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ค�ำน�ำ

หลังจากหนังสอื “จรยิธรรมการวจิัยในมนุษย์” เล่มแรกตพีมิพ์เผยแพร่เมื่อเดอืนสงิหาคม ๒๕๖๐ 

แล้ว ผู้เขยีนได้แปลเอกสารส�ำคัญที่เกี่ยวข้องกับจรยิธรรมการวจิัยในมนุษย์อกี ๓ ฉบับ ได้แก่

	 ๑.	 แนวทางจรยิธรรมสากลส�ำหรับการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพในมนุษย์ พ.ศ. ๒๕๕๙ ซึ่งเป็น

แนวทางฉบับปรับปรุงใหม่ของสภาองค์การสากลด้านวทิยาศาสตร์การแพทย์

	 ๒.	 แนวทางจริยธรรมส�ำหรับการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา ฉบับ พ.ศ. ๒๕๕๒ ของสภา

องค์การสากลด้านวทิยาศาสตร์การแพทย์

	 ๓.	 นโยบายและวธิกีารด�ำเนนิงาน แผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์ของศูนย์การแพทย์บอสตัน 

และวทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน

เอกสาร ๒ ฉบับแรกเป็นแนวทางจริยธรรมการวิจัยสากลที่ได้รับการยอมรับอย่างกว้างขวาง 

ทั่วโลก รวมทัง้ในประเทศไทย ฉบับที่ ๓ เป็นวธิดี�ำเนนิงานของมหาวทิยาลัยชัน้น�ำของโลก ที่มรีายละเอยีด 

วธิกีารปฏบัิตเิพือ่ให้สามารถคุ้มครองผู้เข้าร่วมวจัิยได้อย่างมปีระสทิธผิลและมคุีณภาพ แม้เป็นวธิดี�ำเนนิงาน 

เฉพาะของมหาวิทยาลัยแห่งหนึ่ง แต่สามารถเป็นแบบอย่างที่สถาบันต่างๆ สามารถน�ำมาประยุกต์ใช ้

ได้อย่างดี

เอกสารทั้ง ๓ ฉบับนี้ ยังมีการเผยแพร่ในวงจ�ำกัด สมควรจัดพิมพ์ขึ้นเพื่อเป็นเครื่องมือในการ

พัฒนาระบบการคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ในประเทศไทยให้เจริญก้าวหน้าทัดเทียมนานาอารยประเทศ

ต่อไป

เอกสารนี้ได้มีความพยายามในการแปลและแก้ไขหลายรอบ แต่ย่อมยังมีข้อบกพร่องให้ต้อง

ปรับปรุงแก้ไขเพิ่มเติมให้ถูกต้อง ชัดเจน และอ่านง่ายยิ่งๆ ขึ้นไป ขอน้อมรับค�ำแนะน�ำติชมด้วยความ

เคารพและขอขอบคุณล่วงหน้ามา ณ ที่นี้

อนึ่ง เพื่อประโยชน์ในการอ้างองิ ได้น�ำค�ำแปลปฏญิญาเฮลซงิกมิารวมพมิพ์ไว้ด้วย เนื่องจากเป็น

แนวทางสากลหลักที่มกีารอ้างองิอยู่เสมอ

	 นายแพทย์วชิัย โชคววิัฒน

	 วันออกพรรษา

	  ๒๑  ตุลาคม  ๒๕๖๔
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7  

ค�ำช้ีแจง 

แนวทางจริยธรรมสากลส�ำหรับการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพในมนุษย์ 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�ำคัญของชุมชน และการเพิ่มเนื้อหาใหม่ในเรื่องการเก็บรวบรวม เก็บรักษา และการใช้

วัสดุชีวภาพ ข้อมูลสุขภาพ สิ่งแวดล้อมออนไลน์และเครื่องมือดิจิทัล การวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์  

การวิจัยในสถานการณ์ภัยพิบัติและการระบาดของโรค ความรับผิดชอบต่อสาธารณะ และการจัดการ

เรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน

ส�ำนักพัฒนาการคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ได้แปลแนวทางของซีออมส์ฉบับ พ.ศ. ๒๕๔๕ และ 

ตีพิมพ์เผยแพร่พร้อมต้นฉบับภาษาอังกฤษ และเห็นสมควรแปลฉบับ พ.ศ. ๒๕๕๙ เพื่อให้ผู้เกี่ยวข้อง 

ได้ใช้ประโยชน์ต่อไป

ในการแปลครั้งนี้ยังคงหลักการเดิมในการใช้เครื่องหมายวรรคตอน โดยเฉพาะเครื่องหมาย 

มหัพภาคเพื่อแบ่งประโยค ป้องกันการเข้าใจผิดและพยายามแปลให้ใกล้เคียงต้นฉบับภาษาอังกฤษ  

สิ่งที่เปลี่ยนแปลงไปในข้อส�ำคัญ คือ มีการวงเล็บศัพท์ภาษาอังกฤษบางค�ำไว้ เพื่อเสริมความเข้าใจ ทั้งนี้ 

เพราะจะพมิพ์เผยแพร่เฉพาะฉบบัแปลไม่มฉีบบัภาษาองักฤษให้เทยีบได้โดยง่ายเหมอืนการตพีมิพ์เผยแพร่

ครัง้ก่อน

มีศัพท์บางค�ำที่ขออธิบายไว้เพราะมีลักษณะ เป็น “ศัพท์เสนอใช้” เนื่องจากไม่มีศัพท์บัญญัติ 

ที่เป็นทางการ ดังนี้

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

“ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้” ด้วยเหตุผลว่า ความยินยอมในที่นี้ต้องประกอบด้วยองค์สาม คือ  

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

(๓) เป็นความสมัครใจ (voluntariness) โดยแท้จรงิ ความยนิยอมในที่นี้จงึมใิช่เพยีงจากได้รับการบอกกล่าว

เท่านัน้ แต่ต้องเป็นความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

(๒) 	ค�ำสองค�ำ คอื พอเพยีง กับ เพยีงพอ ในภาษาไทย มักมกีารใช้สลับกันบ่อย ๆ ในที่นี้ ค�ำว่า 

พอเพยีง แปลจากค�ำ sufficient ส่วนเพยีงพอแปลจาก adequate 

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

ใน ๘ องค์ประกอบของการสาธารณสุขมูลฐานที่องค์การอนามัยโลกริเริ่มผลักดันในช่วงคริสต์ทศวรรษ  

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

การเข้าร่วมผูกพัน ถอืเป็นศัพท์เสนอใช้

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

และCorroboration โดยมักแปลว่า “ความร่วมมือ” ค�ำนี้ในภาษาอังกฤษใช้แตกต่างกัน จึงแปลให้แตกต่าง  

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

ส่วน Corroboration = พจนานกุรมศพัท์นติศิาสตร์องักฤษ-ไทยของราชบณัฑติยสภา แปลว่า “การหาพยาน 

หลักฐานสนับสนุน” และ Corroborating evidence แปลว่า “พยานหลักฐานสนับสนุน” 

(๕) ค�ำ ๒ ค�ำที่มักใช้สับสนในภาษาไทย คอื ค�ำว่า ประเมนิ กับ ประเมนิผล ที่ถูกต้อง ประเมนิ คอื 

assess ส่วนประเมนิผล คอื evaluate โดยประเมนิ มุ่งใช้กับกรณกี่อนด�ำเนนิการ ส่วนประเมนิผลเป็นการ

ประเมนิ “ผล” ของการด�ำเนนิการ

การจัดท�ำค�ำแปลแนวทางซีออมส์ฉบับนี้ ขอขอบคุณ น.ส.มาริสา เลี้ยงพรพรรณ ที่ช่วยพิมพ์

ต้นฉบับและการตรวจแก้ซ�้ำแล้วซ�้ำอีกหลายครั้งด้วยความเอาใจใส่ โดยช่วยตรวจสอบค�ำแปลศัพท์ 

ค�ำเดยีวกันที่มกีารใช้หลายแห่งให้ตรงกัน ไม่ลักลั่นกัน

หวังว่างานนี้จะเป็นประโยชน์ต่อวงการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ในประเทศไทยตามสมควร  

ผู้แปลยนิดรีับค�ำแนะน�ำตชิมด้วยมนสกิารเสมอ

	 นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

	 ที่ปรึกษาอาวุโส

	 สำ�นักพัฒนาการคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์

	 สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข มิถุนายน ๒๕๖๑
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สารบัญ

ค�ำชี้แจง		  ๗

ค�ำน�ำ		  ๑๑

การสบืค้นหลักฐานและสังเคราะห์	 ๑๗

ค�ำปรารถ		  ๑๙

แนวทางที่ ๑: 	 คุณค่าทางวชิาการและสังคม และการเคารพสทิธิ	 ๒๑

แนวทางที่ ๒:	 การวจิัยที่ด�ำเนนิการในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย	 ๒๔

แนวทางที่ ๓:	 การกระจายประโยชน์และภาระอย่างเท่าเทยีมในการคัดเลอืกบุคคล	 ๒๘

	 และกลุ่มบุคคลเข้าร่วมการวจิัย	

แนวทางที่ ๔:	 ประโยชน์และความเสี่ยงของแต่ละบุคคลจากการวจิัย	 ๓๐

แนวทางที่ ๕:	 การเลอืกตัวเปรยีบเทยีบในการวจิัยทางคลนิกิ	 ๓๗

แนวทางที่ ๖:	 การดูแลความต้องการอันจ�ำเป็นด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมวจิัย	 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�ำหนดในการจัดตัง้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยและการทบทวน	 ๑๑๙	

	 โครงร่างการวจิัยของคณะกรรมการ	

แนวทางที่ ๒๔:	 ความรับผดิชอบต่อสาธารณะของการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ	 ๑๒๕

แนวทางที่ ๒๕:	 ผลประโยชน์ทับซ้อน	 ๑๒๘

ภาคผนวก ๑	 รายการที่ต้องเขยีนไว้ในโครงร่างการวจิัย (หรอืเอกสารประกอบ) 	 ๑๓๓	

	 ในการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพในมนุษย์	

ภาคผนวก ๒	 การขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้: สารสนเทศที่จ�ำเป็น	

	 ส�ำหรับผู้อาจเข้าร่วมวจิัย	 ๑๓๘
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ค�ำน�ำ

เกี่ยวกับซอีอมส์ (CIOMS) 

สภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ (ซีออมส์) เป็นองค์การสากลที่มิใช่ของรัฐบาล 

มีความสัมพันธ์เป็นทางการกับองค์การอนามัยโลก. ก่อตั้งขึ้นภายใต้การอุปภัมภ์ขององค์การอนามัย

โลกและองค์การศึกษาวิทยาศาสตร์และวัฒนธรรมแห่งสหประชาชาติ (ยูเนสโก) ในปี ๒๔๙๒. อาณัติ 

(mandate) ส�ำคัญประการหนึ่ง คือ การธ�ำรงรักษาความสัมพันธ์กับสหประชาชาติและองค์การช�ำนัญ

พเิศษของสหประชาชาต ิโดยเฉพาะยูเนสโกและองค์การอนามัยโลก

แนวทางซอีอมส์ฉบับแรก (พ.ศ. ๒๕๒๕)

ซีออมส์ร่วมกับองค์การอนามัยโลกได้ร่วมกันรับผิดชอบงานจริยธรรมในการวิจัยทางชีว

เวชศาสตร์ในปลายทศวรรษ ๑๙๗๐ โดยนัยดังกล่าว ซีออมส์โดยการร่วมปฏิบัติการกับองค์การอนามัย

โลกได้เริ่มต้นจัดท�ำแนวทางขึ้น. 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�ำข้อเสนอแนวทางฯ. 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�ำเนนิการดังกล่าว. ผลผลติที่ได้คอื แนวทางสองชุด ได้แก่ แนวทางสากลเพื่อการทบทวนจรยิธรรม

ในการศึกษาทางระบาดวิทยา ในปี ๒๕๓๔ และแนวทางจริยธรรมสากลเพื่อการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ 

ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ ในปี ๒๕๓๖
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แนวทางซอีอมส์ฉบับที่สาม (พ.ศ. ๒๕๔๕)

หลังปี ๒๕๓๖ มปีระเด็นจรยิธรรมเกดิขึ้นและไม่ปรากฏข้อก�ำหนดในแนวทาง ฉบับ พ.ศ. ๒๕๓๖  

ประเด็นดังกล่าวส่วนใหญ่เกีย่วข้องกับการวจัิยทางคลนิกิทีส่นับสนุนโดยหน่วยงานภายนอกและด�ำเนนิการ 

ในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย. โดยเฉพาะอย่างยิ่ง คือ ประเด็นการใช้ตัวเปรียบเทียบอื่นนอกเหนือจาก 

วิธีการรักษาที่ได้ผลที่ได้รับการรับรองแล้วและมีใช้ในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย กลายเป็นปัญหาหนึ่ง. 

การอภิปรายท�ำให้เกิดความจ�ำเป็นต้องปรับปรุงแก้ไขแนวทางฉบับ พ.ศ. ๒๕๓๖ ให้ทันสมัย. ซีออมส์ได้

มอบหมายให้ท�ำรายงานการศกึษา ๘ ฉบับ และได้จัดการประชุมปรกึษาหารอืขึ้น. หลังการประชุมดังกล่าว  

มีการแต่งตั้งคณะท�ำงานขึ้นคณะหนึ่งด�ำเนินการต่อเป็นเวลาสองปี โดยมีการส่งร่างเอกสารเพื่อขอ 

ความเห็น การปรับปรุงแก้ไขครัง้นี้ส�ำเร็จเสร็จสิ้นเมื่อ พ.ศ. ๒๕๔๕

แนวทางระบาดวทิยา (พ.ศ. ๒๕๕๒)

กระบวนการแก้ไขปรับปรุงแนวทางการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ ฉบับปี ๒๕๓๖ ท�ำให้เกิดความ

ชัดเจนว่า การพัฒนาการวิเคราะห์ด้านจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย์ทุกชนิดมีผลต่อแนวทางการศึกษา

ทางระบาดวิทยาฉบับ พ.ศ. ๒๕๓๔. นอกจากนั้นการตระหนักเพิ่มขึ้นถึงความส�ำคัญของการวิจัยทาง

ระบาดวิทยาเพื่อพัฒนาสุขภาพของสาธารณะ ท�ำให้จ�ำเป็นต้องท�ำแนวทางระบาดวิทยา ฉบับปี ๒๕๓๔  

ให้สอดคล้องกบัความคดิเรื่องจรยิธรรมและสทิธมินษุยชนในสมยันัน้. ดงันัน้ ในปี ๒๕๔๖ ซอีอมส์จงึแต่งตัง้ 

กลุ่มแกนขึ้นพิจารณาค�ำแนะน�ำเรื่องจริยธรรมการศึกษาทางระบาดวิทยาว่า ควรจะมีการปรับปรุงให้

ทันสมัยได้อย่างไร. ด้วยความตั้งใจที่จะให้ความม่ันใจว่า หลักจริยธรรมสามารถประยุกต์ใช้ได้อย่าง

สอดคล้องกับการวิจัยทุกชนิด กลุ่มแกนจึงตัดสินใจจัดท�ำเอกสารฉบับเสริมของปี ๒๕๔๕ เพื่อน�ำเสนอ

ลักษณะพิเศษส�ำหรับการศึกษาทางระบาดวิทยา. ในเดือนกุมภาพันธ์ ๒๕๔๙ ร่างเอกสารเสริมได้น�ำ

ขึ้นโพสต์ในเวบไซต์ของซีออมส์และเปิดรับฟังค�ำวิจารณ์จากผู้สนใจ. การตอบสนองจากกลุ่มและบุคคล

ต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ส่วนใหญ่เป็นบวก. แต่มีจ�ำนวนมากคัดค้านว่านักระบาด

วิทยาไม่จ�ำเป็นต้องคุ้นเคยกับแนวทาง ฉบับปี ๒๕๔๕ และดังนั้นจึงพบว่า เป็นภาระที่หนักเกินก�ำลังที่จะ

สลับไปสลับมาระหว่างการใช้เอกสารเสริมด้านระบาดวิทยากับเอกสารการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์. ดังนั้น  

ผลที่สุดแนวทางฉบับ พ.ศ. ๒๕๕๒ จงึผนวกรวมเอกสารทัง้สองส่วนเข้าด้วยกัน

แนวทางซอีอมส์ฉบับที่สี่ (พ.ศ. ๒๕๕๙)

ระหว่างการประชุมประจ�ำปี ๒๕๕๒ ของคณะกรรมการบริหารของซีออมส์ได้มีการพิจารณา 

เรื่องความต้องการการปรับปรุงแก้ไขแนวทางจรยิธรรมส�ำหรับการวจิัยทางชวีเวชศาสตร์. ตัง้แต่ปี ๒๕๔๕ 

มีการพัฒนาจ�ำนวนมาก ได้แก่ (๑) การเน้นอย่างมากเรื่องความส�ำคัญของการวิจัยที่น�ำไปใช้ประโยชน์

ได้ (translational research) (๒) ความรู้สึกต้องการที่จะท�ำความชัดเจนว่า 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�ำรวจความต้องการเรื่องการ

ปรับปรุงแก้ไขเป็นครัง้แรก

กระบวนการปรับปรุงแก้ไขแนวทางฉบับปี พ.ศ. ๒๕๔๕

ในปี ๒๕๕๔ คณะกรรมการบริหารซีออมส์ตัดสินใจตั้งคณะท�ำงานปรับปรุงแก้ไขแนวทางของ

ซีออมส์โดยสนับสนุนทุนจากภายในองค์กร. คณะท�ำงานมีการประชุมพบปะกันปีละ 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�ำงานยังตัดสินใจรวมแนวทาง

ซอีอมส์ส�ำหรับการวจิัยทางชวีเวชศาสตร์เข้ากับแนวทางเพื่อการวจิัยทางระบาดวทิยา. ขณะเดยีวกัน เพื่อ

ความม่ันใจในมิติด้านระบาดวิทยา นักระบาดวิทยาซึ่งก็เป็นสมาชิกในคณะท�ำงานได้อ่านการแก้ไขจาก 

มุมมองทางระบาดวทิยาอย่างใกล้ชดิ

ขอบเขตของแนวทางฉบับปี พ.ศ. ๒๕๕๙

คณะท�ำงานได้ตัดสินใจขยายขอบเขตของแนวทางฉบับปี ๒๕๔๕ จาก “การวิจัยทางชีว

เวชศาสตร์” เป็น “การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ”. คณะท�ำงานพิจารณาว่า การวิจัยทางชีวเวชศาสตร์

นัน้แคบเกนิไป เพราะชื่อดังกล่าวจะไม่ครอบคลุมการวจิัยข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ. ขณะเดยีวกันคณะ

ท�ำงานรับรู้ว่า ขอบเขตใหม่นี้ก็ยังมขีดีจ�ำกัด. ตัวอย่างเช่น พัฒนาการใหม่ ๆ อย่างแนวคดิเรื่องการเรยีนรู้ 

ระบบบริการสุขภาพ (Learning Healthcare System) ซึ่งพยายามบูรณาการรูปแบบของการวิจัยกับการ

บริการ ก็ยังอยู่นอกขอบเขตของร่างของคณะท�ำงาน. คณะท�ำงานรับรู้ด้วยว่า ไม่มีการแยกอย่างชัดเจน

ระหว่างจรยิธรรมการวจิัยทางสังคมศาสตร์ พฤตกิรรมศาสตร์ การเฝ้าระวังทางสาธารณสุขกับจรยิธรรม

การวจิัยอื่น ๆ. ขอบเขตในปัจจุบันอยู่ในวงของกจิกรรมที่ยอมรับทั่วไป (classic activities) ภายใต้การวจิัยที่

เกี่ยวข้องกับสุขภาพในมนุษย์ เช่น การศกึษาแบบสังเกต การทดลองทางคลนิกิ การจัดท�ำธนาคารชวีภาพ 

(biobanking) และการศกึษาทางระบาดวทิยา

ความร่วมมอืกับองค์การอนามัยโลก

การเขียนแนวทางซีออมส์มีการร่วมมือกับองค์การอนามัยโลกเสมอ. ส�ำหรับแนวทางฉบับ

ปัจจุบัน ลักษณะและขอบเขตของความร่วมมือมีการนิยามชัดเจนมากขึ้น โดยมีการตกลงร่วมกันที่จะ

ปฏิบัติตามข้อเสนอแนะของคณะท�ำงานทบทวนแนวทางขององค์การอนามัยโลก (WHO Guidelines 

Review Committee: GRC). ข้อเสนอแนะประกอบด้วย (๑) รายละเอียดของกระบวนการปรับปรุงแก้ไข

และก่อนการปรับปรุงแก้ไข (๒) การสร้างความมั่นใจว่า คณะท�ำงานมีผู้แทนจากทั่วโลกโดยให้ได้สมดุล

ระหว่างภูมิภาคต่าง ๆ และให้มีผู้แทนจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย โดยต้องมีกระบวนการที่ชัดเจนในการ

รายงานและการจัดการเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน (๓) การจัดให้มีสารสนเทศในเรื่องกระบวนการสืบค้น

หลักฐานและสังเคราะห์เพื่อการแก้ไขปรับปรุงแนวทาง และ (๔) การสร้างความมั่นใจว่า ผลผลิตสุดท้าย

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022
Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You 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.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

CMYK Image:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

CMYK Graphic:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: no
CMM for overprinting CMYK graphic: no
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: yes
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: yes
Gray to knockout: yes
Pure black to overprint: no
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: no
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: no
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no




นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

14  

จะได้รับการทบทวนในวงวิชาการจากภายนอก (external peer review). คณะกรรมการทบทวนแนวทาง

รับรู้ว่า “ค�ำถามการทบทวน” (review questions) จ�ำนวนมากอาจไม่ต้องมกีารท�ำ “การทบทวนอย่างเป็น

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

กระบวนการสบืค้นสารสนเทศจ�ำเป็นต้องมกีารบันทกึไว้

กระบวนการพัฒนาและการแก้ไขปรับปรุงแนวทางเหล่านี้ ได้มีการอภิปรายและรับรองโดยคณะ

กรรมการทบทวนแนวทางขององค์การอนามัยโลก. ร่างสุดท้ายของแนวทางเหล่านี้ได้รับการทบทวนโดย

คณะเลขานุการ (Secretariat) ของคณะกรรมการทบทวนแนวทาง ซึ่งสรุปว่า เนื่องจากแนวทางเหล่านี้

เกี่ยวข้องกับค่านยิม (values) และหลักศลีธรรม (moral principles) จงึได้รับการยกเว้นไม่ต้องทบทวนโดย

คณะกรรมการทบทวนแนวทาง. ความร่วมมือกับองค์การอนามัยโลกได้รวมการทบทวนร่างแนวทางโดย

ส�ำนักงานขององค์การอนามัยโลกทั้งหมด (ส�ำนักงานภูมิภาคและส�ำนักงานใหญ่) และเครือข่ายของศูนย์

ความร่วมมอืด้านชวีเวชศาสตร์ขององค์การอนามัยโลก. สมาชกิของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยของ

องค์การอนามัยโลกได้ทบทวนเอกสารทั้งหมดในการประชุมรวมสองวันครึ่ง และได้ให้ข้อวิจารณ์มากมาย

ต่อร่างฉบับปี ๒๕๕๘

การปรกึษาหารอืนานาชาตแิละการทบทวนในวงวชิาการ

ในเดอืนมถิุนายน ๒๕๕๗ คณะกรรมการได้จัดการประชุมแบบซมิโปเซยีม (symposium) ระหว่าง

การประชุมใหญ่ระดับโลกของสมาคมชีวจริยศาสตร์สากล (International Association of Bioethics: IAB) 

ในนครเม็กซิโก โดยมีการน�ำเสนอประเด็นส�ำคัญและเปิดให้มีการอภิปราย. การประชุมดังกล่าวท�ำหน้าที่

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�ำงานได้เปิดรับฟังความคิดเห็นสาธารณะจนถึงวันที่ ๑ 

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

คิดเห็นเหล่านี้จัดท�ำโดยบุคคลต่าง ๆ จ�ำนวนมากจากหนึ่งสถาบัน. ผู้วิจารณ์เป็นตัวแทนจากทุกส่วนของ

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

รายละเอยีดเชงิลกึ. ในเดอืนมถิุนายน ๒๕๕๙ คณะท�ำงานพบกันเป็นครัง้สุดท้าย
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การร่วมปฏิบัติการอย่างใกล้ชิดกับแพทยสมาคมโลกระหว่างกระบวนการปรับปรุงแก้ไขให้ความ

มั่นใจว่า ร่างสุดท้ายสอดคล้องกับปฏญิญาเฮลซงิกิ

ตอนต้นเดือนตุลาคม ๒๕๕๙ ร่างฉบับสมบูรณ์ได้เสนอต่อคณะกรรมการบริหารซีออมส์ ซึ่ง

ให้การรับรองในการประชุมสมัชชาใหญ่ ณ กรุงเจนวีาในเดอืนพฤศจกิายน ๒๕๕๙

ร่างฉบับสมบูรณ์แทนที่แนวทางจริยธรรมของซีออมส์ก่อนหน้านี้ทั้งหมด ทั้งในส่วนของการวิจัย

ทางชีวเวชศาสตร์และระบาดวิทยา. ขณะเดียวกัน โครงการวิจัยที่ได้รับการประเมินทางจริยธรรมแล้ว 

ตามหลักการของแนวทางฉบับก่อน ๆ อาจด�ำเนนิการต่อไปได้ตามเงื่อนไขที่ก�ำหนดไว้ในแนวทางฉบับก่อน

ซีออมส์ยินดีรับค�ำวิจารณ์และแนะน�ำ โดยสามารถส่งไปที่ส�ำนักงานเลขาธิการซีออมส์ ตู้ป.ณ.

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

ในกระบวนการแก้ไขปรับปรุง มีการใช้การทบทวนวรรณกรรมเป็นแหล่งข้อมูลเพื่อการไตร่ตรอง

ประเด็นทางจริยธรรมเพิ่มเติม. ปฏิญญา รายงาน และค�ำชี้แนะที่ได้รับการยอมรับอย่างเป็นทางการ

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

มนุษยชนแห่งสหประชาชาติ (พ.ศ. ๒๔๙๑) กติกาสากลว่าด้วยสิทธิพลเมืองและสิทธิทางการเมืองของ

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

ของที่ประชุมนานาชาติว่าด้วยการบรรสานข้อก�ำหนดทางเทคนิคเพื่อการขึ้นทะเบียนเภสัชภัณฑ์เพื่อใช้ใน

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

ชีวจริยศาสตร์และสิทธิมนุษยชนของยูเนสโก (พ.ศ. ๒๕๔๘) ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมของยูเอนเอดส์/

องค์การอนามัยโลก ในการทดสอบทางชีวเวชศาสตร์เพื่อการป้องกันเอชไอวี (พ.ศ. ๒๕๕๐/๒๕๕๕) 

มาตรฐานและค�ำแนะน�ำเชิงปฏิบัติเพื่อการทบทวนด้านจริยธรรมของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพใน

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

แนวทางเหล่านี้บางฉบับมีการใช้อย่างกว้างขวาง โดยเฉพาะแนวทางที่ ๗ เรื่องการเข้าร่วมผูกพันของ

ชุมชนในเอกสารของยูเอนเอดส์/องค์การอนามัยโลก

ต�ำรา กรอบความคิดด้านจริยธรรมเพื่อการวิจัยในมนุษย์และรายงานการวิจัยในมนุษย์ที่มีอยู่

ล้วนเป็นแหล่งข้อมูลที่ทรงคุณค่า. คณะท�ำงานทบทวนบทความต่าง ๆ ในวารสารทางจรยิศาสตร์ ที่ส�ำคัญ 

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

(Bioethics) จริยศาสตร์การแพทย์ของแพทยสภาอังกฤษ (BMC Medical Ethics) วารสารจริยศาสตร์การ

บริการสุขภาพรายสามเดือนของเคมบริดจ์ (Cambridge Quarterly of Healthcare Ethics) ชีวจริยศาสตร์

ในประเทศก�ำลังพัฒนา (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�ำ เช่น วารสารการแพทย์อังกฤษ (British Medical 

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

England Journal of Medicine and Science)

การทบทวนวรรณกรรมกระท�ำสามวิธี. วิธีแรก เราสืบค้นแนวทางจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

และต�ำราจรยิธรรมการวจิัยฉบับหลัก ๆ เพื่อค้นหาหัวข้อหรอืทัศนะใหม่ ๆ ในประเด็นที่มกีารอภปิรายกัน. 

ตัวอย่างเช่น แนวทางจ�ำนวนมากมีการบรรจุข้อความเกี่ยวกับการท�ำคลังข้อมูลชีวภาพซึ่งมีเหตุผลข้อหนึ่ง 

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�ำงานได้อ่านบทความ

ที่เกี่ยวข้องเกี่ยวกับวิธีการเหล่านี้และพัฒนาแนวทางสายกลางขึ้น. กระบวนการที่คล้ายคลึงกันได้รับการ 

ยอมรับเกี่ยวกับเรื่องความเปราะบาง. ฉันทมติเกิดขึ้นในเอกสารที่ตีพิมพ์เร็ว ๆ นี้ว่า ความเปราะบาง 

ไม่สามารถใช้กับกลุ่มบุคคลทั้งหมด. ผลก็คือ คณะท�ำงานได้ขจัดวิธีการแบบกลุ่มออกไป. แทนที่จะท�ำ 

เช่นนัน้ แนวทางจงึมุง่เน้นที่ลกัษณะเฉพาะที่จะน�ำไปสูก่ารพจิารณาว่ากลุม่ใดเปราะบางและมกีารคุม้ครอง 

จ�ำเพาะที่จ�ำเป็นในสถานการณ์เหล่านัน้

วิธีการที่สาม การทบทวนวรรณกรรมกระท�ำเพื่อพิจารณาหัวข้อที่ค่อนข้างใหม่ เช่น วิธีด�ำเนิน

การในการเลือกที่จะไม่เข้าร่วมด้วย (opt-out procedures) ในการจัดท�ำคลังข้อมูลชีวภาพ หรือการแจ้ง

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

เอกสารที่เกี่ยวข้องกับหัวข้อเหล่านี้และก�ำหนดจุดยนืตามนัน้

เป็นเรื่องส�ำคัญที่ต้องเน้นว่า ได้มีการใช้งานวรรณกรรมเป็นจุดตั้งต้นเพื่อการอภิปรายต่อไป.  

เหนอือืน่ใดความถูกต้องของจุดยนืทางจรยิธรรมในแนวทางเหล่านี้ขึ้นกับความเข้มแข็งของข้อถกเถยีงต่าง ๆ  

ไม่ใช่ในแง่ของความถี่ของจุดยนืทางจรยิธรรมในงานวรรณกรรมเหล่านี้

การตัดสินใจทั้งหมดของคณะท�ำงานเป็นการตัดสินใจอย่างมีเหตุผล. สมาชิกคณะท�ำงาน

ได้อภิปรายทุกข้อเสนอปรับปรุงแก้ไขข้อความบางข้อความในระหว่างการประชุมและผ่านทางสื่อ

อเิล็กทรอนกิส์ระหว่างการประชุม. สมาชกิของคณะท�ำงานมกีารอภปิรายจนได้ฉันทมตทิี่ผ่านการถกเถยีง

มาแล้วอย่างด.ี ถ้ายังไม่ได้ฉันทมตกิ็จะคงข้อความตามแนวทางฉบับปี ๒๕๔๕ ไว้ตามเดมิ
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ค�ำปรารภ

หลักจริยธรรมที่ก�ำหนดไว้ในแนวทางเหล่านี้ ควรได้รับการยึดถือในการทบทวนด้านจริยธรรม

ของโครงร่างการวิจัย. หลักจริยธรรมต่าง ๆ ได้รับการยกย่องเป็นหลักสากล. นอกจากนั้น ควรอ่าน

และตีความทั้งฉบับ. บางแนวทางมีการอ้างอิงแนวทางอื่น ๆ. ความมุ่งหมายของการอ้างอิงข้ามแนวทาง

ก็เพื่อช่วยน�ำทางผู้อ่านไปตลอดตั้งแต่ต้นจนจบ. อย่างไรก็ดี กรณีที่ไม่มีการอ้างอิงข้ามแนวทางก็มิได้

หมายความว่า แนวทางอื่นไม่สามารถประยุกต์ใช้ได้

แม้ว่าแนวทางจะมุ่งโฟกัสที่กฎ (rules) และหลัก (principles) ที่จะคุ้มครองอาสาสมัครวิจัย ทั้ง

คุณธรรม (virtues) และการคุ้มครอง (protections) ล้วนส�ำคัญต่อการปกป้องอย่างเชื่อถือได้ต่อสิทธิและ

สวัสดกิาร (welfare) ของมนุษย์

ถือเป็นกฎท่ัวไปว่า ค�ำว่า “ต้อง” (must) ได้มีการใช้เพื่อผูกพันกับข้อก�ำหนดที่มีน�้ำหนักทาง 

ศลีธรรมเหนอืกว่า เมื่อเปรยีบเทยีบกับค�ำว่า “ควร” (should)

ค�ำว่า “การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ” ในแนวทางนี้ หมายถงึกจิกรรมที่ออกแบบเพื่อการพัฒนา

หรอืก่อให้เกดิความรู้ทางสุขภาพที่สามารถใช้ได้ทั่วไป (generalizable health knowledge) ที่มขีอบเขตกว้าง

กว่าการวจิัยในมนุษย์ตามแบบแผน เช่น การวจิัยแบบสังเกต การทดลองทางคลนิกิ การท�ำคลังข้อมูลทาง

ชีวภาพ และการศึกษาทางระบาดวิทยา. ความรู้ทางสุขภาพที่สามารถใช้ได้ทั่วไปประกอบด้วย ทฤษฎี 

หลัก (principles) หรือความสัมพันธ์ หรือการสะสมสารสนเทศที่มีฐานเกี่ยวข้องกับสุขภาพ ซึ่งสนับสนุน 

(corroborated) โดยวธิกีารทางวทิยาศาสตร์ที่เป็นที่ยอมรับจากการสังเกต และการอนุมาน (inference)

แนวทางเหล่านี้กล่าวถึงการวิจัยในมนุษย์. ธรรมเนียมปฏิบัติในวรรณกรรมด้านชีวจริยศาสตร์

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

participants) และ “มนุษย์ที่เป็นวัตถุวจิัย” (human subjects) มกีารใช้สลับกันไปมา

ความก้าวหน้าของโลกที่ทุกคนสามารถได้ประโยชน์จากการมีสุขภาพดีที่สุดและบริการสุขภาพ 

ที่ดทีี่สุด (optimal health and health care) ล้วนขึ้นโดยตรงกับการวจิัยทุกชนดิรวมทัง้การวจิัยที่เกี่ยวข้อง

กับมนุษย์
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แนวทางท่ี ๑: 
คุณค่าทางวิชาการและสังคม และการเคารพสิทธิ

เหตุผลทางจริยธรรมในการด�ำเนินการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพในมนุษย์ คือ คุณค่า 

ทางวิชาการและสังคมของการวิจัย นั่นคือ ความคาดหวังในการสร้างความรู้และวิธีการ (means)  

ที่จ�ำเป็นต่อการปกป้องและส่งเสริมสุขภาพของมนุษย์. ผู้ป่วย ผู้ประกอบวิชาชีพด้านสุขภาพ  

นักวจิัย ผู้ก�ำหนดนโยบาย เจ้าหน้าที่สาธารณสุข บรษิัทเภสัชภัณฑ์ และอื่น ๆ  ต่างต้องพึ่งพาผลของ 

การวิจัย เพื่อกิจกรรมและการตัดสินใจต่าง ๆ ที่ส่งผลกระทบต่อบุคคลและการสาธารณสุข  

สวัสดิการ และการใช้ทรัพยากรที่มีอยู ่จ�ำกัด. ดังนั้น นักวิจัย ผู ้ให้ทุนวิจัย คณะกรรมการ 

จริยธรรมการวิจัย และผู้มีอ�ำนาจหน้าที่ด้านสุขภาพต้องสร้างความมั่นใจว่า การศึกษาที่เสนอ 

มีคุณค่าทางวิชาการ สร้างขึ้นบนพื้นฐานความรู ้ก ่อนหน้าที่เพียงพอ และน่าจะท�ำให้เกิด

สารสนเทศที่มคีุณค่า

แม้คุณค่าทางวิชาการและสังคมจะเป็นเหตุผลพื้นฐานในการด�ำเนินการวิจัย นักวิจัย  

ผู้ให้ทุนวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และผู้มีอ�ำนาจหน้าที่ด้านสุขภาพมีพันธะทาง 

ศลีธรรมที่จะต้องสร้างความมั่นใจว่า การวจิัยทั้งหมดด�ำเนนิไปในวถิทีางที่เคารพต่อสทิธมินุษยชน 

และให้ความเคารพ ปกป้อง และเป็นธรรมต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย และชุมชนที่เข้าไปท�ำการวิจัย. 

คุณค่าทางวิชาการและสังคมไม่มีความชอบธรรมที่จะใช้อ้างเพื่อจะปฏิบัติอย่างไม่ถูกต้องและ 

ไม่ยุตธิรรมต่อผู้เข้าร่วมการวจิัยหรอืชุมชนเจ้าของบ้าน

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑

ข้อพจิารณาทั่วไป. เพื่อให้ได้รับอนุญาตอย่างถูกต้องตามหลักจรยิธรรม การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับ

สุขภาพในมนุษย์ รวมทั้งการวิจัยที่ใช้ตัวอย่างจากเนื้อเยื่อหรือข้อมูลของมนุษย์จะต้องมีคุณค่าทางสังคม. 

คุณค่าทางวชิาการและทางสังคมของการวจิัย อาจยากที่จะวัดเชงิปรมิาณ แต่จะถอืว่ามเีหตุผลยอมรับได้

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

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

ปฏิบัติที่ส่งเสริมสุขภาพของบุคคลหรือการสาธารณสุข. เป็นเรื่องส�ำคัญที่คุณค่าทางสังคมของการวิจัยที่

เกี่ยวข้องกับสุขภาพจะต้องมกีารออกแบบอย่างถูกต้องตามหลักวชิาการ และจะท�ำให้เกดิวธิกีาร (means) 

หรือการพัฒนาสารสนเทศที่จะไม่เกิดขึ้นถ้าไม่ได้ท�ำการวิจัย. ตัวอย่างเช่น การทดลองที่เรียกว่า การ

ทดลองแบบเพาะกล้า (seeding trials) ย่อมละเมดิต่อข้อก�ำหนดนี้ หากมวีัตถุประสงค์เพื่อโน้มน้าวแพทย์ที่

ร่วมวจิัยให้สั่งใช้ยาใหม่มากกว่าเพื่อสร้างความรู้ใหม่เกี่ยวกับคุณค่าของวธิกีารเหล่านี้
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คุณค่าทางสังคม. คุณค่าทางสังคมเชื่อมโยงกับความส�ำคัญของสารสนเทศที่คาดว่าจะได้จาก

การวิจัย. สารสนเทศอาจส�ำคัญเพราะสัมพันธ์โดยตรงกับความเข้าใจ หรือการจัดการกับปัญหาสุขภาพ

ที่ส�ำคัญ หรือเพราะผลที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัยจะส่งเสริมสุขภาพของบุคคลหรือการสาธารณสุข. 

ความส�ำคัญของสารสนเทศดังกล่าว อาจมีได้หลากหลายระดับ ขึ้นกับ (๑) ความส�ำคัญของความ

จ�ำเป็นทางสุขภาพ (๒) ความหมายของคุณค่าของวิธีการด�ำเนินการ (๓) คุณค่าของทางเลือกของวิธีการ 

แก้ปัญหา และ (๔) ข้อ พิจารณาอื่น ๆ. ตัวอย่างเช่น การวิจัยทางคลินิกระยะท้ายที่ออกแบบอย่างดี  

อาจขาดคุณค่าทางสังคมหากจุดสิ้นสุดของการวจิัยไม่สัมพันธ์กับการตัดสนิใจทางคลนิกิ ท�ำให้แพทย์และ

ผู้ก�ำหนดนโยบายมแีนวโน้มที่จะไม่ปรับเปลี่ยนแนวปฏบิัตติามผลการศกึษาวจิัยนัน้

ท�ำนองเดียวกัน แม้การจ�ำลองขึ้นใหม่ (replication) จะมีบทบาทส�ำคัญในการวิจัยทางวิชาการ 

การศกึษาที่ออกแบบอย่างดแีต่ขาดความใหม่อย่างเพยีงพออาจขาดคุณค่าทางสังคม

นักวิจัย ผู ้ให้ทุนวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และผู้มีอ�ำนาจหน้าที่ด้านสุขภาพ 

ที่เกี่ยวข้อง เช่น ผู้ก�ำกับดูแลด้านกฎระเบยีบและผู้ก�ำหนดนโยบายต้องสร้างความมั่นใจว่า การศกึษาวจิัย

มีคุณค่าทางสังคมอย่างพอเพียงเพื่อให้มีเหตุผลพอเพียงกับความเสี่ยงที่เกี่ยวข้อง ค่าใช้จ่าย และภาระ

ต่าง ๆ. โดยเฉพาะอย่างยิ่งจะต้องมีคุณค่าทางสังคมอย่างพอเพียงที่คุ้มค่ากับความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการ

วจิัยในการศกึษาที่ไม่คาดว่าจะได้รับประโยชน์จากการวจิัยนัน้ (ดูแนวทางที่ ๔ – ประโยชน์และความเสี่ยง

ของแต่ละบุคคลจากการวจิัย)

คุณค่าทางวชิาการ. คุณค่าทางวชิาการ หมายถงึ ความสามารถของการศกึษาวจิัยที่จะก่อให้เกดิ 

สารสนเทศที่สมเหตุสมผล ที่สามารถตอบวัตถุประสงค์ของการวิจัยที่ก�ำหนดไว้ได้. ข้อก�ำหนดของคุณค่า 

ทางวชิาการก�ำหนดไว้ส�ำหรับทุกการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพในมนุษย์ โดยไม่ขึ้นกับแหล่งทุน หรอืระดับ 

ของความเสี่ยงที่จะเกิดแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย. ในบางส่วน เนื่องจากมีผู้มีส่วนได้เสียที่หลากหลาย (ได้แก่  

ผู้ป่วย แพทย์ผู้รักษา นักวิจัย ผู้ก�ำหนดนโยบาย ผู้สนับสนุนจากภาคอุตสาหกรรม และอื่น ๆ) ล้วนต้อง

พึ่งสารสนเทศที่เกิดขึ้นจากการวิจัยในการตัดสินใจต่าง ๆ ที่มีผลตามมาที่ส�ำคัญต่อบุคคลและการ

สาธารณสุข. ตัวอย่างเช่น หลักฐานที่ได้จากการวิจัยในระยะแรกจะเป็นพื้นฐานส�ำหรับการศึกษาที่ตาม

มา และข้อบกพร่องของระเบียบวิธีวิจัยอาจท�ำให้ผลของการวิจัยที่ควรจะได้ออกนอกเส้นทาง และท�ำให้

สูญเสยีทรัพยากรที่ทรงคุณค่าไป. รูปแบบการวจิัยอื่นจ�ำนวนมาก เช่น การวจิัยทางคลนิกิ การวจิัยระบบ

สาธารณสุข การศกึษาทางระบาดวทิยา หรอืการศกึษาหลังสนิค้าออกสู่ท้องตลาดแล้ว อาจสร้างข้อมูลที่

เชื่อมโยงส�ำหรับการตัดสินใจทางคลินิก นโยบายสุขภาพและสังคม หรือการจัดสรรทรัพยากร. การสร้าง

ความมั่นใจว่า การศึกษาเคารพต่อมาตรฐานอันสูงทางวิชาการเป็นสิ่งส�ำคัญส�ำหรับการรักษาเกียรติศักดิ์ 

(integrity) ของวงการวจิัย และท�ำให้การวจิัยบรรลุพันธกจิด้านสังคม 

แม้คุณภาพของสารสนเทศที่ได้จากการวิจัยจะขึ้นกับคุณค่าทางวิชาการเป็นอย่างยิ่ง แต่คุณค่า

ทางวิชาการเพียงอย่างเดียวย่อมไม่ท�ำให้การวิจัยมีคุณค่าทางสังคมได้. ตัวอย่างเช่น การวิจัยที่อาจ

ออกแบบอย่างเข้มงวดแต่ย่อมขาดคุณค่าทางสังคมถ้าค�ำถามการวิจัยนั้นได้รับค�ำตอบเรียบร้อยแล้ว

ในการวิจัยก่อนหน้านั้น. อย่างไรก็ดีการศึกษาวิจัยย่อมไม่สามารถมีคุณค่าทางสังคมโดยปราศจาก 
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วธิกีารวจิัยที่เหมาะสมและเข้มงวดในการตอบค�ำถามที่ก�ำลังต้องการค�ำตอบ. อาจกล่าวได้ว่า คุณค่าทาง

วชิาการเป็นสิ่งจ�ำเป็นแต่ไม่พอเพยีงส�ำหรับคุณค่าทางสังคมของการวจิัยสุขภาพ

คุณสมบัติของผู้ท�ำวิจัย. ผู้ให้ทุนวิจัย นักวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องสร้าง 

ความมั่นใจว่า ผู้ท�ำวิจัยทุกคนมีคุณสมบัติเหมาะสมโดยมีการศึกษาและประสบการณ์ที่จะท�ำการวิจัย 

ได้อย่างเชี่ยวชาญ (competent) และมเีกยีรตศิักดิ์ (integrity). คุณสมบัตดิังกล่าวรวมทัง้การได้รับการศกึษา 

และฝึกอบรมในเรื่องจริยศาสตร์อย่างเหมาะสม. คุณสมบัติของผู้ท�ำการวิจัยจะต้องมีการอธิบายไว้ 

อย่างเพยีงพอ ในโครงการที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจรยิธรรม (ดูภาคผนวก ๑)

ความเคารพต่อสิทธิและสวัสดิการ. แม้คุณค่าทางสังคมของการวิจัยจะเป็นเงื่อนไขที่จ�ำเป็น

หรือการยอมรับได้ทางจริยธรรม แต่ก็ยังไม่พอเพียง. ทุกการวิจัยในมนุษย์จะต้องด�ำเนินการในวิถีทางที่

แสดงถึง ความเคารพและห่วงใยในสิทธิและสวัสดิการของผู้เข้าร่วมการวิจัยแต่ละคนและชุมชนที่เข้าไป

ด�ำเนินการการวิจัย. ความเคารพและห่วงใยนี้แสดงออกโดยข้อก�ำหนดให้ต้องขอความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้ (informed consent) การท�ำให้มั่นใจว่าจะท�ำให้ความเสี่ยงเหลือต�่ำสุดและอย่างสมเหตุ 

สมผล โดยพจิารณาจากความส�ำคญัของการวจิยัและข้อก�ำหนดอื่น ๆ ที่อธบิายไว้แล้วในเอกสารนี้. การวจิยั 

ยังต้องไวต่อประเด็นเรื่องความยุติธรรม (justice) และเป็นธรรม (fair).* ความห่วงใยนี้แสดงออกโดยการ 

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

จะได้รับของแต่ละการศึกษามีการกระจายอย่างไร และ (๓) ใครจะเข้าถึงความรู้หรือวิธีการที่ใช้ในการ

วิจัย (interventions) ที่จะเกิดขึ้นบ้าง. แง่มุมทางจริยธรรมประเด็นนี้และประเด็นอื่น ๆ ของการวิจัยมีการ

อภปิรายในแนวทางและบทวจิารณ์ต่อ ๆ ไป. โครงร่างการวจิัยที่ยื่นเสนอเพื่อการทบทวนด้านจรยิธรรมจะ

ต้องมหีัวข้อต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องตามภาคผนวก ๑ และต้องปฏบิัตติามอย่างรอบคอบในการด�ำเนนิการวจิัย

การกระจายผลการวิจัย. การกระจายผลการวิจัยเป็นเรื่องส�ำคัญเพื่อให้เกิดคุณค่าทางสังคม. 

ความส�ำคัญของการกระจายสารสนเทศทางวิชาการ รวมทั้งผลในทางลบ มีการอภิปรายในแนวทาง 

ที่ ๒๓ – ข้อก�ำหนดในการจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและการทบทวนโครงร่างการวิจัยของ

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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แนวทางท่ี ๒:
การวิจัยท่ีด�ำเนินการในสถานท่ีท่ีมีทรัพยากรน้อย

ก่อนจัดท�ำแผนเพื่อด�ำเนินการวิจัยในประชากรหรือชุมชนในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย  

ผู้สนับสนุนการวิจัย นักวิจัย และผู้มีอ�ำนาจหน้าที่ด้านสุขภาพที่เกี่ยวข้องจะต้องท�ำให้มั่นใจว่า 

การวิจัยน้ันตอบสนองต่อความจ�ำเป็นด้านสุขภาพของชุมชนหรือประชากรที่การวิจัยจะเข้าไป

ด�ำเนนิการ

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�ำแผน เพื่อให้ชุมชนได้รับวิธีการหรือ

ผลิตภัณฑ์ที่พัฒนาขึ้น รวมท้ังก�ำหนดความรับผิดชอบต่าง ๆ ของผู้มีส่วนได้เสีย 

ที่เกี่ยวข้อง

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒

ข้อพิจารณาท่ัวไป. แนวทางข้อนี้เกี่ยวข้องกับสถานที่ (settings) ที่มีทรัพยากรจ�ำกัดท�ำให้

ประชากรในสถานที่อาจมีความเปราะบางต่อการถูกเอารัดเอาเปรียบโดยผู ้ให้ทุนวิจัยและนักวิจัย 

จากประเทศและชุมชนที่ม่ังค่ังกว่า. มาตรฐานจริยธรรมที่น�ำมาประยุกต์ใช้ไม่ควรเข้มงวดน้อยกว่าที่จะใช้ 

ส�ำหรับการวิจัยในสถานที่ที่มีทรัพยากรมาก. เพื่อสร้างความมั่นใจว่า ประชาชนในสถานที่ที่มีทรัพยากร 

น้อยจะได้รับประโยชน์เท่าเทียมจากการเข้าร่วมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ แนวทางข้อนี้ก�ำหนดว่า  

จะต้องสร้างคุณค่าทางสังคมให้แก่ท้องถิ่น. สถานที่ที่มีทรัพยากรน้อยไม่ควรมีความหมายแคบเพียง

ประเทศยากจน. สถานที่เหล่านี้อาจด�ำรงอยู่ในประเทศร�่ำรวยหรือที่มีรายได้ปานกลาง. นอกจากนั้น 

สถานที่อาจมกีารเปลี่ยนแปลงไปตามกาลเวลาจนไม่ถอืว่าเป็นสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย

การตอบสนองของการวิจัยต่อความจ�ำเป็นหรือล�ำดับความส�ำคัญด้านสุขภาพ. ข้อก�ำหนด

เรื่องการตอบสนองนี้อาจบรรลุได้โดยการแสดงว่า การวิจัยจ�ำเป็นต้องจัดให้มีความรู้ใหม่ของวิธีต่าง ๆ ที่

ดทีี่สุด เพื่อแก้ปัญหาสุขภาพในท้องถิ่นหรอืภูมภิาค. ในกรณทีี่ชุมชนหรอืผู้ก�ำหนดนโยบายได้พจิารณาแล้ว

ว่า การวิจัยในเรื่องความจ�ำเป็นทางสุขภาพเรื่องใดเรื่องหนึ่งเป็นเรื่องที่มีล�ำดับความส�ำคัญ การศึกษาที่
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ตอบสนองต่อความจ�ำเป็นนั้นต้องมุ่งสร้างคุณค่าทางสังคมแก่ชุมชนหรือประชากรและดังนั้นจึงตอบสนอง

ต่อความจ�ำเป็นด้านสุขภาพของพวกเขา. ความกังวลในเรื่องการต้องตอบสนองอาจผูกมัดความเชื่อมโยง

ชุมชนกับสารสนเทศที่การศึกษาวิจัยมุ่งออกแบบที่จะสร้างขึ้นมา. ตัวอย่างเช่น ค�ำถามเกี่ยวกับการตอบ

สนองอาจเกิดขึ้นถ้าการศึกษาเรื่องวิธีการใหม่ที่วางแผนส�ำหรับชุมชนที่วิธีการที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับ

แล้วยังไม่มีในชุมชนนั้น และวิธีการใหม่ดังกล่าวมีลักษณะที่อาจยากจะน�ำมาใช้ในชุมชนนั้น. ในกรณ ี

ดังกล่าว นักวิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยต้องพิจารณาว่า ควรจะมีการปรับปรุงเพื่อให้สัมพันธ์กับความ

ต้องการด้านสุขภาพของชุมชนมากขึ้นหรือไม่. ถ้าความรู้ที่จะได้จากการวิจัยตั้งใจจะใช้เพื่อประโยชน์ของ

กลุ่มประชากรอื่นเป็นหลัก แทนที่จะเพื่อประชากรที่เข้าร่วมในการวิจัย ย่อมแปลว่าข้อก�ำหนดเรื่องการ

ตอบสนองถูกละเมิด. ในกรณีดังกล่าว การวิจัยนั้นย่อมก่อให้เกิดปัญหาร้ายแรงในเรื่องความยุติธรรม 

ซึ่งก�ำหนดว่า จะต้องมีการกระจายประโยชน์และภาระอย่างเป็นธรรม (ดูแนวทางที่ ๓ - การกระจาย

ประโยชน์และภาระอย่างเท่าเทยีมในการคัดเลอืกบุคคลและกลุ่มบุคคลเข้าร่วมการวจิัย).

บางการวิจัยมุ่งสร้างสารสนเทศที่สัมพันธ์กับความจ�ำเป็นด้านสุขภาพของประชาชนในสถานที่ที่มี

ทรัพยากรน้อย แต่มิได้ด�ำเนินการในกลุ่มประชากรที่มุ่งให้ได้รับประโยชน์จากการวิจัย. ถือเป็นข้อยกเว้น

ในกฎทั่วไปที่ก�ำหนดในแนวทางข้อนี้ การศกึษาดังกล่าวสามารถกระท�ำได้ เพราะความพยายามที่จะสร้าง

สารสนเทศที่สัมพันธ์กับความจ�ำเป็นด้านสุขภาพที่ส�ำคัญในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อยเป็นตัวแทนที่แสดง

ถงึการผนกึก�ำลังร่วมกับกลุ่มประชากรที่รับภาระ. ตัวอย่างเช่น ระหว่างเกดิการระบาดของโรคอโีบลาเมื่อ 

พ.ศ.๒๕๕๗ การศึกษาระยะที่ ๑ เพื่อค้นหาวัคซีน ได้ด�ำเนินการในชุมชนที่มีทรัพยากรน้อยที่มิได้มีการ

ระบาดของโรคอโีบลา

ความรับผิดชอบกับแผนต่าง ๆ. กรณีที่การวิจัยมีศักยภาพที่จะสร้างประโยชน์อย่างส�ำคัญ

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�ำได้ จะต้อง

พิจารณาด้วยในเรื่องความเหมาะสมและเงื่อนไขของผู้มีอ�ำนาจหน้าที่ในการกระจายวิธีการและผลิตภัณฑ์

นั้น การตัดสินใจในเรื่องการจ่ายค่าใช้จ่าย ค่าลิขสิทธิ์ (royalties) เงินอุดหนุน (subsidies) เทคโนโลยีและ

ทรัพย์สินทางปัญญา ตลอดจนค่าใช้จ่ายในการกระจายวิธีการและผลิตภัณฑ์ ในกรณีที่สารสนเทศนั้น

ไม่มีการสงวนลิขสิทธิ์ (not proprietary). ในแผนที่จะท�ำให้ม่ันใจว่า ผลิตภัณฑ์ที่สามารถพัฒนาขึ้นส�ำเร็จ

จะมีให้ใช้และมีการกระจาย สามารถก�ำหนดให้มีการเข้าร่วมผูกพัน (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�ำถามว่า มีคุณค่าทางสังคมต่อชุมชนหรือประชากรที่เข้าไปท�ำวิจัยหรือไม่ ชุมชนหรือประชากร 

ก็อาจไม่ได้รับประโยชน์จากความส�ำเร็จของการวิจัย เว้นเสียแต่ว่า ความรู้และวิธีการที่การวิจัยสร้างขึ้น

จะได้มกีารจัดให้แก่พวกเขา และผลติภัณฑ์นัน้มรีาคาอันสมควร. แผนการเข้าถงึหลังการวจิัยดังกล่าว จะ

ต้องพจิารณาเป็นพเิศษส�ำหรับการวจัิยทีด่�ำเนนิการในสถานทีท่ีม่ทีรัพยากรน้อย และรัฐบาลทีดู่แลสถานที ่

นัน้ขาดช่องทางหรอืโครงสร้างพื้นฐานที่จะจัดให้ผลติภัณฑ์มอียู่อย่างกว้างขวาง

ยาที่วิจัยได้ไม่มีโอกาสที่จะมีอยู่ท่ัวไปในชุมชนหรือกลุ่มประชากรจนกระท่ังถึงระยะเวลาหนึ่ง

หลังการวิจัยเสร็จสิ้น โดยอาจเกิดจากของขาด และส่วนมากจะไม่มีจนกว่าหน่วยงานรับขึ้นทะเบียนยา 

จะรับรอง. อย่างไรก็ด ีผลผลติจากการวจิัยที่ส�ำเร็จอื่น ๆ  ที่ไม่ต้องการการรับรองจากหน่วยงานที่มอี�ำนาจ

ควรจัดให้มีโดยเร็วที่สุดเท่าที่จะท�ำได้. ตัวอย่างหนึ่งคือ การน�ำเรื่องการขริบหนังหุ้มปลายอวัยวะเพศชาย

เข้าไปในประเทศที่มีการระบาดมากของเชื้อเอชไอวี. การวิจัยได้แสดงให้เห็นผลการป้องกันอย่างมีนัย

ส�ำคัญของการขรบิหนังหุ้มปลายอวัยวะเพศชาย แผนงานที่จะจัดให้มกีารขรบิหนังหุ้มปลายอวัยวะเพศชาย 

จงึตามมาในหลายประเทศ

ในกรณีที่ผลผลิตของการวิจัยคือ ความรู้ทางวิชาการแทนที่จะเป็นผลิตภัณฑ์ทางการพาณิชย์  

อาจจ�ำเป็นต้องมีการวางแผนที่ซับซ้อนหรือการเจรจากับผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้อง. อย่างไรก็ดี จะต้อง 

มกีารให้ความมั่นใจว่า ความรู้ทางวชิาการที่เกดิขึ้นจากการวจิัยจะมกีารกระจายและมอียู่ให้เป็นประโยชน์ 

ต่อกลุ่มประชากร. สุดท้ายจะต้องมีการตกลงกับชุมชนท้องถิ่นเรื่องรูปแบบของการกระจายความรู้นั้น.  

ตัวอย่างหนึ่งอาจได้แก่ การศึกษาที่พบว่า ท�ำไมจึงเกิดโรคความบกพร่องของท่อหุ้มเส้นประสาท (neural  

tube defect) ในประชากรบางกลุ่ม. อีกตัวอย่างหนึ่งคือ การศึกษาที่พบวิธีการให้การศึกษาแก่ประชากร 

เรื่องอาหารที่ควรรับประทานหรอืควรหลกีเลี่ยงเพื่อส่งเสรมิหรอืเพื่อรักษาสุขภาพให้ดี

ข้อก�ำหนดเรื่องต้องจัดการหลังการวจิัยแก่ชุมชนและประชากรกลุ่มต่าง ๆ เหล่านี้ ต้องไม่น�ำไปใช้ 

เป็นเกณฑ์ในการตัดการศึกษาวิจัยต่าง ๆ ที่ออกแบบเพื่อประเมินผลแนวคิด (concepts) การบ�ำบัด

รักษาใหม่ ๆ ออกไป. ตัวอย่างหนึ่งเช่น การวิจัยที่ออกแบบเพื่อหาหลักการเบื้องต้นว่า ยาชนิดหนึ่ง 

หรอืกลุ่มหนึ่งจะมปีระโยชน์ในการรักษาโรคที่เกดิขึ้นเฉพาะในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย ในกรณทีี่การวจิัย 

ไม่อาจด�ำเนินการได้ อย่างมีเหตุผลสมควรในชุมชนอื่น ๆ ที่พัฒนากว่า. การวิจัยเบื้องต้นดังกล่าว 

อาจมีเหตุผลที่สมควรทางจริยธรรมแม้ว่าจะไม่มีผลิตภัณฑ์จ�ำเพาะที่อาจจัดให้มีได้ในประชากร 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�ำเนินการในสถานที่ที่มี 

ทรัพยากรน้อย ประโยชน์อื่น ๆ จะขึ้นกับสภาพแวดล้อมของการวิจัยและสิ่งแวดล้อมที่ไปท�ำการวิจัย.  

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�ำเร็จของผลผลิตที่เกิดขึ้นและผลได้ทางการเงินที่เป็นไปได้จะกระจายอย่างไร ตัวอย่าง

เช่น โดยข้อตกลงแบ่งปันผลประโยชน์. การปรกึษาหารอืนี้ควรมลีักษณะเปิด ใช้กระบวนการความร่วมมอื 

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

ชุมชน และ (๓) สมาชิกจากกลุ่มประชากรที่มาเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควร

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

การมีส่วนร่วมเชิงรุกของชุมชนจะช่วยให้มั่นใจว่า โครงการวิจัยที่เสนอบรรลุถึงคุณภาพและความส�ำเร็จ

ทั้งทางจริยธรรมและวิชาการ. นอกจากนั้น ยังจะช่วยให้ทีมวิจัย (๑) เข้าใจและเห็นคุณค่า (appreciates) 

ในบริบทของการวิจัย (๒) ส่งเสริมให้ขั้นตอนการด�ำเนินการต่าง ๆ เป็นไปโดยราบรื่น (๓) ท�ำให้ชุมชนมี

ศักยภาพที่จะเข้าใจกระบวนการวิจัย (๔) ช่วยให้บรรดาสมาชิกสามารถตั้งค�ำถาม หรือยกเลิกข้อกังวล 

และช่วยสร้างความไว้เนื้อเชื่อใจ (trust) ระหว่างชุมชนและนักวิจัย (ดูแนวทางที่ ๗ - การเข้าร่วมผูกพัน

ของชุมชน)
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แนวทางท่ี ๓: 
การกระจายประโยชน์และภาระอย่างเท่าเทียม

ในการคัดเลือกบุคคลและกลุ่มบุคคลเข้าร่วมการวิจัย
 

	 ผู้ให้ทุนวิจัย นักวิจัย ผู้มีอ�ำนาจหน้าที่ในหน่วยงานรัฐ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

และผู้มสี่วนได้เสยีอื่น ๆ  จะต้องสร้างความมั่นใจว่า ประโยชน์และภาระของการวจิัย มกีารกระจาย 

อย่างเท่าเทียม. กลุ่มต่าง ๆ ชุมชนต่าง ๆ และบุคคลต่าง ๆ ที่ได้รับเชิญให้เข้าร่วมในการวิจัย 

จะต้องได้รับการคัดเลือกด้วยเหตุผลทางวิชาการ มิใช่เพราะง่ายที่จะคัดเลือกเนื่องจากสถานะ 

ทางเศรษฐกิจและสังคมท�ำให้โอนอ่อนผ่อนตามโดยง่ายหรือถูกจัดการ (manipulate) ได้โดยง่าย.  

เนื่องจากการถูกคัดออกจากการวิจัยเป็นกลุ่ม (category) อาจมีผลท�ำให้เกิดความไม่เท่าเทียม 

หรือท�ำให้ไม่เท่าเทียมเพิ่มมากขึ้น 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�ำหนดตามอ�ำเภอใจหรือเพราะความสะดวกในการเลือก. ควรมีการพิจารณาว่า 

จะมีสถานการณ์ใดที่การกระจายประโยชน์ไม่เท่ากันที่การวิจัยจะมีผลต่อประชากรที่วิจัย. โดยทั่วไปการ 

กระจายอย่างเท่าเทยีมมหีลกัเกณฑ์ว่า ผูเ้ข้าร่วมการวจิยัที่คดัเลอืกจากประชากรที่มคีณุสมบตัจิะต้องเลอืก 

จากพื้นที่ทางภูมศิาสตร์ที่ผลการวจิัยสามารถน�ำไปประยุกต์ได้ (ดูแนวทางที่ ๒ – การวจิัยที่ด�ำเนนิการใน

สถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย). เกณฑ์การคัดเข้าและคัดออกไม่ควรจะขึ้นกับหลักเกณฑ์ที่ท�ำให้เกิดการแบ่ง

แยก เช่น เรื่องเชื้อชาติ ชาติพันธุ์ เศรษฐฐานะ อายุหรือเพศ เว้นแต่ว่ามีเหตุผลสมควรทางวิชาการและ

จริยธรรมให้ท�ำเช่นนั้นได้. ตัวอย่างเช่น ในกรณีที่กลุ่มประชากรเฉพาะที่มักมีโอกาสเป็นตัวแทนเข้าร่วม

การวิจัยน้อย ได้รับผลหรือเป็นผู้อยู่ในกลุ่มไม่เท่าเทียมทางสุขภาพอย่างต่อเนื่อง อาจมีข้อก�ำหนดให้มี

ความพยายามเป็นพเิศษที่จะน�ำสมาชกิในกลุ่มประชากรเหล่านัน้เข้าร่วมการวจิัย (ดูแนวทางที่ ๑๗ – การ

วจิัยในเด็กและวัยรุ่น, แนวทางที่ ๑๘ – ผู้หญงิที่เป็นผู้เข้าร่วมวจิัย และแนวทางที่ ๑๙ – หญงิตัง้ครรภ์และ

ให้นมบุตรที่เป็นผู้เข้าร่วมวจิัย).
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การกระจายประโยชน์ของการวิจัยอย่างเป็นธรรม. การกระจายประโยชน์ของการวิจัยอย่าง

เท่าเทียมมีหลักเกณฑ์ว่า การวิจัยจะต้องไม่โฟกัสที่ความจ�ำเป็นทางสุขภาพของประชาชนโดยจ�ำกัดที่

ชนชั้นอย่างไม่ได้สัดส่วน แต่จะต้องมุ่งตอบสนองความจ�ำเป็นทางสุขภาพอย่างหลากหลายในชนชั้นหรือ

กลุ่มต่าง ๆ. ในอดีตกลุ่มประชากรที่ถูกพิจารณาว่าเปราะบางจะถูกคัดออกจากการเข้าร่วมวิจัย เพราะ

พิจารณาว่า เป็นวิธีที่สะดวกที่สุดในการปกป้องกลุ่มเหล่านั้น (ตัวอย่างเช่น เด็ก หญิงวัยเจริญพันธุ์  

หญิงตั้งครรภ์). ผลที่ตามมาจากการคัดออกต่าง ๆ ท�ำให้สารสนเทศเกี่ยวกับการวินิจฉัยโรค การป้องกัน 

และการรักษาโรคต่าง ๆ ที่สร้างความเดือดร้อนแก่คนเหล่านั้นถูกก�ำจัด. ส่งผลให้เกิดความอยุติธรรม 

ที่ร้ายแรง. โดยที่สารสนเทศเกี่ยวกับการจัดการโรคต่าง ๆ ได้รับการพิจารณาว่า เป็นประโยชน์ต่อสังคม 

จึงไม่เป็นการยุติธรรมที่จะจงใจพรากกลุ่มคนเฉพาะจากประโยชน์นั้น. จึงเป็นที่ยอมรับอย่างกว้างขวางถึง

ความจ�ำเป็นที่จะต้องแก้ไขความอยุติธรรมเหล่านี้ โดยการชักจูงให้กลุ่มที่เคยถูกคัดออกเหล่านี้ให้เข้าร่วม

ในการวจิัยทางชวีเวชศาสตร์ ทัง้การวจิัยพื้นฐานและวจิัยประยุกต์

การกระจายภาระของการวจิัยอย่างเป็นธรรม. การวจิัยในมนุษย์มหีลักเกณฑ์ทั่วไปว่า บุคคล

บางคนหรือบางกลุ่มจะต้องรับความเสี่ยงและภาระเพื่อก่อให้เกิดความรู้ที่จ�ำเป็นเพื่อการปกป้องและส่ง

เสรมิสุขภาพของมนุษย์ (ดูแนวทางที่ ๑ – คุณค่าทางวชิาการและสังคม และการเคารพสทิธ)ิ การกระจาย

ภาระของการวิจัยอย่างเท่าเทยีมมหีลกัเกณฑ์ว่า จะต้องมกีารดแูลเป็นพเิศษเพือ่ให้มัน่ใจว่า บคุคล ชมุชน 

หรอืประชากรกลุม่ต่าง ๆ ที่เสียเปรียบหรืออยู่ชายขอบอยู่แล้ว จะต้องไม่ถูกเลือกให้เข้าร่วมการวิจัยเกิน

สมควร. การคัดเลือกอย่างไม่ได้สัดส่วนจากกลุ่มประชากรที่เสียเปรียบหรือพวกที่คัดเลือกให้เข้าร่วมได้

สะดวก เป็นปัญหาทางศีลธรรมด้วยเหตุผลหลากหลาย. ข้อแรก เป็นการไม่ยุติธรรมที่จะจงใจเชิญบุคคล 

หรือกลุ่มคนยากจน หรือชายขอบให้เข้าร่วมการวิจัย เพราะท�ำให้ผู้ที่มีความเสี่ยงและภาระสูงอยู่แล้วจาก

ปัญหาเศรษฐกิจและสังคมให้ต้องรับความเสี่ยงและภาระเพิ่มขึ้นไปอีก. ข้อสอง บุคคลและกลุ่มเหล่านี้

เป็นพวกที่มีโอกาสสูงสุดที่จะถูกคัดออกหรือเข้าถึงประโยชน์จากการวิจัยได้ยากอยู่แล้ว. ข้อสาม การเปิด

กว้างในการคัดเลือกบุคคลเข้าร่วมการวิจัยจากกลุ่มทางสังคมต่าง ๆ ช่วยสร้างความมั่นใจว่า การวิจัย 

จะด�ำเนินการไปในลักษณะที่ยอมรับได้ทั้งทางสังคมและจริยธรรม. กรณีที่การวิจัยเน้นกระท�ำในกลุ่มผู้ที่ 

เสียเปรียบหรืออยู่ชายขอบ อาจจะท�ำให้ง่ายขึ้นที่ผู้ร่วมวิจัยจะเสี่ยงโดยไม่สมควรหรือได้รับการปฏิบัติ

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�ำดับชั้น. ในกรณีอื่น กลุ่มคนยากจนก็ถูกใช้ในการวิจัยมากเกิน เพราะ

พวกเขาเต็มใจจะเข้าร่วม (๑) เพื่อแลกเปลี่ยนกับค่าตอบแทนที่แท้จรงิแล้วค่อนข้างน้อย (๒) เพื่อให้เข้าถงึ

บรกิารรักษาพยาบาล หรอื (๓) เพราะโรงพยาบาลวจิัยมักตัง้อยู่ในบรเิวณที่คนที่มเีศรษฐฐานะต�่ำอาศัยอยู่

ไม่เพียงแต่กลุ่มคนบางกลุ่มในสังคมจะถูกใช้มากเกินไปในการเข้าร่วมการวิจัย ชุมชนและสังคม

ทัง้หมดอาจถกูใช้มากเกนิด้วย. การใช้มากเกนิดงักล่าวเป็นปัญหาเป็นพเิศษ เมื่อประชากรหรอืชมุชนเหล่านัน้ 

ต้องแบกรับภาระการวิจัยแต่ไม่มีโอกาสจะได้ประโยชน์จากความรู้หรือผลิตภัณฑ์ใหม่ ๆ ที่พัฒนาขึ้น 

จากการวจิัยเหล่านัน้
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แนวทางท่ี ๔: 
ประโยชน์และความเส่ียงของแต่ละบุคคลจากการวิจัย

เพื่อให้มีเหตุผลสมควรในการที่จะก�ำหนดให้บุคคลต้องเสี่ยงในการวิจัยในมนุษย์ การวิจัย

จะต้องมีคุณค่าทั้งทางวิชาการและสังคม. ก่อนการเชิญผู้อาจเข้าร่วมการวิจัยให้เข้าร่วมการวิจัย 

ผู้วิจัยผู้สนับสนุนการวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องสร้างความมั่นใจว่า ความ

เสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยจะลดให้เหลือน้อยที่สุด และมีสมดุลอย่างเหมาะสมระหว่างโอกาสของ

ผลประโยชน์ที่แต่ละบุคคลอาจได้รับกับคุณค่าทางสังคมและวชิาการของการวจิัย 

ประโยชน์ที่แต่ละบุคคลอาจได้รับกับความเสี่ยงของการวิจัยจะต้องมีการประเมินผลเป็น

สองขั้นตอน. ขั้นตอนแรกจะต้องมกีารประเมนิผล ประโยชน์ที่แต่ละบุคคลอาจได้รับกับความเสี่ยง

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

	 (๑)	 ส�ำหรับวิธีการหรือวิธีด�ำเนินการที่อาจมีประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวิจัย ความเสี่ยงถือว่า

ยอมรับได้ถ้ามีการลดให้เหลือน้อยที่สุด และมีน�้ำหนักน้อยกว่าเมื่อเทียบกับโอกาส

ที่จะได้รับประโยชน์ และหลักฐานเท่าที่มีบ่งว่า วิธีการน้ันอย่างน้อยที่สุดจะต้องมี

ประโยชน์เมื่อพิจารณาจากความเสี่ยงและประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ เมื่อเปรียบ

เทยีบกับทางเลอืกที่ได้ผลที่ได้รับการยอมรับแล้ว. ดังนั้น ตามกฎทั่วไป ผู้เข้าร่วมวจิัย

ในกลุ่มเปรียบเทียบจะต้องได้รับวิธีการที่เป็นที่ยอมรับแล้วว่าได้ผล. เงื่อนไขที่อาจมี

การใช้ยาหลอกได้กล่าวถงึแล้วในแนวทางที่ ๕ - การเลอืกตัวเปรยีบเทยีบในการวจิัย

ทางคลนิกิ 

	 (๒)	 ส�ำหรับวิธีการหรือวิธีด�ำเนินการวิจัยที่ไม่ให้ประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวิจัย ความเสี่ยง

จะต้องลดให้เหลือน้อยที่สุดและเหมาะสมเมื่อเทียบกับคุณค่าทางสังคมและวิชาการ

ของความรู้ที่จะได้รับ (ประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดแก่สังคมจากความรู้ที่น�ำไปใช้ได้

ทั่วไป) 

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

ที่จะได้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้เข้าร่วมวิจัย วิธีการหรือวิธีด�ำเนิน

การวิจัยที่ไม่ก่อให้เกิดประโยชน์แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องไม่ท�ำให้เกิดความเสี่ยงที่สูง

กว่าความเสี่ยงต�่ำสุด. อย่างไรก็ดี คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุญาตให้มี

ความเสี่ยงสูงกว่าระดับความเสี่ยงต�่ำสุดเล็กน้อย ในกรณีที่เป็นไปไม่ได้ที่จะรวบรวม

ข้อมูลที่จ�ำเป็นในประชากรกลุ่มอื่น หรือโดยวิธีการที่เสี่ยงน้อยกว่า หรือเป็นภาระ

หนักหน่วงน้อยกว่า และคุณค่าทางสังคมและวิชาการของการวิจัยดูสูงน่าดึงดูดใจ 

(compelling) (ดูแนวทางที่ ๑๖ – การวจิัยในผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยนิยอมโดย

ความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง และแนวทางที่ ๑๗ – การวจิัยในเด็กและวัยรุ่น).
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ในข้ันตอนที่สอง ผลรวมของความเสี่ยงและประโยชน์ของแต่ละคนของการศึกษาท้ังหมด 

จะต้องมกีารประเมนิและพจิารณาอย่างเหมาะสม

	 (๑)	 ผลรวมของความเสี่ยงของแต่ละวิธีการและวิธีด�ำเนินการของการวิจัยจะต้อง

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�ำเนินการ 

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

หมายถึง สิ่ง (objects) ที่จะศึกษา ทั้งที่เป็นสิ่งใหม่หรือที่เป็นที่ยอมรับแล้ว เช่น วิธีการบ�ำบัดรักษา  

ชุดทดสอบเพือ่การวนิจิฉัย กรรมวธิกีารป้องกัน และเทคนคิหลากหลาย (ตัวอย่างเช่น สิง่จูงใจทางการเงนิ)  

ที่อาจน�ำมาใช้เพื่อปรับปรุงพฤตกิรรมที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ. ค�ำว่า “วธิดี�ำเนนิการ” (procedure) หมายถงึ  

กิจกรรมการวิจัยที่ให้สารสนเทศเกี่ยวกับสิ่งที่จะศึกษา ตัวอย่างเช่น ความปลอดภัยและประสิทธิศักย์  

(efficacy) ของวิธีการบ�ำบัดใหม่. วิธีด�ำเนินการครอบคลุมถึงการส�ำรวจ (surveys) และการสัมภาษณ์  

(interviews) การตรวจทางคลินิก การมอนิเตอร์ (เช่น การตรวจคลื่นไฟฟ้าหัวใจ) การเจาะเลือด  

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

การสุ่ม (randomization)

วิธีการและวิธีด�ำเนินการวิจัยจ�ำนวนมากก่อให้เกิดความเสี่ยงกับผู้เข้าร่วมวิจัย. เป็นที่เข้าใจ 

โดยท่ัวไปว่าความเสี่ยง หมายถึง การคาดคะเนใน ๒ ปัจจัย ได้แก่ (๑) การคาดคะเนว่า ผู้เข้าร่วมวิจัย 

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

นัยส�ำคัญ (significance) ของอันตรายนั้น. ความเข้าใจเรื่องความเสี่ยงนี้ หมายความว่า ความไม่สบาย 

(discomfort) ความไม่สะดวก (inconvenience) หรือภาระเหล่านี้จะมีอันตรายในขนาดน้อยมากที่จะเกิดขึ้น

ค่อนข้างแน่นอน. เหตุผลทางจรยิธรรมที่จะยอมให้ผู้เข้าร่วมวจิัยเผชญิกับความเสี่ยง คอื คุณค่าทางสังคม

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

และส่งเสริมสุขภาพของประชาชน (ดูแนวทางที่ ๑ – คุณค่าทางวิชาการและสังคม และการเคารพสิทธิ). 

อย่างไรก็ดี ความเสี่ยงบางอย่างไม่สามารถยอมรับได้ แม้การวิจัยนั้นจะมีคุณค่าทางสังคมและวิชาการ 

อย่างยิง่ใหญ่ และบุคคลทีบ่รรลุนติภิาวะและสามารถให้ความยนิยอมจากความเข้าใจถ่องแท้ได้และสมัครใจ 

ที่จะให้ความยินยอมที่จะเข้าร่วมการวิจัย. ตัวอย่างเช่น การวิจัยที่จงใจท�ำให้บุคคลที่มีสุขภาพดีติดเชื้อ 
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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�ำ

เสนอในแนวทางข้อนี้ตัง้ใจที่จะสร้างความมั่นใจในการคุ้มครองสทิธแิละสวัสดกิารของผู้เข้าร่วมวจิัย 

เป็นเรื่องส�ำคัญที่จะต้องประเมินผลระหว่างประโยชน์ที่จะเกิดแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยกับความเสี่ยงของ

โครงการวจิัยที่เสนอ โดยการปรกึษาหารอืกับชุมชนที่เกี่ยวข้องกับการวจิัย (ดูแนวทางที่ ๗ – การเข้าร่วม

ผูกพันของชุมชน). ทัง้นี้ เพราะคุณค่าและความพงึพอใจของชุมชนมคีวามส�ำคัญต่อการพจิารณาตัดสนิใจ

ว่า อะไรคอืประโยชน์และความเสี่ยงต่าง ๆ ที่ยอมรับได้. การประเมนิผลความเสี่ยงและผลประโยชน์ต่าง ๆ 

ที่จะเกดิกับบุคคลจากวธิกีารและวธิดี�ำเนนิการแต่ละอย่างของการวจิัย จ�ำเป็นต้องเกดิจากความเข้าใจอัน

ดขีองบรบิทของการวจิัยที่จะด�ำเนนิการ. สิ่งนี้จะเกดิได้ดทีี่สุดจากการปรกึษาหารอืกับชุมชน. นอกจากนัน้ 

อัตราส่วนความเสี่ยงกับประโยชน์ของการวิจัยอาจเปลี่ยนแปลงในระหว่างด�ำเนินการศึกษาวิจัยได้. ดังนั้น 

ผู้วิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรมีการประเมินผลใหม่ในเรื่องความเสี่ยงและ

ประโยชน์ของบุคคลอย่างสม�่ำเสมอ 

การประเมินผลวิธีการและวิธีด�ำเนินการวิจัยแต่ละวิธี. ในการประเมินผลเพื่อชั่งน�้ำหนัก

ระหว่างความเสี่ยงกับประโยชน์ต่อบุคคลของการศกึษาวจิัย ผู้วจิัย ผู้สนับสนุนการวจิัย และคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยจะต้องท�ำการประเมินความเสี่ยงและประโยชน์ที่แต่ละบุคคลจะได้รับของวิธีการวิจัย

และวิธีด�ำเนินการวิจัยแต่ละวิธีเสียก่อน จากนั้นจึงตัดสินถึงผลรวมของความเสี่ยงและประโยชน์ของ

การศึกษาวิจัยทั้งหมดในภาพรวม. การด�ำเนินการอย่างเป็นขั้นตอนตามที่กล่าวนี้เป็นเรื่องส�ำคัญ เพราะ

การพิจารณาตัดสินจากภาพรวมความเสี่ยงกับผลประโยชน์ของการศึกษาทั้งหมด จะท�ำให้การประเมิน

มีแนวโน้มที่จะไม่แม่นย�ำ เพราะจะท�ำให้พลาดโดยมองข้ามความห่วงใยที่แต่ละบุคคลหยิบยกขึ้นมา.  

ตัวอย่างเช่น การวจิยัอาจเกีย่วข้องกบัวธิดี�ำเนนิการทีไ่ม่แสดงถงึความเสีย่งทีม่นียัส�ำคญั เพราะวธิดี�ำเนนิการ 

ดังกล่าวไม่อาจน�ำไปสู่การได้สารสนเทศที่ส�ำคัญ. การตัดสินจากความเสี่ยงกับประโยชน์แบบรวม ๆ มัก

จะท�ำให้พลาดจากข้อห่วงใยดังกล่าวนี้. ตรงกันข้าม การตรวจสอบวิธีการและวิธีด�ำเนินการวิจัยแต่ละวิธี

อย่างรอบคอบจะท�ำให้สามารถตัดวิธีด�ำเนินการที่ซ�้ำซ้อนออกไปได้ ผลก็คือ สามารถลดความเสี่ยงต่อผู้

เข้าร่วมวจิัยให้เหลอืน้อยที่สุดได้ 

ประโยชน์ที่แต่ละบุคคลอาจได้รับ. การวิจัยอาจก่อให้เกิดประโยชน์ต่อบุคคลได้หลายระดับ. 

การวิจัยสามารถสร้างความรู้ที่จ�ำเป็นต่อการคุ้มครองและส่งเสริมสุขภาพของผู้ป่วยในอนาคต. (คุณค่า

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

น่าเชื่อว่า วธิกีารดังกล่าวอาจจะมปีระโยชน์ในการรักษาที่มนี�ำ้หนักเหนอืความเสี่ยงต่าง ๆ ตัวอย่างเช่น ยา

วิจัยจ�ำนวนมากในการศึกษาวิจัยระยะที่ ๓ บ่งว่าน่าจะมีประโยชน์ต่อบุคคล. ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย 

และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องพยายามให้การศึกษาวิจัยเกิดประโยชน์สูงสุดต่อบุคคลทั้งแก่

ผู้ป่วยในอนาคตและผู้เข้าร่วมวิจัย. ตัวอย่างเช่น คุณค่าทางสังคมและวิชาการของการวิจัยจะสามารถให้

ประโยชน์สูงสุดได้โดยท�ำให้ข้อมูลหรือชิ้นส่วนต่าง ๆ (specimens) สามารถน�ำไปใช้ได้ส�ำหรับการศึกษาใน

อนาคต (ดูแนวทางที่ ๒๔ – ความรับผิดชอบต่อสาธารณะของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ). ประโยชน์

ทางการรักษาที่อาจจะเกิดแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย อาจท�ำให้สูงสุดโดยการมุ่งเป้าในกลุ่มประชากรที่ควรได้รับ

ประโยชน์สูงสุดจากวิธีการที่ท�ำการศึกษา. มาตรการ (measures) ในการท�ำให้เกิดประโยชน์สูงสุดแก่

บุคคลจ�ำเป็นต้องมีการจัดสมดุลระหว่างข้อพิจารณาต่าง ๆ อย่างรอบคอบ. ตัวอย่างเช่น การแบ่งปัน

ข้อมูลหรือชิ้นส่วนต่าง ๆ เพื่อการวิจัยในอนาคตอาจก่อให้เกิดความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย โดยเฉพาะใน

กรณทีี่ไม่มมีาตรการการรักษาความลับอย่างเพยีงพอ 

ความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย. ในการประเมินผลการยอมรับความเสี่ยงในการศึกษาวิจัย ผู้วิจัย 

ผู้สนับสนุนการวจิัย และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย จะต้องเริ่มต้นโดยการสร้างความมั่นใจว่า การ

วิจัยมีคุณค่าทางสังคมในการตอบค�ำถามการวิจัยและใช้วิธีการวิจัยที่ถูกหลักวิชาการในการตอบค�ำถาม

นั้น. จากนั้นจะต้องพิจารณาวิธีการและวิธีด�ำเนินการแต่ละวิธีที่อาจเชื่อมโยงกับความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วม

วิจัย จะต้องลดให้เหลือน้อยที่สุดและจะต้องมีวิธีด�ำเนินการเพื่อลดความเสี่ยงในการด�ำเนินการวิจัย. จะ

ต้องสร้างความมั่นใจว่า มีแผนและวิธีด�ำเนินการที่เพียงพอที่จะจัดการแก้ปัญหาและลดความเสี่ยงต่าง ๆ 

เหล่านัน้ ตัวอย่างเช่น โดย: 

	 (๑)	 การก�ำกับดูแลการวจิัย และมกีลวธิใีนการแก้ไขเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ต่าง ๆ 

	 (๒)	 การแต่งตั้งคณะกรรมการก�ำกับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย (ดีเอสเอ็มซี) ให้ท�ำหน้าที่

ทบทวนและตัดสนิข้อมูลเกี่ยวกับอันตรายและผลประโยชน์ระหว่างด�ำเนนิการวจิัย

	 (๓)	 การสร้างมาตรการรักษาความปลอดภัยเพื่อปกป้องความลับของข้อมูลที่มีความอ่อนไหว

ของบุคคล

	 (๔)	 การก�ำหนดหลักเกณฑ์ที่ชัดเจนในการยุตโิครงการ

	 (๕)	 กรณีที่เป็นไปได้ ให้ขอยกเว้นข้อก�ำหนดให้ต้องรายงานกิจกรรมที่ผิดกฎหมายของผู้เข้าร่วม

วจิัย เช่น (การบรกิารทางเพศในประเทศที่โสเภณเีป็นอาชพีที่ผดิกฎหมาย)

	 (๖)	 การหลกีเลี่ยงวธิดี�ำเนนิการที่ไม่จ�ำเป็น (ตัวอย่างเช่น กรณทีี่เหมาะสมทางวชิาการ ให้ตรวจ

ทางห้องปฏบิัตกิารจากเลอืดที่เจาะไว้แล้วแทนการเจาะใหม่) และ

	 (๗)	 การคัดผู ้เข้าร่วมวิจัยออกจากโครงการ กรณีที่มีความเสี่ยงเพิ่มอย่างมีนัยส�ำคัญจาก

อันตรายของวธิกีารหรอืวธิดี�ำเนนิการวจิัย 

มาตรการการลดความเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด จ�ำเป็นต้องมีการสร้างสมดุลอย่างรอบคอบในการ

พิจารณาชั่งน�้ำหนักระหว่างคุณค่าทางวิชาการและสังคมกับวิธีการเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยอย่างเป็นธรรม. 
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ตัวอย่างเช่น การตัดสนิใจหยุดการทดลองแต่เนิ่น ๆ โดยพจิารณาชั่งน�ำ้หนักให้ดรีะหว่างผลการวจิัยที่มนีัย

ส�ำคัญที่พบแต่แรก ๆ กับความจ�ำเป็นในการที่จะต้องรวบรวมข้อมูลขนาดใหญ่จากวิธีการวิจัยที่เพียงพอ

ส�ำหรับชี้น�ำในเวชปฏบิัติ

ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย จะต้องให้ความมั่นใจว่า ความ

เสี่ยงของแต่ละวิธีการและวิธีด�ำเนินการวิจัยที่ท�ำให้เหลือน้อยที่สุดแล้ว จะต้องมีการชั่งน�้ำหนักอย่าง

เหมาะสม เมื่อค�ำนึงถึงประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นของวิธีการเหล่านั้นแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยแต่ละบุคคล

กับคุณค่าทางสังคมและวิชาการของการวิจัยนั้น. ส�ำหรับวิธีการที่คาดว่าจะมีประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวิจัย

แต่ละบุคคลความเสี่ยงย่อมเป็นที่ยอมรับ ถ้าประโยชน์แต่ละอย่างแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละบุคคลมีน�้ำหนัก

เหนอืกว่า และความเสี่ยง–ประโยชน์โดยสรุป (risk-benefit profile) มปีระโยชน์อย่างน้อยที่สุดเทยีบเท่ากับ

ทางเลือกที่ได้ผลที่เป็นที่ยอมรับแล้ว. ผู้เข้าร่วมวิจัยในการกลุ่มเปรียบเทียบในการวิจัยทางคลินิก จะต้อง

ได้รับวิธีการรักษาที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้ว ข้อยกเว้นส�ำหรับกฎท่ัวไปนี้มีการก�ำหนดและอภิปรายใน

แนวทางที่ ๕ – การเลอืกตัวเปรยีบเทยีบในการวจิัยทางคลนิกิ

การตัดสินเกี่ยวกับผลสรุปความเสี่ยง-ประโยชน์ของวิธีการที่ศึกษาวิจัย และวิธีการเปรียบเทียบ

กับผลสรุปความเสี่ยง–ประโยชน์ของทางเลือกอื่นที่เป็นที่ยอมรับแล้วจะต้องพิจารณาจากหลักฐานที่มี. 

ดังนั้น ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย จึงมีพันธะที่จะต้องแสดงไว้ในโครงร่างการวิจัยและเอกสารอื่น ๆ ที่ยื่น

เสนอต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย โดยให้มขี้อมูลที่ครอบคลุมและภาพรวมที่สมดุลของหลักฐานที่

มีที่เกี่ยวข้องกับการประเมินผลความเสี่ยงและประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละบุคคลในโครงการวิจัย. ใน

โครงร่างการวิจัยทางคลินิก ผู้วิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องอธิบายอย่างชัดเจนถึงผลจากการวิจัย 

ทางพรคีลนิกิและผลการวจิัยระยะแรกหรอืการทดลองขัน้การส�ำรวจ (exploratory trials) ที่ท�ำการทดลอง

กับวิธีการที่จะน�ำมาวิจัยในมนุษย์. นักวจิัยและผู้สนับสนุนการวจิัยจะต้องบันทกึไว้ในเอกสารที่ส่งให้คณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจัิยถงึข้อจ�ำกัดใด ๆ ของข้อมูลที่มี รวมทั้งความเห็นแย้งใด ๆ เกี่ยวกับความเสี่ยง

และประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้น ตลอดจนเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนที่อาจมี และอาจมีผลต่อความเห็นที่

แย้งกัน. นักวิจัยควรน�ำเสนอการแปลผลที่น่าเชื่อถือของหลักฐานที่มีเพื่อสนับสนุนการตัดสินใจของตนที่

เห็นว่า การวิจัยนั้นมีอัตราส่วนความเสี่ยง–ประโยชน์ที่น่าพอใจ และผลสรุปความเสี่ยง–ประโยชน์อย่าง

น้อยที่สุดจะมีประโยชน์เช่นเดียวกับผลสรุปความเสี่ยง–ประโยชน์ของทางเลือกอื่นที่เป็นที่ยอมรับแล้ว. 

อย่างไรก็ดี เป็นเรื่องส�ำคัญที่จะต้องบันทึกว่า ความเสี่ยงและประโยชน์ที่อาจได้รับแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละ

คนของวธิกีารที่จะท�ำการศกึษา เป็นเรื่องยากที่จะคาดคะเนก่อนที่จะท�ำการวจิัยทางคลนิกิขนาดใหญ่. จงึ

หมายความว่า ผู้สนับสนุนการวิจัย ผู้วิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจจ�ำเป็นต้องตัดสินผล

สรุปความเสี่ยง–ประโยชน์ของวธิกีารดังกล่าวภายใต้เงื่อนไขของความไม่แน่นอนอย่างมาก

สุดท้าย ผู้วจิัย ผู้สนับสนุนการวจิัย และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะต้องสร้างความมั่นใจ

ว่า ผลรวมของความเสี่ยงของวิธีการและวิธีด�ำเนินการทั้งหมดทุกวิธีในการวิจัยเป็นที่ยอมรับได้. ตัวอย่าง

เช่น การศึกษาวิจัยเรื่องหนึ่งอาจเกี่ยวข้องกับวิธีการและวิธีด�ำเนินการจ�ำนวนมาก ซึ่งแต่ละวิธีมีความ

เสี่ยงจ�ำกัด แต่ความเสี่ยงต่าง ๆ เหล่านี้ เมื่อรวมกันแล้วอาจมคีวามเสี่ยงอย่างมนีัยส�ำคัญที่ไม่อาจยอมรับ
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ได้ เมื่อพิจารณาถึงคุณค่าทางสังคมและวิชาการของการวิจัย. เพื่อป้องกันความเป็นไปได้ดังกล่าวนี้  

ผู้วจิัย ผู้สนับสนุนการวจิัย และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย จะต้องประเมนิผลความเสี่ยง-ประโยชน์

ให้เรยีบร้อย โดยตัดสนิจากภาพรวมของความเสี่ยงและประโยชน์ที่แต่ละบุคคลจะได้รับของการวจิัยนัน้ ๆ

มาตรฐานความเสี่ยงต�่ำสุด. มาตรฐานความเสี่ยงต�่ำสุดมักนิยามโดยการเปรียบเทียบระหว่าง

ความเป็นไปได้และขนาดของอันตรายที่คาดว่าจะเกิดขึ้นกับความเป็นไปได้และขนาดของอันตรายที่เกิด

ขึ้นจริงในชีวิตประจ�ำวัน หรือระหว่างการตรวจร่างกาย หรือการตรวจทางจิตวิทยา หรือการตรวจทาง 

ห้องปฏบิตักิารต่าง ๆ ตามปกติ. วัตถุประสงค์ของการเปรียบเทียบเหล่านี้ เพื่อก�ำหนดระดับการยอมรับ

ความเสี่ยงจากการวจิยั โดยการเปรยีบเทยีบ (analogy) กบัความเสี่ยงต่าง ๆ ของกจิกรรมในการด�ำเนนิชวีติ  

นั่นคือ ในกรณีที่ความเสี่ยงต่าง ๆ ของกิจกรรมนั้น พิจารณาว่าเป็นที่ยอมรับได้ส�ำหรับประชากรที่ศึกษา

และกิจกรรมนั้น โดยเปรียบเทียบแล้วคล้ายคลึงกับกรณีการเข้าร่วมวิจัย ความเสี่ยงระดับเดียวกัน 

ก็ควรเป็นที่ยอมรับในบริบทของการวิจัยด้วย. การเปรียบเทียบเหล่านี้ นับเป็นแบบฉบับที่ตีความได้ว่า 

ความเสี่ยงจากการวิจัยถือเป็นความเสี่ยงต�่ำสุด เมื่ออันตรายร้ายแรงแทบไม่มีโอกาสที่จะเกิดขึ้นได้เลย 

และอันตรายที่อาจจะเกดิเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ที่พบบ่อยมไีด้น้อย 

อย่างไรก็ดี ความยากล�ำบากประการหนึ่งในการเปรียบเทียบความเสี่ยงเหล่านี้ก็คือ กลุ ่ม

ประชากรที่แตกต่างกัน อาจมีความแตกต่างอย่างมากในเรื่องความเสี่ยงต่าง ๆ ในชีวิตประจ�ำวัน หรือใน

การตรวจทางคลนิกิ และการตรวจทางห้องปฏบิตักิารต่าง ๆ ที่ท�ำเป็นประจ�ำ. ความแตกต่างพื้นฐานเหล่านี้  

อาจเกิดจากความไม่เสมอภาคในเรื่องสุขภาพ ความมั่งคั่ง สถานะทางสังคม หรือปัจจัยสังคมก�ำหนด

สุขภาพต่าง ๆ. ดังนัน้ คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะต้องมคีวามรอบคอบที่จะไม่ท�ำการเปรยีบเทยีบ

สิ่งเหล่านั้น ในวิถีทางที่ยอมให้ผู้เข้าร่วมวิจัย หรือกลุ่มของผู้เข้าร่วมวิจัยต้องรับความเสี่ยงในการวิจัย 

มากขึ้น เพยีงเพราะ พวกเขายากจน เป็นสมาชกิในกลุ่มด้อยโอกาส หรอืเพราะสภาพแวดล้อมของพวกเขา

ท�ำให้พวกเขาเพิ่มความเสี่ยงในชีวิตประจ�ำวัน (ตัวอย่างเช่น สภาพถนนที่เลว). คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยจะต้องมีความเข้มงวดในลักษณะคล้ายคลึงกันที่จะไม่ยอมให้มีความเสี่ยงมากขึ้น ในกลุ ่ม

ประชากรที่เป็นผู้ป่วยที่มักต้องรับการรักษา หรือวิธีการตรวจรักษาที่มีความเสี่ยงเป็นประจ�ำ (เช่น ผู้ป่วย

มะเร็ง). ที่ควรจะเป็นก็คือ ความเสี่ยงในการวิจัยจะต้องอยู่ในระดับเดียวกับความเสี่ยงของบุคคลท่ัวไป ที่

สุขภาพดเีป็นปกต ิที่ได้รับในชวีติประจ�ำวัน หรอืที่เกดิขึ้นในการตรวจวนิจิฉัยต่าง ๆ ตามปกต.ิ นอกจากนัน้ 

การเปรียบเทียบความเสี่ยงต่าง ๆ จะต้องไม่กระท�ำกับกิจกรรมต่าง ๆ ที่มีความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้โดย

ตัวของมันเอง/หรือกับกรณีที่ประชาชนเสี่ยงเข้าร่วมเพราะต้องการผลประโยชน์ (ตัวอย่างเช่น กิจกรรม

ทางการกฬีาบางอย่าง ก่อให้เกดิความหวาดเสยีวโดยตรง เพราะท�ำให้เพิ่มความเสี่ยงต่ออันตราย) 

ในกรณีที่ความเสี่ยงจากวิธีด�ำเนินการวิจัยได้รับการตัดสินว่าเป็นความเสี่ยงต�่ำสุด ก็ไม่ม ี

ข้อก�ำหนดว่า จะต้องมีมาตรการคุ้มครองเป็นพิเศษ นอกเหนือจากที่ก�ำหนดให้ต้องกระท�ำเป็นการท่ัวไป 

ในการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสมาชกิในชนชัน้ของบุคคลจ�ำเพาะเหล่านัน้ 

ความเสี่ยงที่สูงกว่าความเสี่ยงต�่ำสุดเล็กน้อย. โดยที่ไม่มีนิยามชัดเจนว่า อะไรคือความเสี่ยง

ที่ “สูงกว่าความเสี่ยงต�่ำสุดเล็กน้อย” การเพิ่มความเสี่ยงจะต้องพจิารณาจากส่วนที่เพิ่มขึ้นเหนอืขดีจ�ำกัด
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ความเสี่ยงต�่ำสุด และเป็นที่ยอมรับได้ของวญิญูชน (reasonable person) ทั่วไป. จงึย่อมหมายความว่า การ

ตัดสนิในเรื่องความเสี่ยงที่เพิ่มขึ้นเล็กน้อยจะต้องพจิารณาตามบรบิทโดยรอบคอบ. ดังนัน้ คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยจึงต้องพิจารณาความหมายของความเสี่ยงที่เพิ่มขึ้นจากความเสี่ยงต�่ำสุดเล็กน้อยโดย

ค�ำนงึถงึแง่มุมเฉพาะต่าง ๆ ของการศกึษาที่ก�ำลังพจิารณาทบทวน 

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�ำให้สมาชิกในกลุ่มเสี่ยงต่อการถูกเดียดฉันท์. แผนต่าง ๆ ที่จะท�ำวิจัยดังกล่าว ควรมีความละเอียด

อ่อนต่อข้อพิจารณาเหล่านี้ และจะต้องลดความเสี่ยงที่จะเกิดต่อกลุ ่มคนเหล่านี้ให้เหลือน้อยที่สุด  

โดยเฉพาะคือ เรื่องการรักษาความลับทั้งระหว่างและหลังการวิจัย และจะต้องตีพิมพ์ผลการวิจัย 

ในลักษณะที่เคารพต่อผลประโยชน์ของผู้เกี่ยวข้องทัง้หมด 

เช่นเดียวกัน การด�ำเนินการวิจัยอาจชะงักหรือขัดขวางการให้บริการสุขภาพแก่ชุมชนท้องถิ่น  

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�ำให้ผู้วิจัยมีความเสี่ยง และ

การวิจัยโรคติดเชื้ออาจท�ำให้บุคลากรในห้องปฏิบัติการที่ด�ำเนินการกับตัวอย่างที่ตรวจเสี่ยงต่อการ 

ติดเชื้อ. ผู้สนับสนุนการวิจัยจึงควรท�ำการประเมินอย่างรอบคอบและลดความเสี่ยงต่อนักวิจัยให้เหลือ

น้อยที่สุด โดยมีการก�ำหนดรายละเอียดและอธิบายความเสี่ยงในการรับท�ำการวิจัยแก่ผู้วิจัย และทีมงาน

คนอื่น ๆ และจัดการชดเชยอย่างเพียงพอ ในกรณีใด ๆ ที่สมาชิกในทีมวิจัยได้รับอันตรายอันเป็นผลจาก

การวจิัย
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แนวทางท่ี ๕:
การเลือกตัวเปรียบเทียบ*ในการวิจัยทางคลินิก

ตามกฎทั่วไป คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องสร้างความมั่นใจว่า ผู้เข้าร่วมวิจัย

ในกลุ่มเปรียบเทียบเพื่อการวินิจฉัย รักษา หรือป้องกัน จะต้องได้รับการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่

ยอมรับแล้ว (established effective intervention)

ยาหลอกอาจใช้เป็นตัวเปรียบเทียบเมื่อไม่มีวิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว 

ส�ำหรับกรณีที่ท�ำการศึกษาวิจัย หรือในกรณีที่ใช้ยาหลอกเพิ่มเติมจากการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่

ยอมรับแล้ว

กรณทีี่มวีธิกีารรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว อาจใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรยีบเทยีบโดย

ไม่ให้การรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้วได้ เฉพาะในกรณทีี่:

	 (๑)	 มเีหตุผลหนักแน่นทางวชิาการในการใช้ยาหลอก และ

	 (๒)	 การชะลอหรือยับย้ังการให้การรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว จะมีผลเพิ่มความ

เสี่ยงไม่มากไปกว่าความเสี่ยงต�่ำสุดต่อผู้เข้าร่วมวิจัย และความเสี่ยงเหล่านั้นมีการ

ลดให้เหลอืน้อยที่สุดแล้ว รวมทั้ง มวีธิดี�ำเนนิการเพื่อบรรเทาความเสี่ยงที่ได้ผลด้วย

	 ความเสี่ยงและประโยชน์ต่าง ๆ ของวิธีการและวิธีด�ำเนินการที่ใช้ในการศึกษา

วจิัย ควรได้รับการประเมนิผลตามหลักเกณฑ์ที่ได้ก�ำหนดไว้ในแนวทางที่ ๔ –ประโยชน์และความ

เสี่ยงของแต่ละบุคคลจากการวจิัย 

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๕

ข้อพิจารณาทั่วไปส�ำหรับการวิจัยทางคลินิกที่มีกลุ่มเปรียบเทียบ. การด�ำเนินการวิจัยทาง

คลินิกที่มีกลุ่มเปรียบเทียบเป็นระเบียบวิธีวิจัยที่ส�ำคัญ เพื่อใช้ในการทดสอบคุณค่าสัมพัทธ์ (relative 

merits) ของวธิกีารที่ต้องการทดสอบ (investigational interventions). เพื่อให้ได้ผลที่ถูกต้องในการวจิัยแบบ

มกีลุ่มเปรยีบเทยีบ 

ผู้วิจัยจะต้องเปรียบเทียบผลของวิธีการที่ต้องการทดสอบกับผู้เข้าร่วมวิจัยที่ถูกก�ำหนดให้อยู่ใน

กลุ่มทดลองกลุ่มหนึ่ง (investigational arm) หรอืหลายกลุ่ม (arms) กับผลของตัวเปรยีบเทยีบในผู้เข้าร่วม

วจิัยที่มาจากประชากรกลุ่มเดยีวกัน. วธิทีี่นยิมใช้ คอื การสุ่มเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัยให้อยู่ในกลุ่มเปรยีบเทยีบ.  

*ค�ำว่า ตัวเปรียบเทียบ แปลจากค�ำว่า Control ไม่แปลว่า “ควบคุม” เพราะจะท�ำให้เข้าใจผิดใน Oxford River Books 
English-Thai Dictionary พ.ศ. ๒๕๔๗ มตีัวอย่างค�ำว่า “Control Experiment” แปลว่า “การทดสอบที่มมีาตรฐานเปรยีบเทยีบ”
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การก�ำหนดให้ผู้เข้าร่วมวิจัยอยู่ในกลุ่มทดลองโดยวิธีสุ่มเลือก ท�ำให้สามารถเปรียบเทียบผลได้โดยค�ำนึง

ถึงปัจจัยต่าง ๆ ที่อาจมีอิทธิพลต่อผลลัพธ์ของการศึกษา โดยช่วยขจัดอคติของผู้วิจัยจากการเลือก 

ผู้เข้าร่วมวิจัย และช่วยให้ความมั่นใจว่า ผลการวิจัยสามารถสะท้อนผลจากการให้วิธีการนั้นจริง และ 

ไม่เป็นผลจากปัจจัยภายนอก

การใช้ยาหลอกกับกลุ่มเปรียบเทียบในการวิจัยทางคลินิก อาจก่อให้เกิดความขัดแย้งระหว่าง

ความต้องการผลทางวิชาการที่หนักแน่นกับพันธะที่จะต้องปกป้องสุขภาพและสวัสดิการของผู้เข้าร่วม

วิจัย. โดยท่ัวไป การศึกษาวิจัยจะต้องออกแบบเพื่อสร้างสารสนเทศทางวิชาการที่แม่นย�ำ โดยไม่มีการ

ชะลอ (delay) หรอืยับยัง้ (withhold) การให้การรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้วแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย. ผู้วจิัย 

และผู้สนับสนุนการวิจัยอาจเบี่ยงเบนจากกฎข้อนี้ เมื่อการยับยั้งวิธีการรักษาดังกล่าว เป็นความจ�ำเป็น

ทางระเบียบวิธีวิจัย และท�ำให้ผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับความเสี่ยงเพิ่มขึ้นไม่เกินระดับเล็กน้อยจากระดับความ

เสี่ยงต�่ำสุด

แม้การวิจัยทางคลินิกแบบมีกลุ่มเปรียบเทียบตามแบบแผน มักจะถือว่าเป็นมาตรฐานทองค�ำ 

(gold standard) ยังมีการออกแบบการวิจัยแบบอื่นที่สามารถให้ผลการวิจัยที่ถูกต้องได้ด้วย เช่น รูปแบบ

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

studies) หรือการเปรียบเทียบกับผลในอดีต (historical comparisons). ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัย 

จะต้องพิจารณาอย่างรอบคอบว่า ค�ำถามการวิจัยสามารถหาค�ำตอบได้โดยรูปแบบการวิจัยอื่นหรือไม่  

และผลสรุปการชั่งน�้ำหนักระหว่างความเสี่ยงกับผลประโยชน์ของรูปแบบทางเลือกอื่นดีกว่าวิธีสุ ่ม 

เปรยีบเทยีบตามแบบแผนหรอืไม่

วิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว. วิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้วส�ำหรับ

ภาวะที่ท�ำการศึกษาวิจัยด�ำรงอยู่เป็นส่วนหนึ่งของมาตรฐานวิชาชีพแพทย์. 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�ำเนินการเหล่านั้นยังไม่ได้ผ่านการวิจัยทาง

คลินิกอย่างเข้มข้น. การวิจัยทางคลินิกยังอาจมีประโยชน์ในกรณีที่ผลสรุปเรื่องความเสี่ยงกับประโยชน์ยัง

ไม่ชัดเจนว่าดีจริง ซึ่งกรณีดังกล่าว ผู้ป่วยอาจหยุดการรักษาภาวะดังกล่าวอย่างมีเหตุผล (เช่น การใช้ยา

ปฏิชีวนะในเด็กที่หูชั้นกลางอักเสบ หรือการผ่าตัดเข่าโดยวิธีส่องกล้อง). ในกรณีที่มีทางเลือกการรักษา

หลายวธิแีละยังคงไม่ทราบว่า วธิกีารรักษาใดดทีี่สุดส�ำหรับผู้ใด การวจิัยเปรยีบเทยีบประสทิธผิลอาจช่วย

ให้ตัดสินใจได้ว่า วิธีการหรือวิธีด�ำเนินการใดได้ผลดีส�ำหรับกลุ่มจ�ำเพาะใด. กรณีดังกล่าวอาจยอมให้มี

การทดสอบวธิกีารรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้วกับยาหลอก หากเข้าเงื่อนไขตามแนวทางข้อนี้
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บางคนยืนยันแข็งขันว่า ยอมรับไม่ได้ที่จะให้ผู้วิจัยชะลอหรือยับยั้งการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่

ยอมรับแล้ว. บางคนโต้แย้งว่า อาจยอมรับได้ ถ้าความเสี่ยงจากการยับยั้งวิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่

ยอมรับแล้วนั้น เป็นที่ยอมรับได้ และการชะลอการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้วนั้นจ�ำเป็นเพื่อให้

มั่นใจได้ว่า การวจิัยสามารถแปลผลได้และถูกต้อง. ในกรณดีังกล่าว วธิกีารรักษาที่รู้แล้วว่าด้อยกว่า หรอื

ยาหลอก (ดูข้างล่าง) หรือไม่ให้การรักษา อาจน�ำมาใช้แทนวิธีการรักษาที่ยอมรับแล้ว. แนวทางข้อนี้ยึด

ทางสายกลางในประเด็นดังกล่าวนี้. ทางเลือกที่เป็นที่ยอมรับว่าดีกว่าวิธีอื่น คือ การทดสอบวิธีการรักษา

ใหม่ที่อาจได้ผลกับวิธีการที่ได้ผลยืนยันเป็นที่ยอมรับแล้ว. กรณีที่ผู้วิจัยเสนอขอเบี่ยงเบนไปจากทางเลือก

นี้ ผู้วจิัยจะต้องแสดงให้เห็นถงึเหตุผลความจ�ำเป็นทางระเบยีบวธิวีจิัย และหลักฐานที่แสดงว่า ความเสี่ยง

จากการยับยั้งหรือชะลอวิธีการรักษาที่ยอมรับแล้วมีผลต่อผู้เข้าร่วมวิจัยไม่มากกว่าความเสี่ยงที่เพิ่มขึ้น

เล็กน้อยจากระดับความเสี่ยงต�่ำสุด

หลักการเรื่องการใช้ยาหลอกเหล่านี้ น�ำไปประยุกต์ใช้กับกลุ่มเปรียบเทียบที่ไม่ได้รับการรักษา 

ใด ๆ หรือที่ได้รับการรักษาที่รู้แล้วว่า ด้อยกว่าการรักษาที่ยอมรับแล้ว. ผู้สนับสนุนการวิจัย ผู้วิจัย และ

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย ควรประเมนิผลความเสี่ยงต่าง ๆ ที่เกดิจากการไม่ได้รับการรักษา (หรอื

ไม่มียาหลอก) หรือกรณีได้รับการรักษาที่ด้อยกว่า เปรียบเทียบกับความเสี่ยงและผลประโยชน์ที่แต่ละ

บุคคลอาจได้รับ กรณีได้รับการรักษาที่ยอมรับแล้ว และประยุกต์หลักเกณฑ์การใช้ยาหลอกในแนวทาง

ข้อนี้. โดยรวม ในกรณทีี่มวีธิกีารรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว อาจยับยัง้หรอืทดแทนด้วยการรักษาที่

ด้อยกว่าได้ เฉพาะในกรณทีี่มเีหตุผลทางวชิาการอย่างมากยอมให้ท�ำเช่นนัน้ ความเสี่ยงจากการยับยัง้การ

รักษาที่ยอมรับแล้ว หรือทดแทนด้วยวิธีการรักษาที่ด้อยกว่า จะต้องเพิ่มความเสี่ยงเพียงเล็กน้อยเหนือ

ความเสี่ยงต�่ำสุดแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย และความเสี่ยงต่าง ๆ ต่อผู้เข้าร่วมวจิัยจะต้องท�ำให้ต�่ำที่สุด

ยาหลอก. สารที่ไม่มฤีทธิ์หรอืวธิกีารรักษาหลอก ๆ (sham procedure) ที่ให้แก่ผู้เข้าร่วมวจิัยด้วย

จุดมุ่งหมายเพื่อปิดโอกาสไม่ให้พวกเขา และมักรวมทัง้ผู้วจิัยด้วย ทราบว่า ใครได้รับวธิกีารรักษาจรงิหรอื

ที่ไม่จริง. การใช้ยาหลอกเป็นเครื่องมือทางระเบียบวิธีวิจัยที่ใช้เพื่อเป้าหมายในการแยกผลทางคลินิกของ

ยาหรือวิธีการรักษาที่ท�ำการทดสอบ. วิธีการดังกล่าวนี้ ท�ำให้ผู้วิจัยสามารถรักษาผู้เข้าร่วมวิจัยในกลุ่ม

ทดลองและกลุ่มเปรียบเทียบในลักษณะที่เหมือนกันอย่างแท้จริง ต่างกันเฉพาะกลุ่มทดลองได้ยาจริงแต่

กลุ่มเปรียบเทียบไม่ได้รับ. ความเสี่ยงจากการใช้ยาหลอกในตัวมันเองโดยทั่วไปแล้วต�่ำมาก หรือไม่มีเลย 

(ตัวอย่างเช่น การกนิสารที่ไม่มฤีทธิ์ใด ๆ)

ในบางแขนงวชิา เช่น ศัลยศาสตร์และวสิัญญวีทิยา การทดสอบประสทิธผิลของวธิกีารรักษาอาจ

ต้องใช้วิธีการรักษาหลอก (sham interventions). ตัวอย่างเช่น ผู้เข้าร่วมวิจัยในกลุ่มทดลองการวิจัยทาง

ศัลยศาสตร์อาจรับการผ่าตัดข้อเข่าโดยวธิสี่องกล้อง ขณะที่ผู้เข้าร่วมวจิัยในกลุ่มเปรยีบเทยีบอาจจะได้รับ

การผ่าตัดกรีดที่ผิวหนังเล็กน้อยบริเวณข้อเข่า. ในกรณีอื่น ทั้งสองกลุ่มอาจได้รับการรักษาที่มีการล่วงล�้ำ 

เช่น การสอดสายสวนเข้าไปในหลอดเลือดแดง. สายสวนอาจสอดเข้าไปในหัวใจของผู้เข้าร่วมวิจัยในกลุ่ม

ทดลอง แต่ในกลุ่มเปรียบเทียบจะหยุดเมื่อสอดเข้าไปใกล้ถึงหัวใจ. ความเสี่ยงต่าง ๆ ของวิธีด�ำเนินการ

หลอก ๆ อาจมาก (ตัวอย่างเช่น การลงมดีผ่าตัดภายใต้การดมยาสลบ) และต้องพจิารณาอย่างรอบคอบ

โดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย
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การเปรียบเทียบโดยใช้ยาหลอก. การใช้ยาหลอกโดยปกติแล้วไม่มีปัญหาย้อนแย้ง ในกรณีที่

ยังไม่มวีธิกีารรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว. ถอืเป็นกฎทั่วไป ในกรณทีี่มวีธิกีารรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่

ยอมรับแล้ว ส�ำหรับภาวะที่ศกึษาวจิัย ผู้เข้าร่วมวจิัยจะต้องได้รับวธิกีารรักษานัน้ในโครงการวจิัย. กฎนี้ไม่

ยกเว้นส�ำหรับการศึกษาเปรียบเทียบผลของวิธีการรักษาใหม่กับการเปรียบเทียบโดยใช้ยาหลอก ในกรณี

ที่ผู้เข้าร่วมวิจัยทุกคนได้รับการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว และต่อมาถูกสุ่มเลือกเข้าไปในกลุ่มที่

ได้รับวิธีการรักษาที่ท�ำการทดลองหรือกลุ่มยาหลอก. การออกแบบโดยการเพิ่มการรักษาเช่นนี้ (add-on 

designs) ใช้บ่อยในวิชามะเร็งวิทยา เมื่อผู้เข้าร่วมวิจัยทั้งหมดได้รับการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว 

และต่อมาถูกสุ่มเลอืกเข้าไปรับยาหลอกหรอืยาวจิัย 

ในทางตรงข้าม ในกรณีที่มีความไม่แน่นอนสูงว่า วิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว จะมี

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

เทียบผลยาวิจัยดังกล่าวได้โดยตรงกับวิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว. ในกรณีเหล่านี้ การ

ออกแบบการวิจัยปกป้องสวัสดิการของผู้เข้าร่วมวิจัย โดยการสร้างความม่ันใจว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้อง 

ไม่ถูกตัดการดูแลรักษาหรอืการป้องกันที่เชื่อว่าได้ผลและจ�ำเป็นต่อสุขภาพของพวกเขา

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�ำการศกึษามกีารตอบสนองสูงต่อยาหลอก. ในสถานการณ์เหล่านี้ ย่อม

เป็นการยากที่จะตัดสิน ถ้าไม่ใช้การเปรียบเทียบโดยใช้ยาหลอกว่า วิธีการรักษาที่ทดลองนั้นจะได้ผลหรือ

ไม่ เพราะภาวะนัน้อาจดขีึ้นเอง (หายเอง) หรอืผลทางคลนิกิที่สังเกตเห็นได้อาจเกดิจากผลของยาหลอก

ในบางกรณีมีวิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว แต่ข้อมูลที่มีอาจได้จากสภาวะที่แตกต่าง

อย่างมาก จากสิ่งที่ปฏิบัติทั่วไปในบริการสุขภาพของท้องถิ่น (ตัวอย่างเช่น วิธีการให้ยาที่แตกต่างกัน).  

ในสถานการณ์เช่นนี้ การวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบย่อมเป็นวิธีที่ดีที่สุดในการประเมินผลวิธีการรักษานั้น  

หากการวิจัยนั้นตอบสนองต่อความจ�ำเป็นทางสุขภาพของท้องถิ่น ตามที่ก�ำหนดในแนวทางที่ ๒ –  

การวจิัยที่ด�ำเนนิการในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย และเข้าเงื่อนไขทัง้หมดตามที่ก�ำหนดในแนวทางข้อนี้
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กรณทีี่ผู้วจิัยได้แสดงเหตุผลที่หนักแน่นทางวชิาการเพื่อใช้ยาหลอก หากสมาชกิในคณะกรรมการ

ไม่มีความเชี่ยวชาญดังกล่าว คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรขอค�ำแนะน�ำจากผู้เชี่ยวชาญ เพื่อ

พจิารณาว่า การใช้วธิกีารรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้วในกลุ่มเปรยีบเทยีบ จะท�ำให้ผลการวจิัยน�ำมา

ใช้ประโยชน์ไม่ได้ (invalidate) หรอืไม่

การลดความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัยให้เหลือน้อยที่สุด. แม้ในกรณีที่มีเหตุผลสมควรให้ใช้ 

ยาหลอกในกรณใีดตามแนวทางข้อนี้ โอกาสทีจ่ะเกดิอันตรายจากการใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรยีบเทยีบจะต้อง 

ลดลงให้เหลือน้อยที่สุด สอดคล้องกับหลักเกณฑ์ทั่วไปที่จะต้องลดความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัยให้เหลือ

น้อยที่สุด (แนวทางที่ ๔ –ประโยชน์และความเสี่ยงของแต่ละบุคคลจากการวิจัย). เงื่อนไขต่อไปนี้ให้ใช้กับ

การวจิัยที่ใช้ยาหลอกเปรยีบเทยีบ

ประการแรก ผู้วิจัยจะต้องลดระยะเวลาการใช้ยาหลอกให้เหลือสั้นที่สุดเท่าที่จะท�ำได้ โดยยัง

คงบรรลุเป้าหมายทางวิชาการของการวิจัย. ความเสี่ยงของกลุ่มที่ใช้ยาหลอก อาจลดลงมากขึ้นโดยการ

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

ก�ำหนดขดีคั่นว่า เมื่อใดผู้เข้าร่วมวจิัยควรได้รับยาวจิัย

ประการที่สอง ตามที่ได้อธิบายในแนวทางที่ ๔ – บทวิจารณ์ ในเรื่องผู้วิจัยจะต้องลดอันตราย

ให้เหลือน้อยที่สุดในการวิจัยที่ใช้ยาหลอกเปรียบเทียบ โดยมีการก�ำกับดูแลความปลอดภัยจากข้อมูล

ระหว่างการศกึษาวจิัย

ความเสี่ยงต�่ำสุดของการรับยาหลอก. ความเสี่ยงของการรับยาหลอกนับว่าต�่ำสุด เพราะ 

ความเสี่ยงต่ออันตรายร้ายแรงแทบไม่มีโอกาสจะเกิดขึ้นได้ และอันตรายที่อาจเกิดจากเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ที่พบบ่อยก็น้อย ตามที่อภปิรายไว้แล้วในแนวทางที่ ๔ –ประโยชน์และความเสี่ยงของแต่ละบุคคล

จากการวจิัย. ตัวอย่างเช่น กรณทีี่ทดสอบวธิกีารรักษากับภาวะเล็ก ๆ น้อย ๆ เช่น โรคหวัดในผู้ที่มสีุขภาพ 

แข็งแรง หรอืภาวะผมร่วง และมกีารใช้ยาหลอกในช่วงเวลาหนึง่ ย่อมท�ำให้ผู้เข้าร่วมวจัิยในกลุ่มเปรยีบเทยีบ 

เสียประโยชน์เพียงเล็กน้อยเท่านั้น ความเสี่ยงจากการใช้รูปแบบการวิจัยที่ใช้ยาหลอกเปรียบเทียบ 

จงึต�ำ่สุด ความเสีย่งจากการได้รับยาหลอกร่วมกับวธิกีารรักษาทีไ่ด้ผลอันเป็นทีย่อมรับแล้ว จะต้องเปรยีบเทยีบ 

กับความเสี่ยงที่คนปกติที่มีสุขภาพดีได้รับในการใช้ชีวิตประจ�ำวัน หรือระหว่างการได้รับการตรวจ 

รักษาทั่วไปโดยเฉลี่ย

ความเสี่ยงที่เพิ่มขึ้นเล็กน้อยจากความเสี่ยงต�่ำสุด. สอดคล้องกับแนวทางที่ ๔ - ประโยชน์

และความเสี่ยงของแต่ละบุคคลจากการวิจัย ความเสี่ยงที่เพิ่มขึ้นเล็กน้อยจากความเสี่ยงต�่ำสุดใช้

มาตรฐานเดยีวกันในการวจิัยที่ใช้ยาหลอกเปรยีบเทยีบ

การใช้ยาหลอกเปรยีบเทยีบในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย กรณทีี่ไม่สามารถจัดให้มวีธิกีาร

รักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอบรับแล้ว เนื่องจากเหตุผลทางเศรษฐกจิ หรอืเพราะขาดระบบการจัดหา. 

ในบางกรณี มีวิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้วส�ำหรับภาวะที่ท�ำการศึกษาวิจัย แต่ด้วยเหตุผล

ทางเศรษฐกิจหรือเพราะขาดระบบการจัดหา ท�ำให้อาจไม่สามารถให้การรักษาหรือจัดให้มีการรักษา
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นั้นในประเทศที่ท�ำการศึกษาวิจัย. ในสถานการณ์เช่นนี้ โครงการวิจัยอาจเสาะหาแนวทางที่จะพัฒนาวิธี

การรักษาที่สามารถจัดหาได้ตามสภาพทางการคลังและโครงสร้างพื้นฐานของประเทศนั้น (ตัวอย่างเช่น 

ให้การรักษาระยะสั้นกว่า หรือซับซ้อนน้อยกว่าส�ำหรับการรักษาโรคนั้น). กรณีดังกล่าวนี้ อาจเกี่ยวข้อง

กับการทดสอบวิธีการรักษาที่คาดว่าหรือรู้แล้วว่าได้ผลน้อยกว่าวิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว 

แต่อย่างไรก็ดี อาจเป็นทางเลือกเดียวที่สามารถท�ำได้ หรือมีความคุ้มค่าที่จะกระท�ำในสภาพแวดล้อม

นั้น. มีปัญหาย้อนแย้งอยู่มากในสถานการณ์เช่นนี้เกี่ยวกับการออกแบบการวิจัย ทั้งในแง่ว่า จะยอมรับ

ทางจริยธรรมได้หรือไม่ และจ�ำเป็นที่จะตอบค�ำถามการวิจัยนั้นหรือไม่. 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�ำเป็นต้องท�ำการวิจัยทางคลินิกในกลุ่มประชากรในสถานที่ที่มี

ทรัพยากรน้อย เพื่อพัฒนาวิธีการรักษาที่มีมาตรฐานต�่ำกว่า ในราคาที่สามารถจ่ายได้เมื่อเปรียบเทียบ

กับวิธีการรักษาที่มีอยู่ในประเทศอื่น. พวกเขาโต้แย้งว่า แทนที่จะท�ำเช่นนั้น ควรต่อรองราคายาเพื่อให้

สามารถใช้การรักษาที่ยอมรับแล้วและหาทุนช่วยเหลอืเพิ่มขึ้นจากองค์การระหว่างประเทศ

เมื่อเกิดปัญหาย้อนแย้ง กรณีมีการวางแผนการวิจัยแบบใช้ยาหลอกเปรียบเทียบ คณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยในประเทศเจ้าบ้านจะต้องด�ำเนนิการ ดังนี้

๑. แสวงหาความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญ ถ้าไม่มีผู้เชี่ยวชาญอยู่ในคณะกรรมการ เพื่อพิจารณา

ว่า การใช้ยาหลอกจะน�ำไปสู่ผลที่ตอบสนองต่อความจ�ำเป็นหรือล�ำดับความส�ำคัญของประเทศเจ้าบ้าน 

หรอืไม่ (ดูแนวทางที่ ๒ – การวจิัยที่ด�ำเนนิการในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย) และ

๒. สร้างความม่ันใจว่า ได้มีการเตรียมการเพื่อการดูแลในระยะเปลี่ยนผ่านแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย 

หลังการวิจัยเสร็จสิ้นหรือไม่ (ดูแนวทางที่ ๖ – การดูแลความต้องการอันจ�ำเป็นด้านสุขภาพของผู้เข้า

ร่วมวิจัย) รวมทั้งการเตรียมการหลังการวิจัยเพื่อด�ำเนินการให้บริการกรณีผลการวิจัยใด ๆ เป็นบวก  

โดยค�ำนงึถงึกฎระเบยีบและกรอบนโยบายด้านการให้บรกิารสุขภาพในประเทศ

การวจิัยเปรยีบเทยีบประสทิธผิลกับมาตรฐานการดูแล. ในหลายภาวะและโรค มวีธิกีารที่ได้

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

ประสทิธผิล (comparative effectiveness research) และการทบทวนอย่างเป็นระบบ (systematic reviews) 

ได้รับความสนใจเพิ่มขึ้นในช่วงไม่กี่ปีที่ผ่านมานี้. ในการวิจัยเปรียบเทียบประสิทธิผล จะมีการศึกษา 

เปรยีบเทยีบผลของวธิกีารรักษาที่ถอืเป็นมาตรฐานการรักษาสองวธิหีรอืมากกว่าโดยตรง. การวจิัยเปรยีบ

เทียบประสิทธิผลอาจช่วยตัดสินว่า มาตรฐานการรักษาใดมีผลดีมากกว่าหรือมีความเสี่ยงเป็นที่ยอมรับ

มากกว่า. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรแยกแยะอย่างรอบคอบระหว่างการวิจัยทางการตลาด 

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

เปรียบเทียบประสิทธิผลซึ่งมุ่งศึกษามุมมองทางวิชาการและการสาธารณสุขเป็นวัตถุประสงค์หลัก. คณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัยไม่ควรอนุมัตกิารวจิัยแบบแรก

แม้การวิจัยเปรียบเทียบประสิทธิผลโดยท่ัวไป จะไม่ชะลอหรือยับยั้งการให้การรักษาที่ได้ผล 

อันเป็นที่ยอมรับแล้วแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย ความเสี่ยงที่สัมพันธ์กับกลุ่มต่าง ๆ อาจแตกต่างกันได้มาก ตัวอย่าง

เช่น ในกรณีเปรียบเทียบทางเลือกการผ่าตัดหรือการใช้ยา. ความเสี่ยงของวิธีด�ำเนินการในมาตรฐานการ

รักษาไม่จ�ำเป็นต้องจัดว่าต�่ำสุดเพียงเพราะการรักษานั้นได้เป็นมาตรฐานเวชปฏิบัติแล้ว. ความเสี่ยงต่อ

ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องลดให้เหลือต�่ำสุด และต้องจัดสมดุลอย่างเหมาะสมสอดคล้องกับประโยชน์ที่แต่ละ

บุคคลคาดว่าจะได้รับ หรือคุณค่าทางสังคมของการวิจัย (ดูแนวทางที่ ๔ – ประโยชน์และความเสี่ยงของ

แต่ละบุคคลจากการวจิัย)
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แนวทางท่ี ๖:
การดูแลความต้องการอันจ�ำเป็น
ด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย

โดยเฉพาะในบริบทของการวิจัยทางคลินิก ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องจัดหา 

สิ่งต่าง ๆ เพื่อตอบสนองความต้องการอันจ�ำเป็นด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมวจิัยอย่างเพยีงพอ และ

ถ้าจ�ำเป็น เพื่อการดูแลผู้เข้าร่วมวิจัยในระยะเปลี่ยนผ่านหลังการวิจัยเสร็จสิ้น. พันธะในการดูแล

เรื่องความต้องการอันจ�ำเป็นด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย นอกเหนือจากสิ่งอื่น ๆ แล้ว ขึ้นกับ 

ระดับของความต้องการความช่วยเหลือของผู้เข้าร่วมวิจัยและวิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่

ยอมรับแล้วที่มใีนท้องถิ่น

กรณีที่ความต้องการอันจ�ำเป็นด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัยท้ังระหว่างและหลังการวิจัย

ไม่สามารถตอบสนองได้โดยโครงสร้างบริการสุขภาพ หรือระบบประกันสุขภาพที่มีอยู่ก่อนของ 

ผู้เข้าร่วมวิจัย ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องเตรียมการไว้ล่วงหน้าให้มีการดูแลผู้เข้าร่วม 

วิจัยอย่างเพียงพอ โดยร่วมกับเจ้าหน้าที่สาธารณสุขในท้องถิ่น สมาชิกของชุมชนที่คัดเลือก 

ผู้เข้าร่วมวจิัยเข้ามา องค์กรพัฒนาเอกชน เช่น กลุ่มสนับสนุนด้านสุขภาพ

การตอบสนองความต้องการอันจ�ำเป็นด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย มีหลักเกณฑ์ว่า  

ผู้วจิัยและผู้สนับสนุนการวจิัยจะต้องท�ำแผนเพื่อสิ่งต่อไปนี้

	 (๑) 	จัดส่งการดูแลที่ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องการอย่างเพียงพอได้อย่างไร ภายใต้สภาวะของ

การศกึษา

	 (๒)	 จัดส่งการดูแลที่ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องการระหว่างการวิจัยอย่างไรเมื่อนักวิจัยพบกับ

สภาวะอื่นนอกเหนอืจากที่ก�ำหนดในการศกึษา [การดูแลเพิ่มเตมิ (ancillary care)]

	 (๓) 	ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ต้องการการดูแลรักษาหรือป้องกันต่อไปหลังเสร็จสิ้นการวิจัย จะส่ง

ต่อให้แก่สถานบรกิารสุขภาพที่เหมาะสมอย่างไร

	 (๔) 	จะจัดให้สามารถเข้าถึงการรักษาที่ท�ำการศึกษาได้อย่างไร กรณีที่พบว่า การรักษา

นั้นมปีระโยชน์อย่างมนีัยส�ำคัญ

	 (๕) 	ถ้าจ�ำเป็น ให้ท�ำการปรกึษาหารอืกับผู้มสี่วนได้เสยีที่เกี่ยวข้อง เพื่อพจิารณาความรับ

ผดิชอบของแต่ละคน และภาวะต่าง ๆ ที่ผู้เข้าร่วมวจิัยจะสามารถเข้าถงึวธิกีารรักษา

ที่ท�ำการศกึษา เช่น ยาวจิัยที่พบจากการวจิัยว่า ได้ผลดี
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กรณีที่มีการให้ผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถเข้าถึงวิธีการรักษาในการวิจัยที่พบว่า มีผลดีอย่าง

ส�ำคัญ การจัดหานั้นอาจสิ้นสุดทันทีที่วิธีการนั้นได้จัดให้มีแล้วในระบบการดูแลสุขภาพสาธารณะ

ของท้องถิ่น หรือภายหลังระยะเวลาที่มีการก�ำหนดไว้แล้วล่วงหน้าที่ผู้วิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย และ

สมาชกิของชุมชนได้ตกลงกันไว้ก่อนเริ่มการวจิัย

สารสนเทศในเรื่องการดูแลความต้องการอันจ�ำเป็นด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย ทั้ง

ระหว่างและหลังการวจิัยจะต้องระบุไว้ในกระบวนการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๖

ข้อพิจารณาทั่วไป. โดยทั่วไป ย่อมไม่เป็นการเหมาะสมที่จะก�ำหนดให้ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการ

วิจัยต้องท�ำหน้าที่ของระบบสุขภาพของประเทศ. อย่างไรก็ดี การวิจัยในมนุษย์มักเกี่ยวข้องกับปฏิสัมพันธ์

ที่ท�ำให้ผู้วิจัยสามารถค้นพบ หรือวินิจฉัยปัญหาสุขภาพในระหว่างการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยและการ

ด�ำเนินการวิจัย. ในลักษณะคล้ายคลึงกัน การวิจัยทางคลินิกก็มักเกี่ยวข้องกับมาตรการการดูแลและการ

ป้องกัน นอกเหนือจากวิธีการที่ท�ำการทดลอง. ในบางกรณี ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจจ�ำเป็นต้องได้รับการดูแล 

หรือการป้องกันที่ได้รับระหว่างการวิจัยต่อเนื่องหลังการวิจัยเสร็จสิ้น. กรณีดังกล่าวนี้ ได้แก่ การเข้าถึง

วิธีการรักษาที่ทดลองแล้ว พบว่า มีประโยชน์อย่างมีนัยส�ำคัญ. ในสถานการณ์เหล่านี้ทั้งหมด ผู้วิจัยและ 

ผูส้นบัสนนุการวจิยัจะต้องแสดงให้เหน็ถงึการดแูลและเอาใจใส่ต่อสขุภาพ และสวสัดกิารของผูเ้ข้าร่วมวจิยั.  

หลักเกณฑ์นี้เป็นไปตามหลักเรื่องประโยชน์ที่ก�ำหนดว่า ผู้วิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องปกป้อง

สุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย ในกรณีที่อยู่ในอ�ำนาจของตนที่จะกระท�ำได้. หลักการนี้ยังสนับสนุนโดยหลัก

เรื่องประโยชน์ต่างตอบแทน (principle of reciprocity) นั่นคอื ผู้เข้าร่วมวจิัยช่วยผู้วจิัยในการสร้างข้อมูลที่มี

คุณค่า และเพื่อการตอบแทน ผู้วจิัยควรสร้างความมั่นใจว่า ผู้เข้าร่วมวจิัยจะได้รับมาตรการการดูแลหรอื

การป้องกันที่จ�ำเป็น เพื่อปกป้องสุขภาพของพวกเขา. ที่ส�ำคัญ พันธะในการดูแลสุขภาพของผู้เข้าร่วมวจิัย

ตามความจ�ำเป็น มไิด้จ�ำกัดเฉพาะการวจิัยในท้องที่ที่มทีรัพยากรน้อยเท่านัน้ (ดูแนวทางที่ ๒- การวจิัยที่

ด�ำเนนิการในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย) แต่เป็นหลักการจรยิธรรมสากลของการวจิัย. นอกจากนัน้ แม้ว่า

การจัดการดูแลระหว่างและหลังการวิจัย อาจถือเป็นการจูงใจประชาชนในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย 

ให้เข้าร่วมวจิัย ก็ไม่ควรถอืว่า เป็นการจูงใจอันไม่สมควร

การดูแลเพิ่มเตมิ (Ancillary care). โดยทั่วไป ผู้สนับสนุนการวจิัยไม่ถูกบังคับให้ต้องรับผดิชอบ 

ค่าใช้จ่าย ในวิธีการรักษาในระบบการดูแลสุขภาพ นอกเหนือจากที่จ�ำเป็น เพื่อให้การวิจัยปลอดภัยและ

ถูกหลักจริยธรรม. อย่างไรก็ดี ในกรณีที่ผู้ที่อาจได้รับเลือกเข้าเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยไม่สามารถที่จะคัดเลือก 

เข้ามาสู่การวิจัยได้ เพราะไม่เข้าเกณฑ์การคัดเข้า หรือผู้ที่ได้รับคัดเลือกเข้ามาแล้วพบว่า เป็นโรคที่ 

ไม่เกี่ยวกับเรื่องที่ท�ำการวิจัย ผู้วิจัยควรแนะน�ำหรือส่งต่อพวกเขาไปรับการดูแลรักษา. 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�ำการวิจัยขึ้น (ตัวอย่างเช่น ควรจะให้การ

ดูแลหรอืไม่ส�ำหรับภาวะทางสุขภาพที่มกีารให้การรักษาอยู่แล้วในระบบบรกิารสุขภาพในท้องถิ่นนัน้)

การดูแลหรอืป้องกันในระยะเปลี่ยนผ่านหลังการวจิัยเสร็จสิ้น. โดยที่ช่องว่างในการดูแลและ

ป้องกันอาจมีผลกระทบอย่างส�ำคัญต่อสวัสดิการของผู้เข้าร่วมวิจัย ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้อง

ตระเตรยีมการดูแลสุขภาพผู้เข้าร่วมวจิัยในช่วงเปลี่ยนผ่านหลังการวจิัยเสร็จสิ้น. อย่างน้อยที่สุด ผู้วจิัยจะ

ต้องเชื่อมโยงผู้เข้าร่วมวิจัยที่ต้องการการดูแลทางการแพทย์ต่อเนื่องกับบริการสุขภาพที่เหมาะสมในช่วง

สุดท้ายของการเข้าร่วมวิจัย และมีการส่งต่อข้อมูลที่เกี่ยวข้องแก่สถานบริการสุขภาพ. ผู้วิจัยอาจให้การ

ติดตามดูแลต่อเนื่องด้วยตนเองในช่วงเวลาหนึ่ง โดยอาจเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัย จากนั้นส่งต่อการ

ดูแลไปยังผู้ให้บริการที่เหมาะสม. หลักการเรื่องพันธะที่จะต้องการดูแลในระยะเปลี่ยนผ่านหลังการวิจัยนี้ 

ต้องใช้กับผู้เข้าร่วมวจิัย ทัง้ในกลุ่มเปรยีบเทยีบและกลุ่มทดลอง

การเข้าถึงการรักษาที่ได้ผลโดยต่อเนื่อง. ในฐานะเป็นส่วนหนึ่งของพันธะที่จะต้องให้การดูแล

ในช่วงเปลี่ยนผ่านหลังการวิจัย ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยต้องจัดให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยทุกคนสามารถ

เข้าถงึการรักษาที่ได้แสดงว่า มปีระโยชน์อย่างมนีัยส�ำคัญจากการศกึษาวจิัย หรอืการรักษาที่ได้ผลอันเป็น

ที่ยอมรับแล้วอย่างต่อเนื่อง โดยถอืเป็นมาตรฐานการดูแลรักษา หรอืการป้องกันระหว่างการวจิัย. การเข้า

ถึงดังกล่าว ควรจัดให้ตามความเหมาะสมในช่วงระหว่างที่ผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคนสิ้นสุดการเข้าร่วมจนถึง

เวลาสิ้นสุดของการวิจัย. ในสถานการณ์เช่นนี้ ควรตระเตรียมให้ผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถเข้าถึงการรักษา 

โดยการขยายระยะเวลาการศึกษาหรือโดยการให้ด้วยเมตตาธรรม (compassionate use). พันธะดังกล่าว

นี้ขึ้นกับหลายปัจจัย. ตัวอย่างเช่น ถ้าการยุติการให้ใช้การรักษาจะตัดผู้เข้าร่วมวิจัยจากขีดความสามารถ

พื้นฐาน เช่น ความสามารถในการติดต่อสื่อสารหรือท�ำงานได้อย่างอิสระ หรือลดคุณภาพชีวิตลงอย่าง

มากเมื่อเทยีบกับที่ได้รับระหว่างร่วมอยู่ในการศกึษาวจิยั กรณดีงักล่าวนี้ พนัธะย่อมมากกว่าการดแูลรกัษา

ทีใ่ห้เพยีงเพือ่บรรเทาภาวะอาการเลก็ ๆ น้อย ๆ หรอืที่เป็นชั่วระยะสัน้ ๆ. ท�ำนองเดยีวกัน พันธะจะมากกว่า

ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่สามารถเข้าถึงการดูแลรักษาหรือการป้องกันที่จ�ำเป็น จากระบบบริการสุขภาพ

ในท้องถิ่น ในกรณีที่มีบริการเหล่านี้อยู่แล้ว. พันธะดังกล่าวอาจมากกว่าในกรณีที่ไม่มีทางเลือกการรักษา

ที่มีประสิทธิผลทางคลินิกคล้ายคลึงกับวิธีการรักษาที่พิสูจน์ว่ามีประโยชน์อย่างมีนัยส�ำคัญยิ่งกว่ากรณีที่

มวีธิกีารทางเลอืกดังกล่าวอยู่. อย่างไรก็ด ีพันธะดังกล่าวอาจไม่สามารถบรรลุได้อย่างสมบูรณ์ ถ้าจ�ำนวน

บุคคลที่เข้าร่วมที่ควรได้รับประโยชน์นั้นมีจ�ำนวนมาก. การเข้าถึงการรักษาที่พิสูจน์ว่ามีประโยชน์อย่างมี

นัยส�ำคัญอย่างต่อเนื่อง แต่ต้องรอการรับรองให้ขึ้นทะเบยีนได้ตามกฎหมาย ควรสอดคล้องกับหลักเกณฑ์

ตามระเบียบปฏิบัติ เรื่องการเข้าถึงก่อนการขึ้นทะเบียนและไม่ควรหน่วงเหนี่ยวกระบวนการในการรับขึ้น

ทะเบยีน
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การจัดให้มกีารเข้าถงึการรักษาที่มปีระโยชน์โดยต่อเนื่อง อาจก่อให้เกดิปัญหาได้มากมาย ได้แก่

	 (๑) 	 ในกรณีของการวิจัยแบบปกปิดและมีกลุ่มเปรียบเทียบ อาจต้องการเวลาในการเปิดฉลาก

ดูผล เพื่อให้ทราบว่า ใครอยู่ในกลุ่มทดลอง. ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยควรมีข้อก�ำหนด

ส�ำหรับช่วงเปลี่ยนผ่าน และแจ้งให้ผู้เข้าร่วมวิจัยได้ทราบว่า พวกเขาจะต้องได้รับการดูแล

ตามมาตรฐานในขณะนัน้ชั่วคราวก่อนจะได้รับวธิกีารรักษาตามการศกึษาต่อไป

	 (๒) 	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอภิปรายว่า ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยมีพันธะ

ต้องจัดให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยเข้าถึงวิธีการรักษาที่ท�ำการทดลองอย่างต่อเนื่อง ในการวิจัยที่

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

ไม่ด้อยกว่าการรักษามาตรฐานก็ไม่มีพันธะที่ต้องจัดวิธีการรักษาที่ท�ำการทดสอบให้แก ่

ผู้เข้าร่วมวจิัย

ดังได้กล่าวไว้ในแนวทางข้อนี้ ผู้สนับสนุนการวิจัยและผู้วิจัยอาจไม่มีพันธะที่จะต้องจัดให้มีการ

เข้าถึงการรักษาที่วิจัย มีประโยชน์อย่างมีนัยส�ำคัญแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยต่อไป เมื่อวิธีการรักษาดังกล่าว มีให้

แล้วในระบบบริการสาธารณสุข. นอกจากนั้น ผู้สนับสนุนการวิจัย ผู้วิจัย และสมาชิกชุมชน อาจตกลง

กันก่อนเริ่มต้นวิจัยว่า วิธีการรักษา ใด ๆ ที่พบว่า มีประโยชน์อย่างมีนัยส�ำคัญจะจัดให้ตามระยะเวลาที่

ก�ำหนดไว้ล่วงหน้าเท่านัน้

การปรกึษาหารอืกับผู้มสี่วนได้เสยีที่เกี่ยวข้อง. พันธะในการดูแลความจ�ำเป็นด้านสุขภาพของ

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�ำหรับแต่ละการศึกษา

วิจัยอย่างไร ควรด�ำเนินการโดยผ่านกระบวนการที่โปร่งใสและมีส่วนร่วมโดยผู้มีส่วนได้เสียทุกฝ่ายที่ 

เกี่ยวข้อง ก่อนการศึกษาวิจัยจะเริ่มต้น จะเป็นการดีที่สุด (ดูแนวทางที่ ๗ – การเข้าร่วมผูกพันของ 

ชุมชุน). กระบวนการนี้จะต้องส�ำรวจทางเลือกต่าง ๆ และก�ำหนดพันธกรณีหลัก ในสถานการณ์เฉพาะ

ทั้งในประเด็นของระดับ ขอบเขต และระยะเวลาของการดูแลใด ๆ หลังการวิจัยและชุดการรักษา; การ

เข้าถึงบริการอย่างเท่าเทียมกัน; และความรับผิดชอบในการให้บริการ. ข้อตกลงที่ระบุว่าใครจะจัดหา 

งบประมาณ ใครจะเป็นผู้ให้และตดิตามการดูแลและการรักษา ต้องท�ำเป็นลายลักษณ์อักษร.
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ข้อมูลส�ำหรับผู้เข้าร่วมวิจัย. ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องได้รับข้อมูลก่อนการวิจัยว่า การดูแลรักษา

อย่างต่อเนื่องในระยะเปลี่ยนผ่านมีการเตรียมการไว้อย่างไร และมากน้อยเพียงใด ให้พวกเขาสามารถได้

รับวิธีการรักษาที่พบว่า มีประโยชน์อย่างไร. ผู้เข้าร่วมวิจัยที่สามารถเข้าถึงการดูแลรักษาอย่างต่อเนื่อง

ก่อนที่ผลิตภัณฑ์จะได้รับการขึ้นทะเบียน จะต้องได้รับข้อมูลเกี่ยวกับความเสี่ยงของการได้รับการรักษา

ที่ยังไม่ได้ขึ้นทะเบียนนั้น. กรณีใดก็ตามที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับแจ้งข้อมูลเกี่ยวกับขอบเขตของการดูแล

รักษาเพิ่มเตมิที่จะจัดให้ สารสนเทศดังกล่าวนี้ ควรมกีารแยกอย่างชัดเจนออกจากสารสนเทศเรื่องวธิกีาร

ที่ท�ำการศกึษาและวธิกีารศกึษาวจิัย

การเข้าถึงวิธีการรักษาที่ได้จากการวิจัยส�ำหรับชุมชน. พันธะที่จะต้องจัดให้มีวิธีการศึกษา 

ที่พบว่า มปีระโยชน์หลังการวจิัยแก่ชุมชน ได้อภปิรายไว้ในแนวทางที่ ๒ – การวจิัยที่ด�ำเนนิการในสถานที่

ที่มทีรัพยากรน้อย

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022
Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You 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.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

CMYK Image:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

CMYK Graphic:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: no
CMM for overprinting CMYK graphic: no
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: yes
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: yes
Gray to knockout: yes
Pure black to overprint: no
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: no
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: no
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no




นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

49  

แนวทางท่ี ๗:
การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน                                                                           

ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย เจ้าหน้าที่สาธารณสุข และสถาบันที่เกี่ยวข้อง ควรให้ผู้ที่อาจ

เข้าร่วมการวิจัยและชุมชนเข้าร่วมผูกพันในกระบวนการมีส่วนร่วมอย่างแท้จริง (meaningful 

participatory process) โดยให้พวกเขาเข้ามาร่วมต้ังแต่ต้นและอย่างต่อเนื่องในการออกแบบ 

พัฒนา ด�ำเนินการตลอดจนการออกแบบกระบวนการขอความยินยอมและการก�ำกับดูแลการ

วจิัย รวมทั้งในการเผยแพร่ผลการวจิัย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๗

ข้อพจิารณาทัว่ไป. การเข้าร่วมผกูพนัเชงิรกุและอย่างต่อเนือ่งยาวนานของชมุชนที่ผู้เข้าร่วมวจิยั

จะได้รับเชิญให้เข้ามาร่วมเป็นวิถีทางของการแสดงความเคารพต่อพวกเขา รวมทั้งประเพณีและปทัสถาน 

ที่พวกเขาเคารพนับถือ. การเข้าร่วมผูกพันของชุมชนยังมีคุณค่าในแง่ที่จะช่วยในความส�ำเร็จของการ

ด�ำเนินการวิจัย. โดยเฉพาะอย่างยิ่ง การเข้าร่วมผูกพันของชุมชนยังเป็นแนวทางหนึ่งในการสร้างความ

มั่นใจว่า โครงการวิจัยที่น�ำเสนอมีความสัมพันธ์กับชุมชนที่ได้รับผลกระทบ และท�ำให้เกิดการยอมรับของ

ชุมชน. นอกจากนั้น การเข้าร่วมอย่างแข็งขันของชุมชนยังมีความส�ำคัญเป็นพิเศษ ในกรณีที่ท�ำวิจัยใน 

ชนกลุ่มน้อย คือ กลุ่มชายขอบ รวมทั้งในบุคคลที่มีโรคที่สังคมรังเกียจ เช่น เอชไอวี เพราะสามารถ 

แก้ปัญหาการเดยีดฉันท์ต่าง ๆ ได้ 

ชุมชนมิได้ประกอบด้วยประชาชนที่อาศัยอยู่ในเขตภูมิศาสตร์ที่จะเข้าไปท�ำวิจัยเท่านั้น แต่อาจ

ประกอบด้วยภาคส่วนต่าง ๆ ของสังคมที่มีส่วนได้เสียในโครงการวิจัยที่น�ำเสนอ รวมทั้งประชากรกลุ่ม

ย่อยที่จะคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยเข้ามา. ผู้มีส่วนได้เสียอาจเป็นตัวบุคคล กลุ่ม องค์กร หน่วยงานรัฐ หรือ

อื่น ๆ ที่อาจมีอิทธิพลเหนือ หรือได้รับผลกระทบจากการด�ำเนินการ หรือผลลัพธ์ของโครงการวิจัย. 

กระบวนการด�ำเนินงานจะต้องมีความร่วมมือและโปร่งใสอย่างเต็มที่ เปิดทางอย่างกว้างขวางให้ผู้เข้าร่วม

จากหลากหลาย รวมทั้งผู้ป่วยและองค์กรผู้บริโภคต่าง ๆ ผู้น�ำและตัวแทนชุมชน องค์กรพัฒนาเอกชนที่

เกี่ยวข้อง และกลุ่มสนับสนุนต่าง ๆ เจ้าหน้าที่ผู้มอี�ำนาจหน้าที่ หน่วยงานรัฐ และคณะกรรมการที่ปรกึษา

ชุมชนคณะต่าง ๆ. นอกจากนี้ เป็นเรื่องส�ำคัญที่จะต้องให้มีทัศนะที่หลากหลายในกระบวนการปรึกษา

หารือด้วย. ตัวอย่างเช่น เมื่อผู้น�ำชุมชนมีแต่ผู้ชาย ผู้วิจัยควรแสวงหาความเห็นจากผู้หญิงด้วย. ยังอาจมี

ประโยชน์ในการที่จะปรกึษาหารอืกับรายบุคคลที่เคยเข้าร่วมในการวจิัยที่คล้ายคลงึกันมาก่อน 

โครงร่างการวิจัยและเอกสารอื่น ๆ ที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ควรม ี

รายละเอยีดของแผนการเข้าร่วมผูกพันของชุมชน และระบุทรัพยากรที่จะจัดไว้เพื่อกจิกรรมต่าง ๆ  ที่เสนอ. 

เอกสารเหล่านี้จะต้องระบุว่า อะไรที่ท�ำแล้ว อะไรที่จะท�ำ เมื่อไร และโดยใคร เพื่อสร้างความม่ันใจว่า  

มีการนิยามชุมชนอย่างชัดเจน และสามารถเข้าร่วมผูกพันอย่างแข็งขันตลอดการวิจัย เพื่อให้ความมั่นใจ
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ว่า เป็นเรื่องที่เกี่ยวข้องกับชุมชนและเป็นที่ยอมรับของชุมชน. กรณทีี่กระท�ำได้ ชุมชนควรมสี่วนร่วมในการ

อภปิรายและจัดท�ำโครงร่างการวจิัยและเอกสารต่าง ๆ 

ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย เจ้าหน้าที่สาธารณสุข และสถาบันต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง ควรท�ำหน้าที่

คอยดูแลว่า การเข้าร่วมผูกพันของชุมชนไม่น�ำไปสู่แรงกดดัน หรอืการจูงใจที่ไม่สมควรต่อสมาชกิในชุมชน

ให้เข้าร่วม. (ดูบทวิจารณ์แนวทางที่ ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง  

ในบทที่ว่าด้วย ความสัมพันธ์เชิงพึ่งพิง). เพื่อหลีกเลี่ยงแรงกดดันดังกล่าว ผู้วิจัยต้องขอการให้ความ

ยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากแต่ละบุคคล 

ผู้วจิัยและคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย ควรส�ำเหนยีก (cognizant) ว่า ณ จุดใดที่กระบวนการ

ของการเข้าร่วมผูกพันของชุมชนเข้าสู่ระยะของการก่อรูปการวิจัย (formative research) ที่ต้องการการ

ทบทวนด้านจริยธรรม. ตัวอย่างของกระบวนการการเข้าร่วมผูกพันของชุมชนที่อาจต้องการการทบทวน

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

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

สร้างข้อมูล (data generation) ที่อาจก่อให้เกดิความเสี่ยงด้านสังคมแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย 

การเข้าร่วมผูกพันในโอกาสแรกสุด. ก่อนเริ่มการศึกษาวิจัย ถ้ากระท�ำได้ ชุมชนที่จะเลือก

ผู ้เข้าร่วมวิจัยเข้ามาควรได้รับการปรึกษาหารือเกี่ยวกับ (๑) ล�ำดับความส�ำคัญของเรื่องที่จะวิจัย  

(๒) การออกแบบการวิจัยที่น่าเลือก (๓) ความเต็มใจที่จะเข้าร่วมในการจัดท�ำโครงการและด�ำเนินการ

วิจัย. การน�ำชุมชนเข้าร่วมผูกพันตั้งแต่ระยะแรกสุดจะช่วยส่งเสริมให้การด�ำเนินการวิจัยราบรื่น และช่วย

เพิ่มศักยภาพของชุมชนให้เข้าใจกระบวนการวิจัย. สมาชิกของชุมชนควรได้รับการสนับสนุน (encourage) 

ให้หยบิยกประเด็นข้อห่วงใยใด ๆ ขึ้นมาพจิารณา ตัง้แต่การวจิัยเริ่มต้นและด�ำเนนิการอยู่. การไม่สามารถ

น�ำชุมชนเข้าร่วมผูกพันอาจลดคุณค่าทางสังคมของการวิจัย และอาจคุกคามต่อการคัดเลือกและการ 

คงอยู่ของผู้เข้าร่วมวจิัย

การเข้าร่วมผูกพันของชุมชนควรเป็นกระบวนการต่อเนื่อง โดยมีการจัดให้มีเวทีเพื่อการสื่อสาร

ระหว่างผู้วิจัยและสมาชิกของชุมชน. เวทีดังกล่าวนี้ สามารถเอื้อให้เกิดการสร้างวัสดุเพื่อการศึกษา การ

วางแผนเตรียมการวัสดุอุปกรณ์ต่าง ๆ ที่จ�ำเป็นเพื่อการด�ำเนินการวิจัย และให้สารสนเทศเกี่ยวกับความ

เชื่อเรื่องสุขภาพ ปทัสถานทางวัฒนธรรม และข้อปฏบิัตติ่าง ๆ ของชุมชน. การเข้าร่วมผูกพันอย่างแข็งขัน 

ของสมาชิกชุมชน เป็นกระบวนการให้การศึกษาซึ่งกันและกัน ช่วยผู้วิจัยให้เรียนรู้วัฒนธรรมของชุมชน 

และเข้าใจแนวคิดต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย และช่วยให้ชุมชนเรียนรู้เรื่องการวิจัยตั้งแต่แนวคิดส�ำคัญ 

(key concepts) ของการวิจัย ซึ่งมีความส�ำคัญต่อความเข้าใจในวัตถุประสงค์และวิธีด�ำเนินการของการ

วจิัย. การเข้าร่วมผูกพันของชุมชนอย่างมคีุณภาพดสีามารถช่วยสร้างความมั่นใจว่า พลวัตชุมชนและพลัง

ความไม่เท่าเทียมที่ด�ำรงอยู่ จะไม่ถูกปล่อยให้ไปท�ำลายกระบวนการสร้างความมั่นใจของการเข้าร่วม

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�ำให้

เกิดความเข้มแข็งในความเป็นเจ้าบ้านโครงการวิจัยของท้องถิ่น และสร้างความเชื่อมั่นให้แก่ผู้น�ำให้มี

ความสามารถที่จะเจรจาต่อรองในประเด็นต่าง ๆ หลากหลายของการวิจัย เช่น กลวิธีในการคัดเลือก 

ผู้เข้าร่วมวจัิย การดูแลสุขภาพของผู้เข้าร่วมวจัิย การเลอืกสถานทีว่จัิย การเก็บและการแบ่งปันข้อมูล การดูแล 

เพิ่มเติม และการจัดให้มีผลผลิตจากการวิจัยแก่กลุ่มประชากรและชุมชนต่าง ๆ หลังการวิจัย (ดูแนวทาง 

ที่ ๒ – การวิจัยที่ด�ำเนินการในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย และแนวทางที่ ๖ – การดูแลความต้องการอัน

จ�ำเป็นด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย). กระบวนการที่เปิดเผยและเชิงรุกในการเข้าร่วมผูกพันของชุมชน  

มีความส�ำคัญยิ่งต่อการสร้างและรักษาความไว้เนื้อเชื่อใจในหมู่ผู้วิจัย ผู้เข้าร่วมวิจัย และสมาชิกคนอื่น 

ในชุมชนท้องถิ่น. ตัวอย่างของการเข้าร่วมที่ประสบความส�ำเร็จของชุมชน ได้แก่ การศึกษาเรื่องโครงการ

ก�ำจัดไข้เดงกี่ในควีนสแลนด์ ออสเตรเลีย. กลวิธีการน�ำการดัดแปรพันธุกรรมเพื่อควบคุมพาหะของ 

เชื้อเดงกีก่่อนหน้านัน้ ก่อให้เกดิปัญหาย้อนแย้งระดับระหว่างประเทศจากการน�ำชุมชนเจ้าบ้านเข้าร่วมผูกพนั 

อย่างไม่เพียงพอ. กรณีที่ประสบความส�ำเร็จใช้เทคนิคทางสังคมศาสตร์ที่ยอมรับอย่างดีแล้วในการสร้าง

ความเข้าใจ ความห่วงใยของชุมชน และได้รับการสนับสนุนการด�ำเนนิการวจิัยจากชุมชนเป็นอย่างด ี

บทบาทและความรับผิดชอบ. ความเห็นแตกต่างใด ๆ ที่อาจเกิดขึ้นจากการออกแบบหรือ

การด�ำเนินการวิจัย ล้วนต้องการการเจรจาระหว่างผู้น�ำชุมชนกับผู้วิจัย. จะต้องสร้างความมั่นใจว่า  

ในกระบวนการเจรจานัน้ ทุกเรื่องจะต้องได้รับการรับฟัง และต้องไม่เกดิแรงกดดันจากสมาชกิชุมชน หรอื

กลุ่มที่มกี�ำลัง หรอือ�ำนาจเหนอืกว่า. ในกรณทีี่มคีวามเห็นต่างที่ไม่สามารถประนปีระนอมได้ระหว่างชุมชน 

กับผู้วิจัย เป็นเรื่องส�ำคัญที่จะต้องมีการก�ำหนดล่วงหน้าว่า จะให้ใครเป็นผู้ตัดสินใจสุดท้าย. จะต้อง 

ไม่อนุญาตให้ชุมชนยืนกรานที่จะเพิ่มหรือยกเว้นวิธีการด�ำเนินการบางอย่างที่อาจคุกคามต่อความถูกต้อง 

ทางวิชาการของการวิจัย. ขณะเดียวกัน ทีมวิจัยก็ต้องเปิดกว้างต่อปทัสถานทางวัฒนธรรมของชุมชน  

เพื่อส่งเสริมความร่วมมือในฐานะหุ้นส่วน รักษาความไว้เนื้อเชื่อใจ และสร้างความมั่นใจในความสัมพันธ์

อันด.ี คุณค่าของการมสี่วนร่วมของชุมชนในโอกาสแรกสุดก็คอื ความเห็นต่างใด ๆ สามารถแสดงออกได้

โดยเปิดเผย และถ้าไม่สามารถคลี่คลายได้ การวิจัยอาจต้องยกเลิก (ดูแนวทางที่ ๘ - ความเป็นหุ้นส่วน

แบบร่วมมอืและการสร้างขดีความสามารถในการวจิัยและการทบทวนการวจิัย). ในกรณทีี่คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยเผชิญกับความเห็นต่างอย่างรุนแรงในชุมชนเกี่ยวกับการออกแบบหรือการด�ำเนินการ

วจิัย คณะกรรมการควรเสนอให้ผู้วจิัยท�ำการวจิัยในชุมชนอื่น 

การเข้าร่วมผูกพันของชุมชนหรือกลุ่ม. ในบางกรณีชุมชนหรือกลุ่มเองเป็นผู้ริเริ่มหรือด�ำเนิน

การวิจัย. ตัวอย่างเช่น ผู้ป่วยด้วยโรคที่พบน้อยมากอาจติดต่อกันเองทางออนไลน์และตัดสินใจที่จะ

พร้อมใจกันเปลี่ยนแปลงสูตรการรักษาและบันทึกผลการรักษาทางคลินิก. ผู้วิจัยควรเข้าร่วมกับความ

รเิริ่มเหล่านี้ ซึ่งสามารถก่อให้เกดิความรู้ที่ทรงคุณค่าให้แก่งานของผู้วจิัยเอง
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แนวทางท่ี ๘:
ความเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมือและการสร้างขีดความ

สามารถในการวิจัย
และการทบทวนการวิจัย

เป็นความรับผิดชอบของหน่วยงานรัฐที่มีหน้าที่ในการดูแลการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย ์

ในการสร้างความมั่นใจว่า การวิจัยจะมีการทบทวนทั้งทางจริยธรรมและวิชาการโดยคณะ

กรรมการจริยธรรมที่มีความรู้ความสามารถและเป็นอิสระ และด�ำเนินการโดยทีมวิจัยที่มีความ

รู้ความสามารถ. การทบทวนทางวิชาการและจริยธรรมโดยอิสระมีความส�ำคัญยิ่งต่อการก่อให้

เกิดความไว้เนื้อเชื่อใจของชุมชนต่อโครงการวิจัย (ดูแนวทางที่ ๒๓ – ข้อก�ำหนดในการจัดตั้ง

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและการทบทวนโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการ). โครงการ

วิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพมักต้องการความร่วมมือระดับนานาชาติ และบางชุมชนขาดขีดความ

สามารถในการประเมินหรือการสร้างความมั่นใจในคุณภาพทางวิชาการ หรือความยอมรับทาง

จริยธรรมของโครงการวิจัยเกี่ยวกับสุขภาพที่เสนอหรือที่ด�ำเนินการในท้องที่ของตน. ผู้วิจัยและ 

ผู้ให้ทุนวิจัยที่วางแผนจะด�ำเนินการวิจัยในชุมชนเหล่านี้ ควรสนับสนุนการสร้างขีดความสามารถ

ในการวจิัยและการทบทวนการวจิัย 

การสร้างขดีความสามารถอาจครอบคลุม แต่ไม่จ�ำกัดเฉพาะกจิกรรมต่าง ๆ ดังนี้:

	 (๑) 	การสร้างโครงสร้างพื้นฐานการวิจัย และการสร้างความเข้มแข็งของขีดความ

สามารถการวจิัย

	 (๒) 	การสร้างความเข้มแข็งให้แก่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย และขดีความสามารถ

ในการก�ำกับดูแล (oversee) ในชุมชนเจ้าบ้าน (ดูแนวทางที่ ๒๓ – ข้อก�ำหนดในการ

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�ำเนนิการโดยทมีวจิัยที่มคีวามรู้ความสามารถ (ดูแนวทางที่ ๒๓ - ข้อก�ำหนด 

ในการจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและการทบทวนโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการ)  

ในกรณีที่ไม่มีความสามารถในการวิจัยหรือยังไม่พัฒนาขีดความสามารถดังกล่าว ผู้ให้ทุนวิจัยและผู้วิจัย 

มพัีนธะทางจรยิธรรมทีจ่ะต้องสนับสนุนประเทศเจ้าบ้านให้มคีวามสามารถในการวจัิยทีเ่กีย่วข้องกับสุขภาพ  

และการทบทวนการวิจัยได้อย่างยั่งยืน. ก่อนด�ำเนินการวิจัยในชุมชนที่ไม่มีขีดความสามารถดังกล่าว 

หรือมีเพียงเล็กน้อย ผู้ให้ทุนวิจัยและผู้วิจัยควรมีแผนที่จะอธิบายว่า โครงการวิจัยจะสนับสนุนขีดความ

สามารถนั้นให้แก่ท้องถิ่นอย่างไร. ชนิดและปริมาณของการสร้างความสามารถดังกล่าว ควรมีสัดส่วนอัน

เหมาะควรกับขนาดของโครงการวิจัย. ตัวอย่างเช่น การศึกษาทางระบาดวิทยาระยะสั้น ๆ ที่เพียงแค่การ

ทบทวนเวชระเบยีน ต้องการการพัฒนาดังกล่าวเพยีงเล็กน้อยเท่านัน้ (ถ้าม)ี ขณะที่โครงการทดสอบวัคซนี

ขนาดใหญ่ที่ตัง้ใจจะด�ำเนนิการเป็นเวลาหลายปี ผู้ให้ทุนวจิัยจะต้องให้การสนับสนุนอย่างมาก. การด�ำเนนิ

การวิจัยโดยหลักการจะต้องสนับสนุนระบบการดูแลสุขภาพ และต้องไม่ท�ำลายความม่ันคงของระบบ 

ดังกล่าว 

ความเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมือ (Collaborative partnership). การพัฒนาและการทดสอบ

วิธีการทางชีวเวชศาสตร์บ่อยครั้งที่ต้องการการวิจัยแบบร่วมปฏิบัติการระดับนานาชาติ (international 

cooperative research). ความแตกต่างทัง้ที่เป็นจรงิและที่รบัรูใ้นเรื่องอ�ำนาจหรอืความเชี่ยวชาญ ควรมกีาร 

คลี่คลายในหนทางที่จะสร้างความมั่นใจว่า จะมีความเท่าเทียมกันในการตัดสินใจและการด�ำเนินการ. 

ความสมัพนัธ์ที่พงึปรารถนา คอื ความเป็นหุน้ส่วนที่เสมอภาคกนั และมเีป้าหมายร่วมกนัที่จะพฒันาความ 

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

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

capacity). เพื่อป้องกันเรื่องความแตกต่างทางอ�ำนาจ ควรพจิารณาหารูปแบบนวัตกรรมของความร่วมมอื. 

ตัวอย่างเช่น ขัน้ตอนสามขัน้ต่อไปนี้ อาจส่งเสรมิในเรื่องการคัดเข้า การเรยีนรู้ร่วมกัน และความยุตธิรรม 

ในสงัคม. ณ จดุเริ่มต้นของความร่วมมอืและแม้แต่ก่อนการเริ่มโครงการวจิยั ควรด�ำเนนิการตาม ๓ ขัน้ตอน 

ดังกล่าว ได้แก่ (๑) การพจิารณาเรือ่งทีค่วรท�ำวจัิยในท้องถิน่ (๒) การพจิารณาเรือ่งขดีความสามารถทีจ่�ำเป็น  

หรือการประเมินล�ำดับความส�ำคัญในหมู่หุ้นส่วนของโครงการวิจัยสุขภาพนานาชาติ และ (๓) การสร้าง

บันทกึช่วยจ�ำ (MoU) 

ความเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมือจะช่วยสร้างความมั่นใจด้วยในเรื่องของคุณค่าทางสังคม โดยการ

เข้าร่วมผูกพันของชุมชน เพราะจะโฟกัสในการวิจัยที่ชุมชนพิจารณาเห็นว่า มีคุณค่า (ดูแนวทางที่ ๑ – 

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

ความสามารถโดยผ่านการสานเสวนา และการเจรจาในหมู่ผู้สนับสนุนการวิจัย ผู้วิจัย และผู้มีส่วนได้เสีย 

ที่เกี่ยวข้องอื่น ๆ เช่น คณะกรรมการที่ปรกึษาชมุชน และผูม้อี�ำนาจหน้าที่ในประเทศเจ้าบ้าน. ผูม้ส่ีวนได้เสยี 

เหล่านี้ควรตกลงในเรื่องความพยายามร่วมกันที่จะสร้างความเข้มแข็งของขีดความสามารถในการวิจัย 

ให้เป็นองค์ประกอบหนึ่งของระบบสุขภาพของประเทศ และหาหนทางที่ดีที่สุดที่จะธ�ำรงรักษาขีดความ

สามารถนี้ให้ยั่งยนืเพื่อการสร้างความรู้ใหม่ต่อไป. ผู้วจิัยหลักในท้องถิ่นควรร่วมในโครงการวจิัย

การสร้างขีดความสามารถกับผลประโยชน์ทับซ้อน. การสร้างขีดความสามารถอาจท�ำให้

เกิดผลประโยชน์ทับซ้อน. ผลประโยชน์ต่อไปนี้อาจมีความทับซ้อน ได้แก่ (๑) ความปรารถนา (desire) 

ของผู้สนับสนุนการวิจัยที่จะท�ำวิจัย (๒) ความประสงค์ (wishes) ของผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยในเรื่องเกี่ยวกับ

การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย (๓) ความปรารถนาของผู้วิจัยที่จะเข้าถึงยาตัวใหม่ล่าสุดให้แก่ผู้ป่วยของตน 

และเพื่อการสร้างความรู้ใหม่ และ (๔) พันธะของผู้น�ำชุมชนท้องถิ่นที่ต้องการชดเชยทุนวิจัยที่ไม่เพียงพอ 

โดยการน�ำการวิจัยที่ได้รับทุนสนับสนุนไปสร้างโครงสร้างพื้นฐานการบริการ. คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยควรประเมินผลว่า ความพยายามในการสร้างขีดความสามารถดังกล่าวนั้น อาจเป็นผลประโยชน์

ทับซ้อนหรอืไม่ และแสวงหาหนทางที่จะบรรเทาปัญหาลง (ดูแนวทางที่ ๒๕ - ผลประโยชน์ทับซ้อน)

การสร้างความเข้มแข็งด้านการทบทวนจรยิธรรม. ผู้วจิัยและผู้ให้ทุนวจิัยที่วางแผนจะท�ำวจิัย 

ในท้องที่ที่ไม่มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หรือคณะกรรมการขาดการฝึกอบรมอย่างเพียงพอ  

ควรช่วยจัดตัง้คณะกรรมการดังกล่าวขึ้น ในขอบเขตที่สมควรก่อนการวจิัยจะเริ่มต้น และให้จัดการให้การ

ศึกษาเรื่องจริยธรรมการวิจัยแก่คณะกรรมการนั้น. เพื่อหลีกเลี่ยงผลประโยชน์ทับซ้อนและปกป้องความ

เป็นอิสระของคณะกรรมการจริยธรรม เงินช่วยเหลือจากผู้วิจัยและผู้ให้ทุนวิจัยจะต้องไม่จ่ายให้โดยตรง

แก่คณะกรรมการและจะต้องไม่ผูกมัดการตัดสินใจของคณะกรรมการกับโครงร่างการวิจัยจ�ำเพาะใด ๆ  

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

สามารถด้านการทบทวนจริยธรรม. เป็นผลประโยชน์ของทุกคนที่จะต้องมีการทบทวนทางวิชาการและ

จรยิธรรมที่เป็นอสิระอย่างแท้จรงิ 

การให้การศึกษาแก่บุคลากรวิจัย. ถ้าจ�ำเป็น เป็นที่คาดหวังว่า ผู้ให้ทุนวิจัยจะเป็นผู้จ้างและ

ให้การศึกษาแก่บุคคลที่ท�ำหน้าที่เป็นผู้วิจัย ผู้ช่วยผู้วิจัย ผู้ประสานการวิจัย และผู้จัดการด้านข้อมูล 

เป็นต้น โดยในกรณีที่จ�ำเป็นจะต้องจัดงบประมาณที่เหมาะสม ให้การศึกษา และให้ความช่วยเหลืออื่น ๆ 

เพื่อการสร้างขดีความสามารถ 

การตีพิมพ์ร่วมและการแบ่งปันข้อมูล. การวิจัยแบบร่วมมือควรน�ำไปสู ่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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แนวทางท่ี ๙:
บุคคลท่ีสามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง

ผู้วิจัยมีหน้าที่จัดหาสารสนเทศให้แก่ผู้ที่อาจเข้าร่วมการวิจัย และให้โอกาสในการตัดสิน

ใจอย่างอสิระโดยความเข้าใจถ่องแท้ในการเข้าร่วมวจิัย หรอืปฏเิสธไม่เข้าร่วม เว้นแต่กรณทีี่คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยอนุมัติให้ยกเว้นหรือดัดแปลงการขอความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้ (ดูแนวทางที่ ๑๐ - การดัดแปลงและการยกเว้นความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้). 

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ไม่ควรเข้าใจว่าเป็นกระบวนการ และผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถ

ถอนความยนิยอมได้ทุกเมื่อโดยไม่ถูกลงโทษ.

ผู้วจิัยมหีน้าที่ต่อไปนี้:

	 (๑)	 แสวงหาและรับความยินยอม แต่ต้องหลังจากได้ให้สารสนเทศที่เกี่ยวข้องเกี่ยวกับ

การวจิัยและด�ำเนนิการจนมั่นใจ (ascertaining) ว่า ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวจิัยมคีวาม

เข้าใจอย่างเพยีงพอในความจรงิที่ส�ำคัญต่าง 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�ำคัญในเงื่อนไข หรือวิธีด�ำเนินการ

ของการวิจัย หรือมีสารสนเทศใหม่ที่อาจมีผลต่อความเต็มใจของผู้เข้าร่วมวิจัยที่จะร่วมวิจัย 

ต่อไป. ในการศึกษาระยะยาว ผู้วิจัยควรสร้างความมั่นใจตามช่วงเวลาที่ก�ำหนดไว้ล่วงหน้าว่า  

ผู้ร่วมวจัิยแต่ละคนเต็มใจจะอยู่ในการศกึษาต่อไปหรอืไม่ แม้ไม่มกีารเปลีย่นแปลงในการออกแบบ 

หรอืวัตถุประสงค์ของการวจิัย 

เป็นความรับผิดชอบของผู้วิจัยหลักที่จะต้องสร้างความมั่นใจว่า บุคลากรในโครงการ

ทั้งหมด มกีารขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ส�ำหรับการวจิัยถูกต้องตามแนวทางนี้
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บทวจิารณ์แนวทางที่ ๙ 

ข้อพิจารณาท่ัวไป. ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้เป็นกระบวนการ. จุดเริ่มต้นของ

กระบวนการนี้ ก�ำหนดให้ต้องให้สารสนเทศที่เกี่ยวข้องแก่ผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัคร เพื่อให้ม่ันใจว่า แต่ละ

บุคคลมีความเข้าใจอย่างเพียงพอในความจริงที่ส�ำคัญ และได้ตัดสินใจ หรือปฏิเสธการเข้าร่วมโดย

ปราศจากการบังคับ การจูงใจอันไม่สมควร หรอืการหลอกลวง 

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ต้องอยู่บนหลักว่า แต่ละบุคคลที่สามารถให้ความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ด้วยตนเอง มีสิทธิ์ที่จะเลือกได้อย่างเสรีว่า จะเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่. ความ

ยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ปกป้องเสรีภาพในการเลือกของแต่ละบุคคล และเคารพในอัตตาณัต ิ

(autonomy) ของแต่ละบุคคล

สารสนเทศที่จัดให้จะต้องใช้ภาษาง่าย ๆ (plain language) ที่เข้าใจได้โดยผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย. 

ผู้ที่ท�ำหน้าที่ขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จะต้องมีความรู้อย่างดีเกี่ยวกับโครงการวิจัย และ

สามารถตอบค�ำถามใดๆ จากผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย. ผู้วิจัยที่รับผิดชอบโครงการวิจัยจะต้องพร้อมตอบ

ค�ำถามทันทีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยร้องขอ. ผู้เข้าร่วมวิจัยควรได้รับโอกาสที่จะถามค�ำถาม และได้รับค�ำตอบก่อน

หรือระหว่างการวิจัย. ผู้วิจัยควรพยายามทุกวิถีทางที่จะสนองตอบค�ำถามเหล่านั้นอย่างทันเวลาและ

ครอบคลุมครบถ้วน

แนวทางข้อนี้ใช้กับผู้ที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง. หลักเกณฑ์ส�ำหรับ

การวิจัยกับบุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ หรือกับเด็ก หรือวัยรุ่นเขียนไว้ใน

แนวทางที่ ๑๖ - การวจิัยในผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง และแนวทาง

ที่ ๑๗ - การวจิัยในเด็กและวัยรุ่น 

กระบวนการ. ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้เป็นกระบวนการสื่อสารสองทาง ที่เริ่มต้น

เมื่อมีการเริ่มติดต่อกับผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย และสิ้นสุดเมื่อได้รับความยินยอม และบันทึกไว้เป็นหลักฐาน 

แต่อาจมีการกลับไปด�ำเนินการในภายหลังระหว่างการวิจัย. แต่ละบุคคลต้องมีเวลามากที่สุดเท่าที่จ�ำเป็น

ก่อนการตัดสนิใจ รวมทัง้เวลาในการขอค�ำปรกึษาหารอืจากสมาชกิในครอบครัวหรอืบุคคลอื่น ๆ. จะต้อง

ให้เวลาและทรัพยากรอย่างเพยีงพอในวธิดี�ำเนนิการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้. 

ภาษาในแผ่นสารสนเทศ (information leaflet) และอุปกรณ์การคัดเลือก (recruitment 

material). ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยทุกคนควรได้รับแผ่นสารสนเทศเป็นลายลักษณ์อักษรที่สามารถน�ำกลับ

ไปได้. การให้ข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคนจะต้องไม่ท�ำแค่อ่านเนื้อความในเอกสารเป็นพิธีเท่านั้น. 

ถ้อยค�ำในแผ่นเอกสาร หรอือุปกรณ์การคัดเลอืกใด ๆ จะต้องใช้ภาษาที่ผู้ที่อาจเข้าร่วมวจิัยสามารถเข้าใจ

ได้ และได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแล้ว. ถ้อยค�ำในแผ่นเอกสารจะต้องสั้นและไม ่

ควรเกิน ๒ หรือ ๓ หน้า. การน�ำเสนอสารสนเทศโดยการอ่านหรือใช้โสตทัศนูปกรณ์ที่เหมาะสม  

รวมทัง้ภาพสญัลกัษณ์ (pictograph) และตารางสรปุเป็นสิ่งส�ำคญัที่จะช่วยเสรมิความเข้าใจในเอกสารข้อมลู 

สารสนเทศต่าง ๆ. สารสนเทศควรเหมาะสมกับกลุ่มของผู้เข้าร่วมวิจัยและบุคคลเฉพาะบางคน เช่น  

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022
Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You 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.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

CMYK Image:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

CMYK Graphic:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: no
CMM for overprinting CMYK graphic: no
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: yes
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: yes
Gray to knockout: yes
Pure black to overprint: no
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: no
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: no
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no




นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

57  

การใช้อักษรเบรลล์. ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จะต้องไม่มขี้อความใด ๆ  ที่จะมเีนื้อหาเพื่อยกเว้น

หรือท�ำนองจะยกเว้นสิทธิทางกฎหมายใด ๆ ของผู้เข้าร่วมวิจัย หรือปลดเปลื้อง (release) หรือท�ำนอง 

จะปลดเปลื้องผู้วจิัย ผู้สนับสนุนการวจิัย สถาบัน หรอืตัวแทนของตนจากความรับผดิฐานประมาทเลนิเล่อ 

เนื้อหาของแผ่นสารสนเทศ. ตลอดแนวทางเหล่านี้ ได้ก�ำหนดสาระที่จ�ำเป็นต้องเขียนไว้ในแผ่น

สารสนเทศไว้แล้ว. ภาคผนวก ๒ มีรายละเอียดของสารสนเทศที่จะต้องให้เช่นเดียวกับสารสนเทศเสริม 

ทีเ่ป็นไปได้. รายการเหล่านี้กล่าวถงึ โดยไม่จ�ำกัดเฉพาะ สารสนเทศเกีย่วกับวัตถุประสงค์ วธิกีาร แหล่งทุน  

ผลประโยชน์ทับซ้อนที่อาจเป็นไปได้ สังกัดของผู้วิจัย ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ และความเสี่ยง 

ต่าง ๆ ที่อาจเกิดขึ้นของการศึกษาวิจัย และความไม่สะดวกสบายที่อาจจ�ำเป็นต้องเกิดขึ้น การเข้าถึงผล

และประโยชน์ต่าง ๆ หลังการวจิัย และประเด็นอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องของการวจิัย 

ความเข้าใจ. บุคคลที่ท�ำหน้าที่ขอความยินยอมจะต้องสร้างความมั่นใจว่า 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�ำแหน่งแห่งที่ (location) ในการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ 

การบันทึกหลักฐานความยินยอม (Documentation of consent). ความยินยอมอาจบ่งชี้ได้

หลายทาง. ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจแสดงความยินยอมด้วยวาจาหรือลงนามในแบบแสดงความยินยอม. ตาม

กฎทั่วไป ผู้เข้าร่วมวิจัยควรลงนามในใบยินยอม หรือในกรณีที่บุคคลขาดความสามารถในการตัดสินใจ  

ผู้พทิักษ์ตามกฎหมาย หรอืผู้แทนโดยชอบธรรมอื่นต้องท�ำเช่นเดยีวกัน (ดูแนวทางที่ ๑๖ - การวจิัยในผู้ใหญ่ 

ที่ไม่สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง และแนวทางที่ ๑๗ - การวจิัยในเด็กและวัยรุ่น).  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุมัติให้ยกเว้นหลักเกณฑ์เรื่องการลงนามในเอกสารความยินยอม

ภายใต้เงื่อนไขเฉพาะ (ดูแนวทางที่ ๑๐ - การดัดแปลงและการยกเว้นความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้). การยกเว้นดังกล่าวอาจอนุมัติในกรณีที่การลงนามในใบยินยอมอาจน�ำความเสี่ยงมาให้แก่ผู้เข้า

ร่วมวิจัย เช่น การศึกษาวิจัยเรื่องพฤติกรรมที่ผิดกฎหมาย. ในบางกรณี โดยเฉพาะในกรณีที่สารสนเทศ

มีความซับซ้อน ผู้เข้าร่วมวิจัยควรได้รับเอกสารสารสนเทศต่าง ๆ อาจเป็นเอกสารคล้ายคลึงกับเอกสาร

ทั่วไปที่มีข้อมูลทุกด้าน ยกเว้นว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่ต้องลงนามในเอกสารเหล่านั้น. ถ้อยค�ำเหล่านี้ต้องได้

รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ในกรณีที่เป็นการให้ความยินยอมด้วยวาจา ผู้วิจัยควร

ส่งเอกสารแสดงหลักฐานการให้ความยินยอมแก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ที่ผ่านการรับรองโดย

บุคคลผู้ด�ำเนนิการขอความยนิยอมหรอืโดยพยานที่ร่วมในขณะที่มกีารให้ความยนิยอม 

การขอความยนิยอมใหม่. เมื่อมกีารเปลี่ยนแปลงอย่างส�ำคัญเกดิขึ้นในกรณใีด ๆ  ก็ตามของการ

วจิัย ผู้วจิัยต้องขอความยนิยอมจากผู้เข้าร่วมวจิัยอกี. ตัวอย่างเช่น สารสนเทศใหม่อาจปรากฏขึ้นไม่ว่าจะ

จากการวิจัยเองหรือจากแหล่งอื่น ๆ เกี่ยวกับความเสี่ยงหรือประโยชน์ของผลิตภัณฑ์ที่ท�ำการทดสอบ
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หรือทางเลือกอื่น ๆ. ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องได้รับสารสนเทศนั้นโดยพลัน. ในการวิจัยทางคลินิกโดยมาก  

ผลระหว่างทางยังไม่มีการเปิดเผยให้ผู้วิจัยหรือผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับทราบจนกระทั่งการวิจัยสิ้นสุด. ในการ 

ศึกษาระยะยาวความเต็มใจของผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคนที่จะร่วมการวิจัยต่อไปหรือไม่ จะต้องได้รับการ

ยนืยัน 

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ของแต่ละบุคคลและการเข้าถึงประชากรวิจัย.  

ในบางสถานการณ์แวดล้อม ผู้วิจัยอาจเข้าไปในชุมชนหรือสถาบันเพื่อท�ำวิจัยหรือเข้าไปติดต่อผู้ที่อาจ 

เข้าร่วมวิจัยเพื่อขอความยินยอมจากแต่ละบุคคลได้ หลังจากได้รับอนุญาตจากสถาบันเท่านั้น เช่น 

โรงเรยีน หรอืเรอืนจ�ำ หรอืจากผูน้�ำชมุชน จากสภาผูอ้าวโุส หรอืผูม้อี�ำนาจหน้าที่ลกัษณะอื่น. วธิดี�ำเนนิการ 

หรือประเพณีปฏิบัติต่าง ๆ ของสถาบัน ควรได้รับความเคารพ. อย่างไรก็ดี ไม่มีกรณีใดที่การอนุญาต

ของผู้น�ำชุมชน หรือผู้มีอิทธิพลคนอื่นจะสามารถใช้แทนความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ของแต่ละ

บุคคล. ในประชากรบางกลุ่ม การใช้ภาษาท้องถิ่นอาจช่วยการสื่อสารด้านสารสนเทศกับผู้ที่อาจเข้าร่วม

วิจัยและความสามารถของผู้วิจัยที่จะสร้างความมั่นใจว่า แต่ละบุคคลสามารถเข้าใจสาระส�ำคัญต่าง ๆ  

ได้อย่างแท้จริง. ประชาชนจ�ำนวนมากในทุกวัฒนธรรมต่างไม่คุ้นเคย หรือไม่สามารถเข้าใจแนวคิด 

ทางวิชาการได้ง่าย ๆ เช่น เรื่องยาหลอกหรือการสุ่มเลือก. ผู้สนับสนุนการวิจัยและผู้วิจัยจะต้องใช้ 

วิถีทางด้านวัฒนธรรมที่เหมาะสมในการสื่อสารสารสนเทศที่จ�ำเป็น เพื่อให้สามารถท�ำตามหลักเกณฑ์

ของกระบวนการเรื่องการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้โดยเคร่งครัด. ผู้วิจัยและผู้สนับสนุน

การวิจัยจะต้องอธิบายและแสดงหลักการเหตุผลไว้ในโครงร่างการวิจัยถึงวิธีด�ำเนินการที่วางแผนจะใช้

ในการสื่อสารสารสนเทศแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย. โครงการวิจัยจะต้องมีทรัพยากรที่จ�ำเป็นเพื่อความม่ันใจว่า 

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�ำเป็นต้องหมายความว่า 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�้ำเรื่องการเข้าร่วมวจิัย

ได้โดยอิสระ และเรื่องสิทธิที่จะปฏิเสธหรือถอนตัวจากการวิจัย. แพทย์ผู้วิจัยจะต้องสร้างความมั่นใจแก่

ผู้ป่วยด้วยว่า การตัดสินใจเข้าร่วมหรือปฏิเสธการเข้าร่วมจะไม่มีผลใด ๆ ต่อสัมพันธภาพเรื่องการดูแล

รักษา หรือผลประโยชน์อื่น ๆ ที่เป็นสิทธิของผู้ป่วย. ในกรณีที่จ�ำเป็นต้องให้แพทย์ผู้รักษาเป็นผู้อธิบาย

รายละเอียดของโครงร่างการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องพิจารณาว่า จะต้องให้มีการ 

ลงนามในเอกสารยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ต่อหน้าบุคคลที่สามที่เป็นกลางหรอืไม่ 

ความเสี่ยง. ผู้วิจัยจะต้องเป็นกลางโดยสมบูรณ์ในการอภิปรายรายละเอียดของวิธีการที่ท�ำการ

ทดลอง ความเจ็บปวดหรือความไม่สบายที่อาจเกิดขึ้น ตลอดจนความเสี่ยงที่รู้แล้วและอันตรายที่อาจ

เกิดขึ้นได้. ในการวิจัยบางประเภทที่เกี่ยวกับการป้องกัน ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องได้รับค�ำปรึกษาหารือ 

(counselling) เรื่องความเสี่ยงที่อาจเกดิโรค และขัน้ตอนที่สามารถลดความเสี่ยงเหล่านัน้. กรณดีังกล่าวนี้ 

เกดิขึ้นจรงิโดยเฉพาะกับการวจิัยเรื่องการป้องกันโรคตดิต่อ เช่น เอชไอว/ีเอดส์ 

ใครเป็นผู้ขอความยินยอม. ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จะต้องขอโดยสมาชิกของทีม

วิจัย. การมอบหมายเรื่องการขอความยินยอม เช่น ให้แก่พยาบาลวิจัยหรือสมาชิกคนอื่นในทีมวิจัย เช่น 

ในกรณีของการมีความสัมพันธ์เชิงพึ่งพิง อนุญาตให้ท�ำได้ตราบเท่าที่บุคคลที่ขอความยินยอมมีคุณสมบัติ

เหมาะสม (duly qualified) และมปีระสบการณ์ในการขอความยนิยอมมาก่อน. ผู้วจิัยหลักเป็นผู้รับผดิชอบ

ในการสร้างความมั่นใจว่า บุคลากรทัง้หมดที่ท�ำงานในโครงการปฏบิัตถิูกต้องตามแนวทางนีิ้ 

ข้อพิจารณาพิเศษเกี่ยวกับการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ในการใช้ข้อมูล

จากทะเบยีนสุขภาพกลาง*. หลักเกณฑ์ในการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ส�ำหรับการวจิัย

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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แนวทางท่ี ๑๐:
การดัดแปลงและการยกเว้น

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

ผู ้วิจัยต้องไม่เริ่มการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์โดยไม่มีการขอความยินยอมโดย 

ความเข้าใจถ่องแท้จากผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคน หรือจากผู้แทนโดยชอบธรรม เว้นแต่ผู้วิจัย 

จะได้รับการอนุมัติโดยชัดแจ้งให้ท�ำเช่นน้ันได้จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ก่อนจะ 

ยกเว้นการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

ควรมีการพิจารณาเสียก่อนว่า ควรมีการดัดแปลงการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้  

ในลักษณะที่จะยังคงให้ผู้เข้าร่วมวิจัยได้เข้าใจลักษณะทั่วไปของการวิจัย และมีโอกาสตัดสินใจว่า 

จะเข้าร่วมการวจิัยนั้นหรอืไม่ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุมัติการดัดแปลง หรือยกเว้นการขอความ

ยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ในโครงการวจิัย ถ้า:

	 (๑) 	การวิจัยนั้นจะไม่สามารถกระท�ำหรือปฏิบัติได้ ถ้าไม่ยกเว้น หรือดัดแปลงการขอ

ความยนิยอม

	 (๒) 	การวจิัยนั้นมคีุณค่าทางสังคมสูง และ

	 (๓) 	การวจิัยนั้นไม่ท�ำให้เกดิความเสี่ยงที่เกนิกว่าความเสี่ยงต�่ำสุดต่อผู้เข้าร่วมวจิัย 

อาจมีข้อก�ำหนดเพิ่มเติม กรณีอนุมัติให้ยกเว้น หรือดัดแปลงการขอความยินยอมโดย

ความเข้าใจถ่องแท้ในบรบิทเฉพาะของการวจิัย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๐ 

ข้อพิจารณาทั่วไป. การดัดแปลงการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ คือ การ

เปลี่ยนแปลงกระบวนการขอความยนิยอม ที่บ่อยที่สุด คอื เรื่องเกี่ยวกับการให้สารสนเทศ และการบันทกึ

หลักฐานการขอความยนิยอม. การยกเว้นการขอความยนิยอมอนุญาตให้ผู้วจิัยด�ำเนนิการวจิัย โดยไม่ต้อง

ขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้โดยครบถ้วน

ตามที่กล่าวไว้ในแนวทางที่ ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้ด้วย

ตนเอง บุคคลนั้นหรือผู้แทนโดยชอบธรรมต้องให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้กับทุกโครงการวิจัย

ที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพในมนุษย์. การดัดแปลงหรือยกเว้นการขอค�ำยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ต้องมี

เหตุผลความจ�ำเป็นและต้องได้รับการอนุมัติ. โดยทั่วไป ผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะ
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ต้องหาทางรักษากระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ไว้ให้มากที่สุดเท่าที่จะกระท�ำได้.  

ผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องพิจารณาอย่างรอบคอบว่า การยอมให้มีการดัดแปลง

กระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ จะยังคงพิทักษ์รักษาให้ผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถเข้าใจ

ธรรมชาติทั่วไปของการวิจัย และสามารถตัดสินใจอย่างมีเหตุผลว่า จะเข้าร่วมหรือไม่. ตัวอย่างเช่น  

ในบางกรณีอาจเป็นไปได้ที่จะอธิบายวัตถุประสงค์ของการวิจัยโดยไม่ต้องแจ้งผู้อาจเข้าร่วมวิจัยถึง 

รายละเอยีดวธิดี�ำเนนิการในกลุ่มทดลอง 

การดัดแปลงกระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้โดยยกเว้นการให้

สารสนเทศเพื่อรักษาความถูกต้องทางวิชาการของการวิจัย. บางครั้งจ�ำเป็นต้องงดเว้นการให้

สารสนเทศในกระบวนการขอความยินยอมเพื่อให้ม่ันใจในความถูกต้องของการวิจัย. ในการวิจัยที่

เกี่ยวข้องกับสุขภาพเป็นเรื่องธรรมดาที่จะงดเว้นการให้สารสนเทศเกี่ยวกับวัตถุประสงค์ของวิธีด�ำเนิน

การบางอย่าง. ตัวอย่างเช่น ผู้เข้าร่วมการวิจัยทางคลินิกมักไม่ได้รับแจ้งให้ทราบถึงวัตถุประสงค์ของการ

ทดสอบต่าง ๆ ที่จะท�ำเพื่อก�ำกับดูแลการปฏบิัตติามวธิกีารรักษาอย่างถูกต้อง เพราะถ้าพวกเขารู้ว่า การ

ปฏิบัติตามนั้นก�ำลังถูกก�ำกับดูแลพวกเขาก็อาจปรับเปลี่ยนพฤติกรรม ซึ่งย่อมท�ำให้ผลออกมาไม่ถูกต้อง. 

ในกรณีดังกล่าวนี้โดยมาก ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยจะต้องได้รับการขอร้องให้ยินยอมที่จะไม่ได้รับแจ้งเรื่อง

วัตถุประสงค์ของวิธีด�ำเนินการบางอย่างจนกระทั่งการวิจัยเสร็จสิ้น. ในกรณีอื่น ๆ เพราะการขออนุญาต

ที่จะงดเว้นการให้สารสนเทศบางอย่างจะมีผลเสียหายต่อความถูกต้องของการวิจัย ผู้เข้าร่วมการวิจัยจึง

ไม่สามารถได้รับรู้ว่า สารสนเทศบางอย่างมีการกักเก็บไว้ จนกระท่ังการเก็บรวบรวมข้อมูลเสร็จสิ้นแล้ว. 

วิธีด�ำเนินการใด ๆ ดังกล่าว อาจด�ำเนินการได้เฉพาะกรณีที่ได้รับอนุมัติโดยชัดแจ้งจากคณะกรรมการ

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�ำในกรณีที่การศึกษาจะท�ำให้ผู้เข้าร่วมวิจัยมีความ

เสี่ยงเกินกว่าระดับต�่ำสุด. กรณีที่การหลอกลวงไม่สามารถหลีกเลี่ยงได้ เพื่อให้ผลการวิจัยถูกต้อง ผู้วิจัย

ต้องจูงใจคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยให้เห็นพ้องด้วยว่า (๑) ไม่มีวิธีอื่นที่จะท�ำให้ได้ข้อมูลที่ถูกต้อง

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

จริยธรรมการวิจัยจะต้องตระหนักว่า การหลอกลวงผู้เข้าร่วมวิจัยอาจเป็นการท�ำผิดต่อพวกเขาและอาจ

ท�ำอันตรายให้พวกเขา ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจขุ่นเคืองที่ไม่ได้รับข้อมูลเมื่อทราบต่อมาว่า พวกเขาเข้าร่วมใน

การวิจัยที่มีการเสแสร้งและปลอม. เมื่อใดก็ตามที่จ�ำเป็นเพื่อรักษาความถูกต้องของการวิจัย ผู้ที่อาจเข้า

ร่วมการวิจัยจะต้องได้รับการร้องขอให้ตกลงที่จะได้รับสารสนเทศที่ไม่สมบูรณ์ระหว่างกระบวนการขอ

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ (หมายความว่า ผู้วิจัยขอความยินยอมล่วงหน้าว่าจะหลอกลวง). 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องพิจารณาว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องได้รับแจ้งอย่างไรเรื่องการหลอก

ลวงภายหลังเสร็จสิ้นการวจิัย. การให้ข้อมูลลักษณะดังกล่าว เรยีกกันโดยทั่วไปว่า “การบรรยายสรุปหลัง

เสร็จภารกจิ” (debriefing) โดยทั่วไปจะต้องอธบิายเหตุผลของการหลอกลวง. การบรรยายสรุปหลังเสร็จ

ภารกจิเป็นส่วนส�ำคัญของความพยายามที่จะแก้ไขความผดิของการหลอกลวง. ผู้เข้าร่วมวจิัยที่ไม่ยอมรับ

การที่ถูกหลอกลวงเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัยจะต้องได้รับโอกาสที่จะปฏิเสธมิให้ผู้วิจัยใช้ข้อมูลของ

ตนที่ได้รับตลอดช่วงการหลอกลวง. ในกรณียกเว้น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุมัติการ

เก็บกักสารสนเทศที่ไม่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคลได้. ตัวอย่างเช่น อาจจะไม่ยอมให้เลือกถอนข้อมูล 

ในกรณีการวิจัยเพื่อประเมินคุณภาพของบริการหรือสมรรถนะของผู้ให้บริการ (ตัวอย่างเช่น การวิจัย

เกี่ยวกับลูกค้าหรอืคนไข้ “ลกึลับ”)

การยกเว้นการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ (Waiving informed consent). 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจยกเว้นการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ถ้าคณะ

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

วิจัยนั้นมีคุณค่าทางสังคมอย่างส�ำคัญ และ (๓) การวิจัยนั้นไม่ท�ำให้เกิดความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยง

ต�่ำสุดแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย. เงื่อนไข ๓ ประการนี้ต้องเข้าหมดแม้ส�ำหรับการศกึษากับข้อมูล 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�ำคัญ. ในสถานการณ์เช่นนี้ ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่รู้จักกับผู้วิจัย และดังนั้นจึงไม่สามารถติดต่อเพื่อขอ

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้. นอกจากนั้น เนื่องจากข้อมูลหรือชิ้นส่วนไม่บ่งชี้ตัวบุคคล ความ

เสี่ยงต่อบุคคลเหล่านัน้จงึไม่มากกว่าความเสี่ยงต�่ำสุด 

ข้อพิจารณาพิเศษเพื่อยกเว้นการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ส�ำหรับการ

ศึกษาที่ใช้ข้อมูลจากทะเบียนสุขภาพกลาง. การสร้างและรักษาทะเบียนกลางเกี่ยวกับสุขภาพ 

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

ป้องกันโรคจนถึงการจัดสรรทรัพยากร. มีข้อพิจารณาจ�ำนวนมากสนับสนุนการปฏิบัติทั่วไปก�ำหนดว่า 

ผู้ประกอบวิชาชีพทุกคนจะต้องส่งข้อมูลที่เกี่ยวข้องให้แก่ส�ำนักทะเบียนกลางเหล่านั้น ได้แก่ (๑) ความ

ส�ำคัญของการมีสารสนเทศที่ครอบคลุมและถูกต้องของประชากรทั้งหมด (๒) ความจ�ำเป็นทางวิชาการ

ที่จะต้องมีข้อมูลทั้งหมดเพื่อหลีกเลี่ยงอคติจากการเลือกที่ตรวจสอบไม่ได้ และ (๓) หลักจริยธรรมที่ว่า 

ภาระและประโยชน์จะต้องกระจายอย่างเท่าเทียมในทุกกลุ่มประชากร. ดังนั้น ส�ำนักทะเบียนกลางจึงตั้ง

ขึ้นตามข้อก�ำหนดในกฎหมาย โดยหน่วยงานรัฐที่มีอ�ำนาจหน้าที่ โดยมักก�ำหนดให้ต้องปฏิบัติมากกว่า

ความสมัครใจในการเก็บรวบรวมข้อมูล 

ในกรณีที่การวิจัยกระท�ำภายใต้ข้อก�ำหนดทางการสาธารณสุข โดยหน่วยงานที่มีอ�ำนาจหน้าที่

ทางสาธารณสุข เช่น การเฝ้าระวังโรค โดยปกตแิล้วไม่ต้องผ่านการทบทวนด้านจรยิธรรม และไม่ต้องขอ

ยกเว้นการขอความยินยอม เพราะเป็นกิจกรรมที่ท�ำตามที่กฎหมายก�ำหนด ขณะเดียวกัน การขอความ

ยินยอมก็ไม่สามารถยกเว้นได้ ในกรณีที่เจ้าหน้าที่สาธารณสุขท�ำการศึกษาวิจัยจากข้อมูลในฐานทะเบียน

กลางซึ่งเชื่อมโยงกับกจิกรรมใหม่ที่ต้องตดิต่อบุคคลโดยตรง เช่น การศกึษาวจิัยที่ต้องเก็บสารสนเทศจาก

บุคคลโดยการใช้แบบสอบถาม. แม้ขอบเขตและขีดจ�ำกัดของการเก็บรวบรวมข้อมูลจากบุคคลจะก�ำหนด

โดยกฎหมาย ผู้วิจัยยังคงต้องพิจารณาว่า ในกรณีเช่นนั้น ชอบด้วยจริยธรรมหรือไม่ที่จะใช้อ�ำนาจในการ

เข้าถึงข้อมูลบุคคลเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัย. ในกรณีที่การใช้ข้อมูลนั้นไม่ใช่ (หรือไม่ชัดเจนว่าเป็น) 

กิจกรรมทางสาธารณสุข ผู้วิจัยจะต้องขอความยินยอมจากบุคคลในการใช้ข้อมูล หรือต้องแสดงว่า การ

วิจัยนั้นเข้าเงื่อนไขที่จะยกเว้นการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ตามที่ก�ำหนดในแนวทางนี้. 

โครงการวจิัยที่ใช้ข้อมูลจากทะเบยีนกลางตามฐานประชากรที่สร้างขึ้นตามกฎหมายหนึ่งแห่งหรอืมากกว่า

หนึ่งแห่ง ควรยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ยกเว้นกรณีเป็นการวิเคราะห์ข้อมูลที่เป็น

กจิกรรมภายในของสถาบันของส�ำนักทะเบยีนกลางเอง
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แนวทางท่ี ๑๑:
การเก็บรวบรวม การเก็บรักษา 

และการใช้วัสดุชีวภาพและข้อมูลท่ีเก่ียวข้อง

เมื่อวัสดุชีวภาพและข้อมูลที่เกี่ยวข้อง เช่น ระเบียนเกี่ยวกับสุขภาพและการจ้างงาน  

ได้รับการเก็บรวบรวมและเก็บรักษา สถาบันจะต้องมรีะบบการอภบิาลเพือ่ให้ได้รับเอกสารอนุญาต 

ส�ำหรับการใช้วัสดุเหล่าน้ันเพื่อการวิจัยในอนาคต. ผู้วิจัยจะต้องไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อสิทธิและ

สวัสดกิารของบุคคลที่วัสดุเหล่านั้นเก็บรวบรวมมา 

กรณีที่ตัวอย่าง (specimens) ต่าง ๆ มีการเก็บรวบรวมเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัย

จะต้องมีการขอความยินยอม ทั้งในแบบกว้าง และจ�ำเพาะ เพื่อการใช้ประโยชน์ในอนาคตจาก

บุคคลที่เก็บวัสดุเหล่านั้นมา. ความยอมรับทางจริยธรรมของการขอความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้แบบกว้าง ขึ้นกับระบบอภิบาลที่เหมาะสม. ความยินยอมชนิดนี้จะต้องได้รับมาโดยวิธี

เดียวกับที่อธิบายไว้ในแนวทางที่ ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท ้

ได้เอง 

กรณีที่วัสดุชีวภาพถูกเก็บไว้ภายหลังจากการวินิจฉัยหรือการรักษา [เรียกว่า “เนื้อเยื่อ

ที่เหลืออยู่” (residual tissue)] และเก็บไว้เพื่อการวิจัยในอนาคต อาจใช้ความยินยอมแบบกว้าง 

หรอืจ�ำเพาะ หรอือาจทดแทนด้วยวธิดี�ำเนนิการแบบให้แจ้ง “ยุตกิารมสี่วนร่วม” (informed opt-

out procedure). หมายความว่า วัสดุเหล่านั้นเก็บรักษาไว้และใช้เพื่อการวจิัยได้ เว้นแต่ว่า บุคคล

ที่เป็นเจ้าของวัสดุนั้นคัดค้านโดยชัดแจ้ง. วิธีด�ำเนินการแบบให้แจ้งยุติการมีส่วนร่วมจะต้องเข้า

เงื่อนไขดังต่อไปนี้ (๑) ผู้ป่วยต้องทราบว่า วัสดุดังกล่าวมีอยู่ (๒) ต้องมีการให้สารสนเทศอย่าง

เพียงพอ (๓) ผู้ป่วยต้องได้รับแจ้งว่า เขาสามารถถอนข้อมูลของตน และ (๔) เปิดโอกาสอย่าง

แท้จรงิให้มกีารคัดค้าน 

กรณีที่ผู้วิจัยต้องการใช้วัสดุที่เก็บรักษาไว้จากการวิจัยในอดีต โดยไม่ได้มีการขอความ

ยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ไว้ก่อนว่า จะใช้เพื่อการวิจัยในอนาคต คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยอาจยกเว้นหลักเกณฑ์การขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากแต่ละบุคคล  

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

หากไม่ยกเว้น (๒) การวิจัยน้ันมีคุณค่าทางสังคมอย่างส�ำคัญ และ (๓) การวิจัยน้ันไม่ท�ำให้เกิด

ความเสี่ยงเกนิกว่าความเสี่ยงต�่ำสุดแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย หรอืกลุ่มบุคคลที่ผู้เข้าร่วมวจิัยสังกัดอยู่ 
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ผู้ดูแลรักษาวัสดุชวีภาพน้ัน ต้องเตรยีมการป้องกันรักษาความลับของสารสนเทศทีเ่ชือ่มโยง 

กับวัสดุนั้น โดยแบ่งปันข้อมูลแก่ผู้วิจัยได้เฉพาะกรณีท�ำให้ข้อมูลเป็นนิรนามหรือเข้ารหัส และ

จ�ำกัดการเข้าถึงวัสดุมิให้แก่บุคคลที่สาม. กุญแจรหัสจะต้องรักษาไว้กับผู้ดูแลรักษาวัสดุชีวภาพ

นั้น 

การเคลื่อนย้ายวสัดชุวีภาพจะต้องด�ำเนนิการโดยมข้ีอตกลงการเคลื่อนย้ายวสัด ุ(Material  

Transfer Agreement: MTA)

วัสดุชีวภาพและข้อมูลที่เกี่ยวข้องควรเก็บรวบรวมและเก็บรักษาโดยความร่วมมือกับ

หน่วยงานสาธารณสขุในท้องถิ่น. โครงสร้างการอภบิาลในการเกบ็รวบรวมควรมผีูแ้ทนจากหน่วยงาน 

ต้นก�ำเนิด. ถ้าชิ้นส่วนและข้อมูลเก็บรักษาไว้ภายนอกหน่วยงานต้นก�ำเนิด ควรมีข้อก�ำหนด 

ให้คืนวัสดุทั้งหมดแก่หน่วยงานต้นก�ำเนิด 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�้ำลาย และ

สารน�้ำอื่นจากร่างกาย. วัสดุชีวภาพเหล่านี้อาจมาจากสถานที่ต่าง ๆ หลากหลาย แต่ส่วนใหญ่มักได้จาก

ผู้ป่วย จากวิธีด�ำเนินการตรวจวินิจฉัยหรือรักษา 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�ำการศึกษาโรคต่าง ๆ จ�ำนวนมากผ่านสหสัมพันธ์

ของพันธุกรรม สิ่งแวดล้อม อาชพี และข้อมูลสุขภาพอื่น ๆ 

ในแนวทางนี้ ค�ำว่า ธนาคารชีวภาพใช้ส�ำหรับการเก็บรวบรวมวัสดุชีวภาพและข้อมูลที่สัมพันธ์

กัน. ค�ำว่าธนาคารชีวภาพอาจหมายถึง ทั้งธนาคารชีวภาพในประชากรขนาดใหญ่และคลังทางชีวภาพ

ขนาดเล็กที่เก็บชิ้นเนื้อชวีภาพในห้องปฏบิัตกิาร 

แต่ละบุคคลผู้เป็นเจ้าของวัสดุชวีภาพและข้อมูลที่เกี่ยวข้องที่นําไปใช้ในการวจิัย คอื ผู้เข้าร่วมวจิัย 

และแนวทางจริยธรรมต่าง ๆ ที่ประยุกต์ใช้กับผู้เข้าร่วมวิจัยให้ใช้ในสถานการณ์นี้ด้วย. หลักการ “โดย

อนุโลม” (mutatis mutandis) นี้ ควรใช้กับกรณีการวิจัยที่ใช้ตัวอย่างและข้อมูลจากบุคคลที่เสียชีวิตแล้ว

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

มีการเก็บรักษาไว้จะต้องมอบอ�ำนาจอย่างชัดแจ้งเพื่อการใช้ในอนาคต โดยกลไกอย่างใดอย่างหนึ่งตามที่ 

อธบิายไว้ในแนวทางนี้. โดยที่ลกัษณะที่ชดัเจนของการวจิยัโดยทัว่ไปยงัไม่เป็นที่รู้กนั จงึเป็นไปไม่ได้ที่จะขอ 

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ไว้เป็นการจ�ำเพาะในขณะที่เก็บรวบรวมวัสดุเหล่านั้น จึงยอมรับได้ 

ที่จะใช้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้าง. ดังนั้น การขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

ในแบบกว้าง จงึต้องมหีลักเกณฑ์ในการอภบิาลและการจัดการที่เหมาะสมของธนาคารชวีภาพ

การอภิบาล (Governance). สถาบันที่ท�ำหน้าที่เก็บรักษาวัสดุชีวภาพและข้อมูลที่เกี่ยวข้องไว้

หลังจากการเก็บรวบรวมเพื่อการศึกษาวิจัย หรือที่เหลือ “ทิ้งไว้” (left-overs) หลังจากใช้เพื่อการตรวจ

วินิจฉัยหรือรักษาผู้ป่วย ต้องมีโครงสร้างการอภิบาลที่ต้องครอบคลุมตามรายการต่อไปนี้เป็นอย่างน้อย 

ได้แก่ 

	 (๑) 	 หน่วยงานนติบิุคคลใดที่เป็นผู้ดูแลวัสดุนัน้

	 (๒) 	 วธิกีารรับมอบอ�ำนาจจากผู้บรจิาค (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�ำวจิัยชนดิใดต่อไป

	 (๑๔)	 การวิจัยชนิดใดที่ควรท�ำหรือควรคัดออก เฉพาะกรณีหลังจากที่มีการติดต่อขอความ

ยนิยอมใหม่จากผู้บรจิาคแล้ว

	 (๑๕)	 กรณมีผีลประโยชน์จากการวจิัยใด ๆ เกดิขึ้น คาดว่าจะขยายผลให้แก่ผู้ใด

	 (๑๖)	 กลไกที่เหมาะสมที่จะให้ผู้เข้าร่วมวจิัยได้ทราบผลผลติจากการวจิัยอย่างต่อเนื่อง และ

	 (๑๗)	ท�ำอย่างไรจะไม่ให้เกิดผลเสียต่อสิทธิและสวัสดิการของบุคคลที่ถูกเก็บรวบรวมวัสดุ 

เหล่านัน้มา

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022
Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You 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.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

CMYK Image:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

CMYK Graphic:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: no
CMM for overprinting CMYK graphic: no
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: yes
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: yes
Gray to knockout: yes
Pure black to overprint: no
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: no
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: no
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no




นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

67  

ระบบอภิบาลทั้งหมดควรเป็นไปตามหลักความรับผิดรับชอบ (principle of accountability) และ

ควรรักษาระบบการพิทักษ์รักษาวัสดุชีวภาพและข้อมูลที่เกี่ยวข้องนั้นไว้อย่างดี. จะต้องไม่มีระเบียบใด ๆ  

ที่เกี่ยวกับการเก็บรักษา การใช้ และการจัดการขั้นสุดท้ายกับตัวอย่างชีวภาพที่ขัดแย้งหรือลบล้าง

เงื่อนไขทั้งปวงที่ระบุไว้ตั้งแต่ต้นในเอกสารการให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ (แบบกว้าง) และที่ 

ผู้เข้าร่วมวจิัยได้ตกลงไว้

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกับธนาคารชีวภาพ. โครงร่างการวิจัยทุกโครงการที่ใช้

วัสดุชีวภาพและข้อมูลที่เกี่ยวข้องที่เก็บรักษาไว้จะต้องยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ซึ่ง

ต้องสร้างความมั่นใจว่า ข้อเสนอการใช้วัสดุดังกล่าว เข้าข่ายตามกรอบที่ระบุไว้และเห็นพ้องโดยผู้บริจาค 

(donor) ถ้าผู้บรจิาคได้ให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้างให้น�ำไปใช้ในการวจิัย. ถ้าข้อเสนอ 

ดังกล่าวอยู่นอกกรอบการวิจัยที่ก�ำหนดไว้ จ�ำเป็นต้องมีการขอความยินยอมใหม่. คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยอาจยกเว้นหลักเกณฑ์การขอความยินยอมจากแต่ละบุคคลส�ำหรับการวิจัยกับวัสด ุ

ในอดตี ถ้าเข้าเงื่อนไข ๓ ข้อตามที่ระบุไว้ในเนื้อหาหลักของแนวทางข้อนี้ (ดูแนวทางที่ ๑๐ – การดัดแปลง

และการยกเว้นความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้)

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จ�ำเพาะ. กรณีที่รู้ตั้งแต่เมื่อท�ำการเก็บรวบรวมวัสดุ

ว่า จะน�ำไปใช้ในการวิจัยในอนาคต จะต้องมีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จ�ำเพาะตามที่

อธิบายไว้ในแนวทางที่ ๙ - บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง. บุคคลที่ไม่

สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง ณ เวลาที่มีการเก็บรักษาวัสดุจากร่างกาย จะต้อง

ได้รับโอกาสที่จะให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้หรอืปฏเิสธ ถ้าผู้วจิัยทราบหรอืควรทราบว่า ผู้นัน้

กลับมาสามารถให้ความยนิยอมได้เอง (ดูแนวทางที่ ๑๖ – การวจิัยในผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยนิยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง ด้วย)

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้าง. ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แบบ

กว้างครอบคลุมการใช้เพื่อการวิจัยตามช่วงที่ความยินยอมได้ให้ไว้. ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

แบบกว้างมิใช่การยินยอมครอบคลุมการอนุญาตให้ใช้วัสดุจากร่างกายได้โดยไม่มีขีดจ�ำกัด. ตรงกันข้าม 

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้างจะก�ำหนดขอบเขตที่แน่นอนในการใช้วัสดุจากร่างกายใน

อนาคต. แบบฟอร์มการให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้าง ควรระบุถึง (๑) วัตถุประสงค์

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

วิถีทางที่ผู้บริจาคสามารถติดต่อผู้ดูแลธนาคารชีวภาพ และการได้รับแจ้งเกี่ยวกับการใช้ในอนาคตได้

อย่างต่อเนื่อง (๕) การคาดล่วงหน้าในการใช้วัสดุว่า จะจ�ำกัดให้เฉพาะการวจิัยตามที่ก�ำหนดไว้แล้วเท่านัน้ 

หรือจะขยายขอบเขตให้ใช้ได้ส�ำหรับการวิจัยที่ยังมิได้ก�ำหนดทั้งหมดหรือบางส่วน (๖) เป้าหมายที่ตั้งใจ

ไว้ในการใช้ดังกล่าวว่า จะให้ใช้เฉพาะการวิจัยพื้นฐานหรือการวิจัยประยุกต์ หรือให้ใช้เพื่อวัตถุประสงค์

ทางการพาณชิย์ได้ด้วย และ (๗) ความเป็นไปได้ของการค้นพบสิ่งที่ไม่ได้ร้องขอ (unsolicited findings) และ

วิธีการที่จะจัดการกับสิ่งเหล่านั้น. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องสร้างความมั่นใจว่า การเก็บ

รวบรวมที่เสนอ แบบวธิกีารเก็บรักษา และวธิดี�ำเนนิการขอความยนิยอมเข้าตามข้อก�ำหนดเหล่านี้.
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วิธีการขอยุติการมีส่วนร่วมจากความเข้าใจถ่องแท้ (Informed opt-out procedure)  

ส�ำหรบัการวจิยัจากเนื้อเยื่อที่เหลอืใช้ (residual tissue). โดยที่วสัดชุวีภาพของมนษุย์ที่เหลอืทิ้งภายหลงั 

การตรวจวินิจฉัยหรือการรักษา (เรียกว่า “เนื้อเยื่อที่เหลือใช้”) มักน่าสนใจที่จะน�ำไปใช้เพื่อการศึกษา 

วิจัยในอนาคต ซึ่งมีหลักเกณฑ์เวชปฏิบัติที่ดีที่จะเปิดให้ผู้บริจาคมีทางเลือกหลายวิธี ได้แก่ (๑) ยอมให้ใช้

วัสดุของตนเพื่อการรักษาหรือประโยชน์ของตนเท่านั้น ที่เหลือให้ทิ้ง (๒) ยอมให้วัสดุที่เก็บรักษาไว้นั้น ใช้

เฉพาะในโครงการวิจัยที่ได้ระบุไว้เป็นการเฉพาะเท่านั้น (ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จ�ำเพาะ) 

หรือ (๓) ยอมให้วัสดุที่เก็บรักษาไว้นั้น ใช้กับการวิจัยที่ยังมิได้ก�ำหนดไว้ได้ โดยมีตัวบ่งชี้บุคคลหรือไม่มี

ก็ได้. อย่างไรก็ดี การด�ำเนินการตามแนวปฏิบัตินี้ ในทุกสถานการณ์ ในระบบบริการสุขภาพ อาจมีข้อ

ก�ำหนดที่มากเกินและปฏิบัติได้ยาก ดังนั้น วิธีการให้มีการขอยุติการมีส่วนร่วมโดยความเข้าใจถ่องแท้ 

จึงอาจเป็นที่ยอมรับ. ทั้งนี้หมายความว่า วัสดุจะมีการเก็บรักษาและใช้เพื่อการวิจัย เว้นแต่บุคคลที่เป็น 

ต้นตอของวัสดุเหล่านัน้ปฏเิสธไว้อย่างชัดแจ้ง 

วธิกีารยุตกิารมสี่วนร่วมโดยความเข้าใจถ่องแท้จะต้องเข้าตามเงื่อนไขต่อไปนี้ครบถ้วน ได้แก่ (๑) 

ผู้ป่วยจ�ำเป็นต้องรู้ว่า วัสดุนัน้มอียู่ (๒) ต้องมกีารให้สารสนเทศอย่างพอเพยีง (๓) ผู้ป่วยจ�ำเป็นต้องได้รับ

ข้อมูล และเข้าใจถ่องแท้ว่า สามารถถอนข้อมูลของตนได้ และ (๔) จะต้องเปิดให้สามารถคัดค้านได้อย่าง

แท้จรงิ 

วธิกีารขอยตุกิารมส่ีวนร่วมโดยความเข้าใจถ่องแท้ส�ำหรบัการวจิยัในวสัดทุี่เหลอืใช้อาจไม่เหมาะสม 

ในบางสภาพแวดล้อม ได้แก่ (ก) กรณีการวิจัยมีความเสี่ยงต่อบุคคลมากกว่าความเสี่ยงต�่ำสุด หรือ  

(ข) กรณีมีการใช้เทคโนโลยีที่มีปัญหาย้อนแย้งหรือผลกระทบสูง เช่น การสร้างเซลล์ไลน์อมตะ หรือ  

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

ที่ท�ำให้ความเปราะบางเพิ่มสูง. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องพิจารณาว่า จะต้องให้มีการแสดง

ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้โดยชัดแจ้งหรอืไม่ 

การถอนความยินยอม. ผู้บริจาคหรือผู้แทนโดยชอบธรรมควรสามารถถอนความยินยอมว่า 

จะให้เก็บและใช้วัสดุชีวภาพที่เก็บรักษาไว้ในธนาคารชีวภาพต่อไปหรือไม่. การขอถอนความยินยอมควร

ท�ำเป็นกิจลักษณะโดยการลงนามในเอกสารโดยผู้บริจาคหรือผู้แทนโดยชอบธรรม และตัวอย่างเหล่านั้น

ควรถูกท�ำลายหรือส่งคืนแก่ผู้บริจาค. หลังการถอนความยินยอมไม่อนุญาตให้ใช้วัสดุชีวภาพและข้อมูล 

ที่เกี่ยวข้องนัน้ 

การอนุญาตเพื่อการวิจัยในวัสดุที่เก็บไว้ถาวร (Authorization for research with 

archived materials). กรณีวัสดุชีวภาพและข้อมูลได้เก็บรวบรวมและรักษาไว้ในอดีต โดยไม่มีการขอ 

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้อย่างกว้างไว้ โดยวัสดุและข้อมูลเหล่านั้นมีความส�ำคัญหรือเป็น

ข้อมูลที่ไม่สามารถหามาได้อีก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจ�ำเป็นต้องตัดสินว่า การใช้วัสดุเหล่านั้น

มีเหตุผลสมควร. เหตุผลที่ใช้บ่อยที่สุดในการใช้ระเบียนหรือวัสดุที่เก็บรวบรวมไว้ในอดีตได้โดยไม่ต้องขอ

ความยนิยอม คอื การค้นหาบุคคลทีเ่ป็นต้นตอของวัสดุหรอืระเบยีนนัน้ ไม่สามารถปฏบัิตไิด้หรอืมค่ีาใช้จ่าย 

สูงมากจนไม่อาจกระท�ำได้. ตัวอย่างเช่น กรณีการทบทวน เวชระเบียนในโรงพยาบาล หรือท�ำการ 
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ทดสอบวิธีการทดสอบใหม่ในเลือดที่เก็บรวบรวมไว้ ในช่วงเวลาที่ไม่มีการขอความยินยอมเพื่อการวิจัยใน

อนาคตไว้. นอกจากนั้น การวิจัยนั้นจะต้องมีคุณค่าทางสังคมอย่างส�ำคัญ และการวิจัยนั้นจะต้องไม่ก่อ

ให้เกดิความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวจิัยหรอืกลุ่มบุคคลที่เป็นต้นตอของผู้เข้าร่วมวจิัยเกนิกว่าความเสี่ยงต�่ำสุด 

การรักษาความลับ (Confidentiality). ประเด็นส�ำคัญในการเก็บรักษาวัสดุชีวภาพของมนุษย์ 

คือ การประกันการรักษาความลับของผู้บริจาค. สารสนเทศที่เกิดจากการวิเคราะห์วัสดุนั้น หากเปิดเผย

ต่อบุคคลที่สาม อาจก่อให้เกิดอันตราย การรังเกียจ หรือความทุกข์ยาก. บุคคลที่รับผิดชอบธนาคาร

ชีวภาพต้องเตรียมการป้องกันรักษาความลับของสารสนเทศเหล่านั้นโดย ตัวอย่างเช่น การมอบข้อมูลที่

เข้ารหัสหรือเป็นนิรนามแก่ผู้วิจัย และจ�ำกัดการเข้าถึงวัสดุนั้นโดยบุคคลที่สาม. ระหว่างกระบวนการขอ

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ผู้รับผิดชอบธนาคารชีวภาพต้องแจ้งผู้ที่อาจเป็นผู้บริจาคถึงวิธีการ

ป้องกันที่จะกระท�ำในการป้องกันรักษาความลับตลอดจนข้อจ�ำกัดต่าง ๆ. วัสดุชีวภาพที่เก็บรักษาไว้ใน

ธนาคารชีวภาพจะต้องเป็นนิรนามหรือเข้ารหัส. เมื่อผู้วิจัยใช้วัสดุที่เข้ารหัสที่ได้รับจากธนาคารชีวภาพ

ในการวิจัยในภายหลัง. กุญแจไขรหัสจะต้องเก็บรักษาไว้ใช้กับผู้ดูแลธนาคารชีวภาพ. ผู้วิจัยสามารถ 

ใช้เฉพาะวัสดุนิรนามหรือที่เข้ารหัสเท่านั้น. ควรรับรู้ว่า ความเป็นไปได้ของความเป็นนิรนามโดยสมบูรณ์

นั้น กลับกลายเป็นภาพลวงตามากขึ้นเรื่อย ๆ เพราะความเป็นไปได้ในการวิเคราะห์ข้ามชุดข้อมูลขนาด

ใหญ่มกีารพัฒนาขึ้นเรื่อย ๆ. ยิ่งท�ำให้ข้อมูลเป็นนรินามยากขึ้นมากเท่าใด ยิ่งเป็นการส�ำคัญที่จะต้องรักษา

ความสามารถในการแยกข้อมูลส่วนบุคคลออกจากชุดข้อมูลมากขึ้นเท่านั้น. นี่คือส่วนส�ำคัญยิ่งในระบบ

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�ำคัญทางคลินิก (clinical significance) 

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

ชี้วัดทีจ่ะมผีลทางการรักษาในทันท ี (immediate clinical utility) เกีย่วกับปัญหาสุขภาพทีส่�ำคัญจะต้องยอม
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ให้เปิดเผย ขณะที่สารสนเทศที่ไม่มีความแน่นอนในความถูกต้องทางวิชาการและความส�ำคัญทางคลินิก 

(uncertain scientific validity and clinical significance) ไม่ถือว่ามีคุณสมบัติที่จะสื่อสารถึงผู้เข้าร่วมวิจัย. 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรประเมินผลด้วยว่า จ�ำเป็นต้องมีการให้ค�ำปรึกษาหารือรายบุคคล

ในการคืนผลการศึกษาทางพันธุกรรมเฉพาะเรื่องหรือไม่. บางกรณีอาจก�ำหนดให้ต้องมีแผนการจัดการที่

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

ร้องขอหรอืไม่

เด็กและวัยรุ่น. เด็กและวัยรุ่นที่บรรลุนิติภาวะในระหว่างร่วมในโครงการศึกษาวิจัย ควรได้รับ

โอกาสในการให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ในการที่จะเก็บรักษาและใช้วัสดุและข้อมูลของพวก

เขาต่อไปหรือไม่ และควรสามารถถอนความยินยอมเพื่อการวิจัยในอนาคตด้วย. ระบบการขอยุติการมี

ส่วนร่วมที่บุคคลเหล่านัน้ตระหนักรู้ถงึสทิธใินการถอนตัวก็เป็นระบบที่ยอมรับได้ด้วย 

ข้อตกลงการเคลื่อนย้ายวัสดุ (Material Transfer Agreement). การเคลื่อนย้ายวัสดุชวีภาพ

มนุษย์จะต้องกระท�ำภายใต้ข้อตกลงการเคลื่อนย้ายวัสดุ. ข้อตกลงนี้จะต้องสร้างความม่ันใจว่า วัสดุ

ชีวภาพมีการบันทึกหลักฐานไว้ว่า สามารถน�ำกลับคืนมาได้ (retrieved). ช่วงและระยะเวลาการใช้และ 

สิ่งที่จะเกิดขึ้นเมื่อสิ้นสุดระยะเวลาการใช้จะต้องระบุไว้ด้วย. ความรับผิดชอบทั้งหมดเกี่ยวกับเนื้อหา 

ต่าง ๆ ในข้อตกลงจะต้องเขียนไว้อย่างชัดเจน. ส�ำหรับโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับหลายประเทศที่มี 

หน่วยงานเหล่านี้เป็นผู้เก็บรวบรวมตัวอย่างจากบุคคลในทุกประเทศที่เข้าร่วม และเก็บรักษาไว้ในธนาคาร

ชวีภาพแห่งเดยีวก็จะต้องมขี้อตกลงการเคลื่อนย้ายวัสดุด้วย 

การปิดธนาคารชีวภาพ. ในกรณีที่มีการปิดธนาคารชีวภาพควรมีแผนการเคลื่อนย้ายหรือ

ท�ำลายวัสดุชีวภาพและข้อมูลอย่างเหมาะสม โดยการจัดท�ำแผนควรมีความร่วมมือกับหน่วยงาน

สาธารณสุขในท้องถิ่น

การเก็บรักษาและการใช้วัสดุในธนาคารชีวภาพจากสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย. ธนาคาร

ชีวภาพก�ำลังกลายเป็นปรากฏการณ์ระดับโลก. อย่างไรก็ดี สถานที่ที่มีทรัพยากรน้อยบางแห่งอาจ

ขาดประสบการณ์ในการเก็บรักษาและการใช้วัสดุชีวภาพ. นอกจากนั้น ที่เขียนไว้ในแนวทางข้อนี้ ได้แก่ 

หลักเกณฑ์เรื่องการเข้าร่วมผูกพันของชุมชน การสร้างขีดความสามารถ และการกระจายภาระและผล

ประโยชน์ของการวิจัยอย่างเท่าเทียมตามที่อธิบายไว้ในแนวทางข้ออื่นก็จะต้องน�ำมาใช้ในการวิจัยจาก

ธนาคารชวีภาพในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อยด้วย (ดูแนวทางที่ ๓ – การกระจายประโยชน์และภาระอย่าง

เท่าเทยีมในการคัดเลอืกบุคคลและกลุ่มเข้าร่วมการวจิัย แนวทางที่ ๗ – การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน และ

แนวทางที่ ๘ – ความเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมือและการสร้างขีดความสามารถในการวิจัยและการทบทวน

การวจิัย)
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แนวทางท่ี ๑๒:
การเก็บรวบรวม การเก็บรักษา 

และการใช้ข้อมูลในการวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับสุขภาพ

กรณีที่ข้อมูลมีการเก็บรักษาไว้ สถาบันที่เก็บรักษาต้องมีระบบอภิบาลในการขอรับมอบ

อ�ำนาจเพือ่การใช้ข้อมูลเหล่านีเ้พือ่การวจัิยในอนาคต. ผู้วจัิยจะต้องไม่ก่อผลไม่พงึประสงค์ต่อสทิธิ 

และสวัสดกิารแก่บุคคลที่ได้เก็บรวบรวมข้อมูลมา

กรณีที่ข้อมูลมีการเก็บรวบรวมและเก็บรักษาไว้เพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัย จะต้อง

ขอรับความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ในแบบที่ระบุการใช้จ�ำเพาะ หรือแบบไม่ระบุการใช้

จ�ำเพาะในอนาคตจากบุคคลที่เป็นต้นตอของการให้ข้อมูลเหล่าน้ัน. ความยอมรับทางจริยธรรม

ของความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้างขึ้นกับระบบอภิบาลที่เหมาะสม. ความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ชนิดนี้จะต้องได้รับมาตามวิถีทางเดียวกับที่อธิบายไว้ในแนวทางที่ ๙ - 

บุคคลที่สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง

กรณีข้อมูลที่ใช้เก็บรวบรวมมาในบริบทของการดูแลรักษาตามปกติ จะต้องใช้วิธีด�ำเนิน

การขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้. นี้หมายความว่า ข้อมูลอาจมีการเก็บรักษาหรือใช้

เพื่อการวจิัยได้ เว้นแต่บุคคลนั้น แสดงการคัดค้านอย่างชัดแจ้ง. อย่างไรก็ด ีการคัดค้านของบุคคล

ดังกล่าวไม่สามารถใช้ได้ในกรณีที่เป็นการบังคับให้ต้องส่งข้อมูลให้ทะเบียนกลางฐานประชากร. 

วิธีด�ำเนินการขอถอนความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ดังกล่าวจะกระท�ำได้ต้องเข้าเงื่อนไขต่อ

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

ผู้ป่วยจ�ำเป็นต้องได้รับข้อมูลและเข้าใจถ่องแท้ว่า สามารถถอนข้อมูลของตนได้ และ (๔) จะต้อง

เปิดให้สามารถคัดค้านได้อย่างแท้จรงิ

กรณีที่ผู้วิจัยต้องการใช้ข้อมูลที่เก็บรักษาไว้จากที่เก็บรวบรวมในการวิจัยในอดีต หรือที่

เก็บรวบรวมไว้เพื่อวัตถุประสงค์ทางคลินิก หรือวัตถุประสงค์อื่น โดยไม่ได้มีการขอความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ว่าจะน�ำไปใช้เพื่อการวจิัยในอนาคต คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยอาจ

พิจารณายกเว้นหลักเกณฑ์เรื่องการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ถ้า (๑) การวิจัยนั้น

ไม่สามารถด�ำเนินไปได้ หรือปฏิบัติไม่ได้หากไม่ยกเว้น และ (๒) การวิจัยนั้นมีคุณค่าทางสังคม

อย่างส�ำคัญ และ (๓) การวจิัยนั้นไม่ท�ำให้เกดิความเสี่ยงเกนิกว่าความเสี่ยงต�่ำสุดแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย

หรอืกลุ่มที่ผู้เข้าร่วมวจิัยสังกัด
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ผู้ดูแลข้อมูลจะต้องเตรียมการปกป้องรักษาความลับของสารสนเทศที่เชื่อมโยงข้อมูล  

โดยยอมแบ่งปันให้เฉพาะข้อมูลนิรนามหรือข้อมูลที่เข้ารหัสแก่ผู้วิจัย และจ�ำกัดการเข้าถึงวัสดุแก่

บุคคลที่สาม.  กุญแจรหัสจะต้องเก็บไว้กับผู้ดูแลข้อมูล

ข้อมูลจากสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อยควรเก็บรวบรวมและเก็บรักษาไว้โดยความร่วมมือ

กับหน่วยงานสาธารณสุขในท้องถิ่นเท่าน้ัน. โครงสร้างการอภิบาลของธนาคารข้อมูลดังกล่าว 

จะต้องมีผู้แทนของหน่วยงานต้นตอ. ถ้าการเก็บรวบรวมมีการเก็บรักษาไว้นอกหน่วยงานต้นตอ

ควรมีข้อก�ำหนดให้ต้องคืนข้อมูลทั้งหมด และแบ่งปันผลการศึกษาและผลประโยชน์ที่เป็นไปได้แก่

หน่วยงานต้นตอนั้น (ดูแนวทางที่ ๓ – การกระจายผลประโยชน์และภาระอย่างเท่าเทียมในการ

คัดเลือกบุคคลและกลุ่มบุคคลเข้าร่วมวิจัย แนวทางที่ ๗ – การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน และ

แนวทางที่ ๘ – ความเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมือและการสร้างขีดความสามารถในการวิจัยและการ

ทบทวนการวจิัย)

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๒ 

ข้อพิจารณาท่ัวไป. เป็นที่รับรู้อย่างกว้างขวางถึงคุณค่าของข้อมูลที่เก็บรวบรวมเพื่อการศึกษา

ระยะยาวในโรคจ�ำเพาะ. ธนาคารข้อมูลอาจเก็บข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพทุกชนิด รวมทั้งเวชระเบียน 

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

ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพนอกเหนอืจากเรื่องการดูแลผู้ป่วยรายบุคคล 

เช่นเดียวกับธนาคารชีวภาพ ประชาชนส่วนใหญ่ไม่คัดค้านการที่ข้อมูลของตนที่เก็บรักษาไว้ใน

การเก็บรวบรวมและใช้ในการวิจัยเพื่อประโยชน์ส่วนรวม. ตามหลักการ บุคคลที่ข้อมูลของตนเก็บรักษา

ไว้ (ผู้บริจาค) จะต้องอนุญาตอย่างชัดแจ้งให้ใช้ประโยชน์ในอนาคตโดยกลไกอย่างใดอย่างหนึ่งตามที่

อธิบายไว้ในแนวทางข้อนี้. โดยที่ลักษณะของการวิจัยมักไม่รู้ได้อย่างชัดเจน จึงเป็นไปไม่ได้ที่จะขอรับ

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จ�ำเพาะได้ในขณะเก็บรวบรวมข้อมูลนั้น ดังนั้น ความยินยอมโดย

ความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้างเพื่อการใช้ข้อมูลในอนาคตจึงเป็นที่ยอมรับได้ที่จะใช้แทนความยินยอมแบบ

จ�ำเพาะ. ความยินยอมแบบกว้างมีหลักเกณฑ์ให้ต้องมีการอภิบาลและการจัดการธนาคารข้อมูลอย่าง

เหมาะสม 

การอภิบาล. สถาบันที่เก็บรวบรวมและเก็บรักษาข้อมูลไว้เป็นการถาวร จะต้องมีโครงสร้างการ

อภบิาลที่จะต้องมรีะเบยีบในเรื่องต่าง ๆ อย่างน้อยที่สุด ดังต่อไปนี้ 

	 (๑) 	 หน่วยงานนติบิุคคลใดที่เป็นผู้ดูแลวัสดุนัน้

	 (๒) 	 วธิกีารรับมอบอ�ำนาจจากผู้บรจิาค

	 (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�ำวจิัยชนดิใดต่อไป 

	 (๑๔) 	การวิจัยชนิดใดที่ควรท�ำหรือควรคัดออก เฉพาะกรณีหลังจากที่มีการติดต่อขอความ

ยนิยอมใหม่จากผู้ผู้ให้ข้อมูลแล้ว

	 (๑๕) 	กรณมีผีลประโยชน์จากการวจิัยใด ๆ เกดิขึ้น คาดว่าจะขยายผลให้แก่ผู้ใด

	 (๑๖) 	กลไกที่เหมาะสมที่จะให้ผู้เข้าร่วมวจิัยได้ทราบผลผลติจากการวจิัยอย่างต่อเนื่อง และ

	 (๑๗) 	ท�ำอย่างไรจะไม่ให้เกิดผลร้ายต่อสิทธิและสวัสดิการของบุคคลที่ถูกเก็บรวบรวมข้อมูล

เหล่านัน้มา 

ระบบอภิบาลทั้งหมดควรเป็นไปตามหลักความรับผิดรับชอบ (accountability) และควรพิทักษ์

ระบบที่ดใีนการดูแลรักษาข้อมูลที่เก็บรักษาไว้. ไม่ควรมรีะเบยีบข้อใดที่เกี่ยวกับการเก็บรักษา การใช้ และ

จัดการขั้นสุดท้ายของข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ ขัดแย้งหรือละเมิดเงื่อนไขที่ระบุไว้ตั้งแต่ต้นในเอกสาร

ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ (แบบกว้าง) และตกลงยอมรับแล้วโดยผู้เข้าร่วมวจิัย 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกับการเก็บรักษาข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ. โครงร่าง

การวิจัยทุกโครงการที่ใช้ข้อมูลที่เก็บรวบรวมไว้จะต้องยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ซึ่ง

ต้องสร้างความมั่นใจว่า ข้อเสนอการใช้ข้อมูลนั้นอยู่ในขอบเขตที่ตกลงไว้เป็นการเฉพาะโดยผู้ให้ข้อมูล 

ถ้าผู้ให้ข้อมูลให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้างส�ำหรับการวิจัยในอนาคต. ถ้าข้อเสนอ

การใช้ข้อมูลอยู่นอกกรอบการวิจัยที่ได้ตกลงยินยอมไว้ จ�ำเป็นต้องขอความยินยอมใหม่. คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยอาจยกเว้นหลักเกณฑ์การขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากแต่ละบุคคล 

ในการวิจัยที่ใช้ข้อมูลในอดีต ถ้าเป็นไปตามเงื่อนไข ๓ ข้อที่กล่าวแล้วข้างต้นในข้อความที่พิมพ์ตัวหนา  

(ดูแนวทางที่ ๑๐ – การดัดแปลงและการยกเว้นความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้). ส�ำหรับทะเบยีนกลาง 

ตามฐานประชากร กิจกรรมการวิจัยภายในของสถาบันของส�ำนักทะเบียนกลางอาจยกเว้นไม่ต้องทบทวน

โดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยตามที่กฎหมายที่เกี่ยวข้องก�ำหนดไว้

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จ�ำเพาะ. กรณีที่ทราบว่าในอนาคตจะมีการใช้ข้อมูล 

ในงานวิจัยที่มีการเก็บรวบรวมข้อมูลไว้ขณะที่ก�ำลังเก็บรวบรวมข้อมูล จะต้องมีการขอความยินยอม 

โดยความเข้าใจถ่องแท้จ�ำเพาะตามที่อธิบายไว้ในแนวทางที่ 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�ำกัดเฉพาะการศกึษาทีก่�ำหนดขอบเขตไว้แล้ว หรอืจะขยายให้แก่การศกึษาวจัิยทียั่งไม่ได้ก�ำหนด 

ทั้งหมดหรือบางส่วน (๕) เป้าหมายที่ตั้งใจไว้ของการใช้ดังกล่าวว่า จะใช้เฉพาะเพื่อการวิจัยพื้นฐาน 

หรือการวิจัยประยุกต์ หรือเพื่อวัตถุประสงค์ทางการพาณิชย์ได้ด้วย และ (๖) ความเป็นไปได้ในเรื่องผล

การวิจัยที่ไม่มีการร้องขอและจะจัดการกับผลเหล่านั้นอย่างไร. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้อง

สร้างความมั่นใจว่า การเก็บรวบรวมที่เสนอ โครงร่างการเก็บรักษา และกระบวนการเรื่องความยินยอม

เข้าข้อก�ำหนดเหล่านี้ 

วิธีการขอยุติการมีส่วนร่วมจากความเข้าใจถ่องแท้ส�ำหรับการวิจัยข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับ

สุขภาพ. ในกรณทีี่ไม่มกีารให้ความยนิยอมจากความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้าง สามารถใช้วธิกีารขอยุตกิาร

มสี่วนร่วมจากความเข้าใจถ่องแท้ได้. นี้หมายความว่า ข้อมูลมกีารเก็บรักษาและใช้เพื่อการวจิัยได้ เว้นแต่ 

บุคคลที่เป็นต้นตอของข้อมูลจะคัดค้านโดยชัดแจ้ง. วิธีการขอยุติการมีส่วนร่วมจากความเข้าใจถ่องแท้ 

จะต้องเข้าเงื่อนไขต่อไปนี้ (๑) ผู้ป่วยจ�ำเป็นต้องรู้ว่าข้อมูลนัน้มอียู่ (๒) จะต้องมกีารให้สารสนเทศที่จ�ำเป็น  

(๓) ผูป่้วยจ�ำเป็นต้องได้รบัข้อมลูและเข้าใจถ่องแท้ว่าสามารถถอนข้อมลูของตนได้ และ (๔) มคีวามเป็นไปได้ 

อย่างแท้จรงิในการให้โอกาสคัดค้าน. อย่างไรก็ด ีในสภาพแวดล้อมจ�ำเพาะผู้วจัิยจะต้องขอรับความยนิยอม

จากความเข้าใจถ่องแท้โดยชัดแจ้ง ในแบบจ�ำเพาะหรือแบบกว้าง ได้แก่ (๑) กรณีการวิจัยมีความเสี่ยง 

มากกว่าความเสี่ยงต�่ำสุดต่อบุคคล หรือ (๒) กรณีมีการใช้เทคนิคที่มีปัญหาย้อนแย้งหรือมีผลกระทบ 

สูงหรือ หรือ (๓) กรณีที่การวิจัยด�ำเนินการในบริบทที่ท�ำให้ความเปราะบางเพิ่มสูง. คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยจะต้องพิจารณาว่า การให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้อย่างชัดแจ้งจะต้อง

กระท�ำหรอืไม่ 

การใช้ข้อมูลที่เก็บรักษาไว้แบบทุตยิภูม ิ(Secondary use of stored data.) บางครัง้ข้อมูล

ที่เก็บรวบรวมไว้ในธนาคารข้อมูลระหว่างการวิจัยและกิจกรรมอื่น ๆ (เช่น ในเวชปฏิบัติ ประกันสุขภาพ)  

ซึ่งข้อมูลเหล่านั้นสามารถน�ำมาใช้เพื่อการวิจัยในอนาคตได้. โดยทั่วไป ค�ำถามการวิจัยที่ชัดเจนจะยังไม่รู้ 

ณ เวลาที่เก็บรวบรวมข้อมูล. ในกรณีเหล่านี้ ยอมรับได้ที่จะใช้ข้อมูลเพื่อการวิเคราะห์ทุติยภูมิ ในกรณี 

ที่การใช้นัน้อยู่ในขอบเขตของการให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ (แบบกว้าง) ตัง้แต่ต้น
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การถอนความยินยอม. ผู้ให้ข้อมูลหรือผู้แทนโดยชอบธรรมควรมีความเป็นไปได้ที่จะถอนความ

ยินยอมให้ใช้ข้อมูลในธนาคารข้อมูล ณ เวลาใดก็ได้ โดยไม่มีค่าใช้จ่ายหรือความสูญเสียใด ๆ. การถอน

ความยินยอมควรท�ำอย่างเป็นกิจลักษณะโดยการลงนามในเอกสารโดยผู้ให้ข้อมูลหรือผู้แทนโดยชอบ

ธรรมของผู้ให้ข้อมูลนัน้ควรถูกท�ำลายหรอืส่งคนืให้ผู้บรจิาค. ไม่อนุญาตให้ใช้ข้อมูลในอนาคตภายหลังการ

ถอนความยนิยอม

การอนุญาตเพื่อการวิจัยกับข้อมูลที่เก็บแบบถาวร (Authorization for research with 

archived data). กรณีข้อมูลที่มีอยู่มีการเก็บรวบรวม เก็บรักษา โดยไม่มีการกระบวนการขอความ

ยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้เฉพาะหรือแบบกว้าง และข้อมูลเหล่านั้นให้สารสนเทศที่ส�ำคัญหรือไม่

สามารถหามาได้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจ�ำเป็นต้องตัดสินว่า การใช้ข้อมูลนั้นมีเหตุผลสมควร

หรือไม่. เหตุผลสมควรที่ใช้มากที่สุดในการใช้ข้อมูลที่เก็บรวบรวมไว้ในอดีตโดยไม่ต้องขอความยินยอม 

คือ จะปฏิบัติไม่ได้หรือต้องเสียค่าใช้จ่ายแพงลิบลิ่วในการค้นหาตัวบุคคลเจ้าของข้อมูลที่จะท�ำการตรวจ

สอบ. กรณีดังกล่าวอาจเกิดขึ้น เช่น ในการศึกษาที่เกี่ยวข้องกับการทบทวนระเบียนโรงพยาบาลในช่วง

เวลาที่การขอความยินยอมเพื่อการวิจัยในอนาคตมักไม่ได้กระท�ำกัน. นอกจากนั้น การวิจัยจะต้องมี

คุณค่าทางสังคมที่ส�ำคัญ และการวจิัยจะต้องไม่ท�ำให้เกดิความเสี่ยงเกนิกว่าความเสี่ยงต�่ำสุดต่อผู้เข้าร่วม

วจิัยหรอืกลุ่มที่ผู้เข้าร่วมวจิัยสังกัด 

การติดต่อผู้เข้าร่วมวิจัยคร้ังใหม่ (Re-contacting participants) โครงการวิจัยระยะยาวมัก 

มีแผนการค้นหาและการติดต่อผู้เข้าร่วมวิจัยที่ขาดการติดตาม. แผนการดังกล่าวอาจเกิดขึ้นด้วยในกรณี

ที่ผู้วิจัยประสงค์ที่จะขอรับความยินยอมเพื่อการใช้วัสดุหรือข้อมูลชีวภาพที่ยังคงมีข้อมูลบ่งชี้ตัวบุคคล

อยู่ด้วย ที่เก็บรักษาไว้เพื่อน�ำไปใช้ใหม่. ผู้เข้าร่วมวิจัยหรือผู้ใช้บริการจะต้องได้รับทราบความเป็นไปได้ 

ในลักษณะนี้ ในขณะที่เริ่มขอรับความยินยอมและให้ทางเลือกที่จะไม่อนุญาตให้ติดต่อใหม่ (choice to 

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

ผู้เข้าร่วมวจิัยหรอืผู้ใช้บรกิารเหล่านัน้ ที่เต็มใจให้ตดิต่อได้เพื่อวัตถุประสงค์ที่กล่าวแล้วข้างต้น

ในกรณทีี่ผู้วจิัยมแีผนตดิต่อบุคคลตามฐานทะเบยีนสุขภาพกลาง ผู้วจิัยจะต้องตระหนักว่า บุคคล

เหล่านี้อาจไม่ทราบว่า ข้อมูลของพวกเขาได้ส่งไปยังทะเบียนกลางและไม่คุ้นเคยกับกระบวนการที่ผู้วิจัย

เข้าถึงข้อมูลเหล่านั้น. ถ้าผู้วิจัยประสงค์จะติดต่อบุคคลที่ถูกน�ำข้อมูลเข้าทะเบียนสุขภาพกลาง เพื่อขอ

สารสนเทศเพิ่มเติมจากพวกเขาเพื่อการวิจัยใหม่ การศึกษาวิจัยดังกล่าวต้องขอความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้จากตัวบุคคล (ดูแนวทางที่ ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ 

ได้เอง)

การท�ำเหมืองข้อมูล (Data mining). บางหน่วยงานเก็บรวบรวมข้อมูลที่อาจ “น�ำเข้าเหมือง” 

(mined) เพื่อการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ แม้พวกเขาจะไม่ได้จงใจเก็บรวบรวมที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพนั้น  

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

หน่วยงานเหล่านั้นจะต้องพยายามสร้างโครงสร้างและกลไกการอภิบาลเพื่อขอรับมอบอ�ำนาจในการใช้

ข้อมูลเหล่านี้ในอนาคต ตามที่อธบิายไว้ในแนวทางข้อนี้
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การรักษาความลับ (Confidentiality). ข้อมูลเกี่ยวกับสุขภาพอาจประกอบด้วยสารสนเทศ

ในขอบเขตกว้างขวางมาก. ดังนั้น ประเด็นส�ำคัญของการเก็บรักษาข้อมูลเกี่ยวกับสุขภาพ คือ การรักษา

ความลับ. การเก็บรวบรวมและการเก็บรักษาสารสนเทศหากเปิดเผยต่อบุคคลที่สามอาจก่อให้เกิด

อันตราย การรังเกยีจ หรอืความทุกข์ทรมาน. ผู้รับผดิชอบธนาคารข้อมูลต้องเตรยีมการเพื่อปกป้องความ

ลับของสารสนเทศดังกล่าวโดย ตัวอย่างเช่น การส่งเฉพาะข้อมูลนรินามหรอืเข้ารหัสแก่ผู้วจิัยเท่านัน้ และ

จ�ำกัดการเข้าถงึข้อมูลของบุคคลที่สาม. ระหว่างกระบวนการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ผู้รับ

ผิดชอบธนาคารข้อมูลต้องแจ้งผู้ที่อาจเป็นผู้บริจาคให้ทราบถึงระบบการป้องกันที่จะกระท�ำเพื่อปกป้อง

ความลับและจ�ำกัดการเข้าถึง. ข้อมูลที่เก็บรักษาไว้ในธนาคารข้อมูลจะต้องท�ำให้เป็นนิรนามหรือเข้ารหัส. 

กรณทีี่ผู้วจิัยใช้วัสดุที่เข้ารหัสที่ได้รับจากธนาคารข้อมูลในการศกึษาวจิัยในภายหลัง กุญแจรหัสจะต้องอยู่

กับผู้ดูแลธนาคารข้อมูล. ดังนั้น ผู้วิจัยจะสามารถใช้เฉพาะข้อมูลนิรนามหรือที่เข้ารหัสเท่านั้น. ควรรับรู้

ว่า โอกาสที่จะท�ำให้เป็นนิรนามโดยสมบูรณ์นั้น เป็นภาพลวงตาขึ้นเรื่อย ๆ เพราะเป็นไปได้ที่มีการพัฒนา 

วิธีการวิเคราะห์ข้ามชุดข้อมูลขนาดใหญ่ขึ้นเรื่อย ๆ. ยิ่งการที่จะท�ำให้ข้อมูลเป็นนิรนามยากขึ้นมากเท่าใด 

ยิ่งส�ำคัญที่จะต้องรักษาความสามารถในการถอนข้อมูลส่วนบุคคลออกจากชุดข้อมูล (dataset). นี้เป็น

ส่วนส�ำคัญของระบบอภบิาลที่กล่าวไว้ข้างต้น 

กรณีที่มีการใช้ข้อมูลที่เชื่อมโยง (linked data) เป็นธรรมเนียมที่ผู้วิจัยจะต้องก�ำจัดสารสนเทศที่

เป็นตัวบ่งชี้ตัวบุคคลเมื่อท�ำการรวบรวมข้อมูล (consolidating data) เพื่อการวเิคราะห์ทางสถติ ิทัง้นี้รวมถงึ

กรณผีู้วจิัยได้ท�ำการเชื่อม (หรอืเข้ารหัส) ชุดข้อมูลต่าง ๆ ของบุคคลที่ได้ให้ความยนิยอมโดยผู้เข้าร่วมการ

วิจัยแต่ละบุคคลแล้ว. ในกรณีที่แผนการวิจัยก�ำหนดให้ต้องมีตัวบ่งชี้บุคคลที่ยังคงอยู่บนระเบียนที่ท�ำการ

ศึกษา ผู้วิจัยจะต้องอธิบายเหตุผลความจ�ำเป็นนั้นและวิธีการรักษาความลับต่อคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย. เป็นส่วนหนึ่งที่ยอมรับได้ที่จะเก็บรักษาข้อมูลที่มีตัวบ่งชี้บุคคลเพื่อเสริมคุณค่าของการวิจัยใน

อนาคต โดยการประยุกต์ใช้จะต้องรักษาสมดุลให้ดีระหว่าง ความพยายามที่จะลบตัวบ่งชี้บุคคลในข้อมูล 

(de-identify data) เพื่อรักษาความลับกับผลประโยชน์แห่งคุณค่าทางวชิาการของข้อมูลลักษณะนัน้ 

ข้อจ�ำกัดของการรักษาความลับ (Limits of confidentiality). ผู้ให้ข้อมูลจะต้องได้รับแจ้งให้

ทราบถึงขอบเขตและความสามารถของผู้วิจัยในการสร้างความมั่นใจในการรักษาความลับโดยเคร่งครัด 

และโอกาสของผล ไม่พึงประสงค์ที่จะตามมาหากความลับถูกเปิดเผย. การรักษาความลับถูกจ�ำกัดได้

จาก ๓ เหตุผล ได้แก่ (๑) แม้จะมีระบบอภิบาลอย่างดี ก็อาจมีพื้นฐานความเสี่ยงบางประการที่ข้อมูล

อาจรั่วไหลหรอืถูกขโมย ท�ำให้ข้อมูลตกไปอยู่ในมอืของบุคคลที่สามที่ไม่ได้รับมอบอํานาจ. (๒) ข้อมูลจาก

หลายแหล่ง (เช่น ระเบียนสุขภาพ ระเบียนการจ้างงาน) อาจมีการเชื่อมโยงเนื่องจากความก้าวหน้าทาง

เทคโนโลยี ท�ำให้ผู้วิจัยหรือบุคคลอื่นสามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคลได้ แม้จะกระท�ำกับข้อมูลนิรนามหรือ

ข้อมูลที่เข้ารหัส. การสามารถระบุตัวบุคคลอาจเป็นไปได้ในบริบทที่การวิจัยด�ำเนินการในสถานที่แคบ ๆ  

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

รวมข้อมูล (pooling data) จากแหล่งที่เทียบเคียงกันได้จ�ำนวนหนึ่งอาจลดแต่ก็ไม่สามารถก�ำจัดความเป็น

ไปได้ที่จะระบุตัวบุคคล. นอกจากนี้ สารสนเทศทางพันธุกรรมที่ด�ำเนินการผ่านเทคโนโลยีแบบเบ็ดเสร็จ 

(comprehensive technologies) เช่น การจัดล�ำดับจีโนมรวมทั้งหมด (whole-genome sequencing) ท�ำให้
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สามารถระบุตัวบุคคลได้มากขึ้นเรื่อยๆ. (๓) การเปิดเผยข้อมูลที่เป็นความลับต้องท�ำตามกฎหมาย. 

ตัวอย่างเช่น บางประเทศ (some jurisdictions) ก�ำหนดให้ต้องรายงานโรคติดต่อบางโรค หรือกรณีการ

ละเมิดหรือละทิ้งเด็กต่อหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง. ในลักษณะคล้ายคลึงกัน ผู้มีอ�ำนาจหน้าที่ (ทางสุขภาพ) 

และหน่วยงานรับรองคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยบางหน่วยอาจมีสิทธิ์ตามกฎหมายที่จะตรวจสอบ

ระเบียนการศึกษาวิจัย และเจ้าหน้าที่หน่วยตรวจสอบการวิจัยของผู้สนับสนุนการวิจัยอาจต้องสามารถ

เข้าถึงข้อมูลที่เป็นความลับ. ข้อจ�ำกัดเหล่านี้หรือที่คล้ายคลึงกันนี้ในความสามารถที่จะรักษาความลับ 

จะต้องคาดล่วงหน้าและเปิดเผยต่อผู้ที่อาจเข้าร่วมวจิัย (ดูแนวทางที่ ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยนิยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง). การที่จะท�ำให้ข้อมูลเป็นนรินามยิ่งยากมากขึ้นเท่าไหร่ ยิ่งเป็นเรื่องส�ำคัญที่

ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องรักษาความสามารถในการถอนข้อมูลส่วนบุคคลออกจากชุดข้อมูล. ดังนั้น นี้จึงเป็น

ส่วนส�ำคัญของระบบอภบิาลที่กล่าวถงึข้างต้น

ทะเบยีนกลางจากฐานประชากรภาคบังคับ (Mandatory population-based registries). 

โครงการวิจัยที่ใช้ข้อมูลจากทะเบียนกลางจากฐานประชากรภาคบังคับจะต้องยื่นขอรับการทบทวนจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ยกเว้นกรณีเป็นการวิเคราะห์ภายในเพื่อกิจกรรมการวิจัยของส�ำนัก

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�ำคัญทางคลินิก (clinical significance) และ (๓) น�ำ

ไปสู่การตัดสินใจหรือด�ำเนินการต่อไป(actionability) ที่สมควรจะคืนผล. นี้หมายความว่า สารสนเทศ

หรือข้อมูลที่จะช่วยชี้วัดที่จะมีผลทางการรักษาทันที (immediate clinical utility) เกี่ยวกับปัญหาสุขภาพที่

ส�ำคัญจะต้องยอมให้เปิดเผย ขณะที่สารสนเทศที่ไม่มีความแน่นอนในความถูกต้องทางวิชาการและความ

ส�ำคัญทางคลินิกไม่ถือว่ามีคุณสมบัติที่จะสื่อสารถึงผู้เข้าร่วมวิจัย. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควร

ประเมินผลด้วยว่า จ�ำเป็นต้องมีการให้ค�ำปรึกษาหารือรายบุคคลในการคืนผลการศึกษาทางพันธุกรรม

เฉพาะเรื่องหรือไม่. บางกรณีอาจก�ำหนดให้ต้องมีแผนการจัดการที่ถูกต้องตามหลักจริยธรรม (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�ำมาใช้ได้ 

การปิดธนาคารชีวภาพ. ในกรณีที่มีการปิดธนาคารชีวภาพควรมีแผนการเคลื่อนย้ายหรือ

ท�ำลายข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ โดยการจัดทําแผนควรมีความร่วมมือกับหน่วยงานสาธารณสุข 

ในท้องถิ่น

การเก็บรักษาและการใช้ข้อมูลในธนาคารชีวภาพจากสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย. ธนาคาร

ชีวภาพก�ำลังกลายเป็นปรากฏการณ์ระดับโลก. อย่างไรก็ดี สถานที่ที่มีทรัพยากรน้อยบางแห่งอาจขาด

ประสบการณ์ในการเก็บรักษาและการใช้วัสดุชีวภาพ. นอกจากที่เขียนไว้ในแนวทางข้อนี้ หลักเกณฑ์เรื่อง

การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน การสร้างขีดความสามารถ และการกระจายภาระและผลประโยชน์ของ

การวิจัยอย่างเท่าเทียมตามที่อธิบายไว้ในแนวทางข้ออื่นก็จะต้องน�ำมาใช้ในการวิจัยจากธนาคารชีวภาพ 

ในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อยด้วย (ดูแนวทางที่ ๓ – การกระจายผลประโยชน์และภาระอย่างเท่าเทียม 

ในการคัดเลือกบุคคลและกลุ่มบุคคลเข้าร่วมวิจัย แนวทางที่ ๗ – การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน และ

แนวทางที่ ๘ – ความเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมือและการสร้างขีดความสามารถในการวิจัยและการทบทวน

การวจิัย
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แนวทางท่ี ๑๓:
การจ่ายคืนและการชดเชยแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย

ผู้เข้าร่วมวิจัยควรได้รับการจ่ายคืนอย่างเหมาะสมส�ำหรับค่าใช้จ่ายโดยตรงที่เกิดขึ้น

ระหว่างการวิจัย เช่น ค่าเดินทาง และการชดเชยอย่างเหมาะสมส�ำหรับความไม่สะดวกและเวลา

ที่เสียไป. การชดเชยอาจเป็นเงินหรือไม่ใช่ตัวเงิน. การชดเชยที่ไม่ใช่ตัวเงิน อาจได้แก่ การได้รับ

การบริการสุขภาพที่ไม่เกี่ยวกับการวิจัยฟรี การประกันทางการแพทย์ วัสดุทางการศึกษา และ 

ผลประโยชน์อย่างอื่น ๆ 

การชดเชยจะต้องไม่มากเกินไปจนท�ำให้ผู้อาจเข้าร่วมวิจัยยินยอมที่จะเข้าร่วมในการวิจัย 

โดยการตัดสนิใจทีค่วรจะดกีว่า (การจูงใจทีไ่ม่สมควร). คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในท้องถิน่ 

จะต้องอนุมัตกิารจ่ายคนืและการชดเชยแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๓ 

ข้อพิจารณาท่ัวไป. ทั้งการวิจัยแบบสังเกตและแบบทดลอง ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่ควรต้องจ่ายเพื่อ

คุณค่าทางสังคมของการวิจัยไม่ว่าจะในรูปของค่าใช้จ่ายโดยตรง (เช่น ค่าเดินทาง) และดังนั้น จะต้องได้

รับการจ่ายคืนค่าใช้จ่ายเหล่านั้น. นอกจากนั้น ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องได้รับการชดเชยอย่างเหมาะสมกับเวลา

ที่เสียไป และส�ำหรับความไม่สะดวกหรืออื่น ๆ ที่เป็นผลจากการเข้าร่วมวิจัย. จ�ำนวนของการชดเชยควร

ได้สัดส่วนกับเวลาที่เสียไปเพื่อจุดประสงค์ของการวิจัย และเพื่อการเดินทางไปยังสถานที่วิจัย. จ�ำนวน

ดังกล่าว ควรค�ำนวณจากค่าแรงขั้นต�่ำของภูมิภาคหรือประเทศตามมูลค่าอ้างอิง. พันธะที่ต้องจ่ายคืน

และชดเชยอย่างเหมาะสมแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยเกิดขึ้น แม้ในกรณีที่การคัดเลือกเข้าสู่การวิจัยได้เสนอจะให้

ประโยชน์ที่อาจเกิดขึ้นแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย (เช่น ยาวิจัย). ทั้งนี้เพราะการวิจัยทางคลินิกส่วนมากเกี่ยวข้อง

กับวิธีด�ำเนินการที่ไม่ก่อให้เกิดประโยชน์แก่แต่ละบุคคลที่เข้าร่วม แต่กระท�ำเพื่อจุดประสงค์ของการวิจัย 

เช่น การเจาะเลอืดเพิ่ม การต้องไปโรงพยาบาลบ่อยขึ้น หรอืต้องนอนในโรงพยาบาล. นอกจากนัน้ อาจไม่

เป็นที่ทราบก่อนการวจิัยว่า วธิกีารที่จะศกึษานัน้จะมปีระโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวจิัย. จรงิ ๆ แล้วการวจิัยแบบ

ทดลองบางการวจิัยอาจท�ำให้เกดิอันตรายมากกว่าผลด ี

การชดเชยอย่างเหมาะสม. ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องได้รับการชดเชยอย่างเหมาะสม ส�ำหรับความ

ไม่สะดวกสบายและเวลาที่เสียไปจากการเข้าร่วมการวิจัยสอดคล้องกับค่าเงินในประเทศที่ท�ำการวิจัย. 

การชดเชยอาจเป็นตัวเงินหรือไม่ใช่ตัวเงินโดยตรง ได้แก่ บริการสุขภาพที่ไม่เกี่ยวกับการวิจัย ประกัน

ทางการแพทย์ วัสดุทางการศึกษา การให้ค�ำปรึกษา หรืออาหาร เป็นต้น. โดยเฉพาะในกรณีการวิจัยที่มี

ความเสี่ยงต�่ำ การให้การชดเชยส�ำหรับการเข้าร่วมจะต้องไม่สร้างปัญหาเรื่องการจูงใจที่ไม่สมควร
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การชดเชยที่ยอมรับไม่ได้. การชดเชยมิได้หมายถึง การชดเชยความเสี่ยงที่ผู ้เข้าร่วมวิจัย

ตกลงใจที่จะยอมรับ แต่หมายถึง เพื่อชดเชยความไม่สะดวกสบายและเวลาที่เสียไป. ดังนั้น ระดับของ

การชดเชยจึงไม่ควรสัมพันธ์กับระดับของความเสี่ยงที่ผู้เข้าร่วมวิจัยตกลงที่จะยอมรับ. แต่โดยเฉพาะ 

ในกรณีที่วิธีด�ำเนินการวิจัยไม่ก่อให้เกิดผลประโยชน์แก่บุคคลแต่ท�ำให้มีความเสี่ยงเพิ่มขึ้น จึงมีข้อห่วงใย

ว่า การชดเชยอาจเป็นการจูงใจที่ไม่สมควร. การชดเชยเป็นตัวเงินหรือเป็นสิ่งของแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องไม่

มากมายจนท�ำให้พวกเขาอาสาเข้าร่วมแทนการตัดสินใจที่ดีกว่า หรือจากความเชื่อในส่วนลึก (“การจูงใจ 

อันไม่สมควร”)

อาจเป็นการยากที่จะตัดสินว่า เป็นการจูงใจอันไม่สมควรหรือไม่ บางส่วนเป็นเพราะการจูงใจ

ที่ท�ำให้บางคนอาสาสมัครเข้าร่วมแทนที่จะตัดสินใจด้วยเหตุผลที่ดีกว่า ขึ้นกับสถานการณ์ของแต่ละ

คน. คนที่ว่างงานหรือนักศึกษาอาจมองการชดเชยแตกต่างจากคนที่มีงานท�ำ. คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยจะต้องประเมินผลการชดเชยทางการเงินและรูปแบบอื่น ๆ โดยค�ำนึงถึงประเพณีและบริบท 

ทางเศรษฐกจิ สังคมในวัฒนธรรม และประชากรจ�ำเพาะ เพื่อพจิารณาว่า ผู้เข้าร่วมวจิัยโดยเฉลี่ยที่จะคัด

เข้าร่วมในการวิจัย ตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยด้วยเหตุผลที่ดีกว่าการพิจารณาจากการชดเชยที่เสนอให้. 

ความเหมาะสมของการชดเชยจะตัดสินได้ดีกว่าโดยคณะกรรมการจริธรรมการวิจัยในท้องถิ่น มากกว่า

โดยคณะกรรมการนานาชาติ. การปรึกษาหารือกับชุมชนอาจช่วยเพิ่มความม่ันใจในเรื่องนี้แม้ในกรณี 

การวจิัยในชุมชนของผู้วจิัยเอง 

การชดเชยแก่บุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง. บุคคลที่ 

ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เองอาจมีความเปราะบางที่จะถูกเอารัดเอาเปรียบ

จากผลได้ทางการเงินจากผู้ดูแลพวกเขา. ผู้แทนโดยชอบธรรมที่ได้รับการร้องขอให้อนุญาตในนามของ

บุคคลนั้น จะต้องไม่ได้รับการชดเชยใด ๆ นอกเหนือจากการจ่ายคืนค่าเดินทางและค่าใช้จ่ายโดยตรง 

หรือโดยอ้อมอื่นเท่านั้น. ในกรณีที่มีเหตุผลสมควรที่จะจ่ายชดเชยให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยด้วยตนเอง ผู้วิจัย 

จะต้องไม่น�ำเหตุผลเรื่องความไม่สามารถในการตัดสินใจของผู้เข้าร่วมวิจัยในการที่ไม่จ่ายชดเชยให้แก ่

ผู้เข้าร่วมวิจัยโดยตรง. ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง 

การชดเชยจะต้องจ่ายให้ในลักษณะที่ผู้เข้าร่วมวจิัยจะได้ประโยชน์จากจากการชดเชยนัน้ 

การชดเชยหลังการถูกถอนออกจากการวิจัย. กรณีที่ผู้วิจัยถอนผู้เข้าร่วมวิจัยออกจากการ

วิจัยด้วยเหตุผลเรื่องสุขภาพ บุคคลผู้นั้นจะต้องได้รับการชดเชยจากการเข้าร่วมวิจัยถึงจุดที่ถอนออก. 

กรณีที่บุคคลถูกถอนออกจากการวิจัยอันเนื่องจากอันตรายที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย อันตรายนั้นจะต้องได้

รับการรักษาและผู้เข้าร่วมวจิัยยังมสีทิธิ์ที่จะได้รับชดเชยเพิ่มเตมิตามที่ก�ำหนดในแนวทางที่ 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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แนวทางท่ี ๑๔:
การรักษาและการชดเชย 

กรณีอันตรายท่ีเก่ียวเน่ืองกับการวิจัย

ผู้สนับสนุนการวิจัยและผู้วิจัยจะต้องสร้างความม่ันใจว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ทุกข์ทรมานจาก

อันตรายทางร่างกาย จิตใจ และสังคมอันเป็นผลจากการเข้าร่วมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ

จะได้รับการรักษาและฟื้นฟูจากอันตรายดังกล่าว ตลอดจนการชดเชยจากการสูญเสียค่าจ้าง

ตามความเหมาะสม. การรักษาและชดเชยดังกล่าว ถือเป็นหนี้ต่อผู้เข้าร่วมวิจัยที่ได้รับอันตราย

ทางร่างกาย จิตใจ หรือทางสังคม อันเป็นผลตามมาจากวิธีการ (interventions) ที่กระท�ำเพื่อ

วัตถุประสงค์ในการบรรลุจุดประสงค์ของการวิจัยเท่าน้ัน โดยไม่เกี่ยวกับความผิดพลาดใด ๆ.  

