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ค�ำน�ำ

หลังจากหนังสอื “จรยิธรรมการวจิัยในมนุษย์” เล่มแรกตพีมิพ์เผยแพร่เมื่อเดอืนสงิหาคม ๒๕๖๐ 

แล้ว ผู้เขยีนได้แปลเอกสารส�าคัญที่เกี่ยวข้องกับจรยิธรรมการวจิัยในมนุษย์อกี ๓ ฉบับ ได้แก่

 ๑. แนวทางจรยิธรรมสากลส�าหรับการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพในมนุษย์ พ.ศ. ๒๕๕๙ ซึ่งเป็น

แนวทางฉบับปรับปรุงใหม่ของสภาองค์การสากลด้านวทิยาศาสตร์การแพทย์

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

องค์การสากลด้านวทิยาศาสตร์การแพทย์

 ๓. นโยบายและวธิกีารด�าเนนิงาน แผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์ของศูนย์การแพทย์บอสตัน 

และวทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน

เอกสาร ๒ ฉบับแรกเป็นแนวทางจริยธรรมการวิจัยสากลที่ได้รับการยอมรับอย่างกว้างขวาง 

ทั่วโลก รวมทัง้ในประเทศไทย ฉบับที่ ๓ เป็นวธิดี�าเนนิงานของมหาวทิยาลัยชัน้น�าของโลก ที่มรีายละเอยีด 

วธิกีารปฏบัิตเิพือ่ให้สามารถคุ้มครองผู้เข้าร่วมวจัิยได้อย่างมปีระสทิธผิลและมคุีณภาพ แม้เป็นวธิดี�าเนนิงาน 

เฉพาะของมหาวิทยาลัยแห่งหนึ่ง แต่สามารถเป็นแบบอย่างที่สถาบันต่างๆ สามารถน�ามาประยุกต์ใช ้

ได้อย่างดี

เอกสารทั้ง ๓ ฉบับนี้ ยังมีการเผยแพร่ในวงจ�ากัด สมควรจัดพิมพ์ขึ้นเพื่อเป็นเครื่องมือในการ

พัฒนาระบบการคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ในประเทศไทยให้เจริญก้าวหน้าทัดเทียมนานาอารยประเทศ

ต่อไป

เอกสารนี้ได้มีความพยายามในการแปลและแก้ไขหลายรอบ แต่ย่อมยังมีข้อบกพร่องให้ต้อง

ปรับปรุงแก้ไขเพิ่มเติมให้ถูกต้อง ชัดเจน และอ่านง่ายยิ่งๆ ขึ้นไป ขอน้อมรับค�าแนะน�าติชมด้วยความ

เคารพและขอขอบคุณล่วงหน้ามา ณ ที่นี้

อนึ่ง เพื่อประโยชน์ในการอ้างองิ ได้น�าค�าแปลปฏญิญาเฮลซงิกมิารวมพมิพ์ไว้ด้วย เนื่องจากเป็น

แนวทางสากลหลักที่มกีารอ้างองิอยู่เสมอ

 นายแพทย์วชิัย โชคววิัฒน

 วันออกพรรษา

  ๒๑  ตุลาคม  ๒๕๖๔
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สำรบัญ

เรื่องทีี่ ๑ แนวทางจรยิธรรมสากลส�าหรับการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพในมนุษย์ ๕

 สภาองค์การสากลด้านวทิยาศาสตร์การแพทย์ องค์การอนามัยโลก เจนวีา ๒๕๕๙

เรื่องทีี่ ๒ แนวทางจรยิธรรมสากลส�าหรับการศกึษาวจิัยทางระบาดวทิยา ๑๔๓

 สภาองค์การสากลด้านวทิยาศาสตร์การแพทย์ องค์การอนามัยโลก เจนวีา ๒๕๕๒

เรื่องทีี่ ๓ นโยบายและวธิกีารด�าเนนิงาน แผนงานคุ้มครองการวจิัยในมนุษย์ ๒๔๙

 ศูนย์การแพทย์บอสตันและวทิยาเขตแพทยศาสตร์มหาวทิยาลัยบอสตัน

เรื่องทีี่ ๔ ปฏญิญาเฮลซงิกขิองแพทยสมาคมโลก (ค.ศ. ๒๐๑๓) หลักการจรยิธรรมส�าหรับ ๕๕๗

 การศกึษาวจิัยทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์
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แนวทำงจริยธรรมสำกล
ส�ำหรับกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภำพในมนุษย์
สภำองค์กำรสำกลด้ำนวิทยำศำสตร์กำรแพทย์

องค์กำรอนำมัยโลก
เจนีวำ ๒๕๕๙
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นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

7  

ค�ำช้ีแจง 

แนวทางจริยธรรมสากลส�าหรับการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพในมนุษย์ ของสภาองค์การสากล

ด้านวทิยาศาสตร์การแพทย์ร่วมกบัองค์การอนามยัโลก ได้มกีารพฒันามาตัง้แต่ พ.ศ. ๒๕๒๕ มกีารปรบัปรงุ

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

และปรับปรุงจากฉบับเดมิในหลายเรือ่ง ทัง้การเปลีย่นแปลงหลักการในเรือ่งการวจัิยในประชากรเปราะบาง  

การเพิ่มความส�าคัญของชุมชน และการเพิ่มเนื้อหาใหม่ในเรื่องการเก็บรวบรวม เก็บรักษา และการใช้

วัสดุชีวภาพ ข้อมูลสุขภาพ สิ่งแวดล้อมออนไลน์และเครื่องมือดิจิทัล การวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์  

การวิจัยในสถานการณ์ภัยพิบัติและการระบาดของโรค ความรับผิดชอบต่อสาธารณะ และการจัดการ

เรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน

ส�านักพัฒนาการคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ได้แปลแนวทางของซีออมส์ฉบับ พ.ศ. ๒๕๔๕ และ 

ตีพิมพ์เผยแพร่พร้อมต้นฉบับภาษาอังกฤษ และเห็นสมควรแปลฉบับ พ.ศ. ๒๕๕๙ เพื่อให้ผู้เกี่ยวข้อง 

ได้ใช้ประโยชน์ต่อไป

ในการแปลครั้งนี้ยังคงหลักการเดิมในการใช้เครื่องหมายวรรคตอน โดยเฉพาะเครื่องหมาย 

มหัพภาคเพื่อแบ่งประโยค ป้องกันการเข้าใจผิดและพยายามแปลให้ใกล้เคียงต้นฉบับภาษาอังกฤษ  

สิ่งที่เปลี่ยนแปลงไปในข้อส�าคัญ คือ มีการวงเล็บศัพท์ภาษาอังกฤษบางค�าไว้ เพื่อเสริมความเข้าใจ ทั้งนี้ 

เพราะจะพมิพ์เผยแพร่เฉพาะฉบบัแปลไม่มฉีบบัภาษาองักฤษให้เทยีบได้โดยง่ายเหมอืนการตพีมิพ์เผยแพร่

ครัง้ก่อน

มีศัพท์บางค�าที่ขออธิบายไว้เพราะมีลักษณะ เป็น “ศัพท์เสนอใช้” เนื่องจากไม่มีศัพท์บัญญัติ 

ที่เป็นทางการ ดังนี้

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

“ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้” ด้วยเหตุผลว่า ความยินยอมในที่นี้ต้องประกอบด้วยองค์สาม คือ  

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

(๓) เป็นความสมัครใจ (voluntariness) โดยแท้จรงิ ความยนิยอมในที่นี้จงึมใิช่เพยีงจากได้รับการบอกกล่าว

เท่านัน้ แต่ต้องเป็นความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

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

พอเพยีง แปลจากค�า sufficient ส่วนเพยีงพอแปลจาก adequate 

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

ใน ๘ องค์ประกอบของการสาธารณสุขมูลฐานที่องค์การอนามัยโลกริเริ่มผลักดันในช่วงคริสต์ทศวรรษ  

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

การเข้าร่วมผูกพัน ถอืเป็นศัพท์เสนอใช้

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

และCorroboration โดยมักแปลว่า “ความร่วมมือ” ค�านี้ในภาษาอังกฤษใช้แตกต่างกัน จึงแปลให้แตกต่าง  

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

ส่วน Corroboration = พจนานกุรมศพัท์นติศิาสตร์องักฤษ-ไทยของราชบณัฑติยสภา แปลว่า “การหาพยาน 

หลักฐานสนับสนุน” และ Corroborating evidence แปลว่า “พยานหลักฐานสนับสนุน” 

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

assess ส่วนประเมนิผล คอื evaluate โดยประเมนิ มุ่งใช้กับกรณกี่อนด�าเนนิการ ส่วนประเมนิผลเป็นการ

ประเมนิ “ผล” ของการด�าเนนิการ

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

ต้นฉบับและการตรวจแก้ซ�้าแล้วซ�้าอีกหลายครั้งด้วยความเอาใจใส่ โดยช่วยตรวจสอบค�าแปลศัพท์ 

ค�าเดยีวกันที่มกีารใช้หลายแห่งให้ตรงกัน ไม่ลักลั่นกัน

หวังว่างานนี้จะเป็นประโยชน์ต่อวงการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ในประเทศไทยตามสมควร  

ผู้แปลยนิดรีับค�าแนะน�าตชิมด้วยมนสกิารเสมอ

 นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

 ที่ปรึกษาอาวุโส

 ส�านักพัฒนาการคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์

 สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข มิถุนายน ๒๕๖๑
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สำรบัญ

ค�าชี้แจง  ๗

ค�าน�า  ๑๑

การสบืค้นหลักฐานและสังเคราะห์ ๑๗

ค�าปรารถ  ๑๙

แนวทางที่ ๑:  คุณค่าทางวชิาการและสังคม และการเคารพสทิธิ ๒๑

แนวทางที่ ๒: การวจิัยที่ด�าเนนิการในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย ๒๔

แนวทางที่ ๓: การกระจายประโยชน์และภาระอย่างเท่าเทยีมในการคัดเลอืกบุคคล ๒๘

 และกลุ่มบุคคลเข้าร่วมการวจิัย 

แนวทางที่ ๔: ประโยชน์และความเสี่ยงของแต่ละบุคคลจากการวจิัย ๓๐

แนวทางที่ ๕: การเลอืกตัวเปรยีบเทยีบในการวจิัยทางคลนิกิ ๓๗

แนวทางที่ ๖: การดูแลความต้องการอันจ�าเป็นด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมวจิัย ๔๔

แนวทางที่ ๗: การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน (Community Engagement) ๔๙

แนวทางที่ ๘: ความเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมอืและการสร้างขดีความสามารถในการวจิัย  ๕๒ 

และการทบทวนการวจิัย 

แนวทางที่ ๙: บุคคลที่สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง ๕๕

แนวทางที่ ๑๐: การดัดแปลงและการยกเว้นความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ๖๐

แนวทางที่ ๑๑: การเก็บรวบรวม การเก็บรักษา และการใช้วัสดุชวีภาพและข้อมูลที่เกี่ยวข้อง ๖๔

แนวทางที่ ๑๒: การเก็บรวบรวม การเก็บรักษา และการใช้ข้อมูลในการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ ๗๑

แนวทางที่ ๑๓: การจ่ายคนืและการชดเชยแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย ๗๙

แนวทางที่ ๑๔: การรักษาและการชดเชย กรณอีันตรายที่เกี่ยวเนื่องกับการวจิัย ๘๒

แนวทางที่ ๑๕: การวจิัยในบุคคลและกลุ่มเปราะบาง ๘๔

แนวทางที่ ๑๖: การวจิัยในผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง ๘๘
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แนวทางที่ ๑๗: การวจิัยในเด็กและวัยรุ่น ๙๓

แนวทางที่ ๑๘: ผู้หญงิที่เป็นผู้เข้าร่วมวจิัย ๙๘

แนวทางที่ ๑๙: หญงิตัง้ครรภ์และให้นมบุตรที่เป็นผู้เข้าร่วมวจิัย ๑๐๑

แนวทางที่ ๒๐: การวจิัยในภาวะภัยพบิัตแิละการเกดิโรคระบาด ๑๐๕

แนวทางที่ ๒๑: การวจิัยแบบสุ่มเลอืกเป็นคลัสเตอร์ ๑๑๑

แนวทางที่ ๒๒: การใช้ข้อมูลจากสิ่งแวดล้อมออนไลน์ และเครื่องมอืดจิทิัลในการวจิัย ๑๑๕ 

 ที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ (Use of Data Obtained from the Online Environment 

 and Digital Tools in Health-related Research) 

แนวทางที่ ๒๓: ข้อก�าหนดในการจัดตัง้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยและการทบทวน ๑๑๙ 

 โครงร่างการวจิัยของคณะกรรมการ 

แนวทางที่ ๒๔: ความรับผดิชอบต่อสาธารณะของการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ ๑๒๕

แนวทางที่ ๒๕: ผลประโยชน์ทับซ้อน ๑๒๘

ภาคผนวก ๑ รายการที่ต้องเขยีนไว้ในโครงร่างการวจิัย (หรอืเอกสารประกอบ)  ๑๓๓ 

 ในการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพในมนุษย์ 

ภาคผนวก ๒ การขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้: สารสนเทศที่จ�าเป็น 

 ส�าหรับผู้อาจเข้าร่วมวจิัย ๑๓๘
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ค�ำน�ำ

เกี่ยวกับซอีอมส์ (CIOMS) 

สภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ (ซีออมส์) เป็นองค์การสากลที่มิใช่ของรัฐบาล 

มีความสัมพันธ์เป็นทางการกับองค์การอนามัยโลก. ก่อตั้งขึ้นภายใต้การอุปภัมภ์ขององค์การอนามัย

โลกและองค์การศึกษาวิทยาศาสตร์และวัฒนธรรมแห่งสหประชาชาติ (ยูเนสโก) ในปี ๒๔๙๒. อาณัติ 

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

พเิศษของสหประชาชาต ิโดยเฉพาะยูเนสโกและองค์การอนามัยโลก

แนวทางซอีอมส์ฉบับแรก (พ.ศ. ๒๕๒๕)

ซีออมส์ร่วมกับองค์การอนามัยโลกได้ร่วมกันรับผิดชอบงานจริยธรรมในการวิจัยทางชีว

เวชศาสตร์ในปลายทศวรรษ ๑๙๗๐ โดยนัยดังกล่าว ซีออมส์โดยการร่วมปฏิบัติการกับองค์การอนามัย

โลกได้เริ่มต้นจัดท�าแนวทางขึ้น. จุดประสงค์ของแนวทางในขณะนัน้ (และยังคงเป็นเช่นเดมิ) คอื การเสนอ

หลักจริยธรรมสากลที่ได้รับการพิจารณาโดยรอบคอบ รวมทั้งบทวิจารณ์โดยละเอียดว่า หลักจริยธรรม

สากลควรได้รับการประยุกต์ใช้อย่างไร โดยมุ่งเน้นที่การวิจัยในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย. ผลผลิตของ

ความร่วมมือระหว่างซีออมส์กับองค์การอนามัยโลก คือ ข้อเสนอแนวทางจริยธรรมสากลเพื่อการวิจัย

ทางชวีเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ 

แนวทางซอีอมส์ฉบับที่สอง (พ.ศ. ๒๕๓๖)

ช่วงเวลาต่อจากนั้น เกิดการระบาดใหญ่ท่ัวโลกของเอชไอวี/เอดส์ และมีข้อเสนอการวิจัยทดลอง

ขนาดใหญ่เพื่อป้องกันและรักษาโรคดังกล่าว. พัฒนาการเหล่านี้ก่อให้เกิดประเด็นทางจริยธรรมใหม่ ๆ ที่

ยังไม่เคยมีการพิจารณาในช่วงของการจัดท�าข้อเสนอแนวทางฯ. นอกจากนี้ยังมีปัจจัยอื่น ๆ ได้แก่ ความ

ก้าวหน้าอย่างรวดเร็วของแพทยศาสตร์และเทคโนโลยีชีวภาพ การเปลี่ยนแปลงของปฏิบัติการวิจัย เช่น 

การทดสอบภาคสนามในหลายประเทศ การทดลองในประชากรกลุ่มเปราะบาง และทัศนียภาพใหม ่

ทั้งในสถานที่ที่มีทรัพยากรมากและที่มีทรัพยากรน้อย ที่การวิจัยในมนุษย์ควรก่อประโยชน์แก่ผู้ร่วมวิจัย

มากกว่าเป็นภัยคุกคาม. ปฏิญญาเฮลซิงกิของแพทยสมาคมโลกมีการแก้ไข ๒ ครั้งในทศวรรษ ๑๙๘๐ 

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

แก้ไขแนวทางฉบับปี ๒๕๒๕ ให้ทันสมัย โดยความร่วมมือขององค์การอนามัยโลกและโครงการเอดส์โลก  

จงึได้ด�าเนนิการดังกล่าว. ผลผลติที่ได้คอื แนวทางสองชุด ได้แก่ แนวทางสากลเพื่อการทบทวนจรยิธรรม

ในการศึกษาทางระบาดวิทยา ในปี ๒๕๓๔ และแนวทางจริยธรรมสากลเพื่อการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ 

ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ ในปี ๒๕๓๖
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แนวทางซอีอมส์ฉบับที่สาม (พ.ศ. ๒๕๔๕)

หลังปี ๒๕๓๖ มปีระเด็นจรยิธรรมเกดิขึ้นและไม่ปรากฏข้อก�าหนดในแนวทาง ฉบับ พ.ศ. ๒๕๓๖  

ประเด็นดังกล่าวส่วนใหญ่เกีย่วข้องกับการวจัิยทางคลนิกิทีส่นับสนุนโดยหน่วยงานภายนอกและด�าเนนิการ 

ในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย. โดยเฉพาะอย่างยิ่ง คือ ประเด็นการใช้ตัวเปรียบเทียบอื่นนอกเหนือจาก 

วิธีการรักษาที่ได้ผลที่ได้รับการรับรองแล้วและมีใช้ในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย กลายเป็นปัญหาหนึ่ง. 

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

มอบหมายให้ท�ารายงานการศกึษา ๘ ฉบับ และได้จัดการประชุมปรกึษาหารอืขึ้น. หลังการประชุมดังกล่าว  

มีการแต่งตั้งคณะท�างานขึ้นคณะหนึ่งด�าเนินการต่อเป็นเวลาสองปี โดยมีการส่งร่างเอกสารเพื่อขอ 

ความเห็น การปรับปรุงแก้ไขครัง้นี้ส�าเร็จเสร็จสิ้นเมื่อ พ.ศ. ๒๕๔๕

แนวทางระบาดวทิยา (พ.ศ. ๒๕๕๒)

กระบวนการแก้ไขปรับปรุงแนวทางการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ ฉบับปี ๒๕๓๖ ท�าให้เกิดความ

ชัดเจนว่า การพัฒนาการวิเคราะห์ด้านจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย์ทุกชนิดมีผลต่อแนวทางการศึกษา

ทางระบาดวิทยาฉบับ พ.ศ. ๒๕๓๔. นอกจากนั้นการตระหนักเพิ่มขึ้นถึงความส�าคัญของการวิจัยทาง

ระบาดวิทยาเพื่อพัฒนาสุขภาพของสาธารณะ ท�าให้จ�าเป็นต้องท�าแนวทางระบาดวิทยา ฉบับปี ๒๕๓๔  

ให้สอดคล้องกบัความคดิเรื่องจรยิธรรมและสทิธมินษุยชนในสมยันัน้. ดงันัน้ ในปี ๒๕๔๖ ซอีอมส์จงึแต่งตัง้ 

กลุ่มแกนขึ้นพิจารณาค�าแนะน�าเรื่องจริยธรรมการศึกษาทางระบาดวิทยาว่า ควรจะมีการปรับปรุงให้

ทันสมัยได้อย่างไร. ด้วยความตั้งใจที่จะให้ความม่ันใจว่า หลักจริยธรรมสามารถประยุกต์ใช้ได้อย่าง

สอดคล้องกับการวิจัยทุกชนิด กลุ่มแกนจึงตัดสินใจจัดท�าเอกสารฉบับเสริมของปี ๒๕๔๕ เพื่อน�าเสนอ

ลักษณะพิเศษส�าหรับการศึกษาทางระบาดวิทยา. ในเดือนกุมภาพันธ์ ๒๕๔๙ ร่างเอกสารเสริมได้น�า

ขึ้นโพสต์ในเวบไซต์ของซีออมส์และเปิดรับฟังค�าวิจารณ์จากผู้สนใจ. การตอบสนองจากกลุ่มและบุคคล

ต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ส่วนใหญ่เป็นบวก. แต่มีจ�านวนมากคัดค้านว่านักระบาด

วิทยาไม่จ�าเป็นต้องคุ้นเคยกับแนวทาง ฉบับปี ๒๕๔๕ และดังนั้นจึงพบว่า เป็นภาระที่หนักเกินก�าลังที่จะ

สลับไปสลับมาระหว่างการใช้เอกสารเสริมด้านระบาดวิทยากับเอกสารการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์. ดังนั้น  

ผลที่สุดแนวทางฉบับ พ.ศ. ๒๕๕๒ จงึผนวกรวมเอกสารทัง้สองส่วนเข้าด้วยกัน

แนวทางซอีอมส์ฉบับที่สี่ (พ.ศ. ๒๕๕๙)

ระหว่างการประชุมประจ�าปี ๒๕๕๒ ของคณะกรรมการบริหารของซีออมส์ได้มีการพิจารณา 

เรื่องความต้องการการปรับปรุงแก้ไขแนวทางจรยิธรรมส�าหรับการวจิัยทางชวีเวชศาสตร์. ตัง้แต่ปี ๒๕๔๕ 

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

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

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

ตระหนักว่า จะต้องแยกกลุ่มที่อาจเปราะบางออกจากการวิจัยในหลายกรณีส่งผลให้หลักฐานอ่อน และ 

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

ปรับปรุงแก้ไขเป็นครัง้แรก

กระบวนการปรับปรุงแก้ไขแนวทางฉบับปี พ.ศ. ๒๕๔๕

ในปี ๒๕๕๔ คณะกรรมการบริหารซีออมส์ตัดสินใจตั้งคณะท�างานปรับปรุงแก้ไขแนวทางของ

ซีออมส์โดยสนับสนุนทุนจากภายในองค์กร. คณะท�างานมีการประชุมพบปะกันปีละ ๓ ครั้ง ตั้งแต่เดือน

กันยายน ๒๕๕๕ จนกระทั่งเดือนกันยายน ๒๕๕๘. โดยภาพที่ปรากฏ แนวทางทั้งหมดมีการปรับปรุง

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

เกี่ยวข้องกับเรื่องความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้) และบางแนวทางมีการสร้างขึ้นใหม่ (แนวทางที่ 

๒๐ เรื่องการวิจัยในหายนภัย และการระบาดของโรค). นอกจากนั้นคณะท�างานยังตัดสินใจรวมแนวทาง

ซอีอมส์ส�าหรับการวจิัยทางชวีเวชศาสตร์เข้ากับแนวทางเพื่อการวจิัยทางระบาดวทิยา. ขณะเดยีวกัน เพื่อ

ความม่ันใจในมิติด้านระบาดวิทยา นักระบาดวิทยาซึ่งก็เป็นสมาชิกในคณะท�างานได้อ่านการแก้ไขจาก 

มุมมองทางระบาดวทิยาอย่างใกล้ชดิ

ขอบเขตของแนวทางฉบับปี พ.ศ. ๒๕๕๙

คณะท�างานได้ตัดสินใจขยายขอบเขตของแนวทางฉบับปี ๒๕๔๕ จาก “การวิจัยทางชีว

เวชศาสตร์” เป็น “การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ”. คณะท�างานพิจารณาว่า การวิจัยทางชีวเวชศาสตร์

นัน้แคบเกนิไป เพราะชื่อดังกล่าวจะไม่ครอบคลุมการวจิัยข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ. ขณะเดยีวกันคณะ

ท�างานรับรู้ว่า ขอบเขตใหม่นี้ก็ยังมขีดีจ�ากัด. ตัวอย่างเช่น พัฒนาการใหม่ ๆ อย่างแนวคดิเรื่องการเรยีนรู้ 

ระบบบริการสุขภาพ (Learning Healthcare System) ซึ่งพยายามบูรณาการรูปแบบของการวิจัยกับการ

บริการ ก็ยังอยู่นอกขอบเขตของร่างของคณะท�างาน. คณะท�างานรับรู้ด้วยว่า ไม่มีการแยกอย่างชัดเจน

ระหว่างจรยิธรรมการวจิัยทางสังคมศาสตร์ พฤตกิรรมศาสตร์ การเฝ้าระวังทางสาธารณสุขกับจรยิธรรม

การวจิัยอื่น ๆ. ขอบเขตในปัจจุบันอยู่ในวงของกจิกรรมที่ยอมรับทั่วไป (classic activities) ภายใต้การวจิัยที่

เกี่ยวข้องกับสุขภาพในมนุษย์ เช่น การศกึษาแบบสังเกต การทดลองทางคลนิกิ การจัดท�าธนาคารชวีภาพ 

(biobanking) และการศกึษาทางระบาดวทิยา

ความร่วมมอืกับองค์การอนามัยโลก

การเขียนแนวทางซีออมส์มีการร่วมมือกับองค์การอนามัยโลกเสมอ. ส�าหรับแนวทางฉบับ

ปัจจุบัน ลักษณะและขอบเขตของความร่วมมือมีการนิยามชัดเจนมากขึ้น โดยมีการตกลงร่วมกันที่จะ

ปฏิบัติตามข้อเสนอแนะของคณะท�างานทบทวนแนวทางขององค์การอนามัยโลก (WHO Guidelines 

Review Committee: GRC). ข้อเสนอแนะประกอบด้วย (๑) รายละเอียดของกระบวนการปรับปรุงแก้ไข

และก่อนการปรับปรุงแก้ไข (๒) การสร้างความมั่นใจว่า คณะท�างานมีผู้แทนจากทั่วโลกโดยให้ได้สมดุล

ระหว่างภูมิภาคต่าง ๆ และให้มีผู้แทนจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย โดยต้องมีกระบวนการที่ชัดเจนในการ

รายงานและการจัดการเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน (๓) การจัดให้มีสารสนเทศในเรื่องกระบวนการสืบค้น

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

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

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

กระบวนการสบืค้นสารสนเทศจ�าเป็นต้องมกีารบันทกึไว้

กระบวนการพัฒนาและการแก้ไขปรับปรุงแนวทางเหล่านี้ ได้มีการอภิปรายและรับรองโดยคณะ

กรรมการทบทวนแนวทางขององค์การอนามัยโลก. ร่างสุดท้ายของแนวทางเหล่านี้ได้รับการทบทวนโดย

คณะเลขานุการ (Secretariat) ของคณะกรรมการทบทวนแนวทาง ซึ่งสรุปว่า เนื่องจากแนวทางเหล่านี้

เกี่ยวข้องกับค่านยิม (values) และหลักศลีธรรม (moral principles) จงึได้รับการยกเว้นไม่ต้องทบทวนโดย

คณะกรรมการทบทวนแนวทาง. ความร่วมมือกับองค์การอนามัยโลกได้รวมการทบทวนร่างแนวทางโดย

ส�านักงานขององค์การอนามัยโลกทั้งหมด (ส�านักงานภูมิภาคและส�านักงานใหญ่) และเครือข่ายของศูนย์

ความร่วมมอืด้านชวีเวชศาสตร์ขององค์การอนามัยโลก. สมาชกิของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยของ

องค์การอนามัยโลกได้ทบทวนเอกสารทั้งหมดในการประชุมรวมสองวันครึ่ง และได้ให้ข้อวิจารณ์มากมาย

ต่อร่างฉบับปี ๒๕๕๘

การปรกึษาหารอืนานาชาตแิละการทบทวนในวงวชิาการ

ในเดอืนมถิุนายน ๒๕๕๗ คณะกรรมการได้จัดการประชุมแบบซมิโปเซยีม (symposium) ระหว่าง

การประชุมใหญ่ระดับโลกของสมาคมชีวจริยศาสตร์สากล (International Association of Bioethics: IAB) 

ในนครเม็กซิโก โดยมีการน�าเสนอประเด็นส�าคัญและเปิดให้มีการอภิปราย. การประชุมดังกล่าวท�าหน้าที่

เป็นส่วนหนึ่งของกระบวนการการปรึกษาหารือระดับนานาชาติเพื่อพิจารณาข้อเสนอปรับปรุงแก้ไข. ใน

เดือนพฤศจิกายน ๒๕๕๗ ร่างแก้ไขได้รับการอภิปรายในการประชุมของชมรมคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในเอเชียและแปซิฟิกตะวันตกที่กรุงมะนิลา ในที่ประชุมรวมซึ่งมีผู้เข้าประชุมกว่า ๘๐๐ คน. การ

ปรับปรุงแก้ไขยังมีการอภิปรายในการสัมมนา การฝึกอบรมเรื่องความก้าวหน้าของจริยธรรมการวิจัยใน

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

กันยายน ๒๕๕๘ ที่กรุงเคปทาวน์ และในการประชุมของเครือข่ายจริยธรรมทางคลินิกและการสนับสนุน

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

พฤศจกิายน ๒๕๕๘

มีการขอความเห็นเป็นการเฉพาะจากองค์กรสมาชิกของซีออมส์และจากสมาชิกของคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยระดับชาติที่ร่วมในการประชุมสุดยอดระดับโลกของคณะกรรมการจริยธรรม

การวจิัยระดับชาต ิ(Global Summit of National Ethics Committees) เมื่อปี ๒๕๕๗

เมื่อปลายเดือนกันยายน ๒๕๕๘ คณะท�างานได้เปิดรับฟังความคิดเห็นสาธารณะจนถึงวันที่ ๑ 

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

คิดเห็นเหล่านี้จัดท�าโดยบุคคลต่าง ๆ จ�านวนมากจากหนึ่งสถาบัน. ผู้วิจารณ์เป็นตัวแทนจากทุกส่วนของ

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

รายละเอยีดเชงิลกึ. ในเดอืนมถิุนายน ๒๕๕๙ คณะท�างานพบกันเป็นครัง้สุดท้าย
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การร่วมปฏิบัติการอย่างใกล้ชิดกับแพทยสมาคมโลกระหว่างกระบวนการปรับปรุงแก้ไขให้ความ

มั่นใจว่า ร่างสุดท้ายสอดคล้องกับปฏญิญาเฮลซงิกิ

ตอนต้นเดือนตุลาคม ๒๕๕๙ ร่างฉบับสมบูรณ์ได้เสนอต่อคณะกรรมการบริหารซีออมส์ ซึ่ง

ให้การรับรองในการประชุมสมัชชาใหญ่ ณ กรุงเจนวีาในเดอืนพฤศจกิายน ๒๕๕๙

ร่างฉบับสมบูรณ์แทนที่แนวทางจริยธรรมของซีออมส์ก่อนหน้านี้ทั้งหมด ทั้งในส่วนของการวิจัย

ทางชีวเวชศาสตร์และระบาดวิทยา. ขณะเดียวกัน โครงการวิจัยที่ได้รับการประเมินทางจริยธรรมแล้ว 

ตามหลักการของแนวทางฉบับก่อน ๆ อาจด�าเนนิการต่อไปได้ตามเงื่อนไขที่ก�าหนดไว้ในแนวทางฉบับก่อน

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

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

ในกระบวนการแก้ไขปรับปรุง มีการใช้การทบทวนวรรณกรรมเป็นแหล่งข้อมูลเพื่อการไตร่ตรอง

ประเด็นทางจริยธรรมเพิ่มเติม. ปฏิญญา รายงาน และค�าชี้แนะที่ได้รับการยอมรับอย่างเป็นทางการ

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

มนุษยชนแห่งสหประชาชาติ (พ.ศ. ๒๔๙๑) กติกาสากลว่าด้วยสิทธิพลเมืองและสิทธิทางการเมืองของ

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

ของที่ประชุมนานาชาติว่าด้วยการบรรสานข้อก�าหนดทางเทคนิคเพื่อการขึ้นทะเบียนเภสัชภัณฑ์เพื่อใช้ใน

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

ชีวจริยศาสตร์และสิทธิมนุษยชนของยูเนสโก (พ.ศ. ๒๕๔๘) ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมของยูเอนเอดส์/

องค์การอนามัยโลก ในการทดสอบทางชีวเวชศาสตร์เพื่อการป้องกันเอชไอวี (พ.ศ. ๒๕๕๐/๒๕๕๕) 

มาตรฐานและค�าแนะน�าเชิงปฏิบัติเพื่อการทบทวนด้านจริยธรรมของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพใน

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

แนวทางเหล่านี้บางฉบับมีการใช้อย่างกว้างขวาง โดยเฉพาะแนวทางที่ ๗ เรื่องการเข้าร่วมผูกพันของ

ชุมชนในเอกสารของยูเอนเอดส์/องค์การอนามัยโลก

ต�ารา กรอบความคิดด้านจริยธรรมเพื่อการวิจัยในมนุษย์และรายงานการวิจัยในมนุษย์ที่มีอยู่

ล้วนเป็นแหล่งข้อมูลที่ทรงคุณค่า. คณะท�างานทบทวนบทความต่าง ๆ ในวารสารทางจรยิศาสตร์ ที่ส�าคัญ 

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

(Bioethics) จริยศาสตร์การแพทย์ของแพทยสภาอังกฤษ (BMC Medical Ethics) วารสารจริยศาสตร์การ

บริการสุขภาพรายสามเดือนของเคมบริดจ์ (Cambridge Quarterly of Healthcare Ethics) ชีวจริยศาสตร์

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

วารสารการสอบสวนด้านชวีจรยิศาสตร์ (Journal of Bioethical Inquiry) วารสารการวจิัยเชงิประสบการณ์

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

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

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

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

วิชาการในวารสารการแพทย์และวิทยาศาสตร์ชั้นน�า เช่น วารสารการแพทย์อังกฤษ (British Medical 

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

England Journal of Medicine and Science)

การทบทวนวรรณกรรมกระท�าสามวิธี. วิธีแรก เราสืบค้นแนวทางจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

และต�าราจรยิธรรมการวจิัยฉบับหลัก ๆ เพื่อค้นหาหัวข้อหรอืทัศนะใหม่ ๆ ในประเด็นที่มกีารอภปิรายกัน. 

ตัวอย่างเช่น แนวทางจ�านวนมากมีการบรรจุข้อความเกี่ยวกับการท�าคลังข้อมูลชีวภาพซึ่งมีเหตุผลข้อหนึ่ง 

คอื เพื่อการรวมแนวทางการวจิัยด้านระบาดวทิยากับการวจิัยทางชวีเวชศาสตร์เข้าด้วยกัน
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เราใช้ฐานข้อมูลเอมเบส (Embase) และเมดไลน์ (Medline) สบืค้นบทความที่ผ่านการทบทวนและ

ในบทความที่มจีุดยนืที่เข้มแข็งในหัวข้อเฉพาะต่าง ๆ. ตัวอย่างเช่น การวเิคราะห์องค์ประกอบ (component 

analysis) และการทดสอบความเสี่ยงสุทธ ิ(net risk test) เป็นสองวธิกีารใหม่ในการประเมนิความเสี่ยง-ผล

ประโยชน์. ไม่มีความเห็นพ้องกันในหมู่นักชีวจริยศาสตร์ว่า วิธีใดดีกว่ากัน. คณะท�างานได้อ่านบทความ

ที่เกี่ยวข้องเกี่ยวกับวิธีการเหล่านี้และพัฒนาแนวทางสายกลางขึ้น. กระบวนการที่คล้ายคลึงกันได้รับการ 

ยอมรับเกี่ยวกับเรื่องความเปราะบาง. ฉันทมติเกิดขึ้นในเอกสารที่ตีพิมพ์เร็ว ๆ นี้ว่า ความเปราะบาง 

ไม่สามารถใช้กับกลุ่มบุคคลทั้งหมด. ผลก็คือ คณะท�างานได้ขจัดวิธีการแบบกลุ่มออกไป. แทนที่จะท�า 

เช่นนัน้ แนวทางจงึมุง่เน้นที่ลกัษณะเฉพาะที่จะน�าไปสูก่ารพจิารณาว่ากลุม่ใดเปราะบางและมกีารคุม้ครอง 

จ�าเพาะที่จ�าเป็นในสถานการณ์เหล่านัน้

วิธีการที่สาม การทบทวนวรรณกรรมกระท�าเพื่อพิจารณาหัวข้อที่ค่อนข้างใหม่ เช่น วิธีด�าเนิน

การในการเลือกที่จะไม่เข้าร่วมด้วย (opt-out procedures) ในการจัดท�าคลังข้อมูลชีวภาพ หรือการแจ้ง

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

เอกสารที่เกี่ยวข้องกับหัวข้อเหล่านี้และก�าหนดจุดยนืตามนัน้

เป็นเรื่องส�าคัญที่ต้องเน้นว่า ได้มีการใช้งานวรรณกรรมเป็นจุดตั้งต้นเพื่อการอภิปรายต่อไป.  

เหนอือืน่ใดความถูกต้องของจุดยนืทางจรยิธรรมในแนวทางเหล่านี้ขึ้นกับความเข้มแข็งของข้อถกเถยีงต่าง ๆ  

ไม่ใช่ในแง่ของความถี่ของจุดยนืทางจรยิธรรมในงานวรรณกรรมเหล่านี้

การตัดสินใจทั้งหมดของคณะท�างานเป็นการตัดสินใจอย่างมีเหตุผล. สมาชิกคณะท�างาน

ได้อภิปรายทุกข้อเสนอปรับปรุงแก้ไขข้อความบางข้อความในระหว่างการประชุมและผ่านทางสื่อ

อเิล็กทรอนกิส์ระหว่างการประชุม. สมาชกิของคณะท�างานมกีารอภปิรายจนได้ฉันทมตทิี่ผ่านการถกเถยีง

มาแล้วอย่างด.ี ถ้ายังไม่ได้ฉันทมตกิ็จะคงข้อความตามแนวทางฉบับปี ๒๕๔๕ ไว้ตามเดมิ
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ค�ำปรำรภ

หลักจริยธรรมที่ก�าหนดไว้ในแนวทางเหล่านี้ ควรได้รับการยึดถือในการทบทวนด้านจริยธรรม

ของโครงร่างการวิจัย. หลักจริยธรรมต่าง ๆ ได้รับการยกย่องเป็นหลักสากล. นอกจากนั้น ควรอ่าน

และตีความทั้งฉบับ. บางแนวทางมีการอ้างอิงแนวทางอื่น ๆ. ความมุ่งหมายของการอ้างอิงข้ามแนวทาง

ก็เพื่อช่วยน�าทางผู้อ่านไปตลอดตั้งแต่ต้นจนจบ. อย่างไรก็ดี กรณีที่ไม่มีการอ้างอิงข้ามแนวทางก็มิได้

หมายความว่า แนวทางอื่นไม่สามารถประยุกต์ใช้ได้

แม้ว่าแนวทางจะมุ่งโฟกัสที่กฎ (rules) และหลัก (principles) ที่จะคุ้มครองอาสาสมัครวิจัย ทั้ง

คุณธรรม (virtues) และการคุ้มครอง (protections) ล้วนส�าคัญต่อการปกป้องอย่างเชื่อถือได้ต่อสิทธิและ

สวัสดกิาร (welfare) ของมนุษย์

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

ศลีธรรมเหนอืกว่า เมื่อเปรยีบเทยีบกับค�าว่า “ควร” (should)

ค�าว่า “การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ” ในแนวทางนี้ หมายถงึกจิกรรมที่ออกแบบเพื่อการพัฒนา

หรอืก่อให้เกดิความรู้ทางสุขภาพที่สามารถใช้ได้ทั่วไป (generalizable health knowledge) ที่มขีอบเขตกว้าง

กว่าการวจิัยในมนุษย์ตามแบบแผน เช่น การวจิัยแบบสังเกต การทดลองทางคลนิกิ การท�าคลังข้อมูลทาง

ชีวภาพ และการศึกษาทางระบาดวิทยา. ความรู้ทางสุขภาพที่สามารถใช้ได้ทั่วไปประกอบด้วย ทฤษฎี 

หลัก (principles) หรือความสัมพันธ์ หรือการสะสมสารสนเทศที่มีฐานเกี่ยวข้องกับสุขภาพ ซึ่งสนับสนุน 

(corroborated) โดยวธิกีารทางวทิยาศาสตร์ที่เป็นที่ยอมรับจากการสังเกต และการอนุมาน (inference)

แนวทางเหล่านี้กล่าวถึงการวิจัยในมนุษย์. ธรรมเนียมปฏิบัติในวรรณกรรมด้านชีวจริยศาสตร์

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

participants) และ “มนุษย์ที่เป็นวัตถุวจิัย” (human subjects) มกีารใช้สลับกันไปมา

ความก้าวหน้าของโลกที่ทุกคนสามารถได้ประโยชน์จากการมีสุขภาพดีที่สุดและบริการสุขภาพ 

ที่ดทีี่สุด (optimal health and health care) ล้วนขึ้นโดยตรงกับการวจิัยทุกชนดิรวมทัง้การวจิัยที่เกี่ยวข้อง

กับมนุษย์
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แนวทำงท่ี ๑: 
คุณค่ำทำงวิชำกำรและสังคม และกำรเคำรพสิทธิ

เหตุผลทางจริยธรรมในการด�าเนินการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพในมนุษย์ คือ คุณค่า 

ทางวิชาการและสังคมของการวิจัย นั่นคือ ความคาดหวังในการสร้างความรู้และวิธีการ (means)  

ที่จ�าเป็นต่อการปกป้องและส่งเสริมสุขภาพของมนุษย์. ผู้ป่วย ผู้ประกอบวิชาชีพด้านสุขภาพ  

นักวจิัย ผู้ก�าหนดนโยบาย เจ้าหน้าที่สาธารณสุข บรษิัทเภสัชภัณฑ์ และอื่น ๆ  ต่างต้องพึ่งพาผลของ 

การวิจัย เพื่อกิจกรรมและการตัดสินใจต่าง ๆ ที่ส่งผลกระทบต่อบุคคลและการสาธารณสุข  

สวัสดิการ และการใช้ทรัพยากรที่มีอยู ่จ�ากัด. ดังนั้น นักวิจัย ผู ้ให้ทุนวิจัย คณะกรรมการ 

จริยธรรมการวิจัย และผู้มีอ�านาจหน้าที่ด้านสุขภาพต้องสร้างความมั่นใจว่า การศึกษาที่เสนอ 

มีคุณค่าทางวิชาการ สร้างขึ้นบนพื้นฐานความรู ้ก ่อนหน้าที่เพียงพอ และน่าจะท�าให้เกิด

สารสนเทศที่มคีุณค่า

แม้คุณค่าทางวิชาการและสังคมจะเป็นเหตุผลพื้นฐานในการด�าเนินการวิจัย นักวิจัย  

ผู้ให้ทุนวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และผู้มีอ�านาจหน้าที่ด้านสุขภาพมีพันธะทาง 

ศลีธรรมที่จะต้องสร้างความมั่นใจว่า การวจิัยทั้งหมดด�าเนนิไปในวถิทีางที่เคารพต่อสทิธมินุษยชน 

และให้ความเคารพ ปกป้อง และเป็นธรรมต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย และชุมชนที่เข้าไปท�าการวิจัย. 

คุณค่าทางวิชาการและสังคมไม่มีความชอบธรรมที่จะใช้อ้างเพื่อจะปฏิบัติอย่างไม่ถูกต้องและ 

ไม่ยุตธิรรมต่อผู้เข้าร่วมการวจิัยหรอืชุมชนเจ้าของบ้าน

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑

ข้อพจิารณาทั่วไป. เพื่อให้ได้รับอนุญาตอย่างถูกต้องตามหลักจรยิธรรม การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับ

สุขภาพในมนุษย์ รวมทั้งการวิจัยที่ใช้ตัวอย่างจากเนื้อเยื่อหรือข้อมูลของมนุษย์จะต้องมีคุณค่าทางสังคม. 

คุณค่าทางวชิาการและทางสังคมของการวจิัย อาจยากที่จะวัดเชงิปรมิาณ แต่จะถอืว่ามเีหตุผลยอมรับได้

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

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

ปฏิบัติที่ส่งเสริมสุขภาพของบุคคลหรือการสาธารณสุข. เป็นเรื่องส�าคัญที่คุณค่าทางสังคมของการวิจัยที่

เกี่ยวข้องกับสุขภาพจะต้องมกีารออกแบบอย่างถูกต้องตามหลักวชิาการ และจะท�าให้เกดิวธิกีาร (means) 

หรือการพัฒนาสารสนเทศที่จะไม่เกิดขึ้นถ้าไม่ได้ท�าการวิจัย. ตัวอย่างเช่น การทดลองที่เรียกว่า การ

ทดลองแบบเพาะกล้า (seeding trials) ย่อมละเมดิต่อข้อก�าหนดนี้ หากมวีัตถุประสงค์เพื่อโน้มน้าวแพทย์ที่

ร่วมวจิัยให้สั่งใช้ยาใหม่มากกว่าเพื่อสร้างความรู้ใหม่เกี่ยวกับคุณค่าของวธิกีารเหล่านี้
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คุณค่าทางสังคม. คุณค่าทางสังคมเชื่อมโยงกับความส�าคัญของสารสนเทศที่คาดว่าจะได้จาก

การวิจัย. สารสนเทศอาจส�าคัญเพราะสัมพันธ์โดยตรงกับความเข้าใจ หรือการจัดการกับปัญหาสุขภาพ

ที่ส�าคัญ หรือเพราะผลที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัยจะส่งเสริมสุขภาพของบุคคลหรือการสาธารณสุข. 

ความส�าคัญของสารสนเทศดังกล่าว อาจมีได้หลากหลายระดับ ขึ้นกับ (๑) ความส�าคัญของความ

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

แก้ปัญหา และ (๔) ข้อ พิจารณาอื่น ๆ. ตัวอย่างเช่น การวิจัยทางคลินิกระยะท้ายที่ออกแบบอย่างดี  

อาจขาดคุณค่าทางสังคมหากจุดสิ้นสุดของการวจิัยไม่สัมพันธ์กับการตัดสนิใจทางคลนิกิ ท�าให้แพทย์และ

ผู้ก�าหนดนโยบายมแีนวโน้มที่จะไม่ปรับเปลี่ยนแนวปฏบิัตติามผลการศกึษาวจิัยนัน้

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

การศกึษาที่ออกแบบอย่างดแีต่ขาดความใหม่อย่างเพยีงพออาจขาดคุณค่าทางสังคม

นักวิจัย ผู ้ให้ทุนวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และผู้มีอ�านาจหน้าที่ด้านสุขภาพ 

ที่เกี่ยวข้อง เช่น ผู้ก�ากับดูแลด้านกฎระเบยีบและผู้ก�าหนดนโยบายต้องสร้างความมั่นใจว่า การศกึษาวจิัย

มีคุณค่าทางสังคมอย่างพอเพียงเพื่อให้มีเหตุผลพอเพียงกับความเสี่ยงที่เกี่ยวข้อง ค่าใช้จ่าย และภาระ

ต่าง ๆ. โดยเฉพาะอย่างยิ่งจะต้องมีคุณค่าทางสังคมอย่างพอเพียงที่คุ้มค่ากับความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการ

วจิัยในการศกึษาที่ไม่คาดว่าจะได้รับประโยชน์จากการวจิัยนัน้ (ดูแนวทางที่ ๔ – ประโยชน์และความเสี่ยง

ของแต่ละบุคคลจากการวจิัย)

คุณค่าทางวชิาการ. คุณค่าทางวชิาการ หมายถงึ ความสามารถของการศกึษาวจิัยที่จะก่อให้เกดิ 

สารสนเทศที่สมเหตุสมผล ที่สามารถตอบวัตถุประสงค์ของการวิจัยที่ก�าหนดไว้ได้. ข้อก�าหนดของคุณค่า 

ทางวชิาการก�าหนดไว้ส�าหรับทุกการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพในมนุษย์ โดยไม่ขึ้นกับแหล่งทุน หรอืระดับ 

ของความเสี่ยงที่จะเกิดแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย. ในบางส่วน เนื่องจากมีผู้มีส่วนได้เสียที่หลากหลาย (ได้แก่  

ผู้ป่วย แพทย์ผู้รักษา นักวิจัย ผู้ก�าหนดนโยบาย ผู้สนับสนุนจากภาคอุตสาหกรรม และอื่น ๆ) ล้วนต้อง

พึ่งสารสนเทศที่เกิดขึ้นจากการวิจัยในการตัดสินใจต่าง ๆ ที่มีผลตามมาที่ส�าคัญต่อบุคคลและการ

สาธารณสุข. ตัวอย่างเช่น หลักฐานที่ได้จากการวิจัยในระยะแรกจะเป็นพื้นฐานส�าหรับการศึกษาที่ตาม

มา และข้อบกพร่องของระเบียบวิธีวิจัยอาจท�าให้ผลของการวิจัยที่ควรจะได้ออกนอกเส้นทาง และท�าให้

สูญเสยีทรัพยากรที่ทรงคุณค่าไป. รูปแบบการวจิัยอื่นจ�านวนมาก เช่น การวจิัยทางคลนิกิ การวจิัยระบบ

สาธารณสุข การศกึษาทางระบาดวทิยา หรอืการศกึษาหลังสนิค้าออกสู่ท้องตลาดแล้ว อาจสร้างข้อมูลที่

เชื่อมโยงส�าหรับการตัดสินใจทางคลินิก นโยบายสุขภาพและสังคม หรือการจัดสรรทรัพยากร. การสร้าง

ความมั่นใจว่า การศึกษาเคารพต่อมาตรฐานอันสูงทางวิชาการเป็นสิ่งส�าคัญส�าหรับการรักษาเกียรติศักดิ์ 

(integrity) ของวงการวจิัย และท�าให้การวจิัยบรรลุพันธกจิด้านสังคม 

แม้คุณภาพของสารสนเทศที่ได้จากการวิจัยจะขึ้นกับคุณค่าทางวิชาการเป็นอย่างยิ่ง แต่คุณค่า

ทางวิชาการเพียงอย่างเดียวย่อมไม่ท�าให้การวิจัยมีคุณค่าทางสังคมได้. ตัวอย่างเช่น การวิจัยที่อาจ

ออกแบบอย่างเข้มงวดแต่ย่อมขาดคุณค่าทางสังคมถ้าค�าถามการวิจัยนั้นได้รับค�าตอบเรียบร้อยแล้ว

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

วชิาการเป็นสิ่งจ�าเป็นแต่ไม่พอเพยีงส�าหรับคุณค่าทางสังคมของการวจิัยสุขภาพ

คุณสมบัติของผู้ท�าวิจัย. ผู้ให้ทุนวิจัย นักวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องสร้าง 

ความมั่นใจว่า ผู้ท�าวิจัยทุกคนมีคุณสมบัติเหมาะสมโดยมีการศึกษาและประสบการณ์ที่จะท�าการวิจัย 

ได้อย่างเชี่ยวชาญ (competent) และมเีกยีรตศิักดิ์ (integrity). คุณสมบัตดิังกล่าวรวมทัง้การได้รับการศกึษา 

และฝึกอบรมในเรื่องจริยศาสตร์อย่างเหมาะสม. คุณสมบัติของผู้ท�าการวิจัยจะต้องมีการอธิบายไว้ 

อย่างเพยีงพอ ในโครงการที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจรยิธรรม (ดูภาคผนวก ๑)

ความเคารพต่อสิทธิและสวัสดิการ. แม้คุณค่าทางสังคมของการวิจัยจะเป็นเงื่อนไขที่จ�าเป็น

หรือการยอมรับได้ทางจริยธรรม แต่ก็ยังไม่พอเพียง. ทุกการวิจัยในมนุษย์จะต้องด�าเนินการในวิถีทางที่

แสดงถึง ความเคารพและห่วงใยในสิทธิและสวัสดิการของผู้เข้าร่วมการวิจัยแต่ละคนและชุมชนที่เข้าไป

ด�าเนินการการวิจัย. ความเคารพและห่วงใยนี้แสดงออกโดยข้อก�าหนดให้ต้องขอความยินยอมโดยความ

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

สมผล โดยพจิารณาจากความส�าคญัของการวจิยัและข้อก�าหนดอื่น ๆ ที่อธบิายไว้แล้วในเอกสารนี้. การวจิยั 

ยังต้องไวต่อประเด็นเรื่องความยุติธรรม (justice) และเป็นธรรม (fair).* ความห่วงใยนี้แสดงออกโดยการ 

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

จะได้รับของแต่ละการศึกษามีการกระจายอย่างไร และ (๓) ใครจะเข้าถึงความรู้หรือวิธีการที่ใช้ในการ

วิจัย (interventions) ที่จะเกิดขึ้นบ้าง. แง่มุมทางจริยธรรมประเด็นนี้และประเด็นอื่น ๆ ของการวิจัยมีการ

อภปิรายในแนวทางและบทวจิารณ์ต่อ ๆ ไป. โครงร่างการวจิัยที่ยื่นเสนอเพื่อการทบทวนด้านจรยิธรรมจะ

ต้องมหีัวข้อต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องตามภาคผนวก ๑ และต้องปฏบิัตติามอย่างรอบคอบในการด�าเนนิการวจิัย

การกระจายผลการวิจัย. การกระจายผลการวิจัยเป็นเรื่องส�าคัญเพื่อให้เกิดคุณค่าทางสังคม. 

ความส�าคัญของการกระจายสารสนเทศทางวิชาการ รวมทั้งผลในทางลบ มีการอภิปรายในแนวทาง 

ที่ ๒๓ – ข้อก�าหนดในการจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและการทบทวนโครงร่างการวิจัยของ

คณะกรรมการ

* justice กับ fairness เป็นไวพจน์กัน แต่มีความหมายแตกต่างกันเล็กน้อย fair หมายถึง การปฏิบัติโดย  ตัดความรู้สึก 

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

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

ก่อนจัดท�าแผนเพื่อด�าเนินการวิจัยในประชากรหรือชุมชนในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย  

ผู้สนับสนุนการวิจัย นักวิจัย และผู้มีอ�านาจหน้าที่ด้านสุขภาพที่เกี่ยวข้องจะต้องท�าให้มั่นใจว่า 

การวิจัยน้ันตอบสนองต่อความจ�าเป็นด้านสุขภาพของชุมชนหรือประชากรที่การวิจัยจะเข้าไป

ด�าเนนิการ

ในฐานะเป็นส่วนหนึ่งของพันธกจิ ผู้สนับสนุนการวจิัยและนักวจิัยจะต้อง:

 (๑) ใช้ความพยายามทุกอย่าง โดยการร่วมปฏบิัตกิารกับหน่วยงานรัฐ และผู้มสี่วนได้เสยี

อื่นๆ เพื่อให้ประชากรหรือชุมชนที่วิจัยได้รับวิธีการ (intervention) หรือผลิตภัณฑ์ 

ใดๆ ที่พัฒนาขึ้นหรอืความรู้ใด ๆ ที่เกดิขึ้นโดยเร็วที่สุดที่จะเป็นไปได้ รวมทั้งการสร้าง

ขดีความสามารถในการวจิยัในท้องถิ่นด้วย. ในบางกรณ ีเพื่อให้มัน่ใจว่า มกีารกระจาย 

ประโยชน์และภาระของการวิจัยอย่างเป็นธรรม ควรมีการเพิ่มเติมประโยชน์  

เช่น การลงทุน ในโครงสร้างพื้นฐานด้านสุขภาพแก่ประชากรหรอืชุมชนนั้น และ

 (๒) ปรึกษาและให้มีการเข้าร่วมของชุมชนในการท�าแผน เพื่อให้ชุมชนได้รับวิธีการหรือ

ผลิตภัณฑ์ที่พัฒนาขึ้น รวมท้ังก�าหนดความรับผิดชอบต่าง ๆ ของผู้มีส่วนได้เสีย 

ที่เกี่ยวข้อง

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒

ข้อพิจารณาท่ัวไป. แนวทางข้อนี้เกี่ยวข้องกับสถานที่ (settings) ที่มีทรัพยากรจ�ากัดท�าให้

ประชากรในสถานที่อาจมีความเปราะบางต่อการถูกเอารัดเอาเปรียบโดยผู ้ให้ทุนวิจัยและนักวิจัย 

จากประเทศและชุมชนที่ม่ังค่ังกว่า. มาตรฐานจริยธรรมที่น�ามาประยุกต์ใช้ไม่ควรเข้มงวดน้อยกว่าที่จะใช้ 

ส�าหรับการวิจัยในสถานที่ที่มีทรัพยากรมาก. เพื่อสร้างความมั่นใจว่า ประชาชนในสถานที่ที่มีทรัพยากร 

น้อยจะได้รับประโยชน์เท่าเทียมจากการเข้าร่วมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ แนวทางข้อนี้ก�าหนดว่า  

จะต้องสร้างคุณค่าทางสังคมให้แก่ท้องถิ่น. สถานที่ที่มีทรัพยากรน้อยไม่ควรมีความหมายแคบเพียง

ประเทศยากจน. สถานที่เหล่านี้อาจด�ารงอยู่ในประเทศร�่ารวยหรือที่มีรายได้ปานกลาง. นอกจากนั้น 

สถานที่อาจมกีารเปลี่ยนแปลงไปตามกาลเวลาจนไม่ถอืว่าเป็นสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย

การตอบสนองของการวิจัยต่อความจ�าเป็นหรือล�าดับความส�าคัญด้านสุขภาพ. ข้อก�าหนด

เรื่องการตอบสนองนี้อาจบรรลุได้โดยการแสดงว่า การวิจัยจ�าเป็นต้องจัดให้มีความรู้ใหม่ของวิธีต่าง ๆ ที่

ดทีี่สุด เพื่อแก้ปัญหาสุขภาพในท้องถิ่นหรอืภูมภิาค. ในกรณทีี่ชุมชนหรอืผู้ก�าหนดนโยบายได้พจิารณาแล้ว

ว่า การวิจัยในเรื่องความจ�าเป็นทางสุขภาพเรื่องใดเรื่องหนึ่งเป็นเรื่องที่มีล�าดับความส�าคัญ การศึกษาที่
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ตอบสนองต่อความจ�าเป็นนั้นต้องมุ่งสร้างคุณค่าทางสังคมแก่ชุมชนหรือประชากรและดังนั้นจึงตอบสนอง

ต่อความจ�าเป็นด้านสุขภาพของพวกเขา. ความกังวลในเรื่องการต้องตอบสนองอาจผูกมัดความเชื่อมโยง

ชุมชนกับสารสนเทศที่การศึกษาวิจัยมุ่งออกแบบที่จะสร้างขึ้นมา. ตัวอย่างเช่น ค�าถามเกี่ยวกับการตอบ

สนองอาจเกิดขึ้นถ้าการศึกษาเรื่องวิธีการใหม่ที่วางแผนส�าหรับชุมชนที่วิธีการที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับ

แล้วยังไม่มีในชุมชนนั้น และวิธีการใหม่ดังกล่าวมีลักษณะที่อาจยากจะน�ามาใช้ในชุมชนนั้น. ในกรณ ี

ดังกล่าว นักวิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยต้องพิจารณาว่า ควรจะมีการปรับปรุงเพื่อให้สัมพันธ์กับความ

ต้องการด้านสุขภาพของชุมชนมากขึ้นหรือไม่. ถ้าความรู้ที่จะได้จากการวิจัยตั้งใจจะใช้เพื่อประโยชน์ของ

กลุ่มประชากรอื่นเป็นหลัก แทนที่จะเพื่อประชากรที่เข้าร่วมในการวิจัย ย่อมแปลว่าข้อก�าหนดเรื่องการ

ตอบสนองถูกละเมิด. ในกรณีดังกล่าว การวิจัยนั้นย่อมก่อให้เกิดปัญหาร้ายแรงในเรื่องความยุติธรรม 

ซึ่งก�าหนดว่า จะต้องมีการกระจายประโยชน์และภาระอย่างเป็นธรรม (ดูแนวทางที่ ๓ - การกระจาย

ประโยชน์และภาระอย่างเท่าเทยีมในการคัดเลอืกบุคคลและกลุ่มบุคคลเข้าร่วมการวจิัย).

บางการวิจัยมุ่งสร้างสารสนเทศที่สัมพันธ์กับความจ�าเป็นด้านสุขภาพของประชาชนในสถานที่ที่มี

ทรัพยากรน้อย แต่มิได้ด�าเนินการในกลุ่มประชากรที่มุ่งให้ได้รับประโยชน์จากการวิจัย. ถือเป็นข้อยกเว้น

ในกฎทั่วไปที่ก�าหนดในแนวทางข้อนี้ การศกึษาดังกล่าวสามารถกระท�าได้ เพราะความพยายามที่จะสร้าง

สารสนเทศที่สัมพันธ์กับความจ�าเป็นด้านสุขภาพที่ส�าคัญในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อยเป็นตัวแทนที่แสดง

ถงึการผนกึก�าลังร่วมกับกลุ่มประชากรที่รับภาระ. ตัวอย่างเช่น ระหว่างเกดิการระบาดของโรคอโีบลาเมื่อ 

พ.ศ.๒๕๕๗ การศึกษาระยะที่ ๑ เพื่อค้นหาวัคซีน ได้ด�าเนินการในชุมชนที่มีทรัพยากรน้อยที่มิได้มีการ

ระบาดของโรคอโีบลา

ความรับผิดชอบกับแผนต่าง ๆ. กรณีที่การวิจัยมีศักยภาพที่จะสร้างประโยชน์อย่างส�าคัญ

ต่อบุคคลในกลุ่มประชากรหรือชุมชน ย่อมเป็นความรับผิดชอบร่วมกันในการสร้างวิธีการหรือผลิตภัณฑ์

ให้แก่ประชากรของผู้วิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย หน่วยงานรัฐ และภาคประชาสังคม. ด้วยเหตุผลดังกล่าวนี้ ใน

การเจรจาในหมู่ผู้มีส่วนได้เสียจะต้องมีตัวแทนของชุมชนหรือประเทศตามความเหมาะสม ได้แก่ ตัวแทน

ระดับรัฐบาลของประเทศนั้น กระทรวงสาธารณสุข หน่วยงานสาธารณสุขของท้องถิ่น กลุ่มนักวิชาการ

และจริยธรรมที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งสมาชิกของชุมชนที่คัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยเข้ามา ตลอดจนเจ้าของสิทธิ

บัตรในกรณีที่ผู้สนับสนุนการวิจัยไม่ใช่เจ้าของสิทธิบัตร และหน่วยงานเอนจีโอ เช่น กลุ่มสนับสนุนต่าง ๆ  

(advocacy groups). การเจรจาจะต้องระบุถึงโครงสร้างพื้นฐานการบริการสุขภาพที่จะต้องมี เพื่อให้

สามารถใช้วิธีการและผลิตภัณฑ์ที่พัฒนาขึ้นได้อย่างปลอดภัยและเหมาะสม. ในกรณีที่ท�าได้ จะต้อง

พิจารณาด้วยในเรื่องความเหมาะสมและเงื่อนไขของผู้มีอ�านาจหน้าที่ในการกระจายวิธีการและผลิตภัณฑ์

นั้น การตัดสินใจในเรื่องการจ่ายค่าใช้จ่าย ค่าลิขสิทธิ์ (royalties) เงินอุดหนุน (subsidies) เทคโนโลยีและ

ทรัพย์สินทางปัญญา ตลอดจนค่าใช้จ่ายในการกระจายวิธีการและผลิตภัณฑ์ ในกรณีที่สารสนเทศนั้น

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

จะมีให้ใช้และมีการกระจาย สามารถก�าหนดให้มีการเข้าร่วมผูกพัน (engage) ของภาคส่วนต่าง ๆ ได้แก่  

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

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

การวจิัยให้ได้ตัง้แต่เริ่มต้น เพื่อให้การบรกิารเหล่านัน้เป็นไปได้เมื่อการวจิัยเสร็จสิ้น

การจัดให้มีบริการแก่ชุมชนและกลุ่มประชากรต่าง ๆ หลังการวิจัย. แม้ในกรณีที่การวิจัย

จะได้ตั้งค�าถามว่า มีคุณค่าทางสังคมต่อชุมชนหรือประชากรที่เข้าไปท�าวิจัยหรือไม่ ชุมชนหรือประชากร 

ก็อาจไม่ได้รับประโยชน์จากความส�าเร็จของการวิจัย เว้นเสียแต่ว่า ความรู้และวิธีการที่การวิจัยสร้างขึ้น

จะได้มกีารจัดให้แก่พวกเขา และผลติภัณฑ์นัน้มรีาคาอันสมควร. แผนการเข้าถงึหลังการวจิัยดังกล่าว จะ

ต้องพจิารณาเป็นพเิศษส�าหรับการวจัิยทีด่�าเนนิการในสถานทีท่ีม่ทีรัพยากรน้อย และรัฐบาลทีดู่แลสถานที ่

นัน้ขาดช่องทางหรอืโครงสร้างพื้นฐานที่จะจัดให้ผลติภัณฑ์มอียู่อย่างกว้างขวาง

ยาที่วิจัยได้ไม่มีโอกาสที่จะมีอยู่ท่ัวไปในชุมชนหรือกลุ่มประชากรจนกระท่ังถึงระยะเวลาหนึ่ง

หลังการวิจัยเสร็จสิ้น โดยอาจเกิดจากของขาด และส่วนมากจะไม่มีจนกว่าหน่วยงานรับขึ้นทะเบียนยา 

จะรับรอง. อย่างไรก็ด ีผลผลติจากการวจิัยที่ส�าเร็จอื่น ๆ  ที่ไม่ต้องการการรับรองจากหน่วยงานที่มอี�านาจ

ควรจัดให้มีโดยเร็วที่สุดเท่าที่จะท�าได้. ตัวอย่างหนึ่งคือ การน�าเรื่องการขริบหนังหุ้มปลายอวัยวะเพศชาย

เข้าไปในประเทศที่มีการระบาดมากของเชื้อเอชไอวี. การวิจัยได้แสดงให้เห็นผลการป้องกันอย่างมีนัย

ส�าคัญของการขรบิหนังหุ้มปลายอวัยวะเพศชาย แผนงานที่จะจัดให้มกีารขรบิหนังหุ้มปลายอวัยวะเพศชาย 

จงึตามมาในหลายประเทศ

ในกรณีที่ผลผลิตของการวิจัยคือ ความรู้ทางวิชาการแทนที่จะเป็นผลิตภัณฑ์ทางการพาณิชย์  

อาจจ�าเป็นต้องมีการวางแผนที่ซับซ้อนหรือการเจรจากับผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้อง. อย่างไรก็ดี จะต้อง 

มกีารให้ความมั่นใจว่า ความรู้ทางวชิาการที่เกดิขึ้นจากการวจิัยจะมกีารกระจายและมอียู่ให้เป็นประโยชน์ 

ต่อกลุ่มประชากร. สุดท้ายจะต้องมีการตกลงกับชุมชนท้องถิ่นเรื่องรูปแบบของการกระจายความรู้นั้น.  

ตัวอย่างหนึ่งอาจได้แก่ การศึกษาที่พบว่า ท�าไมจึงเกิดโรคความบกพร่องของท่อหุ้มเส้นประสาท (neural  

tube defect) ในประชากรบางกลุ่ม. อีกตัวอย่างหนึ่งคือ การศึกษาที่พบวิธีการให้การศึกษาแก่ประชากร 

เรื่องอาหารที่ควรรับประทานหรอืควรหลกีเลี่ยงเพื่อส่งเสรมิหรอืเพื่อรักษาสุขภาพให้ดี

ข้อก�าหนดเรื่องต้องจัดการหลังการวจิัยแก่ชุมชนและประชากรกลุ่มต่าง ๆ เหล่านี้ ต้องไม่น�าไปใช้ 

เป็นเกณฑ์ในการตัดการศึกษาวิจัยต่าง ๆ ที่ออกแบบเพื่อประเมินผลแนวคิด (concepts) การบ�าบัด

รักษาใหม่ ๆ ออกไป. ตัวอย่างหนึ่งเช่น การวิจัยที่ออกแบบเพื่อหาหลักการเบื้องต้นว่า ยาชนิดหนึ่ง 

หรอืกลุ่มหนึ่งจะมปีระโยชน์ในการรักษาโรคที่เกดิขึ้นเฉพาะในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย ในกรณทีี่การวจิัย 

ไม่อาจด�าเนินการได้ อย่างมีเหตุผลสมควรในชุมชนอื่น ๆ ที่พัฒนากว่า. การวิจัยเบื้องต้นดังกล่าว 

อาจมีเหตุผลที่สมควรทางจริยธรรมแม้ว่าจะไม่มีผลิตภัณฑ์จ�าเพาะที่อาจจัดให้มีได้ในประชากร ในชุมชน  

หรือประเทศเจ้าบ้าน เมื่อการวิจัยเบื้องต้นนั้นเสร็จสิ้น. ถ้าแนวคิดนั้นพบว่าถูกต้อง (valid) การวิจัยระยะ

ต่อมาอาจก่อผลเป็นผลติภัณฑ์ที่อาจจัดให้มไีด้เมื่อการวจิัยเสร็จสิ้น

ประโยชน์เพิ่มเติมต่อประชากรหรือชุมชน. ประโยชน์อื่นนอกเหนือจากการเข้าร ่วม

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

ห้องปฏิบัติการ (๓) การให้การศึกษาแก่ประชาชนเกี่ยวกับเรื่องการวิจัยและประโยชน์จากการศึกษา 

เฉพาะนั้น. โดยที่การพัฒนาศักยภาพควรเป็นส่วนหนึ่งของการวิจัยใด ๆ ที่ด�าเนินการในสถานที่ที่มี 

ทรัพยากรน้อย ประโยชน์อื่น ๆ จะขึ้นกับสภาพแวดล้อมของการวิจัยและสิ่งแวดล้อมที่ไปท�าการวิจัย.  

ประโยชน์เพิ่มเติมเหล่านี้จะต้องพิจารณาโดยการปรึกษาหารือกับชุมชนต่าง ๆ หรือกลุ่มประชากร 

ในท้องถิ่น. ประโยชน์เพิ่มเติมอาจรวมถึงสิ่งที่การวิจัยหรือการเป็นหุ้นส่วนในการวิจัยจะก่อให้เกิดขึ้นแก ่

วงวชิาการ โดยรวมของประเทศและชุมชนนัน้ ๆ ด้วย

การเข้าร่วมผูกพัน (engagement) ของชุมชน. นับจากการเริ่มวางแผนการวิจัยจะต้อง

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

อภิปรายถึงความเชื่อมโยงระหว่างการวิจัยกับชุมชน (๒) ความเสี่ยงและประโยชน์ที่อาจเกิดขึ้นกับบุคคล 

และ (๓) ความส�าเร็จของผลผลิตที่เกิดขึ้นและผลได้ทางการเงินที่เป็นไปได้จะกระจายอย่างไร ตัวอย่าง

เช่น โดยข้อตกลงแบ่งปันผลประโยชน์. การปรกึษาหารอืนี้ควรมลีักษณะเปิด ใช้กระบวนการความร่วมมอื 

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

ชุมชน และ (๓) สมาชิกจากกลุ่มประชากรที่มาเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควร

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

การมีส่วนร่วมเชิงรุกของชุมชนจะช่วยให้มั่นใจว่า โครงการวิจัยที่เสนอบรรลุถึงคุณภาพและความส�าเร็จ

ทั้งทางจริยธรรมและวิชาการ. นอกจากนั้น ยังจะช่วยให้ทีมวิจัย (๑) เข้าใจและเห็นคุณค่า (appreciates) 

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

ศักยภาพที่จะเข้าใจกระบวนการวิจัย (๔) ช่วยให้บรรดาสมาชิกสามารถตั้งค�าถาม หรือยกเลิกข้อกังวล 

และช่วยสร้างความไว้เนื้อเชื่อใจ (trust) ระหว่างชุมชนและนักวิจัย (ดูแนวทางที่ ๗ - การเข้าร่วมผูกพัน

ของชุมชน)
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แนวทำงท่ี ๓: 
กำรกระจำยประโยชน์และภำระอย่ำงเท่ำเทียม

ในกำรคัดเลือกบุคคลและกลุ่มบุคคลเข้ำร่วมกำรวิจัย
 

 ผู้ให้ทุนวิจัย นักวิจัย ผู้มีอ�านาจหน้าที่ในหน่วยงานรัฐ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

และผู้มสี่วนได้เสยีอื่น ๆ  จะต้องสร้างความมั่นใจว่า ประโยชน์และภาระของการวจิัย มกีารกระจาย 

อย่างเท่าเทียม. กลุ่มต่าง ๆ ชุมชนต่าง ๆ และบุคคลต่าง ๆ ที่ได้รับเชิญให้เข้าร่วมในการวิจัย 

จะต้องได้รับการคัดเลือกด้วยเหตุผลทางวิชาการ มิใช่เพราะง่ายที่จะคัดเลือกเนื่องจากสถานะ 

ทางเศรษฐกิจและสังคมท�าให้โอนอ่อนผ่อนตามโดยง่ายหรือถูกจัดการ (manipulate) ได้โดยง่าย.  

เนื่องจากการถูกคัดออกจากการวิจัยเป็นกลุ่ม (category) อาจมีผลท�าให้เกิดความไม่เท่าเทียม 

หรือท�าให้ไม่เท่าเทียมเพิ่มมากขึ้น การคัดกลุ่มประชากรต่าง ๆ ที่ต้องการการปกป้องเป็นพิเศษ 

ออกไปจะต้องมเีหตุผลสมควร. กลุ่มต่าง ๆ  ที่ไม่มโีอกาสจะได้รับประโยชน์จากความรู้ใด ๆ  ที่ได้จาก 

การวิจัย ไม่ควรจะต้องมีส่วนร่วมในการรับความเสี่ยงหรือภาระจากการเข้าร่วมการวิจัย. กลุ่ม

ต่าง ๆ ที่มีโอกาสเข้าร่วมน้อย (under-represented) ในการวิจัยทางการแพทย์ ควรได้รับโอกาส

การเข้าร่วมอย่างเหมาะสม

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๓ 

ข้อพิจารณาท่ัวไป. การกระจายประโยชน์และภาระอย่างเหมาะสมในการคัดเลือกประชากร

วิจัย มีหลักเกณฑ์ว่า ประโยชน์ของการวิจัยจะต้องกระจายอย่างเป็นธรรม และไม่มีกลุ่ม (group) หรือ

ชนชั้น (class) ใดของบุคคลต้องรับภาระเกินกว่าที่จะต้องมีส่วนร่วมอย่างเป็นธรรมในความเสี่ยงหรือ

ภาระของการเข้าร่วมการวิจัย. กรณีที่ประโยชน์หรือภาระของการวิจัยมีการแบ่งสันปันส่วนไม่เท่ากันใน

หมู่บุคคลหรือกลุ่มต่าง ๆ เกณฑ์ในการกระจายที่ไม่เท่ากัน ควรมีเหตุผลสมควรทั้งตามหลักวิชาการและ

จริยธรรม มากกว่าที่จะก�าหนดตามอ�าเภอใจหรือเพราะความสะดวกในการเลือก. ควรมีการพิจารณาว่า 

จะมีสถานการณ์ใดที่การกระจายประโยชน์ไม่เท่ากันที่การวิจัยจะมีผลต่อประชากรที่วิจัย. โดยทั่วไปการ 

กระจายอย่างเท่าเทยีมมหีลกัเกณฑ์ว่า ผูเ้ข้าร่วมการวจิยัที่คดัเลอืกจากประชากรที่มคีณุสมบตัจิะต้องเลอืก 

จากพื้นที่ทางภูมศิาสตร์ที่ผลการวจิัยสามารถน�าไปประยุกต์ได้ (ดูแนวทางที่ ๒ – การวจิัยที่ด�าเนนิการใน

สถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย). เกณฑ์การคัดเข้าและคัดออกไม่ควรจะขึ้นกับหลักเกณฑ์ที่ท�าให้เกิดการแบ่ง

แยก เช่น เรื่องเชื้อชาติ ชาติพันธุ์ เศรษฐฐานะ อายุหรือเพศ เว้นแต่ว่ามีเหตุผลสมควรทางวิชาการและ

จริยธรรมให้ท�าเช่นนั้นได้. ตัวอย่างเช่น ในกรณีที่กลุ่มประชากรเฉพาะที่มักมีโอกาสเป็นตัวแทนเข้าร่วม

การวิจัยน้อย ได้รับผลหรือเป็นผู้อยู่ในกลุ่มไม่เท่าเทียมทางสุขภาพอย่างต่อเนื่อง อาจมีข้อก�าหนดให้มี

ความพยายามเป็นพเิศษที่จะน�าสมาชกิในกลุ่มประชากรเหล่านัน้เข้าร่วมการวจิัย (ดูแนวทางที่ ๑๗ – การ

วจิัยในเด็กและวัยรุ่น, แนวทางที่ ๑๘ – ผู้หญงิที่เป็นผู้เข้าร่วมวจิัย และแนวทางที่ ๑๙ – หญงิตัง้ครรภ์และ

ให้นมบุตรที่เป็นผู้เข้าร่วมวจิัย).
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การกระจายประโยชน์ของการวิจัยอย่างเป็นธรรม. การกระจายประโยชน์ของการวิจัยอย่าง

เท่าเทียมมีหลักเกณฑ์ว่า การวิจัยจะต้องไม่โฟกัสที่ความจ�าเป็นทางสุขภาพของประชาชนโดยจ�ากัดที่

ชนชั้นอย่างไม่ได้สัดส่วน แต่จะต้องมุ่งตอบสนองความจ�าเป็นทางสุขภาพอย่างหลากหลายในชนชั้นหรือ

กลุ่มต่าง ๆ. ในอดีตกลุ่มประชากรที่ถูกพิจารณาว่าเปราะบางจะถูกคัดออกจากการเข้าร่วมวิจัย เพราะ

พิจารณาว่า เป็นวิธีที่สะดวกที่สุดในการปกป้องกลุ่มเหล่านั้น (ตัวอย่างเช่น เด็ก หญิงวัยเจริญพันธุ์  

หญิงตั้งครรภ์). ผลที่ตามมาจากการคัดออกต่าง ๆ ท�าให้สารสนเทศเกี่ยวกับการวินิจฉัยโรค การป้องกัน 

และการรักษาโรคต่าง ๆ ที่สร้างความเดือดร้อนแก่คนเหล่านั้นถูกก�าจัด. ส่งผลให้เกิดความอยุติธรรม 

ที่ร้ายแรง. โดยที่สารสนเทศเกี่ยวกับการจัดการโรคต่าง ๆ ได้รับการพิจารณาว่า เป็นประโยชน์ต่อสังคม 

จึงไม่เป็นการยุติธรรมที่จะจงใจพรากกลุ่มคนเฉพาะจากประโยชน์นั้น. จึงเป็นที่ยอมรับอย่างกว้างขวางถึง

ความจ�าเป็นที่จะต้องแก้ไขความอยุติธรรมเหล่านี้ โดยการชักจูงให้กลุ่มที่เคยถูกคัดออกเหล่านี้ให้เข้าร่วม

ในการวจิัยทางชวีเวชศาสตร์ ทัง้การวจิัยพื้นฐานและวจิัยประยุกต์

การกระจายภาระของการวจิัยอย่างเป็นธรรม. การวจิัยในมนุษย์มหีลักเกณฑ์ทั่วไปว่า บุคคล

บางคนหรือบางกลุ่มจะต้องรับความเสี่ยงและภาระเพื่อก่อให้เกิดความรู้ที่จ�าเป็นเพื่อการปกป้องและส่ง

เสรมิสุขภาพของมนุษย์ (ดูแนวทางที่ ๑ – คุณค่าทางวชิาการและสังคม และการเคารพสทิธ)ิ การกระจาย

ภาระของการวิจัยอย่างเท่าเทยีมมหีลกัเกณฑ์ว่า จะต้องมกีารดแูลเป็นพเิศษเพือ่ให้มัน่ใจว่า บคุคล ชมุชน 

หรอืประชากรกลุม่ต่าง ๆ ที่เสียเปรียบหรืออยู่ชายขอบอยู่แล้ว จะต้องไม่ถูกเลือกให้เข้าร่วมการวิจัยเกิน

สมควร. การคัดเลือกอย่างไม่ได้สัดส่วนจากกลุ่มประชากรที่เสียเปรียบหรือพวกที่คัดเลือกให้เข้าร่วมได้

สะดวก เป็นปัญหาทางศีลธรรมด้วยเหตุผลหลากหลาย. ข้อแรก เป็นการไม่ยุติธรรมที่จะจงใจเชิญบุคคล 

หรือกลุ่มคนยากจน หรือชายขอบให้เข้าร่วมการวิจัย เพราะท�าให้ผู้ที่มีความเสี่ยงและภาระสูงอยู่แล้วจาก

ปัญหาเศรษฐกิจและสังคมให้ต้องรับความเสี่ยงและภาระเพิ่มขึ้นไปอีก. ข้อสอง บุคคลและกลุ่มเหล่านี้

เป็นพวกที่มีโอกาสสูงสุดที่จะถูกคัดออกหรือเข้าถึงประโยชน์จากการวิจัยได้ยากอยู่แล้ว. ข้อสาม การเปิด

กว้างในการคัดเลือกบุคคลเข้าร่วมการวิจัยจากกลุ่มทางสังคมต่าง ๆ ช่วยสร้างความมั่นใจว่า การวิจัย 

จะด�าเนินการไปในลักษณะที่ยอมรับได้ทั้งทางสังคมและจริยธรรม. กรณีที่การวิจัยเน้นกระท�าในกลุ่มผู้ที่ 

เสียเปรียบหรืออยู่ชายขอบ อาจจะท�าให้ง่ายขึ้นที่ผู้ร่วมวิจัยจะเสี่ยงโดยไม่สมควรหรือได้รับการปฏิบัติ

อย่างไม่สมศักดิ์ศรี. นอกจากนั้น ผลการวิจัยที่เกิดขึ้นจากกลุ่มประชากรที่เสียเปรียบ อาจไม่สามารถ

สะท้อนภาพประชากรทั่วไปได้อย่างเหมาะสม 

 ในอดตี กลุ่มเฉพาะบางกลุ่มถูกใช้เป็นวัตถุวจิัย (subjects) มากเกนิไป. ในบางกรณ ีเป็น

เพราะเป็นการง่ายที่จะใช้ประชากรเหล่านี้. ตัวอย่างเช่น ในสหรัฐในอดตีถอืว่า นักโทษคอืบุคคลในอุดมคติ

ที่จะใช้ในการทดสอบยาระยะที่ ๑. กลุ่มประชากรอื่น ๆ ที่อาจถูกเลือกเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยมากเกินเพราะ

ความง่าย ได้แก่ นักศึกษาในชั้นเรียนของผู้วิจัย ผู้ป่วยในสถานดูแลระยะยาว หรือเจ้าหน้าที่ระดับล่างใน

องค์กรที่มีการบังคับบัญชาตามล�าดับชั้น. ในกรณีอื่น กลุ่มคนยากจนก็ถูกใช้ในการวิจัยมากเกิน เพราะ

พวกเขาเต็มใจจะเข้าร่วม (๑) เพื่อแลกเปลี่ยนกับค่าตอบแทนที่แท้จรงิแล้วค่อนข้างน้อย (๒) เพื่อให้เข้าถงึ

บรกิารรักษาพยาบาล หรอื (๓) เพราะโรงพยาบาลวจิัยมักตัง้อยู่ในบรเิวณที่คนที่มเีศรษฐฐานะต�่าอาศัยอยู่

ไม่เพียงแต่กลุ่มคนบางกลุ่มในสังคมจะถูกใช้มากเกินไปในการเข้าร่วมการวิจัย ชุมชนและสังคม

ทัง้หมดอาจถกูใช้มากเกนิด้วย. การใช้มากเกนิดงักล่าวเป็นปัญหาเป็นพเิศษ เมื่อประชากรหรอืชมุชนเหล่านัน้ 

ต้องแบกรับภาระการวิจัยแต่ไม่มีโอกาสจะได้ประโยชน์จากความรู้หรือผลิตภัณฑ์ใหม่ ๆ ที่พัฒนาขึ้น 

จากการวจิัยเหล่านัน้
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แนวทำงท่ี ๔: 
ประโยชน์และควำมเส่ียงของแต่ละบุคคลจำกกำรวิจัย

เพื่อให้มีเหตุผลสมควรในการที่จะก�าหนดให้บุคคลต้องเสี่ยงในการวิจัยในมนุษย์ การวิจัย

จะต้องมีคุณค่าทั้งทางวิชาการและสังคม. ก่อนการเชิญผู้อาจเข้าร่วมการวิจัยให้เข้าร่วมการวิจัย 

ผู้วิจัยผู้สนับสนุนการวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องสร้างความมั่นใจว่า ความ

เสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยจะลดให้เหลือน้อยที่สุด และมีสมดุลอย่างเหมาะสมระหว่างโอกาสของ

ผลประโยชน์ที่แต่ละบุคคลอาจได้รับกับคุณค่าทางสังคมและวชิาการของการวจิัย 

ประโยชน์ที่แต่ละบุคคลอาจได้รับกับความเสี่ยงของการวิจัยจะต้องมีการประเมินผลเป็น

สองขั้นตอน. ขั้นตอนแรกจะต้องมกีารประเมนิผล ประโยชน์ที่แต่ละบุคคลอาจได้รับกับความเสี่ยง

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

 (๑) ส�าหรับวิธีการหรือวิธีด�าเนินการที่อาจมีประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวิจัย ความเสี่ยงถือว่า

ยอมรับได้ถ้ามีการลดให้เหลือน้อยที่สุด และมีน�้าหนักน้อยกว่าเมื่อเทียบกับโอกาส

ที่จะได้รับประโยชน์ และหลักฐานเท่าที่มีบ่งว่า วิธีการน้ันอย่างน้อยที่สุดจะต้องมี

ประโยชน์เมื่อพิจารณาจากความเสี่ยงและประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ เมื่อเปรียบ

เทยีบกับทางเลอืกที่ได้ผลที่ได้รับการยอมรับแล้ว. ดังนั้น ตามกฎทั่วไป ผู้เข้าร่วมวจิัย

ในกลุ่มเปรียบเทียบจะต้องได้รับวิธีการที่เป็นที่ยอมรับแล้วว่าได้ผล. เงื่อนไขที่อาจมี

การใช้ยาหลอกได้กล่าวถงึแล้วในแนวทางที่ ๕ - การเลอืกตัวเปรยีบเทยีบในการวจิัย

ทางคลนิกิ 

 (๒) ส�าหรับวิธีการหรือวิธีด�าเนินการวิจัยที่ไม่ให้ประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวิจัย ความเสี่ยง

จะต้องลดให้เหลือน้อยที่สุดและเหมาะสมเมื่อเทียบกับคุณค่าทางสังคมและวิชาการ

ของความรู้ที่จะได้รับ (ประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดแก่สังคมจากความรู้ที่น�าไปใช้ได้

ทั่วไป) 

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

ที่จะได้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้เข้าร่วมวิจัย วิธีการหรือวิธีด�าเนิน

การวิจัยที่ไม่ก่อให้เกิดประโยชน์แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องไม่ท�าให้เกิดความเสี่ยงที่สูง

กว่าความเสี่ยงต�่าสุด. อย่างไรก็ดี คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุญาตให้มี

ความเสี่ยงสูงกว่าระดับความเสี่ยงต�่าสุดเล็กน้อย ในกรณีที่เป็นไปไม่ได้ที่จะรวบรวม

ข้อมูลที่จ�าเป็นในประชากรกลุ่มอื่น หรือโดยวิธีการที่เสี่ยงน้อยกว่า หรือเป็นภาระ

หนักหน่วงน้อยกว่า และคุณค่าทางสังคมและวิชาการของการวิจัยดูสูงน่าดึงดูดใจ 

(compelling) (ดูแนวทางที่ ๑๖ – การวจิัยในผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยนิยอมโดย

ความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง และแนวทางที่ ๑๗ – การวจิัยในเด็กและวัยรุ่น).
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ในข้ันตอนที่สอง ผลรวมของความเสี่ยงและประโยชน์ของแต่ละคนของการศึกษาท้ังหมด 

จะต้องมกีารประเมนิและพจิารณาอย่างเหมาะสม

 (๑) ผลรวมของความเสี่ยงของแต่ละวิธีการและวิธีด�าเนินการของการวิจัยจะต้อง

พิจารณาอย่างเหมาะสม โดยพิจารณาถึงประโยชน์ที่ผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคนจะได้รับ

และคุณค่าทางวชิาการและสังคมของการวจิัย 

 (๒) ผู้วจิัย ผู้ให้ทุนวจิัย และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย จะต้องพจิารณาความเสี่ยง

ต่าง ๆ ต่อกลุ่มและประชากร รวมทั้งกลวิธีที่จะลดความเสี่ยงเหล่านี้ให้เหลือน้อย

ที่สุด

 (๓) ประโยชน์และความเสี่ยงต่อแต่ละบุคคลของการศึกษาวิจัย จะต้องประเมินผลโดย

การปรึกษาหารือกับชุมชนที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย (ดูแนวทางที่ ๗ – การเข้าร่วม

ผูกพันของชุมชน)

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๔

ข้อพิจารณาท่ัวไป. ผู้เข้าร่วมการวิจัยในมนุษย์มักจะต้องเผชิญกับวิธีการหรือวิธีด�าเนินการ 

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

หมายถึง สิ่ง (objects) ที่จะศึกษา ทั้งที่เป็นสิ่งใหม่หรือที่เป็นที่ยอมรับแล้ว เช่น วิธีการบ�าบัดรักษา  

ชุดทดสอบเพือ่การวนิจิฉัย กรรมวธิกีารป้องกัน และเทคนคิหลากหลาย (ตัวอย่างเช่น สิง่จูงใจทางการเงนิ)  

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

กิจกรรมการวิจัยที่ให้สารสนเทศเกี่ยวกับสิ่งที่จะศึกษา ตัวอย่างเช่น ความปลอดภัยและประสิทธิศักย์  

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

(interviews) การตรวจทางคลินิก การมอนิเตอร์ (เช่น การตรวจคลื่นไฟฟ้าหัวใจ) การเจาะเลือด  

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

การสุ่ม (randomization)

วิธีการและวิธีด�าเนินการวิจัยจ�านวนมากก่อให้เกิดความเสี่ยงกับผู้เข้าร่วมวิจัย. เป็นที่เข้าใจ 

โดยท่ัวไปว่าความเสี่ยง หมายถึง การคาดคะเนใน ๒ ปัจจัย ได้แก่ (๑) การคาดคะเนว่า ผู้เข้าร่วมวิจัย 

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

นัยส�าคัญ (significance) ของอันตรายนั้น. ความเข้าใจเรื่องความเสี่ยงนี้ หมายความว่า ความไม่สบาย 

(discomfort) ความไม่สะดวก (inconvenience) หรือภาระเหล่านี้จะมีอันตรายในขนาดน้อยมากที่จะเกิดขึ้น

ค่อนข้างแน่นอน. เหตุผลทางจรยิธรรมที่จะยอมให้ผู้เข้าร่วมวจิัยเผชญิกับความเสี่ยง คอื คุณค่าทางสังคม

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

และส่งเสริมสุขภาพของประชาชน (ดูแนวทางที่ ๑ – คุณค่าทางวิชาการและสังคม และการเคารพสิทธิ). 

อย่างไรก็ดี ความเสี่ยงบางอย่างไม่สามารถยอมรับได้ แม้การวิจัยนั้นจะมีคุณค่าทางสังคมและวิชาการ 

อย่างยิง่ใหญ่ และบุคคลทีบ่รรลุนติภิาวะและสามารถให้ความยนิยอมจากความเข้าใจถ่องแท้ได้และสมัครใจ 

ที่จะให้ความยินยอมที่จะเข้าร่วมการวิจัย. ตัวอย่างเช่น การวิจัยที่จงใจท�าให้บุคคลที่มีสุขภาพดีติดเชื้อ 
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อย่างแอนแทรกซ์หรอือโีบลา – ซึ่งทัง้สองโรคนี้มอีัตราตายสูงมาก เนื่องจากยังไม่มวีธิกีารรักษาที่ได้ผล –  

จงึไม่อาจยอมรับได้ แม้จะมผีลในการพัฒนาวัคซนีที่มปีระสทิธศิักย์ในการป้องกันโรคเหล่านี้. ดังนัน้ ผู้วจิัย  

ผู้สนับสนุนการวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องให้ความม่ันใจว่า ความเสี่ยงต่าง ๆ มี

ความสมเหตุผลเมื่อพิจารณาคุณค่าทางสังคมและวิชาการของการวิจัย และต้องเป็นการวิจัยที่ไม่เกิน 

ขอบขดีเรื่องความเสี่ยงของผู้เข้าร่วมวจิัย 

องค์ประกอบของสัดส่วนระหว่างความเสี่ยงกับประโยชน์ไม่สามารถแสดงโดยสูตรคณิตศาสตร์ 

หรอือัลกอรทิมึ (algorithm). หากควรจะเป็นการตัดสนิใจที่เป็นผลจากการประเมนิอย่างรอบคอบและการ

จัดสมดุลอย่างมเีหตุผลระหว่างความเสี่ยงและประโยชน์ต่าง ๆ ที่จะเกดิขึ้นแก่บุคคล. ขัน้ตอนต่าง ๆ ที่น�า

เสนอในแนวทางข้อนี้ตัง้ใจที่จะสร้างความมั่นใจในการคุ้มครองสทิธแิละสวัสดกิารของผู้เข้าร่วมวจิัย 

เป็นเรื่องส�าคัญที่จะต้องประเมินผลระหว่างประโยชน์ที่จะเกิดแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยกับความเสี่ยงของ

โครงการวจิัยที่เสนอ โดยการปรกึษาหารอืกับชุมชนที่เกี่ยวข้องกับการวจิัย (ดูแนวทางที่ ๗ – การเข้าร่วม

ผูกพันของชุมชน). ทัง้นี้ เพราะคุณค่าและความพงึพอใจของชุมชนมคีวามส�าคัญต่อการพจิารณาตัดสนิใจ

ว่า อะไรคอืประโยชน์และความเสี่ยงต่าง ๆ ที่ยอมรับได้. การประเมนิผลความเสี่ยงและผลประโยชน์ต่าง ๆ 

ที่จะเกดิกับบุคคลจากวธิกีารและวธิดี�าเนนิการแต่ละอย่างของการวจิัย จ�าเป็นต้องเกดิจากความเข้าใจอัน

ดขีองบรบิทของการวจิัยที่จะด�าเนนิการ. สิ่งนี้จะเกดิได้ดทีี่สุดจากการปรกึษาหารอืกับชุมชน. นอกจากนัน้ 

อัตราส่วนความเสี่ยงกับประโยชน์ของการวิจัยอาจเปลี่ยนแปลงในระหว่างด�าเนินการศึกษาวิจัยได้. ดังนั้น 

ผู้วิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรมีการประเมินผลใหม่ในเรื่องความเสี่ยงและ

ประโยชน์ของบุคคลอย่างสม�่าเสมอ 

การประเมินผลวิธีการและวิธีด�าเนินการวิจัยแต่ละวิธี. ในการประเมินผลเพื่อชั่งน�้าหนัก

ระหว่างความเสี่ยงกับประโยชน์ต่อบุคคลของการศกึษาวจิัย ผู้วจิัย ผู้สนับสนุนการวจิัย และคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยจะต้องท�าการประเมินความเสี่ยงและประโยชน์ที่แต่ละบุคคลจะได้รับของวิธีการวิจัย

และวิธีด�าเนินการวิจัยแต่ละวิธีเสียก่อน จากนั้นจึงตัดสินถึงผลรวมของความเสี่ยงและประโยชน์ของ

การศึกษาวิจัยทั้งหมดในภาพรวม. การด�าเนินการอย่างเป็นขั้นตอนตามที่กล่าวนี้เป็นเรื่องส�าคัญ เพราะ

การพิจารณาตัดสินจากภาพรวมความเสี่ยงกับผลประโยชน์ของการศึกษาทั้งหมด จะท�าให้การประเมิน

มีแนวโน้มที่จะไม่แม่นย�า เพราะจะท�าให้พลาดโดยมองข้ามความห่วงใยที่แต่ละบุคคลหยิบยกขึ้นมา.  

ตัวอย่างเช่น การวจิยัอาจเกีย่วข้องกบัวธิดี�าเนนิการทีไ่ม่แสดงถงึความเสีย่งทีม่นียัส�าคญั เพราะวธิดี�าเนนิการ 

ดังกล่าวไม่อาจน�าไปสู่การได้สารสนเทศที่ส�าคัญ. การตัดสินจากความเสี่ยงกับประโยชน์แบบรวม ๆ มัก

จะท�าให้พลาดจากข้อห่วงใยดังกล่าวนี้. ตรงกันข้าม การตรวจสอบวิธีการและวิธีด�าเนินการวิจัยแต่ละวิธี

อย่างรอบคอบจะท�าให้สามารถตัดวิธีด�าเนินการที่ซ�้าซ้อนออกไปได้ ผลก็คือ สามารถลดความเสี่ยงต่อผู้

เข้าร่วมวจิัยให้เหลอืน้อยที่สุดได้ 

ประโยชน์ที่แต่ละบุคคลอาจได้รับ. การวิจัยอาจก่อให้เกิดประโยชน์ต่อบุคคลได้หลายระดับ. 

การวิจัยสามารถสร้างความรู้ที่จ�าเป็นต่อการคุ้มครองและส่งเสริมสุขภาพของผู้ป่วยในอนาคต. (คุณค่า

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

น่าเชื่อว่า วธิกีารดังกล่าวอาจจะมปีระโยชน์ในการรักษาที่มนี�า้หนักเหนอืความเสี่ยงต่าง ๆ ตัวอย่างเช่น ยา

วิจัยจ�านวนมากในการศึกษาวิจัยระยะที่ ๓ บ่งว่าน่าจะมีประโยชน์ต่อบุคคล. ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย 

และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องพยายามให้การศึกษาวิจัยเกิดประโยชน์สูงสุดต่อบุคคลทั้งแก่

ผู้ป่วยในอนาคตและผู้เข้าร่วมวิจัย. ตัวอย่างเช่น คุณค่าทางสังคมและวิชาการของการวิจัยจะสามารถให้

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

อนาคต (ดูแนวทางที่ ๒๔ – ความรับผิดชอบต่อสาธารณะของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ). ประโยชน์

ทางการรักษาที่อาจจะเกิดแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย อาจท�าให้สูงสุดโดยการมุ่งเป้าในกลุ่มประชากรที่ควรได้รับ

ประโยชน์สูงสุดจากวิธีการที่ท�าการศึกษา. มาตรการ (measures) ในการท�าให้เกิดประโยชน์สูงสุดแก่

บุคคลจ�าเป็นต้องมีการจัดสมดุลระหว่างข้อพิจารณาต่าง ๆ อย่างรอบคอบ. ตัวอย่างเช่น การแบ่งปัน

ข้อมูลหรือชิ้นส่วนต่าง ๆ เพื่อการวิจัยในอนาคตอาจก่อให้เกิดความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย โดยเฉพาะใน

กรณทีี่ไม่มมีาตรการการรักษาความลับอย่างเพยีงพอ 

ความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย. ในการประเมินผลการยอมรับความเสี่ยงในการศึกษาวิจัย ผู้วิจัย 

ผู้สนับสนุนการวจิัย และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย จะต้องเริ่มต้นโดยการสร้างความมั่นใจว่า การ

วิจัยมีคุณค่าทางสังคมในการตอบค�าถามการวิจัยและใช้วิธีการวิจัยที่ถูกหลักวิชาการในการตอบค�าถาม

นั้น. จากนั้นจะต้องพิจารณาวิธีการและวิธีด�าเนินการแต่ละวิธีที่อาจเชื่อมโยงกับความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วม

วิจัย จะต้องลดให้เหลือน้อยที่สุดและจะต้องมีวิธีด�าเนินการเพื่อลดความเสี่ยงในการด�าเนินการวิจัย. จะ

ต้องสร้างความมั่นใจว่า มีแผนและวิธีด�าเนินการที่เพียงพอที่จะจัดการแก้ปัญหาและลดความเสี่ยงต่าง ๆ 

เหล่านัน้ ตัวอย่างเช่น โดย: 

 (๑) การก�ากับดูแลการวจิัย และมกีลวธิใีนการแก้ไขเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ต่าง ๆ 

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

ทบทวนและตัดสนิข้อมูลเกี่ยวกับอันตรายและผลประโยชน์ระหว่างด�าเนนิการวจิัย

 (๓) การสร้างมาตรการรักษาความปลอดภัยเพื่อปกป้องความลับของข้อมูลที่มีความอ่อนไหว

ของบุคคล

 (๔) การก�าหนดหลักเกณฑ์ที่ชัดเจนในการยุตโิครงการ

 (๕) กรณีที่เป็นไปได้ ให้ขอยกเว้นข้อก�าหนดให้ต้องรายงานกิจกรรมที่ผิดกฎหมายของผู้เข้าร่วม

วจิัย เช่น (การบรกิารทางเพศในประเทศที่โสเภณเีป็นอาชพีที่ผดิกฎหมาย)

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

ทางห้องปฏบิัตกิารจากเลอืดที่เจาะไว้แล้วแทนการเจาะใหม่) และ

 (๗) การคัดผู ้เข้าร่วมวิจัยออกจากโครงการ กรณีที่มีความเสี่ยงเพิ่มอย่างมีนัยส�าคัญจาก

อันตรายของวธิกีารหรอืวธิดี�าเนนิการวจิัย 

มาตรการการลดความเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด จ�าเป็นต้องมีการสร้างสมดุลอย่างรอบคอบในการ

พิจารณาชั่งน�้าหนักระหว่างคุณค่าทางวิชาการและสังคมกับวิธีการเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยอย่างเป็นธรรม. 
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ตัวอย่างเช่น การตัดสนิใจหยุดการทดลองแต่เนิ่น ๆ โดยพจิารณาชั่งน�า้หนักให้ดรีะหว่างผลการวจิัยที่มนีัย

ส�าคัญที่พบแต่แรก ๆ กับความจ�าเป็นในการที่จะต้องรวบรวมข้อมูลขนาดใหญ่จากวิธีการวิจัยที่เพียงพอ

ส�าหรับชี้น�าในเวชปฏบิัติ

ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย จะต้องให้ความมั่นใจว่า ความ

เสี่ยงของแต่ละวิธีการและวิธีด�าเนินการวิจัยที่ท�าให้เหลือน้อยที่สุดแล้ว จะต้องมีการชั่งน�้าหนักอย่าง

เหมาะสม เมื่อค�านึงถึงประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นของวิธีการเหล่านั้นแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยแต่ละบุคคล

กับคุณค่าทางสังคมและวิชาการของการวิจัยนั้น. ส�าหรับวิธีการที่คาดว่าจะมีประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวิจัย

แต่ละบุคคลความเสี่ยงย่อมเป็นที่ยอมรับ ถ้าประโยชน์แต่ละอย่างแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละบุคคลมีน�้าหนัก

เหนอืกว่า และความเสี่ยง–ประโยชน์โดยสรุป (risk-benefit profile) มปีระโยชน์อย่างน้อยที่สุดเทยีบเท่ากับ

ทางเลือกที่ได้ผลที่เป็นที่ยอมรับแล้ว. ผู้เข้าร่วมวิจัยในการกลุ่มเปรียบเทียบในการวิจัยทางคลินิก จะต้อง

ได้รับวิธีการรักษาที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้ว ข้อยกเว้นส�าหรับกฎท่ัวไปนี้มีการก�าหนดและอภิปรายใน

แนวทางที่ ๕ – การเลอืกตัวเปรยีบเทยีบในการวจิัยทางคลนิกิ

การตัดสินเกี่ยวกับผลสรุปความเสี่ยง-ประโยชน์ของวิธีการที่ศึกษาวิจัย และวิธีการเปรียบเทียบ

กับผลสรุปความเสี่ยง–ประโยชน์ของทางเลือกอื่นที่เป็นที่ยอมรับแล้วจะต้องพิจารณาจากหลักฐานที่มี. 

ดังนั้น ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย จึงมีพันธะที่จะต้องแสดงไว้ในโครงร่างการวิจัยและเอกสารอื่น ๆ ที่ยื่น

เสนอต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย โดยให้มขี้อมูลที่ครอบคลุมและภาพรวมที่สมดุลของหลักฐานที่

มีที่เกี่ยวข้องกับการประเมินผลความเสี่ยงและประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละบุคคลในโครงการวิจัย. ใน

โครงร่างการวิจัยทางคลินิก ผู้วิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องอธิบายอย่างชัดเจนถึงผลจากการวิจัย 

ทางพรคีลนิกิและผลการวจิัยระยะแรกหรอืการทดลองขัน้การส�ารวจ (exploratory trials) ที่ท�าการทดลอง

กับวิธีการที่จะน�ามาวิจัยในมนุษย์. นักวจิัยและผู้สนับสนุนการวจิัยจะต้องบันทกึไว้ในเอกสารที่ส่งให้คณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจัิยถงึข้อจ�ากัดใด ๆ ของข้อมูลที่มี รวมทั้งความเห็นแย้งใด ๆ เกี่ยวกับความเสี่ยง

และประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้น ตลอดจนเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนที่อาจมี และอาจมีผลต่อความเห็นที่

แย้งกัน. นักวิจัยควรน�าเสนอการแปลผลที่น่าเชื่อถือของหลักฐานที่มีเพื่อสนับสนุนการตัดสินใจของตนที่

เห็นว่า การวิจัยนั้นมีอัตราส่วนความเสี่ยง–ประโยชน์ที่น่าพอใจ และผลสรุปความเสี่ยง–ประโยชน์อย่าง

น้อยที่สุดจะมีประโยชน์เช่นเดียวกับผลสรุปความเสี่ยง–ประโยชน์ของทางเลือกอื่นที่เป็นที่ยอมรับแล้ว. 

อย่างไรก็ดี เป็นเรื่องส�าคัญที่จะต้องบันทึกว่า ความเสี่ยงและประโยชน์ที่อาจได้รับแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละ

คนของวธิกีารที่จะท�าการศกึษา เป็นเรื่องยากที่จะคาดคะเนก่อนที่จะท�าการวจิัยทางคลนิกิขนาดใหญ่. จงึ

หมายความว่า ผู้สนับสนุนการวิจัย ผู้วิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจจ�าเป็นต้องตัดสินผล

สรุปความเสี่ยง–ประโยชน์ของวธิกีารดังกล่าวภายใต้เงื่อนไขของความไม่แน่นอนอย่างมาก

สุดท้าย ผู้วจิัย ผู้สนับสนุนการวจิัย และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะต้องสร้างความมั่นใจ

ว่า ผลรวมของความเสี่ยงของวิธีการและวิธีด�าเนินการทั้งหมดทุกวิธีในการวิจัยเป็นที่ยอมรับได้. ตัวอย่าง

เช่น การศึกษาวิจัยเรื่องหนึ่งอาจเกี่ยวข้องกับวิธีการและวิธีด�าเนินการจ�านวนมาก ซึ่งแต่ละวิธีมีความ

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

ผู้วจิัย ผู้สนับสนุนการวจิัย และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย จะต้องประเมนิผลความเสี่ยง-ประโยชน์

ให้เรยีบร้อย โดยตัดสนิจากภาพรวมของความเสี่ยงและประโยชน์ที่แต่ละบุคคลจะได้รับของการวจิัยนัน้ ๆ

มาตรฐานความเสี่ยงต�่าสุด. มาตรฐานความเสี่ยงต�่าสุดมักนิยามโดยการเปรียบเทียบระหว่าง

ความเป็นไปได้และขนาดของอันตรายที่คาดว่าจะเกิดขึ้นกับความเป็นไปได้และขนาดของอันตรายที่เกิด

ขึ้นจริงในชีวิตประจ�าวัน หรือระหว่างการตรวจร่างกาย หรือการตรวจทางจิตวิทยา หรือการตรวจทาง 

ห้องปฏบิตักิารต่าง ๆ ตามปกติ. วัตถุประสงค์ของการเปรียบเทียบเหล่านี้ เพื่อก�าหนดระดับการยอมรับ

ความเสี่ยงจากการวจิยั โดยการเปรยีบเทยีบ (analogy) กบัความเสี่ยงต่าง ๆ ของกจิกรรมในการด�าเนนิชวีติ  

นั่นคือ ในกรณีที่ความเสี่ยงต่าง ๆ ของกิจกรรมนั้น พิจารณาว่าเป็นที่ยอมรับได้ส�าหรับประชากรที่ศึกษา

และกิจกรรมนั้น โดยเปรียบเทียบแล้วคล้ายคลึงกับกรณีการเข้าร่วมวิจัย ความเสี่ยงระดับเดียวกัน 

ก็ควรเป็นที่ยอมรับในบริบทของการวิจัยด้วย. การเปรียบเทียบเหล่านี้ นับเป็นแบบฉบับที่ตีความได้ว่า 

ความเสี่ยงจากการวิจัยถือเป็นความเสี่ยงต�่าสุด เมื่ออันตรายร้ายแรงแทบไม่มีโอกาสที่จะเกิดขึ้นได้เลย 

และอันตรายที่อาจจะเกดิเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ที่พบบ่อยมไีด้น้อย 

อย่างไรก็ดี ความยากล�าบากประการหนึ่งในการเปรียบเทียบความเสี่ยงเหล่านี้ก็คือ กลุ ่ม

ประชากรที่แตกต่างกัน อาจมีความแตกต่างอย่างมากในเรื่องความเสี่ยงต่าง ๆ ในชีวิตประจ�าวัน หรือใน

การตรวจทางคลนิกิ และการตรวจทางห้องปฏบิตักิารต่าง ๆ ที่ท�าเป็นประจ�า. ความแตกต่างพื้นฐานเหล่านี้  

อาจเกิดจากความไม่เสมอภาคในเรื่องสุขภาพ ความมั่งคั่ง สถานะทางสังคม หรือปัจจัยสังคมก�าหนด

สุขภาพต่าง ๆ. ดังนัน้ คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะต้องมคีวามรอบคอบที่จะไม่ท�าการเปรยีบเทยีบ

สิ่งเหล่านั้น ในวิถีทางที่ยอมให้ผู้เข้าร่วมวิจัย หรือกลุ่มของผู้เข้าร่วมวิจัยต้องรับความเสี่ยงในการวิจัย 

มากขึ้น เพยีงเพราะ พวกเขายากจน เป็นสมาชกิในกลุ่มด้อยโอกาส หรอืเพราะสภาพแวดล้อมของพวกเขา

ท�าให้พวกเขาเพิ่มความเสี่ยงในชีวิตประจ�าวัน (ตัวอย่างเช่น สภาพถนนที่เลว). คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยจะต้องมีความเข้มงวดในลักษณะคล้ายคลึงกันที่จะไม่ยอมให้มีความเสี่ยงมากขึ้น ในกลุ ่ม

ประชากรที่เป็นผู้ป่วยที่มักต้องรับการรักษา หรือวิธีการตรวจรักษาที่มีความเสี่ยงเป็นประจ�า (เช่น ผู้ป่วย

มะเร็ง). ที่ควรจะเป็นก็คือ ความเสี่ยงในการวิจัยจะต้องอยู่ในระดับเดียวกับความเสี่ยงของบุคคลท่ัวไป ที่

สุขภาพดเีป็นปกต ิที่ได้รับในชวีติประจ�าวัน หรอืที่เกดิขึ้นในการตรวจวนิจิฉัยต่าง ๆ ตามปกต.ิ นอกจากนัน้ 

การเปรียบเทียบความเสี่ยงต่าง ๆ จะต้องไม่กระท�ากับกิจกรรมต่าง ๆ ที่มีความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้โดย

ตัวของมันเอง/หรือกับกรณีที่ประชาชนเสี่ยงเข้าร่วมเพราะต้องการผลประโยชน์ (ตัวอย่างเช่น กิจกรรม

ทางการกฬีาบางอย่าง ก่อให้เกดิความหวาดเสยีวโดยตรง เพราะท�าให้เพิ่มความเสี่ยงต่ออันตราย) 

ในกรณีที่ความเสี่ยงจากวิธีด�าเนินการวิจัยได้รับการตัดสินว่าเป็นความเสี่ยงต�่าสุด ก็ไม่ม ี

ข้อก�าหนดว่า จะต้องมีมาตรการคุ้มครองเป็นพิเศษ นอกเหนือจากที่ก�าหนดให้ต้องกระท�าเป็นการท่ัวไป 

ในการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสมาชกิในชนชัน้ของบุคคลจ�าเพาะเหล่านัน้ 

ความเสี่ยงที่สูงกว่าความเสี่ยงต�่าสุดเล็กน้อย. โดยที่ไม่มีนิยามชัดเจนว่า อะไรคือความเสี่ยง

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

ตัดสนิในเรื่องความเสี่ยงที่เพิ่มขึ้นเล็กน้อยจะต้องพจิารณาตามบรบิทโดยรอบคอบ. ดังนัน้ คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยจึงต้องพิจารณาความหมายของความเสี่ยงที่เพิ่มขึ้นจากความเสี่ยงต�่าสุดเล็กน้อยโดย

ค�านงึถงึแง่มุมเฉพาะต่าง ๆ ของการศกึษาที่ก�าลังพจิารณาทบทวน 

ความเสี่ยงต่อกลุ่มต่าง ๆ. เพื่อให้การวิจัยมีคุณค่าทางสังคมและวิชาการ ผลการวิจัยจะต้อง

เปิดเผยต่อสาธารณะ (ดูแนวทางที่ ๒๔ – ความรับผิดชอบต่อสาธารณะของการวิจัยที่เกี่ยวกับสุขภาพ). 

อย่างไรก็ดี ผลการวิจัยในบางแขนง (เช่น ระบาดวิทยา พันธุศาสตร์ และสังคมวิทยา) อาจก่อให้เกิด

ความเสี่ยงต่อผลประโยชน์ของชุมชน สังคม ครอบครัว หรอืเชื้อชาต ิหรอืชาตพิันธุ์ของประชากรบางกลุ่ม  

ตัวอย่างเช่น ผลการวิจัยอาจบ่งชี้ - อย่างถูกต้องหรืออย่างผิด ๆ - ว่า ประชากรกลุ่มหนึ่งมีความชุก 

สงูกว่าค่าเฉลี่ยในเรื่องโรคพษิสรุาเรื้อรงั โรคจติ หรอืโรคตดิต่อทางเพศสมัพนัธ์ หรอืบ่งว่าอาจเป็นโรคทาง

พันธุกรรมบางอย่างได้ง่าย. ดังนั้น ผลการวิจัยเหล่านี้ย่อมจะสร้างตราบาปให้แก่กลุ่มคน เหล่านั้น หรือ 

อาจท�าให้สมาชิกในกลุ่มเสี่ยงต่อการถูกเดียดฉันท์. แผนต่าง ๆ ที่จะท�าวิจัยดังกล่าว ควรมีความละเอียด

อ่อนต่อข้อพิจารณาเหล่านี้ และจะต้องลดความเสี่ยงที่จะเกิดต่อกลุ ่มคนเหล่านี้ให้เหลือน้อยที่สุด  

โดยเฉพาะคือ เรื่องการรักษาความลับทั้งระหว่างและหลังการวิจัย และจะต้องตีพิมพ์ผลการวิจัย 

ในลักษณะที่เคารพต่อผลประโยชน์ของผู้เกี่ยวข้องทัง้หมด 

เช่นเดียวกัน การด�าเนินการวิจัยอาจชะงักหรือขัดขวางการให้บริการสุขภาพแก่ชุมชนท้องถิ่น  

เป็นผลให้เกิดความเสี่ยงต่อชุมชน. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องสร้างความม่ันใจ โดยถือเป็น 

ส่วนหนึง่ในการประเมนิผลความเสีย่งกับประโยชน์ทีแ่ต่ละบุคคลจะได้รับจากการศกึษาวจัิยว่า ผลประโยชน์ 

ต่าง ๆ ของทุกคนที่อาจได้รับผลกระทบจะต้องได้รับการพจิารณาอย่างเหมาะสม. ตัวอย่างเช่น ผู้วจิัยและ

ผู้สนับสนุนการวิจัยควรช่วยแก้ไขเยียวยาโครงสร้างพื้นฐานบริการสุขภาพของท้องถิ่นในกรณีใด ๆ ก็ตาม

ที่เกดิความเสยีหายจากการวจิัย 

ในการประเมินความเสี่ยงกับประโยชน์ที่แต่ละบุคคลอาจได้รับตามที่โครงการวิจัยเสนอต่อ

ประชากรกลุ่มหนึ่ง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรพิจารณาอันตรายที่อาจเกิดขึ้นอันเป็นผลจาก

การยกเลกิการวจิัย หรอืจากการไม่สามารถตพีมิพ์ผลการวจิัย 

ความเสี่ยงต่อผู้วิจัย. นอกเหนือจากผู้เข้าร่วมวิจัย ผู้วิจัยเองก็อาจมีความเสี่ยงที่เป็นผลจาก

กิจกรรมต่าง ๆ ของการวิจัย. ตัวอย่างเช่น การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับรังสีอาจท�าให้ผู้วิจัยมีความเสี่ยง และ

การวิจัยโรคติดเชื้ออาจท�าให้บุคลากรในห้องปฏิบัติการที่ด�าเนินการกับตัวอย่างที่ตรวจเสี่ยงต่อการ 

ติดเชื้อ. ผู้สนับสนุนการวิจัยจึงควรท�าการประเมินอย่างรอบคอบและลดความเสี่ยงต่อนักวิจัยให้เหลือ

น้อยที่สุด โดยมีการก�าหนดรายละเอียดและอธิบายความเสี่ยงในการรับท�าการวิจัยแก่ผู้วิจัย และทีมงาน

คนอื่น ๆ และจัดการชดเชยอย่างเพียงพอ ในกรณีใด ๆ ที่สมาชิกในทีมวิจัยได้รับอันตรายอันเป็นผลจาก

การวจิัย
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แนวทำงท่ี ๕:
กำรเลือกตัวเปรียบเทียบ*ในกำรวิจัยทำงคลินิก

ตามกฎทั่วไป คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องสร้างความมั่นใจว่า ผู้เข้าร่วมวิจัย

ในกลุ่มเปรียบเทียบเพื่อการวินิจฉัย รักษา หรือป้องกัน จะต้องได้รับการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่

ยอมรับแล้ว (established effective intervention)

ยาหลอกอาจใช้เป็นตัวเปรียบเทียบเมื่อไม่มีวิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว 

ส�าหรับกรณีที่ท�าการศึกษาวิจัย หรือในกรณีที่ใช้ยาหลอกเพิ่มเติมจากการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่

ยอมรับแล้ว

กรณทีี่มวีธิกีารรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว อาจใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรยีบเทยีบโดย

ไม่ให้การรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้วได้ เฉพาะในกรณทีี่:

 (๑) มเีหตุผลหนักแน่นทางวชิาการในการใช้ยาหลอก และ

 (๒) การชะลอหรือยับย้ังการให้การรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว จะมีผลเพิ่มความ

เสี่ยงไม่มากไปกว่าความเสี่ยงต�่าสุดต่อผู้เข้าร่วมวิจัย และความเสี่ยงเหล่านั้นมีการ

ลดให้เหลอืน้อยที่สุดแล้ว รวมทั้ง มวีธิดี�าเนนิการเพื่อบรรเทาความเสี่ยงที่ได้ผลด้วย

 ความเสี่ยงและประโยชน์ต่าง ๆ ของวิธีการและวิธีด�าเนินการที่ใช้ในการศึกษา

วจิัย ควรได้รับการประเมนิผลตามหลักเกณฑ์ที่ได้ก�าหนดไว้ในแนวทางที่ ๔ –ประโยชน์และความ

เสี่ยงของแต่ละบุคคลจากการวจิัย 

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๕

ข้อพิจารณาทั่วไปส�าหรับการวิจัยทางคลินิกที่มีกลุ่มเปรียบเทียบ. การด�าเนินการวิจัยทาง

คลินิกที่มีกลุ่มเปรียบเทียบเป็นระเบียบวิธีวิจัยที่ส�าคัญ เพื่อใช้ในการทดสอบคุณค่าสัมพัทธ์ (relative 

merits) ของวธิกีารที่ต้องการทดสอบ (investigational interventions). เพื่อให้ได้ผลที่ถูกต้องในการวจิัยแบบ

มกีลุ่มเปรยีบเทยีบ 

ผู้วิจัยจะต้องเปรียบเทียบผลของวิธีการที่ต้องการทดสอบกับผู้เข้าร่วมวิจัยที่ถูกก�าหนดให้อยู่ใน

กลุ่มทดลองกลุ่มหนึ่ง (investigational arm) หรอืหลายกลุ่ม (arms) กับผลของตัวเปรยีบเทยีบในผู้เข้าร่วม

วจิัยที่มาจากประชากรกลุ่มเดยีวกัน. วธิทีี่นยิมใช้ คอื การสุ่มเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัยให้อยู่ในกลุ่มเปรยีบเทยีบ.  

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

ถึงปัจจัยต่าง ๆ ที่อาจมีอิทธิพลต่อผลลัพธ์ของการศึกษา โดยช่วยขจัดอคติของผู้วิจัยจากการเลือก 

ผู้เข้าร่วมวิจัย และช่วยให้ความมั่นใจว่า ผลการวิจัยสามารถสะท้อนผลจากการให้วิธีการนั้นจริง และ 

ไม่เป็นผลจากปัจจัยภายนอก

การใช้ยาหลอกกับกลุ่มเปรียบเทียบในการวิจัยทางคลินิก อาจก่อให้เกิดความขัดแย้งระหว่าง

ความต้องการผลทางวิชาการที่หนักแน่นกับพันธะที่จะต้องปกป้องสุขภาพและสวัสดิการของผู้เข้าร่วม

วิจัย. โดยท่ัวไป การศึกษาวิจัยจะต้องออกแบบเพื่อสร้างสารสนเทศทางวิชาการที่แม่นย�า โดยไม่มีการ

ชะลอ (delay) หรอืยับยัง้ (withhold) การให้การรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้วแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย. ผู้วจิัย 

และผู้สนับสนุนการวิจัยอาจเบี่ยงเบนจากกฎข้อนี้ เมื่อการยับยั้งวิธีการรักษาดังกล่าว เป็นความจ�าเป็น

ทางระเบียบวิธีวิจัย และท�าให้ผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับความเสี่ยงเพิ่มขึ้นไม่เกินระดับเล็กน้อยจากระดับความ

เสี่ยงต�่าสุด

แม้การวิจัยทางคลินิกแบบมีกลุ่มเปรียบเทียบตามแบบแผน มักจะถือว่าเป็นมาตรฐานทองค�า 

(gold standard) ยังมีการออกแบบการวิจัยแบบอื่นที่สามารถให้ผลการวิจัยที่ถูกต้องได้ด้วย เช่น รูปแบบ

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

studies) หรือการเปรียบเทียบกับผลในอดีต (historical comparisons). ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัย 

จะต้องพิจารณาอย่างรอบคอบว่า ค�าถามการวิจัยสามารถหาค�าตอบได้โดยรูปแบบการวิจัยอื่นหรือไม่  

และผลสรุปการชั่งน�้าหนักระหว่างความเสี่ยงกับผลประโยชน์ของรูปแบบทางเลือกอื่นดีกว่าวิธีสุ ่ม 

เปรยีบเทยีบตามแบบแผนหรอืไม่

วิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว. วิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้วส�าหรับ

ภาวะที่ท�าการศึกษาวิจัยด�ารงอยู่เป็นส่วนหนึ่งของมาตรฐานวิชาชีพแพทย์. มาตรฐานวิชาชีพครอบคลุม

มากกว่าวิธีการที่ดีที่สุดที่พิสูจน์แล้วในการรักษา ตรวจวินิจฉัย หรือป้องกันภาวะดังกล่าว. นอกเหนือ

จากนั้น มาตรฐานวิชาชีพยังครอบคลุมถึงวิธีการต่าง ๆ ที่อาจไม่ใช่วิธีการที่ดีที่สุด เมื่อเปรียบเทียบกับ

ทางเลอืกอื่น ๆ ที่มอียู่ แต่ในทางวชิาชพีถอืว่า เป็นทางเลอืกที่มเีหตุผล (เช่น ตามที่ปรากฏในแนวทางการ

รักษา)

แม้ว่าวิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว ยังอาจต้องมีการทดสอบต่อไป โดยเฉพาะใน

กรณีที่ยังมีความเห็นต่างในหมู่วิชาชีพแพทย์และผู้รู้เรื่องอื่น ๆ. การวิจัยทางคลินิกอาจเป็นทางออกใน

กรณีดังกล่าว โดยเฉพาะถ้าประสิทธิผลของวิธีการหรือวิธีด�าเนินการเหล่านั้นยังไม่ได้ผ่านการวิจัยทาง

คลินิกอย่างเข้มข้น. การวิจัยทางคลินิกยังอาจมีประโยชน์ในกรณีที่ผลสรุปเรื่องความเสี่ยงกับประโยชน์ยัง

ไม่ชัดเจนว่าดีจริง ซึ่งกรณีดังกล่าว ผู้ป่วยอาจหยุดการรักษาภาวะดังกล่าวอย่างมีเหตุผล (เช่น การใช้ยา

ปฏิชีวนะในเด็กที่หูชั้นกลางอักเสบ หรือการผ่าตัดเข่าโดยวิธีส่องกล้อง). ในกรณีที่มีทางเลือกการรักษา

หลายวธิแีละยังคงไม่ทราบว่า วธิกีารรักษาใดดทีี่สุดส�าหรับผู้ใด การวจิัยเปรยีบเทยีบประสทิธผิลอาจช่วย

ให้ตัดสินใจได้ว่า วิธีการหรือวิธีด�าเนินการใดได้ผลดีส�าหรับกลุ่มจ�าเพาะใด. กรณีดังกล่าวอาจยอมให้มี

การทดสอบวธิกีารรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้วกับยาหลอก หากเข้าเงื่อนไขตามแนวทางข้อนี้
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บางคนยืนยันแข็งขันว่า ยอมรับไม่ได้ที่จะให้ผู้วิจัยชะลอหรือยับยั้งการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่

ยอมรับแล้ว. บางคนโต้แย้งว่า อาจยอมรับได้ ถ้าความเสี่ยงจากการยับยั้งวิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่

ยอมรับแล้วนั้น เป็นที่ยอมรับได้ และการชะลอการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้วนั้นจ�าเป็นเพื่อให้

มั่นใจได้ว่า การวจิัยสามารถแปลผลได้และถูกต้อง. ในกรณดีังกล่าว วธิกีารรักษาที่รู้แล้วว่าด้อยกว่า หรอื

ยาหลอก (ดูข้างล่าง) หรือไม่ให้การรักษา อาจน�ามาใช้แทนวิธีการรักษาที่ยอมรับแล้ว. แนวทางข้อนี้ยึด

ทางสายกลางในประเด็นดังกล่าวนี้. ทางเลือกที่เป็นที่ยอมรับว่าดีกว่าวิธีอื่น คือ การทดสอบวิธีการรักษา

ใหม่ที่อาจได้ผลกับวิธีการที่ได้ผลยืนยันเป็นที่ยอมรับแล้ว. กรณีที่ผู้วิจัยเสนอขอเบี่ยงเบนไปจากทางเลือก

นี้ ผู้วจิัยจะต้องแสดงให้เห็นถงึเหตุผลความจ�าเป็นทางระเบยีบวธิวีจิัย และหลักฐานที่แสดงว่า ความเสี่ยง

จากการยับยั้งหรือชะลอวิธีการรักษาที่ยอมรับแล้วมีผลต่อผู้เข้าร่วมวิจัยไม่มากกว่าความเสี่ยงที่เพิ่มขึ้น

เล็กน้อยจากระดับความเสี่ยงต�่าสุด

หลักการเรื่องการใช้ยาหลอกเหล่านี้ น�าไปประยุกต์ใช้กับกลุ่มเปรียบเทียบที่ไม่ได้รับการรักษา 

ใด ๆ หรือที่ได้รับการรักษาที่รู้แล้วว่า ด้อยกว่าการรักษาที่ยอมรับแล้ว. ผู้สนับสนุนการวิจัย ผู้วิจัย และ

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย ควรประเมนิผลความเสี่ยงต่าง ๆ ที่เกดิจากการไม่ได้รับการรักษา (หรอื

ไม่มียาหลอก) หรือกรณีได้รับการรักษาที่ด้อยกว่า เปรียบเทียบกับความเสี่ยงและผลประโยชน์ที่แต่ละ

บุคคลอาจได้รับ กรณีได้รับการรักษาที่ยอมรับแล้ว และประยุกต์หลักเกณฑ์การใช้ยาหลอกในแนวทาง

ข้อนี้. โดยรวม ในกรณทีี่มวีธิกีารรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว อาจยับยัง้หรอืทดแทนด้วยการรักษาที่

ด้อยกว่าได้ เฉพาะในกรณทีี่มเีหตุผลทางวชิาการอย่างมากยอมให้ท�าเช่นนัน้ ความเสี่ยงจากการยับยัง้การ

รักษาที่ยอมรับแล้ว หรือทดแทนด้วยวิธีการรักษาที่ด้อยกว่า จะต้องเพิ่มความเสี่ยงเพียงเล็กน้อยเหนือ

ความเสี่ยงต�่าสุดแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย และความเสี่ยงต่าง ๆ ต่อผู้เข้าร่วมวจิัยจะต้องท�าให้ต�่าที่สุด

ยาหลอก. สารที่ไม่มฤีทธิ์หรอืวธิกีารรักษาหลอก ๆ (sham procedure) ที่ให้แก่ผู้เข้าร่วมวจิัยด้วย

จุดมุ่งหมายเพื่อปิดโอกาสไม่ให้พวกเขา และมักรวมทัง้ผู้วจิัยด้วย ทราบว่า ใครได้รับวธิกีารรักษาจรงิหรอื

ที่ไม่จริง. การใช้ยาหลอกเป็นเครื่องมือทางระเบียบวิธีวิจัยที่ใช้เพื่อเป้าหมายในการแยกผลทางคลินิกของ

ยาหรือวิธีการรักษาที่ท�าการทดสอบ. วิธีการดังกล่าวนี้ ท�าให้ผู้วิจัยสามารถรักษาผู้เข้าร่วมวิจัยในกลุ่ม

ทดลองและกลุ่มเปรียบเทียบในลักษณะที่เหมือนกันอย่างแท้จริง ต่างกันเฉพาะกลุ่มทดลองได้ยาจริงแต่

กลุ่มเปรียบเทียบไม่ได้รับ. ความเสี่ยงจากการใช้ยาหลอกในตัวมันเองโดยทั่วไปแล้วต�่ามาก หรือไม่มีเลย 

(ตัวอย่างเช่น การกนิสารที่ไม่มฤีทธิ์ใด ๆ)

ในบางแขนงวชิา เช่น ศัลยศาสตร์และวสิัญญวีทิยา การทดสอบประสทิธผิลของวธิกีารรักษาอาจ

ต้องใช้วิธีการรักษาหลอก (sham interventions). ตัวอย่างเช่น ผู้เข้าร่วมวิจัยในกลุ่มทดลองการวิจัยทาง

ศัลยศาสตร์อาจรับการผ่าตัดข้อเข่าโดยวธิสี่องกล้อง ขณะที่ผู้เข้าร่วมวจิัยในกลุ่มเปรยีบเทยีบอาจจะได้รับ

การผ่าตัดกรีดที่ผิวหนังเล็กน้อยบริเวณข้อเข่า. ในกรณีอื่น ทั้งสองกลุ่มอาจได้รับการรักษาที่มีการล่วงล�้า 

เช่น การสอดสายสวนเข้าไปในหลอดเลือดแดง. สายสวนอาจสอดเข้าไปในหัวใจของผู้เข้าร่วมวิจัยในกลุ่ม

ทดลอง แต่ในกลุ่มเปรียบเทียบจะหยุดเมื่อสอดเข้าไปใกล้ถึงหัวใจ. ความเสี่ยงต่าง ๆ ของวิธีด�าเนินการ

หลอก ๆ อาจมาก (ตัวอย่างเช่น การลงมดีผ่าตัดภายใต้การดมยาสลบ) และต้องพจิารณาอย่างรอบคอบ

โดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย
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การเปรียบเทียบโดยใช้ยาหลอก. การใช้ยาหลอกโดยปกติแล้วไม่มีปัญหาย้อนแย้ง ในกรณีที่

ยังไม่มวีธิกีารรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว. ถอืเป็นกฎทั่วไป ในกรณทีี่มวีธิกีารรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่

ยอมรับแล้ว ส�าหรับภาวะที่ศกึษาวจิัย ผู้เข้าร่วมวจิัยจะต้องได้รับวธิกีารรักษานัน้ในโครงการวจิัย. กฎนี้ไม่

ยกเว้นส�าหรับการศึกษาเปรียบเทียบผลของวิธีการรักษาใหม่กับการเปรียบเทียบโดยใช้ยาหลอก ในกรณี

ที่ผู้เข้าร่วมวิจัยทุกคนได้รับการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว และต่อมาถูกสุ่มเลือกเข้าไปในกลุ่มที่

ได้รับวิธีการรักษาที่ท�าการทดลองหรือกลุ่มยาหลอก. การออกแบบโดยการเพิ่มการรักษาเช่นนี้ (add-on 

designs) ใช้บ่อยในวิชามะเร็งวิทยา เมื่อผู้เข้าร่วมวิจัยทั้งหมดได้รับการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว 

และต่อมาถูกสุ่มเลอืกเข้าไปรับยาหลอกหรอืยาวจิัย 

ในทางตรงข้าม ในกรณีที่มีความไม่แน่นอนสูงว่า วิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว จะมี

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

เทียบผลยาวิจัยดังกล่าวได้โดยตรงกับวิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว. ในกรณีเหล่านี้ การ

ออกแบบการวิจัยปกป้องสวัสดิการของผู้เข้าร่วมวิจัย โดยการสร้างความม่ันใจว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้อง 

ไม่ถูกตัดการดูแลรักษาหรอืการป้องกันที่เชื่อว่าได้ผลและจ�าเป็นต่อสุขภาพของพวกเขา

สุดท้าย การใช้ยาหลอกโดยปกติถือว่าไม่มีปัญหาย้อนแย้ง ในกรณีที่วิธีการรักษาที่ได้ผลอัน

เป็นที่ยอมรับแล้วยังไม่รู้ว่าปลอดภัย และได้ผลในบริบทเฉพาะในท้องถิ่นนั้น. ตัวอย่างเช่น เชื้อไวรัสมัก

มีหลายสายพันธุ์แตกต่างกันตามท้องที่ต่าง ๆ. วัคซีนที่ได้รับการยอมรับแล้ว อาจพบว่าปลอดภัยและ

ได้ผลกับสายพันธุ์เฉพาะ แต่อาจมีความไม่แน่นอนสูงในผลต่อสายพันธุ์ที่แตกต่างออกไปในท้องถิ่นอื่น.  

ในสถานการณ์เช่นนี้ อาจเป็นที่ยอมรับให้ใช้ยาหลอก เพราะไม่เป็นที่แน่นอนว่า วัคซีนดังกล่าวจะได้ผลใน

บรบิทของท้องถิ่นนัน้

เหตุผลที่หนักแน่นทางวิชาการ. เหตุผลที่หนักแน่นทางวิชาการในการใช้การเปรียบเทียบ 

โดยใช้ยาหลอก คือ กรณีที่ไม่สามารถแยกระหว่างวิธีการรักษาที่ได้ผลจากวิธีที่ไม่ได้ผลหากไม่ใช้การ

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

ของ “เหตุผลที่หนักแน่นทางวิชาการ” ได้แก่ (๑) กรณีที่การตอบสนองทางคลินิกของวิธีการรักษาที่ได้

ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้วมคีวามแปรปรวนสูง (๒) อาการต่าง ๆ ของภาวะโรคขึ้น ๆ ลง ๆ และมอีัตราการ

หายเองสูง หรอื (๓) ภาวะที่กระท�าการศกึษามกีารตอบสนองสูงต่อยาหลอก. ในสถานการณ์เหล่านี้ ย่อม

เป็นการยากที่จะตัดสิน ถ้าไม่ใช้การเปรียบเทียบโดยใช้ยาหลอกว่า วิธีการรักษาที่ทดลองนั้นจะได้ผลหรือ

ไม่ เพราะภาวะนัน้อาจดขีึ้นเอง (หายเอง) หรอืผลทางคลนิกิที่สังเกตเห็นได้อาจเกดิจากผลของยาหลอก

ในบางกรณีมีวิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว แต่ข้อมูลที่มีอาจได้จากสภาวะที่แตกต่าง

อย่างมาก จากสิ่งที่ปฏิบัติทั่วไปในบริการสุขภาพของท้องถิ่น (ตัวอย่างเช่น วิธีการให้ยาที่แตกต่างกัน).  

ในสถานการณ์เช่นนี้ การวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบย่อมเป็นวิธีที่ดีที่สุดในการประเมินผลวิธีการรักษานั้น  

หากการวิจัยนั้นตอบสนองต่อความจ�าเป็นทางสุขภาพของท้องถิ่น ตามที่ก�าหนดในแนวทางที่ ๒ –  

การวจิัยที่ด�าเนนิการในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย และเข้าเงื่อนไขทัง้หมดตามที่ก�าหนดในแนวทางข้อนี้
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กรณทีี่ผู้วจิัยได้แสดงเหตุผลที่หนักแน่นทางวชิาการเพื่อใช้ยาหลอก หากสมาชกิในคณะกรรมการ

ไม่มีความเชี่ยวชาญดังกล่าว คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรขอค�าแนะน�าจากผู้เชี่ยวชาญ เพื่อ

พจิารณาว่า การใช้วธิกีารรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้วในกลุ่มเปรยีบเทยีบ จะท�าให้ผลการวจิัยน�ามา

ใช้ประโยชน์ไม่ได้ (invalidate) หรอืไม่

การลดความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัยให้เหลือน้อยที่สุด. แม้ในกรณีที่มีเหตุผลสมควรให้ใช้ 

ยาหลอกในกรณใีดตามแนวทางข้อนี้ โอกาสทีจ่ะเกดิอันตรายจากการใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรยีบเทยีบจะต้อง 

ลดลงให้เหลือน้อยที่สุด สอดคล้องกับหลักเกณฑ์ทั่วไปที่จะต้องลดความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัยให้เหลือ

น้อยที่สุด (แนวทางที่ ๔ –ประโยชน์และความเสี่ยงของแต่ละบุคคลจากการวิจัย). เงื่อนไขต่อไปนี้ให้ใช้กับ

การวจิัยที่ใช้ยาหลอกเปรยีบเทยีบ

ประการแรก ผู้วิจัยจะต้องลดระยะเวลาการใช้ยาหลอกให้เหลือสั้นที่สุดเท่าที่จะท�าได้ โดยยัง

คงบรรลุเป้าหมายทางวิชาการของการวิจัย. ความเสี่ยงของกลุ่มที่ใช้ยาหลอก อาจลดลงมากขึ้นโดยการ

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

ก�าหนดขดีคั่นว่า เมื่อใดผู้เข้าร่วมวจิัยควรได้รับยาวจิัย

ประการที่สอง ตามที่ได้อธิบายในแนวทางที่ ๔ – บทวิจารณ์ ในเรื่องผู้วิจัยจะต้องลดอันตราย

ให้เหลือน้อยที่สุดในการวิจัยที่ใช้ยาหลอกเปรียบเทียบ โดยมีการก�ากับดูแลความปลอดภัยจากข้อมูล

ระหว่างการศกึษาวจิัย

ความเสี่ยงต�่าสุดของการรับยาหลอก. ความเสี่ยงของการรับยาหลอกนับว่าต�่าสุด เพราะ 

ความเสี่ยงต่ออันตรายร้ายแรงแทบไม่มีโอกาสจะเกิดขึ้นได้ และอันตรายที่อาจเกิดจากเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ที่พบบ่อยก็น้อย ตามที่อภปิรายไว้แล้วในแนวทางที่ ๔ –ประโยชน์และความเสี่ยงของแต่ละบุคคล

จากการวจิัย. ตัวอย่างเช่น กรณทีี่ทดสอบวธิกีารรักษากับภาวะเล็ก ๆ น้อย ๆ เช่น โรคหวัดในผู้ที่มสีุขภาพ 

แข็งแรง หรอืภาวะผมร่วง และมกีารใช้ยาหลอกในช่วงเวลาหนึง่ ย่อมท�าให้ผู้เข้าร่วมวจัิยในกลุ่มเปรยีบเทยีบ 

เสียประโยชน์เพียงเล็กน้อยเท่านั้น ความเสี่ยงจากการใช้รูปแบบการวิจัยที่ใช้ยาหลอกเปรียบเทียบ 

จงึต�า่สุด ความเสีย่งจากการได้รับยาหลอกร่วมกับวธิกีารรักษาทีไ่ด้ผลอันเป็นทีย่อมรับแล้ว จะต้องเปรยีบเทยีบ 

กับความเสี่ยงที่คนปกติที่มีสุขภาพดีได้รับในการใช้ชีวิตประจ�าวัน หรือระหว่างการได้รับการตรวจ 

รักษาทั่วไปโดยเฉลี่ย

ความเสี่ยงที่เพิ่มขึ้นเล็กน้อยจากความเสี่ยงต�่าสุด. สอดคล้องกับแนวทางที่ ๔ - ประโยชน์

และความเสี่ยงของแต่ละบุคคลจากการวิจัย ความเสี่ยงที่เพิ่มขึ้นเล็กน้อยจากความเสี่ยงต�่าสุดใช้

มาตรฐานเดยีวกันในการวจิัยที่ใช้ยาหลอกเปรยีบเทยีบ

การใช้ยาหลอกเปรยีบเทยีบในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย กรณทีี่ไม่สามารถจัดให้มวีธิกีาร

รักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอบรับแล้ว เนื่องจากเหตุผลทางเศรษฐกจิ หรอืเพราะขาดระบบการจัดหา. 

ในบางกรณี มีวิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้วส�าหรับภาวะที่ท�าการศึกษาวิจัย แต่ด้วยเหตุผล

ทางเศรษฐกิจหรือเพราะขาดระบบการจัดหา ท�าให้อาจไม่สามารถให้การรักษาหรือจัดให้มีการรักษา
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นั้นในประเทศที่ท�าการศึกษาวิจัย. ในสถานการณ์เช่นนี้ โครงการวิจัยอาจเสาะหาแนวทางที่จะพัฒนาวิธี

การรักษาที่สามารถจัดหาได้ตามสภาพทางการคลังและโครงสร้างพื้นฐานของประเทศนั้น (ตัวอย่างเช่น 

ให้การรักษาระยะสั้นกว่า หรือซับซ้อนน้อยกว่าส�าหรับการรักษาโรคนั้น). กรณีดังกล่าวนี้ อาจเกี่ยวข้อง

กับการทดสอบวิธีการรักษาที่คาดว่าหรือรู้แล้วว่าได้ผลน้อยกว่าวิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว 

แต่อย่างไรก็ดี อาจเป็นทางเลือกเดียวที่สามารถท�าได้ หรือมีความคุ้มค่าที่จะกระท�าในสภาพแวดล้อม

นั้น. มีปัญหาย้อนแย้งอยู่มากในสถานการณ์เช่นนี้เกี่ยวกับการออกแบบการวิจัย ทั้งในแง่ว่า จะยอมรับ

ทางจริยธรรมได้หรือไม่ และจ�าเป็นที่จะตอบค�าถามการวิจัยนั้นหรือไม่. บางคนโต้แย้งว่า การศึกษาวิจัย

ดังกล่าว ควรใช้การออกแบบทดสอบความไม่ด้อยกว่า (non-inferiority design) โดยเปรียบเทียบวิธีที่

ศึกษากับวิธีการที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว. บางคนโต้แย้งว่า การออกแบบการทดสอบความเหนือกว่า 

(superiority design) โดยเปรยีบเทยีบกับยาหลอกสามารถยอมรับได้

การใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรียบเทียบในสถานการณ์เหล่านี้ เป็นปัญหาย้อนแย้งทางจริยธรรมด้วย

หลายเหตุผล ได้แก่ 

๑. ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยตั้งใจที่จะไม่ให้การรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้วแก่ผู้เข้า

ร่วมวจิัยในกลุ่มเปรยีบเทยีบ. อย่างไรก็ตาม เมื่อผู้วจิัยและผู้สนับสนุนการวจิัยอยู่ในฐานะที่จะให้การรักษา

ที่จะป้องกันหรือรักษาโรคร้ายแรงได้ ย่อมเป็นการยากที่จะเข้าใจว่าเหตุใดพวกเขาจึงไม่มีพันธะให้ที่ต้อง

ให้การรักษาเหล่านั้น. พวกเขาควรออกแบบการวิจัยแบบทดสอบความสมมูลย์เพื่อทดสอบว่า วิธีการที่

ต้องการทดลองนัน้ ดเีท่าหรอืเทยีบเท่าวธิกีารรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว.

๒. บางคนโต้แย้งว่า ไม่มีความจ�าเป็นต้องท�าการวิจัยทางคลินิกในกลุ่มประชากรในสถานที่ที่มี

ทรัพยากรน้อย เพื่อพัฒนาวิธีการรักษาที่มีมาตรฐานต�่ากว่า ในราคาที่สามารถจ่ายได้เมื่อเปรียบเทียบ

กับวิธีการรักษาที่มีอยู่ในประเทศอื่น. พวกเขาโต้แย้งว่า แทนที่จะท�าเช่นนั้น ควรต่อรองราคายาเพื่อให้

สามารถใช้การรักษาที่ยอมรับแล้วและหาทุนช่วยเหลอืเพิ่มขึ้นจากองค์การระหว่างประเทศ

เมื่อเกิดปัญหาย้อนแย้ง กรณีมีการวางแผนการวิจัยแบบใช้ยาหลอกเปรียบเทียบ คณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยในประเทศเจ้าบ้านจะต้องด�าเนนิการ ดังนี้

๑. แสวงหาความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญ ถ้าไม่มีผู้เชี่ยวชาญอยู่ในคณะกรรมการ เพื่อพิจารณา

ว่า การใช้ยาหลอกจะน�าไปสู่ผลที่ตอบสนองต่อความจ�าเป็นหรือล�าดับความส�าคัญของประเทศเจ้าบ้าน 

หรอืไม่ (ดูแนวทางที่ ๒ – การวจิัยที่ด�าเนนิการในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย) และ

๒. สร้างความม่ันใจว่า ได้มีการเตรียมการเพื่อการดูแลในระยะเปลี่ยนผ่านแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย 

หลังการวิจัยเสร็จสิ้นหรือไม่ (ดูแนวทางที่ ๖ – การดูแลความต้องการอันจ�าเป็นด้านสุขภาพของผู้เข้า

ร่วมวิจัย) รวมทั้งการเตรียมการหลังการวิจัยเพื่อด�าเนินการให้บริการกรณีผลการวิจัยใด ๆ เป็นบวก  

โดยค�านงึถงึกฎระเบยีบและกรอบนโยบายด้านการให้บรกิารสุขภาพในประเทศ

การวจิัยเปรยีบเทยีบประสทิธผิลกับมาตรฐานการดูแล. ในหลายภาวะและโรค มวีธิกีารที่ได้

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

ประสทิธผิล (comparative effectiveness research) และการทบทวนอย่างเป็นระบบ (systematic reviews) 

ได้รับความสนใจเพิ่มขึ้นในช่วงไม่กี่ปีที่ผ่านมานี้. ในการวิจัยเปรียบเทียบประสิทธิผล จะมีการศึกษา 

เปรยีบเทยีบผลของวธิกีารรักษาที่ถอืเป็นมาตรฐานการรักษาสองวธิหีรอืมากกว่าโดยตรง. การวจิัยเปรยีบ

เทียบประสิทธิผลอาจช่วยตัดสินว่า มาตรฐานการรักษาใดมีผลดีมากกว่าหรือมีความเสี่ยงเป็นที่ยอมรับ

มากกว่า. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรแยกแยะอย่างรอบคอบระหว่างการวิจัยทางการตลาด 

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

เปรียบเทียบประสิทธิผลซึ่งมุ่งศึกษามุมมองทางวิชาการและการสาธารณสุขเป็นวัตถุประสงค์หลัก. คณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัยไม่ควรอนุมัตกิารวจิัยแบบแรก

แม้การวิจัยเปรียบเทียบประสิทธิผลโดยท่ัวไป จะไม่ชะลอหรือยับยั้งการให้การรักษาที่ได้ผล 

อันเป็นที่ยอมรับแล้วแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย ความเสี่ยงที่สัมพันธ์กับกลุ่มต่าง ๆ อาจแตกต่างกันได้มาก ตัวอย่าง

เช่น ในกรณีเปรียบเทียบทางเลือกการผ่าตัดหรือการใช้ยา. ความเสี่ยงของวิธีด�าเนินการในมาตรฐานการ

รักษาไม่จ�าเป็นต้องจัดว่าต�่าสุดเพียงเพราะการรักษานั้นได้เป็นมาตรฐานเวชปฏิบัติแล้ว. ความเสี่ยงต่อ

ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องลดให้เหลือต�่าสุด และต้องจัดสมดุลอย่างเหมาะสมสอดคล้องกับประโยชน์ที่แต่ละ

บุคคลคาดว่าจะได้รับ หรือคุณค่าทางสังคมของการวิจัย (ดูแนวทางที่ ๔ – ประโยชน์และความเสี่ยงของ

แต่ละบุคคลจากการวจิัย)
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แนวทำงท่ี ๖:
กำรดูแลควำมต้องกำรอันจ�ำเป็น
ด้ำนสุขภำพของผู้เข้ำร่วมวิจัย

โดยเฉพาะในบริบทของการวิจัยทางคลินิก ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องจัดหา 

สิ่งต่าง ๆ เพื่อตอบสนองความต้องการอันจ�าเป็นด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมวจิัยอย่างเพยีงพอ และ

ถ้าจ�าเป็น เพื่อการดูแลผู้เข้าร่วมวิจัยในระยะเปลี่ยนผ่านหลังการวิจัยเสร็จสิ้น. พันธะในการดูแล

เรื่องความต้องการอันจ�าเป็นด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย นอกเหนือจากสิ่งอื่น ๆ แล้ว ขึ้นกับ 

ระดับของความต้องการความช่วยเหลือของผู้เข้าร่วมวิจัยและวิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่

ยอมรับแล้วที่มใีนท้องถิ่น

กรณีที่ความต้องการอันจ�าเป็นด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัยท้ังระหว่างและหลังการวิจัย

ไม่สามารถตอบสนองได้โดยโครงสร้างบริการสุขภาพ หรือระบบประกันสุขภาพที่มีอยู่ก่อนของ 

ผู้เข้าร่วมวิจัย ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องเตรียมการไว้ล่วงหน้าให้มีการดูแลผู้เข้าร่วม 

วิจัยอย่างเพียงพอ โดยร่วมกับเจ้าหน้าที่สาธารณสุขในท้องถิ่น สมาชิกของชุมชนที่คัดเลือก 

ผู้เข้าร่วมวจิัยเข้ามา องค์กรพัฒนาเอกชน เช่น กลุ่มสนับสนุนด้านสุขภาพ

การตอบสนองความต้องการอันจ�าเป็นด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย มีหลักเกณฑ์ว่า  

ผู้วจิัยและผู้สนับสนุนการวจิัยจะต้องท�าแผนเพื่อสิ่งต่อไปนี้

 (๑)  จัดส่งการดูแลที่ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องการอย่างเพียงพอได้อย่างไร ภายใต้สภาวะของ

การศกึษา

 (๒) จัดส่งการดูแลที่ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องการระหว่างการวิจัยอย่างไรเมื่อนักวิจัยพบกับ

สภาวะอื่นนอกเหนอืจากที่ก�าหนดในการศกึษา [การดูแลเพิ่มเตมิ (ancillary care)]

 (๓)  ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ต้องการการดูแลรักษาหรือป้องกันต่อไปหลังเสร็จสิ้นการวิจัย จะส่ง

ต่อให้แก่สถานบรกิารสุขภาพที่เหมาะสมอย่างไร

 (๔)  จะจัดให้สามารถเข้าถึงการรักษาที่ท�าการศึกษาได้อย่างไร กรณีที่พบว่า การรักษา

นั้นมปีระโยชน์อย่างมนีัยส�าคัญ

 (๕)  ถ้าจ�าเป็น ให้ท�าการปรกึษาหารอืกับผู้มสี่วนได้เสยีที่เกี่ยวข้อง เพื่อพจิารณาความรับ

ผดิชอบของแต่ละคน และภาวะต่าง ๆ ที่ผู้เข้าร่วมวจิัยจะสามารถเข้าถงึวธิกีารรักษา

ที่ท�าการศกึษา เช่น ยาวจิัยที่พบจากการวจิัยว่า ได้ผลดี
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กรณีที่มีการให้ผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถเข้าถึงวิธีการรักษาในการวิจัยที่พบว่า มีผลดีอย่าง

ส�าคัญ การจัดหานั้นอาจสิ้นสุดทันทีที่วิธีการนั้นได้จัดให้มีแล้วในระบบการดูแลสุขภาพสาธารณะ

ของท้องถิ่น หรือภายหลังระยะเวลาที่มีการก�าหนดไว้แล้วล่วงหน้าที่ผู้วิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย และ

สมาชกิของชุมชนได้ตกลงกันไว้ก่อนเริ่มการวจิัย

สารสนเทศในเรื่องการดูแลความต้องการอันจ�าเป็นด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย ทั้ง

ระหว่างและหลังการวจิัยจะต้องระบุไว้ในกระบวนการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๖

ข้อพิจารณาทั่วไป. โดยทั่วไป ย่อมไม่เป็นการเหมาะสมที่จะก�าหนดให้ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการ

วิจัยต้องท�าหน้าที่ของระบบสุขภาพของประเทศ. อย่างไรก็ดี การวิจัยในมนุษย์มักเกี่ยวข้องกับปฏิสัมพันธ์

ที่ท�าให้ผู้วิจัยสามารถค้นพบ หรือวินิจฉัยปัญหาสุขภาพในระหว่างการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยและการ

ด�าเนินการวิจัย. ในลักษณะคล้ายคลึงกัน การวิจัยทางคลินิกก็มักเกี่ยวข้องกับมาตรการการดูแลและการ

ป้องกัน นอกเหนือจากวิธีการที่ท�าการทดลอง. ในบางกรณี ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจจ�าเป็นต้องได้รับการดูแล 

หรือการป้องกันที่ได้รับระหว่างการวิจัยต่อเนื่องหลังการวิจัยเสร็จสิ้น. กรณีดังกล่าวนี้ ได้แก่ การเข้าถึง

วิธีการรักษาที่ทดลองแล้ว พบว่า มีประโยชน์อย่างมีนัยส�าคัญ. ในสถานการณ์เหล่านี้ทั้งหมด ผู้วิจัยและ 

ผูส้นบัสนนุการวจิยัจะต้องแสดงให้เหน็ถงึการดแูลและเอาใจใส่ต่อสขุภาพ และสวสัดกิารของผูเ้ข้าร่วมวจิยั.  

หลักเกณฑ์นี้เป็นไปตามหลักเรื่องประโยชน์ที่ก�าหนดว่า ผู้วิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องปกป้อง

สุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย ในกรณีที่อยู่ในอ�านาจของตนที่จะกระท�าได้. หลักการนี้ยังสนับสนุนโดยหลัก

เรื่องประโยชน์ต่างตอบแทน (principle of reciprocity) นั่นคอื ผู้เข้าร่วมวจิัยช่วยผู้วจิัยในการสร้างข้อมูลที่มี

คุณค่า และเพื่อการตอบแทน ผู้วจิัยควรสร้างความมั่นใจว่า ผู้เข้าร่วมวจิัยจะได้รับมาตรการการดูแลหรอื

การป้องกันที่จ�าเป็น เพื่อปกป้องสุขภาพของพวกเขา. ที่ส�าคัญ พันธะในการดูแลสุขภาพของผู้เข้าร่วมวจิัย

ตามความจ�าเป็น มไิด้จ�ากัดเฉพาะการวจิัยในท้องที่ที่มทีรัพยากรน้อยเท่านัน้ (ดูแนวทางที่ ๒- การวจิัยที่

ด�าเนนิการในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย) แต่เป็นหลักการจรยิธรรมสากลของการวจิัย. นอกจากนัน้ แม้ว่า

การจัดการดูแลระหว่างและหลังการวิจัย อาจถือเป็นการจูงใจประชาชนในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย 

ให้เข้าร่วมวจิัย ก็ไม่ควรถอืว่า เป็นการจูงใจอันไม่สมควร

การดูแลเพิ่มเตมิ (Ancillary care). โดยทั่วไป ผู้สนับสนุนการวจิัยไม่ถูกบังคับให้ต้องรับผดิชอบ 

ค่าใช้จ่าย ในวิธีการรักษาในระบบการดูแลสุขภาพ นอกเหนือจากที่จ�าเป็น เพื่อให้การวิจัยปลอดภัยและ

ถูกหลักจริยธรรม. อย่างไรก็ดี ในกรณีที่ผู้ที่อาจได้รับเลือกเข้าเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยไม่สามารถที่จะคัดเลือก 

เข้ามาสู่การวิจัยได้ เพราะไม่เข้าเกณฑ์การคัดเข้า หรือผู้ที่ได้รับคัดเลือกเข้ามาแล้วพบว่า เป็นโรคที่ 

ไม่เกี่ยวกับเรื่องที่ท�าการวิจัย ผู้วิจัยควรแนะน�าหรือส่งต่อพวกเขาไปรับการดูแลรักษา. ในบางกรณี อาจ

เป็นเรื่องค่อนข้างง่ายที่ผู้วิจัยจะรักษาภาวะนั้น หรือส่งต่อไปยังสถานบริการที่มีบริการให้การรักษา. ใน

กรณีอื่น ผู้วิจัยอาจไม่มีความเชี่ยวชาญในการรักษาภาวะดังกล่าวได้อย่างมีประสิทธิผล และการรักษาที่

เหมาะสมอาจไม่ได้จัดให้เป็นบริการในระบบบริการสาธารณสุขในท้องถิ่นนั้น. การจะจัดบริการเพิ่มเติม
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ในสถานการณ์เช่นนี้ เป็นเรื่องซับซ้อนและจะต้องตัดสินใจเป็นรายกรณี หลังจากได้มีการอภิปรายร่วม

กับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย แพทย์ผู้วิจัย และผู้แทนหน่วยงานรัฐ และเจ้าหน้าที่สาธารณสุขใน

ประเทศเจ้าบ้านแล้ว. ตามที่ควรจะเป็น ก่อนการวจิัยเริ่มต้นต้องมขี้อตกลงว่า จะให้การดูแลผู้เข้าร่วมวจิัย

อย่างไร กรณีที่มีหรือเกิดมีโรค หรือภาวะที่นอกเหนือจากที่ท�าการวิจัยขึ้น (ตัวอย่างเช่น ควรจะให้การ

ดูแลหรอืไม่ส�าหรับภาวะทางสุขภาพที่มกีารให้การรักษาอยู่แล้วในระบบบรกิารสุขภาพในท้องถิ่นนัน้)

การดูแลหรอืป้องกันในระยะเปลี่ยนผ่านหลังการวจิัยเสร็จสิ้น. โดยที่ช่องว่างในการดูแลและ

ป้องกันอาจมีผลกระทบอย่างส�าคัญต่อสวัสดิการของผู้เข้าร่วมวิจัย ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้อง

ตระเตรยีมการดูแลสุขภาพผู้เข้าร่วมวจิัยในช่วงเปลี่ยนผ่านหลังการวจิัยเสร็จสิ้น. อย่างน้อยที่สุด ผู้วจิัยจะ

ต้องเชื่อมโยงผู้เข้าร่วมวิจัยที่ต้องการการดูแลทางการแพทย์ต่อเนื่องกับบริการสุขภาพที่เหมาะสมในช่วง

สุดท้ายของการเข้าร่วมวิจัย และมีการส่งต่อข้อมูลที่เกี่ยวข้องแก่สถานบริการสุขภาพ. ผู้วิจัยอาจให้การ

ติดตามดูแลต่อเนื่องด้วยตนเองในช่วงเวลาหนึ่ง โดยอาจเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัย จากนั้นส่งต่อการ

ดูแลไปยังผู้ให้บริการที่เหมาะสม. หลักการเรื่องพันธะที่จะต้องการดูแลในระยะเปลี่ยนผ่านหลังการวิจัยนี้ 

ต้องใช้กับผู้เข้าร่วมวจิัย ทัง้ในกลุ่มเปรยีบเทยีบและกลุ่มทดลอง

การเข้าถึงการรักษาที่ได้ผลโดยต่อเนื่อง. ในฐานะเป็นส่วนหนึ่งของพันธะที่จะต้องให้การดูแล

ในช่วงเปลี่ยนผ่านหลังการวิจัย ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยต้องจัดให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยทุกคนสามารถ

เข้าถงึการรักษาที่ได้แสดงว่า มปีระโยชน์อย่างมนีัยส�าคัญจากการศกึษาวจิัย หรอืการรักษาที่ได้ผลอันเป็น

ที่ยอมรับแล้วอย่างต่อเนื่อง โดยถอืเป็นมาตรฐานการดูแลรักษา หรอืการป้องกันระหว่างการวจิัย. การเข้า

ถึงดังกล่าว ควรจัดให้ตามความเหมาะสมในช่วงระหว่างที่ผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคนสิ้นสุดการเข้าร่วมจนถึง

เวลาสิ้นสุดของการวิจัย. ในสถานการณ์เช่นนี้ ควรตระเตรียมให้ผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถเข้าถึงการรักษา 

โดยการขยายระยะเวลาการศึกษาหรือโดยการให้ด้วยเมตตาธรรม (compassionate use). พันธะดังกล่าว

นี้ขึ้นกับหลายปัจจัย. ตัวอย่างเช่น ถ้าการยุติการให้ใช้การรักษาจะตัดผู้เข้าร่วมวิจัยจากขีดความสามารถ

พื้นฐาน เช่น ความสามารถในการติดต่อสื่อสารหรือท�างานได้อย่างอิสระ หรือลดคุณภาพชีวิตลงอย่าง

มากเมื่อเทยีบกับที่ได้รับระหว่างร่วมอยู่ในการศกึษาวจิยั กรณดีงักล่าวนี้ พนัธะย่อมมากกว่าการดแูลรกัษา

ทีใ่ห้เพยีงเพือ่บรรเทาภาวะอาการเลก็ ๆ น้อย ๆ หรอืที่เป็นชั่วระยะสัน้ ๆ. ท�านองเดยีวกัน พันธะจะมากกว่า

ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่สามารถเข้าถึงการดูแลรักษาหรือการป้องกันที่จ�าเป็น จากระบบบริการสุขภาพ

ในท้องถิ่น ในกรณีที่มีบริการเหล่านี้อยู่แล้ว. พันธะดังกล่าวอาจมากกว่าในกรณีที่ไม่มีทางเลือกการรักษา

ที่มีประสิทธิผลทางคลินิกคล้ายคลึงกับวิธีการรักษาที่พิสูจน์ว่ามีประโยชน์อย่างมีนัยส�าคัญยิ่งกว่ากรณีที่

มวีธิกีารทางเลอืกดังกล่าวอยู่. อย่างไรก็ด ีพันธะดังกล่าวอาจไม่สามารถบรรลุได้อย่างสมบูรณ์ ถ้าจ�านวน

บุคคลที่เข้าร่วมที่ควรได้รับประโยชน์นั้นมีจ�านวนมาก. การเข้าถึงการรักษาที่พิสูจน์ว่ามีประโยชน์อย่างมี

นัยส�าคัญอย่างต่อเนื่อง แต่ต้องรอการรับรองให้ขึ้นทะเบยีนได้ตามกฎหมาย ควรสอดคล้องกับหลักเกณฑ์

ตามระเบียบปฏิบัติ เรื่องการเข้าถึงก่อนการขึ้นทะเบียนและไม่ควรหน่วงเหนี่ยวกระบวนการในการรับขึ้น

ทะเบยีน
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การจัดให้มกีารเข้าถงึการรักษาที่มปีระโยชน์โดยต่อเนื่อง อาจก่อให้เกดิปัญหาได้มากมาย ได้แก่

 (๑)  ในกรณีของการวิจัยแบบปกปิดและมีกลุ่มเปรียบเทียบ อาจต้องการเวลาในการเปิดฉลาก

ดูผล เพื่อให้ทราบว่า ใครอยู่ในกลุ่มทดลอง. ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยควรมีข้อก�าหนด

ส�าหรับช่วงเปลี่ยนผ่าน และแจ้งให้ผู้เข้าร่วมวิจัยได้ทราบว่า พวกเขาจะต้องได้รับการดูแล

ตามมาตรฐานในขณะนัน้ชั่วคราวก่อนจะได้รับวธิกีารรักษาตามการศกึษาต่อไป

 (๒)  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอภิปรายว่า ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยมีพันธะ

ต้องจัดให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยเข้าถึงวิธีการรักษาที่ท�าการทดลองอย่างต่อเนื่อง ในการวิจัยที่

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

ไม่ด้อยกว่าการรักษามาตรฐานก็ไม่มีพันธะที่ต้องจัดวิธีการรักษาที่ท�าการทดสอบให้แก ่

ผู้เข้าร่วมวจิัย

ดังได้กล่าวไว้ในแนวทางข้อนี้ ผู้สนับสนุนการวิจัยและผู้วิจัยอาจไม่มีพันธะที่จะต้องจัดให้มีการ

เข้าถึงการรักษาที่วิจัย มีประโยชน์อย่างมีนัยส�าคัญแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยต่อไป เมื่อวิธีการรักษาดังกล่าว มีให้

แล้วในระบบบริการสาธารณสุข. นอกจากนั้น ผู้สนับสนุนการวิจัย ผู้วิจัย และสมาชิกชุมชน อาจตกลง

กันก่อนเริ่มต้นวิจัยว่า วิธีการรักษา ใด ๆ ที่พบว่า มีประโยชน์อย่างมีนัยส�าคัญจะจัดให้ตามระยะเวลาที่

ก�าหนดไว้ล่วงหน้าเท่านัน้

การปรกึษาหารอืกับผู้มสี่วนได้เสยีที่เกี่ยวข้อง. พันธะในการดูแลความจ�าเป็นด้านสุขภาพของ

ผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นของผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัย. อย่างไรก็ดี การจัดการให้บริการอาจเกี่ยวข้อง

กับกลุ่มอื่น ๆ เช่น เจ้าหน้าที่สาธารณสุขท้องถิ่น บริษัทประกัน สมาชิกชุมชนที่คัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย

เข้ามา หรือองค์กรพัฒนาเอกชน เช่น กลุ่มสนับสนุนด้านสุขภาพ (health advocacy groups). ผู้วิจัยและ 

ผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องอธิบายให้ทราบถึงสิ่งต่าง ๆ ที่พวกเขาจะจัดให้ เพื่อการดูแลต่อเนื่องใน 

โครงร่างการวจิัย และต้องแสดงว่ากลุ่มต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการดูแลต่อเนื่องได้ยนิยอมตามแผนนัน้แล้ว. 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะต้องพจิารณาว่า การเตรยีมการต่าง ๆ เพื่อการดูแลอย่างต่อเนื่องนัน้

เพยีงพอหรอืไม่

การตัดสินว่าจะบรรลุพันธกรณีที่จะจัดการดูแลในระยะเปลี่ยนผ่านส�าหรับแต่ละการศึกษา

วิจัยอย่างไร ควรด�าเนินการโดยผ่านกระบวนการที่โปร่งใสและมีส่วนร่วมโดยผู้มีส่วนได้เสียทุกฝ่ายที่ 

เกี่ยวข้อง ก่อนการศึกษาวิจัยจะเริ่มต้น จะเป็นการดีที่สุด (ดูแนวทางที่ ๗ – การเข้าร่วมผูกพันของ 

ชุมชุน). กระบวนการนี้จะต้องส�ารวจทางเลือกต่าง ๆ และก�าหนดพันธกรณีหลัก ในสถานการณ์เฉพาะ

ทั้งในประเด็นของระดับ ขอบเขต และระยะเวลาของการดูแลใด ๆ หลังการวิจัยและชุดการรักษา; การ

เข้าถึงบริการอย่างเท่าเทียมกัน; และความรับผิดชอบในการให้บริการ. ข้อตกลงที่ระบุว่าใครจะจัดหา 

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

อย่างต่อเนื่องในระยะเปลี่ยนผ่านมีการเตรียมการไว้อย่างไร และมากน้อยเพียงใด ให้พวกเขาสามารถได้

รับวิธีการรักษาที่พบว่า มีประโยชน์อย่างไร. ผู้เข้าร่วมวิจัยที่สามารถเข้าถึงการดูแลรักษาอย่างต่อเนื่อง

ก่อนที่ผลิตภัณฑ์จะได้รับการขึ้นทะเบียน จะต้องได้รับข้อมูลเกี่ยวกับความเสี่ยงของการได้รับการรักษา

ที่ยังไม่ได้ขึ้นทะเบียนนั้น. กรณีใดก็ตามที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับแจ้งข้อมูลเกี่ยวกับขอบเขตของการดูแล

รักษาเพิ่มเตมิที่จะจัดให้ สารสนเทศดังกล่าวนี้ ควรมกีารแยกอย่างชัดเจนออกจากสารสนเทศเรื่องวธิกีาร

ที่ท�าการศกึษาและวธิกีารศกึษาวจิัย

การเข้าถึงวิธีการรักษาที่ได้จากการวิจัยส�าหรับชุมชน. พันธะที่จะต้องจัดให้มีวิธีการศึกษา 

ที่พบว่า มปีระโยชน์หลังการวจิัยแก่ชุมชน ได้อภปิรายไว้ในแนวทางที่ ๒ – การวจิัยที่ด�าเนนิการในสถานที่

ที่มทีรัพยากรน้อย
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แนวทำงท่ี ๗:
กำรเข้ำร่วมผูกพันของชุมชน                                                                           

ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย เจ้าหน้าที่สาธารณสุข และสถาบันที่เกี่ยวข้อง ควรให้ผู้ที่อาจ

เข้าร่วมการวิจัยและชุมชนเข้าร่วมผูกพันในกระบวนการมีส่วนร่วมอย่างแท้จริง (meaningful 

participatory process) โดยให้พวกเขาเข้ามาร่วมต้ังแต่ต้นและอย่างต่อเนื่องในการออกแบบ 

พัฒนา ด�าเนินการตลอดจนการออกแบบกระบวนการขอความยินยอมและการก�ากับดูแลการ

วจิัย รวมทั้งในการเผยแพร่ผลการวจิัย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๗

ข้อพจิารณาทัว่ไป. การเข้าร่วมผกูพนัเชงิรกุและอย่างต่อเนือ่งยาวนานของชมุชนที่ผู้เข้าร่วมวจิยั

จะได้รับเชิญให้เข้ามาร่วมเป็นวิถีทางของการแสดงความเคารพต่อพวกเขา รวมทั้งประเพณีและปทัสถาน 

ที่พวกเขาเคารพนับถือ. การเข้าร่วมผูกพันของชุมชนยังมีคุณค่าในแง่ที่จะช่วยในความส�าเร็จของการ

ด�าเนินการวิจัย. โดยเฉพาะอย่างยิ่ง การเข้าร่วมผูกพันของชุมชนยังเป็นแนวทางหนึ่งในการสร้างความ

มั่นใจว่า โครงการวิจัยที่น�าเสนอมีความสัมพันธ์กับชุมชนที่ได้รับผลกระทบ และท�าให้เกิดการยอมรับของ

ชุมชน. นอกจากนั้น การเข้าร่วมอย่างแข็งขันของชุมชนยังมีความส�าคัญเป็นพิเศษ ในกรณีที่ท�าวิจัยใน 

ชนกลุ่มน้อย คือ กลุ่มชายขอบ รวมทั้งในบุคคลที่มีโรคที่สังคมรังเกียจ เช่น เอชไอวี เพราะสามารถ 

แก้ปัญหาการเดยีดฉันท์ต่าง ๆ ได้ 

ชุมชนมิได้ประกอบด้วยประชาชนที่อาศัยอยู่ในเขตภูมิศาสตร์ที่จะเข้าไปท�าวิจัยเท่านั้น แต่อาจ

ประกอบด้วยภาคส่วนต่าง ๆ ของสังคมที่มีส่วนได้เสียในโครงการวิจัยที่น�าเสนอ รวมทั้งประชากรกลุ่ม

ย่อยที่จะคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยเข้ามา. ผู้มีส่วนได้เสียอาจเป็นตัวบุคคล กลุ่ม องค์กร หน่วยงานรัฐ หรือ

อื่น ๆ ที่อาจมีอิทธิพลเหนือ หรือได้รับผลกระทบจากการด�าเนินการ หรือผลลัพธ์ของโครงการวิจัย. 