ในกรณเีสยีชวีติอันเป็นผลจากการเข้าร่วมการวจิัย ผู้อยู่ในอุปการะ (dependents) ของผู้เข้าร่วม

วิจัยเป็นผู้มีสิทธิได้รับการชดเชย. ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องไม่ถูกร้องขอให้ละเว้นสิทธิการรักษาฟรีและ

การชดเชยจากอันตรายที่เกี่ยวเนื่องกับการวจิัย

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องพิจารณาว่า มีการเตรียมการอย่างเพียงพอ 

ในการรักษาและชดเชยการบาดเจ็บอันเกี่ยวเนื่องกับการวจิัย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๔ 

ข้อพจิารณาทัว่ไป. แนวทางข้อนี้มุ่งเน้นทีเ่รือ่งสทิธกิารได้รับการรักษาฟร ีและการชดเชยเพิม่เตมิ 

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

ในบทวจิารณ์ต่อไปนี้ ได้อธบิายจดุตัง้ต้น (thresholds) ต่าง ๆ ของสทิธเิหล่านัน้. บคุคลในอปุการะของผูเ้ข้าร่วม 

วิจัยมีสิทธิได้รับการชดเชยกรณีผู้เข้าร่วมวิจัยเสียชีวิต หรือความพิการที่เป็นผลโดยตรงจากการเข้าร่วม 

การวิจัย. การขาดกลไกที่เหมาะสมในการชดเชยกรณีเกิดอันตรายจากการวิจัยอาจเป็นการท�ำลาย 

การจูงใจประชาชนให้เข้าร่วมการวิจัย และอาจมีผลกระทบทางลบต่อความเชื่อถือไว้วางใจในงานวิจัย 

โดยรวม. ดังนัน้จงึไม่เป็นเพยีงความยุตธิรรมเท่านัน้ แต่เป็นเรื่องที่สามารถปฏบิัตไิด้ด้วย ที่จะมขี้อก�ำหนด

ที่เหมาะสมในการให้การรักษาฟร ีและการชดใช้กรณเีกดิอันตรายที่เกี่ยวเนื่องกับการวจิัย 

พันธะของผู้สนับสนุนการวิจัยในเรื่องการรักษาและฟื้นฟูสภาพฟรี. ผู้สนับสนุนการวิจัย

และผู้วิจัยต้องสร้างความมั่นใจว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ทุกข์ทรมานจากอันตรายทางร่างกาย จิตใจ หรือสังคม 

อันเป็นผลจากการเข้าร่วมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพจะได้รับการรักษาและฟื้นฟูสภาพฟรีจาก

อันตรายนั้น. ตามปกติ นี้จะหมายความว่า การดูแลอย่างต่อเนื่องด้านสุขภาพที่จ�ำเป็นแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย

จะได้รับการประกันโดยไม่ต้องเสียค่าใช้จ่ายใด ๆ โดยผู้เข้าร่วมวิจัย ตราบเท่าที่การดูแลนั้นยังจ�ำเป็น  

(ดูแนวทางที่ ๖ – การดูแลความต้องการอันจ�ำเป็นด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย). ผู้สนับสนุนการวิจัย 

จะต้องจัดการรักษาและฟื้นฟูสภาพดังกล่าวนี้ฟร ีเพราะอันตรายเป็นผลจากการวจิัย

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022
Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You 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.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

CMYK Image:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

CMYK Graphic:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: no
CMM for overprinting CMYK graphic: no
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: yes
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: yes
Gray to knockout: yes
Pure black to overprint: no
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: no
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: no
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no




นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

83  

พันธะของผู้สนับสนุนการวิจัยในเรื่องการชดเชย. ก่อนการวิจัยจะเริ่มต้น ผู้สนับสนุนการ

วิจัยไม่ว่าจะเป็นบริษัทยา องค์กร หรือสถาบันอื่น หรือหน่วยงานรัฐ (กรณีที่การประกันของรัฐไม่มีการ

ตัดสิทธิโดยกฎหมาย) ต้องตกลงที่จะจัดการชดเชยส�ำหรับอันตรายใด ๆ ที่ผู้เข้าร่วมวิจัยมีสิทธิจะได้รับ

ตามแนวทางข้อนี้. ผู้สนับสนุนการวจิัยอาจเลอืกตกลงกับผู้วจิัยให้ผู้วจิัยต้องมปีระกันของตนเอง (ตัวอย่าง

เช่น กรณีประมาทเลินเล่อ หรือกรณีผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย หรือกรณีที่การประกันของรัฐ

มีข้อจ�ำกัดในความผิดฐานประมาทเลินเล่อ). ในสภาพแวดล้อมดังกล่าว อาจแนะน�ำให้ด�ำเนินการทั้งสอง

แนวทาง. ผู้สนับสนุนการวิจัยต้องจัดหาการประกันที่เพียงพอที่จะครอบคลุมการชดเชยโดยไม่ต้องมีการ

พิสูจน์ความผิด. การเตรียมการเพื่อการรักษาฟรีและการชดเชยควรมีการอธิบายไว้ในโครงร่างการวิจัย

และในแบบความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ 

การชดเชยอย่างเท่าเทียมและการรักษาพยาบาลฟรี. การชดเชยจะต้องให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัย

ที่ได้รับอันตรายทัง้ทางร่างกาย จติใจ และสังคม อันเป็นผลจากวธิกีาร (interventions) ที่กระท�ำเพื่อมุ่งให้

ส�ำเร็จตามจุดประสงค์ของการวจิัยเท่านัน้. อันตรายที่ถอืว่าเป็นผลจากวธิกีารดังกล่าว หมายถงึ อันตราย

ที่จะไม่เกิดขึ้นหากบุคคลนั้นไม่เข้าร่วมการวิจัย และมีความแตกต่างทั้งชนิดและขนาดตามประเภทของ

อันตรายที่คาดว่าอาจจะเกิดขึ้นในบริบทของการรักษาพยาบาล. การชดเชยต้องมีความเท่าเทียม ทั้งนี้  

ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยไม่มีพันธะต้องจ่ายเพื่อการดูแลรักษาส�ำหรับอันตรายทุกชนิดที่เกิดขึ้นกับ

ผู้เข้าร่วมวิจัยในระหว่างการศึกษาวิจัย. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องพอใจว่า มีการเตรียมการ

อย่างเพียงพอเพื่อการรักษาพยาบาลฟรี และการชดเชยส�ำหรับอันตรายอันเกี่ยวเนื่องกับการวิจัย และ 

จัดให้มีการก�ำกับดูแลเพื่อสร้างความมั่นใจว่า ผู้วิจัยมีการรายงานเรื่องอันตรายดังกล่าว รวมทั้งวิธีการ

จ่ายค่ารักษา และการชดเชยที่จัดให้แก่ผู้เข้าร่วมวจิัย และอะไรที่มอบให้

ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องไม่ถูกขอร้องให้ยกเว้นสิทธิของตนเรื่องการรักษาฟรีและการชดเชยส�ำหรับ

อันตรายอันเกี่ยวเนื่องกับการวิจัย และต้องไม่มีข้อก�ำหนดว่า จะต้องแสดงถึงความประมาทเลินเล่อหรือ

การขาดทักษะอันสมควรของผู้วิจัย ในการเรียกร้องการรักษาฟรีและการชดเชย. กระบวนการและแบบ

ฟอร์มการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จะต้องไม่มีข้อความที่อาจยกเว้นความรับผิดชอบของ 

ผู้วิจัยจากกรณีที่เกิดอันตรายหรือที่ตีความได้ว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยได้ยกเว้นสิทธิของตนในเรื่องการชดเชย  

(ดูแนวทางที่  ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง). ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้อง

ได้รับการบอกกล่าวว่า หน่วยบรกิารการแพทย์ องค์กร หรอืบุคคลใดจะเป็นผู้ให้การรักษา และองค์กรใด 

จะเป็นผู้จ่ายค่าชดเชย
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แนวทางท่ี ๑๕:
การวิจัยในบุคคลและกลุ่มเปราะบาง

กรณีที่มีการพิจารณาคัดเลือกบุคคลหรือกลุ่มเปราะบางเข้าร่วมการวิจัย ผู้วิจัยและคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องสร้างความมั่นใจว่า จะต้องมีการคุ้มครองเป็นการเฉพาะเพื่อ

ปกป้องสทิธแิละสวัสดกิารของแต่ละบุคคลหรอืกลุ่มเหล่านี้ในการด�ำเนนิการวจิัย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๕ 

ข้อพจิารณาทั่วไป. ตามปฏญิญาเฮลซงิก ิกลุ่มและบุคคลที่เปราะบาง “อาจเพิ่มความเป็นไปได้ 

ที่จะถูกละเมิดหรือท�ำให้เกิดอันตรายเพิ่มขึ้น”. นี้หมายความว่า ความเปราะบางเกี่ยวข้องกับการตัดสิน 

ทัง้เรื่องความน่าจะเป็นและขนาดของอันตรายต่อร่างกาย จติใจ และสังคม เช่นเดยีวกับโอกาสเพิ่มขึ้นที่จะ

ถูกหลอกลวงหรือความลับถูกเปิดเผย. จึงเป็นเรื่องส�ำคัญที่จะต้องตระหนักว่า ความเปราะบางเกี่ยวข้อง

ไม่เพียงเรื่องความสามารถในการให้ความยินยอมตั้งแต่ต้นในการเข้าร่วมวิจัยเท่านั้น แต่ยังเกี่ยวข้องกับ

การที่จะร่วมต่อไปในการวิจัยต่าง ๆ ด้วย. ในบางกรณีบุคคลเปราะบางเพราะพวกเขาไร้ความสามารถ

โดยสัมพัทธ์ (หรือโดยสัมบูรณ์) ที่จะปกป้องผลประโยชน์ของพวกเขาเอง. นี้อาจเกิดขึ้นในกรณีที่บุคคล

หย่อนความสามารถเพยีงบางส่วนหรอืโดยสมบูรณ์ในด้านการตัดสนิใจ การศกึษา ทรัพยากร ก�ำลัง หรอื

คุณสมบัตอิื่น ๆ ที่จ�ำเป็นเพื่อปกป้องผลประโยชน์ของตนเอง. ในกรณอีื่น ๆ บุคคลอาจเปราะบางได้เพราะ

สภาพแวดล้อมบางลักษณะ (ทั้งชั่วคราวและถาวร) ในที่ที่เขาอยู่อาศัยที่ท�ำให้ไม่ระวังระไว (vigilant) หรือ 

ไม่ใส่ใจ (sensitive) ในผลประโยชน์ของพวกเขา. นี้อาจเกดิขึ้นเมือ่ประชาชนถูกเบยีดให้ไปอยู่ชายขอบ ถูกตตีรา 

หรือเผชิญกับอคติหรือการกีดกันจากสังคม อันเพิ่มโอกาสท/ี่ท�ำให้บุคคลอื่นวางผลประโยชน์ของพวก

เขาให้อยู่ในความเสี่ยงทั้งโดยจงใจและไม่จงใจ. แม้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะสามารถก�ำหนด 

ให้มีการคุ้มครองพิเศษแก่กลุ่มบุคคลที่อาจเข้าร่วมการวิจัย หรือส�ำหรับโครงการเฉพาะ ผู้วิจัยและผู้อื่น

ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยจะต้องพิจารณาปัจจัยต่าง ๆ ที่ท�ำให้บุคคลผู้เข้าร่วมวิจัยเปราะบาง และต้องมีการ

ด�ำเนนิงานเป็นขัน้ตอนอย่างเหมาะสมเพื่อบรรเทาปัจจัยต่าง ๆ เหล่านี้

วิธีการที่ท�ำกันเป็นประเพณีกับความเสี่ยงในการวิจัย คือ การตีตราทั้งชนชั้นของบุคคลว่า 

เปราะบาง. รายงานความเปราะบางในแนวทางข้อนี้ มุง่ประสงค์ที่จะหลกีเลี่ยงการมองสมาชกิของทัง้ชนชัน้ของ 

บุคคลว่าเปราะบาง. อย่างไรก็ดี ก็มีประโยชน์ที่จะมองลักษณะเฉพาะต่าง ๆ ที่อาจท�ำให้บุคคลเปราะบาง  

วิธีดังกล่าวนี้สามารถช่วยในการก�ำหนดการคุ้มครองพิเศษที่จ�ำเป็นส�ำหรับบุคคลที่มีโอกาสเพิ่มขึ้นที่จะ

ถูกละเมิด หรือมีความเสี่ยงเพิ่มขึ้นในการเข้าร่วมการวิจัย. ลักษณะต่าง ๆ อาจด�ำรงอยู่ร่วมกัน ท�ำให้

บุคคลนั้นมีความเสี่ยงมากกว่าบุคคลอื่น ๆ เรื่องนี้ขึ้นกับบริบทมาก. ตัวอย่างเช่น บุคคลที่ไม่รู้หนังสือ  

หรือถูกเบียดไปอยู่ชายขอบ เพราะพฤติกรรมหรือสถานะทางสังคมของพวกเขา หรือการอยู่อาศัย 

ในสิ่งแวดล้อมที่ใช้อ�ำนาจ อาจมหีลายปัจจัยที่ท�ำให้พวกเขาเปราะบาง
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ลักษณะบางอย่างอาจเป็นเหตุผลให้สันนษิฐานได้ว่า บุคคลเหล่านัน้เปราะบาง ได้แก่:

ขีดความสามารถในการยินยอม. เกณฑ์หนึ่งที่ได้รับการยอมรับอย่างกว้างขวางเรื่องความ

เปราะบาง คือ การมีขีดความสามารถจ�ำกัดในการให้ความยินยอม หรือปฏิเสธความยินยอมในการเข้า

ร่วมการวจิัย. บุคคลที่มลีักษณะดังกล่าวได้อภปิรายในแนวทางข้ออื่นในเอกสารนี้ (ดูแนวทางที่ ๑๖ – การ

วิจัยในผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง และแนวทางที่ ๑๗ – การวิจัย 

ในเด็กและวัยรุ่น)

บุคคลที่มีความสัมพันธ์แบบบังคับบัญชาตามล�ำดับช้ัน (Individuals in hierarchical 

relationships). ลักษณะความเปราะบางในกรณีนี้คือ ความเป็นไปได้ของการสูญความสมัครใจยินยอม

ของผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยที่มีความสัมพันธ์เป็นผู้ใต้บังคับบัญชา. ตัวอย่างเช่น นักศึกษาแพทย์และพยาบาล 

พนักงานในโรงพยาบาลและในห้องปฏิบัติการ คนงานในสถานที่ที่ท�ำการวิจัย และสมาชิกในกองทัพหรือ

ต�ำรวจ. ข้อตกลงที่จะเป็นอาสาสมัครของพวกเขาอาจเข้าลักษณะจูงใจโดยไม่สมควร ไม่ว่าจะมีเหตุผล

สมควรหรือไม่ จากการคาดว่า จะได้รับการปฏิบัติที่ดีกว่า ถ้าตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษาวิจัย หรือกลัว

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

ที่ ๙ ด้วย – บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง) โครงร่างการวิจัยจะต้องม ี

รายละเอยีดข้อก�ำหนดในการคุ้มครองบุคคลดังกล่าวจากการถูกเกณฑ์ (conscripted) เข้าสู่การวจิัย

บุคคลที่อยู่ในสถานที่ดูแล (Institutionalized persons). ผู้อยู่ในเนิสซิงโฮม สถานพยาบาล 

ผู้ป่วยโรคจติ และเรอืนจ�ำ มักถูกพจิารณาว่า เปราะบางเพราะอยู่ในสถานที่จ�ำกัด จงึมทีางเลอืกน้อยและ

ถูกปฏิเสธเสรีภาพบางอย่างที่บุคคลภายนอกมี. ตัวอย่างเช่น เรือนจ�ำถูกวาดภาพว่ามี “สภาพแวดล้อมที่

มีการบังคับแอบแฝง” (an inherently coercive environment). ผู้อยู่ในสถานที่เหล่านี้อาจมีความสัมพันธ ์

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

ให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง ในบทที่ว่าด้วย ความสัมพันธ์เชงิพึ่งพงิ)

วิธีการปกป้องคุ้มครองบุคคลในสถานที่ดูแล อย่างหนึ่งคือ การแต่งตั้งผู้ท�ำงานสนับสนุนกลุ่ม

เหล่านี้ จากกลุ่มใดกลุ่มหนึ่งเข้าร่วมในคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย ในกรณทีี่มโีครงการวจิัยในเรื่องนี้ 

เข้าสู่การทบทวน (ดูบทวิจารณ์แนวทางที่ ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ 

ได้เอง ในบทที่ว่าด้วย ความสมัพนัธ์เชงิพึ่งพงิ). บคุคลบางคนที่มลีกัษณะดงักล่าวนี้ อาจเสื่อมความสามารถ 

ในการให้ความยินยอม ดังนั้น จึงจ�ำเป็นต้องมีการปกป้องคุ้มครองเพิ่มเติมตามที่กล่าวไว้ข้างต้น ส�ำหรับ 

ผู้เข้าร่วมวจิัยที่ขาดความสามารถในการตัดสนิใจ

ผู้หญิง. แม้ผู้หญิงโดยท่ัวไปไม่ถือว่าเปราะบาง แต่สภาพแวดล้อมเฉพาะที่ท�ำให้ผู้หญิงอาจมี

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�ำแท้งในท้องที่ที่การท�ำแท้งเป็นสิ่งผิดกฎหมาย และ (๕) การศึกษาในผู้หญิงที่อยู่อาศัยในบริบท

วัฒนธรรมที่ไม่อนุญาตให้ผู้หญิงให้ความยินยอมได้ด้วยตนเองในการเข้าร่วมวิจัย แต่ต้องได้รับอนุญาต

จากสามีหรือญาติผู้ชาย. กรณีที่ผู้หญิงในสถานการณ์เหล่านี้เป็นผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย ผู้วิจัยจ�ำเป็นต้องมี

การดูแลเป็นพเิศษ (ดูแนวทางที่ ๑๘ – ผู้หญงิที่เป็นผู้เข้าร่วมวจิัย)

หญงิตั้งครรภ์. ต้องไม่ถอืว่า หญงิตัง้ครรภ์เปราะบางเพยีงเพราะการตัง้ครรภ์. ในสภาพแวดล้อม

เฉพาะ เช่น ความเสี่ยงต่อทารก อาจต้องมกีารคุ้มครองเป็นพเิศษ ตามที่ก�ำหนดในแนวทางที่ 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�ำนาจทางการเมอืง (๘) สมาชกิชุมชนที่ไม่คุ้นเคย

กับความคดิทางการแพทย์สมัยใหม่. นอกจากนัน้ ในบางบรบิท ความเปราะบางอาจสัมพันธ์กับเพศสภาพ 

เพศวถิ ีและอายุ

ในขอบเขตที่ประชาชนเหล่านี้ และอื่น ๆ ที่มลีักษณะอย่างหนึ่งหรอืมากกว่าตามที่กล่าวถงึข้างต้น  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องทบทวนว่า จ�ำเป็นต้องให้การคุ้มครองพิเศษเพื่อปกป้องสิทธิ 

และสวัสดิการของพวกเขาหรือไม่ และก�ำหนดให้มีการคุ้มครองนั้น ถ้าจ�ำเป็น. อย่างไรก็ดี ผู้วิจัย และ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องหลีกเลี่ยงการตัดสินให้ตัดกลุ่มดังกล่าวออกจากการเข้าร่วมวิจัย  

โดยพิจารณาจากรูปแบบเหมารวม (stereotypes). กลไกที่เสนออย่างหนึ่งที่อาจใช้เพื่อหลีกเลี่ยงการ 

แยกประเภทแบบเหมารวม คือ การปรึกษาหารือกับผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้อง ถ้ากระท�ำได้ ทั้งก่อน 

ระหว่าง และหลังการวจิัย (ดูแนวทางที่ ๗ – การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน)

การคุ้มครองพิเศษ. การคุ้มครองพิเศษส�ำหรับกลุ่มเหล่านี้ สามารถครอบคลุมถึง (๑) การ

ยอมให้มีความเสี่ยงไม่เกินกว่าระดับต�่ำสุด ส�ำหรับวิธีด�ำเนินการที่มิได้ให้ผลประโยชน์ใด ๆ แก่ผู้ที่อาจ

เข้าร่วมวิจัย (๒) เสริมการตกลงใจของผู้เข้าร่วมวิจัยโดยการอนุญาตของสมาชิกในครอบครัว ผู้พิทักษ์

ตามกฎหมาย (legal guardians) หรือผู้แทนคนอื่นตามความเหมาะสม (๓) ก�ำหนดว่า การวิจัยจะด�ำเนิน

การได้เฉพาะในกรณีที่มุ่งเป้าเพื่อศึกษาภาวะต่าง ๆ ที่กระทบต่อกลุ่มบุคคลเหล่านี้. การปกป้องคุ้มครอง 

(safeguards) อาจออกแบบให้ส่งเสรมิการตัดสนิใจโดยสมัครใจ จ�ำกัดโอกาสที่ความลับจะถูกเปิดเผย และ

งานอื่นเพื่อปกป้องผลประโยชน์ของผู้ที่เสี่ยงต่ออันตรายเพิ่มขึ้น. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจ�ำเป็น

ต้องฉับไว (sensitive) ที่จะตัดประชาชนเหล่านี้ออก และเปิดโอกาสให้พวกเขาเข้าร่วมโดยก�ำหนดให้ต้องมี

การคุ้มครองพเิศษ
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ความเปราะบางของกลุ่ม. แม้ว่า การหลกีเลี่ยงการจัดชัน้ (classification) ของทัง้กลุ่มว่า มคีวาม

เปราะบางโดยพื้นฐานจะมีความส�ำคัญ สภาพแวดล้อมที่ด�ำรงอยู่ก�ำหนดให้คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยจะต้องให้ความสนใจเป็นพิเศษกับการวิจัยในกลุ่มบุคคลบางกลุ่มเฉพาะ. ในประเทศหรือชุมชนที่มี

ทรัพยากรน้อยบางแห่ง ปัจจัยที่ท�ำให้เกิดความเปราะบาง ได้แก่ (๑) การขาดการเข้าถึงบริการรักษา

พยาบาล (๒) การเป็นสมาชิกในชนกลุ่มน้อยทางชาติพันธุ์และเชื้อชาติ หรือ (๓) กลุ่มคนยากจนหรือ 

คนชายขอบอื่น ๆ. เช่นเดียวกัน ความเปราะบางของบุคคล การตัดสินว่า กลุ่มใดเปราะบางหรือไม่ขึ้นกับ

บรบิท และต้องการหลักฐานเชงิประจักษ์เพื่อเป็นหลักฐานความจ�ำเป็นเรื่องการปกป้องคุ้มครองพเิศษ
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แนวทางท่ี ๑๖:
การวิจัยในผู้ใหญ่ท่ีไม่สามารถให้ความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง

ผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง จะต้องได้เข้าร่วม 

ในการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ เว้นแต่ มีเหตุผลทางวิชาการที่ดีที่จะคัดพวกเขาออก. โดยที่

ผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง มีความจ�ำเป็นทางสรีรวิทยา

และทางสุขภาพที่แตกต่างเห็นได้ชัด (distinctive) จึงต้องได้รับการพิจารณาเป็นพิเศษจากผู้วิจัย 

และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย. ขณะเดยีวกัน พวกเขาอาจไม่สามารถปกป้องผลประโยชน์

ของพวกเขาเอง เนื่องจากขาดขีดความสามารถในการให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้.  

ดังนั้น จงึจ�ำเป็นต้องมกีารปกป้องคุ้มครองเฉพาะเพื่อปกป้องสทิธแิละสวัสดกิารของบุคคลเหล่านี้

ก่อนท�ำการวิจัยในผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ 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�ำหรับวิธีการ (interventions) หรือวิธีด�ำเนินการ (procedures) ในการวิจัยที่อาจมีผล

ประโยชน์ต่อผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง ความเสี่ยงจะต้อง

ลดให้เหลือต�่ำสุด และมีน�้ำหนักน้อยกว่าผลประโยชน์ที่บุคคลคาดว่าอาจจะได้รับ. ส�ำหรับวิธีการ

และวิธีด�ำเนินการวิจัยที่ไม่มีประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย จะต้องพิจารณาเงื่อนไข

สองประการ ต่อไปนี้:

	 (๑) 	วิธีการและวิธีด�ำเนินการเหล่านั้น ควรศึกษาก่อนในบุคคลที่สามารถให้การยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง ในกรณีที่วิธีการและวิธีด�ำเนินการเหล่านี้มุ ่งเป้า 

การศึกษา ในบุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง 

เช่นเดียวกับผู้ที่สามารถให้ความยินยอมได้เอง เว้นแต่ข้อมูลที่จ�ำเป็นจะไม่สามารถ

เก็บรวบรวม (obtained) ได้ ถ้าไม่มีการเข้าร่วมของบุคคลที่ไม่สามารถให้ความ

ยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง และ

	 (๒) 	จะต้องหาทางลดความเสี่ยงลงให้มากที่สุดและเหลอืไม่เกนิความเสี่ยงต�่ำสุด

ในกรณีที่คุณค่าทางสังคมในการวิจัย วิธีการ และวิธีด�ำเนินการนั้นน่าสนใจอย่างมาก 

(compelling) และการศึกษาวิจัยเหล่านี้ไม่สามารถกระท�ำได้ในบุคคลที่สามารถให้ความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุญาตให้ในกรณีความเสี่ยง

สูงกว่าระดับต�่ำสุดเล็กน้อย

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�ำเสื่อม ภาวะโรคทางจิตเวชบางอย่าง และจากอุบัติเหตุ). บุคคลอาจกลับมาสามารถให้ความ

ยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้อีกหลังจากระยะเวลาผ่านไปช่วงหนึ่ง หรืออาจไม่สามารถตัดสินใจว่า 

พวกเขาควรได้รับการรักษาโรคบางอย่างหรอืไม่ แต่สามารถตัดสนิใจว่า ต้องการการจะกนิอาหารหรอืไม่ 

นี้สะท้อนภาพว่า การขาดขดีความสามารถในการตัดสนิใจขึ้นตรงกับเวลา งาน (task) และบรบิท

กรณทีี่ผู้วจิัยมเีหตุผลอันควรเชื่อว่า ผู้เข้าร่วมวจิัยอยู่แล้ว หรอืผู้อาจเข้าร่วมวจิัย ไร้ความสามารถ 

จะต้องมีการประเมินขีดความสามารถในการตัดสินใจของผู้เข้าร่วมวิจัยนั้นอย่างเพียงพอ. ในกรณีที่ 

ขีดความไม่สามารถในการให้ความยินยอมโดยความเข้าถ่องแท้มีเหตุผลอันควรคาดได้ ผู้เข้าร่วมวิจัย

ควรมีการคัดกรองตามปกติ. อย่างไรก็ดี เป็นเรื่องส�ำคัญที่จะต้องบันทึกว่า การวินิจฉัยความผิดปกติ 
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ทางจิตหรือพฤติกรรมนั้น ไม่จ�ำเป็นต้องหมายความว่า 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�ำเป็นต้องได้รับการรักษาที่ไม่อาจหา

ได้นอกบริบทของการวิจัย และมีวิธีการวิจัยก่อนหน้าที่แสดงว่า มีประโยชน์อย่างมีนัยส�ำคัญ (ดูแนวทาง

ที่ ๔ – ผลประโยชน์และความเสี่ยงของแต่ละบุคคลจากการวิจัย) และแพทย์ผู้ให้การรักษากับผู้แทนโดย

ชอบธรรมพิจารณาว่า วิธีการในการวิจัยนั้นเป็นทางเลือกการรักษาที่ดีที่สุด ส�ำหรับบุคคลที่ขาดขีดความ

สามารถนัน้

การอนุญาตของผู้แทนโดยชอบธรรม. เพื่อให้เป็นไปตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องของประเทศ ต้อง

ขอรับการอนุญาตของญาติใกล้ชิด หรือบุคคลอื่นที่มีความสัมพันธ์ใกล้ชิดกับบุคคล. ผู้ตัดสินใจแทนจะ

ต้องมกีารประเมนิผลว่า ในขอบเขตใดที่การเข้าร่วมการวจิัยจะสอดคล้องกับความประสงค์ (preferences) 

และคุณค่าที่เกิดขึ้นก่อนหน้า (ถ้ามี) และในกรณีการวิจัยที่มีการให้ผลประโยชน์ด้านการรักษาแก่ผู้เข้า

ร่วมการวิจัยนั้น ในขอบเขตใดที่การเข้าร่วมวิจัยจะส่งเสริมผลประโยชน์ทางการรักษาของบุคคล. สิทธิ

พิเศษก่อนหน้าที่ระบุไว้เกี่ยวกับความเต็มใจของบุคคลที่จะถูกคัดเข้าสู่การวิจัย หรือหนังสือแสดงเจตนา

เรื่องความประสงค์ที่บันทกึไว้ ควรได้รับความเคารพ. ผู้วจิัยจะต้องตระหนักว่า ตัวแทนอาจมผีลประโยชน์

ส่วนตัวที่อาจท�ำให้พวกเขายอมอนุญาต. นอกจากนั้น ในสถานการณ์ที่ผู้แทนโดยชอบธรรมไม่สามารถ

จะอนุญาตให้เข้าร่วมทันเวลา ผู้วิจัยอาจขอรับอนุญาตจากผู้แทนที่สังคมยอมรับแต่ไม่เป็นที่ยอมรับตาม

กฎหมายอย่างเป็นทางการ
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สถานการณ์ในหน่วยบริการฉุกเฉินที่ผู้วิจัยคาดว่าผู้เข้าร่วมวิจัยจ�ำนวนมากไม่สามารถ

ให้ความยินยอม. โครงร่างการวิจัยนั้น บางครั้งออกแบบเพื่อตอบปัญหาที่เกิดขึ้นปัจจุบันทันด่วนและ

เกี่ยวข้องกับผู้ป่วยหรือผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่สามารถให้การยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง. ตัวอย่าง

เช่น ในผู้ป่วยที่ติดเชื้อในกระแสโลหิต บาดเจ็บที่ศีรษะ ภาวะที่หัวใจและปอดหยุดท�ำงาน และโรคหลอด

เลือดสมอง. ในสภาพแวดล้อมดังกล่าว มักจ�ำเป็นที่จะต้องใช้วิธีการรักษาในการวิจัยอย่างรวดเร็วมาก

หลังการเกดิภาวะดังกล่าว เพื่อประเมนิผลการรักษานัน้ หรอืพัฒนาความรู้ที่ต้องการ

ถ้าเป็นไปได้ ต้องพยายามระบุประชากรที่น่าจะเกดิภาวะที่จะศกึษาวจิัย. นี้อาจท�ำได้โดยตรง เช่น 

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

กรณีดังกล่าว โดยอุดมคติ ผู้วิจัยควรติดต่อผู้อาจเข้าร่วมการวิจัย ขณะที่พวกเขาสามารถให้การยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เองอย่างเต็มที่ และขอรับการตกลงของพวกเขาที่จะเข้าร่วมการวิจัยในอนาคต

ในช่วงที่เขาไร้ความสามารถ เช่น ให้ท�ำหนังสอืแสดงเจตนาล่วงหน้า

ถ้าไม่มีโอกาสที่จะขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้เข้าร่วมวิจัยในขณะที่สามารถให้ 

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้อย่างเต็มที่ ต้องมีแผนท�ำวิจัยในหน่วยบริการฉุกเฉินกับบุคคล 

ไร้ความสามารถ และประกาศต่อสาธารณะในชุมชนทีจ่ะท�ำการวจัิย ถ้าสามารถท�ำได้. ในการออกแบบและ 

ด�ำเนินการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ผู้วิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยต้องตอบสนองต่อความ

ห่วงใยของชุมชน. การวจิัยจะต้องไม่ด�ำเนนิการถ้าไม่ได้รับการสนันสนุนอย่างชัดเจนจากชุมชนที่เกี่ยวข้อง. 

(ดูบทวิจารณ์แนวทางที่ ๔ - ผลประโยชน์และความเสี่ยงของแต่ละบุคคลจากการวิจัย ในบทที่ว่าด้วย 

ความเสี่ยงต่อกลุ่มบุคคล และแนวทางที่ ๗ – การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน)

ก่อนด�ำเนินการกรณีไม่มีการยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ล่วงหน้า ผู้วิจัยต้องใช้ความพยายาม

ตามสมควรที่จะตามหาผู้แทนโดยชอบธรรม ที่จะให้อนุญาตในนามของคนไข้ที่อยู ่ในสภาพไร้ความ

สามารถ ที่ต้องเข้ารับการรักษาในหน่วยบริการฉุกเฉิน. ถ้าหาบุคคลดังกล่าวได้และปฏิเสธที่จะอนุญาต 

จะไม่สามารถคัดเลอืกผู้ป่วยเข้าเป็นผู้เข้าร่วมวจิัยได้

ผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรตกลงในเรื่องเวลาที่มากที่สุดในการน�ำบุคคล 

เข้าร่วมการวิจัย โดยปราศจากการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากบุคคลนั้นเองหรือจาก

ตัวแทน ถ้าบุคคลนั้นยังคงไม่สามารถให้ความยินยอมได้ต่อไป. ถ้าก่อนสิ้นสุดระยะเวลาดังกล่าว ยังไม่มี

ความยินยอมจากบุคคลหรือตัวแทน ควรถอนผู้เข้าร่วมวิจัยออกจากการศึกษา ถ้าการถอนนั้นไม่ท�ำให้ 

ผู้เข้าร่วมวิจัยแย่ลง (worse off). ผู้เข้าร่วมวิจัยหรือตัวแทนควรได้รับโอกาสคัดค้านการใช้ข้อมูลที่ได้จาก

การเข้าร่วมของผู้ป่วยที่ไม่ได้รับความยนิยอมหรอืการอนุญาต

กรณีไม่มีหนังสือแสดงเจตนาล่วงหน้าเพื่อการเข้าร่วมการวิจัยในช่วงที่ไร้ความสามารถ ต้องขอ

อนุญาตจากผู้แทนโดยชอบธรรม การอนุญาตนี้ต้องน�ำความพงึพอใจและค่านยิมทีผู้่เข้าร่วมวจัิยเคยแสดง

ไว้ล่วงหน้าของผูเ้ข้าร่วมวจิยั ถ้ามี
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ในทุกกรณีที่โครงการวิจัยได้รับอนุมัติให้เริ่มกระท�ำได้ โดยปราศจากความยินยอมล่วงหน้าของ 

ผู้ไร้ความสามารถ เพราะเป็นภาวะที่เกิดขึ้นฉับพลัน พวกเขาจะต้องได้รับสารสนเทศที่เกี่ยวข้องโดยเร็ว

ที่สุด เมื่อพวกเขากลับมามีขีดความสามารถ และต้องขอความยินยอมจากพวกเขาโดยเร็วที่สุดเท่าที่

สมควรว่า จะยังอยู่ในการศึกษาต่อไป. นอกจากนั้น พวกเขาต้องได้รับโอกาสที่จะขอถอนตัวออกจาก 

การศกึษา

การยกเว้นการอนุญาตจากผู้แทนโดยชอบธรรม. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจ

ยกเว้นหลักเกณฑ์การขออนุญาตจากผู้แทนโดยชอบธรรม ถ้าเงื่อนไขการยกเว้นการยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้จากผู้เข้าร่วมวิจัยที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้มีเหตุผลเป็นที่น่าพอใจ 

(แนวทางที่ ๑๐ – การดัดแปลงและยกเว้นความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้)
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แนวทางท่ี ๑๗:
การวิจัยในเด็กและวัยรุ่น

เด็กและวัยรุ่นจะต้องรวมเข้าอยู่ในการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ เว้นแต่มีเหตุผลทาง

วิชาการที่ดีที่จะตัดพวกเขาออกไป. โดยที่เด็กและวัยรุ่นมีสรีรวิทยาและความจ�ำเป็นทางสุขภาพ

ที่แตกต่างอย่างเห็นได้ชัด จึงต้องได้รับการพิจารณาเป็นพิเศษจากผู้วิจัยและคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย. อย่างไรก็ดี สรีรวิทยาและพัฒนาการทางอารมณ์ (emotional development) 

ที่แตกต่างอย่างเห็นได้ชัดของพวกเขา อาจท�ำให้เด็กและวัยรุ่นเพิ่มความเสี่ยงที่จะได้รับอันตราย

ในการด�ำเนินการวิจัย. ยิ่งกว่าน้ัน หากไม่มีการช่วยเหลืออย่างเหมาะสม พวกเขาอาจไม่สามารถ

ที่จะคุ้มครองผลประโยชน์ของพวกเขาเอง เนื่องจากวิวัฒนาการด้านขีดความสามารถ (evolving 

capacity) ในการให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้. ดังนั้นจึงมีความจ�ำเป็นต้องมีการ

คุ้มครองจ�ำเพาะเพื่อปกป้องสทิธแิละสวัสดกิารของเด็กในการวจิัย

การด�ำเนินการวิจัยในเด็กและวัยรุ่น ผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรมการวิจัยจะต้อง

สร้างความมั่นใจว่า:

	 (๑) 	พ่อแม่หรอืผู้แทนโดยชอบธรรมของเด็กหรอืวัยรุ่นได้อนุญาตแล้ว และ

	 (๒)	 มีข้อตกลง (หรือการยินยอมตาม) ของเด็กและวัยรุ่น โดยด�ำเนินการควบคู่ไปตาม

ขีดความสามารถของเด็กหรือวัยรุ่น หลังจากได้ให้สารสนเทศอย่างเพียงพอเกี่ยวกับ

การวจิัยที่มกีารปรับแต่งให้เหมาะสมกับระดับความเตบิโตของเด็กหรอืวัยรุ่น

ถ้าเด็กบรรลุนิติภาวะระหว่างการวิจัย ควรขอความยินยอมในการที่จะคงอยู่ในการวิจัย

ต่อไป

โดยทั่วไป การปฏิเสธของเด็กและวัยรุ่นที่จะเข้าร่วมหรืออยู่ในการวิจัยต่อไปจะต้องได้รับ

ความเคารพ เว้นแต่ ในสภาพแวดล้อมที่เข้าข่ายยกเว้น นั่นคือ การเข้าร่วมในการวิจัยเป็นทาง

เลอืกการรักษาที่ดทีี่สุดส�ำหรับเด็กหรอืวัยรุ่นนั้น

ส�ำหรับวิธีการหรือวิธีด�ำเนินการวิจัยที่อาจมีประโยชน์ต่อเด็กหรือวัยรุ่น จะต้องลดความ

เสี่ยงให้เหลอืต�่ำสุด และต้องมนี�้ำหนักน้อยกว่าประโยชน์ที่แต่ละคนอาจได้รับ

ส�ำหรับวิธีการและวิธีด�ำเนินการวิจัยที่ไม่มีผลประโยชน์ต่อบุคคลที่เข้าร่วม จะต้อง

พจิารณาเงื่อนไขสองข้อ ได้แก่:
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	 (๑)	 วิธีการและวิธีด�ำเนินการน้ัน ควรท�ำการศึกษาในผู้ใหญ่ก่อน กรณีที่วิธีการและวิธี

ด�ำเนินการเหล่านั้นมุ ่งเป้าศึกษาภาวะที่เกิดในผู้ใหญ่เช่นเดียวกับเด็กและวัยรุ ่น  

เว้นแต่ กรณข้ีอมูลทีจ่�ำเป็นจะไม่สามารถหาได้โดยปราศจากการเข้าร่วมของเด็กและ 

วัยรุ่น และ

	 (๒) 	จะต้องหาทางลดความเสี่ยงลงให้มากที่สุดและเหลอืไม่เกนิความเสี่ยงต�่ำสุด

กรณีที่คุณค่าทางสังคมของการศึกษา วิธีการ และวิธีด�ำเนินการวิจัยน้ัน น่าสนใจอย่าง

มาก และการศึกษาวิจัยเหล่านั้นไม่สามารถกระท�ำได้ในผู้ใหญ่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

อาจอนุญาตให้มคีวามเสี่ยงสูงกว่าความเสี่ยงต�่ำสุดได้เล็กน้อย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๗ 

หลักการและเหตุผลในการวิจัยเกี่ยวกับสุขภาพในเด็กและวัยรุ่น. การเข้าร่วมของเด็ก

และวัยรุ่นเป็นสิ่งที่ขาดไม่ได้ (indispensable) ในการวิจัยในโรคของเด็กและภาวะที่พวกเขามีความไวรับ 

(susceptible) จ�ำเพาะ รวมทั้งการวิจัยทางคลินิกของยาที่จะใช้ในเด็กและวัยรุ่น และในผู้ใหญ่. ในอดีต 

ผลิตภัณฑ์ใหม่ ๆ จ�ำนวนมากไม่มีการทดสอบในเด็กหรือวัยรุ่น แม้จะมุ่งรักษาโรคที่เกิดในเด็กด้วย. ใน

บางกรณี ส่งผลให้เด็กหรือวัยรุ่นต้องสัมผัสกับวิธีการ (interventions) ซึ่งอาจไม่มีประสิทธิผลหรือเป็น

อันตราย. โดยทั่วไป การขาดสารสนเทศเช่นนี้ ส่งผลให้ความเสี่ยงสูงขึ้นในเด็กและวัยรุ่นจากการสัมผัสกับ

วธิกีารที่มคีวามรู้เพยีงเล็กน้อยเกี่ยวกับผลหรอืความปลอดภัยจ�ำเพาะในประชากรกลุ่มนี้. ดังนัน้ จงึไม่อาจ

เลี่ยงได้ (imperative) ที่จะต้องวิจัยในเด็กและวัยรุ่น ทั้งกรณีวิธีการที่ต้องการศึกษาวิจัย (investigational 

interventions) ส�ำหรับภาวะที่เกิดในเด็กและวิธีการที่ยอมรับแล้ว (established interventions) ในผู้ใหญ่ที่

เกี่ยวข้อง (relevant) กับเด็กหรอืวัยรุ่นด้วย แต่ยังไม่มกีารทดสอบอย่างจรงิจัง (rigorous) ในเด็กและวัยรุ่น.  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรตระหนักว่า การวิจัยในเด็กหรือวัยรุ่นครอบคลุม (span) ช่วงของ

บุคคลตั้งแต่วัยทารก (infant) จนถึงระยะสั้น ๆ ก่อนบรรลุนิติภาวะ ซึ่งย่อมมีความแตกต่างของขีดความ

สามารถทั้งทางร่างกาย ความรับรู้ และอารมณ์. ดังนั้น จึงจ�ำเป็นต้องมีวิธีการที่แตกต่างออกไปเล็กน้อย 

(nuanced approach) ในการประเมนิผลการวจิัยในเด็กและวัยรุ่น

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

ว่าจะต้องวิจัยในผู้ใหญ่หรือวัยรุ่นก่อนจะกระท�ำในเด็กที่เยาว์วัยกว่าหรือไม่. บางคนเชื่อว่า ทุกการศึกษา

วิจัยจะต้องกระท�ำในผู้ใหญ่ก่อน เพื่อลดความเสี่ยงในเด็ก คนอื่นโต้แย้งว่า หลักเกณฑ์ข้อนี้จะตัดการวิจัย

ในเด็กที่มีคุณค่าและทันเวลาออกไป โดยเฉพาะกรณีการวิจัยที่มุ่งแก้ปัญหาสุขภาพที่ส�ำคัญ และมีล�ำดับ

ความส�ำคัญสูงในเด็ก

แนวทางข้อนี้รับรู้ว่า หลักการและเหตุผลทั่วไปเบื้องหลังการศึกษาในผู้ใหญ่ก่อนเด็กก็เพื่อให้เด็ก

ต้องได้รับการปกป้องมิให้เกิดความเสี่ยงต่ออันตรายที่ไม่จ�ำเป็น. อย่างไรก็ดี การยึดถือหลักเกณฑ์ข้อนี้

อย่างเคร่งครัดอาจรักษาไว้ (tenable) ไม่ได้เสมอไปในการวิจัยทางกุมารเวชศาสตร์ เพราะเด็กและวัยรุ่น

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

คนจ�ำนวนมาก รวมทัง้เด็กและวัยรุ่น และทางเลอืกการรักษาที่มอียู่มจี�ำกัด และสาร (agent) ที่จะท�ำการ

ศึกษาแสดงผลดีมาก (great promise)] การรอผลสรุปจากการศึกษาในผู้ใหญ่ก่อนเริ่มการวิจัยในเด็กอาจ

มีผลอย่างส�ำคัญในการท�ำให้เกิดความล่าช้า (delay) ในการได้ข้อมูลที่เกี่ยวข้องและการพัฒนาวิธีการที่

เป็นประโยชน์ส�ำหรับเด็ก

แนวทางในปัจจุบันไม่มีหลักเกณฑ์ว่า การวิจัยต้องกระท�ำในผู้ใหญ่ก่อน ถ้าการวิจัยนั้นมีการ

ศึกษาวิธีการที่มีความคาดหวังว่า อาจมีผลประโยชน์ต่อเด็กและวัยรุ่น. ความคาดหวังดังกล่าว พอเพียง

ที่จะเป็นหลักการและเหตุผล (justify) ในการยอมรับความเสี่ยงที่สัมพันธ์กับวิธีการและวิธีด�ำเนินการ

ทั้งหมด รวมแล้วไม่เกินกว่าความเสี่ยงต�่ำสุดในการศึกษาที่ไม่คาดว่า อาจมีผลประโยชน์ต่อบุคคลที่เข้า

ร่วมวิจัย. ถ้าการวิจัยนั้นเข้าเงื่อนไขเหล่านี้ แต่ความเสี่ยงรวมของวิธีการและวิธีด�ำเนินการที่ไม่คาดว่า

อาจมีประโยชน์ต่อบุคคล เพียงเพิ่มความเสี่ยงสูงกว่าระดับต�่ำสุดเพียงเล็กน้อยเท่านั้น คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยจะต้องเห็นด้วยว่า การวิจัยนั้น สัมพันธ์เป็นพิเศษกับเด็กและวัยรุ่น และไม่สามารถ

ด�ำเนินการวิจัยให้ได้ผลดีในประชากรผู้ใหญ่. ในกรณีดังกล่าว ต้องเลือกเด็กที่โตกว่าซึ่งมีความสามารถ 

ในการให้การยนิยอมตาม (assent) ได้ดกีว่า เข้าสู่การวจิัยก่อนเด็กที่เล็กกว่าหรอืทารก เว้นแต่ว่า มเีหตุผล

ทางวชิาการที่หนักแน่น (sound scientific reasons) ที่จะกระท�ำการวจิัยในเด็กที่เล็กกว่าก่อน

การวิจัยควรกระท�ำในผู้ใหญ่ก่อนในเด็กเสมอ 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�ำคัญมากที่จะให้สารสนเทศแก่เด็กหรือวัยรุ่น และขอรับ

การยินยอมตามดังที่อธิบายข้างต้น โดยควรให้ท�ำเป็นหนังสือถ้าเด็กอ่านออกเขียนได้. 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�ำเนนิการทีเ่สนอ. การคัดค้านโดยจงใจของเด็กทีโ่ตกว่า  

หรือวัยรุ่นจะต้องแยกจากพฤติกรรมของทารกที่มักจะร้องไห้หรือขัดขืน (withdraw) เพื่อตอบสนอง 

ต่อสิ่งเร้าที่ไม่พึงประสงค์แทบทุกอย่าง. การคัดค้านโดยจงใจของเด็กหรือวัยรุ่นที่จะไม่เข้าร่วมในการ

วิจัย จะต้องได้รับการเคารพ แม้ว่าพ่อแม่จะอนุญาต เว้นแต่กรณีที่ (๑) เด็กหรือวัยรุ่นนั้นจ�ำเป็นต้องได้

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�ำนาจตามกฎหมายที่จะให้ความยินยอมแตกต่างกันมากในแต่ละประเทศ. 

เด็กที่อายุยังไม่ถึงเกณฑ์ตามกฎหมายที่จะให้ความยินยอม มักสามารถที่จะเข้าใจความหมายของการเข้า

ร่วมการวิจัย และสามารถร่วมตลอดกับวิธีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ตามมาตรฐานได้

โดยตลอด อย่างไรก็ดี ตามกฎหมายแล้ว พวกเขาเพียงท�ำได้แค่การยินยอมตามในการเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย

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�ำได้หรือไม่พึงประสงค์. ในบางประเทศ บางคน บางกลุ่ม 

อายุต�่ำกว่าเกณฑ์ทั่วไปที่จะให้ความยินยอมได้ แต่ถือเป็นผู้เยาว์ที่ “ได้รับการปลดปล่อยให้เป็นอิสระ” 

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

ผู้ปกครองอนุญาตหรือแม้แต่รับรู้. พวกเขาอาจแต่งงาน ตั้งครรภ์ หรือเป็นพ่อแม่เองแล้ว หรืออาจอยู่

อย่างอิสระ. ในกรณีอื่น ได้แก่ การศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเชื่อ พฤติกรรม ของวัยรุ่น ในเรื่องเพศ

สภาวะ หรือการใช้ยาเพื่อนันทนาการ. การวิจัยอาจตอบปัญหาเรื่องความรุนแรงในพื้นที่ โรคติดต่อทาง

เพศสัมพันธ์ การตั้งครรภ์ การท�ำแท้ง หรือการท�ำร้ายเด็ก. ในกรณีเหล่านี้ การรับรู้ของพ่อแม่เกี่ยวกับ

หัวข้อการวจิัยอาจท�ำให้เด็กตกอยู่ในความเสี่ยงที่จะถูกตัง้ค�ำถาม การข่มขู่ หรอืแม้แต่อันตรายต่อร่างกาย

โดยพ่อแม่ของพวกเขาเอง

ในกรณีดังกล่าว ควรมีการปกป้องคุ้มครองพิเศษเพื่อส่งเสริมประโยชน์สูงสุดของเด็กหรือวัยรุ่น

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

ได้รับการร้องขอให้เลือกญาติ เพื่อนที่ตนไว้ใจ หรือแพทย์ประจ�ำครอบครัวที่ไม่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย

นั้น ที่อาจมาเป็นผู้แทนของเด็ก. การสนับสนุนที่เป็นอิสระทางจิตวิทยาและทางการแพทย์ ในการน�ำเด็ก

หรือวัยรุ่นเข้าร่วมวิจัยอาจเป็นอีกรูปแบบหนึ่งของการปกป้องคุ้มครองพิเศษ แม้วิธีนี้อาจจะยากที่จะหา

ได้ในบางชุมชน. ในชุมชนเช่นนั้น บุคลากรโครงการวิจัยต้องมีคุณสมบัติพอเพียงที่จะช่วยเด็กและวัยรุ่นที่

ต้องการการช่วยเหลอืทางจติวทิยาและทางการแพทย์ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุญาตให้ยกเว้นการอนุญาตของพ่อแม่ ถ้าเงื่อนไขตามที่

ก�ำหนดไว้ในแนวทางที่ ๑๐ - การดัดแปลงและยกเว้นความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ เป็นที่พอใจ

การสังเกตการวิจัยโดยพ่อแม่หรือผู้ปกครอง. พ่อแม่หรือผู ้ปกครองที่ได้รับแต่งตั้งตาม

กฎหมาย ผู้อนุญาตให้เด็กหรอืวัยรุ่นเข้าร่วมการวจิัย โดยทั่วไปจะต้องได้รับโอกาสตามขอบเขตอันสมควร

ที่จะได้สังเกตการเข้าร่วมวิจัยของเด็กขณะที่การวิจัยด�ำเนินไป โดยไม่ละเมิดความเป็นส่วนตัวของผู้เข้า

ร่วมวิจัยคนอื่น. นี้อาจจะช่วยให้เด็กถูกถอนออกจากการวิจัย ถ้าพ่อแม่หรือผู้ปกครองตัดสินใจว่าการ

กระท�ำเช่นนัน้เป็นประโยชน์สูงสุดของเด็ก

สถานการณ์ในหน่วยบริการฉุกเฉินที่ผู้วิจัยคาดว่าเด็กและวัยรุ่นจะเข้าร่วม. กรณีที่เด็ก 

และวัยรุ่นเข้าร่วมในการวิจัยในหน่วยบริการฉุกเฉิน หลักตามแนวทางที่ ๑๖ - การวิจัยในผู้ใหญ่ที่ไม่

สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง จะต้องน�ำมาประยุกต์ใช้
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แนวทางท่ี ๑๘:
ผู้หญิงท่ีเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย

ผู้หญิงจะต้องได้เข้าร่วมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ เว้นแต่จะมีเหตุผลสมควรทาง

วชิาการในการที่จะตัดพวกเขาออกไป. ผู้หญงิถูกคัดออกจากการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพเพราะ

การมีโอกาสตั้งครรภ์. โดยที่ผู้หญิงมีสรีรวิทยาและความจ�ำเป็นทางสุขภาพที่แตกต่างอย่างชัดเจน 

พวกเขาจึงสมควรได้รับการพิจารณาเป็นพิเศษจากผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. 

ควรให้มีความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้หญิงเท่าน้ันในการที่เธอจะเข้าร่วมการวิจัย. 

โดยที่ในบางสังคมขาดความเคารพในอัตตาณัต ิ(autonomy) ของผู้หญงิ ต้องไม่มกีรณใีดที่ก�ำหนด

ให้การอนุญาตของบุคคลอื่นมาแทนที่หลักเกณฑ์เรื่องความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ของ

ตัวผู้หญงิ

ผู้หญิงที่อาจตั้งครรภ์ได้ จะต้องได้รับแจ้งล่วงหน้าถึงความเป็นไปได้ของความเสี่ยงที่จะ

เกิดแก่ทารกในครรภ์ ถ้าพวกเธอต้ังครรภ์ระหว่างเข้าร่วมการวิจัย. กรณีที่การเข้าร่วมการวิจัย

อาจเป็นอันตรายต่อทารกในครรภ์หรือตัวผู้หญิงถ้ามีการตั้งครรภ์ ผู้ให้ทุนการวิจัยและผู้วิจัยต้อง

ประกันการเข้าถึงการทดสอบการตั้งครรภ์ วิธีการคุมก�ำเนิดที่มีประสิทธิผล ทั้งก่อนและระหว่าง

การวจิัย และการยุตกิารตั้งครรภ์ที่ปลอดภัยและถูกกฎหมาย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๘ 

ข้อพิจารณาทั่วไป. ผู้หญิงในสังคมจ�ำนวนมากถูกคัดออกจากการวิจัย. ตัวอย่างเช่น การ

ศึกษาโรคหลอดเลือดหัวใจระยะแรกส่วนมากคัดผู้หญิงออก เพราะโรคเหล่านี้เชื่อว่าพบน้อยในผู้หญิง.  

โดยเฉพาะผู้หญิงซึ่งในทางชีววิทยาสามารถตั้งครรภ์ได้ มักถือเป็นประเพณีที่จะถูกคัดออกจากการ

ทดสอบทางคลินิก วัคซีน และเครื่องมือแพทย์ เนื่องจากความห่วงใยเกี่ยวกับความเสี่ยงที่ไม่สามารถ

ก�ำหนดได้ต่อทารกในครรภ์ (ดูแนวทางที่ ๑๕ - การวิจัยในบุคคลและกลุ่มเปราะบาง). แม้ข้อสันนิษฐาน 

(presumption) ที่ปฏิเสธการน�ำผู้หญิงเข้าร่วมการวิจัยจะเปลี่ยนแปลงในช่วงไม่กี่ปีมานี้ พวกเขายังถูก

คัดออกในหลายกรณีโดยไม่มีเหตุผลเพียงพอ. ยังมีเรื่องอีกมากที่ยังไม่รู ้เกี่ยวกับความปลอดภัยและ

ประสทิธผิลของยา วัคซนี และเครื่องมอืส่วนมากที่ใช้กับผู้หญงิในเวชปฏบิัต ิและความไม่รู้เหล่านี้อาจเป็น

อันตราย. ตัวอย่างเช่น อาการหัวใจวายในผู้หญิงแตกต่างจากหัวใจวายในผู้ชาย ดังนั้น การวิจัยจึงจ�ำเป็น 

เพื่อพจิารณาหาวธิทีี่ดทีี่สุดในการวนิจิฉัยและรักษาในผู้หญงิ

ความเปราะบางของผู้หญิง. แม้ข้อสันนิษฐานทั่วไปในปัจจุบันจะสนับสนุนการน�ำผู้หญิงเข้าร่วม 

การวิจัย ในหลายสังคมผู้หญิงยังคงมีเปราะบางทางสังคมในการด�ำเนินการวิจัย. ตัวอย่างเช่น พวกเธอ

อาจทุกข์ยากจากการถูกทอดทิ้งหรือเป็นอันตรายที่จะต้องขออนุญาตจากผู้มีอ�ำนาจ ความลังเลหรือ

ความไม่สามารถที่จะตั้งค�ำถาม และความโน้มเอียงทางวัฒนธรรมที่จะปฏิเสธหรืออดทนต่อความเจ็บ
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ปวดและความทรมาน. กรณทีี่ผู้หญงิที่อยู่ในสถานการณ์เหล่านี้ เป็นผู้อาจเข้าร่วมวจิัย ผู้วจิัย ผู้สนับสนุน

การวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องดูแลเป็นพิเศษในเรื่อง การออกแบบการวิจัย การ

ประเมินความเสี่ยงกับผลประโยชน์ ตลอดจนกระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ เพื่อ

สร้างความม่ันใจว่า ผู้หญิงเหล่านั้นมีเวลาที่จ�ำเป็น และสิ่งแวดล้อมที่เหมาะสม ในการตัดสินใจตาม

สารสนเทศที่มอบให้แก่พวกเธอ

ผู้หญิงบางคนกลายเป็นผู้เปราะบางในการวิจัย เพราะมีการเพิ่มความเสี่ยงด้านจิตใจ สังคม 

ร่างกาย หรือ กฏหมายเพิ่มสูงขึ้น. ตัวอย่างเช่น (๑) การส�ำรวจและการสัมภาษณ์เกี่ยวกับเรื่องความ

รุนแรงและการข่มขนืจากคู่นอนใกล้ชดิ (๒) การวจิัยทางสังคมและพฤตกิรรมในผู้ขายบรกิารทางเพศ หรอื

ผู้หญิงที่ใช้ยาเสพติดทางหลอดเลือด (๓) การศึกษาที่มีการขอสารสนเทศเกี่ยวกับพฤติกรรมทางเพศ. 

กรณกีารวจิัยเกี่ยวข้องกับการส�ำรวจครัวเรอืนหรอืการสัมภาษณ์ ผู้วจิัยต้องดูแลเป็นพเิศษเพื่อสร้างความ

ม่ันใจว่า ผู้หญิงถูกสัมภาษณ์ในสถานที่ที่มีความเป็นส่วนตัว โดยปราศจากความเป็นไปได้ที่จะถูกบุกรุก

เข้ามาโดยสมาชิกครอบครัวคนอื่น. ในการศึกษาดังกล่าว ผู้หญิงจะต้องได้รับทางเลือกในการท�ำการ

สัมภาษณ์ในสถานที่ที่เธอเป็นผู้เลือกภายนอกบ้าน. การเปิดเผยความลับในการวิจัยเหล่านี้อาจก่อผลให้

เกิดอันตรายร้ายแรงแก่ผู้หญิง แม้เพียงสารสนเทศถูกเปิดเผยว่า พวกเธอเข้าร่วมในการวิจัยเท่านั้น. ใน

การศึกษาในผู้หญิงที่เคยมีประสบการณ์เรื่องความรุนแรงทางเพศ การร่วมในการสัมภาษณ์อาจท�ำให้

เกิดความเครียดทางอารมณ์. ผู้วิจัยจะต้องเตรียมการและส่งต่อไปรับการปรึกษาทางด้านจิตวิทยากรณีมี

ความจ�ำเป็น

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้และการมอบอ�ำนาจ (Informed consent and 

authorization). ในบางวัฒนธรรม คู่สมรสหรอืผู้น�ำชุมชนจะเป็นผู้อนุญาตให้เชญิผู้หญงิเข้าร่วมการวจิัย. 

อ�ำนาจเช่นนี้จะต้องไม่ใช้เพื่อแทนความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ของตัวบุคคล. ผู้หญิงต้องมีเวลา

เพยีงพอและสิ่งแวดล้อมที่เหมาะสม ในการตัดสนิใจว่าจะเข้าร่วมหรอืไม่

การน�ำผู้หญิงที่มีโอกาสต้ังครรภ์เข้าร่วม (Inclusion of women of child-bearing  

potential). นโยบายทั่วไปที่จะคัดผู้หญิงที่มีศักยภาพทางชีววิทยาที่จะตั้งครรภ์ออกจากการวิจัยทาง 

คลินิกเป็นความไม่ยุติธรรม เพราะว่า เป็นการพรากพวกเธอจากผลประโยชน์จากความรู้ใหม่ที่จะได้จาก 

การศึกษาวิจัยเหล่านี้. มันยังเป็นการละเมิดสิทธิในการตัดสินใจด้วยตนเองของพวกเธอ. แม้ผู้หญิงวัย

เจริญพันธุ์จะต้องได้รับโอกาสเข้าร่วมการวิจัย พวกเธอควรได้รับแจ้งว่า การวิจัยอาจท�ำให้เกิดความ

เสี่ยงต่อทารกในครรภ์ถ้าพวกเธอตั้งครรภ์ระหว่างการวิจัย (ดูแนวทางที่ ๑๙ – หญิงตั้งครรภ์และให้นม

บุตรที่เป็นผู้เข้าร่วมวิจัย). จะต้องมีการประกันการเข้าถึงการทดสอบการตั้งครรภ์ วิธีการคุมก�ำเนิดที่มี

ประสิทธิผล และการยุติการตั้งครรภ์ที่ปลอดภัยและถูกกฎหมาย ก่อนมีการให้สัมผัสกับวิธีการวิจัยที่

อาจท�ำให้เกิดความพิการหรือการกลายพันธุ์. กรณีที่วิธีการคุมก�ำเนิดที่มีประสิทธิผลและการยุติการ

ตั้งครรภ์ที่ปลอดภัยไม่มีอยู่ และการใช้สถานที่วิจัยอื่นให้เลือกกระท�ำไม่ได้ การอภิปรายในกระบวนการ

ขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จะต้องมีสารสนเทศเกี่ยวกับความเสี่ยงของการตั้งครรภ์โดยมิได้

ตั้งใจ พื้นฐานทางกฎหมายเกี่ยวกับการท�ำแท้งและสารสนเทศเกี่ยวกับการลดอันตรายจากการท�ำแท้งที่
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ไม่ปลอดภัยและผลแทรกซ้อนที่จะตามมา. ถ้าไม่มกีารยุตกิารตัง้ครรภ์ ผู้เข้าร่วมการวจิัยจะต้องได้รับการ

ประกันเรื่องการรักษาตดิตามเพื่อสุขภาพของผู้หญงิและของทารกและเด็ก

ผู้หญิงที่ต้ังครรภ์ระหว่างการศึกษาวิจัย. โครงสร้างการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์จ�ำนวนมาก

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�ำกับดูแลเรื่องความปลอดภัยแต่ให้ตัดจากการได้รับยา

วจิัย. ถ้าหญงินัน้เหมาะสมที่จะอยู่ในการวจิัยต่อไป ผู้วจิัยและผู้สนับสนุนการวจิัยจะต้องให้การก�ำกับดูแล

และการช่วยเหลอืที่เหมาะสม
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แนวทางท่ี ๑๙:
หญิงต้ังครรภ์และให้นมบุตรท่ีเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย

หญิงต้ังครรภ์และให้นมบุตรมีสรีรวิทยาและความจ�ำเป็นทางสุขภาพที่แตกต่างเห็นได้ชัด. 

การวิจัยที่ออกแบบเพื่อหาความรู้เกี่ยวกับความจ�ำเป็นด้านสุขภาพของหญิงตั้งครรภ์และให้นม

บุตรต้องได้รับการส่งเสริม. การวิจัยในหญิงตั้งครรภ์จะต้องตั้งต้นภายหลังจากได้มีการพิจารณา

อย่างรอบคอบจากข้อมูลเกี่ยวข้องที่ดทีี่สุดที่มอียู่เท่านั้น

จะต้องไม่อนุญาตให้บุคคลอื่นมาแทน ในหลักเกณฑ์เรื่องความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้โดยหญงิตั้งครรภ์และให้นมบุตรเอง

ส�ำหรับวิธีการหรือวิธีด�ำเนินการวิจัยที่อาจมีประโยชน์ต่อหญิงตั้งครรภ์หรือให้นมบุตร 

หรือต่อทารกในครรภ์ หรือเด็กแรกเกิด จะต้องลดความเสี่ยงให้เหลือต�่ำสุดและน�้ำหนักน้อยกว่า

ความคาดหวังในประโยชน์ที่อาจได้รับต่อบุคคล

ส�ำหรับวธิกีารและวธิดี�ำเนนิการวจิัยที่ไม่มปีระโยชน์ต่อบุคคล คอื หญงิตั้งครรภ์และให้นม

บุตร:

	 (๑) 	จะต้องลดความเสี่ยงลงให้มากที่สุดและเหลอืไม่เกนิความเสี่ยงต�่ำสุด และ

	 (๒) 	จุดประสงค์ของการวิจัยจะต้องเพื่อความรู้ที่เกี่ยวกับความจ�ำเป็นด้านสุขภาพ 

โดยเฉพาะของหญงิตั้งครรภ์หรอืให้นมบุตร หรอืของทารกในครรภ์หรอืเด็กแรกเกดิ

กรณีที่คุณค่าทางสังคมของการวิจัยเพื่อหญิงต้ังครรภ์หรือให้นมบุตร หรือทารกในครรภ ์

หรือเด็กแรกเกิด มีความน่าสนใจอย่างมาก และการวิจัยนั้นไม่สามารถกระท�ำได้ในหญิงที่มิได้ตั้ง

ครรภ์หรือหญิงที่มิได้ให้นมบุตร คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุญาตให้มีความเสี่ยงสูง

กว่าระดับต�่ำสุดได้เล็กน้อย

การติดตามระยะส้ันและระยะยาวในทารกในครรภ์และเด็ก อาจก�ำหนดให้กระท�ำในการ

วจิัยที่เกี่ยวข้องกับหญงิตั้งครรภ์หรอืให้นมบุตร โดยขึ้นกับวธิกีารที่วจิัยและความเสี่ยงที่อาจมี

ตามกฎทั่วไป การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพในหญิงตั้งครรภ์ที่อาจมีอันตรายต่อทารก

ในครรภ์ควรกระท�ำเฉพาะในสถานที่ที่ผู ้หญิงได้รับการประกันการเข้าถึงการยุติการต้ังครรภ์ 

ที่ปลอดภัย ทันเวลา และถูกกฎหมาย ในกรณีที่การเข้าร่วมการวิจัยท�ำให้เกิดการตั้งครรภ์ที่ 

ไม่พงึประสงค์
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บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๙ 

ข้อพิจารณาทั่วไป. แพทย์เป็นผู้สั่งการรักษาให้หญิงตั้งครรภ์และให้นมบุตร แต่บ่อยมากที่

แพทย์กระท�ำเช่นนั้นโดยไม่มีการศึกษาในหญิงเหล่านั้น และโดยปราศจากหลักฐานที่เพียงพอในเรื่อง

ความปลอดภัยและประสิทธิผล. การรักษาตามปกติเช่นนั้น รวมถึงการให้ยาที่คาดว่าอาจก่ออันตราย

ร้ายแรงแก่ทารกในครรภ์ เช่น รังสีรักษาและเคมีบ�ำบัดส�ำหรับโรคมะเร็ง. ผลที่ตามมาโดยตรงในการคัด

หญงิตัง้ครรภ์ออกจากการวจิัยทางคลนิกิ มกีระท�ำกันเป็นปกตวิสิัย คอื การให้ยา (ทัง้ที่สั่งโดยแพทย์และ

มิได้สั่งโดยแพทย์) ขาดข้อมูลจากการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับผลประโยชน์ที่อาจมีต่อบุคคลและอันตราย 

ที่อาจเกดิแก่พวกเขา ทารกในครรภ์และเด็กที่จะเตบิโตต่อไปในอนาคต. ดังนัน้หลังจากการพจิารณาอย่าง

รอบคอบจากข้อมูลที่เกี่ยวข้องที่ดีที่สุดเท่าที่มีอยู่ จึงเป็นสิ่งที่จะต้องออกแบบการวิจัยเพื่อหญิงตั้งครรภ์ 

และให้นมบุตร เพื่อเรียนรู ้เกี่ยวกับความเสี่ยงและประโยชน์ที่อาจเกิดขึ้นแก่บุคคลที่ปัจจุบันยังไม่รู ้  

ตลอดจนต่อทารกในครรภ์และเด็กแรกเกดิที่เลี้ยงด้วยนมแม่

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

มากในยุโรปตะวันตก) เกิดมาพร้อมกับความพิการอย่างมากของแขนขา เพราะแม่กินยานั้นระหว่างตั้ง

ครรภ์. โศกนาฏกรรมนี้มีการอ้างถึงบ่อย ๆ เพื่อเป็นเหตุผลในการคัดหญิงตั้งครรภ์ออกจากการวิจัยที่

เกี่ยวข้องกับสุขภาพ แต่บทเรียนที่ได้รับกลับเป็นตรงกันข้าม. โดยที่ยังไม่เคยทดสอบในหญิงตั้งครรภ์เลย 

ยาดังกล่าว ออกสู่ตลาดและพร้อมใช้ส�ำหรับการแพ้ท้อง ซึง่เป็นอาการทีค่่อนข้างเบา (mild). ถ้ายาดังกล่าว 

ได้รับการทดสอบในผู้หญิงจ�ำนวนไม่มากในการวิจัยทางคลินิก ผลการก่อการกลายพันธุ์น่าจะถูก 

ค้นพบและจ�ำนวนเด็กพกิารน่าจะน้อยกว่านัน้มาก

การวิจัยที่ออกแบบเพื่อหาความรู้เกี่ยวกับความจ�ำเป็นด้านสุขภาพของหญิงตั้งครรภ์และให้นม

บุตร ควรส่งเสรมิในเรื่องต่อไปนี้:

	 (๑) 	 วธิกีารเพื่อภาวะที่เป็นผลจากการตัง้ครรภ์

	 (๒) 	 วิธีการเพื่อภาวะที่เกิดกับประชากรทั่วไป และมีเหตุผลสมควรที่คาดว่า จะใช้โดยปราศจาก

หลักฐานที่เพยีงพอระหว่างการตัง้ครรภ์ (เช่นการใช้ยานอกข้อบ่งชี้ในฉลาก) และ

	 (๓) 	 วธิกีารเพื่อภาวะที่มผีลต่อพัฒนาการของทารกในครรภ์

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้กับความเสี่ยงและผลประโยชน์ที่อาจเกิดกับบุคคล. 

การน�ำหญิงตั้งครรภ์เข้ามาสู่การวิจัยเป็นเรื่องซับซ้อน จากความจริงที่ว่า มันอาจก่อให้เกิดความเสี่ยง

และประโยชน์ที่อาจเกิดขึ้นแก่ทารกในครรภ์เช่นเดียวกับแก่ผู้หญิง. การเข้าร่วมของหญิงให้นมบุตรในการ

วิจัยทางชีวเวชศาสตร์ อาจท�ำให้เกิดความเสี่ยงคล้ายคลึงกันแก่เด็กแรกเกิดที่กินนมแม่. การวิจัยในหญิง

ตั้งครรภ์และให้นมบุตรจะต้องริเริ่มภายหลังจากมีการพิจารณาอย่างรอบคอบในข้อมูลที่ดีที่สุดที่มีอยู่จาก

การวิจัยระดับพรีคลินิกในสัตว์ทดลองที่ตั้งครรภ์ การวิจัยในหญิงที่ไม่ตั้งครรภ์ และการศึกษาแบบสังเกต

ย้อนหลัง และจากทะเบยีนกลางหญงิตัง้ครรภ์
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ผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องสร้างความมั่นใจว่า ผู้ที่อาจเข้าร่วมการวิจัย

ได้รับสารสนเทศอย่างเพียงพอเกี่ยวกับความเสี่ยงของหญิงให้นมบุตรและทารกแรกเกิดของพวกเธอ และ

เกี่ยวกับความเสี่ยงของหญิงตั้งครรภ์ (รวมทั้งภาวะเจริญพันธุ์ในอนาคต) การตั้งครรภ์ ทารกในครรภ์

และลูกของลูกในอนาคตของพวกเธอ. สารสนเทศจะต้องระบุขั้นตอนที่จะด�ำเนินการเพื่อให้เกิดประโยชน์

สูงสุดต่อบุคคลและลดความเสี่ยงให้เหลือต�่ำสุด (ดูแนวทางที่ ๔ – ผลประโยชน์และความเสี่ยงของแต่ละ

บุคคลจากการวิจัย). กรณีที่หลักฐานเรื่องความเสี่ยงยังไม่รู้หรือยังขัดแย้งกัน (conflicting) สิ่งเหล่านี้จะ

ต้องเปิดเผยแก่หญิงตั้งครรภ์และให้นมบุตร โดยเป็นส่วนหนึ่งของกระบวนการขอความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้. เธอต้องเป็นผู้ตัดสินใจสุดท้ายในเรื่องการยอมรับความเสี่ยงต่อตัวเธอ ทารกในครรภ์ และ

เด็กแรกเกดิ. ผู้หญงิจะต้องได้รับสารสนเทศว่า มักเป็นการยากที่จะตัดสนิสาเหตุในกรณทีี่มคีวามผดิปกติ

เกิดขึ้นกับทารกในครรภ์หรือเด็กแรกเกิด. หญิงตั้งครรภ์อาจได้รับคัดเลือกเข้าสู่การวิจัย ในกรณีที่ไม่มี

ความคาดหวังว่า อาจมีผประโยชน์ต่อบุคคลแก่พวกเธอหรือทารกในครรภ์ เฉพาะกรณีที่ความเสี่ยงของ

วธิกีารที่ศกึษานัน้ต�่ำสุด. ตัวอย่างเหล่านี้ รวมถงึการศกึษาเทคนคิการวนิจิฉัยใหม่ที่มกีารล่วงล�ำ้น้อยที่สุด. 

ในสภาพแวดล้อมพเิศษความเสี่ยงที่เพิ่มขึ้นเล็กน้อยจากระดับต�่ำสุดอาจยอมรับได้

การวิจัยในหญิงตั้งครรภ์บางโครงการอาจมุ่งตรงเรื่อง สุขภาพของทารกในครรภ์. ในกรณีดัง

กล่าว บทบาทของผู้หญิงยังคงเหมือนเดิม น่ันคือ เธอเป็นผู้ตัดสินใจเกี่ยวกับวิธีการวิจัยใด ๆ ที่มีผลต่อ

สุขภาพของพวกเธอ. นี้ไม่ตัดความเป็นไปได้ที่ผู้หญิงจะได้ปรึกษาหารือกับพ่อของเด็กในท้อง ถ้าเธอ

ประสงค์

โดยเฉพาะในชุมชนหรือสังคมที่ความเชื่อทางวัฒนธรรมให้ความส�ำคัญกับทารกในครรภ์มากกว่า

ชีวิตหรือสุขภาพของผู้หญิง ผู้หญิงอาจรู้สึกฝืนใจที่จะเข้าร่วมวิจัย หรือไม่เข้าร่วมวิจัย. จะต้องสร้างการ

ปกป้องพิเศษเพื่อป้องกันการจูงใจอันไม่สมควรแก่หญิงตั้งครรภ์ให้เข้าร่วมการวิจัยที่วิธีการที่จะวิจัยมุ่ง

ประโยชน์ที่เกดิแก่ทารกในครรภ์ แต่ไม่เกดิต่อผู้หญงิเอง

	 ผู้วิจัยมีแผนเขียนไว้ในโครงการวิจัยที่กระท�ำกับหญิงตั้งครรภ์ในการก�ำกับดูแลผลของ

การตั้งครรภ์ ทั้งในเรื่องสุขภาพของผู้หญิงและสุขภาพระยะสั้นและระยะยาวของเด็กแรกเกิดและเด็กที่จะ

เติบโตต่อไป. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่สัมพันธ์กับการวิจัยช่วงตั้งครรภ์และระหว่างให้นมบุตรอาจไม่เกิด

ขึ้นทันที

ประโยชน์และความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นกับบุคคล. ประโยชน์และความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นกับ

บุคคลในการวิจัย ในหญิงตั้งครรภ์และให้นมบุตรควรได้รับการประเมินผลตามแนวทางที่ ๔ - ประโยชน์

และความเสี่ยงของแต่ละบุคคลจากการวจิัย และแนวทางที่ ๕ – การเลอืกตัวเปรยีบเทยีบในการวจิัยทาง

คลนิกิ

อันตรายร้ายแรงและการเข้าถึงการยุติการตั้งครรภ์. การวิจัยในหญิงตั้งครรภ์จะต้องกระท�ำ

ในสถานที่ที่ผู้หญิงเหล่านั้นได้รับการประกันการเข้าถึงการยุติการตั้งครรภ์ที่ปลอดภัยและถูกกฎหมาย. 

กฎข้อนี้เพื่อป้องกันผู้หญิงมิให้ต้องอุ้มท้องทารกในครรภ์ที่ไม่พึงปรารถนาจนครบก�ำหนด และคลอดเด็ก
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ที่ขัดกับความประสงค์ของพวกเธอ. ก่อนการคัดเลือกหญิงตั้งครรภ์เข้าสู่การวิจัย อย่างน้อยที่สุด ผู้วิจัย

จะต้องพิจารณาว่า ความพิการของทารกในครรภ์และปัญหาสุขภาพจิตได้รับการยอมรับว่า เป็นเหตุผลที่

ถูกต้องตามกฎหมายให้ยุตกิารตัง้ครรภ์ในเขตอ�ำนาจนัน้. ถ้าไม่ จะต้องไม่คัดหญงิตัง้ครรภ์เข้าในโครงการ

วิจัยซึ่งมีข้อห่วงกังวลที่เป็นไปได้ว่า ความผิดปกติอย่างมีนัยส�ำคัญของทารกอาจเกิดขึ้นตามมาจากการ

เข้าร่วมการวิจัย. ขณะเดียวกัน กฎข้อนี้อาจบดบังการวิจัยที่อาจมีคุณค่าในประเทศที่ผู้หญิงไม่ได้รับการ

ประกันการเข้าถึงการยุติการตั้งครรภ์. ในกรณีดังกล่าว โครงการวิจัยจะด�ำเนินการได้เฉพาะกรณีที่คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในท้องถิ่นพิจารณาว่า โครงการวิจัยนั้นมีคุณค่าทางสังคมอย่างมากส�ำหรับ

หญิงตั้งครรภ์ และผู้หญิงได้รับสารสนเทศเกี่ยวกับข้อจ�ำกัดที่มีอยู่เกี่ยวกับการยุติการตั้งครรภ์และทาง

เลอืกที่เป็นไปได้ในการที่จะไปยุตกิารตัง้ครรภ์ในประเทศอื่น

หญิงให้นมบุตร. พ่อเด็กอาจจ�ำเป็นต้องได้รับการปรึกษาหารือในโครงการวิจัยที่ท�ำในหญิง

ให้นมบุตร ตามแนวทางที่ ๑๗ – การวิจัยในเด็กและวัยรุ่น. ถ้าทารกที่เลี้ยงด้วยนมแม่อาจสัมผัสกับ

ผลิตภัณฑ์วิจัยผ่านการกินนมแม่ (หรือไม่รู ้ว่า ทารกแรกเกิดจะสัมผัสหรือไม่) การวิจัยดังกล่าวควร 

ด�ำเนนิการตามแนวทางที่ ๑๗ – การวจิัยในเด็กและวัยรุ่น

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022
Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You 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.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

CMYK Image:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

CMYK Graphic:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: no
CMM for overprinting CMYK graphic: no
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: yes
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: yes
Gray to knockout: yes
Pure black to overprint: no
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: no
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: no
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no




นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

105  

แนวทางท่ี ๒๐:
การวิจัยในภาวะภัยพิบัติและการเกิดโรคระบาด

ภัยพิบัติเกิดจากเหตุการณ์ เช่น แผ่นดินไหว สึนามิ หรือความขัดแย้งทางทหาร และการ

เกิดโรคระบาด อาจมีผลกระทบอย่างฉับพลันและกว้างขวางต่อสุขภาพของประชากรจ�ำนวนมาก

ที่ได้รับผลกระทบ. เพื่อหาวิถีทางที่มีประสิทธิผลในการลดผลกระทบทางสุขภาพของภัยพิบัติและ

การระบาดของโรค การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพควรประกอบเป็นส่วนส�ำคัญของการตอบสนอง

ต่อภัยพบิัต.ิ อย่างไรก็ด ีการวจิัยดังกล่าวต้องไม่ก่อผลกระทบที่ไม่สมควรแก่เหยื่อภัยพบิัติ

ในการด�ำเนินการวิจัยในภาวะภัยพิบัติและการระบาดของโรคเป็นเรื่องส�ำคัญที่จะต้อง

รักษาหลักจริยธรรมที่เขียนไว้ในแนวทางฉบับนี้. การด�ำเนินการวิจัยในสถานการณ์เหล่านี้ มี

เรื่องท้าทายส�ำคัญ เช่น ความจ�ำเป็นจะต้องสร้างความรู้ขึ้นอย่างรวดเร็ว รักษาความไว้วางใจของ

ประชาชน และเอาชนะอุปสรรคในการด�ำเนินการวิจัย. ข้อท้าทายต่าง ๆ เหล่านี้ต้องสร้างสมดุล

อย่างรอบคอบระหว่างความจ�ำเป็นในการสร้างความมั่นใจ เรื่องความถูกต้องทางวชิาการของการ

วจิัยกับการรักษาหลักจรยิธรรมในการด�ำเนนิการ

ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย องค์การระหว่างประเทศ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

และผู้มสี่วนได้เสยีอื่น ๆ ควรสร้างความมั่นใจว่า:

	 (๑) 	การวิจัยได้รับการออกแบบเพื่อให้เกิดผลงานทางวิชาการที่ถูกต้อง ภายใต้ความ

ท้าทายของภาวการณ์ต่าง ๆ ที่เกิดขึ้นอย่างรวดเร็วจากภัยพิบัติและการเกิดโรค

ระบาด (ดูแนวทางที่ ๑ – คุณค่าทางวชิาการและสังคมและการเคารพสทิธ)ิ

	 (๒)	 การวิจัยนั้นตอบสนองต่อความจ�ำเป็นทางสุขภาพและล�ำดับความส�ำคัญของเหยื่อ

ภัยพิบัติและชุมชนที่ได้รับผลกระทบและไม่สามารถด�ำเนินการนอกสถานการณ์ภัย

พบิัต ิ(ดูแนวทางที่ ๒ – การวจิัยที่ด�ำเนนิการในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย)

	 (๓) 	ผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับการคัดเลือกอย่างเป็นธรรมและมีเหตุผลอย่างเพียงพอกรณี

ประชากรกลุ่มเฉพาะถูกก�ำหนดเป็นเป้าหมายหรอืถูกคัดออก 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�ำเนินการในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย และแนวทางที่ ๒๓ – ข้อก�ำหนดในการ

จัดต้ังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและการทบทวนโครงร่างการวิจัยของคณะ

กรรมการ)

โดยหลักการ การวิจัยในภาวะภัยพิบัติและการระบาดของโรคควรมีการวางแผนล่วงหน้า. 

เจ้าหน้าที่สาธารณสุขและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรพัฒนาวิธีด�ำเนินการเพื่อสร้าง

ความมั่นใจในการมีกลไกและวิธีด�ำเนินการที่เหมาะสม (appropriate) สะดวก (expedient) และ

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

กรรมการจริยธรรมการวิจัยควรคัดกรองโครงร่างการวิจัยไว้ล่วงหน้า (pre-screen) เพื่ออ�ำนวย

ความสะดวกและเร่งรัดการทบทวนด้านจริยธรรมในสถานการณ์วิกฤต. เช่นเดียวกัน ผู้วิจัยและ

ผู้สนับสนุนการวิจัยอาจเตรียมการล่วงหน้าเรื่องการแบ่งปันข้อมูลและตัวอย่างให้คณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยท�ำการทบทวนล่วงหน้า

ผู้สนับสนุนการวิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรประเมินผล และแสวงหา

หนทางลดความเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด ส�ำหรับผู้วิจัยและผู้ประกอบวิชาชีพด้านสุขภาพที่ด�ำเนิน

การวิจัยในบริบทของภัยพิบัติ. ผู้สนับสนุนการวิจัยควรมีแผนเขียนไว้ในโครงร่างการวิจัย เรื่อง

การลดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์. นอกจากน้ันควรจัดงบประมาณหรือทรัพยากรส�ำหรับลดความ

เสยีหายต่าง ๆ ไว้ในโครงร่างการวจิัย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒๐ 

การตอบสนองด้านมนุษยธรรมและการวิจัยในระยะเฉียบพลันของภัยพิบัติและการ

ระบาดของโรค. ภัยพบิัตเิป็นเหตุการณ์ที่เกดิขึ้นฉับพลัน ที่ก่อให้เกดิความทุกข์ยาก หรอืเสยีชวีติได้อย่าง

มาก. โรคและความเจ็บป่วยอาจเป็นได้ทั้งเหตุและผลของภัยพิบัติ. ตัวอย่างเช่น โรคระบาดอาจท�ำให้

เกิดภัยพิบัติ และท�ำให้สถาบันทางการเมืองสูญเสียความม่ันคง หรือบ่อนท�ำลายกิจกรรมทางเศรษฐกิจ.  
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ในทางตรงกนัข้าม ภยัพบิตัทิัง้ที่เกดิจากธรรมชาตแิละจากมนษุย์ เช่น แผ่นดนิไหวและสงคราม สามารถท�ำให้ 

ระบบสุขภาพถูกท�ำลายหรอือ่อนแอลง และก่อให้เกดิผลกระทบอย่างกว้างขวางต่อสุขภาพของบุคคลและ

ประชากร. พันธะอันดับแรกและส�ำคัญสูงสุดในสถานการณ์ภัยพบิัตเิฉยีบพลัน คอื การแก้ปัญหาที่จ�ำเป็น

ของผู้ที่ถูกกระทบเหล่านั้น. ขณะเดียวกัน มีพันธะที่ยังด�ำรงอยู่ในการท�ำวิจัย เพราะภัยพิบัติอาจยากที่จะ

ป้องกัน และการป้องกันหรือบรรเทาผลร้ายด้านสาธารณสุขโดยวิธีการที่มีหลักฐานว่า มีประสิทธิผลก็มี

อยู่อย่างจํากัด. พันธะทั้งสองประการนี้อาจขัดแย้งกัน. ทั้งนี้เพราะการแก้ปัญหาทางมนุษยธรรมกับการ

วิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ มักต้องพึ่งพาโครงสร้างพื้นฐานและบุคลากรชุดเดียวกัน ดังนั้น ล�ำดับความ

ส�ำคัญระหว่างสองเรื่องนี้ อาจต้องมีการจัดไว้ ถ้าพยาบาลและแพทย์ไปมีบทบาทเป็นผู้วิจัย สถานการณ์

เช่นนี้อาจก่อให้เกิดความสัมพันธ์เชิงพึ่งพิง (ดูแนวทางที่ ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้ได้เอง). ผู้ท�ำงานด้านมนุษยธรรม ผู้วิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องตระหนักถึงความ

ขัดแย้งเหล่านี้ และต้องสร้างความม่ันใจว่า การศึกษาวิจัยจะต้องไม่ไปลดทอนการช่วยเหลือผู้ประสบภัย

พิบัติโดยไม่สมควร. ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยควรมุ่งสนับสนุนโครงสร้างพื้นฐานการช่วยเหลือด้าน

มนุษยธรรม และผสมผสานการวิจัยของตนเข้ากับการช่วยเหลือเหล่านี้ด้วย. เป็นเรื่องส�ำคัญที่การศึกษา

วิจัยทุกเรื่องต้องตอบสนองต่อความจ�ำเป็นด้านสุขภาพและล�ำดับความส�ำคัญของประชากรที่ถูกกระทบ 

และต้องเป็นการวจิัยที่ไม่อาจกระท�ำได้นอกสถานการณ์ภัยพบิัติ

ปัญหาท่ัวไปในการวิจัยในภาวะภัยพิบัติ (General challenges in disaster research).  

ในการระบาดของโรคติดเชื้อ อาจมีความกดดันอย่างมากให้ต้องท�ำวิจัย. โดยเฉพาะในกรณีการระบาด

ของโรคที่มีอัตราตายสูงและทางเลือกการรักษามีจ�ำกัด (ตัวอย่างเช่น การระบาดของโรคอีโบลา เมื่อ 

พ.ศ.๒๕๕๗). ในทางตรงกันข้าม ในกรณีภัยพิบัติจากธรรมชาติหรือที่มนุษย์ก่อขึ้น การวิจัยอาจต้อง

เผชิญกับข้อเคลือบแคลงสงสัย (skepticism) หรือถึงขั้นเกลียดชังมุ่งร้าย (hostility) ที่ท�ำให้ผู้วิจัยอาจเสี่ยง

ต่ออันตรายทางกาย. ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยต้องเจรจาต่อรองกับแรงกดดันเหล่านี้ว่า อะไรคือ

สถานการณ์เปราะบางทางการเมืองและสังคม. ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องได้รับการสนับสนุน

ทางด้านปฏิบัติการและความปลอดภัยอย่างพอเพียง เพื่อให้สามารถท�ำงานได้อย่างมีประสิทธิผลใน

สภาพแวดล้อมที่ท้าทายเช่นนัน้. ภัยพบิัตเิฉยีบพลันจะมสีิ่งท้าทายมากมายในการที่จะท�ำการวจิัยอย่างถูก

หลักจริยธรรม. ตัวอย่างเช่น ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยมักทุกข์ทรมานจากการบาดเจ็บทางกายหรือทางจิตใจ

อย่างร้ายแรง ท�ำให้เป็นการยากที่พวกเขาจะปกป้องสิทธิและผลประโยชน์ของตนเอง. โครงสร้างพื้นฐาน

ด้านสุขภาพที่จ�ำกัดหรือถูกท�ำลายสามารถท�ำให้เกิดปัญหาต่อการด�ำเนินการวิจัยตามรูปแบบวิจัย การ

เก็บรวบรวมข้อมูลที่ต้องการ. ยิ่งกว่านั้น ความพยายามที่จะน�ำผลการวิจัยหรือผลิตภัณฑ์ที่พัฒนาจาก

การวิจัยให้ใช้ประโยชน์ได้โดยเร็วที่สุดแก่ชุมชนที่ถูกกระทบ มักจะเผชิญปัญหามากยิ่งขึ้นในสถานการณ์

ภัยพบิัตเิฉยีบพลัน (ดูแนวทางที่ ๒ – การวจิัยที่ด�ำเนนิการในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย). นอกจากปัญหา

เหล่านี้แล้ว เป็นเรื่องส�ำคัญที่ผู้วจิัยและผู้สนับสนุนการวจิัยจะรักษาหลักจรยิธรรมตามแนวทางเหล่านี้ แม้

มาตรฐานการเคารพหลักการเหล่านี้ อาจจ�ำเป็นต้องดัดแปลงไปบ้าง. ในความเป็นจรงิ ในสถานการณ์ภัย

พบิัตเิฉยีบพลันอาจจ�ำเป็น (require) ต้องมกีารดัดแปลงวธิดี�ำเนนิการมาตรฐาน เพื่อให้สามารถรักษาหลัก

จริยธรรมในวิถีทางที่ปฏิบัติได้ง่ายที่สุดเท่าที่เป็นไปได้. ตัวอย่างเช่น ขณะที่การก�ำกับดูแลด้านจริยธรรม
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เป็นเรื่องส�ำคัญในทุกการวิจัย การเร่งรัดการทบทวนด้านจริยธรรมระหว่างภัยพิบัติอาจจ�ำเป็นเพื่อสร้าง

ความม่ันใจว่า การศึกษาวิจัยที่มีคุณค่าจะสามารถเริ่มต้นได้โดยเร็วที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้ โดยไม่ต้องลด

หย่อนหลักเกณฑ์จรยิธรรม (ดูข้างล่าง)

ขณะที่ทุกการศึกษาวิจัยในแนวทางเหล่านี้จะต้องรักษาไว้ มีบางหลักเกณฑ์ต้องให้ความสนใจ

เป็นพเิศษ

ประโยชน์และความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นของวิธีการศึกษากับการน�ำไปใช้แบบฉุกเฉินนอก

การวิจัยทางคลินิก. โดยเฉพาะในกรณีที่ภัยพิบัติเกิดจากโรคติดเชื้อที่แพร่เชื้อได้กว้างขวางหรือร้ายแรง  

(เช่น ไข้หวัดใหญ่ อโีบลา) มแีรงกดดันสูงทีจ่ะต้องพัฒนาการรักษาและวัคซนี. กรณทีีต้่องเผชญิกับการตดิเชื้อ

ที่ร้ายแรงและคุกคามต่อชีวิต ประชาชนจ�ำนวนมากเต็มใจที่จะยอมรับความเสี่ยงที่สูงและยอมใช้สาร 

ที่ยังไม่ผ่านการพิสูจน์ทั้งภายในและภายนอกการวิจัยทางคลินิก. อย่างไรก็ดี เป็นเรื่องส�ำคัญที่ผู้วิจัยและ 

ผู้สนับสนุนการวจัิยจะต้องประเมนิตามความเป็นจรงิ ในเรือ่งผลประโยชน์และความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึ้นของ 

วิธีการที่จะท�ำการทดลอง และสื่อข้อมูลเหล่านี้อย่างชัดเจนแก่ผู้ที่อาจเข้าร่วมการวิจัยและบุคคลที่เสี่ยง. 

แม้ในสภาพแวดล้อมปกต ิสารที่ท�ำการทดสอบจ�ำนวนมากที่มแีนวโน้มสูงว่าจะได้ผล อาจไม่ปลอดภัยและ

ไม่มีประสิทธิผลและวิธีการที่จะทดลอง จะต้องท�ำการประเมินผลอย่างเป็นระบบโดยการวิจัยทางคลินิก. 

ยิ่งกว่านั้น การน�ำไปใช้ในกรณีฉุกเฉินอาจท�ำให้เกิดความหย่อนยานในการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย และ 

ส่งผลเสียต่อข้อสรุปของการวิจัยนั้น. ดังนั้นจึงต้องหลีกเลี่ยงการน�ำไปใช้แบบฉุกเฉินอย่างกว้างขวาง  

หากไม่มกีารเก็บรวบรวมข้อมูลเกี่ยวกับผลลัพธ์ในผู้ป่วยอย่างเพยีงพอ

การกระจายความเสี่ยงและประโยชน์อย่างเท่าเทียม เพราะเหตุที่วิธีการเพื่อท�ำการทดลอง

มักมีอย่างจ�ำกัดในภาวะภัยพิบัติ การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยอย่างเป็นธรรมจึงเป็นเรื่องส�ำคัญ (แนวทาง

ที่ ๓ - การกระจายประโยชน์และภาระเท่าเทียมในการคัดเลือกบุคคลและกลุ่มบุคคลเข้าร่วมการวิจัย) 

โดยเฉพาะในภาวะฉุกเฉินร้ายแรง ไม่ควรให้อภิสิทธิ์เพิ่มขึ้นแก่ผู้ที่มีฐานะดีหรือมีสายสัมพันธ์ดีอยู่แล้ว 

(เช่น ผู้น�ำชุมชน). นอกจากนั้น การคัดประชากรโดยเฉพาะกลุ่มที่เปราะบางออกจะต้องมีเหตุผลสมควร 

(แนวทางที่ ๑๕ – การวจิัยในบุคคลและกลุ่มเปราะบาง). อาจยอมรับได้ที่จะมกีารจัดล�ำดับกลุ่มประชากร

เฉพาะในการคัดเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัย. ตัวอย่างเช่น บุคลากรที่อยู่แถวหน้ามักต้องเสี่ยงในภาวะภัยพบิัต ิเช่น 

มโีรคระบาด และถ้าวธิกีารที่จะท�ำการทดลองมปีระสทิธผิล บุคลากรเหล่านี้ย่อมสามารถจะช่วยผู้ป่วยได้

มากขึ้น.

ดังนั้น หลักต่างตอบแทนและการมุ่งช่วยประชาชนจ�ำนวนมากที่สุด จึงมีเหตุผลสมควรที่จะ 

จัดล�ำดับความส�ำคัญกับประชากรกลุ่มนี้. ผู้วิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

จ�ำเป็นต้องสร้างความม่ันใจว่าภาระและประโยชน์ของการเข้าร่วมมีการกระจายอย่างเท่าเทียม  

(ดูแนวทางที่ ๓ - การกระจายประโยชน์และภาระอย่างเท่าเทียมในการคัดเลือกบุคคลและกลุ่มบุคคล 

เข้าร่วมการวจิัย).

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022
Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You 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.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

CMYK Image:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

CMYK Graphic:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: no
CMM for overprinting CMYK graphic: no
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: yes
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: yes
Gray to knockout: yes
Pure black to overprint: no
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: no
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: no
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no




นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

109  

ความถูกต้องทางวิชาการกับการออกแบบการทดลองทางเลือก (Scientific validity 

and alternative trial designs). ภัยพิบัติเกิดขึ้นอย่างรวดเร็วและจ�ำเป็นต้องเลือกการออกแบบ

การวิจัย เพื่อว่าการวิจัยจะท�ำให้ได้ข้อมูลที่มีความหมายในสถานการณ์ที่เปลี่ยนแปลงอย่างรวดเร็ว. 

การออกแบบการวิจัยต้องสามารถน�ำไปปฏิบัติได้ในสถานการณ์ภัยพิบัติแต่ยังคงเหมาะสมที่จะ

สร้างความมั่นใจในความถูกต้องทางวิชาการ. ถ้าปราศจากความถูกต้องทางวิชาการ การวิจัยก็จะ

ขาดคุณค่าทางสังคมและต้องไม่กระท�ำ (ดูแนวทางที่ ๑ – คุณค่าทางวิชาการและสังคมและการ

เคารพสิทธิ). การวิจัยอาจดึงบุคลากรหรือทรัพยากรจากการแก้ปัญหาภัยพิบัติ. ในการวิจัยทาง

คลินิก รูปแบบการวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบมักถือว่าเป็น “มาตรฐานทองค�ำ” ในการเก็บรวบรวม

ข้อมูลขนาดใหญ่ (robust data). อย่างไรก็ดี ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัย และอื่น ๆ ต้องตรวจสอบหาทางเลือกอื่นของรูปแบบการวิจัยที่อาจเพิ่มประสิทธิภาพและการ

เข้าถึงวิธีการที่ต้องการทดลองที่คาดหวังผลได้สูง (promising experimental interventions) โดยที่

ยังคงรักษาความถูกต้องทางวิชาการไว้. ความถูกต้องทางระเบียบวิธีและจริยธรรมของรูปแบบการ

ทดลองทางเลือกต่าง ๆ จะต้องมีการประเมินอย่างรอบคอบก่อนน�ำรูปแบบเหล่านั้นไปใช้. ตัวอย่าง

เช่น กรณีการทดลองวิธีการรักษาหรือวัคซีนระหว่างเกิดการระบาด รูปแบบการทดลองที่เหมาะสม 

ขึ้นกับระดับความคาดหวังของสารที่จะทดสอบ ความผันแปรของปัจจัยเบื้องหลังที่ส�ำคัญ (a variation 

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

ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องประเมินผลอย่างรอบคอบ ในเรื่องคุณค่าสัมพัทธ์ (relative merits) 

ของรูปแบบต่าง ๆ (เช่น การศกึษาแบบสังเกต หรอืแบบเปรยีบเทยีบกับยาหลอก) ตามปัจจัยเหล่านี้

การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน. เพราะภัยพิบัติมักท�ำให้เกิดความเปราะบางและสถานการณ์

เปราะบางทางการเมอืงและสังคม การเข้าร่วมผูกพันของชุมชนในการวจิัยตัง้แต่ช่วงแรก ๆ มคีวามส�ำคัญ

ในการรักษาความไว้เนื้อเชื่อใจของชุมชน และสร้างความมั่นใจว่า การวจิัยจะด�ำเนนิการในลักษณะที่ค�ำนงึ

ถงึประเด็นอ่อนไหวทางวัฒนธรรม (culturally sensitive) ของชุมชน (ดูแนวทางที่ ๗ - การเข้าร่วมผูกพัน

ของชุมชน). ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยอาจใช้กลไกอย่างสร้างสรรค์ที่จะเร่งและเอื้อต่อการเข้าร่วม

ผูกพันของชุมชนในสถานการณ์ภัยพิบัติ (ตัวอย่างเช่น โดยใช้สื่อสังคม). การส่งเสริมภาวะผู้น�ำของชุมชน

มักส�ำคัญต่อการแก้ปัญหาความไม่ไว้ใจ และการสื่อสารอย่างมีประสิทธิผล เพื่อให้ได้รับการสนับสนุน

การออกแบบการวิจัย. ในการเข้าร่วมผูกพันของชุมชน ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย และคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย ควรตระหนักถึงปัญหาความขัดแย้งทางผลประโยชน์ที่โครงการวิจัยที่เสนอต้องเผชิญ. 

ตัวอย่างเช่น ผู้น�ำชุมชนอาจต้องการการตอกย�้ำอ�ำนาจหน้าที่ของพวกเขาโดยการให้บริการแก่ชุมชนของ

พวกเขาโดยผ่านการวจิัย

การทบทวนและก�ำกับดูแลด้านจริยธรรม. กลไกมาตรฐานส�ำหรับการทบทวนด้านจริยธรรม 

มักใช้เวลามากในการช่วยให้โครงร่างการวิจัยฉบับสมบูรณ์ได้รับการเตรียมและทบทวนตั้งแต่เมื่อเกิด

ภัยพิบัติ. ควรมีการพัฒนาวิธีด�ำเนินการเพื่อเอื้อและเร่งการทบทวนด้านจริยธรรมในสถานการณ์วิกฤต. 

ตัวอย่างเช่น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหรือคณะกรรมการจริยธรรมที่เชี่ยวชาญ (อาจเป็นระดับ

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

พิบัติ ควรมีการวางแผนไว้ล่วงหน้า. การด�ำเนินการดังกล่าวนี้ สามารถยื่นเสนอโครงร่างการวิจัยเพียง

บางส่วนเพื่อ “การคัดกรองล่วงหน้า” (pre-screening) ทางจริยธรรม และเตรียมร่างเรื่องการแบ่งปัน

ข้อมูลและตัวอย่างในหมู่ผู้ร่วมงาน. เจ้าหน้าที่สาธารณสุขอาจสร้างเครือข่ายนานาชาติของผู้เชี่ยวชาญที่

อาจช่วยการทบทวนในท้องถิ่นระหว่างภัยพิบัติ. อย่างไรก็ดี การทบทวนโครงร่างการวิจัยทั่วไปล่วงหน้า 

ไม่สามารถทดแทนการทบทวนด้านจริยธรรมส�ำหรับโครงร่างการวิจัยจ�ำเพาะในภัยพิบัติ. การทบทวน

จรยิธรรมในท้องถิ่นควรด�ำเนนิการทันททีี่กระท�ำได้

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้. แม้เหยื่อภัยพิบัติโดยมากอยู่ภายใต้ภาวะที่ถูกบีบบังคับ 

ก็เป็นเรื่องส�ำคัญที่จะต้องขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ในการเข้าร่วมวิจัย และต้องเน้นเป็น

พิเศษถึงความแตกต่างระหว่างการวิจัยกับการช่วยเหลือทางมนุษยธรรม. การอธิบายความแตกต่าง 

ดังกล่าวนี้ มีความส�ำคัญเป็นพิเศษในบริบทของการวิจัยทางคลินิก ที่มีการทดลองวิธีการรักษาที่พัฒนา

ในระยะเริ่มต้น. ความจริงที่ว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยอยู่ในสภาพของการบีบบังคับ ไม่ขัดขวางพวกเขาจากการ

ตัดสินใจโดยสมัครใจ (แนวทางที่ ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง). 

กระบวนการขอค�ำยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จะต้องออกแบบในวิถีทาง ที่บุคคลที่อยู่ภายใต้ภาวะบีบ

บังคับเข้าใจได้ (comprehensible) และฉับไว (sensitive) ต่อความรู้สกึของพวกเขา

อาจมีการปกป้องพิเศษแก่บุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง  

ตามที่ได้อธิบายไว้ในแนวทางที่ ๑๖ – การวิจัยในผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้ได้เอง ในบทที่ว่าด้วย สถานการณ์ในหน่วยบรกิารฉุกเฉนิที่ผู้วจิัยคาดว่า ผู้เข้าร่วมวจิัยจ�ำนวนมาก

ไม่สามารถให้ความยนิยอม 

อาจยกเว้นการของค�ำยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากบุคคลในการแบ่งปัน และวิเคราะห์

ข้อมูลจากการเฝ้าระวังถ้าเข้าเงื่อนไขตามแนวทางที่ ๑๐ – การดัดแปลงและการยกเว้นความยินยอม 

โดยความเข้าใจถ่องแท้ และระบบอภบิาลที่เหมาะสมส�ำหรับข้อมูลเหล่านี้
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แนวทางท่ี ๒๑:
การวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์

ก่อนเริ่มต้นการวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์ ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย ผู้มีอ�ำนาจ

หน้าที่ที่เกี่ยวข้อง และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยควร:

	 (๑) 	พจิารณาว่า ใครคอืผู้เข้าร่วมวจิัย และบุคคลหรอืกลุ่มใดที่ได้รับผลกระทบ แม้ว่าพวก

เขาจะมใิช่เป้าหมายโดยตรง

	 (๒) 	พิจารณาว่า จ�ำเป็นหรือกระท�ำได้หรือไม่ ที่จะขอความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้จากผู้ป่วย เจ้าหน้าที่ผู้ให้บรกิารสุขภาพ หรอืสมาชกิชุมชน ในการศกึษาวจิัย

บางอย่าง

	 (๓) 	พจิารณาว่า จ�ำเป็นหรอืไม่ ที่จะต้องขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ และการ

อนุญาตให้ปฏเิสธความยนิยอม อาจท�ำให้ผลการวจิัยไม่ถูกต้อง หรอืลดความถูกต้อง

ลงหรอืไม่

	 (๔) 	พิจารณาว่า กลุ่มที่ไม่มีการรักษา ยอมรับได้ทางจริยธรรมหรือไม่ ที่จะเป็นกลุ่ม 

เปรยีบเทยีบ ในการวจิัยแบบสุ่มเลอืกเป็นคลัสเตอร์เฉพาะ และ

	 (๕) 	ตัดสนิว่า การอนุญาตจะต้องผ่านผู้ท�ำหน้าที่ “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�ำหนดตามที่เขยีนไว้ในแนวทางข้อนี้

การก�ำหนดผู้เข้าร่วมวิจัย (Determining the research participants). เช่นเดียวกับการ

วิจัยในมนุษย์ทั้งหมด บุคคลที่เป็นเป้าหมายที่จะน�ำวิธีการที่ศึกษาวิจัยไปใช้ถือเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย (human 

subjects). ในซีอาร์ทีผู้เข้าร่วมวิจัยอาจเป็นผู้ป่วย เจ้าหน้าที่สาธารณสุข หรือทั้งคู่. ในซีอาร์ทีที่เจ้าหน้าที่ 

สาธารสุขเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย วิธีการที่ศึกษาวิจัยอาจไม่มุ่งเป้าที่ตัวผู้ป่วย แต่ข้อมูลรวม (aggregate data) 

จากเวชระเบียนผู้ป่วยอาจใช้เป็นตัวตัดสินประสิทธิผลของวิธีการนั้น. ตัวอย่างหนึ่งของการศึกษาแบบนี้  

คือ การน�ำวิธีด�ำเนินการควบคุมโรคติดเชื้อแบบใหม่ในเจ้าหน้าที่ในคลัสเตอร์หนึ่ง  โดยไม่เปลี่ยนแปลง 
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วธิกีารด�ำเนนิการในคลัสเตอร์เปรยีบเทยีบ. เพราะจะบันทกึเฉพาะข้อมูลรวมของจ�ำนวนการตดิเชื้อเท่านัน้ 

ผู้ป่วยจงึมใิช่วัตถุวจิัย (subjects) ในการศกึษาชนดินี้

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้. ตามกฏทั่วไป ผู้วิจัยจะต้องขอความยินยอมจากผู้เข้า

ร่วมวจิัย ในการวจิัยแบบสุ่มเป็นคลัสเตอร์ เว้นแต่ จะได้รับยกเว้นหรอืยอมให้ดัดแปลงโดยคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัย (ดูแนวทางที่ ๑๐ - การดัดแปลงและการยกเว้นความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้). 

การยกเว้นหรือการดัดแปลงการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ อาจจ�ำเป็นในบางการศึกษา

แบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์ ซึ่งดูเสมือนเป็นไปไม่ได้ที่จะขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากแต่ละ

บุคคล. กรณีดังกล่าวนี้ เกิดขึ้นเมื่อวิธีการที่วิจัยมุ่งตรงไปที่ชุมชนโดยรวมทั้งหมด ท�ำให้เป็นไปไม่ได้ที่จะ

หลีกเลี่ยงจากวิธีการที่วิจัยนั้น. ตัวอย่างเช่น การศึกษาเปรียบเทียบการเผาขยะ หรือการเติมฟลูออไรด์

ลงในน�้ำดื่มเพื่อป้องกันฟันผุ. สมาชิกในชุมชนที่วิจัยย่อมไม่สามารถหลีกเลี่ยงที่จะไม่ถูกกระทบจากวิธีการ

ที่วิจัย ดังนั้น การขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากแต่ละบุคคลจึงเป็นไปไม่ได้. เช่นเดียวกัน 

ถ้าหน่วยของคลัสเตอร์เป็นกลุ่มโรงพยาบาลหรือศูนย์สุขภาพ ย่อมยากส�ำหรับผู้ป่วยที่จะหลีกเลี่ยงไป

ใช้บริการในโรงพยาบาล หรือแพทย์เวชปฏิบัติทั่วไปคนอื่น เพื่อเลี่ยงวิธีการป้องกันโรคใหม่ที่ด�ำเนินการ

ศึกษา. อีกเหตุผลหนึ่งในการให้ยกเว้นหรือดัดแปลงการขอความยินยอมในการวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็น

คลัสเตอร์ก็คือ กรณีที่ผู้วิจัยอาจต้องการหลีกเลี่ยงมิให้กลุ่มควบคุมทราบถึงวิธีการที่ด�ำเนินการในกลุ่มที่

ศึกษา ซึ่งอาจท�ำให้เกิดการเปลี่ยนแปลงพฤติกรรมหรือไปแสวงหาวิธีการที่ศึกษาในสถานที่อื่น ซึ่งย่อมมี

ผลเสยีต่อการศกึษา

กรณที�ำการศกึษาในระดับคลัสเตอร์ (โรงพยาบาล คลนิกิ หรอืชุมชนต่าง ๆ) หลักเกณฑ์ที่ต้องขอ

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากเจ้าหน้าที่ในที่ท�ำงานเหล่านั้น ย่อมกระทบต่อผลการศึกษา หรือ

ท�ำให้ยากในการวเิคราะห์ผล. กรณทีี่เจ้าหน้าที่บรกิารสาธารณสุขเป็นวัตถุวจิัย (subjects) การปฏเิสธของ

เจ้าหน้าที่บางคนไม่ยอมให้ถูกเฝ้าสังเกตหรือใช้เครื่องมือการวินิจฉัยหรือรักษาโรคอย่างใหม่ อาจรบกวน

ผลของการวิจัย. ผู้วิจัยย่อมไม่สามารถจะบอกได้ว่า วิธีการใหม่นั้นมีประสิทธิผลพอเพียง ถ้าเจ้าหน้าที่

บริการสาธารณสุขบางคนปฏิเสธการเข้าร่วม และยังคงใช้วิธีการที่เคยใช้ตามปกติ. ในกรณีเหล่านี้ การ

ยกเว้นการขอความยนิยอมย่อมเป็นทางเลอืก (ดูแนวทางที่ ๔ – ประโยชน์และความเสี่ยงของแต่ละบุคคล

จากการวิจัย) อย่างไรก็ดี เจ้าหน้าที่บริการสาธารณสุขต้องได้รับแจ้งว่า ก�ำลังมีการศึกษาวิจัย ถ้าวิธีการ

ที่ศึกษามุ่งตรงที่ผู้ป่วย โดยปกติย่อมถือว่า ผู้ป่วยเป็นวัตถุวิจัยด้วย และควรขอความยินยอมจากผู้ป่วยใน

การที่จะรับวธิกีารวจิัยนัน้

แม้ในการวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์จ�ำนวนมาก ผู้ร่วมวิจัยไม่สามารถให้ความยินยอม 

ในการรับการสุ่มเลือก ขึ้นกับชนิดของการออกแบบการวิจัย ซึ่งพวกเขาอาจสามารถให้ความยินยอม 

โดยความเข้าใจถ่องแท้ในการรับวิธีการที่วิจัยนั้นได้. วิธีการที่วิจัยอาจให้ในระดับบุคคลโดยที่ชุมชนที่ 
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พวกเขาเป็นสมาชิกอาจถูกสุ่มเลือกในระดับคลัสเตอร์ (ตัวอย่างเช่น การรณรงค์ให้วัคซีนท�ำในระดับ

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�ำหรับกรณีวิธีด�ำเนินการเก็บ

รวบรวม ปกตเิป็นไปได้ในวธิวีจิัยแบบสุ่มเลอืกเป็นคลัสเตอร์ทัง้สองชนดิ

การยอมรับได้ทางจริยธรรมในการให้มีกลุ่มที่ไม่ได้รับวิธีการวิจัย (Ethical acceptability 

of a no-intervention group). การวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์บางการวิจัยมุ่งศึกษาวิธีการวิจัยที่

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

วิจัยชนิดนี้มักด�ำเนินการในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย. ค�ำถามทางจริยธรรมที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยชนิดนี้  

คือ ยอมรับได้หรือไม่ที่จะไม่ให้วิธีการที่พิสูจน์แล้วว่าได้ผลแก่กลุ่มเปรียบเทียบในการวิจัยแบบสุ่มเลือก

เป็นคลัสเตอร์. สถานการณ์เช่นนี้ เปรียบเทียบได้กับกรณีการใช้ยาหลอกในการวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบ  

ในกรณีที่มีวิธีการป้องกันหรือรักษาพิสูจน์แล้วและเป็นที่ยอมรับแล้ว. ถ้าการงดให้วิธีการที่พิสูจน ์

แล้วว่าได้ผลในคลัสเตอร์เปรียบเทียบ จะท�ำให้ผู้เข้าร่วมวิจัยมีความเสี่ยงสูงมากกว่าระดับที่เกินกว่า 

ความเสี่ยงต�ำ่สดุเลก็น้อย ย่อมผดิจรยิธรรมที่จะใช้รปูแบบการวจิยันัน้. ตวัอย่างหนึ่งได้แก่ การน�ำเครื่องมอื 

ที่ปราศจากเชื้อหรือเข็มที่ใช้ครั้งเดียวทิ้งในศูนย์อนามัยในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อยและมีอัตราการ 

ติดเชื้อสูงในผู้ป่วย. ในการวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์ที่เป็นการศึกษาวิจัยการด�ำเนินการ บุคลากร

สุขภาพควรได้รับการศึกษาให้รู้วิธีการใช้เครื่องมือใหม่นั้น และได้รับค�ำแนะน�ำให้ทิ้งเข็มที่ใช้ครั้งเดียวทิ้ง. 

เนื่องจากการน�ำเข็มที่ไม่ได้ท�ำให้ปราศจากเชื้อมาใช้ใหม่จะท�ำให้ผู้ป่วยมีความเสี่ยงในระดับที่สูงมากกว่า

ระดับที่เกินกว่าความเสี่ยงต�่ำสุดเล็กน้อย จึงผิดจริยธรรมที่จะให้คลัสเตอร์เปรียบเทียบยังคงใช้วิธีการเช่น

เดิมต่อไป. ในกรณีดังกล่าว จ�ำเป็นที่ผู้วิจัยจะต้องแสวงหารูปแบบการวิจัยอื่น เช่น การเปรียบเทียบกับ

ข้อมูลในอดตี (historical controls) จากสถานที่เดยีวกัน. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยมหีน้าที่รับผดิชอบ 

ที่จะพิจารณาว่าโครงการวิจัยที่เสนอยอมรับได้ทางจริยธรรมหรือไม่ ในกรณีที่ระเบียบวิธีวิจัยก�ำหนด 

ให้งดให้วธิกีารรักษาที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้วกับคลัสเตอร์เปรยีบเทยีบ
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การเฝ้ายามในการวจิัยแบบสุ่มเลอืกเป็นคลัสเตอร์ (Gatekeeping in cluster randomized 

trials). กรณีที่การวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์ก่อให้เกิดผลอย่างมากต่อผลประโยชน์ของคลัสเตอร์

หรือองค์กรและ “ยาม” (gatekeeper) (เช่น ผู้น�ำชุมชน ครูใหญ่ สภาสุขภาพท้องถิ่น) มีอ�ำนาจหน้าที่

โดยชอบธรรม (legitimate authority) ในการตัดสินใจในนามของคลัสเตอร์หรือองค์กร ผู้วิจัยจะต้องได้

รับอนุญาตจาก “ยาม”ในการที่จะคัดเลือกคลัสเตอร์หรือองค์กรเข้าสู่การวิจัย. การอนุญาตดังกล่าวไม่

สามารถใช้แทนความจ�ำเป็นในการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ในกรณีที่อยู่ในหลักเกณฑ์. แม้ 

“ยาม” อาจจะไม่ได้รับแต่งตั้งหรือเลือกตั้งเพื่อจุดประสงค์เฉพาะเพื่อเป็นผู้อนุญาตให้คลัสเตอร์เข้าร่วม

การวิจัย ขอบเขตของอ�ำนาจหน้าที่จะต้องครอบคลุมวิธีการวิจัยตามค�ำถามการวิจัย กรณีที่มีการน�ำไป

ใช้นอกโครงการวจิัยด้วย. นอกจากนัน้ ผู้ท�ำหน้าที่ตัดสนิใจจะต้องสร้างความมั่นใจว่า ความเสี่ยงจากการ

เข้าร่วมการวจิัยและการสุ่มเลอืกจะต้องสมน�้ำสมเนื้อ (commensurate) กับผลประโยชน์ต่อคลัสเตอร์หรอื

สังคม. “ยาม” อาจเลือกปรึกษาหารือกับกลุ่มของตัวแทนชุมชน หรือที่ปรึกษาก่อนจะที่ตัดสินใจอนุญาต

ให้ศกึษา
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แนวทางท่ี ๒๒:
การใช้ข้อมูลจากส่ิงแวดล้อมออนไลน์ และเคร่ืองมือ

ดิจิทัลในการวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับสุขภาพ 

กรณีที่ผู้วิจัยใช้สิ่งแวดล้อมออนไลน์และเครื่องมือดิจิทัล เพื่อดึงข้อมูลส�ำหรับการวิจัยที่

เกี่ยวข้องกับสุขภาพ ผู้วจิัยควรมมีาตรการป้องกันความเป็นส่วนตัว เพื่อคุ้มครองบุคคลจากความ

เป็นไปได้ที่สารสนเทศส่วนบุคคลจะถูกเปิดเผยโดยตรง หรอืโดยข้อสรุป เมื่อชุดข้อมูลมกีารตพีมิพ์ 

แบ่งปัน รวม หรอืเชื่อมโยง. ผู้วจิัยควรประเมนิความเสี่ยงเรื่องความเป็นส่วนตัวของโครงการวจิัย

ของตน ลดความเสี่ยงลงให้มากที่สุดเท่าที่จะกระท�ำได้และบรรยายความเสี่ยงที่ยังคงเหลืออยู่ใน

โครงร่างการวจิัย. ผู้วจิัยควรคาดหมาย ควบคุม ก�ำกับ และทบทวน ปฏสิัมพันธ์ระหว่างข้อมูลของ

พวกเขาตลอดทุกระยะของการวจิัย

ผู้วิจัยควรแจ้งบุคคลที่ข้อมูลของพวกเขาอาจจะถูกใช้ในบริบทของการวิจัยในสิ่งแวดล้อม

ออนไลน์ ในเรื่องต่อไปนี้

	 (๑) 	จุดประสงค์และบรบิทของการใช้ข้อมูลและสารสนเทศที่ตั้งใจจะใช้

	 (๒) 	ความเป็นส่วนตัวและมาตรการความปลอดภัยที่จะใช้ในการคุ้มครองข้อมูลของพวก

เขา และความเสี่ยงใด ๆ ที่อาจจะเกี่ยวข้อง และ

	 (๓) 	ข้อจ�ำกัดของมาตรการที่ใช้และความเสี่ยงในเรื่องความเป็นส่วนตัวที่อาจยังคงเหลือ

อยู่ แม้ว่าจะมมีาตรการปกป้องแล้ว

ในกรณทีี่ถูกปฏเิสธโดยบุคคลที่ได้ตดิต่อ ผู้วจิัยควรงดเว้นการใช้ข้อมูลของบุคคลที่ปฏเิสธ

นี้. กระบวนการให้เลือกที่จะไม่เข้าร่วมโครงการวิจัยโดยความเข้าใจถ่องแท้จะต้องเข้าเงื่อนไข ๔ 

ข้อต่อไปนี้:

	 (๑)	 บุคคลเหล่านั้นต้องรับรู้ถงึการมอียู่ของกระบวนการนี้ 

	 (๒)	 ต้องมกีารให้สารสนเทศอย่างพอเพยีง

	 (๓)	 บุคคลเหล่านั้นต้องได้รับแจ้งและเข้าใจถ่องแท้ว่า สามารถถอนข้อมูลของตนได้ และ 

	 (๔)	 จะต้องเปิดให้สามารถคัดค้านได้อย่างแท้จรงิ

ผู้วิจัยที่เก็บรวบรวมข้อมูลรายบุคคลและรายกลุ่มผ่านเว็บไซต์ที่สาธารณะเข้าถึงได้  

โดยไม่มีปฏิสัมพันธ์โดยตรงกับตัวบุคคล อย่างน้อยที่สุด ควรขอรับอนุญาตจากเจ้าของเว็บไซต์ 

แสดงการบอกกล่าวให้ทราบถึงความต้ังใจในการท�ำวิจัย 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�ำให้การคุ้มครองความเป็นส่วนตัวเป็นปัญหาใหญ่

ปัจจุบันประชาชนแบ่งปันสารสนเทศเกี่ยวกับตนเองและผู้อื่นในแวดวงใกล้ชิดกับบุคคลในวง

กว้างทางออนไลน์. การแบ่งปันชนิดนี้ท�ำให้เกิดข้อมูลขนาดใหญ่โตมโหฬาร เนื่องจากวิเคราะห์ได้ทั้งโดย 

หน่วยงานของรัฐและเอกชน. ผู้วจิัยสามารถสกัดสารสนเทศเหล่านี้ได้โดยเครื่องมอือัตโนมัต.ิ ข้อมูลเหล่านี้

ภาคธุรกจิการค้าถอืว่าเป็นทรัพย์สนิที่ส�ำคัญส�ำหรับข้อมูลลูกค้าและจุดประสงค์ทางการตลาด

ความจ�ำเป็นของการปกป้องความเป็นส่วนตัว. มขี้อโต้แย้งว่า สารสนเทศที่โพสต์ผ่านออนไลน์

โดยความสมัครใจของบุคคลถือเป็นสารสนเทศสาธารณะ ถูกใช้และขายโดยภาคธุรกิจการค้า ดังนั้น  

การคุ้มครองตามปกติและการขอค�ำยินยอมจึงไม่จ�ำเป็น. อย่างไรก็ดี ผู้ใช้สื่อออนไลน์ (users) เหล่านี้มี

น้อยมากที่มีความเข้าใจอย่างเพียงพอว่า ข้อมูลของพวกเขามีการเก็บรักษาและน�ำไปใช้อย่างไรบ้าง. และ

แม้ว่าจะมคีวามตระหนักรู้ (insights) ที่อาจเป็นผลจากข้อมูลขนาดใหญ่เหล่านี้ มาตรฐานทางกฎหมายและ

จริยธรรมก็ไม่ชัดเจน เนื่องจากปทัสถานทางสังคม (social norm) ที่เปลี่ยนแปลงไป และขอบเขตระหว่าง

สารสนเทศสาธารณะกับบุคคลก็เลือนราง. แม้ว่าสารสนเทศอาจเก็บรวบรวมจากแหล่งสาธารณะ ผู้วิจัย

ควรรับรู้ว่า บุคคลเหล่านัน้อาจไม่เต็มใจให้ข้อมูลของพวกเขาถูกน�ำไปใช้ในการวจิัย และควรเคารพในปทัส

ถานเรื่องความเป็นส่วนตัว (privacy norms) ในสังคมที่แบ่งปันข้อมูลทางออนไลน์. ผู้ใช้สื่อออนไลน์อาจ

ไม่เข้าใจหรือซาบซึ้งอย่างเต็มที่ในผลที่ตามมาของการกระท�ำของพวกเขา และอาจรู้สึกว่าถูกละเมิด เมื่อ

สารสนเทศของพวกเขาถูกน�ำไปใช้ในบรบิทที่พวกเขามไิด้คาดคดิ

การมีอยู่แล้วของข้อมูลและสารสนเทศทางออนไลน์ มิได้ปลดเปลื้องผู้วิจัยจากพันธะที่จะต้อง

เคารพในความเป็นส่วนตัว และการบรรเทาความเสี่ยงที่อาจเป็นผลจากการรวบรวมข้อมูลจากหลาย

แหล่ง และการน�ำไปใช้ต่อ ๆ มาจนถงึการตพีมิพ์. แทนที่จะเป็นเช่นนัน้ ความเสี่ยงของการเปิดเผยโดยไม่มี

อ�ำนาจ (unauthorized) หรอืโดยบังเอญิ (inadvertent) ประกอบกับขดีความสามารถทางเทคโนโลยทีี่ท�ำให้

ทั้งปริมาณและลักษณะของข้อมูลที่ไม่ระบุตัวบุคคลเพิ่มขึ้นมากมาย น�ำไปสู่ความจ�ำเป็นที่ต้องเพิ่มเรื่อง

ความปลอดภัยของข้อมูลและการปกป้องความเป็นส่วนตัวในบริบทนี้. มีความส�ำคัญเป็นพิเศษที่ต้องดูแล
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เรื่องความเสี่ยงที่อาจเกดิขึ้นแก่กลุ่มเปราะบางและบุคคลอื่น ที่อาจต้องประสบกับผลไม่พงึประสงค์ที่ตาม

มาอันเป็นผลจากการเปิดเผย (exposure) ผ่านการวจิัยชนดินี้

การประเมนิความเสี่ยงเรื่องความเป็นส่วนตัว (Assessment of privacy risk). การประเมนิ

ความเสี่ยงเรื่องความเป็นส่วนตัวครอบคลุมตั้งแต่ (๑) พิสัยของการคุกคามต่อความเป็นส่วนตัว (๒) 

ลักษณะ (aspects) ที่ท�ำให้การคุกคามนั้นเลวร้ายมากขึ้น (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�ำให้เพิ่มความสะดวกในการเก็บรวบรวมและส่งผ่านข้อมูลได้อย่างรวดเร็วในสถานที่หลากหลาย. 

ผู้วิจัยที่ใช้โทรศัพท์เคลื่อนที่และแอพพลิเคชันในการเก็บรวบรวมข้อมูลต้องตระหนักว่า อุปกรณ์และ

แอพพลเิคชันเหล่านี้ อาจมลีักษณะและข้อจ�ำกัดในเรื่องที่เกี่ยวกับความเป็นส่วนตัวได้แตกต่างกันมาก

ความเสี่ยงเรื่องความเป็นส่วนตัวไม่ได้มีความสัมพันธ์แบบง่าย ๆ กับการมีหรือไม่มีพื้นที่ (field) 

คุณสมบัติ (attributes) หรือคีย์เวิร์ดเฉพาะในชุดข้อมูล. โอกาสความเสี่ยงในเรื่องความเป็นส่วนตัวอาจ

เกิดจากสิ่งที่สามารถอนุมาน (infer) ได้เกี่ยวกับตัวบุคคลจากข้อมูลทั้งหมดหรือเมื่อข้อมูลถูกเชื่อมกับ

สารสนเทศอื่นที่มีอยู่. วิธีการปกป้องความเป็นส่วนตัวที่ใช้บ่อยมักปกป้องได้อย่างจ�ำกัด. เทคนิคการลบ

ข้อมูลบุคคลมทีี่ใช้กันมานาน ปัจจุบันมขีดีจ�ำกัดมาก และค�ำนยิามจะขึ้นกับแนวคดิในเรื่อง “ความสามารถ

ในการบ่งชี้บุคคล” (identifiability) ซึ่งมีความแม่นย�ำไม่พอเพียงที่จะใช้เป็นมาตรฐาน. ดาตาพ้อยนท์ 

(datapoints) จ�ำนวนน้อยมากที่สามารถน�ำไปใช้บ่งชี้ตัวบุคคลได้อย่างมีเอกลักษณ์ในชุดข้อมูล. ผู้วิจัยที่ใช้

เพยีงการลบ (redaction) ชื่อหรอืสารสนเทศที่บ่งชี้บุคคลอย่างชัดเจนอื่น ๆ ออก อาจเปิดเผยสารสนเทศที่

ท�ำให้บุคคลมคีวามเสี่ยงเรื่องความเป็นส่วนตัวได้

การบรรเทาความเสี่ยงเรื่องความเป็นส่วนตัว (Mitigation of privacy risk). การเลอืกและ

ใช้มาตรการที่เหมาะสมเพื่อบรรเทาความเสี่ยงโดยผู้วิจัยเป็นเรื่องจ�ำเป็น และผูกมัด (entail) ให้ยอมรับ

เรื่องการครอบคลุมเรื่องความเป็นส่วนตัวและความปลอดภัย ที่เหมาะสมกับการน�ำข้อมูลไปใช้และความ

เสี่ยงเรื่องความเป็นส่วนตัวของข้อมูล. มาตรการเหล่านี้ท�ำให้จ�ำเป็นต้องมีการวิเคราะห์อย่างเป็นระบบใน

การใช้ข้อมูลทั้งระดับปฐมภูมิและทุติยภูมิ โดยต้องไม่พิจารณาเฉพาะเรื่องความเสี่ยงจากการกลับมาใช้

ข้อมูลระบุตัวบุคคล (re-identification) แต่ต้องพิจารณาความเสี่ยงจากการสรุปข้อมูล (inference risks) 

ด้วย. การวิเคราะห์นี้ ควรค�ำนึงถึงไม่เฉพาะประเด็นว่า บุคคลอาจสัมพันธ์โดยตรงกับลักษณะเฉพาะบาง

อย่าง (particular attribute) เท่านัน้ แต่จะต้องค�ำนงึถงึขอบเขตที่ลักษณะต่าง ๆ ที่อาจถูกเปิดเผยหรอืสรุป

ขึ้นกับข้อมูลของบุคคลนั้น และอันตรายที่อาจเป็นผลตามมา. ควรค�ำนึงด้วยว่า อาจมีการน�ำข้อมูลไปใช้ 

ซึ่งมีผลต่อการจัดการข้อมูล ผลลัพธ์ และการควบคุมเรื่องความเป็นส่วนตัวที่ถึงที่สุดแล้วอาจเหมาะสม. 

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022
Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You 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.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

CMYK Image:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

CMYK Graphic:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: no
CMM for overprinting CMYK graphic: no
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: yes
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: yes
Gray to knockout: yes
Pure black to overprint: no
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: no
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: no
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no




นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

118  

ชนิดของการใช้ข้อมูลและจุดประสงค์ของการวิเคราะห์มีผลกระทบต่อการเลือกมาตรการควบคุมเรื่อง

ความเป็นส่วนตัวในแต่ละระยะ โดยบางเทคนคิอาจส่งเสรมิหรอืจ�ำกัดชนดิของการใช้ข้อมูล

	 ผู้วิจัยควรระบุและจัดการเรื่องความเสี่ยงระหว่างการเก็บรวบรวมข้อมูล การประมวล

ผล และการกระจายข้อมูล. ข้อพิจารณาเรื่องความเป็นส่วนตัวมีข้อก�ำหนดให้ต้องใช้วิธีการเชิงอนุรักษ์

ในการกระจายข้อมูลทางอินเทอร์เน็ต. การตีพิมพ์ผลงานทางวิชาการและบางสถาบันมักมีหลักเกณฑ์ให้

ผู้วิจัยน�ำเสนอชุดข้อมูลของตนให้สาธารณะใช้ได้ บางครั้งในรูปแบบข้อมูลเปิด (open data format). การ

เปิดเผยต่อสาธารณะในรูปแบบดังกล่าว เป็นปัญหากับชุดข้อมูลที่มีตัวบ่งชี้บุคคล (identifiers) ลักษณะ

ส�ำคัญ (key-attributes) และลักษณะทุตยิภูม ิ(secondary attributes)  เพราะสิ่งเหล่านี้ สามารถท�ำให้ระบุ

ตัวบุคคลได้โดยเชื่อมระเบียน (records) เข้ากับชุดข้อมูลเสริม (auxiliary datasets). ทันที่ชุดข้อมูลได้ถูก

ปล่อยเข้าออนไลน์ ผู้วิจัยย่อมสูญเสียการควบคุมว่า ข้อมูลจะถูกน�ำไปใช้อย่างไร และบริบทของการใช้

อาจเปลี่ยนแปลง

ค�ำแนะน�ำ (Guidance) ส�ำหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยอาจประสงค์ที่จะขอค�ำปรึกษาจากบัญชีมาตรการคุ้มครองความเป็นส่วนตัวและความปลอดภัย

ที่มีการท�ำให้เป็นปัจจุบันอย่างสม�่ำเสมอ เช่น ฉบับที่ยอมรับ (envisaged) โดยองค์การอนามัยโลก ซึ่งดู

จะเป็นไปตามข้อก�ำหนดในการปกป้องคุ้มครองอย่างมีเหตุผลและเพียงพอ. ควรมีข้อก�ำหนดที่จะต้อง

ด�ำเนินการตามมาตรการป้องกันนี้อย่างกว้างขวาง ครอบคลุมบางประเภทของกิจกรรมการวิจัยที่อาจ

เข้าเกณฑ์ข้อยกเว้นของการทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยควรเข้าใจเรื่องการน�ำมาตรการการควบคุมไปประยุกต์ใช้ ที่มีการปรับให้เข้ากับประเภทต่าง ๆ ของ

การแบ่งปันข้อมูล (หมายความว่า ในบางกรณขี้อมูลที่แบ่งปันสู่สาธารณะ อาจต้องมหีลักเกณฑ์ที่เข้มงวด

กว่าข้อมูลที่แบ่งปันในหมู่ผู้วิจัย). ในความพยายามที่จะบรรสาน (harmonize) วิธีการตามกฎระเบียบและ

นโยบายของสถาบันต่าง ๆ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรเน้นย�้ำหลักการเรื่องที่จะให้มีระดับของ

การคุ้มครองที่คล้ายคลงึกันกับกจิกรรมการวจิัยที่มคีวามเสี่ยงเรื่องความเป็นส่วนตัวคล้ายคลงึกัน
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แนวทางท่ี ๒๓:
ข้อก�ำหนดในการจัดต้ังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

และการทบทวน
โครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการ

ทุกโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพในมนุษย์ต้องยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย เพื่อพิจารณาว่า มีคุณภาพส�ำหรับการทบทวนด้านจริยธรรมหรือไม่ และประเมินว่า 

ยอมรับได้ทางจรยิธรรมหรอืไม่ ยกเว้นกรณเีข้าข่ายยกเว้นไม่ต้องทบทวนด้านจรยิธรรม (ซึง่อาจขึน้

กับลักษณะของการวจิัย หรอืตามกฎระเบยีบ หรอืกฏหมายที่บังคับใช้). ผู้วจิัยจะต้องรับการอนุมัต ิ 

(approval) หรอืการตรวจผ่าน (clearance) จากคณะกรรมการดังกล่าวก่อนเริ่มต้นการวจิัย. คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยควรด�ำเนินการทบทวนต่อไปถ้าจ�ำเป็น เช่น เมื่อมีการเปลี่ยนแปลง

โครงร่างการวจิัยอย่างมนีัยส�ำคัญ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องทบทวนโครงร่างการวิจัย ตามหลักที่ก�ำหนดใน

แนวทางฉบับนี้

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องจัดต้ังอย่างเป็นทางการและต้องมีอ�ำนาจที่ได้รับ

มอบหมาย (mandate) อย่างเพียงพอที่จะสนับสุนและสร้างความมั่นใจว่า จะมีการทบทวนอย่าง

ผู้มีความรู้ความสามารถ (competent) และทันเวลาตามวิธีด�ำเนินการที่ชัดเจนและโปร่งใส. คณะ

กรรมการจะต้องมีสมาชิกที่มาจากหลากหลาย เพื่อให้สามารถทบทวนโครงร่างการวิจัยที่เสนอ

ได้อย่างผู้มีความรู้ความสามารถ. กรรมการจะต้องมีคุณสมบัติเหมาะสมและเพิ่มพูนความรู้อย่าง

สม�่ำเสมอในด้านจริยธรรมของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ต้องมกีลไกสร้างความมั่นใจในความเป็นอสิระของการด�ำเนนิงานของตน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจากสถาบันและประเทศต่าง ๆ ควรมีระบบการสื่อสาร

ที่มีประสิทธิภาพ ในกรณีของการวิจัยที่รับการสนับสนุนจากภายนอกและการวิจัยพหุศูนย์. 

โครงร่างการวิจัยที่รับการสนับสนุนจากภายนอก การทบทวนด้านจริยธรรมจะต้องกระท�ำทั้งใน

สถาบันเจ้าบ้านและสถาบันที่ให้การสนับสนุน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรมีวิธีด�ำเนินการที่ชัดเจน ส�ำหรับผู ้วิจัยและผู ้

สนับสนุนการวิจัยในการรับอุทธรณ์ที่ชอบธรรมต่อการตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรม 

การวจิัยต่าง ๆ
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บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒๓ 

ข้อพิจารณาทั่วไป. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจด�ำเนินการในระดับสถาบัน ท้องถิ่น 

ภูมภิาค หรอืระดับชาต ิในบางกรณใีนระดับนานาชาต.ิ คณะกรรมการจะต้องจัดตัง้ตามกฎที่ประเทศหรอื

ผู้มีอ�ำนาจหน้าที่อื่นที่ได้รับการยอมรับก�ำหนด ผู้มีอ�ำนาจหน้าที่ของรัฐหรือตามกฎหมายต้องส่งเสริมให้มี

มาตรฐานเดียวกันส�ำหรับคณะกรรมการในแต่ละประเทศ. สถาบันวิจัยและรัฐบาลต้องจัดสรรทรัพยากร

อย่างพอเพยีงส�ำหรับกระบวนการทบทวนด้านจรยิธรรม. 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�ำหนดในการลดความเสี่ยงให้มากที่สุด 

(๓) สมดุลที่เหมาะสมระหว่างความเสี่ยงกับผลประโยชน์ที่อาจเกิดแก่บุคคลที่เข้าร่วมการวิจัยและคุณค่า

ทางสังคมของโครงการวิจัย (๔) ความปลอดภัยของสถานที่วิจัย การด�ำเนินการทางการแพทย์และการ

ก�ำกับดูแลความปลอดภัยระหว่างการวิจัย และ (๕) ความเป็นไปได้ของการวิจัย. การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ

สุขภาพที่ผิดหลักวิชาการย่อมผิดจริยธรรม เพราะอาจท�ำให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเสี่ยงหรือเกิดความไม่สะดวก

สบายโดยไม่มีประโยชน์ (no purpose). แม้ในกรณีที่ไม่มีความเสี่ยงในเรื่องการบาดเจ็บ การเสียเวลาของ

บุคคลและผู้วิจัยไปในกิจกรรมที่ไม่ก่อประโยชน์ ท�ำให้สูญเสียทรัพยากรที่มีค่า. ดังนั้น คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยจะต้องตระหนักว่า ความถูกต้องทางวิชาการของโครงการวิจัยที่เสนอเป็นเรื่องส�ำคัญ

ส�ำหรับการยอมรับด้านจริยธรรม. คณะกรรมการต้องทบทวนด้านวิชาการอย่างเหมาะสม ทวนสอบว่า  

มอีงค์คณะผู้เชี่ยวชาญที่มคีวามรู้ความสามารถได้พจิารณาแล้วว่า โครงการวจิัยนัน้ ถูกหลักวชิาการ หรอื

ปรึกษาหารือผู้เชี่ยวชาญที่มีความรู้ความสามารถ เพื่อสร้างความมั่นใจว่า การออกแบบและวิธีการวิจัย

มีความเหมาะสม. ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไม่มีความเชี่ยวชาญในการตัดสินเรื่องทางวิชาการ

หรอืเรื่องความเป็นไปได้ คณะกรรมการต้องหาความเชี่ยวชาญนัน้เข้ามา

การทบทวนแบบเร่งรัด (Accelerated review). การทบทวนแบบเร่งรัด [บางครัง้เรยีกว่า การ

ทบทวนแบบเร่งด่วน (expedited review)] เป็นกระบวนการส�ำหรับการศึกษาวิจัยที่เกี่ยวกับความเสี่ยง

ไม่มากกว่าความเสี่ยงต�่ำสุด อาจได้รับการทบทวนและอนุมัติในเวลารวดเร็ว โดยกรรมการจริยธรรม

การวิจัยคนหนึ่งหรือชุดหนึ่งที่คณะกรรมการเต็มคณะมอบหมาย. ผู้มีอ�ำนาจหน้าที่ที่เกี่ยวข้องหรือคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจก�ำหนดวิธีด�ำเนินการเพื่อทบทวนโครงการวิจัยแบบเร่งรัด. วิธีด�ำเนินการ

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

ข่ายการทบทวนแบบเร่งรัด

	 (๒) 	 จ�ำนวนกรรมการที่น้อยที่สุดที่ก�ำหนดให้ทบทวนแบบเร่งรัด และ

	 (๓) 	 สถานภาพของการตัดสนิ (เช่น ต้องยนืยันโดยคณะกรรมการเต็มคณะหรอืไม่)

ผู้มอี�ำนาจหน้าที่ที่เกี่ยวข้องหรอืคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย ต้องก�ำหนดหลักเกณฑ์ส�ำหรับ

โครงร่างการวจิัยที่เข้าข่ายรับทบทวนแบบเร่งรัด

การทบทวนต่อเนื่อง (Further review). คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องทบทวนต่อ

เนื่องกับโครงการที่ได้รับอนุมัติไปแล้วถ้าจ�ำเป็น โดยเฉพาะถ้ามีการเปลี่ยนแปลงที่มีนัยส�ำคัญในโครง

ร่างการวิจัยที่จ�ำเป็นต้องมีการขอความยินยอมใหม่จากผู้เข้าร่วมวิจัย มีผลต่อความปลอดภัยของผู้เข้า

ร่วมวิจัย หรือมีประเด็นทางจริยธรรมอื่นที่เกิดขึ้นระหว่างการศึกษาวิจัย. การทบทวนต่อเนื่องเหล่านี้

ครอบคลุมถึงรายงานความก้าวหน้าที่ผู้วิจัยยื่นเสนอ และการก�ำกับดูแลที่เป็นไปได้เรื่องการปฏิบัติให้เป็น

ไปตามโครงร่างการวจิัยที่ได้รับอนุมัตแิล้วของผู้วจิัย

สมาชิกภาพของคณะกรรมการ. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องมีองค์ประกอบตาม

เอกสารที่ก�ำหนด 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�ำงานสนับสนุนคนเหล่านี้ ควรได้รับเชิญ 

เข้าร่วมการประชุมในคราวทีจ่ะพจิารณาโครงการนัน้ (ดูแนวทางที ่๑๕ – การวจัิยในบุคคลและกลุ่มเปราะบาง).  

ควรมีการหมุนเวียนกรรมการอย่างสม�่ำเสมอเพื่อให้เกิดสมดุลระหว่างประโยชน์ด้านประสบการณ์กับ 

มุมมองสดใหม่

กรรมการในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องติดตามความรู้ให้ทันสมัยอยู่เสมอในเรื่อง

จรรยาบรรณของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ. ถ้าคณะกรรมการไม่มีความเชี่ยวชาญที่เกี่ยวข้องในการ

ทบทวนโครงร่างการวิจัยอย่างเพียงพอ คณะกรรมการจะต้องปรึกษาหารือบุคคลภายนอกที่มีทักษะหรือ

ใบรับรองที่เหมาะสม. คณะกรรมการต้องเก็บรักษาบันทกึการพจิารณาและการตัดสนิเอาไว้

ผลประโยชน์ทับซ้อนในส่วนของกรรมการ. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยต้องให้ความเห็น 

ทางจริยธรรมอย่างอิสระ. แรงกดดันอาจเข้ามาได้จากหลายทิศทาง ไม่เฉพาะทางด้านการเงินเท่านั้น. 
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ส�ำหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องมีกลไกที่จะสร้างความมั่นใจเรื่อง ความเป็นอิสระในการ

ด�ำเนนิการของตน. โดยเฉพาะจะต้องหลกีเลี่ยงแรงจูงใจอันไม่สมควรใด ๆ และหาทางลดและจัดการเรื่อง

ผลประโยชน์ทับซ้อนให้เหลอืน้อยที่สุด. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะต้องมขี้อก�ำหนดว่า กรรมการ

จะต้องเปิดเผยผลประโยชน์ใด ๆ ที่อาจเป็นผลประโยชน์ทับซ้อน หรือท�ำให้เกิดอคติต่อการประเมินผล

โครงการวจิัยต่อคณะกรรมการ. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยต้องประเมนิผลแต่ละโครงการวจิัยภาย

ใต้การเปิดเผยเรื่องผลประโยชน์ใด ๆ และสร้างความมั่นใจว่า มีขั้นตอนต่าง ๆ ที่เหมาะสมเพื่อบรรเทา 

ผลประโยชน์ทับซ้อนที่อาจเกิดขึ้น (ดูแนวทางที่ ๒๕ – ผลประโยชน์ทับซ้อน) คณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยอาจรับค่าธรรมเนียมการทบทวนโครงการวิจัยได้. อย่างไรก็ดี การรับนี้ต้องไม่ท�ำให้เกิดผล

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�ำเนินการในระดับท้องถิ่นหรือภาค การวิจัยจะได้รับการทบทวนระดับชาติหรือท้องถิ่น

จะแตกต่าง และอาจขึ้นกับขนาดของประเทศและชนิดของการวิจัย. อ�ำนาจหน้าที่ของคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยในท้องถิ่นอาจจ�ำกัดอยู่ในสถาบันเดยีวหรอือาจกระจายไปทุกสถาบันที่มกีารด�ำเนนิการ

วจิัยเกี่ยวกับสุขภาพในขอบเขตทางภูมศิาสตร์หรอืเครอืข่าย

การวิจัยที่ได้รับการสนับสนุนจากภายนอก. โครงการวิจัยอาจได้รับการสนับสนุนจาก

ภายนอก หมายความว่า โครงการได้รับการสนับสนุน ได้รับเงินทุน และอาจด�ำเนินการทั้งหมดหรือ

บางส่วนโดยองค์กรภายนอก โดยความร่วมมือหรือข้อตกลง กับหน่วยงานที่เหมาะสมในชุมชนเจ้าบ้าน.  

ผู้สนับสนุนจากภายนอกต้องร่วมมอืกับหุ้นส่วนในท้องถิ่น (ดูแนวทางที่ ๘ – ความเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมอื 

และการสร้างขีดความสามารถในการวิจัยและการทบทวนการวิจัย). ผู ้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัย 

ที่มีแผนจะท�ำการวิจัยในสถานที่ที่ไม่มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหรือขาดการอบรมที่เพียงพอ  

ควรช่วยในการจัดตั้งคณะกรรมการดังกล่าวขึ้นตามความสามารถของพวกเขาก่อนเริ่มต้นโครงการวิจัย 

และจัดให้มีการศึกษาอบรมในเรื่องจริยธรรมการวิจัย (ดูแนวทางที่ ๘ – ความเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมือ 

และการสร้างขดีความสามารถในการวจิัยและการทบทวนการวจิัย)

การวิจัยที่ได้รับการสนับสนุนจากภายนอกต้องได้รับการทบทวนในสถานที่ของผู ้สนับสนุน 

การวิจัยเช่นเดียวกับในท้องถิ่น. มาตรฐานด้านจริยธรรมจะต้องไม่เข้มงวดน้อยกว่าที่ด�ำเนินการในสถาบัน

ของประเทศที่เป็นผู้สนับสนุน (ดูแนวทางที่ ๒ – การวิจัยที่ด�ำเนินการในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อยด้วย). 

คณะกรรมการระดับท้องถิ่นต้องได้รับการเสริมพลังอย่างเต็มที่ให้ไม่อนุมัติโครงการวิจัยที่พวกเขาเชื่อว่า 

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

ในหลายศูนย์ในหลายชุมชนหรือประเทศ. เพื่อสร้างความมั่นใจว่า ผลการวิจัยถูกต้อง การวิจัยจะต้อง

ด�ำเนินการตามระเบียบวิธีที่เหมือนกันทุกประการ (identical) ในแต่ละศูนย์. อย่างไรก็ดี คณะกรรมการ 

ในแต่ละศูนย์อาจมีอ�ำนาจหน้าที่ที่จะปรับเอกสารการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ที่จัดท�ำขึ้น

โดยผู้สนับสนุนการวิจัย หรือสถาบันที่เป็นหัวหน้าโครงการ (lead institution) ในการวิจัยพหุศูนย์ เพื่อให้

เหมาะสมกับวัฒนธรรมท้องถิ่น

เพื่อหลีกเลี่ยงวิธีการด�ำเนินการที่ยืดยาด การวิจัยพหุศูนย์ในเขตกฎหมายเดียวกัน (รัฐ หรือ 

ประเทศ) ควรได้รับการทบทวนโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยคณะเดียว. ในกรณีการวิจัยพหุศูนย์ 

ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมในท้องถิ่นเสนอขอเปลี่ยนแปลงโครงร่างการวิจัยต้นแบบ (original protocol) 

ที่คณะกรรมการเห็นว่าจ�ำเป็นเพื่อปกป้องผู้เข้าร่วมวิจัย การเปลี่ยนแปลงเหล่านี้จะต้องรายงานต่อ

สถาบันวิจัย หรือผู้สนับสนุนการวิจัยที่รับผิดชอบแผนการวิจัยทั้งหมด เพื่อการพิจารณาและด�ำเนินการ

ตามที่เป็นไปได้. ควรให้ความมั่นใจว่า ทุกคนได้รับการคุ้มครองและการวจิัยถูกต้องในทุกสถานที่ที่ท�ำการ

วจิัย

โดยอุดมคติ วิธีด�ำเนินการทบทวนควรมีการบรรสาน ซึ่งอาจลดเวลาที่จ�ำเป็นในการทบทวน 

และเร่งกระบวนการวิจัยอย่างสอดคล้องกัน. เพื่อบรรสานกระบวนการทบทวนและรักษาคุณภาพ

ของกระบวนการเหล่านี้ คณะกรรมการจริยธรรมต้องพัฒนาตัวชี้วัดคุณภาพส�ำหรับการทบทวนด้าน

จรยิธรรม. การทบทวนอย่างเหมาะสมต้องฉับไวต่อกรณทีี่มกีารเพิ่มความเสี่ยงต่ออันตรายหรอืกระท�ำผดิ

ต่อผู้เข้าร่วมวจิัยและประชากรในท้องถิ่น

การยกเว้นการทบทวน. บางการศึกษาวิจัย อาจได้รับยกเว้นการทบทวน. ตัวอย่างเช่น เมื่อมี

การวิเคราะห์ข้อมูลสาธารณะ หรือการวิเคราะห์ข้อมูลจากการสังเกตพฤติกรรมสาธารณะ และข้อมูลที่

อาจบ่งชี้บุคคลหรือกลุ่ม แต่มีการท�ำให้เป็นนิรนามหรือเข้ารหัสแล้ว การศึกษาวิจัยเหล่านี้อาจได้รับการ

ยกเว้น. การวิจัยระบบสุขภาพอาจได้รับยกเว้นการทบทวน ถ้าเจ้าหน้าที่เป็นผู้ถูกสัมภาษณ์ในขอบขีด

หน้าที่ของพวกเขาในประเด็นที่เป็นพื้นที่สาธารณะ (public domain) 

การก�ำกับดูแล (Monitoring). คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องได้รับมอบอํานาจ

ในการก�ำกับดูแลการวิจัยในระหว่างด�ำเนินการ. ผู้วิจัยจะต้องส่งมอบสารสนเทศที่เกี่ยวข้องแก่คณะ

กรรมการให้สามารถก�ำกับดูแลระเบียนการวิจัย 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.  

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022
Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You 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.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

CMYK Image:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

CMYK Graphic:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: no
CMM for overprinting CMYK graphic: no
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: yes
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: yes
Gray to knockout: yes
Pure black to overprint: no
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: no
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: no
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no




นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

124  

ในกรณีที่มีการเบี่ยงเบนถาวรผู้วิจัยอาจเขียนข้อเสนอแก้ไขโครงร่างการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรม

การวจิัยจะต้องตัดสนิว่า การเบี่ยงเบนชอบธรรม (legitimate) หรอืไม่ชอบธรรม (illegitimate). การละเมดิ 

(violations) โครงร่างการวจิัย คอื การเบี่ยงเบนไปจากโครงร่างการวจิัยเดมิที่มผีลอย่างมนีัยส�ำคัญต่อสทิธิ

หรอืผลประโยชน์ของผูเ้ข้าร่วมวจิยั และมผีลกระทบอย่างมนียัส�ำคญั (significantly impact) ต่อความถกูต้อง 

ทางวิชาการของข้อมูล. ในกรณีของการละเมิดโครงร่างการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ควรสร้างความมั่นใจว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับการแจ้งและมีการด�ำเนินการเพื่อคุ้มครองความปลอดภัย

และสวัสดกิารของพวกเขา

ผู้วิจัยอาจมิได้ยื่นเสนอโครงร่างการวิจัยเพื่อให้คณะกรรมการจริยธรรมท�ำการทบทวนล่วงหน้า 

(prospective review). การละเว้น (omission) นี้ เป็นเรื่องชัดแจ้งและละเมิดมาตรฐานจริยธรรมอย่าง 

ร้ายแรงเว้นแต่ว่า เข้ากรณตีามกฎระเบยีบที่ก�ำหนดเงื่อนไขยกเว้นการทบทวน

โดยท่ัวไป คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไม่มีอ�ำนาจหน้าที่ในการลงโทษผู้วิจัย กรณีการ

ละเมิดโครงร่างการวิจัยหรือละเมิดมาตรฐานจริยธรรมในการด�ำเนินการวิจัยในมนุษย์. อย่างไรก็ดี คณะ

กรรมการอาจให้ยุติโครงการวิจัยที่ได้รับอนุมัติไปแล้ว หากพบการละเมิดโครงร่างการวิจัย หรือการ

ปฏิบัติผิดจริยธรรมอื่นในส่วนของผู้วิจัย. คณะกรรมการอาจรายงานต่อผู้สนับสนุนการวิจัยหรือผู้มี

อ�ำนาจหน้าที่ในสถาบันหรอืรัฐบาลในเรื่องใด ๆ เกี่ยวกับการละเมดิหรอืไม่ปฏบิัตติามมาตรฐานจรยิธรรม

อย่างร้ายแรง ในการด�ำเนนิการโครงการวจิัยที่ได้รับอนุมัตกิ่อนหน้านัน้.
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แนวทางท่ี ๒๔:
ความรับผิดชอบต่อสาธารณะ

ของการวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับสุขภาพ

ความรับผิดชอบต่อสาธารณะเป็นสิ่งจ�ำเป็นส�ำหรับการตระหนักถึงคุณค่าทางสังคมและ

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�ำให้สาธารณะเข้าถงึได้. 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�ำคัญในความพยายามนี้ ดังนั้น จึงเป็นผลประโยชน์ของสังคมที่จะส่งเสริม

การวจิัยดังกล่าว เพื่อประโยชน์ของทุกคน. ขณะเดยีวกัน การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพมาพร้อมกับความ

เสี่ยงและภาระแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย และผลประโยชน์ทางวิชาชีพหรือทางการเงินส�ำหรับผู้วิจัยและผู้ให้ทุน

วจิัย. การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพท�ำหน้าที่ได้ดเีฉพาะเมื่อมคีวามไว้เนื้อเชื่อใจของวชิาชพีและสาธารณะ. 

ความไว้เนื้อเชื่อใจสามารถเพิ่มขึ้นได้โดยการสร้างความมั่นใจในเรื่องความรับผิดชอบต่อสาธารณะของ

การวจิัยและผลของการวจิัย. ดังนัน้ ผู้วจิัย ผู้สนับสนุนการวจิัย คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย ผู้ให้ทุน 
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บรรณาธกิาร และผู้พมิพ์ ทัง้หมดล้วนมพีันธะทางจรยิธรรมในการสร้างความมั่นใจเรื่อง ความรับผดิชอบ

ต่อสาธารณะของการวิจัย. การนี้รวมถึง พันธะในการลงทะเบียนการศึกษาวิจัยล่วงหน้า (ตัวอย่างเช่น 

ทะเบียนกลางการวิจัยทางคลินิก) การตีพิมพ์ผลการวิจัย และการแบ่งปันข้อมูลที่เป็นฐานของผลเหล่านี้. 

นอกจากนั้น โดยที่ผลการวิจัยจ�ำนวนมากจากการวิจัยในอดีตยังคงไม่มีการตีพิมพ์ การลงทะเบียนย้อน

หลังในทะเบยีนกลางควรถอืเป็นเรื่องที่มคีวามส�ำคัญ เพื่อว่าแพทย์ ผู้รักษา (clinicians) ผู้ป่วย ผู้สนับสนุน

การวจิัย และผู้วจิัย จะสามารถร้องขอให้มกีารเปิดเผยวธิวีจิัยและผลการวจิัยได้

ทะเบียนกลางการวิจัย (Trial registries). ข้อมูลที่ไม่มีการตีพิมพ์อาจมีสารสนเทศที่ส�ำคัญ

เรื่องอันตรายหรือผลข้างเคียง สิ่งบ่งบอก (clues) ส�ำหรับการวิจัยที่ล้มเหลวหรือวิธีการที่มีแนวโน้มว่าจะ

ไม่ได้ผล (unpromising interventions) ที่ต้องไม่ทดสอบซ�้ำอีก และสารสนเทศที่ผู้วิจัยอื่นสามารถน�ำไปใช้

เพิ่มคุณภาพของผลการวิจัย. เพื่อให้เป็นมาตรการแรกส�ำหรับความรับผิดชอบต่อสาธารณะ ผู้วิจัยและ

ผู้สนับสนุนการวิจัยมีพันธะที่จะลงทะเบียนการวิจัยของตนก่อนเริ่มลงมือด�ำเนินการ เพื่อให้ผู้อื่นสามารถ

มองเห็นว่า ก�ำลังมกีารท�ำอะไร และสามารถตัง้ค�ำถามกรณทีี่ไม่มรีายงานออกมาจากการวจิัย

การลงทะเบียนของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพที่จะด�ำเนินการ สามารถท�ำให้มีการเปรียบ

เทียบข้อมูลที่รายงานกับสมมติฐานที่โครงร่างการวิจัยได้ออกแบบและตั้งไว้เพื่อการพิสูจน์ และช่วยใน

การพจิารณาจ�ำนวนครัง้ที่สมมตฐิานหนี่งได้รับการทดสอบ เพื่อให้ผลการวจิัยสามารถเข้าใจได้ในบรบิทที่

กว้างขึ้น

การตพีมิพ์และการเผยแพร่ผลการวจิัย (Publication and dissemination of the results 

of research). ขั้นตอนต่อไปของการบรรลุถึงความรับผิดชอบ คือ การตีพิมพ์และเผยแพร่ผลการศึกษา

วิจัย. ผู้วิจัยมีหน้าที่ท�ำให้ผลการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพของตนปรากฏต่อสาธารณะและรับผิดชอบ

ต่อความสมบูรณ์และความถูกต้องแม่นย�ำของรายงานของตน. ผลที่ออกมาเป็นลบหรือสรุปไม่ได้ เช่น

เดียวกับผลที่ออกมาเป็นบวกจะต้องมีการตีพิมพ์หรือท�ำให้สาธารณะเข้าถึงได้โดยวิธีอื่น. 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�ำกัดเสรภีาพของการตพีมิพ์. ในฐานะบุคคลที่รับผดิชอบโดยตรง

ต่องานของตน ผู้วิจัยต้องไม่ไปมีข้อตกลงใด ๆ ที่จะรบกวนโดยไม่สมควรต่อการเข้าถึงข้อมูลของพวกเขา 

และความสามารถของพวกเขาในการวิเคราะห์ข้อมูลอย่างอิสระ ตลอดจนการเตรียมต้นฉบับ หรือการ

ตีพิมพ์. ผู้วิจัยต้องสื่อสารผลงานของพวกเขาต่อชาวบ้านทั่วไปด้วย. โดยอุดมคติ ผู้วิจัยควรด�ำเนินการ

ส่งเสริมและเร่งรัดให้มีการอภิปรายสาธารณะ. ความรู้ที่เป็นผลจากการวจิยั ควรให้ชมุชนที่เข้าไปด�ำเนนิ

การวจัิยเข้าถงึได้ โดยผ่านการตพีมิพ์ในวารสารวชิาการหรอืผ่านช่องทางอืน่ ๆ (ดูแนวทางที่ ๒ – การวิจัย 

ที่ด�ำเนนิการในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย)
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การแบ่งปันข้อมูล. มีเหตุผลอย่างมากที่จะแบ่งปันข้อมูลการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ.  

การแบ่งปันข้อมูลจากการวจัิยทางคลนิกิอย่างรับผดิชอบมปีระโยชน์ต่อสาธารณะ โดยการสร้างความเข้มแข็ง 

ให้แก่วิชาการที่เป็นรากฐานของความปลอดภัยและประสิทธิผลของเวชปฏิบัติและการสาธารณสุข.  

การแบ่งปันยังช่วยส่งเสริมการตัดสินใจด้านการควบคุมทางกฎหมาย ก่อให้เกิดสมมติฐานการวิจัยใหม่ 

และเพิ่มพูนความรู้ที่ได้รับจากการเข้าร่วมวิจัยของผู้เข้าร่วมการวิจัยทางคลินิก ตลอดจนความพยายาม

ของผู้วจิัยทางคลนิกิ และทรัพยากรจากผู้ให้ทุนการวจิัยทางคลนิกิด้วย

การแบ่งปันข้อมูลต้องมีการพิจารณาสมดุลของข้อพิจารณาต่าง ๆ อย่างรอบคอบ. การแบ่งปัน

ข้อมูลการศกึษาวจิัยท�ำให้เกดิความเสี่ยง ภาระ และปัญหา เช่นเดยีวกับประโยชน์ส่วนบุคคลของผู้มสี่วนได้ 

ส่วนเสยีต่าง ๆ. เมื่อมกีารแบ่งปันข้อมูล ผู้วจิัยต้องเคารพความเป็นส่วนตัวและความยนิยอมของผู้เข้าร่วม 

วิจัย. ผู้วิจัยต้องการโอกาสที่เป็นธรรมในการตีพิมพ์ผลการวิเคราะห์ และได้รับเครดิตในการด�ำเนินการ

ศึกษาวิจัย และการเก็บรวบรวมข้อมูล. ผู้วิจัยอื่นต้องการวิเคราะห์ข้อมูลที่อาจไม่มีการตีพิมพ์ในเวลา 

ที่สมควรและการถอดแบบ (replicate) ข้อค้นพบของบทความที่ตีพิมพ์แล้ว. ผู้ให้ทุนวิจัยต้องการคุ้มครอง

ทรัพย์สินทางปัญญาและสารสนเทศที่เป็นความลับทางการค้าของพวกตนและยอมให้มีช่วงเวลาที่สงบ 

เพื่อทบทวนการประยุกต์ใช้เพื่อประโยชน์ทางการตลาด. ผู้มีส่วนได้เสียทั้งหมดต้องการลดความเสี่ยงจาก

การวเิคราะห์ข้อมูลที่แบ่งปันอย่างไม่ถูกต้อง

เป็นเรื่องส�ำคัญที่จะต้องสร้างวัฒนธรรมการแบ่งปันข้อมูลอย่างรับผิดชอบและการสร้างแรง

จูงใจในการแบ่งปันซึ่งกันและกัน. ผู้ให้ทุนและผู้สนับสนุนการวิจัยต้องก�ำหนดให้ผู้วิจัยที่ได้รับทุนแบ่งปัน

ข้อมูลจากการศึกษา และต้องจัดการสนับสนุนอย่างเหมาะสมส�ำหรับการแบ่งปัน. ผู้วิจัยและผู้สนับสนุน

การวิจัยต้องแบ่งปันข้อมูลและออกแบบ ตลอดจนด�ำเนินการศึกษาวิจัยในอนาคตโดยถือว่า ข้อมูลจะมี

การแบ่งปัน. สถาบันวิจัยและมหาวิทยาลัยต่าง ๆ ต้องกระตุ้นให้ผู้วิจัยแบ่งปันข้อมูล. ในการทบทวนโครง

ร่างการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรพิจารณาบันทึกของผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัย

ในเรื่องการรายงานผล. วารสารทางการแพทย์ควรมีข้อเรียกร้องให้ผู้นิพนธ์แบ่งปันชุดข้อมูลที่ท�ำการ

วิเคราะห์ และใช้สนับสนุนในการตีพิมพ์ผลการศึกษาวิจัย. องค์กรที่สนับสนุนช่วยเหลือผู ้ป่วยควร 

พจิารณาแผนการแบ่งปันข้อมูล โดยใช้เป็นหลักเกณฑ์ในการให้ทุนและสนับสนุนการศกึษาวจัิยในเขตท้องที ่

ของตน. หน่วยงานควบคุมด้านกฎหมายท่ัวโลกควรบรรสานหลักเกณฑ์และแนวทางปฏิบัติเรื่องการ 

แบ่งปันข้อมลู. ความเสี่ยงในการแบ่งปันข้อมลูอาจบรรเทาได้โดยการควบคมุว่า ใครคอืผู้ได้รบัการแบ่งปัน 

ข้อมูล และภายใต้เงื่อนไขใด โดยต้องไม่หย่อนยานในเรื่องประโยชน์ทางวิชาการของข้อมูลที่แบ่งปัน. 

องค์กรที่แบ่งปันข้อมูลควรใช้ข้อตกลงการใช้ข้อมูล โดยต้องมีการคุ้มครองความเป็นส่วนตัวเพิ่มในระดับ

ที่เลยจากเรื่องการลบข้อมูลบุคคลและความมั่นคงข้อมูล ตามความเหมาะสม และแต่งตั้งคณะกรรมการ

อิสระท�ำการทบทวนกรณีมีผู้ขอใช้ข้อมูล โดยมีกรรมการจากภาคสาธารณะร่วมอยู่ด้วย การปกป้อง

คุ้มครองเหล่านี้จะต้องไม่ปิดกัน้การเข้าถงึข้อมูล
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แนวทางท่ี ๒๕:
ผลประโยชน์ทับซ้อน

เป้าหมายอันดับแรกของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ คือ การสร้างความรู้ที่จ�ำเป็น

เพื่อส่งเสริมสุขภาพของประชาชน โดยวิถีทางที่เหมาะสมทางจริยธรรม. อย่างไรก็ดี ผู้วิจัย 

สถาบันวิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และผู้ตัดสินใจทางนโยบาย  

มผีลประโยชน์อย่างอื่น (เช่น ความยอมรับทางวชิาการ หรอืผลได้ทางการเงนิ) ซึ่งอาจขัดแย้งกับ 

การวิจัยที่ถูกต้องตามหลักจริยธรรม. ความขัดแย้งดังกล่าวระหว่างเป้าหมายอันดับแรกของ 

การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพกับผลประโยชน์ล�ำดับสอง คอื นยิามของผลประโยชน์ทับซ้อน

ผลประโยชน์ทับซ้อนอาจมีอิทธิพลต่อการวิจัย ต้ังแต่การเลือกค�ำถาม วิธีการคัดเลือก

และการคงอยู่ของผู้เข้าร่วมวิจัย การแปลผลและการตีพิมพ์ข้อมูล ตลอดจนการทบทวนด้าน

จรยิธรรมของการวจิัย. ดังนั้น จงึจ�ำเป็นต้องพัฒนาและด�ำเนนินโยบายและวธิดี�ำเนนิการที่จะระบุ 

บรรเทา ขจัด หรอืจัดการผลประโยชน์ทับซ้อนดังกล่าว 

สถาบันวจิัย ผู้วจิัย และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย ควรด�ำเนนิการขั้นตอนต่อไปนี้:

	 (๑) 	สถาบันวิจัยควรพัฒนาและด�ำเนินนโยบายและวิธีด�ำเนินการ เพื่อบรรเทาผล

ประโยชน์ทับซ้อน และให้การศกึษาแก่บุคลากรของตนเกี่ยวกับความขัดแย้งดังกล่าว 

	 (๒) 	ผู้วิจัยควรสร้างความมั่นใจว่า สิ่งที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ได้

แสดงการเปิดเผยผลประโยชน์ที่อาจมผีลต่อการวจิัย

	 (๓) 	คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยควรประเมนิผลแต่ละโครงการศกึษาวจิัย ในมุมมอง 

ของการเปิดเผยผลประโยชน์ใด ๆ ที่มี และสร้างความม่ันใจว่า มีวิธีการที่เหมาะสม 

ในการบรรเทากรณมีผีลประโยชน์ทับซ้อน และ 

	 (๔) 	คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยควรก�ำหนดให้กรรมการทุกคนเปิดเผยผลประโยชน์ 

ของตนต่อคณะกรรมการ และด�ำเนินการตามวิธีการที่เหมาะสมในกรณีมีผล 

ประโยชน์ทับซ้อน (ดูแนวทางที่ ๒๓ - ข้อก�ำหนดในการจัดต้ังคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยและการทบทวนโครงร่างการวจิัยของคณะกรรมการ 

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒๕ 

ข้อพิจารณาท่ัวไป. ผลประโยชน์ทับซ้อนด�ำรงอยู่เมื่อมีความเสี่ยงอย่างส�ำคัญที่ผลประโยชน์

ล�ำดบัที่สอง ของผูม้ส่ีวนได้เสยีในการวจิยัคนใดคนหนึ่งหรอืมากกว่า มอีทิธพิลอนัไม่สมควรต่อการตดัสนิใจ

ของพวกเขา และท�ำให้เกิดการย่อหย่อนหรือบ่อนเซาะเป้าหมายล�ำดับแรกของการวิจัย. ตัวอย่างเช่น  

ผู้วิจัยอาจมีผลได้ทางการเงินและผลลัพธ์ของการวิจัยที่ก่อให้เกิดผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงิน. โดยที่
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มีสภาพแวดล้อมของการแข่งขันส�ำหรับนักวิจัยในสถาบันการศึกษา และมีความเป็นการค้ามากขึ้นของ

การวิจัย การจัดการเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนจึงส�ำคัญต่อการปกป้องเกียรติศักดิ์ทางวิชาการของการ

วิจัย และการคุ้มครองสิทธิและผลประโยชน์ของผู้เข้าร่วมวิจัย. บทวิจารณ์นี้จะอธิบายเรื่องผลประโยชน์

ทับซ้อนเป็นเรื่องแรก จากนัน้จะอภปิรายเรื่องการจัดการผลประโยชน์ทับซ้อน 

ผลประโยชน์ทับซ้อน. ผู้มสี่วนได้เสยีต่าง ๆ ในการวจิัยอาจมผีลประโยชน์ทับซ้อนต่างชนดิกัน 

๑.	 ผู้วจิัย. ผลประโยชน์ทับซ้อนในวงการศกึษา อาจเกดิขึ้นเมื่อผู้วจิัยหรอืผู้อาวุโสในทมีวจิัยอาจ

ยึดถือความคิดของตนมากเกินไป. ตัวอย่างเช่น ผู้วิจัยที่ท�ำงานมานานนับทศวรรษเรื่องยาวิจัยโรคเอดส์ 

อาจพบว่า ยากที่จะหยุดการวิจัยก่อนก�ำหนด เมื่อผลการวิเคราะห์ระหว่างทางมีข้อแนะน�ำชัดเจนให้หยุด. 

นอกจากนั้นความก้าวหน้าของนักวิจัยย่อมขึ้นกับการตีพิมพ์ผลงานที่น่าสนใจ เช่น เมื่อเสนอขอทุนวิจัย

หรอืการเลื่อนต�ำแหน่ง. สิ่งเหล่านี้อาจก่อให้เกดิผลประโยชน์ทับซ้อนทางวชิาชพี

นักวิจัยบางคนอาจมีผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินส่วนตน. ตัวอย่างเช่น บางครั้งผู้วิจัยรับเงิน

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

เหล่านี้สะท้อนการชดเชยที่เป็นธรรมส�ำหรับเวลาของพวกเขาที่ใช้ในการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย ย่อมไม่ถือ

เป็นผลประโยชน์ทับซ้อนแฝง. อย่างไรก็ด ีเงนิเดอืนจาก “ค่าตอบแทนการค้นหา” อาจชักน�ำผู้วจิัยให้แปล

ความเกณฑ์การคัดเข้าหรือคัดออกยืดหยุ่นจนเกินไป ทั้งโดยตั้งใจหรือไม่ตั้งใจ ผลคือท�ำให้ผู้เข้าร่วมวิจัย

มีโอกาสเสี่ยงเกินไป หรือท�ำให้ความถูกต้องทางวิชาการของการวิจัยย่อหย่อนไป. สถานการณ์เช่นนี้น่า

ห่วงใยเป็นพิเศษ กรณีผู้เข้าร่วมวิจัยมีสถานะพึ่งพิงผู้วิจัยซึ่งเป็นแพทย์ผู้รักษาพวกเขาด้วย (ดูแนวทางที่ 

๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง ในบทที่ว่าด้วย ความสัมพันธ์เชงิพึ่งพงิ) 

และในกรณีที่เงินเดือนของแพทย์ผู้รักษาต�่ำกว่าที่ผู้วิจัยได้รับมาก. กรณีดังกล่าวอาจท�ำให้ผู้วิจัยกดดัน 

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�ำหน้าที่ในคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย 

ท�ำให้เกิดผลประโยชน์ทับซ้อนในการท�ำหน้าที่ได้. ตัวอย่างเช่น นักวิจัยคนหนึ่งอาจยื่นเสนอโครงร่าง 
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การวิจัยของตนเองเพื่อรับการทบทวน หรืออาจเป็นผู้ทบทวนงานของเพื่อนร่วมงานซึ่งตนรู้จักเป็นส่วนตัว 

ซึ่งงานที่ตนพิจารณาว่า ส�ำคัญต่อความส�ำเร็จของสถาบันของตน. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจ

มผีลประโยชน์ทางการเงนิ เมื่อกรรมการรับเงนิเดอืนหรอืกรณทีี่ได้รับทุนสนับสนุนโดยตรงจากผู้สนับสนุน

การวิจัย หรือท�ำงานให้กับสถาบันที่พึ่งพิงเงินสนับสนุนจ�ำนวนมากจากผู้สนับสนุนการวิจัยรายเดียวหรือ

หลายราย

ค่าธรรมเนียมที่จ่ายให้แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (หรือสถาบันที่ด�ำเนินการ) เพื่อ

ท�ำการทบทวนโครงการวิจัย ไม่ถือว่ามีผลประโยชน์ทับซ้อนแฝง ถ้าค่าธรรมเนียมนั้นก�ำหนดเป็นนโยบาย

ทั่วไปและสมเหตุสมผลกับค่าใช้จ่ายในการด�ำเนินการทบทวน และไม่ขึ้นกับผลการพิจารณาทบทวน  

(ดูแนวทางที่ ๒๓ – ข้อก�ำหนดในการจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและการทบทวนโครงร่าง 

การวจิัยของคณะกรรมการ) 

เพื่อประเมินผลความร้ายแรงของผลประโยชน์ทับซ้อน และเพื่อพิจารณาก�ำหนดมาตรการที่

เหมาะสมในการจัดการเรื่องนี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจ�ำเป็นต้องตัดสินเรื่องความเสี่ยงว่า

ผลประโยชน์ทับซ้อนของผู้สนับสนุนการวิจัยและผู้วิจัย มีผลท�ำให้เกิดการย่อหย่อนหรือบ่อนเซาะอันไม่

สมควรต่อการด�ำเนินการวิจัยอย่างถูกต้องตามหลักวิชาการและจริยธรรมหรือไม่. การนี้เกี่ยวข้องกับ

การตัดสินทั้งประเด็นว่า (๑) ผลประโยชน์อันดับสองอาจท�ำให้เกิดการย่อหย่อนเรื่องสิทธิหรือสวัสดิการ

ของผู้เข้าร่วมวิจัย หรือความถูกต้องทางวิชาการของการวิจัยหรือไม่ และ (๒) การตัดสินเรื่องขนาดของ

ผลประโยชน์อันดับสองที่สัมพันธ์กับสถานการณ์ส่วนบุคคลของผู้มีส่วนได้เสีย. ตัวอย่างเช่น ผู้วิจัยหน้า

ใหม่ที่มีเงินเดือนน้อยอาจมีผลประโยชน์ทับซ้อนทั้งทางวิชาการและทางเงินมากกว่าผู้อาวุโสในทีมวิจัย 

ที่มีสถานะม่ันคงแล้ว. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องพิจารณาตัดสินเมื่อท�ำการประเมินผลความ

ร้ายแรงของผลประโยชน์ทับซ้อน. ตามกฎทั่วไป ผลประโยชน์ทับซ้อนร้ายแรงที่อาจเกิดขึ้นด�ำรงอยู่เมื่อมี

ความเป็นไปได้มากที่การกระท�ำต่าง ๆ ของผู้วิจัยอันเป็นผลจากผลประโยชน์ทางวิชาชีพ วิชาการ หรือ

ทางการเงนิ มผีลท�ำให้เกดิอคตติ่อผลการวจิัย หรอืท�ำให้เกดิอันตราย หรอืการกระท�ำผดิต่อผู้เข้าร่วมวจิัย

ผลประโยชน์ทับซ้อนอาจมีอิทธิพลต่อผู้วิจัยโดยไม่รู ้ตัว. ตัวอย่างเช่น ผู้วิจัยที่มีผลประโยชน์

ทางการเงินในโครงการวิจัยอาจไม่จงใจตกแต่งผลการศึกษาวิจัย. อย่างไรก็ดี ผลประโยชน์ทางการเงิน

ของพวกเขาอาจมอีทิธพลใต้ตติส�ำนกึต่อการวเิคราห์และแปลผลข้อมูลการวจิัย

การจัดการเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน. ผู้มีส่วนได้เสียในการวิจัยทุกคนมีความรับผิดชอบ

ร่วมกัน ในการพัฒนาและด�ำเนินนโยบายและวิธีด�ำเนินการเพื่อระบุ บรรเทา ขจัด หรือจัดการเรื่องผล

ประโยชน์ทับซ้อน. แม้เรื่องนี้จะเป็นความรับผิดชอบร่วมกัน สถาบันวิจัยมีบทบาทส�ำคัญในการสร้าง

วัฒนธรรมของสถาบันที่ให้ความส�ำคัญเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนอย่างจริงจัง และรับมาตรการที่เหมาะ

สมมาเพื่อจัดการเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน. มาตรการการจัดการเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนจะต้องได้

สัดส่วนกับความรุนแรง. ตัวอย่างเช่น ผลประโยชน์ทับซ้อนเล็กน้อยอาจจัดการได้อย่างเหมาะสม โดยการ

เปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อน ขณะที่ผลประโยชน์ทับซ้อนร้ายแรงนัน้ ในบางกรณอีาจต้องให้ผู้วจิัยนัน้ออก

จากทีมวิจัย. นโยบายและมาตรการเพื่อจัดการผลประโยชน์ทับซ้อนจะต้องโปร่งใสและมีการติดต่อเชิงรุก

กับผู้ที่ได้รับผล ดังนี้ 
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๑.	 การให้การศึกษาแก่ผู ้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. การสร้างความ

ตระหนักในเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน เช่นเดียวกับเรื่องความส�ำคัญของการจัดการเรื่องดังกล่าวเป็นสิ่ง

ส�ำคัญที่จะท�ำให้วธิดี�ำเนนิการและนโยบายมปีระสทิธผิล 

๒.	 การเปิดเผยเรื่องผลประโยชน์ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ผู้วิจัยต้องเปิดเผย

ผลประโยชน์ทับซ้อนในส่วนของตนต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หรือต่อคณะกรรมการอื่นของ

สถาบันที่ได้รับมอบหมายให้ท�ำหน้าที่ประเมินผล และจัดการเรื่องการทับซ้อนดังกล่าว. ผู้วิจัยมักรับรู้ถึง

ผลประโยชน์ทับซ้อนเมื่อได้รับการกระตุ้นให้ตรวจสอบอย่างละเอียดละออในเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน

เหล่านี้ โดยเป็นส่วนที่ต้องชี้แจงในการจัดท�ำค�ำอธิบายในโครงการวิจัยเพื่อรับการทบทวนด้านจริยธรรม. 

การพัฒนาแบบฟอร์มมาตรฐานในการเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อนและเอกสารค�ำอธิบายหรือให้ความรู้

ในเรื่องที่เกี่ยวข้องอาจช่วยสร้างความม่ันใจว่า ผู้วิจัยเข้าใจเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนและทบทวนข้อเท็จ

จริงที่เกี่ยวข้องเป็นประจํา เกี่ยวกับสถานการณ์ของตนต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ท�ำหน้าที่

ทบทวนโครงร่างการวิจัยของตน. แบบฟอร์มการเปิดเผยควรมีนิยามเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนโดยมีการ

ให้ตัวอย่างด้วย และช่วยให้ผู้วิจัยทราบว่า ผลประโยชน์ทับซ้อนไม่จ�ำเป็นที่จะท�ำให้ขาดคุณสมบัติและ

อาจจัดการได้. เมื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีหลักฐานที่เชื่อถือได้เรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน

ร้ายแรงที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย ซึ่งมิได้มีการเปิดเผยไว้ในเอกสารที่เสนอต่อคณะกรรมการ สมาชิกในทีม

วิจัยที่ปรากฏมีปัญหาเรื่องผลประโยชน์ซับซ้อน ควรได้รับการติดต่อเพื่อขอสารสนเทศเพิ่มเติม. คณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัยอาจปรกึษาหารอืผู้ประสานงานเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of Interest 

Coordinator) ในสถาบันของตนด้วย

๓.	 การเปิดเผยเรื่องผลประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวิจัย. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจ

ก�ำหนดว่า ให้เปิดเผยเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนต่อผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยไว้ในเอกสารและการอภิปรายเพื่อ

ขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ (เช่น เรื่องการเป็นเจ้าของหุ้น). การเปิดเผยจะต้องให้ผู้ที่อาจเป็นผู้

เข้าร่วมวิจัยเป็นผู้ตัดสินเรื่องความร้ายแรงของผลประโยชน์ทับซ้อน. ที่กล่าวนี้เป็นเรื่องที่เลยจากเรื่องการ

อธิบาย “ลักษณะและแหล่งทุนส�ำหรับการวิจัย” ซึ่งเป็นหัวข้อหนึ่งในเรื่องความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้ (ดูภาคผนวก ๒). ในกรณทีี่เป็นความขัดแย้งทางผลประโยชน์ร้ายแรง การศกึษาวจิัยชี้แนะว่า การ

เปิดเผยจะเป็นผลมากที่สุด หากกระท�ำโดยบุคลากรในวิชาชีพสุขภาพที่เป็นอิสระจากทีมวิจัยและผู้ที่อาจ

เข้าร่วมวจิัยได้มเีวลาในการสะท้อนความเห็น

๔.	 การบรรเทาความขัดแย้ง. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย อาจพจิารณามาตรการอื่น ๆ  

เพื่อบรรเทาหรือจัดการความขัดแย้งทางผลประโยชน์ นอกเหนือจากเรื่องการเปิดเผยความขัดแย้งเหล่านี้ 

ต่อผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย. ตัวอย่างเช่น ในกรณีที่สมควร คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจก�ำหนดให้

สมาชกิของทมีวจิัยที่ไม่มบีทบาทน�ำในการออกแบบการวจิัย เป็นผู้ขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

จากผู้เข้าร่วมวิจัย. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจก�ำหนดให้มีการจ�ำกัดบทบาทในการด�ำเนินการ

วิจัยของผู้วิจัยกรณีมีผลประโยชน์ทับซ้อนร้ายแรง. ตัวอย่างเช่น ผู้วิจัยที่มีผลประโยชน์ทับซ้อนร้ายแรง

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

อีกทางหนึ่ง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจก�ำหนดให้มีการก�ำกับดูแลและทบทวนอิสระส�ำหรับ

การวจิัยนัน้ ในกรณทีี่การเข้าเกี่ยวข้องอย่างเต็มที่ของผู้วจิัยที่มผีลประโยชน์ทับซ้อนร้ายแรงมคีวามจ�ำเป็น  

ด้วยเหตผุลเรื่องความเชี่ยวชาญ. ในกรณทีี่ผลประโยชน์ทบัซ้อนร้ายแรงไม่สามารถบรรเทาได้ คณะกรรมการ 

จริยธรรมการวิจัยอาจตัดสินไม่อนุมัติการวิจัยนั้น. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเองต้องยึดถือ

มาตรการที่คล้ายคลึงกัน ในการระบุ บรรเทา และจัดการผลประโยชน์ทับซ้อนของกรรมการในคณะ

กรรมการเอง. ในกรณีจ�ำเป็น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจก�ำหนดให้กรรมการที่มีผลประโยชน์

ทับซ้อนร้ายแรงถอนตัวจากการพิจารณาและตัดสินของคณะกรรมการ (ดูแนวทางที่ ๒๓ – ข้อก�ำหนด 

ในการจัดตัง้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยและการทบทวนโครงร่างการวจิัยของคณะกรรมการ)
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ภาคผนวก ๑
รายการท่ีต้องเขียนไว้ในโครงร่างการวิจัย 

(หรือเอกสารประกอบ) 
ในการวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับสุขภาพในมนุษย์

(ให้เขยีนรายการที่เกี่ยวข้องกับการศกึษา/โครงการ)

๑.	 ชื่อการศกึษา

๒.	 สรุปย่อ (summary) โครงการที่เสนอ โดยใช้ภาษาชาวบ้าน/ไม่ใช่ภาษาวชิาการ

๓.	 ข้อความที่ชัดเจนแสดงหลักการและเหตุผลการศึกษา ความส�ำคัญในการพัฒนาและการ

บรรลุถงึความจ�ำเป็นของประเทศ/ประชากร ที่จะด�ำเนนิการวจิัย

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�ำหนดไว้ในแนวทางเหล่านี้จะด�ำเนนิการตาม

๗.	บัญชี (account) แสดงโครงร่างการวิจัยที่ยื่นเสนอเพื่อรับการทบทวนด้านจริยธรรมก่อนหน้า 

และผลลัพธ์

๘.	 รายละเอียดโดยสังเขปของสถานที่ (ต่าง ๆ) ที่โครงการวิจัยจะเข้าไปด�ำเนินการ รวมทั้ง

สารสนเทศเกี่ยวกับความเพยีงพอของสถานที่ อุปกรณ์ และสิ่งอ�ำนวยความสะดวกต่าง ๆ (facilities) เพื่อ

ให้สามารถด�ำเนนิการวจิัยได้อย่างปลอดภัยและเหมาะสม 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�ำถามการวจิัย ข้อสมมตฐิาน (assumptions) และตัวแปร (แนวทางที่ ๑)

๑๒.	 ค�ำอธิบายรายละเอียด (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�ำนวนผู้เข้าร่วมวิจัยที่จ�ำเป็นเพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ของการศึกษา 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�ำเนินการเพื่อคุ้มครองความเป็น

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

๑๗.	รายละเอียดและค�ำอธิบายวิธีการ (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�ำ

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

ผลการรักษา (รายละเอยีดและการประเมนิผลวธิกีารต่าง ๆ และความถี่ของการวัด) วธิดี�ำเนนิการตดิตาม 
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และมาตรการที่เสนอเพื่อตรวจสอบว่าผู้เข้าร่วมวิจัยปฏิบัติตามค�ำแนะน�ำในการรักษา (compliance) มาก

น้อยเพยีงใด

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

หรือการทดลองทางคลินิก (clinical trial) หรือการถอนศูนย์ใดศูนย์หนึ่งออกจากการวิจัย ในกรณีท�ำการ

ศกึษาวจิัยในหลายศูนย์ (multi-centre study) หรอืการยุตโิครงการวจิัยทัง้หมด

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

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

๒๔.	 ความเสี่ยงที่ทราบหรือคาดว่าจะเกิดขึ้นของอาการไม่พึงประสงค์ รวมทั้งความเสี่ยงของวิธี

การ (intervention) แต่ละอย่าง และความเสี่ยงจากยา วัคซนี หรอืวธิดี�ำเนนิการ (procedure) ที่จะท�ำการ

ทดสอบ (แนวทางที่ ๔)

๒๕.	 ประโยชน์ที่แต่ละบุคคลจะได้รับจากการวิจัยที่จะให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยและผู้อื่น (แนวทาง 

ที่ ๔)

๒๖.	 ประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยแก่ประชากร รวมถึงความรู้ใหม่ที่การศึกษาวิจัย

อาจจะสร้างขึ้น (แนวทางที่ ๑ และ ๔)

๒๗.	ส�ำหรับการวจิัยที่มคีวามเสี่ยงสูงกว่าความเสี่ยงต�่ำสุดของการบาดเจ็บทางร่างกาย จะต้องม ี

รายละเอียดของแผน รวมทั้งการประกันที่จะให้การรักษาการบาดเจ็บดังกล่าว รวมทั้งเงินทุนส�ำหรับ 

การรักษาและการชดเชยกรณมีกีารพกิารหรอืเสยีชวีติเกี่ยวเนื่องกับการวจิัย (แนวทางที่ ๑๔)

๒๘.	การจัดให้สามารถเข้าถึงวิธีการที่ศึกษาที่พบว่า มีผลประโยชน์อย่างมีนัยส�ำคัญอย่าง 

ต่อเนือ่ง โดยบ่งชี้ถงึรูปแบบ (modalities) หน่วยงานทีเ่กีย่วข้องกับการดูแลต่อเนือ่ง และองค์กรทีรั่บผดิชอบ 

ในการจ่ายเงนิ และจะให้การดูแลต่อเนื่องนานเท่าใด (แนวทางที่ ๖)

๒๙.	 ส�ำหรับการวิจัยหญิงตั้งครรภ์ ควรมีแผนในการก�ำกับดูแลผลลัพธ์ของการตั้งครรภ์  

ทัง้สุขภาพของมารดาและสุขภาพของเด็กระยะสัน้และระยะยาว (แนวทางที่ ๑๙)

๓๐.	 วิธีการที่เสนอในการขอรับความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้และวิธีด�ำเนินการที่วางแผน

ในการสื่อสารสารสนเทศแก่ผู้คาดว่าจะเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย รวมทั้งชื่อและต�ำแหน่งของบุคคลที่รับผิดชอบ

ในการขอความยนิยอม (แนวทางที่ ๙)

๓๑.	 กรณีผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ด้วยตนเอง 

ต้องมีการประกันที่น่าพอใจว่า การอนุญาตจะได้รับจากบุคคลที่ได้รับมอบอ�ำนาจอย่างถูกต้อง (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�ำนวยความสะดวก

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

รักษาพยาบาล

๓๓.	 แผนและวธิดี�ำเนนิการ และผู้รับผดิชอบ ในการสื่อสารสารสนเทศแก่ผู้เข้าร่วมวจิัยที่ได้จาก

การวจิัย (เช่น ในเรื่องอันตราย หรอืผลประโยชน์) หรอืจากการวจิัยอื่นในเรื่องเดยีวกัน ที่อาจมผีลต่อความ

เต็มใจของผู้เข้าร่วมวจิัยที่จะอยู่ในการวจิัยต่อไปหรอืไม่ (แนวทางที่ ๙)

๓๔.	 แผนการแจ้งผลการวจิัยแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย

๓๕.	 การจัดให้มีการคุ้มครองความลับของข้อมูลส่วนบุคคล และความเคารพในความเป็น 

ส่วนตัวของบุคคล รวมทั้งการก�ำหนดข้อพึงระมัดระวังในการป้องกันการเปิดเผยผลการทดสอบ 

ทางพันธุกรรมของผู้เข้าร่วมวจิัยต่อญาตสิายตรง (immediate family relatives) โดยปราศจากการยนิยอม

ของบุคคล (แนวทางที่ ๔, ๑๑, ๑๒ และ ๒๔)

๓๖.	 สารสนเทศเกี่ยวกับรหัส (ถ้ามี) ในเรื่องการก�ำหนดตัวบ่งชี้บุคคล สถานที่เก็บรหัส จะเก็บ

เมื่อไร กรณฉีุกเฉนิใครคอืผู้เปิดรหัส และอย่างไร (แนวทางที่ ๑๑ และ ๑๒)

๓๗.	การใช้ข้อมูลบุคคลหรอืวัสดุชวีภาพใด ๆ ที่คาดว่าจะเกดิขึ้นต่อไป (แนวทางที่ ๑๑ และ ๑๒)

๓๘.	รายละเอียดของแผนการวิเคราะห์ทางสถิติ รวมทั้งแผนการวิเคราะห์ระหว่างทาง (interim 

analysis) (ถ้าม)ี และหลักเกณฑ์การยุตโิครงการก่อนก�ำหนดเมื่อจ�ำเป็น (แนวทางที่ ๔)

๓๙.	 แผนการก�ำกับดูแลอย่างต่อเนื่องในเรื่องความปลอดภัยของยาหรือวิธีการอื่น ๆ ที่ใช้เพื่อ

จุดประสงค์ของการศึกษาหรือการทดลอง และกรณีที่เหมาะสมให้มีการแต่งตั้งคณะกรรมการอิสระด้าน

ก�ำกับดูแลข้อมูล (คณะกรรมการก�ำกับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย) (แนวทางที่ ๔)

๔๐.	 รายการเอกสารอ้างองิที่มกีารอ้างองิในโครงร่างการวจิัย

๔๑.	 แหล่งและจ�ำนวนทุนวิจัย 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�ำหรับการวิจัยที่ด�ำเนินการในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย สิ่งที่ผู้สนับสนุนการวิจัยจะอุทิศ

ให้เพื่อสร้างขีดความสามารถในการทบทวนทางวิชาการและจริยธรรมส�ำหรับโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ

สุขภาพในประเทศเจ้าบ้าน และการประกันว่า วัตถุประสงค์ในการสร้างขีดความสามารถ คือ การรักษา

คุณค่าและความคาดหมายของผู้เข้าร่วมวจิัยและชุมชนของพวกเขา (แนวทางที่ ๘)

๔๔.	 โครงร่างการวิจัยหรือเอกสารที่ส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ควรมีรายละเอียด

ของแผนให้ชุมชนเข้าร่วมผูกพัน (อย่างต่อเนื่อง) และน�ำเสนอทรัพยากรที่จะจัดสรรให้เพื่อท�ำกจิกรรมการ

เข้าร่วมผูกพันของชุมชน. เอกสารเหล่านี้ต้องท�ำความชัดเจน อะไรที่ท�ำแล้วและจะท�ำให้ส�ำเร็จโดย โดย

ใครและเมื่อไรที่จะสร้างความม่ันใจว่า ชุมชนถูกก�ำหนดขอบเขต (mapped) และความหมาย (defined) 

อย่างชัดเจน และสามารถเข้าร่วมผูกพันเชิงรุกได้ตลอดโครงการวิจัยที่จะสร้างความมั่นใจว่า การวิจัยมี

ความสัมพันธ์กับชุมชนและเป็นที่ยอมรับ. ชุมชนควรเข้าร่วมในการอภิปรายและเตรียมโครงร่างการวิจัย

และเอกสารต่าง ๆ (แนวทางที่ ๗)

๔๕.	 ส�ำหรับกรณีผู้สนับสนุนการวิจัยจากภาคอุตสาหกรรมโดยเฉพาะ ให้มีสัญญาที่ระบุว่า ผู้ใด

เป็นเจ้าของสิทธิในการตีพิมพ์ผลการวิจัย และพันธสัญญาที่จะต้องเป็นผู้เตรียมร่างรายงานและผลการ

วจิัย และยื่นเสนอต่อผู้วจิัยหลัก (แนวทางที่ ๒๔)

๔๖.	 ในกรณีที่ผลออกมาเป็นลบ ต้องมีการประกันว่า ต้องมีการเสนอผลตามความเหมาะสม 

อาจโดยการตีพิมพ์เผยแพร่หรือโดยการรายงานต่อผู้มีอ�ำนาจหน้าที่ในการรับขึ้นทะเบียนยา (แนวทาง 

ที่ ๒๔)

๔๗.	แผนการตีพิมพ์เผยแพร่ผลการวิจัยในแขนงจ�ำเพาะ (เช่น ระบาดวิทยา พันธุศาสตร์ 

สังคมวิทยา) ซึ่งอาจท�ำให้เกิดความเสี่ยงต่อผลประโยชน์ของชุมชน สังคม ครอบครัว หรือกลุ่มตาม 

เชื้อชาติหรือชาติพันธุ์ และเพื่อลดความเสี่ยงให้เหลือต�่ำสุดต่อกลุ่มเหล่านี้ โดยต้องค�ำนึงถึงการรักษา

ความลับระหว่างและหลังการวิจัย และการตีพิมพ์ข้อมูลแสดงผลในลักษณะที่เคารพต่อผลประโยชน ์

ของทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้อง (แนวทางที่ ๔) และ

๔๘.	 ข้อความระบุว่า หลักฐานการปลอมแปลงข้อมูลใด ๆ ที่พิสูจน์แล้ว จะมีการจัดการ 

ให้ถูกต้องตามนโยบายของผู้สนับสนุนการวิจัย และมีการด�ำเนินการอย่างเหมาะสมกับวิธีด�ำเนินการ 

ที่ยอมรับไม่ได้นัน้
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ภาคผนวก ๒
การขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้: 
สารสนเทศท่ีส�ำคัญส�ำหรับผู้อาจเข้าร่วมวิจัย

ก่อนขอความยินยอมจากแต่ละบุคคลเข้าร่วมการวิจัย ผู้วิจัยต้องให้สารสนเทศต่อไปนี้ โดยใช้ภาษาหรือ

การสื่อสารรูปแบบอื่นที่แต่ละบุคคลสามารถเข้าใจได้ (ดูแนวทางที่ ๙ ด้วย):

๑.	 จุดประสงค์ของการวิจัย วิธีการ (methods) วิธีด�ำเนินการ (procedures) ท่ีจะกระท�ำโดย 

ผู้วิจัยและผู้เข้าร่วมวิจัย และค�ำอธิบายว่า การวิจัยแตกต่างจากการดูแลรักษาปกติอย่างไร (แนวทางที่ ๙)

๒.	 ว่าบุคคลได้รับเชิญเข้าร่วมการวิจัย เหตุผลในการพิจารณาว่า บุคคลใดเหมาะสมกับการวิจัย และ

การวิจัยเป็นความสมัครใจ (แนวทางที่ ๙)

๓.	 ว่าบุคคลมีเสรีท่ีจะปฏิเสธการเข้าร่วม และจะมีเสรีท่ีจะถอนตัวจากการวิจัยได้ทุกเม่ือโดยไม่ถูก

ลงโทษ หรือสูญเสียผลประโยชน์ที่เขาควรมีสิทธิ (แนวทางที่ ๙)

๔.	 ระยะเวลาที่คาดว่าแต่ละคนจะเข้าร่วม (รวมทั้งจ�ำนวนและระยะเวลาการมาที่ศูนย์วิจัย และเวลา

ทั้งหมดที่ต้องเกี่ยวข้อง) และความเป็นไปได้ของการยุติโครงการหรือยุติการเข้าร่วมของแต่ละคนก่อนก�ำหนด

๕.	 จะมีการตอบแทนเป็นตัวเงินหรือรูปแบบสิ่งของอื่นแก่การเข้าร่วมของแต่ละบุคคลหรือไม่ ถ้าให้ 

ต้องบอกชนิดและจ�ำนวน และระบุว่า จะใช้เวลาเท่าไรในการวิจัย รวมทั้งความไม่สะดวกต่าง ๆ ที่เป็นผลจากการ

เข้าร่วมการวิจัย และจะมีการชดเชยอย่างเหมาะสมอย่างไร ทั้งที่เป็นตัวเงินและมิใช่ตัวเงิน (แนวทางที่ ๑๓)

๖.	 ว่าหลังเสร็จสิ้นการวิจัย ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับแจ้งผลลัพธ์โดยทั่วไปของการวิจัย ถ้าพวกเขาประสงค์

จะได้รับ

๗.	 ว่าผู้เข้าร่วมแต่ละคนระหว่างและหลังการวิจัย หรือที่มีการเก็บรวบรวมวัสดุชีวภาพและข้อมูล

สุขภาพที่เกี่ยวข้องจะได้รับการแจ้งสารสนเทศและข้อมูลเกี่ยวกับการช่วยชีวิต (life-saving) ที่สามารถน�ำไปใช้

ประโยชน์ในการดูแลรักษาได้ทันที ในกรณีที่เกี่ยวข้องกับปัญหาสุขภาพที่ส�ำคัญ (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�ำหนดที่จะจัดท�ำขึ้น เพื่อสร้างความมั่นใจว่า จะเคารพในความเป็นส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวิจัย 

และการรักษาความลับของระเบียนที่ผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับคัดเลือกมา (แนวทางที่ ๑๑ และ ๒๒)

๑๘.		 ข้อจ�ำกัดต่าง 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�ำหน้าที่เป็นเพียงผู้วิจัยหรือเป็นทั้งผู้วิจัยและแพทย์ผู้รักษาผู้เข้าร่วมวิจัยด้วย (แนวทางที่ ๙)

๒๑.		 ขอบเขตความรับผิดชอบของผู้วิจัยในการให้การดูแลความต้องการด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย

ระหว่างและหลังการวิจัย (แนวทางที่ ๖)

๒๒.		 ว่าการรักษาและการฟื้นฟูสภาพจะจัดให้ฟรีส�ำหรับการบาดเจ็บบางอย่างจากการวิจัย หรือส�ำหรับ

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�ำให้บุคคลเหล่านั้นเข้าใจ ได้แก่: 

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

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

blinding)] (๒) ผู้เข้าร่วมวิจัยจะไม่ได้รับการบอกกล่าวให้ทราบว่าอยู่ในกลุ่มใดจนกว่าการศึกษาจะเสร็จสิ้นและมี

การเปิดฉลากแล้ว

๒.	 สารสนเทศที่จ�ำเป็นทั้งหมดมีการเปิดเผยหรือไม่ ถ้าไม่ ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับการร้องขอให้ยินยอม 

ที่จะรับสารสนเทศที่ไม่สมบูรณ์ และสารสนเทศที่สมบูรณ์จะได้รับก่อนผลการศึกษาจะผ่านการวิเคราะห์ และ 

ผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับโอกาสที่จะสามารถถอนข้อมูลของตนที่ได้เก็บรวบรวมไว้ในการศึกษาออกไป (แนวทางที่ ๑๐)

๓.	 นโยบายการใช้ผลของการทดสอบทางพันธุกรรมและสารสนเทศทางพันธุกรรมของครอบครัว และม ี

การก�ำหนดข้อควรระวังในการป้องกันการเปิดเผยผลการทดสอบทางพันธุกรรมของผู้เข้าร่วมวิจัยแก่ญาติสายตรง

หรือแก่บุคคลอ่ืน ๆ (เช่น บริษัทประกัน หรือนายจ้าง) โดยปราศจากความยินยอมของผู้เข้าร่วมวิจัย (แนวทาง 

ที่ ๑๑)

๔.	 ความเป็นไปได้ของการใช้เวชระเบียนและชิ้นส่วนทางชีวภาพของผู ้เข้าร่วมวิจัยที่เก็บมาใน

กระบวนการรักษา เพื่อประโยชน์ในการวิจัยโดยตรงหรือโดยอ้อม

๕.	 ส�ำหรับการเก็บรวบรวม การเก็บรักษา และการใช้วัสดุชีวภาพ และข้อมูลสุขภาพที่เกี่ยวข้อง จะมี

การขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้าง ซึ่งควรระบุ (๑) จุดประสงค์ของธนาคารชีวภาพ เงื่อนไข 

และช่วงเวลาของการเก็บรักษา (๒) กฎการเข้าถึงธนาคารชีวภาพ (๓) วิธีการที่ผู้บริจาคสามารถติดต่อผู้ดูแล

ธนาคารชีวภาพ และยังได้รับแจ้งเรื่องการน�ำไปใช้ในอนาคต (๔) การใช้ที่คาดล่วงหน้าของวัสดุนั้นว่า จะจ�ำกัดให้

เฉพาะการวิจัยที่มีการก�ำหนดไว้อย่างละเอียดแล้วเท่านั้น หรือจะขยายให้ส�ำหรับการศึกษาอื่นที่ยังมิได้ก�ำหนด

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022
Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You 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.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

CMYK Image:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

CMYK Graphic:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: no
CMM for overprinting CMYK graphic: no
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: yes
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: yes
Gray to knockout: yes
Pure black to overprint: no
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: no
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: no
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no




นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

141  

ท้ังหมดหรือเพียงบางส่วน (๕) เป้าหมายท่ีตั้งใจของการใช้ดังกล่าว จะใช้เพื่อการวิจัยเท่านั้น ท้ังวิจัยพื้นฐานและ

วิจัยประยุกต์ หรือเพ่ือจุดประสงค์ทางการพาณิชย์ได้ด้วย และผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับผลประโยชน์เป็นตัวเงินหรือ

อื่น ๆ หรือไม่ กรณีมีการพัฒนาผลิตภัณฑ์ทางการพาณิชย์ที่พัฒนาจากชิ้นส่วนชีวภาพของพวกเขา (๖) ความ

เป็นไปได้ของผลการศึกษาท่ีไม่มีการร้องขอและจะจัดการกับส่ิงเหล่าน้ันอย่างไร (๗) การปกป้องท่ีจะด�ำเนินการ

เพ่ือคุ้มครองการรักษาความลับ รวมท้ังข้อจ�ำกัดต่าง ๆ จะมีการวางแผนหรือไม่ว่า ช้ินส่วนชีวภาพท่ีเก็บรวบรวม

ไว้ในโครงการวิจัยจะมีการท�ำลายเม่ือการวิจัยเสร็จส้ิน และถ้าไม่มีการท�ำลายต้องมีรายละเอียดในการเก็บรักษา 

(ท่ีไหน อย่างไร นานแค่ไหน และการท�ำลายสุดท้าย) และอนาคตท่ีเป็นไปได้ของการน�ำไปใช้ ซ่ึงผู้เข้าร่วมวิจัยมี

สิทธิตัดสินใจเกี่ยวกับการน�ำไปใช้ในอนาคต ที่จะปฏิเสธให้เก็บรักษา และให้ท�ำลายวัสดุเหล่านั้นเสีย (แนวทางที่ 

๑๑ และ ๑๒)

๖.	 กรณีหญิงที่มีโอกาสตั้งครรภ์เข้าร่วมในการวิจัยที่เกี่ยวข้องสุขภาพ ให้มีสารสนเทศเกี่ยวกับ (๑) 

ความเสี่ยงที่เป็นไปได้ ถ้าพวกเขาตั้งครรภ์ระหว่างร่วมในการศึกษาวิจัย ได้แก่ ความเสี่ยงต่อตนเอง (รวมทั้งภาวะ

เจริญพันธุ์ในอนาคต) ต่อการต้ังครรภ์ของพวกเธอ ต่อทารก และลูกของทารกในอนาคต (๒) การรับประกันการ

เข้าถึงการตรวจสอบการต้ังครรภ์ วิธีคุมก�ำเนิดท่ีมีประสิทธิผลและปลอดภัย การยุติการต้ังครรภ์โดยถูกกฎหมาย

ก่อนการสัมผัสกับวิธีการ (intervention) ที่อาจให้เกิดความพิการหรือการกลายพันธุ์. กรณีไม่มีวิธีการคุมก�ำเนิดที่

มีประสิทธิผล และ/หรือการยุติการตั้งครรภ์ที่ปลอดภัย และไม่สามารถเลือกไปด�ำเนินการในศูนย์วิจัยอื่นได้ 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�ำอะไรบ้างเพ่ือให้บุคคลน้ันได้

ประโยชน์สูงสุด และความเส่ียงต�่ำสุด (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�ำกัดของมาตรการที่ใช้ และความเสี่ยงที่ยังคงอยู่แม้ว่าจะมีมาตรการ

ป้องกันแล้ว (แนวทางที่ ๒๒)
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สารบัญ

กติตกิรรมประกาศ	 ๑๔๙

ความเป็นมา	 ๑๕๓

บทน�ำ	 	 ๑๕๙

เครื่องมอืและแนวทางสากล	 ๑๖๕

หลักจรยิธรรมทั่วไป	 ๑๖๙

แนวทาง		 ๑๗๓

	 ๑.	 หลักการและเหตุผลด้านจรยิธรรมและความถูกต้องทางวชิาการ	 ๑๗๕		

	 	 ของการวจิัยทางระบาดวทิยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์	 		

	 ๒.	 คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย	 ๑๗๖

	 ๓.	 การทบทวนด้านจรยิธรรมของการวจิัยที่ได้รับทุนจากภายนอก	 ๑๘๑

	 ๔.	 ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ของบุคคล	 ๑๘๓

	 ๕.	 การขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้:	 ๑๙๑

	 	 สารสนเทศส�ำคัญส�ำหรับผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวจิัย	

	 ๖.	 การขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้: 	 ๑๙๕

	 	 พันธะของผู้วจิัยและผู้ให้ทุนวจิัย

	 ๗.	 การชดเชยแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย	 ๑๙๙

	 ๘.	 ประโยชน์ อันตราย และความเสี่ยงจากการเข้าร่วมการศกึษาวจิัย	 ๒๐๐

	 ๙.	 ข้อจ�ำกัดพเิศษเรื่องความเสี่ยงกรณกีารวจิัยในบุคคล	 ๒๐๓

	 	 ที่ไม่สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง

	 ๑๐.	 การวจิัยในประชากรและชุมชนที่มทีรัพยากรจ�ำกัด	 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�ำหรับการวจิัยทางระบาดวทิยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์	



กิตติกรรมประกาศ
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สภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ (ซีออมส์) ขอขอบคุณการสนับสนุนด้านเงินทุน

จากโครงการร่วมเรื่องเอชไอวี/เอดส์แห่งสหประชาชาติ ฝ่ายอนามัยเจริญพันธุ์และการวิจัย องค์การ

อนามัยโลก สถาบันวิทยาศาสตร์การแพทย์สวิส ราชสถาบันศิลปะและวิทยาศาสตร์แห่งเนเทอร์แลนด ์

สมาคมสารสนเทศยา และบรรษัทเอกซอนโมบิล เมืองเออร์วิง มลรัฐเทกซัส. ซีออมส์มีอิสระเต็มที่ใน

การใช้บริการและสิ่งอ�ำนวยความสะดวกต่างๆ ขององค์การอนามัยโลก ต้องขอขอบคุณ. ยังมีอีกหลาย

สถาบันและองค์กรที่สนับสนุนผู้เชี่ยวชาญโดยไม่คิดค่าใช้จ่ายแก่ซีออมส์ในการจัดประชุมในโครงการนี้. 

ต้องขอขอบคุณอย่างยิ่งด้วย

กระบวนการปรับปรุงให้ทันสมัยครั้งนี้ เริ่มต้นในปี ๒๕๔๖ โดยฝ่ายเลขานุการของซีออมส์ได้ขอ

ให้ผู้เชี่ยวชาญและสถาบันจ�ำนวนหนึ่งที่เกี่ยวข้องกับการเขียนแนวทางจริยธรรมสากลส�ำหรับการทบทวน

การศึกษาวิจัยด้านระบาดวิทยา ฉบับ พ.ศ. ๒๕๓๔ ให้เสนอหัวข้อใหม่และหัวข้อเพิ่มเติมในฉบับปรับปรุง

แก้ไข. หลังจากนั้น ได้เริ่มท�ำฉบับร่างโดยจัดตั้งกลุ่มแกนของผู้เชี่ยวชาญตามรายชื่อในภาคผนวก ๔  

โดยการสนับสนุนของศาสตราจารย์จูฮานา อี อิดานพาน-เฮคคิลา ซึ่งขณะนั้นด�ำรงต�ำแหน่งเลขาธิการ 

ของซีออมส์ และคุณเซฟว์ ฟลัส ที่ปรึกษาอาวุโสของซีออมส์ และมีประธาน คือ ศาสตราจารย์ 

มิเชล วอลล็อตตัน จากสถาบันวิทยาศาสตร์การแพทย์สวิสและประธานซีออมส์. งานปรับปรุงร่าง 

หลายครั้งส�ำเร็จลงโดยการน�ำของศาสตราจารย์อเลกซานเดอร์ คาปรอน ศาสตราจารย์ด้านกฎหมาย 

และการแพทย์ มหาวิทยาลัยแคลิฟอร์เนียใต้ ลอสแอนเจสิส แคลิฟอร์เนีย สหรัฐอเมริกา เป็นเลขานุการ 

หลัก มีผู้ช่วย คือ ศาสตราจารย์โรดอลโฟ ซารัคซี ผู้อ�ำนวยการฝ่ายวิจัยทางระบาดวิทยา สถาบันวิจัย

แห่งชาติ ณ นครปิซา อิตาลี และศาสตราจารย์อิดานพาน-เฮคคิลา และฝ่ายเลขานุการของซีออมส์.  

มีการประชุมปรึกษาหารือพิจารณาร่างครั้งหนึ่งในเดือนมิถุนายน ๒๕๕๐ รายชื่อผู้เข้าร่วมประชุมอยู ่

ในภาคผนวก ๕. ความสนใจและข้อวิจารณ์จากบุคคลและองค์การต่างๆ จ�ำนวนมากที่แสดงต่อ 

ร่างแนวทางได้โพสต์ไว้ในเวบไซต์ของซีออมส์ด้วยความขอบคุณ (ภาคผนวก ๕). มีการประชุมของ 

กลุ ่มแกนอีกครั้งในเดือนพฤศจิกายน ๒๕๕๐ เพื่อพิจารณาน�ำข้อเสนอแนะ ข้อปรึกษาหารือและ 

ข้อวจิารณ์อื่นๆ รวมเข้าไว้ในร่างก่อนสุดท้าย





ความเป็นมา
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สภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ (ซีออมส์) เป็นองค์การนานาชาติที่มิใช่ของ

รัฐ มีความสัมพันธ์อย่างเป็นทางการกับองค์การอนามัยโลก. ซีออมส์ก่อตั้งขึ้นภายใต้ความอุปภัมภ์

ขององค์การอนามัยโลกและองค์การยูเนสโก เมื่อ พ.ศ. ๒๔๙๒ มีพันธกิจส�ำคัญ คือ การธ�ำรงรักษา

ความสัมพันธ์ระหว่างกลุ่มการแพทย์และวิทยาศาสตร์ทั้งระดับชาติและนานาชาติกับสหประชาชาติและ

องค์การช�ำนัญพเิศษต่างๆ ของสหประชาชาต ิโดยเฉพาะองค์การยูเนสโกและองค์การอนามัยโลก

ช่วงปลายทศวรรษ ๑๙๗๐ ซีออมส์เริ่มท�ำงานโดยความร่วมมือกับองค์การอนามัยโลก ในงาน

เรื่องจรยิธรรมที่เกี่ยวกับการวจิัย. วัตถุประสงค์เริ่มแรก คอื การจัดท�ำแนวทางเพื่อบ่งชี้ว่า หลักจรยิธรรม

ตามที่ก�ำหนดไว้ในปฏิญญาเฮลซิงกิ (ประกาศครั้งแรกโดยแพทยสมาคมโลก ในปี ๒๕๐๗ และแก้ไข

ปรับปรุงในปี ๒๕๑๘) ควรบังคับใช้อย่างไรกับการด�ำเนินการวิจัยด้านชีวเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ 

และจะสามารถประยุกต์ใช้อย่างไรให้มปีระสทิธผิล โดยเฉพาะในประเทศก�ำลังพัฒนา ตามสภาพแวดล้อม

ด้านเศรษฐกิจสังคม กฎหมาย กฎระเบียบ การบริหาร และจัดการของแต่ละประเทศ. ผลงานชิ้นแรก

ของซีออมส์/องค์การอนามัยโลก คือ การตีพิมพ์ข้อเสนอแนวทางจริยธรรมสากลส�ำหรับการวิจัยทาง 

ชวีเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ ในปี ๒๕๒๕

ช่วงต่อจากนั้น มีความก้าวหน้าอย่างรวดเร็วทางด้านการแพทย์ เทคโนโลยีชีวภาพ การเติบโต

ของการวิจัยทางคลินิกที่ท�ำพร้อมกันในหลายประเทศ และการวิจัยในเด็กและกลุ่มเปราะบางอื่นๆ มีการ

เปลี่ยนแปลงทัศนคติเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยในมนุษย์ว่า เป็นประโยชน์มากกว่าเป็นภัยคุกคาม และมีการ

ระบาดทั่วโลกของเอชไอวี/เอดส์. การเปลี่ยนแปลงเหล่านี้ก่อให้เกิดประเด็นด้านจริยธรรมใหม่ๆ ที่ไม่เคย

มีการพิจารณาในตอนจัดท�ำข้อเสนอแนวทางฯ. นอกจากนั้น ปฏิญญาเฮลซิงกิยังมีการปรับปรุงแก้ไขอีก 

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

และ ซีออมส์ร่วมกับองค์การอนามัยโลกและโครงการเอดส์โลกขององค์การอนามัยโลก จึงได้จัดท�ำ

แนวทางจรยิธรรมสากลส�ำหรับการวจิัยทางชวีเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ฉบับใหม่ขึ้น ในปี ๒๕๓๖

ในช่วงดังกล่าวนี้ ซีออมส์และองค์กรความร่วมมือของซีออมส์ ตระหนักด้วยว่า จ�ำเป็นต้องมีค�ำ

แนะน�ำด้านจริยธรรมส�ำหรับการวิจัยทางสาธารณสุขด้วย. ดังนั้น ตั้งแต่แนวทางฉบับปรับปรุงยังไม่แล้ว

เสร็จ ก็ได้มีการตีพิมพ์แนวทางสากลส�ำหรับการทบทวนด้านจริยธรรมในการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา

ขึ้นในปี ๒๕๓๖

หลายปีหลังจากนั้น ปรากฏว่าแนวทางส�ำหรับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์จ�ำเป็นต้องแก้ไข

ปรับปรุงเพื่อตอบประเด็นที่เพิ่มเข้ามา โดยเฉพาะในประเด็นเรื่องการวิจัยทางคลินิกที่มีกลุ่มเปรียบเทียบ

ในประเทศที่มีทรัพยากรน้อย และได้รับทุนจากประเทศที่ร�่ำรวยกว่า. การปรับปรุงแก้ไขให้ทันสมัยซึ่ง

จ�ำเป็นต้องกระท�ำตามการแก้ไขใหญ่ในปฏิญญาเฮลซิงกิในปี ๒๕๔๗ ปรากฏในแนวทางจริยธรรมสากล

ส�ำหรับการวจิัยทาง ชวีเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ ฉบับ พ.ศ.๒๕๔๕ ของซอีอมส์และองค์การอนามัย

โลก. เช่นเดียวกับแนวทางฉบับปี ๒๕๒๕ และ ๒๕๓๖ แนวทางฉบับใหม่ออกแบบเพื่อใช้โดยเฉพาะใน
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ประเทศที่มีทรัพยากรน้อย ตามนโยบายแห่งชาติที่ก�ำหนดในเรื่องจริยธรรมการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ 

(และโดยเฉพาะส�ำหรับการวิจัยทางคลินิกกับเภสัชภัณฑ์) โดยการประยุกต์มาตรฐานทางจริยธรรม 

ให้เข้ากับสภาพแวดล้อมของแต่ละประเทศ รวมทัง้ให้มกีารสร้างกลไกที่เพยีงพอในประเทศที่ท�ำการศกึษา

วจิัยให้สามารถทบทวนด้านจรยิธรรมการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์

กระบวนการแก้ไขปรับปรุงแนวทางการวิจัยซึ่งเริ่มเมื่อปลายทศวรรษ ๑๙๙๐ ได้แสดงความ

ชัดเจนว่า พัฒนาการในการวิเคราะห์ด้านจริยธรรมของการวิจัยทุกชนิดที่ใข้มนุษย์เป็นวัตถุวิจัยอาจมีผล

ต่อแนวทางส�ำหรับการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาฉบับ พ.ศ. ๒๕๓๔. นอกจากนั้น การตระหนักเพิ่มขึ้น

ถึงความส�ำคัญของการวิจัยทางระบาดวิทยาว่า สามารถปรับปรุงสุขภาพของสาธารณะท�ำให้เห็นเด่นชัด

ถึงความส�ำคัญของการน�ำแนวทางฉบับ พ.ศ. ๒๕๓๔ มาปรับปรุงให้สอดคล้องกับแนวคิดทางจริยธรรม

และสิทธิมนุษยชนในขณะนั้น. ดังนั้น ในปี ๒๕๔๖ ซีออมส์ได้จัดตั้งกลุ่มแกนขึ้นคณะหนึ่งเพื่อพิจารณาว่า  

ค�ำแนะน�ำทางจริยธรรมส�ำหรับการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาจะปรับปรุงให้ทันสมัยได้อย่างไร. กลุ่ม

แกนดังกล่าวเริ่มพยายามที่จะปรับปรุงแนวทางฉบับปี พ.ศ. ๒๕๓๔ แต่แล้วก็วางร่างฉบับนั้น เพราะ

ได้ทราบจากบุคคลที่เกี่ยวข้องในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยถึงความยุ่งยากในการที่จะเชื่อมโยง

แนวทางส�ำหรับการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยากับแนวทางจริยธรรมสากลส�ำหรับการศึกษาวิจัยทาง

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

มีการแจกจ่ายไปอย่างกว้างขวางมาก จนเกิดเป็นกรอบแนวคิดและแนวปฏิบัติพื้นฐานเมื่อมีการพิจารณา

ด้านจริยธรรมของการวิจัยในสถาบันต่างๆ ทั่วโลก โดยเฉพาะในประเทศก�ำลังพัฒนา. ด้วยความตั้งใจ

ที่จะท�ำให้เกิดความมั่นใจว่า หลักจริยธรรมต่างๆ มีการน�ำไปประยุกต์ใช้อย่างสอดคล้องกันในการวิจัย 

ทุกชนิด กลุ่มแกนได้ตัดสินใจท�ำฉบับเสริมส�ำหรับแนวทางฉบับ พ.ศ. ๒๕๔๕ เพื่อกล่าวถึงลักษณะพิเศษ

ของการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา. เหตุผลของกลุ่มแกนเพื่อเชื่อมโยงจริยธรรมการวิจัยทางระบาด

วิทยาเข้ากับมาตรฐานและการวิเคราะห์ที่พัฒนาขึ้นแล้วส�ำหรับการวิจัยชนิดอื่นที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ 

และเพื่อความสะดวกในกระบวนการทบทวนของบุคคลจ�ำนวนมากที่ใช้ฉบับเสริมที่เสนอ — โดยเฉพาะ

กรรมการและฝ่ายบริหารของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย — ที่มีประสบการณ์การใช้แนวทางฉบับ 

ปี พ.ศ. ๒๕๔๕ ในบรบิทของการวจิัยทางชวีเวชศาสตร์มาแล้ว

ในเดือนกุมภาพันธ์ ๒๕๔๙ มีการโพสต์ร่างฉบับเสริมบนเวบไซต์ของซีออมส์เพื่อเปิดรับการ

วิจารณ์จากผู้สนใจ. ปฏิกิริยาจากบุคคลและกลุ่มบุคคลที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ส่วนมาก

เป็นไปในทางบวก แต่ไม่เป็นเช่นนัน้ในหมู่นักระบาดวทิยา. บางคนยอมรับความตัง้ใจของผู้ร่างว่า ลักษณะ

การน�ำเสนอมิได้บ่งบอกว่าแขนงวิชาระบาดวิทยาควรถือเป็นแขนงย่อยหรือมีความส�ำคัญในล�ำดับ 

รองจากการวิจัยทางคลินิก. (ตรงกันข้ามตามที่บันทึกไว้ในฉบับร่าง: แขนงวิชาระบาดวิทยามีการพัฒนา

มาก่อนวิธีการจ�ำนวนมากที่ใช้กันในการวิจัยทางคลินิกในปัจจุบัน.) แต่หลายคนคัดค้านว่า นักระบาด

วิทยาจ�ำเป็นต้องคุ้นเคยกับแนวทางฉบับ พ.ศ. ๒๕๔๕ และท�ำให้เป็นภาระต้องสลับไปมาระหว่างฉบับ

เสริมทางระบาดวิทยากับฉบับของการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์. พวกเขายังเป็นห่วงด้วยว่า ฉบับเสริมอาจ
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ไม่กระตุ้นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ส่วนมากท�ำการทบทวนการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ ให้มีการ

ปรับความคิดอย่างพอเพียง — รวมทั้งองค์ประกอบคณะกรรมการ — เพื่อให้เหมาะกับความแตกต่างที่

ส�ำคัญของการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา. ขณะเดียวกัน ผู้วิจัยยังชี้ว่า คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ที่ส่วนมากท�ำการทบทวนการวิจัยทางด้านสาธารณสุขและการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาอื่นๆ อาจเห็น

ว่าเป็นการง่ายกว่า ถ้าจะมชีุดแนวทางที่เขยีนขึ้นเป็นการเฉพาะ

ประเด็นที่สอง ที่เกี่ยวข้องกับขอบเขตของค�ำแนะน�ำฉบับใหม่ส�ำหรับการวิจัยทางระบาดวิทยา 

เกิดขึ้นจากข้อวิจารณ์ในร่างฉบับ พ.ศ. ๒๕๔๙. ในการด�ำเนินการศึกษาวิจัยบางเรื่อง นักระบาดวิทยา 

มีการดัดแปลงสภาพทางกายภาพ เคมี สังคม หรือ จิตวิทยาที่ประชากรสัมผัส. ประชากรกลุ่มทดลอง 

ดังกล่าวมคีวามคล้ายคลงึกับการทดลองยาใหม่หรอืเครื่องมอืใหม่ในการวจิัยทางคลนิกิ ซึ่งเป็นเรื่องที่เป็น

ประเด็นหลักของแนวทางจริยธรรมสากลของซีออมส์ฉบับ พ.ศ. ๒๕๔๕ ซึ่งบางครั้งหน่วยของการศึกษา

มิใช่ตัวบุคคลแต่เป็นชุมชนหนึ่งหรือกลุ่มอื่น. ดังนั้น จึงเป็นไปได้ที่การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาที่มีการ

ทดสอบ หรือทดลองดังกล่าวจะมีการออกแบบและทบทวนโดยใช้แนวทางฉบับ พ.ศ. ๒๕๔๕ และจ�ำกัด

ขอบเขตของแนวทางฉบับต่างๆ ที่มีอยู่ให้เข้ากับลักษณะจ�ำเพาะของการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาแบบ

สังเกตการณ์. แต่วธิกีารเช่นนัน้อาจมขี้อเสยีมากมาย

ประการแรก ขณะที่แนวทางฉบับ พ.ศ. ๒๕๔๕ ของซีออมส์เป็นที่คุ้นเคยของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยจ�ำนวนมาก บางคณะกรรมการที่ทบทวนเฉพาะการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาอาจไม่

คุ้นเคยกับแนวทางฉบับดังกล่าว. อาจดีกว่าส�ำหรับคณะกรรมการเหล่านี้ถ้ามีคู่มือฉบับเดียวที่กล่าวถึงทั้ง

ระบาดวิทยาแบบสังเกตการณ์และแบบทดลอง. เช่นเดียวกัน นักระบาดวิทยา ซึ่งอาจย้ายจากการศึกษา

แบบสังเกตการณ์ไปท�ำแบบทดลองจะได้ไม่ต้องสลับไปมาระหว่างเอกสารฉบับหนึ่งกับฉบับอื่น. ดังนั้น 

กลุ่มแกนจงึมคีวามตัง้ใจว่า เอกสารค�ำแนะน�ำฉบับนี้จะกล่าวถงึการศกึษาวจิัยทางระบาดวทิยาทุกชนดิ

ในกรณีของการศึกษาวิจัยแบบทดลอง แนวทางปัจจุบันโดยทั่วไปเหมือนกับเอกสารฉบับ พ.ศ.

๒๕๔๕[๑] แต่ในกรณีที่เหมาะสม บทวิจารณ์จะเน้นประเด็นที่เกิดกับการวิจัยทางระบาดวิทยามากกว่าการ

วิจัยทางชีวเวชศาสตร์. ตัวอย่างเช่น ในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ จุดเน้นของการคุ้มครองอาสาสมัคร

โดยหลักจะอยู่ที่การหลีกเลี่ยงอันตรายทางร่างกายและจิตใจ โดยในบริบทของการศึกษาวิจัยนานาชาติ 

ความสนใจมักพุ่งไปที่ความรับผิดชอบของผู้ให้ทุนที่ท�ำการพาณิชย์จากประเทศที่มีทรัพยากรมาก และ

ไปท�ำการทดสอบผลิตภัณฑ์ในประเทศที่มีทรัพยากรน้อย. แต่ในการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา ผู้ให้ทุน

วิจัยมักเป็นหน่วยงานรัฐมากกว่าบริษัทการค้า และความเสี่ยงมักเกี่ยวกับอันตรายทางเศรษฐกิจสังคม

[๑] มีการเปลี่ยนแปลงเล็กน้อยเรื่องถ้อยค�ำในแนวทางในกรณีที่จ�ำเป็นเพราะมีความแตกต่างระหว่างการวิจัยทางชีว

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

ระบาดวิทยา แต่ได้พิจารณาว่า มีความเหมาะสมที่จะรวบรวมไว้ในฉบับพิมพ์ครั้งต่อไปของแนวทางจริยธรรมสากลส�ำหรับการวิจัย

ทางชวีเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ของซอีอมส์
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มากกว่า (เช่น จากการกระจายสารสนเทศบุคคล) มากกว่าการบาดเจ็บทางกาย. แน่นอน การวิจัยทาง

ระบาดวิทยาบางกรณีมีการทดลองชีวเวชภัณฑ์ (เช่น วัคซีน) ในประชากรกลุ่มหนึ่งหรือมากกว่าหนึ่ง

กลุ่ม ซึ่งมีความเสี่ยงด้านร่างกายเช่นเดียวกับด้านสังคม. และแม้แต่การศึกษาแบบสังเกตการณ์ก็อาจมี

ความเสี่ยงทางร่างกาย ถ้าไม่มีการเปลี่ยนแปลงภาวะบางอย่างซึ่งมีผลท�ำให้ผู้เข้าร่วมวิจัยบางคนเสี่ยงต่อ

อันตรายที่หลีกเลี่ยงได้. แท้จริงแล้ว หนึ่งในกรณีที่เสื่อมเสียชื่อเสียงมากที่สุดของการวิจัยที่ผิดจริยธรรม

ในศตวรรษที่ ๒๐ คือ การศึกษาโรคซิฟิลิสที่ทัสกีจี เป็นการศึกษาแบบสังเกตการณ์ในกลุ่มประชากร

ยากจนชาวอเมรกิันเชื้อสายแอฟรกิัน ในชนบทของแอละบามาช่วงเวลายาวนานกว่า ๔๐ ปี ความจรงิที่ว่า 

ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่ทราบถึงการวินิจฉัยโรคและวัตถุประสงค์เพื่อผลประโยชน์ของเจ้าหน้าที่สาธารณสุขของ

รัฐ และมิได้ให้การรักษาแก่พวกเขาเมื่อยาปฏิชีวนะมีการใช้ทั่วไปแล้ว ท�ำให้เกิดเรื่องอื้อฉาวที่ผลักดันให้

เกดิกฎการวจิัยที่เป็นทางการในการวจิัยในมนุษย์ในสหรัฐ

แนวทางฉบับปัจจุบันกล่าวถึงการศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณ์โดยการเขียนไว้ในบทวิจารณ์  

ซึ่งแนวทางที่เหมาะสมที่จะต้องกระท�ำกับการวิจัยเช่นนั้นแตกต่างจากการศึกษาวิจัยแบบทดลอง 

(ตัวอย่างเช่น ในเรื่องความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้)



บทน�ำ
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“ระบาดวิทยา คือ การศึกษาการกระจายและปัจจัยต่างๆ ที่ก�ำหนดภาวะหรือเหตุการณ์ที่เกี่ยว

กับสุขภาพ ในกลุ่มประชากรที่ก�ำหนด และการประยุกต์ใช้การศึกษาเพื่อควบคุมปัญหาสุขภาพต่าง ๆ” 

(จอห์น ลาสต์, พจนานุกรมระบาดวิทยา, ฉบับพิมพ์ครั้งที่ ๔). เอกสารฉบับนี้ก�ำหนดค�ำแนะน�ำด้าน

จรยิธรรมเกี่ยวกับส่วนแรกของนยิามนี้ ได้แก่ นักระบาดวทิยา — เช่นเดยีวกับผู้ที่เป็นผู้ให้ทุน ทบทวน หรอื

เข้าร่วมในการศึกษาวิจัย — ควรค้นหาและตอบสนองต่อประเด็นทางจริยธรรมที่เกิดขึ้นจากกระบวนการ

ผลติสารสนเทศนี้ อย่างไร

ระบาดวิทยาได้สร้างประโยชน์ส�ำคัญหลายประการ ในการพัฒนาสุขภาพของมนุษย์ในศตวรรษ

ที่ผ่านมา. จึงมีเหตุผลสมควรที่จะคาดว่า วิชาการแขนงนี้จะสร้างประโยชน์ได้ต่อไปโดยใช้เครื่องมือ 

ทางวิทยาศาสตร์ที่มีพลังและความซับซ้อนมากยิ่งขึ้น หรือเพิ่มความเข้าใจเรื่องการกระจายของสุขภาพ

และความเจ็บป่วย และปัจจัยก�ำหนดต่างๆ มากมาย ทั้งทางกายภาพ เคมี ชีวะ พฤติกรรม สังคม และ

สภาพแวดล้อม. แท้จริงแล้ว การพัฒนาสุขภาพของประชาชนต่อไปขึ้นกับการใช้เครื่องมือทางระบาด

วิทยาให้มากขึ้น. ขณะเดียวกัน เป็นเรื่องส�ำคัญว่า ความรู้ใหม่เหล่านี้ และการเปลี่ยนแปลงเพื่อให้เกิด 

สิ่งที่ดีกว่าที่เกิดจากความรู้เหล่านี้ เกิดขึ้นจากการศึกษาวิจัยที่ด�ำเนินการตามมาตรฐานจริยธรรมที่เป็น 

ที่ยอมรับ. โดยการเน้นที่ลักษณะจ�ำเพาะของการวจิัยทางระบาดวทิยา เอกสารนี้มุ่งสร้างชุดของมาตรฐาน

จรยิธรรมให้แก่วชิาการแขนงนี้

การวิจัยทางระบาดวิทยาในปัจจุบันครอบคลุมขอบเขตกว้างขวางมาก ตั้งแต่การสืบค้นสาเหตุ

ของโรค โดยการใช้เครื่องมอืทางชวีวทิยาโมเลกุลในกลุ่มประชากรต่างๆ จนถงึการประเมนิผลของบรกิาร

สุขภาพ และตั้งแต่การวิเคราะห์ปัจจัยทางสังคมที่มีผลต่อสุขภาพและโรคถึงการศึกษาขนาดใหญ่ในเรื่อง

วิธีการใหม่ทางการสาธารณสุขที่ใช้ป้องกันโรค. ทุกด้านของสุขภาพ เมื่อมีการศึกษาในระดับประชากร

ถือเป็นอาณาเขตที่เหมาะสมของระบาดวิทยา ซึ่งจะก่อให้เกิดปัจจัยน�ำเข้าที่ส�ำคัญให้แก่แพทย์ผู้รักษา  

ผู้ก�ำหนดนโยบาย และนักวิเคราะห์สังคม ตัวอย่างเช่น ข้อมูลเรื่องความถี่ของการเกิดโรคหรือผลของ 

วธิกีารต่างๆ ที่ใช้ในการควบคุมโรค

ในวิชาระบาดวิทยา ค�ำว่า “การศึกษา” ครอบคลุมทั้งด้านการประยุกต์วิธีการทางระบาด

วิทยาที่กระท�ำเป็นกิจวัตร — ตัวอย่างเช่น ในการเฝ้าระวังทางสาธารณสุขหรือการประเมินผลคุณภาพ 

โรงพยาบาล — และวิธีการสืบค้นที่ออกแบบเพื่อสร้างความรู้ทางวิชาการและทฤษฎีใหม่ ซึ่งเรื่องเหล่านี้ 

ได้กล่าวไว้ในแนวทางและบทวิจารณ์ฉบับปัจจุบัน. เนื้อความดังกล่าวรับเอาสิ่งที่ใช้ประจ�ำในการวิจัย 

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

ก�ำหนดกิจกรรมการวิจัย ดังนั้นสิ่งที่ตามมาจึงอ้างอิงถึง “การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา” ซึ่งบ่งบอกถึง

การวจิัยทางระบาดวทิยามากกว่าปฏบิัตกิารทางระบาดวทิยา

การวิจัยและปฏิบัติการ (Research and practice). เพื่อหลีกเลี่ยงการเข้าไปยุ่งเกี่ยวกับเวชปฏิบัติ

ท่ัวไป กฎและวิธีด�ำเนินการทั้งหมดที่สร้างขึ้นตลอดช่วง ๖ ทศวรรษที่ผ่านมาเพื่อคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัย  

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

(๓) การสะสมสารสนเทศที่มาจากฐาน ที่สามารถสนับสนุนหรือยืนยัน (corroborate) ได้โดยวิธีการทาง

วิทยาศาสตร์ที่เป็นที่ยอมรับโดยการสังเกตการณ์ (observation) หรือโดยการอนุมาน (inference). ในทาง

ตรงกันข้าม เมื่อแพทย์หรอืนักจติวทิยาใช้วธิกีารรักษาตามแบบแผนที่หลากหลายในความพยายามที่จะให้

เกิดผลที่ดีกว่าแก่ผู้ป่วย ก็อาจมีบางคนกล่าวว่า แพทย์หรือนักจิตวิทยาก�ำลัง “ท�ำการทดลอง” (experi-

menting) แต่เนื่องจากแต่ละวิธีการรักษานั้นมิได้ก่อให้เกิดความรู้ที่สามารถน�ำไปใช้ได้ทั่วไป กิจกรรมนั้น

ย่อมถอืว่าเป็นเวชปฏบิัตมิใิช่การวจิัย

นิยาม “ความรู้ที่สามารถน�ำไปใช้ได้ทั่วไป” ใช้ได้ดีกับการศึกษาทางการแพทย์และพฤติกรรม

ศาสตร์ที่เกี่ยวกับสุขภาพของมนุษย์ ซึ่งโดยทั่วไปเรยีกว่า “การวจิัยทางชวีเวชศาสตร์” เพื่อบ่งชี้ว่าเป็นเรื่อง

เกี่ยวกับสุขภาพ. แต่นิยามดังกล่าวใช้ได้ไม่ใคร่ดีในการแยกเวชปฏิบัติออกจากการวิจัยในแขนงวิชาระบาด

วิทยาที่กระท�ำกันเป็นปกติโดยหน่วยงานด้านสาธารณสุข เช่น การเฝ้าระวังที่ท�ำเป็นกิจวัตรในกรณีมีโรค

ระบาดถูกมองอย่างถูกต้องว่าเป็น “ปฏิบัติการ” แม้ว่าสารสนเทศที่เกิดขึ้นอาจก่อให้เกิดความรู้ที่น�ำไป

ใช้ได้ทั่วไป. ดังนั้น ในการท�ำงานของนักระบาดวิทยา (และบุคคลอื่นที่ท�ำการตรวจสอบกิจกรรมต่างๆ) 

จ�ำเป็นต้องตัดสินใจอย่างรอบคอบในการพิจารณาว่ากิจกรรมนั้นๆ เป็นการวิจัยหรือปฏิบัติการ. แน่นอน

ว่า ค�ำที่ได้อธบิายไว้อย่างละเอยีดยิ่งกว่าในแนวทางเหล่านี้ไม่จ�ำเป็นต้องถอืว่าทุกสิ่งที่จัดไว้ในประเภทการ

วจิัยจะเป็นปัญหา หรอืจ�ำเป็นต้องปฏบิัตติามข้อก�ำหนดทัง้หมดในการขออนุมัตลิ่วงหน้า และการขอความ

ยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากแต่ละคนที่ปกติต้องกระท�ำในกรณีที่สัมพันธ์กับการวิจัย. ตรงกันข้าม 

บางกิจกรรมที่ด�ำเนินการเป็นกิจวิตรโดยนักระบาดวิทยาสามารถก่อให้เกิดประเด็นทางจริยธรรมได้จริง 

จึงอาจเป็นผลประโยชน์หากมีการตรวจสอบอย่างละเอียดรอบคอบหรือแม้ถึงขั้นต้องมีการพิจารณาใหม่ 

แม้จะเป็นประเพณปีฏบิัตมิายาวนาน และถูกต้องตามระเบยีบหรอืกฎหมาย

จริยธรรมกับระบาดวิทยา. ความก้าวหน้าในการดูแลทางการแพทย์และการป้องกันโรคขึ้นกับ

ความเข้าใจไม่เฉพาะกระบวนการทางสรีรวิทยาและพยาธิวิทยาเท่านั้น แต่ขึ้นกับความเข้าใจในปัจจัย

สังคมที่ก�ำหนดสุขภาพทางด้านสังคม วัฒนธรรม เศรษฐกิจ และสภาพแวดล้อมอื่นๆ รวมทั้ง ผลจาก

ระบบบริการสุขภาพและสถาบันทางสังคมอื่นๆ.  การสร้างความเข้าใจดังกล่าวจ�ำเป็นต้องมีการวิจัยใน

มนุษย์. การวิจัยดังกล่าวควรกระท�ำโดยผู้วิจัย หรือภายใต้การดูแลอย่างเข้มงวดของผู้วิจัยที่มีคุณภาพ

และประสบการณ์อย่างเพยีงพอ ภายใต้แนวทางจรยิธรรมที่เป็นที่ยอมรับเท่านัน้

แนวทางจริยธรรมช่วยทั้งผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในการด�ำเนินงานอย่าง

มีความรับผิดชอบ. ผู้วิจัย เป็นผู้ที่มีหน้าที่หลักในการคุ้มครองสิทธิและสวัสดิการของผู้เข้าร่วมการวิจัย 

และเป็นผู้ประกันคุณภาพทางวิชาการของการวิจัย จึงอาจได้ประโยชน์จากการออกแบบและก�ำหนดเรื่อง

การบริหารการวิจัยที่ดีไว้ในโครงร่างการวิจัย รวมทั้งกระบวนการต่างๆ ในการขอความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้และในการสื่อสารผลการวิจัย ขณะที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจได้ประโยขน์จาก

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

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

ในทางการบรหิาร — ถ้าเกดิขึ้น — จะต้องถูกขจัดออกไปอย่างมปีระสทิธผิล

เพราะเหตุที่มีธรรมชาติเป็นเพียงการสังเกตการณ์ การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาในอดีต  

มกัถอืกนัอย่างกว้างขวางว่า เป็นการศกึษาวจัิยทีไ่ม่ก่อให้เกดิประเด็นส�ำคญัทางจรยิธรรม และมกัด�ำเนนิการ 

โดยไม่ผ่านการอนุมัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. อย่างไรก็ดี ไม่กี่ปีมานี้ มีการเพิ่มความ

สนใจเรื่องการวิจัยให้ถูกหลักจริยธรรม มีความรับรู้มากขึ้นเรื่องอันตรายที่อาจเกิดขึ้นต่อผู้เข้าร่วมวิจัย  

รวมทั้งเรื่องอันตรายที่ไม่เกี่ยวกับร่างกาย จากการที่สารสนเทศที่เกี่ยวกับสุขภาพถูกเปิดเผยท�ำให้มีความ

พยายามเพิ่มขึ้นในการปกป้องความเป็นส่วนตัว. สิ่งเหล่านี้ทัง้หมดมผีลต่อการศกึษาวจิัยทางระบาดวทิยา

แบบสังเกตการณ์. ในการพิจารณาการออกแบบและการอนุมัติการศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณ์ ผู้วิจัย

และคณะกรรมการทบทวนการวิจัยจ�ำเป็นต้องแยกความแตกต่างระหว่างการวิจัยแบบทดลองกับแบบ

สังเกตการณ์. ในบางกรณ ีความแตกต่างอาจช่วยให้กระบวนการทบทวนด้านจรยิธรรมง่ายขึ้น แต่ในกรณี

อื่น อาจต้องเพิ่มการพจิารณาให้มากขึ้น

ล�ำพังการสร้างแนวทางจริยธรรมส�ำหรับการวิจัยทางระบาดวิทยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์อาจยาก

ที่จะคลี่คลายข้อสงสัยทางด้านศีลธรรมที่เกิดขึ้นกับการวิจัยดังกล่าว. อย่างไรก็ดีแนวทางปัจจุบัน อย่าง

น้อยที่สุดมีความตั้งใจที่จะดึงความสนใจของผู้วิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยให้

ตระหนักถึงความจ�ำเป็นที่จะต้องพิจารณาอย่างรอบคอบในผลทางจริยธรรมของโครงร่างการวิจัยและ 

วธิดี�ำเนนิการวจิัย เพื่อก่อให้เกดิมาตรฐานที่สูงทัง้ทางวชิาการและจรยิธรรมของการวจิัยทางระบาดวทิยา





เครื่องมือและแนวทางสากล
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ค�ำประกาศสากลที่เป็นทางการฉบับแรก เรื่อง จริยธรรมในการวิจัยทางการแพทย์ได้ประกาศ

อย่างเป็นทางการ เมือ่ พ.ศ. ๒๔๙๐ โดยเป็นส่วนหนึง่ของค�ำตดัสนิของศาลในกรงุนเูรมเบร์ิกทีพ่จิารณาคดี 

แพทย์ในกองทัพนาซีท�ำการทดลองอย่างโหดร้ายทารุณกับนักโทษและผู้อยู่ในสถานกักกันโดยปราศจาก

ความยินยอมระหว่างสงครามโลกครั้งที่ ๒. คณะผู้พิพากษาได้วางเงื่อนไข ๑๐ ข้อ — ซึ่งเป็นที่รู้จักกัน 

ในนามกฎนูเรมเบริ์ก — ส�ำหรับการวจิัยในมนุษย์ เน้นความจ�ำเป็นของความยนิยอมโดยความสมัครใจ

ปฏิญญาสากลว่าด้วยสิทธิมนุษยชนที่รับรองโดยสมัชชาใหญ่แห่งสหประชาชาติ เมื่อ พ.ศ.

๒๔๙๑ ในขณะที่มคีวามตื่นตัวกับค�ำพพิากษาคดแีพทย์ในกองทัพนาซ ีประกาศว่า “บุคคลใดจะถูกกระท�ำ 

หรือลงโทษอย่างโหดร้ายทารุณ ไร้มนุษยธรรม หรือเหยียดหยามมิได้” (วรรค ๕). กติกาสากลว่าด้วย 

สิทธิมนุษยชนและสิทธิทางการเมืองรับรองโดยสมัชชาใหญ่สหประชาชาติ เมื่อ พ.ศ. ๒๕๐๙ เพื่อให้

ปฏิญญาดังกล่าวมีสถานะเป็นกฎหมายและเป็นพลังทางศีลธรรม ท�ำให้เกิดความกระจ่างชัดเจนแก่ข้อ

ห้ามนี้ว่า “โดยเฉพาะบุคคลใดจะถูกน�ำมาเป็นวัตถุวิจัยในการทดลองทางการแพทย์หรือทางวิทยาศาสตร์

โดยปราศจากความยินยอมโดยอิสระของเขาเองมิได้.” (วรรค ๗). (หลายประเทศได้น�ำข้อก�ำหนดนี้หรือ

ข้อความที่มคีวามหมายเหมอืนกันนี้ตราไว้ในรัฐธรรมนูญ หรอืกฎหมาย หรอืกฎระเบยีบด้านสาธารณสุข.) 

เครื่องมอืด้านสทิธมินุษยชนที่เกดิขึ้นต่อมา ซึ่งมกีารคุ้มครองพเิศษแก่สตร ี(อนุสัญญาว่าด้วยการขจัดการ

เลอืกปฏบิตัแิก่สตรทีกุรปูแบบ) และเดก็ (อนสัุญญาว่าด้วยสทิธเิด็ก) เพิม่ความหนกัแน่นแก่ความเชือ่มโยง 

ระหว่างสิทธิมนุษยชนกับหลักจริยธรรม ซึ่งเป็นรากฐานของแนวทางสากลส�ำหรับการวิจัยในมนุษย์

จ�ำนวนหนึ่ง

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�ำประกาศสากลที่สมบูรณ์ของจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์. 

โดยได้สร้างแนวทางจริยธรรมส�ำหรับแพทย์ที่เข้าร่วมทั้งในการวิจัยชีวเวชศาสตร์ทั้งทางคลินิกและมิใช่

ทางคลนิกิ

ตั้งแต่ตีพิมพ์แนวทางฉบับ พ.ศ. ๒๕๓๖ ของซีออมส์ องค์การสากลหลายองค์การได้ออก 

ค�ำแนะน�ำด้านจริยธรรมส�ำหรับการวิจัยทางคลินิก. ได้แก่ แนวทางการวิจัยทางคลินิกที่ดีส�ำหรับการวิจัย

เภสัชภัณฑ์ขององค์การอนามัยโลก พ.ศ.๒๕๓๘ และแนวทางการวจิัยทางคลนิกิที่ดี ขององค์กรสากลเพื่อ

* ๒ ล่าสุดแก้ไขปรับปรุงและรับรอง พ.ศ.2556 — ผู้แปล
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การบรรสานข้อก�ำหนดทางเทคนคิส�ำหรับการขึ้นทะเบยีนเภสัชภัณฑ์ที่ใช้ในมนุษย์ (ไอซเีอช) พ.ศ. ๒๕๓๙ 

ที่ออกแบบเพื่อประกันว่า ข้อมูลที่ได้จากการวิจัยทางคลินิกได้รับการยอมรับร่วมกันโดยหน่วยงานรับขึ้น

ทะเบียนในสหภาพยุโรป ญี่ปุ่น และสหรัฐอเมริกา. โครงการร่วมเรื่องเอชไอวี/เอดส์แห่งสหประชาชาต ิ 

ได้ตพีมิพ์เอกสารค�ำแนะน�ำว่าด้วยข้อพจิารณาด้านจรยิธรรมในการวจิัยวัคซนีป้องกันเอชไอว ีในปี ๒๕๔๓ 

ต่อมาได้แก้ไขปรับปรุงเมื่อ พ.ศ. ๒๕๕๐ โดยโครงการร่วมเรื่องเอชไอวี/เอดส์แห่งสหประชาชาติและ

องค์การอนามัยโลก ในชื่อข้อพจิารณาด้านจรยิธรรมในการวจิัยทางชวีเวชศาสตร์ของการป้องกันเอชไอวี

ในปี ๒๕๔๔ สภารัฐมนตรแีห่งสหภาพยุโรปได้รับรองข้อก�ำหนดในการวจิัยทางคลนิกิ ซึ่งได้กลาย

เป็นกฎหมายของประเทศต่างๆ ในสหภาพยุโรปในปี ๒๕๔๗. สภายุโรป ซึ่งมีสมาชิกกว่า ๔๐ ประเทศ

ได้รับรองพิธีสารการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ (Protocol on Biomedical Research) (ซึ่งได้เปิดให้มีการให้

สัตยาบันโดยประเทศสมาชกิเมื่อวันที่ ๒๕ มกราคม ๒๕๔๘) เพื่อบังคับใช้ข้อก�ำหนดตามอนุสัญญาว่าด้วย

สทิธมินุษยชนและชวีเวชศาสตร์ พ.ศ. ๒๕๔๐ ซึ่งเกี่ยวข้องกับการวจิัยทางชวีเวชศาสตร์



หลักจริยธรรมทั่วไป
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ทุกการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ควรด�ำเนินการตามหลักจริยธรรมพื้นฐานสามประการ ได้แก่ 

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

ประการนี้มีความส�ำคัญเสมอกันในการเป็นพลังทางศีลธรรม น�ำทางให้มีการจัดท�ำโครงร่างการวิจัยทาง

วิชาการด้วยมโนธรรมส�ำนึก. ในสภาพแวดล้อมหลากหลาย หลักสามประการนี้อาจมีการน�ำเสนอแตก

ต่างกันและมนี�ำ้หนักทางศลีธรรมแตกต่างกัน และการน�ำไปประยุกต์ใช้อาจน�ำไปสู่การตัดสนิใจที่แตกต่าง

กัน หรือการด�ำเนินการที่แตกต่างกัน. แนวทางฉบับปัจจุบันมุ่งการประยุกต์หลักการเหล่านี้ในการวิจัย 

ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์

หลักการเคารพในบุคคล รวมข้อพจิารณาด้านจรยิธรรมอย่างน้อยที่สุด ๒ ข้อ ได้แก่ 

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

ในการพิจารณาไตร่ตรองเลือกตัดสินใจได้เองควรได้รับความเคารพในขีดความสามารถที่จะตัดสินใจด้วย

ตนเอง และ 

ข. 	การคุ้มครองบุคคลที่ความเป็นอิสระเสื่อมหรือขาดไป โดยก�ำหนดว่า บุคคลที่ต้องพึ่งพิงหรือ

เปราะบางจะต้องมหีลักประกันมใิห้ได้รับอันตราย หรอืถูกกระท�ำในทางฉ้อฉล (abuse)

หลักประโยชน์ อ้างอิงถึงพันธะทางจริยธรรมที่จะก่อให้เกิดประโยชน์สูงสุดและลดอันตราย 

ให้เหลอืน้อยที่สุด หลักการข้อนี้ก่อให้เกดิปทัสถานที่ก�ำหนดว่า (๑) ความเสี่ยงจากการวจิัยจะต้องสมเหตุ

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

ผู้วิจัยจะต้องมีความรู้ความสามารถทั้งในการด�ำเนินการวิจัยและการปกป้องสวัสดิการของผู้เข้าร่วมวิจัย. 

หลักประโยชน์ยังห้ามการก่อให้เกิดอันตราย ซึ่งแง่นี้ของหลักประโยชน์บางครั้งแยกเป็นหลักอีกข้อหนึ่ง 

คอื หลักไม่ก่อให้เกดิอันตราย (nonmaleficence) (do no harm).

หลักความยุติธรรม อ้างอิงถึงพันธะทางจริยธรรมที่จะต้องกระท�ำต่อแต่ละบุคคลอย่างถูกต้อง

และเหมาะสมตามศลีธรรม โดยให้แต่ละบุคคลได้รับสิ่งที่พงึได้รับ. ตามหลักจรยิธรรมการวจิัยที่เกี่ยวข้อง

กับมนุษย์ หลักข้อนี้อ้างอิงถึงหลักการกระจายอย่างยุติธรรม (distributive justice) เป็นเรื่องแรก ซึ่งมี

ข้อก�ำหนดให้ต้องมกีารกระจายอย่างเท่าเทยีม ทัง้ด้านภาระและประโยชน์ของการเข้าร่วมการวจิัย. ความ

แตกต่างในการกระจายภาระและประโยชน์จะถือเป็นความยุติธรรมเฉพาะเมื่ออยู่บนพื้นฐานของความ

แตกต่างระหว่างบุคคลที่ยอมรับได้ตามศีลธรรม นั่นคือ ความแตกต่างเนื่องจากความเปราะบาง. “ความ

เปราะบาง” หมายถึง การขาดความสามารถอย่างส�ำคัญในการที่บุคคลจะคุ้มครองประโยชน์ของตนเอง 

เนื่องจากอุปสรรค เช่น (๑) การขาดขีดความสามารถในการให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ (๒) 

ขาดทางเลือกอื่นในการได้รับการรักษาพยาบาลหรือสิ่งจ�ำเป็นราคาแพงอื่นๆ หรือ (๓) เป็นผู้เยาว์หรือ 

ผู้อยู่ใต้บังคับบัญชา. ในกรณีเช่นนั้น จะต้องมีข้อก�ำหนดพิเศษเพื่อคุ้มครองสิทธิและสวัสดิการของบุคคล

เปราะบาง

โดยทั่วไป ผู้ให้ทุนวิจัยหรือผู้วิจัย ย่อมไม่สามารถรับผิดชอบต่อภาวะอันไม่ยุติธรรมเหล่านั้น 

ในการด�ำเนินการวิจัย แต่พวกเขาจะต้องหลีกเลี่ยงจากการกระท�ำใดๆ ที่จะท�ำให้ภาวะอันไม่ยุติธรรมนั้น



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

172  

เลวลง หรือเพิ่มความไม่เท่าเทียมให้มากขึ้น. พวกเขาจะต้องไม่ฉกฉวยผลประโยชน์จากความไม่สามารถ

ของประเทศที่มีทรัพยากรน้อยหรือประชากรที่เปราะบางเพื่อประโยชน์ของพวกเขาเอง โดยการเลือก

ท�ำการวิจัยราคาถูกและหลีกเลี่ยงระบบระเบียบที่ซับซ้อนในประเทศอุตสาหกรรมเพื่อพัฒนาผลิตภัณฑ์ที่

มผีลก�ำไรมากมายในประเทศเหล่านัน้

โดยทั่วไป เมื่อการวิจัยเสร็จสิ้นโครงการวิจัยควรออกไปจากประเทศหรือชุมชนที่ทรัพยากรน้อย

โดยท�ำให้ประเทศหรอืชมุชนนัน้ดกีว่าเดมิ หรอือย่างน้อยทีส่ดุ ต้องไม่เลวกว่าเดมิ. โครงการวจิยัควรรบัผดิชอบ

ต่อความจ�ำเป็นและล�ำดับความส�ำคัญด้านสุขภาพของชุมชนและประเทศเหล่านั้น โดยผลิตภัณฑ์ใดๆ  

ที่ได้พัฒนาขึ้นควรจัดให้มีตามสมควรเท่าที่เป็นไปได้เพื่อให้ประชากรเหล่านั้นอยู่ในสถานะที่ดีขึ้นในการได้

รับบรกิารสุขภาพที่มปีระสทิธผิลและสามารถปกป้องสุขภาพของพวกเขาเองได้

หลักความยุติธรรมยังมีข้อก�ำหนดว่า การวิจัยจะต้องตอบสนองต่อภาวะและความจ�ำเป็น 

ด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัยที่เปราะบาง. ผู้เข้าร่วมวิจัยควรเลือกจากกลุ่มที่เปราะบางน้อยที่สุด  

เท่าที่จ�ำเป็นต่อการบรรลุวัตถุประสงค์ของการวิจัย. ความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัยที่เปราะบางส่วนมาก

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

กับพวกเขาคาดว่าจะมปีระโยชน์เกี่ยวกับสุขภาพโดยตรงต่อพวกเขา.

ประเด็นหนึ่ง ซึ่งส ่วนมากส�ำหรับประเทศที่ป ัจจุบันอาจเกี่ยวข ้องน้อยกว่าในอดีตแล้ว  

ก็คอื เรื่องขอบเขตของหลักจรยิธรรมว่าจะพจิารณาเป็นเรื่องสากลหรอืพจิารณาสัมพันธ์กับวัฒนธรรม — 

คือทัศนะสากลนิยมกับพหุนิยม. ความท้าทายต่อจริยธรรมสากล คือ การประยุกต์หลักจริยธรรมสากล

กับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ในโลกพหุวัฒนธรรมกับพหุลักษณ์ของระบบบริการสุขภาพที่มีมาตรฐาน

บริการสุขภาพที่หลากหลาย. แนวทางฉบับนี้วางจุดยืนว่า การวิจัยในมนุษย์ต้องไม่ละเมิดมาตรฐาน 

จริยธรรมใดๆ ที่สามารถประยุกต์ใช้ได้ แต่ยอมรับว่าในแง่มุมผิวเผิน การประยุกต์ใช้หลักจริยธรรม เช่น  

ในกรณีความเป็นอิสระของบุคคลกับเรื่องความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ จ�ำเป็นต้องพิจารณา

คุณค่าทางวัฒนธรรม ขณะเดยีวกันต้องเคารพในมาตรฐานจรยิธรรมโดยสัมบูรณ์

สุดท้าย เป็นเรื่องส�ำคัญที่จะต้องระลึกถึงความแตกต่างพื้นฐานระหว่างปทัสถานทางกฎหมาย 

กับปทัสถานทางจริยธรรม. ขณะที่ปทัสถานทางกฎหมายย่อมอยู่บนรากฐานปทัสถานทางจริยธรรม  

ไม่จ�ำเป็นใดๆ ทีจ่ะต้องมคีวามสอดคล้องกนัแบบตวัต่อตวัระหว่างแต่ละปทสัถานทางกฎหมายกับจรยิธรรม.  

กฎหมายอาจถือว่าผิดจริยธรรมโดยบางคน (เช่น กฎหมายที่มีบทลงโทษประหารชีวิตต่ออาชญากรรม

บางเรื่อง) และเช่นเดียวกัน ปทัสถานทางจริยธรรมหนึ่งอาจถือว่าผิดกฎหมายในประเทศหนึ่งๆ (เช่น การ

ขรบิปลายคลติอรสิผู้หญงิ). ดังนัน้ จงึไม่สามารถคาดได้ว่า แนวทางจรยิธรรมซึ่งแปลความหมายของหลัก

จริยธรรมไปสร้างเป็นข้อแนะน�ำให้ปฏิบัต ิ (มากกว่าเป็นปทัสถานที่เคร่งครัด) มักเกิดขึ้นพร้อมกันเสมอกับ

ข้อก�ำหนดตามกฎหมาย (legal prescriptions). หลักดังกล่าวนี้ใช้ยิ่งกว่ากับแนวทางสากลที่ออกมาในบรบิท

ของการสละสทิธิ์ทางกฎหมาย (legal disposition) ที่แตกต่างกันไปในแต่ละประเทศ



แนวทางต่างๆ
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แนวทางที่ ๑  

หลักการและเหตุผลด้านจริยธรรมและความถูกต้องทางวิชาการของการวิจัยทาง
ระบาดวทิยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ 

หลักการและเหตุผลด้านจริยธรรมของการวิจัยทางระบาดวิทยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ คือ ความ

คาดหวังว่าจะค้นพบหนทางใหม่ในการพัฒนาสุขภาพของบุคคล กลุ่ม และประชากร. การวิจัย

ดังกล่าวอาจมีหลักการและเหตุผลในทางจริยธรรมเฉพาะเมื่อเป็นการวิจัยที่ด�ำเนินการโดยมี

ความเคารพและคุ้มครอง ตลอดจนเป็นธรรมต่อผู้เข้าร่วมวิจัย และเป็นที่ยอมรับได้ทางศีลธรรม

ของชุมชนที่การวิจัยเข้าไปด�ำเนินการ. นอกจากนั้น การวิจัยที่ไม่ถูกต้องทางวิชาการถือว่าผิด

จริยธรรม เพราะเป็นการน�ำผู้เข้าร่วมวิจัยไปเสี่ยงโดยไม่เกิดประโยชน์ที่เป็นไปได้ ดังนั้น ผู้วิจัย

และผู้ให้ทุนวจิัยจะต้องมั่นใจว่า การศกึษาวจิัยในมนุษย์ที่น�ำเสนอจะต้องถูกต้องตามหลักวชิาการ

ที่เป็นที่ยอมรับและอยู่บนพื้นฐานความรู้ที่เพยีงพอตามวรรณกรรมทางวชิาการที่เกี่ยวข้อง

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑

ข้อพิจารณาทั่วไป. ลักษณะส�ำคัญของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ที่ถูกต้องตามหลักจริยธรรม รวมทั้ง

การวิจัยในเนื้อเยื่อหรือข้อมูลมนุษย์ที่เชื่อมโยงถึงบุคคลได้ จะต้องเป็นการวิจัยที่ (๑) การวิจัยน�ำเสนอ

วิธีการต่างๆ ในการพัฒนาสารสนเทศที่จะไม่สามารถท�ำได้ถ้าไม่ท�ำการวิจัย (๒) การออกแบบการวิจัย

ถูกต้องทางวิชาการ และ (๓) ผู้วิจัยและบุคลากรในทีมวิจัยมีความรู้ความสามารถ. วิธีที่ใช้ในการวิจัย

ควรเหมาะสมกับวัตถุประสงค์ของการวิจัยและแขนงของวิชาที่ศึกษาวิจัย. ผู้วิจัยและผู้ให้ทุนวิจัยจะต้อง

ให้ความม่ันใจว่า ทุกคนที่ร่วมในการด�ำเนินการวิจัยมีคุณสมบัติตามวุฒิการศึกษาและประสบการณ์ที่

จะสามารถท�ำงานตามบทบาทหน้าที่ได้อย่างผู้มีความรู้ความสามารถ. ข้อพิจารณาเหล่านี้ควรแสดงไว้

อย่างเพียงพอในโครงร่างการวิจัยที่ยื่นเสนอให้รับการพิจารณาทบทวน (ภาคผนวก ๒ ก�ำหนดหัวข้อที่จะ

ต้องเขียนไว้ในโครงร่างการวิจัย เมื่อเป็นเรื่องที่เกี่ยวข้อง). การทบทวนด้านวิชาการจะได้อภิปรายต่อไปใน 

บทวิจารณ์แนวทางที่ ๒ และ ๓: คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และการทบทวนด้านจริยธรรมของ 

การวิจัยที่ได้รับทุนจากภายนอก. ประเด็นด้านจริยธรรมเรื่องอื่นๆ ของการวิจัยจะได้อภิปรายในแนวทาง

และบทวจิารณ์ที่เหลอื

การศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณ์. ขณะที่การวิจัยแบบสังเกตการณ์โดยปกติจะไม่มีความเสี่ยงทาง

กายแก่บุคคล แต่ไม่เสมอไปด้วยเหตุผลมากมาย. ข้อแรก การวิจัยที่มิใช่แบบทดลองบางการวิจัย  

ผู้ร่วมวจิัยมกีารกระท�ำต่อร่างกายของผู้เข้าร่วมวจิัย เช่น มกีารเจาะเลอืดหรอืน�ำเนื้อเยื่อไปตรวจ. ข้อสอง 

แม้แต่การวิจัยแบบสังเกตการณ์ที่เพยีงแต่ใช้แบบสอบถาม หรือตรวจสอบจากระเบียน ผู้เข้าร่วมวจิัยอาจ

มีความเสี่ยงจากอันตรายทางร่างกายหรือจิตใจ. ตัวอย่างเช่น การสัมภาษณ์ผู้หญิงเรื่องความรุนแรงใน

ครอบครัว อาจท�ำให้ผู้ถูกสัมภาษณ์เสี่ยงต่อการถูกกระท�ำรุนแรงเพิ่มขึ้น. ความเสี่ยงด้านจติใจอาจเกดิขึ้น 

เมื่อมีการตั้งค�ำถามที่อ่อนไหว เช่น ถามพ่อแม่เรื่องเหตุการณ์แวดล้อมที่ท�ำให้ลูกเสียชีวิต หรือถาม 

รายละเอียดเรื่องอุปนิสัยทางเพศ. เช่นเดียวกัน การริเริ่มการวิจัยเรื่องอันตรายในที่ท�ำงานอาจก่อให้เกิด
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ความวิตกกังวลทั้งแก่ลูกจ้างและนายจ้าง. แม้การวิจัยจะจ�ำกัดเพียงการตรวจสอบระเบียนที่มีอยู่แล้วก็

อาจพัวพันกับความเสี่ยงในกลุ่มบุคคลที่ท�ำการศึกษา (เช่นก่อให้เกิดการตีตรา) หรือแม้ไม่เกิดอันตราย 

ที่วัดได้ ก็อาจยังคงเป็นการกระท�ำผิดต่อผู้คนโดยการใช้สารสนเทศที่พวกเขาถือว่าเป็นเรื่องส่วนตัว. 

การวางแผนอย่างรอบคอบ การอภิปรายอย่างเปิดเผยกับกลุ่มที่เกี่ยวข้องทั้งหมด (เช่นตัวแทนของผู้ใช ้

แรงงาน และผู ้จัดการในกรณีของการวิจัยทางอาชีวอนามัย) และการใช้ความพยายามอย่างเต็มที่ 

ในการปกป้องข้อมูลที่เป็นความลับ และน�ำข้อมูลไปรวมในหน่วยงานที่ใหญ่กว่า ล้วนเป็นส่วนประกอบของ

การออกแบบการวจิัยที่ดี

แนวทางที่ ๒

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

ข้อเสนอท้ังหมดเพื่อท�ำการวิจัยทางระบาดวิทยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์จะต้องยื่นเสนอเพื่อการ

ทบทวนทั้งด้านความถูกต้องทางวิชาการและการยอมรับได้ทางจริยธรรมโดยคณะกรรมการหนึ่ง

คณะหรือมากกว่า เพื่อการทบทวนด้านวิชาการและจริยธรรม. คณะกรรมการทบทวนต้องเป็น

อิสระจากทีมวิจัย และต้องเป็นอิสระจากประโยชน์ทางการเงินโดยตรงใดๆ หรือประโยชน์อื่นทาง

วัตถุที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัยไม่ควรเป็นผลลัพธ์ที่ไม่คาดคิดจากการทบทวนของคณะกรรมการ. 

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

กรรมการจริยธรรมการวิจัยควรท�ำการทบทวนต่อไปตามความจ�ำเป็นตลอดระยะเวลาที่ท�ำการ

วจิัย รวมทั้งการก�ำกับความก้าวหน้าของการศกึษาวจิัย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒

การเข้าสู่หรอืการได้รับการยกเว้นจากการทบทวน. การวจิัยเกี่ยวข้องกับมนุษย์เมื่อผู้วจิัยขอรับสารสนเทศ 

โดยตรงจากบุคคลหรอืกลุ่มหรือจะขอรับข้อมูลส่วนตัวที่สามารถเชื่อมโยงตัวบุคคลจากพวกเขา. ข้อเสนอ 

โครงการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาเหมือนโครงการวิจัยในมนุษย์อื่นๆ ปกติจะต้องผ่านการทบทวน 

ด้านวิชาการและจริยธรรมเสียก่อน แม้การศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณ์บางโครงการ เช่น การใช้ข้อมูล 

นิรนามที่สาธารณะสามารถเข้าถึงได้อาจไม่ต้องผ่านการทบทวนและอนุมัติโดยคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยตามกฎหมายของท้องถิ่น. ในกรณีมีข้อสงสัยว่าการศึกษาวิจัยนั้นเกี่ยวข้องกับองค์ประกอบที่

จ�ำเป็นต้องได้รับการทบทวนด้านจริยธรรมหรือไม่ นักระบาดวิทยาควรปรึกษาคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยหรือยื่นเสนอโครงการเพื่อการทบทวน. ตัวอย่างเช่น การศึกษาในหัวข้อหรือพฤติกรรมที่อ่อนไหว  

(เช่น การใช้ยาที่ผิดกฎหมาย ความรุนแรงในครอบครัว) อาจสมควรต้องมีการทบทวนเพราะอาจมีผล 

ต่อชุมชน หรือกลุ่มบุคคล แม้ข้อมูลจะบันทึกไว้แบบนิรนาม. แม้กรณีที่เข้าข่ายยกเว้น โครงร่างการวิจัย 

ควรแสดงหลักการและเหตุผลเพื่อขอยกเว้น. การศึกษาวิจัยทางสาธารณสุขที่มิได้ยื่นเสนอต่อคณะ 

กรรมการจริยธรรมการวิจัยควรได้รับการยืนยันด้านบริหารจากผู้ที่มีอ�ำนาจหน้าที่ว่า โครงการดังกล่าว 

เข้าข่ายได้รบัยกเว้นไม่ต้องผ่านการทบทวน.นกัระบาดวทิยาควรระลกึไว้เสมอว่า โดยทัว่ไปวารสารวชิาการ 

มขี้อก�ำหนดว่า บทความที่เสนอให้ตพีมิพ์ได้รับการทบทวนแล้วจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย
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ข้อสังเกตท่ัวไป. คณะกรรมการทบทวนด้านจริยธรรมและวิชาการอาจท�ำงานในระดับสถาบัน ท้องถิ่น 

ภูมภิาค หรอืระดับชาต ิและในบางกรณใีนระดับนานาชาต.ิ หน่วยงานด้านกฎระเบยีบหรอืหน่วยงานรัฐที่มี

อ�ำนาจหน้าที่หน่วยอื่นๆ ควรส่งเสรมิให้มมีาตรฐานเดยีวกันในคณะกรรมการระดับต่างๆ ในประเทศหนึ่งๆ 

และภายใต้ทุกระบบ ผู้ให้ทุนวิจัยและสถาบันต้นสังกัดของผู้วิจัยควรจัดสรรทรัพยากรเพื่อกระบวนการ

ทบทวนให้พอเพียง. คณะกรรมการทบทวนอาจได้รับค่าตอบแทนการปฏิบัติงานในการทบทวนโครงร่าง

การวจิัย แต่ในทุกกรณกีารจ่ายเงนิจะต้องไม่เป็นเงื่อนไขให้จะต้องอนุมัตหิรอืตรวจผ่านโครงการวจิัยใดๆ 

การทบทวนทางวิชาการ. การทบทวนทางวิชาการและทางจริยธรรมเป็นเรื่องเชื่อมโยงกัน: การวิจัย 

ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ที่ไม่ถูกต้องทางวิชาการโดยพฤตินัย (ipso facto) ย่อมผิดจริยธรรมเพราะอาจท�ำให้ 

ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องเสี่ยงหรือได้รับความไม่สะดวกสบายโดยไม่เกิดประโยชน์ แม้จะไม่มีความเสี่ยงเรื่อง 

การบาดเจ็บ การเสียเวลาของทั้งผู้เข้าร่วมวิจัยและผู้วิจัยในกิจกรรมที่ไม่เกิดประโยชน์ย่อมท�ำให้เกิด

ความสูญเสียทรัพยากร. การวิจัยทางระบาดวิทยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ต้องเป็นไปตามหลักวิชาการที่เป็น

ที่ยอมรับทั่วไป และต้องอยู่บนพื้นฐานของความรู้แจ้งแทงตลอดจากวรรณกรรมทางวิชาการและแหล่ง

สารสนเทศอื่นที่เกี่ยวข้อง เช่นเดียวกับการเตรียมการอย่างเพียงพอ. การทบทวนทางวิชาการ นอกเหนือ

จากที่กล่าวแล้ว (inter alia) จะต้องพิจารณาการออกแบบการศึกษา รวมทั้งข้อก�ำหนดในการหลีกเลี่ยง

หรือท�ำให้ความเสี่ยงเหลือน้อยที่สุด รวมทั้งการก�ำกับดูแลความปลอดภัยที่เหมาะสมเช่นเดียวกับเรื่อง

คุณสมบัตทิางวชิาการของผู้วจิัย (รวมทัง้เรื่องการศกึษาในหลักของการวจิัย)

การทบทวนทางจริยธรรม. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบในการปกป้องสิทธ ิความ

ปลอดภัย และสุขภาวะของผู้เข้าร่วมวิจัย. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจ�ำนวนมากพิจารณาทั้งด้าน

วิชาการและจริยธรรมของโครงการวิจัยที่เสนอ ในกรณีที่งานสองอย่างนี้แยกจากกัน คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยจะต้องทวนสอบว่า มีคณะผู้เชี่ยวชาญอื่นที่มีความรู้ความสามารถได้พิจารณาแล้วว่า 

โครงการวิจัยถูกต้องทางวิชาการ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรสร้างความมั่นใจว่า มีข้อก�ำหนด

ในการก�ำกับดูแลข้อมูลและความปลอดภัยอยู่พร้อม 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�ำเนนิการของโครงการวจิัย
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การทบทวนระดับนานาชาติ (ส่วนกลาง) หรือระดับท้องถิ่น. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจจัดตั้ง

สภาวิจัยระดับชาติ (หรือศูนย์กลาง) หรือองค์กรตัวแทนระดับชาติอื่นๆ ภายใต้หน่วยงานบริหารระดับ

ชาติหรือระดับท้องถิ่น. ในระบบบริหารที่มีการรวมศูนย์สูง คณะกรรมการทบทวนระดับชาติหรือส่วน

กลางควรมีองค์ประกอบที่สามารถทบทวนได้ทั้งด้านวิชาการและจริยธรรมของข้อเสนอโครงการวิจัย. ใน

ประเทศที่งานวจิัยมไิด้บรหิารแบบรวมศูนย์ การทบทวนด้านจรยิธรรมจะมปีระสทิธผิลและมคีวามสะดวก

มากกว่าถ้าด�ำเนินการในระดับท้องถิ่นหรือระดับภูมิภาค. อ�ำนาจหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิัยท้องถิ่นอาจจ�ำกัดอยู่ในสถาบันเดยีว (เช่น โรงพยาบาล สถาบันวจิัย หรอืมหาวทิยาลัย) หรอือาจขยาย

ครอบคลุมทุกสถาบันที่ด�ำเนนิการวจิัยภายในอาณาเขตทางภูมศิาสตร์ที่ก�ำหนด

ไม่ว่าคณะกรรมการจริยธรรมจะจัดตั้งขึ้นอย่างไรและมีขอบเขตอ�ำนาจแค่ไหน คณะกรรมการควรสร้าง

กฎการท�ำงานครอบคลุมเรื่องต่างๆ ตัวอย่างเช่น ความถี่ของการประชุม องค์ประชุม วธิกีารตัดสนิใจ และ

วิธีการทบทวนการตัดสินใจ. กฎดังกล่าวควรคุ้มครองการรักษาความลับของเอกสารและการอภิปราย

ของคณะกรรมการ. คณะกรรมการควรส่งกฎของตนแก่ผู้วิจัย และไม่ควรบังคับผู้วิจัยให้ต้องส่งเรื่องที่ไม่

จ�ำเป็นให้ทบทวนซ�ำ้

กรรมการในคณะกรรมการ. คณะกรรมการที่จะมีความรู ้ความสามารถเพียงพอที่จะทบทวนด้าน

วิชาการและจริยธรรมของข้อเสนอโครงการวิจัยทางระบาดวิทยา จะต้องมีความรู้ความสามารถในเรื่อง

ที่เกี่ยวข้องทั้งหมด คณะกรรมการดังกล่าวนั้นจะต้องมีความเป็นสหวิทยาการ ประกอบด้วย นักระบาด

วิทยาและผู้เชี่ยวชาญอื่นๆ ในเรื่องการออกแบบและวิเคราะห์ประชากรของการศึกษาวิจัยทางสุขภาพ. 

เป็นเรื่องส�ำคัญที่อย่างน้อยที่สุดกรรมการบางคน (หรือผู้เชี่ยวชาญที่เข้าร่วมในลักษณะเฉพาะกิจตาม

ความจ�ำเป็นส�ำหรับบางการศึกษาวิจัย) ควรเป็นผู้มีความรู้ดี และมีความทันสมัยในวิธีการทางสถิติที่

ประยุกต์ใช้ทางระบาดวิทยา ซึ่งครอบคลุมเรื่องระเบียบวิธีการสุ่มตัวอย่างโดยทั่วไป เช่นเดียวกับความรู้ 

เรื่องประชากรกลุ่มต่างๆ ที่ท�ำการศึกษาวิจัยโดยเฉพาะ (เช่น เรื่องเกี่ยวกับการด�ำรงอยู่ของประชากร 

กลุ่มย่อย โครงสร้างสังคม อันตรายในท�ำงาน เป็นต้น)

นอกเหนือจากผู้เชี่ยวชาญดังกล่าว กรรมการควรเป็นบุคลากรในวิชาชีพต่างๆ เช่น แพทย์ พยาบาล  

นกักฎหมาย นักจรยิศาสตร์ นกับวช เช่นเดยีวกับคนทัว่ไป (lay person) ทีม่คีณุสมบตัทิีจ่ะเป็นตวัแทนฝ่าย

คุณค่าทางวัฒนธรรมและศีลธรรมของชุมชน เพื่อให้มั่นใจว่าสิทธิต่างๆ ของผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับความ

เคารพ. การที่มิได้เข้าเรียนตามระบบไม่ควรท�ำให้สมาชิกของชุมชนขาดคุณสมบัติในการร่วมอภิปราย

อย่างสร้างสรรค์ในประเด็นที่เกี่ยวกับการศึกษาวิจัยและการประยุกต์ใช้ผลการศึกษาวิจัย กรณีที่ท�ำการ

ศึกษาในกลุ่มที่ไม่รู้หนังสือเป็นกลุ่มหลัก ควรพิจารณาตั้งพวกเขาเป็นกรรมการหรือเชิญให้พวกเขาร่วม

แสดงทัศนะ. คณะกรรมการควรมีทั้งผู้ชายและผู้หญิง. ควรมีการเปลี่ยนแปลงกรรมการจ�ำนวนหนึ่งเป็น

ระยะ ๆ เพื่อให้มกีารผสมผสานประโยชน์จากผู้มปีระสบการณ์
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คณะกรรมการทีท่�ำการทบทวนการวจิยัทางอาชวีอนามยั ควรมตีวัแทนของผูใ้ช้แรงงานและคณะกรรมการ 

ที่มักต้องทบทวนข้อเสนอการวิจัยในผู้เป็นโรคหรือความพิการเฉพาะ ควรเชิญบุคคลหรือองค์กรที่เป็น 

ตัวแทนผู้ป่วยหรอืผู้พกิารมาให้ทัศนะ. เช่นเดยีวกัน ส�ำหรับการวจิัยที่เกี่ยวกับเด็ก นักเรยีน ผู้สูงอายุ หรอื

ลูกจ้าง คณะกรรมการควรเชญิหรอืร้องขอให้มทีัศนะจากตัวแทนหรอืผู้สนับสนุนกลุ่มบุคคลเหล่านี้

การวิจัยพหุศูนย์. โครงการวิจัยบางโครงการออกแบบให้มีการวิจัยในหลายศูนย์ในหลายชุมชนหรือหลาย

ประเทศ. โดยทั่วไป เพื่อให้ความม่ันใจว่า ผลถูกต้อง การวิจัยจะต้องด�ำเนินการเหมือนกันในทุกศูนย์.  

การวิจัยดังกล่าวครอบคลุมการวิจัยทางระบาดวิทยาหลายชนิด รวมทั้งการประเมินผลโครงการบริการ 

สุขภาพ นอกเหนอืจากการวจิัยทางคลนิกิ. ในการศกึษาวจิัยพหุศูนย์ คณะกรรมการจรยิธรรมหรอืวชิาการ 

ในท้องถิ่นตามปกติจะไม่มีอ�ำนาจในการเปลี่ยนแปลงเกณฑ์การคัดเข้าหรือคัดออก หรือให้ดัดแปลง

โครงการส่วนอื่นๆ ในลักษณะคล้ายกัน. อย่างไรก็ดี คณะกรรมการควรใช้อ�ำนาจเต็มที่ในการป้องกัน

การศึกษาวิจัยที่คณะกรรมการเชื่อว่าผิดจริยธรรม. นอกจากนั้น การเปลี่ยนแปลงที่คณะกรรมการระดับ 

ท้องถิ่นเห็นว่าจ�ำเป็น เพื่อคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัย ควรมีการบันทึกและรายงานต่อสถาบันที่ท�ำการศึกษา 

วจิัย หรอืผู้ให้ทุนวจิัยที่รับผดิชอบโครงการโดยรวมให้พจิารณาและมกีารด�ำเนนิการที่เหมาะสม เพื่อสร้าง

ความมั่นใจว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยคนอื่นๆ ทั้งหมดจะได้รับการคุ้มครอง และโครงการวิจัยจะมีความถูกต้อง 

ในทุกศูนย์

เพื่อสร้างความถูกต้องของการวิจัยพหุศูนย์ การเปลี่ยนแปลงใด ๆ ในโครงร่างการวิจัยควรกระท�ำในทุก

ศูนย์หรือสถาบันที่ร่วมมือกัน หรือในกรณีมิได้ด�ำเนินการดังกล่าว จะต้องมีวิธีด�ำเนินการเพื่อเปรียบเทียบ

ระหว่างศูนย์ การเปลี่ยนแปลงเพียงบางศูนย์แต่ไม่ทั้งหมด จะท�ำให้วัตถุประสงค์ของการวิจัยพหุศูนย์ไม่

บรรลุ. บางการศกึษาวจิัยพหุศูนย์ การทบทวนด้านวชิาการและจรยิธรรมอาจมกีารอ�ำนวยให้เกดิข้อตกลง

ระหว่างศูนย์ให้ยอมรับข้อสรุปต่างๆ ของคณะกรรมการทบทวนคณะเดียว ซึ่งกรรมการในคณะกรรมการ

ดังกล่าว มีตัวแทนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจากแต่ละศูนย์ที่ร่วมท�ำการวิจัย เช่นเดียวกับ

กรรมการที่มีความรู้ความสามารถในการทบทวนทางวิชาการ. ในสภาพแวดล้อมอื่น การทบทวนแบบ

รวมศูนย์อาจเสริมด้วยการทบทวนระดับท้องถิ่นที่เกี่ยวข้องกับการที่มีผู้วิจัยและสถาบันระดับท้องถิ่นร่วม 

ในการวจิัย. คณะกรรมการกลางอาจทบทวนการวจิัยทัง้ด้านวชิาการและจรยิธรรม ขณะที่คณะกรรมการ

ท้องถิ่นท�ำการทบทวนความเป็นไปได้ในทางปฏิบัติในชุมชนของตน รวมทั้งเรื่องโครงสร้างพื้นฐาน  

สภาพการฝึกอบรม และข้อพจิารณาด้านจรยิธรรมที่มนีัยส�ำคัญในระดับท้องถิ่น

ในกรณกีารศกึษาวจิัยทางระบาดวทิยาพหุศูนย์ขนาดใหญ่ ผู้วจิัยแต่ละคนไม่มอี�ำนาจที่จะด�ำเนนิการอย่าง

อสิระ เช่น ในการวเิคราะห์ข้อมูลหรอืการเตรยีมต้นฉบับทางวชิาการหรอืตพีมิพ์ เป็นต้น. การวจิัยดังกล่าว

ตามปกติจะมีการตั้งคณะกรรมการขึ้นหลายคณะด�ำเนินการภายใต้คณะกรรมการก�ำกับทิศ รับผิดชอบ 

ในการท�ำหน้าที่และการตัดสินใจดังกล่าว. หน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในกรณีเช่นนี้ คือ 

การทบทวนแผนงานต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง วัตถุประสงค์เพื่อหลกีเลี่ยงการกระท�ำในทางฉ้อฉล (abuses)

การวิจัยในสถานการณ์ฉุกเฉิน. วิธีปฏิบัติที่ดีที่สุด (best practice) ที่อุบัติขึ้นส�ำหรับการวิจัยใน

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

ที่หลากหลายก่อนเกิดภาวะฉุกเฉิน. ผลประโยชน์อื่นๆ จากการเตรียมการล่วงหน้านี้ คือ จะเปิดโอกาส 

ให้มีการทบทวนด้านจริยธรรมไว้ล่วงหน้าอย่างน้อยที่สุดให้แก่รูปแบบการวิจัยที่ส�ำคัญๆ. กรณีที่มิได้

ท�ำการทบทวนล่วงหน้า ควรท�ำการทบทวนให้เร็วที่สุดเท่าที่จะท�ำได้. ปัญหาพิเศษในการขอความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ในภาวะฉุกเฉนิได้มกีารกล่าวถงึไว้ในบทวจิารณ์ของแนวทางที่ ๖

การลงโทษ (Sanctions). โดยทั่วไปคณะกรรมกรรมจริยธรรมการวิจัยไม่มีอ�ำนาจในการลงโทษผู้วิจัยที่ท�ำ

ผิดมาตรฐานจริยธรรมในการด�ำเนินการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์. อย่างไรก็ดี คณะกรรมการอาจถอน

การอนุมัติโครงการวิจัยได้หากเห็นว่าจ�ำเป็น. คณะกรรมการควรมขี้อก�ำหนดในการก�ำกับดูแลการด�ำเนนิ

การและความก้าวหน้าของโครงการวจิัยที่ได้รับอนุมัติ และรายงานต่อสถาบันหรอืหน่วยงานรัฐที่มอี�ำนาจ

หน้าที่กรณีการไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานจริยธรรมอย่างต่อเนื่องหรือร้ายแรงใดๆ ตามที่ระบุไว้ในโครงร่าง

การวิจัยหรือในการด�ำเนินการวิจัย. การไม่ส่งโครงร่างการวิจัยให้แก่คณะกรรมการควรถือว่าเป็นการ

ละเมดิมาตรฐานจรยิธรรมที่ชัดเจนและร้ายแรง

การลงโทษโดยหน่วยงานรัฐ สถาบัน องค์กรวิชาชีพ หรือผู้มีอ�ำนาจหน้าที่อื่นๆ ที่มีอ�ำนาจด�ำเนินการ

ด้านวินัย ควรใช้เป็นมาตรการสุดท้าย. วิธีการที่ดีกว่าในการควบคุม ได้แก่ (๑) การบ่มเพาะเสริมสร้าง

บรรยากาศให้เกดิความเชือ่ถอืไว้วางใจซึง่กนัและกัน และ (๒) การให้การศกึษาและการสนบัสนนุเพือ่ส่งเสรมิ

ทัง้นักวจิัยและผู้ให้ทุนวจิัย ให้มขีดีความสามารถในการด�ำเนนิการวจิัยที่ถูกต้องตามหลักจรยิธรรม

กรณีที่จ�ำเป็นที่สมควรมีการลงโทษ ควรกระท�ำโดยตรงต่อนักวิจัยหรือผู้ให้ทุนวิจัยที่กระท�ำละเมิด.  