กระบวนการด�าเนินงานจะต้องมีความร่วมมือและโปร่งใสอย่างเต็มที่ เปิดทางอย่างกว้างขวางให้ผู้เข้าร่วม

จากหลากหลาย รวมทั้งผู้ป่วยและองค์กรผู้บริโภคต่าง ๆ ผู้น�าและตัวแทนชุมชน องค์กรพัฒนาเอกชนที่

เกี่ยวข้อง และกลุ่มสนับสนุนต่าง ๆ เจ้าหน้าที่ผู้มอี�านาจหน้าที่ หน่วยงานรัฐ และคณะกรรมการที่ปรกึษา

ชุมชนคณะต่าง ๆ. นอกจากนี้ เป็นเรื่องส�าคัญที่จะต้องให้มีทัศนะที่หลากหลายในกระบวนการปรึกษา

หารือด้วย. ตัวอย่างเช่น เมื่อผู้น�าชุมชนมีแต่ผู้ชาย ผู้วิจัยควรแสวงหาความเห็นจากผู้หญิงด้วย. ยังอาจมี

ประโยชน์ในการที่จะปรกึษาหารอืกับรายบุคคลที่เคยเข้าร่วมในการวจิัยที่คล้ายคลงึกันมาก่อน 

โครงร่างการวิจัยและเอกสารอื่น ๆ ที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ควรม ี

รายละเอยีดของแผนการเข้าร่วมผูกพันของชุมชน และระบุทรัพยากรที่จะจัดไว้เพื่อกจิกรรมต่าง ๆ  ที่เสนอ. 

เอกสารเหล่านี้จะต้องระบุว่า อะไรที่ท�าแล้ว อะไรที่จะท�า เมื่อไร และโดยใคร เพื่อสร้างความม่ันใจว่า  

มีการนิยามชุมชนอย่างชัดเจน และสามารถเข้าร่วมผูกพันอย่างแข็งขันตลอดการวิจัย เพื่อให้ความมั่นใจ
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ว่า เป็นเรื่องที่เกี่ยวข้องกับชุมชนและเป็นที่ยอมรับของชุมชน. กรณทีี่กระท�าได้ ชุมชนควรมสี่วนร่วมในการ

อภปิรายและจัดท�าโครงร่างการวจิัยและเอกสารต่าง ๆ 

ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย เจ้าหน้าที่สาธารณสุข และสถาบันต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง ควรท�าหน้าที่

คอยดูแลว่า การเข้าร่วมผูกพันของชุมชนไม่น�าไปสู่แรงกดดัน หรอืการจูงใจที่ไม่สมควรต่อสมาชกิในชุมชน

ให้เข้าร่วม. (ดูบทวิจารณ์แนวทางที่ ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง  

ในบทที่ว่าด้วย ความสัมพันธ์เชิงพึ่งพิง). เพื่อหลีกเลี่ยงแรงกดดันดังกล่าว ผู้วิจัยต้องขอการให้ความ

ยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากแต่ละบุคคล 

ผู้วจิัยและคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย ควรส�าเหนยีก (cognizant) ว่า ณ จุดใดที่กระบวนการ

ของการเข้าร่วมผูกพันของชุมชนเข้าสู่ระยะของการก่อรูปการวิจัย (formative research) ที่ต้องการการ

ทบทวนด้านจริยธรรม. ตัวอย่างของกระบวนการการเข้าร่วมผูกพันของชุมชนที่อาจต้องการการทบทวน

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

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

สร้างข้อมูล (data generation) ที่อาจก่อให้เกดิความเสี่ยงด้านสังคมแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย 

การเข้าร่วมผูกพันในโอกาสแรกสุด. ก่อนเริ่มการศึกษาวิจัย ถ้ากระท�าได้ ชุมชนที่จะเลือก

ผู ้เข้าร่วมวิจัยเข้ามาควรได้รับการปรึกษาหารือเกี่ยวกับ (๑) ล�าดับความส�าคัญของเรื่องที่จะวิจัย  

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

วิจัย. การน�าชุมชนเข้าร่วมผูกพันตั้งแต่ระยะแรกสุดจะช่วยส่งเสริมให้การด�าเนินการวิจัยราบรื่น และช่วย

เพิ่มศักยภาพของชุมชนให้เข้าใจกระบวนการวิจัย. สมาชิกของชุมชนควรได้รับการสนับสนุน (encourage) 

ให้หยบิยกประเด็นข้อห่วงใยใด ๆ ขึ้นมาพจิารณา ตัง้แต่การวจิัยเริ่มต้นและด�าเนนิการอยู่. การไม่สามารถ

น�าชุมชนเข้าร่วมผูกพันอาจลดคุณค่าทางสังคมของการวิจัย และอาจคุกคามต่อการคัดเลือกและการ 

คงอยู่ของผู้เข้าร่วมวจิัย

การเข้าร่วมผูกพันของชุมชนควรเป็นกระบวนการต่อเนื่อง โดยมีการจัดให้มีเวทีเพื่อการสื่อสาร

ระหว่างผู้วิจัยและสมาชิกของชุมชน. เวทีดังกล่าวนี้ สามารถเอื้อให้เกิดการสร้างวัสดุเพื่อการศึกษา การ

วางแผนเตรียมการวัสดุอุปกรณ์ต่าง ๆ ที่จ�าเป็นเพื่อการด�าเนินการวิจัย และให้สารสนเทศเกี่ยวกับความ

เชื่อเรื่องสุขภาพ ปทัสถานทางวัฒนธรรม และข้อปฏบิัตติ่าง ๆ ของชุมชน. การเข้าร่วมผูกพันอย่างแข็งขัน 

ของสมาชิกชุมชน เป็นกระบวนการให้การศึกษาซึ่งกันและกัน ช่วยผู้วิจัยให้เรียนรู้วัฒนธรรมของชุมชน 

และเข้าใจแนวคิดต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย และช่วยให้ชุมชนเรียนรู้เรื่องการวิจัยตั้งแต่แนวคิดส�าคัญ 

(key concepts) ของการวิจัย ซึ่งมีความส�าคัญต่อความเข้าใจในวัตถุประสงค์และวิธีด�าเนินการของการ

วจิัย. การเข้าร่วมผูกพันของชุมชนอย่างมคีุณภาพดสีามารถช่วยสร้างความมั่นใจว่า พลวัตชุมชนและพลัง

ความไม่เท่าเทียมที่ด�ารงอยู่ จะไม่ถูกปล่อยให้ไปท�าลายกระบวนการสร้างความมั่นใจของการเข้าร่วม

ผูกพันอย่างสมบูรณ์ของผู้มีส่วนได้เสียทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้อง. ควรมีการดูแลให้มีการเชิญชวนให้ทุกฝ่ายของ

ชุมชนได้แสดงทัศนะอย่างแข็งขัน (proactively) และอย่างฉับไว (sensitively). สมาชิกชุมชนควรได้รับการ

เชื้อเชิญให้ช่วยเหลือในการพิจารณากระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ รวมทั้งเอกสาร

ต่าง ๆ เพื่อให้มั่นใจว่า ข้อความต่าง ๆ อ่านเข้าใจง่าย และเหมาะสมกับผู้ที่อาจเข้าร่วมวจิัย

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



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

51  

ความเชื่อม่ันและไว้เนื้อเชื่อใจ (Confidence and trust). การเข้าร่วมผูกพันของชุมชนท�าให้

เกิดความเข้มแข็งในความเป็นเจ้าบ้านโครงการวิจัยของท้องถิ่น และสร้างความเชื่อมั่นให้แก่ผู้น�าให้มี

ความสามารถที่จะเจรจาต่อรองในประเด็นต่าง ๆ หลากหลายของการวิจัย เช่น กลวิธีในการคัดเลือก 

ผู้เข้าร่วมวจัิย การดูแลสุขภาพของผู้เข้าร่วมวจัิย การเลอืกสถานทีว่จัิย การเก็บและการแบ่งปันข้อมูล การดูแล 

เพิ่มเติม และการจัดให้มีผลผลิตจากการวิจัยแก่กลุ่มประชากรและชุมชนต่าง ๆ หลังการวิจัย (ดูแนวทาง 

ที่ ๒ – การวิจัยที่ด�าเนินการในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย และแนวทางที่ ๖ – การดูแลความต้องการอัน

จ�าเป็นด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย). กระบวนการที่เปิดเผยและเชิงรุกในการเข้าร่วมผูกพันของชุมชน  

มีความส�าคัญยิ่งต่อการสร้างและรักษาความไว้เนื้อเชื่อใจในหมู่ผู้วิจัย ผู้เข้าร่วมวิจัย และสมาชิกคนอื่น 

ในชุมชนท้องถิ่น. ตัวอย่างของการเข้าร่วมที่ประสบความส�าเร็จของชุมชน ได้แก่ การศึกษาเรื่องโครงการ

ก�าจัดไข้เดงกี่ในควีนสแลนด์ ออสเตรเลีย. กลวิธีการน�าการดัดแปรพันธุกรรมเพื่อควบคุมพาหะของ 

เชื้อเดงกีก่่อนหน้านัน้ ก่อให้เกดิปัญหาย้อนแย้งระดับระหว่างประเทศจากการน�าชุมชนเจ้าบ้านเข้าร่วมผูกพนั 

อย่างไม่เพียงพอ. กรณีที่ประสบความส�าเร็จใช้เทคนิคทางสังคมศาสตร์ที่ยอมรับอย่างดีแล้วในการสร้าง

ความเข้าใจ ความห่วงใยของชุมชน และได้รับการสนับสนุนการด�าเนนิการวจิัยจากชุมชนเป็นอย่างด ี

บทบาทและความรับผิดชอบ. ความเห็นแตกต่างใด ๆ ที่อาจเกิดขึ้นจากการออกแบบหรือ

การด�าเนินการวิจัย ล้วนต้องการการเจรจาระหว่างผู้น�าชุมชนกับผู้วิจัย. จะต้องสร้างความมั่นใจว่า  

ในกระบวนการเจรจานัน้ ทุกเรื่องจะต้องได้รับการรับฟัง และต้องไม่เกดิแรงกดดันจากสมาชกิชุมชน หรอื

กลุ่มที่มกี�าลัง หรอือ�านาจเหนอืกว่า. ในกรณทีี่มคีวามเห็นต่างที่ไม่สามารถประนปีระนอมได้ระหว่างชุมชน 

กับผู้วิจัย เป็นเรื่องส�าคัญที่จะต้องมีการก�าหนดล่วงหน้าว่า จะให้ใครเป็นผู้ตัดสินใจสุดท้าย. จะต้อง 

ไม่อนุญาตให้ชุมชนยืนกรานที่จะเพิ่มหรือยกเว้นวิธีการด�าเนินการบางอย่างที่อาจคุกคามต่อความถูกต้อง 

ทางวิชาการของการวิจัย. ขณะเดียวกัน ทีมวิจัยก็ต้องเปิดกว้างต่อปทัสถานทางวัฒนธรรมของชุมชน  

เพื่อส่งเสริมความร่วมมือในฐานะหุ้นส่วน รักษาความไว้เนื้อเชื่อใจ และสร้างความมั่นใจในความสัมพันธ์

อันด.ี คุณค่าของการมสี่วนร่วมของชุมชนในโอกาสแรกสุดก็คอื ความเห็นต่างใด ๆ สามารถแสดงออกได้

โดยเปิดเผย และถ้าไม่สามารถคลี่คลายได้ การวิจัยอาจต้องยกเลิก (ดูแนวทางที่ ๘ - ความเป็นหุ้นส่วน

แบบร่วมมอืและการสร้างขดีความสามารถในการวจิัยและการทบทวนการวจิัย). ในกรณทีี่คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยเผชิญกับความเห็นต่างอย่างรุนแรงในชุมชนเกี่ยวกับการออกแบบหรือการด�าเนินการ

วจิัย คณะกรรมการควรเสนอให้ผู้วจิัยท�าการวจิัยในชุมชนอื่น 

การเข้าร่วมผูกพันของชุมชนหรือกลุ่ม. ในบางกรณีชุมชนหรือกลุ่มเองเป็นผู้ริเริ่มหรือด�าเนิน

การวิจัย. ตัวอย่างเช่น ผู้ป่วยด้วยโรคที่พบน้อยมากอาจติดต่อกันเองทางออนไลน์และตัดสินใจที่จะ

พร้อมใจกันเปลี่ยนแปลงสูตรการรักษาและบันทึกผลการรักษาทางคลินิก. ผู้วิจัยควรเข้าร่วมกับความ

รเิริ่มเหล่านี้ ซึ่งสามารถก่อให้เกดิความรู้ที่ทรงคุณค่าให้แก่งานของผู้วจิัยเอง

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



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

52  

แนวทำงท่ี ๘:
ควำมเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมือและกำรสร้ำงขีดควำม

สำมำรถในกำรวิจัย
และกำรทบทวนกำรวิจัย

เป็นความรับผิดชอบของหน่วยงานรัฐที่มีหน้าที่ในการดูแลการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย ์

ในการสร้างความมั่นใจว่า การวิจัยจะมีการทบทวนทั้งทางจริยธรรมและวิชาการโดยคณะ

กรรมการจริยธรรมที่มีความรู้ความสามารถและเป็นอิสระ และด�าเนินการโดยทีมวิจัยที่มีความ

รู้ความสามารถ. การทบทวนทางวิชาการและจริยธรรมโดยอิสระมีความส�าคัญยิ่งต่อการก่อให้

เกิดความไว้เนื้อเชื่อใจของชุมชนต่อโครงการวิจัย (ดูแนวทางที่ ๒๓ – ข้อก�าหนดในการจัดตั้ง

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและการทบทวนโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการ). โครงการ

วิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพมักต้องการความร่วมมือระดับนานาชาติ และบางชุมชนขาดขีดความ

สามารถในการประเมินหรือการสร้างความมั่นใจในคุณภาพทางวิชาการ หรือความยอมรับทาง

จริยธรรมของโครงการวิจัยเกี่ยวกับสุขภาพที่เสนอหรือที่ด�าเนินการในท้องที่ของตน. ผู้วิจัยและ 

ผู้ให้ทุนวิจัยที่วางแผนจะด�าเนินการวิจัยในชุมชนเหล่านี้ ควรสนับสนุนการสร้างขีดความสามารถ

ในการวจิัยและการทบทวนการวจิัย 

การสร้างขดีความสามารถอาจครอบคลุม แต่ไม่จ�ากัดเฉพาะกจิกรรมต่าง ๆ ดังนี้:

 (๑)  การสร้างโครงสร้างพื้นฐานการวิจัย และการสร้างความเข้มแข็งของขีดความ

สามารถการวจิัย

 (๒)  การสร้างความเข้มแข็งให้แก่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย และขดีความสามารถ

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

จัดต้ังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและการทบทวนโครงร่างการวิจัยของคณะ

กรรมการ)

 (๓)  การพัฒนาเทคโนโลยีที่เหมาะสมกับการดูแลสุขภาพ และการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ

สุขภาพ 

 (๔)  ให้การศกึษาแก่บุคลากรการวจัิยและทีดู่แลสุขภาพ และเตรยีมการป้องกันการโยกย้าย 

เจ้าหน้าที่ที่ดูแลสุขภาพ 

 (๕)  ให้ชุมชนทีจ่ะเลอืกผู้เข้าร่วมวจัิยเข้ามาได้เข้าร่วมผูกพันกับโครงการ (ดูแนวทางที ่๗ -  

การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน)

 (๖)  เตรียมการเรื่องการร่วมตีพิมพ์ตามหลักเกณฑ์การเป็นผู้นิพนธ์ และการแบ่งปัน

ข้อมูลที่เป็นที่ยอมรับ 
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 (๗) การเตรียมข้อตกลงเรื่องการแบ่งปันผลประโยชน์ ในกรณีที่มีผลประโยชน์ทาง

เศรษฐกจิจากการวจิัย 

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๘ 

ข้อพิจารณาท่ัวไป. หน่วยงานรัฐที่มีหน้าที่ดูแลการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ต้องสร้างความ

มั่นใจว่า การวจิัยนัน้ได้รับการทบทวนทางจรยิธรรมและทางวชิาการโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

ที่มคีวามรู้ความสามารถ และด�าเนนิการโดยทมีวจิัยที่มคีวามรู้ความสามารถ (ดูแนวทางที่ ๒๓ - ข้อก�าหนด 

ในการจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและการทบทวนโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการ)  

ในกรณีที่ไม่มีความสามารถในการวิจัยหรือยังไม่พัฒนาขีดความสามารถดังกล่าว ผู้ให้ทุนวิจัยและผู้วิจัย 

มพัีนธะทางจรยิธรรมทีจ่ะต้องสนับสนุนประเทศเจ้าบ้านให้มคีวามสามารถในการวจัิยทีเ่กีย่วข้องกับสุขภาพ  

และการทบทวนการวิจัยได้อย่างยั่งยืน. ก่อนด�าเนินการวิจัยในชุมชนที่ไม่มีขีดความสามารถดังกล่าว 

หรือมีเพียงเล็กน้อย ผู้ให้ทุนวิจัยและผู้วิจัยควรมีแผนที่จะอธิบายว่า โครงการวิจัยจะสนับสนุนขีดความ

สามารถนั้นให้แก่ท้องถิ่นอย่างไร. ชนิดและปริมาณของการสร้างความสามารถดังกล่าว ควรมีสัดส่วนอัน

เหมาะควรกับขนาดของโครงการวิจัย. ตัวอย่างเช่น การศึกษาทางระบาดวิทยาระยะสั้น ๆ ที่เพียงแค่การ

ทบทวนเวชระเบยีน ต้องการการพัฒนาดังกล่าวเพยีงเล็กน้อยเท่านัน้ (ถ้าม)ี ขณะที่โครงการทดสอบวัคซนี

ขนาดใหญ่ที่ตัง้ใจจะด�าเนนิการเป็นเวลาหลายปี ผู้ให้ทุนวจิัยจะต้องให้การสนับสนุนอย่างมาก. การด�าเนนิ

การวิจัยโดยหลักการจะต้องสนับสนุนระบบการดูแลสุขภาพ และต้องไม่ท�าลายความม่ันคงของระบบ 

ดังกล่าว 

ความเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมือ (Collaborative partnership). การพัฒนาและการทดสอบ

วิธีการทางชีวเวชศาสตร์บ่อยครั้งที่ต้องการการวิจัยแบบร่วมปฏิบัติการระดับนานาชาติ (international 

cooperative research). ความแตกต่างทัง้ที่เป็นจรงิและที่รบัรูใ้นเรื่องอ�านาจหรอืความเชี่ยวชาญ ควรมกีาร 

คลี่คลายในหนทางที่จะสร้างความมั่นใจว่า จะมีความเท่าเทียมกันในการตัดสินใจและการด�าเนินการ. 

ความสมัพนัธ์ที่พงึปรารถนา คอื ความเป็นหุน้ส่วนที่เสมอภาคกนั และมเีป้าหมายร่วมกนัที่จะพฒันาความ 

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

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

capacity). เพื่อป้องกันเรื่องความแตกต่างทางอ�านาจ ควรพจิารณาหารูปแบบนวัตกรรมของความร่วมมอื. 

ตัวอย่างเช่น ขัน้ตอนสามขัน้ต่อไปนี้ อาจส่งเสรมิในเรื่องการคัดเข้า การเรยีนรู้ร่วมกัน และความยุตธิรรม 

ในสงัคม. ณ จดุเริ่มต้นของความร่วมมอืและแม้แต่ก่อนการเริ่มโครงการวจิยั ควรด�าเนนิการตาม ๓ ขัน้ตอน 

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

หรือการประเมินล�าดับความส�าคัญในหมู่หุ้นส่วนของโครงการวิจัยสุขภาพนานาชาติ และ (๓) การสร้าง

บันทกึช่วยจ�า (MoU) 

ความเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมือจะช่วยสร้างความมั่นใจด้วยในเรื่องของคุณค่าทางสังคม โดยการ

เข้าร่วมผูกพันของชุมชน เพราะจะโฟกัสในการวิจัยที่ชุมชนพิจารณาเห็นว่า มีคุณค่า (ดูแนวทางที่ ๑ – 

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

ความสามารถโดยผ่านการสานเสวนา และการเจรจาในหมู่ผู้สนับสนุนการวิจัย ผู้วิจัย และผู้มีส่วนได้เสีย 

ที่เกี่ยวข้องอื่น ๆ เช่น คณะกรรมการที่ปรกึษาชมุชน และผูม้อี�านาจหน้าที่ในประเทศเจ้าบ้าน. ผูม้ส่ีวนได้เสยี 

เหล่านี้ควรตกลงในเรื่องความพยายามร่วมกันที่จะสร้างความเข้มแข็งของขีดความสามารถในการวิจัย 

ให้เป็นองค์ประกอบหนึ่งของระบบสุขภาพของประเทศ และหาหนทางที่ดีที่สุดที่จะธ�ารงรักษาขีดความ

สามารถนี้ให้ยั่งยนืเพื่อการสร้างความรู้ใหม่ต่อไป. ผู้วจิัยหลักในท้องถิ่นควรร่วมในโครงการวจิัย

การสร้างขีดความสามารถกับผลประโยชน์ทับซ้อน. การสร้างขีดความสามารถอาจท�าให้

เกิดผลประโยชน์ทับซ้อน. ผลประโยชน์ต่อไปนี้อาจมีความทับซ้อน ได้แก่ (๑) ความปรารถนา (desire) 

ของผู้สนับสนุนการวิจัยที่จะท�าวิจัย (๒) ความประสงค์ (wishes) ของผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยในเรื่องเกี่ยวกับ

การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย (๓) ความปรารถนาของผู้วิจัยที่จะเข้าถึงยาตัวใหม่ล่าสุดให้แก่ผู้ป่วยของตน 

และเพื่อการสร้างความรู้ใหม่ และ (๔) พันธะของผู้น�าชุมชนท้องถิ่นที่ต้องการชดเชยทุนวิจัยที่ไม่เพียงพอ 

โดยการน�าการวิจัยที่ได้รับทุนสนับสนุนไปสร้างโครงสร้างพื้นฐานการบริการ. คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยควรประเมินผลว่า ความพยายามในการสร้างขีดความสามารถดังกล่าวนั้น อาจเป็นผลประโยชน์

ทับซ้อนหรอืไม่ และแสวงหาหนทางที่จะบรรเทาปัญหาลง (ดูแนวทางที่ ๒๕ - ผลประโยชน์ทับซ้อน)

การสร้างความเข้มแข็งด้านการทบทวนจรยิธรรม. ผู้วจิัยและผู้ให้ทุนวจิัยที่วางแผนจะท�าวจิัย 

ในท้องที่ที่ไม่มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หรือคณะกรรมการขาดการฝึกอบรมอย่างเพียงพอ  

ควรช่วยจัดตัง้คณะกรรมการดังกล่าวขึ้น ในขอบเขตที่สมควรก่อนการวจิัยจะเริ่มต้น และให้จัดการให้การ

ศึกษาเรื่องจริยธรรมการวิจัยแก่คณะกรรมการนั้น. เพื่อหลีกเลี่ยงผลประโยชน์ทับซ้อนและปกป้องความ

เป็นอิสระของคณะกรรมการจริยธรรม เงินช่วยเหลือจากผู้วิจัยและผู้ให้ทุนวิจัยจะต้องไม่จ่ายให้โดยตรง

แก่คณะกรรมการและจะต้องไม่ผูกมัดการตัดสินใจของคณะกรรมการกับโครงร่างการวิจัยจ�าเพาะใด ๆ  

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

สามารถด้านการทบทวนจริยธรรม. เป็นผลประโยชน์ของทุกคนที่จะต้องมีการทบทวนทางวิชาการและ

จรยิธรรมที่เป็นอสิระอย่างแท้จรงิ 

การให้การศึกษาแก่บุคลากรวิจัย. ถ้าจ�าเป็น เป็นที่คาดหวังว่า ผู้ให้ทุนวิจัยจะเป็นผู้จ้างและ

ให้การศึกษาแก่บุคคลที่ท�าหน้าที่เป็นผู้วิจัย ผู้ช่วยผู้วิจัย ผู้ประสานการวิจัย และผู้จัดการด้านข้อมูล 

เป็นต้น โดยในกรณีที่จ�าเป็นจะต้องจัดงบประมาณที่เหมาะสม ให้การศึกษา และให้ความช่วยเหลืออื่น ๆ 

เพื่อการสร้างขดีความสามารถ 

การตีพิมพ์ร่วมและการแบ่งปันข้อมูล. การวิจัยแบบร่วมมือควรน�าไปสู ่การตีพิมพ์ร่วม  

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

ที่ ๒๔ - ความรับผิดชอบต่อสาธารณะของการวิจัยที่เกี่ยวกับสุขภาพ). ผู้วิจัยและผู้ให้ทุนวิจัยจะต้องเปิด

โอกาสอย่างเป็นธรรมให้สามารถมีการนิพนธ์ร่วมสอดคล้องกับหลักเกณฑ์ที่เป็นที่ยอมรับเรื่องผู้นิพนธ์

เช่น ของคณะกรรมการระหว่างประเทศของบรรณาธิการวารสารการแพทย์ (International Committee  

of Medical Journal Editors: ICMJE)
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แนวทำงท่ี ๙:
บุคคลท่ีสำมำรถให้ควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้ได้เอง

ผู้วิจัยมีหน้าที่จัดหาสารสนเทศให้แก่ผู้ที่อาจเข้าร่วมการวิจัย และให้โอกาสในการตัดสิน

ใจอย่างอสิระโดยความเข้าใจถ่องแท้ในการเข้าร่วมวจิัย หรอืปฏเิสธไม่เข้าร่วม เว้นแต่กรณทีี่คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยอนุมัติให้ยกเว้นหรือดัดแปลงการขอความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้ (ดูแนวทางที่ ๑๐ - การดัดแปลงและการยกเว้นความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้). 

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ไม่ควรเข้าใจว่าเป็นกระบวนการ และผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถ

ถอนความยนิยอมได้ทุกเมื่อโดยไม่ถูกลงโทษ.

ผู้วจิัยมหีน้าที่ต่อไปนี้:

 (๑) แสวงหาและรับความยินยอม แต่ต้องหลังจากได้ให้สารสนเทศที่เกี่ยวข้องเกี่ยวกับ

การวจิัยและด�าเนนิการจนมั่นใจ (ascertaining) ว่า ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวจิัยมคีวาม

เข้าใจอย่างเพยีงพอในความจรงิที่ส�าคัญต่าง ๆ (material facts) แล้ว 

 (๒)  เว้นจากการหลอกลวงอันไม่ยุติธรรม (unjustified deception) หรือการกักเก็บ 

(withhold) สารสนเทศที่เกี่ยวข้อง การจูงใจอันไม่สมควร (undue influence) หรือ

การบังคับ (coercion) (ดูแนวทางที่ ๑๐ – การดัดแปลงและการยกเว้นความยนิยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้)

 (๓)  สร้างความมั่นใจว่า ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับโอกาสและเวลาที่พอเพียงในการ

พจิารณาว่า จะเข้าร่วมหรอืไม่ และ

 (๔)  ตามกฎทั่วไปที่จะต้องขอความยินยอมจากผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยแต่ละคน โดยต้องลง

นามเป็นลายลักษณ์อักษรเพื่อเป็นหลักฐาน. ผู้วจิัยต้องแสดงเหตุผลกรณใีด ๆ ก็ตาม

ที่จะขอยกเว้นกฎทั่วไปนี้ และต้องขออนุมัตจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย 

โดยการอนุมัตขิองคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย ผู้วจิัยต้องขอความยนิยอมโดยความ 

เข้าใจถ่องแท้ใหม่จากผู้เข้าร่วมวิจัย ถ้ามีการเปลี่ยนแปลงที่ส�าคัญในเงื่อนไข หรือวิธีด�าเนินการ

ของการวิจัย หรือมีสารสนเทศใหม่ที่อาจมีผลต่อความเต็มใจของผู้เข้าร่วมวิจัยที่จะร่วมวิจัย 

ต่อไป. ในการศึกษาระยะยาว ผู้วิจัยควรสร้างความมั่นใจตามช่วงเวลาที่ก�าหนดไว้ล่วงหน้าว่า  

ผู้ร่วมวจัิยแต่ละคนเต็มใจจะอยู่ในการศกึษาต่อไปหรอืไม่ แม้ไม่มกีารเปลีย่นแปลงในการออกแบบ 

หรอืวัตถุประสงค์ของการวจิัย 

เป็นความรับผิดชอบของผู้วิจัยหลักที่จะต้องสร้างความมั่นใจว่า บุคลากรในโครงการ

ทั้งหมด มกีารขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ส�าหรับการวจิัยถูกต้องตามแนวทางนี้
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บทวจิารณ์แนวทางที่ ๙ 

ข้อพิจารณาท่ัวไป. ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้เป็นกระบวนการ. จุดเริ่มต้นของ

กระบวนการนี้ ก�าหนดให้ต้องให้สารสนเทศที่เกี่ยวข้องแก่ผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัคร เพื่อให้ม่ันใจว่า แต่ละ

บุคคลมีความเข้าใจอย่างเพียงพอในความจริงที่ส�าคัญ และได้ตัดสินใจ หรือปฏิเสธการเข้าร่วมโดย

ปราศจากการบังคับ การจูงใจอันไม่สมควร หรอืการหลอกลวง 

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ต้องอยู่บนหลักว่า แต่ละบุคคลที่สามารถให้ความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ด้วยตนเอง มีสิทธิ์ที่จะเลือกได้อย่างเสรีว่า จะเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่. ความ

ยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ปกป้องเสรีภาพในการเลือกของแต่ละบุคคล และเคารพในอัตตาณัต ิ

(autonomy) ของแต่ละบุคคล

สารสนเทศที่จัดให้จะต้องใช้ภาษาง่าย ๆ (plain language) ที่เข้าใจได้โดยผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย. 

ผู้ที่ท�าหน้าที่ขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จะต้องมีความรู้อย่างดีเกี่ยวกับโครงการวิจัย และ

สามารถตอบค�าถามใดๆ จากผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย. ผู้วิจัยที่รับผิดชอบโครงการวิจัยจะต้องพร้อมตอบ

ค�าถามทันทีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยร้องขอ. ผู้เข้าร่วมวิจัยควรได้รับโอกาสที่จะถามค�าถาม และได้รับค�าตอบก่อน

หรือระหว่างการวิจัย. ผู้วิจัยควรพยายามทุกวิถีทางที่จะสนองตอบค�าถามเหล่านั้นอย่างทันเวลาและ

ครอบคลุมครบถ้วน

แนวทางข้อนี้ใช้กับผู้ที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง. หลักเกณฑ์ส�าหรับ

การวิจัยกับบุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ หรือกับเด็ก หรือวัยรุ่นเขียนไว้ใน

แนวทางที่ ๑๖ - การวจิัยในผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง และแนวทาง

ที่ ๑๗ - การวจิัยในเด็กและวัยรุ่น 

กระบวนการ. ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้เป็นกระบวนการสื่อสารสองทาง ที่เริ่มต้น

เมื่อมีการเริ่มติดต่อกับผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย และสิ้นสุดเมื่อได้รับความยินยอม และบันทึกไว้เป็นหลักฐาน 

แต่อาจมีการกลับไปด�าเนินการในภายหลังระหว่างการวิจัย. แต่ละบุคคลต้องมีเวลามากที่สุดเท่าที่จ�าเป็น

ก่อนการตัดสนิใจ รวมทัง้เวลาในการขอค�าปรกึษาหารอืจากสมาชกิในครอบครัวหรอืบุคคลอื่น ๆ. จะต้อง

ให้เวลาและทรัพยากรอย่างเพยีงพอในวธิดี�าเนนิการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้. 

ภาษาในแผ่นสารสนเทศ (information leaflet) และอุปกรณ์การคัดเลือก (recruitment 

material). ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยทุกคนควรได้รับแผ่นสารสนเทศเป็นลายลักษณ์อักษรที่สามารถน�ากลับ

ไปได้. การให้ข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคนจะต้องไม่ท�าแค่อ่านเนื้อความในเอกสารเป็นพิธีเท่านั้น. 

ถ้อยค�าในแผ่นเอกสาร หรอือุปกรณ์การคัดเลอืกใด ๆ จะต้องใช้ภาษาที่ผู้ที่อาจเข้าร่วมวจิัยสามารถเข้าใจ

ได้ และได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแล้ว. ถ้อยค�าในแผ่นเอกสารจะต้องสั้นและไม ่

ควรเกิน ๒ หรือ ๓ หน้า. การน�าเสนอสารสนเทศโดยการอ่านหรือใช้โสตทัศนูปกรณ์ที่เหมาะสม  

รวมทัง้ภาพสญัลกัษณ์ (pictograph) และตารางสรปุเป็นสิ่งส�าคญัที่จะช่วยเสรมิความเข้าใจในเอกสารข้อมลู 

สารสนเทศต่าง ๆ. สารสนเทศควรเหมาะสมกับกลุ่มของผู้เข้าร่วมวิจัยและบุคคลเฉพาะบางคน เช่น  
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การใช้อักษรเบรลล์. ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จะต้องไม่มขี้อความใด ๆ  ที่จะมเีนื้อหาเพื่อยกเว้น

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

จะปลดเปลื้องผู้วจิัย ผู้สนับสนุนการวจิัย สถาบัน หรอืตัวแทนของตนจากความรับผดิฐานประมาทเลนิเล่อ 

เนื้อหาของแผ่นสารสนเทศ. ตลอดแนวทางเหล่านี้ ได้ก�าหนดสาระที่จ�าเป็นต้องเขียนไว้ในแผ่น

สารสนเทศไว้แล้ว. ภาคผนวก ๒ มีรายละเอียดของสารสนเทศที่จะต้องให้เช่นเดียวกับสารสนเทศเสริม 

ทีเ่ป็นไปได้. รายการเหล่านี้กล่าวถงึ โดยไม่จ�ากัดเฉพาะ สารสนเทศเกีย่วกับวัตถุประสงค์ วธิกีาร แหล่งทุน  

ผลประโยชน์ทับซ้อนที่อาจเป็นไปได้ สังกัดของผู้วิจัย ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ และความเสี่ยง 

ต่าง ๆ ที่อาจเกิดขึ้นของการศึกษาวิจัย และความไม่สะดวกสบายที่อาจจ�าเป็นต้องเกิดขึ้น การเข้าถึงผล

และประโยชน์ต่าง ๆ หลังการวจิัย และประเด็นอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องของการวจิัย 

ความเข้าใจ. บุคคลที่ท�าหน้าที่ขอความยินยอมจะต้องสร้างความมั่นใจว่า ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยมี

ความเข้าใจอย่างเพียงพอในสารสนเทศที่จัดให้. ผู้วิจัยควรใช้วิธีอิงหลักฐาน (evidence-based methods) 

ในการบอกกล่าว (imparting) สารสนเทศเพื่อให้มั่นใจในเรื่องความเข้าใจ. ความสามารถของผู้ที่อาจเข้า

ร่วมวิจัยที่จะเข้าใจสารสนเทศนอกจากสิ่งต่าง ๆ แล้วขึ้นกับวุฒิภาวะ (maturity) ของแต่ละคน ระดับ

การศึกษา และระดับความเชื่อ. ความเข้าใจของผู้เข้าร่วมวิจัยยังขึ้นกับความสามารถ และความเต็มใจ

ของผู้วิจัยที่จะสื่อสารด้วยความอดทน (patient) และความใจกว้าง (sensitivity) ตลอดจนบรรยากาศ 

สถานการณ์ และต�าแหน่งแห่งที่ (location) ในการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ 

การบันทึกหลักฐานความยินยอม (Documentation of consent). ความยินยอมอาจบ่งชี้ได้

หลายทาง. ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจแสดงความยินยอมด้วยวาจาหรือลงนามในแบบแสดงความยินยอม. ตาม

กฎทั่วไป ผู้เข้าร่วมวิจัยควรลงนามในใบยินยอม หรือในกรณีที่บุคคลขาดความสามารถในการตัดสินใจ  

ผู้พทิักษ์ตามกฎหมาย หรอืผู้แทนโดยชอบธรรมอื่นต้องท�าเช่นเดยีวกัน (ดูแนวทางที่ ๑๖ - การวจิัยในผู้ใหญ่ 

ที่ไม่สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง และแนวทางที่ ๑๗ - การวจิัยในเด็กและวัยรุ่น).  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุมัติให้ยกเว้นหลักเกณฑ์เรื่องการลงนามในเอกสารความยินยอม

ภายใต้เงื่อนไขเฉพาะ (ดูแนวทางที่ ๑๐ - การดัดแปลงและการยกเว้นความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้). การยกเว้นดังกล่าวอาจอนุมัติในกรณีที่การลงนามในใบยินยอมอาจน�าความเสี่ยงมาให้แก่ผู้เข้า

ร่วมวิจัย เช่น การศึกษาวิจัยเรื่องพฤติกรรมที่ผิดกฎหมาย. ในบางกรณี โดยเฉพาะในกรณีที่สารสนเทศ

มีความซับซ้อน ผู้เข้าร่วมวิจัยควรได้รับเอกสารสารสนเทศต่าง ๆ อาจเป็นเอกสารคล้ายคลึงกับเอกสาร

ทั่วไปที่มีข้อมูลทุกด้าน ยกเว้นว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่ต้องลงนามในเอกสารเหล่านั้น. ถ้อยค�าเหล่านี้ต้องได้

รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ในกรณีที่เป็นการให้ความยินยอมด้วยวาจา ผู้วิจัยควร

ส่งเอกสารแสดงหลักฐานการให้ความยินยอมแก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ที่ผ่านการรับรองโดย

บุคคลผู้ด�าเนนิการขอความยนิยอมหรอืโดยพยานที่ร่วมในขณะที่มกีารให้ความยนิยอม 

การขอความยนิยอมใหม่. เมื่อมกีารเปลี่ยนแปลงอย่างส�าคัญเกดิขึ้นในกรณใีด ๆ  ก็ตามของการ

วจิัย ผู้วจิัยต้องขอความยนิยอมจากผู้เข้าร่วมวจิัยอกี. ตัวอย่างเช่น สารสนเทศใหม่อาจปรากฏขึ้นไม่ว่าจะ

จากการวิจัยเองหรือจากแหล่งอื่น ๆ เกี่ยวกับความเสี่ยงหรือประโยชน์ของผลิตภัณฑ์ที่ท�าการทดสอบ
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หรือทางเลือกอื่น ๆ. ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องได้รับสารสนเทศนั้นโดยพลัน. ในการวิจัยทางคลินิกโดยมาก  

ผลระหว่างทางยังไม่มีการเปิดเผยให้ผู้วิจัยหรือผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับทราบจนกระทั่งการวิจัยสิ้นสุด. ในการ 

ศึกษาระยะยาวความเต็มใจของผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคนที่จะร่วมการวิจัยต่อไปหรือไม่ จะต้องได้รับการ

ยนืยัน 

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ของแต่ละบุคคลและการเข้าถึงประชากรวิจัย.  

ในบางสถานการณ์แวดล้อม ผู้วิจัยอาจเข้าไปในชุมชนหรือสถาบันเพื่อท�าวิจัยหรือเข้าไปติดต่อผู้ที่อาจ 

เข้าร่วมวิจัยเพื่อขอความยินยอมจากแต่ละบุคคลได้ หลังจากได้รับอนุญาตจากสถาบันเท่านั้น เช่น 

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

หรือประเพณีปฏิบัติต่าง ๆ ของสถาบัน ควรได้รับความเคารพ. อย่างไรก็ดี ไม่มีกรณีใดที่การอนุญาต

ของผู้น�าชุมชน หรือผู้มีอิทธิพลคนอื่นจะสามารถใช้แทนความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ของแต่ละ

บุคคล. ในประชากรบางกลุ่ม การใช้ภาษาท้องถิ่นอาจช่วยการสื่อสารด้านสารสนเทศกับผู้ที่อาจเข้าร่วม

วิจัยและความสามารถของผู้วิจัยที่จะสร้างความมั่นใจว่า แต่ละบุคคลสามารถเข้าใจสาระส�าคัญต่าง ๆ  

ได้อย่างแท้จริง. ประชาชนจ�านวนมากในทุกวัฒนธรรมต่างไม่คุ้นเคย หรือไม่สามารถเข้าใจแนวคิด 

ทางวิชาการได้ง่าย ๆ เช่น เรื่องยาหลอกหรือการสุ่มเลือก. ผู้สนับสนุนการวิจัยและผู้วิจัยจะต้องใช้ 

วิถีทางด้านวัฒนธรรมที่เหมาะสมในการสื่อสารสารสนเทศที่จ�าเป็น เพื่อให้สามารถท�าตามหลักเกณฑ์

ของกระบวนการเรื่องการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้โดยเคร่งครัด. ผู้วิจัยและผู้สนับสนุน

การวิจัยจะต้องอธิบายและแสดงหลักการเหตุผลไว้ในโครงร่างการวิจัยถึงวิธีด�าเนินการที่วางแผนจะใช้

ในการสื่อสารสารสนเทศแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย. โครงการวิจัยจะต้องมีทรัพยากรที่จ�าเป็นเพื่อความม่ันใจว่า 

ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จะมกีารขออย่างถูกต้องในทุกบรบิททางภาษาและวัฒนธรรมต่าง ๆ 

ความสมัครใจและการจูงใจอันไม่สมควร (Voluntariness and undue influence). ความ

ยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้เป็นความสมัครใจ ถ้าการตัดสินใจของแต่ละบุคคลที่จะเข้าร่วมเป็นอิสระ

จากการจูงใจอันไม่สมควร. มีปัจจัยหลากหลายที่อาจมีผลต่อความสมัครใจให้ความยินยอม. ปัจจัย

บางอย่างเหล่านี้ อาจเป็นปัจจัยภายในของผู้เข้าร่วมวิจัย เช่น การเจ็บป่วยทางจิต ขณะที่บางอย่างอาจ

เป็นอิทธิพลจากภายนอก เช่น ความสัมพันธ์เชิงพึ่งพิงระหว่างผู้เข้าร่วมวิจัยกับแพทย์ผู้วิจัย (clinician-

researchers). สภาพแวดล้อม เช่น การเจ็บป่วยรุนแรงหรือความยากจนอาจคุกคามความสมัครใจ แต่

ไม่จ�าเป็นต้องหมายความว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยจะไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้โดย

สมัครใจในสถานการณ์เหล่านี้. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องพิจารณาแต่ละโครงร่างการวิจัย

ว่า อิทธิพลต่อความยินยอมโดยสมัครใจข้ามเส้นแบ่งของความไม่สมควรหรือไม่ และถ้าข้ามจะต้องมีการ

ปกป้องอย่างเหมาะสมเช่นใด 

ความสัมพันธ์เชิงพึ่งพิง. ความสัมพันธ์เชิงพึ่งพิงมีหลายรูปแบบ เช่น ระหว่างครูกับนักเรียน  

ผู้คุมกับนักโทษ. ในบริบทของการวิจัยทางคลินิก ความสัมพันธ์เชิงพึ่งพิงอาจเป็นผลจากความสัมพันธ์

ก่อนหน้าระหว่างแพทย์ผู้รักษากับผู้ป่วย ซึ่งกลายเป็นผู้อาจเข้าร่วมวจิัย กรณทีี่แพทย์ที่รักษาเข้ารับหน้าที่

เป็นผู้วิจัย. ความสัมพันธ์เชิงพึ่งพิงระหว่างผู้ป่วยกับแพทย์ผู้วิจัยอาจลดความเป็นอิสระของการให้ความ
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ยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ เพราะผู้อาจเข้าร่วมวิจัยซึ่งเป็นผู้ป่วยต้องพึ่งพิงแพทย์ผู้วิจัยเรื่องการดูแล

รักษา และอาจไม่กล้าปฏิเสธการเชิญเข้าร่วมการวิจัยที่แพทย์ผู้รักษาเกี่ยวข้องอยู่. ดังนั้น ตามหลักการ 

ในกรณขีองความสัมพันธ์เชงิพึ่งพงิจะต้องมบีุคคลที่สามที่เป็นกลาง เช่น พยาบาลวจิัย หรอืผู้ประสานงาน

ที่มคีุณสมบัตเิหมาะสม (qualified collaborator) เป็นผู้ขอความยนิยอมจากความเข้าใจถ่องแท้. อย่างไรก็ด ี 

ในบางสถานการณ์ของการพึ่งพิง ควรให้แพทย์ผู้รักษาเป็นผู้ให้สารสนเทศแก่ผู้ป่วย เพราะเป็นผู้รู้ดีที่สุด

เกี่ยวกับภาวะของผู้ป่วย. อย่างไรก็ดี เพื่อลดอิทธิพลของความสัมพันธ์เชิงพึ่งพิงให้เหลือน้อยที่สุด จะต้อง

มีมาตรการปกป้องหลากหลายวิธี. แพทย์ผู้รักษาที่เข้าร่วมในการวิจัยจะต้องแจ้งและบอกกล่าวผู้ป่วยให้

รับรู้ว่า เขามสีองบทบาท คอื เป็นทัง้แพทย์ผู้รักษาและผู้วจิัย. แพทย์ผู้วจิัยจะต้องย�้าเรื่องการเข้าร่วมวจิัย

ได้โดยอิสระ และเรื่องสิทธิที่จะปฏิเสธหรือถอนตัวจากการวิจัย. แพทย์ผู้วิจัยจะต้องสร้างความมั่นใจแก่

ผู้ป่วยด้วยว่า การตัดสินใจเข้าร่วมหรือปฏิเสธการเข้าร่วมจะไม่มีผลใด ๆ ต่อสัมพันธภาพเรื่องการดูแล

รักษา หรือผลประโยชน์อื่น ๆ ที่เป็นสิทธิของผู้ป่วย. ในกรณีที่จ�าเป็นต้องให้แพทย์ผู้รักษาเป็นผู้อธิบาย

รายละเอียดของโครงร่างการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องพิจารณาว่า จะต้องให้มีการ 

ลงนามในเอกสารยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ต่อหน้าบุคคลที่สามที่เป็นกลางหรอืไม่ 

ความเสี่ยง. ผู้วิจัยจะต้องเป็นกลางโดยสมบูรณ์ในการอภิปรายรายละเอียดของวิธีการที่ท�าการ

ทดลอง ความเจ็บปวดหรือความไม่สบายที่อาจเกิดขึ้น ตลอดจนความเสี่ยงที่รู้แล้วและอันตรายที่อาจ

เกิดขึ้นได้. ในการวิจัยบางประเภทที่เกี่ยวกับการป้องกัน ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องได้รับค�าปรึกษาหารือ 

(counselling) เรื่องความเสี่ยงที่อาจเกดิโรค และขัน้ตอนที่สามารถลดความเสี่ยงเหล่านัน้. กรณดีังกล่าวนี้ 

เกดิขึ้นจรงิโดยเฉพาะกับการวจิัยเรื่องการป้องกันโรคตดิต่อ เช่น เอชไอว/ีเอดส์ 

ใครเป็นผู้ขอความยินยอม. ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จะต้องขอโดยสมาชิกของทีม

วิจัย. การมอบหมายเรื่องการขอความยินยอม เช่น ให้แก่พยาบาลวิจัยหรือสมาชิกคนอื่นในทีมวิจัย เช่น 

ในกรณีของการมีความสัมพันธ์เชิงพึ่งพิง อนุญาตให้ท�าได้ตราบเท่าที่บุคคลที่ขอความยินยอมมีคุณสมบัติ

เหมาะสม (duly qualified) และมปีระสบการณ์ในการขอความยนิยอมมาก่อน. ผู้วจิัยหลักเป็นผู้รับผดิชอบ

ในการสร้างความมั่นใจว่า บุคลากรทัง้หมดที่ท�างานในโครงการปฏบิัตถิูกต้องตามแนวทางนีิ้ 

ข้อพิจารณาพิเศษเกี่ยวกับการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ในการใช้ข้อมูล

จากทะเบยีนสุขภาพกลาง*. หลักเกณฑ์ในการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ส�าหรับการวจิัย

จากข้อมูลในทะเบยีนที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพอาจได้รับการยกเว้น เมื่อเข้าเงื่อนไขตามแนวทางที่ ๑๐ - การ

ดัดแปลงและการยกเว้นความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้. กรณีที่ผู้วิจัยวางแผนที่จะติดต่อบุคคลที่จะ

คัดเลือกเข้าโครงการวิจัยจากทะเบียนสุขภาพกลาง ผู้วิจัยจะต้องระลึกไว้ว่า บุคคลเหล่านี้อาจไม่ทราบ

ว่า ข้อมูลของพวกเขาได้ส่งไปลงทะเบียนไว้ หรือไม่คุ้นเคยกับกระบวนการที่ผู้วิจัยจะสามารถเข้าถึงข้อมูล

เหล่านั้น (ดูแนวทางที่ ๑๒ - การเก็บรวบรวม การเก็บรักษา และการใช้ข้อมูลในการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ

สุขภาพ). ถ้าผูว้จิยัประสงค์จะตดิต่อบคุคลทีร่วบรวมอยูใ่นทะเบยีนสขุภาพกลาง เพือ่ให้ได้สารสนเทศเพิม่เตมิ

จากพวกเขาเพื่อการวจิัยเรื่องใหม่ การวจิัยเหล่านัน้ต้องได้รับความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้
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แนวทำงท่ี ๑๐:
กำรดัดแปลงและกำรยกเว้น

ควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้

ผู ้วิจัยต้องไม่เริ่มการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์โดยไม่มีการขอความยินยอมโดย 

ความเข้าใจถ่องแท้จากผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคน หรือจากผู้แทนโดยชอบธรรม เว้นแต่ผู้วิจัย 

จะได้รับการอนุมัติโดยชัดแจ้งให้ท�าเช่นน้ันได้จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ก่อนจะ 

ยกเว้นการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

ควรมีการพิจารณาเสียก่อนว่า ควรมีการดัดแปลงการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้  

ในลักษณะที่จะยังคงให้ผู้เข้าร่วมวิจัยได้เข้าใจลักษณะทั่วไปของการวิจัย และมีโอกาสตัดสินใจว่า 

จะเข้าร่วมการวจิัยนั้นหรอืไม่ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุมัติการดัดแปลง หรือยกเว้นการขอความ

ยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ในโครงการวจิัย ถ้า:

 (๑)  การวิจัยนั้นจะไม่สามารถกระท�าหรือปฏิบัติได้ ถ้าไม่ยกเว้น หรือดัดแปลงการขอ

ความยนิยอม

 (๒)  การวจิัยนั้นมคีุณค่าทางสังคมสูง และ

 (๓)  การวจิัยนั้นไม่ท�าให้เกดิความเสี่ยงที่เกนิกว่าความเสี่ยงต�่าสุดต่อผู้เข้าร่วมวจิัย 

อาจมีข้อก�าหนดเพิ่มเติม กรณีอนุมัติให้ยกเว้น หรือดัดแปลงการขอความยินยอมโดย

ความเข้าใจถ่องแท้ในบรบิทเฉพาะของการวจิัย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๐ 

ข้อพิจารณาทั่วไป. การดัดแปลงการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ คือ การ

เปลี่ยนแปลงกระบวนการขอความยนิยอม ที่บ่อยที่สุด คอื เรื่องเกี่ยวกับการให้สารสนเทศ และการบันทกึ

หลักฐานการขอความยนิยอม. การยกเว้นการขอความยนิยอมอนุญาตให้ผู้วจิัยด�าเนนิการวจิัย โดยไม่ต้อง

ขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้โดยครบถ้วน

ตามที่กล่าวไว้ในแนวทางที่ ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้ด้วย

ตนเอง บุคคลนั้นหรือผู้แทนโดยชอบธรรมต้องให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้กับทุกโครงการวิจัย

ที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพในมนุษย์. การดัดแปลงหรือยกเว้นการขอค�ายินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ต้องมี

เหตุผลความจ�าเป็นและต้องได้รับการอนุมัติ. โดยทั่วไป ผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะ
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ต้องหาทางรักษากระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ไว้ให้มากที่สุดเท่าที่จะกระท�าได้.  

ผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องพิจารณาอย่างรอบคอบว่า การยอมให้มีการดัดแปลง

กระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ จะยังคงพิทักษ์รักษาให้ผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถเข้าใจ

ธรรมชาติทั่วไปของการวิจัย และสามารถตัดสินใจอย่างมีเหตุผลว่า จะเข้าร่วมหรือไม่. ตัวอย่างเช่น  

ในบางกรณีอาจเป็นไปได้ที่จะอธิบายวัตถุประสงค์ของการวิจัยโดยไม่ต้องแจ้งผู้อาจเข้าร่วมวิจัยถึง 

รายละเอยีดวธิดี�าเนนิการในกลุ่มทดลอง 

การดัดแปลงกระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้โดยยกเว้นการให้

สารสนเทศเพื่อรักษาความถูกต้องทางวิชาการของการวิจัย. บางครั้งจ�าเป็นต้องงดเว้นการให้

สารสนเทศในกระบวนการขอความยินยอมเพื่อให้ม่ันใจในความถูกต้องของการวิจัย. ในการวิจัยที่

เกี่ยวข้องกับสุขภาพเป็นเรื่องธรรมดาที่จะงดเว้นการให้สารสนเทศเกี่ยวกับวัตถุประสงค์ของวิธีด�าเนิน

การบางอย่าง. ตัวอย่างเช่น ผู้เข้าร่วมการวิจัยทางคลินิกมักไม่ได้รับแจ้งให้ทราบถึงวัตถุประสงค์ของการ

ทดสอบต่าง ๆ ที่จะท�าเพื่อก�ากับดูแลการปฏบิัตติามวธิกีารรักษาอย่างถูกต้อง เพราะถ้าพวกเขารู้ว่า การ

ปฏิบัติตามนั้นก�าลังถูกก�ากับดูแลพวกเขาก็อาจปรับเปลี่ยนพฤติกรรม ซึ่งย่อมท�าให้ผลออกมาไม่ถูกต้อง. 

ในกรณีดังกล่าวนี้โดยมาก ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยจะต้องได้รับการขอร้องให้ยินยอมที่จะไม่ได้รับแจ้งเรื่อง

วัตถุประสงค์ของวิธีด�าเนินการบางอย่างจนกระทั่งการวิจัยเสร็จสิ้น. ในกรณีอื่น ๆ เพราะการขออนุญาต

ที่จะงดเว้นการให้สารสนเทศบางอย่างจะมีผลเสียหายต่อความถูกต้องของการวิจัย ผู้เข้าร่วมการวิจัยจึง

ไม่สามารถได้รับรู้ว่า สารสนเทศบางอย่างมีการกักเก็บไว้ จนกระท่ังการเก็บรวบรวมข้อมูลเสร็จสิ้นแล้ว. 

วิธีด�าเนินการใด ๆ ดังกล่าว อาจด�าเนินการได้เฉพาะกรณีที่ได้รับอนุมัติโดยชัดแจ้งจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยแล้ว. นอกจากนั้น ก่อนการวิเคราะห์ผลผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องได้รับแจ้งสารสนเทศที่ 

กักเก็บไว้ และให้โอกาสที่จะขอไม่ให้ใช้ข้อมูลของตนไปรวมผลในการวิจัย. ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นในเรื่อง

ความถูกต้องของการวิจัย กรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยขอมิให้ใช้ข้อมูลของตน ควรได้มีการพิจารณาก่อนตั้งต้น

การวจิัย 

การดัดแปลงกระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้โดยจงใจหลอกลวง 

ผู้เข้าร่วมวิจัย. การจงใจหลอกลวงผู ้เข้าร่วมวิจัยเป็นประเด็นย้อนแย้งมากกว่าเพียงการกักเก็บ

สารสนเทศบางอย่าง. อย่างไรก็ดี บางครั้งนักวิชาการทางสังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์จงใจ

ให้ข้อมูลที่ผิดแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย เพื่อศึกษาทัศนคติและพฤติกรรม ตัวอย่างเช่น ผู้วิจัยใช้ “คนไข้ปลอม” 

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

สุขภาพในสถานที่จรงิ

 บางคนยืนยันว่า ไม่ควรอนุญาตให้จงใจหลอกลวงเลย. คนอื่นอาจอนุญาตให้ในบาง

สภาพแวดล้อม. การหลอกลวงไม่อนุญาตให้กระท�าในกรณีที่การศึกษาจะท�าให้ผู้เข้าร่วมวิจัยมีความ

เสี่ยงเกินกว่าระดับต�่าสุด. กรณีที่การหลอกลวงไม่สามารถหลีกเลี่ยงได้ เพื่อให้ผลการวิจัยถูกต้อง ผู้วิจัย

ต้องจูงใจคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยให้เห็นพ้องด้วยว่า (๑) ไม่มีวิธีอื่นที่จะท�าให้ได้ข้อมูลที่ถูกต้อง

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

จริยธรรมการวิจัยจะต้องตระหนักว่า การหลอกลวงผู้เข้าร่วมวิจัยอาจเป็นการท�าผิดต่อพวกเขาและอาจ

ท�าอันตรายให้พวกเขา ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจขุ่นเคืองที่ไม่ได้รับข้อมูลเมื่อทราบต่อมาว่า พวกเขาเข้าร่วมใน

การวิจัยที่มีการเสแสร้งและปลอม. เมื่อใดก็ตามที่จ�าเป็นเพื่อรักษาความถูกต้องของการวิจัย ผู้ที่อาจเข้า

ร่วมการวิจัยจะต้องได้รับการร้องขอให้ตกลงที่จะได้รับสารสนเทศที่ไม่สมบูรณ์ระหว่างกระบวนการขอ

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ (หมายความว่า ผู้วิจัยขอความยินยอมล่วงหน้าว่าจะหลอกลวง). 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องพิจารณาว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องได้รับแจ้งอย่างไรเรื่องการหลอก

ลวงภายหลังเสร็จสิ้นการวจิัย. การให้ข้อมูลลักษณะดังกล่าว เรยีกกันโดยทั่วไปว่า “การบรรยายสรุปหลัง

เสร็จภารกจิ” (debriefing) โดยทั่วไปจะต้องอธบิายเหตุผลของการหลอกลวง. การบรรยายสรุปหลังเสร็จ

ภารกจิเป็นส่วนส�าคัญของความพยายามที่จะแก้ไขความผดิของการหลอกลวง. ผู้เข้าร่วมวจิัยที่ไม่ยอมรับ

การที่ถูกหลอกลวงเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัยจะต้องได้รับโอกาสที่จะปฏิเสธมิให้ผู้วิจัยใช้ข้อมูลของ

ตนที่ได้รับตลอดช่วงการหลอกลวง. ในกรณียกเว้น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุมัติการ

เก็บกักสารสนเทศที่ไม่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคลได้. ตัวอย่างเช่น อาจจะไม่ยอมให้เลือกถอนข้อมูล 

ในกรณีการวิจัยเพื่อประเมินคุณภาพของบริการหรือสมรรถนะของผู้ให้บริการ (ตัวอย่างเช่น การวิจัย

เกี่ยวกับลูกค้าหรอืคนไข้ “ลกึลับ”)

การยกเว้นการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ (Waiving informed consent). 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจยกเว้นการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ถ้าคณะ

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

วิจัยนั้นมีคุณค่าทางสังคมอย่างส�าคัญ และ (๓) การวิจัยนั้นไม่ท�าให้เกิดความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยง

ต�่าสุดแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย. เงื่อนไข ๓ ประการนี้ต้องเข้าหมดแม้ส�าหรับการศกึษากับข้อมูล หรอืชิ้นส่วนทาง

ชวีภาพที่เชื่อมโยงตัวบุคคลได้ ทัง้นี้หมายความว่า ข้อมูลหรอืชิ้นส่วนนัน้มชีื่อบุคคลหรอืเชื่อมโยงถงึบุคคล 

โดยรหัส. เงื่อนไขเหล่านี้จะต้องเข้าด้วยในกรณีการศึกษาเพื่อวิเคราะห์ข้อมูลที่มีอยู่จากทะเบียนสุขภาพ

กลาง และในกรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นเด็ก วัยรุ่น และบุคคลที่ไม่สามารถให้การยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้ได้ด้วยตนเอง (ดูแนวทางที่ ๑๖ – การวิจัยในผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้ได้เอง และแนวทางที่ ๑๗ – การวจิัยในเด็กและวัยรุ่น)

นอกจากนี้ เงื่อนไขทั้ง ๓ ประการเพื่อการยกเว้นการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

จะต้องครบในกรณีที่ข้อมูลหรือชิ้นส่วนชีวภาพไม่สามารถระบุตัวบุคคล และการวิจัยมีคุณค่าทางสังคม

อย่างส�าคัญ. ในสถานการณ์เช่นนี้ ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่รู้จักกับผู้วิจัย และดังนั้นจึงไม่สามารถติดต่อเพื่อขอ

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้. นอกจากนั้น เนื่องจากข้อมูลหรือชิ้นส่วนไม่บ่งชี้ตัวบุคคล ความ

เสี่ยงต่อบุคคลเหล่านัน้จงึไม่มากกว่าความเสี่ยงต�่าสุด 

ข้อพิจารณาพิเศษเพื่อยกเว้นการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ส�าหรับการ

ศึกษาที่ใช้ข้อมูลจากทะเบียนสุขภาพกลาง. การสร้างและรักษาทะเบียนกลางเกี่ยวกับสุขภาพ 

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

ป้องกันโรคจนถึงการจัดสรรทรัพยากร. มีข้อพิจารณาจ�านวนมากสนับสนุนการปฏิบัติทั่วไปก�าหนดว่า 

ผู้ประกอบวิชาชีพทุกคนจะต้องส่งข้อมูลที่เกี่ยวข้องให้แก่ส�านักทะเบียนกลางเหล่านั้น ได้แก่ (๑) ความ

ส�าคัญของการมีสารสนเทศที่ครอบคลุมและถูกต้องของประชากรทั้งหมด (๒) ความจ�าเป็นทางวิชาการ

ที่จะต้องมีข้อมูลทั้งหมดเพื่อหลีกเลี่ยงอคติจากการเลือกที่ตรวจสอบไม่ได้ และ (๓) หลักจริยธรรมที่ว่า 

ภาระและประโยชน์จะต้องกระจายอย่างเท่าเทียมในทุกกลุ่มประชากร. ดังนั้น ส�านักทะเบียนกลางจึงตั้ง

ขึ้นตามข้อก�าหนดในกฎหมาย โดยหน่วยงานรัฐที่มีอ�านาจหน้าที่ โดยมักก�าหนดให้ต้องปฏิบัติมากกว่า

ความสมัครใจในการเก็บรวบรวมข้อมูล 

ในกรณีที่การวิจัยกระท�าภายใต้ข้อก�าหนดทางการสาธารณสุข โดยหน่วยงานที่มีอ�านาจหน้าที่

ทางสาธารณสุข เช่น การเฝ้าระวังโรค โดยปกตแิล้วไม่ต้องผ่านการทบทวนด้านจรยิธรรม และไม่ต้องขอ

ยกเว้นการขอความยินยอม เพราะเป็นกิจกรรมที่ท�าตามที่กฎหมายก�าหนด ขณะเดียวกัน การขอความ

ยินยอมก็ไม่สามารถยกเว้นได้ ในกรณีที่เจ้าหน้าที่สาธารณสุขท�าการศึกษาวิจัยจากข้อมูลในฐานทะเบียน

กลางซึ่งเชื่อมโยงกับกจิกรรมใหม่ที่ต้องตดิต่อบุคคลโดยตรง เช่น การศกึษาวจิัยที่ต้องเก็บสารสนเทศจาก

บุคคลโดยการใช้แบบสอบถาม. แม้ขอบเขตและขีดจ�ากัดของการเก็บรวบรวมข้อมูลจากบุคคลจะก�าหนด

โดยกฎหมาย ผู้วิจัยยังคงต้องพิจารณาว่า ในกรณีเช่นนั้น ชอบด้วยจริยธรรมหรือไม่ที่จะใช้อ�านาจในการ

เข้าถึงข้อมูลบุคคลเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัย. ในกรณีที่การใช้ข้อมูลนั้นไม่ใช่ (หรือไม่ชัดเจนว่าเป็น) 

กิจกรรมทางสาธารณสุข ผู้วิจัยจะต้องขอความยินยอมจากบุคคลในการใช้ข้อมูล หรือต้องแสดงว่า การ

วิจัยนั้นเข้าเงื่อนไขที่จะยกเว้นการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ตามที่ก�าหนดในแนวทางนี้. 

โครงการวจิัยที่ใช้ข้อมูลจากทะเบยีนกลางตามฐานประชากรที่สร้างขึ้นตามกฎหมายหนึ่งแห่งหรอืมากกว่า

หนึ่งแห่ง ควรยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ยกเว้นกรณีเป็นการวิเคราะห์ข้อมูลที่เป็น

กจิกรรมภายในของสถาบันของส�านักทะเบยีนกลางเอง
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แนวทำงท่ี ๑๑:
กำรเก็บรวบรวม กำรเก็บรักษำ 

และกำรใช้วัสดุชีวภำพและข้อมูลท่ีเก่ียวข้อง

เมื่อวัสดุชีวภาพและข้อมูลที่เกี่ยวข้อง เช่น ระเบียนเกี่ยวกับสุขภาพและการจ้างงาน  

ได้รับการเก็บรวบรวมและเก็บรักษา สถาบันจะต้องมรีะบบการอภบิาลเพือ่ให้ได้รับเอกสารอนุญาต 

ส�าหรับการใช้วัสดุเหล่าน้ันเพื่อการวิจัยในอนาคต. ผู้วิจัยจะต้องไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อสิทธิและ

สวัสดกิารของบุคคลที่วัสดุเหล่านั้นเก็บรวบรวมมา 

กรณีที่ตัวอย่าง (specimens) ต่าง ๆ มีการเก็บรวบรวมเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัย

จะต้องมีการขอความยินยอม ทั้งในแบบกว้าง และจ�าเพาะ เพื่อการใช้ประโยชน์ในอนาคตจาก

บุคคลที่เก็บวัสดุเหล่านั้นมา. ความยอมรับทางจริยธรรมของการขอความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้แบบกว้าง ขึ้นกับระบบอภิบาลที่เหมาะสม. ความยินยอมชนิดนี้จะต้องได้รับมาโดยวิธี

เดียวกับที่อธิบายไว้ในแนวทางที่ ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท ้

ได้เอง 

กรณีที่วัสดุชีวภาพถูกเก็บไว้ภายหลังจากการวินิจฉัยหรือการรักษา [เรียกว่า “เนื้อเยื่อ

ที่เหลืออยู่” (residual tissue)] และเก็บไว้เพื่อการวิจัยในอนาคต อาจใช้ความยินยอมแบบกว้าง 

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

out procedure). หมายความว่า วัสดุเหล่านั้นเก็บรักษาไว้และใช้เพื่อการวจิัยได้ เว้นแต่ว่า บุคคล

ที่เป็นเจ้าของวัสดุนั้นคัดค้านโดยชัดแจ้ง. วิธีด�าเนินการแบบให้แจ้งยุติการมีส่วนร่วมจะต้องเข้า

เงื่อนไขดังต่อไปนี้ (๑) ผู้ป่วยต้องทราบว่า วัสดุดังกล่าวมีอยู่ (๒) ต้องมีการให้สารสนเทศอย่าง

เพียงพอ (๓) ผู้ป่วยต้องได้รับแจ้งว่า เขาสามารถถอนข้อมูลของตน และ (๔) เปิดโอกาสอย่าง

แท้จรงิให้มกีารคัดค้าน 

กรณีที่ผู้วิจัยต้องการใช้วัสดุที่เก็บรักษาไว้จากการวิจัยในอดีต โดยไม่ได้มีการขอความ

ยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ไว้ก่อนว่า จะใช้เพื่อการวิจัยในอนาคต คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยอาจยกเว้นหลักเกณฑ์การขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากแต่ละบุคคล  

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

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

ความเสี่ยงเกนิกว่าความเสี่ยงต�่าสุดแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย หรอืกลุ่มบุคคลที่ผู้เข้าร่วมวจิัยสังกัดอยู่ 
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ผู้ดูแลรักษาวัสดุชวีภาพน้ัน ต้องเตรยีมการป้องกันรักษาความลับของสารสนเทศทีเ่ชือ่มโยง 

กับวัสดุนั้น โดยแบ่งปันข้อมูลแก่ผู้วิจัยได้เฉพาะกรณีท�าให้ข้อมูลเป็นนิรนามหรือเข้ารหัส และ

จ�ากัดการเข้าถึงวัสดุมิให้แก่บุคคลที่สาม. กุญแจรหัสจะต้องรักษาไว้กับผู้ดูแลรักษาวัสดุชีวภาพ

นั้น 

การเคลื่อนย้ายวสัดชุวีภาพจะต้องด�าเนนิการโดยมข้ีอตกลงการเคลื่อนย้ายวสัด ุ(Material  

Transfer Agreement: MTA)

วัสดุชีวภาพและข้อมูลที่เกี่ยวข้องควรเก็บรวบรวมและเก็บรักษาโดยความร่วมมือกับ

หน่วยงานสาธารณสขุในท้องถิ่น. โครงสร้างการอภบิาลในการเกบ็รวบรวมควรมผีูแ้ทนจากหน่วยงาน 

ต้นก�าเนิด. ถ้าชิ้นส่วนและข้อมูลเก็บรักษาไว้ภายนอกหน่วยงานต้นก�าเนิด ควรมีข้อก�าหนด 

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

เป็นไปได้ให้ด้วย (ดูแนวทางที่ ๓ – การกระจายประโยชน์และภาระอย่างเท่าเทยีมในการคัดเลอืก

บุคคลและกลุ่มบุคคลเข้าร่วมการวจิัย แนวทางที่ ๗ – การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน และแนวทาง

ที่ ๘ - ความเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมือและการสร้างขีดความสามารถในการวิจัยและการทบทวน

การวจิัย 

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๑ 

ข้อพจิารณาทั่วไป. การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับวัสดุชวีภาพอาจครอบคลุมถงึ: เนื้อเยื่อ อวัยวะ เลอืด 

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

สารน�้าอื่นจากร่างกาย. วัสดุชีวภาพเหล่านี้อาจมาจากสถานที่ต่าง ๆ หลากหลาย แต่ส่วนใหญ่มักได้จาก

ผู้ป่วย จากวิธีด�าเนินการตรวจวินิจฉัยหรือรักษา การตรวจศพ การบริจาคอวัยวะหรือเนื้อเยื่อจากบุคคล

ที่ยังมีชีวิตหรือเสียชีวิตแล้ว หรือของเสียจากร่างกาย หรือเนื้อเยื่อที่ทิ้งแล้ว. วัสดุเหล่านี้อาจเก็บรวบรวม

อย่างชัดแจ้งเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัยเป็นการเฉพาะ หรือจากวิธีการทางการแพทย์ หรือการตรวจ

วินิจฉัยที่มิได้ตั้งใจจะใช้เพื่อการวิจัยแต่เริ่มต้น หรือเพื่อการวิจัยตามวัตถุประสงค์ทางการแพทย์ หรือการ

ตรวจวินิจฉัยโดยการคาดการณ์ว่า อาจจะหรือจะใช้เพื่อการวิจัยในอนาคต แม้ว่าจะยังไม่มีโครงการวิจัย

ที่ชัดเจน ณ ขณะนั้น. เป็นที่ยอมรับอย่างกว้างขวางถึงคุณค่าของคลังทางชีวภาพ (bio-repositories) เพื่อ 

การศึกษาวิจัยโรคบางโรคในระยะยาว. เพื่อวัตถุประสงค์ดังกล่าว ได้มีการจัดตั้งธนาคารชีวภาพ 

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

ของพันธุกรรม สิ่งแวดล้อม อาชพี และข้อมูลสุขภาพอื่น ๆ 

ในแนวทางนี้ ค�าว่า ธนาคารชีวภาพใช้ส�าหรับการเก็บรวบรวมวัสดุชีวภาพและข้อมูลที่สัมพันธ์

กัน. ค�าว่าธนาคารชีวภาพอาจหมายถึง ทั้งธนาคารชีวภาพในประชากรขนาดใหญ่และคลังทางชีวภาพ

ขนาดเล็กที่เก็บชิ้นเนื้อชวีภาพในห้องปฏบิัตกิาร 

แต่ละบุคคลผู้เป็นเจ้าของวัสดุชวีภาพและข้อมูลที่เกี่ยวข้องที่น�าไปใช้ในการวจิัย คอื ผู้เข้าร่วมวจิัย 

และแนวทางจริยธรรมต่าง ๆ ที่ประยุกต์ใช้กับผู้เข้าร่วมวิจัยให้ใช้ในสถานการณ์นี้ด้วย. หลักการ “โดย

อนุโลม” (mutatis mutandis) นี้ ควรใช้กับกรณีการวิจัยที่ใช้ตัวอย่างและข้อมูลจากบุคคลที่เสียชีวิตแล้ว

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

มีการเก็บรักษาไว้จะต้องมอบอ�านาจอย่างชัดแจ้งเพื่อการใช้ในอนาคต โดยกลไกอย่างใดอย่างหนึ่งตามที่ 

อธบิายไว้ในแนวทางนี้. โดยที่ลกัษณะที่ชดัเจนของการวจิยัโดยทัว่ไปยงัไม่เป็นที่รู้กนั จงึเป็นไปไม่ได้ที่จะขอ 

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ไว้เป็นการจ�าเพาะในขณะที่เก็บรวบรวมวัสดุเหล่านั้น จึงยอมรับได้ 

ที่จะใช้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้าง. ดังนั้น การขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

ในแบบกว้าง จงึต้องมหีลักเกณฑ์ในการอภบิาลและการจัดการที่เหมาะสมของธนาคารชวีภาพ

การอภิบาล (Governance). สถาบันที่ท�าหน้าที่เก็บรักษาวัสดุชีวภาพและข้อมูลที่เกี่ยวข้องไว้

หลังจากการเก็บรวบรวมเพื่อการศึกษาวิจัย หรือที่เหลือ “ทิ้งไว้” (left-overs) หลังจากใช้เพื่อการตรวจ

วินิจฉัยหรือรักษาผู้ป่วย ต้องมีโครงสร้างการอภิบาลที่ต้องครอบคลุมตามรายการต่อไปนี้เป็นอย่างน้อย 

ได้แก่ 

 (๑)  หน่วยงานนติบิุคคลใดที่เป็นผู้ดูแลวัสดุนัน้

 (๒)  วธิกีารรับมอบอ�านาจจากผู้บรจิาค (donor)

 (๓)  วธิกีารที่ผู้บรจิาคสามารถถอนคนื (retract) การมอบหมาย

 (๔)  ในสภาพแวดล้อมใดที่จะต้องตดิต่อผู้บรจิาคใหม่

 (๕)  วธิกีารในการพจิารณาว่า ผลการวจิัยที่มไิด้มกีารร้องขอ (unsolicited findings) ควรเปิดเผย

หรอืไม่ และถ้าควรเปิดเผย ควรจัดการอย่างไร

 (๖) วธิกีารควบคุมคุณภาพของวัสดุนัน้

 (๗)  วธิกีารรักษาความลับของการเชื่อมต่อระหว่างชิ้นส่วนชวีภาพกับตัวบ่งชี้บุคคลของผู้บรจิาค

 (๘)  ใครบ้างที่อาจเข้าถงึวัสดุนัน้เพื่อการศกึษาวจิัยในอนาคต และภายใต้สภาพแวดล้อมใด

 (๙)  องค์กรใดที่อาจเป็นผู้ทบทวนโครงร่างการวจิัยเพื่อใช้วัสดุนัน้ในอนาคต

 (๑๐) กลไกที่เหมาะสมในการให้ผู้บรจิาคได้ทราบผลลัพธ์ของการวจิัยโดยต่อเนื่อง

 (๑๑) จะจัดการเรื่องการเข้าร่วมผูกพันแบบมีส่วนร่วม (participatory engagement) ของกลุ่ม 

ผู้ป่วยหรอืชุมชนในวงกว้างได้อย่างไร

 (๑๒) ผลการวเิคราะห์วัสดุชวีภาพจะเชื่อมโยงกับแหล่งสารสนเทศบุคคล (personal information) 

แหล่งใดบ้าง 

 (๑๓) ในลักษณะกว้าง ๆ ควรมุ่งท�าวจิัยชนดิใดต่อไป

 (๑๔) การวิจัยชนิดใดที่ควรท�าหรือควรคัดออก เฉพาะกรณีหลังจากที่มีการติดต่อขอความ

ยนิยอมใหม่จากผู้บรจิาคแล้ว

 (๑๕) กรณมีผีลประโยชน์จากการวจิัยใด ๆ เกดิขึ้น คาดว่าจะขยายผลให้แก่ผู้ใด

 (๑๖) กลไกที่เหมาะสมที่จะให้ผู้เข้าร่วมวจิัยได้ทราบผลผลติจากการวจิัยอย่างต่อเนื่อง และ

 (๑๗) ท�าอย่างไรจะไม่ให้เกิดผลเสียต่อสิทธิและสวัสดิการของบุคคลที่ถูกเก็บรวบรวมวัสดุ 

เหล่านัน้มา
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ระบบอภิบาลทั้งหมดควรเป็นไปตามหลักความรับผิดรับชอบ (principle of accountability) และ

ควรรักษาระบบการพิทักษ์รักษาวัสดุชีวภาพและข้อมูลที่เกี่ยวข้องนั้นไว้อย่างดี. จะต้องไม่มีระเบียบใด ๆ  

ที่เกี่ยวกับการเก็บรักษา การใช้ และการจัดการขั้นสุดท้ายกับตัวอย่างชีวภาพที่ขัดแย้งหรือลบล้าง

เงื่อนไขทั้งปวงที่ระบุไว้ตั้งแต่ต้นในเอกสารการให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ (แบบกว้าง) และที่ 

ผู้เข้าร่วมวจิัยได้ตกลงไว้

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกับธนาคารชีวภาพ. โครงร่างการวิจัยทุกโครงการที่ใช้

วัสดุชีวภาพและข้อมูลที่เกี่ยวข้องที่เก็บรักษาไว้จะต้องยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ซึ่ง

ต้องสร้างความมั่นใจว่า ข้อเสนอการใช้วัสดุดังกล่าว เข้าข่ายตามกรอบที่ระบุไว้และเห็นพ้องโดยผู้บริจาค 

(donor) ถ้าผู้บรจิาคได้ให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้างให้น�าไปใช้ในการวจิัย. ถ้าข้อเสนอ 

ดังกล่าวอยู่นอกกรอบการวิจัยที่ก�าหนดไว้ จ�าเป็นต้องมีการขอความยินยอมใหม่. คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยอาจยกเว้นหลักเกณฑ์การขอความยินยอมจากแต่ละบุคคลส�าหรับการวิจัยกับวัสด ุ

ในอดตี ถ้าเข้าเงื่อนไข ๓ ข้อตามที่ระบุไว้ในเนื้อหาหลักของแนวทางข้อนี้ (ดูแนวทางที่ ๑๐ – การดัดแปลง

และการยกเว้นความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้)

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จ�าเพาะ. กรณีที่รู้ตั้งแต่เมื่อท�าการเก็บรวบรวมวัสดุ

ว่า จะน�าไปใช้ในการวิจัยในอนาคต จะต้องมีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จ�าเพาะตามที่

อธิบายไว้ในแนวทางที่ ๙ - บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง. บุคคลที่ไม่

สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง ณ เวลาที่มีการเก็บรักษาวัสดุจากร่างกาย จะต้อง

ได้รับโอกาสที่จะให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้หรอืปฏเิสธ ถ้าผู้วจิัยทราบหรอืควรทราบว่า ผู้นัน้

กลับมาสามารถให้ความยนิยอมได้เอง (ดูแนวทางที่ ๑๖ – การวจิัยในผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยนิยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง ด้วย)

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้าง. ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แบบ

กว้างครอบคลุมการใช้เพื่อการวิจัยตามช่วงที่ความยินยอมได้ให้ไว้. ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

แบบกว้างมิใช่การยินยอมครอบคลุมการอนุญาตให้ใช้วัสดุจากร่างกายได้โดยไม่มีขีดจ�ากัด. ตรงกันข้าม 

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้างจะก�าหนดขอบเขตที่แน่นอนในการใช้วัสดุจากร่างกายใน

อนาคต. แบบฟอร์มการให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้าง ควรระบุถึง (๑) วัตถุประสงค์

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

วิถีทางที่ผู้บริจาคสามารถติดต่อผู้ดูแลธนาคารชีวภาพ และการได้รับแจ้งเกี่ยวกับการใช้ในอนาคตได้

อย่างต่อเนื่อง (๕) การคาดล่วงหน้าในการใช้วัสดุว่า จะจ�ากัดให้เฉพาะการวจิัยตามที่ก�าหนดไว้แล้วเท่านัน้ 

หรือจะขยายขอบเขตให้ใช้ได้ส�าหรับการวิจัยที่ยังมิได้ก�าหนดทั้งหมดหรือบางส่วน (๖) เป้าหมายที่ตั้งใจ

ไว้ในการใช้ดังกล่าวว่า จะให้ใช้เฉพาะการวิจัยพื้นฐานหรือการวิจัยประยุกต์ หรือให้ใช้เพื่อวัตถุประสงค์

ทางการพาณชิย์ได้ด้วย และ (๗) ความเป็นไปได้ของการค้นพบสิ่งที่ไม่ได้ร้องขอ (unsolicited findings) และ

วิธีการที่จะจัดการกับสิ่งเหล่านั้น. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องสร้างความมั่นใจว่า การเก็บ

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

ส�าหรบัการวจิยัจากเนื้อเยื่อที่เหลอืใช้ (residual tissue). โดยที่วสัดชุวีภาพของมนษุย์ที่เหลอืทิ้งภายหลงั 

การตรวจวินิจฉัยหรือการรักษา (เรียกว่า “เนื้อเยื่อที่เหลือใช้”) มักน่าสนใจที่จะน�าไปใช้เพื่อการศึกษา 

วิจัยในอนาคต ซึ่งมีหลักเกณฑ์เวชปฏิบัติที่ดีที่จะเปิดให้ผู้บริจาคมีทางเลือกหลายวิธี ได้แก่ (๑) ยอมให้ใช้

วัสดุของตนเพื่อการรักษาหรือประโยชน์ของตนเท่านั้น ที่เหลือให้ทิ้ง (๒) ยอมให้วัสดุที่เก็บรักษาไว้นั้น ใช้

เฉพาะในโครงการวิจัยที่ได้ระบุไว้เป็นการเฉพาะเท่านั้น (ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จ�าเพาะ) 

หรือ (๓) ยอมให้วัสดุที่เก็บรักษาไว้นั้น ใช้กับการวิจัยที่ยังมิได้ก�าหนดไว้ได้ โดยมีตัวบ่งชี้บุคคลหรือไม่มี

ก็ได้. อย่างไรก็ดี การด�าเนินการตามแนวปฏิบัตินี้ ในทุกสถานการณ์ ในระบบบริการสุขภาพ อาจมีข้อ

ก�าหนดที่มากเกินและปฏิบัติได้ยาก ดังนั้น วิธีการให้มีการขอยุติการมีส่วนร่วมโดยความเข้าใจถ่องแท้ 

จึงอาจเป็นที่ยอมรับ. ทั้งนี้หมายความว่า วัสดุจะมีการเก็บรักษาและใช้เพื่อการวิจัย เว้นแต่บุคคลที่เป็น 

ต้นตอของวัสดุเหล่านัน้ปฏเิสธไว้อย่างชัดแจ้ง 

วธิกีารยุตกิารมสี่วนร่วมโดยความเข้าใจถ่องแท้จะต้องเข้าตามเงื่อนไขต่อไปนี้ครบถ้วน ได้แก่ (๑) 

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

ข้อมูล และเข้าใจถ่องแท้ว่า สามารถถอนข้อมูลของตนได้ และ (๔) จะต้องเปิดให้สามารถคัดค้านได้อย่าง

แท้จรงิ 

วธิกีารขอยตุกิารมส่ีวนร่วมโดยความเข้าใจถ่องแท้ส�าหรบัการวจิยัในวสัดทุี่เหลอืใช้อาจไม่เหมาะสม 

ในบางสภาพแวดล้อม ได้แก่ (ก) กรณีการวิจัยมีความเสี่ยงต่อบุคคลมากกว่าความเสี่ยงต�่าสุด หรือ  

(ข) กรณีมีการใช้เทคโนโลยีที่มีปัญหาย้อนแย้งหรือผลกระทบสูง เช่น การสร้างเซลล์ไลน์อมตะ หรือ  

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

ที่ท�าให้ความเปราะบางเพิ่มสูง. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องพิจารณาว่า จะต้องให้มีการแสดง

ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้โดยชัดแจ้งหรอืไม่ 

การถอนความยินยอม. ผู้บริจาคหรือผู้แทนโดยชอบธรรมควรสามารถถอนความยินยอมว่า 

จะให้เก็บและใช้วัสดุชีวภาพที่เก็บรักษาไว้ในธนาคารชีวภาพต่อไปหรือไม่. การขอถอนความยินยอมควร

ท�าเป็นกิจลักษณะโดยการลงนามในเอกสารโดยผู้บริจาคหรือผู้แทนโดยชอบธรรม และตัวอย่างเหล่านั้น

ควรถูกท�าลายหรือส่งคืนแก่ผู้บริจาค. หลังการถอนความยินยอมไม่อนุญาตให้ใช้วัสดุชีวภาพและข้อมูล 

ที่เกี่ยวข้องนัน้ 

การอนุญาตเพื่อการวิจัยในวัสดุที่เก็บไว้ถาวร (Authorization for research with 

archived materials). กรณีวัสดุชีวภาพและข้อมูลได้เก็บรวบรวมและรักษาไว้ในอดีต โดยไม่มีการขอ 

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้อย่างกว้างไว้ โดยวัสดุและข้อมูลเหล่านั้นมีความส�าคัญหรือเป็น

ข้อมูลที่ไม่สามารถหามาได้อีก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจ�าเป็นต้องตัดสินว่า การใช้วัสดุเหล่านั้น

มีเหตุผลสมควร. เหตุผลที่ใช้บ่อยที่สุดในการใช้ระเบียนหรือวัสดุที่เก็บรวบรวมไว้ในอดีตได้โดยไม่ต้องขอ

ความยนิยอม คอื การค้นหาบุคคลทีเ่ป็นต้นตอของวัสดุหรอืระเบยีนนัน้ ไม่สามารถปฏบัิตไิด้หรอืมค่ีาใช้จ่าย 

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

อนาคตไว้. นอกจากนั้น การวิจัยนั้นจะต้องมีคุณค่าทางสังคมอย่างส�าคัญ และการวิจัยนั้นจะต้องไม่ก่อ

ให้เกดิความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวจิัยหรอืกลุ่มบุคคลที่เป็นต้นตอของผู้เข้าร่วมวจิัยเกนิกว่าความเสี่ยงต�่าสุด 

การรักษาความลับ (Confidentiality). ประเด็นส�าคัญในการเก็บรักษาวัสดุชีวภาพของมนุษย์ 

คือ การประกันการรักษาความลับของผู้บริจาค. สารสนเทศที่เกิดจากการวิเคราะห์วัสดุนั้น หากเปิดเผย

ต่อบุคคลที่สาม อาจก่อให้เกิดอันตราย การรังเกียจ หรือความทุกข์ยาก. บุคคลที่รับผิดชอบธนาคาร

ชีวภาพต้องเตรียมการป้องกันรักษาความลับของสารสนเทศเหล่านั้นโดย ตัวอย่างเช่น การมอบข้อมูลที่

เข้ารหัสหรือเป็นนิรนามแก่ผู้วิจัย และจ�ากัดการเข้าถึงวัสดุนั้นโดยบุคคลที่สาม. ระหว่างกระบวนการขอ

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ผู้รับผิดชอบธนาคารชีวภาพต้องแจ้งผู้ที่อาจเป็นผู้บริจาคถึงวิธีการ

ป้องกันที่จะกระท�าในการป้องกันรักษาความลับตลอดจนข้อจ�ากัดต่าง ๆ. วัสดุชีวภาพที่เก็บรักษาไว้ใน

ธนาคารชีวภาพจะต้องเป็นนิรนามหรือเข้ารหัส. เมื่อผู้วิจัยใช้วัสดุที่เข้ารหัสที่ได้รับจากธนาคารชีวภาพ

ในการวิจัยในภายหลัง. กุญแจไขรหัสจะต้องเก็บรักษาไว้ใช้กับผู้ดูแลธนาคารชีวภาพ. ผู้วิจัยสามารถ 

ใช้เฉพาะวัสดุนิรนามหรือที่เข้ารหัสเท่านั้น. ควรรับรู้ว่า ความเป็นไปได้ของความเป็นนิรนามโดยสมบูรณ์

นั้น กลับกลายเป็นภาพลวงตามากขึ้นเรื่อย ๆ เพราะความเป็นไปได้ในการวิเคราะห์ข้ามชุดข้อมูลขนาด

ใหญ่มกีารพัฒนาขึ้นเรื่อย ๆ. ยิ่งท�าให้ข้อมูลเป็นนรินามยากขึ้นมากเท่าใด ยิ่งเป็นการส�าคัญที่จะต้องรักษา

ความสามารถในการแยกข้อมูลส่วนบุคคลออกจากชุดข้อมูลมากขึ้นเท่านั้น. นี่คือส่วนส�าคัญยิ่งในระบบ

การอภบิาลที่ระบุข้างต้น 

การคนืผลและเปิดเผยผลการศกึษาที่(ไม่)มกีารร้องขอ [Return of results and disclosure 

of (un)solicited findings]. โดยทั่วไป ธนาคารข้อมูลจะเก็บรักษาข้อมูลที่เข้ารหัสเพื่อให้สามารถเชื่อม 

วสัดเุหล่านี้กบัข้อมลูสขุภาพ. ในที่นี้หมายความว่า ผลการศกึษาไม่ว่าจะมกีารร้องขอหรอืไม่จะสามารถส่งคนื 

ให้แก่ผู้บริจาค. กระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จะต้องระบุเงื่อนไขไว้อย่างชัดเจน

ว่า จะคืนสารสนเทศจากการวิเคราะห์วัสดุเหล่านั้นได้อย่างไร ถ้าผู้บริจาคประสงค์. สารสนเทศที่คืนให้ 

ผู้บริจาคควรระบุไว้อย่างชัดแจ้งว่า การให้การวินิจฉัยเฉพาะรายมิใช่วัตถุประสงค์ของธนาคารชีวภาพ

หรือเพื่อการวิจัยในอนาคต. ทั้งนี้เพื่อป้องกันมิให้ผู้บริจาคเกิดความม่ันใจอย่างผิด ๆ จากการที่ไม่มีผล

การศกึษาที่มไิด้ร้องขอ

มีฉันทมติข้อหนึ่งเกิดขึ้นว่า อย่างน้อยที่สุดผลการศึกษาบางอย่างจากการวิจัยทางพันธุกรรม

จะต้องส่งคืนให้แก่ผู้บริจาค ถ้าพวกเขาประสงค์. ความยินยอมเป็นกลุ่ม (Tiered consent) หมายความ

ว่า เป็นไปได้ที่จะขอสารสนเทศเป็นชุด (packages) หรือชุดย่อย (subsets) โดยให้ผู้บริจาคมีทางเลือกว่า 

อนุญาตมากน้อยแค่ไหน ทั้งนี้เพื่อให้ผู้บริจาคสามารถเลือกได้มากขึ้นว่า จะให้ใช้วัสดุชีวภาพของตนมาก

น้อยแค่ไหน. โดยทั่วไป มีหลักพิจารณาสามข้อในการคืนผลที่ต้องปฏิบัติตาม ได้แก่ (๑) ผลนั้นจะต้องมี

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

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

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

(uncertain scientific validity and clinical significance) ไม่ถือว่ามีคุณสมบัติที่จะสื่อสารถึงผู้เข้าร่วมวิจัย. 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรประเมินผลด้วยว่า จ�าเป็นต้องมีการให้ค�าปรึกษาหารือรายบุคคล

ในการคืนผลการศึกษาทางพันธุกรรมเฉพาะเรื่องหรือไม่. บางกรณีอาจก�าหนดให้ต้องมีแผนการจัดการที่

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

ร้องขอหรอืไม่

เด็กและวัยรุ่น. เด็กและวัยรุ่นที่บรรลุนิติภาวะในระหว่างร่วมในโครงการศึกษาวิจัย ควรได้รับ

โอกาสในการให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ในการที่จะเก็บรักษาและใช้วัสดุและข้อมูลของพวก

เขาต่อไปหรือไม่ และควรสามารถถอนความยินยอมเพื่อการวิจัยในอนาคตด้วย. ระบบการขอยุติการมี

ส่วนร่วมที่บุคคลเหล่านัน้ตระหนักรู้ถงึสทิธใินการถอนตัวก็เป็นระบบที่ยอมรับได้ด้วย 

ข้อตกลงการเคลื่อนย้ายวัสดุ (Material Transfer Agreement). การเคลื่อนย้ายวัสดุชวีภาพ

มนุษย์จะต้องกระท�าภายใต้ข้อตกลงการเคลื่อนย้ายวัสดุ. ข้อตกลงนี้จะต้องสร้างความม่ันใจว่า วัสดุ

ชีวภาพมีการบันทึกหลักฐานไว้ว่า สามารถน�ากลับคืนมาได้ (retrieved). ช่วงและระยะเวลาการใช้และ 

สิ่งที่จะเกิดขึ้นเมื่อสิ้นสุดระยะเวลาการใช้จะต้องระบุไว้ด้วย. ความรับผิดชอบทั้งหมดเกี่ยวกับเนื้อหา 

ต่าง ๆ ในข้อตกลงจะต้องเขียนไว้อย่างชัดเจน. ส�าหรับโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับหลายประเทศที่มี 

หน่วยงานเหล่านี้เป็นผู้เก็บรวบรวมตัวอย่างจากบุคคลในทุกประเทศที่เข้าร่วม และเก็บรักษาไว้ในธนาคาร

ชวีภาพแห่งเดยีวก็จะต้องมขี้อตกลงการเคลื่อนย้ายวัสดุด้วย 

การปิดธนาคารชีวภาพ. ในกรณีที่มีการปิดธนาคารชีวภาพควรมีแผนการเคลื่อนย้ายหรือ

ท�าลายวัสดุชีวภาพและข้อมูลอย่างเหมาะสม โดยการจัดท�าแผนควรมีความร่วมมือกับหน่วยงาน

สาธารณสุขในท้องถิ่น

การเก็บรักษาและการใช้วัสดุในธนาคารชีวภาพจากสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย. ธนาคาร

ชีวภาพก�าลังกลายเป็นปรากฏการณ์ระดับโลก. อย่างไรก็ดี สถานที่ที่มีทรัพยากรน้อยบางแห่งอาจ

ขาดประสบการณ์ในการเก็บรักษาและการใช้วัสดุชีวภาพ. นอกจากนั้น ที่เขียนไว้ในแนวทางข้อนี้ ได้แก่ 

หลักเกณฑ์เรื่องการเข้าร่วมผูกพันของชุมชน การสร้างขีดความสามารถ และการกระจายภาระและผล

ประโยชน์ของการวิจัยอย่างเท่าเทียมตามที่อธิบายไว้ในแนวทางข้ออื่นก็จะต้องน�ามาใช้ในการวิจัยจาก

ธนาคารชวีภาพในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อยด้วย (ดูแนวทางที่ ๓ – การกระจายประโยชน์และภาระอย่าง

เท่าเทยีมในการคัดเลอืกบุคคลและกลุ่มเข้าร่วมการวจิัย แนวทางที่ ๗ – การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน และ

แนวทางที่ ๘ – ความเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมือและการสร้างขีดความสามารถในการวิจัยและการทบทวน

การวจิัย)
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แนวทำงท่ี ๑๒:
กำรเก็บรวบรวม กำรเก็บรักษำ 

และกำรใช้ข้อมูลในกำรวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับสุขภำพ

กรณีที่ข้อมูลมีการเก็บรักษาไว้ สถาบันที่เก็บรักษาต้องมีระบบอภิบาลในการขอรับมอบ

อ�านาจเพือ่การใช้ข้อมูลเหล่านีเ้พือ่การวจัิยในอนาคต. ผู้วจัิยจะต้องไม่ก่อผลไม่พงึประสงค์ต่อสทิธิ 

และสวัสดกิารแก่บุคคลที่ได้เก็บรวบรวมข้อมูลมา

กรณีที่ข้อมูลมีการเก็บรวบรวมและเก็บรักษาไว้เพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัย จะต้อง

ขอรับความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ในแบบที่ระบุการใช้จ�าเพาะ หรือแบบไม่ระบุการใช้

จ�าเพาะในอนาคตจากบุคคลที่เป็นต้นตอของการให้ข้อมูลเหล่าน้ัน. ความยอมรับทางจริยธรรม

ของความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้างขึ้นกับระบบอภิบาลที่เหมาะสม. ความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ชนิดนี้จะต้องได้รับมาตามวิถีทางเดียวกับที่อธิบายไว้ในแนวทางที่ ๙ - 

บุคคลที่สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง

กรณีข้อมูลที่ใช้เก็บรวบรวมมาในบริบทของการดูแลรักษาตามปกติ จะต้องใช้วิธีด�าเนิน

การขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้. นี้หมายความว่า ข้อมูลอาจมีการเก็บรักษาหรือใช้

เพื่อการวจิัยได้ เว้นแต่บุคคลนั้น แสดงการคัดค้านอย่างชัดแจ้ง. อย่างไรก็ด ีการคัดค้านของบุคคล

ดังกล่าวไม่สามารถใช้ได้ในกรณีที่เป็นการบังคับให้ต้องส่งข้อมูลให้ทะเบียนกลางฐานประชากร. 

วิธีด�าเนินการขอถอนความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ดังกล่าวจะกระท�าได้ต้องเข้าเงื่อนไขต่อ

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

ผู้ป่วยจ�าเป็นต้องได้รับข้อมูลและเข้าใจถ่องแท้ว่า สามารถถอนข้อมูลของตนได้ และ (๔) จะต้อง

เปิดให้สามารถคัดค้านได้อย่างแท้จรงิ

กรณีที่ผู้วิจัยต้องการใช้ข้อมูลที่เก็บรักษาไว้จากที่เก็บรวบรวมในการวิจัยในอดีต หรือที่

เก็บรวบรวมไว้เพื่อวัตถุประสงค์ทางคลินิก หรือวัตถุประสงค์อื่น โดยไม่ได้มีการขอความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ว่าจะน�าไปใช้เพื่อการวจิัยในอนาคต คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยอาจ

พิจารณายกเว้นหลักเกณฑ์เรื่องการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ถ้า (๑) การวิจัยนั้น

ไม่สามารถด�าเนินไปได้ หรือปฏิบัติไม่ได้หากไม่ยกเว้น และ (๒) การวิจัยนั้นมีคุณค่าทางสังคม

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

หรอืกลุ่มที่ผู้เข้าร่วมวจิัยสังกัด
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ผู้ดูแลข้อมูลจะต้องเตรียมการปกป้องรักษาความลับของสารสนเทศที่เชื่อมโยงข้อมูล  

โดยยอมแบ่งปันให้เฉพาะข้อมูลนิรนามหรือข้อมูลที่เข้ารหัสแก่ผู้วิจัย และจ�ากัดการเข้าถึงวัสดุแก่

บุคคลที่สาม.  กุญแจรหัสจะต้องเก็บไว้กับผู้ดูแลข้อมูล

ข้อมูลจากสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อยควรเก็บรวบรวมและเก็บรักษาไว้โดยความร่วมมือ

กับหน่วยงานสาธารณสุขในท้องถิ่นเท่าน้ัน. โครงสร้างการอภิบาลของธนาคารข้อมูลดังกล่าว 

จะต้องมีผู้แทนของหน่วยงานต้นตอ. ถ้าการเก็บรวบรวมมีการเก็บรักษาไว้นอกหน่วยงานต้นตอ

ควรมีข้อก�าหนดให้ต้องคืนข้อมูลทั้งหมด และแบ่งปันผลการศึกษาและผลประโยชน์ที่เป็นไปได้แก่

หน่วยงานต้นตอนั้น (ดูแนวทางที่ ๓ – การกระจายผลประโยชน์และภาระอย่างเท่าเทียมในการ

คัดเลือกบุคคลและกลุ่มบุคคลเข้าร่วมวิจัย แนวทางที่ ๗ – การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน และ

แนวทางที่ ๘ – ความเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมือและการสร้างขีดความสามารถในการวิจัยและการ

ทบทวนการวจิัย)

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๒ 

ข้อพิจารณาท่ัวไป. เป็นที่รับรู้อย่างกว้างขวางถึงคุณค่าของข้อมูลที่เก็บรวบรวมเพื่อการศึกษา

ระยะยาวในโรคจ�าเพาะ. ธนาคารข้อมูลอาจเก็บข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพทุกชนิด รวมทั้งเวชระเบียน 

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

ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพนอกเหนอืจากเรื่องการดูแลผู้ป่วยรายบุคคล 

เช่นเดียวกับธนาคารชีวภาพ ประชาชนส่วนใหญ่ไม่คัดค้านการที่ข้อมูลของตนที่เก็บรักษาไว้ใน

การเก็บรวบรวมและใช้ในการวิจัยเพื่อประโยชน์ส่วนรวม. ตามหลักการ บุคคลที่ข้อมูลของตนเก็บรักษา

ไว้ (ผู้บริจาค) จะต้องอนุญาตอย่างชัดแจ้งให้ใช้ประโยชน์ในอนาคตโดยกลไกอย่างใดอย่างหนึ่งตามที่

อธิบายไว้ในแนวทางข้อนี้. โดยที่ลักษณะของการวิจัยมักไม่รู้ได้อย่างชัดเจน จึงเป็นไปไม่ได้ที่จะขอรับ

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จ�าเพาะได้ในขณะเก็บรวบรวมข้อมูลนั้น ดังนั้น ความยินยอมโดย

ความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้างเพื่อการใช้ข้อมูลในอนาคตจึงเป็นที่ยอมรับได้ที่จะใช้แทนความยินยอมแบบ

จ�าเพาะ. ความยินยอมแบบกว้างมีหลักเกณฑ์ให้ต้องมีการอภิบาลและการจัดการธนาคารข้อมูลอย่าง

เหมาะสม 

การอภิบาล. สถาบันที่เก็บรวบรวมและเก็บรักษาข้อมูลไว้เป็นการถาวร จะต้องมีโครงสร้างการ

อภบิาลที่จะต้องมรีะเบยีบในเรื่องต่าง ๆ อย่างน้อยที่สุด ดังต่อไปนี้ 

 (๑)  หน่วยงานนติบิุคคลใดที่เป็นผู้ดูแลวัสดุนัน้

 (๒)  วธิกีารรับมอบอ�านาจจากผู้บรจิาค

 (๓)  วธิกีารที่ผู้บรจิาคสามารถถอนคนืการมอบให้

 (๔)  ในสภาพแวดล้อมใดที่จะต้องตดิต่อผู้ให้ข้อมูลใหม่

 (๕)  วิธีการในการพิจารณาว่า ผลการวิจัยที่มิได้มีการร้องขอควรถูกเปิดเผยหรือไม่ และถ้าควร

เปิดเผย ควรจัดการอย่างไร

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



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

73  

 (๖)  วธิกีารควบคุมคุณภาพการเก็บรวบรวมข้อมูล

 (๗)  วิธีการรักษาความลับของการเชื่อมต่อระหว่างข้อมูลที่เก็บรวบรวมไว้กับตัวบ่งชี้บุคคลของ 

ผู้ให้ข้อมูล

 (๘)  ใครบ้างที่อาจเข้าถงึข้อมูลเพื่อการวจิัยในอนาคต และภายใต้สภาพแวดล้อมใด

 (๙)  องค์กรใดที่อาจเป็นผู้ทบทวนโครงร่างการวจิัยเพื่อใช้ข้อมูลในอนาคต

 (๑๐)  กลไกที่เหมาะสมในการให้ผู้ให้ข้อมูลได้ทราบผลลัพธ์ของการวจิัยโดยต่อเนื่อง

 (๑๑)  จะจัดการเรื่องการเข้าร่วมผูกพันแบบมีส่วนร่วมของกลุ่มผู้ป่วยหรือชุมชนในวงกว้างได้

อย่างไร

 (๑๒)  ผลการวเิคราะห์ข้อมูลจะเชื่องโยงกับแหล่งสารสนเทศบุคคลแหล่งใดบ้าง

 (๑๓)  ในลักษณะกว้าง ๆ ควรมุ่งท�าวจิัยชนดิใดต่อไป 

 (๑๔)  การวิจัยชนิดใดที่ควรท�าหรือควรคัดออก เฉพาะกรณีหลังจากที่มีการติดต่อขอความ

ยนิยอมใหม่จากผู้ผู้ให้ข้อมูลแล้ว

 (๑๕)  กรณมีผีลประโยชน์จากการวจิัยใด ๆ เกดิขึ้น คาดว่าจะขยายผลให้แก่ผู้ใด

 (๑๖)  กลไกที่เหมาะสมที่จะให้ผู้เข้าร่วมวจิัยได้ทราบผลผลติจากการวจิัยอย่างต่อเนื่อง และ

 (๑๗)  ท�าอย่างไรจะไม่ให้เกิดผลร้ายต่อสิทธิและสวัสดิการของบุคคลที่ถูกเก็บรวบรวมข้อมูล

เหล่านัน้มา 

ระบบอภิบาลทั้งหมดควรเป็นไปตามหลักความรับผิดรับชอบ (accountability) และควรพิทักษ์

ระบบที่ดใีนการดูแลรักษาข้อมูลที่เก็บรักษาไว้. ไม่ควรมรีะเบยีบข้อใดที่เกี่ยวกับการเก็บรักษา การใช้ และ

จัดการขั้นสุดท้ายของข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ ขัดแย้งหรือละเมิดเงื่อนไขที่ระบุไว้ตั้งแต่ต้นในเอกสาร

ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ (แบบกว้าง) และตกลงยอมรับแล้วโดยผู้เข้าร่วมวจิัย 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกับการเก็บรักษาข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ. โครงร่าง

การวิจัยทุกโครงการที่ใช้ข้อมูลที่เก็บรวบรวมไว้จะต้องยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ซึ่ง

ต้องสร้างความมั่นใจว่า ข้อเสนอการใช้ข้อมูลนั้นอยู่ในขอบเขตที่ตกลงไว้เป็นการเฉพาะโดยผู้ให้ข้อมูล 

ถ้าผู้ให้ข้อมูลให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้างส�าหรับการวิจัยในอนาคต. ถ้าข้อเสนอ

การใช้ข้อมูลอยู่นอกกรอบการวิจัยที่ได้ตกลงยินยอมไว้ จ�าเป็นต้องขอความยินยอมใหม่. คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยอาจยกเว้นหลักเกณฑ์การขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากแต่ละบุคคล 

ในการวิจัยที่ใช้ข้อมูลในอดีต ถ้าเป็นไปตามเงื่อนไข ๓ ข้อที่กล่าวแล้วข้างต้นในข้อความที่พิมพ์ตัวหนา  

(ดูแนวทางที่ ๑๐ – การดัดแปลงและการยกเว้นความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้). ส�าหรับทะเบยีนกลาง 

ตามฐานประชากร กิจกรรมการวิจัยภายในของสถาบันของส�านักทะเบียนกลางอาจยกเว้นไม่ต้องทบทวน

โดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยตามที่กฎหมายที่เกี่ยวข้องก�าหนดไว้

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จ�าเพาะ. กรณีที่ทราบว่าในอนาคตจะมีการใช้ข้อมูล 

ในงานวิจัยที่มีการเก็บรวบรวมข้อมูลไว้ขณะที่ก�าลังเก็บรวบรวมข้อมูล จะต้องมีการขอความยินยอม 

โดยความเข้าใจถ่องแท้จ�าเพาะตามที่อธิบายไว้ในแนวทางที่ ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยินยอม 
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โดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง. บุคคลที่ไม่สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง ณ เวลาที่

เก็บรักษาข้อมูลของพวกเขาไว้ จะต้องได้รับโอกาสที่จะให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้หรอืปฏเิสธ 

ถ้าผู้วิจัยรู้หรือควรรู้แล้วว่า ผู้นั้นสามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้แล้ว (ดูแนวทางที่ ๑๖ 

- การวจิัยในผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง 

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้าง. การให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

แบบกว้างครอบคลุมช่วงเวลาของการใช้เพื่อการวิจัยในอนาคตตามที่ความยินยอมได้ให้ไว้ (ดูแนวทาง

ที่ ๑๑ – การเก็บรวบรวม การเก็บรักษา และการใช้วัสดุชีวภาพและข้อมูลที่เกี่ยวข้อง). ความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้าง ควรระบุ (๑) วัตถุประสงค์ของธนาคารข้อมูล (๒) เงื่อนไขและระยะ

เวลาของการเก็บรักษา (๓) กฎการเข้าถึงธนาคารข้อมูล ได้แก่ วิถีทางที่ผู้บริจาคจะสามารถติดต่อผู้ดูแล 

รักษาธนาคารข้อมูล และได้ทราบเกี่ยวกับการใช้ในอนาคตโดยต่อเนื่อง (๔) การใช้ข้อมูลที่คาดคะเน 

ได้ว่า จะจ�ากัดเฉพาะการศกึษาทีก่�าหนดขอบเขตไว้แล้ว หรอืจะขยายให้แก่การศกึษาวจัิยทียั่งไม่ได้ก�าหนด 

ทั้งหมดหรือบางส่วน (๕) เป้าหมายที่ตั้งใจไว้ของการใช้ดังกล่าวว่า จะใช้เฉพาะเพื่อการวิจัยพื้นฐาน 

หรือการวิจัยประยุกต์ หรือเพื่อวัตถุประสงค์ทางการพาณิชย์ได้ด้วย และ (๖) ความเป็นไปได้ในเรื่องผล

การวิจัยที่ไม่มีการร้องขอและจะจัดการกับผลเหล่านั้นอย่างไร. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้อง

สร้างความมั่นใจว่า การเก็บรวบรวมที่เสนอ โครงร่างการเก็บรักษา และกระบวนการเรื่องความยินยอม

เข้าข้อก�าหนดเหล่านี้ 

วิธีการขอยุติการมีส่วนร่วมจากความเข้าใจถ่องแท้ส�าหรับการวิจัยข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับ

สุขภาพ. ในกรณทีี่ไม่มกีารให้ความยนิยอมจากความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้าง สามารถใช้วธิกีารขอยุตกิาร

มสี่วนร่วมจากความเข้าใจถ่องแท้ได้. นี้หมายความว่า ข้อมูลมกีารเก็บรักษาและใช้เพื่อการวจิัยได้ เว้นแต่ 

บุคคลที่เป็นต้นตอของข้อมูลจะคัดค้านโดยชัดแจ้ง. วิธีการขอยุติการมีส่วนร่วมจากความเข้าใจถ่องแท้ 

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

(๓) ผูป่้วยจ�าเป็นต้องได้รบัข้อมลูและเข้าใจถ่องแท้ว่าสามารถถอนข้อมลูของตนได้ และ (๔) มคีวามเป็นไปได้ 

อย่างแท้จรงิในการให้โอกาสคัดค้าน. อย่างไรก็ด ีในสภาพแวดล้อมจ�าเพาะผู้วจัิยจะต้องขอรับความยนิยอม

จากความเข้าใจถ่องแท้โดยชัดแจ้ง ในแบบจ�าเพาะหรือแบบกว้าง ได้แก่ (๑) กรณีการวิจัยมีความเสี่ยง 

มากกว่าความเสี่ยงต�่าสุดต่อบุคคล หรือ (๒) กรณีมีการใช้เทคนิคที่มีปัญหาย้อนแย้งหรือมีผลกระทบ 

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

จริยธรรมการวิจัยจะต้องพิจารณาว่า การให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้อย่างชัดแจ้งจะต้อง

กระท�าหรอืไม่ 

การใช้ข้อมูลที่เก็บรักษาไว้แบบทุตยิภูม ิ(Secondary use of stored data.) บางครัง้ข้อมูล

ที่เก็บรวบรวมไว้ในธนาคารข้อมูลระหว่างการวิจัยและกิจกรรมอื่น ๆ (เช่น ในเวชปฏิบัติ ประกันสุขภาพ)  

ซึ่งข้อมูลเหล่านั้นสามารถน�ามาใช้เพื่อการวิจัยในอนาคตได้. โดยทั่วไป ค�าถามการวิจัยที่ชัดเจนจะยังไม่รู้ 

ณ เวลาที่เก็บรวบรวมข้อมูล. ในกรณีเหล่านี้ ยอมรับได้ที่จะใช้ข้อมูลเพื่อการวิเคราะห์ทุติยภูมิ ในกรณี 

ที่การใช้นัน้อยู่ในขอบเขตของการให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ (แบบกว้าง) ตัง้แต่ต้น
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การถอนความยินยอม. ผู้ให้ข้อมูลหรือผู้แทนโดยชอบธรรมควรมีความเป็นไปได้ที่จะถอนความ

ยินยอมให้ใช้ข้อมูลในธนาคารข้อมูล ณ เวลาใดก็ได้ โดยไม่มีค่าใช้จ่ายหรือความสูญเสียใด ๆ. การถอน

ความยินยอมควรท�าอย่างเป็นกิจลักษณะโดยการลงนามในเอกสารโดยผู้ให้ข้อมูลหรือผู้แทนโดยชอบ

ธรรมของผู้ให้ข้อมูลนัน้ควรถูกท�าลายหรอืส่งคนืให้ผู้บรจิาค. ไม่อนุญาตให้ใช้ข้อมูลในอนาคตภายหลังการ

ถอนความยนิยอม

การอนุญาตเพื่อการวิจัยกับข้อมูลที่เก็บแบบถาวร (Authorization for research with 

archived data). กรณีข้อมูลที่มีอยู่มีการเก็บรวบรวม เก็บรักษา โดยไม่มีการกระบวนการขอความ

ยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้เฉพาะหรือแบบกว้าง และข้อมูลเหล่านั้นให้สารสนเทศที่ส�าคัญหรือไม่

สามารถหามาได้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจ�าเป็นต้องตัดสินว่า การใช้ข้อมูลนั้นมีเหตุผลสมควร

หรือไม่. เหตุผลสมควรที่ใช้มากที่สุดในการใช้ข้อมูลที่เก็บรวบรวมไว้ในอดีตโดยไม่ต้องขอความยินยอม 

คือ จะปฏิบัติไม่ได้หรือต้องเสียค่าใช้จ่ายแพงลิบลิ่วในการค้นหาตัวบุคคลเจ้าของข้อมูลที่จะท�าการตรวจ

สอบ. กรณีดังกล่าวอาจเกิดขึ้น เช่น ในการศึกษาที่เกี่ยวข้องกับการทบทวนระเบียนโรงพยาบาลในช่วง

เวลาที่การขอความยินยอมเพื่อการวิจัยในอนาคตมักไม่ได้กระท�ากัน. นอกจากนั้น การวิจัยจะต้องมี

คุณค่าทางสังคมที่ส�าคัญ และการวจิัยจะต้องไม่ท�าให้เกดิความเสี่ยงเกนิกว่าความเสี่ยงต�่าสุดต่อผู้เข้าร่วม

วจิัยหรอืกลุ่มที่ผู้เข้าร่วมวจิัยสังกัด 

การติดต่อผู้เข้าร่วมวิจัยคร้ังใหม่ (Re-contacting participants) โครงการวิจัยระยะยาวมัก 

มีแผนการค้นหาและการติดต่อผู้เข้าร่วมวิจัยที่ขาดการติดตาม. แผนการดังกล่าวอาจเกิดขึ้นด้วยในกรณี

ที่ผู้วิจัยประสงค์ที่จะขอรับความยินยอมเพื่อการใช้วัสดุหรือข้อมูลชีวภาพที่ยังคงมีข้อมูลบ่งชี้ตัวบุคคล

อยู่ด้วย ที่เก็บรักษาไว้เพื่อน�าไปใช้ใหม่. ผู้เข้าร่วมวิจัยหรือผู้ใช้บริการจะต้องได้รับทราบความเป็นไปได้ 

ในลักษณะนี้ ในขณะที่เริ่มขอรับความยินยอมและให้ทางเลือกที่จะไม่อนุญาตให้ติดต่อใหม่ (choice to 

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

ผู้เข้าร่วมวจิัยหรอืผู้ใช้บรกิารเหล่านัน้ ที่เต็มใจให้ตดิต่อได้เพื่อวัตถุประสงค์ที่กล่าวแล้วข้างต้น

ในกรณทีี่ผู้วจิัยมแีผนตดิต่อบุคคลตามฐานทะเบยีนสุขภาพกลาง ผู้วจิัยจะต้องตระหนักว่า บุคคล

เหล่านี้อาจไม่ทราบว่า ข้อมูลของพวกเขาได้ส่งไปยังทะเบียนกลางและไม่คุ้นเคยกับกระบวนการที่ผู้วิจัย

เข้าถึงข้อมูลเหล่านั้น. ถ้าผู้วิจัยประสงค์จะติดต่อบุคคลที่ถูกน�าข้อมูลเข้าทะเบียนสุขภาพกลาง เพื่อขอ

สารสนเทศเพิ่มเติมจากพวกเขาเพื่อการวิจัยใหม่ การศึกษาวิจัยดังกล่าวต้องขอความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้จากตัวบุคคล (ดูแนวทางที่ ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ 

ได้เอง)

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

(mined) เพื่อการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ แม้พวกเขาจะไม่ได้จงใจเก็บรวบรวมที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพนั้น  

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

หน่วยงานเหล่านั้นจะต้องพยายามสร้างโครงสร้างและกลไกการอภิบาลเพื่อขอรับมอบอ�านาจในการใช้

ข้อมูลเหล่านี้ในอนาคต ตามที่อธบิายไว้ในแนวทางข้อนี้
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การรักษาความลับ (Confidentiality). ข้อมูลเกี่ยวกับสุขภาพอาจประกอบด้วยสารสนเทศ

ในขอบเขตกว้างขวางมาก. ดังนั้น ประเด็นส�าคัญของการเก็บรักษาข้อมูลเกี่ยวกับสุขภาพ คือ การรักษา

ความลับ. การเก็บรวบรวมและการเก็บรักษาสารสนเทศหากเปิดเผยต่อบุคคลที่สามอาจก่อให้เกิด

อันตราย การรังเกยีจ หรอืความทุกข์ทรมาน. ผู้รับผดิชอบธนาคารข้อมูลต้องเตรยีมการเพื่อปกป้องความ

ลับของสารสนเทศดังกล่าวโดย ตัวอย่างเช่น การส่งเฉพาะข้อมูลนรินามหรอืเข้ารหัสแก่ผู้วจิัยเท่านัน้ และ

จ�ากัดการเข้าถงึข้อมูลของบุคคลที่สาม. ระหว่างกระบวนการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ผู้รับ

ผิดชอบธนาคารข้อมูลต้องแจ้งผู้ที่อาจเป็นผู้บริจาคให้ทราบถึงระบบการป้องกันที่จะกระท�าเพื่อปกป้อง

ความลับและจ�ากัดการเข้าถึง. ข้อมูลที่เก็บรักษาไว้ในธนาคารข้อมูลจะต้องท�าให้เป็นนิรนามหรือเข้ารหัส. 

กรณทีี่ผู้วจิัยใช้วัสดุที่เข้ารหัสที่ได้รับจากธนาคารข้อมูลในการศกึษาวจิัยในภายหลัง กุญแจรหัสจะต้องอยู่

กับผู้ดูแลธนาคารข้อมูล. ดังนั้น ผู้วิจัยจะสามารถใช้เฉพาะข้อมูลนิรนามหรือที่เข้ารหัสเท่านั้น. ควรรับรู้

ว่า โอกาสที่จะท�าให้เป็นนิรนามโดยสมบูรณ์นั้น เป็นภาพลวงตาขึ้นเรื่อย ๆ เพราะเป็นไปได้ที่มีการพัฒนา 

วิธีการวิเคราะห์ข้ามชุดข้อมูลขนาดใหญ่ขึ้นเรื่อย ๆ. ยิ่งการที่จะท�าให้ข้อมูลเป็นนิรนามยากขึ้นมากเท่าใด 

ยิ่งส�าคัญที่จะต้องรักษาความสามารถในการถอนข้อมูลส่วนบุคคลออกจากชุดข้อมูล (dataset). นี้เป็น

ส่วนส�าคัญของระบบอภบิาลที่กล่าวไว้ข้างต้น 

กรณีที่มีการใช้ข้อมูลที่เชื่อมโยง (linked data) เป็นธรรมเนียมที่ผู้วิจัยจะต้องก�าจัดสารสนเทศที่

เป็นตัวบ่งชี้ตัวบุคคลเมื่อท�าการรวบรวมข้อมูล (consolidating data) เพื่อการวเิคราะห์ทางสถติ ิทัง้นี้รวมถงึ

กรณผีู้วจิัยได้ท�าการเชื่อม (หรอืเข้ารหัส) ชุดข้อมูลต่าง ๆ ของบุคคลที่ได้ให้ความยนิยอมโดยผู้เข้าร่วมการ

วิจัยแต่ละบุคคลแล้ว. ในกรณีที่แผนการวิจัยก�าหนดให้ต้องมีตัวบ่งชี้บุคคลที่ยังคงอยู่บนระเบียนที่ท�าการ

ศึกษา ผู้วิจัยจะต้องอธิบายเหตุผลความจ�าเป็นนั้นและวิธีการรักษาความลับต่อคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย. เป็นส่วนหนึ่งที่ยอมรับได้ที่จะเก็บรักษาข้อมูลที่มีตัวบ่งชี้บุคคลเพื่อเสริมคุณค่าของการวิจัยใน

อนาคต โดยการประยุกต์ใช้จะต้องรักษาสมดุลให้ดีระหว่าง ความพยายามที่จะลบตัวบ่งชี้บุคคลในข้อมูล 

(de-identify data) เพื่อรักษาความลับกับผลประโยชน์แห่งคุณค่าทางวชิาการของข้อมูลลักษณะนัน้ 

ข้อจ�ากัดของการรักษาความลับ (Limits of confidentiality). ผู้ให้ข้อมูลจะต้องได้รับแจ้งให้

ทราบถึงขอบเขตและความสามารถของผู้วิจัยในการสร้างความมั่นใจในการรักษาความลับโดยเคร่งครัด 

และโอกาสของผล ไม่พึงประสงค์ที่จะตามมาหากความลับถูกเปิดเผย. การรักษาความลับถูกจ�ากัดได้

จาก ๓ เหตุผล ได้แก่ (๑) แม้จะมีระบบอภิบาลอย่างดี ก็อาจมีพื้นฐานความเสี่ยงบางประการที่ข้อมูล

อาจรั่วไหลหรอืถูกขโมย ท�าให้ข้อมูลตกไปอยู่ในมอืของบุคคลที่สามที่ไม่ได้รับมอบอ�านาจ. (๒) ข้อมูลจาก

หลายแหล่ง (เช่น ระเบียนสุขภาพ ระเบียนการจ้างงาน) อาจมีการเชื่อมโยงเนื่องจากความก้าวหน้าทาง

เทคโนโลยี ท�าให้ผู้วิจัยหรือบุคคลอื่นสามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคลได้ แม้จะกระท�ากับข้อมูลนิรนามหรือ

ข้อมูลที่เข้ารหัส. การสามารถระบุตัวบุคคลอาจเป็นไปได้ในบริบทที่การวิจัยด�าเนินการในสถานที่แคบ ๆ  

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

รวมข้อมูล (pooling data) จากแหล่งที่เทียบเคียงกันได้จ�านวนหนึ่งอาจลดแต่ก็ไม่สามารถก�าจัดความเป็น

ไปได้ที่จะระบุตัวบุคคล. นอกจากนี้ สารสนเทศทางพันธุกรรมที่ด�าเนินการผ่านเทคโนโลยีแบบเบ็ดเสร็จ 

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

ตัวอย่างเช่น บางประเทศ (some jurisdictions) ก�าหนดให้ต้องรายงานโรคติดต่อบางโรค หรือกรณีการ

ละเมิดหรือละทิ้งเด็กต่อหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง. ในลักษณะคล้ายคลึงกัน ผู้มีอ�านาจหน้าที่ (ทางสุขภาพ) 

และหน่วยงานรับรองคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยบางหน่วยอาจมีสิทธิ์ตามกฎหมายที่จะตรวจสอบ

ระเบียนการศึกษาวิจัย และเจ้าหน้าที่หน่วยตรวจสอบการวิจัยของผู้สนับสนุนการวิจัยอาจต้องสามารถ

เข้าถึงข้อมูลที่เป็นความลับ. ข้อจ�ากัดเหล่านี้หรือที่คล้ายคลึงกันนี้ในความสามารถที่จะรักษาความลับ 

จะต้องคาดล่วงหน้าและเปิดเผยต่อผู้ที่อาจเข้าร่วมวจิัย (ดูแนวทางที่ ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยนิยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง). การที่จะท�าให้ข้อมูลเป็นนรินามยิ่งยากมากขึ้นเท่าไหร่ ยิ่งเป็นเรื่องส�าคัญที่

ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องรักษาความสามารถในการถอนข้อมูลส่วนบุคคลออกจากชุดข้อมูล. ดังนั้น นี้จึงเป็น

ส่วนส�าคัญของระบบอภบิาลที่กล่าวถงึข้างต้น

ทะเบยีนกลางจากฐานประชากรภาคบังคับ (Mandatory population-based registries). 

โครงการวิจัยที่ใช้ข้อมูลจากทะเบียนกลางจากฐานประชากรภาคบังคับจะต้องยื่นขอรับการทบทวนจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ยกเว้นกรณีเป็นการวิเคราะห์ภายในเพื่อกิจกรรมการวิจัยของส�านัก

ทะเบยีนกลางเอง

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

solicited findings). ในบริบทของการเก็บรวบรวมข้อมูลที่มีการรวมฐานข้อมูลขนาดใหญ่โดยเฉพาะ 

(การวิจัยบิ๊กดาต้า) จะต้องมีการระบุเงื่อนไขไว้อย่างชัดเจนในการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

ว่า ได้มีการคาดคะเนล่วงหน้าเรื่องการคืนสารสนเทศที่ได้จากการวิเคราะห์ข้อมูลหรือไม่ ถ้าผู้ให้ข้อมูล

ประสงค์. สารสนเทศที่ให้แก่ผู้ผู้ให้ข้อมูลควรระบุไว้อย่างชัดเจนว่า การวินิจฉัยโรครายบุคคลมิใช่จุด

ประสงค์ของธนาคารข้อมูลหรือโครงการวิจัยในอนาคต ทั้งนี้เพื่อป้องกันมิให้ผู้บริจาคเกิดความมั่นใจ

อย่างผดิ ๆ จากการไม่มผีลการศกึษาที่ไม่ได้ร้องขอ 

มีฉันทมติเกิดขึ้นว่า อย่างน้อยที่สุดผลการศึกษาบางอย่างในการวิจัยทางพันธุกรรมจะต้องส่งคืน 

ให้แก่ผู้ผู ้ให้ข้อมูล ถ้าเขาประสงค์. การให้ความยินยอมเป็นกลุ่ม (Tiered consent) หมายความถึง  

ความเป็นไปได้ในการขอสารสนเทศเป็นชุด (packages) หรือชุดย่อย (subsets) ในทางเลือกแก่ผู้ให้ข้อมูล 

และเปิดให้พวกเขาเลือกเพื่อให้เขามีสิทธิในการควบคุมการใช้ข้อมูลของพวกเขาได้มากขึ้น. โดยทั่วไป  

มีหลักสามข้อในการคืนผลการศึกษาที่ต้องถือปฏิบัติ ได้แก่ (๑) ผลการศึกษาจะต้องมีความถูกต้อง

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

ไปสู่การตัดสินใจหรือด�าเนินการต่อไป(actionability) ที่สมควรจะคืนผล. นี้หมายความว่า สารสนเทศ

หรือข้อมูลที่จะช่วยชี้วัดที่จะมีผลทางการรักษาทันที (immediate clinical utility) เกี่ยวกับปัญหาสุขภาพที่

ส�าคัญจะต้องยอมให้เปิดเผย ขณะที่สารสนเทศที่ไม่มีความแน่นอนในความถูกต้องทางวิชาการและความ

ส�าคัญทางคลินิกไม่ถือว่ามีคุณสมบัติที่จะสื่อสารถึงผู้เข้าร่วมวิจัย. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควร

ประเมินผลด้วยว่า จ�าเป็นต้องมีการให้ค�าปรึกษาหารือรายบุคคลในการคืนผลการศึกษาทางพันธุกรรม

เฉพาะเรื่องหรือไม่. บางกรณีอาจก�าหนดให้ต้องมีแผนการจัดการที่ถูกต้องตามหลักจริยธรรม (ethically 

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

การวิจัยจะต้องแบ่งปันข้อมูลเพื่อการวิจัยในอนาคตในกรณีที่เป็นไปได้. เงื่อนไขการแบ่งปันข้อมูลได้เขียน

ไว้ในแนวทางที่ ๒๔ - ความรับผดิชอบต่อสาธารณะของการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ 

เด็กและวัยรุ่น. เด็กและวัยรุ่นที่บรรลุนิติภาวะจะต้องได้รับโอกาสในการให้ความยินยอมโดย

ความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้างในการอยู่ร่วมต่อไปในการเก็บรักษาและการใช้ข้อมูล และควรสามารถถอน

ความยินยอมเพื่อการวิจัยในอนาคต. ระบบการขอยุติการมีส่วนร่วมโดยความเข้าใจถ่องแท้ในสภาวะ 

ที่บุคคลรู้ถงึสทิธใินการถอนตัว ยอมรับให้น�ามาใช้ได้ 

การปิดธนาคารชีวภาพ. ในกรณีที่มีการปิดธนาคารชีวภาพควรมีแผนการเคลื่อนย้ายหรือ

ท�าลายข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ โดยการจัดท�าแผนควรมีความร่วมมือกับหน่วยงานสาธารณสุข 

ในท้องถิ่น

การเก็บรักษาและการใช้ข้อมูลในธนาคารชีวภาพจากสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย. ธนาคาร

ชีวภาพก�าลังกลายเป็นปรากฏการณ์ระดับโลก. อย่างไรก็ดี สถานที่ที่มีทรัพยากรน้อยบางแห่งอาจขาด

ประสบการณ์ในการเก็บรักษาและการใช้วัสดุชีวภาพ. นอกจากที่เขียนไว้ในแนวทางข้อนี้ หลักเกณฑ์เรื่อง

การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน การสร้างขีดความสามารถ และการกระจายภาระและผลประโยชน์ของ

การวิจัยอย่างเท่าเทียมตามที่อธิบายไว้ในแนวทางข้ออื่นก็จะต้องน�ามาใช้ในการวิจัยจากธนาคารชีวภาพ 

ในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อยด้วย (ดูแนวทางที่ ๓ – การกระจายผลประโยชน์และภาระอย่างเท่าเทียม 

ในการคัดเลือกบุคคลและกลุ่มบุคคลเข้าร่วมวิจัย แนวทางที่ ๗ – การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน และ

แนวทางที่ ๘ – ความเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมือและการสร้างขีดความสามารถในการวิจัยและการทบทวน

การวจิัย
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แนวทำงท่ี ๑๓:
กำรจ่ำยคืนและกำรชดเชยแก่ผู้เข้ำร่วมวิจัย

ผู้เข้าร่วมวิจัยควรได้รับการจ่ายคืนอย่างเหมาะสมส�าหรับค่าใช้จ่ายโดยตรงที่เกิดขึ้น

ระหว่างการวิจัย เช่น ค่าเดินทาง และการชดเชยอย่างเหมาะสมส�าหรับความไม่สะดวกและเวลา

ที่เสียไป. การชดเชยอาจเป็นเงินหรือไม่ใช่ตัวเงิน. การชดเชยที่ไม่ใช่ตัวเงิน อาจได้แก่ การได้รับ

การบริการสุขภาพที่ไม่เกี่ยวกับการวิจัยฟรี การประกันทางการแพทย์ วัสดุทางการศึกษา และ 

ผลประโยชน์อย่างอื่น ๆ 

การชดเชยจะต้องไม่มากเกินไปจนท�าให้ผู้อาจเข้าร่วมวิจัยยินยอมที่จะเข้าร่วมในการวิจัย 

โดยการตัดสนิใจทีค่วรจะดกีว่า (การจูงใจทีไ่ม่สมควร). คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในท้องถิน่ 

จะต้องอนุมัตกิารจ่ายคนืและการชดเชยแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๓ 

ข้อพิจารณาท่ัวไป. ทั้งการวิจัยแบบสังเกตและแบบทดลอง ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่ควรต้องจ่ายเพื่อ

คุณค่าทางสังคมของการวิจัยไม่ว่าจะในรูปของค่าใช้จ่ายโดยตรง (เช่น ค่าเดินทาง) และดังนั้น จะต้องได้

รับการจ่ายคืนค่าใช้จ่ายเหล่านั้น. นอกจากนั้น ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องได้รับการชดเชยอย่างเหมาะสมกับเวลา

ที่เสียไป และส�าหรับความไม่สะดวกหรืออื่น ๆ ที่เป็นผลจากการเข้าร่วมวิจัย. จ�านวนของการชดเชยควร

ได้สัดส่วนกับเวลาที่เสียไปเพื่อจุดประสงค์ของการวิจัย และเพื่อการเดินทางไปยังสถานที่วิจัย. จ�านวน

ดังกล่าว ควรค�านวณจากค่าแรงขั้นต�่าของภูมิภาคหรือประเทศตามมูลค่าอ้างอิง. พันธะที่ต้องจ่ายคืน

และชดเชยอย่างเหมาะสมแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยเกิดขึ้น แม้ในกรณีที่การคัดเลือกเข้าสู่การวิจัยได้เสนอจะให้

ประโยชน์ที่อาจเกิดขึ้นแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย (เช่น ยาวิจัย). ทั้งนี้เพราะการวิจัยทางคลินิกส่วนมากเกี่ยวข้อง

กับวิธีด�าเนินการที่ไม่ก่อให้เกิดประโยชน์แก่แต่ละบุคคลที่เข้าร่วม แต่กระท�าเพื่อจุดประสงค์ของการวิจัย 

เช่น การเจาะเลอืดเพิ่ม การต้องไปโรงพยาบาลบ่อยขึ้น หรอืต้องนอนในโรงพยาบาล. นอกจากนัน้ อาจไม่

เป็นที่ทราบก่อนการวจิัยว่า วธิกีารที่จะศกึษานัน้จะมปีระโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวจิัย. จรงิ ๆ แล้วการวจิัยแบบ

ทดลองบางการวจิัยอาจท�าให้เกดิอันตรายมากกว่าผลด ี

การชดเชยอย่างเหมาะสม. ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องได้รับการชดเชยอย่างเหมาะสม ส�าหรับความ

ไม่สะดวกสบายและเวลาที่เสียไปจากการเข้าร่วมการวิจัยสอดคล้องกับค่าเงินในประเทศที่ท�าการวิจัย. 

การชดเชยอาจเป็นตัวเงินหรือไม่ใช่ตัวเงินโดยตรง ได้แก่ บริการสุขภาพที่ไม่เกี่ยวกับการวิจัย ประกัน

ทางการแพทย์ วัสดุทางการศึกษา การให้ค�าปรึกษา หรืออาหาร เป็นต้น. โดยเฉพาะในกรณีการวิจัยที่มี

ความเสี่ยงต�่า การให้การชดเชยส�าหรับการเข้าร่วมจะต้องไม่สร้างปัญหาเรื่องการจูงใจที่ไม่สมควร
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การชดเชยที่ยอมรับไม่ได้. การชดเชยมิได้หมายถึง การชดเชยความเสี่ยงที่ผู ้เข้าร่วมวิจัย

ตกลงใจที่จะยอมรับ แต่หมายถึง เพื่อชดเชยความไม่สะดวกสบายและเวลาที่เสียไป. ดังนั้น ระดับของ

การชดเชยจึงไม่ควรสัมพันธ์กับระดับของความเสี่ยงที่ผู้เข้าร่วมวิจัยตกลงที่จะยอมรับ. แต่โดยเฉพาะ 

ในกรณีที่วิธีด�าเนินการวิจัยไม่ก่อให้เกิดผลประโยชน์แก่บุคคลแต่ท�าให้มีความเสี่ยงเพิ่มขึ้น จึงมีข้อห่วงใย

ว่า การชดเชยอาจเป็นการจูงใจที่ไม่สมควร. การชดเชยเป็นตัวเงินหรือเป็นสิ่งของแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องไม่

มากมายจนท�าให้พวกเขาอาสาเข้าร่วมแทนการตัดสินใจที่ดีกว่า หรือจากความเชื่อในส่วนลึก (“การจูงใจ 

อันไม่สมควร”)

อาจเป็นการยากที่จะตัดสินว่า เป็นการจูงใจอันไม่สมควรหรือไม่ บางส่วนเป็นเพราะการจูงใจ

ที่ท�าให้บางคนอาสาสมัครเข้าร่วมแทนที่จะตัดสินใจด้วยเหตุผลที่ดีกว่า ขึ้นกับสถานการณ์ของแต่ละ

คน. คนที่ว่างงานหรือนักศึกษาอาจมองการชดเชยแตกต่างจากคนที่มีงานท�า. คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยจะต้องประเมินผลการชดเชยทางการเงินและรูปแบบอื่น ๆ โดยค�านึงถึงประเพณีและบริบท 

ทางเศรษฐกจิ สังคมในวัฒนธรรม และประชากรจ�าเพาะ เพื่อพจิารณาว่า ผู้เข้าร่วมวจิัยโดยเฉลี่ยที่จะคัด

เข้าร่วมในการวิจัย ตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยด้วยเหตุผลที่ดีกว่าการพิจารณาจากการชดเชยที่เสนอให้. 

ความเหมาะสมของการชดเชยจะตัดสินได้ดีกว่าโดยคณะกรรมการจริธรรมการวิจัยในท้องถิ่น มากกว่า

โดยคณะกรรมการนานาชาติ. การปรึกษาหารือกับชุมชนอาจช่วยเพิ่มความม่ันใจในเรื่องนี้แม้ในกรณี 

การวจิัยในชุมชนของผู้วจิัยเอง 

การชดเชยแก่บุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง. บุคคลที่ 

ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เองอาจมีความเปราะบางที่จะถูกเอารัดเอาเปรียบ

จากผลได้ทางการเงินจากผู้ดูแลพวกเขา. ผู้แทนโดยชอบธรรมที่ได้รับการร้องขอให้อนุญาตในนามของ

บุคคลนั้น จะต้องไม่ได้รับการชดเชยใด ๆ นอกเหนือจากการจ่ายคืนค่าเดินทางและค่าใช้จ่ายโดยตรง 

หรือโดยอ้อมอื่นเท่านั้น. ในกรณีที่มีเหตุผลสมควรที่จะจ่ายชดเชยให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยด้วยตนเอง ผู้วิจัย 

จะต้องไม่น�าเหตุผลเรื่องความไม่สามารถในการตัดสินใจของผู้เข้าร่วมวิจัยในการที่ไม่จ่ายชดเชยให้แก ่

ผู้เข้าร่วมวิจัยโดยตรง. ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง 

การชดเชยจะต้องจ่ายให้ในลักษณะที่ผู้เข้าร่วมวจิัยจะได้ประโยชน์จากจากการชดเชยนัน้ 

การชดเชยหลังการถูกถอนออกจากการวิจัย. กรณีที่ผู้วิจัยถอนผู้เข้าร่วมวิจัยออกจากการ

วิจัยด้วยเหตุผลเรื่องสุขภาพ บุคคลผู้นั้นจะต้องได้รับการชดเชยจากการเข้าร่วมวิจัยถึงจุดที่ถอนออก. 

กรณีที่บุคคลถูกถอนออกจากการวิจัยอันเนื่องจากอันตรายที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย อันตรายนั้นจะต้องได้

รับการรักษาและผู้เข้าร่วมวจิัยยังมสีทิธิ์ที่จะได้รับชดเชยเพิ่มเตมิตามที่ก�าหนดในแนวทางที่ ๑๔ – การรักษา 

และการชดเชยกรณีอันตรายที่เกี่ยวเนื่องกับการวิจัย. กรณีที่ผู้วิจัยต้องถอนผู้เข้าร่วมวิจัยออกจากการ

ศึกษาเพราะจงใจไม่ปฏิบัติตามข้อพึงปฏิบัติ พวกเขายังมีสิทธิ์ที่จะเก็บค่าใช้จ่ายที่ได้รับไปแล้วบางส่วน

หรือทั้งหมด. ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่ร่วมในการวิจัยต่อไปด้วยเหตุผลอื่นจะต้องได้รับการชดเชยตามสัดส่วน

ตามที่พวกเขาได้เข้าร่วมจนเสร็จสิ้นไปแล้ว. ผู้วิจัยจะต้องไม่กักเก็บเงินทั้งหมดหรือส่วนใหญ่ไว้จ่ายเมื่อ

การวิจัยเสร็จสิ้นเกินกว่าส่วนหนึ่งหรือช่วงหนึ่งของขั้นตอนวิธีการที่ศึกษา เพียงเพื่อจูงใจให้ผู้เข้าร่วมวิจัย
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คงอยู่ร่วมการวิจัยต่อไปจนเสร็จสิ้นโดยไม่เต็มใจ. เงื่อนไขการชดเชยจะต้องได้รับอนุมัติจากคณะกรรม

จรยิธรรมการวจิัยและต้องเปิดเผยไว้ในกระบวนการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

การศึกษาเรื่องการจูงใจทางการเงิน (Studies of financial incentives). ในบางการศึกษา 

การจูงใจทางการเงินหรือทางวัตถุสิ่งของแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย เป็นวัตถุประสงค์หลักของการวิจัยมากกว่าเป็น

เพียงรูปแบบหนึ่งของการชดเชย. ตัวอย่างเช่น อาจมีการทดสอบว่า การจูงใจในรูปของการโอนเงินสด

ให้หรือโดยใช้คูปอง จะเป็นวิธีการแก้ปัญหาอุปสรรคทางด้านเศรษฐกิจของการรักษาพยาบาลหรือไม่ 

(ตัวอย่างเช่น เรื่องการเข้าถึงบริการสุขภาพและการรักษาต่อเนื่อง) หรือการขาดแรงจูงใจที่มีประสิทธิผล

ในการรักษา (เช่น ในการรักษาระยะยาวของโรคเรื้อรังบางโรค) ข้อห่วงใยเรื่องการจูงใจอันไม่สมควร 

จะต้องไม่ตัดทิ้งการวิจัยดังกล่าว แต่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องฉับไวกับเรื่องความเสี่ยง 

ที่อาจเกดิขึ้นกับการศกึษาวจิัยที่ใช้สิ่งจูงใจ
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แนวทำงท่ี ๑๔:
กำรรักษำและกำรชดเชย 

กรณีอันตรำยท่ีเก่ียวเน่ืองกับกำรวิจัย

ผู้สนับสนุนการวิจัยและผู้วิจัยจะต้องสร้างความม่ันใจว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ทุกข์ทรมานจาก

อันตรายทางร่างกาย จิตใจ และสังคมอันเป็นผลจากการเข้าร่วมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ

จะได้รับการรักษาและฟื้นฟูจากอันตรายดังกล่าว ตลอดจนการชดเชยจากการสูญเสียค่าจ้าง

ตามความเหมาะสม. การรักษาและชดเชยดังกล่าว ถือเป็นหนี้ต่อผู้เข้าร่วมวิจัยที่ได้รับอันตราย

ทางร่างกาย จิตใจ หรือทางสังคม อันเป็นผลตามมาจากวิธีการ (interventions) ที่กระท�าเพื่อ

วัตถุประสงค์ในการบรรลุจุดประสงค์ของการวิจัยเท่าน้ัน โดยไม่เกี่ยวกับความผิดพลาดใด ๆ.  

ในกรณเีสยีชวีติอันเป็นผลจากการเข้าร่วมการวจิัย ผู้อยู่ในอุปการะ (dependents) ของผู้เข้าร่วม

วิจัยเป็นผู้มีสิทธิได้รับการชดเชย. ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องไม่ถูกร้องขอให้ละเว้นสิทธิการรักษาฟรีและ

การชดเชยจากอันตรายที่เกี่ยวเนื่องกับการวจิัย

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องพิจารณาว่า มีการเตรียมการอย่างเพียงพอ 

ในการรักษาและชดเชยการบาดเจ็บอันเกี่ยวเนื่องกับการวจิัย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๔ 

ข้อพจิารณาทัว่ไป. แนวทางข้อนี้มุ่งเน้นทีเ่รือ่งสทิธกิารได้รับการรักษาฟร ีและการชดเชยเพิม่เตมิ 

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

ในบทวจิารณ์ต่อไปนี้ ได้อธบิายจดุตัง้ต้น (thresholds) ต่าง ๆ ของสทิธเิหล่านัน้. บคุคลในอปุการะของผูเ้ข้าร่วม 

วิจัยมีสิทธิได้รับการชดเชยกรณีผู้เข้าร่วมวิจัยเสียชีวิต หรือความพิการที่เป็นผลโดยตรงจากการเข้าร่วม 

การวิจัย. การขาดกลไกที่เหมาะสมในการชดเชยกรณีเกิดอันตรายจากการวิจัยอาจเป็นการท�าลาย 

การจูงใจประชาชนให้เข้าร่วมการวิจัย และอาจมีผลกระทบทางลบต่อความเชื่อถือไว้วางใจในงานวิจัย 

โดยรวม. ดังนัน้จงึไม่เป็นเพยีงความยุตธิรรมเท่านัน้ แต่เป็นเรื่องที่สามารถปฏบิัตไิด้ด้วย ที่จะมขี้อก�าหนด

ที่เหมาะสมในการให้การรักษาฟร ีและการชดใช้กรณเีกดิอันตรายที่เกี่ยวเนื่องกับการวจิัย 

พันธะของผู้สนับสนุนการวิจัยในเรื่องการรักษาและฟื้นฟูสภาพฟรี. ผู้สนับสนุนการวิจัย

และผู้วิจัยต้องสร้างความมั่นใจว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ทุกข์ทรมานจากอันตรายทางร่างกาย จิตใจ หรือสังคม 

อันเป็นผลจากการเข้าร่วมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพจะได้รับการรักษาและฟื้นฟูสภาพฟรีจาก

อันตรายนั้น. ตามปกติ นี้จะหมายความว่า การดูแลอย่างต่อเนื่องด้านสุขภาพที่จ�าเป็นแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย

จะได้รับการประกันโดยไม่ต้องเสียค่าใช้จ่ายใด ๆ โดยผู้เข้าร่วมวิจัย ตราบเท่าที่การดูแลนั้นยังจ�าเป็น  

(ดูแนวทางที่ ๖ – การดูแลความต้องการอันจ�าเป็นด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย). ผู้สนับสนุนการวิจัย 

จะต้องจัดการรักษาและฟื้นฟูสภาพดังกล่าวนี้ฟร ีเพราะอันตรายเป็นผลจากการวจิัย
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พันธะของผู้สนับสนุนการวิจัยในเรื่องการชดเชย. ก่อนการวิจัยจะเริ่มต้น ผู้สนับสนุนการ

วิจัยไม่ว่าจะเป็นบริษัทยา องค์กร หรือสถาบันอื่น หรือหน่วยงานรัฐ (กรณีที่การประกันของรัฐไม่มีการ

ตัดสิทธิโดยกฎหมาย) ต้องตกลงที่จะจัดการชดเชยส�าหรับอันตรายใด ๆ ที่ผู้เข้าร่วมวิจัยมีสิทธิจะได้รับ

ตามแนวทางข้อนี้. ผู้สนับสนุนการวจิัยอาจเลอืกตกลงกับผู้วจิัยให้ผู้วจิัยต้องมปีระกันของตนเอง (ตัวอย่าง

เช่น กรณีประมาทเลินเล่อ หรือกรณีผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย หรือกรณีที่การประกันของรัฐ

มีข้อจ�ากัดในความผิดฐานประมาทเลินเล่อ). ในสภาพแวดล้อมดังกล่าว อาจแนะน�าให้ด�าเนินการทั้งสอง

แนวทาง. ผู้สนับสนุนการวิจัยต้องจัดหาการประกันที่เพียงพอที่จะครอบคลุมการชดเชยโดยไม่ต้องมีการ

พิสูจน์ความผิด. การเตรียมการเพื่อการรักษาฟรีและการชดเชยควรมีการอธิบายไว้ในโครงร่างการวิจัย

และในแบบความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ 

การชดเชยอย่างเท่าเทียมและการรักษาพยาบาลฟรี. การชดเชยจะต้องให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัย

ที่ได้รับอันตรายทัง้ทางร่างกาย จติใจ และสังคม อันเป็นผลจากวธิกีาร (interventions) ที่กระท�าเพื่อมุ่งให้

ส�าเร็จตามจุดประสงค์ของการวจิัยเท่านัน้. อันตรายที่ถอืว่าเป็นผลจากวธิกีารดังกล่าว หมายถงึ อันตราย

ที่จะไม่เกิดขึ้นหากบุคคลนั้นไม่เข้าร่วมการวิจัย และมีความแตกต่างทั้งชนิดและขนาดตามประเภทของ

อันตรายที่คาดว่าอาจจะเกิดขึ้นในบริบทของการรักษาพยาบาล. การชดเชยต้องมีความเท่าเทียม ทั้งนี้  

ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยไม่มีพันธะต้องจ่ายเพื่อการดูแลรักษาส�าหรับอันตรายทุกชนิดที่เกิดขึ้นกับ

ผู้เข้าร่วมวิจัยในระหว่างการศึกษาวิจัย. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องพอใจว่า มีการเตรียมการ

อย่างเพียงพอเพื่อการรักษาพยาบาลฟรี และการชดเชยส�าหรับอันตรายอันเกี่ยวเนื่องกับการวิจัย และ 

จัดให้มีการก�ากับดูแลเพื่อสร้างความมั่นใจว่า ผู้วิจัยมีการรายงานเรื่องอันตรายดังกล่าว รวมทั้งวิธีการ

จ่ายค่ารักษา และการชดเชยที่จัดให้แก่ผู้เข้าร่วมวจิัย และอะไรที่มอบให้

ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องไม่ถูกขอร้องให้ยกเว้นสิทธิของตนเรื่องการรักษาฟรีและการชดเชยส�าหรับ

อันตรายอันเกี่ยวเนื่องกับการวิจัย และต้องไม่มีข้อก�าหนดว่า จะต้องแสดงถึงความประมาทเลินเล่อหรือ

การขาดทักษะอันสมควรของผู้วิจัย ในการเรียกร้องการรักษาฟรีและการชดเชย. กระบวนการและแบบ

ฟอร์มการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จะต้องไม่มีข้อความที่อาจยกเว้นความรับผิดชอบของ 

ผู้วิจัยจากกรณีที่เกิดอันตรายหรือที่ตีความได้ว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยได้ยกเว้นสิทธิของตนในเรื่องการชดเชย  

(ดูแนวทางที่  ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง). ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้อง

ได้รับการบอกกล่าวว่า หน่วยบรกิารการแพทย์ องค์กร หรอืบุคคลใดจะเป็นผู้ให้การรักษา และองค์กรใด 

จะเป็นผู้จ่ายค่าชดเชย
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แนวทำงท่ี ๑๕:
กำรวิจัยในบุคคลและกลุ่มเปรำะบำง

กรณีที่มีการพิจารณาคัดเลือกบุคคลหรือกลุ่มเปราะบางเข้าร่วมการวิจัย ผู้วิจัยและคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องสร้างความมั่นใจว่า จะต้องมีการคุ้มครองเป็นการเฉพาะเพื่อ

ปกป้องสทิธแิละสวัสดกิารของแต่ละบุคคลหรอืกลุ่มเหล่านี้ในการด�าเนนิการวจิัย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๕ 

ข้อพจิารณาทั่วไป. ตามปฏญิญาเฮลซงิก ิกลุ่มและบุคคลที่เปราะบาง “อาจเพิ่มความเป็นไปได้ 

ที่จะถูกละเมิดหรือท�าให้เกิดอันตรายเพิ่มขึ้น”. นี้หมายความว่า ความเปราะบางเกี่ยวข้องกับการตัดสิน 

ทัง้เรื่องความน่าจะเป็นและขนาดของอันตรายต่อร่างกาย จติใจ และสังคม เช่นเดยีวกับโอกาสเพิ่มขึ้นที่จะ

ถูกหลอกลวงหรือความลับถูกเปิดเผย. จึงเป็นเรื่องส�าคัญที่จะต้องตระหนักว่า ความเปราะบางเกี่ยวข้อง

ไม่เพียงเรื่องความสามารถในการให้ความยินยอมตั้งแต่ต้นในการเข้าร่วมวิจัยเท่านั้น แต่ยังเกี่ยวข้องกับ

การที่จะร่วมต่อไปในการวิจัยต่าง ๆ ด้วย. ในบางกรณีบุคคลเปราะบางเพราะพวกเขาไร้ความสามารถ

โดยสัมพัทธ์ (หรือโดยสัมบูรณ์) ที่จะปกป้องผลประโยชน์ของพวกเขาเอง. นี้อาจเกิดขึ้นในกรณีที่บุคคล

หย่อนความสามารถเพยีงบางส่วนหรอืโดยสมบูรณ์ในด้านการตัดสนิใจ การศกึษา ทรัพยากร ก�าลัง หรอื

คุณสมบัตอิื่น ๆ ที่จ�าเป็นเพื่อปกป้องผลประโยชน์ของตนเอง. ในกรณอีื่น ๆ บุคคลอาจเปราะบางได้เพราะ

สภาพแวดล้อมบางลักษณะ (ทั้งชั่วคราวและถาวร) ในที่ที่เขาอยู่อาศัยที่ท�าให้ไม่ระวังระไว (vigilant) หรือ 

ไม่ใส่ใจ (sensitive) ในผลประโยชน์ของพวกเขา. นี้อาจเกดิขึ้นเมือ่ประชาชนถูกเบยีดให้ไปอยู่ชายขอบ ถูกตตีรา 

หรือเผชิญกับอคติหรือการกีดกันจากสังคม อันเพิ่มโอกาสท/ี่ท�าให้บุคคลอื่นวางผลประโยชน์ของพวก

เขาให้อยู่ในความเสี่ยงทั้งโดยจงใจและไม่จงใจ. แม้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะสามารถก�าหนด 

ให้มีการคุ้มครองพิเศษแก่กลุ่มบุคคลที่อาจเข้าร่วมการวิจัย หรือส�าหรับโครงการเฉพาะ ผู้วิจัยและผู้อื่น

ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยจะต้องพิจารณาปัจจัยต่าง ๆ ที่ท�าให้บุคคลผู้เข้าร่วมวิจัยเปราะบาง และต้องมีการ

ด�าเนนิงานเป็นขัน้ตอนอย่างเหมาะสมเพื่อบรรเทาปัจจัยต่าง ๆ เหล่านี้

วิธีการที่ท�ากันเป็นประเพณีกับความเสี่ยงในการวิจัย คือ การตีตราทั้งชนชั้นของบุคคลว่า 

เปราะบาง. รายงานความเปราะบางในแนวทางข้อนี้ มุง่ประสงค์ที่จะหลกีเลี่ยงการมองสมาชกิของทัง้ชนชัน้ของ 

บุคคลว่าเปราะบาง. อย่างไรก็ดี ก็มีประโยชน์ที่จะมองลักษณะเฉพาะต่าง ๆ ที่อาจท�าให้บุคคลเปราะบาง  

วิธีดังกล่าวนี้สามารถช่วยในการก�าหนดการคุ้มครองพิเศษที่จ�าเป็นส�าหรับบุคคลที่มีโอกาสเพิ่มขึ้นที่จะ

ถูกละเมิด หรือมีความเสี่ยงเพิ่มขึ้นในการเข้าร่วมการวิจัย. ลักษณะต่าง ๆ อาจด�ารงอยู่ร่วมกัน ท�าให้

บุคคลนั้นมีความเสี่ยงมากกว่าบุคคลอื่น ๆ เรื่องนี้ขึ้นกับบริบทมาก. ตัวอย่างเช่น บุคคลที่ไม่รู้หนังสือ  

หรือถูกเบียดไปอยู่ชายขอบ เพราะพฤติกรรมหรือสถานะทางสังคมของพวกเขา หรือการอยู่อาศัย 

ในสิ่งแวดล้อมที่ใช้อ�านาจ อาจมหีลายปัจจัยที่ท�าให้พวกเขาเปราะบาง
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ลักษณะบางอย่างอาจเป็นเหตุผลให้สันนษิฐานได้ว่า บุคคลเหล่านัน้เปราะบาง ได้แก่:

ขีดความสามารถในการยินยอม. เกณฑ์หนึ่งที่ได้รับการยอมรับอย่างกว้างขวางเรื่องความ

เปราะบาง คือ การมีขีดความสามารถจ�ากัดในการให้ความยินยอม หรือปฏิเสธความยินยอมในการเข้า

ร่วมการวจิัย. บุคคลที่มลีักษณะดังกล่าวได้อภปิรายในแนวทางข้ออื่นในเอกสารนี้ (ดูแนวทางที่ ๑๖ – การ

วิจัยในผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง และแนวทางที่ ๑๗ – การวิจัย 

ในเด็กและวัยรุ่น)

บุคคลที่มีความสัมพันธ์แบบบังคับบัญชาตามล�าดับช้ัน (Individuals in hierarchical 

relationships). ลักษณะความเปราะบางในกรณีนี้คือ ความเป็นไปได้ของการสูญความสมัครใจยินยอม

ของผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยที่มีความสัมพันธ์เป็นผู้ใต้บังคับบัญชา. ตัวอย่างเช่น นักศึกษาแพทย์และพยาบาล 

พนักงานในโรงพยาบาลและในห้องปฏิบัติการ คนงานในสถานที่ที่ท�าการวิจัย และสมาชิกในกองทัพหรือ

ต�ารวจ. ข้อตกลงที่จะเป็นอาสาสมัครของพวกเขาอาจเข้าลักษณะจูงใจโดยไม่สมควร ไม่ว่าจะมีเหตุผล

สมควรหรือไม่ จากการคาดว่า จะได้รับการปฏิบัติที่ดีกว่า ถ้าตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษาวิจัย หรือกลัว

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

ที่ ๙ ด้วย – บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง) โครงร่างการวิจัยจะต้องม ี

รายละเอยีดข้อก�าหนดในการคุ้มครองบุคคลดังกล่าวจากการถูกเกณฑ์ (conscripted) เข้าสู่การวจิัย

บุคคลที่อยู่ในสถานที่ดูแล (Institutionalized persons). ผู้อยู่ในเนิสซิงโฮม สถานพยาบาล 

ผู้ป่วยโรคจติ และเรอืนจ�า มักถูกพจิารณาว่า เปราะบางเพราะอยู่ในสถานที่จ�ากัด จงึมทีางเลอืกน้อยและ

ถูกปฏิเสธเสรีภาพบางอย่างที่บุคคลภายนอกมี. ตัวอย่างเช่น เรือนจ�าถูกวาดภาพว่ามี “สภาพแวดล้อมที่

มีการบังคับแอบแฝง” (an inherently coercive environment). ผู้อยู่ในสถานที่เหล่านี้อาจมีความสัมพันธ ์

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

ให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง ในบทที่ว่าด้วย ความสัมพันธ์เชงิพึ่งพงิ)

วิธีการปกป้องคุ้มครองบุคคลในสถานที่ดูแล อย่างหนึ่งคือ การแต่งตั้งผู้ท�างานสนับสนุนกลุ่ม

เหล่านี้ จากกลุ่มใดกลุ่มหนึ่งเข้าร่วมในคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย ในกรณทีี่มโีครงการวจิัยในเรื่องนี้ 

เข้าสู่การทบทวน (ดูบทวิจารณ์แนวทางที่ ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ 

ได้เอง ในบทที่ว่าด้วย ความสมัพนัธ์เชงิพึ่งพงิ). บคุคลบางคนที่มลีกัษณะดงักล่าวนี้ อาจเสื่อมความสามารถ 

ในการให้ความยินยอม ดังนั้น จึงจ�าเป็นต้องมีการปกป้องคุ้มครองเพิ่มเติมตามที่กล่าวไว้ข้างต้น ส�าหรับ 

ผู้เข้าร่วมวจิัยที่ขาดความสามารถในการตัดสนิใจ

ผู้หญิง. แม้ผู้หญิงโดยท่ัวไปไม่ถือว่าเปราะบาง แต่สภาพแวดล้อมเฉพาะที่ท�าให้ผู้หญิงอาจมี

สภาพเปราะบาง ได้แก่ (๑) การศกึษาวจิัยในผู้ขายบรกิารทางเพศ ผู้หญงิ หรอืคนข้ามเพศ (transsexual) 

(๒) การวิจัยเรื่องความรุนแรงทางเพศกับคู่นอนใกล้ชิด (research on sexual and intimate partner 

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

วัฒนธรรมที่ไม่อนุญาตให้ผู้หญิงให้ความยินยอมได้ด้วยตนเองในการเข้าร่วมวิจัย แต่ต้องได้รับอนุญาต

จากสามีหรือญาติผู้ชาย. กรณีที่ผู้หญิงในสถานการณ์เหล่านี้เป็นผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย ผู้วิจัยจ�าเป็นต้องมี

การดูแลเป็นพเิศษ (ดูแนวทางที่ ๑๘ – ผู้หญงิที่เป็นผู้เข้าร่วมวจิัย)

หญงิตั้งครรภ์. ต้องไม่ถอืว่า หญงิตัง้ครรภ์เปราะบางเพยีงเพราะการตัง้ครรภ์. ในสภาพแวดล้อม

เฉพาะ เช่น ความเสี่ยงต่อทารก อาจต้องมกีารคุ้มครองเป็นพเิศษ ตามที่ก�าหนดในแนวทางที่ ๑๙ – หญงิ

ตัง้ครรภ์และให้นมบุตรที่เป็นผู้เข้าร่วมวจิัย) 

บุคคลที่อาจเปราะบางอื่นๆ. สมาชกิกลุ่มต่าง ๆ ที่โดยทั่วไปถอืว่าเปราะบางนัน้ มกีารกล่าวถงึ

กลุ่มต่าง ๆ ต่อไปนี้บ่อย ๆ ได้แก่ (๑) ประชาชนที่รับสวัสดิการหรือการช่วยเหลือจากรัฐ คนจน และคน

ว่างงาน (๒) ประชาชนที่ถอืว่า การเข้าร่วมเป็นช่องทางเดยีวที่จะเข้าถงึบรกิารรักษาพยาบาล (๓) ชนกลุ่ม

น้อยที่เป็นกลุ่มชาตพิันธุ์ หรอืเชื้อชาตบิางกลุ่ม (๔) คนไร้บ้าน คนเร่ร่อน คนอพยพหรอืโยกย้ายถิ่นฐาน (๕) 

คนพกิาร (๖) ประชาชนที่ป่วยด้วยโรคที่รักษาไม่หาย หรอืที่ถูกรังเกยีจ (๗) ประชาชนที่ร่างกายทรุดโทรม 

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

กับความคดิทางการแพทย์สมัยใหม่. นอกจากนัน้ ในบางบรบิท ความเปราะบางอาจสัมพันธ์กับเพศสภาพ 

เพศวถิ ีและอายุ

ในขอบเขตที่ประชาชนเหล่านี้ และอื่น ๆ ที่มลีักษณะอย่างหนึ่งหรอืมากกว่าตามที่กล่าวถงึข้างต้น  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องทบทวนว่า จ�าเป็นต้องให้การคุ้มครองพิเศษเพื่อปกป้องสิทธิ 

และสวัสดิการของพวกเขาหรือไม่ และก�าหนดให้มีการคุ้มครองนั้น ถ้าจ�าเป็น. อย่างไรก็ดี ผู้วิจัย และ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องหลีกเลี่ยงการตัดสินให้ตัดกลุ่มดังกล่าวออกจากการเข้าร่วมวิจัย  

โดยพิจารณาจากรูปแบบเหมารวม (stereotypes). กลไกที่เสนออย่างหนึ่งที่อาจใช้เพื่อหลีกเลี่ยงการ 

แยกประเภทแบบเหมารวม คือ การปรึกษาหารือกับผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้อง ถ้ากระท�าได้ ทั้งก่อน 

ระหว่าง และหลังการวจิัย (ดูแนวทางที่ ๗ – การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน)

การคุ้มครองพิเศษ. การคุ้มครองพิเศษส�าหรับกลุ่มเหล่านี้ สามารถครอบคลุมถึง (๑) การ

ยอมให้มีความเสี่ยงไม่เกินกว่าระดับต�่าสุด ส�าหรับวิธีด�าเนินการที่มิได้ให้ผลประโยชน์ใด ๆ แก่ผู้ที่อาจ

เข้าร่วมวิจัย (๒) เสริมการตกลงใจของผู้เข้าร่วมวิจัยโดยการอนุญาตของสมาชิกในครอบครัว ผู้พิทักษ์

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

การได้เฉพาะในกรณีที่มุ่งเป้าเพื่อศึกษาภาวะต่าง ๆ ที่กระทบต่อกลุ่มบุคคลเหล่านี้. การปกป้องคุ้มครอง 

(safeguards) อาจออกแบบให้ส่งเสรมิการตัดสนิใจโดยสมัครใจ จ�ากัดโอกาสที่ความลับจะถูกเปิดเผย และ

งานอื่นเพื่อปกป้องผลประโยชน์ของผู้ที่เสี่ยงต่ออันตรายเพิ่มขึ้น. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจ�าเป็น

ต้องฉับไว (sensitive) ที่จะตัดประชาชนเหล่านี้ออก และเปิดโอกาสให้พวกเขาเข้าร่วมโดยก�าหนดให้ต้องมี

การคุ้มครองพเิศษ
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ความเปราะบางของกลุ่ม. แม้ว่า การหลกีเลี่ยงการจัดชัน้ (classification) ของทัง้กลุ่มว่า มคีวาม

เปราะบางโดยพื้นฐานจะมีความส�าคัญ สภาพแวดล้อมที่ด�ารงอยู่ก�าหนดให้คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยจะต้องให้ความสนใจเป็นพิเศษกับการวิจัยในกลุ่มบุคคลบางกลุ่มเฉพาะ. ในประเทศหรือชุมชนที่มี

ทรัพยากรน้อยบางแห่ง ปัจจัยที่ท�าให้เกิดความเปราะบาง ได้แก่ (๑) การขาดการเข้าถึงบริการรักษา

พยาบาล (๒) การเป็นสมาชิกในชนกลุ่มน้อยทางชาติพันธุ์และเชื้อชาติ หรือ (๓) กลุ่มคนยากจนหรือ 

คนชายขอบอื่น ๆ. เช่นเดียวกัน ความเปราะบางของบุคคล การตัดสินว่า กลุ่มใดเปราะบางหรือไม่ขึ้นกับ

บรบิท และต้องการหลักฐานเชงิประจักษ์เพื่อเป็นหลักฐานความจ�าเป็นเรื่องการปกป้องคุ้มครองพเิศษ
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แนวทำงท่ี ๑๖:
กำรวิจัยในผู้ใหญ่ท่ีไม่สำมำรถให้ควำมยินยอม

โดยควำมเข้ำใจถ่องแท้ได้เอง

ผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง จะต้องได้เข้าร่วม 

ในการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ เว้นแต่ มีเหตุผลทางวิชาการที่ดีที่จะคัดพวกเขาออก. โดยที่

ผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง มีความจ�าเป็นทางสรีรวิทยา

และทางสุขภาพที่แตกต่างเห็นได้ชัด (distinctive) จึงต้องได้รับการพิจารณาเป็นพิเศษจากผู้วิจัย 

และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย. ขณะเดยีวกัน พวกเขาอาจไม่สามารถปกป้องผลประโยชน์

ของพวกเขาเอง เนื่องจากขาดขีดความสามารถในการให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้.  