บทลงโทษอาจเป็นโทษปรบั หรอืงดเว้นสทิธทิีไ่ด้รบัทนุวจิยั หรอืมใิห้มสีทิธใินการใช้วธิกีารทีท่�ำการทดลอง  

(investigational intervention) หรือพักใช้ใบอนุญาตประกอบวิชาชีพ. เว้นแต่จะมีเหตุผลเป็นอย่างอื่น 

บรรณาธิการวารสารวิชาการควรปฏิเสธการตีพิมพ์ผลการวิจัยที่ด�ำเนินการผิดจริยธรรม และเพิกถอน

บทความใดๆ ที่พบในภายหลังว่ามีการใช้ข้อมูลเท็จหรือตกแต่งข้อมูล หรือเป็นข้อมูลที่ได้จากการวิจัย

ที่ผิดจริยธรรม. หน่วยงานควบคุมยาควรพิจารณาปฏิเสธข้อมูลที่ได้มาอย่างผิดจริยธรรมมิให้ใช้ในการ

ขึ้นทะเบียนเพื่อจ�ำหน่าย. อย่างไรก็ดี บทลงโทษดังกล่าว อาจพรากผลประโยชน์ไม่เพียงจากนักวิจัย

และผู้ให้ทุนวิจัยที่กระท�ำผิดเท่านั้น แต่ภาคส่วนของสังคมที่ควรได้ผลประโยชน์จากการวิจัยก็ถูกพราก 

ผลประโยชน์ไปด้วย ผลตามมาที่อาจเกดิขึ้นดังกล่าวนี้ท�ำให้ต้องมกีารพจิารณาอย่างรอบคอบ

ผลประโยชน์ที่อาจทับซ้อน. เพื่อรักษาความเป็นอิสระของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจากผู้วิจัย

และผู้ให้ทุนวิจัย และเพื่อหลีกเลี่ยงเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน บุคคลใดที่มีผลประโยชน์พิเศษหรือจ�ำเพาะ

ในข้อเสนอโครงการวิจัย (ทั้งทางตรงหรือทางอ้อม) ไม่ควรมีส่วนร่วมในการประเมินโครงการวิจัย ถ้า

ผลประโยชน์นั้นอาจบ่อนเซาะ (subvert) การตัดสินใจอย่างเที่ยงตรงของกรรมการ. กรรมการในคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยควรรักษามาตรฐานเดียวกันกับบุคลากรในทีมวิจัยทางการแพทย์หรือทาง

วชิาการในการเปิดเผยผลประโยชน์ทางการเงนิหรอืผลประโยชน์อื่นๆ ซึ่งอาจก่อให้เกดิปัญหาผลประโยชน์

ทับซ้อน. วิถีทางที่กระท�ำได้เพื่อหลีกเลี่ยงเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนดังกล่าว ก็คือ ให้คณะกรรมการ

ก�ำหนดให้กรรมการคนใดก็ตามที่มีกรณีที่อาจเป็นไปได้ว่า จะเป็นผลประโยชน์ทับซ้อนได้เขียน (declare) 
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ไว้ในเอกสารค�ำประกาศเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน. กรรมการผู้ใดที่เขยีนไว้ในประกาศดังกล่าวควรถอนตัว 

เมื่อพิจารณาว่าเป็นความเหมาะสมอย่างชัดเจนว่าควรถอนตัว ไม่ว่าจะโดยดุลพินิจของกรรมการผู้นั้นเอง

หรือโดยการเสนอของกรรมการคนอื่น. ก่อนการถอนตัว กรรมการผู้นั้นควรได้รับอนุญาตให้แสดงความ

เห็นต่อโครงการวจิัยหรอืตอบค�ำถามกรรมการคนอื่นได้

ผู้ให้ทุนวิจัย (ไม่ว่าจะเป็นบริษัทการค้า หน่วยงานรัฐ หรือมูลนิธิ) ย่อมมีเหตุผลที่ดีในการสนับสนุนการ

ศึกษาวิจัยที่ถูกจริยธรรมและถูกหลักวิชาการ แต่มีหลายกรณีที่เงื่อนไขการให้ทุนอาจก่อให้เกิดอคติ. 

ตัวอย่างเช่น ผู้วิจัยอาจมีส่วนเพียงเล็กน้อยหรือไม่มีเลยในการออกแบบการวิจัย มีข้อจ�ำกัดในการเข้า

ถึงข้อมูลดิบ หรือมีข้อจ�ำกัดในการแปลผลข้อมูล หรือผลการวิจัยอาจไม่มีการตีพิมพ์ถ้าเกิดผลลบต่อ

ผลติภัณฑ์ หรอืกจิกรรมของผู้ให้ทุน. ในฐานะผู้รับผดิชอบโดยตรงต่องานนี้ ผู้วจิัยไม่ควรเข้าร่วมท�ำสัญญา

ที่มีผลอันไม่สมควรต่อการที่พวกเขาจะเข้าถึงข้อมูล หรือท�ำให้พวกเขาไม่สามารถวิเคราะห์ข้อมูลได้โดย

อสิระ หรอืการเตรยีมต้นฉบับ หรอืการตพีมิพ์

ผู ้วิจัยจะต้องเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อนทั้งที่ปรากฏและที่อาจมีในส่วนของตนต่อคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย หรือคณะกรรมการประจ�ำสถาบันคณะอื่นที่ได้รับมอบหมายให้ประเมินผลหรือจัดการ

เรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนนั้น. ค�ำแนะน�ำเรื่องกลไกส�ำหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะใช้จัดการ

เรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน ปรากฏในแนวทางที่ ๒๒ (ดูหัวข้อการวจิัยพหุศูนย์ข้างต้นด้วย)

แนวทางที่ ๓

การทบทวนด้านจรยิธรรมของการวจิัยที่ได้รับทุนจากภายนอก

องค์กรให้ทุนจากภายนอกและผู้วิจัยแต่ละคนควรยื่นเสนอโครงร่างการวิจัยเพื่อทบทวนด้าน

จริยธรรมและด้านวิชาการในประเทศขององค์กรผู้ให้ทุน และมาตรฐานจริยธรรมที่ใช้ไม่ควร

เข้มงวดน้อยกว่าที่จะใช้หากด�ำเนินการวิจัยในประเทศผู้ให้ทุน. ผู้มีอ�ำนาจหน้าที่ด้านสุขภาพ 

ในประเทศเจ้าบ้าน เช่นเดียวกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระดับชาติหรือระดับท้องถิ่น 

ควรให้ความมั่นใจว่า โครงการวิจัยที่เสนอตอบสนองต่อความจ�ำเป็นและล�ำดับความส�ำคัญด้าน

สุขภาพของประเทศเจ้าบ้านและได้มาตรฐานจรยิธรรมที่จ�ำเป็น

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๓

นิยาม. ค�ำว่า การวิจัยที่ได้รับทุนจากภายนอก หมายถึง การวิจัยที่ด�ำเนินการในประเทศหนึ่ง (เจ้าบ้าน)  

แต่ได้รับทุน การเงิน และบางครั้งด�ำเนินการวิจัยทั้งหมด หรือบางส่วนโดยองค์กรหรือบริษัทระดับชาติ

หรือนานาชาติ โดยความร่วมมือหรือข้อตกลงกับผู้มีอ�ำนาจ สถาบัน และบุคลากรของประเทศเจ้าบ้าน

ตามความเหมาะสม
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การทบทวนด้านจริยธรรมและวิชาการ. คณะกรรมการทั้งในประเทศผู ้ให้ทุนและประเทศเจ้าบ้าน  

มีหน้าที่รับผิดชอบในการทบทวนด้านวิชาการและจริยธรรม เช่นเดียวกับมีอ�ำนาจหน้าที่ในการยึดหน่วง 

(withhold) การอนุมัติของข้อเสนอการวิจัยที่ไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานทางวิชาการและจริยธรรม. เท่าที่จะ 

เป็นไปได้ คณะกรรมการต้องสร้างความมั่นใจว่า การทบทวนเป็นอิสระและปราศจากผลประโยชน์ 

ทบัซ้อนทีอ่าจมผีลต่อการตดัสนิใจของกรรมการในคณะกรรมการทบทวนในทกุด้านของการวจิยั. กรณผีูใ้ห้ 

ทนุภายนอกเป็นองค์กรนานาชาต ิการทบทวนข้อเสนอการวจิยัจะต้องเป็นไปตามมาตรฐานและวธิดี�ำเนนิการ 

ด้านจริยธรรมที่เป็นอิสระ. คณะกรรมการที่มีหน้าที่รับผิดชอบทบทวนและอนุมัติข้อเสนอการวิจัยที่ได้ 

ทุนจากภายนอกเหล่านี้ ควรมีกรรมการหรือที่ปรึกษาที่มีความเข้าใจอย่างทะลุปรุโปร่งในขนบธรรมเนียม

และประเพณขีองประชากรหรอืชุมชนที่เกี่ยวข้องและอ่อนไหวต่อประเด็นเรื่องศักดิ์ศรคีวามเป็นมนุษย์

คณะกรรมการต่างๆ ในประเทศผู้ให้ทุนจากภายนอก หรือองค์กรนานาชาติที่ให้ทุนมีหน้าที่รับผิดชอบ

พิเศษที่จะต้องพิจารณาว่า (๑) วิธีการทางวิชาการถูกต้องและเหมาะสมกับจุดหมายของการวิจัย

หรือไม่ (๒) ยา วัคซีน เครื่องมือ หรือวิธีด�ำเนินการที่จะท�ำการศึกษาวิจัย มีมาตรฐานที่เพียงพอด้าน 

ความปลอดภัยหรอืไม่ (๓) มหีลักการและเหตุผลที่ดพีอในการที่จะไปท�ำการศกึษาวจิัยในประเทศเจ้าบ้าน

แทนการวิจัยในประเทศที่ให้ทุนจากภายนอก หรือในประเทศอื่นหรือไม่ และ (๔) การวิจัยที่เสนอเป็นไป

ตามมาตรฐานจรยิธรรมของประเทศที่ให้ทุนจากภายนอกหรอืองค์กรนานาชาตทิี่ให้ทุนหรอืไม่.

คณะกรรมการต่างๆ ในประเทศเจ้าบ้าน มีหน้าที่รับผิดชอบพิเศษที่จะต้องพิจารณาว่า วัตถุประสงค์ของ

การวิจัยตอบสนองต่อความจ�ำเป็นและล�ำดับความส�ำคัญด้านสุขภาพของประเทศหรือไม่. ความสามารถ 

ในการตัดสินเรื่องความยอมรับได้ทางจริยธรรมในแง่มุมหลากหลายของโครงการการวิจัยที่เสนอต้องการ 

ความรู้ความเข้าใจอย่างทะลุปรุโปร่งในขนบธรรมเนียมและประเพณีของชุมชน. ดังนั้น คณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยในประเทศเจ้าบ้าน จะต้องมกีรรมการหรอืที่ปรกึษาที่มคีวามเข้าใจดังกล่าว จงึจะท�ำให้

คณะกรรมการอยู่ในฐานะที่พึงควรที่จะพิจารณาการยอมรับในวิธีการขอรับความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้ที่เสนอ โดยความเคารพในสทิธขิองผู้ที่อาจเข้าร่วมวจิัย เช่นเดยีวกับวธิทีี่จะคุ้มครองสวัสดกิารของ

ผู้เข้าร่วมวิจัยที่เสนอ. บุคคลดังกล่าวควรมีความสามารถ เป็นต้นว่า ที่จะเชื่อว่าสมาชิกคนใดของชุมชน

เหมาะสมที่จะท�ำหน้าที่เป็นตัวกลางระหว่างผู้วิจัยกับผู้เข้าร่วมวิจัย และที่จะแนะน�ำว่า ประโยชน์ทางวัตถุ

หรือสิ่งจูงใจต่างๆ มีความเหมาะสมหรือไม่ โดยพิจารณาถึงเรื่องการแลกเปลี่ยนของขวัญกันในชุมชน 

ตลอดจนขนบธรรมเนยีมและประเพณอีื่นๆ

กรณีที่ผู้ให้ทุนวิจัยหรือผู้วิจัยในประเทศหนึ่งเสนอที่จะท�ำการวิจัยในประเทศอื่น คณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยในทั้งสองประเทศ อาจมีการตกลงกันท�ำการทบทวนแง่มุมที่แตกต่างกันในโครงร่างการวิจัย.  

กล่าวอย่างสั้นๆ โดยความเคารพต่อประเทศเจ้าบ้าน ทั้งที่มีการพัฒนาขีดความสามารถในการทบทวน 

ด้านจริยธรรมโดยอิสระแล้ว หรือที่ผู้ให้ทุนและผู้วิจัยได้ช่วยอย่างมากในการพัฒนาขีดความสามารถ 

ดังกล่าว การทบทวนด้านจรยิธรรมในประเทศที่ให้ทุนจากภายนอก อาจจ�ำกัดเพยีงในเรื่องการปฏบิัตติาม

มาตรฐานจรยิธรรมที่ระบุไว้อย่างกว้างๆ เท่านัน้. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในประเทศเจ้าบ้านอาจ

ถูกคาดหวังให้มีความรู้ความสามารถมากกว่าในการทบทวนแผนการปฏิบัติตามมาตรฐานจริยธรรมโดย

ละเอียด ในแง่มุมที่มีความเข้าใจที่ดีกว่าในเรื่องวัฒนธรรมและคุณค่าทางศีลธรรมของประชากรที่เสนอ
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ให้เข้าไปท�ำการศึกษาวิจัย และคณะกรรมการในประเทศเจ้าบ้านยังอยู่ในสถานะที่ดีกว่าในการก�ำกับดูแล

การปฏบิัตใิห้ถูกต้องตามมาตรฐานตลอดระยะเวลาของการวจิัย. อย่างไรก็ด ีโดยความเคารพต่อการวจิัย

ในประเทศเจ้าบ้านที่ขีดความสามารถไม่พอเพียงในการทบทวนด้านจริยธรรมโดยอิสระ ก็จ�ำเป็นต้องให้

คณะกรรมการจรยิธรรมในประเทศผู้ให้ทุนท�ำการทบทวนอย่างเต็มที่

การวิจัยที่อุตสาหกรรมเป็นผู้ให้ทุน. การวิจัยที่อุตสาหกรรมเป็นผู้ให้ทุนศึกษาเรื่องอันตรายที่เป็นไปได้ใน 

การท�ำงาน ควรให้ความเคารพในการคุ้มครองความลับของสารสนเทศเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์และกระบวน 

การผลิต. อย่างไรก็ดีการคุ้มครองดังกล่าว ไม่ควรมีความส�ำคัญเหนือกว่าผลประโยชน์เบื้องต้นของการ

ระบุถึงผลทางสุขภาพที่อาจเกิดขึ้น และการสื่อสารผลการวิจัยแก่ฝ่ายต่างๆ ที่เกี่ยวข้องทั้งหมดและต่อ

ชุมชนวชิาการ

แนวทางที่ ๔

ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ของบุคคล

ส�ำหรับการวิจัยทางระบาดวิทยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ทั้งหมด ผู้วิจัยต้องขอรับความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย หรือในกรณีของบุคคลที่ไม่สามารถให้ความ

ยินยอมได้ด้วยตนเอง จะต้องได้รับอนุญาตจากผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมาย โดยเป็นไป

ตามกฎหมายที่บังคับใช้. การยกเว้นความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ของบุคคลถือเป็น 

ข้อยกเว้น และทุกกรณีต้องได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เว้นเสียแต่ว่า 

เป็นกรณทีี่อนุญาตโดยกฎหมายของประเทศซึ่งสอดคล้องกับหลักจรยิธรรมตามแนวทางเหล่านี้

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๔

ข้อพิจารณาทั่วไป. ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้และโดยสมัครใจเป็นการตัดสินใจเข้าร่วมการ

วิจัย โดยบุคคลที่สามารถให้ความยินยอมได้เองหลังจากได้รับสารสารสนเทศที่จ�ำเป็น โดยสามารถเข้าใจ

สารสนเทศนั้นอย่างเพียงพอ และหลังจากได้มีการพิจารณาสารสนเทศนั้นได้บรรลุการตัดสินใจโดย

ปราศจากการบังคับ หรอืจากอทิธพิล หรอืการจูงใจที่ไม่สมควร หรอืจากการข่มขู่

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้อยู่บนหลักการว่า บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมได้เองมีสิทธิ

เลือกโดยอิสระว่าจะเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่. ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้สะท้อนอย่างชัดแจ้งถึง

ความยินยอมโดยความเข้าใจ อิสรภาพในการเลือก และการเคารพในอัตตาณัต ิ (autonomy) ของบุคคล.  

เพื่อเพิ่มเติมการปกป้องคุ้มครอง จะต้องเสริมด้วยการทบทวนโครงร่างการวิจัยโดยคณะกรรมการ

จริยธรรมอิสระเสมอ. การปกป้องคุ้มครองโดยการทบทวนอย่างอิสระนี้มีความส�ำคัญเป็นพิเศษเพราะ 

บุคคลจ�ำนวนมากมีขีดความสามารถจ�ำกัดที่จะให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้อย่างเหมาะสม  

ได้แก่ เด็กเล็ก ผู้ใหญ่ที่มีความผิดปกติทางจิตใจหรือพฤติกรรมอย่างรุนแรง และบุคคลที่ไม่คุ้นเคยกับ

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

ติดต่อกับผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยและต่อเนื่องไปจนสิ้นสุดการวิจัย. โดยการให้สารสนเทศแก่ผู้ที่อาจเป็น 

ผู้เข้าร่วมวิจัย โดยการอธิบายและบอกกล่าวซ�้ำ  โดยการตอบค�ำถามต่างๆ เมื่อเกิดขึ้น และโดยการให้

ความมั่นใจว่า แต่ละคนเข้าใจทุกๆ วิธีด�ำเนินการ ผู้วิจัยย่อมได้รับความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท ้ 

และโดยการกระท�ำเหล่านั้นย่อมแสดงถึงความเคารพในศักดิ์ศรีและอัตตาณัติของผู้เข้าร่วมการวิจัย.  

ทุกคนจะต้องได้มเีวลามากที่สุดตามความจ�ำเป็นก่อนบรรลุการตัดสนิใจ โดยรวมถงึเวลาที่จะมกีารปรกึษา 

หารือกับสมาชิกในครอบครัวหรือบุคคลอื่นๆ. ควรมีการจัดสรรเวลาและทรัพยากรให้เพียงพอส�ำหรับ 

วธิดี�ำเนนิการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

ภาษา. การให้สารสนเทศแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคนจะต้องไม่ท�ำเป็นเพียงพิธีกรรมโดยการอ่านข้อความ

ตามเอกสารให้ฟังเท่านั้น. สิ่งที่ควรท�ำมากกว่าคือ ผู้วิจัยต้องถ่ายทอดสารสนเทศ ไม่ว่าจะโดยวาจาหรือ

ลายลักษณ์อักษร โดยใช้ภาษาที่เหมาะสมกับระดับความเข้าใจของแต่ละบุคคล. ผู้วิจัยต้องระลึกเสมอว่า 

ความสามารถของผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยที่จะเข้าใจสารสนเทศที่จ�ำเป็นส�ำหรับการให้ความยินยอมโดย

ความเข้าใจถ่องแท้ขึ้นกับวุฒภิาวะของแต่ละบุคคล รวมทัง้ระดับสตปิัญญา การศกึษา และระบบความเชื่อ.  

นอกจากนัน้ ยังขึ้นกับความสามารถและความเต็มใจของผู้วจิัยที่จะตัง้ใจสื่อสารด้วยความอดทนและฉับไว

ต่อความรู้สกึของผู้รับสาร (Sensitivity) 

ความเข้าใจ (Comprehension). จากนั้นผู้วิจัยจะต้องสร้างความมั่นใจว่า ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยเข้าใจ

สารสนเทศอย่างเพยีงพอแล้ว. ผู้วจิัยให้แต่ละคนมโีอกาสอย่างเต็มที่ที่จะถามค�ำถาม และควรตอบค�ำถาม

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

ท�ำการทดสอบความเข้าใจโดยวิธีปากเปล่า หรือข้อเขียน หรือวิธีอื่นๆ เพื่อพิจารณาว่า มีความเข้าใจใน

สารสนเทศเหล่านัน้อย่างเพยีงพอหรอืไม่ (ดูบทวจิารณ์แนวทางที่ ๖ ด้วย)

การบันทึกหลักฐานความยินยอม (Documentation of consent). ความยินยอมสามารถบ่งบอกได้หลาย

วถิทีาง ผู้เข้าร่วมวจิัยอาจแสดงความยนิยอมโดยการกระท�ำโดยสมัครใจ (voluntary actions) แสดงความ

ยินยอมด้วยวาจา (express consent orally) หรือลงนามในแบบความยินยอม. เป็นกฎทั่วไปว่า ผู้เข้าร่วม

วิจัยควรลงนามในแบบความยินยอมหรือในกรณีเป็นผู้ไร้ความสามารถ ผู้พิทักษ์ตามกฎหมายหรือผู้แทน

โดยชอบธรรมควรลงนามในแบบความยินยอม. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุมัติให้ยกเว้นข้อ

ก�ำหนดเรื่องการลงนามในแบบความยนิยอมถ้าเป็นการวจิัยที่ความเสี่ยงไม่เกนิความเสี่ยงต�่ำสุด — นั่นคอื  

ความเสีย่งไม่ควรจะเกดิขึ้นหรอืไม่มากกว่าทีจ่ะเกดิกบัการตรวจทางการแพทย์หรอืการตรวจทางจติวทิยา 

ที่กระท�ำเป็นกิจวัตร (routine) — และถ้าวิธีด�ำเนินการที่ใช้เป็นเพียงวิธีการที่โดยธรรมเนียมแล้วไม่จ�ำเป็น 

ต้องมีการลงนามในแบบความยินยอมที่กระท�ำกันนอกบริบทของการวิจัย. การยกเว้นเหล่านั้นอาจอนุมัต ิ

เช่นกัน ในกรณีที่ถ้ามีการลงนามในแบบความยินยอมแล้วจะเป็นภัยคุกคามต่อการรักษาความลับของ 

ผู้เข้าร่วมวิจัยโดยไม่สมควร. โดยเฉพาะในกรณีที่สารสนเทศมีความซับซ้อน ปกติแนะน�ำให้ผู้เข้าร่วมวิจัย 

เกบ็เอกสารสารสนเทศไว้ สิง่เหล่านี้อาจคล้ายคลงึกับแบบความยนิยอมในทกุกรณี ยกเว้นเมือ่ผูเ้ข้าร่วมวจิยั 

ไม่มีข้อก�ำหนดให้ต้องลงนาม. ถ้อยค�ำในเอกสารความยินยอมทั้งหมดจะต้องผ่านการตรวจสอบและ 
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รับรองโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. กรณีให้ความยินยอมด้วยวาจา เช่น ในการสัมภาษณ์ 

ทางโทรศัพท์ ผู้วจิัยมหีน้าที่รับผดิชอบในการแสดงหลักฐานหรอืข้อพสิูจน์ว่า มกีารให้ความยนิยอม.

การขอความยินยอมใหม่ (Renewing consent). เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงวัสดุวิจัยในเงื่อนไข (conditions)  

หรือวิธีด�ำเนินการ (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�ำการวิจัยระยะยาวเช่นนั้น (เช่น 

โครงการที่ยาวนานเกินสิบปี) (two or more quinquennia) ควรมีแผนในการขอความยินยอมใหม่เสนอให้

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยที่รับผดิชอบทบทวนและอนุมัตโิครงการนัน้พจิารณา

ข้อพิจารณาด้านวัฒนธรรม. ในบางวัฒนธรรม ผู้วิจัยอาจเข้าไปในชุมชนเพื่อท�ำการวิจัย หรือติดต่อผู้ที่

อาจเข้าร่วมวจิัยเพื่อขอความยนิยอมจากแต่ละบุคคลได้ เฉพาะเมื่อได้รับอนุญาตจากผู้น�ำชุมชน หรอืสภา

ผู้อาวุโสของชุมชน หรือผู้ได้รับมอบอ�ำนาจอื่นแล้วเท่านั้น. ขนบประเพณีดังกล่าวต้องได้รับความเคารพ. 

อย่างไรก็ดี ไม่มีกรณีใดที่การอนุญาตของผู้น�ำชุมชนหรือผู้มีอ�ำนาจหน้าที่อื่นจะทดแทนความยินยอม

โดยความเข้าใจของแต่ละบุคคลได้. (เพื่อหลีกเลี่ยงความเข้าใจผิด จะต้องแจ้งแก่ผู้ให้อนุญาตล่วงหน้าว่า 

ความยนิยอมจะต้องขอจากแต่ละบุคคลที่ได้รับคัดเลอืกเป็นผู้เข้าร่วมวจิัย แม้การปฏบิัตเิช่นนี้ อาจถูกมอง

ว่าเป็นการไม่เคารพต่ออ�ำนาจของผู้อนุญาตก็ตาม). ในประชากรบางกลุ่มการใช้ภาษาถิ่นจ�ำนวนหนึ่งอาจ

สร้างปัญหาในการติดต่อสื่อสารสารสนเทศแก่ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย และสร้างปัญหาแก่ผู้วิจัยในการสร้าง

ความมั่นใจว่า ผู้เข้าร่วมวจิัยเข้าใจเรื่องต่างๆ อย่างแท้จรงิ. ประชาชนจ�ำนวนมากในทุกวัฒนธรรมไม่คุ้นเคย 

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

วิจัยและผู้วิจัยควรพัฒนาวิธีการที่เหมาะสมทางวัฒนธรรมในการสื่อสารสารสนเทศที่จ�ำเป็นโดยปฏิบัติ 

ให้ถูกต้องตามมาตรฐานที่ก�ำหนดในกระบวนการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้. โดยควรอธบิาย

และแสดงเหตุผลไว้ในโครงร่างการวิจัยถึงวิธีด�ำเนินการที่วางแผนจะใช้ในการวิจัยในประเทศก�ำลังพัฒนา 

ถ้ามคีวามจ�ำเป็นโครงการวจิัยควรจัดสรรทรัพยากรเพื่อสร้างความมั่นใจว่า ความยนิยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้จะได้มาอย่างถูกต้องชอบธรรมในสถานที่ที่มคีวามแตกต่างทัง้เรื่องภาษาและวัฒนธรรม

การปรึกษาหารือสมาชิกชุมชน. แม้ในกรณีที่ไม่อาจขอความยินยอมรายบุคคลได้ คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยอาจขอให้ผู้วิจัยเสาะหาทัศนะของผู้แทนจากชุมชนที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่เสนอ. 

การปรึกษาหารือชุมชนควรด�ำเนินการต่อเนื่องตลอดระยะเวลาของการศึกษาวิจัย การดึงข้อห่วงใยของ

ชุมชนออกมาให้ได้อาจจ�ำเป็นที่ทีมวิจัยจะต้องหาทางเคลื่อนไหวชุมชนและเปิดช่องทางต่างๆ ให้คนใน
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ชุมชนแสดงความเห็นออกมา. ความเห็นต่างๆ ของบุคคลที่อยู่ในฐานะเดยีวกับบุคคลต่างๆ ที่จะน�ำตัวอย่าง 

ชีวภาพหรือข้อมูลในระเบียนออกมาใช้ในการศึกษาย่อมให้ประเด็นที่เกี่ยวข้องในการพิจารณาว่า การ

ศึกษาวิจัยนั้นจะละเมิดต่อปทัสถานของชุมชนในเรื่องความเป็นส่วนตัวและอัตตาณัติหรือไม่. ความ

พยายามในเรื่องดังกล่าวไม่เหมอืนกับเรื่องการขออนุญาตจากผู้น�ำชุมชนเพื่อท�ำการศกึษาวจิัย แต่เป็นการ

ให้ได้มาซื่งทัศนะของประชาชนผู้ที่จะได้รับผลในลักษณะตัวแทนของผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย — ตัวอย่างเช่น 

สหภาพหรือองค์กรผู้ใช้แรงงานอื่น ส�ำหรับการศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับระเบียนด้านชีวอนามัย สมาคมที่

เป็นตัวแทนประชากรกลุ่มเสี่ยงต่อโรค (เช่น กลุ่มของผู้ขายบริการทางเพศในกรณีของการติดเชื้อเอชไอวี) 

หรือองค์กรของผู้ป่วยส�ำหรับการศึกษาวิจัยจากเวชระเบียน หรือตัวอย่างทางพยาธิวิทยาที่โรงพยาบาล

เก็บรักษาไว้. ในการออกแบบการวิจัยผู้วิจัยควรมีการน�ำทางด้วยข้อมูลย้อนกลับเหล่านี้ ในการตัดสินใจ 

ว่า บุคคลที่เป็นเจ้าของข้อมูลในเวชระเบียนหรือตัวอย่างที่จะน�ำมาศึกษาวิจัยเหล่านี้จะคัดค้านหรือไม ่

หรือแค่ไหนเพียงไร ถ้าเป็นไปได้ที่จะตามพวกเขาเป็นรายบุคคล; เช่นเดียวกัน คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยอาจขอให้ผู้วิจัยแสดงสารสนเทศที่ได้จากการปรึกษาหารือชุมชนดังกล่าว เป็นส่วนหนึ่งของข้อ

เสนอโครงการวิจัยที่จะใช้ข้อมูลหรือตัวอย่างที่สามารถเชื่อมโยงบุคคลรายบุคคลได้โดยไม่ต้องขอความ

ยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากแต่ละบุคคล. กระบวนการในการปรกึษาหารอืชุมชนและเหตุผลในการ

ใช้ผลจากการปรกึษาหรอืรอืนัน้ ควรมกีารระบุไว้ในโครงร่างการวจิัย เพื่อให้คณะกรรมการจรยิธรรมการ

วจิัยสามารถประเมนิผลโครงการที่เสนอได้

การทบทวนและอนุญาตโดยชุมชนให้ศึกษาวิจัย. บางครั้งผู ้วิจัยที่ท�ำการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา  

มีกระบวนการทบทวนโดยผู้แทนของชุมชนที่เสนอจะเข้าไปท�ำการศึกษาวิจัย โดยเฉพาะในกรณีที่การวิจัย 

รเิริม่จากภายนอกชมุชนนัน้ หรอืแม้แต่จากนอกประเทศทีช่มุชนนัน้ตัง้อยู.่ การทบทวนดังกล่าวอาจด�ำเนนิการ 

ในรูปของ “การสานเสวนา” (dialogue) กับชุมชนเกี่ยวกับโครงการศึกษาวิจัยที่เสนอและนัยที่อาจเกิดขึ้น

ของโครงการ หรืออาจด�ำเนินการในรูปของการประชุมปรึกษาหารือที่มีการก�ำหนดรูปแบบมากกว่า ซึ่ง

จะมีการบันทึกข้อห่วงใยของกลุ่มที่สังคมระบุได้. ในบางกรณีอาจมีกฎหมายบังคับให้ต้องมีการอนุมัติ

อย่างเป็นทางการ ตัวอย่างเช่น ตามกฎหมายของสหรัฐ สภาชนเผ่าพื้นเมืองอเมริกันจะต้องอนุมัติอย่าง 

เป็นทางการกับโครงการวิจัยใดๆ ที่ด�ำเนินการในอาณาเขตของชนเผ่า. ในการศึกษาระบาดวิทยาอาชีว

อนามัยในภาคอุตสาหกรรมจ�ำเป็นต้องมีข้อตกลงและความร่วมมือกับทั้งฝ่ายนายจ้างและลูกจ้าง 

เสียก่อน. ตามปกตินักระบาดวิทยาควรด�ำเนินการเช่นเดียวกันนี้ในกรณีที่จะท�ำวิจัยภาคสนามโดยเฉพาะ 

ในกรณีที่ผลการวิจัยอาจน�ำเสนอหรือแปลความในวิถีทางที่สัมพันธ์โดยตรงกับชุมชนหนึ่งๆ หรือกับกลุ่ม 

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

ผู้ที่รับเชิญมาปรึกษาหารือควรมีจุดยืนที่จะพูดในนามของชุมชนหรือสะท้อนทัศนะของชุมชน นักวิจัย 

ควรมีเวลาและทรัพยากรอย่างเพียงพอที่จะสร้างความกระจ่างว่า ประชากรที่ศึกษามีการจัดระเบียบ  

(organized) ทางสังคมและทางการเมอืงอย่างไร และกลุ่มใดสามารถพูดได้ดทีี่สุดและมอี�ำนาจหน้าที่พูดได้ 

ในนามกลุ่มประชากร. แน่นอนว่า ควรมีความระมัดระวังเพื่อความมั่นใจว่า ผู้ที่มาร่วมให้ค�ำปรึกษาหารือ 

ครอบคลุมกลุ่มคนที่เกี่ยวข้องทั้งหมด และมิได้กีดกันกลุ่มต่างๆ เช่น ผู้หญิงหรือสมาชิกชนกลุ่มน้อย.  

ดงัได้กล่าวแล้วข้างต้น แผนให้ชมุชนท�ำการทบทวนควรระบไุว้ในโครงร่างการวจิยั เพือ่ให้มกีารประเมนิผล 

โดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย
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การใช้เวชระเบียนและตัวอย่างชีวภาพที่เก็บไว้เพื่อวัตถุประสงค์อื่น. ประชาชนย่อมมีสิทธิที่จะรู ้ว่า  

เวชระเบียนหรือตัวอย่างชีวภาพของพวกเขาถูกใช้ไปเพื่อการวิจัย. ระเบียนและตัวอย่างที่เก็บไว้ในช่วงของ 

การรักษาพยาบาลหรือเพื่อการศึกษาครั้งก่อนอาจน�ำมาใช้เพื่อการวิจัยโดยไม่ต้องมีการยินยอมได้เฉพาะ

เมื่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยได้พจิารณาแล้วว่า (๑) การวจิัยนัน้มคีวามเสี่ยงต�่ำสุด (๒) สทิธแิละ

ผลประโยชน์ของผู้ป่วยจะไม่ถูกละเมิด (๓) ความเป็นส่วนตัว การรักษาความลับ หรือความเป็นนิรนาม 

ได้รับการประกัน และ (๔) การวิจัยมีการออกแบบเพื่อตอบค�ำถามส�ำคัญและไม่สามารถปฏิบัติได ้ 

ถ้าก�ำหนดว่าต้องมีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้. มาตรฐานและวิธีด�ำเนินการที่เหมาะสม

จะมกีารอภปิรายโดยละเอยีดในแนวทางที่ ๒๔ และบทวจิารณ์แนวทางดังกล่าว (ดูแนวทางที่ ๑๘ ด้วย)

การยกเว้นข้อก�ำหนดเรื่องความยินยอมในการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา. ผู้วิจัยไม่ควรริเริ่มการวิจัย

ทางระบาดวิทยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ โดยมิได้ขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้เข้าร่วม

วิจัยเป็นเบื้องแรก เว้นเสียแต่ว่า จะได้รับการอนุมัติอย่างชัดแจ้งจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษย์ให้กระท�ำได้ หรือกิจกรรมการวิจัยนั้นได้รับการรับรองให้กระท�ำได้ตามกฎหมายหรือโดยผู้มี

อ�ำนาจหน้าที่ โดยสอดคล้องกับหลักจริยธรรมตามแนวทางฉบับนี้. ประเภทของการวิจัยทางระบาดวทิยา

ที่อาจได้รับการยกเว้นเรื่องความยนิยอม ได้แก่:

ก.	 การใช้วัสดุที่ไม่เชื่อมโยงบุคคล

ข.	 การใช้วัสดุที่เชื่อมโยงตัวบุคคลโดยมเีหตุผลพเิศษ (special justification)

ค.	 การศึกษาวิจัยด�ำเนินการภายในขอบเขตของผู้มีอ�ำนาจหน้าที่ตามกฎหมาย (scope of regulatory  

authority)

ง.	 การศึกษาวิจัยที่ใช้ทะเบียนสุขภาพกลางที่ด�ำเนินการตามอ�ำนาจหน้าที่ภายใต้กฎหมายของประเทศ

และ

จ.	 การวจิัยแบบสุ่มเลอืกเป็นคลัสเตอร์

กฎและกระบวนการในการยกเว้นการยินยอมจะใช้ด้วยกับสถานการณ์ที่ได้รับอนุญาตจากตัวแทน (sur-

rogates) ที่เหมาะสมส�ำหรับการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง  

(ดูแนวทางที่ ๑๔ และ ๑๕).

ก.	 กรณีใช้วัสดุที่ไม่เชื่อมโยงบุคคล. ตามที่กล่าวถึงในแนวทางที่ ๒ การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา 

บางการศึกษา เช่น การใช้ข้อมูลสาธารณะ อาจได้รับการยกเว้นไม่ต้องมีการทบทวนทางจริยธรรม 

และไม่ต้องมีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากตัวบุคคล [หลัก “ยิ่งต้องเป็นเช่นนั้น  

(a fortiori)”] ในกรณีอื่นๆ อาจเหมาะสมที่จะมีการทบทวน แต่การขอความยินยอมจากตัวบุคคล

อาจไม่เกี่ยวข้อง (relevant) หรือไม่ต้องกระท�ำ  (required). ตัวอย่างเช่น ข้อก�ำหนดเรื่องการขอความ

ยินยอมจากบุคคลไม่เกิดขึ้นกรณีวัสดุที่ใช้ในการวิจัยไม่เชื่อมโยงตัวบุคคล (ตามนิยาม หมายความว่า 

บุคคลที่เกี่ยวข้องจะไม่เป็นที่รู้จักของนักวจิัย จงึไม่สามารถตดิต่อขอความยนิยอมได้)
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ข.	 กรณีใช้วัสดุที่เชื่อมโยงบุคคล. แม้ในกรณีการศึกษาวิจัยเกี่ยวข้องกับข้อมูลหรือวัสดุที่มีชื่อบุคคล 

หรือที่เชื่อมโยงโดยรหัสถึงตัวบุคคล คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยก็อาจอนุมัติโครงการวิจัยแบบ

สังเกตการณ์ที่ใช้ข้อมูลหรือวัสดุดังกล่าวได้โดยไม่ต้องก�ำหนดให้ต้องขอความยินยอมจากตัวบุคคล

ก่อนท�ำการวจิัย. คณะกรรมการอาจอนุมัตถิ้าเห็นว่าโครงร่างการวจิัยนัน้เข้าเงื่อนไข (๑) ผู้เข้าร่วมวจิัย 

จะมีความเสี่ยงไม่มากกว่าความเสี่ยงต�่ำสุด และ (๒) การวิจัยใช้เฉพาะข้อมูลที่สาธารณะเข้าถึงได้ 

หรือถ้าก�ำหนดให้ต้องขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากตัวบุคคลจะท�ำให้การวิจัยนัน้ปฏบัิติ

ไม่ได้ (impracticable)

ผู้วิจัยที่เสนอขอยกเว้นไม่ต้องขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ในการศึกษาวิจัยที่ไม่มีการทดลอง 

แต่ใช้สารสนเทศที่เชื่อมโยงตัวบุคคลได้ที่ไม่ไช่ข้อมูลสาธารณะ (รวมทั้งข้อมูลที่ได้จากตัวอย่างชีวภาพและ

เวชระเบียน) ต้องแสดงเหตุผลต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในการขอยกเว้น คณะกรรมการควร

มั่นใจว่า (๑) การเข้าถงึสารสนเทศดังกล่าวมกีารจ�ำกัดอย่างเข้มงวดทัง้ในเรื่องช่วงเวลาการใช้และขอบเขต 

การน�ำไปใช้เพื่อวัตถุประสงค์เฉพาะของการวจิัยนัน้ (๒) การยนิยอมให้ผู้วจิัยใช้ข้อมูลนัน้จะไม่ไปลดหย่อน 

ผลประโยชน์และสวัสดิการของบุคคลใดก็ตามที่บ่งชี้ได้โดยข้อมูลนั้น (๓) ความเสี่ยงหรืออันตรายใดๆ  

จะต้องต�่ำสุด (๔) การใช้นั้นสอดคล้องกับข้อก�ำหนดตามกฎหมายในท้องถิ่น และ (๕) ไม่ปรากฏว่ามีการ 

คัดค้านของบุคคลในการใช้นั้น. (พันธะของหน่วยงานต่างๆ ที่จะต้องมีหนทางให้ประชาชนมีโอกาสถอน

ตัวจากการอนุญาตให้ใช้ตัวอย่างชีวภาพที่เก็บไว้และระเบียนต่างๆ ที่เกี่ยวข้องมิให้น�ำไปใช้ในการวิจัย  

ได้อภปิรายไว้ในแนวทางที่ ๒๔ และบทวจิารณ์ที่เกี่ยวข้อง)

เหตุผลที่ใช้มากที่สุดในการใช้ระเบยีนหรอืตัวอย่างที่เก็บไว้ในอดตีโดยไม่ต้องขอความยนิยอม คอื จะปฏบิัติ 

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

ระเบียนหรือตัวอย่างของพวกเขาไปตรวจ กรณีดังกล่าวนี้อาจเกิดขึ้นเมื่อ — ตัวอย่างเช่น — การศึกษา

เกี่ยวข้องกับการทบทวนเวชระเบียนโรงพยาบาล หรือการทดสอบเครื่องมือทดสอบใหม่ๆ กับตัวอย่าง

เลือดที่เก็บไว้ ณ เวลาปกติแล้วการขอความยินยอมเพื่อการวิจัยในอนาคตไม่ได้กระท�ำกัน (เป็นประเด็น 

ที่จะมีการขยายความเพิ่มเติมในแนวทางที่ ๒๔). ในทางตรงกันข้าม ความไม่เต็มใจของบุคคลที่จะยอม 

เข้าร่วมมไิช่เหตุของการไม่สามารถปฏบิตัไิด้ ข้อมลูจากบคุคลทีไ่ด้ปฏเิสธไว้อย่างเฉพาะเจาะจงมใิห้ใช้ข้อมลู 

หรือวัสดุดังกล่าวในอดีต อาจน�ำมาใช้เฉพาะกรณีที่ผู้มีอ�ำนาจหน้าที่อย่างเป็นทางการได้อนุญาตอย่าง

เหมาะสม ในภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุขเท่านั้น. (สภาวะแวดล้อมพิเศษเรื่องความยินยอมให้ท�ำการวิจัย

ในสภาวะฉุกเฉนิ ได้ขยายความไว้แล้วในบทวจิารณ์แนวทางที่ ๒)

เบื้องหลังข้อโต้แย้งในการใช้วัสดุที่เชื่อมโยงตัวบุคคลได้โดยไม่ต้องขอความยนิยอม คอื ข้ออ้างเรื่องคุณค่า

ของการวจิัย และความเป็นไปไม่ได้ที่จะขอความยนิยอม จะเป็นเหตุผลเพยีงพอในการละเมดิผลประโยชน์

ของบุคคลที่จะกลายเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย เฉพาะเมื่อบุคคลนั้นได้รับรู้และให้ความตกลงแล้วเท่านั้น. ดังนั้น  

งานของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในแต่ละกรณ ีคอื การประเมนิผลความถูกต้องชอบธรรม (merits)  

ของข้ออ้างนี้ที่เสนอโดยผู้วิจัย โดยพิจารณาว่า (๑) การวิจัยนั้นมีความส�ำคัญมากน้อยเพียงไหน และ

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

การบังคับให้ต้องรับความยากล�ำบากนี้เป็นเหตุผลสมควรหรือไม่เมื่อเทียบกับลักษณะของผลประโยชน์ที่

จะถูกกระทบจากการล่วงละเมิด (infringe) หรืออันตรายที่อาจจะเกิดขึ้นจากการอนุญาตให้ผู้วิจัยท�ำการ

วจิัยโดยไม่ต้องขอความยนิยอม 

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

จะสามารถด�ำเนินการโดยไม่ไปลดทอน (compromising) ความถูกต้องทางวิชาการของการศึกษาวิจัย 

ที่เสนอหรือไม่. กรณีที่การวิจัยใช้ข้อมูลที่เชื่อมโยงตัวบุคคลได้จากระเบียนหรือตัวอย่างที่เก็บไว้ในอดีต 

โดยมิได้มีวิธีด�ำเนินการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้อย่างเหมาะสม ได้รับอนุญาตให้น�ำไป

ใช้ได้โดยไม่ต้องขอความยินยอม คณะกรรมการควรสร้างความมั่นใจว่า ผู้วิจัย (และผู้ให้ทุนวิจัย) จะมี

การปกป้องคุ้มครองการรักษาความลับของผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างเข้มงวด. เพื่อวัตถุประสงค์ดังกล่าวนี้  

การใช้วิธีการที่ทันสมัยในการเข้ารหัสอาจเป็นประโยชน์ต่อการปกป้องคุ้มครองการรักษาความลับของ

ข้อมูล

การท�ำให้ตัวอย่างและข้อมูลเป็นนิรนามจะท�ำให้เป็นไปไม่ได้ที่จะสื่อผลการศึกษาใดๆ ที่อาจเกี่ยวข้อง

กับสุขภาพของบุคคลที่เกี่ยวข้องหรือสมาชิกครอบครัวให้แก่คนเหล่านั้น. การศึกษาวิจัยที่สามารถสร้าง

ข้อมูลเหล่านั้นควรมีสารสนเทศที่แสดงสภาวะแวดล้อม (ถ้ามี) ที่ผลการศึกษาจะได้รับการเปิดเผยแก่

บุคคลที่เกี่ยวข้องหรือบุคคลอื่นๆ. ปกติ เป็นที่ยอมรับที่จะไม่เปิดเผยผลการศึกษาดังกล่าวนั้น เพราะนัย

ส�ำคัญของผลการศึกษายังไม่เป็นที่ยุติและวิธีที่ใช้อาจยังไม่ได้มาตรฐานที่อนุญาตให้น�ำไปใช้ในเวชปฏิบัติ. 

ถ้าพิจารณาแล้วว่า การวิจัยสามารถให้ผลการรักษาอย่างมีนัยส�ำคัญ (clinically significant findings)  

อาจมีทางเลือกนอกเหนือจากการท�ำให้เป็นนิรนามชนิดกู้คืนไม่ได้ (irreversible anonymization) โดยการ

ให้มีกุญแจเปิดรหัสโดยกลุ่มบุคคลที่สามที่เป็นอิสระที่เป็นผู้รับผิดชอบในการแจ้งข้อมูลแก่บุคคลต่างๆ  

ที่เกี่ยวข้องในกรณทีี่อาจมอีันตรายตามที่ระบุไว้บังเกดิขึ้น

ค.	 กรณีการศึกษาวิจัยด�ำเนินการภายในขอบเขตของผู้มีอ�ำนาจหน้าที่ตามกฎหมาย. อาจไม่ก�ำหนดให้

ต้องขอความยินยอมส�ำหรับการศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลที่มิได้ให้สาธารณะเข้าถึงได้ แต่เป็น 

การด�ำเนินการภายใต้กฎหมายหรือภายใต้ผู้มีอ�ำนาจหน้าที่ตามกฎหมายเพื่อการสาธารณสุข เช่น  

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

ในท้องถิ่นแต่นักระบาดวิทยายังคงต้องพิจารณาว่า กรณีดังกล่าวนั้น ถูกจริยธรรมหรือไม่ที่จะใช้ 

อ�ำนาจหน้าที่ของรัฐในการเข้าถึงข้อมูลบุคคลเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัย. กรณีที่การใช้นั้น 

ไม่ชัดเจนว่า เป็นงานสาธารณสุข (เช่น กรณกีารก�ำกับดูแลเรื่องอาการไม่พงึประสงค์ ซึ่งผลที่ได้อาจเป็น 

ประเด็นเรื่องการวจิัย ซึ่งเลยขอบเขตเรื่องการเฝ้าระวังตามปกตไิปแล้ว) นักระบาดวทิยาควรขอความ 

ยินยอมจากบุคคลเพื่อการใช้ข้อมูลนั้น หรือแสดงให้เห็นว่า การวิจัยเข้าข้อใดข้อหนึ่งของเงื่อนไข 

ที่จะขอยกเว้นการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ตามที่อธิบายไว้ในบทวิจารณ์นี้. แม้ในกรณ ี

ไม่ก�ำหนดให้ต้องขอความยินยอมจากบุคคล ก็ยังคงต้องปฏิบัติตามความคาดหมายในเรื่อง (๑) การ 

ลดความเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด (๒) การคุ้มครองการรักษาความลับและการปฏิบัติตามข้อก�ำหนด

ตามกฎหมายอื่นๆ ทัง้หมด
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ง.	 การศึกษาวิจัยที่ใช้ข้อมูลจากทะเบียนสุขภาพกลาง. การสร้างและรักษาทะเบียนสุขภาพกลาง (เช่น 

ทะเบยีนกลางโรคมะเร็ง ธนาคารข้อมูลเรื่องพันธุกรรมและภาวะวกิลรูปอื่นๆ ในเด็กเกดิใหม่ เป็นต้น) 

สามารถเป็นทรัพยากรหลักส�ำหรับงานสาธารณสุขจ�ำนวนมาก ตั้งแต่เรื่องการป้องกันโรค ถึงเรื่อง

การจัดสรรทรัพยากร. มีข้อพิจารณาจ�ำนวนมากที่สนับสนุนแนวปฏิบัติทั่วไปที่ก�ำหนดว่า ผู้ประกอบ

วิชาชีพทุกคนจะต้องส่งข้อมูลที่เกี่ยวข้องแก่ส�ำนักทะเบียนกลาง ได้แก่ (๑) ความส�ำคัญของการมี

สารสนเทศที่ครอบคลุมกว้างขวาง (comprehensive information) ที่จะให้สารสนเทศที่ถูกต้องเกี่ยว

กับประชากรทั้งหมด (๒) ความจ�ำเป็นทางวิชาการที่จะต้องมีผู้ป่วยทั้งหมดเพื่อหลีกเลี่ยง “อคติจาก

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

กระจายภาระและประโยชน์อย่างเท่าเทียมในหมู่ประชากรทั้งหมด. ดังนั้น ทะเบียนกลางที่จัดตั้งและ

บริหารจัดการโดยหน่วยงานรัฐจึงใช้วิธีการบังคับให้ส่งข้อมูลมากกว่าการเก็บรวบรวมข้อมูลตาม

ความสมัครใจ

การศึกษาวิจัยที่ใช้ข้อมูลจากทะเบียนกลางดังกล่าว (เช่นเดียวกับการศึกษาวิจัยที่เชื่อมโยงข้อมูลจาก

หลายทะเบียนกลาง หรือที่ผสมข้อมูลจากทะเบียนกลางกับสารสนเทศจากแหล่งข้อมูลอื่นๆ) จึงเกี่ยวข้อง

กับการได้ข้อมูลที่เก็บรวบรวมโดยไม่มีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากบุคคลที่เกี่ยวข้อง. 

การศึกษาวิจัยดังกล่าวควรยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และควรขออนุญาตจากหน่วย

งานที่มีอ�ำนาจหน้าที่ตามกฎหมายในการดูแลรักษาและการใช้ทะเบียนกลางดังกล่าวด้วย. กรณีที่ผู้วิจัยมี

แผนที่จะติดต่อบุคคลที่จะคัดเข้ามาเป็นผู้ร่วมวิจัยจากทะเบียนกลาง (เช่น เพื่อขอสารสนเทศเพิ่มเติมเพื่อ

วัตถปุระสงค์ของการวจิยันอกเหนอืจากข้อมูลทีม่ใีนทะเบยีนกลาง) ผูว้จิยัควรระลกึไว้ในใจว่า บคุคลเหล่านี้ 

อาจไม่ทราบว่า ข้อมูลของพวกเขาถูกส่งเข้าทะเบียนกลางหรือไม่คุ้นเคยกับกระบวนการที่ผู้วิจัยสามารถ

เข้าถึงข้อมูลเหล่านั้น. ผู้วิจัยพึงระมัดระวังที่จะสร้างความมั่นใจว่าการเข้าถึงสารสนเทศในทะเบียนกลาง

มีการอธิบายอย่างเหมาะสมแก่ผู้ที่อาจเป็นผู้ร่วมวิจัยโดยบุคคลที่ดูแลทะเบียนกลางหรือโดยผู้มีอ�ำนาจ

หน้าที่ของรัฐ โดยควรด�ำเนนิการก่อนที่ผู้วจิัยจะตดิต่อผู้เข้าร่วมวจิัย

จ.	 การวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์. การวิจัยทางระบาดวิทยาอาจด�ำเนินการในรูปแบบของการ

ทดลองที่วิธีการที่จะทดลองมุ่งเป้าที่ประชาชนทั้งกลุ่ม เช่น นักเรียนทั้งโรงเรียน หรือทุกคนในชุมชน 

และโดยที่กลุ่มเหล่านั้น — มากกว่าแต่ละบุคคลภายในกลุ่ม — ถูกสุ่มเลือกเข้าสู่กลุ่มต่างๆ ของการ

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

เพื่อป้องกันฟันผุ (๓) การเปลี่ยนแปลงนโยบายเบิกคืนค่ารักษาพยาบาล หรือ (๔) การเปลี่ยนวิธีเผา 

ในบริเวณที่ทิ้งขยะ. ในการวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์ โดยปกติบุคคลแต่ละคนไม่มีโอกาสแสดง

ความยินยอมให้ท�ำการศึกษาด้วยตนเอง แต่ยังควรที่จะได้รับรู้ว่าจะมีการศึกษาวิจัยนั้น. บุคคลอาจ

จะหรืออาจจะไม่สามารถปฏิเสธการเข้าร่วมในการศึกษาวิจัย ขึ้นกับวิถีทางการด�ำเนินการวิจัยนั้น. 

ตัวอย่างเช่น พ่อแม่ไม่สามารถยินยอมหรือไม่ยินยอมเรื่องการให้วัคซีนของลูกที่โรงเรียน หรือบุคคล

คนหนึ่งสามารถตัดสินใจเลือกดื่มน�้ำขวดแทนที่จะดื่มน�้ำที่อาจเติมฟลูออไรด์ ในทางตรงข้าม ย่อม

เป็นการยากที่บุคคลคนหนี่งจะเปลี่ยนอากาศที่เขาหายใจโดยไปหายใจนอกบริเวณที่มีการศึกษา

เปรียบเทียบวิธีการเผาขยะ หรือที่บุคคลคนหนึ่งจะย้ายออกไปอยู่ในเขตอื่นที่ไม่มีการศึกษาทดลองวิธี
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การเบิกคืนค่ารักษาพยาบาล. เช่นเดียวกับการศึกษาวิจัยอื่นๆ ทั้งหมด ผู้วิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบที่จะ

ต้องอธิบายไว้ในโครงร่างการวิจัยเรื่องสารสนเทศที่จะมีการส่งให้ผู้มีอ�ำนาจตัดสินใจและที่จะให้แก่

แต่ละบุคคลในคลัสเตอร์

ในการวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์ ผู ้วิจัยควรหาบุคคลหรือองค์กรที่เหมาะสม (เช่น ผู้น�ำชุมชน  

ครูใหญ่ หรอืสภาท้องถิ่น) ที่มอี�ำนาจหน้าที่ที่จะอนุญาตให้คลัสเตอร์นัน้เข้าร่วมในการศกึษาวจิัย รวมทัง้ที่ 

จะถูกให้จัดโดยการสุ่มเลือกให้ไปอยู่ในกลุ่มหนึ่ง หรืออีกกลุ่มหนึ่งของการศึกษาวิจัย. โดยที่ผู้ท�ำหน้าที่

ตัดสินใจนี้อาจไม่ได้รับแต่งตั้งหรือเลือกตั้งให้มาท�ำหน้าที่ตามวัตถุประสงค์เฉพาะในการอนุญาตให้

คลัสเตอร์เข้าร่วมการวิจัยหรือไม่ ขอบเขตอ�ำนาจหน้าที่ควรครอบคลุมวิธีการ (interventions) ต่างๆ  

ในค�ำถามการวิจัยที่มีการด�ำเนินการนอกโครงการวิจัย นอกจากนั้น ผู้ท�ำหน้าที่ตัดสินใจควรสร้างความ

มั่นใจว่า ความเสี่ยงต่างๆ ในการเข้าร่วมการศึกษาวิจัยและการสุ่มเลือกมีสัดส่วนเหมาะสม (commen-

surate) กับประโยชน์ของคลัสเตอร์หรือต่อสังคม. ผู้ท�ำหน้าที่ตัดสินใจอาจเลือกที่จะปรึกษาหารือตัวแทน

กลุ่มใหญ่กว่าจากชุมชนหรอืที่ปรกึษาต่างๆ ก่อนตัดสนิใจที่จะอนุญาตให้ท�ำการศกึษาวจิัย

แนวทางที่ ๕

การขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้:

สารสนเทศส�ำคัญส�ำหรับผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวจิัย

ก่อนการขอความยินยอมจากบุคคลให้เข้าร่วมการศึกษาวิจัย ผู้วิจัยต้องให้สารสนเทศต่อไปนี้  

โดยใช้ภาษาหรอืรูปแบบอื่นของการสื่อสารที่บุคคลนั้นสามารถเข้าใจได้ ดังนี้

	 (๑)	 แจ้งว่าบคุคลนัน้ได้รบัเชญิให้เข้าร่วมการวจิยั เหตผุลในการพจิารณาว่า บคุคลใดเหมาะสม 

ส�ำหรับการวจิัยนั้น และแจ้งว่าการเข้าร่วมเป็นความสมัครใจ

	 (๒)	 แจ้งว่าบุคคลนั้นมีอิสระที่จะปฏิเสธเข้าร่วมและมีอิสระที่จะถอนตัวจากการวิจัยเมื่อใด

ก็ได้โดยไม่มกีารลงโทษหรอืสูญเสยีประโยชน์ที่เขาพงึได้รับ

	 (๓)	 วัตถุประสงค์ของการวจิัย วธิดี�ำเนนิการ (procedures) ต่างๆ ที่จะกระท�ำโดยผู้วจิัยและ

ผู้เข้าร่วมวิจัย และค�ำอธิบายว่าการวิจัยนั้นแตกต่างอย่างไรกับการรักษาพยาบาลตาม

ปกติ

	 (๔)	 ส�ำหรับการวิจัยที่มีกลุ่มเปรียบเทียบ ต้องมีค�ำอธิบายลักษณะของการออกแบบการ

วจิัย (เช่น การสุ่มเลอืก การปกปิดสองด้าน) และแจ้งว่า ผู้เข้าร่วมวจิัยจะไม่ได้แจ้งเรื่อง

การรักษาที่ได้รับจนกว่าการวจิัยจะเสร็จสิ้นและมกีารเปิดรหัสแล้ว
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	 (๕)	 ระยะเวลาที่คาดว่าแต่ละบุคคลจะเข้าร่วม (รวมทั้งจ�ำนวนและระยะเวลาของการมาพบ

ที่ศูนย์วจิัย และเวลาทั้งหมดที่จะต้องเกี่ยวข้อง) และความเป็นไปได้ของการยุตโิครงการ

ก่อนก�ำหนด หรอืการให้แต่ละบุคคลยุตกิารเข้าร่วมก่อนก�ำหนด

	 (๖)	 จะมีการจ่ายค่าตอบแทนเป็นเงิน หรือสิ่งของอื่นแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยหรือไม่ ถ้าจ่ายให้ระบุ

ชนดิและจ�ำนวน

	 (๗)	 แจ้งว่า หลังการวิจัยเสร็จสมบูรณ์ ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับแจ้งผลการศึกษาโดยทั่วไป 

และผู้เข้าร่วมวจิัยแต่ละคนจะได้รับแจ้งผลที่เกี่ยวข้องโดยตรงกับสุขภาพของพวกเขา

	 (๘)	 แจ้งว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยมีสิทธิเข้าถึงข้อมูลของพวกเขาตามการร้องขอ แม้ข้อมูลเหล่านั้น

จะไม่มีผลทันทีต่อการท�ำการรักษา (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�ำเนนิการเพือ่สร้างความมัน่ใจว่า จะมกีารเคารพ 

ในความเป็นส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวิจัย และการรักษาความลับของระเบียนต่างๆ ที่บ่งชี ้

ถงึผู้เข้าร่วมวจิัย

	 (๑๕)	 ขีดจ�ำกัด (limits) ทางกฎหมายหรือทางอื่นในความสามารถของผู้วิจัยที่จะปกป้อง

คุ้มครองการรักษาความลับ และผลตามมาที่อาจเป็นไปได้ หากมีการละเมิดการรักษา

ความลับ
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	 (๑๖)	 นโยบายในการใช้ผลของการทดสอบทางพันธุกรรมและสารสนเทศทางพันธุกรรมของ 

ครอบครัว (familial genetic information) และข้อพงึระวังที่จะต้องก�ำหนดไว้เพื่อป้องกัน 

การเปิดเผยผลการทดสอบทางพันธุกรรมของผู้เข้าร่วมวจิัยแก่ญาตใิกล้ชดิ (immediate  

family relatives) หรอืบุคคลอื่นๆ (เช่น บรษิัทประกัน หรอืนายจ้าง) โดยปราศจากการ

ยนิยอมของผู้เข้าร่วมวจิัย

	 (๑๗)	ผู้ให้ทุนวจิัย หน่วยงานที่ผู้วจิัยสังกัด และลักษณะและที่มาแหล่งทุน

	 (๑๘)	ความเป็นไปได้ของการน�ำเวชระเบียนและตัวอย่างชีวภาพของผู้เข้าร่วมวิจัยที่เก็บไว้

ระหว่างการรักษาพยาบาลมาใช้ในการวิจัย ทั้งโดยตรง (direct) หรือโดยการน�ำมาใช้

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

	 (๑๙)	มแีผนว่าตัวอย่างชวีภาพที่เก็บในการวจิัยจะถูกท�ำลายเมื่อการวจิัยเสร็จสิ้นหรอืไม่ และ

ถ้าไม่ ให้ระบุรายละเอียดของการเก็บรักษา (จะเก็บไว้ที่ไหน อย่างไร นานแค่ไหน และ

สุดท้ายจะท�ำลายอย่างไร) และความเป็นไปได้ที่จะน�ำไปใช้ในอนาคต รวมทั้งความเป็น

ไปได้ในการปฏเิสธมใิห้เก็บรักษาและให้ท�ำลายวัสดุนั้น (ดูบทวจิารณ์แนวทางที่ ๔)

	 (๒๐)	จะมีการพัฒนาผลิตภัณฑ์เพื่อการพาณิชย์จากตัวอย่างชีวภาพเหล่านั้นหรือไม่ และ 

ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับประโยชน์เป็นตัวเงินหรือรูปแบบอื่นจากการพัฒนาผลิตภัณฑ์น้ัน

หรอืไม่

	 (๒๑)	ผู้วิจัยท�ำหน้าที่เป็นเพียงผู้วิจัยหรือเป็นทั้งผู้วิจัยและแพทย์ผู้ดูแลรักษาผู้เข้าร่วมวิจัย

ด้วยหรอืไม่

	 (๒๒)	ขอบเขตความรับผิดชอบของผู้วิจัยในการให้บริการด้านการรักษาพยาบาลแก่ผู้เข้าร่วม

วจิัย

	 (๒๓)	แจ้งว่าการรักษาพยาบาลจะจัดให้ฟรีส�ำหรับการบาดเจ็บที่เกี่ยวข้อง (related) กับ

การวิจัยหรือส�ำหรับโรคแทรกซ้อนที่สัมพันธ์ (associated) กับการวิจัย โดยมีการระบุ  

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

ระยะเวลาของการดูแลนั้น (๓) ชื่อหน่วยงานหรอืบุคคลที่จะให้การรักษา และ (๔) มคีวาม 

ไม่แน่นอนใดๆ หรอืไม่เกี่ยวกับเงนิทุนส�ำหรับการรักษานั้น

	 (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�ำหรับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ — 

โดยท่ัวไปจะเกี่ยวข้อง (relevant) ในกรณีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ในการวิจัยแบบ

ทดลอง (interventional research) (โดยเฉพาะการศกึษาในประชากรในเรื่องยาและเครื่องมอืต่างๆ) แต่ไม่

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

ไม่ใคร่ (unlikely) เกี่ยวข้อง]. ผู้วิจัยจ�ำเป็นต้องแสดงเหตุผลต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยว่า ท�ำไม

บางหัวข้อจึงถูกข้ามไป (omitted) ในกระบวนการขอความยินยอม ทั้งนี้ขึ้นกับลักษณะจ�ำเพาะของรูปแบบ

การวจิัย แน่นอนว่า คณะกรรมการอาจตัดสนิใจว่า ผู้วจิัยควรได้รับการสนับสนุน (encourage) ให้เพิ่มบาง

หัวข้อที่มิได้เป็นข้อก�ำหนดโดยเข้มงวดให้ต้องกระท�ำ ทั้งนี้เพื่อความรอบคอบ (prudential). เพื่อเป็นทาง

เลือกคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจลดจ�ำนวนหัวข้อที่นักวิจัยต้องเขียนไว้ส�ำหรับการศึกษาวิจัย

แบบสังเกตการณ์

บางหัวข้อตามที่ระบุไว้ในแนวทางข้อนี้ น�ำเสนอปัญหาพิเศษในบริบทของการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา. 

ข้อความในหัวข้อที่ ๒ ที่ระบุว่า บุคคลมี “อิสระที่จะถอนตัวจากการวิจัยได้ทุกเมื่อ” อยู่บนหลักการที่

ว่า เป็นการยอมรับไม่ได้ทางจริยธรรมที่จะบังคับบุคคลให้เข้าร่วมการวิจัย. ในการศึกษาวิจัยทางระบาด

วิทยา “การถอนตัว” จากการวิจัยของบุคคลคนหนึ่งอาจกระท�ำได้หลายรูปแบบ. รูปแบบแรก โดยการ

ร้องขอของผู้เข้าร่วมวิจัยว่า ให้หยุดการเก็บรวบรวมข้อมูลใหม่ของผู้เข้าร่วมวิจัย (เช่น ในการศึกษาระยะ

ยาว) การร้องขอดังกล่าวจะต้องได้รับการให้เกียรติ เช่นเดียวกับการขอถอนตัวจากการเข้าร่วมอื่นๆ ใน

การวจิัยที่ก�ำลังด�ำเนนิการ. รูปแบบที่สอง ควรเป็นเรื่องของการร้องขอว่า ข้อมูลของบุคคล (และอาจรวม

ถึงวัสดุชีวภาพ) ควรถูกเอาออกจากฐานข้อมูลและ/หรือคลังข้อมูล. การถอนออกดังกล่าวอาจท�ำได้ยาก

มาก (หรือเป็นไปไม่ได้ถ้าข้อมูลถูกท�ำให้เป็นนิรนามแล้ว) และจะเสี่ยงต่อการบ่อนเซาะความถูกต้องของ

การศึกษาวิจัยที่ใช้ฐานข้อมูลนั้น และดูจะไม่ได้สัดส่วนกับผลประโยชน์ของบุคคล เนื่องจาก — ไม่เหมือน

การศึกษาวิจัยแบบทดลองที่ก�ำลังด�ำเนินการ — บุคคลนั้นมิได้รับภาระใดๆ ในปัจจุบัน. ถ้าผู้วิจัยโดยการ

อนุมัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ไม่มีความตั้งใจที่จะไม่ให้เกียรติต่อค�ำร้องขอให้ถอนข้อมูล 

และ/หรอืตัวอย่างชวีภาพ นโยบายนี้ควรเขยีนไว้อย่างชัดแจ้งในเอกสารความยนิยอม

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

และ (๒) บุคคลได้รับแจ้งเกี่ยวกับผลการตรวจหรือผลอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับสถานะสุขภาพของพวกเขา. 

ตามที่กล่าวไว้ในบทวิจารณ์แนวทางที่ ๔ กรณีที่การศึกษาวิจัยใช้วิธีการท�ำให้เป็นนิรนาม ซึ่งท�ำให้เป็นไป

ไม่ได้ที่จะแจ้งบุคคล (และในบางกรณี แม้แต่กลุ่มของผู้เข้าร่วมวิจัยที่ระบุกลุ่มได้) ให้ทราบถึงผลของการ

วจิัยหรอืผลการตรวจรายบุคคล คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย ควรน�ำเรื่องนี้ไปประกอบการพจิารณา

ในการตัดสินใจว่า จะอนุมัติโครงการศึกษาวิจัยนั้นหรือไม่. แม้ในกรณีที่มิได้มีการท�ำให้ข้อมูลเป็นนิรนาม 

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

ควรแจ้งให้ผู้เข้าร่วมวจิัยทราบ (make subjects aware) ถงึผลที่เกี่ยวข้องกับการรักษา (clinically relevant)  

เกี่ยวกับสุขภาพของพวกเขา. กรณีที่ผู ้วิจัยไม่มีแผนที่จะท�ำการแจ้งผลดังกล่าว [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�ำคัญ 

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

สารสนเทศใหม่ที่อาจมีผลต่อความเต็มใจของผู้เข้าร่วมวิจัยที่จะคงร่วมอยู่ในการวิจัย

ต่อไป และ

	 (๕)	 ให้ขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ใหม่ ในการศกึษาวจิัยระยะยาวตามช่วงเวลา

ที่ก�ำหนดไว้ล่วงหน้า แม้ไม่มีการเปลี่ยนแปลงในการออกแบบหรือวัตถุประสงค์ของ 

การวจิัย
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ผู้วิจัยหลักมีหน้าที่อันไม่อาจมอบหมายได้ (non-delegable duty) ในการสร้างความมั่นใจว่า ทีม

งานวจิัยทั้งหมดปฏบิัตติามแนวทางนี้

ผู้ให้ทุนวจิัยมหีน้าที่สร้างความมั่นใจว่า มกีารปฏบิัตติามพันธกรณเีหล่านี้

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๖

ผู้วิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบในการสร้างความมั่นใจว่า มีความเพียงพอของความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้จากผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคน ไม่ว่าผู้วิจัยจะท�ำงานนี้ด้วยตนเองหรือมอบหมายให้เป็นหน้าที่ของผู้

เข้าร่วมทีมวิจัยคนอื่น. บุคคลที่ท�ำหน้าที่ขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ควรมีความรู้ความเข้าใจ 

เกี่ยวกับโครงการวิจัยอย่างดีและสามารถตอบค�ำถามจากผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยได้. ผู้วิจัยที่รับผิดชอบ

โครงการวิจัยต้องพร้อมตอบค�ำถามเมื่อผู้เข้าร่วมวิจัยร้องขอเสมอ. การมีข้อจ�ำกัดใดๆ ต่อโอกาสที ่

ผู้เข้าร่วมวิจัยจะขอถามค�ำถาม และได้รับค�ำตอบทั้งก่อนและระหว่างการด�ำเนินการวิจัยจะบ่อนเซาะ

ความถูกต้องของความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

ความยินยอมโดยผู้เข้าร่วมวิจัยที่คัดเลือกเข้ามาโดยทางไปรษณีย์หรือช่องทางทางอิเล็กทรอนิกส์. ในบาง

การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา ไม่มีการติดต่อกันตัวต่อตัวระหว่างผู้วิจัยกับผู้เข้าร่วมวิจัย. ตัวอย่างเช่น 

ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจได้รับการร้องขอให้อนุญาตทางอิเล็กทรอนิกส์เพื่อให้ใช้ข้อมูลส่วนบุคคลของพวกเขา

ในการศึกษาวิจัย หรือผู้เข้าร่วมวิจัยอาจได้รับการร้องขอให้ตอบแบบสอบถามทางอินเทอร์เน็ต. กรณีที่ผู้

เข้าร่วมวิจัยได้รับคัดเลือกเข้ามาในการศึกษาวิจัยดังกล่าวทางไปรษณีย์หรือช่องทางทางอิเล็กทรอนิกส์ 

(เช่น อีเมล อินเทอร์เน็ต เป็นต้น) อาจมีความยากล�ำบากส�ำหรับผู้วิจัยที่จะท�ำหน้าที่ให้ครบถ้วนในการ

สร้างความม่ันใจว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถได้ค�ำตอบต่อค�ำถามใดๆ และมีการตรวจสอบจนแน่ชัดว่า  

ผู้เข้าร่วมวิจัยเข้าใจข้อเท็จจริงที่เกี่ยวข้องอย่างเพียงพอ. ดังนั้น ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยที่คัดเลือกเข้ามา 

ในลักษณะเหล่านี้ควรมชี่องทางต่างๆ (เช่น หมายเลขโทร.ฟร ีหรอืที่อยู่ทางอเีมล) เพื่อให้พวกเขาสามารถ

โพสค�ำถามถึงและรับค�ำตอบจากทีมวิจัยเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยได้โดยง่าย. เนื่องจากผู้วิจัยอาจไม่มีการ

ตดิต่อโดยตรงผ่านช่องทางการตดิต่อสื่อสารดังกล่าวแล้ว กับผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวจิัยทัง้หมด จงึมคีวาม

ส�ำคัญเป็นพิเศษที่วัสดุต่างๆ ที่ใช้ในการคัดเลือกทางเมลจะต้องใช้ถ้อยค�ำอย่างระมัดระวังเพื่อเปิดโอกาส

สูงสุดให้ผู้เข้าร่วมวิจัยที่คัดเลือกเข้ามามีความเข้าใจสารสนเทศที่เกี่ยวข้องกับการเข้าร่วมในการศึกษา

วจิัยได้อย่างเพยีงพอ. (ดูแนวทางที่ ๒๓ ด้วย)

การกักเก็บสารสนเทศและการหลอกลวง. เพื่อสร้างความมั่นใจในความถูกต้องของการวิจัย บางครั้ง 

ผู้วจิัยจ�ำเป็นต้องกักเก็บสารสนเทศบางอย่างในกระบวนการขอความยนิยอม. ตัวอย่างเช่น ในการทดสอบ

เพื่อวัดการปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยของผู้เข้าร่วมวิจัย ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจไม่ได้รับการบอกกล่าวถึง

วัตถุประสงค์ของการทดสอบนั้น ทั้งนี้เพราะถ้าพวกเขารู้ว่ามีการติดตามการปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย 

พวกเขาอาจปรับเปลี่ยนพฤติกรรมท�ำให้ผลออกมาไม่ถูกต้อง. ในกรณีดังกล่าวนั้นเป็นส่วนมาก ผู้ที่อาจ

เข้าร่วมวิจัยจะได้รับการร้องขอให้ยินยอมให้ยังคงไม่ต้องได้รับแจ้งถึงวัตถุประสงค์ของการวิธีด�ำเนินการ

บางอย่างจนกว่าการวิจัยจะเสร็จสิ้น และหลังสรุปผลการวิจัยแล้ว พวกเขาจึงจะได้รับสารสนเทศที่ถูก

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

ให้ทราบว่า สารสนเทศบางอย่างจะมีการกักเก็บไว้จนกว่าการวิจัยจะเสร็จสิ้นจึงจะมีการแจ้งให้ทราบใน

ภายหลงั. การกกัเกบ็สารสนเทศหรอืวธิดี�ำเนนิการใดๆ ทีใ่ช้ในการวจิยัและจะมกีารแจ้งให้ทราบในภายหลงั 

จะต้องได้รับอนุมัตโิดยชัดแจ้ง (explicit approval) จากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย โดยอยู่บนพื้นฐาน 

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

ที่จะเกิดแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยให้เหลือน้อยที่สุด และ (๓) ความเพียงพอของวิธีการด�ำเนินการ “บรรยายสรุป

หลังภารกจิ” (debriefing) แก่ผู้เข้าร่วมวจิัยภายหลังการเข้าร่วมในการศกึษาวจิัย

การจงใจหลอกลวง (active deception) ผูเ้ข้าร่วมวจิยัเป็นปัญหาย้อนแย้งยิง่กว่าเรือ่งการกักเก็บสารสนเทศ 

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

อย่างไรก็ดี บางครั้งนักวิชาการด้านสังคมและพฤติกรรมจงใจให้ข้อมูลที่ผิดแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยเพื่อศึกษา

ทัศนคตแิละพฤตกิรรม. ตัวอย่างเช่น นักวชิาการแสร้งท�ำตัวเป็นผู้ป่วยเพื่อศกึษาพฤตกิรรมของผู้ประกอบ

วชิาชพีด้านสุขภาพและผู้ป่วยในสถานที่จรงิของพวกเขา

บางคนยนืยันว่า ไม่ควรอนุญาตให้มกีารจงใจหลอกลวง. คนอื่นๆ อาจอนุญาตบางกรณ.ี อย่างไรก็ด ีการ

หลอกลวงไม่ได้รับอนุญาตให้กระท�ำในกรณีที่การหลอกลวงโดยตัวของมันเองจะบิดเบือน (disguise) 

ท�ำให้โอกาสที่ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องเผชิญกับความเสี่ยงที่มากกว่าความเสี่ยงต�่ำสุด. กรณีที่การหลอกลวง 

เป็นสิ่งที่ไม่อาจหลีกเลี่ยงได้ในวิธีของการวิจัยนั้น ผู้วิจัยต้องแสดงต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ว่า (๑) ไม่มีวิธีวิจัยอย่างอื่นที่พอจะน�ำมาใช้ได้ (suffice) (๒) จะมีความก้าวหน้าที่มีนัยส�ำคัญจากการวิจัย 

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

เข้าร่วมการวจิัย. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยควรพจิารณา (๑) ผลตามมาที่จะเกดิกับผู้เข้าร่วมวจิัย 

ที่ถูกหลอกลวง และ (๒) ผู ้เข้าร่วมวิจัยที่ถูกหลอกลวงควรได้รับการบอกกล่าวให้ทราบเรื่องการ 

หลอกลวงหลงัเสรจ็สิ้นการวจิยัหรอืไม่ และอย่างไร. การบอกกล่าวดงักล่าว ซึง่โดยทัว่ไปเรยีกว่า “การบรรยาย 

สรุปหลังเสร็จสิ้นภารกิจ” ปกติจะต้องมีการอธิบายเหตุผลของการหลอกลวงนั้น. ผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ไม่

ยอมรับ (disapprove) ที่ถูกหลอกลวงควรได้รับโอกาสที่จะปฏิเสธมิให้ผู้วิจัยน�ำสารสนเทศที่ได้รับมาแบบ

นัน้ไปใช้. ผู้วจิัยและคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยควรตระหนักว่า (aware) ว่า การหลอกลวงผู้เข้าร่วม

วิจัยอาจเป็นความผิดต่อพวกเขาและอาจเป็นอันตรายต่อพวกเขา ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจขุ่นเคืองใจ (resent)  

ที่ไม่ได้รับข้อมูลเมื่อพวกเขาทราบภายหลังว่า ได้เข้าร่วมในการวิจัยภายใต้การแสร้งท�ำที่หลอกลวง (false 

pretences). ในบางการศึกษาวิจัยอาจมีเหตุผลที่จะหลอกลวงบุคคล (persons) นอกเหนือจากผู้เข้าร่วม

วิจัย อาจโดยการกักเก็บหรือให้สารสนเทศที่ปลอม. กลวิธีดังกล่าวมีการน�ำเสนอบ่อยๆ ตัวอย่างเช่น  

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

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องทบทวนและอนุมัติข้อเสนอการวิจัยทุกกรณีที่มีการหลอกลวง

บุคคลอื่น นอกเหนือจากการหลอกลวงผู้เข้าร่วมวิจัย (ถ้าไม่ผ่านการทบทวนและอนุมัติ จะไม่สามารถ

ท�ำการศึกษาวิจัยได้ - ผู้แปล). ผู้เข้าร่วมวิจัยมีสิทธิที่จะได้รับค�ำตอบที่ฉับพลันและซื่อสัตย์ต่อค�ำถาม

ต่างๆ ของพวกเขา คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะต้องพจิารณาด้วยว่า โครงการวจิัยแต่ละโครงการ

ที่มบีุคคลอื่นถูกหลอกลวงได้รับสทิธทิี่คล้ายคลงึกันนัน้
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การข่มขู่และการจูงใจโดยไม่สมควร. การข่มขู่ทุกรูปแบบจะท�ำให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้เสยี 

ไป (invalidate). ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยที่เป็นผู้ป่วยมักต้องพึ่งพิงการรักษาพยาบาลที่ผู้วิจัยเป็นแพทย์ผู้ดูแล

รักษาด้วย แพทย์ผู้วจิัยจงึได้รับความเชื่อในระดับหนึ่งจากผู้ป่วยที่อาจเข้าเป็นผู้ร่วมวจิัย และอทิธพิลเหนอื 

พวกเขาอาจมีมาก โดยเฉพาะถ้าโครงร่างการวิจัยมีเรื่องของการบ�ำบัดรักษาอยู่ด้วย. ตัวอย่างเช่น  

พวกเขาอาจกลัวว่า การปฏิเสธเข้าร่วมการวิจัยอาจก่อผลร้ายต่อความสัมพันธ์ในเรื่องการบ�ำบัดรักษา 

และอาจมีผลต่อการถูกกักเก็บบริการสุขภาพที่พวกเขาควรได้รับ. แพทย์ผู้วิจัยจะต้องรับรอง (assure) 

พวกเขาว่า การตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่จะไม่มีผลต่อความสัมพันธ์ในเรื่องการบ�ำบัดรักษาหรือ

ประโยชน์อื่นๆ ที่พวกเขามีสิทธิ์. ในสถานการณ์เช่นนี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรพิจารณาว่า 

ควรให้บุคคลที่สาม (third party) เป็นผู้ขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้หรอืไม่

ผู ้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยต้องไม่ถูกจูงใจโดยไม่สมควร. อย่างไรก็ดี เส้นขีดแบ่งระหว่างการชักชวนอย่าง 

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

รับรองที่ไม่สมควร (unjustifiable assurances) ใดๆ ตัวอย่างเช่น เรื่องเกี่ยวกับประโยชน์ ความเสี่ยง หรือ

ความไม่สะดวกจากการวจิัย หรอืชักน�ำญาตใิกล้ชดิหรอืผู้น�ำชุมชนเข้ามามอีทิธพิลต่อการตัดสนิใจของผู้ที่

อาจเป็นผู้เข้าร่วมวจิัย. (ดูแนวทางที่ ๔ ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากแต่ละบุคคล ด้วย)

ความเสี่ยง. ผู้วิจัยควรมีความเป็น “ภาววิสัย” (objective) ให้มากที่สุดเท่าที่จะมากได้ในการอภิปราย 

วธิกีารที่ท�ำการทดลอง รวมทัง้ความเจ็บปวดและความไม่สบายที่อาจเกดิขึ้น ตลอดจนความเสี่ยงที่ทราบ

แล้วและอันตรายที่เป็นไปได้ต่างๆ. ในโครงการวิจัยที่มีความซับซ้อน อาจเป็นไปไม่ได้ (feasible) และ 

ไม่พึง (desirable) แจ้งผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยอย่างเต็มที่เกี่ยวกับทุกความเสี่ยงที่เป็นไปได้ที่อาจเกิดขึ้น. 

อย่างไรก็ดี พวกเขาจะต้องได้รับการบอกกล่าวถึงความเสี่ยงทั้งปวงที่ “วิญญูชน” (reasonable person) 

จะพึงพิจารณาว่าเป็นสาระส�ำคัญในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่ ซึ่งรวมทั้งความเสี่ยงต่อ 

คูส่มรสหรอืคูน่อนทีส่มัพนัธ์กบัการวจิยั ตวัอย่างเช่น ในกรณขีองการทดสอบยาทางจติเวช หรอืยาเกีย่วกบั 

อวัยวะสบืพันธุ์ (ดูบทวจิารณ์แนวทางที่ ๘: ความเสี่ยงต่อกลุ่มบุคคล ด้วย)

การยกเว้นข้อก�ำหนดเรื่องความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ส�ำหรับการวิจัยแบบทดลอง (interven-

tional studies) ที่จะมีผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง เนื่องจาก

สภาวะความเจ็บป่วยเฉียบพลัน. บุคคลบางคนที่มีภาวะความเจ็บป่วยเฉียบพลันท�ำให้พวกเขาไม่สามารถ

ให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง แต่อาจเข้าเกณฑ์การคัดเข้าเป็นผู้เข้าร่วมในการศึกษาวิจัย

เกี่ยวกับภาวะเฉียบพลัน ซึ่งผู้เข้าร่วมวิจัยส่วนใหญ่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้

เอง และเป็นกรณีที่วิธีการที่จะท�ำการวิจัยจะมีการเสนอให้ได้รับ (hold out) ประโยชน์โดยตรงที่คาดว่า 

จะเกดิขึ้น และจะเป็นเหตผุลให้พจิารณาให้ท�ำการวจิยัตามนยัดังกล่าวนัน้ (would be justified accordingly).  

กรณีที่การวิจัยเกี่ยวข้องกับวิธีด�ำเนินการ (procedures) หรือวิธีการ (interventions) บางอย่างที่จะไม่มี

ผลประโยชน์โดยตรงแต่ไม่ก่อให้เกิดความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงต�่ำสุด (เช่น การเก็บเลือดเพิ่มเติมเพื่อ

วัตถุประสงค์ของการวิจัย) โครงร่างการวิจัยฉบับแรกที่ยื่นเสนอเพื่อขออนุมัติ คณะกรรมการจริยธรรม

การวจิัยควรคาดการณ์ล่วงหน้าว่า จะมบีุคคลบางคนที่อาจไม่สามารถให้ความยนิยอมได้ด้วยตนเอง และ



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

199  

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�ำหรับ 

ความไม่สะดวกและเวลาที่เสียไปได้ด้วย. อย่างไรก็ดี เงินที่จ่ายไม่ควรมากเกินไป หรือการ 

รักษาพยาบาลก็ไม่ควรมากมายจนเป็นการชักจูง (induce) ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยให้ยินยอม 

เข้าร่วมการวิจัยแทนที่จะตัดสินใจโดยเหตุผลที่ดีกว่า [เรียกว่า “การจูงใจโดยไม่สมควร” (undue  

inducement)]. เงินที่จ่ายทั้งหมด รวมทั้งการเบิกคืนและการรักษาพยาบาลที่จัดให้แก่ผู้เข้าร่วม

วจิัยจะต้องได้รับการอนุมัตจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๗

การชดเชยที่ยอมรับได้ (Acceptable recompense). ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจได้รับการเบิกคืนส�ำหรับค่าเดินทาง 

และค่าใช้จ่ายอื่นๆ รวมทั้งค่าการสูญเสียรายได้ที่สัมพันธ์กับการเข้าร่วมในการวิจัย. ผู้เข้าร่วมวิจัย 

ที่ไม่ได้ประโยชน์โดยตรงจากการวิจัยอาจได้รับเงินจ�ำนวนน้อย (small sum) ส�ำหรับความไม่สะดวกจาก 

การเข้าร่วมการวจิยัด้วย. ผูเ้ข้าร่วมวจิยัทกุคนอาจได้รบัการรกัษาพยาบาลทีไ่ม่เกีย่วข้องกับการวจัิยและได้รบั 

การตรวจและรักษาฟรดี้วย

การชดเชยที่ยอมรับไม่ได้. การจ่ายเป็นเงนิหรอืสิ่งอื่นให้แก่ผู้เข้าร่วมวจิัยจะต้องไม่มากเกนิไปจนท�ำให้พวก

เขายอมเสี่ยงโดยไม่สมควร หรอืยอมเข้าร่วมโดยขัดต่อการตัดสนิใจที่ควรจะดกีว่า. เงนิที่จ่ายหรอืของขวัญ

ที่บ่อนเซาะขีดความสามารถของบุคคลมิให้ตัดสินใจเลือกอย่างเสรี ย่อมท�ำลายความยินยอมให้เสียไป. 

อาจเป็นการยากที่จะแยกระหว่างการชดเชยที่เหมาะสมกับการจูงใจที่ไม่สมควรในการเข้าร่วมการวิจัย. 

คนที่ตกงานหรือนักเรียนนักศึกษาอาจมีทัศนะต่อการชดเชยที่สัญญาว่าจะให้แตกต่างจากคนที่มีงานท�ำ. 

บุคคลบางคนที่ไม่สามารถเข้าถึงการรักษาพยาบาลอาจหรืออาจจะไม่ถูกจูงใจโดยไม่สมควรให้เข้าร่วม

การวจิัยด้วยเหตุผลง่ายๆ เพยีงเพื่อให้ได้รับการรักษาพยาบาลนัน้. ผู้ที่อาจเข้าร่วมวจิัยอาจถูกชักจูงให้เข้า

ร่วมเพื่อให้ได้รับการตรวจวนิจิฉัยที่ดกีว่า หรอืสามารถเข้าถงึยาที่จะไม่ได้รับถ้าไม่เข้าร่วม คณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยในท้องถิ่นอาจเห็นว่าสิ่งจูงใจเหล่านัน้ยอมรับได้. ดังนัน้ การชดเชยเป็นตัวเงนิหรอืสิ่งอื่น

ควรได้รับการประเมินผลโดยพิจารณาในแง่มุมของประเพณีของประชากรและวัฒนธรรมเฉพาะที่พวกเขา
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ได้รับการเสนอ เพื่อพจิารณาว่า จะเป็นการจูงใจโดยไม่สมควรหรอืไม่. ปกตคิณะกรรมการจรยิธรรมการ

วจิัยจะเป็นผู้ตัดสนิที่ดทีี่สุดที่จะพจิารณาว่า อะไรเป็นการชดเชยทางรูปธรรมที่เหมาะสมในสภาพแวดล้อม

จ�ำเพาะต่างๆ. กรณีที่วิธีการหรือวิธีด�ำเนินการวิจัยที่ไม่มีการเสนอให้ประโยชน์โดยตรงที่อาจเกิดขึ้นใน

อนาคตและมคีวามเสี่ยงไม่มากกว่าความเสี่ยงต�่ำสุด ทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้องกับการวจิัย — ได้แก่ ผู้ให้ทุนวจิัย 

ผู้วิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย — ทั้งในประเทศที่ให้ทุนและประเทศเจ้าบ้านควรพิจารณา

อย่างรอบคอบเพื่อหลกีเลี่ยงมใิห้มกีารจูงใจทางวัตถุที่ไม่สมควร

บุคคลที่ไร้ความสามารถ. บุคคลที่ไร้ความสามารถอาจเปราะบางต่อการถูกเอารัดเอาเปรยีบจากผู้พทิักษ์ 

เพื่อให้ได้ประโยชน์ทางการเงนิ. ผู้พทิักษ์ที่ได้รับการขออนุญาตในนามของบุคคลผู้ไร้ความสามารถ ไม่ควร

ได้รับการชดเชย นอกเหนอืจากการเบกิคนืค่าเดนิทางและค่าใช้จ่ายอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องเท่านัน้

การถอนตัวจากการศกึษาวจิัย. ผู้เข้าร่วมวจิัยที่ถอนตัวจากการวจิัยด้วยเหตุผลที่เกี่ยวข้องกับการวจิัย เช่น 

จากผลข้างเคยีงที่ยอมรับไม่ได้จากวธิกีารที่ท�ำการทดลอง หรอืผู้ที่ถอนตัวจากเหตุผลด้านสุขภาพ ควรได้

รับค่าตอบแทนหรือชดเชยเสมือนว่าได้เข้าร่วมตลอดการวิจัย. ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ถอนตัวด้วยเหตุผลอื่น ควร

ได้รับค่าใช้จ่ายตามสัดส่วนของการเข้าร่วม. ผู้วิจัยที่ต้องถอนผู้เข้าร่วมวิจัยออกจากการศึกษา เนื่องจาก

ไม่เต็มใจที่จะปฏบิัตติามโครงร่างการวจิัย มสีทิธทิี่จะตัดเงนิค่าตอบแทนบางส่วนหรอืทัง้หมด

แนวทางที่ ๘

ประโยชน์ อันตราย และความเสี่ยงจากการเข้าร่วมการศกึษาวจิัย

ส�ำหรับการวิจัยทางระบาดวิทยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ทั้งหมด ผู้วิจัยต้องสร้างความมั่นใจว่า 

ประโยชน์และอันตรายต่างๆ ที่อาจเกิดขึ้น มีความสมดุลอย่างสมเหตุผลและมีการลดความเสี่ยง

ให้เหลอืน้อยที่สุด

	 (๑)	 วิธีการและวิธีด�ำเนินการที่เสนอให้ประโยชน์โดยตรงที่คาดว่าจะเกิดขึ้นในเรื่องการ

วนิจิฉัยโรค การบ�ำบัดรักษาหรอืการป้องกันแก่ผู้เข้าร่วมการวจิัยจะต้องมเีหตุผลสมควร 

(justifiable) โดยการคาดคะเนว่า ประโยชน์เหล่านั้นอย่างน้อยที่สุดจะมีประโยชน์ต่อ 

ผู้เข้าร่วมวจิัยโดยพจิารณาเปรยีบเทยีบอันตรายและประโยชน์ต่างๆ ที่สามารถมองเห็น 

ล่วงหน้าได้ เช่นเดียวกับทางเลือกใดๆ ที่มีอยู่. ความเสี่ยงต่างๆ ของวิธีการและวิธ ี

ด�ำเนินการดังกล่าวต้องมีเหตุผลสมควรเมื่อเปรียบเทียบกับประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

แก่ผู้เข้าร่วมวจิัยแต่ละบุคคล

	 (๒)	 ความเสี่ยงของวธิกีารต่างๆ ที่ไม่มกีารเสนอประโยชน์โดยตรงที่คาดว่าจะเกดิขึ้น ในเรื่อง

การวินิจฉัยโรค การบ�ำบัดรักษา หรือการป้องกันแก่บุคคล จะต้องมีเหตุผลสมควรเมื่อ

เปรยีบเทยีบกับความส�ำคัญของความรู้ที่จะได้รับ
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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�ำได้ต้องมีการทดลองอย่างเพียงพอเสียก่อนทั้งในห้องปฏิบัติการและใน

สัตว์ที่แสดงว่า มคีวามน่าจะเป็นในความส�ำเร็จโดยสมควรโดยปราศจากความเสี่ยงอันไม่สมควร (ข้อ ๑๒) 

(๓) ทุกโครงการวิจัยควรมีการประเมินอย่างรอบคอบเสียก่อนโดยเปรียบเทียบระหว่างอันตรายและภาระ

ต่างๆ ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นกับประโยชน์ต่างๆ ที่มองเห็นล่วงหน้าได้ว่าจะเกิดแก่ผู้ร่วมวิจัยและบุคคลอื่นๆ  

(ข้อ ๑๘) (๔) แพทย์ที่เป็นผู้วิจัยต้องมั่นใจว่า ความเสี่ยงต่างๆ ที่จะเกิดขึ้นได้มีการประเมินอย่างเพียงพอ 

และสามารถจัดการได้อย่างน่าพอใจ (ข้อ ๒๐) และ (๕) อันตรายและภาวะต่างๆ ต่อผู้เข้าร่วมวจิัยจะต้อง

ท�ำให้เหลือน้อยที่สุด และสมเหตุสมผลกับความส�ำคัญของวัตถุประสงค์ของการวิจัย หรือความรู้ที่จะ 

ได้รับ (ข้อ ๒๑)

การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาอาจเป็นการศึกษาวิจัยวิธีการ (interventions) ต่างๆ ที่อาจให้ประโยชน์

ด้านการบ�ำบัดรักษาที่คาดว่าจะได้รับโดยตรง (วิธีการที่ก่อประโยชน์) และวิธีการอื่นๆ ที่ท�ำการศึกษา

เพียงเพื่อตอบค�ำถามการวิจัยเท่านั้น (วิธีการที่ไม่ก่อประโยชน์). วิธีการที่ก่อประโยชน์มีเหตุผลสมควร 

ให้ท�ำการศึกษาวิจัย เพราะเป็นวิธีการในเวชปฏิบัติที่คาดว่าอย่างน้อยที่สุดจะมีประโยชน์ต่อผู้ที่เกี่ยวข้อง 

โดยพิจารณาทั้งด้านอันตรายและประโยชน์ต่างๆ เช่นเดียวกับทางเลือกอื่นๆ ที่มีอยู่. ส�ำหรับวิธีการที่ไม่ 

ก่อประโยชน์จะมีการประเมินแตกต่างออกไป โดยจะมีเหตุผลสมควรให้ศึกษาวิจัยจากความรู้ที่คาดว่า 

จะได้รับ ทั้ง “ความรู้ที่น�ำไปใช้ได้ทั่วไป” (ซึ่งปกติจะเป็นวัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย) หรืออาจจะเป็น 

ผลการศกึษาทีม่คีวามจ�ำเพาะ (particularized findings) ทีจ่ะน�ำไปใช้เป็นตวัอย่างโดยเจ้าหน้าทีส่าธารณสุข.

ข้อ ๖ และ ๒๑ ของปฏญิญาเฮลซงิกไิม่กดีกัน (preclude) ผู้เข้าร่วมวจิัยที่มคีวามเข้าใจถ่องแท้และมคีวาม

ประทับใจอย่างลึกซื้งทั้งในด้านความเสี่ยงและประโยชน์ต่างๆ ของการวิจัย ให้เข้าร่วมวิจัยด้วยเหตุผล 

เพื่อการกุศลหรอืเพื่อค่าตอบแทนจ�ำนวนน้อย

การศึกษาวิจัยแบบทดลองเพื่อทดสอบวิธีการป้องกัน. ปกตินักระบาดวิทยาจะท�ำการศึกษาวิจัยแบบ

ทดลอง โดยการสุ่มเลอืกกลุ่มประชากรจ�ำเพาะ เพื่อทดสอบโครงการป้องกัน เช่น การให้วัคซนีหรอืยาตาม

แผนการคัดกรองอย่างเป็นระบบ. เพราะการศกึษาวจิัยดังกล่าวเกี่ยวข้องกับประชากรทัง้กลุ่ม หรอืเฉพาะ

บางส่วนที่เกี่ยวข้อง (เช่น กลุ่มที่เชื่อว่ามคีวามเสี่ยงสูงต่อโรคตามเป้าหมาย) วธิกีารที่ศกึษาเหล่านี้ ทุกคน

จะต้องได้รับความไม่สะดวกสบายและอันตรายใดๆ ที่อาจเกิดขึ้นจากวิธีการที่ท�ำการทดลอง ขณะที่จะมี

เพียงกลุ่มเล็กๆ (มักเล็กกว่าโดยเปรียบเทียบ) ได้แก่ กลุ่มที่จะเป็นโรคจริงๆ จะได้ประโยชน์จากการหลีก

เลี่ยงการเกดิโรคนัน้ได้จากวธิกีารที่ท�ำการศกึษา (แม้หลักการนี้จะเกดิขึ้นได้น้อยกว่า แม้ในกรณทีี่วธิกีารที่

ศกึษาจะเน้นในกลุ่มที่เรยีกว่า “เสี่ยงสูง”). กรณดีังกล่าวนี้เป็นปัญหาประการหนึ่งที่แอบแฝงอยู่ในโครงการ

ป้องกัน ดังนั้น ทั้งผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องชั่งน�ำ้หนักอย่างระมัดระวังระหว่าง 

อันตรายและความไม่สะดวกที่อาจเกิดขึ้นแก่ผู ้เข้าร่วมในโครงการที่อาจไม่ได้รับประโยชน์ใดๆ จาก
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โครงการ และผู้เข้าร่วมในโครงการจะต้องได้รับสารสนเทศที่ชัดเจนและครบถ้วนก่อนจะให้ความยินยอม. 

เช่นเดียวกัน การวิจัยอาจมีการด�ำเนินการตามโครงการคัดกรองภาวะที่ยังไม่มีการรักษาที่มีประสิทธิผล 

ถ้าผลการศึกษาวิจัยอาจมีความสัมพันธ์โดยตรงอย่างพอเพียงกับสุขภาพของประชาชน นอกเหนือจาก 

ผู้เข้าร่วมในการศึกษาวิจัย (ตัวอย่างเช่น ในการพัฒนาโครงการป้องกันโรคที่แพร่ได้ ไม่ว่าจะโดยการ 

ตดิเชื้อหรอืทางพันธุกรรม)

การลดความเสี่ยงที่สัมพันธ์กับการเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยแบบสุ่มเลือกให้เหลือน้อยที่สุด. ในการศึกษา

วิจัยแบบสุ่มเลือกที่มีกลุ่มเปรียบเทียบ ผู้เข้าร่วมวิจัยมีความเสี่ยงที่จะถูกสุ่มเลือกเข้าไปอยู่ในกลุ่มการ

รักษาที่พิสูจน์แล้วว่าด้อยกว่า. พวกเขาถูกสุ่มเลือกโดยบังเอิญเข้าไปอยู่ในกลุ่มทดลองหนึ่งหรือสองกลุ่ม 

และติดตามไปจนถึงจุดสิ้นสุดที่ก�ำหนดไว้ล่วงหน้า. (วิธีการต่างๆ ที่ศึกษาถูกเข้าใจว่าประกอบด้วยวิธีการ 

บ�ำบัดรักษา หรือวิธีการทดสอบ หรือมาตรการการป้องกัน ชนิดใหม่หรือที่ผ่านการพิสูจน์แล้ว.) วิธีการ 

หนึ่งๆ จะถูกประเมินผลโดยการเปรียบเทียบกับวิธีการอื่น (เป็นตัวเปรียบเทียบ) ซึ่งตามปกติเป็นวิธี 

ที่ดีที่สุดในขณะนั้น โดยการคัดเลือกจากวิธีการที่ปลอดภัยและมีประสิทธิผลที่มีอยู่ในระดับโลก ยกเว้น

กรณทีี่วธิกีารที่ใช้เปรยีบเทยีบพจิารณาแล้วว่า ถูกต้องตามหลักจรยิธรรม เช่น การใช้ยาหลอก (ดูแนวทาง

ที่ ๑๑)

ในการลดความเสี่ยงให้เหลือต�่ำสุด กรณีที่วิธีการที่จะท�ำการทดสอบถูกออกแบบมาเพื่อการป้องกันหรือ

ชลอผลที่ร้ายแรงถึงตายหรือถึงขั้นพิการ เพื่อวัตถุประสงค์ของการทดลอง ผู้วิจัยจะต้องไม่เหนี่ยวรั้งการ

บ�ำบัดรักษาที่รู้แล้วว่าดีกว่าวิธีการที่ท�ำการทดสอบ เว้นเสียแต่ว่า การเหนี่ยวรั้งนั้นมีเหตุผลสมควรตาม

มาตรฐานที่ก�ำหนดไว้ในแนวทางที่ ๑๑. ผู้วิจัยจะต้องเขียนไว้ในโครงร่างการวิจัย ก�ำหนดให้มีการก�ำกับ

ข้อมูลการวิจัยโดยคณะกรรมการอิสระ (คณะกรรมการก�ำกับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย) หน้าที่หนึ่ง

ของคณะกรรมการดังกล่าว คอื การคุ้มครองผู้เข้าร่วมวจิัยจากอาการไม่พงึประสงค์ที่ยังไม่ทราบ หรอืไม่

ปล่อยให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเสี่ยงกับวิธีการรักษาที่ด้อยกว่านานเกินจ�ำเป็น. ตามปกติ ก่อนเริ่มการศึกษาวิจัย

แบบสุ่มเปรียบเทียบต้องมีการก�ำหนดเกณฑ์ในการยุติโครงการก่อนก�ำหนดไว้ (กฎหรือแนวทางในการยุติ

โครงการ)

ความเสี่ยงต่อกลุ่มบุคคล. เพื่อให้บรรลุถงึประโยชน์ต่อสังคมที่คาดว่าจะเกดิจากการวจิัย ผลการวจิัยควร

ท�ำให้ปรากฏต่อสาธารณะ. อย่างไรก็ดี บางครัง้การวจิัยทางระบาดวทิยา (เช่นเดยีวกับในศาสตร์แขนงอื่น  

เช่น พนัธศุาสตร์และสงัคมวทิยา) อาจมคีวามเสีย่งต่อผลประโยชน์ของชมุชน สงัคม หรอืประเดน็ทางเชื้อชาติ 

หรือชาติพันธุ ์ของประชากรบางกลุ ่ม. สารสนเทศที่อาจมีการตีพิมพ์อาจท�ำให้กลุ่มบุคคลถูกตีตรา 

หรอืท�ำให้สมาชกิในกลุ่มถูกกดีกัน. สารสนเทศดังกล่าว เช่น ที่บ่งบอกว่ากลุ่มบุคคลนัน้มคีวามชุกของโรค

พิษสุราเรื้อรัง โรคจิต หรือโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์สูงกว่าค่าเฉลี่ย หรืออาจมีโอกาสเป็นโรคผิดปกต ิ

ทางพนัธกุรรมบางโรคสงูกว่าคนทัว่ไป. แผนในการด�ำเนนิการวจิยัดงักล่าวควรฉบัไวต่อข้อพจิารณาดงักล่าว  

และความจ�ำเป็นในการรักษาความลับทั้งระหว่างและหลังการศึกษา รวมทั้งความจ�ำเป็นต้องตีพิมพ์ 

ผลการศึกษาในลักษณะที่เคารพต่อผลประโยชน์ของทุกคนที่เกี่ยวข้อง หรือในสภาพแวดล้อมที่เข้ากรณี

การยกเว้น กต้็องไม่มพีมิพ์ผลดงักล่าว. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัควรสร้างความมัน่ใจว่า ผลประโยชน์ 
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ของผู้ที่เกี่ยวข้องทั้งหมดได้รับการพิจารณาอย่างถูกต้อง ปกติแนะน�ำให้มีความยินยอมของแต่ละบุคคล

เพิ่มเติมโดยการปรึกษาหารือกับชุมชน. ในการประเมินอันตรายกับประโยชน์ต่างๆ ที่โครงร่างการวิจัย

เสนอต่อประชากร ควรพจิารณาระหว่างอันตรายที่อาจเกดิจากการวจิัยต่อไปหรอืการเว้นไม่ตพีมิพ์ผล

[พื้นฐานทางจริยธรรมเพื่อพิจารณาเหตุผลอันสมควรเรื่องความเสี่ยง มีรายละเอียดเพิ่มเติมใน

แนวทางที่ ๙]

แนวทางที่ ๙

ข้อจ�ำกัดพิเศษเรื่องความเสี่ยงกรณีการวิจัยในบุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดย
ความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง

กรณีมีเหตุผลสมควรด้านจริยธรรมและวิชาการที่จะด�ำเนินการวิจัยในบุคคลที่ไม่สามารถให้ความ

ยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง อันตรายที่อาจเกดิขึ้นจากวธิกีารวจิัยใดๆ ที่ไม่มกีารเสนอให้

บุคคลที่เข้าร่วมวจิัยได้รับประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ ไม่ควรมากกว่าความเสี่ยงต�่ำสุด

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๙

มาตรฐานความเสี่ยงต�่ำสุด. บุคคลบางคนหรือกลุ่มบุคคลบางกลุ่มมีข้อจ�ำกัดหรือไม่มีขีดความสามารถ 

ที่จะให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง ไม่ว่าเพราะเหตุ เป็นนักโทษ ความอิสระ (autonomy) 

ถูกจ�ำกัด หรอืเพราะขดีจ�ำกัดด้านความรู้หรอืความเข้าใจ (limited cognitive capacity). การวจิัยที่เกี่ยวข้อง

กับบุคคลดังกล่าวที่มิได้มุ่งก่อประโยชน์โดยตรงแก่พวกเขา อาจเกิดขึ้นได้เฉพาะกรณีความเสี่ยงที่อาจ 

เกดิขึ้นไม่มากกว่าความเสี่ยงต�่ำสุด

นอกจากนี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องพิจารณาเห็นว่า (๑) การวิจัยมีการออกแบบมา

เพื่อตอบสนองต่อการแก้ปัญหาโรคหรือภาวะที่ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย หรือภาวะต่างๆ ที่พวกเขามีความ

ไวรับเป็นพิเศษ (particularly susceptible) (๒) วัตถุประสงค์ของการวิจัยมีความส�ำคัญพอเพียงที่จะเป็น

เหตุผลสมควรให้ผู้เข้าร่วมวิจัยมีความเสี่ยงเพิ่มขึ้น และ (๓) วิธีการที่จะศึกษาวิจัยมีความสมเหตุสมผล 

เมื่อเปรียบเทียบกับวิธีการรักษาที่ผู ้เข้าร่วมวิจัยเคยมีประสบการณ์ หรือที่คาดว่าจะมีประสบการณ์ 

ในภาวะที่จะท�ำการศกึษาวจิัย. ข้อก�ำหนดว่า วธิกีารที่จะท�ำการศกึษาวจิัยจะต้องสมเหตุสมผลโดยเปรยีบ

เทียบดังกล่าวนั้นประสงค์ให้ผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถพิจารณาจากประสบการณ์ส่วนตน ขณะที่ตัดสินใจว่า 

จะยอมรับหรอืปฏเิสธวธิดี�ำเนนิการ (procedures) ต่างๆ ที่จะกระท�ำเพื่อวัตถุประสงค์ของการวจิัย. ดังนัน้ 

การเลือกของพวกเขาจะมีลักษณะของความเข้าใจถ่องแท้มากขึ้น แม้จะไม่เข้าเกณฑ์มาตรฐานของความ

ยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้อย่างสมบูรณ์ก็ตาม
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ความยินยอมที่ต้องกระท�ำเมื่อผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง. ถ้า

ผู้เข้าร่วมวิจัยดังกล่าว รวมทั้งเด็ก มีสภาวะที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เองใน

ระหว่างท�ำการศกึษาวจิัย ควรขอความยนิยอมจากพวกเขาว่า จะคงอยู่ในการวจิัยต่อไปหรอืไม่

[ดูแนวทางที่ ๔, ๑๓, ๑๔ และ ๑๕ ด้วย]

แนวทางที่ ๑๐

การวจิัยในประชากรและชุมชนที่มทีรัพยากรจ�ำกัด

ก่อนด�ำเนนิการวจิัยในประชากรหรอืชุมชนที่มทีรัพยากรจ�ำกัด ผู้ให้ทุนวจิัยและผู้วจิัยต้องใช้ความ

พยายามทุกอย่างเพื่อสร้างความมั่นใจว่า

	 (๑)	 การวิจัยนั้นตอบสนองต่อความจ�ำเป็นทางสุขภาพ และล�ำดับความส�ำคัญของประชากร

หรอืชุมชนที่จะเข้าไปด�ำเนนิการวจิัย และ

	 (๒)	 วิธีการใดๆ หรือผลิตภัณฑ์ใดๆ ที่พัฒนาขึ้น หรือความรู้ที่สร้างขึ้น จะต้องจัดให้มีไว้เพื่อ

ประโยชน์ของประชากรหรอืชุมชนนั้น

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๐

แนวทางข้อนี้เกี่ยวข้องกับประเทศหรือชุมชนที่มีทรัพยากรจ�ำกัดในขนาดที่จะท�ำให้หรืออาจจะท�ำให้

ประชากรเปราะบางนี้จะถูกเอารัดเอาเปรียบโดยผู้ให้ทุนหรือผู้วิจัยที่มาจากประเทศหรือชุมชนที่มั่งคั่งกว่า

โดยเปรยีบเทยีบ. ข้อห่วงใยนี้ ซึ่งโดยหลักแล้วเกดิขึ้นจากประสบการณ์ต่างๆ ในการวจิัยทางคลนิกิของยา

ใหม่ต่างๆ ไม่ควรเกิดขึ้นกับหนทางการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาที่ถูกต้องตามหลักจริยธรรมในสถานที่

ที่มีทรัพยากรจ�ำกัด. การศึกษาดังกล่าว โดยธรรมชาติแล้วแทบทั้งหมดเกี่ยวข้องกับสุขภาพของประชากร

และชุมชนที่เข้าไปด�ำเนินการวิจัยและสารสนเทศที่รวบรวมได้ในการศึกษาวิจัยดังกล่าวมักมีความส�ำคัญ

มากต่อการปรับปรุงสุขภาพของประชากรในประเทศหรอืชุมชนที่ยากจน

การตอบสนองของการวิจัยต่อความจ�ำเป็นและล�ำดับความส�ำคัญทางสุขภาพ. เพื่อให้บรรลุถึงข้อก�ำหนด

ทางจริยธรรมที่ว่า การวิจัยต้องตอบสนองต่อความจ�ำเป็นทางสุขภาพของประชากรหรือชุมชนที่จะเข้าไป

ด�ำเนินการวิจัย ย่อมไม่เป็นการพอเพียงถ้าเพียงแต่จะพิจารณาง่ายๆ ว่า โรคนั้นมีความชุกในประชากร

และจ�ำเป็นต้องท�ำการวิจัยเรื่องใหม่หรือด�ำเนินการวิจัยต่อไป: ข้อก�ำหนดด้านจริยธรรมในเรื่อง “การ

ตอบสนอง” จะบรรลุได้เฉพาะในกรณีที่วิธีการต่างๆ ที่ประสบความส�ำเร็จหรือประโยชน์ทางสุขภาพชนิด

อื่นๆ ได้มีการจัดให้แก่ประชากรนั้น. หลักการนี้ใช้เป็นพิเศษกับการวิจัยที่ด�ำเนินการในประเทศที่หน่วย

งานต่างๆ ของรัฐไม่มีทรัพยากรที่จะจัดหาผลิตภัณฑ์หรือประโยชน์ต่างๆ ให้มีอย่างกว้างขวาง. แม้ใน

กรณีที่ผลิตภัณฑ์ที่จะท�ำการทดสอบในประเทศใดประเทศหนึ่งโดยเฉพาะจะราคาถูกกว่ามากเมื่อเทียบ

กับการรักษามาตรฐานในประเทศอื่นบางประเทศ หน่วยงานรัฐหรือบุคคลในประเทศนั้นอาจยังคงไม่มี

ความสามารถจะซื้อมาใช้ได้. ถ้าความรู้ที่ได้จากการวิจัยในประเทศดังกล่าวจะน�ำมาใช้เพื่อประโยชน์ของ

ประชากรกลุ่มต่างๆ ที่สามารถซื้อผลติภัณฑ์ที่ท�ำการทดสอบได้เท่านัน้เป็นหลัก การวจิัยนัน้ย่อมถอืได้เลย

ว่า มลีักษณะเอารัดเอาเปรยีบ ดังนัน้จงึผดิจรยิธรรม
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กรณีที่วิธีการที่จะท�ำการศึกษาวิจัยอาจมีความส�ำคัญต่อการดูแลสุขภาพในประเทศเจ้าบ้าน 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�ำเป็นเพื่อการใช้วิธีการนั้นอย่างประหยัดและสมเหตุผล (๒) ความเป็นไปได้ของการให้อ�ำนาจในการ 

กระจายผลติภัณฑ์หรอืวธิกีารวจิัยที่ได้ผล และ (๓) การตัดสนิใจในเรื่องค่าใช้จ่าย ค่ารอยัลตี้ การอุดหนุน 

(subsidies) เทคโนโลยีและทรัพย์สินทางปัญญา รวมทั้งค่าใช้จ่ายในการกระจาย ในกรณีที่สารสนเทศ 

ทางเศรษฐกิจเหล่านี้มิใช่สิทธิส่วนบุคคล. ในบางกรณี การอภิปรายที่น่าพอใจในเรื่องการจัดให้มีและการ 

กระจายของผลิตภัณฑ์ที่ประสบผลส�ำเร็จจ�ำเป็นต้องน�ำองค์การระหว่างประเทศ รัฐบาลประเทศผู้ให้ทุน  

หรือองค์กรทวิภาคี เข้ามาร่วมเจรจาด้วย. การพัฒนาโครงสร้างพื้นฐานบริการสาธารณสุขควร 

ให้มกีารสนับสนุนตัง้แต่ตอนเริ่มต้นเพื่อให้สามารถใช้ประโยชน์ได้ระหว่างและหลังการวจิัยเสร็จสิ้น

นอกจากนั้น ถ้าวิธีการที่ท�ำการศึกษาวิจัยได้แสดงแล้วว่า มีประโยชน์ ผู้ให้ทุนวิจัยควรจัดให้แก่ผู้เข้าร่วม

วิจัยได้ใช้ประโยชน์หลังจากสรุปการวิจัยและระหว่างรอการอนุมัติจากหน่วยควบคุมยากรณีที่จ�ำเป็นต้อง

มกีารขึ้นทะเบยีน. ผู้ให้ทุนวจิัยไม่อยู่ในฐานะที่จะเป็นผู้จัดให้วธิกีารที่พสิูจน์ว่ามปีระโยชน์เหล่านัน้แก่ชุมชน

หรือประชากรเป็นกรณีทั่วไปได้จนกระทั่งหลังจากเสร็จสิ้นการวิจัยไปแล้วระยะหนึ่ง และอาจมีการขาด

หรอืไม่สามารถจัดให้มเีป็นการทั่วไปก่อนหน่วยควบคุมยาจะอนุมัติ

กรณีที่ผลผลิตของการศึกษาวิจัยเป็นความรู้ทางวิชาการมากกว่าจะเป็นผลิตภัณฑ์เชิงพาณิชย์ แผนการ

เจรจาดังกล่าวถ้าจะมีก็มีความจ�ำเป็นน้อยมาก. อย่างไรก็ดี ควรมีการประกันว่า ความรู้ทางวิชาการที่

พัฒนาขึ้นจะมกีารใช้เพื่อประโยชน์ของประชากรนัน้

การจัดให้มีอย่างสมเหตุผล (Reasonable availability). ประเด็นเรื่อง “การจัดให้มีอย่างสมเหตุผล” เป็น

เรื่องซับซ้อนและจ�ำเป็นต้องพิจารณาเป็นกรณีกรณีไป. ข้อพิจารณาที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ (๑) ช่วงระยะเวลา

ที่วิธีการหรือผลิตภัณฑ์ที่พัฒนาขึ้น หรือประโยชน์เรื่องอื่นที่มีการตกลงกัน ควรจัดให้มีแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย 

หรอืชุมชน หรอืประชากรที่เกี่ยวข้อง (๒) ความรุนแรงของภาวะการเจ็บป่วยของผู้เข้าร่วมวจิัย (๓) ผลของ 

การถอนยาทีศ่กึษาวจิยั (เช่น ความตายของผูเ้ข้าร่วมวจิยั) (๔) ค่าใช้จ่ายของผูเ้ข้าร่วมวจิยัหรอืสถานบรกิาร 

สาธารณสุข และ (๕) ค�ำตอบเรื่องการจูงใจอันไม่สมควรกรณทีี่มกีารให้วธิกีารนัน้แก่ผู้เข้าร่วมวจิัยฟรี

โดยทั่วไป หากมเีหตุผลที่ดทีี่เชื่อได้ว่า ผลติภัณฑ์ที่พัฒนาขึ้นหรอืความรู้ที่สร้างขึ้นจากการวจิัยไม่มที่าทวี่า

จะจัดให้มีอย่างสมเหตุผล หรือท�ำให้เป็นประโยชน์ต่อประชากรของประเทศ หรือชุมชนเจ้าบ้านหลังการ

วิจัยเสร็จสิ้น ย่อมไม่ถูกจริยธรรมที่จะด�ำเนินการวิจัยในประเทศหรือชุมชนดังกล่าว. หลักการดังกล่าวนี้ 

ไม่ควรน�ำไปใช้เพื่อกีดกั้นการศึกษาวิจัยที่ออกแบบมาเพื่อประเมินผลแนวคิดในการบ�ำบัดรักษาใหม่ๆ. 

กรณีเข้าข่ายยกเว้นที่เกิดขึ้นน้อยมาก ตัวอย่างเช่น การวิจัยที่อาจออกแบบขึ้นเพื่อหาหลักฐานเบื้องต้น

ว่า ยาหรือกลุ่มของยามีประโยชน์ในการรักษาโรคที่เกิดขึ้นเฉพาะในภูมิภาคที่มีทรัพยากรจ�ำกัดอย่างยิ่ง 
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และไม่สามารถที่จะท�ำการศึกษาวิจัยอย่างดีพอสมควรในชุมชนที่พัฒนามากกว่า. การวิจัยดังกล่าวอาจ

ถือว่าถูกต้องตามหลักจริยธรรมแม้จะไม่มีแผนเตรียมไว้ที่จะให้ผลิตภัณฑ์ส�ำหรับประชากรในประเทศหรือ

ชุมชนเจ้าบ้านหลังเสร็จสิ้นระยะเริ่มต้นของการพัฒนาดังกล่าว. ถ้าพบว่าแนวคิดถูกต้อง การศึกษาวิจัย 

ระยะต่อๆ มาควรได้ผลเป็นผลติภัณฑ์ที่ควรจัดให้มอีย่างสมเหตุผลเมื่อเสร็จสิ้นการศกึษาวจิัย

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

แนวทางที่ ๑๑

การเลอืกกลุ่มเปรยีบเทยีบในการวจิัยทางคลนิกิ

ตามกฎทั่วไป ผู้เข้าร่วมวิจัยในกลุ่มเปรียบเทียบของการวิจัย วิธีการวินิจฉัย บ�ำบัดรักษา หรือ 

การป้องกัน ควรได้รับวิธีการที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้ว. ในบางสภาพแวดล้อม อาจเป็นการ

ชอบด้วยจรยิธรรมที่จะใช้ตัวเปรยีบเทยีบทางเลอืก เช่น ยาหลอก หรอื “ไม่มกีารรักษา”

ยาหลอกอาจใช้ในเงื่อนไขต่อไปนี้

	 (๑)	 กรณทีี่ไม่มวีธิกีารที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้ว

	 (๒)	 กรณีกักเก็บวิธีการที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้วจะท�ำให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเสี่ยงอย่างมาก

ที่สุดเพยีงท�ำให้รู้สกึไม่สบายชั่วคราว หรอืท�ำให้การบรรเทาอาการล่าช้าออกไป

	 (๓)	 กรณีที่การใช้วิธีการที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้วเป็นตัวเปรียบเทียบจะท�ำให้ผลการ

ศึกษาไม่น่าเชื่อถือทางวิชาการ และการใช้ยาหลอกจะไม่เพิ่มความเสี่ยงต่ออันตรายแก่

ผู้เข้าร่วมวจิัยชนดิที่ร้ายแรงหรอืที่ไม่สามารถกลับฟื้นคนืดไีด้

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๑

ปัญหาย้อนแย้งที่เกิดขึ้นจากการใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรียบเทียบเกิดขึ้นส่วนใหญ่กับการวิจัยทางคลินิก 

ในยาใหม่ที่ด�ำเนินการในประเทศยากจนโดยผู้วิจัยจากประเทศร�่ำรวย. อย่างไรก็ด ีประเด็นทางจริยธรรม

อาจเกดิขึ้นได้ด้วยกรณีมกีารเสนอให้ใช้ยาหลอกเป็นส่วนหนึ่งของการออกแบบการศกึษาวจิัยแบบทดลอง

ที่ด�ำเนนิการโดยนักระบาดวทิยา

ข้อพิจารณาทั่วไปส�ำหรับการวิจัยทางคลินิกที่มีกลุ่มเปรียบเทียบ. การออกแบบการทดสอบวิธีการ

วินิจฉัย การบ�ำบัดรักษาและการป้องกัน ก่อให้เกิดปัญหาที่เชื่อมโยงกันระหว่างประเด็นทางวิชาการกับ

ประเด็นทางจริยธรรมแก่ผู้ให้ทุนวิจัย ผู้วิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. เพื่อให้ได้ผลที่เชื่อถือ

ได้ ผู้วิจัยต้องเปรียบเทียบระหว่างผลจากวิธีการที่ท�ำการศึกษาในกลุ่มผู้เข้าร่วมวิจัยที่ถูกเลือกให้เป็นกลุ่ม

รับการรักษา กับผลจากวธิกีารที่ใช้เปรยีบเทยีบในกลุ่มผู้เข้าร่วมวจิัยที่คัดเลอืกจากประชากรกลุ่มเดยีวกัน

ที่ถูกจัดให้เป็นกลุ่มเปรียบเทียบ. แม้การสุ่มเลือกจะเป็นวิธีการที่ดีในการจัดให้ผู้เข้าร่วมวิจัยอยู่ในกลุ่ม



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

207  

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�ำการ

ศึกษา การใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรียบเทียบบางครั้งจะให้ผลดีกว่าการใช้ยาจริงในการที่จะให้ผลที่เชื่อถือได้

ทางวชิาการ. ในหลายกรณ ีความสามารถในการแยกแยะระหว่างวธิกีารที่มปีระสทิธผิลกับไม่ประสทิธผิล 

ความไวในการหาปริมาณ (its assay sensitivity) ไม่สามารถประกันได้เว้นแต่จะใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรียบ

เทียบ. อย่างไรก็ดี ถ้าผลจากการใช้ยาหลอกจะท�ำให้ผู้เข้าร่วมวิจัยในกลุ่มเปรียบเทียบถูกพรากจาก 

วธิกีารรักษาที่มปีระสทิธผิลที่ได้รับการยอมรับแล้ว ย่อมท�ำให้พวกเขาเสี่ยงต่ออันตราย โดยเฉพาะกรณทีี่

ไม่สามารถแก้ไขให้คนืดไีด้ กรณดีังกล่าวย่อมผดิจรยิธรรมอย่างชัดแจ้งที่จะใช้ยาหลอก

การใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรียบเทียบกรณีไม่มีทางเลือกอื่นที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้ว. การใช้ยาหลอก

ในกลุ่มเปรียบเทียบในการวิจัยทางคลินิกถือว่ายอมรับได้ทางจริยธรรม ในกรณีตามที่เขียนไว้ในปฏิญญา

เฮลซิงกิ (ข้อ ๑๒) ที่ว่า “ไม่มีวิธีการรักษาที่พิสูจน์แล้วในปัจจุบันอยู่”. ตามปกติในกรณีเช่นนี้ในทาง

วิชาการการใช้ยาหลอกย่อมดีกว่าไม่ใช้อะไรเลย. อย่างไรก็ดี ในบางกรณีการออกแบบทางเลือกอื่นอาจ

เป็นที่ยอมรับได้ทั้งทางวิชาการและจริยธรรม และถือว่าดีกว่า ตัวอย่างเช่น ในการทดสอบวัคซีนบางชนิด 

ผู้วจิัยอาจเลอืกให้วัคซนีที่ไม่เกี่ยวข้องกันเลยกับวัคซนีที่ท�ำการทดสอบแก่กลุ่มเปรยีบเทยีบ

การศึกษาแบบเปรียบเทียบกับยาหลอกกรณีที่ก่อให้เกิดความเสี่ยงเพียงเล็กน้อย. การออกแบบการ

ศึกษาวิจัยแบบเปรียบเทียบกับยาหลอกอาจเป็นที่ยอมรับได้ทางจริยธรรม และถือว่าดีกว่าในทางวิชาการ 

เมื่อภาวะที่จะใช้ท�ำการประเมินผลวิธีการที่ศึกษาเพียงท�ำให้เกิดการเบี่ยงเบนเล็กน้อยในการวัดผลทาง

สรีรวิทยา เช่น ท�ำให้ความดันโลหิตสูงขึ้นเพียงเล็กน้อย หรือท�ำให้คอเลสเตอรอลในซีรัมสูงขึ้นเพียงเล็ก

น้อย โดยการที่ค่าความดันโลหติที่สูงขึ้นเพยีงเล็กน้อย หรอืค่าคอเลสเตอรอลในซรีัมที่สูงขึ้นเพยีงเล็กน้อย 

และหากชลอหรอืงดเว้นการรักษาที่ได้ผลเป็นที่ยอมรับแล้ว จะก่อให้เกดิเพยีงความไม่สบายชั่วคราว (เช่น 

อาการปวดหัวที่พบบ่อยๆ) และไม่มีผลไม่พึงประสงค์รุนแรงตามมา. เช่นเดียวกัน กรณีที่วิธีการที่ท�ำการ

ศึกษาวิจัยมุ่งกระท�ำกับภาวะเล็กๆ 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�ำลังท�ำการศึกษา จึงเป็นการยาก

หรืออาจถึงขั้นเป็นไปไม่ได้ ถ้าไม่ใช้ยาหลอกในการออกแบบการวิจัยที่เชื่อถือได้ทางวิชาการ. (กรณีที ่

ผู้วจิัยใช้เหตุผลข้อนี้ คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยมทีางเลอืกที่จะขอความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญว่า การ

ใช้วิธีการรักษาที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้วเป็นตัวเปรียบเทียบจะท�ำให้ผลการวิจัยไม่ถูกต้องจริงหรือไม่.) 

อย่างไรก็ดี หลักการที่จะพรากผู้เข้าร่วมวิจัยในกลุ่มเปรียบเทียบจากการรักษาที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับ

แล้วในการวิจัยทางคลินิกนี้ จะเป็นที่ยอมรับได้ทางวิชาการเฉพาะในกรณีที่การกระท�ำเช่นนั้นจะไม่เพิ่ม

ความเสี่ยงใดๆ ต่ออันตรายที่ร้ายแรง โดยเฉพาะที่ไม่สามารถกลับคืนดีได้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัย. ในบางกรณี 

ภาวะที่มุ่งจะท�ำการศึกษา (เช่น มะเร็ง หรือเอชไอวี/เอดส์) เป็นกรณีร้ายแรงเกินกว่าที่จะพรากผู้เข้าร่วม

วจิัยในกลุ่มเปรยีบเทยีบจากวธิกีารรักษาที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้ว

ข้อยกเว้นหนึ่งส�ำหรับกฎทั่วไปข้อนี้มีการน�ำไปใช้กับบางการศึกษาวิจัยที่ออกแบบเพื่อพัฒนาวิธีการบ�ำบัด

รักษา ป้องกัน และวินิจฉัย เพื่อน�ำไปใช้ในประเทศหรือชุมชนที่ไม่มีวิธีการรักษาที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับ

แล้วที่มใีช้ในประเทศอื่น และไม่มทีที่าว่าจะมใีช้ในอนาคตข้างหน้า เนื่องจากเหตุผลด้านเศรษฐกจิหรอืเหตุ

ผลทางลอจิสติก เหตุผลดังกล่าวนี้เป็นข้อยกเว้นได้กรณีที่การศึกษาวิจัยนั้นมีวัตถประสงค์เพื่อสร้างทาง

เลือกที่อาจมีประสิทธิผลและราคาพอสมควรแก่ประชากรนั้น. ตัวอย่างหนึ่งอาจได้แก่ การศึกษาวิจัยทาง

ระบาดวิทยาที่ท�ำการทดลองวิธีง่ายๆ ในการท�ำน�้ำสะอาดที่อาจขจัดเชื้อโรคส่วนมากที่ท�ำให้เกิดโรคร้าย

ในประเทศที่ไม่สามารถซื้อหาวิธีการที่หรูหรากว่าที่มีประสิทธิผลในประเทศต่างๆ ที่มีทรัพยากรมากกว่า. 

คณะกรรมการวิชาการและจริยธรรมการวิจัยจะต้องพอใจว่า วิธีการที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้ว 

ไม่สามารถน�ำมาใช้เป็นตัวเปรียบเทียบ เพราะถ้าน�ำมาใช้จะไม่สามารถท�ำให้เกิดผลที่เชื่อถือได้ทาง

วิชาการที่จะสัมพันธ์กับความจ�ำเป็นทางสุขภาพของประชาการที่ศึกษา. กรณีดังกล่าว อาจเป็นกรณีที่

ข้อมูลที่มีอยู่ในเรื่องประสิทธิผลและความปลอดภัยของวิธีการที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้วอาจมีการ

สะสมภายใต้สภาพแวดล้อมที่ไม่เหมือนกันในกลุ่มประชากรที่เสนอจะเข้าไปท�ำการวิจัย (เช่น โรคหรือ

ภาวะต่างๆ อาจปรากฏตัวแตกต่างออกไปในคนละกลุ่มประชากร หรือในภาวะที่ปัจจัยต่างๆ ที่ควบคุมไม่

ได้ในสิ่งแวดล้อมนั้น.) ในสภาพแวดล้อมเหล่านี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุมัติการวิจัยทาง

คลินิกที่ตัวเปรียบเทียบเป็นยาหลอกหรือไม่มีการรักษา หรือใช้วิธีการรักษาที่มีในท้องถิ่น. ความยอมรับ

ได้ทางจริยธรรมของการศึกษาวิจัยที่เสนอดังกล่าวขึ้นกับว่า โครงการนั้นตอบสนองต่อความจ�ำเป็นทาง
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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�ำคัญระหว่างผลของการวิจัย

ทางคลนิกิที่มเีหมอืนกันทุกประการโดยผวิเผนิที่ท�ำการศกึษาวจิัยในประเทศอื่นหรอื ณ เวลาที่แตกต่างกัน

วิธีการลดอันตรายให้เหลือน้อยที่สุดแก่ผู้ร่วมวิจัยในกลุ่มเปรียบเทียบที่ใช้ยาหลอก. แม้ในกรณีที่มีเหตุผล

สมควรให้วิจัยเปรียบเทียบกับยาหลอกด้วยเหตุผลข้อหนึ่งข้อใดตามที่ก�ำหนดไว้ในแนวทางนี้ มีวิธีการ

ต่างๆ ที่จะลดอันตรายที่เป็นไปได้ว่าจะเกดิขึ้นให้เหลอืน้อยที่สุดในกลุ่มเปรยีบเทยีบ

ข้อแรก กลุ่มเปรียบเทียบกับยาหลอกไม่จ�ำเป็นว่าจะไม่มีการรักษาใดๆ. อาจออกแบบให้มีการเพิ่มเติม 

(add-on) วิธีการบ�ำบัดรักษาที่จะท�ำการทดสอบ ถ้าวิธีการนั้นมีกลไกการท�ำงานที่แตกต่างจากวิธีการ

รักษามาตรฐาน. การรักษาที่จะท�ำการทดสอบและยาหลอกต่างมีผลเพิ่มเติมวิธีการรักษามาตรฐาน. 

วิธีการศึกษาดังกล่าวมีที่ใช้เป็นการจ�ำเพาะ ในกรณีที่วิธีการรักษามาตรฐานนั้นรู้แล้วว่าจะลดการตาย

หรือลดการเจ็บป่วยที่ไม่สามารถแก้ไขให้กลับคืนดีได้ลง แต่การวิจัยโดยใช้วิธีการรักษามาตรฐานเป็นตัว

เปรยีบเทยีบไม่สามารถด�ำเนนิการได้ 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�ำให้พิการ ผู้วิจัยต้องลดอันตรายให้

เหลือน้อยที่สุดในการศึกษาวิจัยแบบเปรียบเทียบกับยาหลอก โดยต้องเขียนไว้ในโครงร่างการวิจัยก�ำหนด

ให้มีการก�ำกับดูแลข้อมูลการวิจัยโดยคณะกรรมการข้อมูลและความปลอดภัยที่เป็นอิสระ (ดีเอสเอม

บี). หน้าที่หนึ่งของคณะกรรมการดังกล่าว คือ การคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัยจากอาการไม่พึงประสงค์ที่รู้มา

ก่อนแล้ว อีกหน้าที่หนึ่ง คือ ให้หลีกเลี่ยงความเสี่ยงต่อการที่ต้องรับการรักษาที่ด้อยกว่านานเกินจ�ำเป็น.  
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คณะกรรมการสามารถบรรลหุน้าทีข้่อหลงัได้โดยวธิกีารวเิคราะห์ข้อมลูระหว่างทาง โดยดเูรือ่งประสทิธผิล 

เป็นหลัก เพื่อประกันว่าการวิจัยจะไม่ด�ำเนินการไปจนเลยจุดที่วิธีการบ�ำบัดรักษาที่ทดสอบแสดง

ประสิทธิผลแล้ว. ตามปกติ เมื่อเริ่มต้นการศึกษาวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบจะต้องก�ำหนดตัวชี้วัดการยุติ

โครงการก่อนก�ำหนดไว้ล่วงหน้า (กฎหรอืแนวทางการยุต)ิ

ในบางกรณี จะมีการเชิญดีเอสเอ็มบีมาเพื่อกระท�ำการ “ค�ำนวณตัวเลขตามเงื่อนไข” (conditional power 

calculations) ที่ออกแบบมาเพื่อพิจารณาว่า ความเป็นไปได้ว่าการวิจัยทางคลินิกนั้นได้แสดงว่า วิธีการ

บ�ำบัดรักษานั้นได้แสดงแล้วว่ามีประสิทธิผล. ถ้าความเป็นไปได้นั้นน้อยมาก ก็คาดว่าดีเอสเอมบีจะเสนอ

แนะให้ยุตกิารวจิัยทางคลนิกินัน้ เพราะอาจผดิจรยิธรรมที่จะท�ำการวจิัยเลยจากจุดนัน้ออกไป

ในหลายกรณีของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ ไม่จ�ำเป็นต้องแต่งตั้งดีเอสเอมบี. เพื่อประกันว่าการวิจัย

นั้นมีการก�ำกับดูแลอย่างรอบคอบเพื่อให้สามารถตรวจพบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ได้แต่เนิ่นๆ ผู้ให้ทุน

วิจัย หรือผู้วิจัยหลักควรแต่งตั้งให้บุคคลหนึ่งมีหน้าที่รับผิดชอบในการให้ค�ำแนะน�ำถึงความจ�ำเป็นต้อง

เปลี่ยนแปลงระบบการก�ำกับดูแลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ หรือกระบวนการขอความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้ หรอืแม้แต่การพจิารณายุตกิารวจิัย

แนวทางที่ ๑๒

การกระจายภาระและความเสี่ยงอย่างเท่าเทยีมในการเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัย

กลุ่มหรือชุมชนที่จะได้รับเชิญให้เป็นผู้เข้าร่วมในการวิจัย ควรได้รับการคัดเลือกในวิถีทางที่

ภาระและประโยชน์ของการวิจัยมีการกระจายอย่างเท่าเทียม. การคัดกลุ่มหรือชุมชนที่อาจได้

ประโยชน์จากการเข้าร่วมการวจิัยออกไปจะต้องมเีหตุผลสมควร

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๒

ข้อพิจารณาทั่วไป. หลักความเท่าเทียมก�ำหนดว่า จะไม่มีกลุ่มหรือชุมชนใดต้องแบกรับภาระเกินกว่าที่

เป็นธรรมในการเข้าร่วมการวิจัย. เช่นเดียวกัน ไม่ควรมีกลุ่มใดถูกพรากจากผลประโยชน์ที่เป็นธรรมใน

การวิจัย ทั้งระยะสั้นและระยะยาว ประโยชน์ดังกล่าวประกอบด้วยประโยชน์โดยตรงจากการเข้าร่วม 

เช่นเดียวกับประโยชน์จากความรู้ใหม่ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย. กรณีที่ภาระหรือประโยชน์จาก 

การวิจัยมีการจัดสรรปันส่วนอย่างไม่เสมอภาคกันระหว่างบุคคลหรือกลุ่มบุคคล จะต้องมีหลักเกณฑ์

การแบ่งสรรที่ไม่เสมอภาคนั้นโดยถูกต้องตามหลักศีลธรรมและต้องไม่เป็นไปตามอ�ำเภอใจ. กล่าวอีก

อย่างหนึ่งได้ว่า การจัดสรรที่ไม่เสมอภาคจะต้องไม่เป็นการไม่เท่าเทียม. ผู้เข้าร่วมวิจัยควรคัดเลือกจาก

ประชากรที่มีคุณสมบัติตามที่ก�ำหนดในอาณาบริเวณทั่วไปทางภูมิศาสตร์โดยไม่แบ่งแยกเรื่องเชื้อชาติ 

ชาตพิันธุ์ สถานภาพทางเศรษฐกจิ หรอืเพศสภาพ เว้นเสยีแต่ว่า มเีหตุผลที่ถูกต้องทางวชิาการที่จะกระท�ำ

ในลักษณะอื่น
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ในอดีต มีการคัดกลุ่มบุคคลออกจากการเข้าร่วมวิจัยด้วยสิ่งที่พิจารณาแล้วว่าเป็นเหตุผลที่ดี. ผลที่ตาม

มาจากการคัดออกดังกล่าว ท�ำให้สารสนเทศเกี่ยวกับการวินิจฉัย การป้องกัน และการรักษาโรคในกลุ่ม

บุคคลเหล่านั้นถูกจ�ำกัด. กรณีดังกล่าวนี้ก่อผลขั้นร้ายแรงของความไม่ยุติธรรม. ถ้าสารสนเทศเกี่ยวกับ 

การจัดการเรื่องโรคต่างๆ ถือเป็นประโยชน์ซึ่งจะกระจายให้แก่ภายในชุมชน ก็เป็นเรื่องไม่ยุติธรรมที่จะ

พรากกลุ่มของบุคคลเหล่านั้นออกจากประโยชน์ดังกล่าว. เอกสารต่างๆ อย่างปฏิญญาเฮลซิงกิและ

เอกสารค�ำแนะน�ำของยูเอนเอดส์/องค์การอนามัยโลกเรื่อง ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมในการวิจัยทาง 

ชวีเวชศาสตร์เพื่อป้องกันเอชไอว ีรวมทัง้นโยบายต่างๆ ของหลายประเทศและสมาคมวชิาชพีต่างๆ ยอมรับ

เรื่องความจ�ำเป็นที่จะต้องแก้ไขความไม่ยุติธรรมเหล่านี้โดยส่งเสริมการเข้าร่วมของกลุ่มที่ก่อนหน้านี้ 

ถูกคัดออกทัง้ในการวจิัยทางชวีเวชศาสตร์พื้นฐานและการวจิัยประยุกต์

[หมายเหตุ: กลุ่มนักระบาดวทิยาท�ำเช่นเดยีวกันนี้หรอืไม่?]

สมาชิกของกลุ่มเปราะบางมีสิทธิเช่นเดียวกันในเรื่องการเข้าถึงประโยชน์ของวิธีการที่ศึกษาที่แสดงผล

ว่า จะมีประโยชน์ในการบ�ำบัดรักษากับบุคคลต่างๆ ที่ไม่ถือว่าเปราะบาง โดยเฉพาะในกรณีที่ไม่มีวิธีการ

บ�ำบัดรักษาที่ดกีว่าหรอืเท่าเทยีมกันให้ใช้ได้

มีความรับรู้ ซึ่งบางครั้งถูกบางครั้งผิด ว่าบุคคลบางกลุ่มถูกใช้เป็นผู้เข้าร่วมวิจัยมากเกินไป. ในบางกรณ ี

การใช้เกินดังกล่าวท�ำไปเพราะสะดวกในทางบริหารจัดการ. โรงพยาบาลวิจัยมักตั้งอยู่ในบริเวณที่อยู่

อาศัยของชุมชนที่มีฐานะทางสังคมและเศรษฐกิจต�่ำสุด และมีผลปรากฏว่ามีการใช้บุคคลเหล่านั้นมาก

เกนิไป. กลุ่มอื่นๆ อาจมกีารใช้มากเกนิเพราะสะดวกแก่ผู้วจิัย เช่น นักศกึษาในชัน้เรยีนของผู้วจิัย ผู้พ�ำนัก

อาศัยในสถานดูแลระยะยาว และผู้ใต้บังคับบัญชาในหน่วยงานที่มกีารบังคับบัญชาตามล�ำดับชัน้. 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�ำนักอาศัยในสถานดูแลต่างๆ หรือกลุ่มบุคคลที่สะดวกในการบริหาร

จัดการของผู้วจิัย

ไม่เพียงแต่ประชากรบางกลุ่มในสังคมถูกเลือกใช้เป็นผู้เข้าร่วมวิจัยอย่างไม่เหมาะสม แต่ทั้งชุมชนหรือ

ทั้งสังคมอาจถูกใช้มากเกินไปด้วย. กรณีดังกล่าวนี้ มักเกิดขึ้นเป็นพิเศษในประเทศหรือชุมชนที่ระบบ
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การคุ้มครองสิทธิและสุขภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัยยังพัฒนาไม่พอเพียง. การใช้มากเกินไปดังกล่าวเป็น

ปัญหาเป็นพิเศษ ในกรณีที่ประชากรหรือชุมชนที่เกี่ยวข้องต้องแบกรับภาระในการเข้าร่วมการวิจัย แต่มี

โอกาสน้อยที่สุดที่จะได้ประโยชน์จากความรู้ใหม่ หรอืผลติภัณฑ์ที่พัฒนาขึ้นจากผลการวจิัย. (ดูแนวทางที่ 

๑๐: การวจิัยในประชากรและชุมชนที่มทีรัพยากรจ�ำกัด)

แนวทางที่ ๑๓

การวจิัยในบุคคลเปราะบาง

ต้องมีเหตุผลพิเศษในการเชิญบุคคลเปราะบางเข้ามาเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย และถ้าพวกเขาถูกเลือก

ต้องมกีารคุ้มครองสทิธแิละสุขภาวะของพวกเขาอย่างเข้มงวด

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๓

บุคคลเปราะบาง คือ ผู้ที่ขาดความสามารถโดยสัมพัทธ์ (หรือโดยสัมบูรณ์) ในการคุ้มครองผลประโยชน์

ของตนเอง. หรอืกล่าวอย่างเป็นทางการมากกว่า พวกเขาอาจมอี�ำนาจ สตปิัญญา การศกึษา ทรัพยากร 

ก�ำลัง หรอืคุณสมบัตอิื่นที่จ�ำเป็นไม่พอเพยีงที่จะคุ้มครองผลประโยชน์ของตนเอง

ข้อพิจารณาทั่วไป. ปัญหาหลักที่แสดงออกในแผนงานที่มีการน�ำบุคคลเปราะบางมาเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย  

กค็อื แผนงานต่างๆ ดงักล่าวอาจมกีารกระจายภาระและประโยชน์ในการเข้าร่วมการวจิยัอย่างไม่เท่าเทยีม.  

เหตุผลสมควรทางด้านจริยธรรมในการน�ำบุคคลเหล่านี้เข้าร่วม ปกติจะก�ำหนดว่า ผู้วิจัยสามารถสร้าง

ความพอใจให้แก่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยได้ว่า

	 (๑)	 การวจิัยไม่สามารถด�ำเนนิการได้ดเีท่า ถ้าท�ำวจิัยในผู้เข้าร่วมวจิัยที่เปราะบางน้อยกว่า

	 (๒)	 การวิจัยนั้นตั้งใจที่จะสร้างความรู ้ที่จะน�ำไปสู่การปรับปรุงการวินิจฉัย การป้องกัน หรือ 

การรักษาโรค หรือปัญหาสุขภาพอื่นที่เป็นลักษณะเฉพาะหรือเป็นเอกลักษณ์ของกลุ่มชนที่

เปราะบางนัน้ — ไม่ว่าจะเป็นผู้เข้าร่วมวจิัยเองหรอืบุคคลอื่นที่เป็นกลุ่มเปราะบางคล้ายคลงึกัน

	 (๓)	 ผู้เข้าร่วมวิจัยและสมาชิกคนอื่นๆ ในกลุ่มเปราะบางที่คัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยเข้ามา โดยปกต ิ

จะได้รับการประกันว่า จะได้เข้าถึงผลิตภัณฑ์ที่ใช้วินิจฉัย ป้องกัน หรือรักษาใดๆ ที่จะเกิดขึ้น 

อันเป็นผลมาจากการวจิัยตามสมควร

	 (๔)	 ความเสี่ยงจากวิธีการหรือวิธีด�ำเนินการที่ศึกษาซึ่งจะไม่มีการให้ผลประโยชน์เกี่ยวกับสุขภาพ

โดยตรงที่จะเกิดขึ้นจะไม่มากกว่าความเสี่ยงที่สัมพันธ์กับการตรวจทางการแพทย์หรือการ

ตรวจทางจิตวิทยาตามปกติในบุคคลเหล่านั้น เว้นแต่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะยอม

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

การให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ การตกลงใจของพวกเขาจะได้รับการเสรมิโดยการ

อนุญาตจากผู้พทิักษ์ตามกฎหมายหรอืผู้แทนอื่นตามความเหมาะสม (แนวทางที่ ๑๔ และ ๑๕)

กลุ่มเปราะบางต่างๆ. กลุ่มบุคคลกลุ่มใหญ่ที่โดยธรรมเนียมจัดว่าเปราะบาง คือ กลุ่มบุคคลที่มีความ

สามารถหรือเสรีภาพจ�ำกัด ทั้งในการให้ความยินยอมหรือปฏิเสธความยินยอม. กลุ่มบุคคลเหล่านี้ ได้แก่ 

เด็กและบุคคลที่มีความผิดปกติทางจิตหรือทางพฤติกรรมท�ำให้ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้. กลุ่มเปราะบางที่มีความชัดแจ้งน้อยกว่า คือ ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยที่เป็นผู้เยาว์หรือผู้ใต้

บังคับบัญชา คุณภาพของความยินยอมของกลุ่มบุคคลเหล่านี้จะต้องมีการพิจารณาอย่างรอบคอบ ทั้งนี้

เพราะความตกลงของพวกเขาอาจเกิดจากการจูงใจอันไม่สมควร ไม่ว่าจะชอบด้วยเหตุผลหรือไม่ จาก

การคาดว่าจะได้รับการรักษาที่ดีกว่าถ้าพวกเขาตกลง หรือกลัวว่าจะถูกปฏิเสธหรือแก้ล�ำถ้าพวกเขา

ปฏเิสธ. ตัวอย่างของกลุ่มบุคคลดังกล่าว ได้แก่ นักศกึษาแพทย์หรอืนักศกึษาพยาบาล ผู้ใต้บังคับบัญชาใน 

โรงพยาบาล หรือบุคคลในห้องปฏิบัติการ ลูกจ้างในบริษัทยา ทหารหรือต�ำรวจ. เพราะเหตุที่พวกเขา

ท�ำงานในบรเิวณใกล้กับผู้วจิัย พวกเขาจงึมแีนวโน้มที่จะถูกเรยีกเข้ามาเป็นผู้เข้าร่วมวจิัยได้บ่อยกว่าบุคคล

อื่นๆ และกรณดีังกล่าวนี้อาจมผีลให้เกดิการกระจายภาระและประโยชน์ของการวจิัยอย่างไม่เท่าเทยีม

ผู้สูงอายุโดยทั่วไปถือว่าเปราะบาง. เพราะเหตุอายุมาก คนเหล่านี้ย่อมมีลักษณะที่นิยามว่าเปราะบาง 

เพิ่มขึ้น. ตัวอย่างเช่น พวกเขาอาจต้องอยู่ในสถานดูแล หรือมีภาวะความจ�ำเสื่อมระดับต่างๆ. ถ้ามีกรณี 

ที่มีลักษณะที่ถือว่าเปราะบางเช่นนั้นเกิดขึ้น โดยไม่เกิดมาก่อนหน้า ย่อมเหมาะสมที่จะถือว่าพวกเขา

เปราะบางและให้การดูแลพวกเขาตามความเหมาะสม

กลุ่มบุคคลหรอืชุมชนอื่นๆ อาจถอืว่าเปราะบาง. กลุ่มบุคคลเหล่านี้ ได้แก่ (๑) ผู้พ�ำนักอาศัยในเนริ์สซงิโฮม  

(๒) บุคคลที่ได้รับสวัสดิการหรือการสังคมสงเคราะห์ และคนยากไร้อื่นๆ หรือคนตกงาน (๓) ผู้ป่วยใน 

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

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

ในชุมชนที่ไม่คุ้นเคยกับแนวคิดทางการแพทย์สมัยใหม่. ในขอบเขตที่กลุ่มบุคคลหรือชนชั้นอื่นที่มีลักษณะ

คล้ายคลึงกับชนชั้นที่ถูกจัดว่าเปราะบาง จ�ำเป็นต้องมีการทบทวนและประยุกต์ใช้การคุ้มครองพิเศษ 

ในเรื่องสทิธแิละสุขภาวะ ในกรณทีี่เกี่ยวข้อง

แม้ว่า โดยภาพรวมทั้งหมด ผู้วิจัยจะต้องศึกษาในกลุ่มที่เปราะบางน้อยกว่าก่อนจะเข้าไปเกี่ยวข้องกับ

กลุ่มที่เปราะบางมากกว่า อาจมีบางกรณีเป็นข้อยกเว้นที่มีเหตุผลสมควร. โดยทั่วไป เด็กไม่เหมาะที่จะใช้

ทดสอบยาระยะที่ ๑ หรอืทดสอบวัคซนีระยะที่ ๑ และ ๒ แต่การวจิัยดังกล่าวอาจได้รับอนุญาตหลังจาก

ศึกษาในผู้ใหญ่แล้วแสดงผลในการบ�ำบัดรักษาหรือป้องกัน. ตัวอย่างเช่น การศึกษาวัคซีนระยะที่ ๒ ที่มุ่ง 

หาหลักฐานเรื่องความสามารถในการสร้างภูมิคุ้มกันในทารก อาจถือว่ามีเหตุผลสมควรให้ศึกษาวิจัยได้

ถ้าวัคซีนแสดงหลักฐานแล้วว่าสามารถป้องกันหรือชลอการลุกลามของโรคติดเชื้อในผู้ใหญ่ หรือการวิจัย

ระยะที่ ๑ ในเด็กอาจเหมาะสมเพราะโรคที่จะท�ำการรักษาไม่เกดิในผู้ใหญ่ หรอืแสดงออกแตกต่างออกไป

ในเด็ก
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แนวทางที่ ๑๔

การวจิัยในเด็ก

ก่อนด�ำเนนิการวจิัยในเด็ก ผู้วจิัยต้องแน่ใจว่า

	 (๑)	 การวจิัยนั้นไม่อาจได้ผลดเีท่าถ้าด�ำเนนิการในผู้ใหญ่

	 (๒)	 วัตถุประสงค์ของการวจิัยเพื่อให้ได้ความรู้ที่เกี่ยวกับความจ�ำเป็นทางสุขภาพของเด็ก

	 (๓)	 พ่อแม่หรอืผู้แทนโดยชอบธรรมของเด็กแต่ละคนอนุญาต

	 (๔)	 ได้รับการตกลง [ยินยอมตาม (assent)] จากเด็กแต่ละคนตามความสามารถของเด็ก 

และ

	 (๕)	 การปฏิเสธของเด็กในการเข้าร่วมหรือการคงอยู่ต่อไปในการวิจัยจะต้องได้รับความ

เคารพ

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๔

เหตุผลในการน�ำเด็กเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยแบบทดลอง. การเข้าร่วมวิจัยของเด็กเป็นสิ่งที่ขาดมิได้

ส�ำหรับการวิจัยในโรคของเด็กหรือภาวะที่เด็กมีความไวรับเป็นการเฉพาะ (เช่น การทดสอบวัคซีน) เช่น

เดียวกับการวิจัยทางคลินิกของยาที่ออกแบบเพื่อใช้ในเด็กเช่นเดียวกับในผู้ใหญ่. ในอดีต ผลิตภัณฑ์ใหม่ๆ 

จ�ำนวนมากมิได้มีการทดสอบส�ำหรับเด็กแม้ว่ายานั้นมุ่งตรงส�ำหรับการใช้ในโรคที่เกิดในเด็กด้วย ดังนั้น 

เด็กจงึไม่ได้ประโยชน์จากยาใหม่ๆ เหล่านี้ หรอืต้องเสี่ยงกับยาเหล่านี้แม้จะมคีวามรู้เพยีงเล็กน้อยเกี่ยวกับ 

ผลจ�ำเพาะของยาหรือความปลอดภัยในเด็ก. ปัจจุบันเป็นที่ยอมรับอย่างกว้างขวางโดยถือเป็นกฎทั่วไป

ว่า ผู้ให้ทุนวจิัยผลติภัณฑ์ใหม่ใดๆ ที่ใช้ในการบ�ำบัดรักษา วนิจิฉัย หรอืป้องกันโรคที่น่าจะมขี้อบ่งใช้ในเด็ก  

จะต้องมกีารประเมนิผลเรื่องความปลอดภัยและประสทิธผิลส�ำหรับเด็กก่อนจะอนุญาตให้จ�ำหน่ายทั่วไป

เหตุผลในการน�ำเด็กเข้าร่วมในการศกึษาวจิัยทางระบาดวทิยาอื่นๆ. การวจิัยแบบสังเกตการณ์ทางระบาด

วิทยา เช่น การศึกษาการแสดงออกของปัจจัยทางพันธุกรรมและสิ่งแวดล้อมในเด็กว่าส่งผลต่อสุขภาพ

ในผู้ใหญ่อย่างไร อาจด�ำเนินการได้แม้วัตถุประสงค์มิใช่เพื่อ “ให้ได้ความรู้ที่เกี่ยวข้องกับความจ�ำเป็นทาง

สุขภาพของเด็ก” ถ้าหากเข้าเกณฑ์อื่นๆ ครบ. เนื่องจากผลประโยชน์ที่อาจเกิดขึ้น (ในกรณีที่ความรู้เรื่อง

สาเหตุได้จากการศึกษาวิจัยนั้น) เกี่ยวข้องกับผู้ใหญ่ขณะที่อันตรายอาจจะมีผลต่อเด็ก ปกติการศึกษา

ดังกล่าวจะอนุญาตให้ท�ำได้เฉพาะในบริบทที่มีการลดความเสี่ยงลงจนเหลือน้อยที่สุดในการวิจัยแบบ

สังเกตการณ์. เหตุผลนอกเหนือจากนั้นอาจเกิดขึ้นกรณีที่เด็กในการศึกษาวิจัยนั้นจะได้รับผลประโยชน์

จากผลการวจิัยเมื่อเด็กนัน้โตเป็นผู้ใหญ่

อย่างไรก็ดี การวิจัยเรื่องอันตรายจากการประกอบอาชีพของเด็กที่ท�ำงานซึ่งจะสร้างความรู้ที่เกี่ยวข้อง

กับสุขภาพของเด็กแต่อาจไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์ข้ออื่นๆ (เช่น ถ้าสามารถศึกษาในผู้ใหญ่แทนได้) ควร

ถือว่าอนุญาตให้ท�ำได้ และแม้ในกรณีจ�ำเป็น ถ้าไม่มีอะไรที่จะบันทึกการด�ำรงอยู่หรือขอบเขตของการใช้

แรงงานเด็ก
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การยินยอมตาม (assent) ของเด็กในการศึกษาวิจัยที่ต้องขอความยินยอมจากผู้สามารถให้ความยินยอม. 

ควรแสวงหาความร่วมมือโดยเต็มใจของเด็ก หลังจากเด็กได้รับข้อมูลตามขอบเขตความเดียงสาและสติ

ปัญญาของเด็กจะรับได้. อายุที่เด็กจะถือว่าบรรลุนิติภาวะที่จะให้ความยินยอมแตกต่างกันอย่างมาก 

ในประเทศต่างๆ; ในบางประเทศ “อายุที่จะให้ความยินยอมได้” ก�ำหนดไว้ในจังหวัด รัฐ หรือหน่วยแยก

ย่อยทางการเมือง แตกต่างกันได้มาก. บ่อยครั้งที่เด็กที่ยังไม่ถึงขีดที่กฎหมายก�ำหนดให้ให้ความยินยอม

ได้ แต่เด็กสามารถเข้าใจความหมายของความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้และสามารถผ่านวิธีด�ำเนิน

การที่จ�ำเป็นต่างๆ ได้ ดังนัน้ พวกเขาจงึสามารถตกลงเข้าเป็นผู้เข้าร่วมวจิัยได้อยู่ผู้รู้. ความตกลงอย่างผู้รู้ 

เช่นนั้น บางครั้งเรียกว่าการยินยอมตาม แต่ก็ไม่พอเพียงที่จะอนุญาตให้เข้าร่วมการวิจัย เว้นแต่จะมีการ

เพิ่มเตมิโดยการอนุญาตจากพ่อแม่ หรอืผู้ปกครองตามกฎหมาย หรอืผู้แทนโดยชอบธรรมอื่น

เด็กบางคนที่ยังเด็กเกินไปที่จะให้ความตกลงอย่างผู้รู้หรือการยินยอมตาม อาจสามารถลงทะเบียนเป็น 

“ผู้คัดค้านโดยตั้งใจ” (deliberate objection) ซึ่งเป็นการแสดงออกถึงการไม่อนุมัติหรือการปฏิเสธวิธี

ด�ำเนินการที่เสนอ. การคัดค้านโดยตั้งใจของเด็กที่โตกว่าย่อมแตกต่างจากพฤติกรรมของทารก ซึ่งมักจะ

ร้องไห้หรือแสดงอาการตอบสนองในทางปฏิเสธจากสิ่งกระตุ้นทุกอย่าง. เด็กที่โตกว่า ซึ่งมีความสามารถ

มากขึ้นที่จะให้การยินยอมตาม ควรได้รับการคัดเลือกก่อนเด็กที่เล็กกว่าหรือทารก เว้นเสียแต่ว่าจะมี

เหตุผลทางวชิาการที่ถูกต้องที่จะเลอืกเด็กที่เล็กกว่าก่อน

การตั้งใจคัดค้านการเข้าร่วมในการวิจัยของเด็กควรได้รับการเคารพเสมอแม้พ่อแม่จะอนุญาตแล้ว  

เว้นเสียแต่ว่า (๑) เด็กมีความจ�ำเป็นต้องรับวิธีการอันไม่มีอยู่นอกบริบทของการวิจัย (๒) วิธีการที่จะ

ทดสอบแสดงว่าน่าจะมปีระโยชน์ในการรักษา และ (๓) ไม่มวีธิกีารบ�ำบัดรักษาทางเลอืกอื่นที่เป็นที่ยอมรับ.  

ในกรณดีังกล่าว โดยเฉพาะถ้าเด็กเล็กมากหรอืเกดิก่อนก�ำหนด พ่อแม่หรอืผู้ปกครอง (guardian) อาจมอง

ข้ามการคัดค้านของเด็ก. ถ้าเด็กโตกว่าหรือใกล้จะสามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้โดย

อิสระ ผู้วิจัยควรขออนุมัติหรือตรวจผ่านเป็นการเฉพาะจากคณะกรรมการทางวิชาการและจริยธรรมการ

วิจัยในการที่จะเริ่มด�ำเนินการตามวิธีการรักษานั้น หรือท�ำตามวิธีการรักษานั้นต่อไป. ถ้าเด็กที่เป็นผู้เข้า

ร่วมวิจัยโตพอที่จะให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เองในระหว่างการวิจัย ควรขอความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้จากเด็กว่าจะอยู่ร่วมในการวิจัยต่อไปหรือไม่ และการตัดสินใจของเด็กจะต้อง 

ได้รับความเคารพ

เด็กที่ป่วยด้วยโรคที่ร้ายแรงถึงตายอาจคัดค้านหรือปฏิเสธการยินยอมตามที่จะคงอยู่ต่อไปในการวิจัยที่

ต้องแบกภาระหนักหรือที่สร้างความล�ำบากให้มาก. ในสภาพแวดล้อมดังกล่าว พ่อแม่อาจกดดันผู้วิจัยให้

คงให้วิธีการที่ท�ำการทดสอบนั้นต่อไป โดยขัดแย้งกับความประสงค์ของเด็ก. ผู้วิจัยอาจตกลงที่จะท�ำตาม

ถ้าวิธีการนั้นแสดงผลว่า จะสามารถรักษาหรือยืดชีวิตและไม่มีวิธีการรักษาที่เป็นทางเลือกอื่น. ในกรณี

ดังกล่าว ผู้วิจัยควรขออนุมัติหรือความเห็นชอบเป็นการเฉพาะจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยก่อน

การตกลงที่จะมองข้ามความประสงค์ของเด็ก

การอนุญาตของพ่อแม่หรือผู้ปกครอง. ผู้วิจัยจะต้องได้รับอนุญาตจากพ่อแม่หรือผู้ปกครองตามกฎหมาย

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

อาจอนุมานได้ว่า เด็กที่อายุมากกว่า ๑๒ ปี หรือ ๑๓ ปี ตามปกติจะสามารถเข้าใจสิ่งต่างๆ ที่จะต้องให้

อย่างเพียงพอก่อนให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ แต่ความยินยอม (ยินยอมตาม) ของเด็กปกติ

แล้วควรเสริมด้วยการอนุญาตจากพ่อแม่หรือผู้ปกครอง แม้ในกรณีที่กฎหมายท้องถิ่นไม่ก�ำหนดให้ต้อง

ขออนุญาตเช่นนั้นก็ตาม. อย่างไรก็ดี แม้ในกรณีที่กฎหมายก�ำหนดให้ต้องขออนุญาต ก็ต้องขอความ

ยนิยอมตามจากเด็ก

ในบางขอบเขตอ�ำนาจ (jurisdictions) บุคคลบางคนที่อายุต�่ำกว่าเกณฑ์อายุทั่วไปที่จะให้ความยินยอมได้  

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

และมีอ�ำนาจตามกฎหมายที่จะให้ความยินยอมได้โดยไม่ต้องขอความตกลง หรือแม้การรับรู้ของพ่อแม่ 

หรือผู้ปกครอง. พวกเขาอาจแต่งงานแล้ว หรือตั้งครรภ์ หรือเป็นพ่อแม่คนแล้ว หรืออยู่อย่างอิสระ. 

บางการศึกษาวิจัยเกี่ยวข้องกับความเชื่อและพฤติกรรมของวัยรุ่น เกี่ยวกับเพศวิถี หรือการใช้ยาเพื่อ

นันทนาการ หรอืการวจิัยเกี่ยวกับความรุนแรง หรอืการล่วงละเมดิเด็ก. ส�ำหรับการศกึษาในหัวข้อเหล่านี้ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยอาจยกเว้นเรื่องการอนุญาตของพ่อแม่ ตัวอย่างเช่น ถ้าพ่อแม่รู้ในเรื่องที่

จะศกึษาอาจท�ำให้เด็กวัยรุ่นนัน้ตกอยู่ในความเสี่ยงที่จะถูกซักถามหรอืแม้แต่ถูกข่มขู่จากพ่อแม่

โดยเหตุที่มีประเด็นแฝงเร้นในการขอความยินยอมตามจากเด็กในสถานดูแล เด็กเหล่านั้นควรเข้าเป็นผู้

ร่วมวจิัยเฉพาะกรณทีี่เข้าข่ายยกเว้นจรงิๆ เท่านัน้. ในกรณขีองเด็กที่อยู่ในสถานดูแลที่ไม่มพี่อแม่ หรอืพ่อ

แม่ไม่มีอ�ำนาจตามกฎหมายที่จะให้ความยินยอม คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจก�ำหนดให้ผู้ให้ทุน

วิจัยหรือผู้วิจัยต้องขอความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญอิสระที่ทุ่มเทศึกษาเรื่องเด็กในสถานดูแลโดยเฉพาะ เพื่อ

ขอเหตุผลความชอบธรรมที่จะท�ำวจิัยในเด็กกลุ่มนี้

การสังเกตการณ์การวิจัยโดยพ่อแม่หรือผู้ปกครอง. พ่อแม่หรือผู้ปกครองที่ให้อนุญาตให้เด็กเข้าร่วมวิจัย

ควรได้รับโอกาสในขอบเขตที่เหมาะสม ที่จะสังเกตการณ์การวิจัยขณะก�ำลังด�ำเนินการ เพื่อให้สามารถ

ที่จะขอถอนเด็กออกจากการวจิัยถ้าพ่อแม่หรอืผู้ปกครองเห็นว่าเป็นประโยชน์สูงสุดแก่เด็กที่จะท�ำเช่นนัน้

การสนับสนุนด้านจิตใจและทางการแพทย์. การวิจัยในเด็กควรด�ำเนินการในสถานที่ที่เด็กและพ่อแม่

สามารถได้รับการสนับสนุนด้านจิตใจและทางการแพทย์. เพื่อเสริมการคุ้มครองให้แก่เด็ก ถ้าเป็นไปได้  

ผู้วิจัยอาจรับค�ำแนะน�ำจากแพทย์ กุมารแพทย์ หรือผู้ให้บริการสุขภาพอื่นที่เกี่ยวกับการเข้าร่วมการวิจัย

ของเด็ก

	 (ดูแนวทางที่ ๘, ๙ และ ๑๓ ด้วย)

แนวทางที่ ๑๕

การวิจัยในบุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้อย่างเพียงพอ
เนื่องจากความผดิปกตทิางจติหรอืพฤตกิรรม
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ก่อนการด�ำเนินการวิจัยในบุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้อย่าง

เพยีงพอเพราะความผดิปกตทิางจติหรอืพฤตกิรรม ผู้วจิัยจะต้องมั่นใจว่า

	 (๑)	 บุคคลเหล่านั้นจะไม่เป็นผู้เข้าร่วมวิจัย ถ้าสามารถด�ำเนินการได้ดีเท่ากันในบุคคลที่

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�ำเนินการไดด้ ี

เท่ากันในบุคคลที่มสีภาพจติสมบูรณ์ แต่พวกเขาสามารถเป็นผู้เข้าร่วมวจิัยได้อย่างชัดเจนเฉพาะที่เหมาะสม

กับส่วนใหญ่ของการวิจัยที่มุ่งศึกษาต้นเหตุและการรักษาของความผิดปกติทางจิตและทางพฤติกรรม 

ขัน้รุนแรงบางเรื่อง

ความยินยอมของบุคคลในการศึกษาวิจัยที่ต้องขอความยินยอมจากผู้ที่สามารถให้ความยินยอม. ควรมี

การขอความร่วมมือโดยเต็มใจของบุคคลที่มีภาวะทางจิตและพฤติกรรมที่บั่นทอนความสามารถในการให้

ความยินยอมตามขอบเขตเท่าที่สภาะทางจิตของพวกเขาอนุญาตให้ท�ำได้ และการคัดค้านใดๆ ของการ

เข้ามีส่วนร่วมในการศึกษาวิจัยที่ไม่มีองค์ประกอบที่ออกแบบให้เกิดประโยชน์โดยตรงต่อพวกเขาจะต้อง

ได้รับความเคารพเสมอ. การคัดค้านของบุคคลในกรณีดังกล่าวต่อวิธีการที่ท�ำการศึกษาที่มุ่งศึกษาผล

ของบ�ำบัดรักษาควรได้รับความเคารพ เว้นแต่ในกรณีที่ไม่มีทางเลือกการรักษาที่สมเหตุผล และกฎหมาย

ท้องถิ่นอนุญาตให้มองข้ามการคัดค้านนัน้ได้

การอนุญาตของผู้แทนผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่สามารถให้ความยินยอมจากความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง. ผู้วิจัย

ต้องขออนุญาตจากผู้แทนตามที่กฎหมายท้องถิ่นก�ำหนด หรือตามที่มีการก�ำหนดวิธีด�ำเนินการไว้แล้ว 

ในทุกการศึกษาวิจัยที่ต้องขอความยินยอมจากบุคคลที่สามารถให้ความยินยอมได้เอง (ดูแนวทางที่ ๔). 
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ควรขอรับการอนุญาตจากญาติใกล้ชิด หรือบุคคลอื่นที่มีความสัมพันธ์ใกล้ชิดกับบุคคลดังกล่าว แต่ควร

ระลึกว่าบุคคลที่เป็นตัวแทนเหล่านี้อาจมีผลประโยชน์ของตนเองที่อาจผลักดันให้พวกเขาให้อนุญาต. 

ญาติบางคนอาจไม่มีความสนใจหลักที่จะคุ้มครองสิทธิและสุขภาวะของผู้ป่วย. นอกจากนั้น ญาติใกล้ชิด

หรือเพื่อนบางคนอาจต้องการฉกฉวยผลประโยชน์จากการวิจัยด้วยความหวังว่าจะช่วยรักษาภาวะนั้น 

“ให้หายขาด”. กฎหมายในบางเขตอ�ำนาจไม่อนุญาตให้บุคคลที่สามให้อนุญาตแทนผู้เข้าร่วมวิจัยที่ขาด

ความสามารถในการให้ความยินยอม. ส�ำหรับบุคคลที่อยู่ในสถานดูแล การมอบอ�ำนาจตามกฎหมายใน

การให้ความยนิยอมให้น�ำบุคคลเหล่านัน้เป็นผู้เข้าร่วมวจิัยอาจต้องใช้ค�ำสั่งศาล

ความเจ็บป่วยร้ายแรงในบุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้อย่างเพียงพอ

เพราะความผิดปกติทางจิตหรือทางพฤติกรรม. บุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้ได้อย่างเพียงพอเพราะความผิดปกติทางจิตหรือทางพฤติกรรม และผู้ซึ่งมีหรือมีความเสี่ยงต่อ

ความเจ็บป่วยร้ายแรง เช่น การตดิเชื้อเอชไอวี มะเร็ง หรอืตับอักเสบ ไม่ควรถูกพรากจากประโยชน์ที่เป็น

ไปได้จากยา วัคซนี หรอืเครื่องมอืที่ท�ำการวจิัย ที่แสดงผลว่าน่าจะมผีลประโยชน์ทางด้านการบ�ำบัดรักษา

หรือการป้องกัน .โดยเฉพาะในกรณีที่ไม่มีวิธีการบ�ำบัดรักษา หรือวิธีการป้องกันที่ดีกว่าอยู่. การได้สิทธิ

ของพวกเขาที่จะได้เข้าถึงการบ�ำบัดรักษาหรือการป้องกันเหล่านั้นย่อมมีเหตุผลทางจริยธรรมด้วยหลัก

การเดยีวกันกับสทิธขิองกลุ่มเปราะบาง

โดยทั่วไป บุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้อย่างเพียงพอเพราะเหตุผลความ

ผดิปกตทิางจติหรอืทางพฤตกิรรม ไม่เหมาะที่จะเข้าร่วมในการวจิัยทางคลนิกิตามปกติ เว้นแต่ส�ำหรับการ

วิจัยที่ออกแบบเพื่อตอบสนองต่อความจ�ำเป็นทางสุขภาพของพวกเขาเป็นการเฉพาะและจะท�ำการวิจัยได้

เฉพาะในพวกเขาเท่านัน้

	 (ดูแนวทางที่ ๘, ๙ และ ๑๓ ด้วย)

แนวทางที่ ๑๖

การวจิัยในผู้หญงิ

ผู้วิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย หรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไม่ควรแยกหญิงวัยเจริญพันธุ์ออกจาก

การวิจัยทางระบาดวิทยา. โอกาสการตั้งครรภ์ระหว่างการศึกษาวิจัย โดยตัวเองไม่ควรถูกใช้เป็น 

เหตุผลในการคัดออกหรอืจ�ำกัดการเข้าร่วมวจิัย. อย่างไรก็ด ีมขี้อก�ำหนดว่า จะต้องมกีารอภปิราย 

ล่วงหน้าอย่างทะลุปรุโปร่งเรื่องความเสี่ยงของหญิงตั้งครรภ์และทารกในครรภ์ เพื่อให้ผู้หญิงมี

ความสามารถที่จะตัดสินใจในการเข้าร่วมการศึกษาวิจัยแบบทดลองได้อย่างสมเหตุผล. ในการ

อภิปรายดังกล่าวนี้ ถ้าพบว่าการเข้าร่วมการวิจัยอาจเป็นอันตรายแก่ทารกหรือผู้หญิงเองหาก 

ตั้งครรภ์ระหว่างการเข้าร่วมการวิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย/ผู้วิจัย ควรประกันว่าผูเ้ข้าร่วมวจิยัจะได้ทดสอบ

การตัง้ครรภ์และสามารถเข้าถงึวธิกีารคมุก�ำเนดิก่อนเริม่ด�ำเนนิการวจิยั. กรณทีีก่ารเข้าถงึดงักล่าว 
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เป็นไปไม่ได้ด้วยเหตุผลทางกฎหมายหรือทางศาสนา ผู้วิจัยไม่ควรคัดเลือกหญิงที่อาจต้ังครรภ์เข้า

สู่การวจิัยที่เป็นไปได้ที่จะเกดิอันตรายนั้น

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๖

ผู้หญิงในสังคมส่วนมากถูกกีดกันการเข้าร่วมในการวิจัย. ผู้หญิงที่สภาพทางชีววิทยาสามารถตั้งครรภ์

ได้ โดยประเพณีจะถูกคัดออกจากการวิจัยทางคลินิกเพื่อทดสอบยา วัคซีน และเครื่องมือแพทย์ต่างๆ 

เนื่องจากห่วงใยในความเสี่ยงที่ไม่สามารถคาดได้กับทารกในครรภ์. ผลที่ตามมา คือ จะมีความรู้น้อยโดย

สัมพัทธ์เกี่ยวกับความปลอดภัยและประสทิธผิลของยา วัคซนี และเครื่องมอืแพทย์ส่วนมากส�ำหรับผู้หญงิ

เหล่านัน้ และการขาดความรู้เช่นนี้อาจเป็นอันตราย

นโยบายทั่วไปในการคัดผู้หญิงที่โดยสภาพทางชีววิทยาสามารถตั้งครรภ์ได้ออกจากการวิจัยเป็นความ 

ไม่ยุติธรรม เพราะเป็นการพรากผู้หญิงในฐานะกลุ่มบุคคลจากประโยชน์ในความรู้ใหม่ที่จะได้จากการ

ศกึษาวจิัย. ยิ่งกว่านัน้ ยังเป็นการละเมดิสทิธใินการตัดสนิใจได้ด้วยตนเองของผู้หญงิด้วย. เป็นเรื่องส�ำคัญ

เป็นพิเศษที่อาชีพต่างๆ ที่ใช้แรงงานผู้หญิงเป็นส่วนใหญ่จะไม่คัดผู้หญิงออกจากการวิจัยทางระบาดวิทยา

เรื่องอันตรายที่อาจเกิดจากการประกอบอาชีพ. อย่างไรก็ดี ในกรณีให้โอกาสเข้าร่วมการวิจัยที่อาจท�ำให้

เกิดความเสี่ยงต่อทารกในครรภ์ ผู้หญิงในวัยเจริญพันธุ์ควรได้รับความช่วยเหลือให้เข้าใจว่า ความเสี่ยง 

ดังกล่าวอาจเกดิขึ้นถ้าพวกเธอตัง้ครรภ์ระหว่างเข้าร่วมการวจิัย

แม้ว่า ข้อสันนิษฐานทั่วไปจะสนับสนุนให้คัดเลือกผู้หญิงเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย แต่จะต้องรับรู้ว่าในบางภาค

ส่วนของโลก ผู้หญิงมีความเปราะบางที่จะถูกละทิ้งหรือมีอันตรายจากการวิจัย เพราะสภาวะทางสังคม

ของพวกเธอที่ต้องสยบยอมต่ออ�ำนาจ ไม่ให้ตั้งค�ำถามและให้ทนต่อความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมาน. 

กรณีที่ผู้หญิงที่อยู่ในสถานการณ์ดังกล่าวอาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย ผู้วิจัยจ�ำเป็นต้องให้การดูแลเป็นพิเศษ 

ในกระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้โดยต้องสร้างความมั่นใจว่า พวกเธอมีเวลาอย่าง

พอเพียงและอยู่ในสิ่งแวดล้อมที่เหมาะสมที่จะสามารถตัดสินใจได้บนพื้นฐานของสารสนเทศที่ชัดเจน 

ที่มอบให้พวกเธอ

ความยินยอมรายบุคคลของผู้หญิง. การวิจัยในหญิงวัยเจริญพันธุ์ ไม่ว่าจะตั้งครรภ์หรือไม่ จะต้องขอ

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากตัวผู้หญิงเองเท่านั้นในการวิจัย. ไม่มีกรณีใดที่ควรอนุญาตโดย

คู่สมรสหรือคู่นอนเพื่อใช้แทนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากแต่ละบุคคล. ถ้าผู้หญิง

ต้องการปรึกษาหารือสามีหรือคู่นอนของพวกเธอ หรือสมัครใจที่จะขออนุญาตจากพวกเขาก่อนการ

ตัดสินใจเข้ารับการคัดเลือกเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย การปฏิบัติเช่นนั้นไม่เพียงอนุญาตให้กระท�ำได้ตามหลัก

จริยธรรมเท่านั้น แต่ในบางบริบทถือเป็นสิ่งพึงกระท�ำอย่างมาก. อย่างไรก็ดี ข้อก�ำหนดว่าต้องเข้มงวด 

ในการขอความเห็นชอบจากคู่สมรสหรือคู่นอนเสียก่อนถือเป็นการละเมิดหลักเรื่องการเคารพในบุคคล

อย่างส�ำคัญ

การอภิปรายในทุกแง่มุมของความเสี่ยงต่อหญิงตั้งครรภ์และทารกในครรภ์เป็นข้อก�ำหนดให้ต้องกระท�ำ

ก่อน เพื่อให้ผู้หญิงสามารถตัดสินใจได้อย่างสมเหตุผลที่จะเข้ารับการคัดเลือกเข้าเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย. 
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ส�ำหรับผู้หญงิที่ไม่ได้ตัง้ครรภ์ตอนเริ่มต้นการศกึษาวจิัย 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�ำในประชากรเหล่านี้ เฉพาะในกรณีที่เป็นเรื่องเกี่ยวกับความ

จ�ำเป็นด้านสุขภาพของหญิงตั้งครรภ์และทารกในครรภ์ของพวกเธอเป็นการเฉพาะ หรือต่อ

ความจ�ำเป็นด้านสุขภาพของหญิงตั้งครรภ์ทั่วไป และในกรณีที่เหมาะสม การวิจัยนั้นมีหลักฐาน

สนับสนุนที่น่าเชื่อถือจากการทดลองในสัตว์แล้ว โดยเฉพาะเรื่องความเสี่ยงต่อความพิการและ

การกลายพันธุ์

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๗

เหตุผลในการวิจัยในหญิงตั้งครรภ์เป็นเรื่องซับซ้อน เพราะความจริงที่ว่ามันอาจก่อให้เกิดความเสี่ยงและ

ผลประโยชน์ต่อสิ่งมีชีวิตสองคนด้วยกัน — ผู้หญิงและทารก — เช่นเดียวกับบุคคลที่ทารกจะเติบโตไป

เป็นด้วย. แม้ในกรณีที่หลักฐานเกี่ยวกับความเสี่ยงจะยังไม่รู้หรือก�้ำกึ่ง การตัดสินใจยอมรับความเสี่ยงต่อ

ทารกควรกระท�ำโดยตัวผู้หญิง โดยเป็นส่วนหนึ่งของกระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้. 

แม้การตัดสินใจดังกล่าวควรกระท�ำโดยผู้เป็นแม่ การศึกษาวิจัยเพื่อสุขภาพของทารกควรขอความเห็น

จากผู้เป็นพ่อเช่นเดยีวกันด้วย ถ้าเป็นไปได้

โดยเฉพาะในชุมชนหรือสังคมที่ความเชื่อทางวัฒนธรรมให้ความส�ำคัญกับทารกมากกว่าชีวิตและสุขภาพ

ของผู้หญิง ผู้หญิงอาจรู้สึกถูกเหนี่ยวรั้งในการเข้าร่วมหรือไม่เข้าร่วมในการวิจัย. ควรมีระบบปกป้องเป็น

พิเศษเพื่อป้องกันการจูงใจอันไม่สมควรให้หญิงตั้งครรภ์เข้าร่วมในการวิจัยที่วิธีการศึกษานั้นคาดว่าจะให้

ประโยชน์โดยตรงแก่ทารก. ในกรณีที่ความพิการของทารกไม่ถือเป็นข้อบ่งชี้ให้ท�ำแท้งได้ หญิงตั้งครรภ์ 

ไม่ควรถูกคัดเลือกเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย หากมีพื้นฐานความเป็นจริงให้ห่วงใยว่า อาจเกิดความพิการในทารก

อันเป็นผลจากการเป็นผู้เข้าร่วมในการวจิัย
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ในโครงร่างการวิจัยในหญิงตั้งครรภ์ ผู้วิจัยควรเขียนแผนการก�ำกับดูแลผลของการตั้งครรภ์ทั้งในด้าน

สุขภาพของผู้หญงิและสุขภาพของเด็กทัง้ระยะสัน้และระยะยาว

	 (ดูบทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๔ และ ๑๖ ด้วย)

แนวทางที่ ๑๘

การรักษาความลับ

ผู้ให้บริการสุขภาพไม่ควรมอบข้อมูลที่เชื่อมโยงบุคคลได้ของผู้ป่วยแก่ผู้วิจัยหรือแก่ฐานข้อมูล  

เว้นแต่ผูป่้วยอนญุาตให้มอบให้ได้ หรอืเป็นกรณทีีไ่ด้รบัอนญุาตให้ท�ำได้ หรอืต้องกระท�ำตามกฎหมาย.  

ผู้มีหน้าที่ดูแลฐานข้อมูลและผู้วิจัยที่ได้รับข้อมูลเพื่อการวิจัย จะต้องวางระบบป้องกันการรักษา

ความลับของข้อมูล. ผู้เข้าร่วมวิจัยควรได้รับแจ้งให้ทราบถึงข้อจ�ำกัดทางกฎหมายหรือข้อจ�ำกัด

อื่น และความสามารถของผู้วิจัยในการป้องกันการรักษาความลับและผลที่เป็นไปได้ที่ตามมาถ้า

ความลับถูกเปิดเผย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๘

นอกเหนือจากข้อก�ำหนดที่ก�ำหนดไว้ในแนวทางนี้ มีกฎหมายเพิ่มมากขึ้นและเป็นที่ยอมรับในหลาย

ประเทศ ที่วางรายละเอยีดของข้อก�ำหนดตามกฎหมายเกี่ยวกับการคุ้มครองการรักษาความลับและความ

มั่นคงปลอดภัยของข้อมูลที่เกี่ยวกับสุขภาพ

การรักษาความลับระหว่างผู้วิจัยกับผู้เข้าร่วมวิจัย. การวิจัยในบุคคลหรือกลุ่มต่างๆ อาจเกี่ยวข้องกับการ

รวบรวมและรักษาสารสนเทศ ซึ่งหากถูกเปิดเผยแก่บุคคลที่สามอาจก่อให้เกิดอันตรายหรือความทุกข์.  

ผู้วิจัยควรจัดการคุ้มครองการรักษาความลับของสารสนเทศดังกล่าว เช่น (๑) การละเว้นสารสนเทศที่

อาจน�ำไปสู่การบ่งชี้ตัวผู้เข้าร่วมรายบุคคล (๒) การจ�ำกัดการเข้าถึงสารสนเทศนั้น (๓) การท�ำให้ข้อมูล

เป็น  นิรนามหรือวิธีการอื่นๆ. ในระหว่างกระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ผู้วิจัยควร

แจ้งผู้ที่อาจเข้าร่วมวจิัย เรื่องข้อควรระวังต่างๆ ที่จะกระท�ำเพื่อคุ้มครองการรักษาความลับ

พันธะในการรักษาความลับของข้อมูลวิจัยจะต้องกระท�ำกับสารสนเทศที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ทั้งหมด เพราะ

การเปิดเผยสารสนเทศดังกล่าว อาจก่อให้เกดิอันตรายทัง้ทางร่างกาย จติใจ สังคม และเศรษฐกจิ แก่ทัง้

บุคคล คู่สมรส ครอบครัว หรือกลุ่มทางสังคมอื่นๆ หรืออาจบั่นทอนความใกล้ชิดของพวกเขา. หนทาง

หนึ่งในการที่จะรักษาความลับ คือ การใช้เฉพาะข้อมูลที่ไม่สามารถเชื่อมโยงบุคคลได้เท่านั้น เช่น กรณี

การทดสอบการติดเชื้อเอชไอวีจากเลือดที่เป็นนิรนามและไม่เชื่อมโยงตัวบุคคล หรือการท�ำให้ข้อมูล 

เป็นนิรนามและไม่เชื่อมโยงตัวบุคคลในข้อมูลที่เป็นข้อมูลรวมบางส่วนแล้วที่ได้จากทะเบียนกลางที่มีอยู ่

(เช่น ข้อมูลการตาย) ก่อนมอบให้แก่นักระบาดวทิยาเพื่อการศกึษาวจิัยแบบเชงิพรรณนา

กรณีใช้ข้อมูลหรือตัวอย่างที่มีการเชื่อมโยงบุคคล เป็นประเพณีที่นักระบาดวิทยาจะตัดทั้งสารสนเทศที ่
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บ่งชี้ตวับคุคลในขณะทีร่วบรวมข้อมลูเพือ่การวเิคราะห์ทางสถติิ กรณดีงักล่าวนี้เกดิขึ้นด้วยในกรณทีีผู่ว้จิยั

ได้เชื่อมโยงชุดต่างๆ ของข้อมูลบุคคลที่มีการขอความยินยอมจากแต่ละบุคคลแล้ว. กรณีที่ตัวบ่งชี้บุคคล 

ยังคงอยู่ในระเบียนที่ใช้เพื่อการศึกษาวิจัย ผู้วิจัยควรอธิบายต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยให้ทราบ

ถงึเหตุผลความจ�ำเป็นต้องกระท�ำเช่นนัน้ และจะปกป้องคุ้มครองการรักษาความลับได้อย่างไร

การเข้าร่วมในการทดสอบยาหรือวัคซีนเอชไอวี/เอดส์อาจท�ำให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเสี่ยงต่ออันตราย หรือการ

ถูกรังเกียจทางสังคม ความเสี่ยงดังกล่าวควรพิจารณาว่า เสมอกันกับผลไม่พึงประสงค์ทางการแพทย์

จากยาและวัคซีน. จะต้องใช้ความพยายามเพื่อลดแนวโน้มที่จะเกิดอันตรายและความรุนแรงเหล่านั้น. 

ตัวอย่างเช่น ผู้เข้าร่วมการวจิัยการทดสอบวัคซนีจะต้องสามารถแสดงว่า ผลบวกในเลอืดของพวกเขาเกดิ

จากการได้รับวัคซีนมากกว่าเป็นการติดเชื้อตามธรรมชาติ. สิ่งเหล่านี้อาจส�ำเร็จได้โดยการมอบหลักฐาน

แสดงการเข้าร่วมการทดสอบวัคซีน หรือการรักษาทะเบียนผู้เข้าร่วมวิจัยไว้เป็นความลับ มิให้สารสนเทศ

นัน้ถูกส่งไปให้องค์กรภายนอกตามที่ผู้เข้าร่วมวจิัยร้องขอ

ข้อจ�ำกัดในการรักษาความลับ. ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยควรได้รับข้อมูลเรื่องข้อจ�ำกัดของความสามารถ

ของผู้วิจัยที่จะประกันการรักษาความลับอย่างเคร่งครัด และผลร้ายแรงตามมาที่คาดล่วงหน้าได้เมื่อ

ความลับถูกเปิดเผย. บางเขตอ�ำนาจก�ำหนดให้ต้องรายงานต่อหน่วยงานที่เหมาะสมในเรื่องต่างๆ เช่น โรค

ติดต่อตามที่ก�ำหนด หรือการละเมิด หรือทอดทิ้งเด็ก. เจ้าหน้าที่ที่มีอ�ำนาจด้านสุขภาพอาจมีสิทธิตาม

กฎหมายที่จะตรวจระเบียนของการศึกษาวิจัย และเจ้าหน้าที่ที่ตรวจสอบความถูกต้องของการปฏิบัติของ

ผู้ให้ทุนอาจก�ำหนดและสามารถเข้าถงึข้อมูลที่เป็นความลับ. แม้นายจ้างควรได้รับข้อมูลเรื่องผลการศกึษา

ด้านอาชีวอนามัยในระดับกลุ่มเท่านั้น แต่ความเสี่ยงก็ยังคงอยู่ โดยเฉพาะในองค์กรขนาดเล็กที่นายจ้าง

สามารถรู้ได้ถึงตัวผู้เข้าร่วม. การรวบรวมข้อมูลจากหน่วยงานที่เปรียบเทียบกันได้จ�ำนวนหนึ่งอาจลด

ความเชื่อถือได้ — แต่ไม่สามารถปกป้องความลับได้โดยสมบูรณ์. ในทางตรงข้าม การวิจัยที่เชื่อมโยง

ข้อมูลจากหลายแหล่ง (เช่น ระเบยีนสุขภาพ ระเบยีนการจ้างงาน เป็นต้น) อาจเพิ่มความเสี่ยงที่บุคคลจะ

ถูกบ่งชี้ตัวตนได้. ข้อจ�ำกัดเหล่านี้และที่มีลักษณะคล้ายคลึงกันที่ท�ำให้จ�ำกัดความสามารถในการรักษา

ความลับควรมกีารคาดการณ์ไว้ล่วงหน้า และเปิดเผยต่อผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวจิัย (ดูแนวทางที่ ๕ ข้อ ๑๕)

ความมั่นคงของข้อมูล. วัสดุต่างๆ ในการวิจัยและฐานข้อมูลอาจมีข้อมูลซึ่งนอกจากเป็นความลับแล้ว ยัง

จ�ำเป็นต้องประกันว่า จะมีอายุขัยยืนยาว ซึ่งในบางกรณีอาจครอบคลุมหลายชั่วอายุคน. มาตรฐานและ

วิธีการที่จ�ำเป็นต้องพัฒนาขึ้นเพื่อรักษาความมั่นคงของข้อมูล ซึ่งจะต้องหรืออาจต้องกระท�ำส�ำหรับการ

ศึกษาวิจัยระยะยาว. ผู้วิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบในการประกันความมั่นคงของข้อมูลและมีความชอบธรรม

ในการเข้าถึงข้อมูลเพื่อคุ้มครองมิให้เกิดความเสียหายทางกายภาพ อาชญากรรม และในระหว่างที่มีการ

เปลี่ยนแปลงใดๆ ที่อาจสัมพันธ์กับการเปลี่ยนแปลงระบบทางเทคนิคต่างๆ. มีหลักทั่วไปหลายข้อที่เป็น

ประโยชน์ในการตัดสนิเรื่องความเพยีงพอของการคุ้มครองข้อมูล ได้แก่

	 (๑)	 แผนเพื่อคุ้มครองและพิทักษ์รักษาข้อมูล อุปกรณ์ในการท�ำส�ำเนาหรือส�ำรองข้อมูลไม่ว่าจะอยู่

ในมือของหน่วยงานหรือผู้วิจัยคนใดคนหนึ่ง ควรเขียนไว้ในแผนการวิจัยและทบทวนโดยคณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัย
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	 (๒)	 การจ�ำกัดการเข้าถึงและข้อก�ำหนดตามกฎหมายในเรื่องการเปิดเผย (ถ้ามี) ควรเขียนไว้อย่าง

ชัดเจนในแผนการวจิัย

	 (๓)	 ระดับของการบ่งชี้ถึงตัวบุคคลได้ควรมีความเหมาะสม ส�ำหรับเป้าหมายทางวิชาการของการ

วจิัย เช่นเดยีวกับความเหมาะสมและความเพยีงพอในการคุ้มครองผู้เข้าร่วมการวจิัย

	 (๔)	 กระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ควรมีรายละเอียดว่าจะดูแลข้อมูลและ/

หรือตัวอย่างอย่างไร และใครที่สามารถเข้าถึง กรณีที่จะมีการคุ้มครองข้อมูลหลายระดับ 

สารสนเทศควรแสดงความชัดแจ้งในเรื่องนี้ โดยมีการอธิบายลักษณะทั่วไปของวิธีการต่างๆ 

ของการคุ้มครองในทุกระดับ

การรักษาความลับระหว่างแพทย์กับผู้ป่วย. แพทย์และผู้ประกอบวิชาชีพด้านสุขภาพอื่นๆ จะมีการบันทึก

รายละเอียดของการสังเกตและวิธีการต่างๆ ไว้ในเวชระเบียน. ผู้ป่วยมีสิทธิที่จะคาดว่า ผู้ประกอบวิชาชีพ

เหล่านี้จะรักษาสารสนเทศของพวกเขาไว้เป็นความลับโดยเคร่งครัด และเปิดเผยเฉพาะแก่ผู้ที่จ�ำเป็นหรือ

มีสิทธิตามกฎหมายที่จะเข้าถึงสารสนเทศนั้น เช่น แพทย์ผู้ดูแลรักษาคนอื่นๆ พยาบาล หรือเจ้าหน้าที่ 

ที่ดูแลสุขภาพคนอื่นๆ ที่ท�ำงานในหน้าที่ที่เกี่ยวข้องกับการวนิจิฉัยและรักษาผู้ป่วย

การใช้เวชระเบียนเหล่านั้นในการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา โดยไม่มีการขอความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้จากผู้ป่วยที่เกี่ยวข้องอาจอนุมัติให้กระท�ำได้โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในกรณี

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

แนวทางที่ ๔ และ (๓) เมื่อมรีะบบการปกป้องคุ้มครองการรักษาความลับ สารสนเทศยังอาจให้โดยไม่ต้อง

ขอความยินยอมจากผู้ป่วยกรณีอยู่ในทะเบียนกลางหรือฐานข้อมูลที่ได้รับอนุญาตหรือโดยต้องกระท�ำ

ตามกฎหมาย. การเข้าถึงเวชระเบียนผู้ป่วยโดยผู้วิจัยจะต้องได้รับอนุมัติล่วงหน้าโดยคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย และภายใต้การดูแลของบุคคลซึ่งมีความตระหนักอย่างเต็มที่เรื่องข้อก�ำหนดในการ

รักษาความลับ. ในกรณีที่วิธีปฏิบัติในการเก็บรวบรวมระเบียนผู้ป่วยเพื่อใช้ในการวิจัยโดยไม่ต้องขอความ

ยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้รับอนุมัติให้กระท�ำได้ในหน่วยงานเฉพาะ (เช่น โรงพยาบาล หรือคลินิก) 

ผู้ป่วยควรได้รับแจ้งให้ทราบแนวปฏิบัตินี้ การแจ้งดังกล่าวปกติกระท�ำโดยเขียนข้อความไว้ในแผ่นพับ

สารสนเทศส�ำหรับผู้ป่วย. ควรบอกให้ชัดแจ้งแก่บุคคลเหล่านั้นว่า พวกเขามีทางเลือกที่จะจ�ำกัดการน�ำ

ข้อมูลไปใช้ครั้งที่สองดังกล่าวนั้น นั่นคือ การใช้เพื่อการวิจัยกับสารสนเทศที่ใช้เรียกเก็บเงิน ส่ังการรักษา 

หรือเพื่อวัตถุประสงค์อื่น และเมื่อผู้ป่วยเลือกที่จะจ�ำกัดการใช้เช่นนั้น จะต้องไม่กระทบกับการดูแลรักษา

ที่ให้แก่พวกเขา

ส�ำหรับประชากรที่อยู่ในฐานข้อมูลสุขภาพอัตโนมัติ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่มีความเชี่ยวชาญ

เรื่องขอบเขตที่ผู้วิจัยจะเข้าถึงสารสนเทศทางการแพทย์และชนิดของการวิจัยที่ผู้วิจัยจะด�ำเนินการ ควร

ประกันว่า มีกฎและวิธีด�ำเนินการเรื่องการรักษาความลับอยู่พร้อมและให้ค�ำรับรองคุณค่าทางการ

สาธารณสขุของการวจิยันัน้ (เช่น คณะกรรมการทบทวนการเข้าถงึข้อมลูของฐานข้อมลูสุขภาพซาสคทัเชวนั  

แห่งแคนาดา, คณะกรรมการที่ปรึกษาทางวิชาการและจริยธรรมส�ำหรับฐานข้อมูลการวิจัยเวชปฏิบัต ิ

แห่งสหราชอาณาจักร). คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรพิจารณาด้วยว่า ผู้ป่วยควรได้รับค�ำแนะน�ำ
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เรื่องแนวทางปฏิบัตินั้นอย่างไร ปกติโดยการแสดงข้อความไว้ในแผ่นพับสารสนเทศส�ำหรับผู้ป่วย และ

ความจ�ำเป็นด้านจรยิธรรมหรอืด้านกฎหมายที่จะให้ผู้ป่วยมทีางเลอืกที่จะขอถูก “คัดออก” (opt out) จาก

การใช้ครัง้ที่สองในบางส่วนของเวชระเบยีนของพวกเขา

ในกรณีที่การเก็บรวบรวมเวชระเบียนที่มีอยู่แล้ว มีการรวบรวม (assemble) และเก็บรักษาไว้โดยไม่มี

วิธีด�ำเนินการขอความยินยอมและการแจ้งอย่างชัดแจ้ง (รวบรวมทั้งไม่เปิดโอกาสให้ขอ “คัดออก”) แต่ 

เวชระเบียนเหล่านั้นมีข้อมูลที่ส�ำคัญและไม่สามารถจะหามาได้อีก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

จ�ำเป็นต้องตัดสินว่า การให้ใช้ระเบียนดังกล่าวมีเหตุผลสมควรหรือไม่. ข้อโต้แย้งเกี่ยวกับการตัดสิน 

เรื่องเหล่านี้ได้อภิปรายอยู่ในกรอบเรื่องที่กว้างกว่าในการยกเว้นการขอความยินยอม ในบทวิจารณ ์

แนวทางที่ ๔ ภายใต้หัวข้อ “การยกเว้นข้อก�ำหนดเรื่องความยนิยอม”

การเปิดเผยผลการตรวจของบุคคล. กรณีที่จะมีรายงานผลการตรวจทางพันธุกรรม หรือการตรวจ

วินิจฉัยอื่นแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยหรือแพทย์ที่ดูแลรักษาผู้เข้าร่วมวิจัย ผู้เข้าร่วมวิจัยควรได้รับแจ้งว่า จะมีการ

เปิดเผยเกิดขึ้นและตัวอย่างที่ตรวจจะมีการติดฉลากอย่างชัดเจน. ผู้วิจัยไม่ควรเปิดเผยผลของการตรวจ

วินิจฉัยดังกล่าวแก่ญาติของผู้เข้าร่วมวิจัยโดยปราศจากการยินยอมของผู้เข้าร่วมวิจัย. ในสถานที่ที่ปกติ

ญาติใกล้ชิด คาดว่าจะได้รับแจ้งผลดังกล่าว ในโครงร่างการวิจัยที่ได้รับอนุมัติหรือตรวจผ่านโดยคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัย ควรระบุข้อควรระวังไว้เพื่อป้องกันการเปิดเผยผลดังกล่าวโดยปราศจาก

การยินยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัย แผนดังกล่าวควรมีการอธิบายอย่างชัดเจนระหว่างกระบวนการขอความ

ยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

ประเด็นการรักษาความลับในการวิจัยทางพันธุกรรม. ผู้วิจัยที่เสนอจะท�ำการทดสอบทางพันธุกรรม 

ในตัวอย่างชีวภาพที่ทราบผลทางคลินิก หรือค่าพยากรณ์ (predictive value) และตัวอย่างนั้นสามารถ

เชื่อมโยงการบ่งชี้ตัวของบุคคลได้ ผู้วิจัยจะต้องขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากบุคคล หรือ

ในกรณีมีข้อบ่งชี้ให้ขออนุญาตจากผู้แทนโดยชอบธรรม. (ประเด็นที่เกิดขึ้นจากการวิจัยในตัวอย่างที่เก็บ

รักษาไว้ได้กล่าวไว้ในแนวทางที่ ๒๔ และบทวจิารณ์ที่เกี่ยวข้อง) 

ประเด็นการรักษาความลับเป็นพิเศษส�ำหรับกลุ่มต่างๆ ในการวิจัยทางพันธุกรรม. กรณีการใช้ตัวอย่าง

ชีวภาพที่ไม่สามารถบ่งชี้ตัวบุคคลได้ เพื่อการวิจัยทางพันธุกรรมในประชากรหรือชุมชนเฉพาะ ผลที่ได้รับ 

ย่อมไม่สามารถแจ้งกลับไปยังผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละบุคคลได้ แต่ในกรณีดังกล่าว ผลจากการวิจัยและ 

ค�ำแนะน�ำส�ำหรับกลุ่มที่เกี่ยวข้องอาจมีการสื่อสารในช่องทางที่เหมาะสมได้. กระบวนการเหล่านี้ควรมี

การอธิบายอย่างครบถ้วนให้แก่ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยโดยเป็นส่วนหนึ่งของการขอความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้ (ดูแนวทางที่ ๕)

อย่างไรก็ดี นักระบาดวิทยาและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรตระหนักว่า ในบางกรณีที่จ�ำเพาะ 

สารสนเทศทางพันธุกรรมที่เก็บรวบรวมได้ในการศกึษาวจิัย (เช่น ทางเภสัชพันธุศาสตร์ หรอืเภสัชศาสตร์ 

จีโนมิกส์) อาจมีผลกระทบส�ำคัญต่อผู้เข้าร่วมวิจัยและครอบครัวของพวกเขาสืบต่อไปในรุ่นต่อๆ ไป และ

ในบางกรณอีาจมผีลต่อประชากรทัง้หมดที่ผู้เข้าร่วมวจิัยเป็นสมาชกิอยู่
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ในการศึกษาวิจัยทางพันธุกรรมของประชากร มีความเป็นไปได้ที่จะเกิดรูปแบบใหม่ของการรังเกียจ 

เนื่องจากจีโนทัยพ์ขึ้น. ถ้าการแปรผันทางพันธุกรรมในบางโรคหรือบางภาวะมีนัยส�ำคัญมากกว่าทั่วๆ ไป 

ในชุมชนหรือกลุ่มชาติพันธุ์เฉพาะ สารสนเทศนี้อาจมีผลให้เกิดการตีตราและการเหมารวม รวมทั้ง 

การรังเกียจในสถานบริการสุขภาพ หรือในวงการของการประกันชีวิต การจ้างงาน สิทธิการเจริญพันธุ์ 

เป็นต้น. ความส�ำคัญเรื่องการรักษาความลับจะยิ่งเพิ่มขึ้นในกรณีที่สารสนเทศทางพันธุกรรมอาจถูกใช้

เพื่อการกดีกันหรอืละเมดิต่อสทิธมินุษยชน เสรภีาพพื้นฐาน หรอืศักดิ์ศรขีองบุคคล ครอบครัว กลุ่ม หรอื

ชุมชน (ดูแนวทางที่ ๘)

แนวทางที่ ๑๙

สทิธกิารรักษาและชดเชยกรณบีาดเจ็บ

ผู้วิจัยควรประกันว่า ผู้เข้าร่วมการวิจัยที่บาดเจ็บจากผลของการเข้าร่วมการวิจัยมีสิทธิได้รับการ

รักษาฟรีจากการบาดเจ็บดังกล่าว และได้รับเงินช่วยเหลือ หรือความช่วยเหลืออื่น เพื่อเป็นการ

ชดเชยอย่างยุติธรรมส�ำหรับความเสียหาย ความพิการ หรือความบกพร่องใดๆ ที่เกิดขึ้นนั้น.  

ในกรณีที่เกิดการเสียชีวิตจากการเข้าร่วมการวิจัย ผู้พึ่งพิงของพวกเขามีสิทธิได้รับการชดเชย.  

ผู้เข้าร่วมวจิัยต้องไม่ถูกขอร้องให้ยกเว้นสทิธกิารชดเชยนั้น

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๙

แนวทางที่ ๑๙ เกี่ยวข้องกับ ๒ เรื่องแตกต่างกันแต่เป็นสิทธิที่สัมพันธ์กันอย่างใกล้ชิด. เรื่องแรกเป็นเรื่อง

ที่ไม่มีปัญหาย้อนแย้ง คือ สิทธิได้รับการรักษาฟรีและสิทธิได้รับการชดเชยจากอุปัทวันตรายอันเกิดจาก

วิธีด�ำเนินการหรือวิธีการที่กระท�ำเป็นการเฉพาะเพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ของการวิจัย (วิธีด�ำเนินการที่

มใิช่การบ�ำบัดรักษา). เรื่องที่สองเป็นสทิธขิองผู้พึ่งพงิที่จะได้รับการชดเชยเนื่องจากการเสยีชวีติหรอืความ

พิการที่เป็นผลโดยตรงจากการเข้าร่วมการวิจัย. อย่างไรก็ดีการวางระบบการชดเชยส�ำหรับการบาดเจ็บ

หรอืการตายจากการวจิัยเป็นเรื่องซับซ้อน

การชดเชยและการรักษาฟรีอย่างยุติธรรม. การชดเชยถือเป็นการใช้หนี้ให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัย ซึ่งพิการจาก

ผลที่ตามมาของการบาดเจ็บจากวิธีด�ำเนินการที่กระท�ำขึ้นเฉพาะเพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ของการวิจัย. 

การชดเชยและการรักษาฟรี โดยทั่วไปไม่ถือว่าเป็นหนี้ที่ต้องช�ำระแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ทุกข์ยากจากอาการ

ไม่พึงประสงค์ที่คาดไว้แล้วหรือมองเห็นล่วงหน้าแล้วว่า จะเกิดจากวิธีการที่ใช้ทดสอบการบ�ำบัดรักษา 

การวนิจิฉัย และการป้องกัน ในกรณทีี่อาการไม่พงึประสงค์ดังกล่าว ไม่แตกต่างจากที่ทราบแล้วว่ามคีวาม

สัมพันธ์กับวธิดี�ำเนนิการที่ใช้ในเวชปฏบิัตมิาตรฐาน

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�ำการทบทวนโดยพลันเมื่อเกดิเหตุเช่นนัน้ขึ้น

ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องไม่ถูกขอร้องให้ยกเว้นสิทธิในการได้รับชดเชยของพวกเขา หรือมีข้อก�ำหนดให้

ต้องแสดงว่า ผู้วิจัยประมาทเลินเล่อ หรือขาดทักษะที่สมควรก่อนจะมีสิทธิขอการรักษาฟรี หรือการ

ชดเชย. กระบวนการหรือแบบฟอร์มการขอความยินยอมจากความเข้าใจถ่องแท้ไม่ควรมีถ้อยค�ำใดๆ  

ที่จะปลดเปลื้องภาระของผู้วิจัยจากความรับผิดชอบในกรณีเกิดอุปัทวันตราย หรือที่มีความหมายว่า  

ผู้เข้าร่วมวิจัยจะละเว้นสิทธิที่จะขอการชดเชยเพื่อความเสียหาย ความพิการ หรือความบกพร่อง.  

ผูอ้าจเข้าร่วมวจิยัควรได้รบัการแจ้งว่า พวกเขาไม่จ�ำเป็นต้องด�ำเนนิการทางกฎหมายเพือ่ประกันการรกัษาฟร ี

หรือการชดเชยการบาดเจ็บที่พวกเขาอาจมีสิทธิ. พวกเขาควรได้รับการบอกกล่าวด้วยว่า หน่วยบริการ  

หรอืองค์กรใดทางการแพทย์ หรอืบคุคลใด จะเป็นผูใ้ห้บรกิารรกัษาพยาบาลและองค์กรใดจะเป็นผูร้บัผดิชอบ 

จ่ายค่าชดเชย

พันธะของผู้ให้ทุนในเรื่องการชดเชย. ก่อนเริ่มต้นการวิจัย ผู้ให้ทุนวิจัยไม่ว่าจะเป็นบริษัทยา หรือองค์กร 

หรือสถาบันอื่น หรือหน่วยงานรัฐ (กรณีกฎหมายไม่ตัดสิทธิการประกันของรัฐ) ควรตกลงที่จะให้การ

ชดเชยแก่การบาดเจ็บทางกายใดๆ ที่ผู้เข้าร่วมวิจัยมีสิทธิได้รับการชดเชย หรือท�ำความตกลงกับผู้วิจัย

เกี่ยวกับกรณีต่างๆ ที่ผู้วิจัยจะต้องท�ำประกันไว้ (เช่น กรณีประมาทเลินเล่อ). ในบางกรณีอาจแนะน�ำให้

ด�ำเนินการทั้งสองอย่าง. ผู้ให้ทุนวิจัยควรท�ำประกันความเสี่ยงต่างๆ ไว้อย่างเพียงพอให้ครอบคลุมเรื่อง

การชดเชยโดยไม่ต้องมกีารพสิูจน์ถูกผดิ

แนวทางที่ ๒๐

การพัฒนาขีดความสามารถในการทบทวนด้านจริยธรรมและวิชาการกับการวิจัยทาง
ระบาดวทิยา

หลายประเทศขาดขีดความสามารถในการประเมิน หรือประกันคุณภาพทางวิชาการ หรือความ

ยอมรับได้ทางจริยธรรมของการวิจัยทางระบาดวิทยาที่น�ำเสนอหรือด�ำเนินการในเขตอ�ำนาจของ

ตน. ในโครงการร่วมมือการศึกษาวิจัยที่ได้รับทุนจากภายนอก ผู้ให้ทุนวิจัยและผู้วิจัยมีพันธะทาง

จริยธรรมที่จะประกันว่า โครงการวิจัยที่พวกเขารับผิดชอบในประเทศดังกล่าว จะสนับสนุนอย่าง

มีประสิทธิผลให้ประเทศหรือท้องถิ่นนั้นมีขีดความสามารถในการออกแบบและด�ำเนินการวิจัย

ทางระบาดวิทยา และจัดให้มีการทบทวนทางวิชาการและจริยธรรม รวมทั้งการก�ำกับดูแลการ

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�ำเนินการวิจัยทางระบาดวิทยา เช่นเดียวกับการด�ำเนินการทบทวนทาง

วิชาการและจริยธรรมของโครงการวิจัยทางระบาดวิทยา ควรถือว่า เป็นความจ�ำเป็นเฉพาะอย่างหนึ่งใน

หลายประเทศ ทั้งนี้เพราะขีดความสามารถที่พอเพียงในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ มิได้ท�ำให้เกิดขีดความ

สามารถที่พอเพียงส�ำหรับการวิจัยทางระบาดวิทยาโดยอัตโนมัติ. ความจริงข้อนี้ขยายครอบคลุมไปถึง

เรื่องขีดความสามารถในแวดวงของผู้เชี่ยวชาญการวิจัยทางระบาดวิทยา เช่น การวิจัยทางระบาดวิทยา

ด้านพันธุกรรม อาชวีอนามัย หรอืระบาดวทิยาสังคม

ก่อนด�ำเนินการวิจัยในประเทศเจ้าบ้านที่มีขีดความสามารถดังกล่าวเพียงเล็กน้อยหรือไม่มีเลย ผู้ให้

ทุนวิจัยและผู้วิจัยจากภายนอกควรเขียนไว้ในโครงร่างการวิจัยให้มีแผนที่ระบุการสนับสนุนที่จะด�ำเนิน

การ. ปริมาณของการสร้างขีดความสามารถที่คาดว่าสมควร ควรได้สัดส่วนกับขนาดของโครงการวิจัย. 

ตัวอย่างเช่น การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาระยะสั้นๆ ที่เกี่ยวข้องเพียงการทบทวนเวชระเบียน ถ้าจะมี

การสนับสนุนการพัฒนาเรื่องนี้ก็ควรเล็กน้อยโดยสัมพัทธ์ ขณะที่โครงการขนาดใหญ่ เช่น โครงการวิจัย

วัคซนีภาคสนามที่คาดว่าจะใช้เวลา ๒ ปี หรอื ๓ ปี ก็คาดว่าผู้ให้ทุนวจิัยจากภายนอกจะให้การสนับสนุน

ขนาดใหญ่ 

วัตถุประสงค์เฉพาะในเรื่องการสร้างขีดความสามารถ ควรมีการพิจารณาและท�ำให้บรรลุผ่านการเสวนา

และการเจรจาระหว่างผู้ให้ทุนจากภายนอกกับผู้มีอ�ำนาจหน้าที่ในประเทศเจ้าบ้าน. ผู้ให้ทุนวิจัยจาก

ภายนอกย่อมถูกคาดหวังให้จ้างและถ้าจ�ำเป็นให้ฝึกอบรมบุคคลในท้องถิ่นให้ท�ำหน้าที่เป็นผู้วิจัย ผู้ช่วยนัก

วจิัย หรอืผู้จัดการข้อมูล เป็นต้น และถ้าจ�ำเป็นควรให้เงนิ การศกึษา และการช่วยเหลอือื่นๆ ตามสมควร

เพื่อสร้างขีดความสามารถ.   เพื่อหลีกเลี่ยงผลประโยชน์ทับซ้อนและปกป้องความเป็นอิสระของคณะ

กรรมการทบทวนการช่วยเหลือทางการเงินไม่ควรจ่ายโดยตรงให้แก่บุคคลในคณะกรรมการ เงินทุนควร
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จดัให้แก่ผูม้อี�ำนาจหน้าทีท่ีเ่หมาะสมกบัหน่วยงานรฐัในประเทศเจ้าบ้าน หรอืสถาบนัวจิยัในประเทศเจ้าบ้าน

	 (ดูแนวทางที่ ๑๐ และ ๒๒ ด้วย)

แนวทางที่ ๒๑

พันธะทางจรยิธรรมของผู้ให้ทุนจากภายนอกในการให้บรกิารการดูแลสุขภาพ

ผู้ให้ทุนวจิัยจากภายนอกมพีันธะทางจรยิธรรมที่จะประกันให้มสีิ่งต่อไปนี้

	 (๑)	 บรกิารการดูแลสุขภาพที่จ�ำเป็นเพื่อการด�ำเนนิการการวจิัยได้อย่างปลอดภัย

	 (๒)	 การรักษาผู้เข้าร่วมวจิัยที่บาดเจ็บจากผลของวธิกีารในการวจิัย และ

	 (๓)	 บริการต่างๆ อันเป็นส่วนที่จ�ำเป็นส่วนหนึ่งของพันธะของผู้ให้ทุนวิจัยที่จะด�ำเนินการให้

วิธีการที่ศึกษาและพบว่ามีประโยชน์หรือผลิตภัณฑ์ที่พัฒนาขึ้นจากผลการวิจัย มีขึ้น

ตามสมควรแก่ประชากรหรอืชุมชนที่เกี่ยวข้อง

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒๑

พันธะของผู้ให้ทุนวิจัยจากภายนอกในการให้บริการสุขภาพมีความแตกต่างกันไปในสภาพแวดล้อมของ

การศึกษาวิจัยแต่ละเรื่องและความจ�ำเป็นของประเทศเจ้าภาพ. การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาแบบ

ทดลองบางชนิดตั้งใจจะค้นหาว่า โครงการคัดกรองโรคหนึ่งอาจน�ำไปสู่การปรับปรุงพยากรณ์โรคหรือ

ไม่ โดยช่องทางของการวิจัยและรักษาโรคแต่เนิ่นๆ. วิธีการที่ใช้ต้องไม่จ�ำกัดแค่เพียงการทดสอบคัดกรอง

และการตรวจว่า โรคได้รับการตรวจพบตั้งแต่ระยะแรกมากกว่าโดยผ่านวิธีการตามเวชปฏิบัติมาตรฐาน

เท่านัน้หรอืไม่ แต่ควรรวมการให้การรักษาที่เกี่ยวข้องด้วย

พันธะของผู้ให้ทุนวิจัยในการศึกษาวิจัยเฉพาะนั้น ควรมีการท�ำให้ชัดเจนก่อนการเริ่มต้นวิจัย. โครงร่าง

การวิจัยควรระบุว่า จะมีการจัดบริการสุขภาพไว้ให้ ระหว่างและหลังการวิจัย แก่ตัวผู้เข้าร่วมวิจัยเอง  

แก่ชุมชนที่คัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยเข้ามา หรือแก่ประเทศเจ้าบ้าน และเป็นระยะเวลาแค่ไหน. นอกจากนี้  

ผู้วิจัยควรระบุสิ่งที่จะกระท�ำในกรณีที่ภาวะทางการแพทย์ที่ตรวจพบในประชากรที่ศึกษาวิจัยที่ไม่สัมพันธ์

กับการศึกษาวิจัย แต่จ�ำเป็นต้องรักษา ตัวอย่างเช่น โรคอ้วน หรือความดันโลหิตสูง กรณีผู้เข้าร่วมวิจัยที่

คัดเลือกเข้ามาในการศึกษากลุ่มประชากรแบบสังเกตการณ์เรื่องโภชนาการกับมะเร็ง. รายละเอียดการ 

เตรียมการเหล่านี้ควรได้มีการตกลงระหว่างผู้ให้ทุนวิจัยกับเจ้าหน้าที่ของประเทศเจ้าบ้าน กลุ่มต่างๆ ที่มี 

ผลประโยชน์เกี่ยวข้อง และในกรณีที่เหมาะสม ให้มีชุมชนที่คัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยเข้ามาร่วมตกลงด้วย. 

การเตรยีมการที่ตกลงกันเหล่านี้ควรระบุไว้ในกระบวนการและเอกสารการขอความยนิยอม

โดยทั่วไป แม้ผู้ให้ทุนวิจัยจะไม่มีพันธะต้องให้บริการสุขภาพเกินจากที่จ�ำเป็นเพื่อการด�ำเนินการวิจัย แต่

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

ระหว่างการทดสอบวัคซีนที่ออกแบบให้สร้างภูมิคุ้มกันโรคดังกล่าวนั้น หรือให้การรักษาภาวะต่างๆ ที่ไม่

สัมพันธ์กับการศกึษาวจิัยที่เกดิขึ้นด้วย

ขอบเขตและข้อจ�ำกัดของพันธะที่จะประกันว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยที่บาดเจ็บจากวิธีการศึกษาวิจัยจะได้รับ

การรักษาฟรี และการชดเชยที่จะได้รับกรณีเสียชีวิตหรือพิการที่เกิดขึ้นจากผลของการบาดเจ็บดังกล่าว  

ได้ระบุไว้ในแนวทางที่ ๑๙

กรณีที่ผู ้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย หรือก�ำลังเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยมีโรคที่ไม่สัมพันธ์กับการวิจัย หรือที่ไม่

สามารถได้รับคัดเลือกเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย เพราะไม่เข้าเกณฑ์การคัดเข้า ผู้วิจัยควรแนะน�ำให้พวกเขาไปรับ 

บริการหรือส่งต่อพวกเขาตามความเหมาะสม. โดยทั่วไป ในระหว่างการศึกษาวิจัย ผู้ให้ทุนวิจัยควร 

เปิดเผยต่อผู้มีอ�ำนาจหน้าที่ด้านสุขภาพ ให้ทราบถึงสารสนเทศที่เกี่ยวกับปัญหาสาธารณสุขที่เกิดขึ้นจาก

การวจิัยด้วย

พันธะของผู้ให้ทุนวิจัยในการจัดให้มีวิธีการหรือผลิตภัณฑ์ที่พัฒนาขึ้นจากผลการวิจัยให้แก่ประชากรและ

ชุมชนที่เกี่ยวข้องตามสมควร ได้มกีารพจิารณาแล้วในแนวทางที่ ๑๐

แนวทางที่ ๒๒

การเปิดเผยและการทบทวนเรื่องผลประโยชน์ที่อาจทับซ้อน

ผู้วจิัยมหีน้าที่รับผดิชอบในการประกันว่า สิ่งต่างๆ ที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย 

มีค�ำแถลงเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนใดๆ ที่มีผลต่อการศึกษาวิจัยด้วย. คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยควรพัฒนาแบบฟอร์มที่ช่วยอ�ำนวยความสะดวกในการรายงานผลประโยชน์ที่อาจทับ

ซ้อนด้งกล่าว รวมทั้งค�ำอธิบายวิธีใช้แบบฟอร์มนั้นแก่ผู้วิจัย. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ควรประเมินผลแต่ละการศึกษาวิจัยโดยพิจารณาถึงความทับซ้อนทางผลประโยชน์ใดๆ ตามที่ได้

มีการเปิดเผยและประกันให้มีช่องทางที่เหมาะสมในการบรรเทาปัญหา. ถ้าความทับซ้อนทางผล

ประโยชน์ที่ร้ายแรงที่อาจมีนั้นไม่สามารถบรรเทาได้อย่างเพียงพอ คณะกรรมการไม่ควรอนุมัติ

โครงการวจิัยนั้น

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒๒

ชนิดของความทับซ้อนทางผลประโยชน์. ความทับซ้อนอาจเกิดขึ้นจากผลประโยชน์ของผู้ให้ทุนวิจัย 

ในผลลัพธ์ของการศึกษาวิจัย ผลประโยชน์ดังกล่าวครอบคลุมถึงผู้ให้ทุนที่เป็นกระทรวงสาธารณสุข 

หรือหน่วยงานรัฐอื่นและไม่จ�ำกัดเฉพาะผู้ให้ทุนที่เป็นธุรกิจ. ความทับซ้อนดังกล่าวอาจได้แก่ (๑) เงิน

ในหุ้นที่ถือโดยผู้วิจัย หรือสมาชิกอาวุโสในทีมวิจัย (รวมทั้งญาติใกล้ชิด) ในบริษัทของผู้ให้ทุนวิจัย (เช่น  

ผลประโยชน์ในหุ้น) (๒) ค่าตอบแทนแก่ผู้วิจัยที่ขึ้นกับความเร็วในการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย หรือรายงาน
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ผลตามที่ก�ำหนด ข้อจ�ำกัดเสรีภาพของผู้วิจัยในการวิเคราะห์ข้อมูล หรือตีพิมพ์ผลการวิจัย หรือขึ้นกับ

ศูนย์วจิัยตามปรมิาณมากน้อยของการสนับสนุนจากผู้ให้ทุนวจิัยเฉพาะแห่ง ทัง้ของเอกชนหรอืของรัฐ

ความทับซ้อนทางผลประโยชน์ที่สัมพันธ์กับการสนับสนุนโครงการ. การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาอาจ

ได้รับทุนจากบริษัทการค้า. ผู้ให้ทุนวิจัยดังกล่าว มีเหตุผลสมควรในการสนับสนุนวิธีวิจัยที่ยอมรับได้ทั้ง

ทางจริยธรรมและทางวิชาการ แต่ปัญหาเกิดขึ้นเพราะเงื่อนไขของการให้ทุนอาจท�ำให้เกิดอคติ. ตัวอย่าง

เช่น บางครั้งผู้วิจัยอาจมีส่วนเพียงเล็กน้อยหรือไม่มีส่วนในการออกแบบ ถูกจ�ำกัดการเข้าถึงข้อมูลดิบ 

หรือถูกจ�ำกัดการมีส่วนร่วมในการแปลผลข้อมูล และผลของบางการศึกษาวิจัยมิได้มีการตีพิมพ์เมื่อ

ผลออกมาไม่เป็นผลดีต่อผลิตภัณฑ์ของผู้ให้ทุนวิจัย. (ความเสี่ยงเรื่องอคติอาจเกิดจากแหล่งอื่นของการ

สนับสนุนก็ได้ เช่น จากรัฐบาลหรือมูลนิธิ.) ในฐานะผู้มีหน้าที่รับผิดชอบโดยตรงต่องานของตน ผู้วิจัยไม่

ควรเข้าร่วมในข้อตกลงที่มีการสอดแทรกอย่างไม่สมควรต่อเรื่องการเข้าถึงข้อมูลของพวกเขา หรือความ

สามารถของพวกเขาในการวิเคราะห์ข้อมูลอย่างอิสระ รวมทั้งการเตรียมต้นฉบับหรือตีพิมพ์. ผู้วิจัยต้อง

เปิดเผยกรณีที่อาจมีหรือปรากฏมีผลประโยชน์ทับซ้อนในส่วนของตนต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

หรือคณะกรรมการอื่นที่แต่งตั้งขึ้นในท�ำหน้าที่ประเมินผลและจัดการกับความทับซ้อนเหล่านั้น. ดังนั้น 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยควรประกันว่า มกีารปฏบิัตติามเงื่อนไขเหล่านี้ (ดูบทวจิารณ์แนวทางที่ ๒ 

การวจิัยแบบพหุศูนย์ ด้วย)

ความขัดแย้งของสถาบัน. เจ้าหน้าที่ที่ดูแลโครงการวิจัยจ�ำเป็นต้องตระหนักถึง — และเมื่อจ�ำเป็น

ต้องด�ำเนินการเพื่อบรรเทา — ผลประโยชน์ทับซ้อนของสถาบันซึ่งอาจเกิดขึ้นในกรณีที่ศูนย์วิจัยได้รับ

การสนับสนุนก้อนโต (อาจครอบคลุมการให้ทุนหลายปี) จากผู้ให้ทุนวิจัยแหล่งเดียวหรือหยิบมือเดียว  

ในกรณีดังกล่าว อาจเป็นการยากที่บุคคลซึ่งกระท�ำการในนามขององค์กร รวมทั้งคณะกรรมการ

จริยธรรม ที่จะตัดสินใจในทางก่อผลเสียต่อผลประโยชน์หรือความประสงค์ของผู้ให้ทุนวิจัย. ความจริง

ที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (หรือสถาบันที่คณะกรรมการปฏิบัติงานอยู่) ได้รับค่าธรรมเนียม 

ในการทบทวนโครงการวิจัยไม่ถือว่าเป็นการมีผลประโยชน์ทับซ้อนแฝงเร้นอยู่ ถ้า (๑) ค่าธรรมเนียมนั้น

เหมาะสมกับค่าใช้จ่ายในการด�ำเนินการทบทวน (๒) ไม่ขึ้นกับผลของการทบทวน (๓) มีรูปแบบเดียวกัน

ส�ำหรับทุกโครงการวิจัยที่มีความซับซ้อนพอๆ กัน และ (๔) อัตราค่าธรรมเนียมมีการก�ำหนดและการ

เจรจาโดยบุคคลที่ไม่เข้าร่วมในกระบวนการทบทวนด้านจรยิธรรม

วิธีการเปิดเผยที่ได้มาตรฐาน. ผู้วิจัยมักจะตระหนักถึงเรื่องที่อาจมีผลประโยชน์ทับซ้อน เมื่อถูกกระตุ้น

ให้ตรวจสอบการให้ทุนวิจัยอย่างละเอียดถี่ถ้วนในการเตรียมรายละเอียดโครงการเสนอคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย. ดังนั้น จึงแนะน�ำให้มีการพัฒนาแบบฟอร์มการเปิดเผยเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนให้

เป็นมาตรฐาน รวมทั้งเอกสารให้การศึกษาและค�ำอธิบาย (โดยคณะกรรมการคณะหนึ่ง หรือกลุ่มของ

คณะกรรมการ เช่น สมาคมจริยธรรมการวิจัย) เพื่อเป็นแนวทางที่ดีในการประกันว่า ผู้วิจัยเข้าใจดีใน

เรื่องที่อาจมีผลประโยชน์ทับซ้อนและให้มีการรายงานข้อเท็จจริงที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัยของตน 

เป็นกิจวัตรต่อคณะกรรมการทบทวน และในการตีพิมพ์ทั้งหมด. เป็นเรื่องส�ำคัญที่เอกสารดังกล่าว 

จะต้องก�ำหนดนิยามของผลประโยชน์ทับซ้อนให้ชัดเจน. เอกสารค�ำอธิบายควรช่วยให้ผู้วิจัยเข้าใจด้วยว่า 
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ผลประโยชน์ทับซ้อนที่อาจมีนั้นมิใช่สิ่งที่จะท�ำให้ขาดคุณสมบัติเสมอไป แต่สามารถจัดการได้โดยผ่านการ

เปิดเผย (ทัง้ก่อนการศกึษาวจิัย การเปิดเผยในเอกสารการขอความยนิยอม และเมื่อมกีารรายงานผลใดๆ) 

หรอืวธิกีารอื่นๆ

การบรรเทาเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน. วิธีการต่างๆ ที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจประสงค์จะ

พิจารณาน�ำมาใช้เพื่อบรรเทาเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน ได้แก่ (๑) กระบวนการที่เป็นที่ยอมรับในการ

ทบทวนโดยผู้เข้าร่วมวิชาชีพในเรื่องการออกแบบ การวิเคราะห์ ผลการศึกษา และการแปลผล (๒) การ

ประกันสิทธิของผู้วิจัยในการพิจารณาการออกแบบการวิจัย การใช้ข้อมูล และการตีพิมพ์ผลการวิจัย 

โดยปลอดจากข้อจ�ำกัดอันไม่สมควรจากผู้ให้ทุนวิจัย (๓) การมีแหล่งสนับสนุนการวิจัยจากหลายแหล่ง 

เป็นต้น. ในกรณีที่เหมาะสม คณะกรรมการอาจก�ำหนดด้วยว่า ผลประโยชน์ทับซ้อนที่อาจมีนั้นควรเป็น

ส่วนหนึ่งของสารสนเทศที่ให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยในกระบวนการขอความยินยอม นอกเหนือจากค�ำอธิบาย

เรื่อง “ลักษณะและแหล่งที่มาของทุนวิจัย” ซึ่งเป็นเนื้อหาในเรื่องการขอความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้ในแนวทางที่ ๕

แนวทางที่ ๒๓

การใช้อนิเทอร์เน็ตในการศกึษาวจิัยทางระบาดวทิยา

หากมีการใช้อินเทอร์เน็ตเป็นเครื่องมือในการหาผู้ให้ข้อมูลหรือในการเก็บรวบรวมข้อมูลในการ

วิจัยทางระบาดวิทยา ผู้วิจัยต้องประกันว่า จะต้องท�ำตามวิธีด�ำเนินการในการขอความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้อย่างเหมาะสม และมกีารดูแลรักษาความลับของข้อมูลนั้น

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒๓

มีช่องทางจ�ำนวนมากที่ผู้วิจัยสามารถใช้อินเทอร์เน็ตในขณะที่ท�ำการวิจัยทางระบาดวิทยา. ข้อแรก ใน

การเก็บรวบรวมข้อมูล ผู้วิจัยอาจใช้อินเทอร์เน็ตในการท�ำวิจัยโดยตรง (การวิจัยทางออนไลน์) ผู้ที่เข้ามา

เยี่ยมในที่ตั้ง (sites) อาจได้รับคัดเลือกเป็นผู้ให้ข้อมูล หรือตอบแบบสอบถามที่เข้าถึงได้ผ่านอินเทอร์เน็ต.  

ในสถานที่ (locations) เปิดของอนิเทอร์เน็ต ผู้วจิัยอาจใช้เป็นแหล่งข้อมูลโดยสังเกตว่า บุคคลอื่นๆ ก�ำลังพูด 

หรอืก�ำลงัท�ำอะไร โดยไม่จ�ำเป็นต้องมปีฏสัิมพันธ์โดยตรงกับผูเ้ข้ามาเยีย่มเยอืนในทีท่ีเ่ป็นค�ำถาม [“สถานที”่  

(spaces) เสมือนดังกล่าวถือเป็นที่สาธารณะแต่อาจถือเป็นที่ส่วนตัว โดยผู้ใช้ที่ไม่มีความตั้งใจอย่าง 

เพียงพอในความสามารถที่จะเป็นผู้สังเกตการณ์ที่ “เข้าร่วม” โดยไม่เห็นตัว.] ข้อสอง อินเทอร์เน็ตแสดง

บทบาทส�ำคัญเพิ่มขึ้นส�ำหรับผู้วิจัยในการสร้างฐานข้อมูล โดยผู้วิจัยอาจส่งแฟ้มข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ที่ม ี

ผลการวิจัยของตนให้แก่ผู้วิจัยคนอื่น เพื่อความร่วมมือหรือเพื่อช่วยเหลือในการสร้างคลังข้อมูลกลาง

ส�ำหรับสารสนเทศเฉพาะเรื่อง. 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�ำการวิจัยผ่านอินเทอร์เน็ต ความเป็น

ส่วนตัว การรักษาความลับ และความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวิจัยล้วนตกอยู่ในความเสี่ยง. ผู้วิจัยควรเปิด

เผยตัวตนอย่างชัดแจ้งขณะท�ำวิจัยออนไลน์ และขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้เข้าร่วม

วจิัย. ในส่วนของกระบวนการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ผู้เข้าร่วมวจิัยควรได้รับแจ้งให้ทราบ

ว่า (๑) วิธีการและระดับของความคุ้มครองที่จะใช้กับข้อมูล (๒) ข้อมูลและการส�ำรองจะเก็บไว้ที่ไหน 

(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�ำมาใช้เพื่อสร้างความมั่นใจว่า บุคคลที่

มอี�ำนาจหน้าที่เท่านัน้ที่จะสามารถอ่านข้อมูลได้

การเสนอผลบนอินเทอร์เน็ต. หลังการวิจัยเสร็จสิ้น การน�ำเสนอสารสนเทศที่ถี่ถ้วนและสมบูรณ์บน

อินเทอร์เน็ตเป็นสิ่งที่พึงกระท�ำ. ผู ้วิจัยควรระบุอย่างชัดเจนว่า สารสนเทศที่น�ำเสนอนั้นเป็นเพียง

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�ำหนด. ความยนิยอมควรระบุถงึ (๑) เงื่อนไขและระยะเวลาของการเก็บรักษา (๒) ใครที่จะเข้าถงึ

ตัวอย่างเหล่านั้น (๓) การคาดการณ์การใช้ตัวอย่าง ไม่ว่าในกรณีจ�ำกัดเฉพาะการศึกษาวิจัยที่ได้

ก�ำหนดไว้แล้วเท่านั้น หรือมีเป้าหมายจะขยายการใช้ออกไป ไม่ว่าจะเพื่อการวิจัยเท่านั้น ทั้งการ

วิจัยพื้นฐานหรือวิจัยประยุกต์ หรือให้ใช้เพื่อวัตถุประสงค์เพื่อการพาณิชย์ด้วย. คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยควรพอใจว่า โครงการเก็บรวบรวมและเก็บรักษาที่เสนอ และวิธีด�ำเนินการขอ

ความยนิยอมเข้าเกณฑ์ตามที่ก�ำหนดเหล่านี้

โครงร่างการศึกษาวิจัยทุกโครงการที่ใช้ตัวอย่างทางชีวภาพมนุษย์ที่เก็บรักษาไว้ (และข้อมูลที่

เกี่ยวข้อง) จะต้องยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ซึ่งคณะกรรมการฯ ควรพอใจว่า 

ข้อเสนอที่จะใช้ตัวอย่างเหล่านั้นอยู่ในขอบเขตที่ผู้เข้าร่วมวจิัยตกลงไว้เป็นการเฉพาะ

ส�ำหรับตัวอย่างที่เก็บรักษาไว้จากการเก็บรวบรวมหรือการวิจัยในอดีต หรือเพื่อการรักษา หรือ

เพื่อวัตถุประสงค์อื่นๆ ที่ไม่ได้มีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ว่า จะน�ำไปใช้เพื่อการ

วิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจพิจารณายกเว้นเรื่องการขอความยินยอมถ้าได้พิสูจน์

ว่า ไม่สามารถจะขอความยนิยอมได้ โดยมขี้อสรุปว่า การยกเว้นนั้นจะไม่ก่ออันตรายต่อสทิธแิละ

สุขภาพของบุคคลที่ตัวอย่างเหล่านั้นเก็บรวบรวมมา

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒๔

นักระบาดวิทยาได้วิเคราะห์ตัวอย่างทางชีวภาพมายาวนานแล้ว และปัจจุบันมีการใช้เครื่องมือทาง        

พันธุศาสตร์โมเลกุลมาสร้างความเข้าใจปฏิสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยต่างๆ ที่ส่งผลต่อโรค. เมื่อผสมกับ

สารสนเทศทางการแพทย์หรือจากแหล่งอื่นๆ (เช่น ระเบียนทางโภชนาการหรือทางอาชีวอนามัย) ข้อมูล

จากตัวอย่างชีวภาพสามารถน�ำไปเป็นเครื่องมือที่ทรงอานุภาพในการตีความบทบาทของสิ่งแวดล้อมและ

ปัจจัยทางพันธุกรรมต่อสุขภาพและโรคภัยไข้เจ็บของมนุษย์. เรื่องความยินยอมในการใช้ตัวอย่างที่เก็บ

รวบรวมไว้และวิเคราะห์ทันทีเพื่อวัตถุประสงค์ในการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาเฉพาะเรื่องอยู่ในแนวทาง

ที่ ๔ และได้อภปิรายไว้แล้วในบทวจิารณ์ภายใต้แนวทางนัน้

อย่างไรก็ดี ประเด็นเฉพาะเหล่านี้เกิดขึ้นในการใช้ตัวอย่างที่เก็บรักษาไว้ หรือใช้คลังข้อมูลซึ่งมีการเพิ่ม

จ�ำนวนขึ้นอย่างรวดเร็วเพื่อเป็นแหล่งข้อมูลส�ำคัญในการวิจัย โดยเฉพาะในแขนงระบาดวิทยา. ประเด็น

ต่างๆ เหล่านี้มรีะดับต่างกัน จากเรื่องที่เกี่ยวกับการใช้เฉพาะข้อมูลที่บันทกึไว้ เช่น เวชระเบยีน. ขณะที่การ

ใช้เวชระเบียนจะสร้างสารสนเทศใหม่ขึ้นได้เฉพาะเมื่อมีการเชื่อมโยงข้อมูลที่บันทึกไว้หลายๆ แหล่ง เช่น 

การใช้ยากับผลต่อสุขภาพที่ตามมา แต่การวิเคราะห์ทุกชนิดกับตัวอย่างชีวภาพจะสามารถสร้างข้อมูล

ใหม่ และท�ำให้เกดิสารสนเทศใหม่ในปรมิาณที่ไม่มขีดีจ�ำกัด

ศักยภาพที่ซ่อนเร้นในการสร้างสารสนเทศได้มากมายนี้ ท�ำให้ต้องมีมาตรการที่เข้มงวด เพื่อสร้างความ

พอใจให้แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ท�ำการตรวจสอบโครงร่างโครงการจัดตั้งและจัดการคลัง

ข้อมูล เพื่อประกันว่า จะไม่เพียงมีการคุ้มครองและรักษาตัวอย่างในทางกายภาพเท่านั้น แต่จะต้องมีการ
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รักษาความลับอย่างเหมาะสมด้วยในการเชื่อมโยงระหว่างตัวอย่างชีวภาพกับตัวบ่งชี้บุคคลของผู้เข้าร่วม

วิจัยที่เป็นผู้บริจาคตัวอย่าง. ความรับผิดชอบดังกล่าวนี้เป็นของผู้พิทักษ์คลังข้อมูล. เป็นหน้าที่รับผิดชอบ

ของบุคคลที่เก็บรวบรวมและมอบตัวอย่างแก่คลังข้อมูล (เช่น แพทย์ผู้เกี่ยวข้องในกระบวนการด�ำเนนิการ

วินิจฉัยและคัดกรอง หรือนักระบาดวิทยาในกระบวนการของการศึกษาวิจัยภาคสนาม) ต้องประกันว่า  

ผู้บริจาคตัวอย่างและข้อมูลที่เกี่ยวข้องที่จะเก็บรักษาไว้ได้รับแจ้งแล้วเกี่ยวกับการใช้วัสดุนั้นที่อาจเกิดขึ้น

ในอนาคต และตัวอย่างเหล่านี้จะได้รับการเก็บรักษาไว้และให้น�ำไปใช้ได้ตามเงื่อนไขที่พวกเขาตกลงไว ้

โดยชัดแจ้ง (ดูแนวทางที่๕ ข้อ ๑๘-๒๐). ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้นั้น ควรได้รับการทบทวน

และอนุมัติโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่รับผิดชอบคลังข้อมูล นอกเหนือจากการทบทวนใดๆ  

ที่ต้องกระท�ำโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยของสถาบันที่เก็บรวบรวมข้อมูล

ตัวอย่างที่เก็บรักษาไว้ ๓ แหล่งที่มกีารใช้บ่อยๆ ได้แก่

ก.	 คลังตัวอย่างที่เก็บรวบรวมและรักษาไว้โดยมีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ในการใช้

เพื่อการศกึษาวจิัยทางระบาดวทิยาระยะยาว (เช่น ที่เรยีกว่า “ธนาคารข้อมูลประชากร”)

ข. 	 คลังตัวอย่างที่เก็บรวบรวมและรักษาไว้ในบริบทของการวิจัยเฉพาะ [โดยไม่มีการขอความยินยอม 

โดยความเข้าใจถ่องแท้อย่างชัดแจ้งและเต็มที่ (ตามแนวปฏบิัตทิี่กระท�ำทั่วไปในขณะนัน้)]

ค.	 คลังตัวอย่าง (ทั่วๆ ไป คอื เนื้อเยื่อที่ตัดออกจากการผ่าตัด ชิ้นส่วนที่ตัดเพื่อส่งตรวจ เลอืดที่เหลอืจาก

การตรวจ) ที่เก็บรวบรวมหรือเก็บรักษาในบริบทของการรักษา หรือการตรวจทางพยาธิวิทยา หรือ

นติเิวชศาสตร์ ที่ท�ำเป็นปกตวิสิัย

ก.	 คลังตัวอย่างที่เก็บรวบรวมในปัจจุบันและเก็บรักษาไว้เพื่อการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาระยะยาว. 

ปัจจุบันมีการยอมรับอย่างกว้าวขวางในคุณค่าของคลังข้อมูลเพื่อการศึกษาระยะยาวในโรคต่างๆ; 

เช่นเดียวกัน มีการจัดตั้งธนาคารข้อมูลประชากรขนาดใหญ่เพื่อให้สามารถศึกษาโรคต่างๆ ได้จ�ำนวน

มาก โดยศกึษาผ่านสหสัมพันธ์ของพันธุกรรม สิ่งแวดล้อม อาชพี และข้อมูลสุขภาพอื่นๆ. คลังข้อมูล

ดังกล่าว มลีักษณะที่ส�ำคัญ คอื บุคคลที่ตัวอย่างของพวกเขาได้เก็บรักษาไว้ได้แสดงความตกลงอย่าง

ชัดแจ้งให้ใช้ข้อมูลเหล่านั้นในอนาคต โดยวิธีด�ำเนินการให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ซึ่งได้

รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. อย่างไรก็ดี โดยที่การวิจัยในอนาคตดังกล่าว จะมี

การเกีย่วข้องกบัการทดสอบสมมตฐิานทีย่งัไม่มกีารก�ำหนดไว้ และใช้วธิกีารวเิคราะห์ทีย่งัมไิด้คาดคดิ 

ไว้ในขณะเก็บรวบรวมตัวอย่างเหล่านั้น สารสนเทศที่เปิดเผยแก่ผู้ถูกเก็บข้อมูลจึงจ�ำเป็นต้องขาด

ความจ�ำเพาะอย่างมากจากที่คาดว่าจะต้องแสดงไว้ในกระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้ตามปกติ

หนทางที่ตรงที่สุดและเป็นหนทางในอุดมคตทิี่จะแก้ไขปัญหาทางสองแพร่งนี้ คอื การขอความยนิยอมใหม่

จากผู้เข้าร่วมการวิจัยในแต่ละครั้งที่มีการทดสอบสมมติฐานใหม่ วิธีด�ำเนินการซึ่งแม้จะอืดอาดแต่อาจ

ท�ำได้ในการศึกษาวิจัยที่มีการติดต่อและติดตามผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นระยะๆ โดยสม�่ำเสมอ (เช่น ทุก ๑ หรือ 

๒ ปี). อย่างไรก็ดี แม้จะใช้วธิดี�ำเนนิการดังกล่าวนี้ ก็จะไม่สามารถกระท�ำกับบุคคลที่เสยีชวีติในช่วงนัน้ ซึ่ง

ลักษณะดังกล่าวอาจก่อให้เกิดอคติอย่างร้ายแรงต่อผลการศึกษาวิจัย จึงขึ้นกับคณะกรรมการจริยธรรม
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การวจิัย โดยเฉพาะเมื่อพจิารณาถงึการตอบสนองจากผู้เข้าร่วมวจิัยที่ได้รับแจ้งให้ให้ความยนิยอมใหม่ ให้

เป็นผู้ให้ค�ำแนะน�ำว่า ควรจะใช้ตัวอย่างของผู้เสียชีวิตหรือไม่. วิธีที่ดีที่สุดวิธีที่สอง คือ ท�ำให้การขอความ

ยินยอมขณะคัดเลือกเข้าร่วมวิจัยมีความจ�ำเพาะพอเกี่ยวกับชนิดของปัจจัยและจุดสิ้นสุดทางสุขภาพที่

จะท�ำการศึกษาวิจัยในอนาคต (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�ำ

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�ำเนินการขอความยินยอมอย่างชัดแจ้งไว้ และคลังข้อมูลนั้นให้ข้อมูลที่ส�ำคัญ และไม่

สามารถจะหามาได้อกี คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจ�ำเป็นต้องตัดสนิว่า มเีหตุผลสมควรหรอืไม่

ที่จะใช้ตัวอย่างเหล่านั้นโดยไม่มีการให้ความยินยอมโดยชัดแจ้ง. ข้อโต้แย้งเกี่ยวกับการตัดสินเรื่องนี้

ได้อภปิรายไว้กว้างขวางกว่าในเรื่องการยกเว้นการขอความยนิยอมในบทวจิารณ์แนวทางที่ ๔ ภายใต้

หัวข้อ “การยกเว้นข้อก�ำหนดเรื่องความยนิยอม”
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ค.	 คลังข้อมูลตัวอย่างที่เก็บรวบรวมไว้เป็นกิจวัตร. การน�ำตัวอย่างที่เก็บรวบรวมไว้ในบริบทของการ

รักษาหรือการป้องกัน (การคัดกรอง) ไปใช้ครั้งที่สอง ไม่ก่อให้เกิดการคัดค้านทางจริยธรรม ถ้าใน

การขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้ป่วยได้มีการท�ำความชัดเจนว่า ตัวอย่างเหล่านั้น

จะมีการน�ำไปใช้ในอนาคตเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัย โดยมีการระบุไว้อย่างชัดแจ้ง. กรณีที่วัสดุ

เหล่านั้นจะมีประโยชน์ต่อนักวิจัยในอนาคต ถือเป็นเวชปฏิบัติที่ดีที่จะสนับสนุนให้ผู้ป่วยเปิดทางเลือก

ไว้ให้มากเสมอ ได้แก่ (๑) ให้ใช้ตัวอย่างของพวกเขาเพื่อการรักษาหรือประโยชน์ของพวกเขาเอง

เท่านั้น เสร็จแล้วให้ทิ้ง (๒) อนุญาตให้เก็บรักษาตัวอย่างไว้เพื่อการวิจัยที่สัมพันธ์โดยตรงกับภาวะ

โรคของพวกเขา หรือ (๓) อนุญาตให้เก็บรักษาตัวอย่างไว้เพื่อการวิจัยในเรื่องที่ไม่เกี่ยวข้อง ทั้งกรณี

มกีารบ่งชี้และไม่บ่งชี้ตัวบุคคล (ตามที่กล่าวไว้ข้างต้น ทางเลอืกที่เปิดกว้างเช่นนี้ อาจไม่เป็นที่ยอมรับ

ภายใต้มาตรฐานจริยธรรมที่ใช้ในหลายประเทศ). ทางเลือกเหล่านี้อาจมีการน�ำเสนอในระหว่างการ

สนทนากับผู้ป่วยหรือเขียนไว้ในเอกสารที่ให้แก่ผู้ป่วยขณะรับเข้าไว้ในโรงพยาบาล. ควรท�ำให้ชัดเจน

แก่บุคคลที่เกี่ยวข้องว่า เป็นเรื่องมเีหตุผลที่จะเลอืก “ให้คัดออก” และการเลอืกเช่นนัน้ จะไม่ก่อผลไม่

พึงประสงค์แก่การดูแลรักษาพวกเขา. (แน่นอนว่า ถ้าบุคคลเหล่านั้นอนุญาตให้ศึกษาวิจัยในอนาคต

โดยใช้ตัวอย่างที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ และต่อมาเกิดสารสนเทศใหม่ที่มีคุณค่าทางการรักษาที่ชัดเจนต่อ

บุคคลนัน้ เวชปฏบิัตทิี่ดโีดยทั่วไปก�ำหนดว่า บุคคลผู้นัน้ควรได้รับการตดิต่ออกีครัง้ แม้เวลาจะผ่านไป

นานหลายปี). ไม่ว่ากรณีใด บุคคลผู้นั้นควรได้แจ้งให้ทราบว่า การน�ำตัวอย่างที่เก็บรักษาไว้ไปใช้หลัง

การวิจัยใดๆ จะต้องได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวข้องเสียก่อน. แต่ละการ

ศึกษาวิจัยที่ใช้ตัวอย่างที่เก็บรวบรวมไว้เป็นกิจวัตรที่ไม่มีการขอความยินยอมไว้โดยชัดแจ้งให้น�ำไป

ศึกษาวิจัยในอนาคตได้ จะต้องมีการขอความยินยอมใหม่. แต่ถ้าไม่สามารถขอความยินยอมได้ เช่น 

ได้มีความพยายามติดต่อผู้ป่วยตามสมควรแล้วพิสูจน์ว่าไม่สามารถติดต่อได้ หรือผู้ป่วยเสียชีวิตไป

แล้ว คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุญาตให้น�ำตัวอย่างเหล่านั้นไปใช้ในโครงการวิจัยต่างๆ 

ที่ไม่สามารถหาทางเลือกอื่นในการศึกษาได้ เงื่อนไขเหล่านี้มักน�ำมาใช้ เช่น การเก็บรวบรวมและเก็บ

รักษาตัวอย่าง “ในอดตี” ที่ในเวลานัน้ไม่มนีโยบายเรื่องการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

การวิจัยทางพันธุกรรม. กรณีที่ไม่สามารถขอความยินยอมหรือขออนุญาตจากตัวบุคคลเพื่อท�ำการ

ตรวจทางพันธุกรรมที่ทราบแล้วว่า มีค่าพยากรณ์หรือที่สามารถให้สารสนเทศที่น่าเชื่อถือเกี่ยวกับภาวะ

ทางพันธุกรรมที่เป็นที่ทราบกันแล้ว ผู้วิจัยต้องดูว่า ตัวอย่างชีวภาพเหล่านั้นเป็นนิรนามโดยสมบูรณ์และ

ไม่เชื่อมโยงบุคคล ก่อนจะท�ำการตรวจ; 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�ำนักพิมพ์มหาวิทยาลัยออกซฟอร์ด) ซึ่งผู้อ่านมักใช้

อ้างองิมากกว่า ส�ำหรับศัพท์ที่พบในโครงร่างและรายงานการศกึษาวจิัยทางระบาดวทิยา. ค�ำที่เป็นตัวเอน

ในนยิามอ้างองิถงึค�ำอื่นๆ 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�ำงานใน

การศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณ์. ประโยชน์มักตรงข้ามกับ “ความเสี่ยง” (เช่นใน “อัตราส่วนความเสี่ยง/

ประโยชน์”) แต่ค�ำว่า “ความเสี่ยง” เป็นค�ำคลุมเครือเพราะเป็นค�ำที่มีนัยครอบคลุมทั้งผลไม่พึงประสงค์ที่

ตามมาและความเป็นไปได้ที่จะเกิดขึ้น (น่ันคือ ความเสี่ยงในความหมายที่เป็นทางการทางระบาดวิทยา). 

เพื่อหลกีเลี่ยงความคลุมเครอืนี้ ค�ำว่า “ความเสี่ยง” จงึถูกแทนที่ด้วยค�ำที่ดกีว่า คอื “อันตราย” ในกรณทีี่ 

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

ยังขึ้นกับความน่าจะเป็น. ดังนั้น ในบริบทของการวิจัยที่มีการวางแผน จึงต้องมีการชั่งสมดุลระหว่าง

ประโยชน์ที่อาจเกดิขึ้น (แก่สังคม และอาจเกดิแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย) กับอันตรายที่อาจเกดิขึ้น (โดยหลักคอืแก่

ผู้เข้าร่วมวิจัย) โดยให้ความสนใจทั้งชนิดและขนาดของประโยชน์และอันตรายเหล่านี้ และความน่าจะเป็น

ว่าสิ่งเหล่านั้นจะเกิดขึ้น ประโยชน์และอันตรายที่อาจเกิด “แก่ผู้เข้าร่วมวิจัย” อาจไม่จ�ำกัดอยู่แค่พวกเขา

เท่านั้น แต่อาจขยายไปสู่สมาชิกในครอบครัวของพวกเขา หรือกว้างกว่านั้น คือ แก่กลุ่มที่พวกเขาสังกัด. 

ตัวอย่างเช่น การพบความชุกสูงกว่าค่าเฉลี่ยของพันธุกรรมแฝงหรือโรคทางพันธุกรรมในผู้เข้าร่วมวิจัย

อาจท�ำให้มวีธิขีองการประเมนิและการป้องกนัแต่เนิน่ๆ (เป็นประโยชน์แก่กลุม่ทีผู่เ้ข้าร่วมวจิยัเป็นส่วนหนึง่)  

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

โดยเปรยีบเทยีบกลุ่มผู้ป่วย (เช่น มะเร็งปอด) กับกลุ่มเปรยีบเทยีบที่ไม่ป่วยจากกลุ่มประชากรเดยีวกันกับ

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

ถูกตรวจสอบและเปรยีบเทยีบว่า ปัจจัยนัน้พบบ่อยเพยีงไร หรอืในระดับที่แตกต่างกันเพยีงไร (เช่น จ�ำนวน

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�ำหนดโดยมีการติดตามไปช่วงระยะเวลาหนึ่ง มัก

ยาวนานหลายปี หรอืบางการศกึษาตามไปหลายทศวรรษ. เมื่อเริ่มต้นการสังเกตการณ์ กลุ่มผู้เข้าร่วมวจิัย

จะถูกจัดแยกตามปัจจัย (ต่างๆ) ที่มคีวามสัมพันธ์กับโรคที่ท�ำการศกึษาวจิัย. ตัวอย่างเช่น อาจใช้ความดัน

โลหิตเพื่อแยกกลุ่มผู้เข้าร่วมวิจัยในการศึกษาโรคหลอดเลือดหัวใจ โดยการศึกษาวิจัยอาจประกอบด้วย

การเปรียบเทียบความถี่ของโรคหลอดเลือดหัวใจที่เกิดขึ้นในกลุ่มย่อยของผู้เข้าร่วมวิจัยที่มีความดันโลหิต

ระดับต่างๆ กัน. ในการศึกษากลุ่มประชากรบางการศึกษา จะมีการติดต่อผู้เข้าร่วมวิจัยและสอบถาม

ค�ำถามต่างๆ และ/หรือมีการตรวจวัดค่าการตรวจเลือดต่างๆ โดยผู้วิจัยตอนเริ่มต้นคัดเลือกผู้เข้าร่วม

วิจัยเข้าในกลุ่มประชากรที่ท�ำการศึกษา และด�ำเนินการซ�้ำตามช่วงเวลาที่ก�ำหนดหลังจากนั้น ขณะที่การ

ศกึษาอื่นๆ ในกลุ่มประชากรอาจด�ำเนนิการใช้ระเบยีนที่มอียู่แล้ว (เช่น ระเบยีนโรงพยาบาล หรอืระเบยีน

การจ้างงาน) โดยไม่มคีวามจ�ำเป็นทางเทคนคิที่จะต้องตดิต่อกับผู้เข้าร่วมวจิัย

บุคคลที่มีความสามารถ (Competent person). บุคคลที่สามารถเข้าใจความหมายของสารสนเทศที่

ได้รับการเสนอและสามารถตัดสินใจได้ตามสารสนเทศนั้น. บุคคลบางกลุ่ม เช่น เด็กที่อายุตามเกณฑ์ที่

ก�ำหนด จะถูกถอืว่าไร้ความสามารถตามกฎหมาย ขณะที่บุคคลกลุ่มอื่นๆ รวมทัง้ผู้ที่ขดีความสามารถทาง

จิต หรือกระบวนการคิดมีความเสียหายจากโรคทางจิตหรือทางกายอาจถูกศาลหรือองค์กรอื่นตัดสินว่า 

ไร้ความสามารถในบางเรื่องหรอืทุกเรื่อง

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

วิจัยกลุ่มหนึ่งให้เป็นกลุ่มเปรียบเทียบกับกลุ่มผู้เข้าร่วมวิจัยที่ท�ำการศึกษาวิจัย. ตัวอย่างเช่น ในการศึกษา

วจิัยแบบเคส — คอนโทรล ผู้เข้าร่วมวจิัยที่เป็นโรคที่สนใจศกึษา เช่น มะเร็งปอด อาจเปรยีบเทยีบกับผู้เข้า

ร่วมวจิัยที่ไม่ป่วยเป็นโรคนัน้ ให้เป็นกลุ่มเปรยีบเทยีบ (control group) หรอืกลุ่มอ้างองิ (reference group) 

เพื่อค้นหาว่า กลุ่มแรกนัน้มกีารสัมผัสกับควันที่เป็นสารก่อมะเร็งมากกว่ากลุ่มหลัง. ในการศกึษาวจิัยแบบ

สุ่มเปรยีบเทยีบ (อาร์ซที)ี กับยาใหม่ ผู้เข้าร่วมวจิัยจะได้รับยาใหม่ที่ท�ำการศกึษาวจิัยเปรยีบเทยีบกับกลุ่ม

ผู้เข้าร่วมวจิัยที่เป็นกลุ่ม “เปรยีบเทยีบ” ซึ่งได้รับยาที่ใช้อยู่ตามปกต ิหรอืในบางกรณกี�ำหนดให้ใช้ยาหลอก
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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�ำลังท�ำการเปรียบเทียบกัน เพื่อมิให้ปัจจัยต่างๆ เหล่านั้นบิดเบือนการเปรียบ

เทยีบของสองกลุ่มนัน้ เช่น อัตราตายที่เป็นผลตามมาตามล�ำดับ

การศึกษาวิจัยแบบตัดขวาง (Cross-sectional study). การศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณแ์บบหนึ่งซึ่ง 

การปรากฏของโรคหนึ่ง (หรือภาวะทางสุขภาพอย่างอื่น) และการปรากฏของปัจจัย (ต่าง ๆ) ที่ผู้วิจัยให้

ความสนใจ มกีารตรวจสอบให้แน่ใจไปพร้อมกัน ณ จุดหนึ่งของเวลาเพื่อตรวจสอบความสัมพันธ์ระหว่าง

โรคกับปัจจัยเหล่านั้น. การตรวจสอบเพื่อให้แน่ใจดังกล่าวมักด�ำเนินการโดยการสุ่มตัวอย่างที่เป็นตัวแทน

ของประชากรหนึ่ง. ตัวอย่าง ปัจจัยหนึ่ง เช่นความดันโลหิตและภาวะทางสุขภาพอย่างหนึ่งตามที่นิยาม

โดยผลการตรวจคลื่นไฟฟ้าหัวใจ อาจมีการวัดในผู้เข้าร่วมวิจัยที่มีการสุ่มเลือกตามกลุ่มอายุและเพศตาม

ที่ก�ำหนดในกลุ่มประชากรกลุ่มหนึ่ง

การศึกษาวิจัยแบบพรรณนา (Descriptive study). การศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณ์แบบหนึ่งที่วาด

ภาพการเกิดโรค หรือเหตุการณ์ที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพอื่นๆ สัมพันธ์กับพื้นที่ทางภูมิศาสตร์ ช่วงเวลาตาม

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

อายุ เพศ ระดับการศกึษา อาชพี ฐานะทางเศรษฐกจิ สังคม เป็นต้น. การศกึษาวจิัยสามารถด�ำเนนิการวจิัย

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

ทั้งสองบริบทอาจน�ำไปสู่สมมุติฐาน เรื่องปัจจัยต่างๆ ที่อาจเป็นตัวก�ำหนดแบบแผนต่างๆ ของโรคที่เฝ้า

สังเกต. สมมติฐานเหล่านี้ อาจท�ำการทดสอบโดยการศึกษาวิจัยแบบวิเคราะห์ 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�ำ้หนัก 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�ำว่าความเสี่ยงมักคลุมเครือเพราะครอบคลุมทั้งขนาดและความน่าจะ

เป็นว่าจะเกดิอันตราย

สารสนเทศ (Information). รายการของความรู้ที่บรรจุไว้ในวัสดุต่างๆ ได้แก่ ระเบียน (เช่น จาก 

โรงพยาบาล การสัมภาษณ์ บันทกึผลการตรวจวัดในประชาชน เป็นต้น) หรอื ตัวอย่างชวีภาพ ซึ่งอาจถูก

ทดสอบในห้องปฏิบัติการเพื่อตรวจองค์ประกอบต่างๆ จ�ำนวนมาก. 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�ำดับ 

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�ำหรับแต่ละระเบียนหรือตัวอย่าง กล่าวคือ 

กุญแจดอกหนึ่ง ซึ่งเชื่อมรหัสกับตัวอย่างและรหัสต่างๆ แตกต่างกัน (และอนุญาตให้ข้อมูลที่

ได้มาจากการวิเคราะห์ตัวอย่าง สามารถเปรียบเทียบกับข้อมูลจากระเบียนต่างๆ) ถูกสร้างขึ้น

โดยคลังข้อมูลและถูกใช้โดยผู้วิจัย ขณะที่ระบบรหัสแยกที่เชื่อมโยงแต่ละระเบียนหรือตัวอย่าง

กับบุคคลที่เกี่ยวข้องนั้น ถือไว้โดยบุคคลที่สาม (เช่น แพทย์ ผู้ส่งระเบียนหรือตัวอย่าง) และไม่

ให้กับผู้วิจัย. แม้ว่าการเข้ารหัสสองชั้นจะท�ำให้การเชื่อมโยงตัวอย่างหรือระเบียนเข้ากับบุคคล

เฉพาะยากขึ้นมาก แต่การที่มีรหัสอยู่ย่อมหมายความว่า การเชื่อมโยงดังกล่าวอาจเกิดขึ้นได้ 

ไม่ว่าจะโดยอุบัตเิหตุหรอืผ่านความเพยีรพยายาม
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การแทรกแซง, วิธีการ (Intervention). การเปลี่ยนแปลงโดยตั้งใจที่น�ำโดยผู้วิจัยเข้าไปในบุคคลใน

สถานภาพของผู้เข้าร่วมวจิัยเพื่อสบืค้นผลของมันต่อสุขภาพ. ตัวอย่างเช่น การให้ยา วัคซนี หรอืโครงการ

สุขศึกษา. ในทางตรงข้าม วิธีด�ำเนินการที่ใช้เพื่อเก็บข้อมูล เช่น การใช้แบบสอบถาม การด�ำเนินการ

สัมภาษณ์ การเจาะเลือดตัวอย่าง หรือการเอกซเรย์ ไม่จัดว่าเป็น “การแทรกแซง” ในความหมายทาง

วชิาการเพราะมันมไิด้ถูกกระท�ำเพื่อสร้างผลที่วัดได้ในผู้เข้าร่วมวจิัย

การศกึษาวจิัยแบบทดลอง (Interventional or intervention study). การศกึษาวจิัยทางระบาดวทิยา

ชนดิหนึ่งซึ่งใช้การแทรกแซง เป็นไวพจน์กับ “experimental study”. การศกึษาวจิัยดังกล่าวท�ำการทดสอบ

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

บ่งชี้ว่า เป็นการบ�ำบัดรักษา แต่บ่งชี้ว่าเป็นการเปลี่ยนสถานการณ์ต่างๆ] ที่ถูกจัดให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัย 

ในประชากรหนึ่งตามโครงร่างการศึกษาวิจัย. ตัวอย่างเช่น การแทรกแซงหนึ่งอาจเป็นการตรวจคัดกรอง

เพื่อให้สามารถวินิจฉัยและจัดการกับโรคหนึ่งได้แต่เนิ่นๆ เปรียบเทียบกับการไม่มีการคัดกรอง หรือมี

การคัดกรองแต่ระยะห่างกว่า หรือการรักษาหนึ่งอาจเป็นวัคซีนที่ใช้ป้องกันโรคที่เกิดจากเชื้อไวรัสเปรียบ

เทียบกับการไม่มีวัคซีนหรือใช้วัคซีนอีกชนิดหนึ่ง. เมื่อไรก็ตามที่เป็นไปได้ ผู้เข้าร่วมวิจัยจ�ำนวนหนึ่งจะถูก

จัดให้ได้รับสิ่งที่ใช้แทรกแซงโดยการสุ่ม (การวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบ). การแยกโดยการสุ่ม หมายความ

ว่า นอกเหนือจากวิธีการแทรกแซงในตัวของมันเอง ปัจจัยต่างๆ ที่เกี่ยวข้องที่เป็นไปได้ (ทั้งที่รู้แล้วว่า  

จะส่งผลต่อผลลัพธ์ที่ก�ำลังท�ำการศึกษาวิจัย และที่ยังไม่สามารถระบุได้) จะมีการกระจายอย่างเท่าเทียม

กันระหว่างกลุ่มต่างๆ ที่ได้รับแบบแผนการปฏิบัติที่แตกต่างกัน ผลที่ตามมา ถ้ากลุ่มตัวอย่างมีขนาด

ใหญ่พอที่จะท�ำให้เกิดผลที่แตกต่างอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิต ิการสุ่มเลือกย่อมประกันว่า ความแตกต่าง 

ที่สังเกตเห็นได้ใดๆ ของผลลัพท์ต่างๆ ย่อมมั่นใจได้ว่าเป็นผลจรงิของการแทรกแซงนัน้

การสบืค้น (Investigation). การศกึษาแบบหนึง่ทีด่�ำเนนิการเพือ่วตัถุประสงค์ของการวจิยั. อาจหมายถงึ  

การศึกษาวิจัยที่ด�ำเนินการเพื่อวัตถุประสงค์ของการวินิจฉัยโรค และบางครั้งเพื่อศึกษาวิธีการตรวจ

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

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

ระเบียนหรือตัวอย่างชีวภาพที่เชื่อมโยงรหัส (Linked, coded record or biological sample).  

วัสดุที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ชนดิหนึ่ง

ระเบยีนหรอืตัวอย่างชวีภาพที่เชื่อมโยงรหัสสองชั้น (Linked, double-coded record or biological 

sample). วัสดุที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ชนดิหนึ่ง

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

ไม่พึงประสงค์ (ต่อสุขภาพ) ที่เป็นไปได้แต่ไม่แน่นอน. การลดความเสี่ยงให้เหลือต�่ำสุด หมายถึง การลด 

ทั้งจ�ำนวนและขนาดของผลที่อาจเป็นไปได้ให้เหลือต�่ำที่สุดเท่าที่เป็นไปได้ เช่นเดียวกับโอกาสความน่าจะ

เป็นที่ผลนั้นจะเกิดขึ้น. การศึกษาวิจัยที่มักกล่าวว่าเกี่ยวข้องกับ “ความเสี่ยงต�่ำสุด” เมื่ออันตรายที่อาจ

เกิดขึ้นเปรียบเทียบได้กับประสบการณ์ใน “ชีวิตปกติธรรมดา” (ordinary life) ในบุคคลที่อายุ และเพศ 

หรอืบุคคลที่ดูมสีุขภาพดจีะได้รับเมื่อรับการตรวจทางการแพทย์ที่กระท�ำเป็นกจิวัตร
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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�ำให้เป็นนิรนาม ในวิถีทาง

ที่ไม่มีตัวบ่งชี้บุคคลทั้งทางตรงและทางอ้อม. ส�ำหรับวัสดุเหล่านี้ ไม่มีทางเชื่อมโยงระหว่างระเบียนหรือ

ตัวอย่างกับตัวบ่งชี้บุคคล ซึ่งเป็นแหล่งของระเบยีนหรอืตัวอย่าง

การศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณ์ (Observational study). ไวพจน์ของค�ำว่า การศึกษาวิจัยแบบ

ไม่มีการทดลอง. การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาแบบหนึ่งซึ่งไม่มีการแทรกแซง. การศึกษาวิจัยแบบ

สังเกตการณ์มีการน�ำไปประยุกต์ใช้ได้กว้างขวางกว่าการศึกษาวิจัยแบบทดลอง เพราะสามารถใช้ท�ำการ

ศกึษาทัง้ปัจจัยที่เชื่อว่าอันตราย (putative hazardous) หรอืที่เป็นประโยชน์ (ในสิ่งแวดล้อม ในโภชนาการ) 

โดยที่ด้วยเหตุผลที่ชัดแจ้ง การวิจัยแบบทดลองจะถูกจ�ำกัดให้ศึกษาเฉพาะปัจจัยที่อาจเป็นประโยชน์. 

อย่างไรก็ดี ผลของการศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณ์ไม่สามารถให้ผลที่น่าเชื่อถือในระดับเดียวกับผลจาก

การศกึษาวจิัยแบบทดลอง. ในการศกึษาวจิัยแบบสังเกตการณ์ กลุ่มต่างๆ จะสัมผัสกับปัจจัยหนึ่งแตกต่าง

กัน (ตัวอย่างเช่น ผู้เข้าร่วมวจิัยบรโิภคไขมันมากกับน้อย) อาจมปีัจจัยอื่นๆ แตกต่างกันด้วย บางคนสัมผัส

กับปัจจัยที่ไม่ทราบหรือไม่สามารถควบคุมได้ ซึ่งอาจเป็นสาเหตุจริงของผลที่ท�ำการสังเกต (ตัวอย่างเช่น 

ภาวะกล้ามเนื้อหัวใจตาย). ดังนั้น จึงไม่มีการศึกษาวิจัยเพียงหนึ่งเดียวที่ตามกฎจะสามารถให้หลักฐาน

ที่หนักแน่นในการบ่งบอกสาเหตุ ไม่ว่าจะเป็นปัจจัยที่อันตรายหรือช่วยปกป้อง. การศึกษาวิจัยหลายการ

ศึกษาในสถานที่ที่แตกต่างกันแต่ให้ผลที่สอดคล้องต้องกันจึงจ�ำเป็น และดังนั้นจึงต้องไม่ถือว่าเป็นการ 

ซ�ำ้ซ้อนหรอืผดิจรยิธรรม

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

ผู้เข้าร่วมวิจัยเพื่อให้พวกเขาคิดว่าก�ำลังได้รับการรักษาภาวะของพวกเขาจริงๆ. ผลที่สังเกตพบหลังการ

ให้ยาหลอกทั้งที่เป็นประโยชน์และบางครั้งไม่พึงประสงค์ ปกติถือว่าเป็นผลจากกระบวนการด้านจิตใจ 

(ตัวอย่างเช่น “พลังของการแนะน�ำ”)

ระเบียนหรือสารสนเทศที่แสดงต่อสาธารณะ (Publicly available record or information). 

ระเบียนหรือสารสนเทศใดๆ ไม่ว่าจะมีตัวบ่งชี้บุคคลหรือไม่ที่กฎหมายก�ำหนดให้สาธารณะเข้าถึงได้ เช่น 

รายชื่อผู้ใช้โทรศัพท์ ทะเบียนกลางการตาย หรือในหลายประเทศ ทะเบียนการเสียภาษีของบุคคล. โดยที่

ใครๆ ก็สามารถใช้ระเบียนเหล่านี้ได้ จึงไม่ต้องมีการขออนุมัติหรือขออนุญาตใดๆ — ไม่ว่าทางกฎหมาย 

และ/หรอืทางจรยิธรรม — ที่นักระบาดวทิยาจะต้องไปปรกึษาก่อน

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

randomization). การจัดสรรผู้เข้าร่วมวิจัยให้เข้ากลุ่ม ตัวอย่างเช่น กลุ่มรักษาด้วยยาสองกลุ่ม โดยวิธี
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ด�ำเนินการที่ให้ผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคนมีความน่าจะเป็นเหมือนกันที่จะถูกจัดเข้าไปในกลุ่มใดกลุ่มหนึ่ง.  

ทุกวันนี้มักด�ำเนินการโดยใช้หมายเลขตามที่สุ่มได้โดยคอมพิวเตอร์ ตัวอย่างเช่น ผู้เข้าร่วมวิจัยเรียงตาม

ล�ำดับแต่ละคนจะถูกจัดสรรเข้าไปรับหนึ่งวิธีการรักษาตามหมายเลขที่สุ ่มได้เลขคู่กลุ่มหนึ่งและเลขคี ่

ไปเข้าอีกกลุ่มหนึ่ง. การสุ่มจัดสรรย่อมประกันว่า ทุกปัจจัยที่อาจมีผลต่อผลลัพธ์การศึกษาวิจัย (เช่น 

ระยะของโรค) นอกเหนือจากวิธีการรักษาที่ท�ำการศึกษาวิจัยจะมีการกระจายเท่ากันโดยเฉลี่ยระหว่าง

สองกลุ่ม. การสุ่มจัดสรรเป็นลักษณะที่ก�ำหนดไว้ในการวจิัยแบบสุ่มเปรยีบเทยีบ

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

ทดลองแบบหนึ่งที่ใช้การสุ่มจัดสรรผู้เข้าร่วมวจิัยเข้าสู่แบบแผนการรักษาที่ต่างกัน (ปัจจัยต่างๆ) “การวจิัย

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

prophylactic trial) เป็นค�ำที่มีความหมายเหมือนกัน ใช้ส�ำหรับการวิจัยที่ด�ำเนินการเพื่อทดสอบมาตรการ

ป้องกันในกลุ่มประชากรที่สุขภาพดี

การสุ่มเลือกตัวอย่าง (Random sampling). วิธีการหนึ่งในการเลือกหน่วยศึกษาจากประชากรหนึ่ง  

ซึ่งแต่ละหน่วยของประชากรนัน้ทราบความน่าจะเป็นที่จะถูกคัดเลอืก. หน่วยศกึษาอาจจะเป็นบุคคล หรอื

ใน “การสุ่มเลอืกเป็นคลัสเตอร์” จะเป็นกลุ่มของบุคคล

ทะเบียนและทะเบียนกลาง (Register and Registry). ทะเบียน คือ การเก็บรวบรวมระเบียนตาม

ล�ำดับ เช่น การเกดิหรอืการตาย. ทะเบยีนกลางเป็นระบบที่มกีารจัดการเพื่อการพัฒนา ธ�ำรงรักษา และ

การใช้ทะเบียนหนึ่งหรือหลายทะเบียน ตัวอย่างเช่น ทะเบียนกลางแห่งชาติ ทะเบียนหนึ่งอาจเก็บรักษา

ทะเบียนเกิดและตายหลายทะเบียน. การขยายสถาบันที่รับผิดชอบระบบงานก็มักเรียกว่า ทะเบียนกลาง

ด้วย (เช่น ทะเบยีนกลางมะเร็ง)

ความเสี่ยง (Risk). ความน่าจะเป็นที่เหตุการณ์หนึ่งทั้งที่พึงประสงค์และไม่พึงประสงค์ จะเกิดขึ้นภายใน

ช่วงเวลาที่ก�ำหนด. แม้ค�ำนี้จะมีความหมายตรงข้ามกับประโยชน์ (อย่างใน “อัตราส่วนความเสี่ยง/

ประโยชน์”) ค�ำว่า “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�ำสามัญซึ่งในบริบททางคลินิก หมายถึง กิจกรรมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการให้

วธิกีารอย่างหนึ่งแก่มนุษย์เพื่อประเมนิด้านความปลอดภัยและประสทิธผิล

ระเบยีนหรอืตัวอย่างชวีภาพที่ไม่เชื่อมโยง (Unlinked record or biological sample). วัสดุที่ไม่บ่งชี้

บุคคลชนดิหนึ่ง
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ภาคผนวกที่ ๒

รายการที่ต้องเขยีนไว้ในโครงร่างการวจิัย 

(หรอืเอกสารต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง) 

ส�ำหรับการวจิัยทางระบาดวทิยา

ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์

รายการที่ครอบคลุมกว้างขวางที่ส่วนใหญ่ผลิตซ�้ำจากภาคผนวก ๑ ของแนวทางจริยธรรม

สากลส�ำหรับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์. โดยที่การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาเชิง

ทดลอง เช่น การวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบของวัคซีนใหม่ ในประชากรมีความคล้ายคลึงกับการวิจัยทาง 

ชวีเวชศาสตร์ รายการนี้จงึสามารถประยกุต์ใช้ได้ อย่างไรก็ด ีในการศกึษาวจิยัแบบสงัเกตการณ์ รายการ

จ�ำนวนหนึ่งจะไม่เกี่ยวข้อง. ในทุกกรณีย่อมขึ้นกับผู้วิจัยหลักที่จะตัดสินว่ารายการใดเกี่ยวข้อง — และใน

ขอบเขตเพยีงใด — กับโครงการศกึษาวจิัยนัน้ เช่นเดยีวกับ คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะต้องพอใจ

ว่า รายการที่เขยีนไว้ครบตามข้อก�ำหนดของแนวทางฉบับปัจจุบัน

๑.	 ชื่อโครงการ

๒.	 สรุปย่อโครงการวจิัยที่เสนอ โดยใช้ภาษาให้คนทั่วไปเข้าใจได้ง่าย มใิช่ภาษาวชิาการ

๓.	 ข้อความที่ชัดเจนแสดงถึงเหตุผลในการศึกษาวิจัย ความส�ำคัญของปัญหา และการตอบสนองต่อ

ความจ�ำเป็นของประเทศ/ประชากรที่จะท�ำการศกึษาวจิัย

๔.	 ทัศนะของผู้วิจัยต่อประเด็นจริยธรรมและข้อพิจารณาต่างๆ ที่เกิดขึ้นจากการวิจัยที่เสนอ และ 

ในกรณทีี่เหมาะสม ให้เสนอว่า จะจัดการประเด็นต่างๆ เหล่านัน้อย่างไร

๕.	 สรุปย่อของการศึกษาวิจัยที่ตีพิมพ์แล้วและที่ก�ำลังด�ำเนินการ ในเรื่องที่เกี่ยวข้องกับหัวข้อการวิจัย 

รวมทัง้การศกึษาวจิัยในสัตว์ทดลอง ในชัน้พรคีลนิกิ และชัน้คลนิกิ

๖.	 ข้อความที่ก�ำหนดในแนวทางฉบับนี้ที่จะน�ำไปด�ำเนนิการ

๗.	 บัญชีรายการของโครงร่างการวิจัยที่ได้ยื่นเสนอก่อนหน้าเพื่อการทบทวนด้านจริยธรรมและผลการ

พจิารณา

๘.	 รายละเอียดโดยย่อของสถานที่ (ต่างๆ) ที่จะเข้าไปด�ำเนินการวิจัย รวมทั้งสารสนเทศเกี่ยวกับความ

เพียงพอของสิ่งอ�ำนวยความสะดวกต่างๆ เพื่อให้ปลอดภัยและเหมาะสมต่อการด�ำเนินการวิจัย 

ตลอดจนสารสนเทศที่เกี่ยวข้องเรื่องประชากรและระบาดวทิยาในประเทศหรอืภูมภิาคที่เกี่ยวข้อง
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๙.	 ชื่อและที่อยู่ของผู้ให้ทุนวจิัย

๑๐.	 ชื่อ ที่อยู่ หน่วยงานต้นสังกัด คุณวุฒิ และประสบการณ์ของผู้วจิัยหลักและผู้วจิัยคนอื่นๆ

๑๑.	 วัตถุประสงค์ของการวิจัย สมมติฐาน (hypotheses) หรือค�ำถามการวิจัย 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�ำนวนผู้เข้าร่วมวจิัยที่จ�ำเป็นต้องใช้เพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ของการวจิัย และจะพจิารณาทางสถติิ

อย่างไร

๑๔.	 เกณฑ์การคัดผู้ที่อาจเข้าร่วมการวิจัยเข้าหรือออก และเหตุผลในกรณีมีการคัดกลุ่มใดๆ ออก  

จากสาเหตุเรื่องอายุ เพศ ปัจจัยทางสังคมหรอืเศรษฐกจิ หรอืเหตุผลอื่นๆ

๑๕.	 เหตุผลในการท�ำการศึกษาวิจัยในผู้เข้าร่วมวิจัยที่มีขีดจ�ำกัดในการให้ความยินยอม หรือที่เป็น

สมาชิกในกลุ่มเปราะบางทางสังคม รวมทั้งรายละเอียดของมาตรการพิเศษที่จะลดความเสี่ยง  

ความไม่สบายที่จะเกดิแก่ผู้เข้าร่วมวจิัยเหล่านัน้ให้เหลอืน้อยที่สุด

๑๖.	 กระบวนการในการคัดเลือก เช่น การโฆษณาและขั้นตอนในการคุ้มครองความเป็นส่วนตัวและการ

รักษาความลับระหว่างการคัดเลอืก

๑๗.	 รายละเอียดและค�ำอธิบายวิธีการใดๆ ที่จะใช้ (วิธีการรักษา รวมทั้งช่องทางการให้ยา ขนาดยา  

ระยะของการให้ยา และช่วงเวลาของการรกัษาของผลติภณัฑ์ทีจ่ะใช้ในการทดลองและการเปรยีบเทยีบ)

๑๘.	 ในกรณทีี่เกี่ยวข้อง ให้แสดงแผนและเหตุผลในการถอนหรอืเหนี่ยวรัง้ ไม่ให้มาตรการที่เป็นมาตรฐาน

แก่ผู้เข้าร่วมวจิัยในระยะของการวจิัย รวมทัง้ความเสี่ยงใดๆ ต่อผู้เข้าร่วมวจิัยที่จะเป็นผลตามมา

๑๙.	 การรักษาอื่นใดที่อาจให้หรอือนุญาตให้ใช้ หรอืห้ามใช้ระหว่างการศกึษาวจิัย

๒๐.	 การตรวจทางคลนิกิและทางห้องปฏบิัตกิารและการตรวจอื่นๆ ที่จะด�ำเนนิการกับผู้เข้าร่วมวจิัยหรอื

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�ำหนดในการจัดการกับภาวะ

แทรกซ้อนต่างๆ 

๒๔.	 ความเสี่ยงต่ออาการไม่พึงประสงค์ที่ทราบแล้ว หรือมองเห็นแล้วว่าจะเกิดขึ้น รวมทั้งความเสี่ยงที่

ตดิมากับวธิกีารแต่ละวธิหีรอืกับยา วัคซนี หรอืวธิกีารตรวจใดๆ

๒๕.	 ส�ำหรับการวจิัยที่มคีวามเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงต�่ำสุดต่อการบาดเจ็บทางกาย ให้แสดงเหตุผลราย

ละเอยีดแผนการ รวมทัง้การประกันที่จะครอบคลุมการให้การรักษาการบาดเจ็บดังกล่าว ตลอดจน

ค่าใช้จ่ายส�ำหรับการรักษา และการจ่ายค่าชดเชยส�ำหรับกรณีความพิการหรือเสียชีวิตที่เกี่ยวเนื่อง

กับการวจิัย

๒๖.	 การจัดให้ผู้เข้าร่วมวจิัยเข้าถงึวธิกีารรักษาต่างๆ อย่างต่อเนื่องหลังการศกึษาวจิัย โดยระบุแบบแผน

ต่างๆ ที่จะจัดให้ตัวบุคคลหรือหน่วยงานที่รับผิดชอบในการดูแลหรือจ่ายค่าใช้จ่าย และระยะเวลาที่

จะดูแลต่อเนื่องว่านานเท่าไร

๒๗.	ส�ำหรับการวิจัยในหญิงตั้งครรภ์ กรณีที่เหมาะสมให้แสดงแผนในการก�ำกับดูแลผลลัพธ์จากการ 

ตัง้ครรภ์ทัง้เรื่องสุขภาพของแม่และเด็ก ทัง้ระยะสัน้และระยะยาว

๒๘.	 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้แก่ผู้เข้าร่วมวจิัยและผู้อื่น

๒๙.	 ประโยชน์ของการเข้าร่วมที่คาดว่าจะได้แก่ประชากรรวมทัง้ความรู้ที่การวจิัยอาจสร้างขึ้น

๓๐.	 วิธีการที่เสนอเพื่อขอรับความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้และวิธีด�ำเนินการที่วางแผนไว้ในการ

สื่อสารสนเทศต่อผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย รวมทั้งชื่อและต�ำแหน่งของบุคคลที่รับผิดชอบในการขอความ

ยนิยอม

๓๑.	 ในกรณีที่ผู้อาจเข้าร่วมวิจัยไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง จะต้องมีการ

ประกันที่เป็นที่พอใจว่า จะได้รับอนุญาตจากผู้มีอ�ำนาจ หรือในกรณีของเด็กที่โตพอที่จะเข้าใจ

ความหมายของความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แต่ยังไม่บรรลุนิติภาวะที่จะให้ความยินยอมได้  

จะต้องได้รบัความตกลง หรอืยนิยอมตามจากเดก็ เช่นเดยีวกบัการอนญุาตจากพ่อแม่หรอืผูป้กครอง 

หรอืผู้แทนโดยชอบธรรมคนอื่น

๓๒.	 บัญชีแสดงการจูงใจทางเศรษฐกิจใด ๆ หรือค่าตอบแทนอื่นที่ให้แก่ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย และพันธะ

ทางการเงนิใดๆ ที่คาดว่าจะให้แก่ผู้เข้าร่วมวจิัย เช่น ค่าบรกิารทางการแพทย์

๓๓.	 แผนหรอืวธิดี�ำเนนิการ และบุคคลที่มหีน้าที่รับผดิชอบในการสื่อสารสนเทศที่เกดิขึ้นจากการวจิัยแก่

ผู้เข้าร่วมวจิัย (เช่น เกี่ยวกับอันตรายหรอืประโยชน์) หรอืจากการวจิัยอื่นในเรื่องเดยีวกัน ที่อาจมผีล

ต่อความเต็มใจที่จะอยู่ในการวจิัยต่อไปหรอืไม่

๓๔.	 แผนการแจ้งผลการศกึษาแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย
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๓๕.	 ข้อก�ำหนดในการคุม้ครองการรกัษาความลับของข้อมลูส่วนบคุคล และการเคารพในความเป็นส่วนตวั 

ของผู้เข้าร่วมวิจัย รวมทั้งข้อพึงระวังที่พร้อมส�ำหรับการป้องกันการเปิดเผยผลการตรวจทาง

พันธุกรรมของผู้เข้าร่วมวจิัยแก่ญาตใิกล้ชดิโดยไม่ได้รับความยนิยอมจากผู้เข้าร่วมวจิัย

๓๖.	 สารสนเทศเกี่ยวกับรหัส (ถ้าม)ี ส�ำหรับอัตลักษณ์ของผู้เข้าร่วมวจิัย ถ้ามกีารจัดท�ำขึ้น ระบุว่าจะเก็บ

ไว้ที่ไหน เมื่อไร ใครจะเป็นผู้เปิดรหัสในกรณมีเีหตุการณ์ฉุกเฉนิ และจะเปิดอย่างไร

๓๗.	การคาดการณ์ใดๆ ที่จะใช้ข้อมูลหรอืวัสดุชวีภาพส่วนบุคคลต่อไปในวันข้างหน้า

๓๘.	 รายละเอยีดของแผนการวเิคราะห์ทางสถติขิองการศกึษาวจิัย รวมทัง้แผนการวเิคราะห์ระหว่างทาง 

(ถ้าม)ี รวมทัง้เกณฑ์การยุตโิครงการก่อนก�ำหนด ถ้าจ�ำเป็น

๓๙.	 แผนในการก�ำกับดูแลอย่างต่อเนื่องในเรื่องความปลอดภัยของยาหรือวิธีการอื่นๆ ที่ใช้เพื่อ 

จุดประสงค์ในการศึกษาวิจัยหรือทดลอง และในกรณีที่เหมาะสม ให้มีการแต่งตั้งคณะกรรมการ

ก�ำกับดูแลอสิระเพื่อการนี้ (คณะกรรมการก�ำกับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย)

๔๐.	 รายการอ้างองิที่มกีารอ้างองิในโครงร่างการวจิัย

๔๑.	 แหล่งและจ�ำนวนเงินทุนการวิจัย 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�ำหรับโครงการวิจัยที่ด�ำเนินการในประเทศหรือชุมชนที่ก�ำลังพัฒนา ให้ระบุว่า จะมีสิ่งใดบ้างที่ 

ผู้ให้ทุนวิจัยจะให้ในการสร้างขีดความสามารถส�ำหรับการทบทวนด้านวิชาการและจริยธรรม 

ส�ำหรับการศกึษาวจิัยทางชวีเวชศาสตร์ในประเทศเจ้าบ้าน และการประกันว่า วัตถุประสงค์ของการ

สร้างขีดความสามารถนั้นจะสอดคล้องกับค่านิยมและความคาดหวังของผู้เข้าร่วมวิจัยและชุมชน

ของพวกเขา

๔๕.	 โดยเฉพาะอย่างยิ่งในกรณีที่ผู ้ให้ทุนวิจัยเป็นภาคอุตสาหกรรมหรือธุรกิจ ให้มีสัญญาที่ระบุว่า  

ใครเป็นเจ้าของสิทธิในการตีพิมพ์ผลต่างๆ ของการศึกษาวิจัย และพันธะที่ก�ำหนดว่า ใครเป็นผู้

เตรยีมร่างเนื้อหาส่งให้ผู้วจิัยหลักเพื่อรายงานผลต่างๆ 
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๔๖.	 ในกรณีที่ผลลัพธ์ออกมาเป็นลบ ต้องมีการประกันว่า จะมีการท�ำให้ผลเป็นที่ปรากฏ ตามความ

เหมาะสมผ่านการตีพิมพ์ หรือการรายงานต่อผู้มีอ�ำนาจในการรับขึ้นทะเบียนยา ถ้าเป็นการศึกษา

วจิัยเกี่ยวกับยา

๔๗.	สถานการณ์ที่อาจพจิารณาว่าไม่เหมาะสมที่จะตพีมิพ์ผลการศกึษา เช่น ในกรณทีี่ผลการศกึษาทาง

ระบาดวิทยา สังคมวิทยา หรือทางพันธุศาสตร์ อาจท�ำให้เกิดความเสี่ยงต่อผลประโยชน์ของชุมชน

หนึ่งหรือประชากรกลุ่มหนึ่ง หรือเชื้อชาติหนึ่ง หรือกลุ่มชาติพันธุ์ที่ก�ำหนด รวมทั้งวิธีด�ำเนินการ 

ในการตัดสนิสถานการณ์ดังกล่าว และ

๔๘.	 ข้อความว่า หากมีหลักฐานพิสูจน์ได้ว่า มีการสร้างข้อมูลเท็จจะจัดการอย่างไรให้ถูกต้องตาม 

นโยบายของผู้ให้ทุนวจิัย หรอืตามนโยบายของผู้มอี�ำนาจหน้าที่รับผดิชอบที่จะด�ำเนนิอย่างเหมาะสม

กับวธิกีารอันยอมรับไม่ได้นัน้



ศูนย์การแพทย์บอสตัน
และวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน

แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์
นโยบายและวิธีการด�ำเนินงาน
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สารบัญ

๑.	 บทน�ำ	 	 ๒๕๕

	 ๑.๑	 แผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์	 ๒๕๕

	 ๑.๒	 แผนที่เป็นลายลักษณ์อักษรของแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์	 ๒๕๖

	 ๑.๓	 หน้าที่รับผดิชอบของแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์	 ๒๕๗

	 ๑.๔	 หลักจรยิธรรม	 ๒๖๐

๒.	 หน้าที่ของแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์	 ๒๖๐

	 ๒.๑	 ขอบเขตหน้าที่ของแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์	 ๒๖๐

	 ๒.๒	 ข้อก�ำหนดทางกฎหมายและระเบยีบข้อบังคับส�ำหรับแผนงานคุ้มครองการวจิัย 	 ๒๖๒

	 	 	 ในมนุษย์

	 ๒.๓	 ความสัมพันธ์เชงิสถาบันของแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์	 ๒๖๔

	 ๒.๔	 การเข้าร่วมผูกพันในการวจิัย	 ๒๖๙

	 ๒.๕	 การวจิัยพหุศูนย์	 ๒๗๒

	 ๒.๖	 การวจิัยนานาชาต	ิ ๒๗๙

	 ๒.๗	 ปฏสิัมพันธ์กับผู้เข้าร่วมวจิัยและชุมชน	 ๒๘๑

๓.	 โครงสร้างของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยของศูนย์การแพทย์บอสตัน	 ๒๘๒

	 และวทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน

	 ๓.๑	 คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยคณะต่างๆ	 ๒๘๒

	 ๓.๒	 องค์ประกอบของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย	 ๒๘๓

	 ๓.๓	 กรรมการในคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย	 ๒๘๔

	 ๓.๔	 ภาวะผู้น�ำและเจ้าหน้าที่ 	 ๒๘๖

	 ๓.๕	 การฝึกอบรมของประธาน รองประธาน และกรรมการในคณะกรรมการ	 ๒๙๔

	 	 	 จรยิธรรมการวจิัย

	 ๓.๖	 ค่าตอบแทนส�ำหรับกรรมการจรยิธรรมการวจิัย	 ๒๙๖

	 ๓.๗	 การคุ้มครองความรับผดิแก่กรรมการจรยิธรรมการวจิัย	 ๒๙๖

	 ๓.๘	 การใช้ที่ปรกึษา	 ๒๙๖

	 ๓.๙	 นโยบายเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนของกรรมการจรยิธรรมการวจิัย	 ๒๙๖

	 ๓.๑๐	 การสนับสนุนและทรัพยากรส�ำหรับคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย	 ๒๙๘

๔.	 เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย	 ๒๙๘

	 ๔.๑	 หน้าที่รับผดิชอบของเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย	 ๒๙๘

	 ๔.๒	 การด�ำเนนิงานของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย 	 ๒๙๙

	 ๔.๓	 ผู้บรหิาร, นักวเิคราะห์, ผู้ประสานงาน และเจ้าหน้าที่ธุรการ 	 ๒๙๙

	 	 	 ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย	

	 ๔.๔	 ระเบยีนของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย	 ๒๙๙
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๕.	 การประชุมคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย	 ๓๐๒

	 ๕.๑	 สถานที่ประชุมคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย	 ๓๐๒

	 ๕.๒	 ก�ำหนดการประชุมคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย	 ๓๐๒

	 ๕.๓	 การรักษาความลับของเอกสารการประชุมและการอภปิรายของคณะกรรมการ	 ๓๐๓

	 	 	 จรยิธรรมการวจิัย

	 ๕.๔	 กรรมการจรยิธรรมการวจิัยโดยต�ำแหน่ง	 ๓๐๔

	 ๕.๕	 ผู้ไปเยี่ยมชมการประชุมของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย	 ๓๐๔

	 ๕.๖	 องค์ประชุม/วธิกีารออกเสยีงลงมตขิองคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย	 ๓๐๔

	 ๕.๗	 รายงานการประชุมของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย	 ๓๐๕

๖.	 ผู้วจิัย, เจ้าหน้าที่วจิัย และผู้สนับสนุนการวจิัย	 ๓๐๗

	 ๖.๑	 คุณสมบัตใินการด�ำเนนิการการวจิัยในมนุษย์	 ๓๐๗

	 ๖.๒	 ข้อก�ำหนดส�ำหรับผู้วจิัยหลัก	 ๓๑๓

	 ๖.๓	 การตดิต่อสื่อสารระหว่างคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยกับผู้วจิัยหลัก	 ๓๑๖

	 ๖.๔	 โอกาสในการรับการฝึกอบรมและการศกึษาส�ำหรับผู้วจิัยและเจ้าหน้าที่วจิัย	 ๓๑๗

	 ๖.๕	 ผลประโยชน์ทับซ้อนของผู้วจิัยและเจ้าหน้าที่วจิัย	 ๓๑๙

	 ๖.๖	 หน้าที่รับผดิชอบของผู้วจิัยหลักในการด�ำเนนิการวจิัย	 ๓๑๙

	 ๖.๗	 ความคาดหวังของผู้สนับสนุนการวจิัย	 ๓๓๓

๗.	 การยื่นเสนอโครงร่างการวจิัย	 ๓๓๓

	 ๗.๑	 วธิกีารยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย	 ๓๓๓

	 ๗.๒	 การยื่นเสนอครัง้แรก	 ๓๓๔

	 ๗.๓	 ลายเซ็นที่ต้องม	ี ๓๗๑

	 ๗.๔	 การยื่นเสนอหลังการอนุมัตคิรัง้แรก	 ๓๗๓

๘.	 ความยนิยอมและการอนุญาต	 ๓๗๙

	 ๘.๑	 ข้อก�ำหนดเรื่องความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้	 ๓๗๙

	 ๘.๒	 สาระส�ำคญัของความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้	 ๓๘๔

	 ๘.๓	 การทบทวนกระบวนการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้	 ๓๙๐

	 ๘.๔	 การพจิารณาตัดสนิเรื่องความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ 	 ๓๙๑

	 ๘.๕	 การอนุญาตภายใต้รัฐบัญญัตคิุ้มครองสทิธติดิตัวและภาระรับผดิ	 ๔๐๒

	 	 	 ของประกันสุขภาพ

๙.	 ประชากรกลุ่มพเิศษ	 ๔๐๖

	 ๙.๑	 ข้อพจิารณาส�ำหรับประชากรกลุ่มพเิศษ	 ๔๐๖

	 ๙.๒	 เด็ก	 ๔๐๖

	 ๙.๓	 นักโทษ	 ๔๑๐

	 ๙.๔	 หญงิตัง้ครรภ์, ทารก และเด็กแรกเกดิ	 ๔๑๔

	 ๙.๕	 บุคคลที่มคีวามบกพร่องทางการตัดสนิใจ	 ๔๑๙

	 ๙.๖	 นักเรยีน, ผู้รับการฝึกอบรม และลูกจ้าง	 ๔๒๑
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	 ๙.๗	 บุคคลที่มขี้อมูลที่อ่อนไหว	 ๔๒๒

	 ๙.๘	 คนไร้บ้าน, ผู้ป่วยระยะสุดท้าย และผู้มคีวามผดิปกตทิางจติที่เป็นเป้าหมายการวจิัย	 ๔๒๕

	 ๙.๙	 บุคคลที่มคีวามเสี่ยงที่จะฆ่าตัวตาย	 ๔๒๖

๑๐.	วธิดี�ำเนนิการทบทวนของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย	 ๔๒๗

	 ๑๐.๑	 หลักเกณฑ์ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย	 ๔๒๗

	 ๑๐.๒	 ประเภทของกระบวนการทบทวน	 ๔๓๖

	 ๑๐.๓	 การตัดสนิการทบทวน	 ๔๗๔

	 ๑๐.๔ 	ข้อพจิารณาในการทบทวน	 ๔๗๖

	 ๑๐.๕	 การแจ้งผู้วจิัย	 ๔๘๑

	 ๑๐.๖	 สทิธอิุทธรณ์ของผู้วจิัย	 ๔๘๒

	 ๑๐.๗	 การรายงานปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้า, การไม่ปฏบิัตใิห้ถูกต้องตามกฎระเบยีบ	 ๔๘๓

	 	 	 ที่ร้ายแรงหรอืต่อเนื่อง และการระงับชั่วคราวหรอืยกเลกิการอนุมัติ

	 	 	 โดยแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์

	 ๑๐.๘	 การรายงานโดยแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์ต่อสมาคมเพื่อการรับรอง	 ๔๘๔

	 	 	 โครงการคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์	

๑๑.	การควบคุมดูแลการปฏบิัตใิห้ถูกต้อง	 ๔๘๔

	 ๑๑.๑	 หน้าที่รับผดิชอบของการควบคุมดูแลการวจิัย	 ๔๘๔

	 ๑๑.๒	 การช่วยเหลอืให้การปฏบิัตกิารวจิัยได้ถูกต้องตามกฎระเบยีบ	 ๔๘๕

	 ๑๑.๓	 การตรวจสอบตามเป้าหมายและการทบทวนเรื่องการประกันคุณภาพ	 ๔๘๖

	 ๑๑.๔	 การปฏบิัตไิม่ถูกต้องตามกฎระเบยีบ	 ๔๙๖

	 ๑๑.๕	 การระงับชั่วคราวและการยกเลกิการอนุมัตขิองคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย	 ๕๐๒

	 ๑๑.๖	 การปฏบิัตผิดิจรยิธรรมการวจิัย	 ๕๐๓

๑๒.	ข้อก�ำหนดของส�ำนักงานอาหารและยาและหน่วยงานอื่นของรัฐบาลกลาง	 ๕๐๓

	 ๑๒.๑	 การยื่นเสนอขอทะเบยีนยาวจิัยใหม่	 ๕๐๓

	 ๑๒.๒	 การขอยกเว้นเครื่องมอืที่วจิัย	 ๕๐๖

	 ๑๒.๓	 การใช้ยา, ชวีวัตถุ และเครื่องมอื กรณฉีุกเฉนิ 	 ๕๑๕

	 ๑๒.๔	 การยกเว้นการใช้เครื่องมอืในมนุษย์ด้วยเหตุผลด้านมนุษยธรรม 	 ๕๑๗

	 ๑๒.๕	 การวจิัยที่ใช้ระเบยีนการศกึษาของผู้เข้าร่วมวจิัยที่ต้องปฏบิัตติามรัฐบัญญัต	ิ ๕๒๐

	 	 	 ว่าด้วยสทิธแิละความเป็นส่วนตัวทางการศกึษาของครอบครัว

	 ๑๒.๖	 การวจิัยที่ต้องปฏบิัตติามข้อก�ำหนดของกระทรวงศกึษาธกิาร	 ๕๒๑

	 ๑๒.๗	 การวจิัยที่ต้องปฏบิัตติามข้อก�ำหนดของกระทรวงยุตธิรรม	 ๕๒๕

	 ๑๒.๘	 การวจิัยที่ต้องปฏบิัตติามข้อก�ำหนดขององค์การคุ้มครองสิ่งแวดล้อม	 ๕๒๙

	 ๑๒.๙	 การวจิัยที่ต้องปฏบิัตติามข้อก�ำหนดของกระทรวงพลังงาน	 ๕๓๐

	 ๑๒.๑๐	การวจิัยที่ต้องปฏบิัตติามข้อก�ำหนดของกระทรวงกลาโหม	 ๕๓๓

๑๓.	นยิามศัพท์	 ๕๔๑

๑๔.	ตัวย่อ และชื่อย่อ	 ๕๔๘

๑๕.	ประมวลศัพท์	 ๕๕๐
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๑. บทน�ำ  

๑.๑		  แผนงานคุม้ครองการวจิยัในมนษุย์ [The Human Research Protection Program  
(HRPP)]

๑.๑.๑	 องค์ประกอบของแผนงาน (HRPP Components)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ กันยายน ๒๕๖๒)

ศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันก�ำหนดนโยบายและวิธีด�ำเนิน

การนี้เพื่อควบคุมการด�ำเนินการวิจัยในมนุษย์และกิจกรรมอื่นทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยดังกล่าว  

ไม่ว่าผู้ให้การสนับสนุนจะเป็นใคร. โดยพื้นฐานศูนย์การแพทย์บอสตันเป็นโรงพยาบาลที่ท�ำการสอนโดย

เป็นสถาบันในสังกัดของคณะแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน. ส�ำนักงานกิจการการวิจัยในมนุษย์

มหีน้าที่รับผดิชอบในการควบคุมดูแลแผนงานการคุ้มครองผู้เข้าร่วมวจิัยในมนุษย์นี้.

องค์ประกอบของแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์ประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 คณะกรรมการทบทวนประจ�ำสถาบันของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์

มหาวทิยาลัยบอสตัน; และ

	 (๒)	 	 การศกึษา, ฝึกอบรม, และโครงการช่วยเหลอื (assistance programs) ผู้วจิัยและเจ้าหน้าที่วจิัย 

ที่เขยีนไว้ใน ข้อ ๖.๒.๓ และ ๖.๔; และ

	 (๓)		 กิจกรรมการควบคุมดูแลการวิจัย, รวมทั้งการตรวจสอบตามเป้าหมายและการทบทวนด้าน

ประกันคุณภาพตามที่เขยีนไว้ในข้อ ๑๑.

องค์กร (components) ที่เกี่ยวข้องในการสนับสนุนการคุ้มครองผู้เข้าร่วมวจิัย ได้แก่:

	 (๑)	 	 ส�ำนักงานทรัพยากรการวิจัยทางคลินิกของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์

มหาวทิยาลัยบอสตัน; และ

	 (๒)	 	 หน่วยบรกิารวจิัยเภสัชศาสตร์ (Investigational Pharmacy Services) ในศูนย์การแพทย์บอสตัน; 

และ

	 (๓)		 ส�ำนักงานบรกิารทุนของศูนย์การแพทย์บอสตัน; และ

	 (๔)	 	 ส�ำนักงานแผนงานสนับสนุนทุนมหาวทิยาลัยบอสตัน; และ

	 (๕)	 	 ส�ำนักงานวจิัยคลนิกิศูนย์การแพทย์บอสตัน; และ

	 (๖)	 	 คณะกรรมการทบทวนเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินของอาจารย์ศูนย์การแพทย์

บอสตันและมหาวทิยาลัยบอสตัน; และ

	 (๗)		 สถาบันศาสตร์ทางคลินิกและปริวรรตศาสตร์ (Clinical and Translational Science Institute) 

มหาวทิยาลัยบอสตัน; และ

	 (๘)		 ส�ำนักงานพัฒนาเทคโนโลยมีหาวทิยาลัยบอสตัน; และ

	 (๙)	 	 แผนกดูแลการปฏบิัตติามกฎระเบยีบ (Compliance Department) ศูนย์การแพทย์บอสตัน; และ

	 (๑๐)	 ส�ำนักงานดูแลการปฏบิัตกิารวจิัยให้ถูกต้อง มหาวทิยาลัยบอสตัน; และ

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022
Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You 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.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

CMYK Image:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

CMYK Graphic:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: no
CMM for overprinting CMYK graphic: no
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: yes
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: yes
Gray to knockout: yes
Pure black to overprint: no
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: no
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: no
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no




นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

256  

	 (๑๑)	 คณะกรรมการความปลอดภัยทางชวีภาพประจ�ำสถาบัน; และ

	 (๑๒)	 ส�ำนักงานที่ปรกึษาใหญ่มหาวทิยาลัยบอสตัน; และ

	 (๑๓)	 ส�ำนักงานที่ปรกึษาใหญ่ศูนย์การแพทย์บอสตัน.

๑.๑.๒	 สถาบันคณะกรรมการทบทวนประจ�ำสถาบัน (IRB Institutions)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

คณะกรรมการทบทวนประจ�ำสถาบัน (คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย) เรียกชื่อย่อว่า  เดอะไออาร์บ ี 

(“the IRB”) ของศนูย์การแพทย์บอสตนัและวทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลยับอสตนั เป็นองค์กรร่วมระหว่าง 

ศูนย์การแพทย์บอสตันกับวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน ซึ่งขึ้นทะเบียนกับส�ำนักงาน

คุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ของรัฐบาลกลางในฐานะองค์กรระดับสถาบัน (institutional organization)  

หมายเลข IORG๐๐๐๐๒๒๒. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยนี้ก่อตัง้ขึ้นเมื่อ พ.ศ. ๒๕๓๙ โดยการควบ

รวมระหว่างคณะกรรมการวิจัยในมนุษย์ของโรงพยาบาลนครบอสตันกับไออาร์บีของศูนย์การแพทย์

มหาวทิยาลัยบอสตัน ภายหลังการควบรวมระหว่างโรงพยาบาลนครบอสตันกับโรงพยาบาลมหาวทิยาลัย. 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยขึ้นทะเบียนเป็นไออาร์บีภายใต้การประกันของรัฐบาลกลาง [Feder-

alwide Assurance (FWA)] ส�ำหรับบรรษัทศูนย์การแพทย์บอสตัน, กับส่วนของศูนย์การแพทย์บอสตัน- 

ศูนย์การแพทย์และทันตกรรมโรสลินเดล (FWA๐๐๐๒๓๒๖๑๒) และภายใต้ FWA ของวิทยาเขต

แพทยศาสตร์มหาวทิยาลยับอสตนัและส่วนของคณะแพทยศาสตร์มหาวทิยาลยับอสตนั, คณะสาธารณสุข 

ศาสาตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน, และคณะทันตแพทยศาสตร์เฮนร ีเอ็ม.โกลด์แมนแห่งมหาวทิยาลัยบอสตัน 

(FWA๐๐๐๐๐๓๐๑).

นโยบายเหล่านี้ใช้กับการวจิัยประเภทต่างๆ ที่ก�ำหนดให้เดอะไออาร์บเีป็นไออาร์บขีองตนภายใต้ FWA ที่ได้

รับจากส�ำนักงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์.

๑.๒		 แผนที่เป็นลายลักษณ์อักษรของแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๒ ตุลาคม ๒๕๖๑)

แผนที่เป็นลายลักษณ์อักษรของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ของศูนย์การแพทย์บอสตันและ

วิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันประกอบด้วยเอกสารนี้และเอกสารสนับสนุนที่อ้างถึง.  

ข้อยกเว้นตามนโยบายและวธิดี�ำเนนิงานเหล่านี้ได้รบัอนญุาตใหก้ระท�ำได้หากได้รบัอนมุตัจิากผู้อ�ำนวยการ 

ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเพื่อปฏิบัติการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หรือจาก

ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์เพื่อปฏบิัตกิารในการควบคุมดูแลการวจิัย.

กระบวนการในการธ�ำรงรักษาแผนที่เป็นลายลักษณ์อักษรรวมถึง (๑) การทบทวนอย่างครบถ้วนประจ�ำ

ปีที่จะต้องด�ำเนินการให้เสร็จสิ้นก่อนวันที่ ๑ กันยายนของทุกปีและการทบทวนกรณีจ�ำเป็นเมื่อมีการ

เปลี่ยนแปลงในนโยบาย, กฎหมาย, ระเบียบข้อบังคับ, และข้อเสนอแนะที่เกี่ยวข้อง; ตลอดจนประเด็น

ใหม่ๆ ทางวชิาการและจรยิธรรม; (๒) กจิกรรมประกันคุณภาพ; หรอื (๓) กรณมีกีารปรับปรุงเปลี่ยนแปลง

กระบวนการท�ำงานของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์. เอกสารนี้เริ่มต้นจากประวัติการแก้ไข

ปรับปรุงที่ระบุหัวข้อที่มกีารเปลี่ยนแปลงในการแก้ไขปรับปรุงแต่ละครัง้.
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ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์มีหน้าที่รับผิดชอบในการชี้น�ำกระบวนการทบทวน

และการแก้ไขปรับปรุง. กระบวนการแก้ไขปรับปรุงเริ่มจากการรวบรวมข้อเสนอเพื่อเพิ่มเติมหรือแก้ไข

ปรับปรุง ทั้งในช่วงเวลาที่มีการทบทวนประจ�ำปีหรือตามความจ�ำเป็น. ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครอง

การวิจัยในมนุษย์อาจมอบหมายหน้าที่การทบทวนโดยเบ็ดเสร็จแก่ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย หรือเจ้าหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่เหมาะสม, หรือแก่คณะท�ำงาน

เฉพาะกิจ. ขั้นตอนต่อไปเป็นการน�ำเสนอข้อที่ต้องการเปลี่ยนแปลงต่อคณะกรรมการที่ปรึกษาของ 

แผนงาน. กรณทีี่เป็นไปได้ คณะกรรมการที่ปรกึษาของแผนงานจะหาฉนัทมตใินการแก้ไขปรบัปรงุ; หรอืโดย 

เสียงข้างมากของผู้เข้าร่วมประชุม. ข้อเสนอเพื่อแก้ไขปรับปรุงรวมทั้งความเห็นแย้งจากคณะกรรมการที่

ปรกึษาของแผนงานจะเสนอต่อเจ้าหน้าที่สถาบัน (Institutional Officials: IOs), ผู้มหีน้าที่รับผดิชอบสูงสุดใน

การลงนามอนุมัติการแก้ไขปรับปรุง. กรณีมีการเปลี่ยนแปลงเล็กน้อย (minor changes) ที่ไม่มีผลกระทบ

ต่อนโยบาย, ผู้อ�ำนวยการเดอะไออาร์บีหรือผู้อ�ำนวยการแผนงานอาจเป็นผู้เสนอต่อเจ้าหน้าที่ผู้มีอ�ำนาจ

สูงสุดของสถาบันโดยตรงเพื่อการอนุมัต.ิ

เอกสารฉบับนี้ที่ได้รับอนุมัติล่าสุดจะปรากฏบนเวบไซต์ของส�ำนักงานกิจการการวิจัยในมนุษย์ (Office of 

Human Research Affairs: OHRA) (OHRA website) เพื่อให้ทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้องสามารถเข้าถงึได้ ได้แก่ 

ผู้สนับสนุนการวิจัย, นักวิจัย, ทีมวิจัย, สมาชิกคนอื่นๆ ในชุมชนนักวิจัย, กรรมการจริยธรรมการวิจัย,  

จุดติดต่อสถาบันภายนอกของศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันที่มี 

ข้อตกลงความเชื่อม่ัน (reliance agreements) ระหว่างกัน, และผู้เข้าร่วมวิจัย. การสื่อสารนโยบายใหม่ๆ  

จะเกดิขึ้นผ่านบทความวชิาการในจดหมายข่าวรายเดอืน CR Times (Clinical Research Time), ซึง่เชือ่มโยง 

กับ OHRA website, ค�ำแนะน�ำและความช่วยเหลอืในระบบอเิล็กทรอนกิส,์ วัสดุที่ใช้ฝึกอบรม (training  

materials), และในกรณีที่มีข้อก�ำหนด (warranted) จะส่งอีเมลแก่ผู้ใช้ระบบอิเล็กทรอนิกส์ และไปยัง 

จุดตดิต่อกับสถาบันภายนอก, และน�ำเสนอในการสัมมนาหรอืการประชุมของคณะต่างๆ.

๑.๓		  หน้าที่รับผดิชอบของแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์

๑.๓.๑	 บทบาทหน้าที่ (Role) ของแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

บทบาทหน้าที่แผนงานฯ และหน่วยงานที่เกี่ยวข้องในสถาบนั คอื การคุม้ครองสทิธแิละสวสัดกิารของผูเ้ข้าร่วม 

วิจัยและการประกันว่า การวิจัยในมนุษย์มีการด�ำเนินการถูกต้องตามกฎหมายและระเบียบข้อบังคับ 

ของทั้งรัฐบาลกลาง, มลรัฐ, และท้องถิ่น และนโยบายที่เกี่ยวข้องของแผนงานฯ, ศูนย์การแพทย์บอสตัน, 

และมหาวทิยาลัยบอสตัน.

แผนงานฯ ท�ำหน้าที่ให้ส�ำเร็จตามบทบาทหน้าที่โดยการให้การศึกษาแก่ผู้วิจัย, ทีมวิจัย, กรรมการ

จริยธรรมการวิจัย, และชุมชน; โดยการจัดให้มีการทบทวนโครงการวิจัยในมนุษย์; โดยการจัดให้มีผู้ช่วย

วิจัยแก่ผู้วิจัยและทีมวิจัย; โดยการก�ำกับดูแล (monitoring)กิจกรรมการวิจัยและปรับปรุงการปฏิบัติให ้

ถูกต้อง; โดยการจัดให้มทีรัพยากรส�ำหรับผู้เข้าร่วมการวจัิย; และโดยการประเมนิและการปรับปรุงต่อเนือ่ง

ในเรื่องคุณภาพ, ประสทิธภิาพ, และประสทิธผิลของแผนงานฯ.
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๑.๓.๒	 การวัด (Measuring) และการปรับปรุง (Improving) แผนงานฯ

๑.๓.๒.๑  	การส�ำรวจผู้วจิัยหลัก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

เมื่อโครงการที่ยื่นเสนอใหม่ได้รับการพิจารณาตัดสิน (อนุมัติ, เลื่อนการพิจารณา, หรือไม่อนุมัติ), ผู้วิจัย

หลักจะได้รับแจ้งให้ตอบค�ำถาม ๖ ข้อ ทางออนไลน์ในแบบส�ำรวจความพึงพอใจของผู้รับบริการ (user 

satisfaction survey). แบบส�ำรวจสั้นๆ นี้ จะสอบถามผู้วิจัยหลักใน ๖ ค�ำถามต่อไปนี้ โดยให้กรอกว่า  

เห็นด้วยอย่างยิ่ง, เห็นด้วย, ไม่เห็นด้วย, หรอืไม่เห็นด้วยอย่างยิ่ง:

	 ค�ำถามที่ ๑		 บทบาทหน้าที่หลักของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คือ การคุ้มครองสิทธิและ

ความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวิจัย. ในการทบทวนโครงร่างการวิจัยที่คณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยได้โฟกัสตามบทบาทหน้าที่นี้อย่างเหมาะสม.

	 ค�ำถามที่ ๒		 ในการทบทวนโครงร่างการวิจัยนี้, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยปฏิบัติต่อข้าพเจ้า

อย่างมอือาชพีและด้วยความเคารพ.

	 ค�ำถามที่ ๓		 พิจารณาจากรายละเอียดของโครงร่างการวิจัยนี้, การทบทวนครั้งนี้ได้ให้เวลาอย่าง

เหมาะสม.

	 ค�ำถามที่ ๔		 ส�ำหรับโครงร่างการวิจัยนี้, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยได้โฟกัสที่การช่วยเหลือ

ข้าพเจ้าในการแก้ปัญหาการปฏิบัติตามระเบียบข้อบังคับแทนที่จะเพียงแค่ชี้ว่ามีระเบียบ

ข้อบังคับให้ต้องปฏบิัตติาม.

	 ค�ำถามที ่๕ 	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมักจะร้องขอ (request) ให้ผู้วิจัยแก้ไขหรือท�ำความ

ชัดเจนก่อนการอนุมัติโครงร่างการวิจัยนี้. ข้อร้องขอเหล่านั้นมีความชัดเจนและข้าพเจ้า

เข้าใจสิ่งที่คณะกรรมการฯ ร้องขอให้ข้าพเจ้าท�ำ.

	 ค�ำถามที่ ๖ 	ส�ำหรับโครงร่างการวิจัยนี้, ข้าพเจ้าทราบว่า  software platform ที่ใช้เข้าใจง่ายและ 

ใช้ง่าย.

แนวโน้มในการตอบสนองต่อการส�ำรวจนี้จะมีการก�ำกับดูแลโดยผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย และ ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ และใช้ค้นหาสิ่งที่ควรได้รับการ

แก้ไขปรับปรุงและเพื่อการประเมินการด�ำเนินการเพื่อการเปลี่ยนแปลง. ผลจากการส�ำรวจจะเสนอต่อ

สาธารณะบน IRB website และมกีารอัปเดตปีละ ๒ ครัง้.

๑.๓.๒.๒ 		มาตรวัดผลการด�ำเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (IRB Performance 

Metrics)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

เวลาในการทบทวนโครงการที่ยื่นเสนอจะถูกก�ำกับดูแลโดยผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย อย่างน้อยเดือนละครั้ง. เป้าหมายเพื่อลดเวลาในการทบทวนโครงการที่ยื่นเสนอ

โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยให้เหลือสั้นที่สุด, สอดคล้องกับการให้การทบทวนโครงการอย่าง
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ละเอยีดและมจีรยิธรรม (a thorough and ethical review). ความรเิริ่มในการปรับปรุงการด�ำเนนิงานของ

คณะกรรมการจรยิธรรมวจิัย, ส่วนหนึ่ง, มาจากผลของเวลาที่ใช้ในการทบทวน.

เวลาที่ใช้ในการทบทวนจะน�ำเสนอต่อสาธารณะบน IRB website และมกีารอัปเดตปีละ ๔ ครัง้.

๑.๓.๒.๓	ปัญหาและค�ำแนะน�ำของนักวจิัย (Researcher Concerns and Suggestions)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๒ ตุลาคม ๒๕๖๑)

นักวิจัยและเจ้าหน้าที่วิจัย รวมทั้งผู ้วิจัยจากสถานที่วิจัยภายนอกที่ต้องพึ่งพาการท�ำงานของคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัย จะได้รับการแจ้งในหลายทางว่า พวกเขาสามารถส่งปัญหาและค�ำแนะน�ำ

เกี่ยวกับแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์, รวมทัง้กระบวนการทบทวนด้านจรยิธรรมของศูนย์การแพทย์

บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน หรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยภายนอก 

ที่ท�ำหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียน. จดหมายแต่ละฉบับที่เกิดขึ้นในระบบ

อิเล็กทรอนิกส์ครอบคลุมถึงสารสนเทศส�ำหรับติดต่อภาคีที่มีสัญญาร่วมกัน (contact information for 

the letter signatory), ผู้ซึ่งเป็นเจ้าหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงาน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, หรือประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยคณะหนึ่ง. เวบไซต์ของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะมีสารสนเทศเพื่อการติดต่อ (contact information) ส�ำหรับเจ้าหน้าที่

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและประธานกรรมการคณะต่างๆ. ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยจะได้รับเชิญเป็นประจ�ำให้เข้าร่วมประชุม ของคณะต่างๆ เพื่อให้มีโอกาส

พบปะกับบรรดาอาจารย์. เจ้าหน้าที่ประจ�ำ (staff) ของส�ำนักงานทรัพยากรการวิจัยทางคลินิกอาจได้รับ

ปัญหาและข้อแนะน�ำจากนักวิจัยและเจ้าหน้าที่วิจัยระหว่างการให้การศึกษาหรือการตรวจสอบ (audit), 

และจะส่งปัญหาและข้อเสนอแนะตรงไปให้เจ้าหน้าที่ที่เหมาะสม, ที่อยู่เหนือขึ้นไปอย่างน้อย ๑ ระดับจาก

บุคคลใดๆ ที่เป็นต้นตอของปัญหา. สุดท้าย, ทั้งศูนย์การแพทย์บอสตันและมหาวิทยาลัยบอสตันได้รักษา

ช่องทางจ�ำนวนมากเพื่อให้บุคลากรสามารถแสดงปัญหา  [เช่น แผนช่วยเหลือเจ้าหน้าที่, สายด่วนการ

ปฏบิัตติามระเบยีบข้อบังคับ, ส�ำนักงานผู้ตรวจการ (office of the ombuds)], ซึ่งจะตดิตามรายงานภายใน

และนโยบายการรักษาความลับของพวกเขาตัง้แต่เมื่อได้รับแจ้งปัญหาใดๆ ที่เกี่ยวกับแผนงานฯ.

๑.๓.๒.๔	 กระบวนการปรับปรุงคุณภาพ (Quality Improvement Process)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

ผู้อ�ำนวยการแผนงานมีหน้าที่รับผิดชอบในการปรับปรุงคุณภาพแผนงานฯ อย่างต่อเนื่อง.ก่อนวันที่ ๑ 

กันยายนของทุกปี, ผู ้อ�ำนวยการแผนงานจะจัดท�ำแผนพัฒนาคุณภาพส�ำหรับปีใหม่ที่จะมาถึง. แผน 

ดังกล่าวจะพัฒนาขึ้นโดยมีการปรึกษาหารือกับสมาชิกอื่นๆ ของแผนและอนุมัติโดยเจ้าหน้าที่สถาบัน. 

ในแผนจะมีเป้าหมายอย่างน้อยหนึ่งข้อเกี่ยวกับการปฏิบัติตามระเบียบข้อบังคับ (compliance) และ

อย่างน้อยหนึ่งข้อเกี่ยวกับการด�ำเนินงานของแผนงานฯ, ร่วมกับการมีกระบวนการที่จะด�ำเนินการแก้ไข

เปลี่ยนแปลงและการประเมินผลและสื่อสารความส�ำเร็จของการเปลี่ยนแปลงเหล่านั้น. สารสนเทศจาก

การส�ำรวจความคิดเห็นผู้วิจัยหลัก (ดูหัวข้อ ๑.๓.๒.๑), มาตรวัดผลการด�ำเนินงานงานคณะกรรมการ
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จรยิธรรมการวจิัย (ดูหัวข้อ ๑.๓.๒.๒), การวเิคราะห์ผลการตรวจสอบตามเป้าหมายและการทบทวนด้าน

การประกันคุณภาพ (ดูหัวข้อ ๑๑.๓.๓), ผลการประเมินผลของกรรมการจริยธรรมการวิจัย, ประธาน, 

รองประธาน, ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และเจ้าหน้าที่ของคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยั (ดหูวัข้อ ๓.๓.๕, ๓.๔.๑.๔, ๓.๔.๒.๔, ๓.๔.๔.๔, และ ๓.๔.๕.๒), และปัญหาและข้อ 

เสนอแนะของนกัวจิยั (ดหูวัข้อ ๑.๓.๒.๓) จะมกีารน�ำมาใช้ในการก�ำหนดเป้าหมาย, การแก้ไขเปลี่ยนแปลง

เพื่อบรรเทาปัญหา, และความส�ำเร็จ.มผู้อ�ำนวยการแผนงานฯ จะโพสต์สารสนเทศเป็นระยะตามความ

เหมาะสมบน IRB website และรายงานต่อเจ้าหน้าที่สถาบัน (IOs), คณะกรรมการที่ปรึกษาแผนงาน; 

กรรมการจริยธรรมการวิจัย, และเจ้าหน้าที่ของแผนงานฯ เกี่ยวกับความก้าวหน้าของแผนงานพัฒนา

คุณภาพและผลต่างๆ.

๑.๔		  หลักจรยิธรรม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

รายงานเบลมองต์: หลักจริยธรรมและแนวทางการคุ้มครองอาสาสมัครวิจัย, ที่เขียนโดยคณะ

กรรมาธิการแห่งชาติเรื่องการคุ้มครองอาสาสมัครวิจัยในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์และพฤติกรรม

ศาสตร์, ซึ่งตีพิมพ์เมื่อปี ๒๕๒๒, ได้ก�ำหนดหลักจริยธรรมในการด�ำเนินการวิจัยในมนุษย์โดยยึดถือตาม

กฎหมายของรัฐบาลกลาง.

แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์วางพื้นฐานในการใตร่ตรองพิจารณาและการตัดสินตามหลักเบลมองต์ 

(Belmont Principles) โดยยึดเป้าหมายของหลักดังกล่าวที่มุ่งคุ้มครองสิทธิและสวัสดิการของอาสาสมัคร

วิจัยในมนุษย์, โดยประยุกต์ให้เข้ากับกฎหมายและระเบียบข้อบังคับที่เกี่ยวข้องของรัฐบาลกลาง, มลรัฐ, 

และท้องถิ่น รวมทั้งระเบียบข้อบังคับและนโยบายที่เกี่ยวข้องของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขต

แพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน. 

หลักดังกล่าวได้แก่: 

การเคารพในบุคคล ซึ่งเกี่ยวข้องกับการตระหนักถึงศักดิ์ศรีและอัตตาณัติ (autonomy) ของบุคคลแต่ละ

บุคคล, และให้การคุ้มครองเป็นพเิศษแก่บุคคลที่ขาดอัตตาณัต ิ(diminished autonomy).

ประโยชน์ เกี่ยวข้องกับพันธะที่จะต้องคุ้มครองบุคคลจากอันตรายโดยมุ่งก่อให้เกิดประโยชน์ที่คาดว่าจะ

ได้รับสูงสุด และลดความเสี่ยงจากอันตรายที่อาจเกดิขึ้นให้เหลอืน้อยที่สุด.

ความยุตธิรรม ก�ำหนดว่าประโยชน์และภาระต่างๆ จากการวจิัยจะต้องกระจายอย่างเป็นธรรม.

๒. หน้าทีข่องแผนงานคุ้มครองการวจัิยในมนุษย์ (HRPP Functions)  

๒.๑		 ขอบเขตหน้าที่ของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ (Jurisdiction of the 
HRPP)
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๒.๑.๑	 กิจกรรมที่ควบคุมดูแลโดยแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ (Activities Overseen by  

			   the HRPP)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ทุกการวิจัยหรือการสืบค้นทางคลินิกที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ที่อาจารย์, เจ้าหน้าที่, หรือนักศึกษาที่ท�ำหน้าที่

ในฐานะลูกจ้างหรือตัวแทนของศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน

ล้วนต้องอยู่ในอ�ำนาจหน้าที่ของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์, ไม่ว่าจะได้แหล่งุทนหรือต้องท�ำตาม

ข้อก�ำหนดทางกฎหมายอื่นใด. “การวิจัย”, “การสืบค้นทางคลินิก” (clinical investigation), “มนุษย์ที่เป็น

วัตถุวจิัย” (human subject) นยิามไว้ในหัวข้อ ๑๓. 

๒.๑.๒ 	การคุ้มครองทีส่มมูลกันส�ำหรับการวจัิยทีไ่ม่มกีารควบคุมดูแลโดยรัฐบาลกลาง (Equivalent  

Protections for Research Without Federal Oversight) 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

การประกันโดยรัฐบาลกลาง (FWA) แต่ละกรณีของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์

มหาวิทยาลัยบอสตัน ต่างประยุกต์ใช้ในการประกันการวิจัยในมนุษย์ภายใต้การควบคุมดูแลของรัฐบาล

กลาง, โดยหมายความดังนี้ (๑) การวิจัยในมนุษย์ที่ด�ำเนินการโดยหรือได้รับการสนับสนุนจากกระทรวง

หรือองค์การใดๆ ที่สังกัดรัฐบาลกลางสหรัฐที่ยอมรับนโยบายการคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัยในมนุษย์ (the 

Common Rule) และ (๒) การวิจัยทางคลินิกที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ที่ควบคุมโดยส�ำนักงานอาหารและ

ยาสหรัฐ (US FDA). ส�ำหรับการวิจัยที่มิได้ควบคุมดูแลโดยรัฐบาลกลาง ศูนย์การแพทย์บอสตันและ

วิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันจะมีช่องให้กาไว้ใน “unchecked the box” ใน FWA ของทั้ง

สองสถาบัน, ซึ่งหมายความว่าจะมีการคุ้มครองที่แตกต่างจากที่ประมวลกฎหมาย (Common Rule) อาจ

ก�ำหนด. ส�ำหรับการวิจัยที่ไม่ควบคุมดูแลโดยรัฐบาลกลางที่ได้รับการอนุมัติครั้งแรก ณ หรือหลังวันที่ 

๑๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๕๔ ศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันได้วาง

ระบบการคุ้มครองที่สมมูลกันตามช่วงระยะเวลาที่ได้รับอนุมัติ (ดูหัวข้อ ๑๐.๔.๑.๓ และ ๑๐.๔.๑.๔.๒), 

รายการที่ได้รับยกเว้น (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๔.๒.๒), รายการที่ทบทวนเร่งด่วน (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๒.๔.๑.๓), กลุ่ม

ประชากรพิเศษ (ดูหัวข้อ ๙.๒, ๙.๓, และ ๙.๔), และความยินยอมให้คัดกรองก่อนวันที่ ๒๑ มกราคม 

๒๕๖๒ (ดูหัวข้อ ๘.๑.๓.๔). ข้อก�ำหนดเรื่องให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยคณะเดียวเป็นผู้ทบทวน

โครงการวิจัยพหุศูนย์ให้ใช้กับการวิจัยที่สนับสนุนโดยรัฐบาลกลาง (ดูหัวข้อ ๒.๕.๑). ในกรณีอื่นทั้งหมด 

การวิจัยในมนุษย์ทั้งที่ควบคุมดูแลและไม่ควบคุมดูแลโดยรัฐบาลกลางจะต้องด�ำเนินการตามมาตรฐาน

เดยีวกัน. 

การศึกษาที่ไม่เข้าข่ายต้องได้รับการคุ้มครองที่สมมูลกัน (Studies that are not eligible for equivalent 

protections) ได้แก่:

	 (๑)	 	 การศึกษาที่ได้รับทุนจากรัฐบาลกลาง (รวมทั้งที่ได้รับการสนับสนุนแก่นักวิจัยใดๆ ภายใต้ทุน

ฝึกอบรมของรัฐบาลกลาง)

	 	 	 	 (๑.๑)		 ณ เวลาที่ได้รับอนุมัต/ิหรอืการยกเว้นครัง้แรก; หรอื
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	 	 	 	 (๑.๒)		 ได้รับหลังการอนุมัติ/หรือได้รับการยกเว้นครั้งแรก-จดหมายแจ้งผลส�ำหรับการศึกษา

ที่ต้องมีการคุ้มครองสมมูลกัน รวมถึงข้อก�ำหนดให้ต้องรายงานการได้รับทุนจาก

ภายนอกต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยภายใน ๑๔ วัน นับตั้งแต่ได้ทราบการ 

ได้รับทุนจากภายนอก; และ

	 (๒)	 	 การวจิัยทางคลนิกิที่เกี่ยวข้องกับผลติภัณฑ์ที่ควบคุมโดยส�ำนักงานอาหารและยา; และ

	 (๓)		 การศกึษาวจิัยที่ได้รับอนุมัตคิรัง้แรกก่อนวันที่ ๑๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๕๔; และ

	 (๔)	 	 การศึกษาวิจัยที่ผู้สนับสนุนการวิจัย (sponsor) หรือผู้ให้ทุนวิจัย (funder)ก�ำหนดให้ต้องปฏิบัติ

ตามประมวลกฎหมาย (Common Rule); และ

	 (๕)	 	 การศึกษาวิจัยที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขต

แพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันรับเป็นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียนให้แก่

สถาบันที่วจิัยภายนอก เว้นแต่กรณไีด้รับอนุญาตเป็นการจ�ำเพาะโดยสถาบันที่มขี้อตกลงความ

เชื่อมั่นได้; และ

	 (๖)	 	 การศกึษาวจิัยที่ได้ใช้หรอืจะใช้บรกิารทางคลนิกิใดๆ.

๒.๑.๓	 อ�ำนาจหน้าที่ของแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๗ มกราคม ๒๕๖๑)

แผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์ มอี�ำนาจหน้าที่ต่อไปนี้

	 (๑)	 	 อนุมัต,ิ ก�ำหนดให้มกีารเปลี่ยนแปลงในเรื่องต่างๆ (เพื่อให้เป็นไปตามการอนุมัต)ิ, หรอืไม่อนุมัติ

กิจกรรมการวิจัยในมนุษย์ทั้งปวงที่ไม่ได้รับการยกเว้น และกิจกรรมการวิจัยทั้งปวงที่ได้รับการ

ยกเว้นโดยต้องผ่านการทบทวนของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในลักษณะจ�ำกัด; และ

	 (๒)	 	 พจิารณาว่ากจิกรรมการวจิัยในมนุษย์เข้าหลักเกณฑ์การพจิารณายกเว้น; และ

	 (๓)		 ก�ำหนดเงื่อนไขการฝึกอบรมแก่แต่ละบุคคลที่เกี่ยวข้องกับกจิกรรมการวจิัยในมนุษย์; และ

	 (๔)	 	 ท�ำการทบทวนโครงการวจิัยโดยต่อเนื่องตามช่วงเวลาที่เหมาะสม และก�ำหนดให้มกีารรายงาน

ความก้าวหน้าและสถานภาพของการวจิัยโดยผู้วจิัยหลัก; และ

	 (๕)	 	 ควบคุมดูแลการด�ำเนนิการวจิัย, รวมทัง้การตรวจสอบหลักฐานการวจิัย และการสังเกตการณ์

กระบวนการขอความยนิยอม; และ

	 (๖)	 	 ก�ำหนดข้อจ�ำกัดในแต่ละการศกึษาวจิัย; และ

	 (๗)		 ระงับหรือยุติการวิจัยที่ผ่านการอนุมัติแล้วที่มิได้ด�ำเนินการวิจัยตามข้อก�ำหนดของแผนงาน

คุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ หรือที่พบว่ามีความสัมพันธ์กับอันตรายร้ายแรงที่ไม่คาดคิดแก่ผู้เข้า

ร่วมวิจัย, หรือมีปัญหาเกี่ยวข้องกับความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย หรือผู้อื่นที่ไม่ได้คาดล่วงหน้า

มาก่อน.

๒.๒		 ข้อก�ำหนดตามกฎหมาย (Statutory) และระเบียบข้อบังคับ (Regulatory)  
ส�ำหรบัแผนงานคุม้ครองการวจิยัในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๐ มถิุนายน ๒๕๖๑)
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แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ต้องถูกควบคุมและตรวจตราทั้งโดยหน่วยงานควบคุมตามกฎหมาย

ของรัฐบาลกลางและมลรัฐ, รวมทั้งส�ำนักงานอาหารและยา, ส�ำนักงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์, และ

ส�ำนักงานสาธารณสุขของมลรัฐแมสซาชูเซตส์. 

ข้อก�ำหนดตามกฎหมายของรัฐบาลกลางส�ำหรับการด�ำเนินงานของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย ์

และกจิกรรมการวจิัยในมนุษย์ ได้แก่:

	 (๑)	 	 กฎหมายของส�ำนักงานอาหารและยาที่เกี่ยวข้องกับสิทธิและสวัสดิการของอาสาสมัครที่ 

เข้าร่วมในการวิจัยเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ควบคุมดูแลโดยส�ำนักงานอาหารและยา, ได้แก่ ยา, 

เครื่องมอืแพทย์ และชวีวัตถุ [๒๑ CFR Parts ๕๐ and ๕๖]; และ

	 (๒)	 	 กฎหมายของกระทรวงสาธารณสุขและบริการมนุษย์ที่เกี่ยวกับสิทธิและสวัสดิการของอาสา

สมัครทีเ่ข้าร่วมในการวจัิยทีส่นับสนุนโดยทุนของรัฐบาลกลาง [๔๕ CFR Part ๔๖ (Federal Policy 

for the Protection of Human Subjects)]. โครงการวิจัยที่ได้รับอนุมัติหรือได้รับการพิจารณา

ยกเว้นก่อนวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒ จะต้องปฏิบัติตามต่อไปตามข้อก�ำหนดของกฎหมาย 

ที่จะมีผลบังคับใช้ในวันที่ ๑๔ กรกฎาคม ๒๕๕๒ ในประมวลกฎหมาย ๔๕ CFR ๔๖ เว้นแต่ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะพจิารณาบันทกึไว้เป็นหลักฐานว่า จะปฏบิัตติามข้อก�ำหนด

ที่จะมผีลบังคับใช้ในวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒ ในประมวลกฎหมาย ๔๕ CFR ๔๖.

กฎหมายและระเบียบข้อบังคับของมลรัฐส�ำหรับการด�ำเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษย์และกจิกรรมการวจิัยในมนุษย์:

	 (๑)	 	 รัฐบัญญัติว่าด้วยกฎหมายทั่วไปส�ำหรับสารที่ควบคุมของมลรัฐแมสซาชูเซตส์ (Massachusetts 

General Laws Controlled Substances Act), หมวด ๙๔C, มาตรา ๘ (Chapter ๙๔C, Section 

๘); และ

	 (๒)	 	 ประมวลกฎหมายของมลรัฐแมสซาชูเซตส์ หมายเลข ๑๐๕ หมวด ๗๐๐.๐๐๙; และ

	 (๓)		 การด�ำเนนิการตามกฎหมายทั่วไปของมลรัฐแมสซาชูเซตส์ (M.G.L.) หมวด ๙๔C; และ

	 (๔)	 	 กฎหมายว่าด้วยการวิจัยในทารกของเครือจักรภพแห่งแมสซาชูเซตส์ (Commonwealth of 

Massachusetts Fetal Research Law): กฎหมายทั่วไป (General Laws), หมวด ๑๑๒, มาตรา 

๑๒J; และ

	 (๕)	 	 กฎหมายทั่วไป หมวด ๑๑๑. มาตรา ๗๐G: ข้อก�ำหนดฉบับแก้ไขปรับปรุงเกี่ยวกับการตรวจ

ทางพันธุกรรมในโครงการวิจัยที่ต้องด�ำเนินการตามการทบทวนและอนุมัติของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย ภายใต้ประมวลกฎหมาย ๔๕ CFR Part ๔๖ หรือ ๒๑ CFR Parts ๕๐  

and ๕๖.

ในกรณทีี่มคีวามแตกต่างระหว่างกฎหมายของรัฐบาลกลาง, ของมลรัฐ, และของท้องถิ่นที่ใช้บังคับกับการ

ด�ำเนินการวิจัยในมนุษย์, จะมีการขอค�ำปรึกษาจากที่ปรึกษากฎหมายของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิัยเพื่อขอรับค�ำชี้แนะในการแก้ปัญหาความขัดแย้งนัน้. 
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๒.๓		 ความสัมพันธ์เชิงสถาบันของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ (Institutional 
Relationships of the HRPP)

๒.๓.๑	 ทรัพยากรของสถาบัน (Institutional Resources) 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๖ สงิหาคม ๒๕๖๑)

เจ้าหน้าที่สถาบัน (IOs) เป็นเจ้าหน้าที่ผู้มีอ�ำนาจลงนาม (Signatory Officials) ของการประกันของรัฐบาล

กลาง (FWA). เจ้าหน้าที่สถาบันแต่ละคนเป็นเจ้าหน้าที่ระดับสูงของสถาบันผู้มีอ�ำนาจเป็นตัวแทนของ

สถาบันในนามของ FWA, เช่นเดยีวกับทุกภาคส่วนของสถาบันที่มรีายชื่อปรากฏใน FWA. หน่วยงานต่างๆ 

(Entities) ที่เจ้าหน้าที่ผู้มีอ�ำนาจลงนามไม่มีอ�ำนาจเป็นผู้แทนอาจไม่ครอบคลุมภายใต้ FWA. ในฐานะ 

เจ้าหน้าที่ระดับสูงเจ้าหน้าที่สถาบัน จะส่งเสริมวัฒนธรรมแห่งส�ำนักในการด�ำเนินการวิจัยในมนุษย ์

ตามหลักจริยธรรมในระดับสูงสุดภายในสถาบัน, ให้อ�ำนาจทางบริหารหรือการด�ำเนินการทางกฎหมาย 

ที่พึงควร และประกันว่าแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์จะได้รับการจัดสรรทรัพยากรที่เพียงพอต่อ 

การท�ำหน้าที่ที่ก�ำหนด. 

ส�ำหรับศูนย์การแพทย์บอสตัน เจ้าหน้าที่สถาบัน คือ รองประอาวุโสและนายแพทย์ใหญ่ (Senior Vice 

President and Chief Medical Officer). ส�ำหรับวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน, เจ้าหน้าที่

สถาบัน คือ คณบดี (the Provost). เจ้าหน้าที่ทั้งสองท่านมีสถานะ อ�ำนาจ และความอิสระอย่างพอเพียง 

ในการประกันการด�ำเนนิการและการธ�ำรงรักษาแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์.

ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ และผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยมีการประชุมกันอย่างสม�่ำเสมอกับเจ้าหน้าที่สถาบัน ทั้งสอง เพื่ออภิปรายเกี่ยวกับอาสาสมัครวิจัย

และประเด็นทางการบรหิาร. คณะกรรมการที่ปรกึษาแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์ (ดูหัวข้อ ๓.๔.๖) 

ให้ค�ำแนะน�ำแก่เจ้าหน้าที่สถาบัน และมีการพบปะกันตามความจ�ำเป็น. เจ้าหน้าที่สถาบัน สามารถเข้าถึง

รายงานการประชมุในระบบอเิลก็ทรอนกิส์และจะได้รบัรายงาน (reports) อย่างน้อยเดอืนละครัง้ในมาตรวดั 

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, รวมทั้งรายการการด�ำเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรม 

การวจิัยทัง้หมด.

ในฐานะที่เป็นส่วนหนึ่งของกระบวนการควบคุมดูแล, ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์

มีหน้าที่รับผิดชอบในการตรวจตราหาสารสนเทศใดๆ ที่บ่งบอกว่า ทรัพยากรบุคคลขององค์กรหรือที่มิใช่

ทรัพยากรบุคคลขององค์กรมีความไม่เหมาะสมด้วยดีกับความจ�ำเป็นในการปกป้องสิทธิและสวัสดิการ

ของผู้เข้าร่วมการวจิัย โดยการท�ำหน้าที่ตามที่ก�ำหนดไว้ของแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์, ได้แก่: 

	 (๑)	 	 หน้าที่ของส�ำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย; และ

	 (๒)	 	 การประชุมของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย; และ

	 (๓)		 แผนการศกึษาต่างๆ ของแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์; และ

	 (๔)	 	 กจิกรรมการท�ำหน้าที่ให้ถูกต้องของแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์; และ

	 (๕)	 	 การตรวจตราเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนและการจัดการแก้ไขให้ถูกต้อง; และ
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	 (๖)	 	 การปรับปรุงคุณภาพของแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์; และ

	 (๗)		 กจิกรรมการเข้าถงึชุมชน. 

ส่วนหนึ่งของการประเมินผลนี้ คือ การก�ำกับดูแลความเหมาะสมขององค์ประกอบของส�ำนักงานคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย โดยพิจารณาจากสิ่งที่จ�ำเป็นส�ำหรับ

การทบทวนโครงการวจิัยที่ยื่นเสนอทัง้ในแง่ของประเภทและจ�ำนวน. ตัวอย่างของสารสนเทศที่อาจบ่งชี้ถงึ

สิ่งที่ต้องกระท�ำ ได้แก่ การเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยส�ำคัญในเรื่องเวลาในการทบทวนโครงการศึกษาวิจัย, 

ความพึงพอใจของผู้วิจัย, ความถี่ของการไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย, หรือการไม่ปฏิบัติให้ถูกต้อง 

ตามนโยบายต่างๆ ของรัฐบาลกลางหรือของสถาบัน. ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย ์ 

มีหน้าที่รับผิดชอบในการท�ำแผนเพื่อตอบสนองต่อความจ�ำเป็นในการเปลี่ยนแปลง และการเริ่ม

กระบวนการหาการสนับสนุนสถาบันเพื่อให้เกดิการเปลี่ยนแปลง.

๒.๓.๒	 ความเป็นอสิระของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย (Independence of the IRB) 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๒ ตุลาคม ๒๕๖๑)

การวิจัยในมนุษย์ที่ได้รับอนุมัติโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย อาจต้องรับการทบทวนและอนุมัติ

หรือไม่อนุมัติต่อไปโดยเจ้าหน้าที่สถาบัน หรือโดยเจ้าหน้าที่ หรือคณะกรรมการ หรือองค์การที่เกี่ยวข้อง

กับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอื่นๆ ของศูนย์การแพทย์บอสตันหรือมหาวิทยาลัยบอสตัน. ส�ำหรับ

โครงการวิจัยที่ควบคุมดูแลโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยภายนอก (ดูหัวข้อ ๒.๕.๒.๒), ศูนย์การ

แพทย์บอสตันและมหาวิทยาลัยบอสตันอาจมีข้อก�ำหนดต่างๆ เพิ่มเติมจากของคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยภายนอก, แต่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยภายนอกเท่านั้นที่อาจเลิกสัญญา (rescind) หรือ

ยกเลกิ (remove) การไม่อนุมัต,ิ ข้อจ�ำกัด, หรอืเงื่อนไขใดๆ ได้. 

ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย, กรรมการในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, เจ้าหน้าที่ใน

ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องปฏิบัติต่อทุกคนในชุมชนวิจัยด้วยความเคารพโดย

เสมอภาคกันและโดยปราศจากอคติใดๆ ในเรื่องความส�ำเร็จในการได้ทุน (funding success), ต�ำแหน่งที่

มีอ�ำนาจ, หรือปัจจัยที่ไม่เหมาะสมอื่นใด. ผู้วิจัยและเจ้าหน้าที่วิจัยไม่ได้รับอนุญาตให้ให้แรงจูงใจทางการ

เงิน, ความชอบพอ (favors), หรือรางวัลอื่นใด, หรือกระท�ำการคุกคามใดๆ ต่อ, กรรมการจริยธรรมการ

วิจัยหรือเจ้าหน้าที่ในส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่เชื่อมโยงกับการตัดสินใจเกี่ยวกับการ

ยื่นเสนอโครงการต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. กรรมการในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

คนใด หรอืเจ้าหน้าทีใ่นส�ำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยคนใดประสบกับการจูงใจอันไม่เหมาะสม 

ในกระบวนการตัดสินใจโดยอิสระของพวกเขาจากแหล่งใดๆ ควรท�ำรายงานลับ (confidential report) ขึ้น.  

รายงานลับนี้ควรส่งให้ผู ้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมจริยธรรมการวิจัย, หรือ, หากต้นตอของ 

การจูงใจอันไม่สมควรนั้นเกิดจากผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, ให้ส่งถึง

ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์, หรือ, ถ้าต้นตอการจูงใจอันไม่เหมาะสมนั้นมาจาก 

ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์, ให้ส่งถึงเจ้าหน้าที่สถาบันคนหนึ่งคนใดหรือทั้งสองคน. 

ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะแจ้งต่อผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการ
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วิจัยในมนุษย์ และ เจ้าหน้าที่สถาบันเกี่ยวกับรายงานเรื่องการจูงใจอันไม่เหมาะสม, และผู้อ�ำนวยการ

แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ จะส่งเรื่องการจูงใจอันไม่เหมาะสมที่ส่งตรงถึงผู้อ�ำนวยการแผนงาน

คุ้มครองการวจิัยในมนุษย์ ต่อเจ้าหน้าที่สถาบัน. ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย, 

ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์, หรือเจ้าหน้าที่สถาบันจะเปิดให้มีการสอบสวนกรณี 

ดังกล่าวตามความเหมาะสม, ซึ่งจะด�ำเนินการ (handled) ในลักษณะการกล่าวหาเรื่องการไม่ปฏิบัติตาม

วธิดี�ำเนนิงานที่ก�ำหนดไว้ในหัวข้อ ๑๑.๔

๒.๓.๓	 แผนฉุกเฉนิ (Contingency Plan)

๒.๓.๓.๑ การหยุดชะงัก (Disruptions) และการฟื้นตัว (Recovery) 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

การหยุดชะงักต่างๆ ต่อการด�ำเนินงานของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ อาจเป็นสาเหตุให้แผนงาน

คุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ไม่สามารถควบคุมดูแลการศึกษาวิจัยได้ต่อไป. การหยุดชะงักอาจเกิดขึ้นได้ใน

ขอบเขต, ความรุนแรง, และระยะเวลาที่แตกต่างกัน. ขอบเขตของการหยุดชะงักอาจมีผลต่อบุคลากร, 

ระเบียน, หรือทั้งสองอย่าง. ความรุนแรงของการหยุดชะงักอาจท�ำให้เกิดความเสียหายแก่บุคลากร

และ/หรือระเบียนเพียงบางส่วนหรือทั้งหมด. ระยะเวลาของการหยุดชะงักอาจเป็นช่ัวโมง, วัน, สัปดาห์,  

หรอืเดอืน.

ในการพิจารณาระยะเวลาของการฟื้นตัวจากการหยุดชะงัก, เป้าหมาย คือ เพื่อให้สามารถกลับไปด�ำเนิน

งานได้ตามปกติภายในหนึ่งสัปดาห์ที่เริ่มต้นเกิดการหยุดชะงัก. เป้าหมายหนึ่งสัปดาห์มีความเหมาะสมต่อ

การด�ำเนินงานส่วนใหญ่ของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ (การทบทวน, การศึกษา, และการปฏิบัติ

ให้ถูกต้องของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย). ผู้วจิัยหลักถูกคาดหวังให้ยื่นเสนอรายงานความก้าวหน้า

เพื่อการทบทวนต่อเนื่องต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยก่อนวันหมดอายุการอนุมัติของโครงการ

ศึกษาวิจัย; อย่างไรก็ดี, ผู้วิจัยหลักบางคนที่ยื่นเสนอรายงานความก้าวหน้าน้อยกว่า ๑ สัปดาห์ก่อนวัน

หมดอายุอาจถูกก�ำหนดให้หยุดการด�ำเนินการศึกษาวิจัยถ้าเกิดการหยุดชะงักขึ้น.ผู้วิจัยหลักยังถูกคาด

หวังให้ยื่นเสนอล่วงหน้ายาวพอสมควรเพื่อความจ�ำเป็นใดๆ ในการอนุมัติโครงการเพื่อวัตถุประสงค์ของ

การให้ทุน; อย่างไรก็ด,ี เส้นตายของการให้ทุนอาจพลาดได้ถ้าการยื่นเสนอกระท�ำเมื่อระยะเวลาเหลอืน้อย

กว่า ๑ สัปดาห์ก่อนถงึก�ำหนดเส้นตายแล้วเกดิการหยุดชะงักขึ้น. ปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้า (Unanticipated  

Problems) ที่เกี่ยวข้องกับการตายหรือเหตุการณ์ที่คุกคามต่อชีวิตอาจต้องการการด�ำเนินการที่รวดเร็ว

กว่าหนึ่งสัปดาห์หลังจากการรายงานต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย; อย่างไรก็ด,ี การตอบสนองของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจไม่ขึ้นกับการมีอยู่ของระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ และอาจประสานงาน 

กับบุคลากรต่างๆ จ�ำนวนหนึ่ง ได้แก่: เจ้าหน้าที่สถาบันทั้งสอง, ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัย 

ในมนุษย์, ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, หรือประธานคนหนึ่งคนใดในคณะ 

กรรมการจรยิธรรมการวจัิย ๔ คน. การเกดิการหยุดชะงักจะท�ำให้การตดิต่อแต่ละคนเหล่านี้ยากจะกระท�ำ

ได้.
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๒.๓.๓.๒		การส�ำรอง (Backup) และการฟื้นตัวของระบบอเิล็กทรอนกิส์ (Backup and Recovery 

of the Electronic System) 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

องค์ประกอบหลักหนึ่งของแผนงานฉุกเฉิน คือ การมีให้พร้อมใช้ (Availability) ของระเบียนของแผนงาน

คุ้มครองการวจิัยในมนุษย์. ส�ำหรับหน้าที่ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย, ระบบอเิล็กทรอนกิส์ถูกใช้ 

เป็นระบบระเบยีน, และจะไม่มรีะเบยีนที่ส�ำคัญต่อการควบคุมดูแลคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยที่เก็บ

รักษาไว้ในรูปกระดาษเท่านัน้ หรอืในรูปแบบอื่นๆ เช่น จดหมายตดิต่อทางอเีมล. 

ระบบอิเล็กทรอนิกส์ (ทั้งซอฟต์แวร์และข้อมูล) จะมีการแบ็คอัพเป็นประจ�ำทุกวันบนเซอร์เวอร์ของ

มหาวทิยาลัยบอสตันในอาคารอื่น นอกเหนอืจากเซอร์เวอร์ที่ท�ำหน้าที่สร้างระบบอเิล็กทรอนกิส์ [“แบ็คอัพ 

ท้องถิ่น” (“local backup”)]. แบ็คอัพอื่นของทัง้ซอฟต์แวร์และฐานข้อมูลจะท�ำเป็นประจ�ำทุกวันด้วยบนเทป 

ผ่านข้อตกลงการฟื้นฟูจากหายนภัยของมหาวิทยาลัยบอสตันกับบริษัทซันการ์ด (SunGard) และเทป

จะเก็บไว้ ณ ต�ำแหน่งหนึ่งในรัฐอื่น (different State) [“แบ็คอัพระยะไกล” (“remote backup”)]. ระบบ

อเิล็กทรอนกิส์จะมกีารเก็บช�ำ้ (restored) โดยตัง้เป้าไว้ภายในหนึ่งสัปดาห์ (one-week goal).

ส�ำหรับกรณีการหยุดชะงักที่ระบบแบ็คอัพท้องถิ่นไม่สามารถประนีประนอมยอมตามได้, ระบบจะก�ำหนด

ให้ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาตัดสินใจว่า  ให้มีการซ่อมแซมจาก

ระบบแบ็คอัพท้องถิ่น และให้เจ้าหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประสานกับแผนกไอทีของ

มหาวิทยาลัยบอสตันในการซ่อมแซมระบบอิเล็กทรอนิกส์และท�ำการสร้างระเบียนใดๆ ที่เพิ่มเติมเข้าสู่

ระบบหลังจากท�ำการแบ็คอัพขึ้นใหม่.

ส�ำหรับกรณทีี่ต้องมแีบ็คอัพจากเทประยะไกลของซันการ์ด, ผู้รับผดิชอบแต่ละคนในมหาวทิยาลัยบอสตัน

จะท�ำการพจิารณาตัดสนิใจว่า หายนภัยที่ต้องการการฟื้นตัวเกดิขึ้นแล้ว, และผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยและเจ้าหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะประสานงานกับซัน

การ์ดและแผนกไอทีของมหาวิทยาลัยบอสตันท�ำการซ่อมแซมระบบอิเล็กทรอนิกส์ เช่นเดียวกับการสร้าง

ระเบยีนการด�ำเนนิงานของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยขึ้นใหม่ภายหลังจากเวลาของการท�ำแบ็คอัพ.

๒.๓.๓.๓		การหยุดชะงักของบุคลากร (Personnel Disruptions)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๙ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๑)

การหยุดชะงักของบุคลากรเกิดขึ้นเมื่อมีการขาดเจ้าหน้าที่ประจ�ำบางส่วนหรือทั้งหมดของแผนงาน

คุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ โดยไม่คาดคิด. สาเหตุอาจเกิดจากการลาออกของบุคลากรหลายคน, โรค

ระบาด, ภัยธรรมชาตทิี่ขัดขวางบุคลากรให้ไม่สามารถเดนิทางไปท�ำงาน, หรอืเกดิไฟฟ้าดับ และ/หรอืการ

ขัดข้องของบริการอินเทอร์เน็ตในที่ท�ำงาน และหรือที่บ้าน. ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอยู่ภายใต้ 

การบริหาร [ของส�ำนักงานอาหารและยาภายใต้ประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR ๕๖.๑๒๐ หรือ ๕๖.๑๒๑ 

หรือภายใต้ส�ำนักงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ตามประมวลกฎหมาย ๔๕ CFR ๔๖.๑๐๓(e) ก่อนวันที่ 

๒๑ มกราคม ๒๕๖๒ หรอื ๔๖.๑๐๓(c) ณ หรอืหลังวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒] ที่ครอบคลุมถงึข้อจ�ำกัด
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อ�ำนาจของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ที่จะท�ำการควบคุมดูแล, กรณีดังกล่าวนี้จะได้รับ

การพิจารณาว่า มีการหยุดชะงักของบุคลากรเพื่อวัตถุประสงค์ตามแผนฉุกเฉิน, แต่น่าจะเป็นที่รับรู้ต่อไป

เป็นการล่วงหน้ามากกว่ากรณกีารหยุดชะงักอื่นของบุคลากร.

ในกรณีจ�ำเพาะที่การหยุดชะงักเป็นผลจากการที่เจ้าหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หรือ

กรรมการในคณะกรรมการไม่สามารถเดนิทางไปยังที่ท�ำการของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย, ตราบ

เท่าที่ไฟฟ้าหรือการเข้าถึงอินเทอร์เน็ตกระท�ำได้, พวกเขาอาจใช้ระบบอิเล็กทรอนิกส์จากบ้านและเข้าร่วม

การประชุมผ่านการประชุมทางไกล.

เพื่อหาทรัพยากรจากภายนอกเพื่อแก้ปัญหาการหยุดชะงักของบุคลากร, แผนงานคุ้มครองการวิจัยใน

มนุษย์จะใช้บริการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเชิงพาณิชย์หนึ่งคณะหรือมากกว่าที่ให้บริการ

ควบคุมดูแลบางโครงการวิจัยในนามของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ของศูนย์การแพทย์บอสตัน

และมหาวิทยาลัยบอสตัน (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๑๘), ส�ำหรับกรณีการหยุดชะงักที่จ�ำกัดในขอบเขต, ความ

รุนแรง, และระยะเวลา, บทบาทของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเชิงพาณิชย์ คือ การให้บริการ 

ในนามของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ของ, ศูนย์การแพทย์บอสตันและมหาวิทยาลัยบอสตัน 

ตามนโยบายและวิธีด�ำเนินงานในเอกสารฉบับนี้, ซึ่งจะไม่เข้ากรณีการถ่ายโอนการควบคุมดูแลไปให้คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยเชิงพาณิชย์. ในกรณีอื่น, การโอนอ�ำนาจการควบคุมดูแล, ไม่ว่าในลักษณะ

ช่ัวคราวหรือจนสิ้นสุดโครงการวิจัย, จะต้องปฏิบัติตามข้อแนะน�ำของส�ำนักงานอาหารและยาในการถ่าย

โอนการควบคุมดูแลการวจิัย.

ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบในการตรวจตราและแก้ปัญหา

การหยุดชะงักของบุคลากรที่เกี่ยวกับเจ้าหน้าที่ประจ�ำและกรรมการในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, 

และผู้อ�ำนวยการ แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์มีหน้าที่รับผิดชอบในการตรวจตราและแก้ปัญหา

การหยุดชะงักของบุคลากรที่เกี่ยวข้องกับเจ้าหน้าที่ประจ�ำอื่นของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ที่ท�ำ

หน้าที่ด้านการศึกษา และกิจกรรมการดูแลให้ปฏิบัติถูกต้องตามกฎระเบียบ. ในสถานการณ์ที่ผู้อ�ำนวย

การคนใดคนหนึ่งไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้ ผู้อ�ำนวยการอีกคนหนึ่งมีหน้าที่รับผิดชอบทั้งสองหน้าที่. ใน

สถานการณ์ที่ผู้อ�ำนวยการทั้งคู่ไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้, หน้าที่รับผิดชอบเหล่านี้ให้เป็นของเจ้าหน้าที่

สถาบัน, ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, และผู้บริหารในส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรม

การวจิัยตามล�ำดับ.

ทันททีี่พบปัญหาการหยุดชะงักของบุคลากร, ผู้รับผดิชอบแต่ละคนจะต้องด�ำเนนิการดังต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 พิจารณาว่า บริการใดที่จ�ำเป็นเพื่อธ�ำรงรักษาการควบคุมดูแลการวิจัย โดยพิจารณาจาก

ขอบเขต, ความรุนแรง, และระยะเวลาที่น่าจะเกิดขึ้นของปัญหาการหยุดชะงัก, รวมทั้ง, ใน

กรณจี�ำเป็น, ให้พจิารณาถงึบรกิารที่จ�ำเป็นในการซ่อมแซมระบบอเิล็กทรอนกิส์; และ

	 (๒)	 	 ประเมนิว่า ทรัพยากรภายในเท่าที่มอียู่จะพอเพยีงแก่บรกิารเหล่านี้หรอืไม่; และ

	 (๓)		 หากจ�ำเป็นต้องพึ่งทรัพยากรจากภายนอก: 

	 	 	 (๓.๑)	 	 ให้ปรึกษาเจ้าหน้าที่สถาบันพิจารณาว่า  เงินทุนที่มีพร้อมเพื่อรับบริการจากภายนอก; 
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และ

	 	 	 (๓.๒)	 	 	 ติดต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเชิงพาณิชย์หนึ่งแห่งหรือมากกว่า  เพื่อ

ท�ำความ ตกลงให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเชิงพาณิชย์นั้น มาให้บริการที่

จ�ำเป็น; และ

	 	 	 (๓.๓)	 	 	 กรณีที่เหมาะสม, ให้สื่อสารกับผู้วิจัยและทีมวิจัยถึงการด�ำเนินการอื่นที่จ�ำเป็นใน

ส่วนของพวกเขาที่สัมพันธ์กับการใช้บริการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

เชิงพาณิชย์ (หรือรวมทั้งการสื่อสารดังกล่าวในเรื่องบริการที่ให้โดยคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยเชงิพาณชิย์); และ

	 	 	 (๓.๔)	 	 กรณทีี่เหมาะสม, สื่อสารกับส�ำนักงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์, ส�ำนักงานอาหารและ

ยา, และผู้สนับสนุนงานวิจัยเกี่ยวกับการถ่ายโอนการควบคุมดูแล (หรือรวมทั้งการ

สื่อสารดังกล่าวในเรื่องบริการที่ให้โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเชิงพาณิชย์); 

และ

	 (๔)	 	 ก�ำกับดูแลการแก้ปัญหาการหยุดชะงักหลังประเมินผลกระทบต่อการควบคุมดูแลการวิจัยและ

มกีารปรับแก้ตามความจ�ำเป็น; และ

	 (๕)	 	 พิจารณาว่า  เมื่อไรปัญหาการหยุดชะงักได้คลี่คลายไปแล้ว และยุติมาตรการแก้ปัญหาตาม

ความเหมาะสม.

๒.๔		 การเข้าร่วมผูกพันในการวจิัย (Engagement in Research)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

โครงการวิจัยทุกโครงการภายใต้ขอบเขตและหน่วยงานงานของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขต

แพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน ที่เป็นการวิจัยในมนุษย์ต้องยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัย. ศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันถือว่าเข้าร่วมผูกพันในการ

วจิัยในมนุษย์ ถ้าเข้ากรณตี่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันรับเงินสนับสนุน

โดยตรงจากรัฐบาลกลางผ่านเงนิทุน (grant), สัญญา (contract), หรอืข้อตกลงความร่วมมอืใน

การวจิัยในมนุษย์, แม้ว่ากจิกรรมวจิัยทัง้หมดที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์จะด�ำเนนิการโดยลูกจ้างหรอื

องค์กร (agents) ของสถาบันอื่น; หรอื

	 (๒)	 	 ลูกจ้างหรือองค์กรของศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัย

บอสตัน:

	 	 	 	 (๒.๑)		 ด�ำเนินการ (intervene) เพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัยในมนุษย์ ทั้งโดยการด�ำเนินการ 

ที่ล่วงล�ำ้ (invasive) หรอืไม่ล่วงล�ำ้ (noninvasive) หรอืโดยกระท�ำกับสิ่งแวดล้อม; หรอื

	 	 	 	 (๒.๒)		 มปีฏสิัมพันธ์เพื่อวัตถุประสงค์ของการวจิัยกับการวจิัยในมนุษย์ใดๆ; หรอื

	 	 	 	 (๒.๓)		 รับความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้เข้าร่วมการวจิัย; หรอื	

	 	 	 	 (๒.๔)		 ได้รับสารสนเทศส่วนบุคคลที่บ่งชี้ถงึตัวบุคคลได้ หรอืชิ้นส่วนชวีภาพที่บ่งชี้ถงึตัวบุคคล

ได้ เพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัยจากแหล่งใดๆ เพื่อการวิจัย. การได้รับสารสนเทศ
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ส่วนบุคคลที่บ่งชี้ถงึตัวบุคคลได้ หรอืชิ้นส่วนชวีภาพที่บ่งชี้ถงึตัวบุคคลได้ ครอบคลุมถงึ

สิ่งต่อไปนี้, และไม่จ�ำกัดเฉพาะรายการต่อไปนี้, คอื:

									        (๒.๔.๑)	 การสังเกตหรอืการบันทกึพฤตกิรรมส่วนตัว (private behavior); หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 (๒.๔.๒)	 การใช้, การศึกษา, หรือการวิเคราะห์สารสนเทศส่วนบุคคลที่บ่งชี้ถึงตัว

บุคคลได้หรือชิ้นส่วนที่บ่งชี้ถึงตัวบุคคลได้ เพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัย 

โดยข้อมูลหรอืชิ้นส่วนนัน้ได้มาจากสถาบันอื่น; หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 (๒.๔.๓)	 การใช้, การศึกษา, หรือการวิเคราะห์ข้อมูลส่วนบุคคลที่บ่งชี้ถึงตัวบุคคล

ได้หรอืชิ้นส่วนที่บ่งชี้ถงึตัวบุคคลได้ ที่อยู่ในการครอบครองของสถาบันหรอื 

ผู้วจิัยอยู่แล้ว เพื่อวัตถุประสงค์ของการวจิัย. 

“ลูกจ้างหรือตัวแทน” (Employees or agents) หมายถึง บุคคลซึ่งกระท�ำการในนามของ, หรือใช้อ�ำนาจ

หรือหน้าที่รับผิดชอบเพื่อ, หรือกระท�ำกิจกรรมที่ได้รับมอบหมายจากศูนย์การแพทย์บอสตันหรือ

มหาวทิยาลัยบอสตัน. 

ศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันไม่เข้าร่วมผูกพันในการวิจัยใน

มนุษย์ ถ้าการเข้าร่วมของลูกจ้างหรอืตัวแทนเป็นการกระท�ำเพยีงแต่:

	 (๑)	 	 การช่วยเหลอืในการคัดเลอืกผู้เข้าร่วมการวจิัย (recruitment of subjects) โดย:

	 	 	 	 (๑.๑)		 การให้ข้อมูลผู้อาจเข้าร่วมวจิัยเรื่องการมอียู่ (availability) ของการวจิัย; หรอื

	 	 	 	 (๑.๒)		 การให้สารสนเทศเกี่ยวกับการวิจัยแก่ผู ้อาจเข้าร่วมวิจัย (ซึ่งอาจครอบคลุมถึง

เอกสารเกี่ยวกับการขอความยินยอมและเอกสารอื่นที่ได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย) แต่มิได้เป็นผู้ขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้เข้าร่วม

วจิัย หรอืกระท�ำการเป็นตัวแทนของผู้วจิัย; หรอื

	 	 	 	 (๑.๓)		 ให้สารสนเทศแก่ผู้อาจเข้าร่วมวิจัยเกี่ยวกับการติดต่อผู้วิจัยเพื่อรับสารสนเทศ หรือ

การคัดเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัย; หรอื

	 	 	 	 (๑.๔)		 แสวงหาหรือได้รับอนุญาตจากผู้อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย เพื่อให้ผู้วิจัยสามารถติดต่อ

พวกเขา. 

แม้ว่ากิจกรรมการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยดังกล่าว จะไม่เข้าข่ายการเข้าร่วมผูกพันในการวิจัยในมนุษย์,  

ก็ต้องมีการยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยโดยลูกจ้างหรือตัวแทน เพื่อขอรับการพิจารณา

อย่างเป็นทางการว่า เข้าข่าย “มไิด้เข้าร่วมผูกพัน” (“Not Engaged”) (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๖) ในกรณทีี่กจิกรรม

การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยเกี่ยวข้องกับการอ�ำนวยความสะดวกส�ำหรับกรณีที่เป้าหมายของการคัดเลือก

นั้นเป็นนักศึกษา, ผู้เข้ารับการฝึกอบรม (trainees), หรือลูกจ้าง; การติดต่อโดยตรงกับผู้ป่วยจากศูนย์

การแพทย์บอสตัน หรือคณะทันตแพทยศาสตร์โกลด์แมนของมหาวิทยาลัยบอสตัน โดยสมาชิกของทีม

วิจัยจากภายนอก; หรือการให้สารสนเทศสุขภาพที่ได้รับการคุ้มครอง [release of Protected Health  

Information (PHI, ดูหัวข้อ ๑๓ ส�ำหรับนิยามของ PHI)]; การให้ดังกล่าวรวมถึงการอ�ำนวยความสะดวก

ในการเข้าถึงโดยทีมวิจัยภายนอกให้เข้าถึงสารสนเทศที่สามารถบ่งชี้บุคคลที่อาจมีสิทธิเข้าร่วมการศึกษา

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022
Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You 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.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

CMYK Image:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

CMYK Graphic:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: no
CMM for overprinting CMYK graphic: no
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: yes
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: yes
Gray to knockout: yes
Pure black to overprint: no
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: no
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: no
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no




นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

271  

วิจัยภายนอก. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์

มหาวทิยาลัยบอสตันจะต้องทบทวนการร้องขอรับข้อมูลดังกล่าว โดยอาจอนุมัตใิห้ได้รับอนุญาต (ดูหัวข้อ 

๘.๕.๑) หรอืให้การยกเว้นการอนุญาต (provide a waiver of authorization) (ดูหัวข้อ ๘.๕.๒.๒).

	 (๒)	 	 การได้รับสารสนเทศส่วนบุคคลที่เข้ารหัส หรือชิ้นส่วนชีวภาพจากสถาบันอื่น โดยมีเงื่อนไข 

(provided) ว่า  ผู้วิจัยที่เป็นผู้รับสารสนเทศนั้นจะไม่สามารถเข้าถึงอัตลักษณ์ของผู้เข้าร่วมวิจัย

ได้โดยตรงในสารสนเทศหรือชิ้นส่วนที่เข้ารหัสนั้นมีอยู่ (ตัวอย่างเช่น, โดยการให้มีข้อตกลงเป็น

ลายลักษณ์อักษร ห้ามการให้กุญแจไขรหัส); หรอื

	 (๓)		 การเป็นผู้นิพนธ์เอกสาร, บทความในวารสารวิชาการ, หรือข้อมูลการน�ำเสนอ (presentation) 

ของการศึกษาวิจัยในมนุษย์โดยไม่ได้รับการเข้าถึงสารสนเทศส่วนบุคคลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้; 

หรอื

	 (๔)	 	 การเข้าถึงหรือการใช้สารสนเทศส่วนบุคคลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้เมื่อเข้าเยี่ยมสถาบันที่เข้าร่วม

ผูกพันกับการวิจัย, ในเงื่อนไขว่า กิจกรรมการวิจัยของพวกเขาในฐานะผู้เยี่ยมถูกควบคุมดูแล

โดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยของสถาบันที่เข้าร่วมผูกพันกับการวจิัย; หรอื

	 (๕)	 	 กระท�ำการให้บรกิารทางการพาณชิย์หรอือื่นๆ แก่ผู้วจิัยในกรณทีี่เข้าตามเงื่อนไขต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๕.๑)		 บรกิารที่กระท�ำไม่ต้องอยู่ภายใต้การดูแลทางวชิาชพี หรอืได้รับอภสิทิธิ์ในการตพีมิพ์;	

และ

	 	 	 	 (๕.๒)		 บริการที่กระท�ำมีการกระท�ำเป็นปกติโดยสถาบันเหล่านั้นเพื่อวัตถุประสงค์ที่มิใช่การ

วจิัย; และ

	 	 	 	 (๕.๓)		 ลูกจ้างหรือตัวแทนของสถาบันมิได้ท�ำการบริหารใดๆ กับวิธีการศึกษาวิจัยที่ท�ำการ

ทดสอบหรอืประเมนิผลในการศกึษาวจิัย; หรอื

	 (๖)	 	 ให้บริการที่เกี่ยวกับการวิจัยทางคลินิกที่ก�ำหนดให้ต้องกระท�ำ (dictated) ตามโครงการศึกษา

วิจัย และควรกระท�ำเป็นปกติในฐานะที่เป็นส่วนหนึ่งของการก�ำกับดูแลทางคลินิก และ/หรือ 

การติดตามผู้เข้าร่วมวิจัยที่ได้รับคัดเลือกเข้าศูนย์ที่ท�ำการศึกษาวิจัยโดยผู้วิจัยทางคลินิก,  

ในกรณทีี่เข้าตามเงื่อนไขทัง้หมดต่อไปนี้ด้วย:

	 	 	 	 (๖.๑)		 ลูกจ้างหรือตัวแทนมิได้ท�ำการบริหารวิธีการศึกษาวิจัยที่ท�ำการทดสอบหรือประเมิน

ผลในการศกึษาวจิัย; และ

	 	 	 	 (๖.๒)		 บริการทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยทางคลินิกเป็นบริการตามปกติเพื่อวัตถุ- 

ประสงค์ทางคลินิกที่ศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัย

บอสตัน; และ

	 	 	 	 (๖.๓)		 ลูกจ้างหรือตัวแทนมิได้เป็นผู้คัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยหรือเป็นผู้รับความยินยอมโดย

ความเข้าใจถ่องแท้จากอาสาสมัครใดๆ เพื่อเข้าร่วมในการวจิัย; และ

	 	 	 	 (๖.๔)		 ในกรณีที่เหมาะสม, ผู้วิจัยจากสถาบันหนึ่งใดที่เข้าร่วมผูกพันในการวิจัยรับผิดชอบใน

หน้าที่รับผดิชอบในการควบคุมดูแลกจิกรรมตามที่เกี่ยวข้องกับการศกึษาวจิัย; และให้	

ความมั่นใจว่า มีการเตรียมการที่เหมาะสมเพื่อรายงานข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับการศึกษา

วิจัยต่อผู้วิจัย ณ สถาบันที่เข้าร่วมผูกพันในการวิจัย, รวมทั้งการรายงานข้อมูลเพื่อ
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การก�ำกับดูแลด้านความปลอดภัยและเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ต่างๆ ตามที่ก�ำหนดไว้

ในโครงร่างการวจิัยที่ได้รับอนุมัต;ิ หรอื

	 (๗)		 การบรหิารวธิกีารต่างๆ ที่ท�ำการทดสอบหรอืประเมนิผลในการศกึษาวจิยัโดยจ�ำกดัตามหลกัการ 

เป็นการด�ำเนินการครั้งเดียว (one-time) หรือระยะสั้น (short-term basis), ในกรณีที่เข้าตาม

เงื่อนไขต่อไปนี้ทัง้หมดด้วย คอื:

	 	 	 	 (๗.๑)		 ผู้วิจัยจากสถาบันที่เข้าร่วมผูกพันในการวิจัยพิจารณาว่า จะเป็นประโยชน์สูงสุดที่จะ

ได้รับวธิกีารที่ก�ำลังท�ำการทดสอบหรอืประเมนิผลในการศกึษาวจิัยนัน้; และ

	 	 	 	 (๗.๒)		 ลูกจ ้างหรือตัวแทนของศูนย ์การแพทย ์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร ์

มหาวิทยาลัยบอสตันมิได้เป็นผู้คัดเลือกอาสาสมัครหรือรับความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้จากอาสาสมัครคนใดที่เข้าร่วมการวจิัย; และ

	 	 	 	 ๗.๓)	 	 ผู ้วิจัยจากสถาบันที่เข้าร่วมผูกพันในการวิจัยที่รับหน้าที่รับผิดชอบในการควบคุม

ดูแล	กิจกรรมต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัย; ให้ความม่ันใจว่า มีการเตรียมการ

ที	่เหมาะสมในการรายงานข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัยต่อผู้วิจัยของสถาบัน

ที่เข้าร่วมผูกพันในการวิจัย, รวมทั้งการรายงานข้อมูลเพื่อการก�ำกับดูแลด้านความ

ปลอดภัยและเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ต่างๆ ตามที่ก�ำหนดไว้ในโครงร่างการวิจัยที่ 

ได้รับอนุมัต;ิ และ

	 	 	 	 (๗.๔)		 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ได้รับมอบหมายตามการประกันของรัฐบาลกลาง

ของสถาบันที่เข้าร่วมผูกพันในการวิจัยจะได้รับการแจ้งว่า วิธีการในการศึกษาวิจัยที่

ก�ำลังท�ำการทดสอบหรือประเมินผลได้มีการบริหาร ณ สถาบันที่ไม่ได้รับคัดเลือกให้

เป็นสถานที่วจิัย

๒.๕		 การวจิัยพหุศูนย์ (Multi-Site Research)

๒.๕.๑	 ทางเลอืกส�ำหรับการทบทวนการวจิัยพหุศูนย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

เมื่อผู้วิจัยหลักของศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันเข้าร่วมผูกพัน

ในการศึกษาวิจัยในมนุษย์ที่มีการด�ำเนินการ ณ สถานที่วิจัยภายนอกหนึ่งหรือมากกว่าหนึ่งแห่ง, คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน

อาจทบทวนโครงการวิจัยนั้นเฉพาะในกิจกรรมที่ท�ำในสถาบัน (local activities) เท่านั้น; อาจตกลงที่จะ

ท�ำหน้าที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียน (IRB of record) ให้ด�ำเนินกับสถานที่วิจัยภายนอก 

และ/หรือผู้วิจัยภายนอก โดยการเข้าไปในข้อตกลงความเชื่อม่ัน (reliance agreement) ที่กระท�ำกับคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยประจ�ำสถาบันคนหนึ่งหรือมากกว่า หรือกับผู้วิจัยหนึ่งคนหรือมากกว่า; หรือ

อาจเข้าไปในข้อตกลงความเชื่อม่ันกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบัน, เชิงพาณิชย์, กลาง 

(central), หรอืคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยเดี่ยว (single IRB) ส�ำหรับคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

ที่ก�ำหนดให้เป็นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียน (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๓). สถาบันสุขภาพแห่งชาติ 
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คาดหวังว่า  การเสนอขอรับทุนและโครงร่างการวิจัยที่ท�ำสัญญาที่ถึงก�ำหนดในหรือหลังวันที่ ๒๕ 

มกราคม ๒๕๖๑ จะแนบแผนการใช้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยคณะเดียวไปด้วย. ข้อก�ำหนดของ

โครงการวจิัยที่ได้การสนับสนุนจากรัฐบาลกลาง (โครงการต่างๆ ที่เกี่ยวข้องมากกว่าหนึ่งสถาบัน) จะต้อง 

ได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยคณะเดียว ส�ำหรับส่วนของการวิจัยที่ด�ำเนินการ 

ในสหรัฐจะต้องปฏบิัตติามข้อก�ำหนดนี้ตัง้แต่วันที่ ๒๐ มกราคม ๒๕๖๓.

ศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันได้มีข้อตกลงที่จะร่วมมือใน “เวที

ความเชื่อมั่นไออาร์บีฉลาด” (SMART IRB Reliance Platform) เพื่อให้มีการทบทวนโดยคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยคณะเดียว ส�ำหรับทั้งโครงการวิจัยที่ไม่ได้รับยกเว้นและที่ได้รับยกเว้นและปฏิบัติตาม

วิธีด�ำเนินการมาตรฐานไออาร์บีฉลาด (SMART IRB Standard Operating Procedures) ในการทบทวน

โครงการวจิัยพหุสถาบันภายใต้ “เวทคีวามเชื่อมั่นไออาร์บฉีลาด”.

ศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันทบทวนโครงการวิจัยที่ด�ำเนินการ

ในศูนย์การแพทย์ของส�ำนักงานทหารผ่านศกึ (the Veterans Administration Medical Center: VAMC) ใน

กรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยทุกคนได้รับคัดเลือกเข้าด�ำเนินการวิจัยที่ศูนย์การแพทย์ของส�ำนักงานทหารผ่านศึก 

(VAMC: วีเอเอ็มซี), คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะทบทวนแบบใบยินยอมต่างๆ ที่วีเอเอ็มซีอนุมัติ

แล้ว (ดูหัวข้อ ๘.๑.๓.๕) และวเีอเอ็มซจีะมหีน้าที่รับผดิชอบในการควบคุมดูแลโครงการวจิัยใดๆ ที่ด�ำเนนิ

การในสถานที่ของตน.

๒.๕.๒	 การจัดตั้งระบบควบคุมดูแลโครงการวจิัยแบบพหุศูนย์

๒.๕.๒.๑		 ผู้วิจัยในสถานที่วิจัยภายนอกที่พึ่งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การ

แพทย์บอสตันและวทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

ผู้วิจัยหลักที่ยื่นเสนอขอให้ผู้วิจัยที่ศูนย์วิจัยภายนอกพึ่งพาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การ

แพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน โดยยื่นเสนอสารสนเทศตามที่ก�ำหนด

เกี่ยวกับศูนย์วจิัยภายนอกโดยผ่านระบบอเิล็กทรอนกิส์ (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๑๖.๖).

ผู้วิจัยหลักที่ศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันมีหน้าที่รับผิดชอบ

การติดต่อสื่อสารระหว่างสถานที่วิจัยภายนอกกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์

บอสตันและวทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน. หน้าที่รับผดิชอบจ�ำเพาะดังกล่าว ได้แก่:

	 (๑)	 	 การรับสารสนเทศส�ำหรับแต่ละศูนย์วิจัยที่ต้องพึ่งพาเกี่ยวกับข้อก�ำหนดต่างๆ ของท้องถิ่น, 

ประเด็นในบรบิทท้องถิ่นของการวจิัย, และการทบทวนปัญหาล�ำดับรอง (ancillary) ของท้องถิ่น 

ที่เกี่ยวข้องกับการพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์

บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน ในการควบคุมดูแลศูนย์ภายนอก

ส�ำหรับการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับปฏิสัมพันธ์กับผู้เข้าร่วมวิจัยที่ศูนย์วิจัยภายนอก. สารสนเทศ

ดังกล่าวครอบคลุม, กรณีที่เกี่ยวข้อง, กฎหมายและระเบียบข้อบังคับที่มีผลโดยตรงกับการ
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ศึกษาวิจัย; ผู้สนับสนุนการวิจัยก�ำหนดให้ต้องปฏิบัติตาม ICH-GCP(E๖) หรือไม่; คุณสมบัติ

และประสบการณ์ของนักวิจัยและเจ้าหน้าที่วิจัย, รวมทั้งปริมาณงานที่ต้องแบกรับในการวิจัย; 

ทรัพยากรของศูนย์วจิัยท้องถิ่น, ซึ่งครอบคลุมถงึสถานที่, เครื่องมอื, และบุคลากร; การคัดเลอืก 

ผู้เข้าร่วมวิจัยและกระบวนการขอความยินยอม; ลักษณะของประชากรท้องถิ่น; แผนงานต่างๆ 

ในการคุ้มครองการรักษาความลับของสารสนเทศ; แผนต่างๆ ในการเก็บรักษา, การจัดการ 

(handling), และการจ่ายยาและเครื่องมอืแพทย์; และเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนและการจัดการ

ปัญหาดังกล่าว; และ

	 (๒)	 	 การรับสารสนเทศจากสถานที่วิจัยภายนอกที่จ�ำเป็นในการรายงานปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้า 

(Unanticipated Problems), ปัญหาการปฏบิัตเิบี่ยงเบนที่ส�ำคัญ (major deviations), และรายงาน

การก�ำกับดูแลความปลอดภัย พร้อมข้อเสนอแนะในการเปลี่ยนแปลง (ดูหัวข้อ ๗.๔.๕); และ

	 (๓)		 การรับสารสนเทศที่จ�ำเป็นต่อการแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงร่างการวิจัยโดยสมบูรณ์ (ดูหัวข้อ 

๗.๔.๑) รายงานความก้าวหน้า  (ดูหัวข้อ ๗.๔.๓.๑), รายงานสถานภาพ (Status Reports)  

(ดูหัวข้อ ๗.๔.๓.๒), และรายงานฉบับสมบูรณ์ (ดูหัวข้อ ๗.๔.๔); และ

	 (๔)	 	 การแจ้งการตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแก่สถานที่วิจัยภายนอกเพื่อทบทวน

ครั้งแรก, การแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงร่างการวิจัย, และการทบทวนต่อเนื่อง, รวมทั้งจดหมาย

แจ้งการพิจารณาตัดสิน, โครงร่างการวิจัยที่อนุมัติ, แบบใบยินยอม, อุปกรณ์การคัดเลือก 

ผู้เข้าร่วมการวจิัย, และเอกสารอื่นๆ ของการศกึษาวจิัย; และ

	 (๕)	 	 การตดิต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยเกี่ยวกับค�ำถาม, ปัญหา (concerns), และค�ำแนะน�ำ

ใดๆ จากศูนย์วจิัยภายนอก เกี่ยวกับกระบวนการหรอืการทบทวนของคณะกรรมการจรยิธรรม

การวจิัย

๒.๕.๒.๒		ผู้วิจัยในศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันที่ต้อง    

พี่งพาคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยภายนอก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

ให้ผู้วิจัยหลักยื่นขอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอีกคณะหนึ่งให้เป็นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในระเบียน (IRB of record) โดยการยื่น (providing) สารสนเทศตามที่ก�ำหนดเกี่ยวกับการต้องพึ่งพาคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยอีกคณะหนึ่งในระบบอิเล็กทรอนิกส์ (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๑๘). ส�ำหรับโครงการ

วิจัยที่ไม่เข้าข่ายยกเว้น, แบบใบยินยอมต้องปรับปรุงให้มีสารสนเทศจ�ำเพาะต่อศูนย์การแพทย์บอสตัน

และวทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน (ดูหัวข้อ ๘.๑.๓.๕). 

ผู้วจิัยหลักมหีน้าที่รับผดิชอบในการยื่นเสนอสารสนเทศเกี่ยวกับข้อก�ำหนดของท้องถิ่น และประเด็นบรบิท

ท้องถิ่นของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการพิจารณาตัดสินในการทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิัย ต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยที่ท�ำการทบทวน. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยของศูนย์การ

แพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันจะช่วยผู้วิจัยหลักในการจัดหาสารสนเทศ

นี้ ถ้าจ�ำเป็น.
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๒.๕.๓	 เส้นแบ่งความรับผดิชอบในการควบคุมดูแล (Delineation of Oversight Responsibilities)

๒.๕.๓.๑	 องค์ประกอบข้อตกลงความเชื่อมั่น (Components of Reliance Agreements)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

ความเชื่อม่ันในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยคณะอื่นให้ท�ำหน้าที่ควบคุมดูแลการวิจัยจะถูกบันทึกใน

ข้อตกลงความเชื่อมั่น (จะถูกอ้างอิงว่าเป็นผู้ได้รับมอบอ�ำนาจตามข้อตกลงด้วย) ซึ่งจะระบุอ�ำนาจหน้าที่, 

บทบาท, ความรับผิดชอบและการติดต่อสื่อสารที่แต่ละหน่วยงานจะต้องด�ำเนินการ.ข้อตกลงความเชื่อ

มั่นภายใต้ เวทคีวามเชื่อมั่นไออาร์บฉีลาด (SMART IRB Reliance Platform) จะใช้ข้อตกลงการมอบ

อ�ำนาจตามข้อตกลงร่วมหลักไออาร์บฉีลาด (SMART IRB Master Common Reciprocal Institu-

tional Review Board Authorization) และจะด�ำเนนิการตามวธิดี�ำเนนิการมาตรฐานไออาร์บฉีลาด 

(SMART IRB Standard Operating Procedures). ข้อเรยีกร้องให้มกีารเพิ่มเตมิเรื่อง ค่าสนิไหมทดแทน

แยกต่างหาก (separate Indemnification), ช่องทาง (portal), หรือข้อตกลงอื่น โดยหน่วยงานภายนอกจะ

ถูกทบทวนโดยส�ำนักงานที่ปรึกษาใหญ่ (Office of the General Counsel) ของศูนย์การแพทย์บอสตันหรือ

มหาวทิยาลัยบอสตัน และจะลงนามโดยผู้มอี�ำนาจลงนามของสถาบันที่รับผดิชอบ.

ควรเลอืกใช้ SMART IRB Platform; แต่อย่างไรก็ด,ี ก็เป็นไปได้ที่จะใช้ข้อตกลงความเชื่อมั่นอื่น. การด�ำเนนิ

การเหล่านี้ อย่างน้อยที่สุดต้องมอีงค์ประกอบ ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ชื่อต่างๆ, หมายเลข FWA, หมายเลขการลงทะเบียนของคณะกรรมการจริยธรรมทั้งของคณะ

กรรมการจรยิธรรมที่ท�ำหน้าที่ทบทวนและสถาบันที่พึ่งพา; และ

	 (๒)	 	 อตัลกัษณ์ของการศกึษาวจิยัจ�ำเพาะหรอืชนดิของการศกึษาวจิยัต่างๆ ที่ครอบคลมุโดยข้อตกลง.  

ส�ำหรับการศึกษาวิจัยที่จ�ำเพาะ,อัตลักษณ์จะรวมถึงชื่อการศึกษาวิจัย, หมายเลขที่ได้รับอนุมัติ

จากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย, ผู้วจิัยหลัก, และแหล่งทุน; และ

	 (๓)		 ข้อความที่การทบทวนและการควบคุมดูแลต่อเนื่องแจ้งไว้โดยคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยที่ท�ำการทบทวน จะเป็นไปตามข้อก�ำหนดของ FWA(s) ของสถาบันที่พึ่งพา และที่คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยที่พึ่งพา ยังคงรับผิดชอบในการให้ความมั่นใจเรื่องการปฏิบัติให ้

ถูกต้องตาม FWA(s) ของตนเอง; และ

	 (๔)	 	 ข้อความที่ระบุว่า  ใครจะเป็นผู้พจิารณาตัดสนิการใช้และการเปิดเผยของข้อมูลสุขภาพบุคคลที่

ได้รับความคุ้มครอง (PHI) ส�ำหรับการวจิัยภายใต้ประมวลกฎหมาย ๔๕ CFR ๕๑๒(i) (ดูหัวข้อ 

๘.๕.๒.๒).; และ

	 (๕)	 	 ข้อความว่า คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยผู้ท�ำการทบทวนจะเป็นผู้จัดท�ำระเบยีนทีเ่กีย่วข้อง 

ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย (รวมถงึรายงานประชุมของคณะกรรมการจรยิธรรมการ

วจิัย, จดหมายแจ้งการตัดสนิ, และโครงร่างการวจิัยที่อนุมัต,ิ ใบยนิยอม, และเอกสารอื่นๆ ของ

การศกึษาวจิัย) พร้อมมอบให้แก่สถาบันที่พึ่งพาเมื่อได้รับการร้องขอ; และ

	 (๖)	 	 ข้อความที่ระบุว่า แต่ละสถาบันจะรับผิดชอบในการให้ความม่ันใจว่า  บุคลกรการวิจัยทั้งหมด

ของตนได้รับการศกึษา, ฝึกอบรม, และมคีุณสมบัตเิหมาะสมในการท�ำหน้าที่วจิัย และคุ้มครอง

สทิธแิละสวัสดกิารของผู้เข้าร่วมวจิัย; และ
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	 (๗)		 ข้อความที่ระบุว่า แต่ละสถาบันจะรับผิดชอบในการปฏิบัติตามนโยบาย เรื่องการเปิดเผยและ

การจัดการอย่างถูกต้อง เรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย, และว่าสถาบัน

ที่พึ่งพาจะติดต่อสื่อสารกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ท�ำการทบทวนเกี่ยวกับผล

ประโยชน์ทับซ้อนใดๆ และแผนบริหารจัดการที่จะน�ำมาใช้, และว่าคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยที่ท�ำการทบทวนมีอ�ำนาจตัดสินใจว่า ควรมีการบริหารจัดการเพิ่มเติมหรือไม่ในการ

เปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อน; และ

	 (๘)		 ข้อความที่ระบุว่า แต่ละสถาบันจะรับผิดชอบการให้การประกันว่า การทบทวนภายนอกอื่นๆ 

ทั้งหมด (เช่น, ความปลอดภัยทางชีวภาพของสถาบัน, ความปลอดภัยทางรังสี) ได้ผ่านการ

ทบทวนโดยสมบูรณ์แล้ว และผลการพิจารณาเหล่านี้ได้รับการติดต่อสื่อสารแจ้งต่อคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ท�ำการทบทวน; และข้อความว่าสถาบันที่พึ่งพาจะแจ้งคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ท�ำการทบทวนทราบถึงข้อก�ำหนดเพิ่มเติมใดๆ ของสถาบันหรือ

กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการทบทวนของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย; และ

	 (๙)	 	 ข้อความที่ระบุว่า สถาบันที่พึ่งพาจะร่วมมือด�ำเนินการตามข้อร้องขอจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยที่ท�ำการทบทวนเพื่อเหตุของการตรวจสอบ (for a for-cause audit) ของ

โครงการวจิัยที่ก�ำลังท�ำการทบทวน; และ

	 (๑๐)	 ข้อความที่เกี่ยวกับขดีความสามารถของสถาบันที่พึ่งพาที่จะท�ำการตรวจสอบ; และ

	 (๑๑)	 การเตรียมการแจ้งการติดต่อสื่อสารระหว่างคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย/สถาบันต่างๆ 

และการรายงานต่อส�ำนักงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์และส�ำนักงานอาหารและยาตามความ

เหมาะสมเกี่ยวกับปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้าต่างๆ, การระงับชั่วคราว, การยุตโิครงการ, และการ

ไม่ปฏบิัตติามระเบยีบกฎหมายที่ร้ายแรง หรอืที่เกดิขึ้นต่อเนื่อง; และ

	 (๑๒)	 กระบวนการที่การเข้าร่วมตามข้อตกลงความเชื่อมั่นอาจสิ้นสุด, รวมทั้งข้อก�ำหนดต่างๆ เพื่อ

การควบคุมดูแลโครงการศกึษาวจิัยต่างๆ ที่ก�ำลังด�ำเนนิการ; และ

	 (๑๓)	 ชื่อบุคคล, ชื่อสถาบัน, และสารสนเทศส�ำหรับการติดต่อผู้มีอ�ำนาจลงนามสถาบันต่างๆ และ

จุดตดิต่อของสถาบันตามข้อตกลงความเชื่อมั่น; และ

	 (๑๔)	 ลายเซ็นและวันที่ที่ลงนามของผู้มอี�ำนาจลงนามแต่ละคน

๒.๕.๓.๒	หน้าที่รับผดิชอบที่ยังคงอยู่และที่มอบให้ (Retained and Ceded Responsibilities)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ พฤศจกิายน ๒๕๖๒)

หน้าที่รับผดิชอบที่ยังคงอยู่กับแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์ของศูนย์การแพทย์บอสตันและวทิยาเขต

แพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตันเมื่อมกีารพึ่งพาคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยภายนอก ได้แก่:

	 (๑)	 	 การประเมนิผลค�ำร้องขอให้มอบหมายการทบทวน (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๓.๑); และ

	 (๒)	 	 การพิจารณาว่า  โครงการวิจัยใดเข้ากรณีการยกเว้นการอนุญาตตามรัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิ

ติดตัวและความรับผิดชอบของประกันสุขภาพ (HIPAA authorization) ของการใช้และการเปิด

เผยข้อมูลสุขภาพบุคคลที่ได้รับความคุ้มครอง (PHI) ของผู้เข้าร่วมวจิัยเพื่อการวจิัยตามที่นยิาม

ไว้ในระเบียบข้อบังคับของรัฐบัญญัติ HIPAA ในการยอมให้น�ำ PHI ไปใช้จากศูนย์การแพทย์
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บอสตันหรือมหาวิทยาลัยบอสตันในโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอ ณ หรือหลังวันที่ ๑ กันยายน 

๒๕๖๒ (ดูหัวข้อ ๘.๕.๒.๒); และ

	 (๓)		 การรายงานและการประเมินผลเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน: ผู ้วิจัยจะต้องรายงานเรื่องผล

ประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินของพวกเขาตามข้อ ๖.๕.๑, และศูนย์การแพทย์บอสตันและ

มหาวิทยาลัยบอสตันมีหน้าที่ในการประเมินผลว่า ผลประโยชน์นั้นเข้าข่ายเป็นผลประโยชน์

ทับซ้อนที่ต้องมีหน้าที่แจ้งแผนการจัดการเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนนั้นต่อคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยที่ท�ำหน้าที่ทบทวนหรอืไม่; และ

	 (๔)	 	 การทบทวนโดยช่องทางพเิศษ (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๒); และ

	 (๕)	 	 การก�ำกับดูแลการวิจัย: ข้อก�ำหนดตามหัวข้อ ๑๑ บังคับใช้กับโครงการวิจัยในมนุษย์ทั้งหมด

ที่ด�ำเนินการโดยผู้วิจัย เจ้าหน้าที่วิจัย ของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์

มหาวิทยาลัยบอสตัน, รวมทั้งที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอื่นท�ำหน้าที่คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในระเบียน. ส�ำหรับการทบทวนการประกันคุณภาพ (QA Review) (ดูหัวข้อ  

๑๑.๓.๘), รายงานการทบทวนการประกนัคณุภาพจะแจ้งทมีวจิยัว่า ผลการวจิยัใดจะต้องรายงาน 

ต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในระเบยีน และนอกจากนัน้, จะต้องมสีรุปย่อ (summary) 

ของผลที่รายงานได้จะส่งให้แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียน. ส�ำหรับการตรวจ

สอบตามเป้าหมาย (ดูหัวข้อ ๑๑.๓.๑๐), แผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์ของศูนย์การแพทย์

บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันจะแจ้งต่อคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในระเบียนให้ทราบถึงการไม่ปฏิบัติตามข้อก�ำหนดใดๆ ที่อาจเกิดขึ้นเกี่ยวข้องกับ

ระเบยีบข้อบังคับ หรอืข้อก�ำหนด หรอืข้อพจิารณาการตัดสนิของคณะกรรมการจรยิธรรมการ

วจิัยในระเบยีนในเรื่องการคุ้มครองผู้เข้าร่วมวจิัย; และ

	 (๖)	 	 คุณสมบัตขิองผู้วจิัย: กระบวนการในการมอบหมายหน้าที่การทบทวน ซึ่งรวมถงึการฝึกอบรม

ผู้วจิัยและเจ้าหน้าที่วจิัย (ดูหัวข้อ ๖.๔) และการประกันว่า เจ้าหน้าที่วจิัยทุกคนมคีุณสมบัตแิละ

ได้รับการฝึกอบรมตามที่ก�ำหนดในหัวข้อ ๖.๒.๓, ซึ่งครอบคลุมถึงบุคลากรที่เพิ่มเติมเข้ามา 

ในโครงการศกึษาวจิัยหลังจากได้รับอนุมัตคิรัง้แรก; และ

	 (๗)		 ผลประโยชน์ทับซ้อนของสถาบัน: ศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์

มหาวิทยาลัยบอสตันมีหน้าที่รับผิดชอบในการแจ้งเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนใดๆ ของสถาบัน

ต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยภายนอก

หน้าที่รับผิดชอบที่มอบหมายแก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียน กรณีที่ศูนย์การแพทย์

บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันต้องพึ่งพาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ภายนอก ได้แก่:

	 (๑)	 	 การด�ำเนนิการทบทวนโครงร่างการวจิัยด้านวชิาการ; และ

	 (๒)	 	 การประกันว่า มคีวามสอดคล้อง (concordance) ระหว่างทุนวจิัยใดๆ กับโครงร่างการวจิัย; และ

	 (๓)		 การทบทวนการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบที่อาจเกิดขึ้น (potential noncompliance) ซึ่งรวมถึง

เรื่องการร้องเรียน, การปฏิบัติเบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัย, และผลของการตรวจสอบและ
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การพจิารณาตัดสนิเรื่องการไม่ปฏบิัตติามกฎระเบยีบ ทัง้ในเรื่องนโยบายและวธิดี�ำเนนิงานของ

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในระเบยีน; และ

	 (๔)	 	 การประเมินผลเรื่องการคุ้มครองตามแผนการบริหารจัดการเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน และ

การวางข้อก�ำหนดเพิ่มเตมิกรณจี�ำเป็นเพื่อปกป้องสทิธแิละสวัสดกิารของผู้เข้าร่วมวจิัย; และ

	 (๕)	 	 การรับการอนุมัติเพิ่มเติมใดๆ จากกระทรวงสาธารณสุขและบริการมนุษย์ กรณีเป็นโครงการ

วจิัยที่เกี่ยวกับหญงิตัง้ครรภ์, ทารกแรกเกดิ; หรอืเด็ก; หรอืนักโทษ; และ

	 (๖)	 	 การรายงานต่อหน่วยงานควบคุมตามกฎหมายและผู้สนับสนุนการวิจัยในเรื่องการไม่ปฏิบัติ

ตามกฎระเบียบที่ร้ายแรงหรือต่อเนื่อง, ปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้า, และกรณีการระงับหรือยุติ

การอนุมัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียน

ควรให้โอกาส แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขต

แพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันได้ท�ำการทบทวนและให้ความเห็นต่อรายงานนั้นก่อนส่งให้

หน่วยงานควบคุมตามกฎหมายและผู้สนับสนุนการวจิัย

๒.๕.๔	 ข้อก�ำหนดให้ผู้วิจัยหลักต้องรายงานในกรณีการวิจัยพหุศูนย์ (Principal Investigator  

Reporting Requirements in Multi-Site Research)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

ถ้าศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันเป็นผู้ทบทวนโครงการ

วิจัย, ผู้วิจัยหลักจะต้องยื่นเสนอเพื่อรับการทบทวนและอนุมัติต่อศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขต

แพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันในกรณีต่างๆ ทั้งหมด ได้แก่: การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงร่างการ

วิจัย, รายงานความก้าวหน้า, รายงานฉบับสมบูรณ์, การยกเว้นโครงร่างการวิจัย (protocol exceptions), 

ปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้า, และการเบี่ยงเบนต่างๆ. 

ในกรณีที่ศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันได้เข้าใช้ข้อตกลงความ

เชื่อมั่นกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอื่นให้ท�ำหน้าที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียน,  

ผู้วิจัยหลักจะต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตามข้อก�ำหนดในเรื่องการรายงานทั้งหมดของคณะกรรมการจริยธรรม

การวจิัยในระเบยีน. นอกจากนัน้ ผู้วจิัยหลักจะต้องด�ำเนนิการต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ยื่นเสนอ เรื่อง การเปลี่ยนแปลงบุคลากรภายในของโครงการวิจัย (Internal Study Personnel  

Changes) ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขต

แพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน เพื่อการอนุมัติทางบริหาร (administrative approval)  

(ดูหัวข้อ ๗.๔.๑.๑); และ

	 (๒)	 	 ยื่นเสนอเรื่องการแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงร่างการวิจัย (Amendments) (ดูหัวข้อ ๗.๔.๑.๒)  

ในกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ท�ำการทบทวนได้อนุมัติให้มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

เรื่องการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย หรือวิธีด�ำเนินการวิจัยและมีการเปลี่ยนแปลงในเรื่องต่างๆ  

ต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๒.๑)		 การคัดเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัยต้องใช้ช่องทางพเิศษ (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๒) ได้แก่:
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	 	 	 	 		 	 	 	 (๑)	 การวจิัยในทารกปรกิ�ำเนดิ (Perinatal Research); และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๒)	 การวจิัยมะเร็ง (Cancer or Oncology Research); และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓)	 การวจิัยในผู้ป่วยนอกเด็ก (Ambulatory Pediatrics); และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๔)	 จติเวชศาสตร์; และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๕)	 หน่วยวจิัยคลนิกิทั่วไป (The General Clinical Research Unit); และ

	 	 	 	 (๒.๒)		 ข้อก�ำหนดเรื่องการให้บรบิาลทางการพยาบาล; และ

	 	 	 	 (๒.๓)		 การใช้เลเซอร์หรอืภาพทางรังสวีทิยา; และ

	 	 	 	 (๒.๔)		 การใช้บรกิารในคลนิกิของศูนย์การแพทย์บอสตัน; และ

	 	 	 	 (๒.๕)		 กิจกรรมการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยตามที่บรรยายไว้ในการยื่นเสนอครั้งแรกที่มีข้อ

ก�ำหนดให้ต้องปฏิบัติตามกฎระเบียบตลอดจนนโยบายของแผนงานคุ้มครองการวิจัย

ในมนุษย์ของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน 

(ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๑๘) ได้แก่:

	 	 	 	 		 	 	 	 (๑)	 นักศกึษา, ผู้ฝึกอบรม, และลูกจ้าง; และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๒)	 ผู้เข้าร่วมวจิัยที่มคีวามบกพร่องทางจติ; และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓)	 ผู้เข้าร่วมวจิัยที่ไม่ใช้ภาษาอังกฤษ; และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๔) 	ผู้ที่อ่านออกเขยีนได้จ�ำกัดหรอืไม่ได้; และ

	 (๓)		 ยื่นเสนอแบบรายงานเหตุการณ์ที่รายงานได้และข้อมูลข่าวสารใหม่ (Reportable Events and 

New Information forms) (ดูหัวข้อ ๗.๔.๕) เพื่อรายงานเรื่องใดๆ ที่เกิดขึ้น ได้แก่ ปัญหาที่ 

ไม่คาดล่วงหน้าที่เกิดขึ้นภายในสถานที่วิจัยศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์

มหาวิทยาลัยบอสตัน (“internal Unanticipated Problems”) ตามที่ระบุในหัวข้อ ๖.๖.๓.๒.  

ข้อก�ำหนดนี้เพิ่มเติมจากข้อก�ำหนดของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียนในเรื่อง 

ข้อก�ำหนดเรื่องการรายงานปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้า; และ

	 (๔)	 	 ยื่นเสนอแบบรายงานการลงทะเบียนแจ้งสถานะ (Status Check-In Report form) ก่อนถึง

ก�ำหนดให้ต้องยื่นเสนอการลงทะเบยีนแจ้งสถานะ (status check-in) (ดูหัวข้อ ๑๐.๔.๑.๕). 

๒.๖		  การวจิัยนานาชาต ิ(International Research)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

การวิจัยที่ด�ำเนินการนอกสหรัฐภายใต้การประกันของรัฐบาลกลางของศูนย์การแพทย์บอสตัน หรือการ

ประกันของรัฐบาลกลางของวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันจะต้องปฏิบัติตามกฎระเบียบ

และเงื่อนไขของการประกันของรัฐบาลกลางและนโยบายและวิธีด�ำเนินงานทั้งปวงของแผนงานคุ้มครอง

การวจิัยในมนุษย์. 

ทุกการศึกษาวิจัยนานาชาติที่ด�ำเนินการภายใต้การประกันของรัฐบาลกลางของศูนย์การแพทย์บอสตัน

หรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันจะต้องมีผู้วิจัยหลักคนหนึ่งของศูนย์การแพทย์บอสตัน

หรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันเป็นผู้รับผิดชอบต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเพื่อ

ด�ำเนนิการศกึษาวจิัย.
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ท�ำการทบทวนโครงร่างการวิจัยที่ยื่นเสนอโดยพิจารณาความเหมาะ

สมของบริบทท้องถิ่น เพื่อประกันว่า การวิจัยมีการคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัยในระดับที่เสมอกัน, โดยน�ำ

บริบททางวัฒนธรรมมาพิจารณา. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องประเมินผลว่า  โครงการวิจัย

เข้าเงื่อนไขต่างๆ ต่อไปนี้หรอืไม่:

	 (๑)	 	 ผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับการคุ้มครองจากความเสี่ยงที่ไม่จ�ำเป็นหรือไม่สมควร (unjustified) ตลอด

การศกึษาวจิัย; และ

	 (๒)	 	 การคัดเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัยมคีวามเหมาะสม; และ

	 (๓)		 ความเปลี่ยนแปลงของผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับความคุ้มครอง และมีการรักษาความลับของข้อมูล

อย่างถูกต้อง; และ

	 (๔)	 	 มีการขอความยินยอมโดยความเข้าถ่องแท้โดยใช้ภาษาที่เข้าใจง่ายส�ำหรับผู้เข้าร่วมวิจัย และ

ภายใต้เงื่อนไขที่ลดความเป็นไปได้ของการบังคับหรือการจูงใจโดยไม่สมควรให้เหลือน้อยที่สุด; 

และ

	 (๕)	 	 ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้รับการบันทกึอย่างเหมาะสมทางวัฒนธรรม; และ

	 (๖)	 	 มีการปกป้องคุ้มครองอย่างเหมาะสมในการคุ้มครองสิทธิและสวัสดิการของผู้เข้าร่วมวิจัยที่

เปราะบาง.

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยอาจใช้ฐานการประเมนิผลนี้ตามการทบทวนจากคณะกรรมการจรยิธรรม 

การวจิัยท้องถิ่น, ในกรณนีี้ผู้วจิัยหลักจะต้องให้สารสนเทศเกี่ยวกับคุณสมบัตขิองคณะกรรมการจรยิธรรม

การวจิัยนัน้. ส�ำหรับการศกึษาวจิัยที่มคีวามเสี่ยงต�่ำสุดที่ไม่ก�ำหนดให้ต้องมกีารทบทวนโดยคณะกรรมการ 

จริยธรรมการวิจัยท้องถิ่น, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจยอมรับสารสนเทศที่จ�ำเป็นเกี่ยวกับ

บริบทท้องถิ่นของการวิจัยจากที่ปรึกษาที่เหมาะสม, ซึ่งมิได้เป็นผู้วิจัยหรือผู้สนับสนุนการวิจัยนั้น, ไม่ม ี

ผลประโยชน์ทับซ้อนอื่น, และเป็นผู้ที่มคีวามรู้ในบรบิทท้องถิ่นที่ได้รับจากการขยาย, ประสบการณ์ตรงกับ

ประชากรกลุ่มเฉพาะและชุมชนโดยรอบของพวกเขา. ผู้วิจัยหลักจะต้องให้สารสนเทศเกี่ยวกับอัตลักษณ์

และคุณสมบัติของที่ปรึกษา ค�ำยืนยันเป็นลายลักษณ์อักษรจากที่ปรึกษาว่า  ได้ท�ำการทบทวนโครงการ

วิจัยและเห็นด้วยว่าเข้าเกณฑ์ตามประเด็นต่างๆ ทั้ง ๖ ข้อข้างต้น. ค�ำยืนยันดังกล่าวจะต้องลงนามหรือ

ส่งตรงจากที่อยู่ตามอีเมลของที่ปรึกษาแต่ละคน. ผู้วิจัยหลักอาจอธิบายแผนที่เป็นทางเลือกในการรับการ

ทบทวนบรบิทท้องถิ่น, อธบิายว่า แผนงานทางเลอืกนี้จะคุ้มครองผู้เข้าร่วมวจิัยอย่างไร. 

ผู้วิจัยหลักจะต้องจัดหาสารสนเทศตามที่ก�ำหนดในการยื่นเสนอโครงการวิจัยนานาชาติตามที่อธิบายไว้ใน

หัวข้อ ๗.๒.๒.๑๖.๑.

ผู้วิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันมีหน้าที่รับผิดชอบที่จะ

ต้องรู้และปฏบิัตใิห้ถูกต้องตามกฎหมาย, ระเบยีบข้อบังคับ, ข้อก�ำหนดในการขออนุญาต, หรอืนโยบายใน

ประเทศเจ้าบ้าน. เรื่องดังกล่าวนี้รวมถึงข้อก�ำหนดต่างๆ ในการศึกษาวิจัยยา เช่น การผลิต การจ�ำหน่าย 

การเก็บรักษา และการบริหารยา. ผู้วิจัยหลักควรปรึกษาหารือขอค�ำแนะน�ำจากส�ำนักงานคุ้มครองการ

วจิัยในมนุษย์ที่ http://www.hhs.gov/ohrp/international/index.html.
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๒.๗		 ปฏสิัมพันธ์กับผู้เข้าร่วมวจิัยและชุมชน

๒.๗.๑	 ผู้เข้าร่วมวจิัยทั้งในปัจจุบัน, อนาคต, และอดตี

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเป็นผู้จัดให้มีจุดติดต่อกับผู้เข้าร่วมวิจัยทั้งในปัจจุบัน, อนาคต, 

และอดตี และสมาชกิในครอบครัวของพวกเขา. สารสนเทศเพื่อการตดิต่อกับคณะกรรมการจรยิธรรมการ

วิจัยจะมีอยู่ในใบยินยอมทุกแบบและบนเวบไซต์ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ระเบียนเพื่อการ

ตดิต่อผู้เข้าร่วมการวจิัยจะเก็บรักษาโดยส�ำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

หมายเลขโทรศัพท์ (รวมทั้งวอยซ์เมล์) และอีเมลของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะถูกก�ำกับดูแล

ในเวลาท�ำการปกติ โดยเจ้าหน้าที่ของส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. เจ้าหน้าที่จะส่งต่อ

การติดต่อสื่อสารจากผู้เข้าร่วมวิจัยทั้งในปัจจุบัน, อนาคต, หรืออดีตไปยังผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัย, หรือผู้ที่ได้รับมอบหมายในหมู่เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยกรณีผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้. ถ้าการ

ติดต่อสื่อสารเป็นการร้องขอข้อมูลเกี่ยวกับการเข้าร่วมการวิจัยตามปกติ, ค�ำถามของผู้เข้าร่วมวิจัยจะได ้

รับการตอบและจะถูกส่งต่อไปยังแหล่งต่างๆ ตามที่อธิบายไว้ในหัวข้อ ๒.๗.๒. ถ้าการติดต่อเกี่ยวข้องกับ 

ปัญหาหรอืข้อร้องเรยีนเกีย่วกับโครงการศกึษาวจัิยใดเป็นการเฉพาะ, ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการ 

จริยธรรมการวิจัยหรือผู้ได้รับมอบหมาย จะท�ำการตรวจสอบลักษณะของปัญหาและติดตามกับผู้วิจัย

หลัก, ทมีวจิัยคนอื่น, เจ้าหน้าที่ของแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์, และเจ้าหน้าที่ของสถาบันอื่นตาม

ที่ได้รับมอบหมาย. ถ้าผู้เข้าร่วมวจิัยร้องขอให้มกีารรักษาความลับ, ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยหรือผู้ได้รับมอบหมายจะไม่เปิดเผยอัตลักษณ์ของผู้เข้าร่วมวิจัยนั้น. กรณีที่ประเด็น

เกี่ยวกับผู้เข้าร่วมวิจัยนั้นควรแก้ไขโดยผู้วิจัยหลัก, ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยหรือผู้ได้รับมอบหมายจะติดต่ออย่างสม�่ำเสมอกับผู้วิจัยหลักให้ก�ำกับดูแลความก้าวหน้าของการแก้

ปัญหา.ถ้าประเด็นเกี่ยวข้องกับการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบ, จะด�ำเนินการตามที่ระบุไว้ในหัวข้อ ๑๑.๔.  

ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่พึงพอใจกับการตอบสนองของผู้วิจัยหลักและ/หรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

จะได้รับการแจ้งว่าเขาสามารถติดต่อกับเจ้าหน้าที่สถาบัน, ส�ำนักงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์, และ/

หรอืส�ำนักงานอาหารและยา.

๒.๗.๒	การเข้าหาและการให้การศกึษาแก่ชุมชน (Community Outreach and Education)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

การร่วมภาคีของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์กับสถาบันศาสตร์ทางคลินิกและปรวรรตศาสตร์ 

(Clinical and Translational Science) ของมหาวทิยาลยับอสตนั (Boston University Clinical and Translational  

Science Institute: BU CTSI) ในการให้การศึกษาแก่ชุมชนในเรื่องการวิจัยในมนุษย์และโอกาสของการ

เข้าเกี่ยวข้องกับการวิจัย. โฮมเพจของOHRAwebsiteได้แสดงอย่างเด่นชัดถึงการลิงค์กับหน้า “ส�ำหรับ 

ผู้เข้าร่วมการวิจัย” และ “ส�ำหรับสมาชิกชุมชน”. หน้าส�ำหรับผู้เข้าร่วมวิจัยจะมีข้อมูลการติดต่อคณะ
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กรรมการจรยิธรรมการวจิัย, ค�ำประกาศสทิธผิู้เข้าร่วมการวจิัย, ค�ำถามที่ถามบ่อยๆ, นยิามศัพท์เกี่ยวกับ 

การวจิัย, และแนวทางการเรยีนรู้เพิ่มเตมิ. หน้าสมาชกิชุมชนจะมวีธิกีารเข้าร่วม (เช่น การฝึกเป็นผู้ส่งเสรมิ 

การวจิัย, การเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครวจิัย, และการเข้าเป็นกรรมการในคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย),  

ท�ำไมจึงควรเข้าไปเกี่ยวข้อง, และข้อมูลเกี่ยวกับศูนย์การแพทย์บอสตัน,วิทยาเขตแพทยศาสตร์

มหาวิทยาลัย บอสตัน, และกิจกรรมการเข้าร่วมผูกพันของชุมชนของ BU CTSI, รวมทั้งการประเมินผล

ของโครงการการเข้าหาและการให้การศกึษาแก่ชุมชน.

๒.๗.๓	 การวจิัยที่ชุมชนเข้าร่วมผูกพัน (Community Engaged Research)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ส่งเสริมให้ผู้วิจัยออกแบบการวิจัยที่ส่งเสริมการเข้าเกี่ยวข้องของ

สมาชิกในชุมชนตั้งแต่การออกแบบและการด�ำเนินการวิจัยและการเผยแพร่ผลการวิจัยตามความ 

เหมาะสม. ในการประเมนิผลการศกึษาวจิยัดงักล่าวตามหลกัเกณฑ์ที่ก�ำหนดไว้ในหวัข้อ ๑๐, คณะกรรมการ 

จริยธรรมการวิจัยจะประเมินว่า การออกแบบให้มีการเข้าร่วมผูกพันของชุมชนจะช่วยลดความเสี่ยงให้

เหลือน้อยที่สุดหรือไม่, รวมทั้งความเป็นไปได้ที่จะเกิดความเสี่ยงต่ออันตรายของกลุ่ม. คณะอนุกรรมการ

การวจิัยเครอืข่ายสุขภาพของบอสตัน (Boston HealthNet Research Subcommittee) เป็นผู้จัดหาทรัพยากร

ให้ผู้วิจัยใช้ในการวางแผนโครงการวิจัยที่ให้ชุมชนเข้าร่วมผูกพันที่ด�ำเนินการกับศูนย์สุขภาพชุมชนต่างๆ  

ที่เป็นเครอืข่ายของบอสตัน.

ถ้าการศึกษาวิจัยมีสมาชิกชุมชนช่วยในการด�ำเนินการวิจัย เช่นในการขอความยินยอมหรือรวบรวม

หรือวิเคราะห์ข้อมูลที่เชื่อมโยงตัวบุคคลได้,สมาชิกในชุมชนเหลา่นี้จะถือว่าได้เข้าร่วมผูกพันในการวิจัย.  

ผู้วิจัยหลักในการศึกษาวิจัยดังกล่าวอาจมีแผนใช้ทางเลือกอื่นในโครงการฝึกอบรมเรื่องคุ้มครองการวิจัย

ในมนุษย์แก่สมาชิกชุมชนเหลา่นี้, เช่น การฝึกอบรมผ่านโปรแกรม Harvard Catalyst, the Community-

Campus Partnerships for Health, or the Office of Research Integrity (ดูหัวข้อ ๖.๒.๓.๑).

๓.	โครงสร้างของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัของศนูย์การแพทย์บอสตนั 

และวทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน  

๓.๑		  คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยคณะต่างๆ (IRB Boards)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประกอบด้วยคณะกรรมการทบทวนภายใน ๔ คณะและคณะกรรมการ

บริหารหนึ่งคณะ. ค�ำว่า  “บอร์ดคณะกรรมการจริยธรรม” หมายถึง คณะกรรมการทบทวนหรือคณะ

กรรมการบรหิาร. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยไม่มกีารใช้คณะอนุกรรมท�ำการทบทวน.
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๓.๒		 องค์ประกอบของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแต่ละคณะประกอบด้วยกรรมการอย่างน้อย ๕ คนที่มาจากภูมิหลัง 

หลากหลาย เพื่อส่งเสริมให้มีการทบทวนอย่างสมบูรณ์ (complete) และเพียงพอ (adequate) ส�ำหรับ 

โครงการวิจัยที่ด�ำเนินการในศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน.  

กรรมการมาจากหลายวิชาชีพ, ภูมิหลังทางวัฒนธรรมหลากหลาย, และมีทั้งสองเพศ. คณะกรรม 

การจริยธรรมการวิจัยจะมีกรรมการที่มีความรู ้เกี่ยวกับข้อผูกมัด (commitments) และข้อก�ำหนด  

(requirements) ของสถาบัน, ชุมชนท้องถิ่น, การวจิัยท้องถิ่น, บรบิทท้องถิ่น, และประสบการณ์กับผู้เข้าร่วม 

การวจิัยที่มคีวามโน้มเอยีงที่เปราะบางต่อการถูกบังคับหรอืจูงใจโดยไม่สมควร, เช่น เด็ก, นักโทษ, บุคคล 

ที่ความสามารถในการตัดสนิใจบกพร่อง, หรอืบุคคลที่ด้อยทางฐานะเศรษฐกจิและการศกึษา. มกีรรมการ 

ในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอย่างน้อยคนหนึ่งเป็นผู้แทนจากพยาบาลซึ่งขึ้นทะเบียนกับองค์กร

นักการศึกษาหรือพยาบาลวิชาชีพหนึ่งในศูนย์การแพทย์บอสตัน. อย่างน้อยหนึ่งคนในแต่ละคณะ

กรรมการเป็นนักวิชาการ, อย่างน้อยหนึ่งคนไม่ใช่นักวิชาการ (non-scientist), และอย่างน้อยหนึ่งคนมิใช่

คนในสังกัด. กรรมการที่ถอืว่าไม่ใช่นักวชิาการคอืผู้ที่วชิาชพีเดมิหรอืเรื่องต่างๆ ที่อยู่ในความสนใจ (areas 

of interest) เป็นเรื่องที่มิใช่เรื่องทางวิชาการ (nonscientific areas). กรรมการที่ไม่อยู่ในสังกัด คือ บุคคล

ที่ตนเองหรือมีญาติใกล้ชิด (immediate family member) เป็นลูกจ้างหรือนักศึกษาในศูนย์การแพทย์

บอสตันหรอืมหาวทิยาลัยบอสตัน. สมาชกิที่อยู่นอกสังกัดถอืว่าเป็นผู้แทนมุมมอง (perspective) ของผู้เข้า

ร่วมวิจัย. ประเด็นเรื่ององค์ประชุม (ดูหัวข้อ ๕.๖) อย่างน้อยต้องมีผู้ที่มิใช่นักวิชาการเข้าร่วมการประชุม

แต่ละครั้ง. ความคาดหมายคือ อย่างน้อย ๗๕% ของการประชุมจะมีบุคคลภายนอกอย่างน้อย ๑ คน

หรอืมากกว่าเข้าร่วมประชุม. ในการทบทวนองค์ประกอบของคณะกรรมการฯ ประจ�ำปีผู้อ�ำนวยการคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัย (ดูหัวข้อ ๓.๓.๑) จะต้องพิจารณาว่า ความคาดหมายนี้บรรลุหรือไม่และ

ถ้าจ�ำเป็นจะต้องมีการปรับเปลี่ยน (adjustments) โดยการปรึกษาหารือกรรมการจากนอกสังกัดเกี่ยวกับ

ความสามารถของพวกเขาในการเข้าร่วมประชุม และ/หรือ โดยการเปลี่ยนตัว และ/หรือ เพิ่มกรรมการ

จากนอกสังกัด.

กรรมการที่เป็นบุคคลในสังกัดของคณะกรรมการบริหารประกอบด้วยผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการ

วิจัยในมนุษย์, ประธานและรองประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยแต่ละคณะ, ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงาน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, ผู้ช่วยผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานกิจการการวิจัยในมนุษย์, ผู้แทนพยาบาล

ที่ได้รับมอบหมายจากหัวหน้าพยาบาลของศูนย์การแพทย์บอสตัน, และเจ้าหน้าที่ด้านการปฏิบัติตาม 

กฎระเบียบการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตัน. ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ท�ำหน้าที ่

เป็นประธานคณะกรรมการบริหาร; ในกรณีที่ผู ้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์มิได ้

เข้าประชุม, ผู้อ�ำนวยการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหรือประธานหรือรองประธานกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยคนหนึ่งคนใด อาจท�ำหน้าที่เป็นประธานกรรมการบรหิาร.
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ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเป็นผู้เก็บรักษาบัญชี (roster) ของกรรมการ 

ในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่มี ชื่อ, วุฒิบัตรที่ได้รับ, ขีดความสามารถในการเป็นผู ้แทน  

(representative capacity), ข้อบ่งชี้ว่ามีประสบการณ์พอเพียงที่จะอธิบายถึงความคาดหวังส�ำคัญ

จากกรรมการแต่ละคนในการช่วยการพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการฯ, และสังกัด. ผู้อ�ำนวยการ

ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเป็นผู้เก็บรักษารายการสมาชิกภาพที่โพสต์ไว้บนเวบไซต์ของ

คณะกรรมการฯ ที่ระบุชื่อ, สังกัดและบทบาทในคณะกรรมการของกรรมการ.

กรรมการในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่มีสิทธิลงคะแนนเสียงอาจได้รับมอบหมายให้ท�ำหน้าที่

เป็นผู้แทนส�ำรองในการลงคะแนนแทนกรรมการที่มีสิทธิลงคะแนนแต่ไม่ได้เข้าร่วมประชุมนั้น. กรรมการ

แต่ละคนในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยได้รับมอบหมายให้เป็นตัวแทนหนึ่งในสามประเภท  

(นกัวชิาการแพทย์/ทนัตแพทย์, นกัวชิาการที่มใิช่แพทย์/ทนัตแพทย์, ผูท้ี่มไิด้เป็นนกัวชิาการ). กรรมการคนใด 

คนหนึ่งจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยคณะใดคณะหนึ่ง หรอืจากบัญชผีู้แทนส�ำรอง (alternate list)  

สามารถท�ำหน้าที่แทนบุคคลอื่นที่มีสิทธิลงคะแนนหากกรรมการทั้งสองคนนั้นมีรายชื่ออยู่ในประเภท

เดยีวกัน.

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีโครงการฝึกงานคณะกรรมการฯ (IRB Internship program) โดยให้

ผู้เข้ารับการฝึกอบรมใช้เวลา ๒ เดือนเข้าร่วมการประชุมของคณะกรรมการฯ โดยถือเป็นส่วนหนึ่งของ

ประสบการณ์การฝึกอบรม. ผู้เข้ารับการฝึกอบรม/อินเทิร์นของคณะกรรมการฯ ท�ำหน้าที่เป็นผู้ทบทวน

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, ภายใต้ระบบพี่เลี้ยง (mentorship) ของคณะกรรมการจริยธรรม

การวจิัยที่มปีระสบการณ์. ผู้เข้ารับการฝึกอบรมมใิช่กรรมการและไม่มสีทิธอิอกเสยีง.

๓.๓		 กรรมการในคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย (IRB Members)

๓.๓.๑	 การคัดเลอืกและการแต่งตั้งกรรมการในคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๐ มถิุนายน ๒๕๖๑)

ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยร่วมกับผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

เป็นผู้พิจารณาชนิดของความเชี่ยวชาญที่ต้องการในการทบทวนโครงการวิจัยที่ด�ำเนินการโดยคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยคณะต่างๆ. ทุกปี, เพื่อเป็นส่วนหนึ่งของการประเมินผลกรรมการจริยธรรม

การวิจัย (ดูหัวข้อ ๓.๓.๕), ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะประเมินองค์

ประกอบของแต่ละคณะกรรมการฯ และการเข้าร่วมประชุมจริงของกรรมการแต่ละคนเพื่อพิจารณาว่า 

จ�ำเป็นจะต้องมกีารปรับเปลี่ยนใดๆ หรอืไม่. ประธานแผนกต่างๆ (Department Chairs), เจ้าหน้าที่บรหิาร

ในส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, กรรมการในบอร์ดและอื่นๆ อาจเสนอชื่อผู้ที่อาจเป็น

กรรมการต่อผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการฯ. 

บุคคลที่มีหน้าที่รับผิดชอบในการพัฒนาธุรกิจในศูนย์การแพทย์บอสตันหรือมหาวิทยาลัยบอสตัน, เช่น 

เจ้าหน้าที่ในฝ่ายบริหารงาน, พัฒนาเทคโนโลยี, การคลัง, หรือส�ำนักงานวิจัยคลินิก,จะถูกพิจารณาว่า 

อาจมีผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินระดับองค์กรและดังนั้นอาจไม่สามารถเข้าเป็นกรรมการในคณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัยหรอืด�ำเนนิการประจ�ำ (day-to-day operations) ในคณะกรรมการทบทวน.
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ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบในการแต่งตั้งกรรมการ 

จรยิธรรมการวจัิยคนใหม่. ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยมหีน้าทีแ่จ้งผู้อ�ำนวยการ 

แผนงานคุ ้มครองการวิจัยในมนุษย์และเจ้าหน้าที่สถาบันเรื่องการเปลี่ยนแปลงกรรมการในคณะ 

กรรมการจริยธรรมการวิจัย. กรรมการใหม่จะได้รับการเพิ่มชื่อในบัญชีและโพสต์รายชื่อกรรมการ 

ภายในหนี่งสปัดาห์หลงัมกีารปรบัปรงุเปลี่ยนแปลง. ผูอ้�ำนวยการส�ำนกังานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั 

จะยื่นเสนอบัญชีการเปลี่ยนแปลงต่อส�ำนักงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ในแผนกทะเบียนคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัย (IRB Registrations) ตามที่ก�ำหนดก่อนวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒.

การปฐมนิเทศกรรมการจริยธรรมการวิจัยคนใหม่เป็นหน้าที่รับผิดชอบโดยตรงของผู้อ�ำนวยการคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยโดยความช่วยเหลือของประธานบอร์ด, รองประธาน, และกรรมการคนอื่นๆ 

ที่มปีระสบการณ์.

๓.๓.๒	 วาระของกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ไม่มีการก�ำหนดขีดจ�ำกัดระยะเวลาการเป็นกรรมการในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. การแต่งตั้ง

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกระท�ำโดยผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเป็น

รายปีโดยก�ำหนดระยะ ๑ ปี. ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะพจิารณาผลการ

ประเมินผลกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจ�ำปี (ดูหัวข้อ ๓.๓.๕) ในการประเมินเพื่อแต่งตั้งกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยใหม่.

๓.๓.๓	 หน้าที่ของกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

กรรมการจริยธรรมการวิจัยมีหน้าที่ให้ความม่ันใจว่า สิทธิและสวัสดิการของผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับการ

คุ้มครองโดยท�ำการทบทวนและอนุมัติโครงการวิจัยในมนุษย์ในลักษณะที่สอดคล้องกับกฎระเบียบของ

รัฐบาลกลาง, กฎหมายของรัฐและท้องถิ่น, นโยบายและแนวทางของสถาบัน. กรรมการจริยธรรมการ

วิจัยเข้าร่วมการประชุมและอาจได้รับมอบหมายให้เป็นผู้ทบทวนหลักหรือรอง (primary or secondary  

reviewers). เมื่อได้รับมอบหมายให้เป็นผู้ทบทวนในการประชุมคณะกรรมการฯ, กรรมการจะถูกคาดหวัง

ให้ยื่นผลการทบทวนก่อนการประชุมคณะกรรมการในระบบอเิล็กทรอนกิส์.

๓.๓.๔	 ข้อก�ำหนดการเข้าประชุมของกรรมการจรยิธรรมการวจิัย; กรรมการส�ำรอง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

กรรมการเข้าประชุมในคณะของตน, โดยการเข้าประชุมนั้นจะถูกบันทึกไว้ในรายงานการประชุม. 

กรรมการที่มสีทิธอิอกเสยีงในบอร์ดอาจท�ำหน้าที่เป็นกรรมการส�ำรอง (alternates) แทนกรรมการที่มสีทิธิ

ออกเสียงคนอื่นในบอร์ดที่อยู่ในประเภทเดียวกัน (ประธาน, นักวิชาการแพทย์/ทันตแพทย์, นักวิชาการที่

ไม่ใช่แพทย์/ทันตแพทย์, ผู้ที่มิใช่นักวิชาการ). กรรมการที่มีสิทธิ์ออกเสียงอาจท�ำหน้าที่แทนเฉพาะกรณี
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กรรมการคนอื่นในคณะใดๆ ถ้ากรรมการจริยธรรมผู้นั้นไม่สามารถเข้าร่วมออกเสียง [เช่น, ขาดประชุม, 

ออกนอกห้องประชุม (recused) เนื่องจากมีผลประโยชน์ทับซ้อน], ถ้ามีกรรมการส�ำรองมากกว่าหนึ่งคน

เข้าร่วมประชุมแทนกรรมการที่ไม่ได้เข้าประชุม, กรรมการส�ำรองเพยีงคนเดยีวเท่านัน้ที่อาจออกเสยีงแทน

กรรมการที่ไม่เข้าประชุมแต่ละคน. กรรมการที่เป็นเจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายในแต่ละการประชุมมหีน้าที่

รับผดิชอบในการตดิตามการเข้าประชุมแทนและเป็นผู้ให้ความมั่นใจว่า การด�ำเนนิงานของคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยจะด�ำเนนิการได้เฉพาะเมื่อองค์ประชุมครบ (ดูหัวข้อ ๕.๖).

ความคาดหมายการเข้าประชุมของกรรมการที่อยู่นอกสังกัด อธบิายไว้ในหัวข้อ ๓.๒.

๓.๓.๕	 การประเมนิผลกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

ผลงานในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของกรรมการที่มิใช่เจ้าหน้าที่ประจ�ำจะถูกประเมินผลประจ�ำปี 

โดยประธานกรรมการของแต่ละคณะ (หรือโดยประธานที่คุ้นเคยกับงานของพวกเขามากที่สุดถ้าพวกเขา 

เป็นกรรมการมากกว่าหนึ่งคณะ). กรรมการที่ท�ำหน้าที่เป็นผู้ทบทวนหลักหรือรองในปีที่ผ่านมาจะได้

รับมอบสรุปผลของการเข้าประชุมและการทบทวนของตน และจะได้รับการร้องขอให้ประเมินผลตนเอง

ในด้านผลงานและความรู้เกี่ยวกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของพวกเขา. ประธานกรรมการ

จริยธรรมจะมอบหมายกรรมการที่เป็นเจ้าหน้าที่ประจ�ำที่คุ้นเคยกับกรรมการท�ำการประเมินผลงานและ

ความรู้ของกรรมการผู้นั้นเป็นการลับ. ประธานจะทบทวนผลการประเมินตนเองและการประเมินของ 

เจ้าหน้าที่และเขียนค�ำอธิบายที่เน้น (highlight) ให้เห็นจุดแข็งและจุดที่ต้องปรับปรุงของกรรมการผู้นั้น. 

ค�ำอธิบาย (narrative) จะท�ำเป็นลายลักษณ์อักษรส่งให้กรรมการเว้นแต่พบว่ามีปัญหาทางสังคม, ข้อมูล

สะท้อนกลับนั้นก็จะแจ้งต่อหน้าโดยประธาน. กรรมการอาจขอพบประธานหลังได้รับแจ้งเป็นลายลักษณ์

อักษร.

๓.๓.๖	 การปลด/การแต่งตั้งทดแทนกรรมการจรยิธรรมการวจิัย (Removal/Replacement of IRB 

Members)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

กรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจถูกปลดหรือทดแทนโดยประธานในคณะนั้น โดยความร่วมมือกับ 

ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการฯ. กรรมการที่มีค�ำถามหรือปัญหากรณีที่ถูกปลดจะได้รับการ

สนับสนุนให้มีการอภิปรายเป็นการลับกับผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์หรือกับหนึ่งใน

เจ้าหน้าที่สถาบันหรอืทัง้สองท่าน. 

๓.๔	ภาวะผู้น�ำและเจ้าหน้าที่ (Leadership and Staff)

๓.๔.๑	 ประธานคณะต่างๆ (Chairs)

๓.๔.๑.๑		 การคัดเลอืกและแต่งตั้งประธานคณะต่างๆ
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(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๗ มกราคม ๒๕๖๑)

เจ้าหน้าที่สถาบันเป็นผู้แต่งตั้งประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยแต่ละคณะ, โดยการปรึกษาหารือกับ

ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์และ/หรือผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการฯ. ชื่อและ

หลักฐานต่างๆ ของประธานแต่ละคณะจะเก็บรักษาไว้โดยผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการในบัญชี

รายชื่อคณะกรรมการฯ. 

๓.๔.๑.๒		 ระยะเวลาของวาระของประธาน (Length of Term of Chairs)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๕ กรกฎาคม ๒๕๕๙)

ไม่มีการก�ำหนดขีดจ�ำกัดระยะเวลาการด�ำรงต�ำแหน่งของประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. 

การแต่งตั้งกระท�ำปีละครั้งโดยเป็นข้อตกลงกับเจ้าหน้าที่สถาบันทั้งคู่ให้มีวาระหนึ่งปี. เจ้าหน้าที่สถาบัน 

จะพจิารณาผลการประเมนิผลประจ�ำปี (ดูหัวข้อ ๓.๔.๑.๔) ในการประเมนิการแต่งตัง้ประธานซ�ำ้. 

๓.๔.๑.๓		 หน้าที่ (Duties) ของประธาน 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๐ พฤษภาคม ๒๕๖๐)

ประธานท�ำหน้าที่อ�ำนวยการ (direct) กระบวนการด�ำเนนิงาน (proceedings) ในคณะกรรมการของตนตาม

ข้อก�ำหนดของสถาบันและรัฐบาลกลาง, รวมทั้งข้อก�ำหนดวิธีการด�ำเนินงาน (procedures) เช่นเดียวกับ

ของสภาผู้แทนราษฎร. ประธานจะท�ำงานอย่างใกล้ชิดกับผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย, กรรมการบอร์ด, ผู้บริหารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, นักวิเคราะห์ของคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยั (IRB Analysts), เจ้าหน้าที่ประจ�ำคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัคนอื่นๆ, ผูอ้�ำนวยการ 

แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์, เจ้าหน้าที่สถาบัน, ผู้วิจัย, และเจ้าหน้าที่วิจัย เพื่อให้ความมั่นใจ

ว่า สิทธิและสวัสดิการของผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับการคุ้มครอง. ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ท�ำหน้าที่ทบทวนและรับรองรายงานการประชุมของคณะกรรมการแต่ละครั้งที่ตนท�ำหน้าที่เป็นประธาน

และรับผิดชอบการประเมินผลกรรมการและรองประธานประจ�ำปี (ดูหัวข้อ ๓.๓.๕ และ ๓.๔.๒.๔) และ

ประเมนิผลผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยด้วย (ดูหัวข้อ ๓.๔.๔.๔). 

ประธานท�ำหน้าที่ทบทวนการยกเว้นโครงร่างการวิจัยตามหัวข้อ ๑๐.๒.๒.๔.๒.๒. ประธานท�ำหน้าที่

ด�ำเนินการทบทวนเร่งด่วนตามหัวข้อ ๑๐.๒.๒.๔ และมอบหมายกรรมการที่มีประสบการณ์เป็นผู้ทบทวน

เร่งด่วนตามหัวข้อ ๑๐.๒.๒.๑. ประธานท�ำหน้าที่เป็นกรรมการในคณะกรรมการบริหาร (ดูหัวข้อ ๓.๒) 

และคณะกรรมการที่ปรกึษาของแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์ (ดูหัวข้อ ๓.๔.๖.๑). ประธานท�ำหน้าที่

ประเมินผลค�ำขอให้มอบโอนการทบทวนตามหัวข้อ ๑๐.๒.๓. ประธานท�ำหน้าที่ช่วยในการประเมินผล 

วิธีการ (interventions) ต่างๆ ต่อเนื่องหลังสิ้นสุดการศึกษาวิจัย (ดูหัวข้อ ๖.๖.๒.๑.๕.๒), ปัญหาที่ไม่ได้

คาดล่วงหน้าและการปฏิบัติเบี่ยงเบนที่ส�ำคัญ (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๑.๔), และการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบ 

ที่อาจเกดิขึ้น (ดูหัวข้อ ๑๑.๔.๔.๓.๓).
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๓.๔.๑.๔		 การประเมนิผลประธาน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๕ กรกฎาคม ๒๕๕๙)

ผลงานของประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะถูกประเมินประจ�ำปีโดยผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะ

กรรมการฯ ประธานจะได้รับสรุปการเข้าประชุมและการทบทวนในช่วงปีที่ผ่านมาและจะได้รับการร้องขอ

ให้ประเมินผลตนเองในเรื่องผลงานและความรู้ของตนเกี่ยวกับงานของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัย. ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะมอบหมายให้เจ้าหน้าที่ที่ประจ�ำคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยคนหนึ่งซึ่งคุ้นเคยกับประธานท�ำหน้าที่ประเมินผลผลงานและความรู้ของ

ประธานเป็นการลับ. ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะทบทวนผลการประเมิน

ตนเองและการประเมินของเจ้าหน้าที่เพื่อเขียนค�ำอธิบายที่เน้นจุดแข็งและข้อที่ควรปรับปรุงของประธาน. 

ค�ำอธิบายจะท�ำเป็นลายลักษณ์อักษรเว้นแต่กรณีพบปัญหาที่มีนัยส�ำคัญ, ซึ่งกรณีดังกล่าวข้อมูลสะท้อน

กลับนั้นจะกระท�ำต่อหน้าโดยการพบกับผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. 

ประธานอาจเรียกร้องให้มีการพบปะกับผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหลังได้

รับแจ้งเป็นลายลักษณ์อักษร. 

๓.๔.๑.๕		 การปลด/การแต่งตั้งทดแทนประธาน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ประธานอาจถูกปลดหรอืทดแทนเมื่อใดก็ได้ตามข้อตกลงกับเจ้าหน้าที่สถาบัน.

๓.๔.๒	 รองประธาน

๓.๔.๒.๑	 การคัดเลอืกและแต่งตั้งรองประธาน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๗ มกราคม ๒๕๖๑)

เจ้าหน้าที่สถาบันอาจคัดเลือกและแต่งตั้งรองประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยคนหนึ่งหรือมากกว่า, 

โดยปรึกษาหารือกับประธานกรรมการนั้น, ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์, และ/หรือ  

ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ชื่อและหลักฐานต่างๆ ของรองประธานจะเก็บ

รักษาไว้โดยผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในบัญชีคณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิัย. 

๓.๔.๒.๒	ระยะเวลาของวาระของรองประธาน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ไม่มีการก�ำหนดระยะเวลาของการแต่งตั้งรองประธาน. การแต่งตั้งจะกระท�ำเป็นรายปีโดยข้อตกลงกับ 

เจ้าหน้าที่สถาบันทั้งคู่โดยก�ำหนดเวลาหนึ่งปี. เจ้าหน้าที่สถาบันจะพิจารณาการประเมินผลประจ�ำปีของ

รองประธาน (ดูหัวข้อ ๓.๔.๒.๔) ในการประเมนิการแต่งตัง้รองประธานซ�ำ้.
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๓.๔.๒.๓		 หน้าที่ของรองประธาน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

รองประธานท�ำหน้าที่เหมอืนประธาน, ตามที่ได้รับมอบหมายจากประธาน (ดูหัวข้อ ๓.๔.๑.๓). 

๓.๔.๒.๔		 การประเมนิผลรองประธาน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ผลงานของรองประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะได้รับการประเมินผลโดยประธานกรรมการ.  

รองประธานจะได้รับสรุปการเข้าประชุมและทบทวนในช่วงปีที่ผ่านมาและได้รับการร้องขอให้ท�ำการ

ประเมนิผลตนเองในเรือ่งผลงานและความรู้ทีเ่กีย่วกับคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย. ประธานจะมอบหมาย

เจ้าหน้าที่ประจ�ำของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยซึ่งคุ้นเคยกับรองประธานให้ท�ำการประเมินผล

ผลงานและความรู้ของรองประธานในเรื่องเกี่ยวกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. นอกจากนั้น, 

ประธานจะขอให้ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยให้ให้ข้อมูลสะท้อนกลับเกี่ยวกับ 

ผลงานของรองประธานในการท�ำหน้าที่ประธานการประชุมแทน, ถ้ารองประธานได้ท�ำหน้าที่ดังกล่าว

ในช่วงปีที่ผ่านมา. ประธานจะทบทวนการประเมินตนเองและการประเมินของเจ้าหน้าที่แล้วเขียนค�ำ

อธิบายเน้นจุดแข็งและจุดที่ต้องปรับปรุงของรองประธาน. ค�ำอธิบายจะท�ำเป็นลายลักษณ์อักษรส่งให้ 

รองประธาน, เว้นแต่จะพบว่ามปัีญหาส�ำคญั, ซึ่งข้อมลูสะท้อนกลบัจะแจ้งรองประธานในการพบกบัประธาน 

ต่อหน้า. รองประธานอาจร้องขอให้ได้พบปะกับประธานเมื่อได้รับค�ำอธบิายเป็นลายลักษณ์อักษรแล้ว.

๓.๔.๒.๕		 การปลด/การแต่งตั้งทดแทนรองประธาน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

รองประธานอาจถูกปลดหรอืทดแทนได้ทุกเมื่อโดยเจ้าหน้าที่สถาบัน. 

๓.๔.๓	 ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์

๓.๔.๓.๑		 การคัดเลอืกและการแต่งตั้งผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์คัดเลือกและแต่งตั้งโดยเจ้าหน้าที่สถาบัน. ผู้อ�ำนวยการ 

แผนงานคุ ้มครองการวิจัยในมนุษย์อาจมาจากผู ้อ�ำนวยการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหรือ 

เจ้าหน้าทีอ่ืน่ของศูนย์การแพทย์บอสตันหรอืมหาวทิยาลัยบอสตันทีม่ปีระสบการณ์, การฝึกอบรม, และภูมหิลัง 

เหมาะสมที่จะควบคุมดูแลแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์. ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัย

ในมนุษย์ต้องรายงานประเด็นทางการบริหารต่อผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานกิจการการวิจัยในมนุษย์, และ

รายงานเกี่ยวกับประเด็นด้านผู้เข้าร่วมวิจัยต่อประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และต่อ

เจ้าหน้าที่สถาบัน.

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022
Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You 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.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

CMYK Image:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

CMYK Graphic:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: no
CMM for overprinting CMYK graphic: no
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: yes
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: yes
Gray to knockout: yes
Pure black to overprint: no
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: no
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: no
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no




นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

290  

๓.๔.๓.๒		 ระยะเวลาของวาระของผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๘ กันยายน ๒๕๕๙)

ไม่มกีารก�ำหนดระยะเวลาส�ำหรับวาระของผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์.

๓.๔.๓.๓		 หน้าที่ของผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ท�ำหน้าที่เป็นผู้น�ำและควบคุมดูแลแผนงานคุ้มครองการ

วิจัยในมนุษย์. ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์มีหน้าที่รับผิดชอบในการรักษาแผนที่

เป็นลายลักษณ์อักษรของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ (ดูหัวข้อ ๑.๒); จัดท�ำหลักการและเหตุผล

และการอนุมัติการยกเว้นเป็นลายลักษณ์อักษรต่อนโยบายและวิธีด�ำเนินงานการควบคุมดูแลการวิจัย 

(ดูหัวข้อ ๑.๒); เป็นผู้น�ำในกระบวนการปรับปรุงคุณภาพแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ (ดูหัวข้อ 

๑.๓.๒); จัดท�ำงบประมาณของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ (ดูหัวข้อ ๒.๓.๑); ท�ำหน้าที่ประธาน

คณะกรรมการที่ปรึกษาแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ (ดูหัวข้อ ๓.๔.๖) และคณะกรรมการบริหาร 

(ดูหัวข้อ ๓.๒); รายงานปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้า, การไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบที่ร้ายแรงหรือต่อเนื่อง, 

การระงับหรือยกเลิกการอนุมัติ (ดูหัวข้อ ๑๐.๗); รายงานข่าวหรือบทความเชิงลบ (ดูหัวข้อ ๑๐.๘); 

และควบคุมดูแลกิจกรรมการปฏิบัติตามกฎระเบียบ (ดูหัวข้อ ๑๑). เจ้าหน้าที่สถาบันอาจมอบอ�ำนาจให้ 

ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์รับผดิชอบในการลงนามในข้อตกลงการอนุญาต, ข้อตกลง 

ความร่วมมอืของผู้วจิัยในนามสถาบัน, และข้อตกลงกับผู้วจิัยรายบุคคล (ดูหัวข้อ ๓.๔.๗). 

๓.๔.๓.๔		 การประเมินผลผู ้อ�ำนวยการแผนงานคุ ้มครองการวิจัยในมนุษย์ในบทบาทของ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ตามปกติผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์จะไม่ท�ำหน้าที่เป็นกรรมการจริยธรรมการ

วิจัย, เว้นแต่กรณีที่ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์จะเป็นผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยด้วย, ในกรณีดังกล่าวจะด�ำเนินการประเมินผลตามที่อธิบายไว้ในหัวข้อ 

๓.๔.๔.๔. 

๓.๔.๓.๕		 การปลด/การแต่งตั้งทดแทนผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์อาจถูกปลดหรือทดแทนโดยผู้อ�ำนวยการส�ำนักงาน

กจิการการวจิัยในมนุษย์หรอืโดยเจ้าหน้าที่สถาบัน.   

๓.๔.๔	 ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

๓.๔.๔.๑	 การคัดเลอืกและการแต่งตั้งผู้อ�ำนวยการคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย
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(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยได้รับการคัดเลือกและแต่งตั้งโดยผู้อ�ำนวยการ

แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์. ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยได้รับมอบ

หมายให้เป็นผู้บริหารการคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ (Human Protections Administrator) ในแต่ละ FWA.  

ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยรายงานต่อผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการ

วจิัยในมนุษย์. 

๓.๔.๔.๒		 ระยะเวลาของวาระของผู้อ�ำนวยการคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๘ กันยายน ๒๕๕๙)

ไม่มีการก�ำหนดขีดจ�ำกัดระยะเวลาการด�ำรงต�ำแหน่งของผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรม

การวจิัย.

๓.๔.๔.๓		 หน้าที่ของผู้อ�ำนวยการคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๕๙)

ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยท�ำหน้าที่เป็นที่ปรึกษาด้านการปฏิบัติตาม

กฎระเบียบ (Regulatory Consultant) ให้แก่ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย, รองประธาน, และ

กรรมการ. ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบในการควบคุม

ดูแลให้เป็นไปตามกฎระเบียบส�ำหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและส�ำนักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย และมีหน้าที่รับผิดชอบในการอัปเดตและขึ้นทะเบียนใหม่ (renew) ของ FWA และการ

ขึ้นทะเบียนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (ดูหัวข้อ ๑.๑ และ ๓.๒); จัดท�ำหลักการเหตุผลและการ

อนุมัติส�ำหรับการยกเว้นจากนโยบายและวิธีด�ำเนินงานของกิจกรรมต่างๆ ของคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย (ดูหัวข้อ ๑.๒); ตอบสนองต่อการแก้ปัญหาของผู้เข้าร่วมวิจัย (ดูหัวข้อ ๒.๗.๑), แต่งตั้งและฝึก

อบรมกรรมการใหม่ (ดูหัวข้อ ๓.๓.๑), ท�ำการประเมินผลประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจ�ำปี  

(ดูหัวข้อ ๓.๔.๑.๔) และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (ดูหัวข้อ ๓.๔.๕.๒) และ

เป็นผู้น�ำในการประเมินผลค�ำขอให้มอบหมายการทบทวน (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๓). ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงาน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเป็นกรรมการในคณะกรรมการที่ปรึกษาของแผนงานคุ้มครองการวิจัย

ในมนุษย์ (ดูหัวข้อ ๓.๔.๖.๑) และคณะกรรมการบรหิาร (ดูหัวข้อ ๓.๒). เจ้าหน้าที่สถาบันอาจมอบหมาย

ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยให้มีหน้าที่รับผิดชอบลงนามข้อตกลงมอบอ�ำนาจ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, ข้อตกลงความร่วมมือกับผู้วิจัยในนามสถาบัน และข้อตกลงกับผู้วิจัย

ในนามบุคคล (ดูหัวข้อ ๓.๔.๗). 

๓.๔.๔.๔		 การประเมินผลผู้อ�ำนวยการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในบทบาทกรรมการ 

ในคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

ผลงานของผู้อ�ำนวยการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในฐานะกรรมการที่มีสิทธิออกเสียงในคณะ
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กรรมการจริยธรรมการวิจัย, ในกรณีที่เกี่ยวข้อง, จะถูกประเมินผลประจ�ำปีโดยประธานคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยคนหนึ่ง. ประธานคณะต่างๆ จะปรกึษาคนอื่นๆ เพื่อมอบหมายให้คนหนึ่งคนใดท�ำหน้าที่

ประเมินผลงานของผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงาน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะได้รับเอกสารสรุปการเข้าร่วมประชุมและทบทวนในช่วงปีที่ผ่านมา 

และขอให้ท�ำการประเมินผลตนเองเกี่ยวกับผลงานและความรู้ของตนเกี่ยวกับคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย. ประธานจะมอบหมายเจ้าหน้าที่ประจ�ำส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยคนหนึ่ง ท�ำ

หน้าที่ประเมินผลเป็นการลับกับผลงานและความรู้ของผู้อ�ำนวยการการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ในฐานะกรรมการผู้มีสิทธิ์ออกเสียง. ประธานจะทบทวนผลการประเมินตนเองและการประเมินของ 

เจ้าหน้าที่, ปรกึษาหารอืกบัผูอ้�ำนวยการแผนงานคุม้ครองการวจิยัในมนษุย์และเจ้าหน้าที่สถาบนั, และจดัท�ำ 

ค�ำอธิบายที่เน้นให้เห็นจุดแข็งและจุดที่ต้องปรับปรุงของผู้อ�ำนวยการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. 

ค�ำอธิบายจะท�ำเป็นลายลักษร์อักษรส่งให้ผู้อ�ำนวยการการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเว้นแต่พบ

ปัญหาทีม่นัียส�ำคัญ, ในกรณดัีงกล่าวข้อมูลย้อนกลับนัน้จะแจ้งด้วยวาจาในการพบกับประธาน. ผู้อ�ำนวยการ 

ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจร้องขอให้ได้พบกับประธานเมื่อได้รับค�ำอธิบายเป็น 

ลายลักษณ์อักษรแล้ว.

๓.๔.๔.๕	 การปลด/การแต่งตั้งทดแทนผู้อ�ำนวยการคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจถูกปลดหรือทดแทนโดยผู้อ�ำนวยการ 

แผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์โดยการปรกึษาหารอืกับเจ้าหน้าที่สถาบัน.

๓.๔.๕	 เจ้าหน้าที่ทางการบรหิารของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

๓.๔.๕.๑		 การคัดเลือกและการแต่งต้ังเจ้าหน้าที่ทางการบริหารของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ผู ้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบในการจ้างเจ้าหน้าที่ 

ในส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทั้งหมด [รวมทั้งผู้ช่วยทางการบริหาร, ผู้บริหารด้านการ

สมัคร (Application Administrators), ผู้ประสานงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย, นักวเิคราะห์ในคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัย, และผู้บริหารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย]. ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงาน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจมอบหมายหน้าที่รับผิดชอบแก่เจ้าหน้าที่อาวุโสในส�ำนักงานคณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัยตามความเหมาะสม.

ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยท�ำการแต่งตั้งเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยให้เป็นกรรมการส�ำรอง (alternate board members) ตามความเหมาะสมโดยพจิารณา

จากประสบการณ์และความรู้ของพวกเขา. ผู้อ�ำนวยการคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะตดิต่อสื่อสาร

ข้อเสนอแนะของพวกเขาว่า กรรมการในบอร์ดซึ่งเป็นเจ้าหน้าที่ในส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรม
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การวิจัยมีคุณสมบัติที่จะท�ำหน้าที่เป็นผู้ทบทวนเร่งด่วน (Expediter) ให้แก่ประธานของคณะกรรมการที่ 

เจ้าหน้าที่ส�ำรองเป็นกรรมการตามที่ระบุในหัวข้อ ๑๐.๒.๒.๑.

๓.๔.๕.๒		 การประเมินผลเจ้าหน้าที่ในส�ำนักงานคณะกรรมการที่ท�ำหน้าที่เป็นกรรมการในคณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๗ มกราคม ๒๕๖๑)

เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะถูกประเมินประจ�ำปีโดยผู้อ�ำนวยการส�ำนักงาน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานที่ท�ำหน้าที่เป็นกรรมการในคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยด้วยจะถูกประเมินผลผลงานของพวกเขาในฐานะที่เป็นกรรมการในคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัย โดยผนวกรวมเข้าไปในการทบทวนผลงานประจ�ำปี.

๓.๔.๕.๓		 การปลด/การแต่งตั้งทดแทนเจ้าหน้าที่บริหารส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๕ กรกฎาคม ๒๕๕๙)

เจ้าหน้าที่บริหารในส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยรายงานต่อผู้อ�ำนวยการส�ำนักงาน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหรือต่อเจ้าหน้าที่อาวุโสในหมู่เจ้าหน้าที่บริหารประจ�ำส�ำนักงานคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัย. ไม่มีการก�ำหนดขีดจ�ำกัดระยะเวลาการด�ำรงต�ำแหน่งของเจ้าหน้าที่ด้าน

บริหาร. เจ้าหน้าที่บริหารของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจถูกปลดหรือแต่งตั้งทดแทนโดย 

ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยตามนโยบายที่ก�ำหนดไว้ในด้านทรัพยากรมนุษย์

ของมหาวทิยาลัยบอสตัน.

๓.๔.๕.๔		 หน้าที่ของเจ้าหน้าที่บรหิารในส�ำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๐ มถิุนายน ๒๕๕๙)

หน้าที่ของเจ้าหน้าที่บริหารในส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยก�ำหนดไว้ในรายละเอียดงาน 

(job descriptions) และได้อธบิายไว้ในหัวข้อ ๔.๑ ของนโยบายเหล่านี้.

๓.๔.๖	 คณะกรรมการที่ปรกึษาแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์

๓.๔.๖.๑		 องค์ประกอบของคณะกรรมการที่ปรกึษาแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

กรรมการที่มีสิทธิออกเสียงในคณะกรรมการที่ปรึกษาแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ ได้แก่ ประธาน

คณะต่างๆ, รองประธานคณะต่างๆ, ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์, ผู้อ�ำนวยการ

ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, ผู้ช่วยผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานกิจการการวิจัยในมนุษย์,  

ผู้แทนพยาบาลที่ได้รับมอบหมายหัวหน้าฝ่ายการพยาบาลศูนย์การแพทย์บอสตัน, และเจ้าหน้าที่ดูแลการ

ปฏบิัตติามกฎระเบยีบการวจิัยของศูนย์การแพทย์บอสตัน. กรรมการที่ไม่มสีทิธอิอกเสยีง ได้แก่ ที่ปรกึษา

กฎหมายของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจากศูนย์การแพทย์บอสตันและมหาวิทยาลัยบอสตัน, 

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022
Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You 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.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

CMYK Image:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

CMYK Graphic:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: no
CMM for overprinting CMYK graphic: no
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: yes
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: yes
Gray to knockout: yes
Pure black to overprint: no
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: no
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: no
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no




นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

294  

เจ้าหน้าที่ด้านความเป็นส่วนตัวของศูนย์การแพทย์บอสตันและมหาวิทยาลัยบอสตัน, และผู้อ�ำนวยการ

ส�ำนักงานทรัพยากรการวิจัยทางคลินิก. ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์เป็นประธาน

คณะกรรมการที่ปรึกษาแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์. ผู้อ�ำนวยการคณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิัยหรอืประธานหรอืรองประธานกรรมการอาจท�ำหน้าที่เป็นประธานส�ำรอง (Alternate Chair).

๓.๔.๖.๒		 หน้าที่รับผดิชอบของคณะกรรมการที่ปรกึษาแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๕ เมษายน ๒๕๕๙)

คณะกรรมการที่ปรึกษาแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์เป็นผู้น�ำในแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์, 

โดยการทบทวนและให้ข้อเสนอแนะต่อเจ้าหน้าที่สถาบันในเรื่องนโยบายและวธิกีารด�ำเนนิงาน. นอกจากนี้,  

คณะกรรมการที่ปรึกษาแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ยังจัดให้มีเวที (forum) ส�ำหรับการอภิปราย

เรื่องการแปลความกฎระเบียบ, และประกันการปฏิบัติให้คงเส้นคงวาในหมู่คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิัย.

๓.๔.๗	 เจ้าหน้าที่สถาบัน [The Institutional Officials (IOs)]

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

เจ้าหน้าที่สถาบันทั้งสองจะต้องได้รับมอบอ�ำนาจตามกฎหมายให้เป็นผู้แทนสถาบันในการจัดหา FWA  

(ดหูวัข้อ ๒.๓.๑). เจ้าหน้าที่สถาบนัจะต้องไม่เป็นประธานหรอืกรรมการผูม้สีทิธอิอกเสยีงในคณะกรรมการ 

จริยธรรมการวิจัยคณะใด. เจ้าหน้าที่สถาบันทั้งสองเป็นผู้ลงนามในข้อตกลงการอนุญาต (Authorization  

Agreements), ข้อตกลงความร่วมมือกับผู้วิจัยในนามสถาบันและข้อตกลงกับผู้วิจัยในฐานะบุคคลให้แก่

สถาบันที่ตนสังกัด แต่อาจมอบอ�ำนาจหน้าที่รับผิดชอบนี้ให้แก่ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัย 

ในมนุษย์, ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหรือประธานคณะกรรมการจริยธรรม

การวจิัยคนใดคนหนึ่ง. 

๓.๕		  การฝึกอบรมของประธาน รองประธาน และกรรมการในคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจิัย

๓.๕.๑	 การปฐมนเิทศ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

ประธาน, รองประธานและกรรมการในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะได้รับเอกสารการปฐมนิเทศ

ตลอดจนวัสดุที่ใช้ในการให้การศึกษาอบรมที่ก�ำลังด�ำเนินการ. เอกสารการปฐมนิเทศประกอบด้วย,  

รายงานเบลมองต์, ประมวลกฎหมายบรกิารมนุษย์ หมายเลข ๔๕ CFR ๔๖ ว่าด้วยการคุ้มครองการบรกิาร

มนุษย์, ประมวลกฎหมายส�ำนักงานอาหารและยา หมายเลข ๒๑ CFR ๕๐ และ ๕๖, วธิดี�ำเนนิการทบทวน

เร่งด่วนของส�ำนักงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์, นโยบายและวิธีด�ำเนินงานของแผนงานคุ้มครองการ

วิจัยในมนุษย์ของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน, ค�ำแนะน�ำการ

ใช้ระบบอิเล็กทรอนิกส์, และเอกสารเพิ่มเติม. ในบางกรณีเอกสารอาจทดแทนด้วยการเชื่อมออนไลน์กับ

เอกสารเหล่านี้. นอกจากนี้, กรรมการใหม่จะได้รับการปฐมนเิทศเป็นรายบุคคลโดยนักการศกึษาของคณะ
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กรรมการจริยธรรมการวิจัย (IRB Educator) (หรือกรรมการจริยธรรมการวิจัยผู้มากประสบการณ์หรือ

กรรมการที่เป็นเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย). กรรมการใหม่จะต้องใหม่จะต้อง 

เข้าร่วมประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอย่างน้อยหนึ่งครั้งผู้สังเกตการณ์ก่อนเข้าร่วมออก

เสียงในการประชุม. กรรมการใหม่จะต้องเข้าร่วมการประชุมของคณะกรรมการอย่างน้อยสองครั้งใน

ฐานะในฐานะกรรมการที่มีสิทธิออกเสียงก่อนจะได้รับมอบหมายให้เป็นผู้ทบทวนหลักหรือรอง. นักการ

ศึกษาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหรือกรรมการผู้มากประสบการณ์จะท�ำหน้าที่เป็นพี่เลี้ยง 

(mentor) ของกรรมการใหม่อย่างน้อยในการท�ำหน้าที่เป็นผู้ทบทวนหลักหรือรองอย่างเป็นทางการ 

ครัง้แรก.

กรรมการผู้มากประสบการณ์และมีสิทธิออกเสียงอาจได้รับมอบหมายโดยประธานคนหนึ่งหรือมากกว่า

ให้เป็นผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัยที่ยื่นเสนอผ่านช่องทางวิธีด�ำเนินการทบทวนเร่งด่วน. กรรมการเหล่านี้

ได้ชื่อว่าเป็นผู้ทบทวนเร่งด่วน (Expediters). เจ้าหน้าที่ประจ�ำของส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยที่มากประสบการณ์อาจท�ำหน้าที่เป็นผู้ทบทวนเร่งด่วน. ผู้ทบทวนเร่งด่วนทุกคนได้รับการฝึกอบรม

เพิ่มเติมในเรื่องวิธีด�ำเนินการการทบทวนเร่งด่วนโดยผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิัยหรอืผู้ได้รับมอบหมาย.

๓.๕.๒	 การศกึษาต่อเนื่องส�ำหรับกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

การให้การศึกษาช่วงสั้นๆ ส�ำหรับบอร์ดจะมีอย่างสม�่ำเสมอให้แก่กรรมการจริยธรรมการวิจัยโดย 

ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย (หรอืผู้ได้รับมอบหมาย) เมื่อเริ่มการประชุมคณะ

กรรมการ. การประเมินผลประจ�ำปีของกรรมการ (ดูหัวข้อ ๓.๓.๕) จะถูกใช้เพื่อหาจุดที่จะให้การศึกษา

ต่อเนื่องแก่กรรมการ. การศึกษาต่อเนื่องครอบคลุมเรื่องท่ัวไปที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย, ประเด็นเรื่องการ

ควบคุมตามกฎระเบียบ, ปัญหาเฉพาะของการศึกษาวิจัย, หรือหัวข้อล่าสุด คือ เรื่องบทความสารคดีที่ตี

พิมพ์ในสื่อ “การวิจัยคลินิกไทม์ส” (CR Times). กรรมการจริยธรรมการวิจัยจะถูกชักชวนอย่างแข็งขันให้

อ่าน CR Times ในแต่ละเดอืน. (วารสารคลนิคิัลรเีสริ์ชไทม์สเป็นจดหมายข่าวออนไลน์รายเดอืนตพีมิพ์โดย

ส�ำนักงานกิจการการวิจัยในมนุษย์. จดหมายข่าวดังกล่าวหาได้ใน www.bu.edu/crtimes) กรรมการจะได้

รับเชิญให้เข้าร่วมในชุดการสัมมนาเรื่องการวิจัยทางคลินิก, ซึ่งเป็นการสัมมนาประจ�ำเดือนสนับสนุนโดย

ส�ำนักงานกจิการการวจิัยในมนุษย์.

๓.๕.๓	 เอกสารอ้างองิ (Reference Materials)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

เอกสารอ้างองิต่างๆ อาจหาได้จากส�ำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยหรอื URL links จ�ำเพาะบน 

IRB website. การเชื่อมโยงเหล่านี้รวมถงึเวบไซต์ของแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์, ส�ำนักงานอาหาร

และยา, และเวบไซต์อื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับการคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์. IRB website อาจเข้าถงึโดยผู้วจิัย, 

เจ้าหน้าที่วิจัย, เจ้าหน้าที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. และกรรมการจริยธรรมการวิจัยผ่านทาง 

อนิเทอร์เน็ต.
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๓.๖	 ค่าตอบแทนส�ำหรับกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

กรรมการจริยธรรมการวิจัยที่เป็นเจ้าหน้าที่ของศูนย์การแพทย์บอสตันหรือมหาวิทยาลัยบอสตันจะไม่ได้

รับค่าตอบแทนในการท�ำหน้าที่ในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. กรรมการที่ไม่ใช่เจ้าหน้าที่ในสังกัด

จะได้รับค่าตอบแทน (honorarium) ที่จัดให้โดยผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. 

ประธานและรองประธานจะได้รับค่าตอบแทนผ่านเงินทุนที่จ่ายให้โดยตรงหรือผ่านทางแผนกต่างๆ. อาจ

จ่ายค่าตอบแทนจ�ำนวนหนึ่งให้แก่กรรมการตามดุลยพินิจของผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย ภายใต้กรณีพิเศษ เช่น ในการท�ำหน้าที่ทบทวนเร่งด่วน หรือการพิจารณายกเว้นให้

ไม่ต้องทบทวน. กรรมการอาจได้รับการเบิกคืนส�ำหรับค่าใช้จ่ายบางอย่างที่เกี่ยวกับการร่วมงานในคณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัย เช่น ค่าที่จอดรถ.

๓.๗		 การคุ้มครองความรับผดิ (Liability Coverage) แก่กรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๑ มนีาคม ๒๕๖๐)

ความรับผิด (liability) ส�ำหรับกรรมการจริยธรรมการวิจัยได้รับการคุ้มครองโดยกรมธรรม์ประกันภัย

ของมหาวิทยาลัยบอสตันและศูนย์การแพทย์บอสตัน. กรรมการจะได้รับหนังสือคุ้มครองความรับผิดจาก

แต่ละสถาบันเมื่อมกีารร้องขอ.

๓.๘		 การใช้ที่ปรกึษา (Consultants)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใช้ที่ปรึกษาที่มิได้เป็นกรรมการเพื่อค�ำแนะน�ำและสารสนเทศในเรื่อง

พเิศษตามความจ�ำเป็น (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๑.๒). ที่ปรกึษาเหล่านี้อาจเป็นแพทย์ในศูนย์การแพทย์บอสตันหรอื

อาจารย์, เจ้าหน้าที่, หรอืนักศกึษาในมหาวทิยาลัยบอสตัน, หรอืผู้ที่อาจไม่ได้สังกัดศูนย์การแพทย์บอสตัน

หรือมหาวิทยาลัยบอสตัน. ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบใน

การจัดหาที่ปรึกษาอย่างเป็นทางการ. ที่ปรึกษาทางการอาจได้รับการร้องขอให้เสนอผลการประเมินเป็น

ลายลักษณ์อักษรหรือเข้าร่วมประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยด้วยตนเองหรือโดยทางโทรศัพท์.  

ที่ปรึกษาจะไม่มีสิทธิออกเสียงในที่ประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย โดยต้องปฏิบัติตาม

ระเบียบเรื่องการรักษาความลับและเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน เช่นเดียวกับผู้เข้าร่วมประชุมคนอื่นๆ. 

นอกจากนั้น, กรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจติดต่อเพื่อนที่มิได้เป็นกรรมการโดยตรงเพื่อขอข้อมูลที่อาจ

ช่วยในการทบทวน; ในกรณีดังกล่าวนี้, กรรมการจะเตือนเพื่อนร่วมงานในพันธกรณีที่ต้องรักษาความลับ

และจะบันทกึไว้ในรายงานอเิล็กทรอนกิส์ว่า มกีารปรกึษาหารอือย่างไม่เป็นทางการนัน้.

๓.๙	นโยบายเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนของกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

เพื่อประกันว่าการทบทวนโครงร่างการวิจัยที่ยื่นเสนอจะด�ำเนินการไปอย่างปราศจากอคต ิ (objectivity)  
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ในลักษณะที่มีการออกแบบที่ประกันการตัดสินใจอย่างอิสระ, ที่ปรึกษาอาจไม่ทบทวนหรือกรรมการอาจ

ไม่ออกเสยีงในกรณทีี่โครงการหรอืกจิกรรมนัน้ๆ ตนมผีลประโยชน์ทับซ้อนตามนยิามข้างล่างนี้.

ผลประโยชน์ทับซ้อนถอืว่ามอียู่กับกรรมการจรยิธรรมการวจิัยหรอืที่ปรกึษาถ้าเข้ากรณตี่อไปนี้:

	 (๑)	 	 	กรรมการจรยิธรรมการวจิยั, ที่ปรกึษา, หรอืญาตสิายตรง (immediate family member) ของตน

เป็นผู้วจิัยหลัก, ผู้บังคับบัญชาผู้วจิัยหลัก (แต่ก่อนเรยีกว่า Faculty Sponsor), หรอืผู้วจิัยร่วม,  

หรอืมสี่วนเกี่ยวข้องในการออกแบบ, ด�ำเนนิการ, หรอืรายงานผลการวจิัย; หรอื

	 (๒)	 	 กรรมการจรยิธรรมการวจิัย, ที่ปรกึษา, หรอืญาตสิายตรง มผีลประโยชน์ทางการเงนิเกี่ยวข้อง

กับผู้สนับสนุนการวจิัย (sponsor), ผลติภัณฑ์, หรอืบรกิารที่ท�ำการทดสอบ.

“ญาติสายตรง” หมายถึง คู่สมรสหรือบุตรที่ยังไม่บรรลุนิติภาวะ. “ผลประโยชน์ทางการเงิน” หมายถึง

สิ่งใดๆ ที่มีมูลค่าเป็นเงิน ซึ่งรวมถึงเงินเดือน, ค่าธรรมเนียมที่ปรึกษา, ค่าตอบแทน หรือค่าบริการอื่นๆ; 

ผลประโยชน์ในหุ้น, รวมทั้งหุ้น, การมีสิทธิ์เลือกในหุ้น (stock options)หรือผลประโยชน์จากความเป็น

เจ้าของ; สิทธิในทรัพย์สินทางปัญญา, รวมทั้งสิทธิในสิทธิบัตรที่กรรมการจริยธรรมการวิจัยเป็นเจ้าของ, 

ที่ปรกึษาหรอืญาตสิายตรง หรอืกรณทีี่กรรมการจรยิธรรมการวจิัย, ที่ปรกึษา, หรอืญาตสิายตรงมชีื่อเป็น

ผู้ประดษิฐ์ (ไม่ว่าจะจดทะเบยีนหรอืไม่), ลขิสทิธิ์และรอยัลตี้.

กรรมการจริยธรรมการวิจัยทุกคนมีหน้าที่รับผิดชอบในการแจ้งผลประโยชน์ทับซ้อนใดๆ ต่อประธานและ

ถอนตัวออกจากส่วนของการประชุมในช่วงที่มีการอภิปรายตอนท้ายและการออกเสียงในประเด็นค�ำถาม

ที่เกิดขึ้น. การรับรู้ว่าไม่มีการปฏิบัติตามข้อก�ำหนดเหล่านี้อาจเป็นเหตุให้ถูกถอดจากกรรมการจริยธรรม

การวจิัย.

ขึ้นกับลักษณะของผลประโยชน์ทับซ้อน, กรรมการที่พบว่ามผีลประโยชน์ทับซ้อนอาจได้รับอนุญาตให้ร่วม

อยู่ในการอภิปรายของคณะกรรมการเพื่อให้ข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัยก่อนจะมีการตัดสินสุดท้ายและออก

เสียงกับโครงการวิจัยนั้น. ประเด็นดังกล่าวนี้แล้วแต่ดุลยพินิจของประธานกรรมการครั้งนั้น. ความจริง 

ที่ว่าโครงร่างการวิจัยที่ยื่นเสนอโดยผู้วิจัยคนอื่นในแผนกเดียวกันกับกรรมการไม่ถือว่า, ในและโดยตัว 

ของมันเอง, เป็นผลประโยชน์ทับซ้อน.

เมื่อเริ่มการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแต่ละครั้ง ประธานอาจถามกรรมการที่เข้าประชุมว่า 

มีผลประโยชน์ทับซ้อนใดๆ กับหัวข้อในระเบียบวาระการประชุมหรือไม่. รายงานการประชุมจะบันทึกว่า 

ไม่มีกรรมการใดมีผลประโยชน์ทับซ้อน หรือมีกรณีผลประโยชน์ทับซ้อนที่มีการเปิดเผยและสิ่งที่ได้จัดการ

แล้ว.

ข้อห้ามเดียวกันในเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนใช้กับบุคคลใดๆ ในแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ในการ

ตัดสินหรือพิจารณาตัดสิน, รวมทั้งกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ท�ำหน้าที่เป็นผู้ทบทวนเร่งด่วน (ดูหัวข้อ 

๑๐.๒.๒.๑) และกับเจ้าหน้าที่ในส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ท�ำหน้าที่พิจารณาการ

ยกเว้น (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๔.๔).
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๓.๑๐	 การสนับสนุนและทรัพยากรส�ำหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  
(IRB Support and Resources) 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเป็นผู้สนับสนุนทางการบริหารแก่คณะกรรมการจริยธรรม

การวจิัย

ศูนย์การแพทย์บอสตันและมหาวิทยาลัยบอสตันเป็นผู ้จัดหาส�ำนักงานที่มีเนื้อที่ที่เหมาะสมแก่คณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัย, รวมทัง้เครื่องมอือุปกรณ์และสิ่งสนับสนุนอื่นๆ เพื่อให้สามารถท�ำหน้าที่ได้.

๔. 	เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย  

๔.๑		  หน้าที่รับผดิชอบของเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๔ ธันวาคม ๒๕๖๐)

หน้าที่หลักของเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คือ การสนับสนุนกรรมการและ

ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยเพื่อให้สามารถท�ำหน้าที่ในการทบทวนและท�ำหน้าที่รับผิดชอบ

ทางการบรหิารอื่นๆ ได้ครบถ้วน.

หน้าที่รับผิดชอบทั่วไปของเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย มีดังนี้, แต่ไม่จ�ำกัดเพียง

เท่านี้, ได้แก่:

	 (๑)	 	 รับและตดิตาม (tracking) การยื่นเสนอโครงการต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย; และ

	 (๒)	 	 ติดต่อกับผู้วิจัยและทีมงานเพื่อขอให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงสิ่งที่จ�ำเป็นเพื่อให้โครงร่างการวิจัย 

มคีวามสมบูรณ์พร้อมส�ำหรับการทบทวนของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย; และ

	 (๓)		 ทบทวนเบื้องต้นในประเด็นระเบยีบข้อบังคับ, กฎหมายหรอืประเด็นด้านจรยิธรรม; และ

	 (๔)	 	 ติดต่อผู้วิจัยและทีมงานเพื่อขอให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงสิ่งที่จ�ำเป็นเพื่อให้แบบความยินยอม

สมบูรณ์ (มสีิ่งที่ก�ำหนดครบถ้วน) และเขยีนด้วยภาษาที่ชัดเจนและเข้าใจง่าย; และ

	 (๕)	 	 พิจารณาเบื้องต้นว่า  โครงร่างการวิจัยที่เสนอมิใช่การวิจัยในมนุษย์ (Not Human Subjects  

Research) หรือไม่, เข้าข่ายข้อยกเว้นหรือเข้าข่ายการทบทวนเร่งด่วน หรือต้องพิจารณาโดย

การประชุมคณะกรรมการ; และ

	 (๖)	 	 ส่งโครงการที่ต้องพิจารณาโดยคณะกรรมการให้แก่ ผู้ทบทวนหลักและรอง (primary and  

secondary reviewers); และ

	 (๗)		 หากถูกมอบหมายให้เป็นผู้ทบทวนเร่งด่วน (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๒.๑), ด�ำเนินการทบทวนเร่งด่วน

เบื้องต้นกับโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอ, การแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการ, และรายงานความ

ก้าวหน้า; และ

	 (๘)		 หากได้รับมอบหมายให้เป็นเจ้าหน้าที่ที่มีประสบการณ์สูง (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๔.๔, ๑๐.๒.๕.๔, 

๑๐.๒.๖, และ ๑๐.๒.๗), ด�ำเนินการทบทวนทางการบริหารของโครงการที่ได้รับการยกเว้น
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และโครงการที่มิใช่การวิจัยในมนุษย์, การเปลี่ยนแปลงแก้ไขเจ้าหน้าที่ภายใน, รายงานฉบับ

สมบูรณ์, และการเปลี่ยนแปลงข้อมูลการตดิต่อสื่อสารในเอกสารส�ำหรับผู้เข้าร่วมวจิัย; และ

	 (๙)	 	 เตรยีมและแจกจ่ายระเบยีบวาระการประชุมคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย; และ

	 (๑๐)	 เตรยีมรายงานการประชุมของคณะกรรมการฯ; และ

	 (๑๑)	 แจ้งผู้วจิัยทันทถีงึสิ่งที่กระท�ำที่เกี่ยวข้องกับโครงร่างการวจิัยที่พวกเขายื่นเสนอ; และ

	 (๑๒)	 เก็บรักษาระเบียนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในลักษณะที่สมบูรณ์, เป็นระเบียบ, 

และเข้าถึงได้ง่าย, โดยให้ความสนใจเป็นพิเศษกับความสมบูรณ์และความม่ันคงของระเบียน

ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย; และ

	 (๑๓)	 ส่งเรื่องที่ได้รับจากผู้เข้าร่วมวจิัยต่อผู้อ�ำนวยการคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย; และ

	 (๑๔)	 ให้การศึกษาและความช่วยเหลือแก่ผู้วิจัยและทีมงานเกี่ยวกับประเด็นที่เกี่ยวข้องกับคณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัย; และ

	 (๑๕)	 อ�ำนวยความสะดวกเรื่องการตดิต่อสื่อสารระหว่างประธาน, รองประธาน, กรรมการจรยิธรรม

การวจิัย, ผู้วจิัยและทมีวจิัย.

๔.๒		 การด�ำเนนิการของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย (IRB Operations)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๘ กันยายน ๒๕๕๙)

ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเป็นผู้ควบคุมดูแลการปฏิบัติงานประจ�ำของ

ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, และมอบอ�ำนาจหน้าที่รับผิดชอบแก่เจ้าหน้าที่ประจ�ำ

ส�ำนักงานคณะกรรมการฯ ตามความเหมาะสมเพื่อให้ความมั่นใจว่า  งานต่างๆ จะส�ำเร็จเสร็จสิ้น.  

ผูอ้�ำนวยการส�ำนกังานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัรบัผดิชอบต่อประธานกรรมการจรยิธรรมการวจิยั 

ในความทันเวลาและความถี่ถ้วนของงานด้านบรหิารจัดการที่จะส่งให้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเป็นผู้เปลี่ยนแปลงกระบวนการท�ำงานภายใน

ตามที่จ�ำเป็น เพื่อประกันว่า ส�ำนักงานปฏิบัติถูกต้องตามกฎระเบียบและนโยบายและวิธีด�ำเนินงานของ

คณะกรรมการฯ.

๔.๓		  ผู้บรหิาร (Administrators), นักวเิคราะห์ (Analysts), ผู้ประสานงาน (Coordinators),  
และเจ้าหน้าที่ธุรการ (Administrative Staff) ของคณะกรรมการจริยธรรม 
การวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ผู้บริหาร, นักวิเคราะห์, ผู้ประสานงาน, และเจ้าหน้าที่ธุรการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยท�ำ

หน้าที่ประมวลและทบทวนโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมการฯ ตามวิธีด�ำเนินงานที่อธิบายไว้ใน

เอกสารและกระบวนการท�ำงานภายในที่พัฒนาขึ้นโดยส�ำนักงานของคณะกรรมการฯ.

๔.๔		  ระเบยีนของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย (IRB Records)

๔.๔.๑	 หน้าที่รับผดิชอบของฝ่ายระเบยีนคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย	
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(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยท�ำหน้าที่เก็บรักษาระเบียนของคณะกรรมการในลักษณะ

เป็นความลับ, ในส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, ในสถานที่ที่มีระบบรักษาความปลอดภัย

ภายนอกส�ำนักงาน, หรอืในระบบที่รหัสผ่าน (password) มกีารคุ้มครอง, รักษาความปลอดภัย, ของระบบ

อเิล็กทรอนกิส์. จงึอาจต้องใช้เวลาถงึ ๑๐ วันท�ำการ ที่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะได้รับระเบยีนที่

เก็บรักษาไว้ในสถานที่นอกส�ำนักงาน.

ภายหลังวันที่ ๑๕ มีนาคม ๒๕๔๗, โครงการศึกษาวิจัยใหม่ทุกโครงการที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยจะต้องใช้ระบบอิเล็กทรอนิกส์. การศึกษาวิจัยที่ได้รับอนุมัติก่อนวันที่ ๑๕ มีนาคม 

๒๕๔๗ และยังด�ำเนินการอยู ่จะถูกแปลงจากรูปกระดาษเป็นรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์. เอกสาร

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทั้งหมดที่ยื่นเสนอหรือสร้างขึ้นใหม่หลังการด�ำเนินการตามระบบ

อิเล็กทรอนิกส์จะถูกเก็บไว้ในระบบอิเล็กทรอนิกส์. ระบบดังกล่าวนี้จะรักษาความลับของระเบียนตาม

นโยบายของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน และเก็บรักษาโดย

ผู้บริหารหน่วยรับโครงการ (Application Administrator) และแผนกไอทีของมหาวิทยาลัยบอสตันภายใต้

หน้าที่รับผดิชอบโดยตรงของผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

ระเบียนทั้งที่เป็นกระดาษและอิเล็กทรอนิกส์อาจจะถูกตรวจตราและถ่าย/พิมพ์โดยส�ำนักงานอาหาร

และยา, ส�ำนักงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์, องค์กรอื่นของรัฐบาลกลางและมลรัฐ, หน่วยงานรับรอง

ของโรงพยาบาล, หรืออื่นๆ, ตามความเหมาะสม. แฟ้มวิจัยต้นฉบับที่เป็นกระดาษจะไม่มีการน�ำออก

จากส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย โดยไม่ได้รับอนุญาตจากผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัยหรอืผู้ที่ได้รับมอบหมาย.

โดยดุลพินิจของผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และ/หรือประธานกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย, การเข้าถึงระบบอิเล็กทรอนิกส์จะถูกมอบให้แก่ส�ำนักงานอื่นของศูนย์การแพทย์

บอสตันและมหาวิทยาลัยบอสตัน รวมทั้งส�ำนักงานดูแลการปฏิบัติตามกฎระเบียบการวิจัย, แผนกดูแล

การปฏิบัติตามกฎระเบียบของศูนย์การแพทย์บอสตัน, ส�ำนักงานโครงการสนับสนุนทุนของมหาวิทยาลัย

บอสตัน, ส�ำนักงานให้ทุนของศูนย์การแพทย์บอสตัน, ส�ำนักงานทรัพยากรการวิจัยทางคลินิก, ส�ำนักงาน

วิจัยคลินิกศูนย์การแพทย์บอสตัน, คณะกรรมการทบทวนเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินของ 

ศูนย์การแพทย์บอสตัน/มหาวิทยาลัยบอสตัน, คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพประจ�ำสถาบัน, 

คณะกรรมการด้านยีนบ�ำบัดในมนุษย์. ทุกบุคคลที่ได้รับสิทธิให้เข้าถึงจะต้องรักษาความลับของเอกสาร

และใช้เพื่อวัตถุประสงค์ตามที่ได้รับสทิธเิท่านัน้.

๔.๔.๒	 การเก็บรักษาและการท�ำลายระเบยีนของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ พฤศจกิายน ๒๕๕๙)

ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเป็นผู้เก็บรักษาระเบียนต่างๆ ตามรายการในหัวข้อ ๔.๔.๓ 

เป็นเวลาอย่างน้อย ๗ ปี หลังเสร็จสิ้นการศกึษาวจิัย.
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ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยท�ำสัญญากับหน่วยรับจ้างที่ได้รับการรับรอง (certified  

vendor)ให้เป็นผู้ท�ำลายเอกสารต่างๆ ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยที่หมดความจ�ำเป็นแล้ว.

๔.๔.๓	 ขอบเขตของระเบยีนของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๐ มถิุนายน ๒๕๖๑)

ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเป็นผู้เก็บรักษาระเบียนของคณะกรรมการฯ, ตามรายการ

ต่างๆ ต่อไปนี้, โดยไม่จ�ำกัดตามที่ระบุไว้, ดังนี้:

	 (๑)	 	 บัญชีรายชื่อกรรมการ (ดูหัวข้อ ๓.๒) – บัญชีคณะกรรมการเก็บรักษาไว้โดยผู้อ�ำนวยการ

ส�ำนักงานคณะกรรมการฯ. รายชื่อคณะกรรมการซึ่งประกอบด้วย ชื่อ, สังกัด, และบทบาท 

ในคณะกรรมการของกรรมการจะเปิดเผยต่อสาธารณะและโพสต์ไว้ใน IRB website; และ

	 (๒)	 	 แนวทางและวิธีด�ำเนินงานเป็นลายลักษณ์อักษร (ดูหัวข้อ ๑.๒) – นโยบายและวิธีด�ำเนินการ 

จะเปิดเผยต่อสาธารณะและโพสต์ไว้ใน OHRA website; และ

	 (๓)		 การยื่นเสนอโครงการทางอิเล็กทรอนิกส์ (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒) – เอกสารที่ทบทวนแล้วโดยคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัย, รวมถึงเอกสารที่ยื่นเสนอครั้งแรก, การแก้ไขปรับปรุงโครงการ 

(รวมทั้งข้อความที่แสดงข้อค้นพบใหม่ที่มีนัยส�ำคัญที่ส่งให้ผู้เข้าร่วมวิจัย), การทบทวนต่อเนื่อง, 

รายงานการลงทะเบียนแจ้งสถานะ, รายงานฉบับสมบูรณ์, เหตุการณ์และข้อมูลใหม่ที่รายงาน  

ได้, รายงานการใช้กรณฉีกุเฉนิ, หนงัสอืแจ้ง (Notifications), เอกสารการตดิต่อ (Communications),  

และจดหมาย, จะถูกเก็บไว้ในระบบอเิล็กทรอนกิส์ที่รหัสผ่านได้รับการคุ้มครอง; และ

	 (๔)	 	 รายงานการประชุมของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย (ดูหัวข้อ ๕.๗) – รายงานการประชุม

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะเก็บรักษาไว้ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์. รายงานการ

ประชุมเป็นเอกสารลับและจะไม่ส่งให้ผู้วิจัย, ทีมวิจัย, หรือผู้สนับสนุนการวิจัย หรือแผนกอื่นๆ 

เว้นแต่จะได้รับอนุมัติจากผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. รายงาน

การประชุมจะส่งให้หน่วยงานก�ำกับดูแลตามกฎหมาย (ได้แก่ ส�ำนักงานคุ้มครองการวิจัยใน

มนุษย์, ส�ำนักงานอาหารและยา) ตามที่ก�ำหนดในกฎหมาย; และ

	 (๕)	 	 เอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวกับกิจกรรมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย – ระเบียนที่เกี่ยวกับ

การทบทวนและการประชุม (รวมทั้งระเบียบวาระการประชุม, การทบทวนโดยผู้ทบทวนหลัก/

รอง/เร่งด่วน, เอกสารการให้การศกึษา, การบันทกึหลักฐานหน้าที่รับผดิชอบ, ของสถาบันและ

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยคณะต่างๆ ในการวจิัยพหุศูนย์, หลักการเหตุผลในการอนุมัติ

การทบทวนต่อเนื่องของโครงการวิจัยที่อาจจะไม่ต้องการการทบทวนต่อเนื่องในวันที่หรือหลัง 

วันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๓, หลักการเหตุผลในการพิจารณาและอนุมัติโครงการวิจัยที่อยู่ใน

บัญชีการทบทวนเร่งด่วนที่มีความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงต�่ำสุดในวันที่หรือหลังวันที่ ๒๑ 

มกราคม ๒๕๖๓, และหลักการเหตุผลทีเ่ป็นลายลักษณ์อักษร/การอนุมัตต่ิางๆ โดยผู้อ�ำนวยการ 

แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ในกรณียกเว้นการปฏิบัติตามนโยบายและวิธีด�ำเนินงาน)  

จะเก็บรักษาไว้ในระบบอเิล็กทรอนกิส์. ระเบยีนเหล่านี้จะไม่รวมถงึเทปเสยีง (audiotapes) ของ 

รายงานการด�ำเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (IRB proceedings) ที่อาจมีการ
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ใช้ชั่วคราวโดยเจ้าหน้าที่เพื่อบันทึกรายงานการด�ำเนินงาน (proceedings) ของการประชุมคณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัย; และ

	 (๖)	 	 การประชุมของคณะกรรมการที่ปรึกษาแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ –การบันทึกหลัก

ฐานของรายงานการด�ำเนินงาน (proceedings) ของการประชุมคณะกรรมการที่ปรึกษาแผน

งานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์และการติดต่อสื่อสารที่เกี่ยวข้องที่เก็บรักษาไว้โดยผู้อ�ำนวยการ

ส�ำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยหรอืประธานคณะกรรมการ; และ

	 (๗)		 เอกสารอื่นที่เกี่ยวข้องกับการด�ำเนินงานของส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย – 

ระเบียนที่เกี่ยวข้องกับการปฐมนิเทศและการฝึกอบรมเจ้าหน้าที่ของส�ำนักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย, เอกสารรายงานและระเบียบวาระการประชุมเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัย, เอกสารการติดต่อกับผู้เข้าร่วมวิจัย, และกระบวนการภายใน/วิธี

ด�ำเนินการมาตรฐานจะเก็บรักษาไว้โดยผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิัยหรอืผู้ได้รับมอบหมาย; และ

	 (๘)		 แบบฟอร์มทางการบริหารที่ใช้ในส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย – ผู้อ�ำนวยการ 

ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบในการจัดการแบบฟอร์ม

กระดาษและแบบฟอร์มอิเล็กทรอนิกส์ที่ใช้โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. แบบฟอร์ม

ใหม่ต้องได้รับอนุมัติโดยผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยก่อนน�ำไปใช้.  

บุคคลใดที่ประสงค์จะเสนอแบบฟอร์มใหม่หรือปรับปรุงแก้ไขแบบฟอร์มเดิม ต้องยื่นข้อเสนอ

เป็นลายลักษณ์อักษรต่อผู ้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพร้อม 

ค�ำอธิบายหลักการและเหตุผลในการขอเปลี่ยนแปลง. ข้อเรียกร้องเหล่านี้จะทบทวนโดย 

ผูอ้�ำนวยการส�ำนกังานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั, คณะกรรมการที่ปรกึษาแผนงานคุม้ครอง 

การวจิัยในมนุษย์, ผู้บรหิารส�ำนักงานรับข้อเสนอโครงการวจิัยต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการ

วิจัย, กรรมการจริยธรรมการวิจัยและ/หรือ เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิัยตามความเหมาะสม.

๕. 	การประชุมคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย  

๕.๑		  สถานที่ประชุมคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ ๒๕๖๐)

การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะจัดขึ้นในห้องประชุมที่เหมาะสมในวิทยาเขตแพทยศาสตร์

มหาวทิยาลัยบอสตัน.

๕.๒		 ก�ำหนดการประชุมคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ ๒๕๖๐)

การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยก�ำหนดไว้ตามแผนการประชุมที่ก�ำหนดไว้เมื่อต้นปีการศึกษา

โดยผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. การประชุมตามที่ก�ำหนดอาจยกเลิกหรือ
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ก�ำหนดใหม่เมื่อตรงกับวันหยุด, ไม่ครบองค์ประชุม, ไม่มีโครงการยื่นเสนอเข้ารับการพิจารณา, หรือ

คณะแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันปิดเพราะปัญหาเรื่องสภาพอากาศ. การประชุมคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยัคณะย่อย (panel) อาจยกเลกิหรอืก�ำหนดใหม่โดยประธานคณะโดยร่วมกบัผูอ้�ำนวยการ

ส�ำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

๕.๓		  การรักษาความลับของเอกสารการประชุมและการอภิปรายของคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๐ มถิุนายน ๒๕๕๙)

การปฐมนิเทศกรรมการจริยธรรมการวิจัย (ดูหัวข้อ ๓.๕.๑) รวมถึงเรื่องการรักษาความลับของเอกสาร

และการอภปิรายของคณะกรรมการฯ. จดหมายแต่งตัง้จะมปีระโยค ดังตัวอย่างต่อไปนี้:

	 “หน้าที่ รับผิดชอบของท่านรวมถึงการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและการร่วม 

ในกจิกรรมต่างๆ เพื่อด�ำเนนิการตามนโยบายของการคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์ของแผนงานคุ้มครอง

การวิจัยในมนุษย์ของศูนย์การแพทย์บอสตันและมหาวิทยาลัยบอสตัน และนโยบายอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง

ของสถาบันในการปฏิบัติให้ถูกต้องตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องทั้งหมด. ในฐานะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย, ท่านได้รับการคาดหวังให้ปกป้องจริยธรรมและเกียรติศักดิ์ในระดับสูงสุด. ท่านจะได้เข้าถึง 

ข้อมูลที่เป็นความลับในโครงร่างการวิจัยที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, การ

อภิปรายในที่ประชุม, การติดต่อสื่อสารที่เกี่ยวข้องกับเรื่องต่างๆ ที่มาปรากฏต่อคณะกรรมการฯ 

และในทางกลับกัน. ในการปฏิบัติให้สอดคล้องกับพันธะของสถาบันของท่านเกี่ยวกับการคุ้มครอง

ข้อมูลข่าวสารที่เป็นทรัพย์สินและเป็นความลับ, ท่านถูกก�ำหนดให้ต้องรักษาความลับของข้อมูล

ข่าวสารที่มิใช่ของสาธารณะที่มอบความไว้วางใจให้ท่าน. กรรมการจริยธรมการวิจัยไม่อาจเปิดเผย

ข้อมูลข่าวสารที่เป็นความลับใดๆ ยกเว้นได้รับอนุญาตจากเจ้าหน้าที่ของสถาบันที่เหมาะสมหรือ

ตามที่ก�ำหนดโดยกฎหมาย. พวกเขาจะไม่ใช้ข้อมูลข่าวสารที่เป็นความลับใดๆ ยกเว้นเพื่อด�ำเนินงาน 

ตามพนัธกจิในฐานะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั. ไม่มข้ีอมลูข่าวสารใดที่ถกูใช้โดยกรรมการจรยิธรรม 

การวจิัยเพื่อประโยชน์ส่วนตัวของพวกเขา.”

กรรมการที่มิได้สังกัดสถาบันจะต้องลงนามรับทราบบนจดหมายแต่งตั้งและคืนฉบับที่ลงนามฉบับหนึ่ง 

แก่ส�ำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

ผู้ที่เข้าไปเยี่ยมชมการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องลงนามในค�ำเตือน เรื่องการ

รักษาความลับ เช่น ข้อความต่อไปนี้: “ข้อมูลข่าวสารทั้งปวงที่มิใช่ข้อมูลข่าวสารสาธารณะที่ได้เข้าถึงอัน

เป็นผลจากการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและการอภิปรายทั้งหมดที่เกิดขึ้นในที่ประชุม

คณะกรรมการฯ จะเก็บรักษาไว้เป็นความลับและไม่อาจน�ำไปใช้เพื่อประโยชน์ส่วนตัวใดๆ ของแต่ละ

บุคคล.” ผู้เยี่ยมเยือนที่มิใช่พนักงานของศูนย์การแพทย์บอสตันหรือมหาวิทยาลัยบอสตันจะได้รับการ

ร้องขอให้ลงนามในเอกสารที่มขี้อความดังกล่าวและส่งให้คณะกรรมการฯ.
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๕.๔		  กรรมการจรยิธรรมการวจิัยโดยต�ำแหน่ง (Ex Officio)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ พฤศจกิายน ๒๕๕๙)

ที่ปรึกษากฎหมายจากส�ำนักงานที่ปรึกษาใหญ่ของศูนย์การแพทย์บอสตันและส�ำนักงานที่ปรึกษาใหญ่

ของมหาวิทยาลัยบอสตันจะเข้าร่วมประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอย่างสม�่ำเสมอในฐานะ

กรรมการที่ไม่มีสิทธิออกเสียง. พวกเขาจะพร้อมให้ค�ำปรึกษาในประเด็นต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยใน 

มนษุย์. กรรมการที่เป็นกรรมการโดยต�ำแหน่ง (Ex Officio) อาจเข้าร่วมในการพจิารณาของคณะกรรมการฯ  

และให้ข้อมูลข่าวสารและความรู้ความเชี่ยวชาญตามการร้องขอของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย.  

กรรมการที่เป็นกรรมการโดยต�ำแหน่ง (Ex Officio) ต้องปฏิบัติตามมาตรฐานเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน  

เช่นเดยีวกับกรรมการที่มสีทิธอิอกเสยีง (ดูหัวข้อ ๓.๙)

๕.๕		  ผู้ไปเยี่ยมชม (Visitors) การประชุมคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ผู้เยี่ยมเยือนได้รับอนุญาตให้เข้าสังเกตการณ์ (attend) การประชุมโดยการอนุญาตของประธานกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย หรือผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ผู้เยี่ยมเยือนอาจขอ

อนุญาตเข้าสังเกตการณ์การประชุมโดยติดต่อผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการฯ หรือเจ้าหน้าที่ 

คนหนึ่งคนใดของส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ผู้เยี่ยมเยือนไม่ได้รับอนุญาตให้น�ำวัสด ุ

ที่เป็นลายลักษณ์อักษรใดๆ ที่แจกจ่ายในระหว่างการประชุมจากห้องประชุมยกเว้นเอกสารเพื่อการศกึษา. 

หากระหว่างการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ประธานเข้าสู่ระเบียบวาระทางการบริหาร  

(Executive Session) ผู้เยี่ยมเยอืนจะถูกเชญิให้ออกจากห้องจนสิ้นสุดระเบยีบวาระทางการบรหิาร.

หากการศึกษาวิจัยใดในระเบียบวาระการประชุมเกี่ยวข้องกับผู้เยี่ยมเยือน (ในฐานะผู้วิจัย, ทีมวิจัย,  

เป็นต้น) ผู้เยี่ยมเยือนจะต้องแจ้งผลประโยชน์ของตนที่เกี่ยวกับโครงการวิจัยนั้นต่อประธานหรือเจ้าหน้าที่ 

ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั. ผูเ้ยี่ยมเยอืนอาจได้รบัอนญุาตให้อยูใ่นที่ประชมุระหว่างการน�ำเสนอ 

โครงการศึกษาวิจัยนั้น (แล้วแต่ดุลยพินิจของประธาน), แต่ผู ้เยี่ยมเยือนต้องออกจากห้องประชุม 

ระหว่างการอภปิรายและออกเสยีงกับการศกึษาวจิัยนัน้. 

ในกรณีผู้เยี่ยมเยือนอาจมิใช่ผู้วิจัยหรือทีมวิจัย, ประธานยังคงมีสิทธิที่จะขอให้ผู้เยี่ยมเยือนหรือกรรมการ

ที่ไม่มีสิทธิออกเสียงออกจากห้องประชุมระหว่างการอภิปรายและออกเสียงในการศึกษาวิจัยใดๆ หรือใน

ระเบยีบวาระใดๆ.

๕.๖		  องค์ประชุม/วธิกีารออกเสยีงลงมตคิณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๘ พฤษภาคม ๒๕๖๑)

หลังจากการอภิปรายโครงการศึกษาวิจัย, กรรมการจริยธรรมการวิจัยจะออกเสียงโดยการยกมือให้

โครงการศึกษาวิจัยนั้น, ซึ่งอาจเป็นการอนุมัติ, อนุมัติอย่างมีเงื่อนไข, เลื่อนการพิจารณา, และไม่อนุมัติ 
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(ดูหัวข้อ ๑๐.๓.๒). การออกเสียง (สนับสนุน, คัดค้าน, งดออกเสียง), ผู้ออกจากห้องประชุม, และผู้เข้า

ประชุมจะได้รับการบันทกึไว้ในรายงานการประชุม.

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะต้องปฏบิัตติามกฎต่อไปนี้ในการออกเสยีง ได้แก่:

	 (๑)	 	 ตัวเลขที่ก�ำหนดไว้ส�ำหรับองค์ประชุม – เสียงส่วนใหญ่ (>๕๐%) ของกรรมการที่มีสิทธิออก

เสียงจะต้องอยู่ในที่ประชุมเพื่อให้ครบองค์ประชุม. ผู้แทนนักโทษจะนับเป็นองค์ประชุมเมื่อ

ท�ำการทบทวนโครงการที่เกี่ยวข้องกับนักโทษ; และ

	 (๒)	 	 ความหลากหลายขององค์ประชุม – กรรมการอย่างน้อยหนึ่งคนที่มิใช่นักวิชาการจะต้องอยู่ใน

ที่ประชุม. กรรมการที่เป็นแพทย์อย่างน้อยหนึ่งคนจะต้องอยู่ในที่ประชุม เมื่อมีการทบทวนใน

เรื่องยา, ชวีวัตถุ,หรอืเครื่องมอืแพทย์ที่ส�ำนักงานอาหารและยาควบคุม; และ

	 (๓)		 ถ้าจ�ำนวนหรอืความหลากหลายตามข้อก�ำหนดไม่ครบในองค์ประชุม, คณะกรรมการจะด�ำเนนิ

การใดๆ มไิด้; และ

	 (๔)	 	 เปอร์เซ็นต์ที่ต้องการในการอนุมัตหิรอืไม่อนุมัติ – เมื่อมกีารลงมตอินุมัต,ิอนุมัตอิย่างมเีงื่อนไข, 

เลื่อนการพิจารณา, หรือไม่อนุมัติโครงการที่ยื่นเสนอ, เพื่อให้มติผ่าน, มติจะต้องเป็นเสียงข้าง

มาก (>๕๐%) ของกรรมการที่มสีทิธอิอกเสยีงที่อยู่ในที่ประชุม (รวมทัง้ผู้ที่งดออกเสยีง); และ

	 (๕)	 	 สทิธโิดยสมบูรณ์ของกรรมการทุกคน:

	 	 	 (๕.๑)	 	 ทุกคนมีสิทธิหนึ่งเสียง. ถ้ากรรมการไม่สามารถออกเสียงได้ (ไม่ได้เข้าประชุมหรือ

ออกจากห้องประชุม) ผู้ได้รับมอบหมายในฐานะกรรมการส�ำรองอาจออกเสียงแทน

กรรมการผู้นัน้.

	 	 	 (๕.๒)	 	 กรรมการโดยต�ำแหน่งไม่มสีทิธอิอกเสยีง; และ

	 	 	 (๕.๓)	 	 กรรมการอาจร่วมประชุมโดยทางไกลและอาจออกเสียงระหว่างการประชุมโดย

ดุลยพินิจของประธาน. กรรมการที่อยู่ในข่ายนี้จะต้องได้รับข้อมูลข่าวสารที่เกี่ยวข้อง

ทั้งหมดก่อนการประชุมและสามารถเข้าร่วมอย่างแข็งขันและเสมอภาคในการ

อภปิรายทัง้หมด; และ

	 (๖)	 	 การลงคะแนนแทน – ไม่อนุญาตให้มีการลงคะแนนแทนกัน (ทั้งโดยลายลักษณ์อักษรและโดย

ทางโทรศัพท์); และ

	 (๗)		 ข้อห้ามในการออกเสียงกรณีมีผลประโยชน์ทับซ้อน – กรรมการที่มีผลประโยชน์ทับซ้อนอาจ

ร่วมประชุมและตอบค�ำถามเกี่ยวกับการศึกษาวิจัย แต่ต้องออกจากที่ประชุมก่อนการอภิปราย

ขั้นสุดท้ายและออกเสียง. การมีผลประโยชน์ทับซ้อน, การออกจากห้องประชุมจะถูกบันทึกไว้

ในรายงานการประชุม. กรรมการที่ออกจากห้องประชุมไม่นับเป็นองค์ประชุม.

๕.๗		 รายงานการประชุมคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

ระเบียบวาระการประชุมและรายงานการประชุมจะมีการเตรียมไว้ในการประชุมคณะกรรมการจริยธรรม

การวจิัยแต่ละครัง้. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยแต่ละคณะจะทบทวนและรับรองรายงานการประชุม
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ครั้งก่อนหน้าระหว่างการประชุมครั้งต่อไป. กระบวนการขอความยินยอมทั่วไปอาจน�ำมาใช้ในการรับรอง

รายงานการประชุม, ซึ่งหมายความว่า ประธานจะถามว่าจะเพิ่มเติมหรือแก้ไขอะไรหรือไม่, และ, ถ้ามี

ข้อแนะน�ำใดๆ, จะมีการแก้ไขเพิ่มเติม และถ้าไม่มีการเพิ่มเติมหรือแก้ไข (หรือไม่มีการเพิ่มเติมหรือแก้ไข

อกี) รายงานการประชุมจะถอืว่าได้ผ่านการรับรอง. ประธานจะลงนามและรับรองรายงานการประชุมทาง

อเิล็กทรอนกิส์.

รายงานการประชุมอย่างน้อยจะต้องบันทกึสิ่งต่างๆ ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 วันที่, เวลา, และสถานที่ประชุม; และ

	 (๒)	 	 รายชื่อกรรมการที่มีสิทธิออกเสียง, ตามบทบาทของคณะกรรมการ, ผู้ที่มาประชุม (รวมทั้ง

กรรมการส�ำรองที่มาแทนผู้ไม่มาประชุมหรือออกจากที่ประชุม); กรรมการที่มีสิทธิออกเสียง

ที่ไม่มาหรือออกจากที่ประชุม; กรรมการผู้มีสิทธิออกเสียงที่มีผลประโยชน์ทับซ้อน; กรรมการ

ผู้มีสิทธิออกเสียงที่ออกจากห้องประชุม; กรรมการโดยต�ำแหน่งที่เข้าร่วมประชุม, กรรมการที่

ไม่มีสิทธิออกเสียงและเจ้าหน้าที่ที่เข้าประชุม; และผู้เยี่ยมเยือนหรือที่ปรึกษาที่เข้าร่วมประชุม; 

และ

	 (๓)		 เมื่อกรรมการอยู่ร่วมหรอืออกจากที่ประชุม, และมกีรณไีม่ครบองค์ประชุมหรอืไม่; และ

	 (๔)	 	 วัสดุเพื่อการศกึษาที่มกีารแจกจ่าย/อภปิราย; และ

	 (๕)	 	 แต่ละระเบียบวาระ, มีการแยกประเด็นการด�ำเนินการและประเด็นที่มีการการโต้แย้งและมติ; 

และ

	 (๖)	 	 ทุกการลงมติ, ให้มีการบันทึกชื่อกรรมการที่ออกเสียงเห็นด้วย, ไม่เห็นด้วย, ออกจากห้อง

ประชุมเพื่อไม่ต้องร่วมลงมติ (และ/หรอืการอภปิราย) และผู้ที่งดออกเสยีงในการลงมต;ิ และ

	 (๗)		 ถ้าโครงการที่ยื่นเสนอได้รับอนุมัติ, โดยเป็นไปตามข้อก�ำหนดเรื่องการอนุมัติที่ระบุไว้ใน

หัวข้อ ๑๐.๑.๑.๑, เช่นเดียวกับข้อก�ำหนดเพิ่มเติมโดยผู้สนับสนุนที่เป็นหน่วยงานรัฐบาลกลาง  

(ดูหัวข้อ ๑๒.๕, ๑๒.๖, ๑๒.๗, ๑๒.๘, ๑๒.๙, และ ๑๒.๑๐); และ

	 (๘)		 ระยะเวลาในการอนุมัตคิรัง้แรกหรอืการทบทวนต่อเนื่อง; และ

	 (๙)	 	 ถ้ามีการก�ำหนดให้มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงร่างการวิจัยที่ยื่นเสนอหรือโครงการไม่ได้รับ

การอนุมัติ, ให้อ้างอิงถึงข้อก�ำหนดพื้นฐานที่ก�ำหนดให้มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงกรณีไม่อนุมัต ิ

ในระบบอเิล็กทรอนกิส์; และ

	 (๑๐)	 ข้อพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับว่าผู้ที่มีข้อจ�ำกัดในการอ่าน-

เขยีนหรอืผู้ที่อ่านไม่ออกเขยีนไม่ได้ ได้รับอนุญาตให้เข้าร่วมหรอืไม่; และ

	 (๑๑)	 การอ้างอิงหลักการเหตุผลจ�ำเพาะส�ำหรับการศึกษาวิจัยในระบบอิเล็กทรอนิกส์กรณีมีข้อ 

ยกเว้นใดๆ หรือการเปลี่ยนแปลงใดๆ เกี่ยวกับข้อก�ำหนดเรื่องการขอความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้ หรือส�ำหรับข้อยกเว้นใดๆ เกี่ยวกับเอกสารความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้; 

และ

	 (๑๒)	 ข้อพิจารณาตัดสินใดๆ เกี่ยวกับระเบียบข้อบังคับทางกฎหมายหรือการอ้างอิงในเรื่องหลักการ

และเหตุผลจ�ำเพาะในระบบอเิล็กทรอนกิส์ส�ำหรับโครงการวจิัยที่เกี่ยวกับหญงิตัง้ครรภ์, ทารก, 

หรอืเด็กแรกเกดิ; นักโทษ; เด็ก; หรอืผู้ที่มคีวามบกพร่องทางการตดิสนิใจ; และ
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	 (๑๓)	 ข้อพิจารณาตัดสินใดๆ เกี่ยวกับการใช้กระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ 

หรอืขอใบรับรองเรื่องการรักษาความลับแบบสัน้; และ

	 (๑๔)	 ถ้าแบบใบยินยอมฉบับแก้ไขได้รับอนุมัติ, จะมีการด�ำเนินการหรือไม่และอย่างไร, เพิ่มเติมกับ

ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ได้รับคัดเลือกเข้ามาใหม่, แบบยินยอมฉบับแก้ไขจะต้องใช้กับผู้เข้าร่วมวิจัยที่ได้

ให้ความยนิยอมไปแล้วทุกกลุ่ม; และ

	 (๑๕)	 ข้อพิจารณาตัดสินใดๆที่เกี่ยวกับการยกเว้นเรื่องการขึ้นทะเบียนการศึกษาวิจัยยาใหม่ (IND 

Exemptions) ภายใต้ประมวลกฎหมายฉบับที่ ๒๑ CFR ๓๑๒.๒(b), การขอยกเว้นเครื่องมอืวจิัย 

(IDE exemptions) ภายใต้ประมวลกฎหมายฉบับที่ ๒๑ CFR ๘๑๒.๒, หรอื IDE ฉบับย่อส�ำหรับ

กรณีการศึกษาวิจัยเครื่องมือแพทย์ที่ความเสี่ยงไม่มีนัยส�ำคัญภายใต้ประมวลกฎหมายฉบับที่ 

๒๑ CFR ๘๑๒.๒(b); และ

	 (๑๖)	 ข้อพิจารณาตัดสินและการด�ำเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวกับการ 

ตรวจสอบตามเป้าหมายหรือรายงานเหตุการณ์ที่รายงานได้และข้อมูลข่าวสารใหม่ที่พิจารณา 

โดยคณะกรรมการ, รวมถึงการด�ำเนินการเร่งด่วนใดๆ ที่ได้อนุมัติแล้วโดยประธานหรือ

รองประธานเพื่อตอบสนองกรณีมีปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้าหรือมีการปฏิบัติที่เบี่ยงเบน.  

ข้อพิจารณาตัดสินต่างๆ ครอบคลุมถึงกรณีการพิจารณาว่า เหตุการณ์ที่รายงานเป็นปัญหาที ่

ไม่คาดล่วงหน้านั้นเข้าตามนิยามตามหัวข้อ ๖.๖.๓.๒ หรือไม่ และรายงานได้แสดงหลักฐาน 

การปฏบิัตผิดิกฎระเบยีบอย่างร้ายแรงหรอืต่อเนื่องหรอืไม่; และ

	 (๑๗)	ถ้าการวจิัยถูกระงับชั่วคราวหรอืให้ยุต,ิ ให้แสดงเหตุผลของการระงับชั่วคราวหรอืยุต;ิ และ

	 (๑๘)	 เหตุผลของการเปลี่ยนแปลงใดๆ ที่ก�ำหนดในวัสดุที่อนุมัตโิดยคณะกรรมการบรหิาร; และ

	 (๑๙)	 ข้อพิจารณาตัดสินใดๆ ที่ก�ำหนดโดยรัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิติดตัวและความรับผิดชอบของ

ประกันสุขภาพ (HIPAA) และระเบียบกฎหมายหรือข้ออ้างอิงของ HIPAA ต่อหลักการเหตุผล

จ�ำเพาะในระบบอิเล็กทรอนิกส์, รวมทั้งข้อพิจารณาตัดสินที่เกี่ยวข้องกับข้อยกเว้นของผู้มี

อ�ำนาจใน HIPAA ในการใช้และเปิดเผยข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ้มครอง (PHI) ของ 

ผู้เข้าร่วมวจิัยตามนยิามของระเบยีบกฎหมายของ HIPAA.

๖. ผู้วจิัย (Investigators), เจ้าหน้าที่วจิัย (Research Staff), และผู้สนับสนุน 
	 การวจิัย (Sponsors)  

๖.๑	 คุณสมบัตใินการด�ำเนนิการการวจิัยในมนุษย์

๖.๑.๑	 อัตลักษณ์ผู้วจิัยของทมีวจิัย (Investigator Identification of Study Staff)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๘ พฤศจกิายน ๒๕๖๒)

ทุกคนที่จะติดต่อผู้เข้าร่วมวิจัยหรือข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ของพวกเขาในการด�ำเนินการกิจกรรมการ

วจิัยที่เข้ากรณยีกเว้นหรอืไม่เข้ากรณยีกเว้นใดๆ, รวมทัง้การคัดเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัย, การขอความยนิยอม, 

การเก็บรวบรวมข้อมูลการศกึษาวจิัย, การใช้วธิกีารในการศกึษาวจิัย (intervention), การตดิตามระยะยาว

หรือการวิเคราะห์ข้อมูล จะต้องมีรายชื่ออยู่ในโครงร่างการวิจัยที่ยื่นเสนอครั้งแรก, และในข้อเสนอแก้ไข
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เปลี่ยนแปลงโครงร่างการวิจัยถ้าเพิ่มเติมเข้ามาหลังการศึกษาวิจัยได้เริ่มด�ำเนินการไปแล้ว. ข้อก�ำหนด

เหล่านี้บังคับใช้กับทุกการศึกษาวิจัย, รวมทั้งกรณีที่ศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์

มหาวิทยาลัยบอสตันต้องพี่งพาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยภายนอก (ดูหัวข้อ ๒.๕.๒.๒). ในฐานะ

ที่เป็นส่วนหนึ่งของกระบวนการทบทวน, เจ้าหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะทวนสอบว่าผู้

วิจัยทุกคนและทีมวิจัยที่มีรายชื่อในโครงร่างการวิจัยที่ยื่นเสนอได้ให้หลักฐานที่แสดงการฝึกอบรมตามที่

ก�ำหนด (การฝึกอบรมเรื่องการคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์และการฝึกอบรมจีซีพีตามที่ก�ำหนด, ดูหัวข้อ 

๖.๒.๓). ทมีวจิัยจะไม่เริ่มต้นกจิกรรมการวจิัยจนกว่าการเข้าร่วมของพวกเขาจะได้รับอนุมัตหิรอืได้รับการ

พจิารณาเข้าข่ายยกเว้น.

๖.๑.๒	 ผู้วจิัยที่ไม่สังกัดศูนย์การแพทย์บอสตันหรอืวทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน

๖.๑.๒.๑		 ผู้วจิัยภายนอกและทมีวจิัยจากสถาบันที่ได้รับการรับรอง (Assured Institutions)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ผู้วิจัยและทีมวิจัยที่เป็นลูกจ้างหรือตัวแทนตามนิยามในหัวข้อ ๑๓ ของสถาบันที่อยู่ใน FWA อื่นนอกจาก

ศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันจะต้องอยู่ภายใต้คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยของสถาบันของตนเอง หรืออยู่ภายใต้ข้อตกลงมอบอ�ำนาจคณะกรรมการจริยธรรม

การวจิัยของศูนย์การแพทย์บอสตันหรอืวทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน. 

ผู้วิจัยหลักสามารถขอให้มีผู้ร่วมวิจัยทั้งผู้วิจัยและทีมวิจัยจากสถาบันที่ผ่านการรับรองโดยน�ำเสนอข้อมูล

ข่าวสารตามทีก่�ำหนดในการยืน่เสนอตามหัวข้อการวจัิยพหุศูนย์ (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๑๖.๖). ผู้วจัิยหลักมหีน้าที่ 

รับผดิชอบในการเป็นผู้นเิทศ (supervision) ทมีวจิัยทัง้หมด, รวมทัง้ผู้วจิัยและทมีวจิัยจากภายนอก.

๖.๑.๒.๒		 ผู้วจิัยภายนอกที่มไิด้มาจากสถาบันที่รับรอง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

ถ้าผู้วิจัยหรือทีมวิจัยมิใช่ผู้ปฏิบัติงานในฐานะลูกจ้างหรือตัวแทนตามนิยามในหัวข้อ ๑๓ ของสถาบันที่มี 

FWA หรอืของศูนย์การแพทย์บอสตันหรอืวทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน, ผู้วจิัยหรอืทมีวจิัย

ผู้นั้นจะต้องอยู่ภายใต้ข้อตกลงความร่วมมือผู้วิจัยสถาบันหรือข้อตกลงความร่วมมือผู้วิจัยบุคคลกับคณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัยของศูนย์การแพทย์บอสตันหรอืวทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน.

ผู ้วิจัยหลักที่เสนอขอการเข้าร่วมของผู้วิจัยหรือทีมวิจัยซึ่งจะอยู่ภายใต้ข้อตกลงความร่วมมือผู ้วิจัย

บุคคลโดยเสนอข้อมูลข่าวสารตามที่ก�ำหนดในการยื่นเสนอโครงการตามหัวข้อเรื่องการวิจัยพหุศูนย์  

(ดูหัวข้อ๗.๒.๒.๑๖.๖). ผู้วิจัยหลักมีหน้าที่รับผิดชอบในการบังคับบัญชาและให้การนิเทศตามความ

เหมาะสมในเรื่องกจิกรรมการวจิัยของผู้วจิัยบุคคลภายนอกตามข้อตกลงความร่วมมอื. ถ้าคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยตกลงที่จะรับทบทวนผู้วิจัยภายนอกคนใด, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะให้

ต้นแบบ (template) ที่ปรับให้เหมาะสมแล้ว ส�ำหรับกรณตีามข้อตกลงความร่วมมอืผู้วจิัยสถาบันภายนอก

หรอืข้อตกลงผู้วจิัยบุคคล. ผู้วจิัยหลักมหีน้าที่รับผดิชอบในการปรับข้อตกลงต้นแบบ (template agreement)  
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ให้เหมาะสม, ขอลายเซ็นของผู้วิจัยภายนอก, และส่งข้อตกลงที่ลงนามแล้วต่อคณะกรรมการจริยธรรม

การวจิัย.

ข้อตกลงนัน้จะลงนามด้วยโดยเจ้าหน้าที่สถาบันที่เหมาะสมหรอืผู้ได้รับมอบหมาย.

ลายมอืชื่อของผู้วจิัยแต่ละคนยนืยันเรื่องต่อไปนี้:

(๑)	 	 ผู้วิจัยได้ทบทวนสิ่งต่างๆ ต่อไปนี้ ๑) รายงานเบลมองต์: หลักและแนวทางจริยธรรมเพื่อการ

คุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ (หรือแนวทางสากลอื่นที่เทียบเคียงกัน; ดูหัวข้อ B.๑. ของวาระการ

รับรองระดับชาติ [Terms of the Federalwide Assurance (FWA)] ส�ำหรับสถาบันระหว่างประเทศ 

(ที่มใิช่ของสหรัฐ)); ๒) กฎระเบยีบเรื่องการคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์ของกระทรวงสาธารณสุขและ

บรกิารมนุษย์ของสหรัฐ ตามประมวลกฎหมายฉบับที่ ๔๕ CFR part ๔๖ (หรอืมาตรฐานการด�ำเนนิ

งานอื่น; ดูหัวข้อ B.๓. ของข้อก�ำหนดการรับรองของ FWA ส�ำหรับสถาบันระหว่างประเทศ (ที่มิใช่

ของสหรัฐ)); ๓) FWAs และข้อก�ำหนดของ FWAs ที่ใช้บังคับส�ำหรับศูนย์การแพทย์บอสตันหรือ

วิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน; และ ๔) นโยบายและวิธีด�ำเนินงานที่เกี่ยวข้องของ

สถาบันเพื่อการคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์.

(๒)	 	 ผู ้วิจัยเข้าใจและยอมรับหน้าที่รับผิดชอบที่จะปฏิบัติให้ถูกต้องตามมาตรฐานและข้อก�ำหนดที่

บัญญัติไว้ในเอกสารที่กล่าวข้างต้นและจะปกป้องสิทธิและสวัสดิการของผู้เข้าร่วมวิจัยในโครงการ

วจิัยที่ด�ำเนนิการภายใต้ข้อตกลงนี้.

(๓)		 ผู้วิจัยจะปฏิบัติให้ถูกต้องตามกฎหมาย, ระเบียบข้อบังคับ,ทั้งหมดของรัฐบาลกลาง, สากล, มลรัฐ, 

และท้องถิ่น, และนโยบายที่อาจเพิ่มเตมิการคุ้มครองผู้เข้าร่วมวจิัยที่เข้าร่วมในการวจิัยที่ด�ำเนนิการ

ภายใต้ข้อตกลงนี้.

(๔)	 	 ผู้วิจัยจะปฏิบัติตามข้อพิจารณาตัดสินทั้งหมดของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (“the IRB”) 

ของศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน และจะยอมรับอ�ำนาจ

และการตัดสนิของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยเป็นที่สุด, รวมทัง้ไม่จ�ำกัดต่อข้อก�ำหนดที่จะยุติ

การเข้าร่วมในกจิกรรมการวจิัยที่ได้รับมอบหมาย.

(๕)	 	 ผู้วิจัยจะจัดการศึกษาและฝึกอบรมอย่างสมบูรณ์ตามที่ก�ำหนดโดยคณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิัยก่อนเริ่มด�ำเนนิการวจิัยภายใต้ข้อตกลงนี้.

(๖)	 	 ผู้วิจัยจะรายงานโดยทันทีต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกรณีมีการเปลี่ยนแปลงใดๆ ของ

การวิจัยที่ด�ำเนินการภายใต้ข้อตกลงนี้. ผู้วิจัยจะไม่เริ่มการเปลี่ยนแปลงในการวิจัยโดยไม่ผ่านการ

ทบทวนและอนุมัตโิดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยก่อน, เว้นแต่กรณจี�ำเป็นเพื่อขจัดอันตรายที่

ใกล้จะถงึต่อผู้เข้าร่วมวจิัย.

(๗)		 ผู้วิจัยจะรายงานโดยฉับพลันต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกรณีมีปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้า

เกี่ยวกับความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวจิัยหรอืผู้อื่นในการวจิัยภายใต้ข้อตกลงนี้.

(๘)		 ผู้วิจัย, เมื่อรับผิดชอบในการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย, จะขอรับ, หลักฐาน, และรักษาระเบียนของ

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคน หรือจากผู้แทนโดยชอบธรรมของ 
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ผู้เข้าร่วมวิจัยภายใต้กฎหมายของกระทรวงสาธารณสุขและบริการมนุษย์ตามประมวลกฎหมาย

ฉบับที่ ๔๕ CFR part ๔๖ (หรือมาตรฐานวิธีด�ำเนินการสากลหรือระดับชาติอื่นๆ ที่คัดเลือกโดย 

FWA ส�ำหรับสถาบันที่อ้างองิข้างต้น) และที่ตราไว้โดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

(๙)	 	 ผู้วิจัยรับรู้และตกลงว่า จะร่วมมือในหน้าที่รับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในการ

ทบทวนครัง้แรกและต่อเนื่อง, เก็บรักษาระเบยีน, รายงาน, และรับรองการวจิัยตามที่อ้างองิข้างต้น. 

ผู้วจิัยจะส่งข้อมูลข่าวสารทัง้หมดตามที่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยขอในเวลาอันสมควร.

(๑๐)	 ผู้วิจัยจะไม่ด�ำเนินการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยภายใต้ข้อตกลงนี้ก่อนจะได้รับการทบทวนและอนุมัติ

จากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

(๑๑)	 บริการการแพทย์ฉุกเฉินจะต้องจัดให้โดยไม่ต้องมีการทบทวนและอนุมัติโดยคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยตามขอบเขตที่กฎหมายที่เกี่ยวข้องของรัฐบาลกลางและมลรัฐอนุญาต.

(๑๒)	 ข้อตกลงนี้ไม่ตัดสทิธผิู้วจิัยจากการมสี่วนร่วมในการวจิัยอื่นที่ไม่ครอบคลุมภายใต้ข้อตกลงนี้.

(๑๓)	 ผู้วิจัยรับรู้ว่า พวกเขาเป็นผู้รับผิดชอบคนแรกในการปกป้องสิทธิและสวัสดิการของผู้เข้าร่วมวิจัย

แต่ละคน, และต้องถือว่าสิทธิและสวัสดิการของผู้เข้าร่วมวิจัยอยู่เหนือเป้าหมายและความต้องการ

ของการวจิัย. 

๖.๑.๓	 นักศกึษาและผู้เข้ารับการฝึกอบรมในฐานะผู้วจิัย

๖.๑.๓.๑		 ข้อก�ำหนดทั่วไปส�ำหรับนักศกึษาและผู้เข้ารับการฝึกอบรมในการด�ำเนนิการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

นักศึกษาและผู้เข้ารับการฝึกอบรมที่ท�ำการศึกษาวิจัยในฐานะลูกจ้างหรือตัวแทนของศูนย์การแพทย์

บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันต้องปฏิบัติเหมือนกันตามข้อก�ำหนดเรื่องการ

ทบทวนของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยเช่นเดยีวกับผู้วจิัยและทมีวจิัยคนอื่นๆ หากกจิกรรมของพวก

เขาเข้าองค์ประกอบการเข้าร่วมผูกพันกับการวิจัยในมนุษย์.ผู้เข้าร่วมการฝึกอบรมหมายถึงแพทย์ฝึกหัด, 

แพทย์ประจ�ำบ้าน, เฟลโลว์, และนักศกึษาระดับหลังปรญิญาเอก.

๖.๑.๓.๒		 โครงการที่เกี่ยวเนื่องกับหลักสูตร

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

โครงการและงานที่มอบหมายตามหลักสูตร (Course assignments) (เรยีกรวมๆ ว่า “โครงการที่เกี่ยวเนื่อง

กับหลักสูตร”) ซึ่งวัตถุประสงค์เพื่อให้นักศึกษาหรือผู้เข้ารับการฝึกอบรมได้เรียนรู้กระบวนการศึกษาวิจัย

และโดยปกติไม่ตั้งใจหรือไม่เหมือนกับที่จะมุ่งให้เกิดผลที่น�ำไปใช้ได้ทั่วไป. ดังนั้นคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยจะไม่ทบทวนโครงการเหล่านี้เป็นปกติวิสัยเหมือนเช่นที่จะพิจารณาให้ตรงตามนิยามของการวิจัย

ในมนุษย์. โครงการที่เกี่ยวเนื่องกับหลักสูตรไม่ต้องมีการทบทวนโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

ถ้าเข้ากรณตี่อไปนี้;

	 (๑)	 	 ถ้าไม่เข้ากรณีการศึกษาอย่างเป็นระบบที่ออกแบบเพื่อให้เกิดการพัฒนาหรือก่อให้เกิดความรู้

ที่สามารถน�ำไปใช้ได้ทั่วไป; และ
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	 (๒)	 	 ไม่ใช้วธิกีารที่ล่วงล�ำ้ทางร่ายกายหรอืทางจติใจ, ก้าวร้าว (intrusive), หรอืท�ำให้เกดิความเครยีด 

(stressful);

	 (๓)		 ไม่เกี่ยวข้องกับการวิจัยในประชากรกลุ่มพิเศษ ได้แก่ ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ง่ายต่อการถูกบังคับหรือ

ถูกจูงใจโดยไม่สมควร, เช่น เด็ก, นักโทษ, บุคคลที่มคีวามบกพร่องทางการตัดสนิใจ, บุคคลที่

ยากจนหรอืด้อยการศกึษา;

	 (๔)	 	 ไม่เกี่ยวข้องกับการเข้าถึงข้อมูลในคลังข้อมูลที่มีข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ หรือฐานข้อมูลทาง

คลนิกิ/เวชระเบยีนที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้; และ

	 (๕)	 	 ในการตัดสนิของผู้สอนเห็นว่าไมท่�ำให้ผู้เข้าร่วมวจิัยมคีวามเสี่ยงเกนิกว่าความเสี่ยงต�่ำสุด.

ครู อาจารย์ (Instructors) เป็นผู้รับผดิชอบในการทบทวนโครงการที่เกี่ยวเนื่องกับหลักสูตร เพื่อประกันว่า

โครงการนั้นๆ เข้าตามหลักเกณฑ์ข้างต้น. ถ้าครูอาจารย์พิจารณาตัดสินว่า โครงการวิจัยไม่เข้าตามหลัก

เกณฑ์ข้างต้น, จะต้องเสนอต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยเพื่อทบทวน. 

๖.๑.๓.๓		 นักศกึษาและผู้เข้ารับการฝึกอบรมที่สถาบันอื่น

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ถ้านักศึกษาหรือผู้เข้ารับการฝึกอบรมเกี่ยวข้องในกิจกรรมการวิจัยในสถาบันอื่น ถือว่าไม่เป็นการกระท�ำ

ในฐานะลูกจ้างหรือตัวแทนของศูนย์การแพทย์บอสตันหรือมหาวิทยาลัยบอสตัน (ตัวอย่างเช่น, การ

ท�ำงานช่วงหยุดภาคฤดูร้อน), ดังนัน้ถอืว่า ทัง้ศูนย์การแพทย์บอสตันและมหาวทิยาลัยบอสตันมไิด้เข้าร่วม

ผูกพันในการวจิัย, ดังนัน้ จงึไม่จ�ำเป็นต้องมกีารทบทวนโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยของศูนย์การ

แพทย์บอสตันและมหาวทิยาลัยบอสตัน. ถ้าเป็นอย่างอื่น, จะต้องมกีารทบทวน. คณะกรรมการจรยิธรรม

การวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและมหาวิทยาลัยบอสตันอาจอนุมัติโครงการวิจัยหรือเข้าไปอยู่ภายใต้

ข้อตกลงการให้อ�ำนาจของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยกับสถาบันอื่น (ดูหัวข้อ ๒.๕). 

หัวข้อ ๒.๔ ก�ำหนดหลักเกณฑ์การประเมินการเข้าร่วมผูกพันในการวิจัย. ในกรณีจ�ำเพาะการวิจัยของ

นักศึกษาและผู้เข้ารับการฝึกอบรม, ศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัย

บอสตันถอืว่าเข้าร่วมผูกพันในการวจิัยถ้าเข้ากรณตี่อไปนี้: 

	 (๑)	 	 ศูนย์การแพทย์บอสตันหรือมหาวิทยาลัยบอสตันได้รับเงินรางวัลโดยตรง (เงินทุน) ส�ำหรับ

โครงการวจิัยของนักศกึษาหรอืผู้เข้ารับการฝึกอบรม; หรอื

	 (๒)	 	 นักศึกษาหรือผู้เข้ารับการฝึกอบรมท�ำการวิจัยเพื่อให้บรรลุตามข้อก�ำหนดของศูนย์การแพทย์

บอสตันหรอืมหาวทิยาลัยบอสตัน; หรอื

	 (๓)		 ผู้วิจัยหลักที่เป็นอาจารย์ที่ปรึกษา  (Supervising Principal Investigator) มาจากศูนย์การแพทย์

บอสตันหรอืวทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน. 

๖.๑.๓.๔		 การวจิัยของนักศกึษาและผู้เข้ารับการฝึกอบรม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๗ ตุลาคม ๒๕๖๐)

เมื่อนักศึกษาหรือผู้เข้ารับการฝึกอบรมด�ำเนินการวิจัยอื่นนอกจากที่ได้บรรยายไว้ในหัวข้อ ๖.๑.๓.๒ และ 
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๖.๑.๓.๓, นักศึกษาหรือผู้เข้ารับการฝึกอบรมต้องสร้างโครงร่างการวิจัยเพื่อยื่นเสนอต่อคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยหรือให้ผู ้วิจัยหลักในโครงการวิจัยที่ได้รับอนุมัติแล้วยื่นเสนอขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง

โครงร่างการวิจัย, ถ้าโครงการวิจัยของนักศึกษาหรือผู้เข้ารับการฝึกอบรมมีคุณสมบัติเข้าตามการแก้ไข

เปลี่ยนแปลงโครงร่างการวิจัยเพื่อขอรับการอนุมัติ. นักศึกษาหรือผู้เข้ารับการฝึกอบรมซึ่งสร้างโครงร่าง

การวิจัยเพื่อยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแยกต่างหากต้องมีผู้วิจัยหลักที่เป็นอาจารย์ที่

ปรึกษาซึ่งมีคุณสมบัติที่จะเป็นผู้วิจัยหลัก (ดูหัวข้อ ๖.๒). นักศึกษาหรือผู้เข้ารับการฝึกอบรมอาจได้รับ

การจัดเข้าอยู่ในบัญชีรายชื่อเป็นผู้วิจัยหลักและพี่เลี้ยง (mentor) ที่เป็นผู้วิจัยหลักที่เป็นพี่เลี้ยงหรือพี่เลี้ยง

อาจได้รับการจัดอยู่ในบัญชีรายชื่อเป็นผู้วิจัยหลักโดยนักศึกษาหรือผู้เข้าร่วมการฝึกอบรมจัดอยู่ในบัญช ี

เป็นผู้วจิัยร่วม (coinvestigator).

ผู้วิจัยหลักที่เป็นอาจารย์ที่ปรึกษามีหน้าที่รับผิดชอบในการช่วยในการออกแบบการวิจัยและเตรียมโครง

ร่างการวิจัยเพื่อยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (ขณะที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

สามารถเสนอให้ความช่วยเหลือ, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไม่สามารถท�ำหน้าที่เป็นพี่เลี้ยงในการ

ฝึกอบรมและนเิทศนักศกึษาหรอืผู้เข้ารับการฝึกอบรม).

ผู้วิจัยหลักที่เป็นอาจารย์ที่ปรึกษามีหน้าที่รับผิดชอบเช่นเดียวกันในการคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัยในโครงการ

วจิัยในฐานะผู้วจิัยหลัก (ดูหัวข้อ ๖.๖.๑).

ถ้านักศึกษาหรือผู้เข้ารับการฝึกอบรมและผู้วิจัยหลักที่เป็นอาจารย์ที่ปรึกษาสังกัดแผนกอื่นที่ควบคุม

ดูแลโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบันอื่น (คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยวิทยาเขต

แม่น�้ำชาร์ลส์กับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์

มหาวิทยาลัยบอสตัน), ในกรณีส่วนมากจะมีการก�ำหนดให้ทบทวนโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

เพียงคณะเดียว (ดูหัวข้อ ๒.๕.๑). นักศึกษาหรือผู้เข้ารับการฝึกอบรมควรติดต่อคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยหนึ่งคณะ, และผู้อ�ำนวยการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่รับผิดชอบจะเป็นผู้ปรึกษาหารือ

เพื่อพิจารณาตัดสินว่าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยคณะใดจะเป็นคณะกรรมการในระเบียน (IRB 

of record) ส�ำหรับโครงการวิจัยนั้น โดยพิจารณาว่ากิจกรรมส่วนใหญ่ของการวิจัยจะด�ำเนินการที่ไหน

และความเสี่ยงมากที่สุดจะเกิดขึ้นที่ใด. จากนั้นนักศึกษาหรือผู้เข้ารับการฝึกอบรมจะได้รับการแนะน�ำให้

ยื่นเสนอรายละเอียดโครงร่างการวิจัยทั้งหมดต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่เป็นคณะกรรมการ 

ในระเบยีน และยื่นขอยุตกิารทบทวนต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยอกีคณะหนึ่ง.

๖.๑.๓.๕		 นักศกึษาและผู้เข้ารับการฝึกอบรมที่ท�ำงานกับโครงการวจิัยของผู้วจิัยหลักคนอื่น

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

นักศึกษาและผู้เข้ารับการฝึกอบรมที่ท�ำงานในโครงการวิจัยของผู้วิจัยหลักคนอื่นในฐานะผู้วิจัยหรือทีม

วิจัยปฏิบัติตามกระบวนการเดียวกันเช่นเดียวกับผู้วิจัยและทีมวิจัยคนอื่นๆ ในการจัดอยู่ในบัญชีรายชื่อ

ของโครงการวจิัยต้นฉบับหรอืที่เพิ่มเตมิโดยการใช้กระบวนการแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงร่างการวจิัย.
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๖.๒	ข้อก�ำหนดส�ำหรับผู้วจิัยหลัก

๖.๒.๑	 คุณสมบัตขิองผู้วจิัยหลัก

๖.๒.๑.๑		 ข้อก�ำหนดส�ำหรับผู้วจิัยหลักทุกคน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ผู้วิจัยหลักจะต้องมีภูมิหลัง, การฝึกอบรม, และคุณสมบัติทางวิชาชีพที่เหมาะสมในการท�ำการศึกษาวิจัย

ตามที่ก�ำหนดของแต่ละโครงการ. ผู้วิจัยและทีมวิจัยที่มีรายชื่ออยู่ในโครงร่างการวิจัยที่ยื่นเสนอจะต้อง

มีใบอนุญาตและสิทธิพิเศษของสถาบันที่เหมาะสมส�ำหรับการท�ำกิจกรรมการวิจัยที่ตนได้รับมอบหมาย 

ในโครงการ. เป็นหน้าที่รับผิดชอบของผู้วิจัยหลักของโครงการศึกษาวิจัยที่ต้องประกันว่า กิจกรรมที่

เกี่ยวข้องกับการวจิัยทัง้หมดมกีารมอบหมายแก่บุคคลที่มใีบอนุญาต, คุณสมบัตแิละสทิธพิเิศษที่เหมาะสม  

เพื่อว่าสทิธแิละสวัสดกิารของผู้เข้าร่วมวจิัยจะได้รับความคุ้มครอง.

๖.๒.๑.๒		 ข้อก�ำหนดของผู้วจิัยหลักในการวจิัยคลนิกิที่ผู้วจิัยเป็นผู้รเิริ่มเอง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ส�ำหรับการวิจัยที่เข้าตามนิยามของการวิจัยทางคลินิก (ดูหัวข้อ ๑๓) ซึ่งริเริ่มโดยผู้วิจัยหลักที่ศูนย์การ

แพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน, ในขั้นแรกของกระบวนการยื่นเสนอ,  

ผู้วิจัยหลักจะต้องปรึกษาหารือกับส�ำนักงานทรัพยากรการวิจัยทางคลินิก (ดูหัวข้อ ๖.๔.๓) เว้นแต่ข้อ

ก�ำหนดนี้จะได้รับยกเว้นโดยผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ข้อก�ำหนดนี้มีผล

ส�ำหรับการยื่นเสนอครัง้แรก ณ หรอืหลังวันที่ ๑ พฤษภาคม  ๒๕๖๐.

๖.๒.๒	 สังกัดของผู้วจิัยหลัก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ในการท�ำหน้าที่เป็นผู้วิจัยหลักของโครงการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์

มหาวทิยาลัยบอสตัน ผู้วจิัยจะต้อง:

	 (๑)	 	 เป็นอาจารย์ (faculty) หรือเจ้าหน้าที่ (staff) ของศูนย์การแพทย์บอสตันหรือมหาวิทยาลัย

บอสตัน; หรอื

	 (๒)	 	 เป็นนักศึกษาหรือผู ้เข้ารับการฝึกอบรมที่มีผู ้วิจัยหลักที่เป็นพี่เลี้ยงมาจากศูนย์การแพทย์

บอสตันหรอืมหาวทิยาลัยบอสตัน.

ข้อยกเว้นส�ำหรับนโยบายข้อนี้จะท�ำได้โดยผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

เท่านั้น. ผู้วิจัยที่ประสงค์จะท�ำหน้าที่เป็นผู้วิจัยหลักจะต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตามข้อก�ำหนดเพิ่มเติมส�ำหรับ

ผู้วจิัยหลักจากศูนย์การแพทย์บอสตันหรอืมหาวทิยาลัยบอสตัน.

ผู้วิจัยที่มีผลประโยชน์ทับซ้อนอาจท�ำหน้าที่เป็นผู้วิจัยหลักถ้าผลประโยชน์ทับซ้อนนั้นสามารถบริหาร

จัดการได้ภายใต้แผนการจัดการที่อนุมัติโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและโดยศูนย์การแพทย์

บอสตันหรอืมหาวทิยาลัยบอสตัน.
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๖.๒.๓	 ข้อก�ำหนดเรื่องการฝึกอบรมผู้วจิัยและทมีวจิัย

๖.๒.๓.๑		 ข้อก�ำหนดเรื่องการฝึกอบรมเบื้องต้น (Initial Training)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

จะต้องมีการฝึกอบรมเรื่องการคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัยในมนุษย์แก่ทุกคนที่ร่วมในการศึกษาวิจัยในมนุษย์ 

(ทั้งกรณีโครงการที่ได้รับยกเว้นและไม่ได้รับยกเว้น) ที่มีการติดต่อกับผู้เข้าร่วมวิจัยหรือข้อมูลที่สามารถ

เชื่อมโยงบุคคลได้ของผู้เข้าร่วมวิจัย. การฝึกอบรมออนไลน์ของหน่วยงานความริเริ่มความร่วมมือการ

ฝึกอบรมของสถาบัน (Collaborative Institutional Training Initiative: CITI) สามารถใช้เพื่อให้มีคุณสมบัติ

ตามข้อก�ำหนดนี้ได้. ในการฝึกอบรมเบื้องต้นจะต้องผ่านหลักสูตรการคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัยของ CITI, 

โดยหลักสูตรทางชีวเวชศาสตร์หรือพฤติกรรมศาสตร์สังคม (Social-Behavioral course). การฝึกอบรม

หลักสูตรการคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัยของ CITI ที่ด�ำเนินการในสถาบันอื่นสามารถโอน (transferred) ผ่าน 

CITI site ได้.

ผู้ที่เกี่ยวข้องในการวิจัยคลินิก (ตามนิยามในหัวข้อ ๑๓) จะต้องผ่านการฝึกอบรมหลักสูตรการวิจัยทาง

คลนิกิที่ด ี(Good Clinical Practice: GCP), โครงการวจิัยคลนิกิที่เข้าข่ายต้องผ่านการฝึกอบรม ได้แก่:

	 (๑)	 	 โครงการวิจัยคลินิกทางชีวเวชศาสตร์ที่ยื่นเสนอเพื่อการอนุมัติครั้งแรกเมื่อหรือหลังวันที่ ๑ 

พฤศจกิายน ๒๕๕๙, โดยมแีหล่งทุนหรอืการสนับสนุนใดๆ ก็ตาม; และ

	 (๒)	 	 โครงการวิจัยคลินิกทางสังคมหรือพฤติกรรมศาสตร์ที่ยื่นเสนอเพื่อการอนุมัติครั้งแรก ณ หรือ

หลังวันที่ ๑ พฤษภาคม ๒๕๖๐, โดยมแีหล่งทุนหรอืการสนับสนุนใดๆ ก็ตาม; และ

	 (๓)		 โครงการวจิัยคลนิกิที่สนับสนุนโดยสถาบันสุขภาพแห่งชาต,ิ ไม่ว่าจะยื่นเสนอเมื่อใด (มผีลตัง้แต่ 

๑ มนีาคม ๒๕๖๐).

ข้อก�ำหนดเรื่องการฝึกอบรมจซีพีสีามารถบรรลุได้โดย:

	 (๑)	 	 ส�ำเร็จหลักสูตรจซีพีขีอง CITI; หรอื

	 (๒)	 	 ส�ำเร็จหลักสูตรอเีลริ์นนงิเรื่องการปฏบิัตเิป็นเลศิด้านสังคมและพฤตกิรรมศาสตร์; หรอื

	 (๓)		 เข้ารับการฝึกอบรมหลักสูตรจีซีพีส�ำหรับเจ้าหน้าที่วิชาชีพหรือผู้วิจัยหลักที่จัดโดยส�ำนักงาน

ทรัพยากรการวจิัยทางคลนิกิ (ดูหัวข้อ ๖.๔.๓); หรอื

	 (๔)	 	 ส�ำเร็จหลักสูตรฝึกอบรมอื่นเรื่องจีซีพี, หากเอกสารหลักฐานที่ส่งให้คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยเกี่ยวกับหัวข้อที่ครอบคลุมและแต่ละบุคคลได้ส�ำเร็จตามหลักสูตรและผู้อ�ำนวยการ

ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาแล้วเห็นว่าการฝึกอบรมนั้นยอมรับได้. 

รายชื่อหลักสูตรฝึกอบรบจซีพีเีพิ่มเตมิที่ได้รับการยอมรับหาได้ในเวบไซต์ของ OHRA.

เป็นหน้าที่ของผู ้วิจัยหลักที่จะต้องประกันว่า บุคลากรทั้งหมดในโครงการศึกษาวิจัยปฏิบัติตามข้อ

ก�ำหนดการฝึกอบรมเรื่องการคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัยและจีซีพี. หากไม่สามารถประกันได้ว่า บุคลากร

ในโครงการวิจัยทั้งหมดได้รับการฝึกอบรมตามที่ก�ำหนดถือว่าเป็นการปฏิบัติเบี่ยงเบนที่ส�ำคัญซึ่งต้องมี

รายงานตามที่ได้อธิบายไว้ในหัวข้อ ๖.๖.๕.๒ และอาจถูกพิจารณาว่า  เป็นการปฏิบัติผิดกฎระเบียบอย่าง
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ต่อเนื่องตามกระบวนการทบทวนที่ได้อธบิายไว้ในหัวข้อ ๑๑.๔.๓ หลังจากมกีารแจ้งเตอืน ๒ ครัง้แก่ผู้วจิัย

หลักในเรื่องข้อบกพร่องเรื่องการฝึกอบรม.

การฝึกอบรมส�ำหรับผู้วิจัยที่เป็นผู้สนับสนุนการวิจัยด้วยที่จัดให้โดยส�ำนักงานทรัพยากรการวิจัยทาง

คลินิก (ดูหัวข้อ ๖.๔.๓) เป็นข้อก�ำหนดส�ำหรับผู้วิจัยหลักที่มีบทบาทเป็นผู้สนับสนุนการวิจัยด้วยส�ำหรับ

โครงการวิจัยหรือเครื่องมือที่ควบคุมดูแลโดยส�ำนักงานอาหารและยา. ผู้สนับสนุนการวิจัยเป็นผู้ถือ

ทะเบยีนยาวจิัยใหม่ (IND) หรอืเอกสารการยกเว้นเครื่องมอืวจิัย (IDE) (ดูหัวข้อ ๑๒.๑ and ๑๒.๒). การฝึก

อบรมนี้จะต้องส�ำเร็จเสร็จสิ้นก่อนการอนุมัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยส�ำหรับโครงการวิจัยที่

ยื่นเสนอ ณ หรอืหลังวันที่ ๑ พฤศจกิายน ๒๕๕๙. การฝึกอบรมจะมกีารปรับปรุงให้เหมาะสมหากผู้วจิัย

หลักได้รับการฝึกอบรมส�ำหรับผู้วจิัยที่เป็นผู้สนับสนุนการวจิัยด้วยมาก่อน.

๖.๒.๓.๒		 การฝึกอบรมฟื้นฟู (Renewal of Training)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

จะต้องมีการฝึกอบรมฟื้นฟูเรื่องการคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัยทุก ๓ ปี ส�ำหรับผู้ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 

ในมนุษย์และจะต้องส�ำเร็จการฝึกอบรมโดยเข้ารับการฝึกอบรมในหลักสูตรพื้นวิชาการคุ้มครองผู้เข้าร่วม

วจิัยของ CITI.

จะต้องมีการฝึกอบรมฟื้นฟูเรื่องจีซีพีทุก ๓ ปี โดยต้องเข้าฝึกอบรมหลักสูตรพื้นวิชาเรื่องจีซีพีของ CITI 

หรือส�ำเร็จหลักสูตรจีซีพีเบื้องต้นหรือหลักสูตรพื้นวิชาที่จัดโดยส�ำนักงานทรัพยากรการวิจัยทางคลินิก 

หรอืองค์การอื่น.

๖.๒.๔	 ข้อก�ำหนดเรื่องความเชี่ยวชาญทางการแพทย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจก�ำหนดให้ผู้วิจัยหลักต้องจัดหาแพทย์ที่มีความเชี่ยวชาญที่เหมาะ

สมและมีสิทธิพิเศษในหน่วยบริการสุขภาพที่เหมาะสมที่มีส่วนเกี่ยวข้องอย่างส�ำคัญกับโครงการวิจัย,  

โดยเฉพาะส�ำหรับโครงการวิจัยหรือวิธีด�ำเนินการวิจัยที่มีความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงต�่ำสุด.  

ข้อพิจารณาในเรื่องคุณสมบัติที่จ�ำเป็นของทีมวิจัยในแต่ละโครงการศึกษาวิจัยให้ขึ้นกับดุลพินิจของคณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัย (IRB Board) หรอืผู้ทบทวนเร่งด่วนที่ท�ำการทบทวนโครงการศกึษาวจิัยนัน้ๆ.

๖.๒.๕	 การขาดคุณสมบัตขิองผู้วจิัยหลักที่เสนอ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจพิจารณาตัดสินว่า ผู้วิจัยหลักที่เสนออาจไม่สามารถท�ำหน้าที่เป็น

ผู้วิจัยหลักในโครงการศึกษาวิจัยเสนอ. ข้อพิจารณาตัดสินนี้อาจกระท�ำเพราะเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน

ของตัวบุคคล; การปฏิบัติผิดกฎระเบียบอย่างร้ายแรงหรือต่อเนื่องก่อนหน้า  (ดูหัวข้อ ๑๑.๔.๒); ไม่มีใบ

อนุญาต, ไม่ได้เป็นแพทย์ประจ�ำ (medical staff membership), หรือไม่มีคุณวุฒิที่พอเพียงที่จะท�ำหน้าที่

ควบคุมดูแลโครงการวิจัยจ�ำเพาะโครงการใดโครงการหนึ่ง; หรือเหตุผลอื่นๆ ที่คณะกรรมการเห็นว่า
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เหมาะสม. ในกรณีดังกล่าวคณะกรรมการจะแจ้งบุคคลเป็นลายลักษณ์อักษรโดยระบุเหตุผลว่าเหตุใด

พวกเขาจงึไม่สามารถท�ำหน้าที่เป็นผู้วจิัยหลักในโครงการนัน้ได้.

๖.๒.๖	 ผู้วจิัยหลักตามระเบยีน (Principal Investigator of Record)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

การมอบหมายให้เป็นผู้วิจัยหลักตามระเบียนจะต้องสอดคล้องกันในเอกสารโครงการวิจัยทั้งหมด, รวม

ทั้งการยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, การสมัครเข้าศูนย์วิจัยคลินิกท่ัวไป, และแบบใบ

ยินยอม. การสมัครขอทุนจากแหล่งที่อาจให้ทุนอาจระบุชื่อผู้วิจัยหลักคนอื่น, แต่อย่างไรก็ดี, ผู้วิจัยหลัก

ตามระเบียนของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาตร์มหาวิทยาลัยบอสตันควรมีชื่อเป็นผู้ร่วม

วจิัยในแบบขอรับทุน. 