ดังนั้น จงึจ�าเป็นต้องมกีารปกป้องคุ้มครองเฉพาะเพื่อปกป้องสทิธแิละสวัสดกิารของบุคคลเหล่านี้

ก่อนท�าการวิจัยในผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ผู้วิจัยและ

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะต้องสร้างความมั่นใจว่า: 

 (๑) ผู้แทนโดยชอบธรรม (a legally authorized representative) ของบุคคลที่ไม่

สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เองได้อนุญาต และการอนุญาตนี้

ครอบคลุมถึงความประสงค์ (preferences) และคุณค่า (values) ที่เกิดขึ้นก่อนหน้า

ของผู้เข้าร่วมวจิัย (ถ้าม)ี และ

 (๒)  ได้มกีารขอรับการยนิยอมตาม (assent) ของผู้เข้าร่วมวจิัยตามขอบขดีความสามารถ 

ของบุคคลน้ัน หลังจากได้ให้สารสนเทศอย่างเพียงพอแก่พวกเขาในเรื่องเกี่ยวกับ

การวจิัยตามขอบขดีความสามารถของพวกเขาที่จะเข้าใจสารสนเทศเหล่านี้ได้

ถ้าผู้เข้าร่วมวิจัยกลับมาสามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เองระหว่าง

การวจิัย จะต้องขอความยนิยอมจากพวกเขาในการที่จะอยู่ในการวจิัยต่อไป

โดยท่ัวไป การปฏิเสธของผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยที่จะเข้าในโครงการวิจัย จะต้องได้รับความ

เคารพ เว้นแต่ กรณียกเว้นในบางสภาพแวดล้อมที่การเข้าร่วมการวิจัยจะให้ทางเลือกทางการ

รักษาที่ดทีี่สุด ให้แก่บุคคลที่ไม่สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เองนั้น

ถ้าผู้เข้าร่วมวจิัยได้แสดงเจตนาไว้ล่วงหน้า (advance directives) ที่จะเข้าร่วมการวจิัยใน

ขณะที่มคีวามสามารถในการให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เองโดยสมบูรณ์ เจตนานั้น

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

ประโยชน์ต่อผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง ความเสี่ยงจะต้อง

ลดให้เหลือต�่าสุด และมีน�้าหนักน้อยกว่าผลประโยชน์ที่บุคคลคาดว่าอาจจะได้รับ. ส�าหรับวิธีการ

และวิธีด�าเนินการวิจัยที่ไม่มีประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย จะต้องพิจารณาเงื่อนไข

สองประการ ต่อไปนี้:

 (๑)  วิธีการและวิธีด�าเนินการเหล่านั้น ควรศึกษาก่อนในบุคคลที่สามารถให้การยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง ในกรณีที่วิธีการและวิธีด�าเนินการเหล่านี้มุ ่งเป้า 

การศึกษา ในบุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง 

เช่นเดียวกับผู้ที่สามารถให้ความยินยอมได้เอง เว้นแต่ข้อมูลที่จ�าเป็นจะไม่สามารถ

เก็บรวบรวม (obtained) ได้ ถ้าไม่มีการเข้าร่วมของบุคคลที่ไม่สามารถให้ความ

ยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง และ

 (๒)  จะต้องหาทางลดความเสี่ยงลงให้มากที่สุดและเหลอืไม่เกนิความเสี่ยงต�่าสุด

ในกรณีที่คุณค่าทางสังคมในการวิจัย วิธีการ และวิธีด�าเนินการนั้นน่าสนใจอย่างมาก 

(compelling) และการศึกษาวิจัยเหล่านี้ไม่สามารถกระท�าได้ในบุคคลที่สามารถให้ความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุญาตให้ในกรณีความเสี่ยง

สูงกว่าระดับต�่าสุดเล็กน้อย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๖ 

ข้อพิจารณาทั่วไป. โดยทั่วไป สมรรถภาพ (competence) หรือขีดความสามารถ (capacity)  

ในการตัดสนิใจ วัดได้จากความสามารถ (ability) ในความเข้าใจสาระของสารสนเทศ (material information) 

ความเข้าใจลึกซึ้ง (appreciate) ในสถานการณ์และผลที่จะตามมา (consequences) การพิจารณา  

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

สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง เว้นแต่ พิสูจน์แล้วว่าไม่สามารถ. บุคคลอาจ

ถือว่า ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากเหตุผลหลากหลาย (ตัวอย่างเช่น เป็นโรค 

ความจ�าเสื่อม ภาวะโรคทางจิตเวชบางอย่าง และจากอุบัติเหตุ). บุคคลอาจกลับมาสามารถให้ความ

ยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้อีกหลังจากระยะเวลาผ่านไปช่วงหนึ่ง หรืออาจไม่สามารถตัดสินใจว่า 

พวกเขาควรได้รับการรักษาโรคบางอย่างหรอืไม่ แต่สามารถตัดสนิใจว่า ต้องการการจะกนิอาหารหรอืไม่ 

นี้สะท้อนภาพว่า การขาดขดีความสามารถในการตัดสนิใจขึ้นตรงกับเวลา งาน (task) และบรบิท

กรณทีี่ผู้วจิัยมเีหตุผลอันควรเชื่อว่า ผู้เข้าร่วมวจิัยอยู่แล้ว หรอืผู้อาจเข้าร่วมวจิัย ไร้ความสามารถ 

จะต้องมีการประเมินขีดความสามารถในการตัดสินใจของผู้เข้าร่วมวิจัยนั้นอย่างเพียงพอ. ในกรณีที่ 

ขีดความไม่สามารถในการให้ความยินยอมโดยความเข้าถ่องแท้มีเหตุผลอันควรคาดได้ ผู้เข้าร่วมวิจัย

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

เข้าใจถ่องแท้ได้เอง

ประโยชน์และความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นแก่บุคคล (Potential individual benefits and 

risks). ประโยชน์และความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นแก่บุคคลของการวิจัยในผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง ควรประเมินผลตามแนวทางที่ ๔ – ประโยชน์และความเสี่ยงของแต่ละ

บุคคลจากการวจิัย และแนวทางที่ ๕ - การเลอืกตัวเปรยีบเทยีบในการวจิัยทางคลนิกิ

การยินยอมตามและการคัดค้าน (Assent and dissent). กรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่สามารถให้

ความยินยอม เพราะไร้ความสามารถจากความผิดปกติทางจิตหรือพฤติกรรม พวกเขาต้องเข้าร่วมผูกพัน 

(engaged) ในการอภิปรายการวิจัยตามระดับที่พวกเขาสามารถเข้าใจ และพวกเขาควรได้รับโอกาสอย่าง

เป็นธรรมที่จะตกลง หรือปฏิเสธการเข้าร่วมในการศึกษาวิจัย. นี้อาจเรียกว่า การขอการยินยอมตามหรือ

การไม่เห็นพ้องจากผู้เข้าร่วมวิจัย. การยินยอมตามต้องพิจารณาว่า เป็นกระบวนการ (ดูแนวทางที่ ๙ – 

บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง) ที่ตอบสนองต่อการเปลี่ยนแปลงสถานะ

ของการรับรู้ของบุคคล และต้องไม่หมายความว่า พวกเขาไม่ได้คัดค้านเท่านัน้

การคัดค้านอย่างชัดแจ้ง (explicit objection) โดยบุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้จะต้องได้รับความเคารพ แม้ผู้แทนโดยชอบธรรมของพวกเขาจะอนุญาตแล้ว. การคัดค้าน

อย่างชัดแจ้งอาจถูกมองข้ามได้ ถ้าหากบุคคลที่ไร้ความสามารถนัน้ จ�าเป็นต้องได้รับการรักษาที่ไม่อาจหา

ได้นอกบริบทของการวิจัย และมีวิธีการวิจัยก่อนหน้าที่แสดงว่า มีประโยชน์อย่างมีนัยส�าคัญ (ดูแนวทาง

ที่ ๔ – ผลประโยชน์และความเสี่ยงของแต่ละบุคคลจากการวิจัย) และแพทย์ผู้ให้การรักษากับผู้แทนโดย

ชอบธรรมพิจารณาว่า วิธีการในการวิจัยนั้นเป็นทางเลือกการรักษาที่ดีที่สุด ส�าหรับบุคคลที่ขาดขีดความ

สามารถนัน้

การอนุญาตของผู้แทนโดยชอบธรรม. เพื่อให้เป็นไปตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องของประเทศ ต้อง

ขอรับการอนุญาตของญาติใกล้ชิด หรือบุคคลอื่นที่มีความสัมพันธ์ใกล้ชิดกับบุคคล. ผู้ตัดสินใจแทนจะ

ต้องมกีารประเมนิผลว่า ในขอบเขตใดที่การเข้าร่วมการวจิัยจะสอดคล้องกับความประสงค์ (preferences) 

และคุณค่าที่เกิดขึ้นก่อนหน้า (ถ้ามี) และในกรณีการวิจัยที่มีการให้ผลประโยชน์ด้านการรักษาแก่ผู้เข้า

ร่วมการวิจัยนั้น ในขอบเขตใดที่การเข้าร่วมวิจัยจะส่งเสริมผลประโยชน์ทางการรักษาของบุคคล. สิทธิ

พิเศษก่อนหน้าที่ระบุไว้เกี่ยวกับความเต็มใจของบุคคลที่จะถูกคัดเข้าสู่การวิจัย หรือหนังสือแสดงเจตนา

เรื่องความประสงค์ที่บันทกึไว้ ควรได้รับความเคารพ. ผู้วจิัยจะต้องตระหนักว่า ตัวแทนอาจมผีลประโยชน์

ส่วนตัวที่อาจท�าให้พวกเขายอมอนุญาต. นอกจากนั้น ในสถานการณ์ที่ผู้แทนโดยชอบธรรมไม่สามารถ

จะอนุญาตให้เข้าร่วมทันเวลา ผู้วิจัยอาจขอรับอนุญาตจากผู้แทนที่สังคมยอมรับแต่ไม่เป็นที่ยอมรับตาม

กฎหมายอย่างเป็นทางการ
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สถานการณ์ในหน่วยบริการฉุกเฉินที่ผู้วิจัยคาดว่าผู้เข้าร่วมวิจัยจ�านวนมากไม่สามารถ

ให้ความยินยอม. โครงร่างการวิจัยนั้น บางครั้งออกแบบเพื่อตอบปัญหาที่เกิดขึ้นปัจจุบันทันด่วนและ

เกี่ยวข้องกับผู้ป่วยหรือผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่สามารถให้การยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง. ตัวอย่าง

เช่น ในผู้ป่วยที่ติดเชื้อในกระแสโลหิต บาดเจ็บที่ศีรษะ ภาวะที่หัวใจและปอดหยุดท�างาน และโรคหลอด

เลือดสมอง. ในสภาพแวดล้อมดังกล่าว มักจ�าเป็นที่จะต้องใช้วิธีการรักษาในการวิจัยอย่างรวดเร็วมาก

หลังการเกดิภาวะดังกล่าว เพื่อประเมนิผลการรักษานัน้ หรอืพัฒนาความรู้ที่ต้องการ

ถ้าเป็นไปได้ ต้องพยายามระบุประชากรที่น่าจะเกดิภาวะที่จะศกึษาวจิัย. นี้อาจท�าได้โดยตรง เช่น 

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

กรณีดังกล่าว โดยอุดมคติ ผู้วิจัยควรติดต่อผู้อาจเข้าร่วมการวิจัย ขณะที่พวกเขาสามารถให้การยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เองอย่างเต็มที่ และขอรับการตกลงของพวกเขาที่จะเข้าร่วมการวิจัยในอนาคต

ในช่วงที่เขาไร้ความสามารถ เช่น ให้ท�าหนังสอืแสดงเจตนาล่วงหน้า

ถ้าไม่มีโอกาสที่จะขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้เข้าร่วมวิจัยในขณะที่สามารถให้ 

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้อย่างเต็มที่ ต้องมีแผนท�าวิจัยในหน่วยบริการฉุกเฉินกับบุคคล 

ไร้ความสามารถ และประกาศต่อสาธารณะในชุมชนทีจ่ะท�าการวจัิย ถ้าสามารถท�าได้. ในการออกแบบและ 

ด�าเนินการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ผู้วิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยต้องตอบสนองต่อความ

ห่วงใยของชุมชน. การวจิัยจะต้องไม่ด�าเนนิการถ้าไม่ได้รับการสนันสนุนอย่างชัดเจนจากชุมชนที่เกี่ยวข้อง. 

(ดูบทวิจารณ์แนวทางที่ ๔ - ผลประโยชน์และความเสี่ยงของแต่ละบุคคลจากการวิจัย ในบทที่ว่าด้วย 

ความเสี่ยงต่อกลุ่มบุคคล และแนวทางที่ ๗ – การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน)

ก่อนด�าเนินการกรณีไม่มีการยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ล่วงหน้า ผู้วิจัยต้องใช้ความพยายาม

ตามสมควรที่จะตามหาผู้แทนโดยชอบธรรม ที่จะให้อนุญาตในนามของคนไข้ที่อยู ่ในสภาพไร้ความ

สามารถ ที่ต้องเข้ารับการรักษาในหน่วยบริการฉุกเฉิน. ถ้าหาบุคคลดังกล่าวได้และปฏิเสธที่จะอนุญาต 

จะไม่สามารถคัดเลอืกผู้ป่วยเข้าเป็นผู้เข้าร่วมวจิัยได้

ผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรตกลงในเรื่องเวลาที่มากที่สุดในการน�าบุคคล 

เข้าร่วมการวิจัย โดยปราศจากการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากบุคคลนั้นเองหรือจาก

ตัวแทน ถ้าบุคคลนั้นยังคงไม่สามารถให้ความยินยอมได้ต่อไป. ถ้าก่อนสิ้นสุดระยะเวลาดังกล่าว ยังไม่มี

ความยินยอมจากบุคคลหรือตัวแทน ควรถอนผู้เข้าร่วมวิจัยออกจากการศึกษา ถ้าการถอนนั้นไม่ท�าให้ 

ผู้เข้าร่วมวิจัยแย่ลง (worse off). ผู้เข้าร่วมวิจัยหรือตัวแทนควรได้รับโอกาสคัดค้านการใช้ข้อมูลที่ได้จาก

การเข้าร่วมของผู้ป่วยที่ไม่ได้รับความยนิยอมหรอืการอนุญาต

กรณีไม่มีหนังสือแสดงเจตนาล่วงหน้าเพื่อการเข้าร่วมการวิจัยในช่วงที่ไร้ความสามารถ ต้องขอ

อนุญาตจากผู้แทนโดยชอบธรรม การอนุญาตนี้ต้องน�าความพงึพอใจและค่านยิมทีผู้่เข้าร่วมวจัิยเคยแสดง

ไว้ล่วงหน้าของผูเ้ข้าร่วมวจิยั ถ้ามี
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ในทุกกรณีที่โครงการวิจัยได้รับอนุมัติให้เริ่มกระท�าได้ โดยปราศจากความยินยอมล่วงหน้าของ 

ผู้ไร้ความสามารถ เพราะเป็นภาวะที่เกิดขึ้นฉับพลัน พวกเขาจะต้องได้รับสารสนเทศที่เกี่ยวข้องโดยเร็ว

ที่สุด เมื่อพวกเขากลับมามีขีดความสามารถ และต้องขอความยินยอมจากพวกเขาโดยเร็วที่สุดเท่าที่

สมควรว่า จะยังอยู่ในการศึกษาต่อไป. นอกจากนั้น พวกเขาต้องได้รับโอกาสที่จะขอถอนตัวออกจาก 

การศกึษา

การยกเว้นการอนุญาตจากผู้แทนโดยชอบธรรม. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจ

ยกเว้นหลักเกณฑ์การขออนุญาตจากผู้แทนโดยชอบธรรม ถ้าเงื่อนไขการยกเว้นการยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้จากผู้เข้าร่วมวิจัยที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้มีเหตุผลเป็นที่น่าพอใจ 

(แนวทางที่ ๑๐ – การดัดแปลงและยกเว้นความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้)
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แนวทำงท่ี ๑๗:
กำรวิจัยในเด็กและวัยรุ่น

เด็กและวัยรุ่นจะต้องรวมเข้าอยู่ในการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ เว้นแต่มีเหตุผลทาง

วิชาการที่ดีที่จะตัดพวกเขาออกไป. โดยที่เด็กและวัยรุ่นมีสรีรวิทยาและความจ�าเป็นทางสุขภาพ

ที่แตกต่างอย่างเห็นได้ชัด จึงต้องได้รับการพิจารณาเป็นพิเศษจากผู้วิจัยและคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย. อย่างไรก็ดี สรีรวิทยาและพัฒนาการทางอารมณ์ (emotional development) 

ที่แตกต่างอย่างเห็นได้ชัดของพวกเขา อาจท�าให้เด็กและวัยรุ่นเพิ่มความเสี่ยงที่จะได้รับอันตราย

ในการด�าเนินการวิจัย. ยิ่งกว่าน้ัน หากไม่มีการช่วยเหลืออย่างเหมาะสม พวกเขาอาจไม่สามารถ

ที่จะคุ้มครองผลประโยชน์ของพวกเขาเอง เนื่องจากวิวัฒนาการด้านขีดความสามารถ (evolving 

capacity) ในการให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้. ดังนั้นจึงมีความจ�าเป็นต้องมีการ

คุ้มครองจ�าเพาะเพื่อปกป้องสทิธแิละสวัสดกิารของเด็กในการวจิัย

การด�าเนินการวิจัยในเด็กและวัยรุ่น ผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรมการวิจัยจะต้อง

สร้างความมั่นใจว่า:

 (๑)  พ่อแม่หรอืผู้แทนโดยชอบธรรมของเด็กหรอืวัยรุ่นได้อนุญาตแล้ว และ

 (๒) มีข้อตกลง (หรือการยินยอมตาม) ของเด็กและวัยรุ่น โดยด�าเนินการควบคู่ไปตาม

ขีดความสามารถของเด็กหรือวัยรุ่น หลังจากได้ให้สารสนเทศอย่างเพียงพอเกี่ยวกับ

การวจิัยที่มกีารปรับแต่งให้เหมาะสมกับระดับความเตบิโตของเด็กหรอืวัยรุ่น

ถ้าเด็กบรรลุนิติภาวะระหว่างการวิจัย ควรขอความยินยอมในการที่จะคงอยู่ในการวิจัย

ต่อไป

โดยทั่วไป การปฏิเสธของเด็กและวัยรุ่นที่จะเข้าร่วมหรืออยู่ในการวิจัยต่อไปจะต้องได้รับ

ความเคารพ เว้นแต่ ในสภาพแวดล้อมที่เข้าข่ายยกเว้น นั่นคือ การเข้าร่วมในการวิจัยเป็นทาง

เลอืกการรักษาที่ดทีี่สุดส�าหรับเด็กหรอืวัยรุ่นนั้น

ส�าหรับวิธีการหรือวิธีด�าเนินการวิจัยที่อาจมีประโยชน์ต่อเด็กหรือวัยรุ่น จะต้องลดความ

เสี่ยงให้เหลอืต�่าสุด และต้องมนี�้าหนักน้อยกว่าประโยชน์ที่แต่ละคนอาจได้รับ

ส�าหรับวิธีการและวิธีด�าเนินการวิจัยที่ไม่มีผลประโยชน์ต่อบุคคลที่เข้าร่วม จะต้อง

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

ด�าเนินการเหล่านั้นมุ ่งเป้าศึกษาภาวะที่เกิดในผู้ใหญ่เช่นเดียวกับเด็กและวัยรุ ่น  

เว้นแต่ กรณข้ีอมูลทีจ่�าเป็นจะไม่สามารถหาได้โดยปราศจากการเข้าร่วมของเด็กและ 

วัยรุ่น และ

 (๒)  จะต้องหาทางลดความเสี่ยงลงให้มากที่สุดและเหลอืไม่เกนิความเสี่ยงต�่าสุด

กรณีที่คุณค่าทางสังคมของการศึกษา วิธีการ และวิธีด�าเนินการวิจัยน้ัน น่าสนใจอย่าง

มาก และการศึกษาวิจัยเหล่านั้นไม่สามารถกระท�าได้ในผู้ใหญ่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

อาจอนุญาตให้มคีวามเสี่ยงสูงกว่าความเสี่ยงต�่าสุดได้เล็กน้อย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๗ 

หลักการและเหตุผลในการวิจัยเกี่ยวกับสุขภาพในเด็กและวัยรุ่น. การเข้าร่วมของเด็ก

และวัยรุ่นเป็นสิ่งที่ขาดไม่ได้ (indispensable) ในการวิจัยในโรคของเด็กและภาวะที่พวกเขามีความไวรับ 

(susceptible) จ�าเพาะ รวมทั้งการวิจัยทางคลินิกของยาที่จะใช้ในเด็กและวัยรุ่น และในผู้ใหญ่. ในอดีต 

ผลิตภัณฑ์ใหม่ ๆ จ�านวนมากไม่มีการทดสอบในเด็กหรือวัยรุ่น แม้จะมุ่งรักษาโรคที่เกิดในเด็กด้วย. ใน

บางกรณี ส่งผลให้เด็กหรือวัยรุ่นต้องสัมผัสกับวิธีการ (interventions) ซึ่งอาจไม่มีประสิทธิผลหรือเป็น

อันตราย. โดยทั่วไป การขาดสารสนเทศเช่นนี้ ส่งผลให้ความเสี่ยงสูงขึ้นในเด็กและวัยรุ่นจากการสัมผัสกับ

วธิกีารที่มคีวามรู้เพยีงเล็กน้อยเกี่ยวกับผลหรอืความปลอดภัยจ�าเพาะในประชากรกลุ่มนี้. ดังนัน้ จงึไม่อาจ

เลี่ยงได้ (imperative) ที่จะต้องวิจัยในเด็กและวัยรุ่น ทั้งกรณีวิธีการที่ต้องการศึกษาวิจัย (investigational 

interventions) ส�าหรับภาวะที่เกิดในเด็กและวิธีการที่ยอมรับแล้ว (established interventions) ในผู้ใหญ่ที่

เกี่ยวข้อง (relevant) กับเด็กหรอืวัยรุ่นด้วย แต่ยังไม่มกีารทดสอบอย่างจรงิจัง (rigorous) ในเด็กและวัยรุ่น.  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรตระหนักว่า การวิจัยในเด็กหรือวัยรุ่นครอบคลุม (span) ช่วงของ

บุคคลตั้งแต่วัยทารก (infant) จนถึงระยะสั้น ๆ ก่อนบรรลุนิติภาวะ ซึ่งย่อมมีความแตกต่างของขีดความ

สามารถทั้งทางร่างกาย ความรับรู้ และอารมณ์. ดังนั้น จึงจ�าเป็นต้องมีวิธีการที่แตกต่างออกไปเล็กน้อย 

(nuanced approach) ในการประเมนิผลการวจิัยในเด็กและวัยรุ่น

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

ว่าจะต้องวิจัยในผู้ใหญ่หรือวัยรุ่นก่อนจะกระท�าในเด็กที่เยาว์วัยกว่าหรือไม่. บางคนเชื่อว่า ทุกการศึกษา

วิจัยจะต้องกระท�าในผู้ใหญ่ก่อน เพื่อลดความเสี่ยงในเด็ก คนอื่นโต้แย้งว่า หลักเกณฑ์ข้อนี้จะตัดการวิจัย

ในเด็กที่มีคุณค่าและทันเวลาออกไป โดยเฉพาะกรณีการวิจัยที่มุ่งแก้ปัญหาสุขภาพที่ส�าคัญ และมีล�าดับ

ความส�าคัญสูงในเด็ก

แนวทางข้อนี้รับรู้ว่า หลักการและเหตุผลทั่วไปเบื้องหลังการศึกษาในผู้ใหญ่ก่อนเด็กก็เพื่อให้เด็ก

ต้องได้รับการปกป้องมิให้เกิดความเสี่ยงต่ออันตรายที่ไม่จ�าเป็น. อย่างไรก็ดี การยึดถือหลักเกณฑ์ข้อนี้

อย่างเคร่งครัดอาจรักษาไว้ (tenable) ไม่ได้เสมอไปในการวิจัยทางกุมารเวชศาสตร์ เพราะเด็กและวัยรุ่น

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

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

ศึกษาแสดงผลดีมาก (great promise)] การรอผลสรุปจากการศึกษาในผู้ใหญ่ก่อนเริ่มการวิจัยในเด็กอาจ

มีผลอย่างส�าคัญในการท�าให้เกิดความล่าช้า (delay) ในการได้ข้อมูลที่เกี่ยวข้องและการพัฒนาวิธีการที่

เป็นประโยชน์ส�าหรับเด็ก

แนวทางในปัจจุบันไม่มีหลักเกณฑ์ว่า การวิจัยต้องกระท�าในผู้ใหญ่ก่อน ถ้าการวิจัยนั้นมีการ

ศึกษาวิธีการที่มีความคาดหวังว่า อาจมีผลประโยชน์ต่อเด็กและวัยรุ่น. ความคาดหวังดังกล่าว พอเพียง

ที่จะเป็นหลักการและเหตุผล (justify) ในการยอมรับความเสี่ยงที่สัมพันธ์กับวิธีการและวิธีด�าเนินการ

ทั้งหมด รวมแล้วไม่เกินกว่าความเสี่ยงต�่าสุดในการศึกษาที่ไม่คาดว่า อาจมีผลประโยชน์ต่อบุคคลที่เข้า

ร่วมวิจัย. ถ้าการวิจัยนั้นเข้าเงื่อนไขเหล่านี้ แต่ความเสี่ยงรวมของวิธีการและวิธีด�าเนินการที่ไม่คาดว่า

อาจมีประโยชน์ต่อบุคคล เพียงเพิ่มความเสี่ยงสูงกว่าระดับต�่าสุดเพียงเล็กน้อยเท่านั้น คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยจะต้องเห็นด้วยว่า การวิจัยนั้น สัมพันธ์เป็นพิเศษกับเด็กและวัยรุ่น และไม่สามารถ

ด�าเนินการวิจัยให้ได้ผลดีในประชากรผู้ใหญ่. ในกรณีดังกล่าว ต้องเลือกเด็กที่โตกว่าซึ่งมีความสามารถ 

ในการให้การยนิยอมตาม (assent) ได้ดกีว่า เข้าสู่การวจิัยก่อนเด็กที่เล็กกว่าหรอืทารก เว้นแต่ว่า มเีหตุผล

ทางวชิาการที่หนักแน่น (sound scientific reasons) ที่จะกระท�าการวจิัยในเด็กที่เล็กกว่าก่อน

การวิจัยควรกระท�าในผู้ใหญ่ก่อนในเด็กเสมอ ถ้าเป็นกรณีการค้นหาความเป็นพิษที่เป็นไปได้ของ

ยาใหม่. การค้นหาความเป็นไปได้ของความเป็นพิษของยาใหม่ในผู้ใหญ่เป็นอันดับแรก จะแสดงให้เห็น 

วถิทีางในการลดความเสี่ยงในเด็กและวัยรุ่นที่อาจเข้าร่วมการศกึษาวธิกีารเดยีวกันในภายหลัง

ประโยชน์และความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นกับบุคคล. ประโยน์และความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นกับ

บุคคลจากการวจิัยในเด็กหรอืวัยรุ่น ควรมกีารประเมนิผลตามแนวทางที่ ๔ – ผลประโยชน์และความเสี่ยง

ของแต่ละบุคคลจากการวจิัย และแนวทางที่ ๕ - การเลอืกกลุ่มเปรยีบเทยีบในการวจิัยทางคลนิกิ

การยนิยอมตาม (Assent). เด็กและวัยรุ่นตามกฎหมายเป็นผู้เยาว์ที่ไม่สามารถให้ความยนิยอม

จากความเข้าใจถ่องแท้ได้ตามกฎหมาย แต่พวกเขาสามารถให้การยินยอมตามได้. การให้การยินยอม

ตามหมายความว่า เด็กและวัยรุ่นได้เข้าร่วมผูกพันในการอภิปรายการวิจัยอย่างมีความหมาย ตามขีด

ความสามารถของพวกเขา. การยินยอมตามต้องพิจารณาว่า เป็นกระบวนการ (ดูแนวทางที่ ๙ - บุคคล

ที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง) และไม่หมายความเพียงปราศจากการคัดค้าน

เท่านั้น. นอกจากนั้น ผู้วิจัยต้องให้เด็กและวัยรุ่นเข้าร่วมกระบวนการตัดสินใจอย่างแท้จริง โดยมีการให้

สารสนเทศที่เหมาะสมแก่วัยของเด็ก. เป็นเรื่องส�าคัญมากที่จะให้สารสนเทศแก่เด็กหรือวัยรุ่น และขอรับ

การยินยอมตามดังที่อธิบายข้างต้น โดยควรให้ท�าเป็นหนังสือถ้าเด็กอ่านออกเขียนได้. กระบวนการขอ

การยินยอมตามต้องมีการพิจารณาไม่เฉพาะเรื่องอายุของเด็ก แต่ต้องพิจารณาสภาพแวดล้อมของแต่ละ

บุคคล ประสบการณ์ชวีติ ความเดยีงสา (maturity) ทางอารมณ์และจติใจ ขดีความสามารถทางสตปิัญญา 

และสถานการณ์ทางครอบครัวของเด็กหรอืวัยรุ่นด้วย
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ขณะที่วัยรุ่นใกล้บรรลุนิติภาวะ การตกลงเข้าร่วมการวิจัยของพวกเขาอาจมีค่าเสมอความ

ยินยอม (consent) ทางจริยธรรม (แม้ไม่ใช่ตามกฎหมาย). ในสถานการณ์เช่นนี้ ความยินยอมของพ่อแม ่

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

ยังคงเป็นเพียงการยินยอมตาม. ถ้าผู้เข้าร่วมวิจัยที่เป็นเด็กหรือวัยรุ่นบรรลุนิติภาวะตามกฎหมายที่บังคับ

ใช้ และสามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้โดยอิสระในระหว่างการวิจัย จะต้องขอความ

ยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้เป็นลายลักษณ์อักษรในการร่วมอยู่ในการวิจัยต่อไปจากพวกเขา และการ

ตัดสนิใจของพวกเขาจะต้องได้รับการเคารพ

การคัดค้านโดยจงใจ (Deliberate objection). เด็กและวัยรุ่นบางคนที่ยังเด็กเกนิกว่าจะให้การ

ยนิยอมตาม อาจถอืว่า สามารถเป็นผู้อยู่ในข่าย “การคัดค้านโดยจงใจ” หมายถงึ การแสดงออกของการ

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

หรือวัยรุ่นจะต้องแยกจากพฤติกรรมของทารกที่มักจะร้องไห้หรือขัดขืน (withdraw) เพื่อตอบสนอง 

ต่อสิ่งเร้าที่ไม่พึงประสงค์แทบทุกอย่าง. การคัดค้านโดยจงใจของเด็กหรือวัยรุ่นที่จะไม่เข้าร่วมในการ

วิจัย จะต้องได้รับการเคารพ แม้ว่าพ่อแม่จะอนุญาต เว้นแต่กรณีที่ (๑) เด็กหรือวัยรุ่นนั้นจ�าเป็นต้องได้

รับการรักษาที่ไม่มีอยู่นอกบริบทของการวิจัย (๒) วิธีการวิจัยมีความคาดหวังชัดเจนว่า มีผลประโยชน์ใน

การรักษา และ (๓) แพทย์ผู้รักษาและผู้แทนโดยชอบธรรมพิจารณาแล้วว่า วิธีการวิจัยนั้นเป็นทางเลือก

การรักษาที่ดีที่สุดที่จะให้แก่เด็กหรือวัยรุ่นนั้น. ในกรณีดังกล่าว โดยเฉพาะในกรณีที่เด็กยังเล็ก หรือขาด

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

เด็กได้. อย่างไรก็ดี ในบางสถานการณ์พ่อแม่อาจกดดันผู้วิจัยให้ยังคงให้ใช้วิธีการที่วิจัยต่อไป โดยขัดแย้ง

กับความประสงค์ของเด็ก. บางครั้ง การกดดันนี้อาจมีความหมายเพื่อผลประโยชน์ของพ่อแม่มากกว่า

ผลประโยชน์ของเด็ก. ในบางกรณี การตัดสินใจของพ่อแม่อาจต้องถูกเพิกเฉย ถ้าผู้วิจัยเชื่อว่าไม่เป็น

ประโยชน์ต่อการรักษาของเด็ก ในการที่จะคัดเด็กเข้าสู่การวจิัยหรอืให้อยู่ในการวจิัยต่อไป

การอนุญาตของพ่อแม่หรือผู้แทนโดยชอบธรรม. ผู้วิจัยต้องได้รับอนุญาตอย่างน้อยที่สุด

จากพ่อหรือแม่หรือผู้ปกครองคนใดคนหนึ่งเป็นลายลักษณ์อักษร สอดคล้องกับกฎหมายและระเบียบที่

บังคับใช้. อายุที่ถือว่าเด็กมีอ�านาจตามกฎหมายที่จะให้ความยินยอมแตกต่างกันมากในแต่ละประเทศ. 

เด็กที่อายุยังไม่ถึงเกณฑ์ตามกฎหมายที่จะให้ความยินยอม มักสามารถที่จะเข้าใจความหมายของการเข้า

ร่วมการวิจัย และสามารถร่วมตลอดกับวิธีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ตามมาตรฐานได้

โดยตลอด อย่างไรก็ดี ตามกฎหมายแล้ว พวกเขาเพียงท�าได้แค่การยินยอมตามในการเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย

เท่านั้น. โดยอิสระจากเรื่องคุณภาพ การยินยอมตามย่อมไม่เพียงพอที่จะอนุญาตการเข้าร่วม เว้นแต่จะ

เพิ่มเตมิด้วยการอนุญาตจากพ่อแม่ ผู้ปกครองตามกฎหมาย (legal guardian) หรอืผู้แทนโดยชอบธรรมคน

ใดคนหนึ่ง. การตัดสนิใจที่จะอยู่ต่อหรอืไม่อยู่ต่อในการวจิัยของเด็กหรอืวัยรุ่นที่บรรลุนติภิาวะระหว่างการ

วจิัยมสีถานะเหนอืกว่าการตัดสนิใจของพ่อแม่หรอืผู้ปกครองตามกฎหมาย

การยกเว้นการขออนุญาตของพ่อแม่. ในบางสภาพแวดล้อม คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยอาจยกเว้นการอนุญาตของพ่อแม่. ในกรณีดังกล่าว จะต้องมีการคุ้มครองพิเศษเพื่อสร้างความ
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มั่นใจว่า ผลประโยชน์สูงสุดของเด็กหรือวัยรุ่นเหล่านี้จะได้รับการดูแล. สภาพแวดล้อมเหล่านี้อาจรวมถึง

กรณีที่การอนุญาตของพ่อแม่ไม่สามารถกระท�าได้หรือไม่พึงประสงค์. ในบางประเทศ บางคน บางกลุ่ม 

อายุต�่ากว่าเกณฑ์ทั่วไปที่จะให้ความยินยอมได้ แต่ถือเป็นผู้เยาว์ที่ “ได้รับการปลดปล่อยให้เป็นอิสระ” 

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

ผู้ปกครองอนุญาตหรือแม้แต่รับรู้. พวกเขาอาจแต่งงาน ตั้งครรภ์ หรือเป็นพ่อแม่เองแล้ว หรืออาจอยู่

อย่างอิสระ. ในกรณีอื่น ได้แก่ การศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเชื่อ พฤติกรรม ของวัยรุ่น ในเรื่องเพศ

สภาวะ หรือการใช้ยาเพื่อนันทนาการ. การวิจัยอาจตอบปัญหาเรื่องความรุนแรงในพื้นที่ โรคติดต่อทาง

เพศสัมพันธ์ การตั้งครรภ์ การท�าแท้ง หรือการท�าร้ายเด็ก. ในกรณีเหล่านี้ การรับรู้ของพ่อแม่เกี่ยวกับ

หัวข้อการวจิัยอาจท�าให้เด็กตกอยู่ในความเสี่ยงที่จะถูกตัง้ค�าถาม การข่มขู่ หรอืแม้แต่อันตรายต่อร่างกาย

โดยพ่อแม่ของพวกเขาเอง

ในกรณีดังกล่าว ควรมีการปกป้องคุ้มครองพิเศษเพื่อส่งเสริมประโยชน์สูงสุดของเด็กหรือวัยรุ่น

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

ได้รับการร้องขอให้เลือกญาติ เพื่อนที่ตนไว้ใจ หรือแพทย์ประจ�าครอบครัวที่ไม่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย

นั้น ที่อาจมาเป็นผู้แทนของเด็ก. การสนับสนุนที่เป็นอิสระทางจิตวิทยาและทางการแพทย์ ในการน�าเด็ก

หรือวัยรุ่นเข้าร่วมวิจัยอาจเป็นอีกรูปแบบหนึ่งของการปกป้องคุ้มครองพิเศษ แม้วิธีนี้อาจจะยากที่จะหา

ได้ในบางชุมชน. ในชุมชนเช่นนั้น บุคลากรโครงการวิจัยต้องมีคุณสมบัติพอเพียงที่จะช่วยเด็กและวัยรุ่นที่

ต้องการการช่วยเหลอืทางจติวทิยาและทางการแพทย์ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุญาตให้ยกเว้นการอนุญาตของพ่อแม่ ถ้าเงื่อนไขตามที่

ก�าหนดไว้ในแนวทางที่ ๑๐ - การดัดแปลงและยกเว้นความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ เป็นที่พอใจ

การสังเกตการวิจัยโดยพ่อแม่หรือผู้ปกครอง. พ่อแม่หรือผู ้ปกครองที่ได้รับแต่งตั้งตาม

กฎหมาย ผู้อนุญาตให้เด็กหรอืวัยรุ่นเข้าร่วมการวจิัย โดยทั่วไปจะต้องได้รับโอกาสตามขอบเขตอันสมควร

ที่จะได้สังเกตการเข้าร่วมวิจัยของเด็กขณะที่การวิจัยด�าเนินไป โดยไม่ละเมิดความเป็นส่วนตัวของผู้เข้า

ร่วมวิจัยคนอื่น. นี้อาจจะช่วยให้เด็กถูกถอนออกจากการวิจัย ถ้าพ่อแม่หรือผู้ปกครองตัดสินใจว่าการ

กระท�าเช่นนัน้เป็นประโยชน์สูงสุดของเด็ก

สถานการณ์ในหน่วยบริการฉุกเฉินที่ผู้วิจัยคาดว่าเด็กและวัยรุ่นจะเข้าร่วม. กรณีที่เด็ก 

และวัยรุ่นเข้าร่วมในการวิจัยในหน่วยบริการฉุกเฉิน หลักตามแนวทางที่ ๑๖ - การวิจัยในผู้ใหญ่ที่ไม่

สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง จะต้องน�ามาประยุกต์ใช้
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แนวทำงท่ี ๑๘:
ผู้หญิงท่ีเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัย

ผู้หญิงจะต้องได้เข้าร่วมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ เว้นแต่จะมีเหตุผลสมควรทาง

วชิาการในการที่จะตัดพวกเขาออกไป. ผู้หญงิถูกคัดออกจากการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพเพราะ

การมีโอกาสตั้งครรภ์. โดยที่ผู้หญิงมีสรีรวิทยาและความจ�าเป็นทางสุขภาพที่แตกต่างอย่างชัดเจน 

พวกเขาจึงสมควรได้รับการพิจารณาเป็นพิเศษจากผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. 

ควรให้มีความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้หญิงเท่าน้ันในการที่เธอจะเข้าร่วมการวิจัย. 

โดยที่ในบางสังคมขาดความเคารพในอัตตาณัต ิ(autonomy) ของผู้หญงิ ต้องไม่มกีรณใีดที่ก�าหนด

ให้การอนุญาตของบุคคลอื่นมาแทนที่หลักเกณฑ์เรื่องความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ของ

ตัวผู้หญงิ

ผู้หญิงที่อาจตั้งครรภ์ได้ จะต้องได้รับแจ้งล่วงหน้าถึงความเป็นไปได้ของความเสี่ยงที่จะ

เกิดแก่ทารกในครรภ์ ถ้าพวกเธอต้ังครรภ์ระหว่างเข้าร่วมการวิจัย. กรณีที่การเข้าร่วมการวิจัย

อาจเป็นอันตรายต่อทารกในครรภ์หรือตัวผู้หญิงถ้ามีการตั้งครรภ์ ผู้ให้ทุนการวิจัยและผู้วิจัยต้อง

ประกันการเข้าถึงการทดสอบการตั้งครรภ์ วิธีการคุมก�าเนิดที่มีประสิทธิผล ทั้งก่อนและระหว่าง

การวจิัย และการยุตกิารตั้งครรภ์ที่ปลอดภัยและถูกกฎหมาย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๘ 

ข้อพิจารณาทั่วไป. ผู้หญิงในสังคมจ�านวนมากถูกคัดออกจากการวิจัย. ตัวอย่างเช่น การ

ศึกษาโรคหลอดเลือดหัวใจระยะแรกส่วนมากคัดผู้หญิงออก เพราะโรคเหล่านี้เชื่อว่าพบน้อยในผู้หญิง.  

โดยเฉพาะผู้หญิงซึ่งในทางชีววิทยาสามารถตั้งครรภ์ได้ มักถือเป็นประเพณีที่จะถูกคัดออกจากการ

ทดสอบทางคลินิก วัคซีน และเครื่องมือแพทย์ เนื่องจากความห่วงใยเกี่ยวกับความเสี่ยงที่ไม่สามารถ

ก�าหนดได้ต่อทารกในครรภ์ (ดูแนวทางที่ ๑๕ - การวิจัยในบุคคลและกลุ่มเปราะบาง). แม้ข้อสันนิษฐาน 

(presumption) ที่ปฏิเสธการน�าผู้หญิงเข้าร่วมการวิจัยจะเปลี่ยนแปลงในช่วงไม่กี่ปีมานี้ พวกเขายังถูก

คัดออกในหลายกรณีโดยไม่มีเหตุผลเพียงพอ. ยังมีเรื่องอีกมากที่ยังไม่รู ้เกี่ยวกับความปลอดภัยและ

ประสทิธผิลของยา วัคซนี และเครื่องมอืส่วนมากที่ใช้กับผู้หญงิในเวชปฏบิัต ิและความไม่รู้เหล่านี้อาจเป็น

อันตราย. ตัวอย่างเช่น อาการหัวใจวายในผู้หญิงแตกต่างจากหัวใจวายในผู้ชาย ดังนั้น การวิจัยจึงจ�าเป็น 

เพื่อพจิารณาหาวธิทีี่ดทีี่สุดในการวนิจิฉัยและรักษาในผู้หญงิ

ความเปราะบางของผู้หญิง. แม้ข้อสันนิษฐานทั่วไปในปัจจุบันจะสนับสนุนการน�าผู้หญิงเข้าร่วม 

การวิจัย ในหลายสังคมผู้หญิงยังคงมีเปราะบางทางสังคมในการด�าเนินการวิจัย. ตัวอย่างเช่น พวกเธอ

อาจทุกข์ยากจากการถูกทอดทิ้งหรือเป็นอันตรายที่จะต้องขออนุญาตจากผู้มีอ�านาจ ความลังเลหรือ

ความไม่สามารถที่จะตั้งค�าถาม และความโน้มเอียงทางวัฒนธรรมที่จะปฏิเสธหรืออดทนต่อความเจ็บ

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



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

99  

ปวดและความทรมาน. กรณทีี่ผู้หญงิที่อยู่ในสถานการณ์เหล่านี้ เป็นผู้อาจเข้าร่วมวจิัย ผู้วจิัย ผู้สนับสนุน

การวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องดูแลเป็นพิเศษในเรื่อง การออกแบบการวิจัย การ

ประเมินความเสี่ยงกับผลประโยชน์ ตลอดจนกระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ เพื่อ

สร้างความม่ันใจว่า ผู้หญิงเหล่านั้นมีเวลาที่จ�าเป็น และสิ่งแวดล้อมที่เหมาะสม ในการตัดสินใจตาม

สารสนเทศที่มอบให้แก่พวกเธอ

ผู้หญิงบางคนกลายเป็นผู้เปราะบางในการวิจัย เพราะมีการเพิ่มความเสี่ยงด้านจิตใจ สังคม 

ร่างกาย หรือ กฏหมายเพิ่มสูงขึ้น. ตัวอย่างเช่น (๑) การส�ารวจและการสัมภาษณ์เกี่ยวกับเรื่องความ

รุนแรงและการข่มขนืจากคู่นอนใกล้ชดิ (๒) การวจิัยทางสังคมและพฤตกิรรมในผู้ขายบรกิารทางเพศ หรอื

ผู้หญิงที่ใช้ยาเสพติดทางหลอดเลือด (๓) การศึกษาที่มีการขอสารสนเทศเกี่ยวกับพฤติกรรมทางเพศ. 

กรณกีารวจิัยเกี่ยวข้องกับการส�ารวจครัวเรอืนหรอืการสัมภาษณ์ ผู้วจิัยต้องดูแลเป็นพเิศษเพื่อสร้างความ

ม่ันใจว่า ผู้หญิงถูกสัมภาษณ์ในสถานที่ที่มีความเป็นส่วนตัว โดยปราศจากความเป็นไปได้ที่จะถูกบุกรุก

เข้ามาโดยสมาชิกครอบครัวคนอื่น. ในการศึกษาดังกล่าว ผู้หญิงจะต้องได้รับทางเลือกในการท�าการ

สัมภาษณ์ในสถานที่ที่เธอเป็นผู้เลือกภายนอกบ้าน. การเปิดเผยความลับในการวิจัยเหล่านี้อาจก่อผลให้

เกิดอันตรายร้ายแรงแก่ผู้หญิง แม้เพียงสารสนเทศถูกเปิดเผยว่า พวกเธอเข้าร่วมในการวิจัยเท่านั้น. ใน

การศึกษาในผู้หญิงที่เคยมีประสบการณ์เรื่องความรุนแรงทางเพศ การร่วมในการสัมภาษณ์อาจท�าให้

เกิดความเครียดทางอารมณ์. ผู้วิจัยจะต้องเตรียมการและส่งต่อไปรับการปรึกษาทางด้านจิตวิทยากรณีมี

ความจ�าเป็น

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้และการมอบอ�านาจ (Informed consent and 

authorization). ในบางวัฒนธรรม คู่สมรสหรอืผู้น�าชุมชนจะเป็นผู้อนุญาตให้เชญิผู้หญงิเข้าร่วมการวจิัย. 

อ�านาจเช่นนี้จะต้องไม่ใช้เพื่อแทนความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ของตัวบุคคล. ผู้หญิงต้องมีเวลา

เพยีงพอและสิ่งแวดล้อมที่เหมาะสม ในการตัดสนิใจว่าจะเข้าร่วมหรอืไม่

การน�าผู้หญิงที่มีโอกาสต้ังครรภ์เข้าร่วม (Inclusion of women of child-bearing  

potential). นโยบายทั่วไปที่จะคัดผู้หญิงที่มีศักยภาพทางชีววิทยาที่จะตั้งครรภ์ออกจากการวิจัยทาง 

คลินิกเป็นความไม่ยุติธรรม เพราะว่า เป็นการพรากพวกเธอจากผลประโยชน์จากความรู้ใหม่ที่จะได้จาก 

การศึกษาวิจัยเหล่านี้. มันยังเป็นการละเมิดสิทธิในการตัดสินใจด้วยตนเองของพวกเธอ. แม้ผู้หญิงวัย

เจริญพันธุ์จะต้องได้รับโอกาสเข้าร่วมการวิจัย พวกเธอควรได้รับแจ้งว่า การวิจัยอาจท�าให้เกิดความ

เสี่ยงต่อทารกในครรภ์ถ้าพวกเธอตั้งครรภ์ระหว่างการวิจัย (ดูแนวทางที่ ๑๙ – หญิงตั้งครรภ์และให้นม

บุตรที่เป็นผู้เข้าร่วมวิจัย). จะต้องมีการประกันการเข้าถึงการทดสอบการตั้งครรภ์ วิธีการคุมก�าเนิดที่มี

ประสิทธิผล และการยุติการตั้งครรภ์ที่ปลอดภัยและถูกกฎหมาย ก่อนมีการให้สัมผัสกับวิธีการวิจัยที่

อาจท�าให้เกิดความพิการหรือการกลายพันธุ์. กรณีที่วิธีการคุมก�าเนิดที่มีประสิทธิผลและการยุติการ

ตั้งครรภ์ที่ปลอดภัยไม่มีอยู่ และการใช้สถานที่วิจัยอื่นให้เลือกกระท�าไม่ได้ การอภิปรายในกระบวนการ

ขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จะต้องมีสารสนเทศเกี่ยวกับความเสี่ยงของการตั้งครรภ์โดยมิได้

ตั้งใจ พื้นฐานทางกฎหมายเกี่ยวกับการท�าแท้งและสารสนเทศเกี่ยวกับการลดอันตรายจากการท�าแท้งที่
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ไม่ปลอดภัยและผลแทรกซ้อนที่จะตามมา. ถ้าไม่มกีารยุตกิารตัง้ครรภ์ ผู้เข้าร่วมการวจิัยจะต้องได้รับการ

ประกันเรื่องการรักษาตดิตามเพื่อสุขภาพของผู้หญงิและของทารกและเด็ก

ผู้หญิงที่ต้ังครรภ์ระหว่างการศึกษาวิจัย. โครงสร้างการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์จ�านวนมาก

เรยีกร้องให้ยุตกิารเข้าร่วมของผู้หญงิที่ตัง้ครรภ์ระหว่างการศกึษาวจิัย. ในกรณทีี่ยาและผลติภัณฑ์ชวีภาพ

นั้นทราบว่า อาจก่อให้เกิดการกลายพันธุ์หรือความพิการ หญิงตั้งครรภ์จะต้องถูกถอนออกจากการวิจัย 

และติดตาม และให้การดูแลตลอดระยะเวลาของการตั้งครรภ์และการคลอด. จะต้องมีการเข้าถึงการ

ทดสอบเพื่อการวินิจฉัยเพื่อค้นหาให้พบถึงภาวะวิกลรูปใด ๆ ของทารก. ถ้าพบภาวะวิกลรูปใด ๆ ผู้หญิง

ที่มีความประสงค์จะต้องได้รับการส่งต่อเพื่อยุติการตั้งครรภ์ ในกรณีไม่มีหลักฐานเรื่อง ที่อาจสันนิษฐาน

ว่ามีอันตรายที่เกิดแก่ทารกในครรภ์ ผู้หญิงที่เกิดการตั้งครรภ์ไม่ควรถูกคัดออกจากการวิจัยโดยอัตโนมัติ 

แต่ต้องให้ทางเลือกว่า จะอยู่ต่อหรือออกจากการเข้าร่วมการวิจัย. ตัวอย่างเช่น ในบางกรณีอาจเป็นการ

เหมาะสมที่ผู้หญิงนั้นจะอยู่ในการวิจัยต่อไป เพื่อก�ากับดูแลเรื่องความปลอดภัยแต่ให้ตัดจากการได้รับยา

วจิัย. ถ้าหญงินัน้เหมาะสมที่จะอยู่ในการวจิัยต่อไป ผู้วจิัยและผู้สนับสนุนการวจิัยจะต้องให้การก�ากับดูแล

และการช่วยเหลอืที่เหมาะสม
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แนวทำงท่ี ๑๙:
หญิงต้ังครรภ์และให้นมบุตรท่ีเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัย

หญิงต้ังครรภ์และให้นมบุตรมีสรีรวิทยาและความจ�าเป็นทางสุขภาพที่แตกต่างเห็นได้ชัด. 

การวิจัยที่ออกแบบเพื่อหาความรู้เกี่ยวกับความจ�าเป็นด้านสุขภาพของหญิงตั้งครรภ์และให้นม

บุตรต้องได้รับการส่งเสริม. การวิจัยในหญิงตั้งครรภ์จะต้องตั้งต้นภายหลังจากได้มีการพิจารณา

อย่างรอบคอบจากข้อมูลเกี่ยวข้องที่ดทีี่สุดที่มอียู่เท่านั้น

จะต้องไม่อนุญาตให้บุคคลอื่นมาแทน ในหลักเกณฑ์เรื่องความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้โดยหญงิตั้งครรภ์และให้นมบุตรเอง

ส�าหรับวิธีการหรือวิธีด�าเนินการวิจัยที่อาจมีประโยชน์ต่อหญิงตั้งครรภ์หรือให้นมบุตร 

หรือต่อทารกในครรภ์ หรือเด็กแรกเกิด จะต้องลดความเสี่ยงให้เหลือต�่าสุดและน�้าหนักน้อยกว่า

ความคาดหวังในประโยชน์ที่อาจได้รับต่อบุคคล

ส�าหรับวธิกีารและวธิดี�าเนนิการวจิัยที่ไม่มปีระโยชน์ต่อบุคคล คอื หญงิตั้งครรภ์และให้นม

บุตร:

 (๑)  จะต้องลดความเสี่ยงลงให้มากที่สุดและเหลอืไม่เกนิความเสี่ยงต�่าสุด และ

 (๒)  จุดประสงค์ของการวิจัยจะต้องเพื่อความรู้ที่เกี่ยวกับความจ�าเป็นด้านสุขภาพ 

โดยเฉพาะของหญงิตั้งครรภ์หรอืให้นมบุตร หรอืของทารกในครรภ์หรอืเด็กแรกเกดิ

กรณีที่คุณค่าทางสังคมของการวิจัยเพื่อหญิงต้ังครรภ์หรือให้นมบุตร หรือทารกในครรภ ์

หรือเด็กแรกเกิด มีความน่าสนใจอย่างมาก และการวิจัยนั้นไม่สามารถกระท�าได้ในหญิงที่มิได้ตั้ง

ครรภ์หรือหญิงที่มิได้ให้นมบุตร คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุญาตให้มีความเสี่ยงสูง

กว่าระดับต�่าสุดได้เล็กน้อย

การติดตามระยะส้ันและระยะยาวในทารกในครรภ์และเด็ก อาจก�าหนดให้กระท�าในการ

วจิัยที่เกี่ยวข้องกับหญงิตั้งครรภ์หรอืให้นมบุตร โดยขึ้นกับวธิกีารที่วจิัยและความเสี่ยงที่อาจมี

ตามกฎทั่วไป การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพในหญิงตั้งครรภ์ที่อาจมีอันตรายต่อทารก

ในครรภ์ควรกระท�าเฉพาะในสถานที่ที่ผู ้หญิงได้รับการประกันการเข้าถึงการยุติการต้ังครรภ์ 

ที่ปลอดภัย ทันเวลา และถูกกฎหมาย ในกรณีที่การเข้าร่วมการวิจัยท�าให้เกิดการตั้งครรภ์ที่ 

ไม่พงึประสงค์
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บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๙ 

ข้อพิจารณาทั่วไป. แพทย์เป็นผู้สั่งการรักษาให้หญิงตั้งครรภ์และให้นมบุตร แต่บ่อยมากที่

แพทย์กระท�าเช่นนั้นโดยไม่มีการศึกษาในหญิงเหล่านั้น และโดยปราศจากหลักฐานที่เพียงพอในเรื่อง

ความปลอดภัยและประสิทธิผล. การรักษาตามปกติเช่นนั้น รวมถึงการให้ยาที่คาดว่าอาจก่ออันตราย

ร้ายแรงแก่ทารกในครรภ์ เช่น รังสีรักษาและเคมีบ�าบัดส�าหรับโรคมะเร็ง. ผลที่ตามมาโดยตรงในการคัด

หญงิตัง้ครรภ์ออกจากการวจิัยทางคลนิกิ มกีระท�ากันเป็นปกตวิสิัย คอื การให้ยา (ทัง้ที่สั่งโดยแพทย์และ

มิได้สั่งโดยแพทย์) ขาดข้อมูลจากการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับผลประโยชน์ที่อาจมีต่อบุคคลและอันตราย 

ที่อาจเกดิแก่พวกเขา ทารกในครรภ์และเด็กที่จะเตบิโตต่อไปในอนาคต. ดังนัน้หลังจากการพจิารณาอย่าง

รอบคอบจากข้อมูลที่เกี่ยวข้องที่ดีที่สุดเท่าที่มีอยู่ จึงเป็นสิ่งที่จะต้องออกแบบการวิจัยเพื่อหญิงตั้งครรภ์ 

และให้นมบุตร เพื่อเรียนรู ้เกี่ยวกับความเสี่ยงและประโยชน์ที่อาจเกิดขึ้นแก่บุคคลที่ปัจจุบันยังไม่รู ้  

ตลอดจนต่อทารกในครรภ์และเด็กแรกเกดิที่เลี้ยงด้วยนมแม่

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

มากในยุโรปตะวันตก) เกิดมาพร้อมกับความพิการอย่างมากของแขนขา เพราะแม่กินยานั้นระหว่างตั้ง

ครรภ์. โศกนาฏกรรมนี้มีการอ้างถึงบ่อย ๆ เพื่อเป็นเหตุผลในการคัดหญิงตั้งครรภ์ออกจากการวิจัยที่

เกี่ยวข้องกับสุขภาพ แต่บทเรียนที่ได้รับกลับเป็นตรงกันข้าม. โดยที่ยังไม่เคยทดสอบในหญิงตั้งครรภ์เลย 

ยาดังกล่าว ออกสู่ตลาดและพร้อมใช้ส�าหรับการแพ้ท้อง ซึง่เป็นอาการทีค่่อนข้างเบา (mild). ถ้ายาดังกล่าว 

ได้รับการทดสอบในผู้หญิงจ�านวนไม่มากในการวิจัยทางคลินิก ผลการก่อการกลายพันธุ์น่าจะถูก 

ค้นพบและจ�านวนเด็กพกิารน่าจะน้อยกว่านัน้มาก

การวิจัยที่ออกแบบเพื่อหาความรู้เกี่ยวกับความจ�าเป็นด้านสุขภาพของหญิงตั้งครรภ์และให้นม

บุตร ควรส่งเสรมิในเรื่องต่อไปนี้:

 (๑)  วธิกีารเพื่อภาวะที่เป็นผลจากการตัง้ครรภ์

 (๒)  วิธีการเพื่อภาวะที่เกิดกับประชากรทั่วไป และมีเหตุผลสมควรที่คาดว่า จะใช้โดยปราศจาก

หลักฐานที่เพยีงพอระหว่างการตัง้ครรภ์ (เช่นการใช้ยานอกข้อบ่งชี้ในฉลาก) และ

 (๓)  วธิกีารเพื่อภาวะที่มผีลต่อพัฒนาการของทารกในครรภ์

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้กับความเสี่ยงและผลประโยชน์ที่อาจเกิดกับบุคคล. 

การน�าหญิงตั้งครรภ์เข้ามาสู่การวิจัยเป็นเรื่องซับซ้อน จากความจริงที่ว่า มันอาจก่อให้เกิดความเสี่ยง

และประโยชน์ที่อาจเกิดขึ้นแก่ทารกในครรภ์เช่นเดียวกับแก่ผู้หญิง. การเข้าร่วมของหญิงให้นมบุตรในการ

วิจัยทางชีวเวชศาสตร์ อาจท�าให้เกิดความเสี่ยงคล้ายคลึงกันแก่เด็กแรกเกิดที่กินนมแม่. การวิจัยในหญิง

ตั้งครรภ์และให้นมบุตรจะต้องริเริ่มภายหลังจากมีการพิจารณาอย่างรอบคอบในข้อมูลที่ดีที่สุดที่มีอยู่จาก

การวิจัยระดับพรีคลินิกในสัตว์ทดลองที่ตั้งครรภ์ การวิจัยในหญิงที่ไม่ตั้งครรภ์ และการศึกษาแบบสังเกต

ย้อนหลัง และจากทะเบยีนกลางหญงิตัง้ครรภ์
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ผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องสร้างความมั่นใจว่า ผู้ที่อาจเข้าร่วมการวิจัย

ได้รับสารสนเทศอย่างเพียงพอเกี่ยวกับความเสี่ยงของหญิงให้นมบุตรและทารกแรกเกิดของพวกเธอ และ

เกี่ยวกับความเสี่ยงของหญิงตั้งครรภ์ (รวมทั้งภาวะเจริญพันธุ์ในอนาคต) การตั้งครรภ์ ทารกในครรภ์

และลูกของลูกในอนาคตของพวกเธอ. สารสนเทศจะต้องระบุขั้นตอนที่จะด�าเนินการเพื่อให้เกิดประโยชน์

สูงสุดต่อบุคคลและลดความเสี่ยงให้เหลือต�่าสุด (ดูแนวทางที่ ๔ – ผลประโยชน์และความเสี่ยงของแต่ละ

บุคคลจากการวิจัย). กรณีที่หลักฐานเรื่องความเสี่ยงยังไม่รู้หรือยังขัดแย้งกัน (conflicting) สิ่งเหล่านี้จะ

ต้องเปิดเผยแก่หญิงตั้งครรภ์และให้นมบุตร โดยเป็นส่วนหนึ่งของกระบวนการขอความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้. เธอต้องเป็นผู้ตัดสินใจสุดท้ายในเรื่องการยอมรับความเสี่ยงต่อตัวเธอ ทารกในครรภ์ และ

เด็กแรกเกดิ. ผู้หญงิจะต้องได้รับสารสนเทศว่า มักเป็นการยากที่จะตัดสนิสาเหตุในกรณทีี่มคีวามผดิปกติ

เกิดขึ้นกับทารกในครรภ์หรือเด็กแรกเกิด. หญิงตั้งครรภ์อาจได้รับคัดเลือกเข้าสู่การวิจัย ในกรณีที่ไม่มี

ความคาดหวังว่า อาจมีผประโยชน์ต่อบุคคลแก่พวกเธอหรือทารกในครรภ์ เฉพาะกรณีที่ความเสี่ยงของ

วธิกีารที่ศกึษานัน้ต�่าสุด. ตัวอย่างเหล่านี้ รวมถงึการศกึษาเทคนคิการวนิจิฉัยใหม่ที่มกีารล่วงล�า้น้อยที่สุด. 

ในสภาพแวดล้อมพเิศษความเสี่ยงที่เพิ่มขึ้นเล็กน้อยจากระดับต�่าสุดอาจยอมรับได้

การวิจัยในหญิงตั้งครรภ์บางโครงการอาจมุ่งตรงเรื่อง สุขภาพของทารกในครรภ์. ในกรณีดัง

กล่าว บทบาทของผู้หญิงยังคงเหมือนเดิม น่ันคือ เธอเป็นผู้ตัดสินใจเกี่ยวกับวิธีการวิจัยใด ๆ ที่มีผลต่อ

สุขภาพของพวกเธอ. นี้ไม่ตัดความเป็นไปได้ที่ผู้หญิงจะได้ปรึกษาหารือกับพ่อของเด็กในท้อง ถ้าเธอ

ประสงค์

โดยเฉพาะในชุมชนหรือสังคมที่ความเชื่อทางวัฒนธรรมให้ความส�าคัญกับทารกในครรภ์มากกว่า

ชีวิตหรือสุขภาพของผู้หญิง ผู้หญิงอาจรู้สึกฝืนใจที่จะเข้าร่วมวิจัย หรือไม่เข้าร่วมวิจัย. จะต้องสร้างการ

ปกป้องพิเศษเพื่อป้องกันการจูงใจอันไม่สมควรแก่หญิงตั้งครรภ์ให้เข้าร่วมการวิจัยที่วิธีการที่จะวิจัยมุ่ง

ประโยชน์ที่เกดิแก่ทารกในครรภ์ แต่ไม่เกดิต่อผู้หญงิเอง

 ผู้วิจัยมีแผนเขียนไว้ในโครงการวิจัยที่กระท�ากับหญิงตั้งครรภ์ในการก�ากับดูแลผลของ

การตั้งครรภ์ ทั้งในเรื่องสุขภาพของผู้หญิงและสุขภาพระยะสั้นและระยะยาวของเด็กแรกเกิดและเด็กที่จะ

เติบโตต่อไป. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่สัมพันธ์กับการวิจัยช่วงตั้งครรภ์และระหว่างให้นมบุตรอาจไม่เกิด

ขึ้นทันที

ประโยชน์และความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นกับบุคคล. ประโยชน์และความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นกับ

บุคคลในการวิจัย ในหญิงตั้งครรภ์และให้นมบุตรควรได้รับการประเมินผลตามแนวทางที่ ๔ - ประโยชน์

และความเสี่ยงของแต่ละบุคคลจากการวจิัย และแนวทางที่ ๕ – การเลอืกตัวเปรยีบเทยีบในการวจิัยทาง

คลนิกิ

อันตรายร้ายแรงและการเข้าถึงการยุติการตั้งครรภ์. การวิจัยในหญิงตั้งครรภ์จะต้องกระท�า

ในสถานที่ที่ผู้หญิงเหล่านั้นได้รับการประกันการเข้าถึงการยุติการตั้งครรภ์ที่ปลอดภัยและถูกกฎหมาย. 

กฎข้อนี้เพื่อป้องกันผู้หญิงมิให้ต้องอุ้มท้องทารกในครรภ์ที่ไม่พึงปรารถนาจนครบก�าหนด และคลอดเด็ก
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ที่ขัดกับความประสงค์ของพวกเธอ. ก่อนการคัดเลือกหญิงตั้งครรภ์เข้าสู่การวิจัย อย่างน้อยที่สุด ผู้วิจัย

จะต้องพิจารณาว่า ความพิการของทารกในครรภ์และปัญหาสุขภาพจิตได้รับการยอมรับว่า เป็นเหตุผลที่

ถูกต้องตามกฎหมายให้ยุตกิารตัง้ครรภ์ในเขตอ�านาจนัน้. ถ้าไม่ จะต้องไม่คัดหญงิตัง้ครรภ์เข้าในโครงการ

วิจัยซึ่งมีข้อห่วงกังวลที่เป็นไปได้ว่า ความผิดปกติอย่างมีนัยส�าคัญของทารกอาจเกิดขึ้นตามมาจากการ

เข้าร่วมการวิจัย. ขณะเดียวกัน กฎข้อนี้อาจบดบังการวิจัยที่อาจมีคุณค่าในประเทศที่ผู้หญิงไม่ได้รับการ

ประกันการเข้าถึงการยุติการตั้งครรภ์. ในกรณีดังกล่าว โครงการวิจัยจะด�าเนินการได้เฉพาะกรณีที่คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในท้องถิ่นพิจารณาว่า โครงการวิจัยนั้นมีคุณค่าทางสังคมอย่างมากส�าหรับ

หญิงตั้งครรภ์ และผู้หญิงได้รับสารสนเทศเกี่ยวกับข้อจ�ากัดที่มีอยู่เกี่ยวกับการยุติการตั้งครรภ์และทาง

เลอืกที่เป็นไปได้ในการที่จะไปยุตกิารตัง้ครรภ์ในประเทศอื่น

หญิงให้นมบุตร. พ่อเด็กอาจจ�าเป็นต้องได้รับการปรึกษาหารือในโครงการวิจัยที่ท�าในหญิง

ให้นมบุตร ตามแนวทางที่ ๑๗ – การวิจัยในเด็กและวัยรุ่น. ถ้าทารกที่เลี้ยงด้วยนมแม่อาจสัมผัสกับ

ผลิตภัณฑ์วิจัยผ่านการกินนมแม่ (หรือไม่รู ้ว่า ทารกแรกเกิดจะสัมผัสหรือไม่) การวิจัยดังกล่าวควร 

ด�าเนนิการตามแนวทางที่ ๑๗ – การวจิัยในเด็กและวัยรุ่น
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แนวทำงท่ี ๒๐:
กำรวิจัยในภำวะภัยพิบัติและกำรเกิดโรคระบำด

ภัยพิบัติเกิดจากเหตุการณ์ เช่น แผ่นดินไหว สึนามิ หรือความขัดแย้งทางทหาร และการ

เกิดโรคระบาด อาจมีผลกระทบอย่างฉับพลันและกว้างขวางต่อสุขภาพของประชากรจ�านวนมาก

ที่ได้รับผลกระทบ. เพื่อหาวิถีทางที่มีประสิทธิผลในการลดผลกระทบทางสุขภาพของภัยพิบัติและ

การระบาดของโรค การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพควรประกอบเป็นส่วนส�าคัญของการตอบสนอง

ต่อภัยพบิัต.ิ อย่างไรก็ด ีการวจิัยดังกล่าวต้องไม่ก่อผลกระทบที่ไม่สมควรแก่เหยื่อภัยพบิัติ

ในการด�าเนินการวิจัยในภาวะภัยพิบัติและการระบาดของโรคเป็นเรื่องส�าคัญที่จะต้อง

รักษาหลักจริยธรรมที่เขียนไว้ในแนวทางฉบับนี้. การด�าเนินการวิจัยในสถานการณ์เหล่านี้ มี

เรื่องท้าทายส�าคัญ เช่น ความจ�าเป็นจะต้องสร้างความรู้ขึ้นอย่างรวดเร็ว รักษาความไว้วางใจของ

ประชาชน และเอาชนะอุปสรรคในการด�าเนินการวิจัย. ข้อท้าทายต่าง ๆ เหล่านี้ต้องสร้างสมดุล

อย่างรอบคอบระหว่างความจ�าเป็นในการสร้างความมั่นใจ เรื่องความถูกต้องทางวชิาการของการ

วจิัยกับการรักษาหลักจรยิธรรมในการด�าเนนิการ

ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย องค์การระหว่างประเทศ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

และผู้มสี่วนได้เสยีอื่น ๆ ควรสร้างความมั่นใจว่า:

 (๑)  การวิจัยได้รับการออกแบบเพื่อให้เกิดผลงานทางวิชาการที่ถูกต้อง ภายใต้ความ

ท้าทายของภาวการณ์ต่าง ๆ ที่เกิดขึ้นอย่างรวดเร็วจากภัยพิบัติและการเกิดโรค

ระบาด (ดูแนวทางที่ ๑ – คุณค่าทางวชิาการและสังคมและการเคารพสทิธ)ิ

 (๒) การวิจัยนั้นตอบสนองต่อความจ�าเป็นทางสุขภาพและล�าดับความส�าคัญของเหยื่อ

ภัยพิบัติและชุมชนที่ได้รับผลกระทบและไม่สามารถด�าเนินการนอกสถานการณ์ภัย

พบิัต ิ(ดูแนวทางที่ ๒ – การวจิัยที่ด�าเนนิการในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย)

 (๓)  ผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับการคัดเลือกอย่างเป็นธรรมและมีเหตุผลอย่างเพียงพอกรณี

ประชากรกลุ่มเฉพาะถูกก�าหนดเป็นเป้าหมายหรอืถูกคัดออก เช่น เจ้าหน้าที่สุขภาพ 

(ดูแนวทางที่ ๓ – การกระจายผลประโยชน์และภาระอย่างเท่าเทียมในการคัดเลือก

บุคคลและกลุ่มบุคคลเข้าร่วมการวจิัย)

 (๔)  ภาระและประโยชน์จากการเข้าร่วมวิจัยและประโยชน์จากการวิจัยที่อาจเป็นไปได ้

ได้รับการกระจายอย่างเท่าเทียม (ดูแนวทางที่ ๓ – การกระจายผลประโยชน์และ

ภาระอย่างเท่าเทยีมในการคัดเลอืกบุคคลและกลุ่มบุคคลเข้าร่วมการวจิัย)

 (๕) ความเสี่ยงและผลประโยชน์ที่อาจเกิดขึ้นจากวิธีการที่วิจัยได้รับการประเมินตาม

ความเป็นจรงิ โดยเฉพาะในกรณทีี่วธิกีารที่วจิัยนั้นอยู่ในระยะแรก ๆ ของการพัฒนา 
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(ดูแนวทางที่ ๔ - ประโยชน์และความเสี่ยงของแต่ละบุคคลจากการวจิัย)

 (๖)  ชุมชนได้เข้าร่วมผูกพันอย่างแข็งขันในการวางแผนการวิจัย เพื่อสร้างความมั่นใจว่า 

มคีวามอ่อนไหวทางวัฒนธรรม (cultural sensitivity) ขณะที่ตระหนักและตอบสนอง

ต่อความท้าทายที่เกี่ยวข้องในทางปฏิบัติ (ดูแนวทางที่ ๗ – การเข้าร่วมผูกพันของ

ชุมชน)

 (๗)  มีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากบุคคล แม้ในสถานการณ์การของ

การข่มขู่บังคับ เว้นแต่เข้าเงื่อนไขการยกเว้นความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้  

(ดูแนวทางที่ ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง และ

แนวทางที่ ๑๐ – การดัดแปลงและการยกเว้นความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้) 

และ

 (๘)  ผลการวิจัยมีการกระจาย ข้อมูลมีการแบ่งปัน และวิธีการที่มีประสิทธิผลที่พัฒนา

ขึ้น หรอืความรู้ที่เกดิขึ้นได้ถงึมอืชุมชนที่ได้รับผลกระทบ (ดูแนวทางที่ ๒ – การวจิัย

ที่ด�าเนินการในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย และแนวทางที่ ๒๓ – ข้อก�าหนดในการ

จัดต้ังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและการทบทวนโครงร่างการวิจัยของคณะ

กรรมการ)

โดยหลักการ การวิจัยในภาวะภัยพิบัติและการระบาดของโรคควรมีการวางแผนล่วงหน้า. 

เจ้าหน้าที่สาธารณสุขและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรพัฒนาวิธีด�าเนินการเพื่อสร้าง

ความมั่นใจในการมีกลไกและวิธีด�าเนินการที่เหมาะสม (appropriate) สะดวก (expedient) และ

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

กรรมการจริยธรรมการวิจัยควรคัดกรองโครงร่างการวิจัยไว้ล่วงหน้า (pre-screen) เพื่ออ�านวย

ความสะดวกและเร่งรัดการทบทวนด้านจริยธรรมในสถานการณ์วิกฤต. เช่นเดียวกัน ผู้วิจัยและ

ผู้สนับสนุนการวิจัยอาจเตรียมการล่วงหน้าเรื่องการแบ่งปันข้อมูลและตัวอย่างให้คณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยท�าการทบทวนล่วงหน้า

ผู้สนับสนุนการวิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรประเมินผล และแสวงหา

หนทางลดความเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด ส�าหรับผู้วิจัยและผู้ประกอบวิชาชีพด้านสุขภาพที่ด�าเนิน

การวิจัยในบริบทของภัยพิบัติ. ผู้สนับสนุนการวิจัยควรมีแผนเขียนไว้ในโครงร่างการวิจัย เรื่อง

การลดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์. นอกจากน้ันควรจัดงบประมาณหรือทรัพยากรส�าหรับลดความ

เสยีหายต่าง ๆ ไว้ในโครงร่างการวจิัย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒๐ 

การตอบสนองด้านมนุษยธรรมและการวิจัยในระยะเฉียบพลันของภัยพิบัติและการ

ระบาดของโรค. ภัยพบิัตเิป็นเหตุการณ์ที่เกดิขึ้นฉับพลัน ที่ก่อให้เกดิความทุกข์ยาก หรอืเสยีชวีติได้อย่าง

มาก. โรคและความเจ็บป่วยอาจเป็นได้ทั้งเหตุและผลของภัยพิบัติ. ตัวอย่างเช่น โรคระบาดอาจท�าให้

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

ระบบสุขภาพถูกท�าลายหรอือ่อนแอลง และก่อให้เกดิผลกระทบอย่างกว้างขวางต่อสุขภาพของบุคคลและ

ประชากร. พันธะอันดับแรกและส�าคัญสูงสุดในสถานการณ์ภัยพบิัตเิฉยีบพลัน คอื การแก้ปัญหาที่จ�าเป็น

ของผู้ที่ถูกกระทบเหล่านั้น. ขณะเดียวกัน มีพันธะที่ยังด�ารงอยู่ในการท�าวิจัย เพราะภัยพิบัติอาจยากที่จะ

ป้องกัน และการป้องกันหรือบรรเทาผลร้ายด้านสาธารณสุขโดยวิธีการที่มีหลักฐานว่า มีประสิทธิผลก็มี

อยู่อย่างจ�ากัด. พันธะทั้งสองประการนี้อาจขัดแย้งกัน. ทั้งนี้เพราะการแก้ปัญหาทางมนุษยธรรมกับการ

วิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ มักต้องพึ่งพาโครงสร้างพื้นฐานและบุคลากรชุดเดียวกัน ดังนั้น ล�าดับความ

ส�าคัญระหว่างสองเรื่องนี้ อาจต้องมีการจัดไว้ ถ้าพยาบาลและแพทย์ไปมีบทบาทเป็นผู้วิจัย สถานการณ์

เช่นนี้อาจก่อให้เกิดความสัมพันธ์เชิงพึ่งพิง (ดูแนวทางที่ ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้ได้เอง). ผู้ท�างานด้านมนุษยธรรม ผู้วิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องตระหนักถึงความ

ขัดแย้งเหล่านี้ และต้องสร้างความม่ันใจว่า การศึกษาวิจัยจะต้องไม่ไปลดทอนการช่วยเหลือผู้ประสบภัย

พิบัติโดยไม่สมควร. ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยควรมุ่งสนับสนุนโครงสร้างพื้นฐานการช่วยเหลือด้าน

มนุษยธรรม และผสมผสานการวิจัยของตนเข้ากับการช่วยเหลือเหล่านี้ด้วย. เป็นเรื่องส�าคัญที่การศึกษา

วิจัยทุกเรื่องต้องตอบสนองต่อความจ�าเป็นด้านสุขภาพและล�าดับความส�าคัญของประชากรที่ถูกกระทบ 

และต้องเป็นการวจิัยที่ไม่อาจกระท�าได้นอกสถานการณ์ภัยพบิัติ

ปัญหาท่ัวไปในการวิจัยในภาวะภัยพิบัติ (General challenges in disaster research).  

ในการระบาดของโรคติดเชื้อ อาจมีความกดดันอย่างมากให้ต้องท�าวิจัย. โดยเฉพาะในกรณีการระบาด

ของโรคที่มีอัตราตายสูงและทางเลือกการรักษามีจ�ากัด (ตัวอย่างเช่น การระบาดของโรคอีโบลา เมื่อ 

พ.ศ.๒๕๕๗). ในทางตรงกันข้าม ในกรณีภัยพิบัติจากธรรมชาติหรือที่มนุษย์ก่อขึ้น การวิจัยอาจต้อง

เผชิญกับข้อเคลือบแคลงสงสัย (skepticism) หรือถึงขั้นเกลียดชังมุ่งร้าย (hostility) ที่ท�าให้ผู้วิจัยอาจเสี่ยง

ต่ออันตรายทางกาย. ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยต้องเจรจาต่อรองกับแรงกดดันเหล่านี้ว่า อะไรคือ

สถานการณ์เปราะบางทางการเมืองและสังคม. ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องได้รับการสนับสนุน

ทางด้านปฏิบัติการและความปลอดภัยอย่างพอเพียง เพื่อให้สามารถท�างานได้อย่างมีประสิทธิผลใน

สภาพแวดล้อมที่ท้าทายเช่นนัน้. ภัยพบิัตเิฉยีบพลันจะมสีิ่งท้าทายมากมายในการที่จะท�าการวจิัยอย่างถูก

หลักจริยธรรม. ตัวอย่างเช่น ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยมักทุกข์ทรมานจากการบาดเจ็บทางกายหรือทางจิตใจ

อย่างร้ายแรง ท�าให้เป็นการยากที่พวกเขาจะปกป้องสิทธิและผลประโยชน์ของตนเอง. โครงสร้างพื้นฐาน

ด้านสุขภาพที่จ�ากัดหรือถูกท�าลายสามารถท�าให้เกิดปัญหาต่อการด�าเนินการวิจัยตามรูปแบบวิจัย การ

เก็บรวบรวมข้อมูลที่ต้องการ. ยิ่งกว่านั้น ความพยายามที่จะน�าผลการวิจัยหรือผลิตภัณฑ์ที่พัฒนาจาก

การวิจัยให้ใช้ประโยชน์ได้โดยเร็วที่สุดแก่ชุมชนที่ถูกกระทบ มักจะเผชิญปัญหามากยิ่งขึ้นในสถานการณ์

ภัยพบิัตเิฉยีบพลัน (ดูแนวทางที่ ๒ – การวจิัยที่ด�าเนนิการในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย). นอกจากปัญหา

เหล่านี้แล้ว เป็นเรื่องส�าคัญที่ผู้วจิัยและผู้สนับสนุนการวจิัยจะรักษาหลักจรยิธรรมตามแนวทางเหล่านี้ แม้

มาตรฐานการเคารพหลักการเหล่านี้ อาจจ�าเป็นต้องดัดแปลงไปบ้าง. ในความเป็นจรงิ ในสถานการณ์ภัย

พบิัตเิฉยีบพลันอาจจ�าเป็น (require) ต้องมกีารดัดแปลงวธิดี�าเนนิการมาตรฐาน เพื่อให้สามารถรักษาหลัก

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

ความม่ันใจว่า การศึกษาวิจัยที่มีคุณค่าจะสามารถเริ่มต้นได้โดยเร็วที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้ โดยไม่ต้องลด

หย่อนหลักเกณฑ์จรยิธรรม (ดูข้างล่าง)

ขณะที่ทุกการศึกษาวิจัยในแนวทางเหล่านี้จะต้องรักษาไว้ มีบางหลักเกณฑ์ต้องให้ความสนใจ

เป็นพเิศษ

ประโยชน์และความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นของวิธีการศึกษากับการน�าไปใช้แบบฉุกเฉินนอก

การวิจัยทางคลินิก. โดยเฉพาะในกรณีที่ภัยพิบัติเกิดจากโรคติดเชื้อที่แพร่เชื้อได้กว้างขวางหรือร้ายแรง  

(เช่น ไข้หวัดใหญ่ อโีบลา) มแีรงกดดันสูงทีจ่ะต้องพัฒนาการรักษาและวัคซนี. กรณทีีต้่องเผชญิกับการตดิเชื้อ

ที่ร้ายแรงและคุกคามต่อชีวิต ประชาชนจ�านวนมากเต็มใจที่จะยอมรับความเสี่ยงที่สูงและยอมใช้สาร 

ที่ยังไม่ผ่านการพิสูจน์ทั้งภายในและภายนอกการวิจัยทางคลินิก. อย่างไรก็ดี เป็นเรื่องส�าคัญที่ผู้วิจัยและ 

ผู้สนับสนุนการวจัิยจะต้องประเมนิตามความเป็นจรงิ ในเรือ่งผลประโยชน์และความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึ้นของ 

วิธีการที่จะท�าการทดลอง และสื่อข้อมูลเหล่านี้อย่างชัดเจนแก่ผู้ที่อาจเข้าร่วมการวิจัยและบุคคลที่เสี่ยง. 

แม้ในสภาพแวดล้อมปกต ิสารที่ท�าการทดสอบจ�านวนมากที่มแีนวโน้มสูงว่าจะได้ผล อาจไม่ปลอดภัยและ

ไม่มีประสิทธิผลและวิธีการที่จะทดลอง จะต้องท�าการประเมินผลอย่างเป็นระบบโดยการวิจัยทางคลินิก. 

ยิ่งกว่านั้น การน�าไปใช้ในกรณีฉุกเฉินอาจท�าให้เกิดความหย่อนยานในการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย และ 

ส่งผลเสียต่อข้อสรุปของการวิจัยนั้น. ดังนั้นจึงต้องหลีกเลี่ยงการน�าไปใช้แบบฉุกเฉินอย่างกว้างขวาง  

หากไม่มกีารเก็บรวบรวมข้อมูลเกี่ยวกับผลลัพธ์ในผู้ป่วยอย่างเพยีงพอ

การกระจายความเสี่ยงและประโยชน์อย่างเท่าเทียม เพราะเหตุที่วิธีการเพื่อท�าการทดลอง

มักมีอย่างจ�ากัดในภาวะภัยพิบัติ การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยอย่างเป็นธรรมจึงเป็นเรื่องส�าคัญ (แนวทาง

ที่ ๓ - การกระจายประโยชน์และภาระเท่าเทียมในการคัดเลือกบุคคลและกลุ่มบุคคลเข้าร่วมการวิจัย) 

โดยเฉพาะในภาวะฉุกเฉินร้ายแรง ไม่ควรให้อภิสิทธิ์เพิ่มขึ้นแก่ผู้ที่มีฐานะดีหรือมีสายสัมพันธ์ดีอยู่แล้ว 

(เช่น ผู้น�าชุมชน). นอกจากนั้น การคัดประชากรโดยเฉพาะกลุ่มที่เปราะบางออกจะต้องมีเหตุผลสมควร 

(แนวทางที่ ๑๕ – การวจิัยในบุคคลและกลุ่มเปราะบาง). อาจยอมรับได้ที่จะมกีารจัดล�าดับกลุ่มประชากร

เฉพาะในการคัดเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัย. ตัวอย่างเช่น บุคลากรที่อยู่แถวหน้ามักต้องเสี่ยงในภาวะภัยพบิัต ิเช่น 

มโีรคระบาด และถ้าวธิกีารที่จะท�าการทดลองมปีระสทิธผิล บุคลากรเหล่านี้ย่อมสามารถจะช่วยผู้ป่วยได้

มากขึ้น.

ดังนั้น หลักต่างตอบแทนและการมุ่งช่วยประชาชนจ�านวนมากที่สุด จึงมีเหตุผลสมควรที่จะ 

จัดล�าดับความส�าคัญกับประชากรกลุ่มนี้. ผู้วิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

จ�าเป็นต้องสร้างความม่ันใจว่าภาระและประโยชน์ของการเข้าร่วมมีการกระจายอย่างเท่าเทียม  

(ดูแนวทางที่ ๓ - การกระจายประโยชน์และภาระอย่างเท่าเทียมในการคัดเลือกบุคคลและกลุ่มบุคคล 

เข้าร่วมการวจิัย).
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ความถูกต้องทางวิชาการกับการออกแบบการทดลองทางเลือก (Scientific validity 

and alternative trial designs). ภัยพิบัติเกิดขึ้นอย่างรวดเร็วและจ�าเป็นต้องเลือกการออกแบบ

การวิจัย เพื่อว่าการวิจัยจะท�าให้ได้ข้อมูลที่มีความหมายในสถานการณ์ที่เปลี่ยนแปลงอย่างรวดเร็ว. 

การออกแบบการวิจัยต้องสามารถน�าไปปฏิบัติได้ในสถานการณ์ภัยพิบัติแต่ยังคงเหมาะสมที่จะ

สร้างความมั่นใจในความถูกต้องทางวิชาการ. ถ้าปราศจากความถูกต้องทางวิชาการ การวิจัยก็จะ

ขาดคุณค่าทางสังคมและต้องไม่กระท�า (ดูแนวทางที่ ๑ – คุณค่าทางวิชาการและสังคมและการ

เคารพสิทธิ). การวิจัยอาจดึงบุคลากรหรือทรัพยากรจากการแก้ปัญหาภัยพิบัติ. ในการวิจัยทาง

คลินิก รูปแบบการวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบมักถือว่าเป็น “มาตรฐานทองค�า” ในการเก็บรวบรวม

ข้อมูลขนาดใหญ่ (robust data). อย่างไรก็ดี ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัย และอื่น ๆ ต้องตรวจสอบหาทางเลือกอื่นของรูปแบบการวิจัยที่อาจเพิ่มประสิทธิภาพและการ

เข้าถึงวิธีการที่ต้องการทดลองที่คาดหวังผลได้สูง (promising experimental interventions) โดยที่

ยังคงรักษาความถูกต้องทางวิชาการไว้. ความถูกต้องทางระเบียบวิธีและจริยธรรมของรูปแบบการ

ทดลองทางเลือกต่าง ๆ จะต้องมีการประเมินอย่างรอบคอบก่อนน�ารูปแบบเหล่านั้นไปใช้. ตัวอย่าง

เช่น กรณีการทดลองวิธีการรักษาหรือวัคซีนระหว่างเกิดการระบาด รูปแบบการทดลองที่เหมาะสม 

ขึ้นกับระดับความคาดหวังของสารที่จะทดสอบ ความผันแปรของปัจจัยเบื้องหลังที่ส�าคัญ (a variation 

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

ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องประเมินผลอย่างรอบคอบ ในเรื่องคุณค่าสัมพัทธ์ (relative merits) 

ของรูปแบบต่าง ๆ (เช่น การศกึษาแบบสังเกต หรอืแบบเปรยีบเทยีบกับยาหลอก) ตามปัจจัยเหล่านี้

การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน. เพราะภัยพิบัติมักท�าให้เกิดความเปราะบางและสถานการณ์

เปราะบางทางการเมอืงและสังคม การเข้าร่วมผูกพันของชุมชนในการวจิัยตัง้แต่ช่วงแรก ๆ มคีวามส�าคัญ

ในการรักษาความไว้เนื้อเชื่อใจของชุมชน และสร้างความมั่นใจว่า การวจิัยจะด�าเนนิการในลักษณะที่ค�านงึ

ถงึประเด็นอ่อนไหวทางวัฒนธรรม (culturally sensitive) ของชุมชน (ดูแนวทางที่ ๗ - การเข้าร่วมผูกพัน

ของชุมชน). ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยอาจใช้กลไกอย่างสร้างสรรค์ที่จะเร่งและเอื้อต่อการเข้าร่วม

ผูกพันของชุมชนในสถานการณ์ภัยพิบัติ (ตัวอย่างเช่น โดยใช้สื่อสังคม). การส่งเสริมภาวะผู้น�าของชุมชน

มักส�าคัญต่อการแก้ปัญหาความไม่ไว้ใจ และการสื่อสารอย่างมีประสิทธิผล เพื่อให้ได้รับการสนับสนุน

การออกแบบการวิจัย. ในการเข้าร่วมผูกพันของชุมชน ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย และคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย ควรตระหนักถึงปัญหาความขัดแย้งทางผลประโยชน์ที่โครงการวิจัยที่เสนอต้องเผชิญ. 

ตัวอย่างเช่น ผู้น�าชุมชนอาจต้องการการตอกย�้าอ�านาจหน้าที่ของพวกเขาโดยการให้บริการแก่ชุมชนของ

พวกเขาโดยผ่านการวจิัย

การทบทวนและก�ากับดูแลด้านจริยธรรม. กลไกมาตรฐานส�าหรับการทบทวนด้านจริยธรรม 

มักใช้เวลามากในการช่วยให้โครงร่างการวิจัยฉบับสมบูรณ์ได้รับการเตรียมและทบทวนตั้งแต่เมื่อเกิด

ภัยพิบัติ. ควรมีการพัฒนาวิธีด�าเนินการเพื่อเอื้อและเร่งการทบทวนด้านจริยธรรมในสถานการณ์วิกฤต. 

ตัวอย่างเช่น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหรือคณะกรรมการจริยธรรมที่เชี่ยวชาญ (อาจเป็นระดับ

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

พิบัติ ควรมีการวางแผนไว้ล่วงหน้า. การด�าเนินการดังกล่าวนี้ สามารถยื่นเสนอโครงร่างการวิจัยเพียง

บางส่วนเพื่อ “การคัดกรองล่วงหน้า” (pre-screening) ทางจริยธรรม และเตรียมร่างเรื่องการแบ่งปัน

ข้อมูลและตัวอย่างในหมู่ผู้ร่วมงาน. เจ้าหน้าที่สาธารณสุขอาจสร้างเครือข่ายนานาชาติของผู้เชี่ยวชาญที่

อาจช่วยการทบทวนในท้องถิ่นระหว่างภัยพิบัติ. อย่างไรก็ดี การทบทวนโครงร่างการวิจัยทั่วไปล่วงหน้า 

ไม่สามารถทดแทนการทบทวนด้านจริยธรรมส�าหรับโครงร่างการวิจัยจ�าเพาะในภัยพิบัติ. การทบทวน

จรยิธรรมในท้องถิ่นควรด�าเนนิการทันททีี่กระท�าได้

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้. แม้เหยื่อภัยพิบัติโดยมากอยู่ภายใต้ภาวะที่ถูกบีบบังคับ 

ก็เป็นเรื่องส�าคัญที่จะต้องขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ในการเข้าร่วมวิจัย และต้องเน้นเป็น

พิเศษถึงความแตกต่างระหว่างการวิจัยกับการช่วยเหลือทางมนุษยธรรม. การอธิบายความแตกต่าง 

ดังกล่าวนี้ มีความส�าคัญเป็นพิเศษในบริบทของการวิจัยทางคลินิก ที่มีการทดลองวิธีการรักษาที่พัฒนา

ในระยะเริ่มต้น. ความจริงที่ว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยอยู่ในสภาพของการบีบบังคับ ไม่ขัดขวางพวกเขาจากการ

ตัดสินใจโดยสมัครใจ (แนวทางที่ ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง). 

กระบวนการขอค�ายินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จะต้องออกแบบในวิถีทาง ที่บุคคลที่อยู่ภายใต้ภาวะบีบ

บังคับเข้าใจได้ (comprehensible) และฉับไว (sensitive) ต่อความรู้สกึของพวกเขา

อาจมีการปกป้องพิเศษแก่บุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง  

ตามที่ได้อธิบายไว้ในแนวทางที่ ๑๖ – การวิจัยในผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้ได้เอง ในบทที่ว่าด้วย สถานการณ์ในหน่วยบรกิารฉุกเฉนิที่ผู้วจิัยคาดว่า ผู้เข้าร่วมวจิัยจ�านวนมาก

ไม่สามารถให้ความยนิยอม 

อาจยกเว้นการของค�ายินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากบุคคลในการแบ่งปัน และวิเคราะห์

ข้อมูลจากการเฝ้าระวังถ้าเข้าเงื่อนไขตามแนวทางที่ ๑๐ – การดัดแปลงและการยกเว้นความยินยอม 

โดยความเข้าใจถ่องแท้ และระบบอภบิาลที่เหมาะสมส�าหรับข้อมูลเหล่านี้
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แนวทำงท่ี ๒๑:
กำรวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์

ก่อนเริ่มต้นการวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์ ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย ผู้มีอ�านาจ

หน้าที่ที่เกี่ยวข้อง และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยควร:

 (๑)  พจิารณาว่า ใครคอืผู้เข้าร่วมวจิัย และบุคคลหรอืกลุ่มใดที่ได้รับผลกระทบ แม้ว่าพวก

เขาจะมใิช่เป้าหมายโดยตรง

 (๒)  พิจารณาว่า จ�าเป็นหรือกระท�าได้หรือไม่ ที่จะขอความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้จากผู้ป่วย เจ้าหน้าที่ผู้ให้บรกิารสุขภาพ หรอืสมาชกิชุมชน ในการศกึษาวจิัย

บางอย่าง

 (๓)  พจิารณาว่า จ�าเป็นหรอืไม่ ที่จะต้องขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ และการ

อนุญาตให้ปฏเิสธความยนิยอม อาจท�าให้ผลการวจิัยไม่ถูกต้อง หรอืลดความถูกต้อง

ลงหรอืไม่

 (๔)  พิจารณาว่า กลุ่มที่ไม่มีการรักษา ยอมรับได้ทางจริยธรรมหรือไม่ ที่จะเป็นกลุ่ม 

เปรยีบเทยีบ ในการวจิัยแบบสุ่มเลอืกเป็นคลัสเตอร์เฉพาะ และ

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

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒๑ 

ข้อพิจารณาทั่วไป. รูปแบบการวิจัยนี้ กลุ่มของบุคคล (คลัสเตอร์) ชุมชน โรงพยาบาล หรือ

หน่วยบริการสุขภาพหน่วยหนึ่ง จะถูกสุ่มเลือกเข้าสู่การทดลองกับวิธีการที่แตกต่างกัน. หลักจริยธรรม

เดียวกันที่ใช้ในการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพในมนุษย์ทั้งหมด จะประยุกต์ใช้กับการวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็น

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

ต้องมกีารเพิ่มข้อก�าหนดตามที่เขยีนไว้ในแนวทางข้อนี้

การก�าหนดผู้เข้าร่วมวิจัย (Determining the research participants). เช่นเดียวกับการ

วิจัยในมนุษย์ทั้งหมด บุคคลที่เป็นเป้าหมายที่จะน�าวิธีการที่ศึกษาวิจัยไปใช้ถือเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย (human 

subjects). ในซีอาร์ทีผู้เข้าร่วมวิจัยอาจเป็นผู้ป่วย เจ้าหน้าที่สาธารณสุข หรือทั้งคู่. ในซีอาร์ทีที่เจ้าหน้าที่ 

สาธารสุขเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย วิธีการที่ศึกษาวิจัยอาจไม่มุ่งเป้าที่ตัวผู้ป่วย แต่ข้อมูลรวม (aggregate data) 

จากเวชระเบียนผู้ป่วยอาจใช้เป็นตัวตัดสินประสิทธิผลของวิธีการนั้น. ตัวอย่างหนึ่งของการศึกษาแบบนี้  

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

ผู้ป่วยจงึมใิช่วัตถุวจิัย (subjects) ในการศกึษาชนดินี้

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้. ตามกฏทั่วไป ผู้วิจัยจะต้องขอความยินยอมจากผู้เข้า

ร่วมวจิัย ในการวจิัยแบบสุ่มเป็นคลัสเตอร์ เว้นแต่ จะได้รับยกเว้นหรอืยอมให้ดัดแปลงโดยคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัย (ดูแนวทางที่ ๑๐ - การดัดแปลงและการยกเว้นความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้). 

การยกเว้นหรือการดัดแปลงการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ อาจจ�าเป็นในบางการศึกษา

แบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์ ซึ่งดูเสมือนเป็นไปไม่ได้ที่จะขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากแต่ละ

บุคคล. กรณีดังกล่าวนี้ เกิดขึ้นเมื่อวิธีการที่วิจัยมุ่งตรงไปที่ชุมชนโดยรวมทั้งหมด ท�าให้เป็นไปไม่ได้ที่จะ

หลีกเลี่ยงจากวิธีการที่วิจัยนั้น. ตัวอย่างเช่น การศึกษาเปรียบเทียบการเผาขยะ หรือการเติมฟลูออไรด์

ลงในน�้าดื่มเพื่อป้องกันฟันผุ. สมาชิกในชุมชนที่วิจัยย่อมไม่สามารถหลีกเลี่ยงที่จะไม่ถูกกระทบจากวิธีการ

ที่วิจัย ดังนั้น การขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากแต่ละบุคคลจึงเป็นไปไม่ได้. เช่นเดียวกัน 

ถ้าหน่วยของคลัสเตอร์เป็นกลุ่มโรงพยาบาลหรือศูนย์สุขภาพ ย่อมยากส�าหรับผู้ป่วยที่จะหลีกเลี่ยงไป

ใช้บริการในโรงพยาบาล หรือแพทย์เวชปฏิบัติทั่วไปคนอื่น เพื่อเลี่ยงวิธีการป้องกันโรคใหม่ที่ด�าเนินการ

ศึกษา. อีกเหตุผลหนึ่งในการให้ยกเว้นหรือดัดแปลงการขอความยินยอมในการวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็น

คลัสเตอร์ก็คือ กรณีที่ผู้วิจัยอาจต้องการหลีกเลี่ยงมิให้กลุ่มควบคุมทราบถึงวิธีการที่ด�าเนินการในกลุ่มที่

ศึกษา ซึ่งอาจท�าให้เกิดการเปลี่ยนแปลงพฤติกรรมหรือไปแสวงหาวิธีการที่ศึกษาในสถานที่อื่น ซึ่งย่อมมี

ผลเสยีต่อการศกึษา

กรณที�าการศกึษาในระดับคลัสเตอร์ (โรงพยาบาล คลนิกิ หรอืชุมชนต่าง ๆ) หลักเกณฑ์ที่ต้องขอ

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากเจ้าหน้าที่ในที่ท�างานเหล่านั้น ย่อมกระทบต่อผลการศึกษา หรือ

ท�าให้ยากในการวเิคราะห์ผล. กรณทีี่เจ้าหน้าที่บรกิารสาธารณสุขเป็นวัตถุวจิัย (subjects) การปฏเิสธของ

เจ้าหน้าที่บางคนไม่ยอมให้ถูกเฝ้าสังเกตหรือใช้เครื่องมือการวินิจฉัยหรือรักษาโรคอย่างใหม่ อาจรบกวน

ผลของการวิจัย. ผู้วิจัยย่อมไม่สามารถจะบอกได้ว่า วิธีการใหม่นั้นมีประสิทธิผลพอเพียง ถ้าเจ้าหน้าที่

บริการสาธารณสุขบางคนปฏิเสธการเข้าร่วม และยังคงใช้วิธีการที่เคยใช้ตามปกติ. ในกรณีเหล่านี้ การ

ยกเว้นการขอความยนิยอมย่อมเป็นทางเลอืก (ดูแนวทางที่ ๔ – ประโยชน์และความเสี่ยงของแต่ละบุคคล

จากการวิจัย) อย่างไรก็ดี เจ้าหน้าที่บริการสาธารณสุขต้องได้รับแจ้งว่า ก�าลังมีการศึกษาวิจัย ถ้าวิธีการ

ที่ศึกษามุ่งตรงที่ผู้ป่วย โดยปกติย่อมถือว่า ผู้ป่วยเป็นวัตถุวิจัยด้วย และควรขอความยินยอมจากผู้ป่วยใน

การที่จะรับวธิกีารวจิัยนัน้

แม้ในการวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์จ�านวนมาก ผู้ร่วมวิจัยไม่สามารถให้ความยินยอม 

ในการรับการสุ่มเลือก ขึ้นกับชนิดของการออกแบบการวิจัย ซึ่งพวกเขาอาจสามารถให้ความยินยอม 

โดยความเข้าใจถ่องแท้ในการรับวิธีการที่วิจัยนั้นได้. วิธีการที่วิจัยอาจให้ในระดับบุคคลโดยที่ชุมชนที่ 
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พวกเขาเป็นสมาชิกอาจถูกสุ่มเลือกในระดับคลัสเตอร์ (ตัวอย่างเช่น การรณรงค์ให้วัคซีนท�าในระดับ

โรงเรียน แต่การให้วัคซีนให้ในระดับบุคคล). การศึกษาทดลองเหล่านี้ เรียกว่า การวิจัยแบบสุ่มเลือก 

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

คลัสเตอร์ แต่ละบุคคลอาจสามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ก่อนได้รับวิธีการที่ศึกษาใน

คลัสเตอร์นั้น. ตัวอย่างเช่น พ่อแม่จะไม่สามารถให้ความยินยอมแก่โรงเรียนของลูกตนที่จะถูกสุ่มเลือก

เข้าในโครงการวัคซีนหรือถูกเลือกเข้าในคลัสเตอร์นั้น แต่พวกเขาสามารถให้ความยินยอมหรือปฏิเสธไม่

ยินยอมให้ลูกรับวัคซีนที่โรงเรียน. ในการวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์อื่น ๆ ทั้งวิธีการที่วิจัยและชุมชน

ถูกสุ่มเลือกในระดับคลัสเตอร์. การวิจัยเหล่านี้เรียกว่า การวิจัยแบบสุ่มเลือกระดับคลัสเตอร์-คลัสเตอร์ 

(cluster-cluster randomized trials) (ตัวอย่างเช่น นักเรยีนทัง้หมดในโรงเรยีนแห่งหนึง่ หรอืผู้อยู่อาศัยทุกคน 

ในชุมชนแห่งหนึ่ง). ในการวิจัยแบบสุ่มเลือกระดับคลัสเตอร์-คลัสเตอร์ การขอความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้จากแต่ละบุคคลว่า จะรับวธิกีารที่วจิัยหรอืไม่ ย่อมเป็นเรื่องยาก เพราะเกอืบเป็นไปไม่ได้ที่จะ

หลีกเลี่ยงไม่รับวิธีการวิจัยนั้น. ขณะเดียวกัน การยินยอมจากแต่ละบุคคลส�าหรับกรณีวิธีด�าเนินการเก็บ

รวบรวม ปกตเิป็นไปได้ในวธิวีจิัยแบบสุ่มเลอืกเป็นคลัสเตอร์ทัง้สองชนดิ

การยอมรับได้ทางจริยธรรมในการให้มีกลุ่มที่ไม่ได้รับวิธีการวิจัย (Ethical acceptability 

of a no-intervention group). การวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์บางการวิจัยมุ่งศึกษาวิธีการวิจัยที่

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

วิจัยชนิดนี้มักด�าเนินการในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย. ค�าถามทางจริยธรรมที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยชนิดนี้  

คือ ยอมรับได้หรือไม่ที่จะไม่ให้วิธีการที่พิสูจน์แล้วว่าได้ผลแก่กลุ่มเปรียบเทียบในการวิจัยแบบสุ่มเลือก

เป็นคลัสเตอร์. สถานการณ์เช่นนี้ เปรียบเทียบได้กับกรณีการใช้ยาหลอกในการวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบ  

ในกรณีที่มีวิธีการป้องกันหรือรักษาพิสูจน์แล้วและเป็นที่ยอมรับแล้ว. ถ้าการงดให้วิธีการที่พิสูจน ์

แล้วว่าได้ผลในคลัสเตอร์เปรียบเทียบ จะท�าให้ผู้เข้าร่วมวิจัยมีความเสี่ยงสูงมากกว่าระดับที่เกินกว่า 

ความเสี่ยงต�า่สดุเลก็น้อย ย่อมผดิจรยิธรรมที่จะใช้รปูแบบการวจิยันัน้. ตวัอย่างหนึ่งได้แก่ การน�าเครื่องมอื 

ที่ปราศจากเชื้อหรือเข็มที่ใช้ครั้งเดียวทิ้งในศูนย์อนามัยในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อยและมีอัตราการ 

ติดเชื้อสูงในผู้ป่วย. ในการวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์ที่เป็นการศึกษาวิจัยการด�าเนินการ บุคลากร

สุขภาพควรได้รับการศึกษาให้รู้วิธีการใช้เครื่องมือใหม่นั้น และได้รับค�าแนะน�าให้ทิ้งเข็มที่ใช้ครั้งเดียวทิ้ง. 

เนื่องจากการน�าเข็มที่ไม่ได้ท�าให้ปราศจากเชื้อมาใช้ใหม่จะท�าให้ผู้ป่วยมีความเสี่ยงในระดับที่สูงมากกว่า

ระดับที่เกินกว่าความเสี่ยงต�่าสุดเล็กน้อย จึงผิดจริยธรรมที่จะให้คลัสเตอร์เปรียบเทียบยังคงใช้วิธีการเช่น

เดิมต่อไป. ในกรณีดังกล่าว จ�าเป็นที่ผู้วิจัยจะต้องแสวงหารูปแบบการวิจัยอื่น เช่น การเปรียบเทียบกับ

ข้อมูลในอดตี (historical controls) จากสถานที่เดยีวกัน. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยมหีน้าที่รับผดิชอบ 

ที่จะพิจารณาว่าโครงการวิจัยที่เสนอยอมรับได้ทางจริยธรรมหรือไม่ ในกรณีที่ระเบียบวิธีวิจัยก�าหนด 

ให้งดให้วธิกีารรักษาที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้วกับคลัสเตอร์เปรยีบเทยีบ
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การเฝ้ายามในการวจิัยแบบสุ่มเลอืกเป็นคลัสเตอร์ (Gatekeeping in cluster randomized 

trials). กรณีที่การวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์ก่อให้เกิดผลอย่างมากต่อผลประโยชน์ของคลัสเตอร์

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

โดยชอบธรรม (legitimate authority) ในการตัดสินใจในนามของคลัสเตอร์หรือองค์กร ผู้วิจัยจะต้องได้

รับอนุญาตจาก “ยาม”ในการที่จะคัดเลือกคลัสเตอร์หรือองค์กรเข้าสู่การวิจัย. การอนุญาตดังกล่าวไม่

สามารถใช้แทนความจ�าเป็นในการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ในกรณีที่อยู่ในหลักเกณฑ์. แม้ 

“ยาม” อาจจะไม่ได้รับแต่งตั้งหรือเลือกตั้งเพื่อจุดประสงค์เฉพาะเพื่อเป็นผู้อนุญาตให้คลัสเตอร์เข้าร่วม

การวิจัย ขอบเขตของอ�านาจหน้าที่จะต้องครอบคลุมวิธีการวิจัยตามค�าถามการวิจัย กรณีที่มีการน�าไป

ใช้นอกโครงการวจิัยด้วย. นอกจากนัน้ ผู้ท�าหน้าที่ตัดสนิใจจะต้องสร้างความมั่นใจว่า ความเสี่ยงจากการ

เข้าร่วมการวจิัยและการสุ่มเลอืกจะต้องสมน�้าสมเนื้อ (commensurate) กับผลประโยชน์ต่อคลัสเตอร์หรอื

สังคม. “ยาม” อาจเลือกปรึกษาหารือกับกลุ่มของตัวแทนชุมชน หรือที่ปรึกษาก่อนจะที่ตัดสินใจอนุญาต

ให้ศกึษา
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แนวทำงท่ี ๒๒:
กำรใช้ข้อมูลจำกส่ิงแวดล้อมออนไลน์ และเคร่ืองมือ

ดิจิทัลในกำรวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับสุขภำพ 

กรณีที่ผู้วิจัยใช้สิ่งแวดล้อมออนไลน์และเครื่องมือดิจิทัล เพื่อดึงข้อมูลส�าหรับการวิจัยที่

เกี่ยวข้องกับสุขภาพ ผู้วจิัยควรมมีาตรการป้องกันความเป็นส่วนตัว เพื่อคุ้มครองบุคคลจากความ

เป็นไปได้ที่สารสนเทศส่วนบุคคลจะถูกเปิดเผยโดยตรง หรอืโดยข้อสรุป เมื่อชุดข้อมูลมกีารตพีมิพ์ 

แบ่งปัน รวม หรอืเชื่อมโยง. ผู้วจิัยควรประเมนิความเสี่ยงเรื่องความเป็นส่วนตัวของโครงการวจิัย

ของตน ลดความเสี่ยงลงให้มากที่สุดเท่าที่จะกระท�าได้และบรรยายความเสี่ยงที่ยังคงเหลืออยู่ใน

โครงร่างการวจิัย. ผู้วจิัยควรคาดหมาย ควบคุม ก�ากับ และทบทวน ปฏสิัมพันธ์ระหว่างข้อมูลของ

พวกเขาตลอดทุกระยะของการวจิัย

ผู้วิจัยควรแจ้งบุคคลที่ข้อมูลของพวกเขาอาจจะถูกใช้ในบริบทของการวิจัยในสิ่งแวดล้อม

ออนไลน์ ในเรื่องต่อไปนี้

 (๑)  จุดประสงค์และบรบิทของการใช้ข้อมูลและสารสนเทศที่ตั้งใจจะใช้

 (๒)  ความเป็นส่วนตัวและมาตรการความปลอดภัยที่จะใช้ในการคุ้มครองข้อมูลของพวก

เขา และความเสี่ยงใด ๆ ที่อาจจะเกี่ยวข้อง และ

 (๓)  ข้อจ�ากัดของมาตรการที่ใช้และความเสี่ยงในเรื่องความเป็นส่วนตัวที่อาจยังคงเหลือ

อยู่ แม้ว่าจะมมีาตรการปกป้องแล้ว

ในกรณทีี่ถูกปฏเิสธโดยบุคคลที่ได้ตดิต่อ ผู้วจิัยควรงดเว้นการใช้ข้อมูลของบุคคลที่ปฏเิสธ

นี้. กระบวนการให้เลือกที่จะไม่เข้าร่วมโครงการวิจัยโดยความเข้าใจถ่องแท้จะต้องเข้าเงื่อนไข ๔ 

ข้อต่อไปนี้:

 (๑) บุคคลเหล่านั้นต้องรับรู้ถงึการมอียู่ของกระบวนการนี้ 

 (๒) ต้องมกีารให้สารสนเทศอย่างพอเพยีง

 (๓) บุคคลเหล่านั้นต้องได้รับแจ้งและเข้าใจถ่องแท้ว่า สามารถถอนข้อมูลของตนได้ และ 

 (๔) จะต้องเปิดให้สามารถคัดค้านได้อย่างแท้จรงิ

ผู้วิจัยที่เก็บรวบรวมข้อมูลรายบุคคลและรายกลุ่มผ่านเว็บไซต์ที่สาธารณะเข้าถึงได้  

โดยไม่มีปฏิสัมพันธ์โดยตรงกับตัวบุคคล อย่างน้อยที่สุด ควรขอรับอนุญาตจากเจ้าของเว็บไซต์ 

แสดงการบอกกล่าวให้ทราบถึงความต้ังใจในการท�าวิจัย และสร้างความม่ันใจว่า จะปฏิบัติตาม

ขอบเขตการใช้เว็บไซต์ที่ตพีมิพ์เผยแพร่ไว้

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



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

116  

ผู้วิจัยต้องอธิบายไว้ในโครงร่างการวิจัยว่า จะดูแลข้อมูลที่ได้รับจากสิ่งแวดล้อมออนไลน์

และเครื่องมือดิจิทัลน้ันอย่างไร รวมท้ังความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย และการลดความ

เสี่ยงที่อาจเกดิขึ้นนั้นอย่างไร

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒๒ 

ข้อพิจารณาทั่วไป. แหล่งข้อมูลที่มีอยู่อย่างกว้างมหาศาลและเทคโนโลยีต่าง ๆ ในการเก็บ

รวบรวม วเิคราะห์ และแบ่งปันข้อมูลบุคคลปรมิาณมากในสิ่งแวดล้อมออนไลน์ ได้ขยายโอกาสในการวจิัย 

โดยเฉพาะในการศกึษาลักษณะพฤตกิรรมและปฏสิัมพันธ์ของบุคคลและกลุ่มบุคคล. สิ่งแวดล้อมออนไลน์

ครอบคลุมถึงอินเทอร์เน็ต เว็บไซต์ แพลตฟอร์ม สื่อสังคมออนไลน์ และบริการต่าง ๆ เช่น การซื้อขาย 

ตลอดจนอีเมล แช็ต และแอพพลิเคชันต่าง ๆ ที่สามารถเข้าถึงได้โดยคอมพิวเตอร์และโทรศัพท์เคลื่อนที่ 

รูปแบบต่าง ๆ. ลักษณะของสิ่งแวดล้อมเช่นนี้ ท�าให้การคุ้มครองความเป็นส่วนตัวเป็นปัญหาใหญ่

ปัจจุบันประชาชนแบ่งปันสารสนเทศเกี่ยวกับตนเองและผู้อื่นในแวดวงใกล้ชิดกับบุคคลในวง

กว้างทางออนไลน์. การแบ่งปันชนิดนี้ท�าให้เกิดข้อมูลขนาดใหญ่โตมโหฬาร เนื่องจากวิเคราะห์ได้ทั้งโดย 

หน่วยงานของรัฐและเอกชน. ผู้วจิัยสามารถสกัดสารสนเทศเหล่านี้ได้โดยเครื่องมอือัตโนมัต.ิ ข้อมูลเหล่านี้

ภาคธุรกจิการค้าถอืว่าเป็นทรัพย์สนิที่ส�าคัญส�าหรับข้อมูลลูกค้าและจุดประสงค์ทางการตลาด

ความจ�าเป็นของการปกป้องความเป็นส่วนตัว. มขี้อโต้แย้งว่า สารสนเทศที่โพสต์ผ่านออนไลน์

โดยความสมัครใจของบุคคลถือเป็นสารสนเทศสาธารณะ ถูกใช้และขายโดยภาคธุรกิจการค้า ดังนั้น  

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

น้อยมากที่มีความเข้าใจอย่างเพียงพอว่า ข้อมูลของพวกเขามีการเก็บรักษาและน�าไปใช้อย่างไรบ้าง. และ

แม้ว่าจะมคีวามตระหนักรู้ (insights) ที่อาจเป็นผลจากข้อมูลขนาดใหญ่เหล่านี้ มาตรฐานทางกฎหมายและ

จริยธรรมก็ไม่ชัดเจน เนื่องจากปทัสถานทางสังคม (social norm) ที่เปลี่ยนแปลงไป และขอบเขตระหว่าง

สารสนเทศสาธารณะกับบุคคลก็เลือนราง. แม้ว่าสารสนเทศอาจเก็บรวบรวมจากแหล่งสาธารณะ ผู้วิจัย

ควรรับรู้ว่า บุคคลเหล่านัน้อาจไม่เต็มใจให้ข้อมูลของพวกเขาถูกน�าไปใช้ในการวจิัย และควรเคารพในปทัส

ถานเรื่องความเป็นส่วนตัว (privacy norms) ในสังคมที่แบ่งปันข้อมูลทางออนไลน์. ผู้ใช้สื่อออนไลน์อาจ

ไม่เข้าใจหรือซาบซึ้งอย่างเต็มที่ในผลที่ตามมาของการกระท�าของพวกเขา และอาจรู้สึกว่าถูกละเมิด เมื่อ

สารสนเทศของพวกเขาถูกน�าไปใช้ในบรบิทที่พวกเขามไิด้คาดคดิ

การมีอยู่แล้วของข้อมูลและสารสนเทศทางออนไลน์ มิได้ปลดเปลื้องผู้วิจัยจากพันธะที่จะต้อง

เคารพในความเป็นส่วนตัว และการบรรเทาความเสี่ยงที่อาจเป็นผลจากการรวบรวมข้อมูลจากหลาย

แหล่ง และการน�าไปใช้ต่อ ๆ มาจนถงึการตพีมิพ์. แทนที่จะเป็นเช่นนัน้ ความเสี่ยงของการเปิดเผยโดยไม่มี

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

ทั้งปริมาณและลักษณะของข้อมูลที่ไม่ระบุตัวบุคคลเพิ่มขึ้นมากมาย น�าไปสู่ความจ�าเป็นที่ต้องเพิ่มเรื่อง

ความปลอดภัยของข้อมูลและการปกป้องความเป็นส่วนตัวในบริบทนี้. มีความส�าคัญเป็นพิเศษที่ต้องดูแล
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เรื่องความเสี่ยงที่อาจเกดิขึ้นแก่กลุ่มเปราะบางและบุคคลอื่น ที่อาจต้องประสบกับผลไม่พงึประสงค์ที่ตาม

มาอันเป็นผลจากการเปิดเผย (exposure) ผ่านการวจิัยชนดินี้

การประเมนิความเสี่ยงเรื่องความเป็นส่วนตัว (Assessment of privacy risk). การประเมนิ

ความเสี่ยงเรื่องความเป็นส่วนตัวครอบคลุมตั้งแต่ (๑) พิสัยของการคุกคามต่อความเป็นส่วนตัว (๒) 

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

เผยสารสนเทศเมื่อมีภัยการคุกคามนั้น และ (๔) ขอบเขตความรุนแรงและความเป็นไปได้ของความเสี่ยง

ที่เกิดขึ้นจากการเปิดเผยเหล่านั้น. ความเสี่ยงเรื่องความเป็นส่วนตัวอาจยากที่จะปกป้องเนื่องจากข้อมูล

ได้ถูกสะสม (accumulate) รวม (combined) และใช้ในบริบทที่หลากหลายและกว้างขวาง. ตัวอย่างเช่น 

การวิจัยเพื่อศึกษาวิธีการแก้ปัญหาสาธารณสุขหรือการศึกษาทางคลินิก โดยใช้อุปกรณ์เคลื่อนที่ (mobile 

devices) มีเพิ่มมากขึ้นเรื่อย ๆ. ความสะดวกในการเข้าถึงอุปกรณ์เคลื่อนที่ ไม่ว่าจะในมือของบุคคลหรือ

ผู้วิจัย ท�าให้เพิ่มความสะดวกในการเก็บรวบรวมและส่งผ่านข้อมูลได้อย่างรวดเร็วในสถานที่หลากหลาย. 

ผู้วิจัยที่ใช้โทรศัพท์เคลื่อนที่และแอพพลิเคชันในการเก็บรวบรวมข้อมูลต้องตระหนักว่า อุปกรณ์และ

แอพพลเิคชันเหล่านี้ อาจมลีักษณะและข้อจ�ากัดในเรื่องที่เกี่ยวกับความเป็นส่วนตัวได้แตกต่างกันมาก

ความเสี่ยงเรื่องความเป็นส่วนตัวไม่ได้มีความสัมพันธ์แบบง่าย ๆ กับการมีหรือไม่มีพื้นที่ (field) 

คุณสมบัติ (attributes) หรือคีย์เวิร์ดเฉพาะในชุดข้อมูล. โอกาสความเสี่ยงในเรื่องความเป็นส่วนตัวอาจ

เกิดจากสิ่งที่สามารถอนุมาน (infer) ได้เกี่ยวกับตัวบุคคลจากข้อมูลทั้งหมดหรือเมื่อข้อมูลถูกเชื่อมกับ

สารสนเทศอื่นที่มีอยู่. วิธีการปกป้องความเป็นส่วนตัวที่ใช้บ่อยมักปกป้องได้อย่างจ�ากัด. เทคนิคการลบ

ข้อมูลบุคคลมทีี่ใช้กันมานาน ปัจจุบันมขีดีจ�ากัดมาก และค�านยิามจะขึ้นกับแนวคดิในเรื่อง “ความสามารถ

ในการบ่งชี้บุคคล” (identifiability) ซึ่งมีความแม่นย�าไม่พอเพียงที่จะใช้เป็นมาตรฐาน. ดาตาพ้อยนท์ 

(datapoints) จ�านวนน้อยมากที่สามารถน�าไปใช้บ่งชี้ตัวบุคคลได้อย่างมีเอกลักษณ์ในชุดข้อมูล. ผู้วิจัยที่ใช้

เพยีงการลบ (redaction) ชื่อหรอืสารสนเทศที่บ่งชี้บุคคลอย่างชัดเจนอื่น ๆ ออก อาจเปิดเผยสารสนเทศที่

ท�าให้บุคคลมคีวามเสี่ยงเรื่องความเป็นส่วนตัวได้

การบรรเทาความเสี่ยงเรื่องความเป็นส่วนตัว (Mitigation of privacy risk). การเลอืกและ

ใช้มาตรการที่เหมาะสมเพื่อบรรเทาความเสี่ยงโดยผู้วิจัยเป็นเรื่องจ�าเป็น และผูกมัด (entail) ให้ยอมรับ

เรื่องการครอบคลุมเรื่องความเป็นส่วนตัวและความปลอดภัย ที่เหมาะสมกับการน�าข้อมูลไปใช้และความ

เสี่ยงเรื่องความเป็นส่วนตัวของข้อมูล. มาตรการเหล่านี้ท�าให้จ�าเป็นต้องมีการวิเคราะห์อย่างเป็นระบบใน

การใช้ข้อมูลทั้งระดับปฐมภูมิและทุติยภูมิ โดยต้องไม่พิจารณาเฉพาะเรื่องความเสี่ยงจากการกลับมาใช้

ข้อมูลระบุตัวบุคคล (re-identification) แต่ต้องพิจารณาความเสี่ยงจากการสรุปข้อมูล (inference risks) 

ด้วย. การวิเคราะห์นี้ ควรค�านึงถึงไม่เฉพาะประเด็นว่า บุคคลอาจสัมพันธ์โดยตรงกับลักษณะเฉพาะบาง

อย่าง (particular attribute) เท่านัน้ แต่จะต้องค�านงึถงึขอบเขตที่ลักษณะต่าง ๆ ที่อาจถูกเปิดเผยหรอืสรุป

ขึ้นกับข้อมูลของบุคคลนั้น และอันตรายที่อาจเป็นผลตามมา. ควรค�านึงด้วยว่า อาจมีการน�าข้อมูลไปใช้ 

ซึ่งมีผลต่อการจัดการข้อมูล ผลลัพธ์ และการควบคุมเรื่องความเป็นส่วนตัวที่ถึงที่สุดแล้วอาจเหมาะสม. 
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ชนิดของการใช้ข้อมูลและจุดประสงค์ของการวิเคราะห์มีผลกระทบต่อการเลือกมาตรการควบคุมเรื่อง

ความเป็นส่วนตัวในแต่ละระยะ โดยบางเทคนคิอาจส่งเสรมิหรอืจ�ากัดชนดิของการใช้ข้อมูล

 ผู้วิจัยควรระบุและจัดการเรื่องความเสี่ยงระหว่างการเก็บรวบรวมข้อมูล การประมวล

ผล และการกระจายข้อมูล. ข้อพิจารณาเรื่องความเป็นส่วนตัวมีข้อก�าหนดให้ต้องใช้วิธีการเชิงอนุรักษ์

ในการกระจายข้อมูลทางอินเทอร์เน็ต. การตีพิมพ์ผลงานทางวิชาการและบางสถาบันมักมีหลักเกณฑ์ให้

ผู้วิจัยน�าเสนอชุดข้อมูลของตนให้สาธารณะใช้ได้ บางครั้งในรูปแบบข้อมูลเปิด (open data format). การ

เปิดเผยต่อสาธารณะในรูปแบบดังกล่าว เป็นปัญหากับชุดข้อมูลที่มีตัวบ่งชี้บุคคล (identifiers) ลักษณะ

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

ตัวบุคคลได้โดยเชื่อมระเบียน (records) เข้ากับชุดข้อมูลเสริม (auxiliary datasets). ทันที่ชุดข้อมูลได้ถูก

ปล่อยเข้าออนไลน์ ผู้วิจัยย่อมสูญเสียการควบคุมว่า ข้อมูลจะถูกน�าไปใช้อย่างไร และบริบทของการใช้

อาจเปลี่ยนแปลง

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

การวิจัยอาจประสงค์ที่จะขอค�าปรึกษาจากบัญชีมาตรการคุ้มครองความเป็นส่วนตัวและความปลอดภัย

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

จะเป็นไปตามข้อก�าหนดในการปกป้องคุ้มครองอย่างมีเหตุผลและเพียงพอ. ควรมีข้อก�าหนดที่จะต้อง

ด�าเนินการตามมาตรการป้องกันนี้อย่างกว้างขวาง ครอบคลุมบางประเภทของกิจกรรมการวิจัยที่อาจ

เข้าเกณฑ์ข้อยกเว้นของการทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยควรเข้าใจเรื่องการน�ามาตรการการควบคุมไปประยุกต์ใช้ ที่มีการปรับให้เข้ากับประเภทต่าง ๆ ของ

การแบ่งปันข้อมูล (หมายความว่า ในบางกรณขี้อมูลที่แบ่งปันสู่สาธารณะ อาจต้องมหีลักเกณฑ์ที่เข้มงวด

กว่าข้อมูลที่แบ่งปันในหมู่ผู้วิจัย). ในความพยายามที่จะบรรสาน (harmonize) วิธีการตามกฎระเบียบและ

นโยบายของสถาบันต่าง ๆ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรเน้นย�้าหลักการเรื่องที่จะให้มีระดับของ

การคุ้มครองที่คล้ายคลงึกันกับกจิกรรมการวจิัยที่มคีวามเสี่ยงเรื่องความเป็นส่วนตัวคล้ายคลงึกัน
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แนวทำงท่ี ๒๓:
ข้อก�ำหนดในกำรจัดต้ังคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

และกำรทบทวน
โครงร่ำงกำรวิจัยของคณะกรรมกำร

ทุกโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพในมนุษย์ต้องยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย เพื่อพิจารณาว่า มีคุณภาพส�าหรับการทบทวนด้านจริยธรรมหรือไม่ และประเมินว่า 

ยอมรับได้ทางจรยิธรรมหรอืไม่ ยกเว้นกรณเีข้าข่ายยกเว้นไม่ต้องทบทวนด้านจรยิธรรม (ซึง่อาจขึน้

กับลักษณะของการวจิัย หรอืตามกฎระเบยีบ หรอืกฏหมายที่บังคับใช้). ผู้วจิัยจะต้องรับการอนุมัต ิ 

(approval) หรอืการตรวจผ่าน (clearance) จากคณะกรรมการดังกล่าวก่อนเริ่มต้นการวจิัย. คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยควรด�าเนินการทบทวนต่อไปถ้าจ�าเป็น เช่น เมื่อมีการเปลี่ยนแปลง

โครงร่างการวจิัยอย่างมนีัยส�าคัญ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องทบทวนโครงร่างการวิจัย ตามหลักที่ก�าหนดใน

แนวทางฉบับนี้

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องจัดต้ังอย่างเป็นทางการและต้องมีอ�านาจที่ได้รับ

มอบหมาย (mandate) อย่างเพียงพอที่จะสนับสุนและสร้างความมั่นใจว่า จะมีการทบทวนอย่าง

ผู้มีความรู้ความสามารถ (competent) และทันเวลาตามวิธีด�าเนินการที่ชัดเจนและโปร่งใส. คณะ

กรรมการจะต้องมีสมาชิกที่มาจากหลากหลาย เพื่อให้สามารถทบทวนโครงร่างการวิจัยที่เสนอ

ได้อย่างผู้มีความรู้ความสามารถ. กรรมการจะต้องมีคุณสมบัติเหมาะสมและเพิ่มพูนความรู้อย่าง

สม�่าเสมอในด้านจริยธรรมของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ต้องมกีลไกสร้างความมั่นใจในความเป็นอสิระของการด�าเนนิงานของตน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจากสถาบันและประเทศต่าง ๆ ควรมีระบบการสื่อสาร

ที่มีประสิทธิภาพ ในกรณีของการวิจัยที่รับการสนับสนุนจากภายนอกและการวิจัยพหุศูนย์. 

โครงร่างการวิจัยที่รับการสนับสนุนจากภายนอก การทบทวนด้านจริยธรรมจะต้องกระท�าทั้งใน

สถาบันเจ้าบ้านและสถาบันที่ให้การสนับสนุน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรมีวิธีด�าเนินการที่ชัดเจน ส�าหรับผู ้วิจัยและผู ้

สนับสนุนการวิจัยในการรับอุทธรณ์ที่ชอบธรรมต่อการตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรม 

การวจิัยต่าง ๆ
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บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒๓ 

ข้อพิจารณาทั่วไป. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจด�าเนินการในระดับสถาบัน ท้องถิ่น 

ภูมภิาค หรอืระดับชาต ิในบางกรณใีนระดับนานาชาต.ิ คณะกรรมการจะต้องจัดตัง้ตามกฎที่ประเทศหรอื

ผู้มีอ�านาจหน้าที่อื่นที่ได้รับการยอมรับก�าหนด ผู้มีอ�านาจหน้าที่ของรัฐหรือตามกฎหมายต้องส่งเสริมให้มี

มาตรฐานเดียวกันส�าหรับคณะกรรมการในแต่ละประเทศ. สถาบันวิจัยและรัฐบาลต้องจัดสรรทรัพยากร

อย่างพอเพยีงส�าหรับกระบวนการทบทวนด้านจรยิธรรม. การสนับสนุนของผู้สนับสนุนการวจิัยแก่สถาบัน

หรอืรัฐบาล เพื่อสนับสนุนการทบทวนด้านจรยิธรรมจะต้องโปร่งใส. จะต้องไม่มกีรณใีด ๆ ที่ยอมให้มกีาร

ให้หรอืรับ เพื่อให้อนุมัตโิครงร่างการวจิัย

การทบทวนด้านวิชาการและจริยธรรม. แม้ในบางกรณีจะมีการทบทวนด้านวิชาการก่อนการ

ทบทวนด้านจริยธรรม คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องมีโอกาสเสมอ ในการรวมการทบทวน

ทางวิชาการและจริยธรรมเข้าด้วยกัน เพื่อสร้างความม่ันใจในเรื่องคุณค่าทางสังคมของการวิจัย (ดู

แนวทางที่ ๑ – คุณค่าทางวิชาการและสังคมและการเคารพสิทธิ). นอกเหนือจากด้านอื่น ๆ การทบทวน 

ด้านจรยิธรรมจะต้องพจิารณา (๑) การออกแบบการวจิัย (๒) ข้อก�าหนดในการลดความเสี่ยงให้มากที่สุด 

(๓) สมดุลที่เหมาะสมระหว่างความเสี่ยงกับผลประโยชน์ที่อาจเกิดแก่บุคคลที่เข้าร่วมการวิจัยและคุณค่า

ทางสังคมของโครงการวิจัย (๔) ความปลอดภัยของสถานที่วิจัย การด�าเนินการทางการแพทย์และการ

ก�ากับดูแลความปลอดภัยระหว่างการวิจัย และ (๕) ความเป็นไปได้ของการวิจัย. การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ

สุขภาพที่ผิดหลักวิชาการย่อมผิดจริยธรรม เพราะอาจท�าให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเสี่ยงหรือเกิดความไม่สะดวก

สบายโดยไม่มีประโยชน์ (no purpose). แม้ในกรณีที่ไม่มีความเสี่ยงในเรื่องการบาดเจ็บ การเสียเวลาของ

บุคคลและผู้วิจัยไปในกิจกรรมที่ไม่ก่อประโยชน์ ท�าให้สูญเสียทรัพยากรที่มีค่า. ดังนั้น คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยจะต้องตระหนักว่า ความถูกต้องทางวิชาการของโครงการวิจัยที่เสนอเป็นเรื่องส�าคัญ

ส�าหรับการยอมรับด้านจริยธรรม. คณะกรรมการต้องทบทวนด้านวิชาการอย่างเหมาะสม ทวนสอบว่า  

มอีงค์คณะผู้เชี่ยวชาญที่มคีวามรู้ความสามารถได้พจิารณาแล้วว่า โครงการวจิัยนัน้ ถูกหลักวชิาการ หรอื

ปรึกษาหารือผู้เชี่ยวชาญที่มีความรู้ความสามารถ เพื่อสร้างความมั่นใจว่า การออกแบบและวิธีการวิจัย

มีความเหมาะสม. ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไม่มีความเชี่ยวชาญในการตัดสินเรื่องทางวิชาการ

หรอืเรื่องความเป็นไปได้ คณะกรรมการต้องหาความเชี่ยวชาญนัน้เข้ามา

การทบทวนแบบเร่งรัด (Accelerated review). การทบทวนแบบเร่งรัด [บางครัง้เรยีกว่า การ

ทบทวนแบบเร่งด่วน (expedited review)] เป็นกระบวนการส�าหรับการศึกษาวิจัยที่เกี่ยวกับความเสี่ยง

ไม่มากกว่าความเสี่ยงต�่าสุด อาจได้รับการทบทวนและอนุมัติในเวลารวดเร็ว โดยกรรมการจริยธรรม

การวิจัยคนหนึ่งหรือชุดหนึ่งที่คณะกรรมการเต็มคณะมอบหมาย. ผู้มีอ�านาจหน้าที่ที่เกี่ยวข้องหรือคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจก�าหนดวิธีด�าเนินการเพื่อทบทวนโครงการวิจัยแบบเร่งรัด. วิธีด�าเนินการ

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

ข่ายการทบทวนแบบเร่งรัด

 (๒)  จ�านวนกรรมการที่น้อยที่สุดที่ก�าหนดให้ทบทวนแบบเร่งรัด และ

 (๓)  สถานภาพของการตัดสนิ (เช่น ต้องยนืยันโดยคณะกรรมการเต็มคณะหรอืไม่)

ผู้มอี�านาจหน้าที่ที่เกี่ยวข้องหรอืคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย ต้องก�าหนดหลักเกณฑ์ส�าหรับ

โครงร่างการวจิัยที่เข้าข่ายรับทบทวนแบบเร่งรัด

การทบทวนต่อเนื่อง (Further review). คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องทบทวนต่อ

เนื่องกับโครงการที่ได้รับอนุมัติไปแล้วถ้าจ�าเป็น โดยเฉพาะถ้ามีการเปลี่ยนแปลงที่มีนัยส�าคัญในโครง

ร่างการวิจัยที่จ�าเป็นต้องมีการขอความยินยอมใหม่จากผู้เข้าร่วมวิจัย มีผลต่อความปลอดภัยของผู้เข้า

ร่วมวิจัย หรือมีประเด็นทางจริยธรรมอื่นที่เกิดขึ้นระหว่างการศึกษาวิจัย. การทบทวนต่อเนื่องเหล่านี้

ครอบคลุมถึงรายงานความก้าวหน้าที่ผู้วิจัยยื่นเสนอ และการก�ากับดูแลที่เป็นไปได้เรื่องการปฏิบัติให้เป็น

ไปตามโครงร่างการวจิัยที่ได้รับอนุมัตแิล้วของผู้วจิัย

สมาชิกภาพของคณะกรรมการ. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องมีองค์ประกอบตาม

เอกสารที่ก�าหนด เรื่องการแต่งตั้งกรรมการและประธาน การแต่งตั้งใหม่และการแต่งตั้งทดแทน. คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องมีสมาชิกที่สามารถทบทวนโครงการวิจัยที่เสนอได้อย่างผู้มีความรู้ความ

สามารถและละเอียดรอบคอบ. ปกติ กรรมการควรประกอบด้วย แพทย์ นักวิชาการ และนักวิชาชีพอื่น 

เช่น ผู้ประสานการวิจัย พยาบาล นักกฎหมาย นักจริยศาสตร์ รวมทั้งสมาชิกชุมชน หรือตัวแทนกลุ่ม 

ผู้ป่วยที่สามารถเป็นตวัแทนทางด้านคณุค่าทางวฒันธรรมและศลีธรรมของผู้เข้าร่วมการวจิยั. โดยอดุมคต ิ

กรรมการหนึ่งคนหรือมากกว่าควรมีประสบการณ์เป็นผู้เข้าร่วมวิจัย ทั้งนี้ เพราะมีการยอมรับมากขึ้นว่า 

ความรู้ที่ได้รับผ่านประสบการณ์ของบุคคลในฐานะการเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถช่วยเสริมความเข้าใจ 

ให้แก่บุคลากรวิชาชีพ ในเรื่องความเจ็บป่วยและการรักษาพยาบาล. กรรมการควรมีทั้งชายและหญิง. 

กรณีที่โครงการวิจัยที่เสนอเกี่ยวข้องกับบุคคลหรือกลุ่มเปราะบาง เช่น ที่อาจเกิดขึ้นกรณีการวิจัย 

ในนักโทษ หรือคนที่อ่านไม่ออกเขียนไม่ได้ ตัวแทนของกลุ่มที่ท�างานสนับสนุนคนเหล่านี้ ควรได้รับเชิญ 

เข้าร่วมการประชุมในคราวทีจ่ะพจิารณาโครงการนัน้ (ดูแนวทางที ่๑๕ – การวจัิยในบุคคลและกลุ่มเปราะบาง).  

ควรมีการหมุนเวียนกรรมการอย่างสม�่าเสมอเพื่อให้เกิดสมดุลระหว่างประโยชน์ด้านประสบการณ์กับ 

มุมมองสดใหม่

กรรมการในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องติดตามความรู้ให้ทันสมัยอยู่เสมอในเรื่อง

จรรยาบรรณของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ. ถ้าคณะกรรมการไม่มีความเชี่ยวชาญที่เกี่ยวข้องในการ

ทบทวนโครงร่างการวิจัยอย่างเพียงพอ คณะกรรมการจะต้องปรึกษาหารือบุคคลภายนอกที่มีทักษะหรือ

ใบรับรองที่เหมาะสม. คณะกรรมการต้องเก็บรักษาบันทกึการพจิารณาและการตัดสนิเอาไว้

ผลประโยชน์ทับซ้อนในส่วนของกรรมการ. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยต้องให้ความเห็น 

ทางจริยธรรมอย่างอิสระ. แรงกดดันอาจเข้ามาได้จากหลายทิศทาง ไม่เฉพาะทางด้านการเงินเท่านั้น. 
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ส�าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องมีกลไกที่จะสร้างความมั่นใจเรื่อง ความเป็นอิสระในการ

ด�าเนนิการของตน. โดยเฉพาะจะต้องหลกีเลี่ยงแรงจูงใจอันไม่สมควรใด ๆ และหาทางลดและจัดการเรื่อง

ผลประโยชน์ทับซ้อนให้เหลอืน้อยที่สุด. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะต้องมขี้อก�าหนดว่า กรรมการ

จะต้องเปิดเผยผลประโยชน์ใด ๆ ที่อาจเป็นผลประโยชน์ทับซ้อน หรือท�าให้เกิดอคติต่อการประเมินผล

โครงการวจิัยต่อคณะกรรมการ. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยต้องประเมนิผลแต่ละโครงการวจิัยภาย

ใต้การเปิดเผยเรื่องผลประโยชน์ใด ๆ และสร้างความมั่นใจว่า มีขั้นตอนต่าง ๆ ที่เหมาะสมเพื่อบรรเทา 

ผลประโยชน์ทับซ้อนที่อาจเกิดขึ้น (ดูแนวทางที่ ๒๕ – ผลประโยชน์ทับซ้อน) คณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยอาจรับค่าธรรมเนียมการทบทวนโครงการวิจัยได้. อย่างไรก็ดี การรับนี้ต้องไม่ท�าให้เกิดผล

ประโยชน์ทับซ้อน (ดูแนวทางที่ ๒๕ – ผลประโยชน์ทับซ้อน) 

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

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจตั้งขึ้นภายในองค์กรบริหารระดับชาติหรือท้องถิ่น สภาวิจัยการ

แพทย์แห่งชาติ (กลาง) หรือองค์กรระดับชาติอื่น ๆ. ในองค์กรการบริหารที่มีการรวมศูนย์สูง ระดับชาติ 

หรือส่วนกลาง คณะกรรมการทบทวนอาจประกอบด้วยทั้งการทบทวนด้านวิชาการและจริยธรรมของ

โครงร่างการวิจัย. ในประเทศที่การวิจัยทางการแพทย์มิได้มีการบริหารแบบรวมศูนย์ การทบทวนด้าน

จริยธรรมอาจด�าเนินการในระดับท้องถิ่นหรือภาค การวิจัยจะได้รับการทบทวนระดับชาติหรือท้องถิ่น

จะแตกต่าง และอาจขึ้นกับขนาดของประเทศและชนิดของการวิจัย. อ�านาจหน้าที่ของคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยในท้องถิ่นอาจจ�ากัดอยู่ในสถาบันเดยีวหรอือาจกระจายไปทุกสถาบันที่มกีารด�าเนนิการ

วจิัยเกี่ยวกับสุขภาพในขอบเขตทางภูมศิาสตร์หรอืเครอืข่าย

การวิจัยที่ได้รับการสนับสนุนจากภายนอก. โครงการวิจัยอาจได้รับการสนับสนุนจาก

ภายนอก หมายความว่า โครงการได้รับการสนับสนุน ได้รับเงินทุน และอาจด�าเนินการทั้งหมดหรือ

บางส่วนโดยองค์กรภายนอก โดยความร่วมมือหรือข้อตกลง กับหน่วยงานที่เหมาะสมในชุมชนเจ้าบ้าน.  

ผู้สนับสนุนจากภายนอกต้องร่วมมอืกับหุ้นส่วนในท้องถิ่น (ดูแนวทางที่ ๘ – ความเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมอื 

และการสร้างขีดความสามารถในการวิจัยและการทบทวนการวิจัย). ผู ้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัย 

ที่มีแผนจะท�าการวิจัยในสถานที่ที่ไม่มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหรือขาดการอบรมที่เพียงพอ  

ควรช่วยในการจัดตั้งคณะกรรมการดังกล่าวขึ้นตามความสามารถของพวกเขาก่อนเริ่มต้นโครงการวิจัย 

และจัดให้มีการศึกษาอบรมในเรื่องจริยธรรมการวิจัย (ดูแนวทางที่ ๘ – ความเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมือ 

และการสร้างขดีความสามารถในการวจิัยและการทบทวนการวจิัย)

การวิจัยที่ได้รับการสนับสนุนจากภายนอกต้องได้รับการทบทวนในสถานที่ของผู ้สนับสนุน 

การวิจัยเช่นเดียวกับในท้องถิ่น. มาตรฐานด้านจริยธรรมจะต้องไม่เข้มงวดน้อยกว่าที่ด�าเนินการในสถาบัน

ของประเทศที่เป็นผู้สนับสนุน (ดูแนวทางที่ ๒ – การวิจัยที่ด�าเนินการในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อยด้วย). 

คณะกรรมการระดับท้องถิ่นต้องได้รับการเสริมพลังอย่างเต็มที่ให้ไม่อนุมัติโครงการวิจัยที่พวกเขาเชื่อว่า 

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

ในหลายศูนย์ในหลายชุมชนหรือประเทศ. เพื่อสร้างความมั่นใจว่า ผลการวิจัยถูกต้อง การวิจัยจะต้อง

ด�าเนินการตามระเบียบวิธีที่เหมือนกันทุกประการ (identical) ในแต่ละศูนย์. อย่างไรก็ดี คณะกรรมการ 

ในแต่ละศูนย์อาจมีอ�านาจหน้าที่ที่จะปรับเอกสารการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ที่จัดท�าขึ้น

โดยผู้สนับสนุนการวิจัย หรือสถาบันที่เป็นหัวหน้าโครงการ (lead institution) ในการวิจัยพหุศูนย์ เพื่อให้

เหมาะสมกับวัฒนธรรมท้องถิ่น

เพื่อหลีกเลี่ยงวิธีการด�าเนินการที่ยืดยาด การวิจัยพหุศูนย์ในเขตกฎหมายเดียวกัน (รัฐ หรือ 

ประเทศ) ควรได้รับการทบทวนโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยคณะเดียว. ในกรณีการวิจัยพหุศูนย์ 

ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมในท้องถิ่นเสนอขอเปลี่ยนแปลงโครงร่างการวิจัยต้นแบบ (original protocol) 

ที่คณะกรรมการเห็นว่าจ�าเป็นเพื่อปกป้องผู้เข้าร่วมวิจัย การเปลี่ยนแปลงเหล่านี้จะต้องรายงานต่อ

สถาบันวิจัย หรือผู้สนับสนุนการวิจัยที่รับผิดชอบแผนการวิจัยทั้งหมด เพื่อการพิจารณาและด�าเนินการ

ตามที่เป็นไปได้. ควรให้ความมั่นใจว่า ทุกคนได้รับการคุ้มครองและการวจิัยถูกต้องในทุกสถานที่ที่ท�าการ

วจิัย

โดยอุดมคติ วิธีด�าเนินการทบทวนควรมีการบรรสาน ซึ่งอาจลดเวลาที่จ�าเป็นในการทบทวน 

และเร่งกระบวนการวิจัยอย่างสอดคล้องกัน. เพื่อบรรสานกระบวนการทบทวนและรักษาคุณภาพ

ของกระบวนการเหล่านี้ คณะกรรมการจริยธรรมต้องพัฒนาตัวชี้วัดคุณภาพส�าหรับการทบทวนด้าน

จรยิธรรม. การทบทวนอย่างเหมาะสมต้องฉับไวต่อกรณทีี่มกีารเพิ่มความเสี่ยงต่ออันตรายหรอืกระท�าผดิ

ต่อผู้เข้าร่วมวจิัยและประชากรในท้องถิ่น

การยกเว้นการทบทวน. บางการศึกษาวิจัย อาจได้รับยกเว้นการทบทวน. ตัวอย่างเช่น เมื่อมี

การวิเคราะห์ข้อมูลสาธารณะ หรือการวิเคราะห์ข้อมูลจากการสังเกตพฤติกรรมสาธารณะ และข้อมูลที่

อาจบ่งชี้บุคคลหรือกลุ่ม แต่มีการท�าให้เป็นนิรนามหรือเข้ารหัสแล้ว การศึกษาวิจัยเหล่านี้อาจได้รับการ

ยกเว้น. การวิจัยระบบสุขภาพอาจได้รับยกเว้นการทบทวน ถ้าเจ้าหน้าที่เป็นผู้ถูกสัมภาษณ์ในขอบขีด

หน้าที่ของพวกเขาในประเด็นที่เป็นพื้นที่สาธารณะ (public domain) 

การก�ากับดูแล (Monitoring). คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องได้รับมอบอ�านาจ

ในการก�ากับดูแลการวิจัยในระหว่างด�าเนินการ. ผู้วิจัยจะต้องส่งมอบสารสนเทศที่เกี่ยวข้องแก่คณะ

กรรมการให้สามารถก�ากับดูแลระเบียนการวิจัย โดยเฉพาะสารสนเทศเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

ร้ายแรงใด ๆ. หลังการวิเคราะห์ข้อมูล ผู้วิจัยต้องยื่นเสนอรายงานฉบับสมบูรณ์ (final report) ต่อคณะ

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

การเสนอแก้ไขโครงร่างการวิจัย การเบี่ยงเบน การละเมิด และการลงโทษ (Protocol 

amendments, deviations, violations and sanctions). ระหว่างการศกึษาวจิัย การปฏบิัตเิบี่ยงเบน 

จากโครงร่างเดิมอาจเกิดขึ้น เช่น การเปลี่ยนขนาดตัวอย่าง หรือการวิเคราะห์ข้อมูลตามที่อธิบาย 

ไว้ในโครงร่างการวิจัย. การปฏิบัติเบี่ยงเบนต่าง ๆ จะต้องรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย.  
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ในกรณีที่มีการเบี่ยงเบนถาวรผู้วิจัยอาจเขียนข้อเสนอแก้ไขโครงร่างการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรม

การวจิัยจะต้องตัดสนิว่า การเบี่ยงเบนชอบธรรม (legitimate) หรอืไม่ชอบธรรม (illegitimate). การละเมดิ 

(violations) โครงร่างการวจิัย คอื การเบี่ยงเบนไปจากโครงร่างการวจิัยเดมิที่มผีลอย่างมนีัยส�าคัญต่อสทิธิ

หรอืผลประโยชน์ของผูเ้ข้าร่วมวจิยั และมผีลกระทบอย่างมนียัส�าคญั (significantly impact) ต่อความถกูต้อง 

ทางวิชาการของข้อมูล. ในกรณีของการละเมิดโครงร่างการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ควรสร้างความมั่นใจว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับการแจ้งและมีการด�าเนินการเพื่อคุ้มครองความปลอดภัย

และสวัสดกิารของพวกเขา

ผู้วิจัยอาจมิได้ยื่นเสนอโครงร่างการวิจัยเพื่อให้คณะกรรมการจริยธรรมท�าการทบทวนล่วงหน้า 

(prospective review). การละเว้น (omission) นี้ เป็นเรื่องชัดแจ้งและละเมิดมาตรฐานจริยธรรมอย่าง 

ร้ายแรงเว้นแต่ว่า เข้ากรณตีามกฎระเบยีบที่ก�าหนดเงื่อนไขยกเว้นการทบทวน

โดยท่ัวไป คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไม่มีอ�านาจหน้าที่ในการลงโทษผู้วิจัย กรณีการ

ละเมิดโครงร่างการวิจัยหรือละเมิดมาตรฐานจริยธรรมในการด�าเนินการวิจัยในมนุษย์. อย่างไรก็ดี คณะ

กรรมการอาจให้ยุติโครงการวิจัยที่ได้รับอนุมัติไปแล้ว หากพบการละเมิดโครงร่างการวิจัย หรือการ

ปฏิบัติผิดจริยธรรมอื่นในส่วนของผู้วิจัย. คณะกรรมการอาจรายงานต่อผู้สนับสนุนการวิจัยหรือผู้มี

อ�านาจหน้าที่ในสถาบันหรอืรัฐบาลในเรื่องใด ๆ เกี่ยวกับการละเมดิหรอืไม่ปฏบิัตติามมาตรฐานจรยิธรรม

อย่างร้ายแรง ในการด�าเนนิการโครงการวจิัยที่ได้รับอนุมัตกิ่อนหน้านัน้.
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แนวทำงท่ี ๒๔:
ควำมรับผิดชอบต่อสำธำรณะ

ของกำรวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับสุขภำพ

ความรับผิดชอบต่อสาธารณะเป็นสิ่งจ�าเป็นส�าหรับการตระหนักถึงคุณค่าทางสังคมและ

วิชาการของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ. ดังน้ัน ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย ผู้ให้ทุน บรรณาธิการ และผู้พิมพ์ ต่างมีพันธะที่จะต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตาม

จรยิธรรมการวจิัยและการตพีมิพ์ผลการวจิัยที่ได้รับการยอมรับ (recognized publication ethics 

for research and its results) 

ผู้วิจัยควรลงทะเบียนโครงการวิจัยไว้ล่วงหน้า ตีพิมพ์ผลและแบ่งปันข้อมูลที่เป็นฐานของ

ผลการวิจัยเหล่านี้ในเวลาอันสมควร. ผลการวิจัยที่ออกมาเป็นลบหรือสรุปไม่ได้ของทุกการศึกษา

วจิัย ควรได้รับการตพีมิพ์หรอืท�าให้สาธารณะเข้าถงึได้. การตพีมิพ์หรอืรายงานใด ๆ ที่เป็นผลจาก

การศกึษาวจิัย ควรระบุว่า คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยได้อนุมัตแิล้ว

ผู้วจิัยและผู้สนับสนุนการวจิัยควรแบ่งปันสารสนเทศเกี่ยวกับข้อมูลการวจิัยในอดตีด้วย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒๔ 

ข้อพิจารณาทั่วไป. เพื่อให้เกิด (๑) ประโยชน์สูงสุดจากการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ (๒) ลด

ความเสี่ยงต่ออาสาสมัครในอนาคตจากอันตรายที่มิได้เปิดเผยที่พบจากการวิจัยทางคลินิกก่อนหน้า (๓) 

ลดอคติในการตัดสินใจตามหลักฐาน (๔) เพิ่มประสิทธิภาพการจัดสรรทรัพยากรทั้งเพื่อการวิจัยและ

พัฒนา กับการให้งบประมาณในการแก้ปัญหาสุขภาพ และส่งเสรมิความไว้เนื้อเชื่อใจของสังคมในการวจิัย

ที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ. ผู้วจิัย ผู้สนับสนุนการวจิัย คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย ผู้ให้ทุน บรรณาธกิาร 

และผู้พิมพ์ ต่างมีพันธะในการสร้างความม่ันใจเรื่องความรับผิดขอบต่อสาธารณะ. เป็นผลประโยชน์ของ

ทุกฝ่ายในการปรับปรุงประสิทธิผลของบริการสุขภาพและการสาธารณสุข เพื่อให้บรรลุเป้าหมาย (goals) 

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

ปวดและทุกข์ทรมาน (ดูแนวทางที่ ๑ – คุณค่าทางวิชาการและสังคมและการเคารพสิทธิ). การวิจัยที่

เกี่ยวข้องกับสุขภาพมีบทบาทส�าคัญในความพยายามนี้ ดังนั้น จึงเป็นผลประโยชน์ของสังคมที่จะส่งเสริม

การวจิัยดังกล่าว เพื่อประโยชน์ของทุกคน. ขณะเดยีวกัน การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพมาพร้อมกับความ

เสี่ยงและภาระแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย และผลประโยชน์ทางวิชาชีพหรือทางการเงินส�าหรับผู้วิจัยและผู้ให้ทุน

วจิัย. การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพท�าหน้าที่ได้ดเีฉพาะเมื่อมคีวามไว้เนื้อเชื่อใจของวชิาชพีและสาธารณะ. 

ความไว้เนื้อเชื่อใจสามารถเพิ่มขึ้นได้โดยการสร้างความมั่นใจในเรื่องความรับผิดชอบต่อสาธารณะของ

การวจิัยและผลของการวจิัย. ดังนัน้ ผู้วจิัย ผู้สนับสนุนการวจิัย คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย ผู้ให้ทุน 
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บรรณาธกิาร และผู้พมิพ์ ทัง้หมดล้วนมพีันธะทางจรยิธรรมในการสร้างความมั่นใจเรื่อง ความรับผดิชอบ

ต่อสาธารณะของการวิจัย. การนี้รวมถึง พันธะในการลงทะเบียนการศึกษาวิจัยล่วงหน้า (ตัวอย่างเช่น 

ทะเบียนกลางการวิจัยทางคลินิก) การตีพิมพ์ผลการวิจัย และการแบ่งปันข้อมูลที่เป็นฐานของผลเหล่านี้. 

นอกจากนั้น โดยที่ผลการวิจัยจ�านวนมากจากการวิจัยในอดีตยังคงไม่มีการตีพิมพ์ การลงทะเบียนย้อน

หลังในทะเบยีนกลางควรถอืเป็นเรื่องที่มคีวามส�าคัญ เพื่อว่าแพทย์ ผู้รักษา (clinicians) ผู้ป่วย ผู้สนับสนุน

การวจิัย และผู้วจิัย จะสามารถร้องขอให้มกีารเปิดเผยวธิวีจิัยและผลการวจิัยได้

ทะเบียนกลางการวิจัย (Trial registries). ข้อมูลที่ไม่มีการตีพิมพ์อาจมีสารสนเทศที่ส�าคัญ

เรื่องอันตรายหรือผลข้างเคียง สิ่งบ่งบอก (clues) ส�าหรับการวิจัยที่ล้มเหลวหรือวิธีการที่มีแนวโน้มว่าจะ

ไม่ได้ผล (unpromising interventions) ที่ต้องไม่ทดสอบซ�้าอีก และสารสนเทศที่ผู้วิจัยอื่นสามารถน�าไปใช้

เพิ่มคุณภาพของผลการวิจัย. เพื่อให้เป็นมาตรการแรกส�าหรับความรับผิดชอบต่อสาธารณะ ผู้วิจัยและ

ผู้สนับสนุนการวิจัยมีพันธะที่จะลงทะเบียนการวิจัยของตนก่อนเริ่มลงมือด�าเนินการ เพื่อให้ผู้อื่นสามารถ

มองเห็นว่า ก�าลังมกีารท�าอะไร และสามารถตัง้ค�าถามกรณทีี่ไม่มรีายงานออกมาจากการวจิัย

การลงทะเบียนของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพที่จะด�าเนินการ สามารถท�าให้มีการเปรียบ

เทียบข้อมูลที่รายงานกับสมมติฐานที่โครงร่างการวิจัยได้ออกแบบและตั้งไว้เพื่อการพิสูจน์ และช่วยใน

การพจิารณาจ�านวนครัง้ที่สมมตฐิานหนี่งได้รับการทดสอบ เพื่อให้ผลการวจิัยสามารถเข้าใจได้ในบรบิทที่

กว้างขึ้น

การตพีมิพ์และการเผยแพร่ผลการวจิัย (Publication and dissemination of the results 

of research). ขั้นตอนต่อไปของการบรรลุถึงความรับผิดชอบ คือ การตีพิมพ์และเผยแพร่ผลการศึกษา

วิจัย. ผู้วิจัยมีหน้าที่ท�าให้ผลการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพของตนปรากฏต่อสาธารณะและรับผิดชอบ

ต่อความสมบูรณ์และความถูกต้องแม่นย�าของรายงานของตน. ผลที่ออกมาเป็นลบหรือสรุปไม่ได้ เช่น

เดียวกับผลที่ออกมาเป็นบวกจะต้องมีการตีพิมพ์หรือท�าให้สาธารณะเข้าถึงได้โดยวิธีอื่น. ในการตีพิมพ์

ในวารสารวิชาการ ทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้องจะต้องปฏิบัติตามแนวทางที่เป็นที่ยอมรับ เช่น แนวทางของคณะ

กรรมการสากลของบรรณาธกิารวารสารการแพทย์ (International Committee of Medical Journal Editors) 

หรือ ไอซีเอมเจอี (ICMJE) เพื่อการรายงานที่ถูกหลักจริยธรรม. แหล่งทุน สถาบันที่สังกัด และเรื่องผล

ประโยชน์ทับซ้อนจะต้องมีการเปิดเผยในการตีพิมพ์. รายงานวิจัยที่ไม่ปฏิบัติตามแนวทางที่เป็นที่ยอมรับ

จะต้องไม่รับตพีมิพ์. ผู้สนับสนุนการวจิัยต้องไม่ขัดขวางผู้วจิัยมใิห้ตพีมิพ์ผลการวจิัยที่ไม่ประสงค์จะให้เกดิ

ขึ้น (unwelcome findings) ซึ่งจะเป็นการจ�ากัดเสรภีาพของการตพีมิพ์. ในฐานะบุคคลที่รับผดิชอบโดยตรง

ต่องานของตน ผู้วิจัยต้องไม่ไปมีข้อตกลงใด ๆ ที่จะรบกวนโดยไม่สมควรต่อการเข้าถึงข้อมูลของพวกเขา 

และความสามารถของพวกเขาในการวิเคราะห์ข้อมูลอย่างอิสระ ตลอดจนการเตรียมต้นฉบับ หรือการ

ตีพิมพ์. ผู้วิจัยต้องสื่อสารผลงานของพวกเขาต่อชาวบ้านทั่วไปด้วย. โดยอุดมคติ ผู้วิจัยควรด�าเนินการ

ส่งเสริมและเร่งรัดให้มีการอภิปรายสาธารณะ. ความรู้ที่เป็นผลจากการวจิยั ควรให้ชมุชนที่เข้าไปด�าเนนิ

การวจัิยเข้าถงึได้ โดยผ่านการตพีมิพ์ในวารสารวชิาการหรอืผ่านช่องทางอืน่ ๆ (ดูแนวทางที่ ๒ – การวิจัย 

ที่ด�าเนนิการในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย)
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การแบ่งปันข้อมูล. มีเหตุผลอย่างมากที่จะแบ่งปันข้อมูลการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ.  

การแบ่งปันข้อมูลจากการวจัิยทางคลนิกิอย่างรับผดิชอบมปีระโยชน์ต่อสาธารณะ โดยการสร้างความเข้มแข็ง 

ให้แก่วิชาการที่เป็นรากฐานของความปลอดภัยและประสิทธิผลของเวชปฏิบัติและการสาธารณสุข.  

การแบ่งปันยังช่วยส่งเสริมการตัดสินใจด้านการควบคุมทางกฎหมาย ก่อให้เกิดสมมติฐานการวิจัยใหม่ 

และเพิ่มพูนความรู้ที่ได้รับจากการเข้าร่วมวิจัยของผู้เข้าร่วมการวิจัยทางคลินิก ตลอดจนความพยายาม

ของผู้วจิัยทางคลนิกิ และทรัพยากรจากผู้ให้ทุนการวจิัยทางคลนิกิด้วย

การแบ่งปันข้อมูลต้องมีการพิจารณาสมดุลของข้อพิจารณาต่าง ๆ อย่างรอบคอบ. การแบ่งปัน

ข้อมูลการศกึษาวจิัยท�าให้เกดิความเสี่ยง ภาระ และปัญหา เช่นเดยีวกับประโยชน์ส่วนบุคคลของผู้มสี่วนได้ 

ส่วนเสยีต่าง ๆ. เมื่อมกีารแบ่งปันข้อมูล ผู้วจิัยต้องเคารพความเป็นส่วนตัวและความยนิยอมของผู้เข้าร่วม 

วิจัย. ผู้วิจัยต้องการโอกาสที่เป็นธรรมในการตีพิมพ์ผลการวิเคราะห์ และได้รับเครดิตในการด�าเนินการ

ศึกษาวิจัย และการเก็บรวบรวมข้อมูล. ผู้วิจัยอื่นต้องการวิเคราะห์ข้อมูลที่อาจไม่มีการตีพิมพ์ในเวลา 

ที่สมควรและการถอดแบบ (replicate) ข้อค้นพบของบทความที่ตีพิมพ์แล้ว. ผู้ให้ทุนวิจัยต้องการคุ้มครอง

ทรัพย์สินทางปัญญาและสารสนเทศที่เป็นความลับทางการค้าของพวกตนและยอมให้มีช่วงเวลาที่สงบ 

เพื่อทบทวนการประยุกต์ใช้เพื่อประโยชน์ทางการตลาด. ผู้มีส่วนได้เสียทั้งหมดต้องการลดความเสี่ยงจาก

การวเิคราะห์ข้อมูลที่แบ่งปันอย่างไม่ถูกต้อง

เป็นเรื่องส�าคัญที่จะต้องสร้างวัฒนธรรมการแบ่งปันข้อมูลอย่างรับผิดชอบและการสร้างแรง

จูงใจในการแบ่งปันซึ่งกันและกัน. ผู้ให้ทุนและผู้สนับสนุนการวิจัยต้องก�าหนดให้ผู้วิจัยที่ได้รับทุนแบ่งปัน

ข้อมูลจากการศึกษา และต้องจัดการสนับสนุนอย่างเหมาะสมส�าหรับการแบ่งปัน. ผู้วิจัยและผู้สนับสนุน

การวิจัยต้องแบ่งปันข้อมูลและออกแบบ ตลอดจนด�าเนินการศึกษาวิจัยในอนาคตโดยถือว่า ข้อมูลจะมี

การแบ่งปัน. สถาบันวิจัยและมหาวิทยาลัยต่าง ๆ ต้องกระตุ้นให้ผู้วิจัยแบ่งปันข้อมูล. ในการทบทวนโครง

ร่างการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรพิจารณาบันทึกของผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัย

ในเรื่องการรายงานผล. วารสารทางการแพทย์ควรมีข้อเรียกร้องให้ผู้นิพนธ์แบ่งปันชุดข้อมูลที่ท�าการ

วิเคราะห์ และใช้สนับสนุนในการตีพิมพ์ผลการศึกษาวิจัย. องค์กรที่สนับสนุนช่วยเหลือผู ้ป่วยควร 

พจิารณาแผนการแบ่งปันข้อมูล โดยใช้เป็นหลักเกณฑ์ในการให้ทุนและสนับสนุนการศกึษาวจัิยในเขตท้องที ่

ของตน. หน่วยงานควบคุมด้านกฎหมายท่ัวโลกควรบรรสานหลักเกณฑ์และแนวทางปฏิบัติเรื่องการ 

แบ่งปันข้อมลู. ความเสี่ยงในการแบ่งปันข้อมลูอาจบรรเทาได้โดยการควบคมุว่า ใครคอืผู้ได้รบัการแบ่งปัน 

ข้อมูล และภายใต้เงื่อนไขใด โดยต้องไม่หย่อนยานในเรื่องประโยชน์ทางวิชาการของข้อมูลที่แบ่งปัน. 

องค์กรที่แบ่งปันข้อมูลควรใช้ข้อตกลงการใช้ข้อมูล โดยต้องมีการคุ้มครองความเป็นส่วนตัวเพิ่มในระดับ

ที่เลยจากเรื่องการลบข้อมูลบุคคลและความมั่นคงข้อมูล ตามความเหมาะสม และแต่งตั้งคณะกรรมการ

อิสระท�าการทบทวนกรณีมีผู้ขอใช้ข้อมูล โดยมีกรรมการจากภาคสาธารณะร่วมอยู่ด้วย การปกป้อง

คุ้มครองเหล่านี้จะต้องไม่ปิดกัน้การเข้าถงึข้อมูล

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



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

128  

แนวทำงท่ี ๒๕:
ผลประโยชน์ทับซ้อน

เป้าหมายอันดับแรกของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ คือ การสร้างความรู้ที่จ�าเป็น

เพื่อส่งเสริมสุขภาพของประชาชน โดยวิถีทางที่เหมาะสมทางจริยธรรม. อย่างไรก็ดี ผู้วิจัย 

สถาบันวิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และผู้ตัดสินใจทางนโยบาย  

มผีลประโยชน์อย่างอื่น (เช่น ความยอมรับทางวชิาการ หรอืผลได้ทางการเงนิ) ซึ่งอาจขัดแย้งกับ 

การวิจัยที่ถูกต้องตามหลักจริยธรรม. ความขัดแย้งดังกล่าวระหว่างเป้าหมายอันดับแรกของ 

การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพกับผลประโยชน์ล�าดับสอง คอื นยิามของผลประโยชน์ทับซ้อน

ผลประโยชน์ทับซ้อนอาจมีอิทธิพลต่อการวิจัย ต้ังแต่การเลือกค�าถาม วิธีการคัดเลือก

และการคงอยู่ของผู้เข้าร่วมวิจัย การแปลผลและการตีพิมพ์ข้อมูล ตลอดจนการทบทวนด้าน

จรยิธรรมของการวจิัย. ดังนั้น จงึจ�าเป็นต้องพัฒนาและด�าเนนินโยบายและวธิดี�าเนนิการที่จะระบุ 

บรรเทา ขจัด หรอืจัดการผลประโยชน์ทับซ้อนดังกล่าว 

สถาบันวจิัย ผู้วจิัย และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย ควรด�าเนนิการขั้นตอนต่อไปนี้:

 (๑)  สถาบันวิจัยควรพัฒนาและด�าเนินนโยบายและวิธีด�าเนินการ เพื่อบรรเทาผล

ประโยชน์ทับซ้อน และให้การศกึษาแก่บุคลากรของตนเกี่ยวกับความขัดแย้งดังกล่าว 

 (๒)  ผู้วิจัยควรสร้างความมั่นใจว่า สิ่งที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ได้

แสดงการเปิดเผยผลประโยชน์ที่อาจมผีลต่อการวจิัย

 (๓)  คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยควรประเมนิผลแต่ละโครงการศกึษาวจิัย ในมุมมอง 

ของการเปิดเผยผลประโยชน์ใด ๆ ที่มี และสร้างความม่ันใจว่า มีวิธีการที่เหมาะสม 

ในการบรรเทากรณมีผีลประโยชน์ทับซ้อน และ 

 (๔)  คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยควรก�าหนดให้กรรมการทุกคนเปิดเผยผลประโยชน์ 

ของตนต่อคณะกรรมการ และด�าเนินการตามวิธีการที่เหมาะสมในกรณีมีผล 

ประโยชน์ทับซ้อน (ดูแนวทางที่ ๒๓ - ข้อก�าหนดในการจัดต้ังคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยและการทบทวนโครงร่างการวจิัยของคณะกรรมการ 

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒๕ 

ข้อพิจารณาท่ัวไป. ผลประโยชน์ทับซ้อนด�ารงอยู่เมื่อมีความเสี่ยงอย่างส�าคัญที่ผลประโยชน์

ล�าดบัที่สอง ของผูม้ส่ีวนได้เสยีในการวจิยัคนใดคนหนึ่งหรอืมากกว่า มอีทิธพิลอนัไม่สมควรต่อการตดัสนิใจ

ของพวกเขา และท�าให้เกิดการย่อหย่อนหรือบ่อนเซาะเป้าหมายล�าดับแรกของการวิจัย. ตัวอย่างเช่น  

ผู้วิจัยอาจมีผลได้ทางการเงินและผลลัพธ์ของการวิจัยที่ก่อให้เกิดผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงิน. โดยที่
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มีสภาพแวดล้อมของการแข่งขันส�าหรับนักวิจัยในสถาบันการศึกษา และมีความเป็นการค้ามากขึ้นของ

การวิจัย การจัดการเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนจึงส�าคัญต่อการปกป้องเกียรติศักดิ์ทางวิชาการของการ

วิจัย และการคุ้มครองสิทธิและผลประโยชน์ของผู้เข้าร่วมวิจัย. บทวิจารณ์นี้จะอธิบายเรื่องผลประโยชน์

ทับซ้อนเป็นเรื่องแรก จากนัน้จะอภปิรายเรื่องการจัดการผลประโยชน์ทับซ้อน 

ผลประโยชน์ทับซ้อน. ผู้มสี่วนได้เสยีต่าง ๆ ในการวจิัยอาจมผีลประโยชน์ทับซ้อนต่างชนดิกัน 

๑. ผู้วจิัย. ผลประโยชน์ทับซ้อนในวงการศกึษา อาจเกดิขึ้นเมื่อผู้วจิัยหรอืผู้อาวุโสในทมีวจิัยอาจ

ยึดถือความคิดของตนมากเกินไป. ตัวอย่างเช่น ผู้วิจัยที่ท�างานมานานนับทศวรรษเรื่องยาวิจัยโรคเอดส์ 

อาจพบว่า ยากที่จะหยุดการวิจัยก่อนก�าหนด เมื่อผลการวิเคราะห์ระหว่างทางมีข้อแนะน�าชัดเจนให้หยุด. 

นอกจากนั้นความก้าวหน้าของนักวิจัยย่อมขึ้นกับการตีพิมพ์ผลงานที่น่าสนใจ เช่น เมื่อเสนอขอทุนวิจัย

หรอืการเลื่อนต�าแหน่ง. สิ่งเหล่านี้อาจก่อให้เกดิผลประโยชน์ทับซ้อนทางวชิาชพี

นักวิจัยบางคนอาจมีผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินส่วนตน. ตัวอย่างเช่น บางครั้งผู้วิจัยรับเงิน

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

เหล่านี้สะท้อนการชดเชยที่เป็นธรรมส�าหรับเวลาของพวกเขาที่ใช้ในการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย ย่อมไม่ถือ

เป็นผลประโยชน์ทับซ้อนแฝง. อย่างไรก็ด ีเงนิเดอืนจาก “ค่าตอบแทนการค้นหา” อาจชักน�าผู้วจิัยให้แปล

ความเกณฑ์การคัดเข้าหรือคัดออกยืดหยุ่นจนเกินไป ทั้งโดยตั้งใจหรือไม่ตั้งใจ ผลคือท�าให้ผู้เข้าร่วมวิจัย

มีโอกาสเสี่ยงเกินไป หรือท�าให้ความถูกต้องทางวิชาการของการวิจัยย่อหย่อนไป. สถานการณ์เช่นนี้น่า

ห่วงใยเป็นพิเศษ กรณีผู้เข้าร่วมวิจัยมีสถานะพึ่งพิงผู้วิจัยซึ่งเป็นแพทย์ผู้รักษาพวกเขาด้วย (ดูแนวทางที่ 

๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง ในบทที่ว่าด้วย ความสัมพันธ์เชงิพึ่งพงิ) 

และในกรณีที่เงินเดือนของแพทย์ผู้รักษาต�่ากว่าที่ผู้วิจัยได้รับมาก. กรณีดังกล่าวอาจท�าให้ผู้วิจัยกดดัน 

ผู้เข้าร่วมวิจัยที่เข้าเกณฑ์ให้เข้าร่วมการวิจัย ผลคือเกิดการย่อหย่อนหรือบ่อนเซาะความสมัครใจยินยอม

ของผู้เข้าร่วมวิจัย. นอกจากนี้ ผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินยังอาจเกิดขึ้น เมื่อผู้วิจัยหรือผู้อาวุโส 

ในทีมวิจัย (หรือญาติใกล้ชิดของบุคคลเหล่านี้) มีผลได้ทางการเงินในบริษัทที่สนับสนุนโครงการวิจัย เช่น 

เป็นผู้ถอืหุ้น 

๒. สถาบันวจิัย (มหาวทิยาลัย ศูนย์วจิัย หรอืบรษิัทยา). สถาบันวจิัยอาจมผีลประโยชน์ทับ

ซ้อนทั้งด้านชื่อเสียงและการเงิน. ตัวอย่างเช่น มหาวิทยาลัยพึ่งพาชื่อเสียงทางการวิจัยเพื่อดึงดูดอาจารย์ 

นกัศกึษา หรอืทนุจากภายนอก. บางมหาวทิยาลยัจดสทิธบิตัรสิ่งที่พนกังานของตนค้นพบด้วย. ความขดัแย้ง 

ทางผลประโยชน์ของสถาบันอาจเกิดขึ้นเมื่อศูนย์วิจัยรับการสนับสนุนก้อนใหญ่ (อาจครอบคลุมการ 

ให้ทุนหลายปี) จากผู้สนับสนุนรายเดยีวหรอืไม่กี่ราย. บรษิัทยาอาจรู้สกึถูกผลักดันให้เร่งเรื่องสทิธทิางการ

ตลาด (marketing authorization) เพื่อให้ได้รับการคุ้มครองสทิธบิัตรยาวนานขึ้น หรอือาจมคีวามโน้มเอยีง

ที่จะลดการกล่าวถงึผลข้างเคยีงของยาใหม่เพื่อให้สามารถสั่งใช้ได้กว้างขึ้น

๓. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย. นักวจิัยมักท�าหน้าที่ในคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย 

ท�าให้เกิดผลประโยชน์ทับซ้อนในการท�าหน้าที่ได้. ตัวอย่างเช่น นักวิจัยคนหนึ่งอาจยื่นเสนอโครงร่าง 
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การวิจัยของตนเองเพื่อรับการทบทวน หรืออาจเป็นผู้ทบทวนงานของเพื่อนร่วมงานซึ่งตนรู้จักเป็นส่วนตัว 

ซึ่งงานที่ตนพิจารณาว่า ส�าคัญต่อความส�าเร็จของสถาบันของตน. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจ

มผีลประโยชน์ทางการเงนิ เมื่อกรรมการรับเงนิเดอืนหรอืกรณทีี่ได้รับทุนสนับสนุนโดยตรงจากผู้สนับสนุน

การวิจัย หรือท�างานให้กับสถาบันที่พึ่งพิงเงินสนับสนุนจ�านวนมากจากผู้สนับสนุนการวิจัยรายเดียวหรือ

หลายราย

ค่าธรรมเนียมที่จ่ายให้แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (หรือสถาบันที่ด�าเนินการ) เพื่อ

ท�าการทบทวนโครงการวิจัย ไม่ถือว่ามีผลประโยชน์ทับซ้อนแฝง ถ้าค่าธรรมเนียมนั้นก�าหนดเป็นนโยบาย

ทั่วไปและสมเหตุสมผลกับค่าใช้จ่ายในการด�าเนินการทบทวน และไม่ขึ้นกับผลการพิจารณาทบทวน  

(ดูแนวทางที่ ๒๓ – ข้อก�าหนดในการจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและการทบทวนโครงร่าง 

การวจิัยของคณะกรรมการ) 

เพื่อประเมินผลความร้ายแรงของผลประโยชน์ทับซ้อน และเพื่อพิจารณาก�าหนดมาตรการที่

เหมาะสมในการจัดการเรื่องนี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจ�าเป็นต้องตัดสินเรื่องความเสี่ยงว่า

ผลประโยชน์ทับซ้อนของผู้สนับสนุนการวิจัยและผู้วิจัย มีผลท�าให้เกิดการย่อหย่อนหรือบ่อนเซาะอันไม่

สมควรต่อการด�าเนินการวิจัยอย่างถูกต้องตามหลักวิชาการและจริยธรรมหรือไม่. การนี้เกี่ยวข้องกับ

การตัดสินทั้งประเด็นว่า (๑) ผลประโยชน์อันดับสองอาจท�าให้เกิดการย่อหย่อนเรื่องสิทธิหรือสวัสดิการ

ของผู้เข้าร่วมวิจัย หรือความถูกต้องทางวิชาการของการวิจัยหรือไม่ และ (๒) การตัดสินเรื่องขนาดของ

ผลประโยชน์อันดับสองที่สัมพันธ์กับสถานการณ์ส่วนบุคคลของผู้มีส่วนได้เสีย. ตัวอย่างเช่น ผู้วิจัยหน้า

ใหม่ที่มีเงินเดือนน้อยอาจมีผลประโยชน์ทับซ้อนทั้งทางวิชาการและทางเงินมากกว่าผู้อาวุโสในทีมวิจัย 

ที่มีสถานะม่ันคงแล้ว. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องพิจารณาตัดสินเมื่อท�าการประเมินผลความ

ร้ายแรงของผลประโยชน์ทับซ้อน. ตามกฎทั่วไป ผลประโยชน์ทับซ้อนร้ายแรงที่อาจเกิดขึ้นด�ารงอยู่เมื่อมี

ความเป็นไปได้มากที่การกระท�าต่าง ๆ ของผู้วิจัยอันเป็นผลจากผลประโยชน์ทางวิชาชีพ วิชาการ หรือ

ทางการเงนิ มผีลท�าให้เกดิอคตติ่อผลการวจิัย หรอืท�าให้เกดิอันตราย หรอืการกระท�าผดิต่อผู้เข้าร่วมวจิัย

ผลประโยชน์ทับซ้อนอาจมีอิทธิพลต่อผู้วิจัยโดยไม่รู ้ตัว. ตัวอย่างเช่น ผู้วิจัยที่มีผลประโยชน์

ทางการเงินในโครงการวิจัยอาจไม่จงใจตกแต่งผลการศึกษาวิจัย. อย่างไรก็ดี ผลประโยชน์ทางการเงิน

ของพวกเขาอาจมอีทิธพลใต้ตติส�านกึต่อการวเิคราห์และแปลผลข้อมูลการวจิัย

การจัดการเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน. ผู้มีส่วนได้เสียในการวิจัยทุกคนมีความรับผิดชอบ

ร่วมกัน ในการพัฒนาและด�าเนินนโยบายและวิธีด�าเนินการเพื่อระบุ บรรเทา ขจัด หรือจัดการเรื่องผล

ประโยชน์ทับซ้อน. แม้เรื่องนี้จะเป็นความรับผิดชอบร่วมกัน สถาบันวิจัยมีบทบาทส�าคัญในการสร้าง

วัฒนธรรมของสถาบันที่ให้ความส�าคัญเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนอย่างจริงจัง และรับมาตรการที่เหมาะ

สมมาเพื่อจัดการเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน. มาตรการการจัดการเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนจะต้องได้

สัดส่วนกับความรุนแรง. ตัวอย่างเช่น ผลประโยชน์ทับซ้อนเล็กน้อยอาจจัดการได้อย่างเหมาะสม โดยการ

เปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อน ขณะที่ผลประโยชน์ทับซ้อนร้ายแรงนัน้ ในบางกรณอีาจต้องให้ผู้วจิัยนัน้ออก

จากทีมวิจัย. นโยบายและมาตรการเพื่อจัดการผลประโยชน์ทับซ้อนจะต้องโปร่งใสและมีการติดต่อเชิงรุก

กับผู้ที่ได้รับผล ดังนี้ 
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๑. การให้การศึกษาแก่ผู ้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. การสร้างความ

ตระหนักในเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน เช่นเดียวกับเรื่องความส�าคัญของการจัดการเรื่องดังกล่าวเป็นสิ่ง

ส�าคัญที่จะท�าให้วธิดี�าเนนิการและนโยบายมปีระสทิธผิล 

๒. การเปิดเผยเรื่องผลประโยชน์ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ผู้วิจัยต้องเปิดเผย

ผลประโยชน์ทับซ้อนในส่วนของตนต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หรือต่อคณะกรรมการอื่นของ

สถาบันที่ได้รับมอบหมายให้ท�าหน้าที่ประเมินผล และจัดการเรื่องการทับซ้อนดังกล่าว. ผู้วิจัยมักรับรู้ถึง

ผลประโยชน์ทับซ้อนเมื่อได้รับการกระตุ้นให้ตรวจสอบอย่างละเอียดละออในเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน

เหล่านี้ โดยเป็นส่วนที่ต้องชี้แจงในการจัดท�าค�าอธิบายในโครงการวิจัยเพื่อรับการทบทวนด้านจริยธรรม. 

การพัฒนาแบบฟอร์มมาตรฐานในการเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อนและเอกสารค�าอธิบายหรือให้ความรู้

ในเรื่องที่เกี่ยวข้องอาจช่วยสร้างความม่ันใจว่า ผู้วิจัยเข้าใจเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนและทบทวนข้อเท็จ

จริงที่เกี่ยวข้องเป็นประจ�า เกี่ยวกับสถานการณ์ของตนต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ท�าหน้าที่

ทบทวนโครงร่างการวิจัยของตน. แบบฟอร์มการเปิดเผยควรมีนิยามเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนโดยมีการ

ให้ตัวอย่างด้วย และช่วยให้ผู้วิจัยทราบว่า ผลประโยชน์ทับซ้อนไม่จ�าเป็นที่จะท�าให้ขาดคุณสมบัติและ

อาจจัดการได้. เมื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีหลักฐานที่เชื่อถือได้เรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน

ร้ายแรงที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย ซึ่งมิได้มีการเปิดเผยไว้ในเอกสารที่เสนอต่อคณะกรรมการ สมาชิกในทีม

วิจัยที่ปรากฏมีปัญหาเรื่องผลประโยชน์ซับซ้อน ควรได้รับการติดต่อเพื่อขอสารสนเทศเพิ่มเติม. คณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัยอาจปรกึษาหารอืผู้ประสานงานเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of Interest 

Coordinator) ในสถาบันของตนด้วย

๓. การเปิดเผยเรื่องผลประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวิจัย. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจ

ก�าหนดว่า ให้เปิดเผยเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนต่อผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยไว้ในเอกสารและการอภิปรายเพื่อ

ขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ (เช่น เรื่องการเป็นเจ้าของหุ้น). การเปิดเผยจะต้องให้ผู้ที่อาจเป็นผู้

เข้าร่วมวิจัยเป็นผู้ตัดสินเรื่องความร้ายแรงของผลประโยชน์ทับซ้อน. ที่กล่าวนี้เป็นเรื่องที่เลยจากเรื่องการ

อธิบาย “ลักษณะและแหล่งทุนส�าหรับการวิจัย” ซึ่งเป็นหัวข้อหนึ่งในเรื่องความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้ (ดูภาคผนวก ๒). ในกรณทีี่เป็นความขัดแย้งทางผลประโยชน์ร้ายแรง การศกึษาวจิัยชี้แนะว่า การ

เปิดเผยจะเป็นผลมากที่สุด หากกระท�าโดยบุคลากรในวิชาชีพสุขภาพที่เป็นอิสระจากทีมวิจัยและผู้ที่อาจ

เข้าร่วมวจิัยได้มเีวลาในการสะท้อนความเห็น

๔. การบรรเทาความขัดแย้ง. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย อาจพจิารณามาตรการอื่น ๆ  

เพื่อบรรเทาหรือจัดการความขัดแย้งทางผลประโยชน์ นอกเหนือจากเรื่องการเปิดเผยความขัดแย้งเหล่านี้ 

ต่อผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย. ตัวอย่างเช่น ในกรณีที่สมควร คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจก�าหนดให้

สมาชกิของทมีวจิัยที่ไม่มบีทบาทน�าในการออกแบบการวจิัย เป็นผู้ขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

จากผู้เข้าร่วมวิจัย. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจก�าหนดให้มีการจ�ากัดบทบาทในการด�าเนินการ

วิจัยของผู้วิจัยกรณีมีผลประโยชน์ทับซ้อนร้ายแรง. ตัวอย่างเช่น ผู้วิจัยที่มีผลประโยชน์ทับซ้อนร้ายแรง

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

อีกทางหนึ่ง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจก�าหนดให้มีการก�ากับดูแลและทบทวนอิสระส�าหรับ

การวจิัยนัน้ ในกรณทีี่การเข้าเกี่ยวข้องอย่างเต็มที่ของผู้วจิัยที่มผีลประโยชน์ทับซ้อนร้ายแรงมคีวามจ�าเป็น  

ด้วยเหตผุลเรื่องความเชี่ยวชาญ. ในกรณทีี่ผลประโยชน์ทบัซ้อนร้ายแรงไม่สามารถบรรเทาได้ คณะกรรมการ 

จริยธรรมการวิจัยอาจตัดสินไม่อนุมัติการวิจัยนั้น. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเองต้องยึดถือ

มาตรการที่คล้ายคลึงกัน ในการระบุ บรรเทา และจัดการผลประโยชน์ทับซ้อนของกรรมการในคณะ

กรรมการเอง. ในกรณีจ�าเป็น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจก�าหนดให้กรรมการที่มีผลประโยชน์

ทับซ้อนร้ายแรงถอนตัวจากการพิจารณาและตัดสินของคณะกรรมการ (ดูแนวทางที่ ๒๓ – ข้อก�าหนด 

ในการจัดตัง้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยและการทบทวนโครงร่างการวจิัยของคณะกรรมการ)
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ภำคผนวก ๑
รำยกำรท่ีต้องเขียนไว้ในโครงร่ำงกำรวิจัย 

(หรือเอกสำรประกอบ) 
ในกำรวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับสุขภำพในมนุษย์

(ให้เขยีนรายการที่เกี่ยวข้องกับการศกึษา/โครงการ)

๑. ชื่อการศกึษา

๒. สรุปย่อ (summary) โครงการที่เสนอ โดยใช้ภาษาชาวบ้าน/ไม่ใช่ภาษาวชิาการ

๓. ข้อความที่ชัดเจนแสดงหลักการและเหตุผลการศึกษา ความส�าคัญในการพัฒนาและการ

บรรลุถงึความจ�าเป็นของประเทศ/ประชากร ที่จะด�าเนนิการวจิัย

๔. ความคิดเห็นของผู้วิจัยในประเด็นเรื่องจริยธรรมและข้อพิจารณาที่หยิบยกขึ้นมาในการศึกษา 

รวมทัง้ข้อเสนอในการจัดการกับประเด็นเหล่านัน้ ตามความเหมาะสม

๕. สรุปย่อของการศึกษาก่อนหน้าในหัวข้อนั้น รวมทั้งผลการศึกษาที่ยังไม่ได้ตีพิมพ์ตามที่ 

ผู้วจิัยและผู้สนับสนุนการวจิัยทราบ และสารสนเทศของการวจิัยที่ตพีมิพ์แล้วก่อนหน้าในหัวข้อนัน้ รวมทัง้

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

คลนิกิและพรคีลนิกิอื่น ๆ (แนวทางที่ ๔)

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

๗. บัญชี (account) แสดงโครงร่างการวิจัยที่ยื่นเสนอเพื่อรับการทบทวนด้านจริยธรรมก่อนหน้า 

และผลลัพธ์

๘. รายละเอียดโดยสังเขปของสถานที่ (ต่าง ๆ) ที่โครงการวิจัยจะเข้าไปด�าเนินการ รวมทั้ง

สารสนเทศเกี่ยวกับความเพยีงพอของสถานที่ อุปกรณ์ และสิ่งอ�านวยความสะดวกต่าง ๆ (facilities) เพื่อ

ให้สามารถด�าเนนิการวจิัยได้อย่างปลอดภัยและเหมาะสม และสารสนเทศเรื่องประชากรและระบาดวทิยา

ที่เกี่ยวข้อง (relevant) ในประเทศหรอืภูมภิาคที่เกี่ยวข้อง

๙. ชื่อและที่อยู่ของผู้สนับสนุนการวจิัย

๑๐. ชื่อ ที่อยู่ สถาบันที่สังกัด คุณวุฒิ และประสบการณ์ของผู้วิจัยหลักและผู้วิจัยคนอื่น ๆ 

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

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

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

หรอืการศกึษา. ในกรณกีารศกึษาทางคลนิกิแบบมกีลุ่มเปรยีบเทยีบ (controlled clinical trials) รายละเอยีด 

อย่างน้อยควรต้องระบุว่า การให้การรักษาในกลุ่มทดลอง (treatment groups) จะมีการสุ่มเลือก 

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

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

๑๓. จ�านวนผู้เข้าร่วมวิจัยที่จ�าเป็นเพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ของการศึกษา และมีการพิจารณา

ทางสถติอิย่างไร

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

participants) และหลักการเหตุผลในการคัดกลุ่มหนึ่งกลุ่มใดออก โดยพื้นฐานของอายุ เพศ ปัจจัยทาง

สังคมหรอืเศรษฐกจิ หรอืเหตุผลอื่น (แนวทางที่ ๓)

๑๕. หลักการเหตุผลที่จะวิจัยในเด็กหรือวัยรุ่น บุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้ (informed consent) ด้วยตนเอง บุคคลหรอืกลุ่มเปราะบาง และรายละเอยีดมาตรการพเิศษ

ที่จะลดความเสี่ยงต่อบุคคลให้เหลอืน้อยที่สุด (แนวทางที่ ๑๕, ๑๖ และ ๑๗)

๑๖. กระบวนการคัดเลือก เช่น การโฆษณา และขั้นตอนที่จะด�าเนินการเพื่อคุ้มครองความเป็น

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

๑๗. รายละเอียดและค�าอธิบายวิธีการ (interventions) ทั้งหมด ได้แก่ วิธีบริหารการรักษา 

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

ช่วงระหว่างการให้การรักษาแต่ละครั้ง (dose interval) และระยะเวลาของการรักษา (treatment period) 

ทัง้กับผลติภัณฑ์ที่ทดลอง (investigational products) และตัวเปรยีบเทยีบ (comparator products) ที่ใช้

๑๘. แผนและหลักการเหตุผลในการถอน (withdrawing) หรือยับยั้ง (withholding) การรักษา

มาตรฐานในตลอดระยะเวลา (course) ของการวจิัย รวมทัง้ความเสี่ยงใด ๆ ที่อาจเกดิขึ้นกับผู้เข้าร่วมวจิัย 

(แนวทางที่ ๔ และ ๕)

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

(contraindicated) ในระหว่างการศกึษา (แนวทางที่ ๖)

๒๐. การทดสอบทางคลนิกิและทางห้องปฏบิตักิาร (Clinical and laboratory tests) และการทดสอบ

อืน่ ๆ ที่จะกระท�า

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

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

น้อยเพยีงใด

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

หรือการทดลองทางคลินิก (clinical trial) หรือการถอนศูนย์ใดศูนย์หนึ่งออกจากการวิจัย ในกรณีท�าการ

ศกึษาวจิัยในหลายศูนย์ (multi-centre study) หรอืการยุตโิครงการวจิัยทัง้หมด

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

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

๒๔. ความเสี่ยงที่ทราบหรือคาดว่าจะเกิดขึ้นของอาการไม่พึงประสงค์ รวมทั้งความเสี่ยงของวิธี

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

ทดสอบ (แนวทางที่ ๔)

๒๕. ประโยชน์ที่แต่ละบุคคลจะได้รับจากการวิจัยที่จะให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยและผู้อื่น (แนวทาง 

ที่ ๔)

๒๖. ประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยแก่ประชากร รวมถึงความรู้ใหม่ที่การศึกษาวิจัย

อาจจะสร้างขึ้น (แนวทางที่ ๑ และ ๔)

๒๗. ส�าหรับการวจิัยที่มคีวามเสี่ยงสูงกว่าความเสี่ยงต�่าสุดของการบาดเจ็บทางร่างกาย จะต้องม ี

รายละเอียดของแผน รวมทั้งการประกันที่จะให้การรักษาการบาดเจ็บดังกล่าว รวมทั้งเงินทุนส�าหรับ 

การรักษาและการชดเชยกรณมีกีารพกิารหรอืเสยีชวีติเกี่ยวเนื่องกับการวจิัย (แนวทางที่ ๑๔)

๒๘. การจัดให้สามารถเข้าถึงวิธีการที่ศึกษาที่พบว่า มีผลประโยชน์อย่างมีนัยส�าคัญอย่าง 

ต่อเนือ่ง โดยบ่งชี้ถงึรูปแบบ (modalities) หน่วยงานทีเ่กีย่วข้องกับการดูแลต่อเนือ่ง และองค์กรทีรั่บผดิชอบ 

ในการจ่ายเงนิ และจะให้การดูแลต่อเนื่องนานเท่าใด (แนวทางที่ ๖)

๒๙. ส�าหรับการวิจัยหญิงตั้งครรภ์ ควรมีแผนในการก�ากับดูแลผลลัพธ์ของการตั้งครรภ์  

ทัง้สุขภาพของมารดาและสุขภาพของเด็กระยะสัน้และระยะยาว (แนวทางที่ ๑๙)

๓๐. วิธีการที่เสนอในการขอรับความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้และวิธีด�าเนินการที่วางแผน

ในการสื่อสารสารสนเทศแก่ผู้คาดว่าจะเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย รวมทั้งชื่อและต�าแหน่งของบุคคลที่รับผิดชอบ

ในการขอความยนิยอม (แนวทางที่ ๙)

๓๑. กรณีผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ด้วยตนเอง 

ต้องมีการประกันที่น่าพอใจว่า การอนุญาตจะได้รับจากบุคคลที่ได้รับมอบอ�านาจอย่างถูกต้อง (duly 

authorized person) หรอืในกรณเีด็กที่โตพอ (sufficiently mature) ที่จะเข้าใจความหมายของความยนิยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้แต่ยังไม่บรรลุนิติภาวะ ควรให้มีการขอรับความตกลงจากความรู้ความเข้าใจ 

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

คนอื่น (แนวทางที่ ๑๖ และ ๑๗)

๓๒. บัญชแีสดงการตอบแทนทางการเงนิหรอืการจูงใจ (inducements) หรอืสิ่งจูงใจ (incentives) 

อื่น ๆ ที่จะให้แก่ผู้ที่อาจเข้าร่วมการวจิัย เช่น เงดิสด ของขวัญ การให้บรกิาร หรอืสิ่งอ�านวยความสะดวก

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

รักษาพยาบาล

๓๓. แผนและวธิดี�าเนนิการ และผู้รับผดิชอบ ในการสื่อสารสารสนเทศแก่ผู้เข้าร่วมวจิัยที่ได้จาก

การวจิัย (เช่น ในเรื่องอันตราย หรอืผลประโยชน์) หรอืจากการวจิัยอื่นในเรื่องเดยีวกัน ที่อาจมผีลต่อความ

เต็มใจของผู้เข้าร่วมวจิัยที่จะอยู่ในการวจิัยต่อไปหรอืไม่ (แนวทางที่ ๙)

๓๔. แผนการแจ้งผลการวจิัยแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย

๓๕. การจัดให้มีการคุ้มครองความลับของข้อมูลส่วนบุคคล และความเคารพในความเป็น 

ส่วนตัวของบุคคล รวมทั้งการก�าหนดข้อพึงระมัดระวังในการป้องกันการเปิดเผยผลการทดสอบ 

ทางพันธุกรรมของผู้เข้าร่วมวจิัยต่อญาตสิายตรง (immediate family relatives) โดยปราศจากการยนิยอม

ของบุคคล (แนวทางที่ ๔, ๑๑, ๑๒ และ ๒๔)

๓๖. สารสนเทศเกี่ยวกับรหัส (ถ้ามี) ในเรื่องการก�าหนดตัวบ่งชี้บุคคล สถานที่เก็บรหัส จะเก็บ

เมื่อไร กรณฉีุกเฉนิใครคอืผู้เปิดรหัส และอย่างไร (แนวทางที่ ๑๑ และ ๑๒)

๓๗. การใช้ข้อมูลบุคคลหรอืวัสดุชวีภาพใด ๆ ที่คาดว่าจะเกดิขึ้นต่อไป (แนวทางที่ ๑๑ และ ๑๒)

๓๘. รายละเอียดของแผนการวิเคราะห์ทางสถิติ รวมทั้งแผนการวิเคราะห์ระหว่างทาง (interim 

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

๓๙. แผนการก�ากับดูแลอย่างต่อเนื่องในเรื่องความปลอดภัยของยาหรือวิธีการอื่น ๆ ที่ใช้เพื่อ

จุดประสงค์ของการศึกษาหรือการทดลอง และกรณีที่เหมาะสมให้มีการแต่งตั้งคณะกรรมการอิสระด้าน

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

๔๐. รายการเอกสารอ้างองิที่มกีารอ้างองิในโครงร่างการวจิัย

๔๑. แหล่งและจ�านวนทุนวิจัย องค์กรที่สนับสนุนการวิจัย และบัญชีแสดงรายละเอียดด้าน 

การเงินที่ผู้สนับสนุนสัญญากับสถาบันที่วิจัย ผู้วิจัย ผู้เข้าร่วมวิจัย และชุมชน (กรณีที่สมควร) (แนวทาง 

ที่ ๒๕)

๔๒. การเตรียมการในการจัดการเรื่อง (๑) ผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินหรือด้านอื่น ๆ ที่

อาจมีผลต่อการตัดสินใจของผู้วิจัยหรือบุคคลอื่นในทีมวิจัย (๒) การแจ้งคณะกรรมการเรื่องผลประโยชน์

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

ทับซ้อนถึงผู้เข้าร่วมวิจัยเกี่ยวกับส่วนของสารสนเทศที่คณะกรรมตัดสินใจว่า ควรส่งให้ผู้เข้าร่วมวิจัย 

(แนวทางที่ ๒๕)

๔๓. ส�าหรับการวิจัยที่ด�าเนินการในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย สิ่งที่ผู้สนับสนุนการวิจัยจะอุทิศ

ให้เพื่อสร้างขีดความสามารถในการทบทวนทางวิชาการและจริยธรรมส�าหรับโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ

สุขภาพในประเทศเจ้าบ้าน และการประกันว่า วัตถุประสงค์ในการสร้างขีดความสามารถ คือ การรักษา

คุณค่าและความคาดหมายของผู้เข้าร่วมวจิัยและชุมชนของพวกเขา (แนวทางที่ ๘)

๔๔. โครงร่างการวิจัยหรือเอกสารที่ส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ควรมีรายละเอียด

ของแผนให้ชุมชนเข้าร่วมผูกพัน (อย่างต่อเนื่อง) และน�าเสนอทรัพยากรที่จะจัดสรรให้เพื่อท�ากจิกรรมการ

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

ใครและเมื่อไรที่จะสร้างความม่ันใจว่า ชุมชนถูกก�าหนดขอบเขต (mapped) และความหมาย (defined) 

อย่างชัดเจน และสามารถเข้าร่วมผูกพันเชิงรุกได้ตลอดโครงการวิจัยที่จะสร้างความมั่นใจว่า การวิจัยมี

ความสัมพันธ์กับชุมชนและเป็นที่ยอมรับ. ชุมชนควรเข้าร่วมในการอภิปรายและเตรียมโครงร่างการวิจัย

และเอกสารต่าง ๆ (แนวทางที่ ๗)

๔๕. ส�าหรับกรณีผู้สนับสนุนการวิจัยจากภาคอุตสาหกรรมโดยเฉพาะ ให้มีสัญญาที่ระบุว่า ผู้ใด

เป็นเจ้าของสิทธิในการตีพิมพ์ผลการวิจัย และพันธสัญญาที่จะต้องเป็นผู้เตรียมร่างรายงานและผลการ

วจิัย และยื่นเสนอต่อผู้วจิัยหลัก (แนวทางที่ ๒๔)

๔๖. ในกรณีที่ผลออกมาเป็นลบ ต้องมีการประกันว่า ต้องมีการเสนอผลตามความเหมาะสม 

อาจโดยการตีพิมพ์เผยแพร่หรือโดยการรายงานต่อผู้มีอ�านาจหน้าที่ในการรับขึ้นทะเบียนยา (แนวทาง 

ที่ ๒๔)

๔๗. แผนการตีพิมพ์เผยแพร่ผลการวิจัยในแขนงจ�าเพาะ (เช่น ระบาดวิทยา พันธุศาสตร์ 

สังคมวิทยา) ซึ่งอาจท�าให้เกิดความเสี่ยงต่อผลประโยชน์ของชุมชน สังคม ครอบครัว หรือกลุ่มตาม 

เชื้อชาติหรือชาติพันธุ์ และเพื่อลดความเสี่ยงให้เหลือต�่าสุดต่อกลุ่มเหล่านี้ โดยต้องค�านึงถึงการรักษา

ความลับระหว่างและหลังการวิจัย และการตีพิมพ์ข้อมูลแสดงผลในลักษณะที่เคารพต่อผลประโยชน ์

ของทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้อง (แนวทางที่ ๔) และ

๔๘. ข้อความระบุว่า หลักฐานการปลอมแปลงข้อมูลใด ๆ ที่พิสูจน์แล้ว จะมีการจัดการ 

ให้ถูกต้องตามนโยบายของผู้สนับสนุนการวิจัย และมีการด�าเนินการอย่างเหมาะสมกับวิธีด�าเนินการ 

ที่ยอมรับไม่ได้นัน้
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ภำคผนวก ๒
กำรขอควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้: 
สำรสนเทศท่ีส�ำคัญส�ำหรับผู้อำจเข้ำร่วมวิจัย

ก่อนขอความยินยอมจากแต่ละบุคคลเข้าร่วมการวิจัย ผู้วิจัยต้องให้สารสนเทศต่อไปนี้ โดยใช้ภาษาหรือ

การสื่อสารรูปแบบอื่นที่แต่ละบุคคลสามารถเข้าใจได้ (ดูแนวทางที่ ๙ ด้วย):

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

ผู้วิจัยและผู้เข้าร่วมวิจัย และค�าอธิบายว่า การวิจัยแตกต่างจากการดูแลรักษาปกติอย่างไร (แนวทางที่ ๙)

๒. ว่าบุคคลได้รับเชิญเข้าร่วมการวิจัย เหตุผลในการพิจารณาว่า บุคคลใดเหมาะสมกับการวิจัย และ

การวิจัยเป็นความสมัครใจ (แนวทางที่ ๙)

๓. ว่าบุคคลมีเสรีท่ีจะปฏิเสธการเข้าร่วม และจะมีเสรีท่ีจะถอนตัวจากการวิจัยได้ทุกเม่ือโดยไม่ถูก

ลงโทษ หรือสูญเสียผลประโยชน์ที่เขาควรมีสิทธิ (แนวทางที่ ๙)

๔. ระยะเวลาที่คาดว่าแต่ละคนจะเข้าร่วม (รวมทั้งจ�านวนและระยะเวลาการมาที่ศูนย์วิจัย และเวลา

ทั้งหมดที่ต้องเกี่ยวข้อง) และความเป็นไปได้ของการยุติโครงการหรือยุติการเข้าร่วมของแต่ละคนก่อนก�าหนด

๕. จะมีการตอบแทนเป็นตัวเงินหรือรูปแบบสิ่งของอื่นแก่การเข้าร่วมของแต่ละบุคคลหรือไม่ ถ้าให้ 

ต้องบอกชนิดและจ�านวน และระบุว่า จะใช้เวลาเท่าไรในการวิจัย รวมทั้งความไม่สะดวกต่าง ๆ ที่เป็นผลจากการ

เข้าร่วมการวิจัย และจะมีการชดเชยอย่างเหมาะสมอย่างไร ทั้งที่เป็นตัวเงินและมิใช่ตัวเงิน (แนวทางที่ ๑๓)

๖. ว่าหลังเสร็จสิ้นการวิจัย ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับแจ้งผลลัพธ์โดยทั่วไปของการวิจัย ถ้าพวกเขาประสงค์

จะได้รับ

๗. ว่าผู้เข้าร่วมแต่ละคนระหว่างและหลังการวิจัย หรือที่มีการเก็บรวบรวมวัสดุชีวภาพและข้อมูล

สุขภาพที่เกี่ยวข้องจะได้รับการแจ้งสารสนเทศและข้อมูลเกี่ยวกับการช่วยชีวิต (life-saving) ที่สามารถน�าไปใช้

ประโยชน์ในการดูแลรักษาได้ทันที ในกรณีที่เกี่ยวข้องกับปัญหาสุขภาพที่ส�าคัญ (ดูแนวทางที่ ๑๑ ด้วย)

๘. ว่าผลการศึกษาที่มิได้มีการร้องขอจะได้รับการเปิดเผย ถ้าเกิดผลนั้นขึ้น (แนวทางที่ ๑๑)

๙. ว่าผู้เข้าร่วมวิจัยมีสิทธิเข้าถึงข้อมูลทางคลินิกของตนท่ีได้รับระหว่างการศึกษาตามความต้องการ 

(on demand) (เว้นแต่ว่าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยได้อนุมัติมิให้เปิดเผยข้อมูลเป็นการชั่วคราวหรือถาวร 

ซึ่งในกรณีนั้นที่ผู้เข้าร่วมวิจัยควรได้รับแจ้ง และได้รับทราบเหตุผลในการไม่เปิดเผยนั้น)
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๑๐.  ความเจ็บปวดและความไม่สบายจากวิธีการท่ีทดลอง (experimental interventions)  

ความเส่ียงท่ีทราบแล้ว และอันตรายท่ีเป็นไปได้ต่อบุคคล (หรือบุคคลอ่ืน) ท่ีสัมพันธ์กับการเข้าร่วมการวิจัย  

รวมทั้งความเสี่ยงต่อสุขภาพหรือสุขภาวะ (well-being) ของญาติสายตรงของผู้เข้าร่วมวิจัย (แนวทางที่ ๔)

๑๑.  ผลประโยชน์ทางคลินิก ถ้ามี ที่คาดว่าจะเป็นผลต่อผู้เข้าร่วมวิจัยจากการเข้าร่วมวิจัย (แนวทาง 

ที่ ๔ และ ๙)

๑๒.  ผลประโยชน์จากการวิจัยท่ีคาดว่าจะเกิดข้ึนแก่ชุมชนหรือสังคมในวงกว้าง หรือประโยชน์ต่อ 

ความรู้ทางวิชาการ (แนวทางที่ ๑)

๑๓.  จะจัดการเปลี่ยนผ่านสู่การดูแลรักษาหลังการวิจัยได้อย่างไร และผู้เข้าร่วมวิจัยจะสามารถได้รับผล 

ที่เป็นประโยชน์จากการศึกษาวิจัยในขอบเขตเท่าใดหลังการวิจัย และคาดว่าพวกเขาจะต้องเสียค่าใช้จ่ายหรือไม่ 

(แนวทางที่ ๖ และ ๙)

๑๔.  ความเสี่ยงจากการได้รับยาหรือเครื่องมืออุปกรณ์ที่ยังไม่ได้ขึ้นทะเบียน (unregistered 

interventions) ถ้าผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถเข้าถึงยาหรือเครื่องมืออุปกรณ์เหล่านั้นก่อนได้รับทะเบียนตามกฎหมาย 

(แนวทางที่ ๖)

๑๕.  ทางเลือกการตรวจรักษาที่มีอยู่ในปัจจุบัน

๑๖.  สารสนเทศใหม่ที่อาจเกิดขึ้น ทั้งจากการศึกษานั้นหรือจากแหล่งอื่น (แนวทางที่ ๙)

๑๗.  ข้อก�าหนดที่จะจัดท�าขึ้น เพื่อสร้างความมั่นใจว่า จะเคารพในความเป็นส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวิจัย 

และการรักษาความลับของระเบียนที่ผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับคัดเลือกมา (แนวทางที่ ๑๑ และ ๒๒)

๑๘.  ข้อจ�ากัดต่าง ๆ ทางกฎหมายหรืออื่น ๆ ต่อความสามารถของผู้วิจัยในการปกป้องรักษาความลับ 

และผลที่ตามมาซึ่งอาจเป็นไปได้หากความลับถูกเปิดเผย (แนวทางที่ ๑๒ และ ๒๒)

๑๙.  ผู้สนับสนุนการวิจัย สถาบันท่ีสังกัดของผู้วิจัย และสภาพและแหล่งทุนวิจัย หากมี ให้ระบุปัญหา

เรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนกับผู้วิจัย สถาบันที่วิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และจะจัดการปัญหา 

ความขัดแย้งเหล่านี้ได้อย่างไร (แนวทางที่ ๙ และ ๒๕)

๒๐.  ผู้วิจัยท�าหน้าที่เป็นเพียงผู้วิจัยหรือเป็นทั้งผู้วิจัยและแพทย์ผู้รักษาผู้เข้าร่วมวิจัยด้วย (แนวทางที่ ๙)

๒๑.  ขอบเขตความรับผิดชอบของผู้วิจัยในการให้การดูแลความต้องการด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย

ระหว่างและหลังการวิจัย (แนวทางที่ ๖)

๒๒.  ว่าการรักษาและการฟื้นฟูสภาพจะจัดให้ฟรีส�าหรับการบาดเจ็บบางอย่างจากการวิจัย หรือส�าหรับ

การรักษาโรคแทรกซ้อนที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย ธรรมชาติและระยะเวลาของการดูแลรักษาดังกล่าว ชื่อของ 

หน่วยงานท่ีให้การดูแลรักษา หรือองค์กรท่ีจะเป็นผู้ให้การรักษา และมีความไม่แน่นอนเก่ียวกับเงินทุนเพ่ือการรักษา 

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

วิจัยจะได้รับการชดเชย กรณีเกิดความพิการหรือเสียชีวิตอันเป็นผลจากการบาดเจ็บนั้น (หรือหากมีการระบุไว้ว่า

ไม่มีแผนการชดเชย (แนวทางที่ ๑๔)

๒๔.  ในประเทศท่ีผู้อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับเชิญให้เข้าร่วมวิจัย สิทธิในการได้รับการประกันโดย

กฎหมายหรือไม่

๒๕.  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยได้อนุมัติหรือตรวจแก้โครงร่างการวิจัยจนเรียบร้อยแล้วหรือไม ่

(แนวทางที่ ๒๓)

๒๖.  ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับแจ้งกรณีมีการเบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัยหรือไม่ และในกรณีดังกล่าวจะ

มีการปกป้องความปลอดภัยและสวัสดิการของพวกเขาอย่างไร (แนวทางที่ ๒๓)

 ในกรณีเฉพาะ ก่อนการขอให้บุคคลให้ความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย ผู้วิจัยต้องให้สารสนเทศต่อไปนี้ 

โดยใช้ภาษาและการสื่อสารรูปแบบอื่นที่ท�าให้บุคคลเหล่านั้นเข้าใจ ได้แก่: 

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

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

blinding)] (๒) ผู้เข้าร่วมวิจัยจะไม่ได้รับการบอกกล่าวให้ทราบว่าอยู่ในกลุ่มใดจนกว่าการศึกษาจะเสร็จสิ้นและมี

การเปิดฉลากแล้ว

๒. สารสนเทศที่จ�าเป็นทั้งหมดมีการเปิดเผยหรือไม่ ถ้าไม่ ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับการร้องขอให้ยินยอม 

ที่จะรับสารสนเทศที่ไม่สมบูรณ์ และสารสนเทศที่สมบูรณ์จะได้รับก่อนผลการศึกษาจะผ่านการวิเคราะห์ และ 

ผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับโอกาสที่จะสามารถถอนข้อมูลของตนที่ได้เก็บรวบรวมไว้ในการศึกษาออกไป (แนวทางที่ ๑๐)

๓. นโยบายการใช้ผลของการทดสอบทางพันธุกรรมและสารสนเทศทางพันธุกรรมของครอบครัว และม ี

การก�าหนดข้อควรระวังในการป้องกันการเปิดเผยผลการทดสอบทางพันธุกรรมของผู้เข้าร่วมวิจัยแก่ญาติสายตรง

หรือแก่บุคคลอ่ืน ๆ (เช่น บริษัทประกัน หรือนายจ้าง) โดยปราศจากความยินยอมของผู้เข้าร่วมวิจัย (แนวทาง 

ที่ ๑๑)

๔. ความเป็นไปได้ของการใช้เวชระเบียนและชิ้นส่วนทางชีวภาพของผู ้เข้าร่วมวิจัยที่เก็บมาใน

กระบวนการรักษา เพื่อประโยชน์ในการวิจัยโดยตรงหรือโดยอ้อม

๕. ส�าหรับการเก็บรวบรวม การเก็บรักษา และการใช้วัสดุชีวภาพ และข้อมูลสุขภาพที่เกี่ยวข้อง จะมี

การขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้าง ซึ่งควรระบุ (๑) จุดประสงค์ของธนาคารชีวภาพ เงื่อนไข 

และช่วงเวลาของการเก็บรักษา (๒) กฎการเข้าถึงธนาคารชีวภาพ (๓) วิธีการที่ผู้บริจาคสามารถติดต่อผู้ดูแล

ธนาคารชีวภาพ และยังได้รับแจ้งเรื่องการน�าไปใช้ในอนาคต (๔) การใช้ที่คาดล่วงหน้าของวัสดุนั้นว่า จะจ�ากัดให้

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

วิจัยประยุกต์ หรือเพ่ือจุดประสงค์ทางการพาณิชย์ได้ด้วย และผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับผลประโยชน์เป็นตัวเงินหรือ

อื่น ๆ หรือไม่ กรณีมีการพัฒนาผลิตภัณฑ์ทางการพาณิชย์ที่พัฒนาจากชิ้นส่วนชีวภาพของพวกเขา (๖) ความ

เป็นไปได้ของผลการศึกษาท่ีไม่มีการร้องขอและจะจัดการกับส่ิงเหล่าน้ันอย่างไร (๗) การปกป้องท่ีจะด�าเนินการ

เพ่ือคุ้มครองการรักษาความลับ รวมท้ังข้อจ�ากัดต่าง ๆ จะมีการวางแผนหรือไม่ว่า ช้ินส่วนชีวภาพท่ีเก็บรวบรวม

ไว้ในโครงการวิจัยจะมีการท�าลายเม่ือการวิจัยเสร็จส้ิน และถ้าไม่มีการท�าลายต้องมีรายละเอียดในการเก็บรักษา 

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

สิทธิตัดสินใจเกี่ยวกับการน�าไปใช้ในอนาคต ที่จะปฏิเสธให้เก็บรักษา และให้ท�าลายวัสดุเหล่านั้นเสีย (แนวทางที่ 

๑๑ และ ๑๒)

๖. กรณีหญิงที่มีโอกาสตั้งครรภ์เข้าร่วมในการวิจัยที่เกี่ยวข้องสุขภาพ ให้มีสารสนเทศเกี่ยวกับ (๑) 

ความเสี่ยงที่เป็นไปได้ ถ้าพวกเขาตั้งครรภ์ระหว่างร่วมในการศึกษาวิจัย ได้แก่ ความเสี่ยงต่อตนเอง (รวมทั้งภาวะ

เจริญพันธุ์ในอนาคต) ต่อการต้ังครรภ์ของพวกเธอ ต่อทารก และลูกของทารกในอนาคต (๒) การรับประกันการ

เข้าถึงการตรวจสอบการต้ังครรภ์ วิธีคุมก�าเนิดท่ีมีประสิทธิผลและปลอดภัย การยุติการต้ังครรภ์โดยถูกกฎหมาย

ก่อนการสัมผัสกับวิธีการ (intervention) ที่อาจให้เกิดความพิการหรือการกลายพันธุ์. กรณีไม่มีวิธีการคุมก�าเนิดที่

มีประสิทธิผล และ/หรือการยุติการตั้งครรภ์ที่ปลอดภัย และไม่สามารถเลือกไปด�าเนินการในศูนย์วิจัยอื่นได้ หญิง

นั้นควรได้รับสารสนเทศต่าง ๆ คือ (๑) ความเสี่ยงของการตั้งครรภ์ที่มิได้ตั้งใจ (๒) สิทธิทางกฎหมายในการยุติการ

ตั้งครรภ์ (๓) การลดอันตรายจากการยุติการตั้งครรภ์ที่ไม่ปลอดภัยและโรคแทรกซ้อนที่จะตามมา และ (๔) กรณีที่

ไม่มีการยุติการตั้งครรภ์ การประกันที่จะให้การดูแลรักษา ติดตาม เพื่อสุขภาพของตนเอง และทารกและเด็ก และ

สารสนเทศว่า มักเป็นเรื่องยากที่จะตัดสินว่า อะไรเป็นสาเหตุกรณีทารกหรือเด็กเกิดมีความพิการ (แนวทางที่ ๑๘ 

และ ๑๙)

๗. กรณีเก่ียวกับหญิงต้ังครรภ์และให้นมบุตรต้องมีสารสนเทศในเร่ือง (๑) ความเส่ียงของการเข้าร่วม

การวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับสุขภาพ ต่อตัวเอง ทารก และลูกของทารกในอนาคต จะท�าอะไรบ้างเพ่ือให้บุคคลน้ันได้

ประโยชน์สูงสุด และความเส่ียงต�่าสุด (๒) หลักฐานเก่ียวกับความเส่ียงอาจไม่ทราบ หรือยังเป็นปัญหาย้อนแย้ง 

และ (๓) มักเป็นการยากท่ีจะตัดสินว่า อะไรเป็นสาเหตุ กรณีทารกหรือเด็กแรกเกิดมีความพิการ (แนวทางท่ี ๔ 

และ ๑๙)

๘. กรณีเกี่ยวกับเหยื่อหายนภัยซึ่งส่วนมากอยู่ภายใต้การบังคับข่มขู่ ควรมีสารสนเทศแสดงความแตก

ต่างระหว่างการวิจัยกับความช่วยเหลือทางมนุษยธรรม (แนวทางที่ ๒๐) และ

๙. กรณีการวิจัยในสภาพแวดล้อมทางออนไลน์ และมีการใช้เครื่องมือทางดิจิทัลหรือออนไลน์ที่อาจ

เกี่ยวข้องกับบุคคลที่อาจเปราะบาง ควรมีสารสนเทศเกี่ยวกับการคุ้มครองความเป็นส่วนตัวและความปลอดภัยที่

จะใช้เพื่อคุ้มครองข้อมูลของพวกเขา และข้อจ�ากัดของมาตรการที่ใช้ และความเสี่ยงที่ยังคงอยู่แม้ว่าจะมีมาตรการ

ป้องกันแล้ว (แนวทางที่ ๒๒)
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แนวทางจริยธรรมสากล
ส�าหรับการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา

สภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์
เจนีวา 
๒๕๕๒





แนวทางจริยธรรมสากล
ส�าหรับการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา

จัดท�าโดย
สภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์

ร่วมกับองค์การอนามัยโลก

สภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์
เจนีวา 
๒๕๕๒
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สารบัญ

กติตกิรรมประกาศ	 ๑๔๙

ความเป็นมา	 ๑๕๓

บทน�า	 	 ๑๕๙

เครื่องมอืและแนวทางสากล	 ๑๖๕

หลักจรยิธรรมทั่วไป	 ๑๖๙

แนวทาง		 ๑๗๓

	 ๑.	 หลักการและเหตุผลด้านจรยิธรรมและความถูกต้องทางวชิาการ	 ๑๗๕		

	 	 ของการวจิัยทางระบาดวทิยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์	 		

	 ๒.	 คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย	 ๑๗๖

	 ๓.	 การทบทวนด้านจรยิธรรมของการวจิัยที่ได้รับทุนจากภายนอก	 ๑๘๑

	 ๔.	 ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ของบุคคล	 ๑๘๓

	 ๕.	 การขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้:	 ๑๙๑

	 	 สารสนเทศส�าคัญส�าหรับผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวจิัย	

	 ๖.	 การขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้:		 ๑๙๕

	 	 พันธะของผู้วจิัยและผู้ให้ทุนวจิัย

	 ๗.	 การชดเชยแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย	 ๑๙๙

	 ๘.	 ประโยชน์	อันตราย	และความเสี่ยงจากการเข้าร่วมการศกึษาวจิัย	 ๒๐๐

	 ๙.	 ข้อจ�ากัดพเิศษเรื่องความเสี่ยงกรณกีารวจิัยในบุคคล	 ๒๐๓

	 	 ที่ไม่สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง

	 ๑๐.	 การวจิัยในประชากรและชุมชนที่มทีรัพยากรจ�ากัด	 ๒๐๔

	 ๑๑.	 การเลอืกกลุ่มเปรยีบเทยีบในการวจิัยทางคลนิกิ	 ๒๐๖

	 ๑๒.	 การกระจายภาระและความเสี่ยงอย่างเท่าเทยีมในการเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัย	 ๒๑๐

	 ๑๓.	 การวจิัยในบุคคลเปราะบาง	 ๒๑๒

	 ๑๔.	 การวจิัยในเด็ก	 ๒๑๔

	 ๑๕.	 การวจิัยในบุคคลที่ไม่สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้	 ๒๑๖

	 	 ได้อย่างเพยีงพอ	เนื่องจากความผดิปกตทิางจติหรอืพฤตกิรรม

	 ๑๖.	 การวจิัยในผู้หญงิ	 ๒๑๘

	 ๑๗.	การวจิัยในหญงิตัง้ครรภ์	 ๒๒๐

	 ๑๘.	 การรักษาความลับ	 ๒๒๑	
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	 ๑๙.	 สทิธกิารรักษาและชดเชยกรณบีาดเจ็บ	 ๒๒๕

	 ๒๐.	 การพัฒนาขดีความสามารถในการทบทวนด้านจรยิธรรมและวชิาการ	 ๒๒๖

	 	 กับการวจิัยทางระบาดวทิยา	

	 ๒๑.	 พันธะทางจรยิธรรมของผู้ให้ทุนจากภายนอกในการให้บรกิารการดูแลสุขภาพ	 ๒๒๘

	 ๒๒.	 การเปิดเผยและการทบทวนเรื่องผลประโยชน์ที่อาจทับซ้อน	 ๒๒๙

	 ๒๓.	 การใช้อนิเทอร์เน็ตในการศกึษาวจิัยทางระบาดวทิยา	 ๒๓๑

	 ๒๔.	 การใช้ตัวอย่างชวีภาพและข้อมูลที่เกี่ยวข้องที่เก็บรักษาไว้	 ๒๓๒

ภาคผนวก	๑	 อภธิานศัพท์	 ๒๓๗

ภาคผนวก	๒	 รายการที่ต้องเขยีนไว้ในโครงร่างการวจิัย	(หรอืเอกสารที่เกี่ยวข้อง)	 ๒๔๔

	 	 	 ส�าหรับการวจิัยทางระบาดวทิยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์	



กิตติกรรมประกาศ
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สภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์	 (ซีออมส์)	ขอขอบคุณการสนับสนุนด้านเงินทุน

จากโครงการร่วมเรื่องเอชไอวี/เอดส์แห่งสหประชาชาติ	ฝ่ายอนามัยเจริญพันธุ์และการวิจัย	องค์การ

อนามัยโลก	สถาบันวิทยาศาสตร์การแพทย์สวิส	ราชสถาบันศิลปะและวิทยาศาสตร์แห่งเนเทอร์แลนด	์

สมาคมสารสนเทศยา	และบรรษัทเอกซอนโมบิล	 เมืองเออร์วิง	มลรัฐเทกซัส.	ซีออมส์มีอิสระเต็มที่ใน

การใช้บริการและสิ่งอ�านวยความสะดวกต่างๆ	ขององค์การอนามัยโลก	ต้องขอขอบคุณ.	ยังมีอีกหลาย

สถาบันและองค์กรที่สนับสนุนผู้เชี่ยวชาญโดยไม่คิดค่าใช้จ่ายแก่ซีออมส์ในการจัดประชุมในโครงการนี้.	

ต้องขอขอบคุณอย่างยิ่งด้วย

กระบวนการปรับปรุงให้ทันสมัยครั้งนี้	 เริ่มต้นในปี	๒๕๔๖	โดยฝ่ายเลขานุการของซีออมส์ได้ขอ

ให้ผู้เชี่ยวชาญและสถาบันจ�านวนหนึ่งที่เกี่ยวข้องกับการเขียนแนวทางจริยธรรมสากลส�าหรับการทบทวน

การศึกษาวิจัยด้านระบาดวิทยา	ฉบับ	พ.ศ.	๒๕๓๔	ให้เสนอหัวข้อใหม่และหัวข้อเพิ่มเติมในฉบับปรับปรุง

แก้ไข.	หลังจากนั้น	 ได้เริ่มท�าฉบับร่างโดยจัดตั้งกลุ่มแกนของผู้เชี่ยวชาญตามรายชื่อในภาคผนวก	๔	 

โดยการสนับสนุนของศาสตราจารย์จูฮานา	อี	อิดานพาน-เฮคคิลา	ซึ่งขณะนั้นด�ารงต�าแหน่งเลขาธิการ 

ของซีออมส์	 และคุณเซฟว์	 ฟลัส	 ที่ปรึกษาอาวุโสของซีออมส์	 และมีประธาน	 คือ	 ศาสตราจารย์ 

มิเชล	 วอลล็อตตัน	 จากสถาบันวิทยาศาสตร์การแพทย์สวิสและประธานซีออมส์.	 งานปรับปรุงร่าง 

หลายครั้งส�าเร็จลงโดยการน�าของศาสตราจารย์อเลกซานเดอร์	คาปรอน	ศาสตราจารย์ด้านกฎหมาย 

และการแพทย์	มหาวิทยาลัยแคลิฟอร์เนียใต้	ลอสแอนเจสิส	แคลิฟอร์เนีย	สหรัฐอเมริกา	 เป็นเลขานุการ 

หลัก	มีผู้ช่วย	คือ	ศาสตราจารย์โรดอลโฟ	ซารัคซี	ผู้อ�านวยการฝ่ายวิจัยทางระบาดวิทยา	สถาบันวิจัย

แห่งชาติ	ณ	นครปิซา	อิตาลี	และศาสตราจารย์อิดานพาน-เฮคคิลา	และฝ่ายเลขานุการของซีออมส์.	 

มีการประชุมปรึกษาหารือพิจารณาร่างครั้งหนึ่งในเดือนมิถุนายน	๒๕๕๐	รายชื่อผู้เข้าร่วมประชุมอยู ่

ในภาคผนวก	๕.	 ความสนใจและข้อวิจารณ์จากบุคคลและองค์การต่างๆ	 จ�านวนมากที่แสดงต่อ 

ร่างแนวทางได้โพสต์ไว้ในเวบไซต์ของซีออมส์ด้วยความขอบคุณ	 (ภาคผนวก	๕).	มีการประชุมของ 

กลุ ่มแกนอีกครั้งในเดือนพฤศจิกายน	๒๕๕๐	 เพื่อพิจารณาน�าข้อเสนอแนะ	 ข้อปรึกษาหารือและ 

ข้อวจิารณ์อื่นๆ	รวมเข้าไว้ในร่างก่อนสุดท้าย





ความเป็นมา
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สภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์	 (ซีออมส์)	 เป็นองค์การนานาชาติที่มิใช่ของ

รัฐ	มีความสัมพันธ์อย่างเป็นทางการกับองค์การอนามัยโลก.	 ซีออมส์ก่อตั้งขึ้นภายใต้ความอุปภัมภ์

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

ความสัมพันธ์ระหว่างกลุ่มการแพทย์และวิทยาศาสตร์ทั้งระดับชาติและนานาชาติกับสหประชาชาติและ

องค์การช�านัญพเิศษต่างๆ	ของสหประชาชาต	ิโดยเฉพาะองค์การยูเนสโกและองค์การอนามัยโลก

ช่วงปลายทศวรรษ	๑๙๗๐	ซีออมส์เริ่มท�างานโดยความร่วมมือกับองค์การอนามัยโลก	 ในงาน

เรื่องจรยิธรรมที่เกี่ยวกับการวจิัย.	วัตถุประสงค์เริ่มแรก	คอื	การจัดท�าแนวทางเพื่อบ่งชี้ว่า	หลักจรยิธรรม

ตามที่ก�าหนดไว้ในปฏิญญาเฮลซิงกิ	 (ประกาศครั้งแรกโดยแพทยสมาคมโลก	 ในปี	๒๕๐๗	และแก้ไข

ปรับปรุงในปี	๒๕๑๘)	ควรบังคับใช้อย่างไรกับการด�าเนินการวิจัยด้านชีวเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์	

และจะสามารถประยุกต์ใช้อย่างไรให้มปีระสทิธผิล	โดยเฉพาะในประเทศก�าลังพัฒนา	ตามสภาพแวดล้อม

ด้านเศรษฐกิจสังคม	กฎหมาย	กฎระเบียบ	การบริหาร	และจัดการของแต่ละประเทศ.	ผลงานชิ้นแรก

ของซีออมส์/องค์การอนามัยโลก	คือ	การตีพิมพ์ข้อเสนอแนวทางจริยธรรมสากลส�าหรับการวิจัยทาง 

ชวีเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์	ในปี	๒๕๒๕

ช่วงต่อจากนั้น	มีความก้าวหน้าอย่างรวดเร็วทางด้านการแพทย์	 เทคโนโลยีชีวภาพ	การเติบโต

ของการวิจัยทางคลินิกที่ท�าพร้อมกันในหลายประเทศ	และการวิจัยในเด็กและกลุ่มเปราะบางอื่นๆ	มีการ

เปลี่ยนแปลงทัศนคติเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยในมนุษย์ว่า	 เป็นประโยชน์มากกว่าเป็นภัยคุกคาม	และมีการ

ระบาดทั่วโลกของเอชไอวี/เอดส์.	การเปลี่ยนแปลงเหล่านี้ก่อให้เกิดประเด็นด้านจริยธรรมใหม่ๆ	ที่ไม่เคย

มีการพิจารณาในตอนจัดท�าข้อเสนอแนวทางฯ.	นอกจากนั้น	ปฏิญญาเฮลซิงกิยังมีการปรับปรุงแก้ไขอีก	

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

และ	ซีออมส์ร่วมกับองค์การอนามัยโลกและโครงการเอดส์โลกขององค์การอนามัยโลก	จึงได้จัดท�า

แนวทางจรยิธรรมสากลส�าหรับการวจิัยทางชวีเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ฉบับใหม่ขึ้น	ในปี	๒๕๓๖

ในช่วงดังกล่าวนี้	ซีออมส์และองค์กรความร่วมมือของซีออมส์	ตระหนักด้วยว่า	จ�าเป็นต้องมีค�า

แนะน�าด้านจริยธรรมส�าหรับการวิจัยทางสาธารณสุขด้วย.	ดังนั้น	ตั้งแต่แนวทางฉบับปรับปรุงยังไม่แล้ว

เสร็จ	ก็ได้มีการตีพิมพ์แนวทางสากลส�าหรับการทบทวนด้านจริยธรรมในการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา

ขึ้นในปี	๒๕๓๖

หลายปีหลังจากนั้น	 ปรากฏว่าแนวทางส�าหรับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์จ�าเป็นต้องแก้ไข

ปรับปรุงเพื่อตอบประเด็นที่เพิ่มเข้ามา	โดยเฉพาะในประเด็นเรื่องการวิจัยทางคลินิกที่มีกลุ่มเปรียบเทียบ

ในประเทศที่มีทรัพยากรน้อย	และได้รับทุนจากประเทศที่ร�่ารวยกว่า.	การปรับปรุงแก้ไขให้ทันสมัยซึ่ง

จ�าเป็นต้องกระท�าตามการแก้ไขใหญ่ในปฏิญญาเฮลซิงกิในปี	๒๕๔๗	ปรากฏในแนวทางจริยธรรมสากล

ส�าหรับการวจิัยทาง ชวีเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์	ฉบับ	พ.ศ.๒๕๔๕	ของซอีอมส์และองค์การอนามัย

โลก.	 เช่นเดียวกับแนวทางฉบับปี	๒๕๒๕	และ	๒๕๓๖	แนวทางฉบับใหม่ออกแบบเพื่อใช้โดยเฉพาะใน
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ประเทศที่มีทรัพยากรน้อย	ตามนโยบายแห่งชาติที่ก�าหนดในเรื่องจริยธรรมการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์	

(และโดยเฉพาะส�าหรับการวิจัยทางคลินิกกับเภสัชภัณฑ์)	 โดยการประยุกต์มาตรฐานทางจริยธรรม 

ให้เข้ากับสภาพแวดล้อมของแต่ละประเทศ	รวมทัง้ให้มกีารสร้างกลไกที่เพยีงพอในประเทศที่ท�าการศกึษา

วจิัยให้สามารถทบทวนด้านจรยิธรรมการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์

กระบวนการแก้ไขปรับปรุงแนวทางการวิจัยซึ่งเริ่มเมื่อปลายทศวรรษ	๑๙๙๐	 ได้แสดงความ

ชัดเจนว่า	พัฒนาการในการวิเคราะห์ด้านจริยธรรมของการวิจัยทุกชนิดที่ใข้มนุษย์เป็นวัตถุวิจัยอาจมีผล

ต่อแนวทางส�าหรับการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาฉบับ	พ.ศ.	๒๕๓๔.	นอกจากนั้น	การตระหนักเพิ่มขึ้น

ถึงความส�าคัญของการวิจัยทางระบาดวิทยาว่า	สามารถปรับปรุงสุขภาพของสาธารณะท�าให้เห็นเด่นชัด

ถึงความส�าคัญของการน�าแนวทางฉบับ	พ.ศ.	๒๕๓๔	มาปรับปรุงให้สอดคล้องกับแนวคิดทางจริยธรรม

และสิทธิมนุษยชนในขณะนั้น.	ดังนั้น	 ในปี	๒๕๔๖	ซีออมส์ได้จัดตั้งกลุ่มแกนขึ้นคณะหนึ่งเพื่อพิจารณาว่า	 

ค�าแนะน�าทางจริยธรรมส�าหรับการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาจะปรับปรุงให้ทันสมัยได้อย่างไร.	 กลุ่ม

แกนดังกล่าวเริ่มพยายามที่จะปรับปรุงแนวทางฉบับปี	พ.ศ.	๒๕๓๔	แต่แล้วก็วางร่างฉบับนั้น	 เพราะ

ได้ทราบจากบุคคลที่เกี่ยวข้องในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยถึงความยุ่งยากในการที่จะเชื่อมโยง

แนวทางส�าหรับการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยากับแนวทางจริยธรรมสากลส�าหรับการศึกษาวิจัยทาง

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

มีการแจกจ่ายไปอย่างกว้างขวางมาก	จนเกิดเป็นกรอบแนวคิดและแนวปฏิบัติพื้นฐานเมื่อมีการพิจารณา

ด้านจริยธรรมของการวิจัยในสถาบันต่างๆ	ทั่วโลก	 โดยเฉพาะในประเทศก�าลังพัฒนา.	ด้วยความตั้งใจ

ที่จะท�าให้เกิดความมั่นใจว่า	หลักจริยธรรมต่างๆ	มีการน�าไปประยุกต์ใช้อย่างสอดคล้องกันในการวิจัย 

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

ของการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา.	 เหตุผลของกลุ่มแกนเพื่อเชื่อมโยงจริยธรรมการวิจัยทางระบาด

วิทยาเข้ากับมาตรฐานและการวิเคราะห์ที่พัฒนาขึ้นแล้วส�าหรับการวิจัยชนิดอื่นที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์	

และเพื่อความสะดวกในกระบวนการทบทวนของบุคคลจ�านวนมากที่ใช้ฉบับเสริมที่เสนอ	—	โดยเฉพาะ

กรรมการและฝ่ายบริหารของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย	—	ที่มีประสบการณ์การใช้แนวทางฉบับ 

ปี	พ.ศ.	๒๕๔๕	ในบรบิทของการวจิัยทางชวีเวชศาสตร์มาแล้ว

ในเดือนกุมภาพันธ์	๒๕๔๙	มีการโพสต์ร่างฉบับเสริมบนเวบไซต์ของซีออมส์เพื่อเปิดรับการ

วิจารณ์จากผู้สนใจ.	ปฏิกิริยาจากบุคคลและกลุ่มบุคคลที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ส่วนมาก

เป็นไปในทางบวก	แต่ไม่เป็นเช่นนัน้ในหมู่นักระบาดวทิยา.	บางคนยอมรับความตัง้ใจของผู้ร่างว่า	ลักษณะ

การน�าเสนอมิได้บ่งบอกว่าแขนงวิชาระบาดวิทยาควรถือเป็นแขนงย่อยหรือมีความส�าคัญในล�าดับ 

รองจากการวิจัยทางคลินิก.	 (ตรงกันข้ามตามที่บันทึกไว้ในฉบับร่าง:	แขนงวิชาระบาดวิทยามีการพัฒนา

มาก่อนวิธีการจ�านวนมากที่ใช้กันในการวิจัยทางคลินิกในปัจจุบัน.)	แต่หลายคนคัดค้านว่า	นักระบาด

วิทยาจ�าเป็นต้องคุ้นเคยกับแนวทางฉบับ	พ.ศ.	๒๕๔๕	และท�าให้เป็นภาระต้องสลับไปมาระหว่างฉบับ

เสริมทางระบาดวิทยากับฉบับของการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์.	พวกเขายังเป็นห่วงด้วยว่า	ฉบับเสริมอาจ
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ไม่กระตุ้นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ส่วนมากท�าการทบทวนการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์	ให้มีการ

ปรับความคิดอย่างพอเพียง	—	รวมทั้งองค์ประกอบคณะกรรมการ	—	เพื่อให้เหมาะกับความแตกต่างที่

ส�าคัญของการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา.	ขณะเดียวกัน	ผู้วิจัยยังชี้ว่า	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ที่ส่วนมากท�าการทบทวนการวิจัยทางด้านสาธารณสุขและการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาอื่นๆ	อาจเห็น

ว่าเป็นการง่ายกว่า	ถ้าจะมชีุดแนวทางที่เขยีนขึ้นเป็นการเฉพาะ

ประเด็นที่สอง	ที่เกี่ยวข้องกับขอบเขตของค�าแนะน�าฉบับใหม่ส�าหรับการวิจัยทางระบาดวิทยา	

เกิดขึ้นจากข้อวิจารณ์ในร่างฉบับ	พ.ศ.	๒๕๔๙.	 ในการด�าเนินการศึกษาวิจัยบางเรื่อง	นักระบาดวิทยา 

มีการดัดแปลงสภาพทางกายภาพ	 เคมี	สังคม	หรือ	จิตวิทยาที่ประชากรสัมผัส.	ประชากรกลุ่มทดลอง 

ดังกล่าวมคีวามคล้ายคลงึกับการทดลองยาใหม่หรอืเครื่องมอืใหม่ในการวจิัยทางคลนิกิ	ซึ่งเป็นเรื่องที่เป็น

ประเด็นหลักของแนวทางจริยธรรมสากลของซีออมส์ฉบับ	พ.ศ.	๒๕๔๕	ซึ่งบางครั้งหน่วยของการศึกษา

มิใช่ตัวบุคคลแต่เป็นชุมชนหนึ่งหรือกลุ่มอื่น.	 ดังนั้น	จึงเป็นไปได้ที่การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาที่มีการ

ทดสอบ	หรือทดลองดังกล่าวจะมีการออกแบบและทบทวนโดยใช้แนวทางฉบับ	พ.ศ.	๒๕๔๕	และจ�ากัด

ขอบเขตของแนวทางฉบับต่างๆ	ที่มีอยู่ให้เข้ากับลักษณะจ�าเพาะของการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาแบบ

สังเกตการณ์.	แต่วธิกีารเช่นนัน้อาจมขี้อเสยีมากมาย

ประการแรก	ขณะที่แนวทางฉบับ	พ.ศ.	๒๕๔๕	ของซีออมส์เป็นที่คุ้นเคยของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยจ�านวนมาก	บางคณะกรรมการที่ทบทวนเฉพาะการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาอาจไม่

คุ้นเคยกับแนวทางฉบับดังกล่าว.	อาจดีกว่าส�าหรับคณะกรรมการเหล่านี้ถ้ามีคู่มือฉบับเดียวที่กล่าวถึงทั้ง

ระบาดวิทยาแบบสังเกตการณ์และแบบทดลอง.	 เช่นเดียวกัน	นักระบาดวิทยา	ซึ่งอาจย้ายจากการศึกษา

แบบสังเกตการณ์ไปท�าแบบทดลองจะได้ไม่ต้องสลับไปมาระหว่างเอกสารฉบับหนึ่งกับฉบับอื่น.	 ดังนั้น	

กลุ่มแกนจงึมคีวามตัง้ใจว่า	เอกสารค�าแนะน�าฉบับนี้จะกล่าวถงึการศกึษาวจิัยทางระบาดวทิยาทุกชนดิ

ในกรณีของการศึกษาวิจัยแบบทดลอง	แนวทางปัจจุบันโดยทั่วไปเหมือนกับเอกสารฉบับ	พ.ศ.

๒๕๔๕[๑]	แต่ในกรณีที่เหมาะสม	บทวิจารณ์จะเน้นประเด็นที่เกิดกับการวิจัยทางระบาดวิทยามากกว่าการ

วิจัยทางชีวเวชศาสตร์.	ตัวอย่างเช่น	 ในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์	จุดเน้นของการคุ้มครองอาสาสมัคร

โดยหลักจะอยู่ที่การหลีกเลี่ยงอันตรายทางร่างกายและจิตใจ	 โดยในบริบทของการศึกษาวิจัยนานาชาติ	

ความสนใจมักพุ่งไปที่ความรับผิดชอบของผู้ให้ทุนที่ท�าการพาณิชย์จากประเทศที่มีทรัพยากรมาก	และ

ไปท�าการทดสอบผลิตภัณฑ์ในประเทศที่มีทรัพยากรน้อย.	แต่ในการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา	ผู้ให้ทุน

วิจัยมักเป็นหน่วยงานรัฐมากกว่าบริษัทการค้า	 และความเสี่ยงมักเกี่ยวกับอันตรายทางเศรษฐกิจสังคม

[๑] มีการเปลี่ยนแปลงเล็กน้อยเรื่องถ้อยค�าในแนวทางในกรณีที่จ�าเป็นเพราะมีความแตกต่างระหว่างการวิจัยทางชีว

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

ระบาดวิทยา แต่ได้พิจารณาว่า มีความเหมาะสมที่จะรวบรวมไว้ในฉบับพิมพ์ครั้งต่อไปของแนวทางจริยธรรมสากลส�าหรับการวิจัย

ทางชวีเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ของซอีอมส์
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มากกว่า	 (เช่น	จากการกระจายสารสนเทศบุคคล)	มากกว่าการบาดเจ็บทางกาย.	แน่นอน	การวิจัยทาง

ระบาดวิทยาบางกรณีมีการทดลองชีวเวชภัณฑ์	 (เช่น	วัคซีน)	 ในประชากรกลุ่มหนึ่งหรือมากกว่าหนึ่ง

กลุ่ม	ซึ่งมีความเสี่ยงด้านร่างกายเช่นเดียวกับด้านสังคม.	 และแม้แต่การศึกษาแบบสังเกตการณ์ก็อาจมี

ความเสี่ยงทางร่างกาย	ถ้าไม่มีการเปลี่ยนแปลงภาวะบางอย่างซึ่งมีผลท�าให้ผู้เข้าร่วมวิจัยบางคนเสี่ยงต่อ

อันตรายที่หลีกเลี่ยงได้.	แท้จริงแล้ว	หนึ่งในกรณีที่เสื่อมเสียชื่อเสียงมากที่สุดของการวิจัยที่ผิดจริยธรรม

ในศตวรรษที่	๒๐	คือ	การศึกษาโรคซิฟิลิสที่ทัสกีจี	 เป็นการศึกษาแบบสังเกตการณ์ในกลุ่มประชากร

ยากจนชาวอเมรกิันเชื้อสายแอฟรกิัน	ในชนบทของแอละบามาช่วงเวลายาวนานกว่า	๔๐	ปี	ความจรงิที่ว่า	

ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่ทราบถึงการวินิจฉัยโรคและวัตถุประสงค์เพื่อผลประโยชน์ของเจ้าหน้าที่สาธารณสุขของ

รัฐ	และมิได้ให้การรักษาแก่พวกเขาเมื่อยาปฏิชีวนะมีการใช้ทั่วไปแล้ว	ท�าให้เกิดเรื่องอื้อฉาวที่ผลักดันให้

เกดิกฎการวจิัยที่เป็นทางการในการวจิัยในมนุษย์ในสหรัฐ

แนวทางฉบับปัจจุบันกล่าวถึงการศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณ์โดยการเขียนไว้ในบทวิจารณ์	 

ซึ่งแนวทางที่เหมาะสมที่จะต้องกระท�ากับการวิจัยเช่นนั้นแตกต่างจากการศึกษาวิจัยแบบทดลอง	

(ตัวอย่างเช่น	ในเรื่องความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้)



บทน�า
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“ระบาดวิทยา	คือ	การศึกษาการกระจายและปัจจัยต่างๆ	ที่ก�าหนดภาวะหรือเหตุการณ์ที่เกี่ยว

กับสุขภาพ	ในกลุ่มประชากรที่ก�าหนด	และการประยุกต์ใช้การศึกษาเพื่อควบคุมปัญหาสุขภาพต่าง	ๆ”	

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

จรยิธรรมเกี่ยวกับส่วนแรกของนยิามนี้	ได้แก่	นักระบาดวทิยา	—	เช่นเดยีวกับผู้ที่เป็นผู้ให้ทุน	ทบทวน	หรอื

เข้าร่วมในการศึกษาวิจัย	—	ควรค้นหาและตอบสนองต่อประเด็นทางจริยธรรมที่เกิดขึ้นจากกระบวนการ

ผลติสารสนเทศนี้	อย่างไร

ระบาดวิทยาได้สร้างประโยชน์ส�าคัญหลายประการ	ในการพัฒนาสุขภาพของมนุษย์ในศตวรรษ

ที่ผ่านมา.	 จึงมีเหตุผลสมควรที่จะคาดว่า	 วิชาการแขนงนี้จะสร้างประโยชน์ได้ต่อไปโดยใช้เครื่องมือ 

ทางวิทยาศาสตร์ที่มีพลังและความซับซ้อนมากยิ่งขึ้น	หรือเพิ่มความเข้าใจเรื่องการกระจายของสุขภาพ

และความเจ็บป่วย	และปัจจัยก�าหนดต่างๆ	มากมาย	ทั้งทางกายภาพ	เคมี	ชีวะ	พฤติกรรม	สังคม	และ

สภาพแวดล้อม.	แท้จริงแล้ว	การพัฒนาสุขภาพของประชาชนต่อไปขึ้นกับการใช้เครื่องมือทางระบาด

วิทยาให้มากขึ้น.	ขณะเดียวกัน	 เป็นเรื่องส�าคัญว่า	ความรู้ใหม่เหล่านี้	และการเปลี่ยนแปลงเพื่อให้เกิด 

สิ่งที่ดีกว่าที่เกิดจากความรู้เหล่านี้	 เกิดขึ้นจากการศึกษาวิจัยที่ด�าเนินการตามมาตรฐานจริยธรรมที่เป็น 

ที่ยอมรับ.	โดยการเน้นที่ลักษณะจ�าเพาะของการวจิัยทางระบาดวทิยา	เอกสารนี้มุ่งสร้างชุดของมาตรฐาน

จรยิธรรมให้แก่วชิาการแขนงนี้

การวิจัยทางระบาดวิทยาในปัจจุบันครอบคลุมขอบเขตกว้างขวางมาก	ตั้งแต่การสืบค้นสาเหตุ

ของโรค	โดยการใช้เครื่องมอืทางชวีวทิยาโมเลกุลในกลุ่มประชากรต่างๆ	จนถงึการประเมนิผลของบรกิาร

สุขภาพ	และตั้งแต่การวิเคราะห์ปัจจัยทางสังคมที่มีผลต่อสุขภาพและโรคถึงการศึกษาขนาดใหญ่ในเรื่อง

วิธีการใหม่ทางการสาธารณสุขที่ใช้ป้องกันโรค.	ทุกด้านของสุขภาพ	 เมื่อมีการศึกษาในระดับประชากร

ถือเป็นอาณาเขตที่เหมาะสมของระบาดวิทยา	ซึ่งจะก่อให้เกิดปัจจัยน�าเข้าที่ส�าคัญให้แก่แพทย์ผู้รักษา	 

ผู้ก�าหนดนโยบาย	และนักวิเคราะห์สังคม	ตัวอย่างเช่น	ข้อมูลเรื่องความถี่ของการเกิดโรคหรือผลของ 

วธิกีารต่างๆ	ที่ใช้ในการควบคุมโรค

ในวิชาระบาดวิทยา	ค�าว่า	 “การศึกษา”	ครอบคลุมทั้งด้านการประยุกต์วิธีการทางระบาด

วิทยาที่กระท�าเป็นกิจวัตร	—	ตัวอย่างเช่น	 ในการเฝ้าระวังทางสาธารณสุขหรือการประเมินผลคุณภาพ 

โรงพยาบาล	—	และวิธีการสืบค้นที่ออกแบบเพื่อสร้างความรู้ทางวิชาการและทฤษฎีใหม่	ซึ่งเรื่องเหล่านี้ 

ได้กล่าวไว้ในแนวทางและบทวิจารณ์ฉบับปัจจุบัน.	 เนื้อความดังกล่าวรับเอาสิ่งที่ใช้ประจ�าในการวิจัย 

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

ก�าหนดกิจกรรมการวิจัย	ดังนั้นสิ่งที่ตามมาจึงอ้างอิงถึง	“การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา”	ซึ่งบ่งบอกถึง

การวจิัยทางระบาดวทิยามากกว่าปฏบิัตกิารทางระบาดวทิยา

การวิจัยและปฏิบัติการ (Research and practice).	 เพื่อหลีกเลี่ยงการเข้าไปยุ่งเกี่ยวกับเวชปฏิบัติ

ท่ัวไป	กฎและวิธีด�าเนินการทั้งหมดที่สร้างขึ้นตลอดช่วง	๖	ทศวรรษที่ผ่านมาเพื่อคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัย	 

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

(๓)	การสะสมสารสนเทศที่มาจากฐาน	ที่สามารถสนับสนุนหรือยืนยัน	 (corroborate)	 ได้โดยวิธีการทาง

วิทยาศาสตร์ที่เป็นที่ยอมรับโดยการสังเกตการณ์	(observation)	หรือโดยการอนุมาน	(inference).	ในทาง

ตรงกันข้าม	เมื่อแพทย์หรอืนักจติวทิยาใช้วธิกีารรักษาตามแบบแผนที่หลากหลายในความพยายามที่จะให้

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

menting)	แต่เนื่องจากแต่ละวิธีการรักษานั้นมิได้ก่อให้เกิดความรู้ที่สามารถน�าไปใช้ได้ทั่วไป	กิจกรรมนั้น

ย่อมถอืว่าเป็นเวชปฏบิัตมิใิช่การวจิัย

นิยาม	“ความรู้ที่สามารถน�าไปใช้ได้ทั่วไป”	 ใช้ได้ดีกับการศึกษาทางการแพทย์และพฤติกรรม

ศาสตร์ที่เกี่ยวกับสุขภาพของมนุษย์	ซึ่งโดยทั่วไปเรยีกว่า	“การวจิัยทางชวีเวชศาสตร์”	เพื่อบ่งชี้ว่าเป็นเรื่อง

เกี่ยวกับสุขภาพ.	แต่นิยามดังกล่าวใช้ได้ไม่ใคร่ดีในการแยกเวชปฏิบัติออกจากการวิจัยในแขนงวิชาระบาด

วิทยาที่กระท�ากันเป็นปกติโดยหน่วยงานด้านสาธารณสุข	 เช่น	การเฝ้าระวังที่ท�าเป็นกิจวัตรในกรณีมีโรค

ระบาดถูกมองอย่างถูกต้องว่าเป็น	“ปฏิบัติการ”	แม้ว่าสารสนเทศที่เกิดขึ้นอาจก่อให้เกิดความรู้ที่น�าไป

ใช้ได้ทั่วไป.	ดังนั้น	 ในการท�างานของนักระบาดวิทยา	 (และบุคคลอื่นที่ท�าการตรวจสอบกิจกรรมต่างๆ)	

จ�าเป็นต้องตัดสินใจอย่างรอบคอบในการพิจารณาว่ากิจกรรมนั้นๆ	 เป็นการวิจัยหรือปฏิบัติการ.	แน่นอน

ว่า	ค�าที่ได้อธบิายไว้อย่างละเอยีดยิ่งกว่าในแนวทางเหล่านี้ไม่จ�าเป็นต้องถอืว่าทุกสิ่งที่จัดไว้ในประเภทการ

วจิัยจะเป็นปัญหา	หรอืจ�าเป็นต้องปฏบิัตติามข้อก�าหนดทัง้หมดในการขออนุมัตลิ่วงหน้า	และการขอความ

ยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากแต่ละคนที่ปกติต้องกระท�าในกรณีที่สัมพันธ์กับการวิจัย.	 ตรงกันข้าม	

บางกิจกรรมที่ด�าเนินการเป็นกิจวิตรโดยนักระบาดวิทยาสามารถก่อให้เกิดประเด็นทางจริยธรรมได้จริง	

จึงอาจเป็นผลประโยชน์หากมีการตรวจสอบอย่างละเอียดรอบคอบหรือแม้ถึงขั้นต้องมีการพิจารณาใหม่	

แม้จะเป็นประเพณปีฏบิัตมิายาวนาน	และถูกต้องตามระเบยีบหรอืกฎหมาย

จริยธรรมกับระบาดวิทยา.	ความก้าวหน้าในการดูแลทางการแพทย์และการป้องกันโรคขึ้นกับ

ความเข้าใจไม่เฉพาะกระบวนการทางสรีรวิทยาและพยาธิวิทยาเท่านั้น	แต่ขึ้นกับความเข้าใจในปัจจัย

สังคมที่ก�าหนดสุขภาพทางด้านสังคม	วัฒนธรรม	 เศรษฐกิจ	และสภาพแวดล้อมอื่นๆ	รวมทั้ง	ผลจาก

ระบบบริการสุขภาพและสถาบันทางสังคมอื่นๆ.	 	การสร้างความเข้าใจดังกล่าวจ�าเป็นต้องมีการวิจัยใน

มนุษย์.	การวิจัยดังกล่าวควรกระท�าโดยผู้วิจัย	หรือภายใต้การดูแลอย่างเข้มงวดของผู้วิจัยที่มีคุณภาพ

และประสบการณ์อย่างเพยีงพอ	ภายใต้แนวทางจรยิธรรมที่เป็นที่ยอมรับเท่านัน้

แนวทางจริยธรรมช่วยทั้งผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย	 ในการด�าเนินงานอย่าง

มีความรับผิดชอบ.	ผู้วิจัย	 เป็นผู้ที่มีหน้าที่หลักในการคุ้มครองสิทธิและสวัสดิการของผู้เข้าร่วมการวิจัย	

และเป็นผู้ประกันคุณภาพทางวิชาการของการวิจัย	จึงอาจได้ประโยชน์จากการออกแบบและก�าหนดเรื่อง

การบริหารการวิจัยที่ดีไว้ในโครงร่างการวิจัย	รวมทั้งกระบวนการต่างๆ	 ในการขอความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้และในการสื่อสารผลการวิจัย	ขณะที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจได้ประโยขน์จาก

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

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

ในทางการบรหิาร	—	ถ้าเกดิขึ้น	—	จะต้องถูกขจัดออกไปอย่างมปีระสทิธผิล

เพราะเหตุที่มีธรรมชาติเป็นเพียงการสังเกตการณ์	 การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาในอดีต	 

มกัถอืกนัอย่างกว้างขวางว่า	เป็นการศกึษาวจัิยทีไ่ม่ก่อให้เกดิประเด็นส�าคญัทางจรยิธรรม	และมกัด�าเนนิการ 

โดยไม่ผ่านการอนุมัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย.	อย่างไรก็ดี	 ไม่กี่ปีมานี้	มีการเพิ่มความ

สนใจเรื่องการวิจัยให้ถูกหลักจริยธรรม	มีความรับรู้มากขึ้นเรื่องอันตรายที่อาจเกิดขึ้นต่อผู้เข้าร่วมวิจัย	 

รวมทั้งเรื่องอันตรายที่ไม่เกี่ยวกับร่างกาย	จากการที่สารสนเทศที่เกี่ยวกับสุขภาพถูกเปิดเผยท�าให้มีความ

พยายามเพิ่มขึ้นในการปกป้องความเป็นส่วนตัว.	สิ่งเหล่านี้ทัง้หมดมผีลต่อการศกึษาวจิัยทางระบาดวทิยา

แบบสังเกตการณ์.	 ในการพิจารณาการออกแบบและการอนุมัติการศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณ์	ผู้วิจัย

และคณะกรรมการทบทวนการวิจัยจ�าเป็นต้องแยกความแตกต่างระหว่างการวิจัยแบบทดลองกับแบบ

สังเกตการณ์.	ในบางกรณ	ีความแตกต่างอาจช่วยให้กระบวนการทบทวนด้านจรยิธรรมง่ายขึ้น	แต่ในกรณี

อื่น	อาจต้องเพิ่มการพจิารณาให้มากขึ้น

ล�าพังการสร้างแนวทางจริยธรรมส�าหรับการวิจัยทางระบาดวิทยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์อาจยาก

ที่จะคลี่คลายข้อสงสัยทางด้านศีลธรรมที่เกิดขึ้นกับการวิจัยดังกล่าว.	อย่างไรก็ดีแนวทางปัจจุบัน	อย่าง

น้อยที่สุดมีความตั้งใจที่จะดึงความสนใจของผู้วิจัย	ผู้ให้ทุนวิจัย	และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยให้

ตระหนักถึงความจ�าเป็นที่จะต้องพิจารณาอย่างรอบคอบในผลทางจริยธรรมของโครงร่างการวิจัยและ 

วธิดี�าเนนิการวจิัย	เพื่อก่อให้เกดิมาตรฐานที่สูงทัง้ทางวชิาการและจรยิธรรมของการวจิัยทางระบาดวทิยา





เครื่องมือและแนวทางสากล
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ค�าประกาศสากลที่เป็นทางการฉบับแรก	 เรื่อง	จริยธรรมในการวิจัยทางการแพทย์ได้ประกาศ

อย่างเป็นทางการ	เมือ่	พ.ศ.	๒๔๙๐	โดยเป็นส่วนหนึง่ของค�าตดัสนิของศาลในกรงุนเูรมเบร์ิกทีพ่จิารณาคดี 

แพทย์ในกองทัพนาซีท�าการทดลองอย่างโหดร้ายทารุณกับนักโทษและผู้อยู่ในสถานกักกันโดยปราศจาก

ความยินยอมระหว่างสงครามโลกครั้งที่	๒.	คณะผู้พิพากษาได้วางเงื่อนไข	๑๐	ข้อ	—	ซึ่งเป็นที่รู้จักกัน 

ในนามกฎนูเรมเบริ์ก	—	ส�าหรับการวจิัยในมนุษย์	เน้นความจ�าเป็นของความยนิยอมโดยความสมัครใจ

ปฏิญญาสากลว่าด้วยสิทธิมนุษยชนที่รับรองโดยสมัชชาใหญ่แห่งสหประชาชาติ	 เมื่อ	พ.ศ.

๒๔๙๑	ในขณะที่มคีวามตื่นตัวกับค�าพพิากษาคดแีพทย์ในกองทัพนาซ	ีประกาศว่า	“บุคคลใดจะถูกกระท�า	

หรือลงโทษอย่างโหดร้ายทารุณ	 ไร้มนุษยธรรม	หรือเหยียดหยามมิได้”	 (วรรค	๕).	กติกาสากลว่าด้วย 

สิทธิมนุษยชนและสิทธิทางการเมืองรับรองโดยสมัชชาใหญ่สหประชาชาติ	 เมื่อ	พ.ศ.	๒๕๐๙	 เพื่อให้

ปฏิญญาดังกล่าวมีสถานะเป็นกฎหมายและเป็นพลังทางศีลธรรม	ท�าให้เกิดความกระจ่างชัดเจนแก่ข้อ

ห้ามนี้ว่า	“โดยเฉพาะบุคคลใดจะถูกน�ามาเป็นวัตถุวิจัยในการทดลองทางการแพทย์หรือทางวิทยาศาสตร์

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

ข้อความที่มคีวามหมายเหมอืนกันนี้ตราไว้ในรัฐธรรมนูญ	หรอืกฎหมาย	หรอืกฎระเบยีบด้านสาธารณสุข.)	

เครื่องมอืด้านสทิธมินุษยชนที่เกดิขึ้นต่อมา	ซึ่งมกีารคุ้มครองพเิศษแก่สตร	ี(อนุสัญญาว่าด้วยการขจัดการ

เลอืกปฏบิตัแิก่สตรทีกุรปูแบบ)	และเดก็	 (อนสัุญญาว่าด้วยสทิธเิด็ก)	 เพิม่ความหนกัแน่นแก่ความเชือ่มโยง 

ระหว่างสิทธิมนุษยชนกับหลักจริยธรรม	ซึ่งเป็นรากฐานของแนวทางสากลส�าหรับการวิจัยในมนุษย์

จ�านวนหนึ่ง

กรณีที่เด่นชัดที่สุดก่อตัวขึ้นในทศวรรษ	๑๙๕๐	 เมื่อแพทยสมาคมโลก	 ได้เริ่มกระบวนการ 

ต่อเชื่อมชุดของภาระหน้าที่ของแพทย์ในการวิจัยทางการแพทย์.	แม้จะได้เขียนไว้แล้วในกฎนูเรมเบิร์ก	 

แพทยสมาคมโลกประสงค์ให้มีชุดของมาตรฐานที่สร้างขึ้นโดยวิชาชีพเอง	 (เป็นอิสระจากความเชื่อมโยงใดๆ	 

กับอาชญากรรมของแพทย์ในระหว่างสงคราม)	และครอบคลุมการวิจัยตลอดสายของบริการการแพทย์.	

ปฏญิญาทีเ่กดิขึ้น	ทีร่บัรองโดยสมัชชาของแพทยสมาคมโลกทีป่ระชมุกนั	ณ	กรงุเฮลซงิกเิมือ่	พ.ศ.	๒๕๐๗	 

ได้กลายเป็นเอกสารพื้นฐานในจริยธรรมการวิจัย	 และมีอิทธิพลต่อการเขียนกฎหมายและประมวล

จริยธรรมทั้งระดับนานาชาติ	ภูมิภาค	และระดับชาติ.	ปฏิญญาเฮลซิงกิได้มีการปรับปรุงแก้ไขหลายครั้ง	

ฉบับล่าสุดในปี	๒๕๕๑	(ภาคผนวก	๓)*	 เป็นค�าประกาศสากลที่สมบูรณ์ของจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์.	

โดยได้สร้างแนวทางจริยธรรมส�าหรับแพทย์ที่เข้าร่วมทั้งในการวิจัยชีวเวชศาสตร์ทั้งทางคลินิกและมิใช่

ทางคลนิกิ

ตั้งแต่ตีพิมพ์แนวทางฉบับ	พ.ศ.	๒๕๓๖	ของซีออมส์	 องค์การสากลหลายองค์การได้ออก 

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

เภสัชภัณฑ์ขององค์การอนามัยโลก	พ.ศ.๒๕๓๘	และแนวทางการวจิัยทางคลนิกิที่ดี	ขององค์กรสากลเพื่อ

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

ที่ออกแบบเพื่อประกันว่า	ข้อมูลที่ได้จากการวิจัยทางคลินิกได้รับการยอมรับร่วมกันโดยหน่วยงานรับขึ้น

ทะเบียนในสหภาพยุโรป	ญี่ปุ่น	และสหรัฐอเมริกา.	 โครงการร่วมเรื่องเอชไอวี/เอดส์แห่งสหประชาชาต	ิ 

ได้ตพีมิพ์เอกสารค�าแนะน�าว่าด้วยข้อพจิารณาด้านจรยิธรรมในการวจิัยวัคซนีป้องกันเอชไอว	ีในปี	๒๕๔๓	

ต่อมาได้แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	พ.ศ.	๒๕๕๐	 โดยโครงการร่วมเรื่องเอชไอวี/เอดส์แห่งสหประชาชาติและ

องค์การอนามัยโลก	ในชื่อข้อพจิารณาด้านจรยิธรรมในการวจิัยทางชวีเวชศาสตร์ของการป้องกันเอชไอวี

ในปี	๒๕๔๔	สภารัฐมนตรแีห่งสหภาพยุโรปได้รับรองข้อก�าหนดในการวจิัยทางคลนิกิ	ซึ่งได้กลาย

เป็นกฎหมายของประเทศต่างๆ	 ในสหภาพยุโรปในปี	๒๕๔๗.	สภายุโรป	ซึ่งมีสมาชิกกว่า	๔๐	ประเทศ

ได้รับรองพิธีสารการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์	 (Protocol	 on	Biomedical	Research)	 (ซึ่งได้เปิดให้มีการให้

สัตยาบันโดยประเทศสมาชกิเมื่อวันที่	๒๕	มกราคม	๒๕๔๘)	เพื่อบังคับใช้ข้อก�าหนดตามอนุสัญญาว่าด้วย

สทิธมินุษยชนและชวีเวชศาสตร์	พ.ศ.	๒๕๔๐	ซึ่งเกี่ยวข้องกับการวจิัยทางชวีเวชศาสตร์



หลักจริยธรรมทั่วไป
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ทุกการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ควรด�าเนินการตามหลักจริยธรรมพื้นฐานสามประการ	ได้แก่	

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

ประการนี้มีความส�าคัญเสมอกันในการเป็นพลังทางศีลธรรม	น�าทางให้มีการจัดท�าโครงร่างการวิจัยทาง

วิชาการด้วยมโนธรรมส�านึก.	 ในสภาพแวดล้อมหลากหลาย	หลักสามประการนี้อาจมีการน�าเสนอแตก

ต่างกันและมนี�า้หนักทางศลีธรรมแตกต่างกัน	และการน�าไปประยุกต์ใช้อาจน�าไปสู่การตัดสนิใจที่แตกต่าง

กัน	หรือการด�าเนินการที่แตกต่างกัน.	แนวทางฉบับปัจจุบันมุ่งการประยุกต์หลักการเหล่านี้ในการวิจัย 

ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์

หลักการเคารพในบุคคล	รวมข้อพจิารณาด้านจรยิธรรมอย่างน้อยที่สุด	๒	ข้อ	ได้แก่	

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

ในการพิจารณาไตร่ตรองเลือกตัดสินใจได้เองควรได้รับความเคารพในขีดความสามารถที่จะตัดสินใจด้วย

ตนเอง	และ	

ข.		การคุ้มครองบุคคลที่ความเป็นอิสระเสื่อมหรือขาดไป	โดยก�าหนดว่า	บุคคลที่ต้องพึ่งพิงหรือ

เปราะบางจะต้องมหีลักประกันมใิห้ได้รับอันตราย	หรอืถูกกระท�าในทางฉ้อฉล	(abuse)

หลักประโยชน์	อ้างอิงถึงพันธะทางจริยธรรมที่จะก่อให้เกิดประโยชน์สูงสุดและลดอันตราย 

ให้เหลอืน้อยที่สุด	หลักการข้อนี้ก่อให้เกดิปทัสถานที่ก�าหนดว่า	(๑)	ความเสี่ยงจากการวจิัยจะต้องสมเหตุ

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

ผู้วิจัยจะต้องมีความรู้ความสามารถทั้งในการด�าเนินการวิจัยและการปกป้องสวัสดิการของผู้เข้าร่วมวิจัย.	

หลักประโยชน์ยังห้ามการก่อให้เกิดอันตราย	ซึ่งแง่นี้ของหลักประโยชน์บางครั้งแยกเป็นหลักอีกข้อหนึ่ง	

คอื	หลักไม่ก่อให้เกดิอันตราย	(nonmaleficence)	(do	no	harm).

หลักความยุติธรรม	อ้างอิงถึงพันธะทางจริยธรรมที่จะต้องกระท�าต่อแต่ละบุคคลอย่างถูกต้อง

และเหมาะสมตามศลีธรรม	โดยให้แต่ละบุคคลได้รับสิ่งที่พงึได้รับ.	ตามหลักจรยิธรรมการวจิัยที่เกี่ยวข้อง

กับมนุษย์	หลักข้อนี้อ้างอิงถึงหลักการกระจายอย่างยุติธรรม	 (distributive	 justice)	 เป็นเรื่องแรก	ซึ่งมี

ข้อก�าหนดให้ต้องมกีารกระจายอย่างเท่าเทยีม	ทัง้ด้านภาระและประโยชน์ของการเข้าร่วมการวจิัย.	ความ

แตกต่างในการกระจายภาระและประโยชน์จะถือเป็นความยุติธรรมเฉพาะเมื่ออยู่บนพื้นฐานของความ

แตกต่างระหว่างบุคคลที่ยอมรับได้ตามศีลธรรม	นั่นคือ	ความแตกต่างเนื่องจากความเปราะบาง.	“ความ

เปราะบาง”	หมายถึง	การขาดความสามารถอย่างส�าคัญในการที่บุคคลจะคุ้มครองประโยชน์ของตนเอง	

เนื่องจากอุปสรรค	เช่น	 (๑)	การขาดขีดความสามารถในการให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้	 (๒)	

ขาดทางเลือกอื่นในการได้รับการรักษาพยาบาลหรือสิ่งจ�าเป็นราคาแพงอื่นๆ	หรือ	 (๓)	 เป็นผู้เยาว์หรือ 

ผู้อยู่ใต้บังคับบัญชา.	 ในกรณีเช่นนั้น	จะต้องมีข้อก�าหนดพิเศษเพื่อคุ้มครองสิทธิและสวัสดิการของบุคคล

เปราะบาง

โดยทั่วไป	ผู้ให้ทุนวิจัยหรือผู้วิจัย	 ย่อมไม่สามารถรับผิดชอบต่อภาวะอันไม่ยุติธรรมเหล่านั้น 

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

ของประเทศที่มีทรัพยากรน้อยหรือประชากรที่เปราะบางเพื่อประโยชน์ของพวกเขาเอง	 โดยการเลือก

ท�าการวิจัยราคาถูกและหลีกเลี่ยงระบบระเบียบที่ซับซ้อนในประเทศอุตสาหกรรมเพื่อพัฒนาผลิตภัณฑ์ที่

มผีลก�าไรมากมายในประเทศเหล่านัน้

โดยทั่วไป	 เมื่อการวิจัยเสร็จสิ้นโครงการวิจัยควรออกไปจากประเทศหรือชุมชนที่ทรัพยากรน้อย

โดยท�าให้ประเทศหรอืชมุชนนัน้ดกีว่าเดมิ	หรอือย่างน้อยทีส่ดุ	ต้องไม่เลวกว่าเดมิ.	โครงการวจิยัควรรบัผดิชอบ

ต่อความจ�าเป็นและล�าดับความส�าคัญด้านสุขภาพของชุมชนและประเทศเหล่านั้น	โดยผลิตภัณฑ์ใดๆ	 

ที่ได้พัฒนาขึ้นควรจัดให้มีตามสมควรเท่าที่เป็นไปได้เพื่อให้ประชากรเหล่านั้นอยู่ในสถานะที่ดีขึ้นในการได้

รับบรกิารสุขภาพที่มปีระสทิธผิลและสามารถปกป้องสุขภาพของพวกเขาเองได้

หลักความยุติธรรมยังมีข้อก�าหนดว่า	 การวิจัยจะต้องตอบสนองต่อภาวะและความจ�าเป็น 

ด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัยที่เปราะบาง.	ผู้เข้าร่วมวิจัยควรเลือกจากกลุ่มที่เปราะบางน้อยที่สุด	 

เท่าที่จ�าเป็นต่อการบรรลุวัตถุประสงค์ของการวิจัย.	ความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัยที่เปราะบางส่วนมาก

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

กับพวกเขาคาดว่าจะมปีระโยชน์เกี่ยวกับสุขภาพโดยตรงต่อพวกเขา.

ประเด็นหนึ่ง	 ซึ่งส ่วนมากส�าหรับประเทศที่ป ัจจุบันอาจเกี่ยวข ้องน้อยกว่าในอดีตแล้ว	 

ก็คอื	เรื่องขอบเขตของหลักจรยิธรรมว่าจะพจิารณาเป็นเรื่องสากลหรอืพจิารณาสัมพันธ์กับวัฒนธรรม	—	

คือทัศนะสากลนิยมกับพหุนิยม.	ความท้าทายต่อจริยธรรมสากล	คือ	การประยุกต์หลักจริยธรรมสากล

กับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ในโลกพหุวัฒนธรรมกับพหุลักษณ์ของระบบบริการสุขภาพที่มีมาตรฐาน

บริการสุขภาพที่หลากหลาย.	 แนวทางฉบับนี้วางจุดยืนว่า	การวิจัยในมนุษย์ต้องไม่ละเมิดมาตรฐาน 

จริยธรรมใดๆ	ที่สามารถประยุกต์ใช้ได้	แต่ยอมรับว่าในแง่มุมผิวเผิน	การประยุกต์ใช้หลักจริยธรรม	 เช่น	 

ในกรณีความเป็นอิสระของบุคคลกับเรื่องความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้	จ�าเป็นต้องพิจารณา

คุณค่าทางวัฒนธรรม	ขณะเดยีวกันต้องเคารพในมาตรฐานจรยิธรรมโดยสัมบูรณ์

สุดท้าย	 เป็นเรื่องส�าคัญที่จะต้องระลึกถึงความแตกต่างพื้นฐานระหว่างปทัสถานทางกฎหมาย 

กับปทัสถานทางจริยธรรม.	ขณะที่ปทัสถานทางกฎหมายย่อมอยู่บนรากฐานปทัสถานทางจริยธรรม	 

ไม่จ�าเป็นใดๆ	ทีจ่ะต้องมคีวามสอดคล้องกนัแบบตวัต่อตวัระหว่างแต่ละปทสัถานทางกฎหมายกับจรยิธรรม.	 

กฎหมายอาจถือว่าผิดจริยธรรมโดยบางคน	 (เช่น	กฎหมายที่มีบทลงโทษประหารชีวิตต่ออาชญากรรม

บางเรื่อง)	และเช่นเดียวกัน	ปทัสถานทางจริยธรรมหนึ่งอาจถือว่าผิดกฎหมายในประเทศหนึ่งๆ	 (เช่น	การ

ขรบิปลายคลติอรสิผู้หญงิ).	ดังนัน้	จงึไม่สามารถคาดได้ว่า	แนวทางจรยิธรรมซึ่งแปลความหมายของหลัก

จริยธรรมไปสร้างเป็นข้อแนะน�าให้ปฏิบัต	ิ (มากกว่าเป็นปทัสถานที่เคร่งครัด)	มักเกิดขึ้นพร้อมกันเสมอกับ

ข้อก�าหนดตามกฎหมาย	(legal	prescriptions).	หลักดังกล่าวนี้ใช้ยิ่งกว่ากับแนวทางสากลที่ออกมาในบรบิท

ของการสละสทิธิ์ทางกฎหมาย	(legal	disposition)	ที่แตกต่างกันไปในแต่ละประเทศ



แนวทางต่างๆ
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แนวทางที่ ๑  

หลักการและเหตุผลด้านจริยธรรมและความถูกต้องทางวิชาการของการวิจัยทาง
ระบาดวทิยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ 

หลักการและเหตุผลด้านจริยธรรมของการวิจัยทางระบาดวิทยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ คือ ความ

คาดหวังว่าจะค้นพบหนทางใหม่ในการพัฒนาสุขภาพของบุคคล กลุ่ม และประชากร. การวิจัย

ดังกล่าวอาจมีหลักการและเหตุผลในทางจริยธรรมเฉพาะเมื่อเป็นการวิจัยที่ด�าเนินการโดยมี

ความเคารพและคุ้มครอง ตลอดจนเป็นธรรมต่อผู้เข้าร่วมวิจัย และเป็นที่ยอมรับได้ทางศีลธรรม

ของชุมชนที่การวิจัยเข้าไปด�าเนินการ. นอกจากนั้น การวิจัยที่ไม่ถูกต้องทางวิชาการถือว่าผิด

จริยธรรม เพราะเป็นการน�าผู้เข้าร่วมวิจัยไปเสี่ยงโดยไม่เกิดประโยชน์ที่เป็นไปได้ ดังนั้น ผู้วิจัย

และผู้ให้ทุนวจิัยจะต้องมั่นใจว่า การศกึษาวจิัยในมนุษย์ที่น�าเสนอจะต้องถูกต้องตามหลักวชิาการ

ที่เป็นที่ยอมรับและอยู่บนพื้นฐานความรู้ที่เพยีงพอตามวรรณกรรมทางวชิาการที่เกี่ยวข้อง

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑

ข้อพิจารณาทั่วไป.	ลักษณะส�าคัญของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ที่ถูกต้องตามหลักจริยธรรม	รวมทั้ง

การวิจัยในเนื้อเยื่อหรือข้อมูลมนุษย์ที่เชื่อมโยงถึงบุคคลได้	จะต้องเป็นการวิจัยที่	 (๑)	การวิจัยน�าเสนอ

วิธีการต่างๆ	 ในการพัฒนาสารสนเทศที่จะไม่สามารถท�าได้ถ้าไม่ท�าการวิจัย	 (๒)	การออกแบบการวิจัย

ถูกต้องทางวิชาการ	และ	 (๓)	 ผู้วิจัยและบุคลากรในทีมวิจัยมีความรู้ความสามารถ.	วิธีที่ใช้ในการวิจัย

ควรเหมาะสมกับวัตถุประสงค์ของการวิจัยและแขนงของวิชาที่ศึกษาวิจัย.	ผู้วิจัยและผู้ให้ทุนวิจัยจะต้อง

ให้ความม่ันใจว่า	ทุกคนที่ร่วมในการด�าเนินการวิจัยมีคุณสมบัติตามวุฒิการศึกษาและประสบการณ์ที่

จะสามารถท�างานตามบทบาทหน้าที่ได้อย่างผู้มีความรู้ความสามารถ.	ข้อพิจารณาเหล่านี้ควรแสดงไว้

อย่างเพียงพอในโครงร่างการวิจัยที่ยื่นเสนอให้รับการพิจารณาทบทวน	(ภาคผนวก	๒	ก�าหนดหัวข้อที่จะ

ต้องเขียนไว้ในโครงร่างการวิจัย	เมื่อเป็นเรื่องที่เกี่ยวข้อง).	การทบทวนด้านวิชาการจะได้อภิปรายต่อไปใน 

บทวิจารณ์แนวทางที่	๒	และ	๓:	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และการทบทวนด้านจริยธรรมของ 

การวิจัยที่ได้รับทุนจากภายนอก.	ประเด็นด้านจริยธรรมเรื่องอื่นๆ	ของการวิจัยจะได้อภิปรายในแนวทาง

และบทวจิารณ์ที่เหลอื

การศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณ์.	 ขณะที่การวิจัยแบบสังเกตการณ์โดยปกติจะไม่มีความเสี่ยงทาง

กายแก่บุคคล	 แต่ไม่เสมอไปด้วยเหตุผลมากมาย.	 ข้อแรก	การวิจัยที่มิใช่แบบทดลองบางการวิจัย	 

ผู้ร่วมวจิัยมกีารกระท�าต่อร่างกายของผู้เข้าร่วมวจิัย	เช่น	มกีารเจาะเลอืดหรอืน�าเนื้อเยื่อไปตรวจ.	ข้อสอง	

แม้แต่การวิจัยแบบสังเกตการณ์ที่เพยีงแต่ใช้แบบสอบถาม	หรือตรวจสอบจากระเบียน	ผู้เข้าร่วมวจิัยอาจ

มีความเสี่ยงจากอันตรายทางร่างกายหรือจิตใจ.	ตัวอย่างเช่น	การสัมภาษณ์ผู้หญิงเรื่องความรุนแรงใน

ครอบครัว	อาจท�าให้ผู้ถูกสัมภาษณ์เสี่ยงต่อการถูกกระท�ารุนแรงเพิ่มขึ้น.	ความเสี่ยงด้านจติใจอาจเกดิขึ้น 

เมื่อมีการตั้งค�าถามที่อ่อนไหว	 เช่น	ถามพ่อแม่เรื่องเหตุการณ์แวดล้อมที่ท�าให้ลูกเสียชีวิต	หรือถาม 

รายละเอียดเรื่องอุปนิสัยทางเพศ.	 เช่นเดียวกัน	การริเริ่มการวิจัยเรื่องอันตรายในที่ท�างานอาจก่อให้เกิด



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

176  

ความวิตกกังวลทั้งแก่ลูกจ้างและนายจ้าง.	แม้การวิจัยจะจ�ากัดเพียงการตรวจสอบระเบียนที่มีอยู่แล้วก็

อาจพัวพันกับความเสี่ยงในกลุ่มบุคคลที่ท�าการศึกษา	 (เช่นก่อให้เกิดการตีตรา)	หรือแม้ไม่เกิดอันตราย 

ที่วัดได้	ก็อาจยังคงเป็นการกระท�าผิดต่อผู้คนโดยการใช้สารสนเทศที่พวกเขาถือว่าเป็นเรื่องส่วนตัว.	

การวางแผนอย่างรอบคอบ	การอภิปรายอย่างเปิดเผยกับกลุ่มที่เกี่ยวข้องทั้งหมด	 (เช่นตัวแทนของผู้ใช ้

แรงงาน	 และผู ้จัดการในกรณีของการวิจัยทางอาชีวอนามัย)	 และการใช้ความพยายามอย่างเต็มที่ 

ในการปกป้องข้อมูลที่เป็นความลับ	และน�าข้อมูลไปรวมในหน่วยงานที่ใหญ่กว่า	ล้วนเป็นส่วนประกอบของ

การออกแบบการวจิัยที่ดี

แนวทางที่ ๒

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

ข้อเสนอท้ังหมดเพื่อท�าการวิจัยทางระบาดวิทยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์จะต้องยื่นเสนอเพื่อการ

ทบทวนทั้งด้านความถูกต้องทางวิชาการและการยอมรับได้ทางจริยธรรมโดยคณะกรรมการหนึ่ง

คณะหรือมากกว่า เพื่อการทบทวนด้านวิชาการและจริยธรรม. คณะกรรมการทบทวนต้องเป็น

อิสระจากทีมวิจัย และต้องเป็นอิสระจากประโยชน์ทางการเงินโดยตรงใดๆ หรือประโยชน์อื่นทาง

วัตถุที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัยไม่ควรเป็นผลลัพธ์ที่ไม่คาดคิดจากการทบทวนของคณะกรรมการ. 

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

กรรมการจริยธรรมการวิจัยควรท�าการทบทวนต่อไปตามความจ�าเป็นตลอดระยะเวลาที่ท�าการ

วจิัย รวมทั้งการก�ากับความก้าวหน้าของการศกึษาวจิัย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒

การเข้าสู่หรอืการได้รับการยกเว้นจากการทบทวน.	การวจิัยเกี่ยวข้องกับมนุษย์เมื่อผู้วจิัยขอรับสารสนเทศ 

โดยตรงจากบุคคลหรอืกลุ่มหรือจะขอรับข้อมูลส่วนตัวที่สามารถเชื่อมโยงตัวบุคคลจากพวกเขา.	ข้อเสนอ 

โครงการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาเหมือนโครงการวิจัยในมนุษย์อื่นๆ	ปกติจะต้องผ่านการทบทวน 

ด้านวิชาการและจริยธรรมเสียก่อน	แม้การศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณ์บางโครงการ	 เช่น	การใช้ข้อมูล 

นิรนามที่สาธารณะสามารถเข้าถึงได้อาจไม่ต้องผ่านการทบทวนและอนุมัติโดยคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยตามกฎหมายของท้องถิ่น.	 ในกรณีมีข้อสงสัยว่าการศึกษาวิจัยนั้นเกี่ยวข้องกับองค์ประกอบที่

จ�าเป็นต้องได้รับการทบทวนด้านจริยธรรมหรือไม่	นักระบาดวิทยาควรปรึกษาคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยหรือยื่นเสนอโครงการเพื่อการทบทวน.	ตัวอย่างเช่น	การศึกษาในหัวข้อหรือพฤติกรรมที่อ่อนไหว	 

(เช่น	การใช้ยาที่ผิดกฎหมาย	ความรุนแรงในครอบครัว)	อาจสมควรต้องมีการทบทวนเพราะอาจมีผล 

ต่อชุมชน	หรือกลุ่มบุคคล	แม้ข้อมูลจะบันทึกไว้แบบนิรนาม.	แม้กรณีที่เข้าข่ายยกเว้น	 โครงร่างการวิจัย 

ควรแสดงหลักการและเหตุผลเพื่อขอยกเว้น.	การศึกษาวิจัยทางสาธารณสุขที่มิได้ยื่นเสนอต่อคณะ 

กรรมการจริยธรรมการวิจัยควรได้รับการยืนยันด้านบริหารจากผู้ที่มีอ�านาจหน้าที่ว่า	โครงการดังกล่าว 

เข้าข่ายได้รบัยกเว้นไม่ต้องผ่านการทบทวน.นกัระบาดวทิยาควรระลกึไว้เสมอว่า	โดยทัว่ไปวารสารวชิาการ 

มขี้อก�าหนดว่า	บทความที่เสนอให้ตพีมิพ์ได้รับการทบทวนแล้วจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย
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ข้อสังเกตท่ัวไป. คณะกรรมการทบทวนด้านจริยธรรมและวิชาการอาจท�างานในระดับสถาบัน	ท้องถิ่น	

ภูมภิาค	หรอืระดับชาต	ิและในบางกรณใีนระดับนานาชาต.ิ	หน่วยงานด้านกฎระเบยีบหรอืหน่วยงานรัฐที่มี

อ�านาจหน้าที่หน่วยอื่นๆ	ควรส่งเสรมิให้มมีาตรฐานเดยีวกันในคณะกรรมการระดับต่างๆ	ในประเทศหนึ่งๆ	

และภายใต้ทุกระบบ	ผู้ให้ทุนวิจัยและสถาบันต้นสังกัดของผู้วิจัยควรจัดสรรทรัพยากรเพื่อกระบวนการ

ทบทวนให้พอเพียง.	คณะกรรมการทบทวนอาจได้รับค่าตอบแทนการปฏิบัติงานในการทบทวนโครงร่าง

การวจิัย	แต่ในทุกกรณกีารจ่ายเงนิจะต้องไม่เป็นเงื่อนไขให้จะต้องอนุมัตหิรอืตรวจผ่านโครงการวจิัยใดๆ	

การทบทวนทางวิชาการ.	การทบทวนทางวิชาการและทางจริยธรรมเป็นเรื่องเชื่อมโยงกัน:	การวิจัย 

ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ที่ไม่ถูกต้องทางวิชาการโดยพฤตินัย (ipso facto)	ย่อมผิดจริยธรรมเพราะอาจท�าให้ 

ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องเสี่ยงหรือได้รับความไม่สะดวกสบายโดยไม่เกิดประโยชน์	 แม้จะไม่มีความเสี่ยงเรื่อง 

การบาดเจ็บ	การเสียเวลาของทั้งผู้เข้าร่วมวิจัยและผู้วิจัยในกิจกรรมที่ไม่เกิดประโยชน์ย่อมท�าให้เกิด

ความสูญเสียทรัพยากร.	การวิจัยทางระบาดวิทยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ต้องเป็นไปตามหลักวิชาการที่เป็น

ที่ยอมรับทั่วไป	และต้องอยู่บนพื้นฐานของความรู้แจ้งแทงตลอดจากวรรณกรรมทางวิชาการและแหล่ง

สารสนเทศอื่นที่เกี่ยวข้อง	 เช่นเดียวกับการเตรียมการอย่างเพียงพอ.	การทบทวนทางวิชาการ	นอกเหนือ

จากที่กล่าวแล้ว (inter alia)	จะต้องพิจารณาการออกแบบการศึกษา	รวมทั้งข้อก�าหนดในการหลีกเลี่ยง

หรือท�าให้ความเสี่ยงเหลือน้อยที่สุด	 รวมทั้งการก�ากับดูแลความปลอดภัยที่เหมาะสมเช่นเดียวกับเรื่อง

คุณสมบัตทิางวชิาการของผู้วจิัย	(รวมทัง้เรื่องการศกึษาในหลักของการวจิัย)

การทบทวนทางจริยธรรม.	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบในการปกป้องสิทธ	ิความ

ปลอดภัย	และสุขภาวะของผู้เข้าร่วมวิจัย.	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจ�านวนมากพิจารณาทั้งด้าน

วิชาการและจริยธรรมของโครงการวิจัยที่เสนอ	 ในกรณีที่งานสองอย่างนี้แยกจากกัน	คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยจะต้องทวนสอบว่า	มีคณะผู้เชี่ยวชาญอื่นที่มีความรู้ความสามารถได้พิจารณาแล้วว่า	

โครงการวิจัยถูกต้องทางวิชาการ	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรสร้างความมั่นใจว่า	มีข้อก�าหนด

ในการก�ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัยอยู่พร้อม	โดยคณะกรรมการเองหรอืโดยคณะบุคคลอื่น

เมื่อพบว่าโครงการวิจัยที่เสนอถูกต้องทางวิชาการแล้ว	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรพิจารณาว่า	

(๑)	ความเสี่ยงที่ทราบแล้วหรอืที่อาจเกดิขึ้นต่อผู้เข้าร่วมวจิัย	มเีหตุผลสมควรเมื่อเทยีบกับประโยชน์ที่คาด

ว่าจะได้รับทัง้ทางตรงหรอืทางอ้อม	รวมทัง้วธิกีารวจิัย	(research	methods)	ที่เสนอจะลดอันตรายให้เหลอื

น้อยที่สุดและก่อให้เกดิประโยชน์สูงสุด.	 (ดูแนวทางที่	๘:	ประโยชน์	อันตราย	และความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วม

วจิัย)	(๒)	ถ้าโครงการที่เสนอถูกต้องและสมดุลระหว่างความเสี่ยงกับประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับสมเหตุสม

ผล	คณะกรรมการจริยธรรมควรพิจารณาต่อไปว่า	วิธีการที่เสนอในการขอความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้	 (ดูแนวทางที่	๔)	 เป็นที่น่าพอใจ	และกระบวนการในการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยมีความเท่าเทียม.	 

คณะกรรมการจริยธรรมยังมีหน้าที่รับผิดชอบในการสร้างความมั่นใจว่า	 ข้อห่วงใยทางจริยธรรม 

อื่นๆ	ทั้งหมดที่เกิดขึ้นจากโครงร่างการวิจัยสามารถแก้ไขได้อย่างน่าพอใจทั้งโดยหลักการและโดยทาง

ปฏบิัต	ิโดยการ	(๑)	เก็บรักษาบันทกึการตัดสนิใจของคณะกรรมการไว้	และ	(๒)	มมีาตรการในการตดิตาม

การด�าเนนิการของโครงการวจิัย
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การทบทวนระดับนานาชาติ (ส่วนกลาง) หรือระดับท้องถิ่น.	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจจัดตั้ง

สภาวิจัยระดับชาติ	 (หรือศูนย์กลาง)	หรือองค์กรตัวแทนระดับชาติอื่นๆ	ภายใต้หน่วยงานบริหารระดับ

ชาติหรือระดับท้องถิ่น.	 ในระบบบริหารที่มีการรวมศูนย์สูง	คณะกรรมการทบทวนระดับชาติหรือส่วน

กลางควรมีองค์ประกอบที่สามารถทบทวนได้ทั้งด้านวิชาการและจริยธรรมของข้อเสนอโครงการวิจัย.	 ใน

ประเทศที่งานวจิัยมไิด้บรหิารแบบรวมศูนย์	การทบทวนด้านจรยิธรรมจะมปีระสทิธผิลและมคีวามสะดวก

มากกว่าถ้าด�าเนินการในระดับท้องถิ่นหรือระดับภูมิภาค.	อ�านาจหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิัยท้องถิ่นอาจจ�ากัดอยู่ในสถาบันเดยีว	(เช่น	โรงพยาบาล	สถาบันวจิัย	หรอืมหาวทิยาลัย)	หรอือาจขยาย

ครอบคลุมทุกสถาบันที่ด�าเนนิการวจิัยภายในอาณาเขตทางภูมศิาสตร์ที่ก�าหนด

ไม่ว่าคณะกรรมการจริยธรรมจะจัดตั้งขึ้นอย่างไรและมีขอบเขตอ�านาจแค่ไหน	คณะกรรมการควรสร้าง

กฎการท�างานครอบคลุมเรื่องต่างๆ	ตัวอย่างเช่น	ความถี่ของการประชุม	องค์ประชุม	วธิกีารตัดสนิใจ	และ

วิธีการทบทวนการตัดสินใจ.	กฎดังกล่าวควรคุ้มครองการรักษาความลับของเอกสารและการอภิปราย

ของคณะกรรมการ.	คณะกรรมการควรส่งกฎของตนแก่ผู้วิจัย	และไม่ควรบังคับผู้วิจัยให้ต้องส่งเรื่องที่ไม่

จ�าเป็นให้ทบทวนซ�า้

กรรมการในคณะกรรมการ.	 คณะกรรมการที่จะมีความรู ้ความสามารถเพียงพอที่จะทบทวนด้าน

วิชาการและจริยธรรมของข้อเสนอโครงการวิจัยทางระบาดวิทยา	จะต้องมีความรู้ความสามารถในเรื่อง

ที่เกี่ยวข้องทั้งหมด	คณะกรรมการดังกล่าวนั้นจะต้องมีความเป็นสหวิทยาการ	ประกอบด้วย	นักระบาด

วิทยาและผู้เชี่ยวชาญอื่นๆ	 ในเรื่องการออกแบบและวิเคราะห์ประชากรของการศึกษาวิจัยทางสุขภาพ.	

เป็นเรื่องส�าคัญที่อย่างน้อยที่สุดกรรมการบางคน	 (หรือผู้เชี่ยวชาญที่เข้าร่วมในลักษณะเฉพาะกิจตาม

ความจ�าเป็นส�าหรับบางการศึกษาวิจัย)	ควรเป็นผู้มีความรู้ดี	 และมีความทันสมัยในวิธีการทางสถิติที่

ประยุกต์ใช้ทางระบาดวิทยา	ซึ่งครอบคลุมเรื่องระเบียบวิธีการสุ่มตัวอย่างโดยทั่วไป	เช่นเดียวกับความรู้ 

เรื่องประชากรกลุ่มต่างๆ	ที่ท�าการศึกษาวิจัยโดยเฉพาะ	 (เช่น	 เรื่องเกี่ยวกับการด�ารงอยู่ของประชากร 

กลุ่มย่อย	โครงสร้างสังคม	อันตรายในท�างาน	เป็นต้น)

นอกเหนือจากผู้เชี่ยวชาญดังกล่าว	กรรมการควรเป็นบุคลากรในวิชาชีพต่างๆ	 เช่น	แพทย์	พยาบาล	 

นกักฎหมาย	นักจรยิศาสตร์	นกับวช	เช่นเดยีวกับคนทัว่ไป	(lay	person)	ทีม่คีณุสมบตัทิีจ่ะเป็นตวัแทนฝ่าย

คุณค่าทางวัฒนธรรมและศีลธรรมของชุมชน	 เพื่อให้มั่นใจว่าสิทธิต่างๆ	ของผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับความ

เคารพ.	การที่มิได้เข้าเรียนตามระบบไม่ควรท�าให้สมาชิกของชุมชนขาดคุณสมบัติในการร่วมอภิปราย

อย่างสร้างสรรค์ในประเด็นที่เกี่ยวกับการศึกษาวิจัยและการประยุกต์ใช้ผลการศึกษาวิจัย	 กรณีที่ท�าการ

ศึกษาในกลุ่มที่ไม่รู้หนังสือเป็นกลุ่มหลัก	ควรพิจารณาตั้งพวกเขาเป็นกรรมการหรือเชิญให้พวกเขาร่วม

แสดงทัศนะ.	คณะกรรมการควรมีทั้งผู้ชายและผู้หญิง.	ควรมีการเปลี่ยนแปลงกรรมการจ�านวนหนึ่งเป็น

ระยะ	ๆ	เพื่อให้มกีารผสมผสานประโยชน์จากผู้มปีระสบการณ์
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คณะกรรมการทีท่�าการทบทวนการวจิยัทางอาชวีอนามยั	ควรมตีวัแทนของผูใ้ช้แรงงานและคณะกรรมการ 

ที่มักต้องทบทวนข้อเสนอการวิจัยในผู้เป็นโรคหรือความพิการเฉพาะ	ควรเชิญบุคคลหรือองค์กรที่เป็น 

ตัวแทนผู้ป่วยหรอืผู้พกิารมาให้ทัศนะ.	เช่นเดยีวกัน	ส�าหรับการวจิัยที่เกี่ยวกับเด็ก	นักเรยีน	ผู้สูงอายุ	หรอื

ลูกจ้าง	คณะกรรมการควรเชญิหรอืร้องขอให้มทีัศนะจากตัวแทนหรอืผู้สนับสนุนกลุ่มบุคคลเหล่านี้

การวิจัยพหุศูนย์.	 โครงการวิจัยบางโครงการออกแบบให้มีการวิจัยในหลายศูนย์ในหลายชุมชนหรือหลาย

ประเทศ.	 โดยทั่วไป	 เพื่อให้ความม่ันใจว่า	ผลถูกต้อง	การวิจัยจะต้องด�าเนินการเหมือนกันในทุกศูนย์.	 

การวิจัยดังกล่าวครอบคลุมการวิจัยทางระบาดวิทยาหลายชนิด	 รวมทั้งการประเมินผลโครงการบริการ 

สุขภาพ	นอกเหนอืจากการวจิัยทางคลนิกิ.	ในการศกึษาวจิัยพหุศูนย์	คณะกรรมการจรยิธรรมหรอืวชิาการ 

ในท้องถิ่นตามปกติจะไม่มีอ�านาจในการเปลี่ยนแปลงเกณฑ์การคัดเข้าหรือคัดออก	 หรือให้ดัดแปลง

โครงการส่วนอื่นๆ	 ในลักษณะคล้ายกัน.	อย่างไรก็ดี	คณะกรรมการควรใช้อ�านาจเต็มที่ในการป้องกัน

การศึกษาวิจัยที่คณะกรรมการเชื่อว่าผิดจริยธรรม.	นอกจากนั้น	การเปลี่ยนแปลงที่คณะกรรมการระดับ 

ท้องถิ่นเห็นว่าจ�าเป็น	 เพื่อคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัย	ควรมีการบันทึกและรายงานต่อสถาบันที่ท�าการศึกษา 

วจิัย	หรอืผู้ให้ทุนวจิัยที่รับผดิชอบโครงการโดยรวมให้พจิารณาและมกีารด�าเนนิการที่เหมาะสม	เพื่อสร้าง

ความมั่นใจว่า	ผู้เข้าร่วมวิจัยคนอื่นๆ	ทั้งหมดจะได้รับการคุ้มครอง	และโครงการวิจัยจะมีความถูกต้อง 

ในทุกศูนย์

เพื่อสร้างความถูกต้องของการวิจัยพหุศูนย์	การเปลี่ยนแปลงใด	ๆ	ในโครงร่างการวิจัยควรกระท�าในทุก

ศูนย์หรือสถาบันที่ร่วมมือกัน	หรือในกรณีมิได้ด�าเนินการดังกล่าว	จะต้องมีวิธีด�าเนินการเพื่อเปรียบเทียบ

ระหว่างศูนย์	การเปลี่ยนแปลงเพียงบางศูนย์แต่ไม่ทั้งหมด	จะท�าให้วัตถุประสงค์ของการวิจัยพหุศูนย์ไม่

บรรลุ.	บางการศกึษาวจิัยพหุศูนย์	การทบทวนด้านวชิาการและจรยิธรรมอาจมกีารอ�านวยให้เกดิข้อตกลง

ระหว่างศูนย์ให้ยอมรับข้อสรุปต่างๆ	ของคณะกรรมการทบทวนคณะเดียว	ซึ่งกรรมการในคณะกรรมการ

ดังกล่าว	มีตัวแทนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจากแต่ละศูนย์ที่ร่วมท�าการวิจัย	 เช่นเดียวกับ

กรรมการที่มีความรู้ความสามารถในการทบทวนทางวิชาการ.	 ในสภาพแวดล้อมอื่น	การทบทวนแบบ

รวมศูนย์อาจเสริมด้วยการทบทวนระดับท้องถิ่นที่เกี่ยวข้องกับการที่มีผู้วิจัยและสถาบันระดับท้องถิ่นร่วม 

ในการวจิัย.	คณะกรรมการกลางอาจทบทวนการวจิัยทัง้ด้านวชิาการและจรยิธรรม	ขณะที่คณะกรรมการ

ท้องถิ่นท�าการทบทวนความเป็นไปได้ในทางปฏิบัติในชุมชนของตน	รวมทั้งเรื่องโครงสร้างพื้นฐาน	 

สภาพการฝึกอบรม	และข้อพจิารณาด้านจรยิธรรมที่มนีัยส�าคัญในระดับท้องถิ่น

ในกรณกีารศกึษาวจิัยทางระบาดวทิยาพหุศูนย์ขนาดใหญ่	ผู้วจิัยแต่ละคนไม่มอี�านาจที่จะด�าเนนิการอย่าง

อสิระ	เช่น	ในการวเิคราะห์ข้อมูลหรอืการเตรยีมต้นฉบับทางวชิาการหรอืตพีมิพ์	เป็นต้น.	การวจิัยดังกล่าว

ตามปกติจะมีการตั้งคณะกรรมการขึ้นหลายคณะด�าเนินการภายใต้คณะกรรมการก�ากับทิศ	 รับผิดชอบ 

ในการท�าหน้าที่และการตัดสินใจดังกล่าว.	หน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในกรณีเช่นนี้	คือ	

การทบทวนแผนงานต่างๆ	ที่เกี่ยวข้อง	วัตถุประสงค์เพื่อหลกีเลี่ยงการกระท�าในทางฉ้อฉล	(abuses)

การวิจัยในสถานการณ์ฉุกเฉิน.	 วิธีปฏิบัติที่ดีที่สุด	 (best	 practice)	 ที่อุบัติขึ้นส�าหรับการวิจัยใน

ภาวะฉุกเฉิน	—	 เช่น	การศึกษากลุ่มประชากรในช่วงการระบาดของโรคหรือภัยพิบัติ	 (disaster)	 (และ 



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

180  

มาตรการบรรเทาทุกข์)	—	คือ	 การสร้างรูปแบบพื้นฐานของการวิจัยส�าหรับประเภทของการวิจัย 

ที่หลากหลายก่อนเกิดภาวะฉุกเฉิน.	ผลประโยชน์อื่นๆ	จากการเตรียมการล่วงหน้านี้	คือ	จะเปิดโอกาส 

ให้มีการทบทวนด้านจริยธรรมไว้ล่วงหน้าอย่างน้อยที่สุดให้แก่รูปแบบการวิจัยที่ส�าคัญๆ.	กรณีที่มิได้

ท�าการทบทวนล่วงหน้า	ควรท�าการทบทวนให้เร็วที่สุดเท่าที่จะท�าได้.	ปัญหาพิเศษในการขอความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ในภาวะฉุกเฉนิได้มกีารกล่าวถงึไว้ในบทวจิารณ์ของแนวทางที่	๖

การลงโทษ (Sanctions).	 โดยทั่วไปคณะกรรมกรรมจริยธรรมการวิจัยไม่มีอ�านาจในการลงโทษผู้วิจัยที่ท�า

ผิดมาตรฐานจริยธรรมในการด�าเนินการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์.	อย่างไรก็ดี	คณะกรรมการอาจถอน

การอนุมัติโครงการวิจัยได้หากเห็นว่าจ�าเป็น.	คณะกรรมการควรมขี้อก�าหนดในการก�ากับดูแลการด�าเนนิ

การและความก้าวหน้าของโครงการวจิัยที่ได้รับอนุมัติ	และรายงานต่อสถาบันหรอืหน่วยงานรัฐที่มอี�านาจ

หน้าที่กรณีการไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานจริยธรรมอย่างต่อเนื่องหรือร้ายแรงใดๆ	ตามที่ระบุไว้ในโครงร่าง

การวิจัยหรือในการด�าเนินการวิจัย.	การไม่ส่งโครงร่างการวิจัยให้แก่คณะกรรมการควรถือว่าเป็นการ

ละเมดิมาตรฐานจรยิธรรมที่ชัดเจนและร้ายแรง

การลงโทษโดยหน่วยงานรัฐ	สถาบัน	องค์กรวิชาชีพ	หรือผู้มีอ�านาจหน้าที่อื่นๆ	ที่มีอ�านาจด�าเนินการ

ด้านวินัย	ควรใช้เป็นมาตรการสุดท้าย.	วิธีการที่ดีกว่าในการควบคุม	ได้แก่	 (๑)	การบ่มเพาะเสริมสร้าง

บรรยากาศให้เกดิความเชือ่ถอืไว้วางใจซึง่กนัและกัน	และ	(๒)	การให้การศกึษาและการสนบัสนนุเพือ่ส่งเสรมิ

ทัง้นักวจิัยและผู้ให้ทุนวจิัย	ให้มขีดีความสามารถในการด�าเนนิการวจิัยที่ถูกต้องตามหลักจรยิธรรม

กรณีที่จ�าเป็นที่สมควรมีการลงโทษ	ควรกระท�าโดยตรงต่อนักวิจัยหรือผู้ให้ทุนวิจัยที่กระท�าละเมิด.	 

บทลงโทษอาจเป็นโทษปรบั	หรอืงดเว้นสทิธทิีไ่ด้รบัทนุวจิยั	หรอืมใิห้มสีทิธใินการใช้วธิกีารทีท่�าการทดลอง	 

(investigational	 intervention)	หรือพักใช้ใบอนุญาตประกอบวิชาชีพ.	 เว้นแต่จะมีเหตุผลเป็นอย่างอื่น	

บรรณาธิการวารสารวิชาการควรปฏิเสธการตีพิมพ์ผลการวิจัยที่ด�าเนินการผิดจริยธรรม	และเพิกถอน

บทความใดๆ	ที่พบในภายหลังว่ามีการใช้ข้อมูลเท็จหรือตกแต่งข้อมูล	หรือเป็นข้อมูลที่ได้จากการวิจัย

ที่ผิดจริยธรรม.	หน่วยงานควบคุมยาควรพิจารณาปฏิเสธข้อมูลที่ได้มาอย่างผิดจริยธรรมมิให้ใช้ในการ

ขึ้นทะเบียนเพื่อจ�าหน่าย.	อย่างไรก็ดี	บทลงโทษดังกล่าว	อาจพรากผลประโยชน์ไม่เพียงจากนักวิจัย

และผู้ให้ทุนวิจัยที่กระท�าผิดเท่านั้น	แต่ภาคส่วนของสังคมที่ควรได้ผลประโยชน์จากการวิจัยก็ถูกพราก 

ผลประโยชน์ไปด้วย	ผลตามมาที่อาจเกดิขึ้นดังกล่าวนี้ท�าให้ต้องมกีารพจิารณาอย่างรอบคอบ

ผลประโยชน์ที่อาจทับซ้อน.	 เพื่อรักษาความเป็นอิสระของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจากผู้วิจัย

และผู้ให้ทุนวิจัย	และเพื่อหลีกเลี่ยงเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน	บุคคลใดที่มีผลประโยชน์พิเศษหรือจ�าเพาะ

ในข้อเสนอโครงการวิจัย	 (ทั้งทางตรงหรือทางอ้อม)	 ไม่ควรมีส่วนร่วมในการประเมินโครงการวิจัย	ถ้า

ผลประโยชน์นั้นอาจบ่อนเซาะ	 (subvert)	การตัดสินใจอย่างเที่ยงตรงของกรรมการ.	กรรมการในคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยควรรักษามาตรฐานเดียวกันกับบุคลากรในทีมวิจัยทางการแพทย์หรือทาง

วชิาการในการเปิดเผยผลประโยชน์ทางการเงนิหรอืผลประโยชน์อื่นๆ	ซึ่งอาจก่อให้เกดิปัญหาผลประโยชน์

ทับซ้อน.	 วิถีทางที่กระท�าได้เพื่อหลีกเลี่ยงเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนดังกล่าว	 ก็คือ	 ให้คณะกรรมการ

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

เมื่อพิจารณาว่าเป็นความเหมาะสมอย่างชัดเจนว่าควรถอนตัว	ไม่ว่าจะโดยดุลพินิจของกรรมการผู้นั้นเอง

หรือโดยการเสนอของกรรมการคนอื่น.	ก่อนการถอนตัว	กรรมการผู้นั้นควรได้รับอนุญาตให้แสดงความ

เห็นต่อโครงการวจิัยหรอืตอบค�าถามกรรมการคนอื่นได้

ผู้ให้ทุนวิจัย	 (ไม่ว่าจะเป็นบริษัทการค้า	หน่วยงานรัฐ	หรือมูลนิธิ)	ย่อมมีเหตุผลที่ดีในการสนับสนุนการ

ศึกษาวิจัยที่ถูกจริยธรรมและถูกหลักวิชาการ	แต่มีหลายกรณีที่เงื่อนไขการให้ทุนอาจก่อให้เกิดอคติ.	

ตัวอย่างเช่น	 ผู้วิจัยอาจมีส่วนเพียงเล็กน้อยหรือไม่มีเลยในการออกแบบการวิจัย	มีข้อจ�ากัดในการเข้า

ถึงข้อมูลดิบ	หรือมีข้อจ�ากัดในการแปลผลข้อมูล	หรือผลการวิจัยอาจไม่มีการตีพิมพ์ถ้าเกิดผลลบต่อ

ผลติภัณฑ์	หรอืกจิกรรมของผู้ให้ทุน.	ในฐานะผู้รับผดิชอบโดยตรงต่องานนี้	ผู้วจิัยไม่ควรเข้าร่วมท�าสัญญา

ที่มีผลอันไม่สมควรต่อการที่พวกเขาจะเข้าถึงข้อมูล	หรือท�าให้พวกเขาไม่สามารถวิเคราะห์ข้อมูลได้โดย

อสิระ	หรอืการเตรยีมต้นฉบับ	หรอืการตพีมิพ์

ผู ้วิจัยจะต้องเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อนทั้งที่ปรากฏและที่อาจมีในส่วนของตนต่อคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย	หรือคณะกรรมการประจ�าสถาบันคณะอื่นที่ได้รับมอบหมายให้ประเมินผลหรือจัดการ

เรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนนั้น.	ค�าแนะน�าเรื่องกลไกส�าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะใช้จัดการ

เรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน	ปรากฏในแนวทางที่	๒๒	(ดูหัวข้อการวจิัยพหุศูนย์ข้างต้นด้วย)

แนวทางที่ ๓

การทบทวนด้านจรยิธรรมของการวจิัยที่ได้รับทุนจากภายนอก

องค์กรให้ทุนจากภายนอกและผู้วิจัยแต่ละคนควรยื่นเสนอโครงร่างการวิจัยเพื่อทบทวนด้าน

จริยธรรมและด้านวิชาการในประเทศขององค์กรผู้ให้ทุน และมาตรฐานจริยธรรมที่ใช้ไม่ควร

เข้มงวดน้อยกว่าที่จะใช้หากด�าเนินการวิจัยในประเทศผู้ให้ทุน. ผู้มีอ�านาจหน้าที่ด้านสุขภาพ 

ในประเทศเจ้าบ้าน เช่นเดียวกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระดับชาติหรือระดับท้องถิ่น 

ควรให้ความมั่นใจว่า โครงการวิจัยที่เสนอตอบสนองต่อความจ�าเป็นและล�าดับความส�าคัญด้าน

สุขภาพของประเทศเจ้าบ้านและได้มาตรฐานจรยิธรรมที่จ�าเป็น

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๓

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

แต่ได้รับทุน	การเงิน	และบางครั้งด�าเนินการวิจัยทั้งหมด	หรือบางส่วนโดยองค์กรหรือบริษัทระดับชาติ

หรือนานาชาติ	 โดยความร่วมมือหรือข้อตกลงกับผู้มีอ�านาจ	สถาบัน	และบุคลากรของประเทศเจ้าบ้าน

ตามความเหมาะสม



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

182  

การทบทวนด้านจริยธรรมและวิชาการ.	 คณะกรรมการทั้งในประเทศผู ้ให้ทุนและประเทศเจ้าบ้าน	 

มีหน้าที่รับผิดชอบในการทบทวนด้านวิชาการและจริยธรรม	 เช่นเดียวกับมีอ�านาจหน้าที่ในการยึดหน่วง	

(withhold)	การอนุมัติของข้อเสนอการวิจัยที่ไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานทางวิชาการและจริยธรรม.	เท่าที่จะ 

เป็นไปได้	 คณะกรรมการต้องสร้างความมั่นใจว่า	การทบทวนเป็นอิสระและปราศจากผลประโยชน์ 

ทบัซ้อนทีอ่าจมผีลต่อการตดัสนิใจของกรรมการในคณะกรรมการทบทวนในทกุด้านของการวจิยั.	กรณผีูใ้ห้ 

ทนุภายนอกเป็นองค์กรนานาชาต	ิการทบทวนข้อเสนอการวจิยัจะต้องเป็นไปตามมาตรฐานและวธิดี�าเนนิการ 

ด้านจริยธรรมที่เป็นอิสระ.	คณะกรรมการที่มีหน้าที่รับผิดชอบทบทวนและอนุมัติข้อเสนอการวิจัยที่ได้ 

ทุนจากภายนอกเหล่านี้	ควรมีกรรมการหรือที่ปรึกษาที่มีความเข้าใจอย่างทะลุปรุโปร่งในขนบธรรมเนียม

และประเพณขีองประชากรหรอืชุมชนที่เกี่ยวข้องและอ่อนไหวต่อประเด็นเรื่องศักดิ์ศรคีวามเป็นมนุษย์

คณะกรรมการต่างๆ	 ในประเทศผู้ให้ทุนจากภายนอก	หรือองค์กรนานาชาติที่ให้ทุนมีหน้าที่รับผิดชอบ

พิเศษที่จะต้องพิจารณาว่า	 (๑)	 วิธีการทางวิชาการถูกต้องและเหมาะสมกับจุดหมายของการวิจัย

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

ความปลอดภัยหรอืไม่	(๓)	มหีลักการและเหตุผลที่ดพีอในการที่จะไปท�าการศกึษาวจิัยในประเทศเจ้าบ้าน

แทนการวิจัยในประเทศที่ให้ทุนจากภายนอก	หรือในประเทศอื่นหรือไม่	และ	 (๔)	การวิจัยที่เสนอเป็นไป

ตามมาตรฐานจรยิธรรมของประเทศที่ให้ทุนจากภายนอกหรอืองค์กรนานาชาตทิี่ให้ทุนหรอืไม่.

คณะกรรมการต่างๆ	ในประเทศเจ้าบ้าน	มีหน้าที่รับผิดชอบพิเศษที่จะต้องพิจารณาว่า	วัตถุประสงค์ของ

การวิจัยตอบสนองต่อความจ�าเป็นและล�าดับความส�าคัญด้านสุขภาพของประเทศหรือไม่.	ความสามารถ 

ในการตัดสินเรื่องความยอมรับได้ทางจริยธรรมในแง่มุมหลากหลายของโครงการการวิจัยที่เสนอต้องการ 

ความรู้ความเข้าใจอย่างทะลุปรุโปร่งในขนบธรรมเนียมและประเพณีของชุมชน.	 ดังนั้น	คณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยในประเทศเจ้าบ้าน	จะต้องมกีรรมการหรอืที่ปรกึษาที่มคีวามเข้าใจดังกล่าว	จงึจะท�าให้

คณะกรรมการอยู่ในฐานะที่พึงควรที่จะพิจารณาการยอมรับในวิธีการขอรับความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้ที่เสนอ	โดยความเคารพในสทิธขิองผู้ที่อาจเข้าร่วมวจิัย	เช่นเดยีวกับวธิทีี่จะคุ้มครองสวัสดกิารของ

ผู้เข้าร่วมวิจัยที่เสนอ.	บุคคลดังกล่าวควรมีความสามารถ	 เป็นต้นว่า	ที่จะเชื่อว่าสมาชิกคนใดของชุมชน

เหมาะสมที่จะท�าหน้าที่เป็นตัวกลางระหว่างผู้วิจัยกับผู้เข้าร่วมวิจัย	 และที่จะแนะน�าว่า	ประโยชน์ทางวัตถุ

หรือสิ่งจูงใจต่างๆ	มีความเหมาะสมหรือไม่	 โดยพิจารณาถึงเรื่องการแลกเปลี่ยนของขวัญกันในชุมชน	

ตลอดจนขนบธรรมเนยีมและประเพณอีื่นๆ

กรณีที่ผู้ให้ทุนวิจัยหรือผู้วิจัยในประเทศหนึ่งเสนอที่จะท�าการวิจัยในประเทศอื่น	คณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยในทั้งสองประเทศ	อาจมีการตกลงกันท�าการทบทวนแง่มุมที่แตกต่างกันในโครงร่างการวิจัย.	 

กล่าวอย่างสั้นๆ	 โดยความเคารพต่อประเทศเจ้าบ้าน	ทั้งที่มีการพัฒนาขีดความสามารถในการทบทวน 

ด้านจริยธรรมโดยอิสระแล้ว	หรือที่ผู้ให้ทุนและผู้วิจัยได้ช่วยอย่างมากในการพัฒนาขีดความสามารถ 

ดังกล่าว	การทบทวนด้านจรยิธรรมในประเทศที่ให้ทุนจากภายนอก	อาจจ�ากัดเพยีงในเรื่องการปฏบิัตติาม

มาตรฐานจรยิธรรมที่ระบุไว้อย่างกว้างๆ	เท่านัน้.	คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในประเทศเจ้าบ้านอาจ

ถูกคาดหวังให้มีความรู้ความสามารถมากกว่าในการทบทวนแผนการปฏิบัติตามมาตรฐานจริยธรรมโดย

ละเอียด	 ในแง่มุมที่มีความเข้าใจที่ดีกว่าในเรื่องวัฒนธรรมและคุณค่าทางศีลธรรมของประชากรที่เสนอ



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

183  

ให้เข้าไปท�าการศึกษาวิจัย	และคณะกรรมการในประเทศเจ้าบ้านยังอยู่ในสถานะที่ดีกว่าในการก�ากับดูแล

การปฏบิัตใิห้ถูกต้องตามมาตรฐานตลอดระยะเวลาของการวจิัย.	อย่างไรก็ด	ีโดยความเคารพต่อการวจิัย

ในประเทศเจ้าบ้านที่ขีดความสามารถไม่พอเพียงในการทบทวนด้านจริยธรรมโดยอิสระ	 ก็จ�าเป็นต้องให้

คณะกรรมการจรยิธรรมในประเทศผู้ให้ทุนท�าการทบทวนอย่างเต็มที่

การวิจัยที่อุตสาหกรรมเป็นผู้ให้ทุน. การวิจัยที่อุตสาหกรรมเป็นผู้ให้ทุนศึกษาเรื่องอันตรายที่เป็นไปได้ใน 

การท�างาน	ควรให้ความเคารพในการคุ้มครองความลับของสารสนเทศเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์และกระบวน 

การผลิต.	อย่างไรก็ดีการคุ้มครองดังกล่าว	 ไม่ควรมีความส�าคัญเหนือกว่าผลประโยชน์เบื้องต้นของการ

ระบุถึงผลทางสุขภาพที่อาจเกิดขึ้น	และการสื่อสารผลการวิจัยแก่ฝ่ายต่างๆ	ที่เกี่ยวข้องทั้งหมดและต่อ

ชุมชนวชิาการ

แนวทางที่ ๔

ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ของบุคคล

ส�าหรับการวิจัยทางระบาดวิทยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ทั้งหมด ผู้วิจัยต้องขอรับความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย หรือในกรณีของบุคคลที่ไม่สามารถให้ความ

ยินยอมได้ด้วยตนเอง จะต้องได้รับอนุญาตจากผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมาย โดยเป็นไป

ตามกฎหมายที่บังคับใช้. การยกเว้นความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ของบุคคลถือเป็น 

ข้อยกเว้น และทุกกรณีต้องได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เว้นเสียแต่ว่า 

เป็นกรณทีี่อนุญาตโดยกฎหมายของประเทศซึ่งสอดคล้องกับหลักจรยิธรรมตามแนวทางเหล่านี้

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๔

ข้อพิจารณาทั่วไป. ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้และโดยสมัครใจเป็นการตัดสินใจเข้าร่วมการ

วิจัย	โดยบุคคลที่สามารถให้ความยินยอมได้เองหลังจากได้รับสารสารสนเทศที่จ�าเป็น	โดยสามารถเข้าใจ

สารสนเทศนั้นอย่างเพียงพอ	และหลังจากได้มีการพิจารณาสารสนเทศนั้นได้บรรลุการตัดสินใจโดย

ปราศจากการบังคับ	หรอืจากอทิธพิล	หรอืการจูงใจที่ไม่สมควร	หรอืจากการข่มขู่

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้อยู่บนหลักการว่า	 บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมได้เองมีสิทธิ

เลือกโดยอิสระว่าจะเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่.	ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้สะท้อนอย่างชัดแจ้งถึง

ความยินยอมโดยความเข้าใจ	อิสรภาพในการเลือก	และการเคารพในอัตตาณัต	ิ (autonomy)	ของบุคคล.	 

เพื่อเพิ่มเติมการปกป้องคุ้มครอง	จะต้องเสริมด้วยการทบทวนโครงร่างการวิจัยโดยคณะกรรมการ

จริยธรรมอิสระเสมอ.	การปกป้องคุ้มครองโดยการทบทวนอย่างอิสระนี้มีความส�าคัญเป็นพิเศษเพราะ 

บุคคลจ�านวนมากมีขีดความสามารถจ�ากัดที่จะให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้อย่างเหมาะสม	 

ได้แก่	 เด็กเล็ก	 ผู้ใหญ่ที่มีความผิดปกติทางจิตใจหรือพฤติกรรมอย่างรุนแรง	และบุคคลที่ไม่คุ้นเคยกับ

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

ติดต่อกับผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยและต่อเนื่องไปจนสิ้นสุดการวิจัย.	โดยการให้สารสนเทศแก่ผู้ที่อาจเป็น 

ผู้เข้าร่วมวิจัย	 โดยการอธิบายและบอกกล่าวซ�้า	 โดยการตอบค�าถามต่างๆ	 เมื่อเกิดขึ้น	และโดยการให้

ความมั่นใจว่า	แต่ละคนเข้าใจทุกๆ	วิธีด�าเนินการ	ผู้วิจัยย่อมได้รับความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท	้ 

และโดยการกระท�าเหล่านั้นย่อมแสดงถึงความเคารพในศักดิ์ศรีและอัตตาณัติของผู้เข้าร่วมการวิจัย.	 

ทุกคนจะต้องได้มเีวลามากที่สุดตามความจ�าเป็นก่อนบรรลุการตัดสนิใจ	โดยรวมถงึเวลาที่จะมกีารปรกึษา 

หารือกับสมาชิกในครอบครัวหรือบุคคลอื่นๆ.	ควรมีการจัดสรรเวลาและทรัพยากรให้เพียงพอส�าหรับ 

วธิดี�าเนนิการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

ภาษา.	การให้สารสนเทศแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคนจะต้องไม่ท�าเป็นเพียงพิธีกรรมโดยการอ่านข้อความ

ตามเอกสารให้ฟังเท่านั้น.	สิ่งที่ควรท�ามากกว่าคือ	ผู้วิจัยต้องถ่ายทอดสารสนเทศ	ไม่ว่าจะโดยวาจาหรือ

ลายลักษณ์อักษร	โดยใช้ภาษาที่เหมาะสมกับระดับความเข้าใจของแต่ละบุคคล.	ผู้วิจัยต้องระลึกเสมอว่า	

ความสามารถของผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยที่จะเข้าใจสารสนเทศที่จ�าเป็นส�าหรับการให้ความยินยอมโดย

ความเข้าใจถ่องแท้ขึ้นกับวุฒภิาวะของแต่ละบุคคล	รวมทัง้ระดับสตปิัญญา	การศกึษา	และระบบความเชื่อ.	 

นอกจากนัน้	ยังขึ้นกับความสามารถและความเต็มใจของผู้วจิัยที่จะตัง้ใจสื่อสารด้วยความอดทนและฉับไว

ต่อความรู้สกึของผู้รับสาร	(Sensitivity)	

ความเข้าใจ	 (Comprehension).	จากนั้นผู้วิจัยจะต้องสร้างความมั่นใจว่า	ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยเข้าใจ

สารสนเทศอย่างเพยีงพอแล้ว.	ผู้วจิัยให้แต่ละคนมโีอกาสอย่างเต็มที่ที่จะถามค�าถาม	และควรตอบค�าถาม

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

ท�าการทดสอบความเข้าใจโดยวิธีปากเปล่า	หรือข้อเขียน	หรือวิธีอื่นๆ	 เพื่อพิจารณาว่า	มีความเข้าใจใน

สารสนเทศเหล่านัน้อย่างเพยีงพอหรอืไม่	(ดูบทวจิารณ์แนวทางที่	๖	ด้วย)

การบันทึกหลักฐานความยินยอม	 (Documentation of consent).	ความยินยอมสามารถบ่งบอกได้หลาย

วถิทีาง	ผู้เข้าร่วมวจิัยอาจแสดงความยนิยอมโดยการกระท�าโดยสมัครใจ	(voluntary	actions)	แสดงความ

ยินยอมด้วยวาจา	 (express	consent	orally)	หรือลงนามในแบบความยินยอม.	 เป็นกฎทั่วไปว่า	ผู้เข้าร่วม

วิจัยควรลงนามในแบบความยินยอมหรือในกรณีเป็นผู้ไร้ความสามารถ	ผู้พิทักษ์ตามกฎหมายหรือผู้แทน

โดยชอบธรรมควรลงนามในแบบความยินยอม.	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุมัติให้ยกเว้นข้อ

ก�าหนดเรื่องการลงนามในแบบความยนิยอมถ้าเป็นการวจิัยที่ความเสี่ยงไม่เกนิความเสี่ยงต�่าสุด	—	นั่นคอื	 

ความเสีย่งไม่ควรจะเกดิขึ้นหรอืไม่มากกว่าทีจ่ะเกดิกบัการตรวจทางการแพทย์หรอืการตรวจทางจติวทิยา 

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

ต้องมีการลงนามในแบบความยินยอมที่กระท�ากันนอกบริบทของการวิจัย.	การยกเว้นเหล่านั้นอาจอนุมัต ิ

เช่นกัน	 ในกรณีที่ถ้ามีการลงนามในแบบความยินยอมแล้วจะเป็นภัยคุกคามต่อการรักษาความลับของ 

ผู้เข้าร่วมวิจัยโดยไม่สมควร.	 โดยเฉพาะในกรณีที่สารสนเทศมีความซับซ้อน	ปกติแนะน�าให้ผู้เข้าร่วมวิจัย 

เกบ็เอกสารสารสนเทศไว้	สิง่เหล่านี้อาจคล้ายคลงึกับแบบความยนิยอมในทกุกรณี	ยกเว้นเมือ่ผูเ้ข้าร่วมวจิยั 

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

ทางโทรศัพท์	ผู้วจิัยมหีน้าที่รับผดิชอบในการแสดงหลักฐานหรอืข้อพสิูจน์ว่า	มกีารให้ความยนิยอม.