๖.๒.๗	 ผู้วจิัยหลักในโครงการวจิัยระหว่างประเทศ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

โครงการวิจัยระหว่างประเทศที่ด�ำเนินการผ่านศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาตร์

มหาวิทยาลัยบอสตัน จะต้องมีผู ้วิจัยหลักคนหนึ่งที่ศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาตร์

มหาวทิยาลัยบอสตัน, ซึ่งเป็นผู้รับผดิชอบในการตดิต่อกับคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

๖.๓		  การตดิต่อสื่อสารระหว่างคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยกับผู้วจิัยหลัก

๖.๓.๑	 หน้าที่รับผิดชอบเรื่องความถี่ถ้วนของการติดต่อสื่อสารกับคณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

การติดต่อสื่อสารอย่างเป็นทางการทั้งหมดจะส่งถึงผู้วิจัยหลักทางระบบอิเล็กทรอนิกส์. ผู้วิจัยหลักที่เป็น

อาจารย์ทีป่รกึษา (Supervising Principal Investigator) จะได้รับการตดิต่อทีเ่ป็นทางการทัง้หมดเช่นเดยีวกับ

ผู้วิจัยหลักที่เป็นนักศึกษา/ผู้เข้ารับการฝึกอบรม. ผู้วิจัยหลักอาจขอให้ผู้วิจัยและทีมวิจัยคนอื่นๆ ได้รับการ

ติดต่อสื่อสารเหล่านี้ด้วย. อย่างไรก็ดี, ผู้วิจัยหลัก คือ ผู้รับผิดชอบสูงสุดในการติดต่อสื่อสารทั้งหมดกับ

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย (ผ่านส�ำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย). ขณะที่ผู้วจิัยหลักอาจ 

มอบหน้าที่ความรับผิดชอบเหล่านี้แก่ผู้วิจัยคนอื่นหรือทีมวิจัยคนอื่น, ผู้วิจัยหลักยังคงมีหน้าที่รับผิดชอบ

ในการทวนสอบความถูกต้องของเอกสารการตดิต่อทัง้หมด. การตดิต่อทัง้หมดที่ผ่านระบบอเิล็กทรอนกิส์

จะมีการคุ ้มครองรหัสผ่านและหน้าที่รับผิดชอบของผู ้วิจัยหลักจะครอบคลุมชื่อผู ้ใช้ (username)  

และรหัสผ่านในฐานะลายมอืชื่ออเิล็กทรอนกิส์ (ดูหัวข้อ ๖.๖.๑). ระบบอเิล็กทรอนกิส์อนุญาตให้ผู้วจิัยและ

ทมีวจิัยคนอื่นๆ สามารถพัฒนาและแก้ไขปรับปรุง (revise) โครงการวจิัยที่ยื่นเสนอครัง้แรก, การตอบสนอง  

(responses), การแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการ (amendments), และรายงานความก้าวหน้า. อย่างไรก็ดี, 

เอกสารเหล่านี้ต้องมี “ลายมือชื่อ”อิเล็กทรอนิกส์ของผู้วิจัยหลักก่อนที่จะถูกยื่นเสนอต่อคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยผ่านระบบอเิล็กทรอนกิส์ (ดูหัวข้อ ๗.๓.๑)
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๖.๓.๒	 การตดิต่อสื่อสารของผู้วจิัยหลักกับคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ผู้วิจัยหลักต้องรักษาสารสนเทศส�ำหรับการติดต่อให้เป็นปัจจุบัน, รวมถึงที่อยู่, หมายเลขโทรศัพท์, 

หมายเลขแฟกซ์ (ตามความเหมาะสม), และที่อยูอ่เีมลในโปรไฟล์ของตนในระบบอเิลก็ทรอนกิส์. ผูว้จิยัหลกั 

อาจเลอืกที่จะมอีเีมลจากระบบอเิล็กทรอนกิส์ส่งไปยังที่อยู่อเีมลอื่น เป็นหน้าที่รับผดิชอบของผู้วจิัยหลักที่

จะต้องประกันว่าอเีมลเหล่านี้เหมาะสมที่จะเปลี่ยนเส้นทางไปที่อยู่อเีมลใหม่ผ่านบัญชรีายชื่อที่เป็นปัจจุบัน 

(active directory) ของมหาวิทยาลัยบอสตัน. ค�ำถามหรือปัญหาเกี่ยวกับที่อยู่อีเมลจะถูกจัดการโดย 

ผู้บริหารหน่วยรับโครงการ (Application Administrator) ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. กรณีที ่

ไม่สามารถรับอีเมลที่เปลี่ยนเส้นทางจะไม่เปลี่ยนแปลงความรับผิดชอบของผู้วิจัยหลักในการติดต่อกับ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. การติดต่อสื่อสารใดๆ ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ถือว่าเป็นการบันทึก

อย่างเพยีงพอแล้ว. 

๖.๔		  โอกาสในการรับการฝึกอบรมและการศกึษาส�ำหรับผู้วจิัยและเจ้าหน้าที่วจิัย

๖.๔.๑	 ทรัพยากรส�ำหรับผู้วจิัยและทมีวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

CITI และโปรแกรมอีเลิร์นนิงส�ำหรับผู้วิจัยและทีมวิจัยเพื่อให้บรรลุตามข้อก�ำหนดมีอธิบายในหัวข้อ 

๖.๒.๓. การฝึกอบรมที่จัดให้โดยส�ำนักงานทรัพยากรการวิจัยทางคลินิก มีอธิบายในหัวข้อ ๖.๔.๓. การ

ศึกษาที่ด�ำเนินการอยู่ในเรื่องการวิจัยในมนุษย์ก็มีให้ผ่านทางจดหมายข่าวออนไลน์รายเดือนชื่อ Clini-

cal Research Times ตีพิมพ์เผยแพร่โดยส�ำนักงานกิจการการวิจัยในมนุษย์. มหาวิทยาลัยบอสตันยังมี

หลักสูตรเรื่องการวิจัยในมนุษย์อีกจ�ำนวนหนึ่งส�ำหรับอาจารย์และพนักงานประจ�ำศูนย์การแพทย์บอสตัน

และมหาวทิยาลัยบอสตัน.

๖.๔.๒	 ค�ำถามและปัญหาของผู้วจิัยและทมีวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

เจ้าหน้าที่ประจ�ำและผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพร้อมช่วยเหลือตอบค�ำถาม

และแก้ปัญหาให้แก่ผู้วิจัยและทีมวิจัยในการยื่นเสนอโครงการต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ม ี

เจ้าหน้าที่ประจ�ำในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ๑ คนหรือมากกว่าท�ำหน้าที่เป็นนักการศึกษาของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, ที่พร้อมจะตอบค�ำถามท่ัวไปเกี่ยวกับการวิจัยและช่วยเหลือในการ

ตีความการปฏิบัติตามระเบียบและกฎหมายหรือตอบค�ำถามเฉพาะที่เกี่ยวกับนโยบายต่างๆ ของคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยหรือระบบอิเล็กทรอนิกส์, และให้การปฐมนิเทศแก่นักวิจัยและทีมวิจัย 

หน้าใหม่เกี่ยวกับการยื่นเสนอโครงการต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย. 

๖.๔.๓	 การฝึกอบรมและการช่วยเหลอืของส�ำนักงานทรัพยากรการวจิัยทางคลนิกิ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๑ มนีาคม ๒๕๖๐)
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ส�ำนักงานทรัพยากรการวิจัยทางคลินิกจัดให้มีบริการ, ทรัพยากร, และค�ำชี้แนะเพื่อสนับสนุนนักวิจัยใน

ศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาตร์มหาวิทยาลัยบอสตันในการวางแผนการยื่นเสนอ, การ

ด�ำเนินการ, และการวิเคราะห์ผลการวิจัย. เวบไซต์ของส�ำนักงานทรัพยากรการวิจัยทางคลินิกจะมีบัญชี

รายชื่อที่ทันสมัยของทรัพยากรการฝึกอบรมและการช่วยเหลือ, เช่นเดียวกับแฟ้มสไลด์และวิดีโอหรือ 

ออดโิดของสิ่งที่น�ำเสนอในอดตีจ�ำนวนมาก. 

โปรแกรมการศกึษาเรื่องการวจิัยคลนิกิที่จัดโดยส�ำนักงานทรัพยากรการวจิัยทางคลนิกิ ได้แก่:

	 (๑)	 	 การสัมมนาประจ�ำเดือนในเรื่องการวิจัยคลินิก, การออกแบบ, การจัดการ, และประเด็นต่างๆ 

ทางปฏบิัต;ิ และ

	 (๒)	 	 หลักสูตรเบื้องต้นและหลักสูตรฟื้นฟูเรื่องการด�ำเนินการวิจัยคลินิกที่ถูกต้องตามข้อก�ำหนด

ส�ำหรับการฝึกอบรมจซีพี ี(ดูหัวข้อ ๖.๒.๓.๑). ส�ำหรับหลักสูตรเบื้องต้นที่แยกต่างหากจะจัดให้

แก่เจ้าหน้าที่วชิาชพีประจ�ำและผู้วจิัยหลัก; และ

	 (๓)		 การน�ำเสนอ (presentations) และเวิร์คชอปในการฝึกอบรมพิเศษและการอภิปรายเชิงลึกใน

หัวข้อที่ครอบคลุมในหลักสูตรจซีพี;ี และ

	 (๔)	 	 การฝึกอบรมที่ก�ำหนดส�ำหรับผู้วจิัยที่เป็นผู้สนับสนุนการวจิัยด้วย (ดูหัวข้อ ๖.๒.๓.๑). การฝึก

อบรมแบบตัวต่อตัวนี้จะวางก�ำหนดการตามความสะดวกของผู้วิจัยที่เป็นผู้สนับสนุนการวิจัย

ด้วย. ผู้วจิัยที่เป็นผู้สนับสนุนการวจิัยด้วยอาจเลอืกให้ทมีวจิัยเข้าร่วมในการฝึกอบรมนี้ด้วย.

บรกิารให้ค�ำปรกึษาหารอืที่จัดโดยส�ำนักงานทรัพยากรการวจิัยทางคลนิกิ ประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 การช่วยเหลือในกระบวนการยื่นเสนอโครงการต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, รวมทั้ง 

การวางแผนโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอ, การพิจารณาเส้นทางการทบทวน, การทบทวนวัสดุ

อุปกรณ์ (material) ที่ยื่นเสนอ, การช่วยเหลอืเรื่องข้อก�ำหนด (stipulations) ของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยหลังจากโครงการได้รับการทบทวนแล้วโดยคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัย, การช่วยเหลือเรื่องแบบใบยินยอมและกระบวนการขอความยินยอม, และการเขียน

แผนการก�ำกับดูแลและความปลอดภัยของข้อมูล. ความช่วยเหลือในเรื่องการออกแบบการ

วจิัย, ประเด็นเรื่องสถติ,ิ และการสร้างแบบฟอร์มต่างๆ ก็มใีห้ผ่านการส่งต่อผู้เชี่ยวชาญภายใน

สถาบันศาสตร์ทางคลินิกและปริวรรตศาสตร์ (Clinical and Translational Science Insititute); 

และ

	 (๒)	 	 ความช่วยเหลือในการลงมือด�ำเนินการศึกษาวิจัย, ประกอบด้วยวิธีการในการด�ำเนินการตาม

กฎหมาย, นโยบาย, และแนวทางที่จะช่วยประกันกระบวนการที่มีประสิทธิผลเกี่ยวข้องกับ

การบันทึกหลักฐาน, การขอความยินยอม, การพิจารณาผู้ที่เข้าเกณฑ์, และการก�ำกับดูแล

เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์และการรายงาน; และ

	 (๓)		 ข้อชี้แนะส�ำหรับผู้วิจัยที่เป็นผู้สนับสนุนการวิจัยด้วยเกี่ยวกับหน้าที่รับผิดชอบและพันธะของ

พวกเขาในการด�ำเนินการวิจัยประเภททะเบียนยาวิจัยใหม่/การยกเว้นเครื่องมือวิจัย (IND/IDE), 

รวมทั้งความช่วยเหลือในการเตรียมการและยื่นเสนอโครงการประเภท IND/IDE ต่อส�ำนักงาน

อาหารและยาและการจัดการเรื่อง IND/IDEs.
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๖.๕		  ผลประโยชน์ทับซ้อนของผู้วจิัยและเจ้าหน้าที่วจิัย

๖.๕.๑	 การเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๙ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๑)

ทุกคนที่มีหน้าที่รับผิดชอบในการออกแบบ, ด�ำเนินการ, หรือรายงานโครงการวิจัยที่เสนอต้องเปิดเผย

ผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินที่มีนัยส�ำคัญ (Significant Financial Interests) ที่เกี่ยวข้องกับโครงการ

วิจัย (ตามที่นิยามในเรื่องนโยบายเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนของศูนย์การแพทย์บอสตันและมหาวิทยาลัย 

บอสตัน, ดูหัวข้อ ๑๓). ผู้วจิัยในศูนย์การแพทย์บอสตันจะต้องเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อนผ่านทางระบบ

เวบเบส COI Smart ของแผนกดูแลการปฏบิัตใิห้ถูกต้องตามระเบยีบกฎหมายของศูนย์การแพทย์บอสตัน. 

ผู้วิจัยของมหาวิทยาลัยบอสตันจะต้องกรอกข้อมูลในแบบฟอร์มการเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อนทางการ

เงินตามที่อธิบายไว้ในเวบไซต์ http://www.bu.edu/orc/programs-committees/coi/. ผู้วิจัยหลักยืนยัน 

ในแบบยื่นเสนอโครงการว่า แบบฟอร์มที่ก�ำหนดทัง้หมดได้ยื่นเสนอแล้ว (ดูหัวข้อ ๗.๒.๕). 

๖.๕.๒	 การประเมนิผลการเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

ส�ำหรับการศึกษาวิจัยที่บุคคลผู้รับผิดชอบในการออกแบบ, ด�ำเนินการ, หรือรายงานโครงการวิจัยที่ 

ผู้เสนอมีผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินที่มีนัยส�ำคัญเกี่ยวข้องกับการวิจัยนั้น, คณะกรรมการทบทวน

เรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินของการวิจัยของอาจารย์ศูนย์การแพทย์บอสตัน/มหาวิทยาลัย

บอสตันจะพิจารณาตัดสินว่าบุคคลนั้นมีผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินหรือไม่. ถ้ามี, คณะกรรมการ

ชุดนี้จะท�ำข้อเสนอแนะเกี่ยวกับวิธีการในการลด, จัดการหรือขจัดผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินนั้น. 

จดหมายแจ้งข้อเสนอแนะของคณะกรรมการทบทวนเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินของอาจารย์

ศูนย์การแพทย์บอสตัน/มหาวิทยาลัยบอสตันจะส่งไปยังผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยหรือผู้ทบทวนเร่งด่วน. จากนั้นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจรับข้อเสนอแนะของคณะ

กรรมการทบทวนเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินหรืออาจเพิ่มเติมข้อก�ำหนดให้มากขึ้นหรือเข้มงวด

ขึ้นเพื่อจัดการเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนตามที่อธบิายไว้ในหัวข้อ ๑๐.๑.๑.๒.๙.

๖.๖		  หน้าที่รับผดิชอบของผู้วจิัยหลักในการด�ำเนนิการวจิัย

๖.๖.๑	 หน้าที่รับผดิชอบทั่วไปของผู้วจิัยหลัก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๙ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๑)

มขี้อก�ำหนดให้ผู้วจิัยหลักต้องด�ำเนนิการต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 เข้าใจว่ากิจกรรมการวิจัยใดควบคุมดูแลโดยแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์และปรึกษา

กับเจ้าหน้าที่ประจ�ำของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์กรณีมีข้อสงสัยว่า จะต้องยื่นเสนอ

โครงการต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยหรอืไม่; และ

	 (๒)	 	 ล็อกด้วยตนเองเข้าสู่ระบบอิเล็กทรอนิกส์โดยใช้ชื่อผู้ใช้และรหัสผ่านของบุคคลในฐานะหนึ่งใน

ลายมอืชื่ออเิล็กทรอนกิส์; และ
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	 (๓)		 ให้ข้อสารสนเทศแก่แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ที่สมบูรณ์และถูกต้องที่สุดเท่าที่ตน

ทราบ; และ

	 (๔)	 	 ออกแบบการวิจัยเพื่อคุ้มครองให้ทุกคนที่ด�ำเนินการวิจัย, ให้ปฏิบัติถูกต้องตามหลักจริยธรรม

และมาตรฐานที่เหมาะสมตามวิชาชีพของตน, เพื่อปกป้องสิทธิและสวัสดิการของผู้เข้าร่วม

วิจัย, โดยลดความเสี่ยงต่างๆ ให้เหลือน้อยที่สุด, ให้มีข้อก�ำหนดที่เพียงพอในการก�ำกับดูแล

ข้อมูลเพื่อความปลอดภัย, เลือกผู้เข้าร่วมวิจัยจากประชากรที่เลือกศึกษาโดยกระจายความ

เสี่ยงและประโยชน์ต่างๆ อย่างเป็นธรรม, เพิ่มการปกป้องที่จ�ำเป็นเพื่อคุ้มครองประชากร

ที่เปราะบาง, ปกป้องข้อมูลการวิจัย, และท�ำการให้บรรลุตามข้อก�ำหนดที่เกี่ยวข้องของรัฐ

บัญญัตคิุ้มครองสทิธติดิตัวและความรับผดิชอบของประกันสุขภาพ (HIPAA); และ

	 (๕)	 	 พิจารณาตัดสินว่า มีทรัพยากรเพียงพอในการด�ำเนินการศึกษาวิจัย, รวมทั้งสิ่งอ�ำนวยความ

สะดวกต่างๆ, เข้าถงึกลุ่มประชากรที่เหมาะสม, มทีรัพยากรทัง้ด้านการแพทย์และทางจติวทิยา

ส�ำหรับผู้เข้าร่วมวจิัย, และทมีงานและเวลาที่พอเพยีงในการด�ำเนนิการวจิัย; และ

	 (๖)	 	 สร้างความมั่นใจว่า ก่อนเริ่มงานการศึกษาวิจัย, ผู้วิจัยหลักและทีมงานทุกคนได้ด�ำเนินการ 

ครบถ้วนตามข้อก�ำหนดในเรื่องการเปิดเผยและการจัดการเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนของ 

ศูนย์การแพทย์บอสตันและมหาวิทยาลัยบอสตัน; ได้รับการฝึกอบรม, มีคุณสมบัติ, วุฒิบัตร  

(credentials), และใบอนุญาตทุกอย่างตามที่ก�ำหนด; และได้รับการฝึกอบรมและมีการ 

มอบหมายหน้าที่รับผดิชอบอย่างเหมาะสมในเรื่องวธิดี�ำเนนิการต่าง ๆ; และ

	 (๗)		 ไม่เริ่มกจิกรรมใดๆ ที่เกี่ยวกับการศกึษาวจิัยจนกว่าจะได้รับจดหมายแจ้งผลลัพธ์การพจิารณา

ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยแล้วและได้รับอนุมัตติามข้อก�ำหนดทัง้หมดแล้ว; และ

	 (๘)		 รับผดิชอบในการบรหิาร (execution) และการจัดการ (management) ของการศกึษาวจิัย, รวมทัง้ 

การควบคุมดูแลบุคลากรในโครงการทั้งหมดตลอดถึงผู้ได้รับทุนหรือท�ำสัญญารับช่วงภายใต้

การสั่งการของพวกเขาเหล่านัน้; และ

	 (๙)	 	 ปฏบัิตใิห้ถูกต้องตามเงือ่นไข (conditions), การประกัน (assurances) และการรับรอง (certifications)  

ที่อ้างอิงไว้ในโครงการที่ยื่นเสนอ, เงินทุน (ทุนหรือสัญญา), และโครงร่างการวิจัย; และปฏิบัติ

ให้ถูกต้องตามกฎหมาย (laws), กฎ (rules), ระเบียบ (regulations), นโยบาย (policies), และ

แนวทาง (guidelines) ที่บังคับใช้ของรัฐบาลกลาง, มลรัฐ, และท้องถิ่น; เช่นเดียวกับนโยบาย 

(รวมทั้งที่เป็นข้อก�ำหนดของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, การรักษาความลับ, รัฐบัญญัติ

คุ้มครองสิทธิติดตัวและความรับผิดของประกันสุขภาพ (HIPAA), การตัดสิทธิ์ (debarment), 

การเก็บรักษาหลักฐานการเงนิและระเบยีนของสถาบัน) ที่เกี่ยวข้องกับการศกึษาวจิัยนี้; และ

	 (๑๐)	 ติดตามแผนงานวิจัยที่ได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยโดยการคัดเลือกผู้

เข้าร่วมวิจัยอย่างเป็นธรรมและเท่าเทียม; โดยยึดถือตามเกณฑ์การคัดเข้าและคัดออกที่ได้รับ

อนุมัตแิละรักษาแหล่งที่มาของเอกสารหลักฐาน (source documentation) ที่แสดงถงึการยดึถอื

ปฏิบัติ; โดยด�ำเนินการตามกระบวนการที่ได้รับอนุมัติในการขอรับและบันทึกความยินยอม; 

โดยให้เป็นไปตามข้อก�ำหนดทั้งหมดที่เกี่ยวข้องของ HIPAA และข้อก�ำหนดอื่นๆ ในเรื่องการ

รักษาความปลอดภัยของข้อมูล; โดยการรักษาความเป็นส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวจิัยและคุ้มครอง
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การรักษาความลับของข้อมูล; โดยการตอบสนองอย่างเหมาะสมและการบันทกึการตอบสนอง

ต่อผู้เข้าร่วมวิจัยไว้, รวมทั้งผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย, และบุคคลในครอบครัวที่ต้องการสารสนเทศ

หรือมีปัญหาหรือข้อร้องเรียน; และโดยการให้ผลการศึกษาที่เป็นภาพรวม (aggregate) หรือ

รายบุคคลแก่ผู้เข้าร่วมวจิัยหากมกีารสัญญาไว้; และ

	 (๑๑)	 รักษาระเบียนตามที่ก�ำหนดทั้งหมดและประสานการด�ำเนินงานที่ต้องการเพื่อการตรวจสอบ

ของแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์, ผู้สนับสนุนการวจิัย, หรอืหน่วยงานรัฐ; และ

	 (๑๒)	 ปฏิบัติให้ถูกต้องตามข้อก�ำหนดทั้งหมดในการค้นหาและรายงานปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้า, 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์, การปฏิบัติที่เบี่ยงเบน, และรายงานการก�ำกับดูแลความปลอดภัย, 

และสารสนเทศใดๆ ที่ใหม่หรือมีนัยส�ำคัญที่อาจมีผลกระทบต่อความปลอดภัยหรือความ

เต็มใจที่จะอยู่ร่วมในการวจิัยต่อไปหรอืไม่ของผู้เข้าร่วมวจิัย; และ

	 (๑๓)	 ประกันว่า  ได้รับการอนุมัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยก่อนจะท�ำการเปลี่ยนแปลง

ใดๆ ต่อแผนงานการศึกษาวิจัย, แบบใบยินยอม, หรือบุคลากรในโครงการศึกษาวิจัยที่ได้รับ

อนุมัติแล้ว เว้นเสียแต่ว่า การเปลี่ยนแปลงนั้นจ�ำเป็นต้องกระท�ำทันทีเพื่อความปลอดภัยของ 

ผู้เข้าร่วมวิจัย; และประกันว่า การลงทะเบียนแจ้งสถานะได้จัดการเรียบร้อยก่อนวันถึงก�ำหนด

ส�ำหรับโครงการศึกษาวิจัยที่ไม่มีวันหมดอายุ; และประกันว่า รายงานการวิจัยฉบับสมบูรณ ์

จะได้มกีารส่งเพื่อปิดโครงการในเวลาที่เหมาะสม.

๖.๖.๒	 การทบทวนงานต่อเนื่องและการลงทะเบยีนแจ้งสถานะ

๖.๖.๒.๑	 การทบทวนต่อเนื่องส�ำหรับโครงการศกึษาวจิัยที่มวีันหมดอายุการอนุมัติ

๖.๖.๒.๑.๑		 การด�ำเนนิการการทบทวนต่อเนื่อง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๗ มกราคม ๒๕๖๑)

การทบทวนต่อเนื่องส�ำหรับโครงการวิจัยที่มีวันหมดอายุที่ได้รับอนุมัติจะด�ำเนินการตามหัวข้อ ๑๐.๑.๒. 

ให้ดูหัวข้อ ๑๐.๔.๑ ส�ำหรับการอภิปรายเรื่องช่วงของการทบทวนและวันหมดอายุการอนุมัติว่ามีการ

พจิารณาตัดสนิอย่างไร.

๖.๖.๒.๑.๒	 หน้าที่รับผดิชอบของผู้วจิัยหลักส�ำหรับการทบทวนต่อเนื่อง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๗ มกราคม ๒๕๖๑)

ผู้วิจัยหลักมีหน้าที่รับผิดชอบในการยื่นเสนอรายงานความก้าวหน้าต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ เพื่อให้มีการทบทวนและอนุมัติก่อนวันหมดอายุการอนุมัติของโครงการศึกษา

วิจัยนั้น. จะมีการระบุวันหมดอายุการอนุมัติในจดหมายแจ้งผลลัพธ์ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

และการแจ้งเตือนในระบบอิเล็กทรอนิกส์. ระบบอิเล็กทรอนิกส์จะแจ้งเตือนตามมารยาทเพื่อเตือนผู้วิจัย

หลักโดยแจ้งข้อมูลให้พวกเขาทราบว่าวันหมดอายุการอนุมัติจะถึงก�ำหนดใน ๗ สัปดาห์, ๖ สัปดาห์,  

๕ สัปดาห์, ๒ สัปดาห์, และ ๑ วันก่อนวันหมดอายุ. เมื่อถึงวันหมดอายุการแจ้งเตือนการหมดอายุ 

ของการอนุมัตจิะส่งผ่านระบบอเิล็กทรอนกิส์.
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๖.๖.๒.๑.๓	 ข้อก�ำหนดเรื่องการรายงานความก้าวหน้า

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๐ สงิหาคม ๒๕๕๙)

๐การทบทวนต่อเนื่องส�ำหรับโครงการวิจัยที่ได้รับอนุมัติเป็นเรื่องส�ำคัญและมีความหมายตามที่อธิบายไว้

ในหัวข้อ ๑๐.๑.๒. สารสนเทศที่ก�ำหนดในรายงานความก้าวหน้าอธบิายไว้ในหัวข้อ ๗.๔.๓.๑.

๖.๖.๒.๑.๔		 การยื่นส่งรายงานความก้าวหน้าให้ทันเวลา

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

เป็นหน้าที่ของผู้วิจัยหลักที่จะต้องประกันว่า  โครงการศึกษาวิจัยยังไม่หมดอายุการอนุมัติ. ผู้วิจัยหลักจะ

ต้องส่งรายงานความก้าวหน้าไม่น้อยกว่า ๔ สัปดาห์ก่อนวันหมดอายุการอนุมัติ เพื่อให้คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยมีเวลาที่จะด�ำเนินการกับรายงานนั้น. การที่ผู้วิจัยหลักมิได้รับการแจ้งเตือนให้มีการต่อ

อายุไม่สามารถน�ำมาอ้างในการปัดความรับผดิชอบที่จะส่งรายงานความก้าวหน้าให้ทันก�ำหนด.

๖.๖.๒.๑.๕		 การหมดอายุการอนุมัตขิองคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

๖.๖.๒.๑.๕.๑	 ข้อก�ำหนดให้หยุดกจิกรรมการศกึษาวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๐ สงิหาคม ๒๕๕๙)

ไม่อนุญาตให้มีการด�ำเนินการต่อเนื่องของการวิจัยหลังการหมดอายุการอนุมัติของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย, เว้นแต่ว่าจะเป็นไปเพื่อผลประโยชน์สูงสุดของผู้เข้าร่วมวิจัยที่ได้รับคัดเลือกให้เข้าร่วม

ที่จะเข้าร่วมในการวิจัยต่อเนื่องไป (ดูหัวข้อ ๖.๖.๒.๑.๕.๒). ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมิได้รับ

รายงานความก้าวหน้าและอนุมัติให้ด�ำเนินการต่อไปก่อนวันหมดอายุของการอนุมัติ, กิจกรรมที่เกี่ยวข้อง

ของโครงการวจิัยนัน้จะต้องหยุดทัง้หมด, ทัง้การคัดเลอืก (recruitment), การคัดเข้าโครงการ (enrollment),  

การให้วธิกีารต่างๆ (interventions) ในการศกึษาวจิัย, การตดิตามระยะยาว และการวเิคราะห์สารสนเทศ

ที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้.

๖.๖.๒.๑.๕.๒	 การด�ำเนนิการหลังการอนุมัตหิมดอายุเพื่อผลประโยชน์สูงสุดของผู้เข้าร่วมวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ข้อยกเว้นส�ำหรับการหยุดกิจกรรมการศึกษาวิจัยหลังการอนุมัติหมดอายุ คือ กรณีที่เป็นไปเพื่อผล

ประโยชน์สูงสุดของผู้เข้าร่วมวิจัยรายบุคคลที่จะร่วมในวิธีการ (interventions) และปฏิสัมพันธ์ต่างๆ ของ

การวิจัย. การเข้าร่วมต่อเนื่องของผู้เขา้ร่วมวิจัยที่ได้รับคัดเข้าในโครงการวิจัยแล้วเมื่อการอนุมัติหมดอายุ

อาจเป็นการเหมาะสม, ตัวอย่างเช่น, เมื่อวธิกีารที่ใช้ในการวจิัยก่อให้เกดิผลประโยชน์โดยตรงแก่ผู้เข้าร่วม

วจิัยหรอืการงดวธิกีารบางอย่างจะเพิ่มความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวจิัย. 

การพจิารณาตัดสนิว่า จะเป็นผลประโยชน์สูงสุดแก่ผู้เข้าร่วมวจิัยที่จะเข้าร่วมอย่างต่อเนื่องหรอืไม่ เพราะ

จะเพิ่มความเสี่ยงถ้าหยุดการศึกษาวิจัย อาจริเริ่มโดยผู้วิจัยหลัก, โดยอาจมีการปรึกษาหารือกับแพทย์

ผู้รักษา. ผู้วิจัยหลักจะต้องยื่นเสนอขอค�ำยืนยันจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยโดยเร็วที่สุด, และ

ไม่เกิน ๗ วันหลังวันสิ้นสุดระยะเวลาการอนุมัติ. การทบทวนโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจ
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กระท�ำโดยประธาน, หรือกรรมการคนอื่น, หรือกลุ่มของกรรมการที่ประธานมอบหมาย, หรือในการ

ประชุมของคณะกรรมการ. ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาตัดสินว่า ไม่เป็นผลประโยชน์

สูงสุดแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคนหรือกลุ่มของผู้เข้าร่วมวิจัยที่จะด�ำเนินการต่อเนื่องระหว่างการขาดช่วง

ของการอนุมัติ, กิจกรรมการวิจัยในมนุษย์ทั้งหมดจะต้องหยุด, รวมทั้งเรื่องการใช้วิธีการหรือปฏิสัมพันธ์

กับผู้เข้าร่วมวิจัยและการขอรับหรือการวิเคราะห์สารสนเทศส่วนบุคคลที่สามารถเชื่อมโยงตัวบุคคลได้

จนกว่าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต่ออายุการอนุมัติให้. ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

พิจารณาตัดสินว่า  เป็นผลประโยชน์สูงสุดส�ำหรับผู้เข้าร่วมวิจัยบางคนที่เข้าร่วมการวิจัยอยู่แล้วจะด�ำเนิน

กิจกรรมต่อเนื่องต่อไป, การคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัยรายใหม่จะกระท�ำมิได้, และกรณีดังกล่าวนี้จะไม่

สามารถถือว่าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอนุญาตให้ขยายอายุการอนุมัติออกไป. ผู้วิจัยหลักจะต้อง

ส่งรายงานความก้าวหน้าหากยังมิได้ส่ง รวมทั้งรายงานการปฏิบัติเบี่ยงเบนที่ส�ำคัญตลอดจนแผนการ

แก้ไขและป้องกัน  มใิห้เกดิช่วงว่างในการอนุมัตโิครงการ (ดูหัวข้อ ๖.๖.๕.๒).

๖.๖.๒.๑.๕.๓	 การรายงานการขาดช่วงของการอนุมัต ิ(Reporting of a Lapse in Approval)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

เมื่อมิได้มีการทบทวนต่อเนื่องของโครงการศึกษาวิจัยก่อนการสิ้นสุดของการอนุมัติตามที่ก�ำหนดโดย

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, การอนุมัติก็จะหมดอายุโดยอัตโนมัติ. การหมดอายุดังกล่าวนี้ (การ

ขาดช่วงของการอนุมัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย) จะไม่รายงานไปยังส�ำนักงานคุ้มครองการ

วจิัยในมนุษย์ในฐานะของการระงับชั่วคราว (suspension). การหมดอายุของการอนุมัตจิะรายงานโดยคณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัยต่อส�ำนักงานให้ทุนตามความเหมาะสม.

๖.๖.๒.๑.๕.๔	 การแก้ไขโครงการวจิัยที่ขาดช่วงการอนุมัต ิ(Re-Instating a Lapsed Study)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๗ มกราคม ๒๕๖๑)

เมื่อการอนุมัตโิครงการศกึษาวจิัยมกีารขาดช่วง, ผู้วจิัยหลักต้องส่งรายงานความก้าวหน้าและได้รับอนุมัติ

โดยสมบูรณ์ (full approval) จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเพื่อแก้ไขให้โครงการวิจัยนั้นกลับมาสู่

ภาวะปกติ. ถ้ากิจกรรมการวิจัยในมนุษย์ใดๆ (รวมทั้งการวิเคราะห์ข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้) เกิดขึ้นหลัง

หมดอายุการอนุมัติ, กิจกรรมเช่นนี้ถือเป็นการปฏิบัติเบี่ยงเบนที่ส�ำคัญและต้องมีการรายงานพร้อมกับ

แผนงานการแก้ไขและป้องกัน, ตามหัวข้อ ๖.๖.๕.๒. ถ้าไม่มีกิจกรรมดังกล่าว, การขาดช่วงถือเป็นการ

ปฏบิัตเิบี่ยงเบนเล็กน้อย (minor deviation) และจะถูกรายงานในรายงานความก้าวหน้า. กจิกรรมการวจิัย

ไม่อาจกลับมาเป็นปกติใหม่ (re-instated) ได้จนกว่ารายงานความก้าวหน้าจะผ่านการทบทวนและได้รับ

อนุมัติทั้งหมด. รูปแบบที่ผู้วิจัยหลักมิได้รายงานความก้าวหน้าหรือรายงานการจดทะเบียนแจ้งสถานะ 

อาจพิจารณาตัดสินโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยว่า  เป็นการไม่ปฏิบัติให้ถูกต้องตามระเบียบ

กฎหมายแบบต่อเนื่อง (ดูหัวข้อ ๑๑.๔.๒).

๖.๖.๒.๒	 รายงานการจดทะเบยีนแจ้งสถานะส�ำหรับโครงการศกึษาวจิัยที่ไม่มรีะบุวันหมดอายุ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)
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ผู้วิจัยหลักมีหน้าที่รับผิดชอบในการส่งรายงานการจดทะเบียนแจ้งสถานะ ต่อคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ส�ำหรับโครงการศึกษาวิจัยที่ได้รับอนุมัติโดยไม่ระบุวันหมดอายุ ส�ำหรับ

โครงการศึกษาวิจัยที่ได้รับการยกเว้นการพิจารณา ณ หรือหลังวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒, และส�ำหรับ

โครงการศกึษาวจิัยที่ยื่นเสนอเพื่อมอบหมายให้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยภายนอก ณ หรอืหลังวัน

ที่ ๑ สิงหาคม ๒๕๖๒. ให้ดูหัวข้อ ๑๐.๔.๑.๔ ส�ำหรับการอภิปรายโครงการศึกษาวิจัยที่อาจได้รับอนุมัติ

โดยไม่ระบุวันหมดอายุ. วันครบก�ำหนดการจดทะเบียนแจ้งสถานะ จะระบุไว้ในจดหมายแจ้งผลลัพธ์การ

พิจารณาของ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและในการแจ้งเตือนจากระบบอิเล็กทรอนิกส์. ระบบ

อิเล็กทรอนิกส์จะส่งการแจ้งเตือนตามมารยาทเพื่อเตือนผู้วิจัยหลักให้ทราบถึงก�ำหนดวันที่จะต้องด�ำเนิน

การเรื่องการจดทะเบียนแจ้งสถานะครั้งต่อไปก่อนถึงวันครบก�ำหนด. ถ้ารายงานการจดทะเบียนแจ้ง

สถานะมิได้มีการส่งตามก�ำหนด, ผู้วิจัยหลักจะได้รับการแจ้งเตือน ณ หรือหลังวันที่ครบก�ำหนดว่า พวก

เขามิได้ปฏิบัติให้ถูกต้องตามข้อก�ำหนดของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. หากไม่ส่งรายงานการจด

ทะเบียนแจ้งสถานะ ตามที่ก�ำหนดหลังจากได้รับการแจ้งเตือนอย่างน้อยหนึ่งครั้งว่าการไม่ปฏิบัติตาม

ระเบียบกฎหมายได้เกิดขึ้นแล้วอาจถือเป็นการไม่ปฏิบัติตามระเบียบกฎหมายแบบต่อเนื่อง (ดูหัวข้อ 

๑๑.๔.๒) และอาจถือเป็นการปฏิบัติเบี่ยงเบนที่ส�ำคัญ (major deviation) ที่ก�ำหนดให้ต้องส่งรายงานตาม

แบบฟอร์มรายงานเหตุการและสารสนเทศใหม่ (ดูหัวข้อ ๖.๖.๕.๒). สารสนเทศที่ก�ำหนดในรายงานการจด

ทะเบยีนแจ้งสถานะได้อธบิายไว้ในหัวข้อ ๗.๔.๓.๒.

๖.๖.๓	 การรายงานสารสนเทศที่เกี่ยวข้องกบัสทิธ,ิ ความปลอดภยั, และสขุภาวะของผูเ้ข้าร่วมวจิยั

๖.๖.๓.๑	 การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ต่อผู้สนับสนุนการวิจัยและหน่วยงานรัฐบาลกลาง

ต่างๆ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์, รวมทั้งเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง, ตามนิยามในหัวข้อ ๑๓, จะต้อง

รายงานต่อผู้สนับสนุนการวิจัย และ/หรือ หน่วยงานรัฐบาลกลางตามความเหมาะสมตามที่ก�ำหนด 

โดยกฎหมายและแผนก�ำกับดูแลความปลอดภัยของข้อมูลที่อนุมัตโิดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย. 

ถ้าการศึกษาวิจัยเกี่ยวข้องกับวัตถุที่ท�ำการทดสอบที่ควบคุมโดยส�ำนักงานอาหารและยาตามทะเบียนยา

วจิัยใหม่ (IND) หรอื ทะเบยีนการยกเว้นเครื่องมอืวจิัย (IDE) ที่ถอืไว้โดยผู้สนับสนุนการวจิัย, ผู้วจิัยหลักจะ

ต้องแจ้งต่อผู้สนับสนุนการวิจัย. ผู้วิจัยหลักควรตรวจสอบโครงร่างการวิจัยและคู่มือวิธีด�ำเนินการเพื่อหา

รายละเอยีดว่า อะไรบ้างที่ต้องรายงาน, เร็วแค่ไหน, และต่อผู้ใด. 

ถ้าการศึกษาวิจัยเกี่ยวข้องกับวัตถุที่ท�ำการทดสอบที่ควบคุมโดยส�ำนักงานอาหารและยาตาม IND หรือ 

IDE ที่ถือไว้โดยผู้วิจัย, ผู้วิจัยหลักจะต้องแจ้งต่อส�ำนักงานอาหารและยาโดยตรง. ผู้วิจัยหลักอาจจ�ำเป็น

ต้องแจ้งต่อหน่วยงานที่เป็นผู้ถอื IND ดัง้เดมิ (original IND) ส�ำหรับผลติภัณฑ์ที่ก�ำลังท�ำการทดสอบ.

ส�ำหรับโครงการวิจัยที่ได้ทุนจากจากสถาบันสุขภาพแห่งชาติแนะน�ำให้ผู้วิจัยหลักปรึกษาหารือเจ้า

หน้าที่โครงการที่ดูแลโครงการนัน้ๆ (แต่ละสถาบันในสถาบันสุขภาพแห่งชาตมิขี้อก�ำหนดเรื่องการรายงาน

แตกต่างกัน)
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๖.๖.๓.๒	 การรายงานปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้าต่อคณะกรรมจรยิธรรมการวจิัยและคณะกรรมการ 

ความปลอดภัยทางชวีภาพประจ�ำสถาบัน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๓ มถิุนายน ๒๕๖๒)

เหตุการณ์, ประสบการณ์, หรือผลลัพธ์เข้าตามนิยามของปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้า  เมื่อครบตามหลัก

เกณฑ์ทั้งสามข้อต่อไปนี้ (ดูหัวข้อ ๑๓):

	 (๑)	 	 เป็นเรื่องไม่คาดคดิ; และ

	 (๒)	 	 เป็นเรื่องที่สัมพันธ์หรอืเป็นไปได้ที่จะสัมพันธ์กับการเข้าร่วมในการวจิัย; และ

	 (๓)		 เป็นเรื่องที่บ่งว่าการวจิยัท�ำให้ผูเ้ข้าร่วมวจิยัหรอืผูอ้ื่นเพิ่มความเสี่ยงต่ออนัตรายที่รูแ้ล้วก่อนหน้า

ปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้าจะต้องรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (ดูหัวข้อ ๗.๔.๕). ส�ำหรับการวิจัยพหุศูนย์ที่คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยอื่นเป็นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยตามระเบียน, ผู้วิจัยหลักจะต้องรายงานปัญหาที่ไม่

คาดล่วงหน้าที่เกิดขึ้นที่สถานที่วิจัยในศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาตร์มหาวิทยาลัย

บอสตัน (ปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้า  “ภายใน”) ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์

บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาตร์มหาวิทยาลัยบอสตันตามข้อก�ำหนดเหล่านี้เพิ่มเติมเพื่อให้เป็นไปตาม

ข้อก�ำหนดเรื่องการรายงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยตามระเบียน (ดูหัวข้อ ๒.๕.๔). ส�ำหรับ

โครงการวิจัยพหุศูนย์ที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทย

ศาตร์มหาวิทยาลัยบอสตันเป็นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยตามระเบียน, ผู้วิจัยหลักในสถานที่วิจัย

นั้นมีหน้าที่รับผิดชอบในการรายงานผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (ดู

หัวข้อ ๗.๔.๕). ปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้าที่เกิดขึ้นทั้งที่สถานที่วิจัยภายในและสถานที่วิจัยภายนอก, ให้หา

สารสนเทศจากสถานที่วจิัยภายนอกตามความจ�ำเป็น.

รายงานปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้าจะต้องท�ำให้เสร็จเร็วที่สุดเท่าที่ท�ำได้แต่ต้องไม่เกิน ๗ วันหลังจากผู้วิจัย

หรอืทมีวจิัยทราบเรื่อง.

รายงานที่ส่งจะต้องอธิบายปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้าและให้แจ้งว่ามีสิ่งใดที่ต้องเปลี่ยนแปลงในโครงการ

วิจัยหรือไม่หรืออธิบายว่าไม่จ�ำเป็นต้องมีการเปลี่ยนแปลง. หากต้องมีการเปลี่ยนแปลงให้แยกส่งขอแก้ไข

เปลี่ยนแปลงโครงการไปด้วย (ดูหัวข้อ ๗.๔.๑.๒), แต่ข้อก�ำหนดนี้ต้องไม่ท�ำให้เกิดความล่าช้าในการส่ง

รายงานปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้า.

ส�ำหรับการศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการเคลื่อนย้ายยีน, รายงานปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้าทุกฉบับจะต้อง

ส่งให้คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพประจ�ำสถาบัน (Institutional Biosafety Committee: IBC) 

ด้วย ภายใน ๗ วันหลังจากที่ผู้วจิัยหรอืทมีวจิัยทราบเรื่อง.

๖.๖.๓.๓	 การรายงานการก�ำกับดูแลความปลอดภัยพร้อมข้อเสนอแนะการเปลี่ยนแปลงต่อคณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัย
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(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ผู้วิจัยหลักต้องแจ้งคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์เมื่อได้รับรายงานจากองค์กรที่

ก�ำกับดูแลความปลอดภัยที่มีข้อแนะน�ำการเปลี่ยนแปลงโครงร่างการวิจัย, แบบใบยินยอม, หรือด้านอื่นๆ  

ของการวิจัย (ดูหัวข้อ ๗.๔.๕). การรายงานก�ำหนดให้ท�ำเพิ่มเติมจากข้อเสนอการแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

โครงร่างการวจิยั (ดหูวัข้อ ๗.๔.๑.๒). รายงานนี้ก�ำหนดให้ต้องส่งไม่ช้ากว่า ๗ วนัหลงัจากผูว้จิยัหรอืทมีวจิยั 

ได้รับรายงานจากองค์กรก�ำกับดูแลความปลอดภัย.

๖.๖.๓.๔	 การรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ที่มใิช่ปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้า

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ผู้วิจัยหลักต้องส่งรายงานสรุปของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทั้งหมด (รวมทั้งเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

ร้ายแรง) ที่มิใช่ปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้าต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ 

ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย ในเวลาทีท่�ำการทบทวนต่อเนือ่งและเมือ่ปิดโครงการ. สรุปย่อจะต้อง 

มีการวิเคราะห์ว่า  รูปแบบของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เหล่านั้น, โดยรวม, บ่งชี้ว่าโครงการวิจัยท�ำให้ 

ผู้เข้าร่วมวจิัยหรอืผู้อื่นเพิ่มความเสี่ยงต่ออันตราย (ทัง้ทางร่างกาย, จติใจ, เศรษฐกจิ หรอืสังคม) หรอืไม่,  

โดยพจิารณาจากลักษณะและความถี่ของเหตุการณ์ที่เกดิขึ้น. 

๖.๖.๓.๕	 ข้อก�ำหนดเรื่องการรายงานภายหลังปิดโครงการแล้ว

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

สารสนเทศใดๆ ที่ผู้วิจัยหรือทีมวิจัยได้รับภายหลังโครงการวิจัยได้ปิดไปแล้วที่สัมพันธ์กับสิทธิ, ความ

ปลอดภัย, หรือสุขภาวะของผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ถ้าจะต้อง

แจ้งแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยในเรื่องสารสนเทศใหม่, จะต้องจัดท�ำหนังสือแจ้งที่เสนอแนบไปกับการยื่นเสนอต่อ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. การแจ้งจะต้องได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยก่อน

มกีารตดิต่อใดๆ กับผู้เข้าร่วมวจิัย.

๖.๖.๔	 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงหรอืดัดแปลงโครงร่างการวจิัย (Amendments and Modifications 

to Research)

๖.๖.๔.๑	 ข้อก�ำหนดในการตดิตามแผนงานวจิัยที่ได้รับอนุมัติ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๙ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๑)

ผู ้วิจัยหลักต้องด�ำเนินการวิจัยในโครงการประเภทที่ไม่ได้รับยกเว้นการทบทวนอย่างเคร่งครัดตาม

โครงการที่ได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. จะไม่สามารถดัดแปลง, เพิ่มเติม หรือ 

เปลี่ยนแปลงใดๆ กบัแผนงานวจิยัที่ได้รบัอนมุตัแิล้ว (รวมทัง้เรื่องการเปลี่ยนแปลงแม้เพยีงเลก็น้อยเกี่ยวกบั 

บุคลากรวิจัย, เกณฑ์การคัดเลือก, วิธีการวิจัยที่ใช้ (research interventions), วิธีการคัดเลือกผู้เข้าร่วม

วิจัย, วิธีการขอความยินยอม, เป็นต้น) โดยมิได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเสียก่อน 

เว้นแต่กรณีจ�ำเป็นเพื่อขจัดอันตรายที่ใกล้จะถึงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย. การเปลี่ยนแปลงใดๆ ที่กระท�ำ, ที่มิได้
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รับอนุมัตจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยเสยีก่อน, เพื่อขจัดอันตรายที่ใกล้จะถงึจะต้องรายงานแบบ

เดยีวกันกับเรื่องการปฏบิัตเิบี่ยงเบนที่ส�ำคัญตามที่อธบิายไว้ในหัวข้อ ๖.๖.๕.๒. 

๖.๖.๔.๒	 การขออนุมัตเิปลี่ยนแปลงโครงร่างการวจิัยที่ได้รับอนุมัตแิล้ว

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ผู้วิจัยหลักสามารถขออนุมัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเพื่อเสนอเปลี่ยนแปลงบุคลากรการวิจัย, 

สารสนเทศการศึกษาวิจัย, แบบใบยินยอม, หรือเอกสารโครงการต่างๆ ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ตามที่

อธบิายไว้ในหัวข้อ ๗.๔.๑. การเปลี่ยนแปลงจะยังไม่สามารถน�ำไปด�ำเนนิการได้จนกว่าจะได้รับอนุมัตจิาก

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

๖.๖.๔.๓	 การขอรับการยกเว้นโครงร่างการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

การยกเว้นโครงร่างการวิจัยเป็นการขอส�ำหรับการออกจากโครงร่างการวิจัยที่คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยได้อนุมัติแล้วตามแผน. แบบฟอร์มการยื่นเสนอขอยกเว้นโครงร่างการวิจัยควรใช้ในระบบ

อิเล็กทรอนิกส์ตามที่อธิบายไว้ในหัวข้อ ๗.๔.๒ เพื่อช่วยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในการบ่งชี้ว่า

โครงการวิจัยที่ยื่นเสนอใดเข้าข่ายจ�ำเป็นต้องให้ความสนใจเร่งด่วน. ผู้วิจัยหลักมีหน้าที่รับผิดชอบในการ

แจ้งต่อผู้สนับสนุนการวิจัยและหน่วยงานให้ทุนตามที่ก�ำหนด. การยกเว้นไม่อาจน�ำไปด�ำเนินการจนกว่า

จะได้รับอนุมัตจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

๖.๖.๕	 การปฏบิัตเิบี่ยงเบนต่างๆ

๖.๖.๕.๑	 การจัดแยกประเภทการปฏบิัตเิบี่ยงเบน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๐ มถิุนายน ๒๕๕๙)

การปฏบิัตเิบี่ยงเบน คอื เหตุการณ์, สภาพแวดล้อม หรอืกระบวนการต่างๆ ที่เกดิขึ้นระหว่างการวจิัยที่ไม่

เป็นส่วนหนึ่ง หรอืไม่สอดคล้องกับแผนการศกึษาวจิัยที่ได้รับอนุมัตจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย, 

นโยบายและวธิดี�ำเนนิงานของแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์, หรอืกฎระเบยีบของรัฐบาลกลาง. 

การยกเว้นโครงร่างการวจิัยไม่ถอืเป็นการปฏบิัตเิบี่ยงเบน ถ้าได้มกีารยื่นเสนอตามหัวข้อ ๖.๖.๔.๓ และได้

รับอนุมัตกิ่อนการด�ำเนนิการ.

การปฏบิัตเิบี่ยงเบนแบ่งเป็นสองประเภท:  มาก (major) และน้อย (minor).

๖.๖.๕.๒	 การปฏบิัตเิบี่ยงเบนมาก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๙ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๑)

การปฏบิัตเิบี่ยงเบนมาก คอื การปฏบิัตเิบี่ยงเบนที่อาจ (๑) เป็นอันตรายต่อสทิธ,ิ ความปลอดภัย หรอื

สุขภาวะของผู้เข้าร่วมวิจัย, (๒) ท�ำความเสียหายอย่างมีนัยส�ำคัญต่อความน่าเชื่อถือโดยรวมของข้อมูล

การศึกษาวิจัย, หรือ (๓) สะท้อนการปฏิบัติผิดกฎระเบียบที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยก�ำหนดที่
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อาจร้ายแรงหรือต่อเนื่อง. การปฏิบัติเบี่ยงเบนมากจะต้องรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ภายใน ๗ วันหลังจากผู้วจิัยหรอืทมีงานทราบเหตุการณ์นัน้.

เกณฑ์การก�ำหนดว่าเป็นการปฏบิัตเิบี่ยงเบนมาก ได้แก่:

	 (๑)	 	 การปฏิบัติเบี่ยงเบนก่อให้เกิดอันตราย, หรือท�ำให้เกิดความเสี่ยงอย่างมีนัยส�ำคัญหรือมากต่อ, 

ผู้เข้าร่วมวจิัย; หรอื

	 (๒)	 	 การปฏิบัติเบี่ยงเบนนั้นมีผลให้เกิดการเปลี่ยนแปลงใดๆ ในสภาวะหรือสถานะทางคลินิกหรือ

ทางอารมณ์ของผู้เข้าร่วมวจิัย; หรอื

	 (๓)		 การปฏิบัติเบี่ยงเบนนั้นอาจท�ำให้เกิดความเสียหายอย่างมีนัยส�ำคัญต่อความสมบูรณ์, ความ

ถูกต้อง และ/หรอืความน่าเชื่อถอืโดยรวมของข้อมูลที่รวบรวมได้เพื่อการศกึษาวจิัย; หรอื

	 (๔)	 	 การปฏิบัติเบี่ยงเบนนั้นเป็นเรื่องการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่เข้าเกณฑ์เข้ามาในโครงการ; 

หรอื

	 (๕)	 	 การปฏิบัติเบี่ยงเบนนั้นเป็นเรื่องของการไม่ได้รับความยินยอมก่อนท�ำการทดสอบ/การด�ำเนิน

การจ�ำเพาะใดๆ; หรอื

	 (๖)	 	 การปฏิบัติเบี่ยงเบนนั้นเป็นเรื่องของการด�ำเนินกิจกรรมในโครงการวิจัยในมนุษย์หลังจากการ

อนุมัตหิมดอายุแล้ว; หรอื

	 (๗)		 การปฏิบัติเบี่ยงเบนนั้นเป็นเรื่องการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยที่มีความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงต�่ำ

สุดเกนิจ�ำนวนที่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยอนุมัต;ิ หรอื

	 (๘)		 การปฏบัิตเิบีย่งเบนนัน้แสดงหลักฐานของการจงใจหรอืท�ำไปทัง้ๆ ทีรู้่ในการปฏบัิตผิดิจรยิธรรม

ในส่วนของผู้วจิัยหรอืทมีวจิัย; หรอื	 	

	 (๙)	 	 การปฏิบัติเบี่ยงเบนนั้นเป็นเรื่องของการปฏิบัติผิดกฎหมายและกฎระเบียบของรัฐบาลกลาง,   

มลรัฐ, รัฐบาลท้องถิ่น หรือนโยบายของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ที่อาจเป็นเรื่อง 

ร้ายแรงหรอืต่อเนื่อง.

การเปลี่ยนแปลงหรือขจัดอันตรายที่ใกล้จะถึงต่อผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องรายงานในลักษณะเดียวกันกับการ

ปฏบิัตเิบี่ยงเบนมาก.

การปฏิบัติเบี่ยงเบนมากให้รายงานโดยใช้ระบบอิเล็กทรอนิกส์ตามที่อธิบายไว้ในหัวข้อ ๗.๔.๕ และจะถูก

ประเมนิผลตามที่อธบิายไว้ในหัวข้อ ๑๑.๔.

จะต้องยื่นเสนอแยกต่างหากในเรื่องการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงใดๆ ในโครงร่างการวิจัย (ดูหัวข้อ ๗.๔.๑), 

รายงานความก้าวหน้า (ดูหัวข้อ ๗.๔.๓.๑), หรือรายงานการจดทะเบียนแจ้งสถานะ (ดูหัวข้อ ๗.๔.๓.๒) 

ตามที่ก�ำหนดเพื่อแก้ไขเรื่องการปฏิบัติที่เบี่ยงเบนมากหรือขจัดอันตรายที่ใกล้จะถึงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย, รวม

ถึงการเปลี่ยนแปลงวิธีด�ำเนินการศึกษาวิจัย, การดัดแปลงแบบความยินยอม, การเพิ่มเติมบุคลากรใน

โครงการศึกษาวิจัย, การเพิ่มจ�ำนวนผู้เข้าร่วมวิจัย, การเสนอรายงานความก้าวหน้าหรือรายงานฉบับ

สมบูรณ์ส�ำหรับการศึกษาวิจัยที่หมดอายุการอนุมัติ, และการกรอกรายงานการจดทะเบียนแจ้งสถานะที่

ล่าช้า.
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๖.๖.๕.๓	 การปฏบิัตเิบี่ยงเบนน้อย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๗ มกราคม ๒๕๖๑)

การปฏิบัติเบี่ยงเบนน้อย คือ การเปลี่ยนแปลงใดๆ ที่มิได้รับการอนุมัติในเรื่องการออกแบบ และ/หรือ  

วิธีด�ำเนินการการศึกษาวิจัยที่ไม่มีผลกระทบมากต่อสิทธิ, ความปลอดภัย หรือสุขภาวะของผู้ร่วมวิจัย, 

หรือต่อความน่าเชื่อถือโดยรวมของข้อมูลการศึกษาวิจัย. การปฏิบัติเบี่ยงเบนน้อยจะต้องรายงานโดยรวม

ต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย เมื่อมกีารทบทวนต่อเนื่องหรอืเมื่อท�ำการจดทะเบยีนแจ้งสถานะ.

ตัวอย่างของการปฏบิัตเิบี่ยงเบนน้อยครอบคลุมกรณตี่อไปนี้, แต่ไม่จ�ำกัดเพยีงเท่านี้ ได้แก่:

	 (๑)	 	 ไม่ได้ท�ำการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่ท�ำเป็นกิจวัตร (routine) ตามก�ำหนดที่ผู้เข้าร่วมวิจัยมา

พบตามนัด หรือท�ำนอกช่วงตามที่ก�ำหนดไว้ในโครงร่างการวิจัยโดยไม่มีผลส�ำคัญใหม่ๆ ทาง

คลินิกหรือประวัติการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่พบค่าปกติก่อนหน้านี้. การตรวจทางห้อง

ปฏบิัตกิารจะกระท�ำในโอกาสครัง้ต่อไป และคาดว่าค่าจะอยู่ในช่วงปกต;ิ หรอื

	 (๒)	 	 ทมีวจิัยมไิด้ให้ผู้เข้าร่วมวจิัยประเมนิตนเองในแบบประเมนิคุณภาพชวีติตามที่ก�ำหนด; หรอื

	 (๓)		 ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่ได้ปฏิบัติให้ถูกต้องตามวิธีการด�ำเนินการศึกษาวิจัยแต่การปฏิบัติที่ไม่ถูกต้อง

นัน้ไม่มผีลต่อสทิธ,ิ ความปลอดภัย, หรอืสุขภาวะของผู้เข้าร่วมวจิัย; หรอื

	 (๔)	 	 มิได้มีการส่งรายงานความก้าวหน้าก่อนวันหมดอายุการอนุมัติ แต่มิได้มีกิจกรรมการวิจัยใน

มนุษย์ (รวมทัง้การวเิคราะห์ข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้) เกดิขึ้นในช่วงว่างของการอนุมัตนิัน้; หรอื

	 (๕)	 	 มีการคัดผู้เข้าร่วมวิจัยเข้าในโครงการหรือมีระเบียนที่ทบทวนมากกว่าจ�ำนวนที่ได้รับอนุมัติโดย

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย แต่ไม่มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงต�่ำสุด. กรณีดังกล่าว

นี้ควรมีการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงร่างการวิจัยเพื่อเพิ่มจ�ำนวนผู้เข้าร่วมวิจัยยื่นเสนอหากมี

การคัดเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัยต่อเนื่อง.

๖.๖.๖	 การปิดโครงการศกึษาวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๗ มกราคม ๒๕๖๑)

ผู้วิจัยหลักมีหน้าที่ต้องแจ้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยว่า  โครงการศึกษาวิจัยของตนควรจะปิด

เมื่อใด. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเป็นผู้พิจารณาตัดสินว่า การปิดโครงการมีความเหมาะสมเมื่อ

กิจกรรมที่ยังคงเหลืออยู่จ�ำกัดอยู่แค่การวิเคราะห์ข้อมูลที่มีการลบการบ่งชี้ตัวบุคคลแล้ว (เช่น โดยการ

ท�ำลายกุญแจรหัส) หรือการเก็บรักษาสารสนเทศที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้โดยไม่มีการวิเคราะห์. จะไม่มีการ

วิเคราะห์ที่มีการใช้ข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้อีกต่อไปเว้นแต่จะมีการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงร่างการวิจัย

เพื่อขอเปิดโครงการศกึษาที่ปิดไปแล้วใหม่เพื่อการวเิคราะห์ดังกล่าวหรอืโครงการใหม่ได้รับอนุมัตแิล้ว.

จะต้องมีการส่งรายงานฉบับสมบูรณ์เมื่อมีการปิดโครงการศึกษาวิจัย, รวมทั้งเมื่อโครงการถูกส่ังให้ยุติ

โดยผู้วจิัยหลักหรอืผู้สนับสนุนการวจิัยก่อนระยะเวลาที่คาดไว้ล่วงหน้าว่าจะปิดโครงการ.

แบบฟอร์มรายงานฉบับสมบูรณ์/ปิดโครงการ ที่ส่งโดยผู้วิจัยหลักให้ใช้ระบบอิเล็กทรอนิกส์ (ดูหัวข้อ 

๗.๔.๔)
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การปล่อยให้โครงการศกึษาวจัิยมช่ีวงว่างโดยการขาดส่งรายงานฉบับสมบูรณ์หรอืรายงานการจดทะเบยีน 

แจ้งสถานะไม่ถือว่าไม่ครบข้อก�ำหนดการปิดโครงการ. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะตรวจสอบ

โครงการวจิัยที่ยื่นเสนอใหม่เพื่อพจิารณาตัดสนิว่า ผู้วจิัยหลักบกพร่องต่อหน้าที่รับผดิชอบในการมสี่วนให้

เกิดช่วงว่างดังกล่าวหรือไม่ในฐานะผู้วิจัยหลักหรืออาจารย์ที่ปรึกษาผู้วิจัยหลัก [ที่แต่ก่อนเรียกว่าอาจารย์

ผู้สนับสนุนการวิจัย (Faculty Sponsor)]. ถ้ามี, ผู้วิจัยหลักจะได้รับแจ้งว่าโครงการใหม่จะไม่ได้รับการ

พิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจนกว่าโครงการที่มีปัญหาช่วงว่างจะได้ด�ำเนินการปิดให้

เรยีบร้อย. นโยบายนี้มผีลบังคับใช้กับโครงการที่ขาดช่วงดังกล่าวหลังวันที่ ๓๑ พฤษภาคม ๒๕๕๙.

๖.๖.๗	 การรักษาระเบยีนการวจิัย

๖.๖.๗.๑	 ระยะเวลาในการรักษาระเบยีน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ พฤศจกิายน ๒๕๕๙)

เป็นหน้าที่รับผิดชอบของผู้วิจัยหลักในการรักษาระเบียนการศึกษาวิจัยทั้งปวง (รวมทั้งเอกสารต้นตอ) 

ตามข้อก�ำหนดของสถาบัน, ผู ้สนับสนุนการวิจัย, และรัฐบาลกลาง. ระเบียนการศึกษาวิจัยจะต้อง

เก็บรักษาไว้อย่างน้อยที่สุด ๗ ปีภายหลังการสิ้นสุดโครงการตามนโยบายของศูนย์การแพทย์บอสตัน 

หมายเลข ๓๙.๐๔.๔๕๕ นโยบายมหาวทิยาลัยบอสตัน หมายเลข FA-๐๐๒.

ระยะเวลาการรักษาที่ยาวนานกว่าอาจก�ำหนดโดยผู้สนับสนุนการวิจัยหรือตามสภาพแวดล้อม เช่นมีการ

ระงับชั่วคราวเพื่อการสอบสวน. ผู้วิจัยที่เป็นผู้สนับสนุนการวิจัยด้วยที่มีทะเบียนยาวิจัยใหม่จะต้องประกัน

ว่า ระยะเวลาการเก็บรักษาระเบียนจะต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตามข้อก�ำหนดตามวันที่ได้รับอนุมัติการยื่น

ทางการตลาดหรือการแจ้งต่อส�ำนักงานอาหารและยาด้วย; โดยเฉพาะ, ต้องประกันว่าระเบียนการศึกษา

วิจัยจะต้องเก็บรักษาไว้อย่างน้อย ๒ ปีหลังการยื่นขออนุญาตทางการตลาดได้รับอนุมัติส�ำหรับยาตาม

ข้อบ่งชี้ตามที่มีการศึกษาวิจัย; หรือ, ถ้าไม่มีการขออนุญาตท�ำการตลาดหรือการขออนุญาตนั้นไม่ได้รับ

อนุมัติ, จะต้องเก็บรักษาไว้จนครบ ๒ ปีหลังการสอบสวนยุติและส�ำนักงานอาหารและยาได้รับแจ้งแล้ว 

(ดูประมวลกฎหมายหมายเลข ๒๑ CFR ๓๑๒.๖๒(c)). ผู้วิจัยที่เป็นผู้สนับสนุนการวิจัยด้วยและมีทะเบียน

การยกเว้นเครื่องมือวิจัยจะต้องประกันว่าระยะเวลาการเก็บรักษาระเบียนจะต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตามข้อ

ก�ำหนดตามวันที่ที่ติดต่อกับส�ำนักงานอาหารและยา; โดยเฉพาะ, ต้องประกันว่าระเบียนการศึกษาวิจัยได้

เก็บรักษาไว้อย่างน้อยที่สุด ๒ ปีหลังจากสองก�ำหนดเวลาที่ช้ากว่า คือ: (๑) วันที่การศึกษาถูกส่ังยุติหรือ

เสร็จสิ้น, หรือ (๒) วันที่ที่ระเบียนนั้นไม่ก�ำหนดให้ใช้เพื่อสนับสนุนการยื่นเสนอของโครงร่างการพัฒนา

ผลติภัณฑ์ (ดูประมวลกฎหมาย หมายเลข ๒๑ CFR ๘๑๒.๑๔๐(d)).

เป็นหน้าที่รับผิดชอบของผู้วิจัยหลักที่จะต้องตระหนักว่า จะต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตามข้อก�ำหนดทั้งหมด 

ในเรื่องการเก็บรักษาระเบยีน.

๖.๖.๗.๒	 การตรวจการระเบยีนการวจิัย (Inspection of Research Records)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๕ กรกฎาคม ๒๕๕๙)
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แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์มีสิทธิที่จะตรวจการ (inspect) ระเบียนการวิจัยทั้งปวงและใดๆ ที่

เกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัย ณ เวลาใดก็ได้ทั้งระหว่างที่ก�ำลังด�ำเนินการศึกษาวิจัย, ระหว่างการติดตาม

และภายหลังจากที่การศึกษาวิจัยได้ปิดโครงการไปแล้ว. แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์อาจด�ำเนิน

การตรวจสอบ (audit) การวิจัยเมื่อใดก็ได้ (ดูหัวข้อ ๑๑.๓). ผู้วิจัยจะต้องอนุญาตให้มีการตรวจสอบและ

ต้องน�ำวัสดุที่เกี่ยวข้องกับการวจิัยทัง้หมดให้ผู้ตรวจสอบท�ำการตรวจสอบได้ (ดูหัวข้อ ๖.๖.๑) และหากไม่

ท�ำเช่นนัน้จะถอืว่าเป็นการไม่ปฏบิัตใิห้ถูกต้องตามกฎระเบยีบ (ดูหัวข้อ ๑๑.๔).

๖.๖.๘	 ผู้วิจัยหลักที่ออกจากศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัย

บอสตัน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

หากผู้วิจัยหลักออกจากศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน หรือ

พ้นจากการเป็นสมาชิกหรือเจ้าหน้าที่ประจ�ำของศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์

มหาวิทยาลัยบอสตัน กิจกรรมการวิจัยในมนุษย์ภายใต้ผู้วิจัยหลักนั้นจะไม่สามารถด�ำเนินต่อไปในศูนย์

การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน เว้นแต่มีบุคคลคนใหม่ที่มีคุณสมบัติ

รับที่จะมาเป็นผู้รับผิดชอบเป็นผู้วิจัยหลักแทน. ถ้าหน้าที่รับผิดชอบดังกล่าวมิได้มีการถ่ายโอนไปยังบุคคล

อื่นที่มคีุณสมบัตใิห้ท�ำหน้าที่เป็นผู้วจิัยหลักแทน, โครงการนัน้ต้องปิด.

การปิดโครงการตามข้อก�ำหนดในหัวข้อ ๖.๖.๖ ถือว่าเหมาะสมเมื่อการวิจัยนั้นเสร็จสิ้นแล้ว และไม่มี

แผนที่จะท�ำการวิเคราะห์ข้อมูลหรือตัวอย่างที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้อีก, ไม่ว่าจะโดยผู้วิจัยหลักที่ไปสังกัด

สถาบันใหม่หรือโดยบุคคลอื่นที่ยังคงปฏิบัติหน้าที่ในศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์

มหาวิทยาลัยบอสตันต่อไป. ผู้วิจัยหลักจะต้องส่งรายงานฉบับสมบูรณ์ของโครงการวิจัยทั้งหมดที่ก�ำลัง

ด�ำเนนิการก่อนออกจากหน้าที่ที่สถาบันมากกว่าแค่เพยีงออกไปเฉยๆ แล้วปล่อยให้โครงการหมดอายุการ

อนุมัติหรือหมดระยะเวลาการจดทะเบียนแจ้งสถานะไป. ผู้วิจัยหลักยังคงมีหน้าที่รับผิดชอบในการเก็บ

รักษาระเบียนการวิจัยตามที่อธิบายไว้ในหัวข้อ ๖.๖.๗, และถ้าโครงการศึกษาวิจัยปิดไปก่อน ก่อนช่วง

เวลาที่ก�ำหนดในเรื่องการเก็บรักษาระเบียน, ผู้วิจัยหลักจะต้องมอบหมายให้มีบุคคลคนหนึ่งในศูนย์การ

แพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันสามารถเข้าถึงระเบียนการศึกษาวิจัยที่

จ�ำเป็นเพื่อการตรวจสอบหรอืเพื่อวัตถุประสงค์อื่น.

การปิดโครงการถือว่าเหมาะสมด้วยถ้าผู้วิจัยหลักที่ก�ำลังจะออกไปประสงค์ที่จะย้ายการศึกษาวิจัยนั้น

ทั้งหมดไปท�ำ ณ สถาบันแห่งใหม่. การโอนย้ายดังกล่าวจะกระท�ำไม่ได้จนกว่าคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในสถาบันแห่งใหม่จะอนุมัติ, รวมทั้งต้องมีแผนการใช้ข้อมูลการวิจัยที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้และข้อมูล

ข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ้มครอง. ถ้าผู้วิจัยหลักออกไปก่อนการได้รับอนุมัติ, อาจมอบหมายให้ผู้

วิจัยหลักคนใหม่ในศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันท�ำหน้าที่

ช่ัวคราวจนกว่าจะได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบันแห่งใหม่ และรายงาน 

ฉบับสมบูรณ์อาจยืน่ส่งเพือ่ปิดโครงการศกึษาวจัิย. ข้อก�ำหนดเพิม่เตมิทัง้หมดของสถาบันจะต้องท�ำให้ถูกต้อง  

(ดู http://www.bumc.bu.edu/provost/files/๒๐๐๗/๑๒/Faculty-Departure-Procedures-Decem-

ber-๒๑-๒๐๑๐๒.pdf). รวมทัง้เรื่องที่เกี่ยวข้องกับการโอนย้ายข้อมูลและตัวอย่างใดๆ.
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กรณีที่กิจกรรมการวิจัยในมนุษย์จะด�ำเนินต่อไปในศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์

มหาวิทยาลัยบอสตัน, ผู้วิจัยหลักที่คงอยู่จะต้องขอเปลี่ยนแปลงผู้วิจัยหลักผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์. 

บุคคลคนใหม่ที่จะมาท�ำหน้าที่ต้องมคีุณสมบัตคิรบตามเกณฑ์ที่จะท�ำหน้าที่ผู้วจิัยหลัก (ดูหัวข้อ ๖.๒) และ

จะต้องมีใบอนุญาตและสิทธิพิเศษที่จ�ำเป็น. ผู้วิจัยหลักที่คงอยู่จะต้องกรอกและยื่นเสนอแบบฟอร์มการ

เปลี่ยนแปลงบุคลากรผู้วิจัยภายใน (ดูหัวข้อ ๗.๔.๑.๑) และ, ถ้ายังมีปฏิสัมพันธ์ใดๆ กับผู้เข้าร่วมวิจัยต่อ

ไป, จะต้องยื่นเสนอแบบฟอร์มความยินยอมฉบับแก้ไขเพิ่มเติมระบุชื่อผู้วิจัยหลักคนใหม่และเอกสารฉบับ

ปรับปรุงแก้ไขอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องที่จะต้องให้ผู้เข้าร่วมวจิัยได้เห็นด้วย. ค�ำร้องขอเปลี่ยนแปลงผู้วจิัยหลักหรอื

อาจารย์ที่ปรึกษาผู้วิจัยหลักจะได้รับการทบทวนตามวิธีด�ำเนินการเร่งด่วนตามหัวข้อ ๑๐.๒.๒.๔.๒.๑.  

ผู้วิจัยหลักคนใหม่จะต้องแจ้งการอนุมัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในเรื่องการเปลี่ยนแปลง 

ผู้วจิัยหลักผ่านระบบอเิล็กทรอนกิส์.

ถ้าผู้วิจัยหลักที่ออกไปประสงค์จะโอนย้ายข้อมูลหรือตัวอย่างใดๆ ไปยังสถาบันใหม่ของพวกเขา, ไม่ว่า

โครงการวิจัยนั้นจะปิดไปแล้วหรือไม่ในศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัย

บอสตัน, จะต้องด�ำเนินการตามมาตรฐานเดียวกันในเรื่องการปล่อยข้อมูลหรือตัวอย่างออกนอกศูนย์

การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน. การปล่อยข้อมูลหรือตัวอย่างจะยัง

ไม่กระท�ำจนกว่าข้อตกลงการโอนย้ายวัสดุจะกระท�ำเสร็จสมบูรณ์. นอกจากนั้น, การปล่อยข้อมูลหรือ

ตัวอย่างจะต้องสอดคล้องกับแบบใบยินยอมต้นฉบับและแบบการอนุญาตของรัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิ

ติดตัวและภาระรับผิดชอบของประกันสุขภาพ หรือแบบใบยินยอมและการอนุญาตฉบับใหม่จะต้องได้รับ

แล้ว. การคุ้มครองรักษาความลับจะต้องเพียงพอ ณ สถาบันแห่งใหม่และจะต้องได้รับอนุมัติจากคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในสถาบันใหม่ตามนโยบายในการทบทวนการวิจัยส่วนที่เกี่ยวข้องกับการ

วเิคราะห์ข้อมูลหรอืตัวอย่าง.

๖.๖.๙	 ข้อก�ำหนดเรื่องการลงทะเบยีนและแจ้งข่าว (Posting) ส�ำหรับการวจิัยทางคลนิกิ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ ธันวาคม ๒๕๖๑)

การศึกษาวิจัยทั้งหมดที่เข้าตามนิยามของการวิจัยทางคลินิกของคณะกรรมการสากลของบรรณาธิการ

วารสารการแพทย์ (International Committee of Medical Journal Editors) (ดูหัวข้อ ๑๓) จะต้องลงทะเบยีน

กับ ClinicalTrials.gov ก่อนได้รับอนุมัตสิุดท้ายจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.  

ส�ำหรับทุกการศึกษาวิจัยที่เข้าตามนิยามของการวิจัยทางคลินิก. การอนุมัติของคณะกรรมการจริยธรรม

การวจิัยจะกระท�ำภายหลังจากผู้วจิัยหลักได้ส่งหมายเลข NCT(ได้รับหลังจากการลงทะเบยีนที่ ClinicalTri-

als.gov) ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเป็นหลักฐานว่าการศึกษาวิจัยนั้นได้ลงทะเบียนกับคณะที่รับ

ผิดชอบแล้ว. คณะที่รับผิดชอบจะต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตามข้อก�ำหนดที่เกี่ยวข้องทั้งหมดที่มีการอัปเดต

และโพสต์ไว้ (ดู http://www.bumc.bu.edu/ohra/clinicaltrials-gov/). ถ้าก�ำหนดให้ต้องโพสต์ผลลัพธ์ไว้, 

การยื่นเสนอผลครั้งแรกจะต้องเกิดขึ้นไม่ช้ากว่า ๑๐ เดือนหลังวันก�ำหนดเสร็จสมบูรณ์เบื้องต้น (primary 

completion date), เพื่อให้มเีวลาพอส�ำหรับการทบทวนก่อนการโพสต์.
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ส�ำหรับการวิจัยคลินิกที่สนับสนุนโดยกระทรวงหรือหน่วยงานรัฐบาลกลางที่ได้รับอนุมัติ ณ หรือหลังวัน

ที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒, ถ้าผู้วจิัยหลักในศูนย์การแพทย์บอสตันหรอืวทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัย

บอสตันเป็นคณะผู้รับผิดชอบ (responsible party) ผู้วิจัยหลักนั้นจะต้องประกันว่า แบบความยินยอมโดย

ความเข้าใจถ่องแท้ที่ได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่จะใช้ในการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย

ได้โพสต์ไว้บน ClinicalTrials.gov ภายหลังจากโครงการการศึกษาวิจัยนั้นได้ปิดรับการคัดเลือกผู้เข้าร่วม

วิจัย, และต้องไม่น้อยกว่า ๖๐ วันหลังจากมีการพบผู้เข้าร่วมวิจัยใดๆ ครั้งสุดท้าย, ตามที่ก�ำหนดในโครง

ร่างการวจิัย.

๖.๗		 ความคาดหวังของผู้สนับสนุนการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

สัญญาและข้อตกลงการให้ทุนควรมีข้อก�ำหนดให้ต้องมีการคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัยในโครงการวิจัย

ที่ให้การสนับสนุน. ส�ำนักงานวิจัยคลินิกของศูนย์การแพทย์บอสตันและส�ำนักงานโครงการที่ให้การ

สนับสนุนของมหาวิทยาลัยบอสตันจะเจรจาเรียกดูสัญญาและข้อตกลงต่างๆ เพื่อประกันว่า ข้อก�ำหนด

ต่างๆ ต่อไปนี้ได้มกีารก�ำหนดไว้:

	 (๑)	 	 ข้อก�ำหนดเรื่องการรักษาความลับทางการแพทย์ส�ำหรับผู้เข้าร่วมวิจัยที่เจ็บป่วยที่เกี่ยวข้องกับ

การวจิัย, ถ้าบังคับใช้ได้ (if applicable); และ

	 (๒)	 	 หน้าที่รับผิดชอบในการแจ้งผลการศึกษาต่างๆ (findings) ที่อาจมีผลต่อความปลอดภัยของ 

ผู้เข้าร่วมวิจัยหรือมีผลต่อด�ำเนินการวิจัย. การแจ้งควรส่งไปยังผู้วิจัยหลักซึ่งจะเป็นผู้รายงาน

ต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยตามความเหมาะสม (ดูหัวข้อ ๖.๖.๓). ผลการศกึษาต่างๆ 

ที่ควรแจ้ง ได้แก่:

	 	 	 	 (๒.๑)		 ผลการศึกษาต่างๆ ที่อาจมีผลต่อความความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวิจัยหรือต่อการ

ด�ำเนินการวิจัยที่พบจากการตรวจเยี่ยมเพื่อก�ำกับดูแลสถานที่วิจัย หรือการก�ำกับ

ดูแลทางไกล (remote monitoring), เมื่อมกีารก�ำกับดูแลดังกล่าว; และ

	 	 	 	 (๒.๒)		 แผนและการรายงานการก�ำกับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย, ถ้าโครงการวิจัยนั้นมี

เรื่องการก�ำกับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย; และ

	 	 	 	 (๒.๓)		 ผลการศกึษาวจิัยที่อาจมผีลโดยตรงต่อความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวจิัย, แม้ในกรณทีี่

พบหลังจากที่โครงการได้ปิดไปแล้ว; และ

	 (๓)		 ข้อก�ำหนดในเรื่องการตีพิมพ์ผลการวิจัยเพื่อปฏิบัติให้ถูกต้องตามนโยบายของศูนย์การแพทย์

บอสตันและมหาวทิยาลัยบอสตัน เพื่อให้มกีารเปิดและกระจายผลลัพธ์การวจิัยอย่างทันเวลา.

๗.	การยื่นเสนอโครงร่างการวจิัย  

๗.๑		 วธิกีารยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)
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โครงการศึกษาวิจัยทุกโครงการต้องยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยโดยใช้ระบบ

อเิล็กทรอนกิส์ที่จะหาพบได้ใน IRB website.

เพื่อให้สามารถเข้าถึงระบบอิเล็กทรอนิกส์ดังกล่าวทุกคนจะต้องลงทะเบียนกับ Active Directory ของ

มหาวทิยาลัยบอสตันหรอืศูนย์การแพทย์บอสตัน.

แต่ละบุคคลในระบบอิเล็กทรอนิกส์จะได้รับชื่อผู้ใช้ (username) และรหัสผ่าน (password) ที่มีเอกลักษณ์ 

(unique) และปลอดภัย (secure) ของแต่ละคน. หน้าที่รับผิดชอบของผู้วิจัยหลักรวมถึงการใช้ชื่อผู้ใช้และ

รหัสผ่านของตนเป็นลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส์ (ดูหัวข้อ ๖.๖.๑). นโยบายเรื่องไอทีของศูนย์การแพทย์

บอสตันและมหาวิทยาลัยบอสตันห้ามเป็นการเฉพาะมิให้มีการแชร์รหัสผ่านของตนหรือใช้รหัสผ่านของ

บุคคลอื่น.

๗.๒		 การยื่นเสนอครั้งแรก (Initial Submission)

๗.๒.๑	 ข้อก�ำหนดในการยื่นเสนอ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ในการขอการทบทวนโครงการวจิัย, ผู้วจิัยหลักจะต้องยื่นเสนอสารสนเทศตามที่อธบิายไว้ในหัวข้อ ๗.๒.๒ 

โดยใช้ระบบอเิล็กทรอนกิส์. แนวทางการใช้ระบบอเิล็กทรอนกิส์หาได้ใน IRB website. การตดิต่อระหว่าง

ผู้วิจัย/ทีมวิจัยกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับการขอเปลี่ยนแปลง, สร้างความชัดเจน, หรือ

เพิ่มเติมวัสดุต่างๆ เพื่อการยื่นเสนอโครงการอาจกระท�ำได้โดยระบบอิเล็กทรอนิกส์ทั้งหมดหรืออาจใช้

การสนทนาทางโทรศัพท์ และ/หรือ การพบปะกับบุคคล, การร้องขออย่างเป็นทางการใดๆ จะต้องมีการ

บันทกึในระบบอเิล็กทรอนกิส์ตามมาทัง้สิ้น. 

๗.๒.๒	ข้อก�ำหนดเรื่องวัสดุที่ยื่นเสนอ

๗.๒.๒.๑		ข้อก�ำหนดตามเส้นทางการทบทวน (Requirements Based on Review Path)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

ผู้วิจัยหลักจะต้องระบุให้ชัดเจนถ้าพวกเขาเชื่อว่าโครงการวิจัยยี่นเสนอเข้าข่ายการพิจารณาตัดสินว่า มิใช่

โครงการวจิัยในมนุษย์/ไม่มกีารเข้าร่วมผูกพัน (Not Engaged), เข้าข่ายรับการพจิารณาโดยคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยอื่น [cede review (ยกให้ผู้อื่นทบทวน)], หรือเข้าข่ายการยกเว้น (exempt). ผู้วิจัยหลัก

ต้องระบุด้วยว่าเข้าข่ายเป็นการทบทวนชาร์ต (chart review), หรือเป็นรายงานการใช้ฉุกเฉินของยาหรือ 

เครือ่งมอืทีท่�ำการทดสอบและได้ใช้ไปแล้ว, หรอืเป็นการศกึษาวจัิยทีเ่กีย่วข้องกับการใช้ทะเบยีนยาวจัิยใหม่ 

กับผู้ป่วยรายบุคคล (individual patient: IND) หรอืการศกึษาเครื่องมอืแพทย์ที่ใช้ในคนกับผู้ป่วยรายบุคคล.  

ข้อก�ำหนดในการยื่นขอตามเส้นทางการทบทวนดังกล่าว ได้แก่:

	 (๑)	 	 Not Human Subjects Research/Not Engaged – หัวข้อ ๗.๒.๒.๒, ๗.๒.๒.๓, และ ๗.๒.๒.๑๗

	 (๒)	 	 Cede review – หัวข้อ ๗.๒.๒.๒, ๗.๒.๒.๓, ๗.๒.๒.๔, ๗.๒.๒.๕, ๗.๒.๒.๖, ๗.๒.๒.๘, และ 

๗.๒.๒.๑๘ 
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	 (๓)		 Exempt – หัวข้อ ๗.๒.๒.๒, ๗.๒.๒.๓, ๗.๒.๒.๔, ๗.๒.๒.๕, ๗.๒.๒.๗, ๗.๒.๒.๑๐, 

๗.๒.๒.๑๑, ๗.๒.๒.๑๖.๖, และ ๗.๒.๒.๑๙ 

	 (๔)	 	 Emergency use – หัวข้อ ๗.๒.๒.๒ และ ๗.๒.๒.๒๑ 

	 (๕)	 	 Individual patient IND – หัวข้อ ๗.๒.๒.๒, ๗.๒.๒.๔, ๗.๒.๒.๕, ๗.๒.๒.๘.๑, และ ๗.๒.๒.๒๒ 

	 (๖)	 	 Humanitarian Use Device – หัวข้อ ๗.๒.๒.๒, ๗.๒.๒.๔, ๗.๒.๒.๕, ๗.๒.๒.๘.๒, และ 

๗.๒.๒.๒๓ 

ส�ำหรับการยื่นเสนอเพื่อทบทวนชาร์ตจะต้องมีข้อสารสนเทศที่ต้องส่งเพิ่มเติมเพื่อพิจารณาตัดสินว่า การ

ศกึษาวจิัยนัน้เข้าข่ายเป็นประเภทยกเว้นหรอืไม่ (๔) (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๔.๒.๑.๑ และ ๑๐.๒.๔.๒.๑.๒) หรอื

ประเภทยกเว้นการคุ้มครองที่สมมูลกัน (๙) (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๔.๒.๒.๑ และ ๑๐.๒.๔.๒.๒.๒). การยื่นเสนอ

เพื่อพิจารณาทบทวนชาร์ตดังกล่าวจะปฏิบัติตามข้อก�ำหนดเพื่อการยกเว้นถ้าเข้าข่ายและจะเป็นการยื่น

เสนอเพื่อมใิช่การยกเว้นถ้าไม่เข้าข่าย.

๗.๒.๒.๒	สารสนเทศพื้นฐานที่ก�ำหนด

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๘ พฤศจกิายน ๒๕๖๒)

สารสนเทศพื้นฐานที่ต้องยื่นเสนอประกอบด้วย: 

	 (๑)	 	 ชื่อโครงการ; และ

	 (๒)	 	 สรุปย่อโครงการส�ำหรับบุคคลทั่วไป (Study lay summary) [ยกเว้นส�ำหรับกรณีไม่ใช่การวิจัย

ในมนุษย์ (Not Human Subjects Research) และกรณมีอบโอนการทบทวน (cede review)]; และ

	 (๓)		 หน่วยงานต่างๆ ที่ร่วม; และ

	 (๔)	 	 บุคลากรที่ส�ำคัญในโครงการ:

	 	 	 	 (๔.๑)		 ผู้วจิัยหลัก (ต้องม)ี; และ

	 	 	 	 (๔.๒)		 อาจารย์ที่ปรกึษาผู้วจิัยหลัก (ต้องม ีถ้าผู้วจิัยหลักเป็นนักศกึษา, ผู้เข้ารับการฝึกอบรม, 

หรอืเฟลโลว์); และ

	 	 	 	 (๔.๓)		 ผู้วิจัยร่วมหรือทีมวิจัย (ผู้ที่มีการติดต่อกับผู้เข้าร่วมวิจัย และ/หรือ สารสนเทศที่บ่งชี้ 

ตัวบุคคลได้ของพวกเขา); และ

	 	 	 	 (๔.๔)		 บุคลากรด้านการบริหารที่มิได้เข้าร่วมในโครงการวิจัยแต่จ�ำเป็นต้องเข้าถึงระบบ

อเิล็กทรอนกิส์; และ

	 	 	 	 (๔.๕)		 หัวหน้าแผนกหรอืหัวหน้าฝ่ายที่มอี�ำนาจลงนามให้ยื่นเสนอโครงการ (ต้องม)ี; และ

	 (๕)	 	 แหล่งทุน; และ

	 (๖)	 	 การยื่นขอทุน (Grant), ถ้าต้องระบุ, ก่อนวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒; และ

	 (๗)		 โครงการรเิริ่มโดยผู้วจิัยหลักหรอืไม่; และ

	 (๘)		 โครงการเป็นการวจิัยคลนิกิหรอืไม่; และ

	 (๙)	 	 ถ้าโครงการเป็นทั้งกรณีริเริ่มโดยผู้วิจัยหลักและเป็นการวิจัยคลินิก, ให้ระบุวันที่ที่มีการปรึกษา

กับส�ำนักงานทรัพยากรการวิจัยทางคลินิกหรือวันที่ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการ
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จริยธรรมการวิจัยยกเว้นข้อก�ำหนดข้อนี้. ข้อก�ำหนดนี้มีผลส�ำหรับโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอ 

ครัง้แรก ณ หรอืหลังวันที่ ๑ พฤษภาคม ๒๕๖๐; และ

	 (๑๐)	 ลักษณะที่ต้องเข้าสู ่ช่องทางพิเศษของหน่วยงานต่อไปนี้ ก่อนเข้าสู ่การทบทวน (ดูหัวข้อ 

๗.๓.๓):

	 	 	 	 (๑๐.๑)	 	 ต้องผ่านการบริการสุขภาพของบอสตัน (Boston Healthcare) ส�ำหรับโครงการคน

ไร้บ้าน (Homeless Program) ถ้าเป็นโครงการที่เกี่ยวข้องกับการบริการสุขภาพของ

บอสตันส�ำหรับคนไร้บ้าน; และ 

	 	 	 	 (๑๐.๒)	 	 การวิจัยปริก�ำเนิดถ้าเป็นการศึกษาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์จากห้องรอคลอดและ

คลอด, หลังคลอด, หออภิบาลเด็กแรกเกิด, หรือเนิร์สเซอรีเด็กดีในศูนย์การแพทย์

บอสตัน; และ

	 	 	 	 (๑๐.๓)		 การวิจัยมะเร็งถ้าการวิจัยนั้นคัดเลือกผู้ป่วยมะเร็งเพื่อการรักษาโรคหรืออาการ; ที่

เกี่ยวข้องกับการป้องกันและค้นหามะเร็ง; การศกึษาผู้รอดชวีติจากมะเร็ง; หรอืการ

เก็บรวบรวมข้อมูลในผู้ป่วยมะเร็ง; ไม่ว่าจะเป็นการศึกษาไปข้างหน้าหรือย้อนหลัง; 

และ 

	 	 	 	 (๑๐.๔)	 	 แผนกผู้ป่วยนอกกุมารเวชศาสตร์ถ้าคลินิกการศึกษาวิจัยนั้นอยู่ในอาณาบริเวณของ

คลนิกิผู้ป่วยนอกกุมารเวชศาสตร์; และ 

	 	 	 	 (๑๐.๕)	 	 แผนกจิตเวชถ้าการศึกษาวิจัยเกี่ยวข้องกับผู้เข้าร่วมวิจัยที่คัดเลือกจากบริการด้าน

จิตเวชหรือพฤติกรรมศาสตร์ของศูนย์การแพทย์บอสตันหรือแผนงานจิตเวชคลินิก

ที่อยู่ในเครือข่ายของศูนย์การแพทย์บอสตัน; จะใช้ข้อมูลผู้ป่วยซึ่งรับหรือเคยรับ

บริการทางจิตเวชจากศูนย์การแพทย์บอสตันหรือสถาบันในสังกัด; หรือจะต้อง

รับความช่วยเหลือจากเจ้าหน้าที่หรืออาจารย์ในแผนกจิตเวชของศูนย์การแพทย์

บอสตันหรอืสถาบันในสังกัด; และ 

	 	 	 	 (๑๐.๖)	 	 หน่วยวิจัยคลินิกท่ัวไปถ้าการศึกษาวิจัยด�ำเนินการในหน่วยวิจัยคลินิกท่ัวไป หรือใช้

ทรัพยากรจากหน่วยวจิัยคลนิกิทั่วไป; และ 

	 	 	 	 (๑๐.๗)		 แผนกการพยาบาลถ้าการศึกษาวิจัยต้องใช้บริการทางการพยาบาลผู้ป่วยในหรือ 

ผูป่้วยนอก, นอกเหนอืจากพยาบาลที่ท�ำงานให้ผูว้จิยัหรอืหน่วยวจิยัทางคลนิกิทัว่ไป, 

ให้ช่วยด�ำเนนิการวจิัยหรอืถ้าผู้วจิัยหลักเป็นพยาบาลที่ศูนย์การแพทย์บอสตัน; และ 

	 	 	 	 (๑๐.๘)		 ความปลอดภัยจากเลเซอร์ถ้าการศกึษาวจิัยเกี่ยวข้องกับแสงเลเซอร์, light emitting 

diodes, photon induced photo acoustic streaming, หรอื low level light therapy; 

และ 

	 	 	 	 (๑๐.๙)	 	 รังสวีทิยาถ้าการศกึษาวจิัยเกี่ยวข้องเฉพาะกับภาพทางรังส;ี และ 

	 	 	 	 (๑๐.๑๐)	 โรงเรียนทันตแพทยศาสตร์โกลด์แมนถ้ามีนักศึกษาหรือผู้เข้าฝึกอบรมคนใดคน

หนึ่งจากโรงเรียนทันตแพทยศาสตร์เข้ามาเกี่ยวข้องในการออกแบบหรือด�ำเนินการ

ศกึษาวจิัย; และ 
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	 	 	 	 (๑๐.๑๑)	 ส�ำนักงานวิจัยคลินิก ศูนย์การแพทย์บอสตัน ถ้าการศึกษาวิจัยเกี่ยวข้องกับบริการ

หรอืการใช้สถานที่และอุปกรณ์ของศูนย์การแพทย์บอสตัน (หมายเหตุ: การทบทวน

ชาร์ตย้อนหลังไม่ถอืว่าเกี่ยวข้องกับบรกิารหรอืสถานที่และอุปกรณ์ดังกล่าว) ได้แก่:

	 	 	 	 		 	 	 	 	 (๑)	 บรกิารการวจิัยเภสัชกรรม (Investigational Pharmacy Service); หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 	 (๒)	 เครื่องมือแพทย์ที่วิจัยโดยการฝังเข้าไปในร่างกาย [Investigational Device 

(IDE) implants]; หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 	 (๓)	 บรกิารให้สารน�ำ้ทางหลอดเลอืด (Infusion services); หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 	 (๔)	 รังสวีทิยา [Radiology (เช่น MRI, CT/PET/MUGA Scans)]; หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 	 (๕)	 พยาธวิทิยา (Pathology) [เช่น สไลด์จากวทิยาฮสิโต (histology)] ; หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 	 (๖)	 เวชศาสตร์ห้องปฏิบัติการ [Lab Medicine (การประมวลหรือการท�ำการ

วเิคราะห์ตัวอย่างเลอืด/เนื้อเยื่อ)]; หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 	 (๗)	 หทัยวทิยา [เช่น การตรวจคลื่นไฟฟ้าหัวใจ (EKGs)]; หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 	 (๘)	 จักษุวทิยา (เช่นการตรวจตา); หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 	 (๙)	 การตรวจร่างกายในคลนิกิของศูนย์การแพทย์บอสตัน; หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 	 (๑๐)	การเจาะเลอืดในคลนิกิของศูนย์การแพทย์บอสตัน; และ

	 	 	 	 (๑๐.๑๒)	 พยาธิวิทยา ถ้าการศึกษาวิจัยเกี่ยวข้องกับการจัดหา และ/หรือวิเคราะห์ตัวอย่าง, 

เช่น เนื้อเยื่อหรอืสไลด์, ผ่านแผนกพยาธวิทิยาของศูนย์การแพทย์บอสตัน; และ 

	 	 	 	 (๑๐.๑๓)	 เวชศาสตร์ห้องปฏิบัติการ (Laboratory Medicine) ถ้าการศึกษาวิจัยเกี่ยวข้องกับ

กิจกรรมที่ต้องการการเข้าไปเกี่ยวข้องกับบริการเวชศาสตร์ห้องปฏิบัติการที่ศูนย์

การแพทย์บอสตัน เช่น การจัดหาตัวอย่าง, การตรวจทางห้องปฏิบัติการ, การผ่า

หลอดเลอืด, หรอืการตรวจ ณ จุดที่ให้การดูแล (point of care testing); และ 

ลักษณะเพิ่มเตมิที่ต้องเข้าช่องทางพเิศษผ่านหน่วยงานหรอืบุคคลต่อไปนี้ (ดูหัวข้อ ๗.๓.๓): 

	 (๑)	 	 คณะกรรมการยีนบ�ำบัดในมนุษย์ ถ้าการศึกษาวิจัยเกี่ยวกับการถ่ายยีนหรือยีนบ�ำบัด (ดูหัวข้อ 

๗.๒.๒.๑๖.๒); และ

	 (๒)	 	 คณะกรรมการความปลอดภัยทางชวีภาพประจ�ำสถาบัน ถ้าการศกึษาวจิัยเกี่ยวข้องกับการ	

เก็บรวบรวมตัวอย่างขวีภาพเพื่อวัตถุประสงค์ทางการวจิัย (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๑๖.๓); และ

	 (๓)		 บรกิารการวจิยัเภสชักรรม ถ้าการศกึษาวจิยัเกี่ยวข้องกบัการบรหิารยาหรอืสารชวีภาพ (ดหูวัข้อ  

๗.๒.๒.๘.๑); และ

	 (๔)	 	 วิศวกรรมทางชีวเวชศาสตร์ ถ้าการศึกษาวิจัยเกี่ยวข้องกับการใช้เครื่องมือไฟฟ้าที่ท�ำการ

ทดสอบ (ทัง้กระแสสลับหรอืแบตเตอร)ี (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๘.๒); และ

	 (๕)	 	 นายแพทย์ใหญ่ศูนย์การแพทย์บอสตัน ถ้าการศึกษาวิจัยมุ่งเป้าที่แพทย์ประจ�ำบ้านหรือ 

เฟลโลว์ในการคัดเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัย (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๑๐); และ

	 (๖)	 	 คณบดีคณะแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน ถ้าการศึกษาวิจัยมุ่งเป้าคัดเลือกผู้เข้าร่วม

วิจัยจากนักศึกษาแพทย์หรือนักศึกษาจากบัณฑิตวิทยาลัยวิทยาศาสตร์การแพทย์ของ

มหาวทิยาลัยบอสตัน (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๑๐); และ
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	 (๗)		 คณบดีคณะสาธารณสุขศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน ถ้าการศึกษาวิจัยมุ่งเป้าคัดเลือกผู้เข้า

ร่วมวิจัยจากนักศึกษาคณะสาธารณสุขศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๑๐); 

และ

	 (๘)		 ผู้ช่วยผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานวจิัยวทิยาลัยทันตแพทยศาสตร์เฮนรี เอ็ม. โกลด์แมนมหาวทิยาลัย

บอสตัน ถ้าการศกึษาวจิัยมุ่งเป้าคัดเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัยจากนักศกึษาในวทิยาลัยดังกล่าว.

๗.๒.๒.๓		ข้อสารสนเทศในการปฏิบัติให้ถูกต้องตามกฎระเบียบของรัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิ

ตดิตัวและความรับผดิชอบของประกันสุขภาพ (HIPAA)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

การยื่นเสนอข้อสารสนเทศเกี่ยวกับการปฏิบัติให้ถูกต้องตามกฎระเบียบของรัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิ

ตดิตัวและความรับผดิของประกันสุขภาพจะต้องระบุว่า ข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ้มครอง (PHI)  

จะสามารถถูกเข้าถงึได้โดยไม่ต้องมกีารลงนามอนุญาตจากบุคคลที่เป็นเจ้าของข้อมูลที่ต้องการหรอืไม่. 

การยื่นเสนอข้อสารสนเทศกรณีข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ้มครองสามารถถูกเข้าถึงโดยไม่ต้อง

ได้รับอนุญาตต้องประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 วตัถปุระสงค์ของการเข้าถงึข้อมลูข่าวสารสขุภาพที่ได้รบัความคุม้ครองโดยไม่ต้องได้รบัอนญุาต, 

ที่พบบ่อยมากที่สุด คอื เพื่อการทบทวนเวชระเบยีน หรอืเพื่อค้นหาและตดิต่อผู้เข้าร่วมวจิัยเพื่อ

การคัดเลอืกเข้าร่วมโครงการ; และ

	 (๒)	 	 เกณฑ์การคัดเลอืกระเบยีนที่ต้องการเข้าถงึ; และ

	 (๓)		 ช่วงวันที่ที่จะเข้าถงึระเบยีน; และ

	 (๔)	 	 ขอบข่ายข้อมูลที่ต้องการจากเวชระเบยีน; และ

	 (๕)	 	 ทีมวิจัย และ/หรือ เจ้าหน้าที่คลังเก็บข้อมูลทางคลินิก (Clinical Data Warehouse) จะเข้าถึง

ระเบยีนนัน้ได้หรอืไม่; และ

	 (๖)	 	 ข้อมูลที่จะเข้าถึงครอบคลุมถึงตัวบ่งชี้ตามรัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิติดตัวและความรับผิดของ

ประกันสุขภาพใดๆ หรอืไม่; และ

	 (๗)		 ท�ำไมการวิจัยจะไม่สามารถกระท�ำได้โดยปราศจากการเข้าถึงข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับ

ความคุ้มครองโดยไม่ต้องได้รับอนุญาต; และ

	 (๘)		 ท�ำไมจงึไม่สามารถที่จะขอรับอนุญาตจากผู้เข้าร่วมวจิัย; และ

	 (๙)	 	 มีแผนอะไรที่จะป้องกันมิให้ข้อสารสนเทศที่บ่งชี้ตัวบุคคลถูกเปิดเผยโดยผู้ไม่มีอ�ำนาจหน้าที่

ใดๆ; และ

	 (๑๐)	 เมื่อไรและอย่างไรที่ตัวบ่งชี้เชื่อมโยงข้อมูลจะถูกท�ำลาย (ตัวบ่งชี้บุคคลควรถูกท�ำลายในโอกาส

แรกที่สุดตามที่สอดคล้องกับการออกแบบการวจิัย).

นอกจากนี้ เมื่อข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ้มครองถูกเข้าถึงโดยไม่ต้องได้รับอนุญาต, ผู้วิจัยหลัก

จะต้องยนืยันว่า:

	 (๑)	 	 ข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ ้มครองจะไม่ถูกใช้ซ�้ำหรือเปิดเผยต่อบุคคลอื่นหรือ 
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หน่วยงานอื่น, เว้นแต่ตามที่กฎหมายก�ำหนด, เพื่อการควบคุมดูแลโครงการวจิัยโดยผู้มอี�ำนาจ

หน้าที่, หรือเพื่อโครงการวิจัยอื่นซึ่งการใช้หรือการเปิดเผยข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความ

คุ้มครองได้รับอนุญาตท�ำให้กระท�ำได้โดยกฎหมายควบคุมข้อมูลส่วนบุคคล (Privacy Regula-

tion) (ตามประมวลกฎหมายหมายเลข ๔๕ CFR ๑๖๔.๕๑๒); และ

	 (๒)	 	 สารสนเทศที่ร้องขอเข้าข่ายข้อมูลที่จ�ำเป็นน้อยที่สุดเพื่อบรรลุเป้าประสงค์ของโครงการวจิัย.

๗.๒.๒.๔		สารสนเทศเรื่องการฝึกอบรมของผู้วจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ผู้วจิัยหลักจะต้องยนืยันในเอกสารที่ยื่นเสนอว่า:

	 (๑)	 	 ทุกคนที่ท�ำหน้าที่ตัวแทนของศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัย

บอสตันที่จะเป็นผู้ติดต่อผู้เข้าร่วมวิจัยหรือข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ของพวกเขาจะต้องมีรายชื่อ

อยู่ในโครงการที่ยื่นเสนอ (รวมถึงผู้ที่จะขอความยินยอม, วิเคราะห์ข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้, 

กระท�ำวธิกีาร (intervention) ในโครงการศกึษาวจิัย, คัดเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัย, เป็นต้น); และ

	 (๒)	 	 บุคคลที่มีรายชื่อทั้งหมดจะต้องกรอกข้อมูลครบถ้วนในระบบอิเล็กทรอนิกส์หรือได้รับแจ้งให้

ด�ำเนนิการเช่นนัน้; และ

	 (๓)		 บุคคลที่มีรายชื่อทั้งหมดมีข้อมูลเป็นปัจจุบันว่า ผ่านการฝึกอบรมครบตามข้อก�ำหนด (ดูหัวข้อ 

๖.๒.๓).

๗.๒.๒.๕		สารสนเทศเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๙ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๑)

ผู้วิจัยหลักต้องยืนยันในโครงการที่ยื่นเสนอว่า  ทุกคนที่มีหน้าที่รับผิดชอบในการออกแบบ, ด�ำเนินการ, 

หรือรายงานโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอได้ปฏิบัติถูกต้องตามข้อก�ำหนดในเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนตาม

หัวข้อ ๖.๕ และต้องบ่งบอกว่ามีผลประโยชน์ทับซ้อนที่มีนัยส�ำคัญเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยใดๆ หรือไม่ 

(ตามนยิามในหัวข้อ ๑๓) โดยได้มกีารเปิดเผยแล้ว. 

๗.๒.๒.๖		สารสนเทศเรื่องการคัดเลอืก

๗.๒.๒.๖.๑		  สารสนเทศเรื่องวธิดี�ำเนนิการคัดเลอืก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๗ มกราคม ๒๕๖๑)

สารสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับวิธีการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องมีการอธิบายในรายละเอียดว่าจะหา

ประชากรที่ศึกษาได้อย่างไร, และจะมีการติดต่อและให้สารสนเทศเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยแก่ผู้ที่อาจเป็น

ผู้เข้าร่วมวิจัยได้อย่างไร. แผนการคัดเลือกควรคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยจากกลุ่มประชากรที่คัดเลือกไว้และ

มีการกระจายความเสี่ยงและประโยชน์อย่างเท่าเทียม. วิธีด�ำเนินการคัดเลือกจะต้องมีการคุ้มครองเรื่อง

การเก็บรักษาความลับแก่สารสนเทศที่อาจก่อให้เกิดความเสียหาย; ตัวอย่างเช่น, ถ้าผู้ที่อาจเป็นผู้เข้า

ร่วมวิจัยก�ำลังถูกคัดเลือกเพราะพวกเขามีปัญหาสุขภาพ เช่น เอชไอวี/เอดส์ หรือความผิดปกติทางจิต, 
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กระบวนการคัดเลือกควรประกันว่าข้อมูลเหล่านี้จะไม่ถูกเปิดเผยแก่ผู้ใดนอกเหนือจากผู้ที่อาจเป็นผู้เข้า

ร่วมวจิัยนัน้.

๗.๒.๒.๖.๒		 สิ่งจูงใจระหว่างผู้วจิัย, ผู้สนับสนุนการวจิัย, และสถานบรกิารที่รับส่งต่อ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ผู้วจิัยหลักต้องยนืยันว่า จะปฏบิัตใิห้ถูกต้องตามกฎระเบยีบต่างๆ ตามข้อก�ำหนดต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ผู้วิจัยและทีมวิจัยจะไม่รับค่าตอบแทนหรือรางวัลทั้งโดยตรงหรือโดยอ้อมที่เข้าข่ายจูงใจในการ

คัดเลอืกและรับผู้เข้าร่วมวจิัยเข้าโครงการ; และ

	 (๒)	 	 ผู้วิจัยและทีมวิจัยจะไม่รับโบนัสใดๆ ที่เชื่อมโยงกับอัตราหรือเวลาในการคัดเลือกหรือรับผู้เข้า

ร่วมวจิัยเข้าโครงการ; และ

	 (๓)		 ผู ้วิจัยและทีมวิจัยจะที่กระท�ำการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการบริการสุขภาพจะต้องปฏิบัติให้ 

ถูกต้องตามกฎหมายทั้งของรัฐบาลกลางและมลรัฐ และนโยบายของศูนย์การแพทย์บอสตัน

และมหาวทิยาลัยบอสตันในเรื่องการต่อต้านการให้สนิบล; และ

	 (๔)	 	 ผู้วิจัยและทีมวิจัยจะต้องไม่ให้เงินหรือสิ่งจูงใจทางการเงินแก่ผู้ให้บริการสุขภาพในการส่งต่อ 

ผู้ป่วยไปเข้าโครงการวจิัย [ค่าธรรมเนยีมการค้นหา (finder’s fees)].

หมายเหตุ:	ข้อก�ำหนดเหล่านี้ไม่ใช้บังคับแก่กรณีการรับค่าตอบแทน (compensation) ส�ำหรับกิจกรรมการ

วิจัยตราบเท่าที่ค่าตอบแทนนั้นได้สัดส่วนเหมาะสม (commensurate) กับการท�ำหน้าที่ที่จ�ำเป็น

เพื่อการท�ำวจิัย.

๗.๒.๒.๖.๓		 ข้อก�ำหนดเรื่องวัสดุในการคัดเลอืก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

ผู้วิจัยหลักต้องยื่นเสนอวัสดุทั้งหมดที่เกี่ยวกับการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย ได้แก่ เอกสารโฆษณาหรือ 

ประชาสัมพันธ์ใดๆ รวมทัง้จดหมายที่เกี่ยวข้องกับการคัดเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัย, ใบปลวิ, โปสเตอร์, ประกาศ 

ทางบริการสาธารณะ, หนังสือพิมพ์, โฆษณาในหนังสือพิมพ์และโทรทัศน์, และเนื้อหาในอินเทอร์เน็ต 

เพื่อค้นหาผู้เข้าร่วมวิจัย, ถ้าวัสดุเพื่อการคัดเลือกยังท�ำไม่เสร็จเมื่อเสนอโครงการครั้งแรก, จะต้องส่ง 

ตามมาและขออนุมัตใินลักษณะการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงร่างการวจิัย. วัสดุเพื่อการศกึษาวจิัยทัง้ปวง 

จะยังน�ำไปใช้ไม่ได้จนกว่าจะได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ผู้วิจัยหลักจะต้องปฏิบัต ิ

ให้ถูกต้องตามกฎระเบยีบของสถาบันที่น�ำวัสดุนัน้ไปปิดหรอืเผยแพร่ด้วย.

วัสดุเพื่อการคัดเลอืกควรประกอบด้วยสารสนเทศต่อไปนี้, ตามที่ประยุกต์ใช้ได้:

	 (๑)	 	 ข้อความที่ระบุชัดเจนว่า นี้คอืการวจิัยมใิช่การดูแลรักษาตามปกต;ิ และ

	 (๒)	 	 ข้อความเกี่ยวกับวัตถุประสงค์ของการวจิัย; และ

	 (๓)		 หลักเกณฑ์คุณสมบัต ิ(eligibility) (แบบสรุปย่อ) (summary form); และ

	 (๔)	 	 เวลาที่จะต้องอุทิศ (Time commitments) และข้อผูกมัดอื่นๆ (other commitments) ส�ำหรับ 

ผู้เข้าร่วมวจิัย; และ
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	 (๕)	 	 สถานที่วจิัย (location); และ

	 (๖)	 	 ชื่อและหมายเลขโทรศัพท์หรอืที่อยู่อเีมลของบุคคลหรอืส�ำนักงานที่จะให้ตดิต่อ; และ

	 (๗)		 ตราของสถาบัน (ในกรณทีี่เหมาะสม); และ

	 (๘)		 ค่าตอบแทนใดๆ ที่จะจ่ายให้แก่ผู้เข้าร่วมวจิัย, โดยมขี้อจ�ำกัดต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๘.๑) 	 ระบุจ�ำนวนเงนิ, เช่น, ไม่เกนิ.....บาท; และ

	 	 	 	 (๘.๒)		 จ�ำนวนเงนิต้องไมม่กีารเน้นให้เด่น เช่น ใช้อักษรตัวโต, ตัวหนา, ขดีเส้นใต้, ตัวเอน หรอื

โดยการใส่ข้อความนี้ไว้เป็นข้อความแรกในเอกสารโฆษณาก่อนเรื่องวัตถุประสงค์,  

วธิดี�ำเนนิการ, และเวลาที่ต้องอุทศิ. 

วัสดุที่ใช้ในการคัดเลอืกจะต้องไม่มสีิ่งต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ภาษาที่ยกเว้นความรับผิดใดๆ (Any exculpatory language) (ข้อความยกเว้นหรือส่อไปทางว่า 

จะยกเว้นสิทธิใดๆ ทางกฎหมายหรือให้พ้นผิดจากการกระท�ำผิดหรือความประมาทเลินเล่อ); 

หรอื

	 (๒)	 	 การอ้างสทิธใิดๆ (Any claims) ไม่ว่าจะโดยชัดแจ้ง (explicit) หรอื โดยนัย (implicit), เกี่ยวกับยา, 

ชีววัตถุ, หรือเครื่องมือที่ท�ำการศึกษาวิจัยที่ไม่ถูกต้องตามการติดฉลากของส�ำนักงานอาหาร

และยา (FDA labeling); หรอื

	 (๓)		 ค�ำใดๆ (Any terms), เช่น “วธิกีารรักษาใหม่” (new treatment), หรอื “ยาใหม่” (new drug), 

โดยไม่มกีารอธบิายว่าสิ่งที่ท�ำการทดสอบนัน้เป็นการศกึษาวจิัย.

๗.๒.๒.๖.๔		  การคัดเลอืกโดยใช้ศูนย์สุขภาพชุมชน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

สารสนเทศที่ยื่นเสนอส�ำหรับโครงการศึกษาวิจัยที่จะคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยโดยการใช้ศูนย์บริการ

สุขภาพชุมชนแห่งใดแห่งหนึ่งหรือมากกว่าหนึ่งแห่ง จะต้องมีรายละเอียดเกี่ยวกับศูนย์สุขภาพชุมชนที่

เกี่ยวข้อง และระบุกจิกรรมที่จะกระท�ำ ณ ศูนย์สุขภาพชุมชนนัน้, จะต้องยื่นเสนอเอกสารการอนุญาตของ 

ศูนย์สุขภาพชุมชนแต่ละแห่งต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยก่อนจะเริ่มกิจกรรมการวิจัยใดๆ ในศูนย์

สุขภาพชุมชนนัน้.

๗.๒.๒.๖.๕		  สารสนเทศเกี่ยวกับวธิดี�ำเนนิการคัดกรอง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๘ พฤศจกิายน ๒๕๖๒)

สารสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับวิธีด�ำเนินการคัดกรองจะต้องแสดงว่า  วิธีด�ำเนินการคัดกรองใดๆ ที่จะ

กระท�ำเกี่ยวข้องกับสิ่งต่างๆ ต่อไปนี้หรอืไม่:

	 (๑)	 	 ส�ำหรับโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอก่อนวันที่ ๑ ธันวาคม ๒๕๖๒, การเก็บรวบรวมและการรักษา, 

โดยไม่ต้องขอความยินยอม, สารสนเทศใดๆ ที่อาจเสียหายหรือข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับ

ความคุ้มครอง (PHI) ที่อาจเชื่อมโยงกับผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวจิัย; หรอื

	 (๒)	 	 วิธีด�ำเนินการคัดกรองทางคลินิกใดๆ (การเจาะเลือด,การอดอาหาร, เป็นต้น) กระท�ำเพื่อ

วัตถุประสงค์ในการพจิารณาว่า มคีุณสมบัตคิรบถ้วนตามโครงการวจิัยเท่านัน้; หรอื
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	 (๓)		 การเก็บรวบรวมสารสนเทศโดยการตดิต่อโดยตรงกับผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวจิัย. 

ถ้าจะมกีารด�ำเนนิการคัดกรองเช่นนัน้, สารสนเทศที่ยื่นเสนอจะต้องมสีิ่งต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 รายละเอียดของวิธีด�ำเนินการที่จะใช้ในการคัดกรองเพื่อพิจารณาว่าผู้นั้นมีคุณสมบัติตาม

เกณฑ์หรอืไม่; และ

	 (๒)	 	 ข้อมูลที่เข้าเกณฑ์อะไรบ้างที่จะเก็บรวมรวม, ข้อมูลเหล่านี้จะเก็บรักษาอย่างไร, ใครบ้างที่จะ

เข้าถงึข้อมูลเหล่านี้, และจะท�ำลายข้อมูลเหล่านี้เมื่อไร; และ

	 (๓)		 กรณทีี่การคัดกรองเกดิปัญหา, จะเก็บรักษาข้อมูลอะไรและอย่างไร, ถ้ามกีรณดีังกล่าว, ข้อมูล

เหล่านี้จะถูกท�ำลายเมื่อไร, รวมทั้งจะมีการเก็บรักษาตัวบ่งชี้บุคคล (identifiers) ของพวกที่ถูก

คัดกรองออกหรอืไม่ และสารสนเทศเพื่อการตดิต่อเพื่อการศกึษาวจิัยในอนาคตจะเก็บรักษาไว้

หรอืไม่; และ

	 (๔)	 	 กระบวนการขอความยินยอมเพื่อการคัดกรองจะท�ำอย่างไร. แบบใบยินยอมมีคุณสมบัติครบ

ตามหัวข้อ ๘.๒ จะต้องมีถ้าเป็นการคัดกรองเกี่ยวกับวิธีด�ำเนินการทางคลินิกหรือการได้รับ

ข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ้มครองโดยตรงจากผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย. ส�ำหรับการ

คัดกรองอื่นๆ ทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับการติดต่อโดยตรงกับผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย, จะต้องใช้

กระบวนการขอความยนิยอมตามหลักเกณฑ์ในหัวข้อ ๘.๑.๓.๔; และ

	 (๕)	 	 เอกสารใดๆ ที่เกี่ยวข้องกับล�ำดับขั้นตอนการคัดกรอง (screening scripts), การส�ำรวจ, หรือ

แบบฟอร์มและเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการคัดกรองอื่นๆ.

๗.๒.๒.๗		การเก็บรวบรวมและการคุ้มครองข้อมูล

๗.๒.๒.๗.๑		 สารสนเทศเกี่ยวกับการคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

ความเป็นส่วนตัว (privacy) หมายถึง การควบคุมบุคคลโดยบุคคลที่สามารถเข้าถึงพวกเขาหรือเข้าถึง

สารสนเทศเกี่ยวกับพวกเขา. (Privacy refers to individuals’control over who has access to them or 

to information about them.) ผู้วิจัยหลักจะต้องยืนยันว่า ความเป็นส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับ 

การคุ้มครองโดยการขอรับ (obtaining) สารสนเทศน้อยที่สุดเท่าที่จ�ำเป็นเพื่อด�ำเนินการศึกษาวิจัย และ

โดยกระท�ำการกับวิธีการ (interventions) และปฏิสัมพันธ์ (interactions) กับผู้เข้าร่วมวิจัยและผู้ที่อาจเป็น 

ผู้เข้าร่วมวิจัยในสถานที่ที่มีความเป็นส่วนตัว, หรือจะต้องอธิบายถึงมาตรการที่เหมาะสมอื่นๆ ที่จะ

คุ้มครองความเป็นส่วนตัว.

๗.๒.๒.๗.๒		 สารสนเทศเกี่ยวกับการคุ้มครองการรักษาความลับ

๗.๒.๒.๗.๒.๑		 การรักษาความลับของข้อมูล		

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๓ มถิุนายน ๒๕๖๒)

การรักษาความลับ หมายถงึ การคุ้มครองสารสนเทศที่เชื่อมโยงความเป็นส่วนตัว. (Confidentiality refers 

to the protection of identifiable private information.)
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การยื่นสารสนเทศเกี่ยวกับการรักษาความลับส�ำหรับโครงการที่ยื่นเสนอก่อนวันที่ ๑ กรกฎาคม ๒๕๖๒ 

จะต้องมีข้อความว่า ข้อมูลจะถูกบันทึกในลักษณะนิรนาม, หมายความว่าจะไม่มีการเชื่อมโยงข้อมูลกับ 

ผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคน, แม้เพียงชั่วคราว, และว่าอัตลักษณ์ของผู้เข้าร่วมวิจัยจะไม่มีทางสืบหาได้โดยง่าย  

(reasonably ascertained) ผ่านการเปิดเผยนิรนัย (deductive disclosure) หรืออธิบายว่าข้อมูลมีการ

ปกป้องอย่างไร. ทางเลอืกในการปกป้อง (secure) ข้อมูล ได้แก่:

	 (๑)	 	 การใช้รหัสในการบ่งชี้ผู้เข้าร่วมวจัิยกับข้อมูลทัง้หมด. รหัสเป็นอัตลักษณ์ทีเ่ป็นเอกลักษณ์เฉพาะ 

ของโครงการศึกษาวิจัย (a unique study ID) ซึ่งจะเชื่อมโยงอัตลักษณ์ของผู้เข้าร่วมวิจัยโดย

รหัสหรือกุญแจแม่ (a master-code or key). การเข้าถึงรหัสหรือกุญแจแม่จะจ�ำกัดเฉพาะ 

ผู ้วิจัยโดยการใช้วิธีการเก็บรักษาที่มีระบบความปลอดภัยแบบอิเล็กทรอนิกส์ และ/หรือ  

แบบกระดาษ (secure electronic and/or hardcopy storage); หรอื

	 (๒)	 	 ถ้าชื่อผู้เข้าร่วมวิจัยหรือตัวบ่งชี้อื่น (เช่น หมายเลขเวชระเบียน) ถูกใช้เพื่อระบุตัวผู้เข้าร่วมวิจัย

ในข้อมูลการศึกษาวิจัยใดๆ, การเข้าถึงข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลจะจ�ำกัดเฉพาะนักวิจัยโดยการใช้

วธิกีารเก็บรักษาที่มรีะบบรักษาความปลอดภัยแบบอเิล็กทรอนกิส์ และ/หรอืแบบกระดาษ.

สารสนเทศเกี่ยวกับการรักษาความลับในโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอหลังวันที่ ๑ กรกฎาคม ๒๕๖๒ จะต้อง

เลอืกแบบใดแบบหนึ่งต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ข้อมูล/ผลการศกึษาวจิัย, เอกสาร, แบบบันทกึข้อมูลรายบุคคล (Case Report Form: CRF), และ

เอกสาร/แฟ้มอื่นๆ จะถูกระบุตามหมายเลขรหัสประจ�ำตัวเฉพาะของโครงการ (a unique study 

ID #.) หมายเลขรหัสประจ�ำตัวโครงการจะเชื่อมโยงรายการรหัสแม่ที่มหีมายเลขรหัสประจ�ำตัว

โครงการทุกโครงการและตัวบ่งชี้บุคคลโดยตรงของผู้เข้าร่วมวิจัย. บัญชีรหัสแม่จะเก็บรักษา

แยกต่างหากจากแฟ้มโครงการวิจัยและจ�ำกัดการเข้าถึงเฉพาะโดยนักวิจัย โดยมีทางเลือก ๑ 

ใน ๒ ทางต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๑.๑)		 ข้อมูล/ผลการศึกษาวิจัย, แบบบันทึกข้อมูลรายบุคคล, และเอกสาร/แฟ้มอื่นๆ ของ

ผู้เข้าร่วมวิจัยที่มีการก�ำหนดหมายเลขประจ�ำตัวโครงการวิจัยอาจมีตัวบ่งชี้ผู้เข้าร่วม

วิจัยซึ่งสามารถบ่งชี้ได้ด้วยตนเองหรือร่วมกับตัวบ่งชี้อื่นๆ, สามารถระบุตัวบุคคลของ

ผู้เข้าร่วมวจิัยได้; หรอื

	 	 	 	 (๑.๒)		 ข้อมูลการศึกษา, เอกสาร, แบบบันทึกข้อมูลรายบุคคล, และเอกสาร/แฟ้มอื่นๆ 

ส�ำหรับผู้เข้าร่วมวิจัยที่ได้ให้หมายเลขประจ�ำตัวโครงการแล้วจะไม่มีตัวบ่งชี้ใดๆ ถึง

ตัวผู้เข้าร่วมวิจัยที่สามารถเชื่อมโยงได้ด้วยตนเองหรือร่วมกับตัวบ่งชี้อื่นๆ, ซึ่งจะมีผล

ให้ระบุตัวผู้เข้าร่วมวจิัยได้; หรอื

(๒)	ข้อมูลการศึกษาวิจัย, เอกสาร, แบบบันทึกข้อมูลรายบุคคล, และเอกสาร/แฟ้มอื่นๆ ทั้งหมดจะบัน

ทกึไว้ในลักษณะนรินาม. จะไม่มรีหัสแม่. จะไม่มทีางเชื่อมโยงข้อมูลการศกึษาวจิัยและเอกสาร

ต่างๆ ถึงตัวผู้เข้าร่วมวิจัยได้, แม้เพียงชั่วคราวและตัวบ่งชี้ผู้เข้าร่วมวิจัยจะไม่สามารถสืบค้น

ผ่านการเปิดเผยนรินัย, และมคี�ำอธบิายว่า ข้อมูลจะบันทกึไว้ในลักษณะนรินาม; หรอื

	 (๓)		 มแีผนทางเลอืก (alternate plan) ในเรื่องวธิใีนการระบุตัวผู้เข้าร่วมวจิัยในข้อมูล, เอกสาร, แบบ
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บันทึกข้อมูลรายบุคคล, และเอกสาร/แฟ้มอื่นๆ ของผู้เข้าร่วมวิจัย. จะต้องมีการอธิบายเรื่อง

แผนทางเลอืกนี้ไว้.

สารสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับการรักษาความลับจะต้องมีค�ำอธิบายเรื่องวิธีการรักษาความปลอดภัย

ของข้อมูลและต้องมีการยืนยันว่าการเก็บรักษาโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ของสารสนเทศสุขภาพที่ได้ 

รบัการคุม้ครอง (PHI) หรอืสารสนเทศส่วนบคุคล (ตามนยิามในหวัข้อ ๑๓) จะปฏบิตัใิห้ถกูต้องตามนโยบาย 

ที่เกี่ยวข้องในเรื่องการรักษาความปลอดภัยในการเก็บรักษาภายใต้นโยบายต่างๆ ของศูนย์การแพทย์

บอสตันหรอืนโยบายต่างๆ ของมหาวทิยาลัยบอสตัน. 

๗.๒.๒.๗.๒.๒		 การปล่อยข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้	

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๗ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๓)

สารสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับการปล่อยสารสนเทศที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้จะต้องประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 ข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้จะมีการส่งให้บุคคลหรือหน่วยงานภายนอกศูนย์การแพทย์บอสตัน

และวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันหรือไม่, และถ้าส่ง, ต้องมีค�ำอธิบายว่าจะ

ปล่อยสารสนเทศอะไร, สภาวะแวดล้อมใดที่จะปล่อยสารสนเทศ, จะส่งสารสนเทศให้แก่ผู้ใด, 

และจะมกีารรักษาความลับระหว่างการส่งต่อข้อมูลอย่างไร, เช่น โดยอเีมลเข้ารหัส (encrypted 

email), โดยแฟลชไดรฟว์เข้ารหัส, หรอืระบบ data capture ที่ผู้สนับสนุนการวจิัยจัดให้; และ

	 (๒)	 	 ส�ำหรับโครงการศึกษาวิจัยที่ยื่นเสนอ ณ หรือหลังวันที่ ๑ กรกฎาคม ๒๕๖๒, จะมีการแชร์

ข้อมูลให้แก่คณะบุคคลที่สาม, หรือซอฟต์แวร์แอปพลิเคชันหรือแพลตฟอร์มหรือไม่; ถ้าแชร์, 

ส�ำหรับโครงการที่ยื่นเสนอ ณ หรือหลังวันที่ ๑ มีนาคม ๒๕๖๓, สารสนเทศจะต้องระบุวันที่ 

ที่ทีมวิจัยติดต่อส�ำนักงานดูแลความปลอดภัยที่เหมาะสมในศูนย์การแพทย์บอสตันหรือ

มหาวิทยาลัยบอสตันเพื่ออนุญาตให้มีการทบทวนวิธีปฏิบัติในการดูแลความเป็นส่วนตัวและ

ความปลอดภัยของคณะบุคคลที่สามนัน้.

เมื่อมีการร้องขอให้ปล่อยสารสนเทศให้ออกไปภายนอกบริบทวิจัย (เช่น กรณีการละเมิดเด็ก, โรคติดต่อ

บางโรค, หรอืความเสี่ยงการฆ่าตัวตาย), แบบใบยนิยอมจะต้องสะท้อนสารสนเทศนี้ (ดูหัวข้อ ๘.๒.๓).

๗.๒.๒.๗.๒.๓		 การติดต่อแจ้งข้อมูลผลการศึกษาที่เกี่ยวข้องแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย และ/หรือ แพทย์ 

ผู้ดูแลรักษาพวกเขา	

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ผลการศึกษาทั้งที่เกี่ยวข้องและที่บังเอิญเกิดขึ้น (incidental) คือ ผลการศึกษาที่ค้นพบในระหว่างการ

ด�ำเนินการศึกษาวิจัยและที่อาจมีผลต่อสุขภาพหรือการเจริญพันธุ์อย่างมีนัยส�ำคัญต่อผู้เข้าร่วมวิจัยราย

บุคคล. ผลการศกึษาที่เกี่ยวข้อง (pertinent) คอื ผลการศกึษาที่สัมพันธ์กับวัตถุประสงค์ของการศกึษาวจิัย  

(เช่น ความเสี่ยงต่อโรค, ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่มีค่าผิดปกติ), และผลการศึกษาที่บังเอิญเกิด

ขึ้น คอื ผลการศกึษาที่ไม่สัมพันธ์กับวัตถุประสงค์ของการศกึษาวจิัย (เช่น ความผดิปกตขิองภาพทางรังส,ี 

ผลทางพันธุกรรม). สารสนเทศที่ยื่นเสนอเรื่องการติดต่อสื่อสารสิ่งที่เกี่ยวข้องหรือที่บังเอิญเกิดขึ้นต้อง
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ระบุว่า การวจิัยนัน้ (รวมทัง้การคัดกรอง) เกี่ยวข้องกับวธิดี�ำเนนิการ (procedure) หรอืการทดสอบ (test) 

ใดๆ ที่ได้ท�ำเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัยเท่านั้นที่อาจปรากฏว่ามีผลการศึกษาที่เกี่ยวข้อง และ/หรือ  

ที่บังเอิญเกิดขึ้นที่อาจมีนัยส�ำคัญต่อสุขภาพหรือการเจริญพันธุ์ของผู้เข้าร่วมการวิจัยรายบุคคลหรือไม่, 

และถ้ามี, จะต้องมีค�ำอธิบายถึงแผนว่า จะเปิดเผยอะไรบ้าง, แก่ใคร, และอย่างไร, หรือแสดงเหตุผลว่า

ท�ำไมจะไม่แจ้งผลการศกึษาที่พบนัน้. 

การศึกษาวิจัยควรมีแผนในการติดต่อสื่อสารถ้าคาดว่าการวิจัยนั้นจะเกิดผลที่เกี่ยวข้อง และ/หรือ  

ที่บังเอิญเกิดขึ้นที่จะมีนัยส�ำคัญทางคลินิก (ผลการวิเคราะห์มีผลต่อนัยส�ำคัญทางคลินิกหรือการใช้

ประโยชน์ที่ทราบกันแล้ว). กรณีที่ท�ำได้, แผนการติดต่อสื่อสารควรระบุวิธีด�ำเนินการในกรณีที่จะมีความ

สัมพันธ์เรื่องการปฏิบัติ (treating relationship) ระหว่างผู้วิจัยกับผู้เข้าร่วมวิจัยคนหนึ่งหรือมากกว่า.  

ถ้าการศึกษาวิจัยได้รับอนุมัติโดยมีข้อความระบุว่า จะไม่มีการแจ้งข้อมูลที่เกี่ยวข้องหรือที่บังเอิญเกิด

ขึ้น, จะต้องส่งแผนการติดต่อสื่อสารในอนาคตในลักษณะการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงร่างการวิจัยและ 

จะต้องได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยก่อนจะท�ำการติดต่อใดๆ กับผู้เข้าร่วมวิจัย และ/

หรอื แพทย์ผู้รักษาของพวกเขา.

แผนการแจ้งผลการศกึษาที่เกี่ยวข้อง และ/หรอื ที่บังเอญิเกดิขึ้นควรประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 จะใช้เกณฑ์อะไรในการพิจารณาตัดสินว่า ผลการศึกษาที่เกี่ยวข้อง และ/หรือ ที่บังเอิญเกิดขึ้น

เรื่องใดที่จะแจ้ง ได้แก่:

	 	 	 	 (๑.๑)		 ความน่าเชื่อถือของการทดสอบ/ภาพ, เช่น ได้กระท�ำในห้องปฏิบัติการที่ได้รับการ

รับรองโดยหน่วยงานมาตรฐานการแก้ไขปรับปรุงห้องปฏิบัติการทางคลินิก (CLIA); 

และ

	 	 	 	 (๑.๒)		 ความหมายและนัยส�ำคัญของผลการศกึษานัน้เป็นที่รู้กันแล้วหรอืไม่; และ

	 	 	 	 (๑.๓)		 ผลการศกึษาที่พบนัน้มคีวามเสี่ยงที่ส�ำคัญต่อภาวะสุขภาพที่ร้ายแรงหรอืไม่; และ

	 	 	 	 (๑.๔)		 มีวิธีการรักษาที่เป็นที่ยอมรับส�ำหรับภาวะสุขภาพที่พบโดยการตรวจทางห้องปฏิบัติ

การ/การถ่ายภาพที่สามารถเปลี่ยนแปลงการด�ำเนนิโรคนัน้หรอืไม่; เช่น

	 	 	 	 (๑.๕)		 ความเสี่ยงทั้งกรณีที่รู ้และไม่รู ้ผลการศึกษานั้น, รวมทั้งความเสี่ยงต่อสมาชิก 

ในครอบครัวจากผลการตรวจทางพันธุกรรม; และ

	 	 	 	 (๑.๖)		 ความเสี่ยงอะไรและค่าใช้จ่ายที่สัมพันธ์กับการติดตามการตรวจและการรับค�ำปรึกษา 

(counseling); และ

	 	 	 	 (๑.๗)		 ข้อพิจารณาอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง, รวมทั้งการตอบสนองต่อปัจจัยที่ไม่สามารถคาดล่วง

หน้าที่อาจเกดิขึ้นในอนาคต; และ	

	 (๒)	 	 สารสนเทศใดที่จะให้ระหว่างกระบวนการขอความยนิยอมเกี่ยวกบัแผนในการแจ้งผลที่เกี่ยวข้อง  

และ/หรอื ที่บังเอญิเกดิขึ้น; และ

	 (๓)		 ผู้เข้าร่วมวจิัยจะได้เลอืกว่าจะปฏเิสธการแจ้งผลที่เกี่ยวข้อง และ/หรอื ที่บังเอญิเกดิขึ้นบางส่วน

หรือทั้งหมดหรือไม่แก่ตนเอง, สมาชิกในครอบครัวของพวกเขา, และ/หรือ แพทย์ผู้ดูแลรักษา

พวกเขาหรอืไม่; และ
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	 (๔)	 	 ผลการศกึษาที่เกี่ยวข้อง และ/หรอื ที่บังเอญิเกดิขึ้นจะส่งถงึได้แก่ใครและโดยใคร, เมื่อไร, และ

อย่างไร.

๗.๒.๒.๗.๒.๔		 การท�ำลายตัวบ่งชี้ข้อมูล

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

สารสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับการท�ำลายตัวบ่งชี้บุคคลจะต้องระบุว่าจะท�ำเมื่อไรและอย่างไร และข้อมูล     

นรินามใดๆ จะบ่งชี้ตัวบุคคลได้ใหม่อย่างไร, เช่น โดยการท�ำลายบัญชรีหัสแม่. 

๗.๒.๒.๗.๒.๕		 เอกสารรับรองการรักษาความลับ (ซโีอซ)ี (Certificate of Confidentiality: CoC)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

เอกสารรับรองการรักษาความลับจะท�ำให้มีการคุ้มครองการเปิดเผยสารสนเทศการวิจัยที่บ่งชี้ตัวบุคคล

ได้ (ดูหัวข้อ ๙.๗.๒). ส�ำหรับโครงการศึกษาวิจัยที่ได้รับทุนจากสถาบันสุขภาพแห่งชาติ (NIH) หรือศูนย์

ควบคุมป้องกันโรค (CDC), สารสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับซีโอซีจะต้องมีการยอมรับ (acknowledgement) 

ว่าได้รับซีโอซีโดยอัตโนมัติ, ส�ำหรับการศึกษาวิจัยที่มิได้รับทุนจากเอนไอเอช หรือซีดีซี, สารสนเทศที่ยื่น

เสนอเรื่องซีโอซีจะต้องระบุว่า การศึกษาวิจัยนั้นเกี่ยวข้องกับการได้รับสารสนเทศที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ต้อง

ได้รับการคุ้มครองเพิ่มเตมิโดยซโีอซหีรอืไม่, ถ้าต้องม,ี จะต้องได้รับซโีอซกี่อนการเก็บรวบรวมสารสนเทศ

ที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้จะเริ่มต้น.

๗.๒.๒.๘		การใช้ยา, ชวีวัตถุ, หรอืเครื่องมอื

๗.๒.๒.๘.๑		 สารสนเทศของยาและชวีวัตถุ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๗ ตุลาคม ๒๕๖๐)

สารสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับยาหรือชีววัตถุใดๆ รวมทั้งยาหลอก (โดยรวมจะหมายถึง “ยา”) ที่ใช้เป็น 

ส่วนหนึ่งของการศกึษาวจิยั (ได้แก่, ขนาด, เวลาที่ใช้, ช่องทางการบรหิารยา จะก�ำหนดไว้ในแผนการศกึษา 

วจิัย) จะต้องประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 ชื่อการค้า, ชื่อสามัญ และ/หรอื ชื่อในการวจิัย; และ

	 (๒)	 	 ยานัน้ได้ขึ้นทะเบยีนรับรองจากส�ำนักงานอาหารและยาแล้วหรอืไม่; และ

	 (๓)		 เป็นการศึกษาวิจัยข้อบ่งชี้ใหม่ของยาที่ขึ้นทะเบียนแล้ว (ข้อบ่งชี้ใหม่หรือรูปแบบของยา)  

หรอืไม่; และ

	 (๔)	 	 ต้องขึ้นทะเบียนยาวิจัยใหม่ (IND) หรือไม่ (เป็นยาใหม่หรือวิธีการใช้ใหม่ของยาที่ขึ้นทะเบียน

แล้วโดยมกีารเปลี่ยนแปลงความเสี่ยงอย่างมนีัยส�ำคัญ); และ

	 (๕)	 	 ถ้าต้องขึ้นทะเบยีนยาวจิัยใหม่:

	 	 	 	 (๕.๑)		 หมายเลขทะเบยีนยาวจิัยใหม่; และ

	 	 	 	 (๕.๒)		 ใครเป็นผู้ถอืทะเบยีนยาวจิัยใหม่; และ

	 	 	 	 (๕.๓)		 รายละเอยีดเกี่ยวกับทะเบยีนยาวจิัยใหม่; และ
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	 	 	 	 (๕.๔)		 ทะเบยีนยาวจิัยใหม่นัน้ก�ำลังใช้ในโครงการศกึษาวจิัยอื่นหรอืไม่; และ

	 (๖)	 	 ถ้าไม่ต้องขึ้นทะเบียนทะเบียนยาวิจัยใหม่, ให้มีค�ำอธิบายว่าท�ำไมไม่ต้องขึ้น, ไม่ว่าเป็นกรณี

ที่การใช้นั้นมิใช่เป็นการทดสอบหรือว่า การใช้นั้นเป็นไปตามข้อยกเว้นในประมวลกฎหมาย

หมายเลข ๒๑ CFR ๓๑๒(b) (ดูหัวข้อ ๑๒.๑.๒); และ

	 (๗)		 ชื่อผู้ผลติหรอืแหล่งที่มาของยาที่ทดสอบ; และ

	 (๘)		 ยาได้มาโดยไม่เสยีค่าใช้จ่ายหรอืไม่; และ

	 (๙)	 	 รายละเอยีดขนาดยา:

	 	 	 	 (๙.๑)		 ช่วงขนาดยา (Dose range); และ

	 	 	 	 (๙.๒)		 ความถี่; และ

	 	 	 	 (๙.๓)		 ช่องทางการบรหิารยา; และ

	 (๑๐)	 แผนกผู้ปรุงยาทดสอบ (investigational pharmacy) จะเป็นผู้จ่ายยา (dispensing) หรอืไม่; และ

	 (๑๑)	 ถ้าแหล่งที่มาของยามิใช่ผู้ที่ได้รับอนุญาตจากส�ำนักงานอาหารและยา, จะต้องมีรายละเอียด

เกี่ยวกับความบริสุทธิ์ของยา  (purity), คุณภาพ, ความคงตัวและความปราศจากเชื้อของยาที่

วจิัย; และ

	 (๑๒)	 ใครจะเป็นผู้เตรยีมยาวจิัยที่จะใช้และรายละเอยีดเกี่ยวกับว่าจะเตรยีมอย่างไร; และ

	 (๑๓)	 ข้อบ่งใช้ตามที่จะวจิัย; และ

	 (๑๔)	 จะเก็บรักษายาไว้ที่ไหน; และ

	 (๑๕)	 ข้อจ�ำกัดในการเก็บรักษายา (รวมทัง้เรื่องอุณหภูม,ิ เป็นต้น); และ

	 (๑๖)	 ค�ำแนะน�ำการบรหิารยา; และ

	 (๑๗)	ผลไม่พงึประสงค์ (untoward effects) ที่อาจเกดิขึ้นได้, อาการและวธิกีารรักษา; และ

	 (๑๘)	 ยาแก้พษิที่มหีรอืที่อาจน�ำมาใช้ได้กรณไีม่เกนิขนาดหรอืกรณเีกดิผลไม่พงีประสงค์จากยา; และ

	 (๑๙)	 ข้อห้ามใช้และอันตรกริยิาระหว่างยาที่ทราบแล้ว; และ

	 (๒๐)	 ผู้วจิัยที่มอี�ำนาจหน้าที่สั่งใช้ยา.

ยาทุกชนดิที่อยู่ในบัญช,ี จะต้องแนบคู่มอืผู้วจิัยและฉลากยามาพร้อมเอกสารที่ยื่นเสนอ.

ส�ำหรับโครงการที่ยื่นเสนอที่ผู้วิจัยหลักเป็นผู้ถือทะเบียนยาวิจัยใหม่, ต้องมีค�ำอธิบายเรื่องผลประโยชน์ใน

ทรัพย์สินทางปัญญาของยาหรือชีววัตถุที่จะท�ำการวิจัยใดๆ ในโครงการศึกษาวิจัย, เช่น สิทธิในรอยัลตี้

ภายใต้สทิธบิัตรที่ม.ี

๗.๒.๒.๘.๒		 สารสนเทศเครื่องมอื

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๗ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๓)

สารสนเทศที่ยื่นเสนอส�ำหรับโครงการศึกษาวิจัยที่มีการใช้เครื่องมือนอกเหนือจากเครื่องมือที่ใช้ประจ�ำ

เป็นกจิวัตรในการวัดหรอืก�ำกับดูแลต่างๆ (เช่น เครื่องตรวจคลื่นไฟฟ้าหัวใจ) จะต้องมขี้อมูลต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ค�ำอธิบายเรื่องผลประโยชน์ในทรัพย์สินทางปัญญาของเครื่องมือใดๆ ที่ท�ำการศึกษาวิจัย, เช่น 

สทิธใินรอยัลตี้ภายใต้สทิธบิัตรนัน้; และ
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(๒)		 ประเภทของเครื่องมอื ได้แก่:

	 	 	 	 (๒.๑)		 การทดลองใช้เครื่องมือที่ได้รับอนุญาตแล้ว. กรณีดังกล่าวอาจต้องมีใบอนุญาตให้

ยกเว้นการใช้เครื่องมอืเพื่อวจิัย (Investigational Device Exemption) หรอืไอดอี ี (IDE); 

หรอื

	 	 	 	 (๒.๒)		 เครื่องมอืที่ใช้ในมนุษย์; หรอื

	 	 	 	 (๒.๓)		 เครื่องมือที่ทดลองนอกเหนือจากเครื่องตรวจวินิจฉัยในห้องทดลอง [ต้องมีไอดีอีหรือ

ข้อพจิารณาไอดอียี่อ (abbreviated IDE determination)]; หรอื

	 	 	 	 (๒.๔)		 เครื่องตรวจวนิจิฉัยในห้องทดลอง; หรอื

	 	 	 	 (๒.๕)		 เครื่องมอืที่ใช้ตามที่ส�ำนกังานอาหารและยาอนมุตัหิรอืตามข้อบ่งใช้ที่ผ่านการพจิารณา 

แล้วว่าเข้าข่ายหนึ่งในประเภทข้อยกเว้นตามหัวข้อ ๑๒.๓.๓; และ

	 (๓)		 กรณีใช้เครื่องมือที่ได้รับอนุญาตแล้วมาท�ำการทดลอง, เครื่องมือที่ใช้ในมนุษย์, หรือเครื่องมือ

ทดลองนอกเหนือจากเครื่องมือตรวจวินิจฉัยในห้องทดลอง, การใช้ในการศึกษานี้เข้าข่ายเป็น

เครื่องมอืที่มคีวามเสี่ยงระดับไม่มนีัยส�ำคัญหรอืไม่; และ

	 (๔)	 	 ส�ำหรับการใช้เครื่องมอืที่มลีักษณะเป็นเครื่องมอืที่มคีวามเสี่ยงประเภทไม่มนีัยส�ำคัญ ได้แก่:

	 	 	 	 (๔.๑)		 มคี�ำอธบิายว่าท�ำไมการใช้นัน้จงึมคีวามเสี่ยงระดับไม่มนีัยส�ำคัญ; และ

	 	 	 	 (๔.๒)		 ค�ำยืนยันจากผู้วิจัยหลักว่า  การศึกษาวิจัยจะปฏิบัติให้ถูกต้องตามข้อก�ำหนดใน

หัวข้อ๑๒.๒.๔.๒; และ

	 (๕)	 	 ส�ำหรับการใช้เพื่อทดลองกับเครื่องมือที่ส�ำนักงานอาหารและยาอนุมัติแล้ว, เครื่องมือที่ใช้ใน

มนุษย์, หรอืเครื่องมอืที่ทดลองนอกเหนอืจากเครื่องมอืตรวจวนิจิฉัยในห้องทดลอง, ค�ำอธบิาย

วิธีด�ำเนินการที่จะควบคุมเครื่องมือที่วิจัยเพื่อว่าจะมีการใช้เฉพาะตามที่ได้รับอนุมัติตามโครง

ร่างการวจิัยและภายใต้การอ�ำนวยการของสมาชกิในทมีวจิัยที่ได้รับมอบหมาย; และ

	 (๖)	 	 ส�ำหรับเครื่องมือตรวจวินิจฉัยในห้องทดลอง, มีค�ำยืนยันของผู้วิจัยหลักว่า  เครื่องมือและการ

ทดสอบจะท�ำให้ถูกต้องตามที่ระบุไว้ ดังนี้:

	 	 	 	 (๖.๑)		 จะมกีารตดิฉลากเครื่องมอืนัน้ตามข้อก�ำหนดต่อไปนี้:

	 (๖.๑.๑)		 ถ้าเครื่องมือนั้นอยู่ในระยะของการพัฒนาในขั้นการวิจัยในห้องปฏิบัติการ, 

และไม่แสดงประสทิธผิลในฐานะ	 ผลิตภัณฑ์เพื่อการตรวจวินิจฉัยใน

ห้องทดลอง, ฉลากทัง้หมดจะมขี้อความที่ตดิไว้อย่างชัดเจนว่า: “ส�ำหรับใช้

เพื่อการวจิัยเท่านัน้. ไม่ใช้เพื่อวธิดี�ำเนนิการตรวจวนิจิฉัย”; และ

	 (๖.๑.๒)		 ถ้าเครื่องมือนั้นถูกขนส่งทางเรือหรือส่งไปเพื่อการทดสอบผลิตภัณฑ์

ก่อนการออกสู่ตลาดเพื่อการค้าอย่างเต็มที่ (เช่น, ส�ำหรับใช้กับตัวอย่าง

ที่ท�ำมาจากมนุษย์ (derived from humans) เพื่อเปรียบเทียบประโยชน์

ของผลิตภัณฑ์นั้นกับผลิตภัณฑ์หรือวิธีด�ำเนินการอย่างอื่นที่ใช้กันในขณะ

นั้นหรือยอมรับแล้วว่ามีประโยชน์), ทุกฉลากจะมีข้อความ, ติดไว้ในที่

เด่นชัดว่า:“ส�ำหรับใช้ในการวิจัยเท่านั้น, ลักษณะของการด�ำเนินการของ

ผลติภัณฑ์นี้ยังไม่เป็นที่ยุต ิ(established).”; และ
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	 	 	 	 (๖.๒)		 การทดสอบนัน้:

	 	 	 	 		 	 	 	 (๖.๒.๑)		 ไม่ล่วงล�ำ้; และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๖.๒.๒)	 ไม่ต้องใช้วิธีด�ำเนินการในการสุ่มเลือกที่ต้องล่วงล�้ำและมีความเสี่ยงที่มี 

นัยส�ำคัญ; และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๖.๒.๓)	 ไม่ได้ออกแบบ, หรอืตัง้ใจที่จะน�ำพลังงานเข้าสู่ผู้เข้าร่วมวจิัย; และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๖.๒.๔)	 ไม่ใช้เพื่อเป็นวิธีด�ำเนินการตรวจวินิจฉัยโดยวิธีการอื่น, คือ ผลิตภัณฑ์หรือ

วธิดี�ำเนนิการตรวจวนิจิฉัยที่เป็นที่ยุตทิางการแพทย์แล้ว. 

ส�ำหรับเครื่องมอืแต่ละชนดิที่ใช้ในการศกึษาวจิัย, สารสนเทศที่ยื่นเสนอจะต้องประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 ชื่อของเครื่องมอื; และ

	 (๒)	 	 เครื่องมอืนัน้ได้รับอนุมัตจิากส�ำนักงานอาหารและยาแล้วหรอืไม่; และ

	 (๓)		 เครื่องมอืที่ท�ำการวจิัยเป็นการใช้ในข้อบ่งชี้ใหม่ในเครื่องมอืที่ได้รับอนุมัตแิล้วหรอืไม่; และ

	 (๔)	 	 ต้องมไีอดอีหีรอืไม่, (เป็นเครื่องมอืใหม่หรอืการใช้ใหม่ของเครื่องมอืที่ได้รับอนุมัตแิล้ว); และ

	 (๕)	 	 ถ้าต้องมไีอดอีใีห้ระบุ:

	 	 	 	 (๕.๑)		 หมายเลขไอดอี;ี และ

	 	 	 	 (๕.๒)		 ใครเป็นผู้ถอืไอดอี;ี และ

	 	 	 	 (๕.๓)		 รายละเอยีดของไอดอี;ี และ

	 (๖)	 	 ผู้ผลติหรอืจ�ำหน่ายเครื่องมอื; และ

	 (๗)		 จะเก็บรักษาเครื่องมอืไว้ที่ไหน; และ

	 (๘)		 เครื่องมอืได้รับมาโดยไม่เสยีค่าใช้จ่ายหรอืไม่; และ

	 (๙)	 	 เครื่องมือนั้นเป็นเครื่องมือส�ำหรับใช้ในมนุษย์หรือไม่, และถ้าใช่; ให้ระบุหมายเลขการยกเว้น

เพื่อใช้ในมนุษย์ (Humanitarian Device Exemption: HDE); และ

	 (๑๐)	 เครื่องมอืที่ศกึษาเป็นเครื่องมอืที่ใช้กระแสไฟฟ้า (สลับหรอืแบตเตอรี่) หรอืไม่.

ส�ำหรับเครื่องมอืแต่ละขัน้ตามรายงาน, ถ้ามคีู่มอืการใช้เครื่องมอืส�ำหรับผู้วจิัยหรอืค�ำแนะน�ำการใช้, ควร

แนบเอกสารเหล่านัน้ไปด้วย.

๗.๒.๒.๙		ข้อก�ำหนดเรื่องสารสนเทศเกี่ยวกับความเสี่ยงและประโยชน์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๗ ตุลาคม ๒๕๖๐)

สารสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับเรื่องความเสี่ยงต้องประกอบด้วย:

(๑)	 รายการความเสี่ยงหรือความไม่สะดวกสบายทั้งหมดที่อาจเกิดขึ้นแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยอันเป็นผลจากการ

เข้าร่วมในการวิจัย, ครอบคลุมทั้งอันตราย (harms) ต่อร่างกาย, ความไม่สบาย, ภยันตราย 

(hazards), และความไม่สะดวกต่างๆ เช่นเดียวกับอันตรายทางสังคม (เช่น การตกงานหรือ

เสียสิทธิประกันภัยเนื่องจากความลับถูกเปิดเผย), และส�ำหรับความเสี่ยงแต่ละชนิดที่อยู่ใน

รายการ, จะต้องแสดงขนาด (ความรุนแรง) ของความเสี่ยง, ความน่าจะเป็นของการเกดิ, และ

ระยะเวลาที่อาจเกดิขึ้น; และ
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	 (๒)	 	 ค�ำอธิบายว่าจะลดความเสี่ยงต่างๆ ให้เหลือน้อยที่สุดได้อย่างไร, รวมทั้ง, ถ้าเหมาะสม, ให้

แสดงทรัพยากรด้านการแพทย์หรือด้านจิตวิทยาที่ผู ้เข้าร่วมวิจัยอาจจ�ำเป็นต้องได้รับโดย

อันตรายต่างๆ นัน้เป็นผลตามมาจากการวจิัย; และ

	 (๓)		 ค�ำอธิบายว่า ความเสี่ยงต่างๆ เหล่านั้นมีเหตุผลสมควรอย่างไรเมื่อเทียบกับประโยชน์ต่างๆ ที่

คาดว่าจะเกดิขึ้น.

สารสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับประโยชน์ต่างๆ ที่อาจจะเกิดขึ้นจะต้องมีค�ำอธิบายของประโยชน์ที่อาจเกิด

ขึ้นใดๆ ที่ผู้เข้าร่วมวิจัยรายบุคคลจะได้รับโดยเป็นผลจากการเข้าร่วมวิจัย. (เงินที่จ่ายให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัย

ไม่ถือเป็นประโยชน์.) ถ้ามีประโยชน์โดยตรงแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยรายบุคคล, จะต้องอธิบายว่า อาจจะเป็น

ประโยชน์ต่อสังคมอันเป็นผลจากการวจิัย. 

๗.๒.๒.๑๐		 สารสนเทศของประชากรที่เป็นผู้เข้าร่วมวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๐)

สารสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับประชากรที่เป็นผู้เข้าร่วมวจิัยจะต้องประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 ประชากรที่เข้าร่วมวิจัยนั้นเมื่อแยกย่อยตามที่คาดไว้จะสะท้อนประชากรของบอสตันหรือ

ประชากรของผู้ป่วยศูนย์การแพทย์บอสตันหรือไม่, และถ้าไม่สะท้อน, จะต้องมีค�ำอธิบายว่า 

ท�ำไมจงึไม่; และ

	 (๒)	 	 จะคัดผู้ทีอ่่านหนังสอืไม่ออกหรอืมข้ีอจ�ำกัดในการอ่านออกไปหรอืไม่, และถ้าไม่คัดออก, จะต้อง 

มคี�ำอธบิายว่าท�ำไมจงึไม่คัดออก; และ

	 (๓)		 ส�ำหรับโครงการวิจัยที่ไม่เข้าข่ายยกเว้น, จะมีผู้ใด (แม้เพียงคนหนึ่ง) เป็นประชากรเปราะบาง

ต่อไปนี้ถูกคัดเลอืกเข้าในโครงการหรอืไม่:

	 	 	 	 (๓.๑)		 ผู้เยาว์; และ

	 	 	 	 (๓.๒)		 ผู้เยาว์ในความอนุบาล (minors who are wards); และ

	 	 	 	 (๓.๓)		 ผู้เยาว์ที่มอีสิระในการตัดสนิใจเรื่องบรกิารสุขภาพของตนเอง; และ

	 	 	 	 (๓.๔)		 บุคคลที่มคีวามบกพร่องทางสตปิัญญา; และ

	 	 	 	 (๓.๕)		 บุคคลที่ไม่พูดภาษาอังกฤษ; และ

	 	 	 	 (๓.๖)		 ลูกจ้าง, นักศกึษา, หรอืผู้รับการฝึกอบรมภายใต้การดูแลโดยตรงของผู้วจิัยหลัก; และ

	 	 	 	 (๓.๗)		 นักโทษ; และ	

	 	 	 	 (๓.๘)		 หญงิตัง้ครรภ์; และ	

	 (๔)	 	 ประชากรเปราะบางต่อไปนี้เป็นเป้าหมายของการวจิัยหรอืไม่:

	 	 	 	 (๔.๑)		 บุคคลไร้บ้าน; และ

	 	 	 	 (๔.๒)		 ผู้ป่วยระยะสุดท้าย; และ

	 	 	 	 (๔.๓)		 ผู้ป่วยจติเวช. 

หากมีประชากรเปราะบางใดๆ ข้างต้นถูกคัดเลือกหรือเป็นเป้าหมายของโครงการวิจัย, โครงการที ่

ยื่นเสนอจะต้องอธิบายว่า  จะขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้อย่างไรเพื่อป้องกันการจูงใจอัน
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ไม่สมควร และ/หรือ การบังคับ และจะปกป้องคุ้มครองการรักษาความลับอย่างไร. ข้อก�ำหนดเหล่านั้น 

จะต้องปฏบิัตใิห้ถูกต้องตามข้อก�ำหนดในหัวข้อ ๙.

สารสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับประชากรกลุ่มพเิศษ (ไม่เปราะบาง) อื่นๆ จะต้องประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 ส�ำหรับโครงการที่ไม่เข้าข่ายยกเว้น, จะคัดเลือกหญิงที่อาจตั้งครรภ์แม้เพียงคนเดียวเข้า

ในโครงการหรือไม่, ซึ่งการศึกษาวิจัยจะต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตามข้อก�ำหนดที่เกี่ยวข้องใน

หัวข้อ๙.๔.๘; และ

	 (๒)	 	 ส�ำหรับโครงการศกึษาวจิัยที่ยื่นเสนอ ณ หรอืหลังวันที่ ๑ กรกฎาคม ๒๕๖๒, มบีุคคลแม้เพยีง

คนเดียวที่มีผลการตรวจเชื้อเอชไอวีจากผู้ให้บริการสุขภาพที่ได้มาก่อนให้ความยินยอมจะ

ถูกคัดเลือกเข้าในโครงการหรือไม่, ซึ่งเป็นกรณีที่โครงการที่ยื่นเสนอจะต้องมีค�ำอธิบายแผน

ในการเข้าถึงส�ำหรับโครงการศึกษาวิจัยจะป้องกันการเปิดเผยสถานะการทดสอบเอชไอวีแก่

บุคคลใดๆในทีมวิจัยที่มิใช่บุคคลในสังกัดศูนย์การแพทย์บอสตันก่อนจะได้รับการยินยอมเป็น

ลายลักษณ์อักษรอย่างไร; และ

	 (๓)		 ส�ำหรับโครงการที่ยื่นเสนอครัง้แรก ณ หรอืหลังวันที่ ๑ กรกฎาคม ๒๕๖๒, มบีุคคลแม้เพยีงคน

เดียวที่เป็นคนไข้ที่ค้นหาโดยโครงการช่วยเหลือผู้ใช้สารเสพติดโดยรัฐบาลกลางที่ถูกคัดเลือก 

เข้าโครงการ, ซึ่งกรณีดังกล่าว, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะให้แบบฟอร์มแก่ผู้วิจัย

หลักทั้งแบบฟอร์มที่ต้องกรอกโดยทีมวิจัยทุกคนและแบบฟอร์มที่ต้องกรอกโดยบุคคลที่ได้รับ

มอบอ�ำนาจให้เป็นผู้ประเมินผลคุณสมบัติของผู้วิจัยที่จะสามารถรับข้อมูลจากโครงการผู้ใช้

สารเสพตดิตามประมวลกฎหมายเลขที่ ๔๒ CFR หมวด ๒.๕๒; และ

	 (๔)	 	 นักศึกษาหรือผู้เข้ารับการฝึกอบรมต่อไปนี้จะเป็นเป้าหมายของการวิจัยหรือไม่; ซึ่งกรณี 

ดังกล่าวการศึกษาวิจัยจะถูกเข้าสู่ช่องทางของระบบอิเล็กทรอนิกส์ที่จะต้องลงนามให้เริ่ม

ด�ำเนนิการได้โดยเจ้าหน้าที่ที่เหมาะสม (ดูหัวข้อ ๙.๖):

	 	 	 	 (๔.๑)		 แพทย์ประจ�ำบ้านหรอืเฟลโลว์ในศูนย์การแพทย์บอสตัน; และ

	 	 	 	 (๔.๒)		 นักศกึษาที่วทิยาลัยทันตแพทยศาสตร์เฮนร ีเอ็ม.โกลด์แมนของมหาวทิยาลัย	 บอสตัน; 

และ

	 	 	 	 (๔.๓)		 นักศกึษาแพทย์ และ/หรอื นักศกึษาหลังปรญิญาวทิยาศาสตร์การแพทย์; และ

	 	 	 	 (๔.๔)		 นักศกึษาในคณะสาธารณสุขศาสตร์ มหาวทิยาลัยบอสตัน.

๗.๒.๒.๑๑		 สารสนเทศเรื่องค่าใช้จ่ายและการจ่าย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๗ ตุลาคม ๒๕๖๐)

สารสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับค่าใช้จ่ายต้องมีค�ำอธิบายเรื่องค่าใช้จ่ายในการพบปะและวิธีด�ำเนินการ 

ในการวิจัยและใคร (ผู้สนับสนุนการวิจัย, กรมธรรม์ประกันภัยของผู้เข้าร่วมวิจัย, หรือผู้เข้ารวมวิจัย)  

จะรับผิดชอบค่าใช้จ่ายต่างๆ เหล่านี้. ถ้าค่าใช้จ่ายใดๆ เกี่ยวกับการวิจัยจะเรียกเก็บจากบริษัทประกัน,  

ค่าใช้จ่ายของผู้เข้าร่วมวจิัยจะต้องระบุเรื่องอัตราส่วนลด (deductibles) และการร่วมจ่าย (co-payments). 

ค่าใช้จ่ายในการเดินทาง และ/หรือ ค่าที่จอดรถควรรวมไว้ด้วย ถ้าการศึกษาวิจัยต้องมีการนัดพบเพิ่มขึ้น

มากกว่าการนัดตามมาตรฐานการดูแลรักษา.
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สารสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับการจ่ายจะต้องระบุว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยจะสามารถเบิกคืนได้หรือไม่ในการเข้า

ร่วมการศกึษาวจิัยโดยจ่ายเป็น, บัตรของขวัญ, คูปอง, เป็นต้น. ถ้าผู้เข้าร่วมวจิัยจะได้รับเงนิ, สารสนเทศที่

ยื่นเสนอจะต้องระบุความถี่, วธิ,ี เวลาที่จ่าย, และจ�ำนวนเงนิที่จะจ่าย; จ�ำนวนทัง้หมดที่จะจ่ายให้ผู้เข้าร่วม

วิจัย; แผนอัตราการจ่ายที่ก�ำหนดไว้ล่วงหน้าแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ถอนตัวก่อนโครงการจะสิ้นสุด. ค่าชดเชย

ส�ำหรับการเข้าร่วมการศึกษาวิจัยที่จะจ่ายให้โดยผู้เข้าร่วมวิจัยจะไม่มีคูปองส่วนลดการซื้อผลิตภัณฑ์เมื่อ

ได้รับอนุมัตใิห้จ�ำหน่ายได้ในท้องตลาด.

๗.๒.๒.๑๒	 สารสนเทศเรื่องความยนิยอม

๗.๒.๒.๑๒.๑		  สารสนเทศเรื่องกระบวนการขอความยนิยอม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๓ มถิุนายน ๒๕๖๐)

สารสนเทศที่ยื่นเสนอเมื่อต้องขอรับความยินยอมจากผู ้เข้าร่วมวิจัยใดๆ จะต้องมีรายละเอียดของ

กระบวนการขอความยินยอม, รวมถึงเรื่องผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้มีโอกาสในการอภิปรายถึง

สารสนเทศที่จัดให้พวกเขาโดยต้องระบุสถานที่ด้วย, บุคคล (ที่มีการระบุบทบาท) ซึ่งจะเกี่ยวข้องกับการ

อภิปรายสารสนเทศ (ดูหัวข้อ ๘.๑.๓.๗), และผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยจะมีเวลาเท่าใดในการตัดสินใจ

ถ้าพวกเขาต้องการจะเข้าร่วม. ถ้าการศึกษาวิจัยจะเลือกบุคคลที่ไม่รู้หนังสือหรือมีข้อจ�ำกัดในการอ่าน

เขียนเข้าร่วมการวิจัยด้วย (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๑๐) และการวิจัยนั้นมีความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงต�่ำสุด, 

จะต้องมีแผนที่อธิบายเรื่องการใช้พยานที่เป็นกลางหรือวิธีการอื่นที่จะประกันและเป็นหลักฐานว่า ผู้ที่ไม่รู้

หนังสอืหรอืมขี้อจ�ำกัดในการอ่านเขยีนนัน้ มที่าทวี่าเข้าใจดถีงึผลที่จะตามมาจากการเข้าร่วมการวจิัย. ถ้า

การศกึษาวจิัยนัน้มวีธิกีารที่เป็นทางการที่จะประกันความเข้าใจของผู้เข้าร่วมวจิัย วธิกีารดังกล่าวจะใช้กับ

ผู้เข้าร่วมวิจัยทุกคน, วิธีการเช่นนี้ก็ถือว่าเป็นไปตามข้อก�ำหนดส�ำหรับผู้ไม่รู้หนังสือหรือมีข้อจ�ำกัดการรู้

หนังสอืด้วย (ดูหัวข้อ ๘.๔.๖).

๗.๒.๒.๑๒.๒		  หลักฐานที่เป็นลายลักษณ์อักษรส�ำหรับสารสนเทศเรื่องความยนิยอม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๐ มถิุนายน ๒๕๖๑)

สารสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับหลักฐานที่เป็นเอกสารเรื่องความยินยอมจะต้องแสดงว่าจะต้องได้รับความ

ยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรหรือมีการขอยกเว้นความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรเพราะการศึกษาวิจัย

นัน้เข้าตามหลักเกณฑ์ข้อหนึ่งข้อใดต่อไปนี้ (ดูหัวข้อ ๘.๔.๒):

	 (๑)	 	 การวิจัยนั้นไม่มีความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงต�่ำสุดในอันตรายต่อผู้เข้าร่วมวิจัยและไม่เกี่ยว

กับวิธีด�ำเนินการที่ตามปกติจะต้องขอความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรนอกบริบทของการ

วจิัย; หรอื

	 (๒)	 	 ระเบียนที่เชื่อมโยงผู้เข้าร่วมวิจัย คือ เอกสารความยินยอมเท่านั้น และความเสี่ยงหลักในการ

วจิัย คอื อันตรายที่อาจเกดิขึ้นจากการละเมดิการรักษาความลับ; หรอื

	 (๓)		 ผู้เข้าร่วมวิจัยหรือผู้แทนโดยชอบธรรมเป็นสมาชิกของกลุ่มวัฒนธรรมเฉพาะหรือชุมชนที่การ

เซ็นชื่อมิใช่ปทัสถาน, การวิจัยไม่มีความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงต�่ำสุดต่ออันตรายที่จะเกิดกับ

ผู้เข้าร่วมวิจัย, และไม่มีกลไกทางเลือกที่เหมาะสมอย่างอื่นที่จะบันทึกหลักฐานว่ามีการขอและ
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ได้รับความยินยอมแล้ว. เกณฑ์ข้อนี้ใช้กับโครงการที่ยื่นเสนอที่ได้รับอนุมัติ ณ หรือหลังวันที่ 

๒๑ มกราคม ๒๕๖๒.

๗.๒.๒.๑๒.๓		  การยกเว้นหรอืการปรับเปลี่ยนข้อสารสนเทศเรื่องกระบวนการยนิยอม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๐ พฤษภาคม ๒๕๖๐)

สารสนเทศที่ยื่นเสนอถ้าเป็นการยื่นขอยกเว้นหรือปรับเปลี่ยนกระบวนการขอความยินยอมจะต้องแสดง

ว่าโครงการที่ยื่นเสนอเข้าตามหลักเกณฑ์ ๕ ข้อ ต่อไปนี้ (ดูหัวข้อ ๘.๔.๓):

	 (๑)	 	 การศกึษาวจิัยนัน้ไม่มคีวามเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงต�่ำสุด; และ

	 (๒)	 	 การขอยกเว้นหรือปรับเปลี่ยนข้อก�ำหนดในการขอความยินยอมจะต้องไม่ก่อผลไม่พึงประสงค์

ต่อสทิธแิละสวัสดกิารของผู้เข้าร่วมวจิัย; และ

	 (๓)		 การศกึษาวจิัยนัน้จะไม่สามารถด�ำเนนิการได้ถ้าไม่มกีารยกเว้นหรอืปรับเปลี่ยนกระบวนการขอ

ความยนิยอม; และ

	 (๔)	 	 ถ้าการวจิัยนัน้เกี่ยวข้องกับข้อมูลส่วนบุคคลที่สามารถบ่งชี้ตัวบุคคลได้, การวจิัยนัน้ไม่สามารถ

ด�ำเนินการได้ถ้าปราศจากการใช้ข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพนั้นในรูปแบบที่บ่งชี้ตัวบุคคลได ้

(ส�ำหรับโครงการวจิัยที่ยื่นขออนุมัต ิณ หรอืหลังวันที่ ๑ กรกฎาคม ๒๕๖๐); และ

	 (๕)	 	 ถ้าท�ำได้, มีแผนที่จะส่งสารสนเทศที่เกี่ยวข้องแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยหรือผู้แทนโดยชอบธรรมหลัง

การศกึษาวจิัยเสร็จสมบูรณ์.

๗.๒.๒.๑๒.๔		  สารสนเทศเรื่องการขอความยนิยอมตามจากผู้เยาว์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

สารสนเทศที่ยื่นเสนอกรณีคัดเลือกผู้เยาว์เข้าในการศึกษาวิจัยจะต้องระบุว่าจะมีการขอความยินยอม

ตาม (assent) จากผู้เยาว์หรอืไม่และจะขออนุญาตจากบดิามารดา/ผู้อนุบาลตามกฎหมายอย่างไร. ถ้าการ

ศึกษาวิจัยเกี่ยวข้องกับหญิงตั้งครรภ์ที่เป็นผู้เยาว์, ต้องมีแผนการขอความยินยอม/ความยินยอมตามจาก

ผู้เข้าร่วมวิจัยเหล่านี้. แผนการขออนุญาตจากบิดามารดา/ผู้อนุบาลและการขอความยินยอมตามจากเด็ก

จะต้องปฏับัตใิห้ถูกต้องตามข้อก�ำหนดในหัวข้อ ๙.๒.๔.

๗.๒.๒.๑๒.๕ 		 สารสนเทศเรื่องความยนิยอมโดยการตัดสนิของผู้แทน (Consent by Substituted 

Judgment Information)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

สารสนเทศที่ยื่นเสนอถ้าโครงการศึกษาวิจัยนั้นมีการขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมส�ำหรับ 

ผู้เข้าร่วมวจิัยที่บกพร่องทางสตปิัญญาจะต้องมคี�ำอธบิายต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 กระบวนการเพื่อการพิสูจน์เรื่องขีดความสามารถของผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยที่จะให้ความ

ยนิยอมด้วนตนเอง; และ

	 (๒)	 	 กระบวนการเพื่อพจิารณาตัดสนิว่า ผู้ใดที่อาจเป็นผู้ให้ความยนิยอมส�ำหรับผู้ที่มคีวามบกพร่อง

ทางการตัดสนิใจ. 

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022
Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You 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.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

CMYK Image:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

CMYK Graphic:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: no
CMM for overprinting CMYK graphic: no
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: yes
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: yes
Gray to knockout: yes
Pure black to overprint: no
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: no
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: no
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no




นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

354  

กระบวนการในการขอความยินยอมจากผู้ที่มีความบกพร่องทางการตัดสินใจจะต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตาม

ข้อก�ำหนดในข้อ ๙.๕.

๗.๒.๒.๑๒.๖	 สารสนเทศเกี่ยวกับผู้เข้าร่วมวจิัยที่ไม่พูดภาษาอังกฤษ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

สารสนเทศที่ยื่นเสนอกรณทีี่โครงการศกึษาวจิัยจะคัดเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัยที่ไม่คล่องภาษาอังกฤษ จะต้องมี

รายละเอยีดต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ค�ำอธิบายว่ากระบวนการขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่พูดภาษาอังกฤษจะด�ำเนินการ

อย่างไรและโดยใคร; และ

	 (๒)	 	 ค�ำอธิบายว่าปัญหาและค�ำถามจากผู้ที่ไม่พูดภาษาอังกฤษจะได้รับการตอบสนองอย่างไร

ระหว่างการศกึษาวจิัย. ถ้าการศกึษาวจิัยเกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงต�่ำสุด, จะ

ต้องมขี้อก�ำหนดเรื่องการแก้ปัญหาหรอืตอบค�ำถามแก่ผู้เข้าร่วมวจิัยทุกคน ๒๔/๗.; และ

	 (๓)		 รายการวัสดุอื่นๆ ทั้งหมดที่จะให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยและจะแปลให้ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่พูดภาษา

อังกฤษอย่างไร; และ

	 (๔)	 	 ส�ำหรับภาษาอื่นทุกภาษา, จะต้องมขี้อบ่งบอกว่าจะมสีิ่งเหล่านี้หรอืไม่

	 	 	 	 (๔.๑)		 แบบความยินยอมทั้งหมดจะมีการแปลเมื่อฉบับภาษาอังกฤษได้รับอนุมัติแล้วโดย

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย; หรอื

	 	 	 	 (๔.๒)		 จะมีการใช้กระบวนการฉบับสั้น และ, ถ้าเช่นนั้น, ค�ำบรรยายโครงการวิจัยในภาษา

อังกฤษจะมีการแปลด้วยวาจาระหว่างกระบวนการขอความยินยอม. ค�ำอธิบาย 

ดงักล่าวนี้จะต้องยื่นเสนอเพื่อขออนมุตัจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั. ค�ำอธบิาย 

อาจเป็นแบบใบยนิยอมที่ได้รับอนุมัตจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยทัง้หมด.

การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่พูดภาษาอังกฤษเข้าไปในโครงการวิจัยจะต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตามข้อ

ก�ำหนดในหัวข้อ ๘.๔.๕.

๗.๒.๒.๑๒.๗		  แบบฟอร์มความยนิยอม, การยนิยอมตาม, การอนุญาต (Permission), การมอบ

อ�ำนาจ (Authorization)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๕ กรกฎาคม ๒๕๕๙)

ผู้วจิัยจะต้องยื่นเสนอแบบฟอร์มทัง้ปวงที่ตัง้ใจจะใช้ในการศกึษาวจิัย ได้แก่ แบบความยนิยอม, แบบความ

ยนิยอมตาม, แบบใบอนุญาต และ/หรอื แบบฟอร์มการมอบอ�ำนาจ. 

๗.๒.๒.๑๓	 ข้อสารสนเทศเรื่องวัตถุประสงค์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

สารสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับวัตถุประสงค์ของการศึกษาวิจัยจะต้องแสดงสารสนเทศเรื่องภูมิหลัง, 

เหตุผลของการศกึษา, วัตถุประสงค์ของการศกึษา, และ/หรอื สมมตฐิานที่จะท�ำการทดสอบในการศกึษา

วจิยั. 
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๗.๒.๒.๑๔		 สารสนเทศเรื่องการออกแบบ/วธิดี�ำเนนิการ

๗.๒.๒.๑๔.๑	 สารสนเทศเรื่องการออกแบบการทดลอง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๗ ตุลาคม ๒๕๖๐)

สารสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับการออกแบบการทดลองจะต้องมีค�ำอธิบายรายละเอียดของวัสดุทั้งหมด

และวิธีด�ำเนินการทั้งหมดที่จะกระท�ำรวมทั้งก�ำหนดเวลาที่ชัดเจนของวิธีด�ำเนินการที่จะกระท�ำ, และชี้ชัด

ว่าวิธีด�ำเนินการ/การทดสอบใดและสิ่งที่จะท�ำการศึกษาวิจัยหรือเป็นส่วนหนึ่งของมาตรฐานการรักษา. 

ค�ำอธบิายเหล่านี้จะต้องประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 วธิกีาร; และ

	 (๒)	 	 สารสนเทศจ�ำเพาะเกี่ยวกับวิธีการที่จะทดลอง, เช่น ขนาดและความถี่ของยา  (และยาหลอก) 

ที่จะบริหาร, หรือกระบวนการที่จะมีการหลอกลวง/การบรรยายสรุปหลังเสร็จภารกิจ ส�ำหรับ

การศกึษาวจิัยทางพฤตกิรรมศาสตร์; และ

	 (๓)		 จ�ำนวน, ความถี่, และระยะเวลาที่จะติดต่อผู้เข้าร่วมวิจัย (การมาพบปะ, การติดต่อทาง

โทรศัพท์, การส่งจดหมายตดิต่อ, การตดิต่อทางอเีมล); และ

	 (๔)	 	 ระยะเวลาการเข้าร่วมทัง้หมดของผู้เข้าร่วมวจิัยคนหนี่ง; และ

	 (๕)	 	 ข้อก�ำหนดเพิ่มเตมิใดๆ ส�ำหรับผู้เข้าร่วมวจิัย (การตดิตามหลังการรักษา, บัตรบันทกึประจ�ำวัน, 

แบบสอบถาม, เป็นต้น); และ

	 (๖)	 	 ถ้ามีพยาบาลในทีมวิจัยคนใดคาดว่าจะมีปฏิสัมพันธ์กับผู้เข้าร่วมวิจัย, จะต้องมีค�ำอธิบาย

แผนการฝึกอบรมระหว่างประจ�ำการส�ำหรับพยาบาลในทมีวจิัย.

ส�ำหรับการวจิัยพหุศูนย์, ค�ำอธบิายควรระบุว่า มวีธิดี�ำเนนิการใดๆ ที่จะกระท�ำในศูนย์ใดๆ นอกเหนอืจาก

ศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน, อาจมีการอ้างอิงถึงการส�ำรวจ, 

แบบสอบถาม, และเครื่องมอืการเก็บข้อมูลอย่างอื่นแนบไปกับโครงการที่ยื่นเสนอด้วย. 

๗.๒.๒.๑๔.๒	 สารสนเทศเกี่ยวกับเกณฑ์การคัดเข้าและคัดออก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

สารสนเทศที่ยื่นเสนอเรื่องเกณฑ์การคัดเข้าและคัดออกต้องมีรายการของเกณฑ์ที่จะใช้ในการพิจารณา

ตัดสินว่า  ผู้เข้าร่วมวิจัยมีคุณสมบัติครบตามเกณฑ์ส�ำหรับการศึกษาวิจัยหรือไม่, รวมทั้งช่วงอายุและเพศ

สภาพ, และหลักเกณฑ์ต่างๆ ส�ำหรับกลุ่มประชากรที่ต่างกัน, ถ้าต้องม.ี 

๗.๒.๒.๑๔.๓	 สารสนเทศเรื่องผลลัพธ์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

สารสนเทศที่ยื่นเสนอส�ำหรับผลลัพธ์จะต้องประกอบด้วย ผลลัพธ์ปฐมภูมิ (primary outcome) ที่คาด, 

ผลลัพธ์ทุตยิภูมิ (secondary outcomes) ใดๆ, และจะวัดผลลัพธ์เหล่านัน้อย่างไร.
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๗.๒.๒.๑๔.๔	 สารสนเทศเรื่องการวเิคราะห์ข้อมูล

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

สารสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับการวิเคราะห์ข้อมูลจะต้องประกอบด้วยแผนการวิเคราะห์ข้อมูล, รวม

ทั้งชนิดของการเปรียบเทียบที่วางแผนไว้ (เช่น การเปรียบเทียบวิธีการ, การเปรียบเทียบสัดส่วน, การ

วเิคราะห์การถดถอย (regression), การวเิคราะห์ความแปรปรวน), อะไรคอืการเปรยีบเทยีบ/การวเิคราะห์

ปฐมภูมิ, และการวิเคราะห์ต่างๆ สัมพันธ์กับวัตถุประสงค์ปฐมภูมิของการศึกษาวิจัยอย่างไร. ถ้าเป็นการ

วจิัยเชงิคุณภาพ, ค�ำอธบิายต้องแสดงว่าจะท�ำการเปรยีบเทยีบอย่างไร.

๗.๒.๒.๑๔.๕	 สารสนเทศเรื่องขนาดตัวอย่าง 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

สารสนเทศเรื่องขนาดตัวอย่างต้องประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 จ�ำนวนผู้เข้าร่วมวจิัย [(หรอืระเบยีน, ตัวอย่าง (specimens), หรอืแผนภูม ิ(charts)] ที่จะคัดเลอืก

เข้าในการศกึษาวจิัย

	 	 	 	 (๑.๑)		 ภายใต้ผู้วิจัยหลักของศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัย

บอสตัน; และ

	 	 	 	 (๑.๒)		 จ�ำนวนที่คัดเข้าทั่วโลก, ส�ำหรับโครงการวจิัยพหุศูนย์; และ

	 (๒)	 	 ค�ำอธิบายว่า ผู้วิจัยจะเข้าถึงประชากรที่จะยอมให้มีการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยตามจ�ำนวนที่

จ�ำเป็นได้อย่างไร; และ

	 (๓)		 เหตุผลส�ำหรับขนาดตัวอย่าง, รวมทัง้ค�ำอธบิายว่าท�ำไมจงึเลอืกใช้ขนาดตัวอย่าง (หรอื ส�ำหรับ

การศึกษาวิจัยน�ำร่อง, ให้แสดงเหตุผลในการเลือกขนาดตัวอย่างที่เสนอ, เช่น การประมาณ

การวธิทีี่จะให้ได้ความถูกต้องระดับหนึ่ง, หรอืการพจิารณาตัดสนิว่า อัตราการตอบสนองจะได้

มากกว่าเปอร์เซ็นต์ที่ก�ำหนด, เป็นต้น); และ

	 (๔)	 	 ค�ำอธิบายว่าจ�ำนวนผู้เข้าร่วมวิจัยที่จะสามารถน�ำมาประเมินผลได้ที่ต้องการมีจ�ำนวนเท่าใด

เพื่อให้สามารถตอบค�ำถามการวิจัย และผู้เข้าร่วมวิจัยจ�ำนวนเท่าใดที่จะต้องคัดเลือกเข้ามา

และต้องขอความยนิยอมเพื่อให้ได้จ�ำนวนดังกล่าว. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะเริ่มนับ

จ�ำนวนผู้เข้าร่วมวจิัยเมื่อพวกเขาได้ให้ความยนิยอมแล้ว.

๗.๒.๒.๑๔.๖	 เอกสารที่จะใช้เพื่อขอรับความยนิยอมจากผู้เข้าร่วมวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๕ กรกฎาคม ๒๕๕๙)

ผู้วิจัยจะต้องยื่นเสนอเอกสารทั้งหมดนั้น เช่น แบบส�ำรวจ, สัมภาษณ์, แบบสอบถาม, แนวค�ำถามในการ

อภปิรายกลุ่มที่จะใช้ในการศกึษาวจิัย. หากไม่ได้ส่งสารสนเทศเหล่านี้อาจมผีลท�ำให้เกดิความล่าช้าในการ

ทบทวนของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย. ถ้าเอกสารบางฉบับยังไม่เสร็จสมบูรณ์, ควรเสนอฉบับร่าง. 

เอกสารฉบับสมบูรณ์จะต้องส่งเพื่อรับการอนุมัติโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในลักษณะขอแก้ไข

เปลี่ยนแปลงโครงร่างการวจิัยก่อนน�ำไปใช้.
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๗.๒.๒.๑๕		 ข้อก�ำหนดเรื่องความปลอดภัยของข้อมูลและการก�ำกับดูแล

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

ผู้วิจัยต้องส่งสารสนเทศเกี่ยวกับแผนงานเรื่องการก�ำกับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย (ดีเอสเอ็มพี)  

เพื่อประเมินว่า การวิจัยทั้งหมดมีระบบที่เหมาะสมในการควบคุมดูแลและก�ำกับดูแลความปลอดภัยของ 

ผู้เข้าร่วมวจิัยและความถูกต้อง (validity) และสมบูรณ์น่าเชื่อถอื (integrity) ของข้อมูล.

ดเีอสเอม็พจีะต้องได้สดัส่วน (commensurate) กบัความเสี่ยงต่างๆ. ส�ำหรบัการศกึษาวจิยัที่ความเสี่ยงต�ำ่สดุ,  

ดีเอสเอ็มพีควรประกอบด้วยการที่ผู ้วิจัยหลักได้บ่งบอกว่าจะรายงานเรื่องปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้า, 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์, และการปฏิบัติที่เบี่ยงเบนต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยตามข้อก�ำหนด 

(ดูหัวข้อ ๖.๖.๓).

ส�ำหรับโครงการวิจัยที่ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงต�่ำสุด, ผู้วิจัยหลักจะต้องบรรยายถึงแผนการก�ำกับ

ดูแลการศกึษาวจิัย. ตามแบบฉบับ, การศกึษาวจิัยที่ต้องมกีารแต่งตัง้ดเีอสเอ็มพจีะต้องมโีครงร่างการวจิัย 

ทีแ่ยกต่างหาก (ดูหัวข้อ๗.๒.๒.๒๐), และโครงร่างการวจัิยจะต้องมสีารสนเทศทีจ่�ำเป็นเกีย่วกับดเีอสเอ็มพ.ี  

ส�ำหรับโครงการที่ความเสี่ยงมากกว่าต�่ำสุดที่ไม่ต้องมีโครงร่างการวิจัยแยกต่างหาก, ผู้วิจัยหลักจะต้องมี

ดเีอสเอ็มพทีี่ระบุอย่างชัดเจนในเรื่องต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ความเสี่ยงที่คาดว่าจะเกดิแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย; และ

	 (๒)	 	 นิยามของปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้า  (รวมถึงเรื่องลักษณะของความไม่คาดล่วงหน้าและความ

สัมพันธ์) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์, และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (อาจอ้างอิงนิยามใน

หัวข้อ ๑๓); และ

	 (๓)		 ค�ำอธิบายว่าจะก�ำกับดูแลเรื่องความเสี่ยงต่างๆ อย่างไร (จะก�ำกับดูแลอะไร, ใครเป็นผู้ก�ำกับ 

ดูแล, และความถี่ในการก�ำกับดูแล); และ

	 (๔)	 	 ค�ำอธิบายว่าจะรายงานปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้า, เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์, และเหตุการณ ์

ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง, และสารสนเทศเรื่องความปลอดภัยอื่นๆ เมื่อไร, โดยใคร, และถึงใคร; 

และ

	 (๕)	 	 หน้าที่รับผิดชอบต่างๆ ของผู้วิจัยหลัก และ/หรือผู้ที่ได้รับมอบหมายในการก�ำกับดูแลภายใน

ของกจิกรรมการศกึษาวจิัย; และ

	 (๖)	 	 หน่วยงานภายนอกใดๆ ที่มหีน้าที่รับผดิชอบในการก�ำกับดูแลกจิกรรมการวจิัยต่างๆ, ได้แก่:

	 	 	 	 (๖.๑) 		 คณะกรรมการอิสระที่ก�ำกับดูแลความปลอดภัยของข้อมูล/คณะกรรมการก�ำกับดูแล

ข้อมูล; และ

	 	 	 	 (๖.๒)		 หน่วยงานก�ำกับดูแลที่จัดตัง้ขึ้นโดยผู้สนับสนุนการวจิัยหรอืหน่วยงานให้ทุน; และ

	 	 	 	 (๖.๓)		 กฎบัตร (charter) ที่แสดงรายละเอยีดเกี่ยวกับหน่วยก�ำกับดูแล, ได้แก่:

	 	 	 	 		 	 	 	 (๖.๓.๑)	 ชื่อ, ต�ำแหน่ง, และสังกัดของกรรมการ; และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๖.๓.๒)	 หน้าที่รับผดิชอบของกรรมการ; และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๖.๓.๓)	 ความถี่ของการประชุม; และ
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	 	 	 	 		 	 	 	 (๖.๓.๔)	 แผนการวเิคราะห์ระหว่างทาง; และ	

	 	 	 	 		 	 	 	 (๖.๓.๕)	 แผนการรายงาน; และ

	 	 	 	 (๖.๔)		 กฎในการยุต.ิ

๗.๒.๒.๑๖		 ข้อก�ำหนดพเิศษในการยื่นเสนอ

๗.๒.๒.๑๖.๑		  ข้อก�ำหนดส�ำหรับการวจิัยระหว่างประเทศ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

สารสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับโครงการวจิัยนานาชาติ ต้องประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 รายชื่อประเทศอื่นทั้งหมดนอกสหรัฐที่จะไปด�ำเนินการวิจัยและแผนการทบทวนโดยคณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัยในแต่ละแห่ง; และ

	 (๒)	 	 ค�ำอธิบายความสัมพันธ์ระหว่างผู้วิจัยหลักกับศูนย์วิจัยในประเทศต่างๆ, รวมทั้งความสัมพันธ์

ในเรื่องการให้ทุน; และ

	 (๓)		 ถ้ามีการให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในประเทศต่างๆ ท�ำการทบทวน, ให้มีสารสนเทศ

ที่ตดิต่อ, ถ้าม,ี ให้มหีมายเลข FWA ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในพื้นที่; และ

	 (๔)	 	 ถ้าไม่มีการขอให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในประเทศต่างๆ ท�ำการทบทวน, ให้มีค�ำ

อธบิายว่าท�ำไมจงึไม่ท�ำ; และ

	 (๕)	 	 แผนในการฝึกอบรมผู้วิจัยและทีมวิจัยของศูนย์วิจัยในต่างประเทศในเรื่องการวิจัยในมนุษย์ 

โดยให้มทีางเลอืกต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๕.๑)		 ผู้วิจัยจะรับการฝึกอบรมเรื่องการวิจัยในมนุษย์ผ่าน CITI–ประกาศนียบัตรจะส่งให้

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย; หรอื

	 	 	 	 (๕.๒)		 ผู้วิจัยจะรับการฝึกอบรมเรื่องการวิจัยในมนุษย์ผ่านโครงการฝึกอบรมที่จัดให้โดย 

ผู้วิจัยจากศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน–

วัสดุการฝึกอบรมและเอกสารหรือประกาศนียบัตรที่มีการลงนามแล้วจะยื่นต่อคณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัยเมื่อได้รับ; หรอื

	 	 	 	 (๕.๓)		 ผู้วิจัยจะรับการฝึกอบรมเรื่องการวิจัยในมนุษย์ผ่านช่องทางเลือกอื่นๆ, ซึ่งต้องมีการ

อธบิายไว้. 

	 ผู้วิจัยหลักจะต้องยืนยันในเอกสารที่ยื่นเสนอว่า พวกเขาได้อ่านและจะปฏิบัติให้ถูกต้องตามนโยบาย

สถาบันที่เกี่ยวข้องในเรื่องการเดนิทางระหว่างประเทศและการควบคุมการส่งออก.

เอกสารที่เกี่ยวข้องจะต้องแนบไปพร้อมการยื่นเสนอ, เช่น จดหมายแจ้งผลการพิจารณาของคณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัย, การทบทวนบรบิทท้องถิ่น, และแผนการฝึกอบรมเรื่องการวจิัยในมนุษย์ของ

ผู้วจิัยระหว่างประเทศ.

ข้อก�ำหนดส�ำหรับการวจิัยระหว่างประเทศจะต้องปฏบิัตใิห้ถูกต้องตามข้อก�ำหนดในหัวข้อ ๒.๖
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๗.๒.๒.๑๖.๒		  ข้อก�ำหนดส�ำหรับการตรวจทางพันธุกรรม, ยนีบ�ำบัด, และการเก็บข้อมูลพันธุกรรม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ผู้วจัิยหลักต้องระบุไว้ในการยืน่เสนอโครงการว่า โครงการวจัิยทีย่ืน่เสนอเกีย่วข้องกับการตรวจทางพันธุกรรม,  

ยนีบ�ำบดั, หรอืการเกบ็ข้อมลูพนัธกุรรมหรอืไม่. ถ้าม,ี สารสนเทศในการยื่นเสนอจะต้องมสีิ่งต่างๆ ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 การแยกประเภทขององค์ประกอบการวิจัยทางพันธุกรรมว่าเป็นประเภทใดประเภทหนึ่งหรือ

หลายประเภทต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๑.๑)		 การย้ายยีนหรือยีนบ�ำบัด (การศึกษาวิจัยเหล่านี้ต้องผ่านการทบทวนของคณะ

กรรมการยีนบ�ำบัดในมนุษย์, คณะอนุกรรมการภายใต้คณะกรรมการความปลอดภัย

ทางชวีภาพประจ�ำสถาบันของมหาวทิยาลัยบอสตันและศูนย์การแพทย์บอสตัน); หรอื

	 	 	 	 (๑.๒)		 การศึกษาสายตระกูล (Pedigree study) (เพื่อค้นหาแบบแผนของการสืบทอดทาง

พันธุกรรมของโรคและการจัดรายการช่วงของอาการต่างๆ); หรอื

	 	 	 	 (๑.๓)		 Positional cloning (เพื่อหาต�ำแหน่งและค้นหายนีจ�ำเพาะต่างๆ); หรอื

	 	 	 	 (๑.๔)		 การศกึษาเครื่องมอืวนิจิฉัยดเีอนเอ [เพื่อพัฒนาเทคนคิเพื่อพจิารณาตัดสนิการปรากฏ

ตัวของการกลายพันธุ์จ�ำเพาะของดีเอนเอหรือภาวะพหุสัณฐาน (Polymorphisms)]; 

หรอื

	 	 	 	 (๑.๕)		 การศึกษาความสัมพันธ์ (สหสัมพันธ์ระหว่างจีโนทัยพ์–ฟีโนทัยพ์) รวมทั้งการศึกษา

ความสัมพันธ์วงกว้างของจโีนม (genome wide association studies: GWAS); หรอื

	 	 	 	 (๑.๖)		 การวจิัยพันธุเภสัชจลนศาสตร์; หรอื

	 	 	 	 (๑.๗)		 อื่นๆ (ระบุ); และ

	 (๒)	 	 ค�ำอธบิายองค์ประกอบเรื่องพันธุกรรมของการวจิัย; และ

	 (๓)		 สารสนเทศว่าการทดสอบทางพันธุกรรมต่างๆ จะด�ำเนินการในห้องปฏิบัติการที่ได้รับ

ประกาศนียบัตรรับรองมาตรฐานการแก้ไขปรับปรุงห้องปฏิบัติการทางคลินิก (Clinical  

Laboratory Improvement Amendments: CLIA) หรือไม่, ตามตัวเลือกต่อไปนี้ (สารสนเทศนี้ 

จะต้องสอดคล้องกับสารสนเทศที่ให้ในหัวข้อ ๗.๒.๒.๗.๒.๓):

	 	 	 	 (๓.๑)		 การตรวจทางพันธุกรรมทั้งหมดที่ผลจะน�ำไปใช้เพื่อการตัดสินใจทางคลินิกหรือส่ง

รายงานให้ผู้เข้าร่วมวจิัย และ/หรอื แพทย์ผู้รักษาของพวกเขาจะท�ำในห้องปฏบิัตกิารที่

ได้รับการรับรองมาตรฐานซแีอลไอเอ; หรอื

	 	 	 	 (๓.๒)		 ผลการตรวจทางพันธุกรรม	

	 	 	 	 (๓.๓)		 แผนอื่นๆ เพื่อผลการตรวจทางพันธุกรรม, ซึ่งจะต้องแสดงเหตุผลโดยผู้วจิัยหลัก; และ

	 (๔)	 	 แผนการใช้ตัวอย่างที่เก็บรวบรวมเพื่อการตรวจทางพันธุกรรม, ว่าตัวอย่างทางพันธุกรรมนั้น

จะใช้เพื่อการตรวจทางพันธุกรรมเท่านั้นเพื่อวัตถุประสงค์ส�ำหรับโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอและ

ตัวอย่างทางพันธุกรรมที่เหลือทั้งหมดจะถูกท�ำลาย, หรือจะด�ำเนินการตามข้อใดข้อหนึ่งหรือ

หลายข้อต่อไปนี้; 

	 	 	 	 (๔.๑)		 ตัวอย่างพันธุกรรม จะ/อาจจะ ใช้เพื่อพัฒนาเซลล์ไลน์; หรอื
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	 	 	 	 (๔.๒)		 ตัวอย่างพันธุกรรมนั้นอาจจะลบตัวบ่งชี้ออกแล้วจะถูกส่งไปให้หน่วยงานที่ท�ำการค้า; 

หรอื

	 	 	 	 (๔.๓)		 ตวัอย่างพนัธกุรรมนัน้ จะ/อาจจะ เกบ็ไว้ในคลงัเพื่อการตรวจทางพนัธกุรรมในอนาคต;  

และ

	 (๕)	 	 แผนการใช้ข้อมูลที่สร้างขึ้นจากการตรวจทางพันธุกรรม, ว่าข้อมูลพันธุกรรมนั้นจะใช้เพื่อ

วัตถุประสงค์ตามโครงการที่ยื่นเสนอเท่านั้น, หรอืเพื่ออย่างใดอย่างหนึ่งต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๕.๑)		 ข้อมูลพันธุกรรมนั้นจะพร้อมส่งให้แก่ผู้วิจัยจากศูนย์การแพทย์บอสตัน, มหาวิทยาลัย

บอสตัน, หรือสถาบันอื่นๆ หรือจะพร้อมให้แก่สาธารณะ รวมทั้งส่งไปยังฐานข้อมูล 

จโีนทัยพ์และฟีโนทัยพ์ (dbGaP) หรอืคลังกลางอื่นๆ; หรอื

	 	 	 	 (๕.๒)		 แผนอื่นส�ำหรับใช้ข้อมูลพันธุกรรม; และ

	 (๖)	 	 แผนเพื่อให้สามารถบ่งชี้ตวับคุคลได้ของข้อมลูพนัธกุรรมที่จะแบ่งบนั, ตามข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๖.๑)		 ข้อมูลจะเก็บตัวบ่งชี้ผู ้เข้าร่วมวิจัย [ตัวบ่งชี้ผู ้เข้าร่วมวิจัยรวมถึงชื่อ, หมายเลข 

เวชระเบียน, หมายเลขประกันสังคม, วันเกิด, วันที่เต็มอื่นๆ, หรือตัวบ่งชี้บุคคลอื่นๆ  

ทีเ่ปิดให้สามารถบ่งชี้ตัวบุคคลได้โดยการระบุตัวบุคคลแบบนรินัย (deductive identification)];  

หรอื

	 	 	 	 (๖.๒)		 สารสนเทศพันธุกรรมจะติดป้ายด้วยหมายเลขรหัสเท่านั้น. ผู้วิจัยหลักที่ศูนย์การ

แพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันจะเป็นผู้เก็บรักษารหัส

แม่ที่เชื่อมโยงหมายเลขโครงการศึกษาวิจัยกับตัวบ่งชี้ผู้เข้าร่วมวิจัย. รหัสแม่จะเก็บ

รักษาแยกจากข้อมูลการศึกษาวิจัยและรหัสแม่จะไม่ให้แก่ผู้วิจัยนอกศูนย์การแพทย์

บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันหรือผู้สนับสนุนการวิจัย; 

หรอื

	 	 	 	 	(๖.๓)	 ข้อมูลจะถูกตัดตัวบ่งชี้ผู้เข้าร่วมวจิัยออกทัง้หมดก่อนถูกแบ่งปัน; และ

	 (๗)		 ถ้าการวจิัยเกี่ยวข้องกับการวเิคราะห์ตัวอย่างที่มอียู่แล้ว, จะต้องระบุสารสนเทศเกี่ยวกับการที่

เนื้อเยื่อตัง้ต้นจะถูกเก็บรวบรวมไว้อย่างไร, ที่ไหน, และด้วยเหตุผลใด;ตัวอย่างนัน้ได้มาในฐานะ

เป็นส่วนหนึ่งของการดูแลรักษาหรือการวิจัย; การเก็บรวบรวมตัวอย่างนั้นได้รับอนุมัติจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหรือไม่; และอะไรคือสิ่งที่แสดงไว้ในแบบใบยินยอมตั้งแต่แรก

เกี่ยวกับการน�ำตัวอย่างไปใช้ต่อๆ ไป; และ

	 (๘)		 ค�ำอธิบายเรื่องความเสี่ยงและวิธีการต่างๆ ในการลดความเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด. ในการวิจัย

ทางพันธุกรรม, ความเสี่ยงปฐมภูมิ, นอกบริบทของยีนบ�ำบัด, ได้แก่ ความเสี่ยงทางจิตใจและ

เศรษฐกิจสังคมที่สัมพันธ์กับการสร้างสารสนเทศเกี่ยวกับพันธุกรรมส่วนบุคคล (รวมทั้งความ

เสี่ยงทางพันธุกรรมของญาติ). ถ้าผลทางพันธุกรรมถูกส่งกลับไปให้ผู้เข้าร่วมวิจัย, จะต้องจัด

ให้มกีารปรกึษาหารอืเรื่องพันธุกรรม; และ

	 (๙)	 	 กระบวนการขอความยินยอมจะมีการเปิดเผยถึงแผนในการใช้ตัวอย่างและข้อมูลพันธุกรรม

และความเสี่ยงจากการวจิัยทางพันธุกรรมอย่างไร.
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ผู้วิจัยหลักที่เข้าร่วมผูกพันกับโครงการวิจัยที่ได้รับทุนจากสถาบันสุขภาพแห่งชาติจะต้องปฏิบัติตาม

นโยบายของสถาบันสุขภาพแห่งชาติเรื่องการแบ่งปันข้อมูลพันธุกรรมโดยจะต้องขอความยินยอมจาก 

ผู้เข้าร่วมวิจัยที่จะส่งข้อมูลของพวกเขาให้คลังข้อมูลของสถาบันสุขภาพแห่งชาติ เช่น ฐานข้อมูลจีโนทัยพ์

และฟีโนทัยพ์(database of Genotypes and Phenotypes: dbGaP). แผนการแบ่งปันข้อมูลจีโนมที่ยื่นต่อ

สถาบันสุขภาพแห่งชาติจะต้องสอดคล้องกับสารสนเทศที่ส่งให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยทั้งหมดในกระบวนการ

ขอความยินยอม.ส�ำหรับการวิเคราะห์ตัวอย่างที่เก็บรวบรวมได้, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะทวน 

สอบว่าแบบใบยินยอมที่ใช้มีการใช้ภาษาที่เหมาะสม. ส�ำหรับการวิเคราะห์ตัวอย่างที่มีอยู่แล้ว, คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยจะพิจารณาว่าข้อความที่ใช้ในกระบวนการขอความยินยอมที่มีการเก็บ

รวบรวมตัวอย่างมาอนุญาตให้ส่งตัวอย่างให้คลังข้อมูลหรือไม่, หรือผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องให้ความยินยอม

ใหม่ในการใช้ข้อมูลของพวกเขาที่ส่งให้คลังข้อมูล. ข้อมูลจะต้องไม่สามารถบ่งชี้ตัวบุคคลได้ตามนิยาม

ของการวิจัยในมนุษย์ (ดูหัวข้อ ๑๓) หรือตามกฎความเป็นส่วนตัวของรัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิติดตัวและ

ความรับผิดชอบของประกันสุขภาพ (HIPAA) กรณียื่นต่อคลังและต้องมีข้อก�ำหนดที่เหมาะสมระบุไว้เพื่อ

คุ้มครองการรักษาความลับของกุญแจไขรหัสที่จะเชื่อมถึงอัตลักษณ์ของผู้เข้าร่วมวิจัย. การละเมิดระบบ

รักษาความปลอดภัยใดๆ จะต้องรายงานในฐานะเป็นปัญหาที่ไม่คาดคิดต่อคณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิัย (ดูหัวข้อ ๖.๖.๓.๒).

๗.๒.๒.๑๖.๓		  ข้อก�ำหนดในการเก็บรวบรวมตัวอย่างชวีภาพ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ผู้วิจัยจะต้องระบุในโครงการที่ยื่นเสนอว่า  โครงการวิจัยที่เสนอนั้นเกี่ยวข้องกับการเก็บรวบรวมตัวอย่าง

ชีวภาพเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัยหรือไม่. ถ้ามี, สารสนเทศที่ยื่นเสนอส�ำหรับแต่ละชนิดของตัวอย่างที่

จะเก็บรวบรวมจะต้องระบุถงึ:

	 (๑)	 	 ชนดิของตัวอย่างที่จะเก็บรวบรวม; และ

	 (๒)	 	 วัตถุประสงค์ของตัวอย่างที่จะเก็บรวบรวม; และ

	 (๓)		 ตัวอย่างที่จะเก็บรวบรวมจะกระท�ำในเวลาเดียวกันกับการเก็บตัวอย่างเพื่อการตรวจรักษา 

หรอืไม่; และ

	 (๔)	 	 ตัวอย่างที่เก็บรวบรวมมาจะเก็บรักษาไว้พร้อมกับตัวบ่งชี้บุคคลหรือไม่ (เพื่อการติดต่อกับ 

ผู้เข้าร่วมวจิัยใหม่เพื่อให้สามารถเข้าถงึการได้ข้อมูลอื่นเกี่ยวกับผู้เข้าร่วมวจิัย); และ

	 (๕)	 	 จะมีตัวอย่างใดที่จะปล่อยออกสู่ภายนอกทีมวิจัยหรือไม่, รวมทั้งจะถูกขายหรือส่งต่อให้บุคคล

ที่สามหรอืไม่, และถ้าใช่, จะมสีารสนเทศใดส่งไปพร้อมกับตัวอย่างเหล่านัน้; และ

	 (๖)	 	 ตัวอย่างที่เหลอือยู่จะถูกทิ้งไปหรอืไม่ถ้าผู้เข้าร่วมวจิัยถอนตัวออกจากการศกึษาวจิัย.

๗.๒.๒.๑๖.๔		  ข้อก�ำหนดเรื่องการเก็บรักษา (Retention) ตัวอย่างหรอืข้อมูล

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๒ กันยายน ๒๕๖๑)

ผู้วิจัยหลักจะต้องระบุไว้ในโครงการที่ยื่นเสนอว่า การวิจัยจะเก็บรักษาตัวอย่างหรือข้อมูลไว้หรือไม่, 

หมายความว่าการเก็บรวบรวมตัวอย่างต่างๆ (ตัวอย่างชีวภาพพร้อมข้อมูลที่สัมพันธ์กัน) หรือข้อมูล 
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จะเก็บรักษาไว้เพื่อการใช้นอกเหนือ (extra use) โดยผู้วิจัยในโครงการหรือโดยผู้วิจัยอื่นหรือไม่. การใช้

นอกเหนือหมายความถึงการวิเคราะห์อื่นๆ นอกเหนือจากที่ก�ำหนดไว้เพื่อบรรลุจุดสิ้นสุดของการวิจัย. 

การศกึษาวจิัยที่เกี่ยวข้องกับการเก็บรักษาตัวอย่างหรอืข้อมูล ได้แก่:

	 (๑)	 	 การรวมแผนเพื่อการเก็บรักษาตัวอย่างหรอืข้อมูลไว้ในการยื่นเสนอครัง้แรก; หรอื

	 (๒)	 	 การเพิ่มแผนเพื่อการเก็บรักษาตัวอย่างหรือข้อมูลเพิ่มเติมจากโครงการศึกษาวิจัยที่ได้รับ

อนุมัตไิว้เดมิ; หรอื

	 (๓)		 เมื่อสิ้นสุดโครงการวิจัย, มีการเปลี่ยนโครงการศึกษาวิจัยเป็นคลังเพื่อว่าตัวอย่างหรือข้อมูล 

ที่เก็บรวบรวมจากการวจิัยจะสามารถเก็บรักษาไว้เพื่อการใช้ประโยชน์ในอนาคต; หรอื

	 (๔)	 	 การเก็บตัวอย่างหรือข้อมูลเป็นส่วนหนี่งของการศึกษาวิจัยใหม่หรือโครงการเดิมที่เพิ่มเติม 

เข้าไว้ในคลังอื่น (เช่น สถานที่วจิัยอื่น, ฐานข้อมูลแห่งชาต,ิ คลังของผู้วจิัยอื่น).

ถ้าการวจิัยเกี่ยวข้องกับการเก็บรักษาตัวอย่างหรอืข้อมูล, สารสนเทศที่ยื่นเสนอจะต้องมสีิ่งต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 วัตถุประสงค์ของการเก็บรักษาตัวอย่างหรือข้อมูลและจะใช้ตัวอย่างหรือข้อมูลที่เก็บรักษาไว้

นัน้อย่างไร; และ

	 (๒)	 	 ตัวอย่างหรือข้อมูลที่เก็บรักษาไว้นั้นได้มาจากผู้เข้าร่วมวิจัยโดยตรงหรือไม่, ได้รับมาจากแหล่ง 

อื่น, หรอืทัง้สองทาง; และ

	 (๓)		 รายละเอียดจ�ำเพาะเกี่ยวกับแหล่งที่มาของตัวอย่างหรือข้อมูล (เช่น ชื่อบุคคลหรือหน่วยงาน 

ที่ให้ตัวอย่างหรือข้อมูล, หมายเลขลงทะเบียนคณะกรรรมการจริยธรรมการวิจัยของโครงการ

ที่มกีารเก็บรวบรวมตัวอย่างหรอืข้อมูล); และ

	 (๔)	 	 จุดจ�ำเพาะของข้อมูลที่จะเก็บรักษา, และ, ส�ำหรับการเก็บรักษาตัวอย่าง, ตัวอย่างที่จะเก็บ

รักษาและส่วนของข้อมูลที่จะแนบกับตัวอย่าง; และ

	 (๕)	 	 ข้อมูลที่มสีารสนเทศทางพันธุกรรมจะมกีารเก็บรักษาหรอืไม่ (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๑๖.๒); และ

	 (๖)	 	 บุคคลหรือองค์การที่จะมีหน้าที่รับผิดชอบในการดูแลรักษาตัวอย่างหรือข้อมูลที่เก็บรักษาไว้,  

และ, ถ้าผู้วิจัยหลักมีการสร้างคลังขึ้น,คนจัดการคลังนั้นจะมีการมอบหมายให้แก่บุคคลในทีม

วิจัยคนอื่นหรือหน่วยงานอื่น เช่น ศูนย์ประสานงานข้อมูลของมหาวิทยาลัยบอสตันหรือไม่; 

และ

	 (๗)		 แผนในการปล่อยตัวอย่างหรือข้อมูล, รวมทั้งจะปล่อยข้อมูลให้ใคร (ผู้วิจัยคนอื่น, ฐานข้อมูล

แห่งชาติเพื่อให้ผู้วิจัยจ�ำนวนมากได้ใช้ (เช่น dbGaP), หน่วยงานทางการค้า), สารสนเทศใด 

ที่ต้องมีในการขอข้อมูล, และใครจะเป็นผู้ทบทวนค�ำขอ และทบทวนอย่างไรเพื่อให้มั่นใจว่า 

จะน�ำไปใช้อย่างถูกต้องสอดคล้องกับค�ำยินยอมที่ให้ไว้โดยผู้เข้าร่วมวิจัยและจะมีการคุ้มครอง

การรักษาความลับอย่างเพยีงพอ; และ

	 (๘)		 มีการเขียนข้อก�ำหนดเรื่องการคุ้มครองการรักษาความลับของผู้เข้าร่วมวิจัยที่ให้ตัวอย่างหรือ

ข้อมูล, โดยมตีัวเลอืก ได้แก่:

	 	 	 	 (๘.๑)		 การลดข้อมูลบ่งชี้ตัวบุคคลของตัวอย่างและข้อมูลทัง้หมด ณ เวลาที่เก็บรักษาตัวอย่าง

และข้อมูล; หรอื
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	 	 	 	 (๘.๒)		 การเข้ารหัสตัวอย่างและข้อมูลโดยที่ตัวบ่งชี้บุคคลทัง้หมด และรหัส/กุญแจแม่จะยังคง

อยู่ที่ศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน; เฉพาะ

ตัวอย่างหรือข้อมูลที่เข้ารหัสเท่านั้นที่จะให้แก่ผู้วิจัย/หน่วยงานอื่นๆ; และรหัส/กุญแจ

แม่จะไม่มกีารปล่อยสู่บุคคลภายนอก; หรอื

	 	 	 	 (๘.๓)		 การปล่อยตัวบ่งชี้บุคคลของผู้เข้าร่วมวจิัยแก่หน่วยงานภายนอก [เช่น คลังของสถาบัน

มะเร็งแห่งชาติ (NCI)] โดยมีค�ำยินยอมจ�ำเพาะของผู้เข้าร่วมวิจัยยอมให้ท�ำเช่นนั้น; 

หรอื

	 	 	 	 (๘.๔)		 การจ�ำกัดการเข้าถึงตัวบ่งชี้บุคคลของผู้เข้าร่วมวิจัยแก่บุคคลที่ก�ำหนดเป็นการเฉพาะ; 

หรอื

	 	 	 	 (๘.๕)		 วธิกีารอื่นตามที่ก�ำหนดเพื่อคุ้มครองการรักษาความลับ.

๗.๒.๒.๑๖.๕		  ข้อก�ำหนดส�ำหรับการใช้รังสชีนดิก่อไอออน (Ionizing Radiation)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

สารสนเทศที่ยื่นเสนอส�ำหรับการวจิัยที่เกี่ยวกับรังสชีนดิก่อไอออนจะต้องมสีิ่งต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ชนดิ, ปรมิาณ, ความถี่และการสมัผสัสะสมจากการตรวจและวธิกีารด�ำเนนิการทัง้หมดที่เกี่ยวกบั 

รังสชีนดิก่อไอออนที่เกนิกว่ามาตรฐานการดูแลรักษา; และ

	 (๒)	 	 วัตถุประสงค์ของการตรวจหรือวิธีด�ำเนินการแต่ละอย่างรวมทั้งเหตุผลว่าท�ำไมจึงจ�ำเป็นต้อง

สัมผัสรังส;ี และ

	 (๓)		 จะลดการสัมผัสให้เหลอืน้อยที่สุดได้อย่างไร; และ

	 (๔)	 	 ข้อความที่จะปรากฏในแบบยนิยอมที่จะอธบิายถงึความเสี่ยงต่อการถูกรังส.ี

๗.๒.๒.๑๖.๖		  ข้อก�ำหนดส�ำหรับการวจิัยพหุศูนย์ที่ทบทวนโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย 

ของศูนย์การแพทย์บอสตันและวทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

สารสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับการวิจัยที่ด�ำเนินการนอกสถานที่หนึ่งแห่งหรือมากกว่า  (สถานที่วิจัยเพิ่ม

เติมจากศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน) และที่จะทบทวนโดย

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัย

บอสตันจะต้องมสีิ่งต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 สารสนเทศเกี่ยวกับว่ามีผู้วิจัยภายนอกที่จะต้องพึ่งพาการทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยจากศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันหรือไม่; 

และ

	 (๒)	 	 ถ้าผู ้วิจัยหลักเป็นผู้วิจัยหลักที่รับผิดชอบโดยรวมของโครงการศึกษาวิจัย, โครงการนั้น

ส�ำนักงานอาหารและยาเป็นผู้สนับสนุนการวิจัยหรือไม่, หรือมีหน้าที่รับผิดชอบในการควบคุม

ดูแลทุกสถานที่วจิัย: 

	 	 	 	 (๒.๑)		 ส�ำหรับสถานที่วจิัยภายนอกแต่ละแห่ง:

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022
Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You 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.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

CMYK Image:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

CMYK Graphic:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: no
CMM for overprinting CMYK graphic: no
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: yes
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: yes
Gray to knockout: yes
Pure black to overprint: no
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: no
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: no
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no




นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

364  

	 	 	 	 		 	 	 	 (๒.๑.๑)	 ชื่อผู้วจิัยหลักของสถานที่วจิัยภายนอก; และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๒.๑.๒)	 ชื่อสถาบัน; และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๒.๑.๓)	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถานที่วิจัยภายนอกจะเป็นผู้ทบทวน

โครงการหรือจะพึ่งพาการทบทวนด้านจริยธรรมจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์

มหาวทิยาลัยบอสตัน; และ

	 	 	 	 (๒.๒)		 ค�ำอธิบายกระบวนการติดต่อสื่อสารระหว่างสถานที่วิจัยต่างๆ เกี่ยวกับสารสนเทศที่

เกี่ยวกับการคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัย, เช่น ปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้า, ผลระหว่างทาง, 

และการดัดแปลงโครงร่างการวจิัย; และ	

	 (๓)		 ส�ำหรับสถานที่ศึกษาวิจัยภายนอกแต่ละแห่งที่พึ่งพาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของ 

ศูนย์การแพทย์บอสตันและวทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน:

	 	 	 	 (๓.๑)		 ส�ำหรับสถานที่ศึกษาวิจัยภายนอกที่เป็นสถาบันที่มี FWA อื่นนอกจากมหาวิทยาลัย

บอสตันวทิยาเขตชาร์ลส์รเิวอร์:

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓.๑.๑)	 ชื่อและ FWA ของสถาบัน; และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓.๑.๒)	 ชือ่และสารสนเทศการตดิต่อส�ำหรับข้อตกลงมอบอ�ำนาจของคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยของสถาบัน; และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓.๑.๓)	 ประวัติย่อ (CV) ของผู้วิจัยหลักของสถานที่วิจัยภายนอกส�ำหรับโครงการ

วจิัยที่ยื่นเสนอ ณ หรอืหลังวันที่ ๑ กันยายน ๒๕๖๒; และ

	 	 	 	 (๓.๒)		 สถานที่วจิัยภายนอกที่ไม่ใชส่ถาบันที่ม ีFWA, และส�ำหรับสมาชกิในทมีวจิัยของ	

มหาวทิยาลัยบอสตันวทิยาเขตชาร์ลส์รเิวอร์:

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓.๒.๑) 	 ชื่อ, สถาบัน (ถ้าม)ี, ข้อมูลการตดิต่อ, และบทบาทหน้าที่ของสมาชกิในทมี

วจิัยแต่ละคน; และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓.๒.๒)	 ส�ำหรับแต่ละบทบาทหน้าที่ทีมมอบหมายให้สมาชิกในทีมวิจัย, ให้มีค�ำ

อธบิายงานและหน้าที่ในบทบาทนัน้ในโครงการวจิัย; และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓.๒.๓)	 ประวัติย่อของผู้วิจัยหลักของสถานที่วิจัยภายนอกส�ำหรับโครงการที่ยื่น

เสนอ ณ หรอืหลังวันที่ ๑ กันยายน ๒๕๖๒; และ

	 	 	 	 (๓.๔)		 ข้อตกลงว่าผูว้จิยัหลกัที่ศนูย์การแพทย์บอสตนัหรอืวทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลยั 

บอสตันจะปฏบิัตใิห้ถูกต้องตามหน้าที่รับผดิชอบในการควบคุมดูแลของพวกเขา. 

ถ้าผู้วิจัยภายนอกคนใดจะมีปฏิสัมพันธ์กับผู้เข้าร่วมวิจัยที่สถานที่วิจัยภายนอก, คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยจะส่งแบบฟอร์มส�ำหรับผู้วิจัยภายนอกแก่ทีมวิจัยให้กรอกข้อมูลเกี่ยวกับข้อก�ำหนดในท้องถิ่น, 

ประเด็นบริบทการวิจัยในท้องถิ่นและการทบทวนเสริมในท้องถิ่นที่เกี่ยวข้องกับการทบทวนด้านจริยธรรม 

(ดูหัวข้อ ๒.๕.๒.๑)

ถ้าบุคลากรในโครงการวิจัยภายนอกคนใดมิได้มาจากสถาบันที่ได้รับ FWA, ผู้วิจัยจะได้รับแจ้งให้ทราบถึง

หน้าที่รับผิดชอบที่จะต้องให้มีการลงนามของแต่ละคๅนในข้อตกลงผู้วิจัย หรือข้อตกลงผู้วิจัยของสถาบัน
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ความร่วมมือ, โดยปรับปรุงจากแบบฟอร์มต้นแบบที่ได้รับจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, ส�ำหรับ

แต่ละบุคคลในบัญชรีายชื่อ.

๗.๒.๒.๑๗	 ข้อก�ำหนดส�ำหรับการวจิัยที่ไม่เกี่ยวข้องกับมนุษย์/ไม่เข้าร่วมผูกพัน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

นอกเหนือจากสารสนเทศที่ก�ำหนดตามหัวข้อ ๗.๒.๒.๒ และ ๗.๒.๒.๓, สารสนเทศที่ยื่นเสนอส�ำหรับ

โครงการวจิัยที่ไม่ใช่การวจิัยในมนุษย์/ไม่เข้าร่วมผูกพัน จะต้องมสีิ่งต่างๆ ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 สารสนเทศที่ยืนยันว่ากิจกรรมต่างๆ ในการศึกษาวิจัยไม่เข้าตามนิยามการวิจัยในมนุษย์ของ

ศูนย์การแพทย์บอสตันหรอืวทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน; และ

	 (๒)	 	 กิจกรรมต่างๆ กระท�ำที่ศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัย

บอสตันเท่านัน้หรอืไม่ หรอืกจิกรรมต่างๆ มกีารด�ำเนนิการที่อื่นๆ ด้วย; และ

	 (๓)		 ค�ำอธิบายของโครงการและกิจกรรมการศึกษาวิจัยที่ด�ำเนินการที่ศูนย์การแพทย์บอสตันและ

วทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน.

๗.๒.๒.๑๘	 ข้อก�ำหนดส�ำหรับการพึ่งพาคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยอื่น

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๗ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๓)

นอกเหนอืจากสารสนเทศที่ก�ำหนดตามหัวข้อ ๗.๒.๒.๒, ๗.๒.๒.๓, ๗.๒.๒.๔, ๗.๒.๒.๕, ๗.๒.๒.๖, และ 

๗.๒.๒.๘, สารสนเทศที่ยื่นเสนอเพื่อการพึ่งพาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอื่น [การทบทวนที่มอบ

โอน (cede review)] จะต้องมสีิ่งต่างๆ ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 หมายเลขที่ใช้โดยสถาบันที่ท�ำการทบทวนเพื่อการค้นหาโครงการวจิัย; และ

	 (๒)	 	 คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยที่ท�ำการทบทวนเข้าลักษณะต่างๆ ต่อไปนี้หรอืไม่:

	 	 	 	 (๒.๑)		 คณะกรรมการทบทวนประจ�ำสถาบันที่เป็นการค้าที่ได้รับการรับรองโดยสมาคม

รับรองแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ (Association for the Accreditation of  

Human Research Protection Programs: AAHRPP) และได้บ่งบอกว่าเต็มใจที่จะบรหิาร

ข้อตกลงการพึ่งพาโดยใช้ SMART IRB; หรอื

	 	 	 	 (๒.๒)		 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฮัมมิงเบิร์ด (หมายเหตุ: ไม่มีโครงการวิจัยใหม่ถูก

มอบให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฮัมมิงเบิร์ด ณ หรือหลังวันที่ ๑ กันยายน 

๒๕๖๒); หรอื

	 	 	 	 (๒.๓)		 คณะกรรมการทบทวนประจ�ำสถาบันกลาง (ส�ำหรับกลุ่มความร่วมมือวิจัยพหุศูนย์

พเิศษ); หรอื

	 	 	 	 (๒.๔)		 สถาบันการทบทวนอื่น; และ, ถ้าใช่,

	 	 	 	 		 	 	 	 (๒.๔.๑)	 ผู้วิจัยจะด�ำเนินกิจกรรมการวิจัยในสถาบันที่ท�ำการทบทวนเท่านั้น หรือ

จะด�ำเนินกิจกรรมการวิจัยในศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขต

แพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน; และ
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	 	 	 	 		 	 	 	 (๒.๔.๒)	 สารสนเทศทีก่�ำหนดส�ำหรับโครงการทีม่ข้ีอตกลงมอบอ�ำนาจคณะกรรมการ 

จรยิธรรมการวจิัยจ�ำเพาะโครงการ; และ

	 (๓)		 เอกสารที่เกี่ยวข้องต่างๆ, รวมถึงโครงร่างการวิจัย, จดหมายแจ้งผลลัพธ์, แบบฟอร์มการ

ทบทวนบริบทท้องถิ่น, และใบยินยอมจ�ำเพาะของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขต

แพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน; และ

	 (๔)	 	 รายละเอียดของกิจกรรมการวิจัยที่จะด�ำเนินการโดยผู้วิจัยที่ศูนย์การแพทย์บอสตันและ

วทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน, ได้แก่:

	 	 	 	 (๔.๑)		 การตดิต่อผู้เข้าร่วมวจิัยหรอืข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ของพวกเขา; และ

	 	 	 	 (๔.๒)		 การใช้ยา, เครื่องมอื, หรอืวธิกีารทางศัลยกรรม; และ

	 	 	 	 (๔.๓)		 ข้อก�ำหนดส�ำหรับการอภิปรายในการขอความยินยอมส�ำหรับการวิจัยที่เกี่ยวกับยา, 

เครื่องมอื, หรอืวธิกีารทางศัลยกรรม; และ

	 	 	 	 (๔.๔)		 การตั้งเป้าหมายที่ผู ้เข้ารับการฝึกอบรมที่ศูนย์การแพทย์บอสตันหรือนักศึกษาที่

มหาวทิยาลัยบอสตันในการคัดเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัย; และ

	 	 	 	 (๔.๕)		 การคัดเลือกลูกจ ้างของศูนย ์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร ์

มหาวทิยาลัยบอสตัน; และ

	 	 	 	 (๔.๖)		 การคัดเลอืกผู้เยาว์ซึ่งอยู่ในอนุบาลของมลรัฐ; และ

	 	 	 	 (๔.๗)		 การคัดเลอืกผู้มคีวามบกพร่องทางสตปิัญญา; และ

	 	 	 	 (๔.๘)		 การคัดเลือกผู้ที่ไม่พูดภาษาอังกฤษ, รวมทั้งค�ำร้องขอใช้กระบวนการขอความยินยอม

แบบสัน้; และ

	 	 	 	 (๔.๙)		 การคัดเลอืกคนที่ไม่รู้หนังสอืหรอืรู้หนังสอือย่างจ�ำกัด; และ

	 	 	 	 (๔.๑๐)	ส�ำหรับโครงการวจิัยที่ยื่นเสนอครัง้แรก ณ หรอืหลังวันที่ ๑ กันยายน ๒๕๖๒, มใีครที่

ผลการทดสอบเอชไอวีแม้เพียงคนเดียวที่จะได้รับคัดเลือกจากผู้ให้บริการสุขภาพก่อน

การให้ความยนิยอมหรอืไม่, ในกรณดีังกล่าวโครงการที่ยื่นเสนอจะต้องมคี�ำอธบิายว่า

แผนเข้าถึงข้อมูลส�ำหรับการศึกษาวิจัยจะป้องกันการเปิดเผยผลการตรวจเอชไอวีแก่

ผู้ใดก็ตามในทีมวิจัยที่มิใช่บุคลากรของศูนย์การแพทย์บอสตันก่อนได้รับความยินยอม

เป็นลายลักษณ์อักษรได้อย่างไร; และ

	 	 	 	 (๔.๑๑)	ส�ำหรับการศึกษาวิจัยที่ยื่นเสนอ ณ หรือหลังวันที่ ๑ กันยายน ๒๕๖๒, มีแม้เพียงคน

เดียวหรือไม่ที่ถูกระบุโดยโครงการช่วยเหลือในเรื่องการใช้ยาเสพติดของรัฐบาลกลาง

ในฐานะผู้ป่วยที่ได้รับการคัดเลือก, ซึ่งกรณีดังกล่าวคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

จะมอบแบบฟอร์มแก่ผู้วิจัยหลักทั้งที่ให้ทีมวิจัยทุกคนกรอกและที่ให้บุคคลที่ได้รับมอบ

อ�ำนาจให้ประเมินผลคุณสมบัติผู้วิจัยกรอกเพื่อให้สามารถรับข้อมูลจากโครงการการ

ใช้สารเสพติดที่ผิดปกติภายใต้ประมวลกฎหมายหมายเลข ๔๒ CFR หมวด ๒.๕๒; 

และ

	 	 	 	 (๔.๑๒)	ส�ำหรับโครงการศึกษาวิจัยที่ยื่นเสนอ ณ หรือหลังวันที่ ๑ มีนาคม ๒๕๖๓, จะมีการ

แบ่งปันข้อมูลให้แก่บุคคลที่สามหรือซอฟต์แวร์แอปพลิเคช่ันหรือแพลตฟอร์มหรือไม่; 
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ถ้าม,ี ให้ระบุวันที่ทมีวจิัยได้ตดิต่อส�ำนักงานรักษาความปลอดภัยข้อมูลที่เหมาะสมของ

ศูนย์การแพทย์บอสตันหรอืมหาวทิยาลัยบอสตันเพื่ออนุญาตให้มกีารทบทวนเรื่องการ

รักษาความเป็นส่วนตัวและความปลอดภัยของบุคคลที่สาม.

	 (๕)	 	 ในกรณีสมควร (If applicable), ให้แสดงเหตุผลส�ำหรับค�ำร้องใดๆ เพื่อขอการยกเว้นตาม

นโยบายของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันเพื่อขอ

ความยินยอมจาก, ลูกจ้าง, ผู้อยู่ในอนุบาล, ผู้เข้าร่วมวิจัยที่มีความบกพร่องทางสติปัญญา,  

ผู้เข้าร่วมวจิัยที่ไม่พูดภาษาอังกฤษ, หรอืผู้ไม่รู้หนังสอืหรอืรู้หนังสอืจ�ำกัด; และ

	 (๖)	 	 ส�ำหรับการวิจัยที่ความเสี่ยงมากกว่าต�่ำสุด, ต้องมีการทวนสอบการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย

เข้าโครงการว่า แบบใบยินยอมมีข้อความที่เหมาะสมในเรื่องการชดเชยกรณีบาดเจ็บ, ขึ้นกับ

ว่าการศกึษาวจิัยนัน้สนับสนุนโดยอุตสาหกรรมหรอืไม่. 

๗.๒.๒.๑๙	 ข้อก�ำหนดส�ำหรับการวจิัยที่ยกเว้น

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

นอกเหนือจากสารสนเทศที่ก�ำหนดตามหัวข้อ ๗.๒.๒.๒, ๗.๒.๒.๓, ๗.๒.๒.๔, ๗.๒.๒.๕, ๗.๒.๒.๗, 

๗.๒.๒.๑๐, ๗.๒.๒.๑๑, และ ๗.๒.๒.๑๖.๖, สารสนเทศที่ยื่นเสนอส�ำหรับโครงการวิจัยที่เข้าข่ายยกเว้น

จะต้องมสีิ่งต่างๆ ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ประเภทการยกเว้นที่เข้าได้กับโครงการ; และ

	 (๒)	 	 วิธีด�ำเนินการศึกษาวิจัย (procedures), รวมทั้งวิธีการศึกษา  (methods), แหล่งที่มาของข้อมูล, 

มีวิธีการที่เป็นการทดลอง (experimental interventions) ใดๆ หรือไม่, และระยะเวลาของการ

ศกึษาวจิัย หรอืช่วงเวลาที่ข้อมูลจะมกีารเก็บรวบรวมหรอืวเิคราะห์; และ

	 (๓)		 ประมาณการจ�ำนวนของผู้เข้าร่วมวิจัยที่คาดว่าจะคัดเข้าหรือระเบียนของพวกเขาจะถูก

ทบทวน และมคี�ำอธบิายสัน้ๆ เรื่องขนาดตัวอย่างที่เลอืก; และ

	 (๔)	 	 ค�ำอธิบายถึงแผนใดๆ ในการคัดกรองและการคัดเลือกผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยและการขอรับ

ความยนิยอมแบบย่อจากผู้เข้าร่วมวจิัยก่อนการเข้าร่วมการวจิัย (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๔.๓); และ

	 (๕)	 	 ค�ำอธบิายถงึหลักเกณฑ์ใดๆ ที่จะใช้เลอืกว่าระเบยีนใดจะถูกทบทวน.

๗.๒.๒.๒๐	 ข้อก�ำหนดเรื่องโครงร่างการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๗ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๓)

ข้อก�ำหนดที่จะต้องให้รายละเอียดสารสนเทศเกี่ยวกับการด�ำเนินการวิจัยจะต้องครบถ้วนโดยการแนบ

โครงร่างการวิจัยแยกต่างหากในการยื่นเสนอโครงการศึกษาวิจัยที่จะต้องเป็นไปตามนิยามในหัวข้อ ๑๓ 

ส�ำหรับการวิจัยคลินิกและที่เกี่ยวข้องกับการใช้วิธีการทางการแพทย์ (การบริหารยาหรือชีววัตถุหรือการ

ใช้เครื่องมอื) หรอืวธิกีารทางศัลยกรรม (ใช้วธิดี�ำเนนิการทางศัลยกรรม) ที่ตัง้ใจจะมกีารปรับปรุงผลลัพธ์

ทางสุขภาพ. ข้อก�ำหนดเหล่านี้มีผลส�ำหรับการศึกษาวิจัยที่ยื่นเสนอ ณ หรือหลังวันที่ ๑ พฤศจิกายน 

๒๕๕๙. ส�ำหรับการศึกษาวิจัยอื่น, ผู้วิจัยหลักมีตัวเลือกระหว่างการแนบโครงร่างการวิจัยแยกต่างหาก

หรือกรอกข้อมูลในหัวข้อที่ก�ำหนดส�ำหรับการยื่นเสนอโดยไม่ต้องแนบโครงร่างการวิจัยแยกต่างหาก  
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(ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๑๓, ๗.๒.๒.๑๔, และ ๗.๒.๒.๑๕). ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการ

วิจัยหรือประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจพิจารณาตัดสินว่า  การศึกษาวิจัยเฉพาะเรื่องใด 

จะต้องแนบโครงร่างการวจิัยแยกต่างหากโดยขึ้นกับลักษณะ (nature) และความซับซ้อนของการออกแบบ

การวจิัย.

ส�ำหรับโครงการวิจัยที่ต้องแนบโครงร่างการวิจัยแยกต่างหาก, สารสนเทศที่ยื่นเสนอจะต้องประกอบด้วย

สิ่งต่างๆ ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 จ�ำนวนผู้เข้าร่วมวิจัยภายใต้ผู้วิจัยหลักของศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์

มหาวทิยาลัยบอสตัน; และ

	 (๒)	 	 ค�ำอธิบายว่าผู้วิจัยจะเข้าถึงประชากรที่จะได้รับอนุญาตให้คัดเลือกเข้าโครงการตามจ�ำนวน 

ผู้เข้าร่วมวจิัยที่จ�ำเป็นได้อย่างไร; และ

	 (๓)		 ถ้ามพียาบาลคนใดคาดว่าจะมปีฏสัิมพันธ์กับผู้เข้าร่วมวจัิย, จะต้องมคี�ำอธบิายแผนการฝึกอบรม 

ระหว่างปฏบิัตกิารแก่พยาบาลเหล่านัน้; และ

	 (๔)	 	 การระบุว่าส่วนใดที่บรรยายไว้ในโครงร่างการวิจัยแยกต่างหากที่แนบจะไม่ใช้กับการวิจัยที่

จะด�ำเนินการที่ศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน, เช่น

โครงการวจิัยย่อย.

๗.๒.๒.๒๑	 สารสนเทศเรื่องการใช้กรณฉีุกเฉนิ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

สารสนเทศที่ยื่นเสนอส�ำหรับการรายงานการใช้กรณฉีุกเฉนิที่เกดิขึ้นแล้วกับยาหรอืเครื่องมอืที่ท�ำการวจิัย 

ซึ่งจะต้องรายงานภายใน ๕ วันหลังการใช้ฉุกเฉนิ, จะต้องประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 สารสนเทศของยาหรอืเครื่องมอืนัน้, รวมทัง้ทะเบยีนยาวจิัยใหม่ (IND) ส�ำหรับยาหรอืชวีวัตถุที่

วจิัย; และ

	 (๒)	 	 วันที่ใช้ฉุกเฉนิ; และ

	 (๓)		 สารสนเทศเกี่ยวกับผู้ป่วย ต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๓.๑)		 ตัวย่อผู้ป่วย (ไม่ใช่ชื่อ); และ

	 	 	 	 (๓.๒)		 การวนิจิฉัยโรค; และ

	 	 	 	 (๓.๓)		 ที่ตัง้โรงพยาบาล; และ

	 	 	 	 (๓.๔)		 อายุโดยประมาณ; และ

	 	 	 	 (๓.๕)		 ผู้ป่วยเป็นเด็กหรอืไม่; และ

	 (๔)	 	 ทางเลอืกเกี่ยวกับกระบวนการขอความยนิยอม ต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๔.๑)		 ความยนิยอมได้จากผู้เข้าร่วมวจิัย; หรอื	

	 	 	 	 (๔.๒)		 ความยนิยอมได้จากผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้าร่วมวจิัย; หรอื

	 	 	 	 (๔.๓)		 ไม่ได้รับความยนิยอม; และ

	 (๕)	 	 ถ้าได้รบัความยนิยอม, ให้ส�ำเนาเอกสารยนิยอมที่ผูป่้วยลงนามโดยลบชื่อผูป่้วยออก (redacted);  

และ
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	 (๖)	 	 ถ้าไม่มกีารยนิยอม:

	 	 	 	 (๖.๑)		 ให้มคีวามเหน็เป็นลายลกัษณ์อกัษรของแพทย์ที่เป็นอสิระซึ่งไม่ได้เข้าร่วมในการวจิยั ว่า:

	 	 	 	 		 	 	 	 ก.		 ผู้เข้าร่วมวจิัย เป็น/ได้เป็น ผู้เผชญิกับสถานการณ์ที่คุกคามต่อชวีติที่จ�ำเป็นต้องใช้

สิ่งที่ท�ำการทดสอบนัน้; และ

	 	 	 	 		 	 	 	 ข.		 การขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ไม่สามารถ/ไม่อาจ กระท�ำได้เพราะ 

ไม่สามารถตดิต่อสื่อสารกับผู้เข้าร่วมวจิัย, หรอืจากผู้แทนโดยชอบธรรม; และ

	 	 	 	 		 	 	 	 ค.		 ไม่มี/ไม่ได้มี เวลาที่จะขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้แทนโดยชอบ

ธรรมของผู้ร่วมวจิัย; และ

	 	 	 	 		 	 	 	 ง.		 ไม่มีทางเลือกอื่นที่ได้รับการรับรองแล้ว หรือการบ�ำบัดรักษาอื่นที่เป็นที่ยอมรับ

ท่ัวไป ที่มี/เคยมี ให้ใช้ที่จะได้ผลเท่าเทียมหรือดีกว่าในโอกาสที่จะช่วยชีวิตผู้เข้า

ร่วมวจิัย; และ

	 	 	 	 (๖.๒)		 ความเห็นของแพทย์ที่เป็นอสิระได้รับเป็นลายลักษณ์อักษรเมื่อไร:

	 	 	 	 		 	 	 	 (๖.๒.๑)		 ก่อนการใช้สิ่งที่ทดสอบ; หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 (๖.๒.๒)	 ภายใน ๕ วันหลังการใช้สิ่งที่ทดสอบ, ซึ่งในกรณดีังกล่าว, ผู้วจิัยจะต้องส่ง	

ความเห็นนั้นในการยื่นเสนอว่าการใช้วัสดุที่ทดสอบโดยทันทีนั้น จ�ำเป็น 

เพื่อ	รักษาชีวิตผู้เข้าร่วมวิจัย, และไม่มีเวลาพอที่จะขอรับความเห็นจาก

แพทย์อิสระในการพิจารณาตัดสินว่าเงื่อนไข ๔ ข้อข้างบนนั้นเข้าข้อใด 

หรอืไม่; และ

	 	 	 	 (๖.๓)		 ชื่อของแพทย์อสิระ; และ

	 	 	 	 (๖.๔)		 วันที่ที่แพทย์อสิระให้ความเห็น; และ

	 (๗)		 ค�ำอธบิายเหตุผลว่า การบ�ำบัด/การรักษา ตามปกตไิม่สามารถใช้ได้; และ

	 (๘)		 จะจัดการกับค่าใช้จ่ายของวัสดุที่ทดสอบนัน้อย่างไร; และ

	 (๙)	 	 เอกสารแนบที่เกี่ยวข้อง (รวมถงึแบบใบยนิยอมหรอืความเห็นที่เป็นลายลักษณ์อักษรของแพทย์

อสิระ, ตามที่สมควร).

๗.๒.๒.๒๒	 สารสนเทศเรื่องทะเบยีนยาวจิัยใหม่ (IND) ของผู้ป่วยรายบุคคล

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

สารสนเทศที่ยื่นเสนอส�ำหรับโครงการศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับทะเบียนยาวิจัยใหม่ (IND) ของผู้ป่วยราย

บุคคลจะต้องมสีิ่งต่างๆ ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ประวตักิารรกัษาโดยย่อของผูป่้วย (โดยไม่มชีื่อผูป่้วยหรอือตัลกัษณ์อื่นๆ), รวมถงึการวนิจิฉยั โรค,  

สถานะของโรค, การรักษาก่อนหน้า, ผลการรักษา, เหตุผลของการขอรับการรักษาที่เสนอ, 

รวมทั้งรายการของทางเลือกในการรักษาที่มีที่ควรทดลองใช้ก่อนการใช้ยาวิจัยหรือค�ำอธิบาย

ว่าท�ำไมควรเลอืกยาวจิัยมากกว่าทางเลอืกการรักษาที่ม;ี และ

	 (๒)	 	 ค�ำอธิบายเรื่องความเสี่ยงของยาวิจัย, มาตรการในการลดความเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด, และ

ค�ำอภปิรายว่าความเสี่ยงมเีหตุผลเพยีงพอหรอืไม่เมื่อเทยีบกับประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ; และ
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	 (๓)		 ผู้ป่วยที่เสนอเป็นผู้เยาว์หรอืไม่; และ

	 (๔)	 	 ค�ำอธบิายว่าการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จะท�ำอย่างไรและโดยใคร; และ

	 (๕)	 	 ใครจะเป็นผู้จ่าย (dispense) ยา; และ

	 (๖)	 	 จะจ่ายค่ายาอย่างไร; และ

	 (๗)		 เอกสารแนบที่เกี่ยวข้อง, ได้แก่:

	 	 	 	 (๗.๑)		 เอกสารการติดต่อสื่อสารกับส�ำนักงานอาหารและยาทั้งหมด รวมทั้งหนังสืออนุมัติ

ของส�ำนักงานอาหารและยา; และ

	 	 	 	 (๗.๒)		 เอกสารอ้างองิแสดงถงึเหตุผลในการเสนอให้ใช้ยานัน้; และ

	 	 	 	 (๗.๓)		 แบบใบยนิยอม. 

การใช้ฉุกเฉนิจะต้องปฏบิัตใิห้ถูกต้องตามข้อก�ำหนดในหัวข้อ ๑๒.๓.

๗.๒.๒.๒๓	 สารสนเทศการใช้เครื่องมอืในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

สารสนเทศที่ยื่นเสนอส�ำหรับการศกึษาวจิัยที่ใช้เครื่องมอืในมนุษย์จะต้องมสีิ่งต่างๆ ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ค�ำอธิบายถึงโรคหรือภาวะที่พบยากที่เครื่องมือนั้นจะน�ำไปใช้, ข้อบ่งชี้ที่เสนอใช้เครื่องมือและ

เหตุผลว่าท�ำไมจงึจ�ำเป็นต้องใช้การรักษาเช่นนัน้; และ

	 (๒)	 	 ค�ำอธิบายเครื่องมือและค�ำอภิปรายเหตุผลทางวิชาการในการใช้เครื่องมือส�ำหรับโรคหรือ

ภาวะที่พบยากนัน้; และ

	 (๓)		 ค�ำอธิบายความเสี่ยงของเครื่องมือ, มาตรการในการลดความเสี่ยงให้เหลือต�่ำสุด, และ 

ค�ำอภปิรายว่าความเสี่ยงมเีหตุผลสมควรกับประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับหรอืไม่; และ

	 (๔)	 	 ผู้ป่วยที่เสนอให้ใช้เป็นผู้เยาว์หรอืไม่; และ

	 (๕)	 	 แผนการรักษาที่เสนอ, อธบิายว่าเครื่องมอืนัน้ จะใช้/สอดใส่ อย่างไร, ภายใต้สภาะแวดล้อมใด 

(เช่น การผ่าตัด, ยาระงับความรู้สกึ, โดยใคร, เป็นต้น), เวลาที่คาดว่าผู้ป่วยจะได้รับ/ใช้เครื่องมอื 

นั้น และจะก�ำกับดูแลเครื่องมือนั้นอย่างไร, และรวมทั้งวิธีด�ำเนินการคัดกรองและการติดตาม

และนัดผู้ป่วย, การตรวจทดสอบ, หรอืวธิดี�ำเนนิการต่างๆ.

	 (๖)	 	 ค่าใช้จ่ายจะจัดการอย่างไร; และ

	 (๗)		 เอกสารแนบที่เกี่ยวข้อง, ได้แก่:

	 	 	 	 (๗.๑)		 เอกสารการติดต่อสื่อสารทั้งหมดกับส�ำนักงานอาหารและยารวมทั้งเอกสารการ

อนุมัตขิองส�ำนักงานอาหารและยา; และ	

	 	 	 	 (๗.๒)		 ฉลากผลติภัณฑ์; และ

	 	 	 	 (๗.๓)		 เอกสารข้อมูลส�ำหรับผู้ป่วย; และ

	 	 	 	 (๗.๔)		 เอกสารอ้างอิงจากผู้มีอ�ำนาจหน้าที่, เพื่อแสดงว่าเครื่องมือนั้นเข้าตามนิยามเครื่องมือ

ที่ใช้ในมนุษย์. 
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๗.๓		 ลายเซ็นที่ต้องมี

๗.๓.๑	 ลายมอืชื่อผู้วจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

การด�ำเนินงานที่ต้องกระท�ำ (certain actions) (การยื่นเสนอครั้งแรก, การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการ, 

รายงานความก้าวหน้า, รายงานฉบับสมบูรณ์, การขอยกเว้นโครงร่างการวิจัย), เมื่อสร้างขึ้นในระบบ

อิเล็กทรอนิกส์, ต้องมีลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส์ของผู้วิจัยหลักเพื่อที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย. ลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส์ได้รับเมื่อผู้วิจัยหลักล็อกอินเข้าไปในระบบอิเล็กทรอนิกส์โดยใช้

ยูสเซอร์เนมและพาสเวริ์ดของพวกเขาและท�ำการยื่นเสนอ. 

ผู้วิจัยหลักอาจมอบหมายผู้แทนให้เป็นผู้ท�ำการยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ถ้าผู้วิจัย

หลักจะไม่สามารถเข้าถึงระบบอิเล็กทรอนิกส์ในช่วงเวลาหนึ่ง. ผู้แทนต้องเป็นผู้ร่วมวิจัยในการศึกษา

วิจัยซึ่งมีความคุ้นเคยกับการวิจัยและได้รับการฝึกอบรม, มีภูมิหลัง, และหนังสือรับรอง (credentials)  

ที่เหมาะสมที่จะท�ำหน้าที่เมื่อผู้วิจัยหลักไม่อยู่. ผู้แทนจะถูกเพิ่มเข้าไปในฐานะผู้ลงนามแทน (Alternate  

Signoff) ในบัญชีของผู้วิจัยหลักในระบบอิเล็กทรอนิกส์. เมื่อผู้วิจัยหลักระบุว่าพวกเขาไม่สามารถอยู่

ท�ำการทบทวนการยื่นเสนอเพื่อลงนามส่ง, จะมีการแจ้งไปยังผู้แทน. ทันทีที่ผู้วิจัยหลักสามารถเข้าถึง

ระบบอเิล็กทรอนกิส์ได้อกี, ผู้วจิัยหลักจะต้องถอนผู้แทนออก.

รายงานปัญหาที่ไม่คาดคิด, การปฏิบัติเบี่ยงเบนที่ส�ำคัญ, และรายงานการก�ำกับดูแลความปลอดภัย

พร้อมข้อเสนอการเปลี่ยนแปลงไม่ต้องการลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส์ของผู้วิจัยหลักในการยื่นส่ง. เพราะ

ฉะนั้นรายงานเหล่านี้อาจยื่นส่งโดยผู้วิจัยคนอื่นหรือสมาชิกคนอื่นในทีมวิจัยผู้ได้รับสิทธิพิเศษจากผู้วิจัย

หลักในการอ่าน/เขียนโครงการวิจัย. เป็นความคาดหวังของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยว่า รายงาน

เหล่านี้จะได้รับการทบทวนโดยผู้วิจัยหลักก่อนยื่นส่งต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ผู้วิจัยหลัก

มีหน้าที่รับผิดชอบต่อวัสดุทั้งหมดที่เสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยผ่านช่องทางอิเล็กทรอนิกส์

ส�ำหรับโครงการศกึษาวจิัยของบุคคล.

๗.๓.๒	 ลายมอืชื่อของหัวหน้าแผนก (Department Chair) หรอืหัวหน้าฝ่าย (Section Chief)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

โครงการใหม่ที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแต่ละโครงการต้องลงนามโดยหัวหน้าแผนก

หรือหัวหน้าฝ่าย. ผู้วิจัยหลักจะต้องระบุว่าใครคือผู้มีหน้าที่รับผิดชอบในการลงนามส่งในการยื่นเสนอของ

พวกเขาในระบบอิเล็กทรอนิกส์. ระบบอิเล็กทรอนิกส์จะส่งโครงการตามช่องทางต่างๆ โดยอัตโนมัติหลัง

จากผู้วจิัยหลักลงนามไปยังหัวหน้าแผนกหรอืฝ่ายเพื่อลงลายมอืชื่ออเิล็กทรอนกิส์.

เป็นหน้าที่รับผิดชอบของผู้วิจัยหลักที่จะต้องรู้ว่า  ใครเป็นผู้รับผิดชอบในการลงนามส่งโครงการของตน.  

ผู้วจิัยหลักที่ไม่รู้ว่าใครควรเป็นผู้ลงนามส่งโครงการของตนจะต้องตดิต่อกับผู้บรหิารแผนกของพวกตน.
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CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: no
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no
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ผู้วิจัยหลักที่เป็นหัวหน้าแผนกหรือหัวหน้าฝ่ายไม่สามารถลงนามส่งโครงการของตน. โครงการที่ยื่น

เสนอจะต้องระบุบุคคลที่ได้รับมอบหมายให้ลงนามส่งโครงการของหัวหน้าแผนกหรือหัวหน้าฝ่ายเหล่านี้. 

บุคคลผู้นี้อาจเป็นหัวหน้าแผนกหรือหัวหน้าฝ่ายที่เป็นผู้วิจัยร่วมในโครงการศึกษาวิจัยอาจเป็นผู้ลงนาม 

ส่งโครงการได้.

ถ้าบุคคลผู้รับผิดชอบในการลงนามส่งโครงการไม่มีรายชื่อในระบบอิเล็กทรอนิกส์, ผู้วิจัยหลักจะต้อง

ตดิต่อส�ำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยเพื่อให้เพิ่มชื่อบุคคลผู้นัน้ในระบบ.

หัวหน้าแผนกและหัวหน้าฝ่าย (และบุคคลอื่นทั้งหมดที่ได้รับมอบหมายให้ท�ำหน้าที่ลงนามส่งโครงการ

วิจัยในระบบอิเล็กทรอนิกส์) สามารถมอบหมายผู้แทนให้ลงนามส่งในการยื่นเสนอโครงการต่อคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัย ถ้าพวกเขาจะไม่สามารถเข้าถึงระบบอิเล็กทรอนิกส์หรือไม่สามารถลงนาม

ส่งในช่วงเวลาหนึ่ง. ผู้แทนจะต้องมีภูมิหลังและเอกสารรับรองที่จะท�ำหน้าที่ในช่วงที่หัวหน้าแผนกหรือ

หัวหน้าฝ่ายไม่อยู่. ผู้แทนจะถูกเพิ่มชื่อในฐานะผู้ลงนามแทนในบัญชขีองหัวหน้าแผนก/หัวหน้าฝ่ายในระบบ 

อเิลก็ทรอนกิส์. เมื่อหวัหน้าแผนก/หวัหน้าฝ่ายระบวุ่าพวกเขาไม่สามารถตรวจสอบและลงนามส่งโครงการ,  

จะมกีารแจ้งไปยงัผูแ้ทน. ทนัททีี่หวัหน้าแผนก/หวัหน้าฝ่ายสามารถที่จะลงนามส่งได้ด้วยตนเองหวัหน้าแผนก/ 

หัวหน้าฝ่ายจะต้องถอนชื่อผู้แทนออก.

ข้อความต่อไปนี้จะต้องปรากฏเหนอืลายมอืชื่อหัวหน้าแผนก/หัวหน้าฝ่าย:

	 โดยการเลือกที่จะ “อนุมัติและลงลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส์ของข้าพเจ้าในเอกสารรับรองนี้, ข้าพเจ้า

ขอรับรองว่า:

	 	 ๑.	 ข้าพเจ้าผู้เป็นหัวหน้าแผนก/หัวหน้าฝ่ายของแผนกที่เป็นผู้ส่งโครงการวิจัย/โครงร่างการวิจัยที่

จะท�ำการศกึษาวจิัยนี้; และ

	 	 ๒.	 โครงการศกึษาวจิัย/โครงร่างการวจิัยนี้เหมาะสมที่จะด�ำเนนิการในแผนก; และ

	 	 ๓.	 ผู้วจิัยหลักของโครงการมคีวามเชี่ยวชาญเพยีงพอในวชิาที่จะศกึษาวจิัยและในการวจิัย; และ

	 	 ๔.	 ทมีวจิัยมคีวามเหมาะสม; และ

	 	 ๕.	 การวจิัยจะไม่รบกวนการดูแลรักษาผู้ป่วย; และ

	 	 ๖.		 มาตรฐานการรักษาที่อธบิายในโครงร่างการวจิัยสะท้อนถงึมาตรฐานการรักษาในแผนก; และ

	 	 ๗.	 การวจิัยสามารถและควรด�ำเนนิการภายในแผนกนี้.

๗.๓.๓	 ลายมอืชื่ออื่นๆ (ช่องทางพเิศษ)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๗ มกราคม ๒๕๖๑)

สารสนเทศพื้นฐานที่ต้องมีส�ำหรับทุกโครงการที่ยื่นเสนอรวมทั้งการระบุลักษณะใดๆ ของการวิจัยที่

ต้องการช่องทางพิเศษในการทบทวนซึ่งจะด�ำเนินการโดยอัตโนมัติในระบบอิเล็กทรอนิกส์ (ดูหัวข้อ 

๗.๒.๒.๒) ก่อนส่งโครงการไปยังคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย. แต่ละหน่วยจะส่งชื่อของบุคคลที่ได้รับ

มอบหมายให้เป็นผู้ลงนามส่งแก่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.
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ช่องทางพิเศษมีวัตถุประสงค์เพื่อให้บุคคลที่ได้รับมอบหมายตระหนักว่า โครงการศึกษาวิจัยที่มีลักษณะ

พิเศษก�ำลังยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, เพื่อให้พวกเขาสามารถเริ่มต้นกระบวนการ

ต่างๆ แยกต่างหากของพวกเขาเพื่อการทบทวน และ/หรือ อนุมัติ. การลงนามส่งมิได้หมายความว่า

โครงการที่ยื่นเสนอได้รับอนุมัติ. ในกรณีที่โครงการที่ยื่นเสนอถูกส่งไปในช่องทางที่ผิด, เพราะความผิด

พลาดในการยื่นเสนอ, ผู้ได้รับมอบหมายจะยอมรับความผิดพลาดในการยื่นเสนอพร้อมค�ำอธิบายที่บ่ง

บอกว่าการทบทวนโครงการยังไม่น�ำมาใช้, แทนที่จะไม่อนุมัติซึ่งจะต้องยื่นเสนอใหม่หรือต้องเข้าช่องทาง

ใหม่กับคนอื่นทัง้หมดที่ลงนามส่งเรยีบร้อยแล้ว.

ถ้าบุคคลที่ได้รับมอบหมายมีค�ำถามหรือปัญหาเกี่ยวกับโครงการ, พวกเขามีทางเลือกการไม่ได้รับอนุมัติ

โครงการพร้อมค�ำอธิบายว่าจะต้องแก้ไขเปลี่ยนแปลงอะไรที่จ�ำเป็นก่อนลงนามส่ง, หรือรอลงนามส่งหลัง

จากปัญหาได้รับการแก้ไขแล้วผ่านการตดิต่อกับผู้วจิัยหลัก, หรอืยอมรับค�ำวจิารณ์ส�ำหรับคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยและถ้าเป็นการเหมาะสมให้ติดต่อผู้วิจัยหลักด้วยเพื่อขอให้มีการสร้างความชัดเจนหรือ

แก้ไข. ผู้วิจัยหลักจะต้องยื่นเสนอข้อเปลี่ยนแปลงที่ต้องกระท�ำตามที่ได้รับแจ้งจากผู้ได้รับมอบหมายหลัง

ลงนามส่งระหว่างการยื่นเสนอครัง้แรกหรอืตามข้อเสนอขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการ.

บุคคลผู้ได้รับมอบหมายจะได้รับการแจ้งโดยระบบว่าเมื่อไรที่โครงการวิจัยที่ต้องการการลงนามส่งจะถูก

ยื่นเสนอ, และจะได้รับการแจ้งเตือนทุกๆ ๓ วันจนกว่าการลงนามส่งจะสมบูรณ์. หลังจากโครงการที่ยื่น

เสนอได้มกีารรอคอยเพื่อลงนามส่งเป็นเวลา ๗ วันแล้ว, ผู้วจิัยหลักจะได้รับการแจ้งเตอืนพร้อมค�ำอธบิาย

วิธีการตรวจสอบว่า  ใครยังไม่ได้ลงนามส่งและค�ำแนะน�ำให้ทราบว่าการติดต่อบุคคลผู้ที่อาจช่วยเร่งการ

ยื่นเสนอโครงการ.

ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยยืนยันว่า  โครงการที่ยื่นเสนอได้รับการลงนามส่งทั้งหมดก่อน

การอนุมัติ, การพิจารณาให้ยกเว้น, หรือมอบโอนการทบทวน. การอนุมัติของคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยมิได้หมายความว่าได้รับอนุมัติจากบุคคลอื่นหรือคณะกรรมการประจ�ำสถาบันคณะอื่นด้วย และ

เป็นหน้าที่รับผิดชอบของผู้วิจัยหลักที่จะต้องประกันว่าการอนุมัติที่จ�ำเป็นทั้งหมดได้รับแล้วก่อนการ 

เริ่มต้นการศกึษาวจิัย (เช่น การอนุมัตขิองคณะกรรมการยนีบ�ำบัดในมนุษย์).

๗.๔		 การยื่นเสนอหลังการอนุมัตคิรั้งแรก

๗.๔.๑	 ข้อก�ำหนดเรื่องการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการ

๗.๔.๑.๑	ข้อก�ำหนดเรื่องการเปลี่ยนแปลงบุคคลในโครงการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๒ กันยายน ๒๕๖๒)

ค�ำร้องขอเปลี่ยนบุคลากรในโครงการวิจัยกระท�ำโดยการใช้แบบฟอร์มการเปลี่ยนแปลงบุคคลในโครงการ

วิจัยภายใน, ยกเว้นกรณีการขอเพิ่มสถานที่วิจัยภายนอกหรือเปลี่ยนผู้วิจัยหลักในสถานที่วิจัยภายนอก

ในกรณีที่ศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันท�ำหน้าที่เป็นคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียน จะต้องมีการขอเปลี่ยนการยื่นเสนอโครงการและต้องยื่นเสนอ
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Applied Color Management Settings:
Output Intent (Press Profile): GrayCoated_hdm.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
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RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

CMYK Image:
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Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

CMYK Graphic:
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Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: no
CMM for overprinting CMYK graphic: no
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: yes
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: yes
Gray to knockout: yes
Pure black to overprint: no
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: no
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: no
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no
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โดยใช้แบบฟอร์มค�ำขอเปลี่ยนแปลงและแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการ (ดูหัวข้อ ๗.๔.๑.๒). สารสนเทศการ

ยื่นเสนอจะต้องมีค�ำอธิบายโดยย่อระบุชื่อและบทบาทหน้าที่ของบุคคลที่จะเพิ่มหรือถอนจากโครงการ

และการเปลี่ยนแปลงตามความเหมาะสมไปยังแผนกบุคลากรหลักโครงการวิจัย (Key Study Personnel  

section) ของการยื่นเสนอ.

ถ้าค�ำขอการเปลี่ยนแปลงผู้วจิัยหลัก และ/หรอื อาจารย์ที่ปรกึษาผู้วจิัยหลักของโครงการ, สารสนเทศการ

ยื่นเสนอจะต้องมีการแสดงสถานะของโครงการและการรับรู้โดยผู้วิจัยหลัก และ/หรือ อาจารย์ที่ปรึกษา

ผู้วิจัยหลักคนใหม่ว่า พวกเขาเข้าใจและยอมรับหน้าที่รับผิดชอบในโครงการตามที่ระบุไว้ในหัวข้อ ๖.๖.๑. 

ค�ำรับรองนี้อาจเป็นส�ำเนาอิเล็กทรอนิกส์ (พีดีเอฟ) ของอีเมลจากผู้วิจัยหลักหรืออาจารย์ที่ปรึกษาผู้วิจัย

หลักคนใหม่หรือค�ำรับรองอาจเป็นส�ำเนาที่สแกนเอกสารแสดงหน้าที่รับผิดชอบที่ลงนามโดยผู้วิจัยหลัก

หรืออาจารย์ที่ปรึกษาผู้วิจัยหลักคนใหม่. ส�ำหรับกรณีการเปลี่ยนแปลงผู้วิจัยหลัก, แบบใบยินยอมและ 

วัสดุอื่นๆ ที่ใช้ในการวิจัยที่มีการแก้ไขให้ถูกต้องแล้วพร้อมชื่อผู้วิจัยหลักคนใหม่และข้อมูลการติดต่อ 

จะต้องยื่นเสนอด้วยถ้าต้องมกีารขอความยนิยอมจากผู้เข้าร่วมวจิัยที่เพิ่มเตมิเข้ามา.

๗.๔.๑.๒	ข้อก�ำหนดส�ำหรับการเปลี่ยนแปลงการยื่นเสนอโครงการ, โครงร่างการวิจัย, แบบใบ 

ยนิยอม, หรอืเอกสารโครงการวจิัยต่างๆ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๗ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๓)

ค�ำร้องขอเปลี่ยนแปลงสารสนเทศที่อยู่ในการยื่นเสนอโครงการ, โครงร่างการวิจัย, แบบใบยินยอม, และ/

หรือ เอกสารโครงการวิจัยต่างๆ นอกเหนือจากวัสดุเพื่อส่งเสริมการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยเข้าโครงการ

จะต้องท�ำขึ้นโดยใช้แบบฟอร์มค�ำขอเปลี่ยนแปลงและแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการ (Change Request & 

Amendment form) ส�ำหรับโครงการศึกษาวิจัยที่ได้รับอนุมัติก่อนหน้าหรือได้รับการพิจารณาให้เข้ากรณี

ยกเว้นหรือไม่ใช่โครงการวิจัยในมนุษย์. การเปลี่ยนแปลงแบบใบยินยอมหรือวัสดุต่างๆ อื่นๆ ที่ใช้กับ 

ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ได้รับอนุมัติแล้วประกอบด้วยเฉพาะการเปลี่ยนแปลงสารสนเทศการติดต่ออาจยื่น

เสนอเป็นส่วนหนึ่งของค�ำร้องขอเปลี่ยนผู้วิจัยหลักแทน (ดูหัวข้อ ๗.๔.๑.๑) หรือใช้แบบฟอร์มค�ำขอ

เปลี่ยนแปลงสารสนเทศการติดต่อ (Contact Information Change Request form) (ดูหัวข้อ ๗.๔.๑.๓). 

ค�ำร้องเพื่อขออนุมัติวัสดุที่ใช้ส่งเสริมการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยที่ได้รับอนุมัติแล้วจากหน่วยสื่อสาร 

คณะแพทยศาสตร์มหาวทิยาลยับอสตนั, ส�ำนกังานสื่อสารคณะทนัตแพทยศาสตร์โกลด์แมน, หน่วยสื่อสาร 

คณะสาธารณสุขศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน, หรือแผนกสื่อสารและการตลาดศูนย์การแพทย์บอสตัน

อาจยื่นเสนอโดยใช้แบบฟอร์มการยื่นเสนอวัสดุที่ใช้ในการคัดเลือก (Recruitment Materials Submission 

form) (ดูหัวข้อ ๗.๔.๑.๔). สารสนเทศการยื่นเสนอส�ำหรับการเปลี่ยนแปลงอื่นๆ ทัง้หมดต้องมคี�ำอธบิาย

รายละเอยีดของการเปลี่ยนแปลงที่เสนอ, ค�ำอธบิายว่าท�ำไมการเปลี่ยนแปลงจงึจ�ำเป็น, ข้อความเกี่ยวกับ

ว่าแบบใบยินยอมฉบับปัจจุบันที่ได้รับอนุมัติแล้วมีข้อความใดๆ ที่มีการเปลี่ยนแปลงใดๆ หรือไม่ในค�ำขอ

แก้ไขปรับปรุงโครงการ, และค�ำอธิบายแผนการใดๆ ส�ำหรับการขอการยินยอมใหม่จากผู้เข้าร่วมวิจัย.  

ผู้วิจัยหลักจะต้องด�ำเนินการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสิ่งจ�ำเป็นใดๆ ในสารสนเทศที่ยื่นเสนอ (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒) 

และแนบโครงร่างการวิจัยที่มีการเปลี่ยนแปลงใดๆหรือแบบใบยินยอมใหม่หรือที่มีการเปลี่ยนแปลงหรือ
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เอกสารแนบอื่นๆ. ถ้าโครงร่างการวิจัยใช้แบบฟอร์มที่ไม่สามารถแก้ไขเปลี่ยนแปลงได้ (เช่น พีดีเอฟ),  

จะต้องมีเอกสารเพิ่มเติมที่แสดงการเปลี่ยนแปลงแต่ละรายการเปรียบเทียบให้เห็นกับฉบับที่ได้อนุมัติไว้

แล้ว (“เส้นแดง”).

ผู้วิจัยหลักในการวิจัยพหุศูนย์มีหน้าที่รับผิดชอบในการยื่นเสนอแบบฟอร์มค�ำร้องขอเปลี่ยนแปลงและ

ปรับปรุงแก้ไขที่มีการเปลี่ยนแปลงอย่างเหมาะสมในเอกสารที่ยื่นเสนอ (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๑๖.๖) ในกรณี 

มีการเพิ่มสถานที่วิจัยภายนอกที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและ

วทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตันท�ำหน้าที่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในระเบยีน.

๗.๔.๑.๓	ข้อก�ำหนดส�ำหรับการเปลี่ยนแปลงสารสนเทศการตดิต่อ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๔ ธันวาคม ๒๕๖๐)

ค�ำร้องขอเปลี่ยนแปลงข้อมูลการติดต่อในแบบใบยินยอมหรือวัสดุอื่นๆ ที่ใช้กับผู้เข้าร่วมวิจัยที่ได้รับอนุมัติ

แล้วฉบับหนึ่งฉบับใดหรือมากกว่าหนึ่งฉบับให้ด�ำเนินการโดยใช้แบบฟอร์มค�ำขอเปลี่ยนแปลงข้อมูลการ

ติดต่อ (ดูหัวข้อ ๗.๔.๑.๑). สารสนเทศการยื่นเสนอจะต้องมีเอกสารฉบับแก้ไขปรับปรุงในแบบฟอร์มที่

แก้ไขได้, ค�ำอธบิายการเปลี่ยนแปลงที่เสนอ, และการระบุตัวเลอืกส�ำหรับการแจ้งผู้เข้าร่วมวจิัยที่ได้รับคัด

เลอืกแล้วให้ทราบข้อมูลการตดิต่อใหม่ (เพิ่มเตมิจากแผนทั่วไป เช่น การโทรศัพท์ส่งต่อ (call forwarding)  

หรือการให้หมายเลขโทรศัพท์ใหม่ผ่านข้อความในวอยซ์เมลในหมายเลขโทรศัพท์เก่า) โดยมีตัวเลือก 

ได้แก่:

	 (๑)	 	 ไม่เคยมผีู้เข้าร่วมวจิัยได้รับคัดเลอืกเข้าร่วมโครงการ, หรอื

	 (๒)	 	 ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ได้รับคัดเลือกเข้าโครงการแล้วไม่มีผู้ใดจะได้เพิ่มเติมการนัดพบ, การโทรศัพท์

ถงึ, หรอืจดหมายถงึ; หรอื

	 (๓)		 ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ได้รับคัดเลือกเข้าโครงการแล้วจะได้รับแจ้งให้ทราบข้อมูลการติดต่อใหม่ในการ

นัดมาพบครัง้ต่อไป, โดยทางโทรศัพท์, หรอืทางจดหมาย; หรอื

	 (๔)	 	 วธิอีื่นๆ จะมกีารอธบิายในการแจ้งผู้เข้าร่วมวจิัย.

๗.๔.๑.๔	ข้อก�ำหนดส�ำหรับการยื่นเสนอวัสดุเพื่อส่งเสรมิการคัดเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๗ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๓)

ค�ำร้องเฉพาะกรณีการขอเปลี่ยนแปลงวัสดุที่ใช้เพื่อส่งเสริมการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยให้ด�ำเนินการโดยใช้ 

แบบฟอร์มการยื่นเสนอวัสดุเพื่อการคัดเลือก. สารสนเทศการยื่นเสนอจะต้องส่งวัสดุที่ได้รับอนุมัติแล้ว

จากหน่วยสื่อสารคณะแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน, ส�ำนักงานสื่อสารคณะทันตแพทยศาสตร์โกลด์

แมน, หน่วยสื่อสารคณะสาธารณสุขศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน, หรือแผนกสื่อสารและการตลาดศูนย์

การแพทย์บอสตัน และเอกสารที่ได้รับอนุมัตจิากส�ำนักงานสื่อสารที่ท�ำการทบทวนและอนุมัตวิัสดุเหล่านี้.

๗.๔.๒	 การยื่นเสนอเพื่อขอยกเว้นโครงร่างการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)
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ค�ำร้องเพื่อยกเว้นโครงร่างการวิจัย [ที่ได้วางแผน, การออกไปเพียงครั้งเดียว (single departure)  

จากโครงร่างการวิจัยที่ได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย] ให้ด�ำเนินการโดยใช้แบบฟอร์ม

การยกเว้นโครงร่างการวจิัย. สารสนเทศการยื่นเสนอจะต้องมคี�ำอธบิายการขอยกเว้น; เหตุผลของค�ำขอ;  

ขอทราบเกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงในอัตราส่วนความเสี่ยง/ประโยชน์ของโครงการศึกษาวิจัย และ/หรือ 

ความจ�ำเป็นใดๆ ในแบบใบยินยอมที่มีการดัดแปลงกับผู้เข้าร่วมวิจัยเพียงคนเดียว; และสารสนเทศ 

เกี่ยวกับการที่ต้องแจ้งต่อผู้สนับสนุนการวจิัยหรอืหน่วยงานให้ทุน.

๗.๔.๓	 การยื่นเสนอรายงานความก้าวหน้าและรายงานการจดทะเบยีนแจ้งสถานะ 

๗.๔.๓.๑	การยื่นเสนอรายงานความก้าวหน้าส�ำหรับโครงการวจิัยที่มวีันหมดอายุการอนุมัติ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๘ พฤศจกิายน ๒๕๖๒)

ค�ำร้องขอด�ำเนินการวิจัยต่อส�ำหรับโครงการวิจัยที่ได้รับอนุมัติแล้วหรือที่ได้รับการยกเว้นการพิจารณา 

ที่มวีันหมดอายุให้ด�ำเนนิการโดยใช้แบบฟอร์มการยื่นเสนอขอการทบทวนต่อเนื่อง.

สารสนเทศการยื่นเสนอเพื่อต่ออายุของโครงการที่ได้รับอนุมัตแิล้วจะต้องมสีิ่งต่างๆ ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 สถานะของโครงการ:

	 	 	 	 (๑.๑)		 การวจิัยยังไม่ได้คัดเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัยหรอืเก็บรวบรวมระเบยีน; หรอื

	 	 	 	 (๑.๒)		 ตั้งใจจะคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ยังไม่มีผู้ใดได้รับคัดเลือก/เก็บรวบรวมระเบียนของ

พวกเขา,

	 	 	 	 (๑.๓)		 ก�ำลังด�ำเนนิการคัดเลอืก; หรอื

	 	 	 	 (๑.๔)		 การคัดเลอืก/การทดลองต่างๆ (interventions) ก�ำลังด�ำเนนิการ; หรอื

	 	 	 	 (๑.๕)		 การคัดเลอืก/การทดลองต่างๆ และการตดิตามใกล้แล้วเสร็จ; และ

	 (๒)	 	 การคัดเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัย

	 	 	 	 (๒.๑)		 จ�ำนวนที่คัดเลอืก; และ

	 	 	 	 (๒.๒)		 จ�ำนวนที่คัดเลือกโดยใช้แบบขอความยินยอมฉบับสั้นส�ำหรับผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่พูด

ภาษาอังกฤษ; และ

	 	 	 	 (๒.๓)		 ลักษณะประชากรของผู้เข้าร่วมวจิัยเข้าได้กับประชากรที่ต้องการหรอืไม่; และ

	 (๓)		 การก�ำกับดูแลและการตรวจสอบรายงานต่างๆ; และ

	 (๔)	 	 สรุปย่อของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นแล้วตั้งแต่

การรายงานครัง้สุดท้าย, ทัง้โดยการแนบรายงานจากคณะกรรมการก�ำกับดูแลความปลอดภัย

ของข้อมูลหรือคณะกรรมการก�ำกับดูแลข้อมูล, หรือโดยผ่านบทสรุปย่อที่จัดท�ำไว้ส�ำหรับการ

รายงานความก้าวหน้า, รวมทั้ง, ถ้ามีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกิดขึ้นแล้ว, ข้อความที่แสดง

แบบแผนของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์, ทั้งหมด, ไม่มีข้อแนะน�ำว่าการวิจัยท�ำให้ผู้เข้าร่วมวิจัย

หรอืผู้อื่นตกอยู่ในความเสี่ยงต่ออันตรายที่เกนิกว่าที่รู้อยู่ก่อนแล้ว; และ

	 (๕)	 	 บทสรุปย่อของการเบี่ยงเบนจากโครงร่างการวจิัยเล็กน้อย; และ

	 (๖)	 	 ความก้าวหน้าของโครงการ:
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	 	 	 	 (๖.๑)		 ผู้เข้าร่วมวิจัยที่พบว่าขาดคุณสมบัติตามเกณฑ์หลังการให้ความยินยอม, ถอนตัวหรือ

ขาดการตดิตาม, และให้ยุต;ิ และ

	 	 	 	 (๖.๒)		 ข้อร้องเรยีนของผู้เข้าร่วมวจิัยและมกีารแก้ไขอย่างไร; และ

	 	 	 	 (๖.๓)		 การเปลี่ยนแปลงเรื่องทุน; และ

	 	 	 	 (๖.๔)		 สถานะของข้อมูลที่สามารถชี้ตัวบุคคลได้; และ

	 	 	 	 (๖.๕)		 สารสนเทศไทยที่บ่งบอกว่ามกีารเปลี่ยนแปลงเรื่องความเสี่ยงหรอืมคีวามเสี่ยงใหม่. 

สารสนเทศที่ยื่นเสนอเพื่อขอต่อเนื่องโครงการวจิยัที่ได้รบัยกเว้นซึ่งได้รบัการพจิารณายกเว้นแล้ว (ก่อนวนัที่  

๒๑ มกราคม ๒๕๖๒) พร้อมวันหมดอายุ จะต้องมสีิ่งต่างๆ ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 สถานะโครงการ:

	 	 	 	 (๑.๑)		 กิจกรรมการวิจัยก�ำลังด�ำเนินการต่อเนื่องตามที่อธิบายไว้ในการยื่นเสนอล่าสุด (การ

ยื่นเสนอครัง้แรกหรอืการแก้ไขเปลี่ยนแปลงใดๆ ที่ได้รับการพจิารณาก่อนหน้าให้ได้รับ

ยกเว้น); หรอื

	 	 	 	 (๑.๒)		 กิจกรรมการวิจัยก�ำลังด�ำเนินการต่อเนื่อง; มีการเปลี่ยนแปลงบางอย่างเกิดขึ้นหลัง

การยื่นเสนอล่าสุดที่ไม่มกีารเปลี่ยนแปลงการพจิารณาให้ได้รับยกเว้น, ในกรณใีดบ้าง, 

การเปลี่ยนแปลงเหล่านี้ต้องมกีารอธบิาย; หรอื

	 	 	 	 (๑.๓)		 กจิกรรมการวจิัยไม่เกดิขึ้นแล้ว. 

๗.๔.๓.๒	การยื่นเสนอรายงานการจดทะเบียนแจ้งสถานะของโครงการศึกษาวิจัยที่ไม่มีการ

ก�ำหนดวันหมดอายุ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

สารสนเทศที่ต้องการเพื่อท�ำให้สถานภาพของโครงการศึกษาวิจัยที่ได้รับอนุมัติแล้วหรือโครงการที่ได้รับ

การพิจารณายกเว้นยังทันสมัยโดยไม่มีวันหมดอายุและส�ำหรับโครงการวิจัยที่ได้รับมอบหมายให้คณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัยอื่นเป็นผู้ทบทวน โดยให้ใช้แบบฟอร์มรายงานการจดทะเบยีนแจ้งสถานะ.

สารสนเทศที่ยื่นเสนอส�ำหรับการจดทะเบียนแจ้งสถานะส�ำหรับโครงการศึกษาวิจัยที่ไม่มีการก�ำหนด 

วันหมดอายุจะต้องมสีิ่งต่างๆ ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 สถานภาพโครงการ

	 	 	 	 (๑.๑)		 กิจกรรมการวิจัยยังคงด�ำเนินต่อไปตามที่ได้บรรยายในการยื่นเสนอโครงการวิจัยครั้ง

ล่าสุด (การยื่นเสนอครัง้แรกหรอืการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการที่ยื่นไว้ก่อนและได้

รับอนุมัตแิล้ว); หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 (๑.๑.๑)	 มีการเปลี่ยนแปลงแล้วตั้งแต่ในการยื่นเสนอครั้งล่าสุดซึ่งยังไม่ได้รายงาน

ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, ซึ่งเป็นกรณีที่, จะต้องมีรายการของ

แบบฟอร์มต่างๆ ได้แก่ (ก) เหตุการณ์ที่รายงานได้และสารสนเทศใหม่ (ข) 

แบบค�ำขอเปลี่ยนแปลงและแก้ไขเปลี่ยนแปลง; หรอื

	 	 	 	 (๑.๒)		 ไม่มีกิจกรรมการวิจัยเกิดขึ้นแล้ว (ซึ่งเป็นกรณีที่จะต้องส่งข้อมูลจากหัวข้อ ๗.๔.๔ 

ด้วย); และ
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	 (๒)	 	 สรุปย่อของการปฏบิัตทิี่เบี่ยงเบนเล็กน้อยหรอืข้อร้องเรยีนของผู้เข้าร่วมวจิัย; และ

	 (๓)		 จ�ำนวนผู้เข้าร่วมวจัิยทีคั่ดเลอืกเข้าโดยใช้แบบฟอร์มย่อในการขอความยนิยอมจากผู้เข้าร่วมวจัิย 

ที่ไม่พูดภาษาอังกฤษ.

สารสนเทศที่ยื่นเสนอเพื่อการจดทะเบียนแจ้งสถานะของโครงการศึกษาวิจัยที่ได้รับพิจารณาตัดสินให้ได้

รับยกเว้นโดยไม่มกี�ำหนดวันหมดอายุจะต้องมสีิ่งต่างๆ ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 สถานะของโครงการ:

	 	 	 	 (๑.๒)		 กิจกรรมการวิจัยยังคงด�ำเนินต่อไป; มีการเปลี่ยนแปลงบางอย่างตั้งแต่การยื่นเสนอ

ครั้งล่าสุดซึ่งไม่มีผลเปลี่ยนแปลงการพิจารณาตัดสินให้ได้รับยกเว้น, ซึ่งเป็นกรณีที่, 

การเปลี่ยนแปลงเหล่านี้จะต้องมกีารบรรยายไว้; หรอื

	 	 	 	 (๑.๓)		 กจิกรรมการวจิัยไม่เกดิขึ้นแล้ว. 

สารสนเทศที่ยื่นเสนอส�ำหรับการจดทะเบียนแจ้งสถานะโครงการส�ำหรับโครงการวิจัยที่มอบหมายให้

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยคณะอื่นทบทวน จะต้องมสีิ่งต่างๆ ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 สถานะของโครงการ:

	 	 	 	 (๑.๑)		 กิจกรรมการวิจัยยังคงด�ำเนินต่อไปและการเปลี่ยนแปลงทั้งหมดที่ต้องรายงานต่อศูนย์

การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน (ดูหัวข้อ ๒.๕.๔) 

ได้ด�ำเนนิการอย่างหนึ่งอย่างใด คอื:

	 	 	 	 		 	 	 	 (๑.๑.๑)	 ได้ยื่นเสนอแล้ว; หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 (๑.๑.๒)	 ก�ำลังยื่นเสนอพร้อมการจดทะเบยีนแจ้งสถานะในเอกสารที่ยื่นเสนอ; หรอื

	 	 	 	 (๑.๒)		 กจิกรรมการวจิัยมไิด้เกดิขึ้นแล้ว. 

๗.๔.๔	 การยื่นเสนอรายงานฉบับสมบูรณ์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

ค�ำร้องขอปิดโครงการวิจัยที่ได้รับอนุมัติ/ได้รับยกเว้น/ได้รับมอบหมายให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

คณะอื่นให้ด�ำเนนิการโดยใช้แบบฟอร์มรายงานฉบับสมบูรณ์/ปิดโครงการ.

สารสนเทศที่ยื่นเสนอเพื่อปิดโครงการจะต้องมสีิ่งต่างๆ ได้แก่: การคัดเลอืก; ประชากร; ผลการตรวจสอบ

หรือการก�ำกับดูแล; เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์, การปฏิบัติที่เบี่ยงเบน, และข้อร้องเรียนของผู้เข้าร่วมวิจัย; 

กระบวนการต่างๆ ในการปิดโครงการ (รวมทั้งแผนในการท�ำลายหรือลบอัตลักษณ์ข้อมูลที่ศึกษาวิจัย 

และข้อมูลหรือตัวอย่างจะถูกย้ายไปยังคลังหรือไม่); สถานะโครงการ (ไม่มีการเริ่มต้นหรือสิ้นสุด); และ

ความเสี่ยงใหม่ๆ.

๗.๔.๕	 การยื่นเสนอเหตุการณ์ที่รายงานได้และสารสนเทศใหม่

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๙ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๑)

รายงานปัญหาที่ไม่คาดคิด, การปฏิบัติที่เบี่ยนเบนมาก, และรายงานการก�ำกับดูแลความปลอดภัยพร้อม

ข้อแนะน�ำการเปลี่ยนแปลงให้ยื่นเสนอโดยใช้แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ที่รายงานได้และสารสนเทศ
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ใหม่. สารสนเทศที่ยื่นเสนอส�ำหรับรายงานทั้งหมดจะต้องมีวันที่ที่เกิดเหตุการณ์, วันที่ผู้วิจัยหลักรับทราบ

เหตุการณ์, และมีค�ำอธิบายว่ามีสิ่งใดที่ต้องเปลี่ยนแปลงในการวิจัยหรือค�ำอธิบายว่าท�ำไมไม่จ�ำเป็นต้อง

เปลี่ยนแปลง. 

สารสนเทศที่ต้องเพิ่มเติมในการรายงานปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้า คือ รายละเอียดของเหตุการณ์, ปัญหา

ที่ไม่คาดล่วงหน้านัน้เป็นปัญหาภายในหรอืภายนอก, และค�ำยนืยันว่าเหตุการณ์นัน้เข้าลักษณะปัญหาที่ไม่

คาดล่วงหน้า (ดูหัวข้อ ๖.๓.๓.๒).

สารสนเทศที่ต้องเพิ่มเติมเพื่อการรายงานการปฏิบัติที่เบี่ยนเบนมากและการเปลี่ยนแปลงที่กระท�ำเพื่อ

ขจัดอันตรายที่ใกล้จะถงึแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย ได้แก่:

	 (๑)	 	 รายละเอยีดของการปฏบิัตทิี่เบี่ยนเบนหรอืการเปลี่ยนแปลง; และ

	 (๒)	 	 ค�ำอธิบายว่าท�ำไมการเบี่ยงเบนจึงเข้าสถานะการเบี่ยงเบนมากหรือการเปลี่ยนแปลงที่กระท�ำ

เพื่อขจัดอันตรายที่ใกล้จะถงึต่อผู้เข้าร่วมวจิัย (ดูหัวข้อ ๖.๖.๕.๒); และ

	 (๓)		 การระบุว่าการเบี่ยงเบนนั้นมีผลให้เกิดปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้าหรือไม่ (ให้รายงานในแบบ

ฟอร์มเดียวกัน). ถ้ารายงานเป็นการเปลี่ยนแปลงที่ยังมิได้รับอนุมัติที่กระท�ำเพื่อขจัดอันตราย

ที่ใกล้จะถึงแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยให้แสดงเหตุการณ์หรือผลที่บ่งชี้ว่าอันตรายที่ใกล้จะถึงนั้นควร 

เข้าข่ายตามนิยามของปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้าที่ควรรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิัย; และ

	 (๔)	 	 แผนการแก้ไขและป้องกันที่อธิบายว่าจะหลีกเลี่ยงการเกิดซ�้ำของการปฏิบัติที่เบี่ยงเบนนั้น

ได้อย่างไร. ส�ำหรับการเปลี่ยนแปลงที่กระท�ำเพื่อขจัดอันตรายที่ใกล้จะถึง, ควรมีค�ำอธิบาย 

แผนการใดๆ ที่แก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงร่างการวจิัย.

สารสนเทศที่ต้องเพิ่มเติมส�ำหรับรายงานในการรายงานการก�ำกับดูแลความปลอดภัย พร้อมข้อแนะน�ำใน

การเปลี่ยนแปลงโครงการศกึษาวจิัย (ดูหัวข้อ ๖.๖.๓.๓) คอืค�ำอธบิายข้อแนะน�ำการเปลี่ยนแปลง, แผนใน

การด�ำเนินการตามข้อแนะน�ำการเปลี่ยนแปลง, การระบุว่าข้อเสนอแนะได้จัดท�ำขึ้นเพราะเหตุการณ์นั้นมี

คุณสมบัตวิ่าเป็นปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้าใช่หรอืไม่ (ซึ่งได้รายงานภายในแบบฟอร์มเดยีวกัน), และรายงาน

จากผู้ก�ำกับดูแลความปลอดภัย.

๘. ความยนิยอมและการอนุญาต (Consent and Authorization)  

๘.๑		 ข้อก�ำหนดเรื่องความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

๘.๑.๑	 ความยนิยอมในกรณกีารวจิัยในมนุษย์ที่ไม่ได้รับการยกเว้น

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๗ มกราคม ๒๕๖๑)

ผู้วิจัยหลักไม่อาจเข้าไปเกี่ยวข้องกับมนุษย์ในฐานะผู้เข้าร่วมวิจัยในโครงการวิจัยในมนุษย์ที่ไม่ได้รับการ

ยกเว้นโดยปราศจากการได้รับความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ที่มีผลตามกฎหมายจากบุคคล, จาก
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ผู้แทนโดยชอบธรรมของบุคคล (ดูหัวข้อ ๙.๕), หรอืจากบดิามารดา/ผู้อนุบาลของผู้เข้าร่วมการวจิัยที่เป็น

เด็ก (ดูหัวข้อ ๙.๒.๔), เว้นแต่ข้อก�ำหนดเรื่องความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้รับการยกเว้นหรือ

ดัดแปลงโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย (ดูหัวข้อ ๘.๔.๓). 

เว้นแต่กรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยได้ยกเว้นข้อก�ำหนดเรื่องความยินยอมเป็นลายลักษณ์

อักษรตามหัวข้อ  ๘.๔.๒, ผู้เข้าร่วมวจิัย, ผู้แทนโดยชอบธรรม, หรอืบดิามารดา/ผู้อนุบาลตามกฎหมายจะ

ต้องลงนามและวันที่ในแบบใบยินยอม, โดยบุคคลที่ด�ำเนินการอภิปรายในการขอความยินยอมจะต้องลง

นามด้วย (การลงนามของบุคคลหลังสุดนี้จะต้องกระท�ำส�ำหรับโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอครั้งแรก ณ หรือ

หลังวันที่ ๑ พฤศจกิายน ๒๕๕๙).

สาระที่ก�ำหนดในความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้นี้ได้ระบุตามรายงานในหัวข้อ ๘.๒. สาระเหล่านี้ได้

รวมเข้าไว้แล้วในต้นแบบแบบใบยนิยอมที่จะพบได้ในเวบไซต์ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

๘.๑.๒	 ความยนิยอมในโครงการวจิัยในมนุษย์ที่ได้รับยกเว้นและการวจิัยที่มใิช่ในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

การศึกษาวิจัยที่ได้รับการพิจารณาตัดสินว่าไม่ใช่การวิจัยในมนุษย์หรือที่ได้ยกเว้นโดยคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยไม่ต้องผนวกรวมสาระทั้งหมดเข้าในแบบใบยินยอมตามรายการในหัวข้อ ๘.๒. “ข้อ

ก�ำหนดส�ำหรับความยินยอมแบบย่อ” ส�ำหรับการศึกษาวิจัยที่ได้รับยกเว้นที่ต้องมีปฏิสัมพันธ์กับผู้เข้าร่วม

วจิัยมรีายการตามหัวข้อ ๑๐.๒.๔.๓.

๘.๑.๓	 ข้อก�ำหนดเรื่องกระบวนการขอความยนิยอม 

๘.๑.๓.๑		 การรวมสาระที่ต้องมสี�ำหรับความยนิยอม (Inclusion of Required Elements of Con-

sent)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๐ สงิหาคม ๒๕๕๙)

การศึกษาวิจัยที่ไม่ได้รับยกเว้นทั้งหมดต้องมีกระบวนการขอความยินยอมและแบบใบยินยอมที่มีสาระ

ส�ำหรับการขอความยินยอมที่เกี่ยวข้องตามที่ลงรายการไว้ทั้งหมดในหัวข้อ ๘.๒ เว้นแต่คณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยจะอนุมัตกิารยกเว้นหรอืยอมให้ดัดแปลงการขอความยนิยอม (ดูหัวข้อ ๘.๔.๓)

๘.๑.๓.๒		 ค�ำขอยกเว้นหรอืดัดแปลงกระบวนการขอความยนิยอม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๔ ธันวาคม ๒๕๖๐)

การขอยกเว้นการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ส�ำหรับโครงการศึกษาวิจัย หรือการขอยกเว้น

หรือดัดแปลงสาระบางประการในความยินยอมของการศึกษาวิจัย, ผู้วิจัยหลักจะต้องอธิบายอย่างชัดเจน

ว่าหลักเกณฑ์ทัง้ ๕ ข้อตามที่ระบุไว้ในหัวข้อ ๘.๔.๓ มคีรบทัง้หมดอย่างไร. ถ้าค�ำขอเพื่อการดัดแปลงเรื่อง

การขอความยนิยอม, แบบการขอความยนิยอมที่ยื่นเสนอจะต้องสอดคล้องกับค�ำร้องขอดัดแปลงนัน้.
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๘.๑.๓.๓	การขอยกเว้นความยนิยอมที่เป็นลายลักษณ์อักษร

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๗ มกราคม ๒๕๖๑)

การยื่นค�ำขอยกเว้นข้อก�ำหนดเรื่องการขอความยนิยอม, ผูว้จิยัหลกัต้องอธบิายอย่างชดัเจนว่า หลกัเกณฑ์ 

ตามหัวข้อ ๘.๔.๒ เข้าตามหนึ่งในสามข้อนั้นอย่างไร. แบบใบยินยอมที่ยื่นเสนอต้องสอดคล้องกับค�ำขอ

ยกเว้น

๘.๑.๓.๔		 ความยนิยอมเรื่องการคัดกรอง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๘ พฤศจกิายน ๒๕๖๒)

ถ้าผู้วจัิยหลักมแีผนกระบวนการคัดกรองซึง่เกีย่วข้องกับการขอสารสนเทศจากบุคคลโดยมกีารด�ำเนนิการ  

(intervention) หรือมีปฏิสัมพันธ์กับบุคคล, ต้องมีกระบวนการขอความยินยอม. ถ้าการคัดกรองเกี่ยวข้อง

กับวิธีด�ำเนินการทางคลินิกใดๆ หรือมีการใช้ข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ้มครอง, การขอความ

ยนิยอมเพื่อการคัดกรองนัน้จะต้องมรีายการต่างๆ ตามที่ระบุไว้ในหัวข้อ ๘.๒ ทัง้หมด, เช่นเดยีวกับต้องมี

การมอบอ�ำนาจตาม HIPAA ถ้ามีการใช้ข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ้มครองเว้นแต่การศึกษาวิจัย

นั้นเข้าข่ายได้รับการยกเว้นหรือยอมให้มีการดัดแปลงเรื่องการมอบอ�ำนาจตามหัวข้อ ๘.๕.๒.๒. ความ

ยนิยอมเพื่อกจิกรรมการคัดกรองอาจรวมเข้าไว้เป็นส่วนหนึ่งของกระบวนการขอความยนิยอมทัง้หมดของ

โครงการหรืออาจท�ำแยกต่างหากก็ได้, ก่อนการด�ำเนินการขอความยินยอมในส่วนหลักของโครงการ. ถ้า

การคัดกรองไม่เกี่ยวข้องกับการใช้วิธีด�ำเนินการทางคลินิก (clinical intervention) หรือใช้ข้อมูลข่าวสาร

สุขภาพที่ได้รับความคุ้มครอง, อาจใช้วิธีดัดแปลงกระบวนการขอความยินยอมในการคัดกรองถ้าข้อมูล

ที่ต้องการจ�ำกัดเพียงสรุปย่อของการศึกษาวิจัย, ค�ำอธิบายเรื่องการตรวจคัดกรองและความเสี่ยงที่คาด

ล่วงหน้าได้จากผลการตรวจ, และวิธีที่จะเก็บรักษาความลับ. ต้นแบบการขอความยินยอมเพื่อการคัด

กรองดูได้จากเวบไซต์ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

ส�ำหรับการวิจัยที่ไม่เข้าเงื่อนไขการคุ้มครองที่เท่าเทียมกับที่ได้รับอนุมัติก่อนวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒    

(ดูหัวข้อ ๒.๑.๒), คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาตัดสินว่ากระบวนการขอความยินยอมเพื่อ

การคัดกรองที่ดัดแปลงนั้นเข้าตามหลักเกณฑ์ตามที่ระบุรายการไว้ในหัวข้อ ๘.๔.๓ ในการได้รับยกเว้น

หรอืให้ดัดแปลงกระบวนการการขอความยนิยอมได้. ส�ำหรับการวจิัยที่เข้าเงื่อนไขการคุ้มครองที่เท่าเทยีม

กันที่ได้รับอนุมัติก่อนวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒ และส�ำหรับโครงการวิจัยทั้งหมดที่ได้รับอนุมัติ ณ หรือ

หลังวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒, ไม่ต้องส่งหลักฐานการยกเว้นถ้ากระบวนการขอความยนิยอมเพื่อการคัด

กรองนัน้ถูกต้องตามหลักเกณฑ์ตามข้อความในย่อหน้าข้างต้น.

๘.๑.๓.๕		 การขอใช้รูปแบบการขอความยนิยอมที่ไม่เข้ามาตรฐาน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๘ พฤศจกิายน ๒๕๖๒)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุญาตให้ใช้แบบใบยินยอมที่ไม่เป็นไปตามต้นแบบของแบบ 

ใบยินยอมในโครงการศึกษาวิจัยที่แบบใบยินยอมได้รับอนุมัติจากศูนย์การแพทย์องค์การทหารผ่านศึก

ของบอสตัน (Boston Veterans Administration Medical Center: VAMC), ส�ำหรับโครงการศกึษาวจิัยพหุศูนย์ 
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ที่ผู้สนับสนุนการวจิัยหรอืคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยคณะเดยีว (Single IRB) ได้จัดแบบใบยนิยอมให้,  

และส�ำหรับการศึกษาวิจัยที่จะไม่มีผู้เข้าร่วมวิจัยคนใดเข้าร่วมในศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขต

แพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน. 

แบบใบยินยอมที่ได้รับการทบทวนโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและ

วิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์

องค์การทหารผ่านศึกแต่ผู้เข้าร่วมวิจัยมีการคัดเลือกและจะขอความยินยอมที่ศูนย์การแพทย์องค์การ

ทหารผ่านศกึเท่านัน้ ไม่ต้องยื่นเสนอโดยใช้แบบฟอร์มมาตรฐาน. ในกรณเีหล่านี้ให้ผู้วจิัยหลักยื่นเสนอแบบ

ใบยินยอมที่ได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์องค์การทหารผ่านศึก

เป็นเอกสารแนบในระบบอิเล็กทรอนิกส์. เพื่อเป็นส่วนหนึ่งของการทบทวนโครงการศึกษาวิจัย, คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยจะยืนยันว่า  แบบใบยินยอมที่ได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยองค์การทหารผ่านศึกมีสิ่งส�ำคัญต่างๆ ครบถ้วนตามที่ก�ำหนดในประมวลกฎหมายหมายเลข ๔๕ 

CFR ๔๖.๑๑๖(a) และ (b), และ ๔๖.๑๑๖(c) (ถ้าท�ำการทบทวน ณ หรอืหลังวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒) 

และที่ก�ำหนดในประมวลกฎหมายหมายเลข ๒๑ CFR ๕๐.๒๕(c) ในส่วนที่เกี่ยวข้อง. 

ส�ำหรับโครงการวิจัยพหุศูนย์ที่ผู้สนับสนุนการวิจัยภายนอกหรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยคณะ

เดียวได้ให้ใช้แบบใบยินยอมส�ำหรับโครงการที่ไม่ได้รับการยกเว้นกับผู้เข้าร่วมวิจัยที่ศูนย์การแพทย์

บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจยอมรับ

เนื้อหาและการจัดโครงสร้าง (organization) ของแบบใบยินยอมนั้นแทน (in lieu of) แบบฟอร์มต้นแบบ. 

ผู้วิจัยหลักต้องยื่นเสนอแบบใบยินยอมที่มีสารสนเทศตามที่ระบุไว้ในรายการบนหน้าแรก ได้แก่: ชื่อ

โครงการ; หมายเลขของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย (หมายเลขตามที่ได้รับจากระบบอเิล็กทรอนกิส์

ของศูนย์การแพทย์บอสตันและวทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน); ชื่อผู้สนับสนุนการวจิัย; ชื่อ, 

อีเมล, ที่อยู่ของผู้วิจัยหลัก; และหมายเลขโทรศัพท์ที่เกี่ยวข้องในโครงการ, รวมทั้งหมายเลขที่ติดต่อได้  

๒๔ ช่ัวโมงถ้าเป็นโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงต�่ำสุด (ส�ำหรับโครงการที่ยื่นเสนอ 

ครัง้แรก ณ หรอืหลังวันที่ ๑ พฤศจกิายน ๒๕๕๙).

แบบใบยินยอมส�ำหรับโครงการวิจัยที่ไม่ได้รับการยกเว้นจะต้องใช้ถ้อยค�ำส�ำนวน (language) ในแบบ

ฟอร์มต้นแบบส�ำหรับหัวข้อเรื่องค่าใช้จ่ายและหัวข้อเรื่องการชดเชยกรณีบาดเจ็บตามที่ได้รับการทบทวน

จากส�ำนักงานผู้ให้ทุนที่เหมาะสม. นอกจากนั้น, ถ้าต้องได้รับมอบอ�ำนาจจากตาม HIPAA, จะต้องได้รับ

มอบอ�ำนาจจากศูนย์การแพทย์บอสตันและวทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน และองค์กรต่างๆ 

ที่จะสามารถเข้าถงึข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ้มครอง. ถ้าแบบใบยนิยอมของผู้สนับสนุนการวจิัย

มขี้อความเกี่ยวกับรัฐบัญญัตหิ้ามการรังเกยีจจากข้อมูลข่าวสารพันธุกรรม (Genetic Information Nondis-

crimination Act: GINA) และโครงการวิจัยนั้นจะด�ำเนินการในมลรัฐแมสซาชูเสตส์จะต้องปรับถ้อยค�ำใน

กฎหมายดังกล่าวรวมเข้าไว้ในส่วนของข้อมูลข่าวสารจ�ำเพาะของมลรัฐแมสซาชูเสตส์ (ดูหัวข้อ ๘.๒.๔). 

แบบใบยนิยอมส�ำหรับโครงการวจิัยที่ผู้เข้าร่วมวจิัยทัง้หมดจะเข้าร่วมในสถาบันอื่นนอกเหนอืจากศูนย์การ

แพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันไม่ต้องใช้แบบฟอร์มตามต้นแบบ แต่ต้อง

ปฏบิัตใิห้ถูกต้องตามข้อก�ำหนดทัง้หมดในหัวข้อ ๘.๒.
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ส�ำหรับโครงการวิจัยที่ได้รับยกเว้น, กรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยศูนย์การแพทย์บอสตันและ

วิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันมิใช่คณะกรรมกรรจริยธรรมการวิจัยในระเบียน, เอกสาร

ความยินยอมใดๆ ในโครงการที่ได้รับยกเว้นไม่ต้องปฏิบัติตามข้อก�ำหนดในหัวข้อ ๑๐.๒.๔.๓; แต่ต้อง

ปฏบิัตใิห้ถูกต้องตามข้อก�ำหนดของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในระเบยีนแทน. 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยยังคงมีอ�ำนาจหน้าที่ในการให้เปลี่ยนแปลงเนื้อหาในแบบใบยินยอมตาม

ความจ�ำเป็นเพื่อให้เป็นไปตามกฎระเบยีบและข้อก�ำหนดของสถาบัน. 

๘.๑.๓.๖		 ความยนิยอมส�ำหรับการตดิตามหลังผู้เข้าร่วมวจิัยถอนตัว

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๑ มนีาคม ๒๕๖๐)

การถอนตัวของผู้เข้าร่วมวิจัยอาจเกิดขึ้นเมื่อผู้เข้าร่วมวิจัยตัดสินใจถอนตัวหรือผู้เข้าร่วมวิจัยถูกขอร้อง

ให้ถอนตัว. ทีมวิจัยอาจขออนุญาตผู้เข้าร่วมวิจัยที่ถอนตัวขอติดตามเก็บรวบรวมข้อมูลในอนาคตในขณะ

มารับบริการการดูแลรักษาตามปกติ. การอนุญาตอาจผนวกรวมเข้าไปในแบบใบยินยอมที่เสนอครั้งแรก

หรอือาจแยกขอความยนิยอมต่างหากโดยใช้แบบฟอร์มมอบอ�ำนาจตาม HIPAA. ต้นแบบแบบฟอร์มความ

ยินยอมและแบบฟอร์มมอบอ�ำนาจตาม HIPAA เพื่อการติดตามหลังผู้เข้าร่วมวิจัยถอนตัวได้โพสต์ไว้ใน

เวบไซต์ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ผู้วิจัยหลักจะต้องยื่นเสนอแบบฟอร์มที่มีการเปลี่ยนแปลง

ให้เหมาะสมแล้วเพื่อขอรับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, โดยการยื่นเสนอครั้งแรกหรือ

โดยการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการ, ก่อนน�ำไปใช้กับผู้เข้าร่วมวิจัยใดๆ. ถ้าผู้เข้าร่วมวิจัยไม่ยินยอมให้

ตดิตาม, ทมีวจิัยก็ไม่อาจเข้าถงึเวชระเบยีนใดๆ, แต่อาจขอค�ำปรกึษาจากระเบยีนสาธารณะ, เช่น ระเบยีน

ที่บันทกึสถานะการรอดชวีติ.

๘.๑.๓.๗		บุคคลที่ต้องเกี่ยวข้องกับกระบวนการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

สมาชิกในทีมวิจัยที่จะพบกับผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย, ด�ำเนินการในการเจรจาขอความยินยอม, หรือ

เป็นผู้ขอรับความยินยอมจะต้องได้รับการฝึกอบรมอย่างพอเพียงในกระบวนการขอความยินยอมและมี

ความรู้พอเพยีงเกี่ยวกับโครงร่างการวจิัยจนสามารถจะอภปิรายและตอบค�ำถามต่างๆ ของผู้เข้าร่วมวจิัย. 

เอกสารแสดงการได้รับการฝึกอบรมของเจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายความรับผิดชอบในการด�ำเนินการ

อภปิรายในการขอความยนิยอมจะต้องเก็บรักษาไว้ในแฟ้มการศกึษาวจิัย.

ส�ำหรับโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอ ณ หรือหลังวันที่ ๑ กันยายน ๒๕๖๒ ที่เกี่ยวข้องกับยา, เครื่องมือ, หรือ

หัตถการทางศัลยกรรม, กระบวนการขอความยินยอมจะต้องมีสิ่งต่างๆ ต่อไปนี้, เว้นแต่จะได้รับยกเว้น

โดยการอนุมัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, คือการอภิปรายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย, 

ความเสี่ยงต่างๆ, ประโยชน์และทางเลือกต่างๆ ที่ด�ำเนินการโดยผู้ประกอบวิชาชีพอิสระที่มีใบอนุญาต 

(Licensed Independent Practitioner: LIP เช่น, แพทย์, ทันตแพทย์, ผู้ช่วยแพทย์, พยาบาลเวชปฏิบัติ). 

ถ้าผู้ประกอบวิชาชีพอิสระที่มีใบอนุญาตถูกก�ำหนดให้เกี่ยวข้องในการอภิปรายขอความยินยอม, การ

เข้าไปเกี่ยวข้องของพวกเขาจะต้องมีการบันทึกหลักฐานไว้ทางใดทางหนึ่ง ได้แก่: ๑. ผู้ประกอบวิชาชีพ
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อิสระที่มีใบอนุญาตลงนามในแบบใบยินยอมในฐานะผู้ด�ำเนินการอภิปรายขอความยินยอม หรือโดย ๒. 

การบันทึกในแบบบันทึกความก้าวหน้าการขอความยินยอมโดยสรุปย่อกระบวนการขอความยินยอม, 

บันทึกการเกี่ยวข้องของผู้ประกอบวิชาชีพอิสระที่มีใบอนุญาตนั้น. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจ

อนุมัติกระบวนการขอความยินยอมส�ำหรับโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับยา, เครื่องมือ, หรือหัตถการทาง

ศัลยกรรมที่ยื่นเสนอ ณ หรือหลังวันที่ ๑ กันยายน ๒๕๖๒ ที่มิได้มีการอภิปรายถึงวัตถุประสงค์, ความ

เสี่ยง, ประโยชน์และทางเลือกต่างๆ ที่กระท�ำโดยผู้ประกอบวิชาชีพอิสระที่มีใบอนุญาตถ้าผู้วิจัยได้แสดง

เหตุผลที่เป็นที่พอใจของคณะกรรมการจริย ธรรมการวิจัยว่า กระบวนการขอความยินยอมที่เสนอจะ

คุ้มครองสทิธ,ิ ความปลอดภัยและสวัสดกิารของผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวจิัยแล้ว. 

๘.๒		 สาระส�ำคัญของความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ (Elements of Informed  
			   Consent)

๘.๒.๑	 ข้อก�ำหนดพื้นฐานส�ำหรับความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

๘.๒.๑.๑	 ข้อก�ำหนดทั่วไปส�ำหรับความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๐ มถิุนายน ๒๕๖๑)

สารสนเทศเพื่อขอความยนิยอมที่ให้แก่ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวจิัยส�ำหรับโครงการวจิัยที่อนุมัติ ณ หรอืหลัง

วันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๕๒ จะต้องมสีิ่งต่างๆ ต่อไปนี้:

(๑)	 ให้สารสนเทศที่มีรายละเอียดพอเพียงที่วิญญูชนพึงต้องการเพื่อให้สามารถตัดสินใจโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้ว่าจะเข้าร่วมหรอืไม่เข้าร่วมการวจิัย; และ

(๒)	 จัดหัวข้อและน�ำเสนอสารสนเทศในลักษณะที่จะส่งเสริมความเข้าใจให้สามารถพิจารณาว่า จะเข้า

ร่วมหรอืไม่เข้าร่วม; และ

(๓)	เริ่มต้นโดยการน�ำเสนออย่างกระชับและโฟกัสที่สารสนเทศที่ส�ำคัญที่จะช่วยได้มากที่สุดในความ

เข้าใจเหตุผลว่าท�ำไมจงึควรเข้าร่วมหรอืไม่เข้าร่วมในการวจิัยนัน้.

ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย, ผู้แทนโดยชอบธรรม, หรือบิดามารดาหรือผู้อนุบาลจะต้องได้รับโอกาสที่พอ

เพียงที่จะอภิปรายซักถามสารสนเทศที่พวกเขาได้รับและพิจารณาว่าจะเข้าร่วมหรือไม่เข้าร่วมการศึกษา

วจิัยนัน้. สารสนเทศที่ให้แก่ผู้เข้าร่วมวจิัย, ผู้แทนโดยชอบธรรม, หรอืบดิามารดา/ผู้อนุบาลจะต้องใช้ภาษา

ที่เข้าใจได้ส�ำหรับผู้เข้าร่วมวิจัย, ผู้แทนโดยชอบธรรม, หรือบิดามารดา/ผู้อนุบาลเหล่านั้น. ข้อสารสนเทศ

เพื่อขอความยินยอมจะต้องไม่มีข้อความที่สละสิทธิ์ (ข้อความที่ให้ผู้เข้าร่วมวิจัยละเว้นหรือมีลักษณะ

ละเว้นสทิธใิดๆ หรอืให้บุคคลพ้นจากความรับผดิในกรณปีระมาทเลนิเล่อ).

๘.๒.๑.๒		สาระส�ำคัญพื้นฐานส�ำหรับความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)
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สาระส�ำคัญพื้นฐานเพื่อการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ต่อไปนี้จะต้องให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัย

แต่ละคน เว้นแต่จะได้รับยกเว้นหรือยินยอมให้ดัดแปลงกระบวนการขอความยินยอมตามหัวข้อ ๘.๔.๓ 

โดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย:

	 (๑)	 	 ข้อความที่บอกว่าการศึกษานั้นเกี่ยวข้องกับการวิจัย, ค�ำอธิบายวัตถุประสงค์ของการวิจัยและ

ระยะเวลาที่คาดว่าผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องเข้าร่วม, ค�ำบรรยายถึงวิธีด�ำเนินการที่จะต้องปฏิบัติ

ตาม, และการระบุว่าวธิดี�ำเนนิการใดเป็นการทดลอง; และ

	 (๒)	 	 ค�ำบรรยายถงึความเสี่ยงหรอืความไม่สะดวกสบายที่คาดได้ว่าจะเกดิขึ้นแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย; และ 

	 (๓)		 ค�ำบรรยายถงึประโยชน์ใดๆ ที่ผู้เข้าร่วมวจิัยหรอืผู้อื่นจะได้รับที่ควรคาดได้จากการวจิัย; และ

	 (๔)	 	 การเปิดเผยให้ทราบถึงวิธีการหรือวิธีการรักษาทางเลือกอื่นๆ, ถ้ามี, ที่อาจเป็นประโยชน์ต่อ 

ผู้เข้าร่วมวจิัย; และ

	 (๕)	 	 ข้อความที่บรรยายถึงขอบเขต, ถ้ามี, ที่การรักษาความลับของระเบียนต่างๆ ที่บ่งชี้ตัวบุคคล

ของผู ้เข้าร่วมวิจัยจะเก็บรักษาและหมายเหตุถึงความเป็นไปได้ที่อาจจะมีการตรวจตรา

ระเบียนเหล่านั้นได้โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, ส�ำนักงานอาหารและยา, กระทรวง

สาธารณสุขและบริการมนุษย์, สถาบันสุขภาพแห่งชาติ, ผู้สนับสนุนการวิจัย (และบุคคลอื่นๆ, 

ตามความเหมาะสม)

	 (๖)	 	 ส�ำหรับการวจิัยที่ความเสี่ยงมากกว่าระดับต�่ำสุด, ต้องมคี�ำอธบิายว่าจะมกีารชดเชย และ/หรอื

ค�ำอธบิายว่าจะมกีารรักษาพยาบาลใดๆ หรอืไม่ส�ำหรับกรณทีี่เกดิการบาดเจ็บและ, ถ้าเกดิขึ้น, 

จะให้อะไรบ้าง, หรอืจะรับข้อสารสนเทศต่อไปได้ที่ใด; และ

	 (๗)		 ค�ำอธิบายว่า จะติดต่อใครเพื่อรับค�ำตอบส�ำหรับค�ำถามที่เกี่ยวข้องเกี่ยวกับการวิจัยและสิทธิ

ของผู้เข้าร่วมวจิัย, จะตดิต่อใครกรณทีี่เกดิการบาดเจ็บจากการวจิัย; และ

	 (๘)		 ข้อความที่ระบุว่าการเข้าร่วมเป็นความสมัครใจ, และว่าการปฏิเสธการเข้าร่วมจะไม่ถูกลงโทษ

ใดๆ หรือสูญเสียผลประโยชน์ใดๆ ที่ผู้เข้าร่วมวิจัยพึงได้รับ, และว่าผู้เข้าร่วมวิจัยอาจหยุดการ

เข้าร่วมเมื่อใดก็ได้โดยไม่มโีทษหรอืสูญเสยีประโยชน์ที่ผู้เข้าร่วมวจิัยพงึได้รับ. 

ถ้าการวิจัยเกี่ยวข้องกับการทดสอบยา (ดูหัวข้อ ๑๒.๑) หรือเครื่องมือ (ดูหัวข้อ ๑๒.๒) แบบใบยินยอม 

จะต้องมข้ีอความว่า เมื่อผูเ้ข้าร่วมวจิยัถอนตวั, ข้อมลูที่เกบ็รวบรวมไว้จนถงึจดุที่มกีารถอนตวัจะเป็นส่วนหนึ่ง 

ของฐานข้อมูลและจะไม่ถูกลบออก. 

ถ้าการวิจัยเกี่ยวข้องกับการเก็บรวบรวมข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้หรือตัวอย่างชีวภาพที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้, 

แบบใบยนิยอมจะต้องมี ๑ ใน ๒ ข้อความต่อไปนี้ (ส�ำหรับการวจิัยที่ยื่นเสนอเพื่อขอรับการอนุมัตคิรัง้แรก 

ณ หรอืหลังวันที่ ๑ กรกฎาคม ๒๕๖๐):

	 (๑)	 	 ข้อความว่าตัวบ่งชี้บุคคลอาจถูกลบจากข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้หรือตัวอย่างชีวภาพที่บ่งชี้ตัว

บุคคลได้ และว่า, หลังการลบออก, ข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพอาจถูกน�ำมาใช้ส�ำหรับการวิจัย 

ในอนาคตหรือส่งต่อให้ผู้วิจัยอื่นเพื่อการวิจัยในอนาคตโดยไม่ต้องมีการขอความยินยอม 

เพิ่มเตมิจากผู้เข้าร่วมวจิัยหรอืผู้แทนโดยชอบธรรม, ถ้าข้อนี้อาจเป็นไปได้; หรอื

	 (๒)	 	 ข้อความว่าข้อมูลของผู้เข้าร่วมวจัิยหรอืตัวอย่างชวีภาพทีเ่ก็บรวบรวมเป็นส่วนหนึง่ของการวจัิย,  

แม้ตัวบ่งชี้บุคคลจะถูกลบออกแล้ว, จะไม่ถูกน�ำไปใช้หรอืส่งให้ผู้อื่นเพื่อการวจิัยในอนาคต.
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ถ้าการวจิัยที่ก�ำลังด�ำเนนิการตามมาตรฐานการวจิัยทางคลนิกิที่ดขีององค์การบรรสานสากล (ICH-GCP), 

ต้องมสีาระส�ำคัญเพิ่มเตมิต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ความน่าจะเป็นของการถูกสุ่มเลอืก (ถ้าม)ี; และ

	 (๒)	 	 หน้าที่รับผดิชอบของผู้เข้าร่วมวจิัย; และ

	 (๓)		 ประโยชน์และความเสี่ยงส�ำคัญที่อาจเกดิขึ้นจากวธิกีารและการรักษาทางเลอืกต่างๆ; และ

	 (๔)	 	 ข้อความว่าผู้ให้บรกิารเบื้องต้นของผู้เข้าร่วมวจัิยจะได้รับแจ้งการเข้าร่วมวจัิยของพวกเขา, เว้นแต่ 

ผู้เข้าร่วมวจิัยจะร้องขอเป็นการเฉพาะไม่ให้แจ้ง.

๘.๒.๒	 สาระส�ำคัญเพิ่มเตมิส�ำหรับความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๑ ตุลาคม ๒๕๕๙)

ต่อไปนี้คือ สาระส�ำคัญส�ำหรับความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ที่ต้องจัดให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคน

เมื่อสารสนเทศเหล่านี้เหมาะสมส�ำหรับโครงการวจิัยนัน้ๆ:

	 (๑)	 	 ข้อความที่ระบวุ่าการรกัษาหรอืวธิกีารเฉพาะบางอย่างอาจท�ำให้เกดิความเสี่ยงแก่ผูเ้ข้าร่วมวจิยั  

(หรือต่อไข่หรือทารก, ถ้าผู้เข้าร่วมวิจัยตั้งครรภ์ หรืออาจตั้งครรภ์) ซึ่งในปัจจุบันยังคาดไม่ถึง; 

และ

	 (๒)	 	 สภาพแวดล้อมที่คาดว่าการเข้าร่วมการวิจัยอาจถูกยุติโดยผู้วิจัยโดยไม่ขึ้นกับความยินยอม

ของผู้เข้าร่วมวิจัย (นี้เป็นข้อก�ำหนดส�ำหรับโครงการวิจัยที่ด�ำเนินการตามหลักเกณฑ์จีซีพีของ

ไอซเีอช); และ

	 (๓)		 ค่าใช้จ่ายที่ผู้เข้าร่วมวจิัยต้องจ่ายเพิ่มที่อาจเป็นผลจากการเข้าร่วมวจิัย; และ

	 (๔)	 	 ผลที่ตามมาจากการตัดสินใจถอนตัวจากการวิจัยและวิธีการต่างๆของผู้เข้าร่วมวิจัยส�ำหรับ

กรณกีารยุตกิารเข้าร่วมอย่างเป็นระเบยีบเรยีบร้อยโดยผู้เข้าร่วมวจิัย; และ

	 (๕)	 	 ข้อความว่าจะมอบข้อค้นพบใหม่ๆ ที่มีนัยส�ำคัญที่พัฒนาขึ้นจากการด�ำเนินการวิจัยที่อาจ

สัมพันธ์กับความเต็มใจของผู้เข้าร่วมวิจัยที่จะร่วมอยู่ในการวิจัยต่อไป (นี้เป็นข้อก�ำหนดส�ำหรับ

โครงการวจิัยที่ด�ำเนนิการตามหลักเกณฑ์จซีพีขีองไอซเีอช); และ

	 (๖)	 	 จ�ำนวนผู้เข้าร่วมวจิัยโดยประมาณที่เกี่ยวข้องในการวจิัย (นี้เป็นข้อก�ำหนดส�ำหรับโครงการวจิัย

ที่ด�ำเนนิการตามหลักเกณฑ์จซีพีขีองไอซเีอช); และ

	 (๗)		 แผน, ถ้าม,ี ส�ำหรับการตดิต่อกับผู้เข้าร่วมวจิัยใหม่หลังการวจิัยเสร็จสิ้น (ส�ำหรับโครงการวจิัย

ที่ยื่นเสนอครัง้แรก ณ หรอืหลังวันที่ ๑ พฤศจกิายน ๒๕๕๙); และ

	 (๘)		 ข้อความที่เน้นความสมัครใจของการเข้าร่วมถ้ามีผู้ป่วยคนใดก็ตามของผู้วิจัยคนใดก็ตามอาจ

ได้รับคัดเลือก, คล้ายคลึงกับข้อความต่อไปนี้ (ต้นแบบแบบฟอร์มใบยินยอมหาได้ในเวบไซต์

ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยผนวกรวมข้อความต่อไปนี้ไว้ด้วย):

แพทย์ของท่าน/แพทย์ของลูกของท่านอาจเป็นผู ้วิจัยในโครงการศึกษาวิจัยนี้ด้วย. การเป็นผู ้วิจัย

หมายความว่า แพทย์ของท่าน/ของลูกของท่านมีความสนใจทั้งในตัวท่าน/ลูกของท่านและการศึกษาวิจัย. 

ท่านอาจจะท�ำเช่นนี้ได้เดี๋ยวนี้หรือเมื่อไรก็ได้ระหว่างการศึกษาวิจัย. แพทย์อีกคนหนึ่งซึ่งมิใช่ผู้วิจัยอาจให้
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ความเห็นที่สองแก่ท่านเกี่ยวกับการอยู่ในการศึกษาวิจัย. ท่านไม่ต้องเห็นด้วยกับการอยู่ใน/การที่ลูกของ

ท่านอยู่ในการศกึษาวจิัยแม้จะเป็นข้อเสนอที่แพทย์ของท่าน/แพทย์ของลูกท่านเป็นผู้เสนอให้; และ

	 (๙)	 	 ความเป็นไปได้, ถ้ามี, ว่าการวิจัยอาจน�ำไปสู่การพัฒนายา, การตรวจทดสอบ, หรือวิธีการ

รักษาที่อาจมีมูลค่าทางการค้าและแผนที่จะแบ่งปันเงินถ้าผลิตภัณฑ์ถูกพัฒนาขึ้นจากผลการ

วจิัย (ส�ำหรับโครงการที่ยื่นเสนอ ณ หรอืหลังวันที่ ๑ พฤศจกิายน ๒๕๕๙).

๘.๒.๓	 ข้อก�ำหนดส�ำหรับข้อความเกี่ยวกับการรักษาความลับ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๗ มกราคม ๒๕๖๑)

กระบวนการขอความยินยอมต้องเปิดเผยอย่างชัดเจนว่า จะขอข้อมูลใดบ้าง, มีการคุ้มครองการรักษา

ความลับอย่างไรบ้าง (ดูหัวข้อ ๙.๗.๒), และยังมคีวามเสี่ยงใดเหลอือยู่แม้จะมกีารคุ้มครองดังกล่าว. ถ้ามี

สถานการณ์ใดๆ ที่ข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้จะถูกเปิดเผยนอกบริบทการวิจัย (เช่น ต้องรายงานตามหน้าที่

ในกรณีการละเมิดหรือทอดทิ้งเด็ก, คนสูงอายุ, หรือคนพิการ; การรายงานโรคติดต่อ; และการด�ำเนิน

การกับข้อมูลที่ได้รับเกี่ยวกับอันตรายที่อาจเกิดขึ้นต่อตนเองหรือผู้อื่น), สารสนเทศเหล่านี้ต้องให้ระหว่าง

กระบวนการขอความยินยอม. ต้นแบบแบบฟอร์มความยินยอมจะหาได้ในเวบไซต์ของคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัย ซึ่งจะมขี้อความที่เหมาะสมในการสื่อสารการคุ้มครองการรักษาความลับเหล่านี้.

๘.๒.๔	 สาระส�ำคัญในการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ส�ำหรับโครงการวิจัยที่

เกี่ยวข้องกับการตรวจทางพันธุกรรมหรอืการวจิัยทางพันธุกรรม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

กรณีที่การวิจัยเกี่ยวข้องกับการตรวจทางพันธุกรรมหรือการวิจัยทางพันธุกรรม, จะต้องมีสาระส�ำคัญ

เพิ่มเตมิในการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ได้แก่:

	 (๑)	 	 แผนการใช้ตัวอย่างพันธุกรรมและข้อมูลพันธุกรรมในอนาคต; และ

	 (๒)	 	 ความเสี่ยงทางจิตใจและเศรษฐกิจสังคมที่สัมพันธ์กับการสร้างข้อมูลพันธุกรรมบุคคล (รวมทั้ง

ความเสี่ยงทางพันธุกรรมต่อญาต)ิ; และ

	 (๓)		 แผนการคนืข้อมลูที่เกี่ยวข้องที่ตรวจพบ (ดหูวัข้อ ๘.๒.๖), หรอืข้อความที่ระบวุ่าจะไม่มกีารส่งคนื 

ข้อมูลใดๆ แก่ผู้วจิัย.

ถ้าผู้วจิัยหลักมแีผนส่งข้อมูลให้แก่คลังข้อมูลของสถาบันวจิัยสุขภาพแห่งชาติ เช่น ฐานข้อมูลจโีนทัยพ์และ  

ฟีโนทัยพ์ (dbGaP), แผนการใช้ข้อมูลในอนาคตควรมขี้อความที่คล้ายคลงึกับข้อความต่อไปนี้:

	 ตัวอย่างที่เก็บรวบรวมจากท่านในการศึกษาวิจัยนี้จะถูกวิเคราะห์เพื่อค้นหาข้อมูลเกี่ยวกับพันธุกรรม

ของท่าน. พันธุกรรมและข้อมูลสุขภาพของท่าน, ที่ไม่มีชื่อหรือข้อมูลอื่นที่จะระบุตัวท่านได้โดยง่าย, 

จะถูกน�ำเข้าฐานข้อมูลที่ดูแลด�ำเนินการโดยสถาบันสุขภาพแห่งชาติ (เอ็นไอเอช). ผู้วิจัยคนอื่นๆ อาจ

ขอต่อเอ็นไอเอชเพื่อรับข้อมูลของท่านจากฐานข้อมูลนั้น. ท่านควรทราบว่าข้อมูลพันธุกรรมของท่าน

อาจถูกใช้เพื่อระบุถึงตัวท่านหรือครอบครัวของท่าน, แม้เราจะเชื่อว่าสิ่งเหล่านี้ไม่น่าจะเกิดขึ้น. เมื่อ

ข้อมูลของท่านถูกมอบให้ฐานข้อมูลเอ็นไอเอช, ท่านอาจร้องขอต่อเอ็นไอเอชมิให้แบ่งปันข้อมูลที่ได้

แบ่งปันไปแล้วกลับคนืมาได้. 
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ถ้าผลการตรวจทางพันธุกรรมจะถูกส่งคืนให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัย, และในสภาพแวดล้อมอื่นๆ ที่จะพิจารณา

ตัดสินโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, สาระส�ำคัญที่ต้องเพิ่มเติมในการขอความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้จะต้องมขี้อความต่อไปนี้:

	 มีความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นได้ว่า ข้อมูลพันธุกรรมของท่านอาจถูกใช้ในทางที่เป็นโทษแก่ท่าน. ตัวอย่าง

เช่น, ถ้าผลการวิจัยทางพันธุกรรมบ่งถึงปัญหาสุขภาพร้ายแรง, ซึ่งอาจท�ำความยากล�ำบากให้แก่

ท่านในการหางานหรือรักษาต�ำแหน่งงานหรือกรมธรรม์ประกัน. ทั้งกฎหมายของมลรัฐแมสซาชูเซตส์

และของรัฐบาลกลาง, โดยเฉพาะกฎหมายห้ามการแบ่งแยกจากข้อมูลพันธุกรรม (จีไอเอ็นเอ), ท�ำให้

เป็นเรื่องผิดกฎหมายที่บริษัทประกัน, กรมธรรม์ประกันสุขภาพกลุ่ม, และนายจ้างส่วนมากที่จะเลือก

ปฏบิัตติ่อท่านจากข้อมูลพันธุกรรมของท่าน. กฎหมายเหล่านี้จะคุ้มครองท่านในแนวทางต่างๆ ดังนี้:

	 (๑)	 	 บริษัทประกันสุขภาพและกรมธรรม์ประกันกลุ่มอาจไม่ขอข้อมูลพันธุกรรมของท่านที่เราได้จาก

โครงการวจิัยนี้.

	 (๒)	 	 บริษัทประกันสุขภาพและกรมธรรม์ประกันกลุ่มอาจไม่ใช้ข้อมูลพันธุกรรมของท่านในการ

ตัดสนิใจว่าท่านเข้าเกณฑ์การรับประกันหรอือัตราเบี้ยประกัน.

	 (๓)		 นายจ้างในมลรัฐแมสซาชูเซตส์ที่มีลูกจ้าง ๖ คนหรือมากกว่า  (หรือ ๑๕ คน หรือมากกว่า 

ในมลรฐัอื่น, ภายใต้จไีอเอน็เอ) อาจไม่ใช้ข้อมลูพนัธกุรรมของท่านที่เราได้รบัจากโครงการวจิยันี้ 

ในการตัดสนิใจจ้าง, เลื่อนชัน้, หรอืให้ท่านออกหรอืเมื่อจะก�ำหนดระยะเวลาการจ้างท่าน.	

	 โปรดระมัดระวังว่า ทั้งกฎหมายของมลรัฐแมสซาชูเซตส์และจีไอเอ็นเอไม่คุ ้มครองท่านจากการ

เลือกปฏิบัติโดยบริษัทที่ขายประกันชีวิต, ประกันความพิการ, หรือประกันการดูแลระยะยาว. ดังนั้น

บริษัทประกันชีวิต, ประกันความพิการ, และประกันการดูแลระยะยาวอาจถามท่านโดยถูกต้องตาม

กฎหมายว่า ท่านมีการตรวจทางพันธุกรรมแล้วหรือไม่และปฏิเสธความคุ้มครองถ้าท่านปฏิเสธที่จะ

ตอบค�ำถามเหล่านี้. 

๘.๒.๕	 สาระส�ำคัญของการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ส�ำหรับการวิจัยที่เกี่ยวกับ

คลังข้อมูลหรอืการเก็บตัวอย่างหรอืข้อมูล

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

กรณีข้อก�ำหนดเหล่านี้ใช้กับการศึกษาวิจัยที่มีวัตถุประสงค์เพื่อการสร้างคลังข้อมูลเท่านั้นและกับ

โครงการศกึษาวจิัยที่เกี่ยวข้องกับการเก็บตัวอย่าง (ตัวอย่างชวีภาพและข้อมูลที่เกี่ยวข้อง) หรอืข้อมูลที่จะ

เก็บรักษาเพื่อการใช้ประโยชน์นอกเหนือโดยผู้วิจัยในโครงการหรือโดยผู้วิจัยอื่นๆ. การใช้ประโยชน์นอก

เหนือหมายความว่าการวิเคราะห์ใดๆ ที่เพิ่มเติมจากที่ก�ำหนดไว้เพื่อจุดสิ้นสุดของการศึกษาวิจัย (ดูหัวข้อ 

๗.๒.๒.๑๖.๔). กระบวนการขอความยนิยอมจะต้องมสีิ่งต่างๆ ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 จะเก็บรวบรวมตัวอย่างหรอืข้อมูลอย่างไร; และ

	 (๒)	 	 การวจิัยชนดิใดที่ตัวอย่างหรอืข้อมูลจะถูกใช้เพื่อการวจิัย; และ

	 (๓)		 มขี้อมูลพันธุกรรมรวมอยู่ด้วยหรอืไม่; และ

	 (๔)	 	 แผนในการปล่อยตัวอย่างหรอืข้อมูล, ได้แก่:
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	 	 	 	 (๔.๑)		 ผู้วิจัยประเภทใดที่อาจขอปล่อยข้อมูล (จากศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขต

แพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน, สถาบันภายนอก, อุตสาหกรรม, หน่วยงานรัฐ, 

เป็นต้น); และ

	 	 	 	 (๔.๒)		 ใครจะเป็นผู้ทบทวนการปล่อยเพื่อประกันว่า การวิจัยนั้นสอดคล้องกับวัตถุประสงค์

ของคลัง; และ

	 	 	 	 (๔.๓)		 วธิดี�ำเนนิการดูแลรักษาตัวอย่างหรอืข้อมูลที่นักวจิัยจะต้องตกลงที่จะท�ำตาม; และ

	 	 	 	 (๔.๔)		 ส�ำหรับการปล่อยข้อมูล, จะมีข้อมูลใดที่ร่วมไปกับตัวอย่าง (ประชากร, การวินิจฉัย

โรค, เป็นต้น); และ

	 (๕)	 	 ค�ำอธบิายวธิดี�ำเนนิงานมาตรฐานในการคุ้มครองการรักษาความลับของผู้เข้าร่วมวจิัย, รวมทัง้

การเก็บรักษาและการแบ่งปันตัวอย่างหรอืข้อมูล.

ถ้าการศกึษาวจิัยมโีอกาสที่จะเกดิประโยชน์โดยตรงต่อผู้เข้าร่วมวจิัย, ผู้วจิัยหลักจะต้องตกลงให้ทางเลอืก

ในการเก็บรักษาตัวอย่างหรือข้อมูล; นั่นคือ, ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยอาจตกลงที่จะเข้าร่วมในการศึกษา

หลักแต่ไม่ยอมให้เก็บรักษาข้อมูลหรอืตัวอย่างของตน. 

๘.๒.๖	 สาระส�ำคญัของการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ที่เกี่ยวกบัการแจ้งผลที่เกี่ยวข้อง 

และที่บังเอญิเกดิขึ้น (Pertinent and Incidental Findings)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

เมื่อการศึกษาวิจัยเกี่ยวข้องกับการแจ้งผลที่เกี่ยวข้อง และ/หรือ ที่บังเอิญเกิดขึ้นแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย และ/

หรอื แพทย์ผู้ดูแลรักษาผู้เข้าร่วมวจิัย (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๗.๒.๓), สาระส�ำคัญที่ต้องเพิ่มเตมิในการขอความ

ยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ได้แก่:

	 (๑)	 	 ผลที่คาดที่จะแจ้ง และ/หรือ หลักเกณฑ์ที่จะใช้ในการพิจารณาตัดสินว่า ผลใดที่จะแจ้งถ้าผล

นัน้อาจเข้าข่ายเป็นผลที่ไม่คาดว่าจะเกี่ยวข้อง และ/หรอื บังเอญิเกดิขึ้น; และ

	 (๒)	 	 จะแจ้งผลนัน้แก่ใครโดยใคร, เมื่อไร, และอย่างไร; และ

	 (๓)		 ความน่าเชื่อถอืและข้อจ�ำกัดของข้อมูลที่ได้จากผลใดๆ ที่มใิช่การวัดที่ได้มาตรฐาน; และ

	 (๔)	 	 จะต้องตรวจวนิจิฉัยหรอืด�ำเนนิการอื่นใดจากผลที่พบ, ถ้าสมควร, รวมทัง้ความเสี่ยงและ	

ค่าใช้จ่ายที่ผู้เข้าร่วมวจิัยจะต้องจ่ายหรอืเสี่ยง (และต่อญาตขิองพวกเขาด้วย, ถ้าสมควร); และ

	 (๕)	 	 ผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถขอผลบางส่วนหรือทั้งหมดส่งให้พวกเขาหรือแพทย์ผู้ดูแลรักษาพวกเขา

ได้หรอืไม่, และถ้าได้, รายการของผลที่พวกเขาสามารถเลอืกและพจิารณาในการเลอืก; และ

	 (๖)	 	 ถ้าสมควร, ให้มีสิ่งสนับสนุนต่างๆ (resources) ที่จะมีให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยที่จะช่วยให้พวกเขาได้

รับและแปลผลของผลต่างๆ เช่น การให้ค�ำปรกึษาหารอื.

ถ้าสมควร, มขี้อความที่คล้ายคลงึกับข้อความต่อไปนี้แนบไปกับผลที่เกี่ยวข้องที่อาจส่งให้, โดยอาจเป็นข้อ

ความเดี่ยวๆ หรอืผนวกรวมไว้ในข้ออภปิรายเฉพาะของการศกึษาวจิัยก็ได้:

	 การวัดผลการศกึษาวจัิยทีเ่ราใช้ไม่จ�ำเป็นต้องเป็นอย่างเดยีวกับการตรวจทีแ่พทย์ของท่านใช้. เราก�ำลัง 

เก็บรวบรวมข้อมูลข่าวสารกับประชาชนจ�ำนวนมากเพื่อตอบค�ำถามการวิจัยของพวกเรา. ผู้ท�ำการ
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ตรวจในโครงการวิจัยของเราไม่ใช่ทุกคนที่เป็นแพทย์หรือพยาบาล. ท่านและแพทย์ของท่านไม่ควร

พึ่งพาการวัดต่างๆ จากการวิจัยในการวินิจฉัยโรค, รักษา, หรือวางแผนสุขภาพ. ถ้าท่านหรือแพทย์

ของท่านตัดสินใจว่า การติดตามผลการตรวจและรักษามีความจ�ำเป็น, ท่านและบริษัทประกันของ

ท่านจะถูกเรยีกเก็บค่าใช้จ่าย. 

ถ้าสมควร, ข้อความที่คล้ายคลึงกับข้อความต่อไปนี้อาจรวมเข้าไว้ในผลจากการตรวจภาพทางการแพทย์

ที่อาจส่งให้, อาจโดยข้อความเดี่ยวๆ หรอืผนวกรวมเข้าไว้ในค�ำอธบิายเฉพาะของโครงการศกึษาวจิัยก็ได้:

	 การตรวจภาพทางการแพทย์ที่จะได้รับในการศึกษาวิจัยนี้จะกระท�ำเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัย

เท่านัน้. อย่างไรก็ด,ี เราอาจเห็นบางสิ่งบางอย่างที่อาจส�ำคัญต่อสุขภาพของท่าน. ถ้าเป็นเช่นนัน้, เรา

จะถามท่านว่า ท่านต้องการให้เราอธิบายวิธีการวัดในการวิจัยเพื่อใช้ในการวินิจฉัย, รักษา หรือการ

ตัดสินใจในการวางแผนสุขภาพ หรือไม่. ถ้าท่านหรือแพทย์ของท่านตัดสินใจว่า จ�ำเป็นต้องติดตาม

การตรวจและการรักษา, ท่านหรอืบรษิัทประกันของท่านจะถูกเรยีกเก็บค่าใช้จ่าย. 

ถ้าสมควร, ข้อความที่คล้ายคลึงกับข้อความต่อไปนี้อาจรวมเข้าไว้เมื่อจะไม่มีการส่งผลแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย

หรอืแพทย์ที่ดูแลรักษาพวกเขา:

	 การตรวจที่เราก�ำลังท�ำในการศึกษาวิจัยนี้กระท�ำไปเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัยเท่านั้น. เราจะไม่

บอกผลแก่ท่านเพราะยังไม่รู้ว่าผลนัน้มคีวามหมายอะไร. 

๘.๓		 การทบทวนกระบวนการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ 

๘.๓.๑	 การประกันความสมบูรณ์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทบทวนแบบใบยินยอมที่ยื่นเสนอเพื่อประเมินว่าเป็นไปตามข้อก�ำหนด

ในหัวข้อ ๘.๒ ส�ำหรับโครงการที่ไม่ได้รับยกเว้นและในหัวข้อ ๑๐.๒.๔.๓ ส�ำหรับโครงการวิจัยที่ได้

รับยกเว้น หรือไม่. ส�ำหรับโครงการที่ได้รับทุน, ส�ำนักงานวิจัยคลินิกของศูนย์การแพทย์บอสตันหรือ

ส�ำนักงานสนับสนุนโครงการวิจัยมหาวิทยาลัยบอสตันจะตรวจสอบว่า ค�ำอธิบายเรื่องการจัดบริการการ

ดูแลทางการแพทย์แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยที่มีการบาดเจ็บสัมพันธ์กับการวิจัยในแบบใบยินยอมถูกต้องตาม

เงื่อนไขการรับทุนหรือสัญญาหรือไม่ (ดูหัวข้อ ๖.๗), เช่นเดียวกับกฎการเรียกเก็บเงินในการวิจัยทาง

คลนิกิ, ถ้าน�ำมาใช้ได้. ข้อที่ต้องเปลี่ยนแปลงในแบบใบยนิยอมจะถูกส่งไปยังผู้วจิัยหลักตามช่องทางระบบ

อิเล็กทรอนิกส์. ผู้วิจัยหลักต้องแก้ไขเปลี่ยนแปลงตามที่ก�ำหนดและยื่นเสนอแบบใบยินยอมที่แก้ไขใหม่

ผ่านระบบอเิล็กทรอนกิส์. 

๘.๓.๒	 การท�ำให้ความยนิยอมสมบูรณ์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

เมื่อโครงการวิจัยได้รับอนุมัติระบบอิเล็กทรอนิกส์จะท�ำให้แบบใบยินยอมสมบูรณ์โดยอัตโนมัติ. แบบ 

ใบยนิยอมที่สมบูรณ์จะมกีารลงวันที่ที่ได้รับอนุมัตโิครงการ, เป็นส่วนหนึ่งของส่วนท้ายหน้า (footer). 
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ผู้วิจัยต้องใช้แบบใบยินยอมตามรายการที่ระบุไว้ในแบบใบยินยอมที่ได้รับอนุมัติในระบบอิเล็กทรอนิกส์

เท่านัน้. แบบใบยนิยอมที่ไม่ได้รับอนุมัตจิะน�ำมาใช้ในการขอความยนิยอมจากผู้เข้าร่วมวจิัยไม่ได้. 

๘.๓.๓	 การเก็บรักษาแบบใบยนิยอมที่ลงนามแล้ว

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ พฤศจกิายน ๒๕๕๙)

แบบใบยินยอมที่ลงนามแล้วทั้งหมดจะต้องเก็บรักษาไว้หลังสิ้นสุดการวิจัยเป็นเวลาอย่างน้อย ๗ ปี โดย 

ผู้วจิัยหลัก. บางการศกึษาวจิัยจะก�ำหนดว่า เอกสารหลักฐานการวจิัยทัง้หมดจะต้องเก็บรักษาไว้นานกว่า

นัน้ (ดูหัวข้อ ๖.๖.๗.๑). เป็นหน้าทีรั่บผดิชอบของผู้วจัิยหลักทีจ่ะต้องตระหนักในเรือ่งนี้และปฏบัิตใิห้ถูกต้อง 

ตามกฎระเบียบทั้งหมดและข้อก�ำหนดของผู้สนับสนุนการวิจัยในเรื่องการเก็บรักษาระเบียนของแต่ละการ

ศกึษาวจิัย. 

กรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยลงนามในแบบใบยินยอมมากกว่า ๑ ฉบับ หรือลงในแบบใบยินยอมเพิ่มเติม (เพราะ

มีการเปลี่ยนแปลงในการศึกษาวิจัยให้ต้องขอความยินยอมใหม่), แบบฟอร์มที่ลงนามทั้งหมดจะต้องเก็บ

รักษาไว้. 

๘.๔		 การพิจารณาตัดสินเรื่องความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ (Informed  
			   Consent Determinations) 

๘.๔.๑	 ความยนิยอมเป็นลายลักษณ์อักษร

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๕ กันยายน ๒๕๖๑)

ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จะต้องบนัทกึไว้เป็นหลกัฐานในแบบใบยนิยอมที่ได้รบัอนมุตัแิล้ว เว้นแต่ 

ข้อก�ำหนดเหล่านี้ได้รับยกเว้นหรือยอมให้ดัดแปลงโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยตามหัวข้อ 

๘.๔.๒. แบบใบยินยอมจะต้องลงนามและลงวันที่โดยผู้เข้าร่วมวิจัย, ผู้แทนโดยชอบธรรม, หรือบิดา

มารดา/ผู้อนุบาลตามกฎหมาย และลงนามและลงวันที่โดยบุคคลที่ด�ำเนินการอภิปรายขอความยินยอม 

(ลายมือชื่อสุดท้ายนี้ต้องกระท�ำในการยื่นเสนอครั้งแรก ณ หรือหลังวันที่ ๑ พฤศจิกายน ๒๕๕๙). ผู้เข้า

ร่วมวิจัยจะต้องได้รับส�ำเนาแบบใบยินยอม เว้นแต่ข้อก�ำหนดนี้ได้รับยกเว้นหรือยอมให้ดัดแปลงโดยคณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัย. 

ผู้เข้าร่วมวิจัยที่มีปัญหาทางร่างกายจนไม่สามารถลงนามในแบบใบยินยอมอาจให้ความยินยอมโดยการ

ยินยอมตาม (assent) โดยขอให้บุคคลอื่นลงนามต่อหน้า. บุคคลที่ลงนามในแบบใบยินยอมในนามของ 

ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องเป็นผู้ใหญ่และต้องมิใช่ผู้ที่ท�ำการขอความยินยอม. บุคคลที่ลงนามใบแบบใบยินยอม

ในนามของผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องเขียนข้อความแสดงผลดังกล่าวนี้บนหน้ากระดาษที่ลงนาม, เช่น “[ชื่อ]  

ไม่สามารถลงนามและได้ชี้ให้ข้าพเจ้าเป็นผู้ลงนามต่อหน้าของพวกเขา – [ชื่อด้วยตัวบรรจงของผู้ลงนาม].” 

กรณทีี่ผู้เข้าร่วมวจิัยที่ไม่สามารถลงนามเป็นคนที่ไม่พูดภาษาอังกฤษ, อ่านไม่ออกหรอือ่านได้จ�ำกัด, และ/

หรือ เป็นบุคคลที่มีความบกพร่องทางการตัดสินใจ, ข้อก�ำหนดเพิ่มเติมเรื่องความยินยอมตามหัวข้อ 

๘.๔.๕, หัวข้อ ๘.๔.๖, และ/หรอื หัวข้อ ๙.๕, ตามล�ำดับ, จะต้องปฏบิัตติามด้วย. 
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๘.๔.๒	 การยกเว้นการบันทกึหลักฐานความยนิยอม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๐ มถิุนายน ๒๕๖๑)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจยกเว้นข้อก�ำหนดส�ำหรับผู้วิจัยหลักในการขอความยินยอมเป็น 

ลายลักษณ์อักษรจากผู้เข้าร่วมบางคนหรือทั้งหมด ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยได้พบและบันทึก

หลักฐานไว้ว่าโครงการวจิัยนัน้เข้าตามหลักเกณฑ์ข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ระเบียนที่เชื่อมโยงผู้เข้าร่วมวิจัยและการวิจัยนั้นจะเป็นเอกสารความยินยอมที่ความเสี่ยงหลัก 

คือ อันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการละเมิดการรักษาความลับ. ผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคนจะได้รับ 

ค�ำถามว่า จะต้องการบันทึกหลักฐานความเชื่อมโยงผู้เข้าร่วมวิจัยกับการวิจัยหรือไม่, และ

ความประสงค์ของผู้เข้าร่วมวจิัยจะได้รับความเคารพ; หรอื

	 (๒)	 	 การวิจัยมีความเสี่ยงไม่เกินกว่าความเสี่ยงต�่ำสุดต่ออันตรายแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยและไม่เกี่ยวข้อง

กับวธิกีารใดๆ ที่ต้องขอรับความยนิยอมเป็นลายลักษณ์อักษรนอกบรบิทการวจิัย; หรอื

	 (๓)		 ผู้เข้าร่วมวิจัยหรือผู้แทนโดยชอบธรรมเป็นสมาชิกของกลุ่มวัฒนธรรมหรือชุมชนเฉพาะที่การ

ลงนามในแบบฟอร์มมใิช่ปทัสถาน, การวจิัยที่จะท�ำไม่มคีวามเสี่ยงต่ออันตรายแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย

เกินกว่าระดับต�่ำสุด, และมีวิธีการทางเลือกอื่นที่เหมาะสมในการบันทึกหลักฐานว่า ได้มีการ

ขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้. หลักเกณฑ์นี้ใช้กับการยื่นเสนอ ณ หรอืหลังวันที่ ๒๑ 

มกราคม ๒๕๖๒. 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะทบทวนรายละเอียดของข้อมูลข่าวสารที่เป็นลายลักษณ์อักษรที่จะ

ให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัย. เมื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาตัดสินว่า การศึกษาวิจัยนั้นเข้าตาม

หลักเกณฑ์การยกเว้นการบันทึกหลักฐานความยินยอม, เหตุผลจ�ำเพาะของการศึกษาวิจัยนั้นจะบันทึก

ไว้ในระบบอิเล็กทรอนิกส์ และจะอ้างอิงไว้ในรายงานการประชุมเพื่อการรับรองโดยการประชุมของคณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัย. ถ้าเป็นการยกเว้นความยนิยอมทัง้หมดภายใต้หัวข้อ ๘.๔.๓, คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยจะไม่มีการพิจารณาเพิ่มเติมว่า การบันทึกหลักฐานจะต้องยกเว้นหรือไม่. ในกรณีที่ 

ข้อก�ำหนดเรื่องการบันทึกหลักฐานได้รับการยกเว้น, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจก�ำหนดให้

ผู้วิจัยหลักมอบส�ำเนาหลักฐานความยินยอมให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัย. การยกเว้นการบันทึกหลักฐานความ

ยนิยอม คอื การพจิารณาตัดสนิของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยที่ปรากฏในจดหมายแจ้งผล.

๘.๔.๓	 การยกเว้นหรอืการดัดแปลงความยนิยอม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๐ มถิุนายน ๒๕๖๑)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุมัติการขอยกเว้นหรือดัดแปลงวิธีด�ำเนินการขอความยินยอม

โดยการประชุมพิจารณาหรือโดยการพิจารณาแบบเร่งด่วนก็ได้. การยกเว้นความยินยอมหมายความ

ว่าผู้เข้าร่วมวิจัยจะไม่ถูกท�ำให้ตระหนักว่า พวกเขาหรือข้อมูลของพวกเขาก�ำลังจะถูกใช้เพื่อการวิจัย.  

การดัดแปลงความยินยอมหมายความว่า สาระส�ำคัญข้อใดข้อหนึ่งหรือมากกว่าในเรื่องความยินยอม  

(ดูหัวข้อ ๘.๒) จะถูกละเว้นหรือไม่สมบูรณ์. อย่างไรก็ดี, ส�ำหรับการวิจัยที่ได้รับอนุมัติ ณ หรือหลังวันที่ 

๒๑ มกราคม ๒๕๖๑, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจไม่อนุมัติการดัดแปลงที่ยกเว้นหรือดัดแปลง
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ข้อก�ำหนดในหัวข้อ ๘.๒.๑.๑.

เพื่อให้มีคุณสมบัติครบส�ำหรับการยกเว้นหรือดัดแปลงความยินยอม โครงการศึกษาวิจัยจะต้องเข้าตาม

หลักเกณฑ์ทั้งหมด ๕ ข้อ ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 การวจิัยนัน้ต้องไม่มคีวามเสี่ยงต่ออันตรายแก่ผู้เข้าร่วมวจิัยเกนิกว่าระดับต�่ำสุด; และ

	 (๒)	 	 การยกเว้นเรื่องการดัดแปลงนั้นจะไม่ก่อผลไม่พึงประสงค์ต่อสิทธิและสวัสดิการของผู้เข้าร่วม

วจิัย; และ

	 (๓)		 การวจิัยนัน้จะไม่สามารถกระท�ำได้ถ้าไม่ยกเว้นหรอืดัดแปลงการขอความยนิยอม; และ

	 (๔)	 	 ถ้าการวิจัยนั้นเกี่ยวข้องกับการใช้ข้อมูลส่วนบุคคลที่สามารถบ่งชี้ตัวบุคคลได้หรือตัวอย่าง

ชีวภาพที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้, การวิจัยนั้นไม่อาจด�ำเนินการได้หากปราศจากการใช้ข้อมูลข่าวสาร

หรือชิ้นส่วนชีวภาพดังกล่าวในรูปที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ (ส�ำหรับโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอเพื่อการ

อนุมัติ ณ หรอืหลังวันที่ ๑ กรกฎาคม ๒๕๖๐); และ

	 (๕)	 	 เมื่อใดก็ตามที่เหมาะสม, ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับข้อมูลข่าวสารที่เกี่ยวข้องเพิ่มเติมหลังการเข้า

ร่วมวจิัย. 

การศึกษาวิจัยที่ไม่ได้รับยกเว้นที่เกี่ยวข้องกับการวิเคราะห์ข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ที่มีอยู่โดยไม่ได้รับ

ความยนิยอมจากผู้เข้าร่วมวจิัยจะต้องขอยกเว้นเรื่องการขอความยนิยอม. การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับการลวง

หรอืเปิดเผยข้อมูลไม่หมดต้องขอรับการยกเว้นหรอืดัดแปลงการขอความยนิยอม. การลวงอาจเป็นการไม่

ให้ข้อมูลใดๆ เลยแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยในฐานะที่พวกเขาเป็นส่วนหนึ่งของโครงการวิจัยหรืออาจเป็นการจงใจ

ให้ข้อมูลข่าวสารที่ไม่เป็นจริงเกี่ยวกับบางด้านของวิธีด�ำเนินการในการวิจัย, การเปิดเผยไม่หมดเป็นการ

ละเว้นข้อมูลขา่วสารบางอย่างในกระบวนการขอความยินยอมเพื่อควบคุมประสบการณ์บางด้านของผู้เข้า

ร่วมวจิัย. หลักเกณฑ์ทัง้ ๕ ข้อ จะต้องมคีรบเพื่อลวงหรอืเปิดเผยไม่ครบ. 

ในการประเมนิว่า การยกเว้นหรอืการดัดแปลงจะก่อผลไม่พงึประสงค์ต่อสทิธแิละสวัสดกิารของผู้เข้าร่วม

วจิัยหรอืไม่, คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะพจิารณาประเด็นต่างๆ ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ส�ำหรับการยกเว้นการขอความยนิยอม (ไม่มกีารขอความยนิยอม):

	 	 	 	 (๑.๑)		 กรณีไม่มีปฏิสัมพันธ์กับผู้เข้าร่วมวิจัย (การวิเคราะห์ข้อมูลข่าวสารที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้), 

การคุ้มครองการรักษาความลับมีเพียงพอหรือไม่เพื่อลดความเสี่ยงให้เหลือต�่ำสุดที่จะ

มกีารเปิดเผยต่อภายนอกบรบิทของการวจิัย; และ

	 	 	 	 (๑.๒)		 กรณมีปีฏสิัมพันธ์กับผู้เข้าร่วมวจิัย [การวจิัยชนดิใช้ “ลูกค้าลกึลับ” (secret shopper)], 

ปฏิสัมพันธ์ระหว่างผู้เข้าร่วมวิจัยกับผู้วิจัยที่ลักษณะเหมือนกับกิจกรรมปกติของพวก

เขาหรอืไม่ และการคุ้มครองการรักษาความลับมเีพยีงพอหรอืไม่; และ

	 	 	 	 (๑.๓)		 การให้ข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยหลังการวิจัยเสร็จสิ้นมีความเหมาะสม

หรอืไม่.

	 (๒)	 	 ส�ำหรับการดัดแปลงการขอความยนิยอม (ความยนิยอมได้รับโดยมไิด้ให้ข้อมูลข่าวสารแก่ผู้เข้า

ร่วมวจิัยโดยสมบูรณ์):
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	 	 	 	 (๒.๑)		 ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจไม่ตกลงที่จะเข้าร่วมหรือไม่ถ้าข้อมูลข่าวสารที่กักเก็บไว้ได้จัดให้

ขณะขอความยนิยอม; และ

	 	 	 	 (๒.๒)		 ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจได้พบบางสิ่งบางอย่างเกี่ยวกับตัวเขาหรือไม่ซึ่งพวกเขาน่าจะไม่รู้ถ้า

ไม่ได้เข้าร่วม; และ

	 	 	 	 (๒.๓)		 กระบวนการบรรยายสรุปหลังเสร็จสิ้นภารกจิ (การเปิดเผยการลวงหรอืการเปิดข้อมูล

ไม่หมด) เหมาะแก่เวลาหรือไม่และได้ให้ผู้เข้าร่วมวิจัยมีโอกาสที่จะไม่ยินยอมให้ใช้

ข้อมูลของพวกเขาในการวจิัยหรอืไม่. 

ส�ำนักงานอาหารและยาก�ำลังอยู่ในกระบวนการเปลี่ยนแปลงกฎระเบียบในการอนุญาตให้ยกเว้นหรือ

ดัดแปลงการขอความยินยอมส�ำหรับการวิจัยทางคลินิกที่มีความเสี่ยงต�่ำสุดภายใต้ขอบเขตอ�ำนาจของ

ส�ำนักงานอาหารและยา, นอกเหนอืจากการวจิัยในภาวะฉุกเฉนิที่มกีารวางแผนไว้แล้ว (ดูหัวข้อ ๘.๔.๔.๒) 

และการใช้ยา, ชีววัตถุ และเครื่องมือที่วิจัยในกรณีฉุกเฉิน (ดูหัวข้อ ๑๒.๓.๓). ส�ำนักงานอาหารและยา

ได้ให้ค�ำแนะน�ำฉบับเดือนกรกฎาคม ๒๕๖๐ ที่จะไม่คัดค้านโครงการวิจัยที่ริเริ่มโดยผู้สนับสนุนการวิจัย, 

หรือผู้วิจัยที่ด�ำเนินการวิจัย, โครงการวิจัยคลินิกที่มีความเสี่ยงต�่ำสุดที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ได้ตรวจพบและบันทกึหลักฐานแล้วว่าเข้าข่ายยกเว้นหรอืดัดแปลงการขอความยนิยอมได้ตามข้อก�ำหนดที่

ได้อธบิายไว้ในหัวข้อนี้.

ก่อนเดือนกรกฎาคม ๒๕๖๐, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยได้อนุมัติให้ยกเว้นเรื่องความยินยอมแก่

บางโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือตรวจวินิจฉัยในห้องทดลองถ้าการวิจัยนั้นเข้าตามหลักเกณฑ์ที่

ส�ำนักงานอาหารและยาได้วางไว้ส�ำหรับการวิจัยทางคลินิกที่มีคุณสมบัติตาม “ดุลยพินิจในการบังคับใช้

กฎหมาย” (“enforcement discretion”) ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 การทดสอบนั้นเข้าตามหลักเกณฑ์ยกเว้นการใช้เครื่องมือวิจัย (IDE) ส�ำหรับเครื่องมือตรวจ

วนิจิฉัยในห้องทดลอง (ดูหัวข้อ ๑๒.๒.๕); และ

	 (๒)	 	 การศกึษาวจิัยนัน้ใช้ตัวอย่างที่เหลอื, ซึ่ง, ส่วนเหลอืของตัวอย่างที่เก็บรวบรวมส�ำหรับการดูแล

รักษาตามปกติหรือการวิเคราะห์ซึ่งปกติจะถูกน�ำไปทิ้ง. การศึกษาวิจัยนั้นอาจใช้ตัวอย่างที่ได้

จากคลังตัวอย่างหรือตัวอย่างที่เหลือทิ้งที่ได้เก็บรวบรวมไว้ก่อนหน้าเพื่อวัตถุประสงค์ของการ

วจิัยโครงการอื่น; และ

	 (๓)		 ตัวอย่างนั้นมิใช่ตัวอย่างที่บ่งชี้ตัวบุคคล, เช่น, อัตลักษณ์ของผู้เข้าร่วมวิจัยไม่อาจรู้ได้โดยง่าย

โดยผู้วิจัยหรือบุคคลอื่นๆ ที่สัมพันธ์กับผู้วิจัย, รวมทั้งผู้สนับสนุนการวิจัย. ถ้าตัวอย่างเข้ารหัส

ไว้, จะไม่ถือว่าสามารถบ่งชี้ตัวบุคคลได้ถ้าทั้งผู้วิจัยและบุคคลอื่นๆ ที่สัมพันธ์กับผู้วิจัยหรือ

ผู้สนับสนุนการวิจัยไม่สามารถเชื่อมโยงตัวอย่างนั้นกับผู้เข้าร่วมวิจัยจากบุคคลที่เป็นผู้เก็บ

รวบรวมตัวอย่าง, ทัง้โดยตรงหรอืโดยอ้อมผ่านระบบการเข้ารหัส; และ

	 (๔)	 	 ตัวอย่างนั้นอาจมีข้อมูลข่าวสารทางคลินิกแนบไปด้วยตราบนานเท่าที่ข้อมูลข่าวสารนี้ไม่ท�ำให้

ตัวอย่างสามารถบ่งชี้ตัวบุคคลกับผู้วิจัยหรือบุคคลอื่นที่สัมพันธ์กับผู้วิจัย, รวมทั้งผู้สนับสนุน

การวจิัย; และ
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	 (๕)	 	 บุคคลที่ดูแลผู้ป่วยเป็นคนละคนกับผู้ท�ำการทดสอบและไม่แบ่งปันข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับผู้ป่วย

ให้กับผู้ท�ำการทดสอบ; และ

	 (๖)	 	 ตัวอย่างที่ให้แก่ผู้วิจัยไม่มีตัวบ่งชี้บุคคลและผู้จัดส่งตัวอย่างก�ำหนดนโยบายและวิธีด�ำเนินการ

ในการป้องกันการปล่อยข้อมูลส่วนบุคคลไว้แล้ว; และ

	 (๗)		 การศกึษาวจิัยนัน้เข้าตามหลักเกณฑ์การอนุมัตทิุกข้อตามหัวข้อ ๑๐.๑.๑.๑.

กรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาตัดสินว่า การศึกษาวิจัยเข้าตามหลักเกณฑ์การ

ยกเว้นหรือให้ดัดแปลงการขอความยินยอม, เหตุผลจ�ำเพาะส�ำหรับการตัดสินนั้นจะถูกบันทึกในระบบ

อิเล็กทรอนิกส์และอ้างอิงไว้ในรายงานการประชุมเพื่อการรับรองโดยคณะกรรมการที่ประชุมพิจารณา. 

การยกเว้นหรือดัดแปลงการขอความยินยอมเป็นผลการพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิัยที่จะปรากฏในจดหมายแจ้งผล.

๘.๔.๔	 การยกเว้นการขอความยนิยอมส�ำหรับโครงการวจิัยฉุกเฉนิที่วางแผนไว้

๘.๔.๔.๑		 การยกเว้นความยนิยอมโครงการวจิัยฉุกเฉนิ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุมัติยกเว้นการขอความยินยอมในโครงการวิจัยฉุกเฉิน ส�ำหรับ

กิจกรรมการวิจัยที่มากกว่าความเสี่ยงต�่ำสุดที่จะด�ำเนินการวิจัยในมนุษย์ที่จ�ำเป็นต้องรับการบ�ำบัดรักษา

ในภาวะฉุกเฉินและส�ำหรับใคร, เพราะภาวะการเจ็บป่วยของผู้เข้าร่วมวิจัยและไม่มีผู้แทนโดยชอบธรรม, 

ที่ความยนิยอมโดยชอบด้วยกฎหมายไม่สามารถขอได้.

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุมัติโครงการวิจัยโดยไม่ต้องมีความยินยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัยทุก

คน ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (โดยแพทย์ที่มีใบอนุญาตที่เป็นกรรมการหรือเป็นที่ปรึกษาคณะ

กรรมการและมิได้ร่วมอยู่ในการวิจัย) ได้พบและบันทึกสิ่งต่างๆ ร่วมไปในขณะนั้น (concurrent) แต่ละข้อ

ต่อไปนี้:

	 ๑.	 ผู้เข้าร่วมวจิัยนัน้อยู่ในภาวะคุกคามต่อชวีติ, การรักษาที่มอียู่ไม่ได้รับการพสิูจน์, หรอืได้ผลไม่เป็น

ที่น่าพอใจ, และการเก็บรวบรวมหลักฐานที่น่าเชื่อถือทางวิชาการ, ซึ่งอาจรวมถึงหลักฐานที่ได้

จากการวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบ, มีความจ�ำเป็นเพื่อพิจารณาตัดสินในเรื่องความปลอดภัยและ

ประสทิธผิลของวธิกีารจ�ำเพาะนัน้.

	 ๒.	 การขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้กระท�ำไม่ได้ เพราะ:

	 	 	 ๒.๑		 ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่อาจให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เพราะภาวะการเจ็บป่วย

ของพวกเขา;

	 	 	 ๒.๒		 วิธีการที่ท�ำการศึกษาวิจัยหรือการวิจัยทางคลินิกนั้นต้องให้ก่อนการได้รับความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้แทนโดยชอบธรรมจะกระท�ำได้; และ

	 	 	 ๒.๓		 ไม่มีหนทางที่ควรอื่นที่จะหาบุคคลอื่นที่จะเข้าเกณฑ์เป็นผู้เข้าร่วมวิจัยหรือการวิจัยคลินิก

นัน้.
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	 ๓.	 การเข้าร่วมในการวจิัยนัน้เป็นการหยบิยื่น (hold out) ประโยชน์โดยตรงแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย เพราะ:

	 	 	 ๓.๑		 ผู้เข้าร่วมวจิัยก�ำลังเผชญิกับภาวะคุกคามต่อชวีติซึ่งจ�ำเป็นต้องใช้วธิกีารที่ท�ำการวจิัยนัน้;

	 	 	 ๓.๒		 ได้มกีารศกึษาวจิัยในสัตว์และการศกึษาระดับพรคีลนิกิอย่างเหมาะสมมาแล้ว, และข้อมูล

ข่าวสารที่ได้จากการศึกษาวิจัยเหล่านั้นและหลักฐานอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องสนับสนุนว่า วิธีการ

รักษาที่ท�ำการวจิัยนัน้จะเป็นประโยชน์โดยตรงแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย; และ

	 	 	 ๓.๓		 ความเสี่ยงที่สัมพันธ์กับการวิจัยหรือวิธีการที่ท�ำการวิจัยมีเหตุผลสมควรเมื่อเปรียบเทียบ

กับสิ่งที่รู้แล้วเกี่ยวกับภาวะการเจ็บป่วยของกลุ่มที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย, ความเสี่ยงและ

ประโยชน์ของวิธีการบ�ำบัดรักษามาตรฐาน, ถ้ามี, และสิ่งที่รู้แล้วเกี่ยวกับความเสี่ยงและ

ประโยชน์ของวธิกีารรักษาหลังกจิกรรมที่เสนอให้ท�ำการวจิัย.

	 ๔.	 การวจิัยหรอืการวจิัยทางคลนิกินัน้ไม่สามารถด�ำเนนิการได้ถ้าไม่ได้รับการยกเว้น.

	 ๕.	 โครงร่างการวิจัยที่เสนอหรือแผนการวิจัยนั้นก�ำหนดระยะเวลาของช่วงการบ�ำบัดรักษาตามหลัก

ฐานทางวิชาการ, และผู้วิจัยมีพันธะที่จะพยายามติดต่อผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้าร่วมวิจัย

แต่ละคนภายในช่วงเวลาเหล่านัน้และ, ถ้ากระท�ำได้, คอืขอผู้แทนโดยชอบธรรมที่ตดิต่อได้ในการ

ให้ความยินยอมภายในช่วงเวลานั้นแทนที่จะด�ำเนินการไปโดยไม่ได้รับความยินยอม. ผู้วิจัยจะ

สรุปความพยายามที่ได้กระท�ำในการติดต่อผู้แทนโดยชอบธรรมและส่งข้อมูลข่าวสารเหล่านี้แก่

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในช่วงที่ท�ำการทบทวนต่อเนื่อง.

	 ๖.	 คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยได้ทบทวนและอนุมัตวิธิดี�ำเนนิการขอความยนิยอมและหลักฐาน 

การขอความยินยอมแล้วตามหัวข้อ ๘. วิธีด�ำเนินการเหล่านี้และหลักฐานการขอความยินยอม

จะน�ำไปใช้กับผู้เข้าร่วมวิจัยหรือผู้แทนโดยชอบธรรมในสถานการณ์ที่การใช้วิธีด�ำเนินการและ

เอกสารเหล่านี้สามารถกระท�ำได้. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยได้ทบทวนและอนุมัติวิธี

ด�ำเนินการและข้อมูลข่าวสารที่จะน�ำไปใช้แล้วในกรณีให้โอกาสแก่สมาชิกในครอบครัวคนหนึ่ง

คัดค้านการเข้าร่วมวิจัยของผู้เข้าร่วมวิจัยในโครงการวิจัยหรือการวิจัยคลินิกสอดคล้องกับหัวข้อ 

๗.๕ ข้างล้างนี้.

	 ๗.	 มกีารคุ้มครองสทิธแิละสวัสดกิารของผู้เข้าร่วมวจิัยเพิ่มเตมิ, ซึ่งครอบคลุมอย่างน้อยที่สุด ได้แก่:

	 	 	 ๗.๑		 การให้ค�ำปรึกษาหารือ (รวมทั้ง, ในกรณีที่เหมาะสม, การให้ค�ำปรึกษาหารือโดยคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัย) กับตัวแทนของชุมชนที่จะท�ำการศึกษาวิจัยทางคลินิกและผู้

เข้าร่วมวจิัยจะได้รับคัดเลอืกเข้ามา;

	 	 	 ๗.๒		 การเปิดเผยต่อประชาชนในชุมชนที่จะท�ำการศึกษาวิจัยทางคลินิกและที่ผู้เข้าร่วมวิจัย 

จะได้รับคัดเลอืกเข้ามา, การเริ่มด�ำเนนิการวจิัยหรอืการวจิัยทางคลนิกิ, ในเรื่องแผนต่างๆ  

ของการวจิัยหรอืความเสี่ยงและผลประโยชน์ต่างๆ ที่คาดว่าจะได้รับ;

	 	 	 ๗.๓		 การเปิดเผยข้อมูลข่าวสารที่เพียงพอต่อสาธารณะหลังการวิจัยหรือการวิจัยคลินิกเสร็จ

สิ้นเพื่อบอกกล่าว (apprise) ชุมชนและนักวิชาการในเรื่องการวิจัยนั้น, รวมทั้งลักษณะ

ประชากรของประชากรที่วจิัย, และผลของการศกึษาวจิัย;

	 	 	 ๗.๔		 การจัดตั้งคณะกรรมการก�ำกับดูแลข้อมูลอิสระเพื่อควบคุมดูแลการวิจัยหรือการวิจัยทาง

คลนิกิ; และ

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022
Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You 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.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

CMYK Image:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

CMYK Graphic:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: no
CMM for overprinting CMYK graphic: no
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: yes
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: yes
Gray to knockout: yes
Pure black to overprint: no
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: no
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: no
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no




นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

397  

	 	 	 ๗.๕ 	 ถ้าไม่สามารถขอความยนิยอมและไม่มผีู้แทนโดยชอบธรรม, ผู้วจิัยมพีันธะ, ถ้าท�ำได้, ที่จะ 

พยายามติดต่อสมาชิกในครอบครัวของผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่ใช่ผู้แทนโดยชอบธรรมในช่วง

ระยะเวลาที่ท�ำการบ�ำบัดรักษาและถามว่าสมาชิกในครอบครัวจะคัดค้านการเข้าร่วม

ในการวิจัยหรือการวิจัยทางคลินิกของผู้เข้าร่วมวิจัยหรือไม่. ผู้วิจัยจะสรุปเรื่องความ

พยายามต่างๆ ที่ได้กระท�ำเพื่อติดต่อสมาชิกในครอบครัวของผู้เข้าร่วมวิจัยและส่งข้อมูล

ข่าวสารนี้ต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในช่วงที่ท�ำการทบทวนต่อเนื่อง. 

นอกจากนี้, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบในการประกันว่า มีวิธีด�ำเนินการพร้อมที่

จะแจ้ง, ในโอกาสแรกที่กระท�ำได้, แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคน, หรือในกรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยยังอยู่ในสภาพ

ไร้ความสามารถ, ให้แจ้งต่อผู้แทนโดยชอบธรรม, หรือถ้าผู้แทนโดยชอบธรรมดังกล่าวไม่มี, ให้ติดต่อ

สมาชิกในครอบครัว, ของผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ได้รับคัดเลือกในการวิจัยหรือการวิจัยทางคลินิก, ให้ทราบ

รายละเอียดของการวิจัยหรือการวิจัยทางคลินิกและข้อมูลข่าวสารอื่นๆ ที่อยู่ในเอกสารการขอความ

ยินยอม. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจประกันด้วยว่า มีวิธีด�ำเนินการในการแจ้งผู้เข้าร่วมวิจัย, 

หรือถ้าผู้เข้าร่วมวิจัยยังอยู่ในสภาพไร้ความสามารถ, ให้แจ้งแก่ผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้าร่วมวิจัย, 

หรือถ้าไม่มีผู้แทนโดยชอบธรรมดังกล่าวให้แจ้งแก่สมาชิกในครอบครัว, ว่าการเข้าร่วมของผู้เข้าร่วมวิจัย

อาจยุติเมื่อใดก็ได้โดยไม่มีโทษหรือสูญเสียประโยชน์ใดๆ ที่พึงได้รับ. ถ้าผู้แทนโดยชอบธรรมหรือสมาชิก 

ในครอบครัวได้รับการบอกเล่าเกี่ยวกับการวิจัยหรือการวิจัยทางคลินิกนั้นและภาวะของผู้เข้าร่วมวิจัย 

ดีขึ้น, ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับการแจ้งโดยเร็วที่สุดเทา่ที่จะท�ำได้ด้วย. ถ้าผู้เข้าร่วมวิจัยได้เข้าร่วมในการวิจัย 

หรอืการวจัิยทางคลนิกิโดยมกีารยกเว้นการขอความยนิยอมเสยีชวีติก่อนทีผู้่แทนโดยชอบธรรมหรอืสมาชกิ 

ในครอบครัวจะได้รับการติดต่อ, ข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับการวิจัยหรือการวิจัยทางคลินิกจะต้องมอบให้ 

แก่ผู้แทนโดยชอบธรรมหรอืสมาชกิในครอบครัวของผู้เข้าร่วมวจิัย, ถ้าท�ำได้. 

เพื่อวัตถุประสงค์ของการยกเว้นนี้ “สมาชิกในครอบครัว” หมายความว่า  บุคคลใดก็ได้ต่อไปนี้ที่เป็น 

ผู้มีสิทธิตามกฎหมาย ได้แก่: คู่สมรส; บิดามารดา; บุตร (รวมทั้งบุตรบญธรรม); พี่ชายน้องชาย; พี่สาว

น้องสาว, และคู่สมรสของพี่ชายน้องชายหรือพี่สาวน้องสาว; บุคคลอื่นใดที่มีความสัมพันธ์ทางสายเลือด

หรือมีความผูกพัน (affinity) ที่มีความสัมพันธ์ใกล้ชิดกับผู้เข้าร่วมวิจัยหรือมีความสัมพันธ์ทางครอบครัว 

ในลักษณะที่เสมอกัน. 

๘.๔.๔.๒		 การวจิัยกรณฉีุกเฉนิที่วางแผนไว้ตามกฎระเบยีบของส�ำนักงานอาหารและยา

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๐ สงิหาคม ๒๕๕๙)

การวิจัยกรณีฉุกเฉินที่วางแผนไว้ใดๆ ที่ใช้ยาหรือเครื่องมือต้องปฏิบัติตามกฎระเบียบของส�ำนักงาน

อาหารและยาเพิ่มเติมตามข้อก�ำหนดในหัวข้อ ๘.๔.๔.๑. กรณียาวิจัยใหม่ (IND) หรือ การยกเว้นการใช้

เครื่องมือวิจัย (IDE) ที่จะอธิบายเรื่องการใช้กรณีฉุกเฉินเป็นข้อก�ำหนดที่ต้องปฏิบัติตามในการวิจัยเหล่านี้ 

(ดูหัวข้อ ๑๒.๑ และ ๑๒.๒). 

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022
Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You 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.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

CMYK Image:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

CMYK Graphic:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: no
CMM for overprinting CMYK graphic: no
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: yes
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: yes
Gray to knockout: yes
Pure black to overprint: no
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: no
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: no
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no




นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

398  

ในการอนุมัติโครงการวิจัยกรณีฉุกเฉินที่วางแผนไว้ที่ต้องปฏิบัติตามกฎระเบียบของส�ำนักงานอาหาร

และยา, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องตรวจสอบว่า โครงการนั้นเข้าตามหลักเกณฑ์ในหัวข้อ 

๘.๔.๔.๑. ผลการพิจารณาตัดสินและเอกสารหลักฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องเก็บ

รักษาไว้โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเป็นเวลาอย่างน้อย ๓ ปี หลังการวิจัยคลินิกเสร็จสิ้น (ดู

หัวข้อ ๔.๔.๒), และระเบียนต่างๆ จะต้องเข้าถึงได้เพื่อการตรวจการและท�ำส�ำเนา/พิมพ์โดยส�ำนักงาน

อาหารและยา (ดูหัวข้อ ๔.๔.๑).

ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาตัดสินว่าไม่สามารถอนุมัติโครงการวิจัยคลินิกนั้นเพราะ

การวิจัยไม่เข้าตามหลักเกณฑ์ในห้วข้อ ๘.๔.๔.๑ หรือเพราะปัญหาทางจริยธรรมอื่นๆ, คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยจะต้องบันทึกหลักฐานที่ตรวจพบและส่งสิ่งค้นพบเหล่านี้เป็นลายลักษณ์อักษรโดย

ทันทีแก่ผู้วิจัยคลินิกและผู้สนับสนุนการวิจัยของโครงการวิจัยคลินิกนั้น. ถ้าผู้วิจัยหลักเป็นผู้สนับสนุน

การวิจัยด้วยในโครงการวิจัยทางคลินิกนั้น, ผู้วิจัยหลักจะต้องปิดโครงการนั้นทันทีและส่งข้อมูลข่าวสาร

นั้นต่อส�ำนักงานอาหารและยาและผู้วิจัยคลินิกคนอื่นที่ร่วมหรือถูกร้องขอให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้

หรือโครงการวิจัยคลินิกอื่นที่เทียบเคียง (equivalent) กันที่สนับสนุนโดยผู้วิจัยหลักผู้นั้น, และต่อคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยคณะอื่นที่เคย หรือก�ำลังได้รับการร้องขอให้ทบทวนโครงการนี้หรือโครงการ

วจิัยอื่นที่เทยีบเคยีงกันโดยผู้วจิัยหลักผู้นัน้.

๘.๔.๕	 การขอความยนิยอมจากผู้เข้าร่วมวจิัยที่ไม่พูดภาษาอังกฤษ

๘.๔.๕.๑		 การวางแผนคัดเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัยที่ไม่พูดภาษาอังกฤษเข้าร่วมโครงการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ ธันวาคม ๒๕๖๑)

พึงทราบว่าข้อก�ำหนดทั้งหมดส�ำหรับ “ผู้เข้าร่วมวิจัย” ในหัวข้อนี้ใช้เหมือนกันกับ บิดามารดา/ผู้อนุบาล 

ที่ให้อนุญาต (ดูหัวข้อ ๙.๒.๔) และกับผู้แทนผู้มอี�ำนาจที่เป็นผู้ให้ความยนิยอม (ดูหัวข้อ ๙.๕). 

ต้องมีการคุ้มครองพิเศษกรณีผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่พูดภาษาอังกฤษ. วัสดุที่ใช้ในการขอความ

ยินยอมจะต้องเป็นภาษาที่เข้าใจได้กับผู้เข้าร่วมวิจัยที่ความยินยอมจะต้องบันทึกไว้เป็นหลักฐานเป็นลาย

ลักษณ์อักษร เว้นแต่กรณไีด้รับยกเว้นโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย (ดูหัวข้อ ๘.๔.๒ และ ๘.๔.๓). 

กรณีที่เป็นไปได้, การบันทึกหลักฐานจะต้องอยู่ในรูปของแบบฟอร์มความยินยอมที่เป็นลายลักษณ์อักษร 

ที่ใช้ข้อความที่เข้าใจได้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยมีอยู่ในสาระส�ำคัญทั้งหมดของความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้ (ดูหัวข้อ ๘.๒).

ผู้วิจัยหลักจะต้องระบุในการยื่นเสนอครั้งแรกว่า  ผู้เข้าร่วมวิจัยที่จะคัดเลือกเข้ามาเป็นผู้ไม่พูดภาษา

อังกฤษ (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๑๐). ถ้าเป็นเช่นนั้น, ในการคุ้มครองเป็นพิเศษที่เหมาะสมส�ำหรับผู้ไม่พูดภาษา

อังกฤษจะต้องมีแผนที่จะแปลเนื้อหาทั้งหมดในแบบใบยินยอมเป็นทุกภาษาที่คาดว่าจ�ำเป็น.นอกจากนั้น, 

โครงการที่ยื่นเสนอจะต้องอธิบายแผนในการด�ำเนินการกระบวนการขอความยินยอม, การสื่อสารกับ 

ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่พูดภาษาอังกฤษในสถานการณ์ฉุกเฉิน, การแปลผลระหว่างการนัดพบในโครงการวิจัย, 

และการแปลเอกสารการวิจัยต่างๆ ที่เพิ่มเติม. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัจะทบทวนโครงการที่ยืน่
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เสนอเพื่อประเมนิว่า แผนการดงักล่าวเพยีงพอที่จะประกนัว่า จะมกีารเข้าใจอย่างแท้จรงิหรอืไม่, ความยนิยอม 

ที่ได้รับเป็นความยนิยอมที่ถูกต้องตามกฎหมายหรอืไม่, และเพื่อประเมนิว่า การสื่อสารระหว่างทมีวจิัยกับ

ผู้เข้าร่วมวิจัยตลอดโครงการจะคุ้มครองความปลอดภัยและสวัสดิการของผู้เข้าร่วมวิจัยและความถูกต้อง

สมบูรณ์ของข้อมูลการวจิัยได้ดหีรอืไม่.

หลังจากแบบใบยินยอมและวัสดุที่เกี่ยวข้องอื่นๆ ของโครงการศึกษาวิจัยฉบับที่เสนอครั้งแรกและฉบับที่

แก้ไขเพิ่มเติมในภาษาอังกฤษได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแล้ว, ผู้วิจัยหลักจะต้อง

จัดการแปลโดยผู้แปลที่มีคุณภาพ. ผู้วิจัยหลักจะต้องยื่นเสนอขอแก้ไขปรับปรุงเพื่อขอให้รวมเอกสารฉบับ

แปลและแบบฟอร์มที่แสดงข้อมูลข่าวสารคุณสมบัติของผู้แปล. แบบฟอร์มคุณสมบัติผู้แปลจะหาได้ในเวบ

ไซต์ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ทบทวนว่า  ผู้แปลมีคุณสมบัติเพียงพอหรือไม่จะพิจารณาภูมิหลัง

ทางการแพทย์, ถ้ามี, ของผู้แปลจะเหมาะสมหรือไม่โดยพิจารณาจากความเสี่ยงและความซับซ้อนของ

วิธีการที่ศึกษาวิจัย, และพิจารณาว่า วิธีด�ำเนินการในการศึกษาวิจัยเป็นวิธีด�ำเนินการที่ต้องการขอความ

ยนิยอมเพิ่มเตมิเมื่อจะต้องกระท�ำการดูแลรักษา.

๘.๔.๕.๒		 ความยนิยอมฉบับสั้น

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

พึงทราบว่าข้อก�ำหนดทั้งหมด เรื่อง “ผู้เข้าร่วมวิจัย” ในหัวข้อนี้ใช้เหมือนกันกับที่ใช้กับ บิดามารดา/ 

ผู้อนุบาลที่ให้อนุญาต (ดูหัวข้อ ๙.๒.๔) และผู้แทนผู้รับมอบอ�ำนาจเป็นผู้ให้ความยนิยอม (ดูหัวข้อ ๙.๕). 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุมัติการให้ความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรฉบับสั้นในการขอ

ความยินยอมจากผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่พูดภาษาอังกฤษที่เข้ามาในโครงการโดยไม่คาดคิดไว้ล่วง

หน้า. พึงทราบว่าในกรณีการคัดเลือกผู้ไม่พูดภาษาอังกฤษเข้าในโครงการที่มีการคาดคิดไว้ล่วงหน้า, 

กระบวนการในหัวข้อ ๘.๔.๕.๑ ควรกระท�ำตามแทนการใช้ฉบับสัน้. อย่างไรก็ด,ี คณะกรรมการจรยิธรรม

การวจิัยสามารถใช้ดุลยพนิจิที่จะอนุญาตให้ใช้ฉบับสัน้ ถ้าจ�ำนวนผู้เข้าร่วมวจิัยที่ไม่พูดภาษาอังกฤษที่คาด

มีจ�ำนวนเล็กน้อย, ถ้าการก�ำหนดให้ผู้วิจัยหลักต้องแปลแบบใบยินยอมฉบับเต็มจะเป็นการเพิ่มภาระให้ 

โดยไม่สมควร, และถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาเห็นว่ากระบวนการขอความยินยอม

ฉบบัสัน้จะคุม้ครองสทิธแิละสวสัดกิารของผูท้ี่อาจเป็นผูเ้ข้าร่วมวจิยัที่ไม่พดูภาษาองักฤษได้อย่างเพยีงพอ.

ข้อมูลข่าวสารที่ก�ำหนดให้ต้องยื่นเสนอเพื่อขออนุมัตกิารใช้กระบวนการขอความยนิยอมฉบับสัน้ในการยื่น

เสนอครัง้แรกหรอืในการขอแก้ไขปรับปรุงโครงการได้ให้รายการไว้ในหัวข้อ ๗.๒.๒.๑๒.๖. คณะกรรมการ 

จริยธรรมการวิจัยจะทบทวนโครงการที่ยื่นเสนอเพื่อประกันว่า  แผนการที่เสนอมีความเพียงพอที่จะ

ประกันว่า ความยินยอมที่ได้รับเป็นความยินยอมโดยความเข้าใจอย่างถ่องแท้โดยแท้จริงและถูกต้อง

ตามกฎหมายและประกันว่าการสื่อสารระหว่างทีมวิจัยกับผู้เข้าร่วมวิจัยตลอดโครงการจะคุ้มครองความ

ปลอดภัยและสวัสดกิารของผู้เข้าร่วมวจิัยด้วยดแีละข้อมูลการวจิัยมคีวามถูกต้องสมบูรณ์.
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โครงการที่ยื่นเสนอจะต้องมีค�ำบรรยายภาษาอังกฤษที่จะแปลให้ผู้เข้าร่วมวิจัย, ซึ่งอาจแยกส่งหรือแปล

จากฉบับภาษาอังกฤษทั้งหมดที่ได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ถ้าค�ำบรรยายภาษา

อังกฤษมิใช่แบบใบยินยอมภาษาอังกฤษฉบับที่ได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, จะต้อง

มีบรรทัดที่เหมาะสมส�ำหรับการลงนามของบุคคลที่ด�ำเนินการอภิปรายขอความยินยอมและส�ำหรับพยาน 

(ดูหัวข้อ ๘.๔.๕.๓).

ส�ำหรับโครงการวิจัยที่ได้รับอนุมัติครั้งแรก ณ หรือหลังวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒, บุคคลที่ด�ำเนินการ 

กระบวนการขอความยินยอมฉบับสั้นจะต้องลงนามในข้อความที่ระบุว่าสาระส�ำคัญของความยินยอม 

ในหัวข้อ ๘.๗ ได้มีการน�ำเสนอด้วยวาจาแก่ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยแล้ว, และว่าผู้เข้าร่วมวิจัยได้ฟัง

การน�ำเสนอข้อมูลข่าวสารที่ส�ำคัญอย่างกระชับและตรงประเด็นที่จะช่วยให้ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย

เข้าใจเหตุผลว่าท�ำไมเขาควรจะเข้าร่วมหรือไม่ต้องการจะเข้าร่วมในการวิจัย, และว่า, ส่วนนี้ของความ

ยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้จัดเรยีงล�ำดับและเสนอในหนทางที่จะช่วยให้เกดิความเข้าใจได้อย่างด.ี

การพิจารณาตัดสินว่า ฉบับสั้นที่อนุญาตให้ใช้จะมีการบันทึกในรายงานการประชุมเพื่อรับรองในการ

ประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและในระบบอิเล็กทรอนิกส์เพื่อการอนุมัติใช้วิธีด�ำเนินการ

แบบเร่งรัด. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะน�ำเสนอความยินยอมฉบับสั้นและหน้าที่ต้องลงนาม

ส�ำหรับโครงการศึกษาวิจัยในระบบอิเล็กทรอนิกส์. จดหมายแจ้งผลการพิจารณาจะมีข้อความที่ระบุว่า

อนุมัตใิห้มกีารใช้ฉบับสัน้.

รายงานความก้าวหน้าและรายงานการจดทะเบยีนแจ้งสถานะของโครงการจะมคี�ำถามว่า มผีู้เข้าร่วมวจิัย

คนใดที่ได้รับคัดเลือกเข้ามาโดยใช้แบบความยินยอมฉบับสั้นหรือไม่, และถ้ามี, มีจ�ำนวนเท่าใดในภาษา

อะไร, เพื่อว่าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะสามารถพิจารณาว่า รูปแบบการขอความยินยอมฉบับ

สั้นที่ใช้บ่งชี้ว่าผู้วิจัยหลักควรคาดได้ล่วงหน้าว่าจะมีการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่พูดภาษาอังกฤษเข้ามา

อกีหรอืไม่ (ดูหัวข้อ ๑๐.๑.๒).

๘.๔.๕.๓		 พยานและผู้แปลส�ำหรับผู้เข้าร่วมวจิัยที่ไม่พูดภาษาอังกฤษ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

พึงทราบว่าข้อก�ำหนดส�ำหรับ “ผู้เข้าร่วมวิจัย” ในหัวข้อนี้ใช้เหมือนกันกับบิดามารดา/ผู้อนุบาลผู้ให้

อนุญาต (ดูหัวข้อ ๙.๒.๔) และผู้แทนโดยชอบธรรมผู้ให้ความยนิยอม (ดูหัวข้อ ๙.๕). 

ส�ำหรับผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่พูดภาษาอังกฤษ, กระบวนการขอความยินยอมจะต้องแปลด้วยวาจาเป็นภาษา

อังกฤษที่ผู้เข้าร่วมวิจัยเข้าใจ. ถ้าใช้แบบการขอความยินยอมฉบับสั้น, จะต้องมีพยานที่อยู่ด้วยตลอด

กระบวนการการขอความยินยอม. ถ้าการแปลปากเปล่าจัดให้โดยบุคคลที่เป็นผู้อภิปรายขอความยินยอม

ระหว่างกระบวนการขอความยินยอมฉบับสั้น, จะต้องมีพยานที่คล่องทั้งสองภาษาที่ไม่มีความสัมพันธ์

กับการวิจัย. ถ้าใช้ผู้แปลที่เป็นบุคคลที่ไม่มีความสัมพันธ์กับโครงการวิจัย, ผู้แปลนั้นสามารถท�ำหน้าที่

เป็นพยานได้. พยานส�ำหรับผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่พูดภาษาอังกฤษสามารถท�ำหน้าที่เป็นพยานกรณีที่แบบใบ

ยนิยอมฉบับแปลถูกอ่านให้ผู้ไม่รู้ภาษาอังกฤษหรอืมคีวามรู้ภาษาอังกฤษจ�ำกัดฟัง, ดูหัวข้อ ๘.๔.๖.
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ผูเ้ยาว์ไม่สามารถท�ำหน้าที่ผูแ้ปล. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัจะทบทวนคณุสมบตัขิองผูแ้ปล, รวมทัง้ 

พิจารณาว่าสมาชิกในครอบครัวที่เป็นผู้ใหญ่เป็นผู้ท�ำหน้าที่เป็นผู้แปลหรือไม่, จะพิจารณาว่าผู้แปลมีภูมิ

ความรู้ทางด้านการแพทย์หรือทันตแพทย์หรือไม่, ถ้ามี, มีความเหมาะสมหรือไม่โดยพิจารณาจากความ

เสี่ยงและความซับซ้อนของวิธีการที่ท�ำการศึกษา, และพิจารณาจากวิธีด�ำเนินการศึกษาเป็นวิธีด�ำเนิน

การที่ต้องขอความยินยอมเพิ่มเติมหรือไม่เมื่อใช้ในการดูแลรักษาตามปกติ. นโยบายของศูนย์การแพทย์

บอสตันไม่อนุญาตให้ผู้ที่มิได้ผ่านการฝึกหัดเป็นผู้แปลในขณะมีการดูแลรักษาทางการแพทย์. ผู้แปลจาก

หน่วยบรกิารแปลของวทิยาลัยทันตแพทยศาสตร์เฮนร ีเอ็ม.โกลด์แมน รวมทัง้นักแปลรับจ้างทางโทรศัพท์, 

จะได้รับการพิจารณาว่าได้รับการฝึกอบรมและมีความช�ำนาญในการแปลการศึกษาวิจัยที่มีเรื่อง 

วธิดี�ำเนนิการทางการแพทย์หรอืทันตแพทย์เพยีงใด.

เว้นแต่กรณีที่หลักฐานความยินยอมที่เป็นลายลักษร์อักษรได้รับยกเว้น (ดูหัวข้อ ๘.๔.๒) แบบใบยินยอม

ฉบับแปลจะต้องลงนามโดยผู้เข้าร่วมวิจัยและโดยบุคคลที่ด�ำเนินการอภิปรายขอความยินยอม. ถ้าใช้แบบ

ความยินยอมฉบับสั้น แบบความยินยอมฉบับสั้นจะต้องลงนามโดยผู้เข้าร่วมวิจัย, พยาน, และบุคคลที่

ด�ำเนินการอภิปรายขอความยินยอม, และค�ำบรรยายภาษาอังกฤษที่อธิบายโครงการศึกษาวิจัยจะต้อง

ลงนามโดยพยานและบุคคลที่เป็นผู้ด�ำเนินการอภิปรายขอความยินยอม. กรณีที่ใช้ได้รับอนุมัติให้ใช้ความ

ยินยอมฉบับสั้น, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะจัดให้มีส�ำเนาแบบใบยินยอมฉบับสั้นที่ได้รับอนุมัติ

จากคณะกรรมการในระบบอิเล็กทรอนิกส์เช่นเดียวกับแผ่นที่มีการลงนามโดยพยานและบุคคลที่ท�ำการ

อภิปรายขอความยินยอม, ที่ให้พิมพ์ออกมา, ลงนาม, และแนบส่งไปพร้อมค�ำบรรยายภาษาอังกฤษที่

อธิบายโครงการศึกษาวิจัย. จะต้องมอบส�ำเนาแบบใบยินยอมฉบับแปลหรือแบบใบยินยอมฉบับสั้นและ 

ค�ำบรรยายภาษาอังกฤษให้แก่ผู้เข้าร่วมวจิัยด้วย.

๘.๔.๖	 การขอความยนิยอมจากผู้ไม่รู้หนังสอืหรอืรู้หนังสอืจ�ำกัด

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๔ ธันวาคม ๒๕๖๐)

พงึทราบว่าข้อก�ำหนดทัง้หมดส�ำหรับ “ผู้เข้าร่วมวจิัย” ในหัวข้อนี้ใช้เหมอืนกันกับบดิามารดา/ผู้อนุบาลผู้ให้

อนุญาต (ดูหัวข้อ ๙.๒.๔) และผู้แทนโดยชอบธรรมผู้ให้ความยนิยอม (ดูหัวข้อ ๙.๕). 

ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยที่ถูกพิจารณาว่าเป็นผู้ไม่รู้หนังสือหรือรู้หนังสือจ�ำกัดเมื่อพวกเขาถูกขอร้องให้มี

ผู้อ่านเอกสารความยินยอมให้พวกเขาฟังระหว่างกระบวนการขอความยินยอมหรือวิธีอื่นที่บ่งบอกว่าพวก

เขามคีวามยากล�ำบากในการอ่านเอกสารความยนิยอม. ถ้าการศกึษาวจิัยไม่ตัดผู้ไม่รู้หนังสอืหรอืรู้หนังสอื

อย่างจ�ำกัดและเป็นการวิจัยที่มีความเสี่ยงมากกว่าระดับต�่ำสุด. ผู้วิจัยหลักจะต้องมีแผนที่จะมีพยานที่

เป็นกลางที่จะต้องอยู่ตลอดกระบวนการขอความยินยอมหรือเสนอวิธีอื่นบางอย่าง เช่น มีการทดสอบ

โดยใช้กระบวนการ “สอนกลับ” (“teach-back”) เพื่อแน่ใจว่ามีความเข้าใจ. วิธีการแบบหลังนี้อาจใช้เมื่อ

เป็นการขอความยินยอมเฉพาะจากผู้ไม่รู้หนังสือหรือรู้หนังสืออย่างจ�ำกัด, หรืออาจใช้กับผู้เข้าร่วมวิจัย

ทุกคน. ถ้าการวจิัยนัน้ด�ำเนนิการตามมาตรฐานจซีพีขีองไอซเีอช, ก็ต้องมพียานที่เป็นกลางส�ำหรับการขอ

ความยนิยอมจากผู้ไม่รู้หนังสอืหรอืรู้หนังสอือย่างจ�ำกัด.
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ผู้เยาว์หรือสมาชิกในครอบครัวผู้เข้าร่วมวิจัยไม่อาจท�ำหน้าที่เป็นพยาน. กระบวนการขอความยินยอมจะ

ต้องสื่อสารข้อมูลข่าวสารทั้งหมดที่ก�ำหนดแก่ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยเพื่อขอความยินยอม. ถ้าใช้พยาน, 

พยานจะต้องลงนามในข้อความในแบบใบยินยอมที่แบบใบยินยอมนั้นได้อ่านให้ผู้เข้าร่วมวิจัยได้ฟังและมี

ท่าทีว่าเข้าใจ (เว้นแต่ในกรณีที่การบันทึกการให้ความยินยอมได้รับยกเว้นจากคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยภายใต้หัวข้อ ๘.๔.๒). ถ้าใช้วิธีการที่เป็นทางเลือกเพื่อประกันความเข้าใจของผู้เข้าร่วมวิจัย 

ถูกอธิบายไว้ในโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอ (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๑๒.๑), จะต้องมีแผนที่เหมาะสมในการบันทึก

หลักฐานวธิกีารนัน้, เช่น ในแบบใบยนิยอมหรอืในแบบบันทกึของโครงการวจิัย.

ผู้วิจัยหลักต้องระบุไว้ในโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอว่า คาดว่าจะมีผู้ไม่รู้หนังสือหรือที่รู้หนังสืออย่างจ�ำกัดถูก

คัดเลอืกเข้ามาในโครงการวจิัยหรอืไม่ (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๑๐). คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะทบทวน

โครงการเพื่อประเมินว่ามีข้อก�ำหนดที่เพียงพอหรือไม่ในการสื่อสารระหว่างทีมวิจัยกับผู้เข้าร่วมวิจัย

ตลอดโครงการวจิัยเพื่อคุ้มครองความปลอดภัยและสวัสดกิารของผู้เข้าร่วมวจิัยและความถูกต้องบรบิูรณ์

ของข้อมูลการวจิัย.

กรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาตัดสินว่าผู้ไม่รู้หนังสือหรือรู้หนังสืออย่างจ�ำกัดอาจถูก

คัดเลือกเข้าโครงการวิจัย, จะต้องมีลายมือชื่อของพยานหรือบุคคลที่ด�ำเนินการอภิปรายเพื่อขอความ

ยนิยอม (ถ้ามวีธิกีารทางเลอืกเพื่อประกันความเข้าใจของผู้เข้าร่วมวจิัย) จะถูกพจิารณาว่าควรมหีลักฐาน

ความยนิยอมที่เป็นลายลักษณ์อักษร.

กรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาตัดสินว่าผู้ไม่รู้หนังสือหรือผู้รู้หนังสืออย่างจ�ำกัดอาจไม่

ได้รับคัดเลือกเข้ามา, แบบใบยินยอมควรมีวลี “(หรือเอกสารนี้ได้อ่านให้ท่านฟังแล้ว)” ในเนื้อความเหนือ

ลายมอืชื่อของผู้เข้าร่วมวจิัยและไม่ควรมลีายมอืชื่อพยาน.

การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยว่าจะมีผู้ไม่รู้หนังสือหรือรู้หนังสืออย่างจ�ำกัด

อาจถูกคัดเลือกเข้าในโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงมากกว่าระดับต�่ำสุดหรือไม่ จะถูกบันทึกไว้ในรายงาน

การประชุมเพื่อการรับรองของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่เปิดการประชุม, และจะปรากฏการ

พจิารณาตัดสนิของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในจดหมายแจ้งผลการพจิารณา.

๘.๕		 การอนุญาตภายใต้รัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิติดตัวและภาระรับผิดของประกัน
สุขภาพ (HIPAA)

๘.๕.๑	 การอนุญาตให้ใช้และเปิดเผยข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ้มครอง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๘ สงิหาคม ๒๕๖๐)

กรณีที่การศึกษาวิจัยเกี่ยวข้องกับการขอรับการอนุญาตจากผู้เข้าร่วมวิจัยในการใช้และเปิดเผยข้อมูล

ข่าวสารสุขภาพบุคคลภายใต้รัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิติดตัวและภาระรับผิดของประกันสุขภาพ (ดูหัวข้อ 

๑๓ ส�ำหรับนิยามของข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ้มครอง), ผู้วิจัยหลักจะได้รับการสนับสนุน 

ให้ผนวกเรื่องการอนุญาตไว้ในแบบใบยินยอม, เพื่อให้ผู้เข้าร่วมวิจัยลงนามในแบบใบยินยอม. ถ้าแยก 
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ใบอนญุาต, แบบฟอร์มนี้จะไม่ต้องถกูทบทวนโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั, แต่เป็นหน้าที่รบัผดิชอบ 

ของผู้วจิัยหลักที่จะต้องประกันว่า แบบฟอร์มการอนุญาตเป็นที่ยอมรับของหน่วยงานที่มอบข้อมูลข่าวสาร

สุขภาพที่ได้รับความคุ้มครอง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะทบทวนเอกสารการอนุญาตที่ยื่นเสนอ

ส�ำหรับการพจิารณาการ “ไม่เข้าร่วมผูกพัน” ส�ำหรับกจิกรรมการคัดเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัย (ดูหัวข้อ ๒.๔). 

การทบทวนการอนุญาตโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะต้องเขยีนไว้ด้วยภาษาง่ายๆ และจะต้องมี

เนื้อหาสาระต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ค�ำอธิบายเรื่องข้อมูลข่าวสารที่จะใช้หรือเปิดเผยที่ระบุข้อมูลข่าวสารอย่างจ�ำเพาะและมีความ

หมาย; และ

	 (๒)	 	 ชื่อหรืออัตลักษณ์เฉพาะอื่นของบุคคล, หรือชนชั้นของบุคคล, ที่ได้รับอนุญาตให้ขอใช้หรือเปิด

เผย; และ

	 (๓)		 ชื่อหรืออัตลักษณ์อื่นของบุคคล, หรือชนชั้นของบุคคล, ให้แก่ใครในหน่วยงานที่ครอบคลุมอาจ

จะขอใช้หรอืขอให้เปิดเผย; และ

	 (๔)	 	 ค�ำอธบิายวัตถุประสงค์แต่ละข้อของสิ่งที่จะขอหรอืขอให้เปิดเผย; และ

	 (๕)	 	 วันหมดอายุหรือเหตุการณ์ที่หมดอายุที่สัมพันธ์กับบุคคลหรือวัตถุประสงค์ของการใช้หรือการ

เปิดเผย. ข้อความ “สิ้นสุดของการศกึษา”, “ไม่ม”ี (none), หรอืข้อความคล้ายคลงึกันก็พอเพยีง 

ถ้าการอนุญาตเพื่อการใช้หรือการเปิดเผยข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ้มครองเพื่อการ

วจิัย, รวมทัง้เพื่อการสร้างและรักษาฐานข้อมูลการวจิัยหรอืคลังข้อมูลการวจิัย; และ

	 (๖)	 	 ที่ส�ำหรับลงนามของบุคคลพร้อมวันที่ลงนาม. ถ้าการอนุญาตลงนามโดยตัวแทนบุคคล, ต้องมี

ค�ำอธบิายอ�ำนาจหน้าที่ของผู้แทนนัน้ที่กระท�ำการแทนบุคคลด้วย; และ

	 (๗)		 ข้อความที่เพยีงพอจะระบุบุคคลที่ต้องแจ้ง (on notice) ทุกคน ต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๗.๑)		 สิทธิของบุคคลที่จะเพิกถอนการอนุญาตเป็นลายลักษณ์อักษร, และข้อยกเว้นใดๆ ใน

สทิธทิี่จะเพกิถอนและค�ำอธบิายว่า บุคคลนัน้จะเพกิถอนการอนุญาตได้อย่างไร; และ

	 	 	 	 (๗.๒)		 ผลที่ตามมาที่จะเกิดแก่บุคคลที่ปฏิเสธที่จะลงนามอนุญาตและการประกันให้ผู้เข้าร่วม

วิจัยว่า การให้การรักษาจะไม่อยู่ในเงื่อนไขของการลงนามอนุญาต (และการท�ำความ

ชัดเจนว่า การเข้าร่วมในโครงการวจิัยและวธิดี�ำเนนิการใดๆ ที่เกี่ยวข้องเฉพาะกับการ

วจิัยเป็นเงื่อนไขในการลงนามอนุญาตของผู้เข้าร่วมวจิัย); และ

	 	 	 	 (๗.๓)		 โอกาสที่ข้อมูลข่าวสารที่เปิดเผยตามการอนุญาตอาจจะถูกเปิดเผยซ�้ำโดยผู้รับมอบ

อ�ำนาจและไม่ได้รับความคุ้มครองตามรัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิติดตัวและภาระรับผิด

ของประกันสุขภาพ. 

ต้นแบบแบบฟอร์มใบยินยอมจะหาได้ในเวบไซต์ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยรวมทั้งบทที่มี

ข้อความการอนุญาตตามรัฐบัญญัตคิุ้มครองสทิธติดิตัวและภาระรับผดิของประกันสุขภาพ. 

๘.๕.๒	 การใช้และการเปิดเผยข้อมูลข่าวสารสุขภาพบุคคลโดยไม่มกีารอนุญาต

๘.๕.๒.๑		 ชุดข้อมูลที่มขี้อจ�ำกัด
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(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ผู้วจัิยหลักอาจให้ข้อมูลข่าวสารในการยืน่เสนอโครงการต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยตามทีอ่ธบิาย 

ไว้ในหัวข้อ ๗.๒.๒.๓ ว่าต้องการการเข้าถงึข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ้มครองโดยปราศจากการ

ลงนามอนุญาตจากผู้เข้าร่วมวิจัย, แต่ข้อมูลข่าวสารนั้นเป็นข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ้มครอง

ที่เข้าตามค�ำนิยามชุดข้อมูลที่มีข้อจ�ำกัด (Limited Data Set) (ดูหัวข้อ ๑๓ ส�ำหรับนิยามของชุดข้อมูล 

ที่มีข้อจ�ำกัด). คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไม่จ�ำเป็นต้องอนุมัติการยกเว้นหรือการอนุญาตให้ใช้หรือ

เปิดเผยชุดข้อมูลที่จ�ำกัดนั้น. ผู้วิจัยหลักควรเข้าศึกษาข้อตกลงการใช้ข้อมูลกับผู้ที่มีอ�ำนาจให้ข้อมูลในชุด

ข้อมูลที่มีข้อจ�ำกัดนั้น. ข้อตกลงในการใช้ข้อมูลจะอธิบายหนทางที่ข้อมูลข่าวสารในชุดข้อมูลที่มีข้อจ�ำกัด

อาจจะถูกใช้เป็นส่วนหนึ่งของการวจิัยและจะคุ้มครองข้อมูลนัน้อย่างไร.

๘.๕.๒.๒		การยกเว้นหรือการดัดแปลงการอนุญาตการใช้และการเปิดเผยข้อมูลข่าวสารสุขภาพ

ที่ได้รับความคุ้มครอง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

ผู้วจิัยหลักอาจขอตามหัวข้อ ๗.๒.๒.๓ ให้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยอนุมัตใิห้ดัดแปลงหรอืยกเว้น, 

ทั้งหมดหรือบางส่วน, เรื่องการอนุญาตของบุคคลตามที่ก�ำหนดโดยรัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิติดตัวและ

ภาระรับผิดของประกันสุขภาพในการใช้หรือเปิดเผยข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ้มครองที่ไม่เข้า

ลักษณะเป็นชุดข้อมูลที่มีข้อจ�ำกัด (ดูหัวข้อ ๑๓ ส�ำหรับนิยามข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ้มครอง

และชุดข้อมูลที่มีข้อจ�ำกัด). กรณีที่ผู้วิจัยหลักขอด้วยว่าให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยคณะอื่นท�ำ

หน้าที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียน (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๑๘), ส�ำหรับโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอ 

ณ หรือหลังวันที่ ๑ กันยายน ๒๕๖๒, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียนจะมีหน้าที่รับผิดชอบ

ในการพิจารณาตัดสินให้ยกเว้นตามข้อเสนอภายใต้นโยบายของพวกเขา (ดูหัวข้อ ๒.๕.๓) และส�ำหรับ

โครงการศกึษาวจิัยที่ยื่นเสนอ ณ หรอืหลังวันที่ ๑ กันยายน ๒๕๖๒, คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยของ

ศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันจะเป็นผู้มีหน้าที่รับผิดชอบในการ

พจิารณาข้อเสนอขอยกเว้นนัน้. 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัย

บอสตันอาจอนุมัติการขอยกเว้นในการประชุมพิจารณาภายใต้หัวข้อ ๑๐.๒.๑ หรือโดยวิธีด�ำเนินการเร่ง

ด่วนภายใต้หัวข้อ ๑๐.๒.๒. หลักเกณฑ์ในการพิจารณาตัดสินว่าการมอบอ�ำนาจอาจดัดแปลงหรือยกเว้น 

ได้แก่:

	 (๑)	 	 การใช้หรือการเปิดเผยข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ้มครองท�ำให้เกิดความเสี่ยงไม่เกิน

ระดับต�่ำสุดแก่ความเป็นส่วนตัวของบุคคล, โดยพิจารณาจาก, อย่างน้อยที่สุด, การปรากฏ

ของสาระส�ำคัญต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๑.๑)		 มแีผนที่เพยีงพอในการคุ้มครองตวับ่งชี้บคุคลจากการใช้และเปิดเผยอย่างไม่เหมาะสม; 

และ
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	 	 	 	 (๑.๒)		 มีแผนที่เพียงพอในการท�ำลายตัวบ่งชี้บุคคลในโอกาสแรกที่สุดสอดคล้องกับการ

ด�ำเนินการวิจัย, เว้นแต่มีเหตุผลทางสุขภาพหรือทางการวิจัยในการเก็บรักษาตัวบ่งชี้

บุคคลหรอืการเก็บรักษานัน้ต้องกระท�ำตามกฎหมาย; และ

	 	 	 	 	(๑.๓)	 มีการประกันเป็นลายลักษณ์อักษรอย่างเพียงพอว่า ข้อมูลข่าวสารสุขภาพบุคคลนั้น

จะไม่มกีารใช้ซ�ำ้หรอืถูกเปิดเผยแก่บุคคลอื่นหรอืหน่วยงานอื่น, เว้นแต่ต้องกระท�ำตาม

กฎหมาย, เพื่อผู้ควบคุมดูแลโครงการวจิัยที่มอี�ำนาจ, หรอืเพื่อโครงการวจิัยอื่นซึ่งการ

ใช้หรือการเปิดเผยข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ้มครองอนุญาตให้กระท�ำได้

โดยไม่ต้องมกีารอนุญาต; และ

	 	 (๒)	 การวจิัยนัน้ไม่สามารถด�ำเนนิการได้โดยปราศจากการยกเว้นหรอืการดัดแปลง; และ

	 	 (๓)	 การวิจัยนั้นไม่สามารถกระท�ำได้โดยปราศจากการเข้าถึงและใช้ข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับ

ความคุ้มครองนัน้.

เพื่อให้มีการปล่อยข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ ้มครองจากศูนย์การแพทย์บอสตันหรือ

มหาวิทยาลัยบอสตันได้โดยไม่ต้องมีการอนุญาตส�ำหรับการศึกษาวิจัยที่ศูนย์การแพทย์บอสตันและ

วิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันมิได้เข้าร่วมผูกพันในโครงการวิจัยนั้น (ดูหัวข้อ ๒.๔), คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยที่เป็นผู้อนุมัติการยกเว้นการอนุญาตจะต้องเป็นคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน. ในการขอยกเว้นการ

อนุญาตตามรัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิติดตัวและภาระรับผิดของประกันสุขภาพ, ลูกจ้างหรือตัวแทนของ

ศูนย์การแพทย์บอสตันหรอืมหาวทิยาลัยบอสตันจะต้องยื่นค�ำร้องเพื่อขอรับการพจิารณา “การไม่เข้าร่วม

ผูกพัน” (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๖), รวมทั้งค�ำขอยกเว้นการอนุญาตตามรัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิติดตัวและภาระ

รับผดิของประกันสุขภาพ (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๓).

กรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาตัดสินว่า  โครงการวิจัยเข้าตามหลักเกณฑ์การยกเว้น

หรือดัดแปลงการอนุญาตเพื่อการใช้หรือเปิดเผยข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ้มครอง. จะต้องมี

การบันทึกสิ่งต่างๆ ต่อไปนี้ในระบบอิเล็กทรอนิกส์และอ้างอิงไว้ในรายงานการประชุมเพื่ออนุมัติโดยคณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัยที่ประชุมพจิารณา:

	 (๑)	 	 ค�ำอธิบายโดยย่อของข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ้มครองที่คณะกรรมการจริยธรรม

การวจิัยได้พจิารณาตัดสนิแล้วว่าการใช้หรอืการเข้าถงึมคีวามจ�ำเป็นต่อการวจิัยนัน้; และ

	 (๒)	 	 การบันทกีหลักฐานว่าการยกเว้นหรอืการดัดแปลงนัน้ได้รับการทบทวนโดยการประชุมพจิารณา 

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหรือโดยวิธีด�ำเนินการแบบเร่งด่วน, ตามนโยบายและ

วิธีด�ำเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขต

แพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน; และ

	 	 (๓)	 เหตุผลจ�ำเพาะของโครงการศึกษาวิจัยว่าท�ำไมการยกเว้นหรือการดัดแปลงการอนุญาตจึงเข้า

ตามหลักเกณฑ์ที่เกี่ยวข้อง.
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๙. ประชากรกลุ่มพเิศษ (Special Populations)  

๙.๑		  การพจิารณาตัดสนิส�ำหรับประชากรกลุ่มพเิศษ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๐ สงิหาคม ๒๕๕๙)

มีข้อก�ำหนดให้ต้องมีการปกป้องเพิ่มเติมเป็นการเฉพาะส�ำหรับประชากรกลุ่มพิเศษที่ก�ำหนดในรายการใน

หัวข้อนี้, โดยเฉพาะเพื่อการลดความเสี่ยงให้เหลือต�่ำสุด, การขอรับความยินยอม, และการจัดการเรื่อง

การรักษาความลับ.

๙.๒		 เด็ก

๙.๒.๑	 การคัดเลอืกเด็กเข้าในโครงการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

นิยามของเด็กให้ไว้ในหัวข้อ ๑๓: “เด็กหมายความว่า บุคคลที่ยังไม่บรรลุนิติภาวะที่จะให้ความยินยอม 

ในการรับการรักษาหรือวิธีด�ำเนินการที่เกี่ยวข้องในการวิจัย”. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะทวน

สอบในแหล่งทางการเกี่ยวกับอายุที่สามารถให้ความยินยอมได้ในขอบเขตอ�ำนาจที่การวิจัยจะเข้าไป

ด�ำเนินการถ้ามีความไม่แน่นอนใดๆ. ทุกการศึกษาวิจัยที่จะเข้าไปเกี่ยวข้อง, หรืออาจจะเกี่ยวข้องกับ

เด็ก จะต้องระบุไว้ในเวลายื่นเสนอโครงการต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ถ้าจะมีการเพิ่มเติม

เด็กเข้าไปในการศึกษาวิจัยภายหลังจากได้รับอนุมัติครั้งแรกแล้ว, ผู้วิจัยหลักจะต้องยื่นเสนอขอแก้ไข

เปลี่ยนแปลงโครงการโดยอธิบายว่า เด็กจะเข้ามาเกี่ยวข้องกับการวิจัยอย่างไร มีความเสี่ยงอย่างไร และ

จะลดความเสี่ยงเหล่านัน้ให้เหลอืต�่ำสุดแก่ผู้เข้าร่วมวจิัยเหล่านี้ได้อย่างไร. 

๙.๒.๒	 ประเภทการอนุมัตโิครงการวจิัยในเด็ก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

ในทกุโครงการวจิยัที่ไม่ได้รบัการยกเว้นและได้รบัอนมุตัใิห้วจิยัที่มเีดก็เป็นผูเ้ข้าร่วมวจิยั, การวจิยันัน้จะต้อง 

จัดแยกประเภทเข้าเป็น ๑ ใน ๔ ประเภทต่อไปนี้. เหตุผลจ�ำเพาะของการวจิัยในแต่ละประเภทที่โครงการ

วิจัยได้รับอนุมัติจะถูกบันทึกไว้ในระบบอิเล็กทรอนิกส์และอ้างอิงไว้ในรายงานการประชุมเพื่อรับรองโดย

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ประชุมพิจารณา.จดหมายแจ้งผลการพิจารณาจะระบุประเภทของการ

อนุมัตสิ�ำหรับโครงการวจิัยในเด็กไว้. 

การวจิัยในเด็กแยกเป็น ๔ ประเภทตามระดับความเสี่ยงและประโยชน์ต่อบุคคลของผู้เข้าร่วมวจิัย ดังนี้:

	 (๑)		 ประเภท ๑ (๔๕ CFR ๔๖.๔๐๔; ๒๑ CFR ๕๐.๕๑): การวจิัยที่ความเสี่ยงไม่มากกว่าความเสี่ยง 

ต�่ำสุด; หรอื

	 (๒)		 ประเภท ๒ (๔๕ CFR ๔๖.๔๐๕; ๒๑ CFR ๕๐.๕๒): การวิจัยที่ความเสี่ยงมากกว่าระดับต�่ำ

สุด แต่ปรากฏประโยชน์โดยตรงที่คาดว่าจะได้รับกับผู้เข้าร่วมวจิัย. ประเภท ๒ อาจได้รับอนุมัติ

ในกรณีต่อไปนี้เท่านั้น (๒.๑) ความเสี่ยงนั้นมีเหตุผลสมควรเมื่อเทียบกับประโยชน์ที่คาดว่าจะ

ได้รับแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย และ (๒.๒) ความสัมพันธ์ระหว่างประโยชน์ที่คาดว่าผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้
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รับกับความเสี่ยงนั้น อย่างน้อยที่สุดจะเป็นผลดีแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยเช่นเดียวกับที่ปรากฏของทาง

เลอืกวธิรีักษาที่มอียู่; หรอื

	 (๓)		 ประเภท ๓ (๔๕ CFR ๔๖.๔๐๖; ๒๑ CFR ๕๐.๕๓): การวิจัยนั้นเกี่ยวข้องกับความเสี่ยง

มากกว่าระดับต�่ำสุดและไม่มีประโยชน์โดยตรงที่คาดว่าจะได้รับแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย. การวิจัย

ประเภท ๓ อาจได้รับอนุมัตเิฉพาะในกรณถี้า (๓.๑) ความเสี่ยงนัน้เพิ่มจากความเสี่ยงระดับต�่ำ

สุดเพยีงเล็กน้อย; (๓.๒) วธิกีารหรอืวธิดี�ำเนนิการที่วจิัยแสดงประสบการณ์ต่อผู้เข้าร่วมวจิัยว่า

เทียบได้กับที่ได้หรือคาดว่าจะได้ในสถานการณ์ทางการแพทย์, ทันตแพทย์, จิตวิทยา, สังคม 

หรือการศึกษา; และ (๓.๓) วิธีการหรือวิธีด�ำเนินการที่วิจัยน่าจะได้ผลเป็นความรู้ที่สามารถ

น�ำไปใช้ประโยชน์ได้ทั่วไปเกี่ยวกับโรคหรือภาวะของผู้เข้าร่วมวิจัยซึ่งมีความส�ำคัญมากส�ำหรับ

ความเข้าใจภาวะของผู้เข้าร่วมวจิัย; หรอื

	 (๔)		 ประเภท ๔ (๔๕ CFR ๔๖.๔๐๗; ๒๑ CFR ๕๐.๕๔): การวิจัยไม่อยู่ใน ๓ ประเภทข้างต้น,  

แต่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาตัดสินว่า ได้แสดงโอกาสที่จะสร้างความเข้าใจ, 

ป้องกัน หรอืบรรเทาปัญหาร้ายแรงที่มผีลต่อสุขภาพหรอืสวัสดกิารของเด็ก. การวจิัยประเภทนี้ 

ไม่อาจอนุมัติโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยโดยปราศจากการอนุมัติจากรัฐมนตรี

ว่าการกระทรวงสุขภาพและบรกิารมนุษย์หรอืเลขาธกิารส�ำนักงานอาหารและยา.

เฉพาะการวจิัยประเภท ๑ เท่านัน้ที่สามารถอนุมัตคิรัง้แรกโดยวธิกีารทบทวนแบบเร่งด่วนเพราะโครงการ

วิจัยนั้นจะต้องปรากฏว่า ความเสี่ยงไม่มากกว่าระดับต�่ำสุด จึงจะเข้าเกณฑ์ส�ำหรับการทบทวนเร่งด่วน 

ในการพิจารณาครั้งแรก. การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการในกรณีการเปลี่ยนแปลงเล็กน้อยในโครงการ

วิจัยที่ได้รับอนุมัติแล้วก่อนหน้าอาจได้รับอนุมัติโดยวิธีการด�ำเนินการแบบเร่งด่วนส�ำหรับโครงการวิจัย 

ทุกประเภท.

๙.๒.๓	 เด็กที่อยู่ภายใต้การอนุบาล

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๗ พฤษภาคม ๒๕๕๙)

ส�ำหรับเด็กที่อยู่ภายใต้การอนุบาลในกระทรวงเด็กและครอบครัวของมลรัฐแมสซาชูเซตส์, จะต้องได้รับ 

อนุญาตจากบิดาหรือมารดาของเด็กก่อนการขอคัดเลือกเด็กเข้าในโครงการวิจัยในเด็ก หรือกระทรวง

เด็กและครอบครัวจะต้องได้รับอนุมัติจากศาลส�ำหรับการคัดเลือกเด็กเข้าในโครงการวิจัยในกรณีที่ 

ไม่สามารถหาบิดามารดาของเด็กได้, หรือกรณีที่เด็กอยู่ภายใต้การกักขังเพื่อยอมรับเป็นบุตรบุญธรรม

หรอืเพื่อตัดสทิธขิองบดิามารดา.

เด็กที่อยู่ภายใต้การอนุบาลของมลรัฐหรือหน่วยงาน (agency) อื่น, สถาบัน (institution) อื่น, หรือองค์กร 

(entity) อื่น อาจคัดเข้าร่วมการวจิัยที่ได้รับอนุมัตติามประเภท ๓ หรอื ๔  (ความเสี่ยงมากกว่าระดับต�่ำสุด

โดยไม่มปีระโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับโดยตรง) เฉพาะกรณทีี่โครงการวจิัยนัน้เข้าตามกรณตี่างๆ ดังนี้:

	 (๑)	 	 สัมพันธ์กับสถานะเป็นผู้อยู่ภายใต้อนุบาลของพวกเขา; หรอื

	 (๒)	 	 ด�ำเนนิการในโรงเรยีน, แคมป์, โรงพยาบาล, สถาบนั, หรอืสถานที่ที่คล้ายคลงึกนัที่ซึ่งเดก็ส่วนใหญ่ 

ที่เข้าร่วมการวจิัยมไิด้อยู่ในอนุบาล.
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ส�ำหรับการวิจัยดังกล่าว, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องนัดหมายผู้เกื้อหนุน (advocate) เด็ก

ที่อยู่ในอนุบาลแต่ละคน, เพิ่มเติมจากบุคคลอื่นที่ท�ำหน้าที่ผู้อนุบาลหรือ “พ่อแม่ในนาม” (loco paren-

tis). บุคคลคนหนึ่งอาจท�ำหน้าที่ผู้เกื้อหนุนเด็กมากกว่าหนึ่งคน. ผู้เกื้อหนุนอาจเป็นบุคคลที่มีภูมิหลังหรือ

ประสบการณ์ที่จะท�ำหน้าที่เป็น, หรือตกลงที่จะท�ำหน้าที่เป็น, ผู้ดูแลให้เกิดประโยชน์สูงสุดกับเด็กตลอด

ระยะเวลาที่เด็กร่วมอยู่ในโครงการวิจัยและไม่มีความสัมพันธ์ใดๆ   (ยกเว้นในบทบาทของผู้เกื้อหนุน

หรือกรรมการคนหนึ่งในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย) กับโครงการวิจัยนั้น, ผู้วิจัย, หรือองค์การผู้

อนุบาล.

๙.๒.๔	 การยนิยอมตาม (Assent) และการอนุญาต (Permission)

๙.๒.๔.๑		 ข้อก�ำหนดเรื่องการยนิยอมตามและการอนุญาต

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

ส�ำหรับโครงการวิจัยที่ไม่ได้รับยกเว้นที่อนุมัติให้ท�ำวิจัยที่มีเด็กเข้าร่วม, โครงการวิจัยนั้นจะต้องมีวิธี

ด�ำเนินการเพื่อขอความยินยอมตามของเด็ก, เช่นเดียวกับการอนุญาต (ยินยอม) จากบิดามารดาหรือ

ผู้อนุบาลตามกฎหมาย, เว้นแต่การยกเว้นตามหัวข้อ ๘.๔.๓. กรณีที่บิดามารดา/ผู้อนุบาลไม่พูดภาษา

อังกฤษ/ไม่รู้หนังสอืหรอืมขี้อจ�ำกัด, ต้องท�ำตามข้อก�ำหนดเพิ่มเตมิในหัวข้อ ๘.๔.๕ และหรอืหัวข้อ ๘.๔.๖, 

ตามล�ำดับ, ด้วย. 

๙.๒.๔.๒	การขอรับความยนิยอมกรณผีู้เยาว์ที่คัดเลอืกไม่ใช่เด็กแล้ว

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

กรณีผู้เยาว์ที่ได้รับคัดเลือกเข้าโครงการวิจัยพ้นจากนิยามความเป็นเด็กแล้ว (ปกติคือ, เพราะอายุบรรลุ

นิติภาวะแล้ว), จะต้องขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัยเหล่านี้เหมือนเป็นผู้ใหญ่เพื่อขอให้เข้าร่วมการ

วิจัยต่อไปหรือขอจากผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่สามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง 

(ดูหัวข้อ ๙.๕). ผู้วิจัยหลักจะต้องมีค�ำอธิบายว่า จะขอความยินยอมอย่างไรและเมื่อไรในการยื่นเสนอ

โครงการต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

๙.๒.๔.๓		 ความยนิยอมตามของเด็ก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ความยินยอมตามหมายถึงความตกลงของเด็กและต้องร้องขอโดยบุคคลที่ท�ำการอภิปรายขอความ

ยินยอมจากบิดามารดา/ผู้อนุบาลตามกฎหมายกรณีที่เด็กมีขีดความสามารถที่จะให้ค�ำปรึกษาเกี่ยวกับ

การเข้าร่วมในการวิจัย. ขีดความสามารถของเด็กที่จะให้ความยินยอมตามขึ้นกับความซับซ้อนของการ

วิจัยและอายุ, ความเดียงสา  (maturity), และสภาพทางจิตวิทยาของเด็ก. ในการดึงความยินยอมตาม 

ออกมา, เด็กจะต้องได้รับค�ำอธิบายอย่างเป็นธรรมว่าจะเข้าไปร่วมท�ำอะไร, และเด็กควรได้รับการบอก

เล่าว่าพวกเขาสามารถปฏิเสธการเข้าร่วมแม้บิดามารดาหรือผู้อนุบาลจะอนุญาตแล้ว. เด็กอายุ ๒ ขวบ

หรือมากกว่าที่ไม่มีขีดความสามารถที่จะให้ความยินยอมตามเนื่องจากอายุ และ/หรือ ความสามารถ 

ในความรับรู้ยังคงควรได้รับค�ำอธบิายตามความเหมาะสมกับระดับความเข้าใจของพวกเขา. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจยกเว้นข้อก�ำหนดในเรื่องความยินยอมตามถ้าวิธีการหรือวิธีด�ำเนิน

การที่ใช้ในการวิจัยจะหยิบยื่นผลประโยชน์โดยตรงที่คาดว่าจะได้รับซึ่งมีความส�ำคัญต่อสุขภาพและสุข

ภาวะของเด็กและมีให้เฉพาะในบริบทของการวิจัยเท่านั้น, หรือภายใต้สภาพแวดล้อมที่การขอความ

ยนิยอมอาจได้รับการยกเว้นภายใต้หัวข้อ ๘.๔.๓. 

การบันทึกหลักฐานความยินยอมตามควรให้มีการลงนามโดยบุคคลที่ท�ำการอภิปรายขอความยินยอม

ตามในแบบใบอนุญาตของบิดามารดา. เด็กที่มีทักษะในการอ่านพอเพียงที่จะเข้าใจแบบใบอนุญาต 

(อายุ ๑๖ และ ๑๗ ปี) อาจลงนามในแบบฟอร์มได้. ส�ำหรับโครงการที่ยื่นเสนอใหม่ ณ หรือหลังวันที่ ๑ 

พฤศจิกายน ๒๕๕๙, ผู้วิจัยหลักจะต้องให้เหตุผลในการใช้แบบให้ข้อมูลข่าวสารเพื่อขอความยินยอมตาม

แยกต่างหากที่ลงนามโดยเด็ก. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจยกเว้นข้อก�ำหนดเรื่องการบันทึก

หลักฐานความยินยอมตามภายใต้สภาพแวดล้อมที่การบันทึกหลักฐานการขอความยินยอมอาจได้รับ

ยกเว้นภายใต้หัวข้อ ๘.๔.๒.

๙.๒.๔.๔		 ผู้เยาว์ที่ตัดสนิใจในการรับบรกิารสุขภาพของพวกเขาด้วยตนเอง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

ในบางกรณผู้ีเยาว์ทีจ่ะให้ความยนิยอมโดยถูกกฎหมายโดยตนเองโดยไม่ต้องให้บดิามารดาเข้ามาเกีย่วข้อง. 

ในกรณีดังกล่าวนี้, ผู้เยาว์จะไม่อยู่ในนิยามของเด็กในหัวข้อ ๑๓ เพราะผู้เยาว์นั้นมีอ�ำนาจตามกฎหมาย 

ที่จะยินยอมรับการรักษาหรือหัตถการต่างๆ ที่เกี่ยวข้องในการวิจัย. ตัวอย่างหนึ่งของกรณีดังกล่าวนี้ 

ได้แก่ ผู้เยาว์ตั้งครรภ์, ผู้สามารถตัดสินใจรับการรักษาของตนเองได้โดยอิสระอยู่แล้ว, อาจได้รับอนุญาต

ให้ให้ความยินยอมเข้าร่วมการวิจัยโดยไม่ต้องได้รับอนุญาตจากบิดามารดา. การพิจารณาตัดสินในเรื่องนี้

กระท�ำโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยโดยพจิารณาเป็นกรณีๆ  ไป.

๙.๒.๔.๕		 การอนุญาตของบดิามารดา

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ในฐานะที่เป็นส่วนหนึ่งของการทบทวน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะพิจารณาตัดสินว่าต้องได้รับ

อนุญาตจากบิดามารดาคนหนึ่งคนใดหรือทั้งสองคน (หรือผู้อนุบาลตามกฎหมาย) หรือไม่. กรณีที่คณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัยเห็นว่าจะต้องได้รับอนุญาตจากบดิามารดาทัง้คู่, การอนุญาตของบดิามารดา

เพียงคนเดียวถือว่าพอเพียงถ้าอีกคนหนึ่งเสียชีวิตไปแล้ว, ไม่รู้ว่าเป็นใคร, ไร้ความสามารถ, หรือไม่อาจ

หาตัวแทนได้, หรือบิดามารดาเพียงคนเดียวที่มีหน้าที่รับผิดชอบตามกฎหมายในการดูแลหรือพิทักษ์เด็ก

นั้น. กรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยก�ำหนดให้ต้องใช้บิดามารดาทั้งสองคน, ค�ำว่า “ไม่สามารถ

ตามตัวได้” จะถูกก�ำหนดโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยให้หมายความว่า “พ่อแม่อีกคนหนึ่งไม่อยู่

ด้วยระหว่างกระบวนการขอความยินยอม” [โดยท่ัวไปเหมาะสมส�ำหรับการวิจัยประเภท ๑ (ความเสี่ยง

ต�่ำสุด) และประเภท ๒ (มผีลประโยชน์โดยตรง)] หรอื “ไม่สามารถตดิต่อได้โดยทางโทรศัพท์, อเีมล, หรอื 

จดหมาย” [โดยทั่วไปเหมาะสมส�ำหรับการวิจัยประเภท ๓ (เพิ่มความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงต�่ำสุด 

เล็กน้อย) และประเภท ๔ (มากกว่าความเสี่ยงต�่ำสุด)].
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ส�ำหรับการวิจัยประเภท ๑ และ ๒, ปกติการอนุญาตของบิดามารดาคนหนึ่งก็พอเพียง (แม้ว่าคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจ, โดยดุลพินิจของพวกเขา, ก�ำหนดให้ต้องมีลายมือชื่อของทั้งสองคน

ก็ตาม). ส�ำหรับการวิจัยประเภท ๓ และ ๔ ต้องได้รับการอนุญาตจากพ่อแม่ทั้งสองคนส�ำหรับโครงการ

วิจัยที่ไม่มีการคุ้มครองสมมูลกัน (ดูหัวข้อ ๒.๑.๒). ส�ำหรับการวิจัยที่เข้าข่ายมีการคุ้มครองสมมูลกัน, 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจพิจารณาตัดสินว่าต้องได้รับการอนุญาตจากบิดามารดาเพียงคน

เดียวเท่านั้นส�ำหรับการวิจัยประเภทที่ ๓ (ความเสี่ยงเพิ่มจากระดับต�่ำสุดเล็กน้อย), ขึ้นกับความเสี่ยง,  

ประโยชน์, และผลประโยชน์สูงสุดของผู้เข้าร่วมวจิัย.

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจยกเว้นหรือดัดแปลงข้อก�ำหนดเรื่องการอนุญาตของบิดามารดาภาย

ใต้หัวข้อ ๘.๔.๓ และ/หรอื เรื่องการบันทกึหลักฐานการขอความยนิยอมภายใต้หัวข้อ ๘.๔.๒ ส�ำหรับการ

วิจัยที่มีความเสี่ยงต�่ำสุด (ประเภท ๑). นอกจากนี้, ส�ำหรับการวิจัยในเด็กประเภทใดๆ ก็ตาม, ถ้าคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาตัดสินว่า  โครงการศึกษาวิจัยถูกออกแบบส�ำหรับภาวะหรือกลุ่ม

ประชากรที่การอนุญาตของบิดามารดาหรือผู้อนุบาลไม่ควรเป็นข้อก�ำหนดเพื่อการคุ้มครองผู้เข้าร่วม

วิจัย (ตัวอย่างเช่น, เด็กที่ถูกทอดทิ้งหรือถูกล่วงละเมิด), คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจบันทึกว่า 

โครงการศึกษาวิจัยนั้นเข้าตามเกณฑ์การยกเว้นข้อก�ำหนดเรื่องการอนุญาตของบิดามารดา ดังต่อไปนี้: 

มีกลไกที่เหมาะสมส�ำหรับการคุ้มครองเด็กที่จะเข้าร่วมในฐานะผู้เข้าร่วมวิจัยในโครงการที่การทดแทน, 

และการยกเว้นมใิช่ลักษณะ (nature) และวัตถุประสงค์ของกจิกรรมตามที่อธบิายไว้ในโครงการศกึษาวจิัย, 

ความเสี่ยงและประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย, และอายุ, ความเดียงสา, สถานะ, และภาวะ

ของพวกเขา.

๙.๓		 นักโทษ

๙.๓.๑	 ความสามารถในการประยุกต์ใช้ข้อก�ำหนดส�ำหรับนักโทษ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

ส�ำหรับโครงการที่ไม่เข้าข่ายมกีารคุ้มครองที่สมมูลกัน (ดูหัวข้อ ๒.๑.๒), ข้อก�ำหนดในหัวข้อ ๙.๓ สามารถ

ใช้กับผู้เข้าร่วมวิจัยทั้งหมดที่เข้าตามนิยามของนักโทษในหัวข้อ ๑๓. ส�ำหรับการวิจัยที่เข้ากรณีมีการ

คุ้มครองที่สมมูลกัน, ข้อก�ำหนดเหล่านี้ใช้กับผู้เข้าร่วมวิจัยที่เข้าตามนิยามของนักโทษ ณ เวลาที่มีการ 

คัดเลอืกเข้าในโครงการศกึษาวจิัย.

โดยสอดคล้องกัน, มีข้อก�ำหนดที่แตกต่างในสถานการณ์ที่ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ได้รับคัดเลือกเข้าในโครงการ

แล้วที่ไม่ได้รับอนุมัตสิ�ำหรับการคัดเลอืกนักโทษที่ต่อมาถูกคุมขัง.

ส�ำหรับโครงการวิจัยที่ไม่เข้ากรณีส�ำหรับการคุ้มครองที่สมมูลกับกิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยทั้งหมด

จะต้องหยุดจนกว่าการเข้าร่วมต่อไปของผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับอนุมัติโดยคณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัตามข้อก�ำหนดในหวัข้อ ๙.๓, เว้นแต่การให้วธิกีารที่ศกึษาวจิยั (interventions) ต่อเนื่องเพื่อผลประโยชน์ 

สูงสุดของผู้เข้าร่วมวิจัยตามหัวข้อ ๖.๖.๒.๑.๕.๒. ผู้วิจัยหลักจะต้องให้ข้อมูลข่าวสารแก่คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยที่จะยอมให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาตัดสินได้ว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยเข้า
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ตามนิยามของนักโทษหรือไม่ และจะกระท�ำได้หรือไม่ที่จะให้ผู้เข้าร่วมวิจัยยังคงอยู่ในการศึกษาวิจัยต่อไป  

และจะมคีวามเสี่ยงใดๆ ที่สัมพันธ์กับการให้ยุตกิารเข้าร่วมในการศกึษาวจิัย. ถ้าการเข้าร่วมของผู้เข้าร่วม 

วิจัยไม่สามารถถูกสั่งให้ยุติได้ด้วยเหตุผลทางสุขภาพหรือความปลอดภัย, กิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 

อาจกลับคืนมาหลังจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยได้ด�ำเนินการตามวิธีด�ำเนินการทบทวน

โครงการวิจัยในหัวข้อนี้. ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาตัดสินว่ามีข้อก�ำหนดบางข้อไม่

สามารถบรรลุได้, แต่เพื่อผลประโยชน์สูงสุดของผู้เข้าร่วมวิจัยที่จะยังคงอยู่ในโครงการวิจัยนั้นต่อไป, 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจพิจารณาทางเลือกอื่นให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยให้ได้รับยาหรือการใช้นอก

ข้อบ่งชี้ตามที่ระบุไว้ใน ฉลาก, เป็นต้น.

ส�ำหรับการวิจัยที่เข้าเกณฑ์การคุ้มครองที่สมมูลกัน, การเข้าร่วมอยู่ในโครงการวิจัยนั้นต่อไปของผู้เข้า

ร่วมวิจัยที่ถูกคุมขังอาจด�ำเนินการต่อไปขณะที่ผู้วิจัยหลักให้ข้อมูลข่าวสารแก่คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยที่จะเปิดโอกาสให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาตัดสินว่า  ผู้เข้าร่วมวิจัยขณะนั้นเข้า

ตามนิยามของนักโทษหรือไม่ และเป็นไปได้หรือไม่ที่จะให้ผู้เข้าร่วมวิจัยยังคงอยู่ในโครงการวิจัยนั้นต่อ

ไปและมีความเสี่ยงใดบ้างที่สัมพันธ์กับการให้ยุติการเข้าร่วมการวิจัยต่อไป. คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยจะทบทวนข้อมูลข่าวสารนี้ในการประชุมครั้งต่อไป, รวมทั้งการทบทวนโดยผู้แทนนักโทษ, และ

พจิารณาตัดสนิว่า ผู้เข้าร่วมวจิัยควรคงอยู่ในการวจิัยนัน้ต่อไปหรอืไม่.

๙.๓.๒	 กรรมการตัวแทนนักโทษ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๘ พฤษภาคม ๒๕๖๑)

ต้องมีกรรมการอย่างน้อยหนึ่งคนในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่เป็นนักโทษหรือตัวแทนนักโทษ

ที่จะเข้าร่วมในการทบทวนของการวิจัยที่ด�ำเนินการในนักโทษ. ตัวแทนนักโทษจะต้องลงทะเบียนกับ

ส�ำนักงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ในฐานะตัวแทนนักโทษตามข้อก�ำหนดของส�ำนักงานคุ้มครองการวิจัย

ในมนุษย์. ตัวแทนนักโทษจะต้องนับเป็นองค์ประชุมในการทบทวนโครงการวิจัยในนักโทษ. ส่วนใหญ่ใน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (นอกจากกรรมการที่เป็นนักโทษ) จะต้องไม่มีความสัมพันธ์กับเรือนจ�ำ

ที่เกี่ยวข้อง, นอกเหนอืจากการเป็นกรรมการในคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

๙.๓.๓	 การคัดเลอืกนักโทษเป็นผู้เข้าร่วมวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ผู้วิจัยหลักจะต้องระบุไว้อย่างชัดเจนในโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยว่ามีผู้

เข้าร่วมวจิัยเป็นนักโทษตามนยิามในหัวข้อ ๑๓ จะได้รับคัดเลอืกเข้าในโครงการ และต้องอธบิายเรื่องการ

คุ้มครองพเิศษส�ำหรับนักโทษที่เข้าร่วมในการวจิัย.

๙.๓.๔	 การทบทวนโครงการวจิัยในนักโทษโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๒ กันยายน ๒๕๖๒)

ผู้แทนนักโทษจะท�ำหน้าที่เป็นหนึ่งในผู้ทบทวนโครงการศึกษาวิจัยที่ไม่ได้รับยกเว้นที่มีนักโทษเป็นผู้เข้าร่วม
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วิจัย. ผู้แทนนักโทษจะต้องเข้าร่วมประชุมในการประชุมทบทวนโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับนักโทษ. ถ้า

ผู้แทนนักโทษมิได้อยู่ในที่ประชุม, โครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับนักโทษจะท�ำการทบทวนและอนุมัติไม่ได้.  

ผู้แทนนักโทษอาจร่วมการประชุมโดยทางโทรศัพท์, วิดีโอคอนเฟอเรนซ์, หรือการประชุมผ่านเวบ, ถ้า

ผู้แทนนั้นสามารถร่วมในการประชุมราวกับว่าได้อยู่ในที่ประชุม. ผู้แทนนักโทษต้องน�ำเสนอการทบทวน

โครงการโดยวาจาหรือโดยลายลักษณ์อักษรก็ได้ในการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเมื่อ

โครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับนักโทษถูกทบทวน. การทบทวนโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับปฏิสัมพันธ์กับ

นักโทษต้องเป็นการประชุมพิจารณาทั้งในการประชุมพิจารณาครั้งแรกและการประชุมพิจารณาต่อเนื่อง, 

และการพจิารณาการแก้ไขปรับปรุงโครงการที่มผีลต่อการเกี่ยวข้องกับนักโทษ. การทบทวนโครงการวจิัย

ที่ไม่ได้รับยกเว้นที่ไม่มีการปฏิสัมพันธ์กับนักโทษ, แต่มีการใช้ข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ของพวกเขา, อาจ

กระท�ำโดยวิธีด�ำเนินการแบบเร่งด่วน (ซึ่งต้องมีการทบทวนโดยผู้แทนนักโทษในการทบทวนครั้งแรกและ

การทบทวนแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการวจิัยที่มผีลต่อการเกี่ยวข้องกับนักโทษ) ถ้าโครงการวจิัยนัน้เข้าข่าย

ให้ทบทวนแบบเร่งด่วนได้ (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๒).

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะท�ำการพิจารณาตัดสินประเภทของโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ

นักโทษที่จะได้รับอนุมัติ (ดูหัวข้อ ๙.๓.๖) และโครงการวิจัยในนักโทษนั้นเข้าตามหลักเกณฑ์แต่ละข้อ

อย่างไรตามที่ระบุไว้ในรายการตามหัวข้อ ๙.๓.๕. เหตุผลเฉพาะของการศกึษาวจิัยว่าเข้าข่ายการอนุญาต

ประเภทใดและเข้าตามหลักเกณฑ์ที่เกี่ยวข้องแต่ละข้อจะถูกบันทึกไว้ในระบบอิเล็กทรอนิกส์และอ้างอิง

ไว้ในรายงานการประชุมเพื่อรับรองโดยการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. จดหมายแจ้ง

ผลการพิจารณาจะมีข้อความแสดงประเภทของการอนุมัติส�ำหรับการวิจัยในนักโทษ. ส�ำหรับการวิจัยที่

สนับสนุนโดยกระทรวงสุขภาพและบริการมนุษย์หรือหน่วยงานอื่นของรัฐบาลกลางที่ยอมรับ Subpart C, 

ที่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยยื่นต่อส�ำนักงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์ ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ประกาศนยีบัตรรับรองที่บ่งบอกว่า คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยที่ตรวจพบทัง้ ๗ ข้อตาม

หัวข้อ ๙.๓.๕, รวมทั้งลักษณะต่างๆ ตามประเภทที่อนุญาตได้ของโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ

นักโทษ; และ

	 (๒)	 	 ส�ำเนาโครงร่างการวจิัยที่ได้รับการทบทวนโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย. 

กิจกรรมการวิจัยของโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับนักโทษที่ไม่ได้รับการยกเว้นไม่อาจเริ่มต้นได้จนกว่าจะได้

รับอนุมัตแิล้วจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

๙.๓.๕	 หน้าที่เพิ่มเตมิของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในกรณทีี่มกีารเกี่ยวข้องกับนักโทษ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะอนุมัตโิครงการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับนักโทษเมื่อพบว่า:

	 (๑)	 	 โครงการวิจัยที่ทบทวนเข้าลักษณะเป็นประเภทหนึ่งของโครงการวิจัยที่อนุญาตให้กระท�ำได้

ภายใต้หัวข้อ ๙.๓.๖; และ

	 (๒)	 	 ประโยชน์ (advantages) ใดที่อาจจะเกิดขึ้นแก่นักโทษผ่านการเข้าร่วมการวิจัยของพวกเขา, 

เมื่อเปรียบเทียบกับภาวะความเป็นอยู่ท่ัวไป, การดูแลรักษาคุณภาพอาหาร, สิ่งอ�ำนวยความ
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สะดวก (amenities) และโอกาสการหารายได้ในเรอืนจ�ำ, ไม่มขีนาดตามความสามารถของพวก

เขาเมื่อช่ังน�้ำหนักกับความเสี่ยงของการวิจัยเทียบกับคุณค่าของประโยชน์ดังกล่าวนั้นในสภาพ

แวดล้อมที่มทีางเลอืกจ�ำกัดของเรอืนจ�ำที่ท�ำให้เสื่อมลง; และ

	 (๓)		 ความเสี่ยงจากการเข้าร่วมในการวิจัยพอๆ กับความเสี่ยงที่จะยอมรับได้โดยอาสาสมัครที่มิใช่

นักโทษ; และ

	 (๔)	 	 วิธีด�ำเนินการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยในเรือนจ�ำเป็นธรรมส�ำหรับนักโทษทุกคนและมีภูมิคุ้มกัน

จากการแทรกแซงตามอ�ำเภอใจจากผู้มีอ�ำนาจในเรือนจ�ำหรือนักโทษด้วยกัน. เว้นแต่ผู้วิจัย

หลักจะได้ให้เหตุผลต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเป็นลายลักษณ์อักษรส�ำหรับติดตาม

วิธีด�ำเนินการอื่นบางอย่าง, ผู้เข้าร่วมวิจัยที่เป็นกลุ่มเปรียบเทียบจะต้องถูกเลือกโดยวิธีการสุ่ม

จากนักโทษที่มอียู่ที่มคีุณสมบัตติามที่ก�ำหนดในโครงการวจิัยโดยจ�ำเพาะนัน้; 

	 (๕)	 	 ข้อมูลข่าวสารถูกน�ำเสนอโดยใช้ภาษาที่เข้าใจง่ายส�ำหรับประชากรที่เข้าร่วมวจิัย; และ

	 (๖)	 	 มีการประกันอย่างเพียงพอว่าคณะกรรมการทัณฑ์บลของเรือนจ�ำจะไม่น�ำเอาเรื่องการเข้าร่วม

วิจัยมาใช้ในการพิจารณาเรืองทัณฑ์บล, และนักโทษแต่ละคนได้รับแจ้งอย่างชัดเจนล่วงหน้า

ว่าการเข้าร่วมการวจิัยจะไม่มผีลใดๆ ต่อเรื่องทัณฑ์บลของพวกเขา; และ

	 (๗)		 กรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพบว่า อาจมีความจ�ำเป็นในการติดตามการตรวจหรือ

การรักษา, โดยพิจารณาจากระยะเวลาการลงโทษที่แตกต่างกันของนักโทษ, และส�ำหรับการ

แจ้งให้ผู้เข้าร่วมวจิัยทราบถงึความจรงินี้.

๙.๓.๖	 การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับนักโทษที่อนุญาตให้ท�ำได้

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

การวิจัยทางชีวเวชศาสตร์หรือพฤติกรรมศาสตร์อาจเกี่ยวข้องกับนักโทษในฐานะผู้เข้าร่วมวิจัยเฉพาะเมื่อ

โครงการวจิัยที่เสนอเกี่ยวข้องเฉพาะกับเรื่องต่อไปนี้เท่านัน้:

	 (๑)	 	 การวจิัยเรื่องสาเหตุ, ผล, และกระบวนการคุมขัง, และพฤตกิรรมอาชญากรรมที่อาจเป็นไปได้,  

โดยมเีงือ่นไขว่า การศกึษาวจัิยนัน้ไม่มคีวามเสีย่งมากกว่าความเสีย่งต�ำ่สุด และไม่มอีะไรเกนิกว่า 

ความไม่สะดวกสบายแก่ผู ้เข้าร่วมวิจัยเท่านั้น. ส�ำหรับนักโทษค�ำว่า  “ความเสี่ยงต�่ำสุด” 

หมายความถึงความน่าจะเป็นและขนาดของอันตรายต่อร่างกายหรือจิตใจที่พบได้เป็นปกติ 

ในชีวิตประจ�ำวัน, หรือในการตรวจเป็นกิจวัตรทางการแพทย์, ทันตกรรม หรือจิตวิทยาของ

บุคคลที่มสีุขภาพด;ี หรอื

	 (๒)	 	 การศึกษาในเรือนจ�ำในฐานะโครงสร้างสถาบันหรือนักโทษในฐานะบุคคลที่ถูกคุมขัง, โดยมี

เงื่อนไขว่าการศึกษาวิจัยนั้นไม่เสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงต�่ำสุดและไม่เกินกว่าความไม่สะดวก 

ที่จะเกดิแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย; หรอื

	 (๓)		 การวิจัยภาวะที่มีผลต่อนักโทษเป็นการเฉพาะในฐานะชนชั้นหนึ่ง (ตัวอย่างเช่น, การทดลอง

วัคซีนและการวิจัยอื่นเรื่องตับอักเสบซึ่งพบในนักโทษมากกว่ากลุ่มอื่นมาก; และการวิจัย

ปัญหาทางสังคมหรอืจติวทิยา เช่น โรคพษิสุราเรื้อรัง, การเสพยาเสพตดิ, และการละเมดิทาง

เพศ) โดยมีเงื่อนไขว่าการศึกษาวิจัยนั้นจะด�ำเนินการได้เฉพาะภายหลังจากกระทรวงสุขภาพ
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และบริการมนุษย์ได้ปรึกษาหารือผู้เชี่ยวชาญที่เหมาะสม, รวมถึงผู้เชี่ยวชาญทางทัณฑวิทยา 

(penology), การแพทย์, และจริยศาสตร์, และได้ตีพิมพ์ค�ำเตือน (notice), ในทะเบียนของ

รัฐบาลกลาง (notice), แสดงเจตจ�ำนงที่จะอนุมัตโิครงการวจิัยดังกล่าวแล้ว; หรอื

	 (๔)	 	 การวิจัยเรื่องการปฏิบัติ, ทั้งที่เป็นสิ่งใหม่ (innovative) และที่เป็นที่ยอมรับ (accepted), ซึ่งมี

เจตจ�ำนงและความน่าจะเป็นอย่างมีเหตุผลว่าจะท�ำให้มีการปรับปรุงสุขภาพหรือสุขภาวะของ

ผู้เข้าร่วมวิจัย. ในกรณีที่การศึกษาวิจัยเหล่านั้นมีข้อก�ำหนดให้ต้องมีการมอบหมายให้นักโทษ

ด�ำเนินการตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยให้อยู่ใน 

กลุ่มควบคุม ซึ่งอาจไม่ได้รับประโยชน์จากการวจิัย, การศกึษาวจิัยอาจเดนิหน้าต่อไปได้เฉพาะ 

หลังจากที่รัฐมนตรีกระทรวงสุขภาพและบริการมนุษย์ให้ปรึกษาหารือกับผู ้เชี่ยวชาญที่ 

เหมาะสมแล้ว, รวมทัง้ผู้เชี่ยวชาญทางทัณฑวทิยา, การแพทย์, และจรยิศาสตร์, และได้ตพีมิพ์

ค�ำเตือน (notice), ในทะเบียนของรัฐบาลกลาง (Federal Register), แสดงเจตจ�ำนงที่จะอนุมัติ

การวจิัยดังกล่าวนัน้.

การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาอาจเกี่ยวข้องกับนักโทษได้เฉพาะเมื่อเข้าตามหลักเกณฑ์ ๓ ข้อต่อไปนี้ 

ทุกข้อ:

	 (๑)	 	 วัตถุประสงค์ของการวจิัยเข้าตามข้อหนึ่งข้อใดต่อไปนี้เท่านัน้ คอื (๑.๑) เพื่อพรรณนาถงึความ

ชุกและอุบัติการณ์ของโรคโดยการระบุถึงทุกราย, หรือ (๑.๒) เพื่อศึกษาปัจจัยเสี่ยงที่สัมพันธ์

กับโรคหนึ่ง; และ

	 (๒)	 	 การวิจัยมีความเสี่ยงไม่มากกว่าระดับต�่ำสุด, และไม่มีสิ่งใดมากกว่าความไม่สะดวกแก่นักโทษ

ที่เป็นผู้เข้าร่วมวจิัย; และ

	 (๓)		 นักโทษมใิช่เป็นจุดโฟกัสจ�ำเพาะของการวจิัย.

๙.๔		  หญงิตั้งครรภ์, ทารก, และเด็กแรกเกดิ

๙.๔.๑	 การประยุกต์ใช้ข้อก�ำหนดต่างๆ กับหญงิตั้งครรภ์, ทารก, และเด็กแรกเกดิ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๐ พฤษภาคม ๒๕๖๐)

ส�ำหรับการวิจัยที่ได้รับทุนหรือการสนับสนุนจากหน่วยงานรัฐบาลกลางที่ประยุกต์ใช้ตามประมวล

กฎหมาย subpart B ของ ๔๕ CFR ๔๖, ข้อก�ำหนดในหัวข้อ ๙.๔.๒, ๙.๔.๓, ๙.๔.๔, ๙.๔.๕, และ ๙.๔.๖ 

ประยุกต์ใช้กับทุกโครงการวิจัยที่มีหญิงตั้งครรภ์, ทารก, และเด็กแรกเกิดเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย. ส�ำหรับ

โครงการวิจัยอื่นทั้งหมด, ข้อก�ำหนดเหล่านี้ประยุกต์ใช้ด้วยถ้าการวิจัยนั้นมีความเสี่ยงเกินระดับต�่ำสุด

ต่อหญิงตั้งครรภ์, ทารก, และเด็กแรกเกิด. กรณีที่ข้อก�ำหนดเหล่านั้นประยุกต์ใช้ด้วย, เหตุผลจ�ำเพาะ

ว่าการศึกษาวิจัยนั้นเป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่ประยุกต์ใช้จะถูกบันทึกไว้ในระบบอิเล็กทรอนิกส์และอ้างอิง

ไว้ในรายงานการประชุมเพื่อการรับรองในการประชุมของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย. จดหมายแจ้ง

ผลจะมีข้อความระบุประเภทของการอนุมัติส�ำหรับหญิงตั้งครรภ์, ทารก, และเด็กแรก, หรือวัสดุจากรก/

ทารก. 
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ข้อพิจารณาเพิ่มเติมในหัวข้อ ๙.๔.๗ ตามกฎหมายการวิจัยในทารกของเครือจักรภพแห่งมลรัฐแมสซาชู

เซตส์: กฎหมายทั่วไป (General Laws), หมวด ๑๑๒, มาตรา ๑๒J, ประยุกต์ใช้กับทุกการวจิัยในทารก, ไม่

ว่าการวจิัยนัน้จะเข้าข่ายเป็นการวจิัยในมนุษย์หรอืไม่.

ข้อก�ำหนดในข้อ ๙.๔.๘ ส�ำหรับข้อมูลข่าวสารการตั้งครรภ์ก่อนจะมีการท�ำเอ็มอาร์ไอเพื่อวัตถุประสงค์

ของการวิจัยเป็นการเฉพาะประยุกต์ใช้กับทุกการวิจัยที่มีการคัดเลือกหญิงวัยเจริญพันธุ์เป็นผู้เข้าร่วม

วิจัย. ข้อก�ำหนดในหัวข้อ ๙.๔.๙ ส�ำหรับการเก็บรวบรวมข้อมูลข่าวสารของคู่ของหญิงตั้งครรภ์นั้น

ประยุกต์ใช้กับทุกการศึกษาวิจัยที่ผู้ชายที่เป็นคู่ของหญิงตั้งครรภ์ที่เป็นผู้เข้าร่วมวิจัยจะถูกร้องขอให้

ยินยอมอนุญาตให้ใช้และเปิดเผยข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ้มครองของพวกเขาและของลูกของ

พวกเขา.

๙.๔.๒	 หลกัเกณฑ์การอนมุตัสิ�ำหรบัการวจิยัที่เกี่ยวข้องกบัหญงิตัง้ครรภ์, ทารก, หรอืเดก็แรกเกดิ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับหญงิตัง้ครรภ์, ทารก, หรอืเด็กแรกเกดิจะถูกทบทวนตามหลักเกณฑ์ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 กรณีที่เหมาะสมทางวิชาการ, มีการศึกษาวิจัยระดับพรีคลินิก (รวมถึงการศึกษาวิจัยในสัตว์

หรอืการศกึษาในหญงิที่ไม่ตัง้ครรภ์) แล้ว และมขี้อมูลส�ำหรับการประเมนิความเสี่ยงที่อาจเกดิ

ขึ้นกับหญงิตัง้ครรภ์และทารก; และ

	 (๒)	 	 ความเสี่ยงของทารกมีสาเหตุเฉพาะการใช้วิธีการหรือวิธีด�ำเนินการที่หยิบยื่นประโยชน์โดยตรง

ที่อาจเกดิกับผู้หญงิหรอืทารกนัน้; หรอื, ถ้าไม่มปีระโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับดังกล่าว, ความเสี่ยง

ต่อทารกจะต้องไม่มากกว่าระดับต�่ำสุด และวัตถุประสงค์ของการวิจัย คือ การพัฒนาความรู้

ทางชวีเวชศาสตร์ที่ไม่สามารถหาได้โดยวธิกีารอื่นๆ: และ

	 (๓)		 ความเสี่ยงใดๆ เป็นความเสี่ยงที่น้อยที่สุดที่เป็นไปได้เพื่อบรรลุวัตถุประสงค์ของการวจิัย.

๙.๔.๓	 ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ส�ำหรับการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับหญิงต้ังครรภ์, ทารก, 

หรอืเด็กแรกเกดิ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องให้มีความยินยอมจากแม่ส�ำหรับโครงการวิจัยที่เข้าประเภทใด

ประเภทหนี่ง ต่อไปนี้;

	 (๑)	 	 การวจิัยที่หยบิยื่นประโยชน์โดยตรงที่อาจเกดิแก่ผู้หญงิหรอืทารกนัน้; หรอื

	 (๒)	 	 การวจิัยที่หยบิยื่นประโยชน์ที่อาจได้รับแก่ทั้งผู้หญงิและทารกนัน้; หรอื

	 (๓)		 การวจิัยที่มไิด้หยบิยื่นผลประโยชน์โดยตรงที่คาดว่าจะได้รับแก่ผู้หญงิหรอืทารกและความเสี่ยง   

ต่อทารกไม่มากกว่าระดับต�่ำสุดและการวิจัยนั้นมีวัตถุประสงค์ในการพัฒนาความรู้ส�ำคัญทาง   

ชวีเวชศาสตร์ที่ไม่อาจหาได้โดยวธิกีารอื่นๆ.

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะก�ำหนดให้มีความยินยอมจากบิดาเพิ่มเติมจากความยินยอมจาก

แม่ส�ำหรับโครงการวิจัยที่หยิบยื่นผลประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับเฉพาะต่อทารกเท่านั้น, ถ้าโครงการวิจัย
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นั้นได้รับทุนหรือการสนับสนุนโดยหน่วยงานรัฐบาลกลางที่ปฏิบัติตามประมวลกฎหมาย subpart B ของ

ประมวลกฎหมายหมายเลข ๔๕ CFR ๔๖. ส�ำหรับการวิจัยที่มิได้รับทุนหรือการสนับสนุนเช่นนั้น, คณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัยอาจเลอืกที่จะไม่ก�ำหนดให้ต้องมคีวามยนิยอมจากบดิา, โดยขึ้นกับความเสี่ยง

และประโยชน์ของการวิจัย. กรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาตัดสินว่า ควรได้รับความ

ยินยอมจากบิดา, ความยินยอมดังกล่าวไม่ต้องมีถ้าบิดาไม่สามารถให้ความยินยอมเพราะไม่สามารถ

ติดต่อได้จากทางโทรศัพท์, อีเมล, หรือทางจดหมาย; เป็นผู้ไร้ความสามารถ; หรือถูกท�ำให้ไร้ความ

สามารถชั่วคราว; หรอืถ้าการตัง้ครรภ์นัน้เกดิจากการถูกข่มขนืหรอืจากญาตใิกล้ชดิ.

ส�ำหรับผู้เยาว์ซึ่งตั้งครรภ์และเข้าตามนิยามของเด็กในหัวข้อ ๑๓ (บุคคลผู้ซึ่งยังอายุไม่บรรลุนิติภาวะที่

จะให้ความยินยอมรับการรักษาหรือหัตถการที่เกี่ยวข้องในโครงการวิจัย), การอนุญาตและการยินยอม

ตามจะต้องมีตามหัวข้อ ๙.๒. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะพิจารณาตัดสินว่าผู้เยาว์ที่ตั้งครรภ์นั้น

อาจให้ความยินยอมด้วยตนเองได้หรือไม่. การพิจารณาตัดสินจะดูว่าผู้เยาว์ที่ตั้งครรภ์นั้นเคยตัดสินใจ 

รับบรกิารทางการรักษาด้วยตนเองแล้วหรอืไม่ (เป็นอสิระจากบดิามารดาหรอืผู้อนุบาล).

แต่ละบุคคลที่ให้ความยินยอมจะต้องได้รับข้อมูลข่าวสารอย่างเต็มที่เกี่ยวกับผลกระทบของการวิจัยที่ 

คาดล่วงหน้าต่อทารกหรอืเด็กแรกเกดิ.

๙.๔.๔	 ข้อก�ำหนดอื่นส�ำหรับการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับหญงิตั้งครรภ์, ทารก, หรอืเด็กแรกเกดิ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ข้อก�ำหนดต่อไปนี้ใช้กบัการวจิยัทกุโครงการที่เกี่ยวข้องกบัหญงิตัง้ครรภ์, ทารกที่เป็นมนษุย์, หรอืเดก็แรกเกดิ:

	 (๑)	 	 ไม่มกีารชักจูง, โดยเงนิหรอือื่นๆ เพื่อให้ยุตกิารตัง้ครรภ์; และ

	 (๒)	 	 บุคคลที่เข้าร่วมผูกพันในการวิจัยจะต้องไม่มีส่วนในการตัดสินใจใดๆ ในเรื่องเวลา, วิธี, หรือ

หัตถการที่ใช้ในการยุตกิารตัง้ครรภ์; และ

	 (๓)		 บุคคลที่เข้าร่วมในการวจิัยต้องไม่มสี่วนในการพจิารณาตัดสนิการมชีวีติรอดของเด็กแรกเกดิ.

๙.๔.๕	 เกณฑ์การอนุมัติส�ำหรับการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับเด็กแรกเกิดที่ไม่แน่ว่าจะมีชีวิตรอดหรือ

เด็กแรกเกดิที่ไม่มชีวีติรอด

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับเด็กแรกเกิดที่ไม่แน่ว่าจะมีชีวิตรอดหรือเด็กแรกเกิดที่ไม่มีชีวิตรอดจะถูกทบทวน

ตามหลักเกณฑ์ต่างๆ ดังต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ในกรณีที่เหมาะสม, การศึกษาทางพรีคลินิก (รวมถึงการศึกษาวิจัยในสัตว์หรือการศึกษาวิจัย

ในหญงิไม่ตัง้ครรภ์) ได้มกีารด�ำเนนิการแล้วและได้ข้อมูลส�ำหรับการประเมนิความเสี่ยงส�ำหรับ

เด็กแรกเกดิ; และ

	 (๒)	 	 บุคคลที่ให้ความยินยอมได้รับข้อมูลอย่างเต็มที่เกี่ยวกับผลกระทบของการวิจัยที่คาดว่าจะเกิด

แก่เด็กแรกเกดิ; และ

	 (๓)		 บุคคลที่เข้าร่วมผูกพันในการวจิัยไม่มสี่วนในการพจิารณาตัดสนิเรื่องการรอดชวีติ; และ
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	 (๔)	 	 ส�ำหรับการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับเด็กแรกเกิดที่ไม่แน่ว่าจะมีชีวิตรอดหรือไม่, คณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยจะต้องพบว่า:

	 	 	 	 (๔.๑)		 การวจิัยนัน้อยู่ในประเภทใดประเภทหนึ่งต่อไปนี้:

	 	 	 	 		 	 	 	 (๔.๑.๑)	 การวิจัยนั้นหยิบยื่นการเพิ่มความน่าจะเป็นของการมีชีวิตรอดของเด็กแรก

เกิดถึงจุดที่จะรอดชีวิตได้, และความเสี่ยงใดๆ มีโอกาสเกิดน้อยที่สุดเพื่อ

บรรลุวัตถุประสงค์นัน้; หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 (๔.๑.๒)	 วัตถุประสงค์ของการวจิัย คอื การพัฒนาความรู้ทางชวีเวชศาสตร์ที่ส�ำคัญ

ซึ่งไม่สามารถหาได้โดยวิธีอื่นและไม่มีความเสี่ยงเพิ่มขึ้นแก่เด็กแรกเกิดอัน

เป็นผลจากการวจิัย; และ

	 	 	 	 (๔.๒)		 ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ที่มีผลตามกฎหมายได้จากบิดาหรือมารดาของ

เด็กแรกเกิดนั้น, หรือถ้าไม่มีบิดามารดาที่จะให้ความยินยอมเพราะตามหาไม่ได้,  

ไร้ความสามารถ, หรือไร้ความสามารถชั่วคราว, ความยินยอมที่มีผลตามกฎหมาย

จากผู้แทนโดยชอบธรรมของบิดาหรือมารดาได้รับแล้ว, เว้นแต่กรณีความยินยอมจาก

บิดามารดาหรือผู้แทนโดยชอบธรรมไม่ต้องมีเพราะเป็นการตั้งครรภ์จากการถูกข่มขืน

หรอืจากญาตใิกล้ชดิ. 

ส�ำหรับการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับเด็กแรกเกดิที่ไม่มชีวีติ, คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะต้องพบว่า:

	 (๑)	 	 การท�ำหน้าที่ให้การมีชีวิต (vital functions) ของเด็กแรกเกิดนั้นไม่สามารถรักษาไว้ด้วย 

เครื่องมอือุปกรณ์ต่างๆ; และ

	 (๒)	 	 การวจิัยจะไม่ยุตกิารเต้นของหัวใจหรอืการหายใจของเด็กแรกเกดิ; และ

	 (๓)		 ไม่มคีวามเสี่ยงเพิ่มขึ้นแก่เด็กแรกเกดิอันเป็นผลจากการวจิัย; และ

	 (๔)	 	 วัตถุประสงค์ของการวิจัย คือ การพัฒนาความรู้ทางชีวเวชศาสตร์ที่ส�ำคัญที่ไม่สามารถหาได้

โดยวธิอีื่นๆ; และ

	 (๕)	 	 ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ที่มีผลตามกฎหมายได้รับจากทั้งบิดาและมารดาของเด็ก

แรกเกดิ. ข้อยกเว้นทีม่ไีด้คอืกรณทีีบ่ดิามารดาคนใดคนหนึง่ไม่สามารถตดิต่อได้, ไร้ความสามารถ, 

หรือถูกท�ำให้ไร้ความสามารถช่ัวคราวหรือกรณีที่การตั้งครรภ์เกิดจากการถูกข่มขืนหรือจาก

ญาตใิกล้ชดิ. การยกเว้นหรอืดัดแปลงความยนิยอมภายใต้หัวข้อ ๘.๔.๓ ไม่อนุญาตให้กระท�ำ, 

รวมทั้งไม่อนุญาตให้รับความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมทั้งจากบิดาหรือมารดาภายใต้

หัวข้อ ๙.๕. 

๙.๔.๖	 การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับรกหรอืวัสดุจากทารก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๗ พฤษภาคม ๒๕๕๙)

การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ, หลังการคลอด, รก, ทารกที่เสียชีวิต, หรือวัสดุจากทารก (วัสดุหรือเซลล์จาก

ทารกที่ตายแล้ว, เนื้อเยื่อ, หรืออวัยวะที่ตัดจากทารกที่ตาย) จะต้องด�ำเนินการตามกฎหมายและกฎ

ระเบยีบที่เกี่ยวข้องของรัฐบาลกลาง, มลรัฐ, หรอืรัฐบาลท้องถิ่นที่เกี่ยวข้องกับกจิกรรมดังกล่าว, ถ้าข้อมูล
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ข่าวสารที่สัมพันธ์กับวัสดุเหล่านี้ถูกบันทึกไว้เพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัยในลักษณะที่บุคคลที่มีชีวิต

สามารถบ่งชี้ตัวบุคคลได้โดยตรงหรือโดยผ่านตัวบ่งชี้บุคคลที่เชื่อมโยงบุคคลเหล่านั้น, บุคคลเหล่านี้คือ 

ผูเ้ข้าร่วมวจิยัและคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัต้องทบทวนโครงการวจิยันี้ตามมาตรฐานส�ำหรบัการวจิยั 

ในมนุษย์.

๙.๔.๗	 การวจิัยที่ใช้ทารกหรอืเนื้อเยื่อทารก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะทบทวนโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับทารกมนุษย์และเนื้อเยื่อทารก

ตามกฎหมายการวิจัยทารกของเครือจักรภพมลรัฐแมสซาชูเซตส์ ได้แก่: กฎหมายทั่วไป, หมวด ๑๑๒, 

มาตรา ๑๒J.

เนื้อเยื่อทารกที่มีชีวิต. การวิจัยที่ใช้เนื้อเยื่อทารกมนุษย์ที่มีชีวิตก่อนหรือหลังการคลอดจากครรภ์แม ่

จะต้องได้รับอนุมัตจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยภายใต้หัวข้อ ๙.๔.๒, ๙.๔.๓, และ ๙.๔.๔ เท่านัน้ 

ถ้าการวิจัยนั้นด�ำเนินการเพื่อวัตถุประสงค์ในการพัฒนา, เปรียบเทียบหรือการปรับปรุงวิธีการวินิจฉัย

หรือการรักษาทารกหรือเด็กแรกเกิดเพื่อปรับปรุงการมีชีวิตหรือคุณภาพชีวิตของทารก, เด็กแรกเกิดและ

เด็ก และถ้าพัฒนาการเหล่านั้นไม่ท�ำอันตรายต่อชีวิตหรือสุขภาพของทารกหรือเด็กแรกเกิดและถ้าทารก

นัน้ไม่ถูกพจิารณาในแผนการท�ำแท้ง.

ทารกหรือเด็กแรกเกิดที่เสียชีวิต. การวิจัยที่ใช้ทารกหรือเด็กแรกเกิดที่เสียชีวิตอาจได้รับอนุมัติให้วิจัย

ได้โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเท่านั้นถ้าความยินยอมจากบิดามารดาหรือผู้อนุบาลของทารก

หรือเด็กแรกเกิดนั้นได้รับแล้วภายใต้หัวข้อ ๘.๑.๑. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องทวนสอบว่า

ไม่มีบุคคลใดได้กระท�ำหรือถูกยื่นเสนอให้กระท�ำแท้งโดยมอบวัสดุทารกที่ส่วนหนึ่งหรือทั้งหมดของการ

พจิารณาตัดสนิเพื่อท�ำแท้งนัน้โดยส่วนของทารกที่เหลอือยู่อาจน�ำไปใช้เพื่อการวจิัย.

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะบันทึกไว้ในระบบอิเล็กทรอนิกส์ว่า การวิจัยนั้นไม่ละเมิดข้อก�ำหนดใน

อนุมาตรา (a) ของ MGL ๑๑๒ หมวด ๑๒J, และบันทกึหลักฐานไว้ในแฟ้มของส�ำนักงานอัยการสูงสุด, รวม

ทัง้จดหมายแจ้งผลลัพธ์และรายละเอยีดของโครงการวจิัยที่ทบทวนโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

๙.๔.๘	 ข้อก�ำหนดเรื่องข้อมูลข่าวสารการตั้งครรภ์ส�ำหรับการท�ำ MRI ที่ท�ำเพื่อวัตถุประสงค์ของ

การวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

แม้การศึกษาวิจัยส่วนใหญ่จะไม่สามารถแสดงว่าการท�ำสะแกนเอ็มอาร์ไอที่ไม่ใช้สารทึบแสง (non-con-

trast MRI) เป็นอันตรายต่อทารก, ก็อาจมคีวามเสี่ยงต่อทารกที่ยังไม่ทราบ. ดังนัน้, หญงิตัง้ครรภ์จงึไม่ควร

ท�ำสะแกนเอ็มอาร์ไอเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัยเท่านั้นเว้นแต่มีเหตุผลสมควรตามการออกแบบการ

วิจัย. กรณีที่การศึกษาวิจัยเกี่ยวข้องกับการท�ำสะแกนเอ็มอาร์ไอ, หนึ่งครั้งหรือมากกว่าโดยไม่ต้องใช้สาร

ทึบแสงที่ท�ำเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัยเท่านั้น และการสะแกนในหญิงตั้งครรภ์ไม่มีเหตุผลความจ�ำเป็น

ตามการออกแบบการวิจัย, หญิงวัยเจริญพันธุ์ทุกคน (รวมทั้งวัยรุ่น) จะต้องได้รับแจ้งความเสี่ยงที่ยังไม่
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ทราบของการสะแกนเอ็มอาร์ไอต่อทารก และพวกเขาไม่ควรท�ำเอ็มอาร์ไอเว้นแต่ต้องแน่ใจว่าไม่ตั้งครรภ์. 

ส�ำหรับการท�ำสะแกนเอ็มอาร์ไอโดยใช้สารทึบแสงด้วยเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัยเท่านั้น, ผู้วิจัยหลัก

ต้องมีเหตุผลเพียงพอที่จะเสี่ยงใช้สารทึบแสงและอธิบายว่ามีการคุ้มครองเพิ่มเติม, รวมทั้งการตรวจการ

ตัง้ครรภ์, ถ้ามกีารคัดเลอืกหญงิวัยเจรญิพันธุ์เข้าร่วมในโครงการวจิัย.

๙.๔.๙	 คู่นอนของหญงิตั้งครรภ์ที่เป็นผู้เข้าร่วมวจิัยชาย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

กรณกีารวจัิยเกีย่วข้องกับการเก็บรวบรวมข้อมูลข่าวสารเกีย่วกับหญงิตัง้ครรภ์ทีเ่ป็นคู่นอนของผู้เข้าร่วมวจิยั 

ผู้ชาย, คู่นอน. ของหญงิตัง้ครรภ์นัน้ไม่ถอืว่าเป็นผู้เข้าร่วมการวจิัยในมนุษย์เพราะพวกเขาไม่ได้เกี่ยวข้องกับ 

การวิจัย, และข้อมูลข่าวสารนั้นมิได้มีการเก็บรวบรวมเพื่อพัฒนาหรือก่อให้เกิดความรู้ที่ใช้ได้ท่ัวไป. 

อย่างไรก็ดี, ข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับผลของการตั้งครรภ์ที่จะได้รับจากเวชระเบียนของคู่ของหญิงตั้งครรภ์

และเด็กจะเข้าข่ายเป็นข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ้มครอง (ดูหัวข้อ ๑๓ ส�ำหรับนิยามของข้อมูล

ข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ้มครอง), และดังนั้นคู่ของหญิงที่ตั้งครรภ์จะต้องให้อนุญาตในการปล่อย

ข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ้มครองนั้นแก่นักวิจัยภายใต้รัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิติดตัวและภาระ

รับผดิชอบของประกันสุขภาพ.

ต้นแบบส�ำหรับแบบฟอร์มใบอนุญาตของคู่ของหญิงตั้งครรภ์อยู่บนเวบไซต์ของคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย. ต้นแบบนี้จะมีข้อความที่ต้องลงนามโดยบุคคลที่ด�ำเนินการอภิปรายกับคู่ของหญิงตั้งครรภ์ซึ่ง

หญงินัน้มลีักษณะว่าเข้าใจในค�ำร้องขอนัน้.

๙.๕ 		 บุคคลที่มคีวามบกพร่องทางการตัดสนิใจ (Decisionally-Impaired Persons)

๙.๕.๑ 	ข้อก�ำหนดเพิ่มเตมิส�ำหรับบุคคลที่มคีวามบกพร่องทางการตัดสนิใจ 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๐ พฤษภาคม ๒๕๖๐) 

การใช้บุคคลที่มีความบกพร่องทางการตัดสินใจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยมีความเสี่ยงว่าความบกพร่องของ

พวกเขาอาจท�ำให้เกิดความหย่อนยานในขีดความสามารถที่จะเข้าใจข้อมูลข่าวสารที่น�ำเสนอระหว่าง

กระบวนการขอความยินยอม และความสามารถของพวกเขาในการตัดสินใจอย่างดีว่าจะร่วมในการวิจัย

หรอืไม่. ด้วยเหตุผลนี้, จ�ำเป็นต้องมกีารคุ้มครองเพิ่ม.

ผู้วิจัยหลักต้องระบุในโครงการที่ยื่นเสนอว่า มีผู้เข้าร่วมวิจัยคนใดที่มีความบกพร่องทางสติปัญญาจะถูก

คัดเลือกเข้ามาหรือไม่, และถ้ามี, จะต้องอธิบายว่าจะประเมินความสามารถของผู้เข้าร่วมวิจัยอย่างไร,  

จะระบุผู้แทนโดยชอบธรรมได้อย่างไร, และกระบวนการขอความยินยอมและความยินยอมตามจะท�ำ

อย่างไรที่จะป้องกันการจูงใจที่ไม่สมควรและการบังคับ. กรณีผู้แทนโดยชอบธรรมไม่พูดภาษาอังกฤษ 

และ/หรอื มขี้อจ�ำกัด – หรอือ่านไม่ออกเขยีนไม่ได้, จะต้องปฏบิัตติามข้อก�ำหนดเพิ่มเตมิเรื่องการขอความ

ยินยอมในหัวข้อ ๘.๔.๕ และ/หรือ หัวข้อ ๘.๔.๖, ตามล�ำดับด้วย. ผู้วิจัยหลักต้องอธิบายว่า ท�ำไมจึง

จ�ำเป็นต้องคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยที่มีความบกพร่องในการตัดสินใจเพื่อตอบค�ำถามการวิจัย. ถ้าประชากร
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ที่ศึกษาคาดว่าจะรวมบุคคลที่ขีดความสามารถในด้านสติปัญญาอาจแกว่งไกวระหว่างช่วงระยะของการ

ศกึษาวจิัย, ผู้วจิัยหลักต้องอธบิายถงึแผนในการประเมนิขดีความสามารถในด้านสตปิัญญาและการขอรับ

ความยินยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัยว่าจะอยู่ร่วมในการวิจัยต่อไปหรือไม่เมื่อสมควร. ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยที่

ตอนเริ่มต้นสามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง, อาจเป็นการสมควรที่จะขอให้พวกเขาระบุตัวแทนที่จะ

ให้ความยนิยอมในอนาคตส�ำหรับการวจิัยจ�ำเพาะเรื่อง.

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะอนุมัตกิารวจิัยในบุคคลที่มคีวามบกพร่องในการตัดสนิใจ เมื่อ:

	 (๑)	 	 กระบวนการขอความยินยอม/ความยินยอมตามมีการคุ้มครองสิทธิและสวัสดิการของผู้เข้า

ร่วมวจิัยเหล่านี้; และ 

	 (๒)	 	 ผู้วิจัยหลักได้ให้เหตุผลอย่างเพียงพอในการคัดเลือกประชากรที่เปราะบางนี้ว่าจ�ำเป็นเพื่อตอบ

ค�ำถามของการศกึษาวจิัย, มใิช่เพยีงเพราะความสะดวกในการคัดเลอืก; และ

	 (๓)		 ความเสี่ยงต่างๆ อยู่ในประเภทหนึ่งประเภทใดต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๓.๑)		 ไม่มากกว่าความเสี่ยงต�่ำสุด; หรอื

	 	 	 	 (๓.๒) 	 มากกว่าความเสี่ยงต�่ำสุดและการวิจัยนั้นมีการหยิบยื่นผลประโยชน์คาดว่าจะได้รับ

โดยตรงต่อผู้เข้าร่วมวจิัยนัน้; หรอื

	 	 	 	 (๓.๓)		 มากกว่าความเสี่ยงต�่ำสุดและไม่มีผลประโยชน์โดยตรงที่คาดว่าจะได้รับแก่ผู้เข้าร่วม

วจิัยนัน้เมื่อทั้งสองข้อต่อไปนี้เป็นความจรงิ:

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓.๓.๑)	 ความรู้ที่น่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยนั้นจะปรับปรุงความเข้าใจภาวะโรค, 

หรอืพฤตกิรรมที่มผีลต่อประชากรของผู้เข้าร่วมวจิัย;

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓.๓.๒)	 ความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย, รวมทั้งความเสี่ยงต่อการที่จะใช้วิธีการรักษา

ทางเลือกนั้นต่อไป, ไม่มากกว่าอย่างชัดเจนกว่าสิ่งที่สัมพันธ์กับวิธีการ 

ทางเลอืกที่มอียู่นัน้

หลักการและเหตุผลจ�ำเพาะของการศึกษาวิจัยซึ่งครบตามหลักเกณฑ์ที่ประยุกต์ใช้นั้นจะถูกบันทึก 

ในระบบอิเล็กทรอนิกส์และอ้างอิงไว้ในรายงานเพื่อการรับรองในการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรม

การวจิัย.

๙.๕.๒ 	ผูแ้ทนโดยชอบธรรมที่อนญุาตให้ท�ำหน้าที่ได้ (Allowable Legally Authorized Representatives) 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๐ พฤษภาคม ๒๕๖๐)

ผูแ้ทนโดยชอบธรรม หมายถงึ บคุคลหรอืองค์กรทางยตุธิรรมหรอืองค์กรอื่นที่มอี�ำนาจภายใต้กฎหมายที่ใช้

บังคับให้ให้ความยินยอมในนามของผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยให้การเข้าร่วมของผู้เข้าร่วมวิจัยในหัตถการ 

ที่เกี่ยวข้องในการวิจัย, หรือได้รับการยอมรับตามนโยบายของสถาบันว่ายอมรับได้ที่จะเป็นผู้ให้ความ

ยินยอมในบริบทที่ไม่ใช่การวิจัยในนามของผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยในการเข้าร่วมของผู้เข้าร่วมวิจัย 

ในหัตถการต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย. กรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอนุมัติให้ขอความ

ยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้าร่วมวิจัย, บุคคลประเภทต่างๆ ต่อไปนี้ปกติจะได้รับอนุญาต

ส�ำหรับการวิจัยที่ด�ำเนินการในมลรัฐแมสซาชูเซตส์ (และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะปรึกษา

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022
Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You 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.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

CMYK Image:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

CMYK Graphic:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: no
CMM for overprinting CMYK graphic: no
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: yes
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: yes
Gray to knockout: yes
Pure black to overprint: no
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: no
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: no
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no




นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

421  

หารอืกับที่ปรกึษาตามความจ�ำเป็นส�ำหรับการวจิัยที่ด�ำเนนิการนอกมลรัฐแมสซาชูเซตส์):

	 (๑)	 	 ผู้อนุบาลตามที่ศาลก�ำหนด (ส�ำหรับการวิจัยประเภทต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับบุคคลที่มีความ

บกพร่องทางการตัดสินใจ): ในบางกรณีศาลอาจแต่งตั้งผู ้อนุบาลผู ้มีอ�ำนาจตัดสินใจที่

ครอบคลุมการตัดสินใจในการเข้าร่วมการวิจัยและท�ำตามหัตถการต่างๆ ในการวิจัย, ในนาม

ของผู้เข้าร่วมวจิัยที่มคีวามบกพร่องในการตัดสนิใจ; หรอื

	 (๒)	 	 ตัวแทนการวิจัย (ส�ำหรับการวิจัยประเภทต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับบุคคลที่มีความบกพร่องใน

การตัดสินใจ): ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจมอบหมายตัวแทนการวิจัยโดยอ�ำนาจถาวรของทนายความ 

(durable power of attorney), ผู้แทนผู้ดูแลสุขภาพ, หรือหลักฐานเอกสารอื่นที่ถูกต้องตาม

กฎหมายที่ท�ำไว้ก่อนที่ผู้เข้าร่วมวิจัยจะกลายเป็นผู้บกพร่องทางการตัดสินใจ. ขอบเขตของ

การมอบหมายตัวแทนการวิจัยต้องครอบคลุมการตัดสินใจการเข้าร่วมวิจัยของผู้เข้าร่วมวิจัย

เป็นการเฉพาะ. ทนายความผู้มอี�ำนาจถาวรทั่วไป, ตัวแทนผู้ดูแลสุขภาพหรอื “พนิัยกรรมชวีติ” 

ไม่เปิดให้บุคคลหนึ่งใดมีสิทธิที่จะท�ำการตัดสินใจเกี่ยวกับการวิจัยในนามของผู้เข้าร่วมวิจัย

หรอืท�ำหน้าที่เป็นตัวแทนการวจิัยได้โดยอัตโนมัต;ิ หรอื

	 (๓)		 ตัวแทนดูแลสุขภาพท่ัวไป (เพื่อการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับผู้ที่มีความบกพร่องในการตัดสินใจที่มี

การหยบิยื่นประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับโดยตรงให้แก่ผู้เข้าร่วมวจิัยเท่านัน้): ตัวแทนดูแลสุขภาพ

ทั่วไปของผู้เข้าร่วมวิจัยอาจท�ำหน้าที่เป็นผู้แทนโดยชอบธรรมที่จะให้ความยินยอมส�ำหรับการ

วิจัยชนิดนี้. ระเบียนของการวิจัยจะต้องมีการบันทึกอย่างชัดเจนว่า  ตัวแทนดูแลสุขภาพได้

พจิารณาตัดสนิอย่างไร; หรอื

(๔)	ญาติพี่น้องคนถัดไป (เพื่อการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับผู้ที่มีความบกพร่องทางการตัดสินใจที่มีการหยิบยื่น

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับโดยตรงให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยเท่านั้น หรือส�ำหรับการวิจัยที่มีความ

เสี่ยงต�่ำสุดที่ไม่ต้องขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัยเข้าตามหลักเกณฑ์การยกเว้นในหัวข้อ 

๘.๔.๓). ญาติพี่น้องคนถัดไปของผู้เข้าร่วมวิจัยอาจท�ำหน้าที่เป็นผู้แทนโดยชอบธรรมที่จะให้

ความยินยอมส�ำหรับการวิจัยชนิดเหล่านี้. ล�ำดับของความเป็นญาติพี่น้องให้เรียงกัน ดังนี้:  

คู่สมรส, บุตรที่เป็นผู้ใหญ่แล้ว (adult child). กรณทีี่ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวจิัยมคีู่สมรส, คู่สมรส

เป็นญาติคนถัดไป. ถ้าคู่สมรสไม่สามารถเป็นผู้แทนโดยชอบธรรม, และต่อๆ ไป, เรียงตาม

ล�ำดับของความเป็นญาติ. ระเบียนของการวิจัยจะต้องบันทึกหลักฐานไว้อย่างชัดเจนว่ามีการ

นับล�ำดับญาตอิย่างไร.

๙.๖		  นักศกึษา, ผู้เข้ารับการฝึกอบรม, และลูกจ้าง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมุ่งหมายที่จะประกันว่า การตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมการวิจัยของผู้เข้าร่วม

วิจัยเป็นความสมัครใจอย่างแท้จริงและไม่มีการบังคับบุคคลให้เข้าร่วมการวิจัย. นักศึกษา, ผู้เข้ารับการ

ฝึกอบรม (แพทย์ฝึกหัด, แพทย์ประจ�ำบ้าน, เฟลโลว์, และนักศึกษาหลังปริญญาเอก), และลูกจ้างอาจ

เป็นผู้เปราะบางที่ “ง่ายต่อการถูกจูงใจให้เข้าร่วม” (subtle inducements to participate) ในการวจิัยโดยวธิี 

ต่างๆ เช่น สญัญาว่าจะให้รางวลัทางการศกึษา (academic rewards), ความก้าวหน้าทางวชิาชพี, เวลาหยดุพกั  
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(vacation time), เป็นต้น. ดังนั้น, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจก�ำหนดให้มีการคุ้มครองเพิ่มเติม

พร้อมไว้ในโครงการวจิัยในกรณทีี่บุคคลเหล่านี้เป็นเป้าหมายที่จะคัดเลอืกเข้าในโครงการวจิัย. 

ผู้วิจัยหลักที่ตั้งใจจะคัดเลือกนักศึกษา, ผู้เข้ารับการฝึกอบรม, หรือลูกจ้างเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องนิยาม       

ให้ชัดเจนว่า  ใครคือผู้ที่จะถูกคัดเลือก, เหตุผลในการที่จะน�ำพวกเขาเข้าร่วมและวิธีการที่จะคัดเลือก. 

นักศกึษา, ผู้เข้ารับการฝึกอบรม, หรอืลูกจ้างไม่ควรเป็นเป้าหมายของการคัดเลอืกเว้นแต่ถ้าวัตถุประสงค์

ของการวิจัยเพื่อศึกษาในประชากรกลุ่มนี้. จะต้องมีการแจ้งต่อเจ้าหน้าที่ตามความเหมาะสม (ดูหัวข้อ 

๗.๒.๒.๒) ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ของนักศึกษาหรือผู้เข้ารับการฝึกอบรมที่เป็นเป้าหมายที่เสนอเพื่อ

การคัดเลือกและลงนามทางอิเล็กทรอนิกส์ในโครงการที่ยื่นเสนอก่อนการอนุมัติโดยคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัย. 

นักศึกษา, ผู้เข้ารับการฝึกอบรม, และลูกจ้างซึ่งต้องรายงานตรงต่อผู้วิจัยหลักหรือผู้ร่วมวิจัยคนใดโดย

ทั่วไปจะไม่ได้รับอนุญาตให้เข้าร่วมในการศึกษาวิจัยของผู้วิจัยเหล่านี้. การเข้าร่วมดังกล่าวอาจได้รับ

อนุญาตในกรณีเป็นโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต�่ำสุดและผู้วิจัยหลักได้แสดงเหตุผลความจ�ำเป็นไว้อย่าง

พอเพียง. เนื่องจากมีความเสี่ยงเพิ่มขึ้นในการสูญเสียการรักษาความลับ, ผู้วิจัยหลักจะต้องอธิบายใน

โครงการที่ยื่นเสนอถึงวิธีการที่จะน�ำไปใช้ในการคุ้มครองอัตลักษณ์ของผู้เข้าร่วมวิจัยเหล่านี้ในข้อมูลการ

วจิัย.

๙.๗		 บุคคลที่มขี้อมูลที่อ่อนไหว (Persons Revealing Sensitive Information)

๙.๗.๑	 การคุ้มครองที่ต้องมกีรณไีด้รับข้อมูลข่าวสารที่อาจก่อความเสยีหาย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๗ มกราคม ๒๕๖๑)

ข้อมูลข่าวสารการวิจัยทั้งหมดต้องมีการรักษาความลับอย่างเหมาะสม. การคุ้มครองในระดับที่สูงกว่า

อาจเหมาะสมที่จะมีในกรณีที่การเปิดเผยออกนอกบริบทการวิจัยอาจท�ำให้ผู้เข้าร่วมวิจัยตกอยู่ในความ

เสี่ยงต่อความผิดทั้งทางอาญาและทางแพ่งหรืออาจท�ำความเสียหายต่อสถานะทางการเงิน, สภาพการ

จ้างงาน, หรือชื่อเสียง, ของผู้เข้าร่วมวิจัย. ตัวอย่างของความเสียหายที่อาจเกิดขึ้นกับข้อมูลข่าวสาร

รวมถึงพฤติกรรมที่ผิดกฎหมาย เช่น การใช้ยาเสพติดและการละเมิดเด็ก; ภาวะที่อาจเป็นตราบาป เช่น 

โรคจติ, โรคตดิต่อ, หรอืเอชไอว/ีเอดส์; ภาวะทางพันธุกรรมที่เสี่ยงต่อโรค; และความเห็น หรอืการปฏบิัติ

ที่อาจท�ำให้เกดิความน่าอับอาย. 

กรณีที่แผนการวิจัยมีการขอข้อมูลข่าวสารที่อาจก่อความเสียหายจากผู้เข้าร่วมวิจัย, จะต้องมีการ

คุ้มครองการรักษาความความลับอย่างเหมาะสม.

๙.๗.๒	 การคุ้มครองการรักษาความลับส�ำหรับข้อมูลข่าวสารการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

จะต้องมีการคุ้มครองการรักษาความลับเว้นแต่กรณีที่ข้อมูลข่าวสารการวิจัยทั้งหมดถูกบันทึกในลักษณะ

ที่มีความเสี่ยงน้อยกว่าความเสี่ยงน้อยมากที่ผู้เข้าร่วมวิจัยจะสามารถถูกระบุตัวได้, แม้โดยผู้วิจัยหรือทีม
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วิจัย (นั่นคือ, ถ้าข้อมูลเหล่านั้นเป็นนิรนามอย่างแท้จริง). ผู้วิจัยจะต้องคุ้มครองทั้งกรณีการเปลี่ยนข้อมูล

ข่าวสารและตัวอย่างชีวภาพที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้อย่างไม่เหมาะสมทั้งโดยตั้งใจและไม่ตั้งใจ. การปกป้อง

คุ้มครองทางกายภาพเพื่อมิให้มีการปล่อยข้อมูลข่าวสารออกไปโดยไม่ตั้งใจ ได้แก่ การเก็บรักษาข้อมูล

ข่าวสารและตัวอย่างชีวภาพในสถานที่ที่ล็อคกุญแจและมีการควบคุมการเข้าถึง. การปกป้องคุ้มครอง

ทางอิเล็กทรอนิกส์มิให้ข้อมูลข่าวสารถูกปล่อยออกไปโดยไม่ตั้งใจ ได้แก่ การส่งต่อและเก็บรักษาในระบบ

คอมพิวเตอร์ที่เข้ารหัสและคุ้มครองพาสเวิร์ด. การปล่อยข้อมูลข่าวสารการวิจัยออกไปภายนอกบริบท

การวจิัยโดยตัง้ใจจะต้องจ�ำกัดให้ปล่อยได้เฉพาะเมื่อผู้เข้าร่วมวจิัยได้อนุญาตแล้ว (รวมทัง้การลงบันทกึใน

เวชระเบยีนของผู้เข้าร่วมวจิัย), เมื่อเป็นการปล่อยในกรณทีี่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยได้ยกเว้นการ

อนุญาตแล้ว, และเป็นการปล่อยตามข้อก�ำหนดให้ต้องรายงาน (การรายงานที่ต้องกระท�ำไว้กับกรณีการ

ศึกษาวิจัยที่ข้อมูลข่าวสารที่ต้องรายงานถูกเก็บรวบรวมโดยตั้งใจและกับโครงการศึกษาวิจัยที่ด�ำเนินการ

โดยผู้ที่มีหน้าที่ต้องรายงานในสถานที่ที่การละเมิดหรือการประมาทเลินเล่อสามารถสังเกตได้โดยตรง, 

เช่น ในบ้าน, โรงเรยีน, สถานดูแลกลางวัน, หรอืเนริ์สซิ่งโฮม). การปล่อยข้อมูลข่าวสารที่ตัดตัวบ่งชี้บุคคล

ออกไปแล้วสามารถอนุญาตได้, แต่ผู้เข้าร่วมวิจัยควรได้รับแจ้งว่า การเปลี่ยนลักษณะนั้นอาจจะเกิดขึ้น

และได้รับการบอกกล่าวว่ายังคงมีโอกาสที่บางคนจะสามารถสืบค้นอัตลักษณ์ของพวกเขาได้. ต้นแบบ

แบบฟอร์มใบยินยอมสามารถหาได้จากเวบไซต์ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย รวมทั้งข้อความที่

เหมาะสมที่จะสื่อสารการปกป้องคุ้มครองการรักษาความลับเหล่านี้.

หนังสอืรับรองการรักษาความลับ (Certificate of Confidentiality: CoC) จะให้การปกป้องคุ้มครองมใิห้มกีาร

บังคับเปิดเผยเป็นส่วนใหญ่ (เช่น, โดยหมายเรียกพยาน หรือโดยการเชื่อมโยงกับกระบวนการพิจารณา

ทางกฎหมาย) ให้เปิดเผยข้อมูลข่าวสารที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ของผู้เข้าร่วมวิจัย. ส�ำหรับการศึกษาวิจัยที่ได้

รับทุนจากสถาบันสุขภาพแห่งชาติหรือศูนย์ควบคุมโรค (ซีดีซี), จะได้รับหนังสือรับรองการรักษาความ

ลับโดยอัตโนมัติ. ส�ำหรับการศึกษาวิจัยที่ไม่ได้หนังสือรับรองการรักษาความลับโดยอัตโนมัติ, ผู้วิจัยจะ

ต้องขอรับหนังสือรับรองการรักษาความลับถ้าจ�ำเป็นต้องมีการคุ้มครองการบังคับเปิดเผยเพื่อลดความ

เสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัยให้เหลือต�่ำสุด. ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาตัดสินว่า จ�ำเป็นต้อง

มีหนังสือรับรองการรักษาความลับเพื่อลดความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัยให้เหลือต�่ำสุด, และการศึกษาวิจัย

นัน้ไม่ได้รับหนังสอืรับรองการรักษาความลับโดยอัตโนมัต,ิ เงื่อนไขการอนุมัตขิองคณะกรรมการจรยิธรรม

การวจิัย (ดูหัวข้อ ๑๐.๓.๒.๒) คอื ให้ต้องขอหนังสอืรับรองการรักษาความลับ.

นอกเหนือจากการคุ้มครองมิให้มีการบังคับเปิดเผยส่วนใหญ่แล้ว, หนังสือรับรองการรักษาความลับจะ

ป้องกันผู้วิจัยมิให้เปิดเผยข้อมูลข่าวสารใดๆ แก่บุคคลใดก็ตามที่ไม่เชื่อมโยงกับการวิจัยด้วย ยกเว้นถ้า

การเปิดเผยนั้นต้องกระท�ำหรือได้รับอนุญาตตามกฎหมาย (รวมถึงกรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยได้ยินยอมให้เปิด

เผยหรือการเปิดเผยได้รับอนุญาตโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแล้ว). การศึกษาวิจัยทั้งหมดที่

มีเอกสารรับรองการรักษาความลับจะมีค�ำอธิบายเรื่องหนังสือรับรองการรักษาความลับในแบบฟอร์ม

ความยินยอม. ต้นแบบแบบฟอร์มใบยินยอมหาได้บนเวบไซต์ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยรวมทั้ง

ข้อความที่เหมาะสมที่จะสื่อสารเรื่องการคุ้มครองโดยหนังสอืรับรองการรักษาความลับ.
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ข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับหนังสือรับรองการรักษาความลับสามารถหาได้จาก https://humansubjects.nih. 

gov/coc/index และ https://www.cdc.gov/od/science/integrity/confidentiality/applinst.htm. ผู้วิจัยหลัก

สามารถขอรับหนังสือรับรองการรักษาความลับเพื่อการศึกษาวิจัยที่ไม่ได้หนังสือรับรองการรักษาความ

ลับโดยอัตโนมัติภายหลังจากได้รับอนุมัติอย่างมีเงื่อนไขให้ต้องขอรับหนังสือรับรองการรักษาความลับ

เท่านั้น. ถ้าการวิจัยอยู่ภายใต้อ�ำนาจหน้าที่ของส�ำนักงานอาหารและยา, ผู้วิจัยหลักควรติดต่อส�ำนักงาน

อาหารและยาเกี่ยวกับข้อมูลข่าวสารในการขอรับหนังสือรับรองการรักษาความลับ. ถ้าการวิจัยเกี่ยวข้อง

กับสุขภาพแต่ไม่ได้รับทุนจากรัฐบาลกลางและไม่อยู่ในอ�ำนาจหน้าที่ของส�ำนักงานอาหารและยา, ผู้วิจัย

หลักควรยื่นค�ำขอต่อสถาบันในสถาบันสุขภาพแห่งชาติที่มีหน้าที่เกี่ยวกับสุขภาพที่ใกล้เคียงที่สุดกับเรื่อง

ที่วิจัย. ถ้าการวิจัยได้รับทุนจากหน่วยงานอื่นในกระทรวงสุขภาพและบริการมนุษย์และมีโครงการเกี่ยว

กับหนังสือรับรองการรักษาความลับ (ส�ำนักงานทรัพยากรและบริการสุขภาพ และส�ำนักงานบริการการ

ใช้ยาเสพติดในทางที่ผิดและสุขภาพจิต), ผู้วิจัยหลักควรติดต่อหน่วยงานนั้นเพื่อขอข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับ

การขอหนังสือรับรองการรักษาความลับ. หน่วยงานรัฐบาลกลางต่างๆ นอกสังกัดกระทรวงสุขภาพและ

บริการมนุษย์มีโครงการหนังสือรับรองการรักษาความลับแยกต่างหาก, เช่น องค์การวิจัยและคุณภาพ

บรกิารสุขภาพ และกระทรวงยุตธิรรม.

การวิจัยทางชีวเวชศาสตร์, พฤติกรรมศาสตร์, คลินิก หรือการวิจัยอื่นๆ ที่ได้รับทุนทั้งหมดหรือบางส่วน

จากสถาบันใดๆ ในสถาบันสุขภาพแห่งชาติ (ดูรายชื่อสถาบันในสถาบันสุขภาพแห่งชาตไิด้ที่ https://www.

nih.gov/institutes-nih/list-nih-institutes-centers-offices) ที่เก็บรวบรวมหรือใช้ข้อมูลข่าวสารที่เชื่อม

โยงบุคคลได้, อ่อนไหว ต้องปฏิบัติตามนโยบายของสถาบันสุขภาพแห่งชาติในการมอบหนังสือรับรอง

การรักษาความลับ NOT-OD-๑๗-๑๐๙ (NIH CoC Policy). นโยบายเรื่องหนังสือรับรองการรักษาความ

ลับของสถาบันสุขภาพแห่งชาติและศูนย์ควบคุมโรคจะอยู่ในขอบเขตและเงื่อนไขมาตรฐานของการมอบ

หนังสือรับรอง. หนังสือรับรองการรักษาความลับจะถือว่าจะให้แก่โครงการวิจัยที่รับทุนจากสถาบัน

สุขภาพแห่งชาติหรือศูนย์ควบคุมโรคถ้าการวิจัยนั้นจะรวบรวมหรือใช้ข้อมูลข่าวสารที่อ่อนไหวและบ่งชี้

บุคคลได้ในกรณีที่บุคคลถูกระบุตัวบุคคลหรืออย่างน้อยที่สุดที่ความเสี่ยงเล็กน้อยมากที่การรวมข้อมูล

ข่าวสารบางอย่าง, การขอข้อมูลข่าวสาร, และแหล่งข้อมูลอื่นอาจใช้เพื่อค้นหาอัตลักษณ์ของบุคคลได้.

ผู้รับทุนจากสถาบันสุขภาพแห่งชาติหรือศูนย์ควบคุมโรค ซึ่งเข้าใจว่าจะได้รับหนังสือรับรองการรักษา

ความลับจะต้องคุ้มครองความเป็นส่วนตัวของบุคคลที่เป็นผู้เข้าร่วมวิจัย. นโยบายเรื่องหนังสือรับรอง

การรักษาความลับใช้กับโครงการวิจัยทั้งหมดที่ได้รับทุนจากสถาบันสุขภาพแห่งชาติหรือศูนย์ควบคุมโรค 

ภายใต้สถานการณ์ต่างๆ ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 การวิจัยนั้นเกี่ยวข้องกับมนุษย์ตามนิยามของนโยบาลรัฐบาลกลางในการคุ้มครองผู้เข้าร่วม

วจิัย; หรอื

	 (๒)	 	 การวิจัยนั้นจะเก็บรวบรวมหรือใช้ตัวอย่างชีวภาพที่สามารถเชื่อมโยงตัวบุคคลได้เป็นส่วนหนึ่ง

ของการวจิัย; หรอื

	 (๓)		 การวิจัยนั้นจะเก็บรวบรวมหรือใช้ตัวอย่างชีวภาพและมีความเสี่ยงเล็กน้อยที่เมื่อมีการรวบรวม

ตัวอย่างชวีภาพนัน้, กับแหล่งข้อมูลอื่นที่มอียู่จะสามารถค้นหาอัตลักษณ์ของบุคคลได้; หรอื
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(๔)	การวจิัยนัน้เกี่ยวข้องกับการสร้างข้อมูลจโีนมมนุษย์, ในระดับบุคคลได้.

ผู้วิจัยที่ได้รับหนังสือรับรองการรักษาความลับจากหน่วยงานอื่นนอกเหนือจากสถาบันสุขภาพแห่งชาติ

หรอืศูนย์ควบคุมโรค ควรขอข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับเงื่อนไขจ�ำเพาะจากหน่วยงานนัน้.

๙.๘		 คนไร้บ้าน (Targeted Homeless Individuals), ผูป่้วยระยะสดุท้าย (Terminally Ill  
Individuals), และผู้มคีวามผดิปกตทิางจติที่เป็นเป้าหมายการวจิัย

๙.๘.๑	 คนไร้บ้านที่เป็นเป้าหมาย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๐ สงิหาคม ๒๕๕๙)

การวจิัยที่มุ่งเป้าหมายที่คนไร้บ้านเป็นประชากรที่จะคัดเลอืกจะต้องมกีารคุ้มครองพเิศษต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 การคัดเลือกคนไร้บ้านเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องจ�ำเป็นเพื่อตอบค�ำถามการวิจัย, ไม่ใช่เพราะ

เป็นกลุ่มประชากรที่ง่ายต่อการคัดเลอืก; และ

	 (๒)	 	 ชนิดและจ�ำนวนของค่าตอบแทนหรือสิ่งจูงใจจะต้องไม่เป็นการจูงใจโดยไม่สมควรที่จะท�ำให้ 

คนไร้บ้านยอมรับความเสี่ยงที่คนไม่ไร้บ้านไม่ควรจะยอมรับ; และ

	 (๓)		 กรณีที่ไม่คัดเลือกเด็กเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย, จะต้องมีวิธีด�ำเนินการที่เหมาะสมที่จะท�ำตามเพื่อ

ตรวจสอบว่า ผู้เข้าร่วมวจิัยอายุเกนิ ๑๘ ปีหรอืมากกว่า; และ

	 (๔)	 	 กรณีที่คัดเลือกเด็กเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย, ควรมีข้อก�ำหนดที่เหมาะสมอธิบายเรื่องการขอรับ

อนุญาตจากบิดามารดา/ผู ้อนุบาลตามกฎหมายหรือมีเหตุผลที่เหมาะสมที่จะยกเว้นการ

อนุญาตนัน้.

๙.๘.๒	 ผู้ป่วยระยะสุดท้ายที่เป็นเป้าหมาย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

การวจิัยที่มุ่งเป้าผู้ป่วยระยะสุดท้ายเป็นประชากรที่จะคัดเลอืกจะต้องมกีารคุ้มครองพเิศษต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 กระบวนการขอความยนิยอมควรอธบิายขัน้ตอนพเิศษเพื่อประกันว่า:

	 	 	 	 (๑.๑)		 ผู้เข้าร่วมวิจัยและสมาชิกในครอบครัวเข้าใจดีว่าโครงการนั้นเป็นการวิจัย, มิใช่การ

รักษาตามปกต;ิ และ

	 	 	 	 (๑.๒)		 สมาชิกในครอบครัวมิได้กดดันผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยให้เข้าร่วมวิจัยโดยไม่ใช่ความ

ประสงค์ของผู้เข้าร่วมวจิัย; และ

	 (๒)	 	 แบบใบยนิยอมควรมกีารดูแลรักษาแบบประคับประคองเป็นทางเลอืกหนึ่ง; และ

	 (๓)		 ถ้ากระท�ำได้, กระบวนการขอความยินยอมควรขออนุญาตในการขอข้อมูลข่าวสารหลังการ 

เสยีชวีติของผู้เข้าร่วมวจิัย.

๙.๘.๓	 บุคคลที่มคีวามผดิปกตทิางจติที่เป็นเป้าหมาย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๐ สงิหาคม ๒๕๕๙)

การวิจัยที่มุ่งเป้าบุคคลที่มีความผิดปกติทางจิตเป็นประชากรที่จะคัดเลือกจะต้องมีการคุ้มครองพิเศษ  

ต่อไปนี้:
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	 (๑)	 	 แผนในการประเมินขีดความสามารถในความรู้ความเข้าใจที่จะให้ความยินยอม/ความยินยอม

ตามทัง้ในการเข้าร่วมระยะแรกและต่อเนื่องที่ต้องท�ำตามข้อก�ำหนดในหัวข้อ ๙.๕.๑; และ

	 (๒)	 	 แผนที่จะประกันว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยปฏิบัติถูกต้องตามมาตรการความปลอดภัยของการศึกษา

วจิัยโดยต้องเหมาะสมกับระดับความเสี่ยง; และ

	 (๓)		 แผนในการตอบสนองต่อความเสี่ยงที่จะฆ่าตัวตาย, ถ้าเหมาะสม, จะต้องท�ำตามข้อก�ำหนดใน

หัวข้อ ๙.๙

๙.๙	บุคคลที่มคีวามเสี่ยงจะฆ่าตัวตาย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

กรณีที่ข้อมูลข่าวสารที่น่าจะได้รับระหว่างการวิจัยบ่งบอกว่าบุคคลมีความเสี่ยงต่ออันตรายต่อตนเอง,  

เป็นหน้าทีรั่บผดิชอบของนักวจัิยทีจ่ะต้องมโีปรโตคอลในเรือ่งความปลอดภัยทีอ่ธบิายว่าก�ำหนดการเหล่านี้ 

จะปฏบิัตติามได้อย่างทันการณ์ได้อย่างไรในลักษณะที่เหมาะสม. 

การศึกษาวิจัยจะต้องมีโปรโตคอลเรื่องความปลอดภัยจากการฆ่าตัวตายในกรณีที่บุคคลที่เสี่ยงต่อการ 

ฆ่าตัวตายเป็นเป้าหมายของโครงการวิจัยหรือกรณีที่มีค�ำถามข้อหนึ่งหรือมากกว่าที่จะถามผู้เข้าร่วมวิจัย

จะเปิดเผยถึงความเสี่ยงที่จะฆ่าตัวตาย (ตัวอย่างเช่น, แบบสอบถามเรื่องภาวะซึมเศร้าในเด็กหรือผู้ใหญ่ 

มกัมคี�ำถามเกี่ยวกบัการฆ่าตวัตายอยูด้่วย). การศกึษาวจิยัไม่ก�ำหนดให้ต้องมโีปรโตคอลเรื่องความปลอดภยั 

จากการฆ่าตัวตายในกรณีที่ข้อมูลข่าวสารที่บ่งชี้เรื่องอันตรายต่อตนเองไม่คาดว่าจะมีการเปิดเผย;  

อย่างไรก็ดี, ผู ้วิจัยและทีมวิจัยควรจะตอบสนองอย่างเหมาะสมถ้าผู้เข้าร่วมวิจัยเปิดเผยความคิด 

ฆ่าตัวตายขึ้นมาในระหว่างการวจิัย.

โปรโตคอลเรื่องความปลอดภัยจากการฆ่าตัวตายจะต้องอธบิายสิ่งต่างๆ ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับความเสี่ยงการฆ่าตัวตายจะได้อย่างไรและโดยใคร; และ

	 (๒)	 	 ถ้าผู้เข้าร่วมวิจัยไม่ให้ข้อมูลข่าวสารนี้โดยตรงต่อผู้วิจัยหรือทีมวิจัย (ตัวอย่างเช่น, โดยการ 

กรอกแบบสอบถามบนกระดาษหรอืทางอเิล็กทรอนกิส์), จะต้องรอเวลานานเท่าใดกว่าค�ำตอบ

จะได้รับการทบทวน; และ

	 (๓)		 ผู้วิจัยหรือทีมวิจัยคนใดจะใช้ประสบการณ์ในการประเมินและตอบสนองต่อความเสี่ยงการ 

ฆ่าตัวตาย; และ

	 (๔)	 	 การด�ำเนนิการใดที่จะกระท�ำเพื่อตอบสนองต่อระดับต่างๆ เป็นการเฉพาะของความเสี่ยงที่พบ.

กระบวนการขอความยินยอมเมื่อการศึกษาวิจัยที่มีโปรโตคอลเรื่องความปลอดภัยจากการฆ่าตัวตาย 

จะต้องมีการอธิบายไว้ในหัวข้อการรักษาความลับว่า มีมาตรการใดที่จะด�ำเนินการเมื่อพบว่าผู้เข้าร่วมวิจัย 

ที่ความเสี่ยงต่อการฆ่าตัวตาย (ดูหัวข้อ ๘.๒.๓).
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๑๐. 	 วธิดี�ำเนนิการทบทวนของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย  

๑๐.๑		  หลักเกณฑ์ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย (IRB Criteria)

๑๐.๑.๑		 การประเมนิผลโครงการที่ยื่นเสนอ

๑๐.๑.๑.๑		 หลักเกณฑ์การอนุมัติ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, โดยผ่านการทบทวนการยื่นเสนอครั้งแรกและการควบคุมดูแลระหว่าง

การศึกษาวิจัย, จะคุ้มครองสิทธิและสวัสดิการของผู้เข้าร่วมวิจัยโดยการประกันว่ามีการปฏิบัติตาม 

หลักเกณฑ์ ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 การออกแบบการวิจัยมีความเหมาะสมทางวิชาการและระดับความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย

มีเหตุผลสมควร. การศึกษาวิจัยที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาตัดสินว่า  ไม่มี

วัตถุประสงค์ทางวิชาการที่น่าเชื่อถือหรือพบว่าจะมีการจูงใจโดยการส่ังใช้ยาจ�ำเพาะหรือการ

ใช้เครื่องมอืจ�ำเพาะ จะไม่ได้รับอนุมัต;ิ และ

	 (๒)	 	 ความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัยมีการลดให้เหลือน้อยที่สุดโดยการใช้วิธีด�ำเนินการที่สอดคล้องกับ

การออกแบบการวิจัยที่ดี (sound) และไม่มีการท�ำให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเผชิญ (expose) กับความ

เสี่ยงโดยไม่จ�ำเป็น, และในกรณีที่เหมาะสมจะใช้วิธีด�ำเนินการ (procedures) ที่ได้ผลแล้วกับ 

ผู้เข้าร่วมวจิัยเพื่อวัตถุประสงค์ในการวนิจิฉัยหรอืการรักษา; และ

	 (๓)		 ความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัยมีความสมเหตุผลเมื่อเปรียบเทียบกับประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

(ถ้าม)ี กับผู้เข้าร่วมวจิัย, ประชาชนทั่วไป, และวงการวชิาการ, และความส�ำคัญของความรู้นัน้

มีเหตุผลสมควรว่าจะบรรลุผล. (ในการประเมินผลเรื่องความเสี่ยงและประโยชน์ต่างๆ, คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยจะพิจารณาตัดสินเฉพาะความเสี่ยงและประโยชน์ต่างๆ ที่อาจเป็น

ผลจากการวจิัยนัน้เท่านัน้, โดยแยกจากความเสี่ยงและประโยชน์ต่างๆ ของวธิกีารบ�ำบัดรักษา

ต่างๆ ที่ผู้เข้าร่วมวจิัยพงึได้รับถ้าไม่ได้เข้าร่วมในการวจิัย.); และ

	 (๔)	 	 การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยมีความเท่าเทียม. ในการประเมินเรื่องนี้คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยจะพิจารณาวัตถุประสงค์ของการวิจัยและสถานที่ที่การวิจัยจะไปด�ำเนินการ. คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยจะส�ำเหนียก (cognizant) ถึงปัญหาพิเศษของการวิจัยที่เกี่ยวข้อง

กับประเภทของผู้เข้าร่วมวิจัยที่เปราะบางต่อการถูกบังคับหรือถูกจูงใจโดยไม่สมควร, เช่น 

เด็ก, นักโทษ, บุคคลที่มคีวามบกพร่องในการตัดสนิใจ, หรอืบุคคลที่ด้อยการศกึษาหรอืเศรษฐ

ฐานะ; และ

	 (๕)	 	 ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ที่มีผลตามกฎหมายจะมีการขอจากผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วม 

วิจัยแต่ละคนหรือจากผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคนและจะมีการบักทึก 

หลักฐานไว้โดยถูกต้อง, และตามขอบเขตที่ก�ำหนดไว้, ในหัวข้อ ๘.๑.๑; และ
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	 (๖)	 	 ในกรณีที่เหมาะสม, แผนการวิจัยได้มีข้อก�ำหนดที่เหมาะสมในการก�ำกับดูแลข้อมูลที่เก็บ

รวบรวมได้เพื่อประกันความปลอดภัยแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย; และ

	 (๗)		 มีข้อก�ำหนดอย่างเพียงพอในการคุ้มครองความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลับของข้อมูล; 

และ

	 (๘)		 ประชากรที่เปราะบางได้รับการคุ้มครองและพวกเขาจะไม่ถูกบังคับ, หรือถูกแทรกแซงหาผล

ประโยชน์, ประชากรที่เปราะบางรวมถงึบุคคลต่างๆ ที่ระบุในหัวข้อ ๙, เช่นเดยีวกลุ่มอื่นๆ ของ

ผู้เข้าร่วมวจิัยที่เปราะบางที่ระบุไว้ผ่านการรับรู้ในบรบิทของท้องถิ่นของการวจิัย.

๑๐.๑.๑.๒		 การประเมนิผลของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

๑๐.๑.๑.๒.๑	 การประเมนิผลในภาพรวม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๕ กรกฎาคม ๒๕๕๙)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะอนุมัติโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอถ้าเข้าตามหลักเกณฑ์ของการอนุมัติใน

หัวข้อ ๑๐.๑.๑.๑.

๑๐.๑.๑.๒.๒	 การระบุและการจัดการความเสี่ยง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

กรรมการในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะมีเครื่องมือในการรับรู้ถึงความเสี่ยงต่างๆ ของการวิจัย

โดยผ่านการฝึกอบรมและประสบการณ์. ส�ำหรับบางโครงการโดยเฉพาะ, ความเสี่ยงต่างๆ, เช่นเดียวกับ

ความเพียงพอของทรัพยากรที่จะลดความเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด, จะถูกระบุตามรายละเอียดที่ระบุไว้ใน

โครงการที่ยื่นเสนอ ดังต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 อัตลักษณ์ของผู้วจิัยหลักและทมีวจิัย (หัวข้อ ๗.๒.๒.๒); และ

	 (๒)	 	 ลักษณะพเิศษเรื่องช่องทางการลงนามส่ง (หัวข้อ ๗.๒.๒.๒); และ

	 (๓)		 ข้อมูลข่าวสารเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน (หัวข้อ ๗.๒.๒.๕); และ

	 (๔)	 	 ข้อมูลข่าวสารเรื่องการคัดเลอืก (หัวข้อ ๗.๒.๒.๖); และ 

	 (๕)	 	 การคุ้มครองความเป็นส่วนตัว (หัวข้อ ๗.๒.๒.๗.๑); และ

	 (๖)	 	 การคุ้มครองการรักษาความลับ (หัวข้อ ๗.๒.๒.๗.๒); และ

	 (๗)		 ฃ้อมูลข่าวสารยา (หัวข้อ ๗.๒.๒.๘.๑); และ 

	 (๘)		 ข้อมูลข่าวสารเครื่องมอื (หัวข้อ ๗.๒.๒.๘.๒); และ

	 (๙)	 	 ความเสี่ยงต่างๆ (หัวข้อ ๗.๒.๒.๙); และ 

	 (๑๐)	 ลักษณะของผู้เข้าร่วมวจิัย (หัวข้อ ๗.๒.๒.๑๐); และ

	 (๑๑)	 วธิดี�ำเนนิการขอความยนิยอม (หัวข้อ ๗.๒.๒.๑๒); และ 

	 (๑๒)	 การออกแบบ/วธิดี�ำเนนิการวจิัย (หัวข้อ ๗.๒.๒.๑๔); และ 

	 (๑๓)	 เกณฑ์การคัดเข้าและคัดออกผู้เข้าร่วมวจิัย (หัวข้อ ๗.๒.๒.๑๔.๒); และ

	 (๑๔)	 ความปลอดภัยของข้อมูลและการก�ำกับดูแล (หัวข้อ ๗.๒.๒.๑๕); และ 
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	 (๑๕)	 การใช้กัมมันตรังส ี(หัวข้อ ๗.๒.๒.๑๖.๕); และ 

	 (๑๖)	 การวจิัยพหุศูนย์ (หัวข้อ ๗.๒.๒.๑๖.๖); และ 

	 (๑๗)	ลายมอืชื่อของประธานแผนกหรอืหัวหน้าฝ่าย (หัวข้อ ๗.๓.๒). 

คณะกรรมการจรยิธรรมจะระบุประโยชน์ต่างๆ ตามรายละเอยีดในโครงการที่ยื่นเสนอ ต่อไปนี้: 

	 (๑)	ข้อมูลข่าวสารยา (หัวข้อ ๗.๒.๒.๘.๑); และ

	 (๒)	ข้อมูลข่าวสารเครื่องมอื (หัวข้อ ๗.๒.๒.๘.๒); และ

	 (๓)	ประโยชน์ต่างๆ (หัวข้อ ๗.๒.๒.๙); และ

	 (๔)	วัตถุประสงค์ (หัวข้อ ๗.๒.๒.๑๓); และ

	 (๕)	ผลลัพธ์ (หัวข้อ ๗.๒.๒.๑๔.๓); และ

	 (๖)	 การออกแบบ/วธิดี�ำเนนิการ (หัวข้อ ๗.๒.๒.๑๔). 

มาตรฐานเพิ่มเติมเพื่อลดความเสี่ยงให้เหลือต�่ำสุดรวมถึงข้อก�ำหนดเรื่องการฝึกอบรมและการศึกษาของ

ผู้วจิัยและทมีวจิัยในการกระท�ำการวจิัยในมนุษย์ (ดูหัวข้อ ๖.๒.๓), ส�ำหรับคุณสมบัตผิู้วจิัยหลัก (ดูหัวข้อ 

๖.๒.๑), และส�ำหรับเรื่องการจัดการกับผลประโยชน์ทับซ้อน (ดูหัวข้อ ๖.๕).

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะประเมินผลโครงการวิจัยที่เสนอเพื่อประกันว่ามีมาตรการที ่

เหมาะสมในการลดความเสี่ยงให้เหลือต�่ำสุดส�ำหรับประชากรกลุ่มพิเศษตามที่อธิบายไว้ในหัวข้อ ๙  

อยู่ในโครงการแล้ว.

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะติดต่อผู้วิจัยหลักถ้ามีความเสี่ยงใดๆ ที่ยังมิได้ลดลงให้เหลือต�่ำสุด, 

เพื่อขอให้มีการเปลี่ยนแปลงเพื่อให้มีการลดความเสี่ยงเหลือต�่ำสุดให้ดีขึ้นหรือเพื่อให้มีค�ำอธิบายว่าท�ำไม

โดยความเป็นจรงิความเสี่ยงได้ลดเหลอืต�่ำสุดแล้ว.

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะอนุมัติโครงการวิจัยเฉพาะเมื่อความเสี่ยงได้ลดเหลือต�่ำสุดแล้ว

เท่านั้น, และถ้าความเสี่ยงที่เหลืออยู่สมเหตุผลเมื่อเทียบกับประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย 

และ/หรอืสังคม.

๑๐.๑.๑.๒.๓	 การประเมนิผลแผนความปลอดภัยของข้อมูลและการก�ำกับดูแล

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะประเมินผลแผนที่เสนอเรื่องความปลอดภัยของข้อมูลและการก�ำกับ

ดูแลส�ำหรับการวจิัยที่ความเสี่ยงมากกว่าระดับต�่ำสุด (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๑๕) เพื่อพจิารณาตัดสนิว่า:

	 (๑)	 	 บุคคลที่มีหน้าที่รับผิดชอบในการก�ำกับดูแลภายในของกิจกรรมการศึกษาวิจัยมีคุณสมบัต ิ

ที่เหมาะสม; และ

	 (๒)	 	 แผนที่เป็นลายลักษณ์อักษรส�ำหรับการก�ำกับดูแลต่างๆ ได้แก่ การประชุมที่เหมาะสมและ

ความถี่ในการก�ำกับดูแล, การวเิคราะห์ระหว่างทาง, การรายงาน, กฎในการยุตโิครงการ, และ

นิยามของปัญหาที่มิได้คาดล่วงหน้า, เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์, และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

ร้ายแรง.
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แผนความปลอดภัยของข้อมูลและการก�ำกับดูแลส�ำหรับโครงการวิจัยที่ความเสี่ยงต�่ำสุดประกอบด้วย 

การทวนสอบของผู้วิจัยหลักว่า ข้อก�ำหนดเรื่องการรายงานในหัวข้อ ๖.๖.๓ จะได้รับการปฏิบัติตาม, ซึ่ง

เหมาะสมกับความเสี่ยงที่คาดว่าจะต�่ำสุด.

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะสื่อสารกับผู้วิจัยหลักถ้าแผนความปลอดภัยของข้อมูลและการก�ำกับ

ดูแลปรากฏว่าไม่เหมาะสมในการคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัย, ขอให้มีการเปลี่ยนแปลงแผนหรือให้ค�ำอธิบาย

ว่าท�ำไมโดยความเป็นจรงิแผนได้คุ้มครองผู้เข้าร่วมวจิัยอย่างเหมาะสมแล้ว.

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะอนุมัติโครงการวิจัยเฉพาะเมื่อแผนก�ำกับดูแลความปลอดภัยข้อมูล

เหมาะสมที่จะลดความเสี่ยงให้เหลอืต�่ำสุด.

๑๐.๑.๑.๒.๔	 การประเมนิผลแผนการคัดเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัย

๑๐.๑.๑.๒.๔.๑	ความเหมาะสมของวธิกีารคัดเลอืก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะประเมินผลแผนที่เสนอเพื่อการเลือกคัด (selecting) และคัดเลือก  

(recruiting) ผู้เข้าร่วมวจิัยตามข้อมูลข่าวสารในโครงการวจิัยที่ยื่นเสนอ ดังต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ข้อมูลข่าวสารการคัดเลอืก (หัวข้อ ๗.๒.๒.๖); และ

	 (๒)	 	 ผู้เข้าร่วมวจิัย (หัวข้อ ๗.๒.๒.๑๐); และ

	 (๓)		 ค่าใช้จ่าย (หัวข้อ ๗.๒.๒.๑๑); และ 

	 (๔)	 	 ข้อมูลข่าวสารความยนิยอม (หัวข้อ ๗.๒.๒.๑๒); และ

	 (๕)	 	 เกณฑ์การคัดเข้าและคัดออก (หัวข้อ ๗.๒.๒.๑๔.๒). 

กระบวนการคัดเลือกจะได้รับการพิจารณาตัดสินว่าเป็นธรรมและเหมาะสมถ้าความเป็นส่วนตัวและการ

รักษาความลับของผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับการคุ้มครอง, วัสดุที่ใช้ในการคัดเลือกมีความถี่ถ้วน, ค่าใช้จ่ายใดๆ 

ของการวิจัยไม่มีลักษณะที่จะคัดผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมการวิจัยออกอย่างไม่เป็นธรรม, การจ่ายเงินมีการ

จ่ายคืนอย่างเหมาะสมกับเวลาและการลงแรงและไม่มากเกินไปจนมีลักษณะการจูงใจอย่างไม่เหมาะสม

ให้เข้าร่วมวจิัย, และกระบวนการขอความยนิยอมจะมกีารส่งข้อมูลข่าวสารที่จ�ำเป็นให้แก่ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้า

ร่วมวจิัยที่จะพจิารณาตัดสนิว่าจะเข้าร่วมหรอืไม่เข้าร่วม.

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะสื่อสารกับผู้วิจัยหลักถ้าแผนการคัดเลือกปรากฏว่าไม่เป็นธรรมและ

เหมาะสมโดยพจิารณาจากหลักเกณฑ์ข้างต้น. ขอให้มกีารเปลี่ยนแปลงแผนการคัดเลอืกหรอืให้ค�ำอธบิาย

ว่าท�ำไมแผนการคัดเลอืกนัน้โดยความเป็นจรงิมคีวามเป็นธรรมและเหมาะสมแล้ว.

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะอนุมัติโครงการวิจัยเฉพาะเมื่อแผนการคัดเลือกมีการลดความเสี่ยง

ให้เหลอืต�่ำสุดอย่างเหมาะสมแล้ว.
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๑๐.๑.๑.๒.๔.๒	การคัดเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัยอย่างเท่าเทยีม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัจะใช้ข้อมลูข่าวสารเกี่ยวกบัการคดัเลอืกประชากรผู้เข้าร่วมวจิยั (ดหูวัขอ้  

๑๐.๑.๑.๒.๔.๑) เชื่อมโยงกับข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับความเสี่ยงและประโยชน์ต่างๆ (ดูหัวข้อ ๑๐.๑.๑.๒.๒) 

ในการพจิารณาตดัสนิว่าการคดัเลอืกผูเ้ข้าร่วมวจิยัมคีวามเท่าเทยีมหรอืไม่, นัน่คอื, ประชากรที่จะคดัเลอืก 

ผู้เข้าร่วมวิจัยเข้ามานั้น, เป็นประชากรที่จะประสบกับความเสี่ยงต่างๆ จากการวิจัย, เป็นประชากรกลุ่ม

เดยีวกับทีค่าดว่าประโยชน์ทีเ่ป็นผลจากการวจัิยหรอืไม่. ในการประเมนินี้ คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย

จะน�ำเรื่องวัตถุประสงค์ของการวิจัยนั้นและสถานที่ที่จะด�ำเนินการวิจัยมาพิจารณาด้วย. คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยส�ำเหนียกเป็นการเฉพาะกับปัญหาพิเศษของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับผู้เข้าร่วมวิจัย 

ประเภทที่เปราะบางต่อการถูกบังคับหรือการจูงใจอันไม่สมควร เช่น เด็ก, นักโทษ, บุคคลที่มีความ

บกพร่องในการตัดสนิใจ, หรอืบุคคลที่ด้อยเศรษฐฐานะหรอืการศกึษา.

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะสื่อสารกับผู้วิจัยหลักถ้าการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยไม่ปรากฏว่ามี

ความเท่าเทียม, โดยขอให้เปลี่ยนแปลงการศึกษาวิจัยหรือให้ค�ำอธิบายว่าท�ำไมการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย

นัน้โดยความเป็นจรงิแล้วมคีวามเท่าเทยีมกันแล้ว.

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะอนุมัติโครงการวิจัยเฉพาะที่การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยมีความเท่า

เทยีม.

๑๐.๑.๑.๒.๕	 การประเมนิผลแผนการคุ้มครองความเป็นส่วนตัว

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะประเมินผลแผนการคุ้มครองความเป็นส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวิจัยที่

เสนอโดยพจิารณาจากข้อมูลข่าวสารในโครงการที่ยื่นเสนอ ดังต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ข้อมูลข่าวสารการคัดเลอืก (หัวข้อ ๗.๒.๒.๖); และ

	 (๒)	 	 ข้อมูลข่าวสารการคุ้มครองความเป็นส่วนตัว (หัวข้อ ๗.๒.๒.๗.๑); และ 

	 (๓)		 ข้อมูลข่าวสารการออกแบบการทดลอง (หัวข้อ ๗.๒.๒.๑๔.๑); และ 

	 (๔)	 	 เอกสารที่ใช้ในการขอข้อมูลข่าวสารจากผู้เข้าร่วมวจิัย (หัวข้อ ๗.๒.๒.๑๔.๖). 

ถ้าผู้วิจัยหลักเขียนไว้ว่าข้อมูลข่าวสารที่จะขอรับจากและเกี่ยวกับผู้เข้าร่วมวิจัยและผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วม

วิจัยมีน้อยที่สุดเท่าที่จ�ำเป็นส�ำหรับการด�ำเนินการวิจัยและวิธีการที่จะศึกษาและปฏิสัมพันธ์กับผู้เข้าร่วม

วิจัยและผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยจะด�ำเนินการในสถานที่ที่มีความเป็นส่วนตัว, คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยจะประเมินผลข้อมูลข่าวสารที่จะขอรับเพื่อทวนสอบว่าผลประโยชน์เรื่องความเป็นส่วนตัวของ 

ผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับการคุ้มครองอย่างเหมาะสม. ถ้าผู้วิจัยหลักได้อธิบายมาตรการอื่นที่จะใช้เพื่อคุ้มครอง

ความเป็นส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวิจัยและผู้ที่อาจจะเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

จะประเมนิผลว่ามาตรการเหล่านี้เหมาะสมหรอืไม่. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะสื่อสารกับผู้วิจัยหลักถ้าข้อก�ำหนดเพื่อคุ้มครองความเป็นส่วนตัวไม่

ปรากฏว่ามีความเหมาะสม, ขอให้มีการเปลี่ยนแปลงในโครงการศึกษาวิจัยหรือให้ค�ำอธิบายว่าท�ำไมข้อ

ก�ำหนดเหล่านัน้โดยความเป็นจรงิเหมาะสมแล้ว.

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะอนุมัติโครงการวิจัยเฉพาะเมื่อข้อก�ำหนดในการคุ้มครองความเป็น

ส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวจิัยมคีวามเหมาะสมแล้วเท่านัน้.

๑๐.๑.๑.๒.๖	 การประเมนิผลแผนการดูแลการรักษาความลับ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๗ มกราคม ๒๕๖๑)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะประเมินผลแผนการดูแลการรักษาความลับที่เสนอโดยพิจารณาจาก

ข้อมูลข่าวสารในโครงการที่ยื่นเสนอ ดังต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 การปฏิบัติถูกต้องตามรัฐบัญญัติคุ ้มครองสิทธิติดตัวและภาระรับผิดของประกันสุขภาพ  

(ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๓); และ

	 (๒)	 	 ข้อมูลข่าวสารเรื่องการคุ้มครองการรักษาความลับ (หัวข้อ ๗.๒.๒.๗.๒); และ

	 (๓)		 ข้อมูลข่าวสารเรื่องการออกแบบ/วธิดี�ำเนนิการวจิัย (หัวข้อ ๗.๒.๒.๑๔).

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะประเมินผลเรื่องความอ่อนไหวของข้อมูลข่าวสารที่บ่งชี้ตัวบุคคลที่จะ

เก็บรวบรวม, โดยพิจารณาว่าการเปิดเผยข้อมูลข่าวสารออกนอกสถานที่วิจัยจะท�ำให้ผู้เข้าร่วมวิจัยตก

อยู่ในความเสี่ยงต่อความรับผิดทางอาญาหรือทางแพ่งหรือก่อให้เกิดความเสียหายต่อฐานะทางการเงิน, 

การจ้างงาน, หรือชื่อเสียงของผู้เข้าร่วมวิจัยหรือไม่. ถ้าข้อมูลที่สามารถบ่งชี้ตัวบุคคลได้มีความอ่อนไหว

มากเท่าใด, ก็ต้องการความคุ้มครองมากขึ้นเท่านั้น. ข้อพิจารณาเฉพาะและข้อก�ำหนดส�ำหรับการวิจัยที่

สถาบันสุขภาพแห่งชาติหรือสถาบันอื่นได้มอบหนังสือรับรองการรักษาความลับให้แล้ว หรือที่อาจต้องมี

หนังสอืรับรองการรักษาความลับอื่นได้อธบิายไว้ในหัวข้อ ๙.๗.๒.

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะสื่อสารกับผู้วิจัยหลักถ้าพบว่า  ข้อก�ำหนดในการคุ้มครองการรักษา

ความลับไม่เหมาะสมส�ำหรับความอ่อนไหวของข้อมูลข่าวสารที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ที่เก็บรวบรวม, ขอให้แก้ไข

เปลี่ยนแปลงในเรื่องการคุ้มครองการรักษาความลับหรือให้ค�ำอธิบายว่าท�ำไมการคุ้มครองนั้นโดยความ

เป็นจรงิมคีวามเหมาะสมแล้ว. 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะอนุมัติโครงการวิจัยเฉพาะที่ข้อก�ำหนดในเรื่องการรักษาความลับ

ข้อมูลมคีวามเพยีงพอ.

๑๐.๑.๑.๒.๗	 การประเมนิผลแผนในการขอความยนิยอม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๓ มถิุนายน ๒๕๖๒)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะประเมินผลแผนการขอความยินยอมโดยพิจารณาจากข้อมูลข่าวสาร

ในโครงการวจิัยที่ยื่นเสนอ ดังต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ข้อมูลข่าวสารเรื่องการคัดเลอืก (หัวข้อ ๗.๒.๒.๖); และ
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	 (๒)	 	 การคุ้มครองความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลับ (หัวข้อ ๗.๒.๒.๗); และ

	 (๓)		 ผู้เข้าร่วมวจิัย (หัวข้อ ๗.๒.๒.๑๐); และ

	 (๔)	 	 ค่าใช้จ่ายและการจ่ายเงนิ (หัวข้อ ๗.๒.๒.๑๑); และ

	 (๕)	 	 ข้อมูลข่าวสารเรื่องความยินยอม (หัวข้อ ๗.๒.๒.๑๒), รวมทั้งแบบใบยินยอม (หัวข้อ 

๗.๒.๒.๑๒.๗); และ

	 (๖)	 	 ข้อมูลข่าวสารเรื่องการออกแบบ/วธิดี�ำเนนิการวจิัย (หัวข้อ ๗.๒.๒.๑๔).

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะประเมินผลว่ากระบวนการและแบบฟอร์มที่เสนอถูกต้องตามข้อ

ก�ำหนดในหัวข้อ ๘.๑.๓ และ ๘.๒ หรือไม่ และจะช่วยให้ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยเข้าใจผลที่จะตามมา

จากการถูกคัดเลือกเข้าร่วมในการวิจัยหรือไม่, รวมทั้งมีเวลาพอเพียงที่จะพิจารณาตัดสินการคัดเลือก

หรือไม่, ข้อมูลข่าวสารที่สื่อออกไปมีข้อความที่ชัดเจนและไม่มีอคติหรือไม่, มีโอกาสในการรับค�ำตอบ

จากค�ำถามต่างๆ หรือไม่, และมีกระบวนการอย่างเพียงพอในการทวนสอบความเข้าใจของผู้เข้าร่วมวิจัย

ก่อนที่จะให้ความยินยอมหรือไม่. ถ้าไม่มีกระบวนการขอความยินยอมหรือมีการดัดแปลงสาระส�ำคัญใดๆ 

ตามที่ก�ำหนดในเรื่องความยินยอม, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะประเมินผลว่าโครงการวิจัยนั้นมี

คุณสมบัตสิ�ำหรับการยกเว้นหรอืการยอมให้ดัดแปลงตามหัวข้อ ๘.๔.๓ หรอื ๘.๔.๔ หรอืไม่.

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะประเมินผลว่า การบันทึกหลักฐานของกระบวนการขอความยินยอม

ถูกต้องตามข้อก�ำหนดในหัวข้อ ๘.๔.๑ หรือมีคุณสมบัติเข้าข่ายการยกเว้นการบันทึกหลักฐานความ

ยนิยอมตามหัวข้อ ๘.๔.๒ หรอืไม่.

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะสื่อสารกับผู้วจิัยหลัก ถ้ากระบวนการขอความยนิยอม, รวมทัง้แบบใบ

ยินยอม, ไม่พบว่าเหมาะสม, ขอให้มีการเปลี่ยนแปลงแก้ไขกระบวนการขอความยินยอมหรือให้ค�ำอธิบาย

ว่าท�ำไมกระบวนการนัน้โดยความเป็นจรงิเหมาะสมแล้ว.

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะอนุมัติการวิจัยเฉพาะเมื่อความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ที่มีผล

ตามกฎหมายจะได้รับจากผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคน หรือถ้าการวิจัยนั้นมีคุณสมบัติที่จะได้รับ

การยกเว้นหรือให้มีการดัดแปลงเรื่องการขอความยินยอม, และ, ถ้าความยินยอมได้รับโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้, ความยินยอมนั้นจะถูกบันทึกไว้เป็นหลักฐาน เว้นแต่การวิจัยนั้นมีคุณสมบัติเข้าข่ายการยกเว้น

หลักฐานความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร. กรณีที่ความยินยอมมีการดัดแปลงหรือได้รับยกเว้นและใน

กรณีที่ได้รับยกเว้นการยินยอมเป็นลายลักษร์อักษร, เหตุผลจ�ำเพาะส�ำหรับการศึกษาวิจัยนั้นจะถูกบันทึก

ไว้ในระบบอิเล็กทรอนิกส์และอ้างอิงไว้ในรายงานการประชุมเพื่อการรับรองโดยการประชุมของคณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

๑๐.๑.๑.๒.๘	 การประเมนิผลเรื่องการคุ้มครองประชากรกลุ่มพเิศษ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๐ พฤษภาคม ๒๕๖๐)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะประเมินผลแผนการคุ้มครองประชากรกลุ่มพิเศษตามข้อมูลข่าวสาร

ในโครงการที่ยื่นเสนอ ดังต่อไปนี้:
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	 (๑)	 	 ผู้เข้าร่วมวจิัย (หัวข้อ ๗.๒.๒.๑๐); และ

	 (๒)	 	 ข้อมูลข่าวสารความยนิยอม (หัวข้อ ๗.๒.๒.๑๒).

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัจะประเมนิผลเรื่องความเสี่ยงต่างๆ ของการวจิยัตามหวัข้อ ๑๐.๑.๑.๒.๒  

เพื่อพิจารณาตัดสินว่าได้มีการลดความเสี่ยงต่อประชากรกลุ่มพิเศษทั้งหมดให้เหลือต�่ำสุดหรือไม่ และ

การคุ้มครองประชากรกลุ่มพิเศษทั้งหมดที่ระบุไว้ถูกต้องตามข้อก�ำหนดที่ประยุกต์ใช้ได้ในหัวข้อ ๙  

หรอืไม่.

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะสื่อสารถึงผู ้วิจัยหลักถ้าพบว่าการคุ้มครองประชากรกลุ่มพิเศษ 

ไม่เพียงพอ, ขอให้เพิ่มความคุ้มครองหรือให้ค�ำอธิบายว่า ท�ำไมการคุ้มครองนั้นโดยความเป็นจริงเพียง

พอแล้ว.

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะอนุมัติการวิจัยเฉพาะเมื่อมีการเพิ่มการปกป้องคุ้มครองในโครงการ

วิจัยเพื่อคุ้มครองสิทธิและสวัสดิการของผู้เข้าร่วมวิจัยที่เป็นประชากรกลุ่มพิเศษแล้วเท่านั้น. เหตุผล

จ�ำเพาะส�ำหรับการศึกษาวิจัยจะถูกบันทึกไว้ในระบบอิเล็กทรอนิกส์และอ้างอิงไว้ในรายงานการประชุม

เพื่อการรับรองโดยการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยโดยการพิจารณาตัดสินภายใต้หัวข้อ 

๙.๒, ๙.๓, ๙.๔, และ ๙.๕.

๑๐.๑.๑.๒.๙	 การประเมนิผลแผนการจัดการผลประโยชน์ทับซ้อน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะประเมินผลแผนการจัดการเรื่องประโยชน์ทับซ้อนทางการเงิน 

ที่แนะน�ำโดยคณะกรรมการทบทวนเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินของศูนย์การแพทย์บอสตัน/

มหาวิทยาลัยบอสตันตามที่อธิบายไว้ในหัวข้อ ๖.๕, และอาจเพิ่มเติมข้อก�ำหนดให้เข้มงวดขึ้น. คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยจะประเมินเรื่องผลประโยชน์ในทรัพย์สินทางปัญญาที่มีการเปิดเผยตาม

ที่อธิบายไว้ในหัวข้อ ๗.๒.๒.๘.๑ และ ๗.๒.๒.๘.๒ เพื่อพิจารณาตัดสินว่าแผนการจัดการเรื่องผล

ประโยชน์ในทรัพย์สินทางปัญญาได้มีการประกัน (warrant) ไว้หรือไม่. แผนการจัดการอาจมีการก�ำหนด

ข้อมูลข่าวสารที่จะเปิดเผยแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย; การจ�ำกัดการเกี่ยวข้องของบุคคลที่มีผลประโยชน์ทับซ้อน 

ในกิจกรรมการศึกษาวิจัย เช่น การคัดเลือก, การขอความยินยอม, การวิเคราะห์ผลการศึกษา; และการ

ก�ำหนดเรื่องการมผีู้ก�ำกับดูแลอสิระ.

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะอนุมัติการวิจัยที่มีผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินหรือทรัพย์สินทาง

ปัญญาเฉพาะเมื่อผลประโยชน์ทับซ้อนเหล่านั้นมีการจัดการในวิถีทางที่รักษาสิทธิและสวัสดิการของผู้เข้า

ร่วมวจิัยและความถูกต้องสมบูรณ์ของข้อมูลเท่านัน้.

๑๐.๑.๒		 การทบทวนรายงานความก้าวหน้าส�ำหรับการทบทวนต่อเนื่องของโครงการวิจัยที่ได้รับ

อนุมัตแิล้ว

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)
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การทบทวนต่อเนื่องเริ่มต้นที่ข้อสันนิษฐานในการท�ำงานว่าโครงการวิจัย, ที่ได้รับอนุมัติก่อนหน้านี้, ได้

ด�ำเนนิการเป็นที่พอใจตามหลักเกณฑ์ในหัวข้อ ๑๐.๑.๑.๑. การทบทวนจะโฟกัสในประเด็นมขี้อมูลข่าวสาร

ใหม่ใดๆ หรือไม่ (ที่ผู้วิจัยหลักได้จากแหล่งภายนอก, ตามประสบการณ์ที่ได้รายงานในการศึกษาวิจัย,  

หรือที่มีอยู่ส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย), ที่อาจเปลี่ยนแปลงการพิจารณาตัดสินใจที่ท�ำไปก่อน

หน้า, โดยเฉพาะในประเด็นที่มีการประเมินผลเรื่องประโยชน์ที่อาจได้รับหรือความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้นกับ 

ผู้เข้าร่วมวจิัย. 

ในการด�ำเนินการทบทวนต่อเนื่องและประเมินผลว่าโครงการวิจัยด�ำเนินไปอย่างถูกต้องตามหลักเกณฑ์

การอนุมัตใินหัวข้อ ๑๐.๑.๑.๑ หรอืไม่, การทบทวนจะให้ความสนใจเป็นพเิศษกับ ๔ ด้าน (aspects) ของ

การวจิัย ดังต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 การประเมนิความเสี่ยงและการก�ำกับดูแล; และ

	 (๒)	 	 ความเพียงพอของกระบวนการขอความยินยอม, รวมทั้งดูว่าเอกสารความยินยอมที่ใช้อยู ่

ถูกต้องและสมบูรณ์หรอืไม่; และ

	 (๓)		 ประเด็นเกี่ยวกับผู้วจิัยและสถาบัน; และ

	 (๔)	 	 ความก้าวหน้าของการวจิัย.

การทบทวนนัน้จะประเมนิผลสิ่งต่างๆ ต่อไปนี้ด้วย:

	 (๑)	 	 การวเิคราะห์แบบแผนของเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ที่ยื่นเสนอ, รวมทัง้เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ 

ร้ายแรง, เพื่อประเมนิว่าในภาพรวม, แบบแผนนัน้บ่งบอกว่าโครงการวจิัยนัน้ท�ำให้ผู้เข้าร่วมวจิัย 

หรือผู้อื่นเพิ่มความเสี่ยงต่ออันตรายหรือไม่ (รวมถึงอันตรายทางร่างกาย, จิตใจ, เศรษฐกิจ,  

หรือสังคม), โดยดูจากลักษณะหรือความถี่ของการเกิดขึ้น, มากกว่าสิ่งที่ทราบแล้วเมื่อการ

อนุมัตกิ่อนหน้า; และ

	 (๒)	 	 สรุปย่อของการเบี่ยงเบนเล็กน้อยเพื่อประเมินว่า, เมื่อรวมกันแล้ว, การเบี่ยงเบนเหล่านั้นบ่งชี้

ถึงความเสี่ยงต่ออันตรายต่อผู้เข้าร่วมวิจัยหรือผู้อื่นหรือไม่, หรือถ้าการเบี่ยงเบนเหล่านั้นบ่งชี้

ถงึความเป็นไปได้ที่จะเกดิการปฏบิัตไิม่ถูกต้องต่อไป; และ

	 (๓)		 ข้อมูลข่าวสารใดๆ ที่จ�ำเป็นต้องมีการทวนสอบจากแหล่งอื่นนอกเหนือจากผู้วิจัยว่า  ไม่มีการ

เปลี่ยนแปลงที่ส�ำคัญเกิดขึ้นนับตั้งแต่การทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยครั้ง

ก่อน (ดูหัวข้อ ๑๐.๔.๒); และ

	 (๔)	 	 มขี้อค้นพบใหม่ๆ ที่มนีัยส�ำคัญใดๆ หรอืไม่จากกระบวนการทบทวนและที่อาจสัมพันธ์กับความ

เต็มใจของผู้เข้าร่วมวจิัยที่จะร่วมอยู่ในการวจิัยต่อไป.

ถ้ารายงานความก้าวหน้าบ่งชี้ว่า การใช้แบบความยินยอมแบบสั้นบ่งบอกว่าผู้วิจัยหลักควรคาดว่าจะมี

การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่พูดภาษาอังกฤษเข้ามาในโครงการต่อไป, ผู้วิจัยหลักจะได้รับการติดต่อ

และขอให้ส่งเรื่องการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการแทนการใช้ค�ำแปลฉบับเต็มของแบบใบยนิยอมส�ำหรับ

ประชากรเหล่านี้ (ดูหัวข้อ ๘.๔.๕).
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รายงานความก้าวหน้าจะได้รับการรับรองถ้าการวิจัยนั้นท�ำถูกต้องตามหลักเกณฑ์การอนุมัติในหัวข้อ 

๑๐.๑.๑.๑. รายงานความก้าวหน้าในกรณีที่กิจกรรมส่วนที่เหลือของการวิจัยจ�ำกัดอยู่เฉพาะเรื่องการ

วิเคราะห์ข้อมูลจะได้รับอนุมัติ ถ้าผู้วิจัยหลักระบุว่าวิธีการที่วิจัยที่ใช้และการติดตามเสร็จสมบูรณ์แล้ว, 

และว่าการวิเคราะห์ข้อมูลข่าวสารที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ยังคงด�ำเนินการอยู่, และว่าไม่พบปัญหาใดๆ แล้ว. 

รายงานความก้าวหน้าจะไม่ได้รับอนุมัติตามที่ยื่นเสนอถ้ารายงานความก้าวหน้ามีข้อมูลข่าวสารใหม่ที่

เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงหรือประโยชน์ต่างๆ, บ่งบอกว่ามีความเสี่ยงต่ออันตรายต่อผู้เข้าร่วมวิจัยหรือผู้อื่น

เพิ่มขึ้น, หรือบ่งชี้ว่ามีความเป็นไปได้ที่จะมีการปฏิบัติไม่ถูกต้องตามกฎระเบียบที่ร้ายแรงหรือต่อเนื่องไป. 

ถ้ารายงานความก้าวหน้าดังกล่าวถูกทบทวนครั้งแรกโดยผู้ทบทวนแบบเร่งด่วน. ผู้ทบทวนแบบเร่งด่วน 

จะส่งต่อรายงานความก้าวหน้านั้นเข้าสู่การทบทวนโดยการประชุมพิจารณา. คณะกรรมการจริยธรรม

การวจิยัที่ประชมุจะพจิารณาตดัสนิให้มกีารด�ำเนนิการตามความเหมาะสม, รวมทัง้ขอข้อมลูข่าวสารเพิ่มเตมิ

จากผู้วิจัยหลัก, ก�ำหนดให้ผู้วิจัยหลักด�ำเนินการเปลี่ยนแปลง, ก�ำหนดการให้มีการตรวจสอบแบบมุ่งเป้า 

(ดูหัวข้อ ๑๑.๓.๔), และระงับหรอืยุตกิารอนุมัตโิครงการศกึษาวจิัยนัน้ (ดูหัวข้อ ๑๑.๕).

๑๐.๑.๓		 การประเมินผลรายงานการจดทะเบียนแจ้งสถานะส�ำหรับการศึกษาวิจัยที่ได้รับอนุมัติ

โดยไม่มกี�ำหนดวันหมดอายุ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

รายงานการจดทะเบียนแจ้งสถานะส�ำหรับโครงการวิจัยที่ได้รับอนุมัติโดยไม่มีวันหมดอายุจะถูกประเมิน

ผลเพื่อการพิจารณาตัดสินว่า มีข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับการปฏิบัติเบี่ยงเบนเล็กน้อยหรือไม่ และ/หรือ  

มีข้อร้องเรียนจากผู้เข้าร่วมวิจัยที่บ่งชี้ว่ามีความจ�ำเป็นต้องมีการด�ำเนินการของคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย, รวมทั้งการขอข้อมูลข่าวสารเพิ่มเติมจากผู้วิจัยหลัก, การก�ำหนดให้ผู้วิจัยหลักด�ำเนินการ

เปลีย่นแปลง, การอนุมัตกิารศกึษาวจัิยโดยมกี�ำหนดวันหมดอายุ, การก�ำหนดให้มกีารตรวจสอบแบบมุ่งเป้า  

(ดูหัวข้อ ๑๑.๓.๔), และระงับหรือยุติการอนุมัติโครงการศึกษาวิจัยนั้น (ดูหัวข้อ ๑๑.๕). การด�ำเนินการ

ใดๆ ที่กล่าวมานั้นจะถูกสื่อสารไปยังผู้วิจัยหลักผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์. ถ้าไม่ต้องมีการด�ำเนินการดัง

กล่าว, รายงานการจดทะเบียนแจ้งสถานะจะถูกประเมินผลเพื่อพิจารณาตัดสินว่า  การวิจัยนั้นยังคงมี

คุณสมบัติเหมาะสมเพื่อการอนุมัติโดยไม่มีวันหมดอายุต่อไปหรือไม่. ถ้าเป็นเช่นนั้น, ผู้วิจัยหลักจะได้รับ

แจ้งผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์พร้อมวันถึงก�ำหนดการจดทะเบียนแจ้งสถานะใหม่. ถ้าไม่, ผู้วิจัยหลักจะถูก

ขอให้ยื่นเสนอรายงานความก้าวหน้าที่จะถูกทบทวนตามที่อธบิายไว้ในหัวข้อ ๑๐.๑.๒.

ถ้ารายงานการจดทะเบียนแจ้งสถานะบ่งชี้ว่าการใช้แบบความยินยอมแบบสั้นบ่งบอกว่า ผู้วิจัยหลักจะมี

การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่พูดภาษาอังกฤษต่อไปอีก, ผู้วิจัยหลักจะได้รับการติดต่อและขอให้ยื่นเสนอ

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการเพื่อขอใช้ฉบับแปลของเอกสารความยินยอมฉบับเต็มแทนกับประชากร

กลุ่มนี้ (ดูหัวข้อ ๘.๔.๕).

๑๐.๒		  ประเภทของกระบวนการทบทวน

๑๐.๒.๑		 การทบทวนโดยการประชุมของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย
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๑๐.๒.๑.๑		 วัสดุต่างๆ ที่จัดให้แก่กรรมการในคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

ไม่ช้ากว่า ๕ วันก่อนการประชุมคณะกรรมการ, กรรมการทุกคนที่มีก�ำหนดการมาประชุมจะได้รับ

ระเบียบวาระการประชุมพร้อมแฟ้มเอกสารการประชุม. ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรม

การวจิัยจะจ�ำกัดรายการในระเบยีบวาระการประชุมเพื่อให้มเีวลาเพยีงพอส�ำหรับการอภปิราย.

ระเบยีบวาระการประชุมจะมรีายการต่างๆ ดังต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 การประกาศต่างๆ (ถ้าม)ี; และ

	 (๒)	 	 วัสดุส�ำหรับการศกึษา (ถ้าม)ี; และ

	 (๓)		 รายงานการประชุมครัง้ก่อนหน้า (ถ้าม)ี; และ

	 (๔)	 	 รายงานการตรวจสอบ (ถ้าม)ี; และ

	 (๕)	 	 โครงการที่เสนอเพื่อทบทวนในการประชุม, ประกอบด้วย:

	 	 	 	 (๕.๑)		 หมายเลขและชื่อโครงการ; และ

	 	 	 	 (๕.๒)		 ผู้วจิัยหลัก; และ

	 	 	 	 (๕.๓)		 ผู้ทบทวนหลักและรอง (Primary and secondary reviewers); และ

	 (๖)	 	 การด�ำเนนิการเร่งด่วนที่กระท�ำในนามคณะกรรมการนับตัง้แต่ส่งระเบยีบวาระไปก่อนหน้า.

แฟ้มเอกสารประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 ส�ำหรับโครงการที่ยื่นรับการพจิารณาครัง้แรก, ม,ี สรุปย่อโครงการ, แบบใบยนิยอม, และวัสดุ

ใช้ในการคัดเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัย; และ	

	 (๒)	 	 ส�ำหรับค�ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการ, มี, สรุปย่อโครงการ, ข้อมูลข่าวสารการแก้ไข

เปลี่ยนแปลง (ค�ำอธิบายการเปลี่ยนแปลงที่ขอและเหตุผลว่าท�ำไม่จึงเป็นต้องเปลี่ยนแปลง) 

และสิ่งที่จะเปลี่ยนแปลงในแบบใบยินยอมและวัสดุที่ใช้เพื่อการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยที่ได้รับ

อนุมัตไิปแล้ว; และ

	 (๓)		 ส�ำหรับการทบทวนต่อเนื่อง, ม,ี สรุปย่อโครงการ, รายงานความก้าวหน้า  (ดูหัวข้อ ๗.๔.๓.๑) 

และแบบใบยนิยอมที่ได้รับอนุมัตแิล้ว; และ

	 (๔)	 	 ส�ำหรับเหตุการณ์ที่ต้องรายงานและข้อมูลข่าวสารใหม่, มี, ค�ำอธิบายเหตุการณ์นั้นและแผน

ด�ำเนนิการเพื่อแก้ไขและป้องกัน.

นอกจากนี้, กรรมการต้องสามารถเข้าถึงข้อมูลข่าวสารทั้งหมดของโครงการที่ยื่นเสนอผ่านระบบ

อิเล็กทรอนิกส์ตามที่อธิบายไว้ในหัวข้อ ๗.๒.๒. ผู้ทบทวนหลัก (และผู้ทบทวนรองส�ำหรับโครงการวิจัยที่

ยื่นเสนอให้ทบทวนครัง้แรก) ท�ำการทบทวนเชงิลกึกับเอกสารหลักฐานทัง้หมดที่เกี่ยวข้องของโครงการนัน้

ตามความเหมาะสม.

วัสดุต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับโครงการต่างๆ ตามที่จัดไว้ในระเบยีบวาระแล้วมเีพิ่มเตมิอาจส่งให้กรรมการก่อน 

การประชมุถ้าเหน็ว่าเหมาะสม. ผูอ้�ำนวยการส�ำนกังานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั, โดยความเหน็ชอบ 
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ของประธานกรรมการ, อาจยอมให้มกีารเพิ่มเตมิระเบยีบวาระใหม่พร้อมวัสดุต่างๆ ที่ส่งให้กรรมการน้อย

กว่า ๕ วันก่อนการประชุมถ้ามคีวามจ�ำเป็นต้องมกีารทบทวนโดยเร็ว. ในกรณดีังกล่าว, กรรมการอาจขอ

งดออกความเห็นถ้าไม่มเีวลาพอเพยีงในการทบทวนวัสดุต่างๆ เหล่านัน้.