การขอความยินยอมใหม่ (Renewing consent). เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงวัสดุวิจัยในเงื่อนไข	 (conditions)	 

หรือวิธีด�าเนินการ	 (procedures)	ของการศึกษาวิจัย	ผู้วิจัยควรมีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจ 

ถ่องแท้ใหม่อกีครัง้จากผู้เข้าร่วมวจิัย.	ตัวอย่างเช่น	เมื่อการศกึษาวจิัยนัน้	(หรอืการศกึษาวจิัยอื่น)	ได้สร้าง

สารสนเทศใหม่ทีค่วรต้องเปิดเผยให้แก่ผู้เข้าร่วมวจิยัทีค่ดัเลอืกเข้ามาใหม่ในการศกึษา	หรอืเป็นสารสนเทศ

ที่ผู ้เข้าร่วมวิจัยที่อยู ่ในการศึกษาอยู่แล้วควรได้รับแจ้งสารสนเทศนั้นโดยพลัน	 เพื่อถามว่าพวกเขา 

จะยังคงเข้าร่วมในโครงการวิจัยต่อไปหรือไม่	 ในโครงการศึกษาวิจัยระยะยาวที่ต้องมีการให้ผู้เข้าร่วมวิจัย 

มาติดตามอย่างต่อเนื่อง	 (active	 follow-up)	ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่ประสงค์จะอยู่ต่อ	อาจหยุดการเข้าร่วม	 

แต่ในการศึกษาวิจัยที่เพียงมีการติดตามห่างๆ	 (passive	 follow-up)	ย่อมเป็นการเหมาะสมที่เพียงแต่ 

แจ้งผู้เข้าร่วมวจิัยเป็นระยะๆ	ให้ทราบถงึสถานภาพของการศกึษา	และขอความตกลงใจที่จะยอมให้ข้อมูล

ของพวกเขายังคงรวมอยู่ในฐานข้อมูลของการวิจัยต่อไป.	 การจะเริ่มท�าการวิจัยระยะยาวเช่นนั้น	 (เช่น	

โครงการที่ยาวนานเกินสิบปี)	 (two	or	more	quinquennia)	ควรมีแผนในการขอความยินยอมใหม่เสนอให้

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยที่รับผดิชอบทบทวนและอนุมัตโิครงการนัน้พจิารณา

ข้อพิจารณาด้านวัฒนธรรม.	 ในบางวัฒนธรรม	ผู้วิจัยอาจเข้าไปในชุมชนเพื่อท�าการวิจัย	หรือติดต่อผู้ที่

อาจเข้าร่วมวจิัยเพื่อขอความยนิยอมจากแต่ละบุคคลได้	เฉพาะเมื่อได้รับอนุญาตจากผู้น�าชุมชน	หรอืสภา

ผู้อาวุโสของชุมชน	หรือผู้ได้รับมอบอ�านาจอื่นแล้วเท่านั้น.	ขนบประเพณีดังกล่าวต้องได้รับความเคารพ.	

อย่างไรก็ดี	 ไม่มีกรณีใดที่การอนุญาตของผู้น�าชุมชนหรือผู้มีอ�านาจหน้าที่อื่นจะทดแทนความยินยอม

โดยความเข้าใจของแต่ละบุคคลได้.	 (เพื่อหลีกเลี่ยงความเข้าใจผิด	จะต้องแจ้งแก่ผู้ให้อนุญาตล่วงหน้าว่า	

ความยนิยอมจะต้องขอจากแต่ละบุคคลที่ได้รับคัดเลอืกเป็นผู้เข้าร่วมวจิัย	แม้การปฏบิัตเิช่นนี้	อาจถูกมอง

ว่าเป็นการไม่เคารพต่ออ�านาจของผู้อนุญาตก็ตาม).	ในประชากรบางกลุ่มการใช้ภาษาถิ่นจ�านวนหนึ่งอาจ

สร้างปัญหาในการติดต่อสื่อสารสารสนเทศแก่ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย	และสร้างปัญหาแก่ผู้วิจัยในการสร้าง

ความมั่นใจว่า	ผู้เข้าร่วมวจิัยเข้าใจเรื่องต่างๆ	อย่างแท้จรงิ.	ประชาชนจ�านวนมากในทุกวัฒนธรรมไม่คุ้นเคย	

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

วิจัยและผู้วิจัยควรพัฒนาวิธีการที่เหมาะสมทางวัฒนธรรมในการสื่อสารสารสนเทศที่จ�าเป็นโดยปฏิบัติ 

ให้ถูกต้องตามมาตรฐานที่ก�าหนดในกระบวนการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้.	โดยควรอธบิาย

และแสดงเหตุผลไว้ในโครงร่างการวิจัยถึงวิธีด�าเนินการที่วางแผนจะใช้ในการวิจัยในประเทศก�าลังพัฒนา	

ถ้ามคีวามจ�าเป็นโครงการวจิัยควรจัดสรรทรัพยากรเพื่อสร้างความมั่นใจว่า	ความยนิยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้จะได้มาอย่างถูกต้องชอบธรรมในสถานที่ที่มคีวามแตกต่างทัง้เรื่องภาษาและวัฒนธรรม

การปรึกษาหารือสมาชิกชุมชน.	 แม้ในกรณีที่ไม่อาจขอความยินยอมรายบุคคลได้	 คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยอาจขอให้ผู้วิจัยเสาะหาทัศนะของผู้แทนจากชุมชนที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่เสนอ.	

การปรึกษาหารือชุมชนควรด�าเนินการต่อเนื่องตลอดระยะเวลาของการศึกษาวิจัย	การดึงข้อห่วงใยของ

ชุมชนออกมาให้ได้อาจจ�าเป็นที่ทีมวิจัยจะต้องหาทางเคลื่อนไหวชุมชนและเปิดช่องทางต่างๆ	ให้คนใน
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ชุมชนแสดงความเห็นออกมา.	ความเห็นต่างๆ	ของบุคคลที่อยู่ในฐานะเดยีวกับบุคคลต่างๆ	ที่จะน�าตัวอย่าง 

ชีวภาพหรือข้อมูลในระเบียนออกมาใช้ในการศึกษาย่อมให้ประเด็นที่เกี่ยวข้องในการพิจารณาว่า	การ

ศึกษาวิจัยนั้นจะละเมิดต่อปทัสถานของชุมชนในเรื่องความเป็นส่วนตัวและอัตตาณัติหรือไม่.	ความ

พยายามในเรื่องดังกล่าวไม่เหมอืนกับเรื่องการขออนุญาตจากผู้น�าชุมชนเพื่อท�าการศกึษาวจิัย	แต่เป็นการ

ให้ได้มาซื่งทัศนะของประชาชนผู้ที่จะได้รับผลในลักษณะตัวแทนของผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย	—	ตัวอย่างเช่น	

สหภาพหรือองค์กรผู้ใช้แรงงานอื่น	ส�าหรับการศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับระเบียนด้านชีวอนามัย	สมาคมที่

เป็นตัวแทนประชากรกลุ่มเสี่ยงต่อโรค	(เช่น	กลุ่มของผู้ขายบริการทางเพศในกรณีของการติดเชื้อเอชไอวี)	

หรือองค์กรของผู้ป่วยส�าหรับการศึกษาวิจัยจากเวชระเบียน	หรือตัวอย่างทางพยาธิวิทยาที่โรงพยาบาล

เก็บรักษาไว้.	 ในการออกแบบการวิจัยผู้วิจัยควรมีการน�าทางด้วยข้อมูลย้อนกลับเหล่านี้	 ในการตัดสินใจ 

ว่า	บุคคลที่เป็นเจ้าของข้อมูลในเวชระเบียนหรือตัวอย่างที่จะน�ามาศึกษาวิจัยเหล่านี้จะคัดค้านหรือไม	่

หรือแค่ไหนเพียงไร	ถ้าเป็นไปได้ที่จะตามพวกเขาเป็นรายบุคคล;	 เช่นเดียวกัน	คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยอาจขอให้ผู้วิจัยแสดงสารสนเทศที่ได้จากการปรึกษาหารือชุมชนดังกล่าว	 เป็นส่วนหนึ่งของข้อ

เสนอโครงการวิจัยที่จะใช้ข้อมูลหรือตัวอย่างที่สามารถเชื่อมโยงบุคคลรายบุคคลได้โดยไม่ต้องขอความ

ยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากแต่ละบุคคล.	กระบวนการในการปรกึษาหารอืชุมชนและเหตุผลในการ

ใช้ผลจากการปรกึษาหรอืรอืนัน้	ควรมกีารระบุไว้ในโครงร่างการวจิัย	เพื่อให้คณะกรรมการจรยิธรรมการ

วจิัยสามารถประเมนิผลโครงการที่เสนอได้

การทบทวนและอนุญาตโดยชุมชนให้ศึกษาวิจัย.	บางครั้งผู ้วิจัยที่ท�าการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา	 

มีกระบวนการทบทวนโดยผู้แทนของชุมชนที่เสนอจะเข้าไปท�าการศึกษาวิจัย	โดยเฉพาะในกรณีที่การวิจัย 

รเิริม่จากภายนอกชมุชนนัน้	หรอืแม้แต่จากนอกประเทศทีช่มุชนนัน้ตัง้อยู.่	การทบทวนดังกล่าวอาจด�าเนนิการ 

ในรูปของ	“การสานเสวนา”	(dialogue)	กับชุมชนเกี่ยวกับโครงการศึกษาวิจัยที่เสนอและนัยที่อาจเกิดขึ้น

ของโครงการ	หรืออาจด�าเนินการในรูปของการประชุมปรึกษาหารือที่มีการก�าหนดรูปแบบมากกว่า	ซึ่ง

จะมีการบันทึกข้อห่วงใยของกลุ่มที่สังคมระบุได้.	 ในบางกรณีอาจมีกฎหมายบังคับให้ต้องมีการอนุมัติ

อย่างเป็นทางการ	ตัวอย่างเช่น	ตามกฎหมายของสหรัฐ	สภาชนเผ่าพื้นเมืองอเมริกันจะต้องอนุมัติอย่าง 

เป็นทางการกับโครงการวิจัยใดๆ	ที่ด�าเนินการในอาณาเขตของชนเผ่า.	 ในการศึกษาระบาดวิทยาอาชีว

อนามัยในภาคอุตสาหกรรมจ�าเป็นต้องมีข้อตกลงและความร่วมมือกับทั้งฝ่ายนายจ้างและลูกจ้าง 

เสียก่อน.	ตามปกตินักระบาดวิทยาควรด�าเนินการเช่นเดียวกันนี้ในกรณีที่จะท�าวิจัยภาคสนามโดยเฉพาะ 

ในกรณีที่ผลการวิจัยอาจน�าเสนอหรือแปลความในวิถีทางที่สัมพันธ์โดยตรงกับชุมชนหนึ่งๆ	หรือกับกลุ่ม 

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

ผู้ที่รับเชิญมาปรึกษาหารือควรมีจุดยืนที่จะพูดในนามของชุมชนหรือสะท้อนทัศนะของชุมชน	 นักวิจัย 

ควรมีเวลาและทรัพยากรอย่างเพียงพอที่จะสร้างความกระจ่างว่า	ประชากรที่ศึกษามีการจัดระเบียบ	 

(organized)	ทางสังคมและทางการเมอืงอย่างไร	และกลุ่มใดสามารถพูดได้ดทีี่สุดและมอี�านาจหน้าที่พูดได้ 

ในนามกลุ่มประชากร.	แน่นอนว่า	ควรมีความระมัดระวังเพื่อความมั่นใจว่า	ผู้ที่มาร่วมให้ค�าปรึกษาหารือ 

ครอบคลุมกลุ่มคนที่เกี่ยวข้องทั้งหมด	และมิได้กีดกันกลุ่มต่างๆ	 เช่น	ผู้หญิงหรือสมาชิกชนกลุ่มน้อย.	 

ดงัได้กล่าวแล้วข้างต้น	แผนให้ชมุชนท�าการทบทวนควรระบไุว้ในโครงร่างการวจิยั	 เพือ่ให้มกีารประเมนิผล 

โดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

187  

การใช้เวชระเบียนและตัวอย่างชีวภาพที่เก็บไว้เพื่อวัตถุประสงค์อื่น.	 ประชาชนย่อมมีสิทธิที่จะรู ้ว่า	 

เวชระเบียนหรือตัวอย่างชีวภาพของพวกเขาถูกใช้ไปเพื่อการวิจัย.	ระเบียนและตัวอย่างที่เก็บไว้ในช่วงของ 

การรักษาพยาบาลหรือเพื่อการศึกษาครั้งก่อนอาจน�ามาใช้เพื่อการวิจัยโดยไม่ต้องมีการยินยอมได้เฉพาะ

เมื่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยได้พจิารณาแล้วว่า	(๑)	การวจิัยนัน้มคีวามเสี่ยงต�่าสุด	(๒)	สทิธแิละ

ผลประโยชน์ของผู้ป่วยจะไม่ถูกละเมิด	 (๓)	ความเป็นส่วนตัว	การรักษาความลับ	หรือความเป็นนิรนาม 

ได้รับการประกัน	และ	 (๔)	การวิจัยมีการออกแบบเพื่อตอบค�าถามส�าคัญและไม่สามารถปฏิบัติได	้ 

ถ้าก�าหนดว่าต้องมีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้.	มาตรฐานและวิธีด�าเนินการที่เหมาะสม

จะมกีารอภปิรายโดยละเอยีดในแนวทางที่	๒๔	และบทวจิารณ์แนวทางดังกล่าว	(ดูแนวทางที่	๑๘	ด้วย)

การยกเว้นข้อก�าหนดเรื่องความยินยอมในการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา.	ผู้วิจัยไม่ควรริเริ่มการวิจัย

ทางระบาดวิทยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์	 โดยมิได้ขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้เข้าร่วม

วิจัยเป็นเบื้องแรก	 เว้นเสียแต่ว่า	จะได้รับการอนุมัติอย่างชัดแจ้งจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษย์ให้กระท�าได้	หรือกิจกรรมการวิจัยนั้นได้รับการรับรองให้กระท�าได้ตามกฎหมายหรือโดยผู้มี

อ�านาจหน้าที่	 โดยสอดคล้องกับหลักจริยธรรมตามแนวทางฉบับนี้.	ประเภทของการวิจัยทางระบาดวทิยา

ที่อาจได้รับการยกเว้นเรื่องความยนิยอม	ได้แก่:

ก.	 การใช้วัสดุที่ไม่เชื่อมโยงบุคคล

ข.	 การใช้วัสดุที่เชื่อมโยงตัวบุคคลโดยมเีหตุผลพเิศษ	(special	justification)

ค.	 การศึกษาวิจัยด�าเนินการภายในขอบเขตของผู้มีอ�านาจหน้าที่ตามกฎหมาย	 (scope	of	 regulatory	 

authority)

ง.	 การศึกษาวิจัยที่ใช้ทะเบียนสุขภาพกลางที่ด�าเนินการตามอ�านาจหน้าที่ภายใต้กฎหมายของประเทศ

และ

จ.	 การวจิัยแบบสุ่มเลอืกเป็นคลัสเตอร์

กฎและกระบวนการในการยกเว้นการยินยอมจะใช้ด้วยกับสถานการณ์ที่ได้รับอนุญาตจากตัวแทน	(sur-

rogates)	ที่เหมาะสมส�าหรับการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง	 

(ดูแนวทางที่	๑๔	และ	๑๕).

ก. กรณีใช้วัสดุที่ไม่เชื่อมโยงบุคคล.	ตามที่กล่าวถึงในแนวทางที่	๒	การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา 

บางการศึกษา	 เช่น	การใช้ข้อมูลสาธารณะ	อาจได้รับการยกเว้นไม่ต้องมีการทบทวนทางจริยธรรม	

และไม่ต้องมีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากตัวบุคคล	 [หลัก	“ยิ่งต้องเป็นเช่นนั้น	 

(a	 fortiori)”]	 ในกรณีอื่นๆ	อาจเหมาะสมที่จะมีการทบทวน	แต่การขอความยินยอมจากตัวบุคคล

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

ยินยอมจากบุคคลไม่เกิดขึ้นกรณีวัสดุที่ใช้ในการวิจัยไม่เชื่อมโยงตัวบุคคล	(ตามนิยาม	หมายความว่า	

บุคคลที่เกี่ยวข้องจะไม่เป็นที่รู้จักของนักวจิัย	จงึไม่สามารถตดิต่อขอความยนิยอมได้)
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ข. กรณีใช้วัสดุที่เชื่อมโยงบุคคล.	 แม้ในกรณีการศึกษาวิจัยเกี่ยวข้องกับข้อมูลหรือวัสดุที่มีชื่อบุคคล	

หรือที่เชื่อมโยงโดยรหัสถึงตัวบุคคล	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยก็อาจอนุมัติโครงการวิจัยแบบ

สังเกตการณ์ที่ใช้ข้อมูลหรือวัสดุดังกล่าวได้โดยไม่ต้องก�าหนดให้ต้องขอความยินยอมจากตัวบุคคล

ก่อนท�าการวจิัย.	คณะกรรมการอาจอนุมัตถิ้าเห็นว่าโครงร่างการวจิัยนัน้เข้าเงื่อนไข	(๑)	ผู้เข้าร่วมวจิัย 

จะมีความเสี่ยงไม่มากกว่าความเสี่ยงต�่าสุด	และ	 (๒)	การวิจัยใช้เฉพาะข้อมูลที่สาธารณะเข้าถึงได้	

หรือถ้าก�าหนดให้ต้องขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากตัวบุคคลจะท�าให้การวิจัยนัน้ปฏบัิติ

ไม่ได้	(impracticable)

ผู้วิจัยที่เสนอขอยกเว้นไม่ต้องขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ในการศึกษาวิจัยที่ไม่มีการทดลอง	

แต่ใช้สารสนเทศที่เชื่อมโยงตัวบุคคลได้ที่ไม่ไช่ข้อมูลสาธารณะ	(รวมทั้งข้อมูลที่ได้จากตัวอย่างชีวภาพและ

เวชระเบียน)	ต้องแสดงเหตุผลต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในการขอยกเว้น	คณะกรรมการควร

มั่นใจว่า	(๑)	การเข้าถงึสารสนเทศดังกล่าวมกีารจ�ากัดอย่างเข้มงวดทัง้ในเรื่องช่วงเวลาการใช้และขอบเขต 

การน�าไปใช้เพื่อวัตถุประสงค์เฉพาะของการวจิัยนัน้	(๒)	การยนิยอมให้ผู้วจิัยใช้ข้อมูลนัน้จะไม่ไปลดหย่อน 

ผลประโยชน์และสวัสดิการของบุคคลใดก็ตามที่บ่งชี้ได้โดยข้อมูลนั้น	 (๓)	ความเสี่ยงหรืออันตรายใดๆ	 

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

คัดค้านของบุคคลในการใช้นั้น.	 (พันธะของหน่วยงานต่างๆ	ที่จะต้องมีหนทางให้ประชาชนมีโอกาสถอน

ตัวจากการอนุญาตให้ใช้ตัวอย่างชีวภาพที่เก็บไว้และระเบียนต่างๆ	ที่เกี่ยวข้องมิให้น�าไปใช้ในการวิจัย	 

ได้อภปิรายไว้ในแนวทางที่	๒๔	และบทวจิารณ์ที่เกี่ยวข้อง)

เหตุผลที่ใช้มากที่สุดในการใช้ระเบยีนหรอืตัวอย่างที่เก็บไว้ในอดตีโดยไม่ต้องขอความยนิยอม	คอื	จะปฏบิัติ 

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

ระเบียนหรือตัวอย่างของพวกเขาไปตรวจ	กรณีดังกล่าวนี้อาจเกิดขึ้นเมื่อ	—	ตัวอย่างเช่น	—	การศึกษา

เกี่ยวข้องกับการทบทวนเวชระเบียนโรงพยาบาล	หรือการทดสอบเครื่องมือทดสอบใหม่ๆ	กับตัวอย่าง

เลือดที่เก็บไว้	ณ	เวลาปกติแล้วการขอความยินยอมเพื่อการวิจัยในอนาคตไม่ได้กระท�ากัน	 (เป็นประเด็น 

ที่จะมีการขยายความเพิ่มเติมในแนวทางที่	๒๔).	 ในทางตรงกันข้าม	ความไม่เต็มใจของบุคคลที่จะยอม 

เข้าร่วมมไิช่เหตุของการไม่สามารถปฏบิตัไิด้	 ข้อมลูจากบคุคลทีไ่ด้ปฏเิสธไว้อย่างเฉพาะเจาะจงมใิห้ใช้ข้อมลู 

หรือวัสดุดังกล่าวในอดีต	อาจน�ามาใช้เฉพาะกรณีที่ผู้มีอ�านาจหน้าที่อย่างเป็นทางการได้อนุญาตอย่าง

เหมาะสม	ในภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุขเท่านั้น.	 (สภาวะแวดล้อมพิเศษเรื่องความยินยอมให้ท�าการวิจัย

ในสภาวะฉุกเฉนิ	ได้ขยายความไว้แล้วในบทวจิารณ์แนวทางที่	๒)

เบื้องหลังข้อโต้แย้งในการใช้วัสดุที่เชื่อมโยงตัวบุคคลได้โดยไม่ต้องขอความยนิยอม	คอื	ข้ออ้างเรื่องคุณค่า

ของการวจิัย	และความเป็นไปไม่ได้ที่จะขอความยนิยอม	จะเป็นเหตุผลเพยีงพอในการละเมดิผลประโยชน์

ของบุคคลที่จะกลายเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย	 เฉพาะเมื่อบุคคลนั้นได้รับรู้และให้ความตกลงแล้วเท่านั้น.	 ดังนั้น	 

งานของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในแต่ละกรณ	ีคอื	การประเมนิผลความถูกต้องชอบธรรม	(merits)	 

ของข้ออ้างนี้ที่เสนอโดยผู้วิจัย	 โดยพิจารณาว่า	 (๑)	การวิจัยนั้นมีความส�าคัญมากน้อยเพียงไหน	และ

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

การบังคับให้ต้องรับความยากล�าบากนี้เป็นเหตุผลสมควรหรือไม่เมื่อเทียบกับลักษณะของผลประโยชน์ที่

จะถูกกระทบจากการล่วงละเมิด	 (infringe)	หรืออันตรายที่อาจจะเกิดขึ้นจากการอนุญาตให้ผู้วิจัยท�าการ

วจิัยโดยไม่ต้องขอความยนิยอม	

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

จะสามารถด�าเนินการโดยไม่ไปลดทอน	 (compromising)	ความถูกต้องทางวิชาการของการศึกษาวิจัย 

ที่เสนอหรือไม่.	กรณีที่การวิจัยใช้ข้อมูลที่เชื่อมโยงตัวบุคคลได้จากระเบียนหรือตัวอย่างที่เก็บไว้ในอดีต	

โดยมิได้มีวิธีด�าเนินการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้อย่างเหมาะสม	 ได้รับอนุญาตให้น�าไป

ใช้ได้โดยไม่ต้องขอความยินยอม	คณะกรรมการควรสร้างความมั่นใจว่า	ผู้วิจัย	 (และผู้ให้ทุนวิจัย)	จะมี

การปกป้องคุ้มครองการรักษาความลับของผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างเข้มงวด.	 เพื่อวัตถุประสงค์ดังกล่าวนี้	 

การใช้วิธีการที่ทันสมัยในการเข้ารหัสอาจเป็นประโยชน์ต่อการปกป้องคุ้มครองการรักษาความลับของ

ข้อมูล

การท�าให้ตัวอย่างและข้อมูลเป็นนิรนามจะท�าให้เป็นไปไม่ได้ที่จะสื่อผลการศึกษาใดๆ	ที่อาจเกี่ยวข้อง

กับสุขภาพของบุคคลที่เกี่ยวข้องหรือสมาชิกครอบครัวให้แก่คนเหล่านั้น.	 การศึกษาวิจัยที่สามารถสร้าง

ข้อมูลเหล่านั้นควรมีสารสนเทศที่แสดงสภาวะแวดล้อม	 (ถ้ามี)	ที่ผลการศึกษาจะได้รับการเปิดเผยแก่

บุคคลที่เกี่ยวข้องหรือบุคคลอื่นๆ.	ปกติ	 เป็นที่ยอมรับที่จะไม่เปิดเผยผลการศึกษาดังกล่าวนั้น	เพราะนัย

ส�าคัญของผลการศึกษายังไม่เป็นที่ยุติและวิธีที่ใช้อาจยังไม่ได้มาตรฐานที่อนุญาตให้น�าไปใช้ในเวชปฏิบัติ.	

ถ้าพิจารณาแล้วว่า	การวิจัยสามารถให้ผลการรักษาอย่างมีนัยส�าคัญ	 (clinically	 significant	 findings)	 

อาจมีทางเลือกนอกเหนือจากการท�าให้เป็นนิรนามชนิดกู้คืนไม่ได้	 (irreversible	anonymization)	 โดยการ

ให้มีกุญแจเปิดรหัสโดยกลุ่มบุคคลที่สามที่เป็นอิสระที่เป็นผู้รับผิดชอบในการแจ้งข้อมูลแก่บุคคลต่างๆ	 

ที่เกี่ยวข้องในกรณทีี่อาจมอีันตรายตามที่ระบุไว้บังเกดิขึ้น

ค. กรณีการศึกษาวิจัยด�าเนินการภายในขอบเขตของผู้มีอ�านาจหน้าที่ตามกฎหมาย.	อาจไม่ก�าหนดให้

ต้องขอความยินยอมส�าหรับการศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลที่มิได้ให้สาธารณะเข้าถึงได้	 แต่เป็น 

การด�าเนินการภายใต้กฎหมายหรือภายใต้ผู้มีอ�านาจหน้าที่ตามกฎหมายเพื่อการสาธารณสุข	เช่น	 

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

ในท้องถิ่นแต่นักระบาดวิทยายังคงต้องพิจารณาว่า	กรณีดังกล่าวนั้น	ถูกจริยธรรมหรือไม่ที่จะใช้ 

อ�านาจหน้าที่ของรัฐในการเข้าถึงข้อมูลบุคคลเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัย.	 กรณีที่การใช้นั้น 

ไม่ชัดเจนว่า	เป็นงานสาธารณสุข	(เช่น	กรณกีารก�ากับดูแลเรื่องอาการไม่พงึประสงค์	ซึ่งผลที่ได้อาจเป็น 

ประเด็นเรื่องการวจิัย	ซึ่งเลยขอบเขตเรื่องการเฝ้าระวังตามปกตไิปแล้ว)	นักระบาดวทิยาควรขอความ 

ยินยอมจากบุคคลเพื่อการใช้ข้อมูลนั้น	หรือแสดงให้เห็นว่า	การวิจัยเข้าข้อใดข้อหนึ่งของเงื่อนไข 

ที่จะขอยกเว้นการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ตามที่อธิบายไว้ในบทวิจารณ์นี้.	แม้ในกรณ ี

ไม่ก�าหนดให้ต้องขอความยินยอมจากบุคคล	ก็ยังคงต้องปฏิบัติตามความคาดหมายในเรื่อง	 (๑)	การ 

ลดความเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด	 (๒)	การคุ้มครองการรักษาความลับและการปฏิบัติตามข้อก�าหนด

ตามกฎหมายอื่นๆ	ทัง้หมด
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ง. การศึกษาวิจัยที่ใช้ข้อมูลจากทะเบียนสุขภาพกลาง.	การสร้างและรักษาทะเบียนสุขภาพกลาง	 (เช่น	

ทะเบยีนกลางโรคมะเร็ง	ธนาคารข้อมูลเรื่องพันธุกรรมและภาวะวกิลรูปอื่นๆ	ในเด็กเกดิใหม่	 เป็นต้น)	

สามารถเป็นทรัพยากรหลักส�าหรับงานสาธารณสุขจ�านวนมาก	ตั้งแต่เรื่องการป้องกันโรค	ถึงเรื่อง

การจัดสรรทรัพยากร.	มีข้อพิจารณาจ�านวนมากที่สนับสนุนแนวปฏิบัติทั่วไปที่ก�าหนดว่า	ผู้ประกอบ

วิชาชีพทุกคนจะต้องส่งข้อมูลที่เกี่ยวข้องแก่ส�านักทะเบียนกลาง	 ได้แก่	 (๑)	ความส�าคัญของการมี

สารสนเทศที่ครอบคลุมกว้างขวาง	 (comprehensive	 information)	ที่จะให้สารสนเทศที่ถูกต้องเกี่ยว

กับประชากรทั้งหมด	(๒)	ความจ�าเป็นทางวิชาการที่จะต้องมีผู้ป่วยทั้งหมดเพื่อหลีกเลี่ยง	“อคติจาก

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

กระจายภาระและประโยชน์อย่างเท่าเทียมในหมู่ประชากรทั้งหมด.	ดังนั้น	ทะเบียนกลางที่จัดตั้งและ

บริหารจัดการโดยหน่วยงานรัฐจึงใช้วิธีการบังคับให้ส่งข้อมูลมากกว่าการเก็บรวบรวมข้อมูลตาม

ความสมัครใจ

การศึกษาวิจัยที่ใช้ข้อมูลจากทะเบียนกลางดังกล่าว	 (เช่นเดียวกับการศึกษาวิจัยที่เชื่อมโยงข้อมูลจาก

หลายทะเบียนกลาง	หรือที่ผสมข้อมูลจากทะเบียนกลางกับสารสนเทศจากแหล่งข้อมูลอื่นๆ)	จึงเกี่ยวข้อง

กับการได้ข้อมูลที่เก็บรวบรวมโดยไม่มีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากบุคคลที่เกี่ยวข้อง.	

การศึกษาวิจัยดังกล่าวควรยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย	และควรขออนุญาตจากหน่วย

งานที่มีอ�านาจหน้าที่ตามกฎหมายในการดูแลรักษาและการใช้ทะเบียนกลางดังกล่าวด้วย.	กรณีที่ผู้วิจัยมี

แผนที่จะติดต่อบุคคลที่จะคัดเข้ามาเป็นผู้ร่วมวิจัยจากทะเบียนกลาง	(เช่น	 เพื่อขอสารสนเทศเพิ่มเติมเพื่อ

วัตถปุระสงค์ของการวจิยันอกเหนอืจากข้อมูลทีม่ใีนทะเบยีนกลาง)	ผูว้จิยัควรระลกึไว้ในใจว่า	บคุคลเหล่านี้ 

อาจไม่ทราบว่า	ข้อมูลของพวกเขาถูกส่งเข้าทะเบียนกลางหรือไม่คุ้นเคยกับกระบวนการที่ผู้วิจัยสามารถ

เข้าถึงข้อมูลเหล่านั้น.	ผู้วิจัยพึงระมัดระวังที่จะสร้างความมั่นใจว่าการเข้าถึงสารสนเทศในทะเบียนกลาง

มีการอธิบายอย่างเหมาะสมแก่ผู้ที่อาจเป็นผู้ร่วมวิจัยโดยบุคคลที่ดูแลทะเบียนกลางหรือโดยผู้มีอ�านาจ

หน้าที่ของรัฐ	โดยควรด�าเนนิการก่อนที่ผู้วจิัยจะตดิต่อผู้เข้าร่วมวจิัย

จ. การวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์.	การวิจัยทางระบาดวิทยาอาจด�าเนินการในรูปแบบของการ

ทดลองที่วิธีการที่จะทดลองมุ่งเป้าที่ประชาชนทั้งกลุ่ม	เช่น	นักเรียนทั้งโรงเรียน	หรือทุกคนในชุมชน	

และโดยที่กลุ่มเหล่านั้น	—	มากกว่าแต่ละบุคคลภายในกลุ่ม	—	ถูกสุ่มเลือกเข้าสู่กลุ่มต่างๆ	ของการ

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

เพื่อป้องกันฟันผุ	 (๓)	การเปลี่ยนแปลงนโยบายเบิกคืนค่ารักษาพยาบาล	หรือ	 (๔)	การเปลี่ยนวิธีเผา 

ในบริเวณที่ทิ้งขยะ.	 ในการวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์	 โดยปกติบุคคลแต่ละคนไม่มีโอกาสแสดง

ความยินยอมให้ท�าการศึกษาด้วยตนเอง	แต่ยังควรที่จะได้รับรู้ว่าจะมีการศึกษาวิจัยนั้น.	บุคคลอาจ

จะหรืออาจจะไม่สามารถปฏิเสธการเข้าร่วมในการศึกษาวิจัย	ขึ้นกับวิถีทางการด�าเนินการวิจัยนั้น.	

ตัวอย่างเช่น	พ่อแม่ไม่สามารถยินยอมหรือไม่ยินยอมเรื่องการให้วัคซีนของลูกที่โรงเรียน	หรือบุคคล

คนหนึ่งสามารถตัดสินใจเลือกดื่มน�้าขวดแทนที่จะดื่มน�้าที่อาจเติมฟลูออไรด์	 ในทางตรงข้าม	ย่อม

เป็นการยากที่บุคคลคนหนี่งจะเปลี่ยนอากาศที่เขาหายใจโดยไปหายใจนอกบริเวณที่มีการศึกษา

เปรียบเทียบวิธีการเผาขยะ	หรือที่บุคคลคนหนึ่งจะย้ายออกไปอยู่ในเขตอื่นที่ไม่มีการศึกษาทดลองวิธี
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การเบิกคืนค่ารักษาพยาบาล.	 เช่นเดียวกับการศึกษาวิจัยอื่นๆ	ทั้งหมด	ผู้วิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบที่จะ

ต้องอธิบายไว้ในโครงร่างการวิจัยเรื่องสารสนเทศที่จะมีการส่งให้ผู้มีอ�านาจตัดสินใจและที่จะให้แก่

แต่ละบุคคลในคลัสเตอร์

ในการวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์	 ผู ้วิจัยควรหาบุคคลหรือองค์กรที่เหมาะสม	 (เช่น	ผู้น�าชุมชน	 

ครูใหญ่	หรอืสภาท้องถิ่น)	ที่มอี�านาจหน้าที่ที่จะอนุญาตให้คลัสเตอร์นัน้เข้าร่วมในการศกึษาวจิัย	รวมทัง้ที่ 

จะถูกให้จัดโดยการสุ่มเลือกให้ไปอยู่ในกลุ่มหนึ่ง	หรืออีกกลุ่มหนึ่งของการศึกษาวิจัย.	 โดยที่ผู้ท�าหน้าที่

ตัดสินใจนี้อาจไม่ได้รับแต่งตั้งหรือเลือกตั้งให้มาท�าหน้าที่ตามวัตถุประสงค์เฉพาะในการอนุญาตให้

คลัสเตอร์เข้าร่วมการวิจัยหรือไม่	 ขอบเขตอ�านาจหน้าที่ควรครอบคลุมวิธีการ	 (interventions)	ต่างๆ	 

ในค�าถามการวิจัยที่มีการด�าเนินการนอกโครงการวิจัย	นอกจากนั้น	ผู้ท�าหน้าที่ตัดสินใจควรสร้างความ

มั่นใจว่า	ความเสี่ยงต่างๆ	ในการเข้าร่วมการศึกษาวิจัยและการสุ่มเลือกมีสัดส่วนเหมาะสม	 (commen-

surate)	กับประโยชน์ของคลัสเตอร์หรือต่อสังคม.	ผู้ท�าหน้าที่ตัดสินใจอาจเลือกที่จะปรึกษาหารือตัวแทน

กลุ่มใหญ่กว่าจากชุมชนหรอืที่ปรกึษาต่างๆ	ก่อนตัดสนิใจที่จะอนุญาตให้ท�าการศกึษาวจิัย

แนวทางที่ ๕

การขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้:

สารสนเทศส�าคัญส�าหรับผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวจิัย

ก่อนการขอความยินยอมจากบุคคลให้เข้าร่วมการศึกษาวิจัย ผู้วิจัยต้องให้สารสนเทศต่อไปนี้  

โดยใช้ภาษาหรอืรูปแบบอื่นของการสื่อสารที่บุคคลนั้นสามารถเข้าใจได้ ดังนี้

 (๑) แจ้งว่าบคุคลนัน้ได้รบัเชญิให้เข้าร่วมการวจิยั เหตผุลในการพจิารณาว่า บคุคลใดเหมาะสม 

ส�าหรับการวจิัยนั้น และแจ้งว่าการเข้าร่วมเป็นความสมัครใจ

 (๒) แจ้งว่าบุคคลนั้นมีอิสระที่จะปฏิเสธเข้าร่วมและมีอิสระที่จะถอนตัวจากการวิจัยเมื่อใด

ก็ได้โดยไม่มกีารลงโทษหรอืสูญเสยีประโยชน์ที่เขาพงึได้รับ

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

ผู้เข้าร่วมวิจัย และค�าอธิบายว่าการวิจัยนั้นแตกต่างอย่างไรกับการรักษาพยาบาลตาม

ปกติ

 (๔) ส�าหรับการวิจัยที่มีกลุ่มเปรียบเทียบ ต้องมีค�าอธิบายลักษณะของการออกแบบการ

วจิัย (เช่น การสุ่มเลอืก การปกปิดสองด้าน) และแจ้งว่า ผู้เข้าร่วมวจิัยจะไม่ได้แจ้งเรื่อง

การรักษาที่ได้รับจนกว่าการวจิัยจะเสร็จสิ้นและมกีารเปิดรหัสแล้ว
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 (๕) ระยะเวลาที่คาดว่าแต่ละบุคคลจะเข้าร่วม (รวมทั้งจ�านวนและระยะเวลาของการมาพบ

ที่ศูนย์วจิัย และเวลาทั้งหมดที่จะต้องเกี่ยวข้อง) และความเป็นไปได้ของการยุตโิครงการ

ก่อนก�าหนด หรอืการให้แต่ละบุคคลยุตกิารเข้าร่วมก่อนก�าหนด

 (๖) จะมีการจ่ายค่าตอบแทนเป็นเงิน หรือสิ่งของอื่นแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยหรือไม่ ถ้าจ่ายให้ระบุ

ชนดิและจ�านวน

 (๗) แจ้งว่า หลังการวิจัยเสร็จสมบูรณ์ ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับแจ้งผลการศึกษาโดยทั่วไป 

และผู้เข้าร่วมวจิัยแต่ละคนจะได้รับแจ้งผลที่เกี่ยวข้องโดยตรงกับสุขภาพของพวกเขา

 (๘) แจ้งว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยมีสิทธิเข้าถึงข้อมูลของพวกเขาตามการร้องขอ แม้ข้อมูลเหล่านั้น

จะไม่มีผลทันทีต่อการท�าการรักษา (เว้นแต่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะอนุมัติ

การเปิดเผยข้อมูลช่ัวคราวหรือถาวร ซึ่งในกรณีดังกล่าว ผู้เข้าร่วมวิจัยควรได้รับการ

บอกกล่าวให้ทราบ พร้อมเหตุผลของการไม่อนุญาตให้เปิดเผยนั้น)

 (๙) ความเสี่ยง ความเจ็บปวด ความไม่สบาย หรอืความไม่สะดวกใดๆ ที่คาดได้ว่าจะเกดิแก่

ผู้เข้าร่วมวิจัย (หรือบุคคลอื่นๆ) ที่สัมพันธ์กับการเข้าร่วมในการวิจัย รวมทั้งความเสี่ยง

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

ner) ของผู้เข้าร่วมวจิัย

 (๑๐) ประโยชน์โดยตรง (ถ้าม)ี ที่คาดว่าจะมผีลต่อผู้เข้าร่วมวจิัยจากการเข้าร่วมวจิัย

 (๑๑) ประโยชน์ของการวิจัยที่คาดว่าจะเกิดแก่ชุมชน หรือสังคมวงกว้าง หรือผลต่อความรู้

ทางวชิาการ

 (๑๒) กรณีที่ผลิตภัณฑ์หรือวิธีการ (interventions) ที่ศึกษาวิจัยได้รับการพิสูจน์โดยการวิจัย

ว่าปลอดภัยและมีประสิทธิผล ให้ระบุว่าจะมีการจัดให้มีแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยเมื่อผู้เข้าร่วม

การวิจัยเสร็จสิ้นการเข้าร่วมในการวิจัยหรือไม่ เมื่อไร และอย่างไร และผู้เข้าร่วมวิจัย

คาดว่าจะต้องเสยีค่าใช้จ่ายเพื่อให้ได้มาหรอืไม่

 (๑๓) วธิกีารหรอืการรักษาทางเลอืกใดๆ ที่มใีนขณะนั้น

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

ในความเป็นส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวิจัย และการรักษาความลับของระเบียนต่างๆ ที่บ่งชี ้

ถงึผู้เข้าร่วมวจิัย

 (๑๕) ขีดจ�ากัด (limits) ทางกฎหมายหรือทางอื่นในความสามารถของผู้วิจัยที่จะปกป้อง

คุ้มครองการรักษาความลับ และผลตามมาที่อาจเป็นไปได้ หากมีการละเมิดการรักษา

ความลับ
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 (๑๖) นโยบายในการใช้ผลของการทดสอบทางพันธุกรรมและสารสนเทศทางพันธุกรรมของ 

ครอบครัว (familial genetic information) และข้อพงึระวังที่จะต้องก�าหนดไว้เพื่อป้องกัน 

การเปิดเผยผลการทดสอบทางพันธุกรรมของผู้เข้าร่วมวจิัยแก่ญาตใิกล้ชดิ (immediate  

family relatives) หรอืบุคคลอื่นๆ (เช่น บรษิัทประกัน หรอืนายจ้าง) โดยปราศจากการ

ยนิยอมของผู้เข้าร่วมวจิัย

 (๑๗) ผู้ให้ทุนวจิัย หน่วยงานที่ผู้วจิัยสังกัด และลักษณะและที่มาแหล่งทุน

 (๑๘) ความเป็นไปได้ของการน�าเวชระเบียนและตัวอย่างชีวภาพของผู้เข้าร่วมวิจัยที่เก็บไว้

ระหว่างการรักษาพยาบาลมาใช้ในการวิจัย ทั้งโดยตรง (direct) หรือโดยการน�ามาใช้

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

 (๑๙) มแีผนว่าตัวอย่างชวีภาพที่เก็บในการวจิัยจะถูกท�าลายเมื่อการวจิัยเสร็จสิ้นหรอืไม่ และ

ถ้าไม่ ให้ระบุรายละเอียดของการเก็บรักษา (จะเก็บไว้ที่ไหน อย่างไร นานแค่ไหน และ

สุดท้ายจะท�าลายอย่างไร) และความเป็นไปได้ที่จะน�าไปใช้ในอนาคต รวมทั้งความเป็น

ไปได้ในการปฏเิสธมใิห้เก็บรักษาและให้ท�าลายวัสดุนั้น (ดูบทวจิารณ์แนวทางที่ ๔)

 (๒๐) จะมีการพัฒนาผลิตภัณฑ์เพื่อการพาณิชย์จากตัวอย่างชีวภาพเหล่านั้นหรือไม่ และ 

ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับประโยชน์เป็นตัวเงินหรือรูปแบบอื่นจากการพัฒนาผลิตภัณฑ์น้ัน

หรอืไม่

 (๒๑) ผู้วิจัยท�าหน้าที่เป็นเพียงผู้วิจัยหรือเป็นทั้งผู้วิจัยและแพทย์ผู้ดูแลรักษาผู้เข้าร่วมวิจัย

ด้วยหรอืไม่

 (๒๒) ขอบเขตความรับผิดชอบของผู้วิจัยในการให้บริการด้านการรักษาพยาบาลแก่ผู้เข้าร่วม

วจิัย

 (๒๓) แจ้งว่าการรักษาพยาบาลจะจัดให้ฟรีส�าหรับการบาดเจ็บที่เกี่ยวข้อง (related) กับ

การวิจัยหรือส�าหรับโรคแทรกซ้อนที่สัมพันธ์ (associated) กับการวิจัย โดยมีการระบุ  

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

ระยะเวลาของการดูแลนั้น (๓) ชื่อหน่วยงานหรอืบุคคลที่จะให้การรักษา และ (๔) มคีวาม 

ไม่แน่นอนใดๆ หรอืไม่เกี่ยวกับเงนิทุนส�าหรับการรักษานั้น

 (๒๔) ผู้เข้าร่วมวิจัย หรือครอบครัว หรือผู้พึ่งพิง ของผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับการชดเชยกรณี

พิการหรือเสียชีวิตจากการบาดเจ็บที่เกิดจากการเข้าร่วมวิจัย โดยวิถีทางใดและ 

โดยหน่วยงานใด (หรอืกรณมีขี้อบ่งชี้ ให้แจ้งว่า ไม่มแีผนการชดเชยดังกล่าว)

 (๒๕) ในประเทศที่ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับเชิญให้เข้าร่วมวิจัยนั้น มีการประกัน

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

โครงร่างการวจิัยแล้ว

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๕

หัวข้อ	 (points)	ต่างๆ	ที่ระบุไว้ในแนวทางนี้	—	ซึ่งเขียนขึ้นในบริบทส�าหรับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์	—	

โดยท่ัวไปจะเกี่ยวข้อง	 (relevant)	 ในกรณีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ในการวิจัยแบบ

ทดลอง	 (interventional	 research)	 (โดยเฉพาะการศกึษาในประชากรในเรื่องยาและเครื่องมอืต่างๆ)	แต่ไม่

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

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

บางหัวข้อจึงถูกข้ามไป	 (omitted)	 ในกระบวนการขอความยินยอม	ทั้งนี้ขึ้นกับลักษณะจ�าเพาะของรูปแบบ

การวจิัย	แน่นอนว่า	คณะกรรมการอาจตัดสนิใจว่า	ผู้วจิัยควรได้รับการสนับสนุน	(encourage)	ให้เพิ่มบาง

หัวข้อที่มิได้เป็นข้อก�าหนดโดยเข้มงวดให้ต้องกระท�า	ทั้งนี้เพื่อความรอบคอบ	 (prudential).	 เพื่อเป็นทาง

เลือกคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจลดจ�านวนหัวข้อที่นักวิจัยต้องเขียนไว้ส�าหรับการศึกษาวิจัย

แบบสังเกตการณ์

บางหัวข้อตามที่ระบุไว้ในแนวทางข้อนี้	น�าเสนอปัญหาพิเศษในบริบทของการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา.	

ข้อความในหัวข้อที่	๒	ที่ระบุว่า	บุคคลมี	 “อิสระที่จะถอนตัวจากการวิจัยได้ทุกเมื่อ”	อยู่บนหลักการที่

ว่า	 เป็นการยอมรับไม่ได้ทางจริยธรรมที่จะบังคับบุคคลให้เข้าร่วมการวิจัย.	 ในการศึกษาวิจัยทางระบาด

วิทยา	“การถอนตัว”	จากการวิจัยของบุคคลคนหนึ่งอาจกระท�าได้หลายรูปแบบ.	รูปแบบแรก	โดยการ

ร้องขอของผู้เข้าร่วมวิจัยว่า	 ให้หยุดการเก็บรวบรวมข้อมูลใหม่ของผู้เข้าร่วมวิจัย	 (เช่น	ในการศึกษาระยะ

ยาว)	การร้องขอดังกล่าวจะต้องได้รับการให้เกียรติ	 เช่นเดียวกับการขอถอนตัวจากการเข้าร่วมอื่นๆ	 ใน

การวจิัยที่ก�าลังด�าเนนิการ.	รูปแบบที่สอง	ควรเป็นเรื่องของการร้องขอว่า	ข้อมูลของบุคคล	(และอาจรวม

ถึงวัสดุชีวภาพ)	ควรถูกเอาออกจากฐานข้อมูลและ/หรือคลังข้อมูล.	การถอนออกดังกล่าวอาจท�าได้ยาก

มาก	 (หรือเป็นไปไม่ได้ถ้าข้อมูลถูกท�าให้เป็นนิรนามแล้ว)	และจะเสี่ยงต่อการบ่อนเซาะความถูกต้องของ

การศึกษาวิจัยที่ใช้ฐานข้อมูลนั้น	และดูจะไม่ได้สัดส่วนกับผลประโยชน์ของบุคคล	เนื่องจาก	—	ไม่เหมือน

การศึกษาวิจัยแบบทดลองที่ก�าลังด�าเนินการ	—	บุคคลนั้นมิได้รับภาระใดๆ	ในปัจจุบัน.	ถ้าผู้วิจัยโดยการ

อนุมัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย	 ไม่มีความตั้งใจที่จะไม่ให้เกียรติต่อค�าร้องขอให้ถอนข้อมูล	

และ/หรอืตัวอย่างชวีภาพ	นโยบายนี้ควรเขยีนไว้อย่างชัดแจ้งในเอกสารความยนิยอม

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

และ	 (๒)	บุคคลได้รับแจ้งเกี่ยวกับผลการตรวจหรือผลอื่นๆ	ที่เกี่ยวข้องกับสถานะสุขภาพของพวกเขา.	

ตามที่กล่าวไว้ในบทวิจารณ์แนวทางที่	๔	กรณีที่การศึกษาวิจัยใช้วิธีการท�าให้เป็นนิรนาม	ซึ่งท�าให้เป็นไป

ไม่ได้ที่จะแจ้งบุคคล	(และในบางกรณี	แม้แต่กลุ่มของผู้เข้าร่วมวิจัยที่ระบุกลุ่มได้)	 ให้ทราบถึงผลของการ

วจิัยหรอืผลการตรวจรายบุคคล	คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย	ควรน�าเรื่องนี้ไปประกอบการพจิารณา

ในการตัดสินใจว่า	จะอนุมัติโครงการศึกษาวิจัยนั้นหรือไม่.	แม้ในกรณีที่มิได้มีการท�าให้ข้อมูลเป็นนิรนาม	

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

ควรแจ้งให้ผู้เข้าร่วมวจิัยทราบ	(make	subjects	aware)	ถงึผลที่เกี่ยวข้องกับการรักษา	(clinically	relevant)	 

เกี่ยวกับสุขภาพของพวกเขา.	กรณีที่ผู ้วิจัยไม่มีแผนที่จะท�าการแจ้งผลดังกล่าว	 [ตัวอย่างเช่น	 เพราะ

ขนาด	 (มหึมา)	ของการศึกษา]	ผู้วิจัยต้องขออนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย.	 ในทุกกรณี	 

ขอบเขตที่จะเปิดเผยผลต่างๆ	แก่ผู้เข้าร่วมวิจัย	 ในลักษณะเป็นกลุ่มหรือเป็นรายบุคคลควรมีการแจ้งไว้

อย่างชัดเจนในเอกสารการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

แนวทางที่ ๖

การขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้:

พันธะของผู้วจิัยและผู้ให้ทุนวจิัย

ผู้วจิัยมหีน้าที่ ดังต่อไปนี้:

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

due influence) หรอืการข่มขู่ (intimidation)

 (๒) แสวงหาความยินยอมเฉพาะภายหลังจากได้ตรวจสอบแน่ชัด (ascertain) แล้วว่า  

ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยมีความเข้าใจอย่างเพียงพอ (adequate) ในข้อเท็จจริงที่เกี่ยวข้อง 

(relevant facts) และผลที่ตามมา (consequences) ของการเข้าร่วมวิจัย และมีโอกาส

อย่างพอเพยีง (sufficient) ในการพจิารณาว่า จะเข้าร่วมการวจิัยหรอืไม่

 (๓) กรณีต้องขอความยินยอมจากบุคคล ให้ขอความยินยอมจากผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย

แต่ละคน โดยขอความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรที่มีการลงนามเพื่อเป็นหลักฐาน 

ขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ — กฎทั่วไปนี้หากผู้วจิัยต้องการการยกเว้นใดๆ 

ควรมกีารแสดงเหตผุลและขอรบัอนมุตัจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั (ดบูทวจิารณ์

แนวทางที่ ๔ เรื่องการบันทกึหลักฐานความยนิยอม)

 (๔) ให้ขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ใหม่ หากมีการเปลี่ยนแปลงที่มีนัยส�าคัญ 

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

สารสนเทศใหม่ที่อาจมีผลต่อความเต็มใจของผู้เข้าร่วมวิจัยที่จะคงร่วมอยู่ในการวิจัย

ต่อไป และ

 (๕) ให้ขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ใหม่ ในการศกึษาวจิัยระยะยาวตามช่วงเวลา

ที่ก�าหนดไว้ล่วงหน้า แม้ไม่มีการเปลี่ยนแปลงในการออกแบบหรือวัตถุประสงค์ของ 

การวจิัย
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ผู้วิจัยหลักมีหน้าที่อันไม่อาจมอบหมายได้ (non-delegable duty) ในการสร้างความมั่นใจว่า ทีม

งานวจิัยทั้งหมดปฏบิัตติามแนวทางนี้

ผู้ให้ทุนวจิัยมหีน้าที่สร้างความมั่นใจว่า มกีารปฏบิัตติามพันธกรณเีหล่านี้

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๖

ผู้วิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบในการสร้างความมั่นใจว่า	มีความเพียงพอของความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้จากผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคน	 ไม่ว่าผู้วิจัยจะท�างานนี้ด้วยตนเองหรือมอบหมายให้เป็นหน้าที่ของผู้

เข้าร่วมทีมวิจัยคนอื่น.	บุคคลที่ท�าหน้าที่ขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ควรมีความรู้ความเข้าใจ 

เกี่ยวกับโครงการวิจัยอย่างดีและสามารถตอบค�าถามจากผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยได้.	ผู้วิจัยที่รับผิดชอบ

โครงการวิจัยต้องพร้อมตอบค�าถามเมื่อผู้เข้าร่วมวิจัยร้องขอเสมอ.	การมีข้อจ�ากัดใดๆ	ต่อโอกาสที ่

ผู้เข้าร่วมวิจัยจะขอถามค�าถาม	และได้รับค�าตอบทั้งก่อนและระหว่างการด�าเนินการวิจัยจะบ่อนเซาะ

ความถูกต้องของความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

ความยินยอมโดยผู้เข้าร่วมวิจัยที่คัดเลือกเข้ามาโดยทางไปรษณีย์หรือช่องทางทางอิเล็กทรอนิกส์.	 ในบาง

การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา	 ไม่มีการติดต่อกันตัวต่อตัวระหว่างผู้วิจัยกับผู้เข้าร่วมวิจัย.	ตัวอย่างเช่น	

ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจได้รับการร้องขอให้อนุญาตทางอิเล็กทรอนิกส์เพื่อให้ใช้ข้อมูลส่วนบุคคลของพวกเขา

ในการศึกษาวิจัย	หรือผู้เข้าร่วมวิจัยอาจได้รับการร้องขอให้ตอบแบบสอบถามทางอินเทอร์เน็ต.	กรณีที่ผู้

เข้าร่วมวิจัยได้รับคัดเลือกเข้ามาในการศึกษาวิจัยดังกล่าวทางไปรษณีย์หรือช่องทางทางอิเล็กทรอนิกส์	

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

สร้างความม่ันใจว่า	ผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถได้ค�าตอบต่อค�าถามใดๆ	และมีการตรวจสอบจนแน่ชัดว่า	 

ผู้เข้าร่วมวิจัยเข้าใจข้อเท็จจริงที่เกี่ยวข้องอย่างเพียงพอ.	 ดังนั้น	ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยที่คัดเลือกเข้ามา 

ในลักษณะเหล่านี้ควรมชี่องทางต่างๆ	(เช่น	หมายเลขโทร.ฟร	ีหรอืที่อยู่ทางอเีมล)	เพื่อให้พวกเขาสามารถ

โพสค�าถามถึงและรับค�าตอบจากทีมวิจัยเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยได้โดยง่าย.	 เนื่องจากผู้วิจัยอาจไม่มีการ

ตดิต่อโดยตรงผ่านช่องทางการตดิต่อสื่อสารดังกล่าวแล้ว	 กับผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวจิัยทัง้หมด	จงึมคีวาม

ส�าคัญเป็นพิเศษที่วัสดุต่างๆ	ที่ใช้ในการคัดเลือกทางเมลจะต้องใช้ถ้อยค�าอย่างระมัดระวังเพื่อเปิดโอกาส

สูงสุดให้ผู้เข้าร่วมวิจัยที่คัดเลือกเข้ามามีความเข้าใจสารสนเทศที่เกี่ยวข้องกับการเข้าร่วมในการศึกษา

วจิัยได้อย่างเพยีงพอ.	(ดูแนวทางที่	๒๓	ด้วย)

การกักเก็บสารสนเทศและการหลอกลวง. เพื่อสร้างความมั่นใจในความถูกต้องของการวิจัย	บางครั้ง 

ผู้วจิัยจ�าเป็นต้องกักเก็บสารสนเทศบางอย่างในกระบวนการขอความยนิยอม.	ตัวอย่างเช่น	ในการทดสอบ

เพื่อวัดการปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยของผู้เข้าร่วมวิจัย	ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจไม่ได้รับการบอกกล่าวถึง

วัตถุประสงค์ของการทดสอบนั้น	ทั้งนี้เพราะถ้าพวกเขารู้ว่ามีการติดตามการปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย	

พวกเขาอาจปรับเปลี่ยนพฤติกรรมท�าให้ผลออกมาไม่ถูกต้อง.	 ในกรณีดังกล่าวนั้นเป็นส่วนมาก	ผู้ที่อาจ

เข้าร่วมวิจัยจะได้รับการร้องขอให้ยินยอมให้ยังคงไม่ต้องได้รับแจ้งถึงวัตถุประสงค์ของการวิธีด�าเนินการ

บางอย่างจนกว่าการวิจัยจะเสร็จสิ้น	และหลังสรุปผลการวิจัยแล้ว	พวกเขาจึงจะได้รับสารสนเทศที่ถูก

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

ให้ทราบว่า	สารสนเทศบางอย่างจะมีการกักเก็บไว้จนกว่าการวิจัยจะเสร็จสิ้นจึงจะมีการแจ้งให้ทราบใน

ภายหลงั.	การกกัเกบ็สารสนเทศหรอืวธิดี�าเนนิการใดๆ	ทีใ่ช้ในการวจิยัและจะมกีารแจ้งให้ทราบในภายหลงั 

จะต้องได้รับอนุมัตโิดยชัดแจ้ง	(explicit	approval)	จากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย	โดยอยู่บนพื้นฐาน 

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

ที่จะเกิดแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยให้เหลือน้อยที่สุด	และ	 (๓)	ความเพียงพอของวิธีการด�าเนินการ	“บรรยายสรุป

หลังภารกจิ”	(debriefing)	แก่ผู้เข้าร่วมวจิัยภายหลังการเข้าร่วมในการศกึษาวจิัย

การจงใจหลอกลวง	(active	deception)	ผูเ้ข้าร่วมวจิยัเป็นปัญหาย้อนแย้งยิง่กว่าเรือ่งการกักเก็บสารสนเทศ 

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

อย่างไรก็ดี	บางครั้งนักวิชาการด้านสังคมและพฤติกรรมจงใจให้ข้อมูลที่ผิดแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยเพื่อศึกษา

ทัศนคตแิละพฤตกิรรม.	ตัวอย่างเช่น	นักวชิาการแสร้งท�าตัวเป็นผู้ป่วยเพื่อศกึษาพฤตกิรรมของผู้ประกอบ

วชิาชพีด้านสุขภาพและผู้ป่วยในสถานที่จรงิของพวกเขา

บางคนยนืยันว่า	ไม่ควรอนุญาตให้มกีารจงใจหลอกลวง.	คนอื่นๆ	อาจอนุญาตบางกรณ.ี	อย่างไรก็ด	ีการ

หลอกลวงไม่ได้รับอนุญาตให้กระท�าในกรณีที่การหลอกลวงโดยตัวของมันเองจะบิดเบือน	 (disguise)	

ท�าให้โอกาสที่ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องเผชิญกับความเสี่ยงที่มากกว่าความเสี่ยงต�่าสุด.	กรณีที่การหลอกลวง 

เป็นสิ่งที่ไม่อาจหลีกเลี่ยงได้ในวิธีของการวิจัยนั้น	 ผู้วิจัยต้องแสดงต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

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

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

เข้าร่วมการวจิัย.	คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยควรพจิารณา	(๑)	ผลตามมาที่จะเกดิกับผู้เข้าร่วมวจิัย 

ที่ถูกหลอกลวง	 และ	 (๒)	 ผู ้เข้าร่วมวิจัยที่ถูกหลอกลวงควรได้รับการบอกกล่าวให้ทราบเรื่องการ 

หลอกลวงหลงัเสรจ็สิ้นการวจิยัหรอืไม่	และอย่างไร.	การบอกกล่าวดงักล่าว	ซึง่โดยทัว่ไปเรยีกว่า	“การบรรยาย 

สรุปหลังเสร็จสิ้นภารกิจ”	ปกติจะต้องมีการอธิบายเหตุผลของการหลอกลวงนั้น.	ผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ไม่

ยอมรับ	 (disapprove)	ที่ถูกหลอกลวงควรได้รับโอกาสที่จะปฏิเสธมิให้ผู้วิจัยน�าสารสนเทศที่ได้รับมาแบบ

นัน้ไปใช้.	ผู้วจิัยและคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยควรตระหนักว่า	(aware)	ว่า	การหลอกลวงผู้เข้าร่วม

วิจัยอาจเป็นความผิดต่อพวกเขาและอาจเป็นอันตรายต่อพวกเขา	ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจขุ่นเคืองใจ	 (resent)	 

ที่ไม่ได้รับข้อมูลเมื่อพวกเขาทราบภายหลังว่า	 ได้เข้าร่วมในการวิจัยภายใต้การแสร้งท�าที่หลอกลวง	 (false	

pretences).	 ในบางการศึกษาวิจัยอาจมีเหตุผลที่จะหลอกลวงบุคคล	 (persons)	นอกเหนือจากผู้เข้าร่วม

วิจัย	อาจโดยการกักเก็บหรือให้สารสนเทศที่ปลอม.	กลวิธีดังกล่าวมีการน�าเสนอบ่อยๆ	ตัวอย่างเช่น	 

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

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องทบทวนและอนุมัติข้อเสนอการวิจัยทุกกรณีที่มีการหลอกลวง

บุคคลอื่น	นอกเหนือจากการหลอกลวงผู้เข้าร่วมวิจัย	 (ถ้าไม่ผ่านการทบทวนและอนุมัติ	จะไม่สามารถ

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

ต่างๆ	ของพวกเขา	คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะต้องพจิารณาด้วยว่า	โครงการวจิัยแต่ละโครงการ

ที่มบีุคคลอื่นถูกหลอกลวงได้รับสทิธทิี่คล้ายคลงึกันนัน้
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การข่มขู่และการจูงใจโดยไม่สมควร.	การข่มขู่ทุกรูปแบบจะท�าให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้เสยี 

ไป	 (invalidate).	ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยที่เป็นผู้ป่วยมักต้องพึ่งพิงการรักษาพยาบาลที่ผู้วิจัยเป็นแพทย์ผู้ดูแล

รักษาด้วย	แพทย์ผู้วจิัยจงึได้รับความเชื่อในระดับหนึ่งจากผู้ป่วยที่อาจเข้าเป็นผู้ร่วมวจิัย	และอทิธพิลเหนอื 

พวกเขาอาจมีมาก	 โดยเฉพาะถ้าโครงร่างการวิจัยมีเรื่องของการบ�าบัดรักษาอยู่ด้วย.	ตัวอย่างเช่น	 

พวกเขาอาจกลัวว่า	การปฏิเสธเข้าร่วมการวิจัยอาจก่อผลร้ายต่อความสัมพันธ์ในเรื่องการบ�าบัดรักษา	

และอาจมีผลต่อการถูกกักเก็บบริการสุขภาพที่พวกเขาควรได้รับ.	แพทย์ผู้วิจัยจะต้องรับรอง	 (assure)	

พวกเขาว่า	การตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่จะไม่มีผลต่อความสัมพันธ์ในเรื่องการบ�าบัดรักษาหรือ

ประโยชน์อื่นๆ	ที่พวกเขามีสิทธิ์.	 ในสถานการณ์เช่นนี้	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรพิจารณาว่า	

ควรให้บุคคลที่สาม	(third	party)	เป็นผู้ขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้หรอืไม่

ผู ้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยต้องไม่ถูกจูงใจโดยไม่สมควร.	 อย่างไรก็ดี	 เส้นขีดแบ่งระหว่างการชักชวนอย่าง 

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

รับรองที่ไม่สมควร	(unjustifiable	assurances)	ใดๆ	ตัวอย่างเช่น	 เรื่องเกี่ยวกับประโยชน์	ความเสี่ยง	หรือ

ความไม่สะดวกจากการวจิัย	หรอืชักน�าญาตใิกล้ชดิหรอืผู้น�าชุมชนเข้ามามอีทิธพิลต่อการตัดสนิใจของผู้ที่

อาจเป็นผู้เข้าร่วมวจิัย.	(ดูแนวทางที่	๔	ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากแต่ละบุคคล ด้วย)

ความเสี่ยง.	ผู้วิจัยควรมีความเป็น	 “ภาววิสัย”	 (objective)	 ให้มากที่สุดเท่าที่จะมากได้ในการอภิปราย 

วธิกีารที่ท�าการทดลอง	รวมทัง้ความเจ็บปวดและความไม่สบายที่อาจเกดิขึ้น	ตลอดจนความเสี่ยงที่ทราบ

แล้วและอันตรายที่เป็นไปได้ต่างๆ.	 ในโครงการวิจัยที่มีความซับซ้อน	อาจเป็นไปไม่ได้	 (feasible)	และ 

ไม่พึง	 (desirable)	แจ้งผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยอย่างเต็มที่เกี่ยวกับทุกความเสี่ยงที่เป็นไปได้ที่อาจเกิดขึ้น.	

อย่างไรก็ดี	พวกเขาจะต้องได้รับการบอกกล่าวถึงความเสี่ยงทั้งปวงที่	 “วิญญูชน”	 (reasonable	person)	

จะพึงพิจารณาว่าเป็นสาระส�าคัญในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่	 ซึ่งรวมทั้งความเสี่ยงต่อ 

คูส่มรสหรอืคูน่อนทีส่มัพนัธ์กบัการวจิยั	ตวัอย่างเช่น	ในกรณขีองการทดสอบยาทางจติเวช	หรอืยาเกีย่วกบั 

อวัยวะสบืพันธุ์	(ดูบทวจิารณ์แนวทางที่	๘:	ความเสี่ยงต่อกลุ่มบุคคล ด้วย)

การยกเว้นข้อก�าหนดเรื่องความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ส�าหรับการวิจัยแบบทดลอง (interven-

tional studies) ที่จะมีผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง เนื่องจาก

สภาวะความเจ็บป่วยเฉียบพลัน.	บุคคลบางคนที่มีภาวะความเจ็บป่วยเฉียบพลันท�าให้พวกเขาไม่สามารถ

ให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง	แต่อาจเข้าเกณฑ์การคัดเข้าเป็นผู้เข้าร่วมในการศึกษาวิจัย

เกี่ยวกับภาวะเฉียบพลัน	ซึ่งผู้เข้าร่วมวิจัยส่วนใหญ่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้

เอง	และเป็นกรณีที่วิธีการที่จะท�าการวิจัยจะมีการเสนอให้ได้รับ	(hold	out)	ประโยชน์โดยตรงที่คาดว่า 

จะเกดิขึ้น	และจะเป็นเหตผุลให้พจิารณาให้ท�าการวจิยัตามนยัดังกล่าวนัน้	 (would	be	 justified	accordingly).	 

กรณีที่การวิจัยเกี่ยวข้องกับวิธีด�าเนินการ	 (procedures)	หรือวิธีการ	 (interventions)	บางอย่างที่จะไม่มี

ผลประโยชน์โดยตรงแต่ไม่ก่อให้เกิดความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงต�่าสุด	 (เช่น	การเก็บเลือดเพิ่มเติมเพื่อ

วัตถุประสงค์ของการวิจัย)	 โครงร่างการวิจัยฉบับแรกที่ยื่นเสนอเพื่อขออนุมัติ	คณะกรรมการจริยธรรม

การวจิัยควรคาดการณ์ล่วงหน้าว่า	จะมบีุคคลบางคนที่อาจไม่สามารถให้ความยนิยอมได้ด้วยตนเอง	และ
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ควรเสนอให้ผู้ป่วยเหล่านั้นให้การยินยอมโดยผู้แทน	 (proxy	consent)	 เช่น	โดยการอนุญาตของญาติที่รับ

ผิดชอบ	 (responsible	 relative).	กรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยได้อนุมัติ	 (approve)	หรือตรวจ

ผ่าน	(clear)	โครงร่างการวิจัยดังกล่าว	ผู้วิจัยอาจขอการอนุญาตจากญาติที่รับผิดชอบและคัดบุคคลผู้นั้น

เข้าร่วมการวจิัยได้

แนวทางที่ ๗

การชดเชยแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย

ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจได้รับการเบิกคืน (reimbursed) เพื่อชดเชยการเสียรายได้ ค่าเดินทาง และค่า

ใช้จ่ายอื่นๆ ที่เกิดจากการเข้าร่วมในการศึกษาวิจัย พวกเขาอาจได้รับการรักษาพยาบาลฟรีด้วย.  

ผู้เข้าร่วมวิจัยโดยเฉพาะผู้ที่ไม่ได้รับประโยชน์โดยตรงจากการวิจัยอาจได้รับเงินชดเชยส�าหรับ 

ความไม่สะดวกและเวลาที่เสียไปได้ด้วย. อย่างไรก็ดี เงินที่จ่ายไม่ควรมากเกินไป หรือการ 

รักษาพยาบาลก็ไม่ควรมากมายจนเป็นการชักจูง (induce) ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยให้ยินยอม 

เข้าร่วมการวิจัยแทนที่จะตัดสินใจโดยเหตุผลที่ดีกว่า [เรียกว่า “การจูงใจโดยไม่สมควร”	 (undue  

inducement)]. เงินที่จ่ายทั้งหมด รวมทั้งการเบิกคืนและการรักษาพยาบาลที่จัดให้แก่ผู้เข้าร่วม

วจิัยจะต้องได้รับการอนุมัตจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๗

การชดเชยที่ยอมรับได้ (Acceptable recompense). ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจได้รับการเบิกคืนส�าหรับค่าเดินทาง 

และค่าใช้จ่ายอื่นๆ	 รวมทั้งค่าการสูญเสียรายได้ที่สัมพันธ์กับการเข้าร่วมในการวิจัย.	ผู้เข้าร่วมวิจัย 

ที่ไม่ได้ประโยชน์โดยตรงจากการวิจัยอาจได้รับเงินจ�านวนน้อย	(small	 sum)	ส�าหรับความไม่สะดวกจาก 

การเข้าร่วมการวจิยัด้วย.	ผูเ้ข้าร่วมวจิยัทกุคนอาจได้รบัการรกัษาพยาบาลทีไ่ม่เกีย่วข้องกับการวจัิยและได้รบั 

การตรวจและรักษาฟรดี้วย

การชดเชยที่ยอมรับไม่ได้. การจ่ายเป็นเงนิหรอืสิ่งอื่นให้แก่ผู้เข้าร่วมวจิัยจะต้องไม่มากเกนิไปจนท�าให้พวก

เขายอมเสี่ยงโดยไม่สมควร	หรอืยอมเข้าร่วมโดยขัดต่อการตัดสนิใจที่ควรจะดกีว่า.	เงนิที่จ่ายหรอืของขวัญ

ที่บ่อนเซาะขีดความสามารถของบุคคลมิให้ตัดสินใจเลือกอย่างเสรี	ย่อมท�าลายความยินยอมให้เสียไป.	

อาจเป็นการยากที่จะแยกระหว่างการชดเชยที่เหมาะสมกับการจูงใจที่ไม่สมควรในการเข้าร่วมการวิจัย.	

คนที่ตกงานหรือนักเรียนนักศึกษาอาจมีทัศนะต่อการชดเชยที่สัญญาว่าจะให้แตกต่างจากคนที่มีงานท�า.	

บุคคลบางคนที่ไม่สามารถเข้าถึงการรักษาพยาบาลอาจหรืออาจจะไม่ถูกจูงใจโดยไม่สมควรให้เข้าร่วม

การวจิัยด้วยเหตุผลง่ายๆ	เพยีงเพื่อให้ได้รับการรักษาพยาบาลนัน้.	ผู้ที่อาจเข้าร่วมวจิัยอาจถูกชักจูงให้เข้า

ร่วมเพื่อให้ได้รับการตรวจวนิจิฉัยที่ดกีว่า	หรอืสามารถเข้าถงึยาที่จะไม่ได้รับถ้าไม่เข้าร่วม	คณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยในท้องถิ่นอาจเห็นว่าสิ่งจูงใจเหล่านัน้ยอมรับได้.	ดังนัน้	การชดเชยเป็นตัวเงนิหรอืสิ่งอื่น

ควรได้รับการประเมินผลโดยพิจารณาในแง่มุมของประเพณีของประชากรและวัฒนธรรมเฉพาะที่พวกเขา
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ได้รับการเสนอ	เพื่อพจิารณาว่า	จะเป็นการจูงใจโดยไม่สมควรหรอืไม่.	ปกตคิณะกรรมการจรยิธรรมการ

วจิัยจะเป็นผู้ตัดสนิที่ดทีี่สุดที่จะพจิารณาว่า	อะไรเป็นการชดเชยทางรูปธรรมที่เหมาะสมในสภาพแวดล้อม

จ�าเพาะต่างๆ.	กรณีที่วิธีการหรือวิธีด�าเนินการวิจัยที่ไม่มีการเสนอให้ประโยชน์โดยตรงที่อาจเกิดขึ้นใน

อนาคตและมคีวามเสี่ยงไม่มากกว่าความเสี่ยงต�่าสุด	ทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้องกับการวจิัย	—	ได้แก่	ผู้ให้ทุนวจิัย	

ผู้วิจัย	และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย	—	ทั้งในประเทศที่ให้ทุนและประเทศเจ้าบ้านควรพิจารณา

อย่างรอบคอบเพื่อหลกีเลี่ยงมใิห้มกีารจูงใจทางวัตถุที่ไม่สมควร

บุคคลที่ไร้ความสามารถ.	บุคคลที่ไร้ความสามารถอาจเปราะบางต่อการถูกเอารัดเอาเปรยีบจากผู้พทิักษ์	

เพื่อให้ได้ประโยชน์ทางการเงนิ.	ผู้พทิักษ์ที่ได้รับการขออนุญาตในนามของบุคคลผู้ไร้ความสามารถ	ไม่ควร

ได้รับการชดเชย	นอกเหนอืจากการเบกิคนืค่าเดนิทางและค่าใช้จ่ายอื่นๆ	ที่เกี่ยวข้องเท่านัน้

การถอนตัวจากการศกึษาวจิัย.	ผู้เข้าร่วมวจิัยที่ถอนตัวจากการวจิัยด้วยเหตุผลที่เกี่ยวข้องกับการวจิัย	เช่น	

จากผลข้างเคยีงที่ยอมรับไม่ได้จากวธิกีารที่ท�าการทดลอง	หรอืผู้ที่ถอนตัวจากเหตุผลด้านสุขภาพ	ควรได้

รับค่าตอบแทนหรือชดเชยเสมือนว่าได้เข้าร่วมตลอดการวิจัย.	ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ถอนตัวด้วยเหตุผลอื่น	ควร

ได้รับค่าใช้จ่ายตามสัดส่วนของการเข้าร่วม.	ผู้วิจัยที่ต้องถอนผู้เข้าร่วมวิจัยออกจากการศึกษา	 เนื่องจาก

ไม่เต็มใจที่จะปฏบิัตติามโครงร่างการวจิัย	มสีทิธทิี่จะตัดเงนิค่าตอบแทนบางส่วนหรอืทัง้หมด

แนวทางที่ ๘

ประโยชน์ อันตราย และความเสี่ยงจากการเข้าร่วมการศกึษาวจิัย

ส�าหรับการวิจัยทางระบาดวิทยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ทั้งหมด ผู้วิจัยต้องสร้างความมั่นใจว่า 

ประโยชน์และอันตรายต่างๆ ที่อาจเกิดขึ้น มีความสมดุลอย่างสมเหตุผลและมีการลดความเสี่ยง

ให้เหลอืน้อยที่สุด

 (๑) วิธีการและวิธีด�าเนินการที่เสนอให้ประโยชน์โดยตรงที่คาดว่าจะเกิดขึ้นในเรื่องการ

วนิจิฉัยโรค การบ�าบัดรักษาหรอืการป้องกันแก่ผู้เข้าร่วมการวจิัยจะต้องมเีหตุผลสมควร 

(justifiable) โดยการคาดคะเนว่า ประโยชน์เหล่านั้นอย่างน้อยที่สุดจะมีประโยชน์ต่อ 

ผู้เข้าร่วมวจิัยโดยพจิารณาเปรยีบเทยีบอันตรายและประโยชน์ต่างๆ ที่สามารถมองเห็น 

ล่วงหน้าได้ เช่นเดียวกับทางเลือกใดๆ ที่มีอยู่. ความเสี่ยงต่างๆ ของวิธีการและวิธ ี

ด�าเนินการดังกล่าวต้องมีเหตุผลสมควรเมื่อเปรียบเทียบกับประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

แก่ผู้เข้าร่วมวจิัยแต่ละบุคคล

 (๒) ความเสี่ยงของวธิกีารต่างๆ ที่ไม่มกีารเสนอประโยชน์โดยตรงที่คาดว่าจะเกดิขึ้น ในเรื่อง

การวินิจฉัยโรค การบ�าบัดรักษา หรือการป้องกันแก่บุคคล จะต้องมีเหตุผลสมควรเมื่อ

เปรยีบเทยีบกับความส�าคัญของความรู้ที่จะได้รับ
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บทวจิารณ์แนวทางที่ ๘

เหตุผลทางจริยธรรม (Ethical grounding). หลายข้อในปฏิญญาเฮลซิงกิกล่าวถึงเรื่อง	สุขภาวะ	 (well-

being)	ของผู้เข้าร่วมวิจัย	และการหลีกเลี่ยงอันตรายต่างๆ	 โดยเฉพาะ	 (๑)	ข้อพิจารณาว่าสุขภาวะของ 

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

ทดสอบทางคลินิกใดๆ	จะกระท�าได้ต้องมีการทดลองอย่างเพียงพอเสียก่อนทั้งในห้องปฏิบัติการและใน

สัตว์ที่แสดงว่า	มคีวามน่าจะเป็นในความส�าเร็จโดยสมควรโดยปราศจากความเสี่ยงอันไม่สมควร	(ข้อ	๑๒)	

(๓)	ทุกโครงการวิจัยควรมีการประเมินอย่างรอบคอบเสียก่อนโดยเปรียบเทียบระหว่างอันตรายและภาระ

ต่างๆ	ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นกับประโยชน์ต่างๆ	ที่มองเห็นล่วงหน้าได้ว่าจะเกิดแก่ผู้ร่วมวิจัยและบุคคลอื่นๆ	 

(ข้อ	๑๘)	 (๔)	แพทย์ที่เป็นผู้วิจัยต้องมั่นใจว่า	ความเสี่ยงต่างๆ	ที่จะเกิดขึ้นได้มีการประเมินอย่างเพียงพอ	

และสามารถจัดการได้อย่างน่าพอใจ	(ข้อ	๒๐)	และ	(๕)	อันตรายและภาวะต่างๆ	ต่อผู้เข้าร่วมวจิัยจะต้อง

ท�าให้เหลือน้อยที่สุด	และสมเหตุสมผลกับความส�าคัญของวัตถุประสงค์ของการวิจัย	หรือความรู้ที่จะ 

ได้รับ	(ข้อ	๒๑)

การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาอาจเป็นการศึกษาวิจัยวิธีการ	 (interventions)	ต่างๆ	ที่อาจให้ประโยชน์

ด้านการบ�าบัดรักษาที่คาดว่าจะได้รับโดยตรง	 (วิธีการที่ก่อประโยชน์)	 และวิธีการอื่นๆ	ที่ท�าการศึกษา

เพียงเพื่อตอบค�าถามการวิจัยเท่านั้น	 (วิธีการที่ไม่ก่อประโยชน์).	 วิธีการที่ก่อประโยชน์มีเหตุผลสมควร 

ให้ท�าการศึกษาวิจัย	 เพราะเป็นวิธีการในเวชปฏิบัติที่คาดว่าอย่างน้อยที่สุดจะมีประโยชน์ต่อผู้ที่เกี่ยวข้อง	

โดยพิจารณาทั้งด้านอันตรายและประโยชน์ต่างๆ	 เช่นเดียวกับทางเลือกอื่นๆ	ที่มีอยู่.	ส�าหรับวิธีการที่ไม่ 

ก่อประโยชน์จะมีการประเมินแตกต่างออกไป	 โดยจะมีเหตุผลสมควรให้ศึกษาวิจัยจากความรู้ที่คาดว่า 

จะได้รับ	ทั้ง	“ความรู้ที่น�าไปใช้ได้ทั่วไป”	 (ซึ่งปกติจะเป็นวัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย)	หรืออาจจะเป็น 

ผลการศกึษาทีม่คีวามจ�าเพาะ	(particularized	findings)	ทีจ่ะน�าไปใช้เป็นตวัอย่างโดยเจ้าหน้าทีส่าธารณสุข.

ข้อ	๖	และ	๒๑	ของปฏญิญาเฮลซงิกไิม่กดีกัน	(preclude)	ผู้เข้าร่วมวจิัยที่มคีวามเข้าใจถ่องแท้และมคีวาม

ประทับใจอย่างลึกซื้งทั้งในด้านความเสี่ยงและประโยชน์ต่างๆ	ของการวิจัย	 ให้เข้าร่วมวิจัยด้วยเหตุผล	

เพื่อการกุศลหรอืเพื่อค่าตอบแทนจ�านวนน้อย

การศึกษาวิจัยแบบทดลองเพื่อทดสอบวิธีการป้องกัน.	ปกตินักระบาดวิทยาจะท�าการศึกษาวิจัยแบบ

ทดลอง	โดยการสุ่มเลอืกกลุ่มประชากรจ�าเพาะ	เพื่อทดสอบโครงการป้องกัน	เช่น	การให้วัคซนีหรอืยาตาม

แผนการคัดกรองอย่างเป็นระบบ.	เพราะการศกึษาวจิัยดังกล่าวเกี่ยวข้องกับประชากรทัง้กลุ่ม	หรอืเฉพาะ

บางส่วนที่เกี่ยวข้อง	(เช่น	กลุ่มที่เชื่อว่ามคีวามเสี่ยงสูงต่อโรคตามเป้าหมาย)	วธิกีารที่ศกึษาเหล่านี้	ทุกคน

จะต้องได้รับความไม่สะดวกสบายและอันตรายใดๆ	ที่อาจเกิดขึ้นจากวิธีการที่ท�าการทดลอง	ขณะที่จะมี

เพียงกลุ่มเล็กๆ	 (มักเล็กกว่าโดยเปรียบเทียบ)	 ได้แก่	กลุ่มที่จะเป็นโรคจริงๆ	จะได้ประโยชน์จากการหลีก

เลี่ยงการเกดิโรคนัน้ได้จากวธิกีารที่ท�าการศกึษา	(แม้หลักการนี้จะเกดิขึ้นได้น้อยกว่า	แม้ในกรณทีี่วธิกีารที่

ศกึษาจะเน้นในกลุ่มที่เรยีกว่า	“เสี่ยงสูง”).	กรณดีังกล่าวนี้เป็นปัญหาประการหนึ่งที่แอบแฝงอยู่ในโครงการ

ป้องกัน	ดังนั้น	ทั้งผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องชั่งน�า้หนักอย่างระมัดระวังระหว่าง 

อันตรายและความไม่สะดวกที่อาจเกิดขึ้นแก่ผู ้เข้าร่วมในโครงการที่อาจไม่ได้รับประโยชน์ใดๆ	 จาก
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โครงการ	และผู้เข้าร่วมในโครงการจะต้องได้รับสารสนเทศที่ชัดเจนและครบถ้วนก่อนจะให้ความยินยอม.	

เช่นเดียวกัน	การวิจัยอาจมีการด�าเนินการตามโครงการคัดกรองภาวะที่ยังไม่มีการรักษาที่มีประสิทธิผล	

ถ้าผลการศึกษาวิจัยอาจมีความสัมพันธ์โดยตรงอย่างพอเพียงกับสุขภาพของประชาชน	นอกเหนือจาก 

ผู้เข้าร่วมในการศึกษาวิจัย	 (ตัวอย่างเช่น	 ในการพัฒนาโครงการป้องกันโรคที่แพร่ได้	 ไม่ว่าจะโดยการ 

ตดิเชื้อหรอืทางพันธุกรรม)

การลดความเสี่ยงที่สัมพันธ์กับการเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยแบบสุ่มเลือกให้เหลือน้อยที่สุด.	 ในการศึกษา

วิจัยแบบสุ่มเลือกที่มีกลุ่มเปรียบเทียบ	ผู้เข้าร่วมวิจัยมีความเสี่ยงที่จะถูกสุ่มเลือกเข้าไปอยู่ในกลุ่มการ

รักษาที่พิสูจน์แล้วว่าด้อยกว่า.	พวกเขาถูกสุ่มเลือกโดยบังเอิญเข้าไปอยู่ในกลุ่มทดลองหนึ่งหรือสองกลุ่ม	

และติดตามไปจนถึงจุดสิ้นสุดที่ก�าหนดไว้ล่วงหน้า.	 (วิธีการต่างๆ	ที่ศึกษาถูกเข้าใจว่าประกอบด้วยวิธีการ 

บ�าบัดรักษา	หรือวิธีการทดสอบ	หรือมาตรการการป้องกัน	ชนิดใหม่หรือที่ผ่านการพิสูจน์แล้ว.)	วิธีการ 

หนึ่งๆ	จะถูกประเมินผลโดยการเปรียบเทียบกับวิธีการอื่น	 (เป็นตัวเปรียบเทียบ)	ซึ่งตามปกติเป็นวิธี 

ที่ดีที่สุดในขณะนั้น	 โดยการคัดเลือกจากวิธีการที่ปลอดภัยและมีประสิทธิผลที่มีอยู่ในระดับโลก	ยกเว้น

กรณทีี่วธิกีารที่ใช้เปรยีบเทยีบพจิารณาแล้วว่า	ถูกต้องตามหลักจรยิธรรม	เช่น	การใช้ยาหลอก	(ดูแนวทาง

ที่	๑๑)

ในการลดความเสี่ยงให้เหลือต�่าสุด	กรณีที่วิธีการที่จะท�าการทดสอบถูกออกแบบมาเพื่อการป้องกันหรือ

ชลอผลที่ร้ายแรงถึงตายหรือถึงขั้นพิการ	เพื่อวัตถุประสงค์ของการทดลอง	ผู้วิจัยจะต้องไม่เหนี่ยวรั้งการ

บ�าบัดรักษาที่รู้แล้วว่าดีกว่าวิธีการที่ท�าการทดสอบ	เว้นเสียแต่ว่า	การเหนี่ยวรั้งนั้นมีเหตุผลสมควรตาม

มาตรฐานที่ก�าหนดไว้ในแนวทางที่	๑๑.	ผู้วิจัยจะต้องเขียนไว้ในโครงร่างการวิจัย	ก�าหนดให้มีการก�ากับ

ข้อมูลการวิจัยโดยคณะกรรมการอิสระ	(คณะกรรมการก�ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย)	หน้าที่หนึ่ง

ของคณะกรรมการดังกล่าว	คอื	การคุ้มครองผู้เข้าร่วมวจิัยจากอาการไม่พงึประสงค์ที่ยังไม่ทราบ	หรอืไม่

ปล่อยให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเสี่ยงกับวิธีการรักษาที่ด้อยกว่านานเกินจ�าเป็น.	ตามปกติ	ก่อนเริ่มการศึกษาวิจัย

แบบสุ่มเปรียบเทียบต้องมีการก�าหนดเกณฑ์ในการยุติโครงการก่อนก�าหนดไว้	 (กฎหรือแนวทางในการยุติ

โครงการ)

ความเสี่ยงต่อกลุ่มบุคคล.	 เพื่อให้บรรลุถงึประโยชน์ต่อสังคมที่คาดว่าจะเกดิจากการวจิัย	ผลการวจิัยควร

ท�าให้ปรากฏต่อสาธารณะ.	อย่างไรก็ดี	บางครัง้การวจิัยทางระบาดวทิยา	(เช่นเดยีวกับในศาสตร์แขนงอื่น	 

เช่น	พนัธศุาสตร์และสงัคมวทิยา)	อาจมคีวามเสีย่งต่อผลประโยชน์ของชมุชน	สงัคม	หรอืประเดน็ทางเชื้อชาติ 

หรือชาติพันธุ ์ของประชากรบางกลุ ่ม.	สารสนเทศที่อาจมีการตีพิมพ์อาจท�าให้กลุ่มบุคคลถูกตีตรา 

หรอืท�าให้สมาชกิในกลุ่มถูกกดีกัน.	สารสนเทศดังกล่าว	เช่น	ที่บ่งบอกว่ากลุ่มบุคคลนัน้มคีวามชุกของโรค

พิษสุราเรื้อรัง	 โรคจิต	หรือโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์สูงกว่าค่าเฉลี่ย	หรืออาจมีโอกาสเป็นโรคผิดปกต ิ

ทางพนัธกุรรมบางโรคสงูกว่าคนทัว่ไป.	แผนในการด�าเนนิการวจิยัดงักล่าวควรฉบัไวต่อข้อพจิารณาดงักล่าว	 

และความจ�าเป็นในการรักษาความลับทั้งระหว่างและหลังการศึกษา	 รวมทั้งความจ�าเป็นต้องตีพิมพ์ 

ผลการศึกษาในลักษณะที่เคารพต่อผลประโยชน์ของทุกคนที่เกี่ยวข้อง	หรือในสภาพแวดล้อมที่เข้ากรณี

การยกเว้น	กต้็องไม่มพีมิพ์ผลดงักล่าว.	คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัควรสร้างความมัน่ใจว่า	ผลประโยชน์ 
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ของผู้ที่เกี่ยวข้องทั้งหมดได้รับการพิจารณาอย่างถูกต้อง	ปกติแนะน�าให้มีความยินยอมของแต่ละบุคคล

เพิ่มเติมโดยการปรึกษาหารือกับชุมชน.	 ในการประเมินอันตรายกับประโยชน์ต่างๆ	ที่โครงร่างการวิจัย

เสนอต่อประชากร	ควรพจิารณาระหว่างอันตรายที่อาจเกดิจากการวจิัยต่อไปหรอืการเว้นไม่ตพีมิพ์ผล

[พื้นฐานทางจริยธรรมเพื่อพิจารณาเหตุผลอันสมควรเรื่องความเสี่ยง	มีรายละเอียดเพิ่มเติมใน

แนวทางที่	๙]

แนวทางที่ ๙

ข้อจ�ากัดพิเศษเรื่องความเสี่ยงกรณีการวิจัยในบุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดย
ความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง

กรณีมีเหตุผลสมควรด้านจริยธรรมและวิชาการที่จะด�าเนินการวิจัยในบุคคลที่ไม่สามารถให้ความ

ยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง อันตรายที่อาจเกดิขึ้นจากวธิกีารวจิัยใดๆ ที่ไม่มกีารเสนอให้

บุคคลที่เข้าร่วมวจิัยได้รับประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ ไม่ควรมากกว่าความเสี่ยงต�่าสุด

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๙

มาตรฐานความเสี่ยงต�่าสุด. บุคคลบางคนหรือกลุ่มบุคคลบางกลุ่มมีข้อจ�ากัดหรือไม่มีขีดความสามารถ 

ที่จะให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง	 ไม่ว่าเพราะเหตุ	 เป็นนักโทษ	ความอิสระ	 (autonomy)	

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

กับบุคคลดังกล่าวที่มิได้มุ่งก่อประโยชน์โดยตรงแก่พวกเขา	อาจเกิดขึ้นได้เฉพาะกรณีความเสี่ยงที่อาจ 

เกดิขึ้นไม่มากกว่าความเสี่ยงต�่าสุด

นอกจากนี้	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องพิจารณาเห็นว่า	 (๑)	การวิจัยมีการออกแบบมา

เพื่อตอบสนองต่อการแก้ปัญหาโรคหรือภาวะที่ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย	หรือภาวะต่างๆ	ที่พวกเขามีความ

ไวรับเป็นพิเศษ	 (particularly	 susceptible)	 (๒)	วัตถุประสงค์ของการวิจัยมีความส�าคัญพอเพียงที่จะเป็น

เหตุผลสมควรให้ผู้เข้าร่วมวิจัยมีความเสี่ยงเพิ่มขึ้น	และ	 (๓)	วิธีการที่จะศึกษาวิจัยมีความสมเหตุสมผล 

เมื่อเปรียบเทียบกับวิธีการรักษาที่ผู ้เข้าร่วมวิจัยเคยมีประสบการณ์	 หรือที่คาดว่าจะมีประสบการณ์ 

ในภาวะที่จะท�าการศกึษาวจิัย.	ข้อก�าหนดว่า	วธิกีารที่จะท�าการศกึษาวจิัยจะต้องสมเหตุสมผลโดยเปรยีบ

เทียบดังกล่าวนั้นประสงค์ให้ผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถพิจารณาจากประสบการณ์ส่วนตน	ขณะที่ตัดสินใจว่า	

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

การเลือกของพวกเขาจะมีลักษณะของความเข้าใจถ่องแท้มากขึ้น	แม้จะไม่เข้าเกณฑ์มาตรฐานของความ

ยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้อย่างสมบูรณ์ก็ตาม
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ความยินยอมที่ต้องกระท�าเมื่อผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง.	ถ้า

ผู้เข้าร่วมวิจัยดังกล่าว	รวมทั้งเด็ก	มีสภาวะที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เองใน

ระหว่างท�าการศกึษาวจิัย	ควรขอความยนิยอมจากพวกเขาว่า	จะคงอยู่ในการวจิัยต่อไปหรอืไม่

[ดูแนวทางที่	๔,	๑๓,	๑๔	และ	๑๕	ด้วย]

แนวทางที่ ๑๐

การวจิัยในประชากรและชุมชนที่มทีรัพยากรจ�ากัด

ก่อนด�าเนนิการวจิัยในประชากรหรอืชุมชนที่มทีรัพยากรจ�ากัด ผู้ให้ทุนวจิัยและผู้วจิัยต้องใช้ความ

พยายามทุกอย่างเพื่อสร้างความมั่นใจว่า

 (๑) การวิจัยนั้นตอบสนองต่อความจ�าเป็นทางสุขภาพ และล�าดับความส�าคัญของประชากร

หรอืชุมชนที่จะเข้าไปด�าเนนิการวจิัย และ

 (๒) วิธีการใดๆ หรือผลิตภัณฑ์ใดๆ ที่พัฒนาขึ้น หรือความรู้ที่สร้างขึ้น จะต้องจัดให้มีไว้เพื่อ

ประโยชน์ของประชากรหรอืชุมชนนั้น

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๐

แนวทางข้อนี้เกี่ยวข้องกับประเทศหรือชุมชนที่มีทรัพยากรจ�ากัดในขนาดที่จะท�าให้หรืออาจจะท�าให้

ประชากรเปราะบางนี้จะถูกเอารัดเอาเปรียบโดยผู้ให้ทุนหรือผู้วิจัยที่มาจากประเทศหรือชุมชนที่มั่งคั่งกว่า

โดยเปรยีบเทยีบ.	ข้อห่วงใยนี้	ซึ่งโดยหลักแล้วเกดิขึ้นจากประสบการณ์ต่างๆ	ในการวจิัยทางคลนิกิของยา

ใหม่ต่างๆ	ไม่ควรเกิดขึ้นกับหนทางการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาที่ถูกต้องตามหลักจริยธรรมในสถานที่

ที่มีทรัพยากรจ�ากัด.	การศึกษาดังกล่าว	โดยธรรมชาติแล้วแทบทั้งหมดเกี่ยวข้องกับสุขภาพของประชากร

และชุมชนที่เข้าไปด�าเนินการวิจัยและสารสนเทศที่รวบรวมได้ในการศึกษาวิจัยดังกล่าวมักมีความส�าคัญ

มากต่อการปรับปรุงสุขภาพของประชากรในประเทศหรอืชุมชนที่ยากจน

การตอบสนองของการวิจัยต่อความจ�าเป็นและล�าดับความส�าคัญทางสุขภาพ.	 เพื่อให้บรรลุถึงข้อก�าหนด

ทางจริยธรรมที่ว่า	การวิจัยต้องตอบสนองต่อความจ�าเป็นทางสุขภาพของประชากรหรือชุมชนที่จะเข้าไป

ด�าเนินการวิจัย	ย่อมไม่เป็นการพอเพียงถ้าเพียงแต่จะพิจารณาง่ายๆ	ว่า	 โรคนั้นมีความชุกในประชากร

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

ตอบสนอง”	จะบรรลุได้เฉพาะในกรณีที่วิธีการต่างๆ	ที่ประสบความส�าเร็จหรือประโยชน์ทางสุขภาพชนิด

อื่นๆ	 ได้มีการจัดให้แก่ประชากรนั้น.	หลักการนี้ใช้เป็นพิเศษกับการวิจัยที่ด�าเนินการในประเทศที่หน่วย

งานต่างๆ	ของรัฐไม่มีทรัพยากรที่จะจัดหาผลิตภัณฑ์หรือประโยชน์ต่างๆ	 ให้มีอย่างกว้างขวาง.	 แม้ใน

กรณีที่ผลิตภัณฑ์ที่จะท�าการทดสอบในประเทศใดประเทศหนึ่งโดยเฉพาะจะราคาถูกกว่ามากเมื่อเทียบ

กับการรักษามาตรฐานในประเทศอื่นบางประเทศ	หน่วยงานรัฐหรือบุคคลในประเทศนั้นอาจยังคงไม่มี

ความสามารถจะซื้อมาใช้ได้.	ถ้าความรู้ที่ได้จากการวิจัยในประเทศดังกล่าวจะน�ามาใช้เพื่อประโยชน์ของ

ประชากรกลุ่มต่างๆ	ที่สามารถซื้อผลติภัณฑ์ที่ท�าการทดสอบได้เท่านัน้เป็นหลัก	การวจิัยนัน้ย่อมถอืได้เลย

ว่า	มลีักษณะเอารัดเอาเปรยีบ	ดังนัน้จงึผดิจรยิธรรม
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กรณีที่วิธีการที่จะท�าการศึกษาวิจัยอาจมีความส�าคัญต่อการดูแลสุขภาพในประเทศเจ้าบ้าน	ควรมีการ

เจรจาให้ผู้ให้ทุนวจิัยพจิารณาความหมายทางปฏบิัตขิอง	“การตอบสนอง”	เช่นเดยีวกับเรื่อง	“การจัดให้ม ี

ตามสมควร”	(reasonable	availability)	โดยควรมผีู้แทนของผู้มสี่วนได้เสยีต่างๆ	ในประเทศเจ้าบ้าน	ได้แก่	 

ตัวแทนรัฐบาลระดับชาติ	กระทรวงสาธารณสุข	หน่วยงานสาธารณสุขในท้องถิ่น	และกลุ่มทางวชิาการและ

จริยธรรมที่เกี่ยวข้อง	รวมทั้งผู้แทนจากชุมชนที่คัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยเข้ามา	ตลอดจนองค์กรเอกชน	 เช่น	

กลุ่มสนับสนุนต่างๆ	(advocacy	groups).	การเจรจาควรครอบคลุม	(๑)	เรื่องโครงสร้างพื้นฐานด้านสุขภาพ

ที่จ�าเป็นเพื่อการใช้วิธีการนั้นอย่างประหยัดและสมเหตุผล	(๒)	ความเป็นไปได้ของการให้อ�านาจในการ 

กระจายผลติภัณฑ์หรอืวธิกีารวจิัยที่ได้ผล	และ	(๓)	การตัดสนิใจในเรื่องค่าใช้จ่าย	ค่ารอยัลตี้	การอุดหนุน	

(subsidies)	 เทคโนโลยีและทรัพย์สินทางปัญญา	รวมทั้งค่าใช้จ่ายในการกระจาย	 ในกรณีที่สารสนเทศ 

ทางเศรษฐกิจเหล่านี้มิใช่สิทธิส่วนบุคคล.	 ในบางกรณี	การอภิปรายที่น่าพอใจในเรื่องการจัดให้มีและการ 

กระจายของผลิตภัณฑ์ที่ประสบผลส�าเร็จจ�าเป็นต้องน�าองค์การระหว่างประเทศ	รัฐบาลประเทศผู้ให้ทุน	 

หรือองค์กรทวิภาคี	 เข้ามาร่วมเจรจาด้วย.	 การพัฒนาโครงสร้างพื้นฐานบริการสาธารณสุขควร 

ให้มกีารสนับสนุนตัง้แต่ตอนเริ่มต้นเพื่อให้สามารถใช้ประโยชน์ได้ระหว่างและหลังการวจิัยเสร็จสิ้น

นอกจากนั้น	ถ้าวิธีการที่ท�าการศึกษาวิจัยได้แสดงแล้วว่า	มีประโยชน์	ผู้ให้ทุนวิจัยควรจัดให้แก่ผู้เข้าร่วม

วิจัยได้ใช้ประโยชน์หลังจากสรุปการวิจัยและระหว่างรอการอนุมัติจากหน่วยควบคุมยากรณีที่จ�าเป็นต้อง

มกีารขึ้นทะเบยีน.	ผู้ให้ทุนวจิัยไม่อยู่ในฐานะที่จะเป็นผู้จัดให้วธิกีารที่พสิูจน์ว่ามปีระโยชน์เหล่านัน้แก่ชุมชน

หรือประชากรเป็นกรณีทั่วไปได้จนกระทั่งหลังจากเสร็จสิ้นการวิจัยไปแล้วระยะหนึ่ง	และอาจมีการขาด

หรอืไม่สามารถจัดให้มเีป็นการทั่วไปก่อนหน่วยควบคุมยาจะอนุมัติ

กรณีที่ผลผลิตของการศึกษาวิจัยเป็นความรู้ทางวิชาการมากกว่าจะเป็นผลิตภัณฑ์เชิงพาณิชย์	แผนการ

เจรจาดังกล่าวถ้าจะมีก็มีความจ�าเป็นน้อยมาก.	อย่างไรก็ดี	ควรมีการประกันว่า	ความรู้ทางวิชาการที่

พัฒนาขึ้นจะมกีารใช้เพื่อประโยชน์ของประชากรนัน้

การจัดให้มีอย่างสมเหตุผล (Reasonable availability).	ประเด็นเรื่อง	“การจัดให้มีอย่างสมเหตุผล”	เป็น

เรื่องซับซ้อนและจ�าเป็นต้องพิจารณาเป็นกรณีกรณีไป.	ข้อพิจารณาที่เกี่ยวข้อง	ได้แก่	 (๑)	ช่วงระยะเวลา

ที่วิธีการหรือผลิตภัณฑ์ที่พัฒนาขึ้น	หรือประโยชน์เรื่องอื่นที่มีการตกลงกัน	ควรจัดให้มีแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย	

หรอืชุมชน	หรอืประชากรที่เกี่ยวข้อง	(๒)	ความรุนแรงของภาวะการเจ็บป่วยของผู้เข้าร่วมวจิัย	(๓)	ผลของ 

การถอนยาทีศ่กึษาวจิยั	(เช่น	ความตายของผูเ้ข้าร่วมวจิยั)	(๔)	ค่าใช้จ่ายของผูเ้ข้าร่วมวจิยัหรอืสถานบรกิาร 

สาธารณสุข	และ	(๕)	ค�าตอบเรื่องการจูงใจอันไม่สมควรกรณทีี่มกีารให้วธิกีารนัน้แก่ผู้เข้าร่วมวจิัยฟรี

โดยทั่วไป	หากมเีหตุผลที่ดทีี่เชื่อได้ว่า	ผลติภัณฑ์ที่พัฒนาขึ้นหรอืความรู้ที่สร้างขึ้นจากการวจิัยไม่มที่าทวี่า

จะจัดให้มีอย่างสมเหตุผล	หรือท�าให้เป็นประโยชน์ต่อประชากรของประเทศ	หรือชุมชนเจ้าบ้านหลังการ

วิจัยเสร็จสิ้น	ย่อมไม่ถูกจริยธรรมที่จะด�าเนินการวิจัยในประเทศหรือชุมชนดังกล่าว.	หลักการดังกล่าวนี้ 

ไม่ควรน�าไปใช้เพื่อกีดกั้นการศึกษาวิจัยที่ออกแบบมาเพื่อประเมินผลแนวคิดในการบ�าบัดรักษาใหม่ๆ.	

กรณีเข้าข่ายยกเว้นที่เกิดขึ้นน้อยมาก	ตัวอย่างเช่น	การวิจัยที่อาจออกแบบขึ้นเพื่อหาหลักฐานเบื้องต้น

ว่า	ยาหรือกลุ่มของยามีประโยชน์ในการรักษาโรคที่เกิดขึ้นเฉพาะในภูมิภาคที่มีทรัพยากรจ�ากัดอย่างยิ่ง	
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และไม่สามารถที่จะท�าการศึกษาวิจัยอย่างดีพอสมควรในชุมชนที่พัฒนามากกว่า.	การวิจัยดังกล่าวอาจ

ถือว่าถูกต้องตามหลักจริยธรรมแม้จะไม่มีแผนเตรียมไว้ที่จะให้ผลิตภัณฑ์ส�าหรับประชากรในประเทศหรือ

ชุมชนเจ้าบ้านหลังเสร็จสิ้นระยะเริ่มต้นของการพัฒนาดังกล่าว.	 ถ้าพบว่าแนวคิดถูกต้อง	การศึกษาวิจัย 

ระยะต่อๆ	มาควรได้ผลเป็นผลติภัณฑ์ที่ควรจัดให้มอีย่างสมเหตุผลเมื่อเสร็จสิ้นการศกึษาวจิัย

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

แนวทางที่ ๑๑

การเลอืกกลุ่มเปรยีบเทยีบในการวจิัยทางคลนิกิ

ตามกฎทั่วไป ผู้เข้าร่วมวิจัยในกลุ่มเปรียบเทียบของการวิจัย วิธีการวินิจฉัย บ�าบัดรักษา หรือ 

การป้องกัน ควรได้รับวิธีการที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้ว. ในบางสภาพแวดล้อม อาจเป็นการ

ชอบด้วยจรยิธรรมที่จะใช้ตัวเปรยีบเทยีบทางเลอืก เช่น ยาหลอก หรอื “ไม่มกีารรักษา”

ยาหลอกอาจใช้ในเงื่อนไขต่อไปนี้

 (๑) กรณทีี่ไม่มวีธิกีารที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้ว

 (๒) กรณีกักเก็บวิธีการที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้วจะท�าให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเสี่ยงอย่างมาก

ที่สุดเพยีงท�าให้รู้สกึไม่สบายชั่วคราว หรอืท�าให้การบรรเทาอาการล่าช้าออกไป

 (๓) กรณีที่การใช้วิธีการที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้วเป็นตัวเปรียบเทียบจะท�าให้ผลการ

ศึกษาไม่น่าเชื่อถือทางวิชาการ และการใช้ยาหลอกจะไม่เพิ่มความเสี่ยงต่ออันตรายแก่

ผู้เข้าร่วมวจิัยชนดิที่ร้ายแรงหรอืที่ไม่สามารถกลับฟื้นคนืดไีด้

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๑

ปัญหาย้อนแย้งที่เกิดขึ้นจากการใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรียบเทียบเกิดขึ้นส่วนใหญ่กับการวิจัยทางคลินิก 

ในยาใหม่ที่ด�าเนินการในประเทศยากจนโดยผู้วิจัยจากประเทศร�่ารวย.	อย่างไรก็ด	ีประเด็นทางจริยธรรม

อาจเกดิขึ้นได้ด้วยกรณีมกีารเสนอให้ใช้ยาหลอกเป็นส่วนหนึ่งของการออกแบบการศกึษาวจิัยแบบทดลอง

ที่ด�าเนนิการโดยนักระบาดวทิยา

ข้อพิจารณาทั่วไปส�าหรับการวิจัยทางคลินิกที่มีกลุ่มเปรียบเทียบ.	 การออกแบบการทดสอบวิธีการ

วินิจฉัย	การบ�าบัดรักษาและการป้องกัน	ก่อให้เกิดปัญหาที่เชื่อมโยงกันระหว่างประเด็นทางวิชาการกับ

ประเด็นทางจริยธรรมแก่ผู้ให้ทุนวิจัย	ผู้วิจัย	และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย.	 เพื่อให้ได้ผลที่เชื่อถือ

ได้	ผู้วิจัยต้องเปรียบเทียบระหว่างผลจากวิธีการที่ท�าการศึกษาในกลุ่มผู้เข้าร่วมวิจัยที่ถูกเลือกให้เป็นกลุ่ม

รับการรักษา	กับผลจากวธิกีารที่ใช้เปรยีบเทยีบในกลุ่มผู้เข้าร่วมวจิัยที่คัดเลอืกจากประชากรกลุ่มเดยีวกัน

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

หรือการศึกษาแบบเคส-คอนโทรล	(case-control	 study)	 เพื่อประเมินผลยาหรือเครื่องมือ	ซึ่งบ่อยครั้ง

มักถือว่ามีเหตุผลสมควรให้ศึกษาทั้งด้านวิชาการและจริยธรรม.	การจัดให้เข้าไปอยู่ในกลุ่มรับการรักษา 

โดยวิธีการสุ่มเลือก	เพิ่มเติมจากกรณีความเหนือกว่าทางวิชาการตามปกติ	จะให้ประโยชน์ในแง่ที่มีความ

โน้มเอียงที่จะสร้างความเสมอภาคกันแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยทุกคนในเรื่องประโยชน์และความเสี่ยงที่คาดว่า 

จะเกดิขึ้นแก่การเข้าร่วมในการวจิัย

การวิจัยทางคลินิกจะไม่ถือว่ามีความสมควรทางจริยธรรม	เว้นแต่ว่า	การวิจัยนั้นจะให้ผลที่น่าเชื่อถือทาง

วชิาการ.	เมื่อวัตถุประสงค์ของการวจิัยเพื่อตัดสนิเรื่องประสทิธผิลและความปลอดภัยของวธิกีารที่ท�าการ

ศึกษา	การใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรียบเทียบบางครั้งจะให้ผลดีกว่าการใช้ยาจริงในการที่จะให้ผลที่เชื่อถือได้

ทางวชิาการ.	ในหลายกรณ	ีความสามารถในการแยกแยะระหว่างวธิกีารที่มปีระสทิธผิลกับไม่ประสทิธผิล	

ความไวในการหาปริมาณ	(its	assay	sensitivity)	 ไม่สามารถประกันได้เว้นแต่จะใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรียบ

เทียบ.	อย่างไรก็ดี	 ถ้าผลจากการใช้ยาหลอกจะท�าให้ผู้เข้าร่วมวิจัยในกลุ่มเปรียบเทียบถูกพรากจาก 

วธิกีารรักษาที่มปีระสทิธผิลที่ได้รับการยอมรับแล้ว	ย่อมท�าให้พวกเขาเสี่ยงต่ออันตราย	โดยเฉพาะกรณทีี่

ไม่สามารถแก้ไขให้คนืดไีด้	กรณดีังกล่าวย่อมผดิจรยิธรรมอย่างชัดแจ้งที่จะใช้ยาหลอก

การใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรียบเทียบกรณีไม่มีทางเลือกอื่นที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้ว.	การใช้ยาหลอก

ในกลุ่มเปรียบเทียบในการวิจัยทางคลินิกถือว่ายอมรับได้ทางจริยธรรม	ในกรณีตามที่เขียนไว้ในปฏิญญา

เฮลซิงกิ	 (ข้อ	๑๒)	ที่ว่า	 “ไม่มีวิธีการรักษาที่พิสูจน์แล้วในปัจจุบันอยู่”.	 ตามปกติในกรณีเช่นนี้ในทาง

วิชาการการใช้ยาหลอกย่อมดีกว่าไม่ใช้อะไรเลย.	อย่างไรก็ดี	 ในบางกรณีการออกแบบทางเลือกอื่นอาจ

เป็นที่ยอมรับได้ทั้งทางวิชาการและจริยธรรม	และถือว่าดีกว่า	ตัวอย่างเช่น	ในการทดสอบวัคซีนบางชนิด	

ผู้วจิัยอาจเลอืกให้วัคซนีที่ไม่เกี่ยวข้องกันเลยกับวัคซนีที่ท�าการทดสอบแก่กลุ่มเปรยีบเทยีบ

การศึกษาแบบเปรียบเทียบกับยาหลอกกรณีที่ก่อให้เกิดความเสี่ยงเพียงเล็กน้อย.	การออกแบบการ

ศึกษาวิจัยแบบเปรียบเทียบกับยาหลอกอาจเป็นที่ยอมรับได้ทางจริยธรรม	และถือว่าดีกว่าในทางวิชาการ	

เมื่อภาวะที่จะใช้ท�าการประเมินผลวิธีการที่ศึกษาเพียงท�าให้เกิดการเบี่ยงเบนเล็กน้อยในการวัดผลทาง

สรีรวิทยา	 เช่น	ท�าให้ความดันโลหิตสูงขึ้นเพียงเล็กน้อย	หรือท�าให้คอเลสเตอรอลในซีรัมสูงขึ้นเพียงเล็ก

น้อย	โดยการที่ค่าความดันโลหติที่สูงขึ้นเพยีงเล็กน้อย	หรอืค่าคอเลสเตอรอลในซรีัมที่สูงขึ้นเพยีงเล็กน้อย	

และหากชลอหรอืงดเว้นการรักษาที่ได้ผลเป็นที่ยอมรับแล้ว	จะก่อให้เกดิเพยีงความไม่สบายชั่วคราว	 (เช่น	

อาการปวดหัวที่พบบ่อยๆ)	และไม่มีผลไม่พึงประสงค์รุนแรงตามมา.	 เช่นเดียวกัน	กรณีที่วิธีการที่ท�าการ

ศึกษาวิจัยมุ่งกระท�ากับภาวะเล็กๆ	น้อยๆ	 เช่น	โรคหวัด	หรือผมร่วง	และการใช้ยาหลอกในช่วงเวลาของ

การวิจัยจะพรากผู้เข้าร่วมวิจัยจากประโยชน์เพียงเล็กน้อย	ย่อมไม่ถือว่าผิดจริยธรรมที่จะใช้วิธีการศึกษา

เปรียบเทียบกับยาหลอก.	แม้แต่ในกรณีถ้าเป็นไปได้ที่จะออกแบบการวิจัยที่เรียกว่า	 “วิธีที่ไม่ด้อยกว่า”	

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

จริยธรรมในกรณีเหล่านี้ที่จะใช้การออกแบบเปรียบเทียบกับยาหลอก.	การยอมรับได้ทางจริยธรรมของ

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

treatment”)]	ถ้าเกิดกรณีทนต่ออาการนั้นไม่ไหว.	 ในทุกกรณี	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้อง

พอใจอย่างเต็มที่ว่า	(๑)	ความเสี่ยงต่างๆ	ของการงดวธิกีารรักษาดังกล่าวเป็นเรื่องเล็กน้อยและระยะสัน้ๆ	

อย่างแท้จรงิ	 (๒)	ความปลอดภัยและสทิธมินุษยชนของผู้เข้าร่วมวจิัยจะได้รับการคุ้มครองอย่างเต็มที่	 (๓)	

ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยจะได้รับแจ้งให้ทราบถึงวิธีการทางเลือกอื่นๆ	อย่างเต็มที่	และ	 (๔)	วัตถุประสงค์และ

การออกแบบการวจิัยถูกต้องตามหลักวชิาการ

การเปรียบกับยาหลอกกรณีที่การเปรียบเทียบกับยาจริงจะไม่ให้ผลที่เชื่อถือได้.	อีกเหตุผลหนี่งในการใช้

ยาหลอกเป็นตัวเปรียบเทียบแทนการใช้วิธีการที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้ว	คือ	กรณีที่มีประสบการณ์ที่

มีบันทึกไว้เป็นหลักฐานว่า	การใช้วิธีการรักษาที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้วเป็นตัวเปรียบเทียบจะไม่พอ

เพียงที่จะให้ผลการเปรียบเทียบที่เชื่อถือได้ทางวิชาการกับวิธีการที่ก�าลังท�าการศึกษา	จึงเป็นการยาก

หรืออาจถึงขั้นเป็นไปไม่ได้	ถ้าไม่ใช้ยาหลอกในการออกแบบการวิจัยที่เชื่อถือได้ทางวิชาการ.	 (กรณีที ่

ผู้วจิัยใช้เหตุผลข้อนี้	คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยมทีางเลอืกที่จะขอความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญว่า	การ

ใช้วิธีการรักษาที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้วเป็นตัวเปรียบเทียบจะท�าให้ผลการวิจัยไม่ถูกต้องจริงหรือไม่.)	

อย่างไรก็ดี	หลักการที่จะพรากผู้เข้าร่วมวิจัยในกลุ่มเปรียบเทียบจากการรักษาที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับ

แล้วในการวิจัยทางคลินิกนี้	จะเป็นที่ยอมรับได้ทางวิชาการเฉพาะในกรณีที่การกระท�าเช่นนั้นจะไม่เพิ่ม

ความเสี่ยงใดๆ	ต่ออันตรายที่ร้ายแรง	 โดยเฉพาะที่ไม่สามารถกลับคืนดีได้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัย.	 ในบางกรณี	

ภาวะที่มุ่งจะท�าการศึกษา	 (เช่น	มะเร็ง	หรือเอชไอวี/เอดส์)	 เป็นกรณีร้ายแรงเกินกว่าที่จะพรากผู้เข้าร่วม

วจิัยในกลุ่มเปรยีบเทยีบจากวธิกีารรักษาที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้ว

ข้อยกเว้นหนึ่งส�าหรับกฎทั่วไปข้อนี้มีการน�าไปใช้กับบางการศึกษาวิจัยที่ออกแบบเพื่อพัฒนาวิธีการบ�าบัด

รักษา	ป้องกัน	และวินิจฉัย	 เพื่อน�าไปใช้ในประเทศหรือชุมชนที่ไม่มีวิธีการรักษาที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับ

แล้วที่มใีช้ในประเทศอื่น	และไม่มทีที่าว่าจะมใีช้ในอนาคตข้างหน้า	 เนื่องจากเหตุผลด้านเศรษฐกจิหรอืเหตุ

ผลทางลอจิสติก	 เหตุผลดังกล่าวนี้เป็นข้อยกเว้นได้กรณีที่การศึกษาวิจัยนั้นมีวัตถประสงค์เพื่อสร้างทาง

เลือกที่อาจมีประสิทธิผลและราคาพอสมควรแก่ประชากรนั้น.	ตัวอย่างหนึ่งอาจได้แก่	การศึกษาวิจัยทาง

ระบาดวิทยาที่ท�าการทดลองวิธีง่ายๆ	 ในการท�าน�้าสะอาดที่อาจขจัดเชื้อโรคส่วนมากที่ท�าให้เกิดโรคร้าย

ในประเทศที่ไม่สามารถซื้อหาวิธีการที่หรูหรากว่าที่มีประสิทธิผลในประเทศต่างๆ	ที่มีทรัพยากรมากกว่า.	

คณะกรรมการวิชาการและจริยธรรมการวิจัยจะต้องพอใจว่า	 วิธีการที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้ว 

ไม่สามารถน�ามาใช้เป็นตัวเปรียบเทียบ	 เพราะถ้าน�ามาใช้จะไม่สามารถท�าให้เกิดผลที่เชื่อถือได้ทาง

วิชาการที่จะสัมพันธ์กับความจ�าเป็นทางสุขภาพของประชาการที่ศึกษา.	 กรณีดังกล่าว	อาจเป็นกรณีที่

ข้อมูลที่มีอยู่ในเรื่องประสิทธิผลและความปลอดภัยของวิธีการที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้วอาจมีการ

สะสมภายใต้สภาพแวดล้อมที่ไม่เหมือนกันในกลุ่มประชากรที่เสนอจะเข้าไปท�าการวิจัย	 (เช่น	 โรคหรือ

ภาวะต่างๆ	อาจปรากฏตัวแตกต่างออกไปในคนละกลุ่มประชากร	หรือในภาวะที่ปัจจัยต่างๆ	ที่ควบคุมไม่

ได้ในสิ่งแวดล้อมนั้น.)	 ในสภาพแวดล้อมเหล่านี้	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุมัติการวิจัยทาง

คลินิกที่ตัวเปรียบเทียบเป็นยาหลอกหรือไม่มีการรักษา	หรือใช้วิธีการรักษาที่มีในท้องถิ่น.	ความยอมรับ

ได้ทางจริยธรรมของการศึกษาวิจัยที่เสนอดังกล่าวขึ้นกับว่า	 โครงการนั้นตอบสนองต่อความจ�าเป็นทาง
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สุขภาพของประชากรที่จะคัดเลือกเข้ามาเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยมากน้อยเพียงใด	หรือขึ้นกับหลักประกันของ

โครงการว่า	ถ้าพิสูจน์แล้วว่าปลอดภัยและมีประสิทธิผล	จะมีการจัดให้ตามสมควรแก่ประชากรเหล่านั้น

หรอืไม่

การใช้การทดสอบสมมูล (equivalency trial) เป็นทางเลือกการวิจัยแบบเปรียบเทียบกับยาหลอก.	ทาง

เลือกของการวิจัยแบบเปรียบเทียบกับยาหลอกอาจเป็น	“การทดสอบสมมูล”	ซึ่งจะเปรียบเทียบวิธีการ

ที่จะศึกษากับวิธีการที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้ว.	การทดสอบสมมูลมิได้ออกแบบเพื่อพิจารณาว่า	 

วธิกีารที่จะศกึษาเหนอืกว่าวธิกีารที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้วหรอืไม่	แต่เพื่อจะพจิารณาว่า	ประสทิธผิล

และความปลอดภัยของวิธีการดังกล่าวสมมูลหรือเกือบสมมูลกับวิธีการที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้ว 

หรือไม่.	อย่างไรก็ดีจะเป็นอันตรายที่จะสรุปว่า	วิธีการที่ได้มาตรฐานความสมมูลนั้นดีกว่าไม่มีอะไร	หรือ

วิธีการอะไรก็ได้ขอให้มีในประเทศนั้นเพียงเพราะวิธีการที่ใช้เป็นตัวเปรียบเทียบโดยตัวเองได้แสดงก่อน

หน้านั้นแล้วว่าดีกว่ายาหลอก	ทั้งนี้เพราะมันอาจมีความแตกต่างอย่างมีนัยส�าคัญระหว่างผลของการวิจัย

ทางคลนิกิที่มเีหมอืนกันทุกประการโดยผวิเผนิที่ท�าการศกึษาวจิัยในประเทศอื่นหรอื	ณ	เวลาที่แตกต่างกัน

วิธีการลดอันตรายให้เหลือน้อยที่สุดแก่ผู้ร่วมวิจัยในกลุ่มเปรียบเทียบที่ใช้ยาหลอก.	แม้ในกรณีที่มีเหตุผล

สมควรให้วิจัยเปรียบเทียบกับยาหลอกด้วยเหตุผลข้อหนึ่งข้อใดตามที่ก�าหนดไว้ในแนวทางนี้	มีวิธีการ

ต่างๆ	ที่จะลดอันตรายที่เป็นไปได้ว่าจะเกดิขึ้นให้เหลอืน้อยที่สุดในกลุ่มเปรยีบเทยีบ

ข้อแรก	กลุ่มเปรียบเทียบกับยาหลอกไม่จ�าเป็นว่าจะไม่มีการรักษาใดๆ.	 อาจออกแบบให้มีการเพิ่มเติม	

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

รักษามาตรฐาน.	การรักษาที่จะท�าการทดสอบและยาหลอกต่างมีผลเพิ่มเติมวิธีการรักษามาตรฐาน.	

วิธีการศึกษาดังกล่าวมีที่ใช้เป็นการจ�าเพาะ	ในกรณีที่วิธีการรักษามาตรฐานนั้นรู้แล้วว่าจะลดการตาย

หรือลดการเจ็บป่วยที่ไม่สามารถแก้ไขให้กลับคืนดีได้ลง	แต่การวิจัยโดยใช้วิธีการรักษามาตรฐานเป็นตัว

เปรยีบเทยีบไม่สามารถด�าเนนิการได้	หรอืยากที่จะแปลผล	 (ดูแนวทางของไอซเีอช:	ทางเลอืกกลุ่มเปรยีบ

เทยีบและประเด็นที่เกี่ยวข้องในการวจิัยทางคลนิกิ,	ฉบับ	พ.ศ.๒๕๔๓).	ในการทดสอบเพื่อปรับปรุงวธิกีาร

รักษาโรคที่เป็นภัยคุกคามต่อชีวิต	 เช่น	มะเร็ง	 เอชไอวี/เอดส์	หรือภาวะหัวใจล้มเหลว	การออกแบบให้ใช้

การเพิ่มการรักษาจะเป็นวิธีการที่มีประโยชน์เป็นพิเศษในการปรับปรุงวิธีการรักษาที่ยังไม่มีประสิทธิผล

เต็มที่หรืออาจมีผลข้างเคียงที่ทนได้ยาก.	การวิจัยดังกล่าวยังใช้ได้ด้วยในกรณีการรักษาโรคต่างๆ	 เช่น	 

โรคลมบ้าหมู	รูห์มาตสิม์	และโรคกระดูกพรุน	เพราะการงดวธิกีารรักษาที่ได้ผลและได้รับการยอมรับแล้ว

จะมผีลให้เกดิความพกิารมากขึ้น	หรอืความไม่สบายที่ยอมรับไม่ได้	หรอืทัง้สองอย่าง

ข้อสอง	ดังได้ระบุไว้ในบทวิจารณ์แนวทางที่	๘	กรณีวิธีการที่จะทดสอบในการวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบ

มีการออกแบบมาเพื่อป้องกันหรือยืดผลร้ายที่รุนแรงถึงตาย	หรือท�าให้พิการ	ผู้วิจัยต้องลดอันตรายให้

เหลือน้อยที่สุดในการศึกษาวิจัยแบบเปรียบเทียบกับยาหลอก	โดยต้องเขียนไว้ในโครงร่างการวิจัยก�าหนด

ให้มีการก�ากับดูแลข้อมูลการวิจัยโดยคณะกรรมการข้อมูลและความปลอดภัยที่เป็นอิสระ	 (ดีเอสเอม

บี).	หน้าที่หนึ่งของคณะกรรมการดังกล่าว	คือ	การคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัยจากอาการไม่พึงประสงค์ที่รู้มา

ก่อนแล้ว	อีกหน้าที่หนึ่ง	คือ	 ให้หลีกเลี่ยงความเสี่ยงต่อการที่ต้องรับการรักษาที่ด้อยกว่านานเกินจ�าเป็น.	 
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คณะกรรมการสามารถบรรลหุน้าทีข้่อหลงัได้โดยวธิกีารวเิคราะห์ข้อมลูระหว่างทาง	โดยดเูรือ่งประสทิธผิล 

เป็นหลัก	 เพื่อประกันว่าการวิจัยจะไม่ด�าเนินการไปจนเลยจุดที่วิธีการบ�าบัดรักษาที่ทดสอบแสดง

ประสิทธิผลแล้ว.	ตามปกติ	 เมื่อเริ่มต้นการศึกษาวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบจะต้องก�าหนดตัวชี้วัดการยุติ

โครงการก่อนก�าหนดไว้ล่วงหน้า	(กฎหรอืแนวทางการยุต)ิ

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

calculations)	ที่ออกแบบมาเพื่อพิจารณาว่า	ความเป็นไปได้ว่าการวิจัยทางคลินิกนั้นได้แสดงว่า	 วิธีการ

บ�าบัดรักษานั้นได้แสดงแล้วว่ามีประสิทธิผล.	ถ้าความเป็นไปได้นั้นน้อยมาก	ก็คาดว่าดีเอสเอมบีจะเสนอ

แนะให้ยุตกิารวจิัยทางคลนิกินัน้	เพราะอาจผดิจรยิธรรมที่จะท�าการวจิัยเลยจากจุดนัน้ออกไป

ในหลายกรณีของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์	 ไม่จ�าเป็นต้องแต่งตั้งดีเอสเอมบี.	 เพื่อประกันว่าการวิจัย

นั้นมีการก�ากับดูแลอย่างรอบคอบเพื่อให้สามารถตรวจพบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ได้แต่เนิ่นๆ	 ผู้ให้ทุน

วิจัย	หรือผู้วิจัยหลักควรแต่งตั้งให้บุคคลหนึ่งมีหน้าที่รับผิดชอบในการให้ค�าแนะน�าถึงความจ�าเป็นต้อง

เปลี่ยนแปลงระบบการก�ากับดูแลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์	หรือกระบวนการขอความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้	หรอืแม้แต่การพจิารณายุตกิารวจิัย

แนวทางที่ ๑๒

การกระจายภาระและความเสี่ยงอย่างเท่าเทยีมในการเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัย

กลุ่มหรือชุมชนที่จะได้รับเชิญให้เป็นผู้เข้าร่วมในการวิจัย ควรได้รับการคัดเลือกในวิถีทางที่

ภาระและประโยชน์ของการวิจัยมีการกระจายอย่างเท่าเทียม. การคัดกลุ่มหรือชุมชนที่อาจได้

ประโยชน์จากการเข้าร่วมการวจิัยออกไปจะต้องมเีหตุผลสมควร

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๒

ข้อพิจารณาทั่วไป. หลักความเท่าเทียมก�าหนดว่า	จะไม่มีกลุ่มหรือชุมชนใดต้องแบกรับภาระเกินกว่าที่

เป็นธรรมในการเข้าร่วมการวิจัย.	 เช่นเดียวกัน	 ไม่ควรมีกลุ่มใดถูกพรากจากผลประโยชน์ที่เป็นธรรมใน

การวิจัย	ทั้งระยะสั้นและระยะยาว	ประโยชน์ดังกล่าวประกอบด้วยประโยชน์โดยตรงจากการเข้าร่วม 

เช่นเดียวกับประโยชน์จากความรู้ใหม่ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย.	กรณีที่ภาระหรือประโยชน์จาก 

การวิจัยมีการจัดสรรปันส่วนอย่างไม่เสมอภาคกันระหว่างบุคคลหรือกลุ่มบุคคล	จะต้องมีหลักเกณฑ์

การแบ่งสรรที่ไม่เสมอภาคนั้นโดยถูกต้องตามหลักศีลธรรมและต้องไม่เป็นไปตามอ�าเภอใจ.	กล่าวอีก

อย่างหนึ่งได้ว่า	การจัดสรรที่ไม่เสมอภาคจะต้องไม่เป็นการไม่เท่าเทียม.	ผู้เข้าร่วมวิจัยควรคัดเลือกจาก

ประชากรที่มีคุณสมบัติตามที่ก�าหนดในอาณาบริเวณทั่วไปทางภูมิศาสตร์โดยไม่แบ่งแยกเรื่องเชื้อชาติ	

ชาตพิันธุ์	สถานภาพทางเศรษฐกจิ	หรอืเพศสภาพ	เว้นเสยีแต่ว่า	มเีหตุผลที่ถูกต้องทางวชิาการที่จะกระท�า

ในลักษณะอื่น
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ในอดีต	มีการคัดกลุ่มบุคคลออกจากการเข้าร่วมวิจัยด้วยสิ่งที่พิจารณาแล้วว่าเป็นเหตุผลที่ดี.	ผลที่ตาม

มาจากการคัดออกดังกล่าว	ท�าให้สารสนเทศเกี่ยวกับการวินิจฉัย	การป้องกัน	และการรักษาโรคในกลุ่ม

บุคคลเหล่านั้นถูกจ�ากัด.	กรณีดังกล่าวนี้ก่อผลขั้นร้ายแรงของความไม่ยุติธรรม.	ถ้าสารสนเทศเกี่ยวกับ 

การจัดการเรื่องโรคต่างๆ	ถือเป็นประโยชน์ซึ่งจะกระจายให้แก่ภายในชุมชน	ก็เป็นเรื่องไม่ยุติธรรมที่จะ

พรากกลุ่มของบุคคลเหล่านั้นออกจากประโยชน์ดังกล่าว.	 เอกสารต่างๆ	อย่างปฏิญญาเฮลซิงกิและ

เอกสารค�าแนะน�าของยูเอนเอดส์/องค์การอนามัยโลกเรื่อง	ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมในการวิจัยทาง 

ชวีเวชศาสตร์เพื่อป้องกันเอชไอว	ีรวมทัง้นโยบายต่างๆ	ของหลายประเทศและสมาคมวชิาชพีต่างๆ	ยอมรับ

เรื่องความจ�าเป็นที่จะต้องแก้ไขความไม่ยุติธรรมเหล่านี้โดยส่งเสริมการเข้าร่วมของกลุ่มที่ก่อนหน้านี้ 

ถูกคัดออกทัง้ในการวจิัยทางชวีเวชศาสตร์พื้นฐานและการวจิัยประยุกต์

[หมายเหตุ: กลุ่มนักระบาดวทิยาท�าเช่นเดยีวกันนี้หรอืไม่?]

สมาชิกของกลุ่มเปราะบางมีสิทธิเช่นเดียวกันในเรื่องการเข้าถึงประโยชน์ของวิธีการที่ศึกษาที่แสดงผล

ว่า	จะมีประโยชน์ในการบ�าบัดรักษากับบุคคลต่างๆ	ที่ไม่ถือว่าเปราะบาง	โดยเฉพาะในกรณีที่ไม่มีวิธีการ

บ�าบัดรักษาที่ดกีว่าหรอืเท่าเทยีมกันให้ใช้ได้

มีความรับรู้	ซึ่งบางครั้งถูกบางครั้งผิด	ว่าบุคคลบางกลุ่มถูกใช้เป็นผู้เข้าร่วมวิจัยมากเกินไป.	 ในบางกรณ	ี

การใช้เกินดังกล่าวท�าไปเพราะสะดวกในทางบริหารจัดการ.	 โรงพยาบาลวิจัยมักตั้งอยู่ในบริเวณที่อยู่

อาศัยของชุมชนที่มีฐานะทางสังคมและเศรษฐกิจต�่าสุด	และมีผลปรากฏว่ามีการใช้บุคคลเหล่านั้นมาก

เกนิไป.	กลุ่มอื่นๆ	อาจมกีารใช้มากเกนิเพราะสะดวกแก่ผู้วจิัย	เช่น	นักศกึษาในชัน้เรยีนของผู้วจิัย	ผู้พ�านัก

อาศัยในสถานดูแลระยะยาว	และผู้ใต้บังคับบัญชาในหน่วยงานที่มกีารบังคับบัญชาตามล�าดับชัน้.	กลุ่มคน

ยากจนถูกใช้มากเกินเพราะพวกเขาเต็มใจที่จะเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยเพื่อแลกเปลี่ยนกับค่าตอบแทนที่ค่อนข้าง

น้อย.	นักโทษเคยถูกมองว่าเป็นผู้เข้าร่วมวจิัยในอุดมคตขิองการวจิัยยาระยะที่	๑	เพราะมชีวีติที่ถูกควบคุม

เข้มงวดมากและในหลายกรณจีากความยากไร้ของพวกเขา

การใช้ประชากรบางกลุ่มมากเกินไป	 เช่น	กลุ่มคนยากจนหรือพวกที่บริหารจัดการได้ง่าย	 เป็นความไม่

ยุติธรรมด้วยเหตุผลหลายประการ.	ถือเป็นความไม่ยุติธรรมที่จงใจเลือกคนยากจนเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย	

เพราะพวกเขาง่ายกว่าที่จะถูกชักจูงเข้าร่วมเพื่อแลกเปลี่ยนกับค่าใช้จ่ายเพียงเล็กน้อย.	ความไม่ยุติธรรม

ยิ่งกว่าเกิดขึ้นกรณีที่ประชาชนเหล่านั้นถูกเรียกเข้าไปแบกรับภาระของการวิจัย	ในขณะที่คนอื่นๆ	 ได้

ประโยชน์จากการวิจัย.	อย่างไรก็ดี	แม้ภาระการวิจัยไม่ควรตกอยู่กับกลุ่มคนที่เสียเปรียบทางสังคมและ

เศรษฐกจิอย่างไม่เหมาะสม	กลุ่มบุคคลเหล่านัน้ก็ไม่ควรถูกคัดออกจากโครงร่างการวจิัย.	อาจไม่เป็นการ

ไม่ยุติธรรมที่มีการเลือกคัดคนยากจนเข้าไปเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยที่ออกแบบเพื่อแก้ปัญหาที่มีความชุกใน

กลุ่มของพวกเขา	—	เช่น	ภาวะทุพโภชนาการ	หรอืภาวะที่อยู่อาศัยที่ไม่ด.ี	เช่นเดยีวกัน	ข้อพจิารณาต่างๆ	 

เหล่านี้ประยุกต์ใช้กับกลุ่มบุคคลที่พ�านักอาศัยในสถานดูแลต่างๆ	หรือกลุ่มบุคคลที่สะดวกในการบริหาร

จัดการของผู้วจิัย

ไม่เพียงแต่ประชากรบางกลุ่มในสังคมถูกเลือกใช้เป็นผู้เข้าร่วมวิจัยอย่างไม่เหมาะสม	 แต่ทั้งชุมชนหรือ

ทั้งสังคมอาจถูกใช้มากเกินไปด้วย.	กรณีดังกล่าวนี้	มักเกิดขึ้นเป็นพิเศษในประเทศหรือชุมชนที่ระบบ
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การคุ้มครองสิทธิและสุขภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัยยังพัฒนาไม่พอเพียง.	 การใช้มากเกินไปดังกล่าวเป็น

ปัญหาเป็นพิเศษ	ในกรณีที่ประชากรหรือชุมชนที่เกี่ยวข้องต้องแบกรับภาระในการเข้าร่วมการวิจัย	แต่มี

โอกาสน้อยที่สุดที่จะได้ประโยชน์จากความรู้ใหม่	หรอืผลติภัณฑ์ที่พัฒนาขึ้นจากผลการวจิัย.	(ดูแนวทางที่	

๑๐:	การวจิัยในประชากรและชุมชนที่มทีรัพยากรจ�ากัด)

แนวทางที่ ๑๓

การวจิัยในบุคคลเปราะบาง

ต้องมีเหตุผลพิเศษในการเชิญบุคคลเปราะบางเข้ามาเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย และถ้าพวกเขาถูกเลือก

ต้องมกีารคุ้มครองสทิธแิละสุขภาวะของพวกเขาอย่างเข้มงวด

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๓

บุคคลเปราะบาง	คือ	ผู้ที่ขาดความสามารถโดยสัมพัทธ์	 (หรือโดยสัมบูรณ์)	 ในการคุ้มครองผลประโยชน์

ของตนเอง.	หรอืกล่าวอย่างเป็นทางการมากกว่า	พวกเขาอาจมอี�านาจ	สตปิัญญา	การศกึษา	ทรัพยากร	

ก�าลัง	หรอืคุณสมบัตอิื่นที่จ�าเป็นไม่พอเพยีงที่จะคุ้มครองผลประโยชน์ของตนเอง

ข้อพิจารณาทั่วไป. ปัญหาหลักที่แสดงออกในแผนงานที่มีการน�าบุคคลเปราะบางมาเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย	 

กค็อื	แผนงานต่างๆ	ดงักล่าวอาจมกีารกระจายภาระและประโยชน์ในการเข้าร่วมการวจิยัอย่างไม่เท่าเทยีม.	 

เหตุผลสมควรทางด้านจริยธรรมในการน�าบุคคลเหล่านี้เข้าร่วม	ปกติจะก�าหนดว่า	ผู้วิจัยสามารถสร้าง

ความพอใจให้แก่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยได้ว่า

	 (๑)	 การวจิัยไม่สามารถด�าเนนิการได้ดเีท่า	ถ้าท�าวจิัยในผู้เข้าร่วมวจิัยที่เปราะบางน้อยกว่า

	 (๒)	 การวิจัยนั้นตั้งใจที่จะสร้างความรู ้ที่จะน�าไปสู่การปรับปรุงการวินิจฉัย	 การป้องกัน	หรือ 

การรักษาโรค	หรือปัญหาสุขภาพอื่นที่เป็นลักษณะเฉพาะหรือเป็นเอกลักษณ์ของกลุ่มชนที่

เปราะบางนัน้	—	ไม่ว่าจะเป็นผู้เข้าร่วมวจิัยเองหรอืบุคคลอื่นที่เป็นกลุ่มเปราะบางคล้ายคลงึกัน

	 (๓)	 ผู้เข้าร่วมวิจัยและสมาชิกคนอื่นๆ	ในกลุ่มเปราะบางที่คัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยเข้ามา	โดยปกต ิ

จะได้รับการประกันว่า	จะได้เข้าถึงผลิตภัณฑ์ที่ใช้วินิจฉัย	ป้องกัน	หรือรักษาใดๆ	ที่จะเกิดขึ้น 

อันเป็นผลมาจากการวจิัยตามสมควร

	 (๔)	 ความเสี่ยงจากวิธีการหรือวิธีด�าเนินการที่ศึกษาซึ่งจะไม่มีการให้ผลประโยชน์เกี่ยวกับสุขภาพ

โดยตรงที่จะเกิดขึ้นจะไม่มากกว่าความเสี่ยงที่สัมพันธ์กับการตรวจทางการแพทย์หรือการ

ตรวจทางจิตวิทยาตามปกติในบุคคลเหล่านั้น	 เว้นแต่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะยอม

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

การให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้	การตกลงใจของพวกเขาจะได้รับการเสรมิโดยการ

อนุญาตจากผู้พทิักษ์ตามกฎหมายหรอืผู้แทนอื่นตามความเหมาะสม	(แนวทางที่	๑๔	และ	๑๕)

กลุ่มเปราะบางต่างๆ.	กลุ่มบุคคลกลุ่มใหญ่ที่โดยธรรมเนียมจัดว่าเปราะบาง	คือ	กลุ่มบุคคลที่มีความ

สามารถหรือเสรีภาพจ�ากัด	ทั้งในการให้ความยินยอมหรือปฏิเสธความยินยอม.	กลุ่มบุคคลเหล่านี้	 ได้แก่	

เด็กและบุคคลที่มีความผิดปกติทางจิตหรือทางพฤติกรรมท�าให้ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้.	กลุ่มเปราะบางที่มีความชัดแจ้งน้อยกว่า	คือ	ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยที่เป็นผู้เยาว์หรือผู้ใต้

บังคับบัญชา	คุณภาพของความยินยอมของกลุ่มบุคคลเหล่านี้จะต้องมีการพิจารณาอย่างรอบคอบ	ทั้งนี้

เพราะความตกลงของพวกเขาอาจเกิดจากการจูงใจอันไม่สมควร	 ไม่ว่าจะชอบด้วยเหตุผลหรือไม่	จาก

การคาดว่าจะได้รับการรักษาที่ดีกว่าถ้าพวกเขาตกลง	หรือกลัวว่าจะถูกปฏิเสธหรือแก้ล�าถ้าพวกเขา

ปฏเิสธ.	ตัวอย่างของกลุ่มบุคคลดังกล่าว	ได้แก่	นักศกึษาแพทย์หรอืนักศกึษาพยาบาล	ผู้ใต้บังคับบัญชาใน 

โรงพยาบาล	หรือบุคคลในห้องปฏิบัติการ	 ลูกจ้างในบริษัทยา	ทหารหรือต�ารวจ.	 เพราะเหตุที่พวกเขา

ท�างานในบรเิวณใกล้กับผู้วจิัย	พวกเขาจงึมแีนวโน้มที่จะถูกเรยีกเข้ามาเป็นผู้เข้าร่วมวจิัยได้บ่อยกว่าบุคคล

อื่นๆ	และกรณดีังกล่าวนี้อาจมผีลให้เกดิการกระจายภาระและประโยชน์ของการวจิัยอย่างไม่เท่าเทยีม

ผู้สูงอายุโดยทั่วไปถือว่าเปราะบาง.	 เพราะเหตุอายุมาก	คนเหล่านี้ย่อมมีลักษณะที่นิยามว่าเปราะบาง 

เพิ่มขึ้น.	ตัวอย่างเช่น	พวกเขาอาจต้องอยู่ในสถานดูแล	หรือมีภาวะความจ�าเสื่อมระดับต่างๆ.	ถ้ามีกรณี 

ที่มีลักษณะที่ถือว่าเปราะบางเช่นนั้นเกิดขึ้น	 โดยไม่เกิดมาก่อนหน้า	ย่อมเหมาะสมที่จะถือว่าพวกเขา

เปราะบางและให้การดูแลพวกเขาตามความเหมาะสม

กลุ่มบุคคลหรอืชุมชนอื่นๆ	อาจถอืว่าเปราะบาง.	กลุ่มบุคคลเหล่านี้	ได้แก่	(๑)	ผู้พ�านักอาศัยในเนริ์สซงิโฮม	 

(๒)	บุคคลที่ได้รับสวัสดิการหรือการสังคมสงเคราะห์	และคนยากไร้อื่นๆ	หรือคนตกงาน	 (๓)	ผู้ป่วยใน 

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

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

ในชุมชนที่ไม่คุ้นเคยกับแนวคิดทางการแพทย์สมัยใหม่.	 ในขอบเขตที่กลุ่มบุคคลหรือชนชั้นอื่นที่มีลักษณะ

คล้ายคลึงกับชนชั้นที่ถูกจัดว่าเปราะบาง	จ�าเป็นต้องมีการทบทวนและประยุกต์ใช้การคุ้มครองพิเศษ 

ในเรื่องสทิธแิละสุขภาวะ	ในกรณทีี่เกี่ยวข้อง

แม้ว่า	 โดยภาพรวมทั้งหมด	ผู้วิจัยจะต้องศึกษาในกลุ่มที่เปราะบางน้อยกว่าก่อนจะเข้าไปเกี่ยวข้องกับ

กลุ่มที่เปราะบางมากกว่า	อาจมีบางกรณีเป็นข้อยกเว้นที่มีเหตุผลสมควร.	 โดยทั่วไป	 เด็กไม่เหมาะที่จะใช้

ทดสอบยาระยะที่	๑	หรอืทดสอบวัคซนีระยะที่	๑	และ	๒	แต่การวจิัยดังกล่าวอาจได้รับอนุญาตหลังจาก

ศึกษาในผู้ใหญ่แล้วแสดงผลในการบ�าบัดรักษาหรือป้องกัน.	ตัวอย่างเช่น	การศึกษาวัคซีนระยะที่	๒	ที่มุ่ง 

หาหลักฐานเรื่องความสามารถในการสร้างภูมิคุ้มกันในทารก	อาจถือว่ามีเหตุผลสมควรให้ศึกษาวิจัยได้

ถ้าวัคซีนแสดงหลักฐานแล้วว่าสามารถป้องกันหรือชลอการลุกลามของโรคติดเชื้อในผู้ใหญ่	หรือการวิจัย

ระยะที่	๑	ในเด็กอาจเหมาะสมเพราะโรคที่จะท�าการรักษาไม่เกดิในผู้ใหญ่	หรอืแสดงออกแตกต่างออกไป

ในเด็ก



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

214  

แนวทางที่ ๑๔

การวจิัยในเด็ก

ก่อนด�าเนนิการวจิัยในเด็ก ผู้วจิัยต้องแน่ใจว่า

 (๑) การวจิัยนั้นไม่อาจได้ผลดเีท่าถ้าด�าเนนิการในผู้ใหญ่

 (๒) วัตถุประสงค์ของการวจิัยเพื่อให้ได้ความรู้ที่เกี่ยวกับความจ�าเป็นทางสุขภาพของเด็ก

 (๓) พ่อแม่หรอืผู้แทนโดยชอบธรรมของเด็กแต่ละคนอนุญาต

 (๔) ได้รับการตกลง [ยินยอมตาม (assent)] จากเด็กแต่ละคนตามความสามารถของเด็ก 

และ

 (๕) การปฏิเสธของเด็กในการเข้าร่วมหรือการคงอยู่ต่อไปในการวิจัยจะต้องได้รับความ

เคารพ

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๔

เหตุผลในการน�าเด็กเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยแบบทดลอง. การเข้าร่วมวิจัยของเด็กเป็นสิ่งที่ขาดมิได้

ส�าหรับการวิจัยในโรคของเด็กหรือภาวะที่เด็กมีความไวรับเป็นการเฉพาะ	 (เช่น	การทดสอบวัคซีน)	 เช่น

เดียวกับการวิจัยทางคลินิกของยาที่ออกแบบเพื่อใช้ในเด็กเช่นเดียวกับในผู้ใหญ่.	ในอดีต	ผลิตภัณฑ์ใหม่ๆ	

จ�านวนมากมิได้มีการทดสอบส�าหรับเด็กแม้ว่ายานั้นมุ่งตรงส�าหรับการใช้ในโรคที่เกิดในเด็กด้วย	ดังนั้น	

เด็กจงึไม่ได้ประโยชน์จากยาใหม่ๆ	เหล่านี้	หรอืต้องเสี่ยงกับยาเหล่านี้แม้จะมคีวามรู้เพยีงเล็กน้อยเกี่ยวกับ 

ผลจ�าเพาะของยาหรือความปลอดภัยในเด็ก.	ปัจจุบันเป็นที่ยอมรับอย่างกว้างขวางโดยถือเป็นกฎทั่วไป

ว่า	ผู้ให้ทุนวจิัยผลติภัณฑ์ใหม่ใดๆ	ที่ใช้ในการบ�าบัดรักษา	วนิจิฉัย	หรอืป้องกันโรคที่น่าจะมขี้อบ่งใช้ในเด็ก	 

จะต้องมกีารประเมนิผลเรื่องความปลอดภัยและประสทิธผิลส�าหรับเด็กก่อนจะอนุญาตให้จ�าหน่ายทั่วไป

เหตุผลในการน�าเด็กเข้าร่วมในการศกึษาวจิัยทางระบาดวทิยาอื่นๆ.	การวจิัยแบบสังเกตการณ์ทางระบาด

วิทยา	 เช่น	การศึกษาการแสดงออกของปัจจัยทางพันธุกรรมและสิ่งแวดล้อมในเด็กว่าส่งผลต่อสุขภาพ

ในผู้ใหญ่อย่างไร	อาจด�าเนินการได้แม้วัตถุประสงค์มิใช่เพื่อ	“ให้ได้ความรู้ที่เกี่ยวข้องกับความจ�าเป็นทาง

สุขภาพของเด็ก”	ถ้าหากเข้าเกณฑ์อื่นๆ	ครบ.	 เนื่องจากผลประโยชน์ที่อาจเกิดขึ้น	 (ในกรณีที่ความรู้เรื่อง

สาเหตุได้จากการศึกษาวิจัยนั้น)	 เกี่ยวข้องกับผู้ใหญ่ขณะที่อันตรายอาจจะมีผลต่อเด็ก	ปกติการศึกษา

ดังกล่าวจะอนุญาตให้ท�าได้เฉพาะในบริบทที่มีการลดความเสี่ยงลงจนเหลือน้อยที่สุดในการวิจัยแบบ

สังเกตการณ์.	 เหตุผลนอกเหนือจากนั้นอาจเกิดขึ้นกรณีที่เด็กในการศึกษาวิจัยนั้นจะได้รับผลประโยชน์

จากผลการวจิัยเมื่อเด็กนัน้โตเป็นผู้ใหญ่

อย่างไรก็ดี	การวิจัยเรื่องอันตรายจากการประกอบอาชีพของเด็กที่ท�างานซึ่งจะสร้างความรู้ที่เกี่ยวข้อง

กับสุขภาพของเด็กแต่อาจไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์ข้ออื่นๆ	 (เช่น	ถ้าสามารถศึกษาในผู้ใหญ่แทนได้)	ควร

ถือว่าอนุญาตให้ท�าได้	และแม้ในกรณีจ�าเป็น	ถ้าไม่มีอะไรที่จะบันทึกการด�ารงอยู่หรือขอบเขตของการใช้

แรงงานเด็ก
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การยินยอมตาม (assent) ของเด็กในการศึกษาวิจัยที่ต้องขอความยินยอมจากผู้สามารถให้ความยินยอม. 

ควรแสวงหาความร่วมมือโดยเต็มใจของเด็ก	หลังจากเด็กได้รับข้อมูลตามขอบเขตความเดียงสาและสติ

ปัญญาของเด็กจะรับได้.	อายุที่เด็กจะถือว่าบรรลุนิติภาวะที่จะให้ความยินยอมแตกต่างกันอย่างมาก 

ในประเทศต่างๆ;	ในบางประเทศ	“อายุที่จะให้ความยินยอมได้”	ก�าหนดไว้ในจังหวัด	รัฐ	หรือหน่วยแยก

ย่อยทางการเมือง	แตกต่างกันได้มาก.	บ่อยครั้งที่เด็กที่ยังไม่ถึงขีดที่กฎหมายก�าหนดให้ให้ความยินยอม

ได้	แต่เด็กสามารถเข้าใจความหมายของความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้และสามารถผ่านวิธีด�าเนิน

การที่จ�าเป็นต่างๆ	ได้	ดังนัน้	พวกเขาจงึสามารถตกลงเข้าเป็นผู้เข้าร่วมวจิัยได้อยู่ผู้รู้.	ความตกลงอย่างผู้รู้ 

เช่นนั้น	บางครั้งเรียกว่าการยินยอมตาม	แต่ก็ไม่พอเพียงที่จะอนุญาตให้เข้าร่วมการวิจัย	 เว้นแต่จะมีการ

เพิ่มเตมิโดยการอนุญาตจากพ่อแม่	หรอืผู้ปกครองตามกฎหมาย	หรอืผู้แทนโดยชอบธรรมอื่น

เด็กบางคนที่ยังเด็กเกินไปที่จะให้ความตกลงอย่างผู้รู้หรือการยินยอมตาม	อาจสามารถลงทะเบียนเป็น	

“ผู้คัดค้านโดยตั้งใจ”	 (deliberate	 objection)	ซึ่งเป็นการแสดงออกถึงการไม่อนุมัติหรือการปฏิเสธวิธี

ด�าเนินการที่เสนอ.	การคัดค้านโดยตั้งใจของเด็กที่โตกว่าย่อมแตกต่างจากพฤติกรรมของทารก	ซึ่งมักจะ

ร้องไห้หรือแสดงอาการตอบสนองในทางปฏิเสธจากสิ่งกระตุ้นทุกอย่าง.	 เด็กที่โตกว่า	ซึ่งมีความสามารถ

มากขึ้นที่จะให้การยินยอมตาม	ควรได้รับการคัดเลือกก่อนเด็กที่เล็กกว่าหรือทารก	 เว้นเสียแต่ว่าจะมี

เหตุผลทางวชิาการที่ถูกต้องที่จะเลอืกเด็กที่เล็กกว่าก่อน

การตั้งใจคัดค้านการเข้าร่วมในการวิจัยของเด็กควรได้รับการเคารพเสมอแม้พ่อแม่จะอนุญาตแล้ว	 

เว้นเสียแต่ว่า	 (๑)	 เด็กมีความจ�าเป็นต้องรับวิธีการอันไม่มีอยู่นอกบริบทของการวิจัย	 (๒)	วิธีการที่จะ

ทดสอบแสดงว่าน่าจะมปีระโยชน์ในการรักษา	และ	(๓)	ไม่มวีธิกีารบ�าบัดรักษาทางเลอืกอื่นที่เป็นที่ยอมรับ.	 

ในกรณดีังกล่าว	โดยเฉพาะถ้าเด็กเล็กมากหรอืเกดิก่อนก�าหนด	พ่อแม่หรอืผู้ปกครอง	(guardian)	อาจมอง

ข้ามการคัดค้านของเด็ก.	ถ้าเด็กโตกว่าหรือใกล้จะสามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้โดย

อิสระ	ผู้วิจัยควรขออนุมัติหรือตรวจผ่านเป็นการเฉพาะจากคณะกรรมการทางวิชาการและจริยธรรมการ

วิจัยในการที่จะเริ่มด�าเนินการตามวิธีการรักษานั้น	หรือท�าตามวิธีการรักษานั้นต่อไป.	ถ้าเด็กที่เป็นผู้เข้า

ร่วมวิจัยโตพอที่จะให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เองในระหว่างการวิจัย	ควรขอความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้จากเด็กว่าจะอยู่ร่วมในการวิจัยต่อไปหรือไม่	และการตัดสินใจของเด็กจะต้อง 

ได้รับความเคารพ

เด็กที่ป่วยด้วยโรคที่ร้ายแรงถึงตายอาจคัดค้านหรือปฏิเสธการยินยอมตามที่จะคงอยู่ต่อไปในการวิจัยที่

ต้องแบกภาระหนักหรือที่สร้างความล�าบากให้มาก.	ในสภาพแวดล้อมดังกล่าว	พ่อแม่อาจกดดันผู้วิจัยให้

คงให้วิธีการที่ท�าการทดสอบนั้นต่อไป	 โดยขัดแย้งกับความประสงค์ของเด็ก.	ผู้วิจัยอาจตกลงที่จะท�าตาม

ถ้าวิธีการนั้นแสดงผลว่า	จะสามารถรักษาหรือยืดชีวิตและไม่มีวิธีการรักษาที่เป็นทางเลือกอื่น.	 ในกรณี

ดังกล่าว	ผู้วิจัยควรขออนุมัติหรือความเห็นชอบเป็นการเฉพาะจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยก่อน

การตกลงที่จะมองข้ามความประสงค์ของเด็ก

การอนุญาตของพ่อแม่หรือผู้ปกครอง.	ผู้วิจัยจะต้องได้รับอนุญาตจากพ่อแม่หรือผู้ปกครองตามกฎหมาย

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

อาจอนุมานได้ว่า	 เด็กที่อายุมากกว่า	๑๒	ปี	หรือ	๑๓	ปี	ตามปกติจะสามารถเข้าใจสิ่งต่างๆ	ที่จะต้องให้

อย่างเพียงพอก่อนให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้	แต่ความยินยอม	 (ยินยอมตาม)	ของเด็กปกติ

แล้วควรเสริมด้วยการอนุญาตจากพ่อแม่หรือผู้ปกครอง	แม้ในกรณีที่กฎหมายท้องถิ่นไม่ก�าหนดให้ต้อง

ขออนุญาตเช่นนั้นก็ตาม.	อย่างไรก็ดี	 แม้ในกรณีที่กฎหมายก�าหนดให้ต้องขออนุญาต	 ก็ต้องขอความ

ยนิยอมตามจากเด็ก

ในบางขอบเขตอ�านาจ	 (jurisdictions)	บุคคลบางคนที่อายุต�่ากว่าเกณฑ์อายุทั่วไปที่จะให้ความยินยอมได้	 

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

และมีอ�านาจตามกฎหมายที่จะให้ความยินยอมได้โดยไม่ต้องขอความตกลง	หรือแม้การรับรู้ของพ่อแม่ 

หรือผู้ปกครอง.	พวกเขาอาจแต่งงานแล้ว	หรือตั้งครรภ์	หรือเป็นพ่อแม่คนแล้ว	หรืออยู่อย่างอิสระ.	

บางการศึกษาวิจัยเกี่ยวข้องกับความเชื่อและพฤติกรรมของวัยรุ่น	 เกี่ยวกับเพศวิถี	หรือการใช้ยาเพื่อ

นันทนาการ	หรอืการวจิัยเกี่ยวกับความรุนแรง	หรอืการล่วงละเมดิเด็ก.	ส�าหรับการศกึษาในหัวข้อเหล่านี้	

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยอาจยกเว้นเรื่องการอนุญาตของพ่อแม่	ตัวอย่างเช่น	ถ้าพ่อแม่รู้ในเรื่องที่

จะศกึษาอาจท�าให้เด็กวัยรุ่นนัน้ตกอยู่ในความเสี่ยงที่จะถูกซักถามหรอืแม้แต่ถูกข่มขู่จากพ่อแม่

โดยเหตุที่มีประเด็นแฝงเร้นในการขอความยินยอมตามจากเด็กในสถานดูแล	 เด็กเหล่านั้นควรเข้าเป็นผู้

ร่วมวจิัยเฉพาะกรณทีี่เข้าข่ายยกเว้นจรงิๆ	เท่านัน้.	 ในกรณขีองเด็กที่อยู่ในสถานดูแลที่ไม่มพี่อแม่	หรอืพ่อ

แม่ไม่มีอ�านาจตามกฎหมายที่จะให้ความยินยอม	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจก�าหนดให้ผู้ให้ทุน

วิจัยหรือผู้วิจัยต้องขอความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญอิสระที่ทุ่มเทศึกษาเรื่องเด็กในสถานดูแลโดยเฉพาะ	 เพื่อ

ขอเหตุผลความชอบธรรมที่จะท�าวจิัยในเด็กกลุ่มนี้

การสังเกตการณ์การวิจัยโดยพ่อแม่หรือผู้ปกครอง.	พ่อแม่หรือผู้ปกครองที่ให้อนุญาตให้เด็กเข้าร่วมวิจัย

ควรได้รับโอกาสในขอบเขตที่เหมาะสม	ที่จะสังเกตการณ์การวิจัยขณะก�าลังด�าเนินการ	 เพื่อให้สามารถ

ที่จะขอถอนเด็กออกจากการวจิัยถ้าพ่อแม่หรอืผู้ปกครองเห็นว่าเป็นประโยชน์สูงสุดแก่เด็กที่จะท�าเช่นนัน้

การสนับสนุนด้านจิตใจและทางการแพทย์.	การวิจัยในเด็กควรด�าเนินการในสถานที่ที่เด็กและพ่อแม่

สามารถได้รับการสนับสนุนด้านจิตใจและทางการแพทย์.	 เพื่อเสริมการคุ้มครองให้แก่เด็ก	ถ้าเป็นไปได้	 

ผู้วิจัยอาจรับค�าแนะน�าจากแพทย์	กุมารแพทย์	หรือผู้ให้บริการสุขภาพอื่นที่เกี่ยวกับการเข้าร่วมการวิจัย

ของเด็ก

	 (ดูแนวทางที่	๘,	๙	และ	๑๓	ด้วย)

แนวทางที่ ๑๕

การวิจัยในบุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้อย่างเพียงพอ
เนื่องจากความผดิปกตทิางจติหรอืพฤตกิรรม
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ก่อนการด�าเนินการวิจัยในบุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้อย่าง

เพยีงพอเพราะความผดิปกตทิางจติหรอืพฤตกิรรม ผู้วจิัยจะต้องมั่นใจว่า

 (๑) บุคคลเหล่านั้นจะไม่เป็นผู้เข้าร่วมวิจัย ถ้าสามารถด�าเนินการได้ดีเท่ากันในบุคคลที่

ความสามารถในการให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ไม่เสยีไป

 (๒) วัตถุประสงค์ของการวิจัยเพื่อให้ได้ความรู้ที่เกี่ยวข้องเป็นการเฉพาะกับความต้องการ

ด้านสุขภาพของบุคคลที่มคีวามผดิปกตทิางจติหรอืพฤตกิรรม

 (๓) มีการขอความยินยอมจากแต่ละบุคคลตามขอบขีดความสามารถของแต่ละบุคคล และ

การปฏิเสธของผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องได้รับความเคารพเสมอ เว้นเสียแต่ว่า 

เข้าข่ายข้อยกเว้น คือ ไม่มีทางเลือกการรักษาที่สมเหตุผลหรือกฎหมายของท้องถิ่น

อนุญาตให้มองข้ามการคัดค้านนั้น และ

 (๔) ในกรณีที่ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยขาดขีดความสามารถในการให้ความยินยอม ได้รับ

อนุญาตจากสมาชิกที่รับผิดชอบในครอบครัว หรือผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายที่

บังคับใช้

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๕

ข้อพิจารณาทั่วไป. บุคคลที่มีความผิดปกติทางจิตหรือทางพฤติกรรมส่วนมากสามารถให้ความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ได้	แนวทางข้อนี้เกี่ยวข้องเฉพาะกับบุคคลที่ไม่สามารถให้ความยนิยอม	หรอืเพราะ

สภาวะของพวกเขาเสื่อมทรุดลงชั่วคราว.	ผู้วิจัยต้องขออนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่จะ

รวมบุคคลเหล่านั้นเข้าในการวิจัย.	พวกเขาไม่ควรเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยถ้าการวิจัยนั้นสามารถด�าเนินการไดด้ ี

เท่ากันในบุคคลที่มสีภาพจติสมบูรณ์	แต่พวกเขาสามารถเป็นผู้เข้าร่วมวจิัยได้อย่างชัดเจนเฉพาะที่เหมาะสม

กับส่วนใหญ่ของการวิจัยที่มุ่งศึกษาต้นเหตุและการรักษาของความผิดปกติทางจิตและทางพฤติกรรม 

ขัน้รุนแรงบางเรื่อง

ความยินยอมของบุคคลในการศึกษาวิจัยที่ต้องขอความยินยอมจากผู้ที่สามารถให้ความยินยอม.	ควรมี

การขอความร่วมมือโดยเต็มใจของบุคคลที่มีภาวะทางจิตและพฤติกรรมที่บั่นทอนความสามารถในการให้

ความยินยอมตามขอบเขตเท่าที่สภาะทางจิตของพวกเขาอนุญาตให้ท�าได้	และการคัดค้านใดๆ	ของการ

เข้ามีส่วนร่วมในการศึกษาวิจัยที่ไม่มีองค์ประกอบที่ออกแบบให้เกิดประโยชน์โดยตรงต่อพวกเขาจะต้อง

ได้รับความเคารพเสมอ.	การคัดค้านของบุคคลในกรณีดังกล่าวต่อวิธีการที่ท�าการศึกษาที่มุ่งศึกษาผล

ของบ�าบัดรักษาควรได้รับความเคารพ	 เว้นแต่ในกรณีที่ไม่มีทางเลือกการรักษาที่สมเหตุผล	และกฎหมาย

ท้องถิ่นอนุญาตให้มองข้ามการคัดค้านนัน้ได้

การอนุญาตของผู้แทนผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่สามารถให้ความยินยอมจากความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง.	ผู้วิจัย

ต้องขออนุญาตจากผู้แทนตามที่กฎหมายท้องถิ่นก�าหนด	หรือตามที่มีการก�าหนดวิธีด�าเนินการไว้แล้ว 

ในทุกการศึกษาวิจัยที่ต้องขอความยินยอมจากบุคคลที่สามารถให้ความยินยอมได้เอง	 (ดูแนวทางที่	๔).	
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ควรขอรับการอนุญาตจากญาติใกล้ชิด	หรือบุคคลอื่นที่มีความสัมพันธ์ใกล้ชิดกับบุคคลดังกล่าว	แต่ควร

ระลึกว่าบุคคลที่เป็นตัวแทนเหล่านี้อาจมีผลประโยชน์ของตนเองที่อาจผลักดันให้พวกเขาให้อนุญาต.	

ญาติบางคนอาจไม่มีความสนใจหลักที่จะคุ้มครองสิทธิและสุขภาวะของผู้ป่วย.	นอกจากนั้น	ญาติใกล้ชิด

หรือเพื่อนบางคนอาจต้องการฉกฉวยผลประโยชน์จากการวิจัยด้วยความหวังว่าจะช่วยรักษาภาวะนั้น	

“ให้หายขาด”.	กฎหมายในบางเขตอ�านาจไม่อนุญาตให้บุคคลที่สามให้อนุญาตแทนผู้เข้าร่วมวิจัยที่ขาด

ความสามารถในการให้ความยินยอม.	ส�าหรับบุคคลที่อยู่ในสถานดูแล	การมอบอ�านาจตามกฎหมายใน

การให้ความยนิยอมให้น�าบุคคลเหล่านัน้เป็นผู้เข้าร่วมวจิัยอาจต้องใช้ค�าสั่งศาล

ความเจ็บป่วยร้ายแรงในบุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้อย่างเพียงพอ

เพราะความผิดปกติทางจิตหรือทางพฤติกรรม.	บุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้ได้อย่างเพียงพอเพราะความผิดปกติทางจิตหรือทางพฤติกรรม	 และผู้ซึ่งมีหรือมีความเสี่ยงต่อ

ความเจ็บป่วยร้ายแรง	เช่น	การตดิเชื้อเอชไอวี	มะเร็ง	หรอืตับอักเสบ	ไม่ควรถูกพรากจากประโยชน์ที่เป็น

ไปได้จากยา	วัคซนี	หรอืเครื่องมอืที่ท�าการวจิัย	ที่แสดงผลว่าน่าจะมผีลประโยชน์ทางด้านการบ�าบัดรักษา

หรือการป้องกัน	 .โดยเฉพาะในกรณีที่ไม่มีวิธีการบ�าบัดรักษา	หรือวิธีการป้องกันที่ดีกว่าอยู่.	การได้สิทธิ

ของพวกเขาที่จะได้เข้าถึงการบ�าบัดรักษาหรือการป้องกันเหล่านั้นย่อมมีเหตุผลทางจริยธรรมด้วยหลัก

การเดยีวกันกับสทิธขิองกลุ่มเปราะบาง

โดยทั่วไป	บุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้อย่างเพียงพอเพราะเหตุผลความ

ผดิปกตทิางจติหรอืทางพฤตกิรรม	ไม่เหมาะที่จะเข้าร่วมในการวจิัยทางคลนิกิตามปกติ	เว้นแต่ส�าหรับการ

วิจัยที่ออกแบบเพื่อตอบสนองต่อความจ�าเป็นทางสุขภาพของพวกเขาเป็นการเฉพาะและจะท�าการวิจัยได้

เฉพาะในพวกเขาเท่านัน้

	 (ดูแนวทางที่	๘,	๙	และ	๑๓	ด้วย)

แนวทางที่ ๑๖

การวจิัยในผู้หญงิ

ผู้วิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย หรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไม่ควรแยกหญิงวัยเจริญพันธุ์ออกจาก

การวิจัยทางระบาดวิทยา. โอกาสการตั้งครรภ์ระหว่างการศึกษาวิจัย โดยตัวเองไม่ควรถูกใช้เป็น 

เหตุผลในการคัดออกหรอืจ�ากัดการเข้าร่วมวจิัย. อย่างไรก็ด ีมขี้อก�าหนดว่า จะต้องมกีารอภปิราย 

ล่วงหน้าอย่างทะลุปรุโปร่งเรื่องความเสี่ยงของหญิงตั้งครรภ์และทารกในครรภ์ เพื่อให้ผู้หญิงมี

ความสามารถที่จะตัดสินใจในการเข้าร่วมการศึกษาวิจัยแบบทดลองได้อย่างสมเหตุผล. ในการ

อภิปรายดังกล่าวนี้ ถ้าพบว่าการเข้าร่วมการวิจัยอาจเป็นอันตรายแก่ทารกหรือผู้หญิงเองหาก 

ตั้งครรภ์ระหว่างการเข้าร่วมการวิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย/ผู้วิจัย ควรประกันว่าผูเ้ข้าร่วมวจิยัจะได้ทดสอบ

การตัง้ครรภ์และสามารถเข้าถงึวธิกีารคมุก�าเนดิก่อนเริม่ด�าเนนิการวจิยั. กรณทีีก่ารเข้าถงึดงักล่าว 
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เป็นไปไม่ได้ด้วยเหตุผลทางกฎหมายหรือทางศาสนา ผู้วิจัยไม่ควรคัดเลือกหญิงที่อาจต้ังครรภ์เข้า

สู่การวจิัยที่เป็นไปได้ที่จะเกดิอันตรายนั้น

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๖

ผู้หญิงในสังคมส่วนมากถูกกีดกันการเข้าร่วมในการวิจัย.	ผู้หญิงที่สภาพทางชีววิทยาสามารถตั้งครรภ์

ได้	 โดยประเพณีจะถูกคัดออกจากการวิจัยทางคลินิกเพื่อทดสอบยา	 วัคซีน	และเครื่องมือแพทย์ต่างๆ	

เนื่องจากห่วงใยในความเสี่ยงที่ไม่สามารถคาดได้กับทารกในครรภ์.	ผลที่ตามมา	คือ	จะมีความรู้น้อยโดย

สัมพัทธ์เกี่ยวกับความปลอดภัยและประสทิธผิลของยา	วัคซนี	และเครื่องมอืแพทย์ส่วนมากส�าหรับผู้หญงิ

เหล่านัน้	และการขาดความรู้เช่นนี้อาจเป็นอันตราย

นโยบายทั่วไปในการคัดผู้หญิงที่โดยสภาพทางชีววิทยาสามารถตั้งครรภ์ได้ออกจากการวิจัยเป็นความ 

ไม่ยุติธรรม	 เพราะเป็นการพรากผู้หญิงในฐานะกลุ่มบุคคลจากประโยชน์ในความรู้ใหม่ที่จะได้จากการ

ศกึษาวจิัย.	ยิ่งกว่านัน้	ยังเป็นการละเมดิสทิธใินการตัดสนิใจได้ด้วยตนเองของผู้หญงิด้วย.	เป็นเรื่องส�าคัญ

เป็นพิเศษที่อาชีพต่างๆ	ที่ใช้แรงงานผู้หญิงเป็นส่วนใหญ่จะไม่คัดผู้หญิงออกจากการวิจัยทางระบาดวิทยา

เรื่องอันตรายที่อาจเกิดจากการประกอบอาชีพ.	อย่างไรก็ดี	 ในกรณีให้โอกาสเข้าร่วมการวิจัยที่อาจท�าให้

เกิดความเสี่ยงต่อทารกในครรภ์	ผู้หญิงในวัยเจริญพันธุ์ควรได้รับความช่วยเหลือให้เข้าใจว่า	ความเสี่ยง 

ดังกล่าวอาจเกดิขึ้นถ้าพวกเธอตัง้ครรภ์ระหว่างเข้าร่วมการวจิัย

แม้ว่า	ข้อสันนิษฐานทั่วไปจะสนับสนุนให้คัดเลือกผู้หญิงเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย	แต่จะต้องรับรู้ว่าในบางภาค

ส่วนของโลก	ผู้หญิงมีความเปราะบางที่จะถูกละทิ้งหรือมีอันตรายจากการวิจัย	 เพราะสภาวะทางสังคม

ของพวกเธอที่ต้องสยบยอมต่ออ�านาจ	 ไม่ให้ตั้งค�าถามและให้ทนต่อความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมาน.	

กรณีที่ผู้หญิงที่อยู่ในสถานการณ์ดังกล่าวอาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย	ผู้วิจัยจ�าเป็นต้องให้การดูแลเป็นพิเศษ 

ในกระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้โดยต้องสร้างความมั่นใจว่า	พวกเธอมีเวลาอย่าง

พอเพียงและอยู่ในสิ่งแวดล้อมที่เหมาะสมที่จะสามารถตัดสินใจได้บนพื้นฐานของสารสนเทศที่ชัดเจน 

ที่มอบให้พวกเธอ

ความยินยอมรายบุคคลของผู้หญิง.	การวิจัยในหญิงวัยเจริญพันธุ์	 ไม่ว่าจะตั้งครรภ์หรือไม่	จะต้องขอ

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากตัวผู้หญิงเองเท่านั้นในการวิจัย.	ไม่มีกรณีใดที่ควรอนุญาตโดย

คู่สมรสหรือคู่นอนเพื่อใช้แทนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากแต่ละบุคคล.	ถ้าผู้หญิง

ต้องการปรึกษาหารือสามีหรือคู่นอนของพวกเธอ	หรือสมัครใจที่จะขออนุญาตจากพวกเขาก่อนการ

ตัดสินใจเข้ารับการคัดเลือกเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย	การปฏิบัติเช่นนั้นไม่เพียงอนุญาตให้กระท�าได้ตามหลัก

จริยธรรมเท่านั้น	แต่ในบางบริบทถือเป็นสิ่งพึงกระท�าอย่างมาก.	อย่างไรก็ดี	ข้อก�าหนดว่าต้องเข้มงวด 

ในการขอความเห็นชอบจากคู่สมรสหรือคู่นอนเสียก่อนถือเป็นการละเมิดหลักเรื่องการเคารพในบุคคล

อย่างส�าคัญ

การอภิปรายในทุกแง่มุมของความเสี่ยงต่อหญิงตั้งครรภ์และทารกในครรภ์เป็นข้อก�าหนดให้ต้องกระท�า

ก่อน	 เพื่อให้ผู้หญิงสามารถตัดสินใจได้อย่างสมเหตุผลที่จะเข้ารับการคัดเลือกเข้าเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย.	
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ส�าหรับผู้หญงิที่ไม่ได้ตัง้ครรภ์ตอนเริ่มต้นการศกึษาวจิัย	แต่อาจตัง้ครรภ์ระหว่างเข้าร่วมวจิัย	การอภปิราย

เรื่องความยินยอมควรมีสารสนเทศเกี่ยวกับทางเลือกในการขอถอนตัวโดยความสมัครใจจากการศึกษา

วิจัย	และในกรณีที่กฎหมายอนุญาต	ให้ยุติการตั้งครรภ์ได้.	ถ้ามิได้ยุติการตั้งครรภ์จะต้องประกันว่าจะได้

รับการตดิตามดูแลทางการแพทย์ต่อไปด้วย	

	 (ดูแนวทางที่	๑๗	ด้วย)

แนวทางที่ ๑๗

การวจิัยในหญงิตั้งครรภ์

ควรสันนิษฐานว่า หญิงตั้งครรภ์มีคุณสมบัติในการเข้าร่วมการวิจัยทางระบาดวิทยา. ผู้วิจัยและ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรสร้างความมั่นใจว่า ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยที่ตั้งครรภ์นั้น

ได้รับข้อมูลอย่างเพยีงพอเกี่ยวกับความเสี่ยงและผลประโยชน์ต่อตัวพวกเธอเอง การตั้งครรภ์ของ

พวกเธอ ทารกในครรภ์และลูกหลานของทารกนั้น และภาวะการเจรญิพันธุ์ของพวกเธอ

การศึกษาวิจัยเชิงทดลอง ควรกระท�าในประชากรเหล่านี้ เฉพาะในกรณีที่เป็นเรื่องเกี่ยวกับความ

จ�าเป็นด้านสุขภาพของหญิงตั้งครรภ์และทารกในครรภ์ของพวกเธอเป็นการเฉพาะ หรือต่อ

ความจ�าเป็นด้านสุขภาพของหญิงตั้งครรภ์ทั่วไป และในกรณีที่เหมาะสม การวิจัยนั้นมีหลักฐาน

สนับสนุนที่น่าเชื่อถือจากการทดลองในสัตว์แล้ว โดยเฉพาะเรื่องความเสี่ยงต่อความพิการและ

การกลายพันธุ์

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๗

เหตุผลในการวิจัยในหญิงตั้งครรภ์เป็นเรื่องซับซ้อน	 เพราะความจริงที่ว่ามันอาจก่อให้เกิดความเสี่ยงและ

ผลประโยชน์ต่อสิ่งมีชีวิตสองคนด้วยกัน	—	ผู้หญิงและทารก	—	เช่นเดียวกับบุคคลที่ทารกจะเติบโตไป

เป็นด้วย.	แม้ในกรณีที่หลักฐานเกี่ยวกับความเสี่ยงจะยังไม่รู้หรือก�้ากึ่ง	การตัดสินใจยอมรับความเสี่ยงต่อ

ทารกควรกระท�าโดยตัวผู้หญิง	โดยเป็นส่วนหนึ่งของกระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้.	

แม้การตัดสินใจดังกล่าวควรกระท�าโดยผู้เป็นแม่	 การศึกษาวิจัยเพื่อสุขภาพของทารกควรขอความเห็น

จากผู้เป็นพ่อเช่นเดยีวกันด้วย	ถ้าเป็นไปได้

โดยเฉพาะในชุมชนหรือสังคมที่ความเชื่อทางวัฒนธรรมให้ความส�าคัญกับทารกมากกว่าชีวิตและสุขภาพ

ของผู้หญิง	ผู้หญิงอาจรู้สึกถูกเหนี่ยวรั้งในการเข้าร่วมหรือไม่เข้าร่วมในการวิจัย.	ควรมีระบบปกป้องเป็น

พิเศษเพื่อป้องกันการจูงใจอันไม่สมควรให้หญิงตั้งครรภ์เข้าร่วมในการวิจัยที่วิธีการศึกษานั้นคาดว่าจะให้

ประโยชน์โดยตรงแก่ทารก.	 ในกรณีที่ความพิการของทารกไม่ถือเป็นข้อบ่งชี้ให้ท�าแท้งได้	 หญิงตั้งครรภ์ 

ไม่ควรถูกคัดเลือกเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย	หากมีพื้นฐานความเป็นจริงให้ห่วงใยว่า	อาจเกิดความพิการในทารก

อันเป็นผลจากการเป็นผู้เข้าร่วมในการวจิัย
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ในโครงร่างการวิจัยในหญิงตั้งครรภ์	ผู้วิจัยควรเขียนแผนการก�ากับดูแลผลของการตั้งครรภ์ทั้งในด้าน

สุขภาพของผู้หญงิและสุขภาพของเด็กทัง้ระยะสัน้และระยะยาว

	 (ดูบทวจิารณ์แนวทางที่	๑๔	และ	๑๖	ด้วย)

แนวทางที่ ๑๘

การรักษาความลับ

ผู้ให้บริการสุขภาพไม่ควรมอบข้อมูลที่เชื่อมโยงบุคคลได้ของผู้ป่วยแก่ผู้วิจัยหรือแก่ฐานข้อมูล  

เว้นแต่ผูป่้วยอนญุาตให้มอบให้ได้ หรอืเป็นกรณทีีไ่ด้รบัอนญุาตให้ท�าได้ หรอืต้องกระท�าตามกฎหมาย.  

ผู้มีหน้าที่ดูแลฐานข้อมูลและผู้วิจัยที่ได้รับข้อมูลเพื่อการวิจัย จะต้องวางระบบป้องกันการรักษา

ความลับของข้อมูล. ผู้เข้าร่วมวิจัยควรได้รับแจ้งให้ทราบถึงข้อจ�ากัดทางกฎหมายหรือข้อจ�ากัด

อื่น และความสามารถของผู้วิจัยในการป้องกันการรักษาความลับและผลที่เป็นไปได้ที่ตามมาถ้า

ความลับถูกเปิดเผย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๘

นอกเหนือจากข้อก�าหนดที่ก�าหนดไว้ในแนวทางนี้	 มีกฎหมายเพิ่มมากขึ้นและเป็นที่ยอมรับในหลาย

ประเทศ	ที่วางรายละเอยีดของข้อก�าหนดตามกฎหมายเกี่ยวกับการคุ้มครองการรักษาความลับและความ

มั่นคงปลอดภัยของข้อมูลที่เกี่ยวกับสุขภาพ

การรักษาความลับระหว่างผู้วิจัยกับผู้เข้าร่วมวิจัย.	การวิจัยในบุคคลหรือกลุ่มต่างๆ	อาจเกี่ยวข้องกับการ

รวบรวมและรักษาสารสนเทศ	ซึ่งหากถูกเปิดเผยแก่บุคคลที่สามอาจก่อให้เกิดอันตรายหรือความทุกข์.	 

ผู้วิจัยควรจัดการคุ้มครองการรักษาความลับของสารสนเทศดังกล่าว	 เช่น	 (๑)	การละเว้นสารสนเทศที่

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

เป็น	 	นิรนามหรือวิธีการอื่นๆ.	 ในระหว่างกระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้	ผู้วิจัยควร

แจ้งผู้ที่อาจเข้าร่วมวจิัย	เรื่องข้อควรระวังต่างๆ	ที่จะกระท�าเพื่อคุ้มครองการรักษาความลับ

พันธะในการรักษาความลับของข้อมูลวิจัยจะต้องกระท�ากับสารสนเทศที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ทั้งหมด	 เพราะ

การเปิดเผยสารสนเทศดังกล่าว	อาจก่อให้เกดิอันตรายทัง้ทางร่างกาย	จติใจ	สังคม	และเศรษฐกจิ	แก่ทัง้

บุคคล	คู่สมรส	ครอบครัว	หรือกลุ่มทางสังคมอื่นๆ	หรืออาจบั่นทอนความใกล้ชิดของพวกเขา.	หนทาง

หนึ่งในการที่จะรักษาความลับ	คือ	การใช้เฉพาะข้อมูลที่ไม่สามารถเชื่อมโยงบุคคลได้เท่านั้น	 เช่น	กรณี

การทดสอบการติดเชื้อเอชไอวีจากเลือดที่เป็นนิรนามและไม่เชื่อมโยงตัวบุคคล	หรือการท�าให้ข้อมูล 

เป็นนิรนามและไม่เชื่อมโยงตัวบุคคลในข้อมูลที่เป็นข้อมูลรวมบางส่วนแล้วที่ได้จากทะเบียนกลางที่มีอยู	่

(เช่น	ข้อมูลการตาย)	ก่อนมอบให้แก่นักระบาดวทิยาเพื่อการศกึษาวจิัยแบบเชงิพรรณนา

กรณีใช้ข้อมูลหรือตัวอย่างที่มีการเชื่อมโยงบุคคล	เป็นประเพณีที่นักระบาดวิทยาจะตัดทั้งสารสนเทศที ่
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บ่งชี้ตวับคุคลในขณะทีร่วบรวมข้อมลูเพือ่การวเิคราะห์ทางสถติิ	กรณดีงักล่าวนี้เกดิขึ้นด้วยในกรณทีีผู่ว้จิยั

ได้เชื่อมโยงชุดต่างๆ	ของข้อมูลบุคคลที่มีการขอความยินยอมจากแต่ละบุคคลแล้ว.	กรณีที่ตัวบ่งชี้บุคคล 

ยังคงอยู่ในระเบียนที่ใช้เพื่อการศึกษาวิจัย	ผู้วิจัยควรอธิบายต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยให้ทราบ

ถงึเหตุผลความจ�าเป็นต้องกระท�าเช่นนัน้	และจะปกป้องคุ้มครองการรักษาความลับได้อย่างไร

การเข้าร่วมในการทดสอบยาหรือวัคซีนเอชไอวี/เอดส์อาจท�าให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเสี่ยงต่ออันตราย	หรือการ

ถูกรังเกียจทางสังคม	ความเสี่ยงดังกล่าวควรพิจารณาว่า	 เสมอกันกับผลไม่พึงประสงค์ทางการแพทย์

จากยาและวัคซีน.	จะต้องใช้ความพยายามเพื่อลดแนวโน้มที่จะเกิดอันตรายและความรุนแรงเหล่านั้น.	

ตัวอย่างเช่น	ผู้เข้าร่วมการวจิัยการทดสอบวัคซนีจะต้องสามารถแสดงว่า	ผลบวกในเลอืดของพวกเขาเกดิ

จากการได้รับวัคซีนมากกว่าเป็นการติดเชื้อตามธรรมชาติ.	สิ่งเหล่านี้อาจส�าเร็จได้โดยการมอบหลักฐาน

แสดงการเข้าร่วมการทดสอบวัคซีน	หรือการรักษาทะเบียนผู้เข้าร่วมวิจัยไว้เป็นความลับ	มิให้สารสนเทศ

นัน้ถูกส่งไปให้องค์กรภายนอกตามที่ผู้เข้าร่วมวจิัยร้องขอ

ข้อจ�ากัดในการรักษาความลับ. ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยควรได้รับข้อมูลเรื่องข้อจ�ากัดของความสามารถ

ของผู้วิจัยที่จะประกันการรักษาความลับอย่างเคร่งครัด	และผลร้ายแรงตามมาที่คาดล่วงหน้าได้เมื่อ

ความลับถูกเปิดเผย.	บางเขตอ�านาจก�าหนดให้ต้องรายงานต่อหน่วยงานที่เหมาะสมในเรื่องต่างๆ	เช่น	โรค

ติดต่อตามที่ก�าหนด	หรือการละเมิด	หรือทอดทิ้งเด็ก.	 เจ้าหน้าที่ที่มีอ�านาจด้านสุขภาพอาจมีสิทธิตาม

กฎหมายที่จะตรวจระเบียนของการศึกษาวิจัย	และเจ้าหน้าที่ที่ตรวจสอบความถูกต้องของการปฏิบัติของ

ผู้ให้ทุนอาจก�าหนดและสามารถเข้าถงึข้อมูลที่เป็นความลับ.	แม้นายจ้างควรได้รับข้อมูลเรื่องผลการศกึษา

ด้านอาชีวอนามัยในระดับกลุ่มเท่านั้น	แต่ความเสี่ยงก็ยังคงอยู่	 โดยเฉพาะในองค์กรขนาดเล็กที่นายจ้าง

สามารถรู้ได้ถึงตัวผู้เข้าร่วม.	การรวบรวมข้อมูลจากหน่วยงานที่เปรียบเทียบกันได้จ�านวนหนึ่งอาจลด

ความเชื่อถือได้	—	แต่ไม่สามารถปกป้องความลับได้โดยสมบูรณ์.	 ในทางตรงข้าม	การวิจัยที่เชื่อมโยง

ข้อมูลจากหลายแหล่ง	 (เช่น	ระเบยีนสุขภาพ	ระเบยีนการจ้างงาน	เป็นต้น)	อาจเพิ่มความเสี่ยงที่บุคคลจะ

ถูกบ่งชี้ตัวตนได้.	ข้อจ�ากัดเหล่านี้และที่มีลักษณะคล้ายคลึงกันที่ท�าให้จ�ากัดความสามารถในการรักษา

ความลับควรมกีารคาดการณ์ไว้ล่วงหน้า	และเปิดเผยต่อผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวจิัย	(ดูแนวทางที่	๕	ข้อ	๑๕)

ความมั่นคงของข้อมูล.	วัสดุต่างๆ	ในการวิจัยและฐานข้อมูลอาจมีข้อมูลซึ่งนอกจากเป็นความลับแล้ว	ยัง

จ�าเป็นต้องประกันว่า	จะมีอายุขัยยืนยาว	ซึ่งในบางกรณีอาจครอบคลุมหลายชั่วอายุคน.	มาตรฐานและ

วิธีการที่จ�าเป็นต้องพัฒนาขึ้นเพื่อรักษาความมั่นคงของข้อมูล	ซึ่งจะต้องหรืออาจต้องกระท�าส�าหรับการ

ศึกษาวิจัยระยะยาว.	ผู้วิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบในการประกันความมั่นคงของข้อมูลและมีความชอบธรรม

ในการเข้าถึงข้อมูลเพื่อคุ้มครองมิให้เกิดความเสียหายทางกายภาพ	อาชญากรรม	และในระหว่างที่มีการ

เปลี่ยนแปลงใดๆ	ที่อาจสัมพันธ์กับการเปลี่ยนแปลงระบบทางเทคนิคต่างๆ.	มีหลักทั่วไปหลายข้อที่เป็น

ประโยชน์ในการตัดสนิเรื่องความเพยีงพอของการคุ้มครองข้อมูล	ได้แก่

	 (๑)	 แผนเพื่อคุ้มครองและพิทักษ์รักษาข้อมูล	อุปกรณ์ในการท�าส�าเนาหรือส�ารองข้อมูลไม่ว่าจะอยู่

ในมือของหน่วยงานหรือผู้วิจัยคนใดคนหนึ่ง	ควรเขียนไว้ในแผนการวิจัยและทบทวนโดยคณะ

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

ชัดเจนในแผนการวจิัย

	 (๓)	 ระดับของการบ่งชี้ถึงตัวบุคคลได้ควรมีความเหมาะสม	ส�าหรับเป้าหมายทางวิชาการของการ

วจิัย	เช่นเดยีวกับความเหมาะสมและความเพยีงพอในการคุ้มครองผู้เข้าร่วมการวจิัย

	 (๔)	 กระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้	ควรมีรายละเอียดว่าจะดูแลข้อมูลและ/

หรือตัวอย่างอย่างไร	และใครที่สามารถเข้าถึง	กรณีที่จะมีการคุ้มครองข้อมูลหลายระดับ	

สารสนเทศควรแสดงความชัดแจ้งในเรื่องนี้	 โดยมีการอธิบายลักษณะทั่วไปของวิธีการต่างๆ	

ของการคุ้มครองในทุกระดับ

การรักษาความลับระหว่างแพทย์กับผู้ป่วย.	แพทย์และผู้ประกอบวิชาชีพด้านสุขภาพอื่นๆ	จะมีการบันทึก

รายละเอียดของการสังเกตและวิธีการต่างๆ	ไว้ในเวชระเบียน.	ผู้ป่วยมีสิทธิที่จะคาดว่า	ผู้ประกอบวิชาชีพ

เหล่านี้จะรักษาสารสนเทศของพวกเขาไว้เป็นความลับโดยเคร่งครัด	และเปิดเผยเฉพาะแก่ผู้ที่จ�าเป็นหรือ

มีสิทธิตามกฎหมายที่จะเข้าถึงสารสนเทศนั้น	 เช่น	แพทย์ผู้ดูแลรักษาคนอื่นๆ	พยาบาล	หรือเจ้าหน้าที่ 

ที่ดูแลสุขภาพคนอื่นๆ	ที่ท�างานในหน้าที่ที่เกี่ยวข้องกับการวนิจิฉัยและรักษาผู้ป่วย

การใช้เวชระเบียนเหล่านั้นในการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา	 โดยไม่มีการขอความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้จากผู้ป่วยที่เกี่ยวข้องอาจอนุมัติให้กระท�าได้โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในกรณี

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

แนวทางที่	๔	และ	(๓)	เมื่อมรีะบบการปกป้องคุ้มครองการรักษาความลับ	สารสนเทศยังอาจให้โดยไม่ต้อง

ขอความยินยอมจากผู้ป่วยกรณีอยู่ในทะเบียนกลางหรือฐานข้อมูลที่ได้รับอนุญาตหรือโดยต้องกระท�า

ตามกฎหมาย.	การเข้าถึงเวชระเบียนผู้ป่วยโดยผู้วิจัยจะต้องได้รับอนุมัติล่วงหน้าโดยคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย	และภายใต้การดูแลของบุคคลซึ่งมีความตระหนักอย่างเต็มที่เรื่องข้อก�าหนดในการ

รักษาความลับ.	 ในกรณีที่วิธีปฏิบัติในการเก็บรวบรวมระเบียนผู้ป่วยเพื่อใช้ในการวิจัยโดยไม่ต้องขอความ

ยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้รับอนุมัติให้กระท�าได้ในหน่วยงานเฉพาะ	(เช่น	โรงพยาบาล	หรือคลินิก)	

ผู้ป่วยควรได้รับแจ้งให้ทราบแนวปฏิบัตินี้	การแจ้งดังกล่าวปกติกระท�าโดยเขียนข้อความไว้ในแผ่นพับ

สารสนเทศส�าหรับผู้ป่วย.	ควรบอกให้ชัดแจ้งแก่บุคคลเหล่านั้นว่า	พวกเขามีทางเลือกที่จะจ�ากัดการน�า

ข้อมูลไปใช้ครั้งที่สองดังกล่าวนั้น	นั่นคือ	การใช้เพื่อการวิจัยกับสารสนเทศที่ใช้เรียกเก็บเงิน	 ส่ังการรักษา	

หรือเพื่อวัตถุประสงค์อื่น	และเมื่อผู้ป่วยเลือกที่จะจ�ากัดการใช้เช่นนั้น	จะต้องไม่กระทบกับการดูแลรักษา

ที่ให้แก่พวกเขา

ส�าหรับประชากรที่อยู่ในฐานข้อมูลสุขภาพอัตโนมัติ	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่มีความเชี่ยวชาญ

เรื่องขอบเขตที่ผู้วิจัยจะเข้าถึงสารสนเทศทางการแพทย์และชนิดของการวิจัยที่ผู้วิจัยจะด�าเนินการ	ควร

ประกันว่า	มีกฎและวิธีด�าเนินการเรื่องการรักษาความลับอยู่พร้อมและให้ค�ารับรองคุณค่าทางการ

สาธารณสขุของการวจิยันัน้	 (เช่น	คณะกรรมการทบทวนการเข้าถงึข้อมลูของฐานข้อมลูสุขภาพซาสคทัเชวนั	 

แห่งแคนาดา,	คณะกรรมการที่ปรึกษาทางวิชาการและจริยธรรมส�าหรับฐานข้อมูลการวิจัยเวชปฏิบัต ิ

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

ความจ�าเป็นด้านจรยิธรรมหรอืด้านกฎหมายที่จะให้ผู้ป่วยมทีางเลอืกที่จะขอถูก	“คัดออก”	(opt	out)	จาก

การใช้ครัง้ที่สองในบางส่วนของเวชระเบยีนของพวกเขา

ในกรณีที่การเก็บรวบรวมเวชระเบียนที่มีอยู่แล้ว	มีการรวบรวม	 (assemble)	และเก็บรักษาไว้โดยไม่มี

วิธีด�าเนินการขอความยินยอมและการแจ้งอย่างชัดแจ้ง	 (รวบรวมทั้งไม่เปิดโอกาสให้ขอ	“คัดออก”)	แต่ 

เวชระเบียนเหล่านั้นมีข้อมูลที่ส�าคัญและไม่สามารถจะหามาได้อีก	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

จ�าเป็นต้องตัดสินว่า	การให้ใช้ระเบียนดังกล่าวมีเหตุผลสมควรหรือไม่.	 ข้อโต้แย้งเกี่ยวกับการตัดสิน 

เรื่องเหล่านี้ได้อภิปรายอยู่ในกรอบเรื่องที่กว้างกว่าในการยกเว้นการขอความยินยอม	ในบทวิจารณ ์

แนวทางที่	๔	ภายใต้หัวข้อ	“การยกเว้นข้อก�าหนดเรื่องความยนิยอม”

การเปิดเผยผลการตรวจของบุคคล.	 กรณีที่จะมีรายงานผลการตรวจทางพันธุกรรม	หรือการตรวจ

วินิจฉัยอื่นแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยหรือแพทย์ที่ดูแลรักษาผู้เข้าร่วมวิจัย	ผู้เข้าร่วมวิจัยควรได้รับแจ้งว่า	จะมีการ

เปิดเผยเกิดขึ้นและตัวอย่างที่ตรวจจะมีการติดฉลากอย่างชัดเจน.	ผู้วิจัยไม่ควรเปิดเผยผลของการตรวจ

วินิจฉัยดังกล่าวแก่ญาติของผู้เข้าร่วมวิจัยโดยปราศจากการยินยอมของผู้เข้าร่วมวิจัย.	 ในสถานที่ที่ปกติ

ญาติใกล้ชิด	คาดว่าจะได้รับแจ้งผลดังกล่าว	 ในโครงร่างการวิจัยที่ได้รับอนุมัติหรือตรวจผ่านโดยคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัย	ควรระบุข้อควรระวังไว้เพื่อป้องกันการเปิดเผยผลดังกล่าวโดยปราศจาก

การยินยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัย	แผนดังกล่าวควรมีการอธิบายอย่างชัดเจนระหว่างกระบวนการขอความ

ยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

ประเด็นการรักษาความลับในการวิจัยทางพันธุกรรม.	ผู้วิจัยที่เสนอจะท�าการทดสอบทางพันธุกรรม 

ในตัวอย่างชีวภาพที่ทราบผลทางคลินิก	หรือค่าพยากรณ์	 (predictive	value)	และตัวอย่างนั้นสามารถ

เชื่อมโยงการบ่งชี้ตัวของบุคคลได้	ผู้วิจัยจะต้องขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากบุคคล	หรือ

ในกรณีมีข้อบ่งชี้ให้ขออนุญาตจากผู้แทนโดยชอบธรรม.	 (ประเด็นที่เกิดขึ้นจากการวิจัยในตัวอย่างที่เก็บ

รักษาไว้ได้กล่าวไว้ในแนวทางที่	๒๔	และบทวจิารณ์ที่เกี่ยวข้อง)	

ประเด็นการรักษาความลับเป็นพิเศษส�าหรับกลุ่มต่างๆ ในการวิจัยทางพันธุกรรม.	กรณีการใช้ตัวอย่าง

ชีวภาพที่ไม่สามารถบ่งชี้ตัวบุคคลได้	 เพื่อการวิจัยทางพันธุกรรมในประชากรหรือชุมชนเฉพาะ	ผลที่ได้รับ 

ย่อมไม่สามารถแจ้งกลับไปยังผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละบุคคลได้	 แต่ในกรณีดังกล่าว	ผลจากการวิจัยและ 

ค�าแนะน�าส�าหรับกลุ่มที่เกี่ยวข้องอาจมีการสื่อสารในช่องทางที่เหมาะสมได้.	 กระบวนการเหล่านี้ควรมี

การอธิบายอย่างครบถ้วนให้แก่ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยโดยเป็นส่วนหนึ่งของการขอความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้	(ดูแนวทางที่	๕)

อย่างไรก็ดี	นักระบาดวิทยาและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรตระหนักว่า	ในบางกรณีที่จ�าเพาะ	

สารสนเทศทางพันธุกรรมที่เก็บรวบรวมได้ในการศกึษาวจิัย	(เช่น	ทางเภสัชพันธุศาสตร์	หรอืเภสัชศาสตร์	

จีโนมิกส์)	อาจมีผลกระทบส�าคัญต่อผู้เข้าร่วมวิจัยและครอบครัวของพวกเขาสืบต่อไปในรุ่นต่อๆ	ไป	และ

ในบางกรณอีาจมผีลต่อประชากรทัง้หมดที่ผู้เข้าร่วมวจิัยเป็นสมาชกิอยู่
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ในการศึกษาวิจัยทางพันธุกรรมของประชากร	มีความเป็นไปได้ที่จะเกิดรูปแบบใหม่ของการรังเกียจ	

เนื่องจากจีโนทัยพ์ขึ้น.	ถ้าการแปรผันทางพันธุกรรมในบางโรคหรือบางภาวะมีนัยส�าคัญมากกว่าทั่วๆ	ไป 

ในชุมชนหรือกลุ่มชาติพันธุ์เฉพาะ	สารสนเทศนี้อาจมีผลให้เกิดการตีตราและการเหมารวม	รวมทั้ง 

การรังเกียจในสถานบริการสุขภาพ	หรือในวงการของการประกันชีวิต	การจ้างงาน	สิทธิการเจริญพันธุ์	

เป็นต้น.	ความส�าคัญเรื่องการรักษาความลับจะยิ่งเพิ่มขึ้นในกรณีที่สารสนเทศทางพันธุกรรมอาจถูกใช้

เพื่อการกดีกันหรอืละเมดิต่อสทิธมินุษยชน	เสรภีาพพื้นฐาน	หรอืศักดิ์ศรขีองบุคคล	ครอบครัว	กลุ่ม	หรอื

ชุมชน	(ดูแนวทางที่	๘)

แนวทางที่ ๑๙

สทิธกิารรักษาและชดเชยกรณบีาดเจ็บ

ผู้วิจัยควรประกันว่า ผู้เข้าร่วมการวิจัยที่บาดเจ็บจากผลของการเข้าร่วมการวิจัยมีสิทธิได้รับการ

รักษาฟรีจากการบาดเจ็บดังกล่าว และได้รับเงินช่วยเหลือ หรือความช่วยเหลืออื่น เพื่อเป็นการ

ชดเชยอย่างยุติธรรมส�าหรับความเสียหาย ความพิการ หรือความบกพร่องใดๆ ที่เกิดขึ้นนั้น.  

ในกรณีที่เกิดการเสียชีวิตจากการเข้าร่วมการวิจัย ผู้พึ่งพิงของพวกเขามีสิทธิได้รับการชดเชย.  

ผู้เข้าร่วมวจิัยต้องไม่ถูกขอร้องให้ยกเว้นสทิธกิารชดเชยนั้น

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๙

แนวทางที่	๑๙	เกี่ยวข้องกับ	๒	เรื่องแตกต่างกันแต่เป็นสิทธิที่สัมพันธ์กันอย่างใกล้ชิด.	 เรื่องแรกเป็นเรื่อง

ที่ไม่มีปัญหาย้อนแย้ง	คือ	สิทธิได้รับการรักษาฟรีและสิทธิได้รับการชดเชยจากอุปัทวันตรายอันเกิดจาก

วิธีด�าเนินการหรือวิธีการที่กระท�าเป็นการเฉพาะเพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ของการวิจัย	 (วิธีด�าเนินการที่

มใิช่การบ�าบัดรักษา).	เรื่องที่สองเป็นสทิธขิองผู้พึ่งพงิที่จะได้รับการชดเชยเนื่องจากการเสยีชวีติหรอืความ

พิการที่เป็นผลโดยตรงจากการเข้าร่วมการวิจัย.	อย่างไรก็ดีการวางระบบการชดเชยส�าหรับการบาดเจ็บ

หรอืการตายจากการวจิัยเป็นเรื่องซับซ้อน

การชดเชยและการรักษาฟรีอย่างยุติธรรม.	การชดเชยถือเป็นการใช้หนี้ให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัย	ซึ่งพิการจาก

ผลที่ตามมาของการบาดเจ็บจากวิธีด�าเนินการที่กระท�าขึ้นเฉพาะเพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ของการวิจัย.	

การชดเชยและการรักษาฟรี	 โดยทั่วไปไม่ถือว่าเป็นหนี้ที่ต้องช�าระแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ทุกข์ยากจากอาการ

ไม่พึงประสงค์ที่คาดไว้แล้วหรือมองเห็นล่วงหน้าแล้วว่า	จะเกิดจากวิธีการที่ใช้ทดสอบการบ�าบัดรักษา	

การวนิจิฉัย	และการป้องกัน	ในกรณทีี่อาการไม่พงึประสงค์ดังกล่าว	ไม่แตกต่างจากที่ทราบแล้วว่ามคีวาม

สัมพันธ์กับวธิดี�าเนนิการที่ใช้ในเวชปฏบิัตมิาตรฐาน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรพิจารณาล่วงหน้าว่า	 (๑)	การบาดเจ็บที่ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับการ

รกัษาฟร	ีและในกรณทีีม่คีวามบกพร่อง	ความพกิาร	หรอืความบกพร่องอนัเกดิจากการบาดเจบ็นัน้	จะได้รบั 

การชดเชย	และ	(๒)	การบาดเจ็บที่พวกเขาจะไม่ได้รับการชดเชย.	ผู้ที่อาจเข้าร่วมวจิัยควรได้รับการแจ้งให้
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ทราบการตัดสินของคณะกรรมการ	โดยให้เป็นส่วนหนึ่งของกระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้.	 ในกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไม่สามารถพิจารณาล่วงหน้าในกรณีของอาการไม่พึง

ประสงค์ที่ไม่อาจคาดหรือมองเห็นล่วงหน้าได้	อาการไม่พึงประสงค์ดังกล่าวนั้น	จะต้องสันนิษฐานไว้ก่อน

ว่า	ให้ชดเชยได้และควรรายงานให้คณะกรรมการท�าการทบทวนโดยพลันเมื่อเกดิเหตุเช่นนัน้ขึ้น

ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องไม่ถูกขอร้องให้ยกเว้นสิทธิในการได้รับชดเชยของพวกเขา	หรือมีข้อก�าหนดให้

ต้องแสดงว่า	ผู้วิจัยประมาทเลินเล่อ	หรือขาดทักษะที่สมควรก่อนจะมีสิทธิขอการรักษาฟรี	หรือการ

ชดเชย.	กระบวนการหรือแบบฟอร์มการขอความยินยอมจากความเข้าใจถ่องแท้ไม่ควรมีถ้อยค�าใดๆ	 

ที่จะปลดเปลื้องภาระของผู้วิจัยจากความรับผิดชอบในกรณีเกิดอุปัทวันตราย	หรือที่มีความหมายว่า	 

ผู้เข้าร่วมวิจัยจะละเว้นสิทธิที่จะขอการชดเชยเพื่อความเสียหาย	ความพิการ	หรือความบกพร่อง.	 

ผูอ้าจเข้าร่วมวจิยัควรได้รบัการแจ้งว่า	พวกเขาไม่จ�าเป็นต้องด�าเนนิการทางกฎหมายเพือ่ประกันการรกัษาฟร ี

หรือการชดเชยการบาดเจ็บที่พวกเขาอาจมีสิทธิ.	พวกเขาควรได้รับการบอกกล่าวด้วยว่า	หน่วยบริการ	 

หรอืองค์กรใดทางการแพทย์	หรอืบคุคลใด	จะเป็นผูใ้ห้บรกิารรกัษาพยาบาลและองค์กรใดจะเป็นผูร้บัผดิชอบ 

จ่ายค่าชดเชย

พันธะของผู้ให้ทุนในเรื่องการชดเชย.	ก่อนเริ่มต้นการวิจัย	ผู้ให้ทุนวิจัยไม่ว่าจะเป็นบริษัทยา	หรือองค์กร	

หรือสถาบันอื่น	หรือหน่วยงานรัฐ	 (กรณีกฎหมายไม่ตัดสิทธิการประกันของรัฐ)	ควรตกลงที่จะให้การ

ชดเชยแก่การบาดเจ็บทางกายใดๆ	ที่ผู้เข้าร่วมวิจัยมีสิทธิได้รับการชดเชย	หรือท�าความตกลงกับผู้วิจัย

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

ด�าเนินการทั้งสองอย่าง.	ผู้ให้ทุนวิจัยควรท�าประกันความเสี่ยงต่างๆ	ไว้อย่างเพียงพอให้ครอบคลุมเรื่อง

การชดเชยโดยไม่ต้องมกีารพสิูจน์ถูกผดิ

แนวทางที่ ๒๐

การพัฒนาขีดความสามารถในการทบทวนด้านจริยธรรมและวิชาการกับการวิจัยทาง
ระบาดวทิยา

หลายประเทศขาดขีดความสามารถในการประเมิน หรือประกันคุณภาพทางวิชาการ หรือความ

ยอมรับได้ทางจริยธรรมของการวิจัยทางระบาดวิทยาที่น�าเสนอหรือด�าเนินการในเขตอ�านาจของ

ตน. ในโครงการร่วมมือการศึกษาวิจัยที่ได้รับทุนจากภายนอก ผู้ให้ทุนวิจัยและผู้วิจัยมีพันธะทาง

จริยธรรมที่จะประกันว่า โครงการวิจัยที่พวกเขารับผิดชอบในประเทศดังกล่าว จะสนับสนุนอย่าง

มีประสิทธิผลให้ประเทศหรือท้องถิ่นนั้นมีขีดความสามารถในการออกแบบและด�าเนินการวิจัย

ทางระบาดวิทยา และจัดให้มีการทบทวนทางวิชาการและจริยธรรม รวมทั้งการก�ากับดูแลการ

วจิัยดังกล่าว
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การพัฒนาขดีความสามารถให้รวมถงึเรื่องต่างๆ อย่างน้อย ดังต่อไปนี้

 (๑) จัดตั้งและสร้างความเข้มแข็งให้แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และกระบวนการ

ทบทวนที่เป็นอสิระ และมคีวามรู้ความสามารถ

 (๒) สร้างความเข้มแข็งด้านขดีความสามารถในการวจิัย

 (๓) พัฒนาเทคโนโลยีที่เหมาะสมแก่การสาธารณสุข การดูแลสุขภาพ และการวิจัยทาง

ระบาดวทิยา

 (๔) ฝึกอบรวมบุคลากรด้านการวจิัยและการดูแลสุขภาพ

 (๕) ให้การศกึษาแก่ชุมชนที่จะคัดเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒๐

ผู้ให้ทุนวิจัยและผู้วิจัยจากภายนอกมีพันธะทางจริยธรรมที่จะสนับสนุนขีดความสามารถที่ยั่งยืนของ

ประเทศเจ้าบ้าน	ในการทบทวนอย่างอิสระทางวิชาการและจริยธรรมและการวิจัยทางระบาดวิทยา.	การ

พัฒนาขีดความสามารถในการด�าเนินการวิจัยทางระบาดวิทยา	 เช่นเดียวกับการด�าเนินการทบทวนทาง

วิชาการและจริยธรรมของโครงการวิจัยทางระบาดวิทยา	ควรถือว่า	 เป็นความจ�าเป็นเฉพาะอย่างหนึ่งใน

หลายประเทศ	ทั้งนี้เพราะขีดความสามารถที่พอเพียงในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์	มิได้ท�าให้เกิดขีดความ

สามารถที่พอเพียงส�าหรับการวิจัยทางระบาดวิทยาโดยอัตโนมัติ.	ความจริงข้อนี้ขยายครอบคลุมไปถึง

เรื่องขีดความสามารถในแวดวงของผู้เชี่ยวชาญการวิจัยทางระบาดวิทยา	 เช่น	การวิจัยทางระบาดวิทยา

ด้านพันธุกรรม	อาชวีอนามัย	หรอืระบาดวทิยาสังคม

ก่อนด�าเนินการวิจัยในประเทศเจ้าบ้านที่มีขีดความสามารถดังกล่าวเพียงเล็กน้อยหรือไม่มีเลย	ผู้ให้

ทุนวิจัยและผู้วิจัยจากภายนอกควรเขียนไว้ในโครงร่างการวิจัยให้มีแผนที่ระบุการสนับสนุนที่จะด�าเนิน

การ.	ปริมาณของการสร้างขีดความสามารถที่คาดว่าสมควร	ควรได้สัดส่วนกับขนาดของโครงการวิจัย.	

ตัวอย่างเช่น	การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาระยะสั้นๆ	ที่เกี่ยวข้องเพียงการทบทวนเวชระเบียน	ถ้าจะมี

การสนับสนุนการพัฒนาเรื่องนี้ก็ควรเล็กน้อยโดยสัมพัทธ์	ขณะที่โครงการขนาดใหญ่	 เช่น	 โครงการวิจัย

วัคซนีภาคสนามที่คาดว่าจะใช้เวลา	๒	ปี	หรอื	๓	ปี	ก็คาดว่าผู้ให้ทุนวจิัยจากภายนอกจะให้การสนับสนุน

ขนาดใหญ่	

วัตถุประสงค์เฉพาะในเรื่องการสร้างขีดความสามารถ	ควรมีการพิจารณาและท�าให้บรรลุผ่านการเสวนา

และการเจรจาระหว่างผู้ให้ทุนจากภายนอกกับผู้มีอ�านาจหน้าที่ในประเทศเจ้าบ้าน.	 ผู้ให้ทุนวิจัยจาก

ภายนอกย่อมถูกคาดหวังให้จ้างและถ้าจ�าเป็นให้ฝึกอบรมบุคคลในท้องถิ่นให้ท�าหน้าที่เป็นผู้วิจัย	ผู้ช่วยนัก

วจิัย	หรอืผู้จัดการข้อมูล	เป็นต้น	และถ้าจ�าเป็นควรให้เงนิ	การศกึษา	และการช่วยเหลอือื่นๆ	ตามสมควร

เพื่อสร้างขีดความสามารถ.	 	 เพื่อหลีกเลี่ยงผลประโยชน์ทับซ้อนและปกป้องความเป็นอิสระของคณะ

กรรมการทบทวนการช่วยเหลือทางการเงินไม่ควรจ่ายโดยตรงให้แก่บุคคลในคณะกรรมการ	เงินทุนควร
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จดัให้แก่ผูม้อี�านาจหน้าทีท่ีเ่หมาะสมกบัหน่วยงานรฐัในประเทศเจ้าบ้าน	หรอืสถาบนัวจิยัในประเทศเจ้าบ้าน

	 (ดูแนวทางที่	๑๐	และ	๒๒	ด้วย)

แนวทางที่ ๒๑

พันธะทางจรยิธรรมของผู้ให้ทุนจากภายนอกในการให้บรกิารการดูแลสุขภาพ

ผู้ให้ทุนวจิัยจากภายนอกมพีันธะทางจรยิธรรมที่จะประกันให้มสีิ่งต่อไปนี้

 (๑) บรกิารการดูแลสุขภาพที่จ�าเป็นเพื่อการด�าเนนิการการวจิัยได้อย่างปลอดภัย

 (๒) การรักษาผู้เข้าร่วมวจิัยที่บาดเจ็บจากผลของวธิกีารในการวจิัย และ

 (๓) บริการต่างๆ อันเป็นส่วนที่จ�าเป็นส่วนหนึ่งของพันธะของผู้ให้ทุนวิจัยที่จะด�าเนินการให้

วิธีการที่ศึกษาและพบว่ามีประโยชน์หรือผลิตภัณฑ์ที่พัฒนาขึ้นจากผลการวิจัย มีขึ้น

ตามสมควรแก่ประชากรหรอืชุมชนที่เกี่ยวข้อง

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒๑

พันธะของผู้ให้ทุนวิจัยจากภายนอกในการให้บริการสุขภาพมีความแตกต่างกันไปในสภาพแวดล้อมของ

การศึกษาวิจัยแต่ละเรื่องและความจ�าเป็นของประเทศเจ้าภาพ.	การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาแบบ

ทดลองบางชนิดตั้งใจจะค้นหาว่า	 โครงการคัดกรองโรคหนึ่งอาจน�าไปสู่การปรับปรุงพยากรณ์โรคหรือ

ไม่	 โดยช่องทางของการวิจัยและรักษาโรคแต่เนิ่นๆ.	วิธีการที่ใช้ต้องไม่จ�ากัดแค่เพียงการทดสอบคัดกรอง

และการตรวจว่า	 โรคได้รับการตรวจพบตั้งแต่ระยะแรกมากกว่าโดยผ่านวิธีการตามเวชปฏิบัติมาตรฐาน

เท่านัน้หรอืไม่	แต่ควรรวมการให้การรักษาที่เกี่ยวข้องด้วย

พันธะของผู้ให้ทุนวิจัยในการศึกษาวิจัยเฉพาะนั้น	ควรมีการท�าให้ชัดเจนก่อนการเริ่มต้นวิจัย.	 โครงร่าง

การวิจัยควรระบุว่า	จะมีการจัดบริการสุขภาพไว้ให้	 ระหว่างและหลังการวิจัย	แก่ตัวผู้เข้าร่วมวิจัยเอง	 

แก่ชุมชนที่คัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยเข้ามา	หรือแก่ประเทศเจ้าบ้าน	และเป็นระยะเวลาแค่ไหน.	นอกจากนี้	 

ผู้วิจัยควรระบุสิ่งที่จะกระท�าในกรณีที่ภาวะทางการแพทย์ที่ตรวจพบในประชากรที่ศึกษาวิจัยที่ไม่สัมพันธ์

กับการศึกษาวิจัย	แต่จ�าเป็นต้องรักษา	ตัวอย่างเช่น	โรคอ้วน	หรือความดันโลหิตสูง	กรณีผู้เข้าร่วมวิจัยที่

คัดเลือกเข้ามาในการศึกษากลุ่มประชากรแบบสังเกตการณ์เรื่องโภชนาการกับมะเร็ง.	รายละเอียดการ 

เตรียมการเหล่านี้ควรได้มีการตกลงระหว่างผู้ให้ทุนวิจัยกับเจ้าหน้าที่ของประเทศเจ้าบ้าน	กลุ่มต่างๆ	ที่มี 

ผลประโยชน์เกี่ยวข้อง	และในกรณีที่เหมาะสม	ให้มีชุมชนที่คัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยเข้ามาร่วมตกลงด้วย.	

การเตรยีมการที่ตกลงกันเหล่านี้ควรระบุไว้ในกระบวนการและเอกสารการขอความยนิยอม

โดยทั่วไป	แม้ผู้ให้ทุนวิจัยจะไม่มีพันธะต้องให้บริการสุขภาพเกินจากที่จ�าเป็นเพื่อการด�าเนินการวิจัย	 แต่

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

ระหว่างการทดสอบวัคซีนที่ออกแบบให้สร้างภูมิคุ้มกันโรคดังกล่าวนั้น	หรือให้การรักษาภาวะต่างๆ	ที่ไม่

สัมพันธ์กับการศกึษาวจิัยที่เกดิขึ้นด้วย

ขอบเขตและข้อจ�ากัดของพันธะที่จะประกันว่า	ผู้เข้าร่วมวิจัยที่บาดเจ็บจากวิธีการศึกษาวิจัยจะได้รับ

การรักษาฟรี	และการชดเชยที่จะได้รับกรณีเสียชีวิตหรือพิการที่เกิดขึ้นจากผลของการบาดเจ็บดังกล่าว	 

ได้ระบุไว้ในแนวทางที่	๑๙

กรณีที่ผู ้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย	 หรือก�าลังเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยมีโรคที่ไม่สัมพันธ์กับการวิจัย	 หรือที่ไม่

สามารถได้รับคัดเลือกเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย	 เพราะไม่เข้าเกณฑ์การคัดเข้า	ผู้วิจัยควรแนะน�าให้พวกเขาไปรับ 

บริการหรือส่งต่อพวกเขาตามความเหมาะสม.	 โดยทั่วไป	 ในระหว่างการศึกษาวิจัย	ผู้ให้ทุนวิจัยควร 

เปิดเผยต่อผู้มีอ�านาจหน้าที่ด้านสุขภาพ	ให้ทราบถึงสารสนเทศที่เกี่ยวกับปัญหาสาธารณสุขที่เกิดขึ้นจาก

การวจิัยด้วย

พันธะของผู้ให้ทุนวิจัยในการจัดให้มีวิธีการหรือผลิตภัณฑ์ที่พัฒนาขึ้นจากผลการวิจัยให้แก่ประชากรและ

ชุมชนที่เกี่ยวข้องตามสมควร	ได้มกีารพจิารณาแล้วในแนวทางที่	๑๐

แนวทางที่ ๒๒

การเปิดเผยและการทบทวนเรื่องผลประโยชน์ที่อาจทับซ้อน

ผู้วจิัยมหีน้าที่รับผดิชอบในการประกันว่า สิ่งต่างๆ ที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย 

มีค�าแถลงเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนใดๆ ที่มีผลต่อการศึกษาวิจัยด้วย. คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยควรพัฒนาแบบฟอร์มที่ช่วยอ�านวยความสะดวกในการรายงานผลประโยชน์ที่อาจทับ

ซ้อนด้งกล่าว รวมทั้งค�าอธิบายวิธีใช้แบบฟอร์มนั้นแก่ผู้วิจัย. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ควรประเมินผลแต่ละการศึกษาวิจัยโดยพิจารณาถึงความทับซ้อนทางผลประโยชน์ใดๆ ตามที่ได้

มีการเปิดเผยและประกันให้มีช่องทางที่เหมาะสมในการบรรเทาปัญหา. ถ้าความทับซ้อนทางผล

ประโยชน์ที่ร้ายแรงที่อาจมีนั้นไม่สามารถบรรเทาได้อย่างเพียงพอ คณะกรรมการไม่ควรอนุมัติ

โครงการวจิัยนั้น

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒๒

ชนิดของความทับซ้อนทางผลประโยชน์.	ความทับซ้อนอาจเกิดขึ้นจากผลประโยชน์ของผู้ให้ทุนวิจัย 

ในผลลัพธ์ของการศึกษาวิจัย	ผลประโยชน์ดังกล่าวครอบคลุมถึงผู้ให้ทุนที่เป็นกระทรวงสาธารณสุข	

หรือหน่วยงานรัฐอื่นและไม่จ�ากัดเฉพาะผู้ให้ทุนที่เป็นธุรกิจ.	ความทับซ้อนดังกล่าวอาจได้แก่	 (๑)	 เงิน

ในหุ้นที่ถือโดยผู้วิจัย	หรือสมาชิกอาวุโสในทีมวิจัย	 (รวมทั้งญาติใกล้ชิด)	 ในบริษัทของผู้ให้ทุนวิจัย	 (เช่น	 

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

ศูนย์วจิัยตามปรมิาณมากน้อยของการสนับสนุนจากผู้ให้ทุนวจิัยเฉพาะแห่ง	ทัง้ของเอกชนหรอืของรัฐ

ความทับซ้อนทางผลประโยชน์ที่สัมพันธ์กับการสนับสนุนโครงการ.	การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาอาจ

ได้รับทุนจากบริษัทการค้า.	ผู้ให้ทุนวิจัยดังกล่าว	มีเหตุผลสมควรในการสนับสนุนวิธีวิจัยที่ยอมรับได้ทั้ง

ทางจริยธรรมและทางวิชาการ	แต่ปัญหาเกิดขึ้นเพราะเงื่อนไขของการให้ทุนอาจท�าให้เกิดอคติ.	ตัวอย่าง

เช่น	บางครั้งผู้วิจัยอาจมีส่วนเพียงเล็กน้อยหรือไม่มีส่วนในการออกแบบ	ถูกจ�ากัดการเข้าถึงข้อมูลดิบ	

หรือถูกจ�ากัดการมีส่วนร่วมในการแปลผลข้อมูล	และผลของบางการศึกษาวิจัยมิได้มีการตีพิมพ์เมื่อ

ผลออกมาไม่เป็นผลดีต่อผลิตภัณฑ์ของผู้ให้ทุนวิจัย.	 (ความเสี่ยงเรื่องอคติอาจเกิดจากแหล่งอื่นของการ

สนับสนุนก็ได้	 เช่น	จากรัฐบาลหรือมูลนิธิ.)	 ในฐานะผู้มีหน้าที่รับผิดชอบโดยตรงต่องานของตน	ผู้วิจัยไม่

ควรเข้าร่วมในข้อตกลงที่มีการสอดแทรกอย่างไม่สมควรต่อเรื่องการเข้าถึงข้อมูลของพวกเขา	หรือความ

สามารถของพวกเขาในการวิเคราะห์ข้อมูลอย่างอิสระ	รวมทั้งการเตรียมต้นฉบับหรือตีพิมพ์.	ผู้วิจัยต้อง

เปิดเผยกรณีที่อาจมีหรือปรากฏมีผลประโยชน์ทับซ้อนในส่วนของตนต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย	

หรือคณะกรรมการอื่นที่แต่งตั้งขึ้นในท�าหน้าที่ประเมินผลและจัดการกับความทับซ้อนเหล่านั้น.	 ดังนั้น	

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยควรประกันว่า	มกีารปฏบิัตติามเงื่อนไขเหล่านี้	(ดูบทวจิารณ์แนวทางที่	๒	

การวจิัยแบบพหุศูนย์ ด้วย)

ความขัดแย้งของสถาบัน.	 เจ้าหน้าที่ที่ดูแลโครงการวิจัยจ�าเป็นต้องตระหนักถึง	—	และเมื่อจ�าเป็น

ต้องด�าเนินการเพื่อบรรเทา	—	ผลประโยชน์ทับซ้อนของสถาบันซึ่งอาจเกิดขึ้นในกรณีที่ศูนย์วิจัยได้รับ

การสนับสนุนก้อนโต	 (อาจครอบคลุมการให้ทุนหลายปี)	จากผู้ให้ทุนวิจัยแหล่งเดียวหรือหยิบมือเดียว	 

ในกรณีดังกล่าว	อาจเป็นการยากที่บุคคลซึ่งกระท�าการในนามขององค์กร	 รวมทั้งคณะกรรมการ

จริยธรรม	ที่จะตัดสินใจในทางก่อผลเสียต่อผลประโยชน์หรือความประสงค์ของผู้ให้ทุนวิจัย.	ความจริง

ที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย	 (หรือสถาบันที่คณะกรรมการปฏิบัติงานอยู่)	 ได้รับค่าธรรมเนียม 

ในการทบทวนโครงการวิจัยไม่ถือว่าเป็นการมีผลประโยชน์ทับซ้อนแฝงเร้นอยู่	ถ้า	 (๑)	ค่าธรรมเนียมนั้น

เหมาะสมกับค่าใช้จ่ายในการด�าเนินการทบทวน	 (๒)	 ไม่ขึ้นกับผลของการทบทวน	 (๓)	มีรูปแบบเดียวกัน

ส�าหรับทุกโครงการวิจัยที่มีความซับซ้อนพอๆ	 กัน	และ	 (๔)	อัตราค่าธรรมเนียมมีการก�าหนดและการ

เจรจาโดยบุคคลที่ไม่เข้าร่วมในกระบวนการทบทวนด้านจรยิธรรม

วิธีการเปิดเผยที่ได้มาตรฐาน.	ผู้วิจัยมักจะตระหนักถึงเรื่องที่อาจมีผลประโยชน์ทับซ้อน	 เมื่อถูกกระตุ้น

ให้ตรวจสอบการให้ทุนวิจัยอย่างละเอียดถี่ถ้วนในการเตรียมรายละเอียดโครงการเสนอคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย.	ดังนั้น	จึงแนะน�าให้มีการพัฒนาแบบฟอร์มการเปิดเผยเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนให้

เป็นมาตรฐาน	รวมทั้งเอกสารให้การศึกษาและค�าอธิบาย	 (โดยคณะกรรมการคณะหนึ่ง	หรือกลุ่มของ

คณะกรรมการ	 เช่น	สมาคมจริยธรรมการวิจัย)	 เพื่อเป็นแนวทางที่ดีในการประกันว่า	ผู้วิจัยเข้าใจดีใน

เรื่องที่อาจมีผลประโยชน์ทับซ้อนและให้มีการรายงานข้อเท็จจริงที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัยของตน 

เป็นกิจวัตรต่อคณะกรรมการทบทวน	และในการตีพิมพ์ทั้งหมด.	 เป็นเรื่องส�าคัญที่เอกสารดังกล่าว 

จะต้องก�าหนดนิยามของผลประโยชน์ทับซ้อนให้ชัดเจน.	 เอกสารค�าอธิบายควรช่วยให้ผู้วิจัยเข้าใจด้วยว่า	
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ผลประโยชน์ทับซ้อนที่อาจมีนั้นมิใช่สิ่งที่จะท�าให้ขาดคุณสมบัติเสมอไป	แต่สามารถจัดการได้โดยผ่านการ

เปิดเผย	(ทัง้ก่อนการศกึษาวจิัย	การเปิดเผยในเอกสารการขอความยนิยอม	และเมื่อมกีารรายงานผลใดๆ)	

หรอืวธิกีารอื่นๆ

การบรรเทาเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน.	วิธีการต่างๆ	ที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจประสงค์จะ

พิจารณาน�ามาใช้เพื่อบรรเทาเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน	 ได้แก่	 (๑)	กระบวนการที่เป็นที่ยอมรับในการ

ทบทวนโดยผู้เข้าร่วมวิชาชีพในเรื่องการออกแบบ	การวิเคราะห์	ผลการศึกษา	และการแปลผล	(๒)	การ

ประกันสิทธิของผู้วิจัยในการพิจารณาการออกแบบการวิจัย	การใช้ข้อมูล	และการตีพิมพ์ผลการวิจัย	

โดยปลอดจากข้อจ�ากัดอันไม่สมควรจากผู้ให้ทุนวิจัย	 (๓)	การมีแหล่งสนับสนุนการวิจัยจากหลายแหล่ง	

เป็นต้น.	 ในกรณีที่เหมาะสม	คณะกรรมการอาจก�าหนดด้วยว่า	ผลประโยชน์ทับซ้อนที่อาจมีนั้นควรเป็น

ส่วนหนึ่งของสารสนเทศที่ให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยในกระบวนการขอความยินยอม	นอกเหนือจากค�าอธิบาย

เรื่อง	 “ลักษณะและแหล่งที่มาของทุนวิจัย”	ซึ่งเป็นเนื้อหาในเรื่องการขอความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้ในแนวทางที่	๕

แนวทางที่ ๒๓

การใช้อนิเทอร์เน็ตในการศกึษาวจิัยทางระบาดวทิยา

หากมีการใช้อินเทอร์เน็ตเป็นเครื่องมือในการหาผู้ให้ข้อมูลหรือในการเก็บรวบรวมข้อมูลในการ

วิจัยทางระบาดวิทยา ผู้วิจัยต้องประกันว่า จะต้องท�าตามวิธีด�าเนินการในการขอความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้อย่างเหมาะสม และมกีารดูแลรักษาความลับของข้อมูลนั้น

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒๓

มีช่องทางจ�านวนมากที่ผู้วิจัยสามารถใช้อินเทอร์เน็ตในขณะที่ท�าการวิจัยทางระบาดวิทยา.	ข้อแรก	ใน

การเก็บรวบรวมข้อมูล	ผู้วิจัยอาจใช้อินเทอร์เน็ตในการท�าวิจัยโดยตรง	(การวิจัยทางออนไลน์)	ผู้ที่เข้ามา

เยี่ยมในที่ตั้ง	 (sites)	อาจได้รับคัดเลือกเป็นผู้ให้ข้อมูล	หรือตอบแบบสอบถามที่เข้าถึงได้ผ่านอินเทอร์เน็ต.	 

ในสถานที่	(locations)	เปิดของอนิเทอร์เน็ต	ผู้วจิัยอาจใช้เป็นแหล่งข้อมูลโดยสังเกตว่า	บุคคลอื่นๆ	ก�าลังพูด 

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

(spaces)	 เสมือนดังกล่าวถือเป็นที่สาธารณะแต่อาจถือเป็นที่ส่วนตัว	 โดยผู้ใช้ที่ไม่มีความตั้งใจอย่าง 

เพียงพอในความสามารถที่จะเป็นผู้สังเกตการณ์ที่	 “เข้าร่วม”	โดยไม่เห็นตัว.]	ข้อสอง	อินเทอร์เน็ตแสดง

บทบาทส�าคัญเพิ่มขึ้นส�าหรับผู้วิจัยในการสร้างฐานข้อมูล	โดยผู้วิจัยอาจส่งแฟ้มข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ที่ม ี

ผลการวิจัยของตนให้แก่ผู้วิจัยคนอื่น	 เพื่อความร่วมมือหรือเพื่อช่วยเหลือในการสร้างคลังข้อมูลกลาง

ส�าหรับสารสนเทศเฉพาะเรื่อง.	กรณดีังกล่าวนี้	เช่น	ในการวจิัยพหุศูนย์.	สุดท้าย	หลังจากเสร็จสิ้นการวจิัย	

ผู้วจิัยอาจต้องการเสนอผลบางอย่างให้ปรากฏผ่านทางอนิเทอร์เน็ต.	การใช้อนิเทอร์เน็ตในกรณดีังกล่าวนี้ 

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

และอันตรายที่อาจเกดิขึ้น	แต่การวจิัยที่ใช้อนิเทอร์เน็ตอาจมลีักษณะที่เป็นเอกลักษณ์ได้หลายประการ

การใช้อินเทอร์เน็ตในการรวบรวมข้อมูลและสร้างฐานข้อมูล.	 เมื่อท�าการวิจัยผ่านอินเทอร์เน็ต	ความเป็น

ส่วนตัว	การรักษาความลับ	และความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวิจัยล้วนตกอยู่ในความเสี่ยง.	ผู้วิจัยควรเปิด

เผยตัวตนอย่างชัดแจ้งขณะท�าวิจัยออนไลน์	และขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้เข้าร่วม

วจิัย.	ในส่วนของกระบวนการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้	ผู้เข้าร่วมวจิัยควรได้รับแจ้งให้ทราบ

ว่า	 (๑)	วิธีการและระดับของความคุ้มครองที่จะใช้กับข้อมูล	 (๒)	ข้อมูลและการส�ารองจะเก็บไว้ที่ไหน	

(๓)	จะเก็บข้อมูลไว้นานเท่าใดและใครสามารถเข้าถึงข้อมูลได้บ้าง.	โดยที่ไม่มีการพบหน้ากันระหว่างผู้

เข้าร่วมวิจัยกับผู้วิจัย	ข้อตกลงของผู้เข้าร่วมวิจัยควรอยู่บนพื้นฐานของการเปิดเผยอย่างชัดเจนในเรื่อง

วัตถุประสงค์ของการเก็บรวบรวมข้อมูล	และใคร	 (ผู้วิจัยและหน่วยงาน)	จะเป็นผู้เก็บรวบรวมและเข้าถึง

ข้อมูลเหล่านั้น	 โดยผู้วิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบในการเก็บรักษาเอกสารความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้	

(ดูแนวทางที่	๖	ด้วย)

ความเป็นส่วนตัว	การรักษาความลับ	และความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวิจัยย่อมตกอยู่ในความเสี่ยงเมื่อ

มีการส่งต่อข้อมูลให้แก่ผู้อื่นทางอิเล็กทรอนิกส์.	 ผู้วิจัยควรสร้างความมั่นใจว่า	การรักษาความลับของ

สารสนเทศได้รับการประกันระหว่างการเก็บรวบรวม	การส่งไปยังศูนย์อื่นและการสร้างฐานข้อมูลร่วม.	

แบบฟอร์มการลงทะเบียนและแบบสอบถามที่มีข้อมูลบ่งชี้ตัวบุคคลควรมีระดับการรักษาความปลอดภัย

ขัน้สูง.	รหัสผ่านและเทคโนโลยทีี่ดทีี่สุดที่มี	เช่น	การถอดรหัส	ควรน�ามาใช้เพื่อสร้างความมั่นใจว่า	บุคคลที่

มอี�านาจหน้าที่เท่านัน้ที่จะสามารถอ่านข้อมูลได้

การเสนอผลบนอินเทอร์เน็ต.	หลังการวิจัยเสร็จสิ้น	การน�าเสนอสารสนเทศที่ถี่ถ้วนและสมบูรณ์บน

อินเทอร์เน็ตเป็นสิ่งที่พึงกระท�า.	 ผู ้วิจัยควรระบุอย่างชัดเจนว่า	 สารสนเทศที่น�าเสนอนั้นเป็นเพียง

สารสนเทศเบื้องต้น	หรอืแน่นอนแล้ว	และมคีวามสมบูรณ์เพยีงใด

การเก็บรวบรวมข้อมูลเกี่ยวกับสุขภาพทางอิเล็กทรอนิกส์โดยเทคโนโลยีใหม่. ความเป็นส่วนตัว	การ

รักษาความลับ	และความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวิจัยตกอยู่ในความเสี่ยงด้วย	 เมื่อมีการเก็บรวบรวมผ่าน

อุปกรณ์ทางอิเล็กทรอนิกส์	หรือโดยสิ่งที่ยังอยู่ในตัวบุคคล.	การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาที่ใช้วิธีการ 

ดังกล่าว	จะต้องให้ความเอาใจใส่ต่อประเด็นปัญหาต่างๆ	เหล่านัน้

แนวทางที่ ๒๔

การใช้ตัวอย่างทางชวีภาพและข้อมูลที่เกี่ยวข้องที่เก็บรักษาไว้

เมื่อมีการเก็บรวบรวมและเก็บรักษาตัวอย่างชีวภาพมนุษย์ (และข้อมูลที่เกี่ยวข้อง เช่น ระเบียน

สุขภาพ หรือการจ้างงาน) เพื่อการวิจัยทางระบาดวิทยาในอนาคต ผู้วิจัยจะต้องขอความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้บริจาครายบุคคล หรือในกรณีที่บุคคลนั้นไม่สามารถให้ความ
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ยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ด้วยตนเอง ให้ขออนุญาตจากผู้แทนโดยชอบธรรมตามที่กฎหมาย

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

ตัวอย่างเหล่านั้น (๓) การคาดการณ์การใช้ตัวอย่าง ไม่ว่าในกรณีจ�ากัดเฉพาะการศึกษาวิจัยที่ได้

ก�าหนดไว้แล้วเท่านั้น หรือมีเป้าหมายจะขยายการใช้ออกไป ไม่ว่าจะเพื่อการวิจัยเท่านั้น ทั้งการ

วิจัยพื้นฐานหรือวิจัยประยุกต์ หรือให้ใช้เพื่อวัตถุประสงค์เพื่อการพาณิชย์ด้วย. คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยควรพอใจว่า โครงการเก็บรวบรวมและเก็บรักษาที่เสนอ และวิธีด�าเนินการขอ

ความยนิยอมเข้าเกณฑ์ตามที่ก�าหนดเหล่านี้

โครงร่างการศึกษาวิจัยทุกโครงการที่ใช้ตัวอย่างทางชีวภาพมนุษย์ที่เก็บรักษาไว้ (และข้อมูลที่

เกี่ยวข้อง) จะต้องยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ซึ่งคณะกรรมการฯ ควรพอใจว่า 

ข้อเสนอที่จะใช้ตัวอย่างเหล่านั้นอยู่ในขอบเขตที่ผู้เข้าร่วมวจิัยตกลงไว้เป็นการเฉพาะ

ส�าหรับตัวอย่างที่เก็บรักษาไว้จากการเก็บรวบรวมหรือการวิจัยในอดีต หรือเพื่อการรักษา หรือ

เพื่อวัตถุประสงค์อื่นๆ ที่ไม่ได้มีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ว่า จะน�าไปใช้เพื่อการ

วิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจพิจารณายกเว้นเรื่องการขอความยินยอมถ้าได้พิสูจน์

ว่า ไม่สามารถจะขอความยนิยอมได้ โดยมขี้อสรุปว่า การยกเว้นนั้นจะไม่ก่ออันตรายต่อสทิธแิละ

สุขภาพของบุคคลที่ตัวอย่างเหล่านั้นเก็บรวบรวมมา

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒๔

นักระบาดวิทยาได้วิเคราะห์ตัวอย่างทางชีวภาพมายาวนานแล้ว	และปัจจุบันมีการใช้เครื่องมือทาง								

พันธุศาสตร์โมเลกุลมาสร้างความเข้าใจปฏิสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยต่างๆ	ที่ส่งผลต่อโรค.	 เมื่อผสมกับ

สารสนเทศทางการแพทย์หรือจากแหล่งอื่นๆ	 (เช่น	ระเบียนทางโภชนาการหรือทางอาชีวอนามัย)	ข้อมูล

จากตัวอย่างชีวภาพสามารถน�าไปเป็นเครื่องมือที่ทรงอานุภาพในการตีความบทบาทของสิ่งแวดล้อมและ

ปัจจัยทางพันธุกรรมต่อสุขภาพและโรคภัยไข้เจ็บของมนุษย์.	 เรื่องความยินยอมในการใช้ตัวอย่างที่เก็บ

รวบรวมไว้และวิเคราะห์ทันทีเพื่อวัตถุประสงค์ในการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาเฉพาะเรื่องอยู่ในแนวทาง

ที่	๔	และได้อภปิรายไว้แล้วในบทวจิารณ์ภายใต้แนวทางนัน้

อย่างไรก็ดี	ประเด็นเฉพาะเหล่านี้เกิดขึ้นในการใช้ตัวอย่างที่เก็บรักษาไว้	หรือใช้คลังข้อมูลซึ่งมีการเพิ่ม

จ�านวนขึ้นอย่างรวดเร็วเพื่อเป็นแหล่งข้อมูลส�าคัญในการวิจัย	 โดยเฉพาะในแขนงระบาดวิทยา.	ประเด็น

ต่างๆ	เหล่านี้มรีะดับต่างกัน	จากเรื่องที่เกี่ยวกับการใช้เฉพาะข้อมูลที่บันทกึไว้	เช่น	เวชระเบยีน.	ขณะที่การ

ใช้เวชระเบียนจะสร้างสารสนเทศใหม่ขึ้นได้เฉพาะเมื่อมีการเชื่อมโยงข้อมูลที่บันทึกไว้หลายๆ	แหล่ง	 เช่น	

การใช้ยากับผลต่อสุขภาพที่ตามมา	แต่การวิเคราะห์ทุกชนิดกับตัวอย่างชีวภาพจะสามารถสร้างข้อมูล

ใหม่	และท�าให้เกดิสารสนเทศใหม่ในปรมิาณที่ไม่มขีดีจ�ากัด

ศักยภาพที่ซ่อนเร้นในการสร้างสารสนเทศได้มากมายนี้	ท�าให้ต้องมีมาตรการที่เข้มงวด	 เพื่อสร้างความ

พอใจให้แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ท�าการตรวจสอบโครงร่างโครงการจัดตั้งและจัดการคลัง

ข้อมูล	 เพื่อประกันว่า	จะไม่เพียงมีการคุ้มครองและรักษาตัวอย่างในทางกายภาพเท่านั้น	แต่จะต้องมีการ
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รักษาความลับอย่างเหมาะสมด้วยในการเชื่อมโยงระหว่างตัวอย่างชีวภาพกับตัวบ่งชี้บุคคลของผู้เข้าร่วม

วิจัยที่เป็นผู้บริจาคตัวอย่าง.	ความรับผิดชอบดังกล่าวนี้เป็นของผู้พิทักษ์คลังข้อมูล.	 เป็นหน้าที่รับผิดชอบ

ของบุคคลที่เก็บรวบรวมและมอบตัวอย่างแก่คลังข้อมูล	 (เช่น	แพทย์ผู้เกี่ยวข้องในกระบวนการด�าเนนิการ

วินิจฉัยและคัดกรอง	หรือนักระบาดวิทยาในกระบวนการของการศึกษาวิจัยภาคสนาม)	ต้องประกันว่า	 

ผู้บริจาคตัวอย่างและข้อมูลที่เกี่ยวข้องที่จะเก็บรักษาไว้ได้รับแจ้งแล้วเกี่ยวกับการใช้วัสดุนั้นที่อาจเกิดขึ้น

ในอนาคต	และตัวอย่างเหล่านี้จะได้รับการเก็บรักษาไว้และให้น�าไปใช้ได้ตามเงื่อนไขที่พวกเขาตกลงไว ้

โดยชัดแจ้ง	 (ดูแนวทางที่๕	ข้อ	๑๘-๒๐).	ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้นั้น	ควรได้รับการทบทวน

และอนุมัติโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่รับผิดชอบคลังข้อมูล	นอกเหนือจากการทบทวนใดๆ	 

ที่ต้องกระท�าโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยของสถาบันที่เก็บรวบรวมข้อมูล

ตัวอย่างที่เก็บรักษาไว้	๓	แหล่งที่มกีารใช้บ่อยๆ	ได้แก่

ก.	 คลังตัวอย่างที่เก็บรวบรวมและรักษาไว้โดยมีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้	 ในการใช้

เพื่อการศกึษาวจิัยทางระบาดวทิยาระยะยาว	(เช่น	ที่เรยีกว่า	“ธนาคารข้อมูลประชากร”)

ข.		 คลังตัวอย่างที่เก็บรวบรวมและรักษาไว้ในบริบทของการวิจัยเฉพาะ	 [โดยไม่มีการขอความยินยอม 

โดยความเข้าใจถ่องแท้อย่างชัดแจ้งและเต็มที่	(ตามแนวปฏบิัตทิี่กระท�าทั่วไปในขณะนัน้)]

ค.	 คลังตัวอย่าง	(ทั่วๆ	ไป	คอื	เนื้อเยื่อที่ตัดออกจากการผ่าตัด	ชิ้นส่วนที่ตัดเพื่อส่งตรวจ	เลอืดที่เหลอืจาก

การตรวจ)	ที่เก็บรวบรวมหรือเก็บรักษาในบริบทของการรักษา	หรือการตรวจทางพยาธิวิทยา	หรือ

นติเิวชศาสตร์	ที่ท�าเป็นปกตวิสิัย

ก. คลังตัวอย่างที่เก็บรวบรวมในปัจจุบันและเก็บรักษาไว้เพื่อการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาระยะยาว. 

ปัจจุบันมีการยอมรับอย่างกว้าวขวางในคุณค่าของคลังข้อมูลเพื่อการศึกษาระยะยาวในโรคต่างๆ;	

เช่นเดียวกัน	มีการจัดตั้งธนาคารข้อมูลประชากรขนาดใหญ่เพื่อให้สามารถศึกษาโรคต่างๆ	ได้จ�านวน

มาก	โดยศกึษาผ่านสหสัมพันธ์ของพันธุกรรม	สิ่งแวดล้อม	อาชพี	และข้อมูลสุขภาพอื่นๆ.	คลังข้อมูล

ดังกล่าว	มลีักษณะที่ส�าคัญ	คอื	บุคคลที่ตัวอย่างของพวกเขาได้เก็บรักษาไว้ได้แสดงความตกลงอย่าง

ชัดแจ้งให้ใช้ข้อมูลเหล่านั้นในอนาคต	โดยวิธีด�าเนินการให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ซึ่งได้

รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย.	อย่างไรก็ดี	 โดยที่การวิจัยในอนาคตดังกล่าว	จะมี

การเกีย่วข้องกบัการทดสอบสมมตฐิานทีย่งัไม่มกีารก�าหนดไว้	และใช้วธิกีารวเิคราะห์ทีย่งัมไิด้คาดคดิ 

ไว้ในขณะเก็บรวบรวมตัวอย่างเหล่านั้น	สารสนเทศที่เปิดเผยแก่ผู้ถูกเก็บข้อมูลจึงจ�าเป็นต้องขาด

ความจ�าเพาะอย่างมากจากที่คาดว่าจะต้องแสดงไว้ในกระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้ตามปกติ

หนทางที่ตรงที่สุดและเป็นหนทางในอุดมคตทิี่จะแก้ไขปัญหาทางสองแพร่งนี้	คอื	การขอความยนิยอมใหม่

จากผู้เข้าร่วมการวิจัยในแต่ละครั้งที่มีการทดสอบสมมติฐานใหม่	วิธีด�าเนินการซึ่งแม้จะอืดอาดแต่อาจ

ท�าได้ในการศึกษาวิจัยที่มีการติดต่อและติดตามผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นระยะๆ	โดยสม�่าเสมอ	(เช่น	 ทุก	๑	หรือ	

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

ลักษณะดังกล่าวอาจก่อให้เกิดอคติอย่างร้ายแรงต่อผลการศึกษาวิจัย	จึงขึ้นกับคณะกรรมการจริยธรรม
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การวจิัย	โดยเฉพาะเมื่อพจิารณาถงึการตอบสนองจากผู้เข้าร่วมวจิัยที่ได้รับแจ้งให้ให้ความยนิยอมใหม่	ให้

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

ยินยอมขณะคัดเลือกเข้าร่วมวิจัยมีความจ�าเพาะพอเกี่ยวกับชนิดของปัจจัยและจุดสิ้นสุดทางสุขภาพที่

จะท�าการศึกษาวิจัยในอนาคต	 (แม้ว่าจะยังไม่สามารถระบุสมมติฐานจริงได้	 เพราะยังไม่รู้)	 เพื่อเป็นองค์

ประกอบที่แท้จริงของความตกลงโดย	“ความเข้าใจถ่องแท้”	 ในส่วนของผู้บริจาค.	ทางออกนี้อาจเป็น 

ทางเดียวที่สามารถปฏิบัติได้ในการศึกษาวิจัยที่ผู้เข้าร่วมวิจัยเพียงเป็นฝ่าย	“คอยรับ”	การติดตาม	 เช่น	

โดยผ่านการลงทะเบียนโรค	แต่ไม่มีการติดต่อโดยผู้วิจัย.	วิธีที่สามที่พอจะนึกเห็นได้อาจเป็นการขอความ

ยนิยอมแบบปลายเปิดจากการบรจิาคให้ใช้ตัวอย่าง	เพื่อการศกึษาวจิัยทางชวีเวชศาสตร์และระบาดวทิยา	

โดยให้มีเงื่อนไขให้ขออนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย	ทางออกนี้มีเรื่องโต้แย้งได้มากและ	 

(มีแนวโน้มที่จะ)	 ไม่เป็นที่ยอมรับภายใต้มาตรฐานทางจริยธรรมที่ใช้ในหลายประเทศ.	มันอาจเป็นการ

หลอกลวงเพราะมันหมายความว่า	ในการให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ในปัจจุบัน	ผู้เข้าร่วมวจิัย 

ควรตระหนักว่า	 ในทุกกรณี	 (เว้นแต่เขาจะปฏิเสธโดยชัดแจ้ง)	 ขอบเขตการศึกษาวิจัยจะครอบคลุม 

กว้างขวางมากตามที่	 “การวิจัยทางชีวเวชศาสตร์และระบาดวิทยา”	ครอบคลุมไปถึงและการศึกษาวิจัย

ชนดิใดบ้างที่จะถูกตัดออก	ถ้ามี

การตรวจผ่านของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยให้จัดตั้งคลังข้อมูลทุกกรณีไม่ถือว่าเป็นใบผ่านให้น�า

ตัวอย่างในคลังข้อมูลไปใช้ในการศึกษาวิจัยได้	แต่จะต้องขอการตรวจผ่านใหม่โดยให้มีการทบทวนทั้งทาง

วชิาการและจรยิธรรมในทุกโครงร่างการศกึษาวจิัย

โดยเฉพาะในบริบทของคลังข้อมูลที่จัดตั้งเพื่อการศึกษาระยะยาวกับโรคเฉพาะ	ความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้จะต้องระบุเงื่อนไขไว้อย่างชัดเจนว่า	สารสนเทศใด	—	ถ้ามี	—	ที่คาดว่าจะได้กลับมาจาก

การวิเคราะห์ตัวอย่างเหล่านั้น	ที่ผู้เข้าร่วมวิจัยประสงค์อย่างมาก.	 โดยทั่วไป	สารสนเทศที่ยังไม่มีความ

แน่นอนเรื่องความถูกต้องหรือความหมายทางวิชาการ	จะไม่มีการส่งผ่านไปให้ผู้เข้าร่วมวิจัย.	อาจมีเหตุ

สมควรที่จะพิจารณาว่า	มิใช่สารสนเทศที่เกี่ยวกับสุขภาพทุกอย่างจะได้จากการศึกษาในตัวอย่างชีวภาพ	

แต่เฉพาะสารสนเทศที่อาจเป็นประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวิจัย	และ/หรือญาติของพวกเขาเท่านั้น	ตัวอย่างเช่น	

สารสนเทศที่ใช้วินิจฉัยยีนที่ผันแปร	หรือฟีโนทัยพ์ที่ติดตัวที่ยอมรับกันแล้วว่ามีผลต่อสุขภาพ	โดยเฉพาะ

ในกรณีที่สนองตอบต่อบางรูปแบบของวิธีการรักษาที่เป็นประโยชน์	หรือสารสนเทศเกี่ยวกับเครื่องหมาย

ของโรคติดเชื้อหนึ่ง	หรือการสัมผัสกับสิ่งแวดล้อมที่อันตรายอย่างใดอย่างหนึ่ง	 โดยเฉพาะที่สามารถ 

หลกีเลี่ยงได้

ข. คลังข้อมูลตัวอย่างที่เก็บรวบรวม และเก็บรักษาไว้ในอดีตที่ไม่มีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้เพื่อบริบทของการวิจัย.	กรณีที่คลังข้อมูลตัวอย่างชีวภาพที่มีอยู่	ที่เก็บรวบรวมและเก็บรักษา

ไว้โดยไม่มีวิธีด�าเนินการขอความยินยอมอย่างชัดแจ้งไว้	และคลังข้อมูลนั้นให้ข้อมูลที่ส�าคัญ	และไม่

สามารถจะหามาได้อกี	คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจ�าเป็นต้องตัดสนิว่า	มเีหตุผลสมควรหรอืไม่

ที่จะใช้ตัวอย่างเหล่านั้นโดยไม่มีการให้ความยินยอมโดยชัดแจ้ง.	ข้อโต้แย้งเกี่ยวกับการตัดสินเรื่องนี้

ได้อภปิรายไว้กว้างขวางกว่าในเรื่องการยกเว้นการขอความยนิยอมในบทวจิารณ์แนวทางที่	๔	ภายใต้

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

รักษาหรือการป้องกัน	 (การคัดกรอง)	 ไปใช้ครั้งที่สอง	ไม่ก่อให้เกิดการคัดค้านทางจริยธรรม	ถ้าใน

การขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้ป่วยได้มีการท�าความชัดเจนว่า	ตัวอย่างเหล่านั้น

จะมีการน�าไปใช้ในอนาคตเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัย	 โดยมีการระบุไว้อย่างชัดแจ้ง.	กรณีที่วัสดุ

เหล่านั้นจะมีประโยชน์ต่อนักวิจัยในอนาคต	ถือเป็นเวชปฏิบัติที่ดีที่จะสนับสนุนให้ผู้ป่วยเปิดทางเลือก

ไว้ให้มากเสมอ	 ได้แก่	 (๑)	 ให้ใช้ตัวอย่างของพวกเขาเพื่อการรักษาหรือประโยชน์ของพวกเขาเอง

เท่านั้น	 เสร็จแล้วให้ทิ้ง	 (๒)	อนุญาตให้เก็บรักษาตัวอย่างไว้เพื่อการวิจัยที่สัมพันธ์โดยตรงกับภาวะ

โรคของพวกเขา	หรือ	 (๓)	อนุญาตให้เก็บรักษาตัวอย่างไว้เพื่อการวิจัยในเรื่องที่ไม่เกี่ยวข้อง	ทั้งกรณี

มกีารบ่งชี้และไม่บ่งชี้ตัวบุคคล	(ตามที่กล่าวไว้ข้างต้น	ทางเลอืกที่เปิดกว้างเช่นนี้	อาจไม่เป็นที่ยอมรับ

ภายใต้มาตรฐานจริยธรรมที่ใช้ในหลายประเทศ).	ทางเลือกเหล่านี้อาจมีการน�าเสนอในระหว่างการ

สนทนากับผู้ป่วยหรือเขียนไว้ในเอกสารที่ให้แก่ผู้ป่วยขณะรับเข้าไว้ในโรงพยาบาล.	ควรท�าให้ชัดเจน

แก่บุคคลที่เกี่ยวข้องว่า	เป็นเรื่องมเีหตุผลที่จะเลอืก	“ให้คัดออก”	และการเลอืกเช่นนัน้	จะไม่ก่อผลไม่

พึงประสงค์แก่การดูแลรักษาพวกเขา.	 (แน่นอนว่า	ถ้าบุคคลเหล่านั้นอนุญาตให้ศึกษาวิจัยในอนาคต

โดยใช้ตัวอย่างที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้	และต่อมาเกิดสารสนเทศใหม่ที่มีคุณค่าทางการรักษาที่ชัดเจนต่อ

บุคคลนัน้	เวชปฏบิัตทิี่ดโีดยทั่วไปก�าหนดว่า	บุคคลผู้นัน้ควรได้รับการตดิต่ออกีครัง้	แม้เวลาจะผ่านไป

นานหลายปี).	 ไม่ว่ากรณีใด	บุคคลผู้นั้นควรได้แจ้งให้ทราบว่า	การน�าตัวอย่างที่เก็บรักษาไว้ไปใช้หลัง

การวิจัยใดๆ	จะต้องได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวข้องเสียก่อน.	แต่ละการ

ศึกษาวิจัยที่ใช้ตัวอย่างที่เก็บรวบรวมไว้เป็นกิจวัตรที่ไม่มีการขอความยินยอมไว้โดยชัดแจ้งให้น�าไป

ศึกษาวิจัยในอนาคตได้	จะต้องมีการขอความยินยอมใหม่.	แต่ถ้าไม่สามารถขอความยินยอมได้	 เช่น	

ได้มีความพยายามติดต่อผู้ป่วยตามสมควรแล้วพิสูจน์ว่าไม่สามารถติดต่อได้	หรือผู้ป่วยเสียชีวิตไป

แล้ว	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุญาตให้น�าตัวอย่างเหล่านั้นไปใช้ในโครงการวิจัยต่างๆ	

ที่ไม่สามารถหาทางเลือกอื่นในการศึกษาได้	 เงื่อนไขเหล่านี้มักน�ามาใช้	 เช่น	การเก็บรวบรวมและเก็บ

รักษาตัวอย่าง	“ในอดตี”	ที่ในเวลานัน้ไม่มนีโยบายเรื่องการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

การวิจัยทางพันธุกรรม.	 กรณีที่ไม่สามารถขอความยินยอมหรือขออนุญาตจากตัวบุคคลเพื่อท�าการ

ตรวจทางพันธุกรรมที่ทราบแล้วว่า	มีค่าพยากรณ์หรือที่สามารถให้สารสนเทศที่น่าเชื่อถือเกี่ยวกับภาวะ

ทางพันธุกรรมที่เป็นที่ทราบกันแล้ว	ผู้วิจัยต้องดูว่า	ตัวอย่างชีวภาพเหล่านั้นเป็นนิรนามโดยสมบูรณ์และ

ไม่เชื่อมโยงบุคคล	ก่อนจะท�าการตรวจ;	กรณีดังกล่าวนี้ประกันว่า	จะไม่มีสารสนเทศเฉพาะบุคคลจะ

สามารถได้จากการวจิัยดังกล่าวและส่งกลับไปให้พวกเขา

กรณีที่ตัวอย่างชีวภาพไม่เป็นนิรนามโดยสมบูรณ์และเป็นกรณีที่คาดว่า	อาจมีประโยชน์ทางการรักษา	

หรือมีเหตุผลด้านการวิจัยที่จะเชื่อมโยงผลจากการตรวจทางพันธุกรรมกับผู้เข้าร่วมวิจัยในการขอความ

ยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้	ผู้วิจัยควรให้ความมั่นใจแก่ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยว่า	อัตลักษณ์ของพวกเขา

จะได้รับการคุ้มครองโดยการเข้ารหัสตัวอย่างของพวกเขา	(การเข้ารหัส)	และมคีวามเข้มงวดในการเข้าถงึ

ฐานข้อมูล	โดยควรอธบิายกระบวนการเหล่านี้แก่พวกเขา

	 (ดูแนวทางที่	๕,	๖	และ	๗	ด้วย)
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ภาคผนวกที่ ๑

อภธิานศัพท์

อภิธานศัพท์นี้นิยามศัพท์ที่ใช้ในแนวทางและบทวิจารณ์.	หลายนิยามใช้หรือปรับปรุงจากพจนานุกรม

ระบาดวิทยาของจอห์น	ลาสต์	ฉบับพิมพ์ครั้งที่	๔	 (ส�านักพิมพ์มหาวิทยาลัยออกซฟอร์ด)	ซึ่งผู้อ่านมักใช้

อ้างองิมากกว่า	ส�าหรับศัพท์ที่พบในโครงร่างและรายงานการศกึษาวจิัยทางระบาดวทิยา.	ค�าที่เป็นตัวเอน

ในนยิามอ้างองิถงึค�าอื่นๆ	ที่พบในอภธิานศัพท์

การศกึษาวจิัยแบบวเิคราะห์ (Analytic study).	การศกึษาวจิัยทางระบาดวทิยาชนดิหนึ่ง	เพื่อทดสอบ

สมมุติฐานว่า	ปัจจัยหนึ่งเป็นสาเหตุของผลต่อสุขภาพอย่างหนึ่งหรือไม่	ตัวอย่างเช่น	ศึกษาว่า	ปัจจัยนั้น

เป็นสาเหตุของโรคหนึ่งหรือป้องกันโรคหนึ่ง.	การศึกษาวิจัยแบบวิเคราะห์ที่ใช้บ่อยที่สุด	 ได้แก่	การศึกษา

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

(cross-sectional). การศกึษาวจิัยแบบวเิคราะห์แตกต่างจากการศกึษาแบบพรรณนา (descriptive studies) 

ซึ่งจะไม่มีการทดสอบสมมุติฐาน.	นอกเหนือจากการศึกษาวิจัยเหล่านี้	การศึกษาวิจัยทั้งหมดที่เป็นการ

ศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณ์และแบบวิเคราะห์ครอบคลุมการศึกษาวิจัยแบบทดลอง (interventional  

studies)

นรินาม (Anonymous). ระเบยีน	ตัวอย่างชวีภาพ	หรอืรายการในสารสนเทศที่ไม่ว่ากรณใีดๆ	ไม่สามารถ

เชื่อมโยงตัวบุคคลคนหนึ่งได้

ประโยชน์ (Benefit). ผลพงึประสงค์ที่เกดิขึ้นจากการศกึษาวจิัย	ตัวอย่างเช่น	การแสดงให้เห็นว่า	วัคซนี

มีประสิทธิผลในการศึกษาวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบ	หรือการค้นพบอันตรายอย่างหนึ่งในสถานที่ท�างานใน

การศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณ์.	ประโยชน์มักตรงข้ามกับ	“ความเสี่ยง”	 (เช่นใน	“อัตราส่วนความเสี่ยง/

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

ตามมาและความเป็นไปได้ที่จะเกิดขึ้น	 (น่ันคือ	ความเสี่ยงในความหมายที่เป็นทางการทางระบาดวิทยา).	

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

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

ยังขึ้นกับความน่าจะเป็น.	ดังนั้น	 ในบริบทของการวิจัยที่มีการวางแผน	จึงต้องมีการชั่งสมดุลระหว่าง

ประโยชน์ที่อาจเกดิขึ้น	(แก่สังคม	และอาจเกดิแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย)	กับอันตรายที่อาจเกดิขึ้น	(โดยหลักคอืแก่

ผู้เข้าร่วมวิจัย)	 โดยให้ความสนใจทั้งชนิดและขนาดของประโยชน์และอันตรายเหล่านี้	และความน่าจะเป็น

ว่าสิ่งเหล่านั้นจะเกิดขึ้น	ประโยชน์และอันตรายที่อาจเกิด	“แก่ผู้เข้าร่วมวิจัย”	อาจไม่จ�ากัดอยู่แค่พวกเขา

เท่านั้น	แต่อาจขยายไปสู่สมาชิกในครอบครัวของพวกเขา	หรือกว้างกว่านั้น	คือ	แก่กลุ่มที่พวกเขาสังกัด.	

ตัวอย่างเช่น	การพบความชุกสูงกว่าค่าเฉลี่ยของพันธุกรรมแฝงหรือโรคทางพันธุกรรมในผู้เข้าร่วมวิจัย

อาจท�าให้มวีธิขีองการประเมนิและการป้องกนัแต่เนิน่ๆ	(เป็นประโยชน์แก่กลุม่ทีผู่เ้ข้าร่วมวจิยัเป็นส่วนหนึง่)	 

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

โดยเปรยีบเทยีบกลุ่มผู้ป่วย	(เช่น	มะเร็งปอด)	กับกลุ่มเปรยีบเทยีบที่ไม่ป่วยจากกลุ่มประชากรเดยีวกันกับ

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

ถูกตรวจสอบและเปรยีบเทยีบว่า	ปัจจัยนัน้พบบ่อยเพยีงไร	หรอืในระดับที่แตกต่างกันเพยีงไร	(เช่น	จ�านวน

บุหรี่ที่สูบ)	ในกลุ่มผู้ป่วยกับกลุ่มเปรยีบเทยีบ.	สารสนเทศเกี่ยวกับปัจจัย (ต่างๆ) ที่อยู่ในความสนใจอาจม ี

การรวบรวมโดยการสัมภาษณ์ประชาชนหรือโดยการศึกษาจากระเบียนที่มีอยู่	 เช่น	ระเบียนใบสั่งยาเพื่อ

การศกึษาผลไม่พงึประสงค์ของยาชนดิหนึ่ง

การสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์ (Cluster sampling). วิธีหนึ่งในการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยจากกลุ่ม

ประชากรหนึ่ง	ซึ่งแต่ละหน่วยคัดเลือกเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยกลุ่มหนึ่ง	 (เช่น	 เด็กทั้งหมดในโรงเรียนแห่งหนึ่ง	

หรือประชาชนทั้งหมดในเมืองชนบทแห่งหนึ่ง)	มากกว่าการเลือกเป็นบุคคล.	คลัสเตอร์มักเลือกโดย 

การสุ่มเลอืก

การศึกษากลุ่มประชากร (Cohort study). การศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณ์แบบหนึ่งซึ่งมีบันทึกการ

เกิดโรค	หรือภาวะทางสุขภาพในกลุ่มผู้เข้าร่วมวิจัยที่ก�าหนดโดยมีการติดตามไปช่วงระยะเวลาหนึ่ง	มัก

ยาวนานหลายปี	หรอืบางการศกึษาตามไปหลายทศวรรษ.	เมื่อเริ่มต้นการสังเกตการณ์	กลุ่มผู้เข้าร่วมวจิัย

จะถูกจัดแยกตามปัจจัย (ต่างๆ)	ที่มคีวามสัมพันธ์กับโรคที่ท�าการศกึษาวจิัย.	ตัวอย่างเช่น	อาจใช้ความดัน

โลหิตเพื่อแยกกลุ่มผู้เข้าร่วมวิจัยในการศึกษาโรคหลอดเลือดหัวใจ	 โดยการศึกษาวิจัยอาจประกอบด้วย

การเปรียบเทียบความถี่ของโรคหลอดเลือดหัวใจที่เกิดขึ้นในกลุ่มย่อยของผู้เข้าร่วมวิจัยที่มีความดันโลหิต

ระดับต่างๆ	กัน.	 ในการศึกษากลุ่มประชากรบางการศึกษา	จะมีการติดต่อผู้เข้าร่วมวิจัยและสอบถาม

ค�าถามต่างๆ	และ/หรือมีการตรวจวัดค่าการตรวจเลือดต่างๆ	 โดยผู้วิจัยตอนเริ่มต้นคัดเลือกผู้เข้าร่วม

วิจัยเข้าในกลุ่มประชากรที่ท�าการศึกษา	และด�าเนินการซ�้าตามช่วงเวลาที่ก�าหนดหลังจากนั้น	ขณะที่การ

ศกึษาอื่นๆ	ในกลุ่มประชากรอาจด�าเนนิการใช้ระเบยีนที่มอียู่แล้ว	 (เช่น	ระเบยีนโรงพยาบาล	หรอืระเบยีน

การจ้างงาน)	โดยไม่มคีวามจ�าเป็นทางเทคนคิที่จะต้องตดิต่อกับผู้เข้าร่วมวจิัย

บุคคลที่มีความสามารถ (Competent person).	บุคคลที่สามารถเข้าใจความหมายของสารสนเทศที่

ได้รับการเสนอและสามารถตัดสินใจได้ตามสารสนเทศนั้น.	บุคคลบางกลุ่ม	 เช่น	 เด็กที่อายุตามเกณฑ์ที่

ก�าหนด	จะถูกถอืว่าไร้ความสามารถตามกฎหมาย	ขณะที่บุคคลกลุ่มอื่นๆ	รวมทัง้ผู้ที่ขดีความสามารถทาง

จิต	หรือกระบวนการคิดมีความเสียหายจากโรคทางจิตหรือทางกายอาจถูกศาลหรือองค์กรอื่นตัดสินว่า	

ไร้ความสามารถในบางเรื่องหรอืทุกเรื่อง

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

วิจัยกลุ่มหนึ่งให้เป็นกลุ่มเปรียบเทียบกับกลุ่มผู้เข้าร่วมวิจัยที่ท�าการศึกษาวิจัย.	 ตัวอย่างเช่น	 ในการศึกษา

วจิัยแบบเคส — คอนโทรล	ผู้เข้าร่วมวจิัยที่เป็นโรคที่สนใจศกึษา	เช่น	มะเร็งปอด	อาจเปรยีบเทยีบกับผู้เข้า

ร่วมวจิัยที่ไม่ป่วยเป็นโรคนัน้	 ให้เป็นกลุ่มเปรยีบเทยีบ	(control	group)	หรอืกลุ่มอ้างองิ (reference group) 

เพื่อค้นหาว่า	กลุ่มแรกนัน้มกีารสัมผัสกับควันที่เป็นสารก่อมะเร็งมากกว่ากลุ่มหลัง.	ในการศกึษาวจิัยแบบ

สุ่มเปรยีบเทยีบ (อาร์ซที)ี	กับยาใหม่	ผู้เข้าร่วมวจิัยจะได้รับยาใหม่ที่ท�าการศกึษาวจิัยเปรยีบเทยีบกับกลุ่ม

ผู้เข้าร่วมวจิัยที่เป็นกลุ่ม	“เปรยีบเทยีบ”	ซึ่งได้รับยาที่ใช้อยู่ตามปกต	ิหรอืในบางกรณกี�าหนดให้ใช้ยาหลอก
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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�าลังท�าการเปรียบเทียบกัน	 เพื่อมิให้ปัจจัยต่างๆ	 เหล่านั้นบิดเบือนการเปรียบ

เทยีบของสองกลุ่มนัน้	เช่น	อัตราตายที่เป็นผลตามมาตามล�าดับ

การศึกษาวิจัยแบบตัดขวาง (Cross-sectional study). การศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณแ์บบหนึ่งซึ่ง 

การปรากฏของโรคหนึ่ง	 (หรือภาวะทางสุขภาพอย่างอื่น)	และการปรากฏของปัจจัย	 (ต่าง	ๆ)	ที่ผู้วิจัยให้

ความสนใจ	มกีารตรวจสอบให้แน่ใจไปพร้อมกัน	ณ	จุดหนึ่งของเวลาเพื่อตรวจสอบความสัมพันธ์ระหว่าง

โรคกับปัจจัยเหล่านั้น.	การตรวจสอบเพื่อให้แน่ใจดังกล่าวมักด�าเนินการโดยการสุ่มตัวอย่างที่เป็นตัวแทน

ของประชากรหนึ่ง.	ตัวอย่าง	ปัจจัยหนึ่ง	 เช่นความดันโลหิตและภาวะทางสุขภาพอย่างหนึ่งตามที่นิยาม

โดยผลการตรวจคลื่นไฟฟ้าหัวใจ	อาจมีการวัดในผู้เข้าร่วมวิจัยที่มีการสุ่มเลือกตามกลุ่มอายุและเพศตาม

ที่ก�าหนดในกลุ่มประชากรกลุ่มหนึ่ง

การศึกษาวิจัยแบบพรรณนา (Descriptive study). การศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณ์แบบหนึ่งที่วาด

ภาพการเกิดโรค	หรือเหตุการณ์ที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพอื่นๆ	 สัมพันธ์กับพื้นที่ทางภูมิศาสตร์	ช่วงเวลาตาม

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

อายุ	เพศ	ระดับการศกึษา	อาชพี	ฐานะทางเศรษฐกจิ	สังคม	เป็นต้น.	การศกึษาวจิัยสามารถด�าเนนิการวจิัย

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

ทั้งสองบริบทอาจน�าไปสู่สมมุติฐาน	 เรื่องปัจจัยต่างๆ	ที่อาจเป็นตัวก�าหนดแบบแผนต่างๆ	ของโรคที่เฝ้า

สังเกต.	สมมติฐานเหล่านี้	อาจท�าการทดสอบโดยการศึกษาวิจัยแบบวิเคราะห์	ซึ่งผลอาจใช้ทวนสอบว่า	

ปัจจัยต่างๆ	 เหล่านั้นมีผลต่อแบบแผนต่างๆ	ของโรคมากน้อยเพียงใด.	การศึกษาวิจัยแบบพรรณนามัก

ใช้ประโยชน์จากระเบียนบุคคลที่มีอยู่แล้วในฐานข้อมูลหรือทะเบียนต่างๆ	(ฐานข้อมูลหรือทะเบียนกลาง	 

การตาย	โรคที่ต้องรายงาน	มะเร็ง	เป็นต้น)	และไม่ต้องการตัวบ่งชี้บุคคลที่เป็นเจ้าของข้อมูล

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

สุขภาพ	หรอืส่งผลต่อภาวะที่เกี่ยวกับสุขภาพ.	ปัจจัยต่างๆ	ครอบคลุมถงึ	อายุ	เพศ	ลักษณะทางกาย	(เช่น	

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

พฤตกิรรมต่างๆ	ของบุคคล	และสาเหตุทางสิ่งแวดล้อมภายนอกร่างกาย	ได้แก่	โภชนาการ	ยา	เป็นต้น

ระบาดวิทยาพันธุกรรม (Genetic epidemiology). สาขาของระบาดวิทยาที่เกี่ยวข้องกับลักษณะทาง

ชีววิทยาที่ถ่ายทอดทางพันธุกรรมและเป็นสาเหตุของโรคและสุขภาพ.	 เป็นสาขาวิชาที่เชื่อมโยงระหว่าง

ระบาดวิทยากับพันธุศาสตร์	และครอบคลุมการศึกษาปฏิสัมพันธ์ระหว่างยีนส์กับปัจจัยสิ่งแวดล้อมที่เป็น

สาเหตุของโรค
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อันตราย (Harm). ผลไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากการศึกษาวิจัย	ตรงข้ามกับประโยชน์.	อันตรายที่อาจเกิด

ขึ้นมักหมายถึง	“ความเสี่ยง”	แต่ค�าว่าความเสี่ยงมักคลุมเครือเพราะครอบคลุมทั้งขนาดและความน่าจะ

เป็นว่าจะเกดิอันตราย

สารสนเทศ (Information). รายการของความรู้ที่บรรจุไว้ในวัสดุต่างๆ	 ได้แก่	ระเบียน	 (เช่น	จาก 

โรงพยาบาล	การสัมภาษณ์	บันทกึผลการตรวจวัดในประชาชน	เป็นต้น)	หรอื	ตัวอย่างชวีภาพ ซึ่งอาจถูก

ทดสอบในห้องปฏิบัติการเพื่อตรวจองค์ประกอบต่างๆ	จ�านวนมาก.	ระเบียนและตัวอย่างชีวภาพต่างๆ	

อาจบ่งชี้หรือไม่บ่งชี้ว่าเป็นของบุคคลหนึ่งโดยเฉพาะ	และอาจเชื่อมโยงหรือไม่เชื่อมโยงซึ่งกันและกัน	เพื่อ

วัตถุประสงค์ของการศกึษาวจิัย.	การผสมกันของความเป็นไปได้ต่างๆ	เหล่านี้ในหลายบรบิท	(ระบาดวทิยา	 

การวิจัยทางคลินิก	 และการวิจัยทางพันธุกรรม)	 มีการจัดแบ่งและติดฉลากโดยวิถีทางต่างๆ	 กัน.	 

ตามเอกสารในปัจจุบันมีสารสนเทศและวัสดุต่างๆ	สองประเภทที่มีการใช้กัน	ได้แก่	 (๑)	สารสนเทศที่บ่งชี้ 

(ตัวบุคคล) ได้	ซึ่งเชื่อมโยงหรอืสามารถให้ตัวเชื่อมโยงถงึบุคคลคนหนึ่งคนใดได้	และ	(๒)	สารสนเทศที่บ่งชี้ 

(ตัวบุคคล) ไม่ได้	ซึ่งไม่สามารถเชื่อมโยงถงึตัวบุคคล.	สารสนเทศสองประเภทดังกล่าว	ได้มาจากวัสดุที่บ่งชี้  

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

วัสดุที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ (Identifiable material). ครอบคลุมวัสดุ	๓	ชนดิ	ได้แก่	

	 (๑)	 ระเบียนหรือตัวอย่างที่ระบุชื่อ.	 ระเบียนหรือตัวอย่างที่มีชื่อบุคคลหรือเอกลักษณ์บ่งชี้บุคคล	

เช่น	หมายเลขประกันสังคม

	 (๒)	 ระเบียนหรือตัวอย่างชีวภาพที่เชื่อมโยงรหัส.	 ระเบียนหรือตัวอย่างชีวภาพที่ไม่มีชื่อแต่มีรหัส

และดังนั้นจึงอาจเชื่อมโยงบุคคลที่ระเบียนอ้างอิงถึงหรือที่ได้ตัวอย่างมา	โดยการเป็นเจ้าของ

หรือโดยการ	 “เปิด”	 ระบบการเข้ารหัส.	 โดยขึ้นกับสถานการณ์ขณะนั้น	 รหัสอาจเป็นที่รู ้

เฉพาะบุคคลที่เกี่ยวข้องเท่านัน้	หรอืกุญแจรหัสอาจถอื	(๑)	โดยบุคคลที่เก็บรวบรวมวัสดุ	(เช่น	 

แพทย์หรือบุคคลที่เกี่ยวข้อง)	 (๒)	 โดยคลังข้อมูลซึ่งเก็บรักษาระเบียนหรือตัวอย่าง	และ/หรือ	

(๓)	โดยผู้วจิัยที่ใช้วัสดุในการศกึษาวจิัย

	 (๓)	 ระเบียนหรือตัวอย่างที่เชื่อมโยงรหัสสองชั้น: คล้ายคลึงกับระเบียนหรือตัวอย่างชีวภาพที่เชื่อม

โยงรหัส	 เว้นแต่ว่ารหัส	๒	รหัสที่แตกต่างกันถูกใช้ส�าหรับแต่ละระเบียนหรือตัวอย่าง	กล่าวคือ	

กุญแจดอกหนึ่ง	ซึ่งเชื่อมรหัสกับตัวอย่างและรหัสต่างๆ	แตกต่างกัน	 (และอนุญาตให้ข้อมูลที่

ได้มาจากการวิเคราะห์ตัวอย่าง	สามารถเปรียบเทียบกับข้อมูลจากระเบียนต่างๆ)	 ถูกสร้างขึ้น

โดยคลังข้อมูลและถูกใช้โดยผู้วิจัย	ขณะที่ระบบรหัสแยกที่เชื่อมโยงแต่ละระเบียนหรือตัวอย่าง

กับบุคคลที่เกี่ยวข้องนั้น	ถือไว้โดยบุคคลที่สาม	(เช่น	แพทย์	ผู้ส่งระเบียนหรือตัวอย่าง)	และไม่

ให้กับผู้วิจัย.	แม้ว่าการเข้ารหัสสองชั้นจะท�าให้การเชื่อมโยงตัวอย่างหรือระเบียนเข้ากับบุคคล

เฉพาะยากขึ้นมาก	แต่การที่มีรหัสอยู่ย่อมหมายความว่า	การเชื่อมโยงดังกล่าวอาจเกิดขึ้นได้	

ไม่ว่าจะโดยอุบัตเิหตุหรอืผ่านความเพยีรพยายาม
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การแทรกแซง, วิธีการ (Intervention). การเปลี่ยนแปลงโดยตั้งใจที่น�าโดยผู้วิจัยเข้าไปในบุคคลใน

สถานภาพของผู้เข้าร่วมวจิัยเพื่อสบืค้นผลของมันต่อสุขภาพ.	ตัวอย่างเช่น	การให้ยา	วัคซนี	หรอืโครงการ

สุขศึกษา.	 ในทางตรงข้าม	วิธีด�าเนินการที่ใช้เพื่อเก็บข้อมูล	 เช่น	การใช้แบบสอบถาม	การด�าเนินการ

สัมภาษณ์	การเจาะเลือดตัวอย่าง	หรือการเอกซเรย์	 ไม่จัดว่าเป็น	“การแทรกแซง”	 ในความหมายทาง

วชิาการเพราะมันมไิด้ถูกกระท�าเพื่อสร้างผลที่วัดได้ในผู้เข้าร่วมวจิัย

การศกึษาวจิัยแบบทดลอง (Interventional or intervention study). การศกึษาวจิัยทางระบาดวทิยา

ชนดิหนึ่งซึ่งใช้การแทรกแซง	เป็นไวพจน์กับ	“experimental	study”.	การศกึษาวจิัยดังกล่าวท�าการทดสอบ

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

บ่งชี้ว่า	 เป็นการบ�าบัดรักษา	แต่บ่งชี้ว่าเป็นการเปลี่ยนสถานการณ์ต่างๆ]	ที่ถูกจัดให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัย 

ในประชากรหนึ่งตามโครงร่างการศึกษาวิจัย.	ตัวอย่างเช่น	การแทรกแซงหนึ่งอาจเป็นการตรวจคัดกรอง

เพื่อให้สามารถวินิจฉัยและจัดการกับโรคหนึ่งได้แต่เนิ่นๆ	 เปรียบเทียบกับการไม่มีการคัดกรอง	หรือมี

การคัดกรองแต่ระยะห่างกว่า	หรือการรักษาหนึ่งอาจเป็นวัคซีนที่ใช้ป้องกันโรคที่เกิดจากเชื้อไวรัสเปรียบ

เทียบกับการไม่มีวัคซีนหรือใช้วัคซีนอีกชนิดหนึ่ง.	 เมื่อไรก็ตามที่เป็นไปได้	ผู้เข้าร่วมวิจัยจ�านวนหนึ่งจะถูก

จัดให้ได้รับสิ่งที่ใช้แทรกแซงโดยการสุ่ม	 (การวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบ).	การแยกโดยการสุ่ม	หมายความ

ว่า	นอกเหนือจากวิธีการแทรกแซงในตัวของมันเอง	ปัจจัยต่างๆ	ที่เกี่ยวข้องที่เป็นไปได้	 (ทั้งที่รู้แล้วว่า	 

จะส่งผลต่อผลลัพธ์ที่ก�าลังท�าการศึกษาวิจัย	และที่ยังไม่สามารถระบุได้)	จะมีการกระจายอย่างเท่าเทียม

กันระหว่างกลุ่มต่างๆ	ที่ได้รับแบบแผนการปฏิบัติที่แตกต่างกัน	ผลที่ตามมา	ถ้ากลุ่มตัวอย่างมีขนาด

ใหญ่พอที่จะท�าให้เกิดผลที่แตกต่างอย่างมีนัยส�าคัญทางสถิต	ิการสุ่มเลือกย่อมประกันว่า	ความแตกต่าง 

ที่สังเกตเห็นได้ใดๆ	ของผลลัพท์ต่างๆ	ย่อมมั่นใจได้ว่าเป็นผลจรงิของการแทรกแซงนัน้

การสบืค้น (Investigation). การศกึษาแบบหนึง่ทีด่�าเนนิการเพือ่วตัถุประสงค์ของการวจิยั.	อาจหมายถงึ	 

การศึกษาวิจัยที่ด�าเนินการเพื่อวัตถุประสงค์ของการวินิจฉัยโรค	 และบางครั้งเพื่อศึกษาวิธีการตรวจ

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

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

ระเบียนหรือตัวอย่างชีวภาพที่เชื่อมโยงรหัส (Linked, coded record or biological sample).  

วัสดุที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ชนดิหนึ่ง

ระเบยีนหรอืตัวอย่างชวีภาพที่เชื่อมโยงรหัสสองชั้น (Linked, double-coded record or biological 

sample). วัสดุที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ชนดิหนึ่ง

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

ไม่พึงประสงค์	 (ต่อสุขภาพ)	ที่เป็นไปได้แต่ไม่แน่นอน.	การลดความเสี่ยงให้เหลือต�่าสุด	หมายถึง	การลด 

ทั้งจ�านวนและขนาดของผลที่อาจเป็นไปได้ให้เหลือต�่าที่สุดเท่าที่เป็นไปได้	 เช่นเดียวกับโอกาสความน่าจะ

เป็นที่ผลนั้นจะเกิดขึ้น.	การศึกษาวิจัยที่มักกล่าวว่าเกี่ยวข้องกับ	 “ความเสี่ยงต�่าสุด”	 เมื่ออันตรายที่อาจ

เกิดขึ้นเปรียบเทียบได้กับประสบการณ์ใน	“ชีวิตปกติธรรมดา”	 (ordinary	 life)	 ในบุคคลที่อายุ	และเพศ	

หรอืบุคคลที่ดูมสีุขภาพดจีะได้รับเมื่อรับการตรวจทางการแพทย์ที่กระท�าเป็นกจิวัตร
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ระบาดวิทยาโมเลกุล (Molecular epidemiology). การใช้เทคนิคทางชีววิทยาโมเลกุลในการศึกษา

วิจัยทางระบาดวิทยา	มักเป็นที่เข้าใจในเรื่องระดับและวิธีการวัดมากกว่าเป็นแขนงของระบาดวิทยาที่มี

แก่นสารทางเนื้อหาการวจิัย

ระเบยีนหรอืตัวอย่างที่ระบุชื่อ (Nominal record or sample). วัสดุที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ชนดิหนึ่ง

วัสดุที่ไม่บ่งชี้ตัวบุคคล (Non-identifiable material). ครอบคลุมถึงระเบียนหรือตัวอย่างชีวภาพ 

ที่ไม่เชื่อมโยง	 ไม่ว่าจะได้จากการเก็บรวบรวมในลักษณะนิรนาม	หรือโดยการท�าให้เป็นนิรนาม	ในวิถีทาง

ที่ไม่มีตัวบ่งชี้บุคคลทั้งทางตรงและทางอ้อม.	ส�าหรับวัสดุเหล่านี้	 ไม่มีทางเชื่อมโยงระหว่างระเบียนหรือ

ตัวอย่างกับตัวบ่งชี้บุคคล	ซึ่งเป็นแหล่งของระเบยีนหรอืตัวอย่าง

การศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณ์ (Observational study). ไวพจน์ของค�าว่า	การศึกษาวิจัยแบบ

ไม่มีการทดลอง.	การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาแบบหนึ่งซึ่งไม่มีการแทรกแซง.	การศึกษาวิจัยแบบ

สังเกตการณ์มีการน�าไปประยุกต์ใช้ได้กว้างขวางกว่าการศึกษาวิจัยแบบทดลอง	เพราะสามารถใช้ท�าการ

ศกึษาทัง้ปัจจัยที่เชื่อว่าอันตราย	(putative	hazardous)	หรอืที่เป็นประโยชน์	(ในสิ่งแวดล้อม	ในโภชนาการ)	

โดยที่ด้วยเหตุผลที่ชัดแจ้ง	การวิจัยแบบทดลองจะถูกจ�ากัดให้ศึกษาเฉพาะปัจจัยที่อาจเป็นประโยชน์.	

อย่างไรก็ดี	ผลของการศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณ์ไม่สามารถให้ผลที่น่าเชื่อถือในระดับเดียวกับผลจาก

การศกึษาวจิัยแบบทดลอง.	ในการศกึษาวจิัยแบบสังเกตการณ์	กลุ่มต่างๆ	จะสัมผัสกับปัจจัยหนึ่งแตกต่าง

กัน	(ตัวอย่างเช่น	ผู้เข้าร่วมวจิัยบรโิภคไขมันมากกับน้อย)	อาจมปีัจจัยอื่นๆ	แตกต่างกันด้วย	บางคนสัมผัส

กับปัจจัยที่ไม่ทราบหรือไม่สามารถควบคุมได้	ซึ่งอาจเป็นสาเหตุจริงของผลที่ท�าการสังเกต	 (ตัวอย่างเช่น	

ภาวะกล้ามเนื้อหัวใจตาย).	ดังนั้น	จึงไม่มีการศึกษาวิจัยเพียงหนึ่งเดียวที่ตามกฎจะสามารถให้หลักฐาน

ที่หนักแน่นในการบ่งบอกสาเหตุ	 ไม่ว่าจะเป็นปัจจัยที่อันตรายหรือช่วยปกป้อง.	การศึกษาวิจัยหลายการ

ศึกษาในสถานที่ที่แตกต่างกันแต่ให้ผลที่สอดคล้องต้องกันจึงจ�าเป็น	และดังนั้นจึงต้องไม่ถือว่าเป็นการ 

ซ�า้ซ้อนหรอืผดิจรยิธรรม

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

ผู้เข้าร่วมวิจัยเพื่อให้พวกเขาคิดว่าก�าลังได้รับการรักษาภาวะของพวกเขาจริงๆ.	ผลที่สังเกตพบหลังการ

ให้ยาหลอกทั้งที่เป็นประโยชน์และบางครั้งไม่พึงประสงค์	ปกติถือว่าเป็นผลจากกระบวนการด้านจิตใจ	

(ตัวอย่างเช่น	“พลังของการแนะน�า”)

ระเบียนหรือสารสนเทศที่แสดงต่อสาธารณะ (Publicly available record or information). 

ระเบียนหรือสารสนเทศใดๆ	 ไม่ว่าจะมีตัวบ่งชี้บุคคลหรือไม่ที่กฎหมายก�าหนดให้สาธารณะเข้าถึงได้	 เช่น	

รายชื่อผู้ใช้โทรศัพท์	ทะเบียนกลางการตาย	หรือในหลายประเทศ	ทะเบียนการเสียภาษีของบุคคล.	โดยที่

ใครๆ	ก็สามารถใช้ระเบียนเหล่านี้ได้	จึงไม่ต้องมีการขออนุมัติหรือขออนุญาตใดๆ	— ไม่ว่าทางกฎหมาย	

และ/หรอืทางจรยิธรรม	—	ที่นักระบาดวทิยาจะต้องไปปรกึษาก่อน

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

randomization). การจัดสรรผู้เข้าร่วมวิจัยให้เข้ากลุ่ม	ตัวอย่างเช่น	กลุ่มรักษาด้วยยาสองกลุ่ม	 โดยวิธี
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ด�าเนินการที่ให้ผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคนมีความน่าจะเป็นเหมือนกันที่จะถูกจัดเข้าไปในกลุ่มใดกลุ่มหนึ่ง.	 

ทุกวันนี้มักด�าเนินการโดยใช้หมายเลขตามที่สุ่มได้โดยคอมพิวเตอร์	ตัวอย่างเช่น	ผู้เข้าร่วมวิจัยเรียงตาม

ล�าดับแต่ละคนจะถูกจัดสรรเข้าไปรับหนึ่งวิธีการรักษาตามหมายเลขที่สุ ่มได้เลขคู่กลุ่มหนึ่งและเลขคี ่

ไปเข้าอีกกลุ่มหนึ่ง.	การสุ่มจัดสรรย่อมประกันว่า	ทุกปัจจัยที่อาจมีผลต่อผลลัพธ์การศึกษาวิจัย	 (เช่น	

ระยะของโรค)	นอกเหนือจากวิธีการรักษาที่ท�าการศึกษาวิจัยจะมีการกระจายเท่ากันโดยเฉลี่ยระหว่าง

สองกลุ่ม.	การสุ่มจัดสรรเป็นลักษณะที่ก�าหนดไว้ในการวจิัยแบบสุ่มเปรยีบเทยีบ

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

ทดลองแบบหนึ่งที่ใช้การสุ่มจัดสรรผู้เข้าร่วมวจิัยเข้าสู่แบบแผนการรักษาที่ต่างกัน	(ปัจจัยต่างๆ)	“การวจิัย

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

prophylactic	 trial)	 เป็นค�าที่มีความหมายเหมือนกัน	ใช้ส�าหรับการวิจัยที่ด�าเนินการเพื่อทดสอบมาตรการ

ป้องกันในกลุ่มประชากรที่สุขภาพดี

การสุ่มเลือกตัวอย่าง (Random sampling). วิธีการหนึ่งในการเลือกหน่วยศึกษาจากประชากรหนึ่ง	 

ซึ่งแต่ละหน่วยของประชากรนัน้ทราบความน่าจะเป็นที่จะถูกคัดเลอืก.	หน่วยศกึษาอาจจะเป็นบุคคล	หรอื

ใน	“การสุ่มเลอืกเป็นคลัสเตอร์”	จะเป็นกลุ่มของบุคคล

ทะเบียนและทะเบียนกลาง (Register and Registry). ทะเบียน	คือ	การเก็บรวบรวมระเบียนตาม

ล�าดับ	 เช่น	การเกดิหรอืการตาย.	ทะเบยีนกลางเป็นระบบที่มกีารจัดการเพื่อการพัฒนา	ธ�ารงรักษา	และ

การใช้ทะเบียนหนึ่งหรือหลายทะเบียน	ตัวอย่างเช่น	ทะเบียนกลางแห่งชาติ	ทะเบียนหนึ่งอาจเก็บรักษา

ทะเบียนเกิดและตายหลายทะเบียน.	การขยายสถาบันที่รับผิดชอบระบบงานก็มักเรียกว่า	ทะเบียนกลาง

ด้วย	(เช่น	ทะเบยีนกลางมะเร็ง)

ความเสี่ยง (Risk).	ความน่าจะเป็นที่เหตุการณ์หนึ่งทั้งที่พึงประสงค์และไม่พึงประสงค์	จะเกิดขึ้นภายใน

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

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

ทางการของระบาดวทิยาแสดงออกถงึความน่าจะเป็นของเหตุการณ์	หรอืผลลัพธ์	(ที่ปกตไิม่พงึประสงค์)

ระบาดวิทยาสังคม (Social epidemiology). แขนงของระบาดวิทยาที่เกี่ยวข้องกับตัวแปรที่เชื่อม

โยงทางสังคมเกี่ยวกับสุขภาพ.	ตัวแปรเหล่านี้บ่งบอกลักษณะเรื่องสถานะของบุคคลในสังคม	 (เช่น	 เพศ	 

การศึกษา	รายได้	อาชีพ)	หรือโครงสร้างและหน้าที่ของสถาบันสังคมต่างๆ	 (เช่น	ครอบครัว	 โรงเรียน	

รัฐบาล)

การทดลอง	 (Trial).	 เป็นค�าสามัญซึ่งในบริบททางคลินิก	หมายถึง	กิจกรรมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการให้

วธิกีารอย่างหนึ่งแก่มนุษย์เพื่อประเมนิด้านความปลอดภัยและประสทิธผิล

ระเบยีนหรอืตัวอย่างชวีภาพที่ไม่เชื่อมโยง (Unlinked record or biological sample). วัสดุที่ไม่บ่งชี้

บุคคลชนดิหนึ่ง
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ภาคผนวกที่ ๒

รายการที่ต้องเขยีนไว้ในโครงร่างการวจิัย 

(หรอืเอกสารต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง) 

ส�าหรับการวจิัยทางระบาดวทิยา

ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์

รายการที่ครอบคลุมกว้างขวางที่ส่วนใหญ่ผลิตซ�้าจากภาคผนวก	๑	ของแนวทางจริยธรรม

สากลส�าหรับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์.	 โดยที่การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาเชิง

ทดลอง	 เช่น	การวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบของวัคซีนใหม่	 ในประชากรมีความคล้ายคลึงกับการวิจัยทาง 

ชวีเวชศาสตร์	รายการนี้จงึสามารถประยกุต์ใช้ได้	อย่างไรก็ด	ีในการศกึษาวจิยัแบบสงัเกตการณ์	รายการ

จ�านวนหนึ่งจะไม่เกี่ยวข้อง.	 ในทุกกรณีย่อมขึ้นกับผู้วิจัยหลักที่จะตัดสินว่ารายการใดเกี่ยวข้อง	— และใน

ขอบเขตเพยีงใด	— กับโครงการศกึษาวจิัยนัน้	เช่นเดยีวกับ	คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะต้องพอใจ

ว่า	รายการที่เขยีนไว้ครบตามข้อก�าหนดของแนวทางฉบับปัจจุบัน

๑.	 ชื่อโครงการ

๒.	 สรุปย่อโครงการวจิัยที่เสนอ	โดยใช้ภาษาให้คนทั่วไปเข้าใจได้ง่าย	มใิช่ภาษาวชิาการ

๓.	 ข้อความที่ชัดเจนแสดงถึงเหตุผลในการศึกษาวิจัย	ความส�าคัญของปัญหา	และการตอบสนองต่อ

ความจ�าเป็นของประเทศ/ประชากรที่จะท�าการศกึษาวจิัย

๔.	 ทัศนะของผู้วิจัยต่อประเด็นจริยธรรมและข้อพิจารณาต่างๆ	ที่เกิดขึ้นจากการวิจัยที่เสนอ	และ 

ในกรณทีี่เหมาะสม	ให้เสนอว่า	จะจัดการประเด็นต่างๆ	เหล่านัน้อย่างไร

๕.	 สรุปย่อของการศึกษาวิจัยที่ตีพิมพ์แล้วและที่ก�าลังด�าเนินการ	ในเรื่องที่เกี่ยวข้องกับหัวข้อการวิจัย	

รวมทัง้การศกึษาวจิัยในสัตว์ทดลอง	ในชัน้พรคีลนิกิ	และชัน้คลนิกิ

๖.	 ข้อความที่ก�าหนดในแนวทางฉบับนี้ที่จะน�าไปด�าเนนิการ

๗.	 บัญชีรายการของโครงร่างการวิจัยที่ได้ยื่นเสนอก่อนหน้าเพื่อการทบทวนด้านจริยธรรมและผลการ

พจิารณา

๘.	 รายละเอียดโดยย่อของสถานที่	 (ต่างๆ)	ที่จะเข้าไปด�าเนินการวิจัย	รวมทั้งสารสนเทศเกี่ยวกับความ

เพียงพอของสิ่งอ�านวยความสะดวกต่างๆ	 เพื่อให้ปลอดภัยและเหมาะสมต่อการด�าเนินการวิจัย	

ตลอดจนสารสนเทศที่เกี่ยวข้องเรื่องประชากรและระบาดวทิยาในประเทศหรอืภูมภิาคที่เกี่ยวข้อง
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๙.	 ชื่อและที่อยู่ของผู้ให้ทุนวจิัย

๑๐.	 ชื่อ	ที่อยู่	หน่วยงานต้นสังกัด	คุณวุฒิ	และประสบการณ์ของผู้วจิัยหลักและผู้วจิัยคนอื่นๆ

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

tions)	และตัวแปร

๑๒.	 รายละเอยีดของการออกแบบของการศกึษาวจิัย	(design	of	the	study)	พร้อมระบุว่า	เป็นการศกึษา

วจิัยเชงิสังเกตการณ์หรอืเชงิทดลอง	และถ้าเป็นเชงิทดลอง	ให้ให้รายละเอยีดว่า	ผู้เข้าร่วมวจิัยจะถูก

จัดเข้าไปอยู่ในกลุ่มทดลองอย่างไร	(รวมทัง้วธิกีารสุ่มเลอืก	ถ้ามกีารใช้)	และการศกึษาวจิัยจะมกีาร

ปกปิดหรอืไม่	(ปกปิดด้านเดยีว	หรอืสองด้าน	หรอืแบบเปิด)

๑๓.	 จ�านวนผู้เข้าร่วมวจิัยที่จ�าเป็นต้องใช้เพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ของการวจิัย	และจะพจิารณาทางสถติิ

อย่างไร

๑๔.	 เกณฑ์การคัดผู้ที่อาจเข้าร่วมการวิจัยเข้าหรือออก	และเหตุผลในกรณีมีการคัดกลุ่มใดๆ	ออก	 

จากสาเหตุเรื่องอายุ	เพศ	ปัจจัยทางสังคมหรอืเศรษฐกจิ	หรอืเหตุผลอื่นๆ

๑๕.	 เหตุผลในการท�าการศึกษาวิจัยในผู้เข้าร่วมวิจัยที่มีขีดจ�ากัดในการให้ความยินยอม	หรือที่เป็น

สมาชิกในกลุ่มเปราะบางทางสังคม	รวมทั้งรายละเอียดของมาตรการพิเศษที่จะลดความเสี่ยง	 

ความไม่สบายที่จะเกดิแก่ผู้เข้าร่วมวจิัยเหล่านัน้ให้เหลอืน้อยที่สุด

๑๖.	 กระบวนการในการคัดเลือก	 เช่น	การโฆษณาและขั้นตอนในการคุ้มครองความเป็นส่วนตัวและการ

รักษาความลับระหว่างการคัดเลอืก

๑๗.	 รายละเอียดและค�าอธิบายวิธีการใดๆ	ที่จะใช้	 (วิธีการรักษา	รวมทั้งช่องทางการให้ยา	ขนาดยา	 

ระยะของการให้ยา	และช่วงเวลาของการรกัษาของผลติภณัฑ์ทีจ่ะใช้ในการทดลองและการเปรยีบเทยีบ)

๑๘.	 ในกรณทีี่เกี่ยวข้อง	ให้แสดงแผนและเหตุผลในการถอนหรอืเหนี่ยวรัง้	ไม่ให้มาตรการที่เป็นมาตรฐาน

แก่ผู้เข้าร่วมวจิัยในระยะของการวจิัย	รวมทัง้ความเสี่ยงใดๆ	ต่อผู้เข้าร่วมวจิัยที่จะเป็นผลตามมา

๑๙.	 การรักษาอื่นใดที่อาจให้หรอือนุญาตให้ใช้	หรอืห้ามใช้ระหว่างการศกึษาวจิัย

๒๐.	 การตรวจทางคลนิกิและทางห้องปฏบิัตกิารและการตรวจอื่นๆ	ที่จะด�าเนนิการกับผู้เข้าร่วมวจิัยหรอื

ตัวอย่างชวีภาพที่ได้จากผู้เข้าร่วมวจิัย

๒๑.	 แบบฟอร์มรายงานผู้ป่วยมาตรฐานที่จะใช้	ที่มีรายละเอียดและการประเมินผลวิธีต่างๆ	และความถี่

ของการวัดที่จะใช้ในการรวบรวมข้อมูลจากผู้เข้าร่วมวิจัย	วิธีการติดตาม	และมาตรการที่เสนอเพื่อ

พจิารณาถงึขอบเขตที่ผู้เข้าร่วมวจิัยจะใช้จรงิ	หรอืสัมผัสกับวธิกีารต่างๆ	ที่ศกึษา	ถ้าเกี่ยวข้อง

๒๒.	 กฎหรอืเกณฑ์ในการให้ผูเ้ข้าร่วมวจิยัออกจากการศกึษา	หรอืการวจิยัทางคลนิกิ	หรอืการตดัศูนย์วจิยั 

แห่งใดแห่งหนึ่งออกในกรณขีองการวจิัยพหุศูนย์	หรอืการยุตโิครงการวจิัยทัง้โครงการ
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๒๓.	 วธิกีารบันทกึและรายงานเหตุการณ์หรอือาการไม่พงึประสงค์	และข้อก�าหนดในการจัดการกับภาวะ

แทรกซ้อนต่างๆ	

๒๔.	 ความเสี่ยงต่ออาการไม่พึงประสงค์ที่ทราบแล้ว	หรือมองเห็นแล้วว่าจะเกิดขึ้น	รวมทั้งความเสี่ยงที่

ตดิมากับวธิกีารแต่ละวธิหีรอืกับยา	วัคซนี	หรอืวธิกีารตรวจใดๆ

๒๕.	 ส�าหรับการวจิัยที่มคีวามเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงต�่าสุดต่อการบาดเจ็บทางกาย	ให้แสดงเหตุผลราย

ละเอยีดแผนการ	รวมทัง้การประกันที่จะครอบคลุมการให้การรักษาการบาดเจ็บดังกล่าว	ตลอดจน

ค่าใช้จ่ายส�าหรับการรักษา	และการจ่ายค่าชดเชยส�าหรับกรณีความพิการหรือเสียชีวิตที่เกี่ยวเนื่อง

กับการวจิัย

๒๖.	 การจัดให้ผู้เข้าร่วมวจิัยเข้าถงึวธิกีารรักษาต่างๆ	อย่างต่อเนื่องหลังการศกึษาวจิัย	โดยระบุแบบแผน

ต่างๆ	ที่จะจัดให้ตัวบุคคลหรือหน่วยงานที่รับผิดชอบในการดูแลหรือจ่ายค่าใช้จ่าย	และระยะเวลาที่

จะดูแลต่อเนื่องว่านานเท่าไร

๒๗.	ส�าหรับการวิจัยในหญิงตั้งครรภ์	กรณีที่เหมาะสมให้แสดงแผนในการก�ากับดูแลผลลัพธ์จากการ 

ตัง้ครรภ์ทัง้เรื่องสุขภาพของแม่และเด็ก	ทัง้ระยะสัน้และระยะยาว

๒๘.	 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้แก่ผู้เข้าร่วมวจิัยและผู้อื่น

๒๙.	 ประโยชน์ของการเข้าร่วมที่คาดว่าจะได้แก่ประชากรรวมทัง้ความรู้ที่การวจิัยอาจสร้างขึ้น

๓๐.	 วิธีการที่เสนอเพื่อขอรับความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้และวิธีด�าเนินการที่วางแผนไว้ในการ

สื่อสารสนเทศต่อผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย	รวมทั้งชื่อและต�าแหน่งของบุคคลที่รับผิดชอบในการขอความ

ยนิยอม

๓๑.	 ในกรณีที่ผู้อาจเข้าร่วมวิจัยไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง	จะต้องมีการ

ประกันที่เป็นที่พอใจว่า	จะได้รับอนุญาตจากผู้มีอ�านาจ	หรือในกรณีของเด็กที่โตพอที่จะเข้าใจ

ความหมายของความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แต่ยังไม่บรรลุนิติภาวะที่จะให้ความยินยอมได้	 

จะต้องได้รบัความตกลง	หรอืยนิยอมตามจากเดก็	เช่นเดยีวกบัการอนญุาตจากพ่อแม่หรอืผูป้กครอง 

หรอืผู้แทนโดยชอบธรรมคนอื่น

๓๒.	 บัญชีแสดงการจูงใจทางเศรษฐกิจใด	ๆ	หรือค่าตอบแทนอื่นที่ให้แก่ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย	และพันธะ

ทางการเงนิใดๆ	ที่คาดว่าจะให้แก่ผู้เข้าร่วมวจิัย	เช่น	ค่าบรกิารทางการแพทย์

๓๓.	 แผนหรอืวธิดี�าเนนิการ	และบุคคลที่มหีน้าที่รับผดิชอบในการสื่อสารสนเทศที่เกดิขึ้นจากการวจิัยแก่

ผู้เข้าร่วมวจิัย	(เช่น	เกี่ยวกับอันตรายหรอืประโยชน์)	หรอืจากการวจิัยอื่นในเรื่องเดยีวกัน	ที่อาจมผีล

ต่อความเต็มใจที่จะอยู่ในการวจิัยต่อไปหรอืไม่

๓๔.	 แผนการแจ้งผลการศกึษาแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

247  

๓๕.	 ข้อก�าหนดในการคุม้ครองการรกัษาความลับของข้อมลูส่วนบคุคล	และการเคารพในความเป็นส่วนตวั 

ของผู้เข้าร่วมวิจัย	 รวมทั้งข้อพึงระวังที่พร้อมส�าหรับการป้องกันการเปิดเผยผลการตรวจทาง

พันธุกรรมของผู้เข้าร่วมวจิัยแก่ญาตใิกล้ชดิโดยไม่ได้รับความยนิยอมจากผู้เข้าร่วมวจิัย

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

ไว้ที่ไหน	เมื่อไร	ใครจะเป็นผู้เปิดรหัสในกรณมีเีหตุการณ์ฉุกเฉนิ	และจะเปิดอย่างไร

๓๗.	การคาดการณ์ใดๆ	ที่จะใช้ข้อมูลหรอืวัสดุชวีภาพส่วนบุคคลต่อไปในวันข้างหน้า

๓๘.	 รายละเอยีดของแผนการวเิคราะห์ทางสถติขิองการศกึษาวจิัย	รวมทัง้แผนการวเิคราะห์ระหว่างทาง	

(ถ้าม)ี	รวมทัง้เกณฑ์การยุตโิครงการก่อนก�าหนด	ถ้าจ�าเป็น

๓๙.	 แผนในการก�ากับดูแลอย่างต่อเนื่องในเรื่องความปลอดภัยของยาหรือวิธีการอื่นๆ	ที่ใช้เพื่อ 

จุดประสงค์ในการศึกษาวิจัยหรือทดลอง	และในกรณีที่เหมาะสม	 ให้มีการแต่งตั้งคณะกรรมการ

ก�ากับดูแลอสิระเพื่อการนี้	(คณะกรรมการก�ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย)

๔๐.	 รายการอ้างองิที่มกีารอ้างองิในโครงร่างการวจิัย

๔๑.	 แหล่งและจ�านวนเงินทุนการวิจัย	หน่วยงานที่เป็นผู้ให้ทุนวิจัย	และรายละเอียดแสดงพันธะทางการ

เงนิของผู้ให้ทุนวจิัยต่อสถาบันวจิัย	ผู้วจิัย	ผู้เข้าร่วมวจิัย	และในกรณทีี่เหมาะสม	ต่อชุมชน

๔๒.	 การจัดการเรื่องความทับซ้อนทางการเงินหรือผลประโยชน์อื่นที่อาจมีผลต่อการตัดสินใจของ 

ผู้วจิัยหรอืบุคคลอื่นในทมีวจิัย	ได้แก่	(๑)	การแจ้งคณะกรรมการที่ดูแลเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนของ

หน่วยงานให้ทราบถึงผลประโยชน์ทับซ้อนดังกล่าว	 (๒)	การสื่อสารโดยคณะกรรมการดังกล่าวถึง

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับรายละเอียดของสารสนเทศที่เกี่ยวข้องนั้น	 และ	 (๓)	การ

ส่งผ่านสารสนเทศนั้นจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยให้ทราบสารสนเทศ

ส่วนที่คณะกรรมการเห็นว่าควรส่งให้ผู้เข้าร่วมการวจิัย

๔๓.	 ตารางเวลาแสดงการเสร็จสิ้นของการศกึษาวจิัย

๔๔.	 ส�าหรับโครงการวิจัยที่ด�าเนินการในประเทศหรือชุมชนที่ก�าลังพัฒนา	 ให้ระบุว่า	จะมีสิ่งใดบ้างที่ 

ผู้ให้ทุนวิจัยจะให้ในการสร้างขีดความสามารถส�าหรับการทบทวนด้านวิชาการและจริยธรรม	

ส�าหรับการศกึษาวจิัยทางชวีเวชศาสตร์ในประเทศเจ้าบ้าน	และการประกันว่า	วัตถุประสงค์ของการ

สร้างขีดความสามารถนั้นจะสอดคล้องกับค่านิยมและความคาดหวังของผู้เข้าร่วมวิจัยและชุมชน

ของพวกเขา

๔๕.	 โดยเฉพาะอย่างยิ่งในกรณีที่ผู ้ให้ทุนวิจัยเป็นภาคอุตสาหกรรมหรือธุรกิจ	 ให้มีสัญญาที่ระบุว่า	 

ใครเป็นเจ้าของสิทธิในการตีพิมพ์ผลต่างๆ	ของการศึกษาวิจัย	และพันธะที่ก�าหนดว่า	 ใครเป็นผู้

เตรยีมร่างเนื้อหาส่งให้ผู้วจิัยหลักเพื่อรายงานผลต่างๆ	
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๔๖.	 ในกรณีที่ผลลัพธ์ออกมาเป็นลบ	ต้องมีการประกันว่า	จะมีการท�าให้ผลเป็นที่ปรากฏ	ตามความ

เหมาะสมผ่านการตีพิมพ์	หรือการรายงานต่อผู้มีอ�านาจในการรับขึ้นทะเบียนยา	ถ้าเป็นการศึกษา

วจิัยเกี่ยวกับยา

๔๗.	สถานการณ์ที่อาจพจิารณาว่าไม่เหมาะสมที่จะตพีมิพ์ผลการศกึษา	 เช่น	ในกรณทีี่ผลการศกึษาทาง

ระบาดวิทยา	สังคมวิทยา	หรือทางพันธุศาสตร์	อาจท�าให้เกิดความเสี่ยงต่อผลประโยชน์ของชุมชน

หนึ่งหรือประชากรกลุ่มหนึ่ง	หรือเชื้อชาติหนึ่ง	หรือกลุ่มชาติพันธุ์ที่ก�าหนด	รวมทั้งวิธีด�าเนินการ 

ในการตัดสนิสถานการณ์ดังกล่าว	และ

๔๘.	 ข้อความว่า	หากมีหลักฐานพิสูจน์ได้ว่า	มีการสร้างข้อมูลเท็จจะจัดการอย่างไรให้ถูกต้องตาม 

นโยบายของผู้ให้ทุนวจิัย	หรอืตามนโยบายของผู้มอี�านาจหน้าที่รับผดิชอบที่จะด�าเนนิอย่างเหมาะสม

กับวธิกีารอันยอมรับไม่ได้นัน้



ศูนย์การแพทย์บอสตัน
และวิทยาเขตแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยบอสตัน

แผนงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์
นโยบายและวิธีการด�าเนินงาน
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๕.	 กำรประชุมคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย	 ๓๐๒

	 ๕.๑	 สถำนที่ประชุมคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย	 ๓๐๒

	 ๕.๒	 ก�ำหนดกำรประชุมคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย	 ๓๐๒

	 ๕.๓	 กำรรักษำควำมลับของเอกสำรกำรประชุมและกำรอภปิรำยของคณะกรรมกำร	 ๓๐๓

	 	 	 จรยิธรรมกำรวจิัย

	 ๕.๔	 กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยโดยต�ำแหน่ง	 ๓๐๔

	 ๕.๕	 ผู้ไปเยี่ยมชมกำรประชุมของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย	 ๓๐๔

	 ๕.๖	 องค์ประชุม/วธิกีำรออกเสยีงลงมตขิองคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย	 ๓๐๔

	 ๕.๗	 รำยงำนกำรประชุมของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย	 ๓๐๕

๖.	 ผู้วจิัย,	เจ้ำหน้ำที่วจิัย	และผู้สนับสนุนกำรวจิัย	 ๓๐๗

	 ๖.๑	 คุณสมบัตใินกำรด�ำเนนิกำรกำรวจิัยในมนุษย์	 ๓๐๗

	 ๖.๒	 ข้อก�ำหนดส�ำหรับผู้วจิัยหลัก	 ๓๑๓

	 ๖.๓	 กำรตดิต่อสื่อสำรระหว่ำงคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยกับผู้วจิัยหลัก	 ๓๑๖

	 ๖.๔	 โอกำสในกำรรับกำรฝึกอบรมและกำรศกึษำส�ำหรับผู้วจิัยและเจ้ำหน้ำที่วจิัย	 ๓๑๗

	 ๖.๕	 ผลประโยชน์ทับซ้อนของผู้วจิัยและเจ้ำหน้ำที่วจิัย	 ๓๑๙

	 ๖.๖	 หน้ำที่รับผดิชอบของผู้วจิัยหลักในกำรด�ำเนนิกำรวจิัย	 ๓๑๙

	 ๖.๗	 ควำมคำดหวังของผู้สนับสนุนกำรวจิัย	 ๓๓๓

๗.	 กำรยื่นเสนอโครงร่ำงกำรวจิัย	 ๓๓๓

	 ๗.๑	 วธิกีำรยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย	 ๓๓๓

	 ๗.๒	 กำรยื่นเสนอครัง้แรก	 ๓๓๔

	 ๗.๓	 ลำยเซ็นที่ต้องม	ี ๓๗๑

	 ๗.๔	 กำรยื่นเสนอหลังกำรอนุมัตคิรัง้แรก	 ๓๗๓

๘.	 ควำมยนิยอมและกำรอนุญำต	 ๓๗๙

	 ๘.๑	 ข้อก�ำหนดเรื่องควำมยนิยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้	 ๓๗๙

	 ๘.๒	 สำระส�ำคญัของควำมยนิยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้	 ๓๘๔

	 ๘.๓	 กำรทบทวนกระบวนกำรขอควำมยนิยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้	 ๓๙๐

	 ๘.๔	 กำรพจิำรณำตัดสนิเรื่องควำมยนิยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้		 ๓๙๑

	 ๘.๕	 กำรอนุญำตภำยใต้รัฐบัญญัตคิุ้มครองสทิธติดิตัวและภำระรับผดิ	 ๔๐๒

	 	 	 ของประกันสุขภำพ

๙.	 ประชำกรกลุ่มพเิศษ	 ๔๐๖

	 ๙.๑	 ข้อพจิำรณำส�ำหรับประชำกรกลุ่มพเิศษ	 ๔๐๖

	 ๙.๒	 เด็ก	 ๔๐๖

	 ๙.๓	 นักโทษ	 ๔๑๐

	 ๙.๔	 หญงิตัง้ครรภ์,	ทำรก	และเด็กแรกเกดิ	 ๔๑๔

	 ๙.๕	 บุคคลที่มคีวำมบกพร่องทำงกำรตัดสนิใจ	 ๔๑๙

	 ๙.๖	 นักเรยีน,	ผู้รับกำรฝึกอบรม	และลูกจ้ำง	 ๔๒๑
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	 ๙.๗	 บุคคลที่มขี้อมูลที่อ่อนไหว	 ๔๒๒

	 ๙.๘	 คนไร้บ้ำน,	ผู้ป่วยระยะสุดท้ำย	และผู้มคีวำมผดิปกตทิำงจติที่เป็นเป้ำหมำยกำรวจิัย	 ๔๒๕

	 ๙.๙	 บุคคลที่มคีวำมเสี่ยงที่จะฆ่ำตัวตำย	 ๔๒๖

๑๐.	วธิดี�ำเนนิกำรทบทวนของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย	 ๔๒๗

	 ๑๐.๑	 หลักเกณฑ์ของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย	 ๔๒๗

	 ๑๐.๒	 ประเภทของกระบวนกำรทบทวน	 ๔๓๖

	 ๑๐.๓	 กำรตัดสนิกำรทบทวน	 ๔๗๔

	 ๑๐.๔		ข้อพจิำรณำในกำรทบทวน	 ๔๗๖

	 ๑๐.๕	 กำรแจ้งผู้วจิัย	 ๔๘๑

	 ๑๐.๖	 สทิธอิุทธรณ์ของผู้วจิัย	 ๔๘๒

	 ๑๐.๗	 กำรรำยงำนปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำ,	กำรไม่ปฏบิัตใิห้ถูกต้องตำมกฎระเบยีบ	 ๔๘๓

	 	 	 ที่ร้ำยแรงหรอืต่อเนื่อง	และกำรระงับชั่วครำวหรอืยกเลกิกำรอนุมัติ

	 	 	 โดยแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์

	 ๑๐.๘	 กำรรำยงำนโดยแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์ต่อสมำคมเพื่อกำรรับรอง	 ๔๘๔

	 	 	 โครงกำรคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์	

๑๑.	กำรควบคุมดูแลกำรปฏบิัตใิห้ถูกต้อง	 ๔๘๔

	 ๑๑.๑	 หน้ำที่รับผดิชอบของกำรควบคุมดูแลกำรวจิัย	 ๔๘๔

	 ๑๑.๒	 กำรช่วยเหลอืให้กำรปฏบิัตกิำรวจิัยได้ถูกต้องตำมกฎระเบยีบ	 ๔๘๕

	 ๑๑.๓	 กำรตรวจสอบตำมเป้ำหมำยและกำรทบทวนเรื่องกำรประกันคุณภำพ	 ๔๘๖

	 ๑๑.๔	 กำรปฏบิัตไิม่ถูกต้องตำมกฎระเบยีบ	 ๔๙๖

	 ๑๑.๕	 กำรระงับชั่วครำวและกำรยกเลกิกำรอนุมัตขิองคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย	 ๕๐๒

	 ๑๑.๖	 กำรปฏบิัตผิดิจรยิธรรมกำรวจิัย	 ๕๐๓

๑๒.	ข้อก�ำหนดของส�ำนักงำนอำหำรและยำและหน่วยงำนอื่นของรัฐบำลกลำง	 ๕๐๓

	 ๑๒.๑	 กำรยื่นเสนอขอทะเบยีนยำวจิัยใหม่	 ๕๐๓

	 ๑๒.๒	 กำรขอยกเว้นเครื่องมอืที่วจิัย	 ๕๐๖

	 ๑๒.๓	 กำรใช้ยำ,	ชวีวัตถุ	และเครื่องมอื	กรณฉีุกเฉนิ		 ๕๑๕

	 ๑๒.๔	 กำรยกเว้นกำรใช้เครื่องมอืในมนุษย์ด้วยเหตุผลด้ำนมนุษยธรรม		 ๕๑๗

	 ๑๒.๕	 กำรวจิัยที่ใช้ระเบยีนกำรศกึษำของผู้เข้ำร่วมวจิัยที่ต้องปฏบิัตติำมรัฐบัญญัต	ิ ๕๒๐

	 	 	 ว่ำด้วยสทิธแิละควำมเป็นส่วนตัวทำงกำรศกึษำของครอบครัว

	 ๑๒.๖	 กำรวจิัยที่ต้องปฏบิัตติำมข้อก�ำหนดของกระทรวงศกึษำธกิำร	 ๕๒๑

	 ๑๒.๗	 กำรวจิัยที่ต้องปฏบิัตติำมข้อก�ำหนดของกระทรวงยุตธิรรม	 ๕๒๕

	 ๑๒.๘	 กำรวจิัยที่ต้องปฏบิัตติำมข้อก�ำหนดขององค์กำรคุ้มครองสิ่งแวดล้อม	 ๕๒๙

	 ๑๒.๙	 กำรวจิัยที่ต้องปฏบิัตติำมข้อก�ำหนดของกระทรวงพลังงำน	 ๕๓๐

	 ๑๒.๑๐	กำรวจิัยที่ต้องปฏบิัตติำมข้อก�ำหนดของกระทรวงกลำโหม	 ๕๓๓

๑๓.	นยิำมศัพท์	 ๕๔๑

๑๔.	ตัวย่อ	และชื่อย่อ	 ๕๔๘

๑๕.	ประมวลศัพท์	 ๕๕๐
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๑. บทน�ำ  

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

๑.๑.๑ องค์ประกอบของแผนงำน (HRPP Components)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	กันยำยน	๒๕๖๒)

ศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันก�ำหนดนโยบำยและวิธีด�ำเนิน

กำรนี้เพื่อควบคุมกำรด�ำเนินกำรวิจัยในมนุษย์และกิจกรรมอื่นทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับกำรวิจัยดังกล่ำว	 

ไม่ว่ำผู้ให้กำรสนับสนุนจะเป็นใคร.	โดยพื้นฐำนศูนย์กำรแพทย์บอสตันเป็นโรงพยำบำลที่ท�ำกำรสอนโดย

เป็นสถำบันในสังกัดของคณะแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน.	 ส�ำนักงำนกิจกำรกำรวิจัยในมนุษย์

มหีน้ำที่รับผดิชอบในกำรควบคุมดูแลแผนงำนกำรคุ้มครองผู้เข้ำร่วมวจิัยในมนุษย์นี้.

องค์ประกอบของแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์ประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 คณะกรรมกำรทบทวนประจ�ำสถำบันของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์

มหำวทิยำลัยบอสตัน;	และ

	 (๒)	 	 กำรศกึษำ,	ฝึกอบรม,	และโครงกำรช่วยเหลอื	(assistance	programs)	ผู้วจิัยและเจ้ำหน้ำที่วจิัย 

ที่เขยีนไว้ใน	ข้อ	๖.๒.๓	และ	๖.๔;	และ

	 (๓)		 กิจกรรมกำรควบคุมดูแลกำรวิจัย,	 รวมทั้งกำรตรวจสอบตำมเป้ำหมำยและกำรทบทวนด้ำน

ประกันคุณภำพตำมที่เขยีนไว้ในข้อ	๑๑.

องค์กร	(components)	ที่เกี่ยวข้องในกำรสนับสนุนกำรคุ้มครองผู้เข้ำร่วมวจิัย	ได้แก่:

	 (๑)	 	 ส�ำนักงำนทรัพยำกรกำรวิจัยทำงคลินิกของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์

มหำวทิยำลัยบอสตัน;	และ

	 (๒)	 	 หน่วยบรกิำรวจิัยเภสัชศำสตร์	(Investigational	Pharmacy	Services)	ในศูนย์กำรแพทย์บอสตัน;	

และ

	 (๓)		 ส�ำนักงำนบรกิำรทุนของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน;	และ

	 (๔)	 	 ส�ำนักงำนแผนงำนสนับสนุนทุนมหำวทิยำลัยบอสตัน;	และ

	 (๕)	 	 ส�ำนักงำนวจิัยคลนิกิศูนย์กำรแพทย์บอสตัน;	และ

	 (๖)	 	 คณะกรรมกำรทบทวนเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนทำงกำรเงินของอำจำรย์ศูนย์กำรแพทย์

บอสตันและมหำวทิยำลัยบอสตัน;	และ

	 (๗)		 สถำบันศำสตร์ทำงคลินิกและปริวรรตศำสตร์	 (Clinical	and	Translational	Science	 Institute)	

มหำวทิยำลัยบอสตัน;	และ

	 (๘)		 ส�ำนักงำนพัฒนำเทคโนโลยมีหำวทิยำลัยบอสตัน;	และ

	 (๙)	 	 แผนกดูแลกำรปฏบิัตติำมกฎระเบยีบ	(Compliance	Department)	ศูนย์กำรแพทย์บอสตัน;	และ

	 (๑๐)	 ส�ำนักงำนดูแลกำรปฏบิัตกิำรวจิัยให้ถูกต้อง	มหำวทิยำลัยบอสตัน;	และ
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	 (๑๑)	 คณะกรรมกำรควำมปลอดภัยทำงชวีภำพประจ�ำสถำบัน;	และ

	 (๑๒)	 ส�ำนักงำนที่ปรกึษำใหญ่มหำวทิยำลัยบอสตัน;	และ

	 (๑๓)	 ส�ำนักงำนที่ปรกึษำใหญ่ศูนย์กำรแพทย์บอสตัน.

๑.๑.๒ สถำบันคณะกรรมกำรทบทวนประจ�ำสถำบัน (IRB Institutions)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

คณะกรรมกำรทบทวนประจ�ำสถำบัน	 (คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย)	 เรียกชื่อย่อว่ำ	 เดอะไออำร์บ	ี 

(“the	IRB”)	ของศนูย์กำรแพทย์บอสตนัและวทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลยับอสตนั	เป็นองค์กรร่วมระหว่ำง 

ศูนย์กำรแพทย์บอสตันกับวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน	ซึ่งขึ้นทะเบียนกับส�ำนักงำน

คุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ของรัฐบำลกลำงในฐำนะองค์กรระดับสถำบัน	 (institutional	 organization)	 

หมำยเลข	 IORG๐๐๐๐๒๒๒.	คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยนี้ก่อตัง้ขึ้นเมื่อ	พ.ศ.	๒๕๓๙	โดยกำรควบ

รวมระหว่ำงคณะกรรมกำรวิจัยในมนุษย์ของโรงพยำบำลนครบอสตันกับไออำร์บีของศูนย์กำรแพทย์

มหำวทิยำลัยบอสตัน	ภำยหลังกำรควบรวมระหว่ำงโรงพยำบำลนครบอสตันกับโรงพยำบำลมหำวทิยำลัย.	

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยขึ้นทะเบียนเป็นไออำร์บีภำยใต้กำรประกันของรัฐบำลกลำง	 [Feder-

alwide	Assurance	 (FWA)]	ส�ำหรับบรรษัทศูนย์กำรแพทย์บอสตัน,	กับส่วนของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน- 

ศูนย์กำรแพทย์และทันตกรรมโรสลินเดล	 (FWA๐๐๐๒๓๒๖๑๒)	 และภำยใต้	 FWA	 ของวิทยำเขต

แพทยศำสตร์มหำวทิยำลยับอสตนัและส่วนของคณะแพทยศำสตร์มหำวทิยำลยับอสตนั,	คณะสำธำรณสุข 

ศำสำตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน,	และคณะทันตแพทยศำสตร์เฮนร	ีเอ็ม.โกลด์แมนแห่งมหำวทิยำลัยบอสตัน	

(FWA๐๐๐๐๐๓๐๑).

นโยบำยเหล่ำนี้ใช้กับกำรวจิัยประเภทต่ำงๆ	ที่ก�ำหนดให้เดอะไออำร์บเีป็นไออำร์บขีองตนภำยใต้	FWA	ที่ได้

รับจำกส�ำนักงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์.

๑.๒  แผนที่เป็นลำยลักษณ์อักษรของแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๒	ตุลำคม	๒๕๖๑)

แผนที่เป็นลำยลักษณ์อักษรของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและ

วิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันประกอบด้วยเอกสำรนี้และเอกสำรสนับสนุนที่อ้ำงถึง.	 

ข้อยกเว้นตำมนโยบำยและวธิดี�ำเนนิงำนเหล่ำนี้ได้รบัอนญุำตใหก้ระท�ำได้หำกได้รบัอนมุตัจิำกผู้อ�ำนวยกำร 

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเพื่อปฏิบัติกำรของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	หรือจำก

ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์เพื่อปฏบิัตกิำรในกำรควบคุมดูแลกำรวจิัย.

กระบวนกำรในกำรธ�ำรงรักษำแผนที่เป็นลำยลักษณ์อักษรรวมถึง	 (๑)	กำรทบทวนอย่ำงครบถ้วนประจ�ำ

ปีที่จะต้องด�ำเนินกำรให้เสร็จสิ้นก่อนวันที่	๑	 กันยำยนของทุกปีและกำรทบทวนกรณีจ�ำเป็นเมื่อมีกำร

เปลี่ยนแปลงในนโยบำย,	กฎหมำย,	ระเบียบข้อบังคับ,	และข้อเสนอแนะที่เกี่ยวข้อง;	ตลอดจนประเด็น

ใหม่ๆ	ทำงวชิำกำรและจรยิธรรม;	(๒)	กจิกรรมประกันคุณภำพ;	หรอื	(๓)	กรณมีกีำรปรับปรุงเปลี่ยนแปลง

กระบวนกำรท�ำงำนของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์.	 เอกสำรนี้เริ่มต้นจำกประวัติกำรแก้ไข

ปรับปรุงที่ระบุหัวข้อที่มกีำรเปลี่ยนแปลงในกำรแก้ไขปรับปรุงแต่ละครัง้.
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ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์มีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรชี้น�ำกระบวนกำรทบทวน

และกำรแก้ไขปรับปรุง.	กระบวนกำรแก้ไขปรับปรุงเริ่มจำกกำรรวบรวมข้อเสนอเพื่อเพิ่มเติมหรือแก้ไข

ปรับปรุง	ทั้งในช่วงเวลำที่มีกำรทบทวนประจ�ำปีหรือตำมควำมจ�ำเป็น.	ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครอง

กำรวิจัยในมนุษย์อำจมอบหมำยหน้ำที่กำรทบทวนโดยเบ็ดเสร็จแก่ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัย	หรือเจ้ำหน้ำที่ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่เหมำะสม,	หรือแก่คณะท�ำงำน

เฉพำะกิจ.	 ขั้นตอนต่อไปเป็นกำรน�ำเสนอข้อที่ต้องกำรเปลี่ยนแปลงต่อคณะกรรมกำรที่ปรึกษำของ 

แผนงำน.	กรณทีี่เป็นไปได้	คณะกรรมกำรที่ปรกึษำของแผนงำนจะหำฉนัทมตใินกำรแก้ไขปรบัปรงุ;	หรอืโดย 

เสียงข้ำงมำกของผู้เข้ำร่วมประชุม.	ข้อเสนอเพื่อแก้ไขปรับปรุงรวมทั้งควำมเห็นแย้งจำกคณะกรรมกำรที่

ปรกึษำของแผนงำนจะเสนอต่อเจ้ำหน้ำที่สถำบัน	(Institutional	Officials:	IOs),	ผู้มหีน้ำที่รับผดิชอบสูงสุดใน

กำรลงนำมอนุมัติกำรแก้ไขปรับปรุง.	กรณีมีกำรเปลี่ยนแปลงเล็กน้อย	(minor	changes)	ที่ไม่มีผลกระทบ

ต่อนโยบำย,	ผู้อ�ำนวยกำรเดอะไออำร์บีหรือผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนอำจเป็นผู้เสนอต่อเจ้ำหน้ำที่ผู้มีอ�ำนำจ

สูงสุดของสถำบันโดยตรงเพื่อกำรอนุมัต.ิ

เอกสำรฉบับนี้ที่ได้รับอนุมัติล่ำสุดจะปรำกฏบนเวบไซต์ของส�ำนักงำนกิจกำรกำรวิจัยในมนุษย์	(Office of 

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

ผู้สนับสนุนกำรวิจัย,	นักวิจัย,	ทีมวิจัย,	สมำชิกคนอื่นๆ	 ในชุมชนนักวิจัย,	กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	 

จุดติดต่อสถำบันภำยนอกของศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันที่มี 

ข้อตกลงควำมเชื่อม่ัน	 (reliance	agreements)	ระหว่ำงกัน,	และผู้เข้ำร่วมวิจัย.	กำรสื่อสำรนโยบำยใหม่ๆ	 

จะเกดิขึ้นผ่ำนบทควำมวชิำกำรในจดหมำยข่ำวรำยเดอืน	CR Times (Clinical	Research	Time),	ซึง่เชือ่มโยง 

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

materials),	และในกรณีที่มีข้อก�ำหนด	 (warranted)	จะส่งอีเมลแก่ผู้ใช้ระบบอิเล็กทรอนิกส์	และไปยัง 

จุดตดิต่อกับสถำบันภำยนอก,	และน�ำเสนอในกำรสัมมนำหรอืกำรประชุมของคณะต่ำงๆ.