๑๐.๒.๑.๒		 การทบทวนโดยการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยส�ำหรับโครงการ 

ที่ยื่นเสนอครั้งแรก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

เจ้าหน้าที่ประจ�ำของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเป็นผู้มอบหมายผู้ทบทวนหลักและรองส�ำหรับ

โครงการวิจัยใหม่ที่จะท�ำการทบทวนในการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ประธานคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยหรือผู้อ�ำนวยการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจช่วยในการมอบหมาย

ผู้ทบทวน. การมอบหมายดังกล่าวจะพิจารณาตามความเชี่ยวชาญหรือหรือความคุ้นเคยกับหัวข้อการ

วิจัยหรือประชากรที่วิจัยให้มากที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้. ถ้าไม่มีกรรมการคนใดในคณะกรรมการมีความ

เชี่ยวชาญทางวิชาการที่จ�ำเป็นนั้น, ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะจัดการให้มีที่ปรึกษา  (ดู

หัวข้อ ๓.๘) ให้ท�ำการทบทวนด้านวิชาการ. ส�ำหรับการวิจัยที่เข้าตามนิยามของการวิจัยคลินิกในหัวข้อ 

๑๓ และเป็นโครงการวิจัยที่ริเริ่มโดยผู้วิจัยหลัก, ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยจะพิจารณาตัดสินว่าการวิจัยนั้นได้รับการทบทวนในวงวิชาการนั้นแล้วหรือไม่ (ตัวอย่างเช่น, โดย

หน่วยวิจัยของสถาบันสุขภาพแห่งชาติ), ถ้าไม่, จะจัดการให้มีการทบทวนโดยนักชีวสถิติ. การทบทวน

ทางชีวสถิติอาจน�ำเสนอโดยนักชีวสถิติในที่ประชุมคณะกรรมการหรืออาจส่งให้กรรมการทุกคนทางระบบ

อิเล็กทรอนิกส์. ผู้ทบทวนหลักและรองจะท�ำหน้าที่เป็นผู้น�ำการอภิปรายและน�ำเสนอสรุปย่อของการ

ศกึษาวจิัยต่อคณะกรรมการเพื่อการอภปิรายและลงมตริะหว่างการประชุมพจิารณา.

๑๐.๒.๑.๓		 การประชุมพิจารณาการแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการโดยการประชุมคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๕ กันยายน ๒๕๖๑)

ส�ำหรับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการที่ทบทวนโดยการประชุมของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย, จะ

ใช้ระบบการทบทวนโดยผู้ทบทวนหลัก. ผู้ทบทวนหลักจะท�ำหน้าที่เป็นผู้น�ำการอภิปรายและน�ำเสนอสรุป

ย่อของข้อมูลข่าวสารการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงต่อคณะกรรมการเพื่อการอภิปรายและลงมติระหว่างการ

ประชุมพจิารณา.

การลงมตจิะพจิารณาว่า จะมกีารอนุมัตแิบบใบยนิยอมและส่วนเพิ่มใบยนิยอม (consent addendum) ฉบับ

แก้ไขเปลี่ยนแปลงด้วยหรือไม่, และถ้ามี, นอกเหนือจากผู้เข้าร่วมวิจัยที่จะคัดเลือกใหม่, จะต้องใช้แบบ

ใบยินยอมที่แก้ไขปรับปรุงกับผู้เข้าร่วมวิจัยกลุ่มที่ให้ความยินยอมไปแล้ว, หรือไม่และอย่างไร, เช่น ผู้เข้า

ร่วมวจิัยที่รับวธิกีารที่วจิัย (interventions) อยู่ในปัจจุบัน, กลุ่มผู้เข้าร่วมวจิัยที่จะท�ำตามสิ่งที่เปลี่ยนแปลง, 

หรือผู้เข้าร่วมวิจัยทุกคน. ผู้เข้าร่วมวิจัยควรได้รับการขอความยินยอมใหม่ถ้าการเปลี่ยนแปลงอาจมีผล

ต่อความเต็มใจที่จะร่วมอยู่ในโครงการวจิัยต่อไป หรอืมผีลต่อประสบการณ์ของพวกเขาในการศกึษาวจิัย. 
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การตัดสินใจว่าควรมีการขอความยินยอมใหม่หรือไม่ควรพิจารณาภาระที่จะเกิดแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยและทีม

วิจัยโดยเปรียบเทียบกับความส�ำคัญของข้อมูลข่าวสารใหม่ที่จะมีผลต่อการตัดสินใจของผู้เข้าร่วมวิจัยว่า

จะคงอยู่ในการวจิัยต่อไปหรอืไม่.

ตัวอย่างของการเปลี่ยนแปลงชนิดต่างๆ ที่อาจน�ำไปสู่การพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ที่มกีารประชุมว่า ผู้เข้าร่วมวจิัยที่ได้ให้ความยนิยอมไปแล้วควรจะมกีารขอความยนิยอมใหม่หรอืไม่ อย่าง

น้อยตามรายการต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ข้อค้นพบใหม่ที่มีผลเชิงลบต่ออัตราส่วนเรื่องความเสี่ยง/ประโยชน์ของการศึกษาวิจัย (เช่น 

ลักษณะของความเสี่ยงใหม่, การเพิ่มของขนาดความเสี่ยงทั้งที่คาดไว้แล้วล่วงหน้าหรือที่อาจ

เกดิขึ้น, หรอืการลดลงของประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ); และ

	 (๒)	 	 การเปลี่ยนแปลงในเรื่องการคุ้มครองความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลับ (เช่น แผนการ

ใหม่ในเรื่องการแบ่งปันข้อมูลข่าวสารการศกึษาวจิัย); และ

	 (๓)		 การเพิ่มเตมิ, การดัดแปลง, หรอืการตัดวธิดี�ำเนนิการวจิัย (study procedures); และ

	 (๔)	 	 การเปลีย่นแปลงอัตราการเบกิคนืทีม่จี�ำนวนมากพอทีจ่ะมผีลต่อการตัดสนิใจของผู้เข้าร่วมวจัิย 

ว่าจะคงอยู่ในการวจิัยต่อไปหรอืไม่; และ

	 (๕)	 	 ลักษณะของทางเลอืกใหม่ของการศกึษา.

ตัวอย่างของการเปลี่ยนแปลงชนิดต่างๆ ที่อาจท�ำให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ท�ำการประชุมจะ

พจิารณาตัดสนิว่า ไม่จ�ำเป็นที่จะต้องมกีารขอความยนิยอมใหม่ อย่างน้อยตามรายการต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 มกีารเพิ่มการเบกิจ่ายคนืเพยีงเล็กน้อย; และ

	 (๒)	 	 การตัดแบบสอบถามจากการนัดหมายในการวจิัยในอนาคต; และ

	 (๓)		 การเพิ่มตัวแปรใหม่ในการทบทวนชาร์ตจ�ำเพาะถ้าไม่ใช่เรื่องอ่อนไหวและเข้ากันได้กับกรอบ

ใหญ่ในประเภทนั้น (เช่น ประวัติการเจ็บป่วย) ซึ่งได้มีการอธิบายแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยแล้วในแบบ 

ใบยนิยอม.

ข้อพิจารณาเรื่องความยินยอมเหล่านี้จะบันทึกไว้ในรายงานการประชุมและจดหมายแจ้งผลลัพธ์ที่ส่งให้ผู้

วจิัยหลัก.

๑๐.๒.๑.๔		 การประชุมทบทวนรายงานความก้าวหน้าส�ำหรับการทบทวนต่อเนื่อง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

การทบทวนต่อเนื่องโดยการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะด�ำเนินการตามหัวข้อ 

๑๐.๑.๒, และใช้ระบบผู้ทบทวนหลัก. ผู้ทบทวนหลักท�ำหน้าที่เป็นผู้น�ำการอภิปรายและน�ำเสนอสรุปย่อ

ของข้อมูลข่าวสารการขอทบทวนต่อเนื่องต่อคณะกรรมการเพื่อการอภิปรายและลงมติในระหว่างการ

ประชุม.
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๑๐.๒.๑.๕		 การประชุมทบทวนรายงานเหตุการณ์และข้อมูลข่าวสารใหม่

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๖ พฤศจกิายน ๒๕๖๐)

รายงานปัญหาที่ไม่คาดคิด, การปฏิบัติเบี่ยงเบนมาก, และรายงานของคณะกรรมการก�ำกับดูแลความ

ปลอดภัยที่มีค�ำแนะน�ำให้มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงจะถูกทบทวนโดยผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยหรือผู้ได้รับมอบหมายภายใน ๒ วันหลังส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยถ้า

รายงานนั้นเป็นเรื่องปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้าที่สัมพันธ์กับเหตุการณ์การเสียชีวิตหรือมีคุกคามต่อชีวิต 

หรือภายใน ๗ วันหลังการส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในกรณีอื่น. ถ้าต้องมีการด�ำเนินการ

โดยเร่งด่วน, ประธานหรือรองประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่รับผิดชอบจะได้รับการติดต่อ

เพื่อให้ท�ำการทบทวนและอนุมัติการด�ำเนินการแก้ไขตามความเหมาะสม. การด�ำเนินการใดๆ ที่อนุมัติ

โดยประธานหรือรองประธานกรรมการจะรายงานต่อคณะกรรมการที่รับผิดชอบในการประชุมครั้งต่อ

ไป. ถ้าต้องด�ำเนินการในลักษณะเร่งด่วนน้อยกว่า, รายงานและข้อเสนอขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการ

ที่แนบไปด้วยจะถูกก�ำหนดให้มีการทบทวนในการประชุมของคณะกรรมการที่รับผิดชอบ. ถ้าเหตุการณ์

หรือเหตุที่เกิดขึ้นที่รายงานไม่เข้าข่ายปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้า, การปฏิบัติเบี่ยงเบนมาก, หรือรายงาน

ของการก�ำกับดูแลความปลอดภัยพร้อมข้อเสนอแนะให้แก้ไขเปลี่ยนแปลง, การยื่นเสนอนั้นจะด�ำเนินการ

โดยผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหรือผู้ได้รับมอบหมายตามที่ยอมรับภายใต้

หัวข้อ ๑๐.๓.๒.๕ หรือการสื่อสารกับผู้วิจัยหลักทางอื่นตามที่รับรองไว้. รายงานการปฏิบัติเบี่ยงเบนมาก

จะถูกประเมินตามที่อธิบายไว้ในหัวข้อ ๑๑.๔.๓ และจะถูกประเมินผลโดยการประชุมของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยว่าการปฏิบัติเบี่ยงเบนนั้นเข้าข่ายเป็นการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบอย่างร้ายแรงหรือต่อ

เนื่องหรอืไม่ (ดูหัวข้อ ๑๑.๔.๒). การพจิารณาในการประชุมของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยเกี่ยวกับ

เรื่องรายงานเหตุการณ์และข้อมูลข่าวสารใหม่จะถูกบันทกึไว้ในรายงานการประชุม. 

ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหรือผู้ได้รับมอบหมายจะยืนยันกับผู้เชี่ยวชาญ

เรื่องการปฏิบัติตามกฎระเบียบของคณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพประจ�ำสถาบัน (Institutional 

Biosafety Committee: IBC) ว่า IBC ได้รับแจ้งรายงานปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้าใดๆ ส�ำหรับการวจิัยที่เกี่ยว

กับการใช้การเคลื่อนย้ายยนีแล้ว.

ทุกรายงานที่ยืนยันโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยว่าเข้าตามนิยามของปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้าหรือ

เข้ากรณีการไม่ปฏิบัติให้ถูกต้องตามกฎระเบียบที่ร้ายแรงหรือต่อเนื่องจะถูกรายงานตามที่อธิบายไว้ใน

หัวข้อ ๑๐.๗.

๑๐.๒.๑.๖		 การประชุมทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกับการทบทวนเร่งด่วน

ส�ำหรับการวจิัยที่เกี่ยวกับคลังข้อมูลหรอืการเก็บรักษาตัวอย่างหรอืข้อมูล

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

ส�ำหรับการวิจัยที่เกี่ยวกับคลังข้อมูลหรือการเก็บรักษาตัวอย่างหรือข้อมูล, ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยจะพิจารณาว่า การทบทวนครั้งแรกควรด�ำเนินการโดยการประชุมพิจารณา
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หรือไม่โดยพิจารณาจากความเสี่ยงจ�ำเพาะหรือประเด็นที่มีลักษณะเฉพาะ. ในกรณีดังกล่าว, ถ้าคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาว่าการวิจัยนั้นไม่มีความเสี่ยงมากกว่าระดับต�่ำสุดแต่ต้องก�ำหนดวัน

หมดอายุ, การทบทวนต่อเนื่องอาจด�ำเนนิการโดยวธิกีารเร่งด่วน.

๑๐.๒.๑.๗		 การทบทวนโดยคณะกรรมการบรหิาร

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

คณะกรรมการบรหิารมหีน้าทีรั่บผดิชอบในการทบทวนและอนุมัตวัิสดุทีจ่ะมกีารใช้ในโครงการต่างๆ จ�ำนวนหนีง่.  

โครงการที่ยื่นเสนอที่เหมาะสมส�ำหรับการพิจารณาโดยคณะกรรมการบริหาร ได้แก่ ต้นแบบใบยินยอม, 

แผ่นพับให้ข้อมูล, และเครื่องมือมาตรฐานทางจิตวิทยา, เช่นเดียวกับวัสดุที่คณะกรรมการต่างคณะ

พิจารณาตัดสินขัดแย้งกัน. คณะกรรมการบริหารจะทบทวนรายงานการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบที่ส่งถึง

คณะกรรมการบริหารโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยใน

มนุษย์หรือหนึ่งในเจ้าหน้าที่สถาบันทั้งสอง. คณะกรรมการบริหารจะพิจารณาตัดสินโดยยึดตามนโยบาย

ของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจต้องเปลี่ยนแปลงการ

พิจารณาตามการอนุมัติของคณะกรรมการบริหาร, ซึ่งในกรณีดังกล่าวนี้, รายงานการประชุมของคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยจะบันทึกเหตุผลในการแก้ไขเปลี่ยนแปลงไว้. คณะกรรมการบริหารจะไม่

ท�ำการทบทวนโครงการที่ยื่นเสนอครั้งแรก, การแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการ, การทบทวนต่อเนื่อง, หรือ

การรายงานเหตุการณ์ที่รายงานได้และข้อมูลข่าวสารใหม่เป็นประจ�ำ.

๑๐.๒.๒	 การทบทวนโดยวธิดี�ำเนนิการแบบเร่งด่วน

๑๐.๒.๒.๑	ผู้ทบทวนเร่งด่วน (ผู้ท�ำการเร่งด่วน)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

ภายใต้วิธีด�ำเนินการทบทวนแบบเร่งด่วน, การทบทวนโครงการส�ำหรับการยื่นเสนอครั้งแรก, การแก้ไข 

เปลีย่นแปลงโครงการ, รายงานความก้าวหน้า, รายงานการจดทะเบยีนแจ้งสถานะ, และรายงานเหตุการณ์ 

ที่รายงานได้และข้อมูลข่าวสารใหม่อาจด�ำเนินการโดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหรือ

โดยผู้ทบทวนที่มีประสบการณ์สูงที่ได้รับมอบหมายจากบรรดากรรมการภายใต้คณะกรรมการนั้นให้เป็น 

ผู้ทบทวนเร่งด่วน. กรรมการในคณะกรรมการจริยธรรมจริยธรรมการวิจัยผู้นั้นจะได้รับการพิจารณา

ว่าเป็นผู้มีประสบการณ์สูงเพื่อมอบหมายให้เป็นผู้ทบทวนเร่งด่วนโดยพิจารณาจากการท�ำหน้าที่เป็น

กรรมการในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยก่อนหน้า, ความรู้, การฝึกอบรม, ผลการทบทวนภายใต้

การเป็นพี่เลี้ยงของผู้ทวนเร่งด่วน, และการเข้าร่วมในการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. 

ทั้งกรรมการที่เป็นกรรมการประจ�ำและผู้แทนส�ำรองอาจได้รับพิจารณาว่าเป็น “ผู้มีประสบการณ์”.  

ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะติดต่อกับประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย

คณะหนึ่งเพื่อขอรับค�ำแนะน�ำเรื่องบุคคลที่จะได้รับมอบหมายให้เป็นผู้ทบทวนเร่งด่วน. ผู้ทบทวนเร่งด่วน 

ได้รับการฝึกอบรมเพิ่มเติมเกี่ยวกับประเภทของการทบทวนเร่งด่วนและวิธีด�ำเนินการทบทวนเร่งด่วน 

ในระบบอเิล็กทรอนกิส์.
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๑๐.๒.๒.๒		 อ�ำนาจหน้าที่ของผู้ทบทวนเร่งด่วน 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ผู้ทบทวนเร่งด่วนมีอ�ำนาจเต็มของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยยกเว้นพวกเขาไม่สามารถไม่อนุมัติ

โครงการวจิัย. วธิดี�ำเนนิการเร่งด่วนไม่ได้กระท�ำเพื่อหลบเลี่ยงกระบวนการทบทวนปกต.ิ ผู้ทบทวนเร่งด่วน 

อาจขอความช่วยเหลอืในการทบทวนจากผูอ้�ำนวยการส�ำนกังานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั, ประธาน,  

หรอืกรรมการจรยิธรรมการวจิยัคนอื่น, และอาจขอให้พจิารณาโครงการนัน้โดยการประชมุคณะกรรมการ 

ถ้าต้องการความเชี่ยวชาญเพิ่มเตมิหรอืการพจิารณาประเด็นทางจรยิธรรมเมื่อพจิารณาว่าเหมาะสม.

๑๐.๒.๒.๓		 การขอรบัค�ำแนะน�ำจากกรรมการส�ำหรบัโครงการวจิยัที่ได้รบัอนมุตัโิดยวธิดี�ำเนนิการ 

ทบทวนเร่งด่วน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

จะต้องมีระเบียบวาระการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเพื่อแจ้งกรรมการให้ทราบถึง

โครงการวจิัยที่ได้รับอนุมัตโิดยวธิดี�ำเนนิการทบทวนเร่งด่วนตามที่อธบิายไว้ในหัวข้อ ๑๐.๒.๑.๑.

๑๐.๒.๒.๔		 หลักเกณฑ์ส�ำหรับการทบทวนเร่งด่วน

๑๐.๒.๒.๔.๑	 การทบทวนเร่งด่วนส�ำหรับการยื่นเสนอครั้งแรก

๑๐.๒.๒.๔.๑.๑		 หลักเกณฑ์ส�ำหรับโครงการที่ยื่นเสนอครั้งแรกเพื่อการทบทวนเร่งด่วน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๗ มกราคม ๒๕๖๑)

การยื่นเสนอครั้งแรกเข้าเกณฑ์การทบทวนเร่งด่วน ถ้า  (๑) เป็นโครงการที่ความเสี่ยงไม่มากกว่าระดับ

ต�่ำสุด และ (๒) เกี่ยวข้องกับมนุษย์โดยเข้าประเภทของการทบทวนเร่งด่วนหนึ่งข้อหรือมากกว่าในหัวข้อ 

๑๐.๒.๒.๔.๑.๒, ประเภทการทบทวนเร่งด่วนในหัวข้อ ๑๐.๒.๒.๔.๑.๓ ส�ำหรับการวิจัยที่มีการคุ้มครอง 

ในระดับที่สมมูลกัน, หรอือยู่ในประเภทยกเว้น ข้อ ๒(iii) หรอื ๓(i)(ค) ในหัวข้อ ๑๐.๒.๔.๒.๑.๒. 

การพิจารณาว่าโครงการศึกษาวิจัยมีความเสี่ยงต�่ำสุดหรือไม่จะรวมถึงการประเมินผลความเพียงพอของ

การคุ้มครองมิให้ล่วงล�้ำความเป็นส่วนตัวหรือละเมิดการรักษาความลับในกรณีที่อัตลักษณ์ของผู้เข้าร่วม

วิจัย และ/หรือ การตอบสนองของพวกเขาจะมีโอกาสท�ำให้พวกเขาเสี่ยงต่อความรับผิดทั้งทางอาญาและ

ทางแพ่งหรอืถกูท�ำให้เกดิความเสยีหายต่อฐานะทางเศรษฐกจิ, การจ้างงาน, กรมธรรม์ประกนัชวีติ, ชื่อเสยีง

หรอืถูกตตีรา.

๑๐.๒.๒.๔.๑.๒		 ประเภทความเร่งด่วนตามประมวลกฎหมาย Common Rule

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

การทบทวนเร่งด่วนประเภทต่างๆ ภายใต้ประมวลกฎหมาย Common Rule ได้แก่:

	 ๑.	 การวจิัยคลนิกิของยาและเครื่องมอืแพทย์เฉพาะที่เข้าเงื่อนไขตามข้อ ก. หรอื ข.,

	 	 	 ก.		 การวิจัยยาซึ่งไม่ต้องมีการยื่นเสนอขอทะเบียนยาวิจัยใหม่ (investigational new drug)  
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(๒๑ CFR Part ๓๑๒). (หมายเหตุ: การวจิัยยา, ที่มจี�ำหน่ายในท้องตลาดซึ่งเพิ่มความเสี่ยง

อย่างมีนัยส�ำคัญหรือลดความยอมรับได้ของความเสี่ยงที่สัมพันธ์กับการใช้ผลิตภัณฑ์ถือว่า

ขาดคุณสมบัตใินการรับการทบทวนเร่งด่วน).

	 	 	 ข.			 การวจิัยเครื่องมอืแพทย์ซึ่ง (๑) ไม่ต้องมกีารขอยื่นการยกเว้นเครื่องมอืวจิัย (investigational 

device exemption) (๒๑ CFR Part ๘๑๒); หรือ (๒) เครื่องมือแพทย์นั้นผ่าน/ได้รับอนุมัติ 

ให้จ�ำหน่ายในท้องตลาดและเครื่องมือแพทย์นั้นก�ำลังจะถูกใช้ตามการผ่าน/อนุมัติที่ระบุไว้ 

ในฉลาก.

	 ๒.	 การเก็บรวบรวมตัวอย่างเลือดโดยการเจาะที่ปลายนิ้ว, ส้นเท้า, ติ่งหู หรือการเจาะจากหลอด

เลอืดด�ำ ในกรณตี่างๆ ต่อไปนี้:

	 	 	 ก.		 จากผู้ใหญ่ที่สุขภาพดี, ไม่ตั้งครรภ์ที่มีน�้ำหนักตัวอย่างน้อย ๑๑๐ ปอนด์. ส�ำหรับผู้เข้าร่วม

วิจัยเหล่านี้, ปริมาณเลือดที่เจาะออกมาต้องไม่เกิน ๕๕๐ มล. ในช่วง ๘ สัปดาห์ และการ

เก็บรวบรวมต้องไม่เกนิ ๒ ครัง้ต่อสัปดาห์; หรอื

	 	 	 ข.		จากผู้ใหญ่และเด็กอื่น, โดยพจิารณาจากอายุ, น�ำ้หนักตัว, และสุขภาพของผู้เข้าร่วมวจิัย, วธิี

ด�ำเนินการเก็บรวบรวม, ปริมาณเลือดที่จะเก็บรวบรวม, และความถี่ของการเก็บรวบรวม. 

ส�ำหรับผู้เข้าร่วมวจิัยเหล่านี้, ปรมิาณเลอืดที่เจาะออกมาต้องไม่เกนิ ๕๐ มล. หรอื ๓ มล.ต่อ 

กก. แล้วแต่อย่างไหนจะน้อยกว่าในช่วงระยะเวลา ๘ สัปดาห์ และการเก็บรวบรวมจะต้อง 

ไม่เกนิ ๒ ครัง้ต่อสัปดาห์.

	 ๓.	 การเก็บรวบรวมตัวอย่างชีวภาพเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัยโดยวิธีการที่ไม่มีการล่วงล�้ำ. 

ตัวอย่างเช่น: (ก) การตัดเล็มผมหรือเล็บในลักษณะไม่ท�ำให้เสียรูปร่าง; (ข) ฟันน�้ำนมที่หลุดออก

เองหรือเมื่อดูแลรักษาตามปกติมีข้อบ่งชี้ว่าต้องถอนออก; (ค) ฟันแท้ที่เมื่อดูแลรักษาตามปกติมี

ข้อบ่งชี้ว่าต้องถอนออก; (ง) ของเสียหรือสารคัดหลั่งภายนอก (รวมทั้งเหงื่อ); (จ) น�้ำลายที่เก็บ

รวบรวมโดยใช้ใส่ท่อโดยไม่ใช้วิธีกระตุ้นหรือกระตุ้นโดยการให้เคี้ยวหมากฝรั่งหรือขี้ผึ้งหรือใช้

กรด  ซติรคิเจอืจางทาที่ลิ้น; (ฉ) รกที่ลอกออกจากการคลอด; (ช) น�ำ้คร�่ำที่ได้จากการที่ถุงน�ำ้คร�่ำ

แตกก่อนหรือระหว่างการคลอด; (ซ) คราบฟันและหินปูน, ที่วิธีการเก็บรวบรวมไม่มีการล่วงล�้ำ

เกนิกว่าการขูดหนิปูนและกระบวนการท�ำโดยเทคนคิการป้องกันที่เหมาะสม; เซลล์เยื่อบุและจาก

ผิวหนังที่เก็บรวบรวมโดยการขูดหรือป้ายจากกระพุ้งแก้ม, หรือผิวหนัง, หรือการบ้วนล้างปาก; 

(ฌ) เสมหะที่เก็บรวบรวมหลังจากการพ่นด้วยน�ำ้เกลอื.

	 ๔.	 การเก็บรวบรวมข้อมูลโดยวิธีการที่ไม่ล่วงล�้ำ (ไม่มีการใช้ยาสลบหรือยาระงับประสาท) ที่ใช้เป็น

ปกตใินเวชปฏบิัต,ิ ไม่รวมถงึวธิดี�ำเนนิการที่ต้องใช้เอกซเรย์หรอืไมโครเวฟ. เมื่อมกีารใช้เครื่องมอื

แพทย์, เครื่องมือแพทย์เหล่านั้นต้องผ่านการรับรอง/อนุมัติให้จ�ำหน่ายในท้องตลาด. (การศึกษา

วิจัยที่ตั้งใจจะประเมินผลความปลอดภัยและประสิทธิผลของเครื่องมือแพทย์โดยท่ัวไปจะไม่เข้า

ข่ายให้ทบทวนเร่งด่วน, รวมทัง้การศกึษาวจิัยเพื่อขอรับรองเครื่องมอืแพทย์ในข้อบ่งชี้ใหม่.)

	 	 	 	 ตัวอย่าง: (ก) เซนเซอร์ทางกายภาพที่ใช้บนผวิร่างกายที่ระยะห่างระยะหนึ่งและไม่เกี่ยวกับการ

ใส่พลังงานในปริมาณที่มีนัยส�ำคัญเข้าไปในตัวผู้เข้าร่วมวิจัยหรือมีการล่วงล�้ำเข้าไปในความ

เป็นส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวิจัย; (ข) การชั่งน�้ำหนักหรือการทดสอบระดับความรู้สึก; (ค) การ
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ถ่ายภาพคลื่นสะท้อนแม่เหล็ก (magnetic resonance imaging: MRI); (ง) การตรวจคลื่นไฟ้ฟ้า

หัวใจ, การตรวจคลื่นสมอง, อุณหลขิติ (thermography) (การบันทกึภาพอุณหภูม)ิ, การตรวจ

หากัมมันตรังสทีี่เกดิขึ้นตามธรรมชาต,ิ การตรวจจอประสาทตา, อัลตราซาวนด์, การถ่ายภาพ

รังสีอินฟราเรดเพื่อการวินิจฉัย, การตรวจการไหลเวียนเลือดโดยเครื่องดอปเพลอร์, และการ

ตรวจคลื่นสะท้อนหัวใจ; (จ) การออกก�ำลังกายระดับปานกลาง, การทดสอบความแข็งแรงของ

กล้ามเนื้อ, การประเมนิองค์ประกอบของร่างกาย, และการทดสอบการงอของข้อต่อตามความ

เหมาะสมตามอายุ, น�ำ้หนัก, และสุขภาพของแต่ละบุคคล.

	 ๕.	 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับวัสดุต่างๆ (ข้อมูล, เอกสาร, หลักฐาน, ระเบียน, หรือตัวอย่าง) ที่ได้มี

การเก็บรวบรวมไว้แล้ว, หรือจะเก็บรวบรวมเฉพาะเพื่อวัตถุประสงค์ที่มิใช่การวิจัยเท่านั้น (เช่น 

เพื่อการรักษาหรือการวินิจฉัยทางการแพทย์). (หมายเหตุ: บางการวิจัยในประเภทนี้อาจได้รับ

ยกเว้น. รายการนี้อ้างถงึเฉพาะการวจิัยที่ไม่ได้รับการยกเว้นเท่านัน้.)

	 ๖.	 การเก็บรวบรวมข้อมูลจากเสียง, วีดิทัศน์, ดิจิทัล, หรือการบันทึกภาพที่ท�ำขึ้นเพื่อวัตถุประสงค์

ของการวจิัย.

	 ๗.	 การวจัิยในบุคคลหรอืกลุ่มบุคคลตามลักษณะหรอืพฤตกิรรม (รวมถงึ, แต่ไม่จ�ำกัดเฉพาะ, การวจัิย 

เรื่องการรับรู้ (perception), ความรู้ความเข้าใจ (cognition), แรงจูงใจ, อัตลักษณ์, ภาษา, การสื่อสาร,  

ความเชื่อหรือวิถีปฏิบัติทางวัฒนธรรม, และพฤติกรรมสังคม) หรือการวิจัยที่ใช้วิธีการส�ำรวจ,  

สัมภาษณ์, ประวัตศิาสตร์มุขปาฐะ, กลุ่มสนทนา (focus group), การประเมนิผลแผนงาน, การประเมนิ 

ผลปัจจัยมนุษย์, หรือระเบียบวิธีต่างๆ ทางการประกันคุณภาพ. (หมายเหตุ: บางการวิจัย 

ในประเภทนี้อาจได้รับยกเว้น.  รายการนี้อ้างองิเฉพาะการวจิัยที่ไม่ได้รับการยกเว้นเท่านัน้.)

๑๐.๒.๒.๔.๑.๓		 ประเภทต่างๆ ของการคุ้มครองที่สมมูลกันในการทบทวนเร่งด่วนส�ำหรับการ 

ทบทวนครั้งแรก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๐ พฤษภาคม ๒๕๖๐)

ส�ำหรับการศึกษาที่เข้าข่ายการคุ้มครองที่สมมูลกัน (ดูหัวข้อ ๒.๑.๒), ถ้าการวิจัยนั้นไม่มีความเสี่ยง

มากกว่าระดับต�่ำสุด และถ้าการเกี่ยวข้องกับผู้เข้าร่วมวิจัยจะอยู่ในประเภทที่มีการคุ้มครองที่สมมูลกัน

ประเภทหนึ่งหรอืมากกว่าต่อไปนี้, การวจิัยนัน้ก็เข้าข่ายให้ทบทวนเร่งด่วนได้.

	 ๑๐.		 การเก็บรวบรวมตัวอย่างเลือดโดยการเจาะจากปลายนิ้ว, ส้นเท้า, ติ่งหู, หรือเจาะจากหลอด

เลอืดด�ำ, หรอืทางท่อแคทเีตอร์ที่สอดใส่ไว้แล้วเพื่อการรักษาต่อไปนี้:

	 	 	 	 ก.		 จากผู้ใหญ่ที่ไม่ตัง้ครรภ์ที่มนี�ำ้หนักตัวอย่างน้อย ๑๑๐ ปอนด์. ส�ำหรับผู้เข้าร่วมวจิัยเหล่านี้,  

ปรมิาณเลอืดที่ดูดออกมาต้องไม่เกนิ ๕๕๐ มล. ในช่วงระยะเวลา ๘ สัปดาห์; หรอื

	 	 	 	 ข.		 จากผูใ้หญ่อื่นและเดก็, พจิารณาจากอาย,ุ น�ำ้หนกั, และสขุภาพของผูเ้ข้าร่วมวจิยั, วธิดี�ำเนนิ 

การเก็บรวบรวม, ปริมาณเลือดที่เก็บรวบรวม, และความถี่ในการรวบรวม. ส�ำหรับผู้เข้า

ร่วมวจิัยเหล่านี้, ปรมิาณที่ดูดออกมาจะต้องไม่เกนิ ๕๐ มล. หรอื ๓ มล. ต่อ กก. แล้วแต่

อย่างไหนจะน้อยกว่า ในช่วงระยะเวลา ๘ สัปดาห์.
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	 ๑๑.		 การเก็บรวบรวมตัวอย่างชีวภาพที่จะท�ำต่อไปเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัยโดยวิธีการที่มีการ

ล่วงล�้ำน้อยที่สุด. ตัวอย่างเช่น: (ก) เนื้อเยื่อจากที่มิใช่ใบหน้า, การตัดผิวหนังเพื่อส่งตรวจจาก

ส่วน ที่มิใช่อวัยวะเพศในผู้ใหญ่ที่ไม่ต้องมีการเย็บ; (ข) การเก็บรวบรวมข้อมูล และตัวอย่าง

ชีวภาพเพิ่มเติมระหว่างการท�ำหัตถการที่มีการด�ำเนินการแล้วเพื่อวัตถุประสงค์ของการรักษา 

เช่น การตัดชิ้นเนื้อเพื่อส่งตรวจเพิ่มเติมระหว่างการส่องตรวจกระเพาะอาหารและล�ำไส้, 

การเก็บน�้ำไขสันหลังเพิ่มเติมระหว่างการเจาะช่องไขสันหลัง, หรือการเก็บไขกระดูกเพิ่มเติม

ระหว่างการเจาะตรวจไขกระดูก, โดยไม่มีการยืดเวลาที่ไม่สมควรของการใช้ยาสลบ, ยาระงับ

ความรู้สกึ, หรอืเวลาในการใช้ห้องผ่าตัด.

	 ๑๒.		 การเก็บรวบรวมข้อมูลในผู้ใหญ่ที่เกี่ยวข้องกับการเผชิญรังสีเพียงครั้งเดียวที่ใช้ขนาดหวังผล 

ไม่เกิน ๐.๑ mSv (ปริมาณปกติที่สัมพันธ์กับการถ่ายเอกซเรย์ปอด) โดยต้องมีการใช้เทคนิค 

การป้องกันรังสอีย่างเหมาะสม.

๑๐.๒.๒.๔.๒	 การทบทวนเร่งด่วนส�ำหรับการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงร่างการวจิัย

๑๐.๒.๒.๔.๒.๑		  การทบทวนเร่งด่วนส�ำหรบัการแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการวจิยัที่ได้รบัอนมุตัแิล้ว

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๒ ตุลาคม ๒๕๖๑)

การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการเข้าข่ายการทบทวนเร่งด่วน ถ้าเกี่ยวข้องกับผู้เข้าร่วมวิจัยในประเภท

หนึ่งหรือมากกว่าของการทบทวนเร่งด่วน ในหัวข้อ ๑๐.๒.๒.๔.๑.๒, ประเภทและการทบทวนเร่งด่วน

ในหัวข้อ ๑๐.๒.๒.๔.๑.๓ ส�ำหรับโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการคุ้มครองที่สมมูลกัน, ประเภทยกเว้นตาม

ข้อ ๒(iii) หรือ    ๓(i)(ค) ในหัวข้อ ๑๐.๒.๔.๒.๑.๒, หรือถ้าการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการนั้นมีการ

เปลี่ยนแปลงเล็กน้อยจากโครงการที่ได้รับอนุมัติก่อนหน้าในช่วงที่การอนุมัติด�ำเนินการโดยการประชุม

ของคณะกรรมการ. การเปลี่ยนแปลงเล็กน้อย คือ การเปลี่ยนแปลงที่ไม่มีการเพิ่มความเสี่ยงอย่างเป็น

รูปธรรม, หรือลดประโยชน์อย่างเป็นรูปธรรม, หรือลดความน่าเชื่อถือทางวิชาการอย่างเป็นรูปธรรม.  

การเพิ่มสถานที่วิจัยของการวิจัยพหุศูนย์อาจถือว่าเป็นการเปลี่ยนแปลงเล็กน้อยที่อาจทบทวน 

โดยกระบวนการแบบเร่งด่วนในกรณีที่มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและ

วิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันท�ำหน้าที่เป็นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียน  

(ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๓.๒).

ผู้ทบทวนเร่งด่วนจะระบุว่าแบบใบยินยอมที่มีการแก้ไขปรับปรุงหรือเอกสารความยินยอมเพิ่มเติมจะ

ได้รับอนุมัติหรือไม่, และถ้าอนุมัติ, เพิ่มเติมจากผู้เข้าร่วมวิจัยที่คัดเลือกใหม่, แบบใบยินยอมที่แก้ไข

ปรับปรุงแล้วจะต้องใช้กับทุกกลุ่มของผู้เข้าร่วมวิจัยที่ให้ความยินยอมไปแล้ว, หรือไม่และอย่างไร, เช่น  

ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ปัจจุบันรับวิธีการวิจัยอยู่, ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ยังร่วมอยู่ในขั้นตอนการวิจัยที่จะต้องประสบ

กับสิ่งที่เปลี่ยนแปลงนั้น, หรือผู้เข้าร่วมวิจัยทุกคน. ผู้เข้าร่วมวิจัยควรได้รับการขอความยินยอมใหม่ ถ้า 

การเปลี่ยนแปลงนั้นอาจส่งผลต่อความเต็มใจที่จะร่วมอยู่ในการวิจัยต่อไป หรืออาจมีผลต่อประสบการณ์

ของพวกเขาในการวิจัย. การตัดสินใจว่าจะต้องขอความยินยอมใหม่จะพิจารณาจากภาระที่จะเกิดแก ่

ผู้เข้าร่วมวิจัยและทีมวิจัย โดยช่ังน�้ำหนักกับความส�ำคัญของข้อมูลข่าวสารใหม่ที่จะมีผลต่อการตัดสินใจ

ของผู้เข้าร่วมวจิัยที่จะคงอยู่ในการวจิัยต่อไป.
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ตัวอย่างของการเปลี่ยนแปลงชนิดต่างๆ ที่อาจท�ำให้ผู้ทบทวนเร่งด่วนต้องพิจารณาตัดสินว่าผู้เข้าร่วมวิจัย

ที่ให้ความยนิยอมไปแล้วจะต้องให้ความยนิยอมใหม่ คอื ข้อพจิารณาต่างๆ อย่างน้อยต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 การเปลี่ยนแปลงในการคุ้มครองความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลับ (เช่น แผนการใหม่ 

ในการแบ่งปันข้อมูลข่าวสาร); และ

	 (๒)	 	 สิ่งที่เพิ่มเตมิ, ดัดแปลง, หรอืเอาออกจากวธิดี�ำเนนิการวจิัย; และ

	 (๓)		 การเปลี่ยนแปลงเรื่องค่าใช้จ่ายและการจ่ายคืนที่มีจ�ำนวนมากพอที่จะมีผลต่อการตัดสินใจ 

ของผู้เข้าร่วมวจิัยว่าจะคงอยู่ในการวจิัยต่อไปหรอืไม่; และ

	 (๔)	 	 ลักษณะของทางเลอืกการรักษาใหม่.

ตัวอย่างการเปลี่ยนแปลงชนดิต่างๆ ที่อาจท�ำให้ผู้ทบทวนเร่งด่วนต้องพจิารณาตัดสนิว่า ผู้เข้าร่วมวจิัยที่ให้

ความยนิยอมไว้แล้วไม่จ�ำเป็นต้องให้ความยนิยอมใหม่ คอื ข้อพจิารณาต่างๆ อย่างน้อยต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 มกีารเพิ่มการเบกิจ่ายคนืเพยีงเล็กน้อย; และ

	 (๒)	 	 การตัดแบบสอบถามส�ำหรับการนัดในอนาคตออก; และ

	 (๓)		 การเพิ่มตัวแปรจ�ำเพาะใหม่ในการทบทวนชาร์ต (specific new chart review) ที่ไม่เป็นเรื่องอ่อน

ไหวและเข้าได้ในหัวข้อใหญ่ (เช่น ประวัติการเจ็บป่วย) ซึ่งได้มีการอธิบายแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยไว้

แล้วในแบบใบยนิยอม.

ข้อพจิารณาเรื่องความยนิยอมเหล่านี้จะรวมอยู่ในจดหมายแจ้งผลการพจิารณาที่ส่งให้ผู้วจิัยหลัก.

๑๐.๒.๒.๔.๒.๒		 การทบทวนการยกเว้นโครงร่างการวจิัยโดยประธานหรอืรองประธาน

การยกเว้นโครงร่างการวิจัย, ที่ยื่นเสนอพร้อมข้อมูลข่าวสารตามที่อธิบายไว้ในหัวข้อ ๖.๖.๔.๓, จะได้

รับการทบทวนโดยประธานหรือรองประธานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ได้รับมอบหมาย. 

ประธานหรอืรองประธานอาจอนุมัตกิารยกเว้น ถ้า:

(๑)	 ความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวจิัยของการยกเว้นตามแผนไม่มากกว่าความเสี่ยงต�่ำสุด; หรอื

(๒)	 การยกเว้นจะก่อให้เกดิประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับโดยตรงแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย; หรอื

(๓)	 ความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัยมีเหตุผลสมควรเมื่อพิจารณาเปรียบเทียบกับความส�ำคัญของ

ความรู้ที่อาจคาดว่าจะเป็นผลจากการคัดเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัยเข้าในโครงการวจิัย.

ประธานหรือรองประธานอาจขอให้ผู้วิจัยหลักเพิ่มเติมข้อมูลข่าวสาร, ขอค�ำปรึกษาจากภายนอก, หรือ

ส่งต่อการขอยกเว้นเข้าสู่การประชุมพิจารณาของคณะกรรมการถ้าประธานหรือรองประธานไม่สามารถ

อนุมัตคิ�ำขอนัน้ได้.

๑๐.๒.๒.๔.๓	 การทบทวนเร่งด่วนส�ำหรับรายงานความก้าวหน้า และรายงานการจดทะเบียน 

แจ้งสถานะ 

๑๐.๒.๒.๔.๓.๑ 		 การทบทวนเร่งด่วนส�ำหรับรายงานความก้าวหน้าของโครงการที่ได้รับอนุมัต ิ

โดยมวีันหมดอายุ
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(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๐ มถิุนายน ๒๕๖๑) 

รายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยที่ได้รบอนุมัติโดยมีการก�ำหนดวันหมดอายุเข้าข่ายการทบทวน

เร่งด่วน ถ้ามีการเกี่ยวข้องกับผู้เข้าร่วมวิจัยเฉพาะข้อหนึ่งหรือมากกว่าในประเภทของการทบทวนเร่ง

ด่วนในหัวข้อ ๑๐.๒.๒.๔.๑.๒ หรือในหัวข้อ ๑๐.๒.๒.๔.๑.๓ ส�ำหรับโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการคุ้มครอง 

ที่สมมูลกัน, หรอืถ้าการยื่นเสนอนัน้เป็นการทบทวนต่อเนื่องของโครงการประเภททบทวนเร่งด่วน เพิ่มเตมิ 

ดังต่อไปนี้:

	 ๘.	 	 การทบทวนต่อเนื่องของโครงการวิจัยที่ได้รับอนุมัติก่อนหน้าโดยการประชุมคณะกรรมการ  

ดังต่อไปนี้:

	 	 	 	 ก.		 เมื่อ (i) การวิจัยนั้นปิดการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยใหม่โดยถาวรแล้ว; (ii) ผู้เข้าร่วมวิจัย

ทั้งหมดได้รับวิธีการที่วิจัยเสร็จสมบูรณ์แล้ว; และ (iii) โครงการวิจัยนั้นยังด�ำเนินการต่อ

เฉพาะการตดิตามผู้เข้าร่วมวจิัยระยะยาวเท่านัน้; หรอื

	 	 	 	 ข.		 เมื่อไม่มีการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยอีกแล้ว และไม่มีความเสี่ยงใดๆ เพิ่มเติมที่ถูกระบุอีก

แล้ว; หรอื

	 	 	 	 ค.		 เมื่อกิจกรรมการวิจัยที่ยังเหลืออยู่จ�ำกัดอยู่แค่การวิเคราะห์ข้อมูล (มีข้อสังเกตว่า การ

ศึกษาวิจัยประเภทนี้โดยทั่วไปเข้าข่ายไม่มีวันหมดอายุ ถ้าปฏิบัติให้ถูกต้องตามข้อก�ำหนด

ที่เกี่ยวข้อง ณ หรอืหลังวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒).

	 	 ๙.	 การทบทวนต่อเนื่องของโครงการวิจัย, ที่มิได้ด�ำเนินการตามหลักเกณฑ์เรื่อง IND หรือ IDE 

ที่ไม่เข้าตามประเภท (๒)-(๘) แต่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจพิจารณาตัดสินและ

บันทึกไว้ในการประชุมของคณะกรรมการว่า การวิจัยนั้นเกี่ยวข้องกับความเสี่ยงไม่เกินระดับ

ต�่ำสุด และไม่พบความเสี่ยงเพิ่มเตมิอกีแล้ว.

ผู้ทบทวนเร่งด่วนด�ำเนินการทบทวนต่อเนื่องตามหัวข้อ ๑๐.๑.๒, และรับทบทวนโครงการเต็มรูปแบบ 

รวมทั้งการเปลี่ยนแปลงใดๆ จากที่ได้รับอนุมัติก่อนหน้าโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, แบบใบ

ยินยอม, และรายงานความก้าวหน้า  (รวมถึงสถานะของโครงการ; ข้อมูลข่าวสารการคัดเลือก; ผลการ

ก�ำกับดูแลและการตรวจสอบ; สรุปย่อของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ และการปฏิบัติเบี่ยงเบนระดับน้อย; 

ข้อร้องเรยีนของผู้เข้าร่วมวจิัย, การขอถอนตัว, และการยุต;ิ สถานะทุน; และการระบุถงึความเสี่ยงใหม่นับ

จากการทบทวนครัง้ล่าสุด).

๑๐.๒.๒.๔.๓.๒		 การประเมินผลเร่งด่วนของรายงานการจดทะเบียนแจ้งสถานะส�ำหรับโครงการ

วจิัยที่ได้รับอนุมัตโิดยไม่มวีันหมดอาย	ุ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

ผู้ทบทวนเร่งด่วนจะประเมินผลรายงานการจดทะเบียนแจ้งสถานะตามหัวข้อ ๑๐.๑.๓. ถ้ารายงานการ

จดทะเบียนแจ้งสถานะบ่งชี้ว่าได้มีการเปลี่ยนแปลงโครงการที่ได้รับอนุมัติโดยไม่มีการรายงานต่อคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัย, ผู้ทบทวนเร่งด่วนจะประเมินผลรายงานการจดทะเบียนแจ้งสถานะโดยเชื่อม 

โยงกับค�ำขอเปลี่ยนแปลงและแก้ไขปรับปรุงโครงการที่ยื่นเสนอและรายงานเหตุการณ์ที่รายงานได้และ
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ข้อมูลข่าวสารใหม่, รวมทั้งการส่งต่อที่มีถึงผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, 

ประธาน หรือการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยตามความเหมาะสม. ผู้ทบทวนเร่งด่วนจะ

ตดิต่อสื่อสารให้มกีารด�ำเนนิการใดๆ โดยตดิต่อกับผู้วจิัยหลัก.

๑๐.๒.๓	 การประเมนิผลโครงการวจิัยพหุศูนย์

๑๐.๒.๓.๑		 การประเมนิผลค�ำขอให้มกีารมอบหน้าที่การทบทวน

๑๐.๒.๓.๑.๑	 การประเมนิผลค�ำขอให้มกีารมอบหน้าที่การทบทวนครั้งแรก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๒ กันยายน ๒๕๖๒)

โครงการวจัิยทีข่อให้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยของศูนย์การแพทย์บอสตันและวทิยาเขตแพทยศาสตร์ 

มหาวทิยาลัยบอสตันพึ่งพาคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยคณะอื่น (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๑๘) จะถูกประเมนิ

ผลแตกต่างออกไป ขึ้นกับว่าโครงการวิจัยนั้นจะเกี่ยวข้องกับวิธีการวิจัยและปฏิสัมพันธ์กับผู้เข้าร่วมวิจัย

ที่ศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันหรือไม่. ถ้าไม่มีปฏิสัมพันธ์

ดังกล่าว (โดยแบบฉบับ, คือ กรณีที่กิจกรรมการวิจัยของผู้เข้าร่วมวิจัยในท้องถิ่นจ�ำกัดอยู่แค่เพียงการ

วเิคราะห์ข้อมลูข่าวสารที่บ่งชี้ตวับคุคลได้เท่านัน้), ผูอ้�ำนวยการส�ำนกังานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั 

หรือผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์จะประเมินผลว่า การพึ่งพาดังกล่าวนั้นเหมาะสม 

หรือไม่, ขึ้นกับข้อมูลข่าวสารที่ส่งให้โดยผู้วิจัยหลักเกี่ยวกับภาพรวมของการศึกษาวิจัยและกิจกรรมที่เกิด

ขึ้นที่ศูนย์การแพทย์บอสตันหรอืวทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน 

ถ้าโครงการวิจัยที่เสนอมีปฏิสัมพันธ์กับผู้เข้าร่วมวิจัยที่ศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์

มหาวิทยาลัยบอสตัน, ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหรือผู้อ�ำนวยการแผน

งานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์จะมอบหมายนักวิเคราะห์/ผู้บริหารของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

คนหนึ่ง และประธานคนหนึ่งให้ท�ำหน้าที่ประเมินผลโครงการนั้น. ส�ำหรับโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอต่อคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยกลางของสถาบันมะเร็งแห่งชาติ, จะไม่ต้องให้มีการประเมินผลของประธาน

กรรมการจริยธรรมการวิจัย, เพราะโครงการที่เสนอเหล่านี้ได้รับการทบทวนโดยคณะกรรมการทบทวน

ทางวชิาการของศูนย์วจิัยมะเร็งแห่งมหาวทิยาลัยบอสตัน-ศูนย์การแพทย์บอสตัน.

ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหรือผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยใน

มนุษย์มีหน้าที่รับผิดชอบในการประเมินคุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียนที่ยื่น

เสนอ. ส�ำหรับการวิจัยที่มีความเสี่ยงมากกว่าระดับต�่ำสุด, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียน

ที่เสนอจะต้องได้รับการรับรองโดยสมาคมเพื่อการรับรองแผนการคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ (AAHRPP) 

หรืออยู่ในกระบวนการรับรองของสมาคมเพื่อการรับรองแผนการคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ (AAHRPP). 

ส�ำหรับการวิจัยที่มีความเสี่ยงไม่มากกว่าระดับต�่ำสุด, ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียนที่

เสนอร่วมอยู่ในโครงการไออาร์บฉีลาด (SMART IRB) (ดูหัวข้อ ๒.๕.๑) ก็จะได้รับการพจิารณาว่ามหีลักฐาน

ด้านคุณภาพพอเพยีง, เพราะการเข้าร่วมในโครงการไออาร์บฉีลาด (SMART IRB) จะต้องได้รับการรับรอง

จากสมาคมเพื่อการรับรองแผนการคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ (AAHRPP) หรืออยู่ในกระบวนการขอการ
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รับรอง, หรือได้ผ่านโครงการประเมินคุณภาพของส�ำนักงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์แล้วภายในระยะ

เวลา ๕ ปี. ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียนที่เสนอให้พิจารณาไม่ได้เข้าร่วมในโครงการ 

ไออาร์บีฉลาด, ผู้อ�ำนวยการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหรือผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัย

ในมนุษย์จะติดต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียนที่เสนอเพื่อขอเข้าถึงนโยบายของพวกเขา

ว่า พวกเขาท�ำการทบทวนสถานที่วจิัยภายนอกอย่างไร (รวมถงึข้อก�ำหนดเรื่องการทบทวนบรบิทท้องถิ่น) 

และขอจดหมายหรือผลงานใดๆ ภายในระยะเวลา ๕ ปี เกี่ยวกับผลการสอบสวนหรือการตรวจการของ

ส�ำนักงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์หรือส�ำนักงานอาหารและยาที่ด�ำเนินการกับคณะกรรมการจริยธรรม

การวจิัยนัน้. 

นกัวเิคราะห/์ผู้บรหิารของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัจะประเมนิผลข้อมลูข่าวสารที่ส่งมาในโครงการ 

วิจัยที่ยื่นเสนอในเรื่องความถูกต้อง และจะติดต่อผู้วิจัยหลักถ้าต้องการความชัดเจนหรือแก้ไข. ข้อมูล

ข่าวสารจ�ำเพาะที่จะถูกประเมนิผล คอื:

	 (๑)	 	 ชนดิของการศกึษาวจิัย. ถ้าค�ำขอพึ่งพาคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยเชงิพาณชิย์, โครงการ

ศึกษาวิจัยนั้นจะต้องสนับสนุนโดยภาคอุตสาหกรรม, เป็นโครงการวิจัยพหุศูนย์ที่เกียวข้องกับ 

ทะเบียนยาวิจัยใหม่ (IND) หรือการขอยกเว้นเครื่องมือวิจัย (IDE) ที่ถือโดยอุตสาหกรรม 

ผู้สนับสนุนการวิจัย หรือโครงการวิจัยพหุศูนย์ที่สนับสนุนโดยรัฐบาลกลางที่คัดเลือกคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยเชิงพาณิชย์ให้เป็นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียน. 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเชิงพาณิชย์จะต้องเป็นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ฮัมมิงเบิร์ด (สังเกตว่าไม่มีโครงการวิจัยใหม่ที่ถูกมอบหมายให้คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิัยฮัมมงิเบริ์ด ณ หรอื หลังวันที่ ๑ กันยายน ๒๕๖๒) หรอืเป็นคณะกรรมการจรยิธรรมการ

วิจัยที่ได้รับการรับรองจากสมาคมเพื่อการรับรองแผนการคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ ซึ่งบ่งชี้

ว่ามีความเต็มใจที่จะบริหารข้อตกลงความไว้วางใจโดยใช้ข้อตกลงความไว้วางใจของไออาร์บี

ฉลาด; และ

	 (๒)	 	 สถานะการฝึกอบรมของทีมวิจัยทั้งหมดที่ศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์

มหาวทิยาลัยบอสตัน, รวมทัง้ผู้วจิัยหลัก (ดูหัวข้อ ๖.๒.๓); และ

	 (๓)		 ข้อมูลพื้นฐาน, รวมทั้งการวิจัยคลินิก, ทุน, และข้อมูลข่าวสารเรื่องช่องทางพิเศษ (ดูห้วข้อ 

๗.๒.๒.๒); และ 

	 (๔)	 	 ข้อมูลข่าวสารเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๕); และ

	 (๕)	 	 รายละเอยีดเกี่ยวกับวธิดี�ำเนนิการคัดเลอืก (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๑๘); และ

	 (๖)	 	 การปฏิบัติให้ถูกต้องตามนโยบายท้องถิ่นส�ำหรับผู้ที่ต้องเกี่ยวข้องในการอภิปรายเพื่อขอความ

ยนิยอม (ดูหัวข้อ ๘.๑.๓.๗); และ

	 (๗)		 การปฏบิัตใิห้ถูกต้องตามนโยบายท้องถิ่นเรื่องการคัดเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัยกลุ่มต่างๆ ได้แก่:

	 	 	 	 (๗.๑)		 ผู้ที่มคีวามบกพร่องทางการตัดสนิใจที่ต้องใช้ผู้แทนโดยชอบธรรม (ดูหัวข้อ ๙.๕); และ

	 	 	 	 (๗.๒)		 ผู้เข้าร่วมวจิัยที่ไม่พูดภาษาอังกฤษ (ดูหัวข้อ ๘.๔.๕); และ

	 	 	 	 (๗.๓)		 ผู้อยู่ในอนุบาลของมลรัฐ (ดูหัวข้อ ๙.๒.๓); และ
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	 	 	 	 (๗.๔)		 ผู้รู้หนังสอืจ�ำกัดและผู้ไม่รู้หนังสอื (ดูหัวข้อ ๘.๔.๖); และ

	 	 	 	 (๗.๕)		 นักศกึษา, ผู้เข้ารับการฝึกอบรม, และลูกจ้าง (ดูหัวข้อ ๙.๖)

ประธานจะประเมินผลโครงการโดยประเมินว่ามีความเหมาะสมหรือไม่ถ้าใช้บริบทท้องถิ่นในการด�ำเนิน

การวิจัยที่ศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน. ประธานจะติดต่อกับ 

ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย ดังนี้:

	 (๑)	 	 แนะน�ำว่าไม่มีความจ�ำเป็นต้องเปลี่ยนแปลงแก้ไขที่จะด�ำเนินการต่อไปโดยพึ่งพาคณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัยคณะอื่น; หรอื

	 (๒)	 	 แนะน�ำว่าจ�ำเป็นต้องมกีารเปลี่ยนแปลงแก้ไขในข้อหนึ่งข้อใดหรอืทัง้ ๒ ข้อต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๒.๑) 		 ควรขอให้ผู้วิจัยหลักในท้องถิ่นเปลี่ยนแปลงแก้ไข หรือท�ำความชัดเจนวิธีการด�ำเนิน

การที่จะท�ำในท้องถิ่น หรือส่วนที่จะด�ำเนินการในท้องถิ่นเกี่ยวกับการคัดเลือกผู้เข้า

ร่วมวจิัย หรอืเอกสารขอความยนิยอม; และ/หรอื

	 	 	 	 (๒.๒) 	 ควรขอให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียนท�ำการเปลี่ยนแปลงแก้ไขหรือ

ท�ำความชัดเจนวิธีด�ำเนินการวิจัยโดยรวม หรือเอกสารที่จ�ำเป็นเพื่อด�ำเนินการวิจัยที่ศูนย์การ

แพทย์บอสตันและวทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน; หรอื

	 (๓)		 แนะน�ำว่าโครงการศึกษาวิจัยควรได้รับการทบทวนโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของ 

ศนูย์การแพทย์บอสตัน และวทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน. 

ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรพิจารณาการประเมินของตนเองในเรื่อง

คุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียนที่เสนอให้พิจารณา  และการประเมินผลจาก

นักวิเคราะห์/ผู้บริหารของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและประธานคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัย และตัดสินใจว่าควรจะพึ่งพาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยคณะอื่นต่อไปหรือไม่. ข้อตกลงความ

ไว้วางใจจะต้องถูกต้องตามข้อก�ำหนดในหัวข้อ ๒.๕.๓, รวมทั้งค�ำอธิบายว่าความรับผิดชอบมีการแบ่ง

ระหว่างสององค์กรอย่างไร.

ผู้ทบทวนเร่งด่วน, ซึ่งอาจเป็นนักวิเคราะห์/ผู้บริหาร ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, ประธาน,  

ผู้อ�ำนวยการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, หรือผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย ์

จะประเมนิผลค�ำขอยกเว้นหรอืดัดแปลงการอนุญาตตามรัฐบัญญัตคุ้ิมครองสทิธติดิตัวและภาระรับผดิชอบ 

ของประกันสุขภาพ ตามหัวข้อ ๘.๕.๒.๒.

ถ้าค�ำขอพึ่งพาคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยอื่น (มอบหมาย) ได้รับอนุมัต,ิ จดหมายแจ้งผลลัพธ์จะส่ง

ผ่านระบบอเิล็กทรอนกิส์.

หนังสอืมอบหมายจะมขี้อมูลข่าวสารต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ชื่อโครงการวจิัย (พร้อมเลขหมาย และ/หรอื วันที่); และ

	 (๒)	 	 ค�ำบอกกล่าว (notice) เรื่องการมอบอ�ำนาจการทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย; 

และ
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	 (๓)		 ชนดิของการทบทวน; และ

	 (๔)	 	 วันที่ด�ำเนนิการ; และ

	 (๕)	 	 วันถงึก�ำหนดจดทะเบยีนแจ้งสถานะ; และ

	 (๖)	 	 การใช้ข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ้มครอง; และ

	 (๗)		 แหล่งทุน; และ

	 (๘)		 การมอบหมายคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในระเบยีน; และ

	 (๙)	 	 ค�ำเตอืน เรื่อง:

	 	 	 	 (๙.๑)		 ข้อก�ำหนดให้แจ้งการติดต่อสื่อสารแก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียน; 

และ

	 	 	 	 (๙.๒)		 ข้อก�ำหนดให้ส่งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและ

วิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันในเรื่องต่างๆ ได้แก่: ปัญหาที่ไม่คาดล่วง

หน้า, การเปลี่ยนแปลงบุคลากรภายใน, และการเปลี่ยนแปลงของวธิดี�ำเนนิการศกึษา

วิจัยที่มีการดัดแปลงการปฏิบัติตามนโยบายของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์

ของศูนย์การแพทย์บอสตันและวทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน; และ

	 	 	 	 (๙.๓)		 หน้าที่รับผดิชอบของผู้วจิัยหลัก.

๑๐.๒.๓.๑.๒		  การประเมินผลการแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการ และรายงานการจดทะเบียน 

แจ้งสถานะส�ำหรับโครงการวจิัยที่มอบหมาย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

ค�ำขอเปลี่ยนแปลงบุคลากรวิจัยในโครงการที่มอบหมายจะถูกประเมินผลตามหัวข้อ ๑๐.๒.๗.๑.  ค�ำขอ

แก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการอื่นส�ำหรับโครงการวิจัยที่มอบหมายจะถูกประเมินผลเพื่อพิจารณาตัดสินว่า 

การเปลี่ยนแปลงข้อใดที่ต้องมกีารประเมนิผลใหม่ตามหัวข้อ ๑๐.๒.๓.๑.๑. จดหมายแจ้งการมอบหมายที่

มกีารปรับปรุงแก้ไขพร้อมผลลัพธ์ของการประเมนิผลจะส่งทางระบบอเิล็กทรอนกิส์.

รายงานการจดทะเบียนแจ้งสถานะส�ำหรับโครงการที่มอบหมายจะถูกประเมินผลเพื่อพิจารณาตัดสินว่ามี

ข้อมูลข่าวสารใดที่มิได้รายงานตามที่ก�ำหนด และต้องมีการด�ำเนินการติดตามใดๆ หรือไม่. จดหมายแจ้ง

การมอบหมายที่มีการปรับปรุงแก้ไขพร้อมก�ำหนดวันใหม่ของการจดทะเบียนแจ้งสถานะจะส่งทางระบบ

อเิล็กทรอนกิส์.

๑๐.๒.๓.๒		 การประเมินผลค�ำขอเข้าท�ำหน้าที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียน

ส�ำหรับสถานที่วจิัยภายนอก

(แก้ไขปรับปรุง เมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและการประเมินผลโครงการวิจัยในสถานที่วิจัย

ภายนอกยดึตามมาตรฐานที่อธบิายไว้ในหัวข้อ ๓ และ ๑๐, ข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับข้อก�ำหนดท้องถิ่นและ

ประเด็นบรบิทท้องถิ่นของการวจิัย (ดูหัวข้อ ๒.๕.๒.๑) จะถูกผนวกรวมเข้าในการประเมนิผลของโครงการ
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วิจัย ณ ศูนย์วิจัยภายนอก. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะพิจารณาตัดสินว่า มีแผนในการจัดการ

เรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนของนักวจิัยและทมีวจิัยอย่างพอเพยีงหรอืไม่ หรอืต้องมมีาตรการเพิ่มเตมิในการ

อนุมัตโิครงการวจิัยที่ด�ำเนนิการในศูนย์วจิัยภายนอกหรอืไม่.

ส�ำหรับโครงการวิจัยพหุศูนย์ที่มีความเสี่ยงไม่มากกว่าระดับต�่ำสุด, การเพิ่มสถานที่วิจัยถือเป็นการ

ดัดแปลงเล็กน้อยที่ผลอนุมัตไิด้โดยกระบวนการแบบเร่งด่วน (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๒.๒.๔.๒.๑) ส�ำหรับการวจิัย

พหุศูนย์ที่มคีวามเสี่ยงมากกว่าระดับต�่ำสุด, ณ เวลาที่ท�ำการทบทวนครัง้แรก, คณะกรรมการจะพจิารณา

การตัดสินตามสถานการณ์, ถ้ามีการเพิ่มสถานที่วิจัยอาจอนุมัติโดยกระบวนการเร่งด่วนหรือไม่. ถ้าการ

พิจารณาตัดสินนี้ไม่ได้ตัดสินส�ำหรับการวิจัยที่มีความเสี่ยงมากกว่าระดับต�่ำสุด, การเพิ่มสถานที่วิจัยนั้น

จะทบทวนโดยคณะกรรมการ, และการพจิารณาการเพิ่มสถานที่วจิัยในอนาคตจะกระท�ำโดยเป็นส่วนหนึ่ง 

ของการทบทวนนัน้.

๑๐.๒.๔		 โครงการวจิัยในมนุษย์ที่ได้รับยกเว้น

๑๐.๒.๔.๑		 ค�ำขอเพื่อการพจิารณายกเว้น

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๐ มถิุนายน ๒๕๖๑)

กิจกรรมบางอย่างที่อาจเข้าตามนิยามการวิจัยในมนุษย์ อาจได้รับการยกเว้นจากการทบทวนเต็มรูปแบบ

ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย และยดึตามหลักเกณฑ์การอนุมัตภิายใต้หัวข้อ ๑๐.๑.๑.๑. ณ ศูนย์

การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน, ผู้วิจัยไม่อาจพิจารณาตัดสินเองได้

ว่า  โครงการวจิัยในมนุษย์ของพวกเขาได้รับยกเว้น. แทนที่จะเป็นเช่นนัน้, ผู้วจิัยจะต้องได้รับการพจิารณา

ยกเว้นจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์

มหาวิทยาลัยบอสตัน, หรือจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียนที่คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันมีข้อตกลงความไว้

วางใจส�ำหรับโครงการศกึษาวจิัยนัน้ (ดูหัวข้อ ๒.๕). การขอพจิารณายกเว้นจากคณะกรรมการจรยิธรรม

การวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน, ผู้วิจัยหลักจะต้อง

อธิบายว่า  โครงการวิจัยของพวกเขาที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวข้องกับมนุษย์ 

(ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๑๙), และอาจระบุว่า พวกเขาเชื่อว่าโครงการวิจัยนั้นเข้าตามข้อหนึ่งหรือมากกว่าของ

ประมวลกฎหมาย Common Rule โดยเข้าประเภทการยกเว้นตามรายการในหัวข้อ ๑๐.๒.๔.๒.๑.๒ หรือ

ข้อหนึ่งหรือมากกว่าของกรณีมีการคุ้มครองที่สมมูลกันที่เข้าประเภทการยกเว้นตามรายการในหัวข้อ 

๑๐.๒.๔.๒.๒.๒. โครงการวิจัยนั้นจะต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตามข้อก�ำหนดส�ำหรับการคุ้มครองผู้เข้าร่วม

วิจัยในการวิจัยที่ได้รับยกเว้นที่อธิบายไว้ในหัวข้อ ๑๐.๒.๔.๓. การขอให้คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันพึ่งพาคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยคณะอื่นในการพิจารณายกเว้น, ผู้วิจัยหลักจะต้องยื่นเสนอตามที่อธิบายไว้ในหัวข้อ 

๗.๒.๒.๑๘. ผู้วิจัยหลักจะต้องได้รับการพิจารณายกเว้นอย่างเป็นทางการจากคณะกรรมการจริยธรรม

การวจิัย ก่อนเริ่มกจิกรรมการวจิัยในมนุษย์ใดๆ.
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โครงการศึกษาวิจัยที่ได้รับการพิจารณายกเว้นจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์

บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันก่อนวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒ จะได้รับการ

ก�ำหนดวันหมดอายุ สามปีหลังการพิจารณายกเว้น. โครงการศึกษาวิจัยที่ได้รับการพิจารณายกเว้น ณ 

หรือหลังวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒ จะไม่มีก�ำหนดวันหมดอายุ แต่ต้องส่งรายงานการจดทะเบียนแจ้ง

สถานะทุก ๓ ปี (ดูหัวข้อ ๗.๔.๓.๒). ผู้วิจัยหลักอาจปิดโครงการที่ได้รับยกเว้นเมื่อใดก็ได้โดยส่งรายงาน

ฉบับสมบูรณ์ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ (ดูหัวข้อ ๗.๔.๔). การไม่ส่งรายงานการจดทะเบียนแจ้งสถานะ

ภายในก�ำหนดถือเป็นการปฏิบัติเบี่ยงเบนแบบหนึ่ง (ดูหัวข้อ ๖.๖.๕.๓) ซึ่งอาจถูกพิจารณาว่าเป็นกรณีไม่

ปฏบิัตติามกฎระเบยีบแบบต่อเนื่อง (ดูหัวข้อ ๑๑.๔.๒).

ส�ำหรับการได้รับการพิจารณายกเว้นจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตัน

และวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน, การเปลี่ยนแปลงแผนการวิจัยที่มีอาจมีผลเปลี่ยนแปลง

การพิจารณายกเว้น (รวมทั้งการเปลี่ยนแปลงการคุ้มครองความเป็นส่วนตัวและการเปิดเผยการรักษา

ความลับ) หรือการเปลี่ยนแปลงข้อมูลข่าวสารที่ส่งให้เพื่อขอรับการยกเว้นจากผู้มีอ�ำนาจในการใช้หรือ

เปิดเผยข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับการคุ้มครอง (ดูหัวข้อ ๘.๕.๒.๒) จะต้องยื่นเสนอเพื่อขอแก้ไข

เปลี่ยนแปลงโครงการผ่านระบบอเิล็กทรอนกิส์ (ดูหัวข้อ ๗.๔.๑.๒) เพื่อการทบทวนและยนืยันสถานะการ

ได้รับยกเว้นต่อไป หรอืมคีุณสมบัตสิ�ำหรับการยกเว้นจากผู้มอี�ำนาจก่อนการเริ่มการเปลี่ยนแปลง.

๑๐.๒.๔.๒		 ประเภทของการยกเว้น

๑๐.๒.๔.๒.๑	 ประเภทของการยกเว้นตาม Common Rule

๑๐.๒.๔.๒.๑.๑		 ประเภทของการยกเว้นตาม Common Rule ที่ประยุกต์ใช้ได้ก่อนวันที่ ๒๑ 

มกราคม ๒๕๖๒

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๐ มถิุนายน ๒๕๖๑)

กิจกรรมการวิจัยที่การเกี่ยวข้องกับผู้เข้าร่วมวิจัยในหนึ่งประเภทหรือมากกว่าต่อไปนี้ เข้าข่ายการ

พจิารณายกเว้นส�ำหรับโครงการวจิัยที่ได้รับพจิารณายกเว้นก่อนวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒. ประเภทของ

การยกเว้นเหล่านี้ไม่ประยุกต์ใช้กับการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับนักโทษ.

	 (๑)	 	 การวิจัยที่ด�ำเนินการในสถานศึกษาที่ก่อตั้งหรือได้รับการยอมรับทั่วไป, ที่เกี่ยวข้องกับการ

ปฏิบัติการทางการศึกษาปกติเป็นการเฉพาะ. ส�ำหรับโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอเพื่อขอรับการ

พิจารณายกเว้น ณ หรือหลังวันที่ ๑ กรกฎาคม ๒๕๖๐, โครงการวิจัยนั้นต้องไม่ก่อให้เกิด

ผลไม่พึงประสงค์แก่โอกาสของนักศึกษาที่จะศึกษาเล่าเรียนเนื้อหาที่ก�ำหนด หรือกระทบ

ต่อการประเมินของนักการศึกษาที่เป็นผู้ท�ำการสอน. การยกเว้นนี้รวมถึงการวิจัยส่วนใหญ ่

ในหลกัสตูรการเรยีนการสอนตามปกตหิรอืพเิศษ, และการวจิยัประสทิธผิล หรอืการเปรยีบเทยีบ 

เทคนคิการสอน, หลักสูตร, หรอืวธิกีารจัดการชัน้เรยีน.

	 (๒)	 	 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการใช้การทดสอบทางการศึกษา  (วัดความรู้ความเข้าใจ, การวินิจฉัย, 

ความถนัด, สัมฤทธผิล), วธิดี�ำเนนิการส�ำรวจ [ไม่ประยุกต์ใช้กับเด็ก], วธิดี�ำเนนิการสัมภาษณ์ 
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[ไม่ประยุกต์ใช้กับเด็ก] หรือการสังเกตพฤติกรรมสาธารณะ (รวมทั้งการบันทึกภาพและเสียง)  

[ประยุกต์ใช้กับการวิจัยกับเด็กเมื่อผู ้วิจัยและทีมวิจัยไม่มีส่วนร่วมในกิจกรรมที่ก�ำลังถูก

สังเกต], ถ้าเป็นอย่างใดอย่างหนึ่ง คือ: (i) ข้อมูลข่าวสารที่ได้รับจะถูกบันทึกในลักษณะ 

ที่อตัลกัษณ์ของผูเ้ข้าร่วมวจิยัไม่สามารถสบืหาได้โดยง่าย, โดยตรง หรอืผ่านตวับ่งชี้บคุคลทีเ่ชือ่มโยง 

กับผู้เข้าร่วมวิจัย; หรือ (ii) การเปิดเผยใดๆ ของการสนองตอบของผู้เข้าร่วมวิจัยนอกการวิจัย

จะไม่ท�ำให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเสี่ยงต่อความผิดทางอาญาหรือทางแพ่ง หรือท�ำความเสียหายแก่

ฐานะทางการเงนิ, การจ้างงาน, ความก้าวหน้าทางการศกึษาหรอืชื่อเสยีงของผู้เข้าร่วมวจิัย.

	 (๓)		 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการใช้เครื่องมือทดสอบทางการศึกษา  (วัดความรู้ความเข้าใจ, การ

วินิจฉัย, ความถนัด, สัมฤทธิผล), วิธีด�ำเนินการส�ำรวจ, วิธีด�ำเนินการสัมภาษณ์, หรือการ

สังเกตพฤติกรรมสาธารณะที่ไม่เป็นยกเว้นภายใต้ข้อ (๒) ของหัวข้อนี้, ถ้า; (i) ผู้เข้าร่วมวิจัย 

เป็นเจ้าหน้าที่ของรัฐที่ได้รับเลือกตั้งหรือแต่งตั้ง หรือเป็นผู้สมัครเข้ารับราชการ; หรือ (ii) 

กฎหมายของรัฐบาลกลางก�ำหนดโดยไม่มีข้อยกเว้นว่า การรักษาความลับของข้อมูลข่าวสาร

ของบุคคลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้จะได้รับการเก็บรักษาไว้ตลอดการวจิัยและหลังจากนัน้.

	 (๔)	 	 การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับการเก็บรวบรวมข้อมูล เอกสาร, ระเบยีน, ตัวอย่างทางพยาธวิทิยา, หรอื

ตัวอย่างเพื่อการวนิจิฉัยต่างๆ ที่มอียู่แล้ว, ถ้าทรัพยากรเหล่านี้เปิดให้สาธารณะ หรอืถ้าข้อมูล

ข่าวสารถูกบันทกึโดยผู้วจิัยในลักษณะที่ผู้เข้าร่วมวจิัยไม่สามารถถูกระบุตัวตนได้, โดยตรงหรอื

โดยตัวบ่งชี้บุคคลที่เชื่อมโยงถงึผู้เข้าร่วมวจิัย, ผู้วจิัยมไิด้ตดิต่อผู้เข้าร่วมวจิัย, และผู้วจิัยจะไม่มี

การระบุตัวบุคคลของผู้เข้าร่วมวจิัยใหม่. 

				    ส�ำนักงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์ แปลความค�ำว่า “ที่มอียู่แล้ว””ดังนี้:

	 	 	 	 เพื่อให้มีคุณสมบัติเข้าข่ายยกเว้นประเภทนี้, ข้อมูล, เอกสาร, ระเบียน, หรือตัวอย่างต้องม ี 

อยู่แล้วก่อนโครงการวิจัยเริ่มต้น. ต่อไปนี้เป็นฉบับที่ผ่านการบรรณาธิการแล้วของตัวอย่าง 

ที่ส�ำนักงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ให้ไว้. ผู้วิจัยรายหนึ่งต้องการคัดกรองตัวอย่างเลือด 

ที่โรงพยาบาลแห่งหนึ่งเพื่อหาอุบัติการณ์ของเอชไอวี โดยใช้ตัวอย่างเลือดที่ดูดไว้เพื่อ

วัตถุประสงค์อื่นบางอย่างแต่ยังคงเหลือเก็บไว้ในห้องปฏิบัติการของโรงพยาบาล. ถ้าผู้วิจัย

เสนอใช้ตวัอย่างเลอืดที่ดดูออกมาแล้วก่อนเริ่มต้นการวจิยั และ, ด้วยเหตผุลบางอย่าง, เลอืดนัน้ 

เก็บไว้ “บนชั้น”, โครงร่างการวิจัยนั้นก็จะเข้าคุณสมบัติยกเว้น ถ้าข้อก�ำหนดอื่นตามข้อ (๔) 

มีครบ (เช่น, แหล่งทรัพยากรนั้นให้แก่สาธารณะได้ หรือข้อมูลข่าวสารถูกบันทึกโดยผู้วิจัย

ในลักษณะที่ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่สามารถถูกระบุตัวตนได้, โดยตรงหรือผ่านการใช้ตัวบ่งชี้บุคคล

ที่เชื่อมโยงกับผู้เข้าร่วมวิจัย). ถ้าตัวอย่างเลือดนั้นจะถูกดูดออกมาหลังวันเริ่มโครงการวิจัย, 

โครงการวิจัยนั้นไม่เข้าข่ายยกเว้น, แม้ตัวอย่างเลือดนั้นจะถูกดูดออกมาเพื่อวัตถุประสงค์อื่น

นอกจากการวิจัย, และการวิจัยจะใช้เลือดที่เหลือเท่านั้น. อย่างไรก็ดี, การศึกษาในภายหลัง,  

มีคุณสมบัติเข้าข่ายการทบทวนเร่งด่วน หรือเข้าประเภทการยกเว้นเพราะมีการคุ้มครอง 

ที่สมมูลกัน ประเภท ๙ ถ้าเข้าข่าย.

	 (๕)	 	 การวิจัยหรือโครงการสาธิตที่ด�ำเนินการโดยหรือที่ต้องอนุมัติโดยกระทรวงสังกัดรัฐบาลกลาง

สหรัฐ หรอืหัวหน้าองค์กรต่างๆ, และที่ถูกออกแบบเพื่อการศกึษา, ประเมนิผล, หรอืกรณอีื่นๆ 

เพื่อตรวจสอบว่า: (i) ประโยชน์สาธารณะ หรือโครงการบริการต่างๆ; (ii) วิธีด�ำเนินการเพื่อ
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ขอรับประโยชน์หรือบริการต่างๆ ภายใต้โครงการเหล่านั้น; (iii) การเปลี่ยนแปลงที่อาจเกิดขึ้น 

หรือทางเลือกส�ำหรับโครงการหรือวิธีด�ำเนินการต่างๆ เหล่านั้น; หรือ (iv) การเปลี่ยนแปลงที่

อาจเกิดขึ้นกับวิธีการหรือระดับการเบิกจ่าย หรือประโยชน์ หรือบริการต่างๆ ภายใต้โครงการ

เหล่านัน้.

	 	 	 	 เพื่อให้มคีณุสมบตัเิข้าตามประเภทนี้, การศกึษาวจิยัจะต้องเข้าตามหลกัเกณฑ์เพิ่มเตมิต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๕.๑)		 โครงการภายใต้การศกึษาวจิยัจะต้องก่อประโยชน์สาธารณะ (เช่น, ประโยชน์ทางการเงนิ 

หรอืการรักษาพยาบาลตามที่ระบุไว้ในรัฐบัญญัตปิระกันสังคม) หรอืบรกิารสาธารณะ  

(เช่น, บรกิารทางสังคม,  การสนับสนุน, หรอืโภชนาการตามที่ระบุไว้ภายใต้รัฐบัญญัติ

ผู้สูงอายุชาวอเมรกิัน). 

	 	 	 	 (๕.๒) 	 การวิจัยหรือโครงการสาธิตนั้นจะต้องด�ำเนินการตามอ�ำนาจหน้าที่ที่ก�ำหนดไว้โดย

กฎหมายเฉพาะของรัฐบาลกลาง.

	 	 	 	 (๕.๓) 	 ต้องมขี้อก�ำหนดโดยกฎหมายว่าโครงการจะต้องถูกทบทวนโดยคณะกรรมการ	

จรยิธรรมการวจิัย.

	 	 	 	 (๕.๔)		 โครงการนั้นจะต้องเกี่ยวข้องกับการล่วงล�้ำทางร่างกาย หรือล่วงล�้ำความเป็นส่วนตัว 

ผู้เข้าร่วมวจิัยอย่างมนีัยส�ำคัญ

	 (๖)	 	 การประเมินผลรสและคุณภาพอาหารและการศึกษาการยอมรับของผู้บริโภค, (i) ถ้าอาหาร 

สุขภาพที่ไม่มีสารปรุงแต่งจะถูกบริโภค; หรือ (ii) ถ้าอาหารที่จะถูกบริโภคนั้นมีส่วนประกอบ 

อาหารที่ระดับ หรือต�่ำกว่าระดับที่จะใช้เพื่อการบริโภคนั้นพบว่าปลอดภัย, หรือถ้าสิ่งปน

เปื้อน สารเคมีทางการเกษตรหรือสิ่งแวดล้อมอยู่ในระดับต�่ำกว่าระดับที่พบว่าปลอดภัย, โดย

ส�ำนักงานอาหารและยาหรือได้รับการรับรองโดยองค์การคุ้มครองสิ่งแวดล้อมหรือส�ำนักงาน

ความปลอดภัยอาหารและบรกิารการตรวจการของกระทรวงเกษตรสหรัฐ.

๑๐.๒.๔.๒.๑.๒		 ประเภทการยกเว้นตาม Common Rule ที่บังคับใช้ ณ หรือหลังวันที่ ๒๑ 

มกราคม ๒๕๖๒

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๐ มถิุนายน ๒๕๖๑)

กิจกรรมการวิจัยซึ่งจะเกี่ยวข้องกับผู้เข้าร่วมวิจัยเฉพาะที่อยู่ในหนึ่งหรือมากกว่าของประเภทที่เข้าข่าย

ได้รับพิจารณายกเว้น, ส�ำหรับการวิจัยที่ได้รับพิจารณายกเว้น ณ หรือหลังวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒. 

ประเภทการยกเว้นเหล่านี้ไม่ประยุกต์ใช้กับการวิจัยที่ท�ำในนักโทษ, ยกเว้นการวิจัยที่อยู่ในประเภทยกเว้น

ตามข้อ (๔) ที่มุ่งหมายจะเกี่ยวข้องกับประชากรในวงกว้างที่บังเอิญรวมถึงนักโทษ. ประเภทการยกเว้น

ตามข้อ ๒(ii), ๒(iii), ๓(i)(ข), และ ๓(i)(ค) ก�ำหนดให้จ�ำกัดการทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยให้ประเมินความเพียงพอของข้อก�ำหนดในการคุ้มครองความเป็นส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวิจัย และการ

คุ้มครองการรักษาความลับของข้อมูลในฐานะที่เป็นส่วนหนึ่งของการพิจารณาตัดสินยกเว้น (ดูหัวข้อ 

๑๐.๒.๔.๔). การยกเว้นประเภท ๔ (iii) ก�ำหนดการทบทวนของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยให้อนุมัติ

การยกเว้น การมอบอ�ำนาจภายใต้หัวข้อ ๘.๕.๒.๒.
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	 (๑)	 	 การวิจัย, ที่ด�ำเนินการในสถานศึกษาที่มั่นคงหรือเป็นที่ยอมรับโดยทั่วไป, ที่เกี่ยวข้องเฉพาะ

การจัดการเรียนการสอนตามปกติที่ไม่น่าจะมีผลกระทบไม่พึงประสงค์ต่อโอกาสของนักศึกษา

ที่จะเรียนเนื้อหาตามหลักสูตรที่ก�ำหนด หรือการประเมินของนักการศึกษาที่เป็นผู้สอน. นี้รวม

ถึงการวิจัยส่วนใหญ่ที่มีกลวิธีการสอนตามปกติและที่พิเศษ, และการวิจัยประสิทธิผลหรือการ

วจิัยเปรยีบเทยีบเทคนคิการสอน, หลักสูตร, หรอืวธิจีัดการห้องเรยีน.

	 (๒)	 	 การวิจัยที่รวมถึงเฉพาะเรื่องปฏิสัมพันธ์ของการทดสอบทางการศึกษาที่วัด (ความรู้ความ

เข้าใจ, การวินิจฉัย, ความถนัด, ผลสัมฤทธิ์), วิธีด�ำเนินการส�ำรวจ, วิธีด�ำเนินการสัมภาษณ์, 

หรือการสังเกตพฤติกรรมสาธารณะ (รวมถึงการบันทึกภาพหรือเสียง) ถ้าเข้าตามหลักเกณฑ์

อย่างน้อยหนึ่งข้อต่อไปนี้:

	 	 	 	 (i)		 ข้อมูลข่าวสารที่ได้รับจะถูกบันทึกโดยผู้วิจัยในลักษณะที่อัตลักษณ์ของผู้เข้าร่วมวิจัยไม่

สามารถสบืหาได้ง่าย, โดยตรงหรอืโดยผ่านตัวบ่งชี้บุคคลที่เชื่อมโยงถงึผู้เข้าร่วมวจิัย;

	 	 	 	 (ii)		 การเปิดเผยการตอบสนองใดๆ ของผู้เข้าร่วมวิจัยภายนอกการวิจัยจะไม่ท�ำให้ผู้เข้าร่วม

วจิัยเสี่ยงต่อการรับผดิทางอาญาหรอืทางแพ่ง หรอืจะท�ำความเสยีหายแก่ฐานะทางการ

เงิน, การจ้างงาน, ความก้าวหน้าทางการศึกษา, หรือชื่อเสียงของผู้เข้าร่วมวิจัย, และมี

ข้อก�ำหนดที่เพียงพอที่จะคุ้มครองความเป็นส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวิจัยและการดูแลรักษา

ความลับของข้อมูล; หรอื

	 	 	 	 (iii)	 	 ข้อมูลข่าวสารที่ได้รับจะถูกบันทึกโดยผู้วิจัยในลักษณะที่อัตลักษณ์ของผู้เข้าร่วมวิจัย

สามารถสืบหาได้โดยง่าย, โดยตรงหรือผ่านตัวบ่งชี้บุคคลที่เชื่อมโยงถึงผู้เข้าร่วมวิจัย, 

และมีข้อก�ำหนดอย่างเพียงพอที่จะคุ้มครองความเป็นส่วนตัว และการดูแลรักษาความ

ลับของข้อมูล.

	 	 (๓)	 (i) 	 การวจิัยเกี่ยวข้องกับวธิกีารวจิัยพฤตกิรรมที่ไม่อันตราย (benign) โดยเชื่อมโยงกับการเก็บ 

รวบรวมข้อมูลข่าวสารจากผู้เข้าร่วมวิจัยที่เป็นผู้ใหญ่โดยให้ตอบด้วยวาจาหรือเป็นลายลักษณ์ 

อักษร (รวมทั้งการน�ำเข้าข้อมูล) หรือการบันทึกทางโสตทัศนะ ถ้าผู้เข้าร่วมวิจัยนั้นตกลงที่จะ

รับวิธีการที่วิจัยและการเก็บรวบรวมข้อมูลข่าวสารและเข้าตามหลักเกณฑ์อย่างน้อยหนึ่งข้อ

ต่อไปนี้:

	 	 	 	 (ก)	 	 ข้อมูลที่ได้รับจะถูกบันทึกโดยผู้วิจัยในลักษณะที่อัตลักษณ์ของผู้เข้าร่วมวิจัยไม่สามารถ

สบืหาได้โดยง่าย, โดยตรง หรอืผ่านทางตัวบ่งชี้บุคคลที่เชื่อมโยงผู้เข้าร่วมวจิัย;

	 	 	 	 (ข)	 	 การเปิดเผยการตอบสนองใดๆ ของผู้เข้าร่วมวิจัยภายนอกการวิจัยจะไม่ท�ำให้ผู้เข้าร่วม

วิจัยเสี่ยงต่อความรับผิดทางอาญาหรือทางแพ่ง หรือจะมีการท�ำความเสียหายแก่ฐานะ

ทางการเงนิ, การจ้างงาน, ความก้าวหน้าทางการศกึษา, หรอืชื่อเสยีงของผู้เข้าร่วมวจิัย, 

และมีข้อก�ำหนดอย่างเพียงพอที่จะคุ้มครองความเป็นส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวิจัยและการ

เก็บรักษาความลับของข้อมูล; หรอื

	 	 	 	 (ค)	 	 ข้อมูลข่าวสารที่ได้รับจะถูกบันทึกโดยผู้วิจัยในลักษณะที่อัตลักษณ์ของผู้เข้าร่วมวิจัย

สามารถ สืบหาได้โดยง่าย, โดยตรง หรือโดยผ่านตัวบ่งชี้บุคคลที่เชื่อมโยงกับผู้เข้าร่วม

วิจัย, และมีข้อก�ำหนดอย่างเพียงพอที่จะคุ้มครองความเป็นส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวิจัย

และการเก็บรักษาความลับของข้อมูล. 
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	 	 	 	 (ii)		 ส�ำหรับวัตถุประสงค์ของการยกเว้นประเภทนี้, วิธีการทดสอบพฤติกรรมแบบไม่อันตราย 

ที่ใช้จะกนิช่วงเวลาสัน้ๆ, ไม่มอีนัตราย, ไม่เจบ็ปวด, ไม่ล่วงล�ำ้ร่างกาย, ไม่น่าจะมผีลกระทบ 

ที่ไม่พึงประสงค์ระยะยาวต่อผู้เข้าร่วมวิจัย, และผู้วิจัยไม่มีเหตุผลที่จะคิดว่าผู้เข้าร่วม

วิจัยจะรู้สึกว่าวิธีการที่ท�ำการศึกษานั้นก้าวร้าวหรือน่าอับอาย. สมมุติว่าเข้าหลักเกณฑ์

เหล่านั้นทั้งหมด, ตัวอย่างของวิธีการทดสอบพฤติกรรมแบบไม่อันตรายอาจรวมถึงการ

ให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเล่นเกมออนไลน์, ให้พวกเขาไขปริศนาภายใต้ภาวะการรบกวนหลาก

หลาย, หรือให้พวกเขา	 ตัดสินใจแบ่งเงินสดที่ได้รับจ�ำนวนหนึ่งในระหว่างพวกเขากับ

คนอื่นๆ.

	 	 	 	 (iii)	 ถ้าการวิจัยเกี่ยวข้องกับการหลอกลวงผู้เข้าร่วมวิจัยตามลักษณะ หรือวัตถุประสงค์ของ

การวจิัย, การยกเว้นนี้จะน�ำไปประยุกต์ใช้ไม่ได้ เว้นแต่ผู้เข้าร่วมวจิัยยนิยอมให้หลอกลวง

โดยมีการตกลงล่วงหน้าที่จะเข้าร่วมในการวิจัยในสถานการณ์ที่ผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับการ

บอกกล่าวว่า พวกเขาจะไม่รู้หรือถูกท�ำให้เข้าใจผิดเกี่ยวกับลักษณะ และวัตถุประสงค์

ของการวจิัยนัน้.

	 (๔)	 	 การวจิัยชัน้ที่สอง (Secondary research) ที่ไม่ต้องมกีารขอความยนิยอม: การวจิัยชัน้ที่สองที่ใช้

ข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลที่ชี้ตัวบุคคลได้ หรือตัวอย่างชีวภาพที่บ่งชี้, ตัวบุคคลได้, ถ้าเข้าตาม

หลักเกณฑ์ต่อไปนี้อย่างน้อยหนึ่งข้อ:

	 	 	 	 (i)		 ข้อสงวนสทิธิ์ (สังเกตว่า การใช้ข้อมูลข่าวสาร “ส่วนตัว” ที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ หรอืตัวอย่าง

ชวีภาพที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ที่มอบให้แก่สาธารณะได้ไม่เข้าตามนยิามของการวจิัยในมนุษย์);

	 	 	 	 (ii)		 ข้อมูลข่าวสาร, ซึ่งอาจรวมถึงข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับตัวอย่างชีวภาพ, จะถูกบันทึกโดย 

ผู้วิจัยในลักษณะที่อัตลักษณ์ของผู้เข้าร่วมวิจัยไม่สามารถสืบหาได้โดยตรง หรือโดย

ผ่านตัวบ่งชี้บุคคลที่เชื่อมโยงกับผู้เข้าร่วมวิจัย, ผู้วิจัยไม่ติดต่อผู้เข้าร่วมวิจัย, และผู้วิจัย 

จะไม่ตรวจหาอัตลักษณ์ของผู้ร่วมวจิัยใหม่.

	 	 	 	 (iii)	 การวจิยัที่เกี่ยวข้องเฉพาะการเกบ็รวบรวมและวเิคราะหข้์อมลูข่าวสารที่เกี่ยวข้องกบัการที ่

ผู้วิจัยใช้ข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่เชื่อมโยงตัวบุคคลได้กรณีที่การใช้นั้นอยู่ภายใต้การ

ควบคุมตามประมวลกฎหมาย  ๔๕ CFR parts ๑๖๐ และ ๑๖๔, subparts A และ E, เพื่อ 

วัตถุประสงค์ของ “ปฏิบัติการการดูแลสุขภาพ” หรือ “การวิจัย” โดยค�ำศัพท์เหล่านี้

มีการนิยามไว้ในประมวลกฎหมาย ๔๕ CFR ๑๖๔.๕๐๑ หรือส�ำหรับ “กิจกรรมและ

วัตถุประสงค์ทางการสาธารณสุข” ตามที่อธิบายไว้ในประมวลกฎหมาย ๔๕ CFR 

๑๖๔.๕๑๒(b). (หมายเหตุ: การยกเว้นนี้จะมีได้เฉพาะถ้าข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่บ่งชี้ตัว

บุคคลได้นัน้อยู่เฉพาะในหน่วยงานที่ครอบคลุม (covered entity) เท่านัน้, และต้องให้คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยทบทวนก่อนอนุมัติให้ยกเว้นการมอบอ�ำนาจภายใต้หัวข้อ 

๘.๕.๒.๒); หรอื

	 	 	 	 (iv)	 การวจิยันัน้ด�ำเนนิการโดย, หรอืในนามของกระทรวงหรอืองค์การที่ใช้การสร้าง (generate)  

หรือการเก็บรวบรม (collect) ข้อมูลข่าวสารโดยหน่วยงานรัฐซึ่งรับข้อมูลข่าวสารมา 

เพื่อกจิกรรมที่ไม่ใช่การวจิัย, ถ้าการวจิัยนัน้สร้างข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลที่บ่งชี้ตัวบุคคล
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ได้ที่เก็บรักษาหรือจะเก็บรักษาในระบบเทคโนโลยีข้อมูลข่าวสารที่ต้องด�ำเนินการและ

ปฏบิัตใิห้ถูกต้องตาม section ๒๐๘(b) ของ E-Government Act ค.ศ.๒๐๐๒, ๔๔ U.S.C. 

๓๕๐๑ note, ถ้าข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ที่ท�ำการเก็บรวบรวม,   ใช้, 

หรือสร้างขึ้นในฐานะที่เป็นส่วนหนึ่งของกิจกรรมที่จะถูกเก็บรักษาในระบบของระเบียนที่

ต้องเป็นไปตาม Privacy Act of ๑๙๗๔, ๕ U.S.C. ๕๕๒a, และถ้าสามารถน�ำมาใช้บังคับ 

ได้, ข้อมูลข่าวสารที่ใช้ในการวิจัยจะถูกเก็บรวบรวมตามรัฐบัญญัติการลดงานเอกสาร 

๑๙๙๕ (Paperwork Reduction Act of ๑๙๙๕), ๔๔ U.S.C. ๓๕๐๑ et seq.

	 (๕)	 	 การวิจัยและโครงการสาธิตที่ด�ำเนินการหรือสนับสนุนโดยกระทรวงหรือองค์การของรัฐบาล 

กลาง, หรือที่ต้องอนุมัติโดยรัฐมนตรีหรือหัวหน้าองค์การ (หรืออนุมัติโดยหัวหน้าส�ำนักงาน 

(bureaus), หรือหน่วยงานภายใต้อื่นๆ ที่ได้รับมอบอ�ำนาจให้ด�ำเนินการวิจัยหรือท�ำโครงการ

สาธิต), และซึ่งถูกออกแบบให้ศึกษา, ประเมินผล, ปรับปรุง, หรือตรวจสอบเรื่องประโยชน์

สาธารณะหรือโครงการบริการ, รวมทั้งวิธีด�ำเนินการเพื่อรับประโยชน์, หรือบริการภายใต้

โครงการเหล่านั้น, การเปลี่ยนแปลงแก้ไขที่เป็นไปได้หรือทางเลือกต่างๆ ส�ำหรับโครงการหรือ

วิธีด�ำเนินการเหล่านั้น, หรือการเปลี่ยนแปลงแก้ไขที่เป็นไปได้ในวิธีต่างๆ หรือระดับของการ

จ่ายเพื่อประโยชน์หรือบริการภายใต้โครงการต่างๆ เหล่านั้น. โครงการดังกล่าวรวมถึง, แต่ไม่

จ�ำกัดเฉพาะ, การศึกษาภายในโดยลูกจ้างรัฐบาลกลาง, และการศึกษาภายใต้สัญญาหรือการ

ว่าจ้างที่ปรึกษาข้อตกลงความร่วมมือ, หรือการให้ทุน. โครงการที่ยกเว้นรวมถึงการยกเว้น

ต่างๆ ตามข้อก�ำหนดตามพันธกรณีที่ต้องใช้ผู้มีอ�ำนาจหน้าที่ เช่น ใน sections ๑๑๑๕ และ 

๑๑๑๕A ของ Social Security Act, ที่แก้ไขปรับปรุง. 

	 	 	 	 (i)		 กระทรวงหรือองค์การของรัฐบาลกลางแต่ละแห่งที่ด�ำเนินการหรือท�ำการสนับสนุน 

การวิจัยและโครงการสาธิตต่างๆ จะต้องจัดตั้ง, ในเวบไซต์ที่สาธารณะเข้าถึงได้ของ 

รฐับาลกลาง หรอืในลกัษณะอื่นที่รฐัมนตรหีรอืหวัหน้ากระทรวงหรอืองค์การอาจพจิารณา 

เห็นชอบ, ให้มีรายการของการวิจัยและโครงการสาธิตที่กระทรวงหรือองค์การของ 

รฐับาลกลางด�ำเนนิการเองหรอืให้การสนบัสนนุตามข้อก�ำหนดนี้. โครงการวจิยัหรอืโครงการ 

สาธติจะต้องถูกตพีมิพ์ในรายการนี้ก่อนเริ่มต้นการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์.

	 (๖)	 	 การศกึษาเพื่อประเมนิผลรสชาตแิละคุณภาพอาหารและการยอมรับของผู้บรโิภค:

	 	 	 	 (ii)		 ถ้าอาหารสุขภาพที่ไม่มสีารปรุงแต่ง (additives) ถูกบรโิภค; หรอื

	 	 	 	 (iii)	 ถ้าอาหารที่ถกูบรโิภคนัน้มสี่วนประกอบอาหารที่ระดบัหรอืต�ำ่กว่าระดบัการใช้ที่ปลอดภยั, 

หรือมีการปนเปื้อนของสารเคมีทางการเกษตรหรือสิ่งแวดล้อมที่ระดับหรือต�่ำกว่าระดับ

ที่พบว่าปลอดภัย, ที่รับรองโดยส�ำนักงานอาหารและยาหรือองค์การคุ้มครองสิ่งแวดล้อม

หรอืส�ำนักงานอาหารปลอดภัยและบรกิารการตรวจการของกระทรวงเกษตร สหรัฐ.

หมายเหตุ: การยกเว้นประเภท (๗) และ (๘) ถูกสงวนสทิธิ์.

๑๐.๒.๔.๒.๒	 ประเภทการยกเว้นที่มกีารคุ้มครองที่สมมูลกัน
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๑๐.๒.๔.๒.๒.๑		 ประเภทการยกเว้นที่มกีารคุ้มครองที่สมมูลกันที่ยื่นเสนอก่อนวันที่ ๒๑ มกราคม 

๒๕๖๒

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๐ มถิุนายน ๒๕๖๑)

ส�ำหรับการวจิัยที่เข้าข่ายการคุ้มครองที่สมมูลกัน (ดูหัวข้อ ๒.๑.๒), ถ้าการวจิัยนัน้มคีวามเสี่ยงไม่มากกว่า

ระดับต�่ำสุด (รวมถึงความเสี่ยงต�่ำสุดที่จะมีการล่วงล�้ำความเป็นส่วนตัวหรือการท�ำลายการรักษาความ

ลับ), ถ้าเกี่ยวข้องกับผู้เข้าร่วมวจิัยเฉพาะตามข้อหนึ่งหรอืมากกว่าของประเภทที่มกีารคุ้มครองที่สมมูลกัน

ต่อไปนี้, และถ้าการวิจัยนั้นปฏิบัติให้ถูกต้องตามข้อก�ำหนดที่น�ำมาใช้ได้ในหัวข้อ ๑๐.๒.๔.๓, การวิจัยนั้น

ก็เข้าข่ายการได้รับพจิารณายกเว้น ถ้าการได้รับพจิารณายกเว้นนัน้ก่อนวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒. กรณี

ที่สถาบันอื่นตกลงที่จะพึ่งพาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขต

แพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน (ดูหัวข้อ ๒.๕), ประเภทของการยกเว้นเหล่านี้จะไม่น�ำมาใช้. ประเภท

ของการยกเว้นเหล่านี้ไม่น�ำมาใช้กับการวจิัยในนักโทษ, ด้วย.

	 (๗)		 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาพฤติกรรมที่ไม่อันตรายเชื่อมกับการเก็บรวบรวมข้อมูล

ข่าวสารจากผู้เข้าร่วมวิจัยผู้ใหญ่ที่ตกลงให้ทดลองและเก็บรวบรวมข้อมูลไปข้างหน้าและเข้า

ข่ายตามหลักเกณฑ์ต่อไปนี้อย่างน้อยหนึ่งข้อ: (ก) ข้อมูลข่าวสารที่ได้รับจะถูกบันทึกโดยผู้วิจัย

ในลักษณะที่อัตลักษณ์ของผู้เข้าร่วมวิจัยจะไม่สามารถสืบหาได้โดยง่าย, โดยตรงหรือโดยผ่าน

ทางตัวบ่งชี้บุคคลที่เชื่อมโยงกับผู้เข้าร่วมวิจัย; หรือ (ข) การเปิดเผยการตอบสนองใดๆ ของ 

ผู้เข้าร่วมวิจัยภายนอกการวิจัยจะไม่ท�ำให้ผู้เข้าร่วมวิจัยตกอยู่ในความเสี่ยงต่อความรับผิดทาง

อาญาหรอืทางแพ่งหรอืการท�ำความเสยีหายแก่ฐานะทางการเงนิ, การจ้างงาน, ความก้าวหน้า

ทางการศึกษา, หรือชื่อเสียงของผู้เข้าร่วมวิจัย; หรือ (ค) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

พิจารณาว่าวิธีด�ำเนินการในการรักษาความลับจะเพียงพอในการคุ้มครองข้อมูลข่าวสารที่ได้

รับและถูกบันทึกโดยผู้วิจัยในลักษณะที่อัตลักษณ์ของผู้เข้าร่วมวิจัยจะไม่สามารถสืบหาได้โดย

ง่าย, โดยตรงหรือโดยผ่านทางตัวบ่งชี้บุคคลที่เชื่อมโยงถึงผู้เข้าร่วมวิจัย. ส�ำหรับวัตถุประสงค์

ของประเภทนี้ การทดลองพฤติกรรมที่ไม่อันตรายจะใช้ระยะเวลาช่วงสั้นๆ, ไม่อันตราย,  

ไม่เจ็บปวด, ไม่ล่วงล�้ำทางร่างกาย, ไม่มีผลกระทบไม่พึงประสงค์ระยะยาวที่มีนัยส�ำคัญต่อ 

ผู้เข้าร่วมวิจัย และผู้วิจัยไม่มีเหตุผลที่จะคิดว่าผู้เข้าร่วมวิจัยจะพบว่าการทดลองนั้นเป็นความ

ก้าวร้าวหรือน่าอับอาย. ถ้าเข้าข่ายตามหลักเกณฑ์ทุกข้อ ดังกล่าว, ตัวอย่างของการศึกษา

ทดลองพฤติกรรมที่ไม่อันตรายอาจรวมถึงการให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเล่นเกมออนไลน์, ให้พวกเขา 

แก้ปริศนาภายใต้การรบกวนหลากหลาย, หรือให้พวกเขาตัดสินใจว่าจะแบ่งเงินจ�ำนวนน้อยที่

ได้รับอย่างไรระหว่างพวกเขากับคนอื่นบางคน.

	 (๘)		 การวิจัยในเด็กที่เกี่ยวกับวิธีด�ำเนินการส�ำรวจ, วิธีด�ำเนินการสัมภาษณ์, หรือการสังเกต

พฤตกิรรมสาธารณะโดยที่ผู้วจิัยหรอืทมีวจิัยร่วมในพฤตกิรรมที่ก�ำลังถูกสังเกต.

	 (๙)	 	 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับวัสดุต่างๆ (ข้อมูล, เอกสาร, ระเบียน, หรือตัวอย่าง) ที่ได้เก็บรวบรวม

ไว้แล้วหรือที่จะเก็บรวบรวมไว้เพื่อวัตถุประสงค์ที่ไม่ใช่การวิจัย (เช่น เพื่อการรักษาหรือการ

วนิจิฉัย)
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	 (๑๐)	 การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับวัสดุต่างๆ (ข้อมูล, เอกสาร, ระเบยีน, หรอืตัวอย่าง) ที่ได้เก็บรวบรวมไว้

แล้วเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัยโดยความยินยอมส�ำหรับการวิจัยไม่ห้ามการน�ำไปใช้ในการ

วจิัยเพิ่มเตมิ.

	 (๑๑)	 การวจิัยที่เกี่ยวกับการปรับปรุงคุณภาพ/การประกันคุณภาพในลักษณะต่างๆ ได้แก่:

	 	 	 	 (๑๑.๑)		 ผู้ป่วยทัง้หมดที่ได้รับสิ่งที่ศกึษาวจิัยคาดว่าจะได้ประโยชน์; และ

	 	 	 	 (๑๑.๒)		 การวัดทุกอย่างที่เก็บรวบรวมได้รับการพิจารณาว่าจะมีผลต่อการเปลี่ยนแปลง

กระบวนการ; และ

	 	 	 	 (๑๑.๓)		 ผู้ป่วยทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับสิ่งที่ศึกษาวิจัยได้รับการดูแลรักษาตามมาตรฐานเป็น

อย่างน้อยที่สุด; และ

	 	 	 	 (๑๑.๔)		 วธิกีารที่น�ำมาศกึษาวจิัยได้มาตรฐานคุณภาพตามหลักฐานหรอืตามฉันทมต;ิ และ

	 	 	 	 (๑๑.๕)		 การคุ้มครองการรักษาความลับมีความเหมาะสมต่อระดับความอ่อนไหวของข้อมูล

ที่เก็บรวบรวม; และ

	 	 	 	 (๑๑.๖)	 	 การขอรับความยินยอมจากผู้ป่วยไม่สามารถกระท�ำได้เพราะความเปลี่ยนแปลง

หรือวิธีการที่น�ำมาศึกษาวิจัยจะด�ำเนินการในสถานที่ดูแลรักษาที่ไม่มีหนทางที่มี

ความหมายส�ำหรับผู้ป่วยที่จะขอไม่เข้าร่วมในการรับวธิกีารที่น�ำมาศกึษาวจิัยนัน้.

	 (๑๒)	 การวจิยัที่เกี่ยวข้องกบัการทดสอบทางการศกึษา (วดัความรูค้วามเข้าใจ, การวนิจิฉยั, ความถนดั,  

ผลสัมฤทธิ)์, วธิดี�ำเนนิการส�ำรวจ, วธิดี�ำเนนิการสัมภาษณ์, หรอืการสังเกตพฤตกิรรมสาธารณะ  

(รวมทั้งการบันทึกภาพหรือเสียง) ที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาตัดสินว่าวิธีการ

เก็บรักษาความลับเพียงพอส�ำหรับการคุ้มครองข้อมูลข่าวสารที่ถูกบันทึกโดยผู้วิจัยในลักษณะ

ที่อัตลักษณ์ของผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถสืบหาได้โดยง่ายโดยตรงหรือโดยผ่านตัวบ่งชี้บุคคล 

ที่เชื่อมโยงถงึผู้เข้าร่วมวจิัย.

	 (๑๓)	 การวิจัยที่มีระดับความเสี่ยงต�่ำสุดที่ไม่ได้รับทุนภายนอกที่ท�ำในผู้ใหญ่ที่สามารถให้ความ

ยนิยอมแบบย่อที่การวจิัยมคีุณสมบัตไิม่เข้าตามประเภท (๗) ถงึ (๑๒).

๑๐.๒.๔.๒.๒.๒		 ประเภทการยกเว้นที่มกีารคุ้มครองที่สมมูลกันที่ยื่นเสนอหลังวันที่ ๒๑ มกราคม 

๒๕๖๒

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๓ มถิุนายน ๒๕๖๑)

ส�ำหรับการวจิัยที่เข้าข่ายการคุ้มครองที่สมมูลกัน (ดูหัวข้อ ๒.๑.๒), ถ้าการวจิัยนัน้มคีวามเสี่ยงไม่มากกว่า

ระดับต�่ำสุด (รวมถึงความเสี่ยงต�่ำสุดที่จะมีการล่วงล�้ำความเป็นส่วนตัวหรือการท�ำลายการรักษาความ

ลับ), ถ้าการเกี่ยวข้องกับผู้เข้าร่วมวิจัยนั้นจะเข้าตามข้อหนึ่งหรือมากกว่าของประเภทที่มีการคุ้มครองที่

สมมูลกันต่อไปนี้, และถ้าการวิจัยนั้นปฏิบัติให้ถูกต้องตามข้อก�ำหนดที่น�ำมาใช้ได้ตามหัวข้อ ๑๐.๒.๔.๓, 

การวิจัยนั้นก็เข้าข่ายการได้รับพิจารณายกเว้น ถ้าการได้รับพิจารณายกเว้นส�ำหรับการวิจัยที่ได้รับการ

พจิารณายกเว้น ณ หรอืหลังวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒. ประเภทการยกเว้นที่มกีารคุ้มครองที่สมมูลกันจะ

ไม่ใช้กับ: ๑. กรณีที่สถาบันอื่นได้ตกลงจะพึ่งพาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยศูนย์การแพทย์บอสตัน

และวทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน (ดูหัวข้อ ๒.๕), หรอื ๒. ส�ำหรับการวจิัยที่ยื่นเสนอครัง้แรก  
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ณ หรอืวันที่ ๑ กรกฎาคม ๒๕๖๒, กรณทีี่การวจิัยเกี่ยวข้องกับข้อมูลที่บ่งชี้ผู้เข้าร่วมวจิัยอย่างน้อย ๑ คน

ที่เป็นผู้ป่วยในโครงการความช่วยเหลือของรัฐบาลกลางกรณีการใช้ยาเสพติด. การวิจัยในประเภทการ

ยกเว้นข้อ (๙), (๑๐), และ (๑๑) อาจเกี่ยวข้องกับนักโทษถ้าการวิจัยนั้นมุ่งหมายศึกษาในประชากรวง

กว้างที่บังเอิญรวมถึงนักโทษ. ประเภทการยกเว้นข้อ (๑๒) และ (๑๓) ไม่น�ำมาใช้กับการวิจัยที่เกี่ยวข้อง

กับนักโทษ.

	 (๙)	 	 การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับวัสดุวจิัย (ข้อมูล, เอกสาร, ระเบยีน, หรอืตัวอย่าง) ที่มกีารเก็บรวบรวม

ไว้แล้วหรอืที่จะเก็บรวบรวมเพื่อวัตถุประสงค์ที่ไม่ใช่การวจิัยเท่านัน้.

	 (๑๐)	 การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับวัสดุวจิัย (ข้อมูล, เอกสาร, ระเบยีน, หรอืตัวอย่าง) ที่มกีารเก็บรวบรวม

ไว้แล้วหรือที่จะเก็บรวบรวมเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัยโดยความยินยอมที่ขอไว้เพื่อการวิจัย

นัน้ไม่ตัดการวจิัยเพิ่มเตมิเช่นนัน้.

	 (๑๑)	 การวจิัยที่เกี่ยวกับการปรับปรุงคุณภาพ/การประกันคุณภาพ ซึ่ง:

	 	 	 	 (๑๑.๑)		 ผู้ป่วยทัง้หมดที่ได้รับวธิกีาร (intervention) ที่น�ำมาศกึษาวจิัยคาดว่าจะได้ประโยชน์; 

และ

	 	 	 	 (๑๑.๒)		 การวดัทัง้หมดที่เกบ็รวบรวมเพื่อพจิารณาตดัสนิผลของการเปลี่ยนแปลงกระบวนการ; 

และ

	 	 	 	 (๑๑.๓)		 ผู้ป่วยทุกคนที่ได้รับวิธีการที่น�ำมาศึกษาวิจัยได้รับการดูแลรักษาตามมาตรฐาน 

เป็นอย่างน้อยที่สุด; และ

	 	 	 	 (๑๑.๔)		 วิธีการที่น�ำมาศึกษาวิจัยได้มาตรฐานคุณภาพโดยพิจารณาตามหลักฐานหรือ 

ฉันทมต;ิ และ

	 	 	 	 (๑๑.๕)		 การคุ้มครองการรักษาความลับเหมาะสมกับลักษณะความอ่อนไหวของข้อมูลที่เก็บ

รวบรวม; และ

	 	 	 	 (๑๑.๖)	 	 การขอความยินยอมจากผู้ป่วยไม่สามารถกระท�ำได้เพราะความเปลี่ยนแปลงหรือ

วิธีการที่น�ำมาศึกษาวิจัยจะด�ำเนินการในสถานที่ดูแลรักษาที่ไม่มีหนทางที่มีความ

หมายส�ำหรับผู้ป่วยที่จะขอไม่เข้าร่วมในการรับวธิกีารที่น�ำมาศกึษาวจิัยนัน้.

	 (๑๒)	 การวิจัยในเด็กที่เกี่ยวข้องกับวิธีด�ำเนินการส�ำรวจ, วิธีด�ำเนินการสัมภาษณ์, หรือการสังเกต

พฤตกิรรมสังคมที่ผู้วจิัยหรอืทมีวจิัยเข้าร่วมในกจิกรรมที่ก�ำลังถูกสังเกตด้วย.

	 (๑๓)	 การวิจัยที่มีความเสี่ยงต�่ำสุดที่ไม่มีทุนจากภายนอกในผู้ใหญ่ที่สามารถให้ความยินยอมแบบย่อ

ที่การวจิัยไม่มคีุณสมบัตติามประเภท (๙) ถงึ (๑๒).

๑๐.๒.๔.๓		 การคุ้มครองผู้เข้าร่วมวจิัยในการวจิัยที่ได้รับยกเว้น

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๘ พฤศจกิายน ๒๕๖๒)

ผู้เข้าร่วมวิจัยในโครงการวิจัยที่ได้รับการยกเว้นได้รับการคุ้มครองโดยมีข้อก�ำหนดเรื่องการฝึกอบรม, 

ข้อก�ำหนดเรื่องการเปิดเผย, และการทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ผู้วิจัยและทีมวิจัย 

ทัง้หมดที่จะมกีารตดิต่อกบัผู้เข้าร่วมวจิยัหรอืข้อมลูข่าวสารที่บ่งชี้ตวับคุคลได้ของพวกเขาต้องได้รบัการฝึก 

อบรมที่ทันเหตุการณ์เรื่องการวิจัยในมนุษย์และต้องนับรวมเป็นบุคลากรการวิจัยในระบบอิเล็กทรอนิกส์. 
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ทกุคนที่รบัผดิชอบกบัการออกแบบ, ด�ำเนนิการ, หรอืการรายงานโครงการวจิยัที่เสนอที่มผีลประโยชน์ทบัซ้อน 

ทางการเงินที่มีนัยส�ำคัญจะต้องเปิดเผยต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในโครงการที่ยื่นเสนอ 

และผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินใดๆ ที่มีจะต้องมีการจัดการให้ถูกต้องทั้งหมดก่อนที่จะพิจารณา

ตัดสนิและออกใบอนุมัตใิห้ยกเว้น (ส�ำหรับการวจิัยที่ไม่ยกเว้น, ดูหัวข้อ ๖.๕). 

ข้อก�ำหนดที่เหลือในหัวข้อนี้ประยุกต์ใช้ได้กับการพิจารณายกเว้นที่ออกให้โดยคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน, กรณีการพิจารณา

ยกเว้นออกให้โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอื่นในระเบียน, การวิจัยนั้นจะต้องปฏิบัติตามข้อ

ก�ำหนดส�ำหรับการวจิัยที่ได้รับยกเว้นของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในระเบยีน.

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทบทวนโครงการวิจัยที่ขอรับการยกเว้น (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๑๙) รวมถึง

การประเมินผลความเพียงพอของแผนของผู้วิจัยหลักที่จะคุ้มครองการรักษาความลับของผู้เข้าร่วมวิจัย 

(รวมถึงการดูแลรักษาข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ้มครองภายใต้รัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิติดตัว

และภาระรับผิดของประกันสุขภาพ), การคุ้มครองพิเศษของผู้เข้าร่วมวิจัยที่เปราะบางต่างๆ, การเปิดเผย

ค่าใช้จ่ายใดๆ ในการเข้าร่วม, และการหลกีเลี่ยงการจูงใจที่ไม่สมควรในทุกแผนการชดเชย.

ถ้าการวิจัยที่ยกเว้นนั้นเกี่ยวข้องกับการขอข้อมูลข่าวสารผ่านวิธีการ (intervention) หรือปฏิสัมพันธ์กับผู้

เข้าร่วมวจิัย, จะต้องขอรับ “ความยนิยอมแบบย่อ”. ความยนิยอมแบบย่อจะต้องเปิดเผยสิ่งต่างๆ ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 เปิดเผยว่านี่คอืการศกึษาวจิัย; และ

	 (๒)	 	 เปิดเผยว่าการเข้าร่วมเป็นความสมัครใจ; และ

	 (๓)		 วัตถุประสงค์; และ

	 (๔)	 	 สิ่งที่ผู้เข้าร่วมวจิัยก�ำลังจะถูกข้อร้องให้ท�ำ; และ

	 (๕)	 	 การคุ้มครองการรักษาความลับ; และ

	 (๖)	 	 การเข้าร่วมจะกนิเวลานานเท่าไร; และ

	 (๗)		 การเปิดเผยที่ผู้เข้าร่วมวจิัยจะถูกบันทกึภาพหรอืเสยีง; และ

	 (๘)		 จะตดิต่อผู้วจิัยหรอืทมีวจิัยเพื่อถามค�ำถามเกี่ยวกับการวจิัยได้อย่างไร.

การขอความยินยอมแบบย่อไม่ต้องมีการลงนาม. อย่างไรก็ดี, ถ้าการศึกษาวิจัยนั้นต้องมีการมอบอ�ำนาจ

ให้ใช้และเปิดเผยข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ้มครอง (ดูหัวข้อ ๘.๕), จะต้องขอให้มกีารลงนามใน

แบบฟอร์มการมอบอ�ำนาจแยกต่างหากหรอืลงนามมอบอ�ำนาจพร้อมการยนิยอมแบบย่อ.

ส�ำหรับการวิจัยที่ได้รับยกเว้นที่เกี่ยวข้องกับปฏิสัมพันธ์กับเด็กภายใต้ประเภทการยกเว้นข้อ (๑), บิดา

มารดาต้องได้รับแจ้งเกี่ยวกับการวิจัยพร้อมการเปิดเผยแบบเดียวกันกับที่ใช้ส�ำหรับความยินยอมแบบย่อ

และได้รับโอกาสให้ขอไม่เข้าร่วม.

ส�ำหรับการวิจัยที่ได้รับยกเว้นภายใต้การคุ้มครองที่สมมูลกันประเภท (๗) หรือ (๑๓) ที่น�ำมาใช้ก่อนวันที่  

๒๑ มกราคม ๒๕๖๒ หรือภายใต้การยกเว้นประเภท (๓) หรือการยกเว้นที่มีการคุ้มครองที่สมมูลกัน

ประเภท (๑๓) ที่น�ำมาใช้ ณ หรือหลังวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒, ถ้าการวิจัยนั้นเกี่ยวข้องกับการหลอก

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022
Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You 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.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

CMYK Image:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

CMYK Graphic:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: no
CMM for overprinting CMYK graphic: no
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: yes
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: yes
Gray to knockout: yes
Pure black to overprint: no
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: no
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: no
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no




นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

463  

ลวงผู้เข้าร่วมวิจัยเกี่ยวกับลักษณะหรือวัตถุประสงค์ของการวิจัยนั้น, ความยินยอมแบบย่อจะต้องรวมถึง 

ว่าผู้เข้าร่วมจะไม่รับรู้หรือเข้าใจผิดเกี่ยวกับลักษณะและวัตถุประสงค์ของการวิจัยนั้น และผู้เข้าร่วมวิจัย

ต้องได้รับการบรรยายสรุปหลังเสร็จสิ้นภารกจิเมื่อเสร็จสิ้นการเข้าร่วม.

ส�ำหรับการวิจัยที่ได้รับยกเว้นที่เกี่ยวข้องกับการส�ำรวจหรือการสัมภาษณ์เด็กภายใต้การยกเว้นที่มีการ

คุ้มครองที่สมมูลกันประเภท (๘) ที่น�ำมาใช้ก่อนวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒ หรือภายใต้การยกเว้นที่มี

การคุ้มครองที่สมมูลกันประเภท (๑๒) ที่น�ำมาใช้ ณ หรือหลังวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒, จะต้องมีการ 

ขอความยินยอมตามของเด็กและการอนุญาตของบิดามารดาพร้อมมีการเปิดเผยเช่นเดียวกันส�ำหรับ

ความยนิยอมแบบย่อ.

ส�ำหรับการวิจัยที่ได้รับยกเว้นที่เกี่ยวกับการปรับปรุงคุณภาพภายใต้การยกเว้นที่มีการคุ้มครองสมมูลกัน

ประเภท (๑๑), จะต้องมีการขอความยินยอมแบบย่อจากผู้เข้าร่วมวิจัย (รวมทั้งผู้ประกอบวิชาชีพที่ดูแล

สุขภาพ) ที่เข้าร่วมในการสัมภาษณ์, การสนทนากลุ่ม, การส�ำรวจ, หรือการฝึกอบรม, แต่ไม่ต้องท�ำกับ 

ผู้ป่วยที่ได้รับผลจากวธิดี�ำเนนิการต่างๆ ในโครงการปรับปรุงคุณภาพ/ประกันคุณภาพนัน้.

๑๐.๒.๔.๔		 การทบทวนค�ำขอเพื่อการพจิารณายกเว้น

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๐ มถิุนายน ๒๕๖๑)

เจ้าหน้าที่ประจ�ำที่มีประสบการณ์ในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะท�ำการทบทวนด้านบริหาร

ส�ำหรับโครงการที่ขอรับการยกเว้นครั้งแรก, การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง, และการขอการรับรองใหม่ 

(รายงานความก้าวหน้าหรือรายงานการจดทะเบียนแจ้งสถานะ) ที่ยื่นเสนอเพื่อพิจารณาว่าเข้าหลักเกณฑ์

การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงและการรับรองใหม่หรือไม่. ในบางกรณีจะมีผู้ทบทวนผู้มีประสบการณ์คนที่สอง

หรือกรรมการคนหนึ่งท�ำการทบทวนโครงการที่ยื่นด้วย. ผู้ทบทวนจะต้องไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อนกับ

โครงการวิจัยนั้น (ดูหัวข้อ ๓.๙). ส�ำหรับโครงการวิจัยที่เข้าเงื่อนไขส�ำหรับการยกเว้นประเภท ๒(iii) และ 

๓(i)(ค) ที่ใช้ได้ ณ หรอืหลังวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒ (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๔.๒.๑.๒), การทบทวนจะกระท�ำ

โดยผู้วิจัยเร่งด่วนคนหนึ่งซึ่งจะบันทึกหลักฐานไว้ในระบบอิเล็กทรอนิกส์ว่ามีข้อก�ำหนดที่เพียงพอในการ

คุ้มครองความเป็นส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวจิัยและให้การดูแลการรักษาความลับของข้อมูล.

ระหว่างการทบทวนโครงการที่ยื่นเสนอ, ผู้วิจัยหลักอาจถูกขอให้ท�ำความชัดเจน/การเปลี่ยนแปลงหรือ

ให้ข้อมูลข่าวสารเพิ่มเติมถ้าการวิจัยนั้นต้องการการอนุมัติมากกว่าการขอพิจารณายกเว้น. ถ้ามีการ

พจิารณาตัดสนิว่าการวจิัยนัน้เข้าเกณฑ์การยกเว้นหรอืการได้รับยกเว้นต่อไป, จดหมายแจ้งผลลัพธ์จะถูก

ส่งทางระบบอเิล็กทรอนกิส์.

จดหมายแจ้งผลการพจิารณายกเว้นจะมขี้อมูลข่าวสารต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ชื่อโครงการ (พร้อมหมายเลขฉบับที่ และ/หรอื วันที่); และ

	 (๒)	 	 การแจ้งการพจิารณายกเว้น; และ

	 (๓)		 ชนดิของการทบทวน; และ

	 (๔)	 	 วันที่ด�ำเนนิการ; และ
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	 (๕)	 	 วันหมดอายุหรอืวันครบก�ำหนดการจดทะเบยีนแจ้งสถานะ; และ

	 (๖)	 	 แหล่งทุน; และ

	 (๗)		 ข้อพจิารณาเฉพาะส�ำหรับโครงการและข้อค้นพบ:

	 	 	 	 (๗.๑)		 ประเภทการยกเว้น; และ

	 	 	 	 (๗.๒)		 การใช้ข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ้มครอง; และ

	 (๘)		 ค�ำเตอืนเรื่องหน้าที่รับผดิชอบของผู้วจิัยหลัก; และ

	 (๙)	 	 ค�ำเตือนว่าการเปลี่ยนแปลงใดๆ ของแผนการวิจัยที่อาจมีผลดัดแปลงการพิจารณายกเว้น

จะต้องมีการยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเพื่อการทบทวนและยืนยันสถานะ

การได้รับยกเว้นต่อไปก่อนการเริ่มต้นท�ำการเปลี่ยนแปลงและว่าการเปลี่ยนแปลงเล็กน้อยกับ

โครงการศึกษาวิจัยที่ไม่มีผลต่อการพิจารณายกเว้นให้ยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรม

การวจิัยเฉพาะกรณทีี่จะต้องขอรับการพจิารณายกเว้นใหม่; และ

	 (๑๐)	 ส�ำหรับการศึกษาวิจัยที่มีการคุ้มครองที่สมมูลกัน, การแจ้งว่าผู้วิจัยหลักต้องรายงานต่อคณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัยเรื่องการรับทุนจากภายนอกภายใน ๑๔ วันหลังได้รับทราบการได้

รับทุนจากภายนอก.

๑๐.๒.๔.๕		 การประเมินผลการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง, รายงานความก้าวหน้า, และรายงานการ

จดทะเบยีนแจ้งสถานะส�ำหรับโครงการศกึษาวจิัยที่ได้รับยกเว้น

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง, การรายงานความก้าวหน้า (ส�ำหรับการวจิัยที่ได้รับการพจิารณายกเว้นก่อนวัน

ที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒), และรายงานการจดทะเบียนแจ้งสถานะ (ส�ำหรับการวิจัยที่ได้รับการพิจารณา

ยกเว้น ณ หรือหลังวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒) จะถูกประเมินผลเพื่อพิจารณาว่าโครงการวิจัยนั้นยังคง

มีคุณสมบัติที่จะได้รับการพิจารณายกเว้นต่อไปหรือไม่. ถ้าเป็นเช่นนั้น, ผู้วิจัยหลักจะได้รับจดหมายแจ้ง

การพิจารณายกเว้นฉบับใหม่, ซึ่งจะระบุก�ำหนดวันจดทะเบียนแจ้งสถานะใหม่ส�ำหรับการรายงานความ

ก้าวหน้าและรายงานการจดทะเบียนแจ้งสถานะ. ถ้าไม่, ผู้วิจัยหลักอาจถูกขอให้ส่งข้อมูลข่าวสารเพิ่มเติม

ส�ำหรับโครงการวจิัยนัน้เพื่อรับการทบทวนในฐานะโครงการวจิัยในมนุษย์ที่ไม่ได้รับการยกเว้น.

๑๐.๒.๕		 กจิกรรมที่ไม่เกี่ยวข้องกับการวจิัยในมนุษย์

๑๐.๒.๕.๑		 การวิจัยในบุคคลที่ข้อมูลข่าวสารหรือตัวอย่างชีวภาพเป็นของสาธารณะหรือนิรนาม

ที่ได้รับโดยไม่ต้องมปีฏสิัมพันธ์กับผู้เข้าร่วมวจิัย	

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๐ พฤษภาคม ๒๕๖๐)

การวิจัยที่ไม่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ไม่ต้องการการทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและไม่ต้อง

ปฏบิัตติามหลักเกณฑ์การอนุมัตภิายใต้หัวข้อ ๑๐.๑.๑.๑.
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นิยามของมนุษย์ผู้เข้าร่วมวิจัย (human subject) ในหัวข้อ ๑๓ หมายถึง “บุคคลที่มีชีวิต ผู้ซึ่งนักวิจัย...

รับ, ใช้, ศึกษา, วิเคราะห์, หรือสร้างข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้เกี่ยวกับบุคคลหรือ

ตัวอย่างชีวภาพที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้.” นิยามยังก�ำหนดด้วยว่า  “ข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลที่บ่งชี้ตัวบุคคล

ได้ คือ ข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคล ซึ่งอัตลักษณ์ของผู้เข้าร่วมวิจัยจะถูกหรืออาจถูกสืบหาได้โดยง่าย โดย

ผู้วิจัยหรือถูกน�ำไปเชื่อมโยงกับข้อมูลข่าวสารนั้น” และ “ตัวอย่างชีวภาพที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ คือ ตัวอย่าง

ชีวภาพซึ่งอัตลักษณ์ของผู้เข้าร่วมวิจัยถูกหรืออาจถูกสืบหาได้โดยง่ายโดยผู้วิจัยหรือถูกน�ำไปเชื่อมโยงกับ

ตัวอย่างชีวภาพนั้น.” ในบางกรณีมาตรฐานของค�ำว่า “สืบหาได้โดยง่าย” นั้น คือ การที่การเปิดเผยตัว

บ่งชี้บุคคลถูกห้ามโดยกฎหมาย, เช่น แหล่งข้อมูลหรือจดหมายเหตุของมลรัฐที่กฎหมายจะห้ามการเปิด

เผยตัวบ่งชี้บุคคล. เช่นเดียวกัน, ข้อมูลที่ได้รับจากคลังข้อมูลอาจถูกพิจารณาว่าเข้าตามมาตรฐาน ถ้ามี

ข้อตกลงเป็นลายลักษณ์อักษรระหว่างคลังข้อมูลกับผู้รับที่ป้องกันการเปิดเผยตัวบ่งชี้บุคคลให้แก่ผู้วิจัย. 

เพราะมาตรฐานของการบ่งชี้ตัวบุคคลได้ภายใต้ประมวลกฎหมาย Common Rule และ HIPAA อยู่บน

รากฐานของหลักเกณฑ์ที่แตกต่างกัน, การศกึษาวจิัยที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลข่าวสารสุขภาพอาจมคีุณสมบัติ

ว่าไม่เป็นการวจิัยในมนุษย์ ถ้าอัตลักษณ์ของผู้เข้าร่วมวจิัยไม่สามารถสบืหาได้โดยง่าย แต่การศกึษาวจิัยนี้

อาจยังคงต้องการการได้รับอนุญาต (ดูหัวข้อ ๘.๕.๑), การพิจารณาตัดสินว่าการศึกษาวิจัยนั้นเกี่ยวข้อง

กับชุดข้อมูลจ�ำกัด (Limited Data Set) (ดูหัวข้อ ๘.๕.๒.๑) หรือเป็นกรณียกเว้นการอนุญาต (ดูหัวข้อ 

๘.๕.๒.๒) ถ้ามเีนื้อหา (element) ของข้อมูลใดๆ ถูกพจิารณาว่าเป็นตัวบ่งชี้ข้อมูลข่าวสารสุขภาพ ภายใต้ 

HIPAA (ดูนยิามของตัวบ่งชี้ข้อมูลข่าวสารสุขภาพในหัวข้อ ๑๓).

๑๐.๒.๕.๒		 กจิกรรมที่ไม่ถอืว่าเป็นการวจิัย

๑๐.๒.๕.๒.๑	 การวจิัยถูกนยิามอย่างไร

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

นิยามของการวิจัยให้ไว้ในหัวข้อ ๑๓: “การวิจัย คือ การสืบค้นอย่างเป็นระบบ, ครอบคลุมถึงการ

พัฒนาการวจิัย, การทดสอบและการประเมนิผล, ที่ถูกออกแบบเพื่อพัฒนาหรอืก่อให้เกดิความรู้ที่สามารถ 

น�ำไปใช้ได้ทั่วไป. ส�ำหรับวัตถุประสงค์ของค�ำนิยามนี้, การสืบค้นอย่างเป็นระบบ คือ การใช้วิธีการ 

ที่ก�ำหนดไว้ล่วงหน้าเพื่อให้ได้ข้อมูลข่าวสารโดยการเก็บรวบรวมและการวิเคราะห์ข้อมูล. ความรู้ที่

สามารถน�ำไปใช้ได้ทั่วไป คอื ข้อสรุปที่สามารถน�ำไปประยุกต์ใช้ได้ในสถานการณ์นอกสถานการณ์ของการ

สืบค้นนั้น.” กิจกรรมที่เข้าข่ายค�ำนิยามนี้เป็นการวิจัยตามวัตถุประสงค์ของนโยบายนี้, ไม่ว่าจะด�ำเนินการ

หรือสนับสนุนภายใต้โครงการที่พิจารณาว่าเป็นการวิจัยเพื่อวัตถุประสงค์อื่นหรือไม่ก็ตาม. ตัวอย่างเช่น,  

โครงการสาธิตหรือบริการบางอย่างอาจมีกิจกรรมการวิจัยต่างๆ รวมอยู่ด้วย, และผู้วิจัยบางคนอาจ

ด�ำเนินการกิจกรรมต่างๆ ที่โดยตัวของมันเองไม่ถือว่าเป็นการวิจัย, เช่น งานสาธารณสุข, งานยุติธรรม

ทางอาญา, หรอืกจิกรรมความมั่นคงตามรายการข้างล่าง. 

กจิกรรมที่มไิด้ตัง้ใจจะพัฒนาเพื่อให้เกดิความรู้ที่สามารถน�ำไปใช้ได้ทั่วไปไม่เข้านยิามของการวจิัย.

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยไม่พจิารณาว่ากจิกรรมต่างๆ ต่อไปนี้เป็นการวจิัย:
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	 (๑)	 	 กิจกรรมทางปัญญาและวิชาการ (เช่น, ประวัติศาสตร์บอกเล่า, การหนังสือพิมพ์, ชีวประวัติ,      

การวิจารณ์, วรรณกรรม, การวิจัยทางกฎหมาย (legal research), และทุนค้นคว้าทาง

ประวัตศิาสตร์ (historical scholarship), รวมทัง้การเก็บรวบรวมและการใช้ข้อมูลข่าวสาร, ที่พุ่ง

เป้าโดยตรงที่ตัวบุคคลเฉพาะเกี่ยวกับว่าผู้ใดที่ข้อมูลข่าวสารนัน้ถูกเก็บรวบรวม; และ

	 (๒)	 	 กจิกรรมการเฝ้าระวังทางสาธารณสุข, รวมถงึการเก็บรวบรวมและการทดสอบข้อมูลข่าวสาร, 

หรือตัวอย่างชีวภาพ, ที่ด�ำเนินการ, สนับสนุน, ร้องขอ, สั่งการ, ก�ำหนด, หรือให้อ�ำนาจโดยผู้

มีอ�ำนาจหน้าที่ทางการสารณสุข. กิจกรรมดังกล่าวถูกจ�ำกัดให้ท�ำเท่าที่จ�ำเป็นที่จะอนุญาตให้

ผู้มีอ�ำนาจหน้าที่ทางสาธารณสุขสามารถระบุ, ก�ำกับดูแล, ประเมิน, หรือสอบสวนสัญญาณ

ที่อาจเกิดขึ้นทางการสาธารณสุข, การเกิดการระบาดของโรค, หรือภาวะที่มีความส�ำคัญทาง

สาธารณสุข (รวมถึงแนวโน้ม, สัญญาณ, ปัจจัยเสี่ยง, แบบแผนการเกิดโรค, หรือการเพิ่มขึ้น

ของการบาดเจ็บจากการใช้สินค้าผู้บริโภค). กิจกรรมดังกล่าวรวมถึงสิ่งต่างๆ ที่สัมพันธ์กับ

การที่จะก่อให้เกิดความตระหนักรู้สถานการณ์อย่างทันท่วงที และการจัดล�ำดับความส�ำคัญ

ระหว่างการเกิดเหตุการณ์หรือวิกฤตการณ์ที่คุกคามต่อการสาธารณสุข (รวมทั้งภัยพิบัติทาง

ธรรมชาตหิรอืที่มนุษย์ก่อขึ้น); และ

	 (๓)		 การเก็บรวบรวมและการวิเคราะห้ข้อมูลข่าวสาร, ตัวอย่างชีวภาพ, หรือระเบียนต่างๆ   โดย

หรือเพื่อหน่วยงานด้านความยุติธรรมทางอาญาเพื่อกิจกรรมต่างๆ ที่อยู่ในอ�ำนาจหน้าที่ตาม

กฎหมาย หรือค�ำส่ังศาลเพื่อความยุติธรรมทางอาญาหรือเพื่อวัตถุประสงค์ของการสอบสวน

ทางอาชญากรรม; และ

	 (๔)	 	 กิจกรรมที่ให้อ�ำนาจปฏิบัติการ (ตามที่พิจารณาก�ำหนดโดยแต่ละองค์การ) เพื่อสนับสนุน

งานข่าวกรอง, ความม่ันคงภายใน. การป้องกันประเทศ, หรือพันธิจเพื่อความม่ันคงแห่งชาติ 

อย่างอื่นๆ.

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไม่ก�ำหนดให้ส่งโครงการที่กิจกรรมต่างๆ ไม่เป็นการวิจัย, เว้นแต่ 

ผู้วิจัยประสงค์ที่จะขอรับจดหมายทางการจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่พิจารณาตัดสินว่าไม่ใช่

โครงการวจิัยในมนุษย์ (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๕.๔).

๑๐.๒.๕.๒.๒	 กจิกรรมการปรับปรุงคุณภาพ/การประกันคุณภาพ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

กิจกรรมการปรับปรุงคุณภาพ/การประกันคุณภาพ (QI/QA), ไม่ถูกพิจารณาตัดสินว่าเข้าตามนิยามของ

การวจิัยถ้า:

	 (๑)	 	 ทุกคนที่จะรับมาตรการ (intervention) คาดว่าจะได้ประโยชน์, และ	

	 (๒)	 	 วัตถุประสงค์ของการวัดที่สัมพันธ์กับโครงการ QI/QA ได้รับการพิจารณาตัดสินว่าจะมีผลต่อ

การเปลี่ยนแปลงกระบวนการ, การวัดผลงาน, หรือเพื่อส่งส�ำนักทะเบียนแห่งชาติหรือมลรัฐที่

มีอ�ำนาจหน้าที่ และ/หรือ ส่งให้ฐานข้อมูลที่ตั้งใจจะปรับปรุงการให้บริการการรักษาพยาบาล; 

และ
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	 (๓)		 วัตถุประสงค์ของโครงการ QI/QA นั้น เพื่อปรับปรุงกระบวนการให้บริการการรักษาพยาบาล 

ให้เป็นไปตามมาตรฐานคุณภาพที่ก�ำหนด; และ

	 (๔)	 	 ทุกคนที่เกี่ยวข้องในโครงการจะได้รับบริการตามมาตรฐานการรักษาพยาบาลเป็นอย่างน้อย

ที่สุด; และ

	 (๕)	 	 โครงการนั้นเกี่ยวข้องกับการด�ำเนินการตามมาตรฐานคุณภาพที่ก�ำหนดตามหลักฐานหรือ         

ฉันทมต,ิ หรอืการปฏบิัตทิี่ดทีี่สุดต่อคนทัง้หมดที่เกี่ยวข้องกับโครงการนัน้; และ

	 (๖)	 	 โครงการนั้นเกี่ยวข้องกับการเก็บรวบรวมข้อมูลอย่างเป็นระบบเพื่อก�ำกับดูแลและเปรียบเทียบ

ผลงานที่ก�ำหนดมาตรฐาน; และ

	 (๗)		 โครงการนั้นจะถูกเรียกว่า “การปรับปรุงคุณภาพ” หรือ “การประกันคุณภาพในการน�ำเสนอ

ต่อสาธารณะ, ประวัตทิางวชิาการของบุคคล, การตพีมิพ์, และ/หรอื การน�ำเสนออื่นๆ ต่อผู้ชม 

ผู้ฟังที่เป็นกลุ่มบุคคลที่สาม, โดยมขี้อความตามที่วางแผนไว้ท�ำนองว่า: “โครงการนี้ด�ำเนนิการ 

ในลักษณะโครงการปรับปรุงคุณภาพ ณ ศูนย์การแพทย์บอสตัน, และดังนั้นจึงไม่ถูกนิเทศ

อย่างเป็นทางการโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ทั้งนี้ตามนโยบายที่คณะกรรมการ

ทบทวนของสถาบันก�ำหนด.”; และ

	 (๘)		 มีข้อตกลงกับผู้น�ำในหน่วยเวชปฏิบัติที่โครงการนี้จะด�ำเนินการ (หน่วยในโรงพยาบาล, คลินิก, 

แผนก, หรือกลุ่มให้บริการ) ว่านี้คือโครงการ QI/QA ที่จะด�ำเนินการเพื่อปรับปรุงกระบวนการ

หรอืการให้บรกิารรักษาพยาบาล (ดังนัน้จงึ, ไม่ใช่โครงการวจิัยส่วนบุคคลที่จะต้องขึ้นกับความ

สมัครใจเข้าร่วมของเพื่อนร่วมงาน, นักศกึษา, และ/หรอื ผู้ป่วย); และ

	 (๙)	 	 โครงการนี้จะด�ำเนนิการโดยแพทย์ผูร้กัษาและทมีงานที่โครงการจะเข้าด�ำเนนิการ, และเกี่ยวข้อง 

กับทีมงาน และ/หรือ ผู้ป่วยของศูนย์การแพทย์บอสตันหรือคลินิกทันตกรรมมหาวิทยาลัย

บอสตัน; และ

	 (๑๐)	 ความตั้งใจของโครงการนี้ไม่ต้องการทดสอบสมมติฐานใหม่, ตอบค�ำถามการวิจัย หรือท�ำซ�้ำ

การศกึษาต้นแบบอื่นของผู้วจิัย; และ

	 (๑๑)	 โครงการนี้ไมแ่สวงหาการทดสอบมาตรการ (intervention), การรักษา หรอืเวชปฏบิัตทิี่ปัจจุบัน

ไม่ถอืเป็นมาตรฐานการรักษา (ทัง้โดยองิหลักฐาน, และโดยฉันทมต)ิ; และ

	 (๑๒)	 โครงการนี้ไมเ่กี่ยวข้องกับการระงับ (suppress) มาตรฐานการรักษาใดๆ; และ

	 (๑๓)	 ความตัง้ใจของโครงการนี้ไมอ่อกแบบหรอืพัฒนามาตรฐานหรอืบรรทัดฐาน (benchmark) การ

รักษาใหม่; และ

	 (๑๔)	 ไม่มแีพทย์หรอืทมีงานคนใดจะถูกปกปิดการรักษาผู้ป่วยด้านใดๆ; และ

	 (๑๕)	 ไม่มีบุคคลใด (ทั้งผู้ป่วยและผู้วิจัย) จะต้องเผชิญกับความเสี่ยงเกินกว่ามาตรฐานการรักษา; 

และ

	 (๑๖)	 โครงการนี้ไมเ่กี่ยวข้องกับการออกแบบการวจิัย (เช่น การสุ่มเลอืก) และอยู่เหนอืการตัดสนิใจ

ทางการแพทย์, และ

	 (๑๗)	 โครงการนี้ไม่เกี่ยวกับการให้ยาหรือใช้เครื่องมือนอกเหนือจากเวชปฏิบัติตามปกติ, หรือการ

ประเมนิผลนอกข้อบ่งใช้ที่ได้รับอนุมัตแิล้วโดยส�ำนักงานอาหารและยา ของยา, เครื่องมอื, หรอื

สารอื่นที่ไม่ได้รับอนุมัตจิากส�ำนักงานอาหารและยา; และ
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	 (๑๘)	 โครงการนี้ไม่เกี่ยวข้องกับทุนจากภายนอก, การร่วมของหน่วยงานภายนอกสถานพยาบาล

หรือองค์กร, หรือหนุนหลังโดยองค์กรใดที่ต้องได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิัย; และ

	 (๑๙)	 โครงการนี้จะไม่ถูกเรียกว่าการวิจัยในการน�ำเสนอต่างๆ เช่น การตีพิมพ์, การน�ำเสนอ, หรือ

แฟ้มเอกสารวชิาการ; และ

	 (๒๐)	 การทบทวนแผนภูมมิใิชก่จิกรรมอย่างเดยีวของโครงการ

โครงการที่ไม่เข้าข่ายหลักเกณฑ์ทั้งหมดข้างต้นไม่ควรยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเพื่อ

การทบทวน.

การติดต่อสื่อสารกับผู้วิจัยเกี่ยวกับโครงการ QI/QA จะหมายเหตุว่าข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความ

คุ้มครองจะต้องน�ำส่ง, เก็บรักษา, วิเคราะห์, หรือคงอยู่ในรูปแบบใดๆ เฉพาะในระบบอิเล็กทรอนิกส์ที่

ปฏบิัตติามกฎระเบยีบของ HIPAA ที่ได้มาตรฐานการคุ้มครองข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับความคุ้มครอง

ของศูนย์การแพทย์บอสตันหรอืมหาวทิยาลัยบอสตันเท่านัน้.

๑๐.๒.๕.๒.๓	 รายงานผู้ป่วยและรายงานชุดผู้ป่วย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๙ ธันวาคม ๒๕๕๙)

รายงานผู้ป่วย คอื รายละเอยีดของการวนิจิฉัย, การรักษา, การตอบสนองต่อการรักษา, และการตดิตาม

หลังการรักษาของผู้ป่วยรายหนึ่งๆ. รายงานชุดผู้ป่วย คือ กลุ่มหรือชุด (series) ของรายงานผู้ป่วยที่

เกี่ยวข้องกับผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาคล้ายคลึงกัน. รายงานผู้ป่วยและรายงานชุดผู้ป่วยที่ปกติจะมีข้อมูล

ข่าวสารด้านประชากรเกี่ยวกับผู้ป่วย, ตัวอย่างเช่น, อายุ, เพศ, ชาตกิ�ำเนดิ. เมื่อมขี้อมูลข่าวสารของผู้ป่วย

มากกว่า ๓ คน, ชุดรายงานผู้ป่วยจะถูกพิจารณาว่าเป็นการสืบค้นอย่างเป็นระบบที่ออกแบบเพื่อให้เกิด

ความรู้ที่สามารถน�ำไปใช้ได้ทั่วไป, และดังนัน้จงึต้องการการทบของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย. 

เว็บไซต์ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับการปฏิบัติให้ถูกต้องตามข้อก�ำหนด

ภายใต้ HIPAA ส�ำหรับรายงานผู้ป่วยและรายงานชุดผู้ป่วย, ไม่ว่าจะต้องยื่นเสนอต่อคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยหรอืไม่. 

๑๐.๒.๕.๓		 การทบทวนโครงการที่ได้รับทุนส�ำหรับการฝึกอบรม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ทุนแม่ (parent grant) ของทุนการฝึกอบรมไม่ถอืเป็นกจิกรรมการวจิัยในมนุษย์เฉพาะ. ผู้วจิัยหลักที่รับทุน

การฝึกอบรมต้องยื่นค�ำขอเพื่อรับการพจิารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยว่าไม่ใช่โครงการวจิัย

ในมนุษย์ (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๑๗) ซึ่งประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 ลักษณะของทุนการฝึกอบรมของผู้วจิัยหลัก (ไม่ต้องมรีายชื่อของผู้เข้ารับการฝึกอบรม); และ

	 (๒)	 	 ในค�ำถามเกี่ยวกับกิจกรรมการวิจัยที่เกิดขึ้น ณ ศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขต

แพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน, ให้มขี้อความว่า:
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	 	 	 	 (๒.๑)		 นี้คอืทุนการฝึกอบรม; และ

	 	 	 	 (๒.๒)		 ทุนการฝึกอบรมโดยตัวเองไม่เรยีกว่าโครงการการวจิัยในมนุษย์เฉพาะบุคคล; และ

	 	 	 	 (๒.๓)		 โครงการของบุคคลใดๆ ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์, ข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพของพวกเขา

ที่ด�ำเนินการโดยผู้เข้ารับการฝึกอบรมที่ได้รับทุนโดยทุนการฝึกอบรมนี้จะมีการยื่นส่ง

แยกต่างหากต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยผ่านทางระบบอิเล็กทรอนิกส์เมื่อได้

มกีารพัฒนาเสร็จแล้ว; และ

	 	 	 	 (๒.๔)		 ผู้เข้ารับการฝึกอบรมทั้งหมดที่มีรายชื่อในบัญชีทุนฝึกอบรมนี้ได้รับการแจ้งแล้วว่า  

ผู้เข้ารับการฝึกอบรมไม่อาจเริ่มต้นกิจกรรมใดๆ ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยในมนุษย์  

[รวมถึงไม่เฉพาะเรื่องการคัดเลือก, การคัดเข้า, การขอความยินยอม, การเก็บ

รวบรวมข้อมูล, มาตรการที่ศกึษา (Study interventions), การวเิคราะห์ข้อมูล] จนกว่า

โครงการของผู้เข้ารับการฝึกอบรมของแต่ละบุคคลจะได้รับอนุมัติโดยสมบูรณ์จาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. การอนุมัติโดยมีเงื่อนไขและการเลื่อนการพิจารณา

ไมถ่อืเป็นการอนุมัตโิดยสมบูรณ์จากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

	 (๓)		 ส�ำเนาการสมัครรับทุนการฝึกอบรมรวมถงึ:

	 	 	 	 (๓.๑)		 แผ่นปก; และ

	 	 	 	 (๓.๒)		 บทคัดย่อ; และ

	 	 	 	 (๓.๓)		 แผนการวจิัย; และ

	 	 	 	 (๓.๔)		 ความมุ่งหมายเฉพาะ; และ

	 	 	 	 (๓.๕)		 ภูมหิลังและความส�ำคัญ; และ

	 	 	 	 (๓.๖)		 การศกึษาเบื้องต้น; และ

	 	 	 	 (๓.๗)		 การออกแบบและวธิกีารวจิัย; และ

	 	 	 	 (๓.๘)		 ผู้เข้าร่วมวจิัย; และ

	 	 	 	 (๓.๙)		 ภาคผนวกที่เกี่ยวข้องกับการด�ำเนนิการวจิัย

กรณีที่ทุนการฝึกอบรมมีการแก้ไขปรับปรุงหรือมีการต่ออายุ, ผู ้วิจัยหลักจะต้องยื่นเสนอการแก้ไข

เปลี่ยนแปลงโครงการพร้อมส�ำเนาใบขอรับทุนฉบับที่ทันสมัย. 

การวิจัยในมนุษย์ใดๆ ที่จะด�ำเนินการโดยบุคคลที่ได้รับการสนับสนุนโดยทุนฝึกอบรมจะต้องได้รับ

อนุมัติในฐานะโครงการที่ยื่นเสนอแยกต่างหาก, ไม่ว่าจะเป็นโครงการที่เสนอเดี่ยวๆ หรือเสนอเป็นค�ำขอ

เปลี่ยนแปลงบุคลากรการวิจัยภายในรูปการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัยที่ได้รับอนุมัติแล้ว (ไม่ใช่

เป็นการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงการยื่นเสนอขอทุนฝึกอบรม). การยื่นเสนอดังกล่าวจะต้องระบุทุนฝึกอบรม

เป็นแหล่งทุน, แต่อาจให้หมายเลขของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยส�ำหรับกรณรีับทุนช่วยพ่อแม่แทน

การแนบส�ำเนาของทุนการฝึกอบรมนัน้เอง.

๑๐.๒.๕.๔ 	 ค�ำขอรับการพจิารณาตัดสนิว่าไม่ใช่โครงการวจิัยในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)
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ผู้วิจัยหลักที่ต้องการการพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเพื่อยืนยันว่ากิจกรรมที่

เสนอไม่เข้าข่ายเป็นการวิจัยในมนุษย์ จะต้องยื่นค�ำขอที่มีรายละเอียดพอเพียงของกิจกรรมเพื่อให้คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยสามารถพิจารณาตัดสินได้อย่างเหมาะสมว่าการศึกษาวิจัยนั้นเข้าข่าย

ไม่ใช่การวิจัยในมนุษย์หรือไม่ (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๑๗). เจ้าหน้าที่ประจ�ำของส�ำนักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ที่มีประสบการณ์เป็นผู้ท�ำการทบทวนทางการบริหารของโครงการที่ยื่นเสนอ

เพื่อพิจารณาว่าไม่ใช่โครงการวิจัยในมนุษย์ครั้งแรกและการเสนอขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการเพื่อ

พิจารณาว่าเข้าตามหลักเกณฑ์ของการยื่นเสนอครั้งแรกและที่เข้ากรณีให้พิจารณาการแก้ไขเปลี่ยนแปลง

โครงการได้ต่อไป. ระหว่างการทบทวนโครงการที่ยื่น, ผู้วิจัยหลักอาจได้รับการขอให้ท�ำความชัดเจน/การ

เปลี่ยนแปลงหรือให้เพิ่มเติมข้อมูลข่าวสารถ้าโครงการควรขอรับการพิจารณายกเว้นหรืออนุมัติมากกว่า

การพิจารณาว่าไม่ใช่โครงการวิจัยในมนุษย์. การดัดแปลงที่ตามมาภายหลังที่อาจจะเปลี่ยนการพิจารณา

ว่าโครงการนั้นไม่ใช่โครงการวิจัยในมนุษย์จะต้องยื่นเสนอขอแก้ไขปรับปรุงผ่านทางระบบอิเล็กทรอนิกส์ 

(ดูหัวข้อ ๗.๔.๑.๒) เพื่อการทบทวนและยืนยันสถานะให้เป็นโครงการที่ไม่ใช่การวิจัยในมนุษย์ต่อไปก่อน

เริ่มการเปลี่ยนแปลง.

ถ้าได้รับการพิจารณาตัดสินว่าโครงการวิจัยนั้นไม่ใช่การวิจัยในมนุษย์, จดหมายแจ้งผลลัพธ์จะส่งทาง

ระบบอเิล็กทรอนกิส์. 

จดหมายแจ้งว่าไม่ใชโ่ครงการวจิัยในมนุษย์จะประกอบด้วยข้อมูลข่าวสารต่อไปนี้.

	 (๑)	 	 ชื่อโครงการ (พร้อมหมายเลขฉบับ และ/หรอื วันที่); และ

	 (๒)	 	 ค�ำบอกกล่าว (Notice) การพจิารณาตัดสนิว่าไม่ใช่โครงการวจิัยในมนุษย์; และ

	 (๓)		 ชนดิของการทบทวน; และ

	 (๔)	 	 วันที่ด�ำเนนิการ; และ

	 (๕)	 	 แหล่งทุน; และ

	 (๖)	 	 ข้อพจิารณาเฉพาะของโครงการและสิ่งที่พบ:

	 	 	 	 (๖.๑)		 การใช้ข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับการคุ้มครอง; และ

	 	 	 	 (๖.๒)		 ชุดข้อมูลที่ได้รับอนุมัตติาม HIPAA (ถ้าน�ำมาประยุกต์ใช้ได้); และ

	 (๗)		 ค�ำเตอืนเรื่องหน้าที่รับผดิชอบของผู้วจิัยหลัก; และ

	 (๘)		 ค�ำเตอืนว่าการเปลี่ยนแปลงใดๆ ของแผนการวจิัยที่อาจจะดัดแปลงการพจิารณาตัดสนิว่าไม่ใช่

การวิจัยในมนุษย์ จะต้องยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเพื่อทบทวนและยืนยัน

ว่ายังคงสถานะมิใช่โครงการวิจัยในมนุษย์ก่อนเริ่มการเปลี่ยนแปลงและว่าการเปลี่ยนแปลง 

เล็กน้อยของโครงการศกึษาวจิยัซึ่งไม่มผีลต่อการพจิารณาตดัสนิว่าไม่ใช่โครงการวจิยัในมนษุย์  

ไม่จ�ำเป็นต้องยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

๑๐.๒.๖		 กิจกรรมซึ่งศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันไม่

ได้เข้าร่วมผูกพันในโครงการวจิัยในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๖ สงิหาคม ๒๕๖๑)
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ผู้วิจัยอาจยื่นเสนอค�ำขอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเพื่อให้ทบทวนว่าพวกเขาเชื่อว่ามิได้ท�ำให้

ศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันถูกน�ำเข้าไปร่วมในการวิจัย (ดู

หัวข้อ ๒.๔). ผู้วิจัยต้องยื่นเสนอถ้าพวกเขาก�ำลังสนับสนุนการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยโดยมุ่งเป้าไปที่

นักศึกษา, ผู้เข้ารับการฝึกอบรม, หรือลูกจ้างหรือมีการติดต่อโดยตรงกับสมาชิกในทีมวิจัยภายนอก โดย

มีการปล่อยข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับการคุ้มครองจากผู้ป่วยที่ศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาลัย

ทันตแพทยศาสตร์เฮนรี เอ็ม โกลด์แมนของมหาวิทยาลัยบอสตัน (ดูหัวข้อ ๒.๔). ในการยื่นเสนอต้อง

มีค�ำอธิบายโครงการวิจัยและกิจกรรมการศึกษาวิจัยที่เกิดขึ้นที่ศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขต

แพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๑๗). เจ้าหน้าที่ประจ�ำส�ำนักงานคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยที่มปีระสบการณ์จะท�ำการทบทวนทางการบรหิารของโครงการที่ยื่นเสนอครัง้แรก และ

ข้อเสนอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการเพื่อพิจารณาตัดสินว่าเข้าตามหลักเกณฑ์การไม่เข้าร่วมผูกพันส�ำหรับ

การยื่นเสนอครั้งแรก และยังคงเข้าตามหลักเกณฑ์นั้นต่อไปส�ำหรับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการหรือ

ไม่. เจ้าหน้าที่ประจ�ำของส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะปรึกษาหารือกับนายแพทย์ใหญ่ 

(Chief Medical Officer) หรือผู้ได้รับมอบหมายส�ำหรับโครงการที่เกี่ยวข้องกับการคัดเลือกผู้เข้าร่วม

โครงการจากผู้ป่วย, ผู้เข้ารับการฝึกอบรม, หรือลูกจ้างของศูนย์การแพทย์บอสตัน, ปรึกษากับคณบดี

คณะทันตแพทยศาสตร์เฮนรี เอ็ม โกลด์แมน ส�ำหรับโครงการที่เกี่ยวข้องกับการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย

จากผู้ป่วย, นักศึกษา, ผู้เข้ารับการฝึกอบรม, หรือลูกจ้างด้านทันตกรรม, และปรึกษากับคณบดีคณะ

แพทยศาสตร์หรือคณะสาธารณสุขศาสตร์ส�ำหรับโครงการที่คัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยจากนักศึกษา, ผู้เข้า

รับการฝึกอบรม, หรือลูกจ้างของพวกเขา. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจขอข้อมูลข่าวสารเพิ่ม

เติม, แจ้งผู้วิจัยหลักว่าต้องเข้าช่องทางการทบทวนที่แตกต่างออกไป, หรือพิจารณาตัดสินว่าทั้งศูนย์การ

แพทย์บอสตันและวทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตันล้วนไม่ได้เข้าร่วมผูกพันในโครงการวจิัย.

ถ้าพิจารณาตัดสินว่า  โครงการศึกษาวิจัยนั้นศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์

มหาวทิยาลัยบอสตันไม่ได้เข้าร่วมผูกพัน, จดหมายแจ้งผลลัพธ์จะส่งให้ทางอเิล็กทรอนกิส์.

จดหมายแจ้งว่าไม่เข้าร่วมผูกพันจะมขี้อมูลข่าวสารต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ชื่อโครงการ (พร้อมหมายเลขฉบับ และ/หรอืวันที่); และ

	 (๒)	 	 ค�ำบอกกล่าวว่าเป็นการพจิารณาตัดสนิว่าไม่ได้เข้าร่วมผูกพัน; และ

	 (๓)		 วันที่ด�ำเนนิการ; และ

	 (๔)	 	 แหล่งทุน; และ

	 (๕)	 	 ข้อพจิารณาตัดสนิเฉพาะของโครงการและสิ่งที่พบ:

	 	 	 	 (๕.๑) 	การใช้ข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับการคุ้มครอง; และ

	 	 	 	 (๕.๒) 	 ชุดข้อมูลที่ได้รับอนุมัตจิากตาม HIPAA (ถ้าน�ำมาประยุกต์ใช้ได้); และ

(๖)	 ค�ำเตือนว่าการเปลี่ยนแปลงใดๆ ของแผนการวิจัยที่อาจจะดัดแปลงการพิจารณาตัดสินว่าไม่เข้า

ร่วมผูกพัน จะต้องยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเพื่อทบทวนและยืนยันว่ายัง

คงสถานะการไม่เข้าร่วมผูกพันต่อไปก่อนการเปลี่ยนแปลง และการเปลี่ยนแปลงเล็กน้อยของ
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โครงการศึกษาวิจัยที่ไม่มีผลต่อการพิจารณาตัดสินว่าไม่เข้าร่วมผูกพัน ไม่จ�ำเป็นต้องยื่นเสนอ

ต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

๑๐.๒.๗	 การทบทวนทางการบรหิาร

๑๐.๒.๗.๑	การทบทวนค�ำขอเปลี่ยนแปลงบุคลากรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๗ มกราคม ๒๕๖๑)

ค�ำขอเปลี่ยนแปลงผู้วิจัยหลักหรือที่ปรึกษาผู้วิจัยหลักจะถูกทบทวนโดยวิธีด�ำเนินการเร่งด่วนในหัวข้อ 

๑๐.๒.๒.๔.๒.๑. ค�ำขอเปลี่ยนแปลงบุคลากรวิจัยคนอื่นๆ จะทบทวนทางการบริหารโดยเจ้าหน้าที่ประจ�ำ

ของส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่มีประสบการณ์, ที่อาจเป็นหรืออาจไม่เป็นผู้ทบทวนเร่ง

ด่วน. การทบทวนทางการบรหิารจะพจิารณาตัดสนิว่าบุคลากรที่เพิ่มเข้ามาทัง้หมดถูกต้องตามข้อก�ำหนด

เรื่องการฝึกอบรม และการเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อน. ถ้าไม่ถูกต้องตามข้อก�ำหนด, ผู้วจิัยหลักจะถูกขอ

ให้เพิ่มเติมข้อมูลข่าวสารหรือท�ำความชัดเจน. เมื่อข้อก�ำหนดทั้งหมดครบถ้วน, คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยจะส่งจดหมายแจ้งผลลัพธ์แจ้งผู้วิจัยหลักว่าการเปลี่ยนแปลงบุคลากรภายในของโครงการวิจัย

นัน้ได้รับการอนุมัตทิางการบรหิารแล้ว.

จดหมายแจ้งผลลัพธ์เรื่องการเปลี่ยนแปลงบุคลากรจะมขี้อมูลข่าวสารต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ชื่อโครงการ (พร้อมหมายเลขฉบับที่ และ/หรอื วันที่); และ

	 (๒)	 	 ชนดิของการทบทวน; และ

	 (๓)		 การด�ำเนนิการ; และ

	 (๔)	 	 วันที่ด�ำเนนิการ; และ

	 (๕)	 	 วันหมดอายุของการจดทะเบียนแจ้งสถานะหรือวันถึงก�ำหนด (ยกเว้นส�ำหรับโครงการวิจัย 

ที่มอบหมาย); และ

	 (๖)	 	 รายละเอยีดการแก้ไขเปลี่ยนแปลง; และ

	 (๗)		 ค�ำเตอืนเรื่องข้อก�ำหนดเกี่ยวกบัการฝึกอบรมและเรื่องผลประโยชน์ทบัซ้อน และหน้าที่รบัผดิชอบ 

ของผู้วจิัยหลัก.

๑๐.๒.๗.๒ การทบทวนรายงานฉบับสมบูรณ์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

รายงานฉบับสมบูรณ์จะถูกทบทวนโดยเจ้าหน้าที่ประจ�ำที่มีประสบการณ์ของส�ำนักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย, ซึ่งอาจเป็นหรืออาจไม่เป็นผู้ทบทวนเร่งด่วน. เจ้าหน้าที่ประจ�ำจะประเมินผลว่า

โครงการวิจัยนั้นมีคุณสมบัติส�ำหรับการปิดโครงการ, โดยพิจารณาจากแผนในการท�ำลายหรือท�ำให้

ข้อมูลการวจิัยเป็นนรินามหรอืไม่, และมคีวามเสี่ยงใหม่ถูกระบุหรอืไม่. ถ้าการศกึษาวจิัยนัน้ขาดคุณสมบัติ

ส�ำหรับการปิดโครงการ, อาจมีการขอข้อมูลข่าวสารเพิ่มเติมหรือให้ยื่นเอกสารเพิ่มเติมจากผู้วิจัยหลัก 

และรายงานฉบับสมบูรณ์นั้นอาจถูกส่งต่อไปให้ผู้ทบทวนเร่งด่วนคนหนึ่ง, หรือเข้าที่ประชุมพิจารณาของ

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยเพื่อการด�ำเนนิการต่อไป.
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะส่งจดหมายแจ้งผลลัพธ์แจ้งผู้วิจัยหลักว่า การศึกษาวิจัยนั้นได้ถูกปิด

แล้ว โดยอ้างอิงถึงหน้าที่รับผิดชอบจ�ำเพาะที่ต้องท�ำต่อไปส�ำหรับโครงการการศึกษาวิจัยที่ปิดแล้ว. วันที่

มีผลของการปิดโครงการคือวันที่แบบฟอร์มที่ถูกต้องสมบูรณ์นั้นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยได้รับ

แล้ว, ที่จะอนุญาตให้ด�ำเนนิกระบวนการต่อไปของจดหมายแจ้งผลลัพธ์.

จดหมายปิดโครงการจะมขี้อมูลข่าวสารต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ชื่อโครงการ(พร้อมหมายเลขฉบับที่ และ/หรอื วันที่); และ

	 (๒)	 	 ค�ำบอกกล่าวเรื่องการปิดโครงการ; และ

	 (๓)		 ชนดิของการทบทวน; และ

	 (๔)	 	 วันที่ด�ำเนนิการ; และ

	 (๕)	 	 หน้าที่รับผดิชอบจ�ำเพาะของโครงการศกึษาวจิัยที่ปิดแล้ว:

	 	 	 	 (๕.๑)		 ค�ำเตอืนเรื่องกจิกรรมที่อนุญาตให้ท�ำได้หลังการปิดโครงการ; และ

	 	 	 	 (๕.๒)		 การเชือ่มโยงกับข้อก�ำหนดเรือ่งการรับอนุมัตสิ�ำหรับการเอาข้อมูลหรอืตัวอย่างออกไป  

(http://www.bumc.bu.edu/provost/files/๒๐๐๗/๑๒/Faculty-Departure-Procedures- 

December-๒๑-๒๐๑๐๒.pdf); และ

	 	 	 	 (๕.๓)		 ค�ำเตอืนเรื่องข้อก�ำหนดการรายงานหลังปิดโครงการ.

๑๐.๒.๗.๓ 	การทบทวนการเปลี่ยนแปลงข้อมูลข่าวสารการตดิต่อ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๗ มกราคม ๒๕๖๑)

ค�ำขอเปลี่ยนแปลงข้อมูลข่าวสารการติดต่อในแบบใบยินยอมและในวัสดุอื่นที่ให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยจะถูก

ทบทวนทางการบริหาร โดยเจ้าหน้าที่ประจ�ำที่มีประสบการณ์ของส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย, ซึ่งอาจเป็นหรืออาจไม่เป็นผู้ทบทวนเร่งด่วน. การทบทวนการบริหารอาจพิจารณาตัดสินว่าการ

เปลี่ยนแปลงแบบใบยินยอมและวัสดุอื่นๆ ให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยจ�ำกัดเฉพาะเรื่องข้อมูลข่าวสารการติดต่อ

หรือไม่, และแผนในการแจ้งผู้เข้าร่วมวิจัยที่ได้รับคัดเลือกไปแล้วเหมาะสมหรือไม่. ถ้าข้อก�ำหนดข้อใดข้อ

หนึ่งไม่เป็นที่น่าพอใจ, ผู้วิจัยหลักจะถูกขอให้ส่งข้อมูลข่าวสารเพิ่มเติมหรือท�ำความเข้าใจ, และอาจถูกขอ 

ให้ยื่นขอรับการทบทวนโดยวิธีด�ำเนินการทบทวนเร่งด่วนในหัวข้อ ๑๐.๒.๒.๔.๒.๑. กรณีที่ข้อก�ำหนด

ทัง้หมดท�ำถูกต้อง, คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะส่งจดหมายแจ้งผลลัพธ์แจ้งผู้วจิัยหลักว่าวัสดุใหม่

ได้รับอนุมัตทิางการบรหิารแล้ว.

จดหมายแจ้งการเปลี่ยนแปลงข้อมูลข่าวสารการตดิต่อจะมขี้อมูลข่าวสารต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ชื่อโครงการ (พร้อมหมายเลขฉบับที่ และ/หรอืวันที่); และ

	 (๒)	 	 ชนดิของการทบทวน; และ

	 (๓)		 การด�ำเนนิการ; และ

	 (๔)	 	 วันที่ด�ำเนนิการ; และ

	 (๕)	 	 วันหมดอายุการจดทะเบยีนแจ้งสถานะหรอืวันถงึก�ำหนด; และ

	 (๖)	 	 รายละเอยีดการแก้ไขปรับปรุง; และ
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	 (๗)		 ค�ำเตือนเรื่องข้อก�ำหนดการฝึกอบรมและผลประโยชน์ทับซ้อนและหน้าที่รับผิดชอบโดยรวม

ของผู้วจิัยหลัก.

๑๐.๓		  การตัดสนิการทบทวน (Review Decisions)

๑๐.๓.๑		 กระบวนการออกเสยีงลงมตใินการตัดสนิการทบทวน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ระหว่างการประชุม, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจใช้วิธีลงคะแนนเพื่ออนุมัติ, อนุมัติอย่างมี

เงื่อนไข, เลื่อนการพจิารณา, หรอืไม่อนุมัตกิจิกรรมทัง้หมดของการวจิัยโดยกระบวนการต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ทุกคนที่มีผลประโยชน์ทับซ้อนจะต้องออกจากห้องก่อนการอภิปรายขั้นสุดท้ายและเรียกให้มี

การลงมต;ิ และ

	 (๒)	 	 กรรมการคนหนึ่งเสนอญัตติเพื่ออนุมัติ, อนุมัติอย่างมีเงื่อนไข, ให้เลื่อนการพิจารณา, หรือไม่

อนุมัติโครงการที่ยื่นเสนอ หรือการด�ำเนินการอย่างหนึ่งอย่างใดของคณะกรรมการ (a board 

action); และ

	 (๓)		 กรรมการคนอื่นสนับสนุนญัตต ิ(seconds the motion). ถ้าไม่มผีู้ใดสนับสนุน ญัตตนิัน้เป็นอันตก

ไปโดยไม่มกีารลงมต;ิ และ

	 (๔)	 	 ถ้าญัตตนิัน้ได้รับการสนับสนุน, ประธานให้ลงมตใินญัตตนิัน้; และ

	 (๕)	 	 ส�ำหรับญัตติที่ผ่านจะต้องมีผู้เห็นด้วยโดยเสียงข้างมากของผู้เข้าร่วมประชุม (รวมทั้งผู้งดออก

เสียงและผู้ที่ออกจากห้องประชุมเว้นแต่ผู้ที่ออกจากห้องประชุมถูกแทนที่โดยผู้แทนส�ำรอง 

ที่เหมาะสม).

๑๐.๓.๒	 ชนดิของการตัดสนิผลการทบทวน

๑๐.๓.๒.๑		 อนุมัติ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๐ สงิหาคม ๒๕๕๙)

การอนุมัติบ่งชี้ว่าโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอได้รับอนุมัติแล้วโดยไม่ต้องมีการเปลี่ยนแปลง, เพิ่มเติม, หรือ

ดัดแปลง.

๑๐.๓.๒.๒		 อนุมัตโิดยมเีงื่อนไข

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๖ พฤศจกิายน ๒๕๖๐)

การอนุมัติโดยมีเงื่อนไขบ่งชี้ว่าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ได้ประชุมกันสามารถ, โดยพื้นฐานของ  

ข้อสมมติฐานตามที่ระบุโดยการประชุมของคณะกรรมการเป็นที่พอใจที่จะพิจารณาตัดสินให้อนุมัติภายใต้

หัวข้อ ๑๐.๑.๑.๑.

เงื่อนไขที่ระบุโดยที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยถูกบันทึกในระบบอิเล็กทรอนิกส์, อ้างอิง 

ในรายงานการประชุม, และสื่อสารตามเงื่อนไข (stipulations) แก่ผู้วิจัยหลักผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์.  
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ผู้วิจัยหลักต้องยื่นเสนอโครงการที่แก้ไขปรับปรุงแล้วโดยตอบสนองเงื่อนไขแต่ละข้อตามที่ระบุไว้โดยคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัย. ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย, ผู้ได้รับมอบหมายจากประธาน, หรือ

ผู้ทบทวนเร่งด่วนคนหนึ่งอาจอนุมัติโครงการที่ยื่นเสนอในเวลาต่อมาที่ได้มีการแก้ไขปรับปรุงตอบสนอง

เงื่อนไขตามที่อนุมัติไว้โดยเงื่อนไขทุกข้อได้มีการแก้ไขแล้ว, หรืออาจส่งโครงการที่แก้ไขปรับปรุงแล้วนั้น

เข้าสู่การพจิารณาในการประชุมของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยก็ได้.

การอนุมัติอย่างมีเงื่อนไขไม่เป็นการอนุมัติโครงการที่ยื่นเสนอ, และไม่มีกิจกรรมการวิจัยในมนุษย์เรื่อง

ใดๆ ตามที่อธิบายไว้ในโครงการ (รวมทั้งการเปลี่ยนแปลงตามที่ได้อธิบายไว้ในการยื่นเสนอขอแก้ไข

เปลี่ยนแปลงโครงการและการขอด�ำเนินการต่อเนื่องในรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย) จะเกิดขึ้นได้

จนกว่าผู้วิจัยหลักจะได้รับแจ้งแล้วว่า  เงื่อนไขต่างๆ เหล่านั้นได้รับการแก้ไขจนเป็นที่พอใจและโครงการที่

แก้ไขที่ยื่นเสนอได้รับอนุมัตแิล้ว.

๑๐.๓.๒.๓		 การเลื่อนพจิารณา

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๖ พฤศจกิายน ๒๕๖๐)

การเลือ่นการพจิารณาบ่งชี้ว่าต้องมกีารท�ำความชัดเจนหรอืการเปลีย่นแปลงแก้ไขอย่างมาก (substantive)  

ซึ่งสัมพันธ์โดยตรงกับข้อก�ำหนดในหัวข้อ ๑๐.๑.๑.๑.

ข้อห่วงใยและข้อก�ำหนดของคณะกรรมการที่ให้เลื่อนการพิจารณาจะถูกบันทึกในระบบอิเล็กทรอนิกส์, 

อ้างอิงไว้ในรายงานการประชุม, และสื่อสารเงื่อนไขต่างๆ ถึงผู้วิจัยหลักผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์. ผู้วิจัย

หลักจะต้องยื่นเสนอโครงการที่แก้ไขปรับปรุงแล้วที่ตอบสนองต่อเงื่อนไขทีละข้อๆ ของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย. การทบทวนต่อมาจ�ำเป็นต้องด�ำเนินการโดยการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยโดยโครงการวิจัยที่เสนอเข้าพิจารณาใหม่จะต้องสมบูรณ์พร้อมวัสดุที่ได้แก้ไขปรับปรุงแล้วเพื่อ

การพจิารณาอนุมัต.ิ

๑๐.๓.๒.๔		 ไม่อนุมัติ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๖ พฤศจกิายน ๒๕๖๐)

การไม่อนุมัตบ่ิงชี้ว่าคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยทีป่ระชุมพจิารณาพบว่ามจุีดอ่อนทีส่�ำคัญ (major flaws)  

หนึ่งเรื่องหรือมากกว่าในการออกแบบการวิจัย, หรือมีปัญหาอื่นที่ใหญ่มาก, ที่โครงการวิจัยนั้นจะต้อง

ออกแบบใหม่เพื่อแก้ปัญหาเหล่านั้น. ข้อห่วงใยของคณะกรรมการเกี่ยวกับการไม่อนุมัติโครงการจะถูก

บันทึกในระบบอิเล็กทรอนิกส์, อ้างอิงในรายงานการประชุม, และสื่อสารถึงผู้วิจัยหลักผ่านทางระบบ

อิเล็กทรอนิกส์. จดหมายแจ้งการไม่อนุมัติจะแจ้งหมายเหตุเป็นลายลักษณ์อักษรถึงเหตุผลการตัดสิน

ใจของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ไม่อนุมัติการศึกษาวิจัยนั้น. จดหมายแจ้งการไม่อนุมัติจะแจ้ง 

ผู้วิจัยหลักด้วยว่าพวกเขามีเวลา ๓๐ วัน ในการอุทธรณ์การไม่อนุมัติโดยส่งเป็นลายลักษณ์อักษรผ่าน

ระบบอเิล็กทรอนกิส์, และอาจขอโอกาสที่จะเข้าชี้แจงต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยได้ด้วย.
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๑๐.๓.๒.๕		 การตอบรับ (Acknowledgement)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๐ สงิหาคม ๒๕๕๙)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะแจ้งตอบรับรายงานเหตุการณ์ที่รายงานได้และข้อมูลข่าวสารใหม่ (ดู

หัวข้อ ๗.๔.๕) เมื่อไม่ต้องมกีารด�ำเนนิการเพิ่มเตมิของคณะกรรมการ. จดหมายตอบรับจะมขี้อพจิารณา

ตัดสนิเพิ่มเตมิใดๆ ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับโครงการวจิัยที่ยื่นเสนอถ้าม.ี

๑๐.๓.๒.๖	การด�ำเนนิการของคณะกรรมการ (Board Action)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๐ สงิหาคม ๒๕๕๙)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจส่ังระงับหรือยุติการอนุมัติส�ำหรับการศึกษาวิจัยตามที่อธิบายไว้ 

ในหัวข้อ ๑๑.๕, หรือตั้งเงื่อนไขกับการวิจัยนั้นตามที่อธิบายไว้ในหัวข้อ ๑๑.๔.๓.๔ และ ๑๑.๔.๓.๕. 

การด�ำเนินการเหล่านี้ของคณะกรรมการจะสื่อสารไปยังผู้วิจัยหลักผ่านทางจดหมายแจ้งการด�ำเนินการ

ของคณะกรรมการ (Board Action letter), ซึ่งจะรวมถึงข้อพิจารณาตัดสินเพิ่มเติมของคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยที่ได้กระท�ำเกี่ยวข้องกับโครงการศกึษาวจิัยนัน้. 

๑๐.๔		  ข้อพจิารณาในการทบทวน (Review Considerations)

๑๐.๔.๑		 ช่วงของการทบทวน

๑๐.๔.๑.๑		 การพจิารณาตัดสนิวันหมดอายุ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๒ กันยายน ๒๕๖๒)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาตัดสินเรื่องวันหมดอายุของการอนุมัติตามระดับความเสี่ยง. 

การวจิัยที่มคีวามเสี่ยงต�่ำอย่างชัดเจน (certain) จะเข้าข่ายประเภทไม่มวีันหมดอายุ (ดูหัวข้อ ๑๐.๔.๑.๔.๑ 

และ ๑๐.๔.๑.๔.๒). ผู้วิจัยหลักของการวิจัยที่ได้รับอนุมัติโดยไม่ระบุวันหมดอายุจะต้องปฏิบัติตามข้อ

ก�ำหนดทั้งหมดของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, และต้องส่งรายงานการจดทะเบียนแจ้งสถานะทุก

สามปีหลังวันได้รับอนุมัติตราบเท่าที่การวิจัยยังคงด�ำเนินการต่อไป. วันหมดอายุหรือวันครบก�ำหนดการ

จดทะเบียนแจ้งสถานะจะถูกบันทึกในระบบอิเล็กทรอนิกส์และอ้างอิงไว้ในรายงานการประชุมที่จะรับรอง

โดยการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. จดหมายแจ้งผลลัพธ์มีข้อความระบุวันหมดอายุ

ของโครงการวจิัยนัน้หรอืวันถงึก�ำหนดการจดทะเบยีนแจ้งสถานะ.

ส�ำหรับการวิจัยที่ได้รับอนุมัติก่อนวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒ และไม่เข้าข่ายส�ำหรับการคุ้มครองที่สมมูล

กัน (ดูหัวข้อ ๒.๑.๒), วันหมดอายุจะไม่นานเกินหนี่งปีหลังวันที่การอนุมัติมีผล. ส�ำหรับการวิจัยที่ได้รับ

อนุมัติหลังวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒ และเข้าข่ายส�ำหรับการคุ้มครองที่สมมูลกัน, วันหมดอายุอาจ

ยาวนานถงึสามปีหลังวันที่การอนุมัตมิผีลส�ำหรับเฉพาะบางประเภทของการวจิัย (ดูหัวข้อ ๑๐.๔.๑.๓).

ส�ำหรับการวจิัยที่ได้รับอนุมัติ ณ หรอืหลังวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒ และไม่มคีุณสมบัตสิ�ำหรับการยกเว้น

การทบทวนต่อเนื่องตามรายการในหัวข้อ ๑๐.๔.๑.๔.๑ หรอื ๑๐.๔.๑.๔.๒ และส�ำหรับการวจิัยทางคลนิกิ
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ภายใต้ขอบเขตอ�ำนาจสของส�ำนักงานอาหารและยา, วันหมดอายุจะไม่ยาวนานเกินหนึ่งปีหลังวันที่การ

อนุมัตมิผีล.

การวิจัยที่เข้าข่ายไม่มีวันหมดอายุกรณีอื่นๆ (ดูหัวข้อ ๑๐.๔.๑.๔.๑ และ ๑๐.๔.๑.๔.๒) อาจได้รับวัน

หมดอายุ ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์

มหาวิทยาลัยบอสตันท�ำหน้าที่เป็นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียนให้แก่สถานที่วิจัยภายนอก

หนึ่งแห่งหรือมากกว่าหนึ่งแห่ง (ดูหัวข้อ ๒.๕) และพิจารณาตัดสินว่าการทบทวนต่อเนื่องประจ�ำปีจะ

ให้การควบคุมดูแลเพิ่มเตมิที่เหมาะสม (ตัวอย่างเช่น, ถ้าผู้เข้าร่วมวจิัยก�ำลังได้รับการคัดเลอืก ณ สถานที่

วิจัยภายนอก). คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจให้ก�ำหนดวันหมดอายุแก่โครงการวิจัยอื่นที่เข้าข่าย

ไม่ต้องมีวันหมดอายุโดยพิจารณาตามความจ�ำเป็นของการควบคุมดูแลเพิ่มเติม. กรณีที่ให้วันหมดอายุ

ของการวิจัยแก่โครงการวิจัยที่เข้าข่ายไม่ต้องมีวันหมดอายุ, เหตุผลจะถูกบันทึกไว้ในระบบอิเล็กทรอนิกส์

และอ้างองิในรายงานการประชุมเพื่อการรับรองโดยการประชุมของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

ส�ำหรับการอนุมัติครั้งแรก, วันที่การหมดอายุมีผล คือ วันที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประชุม

พิจารณาหรือวันที่ผู้ทบทวนเร่งด่วนอนุมัติ, หรือหลังวันที่ผู้วิจัยหลักได้แก้ไขเงื่อนไขต่างๆ ตามที่ที่ประชุม

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยได้อนุมัตโิดยมเีงื่อนไขจนเป็นที่พอใจแล้ว.

ส�ำหรับการทบทวนต่อเนื่อง, วันที่การอนุมัติมีผลอาจนานถึง ๓๐ วันหลังวันประชุมพิจารณาของคณะ

กรรมการหรือวันที่ผู้ทบทวนเร่งด่วนออกใบอนุมัติ, เพื่อท�ำให้เป็นวันและเดือนเดียวกันกับวันหมดอาย ุ 

(วันครบรอบปี). 

เวลาหมดอายุของการอนุมัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คือ เที่ยงคืนของวันหมดอายุสุดท้าย

ของช่วงเวลาที่อนุมัต.ิ

๑๐.๔.๑.๒		 การศกึษาวจิัยที่ช่วงการทบทวนน้อยกว่าหนึ่งปี

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๐ พฤษภาคม ๒๕๖๐)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจพิจารณาให้การศึกษาวิจัยบางโครงการต้องถูกทบทวนมากกว่าปี

ละครั้งขึ้นกับการทบทวนครั้งแรกหรือการทบทวนต่อเนื่อง. นอกจากนั้น, คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยอาจก�ำหนดให้มีการทบทวนหลังจากมีการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยเข้าโครงการได้ตามจ�ำนวนที่ก�ำหนด

ไว้ล่วงหน้า. เหตุผลจ�ำเพาะของการศึกษาวิจัยส�ำหรับระยะเวลาการอนุมัติสั้นกว่าหนี่งปีจะถูกบันทึกไว้

ในระบบอิเล็กทรอนิกส์และอ้างอิงในรายงานการประชุมเพื่อการรับรองในการประชุมของคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัย.

การวจิัยทีอ่าจถูกพจิารณาให้ทบทวนบ่อยกว่าปีละครัง้ ได้แก่, แต่ไม่จ�ำกัดเท่านี้, โครงการวจิัยที่เกี่ยวข้อง

กับ:

	 (๑)	 	 การใช้ประชากรกลุ่มพิเศษ, รวมทั้งผู้ที่ระบุไว้ในหัวข้อ ๙ เช่นเดียวกับกลุ่มอื่นที่ระบุโดยคณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัย; หรอื
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	 (๒)	 	 การถอนการรักษาหรือการบ�ำบัดมาตรฐานไม่ว่าจะมีการทดแทนด้วยการรักษาที่ท�ำการ

ทดลองหรอืไม่, กรณทีี่มคีวามเสี่ยงสูงของการตายหรอืการเจ็บป่วย; หรอื

	 (๓)		 มคีวามเสี่ยงอย่างมนีัยส�ำคัญหรอือาจมคีวามพกิารร้ายแรงเกดิแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย; หรอื

	 (๔)	 	 ความเสี่ยงที่ไม่มปีระโยชน์ที่อาจเกดิแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย; หรอื

	 (๕)	 	 หัตถการทางศัลยกรรมที่มกีารล่วงล�ำ้; หรอื

	 (๖)	 	 การวจิัยการเคลื่อนย้ายยนี; หรอื

	 (๗)		 การศกึษาวจิัยระยะที่ ๑; หรอื

	 (๘)		 การวจิัยโดยผู้วจิัยที่ต้องถูกสั่งให้แก้ไขข้อผดิพลาดในการศกึษาวจิัยก่อนหน้า.

๑๐.๔.๑.๓		 การศึกษาวิจัยที่ได้รับอนุมัติก่อนวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒ ที่มีช่วงการทบทวน

มากกว่าหนึ่งปี

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๐ มถิุนายน ๒๕๖๑)

ก่อนวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒, โดยท่ัวไปคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะอนุมัติช่วงระยะเวลาการ

อนมุตัสิามปีส�ำหรบัการศกึษาวจิยัที่เข้าข่ายการคุม้ครองที่สมมลูกนั (ดหูวัข้อ ๒.๑.๒) ประเภทต่างๆ ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 การศกึษาวจิัยที่ได้รับอนุมัตคิรัง้แรกโดยวธิดี�ำเนนิการทบทวนเร่งด่วน (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๒.๔.๑); 

และ

	 (๒)	 	 การศึกษาวิจัยที่ได้รับอนุมัติครั้งแรกโดยการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ที่พจิารณาว่าการศกึษาวจิัยนัน้มคีวามเสี่ยงไม่มากกว่าระดับต�่ำสุด; และ

	 (๓)		 การศึกษาวิจัยที่ได้รับอนุมัติในการทบทวนต่อเนื่องประเภทการทบทวนเร่งด่วน ๘(ก), ๘(ค), 

และ ๙ (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๒.๔.๓.๑). 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอนุมัติโดยก�ำหนดระยะเวลาการทบทวนน้อยกว่าสามปีแก่การศึกษา

วจิัยประเภทต่างๆ ข้างต้นถ้าถูกหมาย (warranted) โดยขนาดและมวีี่แวว (likelihood) ว่ามคีวามเสี่ยงหรอื

โดยพจิารณาจากคุณสมบัต,ิ ประสบการณ์, หรอืประวัตกิารปฏบิัตถิูกต้องตามกฎระเบยีบของนักวจิัยนัน้. 

เหตุผลจ�ำเพาะของการศึกษาวิจัยกรณีการศึกษาวิจัยประเภทต่างๆ ข้างต้นได้รับอนุมัติและก�ำหนดระยะ

เวลาการทบทวนน้อยกว่าสามปีจะถูกบันทึกในระบบอิเล็กทรอนิกส์และอ้างอิงไว้ในรายงานการประชุม

เพื่อการรับรองในการประชุมของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

ส�ำหรับการศึกษาวิจัยที่ได้รับการอนุมัติระยะเวลาสามปี, การแจ้งเตือนจะถูกส่งผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์

เมื่อครบหนึ่งและสองปีหลังการอนุมัติเพื่อเตือนผู้วิจัยหลักว่าไม่อาจมีการเปลี่ยนแปลงใดๆ ก่อนได้รับ

อนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และว่าการศึกษาวิจัยนั้นจะต้องปิดเมื่อกิจกรรมการวิจัยใน

มนุษย์ได้ยุตแิล้ว.

๑๐.๔.๑.๔		 การศกึษาวจิัยที่ได้รับอนุมัตโิดยไม่มวีันหมดอายุ

๑๐. ๔.๑.๔.๑	 การศึกษาวิจัยที่อนุมัติได้โดยไม่มีวันหมดอายุภายใต้ประมวลกฎหมาย Common 

Rule ณ หรอืหลังวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒
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(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๐ มถิุนายน ๒๕๖๑)

ณ หรอืหลังวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒, ณ เวลาของการทบทวนครัง้แรกหรอืการทบทวนต่อเนื่อง, คณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัยอาจอนุมัตกิารศกึษาวจิัยประเภทต่างๆ ต่อไปนี้ได้โดยไม่มวีันหมดอายุ:

	 (๑)	 	 การวจิัยที่เข้าข่ายการทบทวนเร่งด่วนที่สอดคล้องกับหัวข้อ ๑๐.๒.๒.๔.๑.๒; และ

	 (๒)	 	 การวิจัยที่ได้รับการพิจารณายกเว้นเชื่อมโยงกับการทบทวนแบบจ�ำกัดของคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัย (limited IRB review) ที่สอดคล้องกับหัวข้อ ๑๐.๒.๔.๒.๑.๒; และ

	 (๓)		 การวจัิยทีม่คีวามก้าวหน้าถงึจุดทีเ่กีย่วข้องกับกจิกรรมหนึง่หรอืทัง้สองข้อต่อไปนี้, ซึง่เป็นส่วนหนึง่ 

ของการศกึษาวจิัยที่ได้รับอนุมัตจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย:

	 	 	 	 (ก)	 การวิเคราะห์ข้อมูล, รวมทั้งการวิเคราะห์ข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลที่เชื่อมโยงบุคคลได้, 

หรอืตัวอย่างชวีภาพที่เชื่อมโยงบุคคลได้, หรอื

	 	 	 	 (ข)	 การเข้าถึงการติดตามข้อมูลการรักษาจากวิธีด�ำเนินการที่ผู้เข้าร่วมวิจัยควรได้รับในฐานะ

เป็นส่วนหนี่งของการดูแลรักษา.

๑๐. ๔.๑.๔.๒	 การศึกษาวิจัยที่อนุมัติได้โดยไม่มีวันหมดอายุภายใต้การคุ้มครองที่สมมูลกัน ณ 

หรอืหลังวันที่ ๒๑ มกราคม ๒๕๖๒

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๐ มถิุนายน ๒๕๖๑)

ส�ำหรับการศึกษาวิจัยที่เข้าข่ายการคุ้มครองที่สมมูลกัน (ดูหัวข้อ ๒.๑.๒), ณ เวลาที่ทบทวนครั้งแรกหรือ

ทบทวนต่อเนื่อง, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุมัติการศึกษาวิจัยประเภทต่างๆ ต่อไปนี้ได้โดย

ไม่มกีารก�ำหนดวันหมดอายุ:

	 (๑)	 	 การวิจัยที่เข้าข่ายการทบทวนเร่งด่วนที่การคุ ้มครองที่สมมูลกันที่สอดคล้องกับหัวข้อ 

๑๐.๒.๒.๔.๑.๓; และ 

	 (๒)	 	 การวจิัยที่มไิด้อยู่ในประเภทการทบทวนเร่งด่วนในหัวข้อ ๑๐.๒.๒.๔.๑.๒ หรอื ๑๐.๒.๒.๔.๑.๓, 

แต่เป็นกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยได้พิจารณาตัดสินและบันทึกหลักฐานไว้ในการ

ประชุมพิจารณาว่าการวิจัยนั้นเกี่ยวข้องกับความเสี่ยงไม่มากกว่าระดับต�่ำสุดและไม่พบว่า 

มคีวามเสี่ยงเพิ่มเตมิ.

๑๐. ๔.๑.๔.๓	 ข้อก�ำหนดส�ำหรับการศกึษาวจิัยที่ได้รับอนุมัตโิดยไม่มวีันหมดอายุ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๗ มกราคม ๒๕๖๑)

การศึกษาวิจัยที่ได้รับอนุมัติโดยไม่มีวันหมดอายุจะต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตามข้อก�ำหนดที่น�ำมาประยุกต์

ใช้ได้ทั้งหมด, รวมทั้งการท�ำตามแผนการศึกษาวิจัยที่ได้รับอนุมัติ, ไม่ท�ำการเปลี่ยนแปลงก่อนการได้รับ

อนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยยกเว้นกรณีจ�ำเป็นเพื่อความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวิจัย, การ

ประกันว่า บุคลากรในทีมวิจัยทั้งหมดได้รับการฝึกอบรมที่เป็นปัจจุบัน, และการรายงานข้อมูลข่าวสารที่

สัมพันธ์กับสทิธ,ิ ความปลอดภัย, และสุขภาวะของผู้เข้าร่วมวจิัย. 
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ส�ำหรับการศึกษาวิจัยที่ได้รับอนุมัติโดยไม่มีวันหมดอายุ, การแจ้งจะถูกส่งผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์เมื่อ

ครบหนึ่งหรือสองปีหลังการอนุมัติเพื่อเตือนผู้วิจัยหลักว่าไม่อาจกระท�ำการเปลี่ยนแปลงใดๆ ก่อนการ

อนุมัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและว่าการศึกษาวิจัยจะต้องถูกปิดเมื่อกิจกรรมการวิจัยใน 

มนุษย์ยุติแล้ว. การจดทะเบียนแจ้งสถานะจะถึงก�ำหนดไม่ช้ากว่าสามปีหลังการอนุมัติ. การแจ้งจะถูก

ส่งผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ตามที่อธิบายไว้ในหัวข้อ ๖.๖.๒.๒. หากผู้วิจัยหลักไม่ส่งรายงานสถานะการ 

ศึกษาวิจัยอย่างน้อยสองครั้งหลังการแจ้งเตือนจะถูกพิจารณาว่า  เป็นการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบ 

ต่อเนื่องภายใต้หัวข้อ ๑๑.๔.

๑๐.๔.๑.๕		 ช่วงการทบทวนส�ำหรับการศกึษาวจิัยที่มอบโอน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

การศึกษาวิจัยที่มอบโอนให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยภายนอกจะต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตามข้อ

ก�ำหนดเรื่องการรายงานที่น�ำมาประยุกต์ใช้ได้ทั้งหมด (ดูหัวข้อ ๒.๕.๔). ส�ำหรับการศึกษาวิจัยที่มอบโอน 

ณ หรอืหลังวันที่ ๑ กันยายน ๒๕๖๒, รายงานการจดทะเบยีนแจ้งสถานะจะถงึก�ำหนดไม่ช้ากว่าสามปีหลัง

การอนุมัตคิ�ำขอการมอบโอน.

การแจ้งจะถูกส่งผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์เมื่อครบหนึ่งและสองปีหลังการอนุมัติเพื่อเตือนผู้วิจัยหลักถึง

หน้าที่ที่พวกเขาต้องรายงานและว่าการศกึษาวจิัยจะต้องปิดลงเมื่อกจิกรรมการวจิัยในมนุษย์ยุตแิล้ว. การ

แจ้งจะถูกส่งผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ตามที่อธิบายไว้ในหัวข้อ ๖.๖.๒.๒. หากผู้วิจัยหลักมิได้ส่งรายงาน

สถานะของการศึกษาวิจัยอย่างน้อยสองครั้งหลังการแจ้งเตือนอาจถูกพิจารณาว่าไม่ปฏิบัติให้ถูกต้องตาม

กฎระเบยีบอย่างต่อเนื่องภายใต้หัวข้อ ๑๑.๔

๑๐.๔.๒		 การทวนสอบว่าไม่มกีารเปลี่ยนแปลงที่ไม่ได้รับอนุมัตเิกดิขึ้น

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

หน้าที่รับผิดชอบข้อหนึ่งของผู้วิจัยหลัก (ดูหัวข้อ ๖.๖.๑) คือ การประกันว่าการอนุมัติของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยจะได้รับก่อนการเปลี่ยนแปลงใดๆ กับแผนการวิจัย, แบบใบยินยอม, หรือบุคลากร

การวิจัยที่ได้รับอนุมัติแล้ว เว้นแต่จ�ำเป็นต้องเปลี่ยนแปลงเพื่อความปลอดภัยของผู ้เข้าร่วมวิจัย.  

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัสื่อสารหน้าที่รบัผดิชอบของผูว้จิยัหลกัตามที่อธบิายไว้ในหวัข้อ ๑๑.๒.๓.

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจได้รับข้อมูลข่าวสารจากแหล่งต่างๆ หลากหลายที่บ่งชี้ว่า การ

เปลี่ยนแปลงที่เป็นรูปธรรมอาจได้เกิดขึ้นแล้วในการศึกษาวิจัยก่อนหรือโดยไม่ได้รับอนุมัติจากคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัย, รวมทั้งรายงานโดยตนเอง (self-report,) ของผู้วิจัยหลัก, การตรวจสอบ

ตามเป้า, การทบทวนการประกันคุณภาพ, การติดต่อกับทีมวิจัย, ข้อร้องเรียนของผู้เข้าร่วมวิจัย, และ

รายงานการก�ำกับดูแลภายนอก. ส�ำหรับการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการและรายงานความก้าวหน้า,  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะบันทึกหลักฐานในระบบอิเล็กทรอนิกส์, ไม่ว่าจะจ�ำเป็นต้องทวน

สอบกับแหล่งข้อมูลอื่นนอกเหนือจากผู้วิจัยหลักหรือไม่ว่าไม่มีการเปลี่ยนแปลงที่เป็นรูปธรรม (material  

changes) ได้เกิดขึ้นแล้วตั้งแต่ก่อนการทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและไม่มีข้อมูล
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ข่าวสารที่จ�ำเป็นต้องถูกส่งให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยในปัจจุบันหรือก่อนหน้าเพราะอาจมีผลต่อความเต็มใจของ

พวกเขาที่จะร่วมอยู่ในการวิจัยต่อไป. ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยได้รับข้อมูลข่าวสารว่ามีการ

เปลี่ยนแปลงที่ไม่ได้รับอนุมัติอาจเกิดขึ้นแล้ว, การสอบสวนอันเป็นผลที่เกิดขึ้นตามที่อธิบายไว้ในหัวข้อ 

๑๑.๔ จะรวมถึงการประเมินผลว่าเป็นการเหมาะสมหรือไม่ที่จะตรวจสอบโครงการวิจัยอื่นๆ ของผู้วิจัย

หลัก เช่น เมื่ออาจมีการเปลี่ยนแปลงที่ไม่ได้รับอนุมัติ, หรือเพื่อท�ำการทวนสอบจากแหล่งอื่นนอกเหนือ

จากผู้วิจัยหลักว่าไม่มีการเปลี่ยนแปลงที่เป็นรูปธรรมเกิดขึ้น. การด�ำเนินการต่อไปจะด�ำเนินการตามที่

อธิบายไว้ในหัวข้อ ๑๑.๔ ตามที่มีหมายไว้ (warranted), รวมทั้งการก�ำหนดให้มีการแก้ไขหรือแผนการ

ป้องกันและการระงับหรอืยุตกิารอนุมัตขิองคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

๑๐.๕		  การแจ้งผู้วจิัย

๑๐.๕.๑		 การแจ้งทันท ี(Prompt Notification)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๐ สงิหาคม ๒๕๕๙)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยรายงานค�ำตัดสินการทบทวนและการด�ำเนินการของคณะกรรมการ 

แก่ผู้วจิัยหลักผ่านระบบอเิล็กทรอนกิส์ภายใน ๕ วันท�ำการหลังการตัดสนิหรอืการด�ำเนนิการ.

๑๐.๕.๒		 การเก็บรักษาสิ่งที่สื่อสาร (Retention of Communications)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๐ สงิหาคม ๒๕๕๙)

สิ่งที่สื่อสารถูกเก็บรักษาไว้ในระบบอเิล็กทรอนกิส์ตามที่อธบิายไว้ในหัวข้อ ๔.๔.

๑๐.๕.๓		 จดหมายแจ้งผลลัพธ์ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

จดหมายแจ้งการอนุมัตขิองคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยมขี้อมูลข่าวสารต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ชื่อโครงการ (พร้อมหมายเลขฉบับที่  และ/หรอื วันที่); และ

	 (๒)	 	 หมายแจ้งการอนุมัต;ิ และ

	 (๓)		 ชนดิของการทบทวน; และ

	 (๔)	 	 วันที่อนุมัต;ิ และ

	 (๕)	 	 วันหมดอายุหรอืวันที่ก�ำหนดการจดทะเบยีนแจ้งสถานะ; และ

	 (๖)	 	 แหล่งทุน; และ

	 (๗)		 การพจิารณาและข้อค้นพบเฉพาะของโครงการ:

	 	 	 	 (๗.๑)		 ระดับความเสี่ยง (ไม่มากกว่าระดับต�่ำสุดหรอืมากกว่าระดับต�่ำสุด); และ

	 	 	 	 (๗.๒)		 การบันทึกหลักฐานเรื่องความยินยอม (การบันทึกเป็นลายลักษณ์อักษรหรือการ

ยกเว้น); และ

	 	 	 	 (๗.๓)		 การใช้ข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับการคุ้มครอง; และ

	 	 	 	 (๗.๔)		 ผู้รู้หนังสอืจ�ำกัดหรอืไม่รู้หนังสอืจะถูกคัดเลอืกเข้ามาหรอืไม่; และ

	 	 	 	 (๗.๕)		 การยกเว้น/การดัดแปลงเรื่องความยนิยอม (ถ้าน�ำมาใช้ได้); และ
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	 	 	 	 (๗.๖)		 การคัดเลอืกหญงิตัง้ครรภ์, ทารก, หรอืเด็กแรกเกดิเข้าในโครงการ (ถ้าม)ี; และ

	 	 	 	 (๗.๗)		 ประเภทการวจิัยในเด็ก (ถ้าใช่); และ

	 	 	 	 (๗.๘)		 ข้อก�ำหนดเรื่องการอนุญาตของบดิามารดาและการยนิยอมตามของเด็ก (ถ้าใช่); และ

	 	 	 	 (๗.๙)		 ข้อก�ำหนดเรื่องการขอความยินยอมใหม่ในผู้เข้าร่วมวิจัยที่ได้รับคัดเลือกอยู่ในปัจจุบัน 

(ถ้าใช่); และ

	 	 	 	 (๗.๑๐)	การใช้ยาหรอืเครื่องมอืวจิัย (ถ้าม)ี; และ

	 	 	 	 (๗.๑๑)	การใช้การน�ำเสนอด้วยวาจาแบบสัน้ (ถ้าใช่); และ

	 	 	 	 (๗.๑๒)	การคัดเลอืกผู้อยู่ภายใต้การอนุบาลเข้าร่วม (ถ้าม)ี; และ

	 	 	 	 (๗.๑๓)	ประเภทการวจิัยในนักโทษ (ถ้าใช่); และ

	 	 	 	 (๗.๑๔)	การควบคุมดูแลสถานที่วจิัยภายนอก (ถ้าม)ี; และ

	 (๘)		 รายละเอยีดการแก้ไขเปลี่ยนแปลง (เพื่อการอนุมัตกิารแก้ไขเปลี่ยนแปลง); และ

	 (๙)	 	 ค�ำเตอืนเรื่องหน้าที่รับผดิชอบของผู้วจิัยหลัก; และ

	 (๑๐)	 ส�ำหรับการวจิัยที่การคุ้มครองสมมูลกัน, การแจ้งว่าผู้วจิัยหลักต้องรายงานการรับทุนภายนอก

ต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยภายใน ๑๔ วัน หลังทราบเรื่องการรับทุนภายนอก.

กรณีที่การศึกษาวิจัยนั้นได้รับอนุมัติ, ระบบอิเล็กทรอนิกส์จะส่งใบแจ้งถึงผู้วิจัยหลักและสมาชิกคนอื่นๆ 

ในทีมวิจัยที่ได้รับมอบหมายให้รับการแจ้ง, พร้อมจดหมายแจ้งผลลัพธ์ที่แนบไปด้วย. จดหมายอนุมัติอาจ

เข้าถงึได้ในระบบอเิล็กทรอนกิส์ได้ตลอดเวลา.

จดหมายแจ้งผลลัพธ์อื่นๆ ที่ส่งผ่านระบบอเิล็กทรอนกิส์ ได้แก่:

	 (๑)	 	 จดหมายมอบโอน (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๓); และ

	 (๒)	 	 จดหมายแจ้งการตัดสนิการยกเว้น (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๔.๔); และ

	 (๓)		 จดหมายเรื่องไม่ใช่โครงการวจิัยในมนุษย์ (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๕.๔); และ

	 (๔)	 	 จดหมายเรื่องการไม่เข้าร่วมผูกพัน (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๖); และ 

	 (๕)	 	 จดหมายเรื่องการเปลี่ยนแปลงบุคลากรภายใน (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๗.๑); และ

	 (๖)	 	 จดหมายปิดโครงการ (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๗.๒); และ

	 (๗)		 จดหมายแจ้งการเปลี่ยนแปลงข้อมูลข่าวสารการตดิต่อ (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๗.๓); และ 

	 (๘)		 จดหมายแจ้งการไม่อนุมัติ (ดูหัวข้อ ๑๐.๓.๒.๔); และ 

	 (๙)	 	 จดหมายตอบรับ (ดูหัวข้อ ๑๐.๓.๒.๕); และ

	 (๑๐)	 จดหมายแจ้งการด�ำเนนิการของคณะกรรมการ (ดูหัวข้อ ๑๐.๓.๒.๖). 

๑๐.๖	 สทิธอิุทธรณ์ของผู้วจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ถ้าข้อเสนอโครงการวิจัยต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไม่ได้รับอนุมัติ, เหตุผลของการไม่อนุมัติจะ

ส่งไปยังผู้วิจัยหลักทางระบบอิเล็กทรอนิกส์. ผู้วิจัยหลักอาจส่งค�ำขออย่างเป็นทางการต่อคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยเพื่อให้พิจารณาใหม่โดยการตอบจดหมายแจ้งการไม่อนุมัติในระบบอิเล็กทรอนิกส์.  
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ผู้วจัิยหลักอาจขอโอกาสชี้แจงต่อหน้าคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยเพือ่อภปิรายในประเด็นต่างๆ ทีแ่จ้ง 

ในการไม่อนุมัต.ิ

๑๐.๗		  การรายงานปัญหาทีไ่ม่คาดล่วงหน้า, (Unanticipated Problems), การไม่ปฏบิัติ 
ให้ถูกต้องตามกฎระเบียบที่ร้ายแรงหรือต่อเนื่อง (Serious or Continuing 
Noncompliance), และการระงับช่ัวคราว (Suspension) หรอืยกเลกิการอนุมตัิ 
โดยแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์ (Termination of Approval)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์มีหน้าที่ต้องรายงานกรณีที่พิจารณาว่ามีปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้าได ้

เกิดขึ้นแล้วตามหัวข้อ ๑๐.๒.๑.๕ หรือเมื่อเกิดการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบที่ร้ายแรงหรือที่ต่อเนื่อง 

เกดิขึ้นแล้วตามหัวข้อ ๑๑.๔.๓.๔, ๑๑.๔.๓.๕, หรอื ๑๑.๔.๔.๒, หรอืเมื่อการอนุมัตโิครงการศกึษาวจิัยนัน้ 

ถูกระงับหรอืถูกยุตติามหัวข้อ ๑๑.๕. 

ข้อก�ำหนดเรื่องการรายงานอาจท�ำได้โดยการรายงานฉบับเดียว, หรือ, ถ้าตามที่ระบุไว้, โดยการรายงาน

เบื้องต้นแล้วตามมาด้วยรายงานฉบับสมบูรณ์เมื่อมีข้อมูลข่าวสารเพิ่มเติม. รายงาน (ฉบับเดียวหรือ

รายงานฉบับสมบูรณ์) อธิบายเหตุการณ์และการด�ำเนินการที่กระท�ำแล้วโดยแผนงานคุ้มครองการวิจัย 

ในมนุษย์.

ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์จะรายงานภายใน ๒๑ วัน หลังการพิจารณาตัดสินของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเรื่องปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้า, การไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบที่ร้ายแรง

หรอืที่ต่อเนื่อง, หรอืการระงับหรอืยุตกิารอนุมัต,ิ แล้วแต่กรณตี่อ:

	 (๑)	 	 ผู้วจิัยหลัก; และ

	 (๒)	 	 ประธาน/แผนก/หัวหน้าฝ่ายของผู้วจิัยหลัก; และ

	 (๓)		 คณบดขีองผู้วจิัยหลัก; และ

	 (๔)	 	 เจ้าหน้าที่สถาบัน; และ

	 (๕)	 	 ผู้อ�ำนวยการ (Provost) วทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน; และ

	 (๖)	 	 ประธานเจ้าหน้าที่บรหิาร (CEO) ศูนย์การแพทย์บอสตัน; และ

	 (๗)		 ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย; และ

	 (๘)		 ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย; และ

	 (๙)	 	 ผู ้สนับสนุนการวิจัยและส�ำนักทุนศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์

มหาวทิยาลัยบอสตัน (ถ้าการศกึษาวจิัยนัน้มผีู้สนับสนุนภายนอก); และ

	 (๑๐)	 เจ้าหน้าที่ดูแลการปฏิบัติตามกฎระเบียบการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตัน (ถ้าการศึกษา

วจิัยนัน้เกี่ยวข้องกับผู้ป่วยหรอืทรัพยากรของศูนย์การแพทย์บอสตัน).

ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์จะรายงานต่อส�ำนักงานอาหารและยาด้วย ถ้าการศึกษา

วิจัยนั้นเป็นการวิจัยทางคลินิกที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์อย่างหนึ่งหรือมากกว่าที่ควบคุมโดยส�ำนักงาน

อาหารและยา, และต่อส�ำนักงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ถ้าการวิจัยนั้นสนับสนุนหรือด�ำเนินการ 
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โดยกระทรวงสุขภาพและบริการมนุษย์หรือโดยองค์กรของรัฐบาลกลางอื่นที่ยอมรับประมวลกฎหมาย 

Common Rule หรอืถ้าการศกึษาวจิยันัน้ได้รบัอนมุตัคิรัง้แรกก่อนวนัที่ ๑๔ กมุภาพนัธ์ ๒๕๕๕. ผูอ้�ำนวยการ 

แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์จะแจ้งเจ้าหน้าที่สถาบัน และเจ้าหน้าที่ก�ำกับดูแลการปฏิบัติตาม 

กฎระเบียบวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันให้ทราบถ้ารายงานที่ส่งให้ส�ำนักงานอาหารและยาหรือที่ส่งให้

ส�ำนักงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์.

๑๐.๘		  การรายงานโดยแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ต่อสมาคมเพื่อการรับรอง
โครงการคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์จะรายงานต่อสมาคมเพื่อการรับรองโครงการคุ้มครอง

การวจิัยในมนุษย์ ภายใน ๔๘ ชั่วโมงนับตัง้แต่ทราบถงึสิ่งต่างๆ ต่อไปนี้แล้ว:

	 (๑)	 	 การด�ำเนินการทางลบใดๆ ที่ด�ำเนินการโดยส�ำนักงานควบคุมดูแลของรัฐบาล, รวมทั้ง, แต่ไม่

จ�ำกัดเฉพาะ, จดหมายแจ้งผลการพจิารณาของส�ำนักงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์, จดหมาย

เตือนของส�ำนักงานอาหารและยา, รายงานการตรวจการฉบับที่ ๔๘๓ ของส�ำนักงานอาหาร

และยาพร้อมการด�ำเนินงานอย่างเป็นทางการที่ระบุ, หรือข้อจ�ำกัดของส�ำนักงานอาหารและ

ยาที่ก�ำหนดให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหรือนักวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันหรือ

วทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตันปฏบิัต;ิ หรอื

	 (๒)	 	 คดีความ, การอนุญาโตตุลาการ, หรือข้อตกลง (settlements) ใดๆ ที่มีการริเริ่มที่สัมพันธ์กับ

การคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์; หรอื

	 (๓)		 ข่าวใดๆ ในสื่อ (รวมถึงสื่อออนไลน์แต่ไม่จ�ำกัดเฉพาะวิทยุ, โทรทัศน์, หนังสือพิมพ์, สื่อ

ออนไลน์) ที่เป็นทางลบเกี่ยวกับแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ของศูนย์การแพทย์บอสตัน

และวทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน.

๑๑. 	 การควบคุมดูแลการปฏิบัติให้ถูกต้องตามกฎระเบียบของการวิจัย 
(Compliance Oversight of Research)

๑๑.๑		  หน้าที่รับผดิชอบของการควบคุมดูแลการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์มีหน้าที่รับผิดชอบในการประเมินผลและปรับปรุงการด�ำเนินการของ

การวิจัยที่ตนควบคุมดูแล (ดูหัวข้อ ๒.๑). เพื่อให้สอดคล้องกับหน้าที่รับผิดชอบนี้, แผนงานคุ้มครองการ

วิจัยในมนุษย์อาจด�ำเนินการตรวจสอบตามเป้าหมายหรือท�ำการทบทวนการประกันคุณภาพกับกิจกรรม

การวิจัยของผู้วิจัยใดๆ ที่ศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน, แม้ใน

กรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยคณะอื่นจะปฏิบัติหน้าที่เป็นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

ระเบยีน (ดูหัวข้อ ๒.๕) รวมทัง้การวจิัยระหว่างประเทศ (ดูหัวข้อ ๒.๖). ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการ

วจิัยในมนุษย์มหีน้าที่รับผดิชอบโดยรวมส�ำหรับกจิกรรมการควบคุมดูแลการวจิัย.
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แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์มีอ�ำนาจในการเฝ้าสังเกต (observe), หรือมีบุคคลที่สามมาท�ำการ

เฝ้าสังเกต, กระบวนการขอความยินยอมของการวิจัยที่ควบคุมดูแล, และท�ำการทวนสอบว่า การศึกษา

วิจัยก�ำลังด�ำเนินการโดยถูกต้องตามแผนการวิจัยที่ได้รับอนุมัติและถูกต้องตามกฎหมาย, ระเบียบ, และ 

ค�ำแนะน�ำของรัฐบาลกลางและของมลรัฐที่น�ำมาใช้บังคับได้รวมทั้งนโยบายของแผนงานคุ้มครองการ

วิจัยในมนุษย์และของสถาบัน. แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์อาจด�ำเนินการตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัย, 

ตรวจสอบ, หรอืทบทวนการประกันคุณภาพหรอืใช้บุคคลอื่นด�ำเนนิการ, โดยบุคคลอื่นอาจสังกัด (affiliate)  

หรือไม่สังกัดสถาบันก็ได้, หรือทวนสอบข้อมูลข่าวสารที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. 

ช่องทางอื่นในการทวนสอบอาจรวมถึงการสอบถาม (queries) ผู้วิจัยหลักหรือสมาชิกอื่นในทีมวิจัย, 

ทบทวนรายงานการก�ำกับดูแลของผู้สนับสนุนการวิจัยและรายงานของคณะกรรมการก�ำกับดูแลความ

ปลอดภัยของข้อมูล, ทบทวนเวชระเบียน, และการถามผู้เข้าร่วมวิจัย, ญาติผู้เข้าร่วมวิจัย, หรือแพทย์ 

ผู้รักษา. แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์อาจขอแบบใบยินยอมที่มีการลงนามหรือเอกสารอื่นและอาจ

ท�ำการสัมภาษณ์ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ถูกคัดกรองหรือถูกคัดเข้าร่วมถ้าจ�ำเป็นเพื่อทวนสอบการปฏิบัติตามกฎ

ระเบยีบการวจิัย.

ผู้จัดการงานประกันคุณภาพ คอื ผู้มหีน้าที่รับผดิชอบหลักในการตรวจสอบตามเป้าหมายและการทบทวน

การประกันคุณภาพที่ศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน. ผู้จัดการ

งานประกันคุณภาพรายงานทางการบรกิารต่อผู้ช่วยผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์.

ผู้ช่วยผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์เป็นผู้เก็บรักษาบันทึกที่เกี่ยวข้องการควบคุมดูแล

การวิจัย (รวมทั้งวัสดุที่เป็นลายลักษณ์อักษรที่เกี่ยวข้องกับการตรวจสอบตามเป้าหมายและการทบทวน

การประกันคุณภาพและเหตุผล/การอนุมัติที่เป็นลายลักษร์อักษรโดยผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการ

วจิัยในมนุษย์ส�ำหรับการยกเว้นการปฏบิัตติามนโยบายและวธิดี�ำเนนิการควบคุมดูแลการวจิัย).

๑๑.๒		  การช่วยเหลอืให้การปฏบิัตกิารวจิัยได้ถูกต้องตามกฎระเบยีบ

๑๑.๒.๑	 การศกึษาเรื่องการปฏบิัตติามกฎระเบยีบ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

โครงการศึกษาที่จัดให้แก่ผู้วิจัยและทีมวิจัยอธิบายไว้ในหัวข้อ ๖.๔. การฝึกอบรมเน้นเรื่องความส�ำคัญ

ของการรักษาการปฏิบัติให้ถูกต้องตามกฎหมาย, ระเบียบ, และค�ำแนะน�ำ, ของรัฐบาล, มลรัฐ, และ  

ท้องถิ่น, และตามนโยบายของสถาบนัและของแผนงานคุม้ครองการวจิยัในมนษุย์และหน้าที่รบัผดิชอบอื่นๆ  

ตามที่อธบิายไว้ในหัวข้อ ๖.๖.๑.

๑๑.๒.๒	 เครื่องมอืของผู้วจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

ส�ำนักงานทรัพยากรการวิจัยทางคลินิกได้จัดท�ำเครื่องมือจ�ำนวนหนึ่งส�ำหรับผู้วิจัยและทีมวิจัยอยู่บน

เว็บไซต์ของส�ำนักงานทรัพยากรการวิจัยทางคลินิก. ในบรรดาเครื่องมือเหล่านี้คือต้นแบบของเอกสาร

ที่จ�ำเป็นส�ำหรับรวมไว้ในแฟ้ม (regulatory binder tabs), รวมทั้งสมุดล็อกส�ำหรับบอกต�ำแหน่งเอกสาร
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ส�ำคัญ, เอกสารการติดต่อ (communications), การติดตามการยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัย (IRB submission tracking), การยื่นเสนอเรื่องการปฏิบัติที่เบี่ยงเบน/การยกเว้น, การคัดกรอง/ การ

คัดเลือก เข้า, การถอนตัว/การยุติ, การติดตามปัญหาที่ไม่ได้คาดล่วงหน้าและเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์, 

การตดิตามรายงานความปลอดภัย, การตรวจเยี่ยมสถานที่วจิัย, การมอบหมายงาน/การลงนาม, การฝึก 

อบรมทีมวิจัย, ใบอนุญาต/ใบรับรองของทีมวิจัย, ตัวอย่างชีวภาพที่เก็บรักษาไว้, และใบรับการขนส่ง 

สิ่งทดสอบ (test article accountability), และการก�ำจัดสิ่งที่ใช้ทดสอบ (test article disposition). 

ต้นแบบ (templates) ส�ำหรับการประเมินตนเองในการทบทวนการประกันคุณภาพได้จัดท�ำและมีให้แก่ 

ผู้วิจัยและทีมวิจัย, รวมถึงการปฏิบัติให้ถูกต้องตามกฎระเบียบโดยรวมและรายละเอียดการประเมิน

ตนเองเรื่องการปฏิบัติให้ถูกต้องตามหลักเกณฑ์การคัดเข้าและการคัดออก, ของกระบวนการขอความ

ยนิยอมและเอกสารความยนิยอม, และการปฏบิัตใิห้ถูกต้องตามโครงร่างการวจิัย.

เครื่องมือใหม่มีการพัฒนาขึ้นตามความต้องการที่ระบุไว้ผ่านกระบวนการทบทวนการประกันคุณภาพ, 

การตรวจสอบตามเป้าหมาย, ภาคการศึกษา  (educational sessions), และค�ำขอของนักวิจัยให้ช่วยเหลือ 

ในการบันทกึหลักฐานและการสร้างความม่ันใจในความน่าเชือ่ถอืและความถูกต้องของข้อมูลทีเ่ก็บรวบรวม 

เพื่อการวิจัย. ตัวอย่างหนี่งได้แก่, แบบฟอร์มที่ได้จัดให้มีแล้วส�ำหรับการบันทึกต�ำแหน่งของการบันทึก 

หลักฐานเพื่อสนับสนุนว่าผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคนมีคุณสมบัติถูกต้องตามหลักเกณฑ์การคัดเข้าและ 

การคัดออก. 

๑๑.๒.๓	 การสื่อสารเรื่องหน้าที่รับผดิชอบของผู้วจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ผู ้วิจัยจะได้รับแจ้งให้ทราบถึงหน้าที่รับผิดชอบตามรายการในหัวข้อ ๖.๖.๑ ผ่านเวบไซต์ของคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัย, ผ่านการรับรอง (attestation) ที่ก�ำหนดไว้ส�ำหรับการประทับ (affixing)  

ลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส์ในการยื่นเสนอโครงการในระบบอิเล็กทรอนิกส์, และผ่านทางค�ำเตือน 

ในจดหมายแจ้งผลลัพธ์. 

๑๑.๓		  การตรวจสอบตามเป้าหมาย (Targeted Audits) และการทบทวนเรื่องการ
ประกันคุณภาพ (QA Reviews)

๑๑.๓.๑	 เป้าประสงค์ (Goals) ของการตรวจสอบตามเป้าหมาย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

เป้าประสงค์ของการตรวจสอบตามเป้าหมาย คอื การสบืสวนสถานการณ์ซึ่งสมาชกิของแผนงานคุ้มครอง

การวิจัยในมนุษย์ได้รับแล้วซึ่งข้อมูลข่าวสารที่บ่งชี้ว่าอาจมีความเสี่ยงต่อความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวิจัย

หรือต่อความถูกต้องของข้อมูลการศึกษาวิจัยหรือว่าอาจมีการไม่ปฏิบัติให้ถูกต้องตามกฎระเบียบภายใน

แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์. การตรวจสอบตามเป้าหมายตั้งใจที่จะประเมินผลประเด็นต่างๆ 

จ�ำเพาะที่เป็นเหตุให้มีความจ�ำเป็นต้องท�ำการตรวจสอบ, เช่นเดียวกับการดูภาพรวมการปฏิบัติให้ถูกต้อง
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ตามกฎระเบียบในโครงการศึกษาวิจัยตามเป้าหมายหรือของกระบวนการของคณะกรรมการจริยธรรม

การวจิัย และในการศกึษาวจิัยที่เกี่ยวข้องหรอืกระบวนการต่างๆ ตามที่ได้ประกันไว้ (warranted). 

๑๑.๓.๒	 เป้าประสงค์ของการทบทวนการประกันคุณภาพ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๓ มนีาคม ๒๕๖๒)

เป้าประสงค์ของการทบทวนการประกันคุณภาพ คือ การช่วยผู้วิจัยและทีมวิจัยให้ด�ำเนินการวิจัยที่ได้รับ

อนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยให้ถูกต้องตามกฎระเบียบ, นโยบาย, และค�ำแนะน�ำต่างๆ ที่

น�ำมาบังคับใช้ได้, เพื่อป้องกันผลไม่พึงประสงค์ต่อความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวิจัยหรือเพื่อความน่าเชื่อ

ถือหรือความเที่ยงตรงถูกต้องของข้อมูลการศึกษาวิจัย. การทบทวนการประกันคุณภาพที่ท�ำเป็นปกติ

วิสัย (routine) นั้นมีความตั้งใจให้มีลักษณะ (nature) เป็นการศึกษาและการปรึกษาหารือ. องค์ประกอบ

ทางการศึกษาเกี่ยวข้องกับการจัดให้ทีมวิจัยมีข้อมูลข่าวสารที่ทันสมัยในเรื่องแนวปฏิบัติที่ดีที่สุด (best 

practices). แง่มุมด้านการปรกึษาหารอื คอื การค้นหาและการแก้ไขปัญหาที่อาจเกดิขึ้นในการด�ำเนนิการ

ศึกษาวิจัย, บันทึกหลักฐาน, หรือกระบวนการ, รวมทั้งปัญหาที่เกิดขึ้นจากการไม่ปฏิบัติให้ถูกต้องตามที่

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยก�ำหนด.

รายงานการทบทวนการประกันคุณภาพปกตจิะระบุการค้นพบประเภทต่างๆ ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 การปฏบิัตเิบี่ยงเบนมาก: ดูหัวข้อ ๖.๖.๕.๒; และ

	 (๒)	 	 การปฏบิัตเิบี่ยงเบนน้อย: ดูหัวข้อ ๖.๖.๕.๓; และ

	 (๓)		 การค้นพบที่ส�ำคัญ: การค้นพบที่ไม่ก�ำหนดให้ต้องแนบรายงานเหตุการณ์ที่รายงานได้และ

ข้อมูลข่าวสารใหม่ตามที่อธบิายไว้ในหัวข้อ ๗.๔.๕ แต่ต้องด�ำเนนิการบางอย่างโดยผู้วจิัยหลัก, 

เช่น การส่งแบบค�ำขอเปลี่ยนแปลงและแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการหรือแจ้งต่อคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัย และ/หรอื ผู้สนับสนุนการวจิัย; และ

	 (๔)	 	 ค�ำแนะน�ำแนวปฏิบัติที่ดีที่สุด: ค�ำแนะน�ำส�ำหรับการด�ำเนินการวิจัยและการบันทึกหลักฐาน

ที่ตามปกติให้ท�ำตาม ICH-GCP, มักอ้างถึงเครื่องมือและทรัพยากรที่พัฒนาขึ้นโดยส�ำนักงาน

ทรัพยากรการวจิัยทางคลนิกิ เพื่อการบันทกึหลักฐานการศกึษาวจิัย (ดูหัวข้อ ๑๑.๒.๒).

๑๑.๓.๓	 การวิเคราะห์แบบแผนต่างๆ ในการตรวจสอบตามเป้าหมายและการทบทวนการ

ประกันคุณภาพ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๑ มนีาคม ๒๕๖๐)

ผู้ช่วยผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์จะวิเคราะห์ผลของทั้งการตรวจสอบตามเป้าหมาย

และการทบทวนการประกันที่ระบุแนวโน้มหรือแบบแผนใดๆ ที่บ่งบอกเรื่องที่ควรปรับปรุงในเรื่องการ

ศึกษา, การฝึกอบรม, กลวิธีการติดต่อสื่อสาร, และ/หรือ เครื่องมือวิจัย. การวิเคราะห์นี้จะท�ำอย่างน้อย 

ปีละครั้งและสื่อสารไปยังผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ตามที่อธิบายไว้ในหัวข้อ 

๑.๓.๒.๔ และต่อเจ้าหน้าที่ควบคุมการปฏับัติให้เป็นไปตามกฎระเบียบการวิจัยของศูนย์การแพทย์

บอสตัน. 
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๑๑.๓.๔	 การคัดเลือกโครงการศึกษาวิจัยหรือกระบวนการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

เพื่อการตรวจสอบตามเป้าหมาย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

การตรวจสอบตามเป้าหมายเกิดขึ้นเมื่อสมาชิกคนหนึ่งของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ได้รับข้อมูล

ข่าวสารที่บ่งชี้ว่าอาจเกิดปัญหาในประเภทหนึ่งของการศึกษาวิจัย, ในการศึกษาของผู้วิจัยคนหนึ่งโดย 

เฉพาะ, หรือในกระบวนการของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์. การตรวจสอบอาจถูกขอให้ด�ำเนิน

การโดยการลงมติในการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, โดยประธาน, โดยคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยหรือผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์, หรือโดยเจ้าหน้าที่สถาบันคนใด

คนหนึ่ง. การตรวจสอบอาจถูกขอโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยภายนอกซึ่งจะท�ำหน้าที่เป็นคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียนส�ำหรับการศึกษาวิจัยที่ด�ำเนินการในศูนย์การแพทย์บอสตันหรือ

วิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน. ค�ำขอให้มีการตรวจสอบควรมีรายละเอียดเรื่องปัญหาที่

อาจเกิดขึ้น, เรื่องที่ควรโฟกัส, และกรอบเวลาส�ำหรับก�ำหนดการการตรวจสอบ. ผู้ร้องขอให้มีการตรวจ

สอบเป็นผู้รับผิดชอบในการแจ้งบุคคลในสถาบันหรือส�ำนักงานต่างๆ เพิ่มเติมถ้าสมควร. การตรวจสอบ

ตามเป้าหมายอาจถูกขอให้ด�ำเนินการกับการศึกษาวิจัยใดๆ ก็ได้ภายใต้ขอบเขตอ�ำนาจของแผนงาน

คุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน, 

รวมทั้งสถานที่อื่นที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอื่นนอกเหนือจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันท�ำหน้าที่เป็นคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในระเบียน (ดูหัวข้อ ๒.๕). แผนการตรวจสอบจะถูกพัฒนาขึ้นเพื่อก�ำหนดขอบเขตของ

การตรวจสอบโดยเจ้าหน้าที่ประกันคุณภาพร่วมกับผู้ร้องขอของการตรวจสอบตามเป้าหมาย.

สถานการณ์ที่อาจประกันการตรวจสอบตามเป้าหมาย ได้แก่, แต่ไม่จ�ำกัดเฉพาะกรณตี่อไปนี้:

	 (๑)	 	 มีรายงานปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้าหรือมีการปฏิบัติเบี่ยงเบนมากและต้องการข้อมูลข่าวสาร

เพิ่มเตมิ; หรอื

	 (๒)	 	 การศึกษาวิจัยโครงการหนึ่งหรือมากกว่าของผู้วิจัยคนหนึ่งซึ่งก่อนหน้านี้เคยปฏิบัติไม่ถูกต้อง

ตามกฎระเบยีบของรัฐบาลกลางหรอืนโยบายของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย; หรอื

	 (๓)		 โครงการวิจัยที่ซับซ้อนและเกี่ยวข้องกับระดับหรือชนิดที่ไม่ปกติของความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วม

วจิัย; หรอื

	 (๔)	 	 การศกึษาวจิัยที่ด�ำเนนิการในสถานที่วจิัยนอกวทิยาเขตรวมทัง้การวจิัยระหว่างประเทศ; หรอื

	 (๕)	 	 โครงการที่ข้อมูลข่าวสารจากการทบทวนต่อเนื่องบ่งบอกว่าอาจเป็นไปได้ที่มีการเปลี่ยนแปลง

อย่างเป็นรูปธรรมเกดิขึ้นโดยไม่ได้รับอนุมัตจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย; หรอื

	 (๖)	 	 โครงการซึ่งแบบแผนของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรือการปฏิบัติเบี่ยงเบนเล็กน้อยที่ถูก

รายงาน ณ เวลาการทบทวนต่อเนื่องบ่งบอกว่ามคีวามเสี่ยงเพิ่มเตมิแก่ผู้เข้าร่วมวจิัยหรอืผู้อื่น; 

หรอื	

	 (๗)		 การศกึษาวจิัยเกี่ยวกับการใช้ยา, ชวีวัตถุ, หรอืเครื่องมอืที่ผลติขึ้นในท้องถิ่น (ที่ศูนย์การแพทย์

บอสตันหรอืมหาวทิยาลัยบอสตัน); หรอื
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	 (๘)		 การศึกษาวิจัยที่มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่น่าห่วงใยมากหรือมีเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ร้ายแรงจ�ำนวนมาก; หรอื

	 (๙)	 	 การศึกษาวิจัยที่พบข้อน่าห่วยใยโดยคณะกรรมการก�ำกับดูแลความปลอดภัยข้อมูล, คณะ

กรรมการก�ำกับดูแลข้อมูล, หรอืคณะกรรมการก�ำกับดูแลคณะอื่นๆ; หรอื

	 (๑๐)	 การศกึษาวจิัยที่มขี้อร้องเรยีนอย่างผดิปกตจิากผู้เข้าร่วมวจิัย; หรอื

	 (๑๑)	 การศกึษาวจิัยที่มขี้อร้องเรยีนจากทมีวจิัย; หรอื

	 (๑๒)	 การศกึษาวจิัยการเคลื่อนย้ายยนี; หรอื

	 (๑๓)	 ผลประโยชน์ทับซ้อนของผู้วจิัยหรอืทมีวจิัย; หรอื

	 (๑๔)	 ผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงนิของสถาบัน; หรอื

	 (๑๕)	 ข้อมูลข่าวสารที่ได้รับระหว่างการทบทวนการประกันคุณภาพบ่งชี้ว่าอาจมีการไม่ปฏิบัต ิ

ให้ถูกต้องตามกฎระเบยีบที่ร้ายแรงหรอืที่ต่อเนื่อง; หรอื

	 (๑๖)	 มคี�ำขอยกเว้นโครงการบ่อยครัง้; หรอื

	 (๑๗)	มีการยื่นเสนอแผนการแก้ไขและป้องกันซ�้ำๆ ที่ขอแก้ไขปัญหาเหมือนกันหรือคล้ายกันมาก; 

หรอื

	 (๑๘)	 ข้อมูลข่าวสารบ่งชี้ว่าอาจมีปัญหาการไม่ปฏิบัติให้ถูกต้องตามกฎระเบียบโดยคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัย.

๑๑.๓.๕	 การคัดเลอืกการศกึษาวจิัยเพื่อการทบทวนการประกันคุณภาพ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

การทบทวนการประกันคุณภาพจะมีประโยชน์มากที่สุดเมื่อด�ำเนินการหลังการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย

เริ่มต้นไม่นาน แต่อาจด�ำเนินการเมื่อใดก็ได้ระหว่างการศึกษาวิจัย. การศึกษาวิจัยใดๆ ภายใต้ขอบเขต

อ�ำนาจของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์

มหาวิทยาลัยบอสตันอาจถูกเลือกเพื่อการทบทวน, รวมทั้งโครงการที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

อื่นนอกเหนอืจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยของศูนย์การแพทย์บอสตันหรอืวทิยาเขตแพทยศาสตร์

มหาวทิยาลัยบอสตันท�ำหน้าที่เป็นคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในระเบยีน (ดูหัวข้อ ๒.๕).

การศึกษาวิจัยที่ถูกเลือกให้ท�ำการทบทวนการประกันคุณภาพจากรายงานการศึกษาวิจัยที่ได้รับอนุมัติ

ใหม่ทั้งโดยการประชุมคณะกรรมการและโดยการทบทวนเร่งด่วนซึ่งถูกประเมินโดยผู้ช่วยผู้อ�ำนวยการ

แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ (หรือเจ้าหน้าที่ประจ�ำของส�ำนักประกันคุณภาพที่ท�ำงานภายใต้การ

บังคับบัญชาของผู้ช่วยผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์) ประมาณเดือนละครั้ง. โครงการ

ที่ได้รับอนุมัติไม่นานจะอยู่ในล�ำดับความส�ำคัญต้นๆ ส�ำหรับการคัดเลือกตามความที่อาจเสี่ยงต่อความ

ปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวจิัยหรอืความถูกต้องสมบูรณ์ของข้อมูล, ตามลักษณะข้อหนึ่งหรอืมากกว่าหนึ่งข้อ

ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ความเสี่ยงมากกว่าระดับต�่ำสุด; หรอื

	 (๒)	 	 เป็นโครงการที่รเิริ่มโดยผู้วจิัย; หรอื
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	 (๓)		 การวจิัยทางคลนิกิที่มกีารสอดแทรก (Intervention); หรอื

	 (๔)	 	 เป็นผู้วจิัยหลักครัง้แรก; หรอื

	 (๕)	 	 การศึกษาวิจัยที่ผู้วิจัยหลักเป็นผู้ถือทะเบียนยาวิจัยใหม่ (IND) หรือ การยกเว้นเครื่องมือวิจัย 

(IDE); หรอื

	 (๖)	 	 การศกึษาวจิัยที่มแีผนจัดการความขัดแย้งทางผลประโยชน์; หรอื

	 (๗)		 การศกึษาวจิัยพหุศูนย์ที่ผู้วจิัยหลักมหีน้าที่รับผดิชอบควบคุมดูแลทุกศูนย์; หรอื

	 (๘)		 ลักษณะอื่นๆ ที่บ่งชี้ว่าสมควรท�ำการทบทวนการประกันคุณภาพ.

นอกจากนี้, การศึกษาวิจัยที่ผู้วิจัยหลักเป็นผู้ถือทะเบียนยาวิจัยใหม่ (IND) หรือ การยกเว้นเครื่องมือวิจัย 

(IDE) จะได้รับการทบทวนการประกันคุณภาพปีละครัง้จนกว่าการศกึษาวจิัยจะสิ้นสุด.

การทบทวนการประกันคุณภาพจะถูกคัดเลือกตามการศึกษาวิจัย, มิใช่ตามผู้วิจัยหลัก; ดังนั้นผู้วิจัยหลัก

แต่ละคนอาจได้รับการทบทวนการประกันคุณภาพหลายโครงการเกิดขึ้นพร้อมกันในช่วงเวลาหนึ่งถ้า

โครงการหนึ่งหรอืมากกว่าเข้าข่ายตามลักษณะล�ำดับความส�ำคัญข้างต้นในกรอบเวลาที่ก�ำหนด.

ผู้วจิัยอาจขอให้มกีารด�ำเนนิการทบทวนการประกันคุณภาพกับโครงการวจิัยของตนเมื่อใดก็ได้

๑๑.๓.๖		 ก�ำหนดการส�ำหรับการตรวจสอบและการทบทวนการประกันคุณภาพ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

กระบวนการส�ำหรับการท�ำก�ำหนดการตรวจสอบตามเป้าหมาย คือ การแจ้งผู้วิจัยหลักหรือบุคคลที ่

รับผิดชอบองค์ประกอบของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ตามเป้าหมายว่าได้มีการขอให้ท�ำการ

ตรวจสอบตามเป้าหมายและสื่อสารกรอบเวลาที่ก�ำหนดในค�ำขอการตรวจสอบนั้น. วันและเวลาส�ำหรับ

การตรวจสอบจะถูกก�ำหนดร่วมกับผู้วิจัยหลักหรือผู้รับผิดชอบโดยผู้ช่วยผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครอง

การวจิัยในมนุษย์หรอืเจ้าหน้าที่ประกันคุณภาพทางอเีมลหรอืทางโทรศัพท์และยนืยันทางอเีมล. 

กระบวนการในการท�ำก�ำหนดการทบทวนการประกันคุณภาพเพื่อให้ผู้ช่วยผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครอง

การวิจัยในมนุษย์หรือผู้ได้รับมอบหมายแจ้งผู้วิจัยหลักโดยทางอีเมลว่า การศึกษาวิจัยของพวกเขาได้ถูก

เลือกเข้าท�ำการตรวจสอบการประกันคุณภาพและขอให้ผู้วิจัยหลักตอบพร้อมแจ้งสถานะการคัดเลือก

ที่เป็นปัจจุบัน. ถ้าผู้วิจัยหลักตอบว่ายังไม่มีผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับการคัดเลือก, จะมีการส่งอีเมลติดตาม

ทุก ๑-๓ เดือนเพื่อสอบถามถึงสถานะการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย. การทบทวนการประกันคุณภาพ 

จะถูกก�ำหนดเวลาหลังจากมีผู้เข้าร่วมวิจัยอย่างน้อยหนึ่งคนได้รับการคัดเลือกเข้าโครงการ. วันและเวลา

ส�ำหรับการทบทวนการประกันคุณภาพจะถูกก�ำหนดร่วมกับผู้วิจัยหลักทางอีเมลหรือโดยทางโทรศัพท์

พร้อมการยืนยันทางอีเมล. ตามปกติ, การตรวจเยี่ยมเพื่อการทบทวนการประกันคุณภาพจะถูกก�ำหนด

ภายใน ๔ สัปดาห์หลังจากผู้ช่วยผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์หรือผู้ได้รับมอบหมาย

ได้พิจารณาตัดสินว่าการศึกษาวิจัยนั้นเข้าเกณฑ์และมีการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยเพียงพอแล้ว, แต่ผู้ช่วย

ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์หรือผู้ได้รับมอบหมายอาจอนุญาตให้ตรวจเยี่ยมมากกว่า

นัน้เมื่อสถานการณ์ผ่อนหนักเป็นเบาขึ้น. 
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๑๑.๓.๗	 วธิดี�ำเนนิการตรวจเยี่ยมสถานที่เพื่อการตรวจสอบและการทบทวนการประกันคุณภาพ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๓ มนีาคม ๒๕๖๒)

ผู้วิจัยหลัก, ผู้วิจัยคนอื่น, หรือสมาชิกในทีมวิจัยเป็นผู้ถูกคาดว่าจะอยู่เมื่อเริ่มต้นการตรวจเยี่ยมสถานที่

เพื่อการตรวจสอบตามเป้าหมายหรือการทบทวนการประกันคุณภาพเพื่อเป็นผู้ให้การเข้าถึงวัสดุวิจัยที่

เกี่ยวข้องทัง้หมด, รวมทัง้การบันทกึหลักฐาน (แหล่งเอกสารและข้อมูลการศกึษาวจิัย) ของการปฏบิัตติาม

วธิดี�ำเนนิการวจิัยตามที่ได้รับอนุมัต,ิ รวมทัง้:

	 (๑)	 	 หลักเกณฑ์การคัดเข้า/การคัดออก; และ

	 (๒)	 	 กระบวนการขอความยนิยอม; และ

	 (๓)		 การบันทกึหลักฐานการขอความยนิยอม (ปกตแิบบยนิยอมทัง้หมดจะถูกทบทวน); และ

	 (๔)	 	 วธิดี�ำเนนิการศกึษาวจิัย (ตัวอย่างของระเบยีนผู้เข้าร่วมวจิัยจะถูกเลอืกเพื่อการทบทวน); และ

	 (๕)	 	 แผนการก�ำกับดูแลความปลอดภัยข้อมูล (รวมทั้งการก�ำกับดูแลและการรายงานเหตุการณ์ 

ไม่พงึประสงค์); และ

	 (๖)	 	 การฝึกอบรมและคุณสมบัตขิองทมีวจิัย; และ

	 (๗)		 การมอบหมายหน้าที่รับผดิชอบแก่ทมีวจิัยอย่างเหมาะสม; และ

	 (๘)		 วธิดี�ำเนนิการรักษาความลับและกระบวนการเก็บรักษาข้อมูล.

ผู้วิจัยหลักจะถูกคาดหมายว่าจะต้องอยู่เพื่อตอบค�ำถามทางอีเมลหรือทางโทรศัพท์โดยมีเวลาให้อย่างสม

เหตุสมผลระหว่างการตรวจเยี่ยมสถานที่วจิัย.

แหล่งข้อมูลข่าวสารแหล่งอื่นๆ เกี่ยวกับด้านต่างๆ ของการด�ำเนนิการวจิัยอาจรวมถงึการทบทวนหรอืการ

สัมภาษณ์, ตามที่บ่งชี้ว่าจ�ำเป็น ได้แก่:

	 (๑)	 	 หลักฐานที่เกี่ยวข้องเกี่ยวกับคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในระบบอเิล็กทรอนกิส์; และ

	 (๒)	 	 รายงานเหตุการณ์ที่เกดิขึ้น (Incident reports); และ

	 (๓)		 ความปลอดภัยทางรังสแีละเอกสารต้นตอ (Source documents); และ

	 (๔)	 	 ผู้วจิัยหลัก; และ

	 (๕)	 	 เจ้าหน้าที่โครงการศกึษาวจิัย; และ

	 (๖)	 	 ผู้เข้าร่วมวจิัย; และ

	 (๗)		 ครอบครัวของผู้เข้าร่วมวจิัย; และ

	 (๘)		 ตัวแทนผู้เข้าร่วมวจิัย (Research subject surrogates); และ

	 (๙)	 	 บรกิารเภสัชกรรมการวจิัย (Investigational Pharmacy Services); และ

	 (๑๐)	 แผนก/หน่วยอื่นๆ ภายในศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัย

บอสตัน; และ

	 (๑๑)	 ผู้สนับสนุนการวจิัย.

ส�ำหรับการตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัยในการตรวจสอบตามเป้าหมายของกระบวนการแผนงานคุ้มครอง

การวิจัยในมนุษย์, นอกเหนือจากการสัมภาษณ์เจ้าหน้าที่ประจ�ำแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์และ/
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หรือ กรรมการในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, หลักฐานที่เกี่ยวข้องของแผนงานคุ้มครองการวิจัย 

ในมนุษย์จะถูกเข้าถงึทางระบบอเิล็กทรอนกิส์ และ/หรอื ระเบยีนอเิล็กทรอนกิส์หรอืระเบยีนที่เป็นกระดาษ

อื่น. 

การตรวจเยี่ยมสถานที่เพื่อการทบทวนการประกันคุณภาพปกติจะใช้เวลาราวครึ่งวันในการท�ำงาน 

ให้เสร็จ. การตรวจเยี่ยมเพื่อการตรวจสอบตามเป้าหมายจะใช้เวลาแตกต่างกันไปขึ้นกับลักษณะและ

ความซับซ้อนของการตรวจสอบนัน้. ถ้าประเด็นที่เกี่ยวข้องถูกค้นพบในการตรวจเยี่ยมสถานที่, ผู้วจิัยหลัก

หรือผู้รับผิดชอบจะได้รับแจ้งว่าจ�ำเป็นต้องมีเวลาเพิ่มเติมและต้องมีการประเมินต่อไปอีก. นอกจากนี้,  

เมื่อต้องมีแผนการแก้ไขและป้องกัน, อาจต้องมีการก�ำหนดการติดตามการตรวจเยี่ยมสถานที่เพื่อ

ประเมนิผลการปฏบิัตใิห้ถูกต้องตามแผนนัน้.

ส�ำหรับการวิจัยที่ด�ำเนินการในสถานที่ที่มิใช่ท้องถิ่น, รวมทั้งการวิจัยระหว่างประเทศ (ดูหัวข้อ ๒.๖) การ

ตรวจสอบตามเป้าหมายหรือการทบทวนการประกันคุณภาพโดยทั่วไปจะด�ำเนินการโดยการแลกเปลี่ยน

หลักฐานที่มีการรักษาความปลอดภัยมากกว่าการใช้วิธีตรวจเยี่ยมสถานที่. ถ้าประเด็นที่เกิดขึ้นต้อง

สอบสวนโดยการตรวจเยี่ยมสถานที่เท่านั้น, ทางเลือกอาจท�ำโดยให้เจ้าหน้าที่ของแผนงานคุ้มครองการ

วิจัยในมนุษย์ของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันเดินทางไปตรวจ

เยี่ยมหรอืโดยการจัดการร่วมกับคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในท้องถิ่นหรอืผู้ตรวจสอบอสิระ. 

๑๑.๓.๘	 ข้อเสนอแนะและการตดิต่อสื่อสารการตรวจสอบและการทบทวนการประกันคุณภาพ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๘ พฤศจกิายน ๒๕๖๒)

ขึ้นกับการตรวจพบและการสังเกตการณ์, อาจมขี้อเสนอแนะหนึ่งข้อหรอืมากกว่าต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ไม่จ�ำเป็นต้องมกีารด�ำเนนิการ; หรอื

	 (๒)	 	 ถ้าการศึกษาวิจัยนั้นควบคุมดูแลโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์

บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน หรือคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในระเบียนที่ก�ำหนดให้ต้องมีการรายงานเช่นนั้น, สรุปย่อของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่

มิใช่ปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้า และสรุปย่อของการปฏิบัติเบี่ยงเบนเล็กน้อยจะต้องส่งให้คณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัย ณ เวลาการทบทวนต่อเนื่องหรอืการลงทะเบยีนแจ้งสถานะ; หรอื

	 (๓)		 ผู้วิจัยหลัก และ/หรือ ผู้รับผิดชอบในส่วนของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ต้องจัดท�ำ

แผนการแก้ไขและป้องกัน, ซึ่งรวมถงึก�ำหนดการจ�ำเพาะเพื่อแก้ปัญหาที่ถูกระบุ; หรอื

	 (๔)	 	 ถ้าการศึกษาวิจัยนั้นควบคุมดูแลโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์

บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน หรือคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในระเบียนที่ก�ำหนดว่าต้องมีรายงานดังกล่าว, การปฏิบัติที่เบี่ยงเบนมากหนึ่งเรื่องหรือ

มากกว่าหรอืมรีายงานที่รายงานได้ เกดิขึ้นแล้ว, ซึ่งผู้วจิัยหลักต้องรายงานตามข้อก�ำหนดเรื่อง

การรายงานต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย; หรอื

	 (๕)	 	 มปีัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้าเกดิขึ้นแล้วหนึ่งเรื่องหรอืมากกว่า, ซึ่งผู้วจิัยหลักต้องรายงานต่อคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและมหาวิทยาลัยบอสตันโดยใช้แบบ
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ฟอร์มรายงานเหตุการณ์ที่รายงานได้และข้อมูลข่าวสารใหม่ภายใน ๗ วันที่ได้ทราบถงึปัญหาที่

ไม่คาดล่วงหน้า, ถ้าก่อนหน้านัน้ไม่ได้รายงาน และนอกจากนัน้, ต้องรายงานต่อคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในระเบียนตามข้อก�ำหนดของคณะกรรมการนั้น, ถ้าคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและมหาวิทยาลัยบอสตันมิใช่คณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยในระเบยีน; หรอื

	 (๖)	 	 ถ้ามขี้อค้นพบส�ำคัญหนึ่งข้อหรอืมากกว่า (ดูหัวข้อ ๑๑.๓.๒) ได้ถูกระบุแล้วว่าจ�ำเป็นต้องมกีาร

ด�ำเนินการบางอย่างในส่วนของผู้วิจัยหลัก (เช่น การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงร่างการศึกษา

วจิัย); หรอื

	 (๗)		 ถ้าเหตุที่เกิดขึ้น (incidents) หนึ่งเรื่องหรือมากกว่าเกี่ยวข้องกับความเป็นส่วนตัวได้เกิดขึ้นแล้ว, 

ซึ่งผู้วิจัยหลักต้องรายงานภายใน ๗ วันต่อเจ้าหน้าที่ที่ดูแลเรื่องความเป็นส่วนตัว (Privacy  

Officer) ที่เหมาะสม:

	 	 	 	 (๗.๑)		 เจ้าหน้าที่ดูแลเรื่องความเป็นส่วนตัวของศูนย์การแพทย์บอสตันที่ privacyofficer@

bmc.org, ถ้าผู้วิจัยก�ำลังท�ำการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตัน และ/หรือ ถ้าหาก

เหตุการณ์เกี่ยวกับความเป็นส่วนตัวเกี่ยวข้องกับข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับการ

คุ้มครองของผู้ป่วยของศูนย์การแพทย์บอสตัน; และ/หรอื

	 	 	 	 (๗.๒)		 เจ้าหน้าที่ดูแลเรื่องความเป็นส่วนตัวของมหาวิทยาลัยบอสตันที่ HIPAA@bu.edu, ถ้า

ผู้วิจัยก�ำลังท�ำการวิจัยของของมหาวิทยาลัยบอสตัน และ/หรือ ถ้าเหตุการณ์เกี่ยวกับ

ความเป็นส่วนตัวเกี่ยวข้องกับข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับการคุ้มครองของผู้ป่วยของ

มหาวทิยาลัยบอสตัน; หรอื

	 (๘)		 ต้องมีการด�ำเนินการเร่งด่วนเพื่อคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัย. ถ้าผู้จัดการส�ำนักประกันคุณภาพ

พิจารณาเห็นว่าการด�ำเนินการเร่งด่วนนั้นอาจจ�ำเป็น, ผู้จัดการส�ำนักประกันคุณภาพจะแจ้ง

ทันทตี่อผู้ช่วยผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์และ/หรอื ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงาน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, ผู้มีหน้าที่ติดตามผู้วิจัยหลัก, คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัย, ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์, เจ้าหน้าที่ดูแลให้ปฏิบัติตามกฎระเบียบ

การวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตัน, และเจ้าหน้าที่สถาบัน, ตามความเหมาะสม, เช่นเดียว

กับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียนถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์

การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันมิได้เป็นคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยในระเบยีน.

ผู้จัดการส�ำนักประกันคุณภาพจัดท�ำรายงานการตรวจสอบและการทบทวนการประกันคุณภาพโดยการ

สรุปย่อข้อค้นพบ, การสังเกตการณ์, การปฏบิัตเิบี่ยงเบน, ข้อค้นพบที่ส�ำคัญ, และข้อเสนอแนะ. รายงาน

จะถูกทบทวนและบรรณาธิการโดยผู้ช่วยผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์หรือโดยผู้

จัดการส�ำนักประกันคุณภาพแห่งอื่นคนหนึ่ง. ค�ำถามและประเด็นต่างๆ จะถูกน�ำเสนอและแจ้งสื่อสารไป

ยังผู้วจิัยหลักหรอืผู้ที่ได้รับมอบหมายให้ตดิต่อทางอเีมลหรอืทางโทรศัพท์หรอืถงึตัวโดยตรง.
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รายงานการตรวจสอบหรือการทบทวนการประกันคุณภาพที่ผ่านการทบทวนแล้วโดยปกติจะถูกส่งไปยัง

ผู้วจิัยหลักหรอืบุคคลผู้รับผดิชอบภายใน ๗ วันหลังการตรวจเยี่ยมครัง้สุดท้าย. ถ้าจ�ำเป็น, ผู้จัดการส�ำนัก

ประกันคุณภาพคนหนี่งจะพบกับผู้วิจัยหลักและทีมวิจัยหลังรายงานเสร็จสิ้นเพื่ออภิปรายถึงข้อสังเกต

ต่างๆ และช่วยท�ำแผนปฏิบัติการการแก้ไขและปัองกัน. ส�ำหรับรายงานการตรวจสอบ, ผู้วิจัยหลักหรือ

ผู้รับผดิชอบจะมเีวลา ๑๔ วันในการชี้แจงตามข้อค้นพบต่างๆ. การทบทวนการประกันคุณภาพไม่ต้องการ

การตอบอย่างเป็นทางการ. ผู้จัดการส�ำนักประกันคุณภาพ และ/หรอื ผู้ช่วยผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครอง

การวิจัยในมนุษย์อาจท�ำการเปลี่ยนแปลงเพิ่มเติมตามที่ได้รับค�ำตอบในการแก้ไขรายงานการตรวจสอบ

ให้เป็นฉบับสมบูรณ์, ซึ่งจะถูกส่งไปยังผู้วิจัยหลักภายใน ๗ วันหลังได้รับค�ำตอบชี้แจงจากผู้วิจัยหลักหรือ

ผู้รับผิดชอบ. รายงานการตรวจสอบฉบับสมบูรณ์จะส่งให้ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์

และเจ้าหน้าที่ที่ดูแลเรื่องการปฏิบัติให้ถูกต้องตามกฎระเบียบการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและให้

แก่บุคคลหรอืคณะกรรมการที่ขอรายงาน (ดูหัวข้อ ๑๑.๓.๑๐), ซึ่งจะแบ่งปันรายงานนัน้ให้แก่ผู้อื่นได้ตาม

ที่เห็นสมควร.

๑๑.๓.๙	 การตดิตามข้อแนะน�ำ

๑๑.๓.๙.๑		 การตดิตามเรื่องการยื่นเสนอตามข้อแนะน�ำต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๘ พฤศจกิายน ๒๕๖๒)

ถ้ามีข้อแนะน�ำให้มีการยื่นส่งสรุปย่อของการปฏิบัติเบี่ยงเบนเล็กน้อย ณ เวลาของการทบทวนต่อเนื่อง

หรือการลงทะเบียนแจ้งสถานะ, ส�ำหรับการศึกษาวิจัยที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การ

แพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันเป็นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

ระเบียน, ผู้จัดการส�ำนักประกันคุณภาพตรวจสอบรายงานความก้าวหน้าภายใน ๗ วันก่อนวันหมดอายุ

หรือก่อนถึงก�ำหนดการลงทะเบียนแจ้งสถานะ. ถ้าผู้จัดการส�ำนักประกันคุณภาพพิจารณาตัดสินว่าการ

ปฏิบัติเบี่ยงเบนนั้นมีการรายงานอย่างเหมาะสมแล้ว, ก็ไม่มีความจ�ำเป็นต้องมีการด�ำเนินการเพิ่มเติม.  

ถ้าไม่, ผู้จัดการส�ำนักประกันคุณภาพจะแจ้งผู้วิจัยหลักว่าการไม่แจ้งการปฏิบัติเบี่ยงเบนเล็กน้อยใน

รายงานความก้าวหน้าจะต้องถูกรายงานเป็นการปฏิบัติเบี่ยงเบนมากในแบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ที่

รายงานได้และข้อมูลข่าวสารใหม่. 

ถ้ามีข้อแนะน�ำให้ส่งแบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ที่รายงานได้และข้อมูลข่าวสารใหม่, เพื่อรายงาน

ปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้า และ/หรือ การปฏิบัติเบี่ยงเบนมาก (รวมทั้งการไม่ได้ส่งสรุปย่อการปฏิบัติเบี่ยง

เบนเล็กน้อยในรายงานความก้าวหน้าหรือรายงานการลงทะเบียนแจ้งสถานะ), ส�ำหรับการศึกษาวิจัยที่

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัย

บอสตันเป็นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียน, ผู้จัดการส�ำนักประกันคุณภาพจะตรวจสอบ

ระบบอิเล็กทรอนิกส์ช่วง ๗-๑๔ วันหลังวันที่ผู้วิจัยหลักถูกแจ้งให้ต้องส่งรายงานเหตุการณ์ที่รายงานได้

และข้อมูลข่าวสารใหม่. ถ้าไม่มีแบบฟอร์มรายงานได้ส่งมาแล้ว, ผู้จัดการส�ำนักประกันคุณภาพจะแจ้ง

ผลผู้วิจัยหลักว่ารายงานเหตุการณ์ที่รายงานได้และข้อมูลข่าวสารใหม่เลยก�ำหนดแล้ว. ถ้าแบบฟอร์ม 

ไม่ถูกต้อง, ผู้จัดการส�ำนักประกันคุณภาพจะแจ้งผู้วิจัยหลักว่าต้องมีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงให้ถูกต้อง.  
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ผู้จัดการส�ำนักประกันคุณภาพจะตรวจสอบอีกครั้งช่วง ๗-๑๔ วันหลังแจ้งครั้งที่สองแก่ผู้วิจัยหลัก, และ

ถ้ารายงานเหตุการณ์ที่รายงานได้และข้อมูลข่าวสารใหม่ยังไม่ได้ส่งมา, หรือการขอให้แก้ไขเปลี่ยนแปลง

ยังไม่ได้มีการแก้ไข, ผู้จัดการส�ำนักประกันคุณภาพจะแจ้งต่อผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย. ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะถือว่าการไม่ส่งรายงาน

เหตุการณ์ที่รายงานได้และข้อมูลข่าวสารใหม่หรือการไม่แก้ไขรายงานนั้นให้ถูกต้องตามที่แจ้งเป็นการไม่

ปฏบิัตใิห้ถูกต้องตามกฎระเบยีบตามกระบวนการในหัวข้อ ๑๑.๔.

ถ้ามีข้อแนะน�ำให้ยื่นส่งในเรื่องข้อค้นพบส�ำคัญ (ในกรณีส่วนมากการยื่นเสนอนั้นจะเป็นการให้แก้ไข

เปลี่ยนแปลงโครงการที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย), ผู้จัดการส�ำนักประกันคุณภาพ 

จะก�ำหนดกรอบเวลาในรายงานว่า การด�ำเนินงานควรแล้วเสร็จเมื่อใด. ส�ำหรับการวิจัยที่คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันเป็น

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียน, ผู ้จัดการส�ำนักประกันคุณภาพจะตรวจสอบในระบบ

อิเล็กทรอนิกส์ภายใน ๗ วันหลังสิ้นสุดกรอบเวลาที่ก�ำหนดเพื่อด�ำเนินการเกี่ยวกับข้อค้นพบที่ส�ำคัญ.  

ถ้าการด�ำเนินการที่ก�ำหนดไม่มีการด�ำเนินการผู้จัดการส�ำนักประกันคุณภาพจะแจ้งผู้วิจัยว่า การด�ำเนิน

การที่ต้องกระท�ำเลยก�ำหนดแล้ว. ผู้จัดการส�ำนักประกันคุณภาพจะตรวจสอบอีกครั้งในช่วง ๗-๑๔ วัน

หลังการแจ้งเตือนครั้งที่สองแก่ผู้วิจัยหลัก, และถ้าการด�ำเนินการที่ต้องกระท�ำยังไม่ได้ท�ำให้แล้วเสร็จ,  

ผู้อ�ำนวยการส�ำนักประกันคุณภาพจะแจ้งต่อผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ซึ่งจะถือว่าเหตุการณ์ที่เกิดขึ้นนั้นเป็นการไม่ปฏิบัติให้ถูกต้องตามกฎระเบียบตามกระบวนการในหัวข้อ 

๑๑.๔.

๑๑.๓.๙.๒		 การตดิตามแผนการแก้ไขและป้องกัน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

แผนการแก้ไขและป้องกันจะยื่นต่อและถูกทบทวนโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยตามที่อธิบายไว ้

ในหัวข้อ ๑๑.๔.๓. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจขอให้มีการตรวจเยี่ยมสถานที่เพื่อการติดตาม

เพื่อการประเมินผลประสิทธิผลของการด�ำเนินการตามแผนการแก้ไขและป้องกันนั้น, ตามก�ำหนดการ

เพื่อการด�ำเนนิการแก้ไขที่ระบุไว้ในแผนปฏบิัตกิารเพื่อการแก้ไขและป้องกันนัน้.

๑๑.๓.๙.๓		 การตดิตามการยื่นเสนอตามที่แนะน�ำต่อเจ้าหน้าที่ดูแลเรื่องความเป็นส่วนตัว

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๕ กันยายน ๒๕๖๑)

ถ้ามีข้อแนะน�ำให้ส่งรายงานต่อเจ้าหน้าที่ดูแลเรื่องความเป็นส่วนตัว, ผู้จัดการส�ำนักประกันคุณภาพ

จะติดต่อเจ้าหน้าที่ดูแลเรื่องความเป็นส่วนตัวที่ privacyofficer@bmc.org และ/หรือ HIPAA@bu.edu  

ช่วง ๗-๑๔ วนั วนัที่ผูว้จิยัหลกัได้รบัแจ้งข้อก�ำหนดให้ต้องรายงานต่อเจ้าหน้าที่ดแูลเรื่องความเป็นส่วนตวั.  

ถ้าไม่มีรายงานส่งมา, ผู้จัดการส�ำนักประกันคุณภาพจะแจ้งผู้วิจัยหลักว่ารายงานนั้นเลยก�ำหนดแล้ว.  

ผู้จัดการส�ำนักประกันคุณภาพจะตรวจสอบอกีครัง้ช่วง ๗-๑๔ วันหลังการแจ้งครัง้ทีส่องไปยังผู้วจัิยหลัก,  

ถ้ายังไม่มีรายงานส่งเข้ามา, ผู้จัดการส�ำนักประกันคุณภาพจะแจ้งต่อเจ้าหน้าที่ดูแลเรื่องความเป็นส่วน
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ตัว. เจ้าหน้าที่ดูแลเรื่องความเป็นส่วนตัว, ในฐานะเป็นส่วนหนึ่งของการสอบสวน, อาจส่งต่อเรื่องการ

ไม่รายงานเหตุการณ์เกี่ยวกับเรื่องความเป็นส่วนตัวไปยังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยซึ่งจะถือว่า

เป็นการไม่ปฏบิัตใิห้ถูกต้องตามกฎระเบยีบตามกระบวนการในหัวข้อ ๑๑.๔.

๑๑.๓.๑๐		การรายงานผลการตรวจสอบและการทบทวนการประกันคุณภาพ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

ผลการทบทวนการประกันคุณภาพจะถูกส่งให้แก่ผู้วิจัยหลักตามที่อธิบายไว้ในหัวข้อ ๑๑.๓.๘ และต่อ

ผู้อ�ำนวยการ OHRA และต่อเจ้าหน้าที่ดูแลให้เป็นไปตามกฎระเบียบการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตัน. 

ส�ำหรับการตรวจสอบตามเป้าหมาย, รายงานการตรวจสอบที่เป็นฉบับสมบูรณ์จะถูกส่งให้บุคคลหรือ

คณะกรรมการที่ขอรายงานการตรวจสอบนั้น, ซึ่งจะแบ่งปันรายงานนั้นได้ตามที่เห็นสมควร, ปกติภายใน 

๗ วันหลังจากได้รับการตอบสนองจากผู้วิจัยหลักหรือผู้รับผิดชอบเรื่องรายงานการตรวจสอบ. การ

พิจารณาตัดสินในการประชุมพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต่อรายงานการตรวจสอบ

จะถูกบันทึกในรายงานการประชุม. ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอื่นท�ำหน้าที่เป็นคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยในระเบยีน (ดูหัวข้อ ๒.๕), รายงานการตรวจสอบที่แก้ไขเป็นฉบับสมบูรณ์แล้วจะถูกส่ง

ไปให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียนนั้น, ตามที่จะกระท�ำกับข้อมูลข่าวสารใดๆ จากรายงาน

ประกันคุณภาพที่จะพิจารณาว่าควรรายงานได้ภายใต้นโยบายและวิธีด�ำเนินการของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในระเบียน. ตามการร้องขอ, ผู้จัดการส�ำนักประกันคุณภาพจะพบกับบุคคลหรือคณะ

กรรมการที่ร้องขอ. 

๑๑.๓.๑๑		การตรวจสอบภายนอกโดยส�ำนักงานอาหารและยา

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๐ มถิุนายน ๒๕๕๙)

ผู้วิจัยถูกคาดหมายให้ต้องแจ้งทันทีต่อส�ำนักทรัพยากรการวิจัยทางคลินิกเมื่อได้รับการแจ้งว่า จะถูก

ตรวจสอบโดยส�ำนักงานอาหารและยา. ส�ำนักทรัพยากรการวิจัยทางคลินิกจะแจ้งเจ้าหน้าที่ดูแลการ

ปฏิบัติให้ถูกต้องตามกฎระเบียบการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตัน (ถ้าการศึกษาวิจัยที่จะถูกตรวจสอบ

เกี่ยวข้องกับการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยจากศูนย์การแพทย์บอสตัน), ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการ

วจิัยในมนุษย์, และหน่วยงานอื่นๆ ที่เหมาะสมภายในสถาบัน. ส�ำนักทรัพยากรการวจิัยทางคลนิกิจะพร้อม

ที่จะท�ำหน้าที่เป็นทรัพยากรบุคคลให้แก่ผู้วจิัยหลักในการตระเตรยีมและตอบสนองต่อการตรวจสอบ.

๑๑.๔		  การปฏบิัตไิม่ถูกต้องตามกฎระเบยีบ (Noncompliance)
๑๑.๔.๑		 การระบุเหตุการณ์การไม่ปฏบิัตติามกฎระเบยีบ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๙ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๑)

กรณทีี่อาจเป็นการไม่ปฏบิัตติามกฎระเบยีบอาจถูกระบุโดยวถิทีาง (ways) หลากหลาย, ได้แก่:

	 (๑)	 	 ผู้วิจัยหลัก, ผู้วิจัยคนอื่น, หรือสมาชิกในทีมวิจัยรายงานการปฏิบัติเบี่ยงเบนมากโดยการส่ง

แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ที่รายงานได้และข้อมูลข่าวสารใหม่; หรอื

	 (๒)	 	 ผู้วิจัยหลักท�ำสรุปย่อการปฏิบัติเบี่ยงเบนน้อยในรายงานความก้าวหน้าในการทบทวนต่อเนื่อง; 

หรอื
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	 (๓)		 การตรวจสอบตามเป้าหมายหรือการทบทวนการประกันคุณภาพพบการไม่ปฏิบัติตามกฎ

ระเบียบตั้งแต่เริ่มต้นหรือระหว่างการติดตาม (การไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบโดยผู้วิจัย/ทีมวิจัย

หรอืโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย); หรอื

	 (๔)	 	 แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ได้รับข้อร้องเรียนจากผู้เข้าร่วมวิจัยหรือญาติผู้เข้าร่วมวิจัย; 

หรอื

	 (๕)	 	 แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ได้รับข้อร้องเรียนจากผู้วิจัยคนหนี่งหรือสมาชิกในทีมวิจัย 

(คนเป่านกหวดี); หรอื

	 (๖)	 	 แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ได้รับข้อร้องเรียนเกี่ยวกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

หรือส่วนของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์อื่นจากผู้วิจัยหรือสมาชิกคนอื่นในทีมวิจัย; 

หรอื

	 (๗)		 แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ได้รับข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับการกล่าวหาเรื่องการไม่ปฏิบัติ

ตามกฎระเบยีบการวจิัยจากแหล่งใดๆ; หรอื

	 (๘)		 ระหว่างการปฏิบัติภารกิจประจ�ำของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, มีการบันทึกถึงการไม่

ปฏบิัตใิห้ถูกต้องตามนโยบายของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยโดยผู้วจิัยหรอืทมีวจิัย; หรอื

	 (๙)	 	 ระหว่างการด�ำเนินการปฏิบัติภารกิจประจ�ำของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, มีการ

บันทกึการปฏบิัตทิี่ไม่เหมอืนกัน (discrepancy) ในการประยุกต์ใช้นโยบายหรอืกฎระเบยีบต่างๆ 

โดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงที่ยังไม่ได้รับอนุมัติได้มีการด�ำเนินการในการศึกษาวิจัยเพื่อขจัดอันตรายที่ใกล้

จะถึงกับผู้เข้าร่วมวิจัย, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะประเมินผลว่า การเปลี่ยนแปลงแต่ละอย่าง

สอดคล้องกับการประกันสวัสดกิารของผู้เข้าร่วมวจิัยหรอืไม่, เพื่อพจิารณาตัดสนิว่าการเปลี่ยนแปลงที่ยัง

ไม่ได้รับอนุมัตนิัน้เข้าลักษณะของการไม่ปฏบิัตติามกฎระเบยีบหรอืไม่.

๑๑.๔.๒	 ข้อพจิารณาเพื่อการจัดประเภทการไม่ปฏบิัตติามกฎระเบยีบชนดิร้ายแรงหรอืต่อเนื่อง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

การไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบเกิดขึ้นเมื่อเกิดความล้มเหลวในส่วนของผู้วิจัย, ทีมวิจัย, หรือเจ้าหน้าที่ของ

แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ในการด�ำเนินการให้ถูกต้องตามกฎหมาย, ระเบียบ, หรือค�ำแนะน�ำที่

น�ำมาใช้บังคับได้ของรัฐบาลกลาง, มลรัฐ, หรอืของท้องถิ่น; นโยบายต่างๆ ของแผนงานคุ้มครองการวจิัย

ในมนุษย์หรือสถาบัน; หรือข้อพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, รวมทั้งข้อก�ำหนดให้

ต้องปฏบิัตติามแผนการศกึษาวจิัยที่ได้รับอนุมัตแิละการใช้เอกสารการศกึษาวจิัยที่ได้รับอนุมัต.ิ 

การไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบของผู้วิจัยหรือทีมวิจัยจะถือว่าร้ายแรงถ้าการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบนั้น

อาจท�ำให้เพิ่มความเสี่ยงอย่างส�ำคัญแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยหรืออาจลดประโยชน์อย่างส�ำคัญแก่ผู้เข้าร่วม

วิจัย (รวมทั้งมีผลกระทบอย่างส�ำคัญต่อความถูกต้องสมบูรณ์ของข้อมูลการศึกษาวิจัย). การด�ำเนินการ

กิจกรรมการวิจัยที่มีความเสี่ยงมากกว่าระดับต�่ำสุดหลังการอนุมัติขาดช่วงไปแล้วถือเป็นการไม่ปฏิบัติ

ตามกฎระเบียบอย่างร้างแรง, เว้นแต่กิจกรรมเหล่านั้นจ�ำกัดเฉพาะที่ท�ำไปเพื่อประโยชน์สูงสุดของผู้เข้า
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ร่วมวิจัย (ดูหัวข้อ ๖.๖.๒.๑.๕.๒). การไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์

ถือว่าร้ายแรงเมื่อแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ล้มเหลวอย่างเป็นรูปธรรมในการปฏิบัติตามพันธกิจ

พื้นฐาน. 

การไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบจะถูกถือว่าต่อเนื่องเมื่อไม่มีการแก้ไขหรือเมื่อการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบ

นั้น หรือการกระท�ำที่คล้ายกันเกิดขึ้นหลังผู้รับผิดชอบได้รับแจ้งอย่างน้อยหนึ่งครั้งว่ามีการไม่ปฏิบัติตาม

กฎระเบยีบเกดิขึ้นแล้ว

๑๑.๔.๓	 การประเมนิผลและการตดิตามเรื่องที่อาจไม่ปฏบิัตติามกฎระเบยีบของนักวจิัย

๑๑.๔.๓.๑		 กระบวนการประเมนิผลและการตดิตาม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๐ มถิุนายน ๒๕๕๙)

เมื่อได้รับข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับการอาจไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบของนักวิจัย, การประเมินผลและการ

ติดตามขึ้นกับว่า ข้อมูลข่าวสารนั้นถูกเปิดเผยอย่างไรและใครเป็นผู้รับข้อมูลข่าวสารตอนเริ่มแรก. ณ จุด

ใดๆ, บุคคลหรือคณะกรรมการที่ท�ำการประเมินผลอาจขอข้อมูลข่าวสารเพิ่มเติมหรือปรึกษาหารือกับ

บุคคลอื่นตามที่สมควรก่อนท�ำการพจิารณาตัดสนิ.

๑๑.๔.๓.๒		 การอาจไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบของนักวิจัยที่ถูกประเมินผลโดยเจ้าหน้าที่ของคณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัยหรอืผู้จัดการส�ำนักประกันคุณภาพ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๑ มนีาคม ๒๕๖๐)

เมื่อข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับการอาจไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบของนักวิจัยได้รับโดยเจ้าหน้าที่ของคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยคนหนึ่งระหว่างการด�ำเนินการตามปกติของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยหรือโดยผู้จัดการส�ำนักประกันคุณภาพระหว่างการทบทวนการประกันคุณภาพ, พวกเขาจะพิจารณา

ตัดสนิทางใดทางหนึ่ง คอื:

	 (๑)	 	 เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นไม่เข้าลักษณะการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบ และสิ่งที่ต้องด�ำเนินการเพิ่ม

เตมิ คอื การบันทกึหลักฐานตามความเหมาะสมกับแหล่งที่มาของข้อมูลข่าวสารเหล่านัน้; หรอื

	 (๒)	 	 เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นอาจเข้าลักษณะการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบของนักวิจัยและต้องมีการ

ทบทวนต่อไปอีก. เจ้าหน้าที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะแจ้งผู้อ�ำนวยการส�ำนักงาน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเรื่องการที่อาจไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบ และผู้อ�ำนวยการ

ส�ำนักประกันคุณภาพจะแจ้งผู้วิจัยหลักเรื่องข้อก�ำหนดให้ต้องรายงานการปฏิบัติเบี่ยงเบนต่อ

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

เมื่อผู้จัดการส�ำนักประกันคุณภาพได้รับข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับการอาจไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบระหว่าง

การตรวจสอบตามเป้าหมาย, ข้อมูลข่าวสารนั้นจะถูกรวมเป็นรายงานการตรวจสอบฉบับสมบูรณ์ที่จะถูก

ส่งให้แก่บุคคลหรือคณะกรรมการที่ขอให้มีการตรวจสอบ, นอกเหนือจากการแนะน�ำให้ด�ำเนินการอื่นๆ 

(ดูหัวข้อ ๑๑.๓.๘).
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๑๑.๔.๓.๓		 การอาจไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบของนักวิจัยที่ถูกประเมินผลโดยผู ้อ�ำนวยการ

ส�ำนักงานหรอืประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๕ กันยายน ๒๕๖๑)

เมื่อผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหรือประธานคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยได้รับข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับการอาจไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบของนักวิจัย, พวกเขาอาจพิจารณา

ตัดสนิอย่างใดอย่างหนึ่ง ดังนี้:

	 (๑)	 	 เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นนั้นไม่เข้าลักษณะการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบและสิ่งที่ต้องด�ำเนินการ 

เพิ่มเติม คือ การบันทึกหลักฐานตามความเหมาะสมกับแหล่งที่มาของข้อมูลข่าวสารเท่านั้น; 

หรอื

	 (๒)	 	 เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นนั้นเข้าลักษณะการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบของนักวิจัยที่พิจารณาว่า  

ทั้งไม่ร้ายแรงและไม่ต่อเนื่อง; ต้องท�ำแผนการแก้ไขและป้องกันซึ่งจะถูกประเมินผลโดย 

ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหรือประธานคณะกรรมการจริยธรรม

การวจิัย; หรอื

	 (๓)		 เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นเข้าลักษณะการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบของนักวิจัยที่อาจร้ายแรงหรือ

ต่อเนื่องและจะถูกส่งต่อไปยังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่เหมาะสมหรือส่งไปยัง 

คณะกรรมการบรหิาร.

นอกจากนี้, ถ้ารายงานของการอาจไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบเกี่ยวข้องกับเหตุการณ์ที่เกี่ยวกับความเป็น

ส่วนตัว, ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหรือประธานคณะกรรมการจริยธรรม

การวจิัยจะแจ้งเจ้าหน้าที่ดูแลเรื่องความเป็นส่วนตัวที่เหมาะสม ได้แก่:

	 (๑)	 	 เจ้าหน้าที่ดูแลความเป็นส่วนตัวของศูนย์การแพทย์บอสตันที่ privacyofficer@bmc.org, ถ้า 

ผู้วิจัยด�ำเนินการโครงการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตัน และ/หรือ เหตุการณ์เกี่ยวกับ 

ความเป็นส่วนตัวนั้นเกี่ยวข้องกับข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับการคุ้มครองของผู้ป่วยจาก 

ศูนย์การแพทย์บอสตัน; และ/หรอื

	 (๒)	 	 เจ้าหน้าที่ดูแลความเป็นส่วนตัวของมหาวิทยาลัยบอสตันที่ HIPAA@bu.edu, ถ้าผู้วิจัยด�ำเนิน

การโครงการวิจัยของมหาวิทยาลัยบอสตัน และ/หรือ เหตุการณ์เกี่ยวกับความเป็นส่วนตัวนั้น

เกี่ยวกับข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับการคุ้มครองของผู้ป่วยจากมหาวทิยาลัยบอสตัน.

๑๑.๔.๓.๔		 การอาจไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบของนักวิจัยที่ถูกประเมินผลโดยคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยคณะหนึ่ง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

เมื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยคณะหนึ่งพิจารณาข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับการอาจไม่ปฏิบัติตาม 

กฎระเบียบของนักวิจัยในการประชุมของคณะกรรมการ, คณะกรรมการจะพิจารณาตัดสินอย่างหนึ่ง

อย่างใด ต่อไปนี้:
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	 (๑)	 	 เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นไม่เข้าลักษณะการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบและสิ่งที่ต้องด�ำเนินการเพิ่มเติม 

คอื การบันทกึหลักฐานตามความเหมาะสมตามแหล่งของข้อมูลข่าวสารเท่านัน้; หรอื

	 (๒)	 	 เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นเข้าลักษณะการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบของนักวิจัยที่พิจารณาว่าทั้งไม่

ร้ายแรงและไม่ต่อเนื่อง; ต้องท�ำแผนการแก้ไขและป้องกันซึ่งจะถูกทบทวนโดยคณะกรรมการ

หรือโดยผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหรือประธานคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัย (ตามที่ก�ำหนดโดยคณะกรรมการ); หรอื

	 (๓)		 เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นเข้าลักษณะการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบของนักวิจัยซึ่งเหมาะสมที่คณะ

กรรมการจะพิจารณาตัดสินว่า  เป็นการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบที่ร้ายแรงหรือต่อเนื่อง; ต้อง

จัดท�ำแผนการแก้ไขและป้องกันซึ่งจะถูกประเมนิผลโดยคณะกรรมการ; หรอื

	 (๔)	 	 เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นเข้าลักษณะการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบของนักวิจัยที่เหมาะสมที่จะส่งต่อ

ให้คณะกรรมการบรหิาร.

การพิจารณาตัดสินว่า  เป็นการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบที่ร้ายแรงหรือต่อเนื่องจะถูกรายงานตามหัวข้อ 

๑๑.๔.๕. นอกจากนี้, คณะกรรมการจะพจิารณาตัดสนิ ดังต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 มคีวามจ�ำเป็นต้องมกีารด�ำเนนิการใดๆ เพื่อคุ้มครองผู้เข้าร่วมวจิัยหรอืไม่; และ

	 (๒)	 	 การศกึษาวจิัยนัน้ควรถูกระงับชั่วคราวหรอืยุตหิรอืไม่ (ดูหัวข้อ ๑๑.๕); และ

	 (๓)		 จ�ำเป็นต้องมกีารก�ำกับดูแลเพิ่มเตมิหรอืไม่; และ

	 (๔)	 	 ผู้วจิัยนัน้ (หรอืเหล่านัน้) ควรถูกจ�ำกัดการด�ำเนนิกจิกรรมการวจิัยต่างๆ หรอืไม่.

๑๑.๔.๓.๕		 การอาจไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบของนักวิจัยที่ถูกประเมินผลโดยคณะกรรมการ

บรหิาร

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๑ มนีาคม ๒๕๖๐)

เมื่อคณะกรรมการบริหารพิจารณาข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับการอาจไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบในระหว่าง

การประชุมพจิารณา, คณะกรรมการบรหิารจะพจิารณาตัดสนิอย่างใดอย่างหนึ่ง ดังต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นไม่เข้าลักษณะการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบและสิ่งที่จะต้องกระท�ำเพิ่มเติม 

คอื การบันทกึหลักฐานตามความเหมาะสมตามแหล่งที่มขีองข้อมูลข่าวสารเท่านัน้; หรอื

	 (๒)	 	 เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นไม่เข้าลักษณะการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบของนักวิจัยที่พิจารณาว่า 

ทั้งไม่ร้ายแรงและไม่ต่อเนื่อง; ต้องจัดท�ำแผนการแก้ไขและป้องกันซึ่งจะถูกประเมินผลโดย

คณะกรรมการบริหาร, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยคณะหนึ่ง, ผู้อ�ำนวยการส�ำนักงาน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, หรือประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (ตามที่

ก�ำหนดโดยคณะกรรมการบรหิาร); หรอื

	 (๓)		 เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นเข้าลักษณะการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบของนักวิจัยซึ่งเหมาะสมที่คณะ

กรรมการบริหารจะพิจารณาตัดสินว่าเป็นการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบที่ร้ายแรงหรือต่อเนื่อง; 

ต้องจัดท�ำแผนการแก้ไขและป้องกันที่จะประเมนิผลโดยคณะกรรมการบรหิาร.
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การพิจารณาตัดสินว่าเป็นการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบที่ร้ายแรงหรือต่อเนื่องจะถูกรายงานตามหัวข้อ 

๑๐.๗. นอกจากนี้, คณะกรรมการบรหิารจะพจิารณาตัดสนิ ดังต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 จะต้องมกีารด�ำเนนิการใดๆ เพื่อคุ้มครองผู้เข้าร่วมวจิัยหรอืไม่; และ

	 (๒)	 	 การศกึษาวจิัยนัน้ควรถูกระงับชั่วคราวหรอืยุตหิรอืไม่ (ดูหัวข้อ ๑๑.๕); และ

	 (๓)		 จะต้องมกีารก�ำกับดูแลเพิ่มเตมิหรอืไม่; และ

	 (๔)	 	 นักวจิัยผู้นัน้ (หรอืเหล่านัน้) ควรถูกจ�ำกัดการด�ำเนนิกจิกรรมวจิัยต่างๆ หรอืไม่.

๑๑.๔.๔		 การประเมินผลและการติดตามการอาจไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบโดยแผนงานคุ้มครอง

การวจิัยในมนุษย์

๑๑.๔.๔.๑		 กระบวนการประเมินผลและการติดตามการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบของแผนงาน

คุ้มครองการวจิัยในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

เมื่อสมาชิกคนหนึ่งของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ได้รับข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับการอาจไม่ปฏิบัติ

ตามกฎระเบียบโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหรือส่วนอื่นของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์, 

พวกเขาจะแจ้งต่อผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์, เว้นแต่กรณีที่ผู้อ�ำนวยการแผนงาน

คุ้มครองการวิจัยในมนุษย์เป็นผู้อาจเกี่ยวข้องในกรณีที่อาจไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบนั้น, ซึ่งในกรณี 

เช่นนัน้, พวกเขาจะรายงายต่อเจ้าหน้าที่สถาบัน. 

๑๑.๔.๔.๒		 การอาจไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบของแผนงานคุ ้มครองการวิจัยในมนุษย์ที่ถูก

ประเมนิผลโดยผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์หรอืเจ้าหน้าที่สถาบัน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

เมื่อผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์หรือเจ้าหน้าที่สถาบัน พิจารณาข้อมูลข่าวสารเกี่ยว

กับการอาจไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์, พวกเขาจะพิจารณาตัดสิน

อย่างใดอย่างหนึ่ง ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นไม่เข้าลักษณะการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบและสิ่งที่ต้องด�ำเนินการเพิ่มเติม 

คอื การบันทกึหลักฐานตามความเหมาะสมตามแหล่งที่มาของข้อมูลข่าวสารเท่านัน้; หรอื

	 (๒)	 	 เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นไม่เข้าลักษณะการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบของแผนงานคุ้มครองการวิจัย 

ในมนุษย์ที่พจิารณาว่า ทัง้ไม่ร้ายแรงและไม่ต่อเนื่อง; ต้องจัดท�ำแผนการแก้ไขและป้องกันซึ่งจะ

ถูกประเมนิผลโดยผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์หรอืเจ้าหน้าที่สถาบัน; หรอื

	 (๓)		 เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นเข้าลักษณะไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์

ซึ่งพิจารณาว่าเป็นชนิดร้ายแรงหรือต่อเนื่อง; ต้องจัดท�ำแผนการแก้ไขและป้องกันซึ่งจะถูก

ประเมนิผลโดยเจ้าหน้าที่สถาบัน.

การพิจารณาตัดสินว่าเป็นการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบที่ร้ายแรงหรือต่อเนื่องของแผนงานคุ้มครองการ

วจิัยในมนุษย์จะถูกรายงานตามหัวข้อ ๑๐.๗. นอกจากนี้, ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์

หรอืเจ้าหน้าที่สถาบัน จะพจิารณาตัดสนิ ดังต่อไปนี้:
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	 (๑)	 	 จ�ำเป็นต้องมีการด�ำเนินการใดๆ เพื่อคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัยหรือความถูกต้องสมบูรณ์ของการ

วจิัยหรอืไม่; และ

	 (๒)	 	 การกระท�ำของเจ้าหน้าที่แผนงานคุม้ครองการวจิยัในมนษุย์นัน้จ�ำเป็นต้องมกีารสอบสวนเพิ่มเตมิ 

หรอืไม่; และ

	 (๓)		 จ�ำเป็นต้องมกีารก�ำกับดูแลเพิ่มเตมิหรอืไม่.

๑๑.๔.๕		 การตดิตามเรื่องการไม่ปฏบิัตติามกฎระเบยีบที่ร้ายแรงหรอืต่อเนื่อง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๖ พฤศจกิายน ๒๕๖๐)

เมื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยคณะหนึ่งหรือคณะกรรมการบริหารพิจารณาตัดสินเรื่องการไม่

ปฏิบัติตามกฎระเบียบอย่างร้ายแรงหรือต่อเนื่อง (ดูหัวข้อ ๑๑.๔.๓.๔, ๑๑.๔.๓.๕, และ ๑๑.๔.๔.๒), 

การพิจารณาตัดสินนั้นจะถูกบันทึกในรายงานการประชุม. การพิจารณาตัดสินเรื่องการไม่ปฏิบัติตามกฎ

ระเบยีบอย่างร้ายแรงหรอืต่อเนื่องจะถูกรายงานตามที่อธบิายไว้ในหัวข้อ ๑๐.๗.

๑๑.๕	 การระงบัชัว่คราวและการยกเลกิการอนมุตัขิองคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๒ ตุลาคม ๒๕๖๑)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจลงมติให้จ�ำกัด, ระงับชั่วคราวหรือยุติสิทธิพิเศษของผู้วิจัยคน

หนึ่งมิให้ด�ำเนินการศึกษาวิจัย, รวมถึงผู้วิจัยในสถานที่วิจัยภายนอกที่พึ่งพาคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย (ดูหัวข้อ ๒.๕), ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาตัดสินว่ามีการไม่ปฏิบัติตามกฎ

ระเบียบอย่างร้ายแรงหรือต่อเนื่อง หรือถ้าเห็นว่าจ�ำเป็นเพื่อความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวิจัย. การระงับ

การอนุมัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเป็นการหยุดช่ัวคราวของการอนุมัติของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยของกิจกรรมการวิจัยบางส่วนหรือทั้งหมด. การยุติเป็นการหยุดถาวรของการอนุมัติ

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต่อกิจกรรมการวิจัยทั้งหมด. การระงับชั่วคราวหรือการยุติอาจเกิด

ขึ้นระหว่างช่วงเวลาที่การอนุมัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยได้ให้ไว้แล้วหรือในเวลาของการ

ทบทวนต่อเนื่อง (การไม่อนุมัตริายงานความก้าวหน้า). การจ�ำกัด, ระงับ, หรอืยุตกิารอนุมัตใิห้ด�ำเนนิการ

ศึกษาวิจัยใด, จะมีข้อความแจ้งเหตุผลของการด�ำเนินการ, และจะถูกบันทึกไว้ในระบบอิเล็กทรอนิกส์, 

อ้างอิงไว้ในรายงานการประชุม, และส่งให้ผู้วิจัยหลักผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ภายใน ๗ วันหลังการ

พิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ผู้วิจัยหลักอุทธรณ์การตัดสินนี้โดยยื่นอุทธรณ์เป็น

ลายลักษณ์อักษรต่อประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยภายใน ๓๐ วัน, และอาจขอชี้แจงด้วยวาจา

ต่อที่ประชุมคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยได้. 

ในการพิจารณาระงับหรือยุติการอนุมัติ, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะรับข้อมูลข่าวสารจากผู้วิจัย

หลักว่ามีผู้เข้าร่วมวิจัยคนใดได้รับเข้าอยู่ในโครงการวิจัยในขณะนั้นหรือไม่, และถ้ามี, จะมีความเสี่ยงใดๆ 

ต่อผู้เข้าร่วมวจิัยที่ได้รับคัดเลอืกเข้าในโครงการนัน้หรอืไม่จากการยุตโิครงการศกึษาวจิัย. 

ถ้าผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับคัดเลือกเข้าในโครงการอยู่ในขณะนั้น, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจ

ก�ำหนดให้ผู้วิจัยหลักท�ำแผนอธิบายว่า จะแจ้งผู้เข้าร่วมวิจัยเหล่านั้นอย่างไรในเรื่องการระงับหรือยุติ
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การศึกษาวิจัย, รวมทั้งข้อมูลข่าวสารติดต่อเพื่อการรายงานประเด็นเรื่องใดๆ เกี่ยวกับสุขภาพหรือความ

ปลอดภัยและแผนใดๆ เพื่อการก�ำกับดูแลติดตาม. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะประเมินผลว่ามี

มาตรการใดๆ ที่หยิบยื่นประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยและการระงับมาตรการวิจัยใดๆ จะ

ท�ำให้เพิ่มความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัยหรือไม่. ถ้าเป็นเช่นนั้น, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะก�ำหนด

ให้ผู้วิจัยหลักท�ำแผนอธิบายว่าผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับการดูแลที่เหมาะสมอย่างไรบ้างระหว่างช่วงเวลาของ

การระงับหรือหลังการหยุดการวิจัยนั้น. ตัวอย่างเช่น, ผู้วิจัยหลักอาจอธิบายแผนให้ผู้เข้าร่วมวิจัยยังคงได้

รับมาตรการที่วจิัยต่อไปและการก�ำกับดูแลความปลอดภัยในช่วงระยะเวลาที่ก�ำหนด. ส�ำหรับให้ผู้เข้าร่วม

วิจัยย้ายไปในสถาบันอื่นที่เข้าร่วมผูกพันในการวิจัยนั้น, และ/หรือ ให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเปลี่ยนผ่านเข้าสู่การ

ดูแลรักษาทางการแพทย์นอกบรบิทการวจิัยนัน้.

การระงับหรอืยุตกิารศกึษาวจิัยจะถูกรายงานตามที่อธบิายไว้ในหัวข้อ ๑๐.๗.

๑๑.๖		  การปฏบิัตผิดิจรยิธรรมการวจิัย (Research Misconduct)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ข้อกล่าวหาใดๆ เรื่องการปฏบิัตผิดิจรรยาบรรณการวจิัย (การละเมดิจรยิธรรมอย่างร้ายแรงในการเสนอ, 

ด�ำเนินการ, หรือการทบทวนการวิจัย, หรือในการรายงานผลการวิจัย) ที่ได้รับระหว่างการสอบสวนการ

ไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบจะถูกส่งต่อไปยังคณบดีของคณะที่เหมาะสมตามที่อธิบายไว้ในนโยบายเรื่อง

การละเมิดจรรยาบรรณการวิจัยของมหาวิทยาลัยบอสตันหรือส�ำนักงานที่ปรึกษาใหญ่ของศูนย์

การแพทย์บอสตันตามที่อธิบายไว้ในนโยบายและวิธีด�ำเนินการเกี่ยวกับการกล่าวหาเรื่องการ

ละเมดิจรรยาบรรณในการรับทุนและการวจิัยของศูนย์การแพทย์บอสตัน.

๑๒. 	 ข้อก�ำหนดของส�ำนักงานอาหารและยาและหน่วยงานอื่นของรัฐบาล
กลาง

๑๒.๑		  การยื่นเสนอขอรับทะเบียนยาวิจัยใหม่ [Investigational New Drug (IND)  
Application]

๑๒.๑.๑	 ข้อก�ำหนดส�ำหรับการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับยาหรอืชวีวัตถุ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ ธันวาคม ๒๕๖๑)

การวิจัยในมนุษย์ใดที่เกี่ยวข้องกับยาหรือชีววัตถุ, ไม่ว่าจะต้องได้รับอนุมัติจากส�ำนักงานอาหารและยา

หรอืไม่, ต้องได้รับอนุมัตจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย. การศกึษาวจิัยที่เกี่ยวข้องกับยา, การผสม

ของยา  (drug combination), หรือชีววัตถุซึ่งยังไม่ได้รับอนุมัติจากส�ำนักงานอาหารและยาเพื่อการใช้ตาม

ข้อบ่งใช้นั้นอาจต้องขอหมายเลขทะเบียนยาวิจัยใหม่จากส�ำนักงานอาหารและยา. หมายเลขทะเบียนยา

วิจัยใหม่และชื่อของผู้สนับสนุนยาวิจัยใหม่ (ผู้ถือทะเบียนยาวิจัยใหม่) จะต้องระบุไว้อย่างชัดเจนในระบบ

อิเล็กทรอนิกส์ (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๘.๑). กรณีที่ผู้วิจัยเป็นผู้ถือทะเบียนยาวิจัยใหม่, ไม่ต้องมีการบันทึก 
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หลักฐานทะเบยีนยาวจัิยใหม่จากส�ำนักงานอาหารและยา, และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยไม่ต้องยอมรับ 

ข้อความจากผู้วจิัยว่าส�ำนักงานอาหารและยาได้รับการขึ้นทะเบยีนยาวจิัยใหม่มากกว่า ๓๐ วันในอดตี. 

การศึกษาวิจัยที่ด�ำเนินการภายใต้ทะเบียนยาวิจัยใหม่จะถูกทบทวนโดยการประชุมของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย, เว้นแต่กรณีที่การทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเป็นการทบทวนยา

วิจัยใหม่ส�ำหรับผู้ป่วยเฉพาะราย การทบทวนอาจกระท�ำโดยประธานหรือกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

คนหนึง่ทีไ่ด้รับมอบหมายจากประธาน, ถ้าคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยมหีลักฐาน (documentation) ว่า 

ส�ำนักงานอาหารและยาได้มอบอ�ำนาจภายใต้ประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR ๕๖.๑๐๕ ให้รับการด�ำเนินการ 

ที่เกดิขึ้นพร้อมกนั (concurrence) โดยประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัหรอืโดยกรรมการจรยิธรรม 

การวจิยัที่ได้รบัมอบหมาย, แทนการประชมุคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั, ก่อนที่การรกัษานัน้จะเริ่มต้น. 

๑๒.๑.๒	 การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับยาหรอืชวีวัตถุที่ได้รับอนุมัตแิล้ว

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

ยาหรือชีววัตถุที่ขึ้นทะเบียนแล้วที่ก�ำลังท�ำการวิจัยเพื่อการใช้นอกข้อบ่งใช้ในฉลากเช่นในข้อบ่งใช้ที่ยังไม่

ได้รับอนุมัติ, ส�ำหรับใช้ในกลุ่มประชากรอื่น, หรือใช้ในขนาดหรือช่องทางอื่นนอกเหนือจากที่ได้รับอนุมัติ

แล้ว ต้องด�ำเนนิการอย่างใดอย่างหนึ่งต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 มีหมายเลขทะเบียนยาวิจัยใหม่จากส�ำนักงานอาหารและยาภายใต้ประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR 

๓๑๒ (รวมทั้งหมายเลขทะเบียนยาวิจัยใหม่ส�ำหรับผู้ป่วยเฉพาะรายภายใต้ประมวลกฎหมาย 

๒๑ CFR ๓๑๒.๓๑๐); หรอื

	 (๒)	 	 การบันทึกหลักฐานจากส�ำนักงานอาหารและยาระบุข้อความว่ายาหรือการผสมของยาเป็น

กรณยีกเว้นทะเบยีนยาวจิัยใหม่; หรอื

	 (๓)		 การอนุมัติการวิจัยนั้นของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในกรณีการยกเว้นทะเบียนยาวิจัย

ใหม่ภายใต้ประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR ๓๑๒.๒(b).

การศึกษาวิจัยที่เกี่ยวกับการใช้นอกฉลากที่ผู้วิจัยหลักขอให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอนุมัติการ

ยกเว้นทะเบียนยาวิจัยใหม่ต้องเข้าตามหลักเกณฑ์ต่อไปนี้ของประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR ๓๑๒.๒(b)(๑) 

ทุกข้อ:

	 (i)	 	 การวิจัยนั้นมิได้ตั้งใจจะถูกรายงานต่อส�ำนักงานอาหารและยาว่าเป็นการวิจัยที่มีการควบคุม

อย่างดีเพื่อการสนับสนุนข้อบ่งชี้ใหม่หนึ่ง หรือไม่ได้ตั้งใจที่จะใช้เพื่อสนับสนุนการเปลี่ยนแปลง

ส�ำคัญใดๆ ในฉลากยา; และ

	 (ii)	 	 ถ้ายาที่ก�ำลังท�ำการทดสอบออกจ�ำหน่ายในท้องตลาดอย่างถูกกฎหมายในฐานะผลิตภัณฑ์

ยาที่ต้องมีใบส่ังใช้, การทดสอบนั้นไม่ตั้งใจที่จะใช้สนับสนุนการเปลี่ยนแปลงที่ส�ำคัญในการ

โฆษณาผลติภัณฑ์; และ

	 (iii)	 	 การทดสอบนั้นไม่เกี่ยวข้องกับช่องทางการบริหารยาหรือขนาดยาหรือการใช้ในประชากร 

ผู้ป่วยกลุ่มหนึ่งหรือปัจจัยอื่นที่เพิ่มความเสี่ยงอย่างมีนัยส�ำคัญ (หรือลดความยอมรับได้ของ

ความเสี่ยง) ที่สัมพันธ์กับการใช้ผลติภัณฑ์ยานัน้; และ
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	 (iv) 		 การทดสอบที่ก�ำลังด�ำเนินการปฏิบัติอย่างถูกต้องตามข้อก�ำหนดที่น�ำมาใช้ได้ของการทบทวน

ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยและเอกสารความยนิยอม; และ

	 (v)	 	 การทดสอบนัน้ด�ำเนนิการถูกต้องตามข้อก�ำหนดต่างๆ ต่อไปนี้:

	 	 	 	 (ก)	 การโฆษณายา. ผู้สนับสนุนการวิจัยหรือผู้วิจัย, ไม่สามารถเป็นตัวแทนในบริบทของการ

ส่งเสริมการขายยาว่าปลอดภัยหรือมีประสิทธิผลเพื่อวัตถุประสงค์ซึ่งยานั้นอยู่ภายใต้การ

ทดสอบหรอืการส่งเสรมิยาด้วยวธิกีารอื่นๆ; และ

	 	 	 	 (ข)	 การกระจายยาเพื่อการค้า. ผู้สนับสนุนการวิจัยหรือผู้วิจัยไม่สามารถกระจายยาเพื่อการ

ค้าหรอืเพื่อทดลองตลาดกับยาเพื่อวัตถุประสงค์ซึ่งอยู่ภายใต้การทดสอบ.

ผู ้วิจัยหลักต้องส่งให้คณะกรรมจริยธรรมการวิจัย, ในฐานะเป็นส่วนหนึ่งของการยื่นเสนอในระบบ

อิเล็กทรอนิกส์, การบันทึกที่มีหลักฐานพอเพียงเพื่อสนับสนุนตามหัวข้อ (i), (ii), (iii), และ (v) ข้างต้น  

(ดหูวัข้อ ๗.๒.๒.๘.๑). ข้อมลูข่าวสารนี้อาจรวมถงึผลการศกึษาวจิยัก่อนหน้า, รวมทัง้การศกึษาวจิยัในสตัว์ 

และการวิจัยในมนุษย์โครงการอื่นๆ, การอภิปรายเรื่องความเสี่ยงต่างๆ, ข้อบ่งใช้ส�ำหรับประชากรกลุ่ม

ต่างๆ ที่อาจเพิ่มความเสี่ยง, เป็นต้น

คณะกรรมจริยธรรมการวิจัยอาจอนุมัติการยกเว้นภายใต้ประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR ๓๑๒.๒(b)(๒) ถ้า

โครงการที่ยื่นเสนอนั้นเพื่อการศึกษาวิจัยที่ใช้ผลิตภัณฑ์ซึ่งชีววัตถุเพื่อการตรวจวินิจฉัยในห้องทดลองที่

เกี่ยวข้องกับซีรั่มของเลือดกลุ่มหนึ่งหรือมากกว่า, รีเอเจนต์เม็ดเลือดแดง, หรือ anti-human globulin; 

เครื่องมือตรวจวินิจฉัยที่ตั้งใจใช้ในวิธีด�ำเนินการตรวจวินิจฉัยเพื่อยืนยันการวินิจฉัยที่ท�ำโดยเครื่องตรวจ

วินิจฉัยชนิดอื่น, ผลิตภัณฑ์หรือวิธีด�ำเนินการตรวจวินิจฉัยที่ยอมรับแล้วทางการแพทย์, และเครื่องมือ

ตรวจวนิจิฉัยที่ขนส่งมาถูกต้องตามประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR ๓๑๒.๑๖๐. คณะกรรมการจรยิธรรมการ

วิจัยจะอนุมัติการยกเว้นภายใต้ประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR ๓๑๒.๒(b)(๕) ถ้าการศึกษาวิจัยนั้นเกี่ยวข้อง

กับการใช้ยาหลอกและอย่างอื่นที่ไม่ต้องมทีะเบยีนยาวจิัยใหม่.

ถ้าผู้วิจัยหลักขอให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอนุมัติการยกเว้นทะเบียนยาวิจัยใหม่, ระหว่างการ

ประชุมพิจารณาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะพิจารณาตัดสินว่าถูกต้องตามหลักเกณฑ์ในประมวล

กฎหมาย ๒๑ CFR ๓๑๒.๒(b) หรือไม่. หลังการทบทวนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจพิจารณา

ตัดสินว่า ข้อมูลที่น�ำเสนอนั้นไม่สนับสนุนการยกเว้นทะเบียนยาวิจัยใหม่หรือคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยอาจขอให้ผู้วิจัยหลักปรึกษาหารือกับส�ำนักงานอาหารและยาและขอรับผลการพิจารณาเป็นลาย

ลักษณ์อักษรว่า การศกึษาวจิัยนัน้จ�ำเป็นต้องมทีะเบยีนยาวจิัยใหม่หรอืไม่.

แม้ผู้วจิัยหลักจะพจิารณาตัดสนิเบื้องต้นว่า การยกเว้นตามประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR ๓๑๒.๒(b) น�ำมา

ใช้บังคับได้, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบทางกฎหมายที่จะทบทวนและอนุมัติให้มี

การด�ำเนินการวิจัยเป็นการยกเว้นภายใต้ประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR ๓๑๒.๒(b). เหตุผลในการพิจารณา

ตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะถูกรวมไว้ในรายงานการประชุมของคณะกรรมการ. ผู้วิจัย

หลักจะได้รับแจ้งผลในจดหมายแจ้งผลลัพธ์. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยอาจแจ้งแผนกอื่นๆ ภายใน

สถาบัน, รวมทั้งส�ำนักงานการวิจัยที่ได้รับการสนับสนุนของมหาวิทยาลัยบอสตันและส�ำนักงานทุนของ

ศูนย์การแพทย์บอสตัน, ให้ทราบถงึผลการพจิารณาของคณะกรรมการ.
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๑๒.๑.๓	 ผลติภัณฑ์อาหารและผลติภัณฑ์เสรมิอาหาร

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์อาหาร, ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารหรือผลิตภัณฑ์อื่นอาจต้องมีทะเบียน

ยาวิจัยใหม่ถ้าการวิจัยนั้นจะประเมินผลกับผลต่อโรค. กรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไม่ได้รับ

หลักฐานอย่างเพียงพอว่า ผลิตภัณฑ์ที่ก�ำลังใช้ตามที่ส�ำนักงานอาหารและยาอนุญาต (เฉพาะที่มีผลต่อ

โครงสร้างหรือการท�ำงานของร่างกาย, ไม่ตั้งใจที่จะใช้เพื่อการวินิจฉัย, รักษาโรคให้หาย, บรรเทา, การ

รักษา, หรือการป้องกันโรค), คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจปรึกษาหารือส�ำนักงานอาหารและ

ยาหรือก�ำหนดให้ผู้วิจัยหลักน�ำส่งหลักฐานที่เป็นลายลักษณ์อักษรจากส�ำนักงานอาหารและยาเกี่ยวกับ

สถานะทางกฎหมายของผลติภัณฑ์ที่จะใช้ในการศกึษาวจิัย. 

๑๒.๒		  การขอยกเว้นเครื่องมอืที่วจิัย  [Investigational Device Exemption (IDE)]

๑๒.๒.๑	 ข้อก�ำหนดเรื่องการวจิัยที่เกี่ยวกับเครื่องมอื

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๑ ตุลาคม ๒๕๕๙)

การวิจัยในมนุษย์ใดที่เกี่ยวกับเครื่องมือ, ไม่ว่าจะต้องได้รับอนุมัติจากส�ำนักงานอาหารและยาหรือไม่, 

ต้องได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. การศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือใดๆ ที่ยังไม่

ได้รับอนุมัติจากส�ำนักงานอาหารและยา  เพื่อการใช้นั้นอาจจ�ำเป็นต้องขอทะเบียนการยกเว้นเครื่องมือที่

วจิัยหรอืไอดอีี (IDE) จากส�ำนักงานอาหารและยา. หมายเลขไอดอีแีละชื่อผู้สนับสนุนไอดอีี (ผู้ถอืทะเบยีน

ไอดอี)ี ต้องระบุอย่างชัดเจนในระบบอเิล็กทรอนกิส์ (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๘.๒). 

๑๒.๒.๒	 เครื่องมอืที่มคีวามเสี่ยงที่มนีัยส�ำคัญและไม่มนีัยส�ำคัญ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๑ ตุลาคม ๒๕๕๙)

เครื่องมือที่มีความเสี่ยงที่มีนัยส�ำคัญกับไม่มีนัยส�ำคัญ: ความเสี่ยงที่มีนัยส�ำคัญ (significant risk: SR) 

หมายความว่า  เครื่องมือวิจัยที่อาจก่อให้เกิดความเสี่ยงอย่างร้ายแรงต่อสุขภาพ, ความปลอดภัย, หรือ

สวัสดกิารของผู้เข้าร่วมวจิัย และ

	 (๑)	 	 ตัง้ใจให้เป็นเครื่องมอืที่ฝังเข้าไปในตัว; หรอื

	 (๒)	 	 จะใช้เพื่อประคองหรอืธ�ำรงชวีติ; หรอื

	 (๓)		 มคีวามส�ำคัญมากในการวนิจิฉัย, ท�ำให้หาย, บรรเทาหรอืรักษาโรค, หรอืป้องกันการเสื่อมของ

สุขภาพมนุษย์; หรอื

	 (๔)	 	 แสดงให้เห็นว่าอาจมีความเสี่ยงร้ายแรงต่อสุขภาพ, ความปลอดภัยหรือสวัสดิการของผู้เข้า

ร่วมวจิัย.

๑๒.๒.๓	 ข้อก�ำหนดเรื่องการยกเว้นทะเบยีนเครื่องมอืวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ ธันวาคม ๒๕๖๑)
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การศึกษาวิจัยที่ใช้เครื่องมือที่ไม่ได้รับอนุมัติจากส�ำนักงานอาหารและยาหรือที่ก�ำลังศึกษาวิจัย “การใช้

นอกฉลาก” ต้องเข้าข้อหนึ่งข้อใดต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 มีทะเบียนการยกเว้นเครื่องมือวิจัยที่อนุมัติโดยส�ำนักงานอาหารและยาภายใต้ประมวล

กฎหมาย ๒๑ CFR ๘๑๒.๓๐; หรอื

	 (๒)	 	 มีหลักฐานระบุว่า  เครื่องมือนั้นได้รับการยกเว้นข้อก�ำหนดที่ต้องมีทะเบียนการยกเว้นเครื่องมือ

วจิัยภายใต้ประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR ๘๑๒.๒(c) ได้แก่:

	 	 	 	 (๒.๑)		 ส�ำนักงานอาหารและยาได้อนุมัต/ิตรวจผ่านว่าเป็นเครื่องมอืเพื่อการใช้ตามที่อธบิายไว้

ในโครงการศกึษาวจิัยนัน้; หรอื

	 	 	 	 (๒.๒)		 เครื่องมอืนัน้มใิช่เครื่องมอืในระยะเปลี่ยนผ่าน (transitional device), อยู่ในการกระจาย

สนิค้าทันทกี่อนวันที่ ๒๘ พฤษภาคม ๒๕๑๙, และจะถูกใช้หรอืถูกทดสอบตามข้อบ่งใช้

ในฉลากที่มผีลในขณะนัน้; หรอื

	 	 	 	 (๒.๓)		 เครื่องมือนั้นมิใช่เครื่องในระยะเปลี่ยนผ่าน, ถูกน�ำเข้าในการกระจายสินค้า ณ หรือ

หลังวันที่ ๒๘ พฤษภาคม ๒๕๑๙, และจะถูกใช้หรอืถูกทดสอบตามข้อบ่งใช้ในฉลากที่

ส�ำนักงานอาหารและยาได้ทบทวนภายใต้ subpart E ของ part ๘๐๗ ในการพจิารณา

เรื่องความสมมูลที่ส�ำคัญ (substantial equivalence) (ตรวจผ่านภายใต้กฎหมาย FDA 

๕๑๐(k); หรอื

	 	 	 	 (๒.๔)		 เครื่องมือนั้นก�ำลังอยู่ระหว่างการทดสอบความนิยมของผู้บริโภค, ทดสอบการ

ดัดแปลง, หรือทดสอบการผสมระหว่างเครื่องมือสองชนิดหรือมากกว่าในการกระ

จายสินค้า, และการทดสอบนั้นมิใช่เพื่อวัตถุประสงค์ในการพิจารณาตัดสินเรื่องความ

ปลอดภัยหรอืประสทิธผิลและไม่ท�ำให้ผู้เข้าร่วมวจิัยตกอยู่ในความเสี่ยง; หรอื

	 	 	 	 	(๒.๕)	 เครื่องมือนั้นเป็นเครื่องมือตามพิกัดศุลกากรตามนิยามในประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR 

๘๑๒.๓(b), และเครื่องมือนั้นก�ำลังถูกใช้เพื่อพิจารณาตัดสินเรื่องความปลอดภัยและ

ประสทิธผิลเพื่อการกระจายสนิค้า; หรอื

	 (๓)		 มีทะเบียนการยกเว้นเครื่องมือวิจัยแบบย่อ (abbreviated IDE) ตามการอนุมัติของคณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัยภายใต้ประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR ๘๑๒.๒(b)(๑); หรอื

	 (๔)	 	 มีทะเบียนการยกเว้นเครื่องมือวิจัยส�ำหรับเครื่องมือตรวจวินิจฉัยในห้องทดลองภายใต้

ประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR ๘๑๒.๒(c)(๓). 

๑๒.๒.๔	 ข้อก�ำหนดเรื่องทะเบยีนการยกเว้นเครื่องมอืวจิัยแบบย่อ

๑๒.๒.๔.๑		 การขอรับการพิจารณาเครื่องมือที่วิจัยแบบย่อ (Request for an Abbreviated IDE 

Determination) 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ถ้าผู้วิจัยหลักขอให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาตัดสินเรื่องทะเบียนการยกเว้นเครื่องมือ

วจิัยแบบย่อภายใต้มาตรา ๘๑๒.๒(b), ในฐานะเป็นส่วนหนึ่งของโครงการที่ยื่นเสนอ, เป็นความรับผดิชอบ
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ของผู้วจิัยหลักที่จะต้องส่งเอกสารหลักฐานอย่างพอเพยีงเพื่อสนับสนุนข้อเรยีกร้อง (claim) เรื่องเครื่องมอื

นั้นแก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, ตามที่ก�ำลังถูกใช้ในโครงการวิจัยเฉพาะโครงการหนึ่ง, ว่า

เป็นเครื่องมือที่มีความเสี่ยงที่ไม่มีนัยส�ำคัญ (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๘.๒). ข้อมูลข่าวสารนี้อาจรวมผลของการ

ศกึษาวจิัยก่อนหน้า, รวมทัง้การศกึษาวจิัยในสัตว์และการศกึษาวจิัยในมนุษย์โครงการอื่นๆ, การอภปิราย

เรื่องความเสี่ยงต่างๆ, ข้อบ่งใช้ในกลุ่มประชากรต่างๆ ที่อาจเพิ่มความเสี่ยง, ข้อมูลข่าวสารใดๆ ที่แสดงว่า 

เครื่องมอืนัน้ถูกดัดแปลงไปแล้วอย่างไร, เป็นต้น. 

ระหว่างการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะพิจารณาตัดสินว่าเป็นไปตามหลักเกณฑ์ของ

มาตรา ๘๑๒.๒(b) หรือไม่ และการศึกษาวิจัยนั้นเป็นการศึกษาวิจัยเครื่องมือที่มีความเสี่ยงที่ไม่มีนัย

ส�ำคัญหรือไม่. ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาตัดสินว่าเป็นไปตามหลักเกณฑ์มาตรา 

๘๑๒.๒(b) เครื่องมือนั้นจะถูกพิจารณาตัดสินว่าให้มีทะเบียนยกเว้นเครื่องมือวิจัยแบบย่อและผู้วิจัยหลัก

จะถูกพจิารณาตัดสนิว่า เป็นผู้สนับสนุนการวจิัย (sponsor) โดยมหีน้าที่รับผดิชอบตามที่อธบิายไว้ในหัวข้อ 

๑๒.๒.๔.๒ เว้นแต่มบีางบรษิัทหรอืบุคคลอื่นเป็นผู้สนับสนุนการวจิัยตามกฎหมาย (regulatory sponsor). 

๑๒.๒.๔.๒		 หน้าที่รับผิดชอบของผู้วิจัยที่เป็นผู้สนับสนุนการวิจัยด้วยในกรณีใช้ทะเบียนยกเว้น

เครื่องมอืวจิัยแบบย่อ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

ผู้วิจัยหลักในโครงการศึกษาวิจัยที่ก�ำลังขอทะเบียนยกเว้นเครื่องมือวิจัยแบบย่อเพื่อใช้กับเครื่องมือที่มี

ความเสี่ยงที่ไม่มีนัยส�ำคัญจะต้องยันยัน (attest) หน้าที่รับผิดชอบต่อไปนี้ของผู้วิจัยที่เป็นผู้สนับสนุนการ

วจิัยด้วยในกรณใีช้ทะเบยีนยกเว้นเครื่องมอืวจิัยแบบย่อ (ดูประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR ๘๑๒(b)):		

	 ๑)	 เครื่องมอืนัน้ต้องไม่ใช่เครื่องมอืที่ถูกสั่งห้ามภายใต้ประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR ๘๙๕.

	 ๒)	 เครื่องมือนั้นจะถูกติดฉลากให้ถูกต้องตามประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR ๘๑๒.๕ และ ๒๑ CFR 

๘๐๑.๑ 

	 ๓)	 การศกึษาวจิัยนัน้จะถูกก�ำกับดูแลให้ถูกต้องตามประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR ๘๑๒.๔๖ 

	 ๔)	 ผู้วจิัยหลักจะเก็บรักษาระเบยีนต่างๆ ให้ถูกต้องตาม ๒๑ CFR ๘๑๒.๑๔๐(b) (๔) และ (๕) 

	 ๕)	 ผู้วจิัยหลักจะรายงานตามที่ก�ำหนดโดยประมวลกฎหมาย๒๑ CFR ๘๑๒.๑๕๐(b) (๑) - (๓) และ 

(๕) - (๑๐) 

	 ๖)	 ผู้วิจัยหลักจะประกันว่าผู้ร่วมวิจัยจะขอรับความยินยอมและบันทึกหลักฐานการขอความยินยอม

จากผู้เข้าร่วมวจิัยแต่ละคน

	 ๗)	 ผู้วิจัยหลักจะประกันว่าผู้ร่วมวิจัยจะเก็บรักษาระเบียนตามที่ก�ำหนดในประมวลกฎหมาย ๒๑ 

CFR ๘๑๒.๑๔๐(a)(๓)(i) 

	 ๘)	 ผู ้วิจัยหลักจะประกันว่าผู ้ร ่วมวิจัยจะรายงานตามที่ก�ำหนดในประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR 

๘๑๒.๑๕๐(a) (๑), (๒), (๕), และ (๗)

	 ๙)	 การศึกษาวิจัยนั้นจะปฏิบัติให้ถูกต้องตามข้อห้ามในประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR ๘๑๒.๗ ที่ห้าม

การโฆษณาและการปฏบิัตอิื่นๆ
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กฎระเบยีบที่อ้างองิในข้อก�ำหนดข้อ ๑) – ๙) จะกล่าวถงึในส่วนที่เหลอืของหัวข้อนี้. 

๑)	 เครื่องมอืนั้นไม่ถูกห้ามภายใต้ประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR ๘๙๕

	 ประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR ๘๙๕ Subpart B ให้รายการเครื่องมือที่ถูกห้ามและควรปรึกษา

หารอืเพื่อทวนสอบว่าเครื่องมอืนั้นไม่ใช่เครื่องมอืที่ถูกห้าม. 

๒)	 เครื่องมือน้ันจะถูกติดฉลากให้ถูกต้องตามประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR ๘๑๒.๕ และ ๒๑ CFR 

๘๐๑.๑

ประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR ๘๑๒.๕ การตดิฉลากเครื่องมอืวจิัย

	 (a)	 	 เนื้อหา. เครื่องมือหรือบรรจุภัณฑ์ของเครื่องมือนั้นสามารถติดฉลากที่มีข้อมูลข่าวสารต่อไปนี้: 

ชื่อและสถานที่ของธุรกิจของผู้ผลิต, ผู้บรรจุ, หรือผู้จ�ำหน่าย (ถูกต้องตามประมวลกฎหมาย 

๒๑ CFR ๘๐๑.๑), ปรมิาณของสิ่งที่บรรจุ, ถ้าเหมาะสม, และมขี้อความต่อไปนี้: “โปรดระวัง— 

เครื่องมือวิจัย, จ�ำกัดโดยกฎหมายของรัฐบาลกลาง (หรือของสหรัฐ) ให้ใช้เพื่อการวิจัย.” 

ฉลากหรือการติดฉลากอื่นๆ อาจอธิบายข้อห้ามใช้, อันตราย, ผลไม่พึงประสงค์, สารหรือ

เครื่องมอืที่อาจรบกวน, ค�ำเตอืน, และข้อควรระวังต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง.

	 (b)	 	 ข้อห้าม. การติดฉลากเครื่องมือวิจัยไม่อาจมีข้อความที่เป็นเท็จหรือท�ำให้เข้าใจผิดในเรื่อง 

เฉพาะใดๆ และไม่อาจแสดงว่าเครื่องมือนั้นปลอดภัยหรือมีประสิทธิผลเพื่อวัตถุประสงค์ตามที่

ก�ำลังทดสอบ.

ประมวลกฎหมาย CFR ๘๐๑.๑ เครื่องมือแพทย์; ชื่อและสถานที่ของธุรกิจของผู้ผลิต, ผู้บรรจุหรือ 

ผู้จัดจ�ำหน่าย. 

	 (a)	 	 ฉลากของเครื่องมือในแบบฟอร์มบรรจุภัณฑ์อาจท�ำให้เป็นที่สังเกตได้ของชื่อและสถานที่ของ

ธุรกจิของผู้ผลติ, ผู้บรรจุ, หรอืผู้จัดจ�ำหน่าย

	 (b)	 	 ข้อก�ำหนดให้มีการประกาศชื่อของผู้ผลิต, ผู้บรรจุ, หรือผู้จัดจ�ำหน่ายอาจท�ำให้เป็นที่พอใจ, 

ในกรณีของบรรษัทหนึ่ง, อาจมีเพียงชื่อของบริษัทที่ท�ำการซึ่งอาจน�ำหน้าหรือตามหลัง

โดยชื่อแผนกเฉพาะของบรรษัท. ชื่อย่อของ “บริษัท” “นิติบุคคล” (Incorporated), เป็นต้น,  

อาจใช้ค�ำน�ำหน้าและอาจตัดค�ำว่า  “The” ออกได้. ในกรณีของบุคคล, ห้างหุ้นส่วน, หรือ 

สมาคม, อาจใช้ชื่อของธุรกจิที่ท�ำการได้. 

	 (c)	 กรณีที่เครื่องมือนั้นมิได้ผลิตโดยบุคคลที่มีชื่อปรากฏบนฉลาก, ซึ่งอาจใช้วลีที่แสดงความเชื่อม

โยงของบุคคลดังกล่าว; เช่น “ผลติเพื่อ___”, “จัดจ�ำหน่ายโดย _____”, หรอืถ้อยค�ำอื่นที่แสดง

ความเป็นจรงิ.

	 (d)	 ข้อความที่แสดงสถานที่ของธุรกจิอาจมชีื่อที่อยู่ ถนน, เมอืง, รัฐ, และรหัสไปรษณยี์; อย่างไรก็ด,ี  

ที่อยู่บนถนนอาจไม่ระบุถ้าได้แสดงไว้ในท�ำเนียบนามของเมืองหรือสมุดรายชื่อผู้ใช้โทรศัพท์

ปัจจุบันแล้ว. ข้อก�ำหนดให้ใส่รหัสไปรษณีย์อาจใช้เฉพาะฉลากสินค้าผู ้บริโภคที่จัดท�ำ

หรือปรับปรุงแก้ไขหลังวันที่มีผลบังคับใช้ของหัวข้อนี้. ในกรณีที่ไม่ใช่บรรจุภัณฑ์ผู้บริโภค,  

รหัสไปรษณยี์อาจปรากฏบนฉลากหรอืการตดิฉลากก็ได้ [รวมทัง้ในใบแจ้งส่งสนิค้า (invoice)]
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	 (e)	 	 ในกรณีที่บุคคลเป็นผู้ผลิต, บรรจุ, หรือจัดจ�ำหน่ายเครื่องมือ ณ สถานที่อื่นที่มิใช่สถานที่ท�ำ

ธุรกิจหลัก, ฉลากอาจระบุสถานที่ท�ำธุรกิจหลักแทนสถานที่ท�ำการจริงที่เครื่องมือนั้นท�ำการ

ผลติหรอืบรรจุหรอืจัดจ�ำหน่าย, เว้นแต่ข้อความนัน้จะท�ำให้เข้าใจผดิ.

๓)	 การศกึษาวจิัยนั้นจะถูกก�ำกับดูแลตามประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR ๘๑๒.๔๖

ประมวลกฎหมาย CFR ๘๑๒.๔๖ การก�ำกับดูแลการวจิัย

	 (a)	 	 การประกันการปฏิบัติให้ถูกต้องตามกฎระเบียบ. ผู้สนับสนุนการวิจัยผู้ค้นพบว่าผู้วิจัยมิได้

ปฏบิัตใิห้ถูกต้องตามข้อตกลง, แผนการวจิัย, ข้อก�ำหนดในหัวข้อนี้หรอืกฎระเบยีบที่ใช้บังคับได้ 

(applicable) ของส�ำนักงานอาหารและยา, หรือเงื่อนไขอื่นๆ ของการอนุมัติที่ก�ำหนดโดยคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ท�ำการทบทวนโครงการหรือโดยส�ำนักงานอาหารและยา, ที่ได้

ลงนามไว้, อาจด�ำเนินการโดยพลันให้มีการปฏิบัติให้ถูกต้องตามกฎระเบียบ, หรือระงับการส่ง

เครื่องมือให้ผู้วิจัยหรือยุติการมีส่วนร่วมของผู้วิจัยผู้นั้นมิให้เข้าร่วมการวิจัย. ผู้สนับสนุนการ

วิจัยอาจก�ำหนดให้ผู้วิจัยคนหนี่งให้ทิ้งหรือส่งคืนเครื่องมือนั้นด้วย, เว้นแต่ว่าการด�ำเนินการนี้

จะก่ออันตรายแก่สทิธ,ิ ความปลอดภัย, หรอืสวัสดกิารของผู้เข้าร่วมวจิัย. 

	 (b)	 	 ผลไม่พงึประสงค์ที่ไม่คาดล่วงหน้าจากเครื่องมอื.

	 	 	 	 (๑)	 ผู้สนับสนุนการวิจัยอาจด�ำเนินการประเมินผลกับผลไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดล่วงหน้าโดย

ทันที. ผลไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดล่วงหน้า หมายถึง ผลไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงใดๆ ต่อ

สุขภาพหรอืความปลอดภัย หรอืปัญหาที่คุกคามต่อชวีติ หรอืการเสยีชวีติใดๆ ที่เกดิจาก,  

หรือสัมพันธ์กับเครื่องมืออย่างหนึ่ง, ถ้าผลนั้น, ปัญหานั้น, หรือการตายนั้นมิได้ถูกระบุ

มาก่อนในลักษณะ, ความรุนแรง, หรือขนาดของอุบัติการณ์ในแผนการทดสอบหรือ 

การประยุกต์ใช้ (รวมทัง้แผนหรอืการประยุกต์ใช้เสรมิ), หรอืปัญหาร้ายแรงอื่นๆ ที่ไม่คาด

ล่วงหน้าที่สัมพันธ์กับเครื่องมือที่สัมพันธ์กับสิทธิ, ความปลอดภัย, หรือสวัสดิการของ 

ผู้เข้าร่วมวจิัย.

	 	 	 	 (๒)	 ผู้สนับสนุนการวิจัยที่พิจารณาตัดสินว่าผลไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดล่วงหน้าอย่างใดอย่าง

หนึ่งท�ำให้เกิดความเสี่ยงอันไม่สมควรต่อผู้เข้าร่วมวิจัยอาจส่ังยุติการทดสอบทั้งหมดหรือ

บางส่วนของการทดสอบที่ท�ำให้เกดิความเสี่ยงนัน้โดยรวดเร็วที่สุดเท่าที่จะกระท�ำได้. การ

สั่งยุตอิาจเกดิขึ้นไม่เกนิ ๑๕ วันท�ำการหลังผู้สนับสนุนการวจิัยได้รับแจ้งผลนัน้ครัง้แรก.

	 (c)	 	 การเริ่มต้นใหม่ของการศึกษาวิจัยที่ถูกส่ังยุติ. ถ้าเครื่องมือนั้นเป็นเครื่องมือที่มีความเสี่ยงที่

มีนัยส�ำคัญ, ผู้สนับสนุนการวิจัยอาจไม่เริ่มต้นการทดสอบที่ส่ังยุติแล้วใหม่โดยปราศจากการอนุมัติของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและส�ำนักงานอาหารและยา. ถ้าเครื่องมือนั้นมิใช่เครื่องมือที่มีความ

เสี่ยงที่มนีัยส�ำคัญ, ผู้สนับสนุนการวจิัยอาจไม่เริ่มต้นการทดสอบที่สั่งยุตแิล้วใหม่โดยปราศจากการอนุมัติ

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและ, ถ้าการทดสอบนั้นถูกส่ังยุติภายใต้วรรค (b)(๒) ของหัวข้อนี้, 

ต้องมกีารอนุมัตจิากส�ำนักงานอาหารและยา
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๔)	 ผู้วจิัยหลักจะเก็บรักษาระเบยีนต่างๆ ตามประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR ๘๑๒.๑๔๐(b) (๔) และ 

(๕)

ประมวลกฎหมาย CFR ๒๑ CFR ๘๑๒.๑๔๐ ระเบยีนต่างๆ

	 (b)	 	 ระเบยีนของผู้สนับสนุนการวจิัย. ผู้สนับสนุนการวจิัยจะเก็บรักษาระเบยีนต่างๆ ต่อไปนี้อย่าง	

ถูกต้อง, สมบูรณ์ และเป็นปัจจุบัน สัมพันธ์กับการทดสอบหนึ่งๆ:

	 	 	 	 (๔)	 ส�ำหรับการทดสอบแต่ละโครงการที่ท�ำตามข้อก�ำหนดเรื่องทะเบียนการยกเว้นเครื่องมือ

วิจัยแบบย่อ, ระเบียนตามที่อธิบายไว้ในวรรค (b)(๕) ของหัวข้อนี้และระเบียนต่อไปนี้,  

ที่ผนวกรวมไว้ในสถานที่แห่งเดียวและพร้อมให้ส�ำนักงานอาหารและยาเข้าตรวจตราและ

ส�ำเนาส่งให้:

	 	 	 	 		 	 (i)	 	 ชื่อและความตัง้ใจที่จะใช้ของเครื่องมอืนัน้ และวัตถุประสงค์ของการทดสอบ;

	 	 	 	 		 	 (ii)		 ค�ำอธิบายโดยย่อว่า ท�ำไมเครื่องมือนั้นจึงมิใช่เครื่องมือที่มีความเสี่ยงที่ไม่มีนัย

ส�ำคัญ;

	 	 	 	 		 	 (iii)		 ชื่อและที่อยู่ของผู้วจิัยแต่ละคน;

	 	 	 	 		 	 (iv)		 ชื่อและที่อยู่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ได้ท�ำการทบทวนโครงการ

ทดลองนัน้;

	 	 	 	 		 	 (v)		 ข้อความที่แสดงขอบเขตว่าจะปฏิบัติให้ถูกต้องตามกฎหมายหลักเกณฑ์การผลิตที่ดี

ในประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR ๘๒๐ ในการผลติเครื่องมอืนัน้; และ

	 	 	 	 		 	 (vi)		 ข้อมูลข่าวสารอื่นที่ก�ำหนดโดยส�ำนักงานอาหารและยา.

	 	 	 	 (๕)	 ระเบยีนต่างๆ ทีเ่กีย่วข้องกับผลไม่พงึประสงค์ของเครือ่งมอื (ทัง้ทีค่าดและไม่คาดล่วงหน้า)  

และข้อร้องเรยีนต่างๆ.

๕)	 ผู้วจิัยหลักจะรายงานตามที่ก�ำหนดในประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR ๘๑๒.๑๕๐(b) (๑) - (๓) และ 

(๕) - (๑๐) 

ประมวลกฎหมาย CFR ๒๑ CFR ๘๑๒.๑๕๐ รายงานต่างๆ 

	 (b)	 	 รายงานของผู้สนับสนุนการวจิัย. ผู้สนับสนุนการวจิัยจะต้องจัดท�ำและส่งรายงานต่างๆ ต่อไปนี้

ที่สมบูรณ์, ถูกต้องและทันเวลา:

	 	 	 	 (๑)	 ผลไม่พึงประสงค์ของเครื่องมือที่ไม่คาดล่วงหน้า. ผู้สนับสนุนการวิจัยที่ท�ำการประเมินผล

ของผลไม่พึงประสงค์ของเครื่องมือที่ไม่คาดล่วงหน้าภายใต้ประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR 

๘๑๒.๔๖(b) [ตามที่นิยามในข้อ ๒. ข้างบนในหัวข้อนี้] จะรายงานผลของการประเมินผล

ดังกล่าวต่อส�ำนักงานอาหารและยาและต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทั้งหมดที ่

ทบทวนโครงการวจิยันัน้และผูว้จิยัที่ร่วมในการวจิยันัน้ภายใน ๑๐ วนัท�ำการหลงัผูส้นบัสนนุ 

การวจิัยได้รับแจ้งถงึผลนัน้ครัง้แรก. หลังจากนัน้ผู้สนับสนุนการวจิัยจะส่งรายงานเพิ่มเตมิ 

ที่เกี่ยวกับผลนัน้ต่อส�ำนักงานอาหารและยาตามที่ขอ.

	 	 	 	 (๒)	 การถอนการอนุมัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ผู้สนับสนุนการวิจัยจะแจ้ง

ส�ำนักงานอาหารและยาและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทุกคณะที่ท�ำการทบทวน
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โครงการวิจัยนั้นและผู้วิจัยที่เข้าร่วมในการวิจัยนั้นในทราบถึงการถอนการอนุมัติของ

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยของโครงการวจัิยทัง้หมดหรอืบางส่วนของคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยที่ท�ำการทบทวนโครงการวจิัยนัน้ภายใน ๕ วันท�ำการหลังได้รับแจ้งการ

ถอนการอนุมัตนิัน้.

	 	 	 	 (๓)	 การถอนการอนุมัติของส�ำนักงานอาหารและยา. ผู ้สนับสนุนการวิจัยจะแจ้งคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยและผู้ร่วมวิจัยทั้งหมดให้ทราบถึงการถอนการอนุมัติของ

ส�ำนักงานอาหารและยาของโครงการวิจัยนั้น, และจะด�ำเนินการภายใน ๕ วันหลังได้รับ

แจ้งการถอนการอนุมัตนิัน้ครัง้แรก.

	 	 	 	 (๔)	 ไม่น�ำมาบังคับใช้กับการยกเว้นเครื่องมอืวจิัยแบบย่อ

	 	 	 	 (๕)	 รายงานความก้าวหน้าต่างๆ. ตามช่องปกติต่างๆ, อย่างน้อยปีละครั้ง, ผู้สนับสนุนการ

วิจัยจะส่งรายงานความก้าวหน้าแก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทุกคณะที่ท�ำการ

ทบทวน. ในกรณีของเครื่องมือที่มีความเสี่ยงที่มีนัยส�ำคัญ. ผู้สนับสนุนการวิจัยจะส่ง

รายงานความก้าวหน้าต่อส�ำนักงานอาหารและยาด้วย. ผู้สนับสนุนการวิจัยของกรณี

การยกเว้นเครื่องมือวิจัยที่ใช้ท�ำการรักษาจะส่งรายงานความก้าวหน้ารอบครึ่งปีต่อคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยทุกคณะที่ท�ำการทบทวนและต่อส�ำนักงานอาหารและยาตาม

ที่ก�ำหนดใน § ๘๑๒.๓๖(f) และรายงานประจ�ำปีตามที่ก�ำหนดในหัวข้อนี้.

	 	 	 	 (๖)	 การเรียกคืนและการก�ำจัดเครื่องมือ. ผู้สนับสนุนการวิจัยจะแจ้งส�ำนักงานอาหารและ

ยาและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ท�ำการทบทวนทั้งหมดให้ทราบถึงค�ำขอใดๆ ที่

ผู้วิจัยส่งคืน, ซ่อม, หรือก�ำจัดหน่วยใดๆ ของเครื่องมือหนึ่ง. การแจ้งดังกล่าวจะเกิดขึ้น

ภายใน ๓๐ วันหลังจากที่ได้ท�ำและจะแจ้งว่าท�ำไมจงึท�ำค�ำขอนัน้.

	 	 	 	 (๗)	 รายงานฉบับสมบูรณ์. ในกรณีเครื่องมือที่มีความเสี่ยงที่มีนัยส�ำคัญ, ผู้สนับสนุนการวิจัย

จะแจ้งส�ำนักงานอาหารและยาภายใน ๓๐ วันท�ำการหลังการวิจัยเสร็จสิ้นหรือถูกสั่งยุติ

และจะส่งรายงานฉบับสมบูรณ์ต่อส�ำนักงานอาหารและยาและคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยที่ท�ำการทบทวนทั้งหมดและผู้วิจัยที่ร่วมการวิจัยทั้งหมดภายใน ๖ เดือนหลัง

เสร็จสิ้นการวิจัยหรือการวิจัยถูกส่ังยุติ. ในกรณีของเครื่องมือที่ความเสี่ยงไม่มีนัยส�ำคัญ, 

ผู ้สนับสนุนการวิจัยจะส่งรายงานฉบับสมบูรณ์ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ที่ท�ำการทบทวนทัง้หมดภายใน ๖ เดอืนหลังการวจิัยถูกสั่งยุตหิรอืเสร็จสิ้น.

	 	 	 	 (๘)	 ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้. ผู้สนับสนุนการวิจัยจะส่งส�ำเนารายงานใดๆ ของ

ผู้วิจัยต่อส�ำนักงานอาหารและยาภายใต้ประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR ๘๑๒.๑๕๐(a)(๕) 

[อยู่ในรายงานตามข้อ ๖ ข้างล่างในหัวข้อนี้] เรื่องการใช้เครื่องมือโดยไม่มีการขอความ

ยนิยอม, ภายใน ๕ วันท�ำการของการได้รับแจ้งการใช้ดังกล่าว.

	 	 	 	 (๙)	 การพิจารณาตัดสินเรื่องเครื่องมือที่มีความเสี่ยงที่มีนัยส�ำคัญ. ถ้าคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยพิจารณาตัดสินว่าเครื่องมือหนึ่งเป็นเครื่องมือที่ความเสี่ยงมีนัยส�ำคัญ, 

และผู้สนับสนุนการวิจัยได้เสนอให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยได้พิจารณาว่าเครื่อง

มือนั้นไม่ใช่เครื่องมือที่มีความเสี่ยงที่มีนัยส�ำคัญ, ผู้สนับสนุนการวิจัยจะส่งรายงานการ
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พิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต่อส�ำนักงานอาหารและยาภายใน 

๗ วันท�ำการหลังผู้สนับสนุนการวิจัยได้ทราบถึงการพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยเป็นครัง้แรก.

	 	 	 (๑๐)	 อื่นๆ. โดยค�ำขอของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ท�ำการทบทวนโครงการหรือของ

ส�ำนักงานอาหารและยา, ผู้สนับสนุนการวิจัยจะส่งข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับแง่มุมต่างๆ ของการศึกษาวิจัย

นัน้ที่ถูกต้อง, สมบูรณ์และเป็นปัจจุบันให้.

๖)	 ผู้วิจัยหลักจะประกันว่าผู้วิจัยที่ร่วมท�ำการวิจัยจะได้รับหลักฐานความยินยอมจากผู้เข้าร่วมการวิจัย

ของพวกเขาแต่ละคน. นี้เป็นส่วนหนึ่งของการควบคุมดูแลทั่วไปของผู้วิจัยหลักต่อผู้ร่วมวิจัย

ทั้งหมด.

๗)	 ผู้วิจัยหลักจะประกันว่าผู ้ร่วมวิจัยจะเก็บรักษาระเบียนต่างๆ ตามที่ก�ำหนดโดยประมวล

กฎหมาย ๒๑ CFR ๘๑๒.๑๔๐(a)(๓)(i)

ประมวลกฎหมาย CFR ๒๑ CFR ๘๑๒.๑๔๐ ระเบยีนต่างๆ

	 (a)	 	 ระเบียนต่างๆ ของผู้วิจัย. ผู้ร่วมวิจัยที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยจะต้องเก็บรักษาระเบียนต่างๆ 

ต่อไปนี้ที่เกี่ยวข้องกับการเข้าร่วมในการวจิัยของผู้วจิัยที่ถูกต้อง, สมบูรณ์, และเป็นปัจจุบัน:

	 	 	 	 (๓)	 ระเบียนต่างๆ ของประวัติและการสัมผัส (exposure) กับเครื่องมือวิจัยของผู้เข้าร่วมวิจัย

แต่ละคน. ประวัตขิองผู้ป่วย (case) และแบบบันทกึข้อมูลผู้ป่วย (case report forms) และ

ข้อมูลสนับสนุนประกอบด้วย, ตัวอย่างเช่น, แบบใบยนิยอมที่มกีารลงนามและลงวันที่และ

เวชระเบียน รวมทั้ง, ตัวอย่างเช่น, รายงานความก้าวหน้าของแพทย์, ชาร์ตโรงพยาบาล

ของแต่ละคน, และบันทกึของพยาบาล. ระเบยีนดังกล่าวหมายความรวมถงึ:

	 	 	 	 		 	 (i)	 	 เอกสารที่แสดงหลักฐานการขอความยินยอมและ, การใช้เครื่องมือกรณีใดๆ โดย

ผู้วิจัยโดยไม่ได้ขอความยินยอม, การรักษาที่ร่วมด้วยใดๆ ของแพทย์ผู้มีใบอนุญาต

และรายละเอียดโดยสังเขปของเหตุการณ์ที่แสดงเหตุผลความจ�ำเป็นที่ไม่ได้ขอ

ความยินยอม. ประวัติผู้ป่วยแต่ละคนจะต้องบันทึกว่าได้รับความยินยอมก่อนการ

เข้าร่วมในการศกึษาวจิัย.

๘)	 ผู้วิจัยหลักจะประกันว่าผู้ร่วมวิจัยได้รายงานตามที่ก�ำหนดในประมวลกฎหมาย ๘๑๒.๑๕๐(a) 

(๑), (๒), (๕), และ (๗) 

ประมวลกฎหมาย CFR ๒๑ CFR ๘๑๒.๑๕๐ รายงานต่างๆ

	 (a)	 	 รายงานผู้วจิัย. ผู้วจิัยจะต้องจัดท�ำและส่งรายงานต่อไปนี้ที่สมบูรณ์, ถูกต้อง, และทันเวลา. 

	 	 	 	 (๑)	 ผลไม่พงึประสงค์ที่ไม่คาดล่วงหน้า. ผู้วจิัยจะต้องส่งรายงานผลไม่พงึประสงค์ที่ไม่คาดล่วง

หน้าใดๆ ของเครื่องมอืที่เกดิขึ้นระหว่างการวจิัยแก่ผู้สนับสนุนการวจิัยและคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยที่ท�ำการทบทวนโครงการวิจัยโดยเร็วที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้, แต่ไม่มี

เหตุการณ์ใดจะแจ้งช้ากว่า ๑๐ วันท�ำการหลังผู้วจิัยทราบถงึผลนัน้ครัง้แรก.
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	 	 	 	 (๒)	 การถอนการอนมุตัขิองคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั. ผูว้จิยัจะต้องรายงานต่อผูส้นบัสนนุ 

การวจัิย, ภายใน ๕ วันท�ำการ, เรือ่งการถอนการอนุมัตโิดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย 

ที่ท�ำการทบทวนส่วนของผู้วจิัยของโครงการวจิัยหนึ่งๆ.

	 	 	 	 (๓)	 ไม่บังคับใช้ส�ำหรับการยกเว้นเครื่องมอืวจิัยแบบย่อ

	 	 	 	 (๔)	 ไม่บังคับใช้ส�ำหรับการยกเว้นเครื่องมอืวจิัยแบบย่อ

	 	 	 	 (๕)	 ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้. ถ้าผู้วิจัยใช้เครื่องมือโดยไม่ได้ขอความยินยอม,  

ผู้วิจัยจะต้องรายงานการใช้ดังกล่าวต่อผู้สนับสนุนการวิจัยและคณะกรรมการจริยธรรม

การวจิัยที่ท�ำการทบทวนโครงการวจิัยนัน้ภายใน ๕ วันท�ำการหลังการใช้นัน้เกดิขึ้น.

	 	 	 	 (๖)	 ไม่บังคับใช้ส�ำหรับการยกเว้นเครื่องมอืวจิัยแบบย่อ.

	 	 	 	 (๗)	 อื่นๆ. เมื่อได้รับการร้องขอจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ท�ำการทบทวน

โครงการหรือจากส�ำนักงานอาหารและยา, ผู้วิจัยจะต้องจัดส่งข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับแง่

มุมต่างๆ ของการวจิัยนัน้ที่ถูกต้อง, สมบูรณ์, และเป็นปัจจุบันให้.

๙)	 การศกึษาวจิัยนั้นจะปฏบิัตใิห้ถูกต้องตามข้อห้ามในประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR ๘๑๒.๗ ที่ต่อ

ต้านการส่งเสรมิการขายและการปฏบิัตไิม่ถูกต้องอื่นๆ 

ประมวลกฎหมาย CFR ๒๑ CFR ๘๑๒.๗ ข้อห้ามการส่งเสรมิการขายและการปฏบิัตทิี่ไม่ถูกต้องอื่นๆ. 

ผู้สนับสนุนการวจิัย, ผู้วจิัย, หรอืบุคคลใดๆ ที่ท�ำหน้าที่ในนามของผู้สนับสนุนการวจิัยหรอืผู้วจิัยจะต้องไม่:

	 (a)	 	 ส่งเสริมหรือทดสอบตลาดกับเครื่องมือวิจัย, จนกว่าส�ำนักงานอาหารและยาจะอนุมัติ 

เครื่องมอืนัน้เพื่อจัดจ�ำหน่ายในท้องตลาดได้.

	 (b)	 	 ท�ำการค้ากับเครื่องมือวิจัยโดยเก็บเงินจากค่าเครื่องมือจากผู้เข้าร่วมวิจัยหรือผู้วิจัยในราคาสูง

เกินจ�ำเป็นเพื่อให้ครอบคลุมค่าใช้จ่ายในการผลิต, วิจัย, พัฒนา, และการจัดการ (handling) 

ต่างๆ.

	 (c)	 	 ท�ำการวิจัยเนิ่นนานเกินสมควร. ถ้าข้อมูลที่พัฒนาขึ้นโดยการวิจัยบ่งชี้ว่าในกรณีของเครื่องมือ 

class III นั้น การอนุมัติก่อนออกสู่ท้องตลาดไม่มีเหตุผลสมควรหรือในกรณีเครื่องมือ class II 

จะไม่เป็นไปตามมาตรฐานที่ใช้บังคับ หรือมาตรฐานที่ได้แก้ไขปรับปรุงแล้ว, ผู้สนับสนุนการ

วจิัยจะต้องยุตกิารวจิัยทดลองนัน้ทันที

	 (d)	 	 น�ำเสนอให้เห็นว่าเครื่องมือวิจัยอย่างหนึ่งอย่างใดปลอดภัยหรือมีประสิทธิผลตามวัตถุประสงค์

ที่ก�ำลังท�ำการวจิัยทดลอง.

๑๒.๒.๕	 การยกเว้นเครื่องมอืวจิัยส�ำหรับเครื่องมอืตรวจวนิจิฉัยในห้องทดลอง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ถ้าผู้วิจัยหลักร้องขอว่าขอให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาตัดสินยกเว้นเครื่องมือวิจัยส�ำหรับ

เครื่องมือตรวจวินิจฉัยในห้องทดลองภายใต้ประมวลกฎหมาย ๘๑๒.๒(c)(๓), ในฐานะที่เป็นส่วนหนึ่งของ

โครงการที่ยื่นเสนอ, ผู้วิจัยหลักจะยืนยันว่าเครื่องมือและการทดสอบนั้นเป็นไปตามข้อก�ำหนดการยกเว้น

ส�ำหรับการตดิฉลากและการใช้ (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๘.๒). 
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ในการประเมินผลว่า  เครื่องมือหรือวิธีด�ำเนินการสุ่มเลือกนั้นไม่เป็นประเภทล่วงล�้ำ, เครื่องมือที่ไม่ล่วงล�้ำ

หรอืวธิดี�ำเนนิการทีไ่ม่ล่วงล�้ำ (ดูประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR ๘๑๒.๓(k)) จะถูกพจิารณาตัดสนิว่าเครือ่งมอื 

นัน้ไม่ล่วงล�ำ้, โดยการออกแบบหรอืความตัง้ใจที่จะทะลวงหรอืเจาะผวิหนงัหรอืเยื่อบขุองร่างกาย, ช่องดวงตา,  

หรือท่อปัสสาวะหรือเข้าไปในหูเลยจากรูหูส่วนนอก, จมูกเลยช่องจมูก, ปากเลยคอหอย, ทวารหนัก 

เลยส่วนไส้ตรง, หรอืช่องคลอดเลยปากมดลกู. ตวัอย่างเลอืดที่เกี่ยวข้องกบัการเจาะเลอืดจากหลอดเลอืดด�ำ 

ธรรมดาถอืว่าไม่ล่วงล�ำ้, และการใช้ตวัอย่างส่วนที่เหลอืของสารน�ำ้จากร่างกายหรอืเนื้อเยือ่ที่เหลอืทิ้งจาก 

ตัวอย่างที่เก็บมาไม่ใช่เพื่อวัตถุประสงค์ของการวจิัยก็พจิารณาตัดสนิว่าไม่ล่วงล�ำ้ด้วย.

๑๒.๒.๖	 การสื่อสารผลการพจิารณาตัดสนิเรื่องเครื่องมอื

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาตัดสินว่าต้องขอการยกเว้นเครื่องมือวิจัย, คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยจะแจ้งผู้วิจัยหลักและผู้สนับสนุนการวิจัย. จากนั้นผู้วิจัยหลักจะต้องปรึกษาหารือ

ส�ำนักงานอาหารและยาเพื่อให้พจิารณาตัดสนิสถานะตามกฎหมายของเครื่องมอืนัน้.

การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยเครื่องมือที่ความเสี่ยง

ไม่มีนัยส�ำคัญ, ข้อก�ำหนดเรื่องการยกเว้นเครื่องมือวิจัยแบบย่อ, และการยกเว้นไอดีอีจะถูกบันทึกเป็น

หลักฐานไว้ในรายงานการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ผู้วิจัยหลักจะได้รับแจ้งผลการ

พิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในจดหมายแจ้งผลลัพธ์ของคณะกรรมการ. ผู้วิจัยหลัก

ควรจะส่งส�ำเนาจดหมายนั้นให้แก่ผู้สนับสนุนการวิจัย. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจแจ้งแผนก 

อื่นๆ ภายในสถาบัน, รวมถึงส�ำนักการวิจัยที่ได้ทุนสนับสนุนของมหาวิทยาลัยบอสตันและส�ำนักงานทุน

ศูนย์การแพทย์บอสตัน, ให้ทราบผลการพจิารณาตัดสนิของคณะกรรมการ.

๑๒.๓		  การใช้ยา, ชวีวัตถุ และเครื่องมอื กรณฉีุกเฉนิ  (Emergency Use of Drugs, 
Biological Agents, and Devices)

๑๒.๓.๑	 การใช้ยาและชวีวัตถุกรณฉีุกเฉนิ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

การใช้ยาวิจัยหรือชีววัตถุวิจัยในกรณีฉุกเฉินกับผู้ป่วยในสถานการณ์ที่คุกคามชีวิตในกรณีที่ไม่มีวิธีการ

รักษามาตรฐานที่เป็นที่ยอมรับและในกรณีไม่มีเวลาพอเพียงในการขอรับอนุมัติจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยอาจเกิดขึ้นถ้าเป็นการตัดสินใจของแพทย์เพื่อประโยชน์สูงสุดของผู้ป่วย. การใช้สิ่งที่

วจิัยนี้ที่ตามมาจะขึ้นกับการทบทวนและอนุมัตขิองคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

แพทย์ควรแจ้งผู้อ�ำนวยการส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยก่อนการใช้กรณีฉุกเฉินนี้ ถ้าเป็น

ไปได้, แต่การแจ้งนี้จะต้องไม่ถูกตีความ (construed) ว่าเป็นการอนุมัติของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิัย. ข้อก�ำหนดเรื่องการยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ในหัวข้อ ๑๒.๓.๓ จะต้องปฏบิัตติาม. การใช้กรณี

ฉุกเฉินของยาวิจัยหรือชีววัตถุวิจัยจะถูกพิจารณาว่าเป็นการวิจัยทางคลินิก, ผู้ป่วยจะถูกพิจารณาว่าเป็น 

ผู้เข้าร่วมวิจัย, และส�ำนักงานอาหารและยาอาจก�ำหนดให้ข้อมูลจากการใช้กรณีฉุกเฉินต้องรายงาน 

ในการยื่นขออนมุตัจิ�ำหน่ายในท้องตลาด. กระทรวงสขุภาพและสวสัดกิารมนษุย์ไม่อนญุาตให้ใช้ข้อมลูที่ได้รบั
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จากการรักษาผู้ป่วยกรณีฉุกเฉินให้จัดเป็นการวิจัยในมนุษย์, และไม่อนุญาตให้การดูแลรักษาเช่นนั้น 

ถูกรวมเข้าไว้ในรายงานกจิกรรมการวจิัยตามระเบยีบกฎหมายของกระทรวงสุขภาพและบรกิารมนุษย์.

แพทย์ต้องส่งรายงานต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในการใช้กรณฉีกุเฉนินี้โดยใช้ระบบอเิลก็ทรอนกิส์  

(ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๒๑) ภายใน ๕ วันท�ำการหลังการรักษา.

๑๒.๓.๒	 การใช้เครื่องมอืวจิัยกรณฉีุกเฉนิ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

การใช้เครื่องมือวิจัยทางการแพทย์กรณีฉุกเฉินอาจเกิดขึ้นถ้าผู้ป่วยอยู่ในภาวะที่คุกคามชีวิตที่ต้องการ

การรักษาทันที; ไม่มีการรักษาทางเลือกอื่นที่เป็นที่ยอมรับทั่วไปส�ำหรับการรักษาผู้ป่วยนั้นและมีเหตุผล

ที่เชื่อได้ว่าเครื่องมือแพทย์นั้นจะก่อประโยชน์; และเพราะมีความจ�ำเป็นฉับพลันที่จะต้องใช้เครื่องมือ

นั้น, ไม่มีเวลาเพื่อขอรับการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. แพทย์ควรแจ้งผู้อ�ำนวยการ

ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยถ้าเป็นไปได้ก่อนการใช้เครื่องมือนั้น. การแจ้งเหล่านี้จะต้อง

ไม่ถูกตีความว่าเป็นการอนุมัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ข้อก�ำหนดเรื่องความยินยอมโดย

ความเข้าใจถ่องแท้ในหัวข้อ ๑๒.๓.๓ จะต้องปฏบิัตติาม. ผู้ป่วยนี้ไม่ถอืว่าเป็นผู้เข้าร่วมวจิัยและข้อมูลจาก

ผู้ป่วยนี้ไม่อาจรวมเข้าไว้ในรายงานใดๆ ของการวิจัย. แพทย์ต้องส่งรายงานเป็นลายลักษณ์อักษรเรื่อง 

การใช้กรณีฉุกเฉินนี้ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยภายใน ๕ วันท�ำการ (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๒๑).  

การใช้เครื่องมือนี้ต่อมาในภายหลังจะต้องผ่านการทบทวนและอนุมัติของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิัย.

เครื่องมือแพทย์ที่มีคุณสมบัติส�ำหรับวิธีด�ำเนินการข้างต้นรวมถึงเครื่องมือที่ยังไม่ได้ยื่นขอการยกเว้น

เครื่องมือวิจัย/การยกเว้นเครื่องมือในมนุษย์ (IDE/HDE), หรือถ้าข้อเสนอขอใช้ไม่ได้รับอนุมัติภายใต้ IDE/

HDE ที่มอียู่, หรอืถ้าแพทย์หรอืสถาบันนัน้ยังไม่ได้รับอนุมัตใิห้ใช้เครื่องมอืนี้ ภายใต้ IDE/HDE ที่มอียู่.

๑๒.๓.๓	 ความยนิยอมส�ำหรับการใช้กรณฉีุกเฉนิ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

ผู้ป่วยหรอืผู้แทนโดยชอบธรรมจะต้องลงนามในแบบใบยนิยอมส�ำหรับใช้ยาวจัิย, ชวีวัตถุวจัิย, หรอืเครือ่งมอื 

วจิัยในกรณฉีุกเฉนิ, เว้นแต่:

	 a)	 ผู้เข้าร่วมวิจัยนั้นก�ำลังเผชิญกับสถานการณ์ที่คุกคามชีวิตท�ำให้จ�ำเป็นต้องใช้สิ่งที่ก�ำลังทดสอบ; 

และ

	 b)	 ความยินยอมไม่สามารถรับจากผู้เข้าร่วมวิจัยเพราะไม่สามารถติดต่อสื่อสารกับผู้เข้าร่วม, หรือ

ไม่สามารถหาผู้แทนโดยชอบธรรมจากผู้เข้าร่วมวจิัย; และ

	 c)		 ไม่มเีวลาพอเพยีงที่จะขอรับความยนิยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้าร่วมวจิัย; และ

	 d)	 ไม่มีทางเลือกอื่นในการบ�ำบัดรักษาที่ได้รับอนุมัติแล้วหรือเป็นที่ยอมรับทั่วไปที่ให้ผลเท่าหรือ

มากกว่าในการช่วยชวีติผู้เข้าร่วมวจิัย.
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แพทย์ผู้รักษาผู้ป่วยที่ใช้ยา, ชีววัตถุ, หรือเครื่องมือที่วิจัยต้องรับรองเป็นลายลักษณ์อักษรว่าเงื่อนไข 

แต่ละข้อข้างต้นเป็นที่พอใจก่อนการใช้ยา, ชวีวตัถ,ุ หรอืเครื่องมอืที่วจิยั. แพทย์อสิระคนหนึ่งซึ่งมไิด้เข้าร่วม 

ในการวิจัยคลินิกใดๆ ของยา, ชีววัตถุ, หรือเครื่องมือที่วิจัยจะต้องรับรองเป็นลายลักษณ์อักษรด้วย

ว่าเงื่อนไขแต่ละข้อข้างบนเป็นที่พอใจ, ก่อนการใช้หรือ, ถ้าแพทย์ผู้รักษารับรองเป็นลายลักษณ์อักษร

ถึงความเห็นว่าการใช้สิ่งที่ทดสอบนั้นเป็นความจ�ำเป็นเพื่อรักษาชีวิตของผู้เข้าร่วมวิจัย, และไม่มีเวลา 

พอเพยีงในการรับการพจิารณาอสิระล่วงหน้าก่อนการใช้, ไม่เกนิ ๕ วันหลังการใช้นัน้.

๑๒.๓.๔	 การด�ำเนนิการกับรายงานการใช้กรณฉีุกเฉนิ (Processing of Reports for Emergency 

Use) 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

รายงานการใช้กรณีฉุกเฉินจะถูกประเมินผลโดยเจ้าหน้าที่ประจ�ำคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย.  

ถ้าการใช้นัน้ถกูต้องตามนโยบายของแผนงานคุม้ครองการวจิยัในมนษุย์และข้อก�ำหนดของส�ำนกังานอาหาร 

และยา, การตอบรับเป็นลายลักษณ์อักษรจะถูกส่งไปยังแพทย์ผู ้รักษา. ถ้าการใช้นั้นไม่ถูกต้องตาม 

นโยบายของแผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์หรอืข้อก�ำหนดของส�ำนักงานอาหารและยา, จะต้องปฏบิัติ

ตามข้อก�ำหนดวธิกีารด�ำเนนิการในหัวข้อ ๑๑.๔ เรื่องการไม่ปฏบิัตติามกฎระเบยีบ.

๑๒.๔		  การยกเว้นเครื่องมอืที่ใช้ในมนษุย์ด้วยเหตผุลด้านมนษุยธรรม (Humanitarian  
Device Exemptions)

๑๒.๔.๑	 ภูมหิลังทางกฎหมายส�ำหรับการยกเว้นเครื่องมอืที่ใช้ในมนุษย์ (HDEs)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

วัตถุประสงค์ของกฎหมายการยกเว้นเครื่องมือที่ใช้ในมนุษย์และการด�ำเนินการตามกฎหมาย (ประมวล

กฎหมาย ๒๑ CFR ๘๑๔.๑๐๐-๑๒๖) “คือ, ในขอบเขตที่สอดคล้องกับการคุ้มครองการสาธารณสุข

และความปลอดภัยและโดยมาตรฐานจริยธรรม, เพื่อส่งเสริมการค้นพบและการใช้เครื่องมือที่ตั้งใจ 

ให้เกิดประโยชน์แก่ผู้ป่วยในการรักษาหรือการวินิจฉัยโรคหรือภาวะที่ส่งผลหรือปรากฏอาการในบุคคล

ไม่มากกว่า ๘,๐๐๐ คนต่อปีในสหรัฐ.” [ประมวลกฎหมาย ๒๑ CFR ๘๑๔.๑๐๐(b)] กฎหมายได้บัญญัติ  

(prescribe) วิธีการที่อนุญาตให้ผู้ผลิตจ�ำหน่ายในท้องตลาดได้อย่างถูกกฎหมาย ซึ่งเครื่องมือที่ไม่มี

คุณสมบัติถึงขีดมาตรฐานด้านประสิทธิผลที่ก�ำหนดท่ัวไปของส�ำนักงานอาหารและยาในการอนุมัติ

เครื่องมือก่อนออกจ�ำหน่วยในท้องตลาด. หลังจากผู้ผลิตได้ยื่นขอขึ้นทะเบียนการยกเว้นเครื่องมือที่ใช้ใน

มนุษย์, เป็นไปตามข้อก�ำหนดทางกฎหมายและได้รับอนุมัติสถานะการยกเว้นเครื่องมือส�ำหรับใช้ในมนุษย์ 

(Humanitarian Use Device) [ชื่อย่อ คือ เอชยูดี (HUD)], เอชยูดีนั้นอาจน�ำไปใช้ในมนุษย์ได้. อย่างไรก็ดี, 

กฎหมายดังกล่าวอนุญาตให้ใช้เอชยูดีเฉพาะในสถานที่ (facilities) ที่มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022
Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You 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.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

CMYK Image:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

CMYK Graphic:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: no
CMM for overprinting CMYK graphic: no
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: yes
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: yes
Gray to knockout: yes
Pure black to overprint: no
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: no
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: no
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no




นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

518  

ในท้องถิ่นและเป็นกรณทีี่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยอนุญาตการใช้เอชยูดนีัน้ในสถานที่นัน้.

๑๒.๔.๒	 การประยุกต์ใช้หลักเกณฑ์การอนุมัตติามประมวลกฎหมาย ๒๑ C.F.R. §๕๖.๑๑๑

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยท�ำการทบทวนครั้งแรกและทบทวนต่อเนื่องส�ำหรับแต่ละโครงการวิจัย

ที่ยื่นเสนอขอใช้เครื่องมือที่ใช้ในมนุษย์. ในการอนุมัติให้ใช้เครื่องมือที่ใช้ในมนุษย์ครั้งแรก, จะต้องทบทวน

โดยการประชมุคณะกรรมการ; อย่างไรกด็,ี การทบทวนต่อเนื่องอาจด�ำเนนิการภายใต้วธิดี�ำเนนิการเร่งด่วน. 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยยึดถือตามค�ำแนะน�ำ (Guidance) ของส�ำนักงานอาหารและยา 

ซึ่งส�ำนักงานอาหารและยาตีความว่า กฎหมายการยกเว้นเครื่องมือที่ใช้ในมนุษย์ไม่ก�ำหนดให้คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องทบทวนและอนุมัติส�ำหรับการใช้เครื่องมือที่ใช้ในมนุษย์ของแต่ละคน. 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยก�ำหนดว่าค�ำขอเพื่ออนุมัติการใช้เครื่องมือที่ใช้ในมนุษย์ให้ยื่นผ่านระบบ

อิเล็กทรอนิกส์ (ดูหัวข้อ ๗.๒.๒.๒๓) และจะถูกทบทวนโดยการประชุมคณะกรรมการและให้ส่งรายงาน

ความก้าวหน้าอย่างน้อยปีละครั้ง. รายงานความก้าวหน้าจะต้องระบุว่ามีผู้ป่วยกี่รายได้รับการรักษาด้วย

เครือ่งมอืนัน้แล้วและมเีหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ใดๆ หรอืมข้ีอร้องเรยีนใดๆ ของผู้ป่วยเกีย่วข้องกับเครือ่งมอื 

นั้น. นอกจากนี้, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจมีข้อก�ำหนดจ�ำเพาะ ได้แก่ (๑) ในเรื่องต่างๆ 

ส�ำหรับการใช้เครื่องมอืนัน้ตามมาตรการข้อหนึ่งหรอืมากกว่าหนึ่งข้อของความก้าวหน้าของโรค, (๒) ก่อน 

การใช้และพบความล้มเหลวของวธิกีารรกัษาทางเลอืกอื่น, (๓) ข้อก�ำหนดเรื่องการรายงานต่อคณะกรรมการ 

จริยธรรมการวิจัยหรือประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, (๔) ข้อควรระวังและการประเมินผลที่

ต้องมกีารตดิตามความเหมาะสม, หรอื (๕) หลักเกณฑ์อื่นๆ ที่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยพจิารณา

เห็นว่าเหมาะสม. 

๑๒.๔.๓	 ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ส�ำหรับการใช้เครื่องมอืที่ใช้ในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๓๑ ตุลาคม ๒๕๕๙)

เนื่องจากกฎหมายการยกเว้นเครื่องมือที่ใช้ในมนุษย์มิได้ก�ำหนดให้ต้องมีการยินยอมด้วยความเข้าใจ

ถ่องแท้และเพราะว่าส�ำนักงานอาหารและยาได้พิจารณาตัดสินว่า การยกเว้นเครื่องมือที่ใช้ในนุษย์ให้ไว้

เพื่อให้มีการอนุมัติการจ�ำหน่ายในท้องตลาดได้ชั่วคราว, เครื่องมือที่ใช้ในนุษย์จึงไม่เข้าข่ายเป็นการวิจัยใน

มนุษย์และไม่จ�ำเป็นต้องให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องทบทวนกระบวนการความยินยอมใดๆ ที่

จ�ำเป็นต้องกระท�ำในบรบิทปกตขิองการรักษาพยาบาลในโรงพยาบาล. 

สิ่งส�ำคัญก็คือ, ควรต้องบันทึกไว้ว่าถ้าผู้ผลิตต้องการเก็บรวบรวมข้อมูลความปลอดภัยและประสิทธิผล

เพื่อสนับสนุนการขออนุมัติก่อนออกจ�ำหน่ายในท้องตลาด (pre-market approval: PMA), ต้องมีการ 

ขอความยนิยอมโดยน�ำหัวข้อ ๘.๒ มาประยุกต์ใช้.

๑๒.๔.๔	 การใช้เครื่องมอืที่ใช้ในมนุษย์กรณฉีุกเฉนิ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๔ ธันวาคม ๒๕๖๐)
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ในกรณีฉุกเฉิน, แพทย์สามารถใช้เครื่องมือที่ใช้ในมนุษย์ได้ก่อนการได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยถ้าพวกเขาพิจารณาแล้วเห็นว่า การขออนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

“ไม่สามารถกระท�ำได้ทันเวลาเพื่อป้องกันอันตรายร้ายแรงหรือการเสียชีวิตของผู้ป่วย” ตามประมวล

กฎหมาย ๒๑ U.S.C. §๓๖๐j (m) (๔) (B). ในสถานการณ์เช่นนัน้, แพทย์จะต้อง, หลังการใช้เครื่องมอืนัน้, 

แจ้งประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยเรื่องการใช้ดังกล่าว. การแจ้งดังกล่าวจะต้องรวมถงึ:

(๑)	อัตลักษณ์ของผู้ป่วยที่เกี่ยวข้อง; และ

(๒)	วันที่ที่ใช้เครื่องนัน้; และ

(๓)	เหตุผลในการใช้นัน้.

๑๒.๔.๕	 การใช้เครื่องมอืที่ใช้ในมนุษย์นอกฉลาก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๔ ธันวาคม ๒๕๖๐)

หลงัจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัได้อนมุตักิารใช้เครื่องมอืที่ใช้ในมนษุย์ภายใต้การยกเว้นเครื่องมอื 

ที่วิจัย, เครื่องมือที่ใช้ในมนุษย์นั้นอาจถูกใช้นอกข้อบ่งใช้ตามที่ได้รับอนุมัติ (การใช้นอกฉลาก), ในกรณี

ฉุกเฉิน (กรณีที่ไม่มีเวลาให้ยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย) หรือถ้าแพทย์ผู้รักษาพิจารณา

เห็นว่านี้คือทางเลือกการรักษาที่ดีที่สุดส�ำหรับภาวะของผู้ป่วย. แพทย์ต้องรายงานการใช้นอกฉลาก 

ในสถานการณ์ฉุกเฉินตามหัวข้อ ๑๒.๔.๔. แพทย์จะต้องส่งค�ำขอการใช้นอกฉลากกรณีไม่ฉุกเฉินเพื่อขอ

ยกเว้นโครงร่างการวิจัยต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่อนุมัติการยื่นขอใช้เครื่องมือที่ใช้ในมนุษย์

นั้น (ดูหัวข้อ ๗.๔.๒). ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะประเมินผลการยื่นขอใช้นอกฉลาก

ของเครื่องมือที่ใช้ในมนุษย์นั้น (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๒.๔.๒.๒), โดยพิจารณาเห็นว่าส�ำนักงานอาหารและยาได้

พิจารณาตัดสินเรื่องความปลอดภัยและประโยชน์ที่น่าจะเกิดขึ้นส�ำหรับการใช้เครื่องมือที่ใช้ในมนุษย์นั้น

เฉพาะภายในข้อบ่งใช้ที่ได้รับอนุมัติแล้ว และพิจารณาถึงสิ่งที่อาจเป็นความต้องการส�ำหรับมาตรการเพิ่ม

เติมในการคุ้มครองผู้ป่วยอย่างมีเหตุผล, เช่นการวางแผนก�ำหนดเวลาการก�ำกับดูแลผู้ป่วยอย่างรัดกุม, 

โดยการพิจารณาถึงความต้องการจ�ำเพาะของผู้ป่วยและข้อมูลข่าวสารที่จ�ำกัดที่มีเกี่ยวกับความเสี่ยงและ

ประโยชน์ของเครื่องมือนั้น. ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจขอข้อมูลข่าวสารเพิ่มเติมหรือ

ขอให้มีการเปลี่ยนแปลง, และอาจส่งต่อค�ำขอนั้นเข้าสู่การประชุมพิจารณาของคณะกรรมการ. แพทย์

ต้องแจ้งผู้ถือสิทธิ์เครื่องมือที่ใช้ในมนุษย์นั้นก่อนการใช้นอกฉลากและยื่นรายงานการติดตามภาวะของ 

ผู้ป่วยต่อผู้ถอืสทิธิ์เครื่องมอืที่ใช้ในมนุษย์นัน้.

๑๒.๔.๖		 ข้อก�ำหนดเรื่องการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของสถานที่ที่ใช้เครื่องมือที่ใช้ 

ในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๘ มนีาคม ๒๕๕๙)

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยต้องรายงานต่อส�ำนักงานอาหารและยาหรอืผู้ผลติหรอืทัง้สองแห่ง

รายงานการตายตรงต่อส�ำนักงานอาหารและยา: “เมื่อไรก็ตามที่สถานที่ที่ใช้เครื่องมือได้รับหรือได้
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ทราบข้อมูลข่าวสาร, จากแหล่งใดๆ ก็ตามว่ามีเหตุผลสมควรบ่งบอกว่าเครื่องมือชนิดหนึ่งก่อหรือได ้

ก่อเหตุแล้วท�ำให้เกิดการเสียชีวิตของผู้ป่วยในสถานที่นั้น, สถานที่นั้นจะต้องด�ำเนินการให้เร็วที่สุดเท่าที่

จะท�ำได้, แต่ไม่ช้ากว่า ๑๐ วันท�ำการหลังทราบข้อมูลข่าวสารนัน้” จะต้องรายงานทัง้ต่อส�ำนักงานอาหาร

และยาและผู้ผลติ. ประมวลกฎหมาย ๒๑ C.F.R. §๘๐๓.๓๐(a) (๑)

การบาดเจ็บร้ายแรงที่รายงานต่อผู้ผลิต: “รายงานการบาดเจ็บร้ายแรง. เมื่อไรก็ตามที่สถานที่ที่ใช้

เครื่องมือได้รับหรือได้ทราบข้อมูลข่าวสาร, จากแหล่งใดๆ ก็ตาม, ว่ามีเหตุผลสมควรบ่งบอกว่าเครื่องมือ

ชนิดหนึ่งก่อหรือได้ก่อเหตุแล้วท�ำให้เกิดการบาดเจ็บร้ายแรงแก่ผู้ป่วยในสถานที่นั้น, สถานที่นั้นจะต้อง

ด�ำเนนิการให้เร็วที่สุดเท่าที่จะท�ำได้, แต่ไม่ช้ากว่า ๑๐ วันท�ำการหลังทราบข้อมูลข่าวสารนัน้” ต้องรายงาน

ต่อผู้ผลติ. ประมวลกฎหมาย ๒๑ C.F.R. §๘๐๓.๓๐(a) (๒) ถ้าไม่รู้ว่าใครเป็นผู้ผลติ, รายงานจะต้องส่งตรง

ไปที่ส�ำนักงานอาหารและยา.

๑๒.๕		  การวิจัยที่ใช้ระเบียนการศึกษาของผู้เข้าร่วมวิจัยที่ต้องปฏิบัติตามรัฐบัญญัติ
ว่าด้วยสทิธแิละความเป็นส่วนตัวทางการศกึษาของครอบครัว 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๘ กันยายน ๒๕๕๙)

รัฐบัญญัติสิทธิและความเป็นส่วนตัวทางการศึกษาของครอบครัว (The Family Educational Rights and 

Privacy Act) หรือ “เฟอร์ปา” (FERPA) บัญญัติข้อก�ำหนดส�ำหรับการคุ้มครองระเบียนการศึกษาของ

นักศึกษา  (ดูประมวลกฎหมาย ๓๔ CFR ๙๙). การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับระเบียนการศึกษาของนักศึกษา,  

ไม่ว่าจะรับทุนจากแหล่งใด, จะต้องเข้าตามข้อก�ำหนดของเฟอร์ปานอกเหนือจากหลักเกณฑ์เพื่อการ

อนุมัติภายใต้หัวข้อ ๑๐.๑.๑.๑ และ ๙.๒. ระเบียนการศึกษา คือ ระเบียนต่างๆ ที่สัมพันธ์โดยตรงกับ

นักศึกษาและเก็บรักษาไว้โดยหน่วยงานหรือสถาบันการศึกษา, หรือโดยคณะบุคคล (party) ที่ท�ำหน้าที่

แทนหน่วยงานหรอืสถาบันนัน้.

นักวิจัยอาจขอรับระเบียนการศึกษาของนักศึกษาจากหน่วยงานหรือสถาบันการศึกษาภายใต้เงื่อนไข 

ข้อหนึ่งใน ๔ ข้อต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ข้อมลูข่าวสารไม่สามารถบ่งชี้ตวับคุคลได้ (ตวับ่งชี้บคุคลทัง้หมดได้ถกูเอาออกไปแล้ว, ได้แก่ ชื่อ

นักศึกษาและตัวบ่งชี้บุคคลโดยตรงอื่นๆ, เช่น หมายเลขประกันสังคมหรือหมายเลขนักศึกษา;  

ตัวบ่งชี้ทางอ้อม, เช่น ชื่อบิดามารดาหรือญาติคนอื่นๆ; ที่อยู่และลักษณะบุคคลหรือข้อมูล

ข่าวสารอื่นนั้นไม่ท�ำให้อัตลักษณ์ของนักศึกษาสามารถโยงไปถึงได้โดยง่าย; วันเกิดและสถานที่ 

เกิดและนามสกุลเดิมของมารดา; ระเบียนทางชีวมาตร (biometric records), รวมถึงลักษณะที่

วัดได้ทางร่างกายหรือพฤติกรรมอย่างหนึ่งหรือมากกว่าที่สามารถใช้เครื่องมืออัตโนมัติระบุตัว

บุคคลได้, ได้แก่ ลายพิมพ์นิ้วมือ, ลักษณะจอตาและม่านตา, ภาพบันทึกเสียง (voiceprints), 

ล�ำดับดีเอ็นเอ, ลักษณะใบหน้า, และลายนิ้วมือ; และข้อมูลข่าวสารอื่นๆที่, โดยตัวของมันเอง

หรือผสมกับสิ่งอื่น, เชื่อมโยงหรือสามารถเชื่อมโยงกับนักศึกษาเฉพาะคนที่อาจเปิดให้วิญญูชน

คนหนึ่งในชุมชนโรงเรยีน, ซึ่งไม่มคีวามรู้เฉพาะตัวของสถานการณ์ที่เกี่ยวข้อง, สามารถระบุตัว

นักเรยีนได้โดยมคีวามแน่นอนระดับหนึ่ง.); หรอื
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	 (๒)	 	 ข้อมูลข่าวสารนั้นถูกจ�ำกัดเฉพาะในท�ำเนียบข้อมูลข่าวสาร [ชื่อ; ที่อยู่; รายงานหมายเลข

โทรศัพท์; ที่อยู่ทางอิเล็กทรอนิกส์; ภาพถ่าย; วันและสถานที่เกิด; สาขาหลักทางการศึกษา; 

ระดับชัน้เรยีน; สถานะการคัดเลอืกเข้าเรยีน (เช่น, ระดับปรญิญาหรอืบัณฑติศกึษา, เต็มเวลา

หรือบางเวลา); วันที่มาเรียน (ช่วงเวลาโดยรวมที่นักศึกษามาเข้าเรียน, ไม่ระบุบันทึกการมา

เรียนประจ�ำวัน); การเข้าร่วมในกิจกรรมที่เป็นทางการและการกีฬา; น�้ำหนักและส่วนสูงของ

ทมีนักกรฑีา; ปรญิญาบัตร, เกยีรตนิยิมและรางวัลที่ได้รับ; และหน่วยงานหรอืสถาบันทางการ

ศกึษาล่าสุดที่เข้า]; หรอื

	 (๓)		 บิดามารดาหรือนักศึกษาที่มีสิทธิ (นักศึกษาที่อายุ ๑๘ ปีหรือมากกว่าหรือก�ำลังศึกษา 

ในสถาบันระดับ post-secondary) ได้ลงลายมือชื่อและลงวันที่ (รวมทั้งลงลายมือชื่อผ่าน

ระบบอิเล็กทรอนิกส์) ในความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรให้ปล่อยระเบียนการศึกษาซึ่งมี 

สิ่งต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๓.๑)		 ระเบยีนที่อาจถูกเปิดเผย; และ

	 	 	 	 (๓.๒)		 วัตถุประสงค์ของการเปิดเผย; และ

	 	 	 	 (๓.๓)		 คณะบุคคลหรอืชัน้ของคณะบุคคลที่ระเบยีนอาจจะเปิดเผยให้; และ	

	 	 	 	 (๓.๔)		 ว่าบดิามารดาหรอืนักศกึษาที่มสีทิธอิาจขอส�ำเนาของระเบยีนที่จะถูกเปิดเผย; หรอื

	 (๔)	 	 ผู้วิจัยก�ำลังท�ำการศึกษาวิจัยให้หรือท�ำในนามหน่วยงานหรือสถาบันเพื่อพัฒนา, ตรวจสอบ

ความถูกต้อง (validate), หรือบริหารเครื่องตรวจท�ำนายผล, บริหารโครงการช่วยเหลือ

นักศึกษา, หรือปรับปรุงการสอนและหน่วยงานหรือสถาบันการศึกษานั้นได้ลงนามในข้อตกลง

เป็นลายลักษณ์อักษรกับองค์กรของผู้วจิัยแล้วที่จะ:

	 	 	 	 (๔.๑)		 ระบุวัตถุประสงค์, ขอบเขต, และช่วงระยะเวลาของการศึกษาหนึ่งหรือหลายการ

ศกึษาและข้อมูลข่าวสารที่จะถูกเปิดเผย; และ	

	 	 	 	 (๔.๒)		 ก�ำหนดให้องค์กรของผู้วิจัยใช้ข้อมูลข่าวสารที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้จากระเบียนการศึกษา

เฉพาะเพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ข้อหนึ่งหรือหลายข้อของการศึกษาวิจัยนั้นตามที่ระบุ

ไว้ในข้อความที่เป็นลายลักษณ์อักษรเท่านัน้; และ

	 	 	 	 (๔.๓)		 ก�ำหนดให้องค์กรของผู้วิจัยด�ำเนินการศึกษาวิจัยในลักษณะที่ไม่อนุญาตให้ให้อัต-

ลักษณ์บุคคลของบิดามารดาและนักศึกษาแก่บุคคลอื่นใดนอกจากผู้แทนขององค์กรนี้

ที่มผีลประโยชน์ที่ชอบด้วยกฎหมาย; และ

	 	 	 	 	(๔.๔)	 ก�ำหนดให้องค์กรของผู้วิจัยท�ำลายหรือส่งคืนข้อมูลข่าวสารที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ทั้งหมด

แก่หน่วยงานหรือสถาบันทางการศึกษาเมื่อข้อมูลข่าวสารนั้นหมดความจ�ำเป็นส�ำหรับ

วัตถุประสงค์ที่การศึกษาวิจัยนั้นด�ำเนินการและให้ก�ำหนดช่วงเวลาที่ข้อมูลข่าวสารนั้น

จะถูกส่งคนืหรอืถูกท�ำลาย.

๑๒.๖		  การวจิัยที่ต้องปฏบิัตติามข้อก�ำหนดของกระทรวงศกึษาธกิาร 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

เมื่อโครงการวิจัยเกี่ยวข้องกับการส�ำรวจ, การวิเคราะห์หรือการประเมินผล, เกี่ยวข้องกับการตรวจ
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ร่างกายหรือการคัดกรอง, หรือเกี่ยวข้องกับวัสดุประกอบการสอนที่ใช้ในการวิจัยหรือโปรแกรมการ

ทดลอง ด�ำเนินการโดยผู้วิจัยหลักที่ศูนย์การแพทย์บอสตันหรือวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัย

บอสตันในสถาบันการศึกษาซึ่งรับทุนจากกระทรวงศึกษาธิการ (ไม่ว่าแหล่งทุนนั้นเพื่อโครงการวิจัยเอง

หรอืไม่ก็ตาม), ผู้วจิัยหลักต้องยนืยันว่าสถาบันการศกึษานัน้จะปฏบิัตใิห้ถูกต้องตามข้อก�ำหนดในกฎหมาย

คุ้มครองสทิธนิักเรยีนฉบับแก้ไขปรับปรุง (the Protection of Pupil Rights Amendment) (๒๐ U.S.C. section 

๑๒๓๒h) ดังนี้:

	 (a)	 	 การตรวจการ (Inspection) วัสดุที่ใช้ประกอบการสอนโดยบดิามารดาหรอืผู้ปกครอง

	 	 	 	 วัสดุประกอบการสอนทั้งหมด, รวมทั้งคู่มือครู, ฟิล์ม, เทป, หรือวัสดุเสริมการศึกษาอื่นๆ ซึ่ง

จะใช้เชื่อมโยงกับการส�ำรวจ, การวเิคระห์, หรอืการประเมนิผลใดๆ ในฐานะที่เป็นส่วนหนึ่งของ

โปรแกรมที่น�ำมาประยุกต์ใช้จะต้องมีให้ตรวจการ (Inspection) โดยบิดามารดาหรือผู้ปกครอง

ของเด็ก.

	 (b)	 	 ขดีจ�ำกัดของการส�ำรวจ, การวเิคราะห์, หรอืการประเมนิผล

	 	 	 	 ไม่มีนักเรียนคนใดจะต้องถูกก�ำหนด, ในฐานะเป็นส่วนหนึ่งของโปรแกรมที่น�ำมาประยุกต์ใช้

ใดๆ, ให้ต้องส่งให้แก่การส�ำรวจ, การวิเคราะห์, หรือการประเมินผลที่เปิดเผยข้อมูลข่าวสาร

เกี่ยวกับสิ่งต่างๆ ต่อไปนี้— 

	 	 	 	 (๑)	 การสังกัดทางการเมอืงหรอืความเชื่อของนักเรยีนหรอืบดิามารดาของนักเรยีน;

	 	 	 	 (๒)	 ปัญหาทางสตปิัญญาหรอืทางจติใจของนักเรยีนหรอืของครอบครัวของนักเรยีน;

	 	 	 	 (๓)	 พฤตกิรรมหรอืทัศนคตทิางเพศ;

	 	 	 	 (๔)	 พฤติกรรมที่ผิดกฎหมาย, ต่อต้านสังคม, การกระท�ำที่อาจท�ำให้ตนต้องรับผิดชอบทาง

อาญา (self-incriminating), หรอืที่เสื่อมเสยีเกยีรต ิ(demeaning);

	 	 	 	 (๕)	 การประเมินอย่างมีวิจารณญานกับบุคคลอื่นที่จ�ำเลย (respondents) ของพวกเขามีความ

สัมพันธ์ฉันท์ญาตใิกล้ชดิ;

	 	 	 	 (๖)	 ผู้มีสิทธิพิเศษทางกฎหมายหรือมีความสัมพันธ์ที่คล้ายคลึงกัน (analogous relationships), 

เช่น พวกที่เป็นทนายความ, แพทย์, และพระ (ministers);

	 	 	 	 (๗)	 การปฏิบัติพิธีกรรม, การสังกัด, หรือความเชื่อทางศาสนาของนักเรียนหรือบิดามารดา

ของนักเรยีน; หรอื

	 	 	 	 (๘)	 รายได้ (นอกเหนือจากที่ก�ำหนดโดยกฎหมายเพื่อการพิจารณาคุณสมบัติในการเข้าร่วม

ในโครงการหรอืเพื่อรับความช่วยเหลอืทางการเงนิภายใต้โครงการเช่นนัน้).

	 (c)	 	 การพัฒนานโยบายท้องถิ่นเกี่ยวกับความเป็นส่วนตัวของนักเรียน, การเข้าถึงข้อมูลข่าวสาร

ของบิดามารดา, และการบริหารจัดการการตรวจร่างกายบางอย่างแก่ผู้เยาว์. มีหมายเหตุว่า

สทิธเิหล่านี้ถ่ายโอน (transfer) จากบดิามารดาสู่นักเรยีนที่เมื่ออายุครบ ๑๘ ปีหรอืเป็นผู้เยาว์ที่

เป็นอสิระ (emancipated) แล้วภายใต้กฎหมายของมลรัฐ.

	 	 	 	 (A)	 การพัฒนา (Development) และการยอมรับ (adoption) นโยบายท้องถิ่น

	 	 	 	 		 	 หน่วยงานการศึกษาท้องถิ่นที่รับทุนภายใต้โครงการที่ประยุกต์ใช้ได้ใดๆ จะต้องพัฒนา
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และยอมรับนโยบายต่างๆ, โดยการปรกึษาหารอืกับบดิามารดาในเรื่องต่อไปนี้:

	 	 	 	 (B)	 การส�ำรวจต่างๆ

	 	 	 	 		 	 (i)	 	 สทิธขิองบดิามารดาของนักเรยีนในการตรวจการ (inspect), ตามค�ำร้องขอของบดิา

มารดา, การส�ำรวจที่จัดท�ำขึ้นโดยกลุ่มบุคคลที่สามก่อนการส�ำรวจนัน้จะถูกบรหิาร

จัดการหรอืการแจกจ่ายไปโดยโรงเรยีนถงึนักเรยีน; และ

	 	 	 	 		 	 (ii)		 วิธีการด�ำเนินการใดๆ ที่ประยุกต์ใช้ได้ส�ำหรับการยอมให้ตามค�ำขอที่มีเหตุผลตาม

สมควรของบิดามารดาที่จะขอเข้าถึงการส�ำรวจเช่นนั้นภายในช่วงเวลาที่สมควร

หลังได้รับค�ำขอนัน้.

	 	 	 	 (C)	 การจัดการเพื่อคุ ้มครองความเป็นส่วนตัวของนักเรียนที่ จัดให้โดยองค์การนั้นใน

เหตุการณ์การบริหารจัดการหรือการแจกจ่ายแบบส�ำรวจไปยังนักเรียนที่มีหนึ่งข้อหรือ

มากกว่าของหัวข้อต่อไปนี้ (รวมถึงสิทธิของบิดามารดาของนักเรียนที่จะขอตรวจ, ตาม

ค�ำขอของบดิามารดา, การส�ำรวจใดๆ ที่มขี้อหนึ่งหรอืมากกว่าหนึ่งข้อของหัวข้อเหล่านัน้):

	 	 	 	 		 	 (i)	 	 การสังกัดและความเชื่อทางการเมอืงของนักเรยีนหรอืของบดิามารดานักเรยีน.

	 	 	 	 		 	 (ii)		 ปัญหาทางสตปิัญญาและทางจติใจของนักเรยีนหรอืบดิามารดาของนักเรยีน.

	 	 	 	 		 	 (iii)		 พฤตกิรรมหรอืทัศนคตทิางเพศ.

	 	 	 	 		 	 (iv)		 พฤติกรรมที่ผิดกฎหมาย, ต่อต้านสังคม, การกระท�ำที่อาจท�ำให้ตนต้องรับผิดทาง

อาญา, หรอืที่ท�ำให้เสื่อมเสยีเกยีรต.ิ

	 	 	 	 		 	 (v)		 การประเมินอย่างมีวิจารณญาณกับบุคคลอื่นที่จ�ำเลยของพวกเขามีความสัมพันธ์

ฉันท์ญาตใิกล้ชดิ.

	 	 	 	 		 	 (vi)		 ผู้มีสิทธิพิเศษทางกฎหมายหรือมีความสัมพันธ์ที่คล้ายคลึงกัน, เช่น ทนายความ, 

แพทย์, และพระ.

	 	 	 	 		 	 (vii)	 การปฏิบัติพิธีกรรม, การสังกัด, หรือความเชื่อทางศาสนาของนักเรียนหรือบิดา

มารดาของนักเรยีน.

	 	 	 	 		 	 (vii)	 รายได้ (นอกเหนือจากที่ก�ำหนดโดยกฎหมายเพื่อการพิจารณาคุณสมบัติการเข้า

ร่วมในโครงการหรอืเพื่อรับความช่วยเหลอืทางการเงนิภายใต้โครงการเช่นนัน้).

	 	 	 	 (D)	 วัสดุประกอบการสอน

	 	 	 	 		 	 (i)	 	 สิทธิของบิดามารดาในการตรวจ, ตามการร้องขอของบิดามารดา, วัสดุประกอบ

การสอนใดๆ ที่ใช้เป็นส่วนหนึ่งของหลักสูตรการศกึษาส�ำหรับนักเรยีน; และ

	 	 	 	 		 	 (ii)		 วิธีด�ำเนินการใดๆ ที่ประยุกต์ใช้ได้ส�ำหรับการให้ตามค�ำขอที่มีเหตุสมควรของบิดา

มารดาที่จะขอเข้าถึงวัสดุประกอบการสอนภายในช่วงเวลาที่สมควรหลังได้รับค�ำขอ

นัน้.

	 	 	 	 (E)	 การบริหารจัดการเรื่องการตรวจร่างกายหรือการคัดกรองที่โรงเรียนหรือหน่วยงานอาจ

บรหิารจัดการกับนักเรยีนคนหนึ่ง.

	 	 	 	 (F)	 การเก็บรวบรวม, การเปิดเผย, หรือการใช้ข้อมูล ข่าวสารส่วนบุคคลที่เก็บรวบรวมจาก 

นักเรียนเพื่อวัตถุประสงค์ทางการตลาดหรือเพื่อขายข้อมูลข่าวสารนั้น (หรือส่งข้อมูล

ข่าวสารนัน้ให้แก่ผู้อื่นเพื่อวัตถุประสงค์นัน้), รวมทัง้การจัดการเพื่อคุ้มครองความเป็นส่วน
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ตัวของนักเรียนที่จัดให้โดยหน่วยงานในเหตุการณ์ที่มีการเก็บรวบรวม, การเปิดเผย, หรือ

การใช้เช่นนัน้.

	 	 	 	 (G)	 ข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคล

	 	 	 	 		 	 (iii)		 สิทธิของบิดามารดาของนักเรียนที่จะตรวจ, ตามค�ำขอของบิดามารดา, เครื่องมือ

ใดๆ ที่ใช้ในการเก็บรวมรวมข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลภายใต้ subparagraph (E) ก่อน

ที่เครื่องมอืนัน้จะถูกบรหิารจัดการหรอืแจกจ่ายไปให้นักเรยีน; และ

	 	 	 	 		 	 (iv)		 วิธีด�ำเนินการที่ประยุกต์ใช้ได้ใดๆ ในการให้ตามค�ำขอที่มีเหตุผลสมควรของบิดา

มารดาที่จะขอเข้าถึงเครื่องมือดังกล่าวภายในช่วงระยะเวลาตามสมควรหลังได้

รับค�ำขอนัน้.

	 (๙)	 	 การแจ้งบดิามารดา

	 	 	 	 (A) 	 การแจ้งนโยบายต่างๆ

	 	 	 	 		 	 นโยบายต่างๆ ที่พัฒนาขึ้นโดยหน่วยงานการศกึษาท้องถิ่นภายใต้วรรค (๑) จะต้องจัดให้มี

การแจ้งตามสมควรเรื่องการยอมรับ (adoption) หรือการยังคงใช้ต่อไปของนโยบายเหล่า

นัน้ โดยส่งตรงถงึบดิามารดาของนักเรยีนที่รับเข้าในโรงเรยีนที่ให้บรกิารโดยหน่ยวงานนัน้. 

อย่างน้อยที่สุด, หน่วยงานจะต้อง—

	 	 	 	 		 	 (i)	 	 ส่งการแจ้งเตือนดังกล่าวอย่างน้อยปีละครั้ง, ตอนเริ่มต้นปีการศึกษา, และภายใน

ช่วงเวลาที่สมควรหลังมกีารเปลี่ยนแปลงที่มนีัยส�ำคัญในนโยบายดังกล่าว; และ

	 	 	 	 		 	 (ii)		 ให้โอกาสแก่บิดามารดา  (และเพื่อวัตถุประสงค์ของกิจกรรมต่างๆ ตามที่อธิบายไว้

ใน subparagraph (C)(i), ในกรณขีองนักเรยีนที่มอีายุเหมาะสม, นักเรยีนนัน้) เพื่อตัด

นักเรยีนนัน้ออกจากการเข้าร่วมในกจิกรรมตามที่อธบิาย	ไว้ใน subparagraph (C).

	 	 	 	 (B)	 การแจ้งเหตุการณ์เฉพาะ

	 	 	 	 		 	 หน่วยงานการศกึษาท้องถิ่นจะต้องแจ้งบดิามารดาของนักเรยีนโดยตรง, อย่างน้อยปี	 

ละครั้งตอนเริ่มต้นปีการศึกษา, ตามก�ำหนดวันที่ระบุหรือที่เหมาะสมระหว่างปีการศึกษา 

เมื่อมีก�ำหนดการกิจกรรมตามที่อธิบายไว้ใน subparagraph (C), หรือที่คาดว่าจะมี

ก�ำหนดการ.

	 	 	 	 (C)	 กจิกรรมต่างๆ ที่ต้องแจ้ง

	 	 	 	 		 	 กจิกรรมต่างๆ ต่อไปนี้ต้องแจ้งภายใต้วรรคนี้:

	 	 	 	 		 	 (i)	 	 กิจกรรมต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับการเก็บรวบรวม, การเปิดเผย, หรือการใช้ข้อมูล

ข่าวสารส่วนบุคคลที่เก็บรวบรวมจากนักเรียนเพื่อวัตถุประสงค์ทางการตลาดหรือ

เพื่อการขายข้อมลูข่าวสารนัน้ (หรอืส่งข้อมลูข่าวสารนัน้ให้ผูอ้ื่นเพื่อวตัถปุระสงค์นัน้).

	 	 	 	 		 	 (ii)		 การบรหิารจัดการการส�ำรวจใดๆ ที่มหีัวข้อต่างๆ ในวรรค (i) - (viii) ของparagraph 

(๑)(B) หนึ่งข้อหรอืมากกว่าหนึ่งข้อ.

	 	 	 	 		 	 (iii)		 การตรวจร่างกายใดๆ ที่ไม่ใช่กรณีฉุกเฉิน, มีการล่วงล�้ำ (การตรวจทางการแพทย์

ใดๆ ที่เกี่ยวข้องกับการเปิดเผยส่วนสงวนของร่างกาย (private body part), หรือ
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การกระท�ำใดๆ ระหว่างการตรวจดังกล่าวนั้นที่มีการผ่า, สอด, หรือฉีดเข้าไปใน

ร่างกาย) หรอืการคัดกรองซึ่ง—

	 	 	 	 		 	 	 	 	 (I)		 ถูกก�ำหนดว่าเป็นภาระที่ต้องมกีารดูแล

	 	 	 	 		 	 	 	 	 (II)		 บรหิารจัดการโดยโรงเรยีนและถูกก�ำหนดล่วงหน้าโดยโรงเรยีน; และ

	 	 	 	 		 	 	 	 	 (III)	 ไม่จ�ำเป็นต้องท�ำการคุ ้มครองสุขภาพและความปลอดภัยโดยทันทีของ 

	 	 นักเรยีน, หรอืของนักเรยีนคนอื่นๆ.

๑๒.๗		 การวจิัยที่ต้องปฏบิัตติามข้อก�ำหนดของกระทรวงยุตธิรรม 

๑๒.๗.๑	 การวจิัยที่ท�ำในส�ำนักเรอืนจ�ำของรัฐบาลกลาง (Federal Bureau of Prisons)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

การด�ำเนินการตามโครงการริ่เริ่มตามแผนงานหรือแผนปฏิบัติการของส�ำนักเรือนจ�ำที่ด�ำเนินการผ่าน

โครงการทดลองไม่ถูกพจิารณาตัดสนิว่าเป็นการวจิัย.

ส�ำหรับการวิจัยที่ด�ำเนินการภายในส�ำนักเรือนจ�ำ, เมื่อยื่นเสนอโครงร่างการวิจัย, ผู้อื่นจะต้องให้ข้อมูล

ข่าวสาร ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 สรุปย่อ ซึ่งประกอบด้วย:

	 	 	 	 (๑.๑)		 ชื่อสังกัดปัจจุบันของนักวจิัย.

	 	 	 	 (๑.๒)		 ชื่อของการศกึษาวจิัย.

	 	 	 	 (๑.๓)		 วัตถุประสงค์ของการศกึษา.	

	 	 	 	 (๑.๔)		 สถานที่ที่ท�ำการศกึษา.

	 	 	 	 (๑.๕)		 วธิกีารที่จะด�ำเนนิการ.

	 	 	 	 (๑.๖)		 ผลที่คาดว่าจะได้รับ.

	 	 	 	 (๑.๗)		 ระยะเวลาของการศกึษา.

	 	 	 	 (๑.๘)		 จ�ำนวนของผู้เข้าร่วมวจัิย (เจ้าหน้าทีห่รอืนักโทษ) ทีต้่องการและเวลาทีต้่องใช้กับแต่ละคน.

	 	 	 	 (๑.๙)		 ระบุความเสี่ยงหรอืความไม่สะดวกสบายที่จะเกดิขึ้นอันเป็นผลจากการเข้าร่วม.

	 (๒)	 	 ข้อความที่สมบูรณ์ (A comprehensive statement), ซึ่งประกอบด้วย:

	 	 	 	 (๒.๑)		 การทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง.

	 	 	 	 (๒.๒)		 รายละเอยีดของวธิกีารวจิัย.

	 	 	 	 (๒.๓)		 ความส�ำคัญของผลที่คาดว่าจะได้รับและประโยชน์ต่อความก้าวหน้าทางวิชาการ 

(contribution to the advancement of knowledge).

	 	 	 	 (๒.๔)		 แหล่งทรัพยากรจ�ำเพาะที่ต้องการจากส�ำนักเรอืนจ�ำ.

	 	 	 	 (๒.๕)		 ค�ำอธบิายเรื่องความเสี่ยงที่เป็นไปได้ที่จะเกดิขึ้น, ความไม่สะดวกสบาย, และประโยชน์

ทัง้หมดที่จะเกดิแก่บุคคลหรอืต่อชนชัน้ (class) ของผู้เข้าร่วมวจิัย, และการอภปิรายถงึ

ความโน้มเอยีงว่า ความเสี่ยงและความไม่สะดวกสบายที่จะเกดิขึ้นจรงิ.

	 	 	 	 (๒.๖)		 ค�ำอธบิายขัน้ตอนที่จะด�ำเนนิการเพื่อลดความเสี่ยงใดๆ ให้เหลอืน้อยที่สุด.

	 (๓)		 ค�ำอธบิายเรื่องวธิดี�ำเนนิการทัง้ทางกายภาพและการบรหิารจัดการที่จะด�ำเนนิการเพื่อ:
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	 	 	 	 (๓.๑)		 ประกันความปลอดภัยของข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ใดๆ ที่ก�ำลังจะเก็บรวบรวมเพื่อการ	

ศกึษาวจิัย.

	 	 	 	 (๓.๒)		 ท�ำลายระเบียนการวิจัยหรือลบตัวบ่งชี้บุคคลของแต่ละคนจากระเบียนเหล่านั้นเมื่อ

การวจิัยนัน้ๆ เสร็จสิ้น

	 (๔)	 	 การอธบิายถงึผลที่คาดใดๆ จากการศกึษาวจิัยต่อแผนงานและแผนปฏบิัตกิารขององค์กร.

	 (๕)	 	 วัสดุวิจัยต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง เช่น ประวัติบุคคล, การรับรอง (endorsement), ข้อความความ

ยนิยอมตัวอย่าง (sample consent statements), แบบสอบถาม, และก�ำหนดการการสัมภาษณ์.

การวิจัยที่ให้ทุนโดยกระทรวงยุติกรรมและด�ำเนินการในส�ำนักเรือนจ�ำของรัฐบาลกลางต้องมีคุณสมบัติ

ตามข้อก�ำหนดต่อไปนี้ (ดูประมวลกฎหมาย ๒๘ CFR ๕๑๒) นอกเหนือจากหลักเกณฑ์เพื่อการอนุมัติ 

ภายใต้หัวข้อ ๑๐.๑.๑.๑ (ดูประมวลกฎหมาย ๒๘ CFR ๔๖):

	 (๑)	 	 การวจิัยนัน้ถูกทบทวนโดยคณะกรรมการทบทวนการวจิัยของส�ำนักเรอืนจ�ำ; และ

	 (๒)	 	 สทิธ,ิ สุขภาพ, และศักดิ์ศรคีวามเป็นมนุษย์ของแต่ละบุคคลที่เกี่ยวข้องได้รับการเคารพ; และ

	 (๓)		 โครงการวจิัยนัน้มกีารออกแบบอย่างเหมาะสม (adequate) และจะส่งผลต่อความก้าวหน้าของ

ความรู้เกี่ยวกับการราชทัณฑ์; และ

	 (๔)	 	 โครงการวิจัยนั้นไม่เกี่ยวข้องกับการทดลองทางการแพทย์, การวิจัยเครื่องส�ำอาง, หรือการ

ทดสอบเภสัชผลติภัณฑ์; และ

	 (๕)	 	 ความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวจิัยถูกลดให้เหลอืน้อยที่สุด; และ

	 (๖)	 	 ความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวจิัยในแต่ละเรอืนจ�ำมคีวามเท่าเทยีม; และ

	 (๗)		 ข้อความความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรที่จะให้ผู้เข้าร่วมวิจัยก่อนเริ่มต้นโครงการวิจัยที่

ต้องการการเข้าร่วมของเจ้าหน้าที่เรอืนจ�ำหรอืนักโทษมขี้อมูลข่าวสารต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๗.๑)		 อัตลักษณ์ (Identification) ของผู้วจิัยหลัก; และ

	 	 	 	 (๗.๒)		 วัตถุประสงค์ของโครงการวจิัย; และ

	 	 	 	 (๗.๓)		 วธิดี�ำเนนิการที่จะต้องท�ำตามในการด�ำเนนิการวจิัย; และ

	 	 	 	 (๗.๔)		 สิ่งที่คาดว่าจะน�ำผลการวจิัยไปใช้ได้; และ

	 	 	 	 (๗.๕)		 ข้อความระบุประโยชน์ที่คาดว่าสมควรจะเกดิขึ้น; และ

	 	 	 	 (๗.๖)		 การประกาศเกี่ยวกับความไม่สะดวกสบายและความเสี่ยง, รวมทั้งค�ำอธิบายเรื่อง

ความไม่สะดวกสบายและความเสี่ยงที่คาดว่าจะเกดิขึ้น; และ

	 	 	 	 (๗.๗)		 ข้อความว่าการเข้าร่วมเป็นความสมัครใจโดยสมบูรณ์และผู้เข้าร่วมวิจัยอาจถอน

ความยินยอมและสิ้นสุดการเข้าร่วมในโครงการนั้นได้ทุกเมื่อโดยปราศจากโทษหรือ

อคติ (นักโทษจะถูกส่งคืนไปสู่การรับมอบหมายตามปกติหรือเจ้าหน้าที่จะกลับไปท�ำ

หน้าที่ตามปกตโิดยเร็วที่สุดเท่าที่จะกระท�ำได้); และ

	 	 	 	 (๗.๘)		 ข้อความเกี่ยวกับการรักษาความลับของข้อมูลข่าวสารการวิจัยและข้อยกเว้นการ

ประกัน	การรักษาความลับใดๆ ที่ก�ำหนดโดยกฎหมายของรัฐบาลกลางหรือของ

มลรัฐ. 	ตัวอย่างเช่น, นักวิจัยอาจไม่ประกันการรักษาความลับเมื่อผู้เข้าร่วมวิจัยระบุ

เจตนาทีจ่ะ	กระท�ำความผิดอาญาในอนาคต หรือจะท�ำร้ายตนเองหรือผู้อื่น, หรือ, ถ้า
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ผู้เข้าร่วมวจัิย	 เป็นนักโทษ, ระบุเจตนาว่าจะออกจากเรือนจ�ำโดยไม่ได้รับอนุญาต; 

และ

	 	 	 	 (๗.๙)		 ข้อความว่าการเข้าร่วมในโครงการวจิัยจะไม่มผีลต่อก�ำหนดการปล่อยตัวหรอืการเข้า	

เงื่อนไขการพักโทษของนักโทษ; และ

	 	 	 	 (๗.๑๐)	การให้โอกาสตอบค�ำถามเกี่ยวกับโครงการวจิัย; และ

	 	 	 	 (๗.๑๑)	ข้อมูลข่าวสารเพิ่มเติมตามความเหมาะสมตามความจ�ำเป็นเพื่ออธิบายอย่างเพียงพอ

ถงึลักษณะและความเสี่ยงของการวจิัย; และ

	 (๘)		 การบันทกึหลักฐานเป็นลายลักษณ์อักษรอาจท�ำอย่างใดอย่างหนึ่ง ได้แก่:

	 	 	 	 (๘.๑)		 รับโดยให้ผู้เข้าร่วมวจิัยลงนามในเอกสารความยนิยอมก่อนเริ่มกจิกรรมการวจิัย.

	 	 	 	 (๘.๒)		 ยกเว้นการลงนามถ้านักวิจัยได้แสดงให้เห็นแล้วว่า สิ่งเดียวที่เชื่อมโยงอัตลักษณ์ของ 

ผู้เข้าร่วมวิจัยคือการลงนามในเอกสารความยินยอมหรือว่าจะมีความเสี่ยงมากขึ้น

อย่างมนีัยส�ำคัญแก่ผู้เข้าร่วมวจิัยถ้าให้ลงนามในเอกสารนัน้.

	 (๙)	 	 ไม่มีการจูงใจให้เพื่อชักชวนผู้เข้าร่วมวิจัยที่เป็นนักโทษให้เข้าร่วม. อย่างไรก็ดี, การให้รับ

ประทานเครื่องดื่มและของว่างในสถานที่ท�ำการทดสอบอาจจัดให้ได้. การตอบแทนอย่างมี

เหตุผลสมควร เช่น การตอบแทนเป็นเงนิจ�ำนวนเล็กน้อยเพื่อชดเชยเวลาและการลงแรงอาจจัด

ให้ได้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่ได้ต้องขัง ซึ่งทั้งมิได้อยู่ในการควบคุมของส�ำนักเรือนจ�ำและเข้าร่วม

ในการวจิัยที่ได้รับอนุญาตที่ก�ำลังด�ำเนนิการวจิัยโดยเจ้าหน้าที่ของส�ำนักเรอืนจ�ำหรอืผู้รับช่วง.

	 (๑๐)	 ผู้วิจัยมีการเตรียมตัวทางวิชาการหรือมีประสบการณ์ในเรื่องที่ท�ำการศึกษาของโครงการวิจัย

ที่เสนอ.

	 (๑๑)	 ผู้วิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบต่อการด�ำเนินการของบุคคลใดๆ ที่เข้าร่วมผูกพันโดยร่วมในโครงการ

วิจัยทั้งในฐานะผู้ร่วมงาน (associate), ผู้ช่วย (assistant), หรือผู้รับช่วง (subcontractor) ของ 

การวจิัย.

	 (๑๒)	 ยกเว้นตามที่บันทึกไว้ในข้อความในแบบใบยินยอมที่ให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัย, ผู้วิจัยจะไม่ให้ข้อมูล

ข่าวสารการวิจัยที่มีตัวบ่งชี้บุคคลของผู้เข้าร่วมวิจัยแก่บุคคลใดๆ โดยปราศจากความยินยอม

เป็นลายลักษณ์อักษรให้ปล่อยข้อมูลข่าวสารนั้นเสียก่อน. ตัวอย่างเช่น ข้อมูลข่าวสารการวิจัย

ที่สามารถบ่งชี้ตัวบุคคลใดๆ ได้เป็นการเฉพาะจะไม่สามารถรับเข้าเป็นหลักฐานหรือใช้เพื่อ

วัตถุประสงค์ในการด�ำเนินการใดๆ ทั้งการฟ้องร้อง, หรือการยุติธรรมอื่น, การบริหาร, หรือ

การด�ำเนินการทางกฎหมายโดยปราศจากความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรของบุคคลที่

ข้อมูลนัน้เกี่ยวข้อง.

	 (๑๓)	 ผู้วิจัยจะยึดถือตามข้อก�ำหนดที่น�ำไปใช้ได้ของรัฐบัญญัติข้อมูลส่วนบุคคล ค.ศ.๑๙๗๔ (the 

Privacy Act of ๑๙๗๔) และกฎระเบยีบออกมาตามรัฐบัญญัตฉิบับนี้.

	 (๑๔)	 การออกแบบการวิจัยจะสอดคล้อง (compatible) กับทั้งการด�ำเนินงานของเรือนจ�ำและการ

คุ้มครองการวจิัยในมนุษย์.

	 (๑๕)	 นักวจิัยจะต้องปฏบิัตติามกฎของเรอืนจ�ำหรอืส�ำนักงานที่การวจิัยเข้าไปด�ำเนนิการ.
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	 (๑๖)	 นักวิจัยคนใดที่มิใช่เจ้าหน้าที่ของส�ำนักเรือนจ�ำได้ลงนามในเอกสารที่นักวิจัยตกลงที่จะยึดถือ

ตามข้อก�ำหนดของประมวลกฎหมาย ๒๘ CFR ๕๑๒. 

	 (๑๗)	ยกเว้นส�ำหรับระเบียนของข้อมูลในระบบคอมพิวเตอร์ที่เก็บรักษาที่สถานที่วิจัยอย่างเป็น

ทางการของกระทรวงยุติธรรม, ระเบียนที่มีข้อมูลข่าวสารที่เปิดเผยไม่ได้ที่สามารถสืบค้นไปถึง

บุคคลหนี่งใดโดยเฉพาะอาจจะไม่เก็บรักษาไว้ในนั้น, หรือน�ำเข้าไปใน, ระบบอิเล็กทรอนิกส์ที่

สามารถกู้กลับมาได้.

	 (๑๘)	 ถ้าผู้ที่มิใช่เจ้าหน้าที่ของส�ำนักเรือนจ�ำจะได้รับระเบียนในรูปของข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลไม่ได้จะ

ต้องมีการประกันเป็นลายลักษณ์อักษรล่วงหน้าว่าระเบียนนั้นจะถูกน�ำไปใช้เฉพาะเพื่อการวิจัย

ทางสถติเิท่านัน้หรอืเฉพาะเมื่อได้รับระเบยีนการรายงานแล้วเท่านัน้.

	 (๑๙)	 ถ้านักวิจัยนั้นด�ำเนินการวิจัยที่มีผลประโยชน์เป็นพิเศษต่อส�ำนักงานการวิจัยและการประเมิน

ผล (Office of Research and Evaluation) [ชื่อย่อ โออาร์อี (ORE)] แต่การศึกษาวิจัยนั้นไม่ใช่

โครงการวิจัยร่วมที่เกี่ยวข้องกับโออาร์อี, นักวิจัยอาจไม่ขอให้ส่งข้อมูลการวิจัยในระบบ

คอมพวิเตอร์แก่โออาร์อ,ี ที่ไม่เชื่อมโยงกับผู้เข้าร่วมวจิัยรายบุคคล, ร่วมกับการบันทกึหลักฐาน

โดยละเอียด. การจัดการเหล่านี้ต้องมีการเจรจาก่อนเริ่มต้นระยะของการเก็บรวบรวมข้อมูล

ของโครงการวจิัยนัน้.

ส�ำหรับการวจิัยที่ด�ำเนนิการภายในส�ำนักเรอืนจ�ำของรัฐบาลกลาง:

	 (๑)	 	 ผู้วิจัยจะต้องรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยต่อส�ำนักงานการวิจัยและการประเมินผล 

อย่างน้อยปีละครัง้

	 (๒)	 	 อย่างน้อย ๑๒ วันท�ำการก่อนจะปล่อยรายงานผลการวจิัยใดๆ ออกไป, ผู้วจิัยจะต้องส่งส�ำเนา

รายงานหนึ่งฉบับต่อแต่ละบุคคลต่อไปนี้: ประธานส�ำนักคณะกรรมการทบทวนการวิจัย,  

ผู้อ�ำนวยการภาค, และผู้ดูแลของแต่ละสถาบันที่ให้ข้อมูลหรือความช่วยเหลือ. ผู้วิจัยจะต้องมี

บทคัดย่อในรายงานผลการวจิัยด้วย.

	 (๓)		 ในการตพีมิพ์ผลการวจิัย, ผู้วจิัยจะต้องแสดงกติตกิรรมประกาศการมสี่วนร่วมของส�ำนักที่ร่วม

ในโครงการวจิัย.

	 (๔)	 	 ผู้วิจัยจะต้องแจ้งออกตัวอย่างชัดเจนเรื่องการอนุมัติหรือการเห็นชอบ (endorsement) ในสิ่งที่

ตีพิมพ์เพื่อเป็นการแสดงออกถึงนโยบายหรือทัศนะของส�ำนักคณะกรรมการทบทวนการวิจัย 

(Bureau of Research Review Board).

	 (๕)	 	 ก่อนยื่นเสนอเพื่อการตีพิมพ์ผลของโครงการวิจัยที่ด�ำเนินการภายใต้ subpart นี้, ผู้วิจัยจะต้อง

มอบส�ำเนาต้นฉบับ ๒ ฉบับ, เพื่อเป็นข้อมูลข่าวสารเท่านั้น, ต่อหัวหน้าส�ำนักงานการวิจัยและ

ประเมนิผล, ส�ำนักงานกลาง, ส�ำนักเรอืนจ�ำ.

๑๒.๗.๒	 การวจิัยที่สนับสนุนโดยสถาบันยุตธิรรมแห่งชาต ิ(National Institute of Justice)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)
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การวิจัยที่สนับสนุนโดยสถาบันยุติธรรมแห่งชาติจะต้องมีคุณสมบัติครบตามเงื่อนไขต่อไปนี้ นอกเหนือ

จากหลักเกณฑ์การอนุมัตภิายใต้หัวข้อ ๑๐.๑.๑.๑ (ดูประมวลกฎหมาย ๒๘ CFR ๔๖): 

	 (๑)	 	 ต้องได้รับประกาศนียบัตรรับรองเรื่องความเป็นส่วนตัวที่อนุมัติแล้วโดยสถาบันยุติธรรมแห่ง

ชาติที่จ�ำเพาะเจาะจงต่อการวิจัยนี้ (ดู http://www.nij.gov/funding/humansubjects/pages/ 

welcome.aspx); และ

	 (๒)	 	 ผู ้วิจัยหลักได้ให้หลักประกันแล้วว่า  ผู ้วิจัยหลักและทีมวิจัยทั้งหมดเข้าใจแนวทางของ

ประกาศนยีบัตรรับรองเรื่องความเป็นส่วนตัว ภายใต้ประมวลกฎหมาย ๒๘ CFR ๒๒.๒๓; และ

	 (๓)		 แบบใบยนิยอมในส่วนของการรักษาความลับ มสีิ่งต่างๆ ต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๓.๑)		 ชื่อหน่วยงานที่ให้ทุน; และ

	 	 	 	 (๓.๒)		 ข้อความว่า ความเป็นส่วนตัวและข้อมูลข่าวสารที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ของผู้เข้าร่วมวิจัย

จะเก็บ	 รักษาไว้เป็นความลับและจะใช้เพื่อการวิจัยและวัตถุประสงค์ทางสถิติเท่านั้น; 

และ

	 	 	 	 (๓.๓)		 ข้อความว่า ข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ที่ได้เก็บรวบรวมจะมีภูมิคุ้มกันจากกระบวนการ

ทางกฎหมายเพราะผู้วจิัยได้ยื่นประกาศนยีบัตรคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล; และ

	 	 	 	 (๓.๔)		 ข้อความว่า  ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับแจ้งถ้ามีเหตุเพราะขนาดตัวอย่างหรือลักษณะที่เป็น 

เอกลักษณ์บางอย่างของข้อมูล, จะไม่สามารถรักษาความลับของอัตลักษณ์ของผู้เข้า 

ร่วมวจิัยไว้ได้; และ

	 	 	 	 (๓.๕)		 ข้อความว่า  ผู้เข้าร่วมวิจัยจะถูกร้องขอให้ให้ความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรก่อน 

ผู้วิจัยจะเปิดเผยข้อมูลข่าวสารใดๆ, รวมทั้งข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับการละเมิดเด็ก,  

เว้นแต่ว่าการรักษาความลับนั้นจะถูกเปิดเผยถ้าผู้เข้าร่วมวิจัยรายงานข้อมูลข่าวสาร 

เกี่ยวกับความเสี่ยงต่ออันตรายที่จะเกิดขึ้นทันทีต่อผู้เข้าร่วมวิจัยหรือบุคคลอื่น. ความ 

ยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรจะครอบคลุมถึงว่าข้อมูลข่าวสารอะไรที่จะถูกเปิดเผย, 

ภายใต้สถานการณ์เช่นใด, และแก่ผู้ใด, และความเสี่ยงใดๆ ที่จะเกิดขึ้นจากการ 

เปิดเผย. 

ส�ำหรับการวิจัยที่ได้ทุนจากสถาบันยุติธรรมแห่งชาติ, ส�ำเนาข้อมูลทั้งหมดจะต้องถูกลบการบ่งชี้บุคคล

และส่งไปยังหอจดหมายเหตุแห่งชาตดิ้านข้อมูลความยุตธิรรมทางอาญา, รวมทัง้ส�ำเนาต่างๆ ของเอกสาร

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้, เครื่องมือการเก็บรวบรวมข้อมูล, การส�ำรวจ, หรือวัสดุที่เกี่ยวกับ

การวจิัยอื่นๆ. 

๑๒.๘		  การวจิัยที่ต้องปฏบิัตติามข้อก�ำหนดขององค์การคุ้มครองสิ่งแวดล้อม 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

การวิจัยที่สนับสนุนโดยองค์การคุ้มครองสิ่งแวดล้อมของสหรัฐหรือที่ด�ำเนินการวิจัยด้วยความตั้งใจที่จะ

ยื่นเสนอผลต่อองค์การคุ้มครองสิ่งแวดล้อมจะต้องมีคุณสมบัติครบตามข้อก�ำหนดต่อไปนี้ นอกเหนือจาก

หลักเกณฑ์การอนุมัตภิายใต้หัวข้อ ๑๐.๑.๑.๑ (ดูประมวลกฎหมาย ๔๐ CFR ๒๖): 
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	 (๑)	 	 การวจิัยนัน้ไม่เกี่ยวข้องกับการที่จะท�ำให้หญงิตัง้ครรภ์, หญงิให้นมบุตร, หรอืเด็กต้องเผชญิกับ

สารใดๆ โดยตัง้ใจ; และ

	 (๒)	 	 การวจิัยนัน้มคีุณสมบัตคิรบตามหลักเกณฑ์ของ Common Rule ส�ำหรับการอนุมัตกิารวจิัยแบบ

สังเกตการณ์ที่เกี่ยวข้องกับหญิงตั้งครรภ์และเด็กที่มีความเสี่ยงมากกว่าระดับต�่ำสุดแต่แสดง

ว่าน่าจะมีประโยชน์โดยตรงต่อผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคน จะอนุมัติได้เฉพาะถ้าคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยได้พบและบันทกึหลักฐานไว้ว่า:

	 	 	 	 (๒.๑)		 การแทรกแซงหรือวิธีด�ำเนินการนั้นคาดว่าจะมีประโยชน์โดยตรงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย

แต่ละคนหรอืน่าจะส่งผลต่อสุขภาวะของผู้เข้าร่วมวจิัยนัน้; และ

	 	 	 	 (๒.๒)		 ความเสีย่งนัน้มเีหตุผลสมควรเมือ่พจิารณาจากประโยชน์ทีค่าดว่าจะได้รับแก่ผู้เข้าร่วม 

วจิัย; และ

	 	 	 	 (๒.๓)		 เมื่อชั่งน�้ำหนักแล้วประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับอย่างน้อยต้องเหนือกว่าความเสี่ยงต่อ 

ผู้เข้าร่วมวจิัยที่จะเกดิจากการใช้วธิกีารอื่นที่มอียู่เป็นทางเลอืก; และ

	 	 	 	 (๒.๔)		 มกีารจัดการให้อย่างพอเพยีงในการขอความยนิยอมตามของเด็กและการอนุญาตของ	

บดิามารดาหรอืผู้ปกครองของเด็ก, ตามที่บัญญัตไิว้แล้วในประมวลกฎหมาย ๔๐ CFR 	

๒๖.๔๐๖; และ

(๓)	 ผู้วิจัยหลักได้ให้การประกันแล้วว่าการวิจัยจะไม่เริ่มต้นจนกว่าการวิจัยนั้นจะได้รับการ

ทบทวนและอนุมัติขั้นสุดท้ายจากเจ้าหน้าที่ของส�ำนักงานทบทวนโครงการวิจัยในมนุษย์ของ

องค์การคุ้มครองสิ่งแวดล้อม.

๑๒.๙		  การวจิัยที่ต้องปฏบิัตติามข้อก�ำหนดของกระทรวงพลังงาน 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๗ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๓)

การวจิัยที่สนับสนุนโดยกระทรวงพลังงานจะต้องมคีุณสมบัตคิรบตามข้อก�ำหนดต่อไปนี้ [ดูค�ำสั่งกระทรวง

พลังงาน (DOE Order) ที่ ๔๔๓.๑C] นอกเหนือจากหลักเกณฑ์การอนุมัติภายใต้หัวข้อ ๑๐.๑.๑.๑  

(ดูประมวลกฎหมาย ๑๐ CFR ๗๔๕):

	 (๑)	 	 ข้อก�ำหนดเรื่องการคุ้มครองข้อมูลข่าวสารที่เชื่อมโยงตัวบุคคลได้ [Personally Identifiable  

Information (PII)] ของกระทรวงพลังงาน, นิยามว่า คือ ข้อมูลข่าวสารใดๆ ที่เก็บรวบรวมหรือ

เก็บรักษาโดยกระทรวงพลังงานเกี่ยวกับบุคคล, รวมทัง้แต่ไม่จ�ำกัดเฉพาะ, การศกึษา, กจิกรรม

ทางการเงนิ (financial transactions), ประวตักิารแพทย์และอาชญากรรมหรอืประวตักิารจ้างงาน,  

และข้อมูลข่าวสารที่อาจใช้เพื่อแยก (distinguish) หรือสืบค้น (trace), อัตลักษณ์บุคคล, เช่น, 

เลขหมาย, ประกันสังคม, วันเดอืนปีและสถานที่เกดิ, นามสกุลเดมิของมารดา, ข้อมูลชวีมาตร 

(biometric data), และรวมถงึข้อมูลข่าวสารบุคคลอื่นๆ ที่ถูกเชื่อมโยงหรอืเชื่อมโยงได้กับบุคคล

หนึ่งบุคคลใดโดยเฉพาะ ได้แก่:

	 	 	 	 (๑.๑)		 การรักษาข้อมูลข่าวสารที่เชื่อมโยงตัวบุคคลได้เป็นความลับ; และ

	 	 	 	 (๑.๒)		 การปล่อยข้อมูลข่าวสารที่เชื่อมโยงตัวบุคคลได้เฉพาะภายใต้วิธีด�ำเนินการที่ได้รับ
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อนุมัติโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่รับผิดชอบและกระทรวงพลังงานเท่านั้น; 

และ

	 	 	 	 (๑.๓)		 การใช้ข้อมูลข่าวสารที่เชื่อมโยงบุคคลได้ (พีไอไอ) เฉพาะเพื่อวัตถุประสงค์ในโครงการ

ที่ได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแล้วเท่านั้น; และดูแลรักษาและใส่

เครื่องหมายในเอกสารหลักฐานที่มีข้อมูลข่าวสารที่เชื่อมโยงบุคคลได้ว่า  “มีพีไอไอ” 

หรอื “มขี้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับการคุ้มครอง (พเีอชไอ)”; และ

	 	 	 	 	(๑.๔)	 จัดวางระบบและการบันทกึหลักฐานอย่างเหมาะสมทัง้กายภาย, เทคนคิ, และทางการ

บริหารเพื่อป้องกันการใช้หรือการเปิดเผยพีไอไอและพีเอชไอโดยไม่ได้รับอนุญาต; 

และ

	 	 	 	 (๑.๕)		 ไม่มีการใช้หรือการเปิดเผยพีไอไอต่อไปยกเว้นกรณีที่ได้รับอนุมัติโดยคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยที่รับผิดชอบและกระทรวงพลังงาน, เมื่อเข้ากรณีที่ประยุกต์ใช้ได้ 

ต่อไปนี้, และเฉพาะกรณตี่อไปนี้เท่านัน้ ได้แก่:

	 	 	 	 		 	 	 	 (๑.๕.๑)	 ในกรณฉีุกเฉนิที่มผีลต่อสุขภาพและความปลอดภัยของบุคคลใดๆ; หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 (๑.๕.๒)	 เพื่อใช้ในโครงการวจิัยอื่นภายใต้เงื่อนไขเช่นเดยีวกันเหล่านี้และโดยได้รับ	

อนุญาตเป็นลายลักษณ์อักษรจากกระทรวงพลังงาน; หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 (๑.๕.๓)	 เพื่อการเปิดเผยตัวบุคคลโดยส�ำนักงานโครงการของกระทรวงพลังงานเพื่อ	

วัตถุประสงค์ในการตรวจสอบเกี่ยวกับโครงการนัน้; หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 (๑.๕.๔)	 กรณทีี่ก�ำหนดโดยกฎหมาย; และ

	 	 	 	 (๑.๖)		 การคุ้มครองพีไอไอที่เก็บรักษาไว้กับสิ่งที่ตัดออกไปได้ (removable media) โดยใช้วิธี

การถอดรหัสที่เป็นไปตามมาตรฐานของรัฐบาลกลาง (FIPS-๑๔๐-๒ certified); และ

	 	 	 	 (๑.๗)		 การใช้การถอดรหัสตามมาตรฐาน FIPS ๑๔๐-๒ certified ที่เป็นไปตามข้อก�ำหนดรหัส

ผ่านปัจจุบันของกระทรวงพลังงานที่อ้างองิใน DOE Guide ๒๐๕.๓-๑; และ

	 	 	 	 (๑.๘)		 การส่งสื่อที่น�ำออกไปได้ที่มีพีไอไอโดยบริการขนส่งด่วนข้ามคืน (express overnight 

service) พร้อมลายมือชื่อและขีดความสามารถในการติดตาม (tracking capability) 

และการส่งหลักฐานฮาร์ดกอปปี้โดยการห่อหุ้มสองชัน้ทางบรกิารขนส่งด่วน; และ

	 	 	 	 (๑.๙)		 แฟ้มข้อมูลที่เข้ารหัสที่มพีไีอไอที่จะถูกส่งโดยอเีมล์พร้อมผลติภัณฑ์ที่เข้ารหัสโดย FIPS 

๑๔๐-๒ certified; และ

	 	 	 	 (๑.๑๐)	การส่งพาสเวริ์ดไปยังแฟ้มที่เข้ารหัสแยกต่างหากจากแฟ้มต่างๆ; และ

	 	 	 	 (๑.๑๑)	การใช้วิธีการเข้ารหัสตามมาตรฐาน FIPS ๑๔๐-๒ certified กับเวบไซต์ที่สร้างขึ้น 

เพื่อการส่งข้อมูลข่าวสารที่มพีไีอไอ; และ

	 	 	 	 (๑.๑๒)	การใช้การยนืยันตัวตนโดย ๒ แฟคเตอร์ ๒-factor authentication เพื่อ log-on การเข้า

ถงึส�ำหรับระบบรโีมทต่างๆ.

	 (๒)	 	 ข้อก�ำหนดของกระทรวงพลังงานเพื่อผู้เข้าร่วมวจิัยที่อยู่ในชัน้ที่ต้องคุ้มครอง:

	 	 	 	 (๒.๑)		 ลูกจ้างของรัฐบาลกลางและผู้รับช่วงของกระทรวงพลังงานถือเป็นบุคคลกลุ่มเปราะ

บางเมื่อเข้าร่วมในการวิจัยและต้องมีการดูแลเพิ่มเติมเพื่อประกันว่าการเข้าร่วมของ

พวกเขาเป็นความสมัครใจอย่างแท้จริง (เช่น, โดยการประกันว่าพวกเขาจะไม่รายงาน
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ต่อสมาชิกในทีมวิจัย) และข้อมูลของพวกเขาที่เก็บรวบรวมมาจะต้องรักษาไว้เป็น

ความลับ.

	 (๓)		 ข้อก�ำหนดเรื่องการรายงานของกระทรวงพลังงาน

	 	 	 	 (๓.๑)		 ผู้จัดการการคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ต้องได้รับแจ้งเป็นลายลักษณ์อักษรก่อนการ

ริเริ่มโครงการวิจัยในมนุษย์ในส่วนของโครงการใหม่, แม้โครงการนั้นจะเข้าตาม

นิยามของโครงการวิจัยที่ได้รับยกเว้นตามกรอบในประมวลกฎหมาย ๑๐ CFR Part 

๗๔๕.๑๐๔, ซึ่งเกี่ยวข้องกับ:

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓.๑.๑)	 สถาบันที่ไม่ได้มกีารจัดตัง้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย; หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓.๑.๒)	 ต่างประเทศ; หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓.๑.๓)	 กรณทีี่อาจมปีระเดน็ย้อนแย้งส�ำคญั (เช่น การวจิารณ์เชงิลบจากสื่อมวลชน 

หรอืปฏกิริยิาจากผู้มสี่วนได้ส่วนเสยี หรอืกลุ่มที่ควบคุมดูแล); หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓.๑.๔)	 ผู้เข้าร่วมวิจัยอยู่ในกรณีได้รับการคุ้มครอง (นักโทษ, เด็ก, บุคคลที่มีความ

บกพร่องในการตัดสินใจ, หรือผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นลูกจ้างของรัฐบาลกลาง

ของกระทรวงพลังงานหรือลูกจ้างของผู้รับช่วงจากกระทรวงพลังงาน, ซึ่ง

อาจเปราะบางมากกว่าที่จะถูกบังคับหรือถูกจูงใจโดยไม่สมควรให้เข้าร่วม

การวิจัย) ซึ่งเป็นเรื่องที่อยู่นอกขอบข่าย/ขอบเขตการทบทวนของคณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัย; หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓.๑.๕)	 รุ่นหรอืการใช้ข้อมูลข่าวสารที่มกีารจัดชัน้ความลับ.

	 (๔)	 	 ผู้วิจัยหลักต้องรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยภายใน ๔๘ ช่ัวโมงหลังจากได้

ทราบเหตุการณ์ต่อไปนี้, และผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ต้องรายงาน

เหตุการณ์เหล่านี้ต่อกระทรวงพลังงานภายใน ๒๔ ชั่วโมง:

	 	 	 	 (๔.๑)		 เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ที่มนีัยส�ำคัญใดๆ, ปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้า, และข้อร้องเรยีน	

เกี่ยวกับการวจิัย; และ

	 	 	 	 (๔.๒)		 การไม่ปฏบัิตใิห้ถูกต้องใดๆ ต่อวธิดี�ำเนนิการหรอืข้อก�ำหนดอืน่ๆ ของโครงการคุ้มครอง 

การวจิัยในมนุษย์ของกระทรวงพลังงาน; และ

	 (๕)	 	 ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์จะต้องรายงานทันที (หมายความว่าภายใน 

๔๘ ชั่วโมง) ต่อกระทรวงพลังงานในการต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๕.๑)		 การระงับหรอืการยุตกิารอนุมัตขิองคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

	 	 	 	 (๕.๒)		 กรณีสงสัยหรือกรณียืนยันแล้วว่ามีการละเมิดข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับพีไอไอทั้งในรูป 

สิ่งพมิพ์หรอืรูปแบบอเิล็กทรอนกิส์. รายงานดังกล่าวต้องส่งถงึ: ๑) ผู้จัดการโครงการ

ส�ำนักงานให้ทุนของกระทรวงพลังงาน, หรือ, ถ้าได้รับทุนจากองค์กรภายนอก, ให้

รายงานต่อผู้จัดการโครงการขององค์กรนั้น; ๒) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

กลางหรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถานที่วิจัยที่รับผิดชอบของกระทรวง

พลังงาน. ถ้าผู ้จัดการโครงการของกระทรวงพลังงาน และ/หรือ คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยไม่สามารถติดต่อได้, ผู้วิจัยหลักมีหน้าที่รับผิดชอบที่จะต้องแจ้ง

ทันทีต่อศูนย์ประสานงานความม่ันคงทางไซเบอร์ร่วมของกระทรวงพลังงาน (JC๓) 
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หมายเลขโทรศัพท์ ๑-๘๖๖-๙๔๑-๒๔๗๒. 

กระบวนการประเมินตนเองเป็นระยะตามที่อธิบายไว้ในหัวข้อ ๑.๓.๒ จะประกันว่าการปฏิบัติให้ถูกต้อง

ตามวิธีด�ำเนินการและข้อก�ำหนดอื่นๆ ของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ของศูนย์การแพทย์บอสตัน

และวทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน, โดยเป็นไปตามข้อก�ำหนดของกระทรวงพลังงาน.

๑๒.๑๐		 การวจิัยที่ต้องปฏบิัตติามข้อก�ำหนดของกระทรวงกลาโหม 

๑๒.๑๐.๑		ข้อก�ำหนดทั่วไปของโครงการวจิัยที่กระทรวงกลาโหมสนับสนุน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

การวิจัยที่ได้รับการสนับสนุนจากหน่วยงานใดๆ ในสังกัดกระทรวงกลาโหมจะต้องมีคุณสมบัติครบตาม

ข้อก�ำหนดของหน่วยงานนั้นๆ นอกเหนือจากหลักเกณฑ์การอนุมัติในหัวข้อ๑๐.๑.๑.๑. การสนับสนุน

โดยหน่วยงานในสังกัดกระทรวงกลาโหมอาจได้รับทุนผ่านการท�ำสัญญา, เงินทุน, หรือข้อตกลงร่วม

ปฏิบัติการ; การใช้ทรัพย์สิน (property) สิ่งอ�ำนวยความสะดวกหรือสินทรัพย์ (assets); หรือการคัดเลือก

บุคลากรในกระทรวงกลาโหมเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย [ผ่านการแทรกสอด (intervention) หรือปฏิสัมพันธ์หรือ

ผ่านการเข้าถงึข่าวสารที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้].

แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัย

บอสตันปฏิบัติตามกฎหมาย, ระเบียบข้อบังคับ, และค�ำแนะน�ำในการด�ำเนินการ, ทบทวน, อนุมัติ, 

ควบคุมดูแล, สนับสนุน, หรอืการจัดการการวจิัยในมนุษย์ที่กระทรวงกลาโหมสนับสนุนต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 Title ๓๒ Code of Federal Regulations Part ๒๑๙ (๓๒ CFR ๒๑๙), ข้อก�ำหนดของกระทรวง

กลาโหม (Department of Defense Regulations), “การคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์” (“Protection 

of Human Subjects”) (หมายเหตุ – นี้เหมอืนกับ ๔๕ CFR ๔๖, the “Common Rule”) 

	 (๒)	 	 Title ๔๕ Code of Federal Regulations Part ๔๖, (๔๕ CFR ๔๖) กฎระเบียบของกระทรวง

สุขภาพและบริการมนุษย์, “การคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์,” Subparts B, C, และ D ตามที่

ประยุกต์ใช้โดย DoDD ๓๒๑๖.๐๒ 

	 (๓)		 Title ๒๑ Code of Federal Regulations ๕๐, ๕๖, ๓๑๒, and ๘๑๒, กฎระเบยีบของส�ำนักงาน

อาหารและยา

	 (๔)	 	 กฎกระทรวงกลาโหม (DoD Directive: DoDD) เลขที่ ๓๒๑๖.๐๒, เรื่อง “การคุ้มครองการวจิัย

ในมนุษย์และการปฏบิัตติามมาตรฐานจรยิธรรมในโครงการวจิัยที่กระทรวงกลาโหมสนับสนุน” 

	 (๕)	 	 Title ๑๐ United States Code Section ๙๘๐ (๑๐ USC ๙๘๐), เรื่อง “ข้อจ�ำกัดการใช้มนุษย์เป็น

ผู้ร่วมวจิัยทดลอง” (Limitation on Use of Humans as Experimental Subjects) 

	 (๖)	 	 DoDD ๓๒๑๐.๗, เรื่อง “เกยีรตศิักดิ์การวจิัยและการละเมดิจรรยาบรรณ” (Research Integrity 

and Misconduct)

	 (๗)		 ค�ำแนะน�ำกระทรวงกลาโหม (DoD Instruction: DoDI) เลขที่ ๖๒๐๐.๐๒, เรื่อง “การประยุกต์

ใช้กฎของส�ำนักงานอาหารและยากับแผนงานคุ้มครองสุขภาพก�ำลังพลในกระทรวงกลาโหม” 
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(Application of Food and Drug Administration (FDA) Rules to Department of Defense Force 

Health Protection Programs)

	 (๘)		 ค�ำแนะน�ำกระทรวงกลาโหม (DoDI) เลขที่ ๑๑๐๐.๑๒, เรื่อง “การส�ำรวจของกระทรวง

กลาโหม” (DoD Surveys)

	 (๙)	 	 SECNAVISNT ๓๙๐๐.๓๙D 

การวจิยัที่มกีารจดัชัน้ความลบัและไม่เข้าข่ายการยกเว้นจะด�ำเนนิการตามข้อก�ำหนดของ DoDD ๓๒๑๖.๐๒,  

Section ๑๓: “Classified Research Involving Human Subjects.”

๑๒.๑๐.๒		ข้อก�ำหนดเรื่องการศกึษาเฉพาะของกระทรวงกลาโหม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๘ กันยายน ๒๕๕๙)

สมาชิกทั้งหมดของแผนงานคุ ้มครองการวิจัยในมนุษย์ของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขต

แพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันส�ำเร็จหลักสูตรการศึกษาและฝึกอบรมทั้งหลักสูตรครั้งแรกและ

หลักสูตรต่อเนื่องที่เหมาะสมกับหน้าที่และความรับผิดชอบในการทบทวน, อนุมัติ, และควบคุมดูแลการ

วจิัยในมนุษย์, ตามที่อธบิายไว้ในหัวข้อ ๓.๕ และ ๔.๑. 

ทุกคนที่เกี่ยวข้องกับการด�ำเนินการวิจัยในมนุษย์ด�ำเนินการครบถ้วนตามข้อก�ำหนดเรื่องการศึกษาอบรม

ตามที่อธิบายไว้ในหัวข้อ ๖.๒.๓ และ ๖.๔. เป็นหน้าที่รับผิดชอบของผู้วิจัยหลักที่จะต้องจัดท�ำแผนการ

ปฏิบัติให้ถูกต้องตามข้อก�ำหนดเพิ่มเติมเรื่องการฝึกอบรมของหน่วยงานในสังกัดกระทรวงกลาโหมที่

สนับสนุนโครงการวจิัยส่งให้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

๑๒.๑๐.๓		ข้อก�ำหนดเรื่องความเสี่ยงต�่ำสุดและการยกเว้นเฉพาะของกระทรวงกลาโหม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

ส�ำหรับโครงการวิจัยที่กระทรวงกลาโหมสนับสนุน, นิยามของความเสี่ยงต�่ำสุดยึดตามวลีที่ว่า  “สิ่งที่ต้อง

เผชิญเป็นปกติในชีวิตประจ�ำวัน หรือระหว่างการตรวจร่างกาย หรือการตรวจทางสรีรวิทยา หรือการ

ตรวจทางห้องปฏิบัติการกับร่างกายหรือทางสรีรวิทยา” วลีดังกล่าวจะต้องไม่แปลความให้รวมถึงความ

เสี่ยงที่แฝงอยู่กับประเภทต่างๆ ที่ผู้เข้าร่วมวิจัยเผชิญในชีวิตประจ�ำวัน. ตัวอย่างเช่น, ความเสี่ยงต่างๆ ที่

เกิดขึ้นในผู้เข้าร่วมวิจัยของโครงการวิจัยที่มุ่งเน้นในประชากรกลุ่มพิเศษจะต้องไม่ประเมินผลโดยเทียบกับ

ความเสี่ยงที่พวกเขาเผชญิในสภาพแวดล้อมของการท�ำงาน (เช่น, ผู้ท�ำงานแก้ปัญหาภาวะฉุกเฉนิ, นักบนิ, 

ทหารในเขตสู้รบ) หรือผู้ที่มีโรคประจ�ำตัว (เช่น ต้องมีการตรวจทางห้องปฏิบัติการบ่อยๆ หรือมีอาการ

ปวดเนิ่นนาน)

การพิจารณาตัดสินว่าการวิจัยนั้นเข้าข่ายการยกเว้นจะกระท�ำโดยเจ้าหน้าที่ประจ�ำคนหนึ่งในคณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัย, มใิช่โดยผู้วจิัยหลัก, ตามที่อธบิายไว้ในหัวข้อ ๑๐.๒.๔.

๑๒.๑๐.๔		การทบทวนทางวชิาการเฉพาะของกระทรวงกลาโหม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะอนุมัติการวิจัย (การยื่นเสนอครั้งแรก, การแก้ไขเปลี่ยนแปลง

โครงการ, และรายงานความก้าวหน้า) ถ้าเป็นที่พอใจตามหลักเกณฑ์การอนุมัตใินหัวข้อ ๑๐.๑.๑.๑, รวมทัง้ 

เมื่อการออกแบบการวิจัยมีความเหมาะสมทางวิชาการและระดับความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัยมีเหตุผล

สมควร. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจพึ่งพาผู้เชี่ยวชาญภายนอกให้ช่วยให้ประเมินผลด้วยความ

ถูกต้องเหมาะสมทางวชิาการ.

๑๒.๑๐.๕		การคุ้มครองเพิ่มเตมิส�ำหรับผู้เข้าร่วมการวจิัยทางทหาร

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

กรณีที่การวิจัยมีผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นสมาชิกของกองทัพ (ทั้งบุคลากรทางการทหารและข้าราชการพลเรือน

ในกระทรวงกลาโหม), จะต้องมีการคุ้มครองเพิ่มเติมต่อไปนี้เพื่อลดเรื่องการจูงใจอันไม่สมควรให้ตกลง

เข้าร่วมการวจิัยให้เหลอืน้อยที่สุด:

	 (๑)	 	 สมาชิก/พลเรือนในกองทัพจะต้องปฏิบัติตามนโยบายตามค�ำส่ัง/องค์กร ในเรื่องข้อก�ำหนดให้

ต้องขออนุญาตเข้าร่วมการวจิัยในมนุษย์

	 (๒)	 	 ผู้บังคับบัญชาจะต้องถูกห้ามจากการเข้าไปมีอิทธิพลต่อการตัดสินใจของผู้ใต้บังคับบัญชาของ

พวกเขาในเรื่องการเข้าร่วมเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยในการวิจัยในมนุษย์และจะต้องไม่ไปปรากฏตัว 

ในช่วงของการคัดเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัยหรอืระหว่างกระบวนการขอความยนิยอม.

	 (๓)		 ส�ำหรับโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการน�ำเจ้าหน้าที่ในกองทัพมาเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยที่พิจารณา

แล้วว่า ความเสี่ยงมากกว่าต�่ำสุดและการคัดเลือกเกิดขึ้นในลักษณะเป็นกลุ่ม, คณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยจะต้องแต่งตัง้ผู้ตรวจการขึ้นมาคนหนึ่ง. ผู้ตรวจการจะต้องไม่มคีวามสัมพันธ์

ในทางใดๆ กับการวจิัยและจะต้องปรากฏตัวอยู่ระหว่างการคัดเลอืกเพื่อก�ำกับดูแลว่า เป็นการ

เข้าร่วมโดยความสมัครใจหรือการคัดเลือกเจ้าหน้าที่ในกองทัพมีการเน้นย�้ำอย่างชัดเจน

และอย่างเพียงพอว่า ข้อมูลข่าวสารที่ให้เกี่ยวกับการวิจัยนั้นชัดเจน, เพียงพอ, และถูกต้อง.  

ผู้ตรวจการอาจท�ำหน้าที่เป็นผู้ก�ำกับดูแลการวิจัยด้วย (ดูหัวข้อ ๑๒.๑๐.๘). ส�ำหรับการวิจัย

ที่เกี่ยวข้องกับการน�ำเจ้าหน้าที่กองทัพมาเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย, ที่การวิจัยนั้นได้รับการพิจารณา 

แล้วว่าความเสี่ยงไม่มากกว่าระดับต�่ำสุดและการคัดเลอืกเกดิขึ้นในลักษณะเป็นกลุ่ม, และการ 

วิจัยนั้นเกี่ยวข้องกับเจ้าหน้าที่พลเรือนในกระทรวงกลาโหม, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

จะต้องพิจารณาตัดสินว่า  เมื่อไรที่สมควรจะแต่งตั้งผู้ตรวจการขึ้นคนหนึ่งเพื่อวัตถุประสงค ์

ตามที่บรรยายไว้ในย่อหน้านี้. การตัดสินให้ต้องมีการแต่งตั้งผู้ตรวจการคนหนึ่งควรพิจารณา 

พื้นฐานส่วนหนึ่งในเรื่องประชากรผู้เข้าร่วมวิจัย, กระบวนการขอความยินยอม, และกลวิธีการ

คัดเลอืก.

กรณีที่การวิจัยเกี่ยวข้องกับบุคลากรในกองทัพสหรัฐ, เจ้าหน้าที่และเจ้าหน้าที่อาวุโสนอกประจ�ำการ  

(senior non-commissioned officers) จะต้องมโีอกาสแยกกันในการเข้าร่วม.

๑๒.๑๐.๖		ข้อก�ำหนดเฉพาะของกระทรวงกลาโหมส�ำหรับกรณกีารบาดเจ็บที่สัมพันธ์กับการวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๘ กันยายน ๒๕๕๙)
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ความยินยอมส�ำหรับการวิจัยที่กระทรวงกลาโหมสนับสนุนที่ความเสี่ยงมากกว่าระดับต�่ำสุดจะต้องมี

ข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับค่าชดเชยหรือการรักษาพยาบาลที่มีให้ถ้าเกิดการบาดเจ็บที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 

(ดูหัวข้อ ๘.๒.๑). ส�ำหรับการวจิัยที่ต้องปฏบิัตติามข้อก�ำหนดของกระทรวงทหารเรอื (Department of the 

Navy: DON), ทุกโครงการที่ความเสี่ยงมากกว่าระดับต�่ำสุดจะต้องมีการเตรียมการเพื่อการรักษากรณี

ฉุกเฉินและการติดตามที่จ�ำเป็นส�ำหรับการบาดเจ็บใดๆ ที่สัมพันธ์กับการวิจัย. คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยจะพิจารณาว่าการวิจัยที่ความเสี่ยงต�่ำสุดอาจต้องมีการเตรียมการส�ำหรับเรื่องการบาดเจ็บที่

สัมพันธ์กับการวจิัยที่คล้ายคลงึกันหรอืไม่.

๑๒.๑๐.๗			 ข้อก�ำหนดเฉพาะของกระทรวงกลาโหมเรื่องการรายงาน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์จะรายงานเหตุการณ์ที่เกิดขึ้นต่อไปนี้ภายใน ๓๐ วันต่อ

เจ้าหน้าที่คุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ของหน่วยงานในสังกัดกระทรวงกลาโหมที่เป็นผู้สนับสนุนโครงการ

วจิัยนัน้ในกรณทีี่เกี่ยวข้องกับโครงการที่กระทรวงกลาโหมเป็นผู้สนับสนุน:

	 (๑)	 	 การแจ้งโดยกระทรวงหรือหน่วยงานของรัฐบาลกลางหรือองค์การระดับนานาชาติส�ำหรับการ

สบืสวนเพื่อหาสาเหตุ (a for-cause investigation); และ

	 (๒)	 	 ปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้า (ดูหัวข้อ ๑๐.๒.๑.๕); และ

	 (๓)		 กรณกีารระงับหรอืยุตกิารอนุมัตขิองคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย (ดูหัวข้อ ๑๑.๕); และ

	 (๔)	 	 การไม่ปฏบิัตติามกฎระเบยีบที่ร้ายแรงหรอืต่อเนื่อง (ดูหัวข้อ ๑๑.๔.๕); และ

	 (๕)	 	 การเปลี่ยนคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยที่ท�ำหน้าที่ทบทวน.

นอกจากนี้, ส�ำหรับการวิจัยที่ต้องปฏิบัติตามข้อก�ำหนดของกระทรวงทหารเรือ, ผู้อ�ำนวยการแผนงาน

คุ้มครองการวิจัยในมนุษย์จะรายงานเรื่องต่อไปนี้ต่อส�ำนักงานแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ของ

กระทรวงทหารเรอื:

	 (๑)	 	 การเริ่มต้นและผลของการสอบสวนตามข้อกล่าวหาเรื่องการไม่ปฏบิัตติามกฎระเบยีบ; และ

	 (๒)	 	 เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ร้ายแรง; และ

	 (๓)		 การตรวจสอบ, การสอบสวน, หรอืการตรวจการของการวจิัย; และ

	 (๔)	 	 การตรวจสอบ, การสอบสวน, หรือการตรวจการของแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์

ของศูนย์การแพทย์บอสตันและวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตันที่ด�ำเนินการโดย 

หน่วยงานภายนอก; และ

	 (๕)	 	 การติดต่อสื่อสารที่มีนัยส�ำคัญระหว่างสถาบันต่างๆ ที่ด�ำเนินการวิจัยกับกระทรวงหรือ 

หน่วยงานอื่นของรัฐบาลกลางเกี่ยวกับเรื่องการปฏิบัติตามกฎระเบียบและการควบคุมดูแล; 

และ

	 (๖)	 	 การจ�ำกัด, การระงับ, หรือการยุติทั้งหมดของการประกันของศูนย์การแพทย์บอสตันและ

วทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน.

๑๒.๑๐.๘		ข้อก�ำหนดเฉพาะของกระทรวงกลาโหมเรื่องผู้ก�ำกับดูแลทางการแพทย์
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(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๘ กันยายน ๒๕๕๙)

ส�ำหรับการวิจัยที่กระทรวงกลาโหมสนับสนุน, ต้องมีการระบุชื่อผู้ก�ำกับดูแลการวิจัยอิสระส�ำหรับการ

วิจัยที่มีความเสี่ยงมากกว่าระดับต�่ำสุดและส�ำหรับการวิจัยที่มีความเสี่ยงต�่ำสุดให้เป็นทางเลือก. อาจม ี

ผู้ก�ำกับดูแลการวิจัยมากกว่าหนึ่งคน (เช่น, ถ้าจ�ำเป็นต้องมีทักษะหรือประสบการณ์ที่แตกต่างกัน).  

ผู้ก�ำกับดูแลอาจเป็นผู้ตรวจการ (ดูหัวข้อ ๑๒.๑๐.๕) หรือเป็นกรรมการคนหนึ่งในคณะกรรมการก�ำกับ

ดูแลความปลอดภัยข้อมูล (ดูหัวข้อ ๑๐.๑.๑.๒.๓). ผู้ก�ำกับดูแลการวิจัยต้องมีความเชี่ยวชาญสอดคล้อง 

(consonant) กับลักษณะ (nature) ของความเสี่ยงที่ระบุในโครงร่างการวจิัยนัน้, และเป็นอสิระจากทมีวจิัย.

หน้าที่ของผู้ก�ำกับดูแลการวจิัยจะต้องถูกก�ำหนดโดยพื้นฐานของความเสี่ยงหรอืปัญหาเฉพาะเกี่ยวกับการ

วิจัยนั้น. ผู้ก�ำกับดูแลการวิจัยอาจท�ำหน้าที่ควบคุมดูแลและรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

หรอืเจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมาย. ผู้ก�ำกับดูแลการวจิัยอาจอภปิรายโครงร่างการวจิัยกับผู้วจิัย, สัมภาษณ์

ผู้เข้าร่วมวจิัย, และปรกึษาหารอืบุคคลอื่นนอกโครงการเกี่ยวกับการวจิัยนัน้.

ผู้ก�ำกับดูแลการวิจัยต้องมีอ�ำนาจที่จะสั่งหยุดการวิจัยที่ก�ำลังด�ำเนินการ, ตัดผู้เข้าร่วมการวิจัยบางคน

ออกจากโครงร่างการวิจัย, และด�ำเนินการใดๆ ที่จ�ำเป็นเพื่อคุ้มครองความปลอดภัยและสุขภาวะของ 

ผู้เข้าร่วมวิจัยจนกว่าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะสามารถประเมินรายงานของผู้ก�ำกับดูแลได้.  

ผู้ก�ำกับดูแลการวิจัยต้องมีหน้าที่รับผิดชอบที่จะรายงานทันทีถึงข้อสังเกตและข้อค้นพบต่อคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยหรอืเจ้าหน้าที่อื่นที่ได้รับมอบหมาย.

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะอนุมัติสรุปย่อที่เป็นลายลักษณ์อักษรของหน้าที่, อ�ำนาจ, และความ

รับผิดชอบของผู้ก�ำกับดูแลการวิจัย. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะติดต่อสื่อสารกับผู้ก�ำกับดูแล

การวจิัยเพื่อยนืยันหน้าที่, อ�ำนาจ, และความรับผดิชอบของพวกเขา.

๑๒.๑๐.๙			 ข้อก�ำหนดเฉพาะของกระทรวงกลาโหมส�ำหรับการวจิัยนานาชาติ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๘ กันยายน ๒๕๕๙)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะท�ำงานร่วมกับหน่วยงานที่สนับสนุนการวิจัยในสังกัดกระทรวง

กลาโหมตามความจ�ำเป็นเพื่อคลี่คลายปัญหาความขัดแย้งที่เกิดจากกฎหมายและข้อก�ำหนดระหว่าง

ประเทศที่น�ำมาประยุกต์ใช้และเพื่อประกันว่า ประเด็นอ่อนไหวทางวัฒนธรรมในสถานที่ที่การวิจัยจะเข้า 

ไปด�ำเนินการจะได้รับการพิจารณา (ดูหัวข้อ ๒.๖). ส�ำหรับการวิจัยนานาชาติที่ต้องปฏิบัติตามข้อก�ำหนด

ของกระทรวงทหารเรือในเรื่องการวิจัยในมนุษย์ที่มิใช่พลเมืองสหรัฐหรือบุคลากรของกระทรวงกลาโหม, 

จะต้องได้รับอนุญาตจากประเทศเจ้าบ้านและผ่านการทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในประเทศเจ้าบ้าน, หรือโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของกองทัพเรือในท้องถิ่นที่มีผู้แทนจาก

ประเทศเจ้าบ้านร่วมด้วย.

๑๒.๑๐.๑๐	 ข้อก�ำหนดเฉพาะของกระทรวงกลาโหมส�ำหรับการคุ้มครองประชากรเปราะบาง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๓ มถิุนายน ๒๕๖๒)
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ส�ำหรับการวิจัยที่กระทรวงกลาโหมสนับสนุน, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะประยุกต์ใช้การ

คุ้มครองในหัวข้อ ๙, โดยมขี้อเพิ่มเตมิต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ส�ำหรับหัวข้อ ๙.๒ (เด็ก), กองก�ำลังประจ�ำการทุกคนและกองก�ำลังส�ำรองในสถานภาพ 

การท�ำหน้าที่ของรัฐบาลกลางตามนิยามโดยกระทรวงกลาโหมจะถูกพิจารณาว่าเป็นผู้ใหญ่.  

กรณีผู้ประจ�ำการ, นักศึกษาในสถาบันการศึกษาที่ประจ�ำการ, หรือผู้เข้าร่วมการฝึกอบรม 

ทีอ่ายุต�ำ่กว่า ๑๘ ปี, คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องพิจารณาอย่างรอบคอบในเรื่อง

กระบวนการคัดเลอืกและความจ�ำเป็นที่จะคัดเลอืกบุคคลเหล่านี้เข้าเป็นผู้เข้าร่วมวจิัย.

	 (๒)	 	 ส�ำหรับหัวข้อ ๙.๓ (นักโทษ):

	 	 	 	 (๒.๑) 		 ไม่อนุญาตให้ทบทวนโดยวธิดี�ำเนนิการเร่งด่วน.

	 	 	 	 (๒.๒)		 ประเภทของการวิจัยที่อนุญาต คือ ที่อยู่ในรายการในหัวข้อ ๙.๓.๖, ยกเว้นในกรณี

การวิจัยทางระบาดวิทยาที่ยอมให้ท�ำได้เมื่อการวิจัยนั้นพรรณนาความชุกหรืออุบัติ

การณ์ของโรคหนึ่งโดยการระบุถึงกรณีต่างๆ ทั้งหมดหรือการศึกษาปัจจัยที่อาจเสี่ยง

ที่สัมพันธ์กับโรคหนึ่ง, การวจิัยนัน้แสดงถงึความเสี่ยงไม่มากกว่าระดับต�่ำสุด, และการ

วจิัยนัน้แสดงว่าไม่มอีะไรมากกว่าความไม่สะดวกสบายแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย.

	 	 	 	 (๒.๓)		 ประเภทการวิจัยที่อนุญาตเพิ่มเติม คือ การวิจัยที่มีคุณสมบัติตามประเภท (๒) ใน

หัวข้อ 	 ๑๐.๒.๔.๒.๑.

	 	 	 	 (๒.๔)		 ถ้าผู้เข้าร่วมวจิัยที่คัดเลอืกเข้าไว้ก่อนหน้าถูกคุมขัง:

	 	 	 	 		 	 	 	 (๒.๔.๑)	 ผู้วิจัยหลักจะแจ้งต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพร้อมความเห็นว่า 

จะเป็นประโยชน์สูงสุดต่อผู้เข้าร่วมวิจัยนั้นจะอยู่ร่วมในการวิจัยต่อไปหรือ

ไม่.

	 	 	 	 		 	 	 	 (๒.๔.๒)	 ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัอาจจะเหน็ด้วยที่จะยอมให้ผูเ้ข้าร่วม 

วจิยันัน้อยูร่่วมในการวจิยัต่อไปหรอืก�ำหนดว่าให้การแทรกสอด (intervention)  

ทั้งหมด (รวมทั้งการขอรับข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้)  

ต้องหยุด

 	 	 	 	 		 	 	 	 (๒.๔.๓)	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, โดยการประชุมของคณะกรรมการที่มี

ตัวแทนจากนักโทษร่วมด้วย, จะประเมนิผลว่าควรให้ผู้เข้าร่วมวจิัยนัน้คงอยู่ 

ในการวจิยัต่อไปหรอืไม่, การพจิารณาว่าผูเ้ข้าร่วมวจิยันัน้จะให้ความยนิยอม 

อย่างมีความหมายที่จะร่วมอยู่ในการวิจัยต่อไปหรือไม่และพิจารณาว่า

สภาวะของการคุมขังจะยอมให้การร่วมในการวิจัยต่อไปจะท�ำได้หรือไม่. 

การวจิัยนัน้ไม่จ�ำเป็นต้องอยู่ในประเภทในหัวข้อ ๙.๓.๖.

	 	 	 	 		 	 	 	 (๒.๔.๔)	 ผู้อ�ำนวยการแผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์จะรายงานการคัดเลือก

นักโทษเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยต่อผู้สนับสนุนการวิจัยของหน่วยงานในสังกัด

กระทรวงกลาโหมภายใน ๑๔ วันนับจากการประชุมของคณะกรรมการ.

	 	 	 	 (๒.๕)		 การวิจัยไม่อาจเกี่ยวข้องกับผู้ต้องขัง (detainees) [บุคคลที่ถูกจับกุม (captured), 
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กักขัง (detained), จับตัว (held), หรืออื่นๆ ภายใต้การควบคุมบุคลากรของกระทรวง

กลาโหม, แต่ไม่ใช่บุคคลที่ถูกจับตัวเพื่อวัตถุประสงค์ในการบังคับใช้กฎหมายเป็น

เบื้องต้น]. ข้อห้ามนี้ไม่ใช้กับการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับยาวิจัยหรือเครื่องมือวิจัยในกรณี

ที่ผลิตภัณฑ์เดียวกันนั้นจะให้แก่สมาชิกของกองทัพสหรัฐในบริเวณเดียวกันเพื่อภาวะ

การเจ็บป่วยเดยีวกัน.

	 	 	 	 (๒.๕)		 การวจัิยไม่สามารถกระท�ำกับเชลยสงคราม. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยตระหนัก 

ถงึนยิามของ “เชลยสงคราม” ส�ำหรับหน่วยงานในสังกัดกระทรวงกลาโหมที่สนับสนุน

การวจิัยนัน้.

	 (๓)		 ส�ำหรับหัวข้อ ๙.๔ (หญงิตัง้ครรภ์, ทารก, และเด็กแรกเกดิ):

	 	 	 	 (๓.๑)		 วลี “ความรู้ทางชีวเวชศาสตร์” ถูกแทนที่ด้วยวลี “ความรู้ที่น�ำไปใช้ได้ทั่วไป”, และ

ประยุกต์ใช้กับการวิจัยในหญิงตั้งครรภ์ซึ่งความเสี่ยงมากกว่าระดับต�่ำสุดและรวมทั้ง

วิธีการหรือหัตถการที่ล่วงล�้ำกับหญิงนั้นหรือกับทารกและกับการวิจัยที่ใช้ทารกและ

เด็กแรกเกดิเป็นผู้เข้าร่วมวจิัย.	

	 	 	 	 (๓.๒)		 การวจิัยในทารกต้องปฏบิัตใิห้ถูกต้องตาม US Code Title ๔๒, Chapter ๖A, Subchap-

ter III, Part H, ๒๘๙g.

	 (๔)	 	 ส�ำหรับหัวข้อ ๙.๕ (บุคคลที่มคีวามบกพร่องทางการตัดสนิใจ), จะอนุมัตไิด้, การวจิัยนัน้ต้องมี

เจตนาที่จะเป็นประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวจิัยรายบุคคล, ส�ำหรับการวจิัยที่มนุษย์จะถูกใช้ในการทดลองหมาย

ถึงกิจกรรมหนึ่ง, เพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัย, เมื่อมีการใช้วิธีการหรือปฏิสัมพันธ์กับบุคคลที่มีชีวิตเพื่อ

วัตถุประสงค์เบื้องต้นในการเก็บรวบรวมข้อมูลเกี่ยวกับผลของวธิกีารหรอืปฏสิัมพันธ์นัน้.

๑๒.๑๐.๑๑	 ข้อก�ำหนดเฉพาะของกระทรวงกลาโหมส�ำหรับการยกเว้นการขอความยนิยอม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

ส�ำหรับการวิจัยที่มีการจัดชั้นความลับ (classified research) หรือการวิจัยที่มีการน�ำมนุษย์มาทดลอง, 

หมายความว่า กจิกรรมหนึ่ง, เพื่อวัตถุประสงค์ของการวจิัย, เมื่อมกีารใช้วธิกีารหรอืปฏสิัมพันธ์กับบุคคล

ที่มีชีวิตเพื่อวัตถุประสงค์เบื้องต้นในการขอรับข้อมูลเกี่ยวกับผลของวิธีการหรือปฏิสัมพันธ์นั้น, คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยจะไม่ยกเว้นหรือดัดแปลงข้อก�ำหนดเรื่องความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

ภายใต้หัวข้อ ๘.๔.๓ หรือ ๘.๔.๔ เว้นแต่รัฐมนตรีกลาโหม (หรือรัฐมนตรีกระทรวงทหารเรือส�ำหรับการ

วิจัยที่ต้องปฏิบัติตามข้อก�ำหนดของกระทรวงทหารเรือ) ได้ให้การยกเว้นการขอความยินยอมส�ำหรับ

โครงการวิจัยนั้น. ถ้าการวิจัยนั้นเกี่ยวข้องกับมนุษย์ที่ไม่เข้าตามนิยามของการทดลองในมนุษย์, คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยจะได้รับอนุญาตให้ยกเว้นหรือดัดแปลงข้อก�ำหนดเรื่องความยินยอมภายใต้

หัวข้อ ๘.๔.๓ หรอื ๘.๔.๔ ได้. 

รัฐมนตรีช่วยว่าการกลาโหมด้านการวิจัยและวิศวกรรมอาจยกเว้นข้อก�ำหนดเรื่องความยินยอมเมื่อเข้า

เงื่อนไขทุกข้อต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 การวิจัยนั้นจ�ำเป็นเพื่อความก้าวหน้าในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์เพื่อกิจการ
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ของกองทัพ; และ

	 (๒)	 	 การวจิัยนัน้อาจเป็นประโยชน์โดยตรงต่อผู้เข้าร่วมวจิัยที่ถูกทดลอง; และ

	 (๓)		 การวจิัยนัน้ด�ำเนนิการโดยปฏบิัตถิูกต้องตามกฎหมายและกฎระเบยีบที่บังคับใช้ทัง้หมด.

๑๒.๑๐.๑๒	ข้อก�ำหนดเฉพาะของกระทรวงกลาโหมเรื่องการจ่ายให้แก่ผู้เข้าร่วมวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐)

ผู้เข้าร่วมวิจัยที่เป็นบุคลากรของรัฐบาลกลางซึ่งอยู่ระหว่างการปฏิบัติหน้าที่ (on-duty) และผู้เข้าร่วมวิจัย

ที่เป็นบุคลากรของรัฐบาลกลางซึ่งมิได้อยู่ระหว่างการปฏิบัติหน้าที่ (off-duty) ในโครงการวิจัยที่ได้รับทุน

จากรัฐบาลกลางอาจได้รับการชดเชยถึง ๕๐ ดอลลาร์ ส�ำหรับการเจาะเลือดแต่ละครั้งเพื่อวัตถุประสงค์

ทางวิชาการหรือการวิจัยที่เชื่อมโยงกับการดูแลรักษาของบุคคลใดๆ ที่มีสิทธิในการรักษาพยาบาลโดย

รัฐบาลเป็นผู้ออกค่าใช้จ่าย, แต่ไม่ได้รับชดเชยส�ำหรับการเข้าร่วมในการวจิัยทั่วไป.

ข้อจ�ำกัดการจ่ายเหล่านี้ไม่ประยุกต์ใช้กับผู้เข้าร่วมวิจัยที่เป็นบุคลากรของรัฐบาลกลางที่ไม่อยู่ระหว่าง

ปฏิบัติหน้าที่หรือบุคลากรที่ไม่ใช่ของรัฐบาลกลาง, เว้นแต่การจ่ายให้แก่บุคลากรของรัฐบาลกลางที่ไม่อยู่

ระหว่างปฏิบัติหน้าที่เพื่อเข้าร่วมการวิจัยท่ัวไปนั้นต้องไม่จ่ายโดยตรงจากแหล่งเงินของรัฐบาลกลาง (การ

จ่ายจากผู้รับช่วงจากรัฐบาลกลางหรอืจากแหล่งเงนิที่มใิช่จากรัฐบาลกลางอนุญาตให้กระท�ำได้).

๑๒.๑๐.๑๓	ข้อก�ำหนดเฉพาะของกระทรวงกลาโหมส�ำหรับการวจิัยเชงิส�ำรวจ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๘ กันยายน ๒๕๕๙)

ผู้วิจัยหลักในโครงการวิจัยเชิงส�ำรวจใดๆ ที่ได้รับการสนับสนุนจากกระทรวงกลาโหมมีหน้าที่รับผิดชอบ

ในการจัดเตรียมการส�ำหรับการทบทวนการส�ำรวจนั้นโดยหน่วยงานสังกัดกระทรวงกลาโหมที่เหมาะสม. 

การทบทวนนี้เป็นการเพิ่มเตมิจากการทบทวนของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย.

๑๒.๑๐.๑๔	 ข้อก�ำหนดเฉพาะของกระทรวงกลาโหมส�ำหรับการควบคุมดูแลของกระทรวง

กลาโหม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๘ กันยายน ๒๕๕๙)

แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์จะสนับสนุนการควบคุมดูแลโดยหน่วยงานสังกัดกระทรวงกลาโหมที่

ให้การสนับสนุนโครงการวิจัย, รวมทั้งการติดต่อสื่อสารกับหน่วยงานสังกัดกระทรวงกลาโหมที่ให้การ

สนับสนุนการวจิัยนัน้ ในเรื่องเกี่ยวกับ:

	 (๑)	 	 ข้อมูลข่าวสารที่จ�ำเป็นเพื่อประกันว่า การอนุมัติส�ำหรับการยื่นเสนอครั้งแรกถูกต้องตามข้อ

ก�ำหนดที่ใช้บังคับทัง้หมด; และ

	 (๒)	 	 การเปลี่ยนแปลงที่มีนัยส�ำคัญที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอนุมัติแล้ว, รวมทั้งการแจ้ง

ว่าผู้วิจัยหลักได้รับแจ้งว่าการเปลี่ยนแปลงนั้นไม่สามารถน�ำไปใช้ด�ำเนินการได้ก่อนได้รับการ

ยอมรับ (acceptance) โดยหน่วยงานสังกัดกระทรวงกลาโหมที่สนับสนุนการวจิัยนัน้; และ

	 (๓)		 ผลของการทบทวนต่อเนื่อง
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	 (๔)	 	 ข้อมูลข่าวสารอื่นที่ถูกรายงานตามที่ก�ำหนดโดยหัวข้อ ๑๒.๑๐.๗

แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์จะประสานการปฏิบัติการตามค�ำร้องขอใดๆ ของหน่วยงานสังกัด

กระทรวงกลาโหมที่สนับสนุนการวจิัยนัน้เพื่อการตรวจเยี่ยมด้วย.

๑๒.๑๐.๑๕	 ข้อก�ำหนดเฉพาะของกระทรวงกลาโหมเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๘ กันยายน ๒๕๕๙)

ส�ำหรับการวิจัยที่ต้องปฏิบัติตามข้อก�ำหนดของกระทรวงทหารเรือ, ผู้วิจัย, บุคลากรส�ำคัญในการวิจัย, 

กรรมการในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, และบุคลากรอื่นๆ ต้องเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อน

ทั้งหมด, รวมทั้งผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินของตนเอง, คู่สมรส, และเด็กในครอบครัว. ไม่มีบุคคล

ใดจะสามารถเกี่ยวข้องในการทบทวนโครงร่างการวิจัยใดๆ หรือการอนุมัติโครงร่างการวิจัยถ้าอาจมีผล

ประโยชน์ทับซ้อน.

๑๒.๑๐.๑๖	 ข้อก�ำหนดเฉพาะของกระทรวงกลาโหมส�ำหรับการวจิัยพหุศูนย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๙ มถิุนายน ๒๕๖๐)

ส�ำหรับการวิจัยพหุศูนย์ที่กระทรวงกลาโหมสนับสนุนมีข้อตกลงอย่างเป็นทางการระหว่างองค์การต่างๆ 

ที่ระบุบทบาทและหน้าที่รับผดิชอบแต่ละฝ่าย.

๑๓. นยิามศัพท์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๒๒ กันยายน ๒๕๖๒)

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event: AE) คือ การเกิดขึ้นในทางการแพทย์ที่ไม่พึงประสงค์  

(untoward) หรอืไม่เป็นที่ชื่นชอบ (unfavorable) ในผู้เข้าร่วมวจิัย, รวมทัง้อาการแสดงที่ผดิปกติ (abnormal 

sign) (ตัวอย่างเช่น, การผิดปกติที่พบจากการตรวจร่างกายหรือการตรวจทางห้องปฏิบัติการ), อาหาร, 

หรอืโรค, สัมพันธ์ชั่วคราวกับการเข้าร่วมในการวจิัยของผู้เข้าร่วมวจิัย, ไม่ว่าจะพจิารณาตัดสนิว่าสัมพันธ์

กับการเข้าร่วมในการวจิัยของผู้เข้าร่วมวจิัยหรอืไม่ก็ตาม. 

เด็ก (Children) ถูกนยิามว่า เป็นบุคคลที่อายุยังไม่บรรลุนติภิาวะส�ำหรับการให้ความยนิยอมในการรักษา

หรอืหัตถการที่เกี่ยวข้องในการวจิัย.

การวิจัยทางคลินิก (Clinical investigation) ถูกนิยามว่า  เป็นการทดลองใดๆ ที่เกี่ยวกับสิ่งที่ทดสอบ

อย่างหนึ่งและผู้เข้าร่วมวิจัยคนหนึ่งหรือมากกว่า และซึ่งจะต้องปฏิบัติตามข้อก�ำหนดให้ต้องยื่นเสนอต่อ

ส�ำนักงานอาหารและยา, หรือผลของสิ่งซึ่งมีเจตนาจะยื่นเสนอในภายหลัง, หรือถือไว้เพื่อการตรวจการ

โดย, ส�ำนักงานอาหารและยาในฐานะที่เป็นส่วนหนึ่งของการยื่นขอเพื่อการวิจัยหนึ่งหรือเพื่อการอนุญาต

จ�ำหน่ายในท้องตลาด.

การทดลองทางคลินิก (Clinical trial) ถูกนิยามว่า หมายถึงโครงการวิจัยใดๆ ที่ก�ำหนดล่วงหน้า
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ให้ประชาชนหรือกลุ่มประชาชนเข้าสู่วิธีการ (intervention), โดยมีการเปรียบเทียบ (comparison) หรือ

กลุ่มเปรียบเทียบ (control group) พร้อมกันไป (concurrent), เพื่อศึกษาความสัมพันธ์เชิงเหตุ-และ-ผล  

(cause-and-effect) ระหว่างวิธีการที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพกับผลลัพธ์ทางสุขภาพอย่างหนึ่ง (a health  

outcome). วิธีการที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ คือ สิ่งที่ใช้เพื่อดัดแปลงผลลัพธ์ทางชีวเวชศาสตร์หรือที่สัมพันธ์

กับสุขภาพ; ตัวอย่างเช่น ยา, หัตถการทางศัลยกรรม, เครื่องมือ, การรักษาทางพฤติกรรม (behavioral 

treatment), โครงการทางการศกึษา (educational programs), วธิกีารทางโภชนาการ (dietary intervention),  

วิธีการปรับปรุงคุณภาพ (quality improvement interventions), และการเปลี่ยนแปลงกระบวนการ-ของ-

การดูแล (process-of-care changes). ผลลัพธ์ทางสุขภาพ คือ การวัดที่เกี่ยวข้องกับชีวเวชศาสตร์หรือ

สุขภาพที่ได้รับ (obtained) ในผู้ป่วยหรอืผู้เข้าร่วมวจิัย, รวมทัง้การวัดทางเภสัชจลนศาสตร์และเหตุการณ์

ไม่พงึประสงค์.

ลูกจ้างหรอืตัวแทน (Employee or agent) ของสถาบันหนึ่ง คอื บุคคลที่ท�ำหน้าที่ในนามของ, ใช้อ�ำนาจ

หรอืความรับผดิชอบส�ำหรับ, หรอืกระท�ำกจิกรรมที่ได้รับมอบหมายจากสถาบันนัน้.

การวจิัยที่ได้รับยกเว้น (Exempt) คอื การวจิัยที่มคีุณสมบัตติาม (meets) นยิามของการวจิัยในมนุษย์แต่

ไม่ต้องครบทั้งหมดตามหลักเกณฑ์เพื่อการอนุมัติเพราะกิจกรรมการวิจัยทั้งหมดมีคุณสมบัติเข้าข้อหนึ่ง

หรอืหลายข้อตามประเภทที่ระบุว่าเข้าข่ายยกเว้น.

เร่งด่วน (Expedited) การทบทวนเร่งด่วน คือ การทบทวนโดยผู้ทบทวนผู้มีประสบการณ์คนหนึ่งหรือ

มากกว่าแทนที่จะกระท�ำในการประชุมคณะกรรมการ.

ตัวบ่งชี้ข้อมูลข่าวสารสุขภาพ (Health Information Identifiers) คือ สิ่งต่างๆ ต่อไปนี้ของบุคคลคน

หนึ่งหรอืของญาต,ิ นายจ้าง, หรอืสมาชกิในครอบครัวของบุคคลนัน้:

	 ๑.	 ชื่อ; หรอื

	 ๒.	 หน่วยย่อยทางภูมิศาสตร์ทั้งหมดที่เล็กกว่ามลรัฐ, รวมทั้งชื่อถนน, เมือง, เคาน์ตี้, บริเวณ  

(precinct), รหสัไปรษณย์ี, และรหสัทางภมูศิาสตร์อื่นที่สมมลูกนั (equivalent geocodes), ยกเว้นเลข 

สามตัวแรกของรหัสไปรษณยี์ ถ้า, ตามข้อมูลที่เปิดเผยต่อสาธารณะของส�ำนักทะเบยีนราษฎร์:	

	 	 	 	(๒.๑)	 	 หน่วยทางภูมศิาสตร์ที่สร้างขึ้นโดยการผสมรหัสไปรษณยี์ทัง้หมดด้วยเลขสามตัวแรกที่ม	ี

ประชากรรวมมากกว่า ๒๐,๐๐๐ คน; และ

	 	 	 	(๒.๒)	 	 รหัสไปรษณีย์สามตัวแรกของทุกหน่วยภูมิศาสตร์นั้นที่มีประชากร ๒๐,๐๐๐ คน หรือ

น้อยกว่าจะถูกเปลี่ยนเป็น ๐๐๐; หรอื

	 ๓.	 	องค์ประกอบ (elements) ทั้งหมดของวันเดือน (ยกเว้นปี) ส�ำหรับวันเดือนที่สัมพันธ์โดยตรงกับ

บุคคลหนึ่ง, รวมทั้งวันเกิด, วันรับเข้าโรงพยาบาล, วันออกจากโรงพยาบาล, วันตาย, และทุก

อายุที่เกิน ๘๙ และองค์ประกอบทั้งหมดของวันเดือนปีที่บ่งชี้อายุนั้น, ยกเว้นที่อายุนั้นและองค์

ประกอบต่างๆ อาจผนวกรวม (aggregated) เข้าเป็นกลุ่มเดยีวของอายุ ๙๐ หรอืมากกว่า; หรอื

	 ๔.	 	หมายเลขโทรศัพท์; หรอื

	 ๕.	 	หมายเลขโทรสาร; หรอื
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	 ๖.	 	ที่อยู่อเีมล; หรอื

	 ๗.	 	หมายเลขประกันสังคม; หรอื

	 ๘.	 	หมายเลขเวชระเบยีน; หรอื

	 ๙.	 	หมายเลขผู้รับประโยชน์ในประกันสุขภาพ; หรอื

	 ๑๐.			หมายเลขบัญช;ี หรอื

	 ๑๑.			หมายเลขประกาศนยีบัตร/ใบอนุญาต; หรอื

	 ๑๒.			ตัวบ่งชี้ยานพาหนะและหมายเลขล�ำดับ (serial numbers), รวมทัง้หมายเลขป้ายทะเบยีน; หรอื

	 ๑๓.			ตัวบ่งชี้เครื่องมอืและหมายเลขล�ำดับ; หรอื

	 ๑๔.			หมายเลขระบุต�ำแหน่งทรัพยากรทั่วไปในเว็บ (Web Universal Resource Locators: URLs); หรอื

	 ๑๕.			ที่อยู่อนิเทอร์เน็ตโปรโตคอล (Internet Protocol: IP); หรอื

	 ๑๖.			ตัวบ่งชี้ทางชวีมาตร (Biometric identifiers), รวมทัง้ลายพมิพ์นิ้วมอืและลายพมิพ์เสยีง; หรอื

	 ๑๗.	ภาพถ่ายเต็มหน้า (Full-face photographs) และภาพอื่นๆ ที่เทยีบกันได้; หรอื

	 ๑๘.		ตัวบ่งชี้ที่เป็นเอกลักษณ์อื่นของหมายเลข (other unique identifying number) หมายเลข, 

ลักษณะ (characteristic), หรือรหัสใดๆ, รวมทั้งรหัสอื่นที่รวมหรือท�ำมาจาก (derived from)  

ตัวบ่งชี้อื่นตามบัญชรีายการนี้.

ผู้เข้าร่วมวจิัย (Human subject) ถูกนยิามว่า คอื บุคคลที่มชีวีติ:

	 ๑.	 		ผู้ที่ผู้วจิัยได้รับข้อมูลข่าวสารหรอืตัวอย่างชวีภาพผ่านวธิกีารหรอืปฏสิัมพันธ์กับบุคคล, และการ

ใช้, การศกึษา, หรอืการวเิคราะห์ข้อมูลข่าวสารหรอืตัวอย่างชวีภาพนัน้; หรอื		

	 ๒.	 		ผู้ที่ผู้วจิัยได้รับ, ใช้, ศกึษา, วเิคราะห์, หรอืสร้างข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้เกี่ยว

กับบุคคลนัน้หรอืตัวอย่างชวีภาพนัน้; หรอื

	 ๓.	 		ผู้ที่เป็นผู้เข้าร่วมวิจัยหรือกลายเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย (ไม่ว่าจะเป็นผู้มีสุขภาพดีหรือผู้ป่วย) ในการ

วิจัยไม่ว่าจะในฐานะผู้ที่รับสิ่งทดสอบหรือเป็นผู้อยู่ในกลุ่มเปรียบเทียบ, หรือผู้ที่เป็นเจ้าของ

ตัวอย่าง, ไม่ว่าจะบ่งชี้ตัวบุคคลได้หรอืไม่, ที่เครื่องมอืวจิัยได้ถูกใช้.

วิธีการที่ทดสอบรวมถึงหัตถการที่กระท�ำต่อร่างกายที่มีการเก็บรวบรวมข้อมูลข่าวสารหรือตัวอย่าง

ชีวภาพ (ตัวอย่างเช่น, การเจาะเลือด) และการกระท�ำ (manipulation) กับผู้เข้าร่วมวิจัยหรือสิ่งแวดล้อม

ของผู้เข้าร่วมวิจัยที่กระท�ำเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัย. ปฏิสัมพันธ์รวมถึงการติดต่อสื่อสารหรือการ

ติดต่อ (contact) ระหว่างผู้วิจัยกับผู้เข้าร่วมวิจัย. ข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลรวมถึงข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับ

พฤติกรรมที่เกิดขึ้นในบริบทซึ่งบุคคลสามารถคาดอย่างมีเหตุผลได้ว่า  ไม่มีการสังเกตการณ์หรือการ

บันทึกเกิดขึ้น, และข้อมูลข่าวสารซึ่งจัดให้ไปแล้วเพื่อวัตถุประสงค์เฉพาะโดยบุคคลและซึ่งบุคคลสามารถ

คาดอย่างมีเหตุผลว่า จะไม่มีการท�ำให้ปรากฏต่อสาธารณะ (ตัวอย่างเช่น, เวชระเบียน). ข้อมูลข่าวสาร

ส่วนบุคคลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้เป็นข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลซึ่งสามารถระบุตัวผู้เข้าร่วมวิจัยหรืออาจสืบหา

ตัวบุคคลได้โดยตรงโดยผู้วจิัยหรอืการเชื่อมโยงเข้ากับข้อมูลข่าวสารนัน้. ตัวอย่างชวีภาพที่สามารถบ่งชี้ตัว
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บุคคลได้ คอื ตัวอย่างชวีภาพที่อัตลักษณ์ของผู้เข้าร่วมวจิัยสามารถหรอือาจสามารถสบืหาได้โดยตรงโดย

ผู้วจิัยหรอืการเชื่อมโยงเข้ากับตัวอย่างชวีภาพนัน้.

ชุดข้อมูลที่จ�ำกัด (Limited Data Set) คือ “ข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับการคุ้มครอง (Protected 

Health Information” หรอืพเีอชไอ (PHI) ทีไ่มร่วมสิ่งต่างๆ ๑๖ รายการต่อไปนี้ของตัวบ่งชี้โดยตรง, แต่อาจ

รวมถึงชื่อเมือง, มลรัฐ, รหัสไปรษณีย์, หรือองค์ประกอบของวันเดือนปี, ที่เกี่ยวข้องกับบุคคลหนึ่งหรือ

ญาต,ิ นายจ้าง, หรอืสมาชกิในครอบครัวของบุคคลนัน้:

	 ๑.		 	ชื่อ; หรอื

	 ๒.		 	ข้อมูลข่าวสารที่อยู่ทางไปรษณีย์, นอกเหนือจากชื่อเมืองหรือนคร, มลรัฐ, และรหัสไปรษณีย์;  

	 	 	 	 	หรอื

	 ๓.		 	หมายเลขโทรศัพท์; หรอื

	 ๔.		 	หมายเลขโทรสาร; หรอื

	 ๕.		 	ที่อยู่ทางอเิล็กทรอนกิเมล; หรอื

	 ๖.		 	หมายเลขประกันสังคม; หรอื

	 ๗.		 	หมายเลขเวชระเบยีน; หรอื

	 ๘.		 	หมายเลขผู้รับประโยชน์ของประกันสุขภาพ; หรอื

	 ๙.		 	หมายเลขบัญช;ี หรอื

	 ๑๐.		หมายเลขประกาศนยีบัตร/ใบอนุญาต; หรอื

	 ๑๑.		ตัวบ่งชี้ยานพาหนะและหมายเลขล�ำดับ, รวมทัง้หมายเลขบนแผ่นป้ายทะเบยีน; หรอื

	 ๑๒.		หมายเลขเครื่องมอืและหมายเลขล�ำดับ; หรอื

	 ๑๓.		หมายเลขระบุต�ำแหน่งทรัพยากรทั่วไปในเว็บ (URLs); หรอื

	 ๑๔.		หมายเลขที่อยู่อนิเทอร์เน็ตโปรโตคอล (IP); หรอื

	 ๑๕.		ตัวบ่งชี้ทางชวีมาตร, รวมทัง้ลายพมิพ์นิ้วมอืและลายพมิพ์เสยีง; หรอื

	 ๑๖.		ภาพถ่ายเต็มหน้าและภาพอื่นๆ ที่เทยีบกันได้.

ความเสี่ยงต�่ำสุด (Minimal risk) หมายความว่า ความน่าจะเป็นและขนาดของอันตรายหรือความ 

ไม่สะดวกสบายที่คาดล่วงหน้าในการวิจัยนั้น ไม่มากกว่าในและโดยตัวของมันเองไม่มากกว่าที่ต้อง 

เผชิญอยู่ตามปกติในชีวิตประจ�ำวันหรือระหว่างกระท�ำการตรวจหรือทดสอบทางร่างกายหรือทาง

จติวทิยาตามปกต.ิ

ข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคล (Personal Information) หมายความถึง ชื่อและนามสกุลหรือตัวย่อชื่อ 

และนามสกุลผสมกับองค์ประกอบหนึ่งหรือมากกว่าที่สัมพันธ์กับบุคคลนั้นต่อไปนี้ของผู้พ�ำนักอาศัย  

(resident) ในมลรัฐแมสซาชูเซตส์: (a) หมายเลขประกันสังคม; (b) หมายเลขใบขับขี่หรือหมายเลขบัตร

ประจ�ำตัวที่ มลรัฐออกให้; หรือ (c) หมายเลขบัญชีการเงิน, หรือหมายเลขบัตรเครดิตหรือบัตรเดบิต,  

ร่วมหรือไม่ร่วมกับหมายเลขหลักประกันที่ก�ำหนด, รหัสการเข้าถึง (access code), บัตรประจ�ำตัวบุคคล
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หรอืรหัสผ่าน (password), ที่อาจอนุญาตให้เข้าถงึบัญชกีารเงนิของผู้พ�ำนักอาศัย; โดยก�ำหนด (provided), 

อย่างไรก็ดี, ว่า “ข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคล” ไม่รวมถึงข้อมูลข่าวสารที่ได้รับมาโดยถูกต้องตามกฎหมาย

จากข้อมูลข่าวสารที่จัดให้แก่สาธารณะ, หรือจากระเบียนที่จัดให้แก่สาธารณะโดยถูกต้องตามกฎหมาย

โดยรัฐบาลกลาง, มลรัฐหรอืรัฐบาลท้องถิ่น.

นักโทษ (Prisoner) หมายถึงบุคคลใดๆ ที่ถูกจ�ำกัดหรือกักขังไว้โดยไม่สมัครใจในเรือนจ�ำ (penal  

institution). ค�ำนี้มีเจตนาที่จะครอบคลุม (encompass) บุคคลที่ถูกตัดสินลงโทษให้อยู่ในสถานที่ดังกล่าว

นัน้ภายใต้กฎหมายอาญาหรอืกฎหมายแพ่ง, บุคคลที่ถูกกักขังในสถานที่อื่นๆ โดยอาศัยอ�ำนาจ (by virtue 

of) ของกฎหมายหรือโดยวิธีด�ำเนินการตามข้อผูกมัด (commitment procedures) ซึ่งให้ทางเลือกแทนการ

ลงโทษทางอาญาหรือการกักขังในเรือนจ�ำ, และบุคคลที่ต้องขังระหว่างการส่งฟ้องต่อศาล, การด�ำเนิน

คด,ี หรอืการตัดสนิลงโทษ.

ข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับการคุ้มครอง (Protected Health Information: PHI) คอื ข้อมูลข่าวสาร

สุขภาพที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ของบุคคลที่ถือไว้ (held) หรือส่งไป (transmit) โดยหน่วยงานที่เป็นเจ้าของ  

(covered entity) [กรมธรรม์ประกันสุขภาพ, ส�ำนักงานหักบัญชีการดูแลสุขภาพ (health care  

clearing house), หรือผู้ให้บริการสุขภาพ] หรือผู้ช่วยทางธุรกิจของหน่วยงานนั้น, ในรูปแบบหรือสิ่ง

ใดๆ ไม่ว่าจะเป็นรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์, กระดาษหรือวาจา. ข้อมูลข่าวสารสุขภาพ คือ ข้อมูลข่าวสาร,  

รวมถึงข้อมูลทางประชากร, ที่สัมพันธ์กับอดีต, ปัจจุบันหรืออนาคตของสุขภาพกายและจิตหรือการเจ็บ

ป่วยของบุคคล, การจัดบริการดูแลสุขภาพให้แก่บุคคลนั้น, หรือการจ่ายเพื่อการดูแลสุขภาพแก่บุคคล

นัน้ในอดตี, ปัจจุบัน, หรอือนาคต. การดูแลสุขภาพครอบคลุมการดูแล (care), การให้บรกิาร (services),  

หรือการจัดหาต่างๆ (supplies) ที่สัมพันธ์กับสุขภาพของบุคคล, ซึ่งรวมถึง (๑) การดูแลด้านการป้องกัน, 

การวินิจฉัย, การบ�ำบัดรักษา, การฟื้นฟูสุขภาพ, การรักษาสุขภาพ (maintenance), หรือการประคับ

ประคอง, และการปรึกษา  (counseling), บริการ (service), การประเมิน (assessment), หรือหัตถการ 

ที่ท�ำเพื่อแก้ปัญหาทางกายหรือจิต, หรือสถานะการท�ำหน้าที่, ของบุคคลที่มีผลต่อโครงสร้างหรือการ 

ท�ำหน้าที่ของร่างกาย; และ (๒) การขายหรอืการจ�ำหน่ายยา, เครื่องมอื (device), อุปกรณ์ (equipment),  

หรือรายงานอื่นๆ ตามใบสั่งแพทย์. การบ่งชี้ตัวบุคคลได้หมายความว่าข้อมูลข่าวสารนั้นระบุบุคคลนั้น 

หรอืมพีื้นฐานที่มเีหตุผลให้เชื่อว่ามันสามารถถูกใช้เพื่อระบุตัวบุคคลนัน้ได้.

การวจิยั (Research) ถกูนยิามว่า หมายถงึ การสบืค้นอย่างเป็นระบบ, รวมถงึการพฒันา (development),  

การทดสอบ (testing) และการประเมนิผล (evaluation), ที่ออกแบบเพื่อพัฒนาหรอืก่อให้เกดิ (contribute)  

ความรู้ที่น�ำไปใช้ได้ทั่วไป. เพื่อวัตถุประสงค์ตามนิยามนี้, การสืบค้นอย่างเป็นระบบ คือ การใช้วิธี

การที่ก�ำหนดไว้ล่วงหน้าเพื่อให้ได้รับข้อมูลข่าวสารโดยการเก็บรวบรวมและวิเคราห์ข้อมูล. ความรู้ที่

น�ำไปใช้ท่ัวไป คือ ข้อสรุป (conclusions) ที่สามารถน�ำไปประยุกต์ใช้ในสถานการณ์ (circumstances)  

นอกสถานการณ์เฉพาะ (specific instances) ของการสบืค้นนัน้.

เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Event: SAE) คอืเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ใดๆ ที่

	 (๑)	 	 มผีลท�ำให้เสยีชวีติ;
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	 (๒)	 	 คุกคามต่อชวีติ (ท�ำให้ผู้เข้าร่วมวจิัยตกอยู่ในความเสี่ยงต่อการเสยีชวีติจากเหตุการณ์นัน้ตามที่

มันเกดิขึ้น);

	 (๓)		 มผีลให้ต้องรับไว้เป็นผู้ป่วยในของโรงพยาบาลหรอืท�ำให้ต้องอยู่โรงพยาบาลนานขึ้น;

	 (๔)	 	 มผีลท�ำให้เกดิความพกิาร/ความไร้สามารถถาวรหรอืมนีัยส�ำคัญ;

	 (๕)	 	 มผีลท�ำให้เกดิความพกิารแต่ก�ำเนดิ; หรอื

	 (๖)	 	 โดยการตัดสินอย่างเหมาะสมทางการแพทย์, อาจเป็นอันตรายต่อสุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย

และอาจต้องมีการรักษาหรือการผ่าตัดเพื่อป้องกันหนึ่งในผลลัพธ์ตามรายการที่ระบุในนิยามนี้ 

(ตัวอย่างเช่น เหตุการณ์นั้นท�ำให้หลอดลมหดตัวอย่างรุนแรงจากการแพ้ที่ต้องการการรักษา

อย่างเต็มที่ (intensive treatment) ในห้องฉุกเฉินหรือที่บ้าน, ความผิดปกติของการสร้างเม็ด

เลอืด (blood dyscrasias) หรอืการชักที่ไม่ถงึขัน้ต้องรับเป็นผู้ป่วยในโรงพยาบาล, หรอืท�ำให้เกดิ

การพึ่งยาหรอืตดิยา).

ผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินที่มีนัยส�ำคัญ (Significant Financial Interest) (ตามที่นิยามโดย

นโยบายเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนในการวจิัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและมหาวทิยาลัยบอสตัน):

	 ๑.	 ผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินประกอบด้วยผลประโยชน์หนึ่งเรื่องหรือมากกว่าต่อไปนี้ของ

ผู้วิจัย (และของคู่สมรสและบุตรที่ยังไม่บรรลุนิติภาวะของผู้วิจัย), ที่ปรากฏอย่างมีเหตุผลว่า 

สัมพันธ์กับหน้าที่รับผดิชอบทางสถาบันของผู้วจิัย:

	 	 	 a.			 กับเรื่องของบริษัทการค้ามหาชน (With regard to a publicly traded entity),  

ผลประโยชน์ทบัซ้อนทางการเงนิที่มนียัส�ำคญั มอียูจ่รงิ (exist) ถ้ามลูค่าของค่าตอบแทนที่ได้รบั

จากบริษัทนั้นในช่วง ๑๒ เดือนก่อนหน้าที่จะมีการเปิดเผยและมูลค่าของผลประโยชน์ในหุ้น 

(equity interest) ใดๆ ในหน่วยงาน ณ วันที่ท�ำการเปิดเผย, เมื่อรวมกันแล้ว, เกนิกว่า ๕,๐๐๐ 

ดอลลาร์. ค่าตอบแทน (remuneration) รวมถงึเงนิเดอืนและการจ่ายใดๆ เพื่อการบรกิารที่ไม่

ระบุว่าเป็นเงนิเดอืน (เช่น, ค่าธรรมเนยีมที่ปรกึษา, เงนิสมนาคุณ (honoraria), ค่าธรรมเนยีม

ผู้เขียน (paid authorship fees)). ผลประโยชน์ในหุ้นรวมถึงหุ้น (stock), สิทธิในหุ้น (stock  

option) หรือผลประโยชน์จากความเป็นเจ้าของ (ownership interest) อื่นๆ, ตามที่พิจารณา

ผ่านการอ้างอิงราคาสาธารณะหรือการวัดที่มีเหตุผลอื่นของมูลค่าการตลาดที่เป็นธรรม 

(fair market value);

	 	 	 b.			 กับเรื่องของหน่วยงานการค้าที่มิใช่บริษัทมหาชน (With regard to a non-publicly 

traded entity), ผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินที่มีนัยส�ำคัญ มีอยู่จริงถ้ามูลค่าของ 

ค่าตอบแทนใดๆ ที่ได้รับจากบริษัทนั้นในช่วง ๑๒ เดือนก่อนหน้าการเปิดเผย, เมื่อรวมกัน

แล้ว, เกินกว่า ๕,๐๐๐ ดอลลาร์ หรือเมื่อผู้วิจัย (หรือคู่สมรสหรือเด็กในครอบครัวที่ยังไม่ 

บรรลุนิติภาวะ) ถือผลประโยชน์ในหุ้นใดๆ (เช่น, หุ้น, สิทธิในหุ้น, หรือผลประโยชน์จาก 

ความเป็นเจ้าของอื่นๆ;

	 	 	 c.			 สิทธิและผลประโยชน์ในทรัพย์สินทางปัญญา (เช่น, สิทธิบัตร, ลิขสิทธิ์) ตามการรับ 

รายได้ที่สัมพันธ์กับสทิธแิละผลประโยชน์ดังกล่าว; และ
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	 	 	 d.			 ส�ำหรับผู้วจิัยที่รับทุนจากบรกิารสาธารณสุขเท่านั้น (For PHS-Funded Investigators  

only): ผลประโยชน์ทับซ้อนที่มีนัยส�ำคัญ รวมถึงค่าเดินทาง (Travel) ด้วย, ซึ่งหมายถึง  

ค่าเดินทางที่เบิกคืนได้หรือการเดินทางที่ได้รับการสนับสนุน (เช่น, เงินที่จ่ายในนามของ 

ผู้วิจัยและไม่เบิกคืนให้แก่ผู้วิจัยนั้นเพื่อว่ามูลค่าจ�ำนวนเงินจริงอาจยังไม่มีให้), สัมพันธ์กับ

หน้าที่รับผดิชอบของสถาบันของผู้วจิัย (Investigator’s Institutional Responsibilities) ที่มูลค่า

เกนิกว่า ๕,๐๐๐ ดอลลาร์ (เมื่อรวมจากบรษิัทเดยีว). การเปิดเผยเรื่องค่าเดนิทางจะรวมถงึ

อย่างน้อยที่สุด คือ, วัตถุประสงค์ของการเดินทาง, อัตลักษณ์ของผู้สนับสนุน/ผู้จัด (orga-

nizer), จุดหมายปลายทางและระยะเวลา. ข้อก�ำหนดการเปิดเผยเรื่องการเดินทางไม่ใช้กับ

การเดินทางอื่นๆ ที่เบิกคืนได้หรือสนับสนุนโดยหน่วยงานต่อไปนี้ภายในสหรัฐ: องค์กรของ

รัฐบาลกลาง, มลรัฐ, หรอืรัฐบาลท้องถิ่น, สถาบันการศกึษาชัน้สูงตามที่นยิามใน ๒๐ U.S.C. 

๑๐๐๑(a), โรงพยาบาลที่สอนของสถาบันการศึกษา, ศูนย์การแพทย์, หรือสถาบันวิจัยที่

สมทบกับสถาบันการศกึษาชัน้สูง.

	 ๒.	 ข้อยกเว้น: “ผลประโยชน์ทับซ้อนที่มนีัยส�ำคัญ” ไมร่วมถงึผลประโยชน์ทางการเงนิต่อไปนี้:

	 	 	 a.			 เงินเดือน, ค ่ารอยัลตี้, หรือค่าตอบแทนอื่นที่จ ่ายโดยศูนย์การแพทย์บอสตันหรือ

มหาวิทยาลัยบอสตันให้แก่ผู้วิจัย, ถ้าผู้วิจัยเป็นลูกจ้างในปัจจุบันหรือได้รับแต่งตั้งโดย

สถาบันที่เป็นผู้จ่ายเงนินัน้;

	 	 	 b.			 สิทธิในทรัพย์สินทางปัญญาที่ได้รับมอบหมายจากศูนย์การแพทย์บอสตันหรือมหาวิทยาลัย

บอสตันและมขี้อตกลงที่จะแบ่งปันค่ารอยัลตี้โดยสัมพันธ์กับสทิธนิัน้;

	 	 	 c.			 รายได้จากพาหนะเพื่อการลงทุน (investment vehicles), เช่น กองทุนรวม (mutual fund) และ

บัญชเีกษยีณอายุ (retirement accounts) ตราบเท่าที่ผู้วจิัยนัน้ไม่มอี�ำนาจควบคุมโดยตรงต่อ

การตัดสนิใจในพาหนะเพื่อการลงทุนนัน้;

	 	 	 d.			 รายได้จากการสัมมนา, บรรยาย, การเข้าร่วมผูกพันในการสอน, ที่ได้รับการสนับสนุนโดย

หน่วยงานต่างๆ ต่อไปนี้ภายในสหรัฐ: องค์การของรัฐบาลกลาง, มลรัฐ, หรอืรัฐบาลท้องถิ่น,  

สถาบันการศึกษาชั้นสูงตามนิยามใน ๒๐ U.S.C. ๑๐๐๑(a), โรงพยาบาลที่ท�ำการสอน 

ในสถาบันการศึกษา, ศูนย์การแพทย์, หรือสถาบันวิจัยที่สมทบกับสถาบันการศึกษาชั้นสูง; 

และ

	 	 	 e.			 รายได้จากการให้บริการในคณะกรรมการที่ปรึกษาหรือคณะกรรมการทบทวนให้แก่ 

หน่วยงานต่อไปนี้ในสหรัฐ: องค์กรของรัฐบาลกลาง, มลรัฐ, หรือรัฐบาลท้องถิ่น, สถาบัน

การศึกษาชั้นสูงตามนิยามใน ๒๐ U.S.C. ๑๐๐๑(a), โรงพยาบาลที่ท�ำการสอนในสถาบัน

การศกึษา, ศูนย์การแพทย์, หรอืสถาบันวจิัยที่สมทบ (affiliated) กับสถาบันการศกึษาชัน้สูง.

ผลประโยชน์ทับซ้อนที่มีนัยส�ำคัญที่สัมพันธ์กับการวิจัย (ตามที่นิยามโดยนโยบายเรื่องผลประโยชน์

ทับซ้อนในการวิจัยของศูนย์การแพทย์บอสตันและมหาวิทยาลัยบอสตัน) คือ ผลประโยชน์ทับซ้อนที่มีนัย

ส�ำคัญ ซึ่ง (๑) ผลประโยชน์ของผู้วจิัยอาจมผีลกระทบอย่างมเีหตุผล (reasonably affected) โดยการวจิัย

นั้น หรือ (๒) หน่วยงานที่ผู้วิจัยมีผลประโยชน์อาจมีผลประโยชน์ทางการเงินที่อาจมีผลกระทบอย่างมี
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เหตุผลโดยการวจิัยนัน้.

ปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้า (Unanticipated Problem) ถูกนิยามว่า คือ เหตุการณ์, ประสบการณ์หรือ

ผลลัพธ์ที่เข้าตามหลักเกณฑ์ทั้งสามข้อต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ไม่คาดมาก่อน (is unexpected) [ในเรื่องของลักษณะ (nature), ความรุนแรง, หรอืความถี่] 

โดยที่ (a) วิธีด�ำเนินการวิจัยตามที่บรรยายไว้ในเอกสารที่เกี่ยวข้องของโครงร่างการวิจัย 

(เช่น โครงร่างการวิจัยที่ได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและเอกสารความ

ยนิยอม); และ (b) ลักษณะของประชากรของผู้เข้าร่วมวจิัยที่ท�ำการศกึษา; และ

	 (๒)	 	 สัมพันธ์หรือเป็นไปได้ที่จะสัมพันธ์ (is related or possibly related) กับการเข้าร่วมใน

การวจิัย (ในเอกสารค�ำแนะน�ำนี้, เป็นไปได้ที่จะสัมพันธ ์หมายความว่า มคีวามเป็นไปได้อย่าง

มเีหตุผลว่า สิ่งที่เกดิขึ้น (incident), ประสบการณ์, หรอืผลลัพธ์อาจมสีาเหตุจากวธิดี�ำเนนิการที่

เกี่ยวข้องกับการวจิัยนัน้; และ

	 (๓)		 บ่งบอก (suggests) ว่า การวจิัยนัน้ท�ำให้ผู้เข้าร่วมวจิัยหรอืผู้อื่นมคีวามเสี่ยงมากขึ้น (รวมถงึ 

อันตรายทางร่างกาย, จิตใจ, เศรษฐกิจ, หรือสังคม) มากกว่าที่รู้แล้วหรือรับรู้ (recognized) 

แล้ว.

๑๔. ตัวย่อและชื่อย่อ (Abbreviations and Acronyms)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ ๑๑ สงิหาคม ๒๕๖๒)

AAHRPP	– Association for the Accreditation of Human Research Protection Programs 

	 	 	 – สมาคมเพื่อการรับรองโครงการคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์

BU CTSI	– Boston University Clinical and Translational Science Institute 

	 	 	 – สถาบันศาสตร์ทางคลนิกิและปรวิรรตศาสตร์*

CDC – Centers for Disease Control 

	  – ศูนย์ควบคุมโรค

CoC – Certificate of Confidentiality 

	 –	ประกาศนยีบัตรรับรองการรักษารักษาความลับ

CRRO  – Clinical Research Resources Office 

	 	  –	 ส�ำนักงานทรัพยากรการวจิัยทางคลนิกิ

DoD – Department of Defense 

	  – กระทรวงกลาโหม

GCP – Good Clinical Practices 

	  – หลักเกณฑ์การวจิัยทางคลนิกิที่ดี

*  ศาสตร์ที่ยกระดับความรู้สู่อรรถประโยชน์ของมนุษย์
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GINA – the Genetic Information Nondiscrimination Act 

	   – รัฐบัญญัตกิารไม่แบ่งแยกจากข้อมูลข่าวสารพันธุกรรม

FWA – Federalwide Assurance 

	  – การประกันระดับประเทศ

HDE – Humanitarian Device Exemption 

	  – การยกเว้นเครื่องมอืที่ใช้ในมนุษย์

HIPAA – Health Insurance Portability and Accountability Act of ๑๙๙๖ 

	 	  –	รัฐบัญญัตคิุ้มครองสทิธติดิตัวและภาระรับผดิของประกันสุขภาพ ค.ศ.๑๙๙๖

HRPP – Human Research Protection Program 

	 	 –	 แผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์

HUD 	– Humanitarian Use Device 

	   –	 เครื่องมอืที่ใช้ในมนุษย์

ICH-GCP – International Conference on Harmonisation-Good Clinical Practices 

	 	 	   – หลักเกณฑ์การวจิัยทางคลนิกิที่ดขีององค์การบรรสานสากล

IND – Investigational New Drug 

	 –	ยาวจิัยใหม่

IDE – Investigational Device Exemption 

	 –	การยกเว้นเครื่องมอืวจิัย

IO – Institutional Official 

    – เจ้าหน้าที่สถาบัน

IRB 	– Institutional Review Board 

	 –	คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย/คณะกรรมการทบทวนของสถาบัน

IT – Information Technology 

   –	เทคโนโลยสีื่อสาร

LIP – Licensed Independent Practitioner 

     –	ผู้ประกอบวชิาชพีอสิระที่ได้รับอนุญาต

NIH – U.S. National Institutes of Health 

	 –	สถาบันสุขภาพแห่งชาตสิหรัฐ

OHRP – U.S. Office of Human Research Protections 

	 	 –	  ส�ำนักงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์ สหรัฐ

PHI – Protected Health Information

	 –	ข้อมูลข่าวสารสุขภาพที่ได้รับการคุ้มครอง

QA – Quality Assurance 

     –	การประกันคุณภาพ
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QI/QA – Quality Improvement/Quality Assurance 

	 	 –	 การปรับปรุงคุณภาพ/การรับรองคุณภาพ

VAMC – Veterans Administration Medical Center

	 	  –	 ศูนย์การแพทย์ส�ำนักงานทหารผ่านศกึ

๑๕.	ประมวลศัพท์

ค�ำแปลในเอกสารนี้มีค�ำศัพท์จ�ำนวนมากที่ไม่ปรากฏค�ำแปลในพจนานุกรรมฉบับราชบัณฑิตย- 

สถานและค�ำศัพท์หลายค�ำที่ไม่แพร่หลายในภาษาไทย. เพื่อเสริมความเข้าใจจึงมีค�ำแปลที่มีลักษณะเป็น 

“ศัพท์เสนอใช้” ในเอกสารนี้โดยค�ำค�ำเดียวกันอาจมีหลายค�ำแปลเพื่อให้เหมาะสมกับบริบทในประโยค

หรือเนื้อความส่วนนั้น; โดยจัดท�ำเป็น “ประมวลศัพท์” นี้ขึ้น. ทั้งนี้เพื่อป้องกันความสับสนหรือเข้าใจผิด

ในค�ำแปลเอกสารจึงวงเล็บภาษาอังกฤษไว้เป็นส่วนใหญ่. ผู้แปลยินดีน้อมรับค�ำวิจารณ์และเสนอแนะเพื่อ

ปรับปรุงค�ำแปลนี้ให้ถูกต้อง สมบูรณ์ เข้าใจง่าย และใช้ประโยชน์ได้มากยิ่งๆ ขึ้นต่อไป.

ภาษาอังกฤษ ภาษาไทย

advantage ประโยชน์

advocate ผู้เกื้อหนุน, ทนาย

affiliation การสังกัด, การเข้าสังกัด

affix ประทับ

aim ความมุ่งหมาย, จุดมุ่งหมาย

alteration การปรับเปลี่ยน

alternate chair ประธานสำ�รอง

alternate member กรรมการสำ�รอง

amendment การแก้ไขเปลี่ยนแปลง

amenities สิ่งอำ�นวยความสะดวก

application การยื่นเสนอ, การสมัคร

apprise บอกกล่าว

approve อนุมัติ, รับรอง

arbitration การอนุญาโตตุลาการ

assent ยินยอมตาม, ยอมรับ, การยินยอมตาม, การยอมรับ, 

อนุมัติ

asset สินทรัพย์

attestation การรับรอง

authentification การยืนยันตัวตน
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authorization การให้อำ�นาจ, การอนุญาต

case report form (CRF) แบบบันทึกข้อมูลบุคคล/ผู้ป่วย

cede มอบ, มอบโอน, มอบหมาย, ยอมให้

clearance การตรวจผ่าน

cognizant สำ�เหนียก

coinvestigator ผู้วิจัยร่วม

collection การเก็บรวบรวม

commitment ข้อผูกมัด

communication การติดต่อสื่อสาร, การสื่อสาร

component องค์ประกอบ, ส่วนประกอบ

composition องค์ประกอบ

concordance ความสอดคล้อง

concurrent การดำ�เนินการท่ีพ้องกัน, การดำ�เนินการท่ีเกิดข้ึนพร้อมกัน,  

สิ่งที่เกิดขึ้นพร้อมกัน

consideration การพิจารณา, ข้อพิจารณา, การพิจารณาตัดสิน

consonant สอดคล้อง

construe ตีความ

contact ติดต่อ, สัมผัส

co-payment การร่วมจ่าย

credentials หนังสือรับรอง, ตราตั้ง, หนังสือแนะนำ�ตัว

data ข้อมูล

dbGaP (database of Genotypes and Phenotypes) ฐานข้อมูลจีโนทัยพ์และฟีโนทัยพ์

debarment การตัดสิทธิ์

decisionally - impaired  person บุคคลที่มีความบกพร่องทางการตัดสินใจ

deductible อัตราส่วนลด

deductive นิรนัย

demeaning การเสื่อมเสียเกียรติ

detainee ผู้ต้องขัง [ดูหัวข้อ ๑๒.๑๐.๑๐(๒.๕)]

deviation การปฏิบัติเบี่ยงเบน

discrepancy ข้อแตกต่าง, การปฏิบัติที่แตกต่าง

duty หน้าที่

educational sessions ภาคการศึกษา

engagement การเข้าร่วมผูกพัน, การเข้าร่วม
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enrollment การคัดเลือกเข้า, การคัดเข้า, การรับเข้า

equivalent สมมูล, เทียบเคียง

exculpation การอ้างเพื่อให้พ้นผิด

exculpatary clause ข้อกำ�หนดยกเว้นความรับผิด (เมื่อกระทำ�โดยบริสุทธิ์ใจ)

ex officio โดยตำ�แหน่ง

experiment การทดลอง

explicit โดยชัดแจ้ง

faculty member อาจารย์

Federalwide Assurance การประกันของรัฐบาลกลาง

focus group กลุ่มสนทนา

focus group discussion การอภิปรายกลุ่ม

footer, page footer ท้ายหน้า, บริเวณท้ายหน้า (ดูหัวข้อ ๘.๓.๒)

function ภารกิจ, หน้าที่, ตำ�แหน่งหน้าที่

guidance คำ�แนะนำ�

GWAS (Genome Wide Association Studies) การศึกษาความสัมพันธ์วงกว้างของจีโนม

goal เป้าหมาย

grant ทุน, อนุญาต

IDE (Investigational Device Exemption) ทะเบียนการยกเว้นเครื่องมือวิจัย

Implicit โดยนัย

immediately report รายงานทันที (ภายใน ๔๘ ชั่วโมง) [ดูหัวข้อ ๑๒.๙(๕)]

incident อุบัติการณ์

incidental เกิดขึ้น, บังเอิญเกิดขึ้น

Incrimination, self การกระทำ�ที่อาจทำ�ให้ตนต้องรับผิดทางอาญา,  

คำ�ให้การที่อาจทำ�ให้ตนต้องรับผิดทางอาญา

IND (Investigational New Drug) ทะเบียนยาวิจัยใหม่

IND for individual patient ทะเบียนยาวิจัยใหม่สำ�หรับผู้ป่วยเฉพาะราย

inductive อุปนัย

information ข้อมูลข่าวสาร, สารสนเทศ

in lieu of แทน, ในนามของ

instructor ครู, อาจารย์, ผู้สอน

integrity เกียรติศักดิ์, ความถูกต้องสมบูรณ์, บูรณภาพ

international ระหว่างประเทศ, สากล
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Intervention มาตรการ, วิธีการ, การแทรกแซง, การดำ�เนินการ,  

การแทรกสอด

intrusive ก้าวร้าว

invasive ล่วงล�ำ้

investigation การสืบสวน, การสอบสวน, การสืบค้น, การวิจัย

investigator ผู้วิจัย

invoice ใบแจ้งส่งสินค้า

Ionizing radiation รังสีชนิดก่อไอออน (จาก “ศัพทานุกรมนิวเคลียร์”)

IRB (Institutional Review Board) คณะกรรมการทบทวนประจำ�สถาบัน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

IRB Director ผู้อำ�นวยการสำ�นักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

IRB of record คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระเบียน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยตามทะเบียน

IRB Institution สถาบันคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

lapse การขาดช่วง

Licensed Independent Practitioner  (LIP) ผู้ประกอบวิชาชีพอิสระที่มีใบอนุญาต

litigation คดีความ

Loco parentis บิดามารดาในนาม, พ่อแม่ในนาม

master code/key รหัสหรือกุญแจแม่

material change การเปลี่ยนแปลงที่เป็นรูปธรรม

means วิธี, วิธีการ, ช่องทาง

mentor พี่เลี้ยง

method วิธี, วิธีการ

methodology ระเบียบวิธี

minimal risk ความเสี่ยงต่ำ�สุด (ดูหัวข้อ ๑๒.๑๐.๓)

mission พันธกิจ

modification การดัดแปลง, การปรับปรุง

monitoring การกำ�กับดูแล

multi-center, multi-site พหุศูนย์, หลายศูนย์

noncompliance การฝ่าฝืนกฎระเบียบ, การไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบ, 

การไม่ปฏิบัติให้ถูกต้องตามกฎระเบียบ, การละเมิดกฎ

ระเบียบ

objective วัตถุประสงค์
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parent grant ทุนช่วยพ่อแม่ (เงินทุนสำ�หรับนักศึกษาระดับก่อน

ปริญญาที่เข้าเงื่อนไข เช่น อายุต่ำ�กว่า ๑๘ ปี บิดามารดา

มีรายได้น้อย)

parole board คณะกรรมการทัณฑ์บล

penology ทัณฑวิทยา

pertinent เกี่ยวข้อง

plan แผน

policy นโยบาย

portal ช่องทาง

prescribe บัญญัติ

principal investigator ผู้วิจัยหลัก

principle หลัก, หลักการ

private body part ส่วนสงวนของร่างกาย

procedure วิธีดำ�เนินงาน, วิธีดำ�เนินการ

program แผนงาน

prohibition ข้อห้าม

project โครงการ

property ทรัพย์สิน

purpose วัตถุประสงค์, เป้าหมาย, จุดมุ่งหมาย, ความตั้งใจ, 

เจตนา

querry คำ�ถาม, ปุจฉา

reasonable person วิญญูชน

recruitment การคัดเลือก

recuse ออกนอกห้องประชุม

redact ลบออก, ตัดออก

re-instating การแก้ไขให้คืนสภาพ

reliance agreement ข้อตกลงความเชื่อมั่น

remove ยกเลิก, ถอดถอน

renew ฟื้นฟู

requirement ข้อกำ�หนด

research การวิจัย

researcher นักวิจัย

research participant ผู้เข้าร่วมวิจัย
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research project โครงการวิจัย

research proposal โครงร่างการวิจัย

research staff เจ้าหน้าที่วิจัย, ทีมวิจัย

responsibility หน้าที่รับผิดชอบ, ความรับผิดชอบ

review ทบทวน

expedited-review ทบทวนเร่งด่วน

reviewer ผู้ทบทวน

primary reviewer ผู้ทบทวนหลัก

secondary reviewer ผู้ทบทวนรอง

revise แก้ไขปรับปรุง

role บทบาท

secondary research การวิจัยทุติยภูมิ, การวิจัยชั้นที่สอง

selection การเลือกคัด

settlement ข้อตกลง, นิคม, การตั้งถิ่นฐาน

signatory official เจ้าหน้าที่ผู้มีอำ�นาจลงนาม

SMART IRB ไออาร์บีฉลาด

status check-in การลงทะเบียนแจ้งสถานะ

stipulation ข้อกำ�หนด, ข้อบัญญัติ

stressful ก่อให้เกิดความเครียด, ทำ�ให้เกิดความเครียด

supervising principal investigator ผู้วิจัยหลักที่เป็นอาจารย์ที่ปรึกษา

surrender คืน, เวนคืน, ปล่อย, สละ; ยอมจำ�นน

suspension การระงับ

teach-back สอนกลับ

template ต้นแบบ

termination การยุติ, การยกเลิก

thermography อุณหลิขิต

unanticipated problems ปัญหาที่ไม่คาดล่วงหน้า 
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unexpected problems ปัญหาที่ไม่คาดคิด

warrant หมาย, ใบสำ�คัญแสดงสิทธิ์การซื้อหุ้นหรือหน่วยลงทุน, 

ประทวนสินค้า

warranty คำ�รับรอง

warrantor ผู้ให้คำ�รับรอง

ชื่อคณะกรรมการบางคณะ, องค์การบางแห่งและกฎหมายบางฉบับ

Clinical Trial Office สำ�นักงานการวิจัยคลินิก

Investigational Pharmacy Services หน่วยบริการวิจัยเภสัชศาสตร์

Office of General Council สำ�นักงานที่ปรึกษาใหญ่

Office of Grants Administration สำ�นักงานบริหารทุน

Office of Human Research Affairs สำ�นักงานกิจการการวิจัยในมนุษย์

Office of Sponsored Programs สำ�นักงานแผนงานสนับสนุนทุน

Office of Technology Development สำ�นักงานพัฒนาเทคโนโลยี

Faculty Review Committee on Research  

Financial Conflicts of Interest

คณะกรรมการทบทวนเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนทางการ

เงินกับการวิจัยของอาจารย์

Institutional Biosafety Committee คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพประจำ�สถาบัน

CLIA (Clinical Laboratory Improvement 

	 Amendments standards)

มาตรฐานการปรับปรุงห้องปฏิบัติการทางคลินิก

Family Educational Rights and Privacy Act รัฐบัญญัติสิทธิและความเป็นส่วนตัวทางการศึกษา 

ของครอบครัว

Genetic Information Nondiscrimination Act (GINA) รัฐบัญญัติห้ามการรังเกียจจากข้อมูลข่าวสารพันธุกรรม

Paperwork Reduction Act รัฐบัญญัติการลดงานเอกสาร

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022
Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You 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.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

CMYK Image:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

CMYK Graphic:
Profile: ISOcoated_v2_eci.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no
Preserve Black: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: no
CMM for overprinting CMYK graphic: no
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: yes
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: yes
Gray to knockout: yes
Pure black to overprint: no
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: no
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: no
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no




นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

557  

ปฏิญญาเฮลซิงกิ
ของแพทยสมาคมโลก (ค.ศ.๒๐๑๓)

ว่าด้วย
หลักการจริยธรรม

สำ�หรับการศึกษาวิจัยทางการแพทย์
ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์

Declaration of Helsinki

ฉบับปรับปรุง ตุลาคม ๒๕๖๔
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ค�ำน�ำ

ปฏิญญาเฮลซิงกิเป็นหลักเกณฑ์จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ที่ได้รับการยอมรับอย่างกว้างขวาง 

ที่สุดทั่วโลก นับตั้งแต่การประกาศครั้งแรกโดยสมัชชาของแพทยสมาคมโลกที่กรุงเฮลซิงกิ ประเทศ

ฟินแลนด์  เมื่อปี พ.ศ.๒๕๐๗ ปฏญิญาดังกล่าวมกีารปรับปรุงแก้ไขหลายครัง้. เมื่อมปีระกาศหลักเกณฑ์ 

การปฏิบัติการวิจัยที่ดีของไอซีเอช เมื่อปี พ.ศ.๒๕๓๙ ซึ่งหลักเกณฑ์ดังกล่าวแม้ริเริ่มและยอมรับกัน

เฉพาะในกลุ่มประเทศสหรัฐอเมริกา  สหภาพยุโรป และญี่ปุ ่น ในตอนเริ่มต้น แต่ต่อมาหลักเกณฑ์ 

ดังกล่าว ก็ได้รับการยอมรับอย่างกว้างขวางรวมทั้งประเทศไทย.   ในหลักเกณฑ์ดังกล่าวได้ประกาศ

ยอมรับปฏิญญาเฮลซิงกิไว้อย่างชัดเจน.  ส�ำหรับประเทศไทย แพทยสภาได้ยอมรับปฏิญญานี้อย่างเป็น

ทางการในข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม ในหมวดว่าด้วยการทดลองในมนุษย ์

ตั้งแต่ปี  พ.ศ.๒๕๔๓ ปฏิญญาเฮลซิงกิจึงสมควรได้รับการเผยแพร่อย่างกว้างขวาง ไม่จ�ำกัดเฉพาะ 

ในแวดวงนักวิจัยเท่านั้น แต่ควรเป็นที่แพร่หลายในหมู่ผู้เกี่ยวข้องกับการวิจัยในมนุษย์ทั้งหมด ได้แก่  

ผู้ให้ทุนวิจัย กรรมการจริยธรรม ทีมงานวิจัย สถาบันวิจัย ผู้มีอ�ำนาจหน้าที่ตามกฎหมาย และโดยเฉพาะ

อย่างยิ่งคอือาสาสมัครวจิัย รวมทัง้ประชาชนทั่วไป

ส�ำนักพัฒนาการคุ ้มครองการวิจัยในมนุษย์ได้แปลและตีพิมพ์ปฏิญญาเฮลซิงกิขึ้นเผยแพร่          

ครั้งแรกเมื่อปี พ.ศ. ๒๕๕๑   โดยแปลจากฉบับ ปี ค.ศ. ๒๐๐๐.  ต่อมาปฏิญญาเฮลซิงกิได้รับการ

ปรับปรุงแก้ไขและได้รับการรับรองโดยที่ประชุมสมัชชาใหญ่ของแพทยสมาคมโลกอีก ๔ ครั้ง ครั้งล่าสุด 

ที่กรุง ฟอร์ตาเลซา ประเทศบราซิล เมื่อเดือนตุลาคม พ.ศ. ๒๕๕๖ ส�ำนักพัฒนาการคุ้มครองการวิจัย

ในมนุษย์จึงได้แปลและพิมพ์เผยแพร่ฉบับที่ปรับปรุงใหม่ล่าสุดขึ้น โดยได้เผยแพร่ผ่านเวบไซต์ของส�ำนักฯ  

เมื่อเดือนสิงหาคม ๒๕๕๙ แทนการตีพิมพ์เป็นเล่มเหมือน ๒ ครั้งก่อน ทั้งนี้ ฉบับนี้ยังคงไม่มีการแก้ 

จนถงึปัจจุบัน

หวังว่าเอกสารฉบับนี้จะเป็นประโยชน์แก่ผู้สนใจตามสมควร  หากท่านพบข้อบกพร่องหรือ 

มขี้อแนะน�ำประการใด  ผมขอน้อมรับด้วยความยนิดี  และขอขอบคุณมา ณ ที่นี้

	 นายแพทย์วชิัย  โชคววิัฒน

	 ส�ำนักพัฒนาการคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์
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ปฏิญญาเฮลซิงกิของแพทยสมาคมโลก (ค.ศ. ๒๐๑๓)
หลักการจริยธรรม
ส�ำหรับการศึกษาวิจัยทางการแพทย์ท่ีเก่ียวข้องกับมนุษย์
แปลโดย 
นายแพทย์วชิัย  โชคววิัฒน
ส�ำนักพัฒนาการคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์
สถาบันวจิัยระบบสาธารณสุข

ปฏิญญานี้ได้รับการรับรองครั้งแรกจากที่ประชุมสมัชชาใหญ่ ของแพทยสมาคมโลก ครั้งที่ ๑๘  

ณ นครเฮลซิงกิ ประเทศฟินแลนด์ เมื่อเดือนมิถุนายน ปี   ค.ศ. ๑๙๖๔, ได้รับการปรับปรุงแก้ไข 

และรับรองในการประชุมฯ ครั้งที่ ๒๙ ที่นครโตเกียว ประเทศญี่ปุ่น เมื่อเดือนตุลาคม ปี ค.ศ. ๑๙๗๕,  

ในการประชุมฯ ครัง้ที่ ๓๕ ที่นครเวนซิ ประเทศอติาลี เมื่อเดอืนตุลาคม ปี ค.ศ. ๑๙๘๓, ในการประชุมฯ  

ครัง้ที่ ๔๑ ที่ฮ่องกง เมื่อเดอืนกนัยายน ปี ค.ศ. ๑๙๘๙, ในการประชมุฯ ครัง้ที่ ๔๘ ที่นครซอมเมอร์เซต็เวสต์  

ประเทศสาธารณรัฐแอฟรกิาใต้ เมือ่เดอืนตุลาคม ปี ค.ศ. ๑๙๙๖, ในการประชุมฯ ครัง้ที ่๕๒ ทีน่ครเอดนิเบอร์ก  

ประเทศสกอตแลนด์ เมื่อเดือนตุลาคม ปี ค.ศ. ๒๐๐๐, ในการประชุมครั้งที่ ๕๓ ที่กรุงวอชิงตัน เมื่อปี  

ค.ศ. ๒๐๐๒ (มกีารเพิ่มเตมิบันทกึเพื่อความชัดเจนส�ำหรับข้อ ๒๙), ในการประชุมครัง้ที่ ๕๕ ที่กรุงโตเกยีว  

เมื่อปี ค.ศ. ๒๐๐๔ (มีการเพิ่มเติมบันทึกเพื่อความชัดเจนส�ำหรับข้อ ๓๐), ในการประชุมครั้งที่ ๕๙  

ที่กรุงโซล เมื่อเดอืนตุลาคม ค.ศ. ๒๐๐๘ และในการประชุมครัง้ที่ ๖๔ ที่กรุงฟอร์ตาเลซา ประเทศบราซลิ 

เมื่อเดอืนตุลาคม ค.ศ. ๒๐๑๓

บทน�ำ

	 ๑.	 แพทยสมาคมโลกได้พัฒนาปฏิญญาเฮลซิงกิขึ้นเป็นค�ำประกาศหลักการจริยธรรม  

การศกึษาวจิัยทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ ซึ่งหมายรวมถงึการศกึษาวจิัยที่กระท�ำต่อ 

สารต่างๆ จากร่างกายมนุษย์หรือข้อมูลที่เชื่อมโยงถึงบุคคลได้ ค�ำประกาศนี้มุ่งประสงค ์

ให้อ่านเต็มทัง้ฉบับ และแต่ละข้อไม่ควรน�ำไปใช้โดยมไิด้พจิารณาข้อที่เกี่ยวข้องทัง้หมดด้วย

	 ๒.	 โดยพันธกรณีของแพทยสมาคมโลก ปฏิญญานี้จะมุ ่งเสนอต่อแพทย์เป ็นเบื้องต ้น  

แต่แพทยสมาคมโลกสนับสนุนให้บุคคลอื่นๆ ที่ร่วมในการศกึษาวจิัยทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้อง 

กับมนุษย์ยอมรับในหลักการเหล่านี้ด้วย

หลักทั่วไป

	 ๓.	 ปฏิญญาเจนีวาของแพทยสมาคมโลกได้ผูกพันแพทย์ไว้กับค�ำกล่าวที่ว่า “สุขภาพของผู้ป่วย

เป็นสิ่งที่ข้าพเจ้าจักต้องค�ำนึงถึงเป็นอันดับแรก” นอกจากนี้ ในข้อบังคับจริยธรรมสากล 

ของแพทย์ได้ประกาศว่า  “แพทย์จักต้องกระท�ำการเพื่อผลประโยชน์ของผู้ป่วยเท่านั้น 

เมื่อให้การดูแลรักษาทางการแพทย์”  
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	 ๔.	 แพทย์มีหน้าที่ส่งเสริมและปกป้องคุ้มครองสุขภาพ สุขภาวะ และสิทธิต่างๆ ของผู้ป่วย  

รวมทัง้ผู้ที่เข้าร่วมในการศกึษาวจิัยทางการแพทย์. แพทย์ต้องทุ่มเทอุทศิความรู้และจติส�ำนกึ

เพื่อให้บรรลุหน้าที่นี้

	 ๕.	 ความก้าวหน้าทางการแพทย์มพีื้นฐานจากการศกึษาวจิัย ซึ่งในที่สุดแล้วต้องมกีารศกึษาวจิัย

ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์.  

	 ๖.	 จุดมุ่งหมายหลักของการศึกษาวิจัยทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ คือ เพื่อให้เกิด 

ความเข้าใจในสาเหตุ พัฒนาการ และผลของโรค และเพื่อปรับปรุงกรรมวิธี (วิธี ขั้นตอน

ด�ำเนินการ และวิธีการรักษาต่างๆ) ในการป้องกัน การวินิจฉัย และการบ�ำบัดรักษา.  

แม้แต่วิธีที่ดีที่สุดแล้ว ยังคงต้องมีการประเมินผลอย่างต่อเนื่องโดยการศึกษาวิจัย ในเรื่อง

ของความปลอดภัย ประสทิธผิล ประสทิธภิาพ การเข้าถงึได้ และคุณภาพ

	 ๗.	 การศึกษาวิจัยทางการแพทย์ต้องถูกต้องตามมาตรฐานจริยธรรมที่ส่งเสริมการเคารพ 

ในอาสาสมัครวจิัยทุกคนและปกป้องคุ้มครองสุขภาพและสทิธติ่างๆ ของพวกเขา.  

	 ๘.	 แม้จุดมุ ่งหมายเบื้องต้นของการวิจัย คือ การสร้างความรู ้ใหม่ แต่เป้าหมายนี้จะต้อง 

ไม่เหนอืกว่าสทิธแิละผลประโยชน์ต่างๆ ของอาสาสมัครวจิัยแต่ละคน

	 ๙.	 เป็นหน้าที่ของแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัยทางการแพทย์ที่จะต้องปกป้องชีวิต 

สุขภาพ ศักดิ์ศรี เกียรติยศ สิทธิอัตวินิจฉัย ความเป็นส่วนตัว และความลับของข้อมูล 

ส่วนบุคคลของอาสาสมัครวิจัย.  ความรับผิดชอบในการปกป้องอาสาสมัครวิจัยจะต้อง 

เป็นของแพทย์หรือบุคลากรวิชาชีพอื่นที่ดูแลสุขภาพและจะต้องไม่เป็นหน้าที่ของอาสาสมัคร 

แม้อาสาสมัครจะได้ให้ความยนิยอมแล้ว

	 ๑๐.	 แพทย์ต้องพิจารณาปทัสถานและมาตรฐานทางจริยธรรม กฎหมาย และระเบียบข้อบังคับ

ส�ำหรับการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ที่มใีนประเทศของตนเอง รวมทัง้ปทัสถานและมาตรฐาน

ของสากลที่เกี่ยวข้อง. ไม่ควรมีข้อก�ำหนดทางจริยธรรม กฎหมาย และระเบียบข้อบังคับ 

ของประเทศหรือระดับสากลใดๆ ที่อนุญาตให้มีการลดหย่อนหรือขจัดขัดขวางการปกป้อง

คุ้มครองใดๆ ที่มตี่ออาสาสมัครวจิัยตามที่ก�ำหนดไว้ในปฏญิญานี้

	 ๑๑.	 การวิจัยทางการแพทย์ควรด�ำเนินการในลักษณะที่ลดอันตรายที่อาจเกิดขึ้นกับสิ่งแวดล้อม

ให้เหลอืน้อยที่สุด

	 ๑๒.	 การวิจัยทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ต้องด�ำเนินการโดยบุคคลที่มีคุณสมบัติ และ

ได้รับการศึกษาและฝึกอบรมทางด้านจริยธรรมและวิชาการอย่างเหมาะสม. การวิจัย 

ในผู้ป่วยและอาสาสมัครสุขภาพดีต้องอยู่ภายใต้การดูแลของแพทย์หรือผู้ประกอบวิชาชีพ 

ที่มคีวามรู้ความสามารถและมคีุณสมบัตเิหมาะสม
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	 ๑๓.	 กลุ่มบุคคลที่มโีอกาสน้อยในการเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครวจิัยทางการแพทย์ ควรได้รับโอกาส

อย่างเหมาะสมในการเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครวจิัย

	 ๑๔.	 แพทย์ผู้ผนวกการวิจัยทางการแพทย์เข้ากับการดูแลรักษาผู้ป่วย ควรให้ผู้ป่วยเข้าร่วม 

การวิจัยเฉพาะในขอบเขตที่มีเหตุผลสมควรว่า  การวิจัยนั้นจะมีคุณค่าต่อการป้องกัน  

วินิจฉัย และรักษาโรค และในกรณีที่แพทย์มีเหตุผลที่ดีที่จะเชื่อถือได้ว่า การเข้าร่วมในการ 

ศกึษาวจิัยจะไม่ก่อให้เกดิผลไม่พงึประสงค์ต่อสุขภาพของผู้ป่วยที่เข้าเป็นอาสาสมัครวจิัย

	 ๑๕.	 อาสาสมัครที่ได้รับอันตรายอันเป็นผลจากการเข้าร่วมการวิจัยจะต้องม่ันใจว่าจะได้รับการ

ชดเชยและรักษาอย่างเหมาะสม

ความเสี่ยง ภาระและประโยชน์

	 ๑๖.	 ในเวชปฏิบัติและการวิจัยทางการแพทย์ กรรมวิธีส่วนใหญ่ที่ใช้เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงและ

ภาระการวิจัยทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ อาจกระท�ำได้เฉพาะเมื่อความส�ำคัญของ

วัตถุประสงค์มนี�ำ้หนักเหนอืความเสี่ยง และภาระต่ออาสาสมัครวจิัย

	 ๑๗.	 โครงการวิจัยทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ทุกโครงการต้องได้รับการประเมิน

ล่วงหน้าอย่างรอบคอบในเรื่องความเสี่ยงและภาระต่างๆ ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นกับบุคคล

และกลุ่มบุคคลที่เข้าร่วมการศึกษาวิจัย เปรียบเทียบกับประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้น 

กับพวกเขา และกับบุคคลหรือกลุ่มบุคคลที่มีปัญหาเกี่ยวกับเรื่องที่ท�ำการวิจัยจะต้องมี

มาตรการในการลดความเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด. จะต้องมีการก�ำกับดูแล ประเมิน และ

บันทกึความเสี่ยงอย่างต่อเนื่องโดยผู้วจิัย

	 ๑๘.	 แพทย์ไม่อาจเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ เว้นแต่จะม่ันใจได้ว่า ความเสี่ยง 

ต่างๆ ได้รับการประเมินอย่างเหมาะสมและสามารถบริหารจัดการได้อย่างน่าพอใจ  

เมื่อพบว่าความเสี่ยงต่างๆ มีน�้ำหนักเหนือประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้น หรือเมื่อได้ผลที่ 

ชัดเจนเป็นข้อสรุปที่สมบูรณ์แล้ว แพทย์ต้องประเมินว่า  จะท�ำการศึกษาต่อไป หรือ 

ปรับเปลี่ยนวธิกีารศกึษา หรอืหยุดการศกึษาทันที

กลุ่มและบุคคลเปราะบาง

	 ๑๙.	 บางกลุ่มและบางบุคคลมีความเปราะบางเป็นพิเศษ และอาจเพิ่มโอกาสในการกระท�ำ 

สิ่งที่ผิดหรือก่อให้เกิดอันตรายเพิ่มขึ้นกลุ่มและบุคคลเปราะบางทั้งหมด ควรได้รับการ

พจิารณาให้ความคุ้มครองเป็นพเิศษ

	 ๒๐.	 การวิจัยทางการแพทย์ในกลุ่มเปราะบางกระท�ำได้เฉพาะเมื่อการวิจัยนั้นตอบสนองต่อความ

จ�ำเป็นทางสุขภาพ หรืออยู่ในล�ำดับความส�ำคัญของกลุ่มนั้นๆ และไม่สามารถวิจัยได้ในกลุ่ม

ที่ไม่เปราะบาง. นอกจากนัน้ กลุ่มเปราะบางนี้ควรได้รับประโยชน์จากความรู้ เวชปฏบิัติ และ

มาตรการ ซึ่งเป็นผลจากการวจิัย
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ข้อก�ำหนดทางวชิาการและโครงร่างการวจิัย

	 ๒๑.	 การศกึษาวจัิยทางการแพทย์ทีเ่กีย่วข้องกับมนุษย์ต้องสอดคล้องกับหลักการทางวทิยาศาสตร์ 

ที่เป็นที่ยอมรบักนัทัว่ไป โดยต้องอยู่บนพื้นฐานของความรู้แจ้งแทงตลอดจากเอกสารวชิาการ 

และจากแหล่งข้อมูลความรู้อื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง ตลอดจนมผีลการศกึษาวจิัยทางห้องปฏบิัตกิาร

อย่างเพยีงพอ รวมทัง้ในกรณทีี่เหมาะสม ควรมผีลการศกึษาวจิยัในสตัว์ทดลอง. จะต้องเคารพ

ในสวัสดภิาพของสัตว์ทดลองที่ใช้ในการวจิัยด้วย

	 ๒๒.	 การศกึษาวจิัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ทุกการศกึษาจะต้องแสดงการออกแบบและวธิดี�ำเนนิการ

โดยแสดงเหตุผลไว้อย่างชัดเจนในโครงร่างการวิจัย โครงร่างการวิจัยจะต้องมีหัวข้อแสดง

ข้อพจิารณาด้านจรยิธรรมที่เกี่ยวข้อง และควรบ่งชี้ว่า  ได้ปฏบิัตติามหลักการตามปฏญิญานี้ 

อย่างไร. โครงร่างการวจัิยควรมข้ีอมูลเกีย่วกับการให้ทุน ผู้สนับสนุนการวจัิย สถาบันทีสั่งกัด  

ผลประโยชน์ทับซ้อนต่างๆ ที่อาจมี สิ่งจูงใจส�ำหรับอาสาสมัครและข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับ

การให้การรักษา และ/หรือการชดเชยแก่อาสาสมัครที่ได้รับอันตรายอันเป็นผลจากการ 

เข้าร่วมในการศึกษาวิจัยในการวิจัยทางคลินิก โครงร่างการวิจัยต้องอธิบายเรื่องการจัดให้มี

สิ่งต่างๆ ภายหลังการวจิัยอย่างเหมาะสมด้วย

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

	 ๒๓.	 ต้องยื่นเสนอโครงร่างการวิจัยต่อคณะกรรมการจริยธรรมที่เกี่ยวข้อง เพื่อพิจารณา วิจารณ์  

แนะน�ำ และอนุมัติก่อนเริ่มท�ำการศึกษาวิจัย.คณะกรรมการดังกล่าว จะต้องท�ำหน้าที่

อย่างโปร่งใส จะต้องเป็นอิสระจากผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย และอิทธิพลครอบง�ำใดๆ  

และต้องมีคุณสมบัติที่เหมาะสม.  จะต้องพิจารณาด�ำเนินการตามกฎหมายและระเบียบ 

ข้อบังคับของประเทศต่างๆ ที่โครงการวจิัยเข้าไปด�ำเนนิการ รวมทัง้ต้องพจิารณาด�ำเนนิการ 

ตามปทัสถานและมาตรฐานสากลที่เกี่ยวข้อง ทั้งนี้ปทัสถานและมาตรฐานเหล่านี้จะต้อง 

ไม่ยอมให้มีการลดหย่อน หรือขจัดขัดขวางการปกป้องอาสาสมัครวิจัยข้อใดๆ ตามที่ 

ก�ำหนดไว้ในปฏญิญานี้ คณะกรรมการมสีทิธทิี่จะก�ำกับดูแลการศกึษาวจิัยที่ก�ำลังด�ำเนนิอยู่.  

ผู้จัยต้องให้ข้อมูลเพื่อการก�ำกับดูแลแก่คณะกรรมการ โดยเฉพาะข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์

ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงทุกเหตุการณ์.  จะต้องไม่มีการเปลี่ยนแปลงใดๆ ในโครงร่างการวิจัย

โดยไม่ผ่านการพจิารณาและเห็นชอบจากคณะกรรมการ.  หลังสิ้นสุดการวจิัย ผู้วจิัยจะต้อง

ส่งรายงานฉบับสมบูรณ์ที่มสีรุปย่อของผลและข้อสรุปการศกึษาต่อคณะกรรมการ

ความเป็นส่วนตัวและความลับ

	 ๒๔.	 จะต้องด�ำเนินการตามข้อพึงระวังทุกข้อเพื่อคุ้มครองความเป็นส่วนตัวของอาสาสมัครวิจัย 

และความลับของข้อมูลส่วนบุคคลของพวกเขา
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ความยนิยอมจากความเข้าใจถ่องแท้

	 ๒๕.	 การเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครของการวิจัยทางการแพทย์ของบุคคลที่สามารถให้การยินยอม 

ได้ด้วยตนเอง ต้องเป็นไปโดยสมัครใจ.  แม้อาจเป็นการเหมาะสมที่จะปรึกษาหารือสมาชิก 

ในครอบครัวหรือผู้น�ำชุมชน จะไม่มีผู้ที่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเองคนใดถูกคัดเลือก

เข้าเป็นอาสาสมัครในการศกึษาวจิัยได้ เว้นแต่จะสมัครใจโดยอสิระ

	 ๒๖.	 ในการวิจัยทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับอาสาสมัครที่สามารถให้การยินยอมด้วยตนเอง  

ผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัครแต่ละคนจะต้องได้รับข้อมูลอย่างเพียงพอในเรื่องวัตถุประสงค์ของ

การวิจัย วิธีการศึกษา แหล่งทุน ผลประโยชน์ทับซ้อนใดๆ ที่อาจมี สถาบันที่สังกัดของ 

ผู้วิจัย ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับและความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นจากการศึกษา และความ 

ไม่สะดวกสบายที่อาจเกดิขึ้น รวมทัง้สิ่งที่จะจดัให้ภายหลงัการวจิยัเสรจ็สิ้น และประเดน็อืน่ๆ 

ที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัย.   ผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัครจะต้องได้รับแจ้งถึงสิทธิที่จะปฏิเสธ

ไม่เข้าร่วม หรือถอนการยินยอมเมื่อใดก็ได้โดยจะไม่ถูกตอบโต้ใดๆ. ควรให้ความสนใจ 

เป็นพิเศษในเรื่องข้อมูลข่าวสารเฉพาะที่ผู ้อาจเป็นอาสาสมัครจ�ำเป็นต้องได้รับรวมทั้ง 

วิธีน�ำส่งข้อมูลข่าวสารนั้นแก่อาสาสมัคร หลังจากแน่ใจได้แล้วว่า ผู้อาจเป็นอาสาสมัคร

เข้าใจข้อมูลข่าวสารดีแล้ว แพทย์หรือผู้มีคุณสมบัติเหมาะสมคนอื่นจะต้องมีการด�ำเนินการ 

ขอความยินยอมโดยสมัครใจอย่างแท้จริงจากผู ้ที่อาจเป็นอาสาสมัคร โดยควรเป็น 

การยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร.   ถ้าไม่สามารถให้การยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร  

การยินยอมโดยไม่เป ็นลายลักษณ์อักษรจะต้องมีการบันทึกเป็นหลักฐานไว ้พร ้อม

พยานbอาสาสมัครวิจัยทางการแพทย์ทุกรายควรได้รับข้อเสนอทางเลือกในการได้รับแจ้งผล

โดยทั่วไปและผลลัพธ์ของการศกึษา

	 ๒๗.	 ในการขอความยินยอมจากอาสาสมัครผู้เข้าร่วมการศึกษาวิจัย แพทย์ต้องระมัดระวัง 

เป็นพิเศษ หากผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัครมีความสัมพันธ์เชิงพึ่งพิงกับแพทย์ หรืออาจต้อง

ยินยอมภายใต้การบังคับข่มขู่.   ในสถานการณ์ดังกล่าว การขอความยินยอมจะต้องกระท�ำ

โดยบุคคลผู้มีคุณสมบัติเหมาะสมคนอื่น ซึ่งไม่มีความสัมพันธ์เชิงพึ่งพิงโดยสิ้นเชิงกับผู้ที่ 

อาจเป็นอาสาสมัคร

	 ๒๘.	 ส�ำหรับผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัครซึ่งไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเอง แพทย์ต้องขอความ

ยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรม.   บุคคลเหล่านี้จะต้องไม่ถูกคัดเลือกเข้าสู่การศึกษาวิจัยที่

ไม่มีแนวโน้มที่จะมีประโยชน์โดยตรงแก่พวกเขา  เว้นแต่มีความตั้งใจจะส่งเสริมสุขภาพของ

กลุ่มที่มีบุคคลเหล่านี้เป็นตัวแทน โดยที่การวิจัยไม่สามารถกระท�ำได้ในบุคคลที่สามารถให้

ความยนิยอมได้ด้วยตนเอง และการวจิัยก่อให้เกดิความเสี่ยงต�่ำสุดและภาระต�่ำสุดเท่านัน้

	 ๒๙.	 เมื่อผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัครจัดอยู่ในกลุ่มไม่สามารถให้ความยินยอม (consent) ด้วยตนเอง 

แต่สามารถให้ความยอมรับ (assent) การตัดสินใจในการเข้าร่วมการเป็นอาสาสมัครวิจัย  

แพทย์ต ้องขอการยอมรับเพิ่มเติมจากความยินยอมที่ ให ้โดยผู ้แทนโดยชอบธรรม.   

การไม่ยอมรับ (dissent) ของผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัครควรได้รับความเคารพ
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	 ๓๐.	 การวิจัยในอาสาสมัครที่ไร้ความสามารถในการให้ความยินยอมจากสภาพร่างกายหรือจิตใจ 

ตัวอย่างเช่น ผู้ป่วยที่หมดสต ิอาจกระท�ำได้เฉพาะกรณีที่ภาวะทางร่างกายและจิตใจที่ท�ำให ้

ไม่สามารถให้ความยนิยอมนัน้ เป็นลักษณะทีจ่�ำเป็นทีจ่ะต้องท�ำการศกึษาวจัิย. ในสภาพแวดล้อม 

เช่นนั้น แพทย์จะต้องขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรม. ถ้าไม่มีผู้แทนโดยชอบธรรม

ให้ขอความยินยอมได้ และการวิจัยไม่สามารถรอได้ อาจท�ำการศึกษาไปได้โดยไม่ต้องได้รับ

การยินยอม ถ้าหากมีเหตุผลพิเศษที่จะต้องคัดเลือกผู้ป่วยนั้นเข้าสู่การวิจัย ถ้าภาวะที่ท�ำให้

ผู้ป่วยไม่สามารถให้ความยินยอมได้นั้นได้ระบุไว้แล้วในโครงร่างการวิจัย ซึ่งคณะกรรมการ

จริยธรรมได้อนุมัติไว้แล้ว. ทั้งนี้จะต้องมีการขอความยินยอมให้อาสาสมัครอยู่ในโครงการ

วจิัยต่อไปโดยเร็วที่สุดจากตัวอาสาสมัครหรอืผู้แทนโดยชอบธรรม

	 ๓๑.	 แพทย์ต้องให้ข้อมูลอย่างครบถ้วนแก่ผู้ป่วยว่า มีด้านใดของการรักษาของแพทย์ที่เกี่ยวข้อง 

กับการวิจัย. การปฏิเสธของผู้ป่วยที่จะไม่เข้าร่วมการศึกษาหรือการตัดสินใจที่จะถอนตัว

จากการศึกษาจะต้องไม่ก่อให้เกิดผลไม่พึงประสงค์ใดๆ ต่อความสัมพันธ์อันดีระหว่างผู้ป่วย

กับแพทย์

	 ๓๒.	 ส�ำหรับการวิจัยทางการแพทย์ที่ใช้วัสดุหรือข้อมูลที่เชื่อมโยงตัวบุคคลได้ เช่นการวิจัยกับ

วัสดุหรือข้อมูลที่อยู่ในธนาคารชีววัตถุ หรือแหล่งข้อมูลลักษณะเดียวกัน แพทย์ต้องขอ

ความยนิยอมเพื่อการ เก็บ รักษา และ/หรอื ใช้. อาจมกีรณยีกเว้น หากการขอความยนิยอม 

เป็นไปไม่ได้ หรือปฏิบัติไม่ได้ ในกรณีเช่นนั้น การวิจัยอาจกระท�ำได้เฉพาะเมื่อได้รับการ

พจิารณาและอนุมัตจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

การใช้ยาหลอก

	 ๓๓.	 ประโยชน์ ความเสี่ยง ภาระ และประสิทธิผลของวิธีการใหม่ๆ จะต้องทดสอบเปรียบเทียบ 

กับวิธีการที่ดีที่สุดที่พิสูจน์แล้ว ยกเว้นในกรณีต่อไปนี้: เมื่อยังไม่มีวิธีการที่พิสูจน์แล้ว  

การใช้ยาหลอกหรอืไม่มวีธิกีารรกัษาเป็นตวัเปรยีบเทยีบสามารถยอมรบัได้ หรอืเมือ่มเีหตผุล 

ทางด้านระเบียบวิธีวิจัยที่มีน�้ำหนักมากและน่าเชื่อถือทางวิชาการที่จะใช้วิธีการรักษาอื่น 

ที่มีประสิทธิผลน้อยกว่าวิธีที่พิสูจน์แล้วว่าดีที่สุด ว่าการใช้ยาหลอกหรือไม่มีวิธีรักษา 

เป็นตัวเปรียบเทียบ เป็นความจ�ำเป็นเพื่อพิสูจน์ประสิทธิผลหรือความปลอดภัยของ 

วิธีวิจัยใหม่นั้นและผู้ป่วยที่ได้รับวิธีการรักษาอื่นที่มีประสิทธิผลน้อยกว่าวิธีการที่ดีที่สุด  

หรือยาหลอก หรือไม่ให้การรักษาจะไม่มีความเสี่ยงเพิ่มขึ้นที่จะได้รับอันตรายร้ายแรง  

หรือไม่สามารถแก้ไขให้คืนดีได้ อันเป็นผลจากการไม่ได้รับวิธีการรักษาที่ดีที่สุดจะต้อง

ระมัดระวังอย่างเต็มที่ที่จะหลกีเลี่ยงไม่น�ำทางเลอืกนี้ไปใช้ในทางที่ผดิ

สิ่งที่จัดให้หลังการวจิัยเสร็จสิ้น

	 ๓๔.	 ก่อนการวิจัยทางคลินิก ผู้สนับสนุนการวิจัย ผู้วิจัย และรัฐบาลของประเทศเจ้าบ้าน ควร

ก�ำหนดสิ่งที่จะจัดให้หลังการวิจัยเสร็จสิ้นให้อาสาสมัครวิจัยทุกคนที่ยังจ�ำเป็นต้องใช้วิธีการ
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รักษาที่ระบุว่าเป็นสิทธิประโยชน์ในการวิจัย สามารถเข้าถึงได้. ข้อมูลข่าวสารนี้ต้องเปิดเผย

ต่อผู้เข้าร่วมการวจิัยในระหว่างกระบวนการขอความยนิยอม

การลงทะเบยีนการวจิัยและการตพีมิพ์และเผยแพร่ผลการวจิัย

	 ๓๕.	 การศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ทุกโครงการจะต้องลงทะเบียนกับฐานข้อมูลที่สาธารณะ

สามารถเข้าถงึได้ ก่อนการคัดเลอืกอาสาสมัครคนแรก

	 ๓๖.	 ผู้วิจัย ผู้นิพนธ์ ผู้สนับสนุนการวิจัย บรรณาธิการ และผู้พิมพ์ ล้วนมีพันธะทางจริยธรรม 

ในการตีพิมพ์และเผยแพร่ผลการวิจัย.  ผู้วิจัยมีหน้าที่ต้องน�ำผลวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย ์

ของตนให้สาธารณชนสามารถใช้ประโยชน์ได้ โดยจะต้องรับผิดชอบต่อความสมบูรณ์และ 

ถูกต้องของรายงานของตน. ทุกฝ่ายควรปฏิบัติตามแนวทางที่เป็นที่ยอมรับในการรายงาน

อย่างมีจริยธรรม. ผลทั้งที่เป็นลบหรือสรุปไม่ได้จะต้องตีพิมพ์เผยแพร่ หรือให้สาธารณะ

สามารถใช้ประโยชน์ได้โดยวธิอีื่น เช่นเดยีวกับผลที่เป็นบวก.  แหล่งทุน สถาบันที่สังกัด และ

ผลประโยชน์ทับซ้อน จะต้องมีการเปิดเผยในการตีพิมพ์.  รายงานการวิจัยใดๆ ที่ไม่ปฏิบัติ

ตามหลักการต่างๆ ในปฏญิญานี้ไม่ควรรับไว้ตพีมิพ์.

วธิกีารที่ยังไม่ผ่านการพสิูจน์ในเวชปฏบิัติ

	 ๓๗.	 ในการรักษาผู ้ป่วยแต่ละราย เมื่อยังไม่มีวิธีการที่พิสูจน์แล้ว หรือวิธีการอื่นๆ มีการ

พิสูจน์แล้วว่า  ไม่มีประสิทธิผล หลังจากได้ปรึกษาหารือผู้เชี่ยวชาญแล้ว และได้รับความ 

ยินยอมจากผู้ป่วยหรือผู้แทนโดนชอบธรรมแล้ว แพทย์อาจเลือกใช้วิธีการที่ยังไม่ผ่านการ 

พิสูจน์ได้ หากแพทย์มีดุลพินิจว่า จะมีความหวังในการช่วยชีวิตผู้ป่วย หรือช่วยฟื้นฟูสุขภาพ  

หรือลดความทุกข์ทรมานของผู้ป่วยลง.  และวิธีการดังกล่าวนี้ควรน�ำไปเป็นวัตถุประสงค์

ของการวิจัย โดยออกแบบเพื่อประเมินผลด้านความปลอดภัย และประสิทธิผลต่อไป.   

ในทุกราย ข้อมูลข่าวสารใหม่ๆ จะต้องได้รับการบันทกึ และในกรณทีี่เหมาะสม ควรเผยแพร่

ต่อสาธารณะ
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