๑.๓  หน้ำที่รับผดิชอบของแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์

๑.๓.๑ บทบำทหน้ำที่ (Role) ของแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

บทบำทหน้ำที่แผนงำนฯ	และหน่วยงำนที่เกี่ยวข้องในสถำบนั	คอื	กำรคุม้ครองสทิธแิละสวสัดกิำรของผูเ้ข้ำร่วม 

วิจัยและกำรประกันว่ำ	กำรวิจัยในมนุษย์มีกำรด�ำเนินกำรถูกต้องตำมกฎหมำยและระเบียบข้อบังคับ 

ของทั้งรัฐบำลกลำง,	มลรัฐ,	และท้องถิ่น	และนโยบำยที่เกี่ยวข้องของแผนงำนฯ,	 ศูนย์กำรแพทย์บอสตัน,	

และมหำวทิยำลัยบอสตัน.

แผนงำนฯ	ท�ำหน้ำที่ให้ส�ำเร็จตำมบทบำทหน้ำที่โดยกำรให้กำรศึกษำแก่ผู้วิจัย,	 ทีมวิจัย,	 กรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัย,	และชุมชน;	โดยกำรจัดให้มีกำรทบทวนโครงกำรวิจัยในมนุษย์;	โดยกำรจัดให้มีผู้ช่วย

วิจัยแก่ผู้วิจัยและทีมวิจัย;	 โดยกำรก�ำกับดูแล	 (monitoring)กิจกรรมกำรวิจัยและปรับปรุงกำรปฏิบัติให ้

ถูกต้อง;	โดยกำรจัดให้มทีรัพยำกรส�ำหรับผู้เข้ำร่วมกำรวจัิย;	และโดยกำรประเมนิและกำรปรับปรุงต่อเนือ่ง

ในเรื่องคุณภำพ,	ประสทิธภิำพ,	และประสทิธผิลของแผนงำนฯ.

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



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

258  

๑.๓.๒ กำรวัด (Measuring) และกำรปรับปรุง (Improving) แผนงำนฯ

๑.๓.๒.๑   กำรส�ำรวจผู้วจิัยหลัก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

เมื่อโครงกำรที่ยื่นเสนอใหม่ได้รับกำรพิจำรณำตัดสิน	 (อนุมัติ,	 เลื่อนกำรพิจำรณำ,	หรือไม่อนุมัติ),	ผู้วิจัย

หลักจะได้รับแจ้งให้ตอบค�ำถำม	๖	ข้อ	ทำงออนไลน์ในแบบส�ำรวจควำมพึงพอใจของผู้รับบริกำร	 (user	

satisfaction	 survey).	แบบส�ำรวจสั้นๆ	นี้	จะสอบถำมผู้วิจัยหลักใน	๖	ค�ำถำมต่อไปนี้	 โดยให้กรอกว่ำ	 

เห็นด้วยอย่ำงยิ่ง,	เห็นด้วย,	ไม่เห็นด้วย,	หรอืไม่เห็นด้วยอย่ำงยิ่ง:

	 ค�ำถำมที่	๑		 บทบำทหน้ำที่หลักของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	คือ	กำรคุ้มครองสิทธิและ

ควำมปลอดภัยของผู้เข้ำร่วมวิจัย.	 ในกำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยที่คณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัยได้โฟกัสตำมบทบำทหน้ำที่นี้อย่ำงเหมำะสม.

	 ค�ำถำมที่	๒		 ในกำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยนี้,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยปฏิบัติต่อข้ำพเจ้ำ

อย่ำงมอือำชพีและด้วยควำมเคำรพ.

	 ค�ำถำมที่	๓		 พิจำรณำจำกรำยละเอียดของโครงร่ำงกำรวิจัยนี้,	กำรทบทวนครั้งนี้ได้ให้เวลำอย่ำง

เหมำะสม.

	 ค�ำถำมที่	๔		 ส�ำหรับโครงร่ำงกำรวิจัยนี้,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยได้โฟกัสที่กำรช่วยเหลือ

ข้ำพเจ้ำในกำรแก้ปัญหำกำรปฏิบัติตำมระเบียบข้อบังคับแทนที่จะเพียงแค่ชี้ว่ำมีระเบียบ

ข้อบังคับให้ต้องปฏบิัตติำม.

	 ค�ำถำมที	่๕		คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยมักจะร้องขอ	 (request)	 ให้ผู้วิจัยแก้ไขหรือท�ำควำม

ชัดเจนก่อนกำรอนุมัติโครงร่ำงกำรวิจัยนี้.	ข้อร้องขอเหล่ำนั้นมีควำมชัดเจนและข้ำพเจ้ำ

เข้ำใจสิ่งที่คณะกรรมกำรฯ	ร้องขอให้ข้ำพเจ้ำท�ำ.

	 ค�ำถำมที่	๖		ส�ำหรับโครงร่ำงกำรวิจัยนี้,	 ข้ำพเจ้ำทรำบว่ำ	 software	platform	ที่ใช้เข้ำใจง่ำยและ 

ใช้ง่ำย.

แนวโน้มในกำรตอบสนองต่อกำรส�ำรวจนี้จะมีกำรก�ำกับดูแลโดยผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัย	และ	ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์	และใช้ค้นหำสิ่งที่ควรได้รับกำร

แก้ไขปรับปรุงและเพื่อกำรประเมินกำรด�ำเนินกำรเพื่อกำรเปลี่ยนแปลง.	ผลจำกกำรส�ำรวจจะเสนอต่อ

สำธำรณะบน	IRB	website	และมกีำรอัปเดตปีละ	๒	ครัง้.

๑.๓.๒.๒   มำตรวัดผลกำรด�ำเนินงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย (IRB Performance 

Metrics)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

เวลำในกำรทบทวนโครงกำรที่ยื่นเสนอจะถูกก�ำกับดูแลโดยผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัย	อย่ำงน้อยเดือนละครั้ง.	 เป้ำหมำยเพื่อลดเวลำในกำรทบทวนโครงกำรที่ยื่นเสนอ

โดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยให้เหลือสั้นที่สุด,	สอดคล้องกับกำรให้กำรทบทวนโครงกำรอย่ำง
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ละเอยีดและมจีรยิธรรม	(a	thorough	and	ethical	 review).	ควำมรเิริ่มในกำรปรับปรุงกำรด�ำเนนิงำนของ

คณะกรรมกำรจรยิธรรมวจิัย,	ส่วนหนึ่ง,	มำจำกผลของเวลำที่ใช้ในกำรทบทวน.

เวลำที่ใช้ในกำรทบทวนจะน�ำเสนอต่อสำธำรณะบน	IRB	website	และมกีำรอัปเดตปีละ	๔	ครัง้.

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

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๒	ตุลำคม	๒๕๖๑)

นักวิจัยและเจ้ำหน้ำที่วิจัย	 รวมทั้งผู ้วิจัยจำกสถำนที่วิจัยภำยนอกที่ต้องพึ่งพำกำรท�ำงำนของคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	จะได้รับกำรแจ้งในหลำยทำงว่ำ	พวกเขำสำมำรถส่งปัญหำและค�ำแนะน�ำ

เกี่ยวกับแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์,	รวมทัง้กระบวนกำรทบทวนด้ำนจรยิธรรมของศูนย์กำรแพทย์

บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน	หรือคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยภำยนอก 

ที่ท�ำหน้ำที่ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียน.	 จดหมำยแต่ละฉบับที่เกิดขึ้นในระบบ

อิเล็กทรอนิกส์ครอบคลุมถึงสำรสนเทศส�ำหรับติดต่อภำคีที่มีสัญญำร่วมกัน	 (contact	 information	 for	

the	 letter	 signatory),	ผู้ซึ่งเป็นเจ้ำหน้ำที่ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำน

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	หรือประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยคณะหนึ่ง.	 เวบไซต์ของ

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะมีสำรสนเทศเพื่อกำรติดต่อ	 (contact	 information)	ส�ำหรับเจ้ำหน้ำที่

ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยและประธำนกรรมกำรคณะต่ำงๆ.	 ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะได้รับเชิญเป็นประจ�ำให้เข้ำร่วมประชุม	ของคณะต่ำงๆ	 เพื่อให้มีโอกำส

พบปะกับบรรดำอำจำรย์.	 เจ้ำหน้ำที่ประจ�ำ	 (staff)	ของส�ำนักงำนทรัพยำกรกำรวิจัยทำงคลินิกอำจได้รับ

ปัญหำและข้อแนะน�ำจำกนักวิจัยและเจ้ำหน้ำที่วิจัยระหว่ำงกำรให้กำรศึกษำหรือกำรตรวจสอบ	(audit),	

และจะส่งปัญหำและข้อเสนอแนะตรงไปให้เจ้ำหน้ำที่ที่เหมำะสม,	ที่อยู่เหนือขึ้นไปอย่ำงน้อย	๑	ระดับจำก

บุคคลใดๆ	ที่เป็นต้นตอของปัญหำ.	สุดท้ำย,	ทั้งศูนย์กำรแพทย์บอสตันและมหำวิทยำลัยบอสตันได้รักษำ

ช่องทำงจ�ำนวนมำกเพื่อให้บุคลำกรสำมำรถแสดงปัญหำ	 [เช่น	แผนช่วยเหลือเจ้ำหน้ำที่,	สำยด่วนกำร

ปฏบิัตติำมระเบยีบข้อบังคับ,	ส�ำนักงำนผู้ตรวจกำร	(office	of	the	ombuds)],	ซึ่งจะตดิตำมรำยงำนภำยใน

และนโยบำยกำรรักษำควำมลับของพวกเขำตัง้แต่เมื่อได้รับแจ้งปัญหำใดๆ	ที่เกี่ยวกับแผนงำนฯ.

๑.๓.๒.๔ กระบวนกำรปรับปรุงคุณภำพ (Quality Improvement Process)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนมีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรปรับปรุงคุณภำพแผนงำนฯ	อย่ำงต่อเนื่อง.ก่อนวันที่	๑	

กันยำยนของทุกปี,	ผู ้อ�ำนวยกำรแผนงำนจะจัดท�ำแผนพัฒนำคุณภำพส�ำหรับปีใหม่ที่จะมำถึง.	แผน 

ดังกล่ำวจะพัฒนำขึ้นโดยมีกำรปรึกษำหำรือกับสมำชิกอื่นๆ	ของแผนและอนุมัติโดยเจ้ำหน้ำที่สถำบัน.	

ในแผนจะมีเป้ำหมำยอย่ำงน้อยหนึ่งข้อเกี่ยวกับกำรปฏิบัติตำมระเบียบข้อบังคับ	 (compliance)	 และ

อย่ำงน้อยหนึ่งข้อเกี่ยวกับกำรด�ำเนินงำนของแผนงำนฯ,	ร่วมกับกำรมีกระบวนกำรที่จะด�ำเนินกำรแก้ไข

เปลี่ยนแปลงและกำรประเมินผลและสื่อสำรควำมส�ำเร็จของกำรเปลี่ยนแปลงเหล่ำนั้น.	 สำรสนเทศจำก

กำรส�ำรวจควำมคิดเห็นผู้วิจัยหลัก	 (ดูหัวข้อ	๑.๓.๒.๑),	มำตรวัดผลกำรด�ำเนินงำนงำนคณะกรรมกำร
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จรยิธรรมกำรวจิัย	(ดูหัวข้อ	๑.๓.๒.๒),	กำรวเิครำะห์ผลกำรตรวจสอบตำมเป้ำหมำยและกำรทบทวนด้ำน

กำรประกันคุณภำพ	(ดูหัวข้อ	๑๑.๓.๓),	ผลกำรประเมินผลของกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	ประธำน,	

รองประธำน,	ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	และเจ้ำหน้ำที่ของคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิยั	 (ดหูวัข้อ	๓.๓.๕,	๓.๔.๑.๔,	๓.๔.๒.๔,	๓.๔.๔.๔,	และ	๓.๔.๕.๒),	และปัญหำและข้อ 

เสนอแนะของนกัวจิยั	 (ดหูวัข้อ	๑.๓.๒.๓)	จะมกีำรน�ำมำใช้ในกำรก�ำหนดเป้ำหมำย,	กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง

เพื่อบรรเทำปัญหำ,	และควำมส�ำเร็จ.มผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนฯ	จะโพสต์สำรสนเทศเป็นระยะตำมควำม

เหมำะสมบน	 IRB website และรำยงำนต่อเจ้ำหน้ำที่สถำบัน	 (IOs),	คณะกรรมกำรที่ปรึกษำแผนงำน;	

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	และเจ้ำหน้ำที่ของแผนงำนฯ	 เกี่ยวกับควำมก้ำวหน้ำของแผนงำนพัฒนำ

คุณภำพและผลต่ำงๆ.

๑.๔  หลักจรยิธรรม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

รำยงำนเบลมองต์: หลักจริยธรรมและแนวทำงกำรคุ้มครองอำสำสมัครวิจัย,	ที่เขียนโดยคณะ

กรรมำธิกำรแห่งชำติเรื่องกำรคุ้มครองอำสำสมัครวิจัยในกำรวิจัยทำงชีวเวชศำสตร์และพฤติกรรม

ศำสตร์,	ซึ่งตีพิมพ์เมื่อปี	๒๕๒๒,	ได้ก�ำหนดหลักจริยธรรมในกำรด�ำเนินกำรวิจัยในมนุษย์โดยยึดถือตำม

กฎหมำยของรัฐบำลกลำง.

แผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์วำงพื้นฐำนในกำรใตร่ตรองพิจำรณำและกำรตัดสินตำมหลักเบลมองต์	

(Belmont	Principles)	 โดยยึดเป้ำหมำยของหลักดังกล่ำวที่มุ่งคุ้มครองสิทธิและสวัสดิกำรของอำสำสมัคร

วิจัยในมนุษย์,	 โดยประยุกต์ให้เข้ำกับกฎหมำยและระเบียบข้อบังคับที่เกี่ยวข้องของรัฐบำลกลำง,	มลรัฐ,	

และท้องถิ่น	 รวมทั้งระเบียบข้อบังคับและนโยบำยที่เกี่ยวข้องของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขต

แพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน.	

หลักดังกล่ำวได้แก่:	

กำรเคำรพในบุคคล ซึ่งเกี่ยวข้องกับกำรตระหนักถึงศักดิ์ศรีและอัตตำณัติ	 (autonomy)	ของบุคคลแต่ละ

บุคคล,	และให้กำรคุ้มครองเป็นพเิศษแก่บุคคลที่ขำดอัตตำณัต	ิ(diminished	autonomy).

ประโยชน์ เกี่ยวข้องกับพันธะที่จะต้องคุ้มครองบุคคลจำกอันตรำยโดยมุ่งก่อให้เกิดประโยชน์ที่คำดว่ำจะ

ได้รับสูงสุด	และลดควำมเสี่ยงจำกอันตรำยที่อำจเกดิขึ้นให้เหลอืน้อยที่สุด.

ควำมยุตธิรรม	ก�ำหนดว่ำประโยชน์และภำระต่ำงๆ	จำกกำรวจิัยจะต้องกระจำยอย่ำงเป็นธรรม.

๒. หน้ำทีข่องแผนงำนคุ้มครองกำรวจัิยในมนุษย์ (HRPP Functions)  

๒.๑  ขอบเขตหน้ำที่ของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ (Jurisdiction of the 
HRPP)
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๒.๑.๑ กิจกรรมที่ควบคุมดูแลโดยแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ (Activities Overseen by  

   the HRPP)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ทุกกำรวิจัยหรือกำรสืบค้นทำงคลินิกที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ที่อำจำรย์,	 เจ้ำหน้ำที่,	หรือนักศึกษำที่ท�ำหน้ำที่

ในฐำนะลูกจ้ำงหรือตัวแทนของศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน

ล้วนต้องอยู่ในอ�ำนำจหน้ำที่ของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์,	 ไม่ว่ำจะได้แหล่งุทนหรือต้องท�ำตำม

ข้อก�ำหนดทำงกฎหมำยอื่นใด.	“กำรวิจัย”,	“กำรสืบค้นทำงคลินิก”	 (clinical	 investigation),	“มนุษย์ที่เป็น

วัตถุวจิัย”	(human	subject)	นยิำมไว้ในหัวข้อ	๑๓.	

๒.๑.๒  กำรคุ้มครองทีส่มมูลกันส�ำหรับกำรวจัิยทีไ่ม่มกีำรควบคุมดูแลโดยรัฐบำลกลำง (Equivalent  

Protections for Research Without Federal Oversight) 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

กำรประกันโดยรัฐบำลกลำง	 (FWA)	แต่ละกรณีของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์

มหำวิทยำลัยบอสตัน	ต่ำงประยุกต์ใช้ในกำรประกันกำรวิจัยในมนุษย์ภำยใต้กำรควบคุมดูแลของรัฐบำล

กลำง,	 โดยหมำยควำมดังนี้	 (๑)	กำรวิจัยในมนุษย์ที่ด�ำเนินกำรโดยหรือได้รับกำรสนับสนุนจำกกระทรวง

หรือองค์กำรใดๆ	ที่สังกัดรัฐบำลกลำงสหรัฐที่ยอมรับนโยบำยกำรคุ้มครองผู้เข้ำร่วมวิจัยในมนุษย์	 (the	

Common	Rule)	และ	 (๒)	กำรวิจัยทำงคลินิกที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ที่ควบคุมโดยส�ำนักงำนอำหำรและ

ยำสหรัฐ	 (US	FDA).	ส�ำหรับกำรวิจัยที่มิได้ควบคุมดูแลโดยรัฐบำลกลำง	 ศูนย์กำรแพทย์บอสตันและ

วิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันจะมีช่องให้กำไว้ใน	 “unchecked	 the	box”	 ใน	FWA	ของทั้ง

สองสถำบัน,	ซึ่งหมำยควำมว่ำจะมีกำรคุ้มครองที่แตกต่ำงจำกที่ประมวลกฎหมำย	(Common	Rule)	อำจ

ก�ำหนด.	ส�ำหรับกำรวิจัยที่ไม่ควบคุมดูแลโดยรัฐบำลกลำงที่ได้รับกำรอนุมัติครั้งแรก	ณ	หรือหลังวันที่	

๑๔	กุมภำพันธ์	๒๕๕๔	ศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันได้วำง

ระบบกำรคุ้มครองที่สมมูลกันตำมช่วงระยะเวลำที่ได้รับอนุมัติ	 (ดูหัวข้อ	๑๐.๔.๑.๓	และ	๑๐.๔.๑.๔.๒),	

รำยกำรที่ได้รับยกเว้น	(ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๔.๒.๒),	รำยกำรที่ทบทวนเร่งด่วน	(ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๒.๔.๑.๓),	กลุ่ม

ประชำกรพิเศษ	 (ดูหัวข้อ	๙.๒,	๙.๓,	และ	๙.๔),	และควำมยินยอมให้คัดกรองก่อนวันที่	๒๑	มกรำคม	

๒๕๖๒	(ดูหัวข้อ	๘.๑.๓.๔).	ข้อก�ำหนดเรื่องให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยคณะเดียวเป็นผู้ทบทวน

โครงกำรวิจัยพหุศูนย์ให้ใช้กับกำรวิจัยที่สนับสนุนโดยรัฐบำลกลำง	 (ดูหัวข้อ	๒.๕.๑).	 ในกรณีอื่นทั้งหมด	

กำรวิจัยในมนุษย์ทั้งที่ควบคุมดูแลและไม่ควบคุมดูแลโดยรัฐบำลกลำงจะต้องด�ำเนินกำรตำมมำตรฐำน

เดยีวกัน.	

กำรศึกษำที่ไม่เข้ำข่ำยต้องได้รับกำรคุ้มครองที่สมมูลกัน	 (Studies	 that	are	not	eligible	 for	equivalent	

protections)	ได้แก่:

	 (๑)	 	 กำรศึกษำที่ได้รับทุนจำกรัฐบำลกลำง	(รวมทั้งที่ได้รับกำรสนับสนุนแก่นักวิจัยใดๆ	ภำยใต้ทุน

ฝึกอบรมของรัฐบำลกลำง)

	 	 	 	 (๑.๑)		 ณ	เวลำที่ได้รับอนุมัต/ิหรอืกำรยกเว้นครัง้แรก;	หรอื
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	 	 	 	 (๑.๒)		 ได้รับหลังกำรอนุมัติ/หรือได้รับกำรยกเว้นครั้งแรก-จดหมำยแจ้งผลส�ำหรับกำรศึกษำ

ที่ต้องมีกำรคุ้มครองสมมูลกัน	 รวมถึงข้อก�ำหนดให้ต้องรำยงำนกำรได้รับทุนจำก

ภำยนอกต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยภำยใน	๑๔	วัน	นับตั้งแต่ได้ทรำบกำร 

ได้รับทุนจำกภำยนอก;	และ

	 (๒)	 	 กำรวจิัยทำงคลนิกิที่เกี่ยวข้องกับผลติภัณฑ์ที่ควบคุมโดยส�ำนักงำนอำหำรและยำ;	และ

	 (๓)		 กำรศกึษำวจิัยที่ได้รับอนุมัตคิรัง้แรกก่อนวันที่	๑๔	กุมภำพันธ์	๒๕๕๔;	และ

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

ตำมประมวลกฎหมำย	(Common	Rule);	และ

	 (๕)	 	 กำรศึกษำวิจัยที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขต

แพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันรับเป็นคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียนให้แก่

สถำบันที่วจิัยภำยนอก	เว้นแต่กรณไีด้รับอนุญำตเป็นกำรจ�ำเพำะโดยสถำบันที่มขี้อตกลงควำม

เชื่อมั่นได้;	และ

	 (๖)	 	 กำรศกึษำวจิัยที่ได้ใช้หรอืจะใช้บรกิำรทำงคลนิกิใดๆ.

๒.๑.๓ อ�ำนำจหน้ำที่ของแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๗	มกรำคม	๒๕๖๑)

แผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์	มอี�ำนำจหน้ำที่ต่อไปนี้

	 (๑)	 	 อนุมัต,ิ	ก�ำหนดให้มกีำรเปลี่ยนแปลงในเรื่องต่ำงๆ	(เพื่อให้เป็นไปตำมกำรอนุมัต)ิ,	หรอืไม่อนุมัติ

กิจกรรมกำรวิจัยในมนุษย์ทั้งปวงที่ไม่ได้รับกำรยกเว้น	และกิจกรรมกำรวิจัยทั้งปวงที่ได้รับกำร

ยกเว้นโดยต้องผ่ำนกำรทบทวนของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยในลักษณะจ�ำกัด;	และ

	 (๒)	 	 พจิำรณำว่ำกจิกรรมกำรวจิัยในมนุษย์เข้ำหลักเกณฑ์กำรพจิำรณำยกเว้น;	และ

	 (๓)		 ก�ำหนดเงื่อนไขกำรฝึกอบรมแก่แต่ละบุคคลที่เกี่ยวข้องกับกจิกรรมกำรวจิัยในมนุษย์;	และ

	 (๔)	 	 ท�ำกำรทบทวนโครงกำรวจิัยโดยต่อเนื่องตำมช่วงเวลำที่เหมำะสม	และก�ำหนดให้มกีำรรำยงำน

ควำมก้ำวหน้ำและสถำนภำพของกำรวจิัยโดยผู้วจิัยหลัก;	และ

	 (๕)	 	 ควบคุมดูแลกำรด�ำเนนิกำรวจิัย,	รวมทัง้กำรตรวจสอบหลักฐำนกำรวจิัย	และกำรสังเกตกำรณ์

กระบวนกำรขอควำมยนิยอม;	และ

	 (๖)	 	 ก�ำหนดข้อจ�ำกัดในแต่ละกำรศกึษำวจิัย;	และ

	 (๗)		 ระงับหรือยุติกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรอนุมัติแล้วที่มิได้ด�ำเนินกำรวิจัยตำมข้อก�ำหนดของแผนงำน

คุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์	หรือที่พบว่ำมีควำมสัมพันธ์กับอันตรำยร้ำยแรงที่ไม่คำดคิดแก่ผู้เข้ำ

ร่วมวิจัย,	หรือมีปัญหำเกี่ยวข้องกับควำมเสี่ยงต่อผู้เข้ำร่วมวิจัย	หรือผู้อื่นที่ไม่ได้คำดล่วงหน้ำ

มำก่อน.

๒.๒  ข้อก�ำหนดตำมกฎหมำย (Statutory) และระเบียบข้อบังคับ (Regulatory)  
ส�ำหรบัแผนงำนคุม้ครองกำรวจิยัในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๐	มถิุนำยน	๒๕๖๑)
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แผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ต้องถูกควบคุมและตรวจตรำทั้งโดยหน่วยงำนควบคุมตำมกฎหมำย

ของรัฐบำลกลำงและมลรัฐ,	รวมทั้งส�ำนักงำนอำหำรและยำ,	ส�ำนักงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์,	และ

ส�ำนักงำนสำธำรณสุขของมลรัฐแมสซำชูเซตส์.	

ข้อก�ำหนดตำมกฎหมำยของรัฐบำลกลำงส�ำหรับกำรด�ำเนินงำนของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย	์

และกจิกรรมกำรวจิัยในมนุษย์	ได้แก่:

	 (๑)	 	 กฎหมำยของส�ำนักงำนอำหำรและยำที่เกี่ยวข้องกับสิทธิและสวัสดิกำรของอำสำสมัครที่ 

เข้ำร่วมในกำรวิจัยเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ควบคุมดูแลโดยส�ำนักงำนอำหำรและยำ,	 ได้แก่	ยำ,	

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

	 (๒)	 	 กฎหมำยของกระทรวงสำธำรณสุขและบริกำรมนุษย์ที่เกี่ยวกับสิทธิและสวัสดิกำรของอำสำ

สมัครทีเ่ข้ำร่วมในกำรวจัิยทีส่นับสนุนโดยทุนของรัฐบำลกลำง	 [๔๕	CFR	Part	๔๖	(Federal Policy 

for the Protection of Human Subjects)].	 โครงกำรวิจัยที่ได้รับอนุมัติหรือได้รับกำรพิจำรณำ

ยกเว้นก่อนวันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒	จะต้องปฏิบัติตำมต่อไปตำมข้อก�ำหนดของกฎหมำย 

ที่จะมีผลบังคับใช้ในวันที่	๑๔	กรกฎำคม	๒๕๕๒	ในประมวลกฎหมำย	๔๕	CFR	๔๖	 เว้นแต่ 

คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยจะพจิำรณำบันทกึไว้เป็นหลักฐำนว่ำ	จะปฏบิัตติำมข้อก�ำหนด

ที่จะมผีลบังคับใช้ในวันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒	ในประมวลกฎหมำย	๔๕	CFR	๔๖.

กฎหมำยและระเบียบข้อบังคับของมลรัฐส�ำหรับกำรด�ำเนินกำรของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

ในมนุษย์และกจิกรรมกำรวจิัยในมนุษย์:

	 (๑)	 	 รัฐบัญญัติว่ำด้วยกฎหมำยทั่วไปส�ำหรับสำรที่ควบคุมของมลรัฐแมสซำชูเซตส์	 (Massachusetts	

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

๘);	และ

	 (๒)	 	 ประมวลกฎหมำยของมลรัฐแมสซำชูเซตส์	หมำยเลข	๑๐๕	หมวด	๗๐๐.๐๐๙;	และ

	 (๓)		 กำรด�ำเนนิกำรตำมกฎหมำยทั่วไปของมลรัฐแมสซำชูเซตส์	(M.G.L.)	หมวด	๙๔C;	และ

	 (๔)	 	 กฎหมำยว่ำด้วยกำรวิจัยในทำรกของเครือจักรภพแห่งแมสซำชูเซตส์	 (Commonwealth	 of	

Massachusetts	Fetal	Research	Law):	กฎหมำยทั่วไป	(General	Laws),	หมวด	๑๑๒,	มำตรำ	

๑๒J;	และ

	 (๕)	 	 กฎหมำยทั่วไป	หมวด	๑๑๑.	มำตรำ	๗๐G:	ข้อก�ำหนดฉบับแก้ไขปรับปรุงเกี่ยวกับกำรตรวจ

ทำงพันธุกรรมในโครงกำรวิจัยที่ต้องด�ำเนินกำรตำมกำรทบทวนและอนุมัติของคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัย	ภำยใต้ประมวลกฎหมำย	๔๕	CFR	Part	๔๖	หรือ	๒๑	CFR	Parts	๕๐	 

and	๕๖.

ในกรณทีี่มคีวำมแตกต่ำงระหว่ำงกฎหมำยของรัฐบำลกลำง,	ของมลรัฐ,	และของท้องถิ่นที่ใช้บังคับกับกำร

ด�ำเนินกำรวิจัยในมนุษย์,	จะมีกำรขอค�ำปรึกษำจำกที่ปรึกษำกฎหมำยของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วจิัยเพื่อขอรับค�ำชี้แนะในกำรแก้ปัญหำควำมขัดแย้งนัน้.	

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



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

264  

๒.๓  ควำมสัมพันธ์เชิงสถำบันของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ (Institutional 
Relationships of the HRPP)

๒.๓.๑ ทรัพยำกรของสถำบัน (Institutional Resources) 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๖	สงิหำคม	๒๕๖๑)

เจ้ำหน้ำที่สถำบัน	 (IOs)	 เป็นเจ้ำหน้ำที่ผู้มีอ�ำนำจลงนำม	 (Signatory	Officials)	ของกำรประกันของรัฐบำล

กลำง	 (FWA).	 เจ้ำหน้ำที่สถำบันแต่ละคนเป็นเจ้ำหน้ำที่ระดับสูงของสถำบันผู้มีอ�ำนำจเป็นตัวแทนของ

สถำบันในนำมของ	FWA,	 เช่นเดยีวกับทุกภำคส่วนของสถำบันที่มรีำยชื่อปรำกฏใน	FWA.	หน่วยงำนต่ำงๆ	

(Entities)	ที่เจ้ำหน้ำที่ผู้มีอ�ำนำจลงนำมไม่มีอ�ำนำจเป็นผู้แทนอำจไม่ครอบคลุมภำยใต้	FWA.	 ในฐำนะ 

เจ้ำหน้ำที่ระดับสูงเจ้ำหน้ำที่สถำบัน	จะส่งเสริมวัฒนธรรมแห่งส�ำนักในกำรด�ำเนินกำรวิจัยในมนุษย ์

ตำมหลักจริยธรรมในระดับสูงสุดภำยในสถำบัน,	 ให้อ�ำนำจทำงบริหำรหรือกำรด�ำเนินกำรทำงกฎหมำย 

ที่พึงควร	และประกันว่ำแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์จะได้รับกำรจัดสรรทรัพยำกรที่เพียงพอต่อ 

กำรท�ำหน้ำที่ที่ก�ำหนด.	

ส�ำหรับศูนย์กำรแพทย์บอสตัน	 เจ้ำหน้ำที่สถำบัน	คือ	รองประอำวุโสและนำยแพทย์ใหญ่	 (Senior	Vice	

President	and	Chief	Medical	Officer).	ส�ำหรับวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน,	 เจ้ำหน้ำที่

สถำบัน	คือ	คณบดี	 (the	Provost).	 เจ้ำหน้ำที่ทั้งสองท่ำนมีสถำนะ	อ�ำนำจ	และควำมอิสระอย่ำงพอเพียง 

ในกำรประกันกำรด�ำเนนิกำรและกำรธ�ำรงรักษำแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์.

ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์	และผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วิจัยมีกำรประชุมกันอย่ำงสม�่ำเสมอกับเจ้ำหน้ำที่สถำบัน	 ทั้งสอง	 เพื่ออภิปรำยเกี่ยวกับอำสำสมัครวิจัย

และประเด็นทำงกำรบรหิำร.	คณะกรรมกำรที่ปรกึษำแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์	(ดูหัวข้อ	๓.๔.๖)	

ให้ค�ำแนะน�ำแก่เจ้ำหน้ำที่สถำบัน	และมีกำรพบปะกันตำมควำมจ�ำเป็น.	 เจ้ำหน้ำที่สถำบัน	สำมำรถเข้ำถึง

รำยงำนกำรประชมุในระบบอเิลก็ทรอนกิส์และจะได้รบัรำยงำน	(reports)	อย่ำงน้อยเดอืนละครัง้ในมำตรวดั 

ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	 รวมทั้งรำยกำรกำรด�ำเนินงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรม 

กำรวจิัยทัง้หมด.

ในฐำนะที่เป็นส่วนหนึ่งของกระบวนกำรควบคุมดูแล,	 ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์

มีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรตรวจตรำหำสำรสนเทศใดๆ	ที่บ่งบอกว่ำ	ทรัพยำกรบุคคลขององค์กรหรือที่มิใช่

ทรัพยำกรบุคคลขององค์กรมีควำมไม่เหมำะสมด้วยดีกับควำมจ�ำเป็นในกำรปกป้องสิทธิและสวัสดิกำร

ของผู้เข้ำร่วมกำรวจิัย	โดยกำรท�ำหน้ำที่ตำมที่ก�ำหนดไว้ของแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์,	ได้แก่:	

	 (๑)	 	 หน้ำที่ของส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย;	และ

	 (๒)	 	 กำรประชุมของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย;	และ

	 (๓)		 แผนกำรศกึษำต่ำงๆ	ของแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์;	และ

	 (๔)	 	 กจิกรรมกำรท�ำหน้ำที่ให้ถูกต้องของแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์;	และ

	 (๕)	 	 กำรตรวจตรำเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนและกำรจัดกำรแก้ไขให้ถูกต้อง;	และ
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	 (๖)	 	 กำรปรับปรุงคุณภำพของแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์;	และ

	 (๗)		 กจิกรรมกำรเข้ำถงึชุมชน.	

ส่วนหนึ่งของกำรประเมินผลนี้	คือ	กำรก�ำกับดูแลควำมเหมำะสมขององค์ประกอบของส�ำนักงำนคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยและคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	โดยพิจำรณำจำกสิ่งที่จ�ำเป็นส�ำหรับ

กำรทบทวนโครงกำรวจิัยที่ยื่นเสนอทัง้ในแง่ของประเภทและจ�ำนวน.	ตัวอย่ำงของสำรสนเทศที่อำจบ่งชี้ถงึ

สิ่งที่ต้องกระท�ำ	 ได้แก่	กำรเปลี่ยนแปลงอย่ำงมีนัยส�ำคัญในเรื่องเวลำในกำรทบทวนโครงกำรศึกษำวิจัย,	

ควำมพึงพอใจของผู้วิจัย,	ควำมถี่ของกำรไม่ปฏิบัติตำมโครงร่ำงกำรวิจัย,	หรือกำรไม่ปฏิบัติให้ถูกต้อง 

ตำมนโยบำยต่ำงๆ	ของรัฐบำลกลำงหรือของสถำบัน.	ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย	์ 

มีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรท�ำแผนเพื่อตอบสนองต่อควำมจ�ำเป็นในกำรเปลี่ยนแปลง	 และกำรเริ่ม

กระบวนกำรหำกำรสนับสนุนสถำบันเพื่อให้เกดิกำรเปลี่ยนแปลง.

๒.๓.๒ ควำมเป็นอสิระของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย (Independence of the IRB) 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๒	ตุลำคม	๒๕๖๑)

กำรวิจัยในมนุษย์ที่ได้รับอนุมัติโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	อำจต้องรับกำรทบทวนและอนุมัติ

หรือไม่อนุมัติต่อไปโดยเจ้ำหน้ำที่สถำบัน	หรือโดยเจ้ำหน้ำที่	หรือคณะกรรมกำร	หรือองค์กำรที่เกี่ยวข้อง

กับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอื่นๆ	ของศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือมหำวิทยำลัยบอสตัน.	ส�ำหรับ

โครงกำรวิจัยที่ควบคุมดูแลโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยภำยนอก	 (ดูหัวข้อ	๒.๕.๒.๒),	ศูนย์กำร

แพทย์บอสตันและมหำวิทยำลัยบอสตันอำจมีข้อก�ำหนดต่ำงๆ	เพิ่มเติมจำกของคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยภำยนอก,	แต่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยภำยนอกเท่ำนั้นที่อำจเลิกสัญญำ	(rescind)	หรือ

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

ประธำนกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	 กรรมกำรในคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	 เจ้ำหน้ำที่ใน

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะต้องปฏิบัติต่อทุกคนในชุมชนวิจัยด้วยควำมเคำรพโดย

เสมอภำคกันและโดยปรำศจำกอคติใดๆ	ในเรื่องควำมส�ำเร็จในกำรได้ทุน	 (funding	success),	ต�ำแหน่งที่

มีอ�ำนำจ,	หรือปัจจัยที่ไม่เหมำะสมอื่นใด.	ผู้วิจัยและเจ้ำหน้ำที่วิจัยไม่ได้รับอนุญำตให้ให้แรงจูงใจทำงกำร

เงิน,	ควำมชอบพอ	(favors),	หรือรำงวัลอื่นใด,	หรือกระท�ำกำรคุกคำมใดๆ	ต่อ,	กรรมกำรจริยธรรมกำร

วิจัยหรือเจ้ำหน้ำที่ในส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่เชื่อมโยงกับกำรตัดสินใจเกี่ยวกับกำร

ยื่นเสนอโครงกำรต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	กรรมกำรในคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

คนใด	หรอืเจ้ำหน้ำทีใ่นส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจัิยคนใดประสบกับกำรจูงใจอันไม่เหมำะสม 

ในกระบวนกำรตัดสินใจโดยอิสระของพวกเขำจำกแหล่งใดๆ	ควรท�ำรำยงำนลับ	(confidential	 report)	ขึ้น.	 

รำยงำนลับนี้ควรส่งให้ผู ้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมจริยธรรมกำรวิจัย,	หรือ,	 หำกต้นตอของ 

กำรจูงใจอันไม่สมควรนั้นเกิดจำกผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	 ให้ส่งถึง

ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์,	 หรือ,	ถ้ำต้นตอกำรจูงใจอันไม่เหมำะสมนั้นมำจำก 

ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์,	ให้ส่งถึงเจ้ำหน้ำที่สถำบันคนหนึ่งคนใดหรือทั้งสองคน.	

ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะแจ้งต่อผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำร
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วิจัยในมนุษย์	 และ	 เจ้ำหน้ำที่สถำบันเกี่ยวกับรำยงำนเรื่องกำรจูงใจอันไม่เหมำะสม,	และผู้อ�ำนวยกำร

แผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์	จะส่งเรื่องกำรจูงใจอันไม่เหมำะสมที่ส่งตรงถึงผู้อ�ำนวยกำรแผนงำน

คุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์	ต่อเจ้ำหน้ำที่สถำบัน.	ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย,	

ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์,	 หรือเจ้ำหน้ำที่สถำบันจะเปิดให้มีกำรสอบสวนกรณี 

ดังกล่ำวตำมควำมเหมำะสม,	ซึ่งจะด�ำเนินกำร	 (handled)	 ในลักษณะกำรกล่ำวหำเรื่องกำรไม่ปฏิบัติตำม

วธิดี�ำเนนิงำนที่ก�ำหนดไว้ในหัวข้อ	๑๑.๔

๒.๓.๓ แผนฉุกเฉนิ (Contingency Plan)

๒.๓.๓.๑ กำรหยุดชะงัก (Disruptions) และกำรฟื้นตัว (Recovery) 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

กำรหยุดชะงักต่ำงๆ	ต่อกำรด�ำเนินงำนของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์	อำจเป็นสำเหตุให้แผนงำน

คุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ไม่สำมำรถควบคุมดูแลกำรศึกษำวิจัยได้ต่อไป.	กำรหยุดชะงักอำจเกิดขึ้นได้ใน

ขอบเขต,	ควำมรุนแรง,	และระยะเวลำที่แตกต่ำงกัน.	ขอบเขตของกำรหยุดชะงักอำจมีผลต่อบุคลำกร,	

ระเบียน,	หรือทั้งสองอย่ำง.	 ควำมรุนแรงของกำรหยุดชะงักอำจท�ำให้เกิดควำมเสียหำยแก่บุคลำกร

และ/หรือระเบียนเพียงบำงส่วนหรือทั้งหมด.	ระยะเวลำของกำรหยุดชะงักอำจเป็นช่ัวโมง,	 วัน,	 สัปดำห์,	 

หรอืเดอืน.

ในกำรพิจำรณำระยะเวลำของกำรฟื้นตัวจำกกำรหยุดชะงัก,	 เป้ำหมำย	คือ	 เพื่อให้สำมำรถกลับไปด�ำเนิน

งำนได้ตำมปกติภำยในหนึ่งสัปดำห์ที่เริ่มต้นเกิดกำรหยุดชะงัก.	เป้ำหมำยหนึ่งสัปดำห์มีควำมเหมำะสมต่อ

กำรด�ำเนินงำนส่วนใหญ่ของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์	(กำรทบทวน,	กำรศึกษำ,	และกำรปฏิบัติ

ให้ถูกต้องของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย).	ผู้วจิัยหลักถูกคำดหวังให้ยื่นเสนอรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ

เพื่อกำรทบทวนต่อเนื่องต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยก่อนวันหมดอำยุกำรอนุมัติของโครงกำร

ศึกษำวิจัย;	อย่ำงไรก็ดี,	 ผู้วิจัยหลักบำงคนที่ยื่นเสนอรำยงำนควำมก้ำวหน้ำน้อยกว่ำ	๑	 สัปดำห์ก่อนวัน

หมดอำยุอำจถูกก�ำหนดให้หยุดกำรด�ำเนินกำรศึกษำวิจัยถ้ำเกิดกำรหยุดชะงักขึ้น.ผู้วิจัยหลักยังถูกคำด

หวังให้ยื่นเสนอล่วงหน้ำยำวพอสมควรเพื่อควำมจ�ำเป็นใดๆ	 ในกำรอนุมัติโครงกำรเพื่อวัตถุประสงค์ของ

กำรให้ทุน;	อย่ำงไรก็ด,ี	เส้นตำยของกำรให้ทุนอำจพลำดได้ถ้ำกำรยื่นเสนอกระท�ำเมื่อระยะเวลำเหลอืน้อย

กว่ำ	๑	สัปดำห์ก่อนถงึก�ำหนดเส้นตำยแล้วเกดิกำรหยุดชะงักขึ้น.	ปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำ	(Unanticipated	 

Problems)	ที่เกี่ยวข้องกับกำรตำยหรือเหตุกำรณ์ที่คุกคำมต่อชีวิตอำจต้องกำรกำรด�ำเนินกำรที่รวดเร็ว

กว่ำหนึ่งสัปดำห์หลังจำกกำรรำยงำนต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย;	อย่ำงไรก็ด,ี	กำรตอบสนองของ

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจไม่ขึ้นกับกำรมีอยู่ของระเบียนอิเล็กทรอนิกส์	และอำจประสำนงำน 

กับบุคลำกรต่ำงๆ	จ�ำนวนหนึ่ง	 ได้แก่:	 เจ้ำหน้ำที่สถำบันทั้งสอง,	ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัย 

ในมนุษย์,	ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	หรือประธำนคนหนึ่งคนใดในคณะ 

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจัิย	๔	คน.	กำรเกดิกำรหยุดชะงักจะท�ำให้กำรตดิต่อแต่ละคนเหล่ำนี้ยำกจะกระท�ำ

ได้.
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๒.๓.๓.๒  กำรส�ำรอง (Backup) และกำรฟื้นตัวของระบบอเิล็กทรอนกิส์ (Backup and Recovery 

of the Electronic System) 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

องค์ประกอบหลักหนึ่งของแผนงำนฉุกเฉิน	คือ	กำรมีให้พร้อมใช้	 (Availability)	ของระเบียนของแผนงำน

คุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์.	ส�ำหรับหน้ำที่ของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย,	ระบบอเิล็กทรอนกิส์ถูกใช้ 

เป็นระบบระเบยีน,	และจะไม่มรีะเบยีนที่ส�ำคัญต่อกำรควบคุมดูแลคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยที่เก็บ

รักษำไว้ในรูปกระดำษเท่ำนัน้	หรอืในรูปแบบอื่นๆ	เช่น	จดหมำยตดิต่อทำงอเีมล.	

ระบบอิเล็กทรอนิกส์	 (ทั้งซอฟต์แวร์และข้อมูล)	จะมีกำรแบ็คอัพเป็นประจ�ำทุกวันบนเซอร์เวอร์ของ

มหำวทิยำลัยบอสตันในอำคำรอื่น	นอกเหนอืจำกเซอร์เวอร์ที่ท�ำหน้ำที่สร้ำงระบบอเิล็กทรอนกิส์	[“แบ็คอัพ 

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

ผ่ำนข้อตกลงกำรฟื้นฟูจำกหำยนภัยของมหำวิทยำลัยบอสตันกับบริษัทซันกำร์ด	 (SunGard)	และเทป

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

อเิล็กทรอนกิส์จะมกีำรเก็บช�ำ้	(restored)	โดยตัง้เป้ำไว้ภำยในหนึ่งสัปดำห์	(one-week	goal).

ส�ำหรับกรณีกำรหยุดชะงักที่ระบบแบ็คอัพท้องถิ่นไม่สำมำรถประนีประนอมยอมตำมได้,	 ระบบจะก�ำหนด

ให้ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพิจำรณำตัดสินใจว่ำ	 ให้มีกำรซ่อมแซมจำก

ระบบแบ็คอัพท้องถิ่น	และให้เจ้ำหน้ำที่ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยประสำนกับแผนกไอทีของ

มหำวิทยำลัยบอสตันในกำรซ่อมแซมระบบอิเล็กทรอนิกส์และท�ำกำรสร้ำงระเบียนใดๆ	ที่เพิ่มเติมเข้ำสู่

ระบบหลังจำกท�ำกำรแบ็คอัพขึ้นใหม่.

ส�ำหรับกรณทีี่ต้องมแีบ็คอัพจำกเทประยะไกลของซันกำร์ด,	ผู้รับผดิชอบแต่ละคนในมหำวทิยำลัยบอสตัน

จะท�ำกำรพจิำรณำตัดสนิใจว่ำ	หำยนภัยที่ต้องกำรกำรฟื้นตัวเกดิขึ้นแล้ว,	และผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยและเจ้ำหน้ำที่ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะประสำนงำนกับซัน

กำร์ดและแผนกไอทีของมหำวิทยำลัยบอสตันท�ำกำรซ่อมแซมระบบอิเล็กทรอนิกส์	 เช่นเดียวกับกำรสร้ำง

ระเบยีนกำรด�ำเนนิงำนของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยขึ้นใหม่ภำยหลังจำกเวลำของกำรท�ำแบ็คอัพ.

๒.๓.๓.๓  กำรหยุดชะงักของบุคลำกร (Personnel Disruptions)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๙	กุมภำพันธ์	๒๕๖๑)

กำรหยุดชะงักของบุคลำกรเกิดขึ้นเมื่อมีกำรขำดเจ้ำหน้ำที่ประจ�ำบำงส่วนหรือทั้งหมดของแผนงำน

คุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์	 โดยไม่คำดคิด.	สำเหตุอำจเกิดจำกกำรลำออกของบุคลำกรหลำยคน,	 โรค

ระบำด,	ภัยธรรมชำตทิี่ขัดขวำงบุคลำกรให้ไม่สำมำรถเดนิทำงไปท�ำงำน,	หรอืเกดิไฟฟ้ำดับ	และ/หรอืกำร

ขัดข้องของบริกำรอินเทอร์เน็ตในที่ท�ำงำน	และหรือที่บ้ำน.	ถ้ำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอยู่ภำยใต้ 

กำรบริหำร	 [ของส�ำนักงำนอำหำรและยำภำยใต้ประมวลกฎหมำย	๒๑	CFR	๕๖.๑๒๐	หรือ	๕๖.๑๒๑	

หรือภำยใต้ส�ำนักงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ตำมประมวลกฎหมำย	๔๕	CFR	๔๖.๑๐๓(e)	ก่อนวันที่	

๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒	หรอื	๔๖.๑๐๓(c)	ณ	หรอืหลังวันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒]	ที่ครอบคลุมถงึข้อจ�ำกัด
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อ�ำนำจของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ที่จะท�ำกำรควบคุมดูแล,	กรณีดังกล่ำวนี้จะได้รับ

กำรพิจำรณำว่ำ	มีกำรหยุดชะงักของบุคลำกรเพื่อวัตถุประสงค์ตำมแผนฉุกเฉิน,	แต่น่ำจะเป็นที่รับรู้ต่อไป

เป็นกำรล่วงหน้ำมำกกว่ำกรณกีำรหยุดชะงักอื่นของบุคลำกร.

ในกรณีจ�ำเพำะที่กำรหยุดชะงักเป็นผลจำกกำรที่เจ้ำหน้ำที่ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	 หรือ

กรรมกำรในคณะกรรมกำรไม่สำมำรถเดนิทำงไปยังที่ท�ำกำรของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย,	ตรำบ

เท่ำที่ไฟฟ้ำหรือกำรเข้ำถึงอินเทอร์เน็ตกระท�ำได้,	พวกเขำอำจใช้ระบบอิเล็กทรอนิกส์จำกบ้ำนและเข้ำร่วม

กำรประชุมผ่ำนกำรประชุมทำงไกล.

เพื่อหำทรัพยำกรจำกภำยนอกเพื่อแก้ปัญหำกำรหยุดชะงักของบุคลำกร,	แผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยใน

มนุษย์จะใช้บริกำรของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเชิงพำณิชย์หนึ่งคณะหรือมำกกว่ำที่ให้บริกำร

ควบคุมดูแลบำงโครงกำรวิจัยในนำมของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน

และมหำวิทยำลัยบอสตัน	 (ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๑๘),	ส�ำหรับกรณีกำรหยุดชะงักที่จ�ำกัดในขอบเขต,	ควำม

รุนแรง,	และระยะเวลำ,	บทบำทของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเชิงพำณิชย์	คือ	กำรให้บริกำร 

ในนำมของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ของ,	 ศูนย์กำรแพทย์บอสตันและมหำวิทยำลัยบอสตัน 

ตำมนโยบำยและวิธีด�ำเนินงำนในเอกสำรฉบับนี้,	ซึ่งจะไม่เข้ำกรณีกำรถ่ำยโอนกำรควบคุมดูแลไปให้คณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเชิงพำณิชย์.	 ในกรณีอื่น,	กำรโอนอ�ำนำจกำรควบคุมดูแล,	 ไม่ว่ำในลักษณะ

ช่ัวครำวหรือจนสิ้นสุดโครงกำรวิจัย,	จะต้องปฏิบัติตำมข้อแนะน�ำของส�ำนักงำนอำหำรและยำในกำรถ่ำย

โอนกำรควบคุมดูแลกำรวจิัย.

ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยมีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรตรวจตรำและแก้ปัญหำ

กำรหยุดชะงักของบุคลำกรที่เกี่ยวกับเจ้ำหน้ำที่ประจ�ำและกรรมกำรในคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	

และผู้อ�ำนวยกำร	แผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์มีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรตรวจตรำและแก้ปัญหำ

กำรหยุดชะงักของบุคลำกรที่เกี่ยวข้องกับเจ้ำหน้ำที่ประจ�ำอื่นของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ที่ท�ำ

หน้ำที่ด้ำนกำรศึกษำ	และกิจกรรมกำรดูแลให้ปฏิบัติถูกต้องตำมกฎระเบียบ.	 ในสถำนกำรณ์ที่ผู้อ�ำนวย

กำรคนใดคนหนึ่งไม่สำมำรถปฏิบัติหน้ำที่ได้	ผู้อ�ำนวยกำรอีกคนหนึ่งมีหน้ำที่รับผิดชอบทั้งสองหน้ำที่.	 ใน

สถำนกำรณ์ที่ผู้อ�ำนวยกำรทั้งคู่ไม่สำมำรถปฏิบัติหน้ำที่ได้,	 หน้ำที่รับผิดชอบเหล่ำนี้ให้เป็นของเจ้ำหน้ำที่

สถำบัน,	ประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	และผู้บริหำรในส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวจิัยตำมล�ำดับ.

ทันททีี่พบปัญหำกำรหยุดชะงักของบุคลำกร,	ผู้รับผดิชอบแต่ละคนจะต้องด�ำเนนิกำรดังต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 พิจำรณำว่ำ	บริกำรใดที่จ�ำเป็นเพื่อธ�ำรงรักษำกำรควบคุมดูแลกำรวิจัย	 โดยพิจำรณำจำก

ขอบเขต,	ควำมรุนแรง,	และระยะเวลำที่น่ำจะเกิดขึ้นของปัญหำกำรหยุดชะงัก,	รวมทั้ง,	 ใน

กรณจี�ำเป็น,	ให้พจิำรณำถงึบรกิำรที่จ�ำเป็นในกำรซ่อมแซมระบบอเิล็กทรอนกิส์;	และ

	 (๒)	 	 ประเมนิว่ำ	ทรัพยำกรภำยในเท่ำที่มอียู่จะพอเพยีงแก่บรกิำรเหล่ำนี้หรอืไม่;	และ

	 (๓)		 หำกจ�ำเป็นต้องพึ่งทรัพยำกรจำกภำยนอก:	

	 	 	 (๓.๑)	 	 ให้ปรึกษำเจ้ำหน้ำที่สถำบันพิจำรณำว่ำ	 เงินทุนที่มีพร้อมเพื่อรับบริกำรจำกภำยนอก;	
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และ

	 	 	 (๓.๒)	 	 	 ติดต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเชิงพำณิชย์หนึ่งแห่งหรือมำกกว่ำ	 เพื่อ

ท�ำควำม	ตกลงให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเชิงพำณิชย์นั้น	มำให้บริกำรที่

จ�ำเป็น;	และ

	 	 	 (๓.๓)	 	 	 กรณีที่เหมำะสม,	 ให้สื่อสำรกับผู้วิจัยและทีมวิจัยถึงกำรด�ำเนินกำรอื่นที่จ�ำเป็นใน

ส่วนของพวกเขำที่สัมพันธ์กับกำรใช้บริกำรของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

เชิงพำณิชย์	 (หรือรวมทั้งกำรสื่อสำรดังกล่ำวในเรื่องบริกำรที่ให้โดยคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัยเชงิพำณชิย์);	และ

	 	 	 (๓.๔)	 	 กรณทีี่เหมำะสม,	สื่อสำรกับส�ำนักงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์,	ส�ำนักงำนอำหำรและ

ยำ,	และผู้สนับสนุนงำนวิจัยเกี่ยวกับกำรถ่ำยโอนกำรควบคุมดูแล	 (หรือรวมทั้งกำร

สื่อสำรดังกล่ำวในเรื่องบริกำรที่ให้โดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเชิงพำณิชย์);	

และ

	 (๔)	 	 ก�ำกับดูแลกำรแก้ปัญหำกำรหยุดชะงักหลังประเมินผลกระทบต่อกำรควบคุมดูแลกำรวิจัยและ

มกีำรปรับแก้ตำมควำมจ�ำเป็น;	และ

	 (๕)	 	 พิจำรณำว่ำ	 เมื่อไรปัญหำกำรหยุดชะงักได้คลี่คลำยไปแล้ว	และยุติมำตรกำรแก้ปัญหำตำม

ควำมเหมำะสม.

๒.๔  กำรเข้ำร่วมผูกพันในกำรวจิัย (Engagement in Research)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

โครงกำรวิจัยทุกโครงกำรภำยใต้ขอบเขตและหน่วยงำนงำนของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขต

แพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน	ที่เป็นกำรวิจัยในมนุษย์ต้องยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วิจัย.	ศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันถือว่ำเข้ำร่วมผูกพันในกำร

วจิัยในมนุษย์	ถ้ำเข้ำกรณตี่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันรับเงินสนับสนุน

โดยตรงจำกรัฐบำลกลำงผ่ำนเงนิทุน	(grant),	สัญญำ	(contract),	หรอืข้อตกลงควำมร่วมมอืใน

กำรวจิัยในมนุษย์,	แม้ว่ำกจิกรรมวจิัยทัง้หมดที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์จะด�ำเนนิกำรโดยลูกจ้ำงหรอื

องค์กร	(agents)	ของสถำบันอื่น;	หรอื

	 (๒)	 	 ลูกจ้ำงหรือองค์กรของศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัย

บอสตัน:

	 	 	 	 (๒.๑)		 ด�ำเนินกำร	 (intervene)	 เพื่อวัตถุประสงค์ของกำรวิจัยในมนุษย์	 ทั้งโดยกำรด�ำเนินกำร 

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

	 	 	 	 (๒.๒)		 มปีฏสิัมพันธ์เพื่อวัตถุประสงค์ของกำรวจิัยกับกำรวจิัยในมนุษย์ใดๆ;	หรอื

	 	 	 	 (๒.๓)		 รับควำมยนิยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้จำกผู้เข้ำร่วมกำรวจิัย;	หรอื	

	 	 	 	 (๒.๔)		 ได้รับสำรสนเทศส่วนบุคคลที่บ่งชี้ถงึตัวบุคคลได้	หรอืชิ้นส่วนชวีภำพที่บ่งชี้ถงึตัวบุคคล

ได้	 เพื่อวัตถุประสงค์ของกำรวิจัยจำกแหล่งใดๆ	 เพื่อกำรวิจัย.	กำรได้รับสำรสนเทศ
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ส่วนบุคคลที่บ่งชี้ถงึตัวบุคคลได้	หรอืชิ้นส่วนชวีภำพที่บ่งชี้ถงึตัวบุคคลได้	ครอบคลุมถงึ

สิ่งต่อไปนี้,	และไม่จ�ำกัดเฉพำะรำยกำรต่อไปนี้,	คอื:

         (๒.๔.๑)	 กำรสังเกตหรอืกำรบันทกึพฤตกิรรมส่วนตัว	(private	behavior);	หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 (๒.๔.๒)	 กำรใช้,	กำรศึกษำ,	หรือกำรวิเครำะห์สำรสนเทศส่วนบุคคลที่บ่งชี้ถึงตัว

บุคคลได้หรือชิ้นส่วนที่บ่งชี้ถึงตัวบุคคลได้	 เพื่อวัตถุประสงค์ของกำรวิจัย	

โดยข้อมูลหรอืชิ้นส่วนนัน้ได้มำจำกสถำบันอื่น;	หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 (๒.๔.๓)	 กำรใช้,	กำรศึกษำ,	หรือกำรวิเครำะห์ข้อมูลส่วนบุคคลที่บ่งชี้ถึงตัวบุคคล

ได้หรอืชิ้นส่วนที่บ่งชี้ถงึตัวบุคคลได้	ที่อยู่ในกำรครอบครองของสถำบันหรอื 

ผู้วจิัยอยู่แล้ว	เพื่อวัตถุประสงค์ของกำรวจิัย.	

“ลูกจ้ำงหรือตัวแทน”	 (Employees	or	agents)	หมำยถึง	 บุคคลซึ่งกระท�ำกำรในนำมของ,	หรือใช้อ�ำนำจ

หรือหน้ำที่รับผิดชอบเพื่อ,	หรือกระท�ำกิจกรรมที่ได้รับมอบหมำยจำกศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือ

มหำวทิยำลัยบอสตัน.	

ศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันไม่เข้ำร่วมผูกพันในกำรวิจัยใน

มนุษย์	ถ้ำกำรเข้ำร่วมของลูกจ้ำงหรอืตัวแทนเป็นกำรกระท�ำเพยีงแต่:

	 (๑)	 	 กำรช่วยเหลอืในกำรคัดเลอืกผู้เข้ำร่วมกำรวจิัย	(recruitment	of	subjects)	โดย:

	 	 	 	 (๑.๑)		 กำรให้ข้อมูลผู้อำจเข้ำร่วมวจิัยเรื่องกำรมอียู่	(availability)	ของกำรวจิัย;	หรอื

	 	 	 	 (๑.๒)		 กำรให้สำรสนเทศเกี่ยวกับกำรวิจัยแก่ผู ้อำจเข้ำร่วมวิจัย	 (ซึ่งอำจครอบคลุมถึง

เอกสำรเกี่ยวกับกำรขอควำมยินยอมและเอกสำรอื่นที่ได้รับอนุมัติจำกคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัย)	แต่มิได้เป็นผู้ขอควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้จำกผู้เข้ำร่วม

วจิัย	หรอืกระท�ำกำรเป็นตัวแทนของผู้วจิัย;	หรอื

	 	 	 	 (๑.๓)		 ให้สำรสนเทศแก่ผู้อำจเข้ำร่วมวิจัยเกี่ยวกับกำรติดต่อผู้วิจัยเพื่อรับสำรสนเทศ	หรือ

กำรคัดเลอืกผู้เข้ำร่วมวจิัย;	หรอื

	 	 	 	 (๑.๔)		 แสวงหำหรือได้รับอนุญำตจำกผู้อำจเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัย	 เพื่อให้ผู้วิจัยสำมำรถติดต่อ

พวกเขำ.	

แม้ว่ำกิจกรรมกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยดังกล่ำว	จะไม่เข้ำข่ำยกำรเข้ำร่วมผูกพันในกำรวิจัยในมนุษย์,	 

ก็ต้องมีกำรยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยโดยลูกจ้ำงหรือตัวแทน	 เพื่อขอรับกำรพิจำรณำ

อย่ำงเป็นทำงกำรว่ำ	เข้ำข่ำย	“มไิด้เข้ำร่วมผูกพัน”	(“Not	Engaged”)	(ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๖)	ในกรณทีี่กจิกรรม

กำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยเกี่ยวข้องกับกำรอ�ำนวยควำมสะดวกส�ำหรับกรณีที่เป้ำหมำยของกำรคัดเลือก

นั้นเป็นนักศึกษำ,	 ผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรม	 (trainees),	หรือลูกจ้ำง;	กำรติดต่อโดยตรงกับผู้ป่วยจำกศูนย์

กำรแพทย์บอสตัน	หรือคณะทันตแพทยศำสตร์โกลด์แมนของมหำวิทยำลัยบอสตัน	โดยสมำชิกของทีม

วิจัยจำกภำยนอก;	หรือกำรให้สำรสนเทศสุขภำพที่ได้รับกำรคุ้มครอง	 [release	of	 Protected	Health	 

Information	 (PHI,	 ดูหัวข้อ	๑๓	ส�ำหรับนิยำมของ	PHI)];	กำรให้ดังกล่ำวรวมถึงกำรอ�ำนวยควำมสะดวก

ในกำรเข้ำถึงโดยทีมวิจัยภำยนอกให้เข้ำถึงสำรสนเทศที่สำมำรถบ่งชี้บุคคลที่อำจมีสิทธิเข้ำร่วมกำรศึกษำ
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วิจัยภำยนอก.	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์

มหำวทิยำลัยบอสตันจะต้องทบทวนกำรร้องขอรับข้อมูลดังกล่ำว	โดยอำจอนุมัตใิห้ได้รับอนุญำต	(ดูหัวข้อ	

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

	 (๒)	 	 กำรได้รับสำรสนเทศส่วนบุคคลที่เข้ำรหัส	หรือชิ้นส่วนชีวภำพจำกสถำบันอื่น	 โดยมีเงื่อนไข	

(provided)	ว่ำ	 ผู้วิจัยที่เป็นผู้รับสำรสนเทศนั้นจะไม่สำมำรถเข้ำถึงอัตลักษณ์ของผู้เข้ำร่วมวิจัย

ได้โดยตรงในสำรสนเทศหรือชิ้นส่วนที่เข้ำรหัสนั้นมีอยู่	 (ตัวอย่ำงเช่น,	โดยกำรให้มีข้อตกลงเป็น

ลำยลักษณ์อักษร	ห้ำมกำรให้กุญแจไขรหัส);	หรอื

	 (๓)		 กำรเป็นผู้นิพนธ์เอกสำร,	บทควำมในวำรสำรวิชำกำร,	หรือข้อมูลกำรน�ำเสนอ	 (presentation)	

ของกำรศึกษำวิจัยในมนุษย์โดยไม่ได้รับกำรเข้ำถึงสำรสนเทศส่วนบุคคลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้;	

หรอื

	 (๔)	 	 กำรเข้ำถึงหรือกำรใช้สำรสนเทศส่วนบุคคลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้เมื่อเข้ำเยี่ยมสถำบันที่เข้ำร่วม

ผูกพันกับกำรวิจัย,	 ในเงื่อนไขว่ำ	กิจกรรมกำรวิจัยของพวกเขำในฐำนะผู้เยี่ยมถูกควบคุมดูแล

โดยคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยของสถำบันที่เข้ำร่วมผูกพันกับกำรวจิัย;	หรอื

	 (๕)	 	 กระท�ำกำรให้บรกิำรทำงกำรพำณชิย์หรอือื่นๆ	แก่ผู้วจิัยในกรณทีี่เข้ำตำมเงื่อนไขต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๕.๑)		 บรกิำรที่กระท�ำไม่ต้องอยู่ภำยใต้กำรดูแลทำงวชิำชพี	หรอืได้รับอภสิทิธิ์ในกำรตพีมิพ์;	

และ

	 	 	 	 (๕.๒)		 บริกำรที่กระท�ำมีกำรกระท�ำเป็นปกติโดยสถำบันเหล่ำนั้นเพื่อวัตถุประสงค์ที่มิใช่กำร

วจิัย;	และ

	 	 	 	 (๕.๓)		 ลูกจ้ำงหรือตัวแทนของสถำบันมิได้ท�ำกำรบริหำรใดๆ	กับวิธีกำรศึกษำวิจัยที่ท�ำกำร

ทดสอบหรอืประเมนิผลในกำรศกึษำวจิัย;	หรอื

	 (๖)	 	 ให้บริกำรที่เกี่ยวกับกำรวิจัยทำงคลินิกที่ก�ำหนดให้ต้องกระท�ำ	 (dictated)	ตำมโครงกำรศึกษำ

วิจัย	และควรกระท�ำเป็นปกติในฐำนะที่เป็นส่วนหนึ่งของกำรก�ำกับดูแลทำงคลินิก	และ/หรือ	

กำรติดตำมผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ได้รับคัดเลือกเข้ำศูนย์ที่ท�ำกำรศึกษำวิจัยโดยผู้วิจัยทำงคลินิก,	 

ในกรณทีี่เข้ำตำมเงื่อนไขทัง้หมดต่อไปนี้ด้วย:

	 	 	 	 (๖.๑)		 ลูกจ้ำงหรือตัวแทนมิได้ท�ำกำรบริหำรวิธีกำรศึกษำวิจัยที่ท�ำกำรทดสอบหรือประเมิน

ผลในกำรศกึษำวจิัย;	และ

	 	 	 	 (๖.๒)		 บริกำรทำงกำรแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับกำรวิจัยทำงคลินิกเป็นบริกำรตำมปกติเพื่อวัตถุ- 

ประสงค์ทำงคลินิกที่ศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัย

บอสตัน;	และ

	 	 	 	 (๖.๓)		 ลูกจ้ำงหรือตัวแทนมิได้เป็นผู้คัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยหรือเป็นผู้รับควำมยินยอมโดย

ควำมเข้ำใจถ่องแท้จำกอำสำสมัครใดๆ	เพื่อเข้ำร่วมในกำรวจิัย;	และ

	 	 	 	 (๖.๔)		 ในกรณีที่เหมำะสม,	ผู้วิจัยจำกสถำบันหนึ่งใดที่เข้ำร่วมผูกพันในกำรวิจัยรับผิดชอบใน

หน้ำที่รับผดิชอบในกำรควบคุมดูแลกจิกรรมตำมที่เกี่ยวข้องกับกำรศกึษำวจิัย;	และให้	

ควำมมั่นใจว่ำ	มีกำรเตรียมกำรที่เหมำะสมเพื่อรำยงำนข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับกำรศึกษำ

วิจัยต่อผู้วิจัย	ณ	สถำบันที่เข้ำร่วมผูกพันในกำรวิจัย,	 รวมทั้งกำรรำยงำนข้อมูลเพื่อ
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กำรก�ำกับดูแลด้ำนควำมปลอดภัยและเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ต่ำงๆ	ตำมที่ก�ำหนดไว้

ในโครงร่ำงกำรวจิัยที่ได้รับอนุมัต;ิ	หรอื

	 (๗)		 กำรบรหิำรวธิกีำรต่ำงๆ	ที่ท�ำกำรทดสอบหรอืประเมนิผลในกำรศกึษำวจิยัโดยจ�ำกดัตำมหลกักำร 

เป็นกำรด�ำเนินกำรครั้งเดียว	 (one-time)	หรือระยะสั้น	 (short-term	basis),	 ในกรณีที่เข้ำตำม

เงื่อนไขต่อไปนี้ทัง้หมดด้วย	คอื:

	 	 	 	 (๗.๑)		 ผู้วิจัยจำกสถำบันที่เข้ำร่วมผูกพันในกำรวิจัยพิจำรณำว่ำ	จะเป็นประโยชน์สูงสุดที่จะ

ได้รับวธิกีำรที่ก�ำลังท�ำกำรทดสอบหรอืประเมนิผลในกำรศกึษำวจิัยนัน้;	และ

	 	 	 	 (๗.๒)		 ลูกจ ้ำงหรือตัวแทนของศูนย ์กำรแพทย ์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร ์

มหำวิทยำลัยบอสตันมิได้เป็นผู้คัดเลือกอำสำสมัครหรือรับควำมยินยอมโดยควำม

เข้ำใจถ่องแท้จำกอำสำสมัครคนใดที่เข้ำร่วมกำรวจิัย;	และ

	 	 	 	 ๗.๓)	 	 ผู ้วิจัยจำกสถำบันที่เข้ำร่วมผูกพันในกำรวิจัยที่รับหน้ำที่รับผิดชอบในกำรควบคุม

ดูแล	กิจกรรมต่ำงๆ	ที่เกี่ยวข้องกับกำรศึกษำวิจัย;	 ให้ควำมม่ันใจว่ำ	มีกำรเตรียมกำร

ที	่เหมำะสมในกำรรำยงำนข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับกำรศึกษำวิจัยต่อผู้วิจัยของสถำบัน

ที่เข้ำร่วมผูกพันในกำรวิจัย,	รวมทั้งกำรรำยงำนข้อมูลเพื่อกำรก�ำกับดูแลด้ำนควำม

ปลอดภัยและเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ต่ำงๆ	ตำมที่ก�ำหนดไว้ในโครงร่ำงกำรวิจัยที่ 

ได้รับอนุมัต;ิ	และ

	 	 	 	 (๗.๔)		 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่ได้รับมอบหมำยตำมกำรประกันของรัฐบำลกลำง

ของสถำบันที่เข้ำร่วมผูกพันในกำรวิจัยจะได้รับกำรแจ้งว่ำ	วิธีกำรในกำรศึกษำวิจัยที่

ก�ำลังท�ำกำรทดสอบหรือประเมินผลได้มีกำรบริหำร	ณ	สถำบันที่ไม่ได้รับคัดเลือกให้

เป็นสถำนที่วจิัย

๒.๕  กำรวจิัยพหุศูนย์ (Multi-Site Research)

๒.๕.๑ ทำงเลอืกส�ำหรับกำรทบทวนกำรวจิัยพหุศูนย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

เมื่อผู้วิจัยหลักของศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันเข้ำร่วมผูกพัน

ในกำรศึกษำวิจัยในมนุษย์ที่มีกำรด�ำเนินกำร	ณ	สถำนที่วิจัยภำยนอกหนึ่งหรือมำกกว่ำหนึ่งแห่ง,	คณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน

อำจทบทวนโครงกำรวิจัยนั้นเฉพำะในกิจกรรมที่ท�ำในสถำบัน	 (local	activities)	 เท่ำนั้น;	อำจตกลงที่จะ

ท�ำหน้ำที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียน	 (IRB	of	 record)	 ให้ด�ำเนินกับสถำนที่วิจัยภำยนอก	

และ/หรือผู้วิจัยภำยนอก	โดยกำรเข้ำไปในข้อตกลงควำมเชื่อม่ัน	 (reliance	agreement)	ที่กระท�ำกับคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยประจ�ำสถำบันคนหนึ่งหรือมำกกว่ำ	หรือกับผู้วิจัยหนึ่งคนหรือมำกกว่ำ;	หรือ

อำจเข้ำไปในข้อตกลงควำมเชื่อม่ันกับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของสถำบัน,	 เชิงพำณิชย์,	กลำง	

(central),	หรอืคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยเดี่ยว	(single	IRB)	ส�ำหรับคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

ที่ก�ำหนดให้เป็นคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียน	 (ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๓).	สถำบันสุขภำพแห่งชำติ 
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คำดหวังว่ำ	 กำรเสนอขอรับทุนและโครงร่ำงกำรวิจัยที่ท�ำสัญญำที่ถึงก�ำหนดในหรือหลังวันที่	๒๕	

มกรำคม	๒๕๖๑	จะแนบแผนกำรใช้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยคณะเดียวไปด้วย.	ข้อก�ำหนดของ

โครงกำรวจิัยที่ได้กำรสนับสนุนจำกรัฐบำลกลำง	(โครงกำรต่ำงๆ	ที่เกี่ยวข้องมำกกว่ำหนึ่งสถำบัน)	จะต้อง 

ได้รับอนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยคณะเดียว	 ส�ำหรับส่วนของกำรวิจัยที่ด�ำเนินกำร 

ในสหรัฐจะต้องปฏบิัตติำมข้อก�ำหนดนี้ตัง้แต่วันที่	๒๐	มกรำคม	๒๕๖๓.

ศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันได้มีข้อตกลงที่จะร่วมมือใน	 “เวที

ควำมเชื่อมั่นไออำร์บีฉลำด”	 (SMART	 IRB	Reliance	Platform)	 เพื่อให้มีกำรทบทวนโดยคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยคณะเดียว	ส�ำหรับทั้งโครงกำรวิจัยที่ไม่ได้รับยกเว้นและที่ได้รับยกเว้นและปฏิบัติตำม

วิธีด�ำเนินกำรมำตรฐำนไออำร์บีฉลำด	 (SMART	 IRB	Standard	Operating	Procedures)	 ในกำรทบทวน

โครงกำรวจิัยพหุสถำบันภำยใต้	“เวทคีวำมเชื่อมั่นไออำร์บฉีลำด”.

ศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันทบทวนโครงกำรวิจัยที่ด�ำเนินกำร

ในศูนย์กำรแพทย์ของส�ำนักงำนทหำรผ่ำนศกึ	(the	Veterans	Administration	Medical	Center:	VAMC)	ใน

กรณีที่ผู้เข้ำร่วมวิจัยทุกคนได้รับคัดเลือกเข้ำด�ำเนินกำรวิจัยที่ศูนย์กำรแพทย์ของส�ำนักงำนทหำรผ่ำนศึก	

(VAMC:	วีเอเอ็มซี),	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะทบทวนแบบใบยินยอมต่ำงๆ	ที่วีเอเอ็มซีอนุมัติ

แล้ว	(ดูหัวข้อ	๘.๑.๓.๕)	และวเีอเอ็มซจีะมหีน้ำที่รับผดิชอบในกำรควบคุมดูแลโครงกำรวจิัยใดๆ	ที่ด�ำเนนิ

กำรในสถำนที่ของตน.

๒.๕.๒ กำรจัดตั้งระบบควบคุมดูแลโครงกำรวจิัยแบบพหุศูนย์

๒.๕.๒.๑  ผู้วิจัยในสถำนที่วิจัยภำยนอกที่พึ่งคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำร

แพทย์บอสตันและวทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

ผู้วิจัยหลักที่ยื่นเสนอขอให้ผู้วิจัยที่ศูนย์วิจัยภำยนอกพึ่งพำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำร

แพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน	 โดยยื่นเสนอสำรสนเทศตำมที่ก�ำหนด

เกี่ยวกับศูนย์วจิัยภำยนอกโดยผ่ำนระบบอเิล็กทรอนกิส์	(ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๑๖.๖).

ผู้วิจัยหลักที่ศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันมีหน้ำที่รับผิดชอบ

กำรติดต่อสื่อสำรระหว่ำงสถำนที่วิจัยภำยนอกกับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์

บอสตันและวทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน.	หน้ำที่รับผดิชอบจ�ำเพำะดังกล่ำว	ได้แก่:

	 (๑)	 	 กำรรับสำรสนเทศส�ำหรับแต่ละศูนย์วิจัยที่ต้องพึ่งพำเกี่ยวกับข้อก�ำหนดต่ำงๆ	 ของท้องถิ่น,	

ประเด็นในบรบิทท้องถิ่นของกำรวจิัย,	และกำรทบทวนปัญหำล�ำดับรอง	(ancillary)	ของท้องถิ่น 

ที่เกี่ยวข้องกับกำรพิจำรณำตัดสินของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์

บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน	 ในกำรควบคุมดูแลศูนย์ภำยนอก

ส�ำหรับกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับปฏิสัมพันธ์กับผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ศูนย์วิจัยภำยนอก.	สำรสนเทศ

ดังกล่ำวครอบคลุม,	กรณีที่เกี่ยวข้อง,	กฎหมำยและระเบียบข้อบังคับที่มีผลโดยตรงกับกำร
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ศึกษำวิจัย;	ผู้สนับสนุนกำรวิจัยก�ำหนดให้ต้องปฏิบัติตำม	 ICH-GCP(E๖)	หรือไม่;	คุณสมบัติ

และประสบกำรณ์ของนักวิจัยและเจ้ำหน้ำที่วิจัย,	 รวมทั้งปริมำณงำนที่ต้องแบกรับในกำรวิจัย;	

ทรัพยำกรของศูนย์วจิัยท้องถิ่น,	ซึ่งครอบคลุมถงึสถำนที่,	เครื่องมอื,	และบุคลำกร;	กำรคัดเลอืก 

ผู้เข้ำร่วมวิจัยและกระบวนกำรขอควำมยินยอม;	ลักษณะของประชำกรท้องถิ่น;	แผนงำนต่ำงๆ	

ในกำรคุ้มครองกำรรักษำควำมลับของสำรสนเทศ;	แผนต่ำงๆ	 ในกำรเก็บรักษำ,	กำรจัดกำร	

(handling),	และกำรจ่ำยยำและเครื่องมอืแพทย์;	และเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนและกำรจัดกำร

ปัญหำดังกล่ำว;	และ

	 (๒)	 	 กำรรับสำรสนเทศจำกสถำนที่วิจัยภำยนอกที่จ�ำเป็นในกำรรำยงำนปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำ	

(Unanticipated	Problems),	ปัญหำกำรปฏบิัตเิบี่ยงเบนที่ส�ำคัญ	(major	deviations),	และรำยงำน

กำรก�ำกับดูแลควำมปลอดภัย	พร้อมข้อเสนอแนะในกำรเปลี่ยนแปลง	(ดูหัวข้อ	๗.๔.๕);	และ

	 (๓)		 กำรรับสำรสนเทศที่จ�ำเป็นต่อกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงร่ำงกำรวิจัยโดยสมบูรณ์	 (ดูหัวข้อ	

๗.๔.๑)	รำยงำนควำมก้ำวหน้ำ	 (ดูหัวข้อ	๗.๔.๓.๑),	 รำยงำนสถำนภำพ	 (Status	Reports)	 

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

	 (๔)	 	 กำรแจ้งกำรตัดสินของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยแก่สถำนที่วิจัยภำยนอกเพื่อทบทวน

ครั้งแรก,	กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงร่ำงกำรวิจัย,	และกำรทบทวนต่อเนื่อง,	รวมทั้งจดหมำย

แจ้งกำรพิจำรณำตัดสิน,	 โครงร่ำงกำรวิจัยที่อนุมัติ,	 แบบใบยินยอม,	 อุปกรณ์กำรคัดเลือก 

ผู้เข้ำร่วมกำรวจิัย,	และเอกสำรอื่นๆ	ของกำรศกึษำวจิัย;	และ

	 (๕)	 	 กำรตดิต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยเกี่ยวกับค�ำถำม,	ปัญหำ	(concerns),	และค�ำแนะน�ำ

ใดๆ	จำกศูนย์วจิัยภำยนอก	เกี่ยวกับกระบวนกำรหรอืกำรทบทวนของคณะกรรมกำรจรยิธรรม

กำรวจิัย

๒.๕.๒.๒  ผู้วิจัยในศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันที่ต้อง    

พี่งพำคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยภำยนอก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

ให้ผู้วิจัยหลักยื่นขอคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอีกคณะหนึ่งให้เป็นคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

ในระเบียน	(IRB	of	 record)	โดยกำรยื่น	 (providing)	สำรสนเทศตำมที่ก�ำหนดเกี่ยวกับกำรต้องพึ่งพำคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอีกคณะหนึ่งในระบบอิเล็กทรอนิกส์	 (ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๑๘).	ส�ำหรับโครงกำร

วิจัยที่ไม่เข้ำข่ำยยกเว้น,	แบบใบยินยอมต้องปรับปรุงให้มีสำรสนเทศจ�ำเพำะต่อศูนย์กำรแพทย์บอสตัน

และวทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน	(ดูหัวข้อ	๘.๑.๓.๕).	

ผู้วจิัยหลักมหีน้ำที่รับผดิชอบในกำรยื่นเสนอสำรสนเทศเกี่ยวกับข้อก�ำหนดของท้องถิ่น	และประเด็นบรบิท

ท้องถิ่นของกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับกำรพิจำรณำตัดสินในกำรทบทวนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วจิัย	ต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยที่ท�ำกำรทบทวน.	คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยของศูนย์กำร

แพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันจะช่วยผู้วิจัยหลักในกำรจัดหำสำรสนเทศ

นี้	ถ้ำจ�ำเป็น.
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๒.๕.๓ เส้นแบ่งควำมรับผดิชอบในกำรควบคุมดูแล (Delineation of Oversight Responsibilities)

๒.๕.๓.๑ องค์ประกอบข้อตกลงควำมเชื่อมั่น (Components of Reliance Agreements)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

ควำมเชื่อม่ันในคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยคณะอื่นให้ท�ำหน้ำที่ควบคุมดูแลกำรวิจัยจะถูกบันทึกใน

ข้อตกลงควำมเชื่อมั่น	 (จะถูกอ้ำงอิงว่ำเป็นผู้ได้รับมอบอ�ำนำจตำมข้อตกลงด้วย)	ซึ่งจะระบุอ�ำนำจหน้ำที่,	

บทบำท,	ควำมรับผิดชอบและกำรติดต่อสื่อสำรที่แต่ละหน่วยงำนจะต้องด�ำเนินกำร.ข้อตกลงควำมเชื่อ

มั่นภำยใต้	เวทคีวำมเชื่อมั่นไออำร์บฉีลำด (SMART IRB Reliance Platform) จะใช้ข้อตกลงกำรมอบ

อ�ำนำจตำมข้อตกลงร่วมหลักไออำร์บฉีลำด (SMART IRB Master Common Reciprocal Institu-

tional Review Board Authorization)	และจะด�ำเนนิกำรตำมวธิดี�ำเนนิกำรมำตรฐำนไออำร์บฉีลำด 

(SMART IRB Standard Operating Procedures).	ข้อเรยีกร้องให้มกีำรเพิ่มเตมิเรื่อง	ค่ำสนิไหมทดแทน

แยกต่ำงหำก	(separate	 Indemnification),	ช่องทำง	 (portal),	หรือข้อตกลงอื่น	 โดยหน่วยงำนภำยนอกจะ

ถูกทบทวนโดยส�ำนักงำนที่ปรึกษำใหญ่	(Office	of	 the	General	Counsel)	ของศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือ

มหำวทิยำลัยบอสตัน	และจะลงนำมโดยผู้มอี�ำนำจลงนำมของสถำบันที่รับผดิชอบ.

ควรเลอืกใช้	SMART	IRB	Platform;	แต่อย่ำงไรก็ด,ี	ก็เป็นไปได้ที่จะใช้ข้อตกลงควำมเชื่อมั่นอื่น.	กำรด�ำเนนิ

กำรเหล่ำนี้	อย่ำงน้อยที่สุดต้องมอีงค์ประกอบ	ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ชื่อต่ำงๆ,	หมำยเลข	FWA,	หมำยเลขกำรลงทะเบียนของคณะกรรมกำรจริยธรรมทั้งของคณะ

กรรมกำรจรยิธรรมที่ท�ำหน้ำที่ทบทวนและสถำบันที่พึ่งพำ;	และ

	 (๒)	 	 อตัลกัษณ์ของกำรศกึษำวจิยัจ�ำเพำะหรอืชนดิของกำรศกึษำวจิยัต่ำงๆ	ที่ครอบคลมุโดยข้อตกลง.	 

ส�ำหรับกำรศึกษำวิจัยที่จ�ำเพำะ,อัตลักษณ์จะรวมถึงชื่อกำรศึกษำวิจัย,	หมำยเลขที่ได้รับอนุมัติ

จำกคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย,	ผู้วจิัยหลัก,	และแหล่งทุน;	และ

	 (๓)		 ข้อควำมที่กำรทบทวนและกำรควบคุมดูแลต่อเนื่องแจ้งไว้โดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วิจัยที่ท�ำกำรทบทวน	จะเป็นไปตำมข้อก�ำหนดของ	FWA(s)	ของสถำบันที่พึ่งพำ	และที่คณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่พึ่งพำ	ยังคงรับผิดชอบในกำรให้ควำมมั่นใจเรื่องกำรปฏิบัติให ้

ถูกต้องตำม	FWA(s)	ของตนเอง;	และ

	 (๔)	 	 ข้อควำมที่ระบุว่ำ	 ใครจะเป็นผู้พจิำรณำตัดสนิกำรใช้และกำรเปิดเผยของข้อมูลสุขภำพบุคคลที่

ได้รับควำมคุ้มครอง	(PHI)	ส�ำหรับกำรวจิัยภำยใต้ประมวลกฎหมำย	๔๕	CFR	๕๑๒(i)	(ดูหัวข้อ	

๘.๕.๒.๒).;	และ

	 (๕)	 	 ข้อควำมว่ำ	คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจัิยผู้ท�ำกำรทบทวนจะเป็นผู้จัดท�ำระเบยีนทีเ่กีย่วข้อง 

ของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย	(รวมถงึรำยงำนประชุมของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำร

วจิัย,	จดหมำยแจ้งกำรตัดสนิ,	และโครงร่ำงกำรวจิัยที่อนุมัต,ิ	ใบยนิยอม,	และเอกสำรอื่นๆ	ของ

กำรศกึษำวจิัย)	พร้อมมอบให้แก่สถำบันที่พึ่งพำเมื่อได้รับกำรร้องขอ;	และ

	 (๖)	 	 ข้อควำมที่ระบุว่ำ	แต่ละสถำบันจะรับผิดชอบในกำรให้ควำมม่ันใจว่ำ	 บุคลกรกำรวิจัยทั้งหมด

ของตนได้รับกำรศกึษำ,	ฝึกอบรม,	และมคีุณสมบัตเิหมำะสมในกำรท�ำหน้ำที่วจิัย	และคุ้มครอง

สทิธแิละสวัสดกิำรของผู้เข้ำร่วมวจิัย;	และ
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	 (๗)		 ข้อควำมที่ระบุว่ำ	แต่ละสถำบันจะรับผิดชอบในกำรปฏิบัติตำมนโยบำย	เรื่องกำรเปิดเผยและ

กำรจัดกำรอย่ำงถูกต้อง	 เรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนที่เกี่ยวข้องกับกำรวิจัย,	และว่ำสถำบัน

ที่พึ่งพำจะติดต่อสื่อสำรกับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่ท�ำกำรทบทวนเกี่ยวกับผล

ประโยชน์ทับซ้อนใดๆ	และแผนบริหำรจัดกำรที่จะน�ำมำใช้,	 และว่ำคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยที่ท�ำกำรทบทวนมีอ�ำนำจตัดสินใจว่ำ	ควรมีกำรบริหำรจัดกำรเพิ่มเติมหรือไม่ในกำร

เปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อน;	และ

	 (๘)		 ข้อควำมที่ระบุว่ำ	แต่ละสถำบันจะรับผิดชอบกำรให้กำรประกันว่ำ	กำรทบทวนภำยนอกอื่นๆ	

ทั้งหมด	 (เช่น,	ควำมปลอดภัยทำงชีวภำพของสถำบัน,	ควำมปลอดภัยทำงรังสี)	 ได้ผ่ำนกำร

ทบทวนโดยสมบูรณ์แล้ว	 และผลกำรพิจำรณำเหล่ำนี้ได้รับกำรติดต่อสื่อสำรแจ้งต่อคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่ท�ำกำรทบทวน;	 และข้อควำมว่ำสถำบันที่พึ่งพำจะแจ้งคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่ท�ำกำรทบทวนทรำบถึงข้อก�ำหนดเพิ่มเติมใดๆ	ของสถำบันหรือ

กฎหมำยที่เกี่ยวข้องกับกำรทบทวนของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย;	และ

	 (๙)	 	 ข้อควำมที่ระบุว่ำ	สถำบันที่พึ่งพำจะร่วมมือด�ำเนินกำรตำมข้อร้องขอจำกคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยที่ท�ำกำรทบทวนเพื่อเหตุของกำรตรวจสอบ	 (for	a	 for-cause	audit)	ของ

โครงกำรวจิัยที่ก�ำลังท�ำกำรทบทวน;	และ

	 (๑๐)	 ข้อควำมที่เกี่ยวกับขดีควำมสำมำรถของสถำบันที่พึ่งพำที่จะท�ำกำรตรวจสอบ;	และ

	 (๑๑)	 กำรเตรียมกำรแจ้งกำรติดต่อสื่อสำรระหว่ำงคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย/สถำบันต่ำงๆ	

และกำรรำยงำนต่อส�ำนักงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์และส�ำนักงำนอำหำรและยำตำมควำม

เหมำะสมเกี่ยวกับปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำต่ำงๆ,	กำรระงับชั่วครำว,	กำรยุตโิครงกำร,	และกำร

ไม่ปฏบิัตติำมระเบยีบกฎหมำยที่ร้ำยแรง	หรอืที่เกดิขึ้นต่อเนื่อง;	และ

	 (๑๒)	 กระบวนกำรที่กำรเข้ำร่วมตำมข้อตกลงควำมเชื่อมั่นอำจสิ้นสุด,	รวมทั้งข้อก�ำหนดต่ำงๆ	 เพื่อ

กำรควบคุมดูแลโครงกำรศกึษำวจิัยต่ำงๆ	ที่ก�ำลังด�ำเนนิกำร;	และ

	 (๑๓)	 ชื่อบุคคล,	ชื่อสถำบัน,	และสำรสนเทศส�ำหรับกำรติดต่อผู้มีอ�ำนำจลงนำมสถำบันต่ำงๆ	และ

จุดตดิต่อของสถำบันตำมข้อตกลงควำมเชื่อมั่น;	และ

	 (๑๔)	 ลำยเซ็นและวันที่ที่ลงนำมของผู้มอี�ำนำจลงนำมแต่ละคน

๒.๕.๓.๒ หน้ำที่รับผดิชอบที่ยังคงอยู่และที่มอบให้ (Retained and Ceded Responsibilities)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	พฤศจกิำยน	๒๕๖๒)

หน้ำที่รับผดิชอบที่ยังคงอยู่กับแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์ของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวทิยำเขต

แพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตันเมื่อมกีำรพึ่งพำคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยภำยนอก	ได้แก่:

	 (๑)	 	 กำรประเมนิผลค�ำร้องขอให้มอบหมำยกำรทบทวน	(ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๓.๑);	และ

	 (๒)	 	 กำรพิจำรณำว่ำ	 โครงกำรวิจัยใดเข้ำกรณีกำรยกเว้นกำรอนุญำตตำมรัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิ

ติดตัวและควำมรับผิดชอบของประกันสุขภำพ	 (HIPAA	authorization)	ของกำรใช้และกำรเปิด

เผยข้อมูลสุขภำพบุคคลที่ได้รับควำมคุ้มครอง	(PHI)	ของผู้เข้ำร่วมวจิัยเพื่อกำรวจิัยตำมที่นยิำม

ไว้ในระเบียบข้อบังคับของรัฐบัญญัติ	HIPAA	 ในกำรยอมให้น�ำ	PHI	 ไปใช้จำกศูนย์กำรแพทย์
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บอสตันหรือมหำวิทยำลัยบอสตันในโครงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอ	ณ	หรือหลังวันที่	๑	 กันยำยน	

๒๕๖๒	(ดูหัวข้อ	๘.๕.๒.๒);	และ

	 (๓)		 กำรรำยงำนและกำรประเมินผลเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน:	 ผู ้วิจัยจะต้องรำยงำนเรื่องผล

ประโยชน์ทับซ้อนทำงกำรเงินของพวกเขำตำมข้อ	๖.๕.๑,	และศูนย์กำรแพทย์บอสตันและ

มหำวิทยำลัยบอสตันมีหน้ำที่ในกำรประเมินผลว่ำ	ผลประโยชน์นั้นเข้ำข่ำยเป็นผลประโยชน์

ทับซ้อนที่ต้องมีหน้ำที่แจ้งแผนกำรจัดกำรเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนนั้นต่อคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัยที่ท�ำหน้ำที่ทบทวนหรอืไม่;	และ

	 (๔)	 	 กำรทบทวนโดยช่องทำงพเิศษ	(ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๒);	และ

	 (๕)	 	 กำรก�ำกับดูแลกำรวิจัย:	ข้อก�ำหนดตำมหัวข้อ	๑๑	บังคับใช้กับโครงกำรวิจัยในมนุษย์ทั้งหมด

ที่ด�ำเนินกำรโดยผู้วิจัย	 เจ้ำหน้ำที่วิจัย	ของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์

มหำวิทยำลัยบอสตัน,	รวมทั้งที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอื่นท�ำหน้ำที่คณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยในระเบียน.	ส�ำหรับกำรทบทวนกำรประกันคุณภำพ	(QA	Review)	 (ดูหัวข้อ	 

๑๑.๓.๘),	รำยงำนกำรทบทวนกำรประกนัคณุภำพจะแจ้งทมีวจิยัว่ำ	ผลกำรวจิยัใดจะต้องรำยงำน 

ต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยในระเบยีน	และนอกจำกนัน้,	จะต้องมสีรุปย่อ	(summary)	

ของผลที่รำยงำนได้จะส่งให้แก่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียน.	ส�ำหรับกำรตรวจ

สอบตำมเป้ำหมำย	(ดูหัวข้อ	๑๑.๓.๑๐),	แผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์ของศูนย์กำรแพทย์

บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันจะแจ้งต่อคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยในระเบียนให้ทรำบถึงกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก�ำหนดใดๆ	ที่อำจเกิดขึ้นเกี่ยวข้องกับ

ระเบยีบข้อบังคับ	หรอืข้อก�ำหนด	หรอืข้อพจิำรณำกำรตัดสนิของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำร

วจิัยในระเบยีนในเรื่องกำรคุ้มครองผู้เข้ำร่วมวจิัย;	และ

	 (๖)	 	 คุณสมบัตขิองผู้วจิัย:	กระบวนกำรในกำรมอบหมำยหน้ำที่กำรทบทวน	ซึ่งรวมถงึกำรฝึกอบรม

ผู้วจิัยและเจ้ำหน้ำที่วจิัย	(ดูหัวข้อ	๖.๔)	และกำรประกันว่ำ	เจ้ำหน้ำที่วจิัยทุกคนมคีุณสมบัตแิละ

ได้รับกำรฝึกอบรมตำมที่ก�ำหนดในหัวข้อ	๖.๒.๓,	ซึ่งครอบคลุมถึงบุคลำกรที่เพิ่มเติมเข้ำมำ 

ในโครงกำรศกึษำวจิัยหลังจำกได้รับอนุมัตคิรัง้แรก;	และ

	 (๗)		 ผลประโยชน์ทับซ้อนของสถำบัน:	 ศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์

มหำวิทยำลัยบอสตันมีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรแจ้งเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนใดๆ	 ของสถำบัน

ต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยภำยนอก

หน้ำที่รับผิดชอบที่มอบหมำยแก่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียน	กรณีที่ศูนย์กำรแพทย์

บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันต้องพึ่งพำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

ภำยนอก	ได้แก่:

	 (๑)	 	 กำรด�ำเนนิกำรทบทวนโครงร่ำงกำรวจิัยด้ำนวชิำกำร;	และ

	 (๒)	 	 กำรประกันว่ำ	มคีวำมสอดคล้อง	(concordance)	ระหว่ำงทุนวจิัยใดๆ	กับโครงร่ำงกำรวจิัย;	และ

	 (๓)		 กำรทบทวนกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบที่อำจเกิดขึ้น	 (potential	noncompliance)	ซึ่งรวมถึง

เรื่องกำรร้องเรียน,	กำรปฏิบัติเบี่ยงเบนจำกโครงร่ำงกำรวิจัย,	และผลของกำรตรวจสอบและ
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กำรพจิำรณำตัดสนิเรื่องกำรไม่ปฏบิัตติำมกฎระเบยีบ	ทัง้ในเรื่องนโยบำยและวธิดี�ำเนนิงำนของ

คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยในระเบยีน;	และ

	 (๔)	 	 กำรประเมินผลเรื่องกำรคุ้มครองตำมแผนกำรบริหำรจัดกำรเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน	และ

กำรวำงข้อก�ำหนดเพิ่มเตมิกรณจี�ำเป็นเพื่อปกป้องสทิธแิละสวัสดกิำรของผู้เข้ำร่วมวจิัย;	และ

	 (๕)	 	 กำรรับกำรอนุมัติเพิ่มเติมใดๆ	จำกกระทรวงสำธำรณสุขและบริกำรมนุษย์	กรณีเป็นโครงกำร

วจิัยที่เกี่ยวกับหญงิตัง้ครรภ์,	ทำรกแรกเกดิ;	หรอืเด็ก;	หรอืนักโทษ;	และ

	 (๖)	 	 กำรรำยงำนต่อหน่วยงำนควบคุมตำมกฎหมำยและผู้สนับสนุนกำรวิจัยในเรื่องกำรไม่ปฏิบัติ

ตำมกฎระเบียบที่ร้ำยแรงหรือต่อเนื่อง,	ปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำ,	และกรณีกำรระงับหรือยุติ

กำรอนุมัติของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียน

ควรให้โอกำส	แผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขต

แพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันได้ท�ำกำรทบทวนและให้ควำมเห็นต่อรำยงำนนั้นก่อนส่งให้

หน่วยงำนควบคุมตำมกฎหมำยและผู้สนับสนุนกำรวจิัย

๒.๕.๔ ข้อก�ำหนดให้ผู้วิจัยหลักต้องรำยงำนในกรณีกำรวิจัยพหุศูนย์ (Principal Investigator  

Reporting Requirements in Multi-Site Research)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

ถ้ำศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันเป็นผู้ทบทวนโครงกำร

วิจัย,	 ผู้วิจัยหลักจะต้องยื่นเสนอเพื่อรับกำรทบทวนและอนุมัติต่อศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขต

แพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันในกรณีต่ำงๆ	ทั้งหมด	ได้แก่:	กำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงร่ำงกำร

วิจัย,	รำยงำนควำมก้ำวหน้ำ,	รำยงำนฉบับสมบูรณ์,	กำรยกเว้นโครงร่ำงกำรวิจัย	 (protocol	exceptions),	

ปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำ,	และกำรเบี่ยงเบนต่ำงๆ.	

ในกรณีที่ศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันได้เข้ำใช้ข้อตกลงควำม

เชื่อมั่นกับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอื่นให้ท�ำหน้ำที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียน,	 

ผู้วิจัยหลักจะต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตำมข้อก�ำหนดในเรื่องกำรรำยงำนทั้งหมดของคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวจิัยในระเบยีน.	นอกจำกนัน้	ผู้วจิัยหลักจะต้องด�ำเนนิกำรต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ยื่นเสนอ	 เรื่อง	กำรเปลี่ยนแปลงบุคลำกรภำยในของโครงกำรวิจัย	 (Internal	Study	Personnel	 

Changes)	 ต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขต

แพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน	 เพื่อกำรอนุมัติทำงบริหำร	 (administrative	 approval)	 

(ดูหัวข้อ	๗.๔.๑.๑);	และ

	 (๒)	 	 ยื่นเสนอเรื่องกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงร่ำงกำรวิจัย	 (Amendments)	 (ดูหัวข้อ	๗.๔.๑.๒)	 

ในกรณีที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่ท�ำกำรทบทวนได้อนุมัติให้มีกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง	

เรื่องกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัย	หรือวิธีด�ำเนินกำรวิจัยและมีกำรเปลี่ยนแปลงในเรื่องต่ำงๆ	 

ต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๒.๑)		 กำรคัดเลอืกผู้เข้ำร่วมวจิัยต้องใช้ช่องทำงพเิศษ	(ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๒)	ได้แก่:
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	 	 	 	 		 	 	 	 (๑)	 กำรวจิัยในทำรกปรกิ�ำเนดิ	(Perinatal	Research);	และ

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

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓)	 กำรวจิัยในผู้ป่วยนอกเด็ก	(Ambulatory	Pediatrics);	และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๔)	 จติเวชศำสตร์;	และ

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

	 	 	 	 (๒.๒)		 ข้อก�ำหนดเรื่องกำรให้บรบิำลทำงกำรพยำบำล;	และ

	 	 	 	 (๒.๓)		 กำรใช้เลเซอร์หรอืภำพทำงรังสวีทิยำ;	และ

	 	 	 	 (๒.๔)		 กำรใช้บรกิำรในคลนิกิของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน;	และ

	 	 	 	 (๒.๕)		 กิจกรรมกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยตำมที่บรรยำยไว้ในกำรยื่นเสนอครั้งแรกที่มีข้อ

ก�ำหนดให้ต้องปฏิบัติตำมกฎระเบียบตลอดจนนโยบำยของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัย

ในมนุษย์ของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน	

(ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๑๘)	ได้แก่:

	 	 	 	 		 	 	 	 (๑)	 นักศกึษำ,	ผู้ฝึกอบรม,	และลูกจ้ำง;	และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๒)	 ผู้เข้ำร่วมวจิัยที่มคีวำมบกพร่องทำงจติ;	และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓)	 ผู้เข้ำร่วมวจิัยที่ไม่ใช้ภำษำอังกฤษ;	และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๔)		ผู้ที่อ่ำนออกเขยีนได้จ�ำกัดหรอืไม่ได้;	และ

	 (๓)		 ยื่นเสนอแบบรำยงำนเหตุกำรณ์ที่รำยงำนได้และข้อมูลข่ำวสำรใหม่	 (Reportable	Events	and	

New	 Information	 forms)	 (ดูหัวข้อ	๗.๔.๕)	 เพื่อรำยงำนเรื่องใดๆ	ที่เกิดขึ้น	 ได้แก่	ปัญหำที่ 

ไม่คำดล่วงหน้ำที่เกิดขึ้นภำยในสถำนที่วิจัยศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์

มหำวิทยำลัยบอสตัน	 (“internal	Unanticipated	Problems”)	ตำมที่ระบุในหัวข้อ	๖.๖.๓.๒.	 

ข้อก�ำหนดนี้เพิ่มเติมจำกข้อก�ำหนดของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียนในเรื่อง 

ข้อก�ำหนดเรื่องกำรรำยงำนปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำ;	และ

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

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

๒.๖  กำรวจิัยนำนำชำต ิ(International Research)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

กำรวิจัยที่ด�ำเนินกำรนอกสหรัฐภำยใต้กำรประกันของรัฐบำลกลำงของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน	 หรือกำร

ประกันของรัฐบำลกลำงของวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันจะต้องปฏิบัติตำมกฎระเบียบ

และเงื่อนไขของกำรประกันของรัฐบำลกลำงและนโยบำยและวิธีด�ำเนินงำนทั้งปวงของแผนงำนคุ้มครอง

กำรวจิัยในมนุษย์.	

ทุกกำรศึกษำวิจัยนำนำชำติที่ด�ำเนินกำรภำยใต้กำรประกันของรัฐบำลกลำงของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน

หรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันจะต้องมีผู้วิจัยหลักคนหนึ่งของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน

หรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันเป็นผู้รับผิดชอบต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเพื่อ

ด�ำเนนิกำรศกึษำวจิัย.
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คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่ท�ำกำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอโดยพิจำรณำควำมเหมำะ

สมของบริบทท้องถิ่น	 เพื่อประกันว่ำ	กำรวิจัยมีกำรคุ้มครองผู้เข้ำร่วมวิจัยในระดับที่เสมอกัน,	 โดยน�ำ

บริบททำงวัฒนธรรมมำพิจำรณำ.	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะต้องประเมินผลว่ำ	 โครงกำรวิจัย

เข้ำเงื่อนไขต่ำงๆ	ต่อไปนี้หรอืไม่:

	 (๑)	 	 ผู้เข้ำร่วมวิจัยได้รับกำรคุ้มครองจำกควำมเสี่ยงที่ไม่จ�ำเป็นหรือไม่สมควร	(unjustified)	ตลอด

กำรศกึษำวจิัย;	และ

	 (๒)	 	 กำรคัดเลอืกผู้เข้ำร่วมวจิัยมคีวำมเหมำะสม;	และ

	 (๓)		 ควำมเปลี่ยนแปลงของผู้เข้ำร่วมวิจัยได้รับควำมคุ้มครอง	และมีกำรรักษำควำมลับของข้อมูล

อย่ำงถูกต้อง;	และ

	 (๔)	 	 มีกำรขอควำมยินยอมโดยควำมเข้ำถ่องแท้โดยใช้ภำษำที่เข้ำใจง่ำยส�ำหรับผู้เข้ำร่วมวิจัย	และ

ภำยใต้เงื่อนไขที่ลดควำมเป็นไปได้ของกำรบังคับหรือกำรจูงใจโดยไม่สมควรให้เหลือน้อยที่สุด;	

และ

	 (๕)	 	 ควำมยนิยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้ได้รับกำรบันทกึอย่ำงเหมำะสมทำงวัฒนธรรม;	และ

	 (๖)	 	 มีกำรปกป้องคุ้มครองอย่ำงเหมำะสมในกำรคุ้มครองสิทธิและสวัสดิกำรของผู้เข้ำร่วมวิจัยที่

เปรำะบำง.

คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจัิยอำจใช้ฐำนกำรประเมนิผลนี้ตำมกำรทบทวนจำกคณะกรรมกำรจรยิธรรม 

กำรวจิัยท้องถิ่น,	ในกรณนีี้ผู้วจิัยหลักจะต้องให้สำรสนเทศเกี่ยวกับคุณสมบัตขิองคณะกรรมกำรจรยิธรรม

กำรวจิัยนัน้.	ส�ำหรับกำรศกึษำวจิัยที่มคีวำมเสี่ยงต�่ำสุดที่ไม่ก�ำหนดให้ต้องมกีำรทบทวนโดยคณะกรรมกำร 

จริยธรรมกำรวิจัยท้องถิ่น,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจยอมรับสำรสนเทศที่จ�ำเป็นเกี่ยวกับ

บริบทท้องถิ่นของกำรวิจัยจำกที่ปรึกษำที่เหมำะสม,	ซึ่งมิได้เป็นผู้วิจัยหรือผู้สนับสนุนกำรวิจัยนั้น,	 ไม่ม ี

ผลประโยชน์ทับซ้อนอื่น,	และเป็นผู้ที่มคีวำมรู้ในบรบิทท้องถิ่นที่ได้รับจำกกำรขยำย,	ประสบกำรณ์ตรงกับ

ประชำกรกลุ่มเฉพำะและชุมชนโดยรอบของพวกเขำ.	ผู้วิจัยหลักจะต้องให้สำรสนเทศเกี่ยวกับอัตลักษณ์

และคุณสมบัติของที่ปรึกษำ	ค�ำยืนยันเป็นลำยลักษณ์อักษรจำกที่ปรึกษำว่ำ	 ได้ท�ำกำรทบทวนโครงกำร

วิจัยและเห็นด้วยว่ำเข้ำเกณฑ์ตำมประเด็นต่ำงๆ	 ทั้ง	๖	ข้อข้ำงต้น.	ค�ำยืนยันดังกล่ำวจะต้องลงนำมหรือ

ส่งตรงจำกที่อยู่ตำมอีเมลของที่ปรึกษำแต่ละคน.	ผู้วิจัยหลักอำจอธิบำยแผนที่เป็นทำงเลือกในกำรรับกำร

ทบทวนบรบิทท้องถิ่น,	อธบิำยว่ำ	แผนงำนทำงเลอืกนี้จะคุ้มครองผู้เข้ำร่วมวจิัยอย่ำงไร.	

ผู้วิจัยหลักจะต้องจัดหำสำรสนเทศตำมที่ก�ำหนดในกำรยื่นเสนอโครงกำรวิจัยนำนำชำติตำมที่อธิบำยไว้ใน

หัวข้อ	๗.๒.๒.๑๖.๑.

ผู้วิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันมีหน้ำที่รับผิดชอบที่จะ

ต้องรู้และปฏบิัตใิห้ถูกต้องตำมกฎหมำย,	ระเบยีบข้อบังคับ,	ข้อก�ำหนดในกำรขออนุญำต,	หรอืนโยบำยใน

ประเทศเจ้ำบ้ำน.	 เรื่องดังกล่ำวนี้รวมถึงข้อก�ำหนดต่ำงๆ	ในกำรศึกษำวิจัยยำ	เช่น	กำรผลิต	กำรจ�ำหน่ำย	

กำรเก็บรักษำ	และกำรบริหำรยำ.	ผู้วิจัยหลักควรปรึกษำหำรือขอค�ำแนะน�ำจำกส�ำนักงำนคุ้มครองกำร

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

๒.๗.๑ ผู้เข้ำร่วมวจิัยทั้งในปัจจุบัน, อนำคต, และอดตี

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเป็นผู้จัดให้มีจุดติดต่อกับผู้เข้ำร่วมวิจัยทั้งในปัจจุบัน,	อนำคต,	

และอดตี	และสมำชกิในครอบครัวของพวกเขำ.	สำรสนเทศเพื่อกำรตดิต่อกับคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำร

วิจัยจะมีอยู่ในใบยินยอมทุกแบบและบนเวบไซต์ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	ระเบียนเพื่อกำร

ตดิต่อผู้เข้ำร่วมกำรวจิัยจะเก็บรักษำโดยส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

หมำยเลขโทรศัพท์	 (รวมทั้งวอยซ์เมล์)	 และอีเมลของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะถูกก�ำกับดูแล

ในเวลำท�ำกำรปกติ	 โดยเจ้ำหน้ำที่ของส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	 เจ้ำหน้ำที่จะส่งต่อ

กำรติดต่อสื่อสำรจำกผู้เข้ำร่วมวิจัยทั้งในปัจจุบัน,	อนำคต,	หรืออดีตไปยังผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	หรือผู้ที่ได้รับมอบหมำยในหมู่เจ้ำหน้ำที่ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยกรณีผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยไม่สำมำรถปฏิบัติหน้ำที่ได้.	ถ้ำกำร

ติดต่อสื่อสำรเป็นกำรร้องขอข้อมูลเกี่ยวกับกำรเข้ำร่วมกำรวิจัยตำมปกติ,	ค�ำถำมของผู้เข้ำร่วมวิจัยจะได ้

รับกำรตอบและจะถูกส่งต่อไปยังแหล่งต่ำงๆ	ตำมที่อธิบำยไว้ในหัวข้อ	๒.๗.๒.	ถ้ำกำรติดต่อเกี่ยวข้องกับ 

ปัญหำหรอืข้อร้องเรยีนเกีย่วกับโครงกำรศกึษำวจัิยใดเป็นกำรเฉพำะ,	 ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำร 

จริยธรรมกำรวิจัยหรือผู้ได้รับมอบหมำย	จะท�ำกำรตรวจสอบลักษณะของปัญหำและติดตำมกับผู้วิจัย

หลัก,	ทมีวจิัยคนอื่น,	 เจ้ำหน้ำที่ของแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์,	และเจ้ำหน้ำที่ของสถำบันอื่นตำม

ที่ได้รับมอบหมำย.	ถ้ำผู้เข้ำร่วมวจิัยร้องขอให้มกีำรรักษำควำมลับ,	ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยหรือผู้ได้รับมอบหมำยจะไม่เปิดเผยอัตลักษณ์ของผู้เข้ำร่วมวิจัยนั้น.	 กรณีที่ประเด็น

เกี่ยวกับผู้เข้ำร่วมวิจัยนั้นควรแก้ไขโดยผู้วิจัยหลัก,	ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วิจัยหรือผู้ได้รับมอบหมำยจะติดต่ออย่ำงสม�่ำเสมอกับผู้วิจัยหลักให้ก�ำกับดูแลควำมก้ำวหน้ำของกำรแก้

ปัญหำ.ถ้ำประเด็นเกี่ยวข้องกับกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบ,	จะด�ำเนินกำรตำมที่ระบุไว้ในหัวข้อ	๑๑.๔.	 

ผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ไม่พึงพอใจกับกำรตอบสนองของผู้วิจัยหลักและ/หรือคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	 

จะได้รับกำรแจ้งว่ำเขำสำมำรถติดต่อกับเจ้ำหน้ำที่สถำบัน,	ส�ำนักงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์,	และ/

หรอืส�ำนักงำนอำหำรและยำ.

๒.๗.๒ กำรเข้ำหำและกำรให้กำรศกึษำแก่ชุมชน (Community Outreach and Education)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

กำรร่วมภำคีของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์กับสถำบันศำสตร์ทำงคลินิกและปรวรรตศำสตร์	

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

Science	 Institute:	BU	CTSI)	 ในกำรให้กำรศึกษำแก่ชุมชนในเรื่องกำรวิจัยในมนุษย์และโอกำสของกำร

เข้ำเกี่ยวข้องกับกำรวิจัย.	 โฮมเพจของOHRAwebsiteได้แสดงอย่ำงเด่นชัดถึงกำรลิงค์กับหน้ำ	“ส�ำหรับ 

ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย”	และ	“ส�ำหรับสมำชิกชุมชน”.	หน้ำส�ำหรับผู้เข้ำร่วมวิจัยจะมีข้อมูลกำรติดต่อคณะ
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กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย,	ค�ำประกำศสทิธผิู้เข้ำร่วมกำรวจิัย,	ค�ำถำมที่ถำมบ่อยๆ,	นยิำมศัพท์เกี่ยวกับ 

กำรวจิัย,	และแนวทำงกำรเรยีนรู้เพิ่มเตมิ.	หน้ำสมำชกิชุมชนจะมวีธิกีำรเข้ำร่วม	(เช่น	กำรฝึกเป็นผู้ส่งเสรมิ 

กำรวจิัย,	กำรเข้ำร่วมเป็นอำสำสมัครวจิัย,	และกำรเข้ำเป็นกรรมกำรในคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย),	 

ท�ำไมจึงควรเข้ำไปเกี่ยวข้อง,	 และข้อมูลเกี่ยวกับศูนย์กำรแพทย์บอสตัน,วิทยำเขตแพทยศำสตร์

มหำวิทยำลัย	บอสตัน,	และกิจกรรมกำรเข้ำร่วมผูกพันของชุมชนของ	BU	CTSI,	รวมทั้งกำรประเมินผล

ของโครงกำรกำรเข้ำหำและกำรให้กำรศกึษำแก่ชุมชน.

๒.๗.๓ กำรวจิัยที่ชุมชนเข้ำร่วมผูกพัน (Community Engaged Research)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

แผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ส่งเสริมให้ผู้วิจัยออกแบบกำรวิจัยที่ส่งเสริมกำรเข้ำเกี่ยวข้องของ

สมำชิกในชุมชนตั้งแต่กำรออกแบบและกำรด�ำเนินกำรวิจัยและกำรเผยแพร่ผลกำรวิจัยตำมควำม 

เหมำะสม.	ในกำรประเมนิผลกำรศกึษำวจิยัดงักล่ำวตำมหลกัเกณฑ์ที่ก�ำหนดไว้ในหวัข้อ	๑๐,	คณะกรรมกำร 

จริยธรรมกำรวิจัยจะประเมินว่ำ	กำรออกแบบให้มีกำรเข้ำร่วมผูกพันของชุมชนจะช่วยลดควำมเสี่ยงให้

เหลือน้อยที่สุดหรือไม่,	รวมทั้งควำมเป็นไปได้ที่จะเกิดควำมเสี่ยงต่ออันตรำยของกลุ่ม.	คณะอนุกรรมกำร

กำรวจิัยเครอืข่ำยสุขภำพของบอสตัน	(Boston	HealthNet	Research	Subcommittee)	เป็นผู้จัดหำทรัพยำกร

ให้ผู้วิจัยใช้ในกำรวำงแผนโครงกำรวิจัยที่ให้ชุมชนเข้ำร่วมผูกพันที่ด�ำเนินกำรกับศูนย์สุขภำพชุมชนต่ำงๆ	 

ที่เป็นเครอืข่ำยของบอสตัน.

ถ้ำกำรศึกษำวิจัยมีสมำชิกชุมชนช่วยในกำรด�ำเนินกำรวิจัย	 เช่นในกำรขอควำมยินยอมหรือรวบรวม

หรือวิเครำะห์ข้อมูลที่เชื่อมโยงตัวบุคคลได้,สมำชิกในชุมชนเหลำ่นี้จะถือว่ำได้เข้ำร่วมผูกพันในกำรวิจัย.	 

ผู้วิจัยหลักในกำรศึกษำวิจัยดังกล่ำวอำจมีแผนใช้ทำงเลือกอื่นในโครงกำรฝึกอบรมเรื่องคุ้มครองกำรวิจัย

ในมนุษย์แก่สมำชิกชุมชนเหลำ่นี้,	 เช่น	กำรฝึกอบรมผ่ำนโปรแกรม	Harvard	Catalyst,	 the	Community-

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

๓. โครงสร้ำงของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัของศนูย์กำรแพทย์บอสตนั 

และวทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน  

๓.๑  คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยคณะต่ำงๆ (IRB Boards)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยประกอบด้วยคณะกรรมกำรทบทวนภำยใน	๔	คณะและคณะกรรมกำร

บริหำรหนึ่งคณะ.	ค�ำว่ำ	 “บอร์ดคณะกรรมกำรจริยธรรม”	หมำยถึง	คณะกรรมกำรทบทวนหรือคณะ

กรรมกำรบรหิำร.	คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยไม่มกีำรใช้คณะอนุกรรมท�ำกำรทบทวน.
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๓.๒  องค์ประกอบของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยแต่ละคณะประกอบด้วยกรรมกำรอย่ำงน้อย	๕	คนที่มำจำกภูมิหลัง 

หลำกหลำย	 เพื่อส่งเสริมให้มีกำรทบทวนอย่ำงสมบูรณ์	 (complete)	และเพียงพอ	 (adequate)	ส�ำหรับ 

โครงกำรวิจัยที่ด�ำเนินกำรในศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน.	 

กรรมกำรมำจำกหลำยวิชำชีพ,	 ภูมิหลังทำงวัฒนธรรมหลำกหลำย,	 และมีทั้งสองเพศ.	 คณะกรรม 

กำรจริยธรรมกำรวิจัยจะมีกรรมกำรที่มีควำมรู ้เกี่ยวกับข้อผูกมัด	 (commitments)	 และข้อก�ำหนด	 

(requirements)	ของสถำบัน,	ชุมชนท้องถิ่น,	กำรวจิัยท้องถิ่น,	บรบิทท้องถิ่น,	และประสบกำรณ์กับผู้เข้ำร่วม 

กำรวจิัยที่มคีวำมโน้มเอยีงที่เปรำะบำงต่อกำรถูกบังคับหรอืจูงใจโดยไม่สมควร,	เช่น	เด็ก,	นักโทษ,	บุคคล 

ที่ควำมสำมำรถในกำรตัดสนิใจบกพร่อง,	หรอืบุคคลที่ด้อยทำงฐำนะเศรษฐกจิและกำรศกึษำ.	มกีรรมกำร 

ในคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอย่ำงน้อยคนหนึ่งเป็นผู้แทนจำกพยำบำลซึ่งขึ้นทะเบียนกับองค์กร

นักกำรศึกษำหรือพยำบำลวิชำชีพหนึ่งในศูนย์กำรแพทย์บอสตัน.	 อย่ำงน้อยหนึ่งคนในแต่ละคณะ

กรรมกำรเป็นนักวิชำกำร,	อย่ำงน้อยหนึ่งคนไม่ใช่นักวิชำกำร	 (non-scientist),	และอย่ำงน้อยหนึ่งคนมิใช่

คนในสังกัด.	กรรมกำรที่ถอืว่ำไม่ใช่นักวชิำกำรคอืผู้ที่วชิำชพีเดมิหรอืเรื่องต่ำงๆ	ที่อยู่ในควำมสนใจ	(areas	

of	 interest)	 เป็นเรื่องที่มิใช่เรื่องทำงวิชำกำร	 (nonscientific	areas).	กรรมกำรที่ไม่อยู่ในสังกัด	คือ	 บุคคล

ที่ตนเองหรือมีญำติใกล้ชิด	 (immediate	 family	member)	 เป็นลูกจ้ำงหรือนักศึกษำในศูนย์กำรแพทย์

บอสตันหรอืมหำวทิยำลัยบอสตัน.	สมำชกิที่อยู่นอกสังกัดถอืว่ำเป็นผู้แทนมุมมอง	(perspective)	ของผู้เข้ำ

ร่วมวิจัย.	ประเด็นเรื่ององค์ประชุม	(ดูหัวข้อ	๕.๖)	อย่ำงน้อยต้องมีผู้ที่มิใช่นักวิชำกำรเข้ำร่วมกำรประชุม

แต่ละครั้ง.	ควำมคำดหมำยคือ	อย่ำงน้อย	๗๕%	ของกำรประชุมจะมีบุคคลภำยนอกอย่ำงน้อย	๑	คน

หรอืมำกกว่ำเข้ำร่วมประชุม.	ในกำรทบทวนองค์ประกอบของคณะกรรมกำรฯ	ประจ�ำปีผู้อ�ำนวยกำรคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	 (ดูหัวข้อ	๓.๓.๑)	จะต้องพิจำรณำว่ำ	ควำมคำดหมำยนี้บรรลุหรือไม่และ

ถ้ำจ�ำเป็นจะต้องมีกำรปรับเปลี่ยน	(adjustments)	 โดยกำรปรึกษำหำรือกรรมกำรจำกนอกสังกัดเกี่ยวกับ

ควำมสำมำรถของพวกเขำในกำรเข้ำร่วมประชุม	และ/หรือ	 โดยกำรเปลี่ยนตัว	และ/หรือ	 เพิ่มกรรมกำร

จำกนอกสังกัด.

กรรมกำรที่เป็นบุคคลในสังกัดของคณะกรรมกำรบริหำรประกอบด้วยผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำร

วิจัยในมนุษย์,	ประธำนและรองประธำนกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยแต่ละคณะ,	 ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำน

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	ผู้ช่วยผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนกิจกำรกำรวิจัยในมนุษย์,	ผู้แทนพยำบำล

ที่ได้รับมอบหมำยจำกหัวหน้ำพยำบำลของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน,	และเจ้ำหน้ำที่ด้ำนกำรปฏิบัติตำม 

กฎระเบียบกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน.	ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ท�ำหน้ำที ่

เป็นประธำนคณะกรรมกำรบริหำร;	 ในกรณีที่ผู ้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์มิได ้

เข้ำประชุม,	 ผู้อ�ำนวยกำรคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยหรือประธำนหรือรองประธำนกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัยคนหนึ่งคนใด	อำจท�ำหน้ำที่เป็นประธำนกรรมกำรบรหิำร.
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ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเป็นผู้เก็บรักษำบัญชี	 (roster)	 ของกรรมกำร 

ในคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่มี	 ชื่อ,	 วุฒิบัตรที่ได้รับ,	 ขีดควำมสำมำรถในกำรเป็นผู ้แทน	 

(representative	 capacity),	 ข้อบ่งชี้ว่ำมีประสบกำรณ์พอเพียงที่จะอธิบำยถึงควำมคำดหวังส�ำคัญ

จำกกรรมกำรแต่ละคนในกำรช่วยกำรพิจำรณำตัดสินของคณะกรรมกำรฯ,	 และสังกัด.	 ผู้อ�ำนวยกำร

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเป็นผู้เก็บรักษำรำยกำรสมำชิกภำพที่โพสต์ไว้บนเวบไซต์ของ

คณะกรรมกำรฯ	ที่ระบุชื่อ,	สังกัดและบทบำทในคณะกรรมกำรของกรรมกำร.

กรรมกำรในคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่มีสิทธิลงคะแนนเสียงอำจได้รับมอบหมำยให้ท�ำหน้ำที่

เป็นผู้แทนส�ำรองในกำรลงคะแนนแทนกรรมกำรที่มีสิทธิลงคะแนนแต่ไม่ได้เข้ำร่วมประชุมนั้น.	กรรมกำร

แต่ละคนในคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยได้รับมอบหมำยให้เป็นตัวแทนหนึ่งในสำมประเภท	 

(นกัวชิำกำรแพทย์/ทนัตแพทย์,	นกัวชิำกำรที่มใิช่แพทย์/ทนัตแพทย์,	ผูท้ี่มไิด้เป็นนกัวชิำกำร).	กรรมกำรคนใด 

คนหนึ่งจำกคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยคณะใดคณะหนึ่ง	หรอืจำกบัญชผีู้แทนส�ำรอง	(alternate	list)	 

สำมำรถท�ำหน้ำที่แทนบุคคลอื่นที่มีสิทธิลงคะแนนหำกกรรมกำรทั้งสองคนนั้นมีรำยชื่ออยู่ในประเภท

เดยีวกัน.

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยมีโครงกำรฝึกงำนคณะกรรมกำรฯ	(IRB	 Internship	program)	 โดยให้

ผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรมใช้เวลำ	๒	 เดือนเข้ำร่วมกำรประชุมของคณะกรรมกำรฯ	 โดยถือเป็นส่วนหนึ่งของ

ประสบกำรณ์กำรฝึกอบรม.	 ผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรม/อินเทิร์นของคณะกรรมกำรฯ	ท�ำหน้ำที่เป็นผู้ทบทวน

ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	ภำยใต้ระบบพี่เลี้ยง	 (mentorship)	ของคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวจิัยที่มปีระสบกำรณ์.	ผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรมมใิช่กรรมกำรและไม่มสีทิธอิอกเสยีง.

๓.๓  กรรมกำรในคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย (IRB Members)

๓.๓.๑ กำรคัดเลอืกและกำรแต่งตั้งกรรมกำรในคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๐	มถิุนำยน	๒๕๖๑)

ประธำนกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยร่วมกับผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	 

เป็นผู้พิจำรณำชนิดของควำมเชี่ยวชำญที่ต้องกำรในกำรทบทวนโครงกำรวิจัยที่ด�ำเนินกำรโดยคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยคณะต่ำงๆ.	 ทุกปี,	 เพื่อเป็นส่วนหนึ่งของกำรประเมินผลกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัย	 (ดูหัวข้อ	๓.๓.๕),	ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะประเมินองค์

ประกอบของแต่ละคณะกรรมกำรฯ	และกำรเข้ำร่วมประชุมจริงของกรรมกำรแต่ละคนเพื่อพิจำรณำว่ำ	

จ�ำเป็นจะต้องมกีำรปรับเปลี่ยนใดๆ	หรอืไม่.	ประธำนแผนกต่ำงๆ	(Department	Chairs),	เจ้ำหน้ำที่บรหิำร

ในส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	 กรรมกำรในบอร์ดและอื่นๆ	อำจเสนอชื่อผู้ที่อำจเป็น

กรรมกำรต่อผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรฯ.	

บุคคลที่มีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรพัฒนำธุรกิจในศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือมหำวิทยำลัยบอสตัน,	 เช่น	

เจ้ำหน้ำที่ในฝ่ำยบริหำรงำน,	พัฒนำเทคโนโลยี,	กำรคลัง,	หรือส�ำนักงำนวิจัยคลินิก,จะถูกพิจำรณำว่ำ	

อำจมีผลประโยชน์ทับซ้อนทำงกำรเงินระดับองค์กรและดังนั้นอำจไม่สำมำรถเข้ำเป็นกรรมกำรในคณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยหรอืด�ำเนนิกำรประจ�ำ	(day-to-day	operations)	ในคณะกรรมกำรทบทวน.
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ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยมีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรแต่งตั้งกรรมกำร 

จรยิธรรมกำรวจัิยคนใหม่.	 ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจัิยมหีน้ำทีแ่จ้งผู้อ�ำนวยกำร 

แผนงำนคุ ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์และเจ้ำหน้ำที่สถำบันเรื่องกำรเปลี่ยนแปลงกรรมกำรในคณะ 

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	 กรรมกำรใหม่จะได้รับกำรเพิ่มชื่อในบัญชีและโพสต์รำยชื่อกรรมกำร 

ภำยในหนี่งสปัดำห์หลงัมกีำรปรบัปรงุเปลี่ยนแปลง.	ผูอ้�ำนวยกำรส�ำนกังำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยั 

จะยื่นเสนอบัญชีกำรเปลี่ยนแปลงต่อส�ำนักงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ในแผนกทะเบียนคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัย	(IRB	Registrations)	ตำมที่ก�ำหนดก่อนวันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒.

กำรปฐมนิเทศกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยคนใหม่เป็นหน้ำที่รับผิดชอบโดยตรงของผู้อ�ำนวยกำรคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยโดยควำมช่วยเหลือของประธำนบอร์ด,	 รองประธำน,	และกรรมกำรคนอื่นๆ	

ที่มปีระสบกำรณ์.

๓.๓.๒ วำระของกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ไม่มีกำรก�ำหนดขีดจ�ำกัดระยะเวลำกำรเป็นกรรมกำรในคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	 กำรแต่งตั้ง

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยกระท�ำโดยผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเป็น

รำยปีโดยก�ำหนดระยะ	๑	ปี.	ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยจะพจิำรณำผลกำร

ประเมินผลกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยประจ�ำปี	 (ดูหัวข้อ	๓.๓.๕)	 ในกำรประเมินเพื่อแต่งตั้งกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัยใหม่.

๓.๓.๓ หน้ำที่ของกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยมีหน้ำที่ให้ควำมม่ันใจว่ำ	สิทธิและสวัสดิกำรของผู้เข้ำร่วมวิจัยได้รับกำร

คุ้มครองโดยท�ำกำรทบทวนและอนุมัติโครงกำรวิจัยในมนุษย์ในลักษณะที่สอดคล้องกับกฎระเบียบของ

รัฐบำลกลำง,	กฎหมำยของรัฐและท้องถิ่น,	นโยบำยและแนวทำงของสถำบัน.	กรรมกำรจริยธรรมกำร

วิจัยเข้ำร่วมกำรประชุมและอำจได้รับมอบหมำยให้เป็นผู้ทบทวนหลักหรือรอง	 (primary	or	 secondary	 

reviewers).	 เมื่อได้รับมอบหมำยให้เป็นผู้ทบทวนในกำรประชุมคณะกรรมกำรฯ,	กรรมกำรจะถูกคำดหวัง

ให้ยื่นผลกำรทบทวนก่อนกำรประชุมคณะกรรมกำรในระบบอเิล็กทรอนกิส์.

๓.๓.๔ ข้อก�ำหนดกำรเข้ำประชุมของกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย; กรรมกำรส�ำรอง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

กรรมกำรเข้ำประชุมในคณะของตน,	 โดยกำรเข้ำประชุมนั้นจะถูกบันทึกไว้ในรำยงำนกำรประชุม.	

กรรมกำรที่มสีทิธอิอกเสยีงในบอร์ดอำจท�ำหน้ำที่เป็นกรรมกำรส�ำรอง	(alternates)	แทนกรรมกำรที่มสีทิธิ

ออกเสียงคนอื่นในบอร์ดที่อยู่ในประเภทเดียวกัน	 (ประธำน,	นักวิชำกำรแพทย์/ทันตแพทย์,	นักวิชำกำรที่

ไม่ใช่แพทย์/ทันตแพทย์,	 ผู้ที่มิใช่นักวิชำกำร).	กรรมกำรที่มีสิทธิ์ออกเสียงอำจท�ำหน้ำที่แทนเฉพำะกรณี
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กรรมกำรคนอื่นในคณะใดๆ	ถ้ำกรรมกำรจริยธรรมผู้นั้นไม่สำมำรถเข้ำร่วมออกเสียง	 [เช่น,	ขำดประชุม,	

ออกนอกห้องประชุม	 (recused)	 เนื่องจำกมีผลประโยชน์ทับซ้อน],	ถ้ำมีกรรมกำรส�ำรองมำกกว่ำหนึ่งคน

เข้ำร่วมประชุมแทนกรรมกำรที่ไม่ได้เข้ำประชุม,	กรรมกำรส�ำรองเพยีงคนเดยีวเท่ำนัน้ที่อำจออกเสยีงแทน

กรรมกำรที่ไม่เข้ำประชุมแต่ละคน.	กรรมกำรที่เป็นเจ้ำหน้ำที่ที่ได้รับมอบหมำยในแต่ละกำรประชุมมหีน้ำที่

รับผดิชอบในกำรตดิตำมกำรเข้ำประชุมแทนและเป็นผู้ให้ควำมมั่นใจว่ำ	กำรด�ำเนนิงำนของคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัยจะด�ำเนนิกำรได้เฉพำะเมื่อองค์ประชุมครบ	(ดูหัวข้อ	๕.๖).

ควำมคำดหมำยกำรเข้ำประชุมของกรรมกำรที่อยู่นอกสังกัด	อธบิำยไว้ในหัวข้อ	๓.๒.

๓.๓.๕ กำรประเมนิผลกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

ผลงำนในคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของกรรมกำรที่มิใช่เจ้ำหน้ำที่ประจ�ำจะถูกประเมินผลประจ�ำปี 

โดยประธำนกรรมกำรของแต่ละคณะ	(หรือโดยประธำนที่คุ้นเคยกับงำนของพวกเขำมำกที่สุดถ้ำพวกเขำ 

เป็นกรรมกำรมำกกว่ำหนึ่งคณะ).	กรรมกำรที่ท�ำหน้ำที่เป็นผู้ทบทวนหลักหรือรองในปีที่ผ่ำนมำจะได้

รับมอบสรุปผลของกำรเข้ำประชุมและกำรทบทวนของตน	และจะได้รับกำรร้องขอให้ประเมินผลตนเอง

ในด้ำนผลงำนและควำมรู้เกี่ยวกับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของพวกเขำ.	 ประธำนกรรมกำร

จริยธรรมจะมอบหมำยกรรมกำรที่เป็นเจ้ำหน้ำที่ประจ�ำที่คุ้นเคยกับกรรมกำรท�ำกำรประเมินผลงำนและ

ควำมรู้ของกรรมกำรผู้นั้นเป็นกำรลับ.	ประธำนจะทบทวนผลกำรประเมินตนเองและกำรประเมินของ 

เจ้ำหน้ำที่และเขียนค�ำอธิบำยที่เน้น	 (highlight)	 ให้เห็นจุดแข็งและจุดที่ต้องปรับปรุงของกรรมกำรผู้นั้น.	

ค�ำอธิบำย	(narrative)	จะท�ำเป็นลำยลักษณ์อักษรส่งให้กรรมกำรเว้นแต่พบว่ำมีปัญหำทำงสังคม,	ข้อมูล

สะท้อนกลับนั้นก็จะแจ้งต่อหน้ำโดยประธำน.	กรรมกำรอำจขอพบประธำนหลังได้รับแจ้งเป็นลำยลักษณ์

อักษร.

๓.๓.๖ กำรปลด/กำรแต่งตั้งทดแทนกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย (Removal/Replacement of IRB 

Members)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจถูกปลดหรือทดแทนโดยประธำนในคณะนั้น	 โดยควำมร่วมมือกับ 

ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรฯ.	กรรมกำรที่มีค�ำถำมหรือปัญหำกรณีที่ถูกปลดจะได้รับกำร

สนับสนุนให้มีกำรอภิปรำยเป็นกำรลับกับผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์หรือกับหนึ่งใน

เจ้ำหน้ำที่สถำบันหรอืทัง้สองท่ำน.	

๓.๔ ภำวะผู้น�ำและเจ้ำหน้ำที่ (Leadership and Staff)

๓.๔.๑ ประธำนคณะต่ำงๆ (Chairs)

๓.๔.๑.๑  กำรคัดเลอืกและแต่งตั้งประธำนคณะต่ำงๆ
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(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๗	มกรำคม	๒๕๖๑)

เจ้ำหน้ำที่สถำบันเป็นผู้แต่งตั้งประธำนกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยแต่ละคณะ,	 โดยกำรปรึกษำหำรือกับ

ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์และ/หรือผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรฯ.	ชื่อและ

หลักฐำนต่ำงๆ	ของประธำนแต่ละคณะจะเก็บรักษำไว้โดยผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรในบัญชี

รำยชื่อคณะกรรมกำรฯ.	

๓.๔.๑.๒  ระยะเวลำของวำระของประธำน (Length of Term of Chairs)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๕	กรกฎำคม	๒๕๕๙)

ไม่มีกำรก�ำหนดขีดจ�ำกัดระยะเวลำกำรด�ำรงต�ำแหน่งของประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	

กำรแต่งตั้งกระท�ำปีละครั้งโดยเป็นข้อตกลงกับเจ้ำหน้ำที่สถำบันทั้งคู่ให้มีวำระหนึ่งปี.	 เจ้ำหน้ำที่สถำบัน 

จะพจิำรณำผลกำรประเมนิผลประจ�ำปี	(ดูหัวข้อ	๓.๔.๑.๔)	ในกำรประเมนิกำรแต่งตัง้ประธำนซ�ำ้.	

๓.๔.๑.๓  หน้ำที่ (Duties) ของประธำน 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๐	พฤษภำคม	๒๕๖๐)

ประธำนท�ำหน้ำที่อ�ำนวยกำร	(direct)	กระบวนกำรด�ำเนนิงำน	(proceedings)	ในคณะกรรมกำรของตนตำม

ข้อก�ำหนดของสถำบันและรัฐบำลกลำง,	รวมทั้งข้อก�ำหนดวิธีกำรด�ำเนินงำน	 (procedures)	 เช่นเดียวกับ

ของสภำผู้แทนรำษฎร.	ประธำนจะท�ำงำนอย่ำงใกล้ชิดกับผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัย,	กรรมกำรบอร์ด,	 ผู้บริหำรคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	 นักวิเครำะห์ของคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิยั	(IRB	Analysts),	เจ้ำหน้ำที่ประจ�ำคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัคนอื่นๆ,	ผูอ้�ำนวยกำร 

แผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์,	 เจ้ำหน้ำที่สถำบัน,	ผู้วิจัย,	และเจ้ำหน้ำที่วิจัย	 เพื่อให้ควำมมั่นใจ

ว่ำ	สิทธิและสวัสดิกำรของผู้เข้ำร่วมวิจัยได้รับกำรคุ้มครอง.	ประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

ท�ำหน้ำที่ทบทวนและรับรองรำยงำนกำรประชุมของคณะกรรมกำรแต่ละครั้งที่ตนท�ำหน้ำที่เป็นประธำน

และรับผิดชอบกำรประเมินผลกรรมกำรและรองประธำนประจ�ำปี	 (ดูหัวข้อ	๓.๓.๕	และ	๓.๔.๒.๔)	และ

ประเมนิผลผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยด้วย	(ดูหัวข้อ	๓.๔.๔.๔).	

ประธำนท�ำหน้ำที่ทบทวนกำรยกเว้นโครงร่ำงกำรวิจัยตำมหัวข้อ	๑๐.๒.๒.๔.๒.๒.	ประธำนท�ำหน้ำที่

ด�ำเนินกำรทบทวนเร่งด่วนตำมหัวข้อ	๑๐.๒.๒.๔	และมอบหมำยกรรมกำรที่มีประสบกำรณ์เป็นผู้ทบทวน

เร่งด่วนตำมหัวข้อ	๑๐.๒.๒.๑.	ประธำนท�ำหน้ำที่เป็นกรรมกำรในคณะกรรมกำรบริหำร	 (ดูหัวข้อ	๓.๒)	

และคณะกรรมกำรที่ปรกึษำของแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์	(ดูหัวข้อ	๓.๔.๖.๑).	ประธำนท�ำหน้ำที่

ประเมินผลค�ำขอให้มอบโอนกำรทบทวนตำมหัวข้อ	๑๐.๒.๓.	ประธำนท�ำหน้ำที่ช่วยในกำรประเมินผล 

วิธีกำร	 (interventions)	ต่ำงๆ	ต่อเนื่องหลังสิ้นสุดกำรศึกษำวิจัย	 (ดูหัวข้อ	๖.๖.๒.๑.๕.๒),	ปัญหำที่ไม่ได้

คำดล่วงหน้ำและกำรปฏิบัติเบี่ยงเบนที่ส�ำคัญ	 (ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๑.๔),	และกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบ 

ที่อำจเกดิขึ้น	(ดูหัวข้อ	๑๑.๔.๔.๓.๓).
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๓.๔.๑.๔  กำรประเมนิผลประธำน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๕	กรกฎำคม	๒๕๕๙)

ผลงำนของประธำนกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะถูกประเมินประจ�ำปีโดยผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะ

กรรมกำรฯ	ประธำนจะได้รับสรุปกำรเข้ำประชุมและกำรทบทวนในช่วงปีที่ผ่ำนมำและจะได้รับกำรร้องขอ

ให้ประเมินผลตนเองในเรื่องผลงำนและควำมรู้ของตนเกี่ยวกับงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วิจัย.	ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะมอบหมำยให้เจ้ำหน้ำที่ที่ประจ�ำคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยคนหนึ่งซึ่งคุ้นเคยกับประธำนท�ำหน้ำที่ประเมินผลผลงำนและควำมรู้ของ

ประธำนเป็นกำรลับ.	ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะทบทวนผลกำรประเมิน

ตนเองและกำรประเมินของเจ้ำหน้ำที่เพื่อเขียนค�ำอธิบำยที่เน้นจุดแข็งและข้อที่ควรปรับปรุงของประธำน.	

ค�ำอธิบำยจะท�ำเป็นลำยลักษณ์อักษรเว้นแต่กรณีพบปัญหำที่มีนัยส�ำคัญ,	ซึ่งกรณีดังกล่ำวข้อมูลสะท้อน

กลับนั้นจะกระท�ำต่อหน้ำโดยกำรพบกับผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	

ประธำนอำจเรียกร้องให้มีกำรพบปะกับผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยหลังได้

รับแจ้งเป็นลำยลักษณ์อักษร.	

๓.๔.๑.๕  กำรปลด/กำรแต่งตั้งทดแทนประธำน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ประธำนอำจถูกปลดหรอืทดแทนเมื่อใดก็ได้ตำมข้อตกลงกับเจ้ำหน้ำที่สถำบัน.

๓.๔.๒ รองประธำน

๓.๔.๒.๑ กำรคัดเลอืกและแต่งตั้งรองประธำน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๗	มกรำคม	๒๕๖๑)

เจ้ำหน้ำที่สถำบันอำจคัดเลือกและแต่งตั้งรองประธำนกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยคนหนึ่งหรือมำกกว่ำ,	

โดยปรึกษำหำรือกับประธำนกรรมกำรนั้น,	 ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์,	และ/หรือ	 

ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	ชื่อและหลักฐำนต่ำงๆ	ของรองประธำนจะเก็บ

รักษำไว้โดยผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในบัญชีคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วจิัย.	

๓.๔.๒.๒ ระยะเวลำของวำระของรองประธำน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ไม่มีกำรก�ำหนดระยะเวลำของกำรแต่งตั้งรองประธำน.	กำรแต่งตั้งจะกระท�ำเป็นรำยปีโดยข้อตกลงกับ 

เจ้ำหน้ำที่สถำบันทั้งคู่โดยก�ำหนดเวลำหนึ่งปี.	 เจ้ำหน้ำที่สถำบันจะพิจำรณำกำรประเมินผลประจ�ำปีของ

รองประธำน	(ดูหัวข้อ	๓.๔.๒.๔)	ในกำรประเมนิกำรแต่งตัง้รองประธำนซ�ำ้.
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๓.๔.๒.๓  หน้ำที่ของรองประธำน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

รองประธำนท�ำหน้ำที่เหมอืนประธำน,	ตำมที่ได้รับมอบหมำยจำกประธำน	(ดูหัวข้อ	๓.๔.๑.๓).	

๓.๔.๒.๔  กำรประเมนิผลรองประธำน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ผลงำนของรองประธำนกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะได้รับกำรประเมินผลโดยประธำนกรรมกำร.	 

รองประธำนจะได้รับสรุปกำรเข้ำประชุมและทบทวนในช่วงปีที่ผ่ำนมำและได้รับกำรร้องขอให้ท�ำกำร

ประเมนิผลตนเองในเรือ่งผลงำนและควำมรู้ทีเ่กีย่วกับคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจัิย.	ประธำนจะมอบหมำย

เจ้ำหน้ำที่ประจ�ำของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยซึ่งคุ้นเคยกับรองประธำนให้ท�ำกำรประเมินผล

ผลงำนและควำมรู้ของรองประธำนในเรื่องเกี่ยวกับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	 นอกจำกนั้น,	

ประธำนจะขอให้ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยให้ให้ข้อมูลสะท้อนกลับเกี่ยวกับ 

ผลงำนของรองประธำนในกำรท�ำหน้ำที่ประธำนกำรประชุมแทน,	ถ้ำรองประธำนได้ท�ำหน้ำที่ดังกล่ำว

ในช่วงปีที่ผ่ำนมำ.	ประธำนจะทบทวนกำรประเมินตนเองและกำรประเมินของเจ้ำหน้ำที่แล้วเขียนค�ำ

อธิบำยเน้นจุดแข็งและจุดที่ต้องปรับปรุงของรองประธำน.	ค�ำอธิบำยจะท�ำเป็นลำยลักษณ์อักษรส่งให้ 

รองประธำน,	เว้นแต่จะพบว่ำมปัีญหำส�ำคญั,	ซึ่งข้อมลูสะท้อนกลบัจะแจ้งรองประธำนในกำรพบกบัประธำน 

ต่อหน้ำ.	รองประธำนอำจร้องขอให้ได้พบปะกับประธำนเมื่อได้รับค�ำอธบิำยเป็นลำยลักษณ์อักษรแล้ว.

๓.๔.๒.๕  กำรปลด/กำรแต่งตั้งทดแทนรองประธำน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

รองประธำนอำจถูกปลดหรอืทดแทนได้ทุกเมื่อโดยเจ้ำหน้ำที่สถำบัน.	

๓.๔.๓ ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์

๓.๔.๓.๑  กำรคัดเลอืกและกำรแต่งตั้งผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์คัดเลือกและแต่งตั้งโดยเจ้ำหน้ำที่สถำบัน.	 ผู้อ�ำนวยกำร 

แผนงำนคุ ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์อำจมำจำกผู ้อ�ำนวยกำรคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยหรือ 

เจ้ำหน้ำทีอ่ืน่ของศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรอืมหำวทิยำลัยบอสตันทีม่ปีระสบกำรณ์,	กำรฝึกอบรม,	และภูมหิลัง 

เหมำะสมที่จะควบคุมดูแลแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์.	ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัย

ในมนุษย์ต้องรำยงำนประเด็นทำงกำรบริหำรต่อผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนกิจกำรกำรวิจัยในมนุษย์,	และ

รำยงำนเกี่ยวกับประเด็นด้ำนผู้เข้ำร่วมวิจัยต่อประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์และต่อ

เจ้ำหน้ำที่สถำบัน.
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๓.๔.๓.๒  ระยะเวลำของวำระของผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๘	กันยำยน	๒๕๕๙)

ไม่มกีำรก�ำหนดระยะเวลำส�ำหรับวำระของผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์.

๓.๔.๓.๓  หน้ำที่ของผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ท�ำหน้ำที่เป็นผู้น�ำและควบคุมดูแลแผนงำนคุ้มครองกำร

วิจัยในมนุษย์.	 ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์มีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรรักษำแผนที่

เป็นลำยลักษณ์อักษรของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์	 (ดูหัวข้อ	๑.๒);	จัดท�ำหลักกำรและเหตุผล

และกำรอนุมัติกำรยกเว้นเป็นลำยลักษณ์อักษรต่อนโยบำยและวิธีด�ำเนินงำนกำรควบคุมดูแลกำรวิจัย	

(ดูหัวข้อ	๑.๒);	 เป็นผู้น�ำในกระบวนกำรปรับปรุงคุณภำพแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์	 (ดูหัวข้อ	

๑.๓.๒);	จัดท�ำงบประมำณของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์	 (ดูหัวข้อ	๒.๓.๑);	ท�ำหน้ำที่ประธำน

คณะกรรมกำรที่ปรึกษำแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์	 (ดูหัวข้อ	๓.๔.๖)	และคณะกรรมกำรบริหำร	

(ดูหัวข้อ	๓.๒);	รำยงำนปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำ,	กำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบที่ร้ำยแรงหรือต่อเนื่อง,	

กำรระงับหรือยกเลิกกำรอนุมัติ	 (ดูหัวข้อ	๑๐.๗);	 รำยงำนข่ำวหรือบทควำมเชิงลบ	 (ดูหัวข้อ	๑๐.๘);	

และควบคุมดูแลกิจกรรมกำรปฏิบัติตำมกฎระเบียบ	 (ดูหัวข้อ	๑๑).	 เจ้ำหน้ำที่สถำบันอำจมอบอ�ำนำจให้ 

ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์รับผดิชอบในกำรลงนำมในข้อตกลงกำรอนุญำต,	ข้อตกลง 

ควำมร่วมมอืของผู้วจิัยในนำมสถำบัน,	และข้อตกลงกับผู้วจิัยรำยบุคคล	(ดูหัวข้อ	๓.๔.๗).	

๓.๔.๓.๔  กำรประเมินผลผู ้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ในบทบำทของ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ตำมปกติผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์จะไม่ท�ำหน้ำที่เป็นกรรมกำรจริยธรรมกำร

วิจัย,	 เว้นแต่กรณีที่ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์จะเป็นผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยด้วย,	 ในกรณีดังกล่ำวจะด�ำเนินกำรประเมินผลตำมที่อธิบำยไว้ในหัวข้อ	

๓.๔.๔.๔.	

๓.๔.๓.๕  กำรปลด/กำรแต่งตั้งทดแทนผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์อำจถูกปลดหรือทดแทนโดยผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำน

กจิกำรกำรวจิัยในมนุษย์หรอืโดยเจ้ำหน้ำที่สถำบัน.			

๓.๔.๔ ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

๓.๔.๔.๑ กำรคัดเลอืกและกำรแต่งตั้งผู้อ�ำนวยกำรคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย
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(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยได้รับกำรคัดเลือกและแต่งตั้งโดยผู้อ�ำนวยกำร

แผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์.	 ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยได้รับมอบ

หมำยให้เป็นผู้บริหำรกำรคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์	 (Human	Protections	Administrator)	 ในแต่ละ	FWA.	 

ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยรำยงำนต่อผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำร

วจิัยในมนุษย์.	

๓.๔.๔.๒  ระยะเวลำของวำระของผู้อ�ำนวยกำรคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๘	กันยำยน	๒๕๕๙)

ไม่มีกำรก�ำหนดขีดจ�ำกัดระยะเวลำกำรด�ำรงต�ำแหน่งของผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวจิัย.

๓.๔.๔.๓  หน้ำที่ของผู้อ�ำนวยกำรคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๕๙)

ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยท�ำหน้ำที่เป็นที่ปรึกษำด้ำนกำรปฏิบัติตำม

กฎระเบียบ	 (Regulatory	Consultant)	 ให้แก่ประธำนกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	 รองประธำน,	และ

กรรมกำร.	 ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยมีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรควบคุม

ดูแลให้เป็นไปตำมกฎระเบียบส�ำหรับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยและส�ำนักงำนคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัย	และมีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรอัปเดตและขึ้นทะเบียนใหม่	 (renew)	ของ	FWA	และกำร

ขึ้นทะเบียนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	 (ดูหัวข้อ	๑.๑	และ	๓.๒);	 จัดท�ำหลักกำรเหตุผลและกำร

อนุมัติส�ำหรับกำรยกเว้นจำกนโยบำยและวิธีด�ำเนินงำนของกิจกรรมต่ำงๆ	 ของคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัย	 (ดูหัวข้อ	๑.๒);	ตอบสนองต่อกำรแก้ปัญหำของผู้เข้ำร่วมวิจัย	 (ดูหัวข้อ	๒.๗.๑),	แต่งตั้งและฝึก

อบรมกรรมกำรใหม่	 (ดูหัวข้อ	๓.๓.๑),	ท�ำกำรประเมินผลประธำนกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยประจ�ำปี	 

(ดูหัวข้อ	๓.๔.๑.๔)	และเจ้ำหน้ำที่ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	 (ดูหัวข้อ	๓.๔.๕.๒)	และ

เป็นผู้น�ำในกำรประเมินผลค�ำขอให้มอบหมำยกำรทบทวน	 (ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๓).	ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำน

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเป็นกรรมกำรในคณะกรรมกำรที่ปรึกษำของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัย

ในมนุษย์	(ดูหัวข้อ	๓.๔.๖.๑)	และคณะกรรมกำรบรหิำร	(ดูหัวข้อ	๓.๒).	เจ้ำหน้ำที่สถำบันอำจมอบหมำย

ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยให้มีหน้ำที่รับผิดชอบลงนำมข้อตกลงมอบอ�ำนำจ

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	ข้อตกลงควำมร่วมมือกับผู้วิจัยในนำมสถำบัน	และข้อตกลงกับผู้วิจัย

ในนำมบุคคล	(ดูหัวข้อ	๓.๔.๗).	

๓.๔.๔.๔  กำรประเมินผลผู้อ�ำนวยกำรคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในบทบำทกรรมกำร 

ในคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

ผลงำนของผู้อ�ำนวยกำรคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในฐำนะกรรมกำรที่มีสิทธิออกเสียงในคณะ
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กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	 ในกรณีที่เกี่ยวข้อง,	จะถูกประเมินผลประจ�ำปีโดยประธำนคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัยคนหนึ่ง.	ประธำนคณะต่ำงๆ	จะปรกึษำคนอื่นๆ	เพื่อมอบหมำยให้คนหนึ่งคนใดท�ำหน้ำที่

ประเมินผลงำนของผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำน

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะได้รับเอกสำรสรุปกำรเข้ำร่วมประชุมและทบทวนในช่วงปีที่ผ่ำนมำ	

และขอให้ท�ำกำรประเมินผลตนเองเกี่ยวกับผลงำนและควำมรู้ของตนเกี่ยวกับคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัย.	ประธำนจะมอบหมำยเจ้ำหน้ำที่ประจ�ำส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยคนหนึ่ง	ท�ำ

หน้ำที่ประเมินผลเป็นกำรลับกับผลงำนและควำมรู้ของผู้อ�ำนวยกำรกำรคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

ในฐำนะกรรมกำรผู้มีสิทธิ์ออกเสียง.	ประธำนจะทบทวนผลกำรประเมินตนเองและกำรประเมินของ 

เจ้ำหน้ำที่,	ปรกึษำหำรอืกบัผูอ้�ำนวยกำรแผนงำนคุม้ครองกำรวจิยัในมนษุย์และเจ้ำหน้ำที่สถำบนั,	และจดัท�ำ 

ค�ำอธิบำยที่เน้นให้เห็นจุดแข็งและจุดที่ต้องปรับปรุงของผู้อ�ำนวยกำรคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	

ค�ำอธิบำยจะท�ำเป็นลำยลักษร์อักษรส่งให้ผู้อ�ำนวยกำรกำรคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเว้นแต่พบ

ปัญหำทีม่นัียส�ำคัญ,	ในกรณดัีงกล่ำวข้อมูลย้อนกลับนัน้จะแจ้งด้วยวำจำในกำรพบกับประธำน.	ผู้อ�ำนวยกำร 

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจร้องขอให้ได้พบกับประธำนเมื่อได้รับค�ำอธิบำยเป็น 

ลำยลักษณ์อักษรแล้ว.

๓.๔.๔.๕ กำรปลด/กำรแต่งตั้งทดแทนผู้อ�ำนวยกำรคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจถูกปลดหรือทดแทนโดยผู้อ�ำนวยกำร 

แผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์โดยกำรปรกึษำหำรอืกับเจ้ำหน้ำที่สถำบัน.

๓.๔.๕ เจ้ำหน้ำที่ทำงกำรบรหิำรของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

๓.๔.๕.๑  กำรคัดเลือกและกำรแต่งต้ังเจ้ำหน้ำที่ทำงกำรบริหำรของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ผู ้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยมีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรจ้ำงเจ้ำหน้ำที่ 

ในส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยทั้งหมด	 [รวมทั้งผู้ช่วยทำงกำรบริหำร,	ผู้บริหำรด้ำนกำร

สมัคร	(Application	Administrators),	ผู้ประสำนงำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย,	นักวเิครำะห์ในคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	และผู้บริหำรคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย].	ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำน

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจมอบหมำยหน้ำที่รับผิดชอบแก่เจ้ำหน้ำที่อำวุโสในส�ำนักงำนคณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยตำมควำมเหมำะสม.

ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยท�ำกำรแต่งตั้งเจ้ำหน้ำที่ส�ำนักงำนคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัยให้เป็นกรรมกำรส�ำรอง	 (alternate	board	members)	ตำมควำมเหมำะสมโดยพจิำรณำ

จำกประสบกำรณ์และควำมรู้ของพวกเขำ.	ผู้อ�ำนวยกำรคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยจะตดิต่อสื่อสำร

ข้อเสนอแนะของพวกเขำว่ำ	กรรมกำรในบอร์ดซึ่งเป็นเจ้ำหน้ำที่ในส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรม
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กำรวิจัยมีคุณสมบัติที่จะท�ำหน้ำที่เป็นผู้ทบทวนเร่งด่วน	(Expediter)	 ให้แก่ประธำนของคณะกรรมกำรที่ 

เจ้ำหน้ำที่ส�ำรองเป็นกรรมกำรตำมที่ระบุในหัวข้อ	๑๐.๒.๒.๑.

๓.๔.๕.๒  กำรประเมินผลเจ้ำหน้ำที่ในส�ำนักงำนคณะกรรมกำรที่ท�ำหน้ำที่เป็นกรรมกำรในคณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๗	มกรำคม	๒๕๖๑)

เจ้ำหน้ำที่ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะถูกประเมินประจ�ำปีโดยผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำน

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	 เจ้ำหน้ำที่ส�ำนักงำนที่ท�ำหน้ำที่เป็นกรรมกำรในคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยด้วยจะถูกประเมินผลผลงำนของพวกเขำในฐำนะที่เป็นกรรมกำรในคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัย	โดยผนวกรวมเข้ำไปในกำรทบทวนผลงำนประจ�ำปี.

๓.๔.๕.๓  กำรปลด/กำรแต่งตั้งทดแทนเจ้ำหน้ำที่บริหำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๕	กรกฎำคม	๒๕๕๙)

เจ้ำหน้ำที่บริหำรในส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยรำยงำนต่อผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำน

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยหรือต่อเจ้ำหน้ำที่อำวุโสในหมู่เจ้ำหน้ำที่บริหำรประจ�ำส�ำนักงำนคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	 ไม่มีกำรก�ำหนดขีดจ�ำกัดระยะเวลำกำรด�ำรงต�ำแหน่งของเจ้ำหน้ำที่ด้ำน

บริหำร.	 เจ้ำหน้ำที่บริหำรของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจถูกปลดหรือแต่งตั้งทดแทนโดย 

ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยตำมนโยบำยที่ก�ำหนดไว้ในด้ำนทรัพยำกรมนุษย์

ของมหำวทิยำลัยบอสตัน.

๓.๔.๕.๔  หน้ำที่ของเจ้ำหน้ำที่บรหิำรในส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๐	มถิุนำยน	๒๕๕๙)

หน้ำที่ของเจ้ำหน้ำที่บริหำรในส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยก�ำหนดไว้ในรำยละเอียดงำน	

(job	descriptions)	และได้อธบิำยไว้ในหัวข้อ	๔.๑	ของนโยบำยเหล่ำนี้.

๓.๔.๖ คณะกรรมกำรที่ปรกึษำแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์

๓.๔.๖.๑  องค์ประกอบของคณะกรรมกำรที่ปรกึษำแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

กรรมกำรที่มีสิทธิออกเสียงในคณะกรรมกำรที่ปรึกษำแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์	ได้แก่	ประธำน

คณะต่ำงๆ,	 รองประธำนคณะต่ำงๆ,	 ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์,	 ผู้อ�ำนวยกำร

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	 ผู้ช่วยผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนกิจกำรกำรวิจัยในมนุษย์,	 

ผู้แทนพยำบำลที่ได้รับมอบหมำยหัวหน้ำฝ่ำยกำรพยำบำลศูนย์กำรแพทย์บอสตัน,	และเจ้ำหน้ำที่ดูแลกำร

ปฏบิัตติำมกฎระเบยีบกำรวจิัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน.	กรรมกำรที่ไม่มสีทิธอิอกเสยีง	ได้แก่	ที่ปรกึษำ

กฎหมำยของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจำกศูนย์กำรแพทย์บอสตันและมหำวิทยำลัยบอสตัน,	
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เจ้ำหน้ำที่ด้ำนควำมเป็นส่วนตัวของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและมหำวิทยำลัยบอสตัน,	และผู้อ�ำนวยกำร

ส�ำนักงำนทรัพยำกรกำรวิจัยทำงคลินิก.	 ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์เป็นประธำน

คณะกรรมกำรที่ปรึกษำแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์.	 ผู้อ�ำนวยกำรคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วจิัยหรอืประธำนหรอืรองประธำนกรรมกำรอำจท�ำหน้ำที่เป็นประธำนส�ำรอง	(Alternate	Chair).

๓.๔.๖.๒  หน้ำที่รับผดิชอบของคณะกรรมกำรที่ปรกึษำแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๕	เมษำยน	๒๕๕๙)

คณะกรรมกำรที่ปรึกษำแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์เป็นผู้น�ำในแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์,	

โดยกำรทบทวนและให้ข้อเสนอแนะต่อเจ้ำหน้ำที่สถำบันในเรื่องนโยบำยและวธิกีำรด�ำเนนิงำน.	นอกจำกนี้,	 

คณะกรรมกำรที่ปรึกษำแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ยังจัดให้มีเวที	 (forum)	ส�ำหรับกำรอภิปรำย

เรื่องกำรแปลควำมกฎระเบียบ,	และประกันกำรปฏิบัติให้คงเส้นคงวำในหมู่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วจิัย.

๓.๔.๗ เจ้ำหน้ำที่สถำบัน [The Institutional Officials (IOs)]

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

เจ้ำหน้ำที่สถำบันทั้งสองจะต้องได้รับมอบอ�ำนำจตำมกฎหมำยให้เป็นผู้แทนสถำบันในกำรจัดหำ	FWA	 

(ดหูวัข้อ	๒.๓.๑).	 เจ้ำหน้ำที่สถำบนัจะต้องไม่เป็นประธำนหรอืกรรมกำรผูม้สีทิธอิอกเสยีงในคณะกรรมกำร 

จริยธรรมกำรวิจัยคณะใด.	 เจ้ำหน้ำที่สถำบันทั้งสองเป็นผู้ลงนำมในข้อตกลงกำรอนุญำต	(Authorization	 

Agreements),	ข้อตกลงควำมร่วมมือกับผู้วิจัยในนำมสถำบันและข้อตกลงกับผู้วิจัยในฐำนะบุคคลให้แก่

สถำบันที่ตนสังกัด	แต่อำจมอบอ�ำนำจหน้ำที่รับผิดชอบนี้ให้แก่ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัย 

ในมนุษย์,	ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยหรือประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวจิัยคนใดคนหนึ่ง.	

๓.๕  กำรฝึกอบรมของประธำน รองประธำน และกรรมกำรในคณะกรรมกำร
จรยิธรรมกำรวจิัย

๓.๕.๑ กำรปฐมนเิทศ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

ประธำน,	รองประธำนและกรรมกำรในคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะได้รับเอกสำรกำรปฐมนิเทศ

ตลอดจนวัสดุที่ใช้ในกำรให้กำรศึกษำอบรมที่ก�ำลังด�ำเนินกำร.	 เอกสำรกำรปฐมนิเทศประกอบด้วย,	 

รำยงำนเบลมองต์,	ประมวลกฎหมำยบรกิำรมนุษย์	หมำยเลข	๔๕	CFR	๔๖	ว่ำด้วยกำรคุ้มครองกำรบรกิำร

มนุษย์,	ประมวลกฎหมำยส�ำนักงำนอำหำรและยำ	หมำยเลข	๒๑	CFR	๕๐	และ	๕๖,	วธิดี�ำเนนิกำรทบทวน

เร่งด่วนของส�ำนักงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์,	นโยบำยและวิธีด�ำเนินงำนของแผนงำนคุ้มครองกำร

วิจัยในมนุษย์ของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน,	ค�ำแนะน�ำกำร

ใช้ระบบอิเล็กทรอนิกส์,	และเอกสำรเพิ่มเติม.	 ในบำงกรณีเอกสำรอำจทดแทนด้วยกำรเชื่อมออนไลน์กับ

เอกสำรเหล่ำนี้.	นอกจำกนี้,	กรรมกำรใหม่จะได้รับกำรปฐมนเิทศเป็นรำยบุคคลโดยนักกำรศกึษำของคณะ
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กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	 (IRB	Educator)	 (หรือกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยผู้มำกประสบกำรณ์หรือ

กรรมกำรที่เป็นเจ้ำหน้ำที่ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย).	กรรมกำรใหม่จะต้องใหม่จะต้อง 

เข้ำร่วมประชุมของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอย่ำงน้อยหนึ่งครั้งผู้สังเกตกำรณ์ก่อนเข้ำร่วมออก

เสียงในกำรประชุม.	กรรมกำรใหม่จะต้องเข้ำร่วมกำรประชุมของคณะกรรมกำรอย่ำงน้อยสองครั้งใน

ฐำนะในฐำนะกรรมกำรที่มีสิทธิออกเสียงก่อนจะได้รับมอบหมำยให้เป็นผู้ทบทวนหลักหรือรอง.	นักกำร

ศึกษำของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยหรือกรรมกำรผู้มำกประสบกำรณ์จะท�ำหน้ำที่เป็นพี่เลี้ยง	

(mentor)	 ของกรรมกำรใหม่อย่ำงน้อยในกำรท�ำหน้ำที่เป็นผู้ทบทวนหลักหรือรองอย่ำงเป็นทำงกำร 

ครัง้แรก.

กรรมกำรผู้มำกประสบกำรณ์และมีสิทธิออกเสียงอำจได้รับมอบหมำยโดยประธำนคนหนึ่งหรือมำกกว่ำ

ให้เป็นผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอผ่ำนช่องทำงวิธีด�ำเนินกำรทบทวนเร่งด่วน.	กรรมกำรเหล่ำนี้

ได้ชื่อว่ำเป็นผู้ทบทวนเร่งด่วน	 (Expediters).	 เจ้ำหน้ำที่ประจ�ำของส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วิจัยที่มำกประสบกำรณ์อำจท�ำหน้ำที่เป็นผู้ทบทวนเร่งด่วน.	 ผู้ทบทวนเร่งด่วนทุกคนได้รับกำรฝึกอบรม

เพิ่มเติมในเรื่องวิธีด�ำเนินกำรกำรทบทวนเร่งด่วนโดยผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วจิัยหรอืผู้ได้รับมอบหมำย.

๓.๕.๒ กำรศกึษำต่อเนื่องส�ำหรับกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

กำรให้กำรศึกษำช่วงสั้นๆ	ส�ำหรับบอร์ดจะมีอย่ำงสม�่ำเสมอให้แก่กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยโดย 

ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย	(หรอืผู้ได้รับมอบหมำย)	เมื่อเริ่มกำรประชุมคณะ

กรรมกำร.	กำรประเมินผลประจ�ำปีของกรรมกำร	 (ดูหัวข้อ	๓.๓.๕)	จะถูกใช้เพื่อหำจุดที่จะให้กำรศึกษำ

ต่อเนื่องแก่กรรมกำร.	กำรศึกษำต่อเนื่องครอบคลุมเรื่องท่ัวไปที่เกี่ยวข้องกับกำรวิจัย,	ประเด็นเรื่องกำร

ควบคุมตำมกฎระเบียบ,	ปัญหำเฉพำะของกำรศึกษำวิจัย,	หรือหัวข้อล่ำสุด	คือ	 เรื่องบทควำมสำรคดีที่ตี

พิมพ์ในสื่อ	“กำรวิจัยคลินิกไทม์ส”	 (CR	Times).	กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะถูกชักชวนอย่ำงแข็งขันให้

อ่ำน	CR	Times	ในแต่ละเดอืน.	(วำรสำรคลนิคิัลรเีสริ์ชไทม์สเป็นจดหมำยข่ำวออนไลน์รำยเดอืนตพีมิพ์โดย

ส�ำนักงำนกิจกำรกำรวิจัยในมนุษย์.	จดหมำยข่ำวดังกล่ำวหำได้ใน	www.bu.edu/crtimes)	กรรมกำรจะได้

รับเชิญให้เข้ำร่วมในชุดกำรสัมมนำเรื่องกำรวิจัยทำงคลินิก,	ซึ่งเป็นกำรสัมมนำประจ�ำเดือนสนับสนุนโดย

ส�ำนักงำนกจิกำรกำรวจิัยในมนุษย์.

๓.๕.๓ เอกสำรอ้ำงองิ (Reference	Materials)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

เอกสำรอ้ำงองิต่ำงๆ	อำจหำได้จำกส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยหรอื	URL	links	จ�ำเพำะบน	

IRB	website.	กำรเชื่อมโยงเหล่ำนี้รวมถงึเวบไซต์ของแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์,	ส�ำนักงำนอำหำร

และยำ,	และเวบไซต์อื่นๆ	ที่เกี่ยวข้องกับกำรคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์.	IRB	website	อำจเข้ำถงึโดยผู้วจิัย,	

เจ้ำหน้ำที่วิจัย,	 เจ้ำหน้ำที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	และกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยผ่ำนทำง 

อนิเทอร์เน็ต.
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๓.๖ ค่ำตอบแทนส�ำหรับกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่เป็นเจ้ำหน้ำที่ของศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือมหำวิทยำลัยบอสตันจะไม่ได้

รับค่ำตอบแทนในกำรท�ำหน้ำที่ในคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	 กรรมกำรที่ไม่ใช่เจ้ำหน้ำที่ในสังกัด

จะได้รับค่ำตอบแทน	(honorarium)	ที่จัดให้โดยผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	

ประธำนและรองประธำนจะได้รับค่ำตอบแทนผ่ำนเงินทุนที่จ่ำยให้โดยตรงหรือผ่ำนทำงแผนกต่ำงๆ.	 อำจ

จ่ำยค่ำตอบแทนจ�ำนวนหนึ่งให้แก่กรรมกำรตำมดุลยพินิจของผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัย	ภำยใต้กรณีพิเศษ	 เช่น	 ในกำรท�ำหน้ำที่ทบทวนเร่งด่วน	หรือกำรพิจำรณำยกเว้นให้

ไม่ต้องทบทวน.	กรรมกำรอำจได้รับกำรเบิกคืนส�ำหรับค่ำใช้จ่ำยบำงอย่ำงที่เกี่ยวกับกำรร่วมงำนในคณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย	เช่น	ค่ำที่จอดรถ.

๓.๗  กำรคุ้มครองควำมรับผดิ (Liability Coverage) แก่กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๑	มนีำคม	๒๕๖๐)

ควำมรับผิด	 (liability)	ส�ำหรับกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยได้รับกำรคุ้มครองโดยกรมธรรม์ประกันภัย

ของมหำวิทยำลัยบอสตันและศูนย์กำรแพทย์บอสตัน.	กรรมกำรจะได้รับหนังสือคุ้มครองควำมรับผิดจำก

แต่ละสถำบันเมื่อมกีำรร้องขอ.

๓.๘  กำรใช้ที่ปรกึษำ (Consultants)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยใช้ที่ปรึกษำที่มิได้เป็นกรรมกำรเพื่อค�ำแนะน�ำและสำรสนเทศในเรื่อง

พเิศษตำมควำมจ�ำเป็น	(ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๑.๒).	ที่ปรกึษำเหล่ำนี้อำจเป็นแพทย์ในศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรอื

อำจำรย์,	เจ้ำหน้ำที่,	หรอืนักศกึษำในมหำวทิยำลัยบอสตัน,	หรอืผู้ที่อำจไม่ได้สังกัดศูนย์กำรแพทย์บอสตัน

หรือมหำวิทยำลัยบอสตัน.	 ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยมีหน้ำที่รับผิดชอบใน

กำรจัดหำที่ปรึกษำอย่ำงเป็นทำงกำร.	ที่ปรึกษำทำงกำรอำจได้รับกำรร้องขอให้เสนอผลกำรประเมินเป็น

ลำยลักษณ์อักษรหรือเข้ำร่วมประชุมคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยด้วยตนเองหรือโดยทำงโทรศัพท์.	 

ที่ปรึกษำจะไม่มีสิทธิออกเสียงในที่ประชุมของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	 โดยต้องปฏิบัติตำม

ระเบียบเรื่องกำรรักษำควำมลับและเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน	 เช่นเดียวกับผู้เข้ำร่วมประชุมคนอื่นๆ.	

นอกจำกนั้น,	กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจติดต่อเพื่อนที่มิได้เป็นกรรมกำรโดยตรงเพื่อขอข้อมูลที่อำจ

ช่วยในกำรทบทวน;	ในกรณีดังกล่ำวนี้,	กรรมกำรจะเตือนเพื่อนร่วมงำนในพันธกรณีที่ต้องรักษำควำมลับ

และจะบันทกึไว้ในรำยงำนอเิล็กทรอนกิส์ว่ำ	มกีำรปรกึษำหำรอือย่ำงไม่เป็นทำงกำรนัน้.

๓.๙ นโยบำยเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนของกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

เพื่อประกันว่ำกำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอจะด�ำเนินกำรไปอย่ำงปรำศจำกอคต	ิ (objectivity)	 
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ในลักษณะที่มีกำรออกแบบที่ประกันกำรตัดสินใจอย่ำงอิสระ,	ที่ปรึกษำอำจไม่ทบทวนหรือกรรมกำรอำจ

ไม่ออกเสยีงในกรณทีี่โครงกำรหรอืกจิกรรมนัน้ๆ	ตนมผีลประโยชน์ทับซ้อนตำมนยิำมข้ำงล่ำงนี้.

ผลประโยชน์ทับซ้อนถอืว่ำมอียู่กับกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยหรอืที่ปรกึษำถ้ำเข้ำกรณตี่อไปนี้:

	 (๑)	 	 	กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยั,	ที่ปรกึษำ,	หรอืญำตสิำยตรง	(immediate	family	member)	ของตน

เป็นผู้วจิัยหลัก,	ผู้บังคับบัญชำผู้วจิัยหลัก	(แต่ก่อนเรยีกว่ำ	Faculty	Sponsor),	หรอืผู้วจิัยร่วม,	 

หรอืมสี่วนเกี่ยวข้องในกำรออกแบบ,	ด�ำเนนิกำร,	หรอืรำยงำนผลกำรวจิัย;	หรอื

	 (๒)	 	 กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย,	ที่ปรกึษำ,	หรอืญำตสิำยตรง	มผีลประโยชน์ทำงกำรเงนิเกี่ยวข้อง

กับผู้สนับสนุนกำรวจิัย	(sponsor),	ผลติภัณฑ์,	หรอืบรกิำรที่ท�ำกำรทดสอบ.

“ญำติสำยตรง”	หมำยถึง	คู่สมรสหรือบุตรที่ยังไม่บรรลุนิติภำวะ.	“ผลประโยชน์ทำงกำรเงิน”	หมำยถึง

สิ่งใดๆ	ที่มีมูลค่ำเป็นเงิน	ซึ่งรวมถึงเงินเดือน,	ค่ำธรรมเนียมที่ปรึกษำ,	ค่ำตอบแทน	หรือค่ำบริกำรอื่นๆ;	

ผลประโยชน์ในหุ้น,	รวมทั้งหุ้น,	กำรมีสิทธิ์เลือกในหุ้น	 (stock	options)หรือผลประโยชน์จำกควำมเป็น

เจ้ำของ;	สิทธิในทรัพย์สินทำงปัญญำ,	รวมทั้งสิทธิในสิทธิบัตรที่กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเป็นเจ้ำของ,	

ที่ปรกึษำหรอืญำตสิำยตรง	หรอืกรณทีี่กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย,	ที่ปรกึษำ,	หรอืญำตสิำยตรงมชีื่อเป็น

ผู้ประดษิฐ์	(ไม่ว่ำจะจดทะเบยีนหรอืไม่),	ลขิสทิธิ์และรอยัลตี้.

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยทุกคนมีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรแจ้งผลประโยชน์ทับซ้อนใดๆ	ต่อประธำนและ

ถอนตัวออกจำกส่วนของกำรประชุมในช่วงที่มีกำรอภิปรำยตอนท้ำยและกำรออกเสียงในประเด็นค�ำถำม

ที่เกิดขึ้น.	กำรรับรู้ว่ำไม่มีกำรปฏิบัติตำมข้อก�ำหนดเหล่ำนี้อำจเป็นเหตุให้ถูกถอดจำกกรรมกำรจริยธรรม

กำรวจิัย.

ขึ้นกับลักษณะของผลประโยชน์ทับซ้อน,	กรรมกำรที่พบว่ำมผีลประโยชน์ทับซ้อนอำจได้รับอนุญำตให้ร่วม

อยู่ในกำรอภิปรำยของคณะกรรมกำรเพื่อให้ข้อมูลเกี่ยวกับกำรวิจัยก่อนจะมีกำรตัดสินสุดท้ำยและออก

เสียงกับโครงกำรวิจัยนั้น.	ประเด็นดังกล่ำวนี้แล้วแต่ดุลยพินิจของประธำนกรรมกำรครั้งนั้น.	ควำมจริง 

ที่ว่ำโครงร่ำงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอโดยผู้วิจัยคนอื่นในแผนกเดียวกันกับกรรมกำรไม่ถือว่ำ,	 ในและโดยตัว 

ของมันเอง,	เป็นผลประโยชน์ทับซ้อน.

เมื่อเริ่มกำรประชุมคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยแต่ละครั้ง	ประธำนอำจถำมกรรมกำรที่เข้ำประชุมว่ำ	

มีผลประโยชน์ทับซ้อนใดๆ	กับหัวข้อในระเบียบวำระกำรประชุมหรือไม่.	 รำยงำนกำรประชุมจะบันทึกว่ำ	

ไม่มีกรรมกำรใดมีผลประโยชน์ทับซ้อน	หรือมีกรณีผลประโยชน์ทับซ้อนที่มีกำรเปิดเผยและสิ่งที่ได้จัดกำร

แล้ว.

ข้อห้ำมเดียวกันในเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนใช้กับบุคคลใดๆ	ในแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ในกำร

ตัดสินหรือพิจำรณำตัดสิน,	รวมทั้งกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่ท�ำหน้ำที่เป็นผู้ทบทวนเร่งด่วน	(ดูหัวข้อ	

๑๐.๒.๒.๑)	และกับเจ้ำหน้ำที่ในส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่ท�ำหน้ำที่พิจำรณำกำร

ยกเว้น	(ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๔.๔).
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๓.๑๐ กำรสนับสนุนและทรัพยำกรส�ำหรับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย  
(IRB Support and Resources) 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเป็นผู้สนับสนุนทำงกำรบริหำรแก่คณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวจิัย

ศูนย์กำรแพทย์บอสตันและมหำวิทยำลัยบอสตันเป็นผู ้จัดหำส�ำนักงำนที่มีเนื้อที่ที่เหมำะสมแก่คณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย,	รวมทัง้เครื่องมอือุปกรณ์และสิ่งสนับสนุนอื่นๆ	เพื่อให้สำมำรถท�ำหน้ำที่ได้.

๔.  เจ้ำหน้ำที่ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย  

๔.๑  หน้ำที่รับผดิชอบของเจ้ำหน้ำที่ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๔	ธันวำคม	๒๕๖๐)

หน้ำที่หลักของเจ้ำหน้ำที่ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	คือ	กำรสนับสนุนกรรมกำรและ

ประธำนกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเพื่อให้สำมำรถท�ำหน้ำที่ในกำรทบทวนและท�ำหน้ำที่รับผิดชอบ

ทำงกำรบรหิำรอื่นๆ	ได้ครบถ้วน.

หน้ำที่รับผิดชอบทั่วไปของเจ้ำหน้ำที่ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	มีดังนี้,	แต่ไม่จ�ำกัดเพียง

เท่ำนี้,	ได้แก่:

	 (๑)	 	 รับและตดิตำม	(tracking)	กำรยื่นเสนอโครงกำรต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย;	และ

	 (๒)	 	 ติดต่อกับผู้วิจัยและทีมงำนเพื่อขอให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงสิ่งที่จ�ำเป็นเพื่อให้โครงร่ำงกำรวิจัย 

มคีวำมสมบูรณ์พร้อมส�ำหรับกำรทบทวนของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย;	และ

	 (๓)		 ทบทวนเบื้องต้นในประเด็นระเบยีบข้อบังคับ,	กฎหมำยหรอืประเด็นด้ำนจรยิธรรม;	และ

	 (๔)	 	 ติดต่อผู้วิจัยและทีมงำนเพื่อขอให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงสิ่งที่จ�ำเป็นเพื่อให้แบบควำมยินยอม

สมบูรณ์	(มสีิ่งที่ก�ำหนดครบถ้วน)	และเขยีนด้วยภำษำที่ชัดเจนและเข้ำใจง่ำย;	และ

	 (๕)	 	 พิจำรณำเบื้องต้นว่ำ	 โครงร่ำงกำรวิจัยที่เสนอมิใช่กำรวิจัยในมนุษย์	 (Not	Human	Subjects	 

Research)	หรือไม่,	 เข้ำข่ำยข้อยกเว้นหรือเข้ำข่ำยกำรทบทวนเร่งด่วน	หรือต้องพิจำรณำโดย

กำรประชุมคณะกรรมกำร;	และ

	 (๖)	 	 ส่งโครงกำรที่ต้องพิจำรณำโดยคณะกรรมกำรให้แก่	ผู้ทบทวนหลักและรอง	 (primary	and	 

secondary	reviewers);	และ

	 (๗)		 หำกถูกมอบหมำยให้เป็นผู้ทบทวนเร่งด่วน	 (ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๒.๑),	ด�ำเนินกำรทบทวนเร่งด่วน

เบื้องต้นกับโครงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอ,	กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำร,	 และรำยงำนควำม

ก้ำวหน้ำ;	และ

	 (๘)		 หำกได้รับมอบหมำยให้เป็นเจ้ำหน้ำที่ที่มีประสบกำรณ์สูง	 (ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๔.๔,	๑๐.๒.๕.๔,	

๑๐.๒.๖,	และ	๑๐.๒.๗),	ด�ำเนินกำรทบทวนทำงกำรบริหำรของโครงกำรที่ได้รับกำรยกเว้น
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และโครงกำรที่มิใช่กำรวิจัยในมนุษย์,	กำรเปลี่ยนแปลงแก้ไขเจ้ำหน้ำที่ภำยใน,	รำยงำนฉบับ

สมบูรณ์,	และกำรเปลี่ยนแปลงข้อมูลกำรตดิต่อสื่อสำรในเอกสำรส�ำหรับผู้เข้ำร่วมวจิัย;	และ

	 (๙)	 	 เตรยีมและแจกจ่ำยระเบยีบวำระกำรประชุมคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย;	และ

	 (๑๐)	 เตรยีมรำยงำนกำรประชุมของคณะกรรมกำรฯ;	และ

	 (๑๑)	 แจ้งผู้วจิัยทันทถีงึสิ่งที่กระท�ำที่เกี่ยวข้องกับโครงร่ำงกำรวจิัยที่พวกเขำยื่นเสนอ;	และ

	 (๑๒)	 เก็บรักษำระเบียนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในลักษณะที่สมบูรณ์,	 เป็นระเบียบ,	

และเข้ำถึงได้ง่ำย,	 โดยให้ควำมสนใจเป็นพิเศษกับควำมสมบูรณ์และควำมม่ันคงของระเบียน

ของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย;	และ

	 (๑๓)	 ส่งเรื่องที่ได้รับจำกผู้เข้ำร่วมวจิัยต่อผู้อ�ำนวยกำรคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย;	และ

	 (๑๔)	 ให้กำรศึกษำและควำมช่วยเหลือแก่ผู้วิจัยและทีมงำนเกี่ยวกับประเด็นที่เกี่ยวข้องกับคณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย;	และ

	 (๑๕)	 อ�ำนวยควำมสะดวกเรื่องกำรตดิต่อสื่อสำรระหว่ำงประธำน,	รองประธำน,	กรรมกำรจรยิธรรม

กำรวจิัย,	ผู้วจิัยและทมีวจิัย.

๔.๒  กำรด�ำเนนิกำรของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย (IRB Operations)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๘	กันยำยน	๒๕๕๙)

ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเป็นผู้ควบคุมดูแลกำรปฏิบัติงำนประจ�ำของ

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	 และมอบอ�ำนำจหน้ำที่รับผิดชอบแก่เจ้ำหน้ำที่ประจ�ำ

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรฯ	ตำมควำมเหมำะสมเพื่อให้ควำมมั่นใจว่ำ	 งำนต่ำงๆ	 จะส�ำเร็จเสร็จสิ้น.	 

ผูอ้�ำนวยกำรส�ำนกังำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัรบัผดิชอบต่อประธำนกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยั 

ในควำมทันเวลำและควำมถี่ถ้วนของงำนด้ำนบรหิำรจัดกำรที่จะส่งให้คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเป็นผู้เปลี่ยนแปลงกระบวนกำรท�ำงำนภำยใน

ตำมที่จ�ำเป็น	 เพื่อประกันว่ำ	ส�ำนักงำนปฏิบัติถูกต้องตำมกฎระเบียบและนโยบำยและวิธีด�ำเนินงำนของ

คณะกรรมกำรฯ.

๔.๓  ผู้บรหิำร (Administrators), นักวเิครำะห์ (Analysts), ผู้ประสำนงำน (Coordinators),  
และเจ้ำหน้ำที่ธุรกำร (Administrative Staff) ของคณะกรรมกำรจริยธรรม 
กำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ผู้บริหำร,	นักวิเครำะห์,	ผู้ประสำนงำน,	และเจ้ำหน้ำที่ธุรกำรของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยท�ำ

หน้ำที่ประมวลและทบทวนโครงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำรฯ	ตำมวิธีด�ำเนินงำนที่อธิบำยไว้ใน

เอกสำรและกระบวนกำรท�ำงำนภำยในที่พัฒนำขึ้นโดยส�ำนักงำนของคณะกรรมกำรฯ.

๔.๔  ระเบยีนของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย (IRB Records)

๔.๔.๑ หน้ำที่รับผดิชอบของฝ่ำยระเบยีนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย 
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(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยท�ำหน้ำที่เก็บรักษำระเบียนของคณะกรรมกำรในลักษณะ

เป็นควำมลับ,	 ในส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	 ในสถำนที่ที่มีระบบรักษำควำมปลอดภัย

ภำยนอกส�ำนักงำน,	หรอืในระบบที่รหัสผ่ำน	(password)	มกีำรคุ้มครอง,	รักษำควำมปลอดภัย,	ของระบบ

อเิล็กทรอนกิส์.	จงึอำจต้องใช้เวลำถงึ	๑๐	วันท�ำกำร	ที่คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยจะได้รับระเบยีนที่

เก็บรักษำไว้ในสถำนที่นอกส�ำนักงำน.

ภำยหลังวันที่	๑๕	มีนำคม	๒๕๔๗,	 โครงกำรศึกษำวิจัยใหม่ทุกโครงกำรที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยจะต้องใช้ระบบอิเล็กทรอนิกส์.	 กำรศึกษำวิจัยที่ได้รับอนุมัติก่อนวันที่	๑๕	มีนำคม	

๒๕๔๗	 และยังด�ำเนินกำรอยู ่จะถูกแปลงจำกรูปกระดำษเป็นรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์.	 เอกสำร

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยทั้งหมดที่ยื่นเสนอหรือสร้ำงขึ้นใหม่หลังกำรด�ำเนินกำรตำมระบบ

อิเล็กทรอนิกส์จะถูกเก็บไว้ในระบบอิเล็กทรอนิกส์.	ระบบดังกล่ำวนี้จะรักษำควำมลับของระเบียนตำม

นโยบำยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน	และเก็บรักษำโดย

ผู้บริหำรหน่วยรับโครงกำร	 (Application	Administrator)	และแผนกไอทีของมหำวิทยำลัยบอสตันภำยใต้

หน้ำที่รับผดิชอบโดยตรงของผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

ระเบียนทั้งที่เป็นกระดำษและอิเล็กทรอนิกส์อำจจะถูกตรวจตรำและถ่ำย/พิมพ์โดยส�ำนักงำนอำหำร

และยำ,	ส�ำนักงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์,	องค์กรอื่นของรัฐบำลกลำงและมลรัฐ,	หน่วยงำนรับรอง

ของโรงพยำบำล,	หรืออื่นๆ,	ตำมควำมเหมำะสม.	แฟ้มวิจัยต้นฉบับที่เป็นกระดำษจะไม่มีกำรน�ำออก

จำกส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	 โดยไม่ได้รับอนุญำตจำกผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยหรอืผู้ที่ได้รับมอบหมำย.

โดยดุลพินิจของผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	 และ/หรือประธำนกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัย,	 กำรเข้ำถึงระบบอิเล็กทรอนิกส์จะถูกมอบให้แก่ส�ำนักงำนอื่นของศูนย์กำรแพทย์

บอสตันและมหำวิทยำลัยบอสตัน	รวมทั้งส�ำนักงำนดูแลกำรปฏิบัติตำมกฎระเบียบกำรวิจัย,	แผนกดูแล

กำรปฏิบัติตำมกฎระเบียบของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน,	ส�ำนักงำนโครงกำรสนับสนุนทุนของมหำวิทยำลัย

บอสตัน,	ส�ำนักงำนให้ทุนของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน,	ส�ำนักงำนทรัพยำกรกำรวิจัยทำงคลินิก,	ส�ำนักงำน

วิจัยคลินิกศูนย์กำรแพทย์บอสตัน,	คณะกรรมกำรทบทวนเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนทำงกำรเงินของ 

ศูนย์กำรแพทย์บอสตัน/มหำวิทยำลัยบอสตัน,	คณะกรรมกำรควำมปลอดภัยทำงชีวภำพประจ�ำสถำบัน,	

คณะกรรมกำรด้ำนยีนบ�ำบัดในมนุษย์.	 ทุกบุคคลที่ได้รับสิทธิให้เข้ำถึงจะต้องรักษำควำมลับของเอกสำร

และใช้เพื่อวัตถุประสงค์ตำมที่ได้รับสทิธเิท่ำนัน้.

๔.๔.๒ กำรเก็บรักษำและกำรท�ำลำยระเบยีนของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	พฤศจกิำยน	๒๕๕๙)

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเป็นผู้เก็บรักษำระเบียนต่ำงๆ	ตำมรำยกำรในหัวข้อ	๔.๔.๓	

เป็นเวลำอย่ำงน้อย	๗	ปี	หลังเสร็จสิ้นกำรศกึษำวจิัย.
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ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยท�ำสัญญำกับหน่วยรับจ้ำงที่ได้รับกำรรับรอง	 (certified	 

vendor)ให้เป็นผู้ท�ำลำยเอกสำรต่ำงๆ	ของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยที่หมดควำมจ�ำเป็นแล้ว.

๔.๔.๓ ขอบเขตของระเบยีนของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๐	มถิุนำยน	๒๕๖๑)

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเป็นผู้เก็บรักษำระเบียนของคณะกรรมกำรฯ,	ตำมรำยกำร

ต่ำงๆ	ต่อไปนี้,	โดยไม่จ�ำกัดตำมที่ระบุไว้,	ดังนี้:

	 (๑)	 	 บัญชีรำยชื่อกรรมกำร	 (ดูหัวข้อ	๓.๒)	 –	บัญชีคณะกรรมกำรเก็บรักษำไว้โดยผู้อ�ำนวยกำร

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรฯ.	รำยชื่อคณะกรรมกำรซึ่งประกอบด้วย	ชื่อ,	สังกัด,	และบทบำท 

ในคณะกรรมกำรของกรรมกำรจะเปิดเผยต่อสำธำรณะและโพสต์ไว้ใน	IRB	website;	และ

	 (๒)	 	 แนวทำงและวิธีด�ำเนินงำนเป็นลำยลักษณ์อักษร	(ดูหัวข้อ	๑.๒)	–	นโยบำยและวิธีด�ำเนินกำร 

จะเปิดเผยต่อสำธำรณะและโพสต์ไว้ใน	OHRA	website;	และ

	 (๓)		 กำรยื่นเสนอโครงกำรทำงอิเล็กทรอนิกส์	 (ดูหัวข้อ	๗.๒.๒)	–	 เอกสำรที่ทบทวนแล้วโดยคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	รวมถึงเอกสำรที่ยื่นเสนอครั้งแรก,	กำรแก้ไขปรับปรุงโครงกำร	

(รวมทั้งข้อควำมที่แสดงข้อค้นพบใหม่ที่มีนัยส�ำคัญที่ส่งให้ผู้เข้ำร่วมวิจัย),	กำรทบทวนต่อเนื่อง,	

รำยงำนกำรลงทะเบียนแจ้งสถำนะ,	รำยงำนฉบับสมบูรณ์,	 เหตุกำรณ์และข้อมูลใหม่ที่รำยงำน		

ได้,	รำยงำนกำรใช้กรณฉีกุเฉนิ,	หนงัสอืแจ้ง	(Notifications),	เอกสำรกำรตดิต่อ	(Communications),	 

และจดหมำย,	จะถูกเก็บไว้ในระบบอเิล็กทรอนกิส์ที่รหัสผ่ำนได้รับกำรคุ้มครอง;	และ

	 (๔)	 	 รำยงำนกำรประชุมของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย	(ดูหัวข้อ	๕.๗)	–	รำยงำนกำรประชุม

ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะเก็บรักษำไว้ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์.	 รำยงำนกำร

ประชุมเป็นเอกสำรลับและจะไม่ส่งให้ผู้วิจัย,	ทีมวิจัย,	หรือผู้สนับสนุนกำรวิจัย	หรือแผนกอื่นๆ	

เว้นแต่จะได้รับอนุมัติจำกผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	 รำยงำน

กำรประชุมจะส่งให้หน่วยงำนก�ำกับดูแลตำมกฎหมำย	(ได้แก่	ส�ำนักงำนคุ้มครองกำรวิจัยใน

มนุษย์,	ส�ำนักงำนอำหำรและยำ)	ตำมที่ก�ำหนดในกฎหมำย;	และ

	 (๕)	 	 เอกสำรอื่นๆ	ที่เกี่ยวกับกิจกรรมของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	 –	ระเบียนที่เกี่ยวกับ

กำรทบทวนและกำรประชุม	 (รวมทั้งระเบียบวำระกำรประชุม,	กำรทบทวนโดยผู้ทบทวนหลัก/

รอง/เร่งด่วน,	เอกสำรกำรให้กำรศกึษำ,	กำรบันทกึหลักฐำนหน้ำที่รับผดิชอบ,	ของสถำบันและ

คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยคณะต่ำงๆ	ในกำรวจิัยพหุศูนย์,	หลักกำรเหตุผลในกำรอนุมัติ

กำรทบทวนต่อเนื่องของโครงกำรวิจัยที่อำจจะไม่ต้องกำรกำรทบทวนต่อเนื่องในวันที่หรือหลัง 

วันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๓,	หลักกำรเหตุผลในกำรพิจำรณำและอนุมัติโครงกำรวิจัยที่อยู่ใน

บัญชีกำรทบทวนเร่งด่วนที่มีควำมเสี่ยงมำกกว่ำควำมเสี่ยงต�่ำสุดในวันที่หรือหลังวันที่	๒๑	

มกรำคม	๒๕๖๓,	และหลักกำรเหตุผลทีเ่ป็นลำยลักษณ์อักษร/กำรอนุมัตต่ิำงๆ	โดยผู้อ�ำนวยกำร 

แผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ในกรณียกเว้นกำรปฏิบัติตำมนโยบำยและวิธีด�ำเนินงำน)	 

จะเก็บรักษำไว้ในระบบอเิล็กทรอนกิส์.	ระเบยีนเหล่ำนี้จะไม่รวมถงึเทปเสยีง	(audiotapes)	ของ	

รำยงำนกำรด�ำเนินงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	 (IRB	proceedings)	ที่อำจมีกำร
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ใช้ชั่วครำวโดยเจ้ำหน้ำที่เพื่อบันทึกรำยงำนกำรด�ำเนินงำน	(proceedings)	ของกำรประชุมคณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย;	และ

	 (๖)	 	 กำรประชุมของคณะกรรมกำรที่ปรึกษำแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์	–กำรบันทึกหลัก

ฐำนของรำยงำนกำรด�ำเนินงำน	 (proceedings)	ของกำรประชุมคณะกรรมกำรที่ปรึกษำแผน

งำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์และกำรติดต่อสื่อสำรที่เกี่ยวข้องที่เก็บรักษำไว้โดยผู้อ�ำนวยกำร

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยหรอืประธำนคณะกรรมกำร;	และ

	 (๗)		 เอกสำรอื่นที่เกี่ยวข้องกับกำรด�ำเนินงำนของส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	–	

ระเบียนที่เกี่ยวข้องกับกำรปฐมนิเทศและกำรฝึกอบรมเจ้ำหน้ำที่ของส�ำนักงำนคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัย,	 เอกสำรรำยงำนและระเบียบวำระกำรประชุมเจ้ำหน้ำที่ส�ำนักงำนคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	 เอกสำรกำรติดต่อกับผู้เข้ำร่วมวิจัย,	และกระบวนกำรภำยใน/วิธี

ด�ำเนินกำรมำตรฐำนจะเก็บรักษำไว้โดยผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วจิัยหรอืผู้ได้รับมอบหมำย;	และ

	 (๘)		 แบบฟอร์มทำงกำรบริหำรที่ใช้ในส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	–	ผู้อ�ำนวยกำร 

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยมีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรจัดกำรแบบฟอร์ม

กระดำษและแบบฟอร์มอิเล็กทรอนิกส์ที่ใช้โดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	แบบฟอร์ม

ใหม่ต้องได้รับอนุมัติโดยผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยก่อนน�ำไปใช้.	 

บุคคลใดที่ประสงค์จะเสนอแบบฟอร์มใหม่หรือปรับปรุงแก้ไขแบบฟอร์มเดิม	ต้องยื่นข้อเสนอ

เป็นลำยลักษณ์อักษรต่อผู ้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพร้อม 

ค�ำอธิบำยหลักกำรและเหตุผลในกำรขอเปลี่ยนแปลง.	 ข้อเรียกร้องเหล่ำนี้จะทบทวนโดย 

ผูอ้�ำนวยกำรส�ำนกังำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยั,	คณะกรรมกำรที่ปรกึษำแผนงำนคุม้ครอง 

กำรวจิัยในมนุษย์,	ผู้บรหิำรส�ำนักงำนรับข้อเสนอโครงกำรวจิัยต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำร

วิจัย,	กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยและ/หรือ	เจ้ำหน้ำที่ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วจิัยตำมควำมเหมำะสม.

๕.  กำรประชุมคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย  

๕.๑  สถำนที่ประชุมคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ	๒๕๖๐)

กำรประชุมคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะจัดขึ้นในห้องประชุมที่เหมำะสมในวิทยำเขตแพทยศำสตร์

มหำวทิยำลัยบอสตัน.

๕.๒  ก�ำหนดกำรประชุมคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ	๒๕๖๐)

กำรประชุมคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยก�ำหนดไว้ตำมแผนกำรประชุมที่ก�ำหนดไว้เมื่อต้นปีกำรศึกษำ

โดยผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	กำรประชุมตำมที่ก�ำหนดอำจยกเลิกหรือ
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ก�ำหนดใหม่เมื่อตรงกับวันหยุด,	 ไม่ครบองค์ประชุม,	 ไม่มีโครงกำรยื่นเสนอเข้ำรับกำรพิจำรณำ,	หรือ

คณะแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันปิดเพรำะปัญหำเรื่องสภำพอำกำศ.	กำรประชุมคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิยัคณะย่อย	 (panel)	อำจยกเลกิหรอืก�ำหนดใหม่โดยประธำนคณะโดยร่วมกบัผูอ้�ำนวยกำร

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

๕.๓  กำรรักษำควำมลับของเอกสำรกำรประชุมและกำรอภิปรำยของคณะกรรมกำร
จรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๐	มถิุนำยน	๒๕๕๙)

กำรปฐมนิเทศกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	 (ดูหัวข้อ	๓.๕.๑)	รวมถึงเรื่องกำรรักษำควำมลับของเอกสำร

และกำรอภปิรำยของคณะกรรมกำรฯ.	จดหมำยแต่งตัง้จะมปีระโยค	ดังตัวอย่ำงต่อไปนี้:

	 “หน้ำที่ รับผิดชอบของท่ำนรวมถึงกำรประชุมคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยและกำรร่วม 

ในกจิกรรมต่ำงๆ	เพื่อด�ำเนนิกำรตำมนโยบำยของกำรคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์ของแผนงำนคุ้มครอง

กำรวิจัยในมนุษย์ของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและมหำวิทยำลัยบอสตัน	และนโยบำยอื่นๆ	ที่เกี่ยวข้อง

ของสถำบันในกำรปฏิบัติให้ถูกต้องตำมกฎหมำยที่เกี่ยวข้องทั้งหมด.	 ในฐำนะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัย,	ท่ำนได้รับกำรคำดหวังให้ปกป้องจริยธรรมและเกียรติศักดิ์ในระดับสูงสุด.	ท่ำนจะได้เข้ำถึง 

ข้อมูลที่เป็นควำมลับในโครงร่ำงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	 กำร

อภิปรำยในที่ประชุม,	กำรติดต่อสื่อสำรที่เกี่ยวข้องกับเรื่องต่ำงๆ	ที่มำปรำกฏต่อคณะกรรมกำรฯ	

และในทำงกลับกัน.	 ในกำรปฏิบัติให้สอดคล้องกับพันธะของสถำบันของท่ำนเกี่ยวกับกำรคุ้มครอง

ข้อมูลข่ำวสำรที่เป็นทรัพย์สินและเป็นควำมลับ,	ท่ำนถูกก�ำหนดให้ต้องรักษำควำมลับของข้อมูล

ข่ำวสำรที่มิใช่ของสำธำรณะที่มอบควำมไว้วำงใจให้ท่ำน.	กรรมกำรจริยธรมกำรวิจัยไม่อำจเปิดเผย

ข้อมูลข่ำวสำรที่เป็นควำมลับใดๆ	ยกเว้นได้รับอนุญำตจำกเจ้ำหน้ำที่ของสถำบันที่เหมำะสมหรือ

ตำมที่ก�ำหนดโดยกฎหมำย.	พวกเขำจะไม่ใช้ข้อมูลข่ำวสำรที่เป็นควำมลับใดๆ	ยกเว้นเพื่อด�ำเนินงำน 

ตำมพนัธกจิในฐำนะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยั.	 ไม่มข้ีอมลูข่ำวสำรใดที่ถกูใช้โดยกรรมกำรจรยิธรรม 

กำรวจิัยเพื่อประโยชน์ส่วนตัวของพวกเขำ.”

กรรมกำรที่มิได้สังกัดสถำบันจะต้องลงนำมรับทรำบบนจดหมำยแต่งตั้งและคืนฉบับที่ลงนำมฉบับหนึ่ง 

แก่ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

ผู้ที่เข้ำไปเยี่ยมชมกำรประชุมของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะต้องลงนำมในค�ำเตือน	 เรื่องกำร

รักษำควำมลับ	 เช่น	ข้อควำมต่อไปนี้:	 “ข้อมูลข่ำวสำรทั้งปวงที่มิใช่ข้อมูลข่ำวสำรสำธำรณะที่ได้เข้ำถึงอัน

เป็นผลจำกกำรประชุมคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยและกำรอภิปรำยทั้งหมดที่เกิดขึ้นในที่ประชุม

คณะกรรมกำรฯ	จะเก็บรักษำไว้เป็นควำมลับและไม่อำจน�ำไปใช้เพื่อประโยชน์ส่วนตัวใดๆ	 ของแต่ละ

บุคคล.”	ผู้เยี่ยมเยือนที่มิใช่พนักงำนของศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือมหำวิทยำลัยบอสตันจะได้รับกำร

ร้องขอให้ลงนำมในเอกสำรที่มขี้อควำมดังกล่ำวและส่งให้คณะกรรมกำรฯ.
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๕.๔  กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยโดยต�ำแหน่ง (Ex Officio)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	พฤศจกิำยน	๒๕๕๙)

ที่ปรึกษำกฎหมำยจำกส�ำนักงำนที่ปรึกษำใหญ่ของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและส�ำนักงำนที่ปรึกษำใหญ่

ของมหำวิทยำลัยบอสตันจะเข้ำร่วมประชุมคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอย่ำงสม�่ำเสมอในฐำนะ

กรรมกำรที่ไม่มีสิทธิออกเสียง.	พวกเขำจะพร้อมให้ค�ำปรึกษำในประเด็นต่ำงๆ	ที่เกี่ยวข้องกับกำรวิจัยใน 

มนษุย์.	กรรมกำรที่เป็นกรรมกำรโดยต�ำแหน่ง	 (Ex	Officio)	อำจเข้ำร่วมในกำรพจิำรณำของคณะกรรมกำรฯ	 

และให้ข้อมูลข่ำวสำรและควำมรู้ควำมเชี่ยวชำญตำมกำรร้องขอของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	 

กรรมกำรที่เป็นกรรมกำรโดยต�ำแหน่ง	 (Ex	Officio)	ต้องปฏิบัติตำมมำตรฐำนเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน	 

เช่นเดยีวกับกรรมกำรที่มสีทิธอิอกเสยีง	(ดูหัวข้อ	๓.๙)

๕.๕  ผู้ไปเยี่ยมชม (Visitors) กำรประชุมคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ผู้เยี่ยมเยือนได้รับอนุญำตให้เข้ำสังเกตกำรณ์	 (attend)	กำรประชุมโดยกำรอนุญำตของประธำนกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัย	หรือผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	ผู้เยี่ยมเยือนอำจขอ

อนุญำตเข้ำสังเกตกำรณ์กำรประชุมโดยติดต่อผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรฯ	หรือเจ้ำหน้ำที่ 

คนหนึ่งคนใดของส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	ผู้เยี่ยมเยือนไม่ได้รับอนุญำตให้น�ำวัสด ุ

ที่เป็นลำยลักษณ์อักษรใดๆ	ที่แจกจ่ำยในระหว่ำงกำรประชุมจำกห้องประชุมยกเว้นเอกสำรเพื่อกำรศกึษำ.	

หำกระหว่ำงกำรประชุมคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	ประธำนเข้ำสู่ระเบียบวำระทำงกำรบริหำร	 

(Executive	Session)	ผู้เยี่ยมเยอืนจะถูกเชญิให้ออกจำกห้องจนสิ้นสุดระเบยีบวำระทำงกำรบรหิำร.

หำกกำรศึกษำวิจัยใดในระเบียบวำระกำรประชุมเกี่ยวข้องกับผู้เยี่ยมเยือน	 (ในฐำนะผู้วิจัย,	ทีมวิจัย,	 

เป็นต้น)	ผู้เยี่ยมเยือนจะต้องแจ้งผลประโยชน์ของตนที่เกี่ยวกับโครงกำรวิจัยนั้นต่อประธำนหรือเจ้ำหน้ำที่ 

ของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยั.	ผูเ้ยี่ยมเยอืนอำจได้รบัอนญุำตให้อยูใ่นที่ประชมุระหว่ำงกำรน�ำเสนอ 

โครงกำรศึกษำวิจัยนั้น	 (แล้วแต่ดุลยพินิจของประธำน),	 แต่ผู ้เยี่ยมเยือนต้องออกจำกห้องประชุม 

ระหว่ำงกำรอภปิรำยและออกเสยีงกับกำรศกึษำวจิัยนัน้.	

ในกรณีผู้เยี่ยมเยือนอำจมิใช่ผู้วิจัยหรือทีมวิจัย,	ประธำนยังคงมีสิทธิที่จะขอให้ผู้เยี่ยมเยือนหรือกรรมกำร

ที่ไม่มีสิทธิออกเสียงออกจำกห้องประชุมระหว่ำงกำรอภิปรำยและออกเสียงในกำรศึกษำวิจัยใดๆ	หรือใน

ระเบยีบวำระใดๆ.

๕.๖  องค์ประชุม/วธิกีำรออกเสยีงลงมตคิณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๘	พฤษภำคม	๒๕๖๑)

หลังจำกกำรอภิปรำยโครงกำรศึกษำวิจัย,	กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะออกเสียงโดยกำรยกมือให้

โครงกำรศึกษำวิจัยนั้น,	ซึ่งอำจเป็นกำรอนุมัติ,	อนุมัติอย่ำงมีเงื่อนไข,	 เลื่อนกำรพิจำรณำ,	และไม่อนุมัติ	
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(ดูหัวข้อ	๑๐.๓.๒).	กำรออกเสียง	 (สนับสนุน,	คัดค้ำน,	งดออกเสียง),	ผู้ออกจำกห้องประชุม,	และผู้เข้ำ

ประชุมจะได้รับกำรบันทกึไว้ในรำยงำนกำรประชุม.

คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยจะต้องปฏบิัตติำมกฎต่อไปนี้ในกำรออกเสยีง	ได้แก่:

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

เสียงจะต้องอยู่ในที่ประชุมเพื่อให้ครบองค์ประชุม.	 ผู้แทนนักโทษจะนับเป็นองค์ประชุมเมื่อ

ท�ำกำรทบทวนโครงกำรที่เกี่ยวข้องกับนักโทษ;	และ

	 (๒)	 	 ควำมหลำกหลำยขององค์ประชุม	–	กรรมกำรอย่ำงน้อยหนึ่งคนที่มิใช่นักวิชำกำรจะต้องอยู่ใน

ที่ประชุม.	กรรมกำรที่เป็นแพทย์อย่ำงน้อยหนึ่งคนจะต้องอยู่ในที่ประชุม	เมื่อมีกำรทบทวนใน

เรื่องยำ,	ชวีวัตถุ,หรอืเครื่องมอืแพทย์ที่ส�ำนักงำนอำหำรและยำควบคุม;	และ

	 (๓)		 ถ้ำจ�ำนวนหรอืควำมหลำกหลำยตำมข้อก�ำหนดไม่ครบในองค์ประชุม,	คณะกรรมกำรจะด�ำเนนิ

กำรใดๆ	มไิด้;	และ

	 (๔)	 	 เปอร์เซ็นต์ที่ต้องกำรในกำรอนุมัตหิรอืไม่อนุมัติ	–	 เมื่อมกีำรลงมตอินุมัต,ิอนุมัตอิย่ำงมเีงื่อนไข,	

เลื่อนกำรพิจำรณำ,	หรือไม่อนุมัติโครงกำรที่ยื่นเสนอ,	 เพื่อให้มติผ่ำน,	มติจะต้องเป็นเสียงข้ำง

มำก	(>๕๐%)	ของกรรมกำรที่มสีทิธอิอกเสยีงที่อยู่ในที่ประชุม	(รวมทัง้ผู้ที่งดออกเสยีง);	และ

	 (๕)	 	 สทิธโิดยสมบูรณ์ของกรรมกำรทุกคน:

	 	 	 (๕.๑)	 	 ทุกคนมีสิทธิหนึ่งเสียง.	 ถ้ำกรรมกำรไม่สำมำรถออกเสียงได้	 (ไม่ได้เข้ำประชุมหรือ

ออกจำกห้องประชุม)	ผู้ได้รับมอบหมำยในฐำนะกรรมกำรส�ำรองอำจออกเสียงแทน

กรรมกำรผู้นัน้.

	 	 	 (๕.๒)	 	 กรรมกำรโดยต�ำแหน่งไม่มสีทิธอิอกเสยีง;	และ

	 	 	 (๕.๓)	 	 กรรมกำรอำจร่วมประชุมโดยทำงไกลและอำจออกเสียงระหว่ำงกำรประชุมโดย

ดุลยพินิจของประธำน.	กรรมกำรที่อยู่ในข่ำยนี้จะต้องได้รับข้อมูลข่ำวสำรที่เกี่ยวข้อง

ทั้งหมดก่อนกำรประชุมและสำมำรถเข้ำร่วมอย่ำงแข็งขันและเสมอภำคในกำร

อภปิรำยทัง้หมด;	และ

	 (๖)	 	 กำรลงคะแนนแทน	–	ไม่อนุญำตให้มีกำรลงคะแนนแทนกัน	(ทั้งโดยลำยลักษณ์อักษรและโดย

ทำงโทรศัพท์);	และ

	 (๗)		 ข้อห้ำมในกำรออกเสียงกรณีมีผลประโยชน์ทับซ้อน	–	กรรมกำรที่มีผลประโยชน์ทับซ้อนอำจ

ร่วมประชุมและตอบค�ำถำมเกี่ยวกับกำรศึกษำวิจัย	แต่ต้องออกจำกที่ประชุมก่อนกำรอภิปรำย

ขั้นสุดท้ำยและออกเสียง.	กำรมีผลประโยชน์ทับซ้อน,	กำรออกจำกห้องประชุมจะถูกบันทึกไว้

ในรำยงำนกำรประชุม.	กรรมกำรที่ออกจำกห้องประชุมไม่นับเป็นองค์ประชุม.

๕.๗  รำยงำนกำรประชุมคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

ระเบียบวำระกำรประชุมและรำยงำนกำรประชุมจะมีกำรเตรียมไว้ในกำรประชุมคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวจิัยแต่ละครัง้.	คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยแต่ละคณะจะทบทวนและรับรองรำยงำนกำรประชุม

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



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

306  

ครั้งก่อนหน้ำระหว่ำงกำรประชุมครั้งต่อไป.	กระบวนกำรขอควำมยินยอมทั่วไปอำจน�ำมำใช้ในกำรรับรอง

รำยงำนกำรประชุม,	ซึ่งหมำยควำมว่ำ	ประธำนจะถำมว่ำจะเพิ่มเติมหรือแก้ไขอะไรหรือไม่,	และ,	ถ้ำมี

ข้อแนะน�ำใดๆ,	จะมีกำรแก้ไขเพิ่มเติม	และถ้ำไม่มีกำรเพิ่มเติมหรือแก้ไข	 (หรือไม่มีกำรเพิ่มเติมหรือแก้ไข

อกี)	รำยงำนกำรประชุมจะถอืว่ำได้ผ่ำนกำรรับรอง.	ประธำนจะลงนำมและรับรองรำยงำนกำรประชุมทำง

อเิล็กทรอนกิส์.

รำยงำนกำรประชุมอย่ำงน้อยจะต้องบันทกึสิ่งต่ำงๆ	ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 วันที่,	เวลำ,	และสถำนที่ประชุม;	และ

	 (๒)	 	 รำยชื่อกรรมกำรที่มีสิทธิออกเสียง,	ตำมบทบำทของคณะกรรมกำร,	 ผู้ที่มำประชุม	 (รวมทั้ง

กรรมกำรส�ำรองที่มำแทนผู้ไม่มำประชุมหรือออกจำกที่ประชุม);	กรรมกำรที่มีสิทธิออกเสียง

ที่ไม่มำหรือออกจำกที่ประชุม;	กรรมกำรผู้มีสิทธิออกเสียงที่มีผลประโยชน์ทับซ้อน;	กรรมกำร

ผู้มีสิทธิออกเสียงที่ออกจำกห้องประชุม;	กรรมกำรโดยต�ำแหน่งที่เข้ำร่วมประชุม,	กรรมกำรที่

ไม่มีสิทธิออกเสียงและเจ้ำหน้ำที่ที่เข้ำประชุม;	และผู้เยี่ยมเยือนหรือที่ปรึกษำที่เข้ำร่วมประชุม;	

และ

	 (๓)		 เมื่อกรรมกำรอยู่ร่วมหรอืออกจำกที่ประชุม,	และมกีรณไีม่ครบองค์ประชุมหรอืไม่;	และ

	 (๔)	 	 วัสดุเพื่อกำรศกึษำที่มกีำรแจกจ่ำย/อภปิรำย;	และ

	 (๕)	 	 แต่ละระเบียบวำระ,	มีกำรแยกประเด็นกำรด�ำเนินกำรและประเด็นที่มีกำรกำรโต้แย้งและมติ;	

และ

	 (๖)	 	 ทุกกำรลงมติ,	 ให้มีกำรบันทึกชื่อกรรมกำรที่ออกเสียงเห็นด้วย,	 ไม่เห็นด้วย,	ออกจำกห้อง

ประชุมเพื่อไม่ต้องร่วมลงมติ	(และ/หรอืกำรอภปิรำย)	และผู้ที่งดออกเสยีงในกำรลงมต;ิ	และ

	 (๗)		 ถ้ำโครงกำรที่ยื่นเสนอได้รับอนุมัติ,	 โดยเป็นไปตำมข้อก�ำหนดเรื่องกำรอนุมัติที่ระบุไว้ใน

หัวข้อ	๑๐.๑.๑.๑,	 เช่นเดียวกับข้อก�ำหนดเพิ่มเติมโดยผู้สนับสนุนที่เป็นหน่วยงำนรัฐบำลกลำง	 

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

	 (๘)		 ระยะเวลำในกำรอนุมัตคิรัง้แรกหรอืกำรทบทวนต่อเนื่อง;	และ

	 (๙)	 	 ถ้ำมีกำรก�ำหนดให้มีกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงร่ำงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอหรือโครงกำรไม่ได้รับ

กำรอนุมัติ,	 ให้อ้ำงอิงถึงข้อก�ำหนดพื้นฐำนที่ก�ำหนดให้มีกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงกรณีไม่อนุมัต ิ

ในระบบอเิล็กทรอนกิส์;	และ

	 (๑๐)	 ข้อพิจำรณำตัดสินของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเกี่ยวกับว่ำผู้ที่มีข้อจ�ำกัดในกำรอ่ำน-

เขยีนหรอืผู้ที่อ่ำนไม่ออกเขยีนไม่ได้	ได้รับอนุญำตให้เข้ำร่วมหรอืไม่;	และ

	 (๑๑)	 กำรอ้ำงอิงหลักกำรเหตุผลจ�ำเพำะส�ำหรับกำรศึกษำวิจัยในระบบอิเล็กทรอนิกส์กรณีมีข้อ 

ยกเว้นใดๆ	หรือกำรเปลี่ยนแปลงใดๆ	 เกี่ยวกับข้อก�ำหนดเรื่องกำรขอควำมยินยอมโดยควำม

เข้ำใจถ่องแท้	หรือส�ำหรับข้อยกเว้นใดๆ	เกี่ยวกับเอกสำรควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้;	

และ

	 (๑๒)	 ข้อพิจำรณำตัดสินใดๆ	เกี่ยวกับระเบียบข้อบังคับทำงกฎหมำยหรือกำรอ้ำงอิงในเรื่องหลักกำร

และเหตุผลจ�ำเพำะในระบบอเิล็กทรอนกิส์ส�ำหรับโครงกำรวจิัยที่เกี่ยวกับหญงิตัง้ครรภ์,	ทำรก,	

หรอืเด็กแรกเกดิ;	นักโทษ;	เด็ก;	หรอืผู้ที่มคีวำมบกพร่องทำงกำรตดิสนิใจ;	และ
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 (๑๓)	 ข้อพิจำรณำตัดสินใดๆ	 เกี่ยวกับกำรใช้กระบวนกำรขอควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้	

หรอืขอใบรับรองเรื่องกำรรักษำควำมลับแบบสัน้;	และ

	 (๑๔)	 ถ้ำแบบใบยินยอมฉบับแก้ไขได้รับอนุมัติ,	จะมีกำรด�ำเนินกำรหรือไม่และอย่ำงไร,	 เพิ่มเติมกับ

ผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ได้รับคัดเลือกเข้ำมำใหม่,	แบบยินยอมฉบับแก้ไขจะต้องใช้กับผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ได้

ให้ควำมยนิยอมไปแล้วทุกกลุ่ม;	และ

	 (๑๕)	 ข้อพิจำรณำตัดสินใดๆที่เกี่ยวกับกำรยกเว้นเรื่องกำรขึ้นทะเบียนกำรศึกษำวิจัยยำใหม่	 (IND	

Exemptions)	ภำยใต้ประมวลกฎหมำยฉบับที่	๒๑	CFR	๓๑๒.๒(b),	กำรขอยกเว้นเครื่องมอืวจิัย	

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

กรณีกำรศึกษำวิจัยเครื่องมือแพทย์ที่ควำมเสี่ยงไม่มีนัยส�ำคัญภำยใต้ประมวลกฎหมำยฉบับที่	

๒๑	CFR	๘๑๒.๒(b);	และ

	 (๑๖)	 ข้อพิจำรณำตัดสินและกำรด�ำเนินกำรของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่เกี่ยวกับกำร 

ตรวจสอบตำมเป้ำหมำยหรือรำยงำนเหตุกำรณ์ที่รำยงำนได้และข้อมูลข่ำวสำรใหม่ที่พิจำรณำ 

โดยคณะกรรมกำร,	 รวมถึงกำรด�ำเนินกำรเร่งด่วนใดๆ	ที่ได้อนุมัติแล้วโดยประธำนหรือ

รองประธำนเพื่อตอบสนองกรณีมีปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำหรือมีกำรปฏิบัติที่เบี่ยงเบน.	 

ข้อพิจำรณำตัดสินต่ำงๆ	ครอบคลุมถึงกรณีกำรพิจำรณำว่ำ	เหตุกำรณ์ที่รำยงำนเป็นปัญหำที ่

ไม่คำดล่วงหน้ำนั้นเข้ำตำมนิยำมตำมหัวข้อ	๖.๖.๓.๒	หรือไม่	และรำยงำนได้แสดงหลักฐำน 

กำรปฏบิัตผิดิกฎระเบยีบอย่ำงร้ำยแรงหรอืต่อเนื่องหรอืไม่;	และ

	 (๑๗)	ถ้ำกำรวจิัยถูกระงับชั่วครำวหรอืให้ยุต,ิ	ให้แสดงเหตุผลของกำรระงับชั่วครำวหรอืยุต;ิ	และ

	 (๑๘)	 เหตุผลของกำรเปลี่ยนแปลงใดๆ	ที่ก�ำหนดในวัสดุที่อนุมัตโิดยคณะกรรมกำรบรหิำร;	และ

	 (๑๙)	 ข้อพิจำรณำตัดสินใดๆ	ที่ก�ำหนดโดยรัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิติดตัวและควำมรับผิดชอบของ

ประกันสุขภำพ	 (HIPAA)	และระเบียบกฎหมำยหรือข้ออ้ำงอิงของ	HIPAA	ต่อหลักกำรเหตุผล

จ�ำเพำะในระบบอิเล็กทรอนิกส์,	 รวมทั้งข้อพิจำรณำตัดสินที่เกี่ยวข้องกับข้อยกเว้นของผู้มี

อ�ำนำจใน	HIPAA	ในกำรใช้และเปิดเผยข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครอง	 (PHI)	ของ 

ผู้เข้ำร่วมวจิัยตำมนยิำมของระเบยีบกฎหมำยของ	HIPAA.

๖. ผู้วจิัย (Investigators), เจ้ำหน้ำที่วจิัย (Research Staff), และผู้สนับสนุน 
 กำรวจิัย (Sponsors)  

๖.๑ คุณสมบัตใินกำรด�ำเนนิกำรกำรวจิัยในมนุษย์

๖.๑.๑ อัตลักษณ์ผู้วจิัยของทมีวจิัย (Investigator Identification of Study Staff)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๘	พฤศจกิำยน	๒๕๖๒)

ทุกคนที่จะติดต่อผู้เข้ำร่วมวิจัยหรือข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ของพวกเขำในกำรด�ำเนินกำรกิจกรรมกำร

วจิัยที่เข้ำกรณยีกเว้นหรอืไม่เข้ำกรณยีกเว้นใดๆ,	รวมทัง้กำรคัดเลอืกผู้เข้ำร่วมวจิัย,	กำรขอควำมยนิยอม,	

กำรเก็บรวบรวมข้อมูลกำรศกึษำวจิัย,	กำรใช้วธิกีำรในกำรศกึษำวจิัย	(intervention),	กำรตดิตำมระยะยำว

หรือกำรวิเครำะห์ข้อมูล	จะต้องมีรำยชื่ออยู่ในโครงร่ำงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอครั้งแรก,	และในข้อเสนอแก้ไข
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เปลี่ยนแปลงโครงร่ำงกำรวิจัยถ้ำเพิ่มเติมเข้ำมำหลังกำรศึกษำวิจัยได้เริ่มด�ำเนินกำรไปแล้ว.	ข้อก�ำหนด

เหล่ำนี้บังคับใช้กับทุกกำรศึกษำวิจัย,	 รวมทั้งกรณีที่ศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์

มหำวิทยำลัยบอสตันต้องพี่งพำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยภำยนอก	(ดูหัวข้อ	๒.๕.๒.๒).	 ในฐำนะ

ที่เป็นส่วนหนึ่งของกระบวนกำรทบทวน,	 เจ้ำหน้ำที่ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะทวนสอบว่ำผู้

วิจัยทุกคนและทีมวิจัยที่มีรำยชื่อในโครงร่ำงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอได้ให้หลักฐำนที่แสดงกำรฝึกอบรมตำมที่

ก�ำหนด	 (กำรฝึกอบรมเรื่องกำรคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์และกำรฝึกอบรมจีซีพีตำมที่ก�ำหนด,	ดูหัวข้อ	

๖.๒.๓).	ทมีวจิัยจะไม่เริ่มต้นกจิกรรมกำรวจิัยจนกว่ำกำรเข้ำร่วมของพวกเขำจะได้รับอนุมัตหิรอืได้รับกำร

พจิำรณำเข้ำข่ำยยกเว้น.

๖.๑.๒ ผู้วจิัยที่ไม่สังกัดศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรอืวทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน

๖.๑.๒.๑  ผู้วจิัยภำยนอกและทมีวจิัยจำกสถำบันที่ได้รับกำรรับรอง (Assured Institutions)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ผู้วิจัยและทีมวิจัยที่เป็นลูกจ้ำงหรือตัวแทนตำมนิยำมในหัวข้อ	๑๓	ของสถำบันที่อยู่ใน	FWA	อื่นนอกจำก

ศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันจะต้องอยู่ภำยใต้คณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยของสถำบันของตนเอง	หรืออยู่ภำยใต้ข้อตกลงมอบอ�ำนำจคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวจิัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรอืวทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน.	

ผู้วิจัยหลักสำมำรถขอให้มีผู้ร่วมวิจัยทั้งผู้วิจัยและทีมวิจัยจำกสถำบันที่ผ่ำนกำรรับรองโดยน�ำเสนอข้อมูล

ข่ำวสำรตำมทีก่�ำหนดในกำรยืน่เสนอตำมหัวข้อกำรวจัิยพหุศูนย์	(ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๑๖.๖).	 ผู้วจัิยหลักมหีน้ำที่ 

รับผดิชอบในกำรเป็นผู้นเิทศ	(supervision)	ทมีวจิัยทัง้หมด,	รวมทัง้ผู้วจิัยและทมีวจิัยจำกภำยนอก.

๖.๑.๒.๒  ผู้วจิัยภำยนอกที่มไิด้มำจำกสถำบันที่รับรอง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

ถ้ำผู้วิจัยหรือทีมวิจัยมิใช่ผู้ปฏิบัติงำนในฐำนะลูกจ้ำงหรือตัวแทนตำมนิยำมในหัวข้อ	๑๓	ของสถำบันที่มี	

FWA	หรอืของศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรอืวทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน,	ผู้วจิัยหรอืทมีวจิัย

ผู้นั้นจะต้องอยู่ภำยใต้ข้อตกลงควำมร่วมมือผู้วิจัยสถำบันหรือข้อตกลงควำมร่วมมือผู้วิจัยบุคคลกับคณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรอืวทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน.

ผู ้วิจัยหลักที่เสนอขอกำรเข้ำร่วมของผู้วิจัยหรือทีมวิจัยซึ่งจะอยู่ภำยใต้ข้อตกลงควำมร่วมมือผู ้วิจัย

บุคคลโดยเสนอข้อมูลข่ำวสำรตำมที่ก�ำหนดในกำรยื่นเสนอโครงกำรตำมหัวข้อเรื่องกำรวิจัยพหุศูนย์	 

(ดูหัวข้อ๗.๒.๒.๑๖.๖).	ผู้วิจัยหลักมีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรบังคับบัญชำและให้กำรนิเทศตำมควำม

เหมำะสมในเรื่องกจิกรรมกำรวจิัยของผู้วจิัยบุคคลภำยนอกตำมข้อตกลงควำมร่วมมอื.	ถ้ำคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยตกลงที่จะรับทบทวนผู้วิจัยภำยนอกคนใด,	 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะให้

ต้นแบบ	(template)	ที่ปรับให้เหมำะสมแล้ว	ส�ำหรับกรณตีำมข้อตกลงควำมร่วมมอืผู้วจิัยสถำบันภำยนอก

หรอืข้อตกลงผู้วจิัยบุคคล.	ผู้วจิัยหลักมหีน้ำที่รับผดิชอบในกำรปรับข้อตกลงต้นแบบ	(template	agreement)	 
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ให้เหมำะสม,	ขอลำยเซ็นของผู้วิจัยภำยนอก,	และส่งข้อตกลงที่ลงนำมแล้วต่อคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวจิัย.

ข้อตกลงนัน้จะลงนำมด้วยโดยเจ้ำหน้ำที่สถำบันที่เหมำะสมหรอืผู้ได้รับมอบหมำย.

ลำยมอืชื่อของผู้วจิัยแต่ละคนยนืยันเรื่องต่อไปนี้:

(๑)	 	 ผู้วิจัยได้ทบทวนสิ่งต่ำงๆ	ต่อไปนี้	๑)	 รำยงำนเบลมองต์:	หลักและแนวทำงจริยธรรมเพื่อกำร

คุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์	 (หรือแนวทำงสำกลอื่นที่เทียบเคียงกัน;	ดูหัวข้อ	B.๑.	ของวำระกำร

รับรองระดับชำติ	 [Terms	of	 the	Federalwide	Assurance	 (FWA)]	ส�ำหรับสถำบันระหว่ำงประเทศ	

(ที่มใิช่ของสหรัฐ));	๒)	กฎระเบยีบเรื่องกำรคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์ของกระทรวงสำธำรณสุขและ

บรกิำรมนุษย์ของสหรัฐ	ตำมประมวลกฎหมำยฉบับที่	๔๕	CFR	part	๔๖	(หรอืมำตรฐำนกำรด�ำเนนิ

งำนอื่น;	 ดูหัวข้อ	B.๓.	ของข้อก�ำหนดกำรรับรองของ	FWA	ส�ำหรับสถำบันระหว่ำงประเทศ	 (ที่มิใช่

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

วิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน;	และ	๔)	นโยบำยและวิธีด�ำเนินงำนที่เกี่ยวข้องของ

สถำบันเพื่อกำรคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์.

(๒)	 	 ผู ้วิจัยเข้ำใจและยอมรับหน้ำที่รับผิดชอบที่จะปฏิบัติให้ถูกต้องตำมมำตรฐำนและข้อก�ำหนดที่

บัญญัติไว้ในเอกสำรที่กล่ำวข้ำงต้นและจะปกป้องสิทธิและสวัสดิกำรของผู้เข้ำร่วมวิจัยในโครงกำร

วจิัยที่ด�ำเนนิกำรภำยใต้ข้อตกลงนี้.

(๓)		 ผู้วิจัยจะปฏิบัติให้ถูกต้องตำมกฎหมำย,	ระเบียบข้อบังคับ,ทั้งหมดของรัฐบำลกลำง,	สำกล,	มลรัฐ,	

และท้องถิ่น,	และนโยบำยที่อำจเพิ่มเตมิกำรคุ้มครองผู้เข้ำร่วมวจิัยที่เข้ำร่วมในกำรวจิัยที่ด�ำเนนิกำร

ภำยใต้ข้อตกลงนี้.

(๔)	 	 ผู้วิจัยจะปฏิบัติตำมข้อพิจำรณำตัดสินทั้งหมดของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	 (“the	 IRB”)	

ของศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน	และจะยอมรับอ�ำนำจ

และกำรตัดสนิของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยเป็นที่สุด,	รวมทัง้ไม่จ�ำกัดต่อข้อก�ำหนดที่จะยุติ

กำรเข้ำร่วมในกจิกรรมกำรวจิัยที่ได้รับมอบหมำย.

(๕)	 	 ผู้วิจัยจะจัดกำรศึกษำและฝึกอบรมอย่ำงสมบูรณ์ตำมที่ก�ำหนดโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วจิัยก่อนเริ่มด�ำเนนิกำรวจิัยภำยใต้ข้อตกลงนี้.

(๖)	 	 ผู้วิจัยจะรำยงำนโดยทันทีต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยกรณีมีกำรเปลี่ยนแปลงใดๆ	ของ

กำรวิจัยที่ด�ำเนินกำรภำยใต้ข้อตกลงนี้.	 ผู้วิจัยจะไม่เริ่มกำรเปลี่ยนแปลงในกำรวิจัยโดยไม่ผ่ำนกำร

ทบทวนและอนุมัตโิดยคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยก่อน,	เว้นแต่กรณจี�ำเป็นเพื่อขจัดอันตรำยที่

ใกล้จะถงึต่อผู้เข้ำร่วมวจิัย.

(๗)		 ผู้วิจัยจะรำยงำนโดยฉับพลันต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยกรณีมีปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำ

เกี่ยวกับควำมเสี่ยงต่อผู้เข้ำร่วมวจิัยหรอืผู้อื่นในกำรวจิัยภำยใต้ข้อตกลงนี้.

(๘)		 ผู้วิจัย,	 เมื่อรับผิดชอบในกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัย,	 จะขอรับ,	หลักฐำน,	และรักษำระเบียนของ

ควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้จำกผู้เข้ำร่วมวิจัยแต่ละคน	หรือจำกผู้แทนโดยชอบธรรมของ 
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ผู้เข้ำร่วมวิจัยภำยใต้กฎหมำยของกระทรวงสำธำรณสุขและบริกำรมนุษย์ตำมประมวลกฎหมำย

ฉบับที่	๔๕	CFR	part	๔๖	 (หรือมำตรฐำนวิธีด�ำเนินกำรสำกลหรือระดับชำติอื่นๆ	ที่คัดเลือกโดย	

FWA	ส�ำหรับสถำบันที่อ้ำงองิข้ำงต้น)	และที่ตรำไว้โดยคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

(๙)	 	 ผู้วิจัยรับรู้และตกลงว่ำ	จะร่วมมือในหน้ำที่รับผิดชอบของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในกำร

ทบทวนครัง้แรกและต่อเนื่อง,	เก็บรักษำระเบยีน,	รำยงำน,	และรับรองกำรวจิัยตำมที่อ้ำงองิข้ำงต้น.	

ผู้วจิัยจะส่งข้อมูลข่ำวสำรทัง้หมดตำมที่คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยขอในเวลำอันสมควร.

(๑๐)	 ผู้วิจัยจะไม่ด�ำเนินกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยภำยใต้ข้อตกลงนี้ก่อนจะได้รับกำรทบทวนและอนุมัติ

จำกคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

(๑๑)	 บริกำรกำรแพทย์ฉุกเฉินจะต้องจัดให้โดยไม่ต้องมีกำรทบทวนและอนุมัติโดยคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัยตำมขอบเขตที่กฎหมำยที่เกี่ยวข้องของรัฐบำลกลำงและมลรัฐอนุญำต.

(๑๒)	 ข้อตกลงนี้ไม่ตัดสทิธผิู้วจิัยจำกกำรมสี่วนร่วมในกำรวจิัยอื่นที่ไม่ครอบคลุมภำยใต้ข้อตกลงนี้.

(๑๓)	 ผู้วิจัยรับรู้ว่ำ	พวกเขำเป็นผู้รับผิดชอบคนแรกในกำรปกป้องสิทธิและสวัสดิกำรของผู้เข้ำร่วมวิจัย

แต่ละคน,	และต้องถือว่ำสิทธิและสวัสดิกำรของผู้เข้ำร่วมวิจัยอยู่เหนือเป้ำหมำยและควำมต้องกำร

ของกำรวจิัย.	

๖.๑.๓ นักศกึษำและผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรมในฐำนะผู้วจิัย

๖.๑.๓.๑  ข้อก�ำหนดทั่วไปส�ำหรับนักศกึษำและผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรมในกำรด�ำเนนิกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

นักศึกษำและผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรมที่ท�ำกำรศึกษำวิจัยในฐำนะลูกจ้ำงหรือตัวแทนของศูนย์กำรแพทย์

บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันต้องปฏิบัติเหมือนกันตำมข้อก�ำหนดเรื่องกำร

ทบทวนของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยเช่นเดยีวกับผู้วจิัยและทมีวจิัยคนอื่นๆ	หำกกจิกรรมของพวก

เขำเข้ำองค์ประกอบกำรเข้ำร่วมผูกพันกับกำรวิจัยในมนุษย์.ผู้เข้ำร่วมกำรฝึกอบรมหมำยถึงแพทย์ฝึกหัด,	

แพทย์ประจ�ำบ้ำน,	เฟลโลว์,	และนักศกึษำระดับหลังปรญิญำเอก.

๖.๑.๓.๒  โครงกำรที่เกี่ยวเนื่องกับหลักสูตร

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

โครงกำรและงำนที่มอบหมำยตำมหลักสูตร	(Course	assignments)	(เรยีกรวมๆ	ว่ำ	“โครงกำรที่เกี่ยวเนื่อง

กับหลักสูตร”)	ซึ่งวัตถุประสงค์เพื่อให้นักศึกษำหรือผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรมได้เรียนรู้กระบวนกำรศึกษำวิจัย

และโดยปกติไม่ตั้งใจหรือไม่เหมือนกับที่จะมุ่งให้เกิดผลที่น�ำไปใช้ได้ทั่วไป.	ดังนั้นคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยจะไม่ทบทวนโครงกำรเหล่ำนี้เป็นปกติวิสัยเหมือนเช่นที่จะพิจำรณำให้ตรงตำมนิยำมของกำรวิจัย

ในมนุษย์.	 โครงกำรที่เกี่ยวเนื่องกับหลักสูตรไม่ต้องมีกำรทบทวนโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	 

ถ้ำเข้ำกรณตี่อไปนี้;

	 (๑)	 	 ถ้ำไม่เข้ำกรณีกำรศึกษำอย่ำงเป็นระบบที่ออกแบบเพื่อให้เกิดกำรพัฒนำหรือก่อให้เกิดควำมรู้

ที่สำมำรถน�ำไปใช้ได้ทั่วไป;	และ
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	 (๒)	 	 ไม่ใช้วธิกีำรที่ล่วงล�ำ้ทำงร่ำยกำยหรอืทำงจติใจ,	ก้ำวร้ำว	(intrusive),	หรอืท�ำให้เกดิควำมเครยีด	

(stressful);

	 (๓)		 ไม่เกี่ยวข้องกับกำรวิจัยในประชำกรกลุ่มพิเศษ	ได้แก่	ผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ง่ำยต่อกำรถูกบังคับหรือ

ถูกจูงใจโดยไม่สมควร,	เช่น	เด็ก,	นักโทษ,	บุคคลที่มคีวำมบกพร่องทำงกำรตัดสนิใจ,	บุคคลที่

ยำกจนหรอืด้อยกำรศกึษำ;

	 (๔)	 	 ไม่เกี่ยวข้องกับกำรเข้ำถึงข้อมูลในคลังข้อมูลที่มีข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้	หรือฐำนข้อมูลทำง

คลนิกิ/เวชระเบยีนที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้;	และ

	 (๕)	 	 ในกำรตัดสนิของผู้สอนเห็นว่ำไมท่�ำให้ผู้เข้ำร่วมวจิัยมคีวำมเสี่ยงเกนิกว่ำควำมเสี่ยงต�่ำสุด.

ครู	อำจำรย์	 (Instructors)	เป็นผู้รับผดิชอบในกำรทบทวนโครงกำรที่เกี่ยวเนื่องกับหลักสูตร	เพื่อประกันว่ำ

โครงกำรนั้นๆ	 เข้ำตำมหลักเกณฑ์ข้ำงต้น.	ถ้ำครูอำจำรย์พิจำรณำตัดสินว่ำ	โครงกำรวิจัยไม่เข้ำตำมหลัก

เกณฑ์ข้ำงต้น,	จะต้องเสนอต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยเพื่อทบทวน.	

๖.๑.๓.๓  นักศกึษำและผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรมที่สถำบันอื่น

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ถ้ำนักศึกษำหรือผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรมเกี่ยวข้องในกิจกรรมกำรวิจัยในสถำบันอื่น	ถือว่ำไม่เป็นกำรกระท�ำ

ในฐำนะลูกจ้ำงหรือตัวแทนของศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือมหำวิทยำลัยบอสตัน	 (ตัวอย่ำงเช่น,	กำร

ท�ำงำนช่วงหยุดภำคฤดูร้อน),	ดังนัน้ถอืว่ำ	ทัง้ศูนย์กำรแพทย์บอสตันและมหำวทิยำลัยบอสตันมไิด้เข้ำร่วม

ผูกพันในกำรวจิัย,	ดังนัน้	จงึไม่จ�ำเป็นต้องมกีำรทบทวนโดยคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยของศูนย์กำร

แพทย์บอสตันและมหำวทิยำลัยบอสตัน.	ถ้ำเป็นอย่ำงอื่น,	จะต้องมกีำรทบทวน.	คณะกรรมกำรจรยิธรรม

กำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและมหำวิทยำลัยบอสตันอำจอนุมัติโครงกำรวิจัยหรือเข้ำไปอยู่ภำยใต้

ข้อตกลงกำรให้อ�ำนำจของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยกับสถำบันอื่น	(ดูหัวข้อ	๒.๕).	

หัวข้อ	๒.๔	ก�ำหนดหลักเกณฑ์กำรประเมินกำรเข้ำร่วมผูกพันในกำรวิจัย.	 ในกรณีจ�ำเพำะกำรวิจัยของ

นักศึกษำและผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรม,	 ศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัย

บอสตันถอืว่ำเข้ำร่วมผูกพันในกำรวจิัยถ้ำเข้ำกรณตี่อไปนี้:	

	 (๑)	 	 ศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือมหำวิทยำลัยบอสตันได้รับเงินรำงวัลโดยตรง	 (เงินทุน)	ส�ำหรับ

โครงกำรวจิัยของนักศกึษำหรอืผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรม;	หรอื

	 (๒)	 	 นักศึกษำหรือผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรมท�ำกำรวิจัยเพื่อให้บรรลุตำมข้อก�ำหนดของศูนย์กำรแพทย์

บอสตันหรอืมหำวทิยำลัยบอสตัน;	หรอื

	 (๓)		 ผู้วิจัยหลักที่เป็นอำจำรย์ที่ปรึกษำ	 (Supervising	Principal	 Investigator)	มำจำกศูนย์กำรแพทย์

บอสตันหรอืวทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน.	

๖.๑.๓.๔  กำรวจิัยของนักศกึษำและผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๗	ตุลำคม	๒๕๖๐)

เมื่อนักศึกษำหรือผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรมด�ำเนินกำรวิจัยอื่นนอกจำกที่ได้บรรยำยไว้ในหัวข้อ	๖.๑.๓.๒	และ	
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๖.๑.๓.๓,	นักศึกษำหรือผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรมต้องสร้ำงโครงร่ำงกำรวิจัยเพื่อยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยหรือให้ผู ้วิจัยหลักในโครงกำรวิจัยที่ได้รับอนุมัติแล้วยื่นเสนอขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง

โครงร่ำงกำรวิจัย,	ถ้ำโครงกำรวิจัยของนักศึกษำหรือผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรมมีคุณสมบัติเข้ำตำมกำรแก้ไข

เปลี่ยนแปลงโครงร่ำงกำรวิจัยเพื่อขอรับกำรอนุมัติ.	 นักศึกษำหรือผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรมซึ่งสร้ำงโครงร่ำง

กำรวิจัยเพื่อยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยแยกต่ำงหำกต้องมีผู้วิจัยหลักที่เป็นอำจำรย์ที่

ปรึกษำซึ่งมีคุณสมบัติที่จะเป็นผู้วิจัยหลัก	 (ดูหัวข้อ	๖.๒).	 นักศึกษำหรือผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรมอำจได้รับ

กำรจัดเข้ำอยู่ในบัญชีรำยชื่อเป็นผู้วิจัยหลักและพี่เลี้ยง	(mentor)	ที่เป็นผู้วิจัยหลักที่เป็นพี่เลี้ยงหรือพี่เลี้ยง

อำจได้รับกำรจัดอยู่ในบัญชีรำยชื่อเป็นผู้วิจัยหลักโดยนักศึกษำหรือผู้เข้ำร่วมกำรฝึกอบรมจัดอยู่ในบัญช ี

เป็นผู้วจิัยร่วม	(coinvestigator).

ผู้วิจัยหลักที่เป็นอำจำรย์ที่ปรึกษำมีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรช่วยในกำรออกแบบกำรวิจัยและเตรียมโครง

ร่ำงกำรวิจัยเพื่อยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	 (ขณะที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

สำมำรถเสนอให้ควำมช่วยเหลือ,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยไม่สำมำรถท�ำหน้ำที่เป็นพี่เลี้ยงในกำร

ฝึกอบรมและนเิทศนักศกึษำหรอืผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรม).

ผู้วิจัยหลักที่เป็นอำจำรย์ที่ปรึกษำมีหน้ำที่รับผิดชอบเช่นเดียวกันในกำรคุ้มครองผู้เข้ำร่วมวิจัยในโครงกำร

วจิัยในฐำนะผู้วจิัยหลัก	(ดูหัวข้อ	๖.๖.๑).

ถ้ำนักศึกษำหรือผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรมและผู้วิจัยหลักที่เป็นอำจำรย์ที่ปรึกษำสังกัดแผนกอื่นที่ควบคุม

ดูแลโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของสถำบันอื่น	 (คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยวิทยำเขต

แม่น�้ำชำร์ลส์กับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์

มหำวิทยำลัยบอสตัน),	ในกรณีส่วนมำกจะมีกำรก�ำหนดให้ทบทวนโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

เพียงคณะเดียว	(ดูหัวข้อ	๒.๕.๑).	นักศึกษำหรือผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรมควรติดต่อคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยหนึ่งคณะ,	และผู้อ�ำนวยกำรคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่รับผิดชอบจะเป็นผู้ปรึกษำหำรือ

เพื่อพิจำรณำตัดสินว่ำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยคณะใดจะเป็นคณะกรรมกำรในระเบียน	(IRB	

of	 record)	ส�ำหรับโครงกำรวิจัยนั้น	 โดยพิจำรณำว่ำกิจกรรมส่วนใหญ่ของกำรวิจัยจะด�ำเนินกำรที่ไหน

และควำมเสี่ยงมำกที่สุดจะเกิดขึ้นที่ใด.	จำกนั้นนักศึกษำหรือผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรมจะได้รับกำรแนะน�ำให้

ยื่นเสนอรำยละเอียดโครงร่ำงกำรวิจัยทั้งหมดต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่เป็นคณะกรรมกำร 

ในระเบยีน	และยื่นขอยุตกิำรทบทวนต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยอกีคณะหนึ่ง.

๖.๑.๓.๕  นักศกึษำและผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรมที่ท�ำงำนกับโครงกำรวจิัยของผู้วจิัยหลักคนอื่น

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

นักศึกษำและผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรมที่ท�ำงำนในโครงกำรวิจัยของผู้วิจัยหลักคนอื่นในฐำนะผู้วิจัยหรือทีม

วิจัยปฏิบัติตำมกระบวนกำรเดียวกันเช่นเดียวกับผู้วิจัยและทีมวิจัยคนอื่นๆ	 ในกำรจัดอยู่ในบัญชีรำยชื่อ

ของโครงกำรวจิัยต้นฉบับหรอืที่เพิ่มเตมิโดยกำรใช้กระบวนกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงร่ำงกำรวจิัย.
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๖.๒ ข้อก�ำหนดส�ำหรับผู้วจิัยหลัก

๖.๒.๑ คุณสมบัตขิองผู้วจิัยหลัก

๖.๒.๑.๑  ข้อก�ำหนดส�ำหรับผู้วจิัยหลักทุกคน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ผู้วิจัยหลักจะต้องมีภูมิหลัง,	กำรฝึกอบรม,	และคุณสมบัติทำงวิชำชีพที่เหมำะสมในกำรท�ำกำรศึกษำวิจัย

ตำมที่ก�ำหนดของแต่ละโครงกำร.	 ผู้วิจัยและทีมวิจัยที่มีรำยชื่ออยู่ในโครงร่ำงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอจะต้อง

มีใบอนุญำตและสิทธิพิเศษของสถำบันที่เหมำะสมส�ำหรับกำรท�ำกิจกรรมกำรวิจัยที่ตนได้รับมอบหมำย 

ในโครงกำร.	 เป็นหน้ำที่รับผิดชอบของผู้วิจัยหลักของโครงกำรศึกษำวิจัยที่ต้องประกันว่ำ	กิจกรรมที่

เกี่ยวข้องกับกำรวจิัยทัง้หมดมกีำรมอบหมำยแก่บุคคลที่มใีบอนุญำต,	คุณสมบัตแิละสทิธพิเิศษที่เหมำะสม	 

เพื่อว่ำสทิธแิละสวัสดกิำรของผู้เข้ำร่วมวจิัยจะได้รับควำมคุ้มครอง.

๖.๒.๑.๒  ข้อก�ำหนดของผู้วจิัยหลักในกำรวจิัยคลนิกิที่ผู้วจิัยเป็นผู้รเิริ่มเอง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ส�ำหรับกำรวิจัยที่เข้ำตำมนิยำมของกำรวิจัยทำงคลินิก	 (ดูหัวข้อ	๑๓)	ซึ่งริเริ่มโดยผู้วิจัยหลักที่ศูนย์กำร

แพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน,	 ในขั้นแรกของกระบวนกำรยื่นเสนอ,	 

ผู้วิจัยหลักจะต้องปรึกษำหำรือกับส�ำนักงำนทรัพยำกรกำรวิจัยทำงคลินิก	 (ดูหัวข้อ	๖.๔.๓)	 เว้นแต่ข้อ

ก�ำหนดนี้จะได้รับยกเว้นโดยผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	ข้อก�ำหนดนี้มีผล

ส�ำหรับกำรยื่นเสนอครัง้แรก	ณ	หรอืหลังวันที่	๑	พฤษภำคม		๒๕๖๐.

๖.๒.๒ สังกัดของผู้วจิัยหลัก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ในกำรท�ำหน้ำที่เป็นผู้วิจัยหลักของโครงกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์

มหำวทิยำลัยบอสตัน	ผู้วจิัยจะต้อง:

	 (๑)	 	 เป็นอำจำรย์	 (faculty)	หรือเจ้ำหน้ำที่	 (staff)	 ของศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือมหำวิทยำลัย

บอสตัน;	หรอื

	 (๒)	 	 เป็นนักศึกษำหรือผู ้เข้ำรับกำรฝึกอบรมที่มีผู ้วิจัยหลักที่เป็นพี่เลี้ยงมำจำกศูนย์กำรแพทย์

บอสตันหรอืมหำวทิยำลัยบอสตัน.

ข้อยกเว้นส�ำหรับนโยบำยข้อนี้จะท�ำได้โดยผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

เท่ำนั้น.	 ผู้วิจัยที่ประสงค์จะท�ำหน้ำที่เป็นผู้วิจัยหลักจะต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตำมข้อก�ำหนดเพิ่มเติมส�ำหรับ

ผู้วจิัยหลักจำกศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรอืมหำวทิยำลัยบอสตัน.

ผู้วิจัยที่มีผลประโยชน์ทับซ้อนอำจท�ำหน้ำที่เป็นผู้วิจัยหลักถ้ำผลประโยชน์ทับซ้อนนั้นสำมำรถบริหำร

จัดกำรได้ภำยใต้แผนกำรจัดกำรที่อนุมัติโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยและโดยศูนย์กำรแพทย์

บอสตันหรอืมหำวทิยำลัยบอสตัน.
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๖.๒.๓ ข้อก�ำหนดเรื่องกำรฝึกอบรมผู้วจิัยและทมีวจิัย

๖.๒.๓.๑  ข้อก�ำหนดเรื่องกำรฝึกอบรมเบื้องต้น (Initial Training)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

จะต้องมีกำรฝึกอบรมเรื่องกำรคุ้มครองผู้เข้ำร่วมวิจัยในมนุษย์แก่ทุกคนที่ร่วมในกำรศึกษำวิจัยในมนุษย์	

(ทั้งกรณีโครงกำรที่ได้รับยกเว้นและไม่ได้รับยกเว้น)	ที่มีกำรติดต่อกับผู้เข้ำร่วมวิจัยหรือข้อมูลที่สำมำรถ

เชื่อมโยงบุคคลได้ของผู้เข้ำร่วมวิจัย.	กำรฝึกอบรมออนไลน์ของหน่วยงำนควำมริเริ่มควำมร่วมมือกำร

ฝึกอบรมของสถำบัน	 (Collaborative	 Institutional	Training	 Initiative:	CITI)	สำมำรถใช้เพื่อให้มีคุณสมบัติ

ตำมข้อก�ำหนดนี้ได้.	 ในกำรฝึกอบรมเบื้องต้นจะต้องผ่ำนหลักสูตรกำรคุ้มครองผู้เข้ำร่วมวิจัยของ	CITI,	

โดยหลักสูตรทำงชีวเวชศำสตร์หรือพฤติกรรมศำสตร์สังคม	 (Social-Behavioral	 course).	กำรฝึกอบรม

หลักสูตรกำรคุ้มครองผู้เข้ำร่วมวิจัยของ	CITI	ที่ด�ำเนินกำรในสถำบันอื่นสำมำรถโอน	 (transferred)	ผ่ำน	

CITI	site	ได้.

ผู้ที่เกี่ยวข้องในกำรวิจัยคลินิก	 (ตำมนิยำมในหัวข้อ	๑๓)	จะต้องผ่ำนกำรฝึกอบรมหลักสูตรกำรวิจัยทำง

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

	 (๑)	 	 โครงกำรวิจัยคลินิกทำงชีวเวชศำสตร์ที่ยื่นเสนอเพื่อกำรอนุมัติครั้งแรกเมื่อหรือหลังวันที่	 ๑	

พฤศจกิำยน	๒๕๕๙,	โดยมแีหล่งทุนหรอืกำรสนับสนุนใดๆ	ก็ตำม;	และ

	 (๒)	 	 โครงกำรวิจัยคลินิกทำงสังคมหรือพฤติกรรมศำสตร์ที่ยื่นเสนอเพื่อกำรอนุมัติครั้งแรก	ณ	หรือ

หลังวันที่	๑	พฤษภำคม	๒๕๖๐,	โดยมแีหล่งทุนหรอืกำรสนับสนุนใดๆ	ก็ตำม;	และ

	 (๓)		 โครงกำรวจิัยคลนิกิที่สนับสนุนโดยสถำบันสุขภำพแห่งชำต,ิ	ไม่ว่ำจะยื่นเสนอเมื่อใด	(มผีลตัง้แต่	

๑	มนีำคม	๒๕๖๐).

ข้อก�ำหนดเรื่องกำรฝึกอบรมจซีพีสีำมำรถบรรลุได้โดย:

	 (๑)	 	 ส�ำเร็จหลักสูตรจซีพีขีอง	CITI;	หรอื

	 (๒)	 	 ส�ำเร็จหลักสูตรอเีลริ์นนงิเรื่องกำรปฏบิัตเิป็นเลศิด้ำนสังคมและพฤตกิรรมศำสตร์;	หรอื

	 (๓)		 เข้ำรับกำรฝึกอบรมหลักสูตรจีซีพีส�ำหรับเจ้ำหน้ำที่วิชำชีพหรือผู้วิจัยหลักที่จัดโดยส�ำนักงำน

ทรัพยำกรกำรวจิัยทำงคลนิกิ	(ดูหัวข้อ	๖.๔.๓);	หรอื

	 (๔)	 	 ส�ำเร็จหลักสูตรฝึกอบรมอื่นเรื่องจีซีพี,	หำกเอกสำรหลักฐำนที่ส่งให้คณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยเกี่ยวกับหัวข้อที่ครอบคลุมและแต่ละบุคคลได้ส�ำเร็จตำมหลักสูตรและผู้อ�ำนวยกำร

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพิจำรณำแล้วเห็นว่ำกำรฝึกอบรมนั้นยอมรับได้.	

รำยชื่อหลักสูตรฝึกอบรบจซีพีเีพิ่มเตมิที่ได้รับกำรยอมรับหำได้ในเวบไซต์ของ	OHRA.

เป็นหน้ำที่ของผู ้วิจัยหลักที่จะต้องประกันว่ำ	บุคลำกรทั้งหมดในโครงกำรศึกษำวิจัยปฏิบัติตำมข้อ

ก�ำหนดกำรฝึกอบรมเรื่องกำรคุ้มครองผู้เข้ำร่วมวิจัยและจีซีพี.	หำกไม่สำมำรถประกันได้ว่ำ	บุคลำกร

ในโครงกำรวิจัยทั้งหมดได้รับกำรฝึกอบรมตำมที่ก�ำหนดถือว่ำเป็นกำรปฏิบัติเบี่ยงเบนที่ส�ำคัญซึ่งต้องมี

รำยงำนตำมที่ได้อธิบำยไว้ในหัวข้อ	๖.๖.๕.๒	และอำจถูกพิจำรณำว่ำ	 เป็นกำรปฏิบัติผิดกฎระเบียบอย่ำง
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ต่อเนื่องตำมกระบวนกำรทบทวนที่ได้อธบิำยไว้ในหัวข้อ	๑๑.๔.๓	หลังจำกมกีำรแจ้งเตอืน	๒	ครัง้แก่ผู้วจิัย

หลักในเรื่องข้อบกพร่องเรื่องกำรฝึกอบรม.

กำรฝึกอบรมส�ำหรับผู้วิจัยที่เป็นผู้สนับสนุนกำรวิจัยด้วยที่จัดให้โดยส�ำนักงำนทรัพยำกรกำรวิจัยทำง

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

โครงกำรวิจัยหรือเครื่องมือที่ควบคุมดูแลโดยส�ำนักงำนอำหำรและยำ.	ผู้สนับสนุนกำรวิจัยเป็นผู้ถือ

ทะเบยีนยำวจิัยใหม่	(IND)	หรอืเอกสำรกำรยกเว้นเครื่องมอืวจิัย	(IDE)	(ดูหัวข้อ	๑๒.๑	and	๑๒.๒).	กำรฝึก

อบรมนี้จะต้องส�ำเร็จเสร็จสิ้นก่อนกำรอนุมัติของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่

ยื่นเสนอ	ณ	หรอืหลังวันที่	๑	พฤศจกิำยน	๒๕๕๙.	กำรฝึกอบรมจะมกีำรปรับปรุงให้เหมำะสมหำกผู้วจิัย

หลักได้รับกำรฝึกอบรมส�ำหรับผู้วจิัยที่เป็นผู้สนับสนุนกำรวจิัยด้วยมำก่อน.

๖.๒.๓.๒  กำรฝึกอบรมฟื้นฟู (Renewal of Training)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

จะต้องมีกำรฝึกอบรมฟื้นฟูเรื่องกำรคุ้มครองผู้เข้ำร่วมวิจัยทุก	๓	ปี	ส�ำหรับผู้ที่เกี่ยวข้องกับกำรวิจัย 

ในมนุษย์และจะต้องส�ำเร็จกำรฝึกอบรมโดยเข้ำรับกำรฝึกอบรมในหลักสูตรพื้นวิชำกำรคุ้มครองผู้เข้ำร่วม

วจิัยของ	CITI.

จะต้องมีกำรฝึกอบรมฟื้นฟูเรื่องจีซีพีทุก	๓	ปี	 โดยต้องเข้ำฝึกอบรมหลักสูตรพื้นวิชำเรื่องจีซีพีของ	CITI	

หรือส�ำเร็จหลักสูตรจีซีพีเบื้องต้นหรือหลักสูตรพื้นวิชำที่จัดโดยส�ำนักงำนทรัพยำกรกำรวิจัยทำงคลินิก	

หรอืองค์กำรอื่น.

๖.๒.๔ ข้อก�ำหนดเรื่องควำมเชี่ยวชำญทำงกำรแพทย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจก�ำหนดให้ผู้วิจัยหลักต้องจัดหำแพทย์ที่มีควำมเชี่ยวชำญที่เหมำะ

สมและมีสิทธิพิเศษในหน่วยบริกำรสุขภำพที่เหมำะสมที่มีส่วนเกี่ยวข้องอย่ำงส�ำคัญกับโครงกำรวิจัย,	 

โดยเฉพำะส�ำหรับโครงกำรวิจัยหรือวิธีด�ำเนินกำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงมำกกว่ำควำมเสี่ยงต�่ำสุด.	 

ข้อพิจำรณำในเรื่องคุณสมบัติที่จ�ำเป็นของทีมวิจัยในแต่ละโครงกำรศึกษำวิจัยให้ขึ้นกับดุลพินิจของคณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย	(IRB	Board)	หรอืผู้ทบทวนเร่งด่วนที่ท�ำกำรทบทวนโครงกำรศกึษำวจิัยนัน้ๆ.

๖.๒.๕ กำรขำดคุณสมบัตขิองผู้วจิัยหลักที่เสนอ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจพิจำรณำตัดสินว่ำ	ผู้วิจัยหลักที่เสนออำจไม่สำมำรถท�ำหน้ำที่เป็น

ผู้วิจัยหลักในโครงกำรศึกษำวิจัยเสนอ.	ข้อพิจำรณำตัดสินนี้อำจกระท�ำเพรำะเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน

ของตัวบุคคล;	กำรปฏิบัติผิดกฎระเบียบอย่ำงร้ำยแรงหรือต่อเนื่องก่อนหน้ำ	 (ดูหัวข้อ	๑๑.๔.๒);	 ไม่มีใบ

อนุญำต,	 ไม่ได้เป็นแพทย์ประจ�ำ	 (medical	 staff	membership),	หรือไม่มีคุณวุฒิที่พอเพียงที่จะท�ำหน้ำที่

ควบคุมดูแลโครงกำรวิจัยจ�ำเพำะโครงกำรใดโครงกำรหนึ่ง;	หรือเหตุผลอื่นๆ	ที่คณะกรรมกำรเห็นว่ำ
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เหมำะสม.	 ในกรณีดังกล่ำวคณะกรรมกำรจะแจ้งบุคคลเป็นลำยลักษณ์อักษรโดยระบุเหตุผลว่ำเหตุใด

พวกเขำจงึไม่สำมำรถท�ำหน้ำที่เป็นผู้วจิัยหลักในโครงกำรนัน้ได้.

๖.๒.๖ ผู้วจิัยหลักตำมระเบยีน (Principal Investigator of Record)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

กำรมอบหมำยให้เป็นผู้วิจัยหลักตำมระเบียนจะต้องสอดคล้องกันในเอกสำรโครงกำรวิจัยทั้งหมด,	 รวม

ทั้งกำรยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	กำรสมัครเข้ำศูนย์วิจัยคลินิกท่ัวไป,	และแบบใบ

ยินยอม.	กำรสมัครขอทุนจำกแหล่งที่อำจให้ทุนอำจระบุชื่อผู้วิจัยหลักคนอื่น,	แต่อย่ำงไรก็ดี,	 ผู้วิจัยหลัก

ตำมระเบียนของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำตร์มหำวิทยำลัยบอสตันควรมีชื่อเป็นผู้ร่วม

วจิัยในแบบขอรับทุน.	

๖.๒.๗ ผู้วจิัยหลักในโครงกำรวจิัยระหว่ำงประเทศ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

โครงกำรวิจัยระหว่ำงประเทศที่ด�ำเนินกำรผ่ำนศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำตร์

มหำวิทยำลัยบอสตัน	จะต้องมีผู ้วิจัยหลักคนหนึ่งที่ศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำตร์

มหำวทิยำลัยบอสตัน,	ซึ่งเป็นผู้รับผดิชอบในกำรตดิต่อกับคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

๖.๓  กำรตดิต่อสื่อสำรระหว่ำงคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยกับผู้วจิัยหลัก

๖.๓.๑ หน้ำที่รับผิดชอบเรื่องควำมถี่ถ้วนของกำรติดต่อสื่อสำรกับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

กำรติดต่อสื่อสำรอย่ำงเป็นทำงกำรทั้งหมดจะส่งถึงผู้วิจัยหลักทำงระบบอิเล็กทรอนิกส์.	 ผู้วิจัยหลักที่เป็น

อำจำรย์ทีป่รกึษำ	(Supervising	Principal	 Investigator)	จะได้รับกำรตดิต่อทีเ่ป็นทำงกำรทัง้หมดเช่นเดยีวกับ

ผู้วิจัยหลักที่เป็นนักศึกษำ/ผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรม.	ผู้วิจัยหลักอำจขอให้ผู้วิจัยและทีมวิจัยคนอื่นๆ	ได้รับกำร

ติดต่อสื่อสำรเหล่ำนี้ด้วย.	อย่ำงไรก็ดี,	ผู้วิจัยหลัก	คือ	ผู้รับผิดชอบสูงสุดในกำรติดต่อสื่อสำรทั้งหมดกับ

คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย	(ผ่ำนส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย).	ขณะที่ผู้วจิัยหลักอำจ 

มอบหน้ำที่ควำมรับผิดชอบเหล่ำนี้แก่ผู้วิจัยคนอื่นหรือทีมวิจัยคนอื่น,	ผู้วิจัยหลักยังคงมีหน้ำที่รับผิดชอบ

ในกำรทวนสอบควำมถูกต้องของเอกสำรกำรตดิต่อทัง้หมด.	กำรตดิต่อทัง้หมดที่ผ่ำนระบบอเิล็กทรอนกิส์

จะมีกำรคุ ้มครองรหัสผ่ำนและหน้ำที่รับผิดชอบของผู ้วิจัยหลักจะครอบคลุมชื่อผู ้ใช้	 (username)	 

และรหัสผ่ำนในฐำนะลำยมอืชื่ออเิล็กทรอนกิส์	(ดูหัวข้อ	๖.๖.๑).	ระบบอเิล็กทรอนกิส์อนุญำตให้ผู้วจิัยและ

ทมีวจิัยคนอื่นๆ	สำมำรถพัฒนำและแก้ไขปรับปรุง	(revise)	โครงกำรวจิัยที่ยื่นเสนอครัง้แรก,	กำรตอบสนอง	 

(responses),	กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำร	 (amendments),	และรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ.	อย่ำงไรก็ดี,	

เอกสำรเหล่ำนี้ต้องมี	 “ลำยมือชื่อ”อิเล็กทรอนิกส์ของผู้วิจัยหลักก่อนที่จะถูกยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัยผ่ำนระบบอเิล็กทรอนกิส์	(ดูหัวข้อ	๗.๓.๑)
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๖.๓.๒ กำรตดิต่อสื่อสำรของผู้วจิัยหลักกับคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ผู้วิจัยหลักต้องรักษำสำรสนเทศส�ำหรับกำรติดต่อให้เป็นปัจจุบัน,	 รวมถึงที่อยู่,	 หมำยเลขโทรศัพท์, 

หมำยเลขแฟกซ์	(ตำมควำมเหมำะสม),	และที่อยูอ่เีมลในโปรไฟล์ของตนในระบบอเิลก็ทรอนกิส์.	ผูว้จิยัหลกั 

อำจเลอืกที่จะมอีเีมลจำกระบบอเิล็กทรอนกิส์ส่งไปยังที่อยู่อเีมลอื่น	 เป็นหน้ำที่รับผดิชอบของผู้วจิัยหลักที่

จะต้องประกันว่ำอเีมลเหล่ำนี้เหมำะสมที่จะเปลี่ยนเส้นทำงไปที่อยู่อเีมลใหม่ผ่ำนบัญชรีำยชื่อที่เป็นปัจจุบัน	

(active	 directory)	 ของมหำวิทยำลัยบอสตัน.	ค�ำถำมหรือปัญหำเกี่ยวกับที่อยู่อีเมลจะถูกจัดกำรโดย 

ผู้บริหำรหน่วยรับโครงกำร	 (Application	Administrator)	ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	กรณีที ่

ไม่สำมำรถรับอีเมลที่เปลี่ยนเส้นทำงจะไม่เปลี่ยนแปลงควำมรับผิดชอบของผู้วิจัยหลักในกำรติดต่อกับ

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	กำรติดต่อสื่อสำรใดๆ	ผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์ถือว่ำเป็นกำรบันทึก

อย่ำงเพยีงพอแล้ว.	

๖.๔  โอกำสในกำรรับกำรฝึกอบรมและกำรศกึษำส�ำหรับผู้วจิัยและเจ้ำหน้ำที่วจิัย

๖.๔.๑ ทรัพยำกรส�ำหรับผู้วจิัยและทมีวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

CITI	 และโปรแกรมอีเลิร์นนิงส�ำหรับผู้วิจัยและทีมวิจัยเพื่อให้บรรลุตำมข้อก�ำหนดมีอธิบำยในหัวข้อ	

๖.๒.๓.	กำรฝึกอบรมที่จัดให้โดยส�ำนักงำนทรัพยำกรกำรวิจัยทำงคลินิก	มีอธิบำยในหัวข้อ	๖.๔.๓.	กำร

ศึกษำที่ด�ำเนินกำรอยู่ในเรื่องกำรวิจัยในมนุษย์ก็มีให้ผ่ำนทำงจดหมำยข่ำวออนไลน์รำยเดือนชื่อ	Clini-

cal	Research	Times	ตีพิมพ์เผยแพร่โดยส�ำนักงำนกิจกำรกำรวิจัยในมนุษย์.	มหำวิทยำลัยบอสตันยังมี

หลักสูตรเรื่องกำรวิจัยในมนุษย์อีกจ�ำนวนหนึ่งส�ำหรับอำจำรย์และพนักงำนประจ�ำศูนย์กำรแพทย์บอสตัน

และมหำวทิยำลัยบอสตัน.

๖.๔.๒ ค�ำถำมและปัญหำของผู้วจิัยและทมีวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

เจ้ำหน้ำที่ประจ�ำและผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพร้อมช่วยเหลือตอบค�ำถำม

และแก้ปัญหำให้แก่ผู้วิจัยและทีมวิจัยในกำรยื่นเสนอโครงกำรต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	 ม ี

เจ้ำหน้ำที่ประจ�ำในคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	๑	คนหรือมำกกว่ำท�ำหน้ำที่เป็นนักกำรศึกษำของ

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	ที่พร้อมจะตอบค�ำถำมท่ัวไปเกี่ยวกับกำรวิจัยและช่วยเหลือในกำร

ตีควำมกำรปฏิบัติตำมระเบียบและกฎหมำยหรือตอบค�ำถำมเฉพำะที่เกี่ยวกับนโยบำยต่ำงๆ	ของคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยหรือระบบอิเล็กทรอนิกส์,	 และให้กำรปฐมนิเทศแก่นักวิจัยและทีมวิจัย 

หน้ำใหม่เกี่ยวกับกำรยื่นเสนอโครงกำรต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.	

๖.๔.๓ กำรฝึกอบรมและกำรช่วยเหลอืของส�ำนักงำนทรัพยำกรกำรวจิัยทำงคลนิกิ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๑	มนีำคม	๒๕๖๐)
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ส�ำนักงำนทรัพยำกรกำรวิจัยทำงคลินิกจัดให้มีบริกำร,	ทรัพยำกร,	และค�ำชี้แนะเพื่อสนับสนุนนักวิจัยใน

ศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำตร์มหำวิทยำลัยบอสตันในกำรวำงแผนกำรยื่นเสนอ,	กำร

ด�ำเนินกำร,	และกำรวิเครำะห์ผลกำรวิจัย.	 เวบไซต์ของส�ำนักงำนทรัพยำกรกำรวิจัยทำงคลินิกจะมีบัญชี

รำยชื่อที่ทันสมัยของทรัพยำกรกำรฝึกอบรมและกำรช่วยเหลือ,	 เช่นเดียวกับแฟ้มสไลด์และวิดีโอหรือ 

ออดโิดของสิ่งที่น�ำเสนอในอดตีจ�ำนวนมำก.	

โปรแกรมกำรศกึษำเรื่องกำรวจิัยคลนิกิที่จัดโดยส�ำนักงำนทรัพยำกรกำรวจิัยทำงคลนิกิ	ได้แก่:

	 (๑)	 	 กำรสัมมนำประจ�ำเดือนในเรื่องกำรวิจัยคลินิก,	กำรออกแบบ,	กำรจัดกำร,	และประเด็นต่ำงๆ	

ทำงปฏบิัต;ิ	และ

	 (๒)	 	 หลักสูตรเบื้องต้นและหลักสูตรฟื้นฟูเรื่องกำรด�ำเนินกำรวิจัยคลินิกที่ถูกต้องตำมข้อก�ำหนด

ส�ำหรับกำรฝึกอบรมจซีพี	ี(ดูหัวข้อ	๖.๒.๓.๑).	ส�ำหรับหลักสูตรเบื้องต้นที่แยกต่ำงหำกจะจัดให้

แก่เจ้ำหน้ำที่วชิำชพีประจ�ำและผู้วจิัยหลัก;	และ

	 (๓)		 กำรน�ำเสนอ	 (presentations)	และเวิร์คชอปในกำรฝึกอบรมพิเศษและกำรอภิปรำยเชิงลึกใน

หัวข้อที่ครอบคลุมในหลักสูตรจซีพี;ี	และ

	 (๔)	 	 กำรฝึกอบรมที่ก�ำหนดส�ำหรับผู้วจิัยที่เป็นผู้สนับสนุนกำรวจิัยด้วย	 (ดูหัวข้อ	๖.๒.๓.๑).	กำรฝึก

อบรมแบบตัวต่อตัวนี้จะวำงก�ำหนดกำรตำมควำมสะดวกของผู้วิจัยที่เป็นผู้สนับสนุนกำรวิจัย

ด้วย.	ผู้วจิัยที่เป็นผู้สนับสนุนกำรวจิัยด้วยอำจเลอืกให้ทมีวจิัยเข้ำร่วมในกำรฝึกอบรมนี้ด้วย.

บรกิำรให้ค�ำปรกึษำหำรอืที่จัดโดยส�ำนักงำนทรัพยำกรกำรวจิัยทำงคลนิกิ	ประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 กำรช่วยเหลือในกระบวนกำรยื่นเสนอโครงกำรต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	รวมทั้ง 

กำรวำงแผนโครงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอ,	 กำรพิจำรณำเส้นทำงกำรทบทวน,	 กำรทบทวนวัสดุ

อุปกรณ์	(material)	ที่ยื่นเสนอ,	กำรช่วยเหลอืเรื่องข้อก�ำหนด	(stipulations)	ของคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยหลังจำกโครงกำรได้รับกำรทบทวนแล้วโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วิจัย,	กำรช่วยเหลือเรื่องแบบใบยินยอมและกระบวนกำรขอควำมยินยอม,	และกำรเขียน

แผนกำรก�ำกับดูแลและควำมปลอดภัยของข้อมูล.	ควำมช่วยเหลือในเรื่องกำรออกแบบกำร

วจิัย,	ประเด็นเรื่องสถติ,ิ	และกำรสร้ำงแบบฟอร์มต่ำงๆ	ก็มใีห้ผ่ำนกำรส่งต่อผู้เชี่ยวชำญภำยใน

สถำบันศำสตร์ทำงคลินิกและปริวรรตศำสตร์	 (Clinical	and	Translational	Science	 Insititute);	

และ

	 (๒)	 	 ควำมช่วยเหลือในกำรลงมือด�ำเนินกำรศึกษำวิจัย,	ประกอบด้วยวิธีกำรในกำรด�ำเนินกำรตำม

กฎหมำย,	นโยบำย,	และแนวทำงที่จะช่วยประกันกระบวนกำรที่มีประสิทธิผลเกี่ยวข้องกับ

กำรบันทึกหลักฐำน,	กำรขอควำมยินยอม,	กำรพิจำรณำผู้ที่เข้ำเกณฑ์,	 และกำรก�ำกับดูแล

เหตุกำรณ์ไม่พงึประสงค์และกำรรำยงำน;	และ

	 (๓)		 ข้อชี้แนะส�ำหรับผู้วิจัยที่เป็นผู้สนับสนุนกำรวิจัยด้วยเกี่ยวกับหน้ำที่รับผิดชอบและพันธะของ

พวกเขำในกำรด�ำเนินกำรวิจัยประเภททะเบียนยำวิจัยใหม่/กำรยกเว้นเครื่องมือวิจัย	 (IND/IDE),	

รวมทั้งควำมช่วยเหลือในกำรเตรียมกำรและยื่นเสนอโครงกำรประเภท	 IND/IDE	ต่อส�ำนักงำน

อำหำรและยำและกำรจัดกำรเรื่อง	IND/IDEs.
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๖.๕  ผลประโยชน์ทับซ้อนของผู้วจิัยและเจ้ำหน้ำที่วจิัย

๖.๕.๑ กำรเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๙	กุมภำพันธ์	๒๕๖๑)

ทุกคนที่มีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรออกแบบ,	ด�ำเนินกำร,	หรือรำยงำนโครงกำรวิจัยที่เสนอต้องเปิดเผย

ผลประโยชน์ทับซ้อนทำงกำรเงินที่มีนัยส�ำคัญ	 (Significant	Financial	 Interests)	ที่เกี่ยวข้องกับโครงกำร

วิจัย	 (ตำมที่นิยำมในเรื่องนโยบำยเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและมหำวิทยำลัย	

บอสตัน,	ดูหัวข้อ	๑๓).	ผู้วจิัยในศูนย์กำรแพทย์บอสตันจะต้องเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อนผ่ำนทำงระบบ

เวบเบส	COI Smart ของแผนกดูแลกำรปฏบิัตใิห้ถูกต้องตำมระเบยีบกฎหมำยของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน.	

ผู้วิจัยของมหำวิทยำลัยบอสตันจะต้องกรอกข้อมูลในแบบฟอร์มกำรเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อนทำงกำร

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

ในแบบยื่นเสนอโครงกำรว่ำ	แบบฟอร์มที่ก�ำหนดทัง้หมดได้ยื่นเสนอแล้ว	(ดูหัวข้อ	๗.๒.๕).	

๖.๕.๒ กำรประเมนิผลกำรเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

ส�ำหรับกำรศึกษำวิจัยที่บุคคลผู้รับผิดชอบในกำรออกแบบ,	ด�ำเนินกำร,	หรือรำยงำนโครงกำรวิจัยที่ 

ผู้เสนอมีผลประโยชน์ทับซ้อนทำงกำรเงินที่มีนัยส�ำคัญเกี่ยวข้องกับกำรวิจัยนั้น,	 คณะกรรมกำรทบทวน

เรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนทำงกำรเงินของกำรวิจัยของอำจำรย์ศูนย์กำรแพทย์บอสตัน/มหำวิทยำลัย

บอสตันจะพิจำรณำตัดสินว่ำบุคคลนั้นมีผลประโยชน์ทับซ้อนทำงกำรเงินหรือไม่.	ถ้ำมี,	คณะกรรมกำร

ชุดนี้จะท�ำข้อเสนอแนะเกี่ยวกับวิธีกำรในกำรลด,	จัดกำรหรือขจัดผลประโยชน์ทับซ้อนทำงกำรเงินนั้น.	

จดหมำยแจ้งข้อเสนอแนะของคณะกรรมกำรทบทวนเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนทำงกำรเงินของอำจำรย์

ศูนย์กำรแพทย์บอสตัน/มหำวิทยำลัยบอสตันจะส่งไปยังผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยหรือผู้ทบทวนเร่งด่วน.	จำกนั้นคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจรับข้อเสนอแนะของคณะ

กรรมกำรทบทวนเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนทำงกำรเงินหรืออำจเพิ่มเติมข้อก�ำหนดให้มำกขึ้นหรือเข้มงวด

ขึ้นเพื่อจัดกำรเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนตำมที่อธบิำยไว้ในหัวข้อ	๑๐.๑.๑.๒.๙.

๖.๖  หน้ำที่รับผดิชอบของผู้วจิัยหลักในกำรด�ำเนนิกำรวจิัย

๖.๖.๑ หน้ำที่รับผดิชอบทั่วไปของผู้วจิัยหลัก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๙	กุมภำพันธ์	๒๕๖๑)

มขี้อก�ำหนดให้ผู้วจิัยหลักต้องด�ำเนนิกำรต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 เข้ำใจว่ำกิจกรรมกำรวิจัยใดควบคุมดูแลโดยแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์และปรึกษำ

กับเจ้ำหน้ำที่ประจ�ำของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์กรณีมีข้อสงสัยว่ำ	จะต้องยื่นเสนอ

โครงกำรต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยหรอืไม่;	และ

	 (๒)	 	 ล็อกด้วยตนเองเข้ำสู่ระบบอิเล็กทรอนิกส์โดยใช้ชื่อผู้ใช้และรหัสผ่ำนของบุคคลในฐำนะหนึ่งใน

ลำยมอืชื่ออเิล็กทรอนกิส์;	และ
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	 (๓)		 ให้ข้อสำรสนเทศแก่แผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ที่สมบูรณ์และถูกต้องที่สุดเท่ำที่ตน

ทรำบ;	และ

	 (๔)	 	 ออกแบบกำรวิจัยเพื่อคุ้มครองให้ทุกคนที่ด�ำเนินกำรวิจัย,	 ให้ปฏิบัติถูกต้องตำมหลักจริยธรรม

และมำตรฐำนที่เหมำะสมตำมวิชำชีพของตน,	 เพื่อปกป้องสิทธิและสวัสดิกำรของผู้เข้ำร่วม

วิจัย,	 โดยลดควำมเสี่ยงต่ำงๆ	 ให้เหลือน้อยที่สุด,	 ให้มีข้อก�ำหนดที่เพียงพอในกำรก�ำกับดูแล

ข้อมูลเพื่อควำมปลอดภัย,	 เลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยจำกประชำกรที่เลือกศึกษำโดยกระจำยควำม

เสี่ยงและประโยชน์ต่ำงๆ	อย่ำงเป็นธรรม,	 เพิ่มกำรปกป้องที่จ�ำเป็นเพื่อคุ้มครองประชำกร

ที่เปรำะบำง,	ปกป้องข้อมูลกำรวิจัย,	และท�ำกำรให้บรรลุตำมข้อก�ำหนดที่เกี่ยวข้องของรัฐ

บัญญัตคิุ้มครองสทิธติดิตัวและควำมรับผดิชอบของประกันสุขภำพ	(HIPAA);	และ

	 (๕)	 	 พิจำรณำตัดสินว่ำ	มีทรัพยำกรเพียงพอในกำรด�ำเนินกำรศึกษำวิจัย,	รวมทั้งสิ่งอ�ำนวยควำม

สะดวกต่ำงๆ,	เข้ำถงึกลุ่มประชำกรที่เหมำะสม,	มทีรัพยำกรทัง้ด้ำนกำรแพทย์และทำงจติวทิยำ

ส�ำหรับผู้เข้ำร่วมวจิัย,	และทมีงำนและเวลำที่พอเพยีงในกำรด�ำเนนิกำรวจิัย;	และ

	 (๖)	 	 สร้ำงควำมมั่นใจว่ำ	ก่อนเริ่มงำนกำรศึกษำวิจัย,	ผู้วิจัยหลักและทีมงำนทุกคนได้ด�ำเนินกำร 

ครบถ้วนตำมข้อก�ำหนดในเรื่องกำรเปิดเผยและกำรจัดกำรเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนของ 

ศูนย์กำรแพทย์บอสตันและมหำวิทยำลัยบอสตัน;	 ได้รับกำรฝึกอบรม,	มีคุณสมบัติ,	 วุฒิบัตร	 

(credentials),	 และใบอนุญำตทุกอย่ำงตำมที่ก�ำหนด;	 และได้รับกำรฝึกอบรมและมีกำร 

มอบหมำยหน้ำที่รับผดิชอบอย่ำงเหมำะสมในเรื่องวธิดี�ำเนนิกำรต่ำง	ๆ;	และ

	 (๗)		 ไม่เริ่มกจิกรรมใดๆ	ที่เกี่ยวกับกำรศกึษำวจิัยจนกว่ำจะได้รับจดหมำยแจ้งผลลัพธ์กำรพจิำรณำ

ของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยแล้วและได้รับอนุมัตติำมข้อก�ำหนดทัง้หมดแล้ว;	และ

	 (๘)		 รับผดิชอบในกำรบรหิำร	(execution)	และกำรจัดกำร	(management)	ของกำรศกึษำวจิัย,	รวมทัง้ 

กำรควบคุมดูแลบุคลำกรในโครงกำรทั้งหมดตลอดถึงผู้ได้รับทุนหรือท�ำสัญญำรับช่วงภำยใต้

กำรสั่งกำรของพวกเขำเหล่ำนัน้;	และ

	 (๙)	 	 ปฏบัิตใิห้ถูกต้องตำมเงือ่นไข	(conditions),	กำรประกัน	(assurances)	และกำรรับรอง	(certifications)	 

ที่อ้ำงอิงไว้ในโครงกำรที่ยื่นเสนอ,	เงินทุน	 (ทุนหรือสัญญำ),	และโครงร่ำงกำรวิจัย;	และปฏิบัติ

ให้ถูกต้องตำมกฎหมำย	 (laws),	กฎ	 (rules),	ระเบียบ	 (regulations),	นโยบำย	 (policies),	และ

แนวทำง	 (guidelines)	ที่บังคับใช้ของรัฐบำลกลำง,	มลรัฐ,	และท้องถิ่น;	 เช่นเดียวกับนโยบำย	

(รวมทั้งที่เป็นข้อก�ำหนดของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	กำรรักษำควำมลับ,	รัฐบัญญัติ

คุ้มครองสิทธิติดตัวและควำมรับผิดของประกันสุขภำพ	 (HIPAA),	กำรตัดสิทธิ์	 (debarment),	

กำรเก็บรักษำหลักฐำนกำรเงนิและระเบยีนของสถำบัน)	ที่เกี่ยวข้องกับกำรศกึษำวจิัยนี้;	และ

	 (๑๐)	 ติดตำมแผนงำนวิจัยที่ได้รับอนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยโดยกำรคัดเลือกผู้

เข้ำร่วมวิจัยอย่ำงเป็นธรรมและเท่ำเทียม;	 โดยยึดถือตำมเกณฑ์กำรคัดเข้ำและคัดออกที่ได้รับ

อนุมัตแิละรักษำแหล่งที่มำของเอกสำรหลักฐำน	(source	documentation)	ที่แสดงถงึกำรยดึถอื

ปฏิบัติ;	 โดยด�ำเนินกำรตำมกระบวนกำรที่ได้รับอนุมัติในกำรขอรับและบันทึกควำมยินยอม;	

โดยให้เป็นไปตำมข้อก�ำหนดทั้งหมดที่เกี่ยวข้องของ	HIPAA	และข้อก�ำหนดอื่นๆ	 ในเรื่องกำร

รักษำควำมปลอดภัยของข้อมูล;	โดยกำรรักษำควำมเป็นส่วนตัวของผู้เข้ำร่วมวจิัยและคุ้มครอง
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กำรรักษำควำมลับของข้อมูล;	 โดยกำรตอบสนองอย่ำงเหมำะสมและกำรบันทกึกำรตอบสนอง

ต่อผู้เข้ำร่วมวิจัยไว้,	รวมทั้งผู้ที่อำจเข้ำร่วมวิจัย,	และบุคคลในครอบครัวที่ต้องกำรสำรสนเทศ

หรือมีปัญหำหรือข้อร้องเรียน;	และโดยกำรให้ผลกำรศึกษำที่เป็นภำพรวม	 (aggregate)	หรือ

รำยบุคคลแก่ผู้เข้ำร่วมวจิัยหำกมกีำรสัญญำไว้;	และ

	 (๑๑)	 รักษำระเบียนตำมที่ก�ำหนดทั้งหมดและประสำนกำรด�ำเนินงำนที่ต้องกำรเพื่อกำรตรวจสอบ

ของแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์,	ผู้สนับสนุนกำรวจิัย,	หรอืหน่วยงำนรัฐ;	และ

	 (๑๒)	 ปฏิบัติให้ถูกต้องตำมข้อก�ำหนดทั้งหมดในกำรค้นหำและรำยงำนปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำ,	

เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์,	กำรปฏิบัติที่เบี่ยงเบน,	และรำยงำนกำรก�ำกับดูแลควำมปลอดภัย,	

และสำรสนเทศใดๆ	ที่ใหม่หรือมีนัยส�ำคัญที่อำจมีผลกระทบต่อควำมปลอดภัยหรือควำม

เต็มใจที่จะอยู่ร่วมในกำรวจิัยต่อไปหรอืไม่ของผู้เข้ำร่วมวจิัย;	และ

	 (๑๓)	 ประกันว่ำ	 ได้รับกำรอนุมัติของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยก่อนจะท�ำกำรเปลี่ยนแปลง

ใดๆ	ต่อแผนงำนกำรศึกษำวิจัย,	แบบใบยินยอม,	หรือบุคลำกรในโครงกำรศึกษำวิจัยที่ได้รับ

อนุมัติแล้ว	 เว้นเสียแต่ว่ำ	กำรเปลี่ยนแปลงนั้นจ�ำเป็นต้องกระท�ำทันทีเพื่อควำมปลอดภัยของ 

ผู้เข้ำร่วมวิจัย;	และประกันว่ำ	กำรลงทะเบียนแจ้งสถำนะได้จัดกำรเรียบร้อยก่อนวันถึงก�ำหนด

ส�ำหรับโครงกำรศึกษำวิจัยที่ไม่มีวันหมดอำยุ;	และประกันว่ำ	รำยงำนกำรวิจัยฉบับสมบูรณ ์

จะได้มกีำรส่งเพื่อปิดโครงกำรในเวลำที่เหมำะสม.

๖.๖.๒ กำรทบทวนงำนต่อเนื่องและกำรลงทะเบยีนแจ้งสถำนะ

๖.๖.๒.๑ กำรทบทวนต่อเนื่องส�ำหรับโครงกำรศกึษำวจิัยที่มวีันหมดอำยุกำรอนุมัติ

๖.๖.๒.๑.๑  กำรด�ำเนนิกำรกำรทบทวนต่อเนื่อง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๗	มกรำคม	๒๕๖๑)

กำรทบทวนต่อเนื่องส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่มีวันหมดอำยุที่ได้รับอนุมัติจะด�ำเนินกำรตำมหัวข้อ	๑๐.๑.๒.	

ให้ดูหัวข้อ	๑๐.๔.๑	ส�ำหรับกำรอภิปรำยเรื่องช่วงของกำรทบทวนและวันหมดอำยุกำรอนุมัติว่ำมีกำร

พจิำรณำตัดสนิอย่ำงไร.

๖.๖.๒.๑.๒ หน้ำที่รับผดิชอบของผู้วจิัยหลักส�ำหรับกำรทบทวนต่อเนื่อง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๗	มกรำคม	๒๕๖๑)

ผู้วิจัยหลักมีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรยื่นเสนอรำยงำนควำมก้ำวหน้ำต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

ผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์	 เพื่อให้มีกำรทบทวนและอนุมัติก่อนวันหมดอำยุกำรอนุมัติของโครงกำรศึกษำ

วิจัยนั้น.	จะมีกำรระบุวันหมดอำยุกำรอนุมัติในจดหมำยแจ้งผลลัพธ์ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

และกำรแจ้งเตือนในระบบอิเล็กทรอนิกส์.	ระบบอิเล็กทรอนิกส์จะแจ้งเตือนตำมมำรยำทเพื่อเตือนผู้วิจัย

หลักโดยแจ้งข้อมูลให้พวกเขำทรำบว่ำวันหมดอำยุกำรอนุมัติจะถึงก�ำหนดใน	๗	สัปดำห์,	๖	สัปดำห์,	 

๕	 สัปดำห์,	๒	 สัปดำห์,	 และ	๑	 วันก่อนวันหมดอำยุ.	 เมื่อถึงวันหมดอำยุกำรแจ้งเตือนกำรหมดอำยุ 

ของกำรอนุมัตจิะส่งผ่ำนระบบอเิล็กทรอนกิส์.
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๖.๖.๒.๑.๓ ข้อก�ำหนดเรื่องกำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๐	สงิหำคม	๒๕๕๙)

๐กำรทบทวนต่อเนื่องส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่ได้รับอนุมัติเป็นเรื่องส�ำคัญและมีควำมหมำยตำมที่อธิบำยไว้

ในหัวข้อ	๑๐.๑.๒.	สำรสนเทศที่ก�ำหนดในรำยงำนควำมก้ำวหน้ำอธบิำยไว้ในหัวข้อ	๗.๔.๓.๑.

๖.๖.๒.๑.๔  กำรยื่นส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำให้ทันเวลำ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

เป็นหน้ำที่ของผู้วิจัยหลักที่จะต้องประกันว่ำ	 โครงกำรศึกษำวิจัยยังไม่หมดอำยุกำรอนุมัติ.	 ผู้วิจัยหลักจะ

ต้องส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำไม่น้อยกว่ำ	๔	สัปดำห์ก่อนวันหมดอำยุกำรอนุมัติ	 เพื่อให้คณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยมีเวลำที่จะด�ำเนินกำรกับรำยงำนนั้น.	กำรที่ผู้วิจัยหลักมิได้รับกำรแจ้งเตือนให้มีกำรต่อ

อำยุไม่สำมำรถน�ำมำอ้ำงในกำรปัดควำมรับผดิชอบที่จะส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำให้ทันก�ำหนด.

๖.๖.๒.๑.๕  กำรหมดอำยุกำรอนุมัตขิองคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

๖.๖.๒.๑.๕.๑ ข้อก�ำหนดให้หยุดกจิกรรมกำรศกึษำวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๐	สงิหำคม	๒๕๕๙)

ไม่อนุญำตให้มีกำรด�ำเนินกำรต่อเนื่องของกำรวิจัยหลังกำรหมดอำยุกำรอนุมัติของคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัย,	 เว้นแต่ว่ำจะเป็นไปเพื่อผลประโยชน์สูงสุดของผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ได้รับคัดเลือกให้เข้ำร่วม

ที่จะเข้ำร่วมในกำรวิจัยต่อเนื่องไป	(ดูหัวข้อ	๖.๖.๒.๑.๕.๒).	ถ้ำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยมิได้รับ

รำยงำนควำมก้ำวหน้ำและอนุมัติให้ด�ำเนินกำรต่อไปก่อนวันหมดอำยุของกำรอนุมัติ,	กิจกรรมที่เกี่ยวข้อง

ของโครงกำรวจิัยนัน้จะต้องหยุดทัง้หมด,	ทัง้กำรคัดเลอืก	(recruitment),	กำรคัดเข้ำโครงกำร	(enrollment),	 

กำรให้วธิกีำรต่ำงๆ	(interventions)	ในกำรศกึษำวจิัย,	กำรตดิตำมระยะยำว	และกำรวเิครำะห์สำรสนเทศ

ที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้.

๖.๖.๒.๑.๕.๒ กำรด�ำเนนิกำรหลังกำรอนุมัตหิมดอำยุเพื่อผลประโยชน์สูงสุดของผู้เข้ำร่วมวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ข้อยกเว้นส�ำหรับกำรหยุดกิจกรรมกำรศึกษำวิจัยหลังกำรอนุมัติหมดอำยุ	 คือ	กรณีที่เป็นไปเพื่อผล

ประโยชน์สูงสุดของผู้เข้ำร่วมวิจัยรำยบุคคลที่จะร่วมในวิธีกำร	(interventions)	และปฏิสัมพันธ์ต่ำงๆ	ของ

กำรวิจัย.	กำรเข้ำร่วมต่อเนื่องของผู้เขำ้ร่วมวิจัยที่ได้รับคัดเข้ำในโครงกำรวิจัยแล้วเมื่อกำรอนุมัติหมดอำยุ

อำจเป็นกำรเหมำะสม,	ตัวอย่ำงเช่น,	เมื่อวธิกีำรที่ใช้ในกำรวจิัยก่อให้เกดิผลประโยชน์โดยตรงแก่ผู้เข้ำร่วม

วจิัยหรอืกำรงดวธิกีำรบำงอย่ำงจะเพิ่มควำมเสี่ยงต่อผู้เข้ำร่วมวจิัย.	

กำรพจิำรณำตัดสนิว่ำ	จะเป็นผลประโยชน์สูงสุดแก่ผู้เข้ำร่วมวจิัยที่จะเข้ำร่วมอย่ำงต่อเนื่องหรอืไม่	 เพรำะ

จะเพิ่มควำมเสี่ยงถ้ำหยุดกำรศึกษำวิจัย	อำจริเริ่มโดยผู้วิจัยหลัก,	 โดยอำจมีกำรปรึกษำหำรือกับแพทย์

ผู้รักษำ.	ผู้วิจัยหลักจะต้องยื่นเสนอขอค�ำยืนยันจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยโดยเร็วที่สุด,	 และ

ไม่เกิน	๗	วันหลังวันสิ้นสุดระยะเวลำกำรอนุมัติ.	กำรทบทวนโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจ
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กระท�ำโดยประธำน,	หรือกรรมกำรคนอื่น,	หรือกลุ่มของกรรมกำรที่ประธำนมอบหมำย,	หรือในกำร

ประชุมของคณะกรรมกำร.	ถ้ำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพิจำรณำตัดสินว่ำ	ไม่เป็นผลประโยชน์

สูงสุดแก่ผู้เข้ำร่วมวิจัยแต่ละคนหรือกลุ่มของผู้เข้ำร่วมวิจัยที่จะด�ำเนินกำรต่อเนื่องระหว่ำงกำรขำดช่วง

ของกำรอนุมัติ,	กิจกรรมกำรวิจัยในมนุษย์ทั้งหมดจะต้องหยุด,	รวมทั้งเรื่องกำรใช้วิธีกำรหรือปฏิสัมพันธ์

กับผู้เข้ำร่วมวิจัยและกำรขอรับหรือกำรวิเครำะห์สำรสนเทศส่วนบุคคลที่สำมำรถเชื่อมโยงตัวบุคคลได้

จนกว่ำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะต่ออำยุกำรอนุมัติให้.	ถ้ำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

พิจำรณำตัดสินว่ำ	 เป็นผลประโยชน์สูงสุดส�ำหรับผู้เข้ำร่วมวิจัยบำงคนที่เข้ำร่วมกำรวิจัยอยู่แล้วจะด�ำเนิน

กิจกรรมต่อเนื่องต่อไป,	กำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยรำยใหม่จะกระท�ำมิได้,	และกรณีดังกล่ำวนี้จะไม่

สำมำรถถือว่ำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอนุญำตให้ขยำยอำยุกำรอนุมัติออกไป.	ผู้วิจัยหลักจะต้อง

ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำหำกยังมิได้ส่ง	รวมทั้งรำยงำนกำรปฏิบัติเบี่ยงเบนที่ส�ำคัญตลอดจนแผนกำร

แก้ไขและป้องกัน		มใิห้เกดิช่วงว่ำงในกำรอนุมัตโิครงกำร	(ดูหัวข้อ	๖.๖.๕.๒).

๖.๖.๒.๑.๕.๓ กำรรำยงำนกำรขำดช่วงของกำรอนุมัต ิ(Reporting of a Lapse in Approval)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

เมื่อมิได้มีกำรทบทวนต่อเนื่องของโครงกำรศึกษำวิจัยก่อนกำรสิ้นสุดของกำรอนุมัติตำมที่ก�ำหนดโดย

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	กำรอนุมัติก็จะหมดอำยุโดยอัตโนมัติ.	กำรหมดอำยุดังกล่ำวนี้	 (กำร

ขำดช่วงของกำรอนุมัติของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย)	จะไม่รำยงำนไปยังส�ำนักงำนคุ้มครองกำร

วจิัยในมนุษย์ในฐำนะของกำรระงับชั่วครำว	(suspension).	กำรหมดอำยุของกำรอนุมัตจิะรำยงำนโดยคณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยต่อส�ำนักงำนให้ทุนตำมควำมเหมำะสม.

๖.๖.๒.๑.๕.๔ กำรแก้ไขโครงกำรวจิัยที่ขำดช่วงกำรอนุมัต ิ(Re-Instating a Lapsed Study)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๗	มกรำคม	๒๕๖๑)

เมื่อกำรอนุมัตโิครงกำรศกึษำวจิัยมกีำรขำดช่วง,	ผู้วจิัยหลักต้องส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำและได้รับอนุมัติ

โดยสมบูรณ์	 (full	approval)	จำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเพื่อแก้ไขให้โครงกำรวิจัยนั้นกลับมำสู่

ภำวะปกติ.	ถ้ำกิจกรรมกำรวิจัยในมนุษย์ใดๆ	 (รวมทั้งกำรวิเครำะห์ข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้)	 เกิดขึ้นหลัง

หมดอำยุกำรอนุมัติ,	กิจกรรมเช่นนี้ถือเป็นกำรปฏิบัติเบี่ยงเบนที่ส�ำคัญและต้องมีกำรรำยงำนพร้อมกับ

แผนงำนกำรแก้ไขและป้องกัน,	ตำมหัวข้อ	๖.๖.๕.๒.	ถ้ำไม่มีกิจกรรมดังกล่ำว,	กำรขำดช่วงถือเป็นกำร

ปฏบิัตเิบี่ยงเบนเล็กน้อย	(minor	deviation)	และจะถูกรำยงำนในรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ.	กจิกรรมกำรวจิัย

ไม่อำจกลับมำเป็นปกติใหม่	 (re-instated)	 ได้จนกว่ำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำจะผ่ำนกำรทบทวนและได้รับ

อนุมัติทั้งหมด.	รูปแบบที่ผู้วิจัยหลักมิได้รำยงำนควำมก้ำวหน้ำหรือรำยงำนกำรจดทะเบียนแจ้งสถำนะ	

อำจพิจำรณำตัดสินโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยว่ำ	 เป็นกำรไม่ปฏิบัติให้ถูกต้องตำมระเบียบ

กฎหมำยแบบต่อเนื่อง	(ดูหัวข้อ	๑๑.๔.๒).

๖.๖.๒.๒ รำยงำนกำรจดทะเบยีนแจ้งสถำนะส�ำหรับโครงกำรศกึษำวจิัยที่ไม่มรีะบุวันหมดอำยุ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)
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ผู้วิจัยหลักมีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรส่งรำยงำนกำรจดทะเบียนแจ้งสถำนะ	ต่อคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์ส�ำหรับโครงกำรศึกษำวิจัยที่ได้รับอนุมัติโดยไม่ระบุวันหมดอำยุ	ส�ำหรับ

โครงกำรศึกษำวิจัยที่ได้รับกำรยกเว้นกำรพิจำรณำ	ณ	หรือหลังวันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒,	และส�ำหรับ

โครงกำรศกึษำวจิัยที่ยื่นเสนอเพื่อมอบหมำยให้คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยภำยนอก	ณ	หรอืหลังวัน

ที่	๑	สิงหำคม	๒๕๖๒.	ให้ดูหัวข้อ	๑๐.๔.๑.๔	ส�ำหรับกำรอภิปรำยโครงกำรศึกษำวิจัยที่อำจได้รับอนุมัติ

โดยไม่ระบุวันหมดอำยุ.	 วันครบก�ำหนดกำรจดทะเบียนแจ้งสถำนะ	จะระบุไว้ในจดหมำยแจ้งผลลัพธ์กำร

พิจำรณำของ	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยและในกำรแจ้งเตือนจำกระบบอิเล็กทรอนิกส์.	 ระบบ

อิเล็กทรอนิกส์จะส่งกำรแจ้งเตือนตำมมำรยำทเพื่อเตือนผู้วิจัยหลักให้ทรำบถึงก�ำหนดวันที่จะต้องด�ำเนิน

กำรเรื่องกำรจดทะเบียนแจ้งสถำนะครั้งต่อไปก่อนถึงวันครบก�ำหนด.	ถ้ำรำยงำนกำรจดทะเบียนแจ้ง

สถำนะมิได้มีกำรส่งตำมก�ำหนด,	ผู้วิจัยหลักจะได้รับกำรแจ้งเตือน	ณ	หรือหลังวันที่ครบก�ำหนดว่ำ	พวก

เขำมิได้ปฏิบัติให้ถูกต้องตำมข้อก�ำหนดของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	หำกไม่ส่งรำยงำนกำรจด

ทะเบียนแจ้งสถำนะ	ตำมที่ก�ำหนดหลังจำกได้รับกำรแจ้งเตือนอย่ำงน้อยหนึ่งครั้งว่ำกำรไม่ปฏิบัติตำม

ระเบียบกฎหมำยได้เกิดขึ้นแล้วอำจถือเป็นกำรไม่ปฏิบัติตำมระเบียบกฎหมำยแบบต่อเนื่อง	 (ดูหัวข้อ	

๑๑.๔.๒)	และอำจถือเป็นกำรปฏิบัติเบี่ยงเบนที่ส�ำคัญ	(major	deviation)	ที่ก�ำหนดให้ต้องส่งรำยงำนตำม

แบบฟอร์มรำยงำนเหตุกำรและสำรสนเทศใหม่	(ดูหัวข้อ	๖.๖.๕.๒).	สำรสนเทศที่ก�ำหนดในรำยงำนกำรจด

ทะเบยีนแจ้งสถำนะได้อธบิำยไว้ในหัวข้อ	๗.๔.๓.๒.

๖.๖.๓ กำรรำยงำนสำรสนเทศที่เกี่ยวข้องกบัสทิธ,ิ ควำมปลอดภยั, และสขุภำวะของผูเ้ข้ำร่วมวจิยั

๖.๖.๓.๑ กำรรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ต่อผู้สนับสนุนกำรวิจัยและหน่วยงำนรัฐบำลกลำง

ต่ำงๆ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์,	 รวมทั้งเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรง,	ตำมนิยำมในหัวข้อ	๑๓,	จะต้อง

รำยงำนต่อผู้สนับสนุนกำรวิจัย	 และ/หรือ	หน่วยงำนรัฐบำลกลำงตำมควำมเหมำะสมตำมที่ก�ำหนด 

โดยกฎหมำยและแผนก�ำกับดูแลควำมปลอดภัยของข้อมูลที่อนุมัตโิดยคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.	

ถ้ำกำรศึกษำวิจัยเกี่ยวข้องกับวัตถุที่ท�ำกำรทดสอบที่ควบคุมโดยส�ำนักงำนอำหำรและยำตำมทะเบียนยำ

วจิัยใหม่	(IND)	หรอื	ทะเบยีนกำรยกเว้นเครื่องมอืวจิัย	(IDE)	ที่ถอืไว้โดยผู้สนับสนุนกำรวจิัย,	ผู้วจิัยหลักจะ

ต้องแจ้งต่อผู้สนับสนุนกำรวิจัย.	ผู้วิจัยหลักควรตรวจสอบโครงร่ำงกำรวิจัยและคู่มือวิธีด�ำเนินกำรเพื่อหำ

รำยละเอยีดว่ำ	อะไรบ้ำงที่ต้องรำยงำน,	เร็วแค่ไหน,	และต่อผู้ใด.	

ถ้ำกำรศึกษำวิจัยเกี่ยวข้องกับวัตถุที่ท�ำกำรทดสอบที่ควบคุมโดยส�ำนักงำนอำหำรและยำตำม	IND	หรือ	

IDE	ที่ถือไว้โดยผู้วิจัย,	ผู้วิจัยหลักจะต้องแจ้งต่อส�ำนักงำนอำหำรและยำโดยตรง.	ผู้วิจัยหลักอำจจ�ำเป็น

ต้องแจ้งต่อหน่วยงำนที่เป็นผู้ถอื	IND	ดัง้เดมิ	(original	IND)	ส�ำหรับผลติภัณฑ์ที่ก�ำลังท�ำกำรทดสอบ.

ส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่ได้ทุนจำกจำกสถำบันสุขภำพแห่งชำติแนะน�ำให้ผู้วิจัยหลักปรึกษำหำรือเจ้ำ

หน้ำที่โครงกำรที่ดูแลโครงกำรนัน้ๆ	(แต่ละสถำบันในสถำบันสุขภำพแห่งชำตมิขี้อก�ำหนดเรื่องกำรรำยงำน

แตกต่ำงกัน)
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๖.๖.๓.๒ กำรรำยงำนปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำต่อคณะกรรมจรยิธรรมกำรวจิัยและคณะกรรมกำร 

ควำมปลอดภัยทำงชวีภำพประจ�ำสถำบัน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๓	มถิุนำยน	๒๕๖๒)

เหตุกำรณ์,	ประสบกำรณ์,	หรือผลลัพธ์เข้ำตำมนิยำมของปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำ	 เมื่อครบตำมหลัก

เกณฑ์ทั้งสำมข้อต่อไปนี้	(ดูหัวข้อ	๑๓):

	 (๑)	 	 เป็นเรื่องไม่คำดคดิ;	และ

	 (๒)	 	 เป็นเรื่องที่สัมพันธ์หรอืเป็นไปได้ที่จะสัมพันธ์กับกำรเข้ำร่วมในกำรวจิัย;	และ

	 (๓)		 เป็นเรื่องที่บ่งว่ำกำรวจิยัท�ำให้ผูเ้ข้ำร่วมวจิยัหรอืผูอ้ื่นเพิ่มควำมเสี่ยงต่ออนัตรำยที่รูแ้ล้วก่อนหน้ำ

ปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำจะต้องรำยงำนต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์ของ

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	 (ดูหัวข้อ	๗.๔.๕).	ส�ำหรับกำรวิจัยพหุศูนย์ที่คณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยอื่นเป็นคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยตำมระเบียน,	 ผู้วิจัยหลักจะต้องรำยงำนปัญหำที่ไม่

คำดล่วงหน้ำที่เกิดขึ้นที่สถำนที่วิจัยในศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำตร์มหำวิทยำลัย

บอสตัน	 (ปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำ	 “ภำยใน”)	ต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์

บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำตร์มหำวิทยำลัยบอสตันตำมข้อก�ำหนดเหล่ำนี้เพิ่มเติมเพื่อให้เป็นไปตำม

ข้อก�ำหนดเรื่องกำรรำยงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยตำมระเบียน	(ดูหัวข้อ	๒.๕.๔).	ส�ำหรับ

โครงกำรวิจัยพหุศูนย์ที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทย

ศำตร์มหำวิทยำลัยบอสตันเป็นคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยตำมระเบียน,	ผู้วิจัยหลักในสถำนที่วิจัย

นั้นมีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรรำยงำนผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	 (ดู

หัวข้อ	๗.๔.๕).	ปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำที่เกิดขึ้นทั้งที่สถำนที่วิจัยภำยในและสถำนที่วิจัยภำยนอก,	ให้หำ

สำรสนเทศจำกสถำนที่วจิัยภำยนอกตำมควำมจ�ำเป็น.

รำยงำนปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำจะต้องท�ำให้เสร็จเร็วที่สุดเท่ำที่ท�ำได้แต่ต้องไม่เกิน	๗	 วันหลังจำกผู้วิจัย

หรอืทมีวจิัยทรำบเรื่อง.

รำยงำนที่ส่งจะต้องอธิบำยปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำและให้แจ้งว่ำมีสิ่งใดที่ต้องเปลี่ยนแปลงในโครงกำร

วิจัยหรือไม่หรืออธิบำยว่ำไม่จ�ำเป็นต้องมีกำรเปลี่ยนแปลง.	หำกต้องมีกำรเปลี่ยนแปลงให้แยกส่งขอแก้ไข

เปลี่ยนแปลงโครงกำรไปด้วย	 (ดูหัวข้อ	๗.๔.๑.๒),	แต่ข้อก�ำหนดนี้ต้องไม่ท�ำให้เกิดควำมล่ำช้ำในกำรส่ง

รำยงำนปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำ.

ส�ำหรับกำรศึกษำวิจัยที่เกี่ยวข้องกับกำรเคลื่อนย้ำยยีน,	 รำยงำนปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำทุกฉบับจะต้อง

ส่งให้คณะกรรมกำรควำมปลอดภัยทำงชีวภำพประจ�ำสถำบัน	 (Institutional	Biosafety	Committee:	 IBC)	

ด้วย	ภำยใน	๗	วันหลังจำกที่ผู้วจิัยหรอืทมีวจิัยทรำบเรื่อง.

๖.๖.๓.๓ กำรรำยงำนกำรก�ำกับดูแลควำมปลอดภัยพร้อมข้อเสนอแนะกำรเปลี่ยนแปลงต่อคณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย
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(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ผู้วิจัยหลักต้องแจ้งคณะกรรมกำรจริยธรรมวิจัยผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์เมื่อได้รับรำยงำนจำกองค์กรที่

ก�ำกับดูแลควำมปลอดภัยที่มีข้อแนะน�ำกำรเปลี่ยนแปลงโครงร่ำงกำรวิจัย,	แบบใบยินยอม,	หรือด้ำนอื่นๆ	 

ของกำรวิจัย	 (ดูหัวข้อ	๗.๔.๕).	กำรรำยงำนก�ำหนดให้ท�ำเพิ่มเติมจำกข้อเสนอกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

โครงร่ำงกำรวจิยั	(ดหูวัข้อ	๗.๔.๑.๒).	รำยงำนนี้ก�ำหนดให้ต้องส่งไม่ช้ำกว่ำ	๗	วนัหลงัจำกผูว้จิยัหรอืทมีวจิยั 

ได้รับรำยงำนจำกองค์กรก�ำกับดูแลควำมปลอดภัย.

๖.๖.๓.๔ กำรรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พงึประสงค์ที่มใิช่ปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ผู้วิจัยหลักต้องส่งรำยงำนสรุปของเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ทั้งหมด	 (รวมทั้งเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 

ร้ำยแรง)	ที่มิใช่ปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์ 

ของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจัิย	ในเวลำทีท่�ำกำรทบทวนต่อเนือ่งและเมือ่ปิดโครงกำร.	สรุปย่อจะต้อง 

มีกำรวิเครำะห์ว่ำ	 รูปแบบของเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์เหล่ำนั้น,	 โดยรวม,	บ่งชี้ว่ำโครงกำรวิจัยท�ำให้ 

ผู้เข้ำร่วมวจิัยหรอืผู้อื่นเพิ่มควำมเสี่ยงต่ออันตรำย	(ทัง้ทำงร่ำงกำย,	จติใจ,	เศรษฐกจิ	หรอืสังคม)	หรอืไม่,	 

โดยพจิำรณำจำกลักษณะและควำมถี่ของเหตุกำรณ์ที่เกดิขึ้น.	

๖.๖.๓.๕ ข้อก�ำหนดเรื่องกำรรำยงำนภำยหลังปิดโครงกำรแล้ว

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

สำรสนเทศใดๆ	ที่ผู้วิจัยหรือทีมวิจัยได้รับภำยหลังโครงกำรวิจัยได้ปิดไปแล้วที่สัมพันธ์กับสิทธิ,	ควำม

ปลอดภัย,	หรือสุขภำวะของผู้เข้ำร่วมวิจัยจะต้องรำยงำนต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	ถ้ำจะต้อง

แจ้งแก่ผู้เข้ำร่วมวิจัยในเรื่องสำรสนเทศใหม่,	จะต้องจัดท�ำหนังสือแจ้งที่เสนอแนบไปกับกำรยื่นเสนอต่อ

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	กำรแจ้งจะต้องได้รับอนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยก่อน

มกีำรตดิต่อใดๆ	กับผู้เข้ำร่วมวจิัย.

๖.๖.๔ กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงหรอืดัดแปลงโครงร่ำงกำรวจิัย (Amendments and Modifications 

to Research)

๖.๖.๔.๑ ข้อก�ำหนดในกำรตดิตำมแผนงำนวจิัยที่ได้รับอนุมัติ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๙	กุมภำพันธ์	๒๕๖๑)

ผู ้วิจัยหลักต้องด�ำเนินกำรวิจัยในโครงกำรประเภทที่ไม่ได้รับยกเว้นกำรทบทวนอย่ำงเคร่งครัดตำม

โครงกำรที่ได้รับอนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	 จะไม่สำมำรถดัดแปลง,	 เพิ่มเติม	หรือ 

เปลี่ยนแปลงใดๆ	กบัแผนงำนวจิยัที่ได้รบัอนมุตัแิล้ว	 (รวมทัง้เรื่องกำรเปลี่ยนแปลงแม้เพยีงเลก็น้อยเกี่ยวกบั 

บุคลำกรวิจัย,	 เกณฑ์กำรคัดเลือก,	วิธีกำรวิจัยที่ใช้	 (research	 interventions),	วิธีกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วม

วิจัย,	วิธีกำรขอควำมยินยอม,	 เป็นต้น)	 โดยมิได้รับอนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเสียก่อน	

เว้นแต่กรณีจ�ำเป็นเพื่อขจัดอันตรำยที่ใกล้จะถึงต่อผู้เข้ำร่วมวิจัย.	กำรเปลี่ยนแปลงใดๆ	ที่กระท�ำ,	ที่มิได้
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รับอนุมัตจิำกคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยเสยีก่อน,	 เพื่อขจัดอันตรำยที่ใกล้จะถงึจะต้องรำยงำนแบบ

เดยีวกันกับเรื่องกำรปฏบิัตเิบี่ยงเบนที่ส�ำคัญตำมที่อธบิำยไว้ในหัวข้อ	๖.๖.๕.๒.	

๖.๖.๔.๒ กำรขออนุมัตเิปลี่ยนแปลงโครงร่ำงกำรวจิัยที่ได้รับอนุมัตแิล้ว

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ผู้วิจัยหลักสำมำรถขออนุมัติคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเพื่อเสนอเปลี่ยนแปลงบุคลำกรกำรวิจัย,	

สำรสนเทศกำรศึกษำวิจัย,	แบบใบยินยอม,	หรือเอกสำรโครงกำรต่ำงๆ	ผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์ตำมที่

อธบิำยไว้ในหัวข้อ	๗.๔.๑.	กำรเปลี่ยนแปลงจะยังไม่สำมำรถน�ำไปด�ำเนนิกำรได้จนกว่ำจะได้รับอนุมัตจิำก

คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

๖.๖.๔.๓ กำรขอรับกำรยกเว้นโครงร่ำงกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

กำรยกเว้นโครงร่ำงกำรวิจัยเป็นกำรขอส�ำหรับกำรออกจำกโครงร่ำงกำรวิจัยที่คณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยได้อนุมัติแล้วตำมแผน.	 แบบฟอร์มกำรยื่นเสนอขอยกเว้นโครงร่ำงกำรวิจัยควรใช้ในระบบ

อิเล็กทรอนิกส์ตำมที่อธิบำยไว้ในหัวข้อ	๗.๔.๒	 เพื่อช่วยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในกำรบ่งชี้ว่ำ

โครงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอใดเข้ำข่ำยจ�ำเป็นต้องให้ควำมสนใจเร่งด่วน.	 ผู้วิจัยหลักมีหน้ำที่รับผิดชอบในกำร

แจ้งต่อผู้สนับสนุนกำรวิจัยและหน่วยงำนให้ทุนตำมที่ก�ำหนด.	กำรยกเว้นไม่อำจน�ำไปด�ำเนินกำรจนกว่ำ

จะได้รับอนุมัตจิำกคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

๖.๖.๕ กำรปฏบิัตเิบี่ยงเบนต่ำงๆ

๖.๖.๕.๑ กำรจัดแยกประเภทกำรปฏบิัตเิบี่ยงเบน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๐	มถิุนำยน	๒๕๕๙)

กำรปฏบิัตเิบี่ยงเบน	คอื	เหตุกำรณ์,	สภำพแวดล้อม	หรอืกระบวนกำรต่ำงๆ	ที่เกดิขึ้นระหว่ำงกำรวจิัยที่ไม่

เป็นส่วนหนึ่ง	หรอืไม่สอดคล้องกับแผนกำรศกึษำวจิัยที่ได้รับอนุมัตจิำกคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย,	

นโยบำยและวธิดี�ำเนนิงำนของแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์,	หรอืกฎระเบยีบของรัฐบำลกลำง.	

กำรยกเว้นโครงร่ำงกำรวจิัยไม่ถอืเป็นกำรปฏบิัตเิบี่ยงเบน	ถ้ำได้มกีำรยื่นเสนอตำมหัวข้อ	๖.๖.๔.๓	และได้

รับอนุมัตกิ่อนกำรด�ำเนนิกำร.

กำรปฏบิัตเิบี่ยงเบนแบ่งเป็นสองประเภท:		มำก	(major)	และน้อย	(minor).

๖.๖.๕.๒ กำรปฏบิัตเิบี่ยงเบนมำก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๙	กุมภำพันธ์	๒๕๖๑)

กำรปฏบิัตเิบี่ยงเบนมำก คอื	กำรปฏบิัตเิบี่ยงเบนที่อำจ	(๑)	เป็นอันตรำยต่อสทิธ,ิ	ควำมปลอดภัย	หรอื

สุขภำวะของผู้เข้ำร่วมวิจัย,	 (๒)	ท�ำควำมเสียหำยอย่ำงมีนัยส�ำคัญต่อควำมน่ำเชื่อถือโดยรวมของข้อมูล

กำรศึกษำวิจัย,	หรือ	 (๓)	สะท้อนกำรปฏิบัติผิดกฎระเบียบที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยก�ำหนดที่
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อำจร้ำยแรงหรือต่อเนื่อง.	กำรปฏิบัติเบี่ยงเบนมำกจะต้องรำยงำนต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

ภำยใน	๗	วันหลังจำกผู้วจิัยหรอืทมีงำนทรำบเหตุกำรณ์นัน้.

เกณฑ์กำรก�ำหนดว่ำเป็นกำรปฏบิัตเิบี่ยงเบนมำก	ได้แก่:

	 (๑)	 	 กำรปฏิบัติเบี่ยงเบนก่อให้เกิดอันตรำย,	หรือท�ำให้เกิดควำมเสี่ยงอย่ำงมีนัยส�ำคัญหรือมำกต่อ,	

ผู้เข้ำร่วมวจิัย;	หรอื

	 (๒)	 	 กำรปฏิบัติเบี่ยงเบนนั้นมีผลให้เกิดกำรเปลี่ยนแปลงใดๆ	 ในสภำวะหรือสถำนะทำงคลินิกหรือ

ทำงอำรมณ์ของผู้เข้ำร่วมวจิัย;	หรอื

	 (๓)		 กำรปฏิบัติเบี่ยงเบนนั้นอำจท�ำให้เกิดควำมเสียหำยอย่ำงมีนัยส�ำคัญต่อควำมสมบูรณ์,	 ควำม

ถูกต้อง	และ/หรอืควำมน่ำเชื่อถอืโดยรวมของข้อมูลที่รวบรวมได้เพื่อกำรศกึษำวจิัย;	หรอื

	 (๔)	 	 กำรปฏิบัติเบี่ยงเบนนั้นเป็นเรื่องกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ไม่เข้ำเกณฑ์เข้ำมำในโครงกำร;	

หรอื

	 (๕)	 	 กำรปฏิบัติเบี่ยงเบนนั้นเป็นเรื่องของกำรไม่ได้รับควำมยินยอมก่อนท�ำกำรทดสอบ/กำรด�ำเนิน

กำรจ�ำเพำะใดๆ;	หรอื

	 (๖)	 	 กำรปฏิบัติเบี่ยงเบนนั้นเป็นเรื่องของกำรด�ำเนินกิจกรรมในโครงกำรวิจัยในมนุษย์หลังจำกกำร

อนุมัตหิมดอำยุแล้ว;	หรอื

	 (๗)		 กำรปฏิบัติเบี่ยงเบนนั้นเป็นเรื่องกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยที่มีควำมเสี่ยงมำกกว่ำควำมเสี่ยงต�่ำ

สุดเกนิจ�ำนวนที่คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยอนุมัต;ิ	หรอื

	 (๘)		 กำรปฏบัิตเิบีย่งเบนนัน้แสดงหลักฐำนของกำรจงใจหรอืท�ำไปทัง้ๆ	ทีรู้่ในกำรปฏบัิตผิดิจรยิธรรม

ในส่วนของผู้วจิัยหรอืทมีวจิัย;	หรอื	 	

	 (๙)	 	 กำรปฏิบัติเบี่ยงเบนนั้นเป็นเรื่องของกำรปฏิบัติผิดกฎหมำยและกฎระเบียบของรัฐบำลกลำง,			

มลรัฐ,	 รัฐบำลท้องถิ่น	หรือนโยบำยของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ที่อำจเป็นเรื่อง 

ร้ำยแรงหรอืต่อเนื่อง.

กำรเปลี่ยนแปลงหรือขจัดอันตรำยที่ใกล้จะถึงต่อผู้เข้ำร่วมวิจัยจะต้องรำยงำนในลักษณะเดียวกันกับกำร

ปฏบิัตเิบี่ยงเบนมำก.

กำรปฏิบัติเบี่ยงเบนมำกให้รำยงำนโดยใช้ระบบอิเล็กทรอนิกส์ตำมที่อธิบำยไว้ในหัวข้อ	๗.๔.๕	และจะถูก

ประเมนิผลตำมที่อธบิำยไว้ในหัวข้อ	๑๑.๔.

จะต้องยื่นเสนอแยกต่ำงหำกในเรื่องกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงใดๆ	ในโครงร่ำงกำรวิจัย	 (ดูหัวข้อ	๗.๔.๑),	

รำยงำนควำมก้ำวหน้ำ	(ดูหัวข้อ	๗.๔.๓.๑),	หรือรำยงำนกำรจดทะเบียนแจ้งสถำนะ	(ดูหัวข้อ	๗.๔.๓.๒)	

ตำมที่ก�ำหนดเพื่อแก้ไขเรื่องกำรปฏิบัติที่เบี่ยงเบนมำกหรือขจัดอันตรำยที่ใกล้จะถึงต่อผู้เข้ำร่วมวิจัย,	รวม

ถึงกำรเปลี่ยนแปลงวิธีด�ำเนินกำรศึกษำวิจัย,	กำรดัดแปลงแบบควำมยินยอม,	กำรเพิ่มเติมบุคลำกรใน

โครงกำรศึกษำวิจัย,	กำรเพิ่มจ�ำนวนผู้เข้ำร่วมวิจัย,	กำรเสนอรำยงำนควำมก้ำวหน้ำหรือรำยงำนฉบับ

สมบูรณ์ส�ำหรับกำรศึกษำวิจัยที่หมดอำยุกำรอนุมัติ,	และกำรกรอกรำยงำนกำรจดทะเบียนแจ้งสถำนะที่

ล่ำช้ำ.
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๖.๖.๕.๓ กำรปฏบิัตเิบี่ยงเบนน้อย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๗	มกรำคม	๒๕๖๑)

กำรปฏิบัติเบี่ยงเบนน้อย	คือ	กำรเปลี่ยนแปลงใดๆ	ที่มิได้รับกำรอนุมัติในเรื่องกำรออกแบบ	และ/หรือ	 

วิธีด�ำเนินกำรกำรศึกษำวิจัยที่ไม่มีผลกระทบมำกต่อสิทธิ,	ควำมปลอดภัย	หรือสุขภำวะของผู้ร่วมวิจัย,	

หรือต่อควำมน่ำเชื่อถือโดยรวมของข้อมูลกำรศึกษำวิจัย.	กำรปฏิบัติเบี่ยงเบนน้อยจะต้องรำยงำนโดยรวม

ต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย	เมื่อมกีำรทบทวนต่อเนื่องหรอืเมื่อท�ำกำรจดทะเบยีนแจ้งสถำนะ.

ตัวอย่ำงของกำรปฏบิัตเิบี่ยงเบนน้อยครอบคลุมกรณตี่อไปนี้,	แต่ไม่จ�ำกัดเพยีงเท่ำนี้	ได้แก่:

	 (๑)	 	 ไม่ได้ท�ำกำรตรวจทำงห้องปฏิบัติกำรที่ท�ำเป็นกิจวัตร	 (routine)	ตำมก�ำหนดที่ผู้เข้ำร่วมวิจัยมำ

พบตำมนัด	หรือท�ำนอกช่วงตำมที่ก�ำหนดไว้ในโครงร่ำงกำรวิจัยโดยไม่มีผลส�ำคัญใหม่ๆ	ทำง

คลินิกหรือประวัติกำรตรวจทำงห้องปฏิบัติกำรที่พบค่ำปกติก่อนหน้ำนี้.	กำรตรวจทำงห้อง

ปฏบิัตกิำรจะกระท�ำในโอกำสครัง้ต่อไป	และคำดว่ำค่ำจะอยู่ในช่วงปกต;ิ	หรอื

	 (๒)	 	 ทมีวจิัยมไิด้ให้ผู้เข้ำร่วมวจิัยประเมนิตนเองในแบบประเมนิคุณภำพชวีติตำมที่ก�ำหนด;	หรอื

	 (๓)		 ผู้เข้ำร่วมวิจัยไม่ได้ปฏิบัติให้ถูกต้องตำมวิธีกำรด�ำเนินกำรศึกษำวิจัยแต่กำรปฏิบัติที่ไม่ถูกต้อง

นัน้ไม่มผีลต่อสทิธ,ิ	ควำมปลอดภัย,	หรอืสุขภำวะของผู้เข้ำร่วมวจิัย;	หรอื

	 (๔)	 	 มิได้มีกำรส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำก่อนวันหมดอำยุกำรอนุมัติ	แต่มิได้มีกิจกรรมกำรวิจัยใน

มนุษย์	(รวมทัง้กำรวเิครำะห์ข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้)	เกดิขึ้นในช่วงว่ำงของกำรอนุมัตนิัน้;	หรอื

	 (๕)	 	 มีกำรคัดผู้เข้ำร่วมวิจัยเข้ำในโครงกำรหรือมีระเบียนที่ทบทวนมำกกว่ำจ�ำนวนที่ได้รับอนุมัติโดย

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	แต่ไม่มีควำมเสี่ยงเกินกว่ำควำมเสี่ยงต�่ำสุด.	กรณีดังกล่ำว

นี้ควรมีกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงร่ำงกำรวิจัยเพื่อเพิ่มจ�ำนวนผู้เข้ำร่วมวิจัยยื่นเสนอหำกมี

กำรคัดเลอืกผู้เข้ำร่วมวจิัยต่อเนื่อง.

๖.๖.๖ กำรปิดโครงกำรศกึษำวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๗	มกรำคม	๒๕๖๑)

ผู้วิจัยหลักมีหน้ำที่ต้องแจ้งคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยว่ำ	 โครงกำรศึกษำวิจัยของตนควรจะปิด

เมื่อใด.	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเป็นผู้พิจำรณำตัดสินว่ำ	กำรปิดโครงกำรมีควำมเหมำะสมเมื่อ

กิจกรรมที่ยังคงเหลืออยู่จ�ำกัดอยู่แค่กำรวิเครำะห์ข้อมูลที่มีกำรลบกำรบ่งชี้ตัวบุคคลแล้ว	 (เช่น	 โดยกำร

ท�ำลำยกุญแจรหัส)	หรือกำรเก็บรักษำสำรสนเทศที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้โดยไม่มีกำรวิเครำะห์.	จะไม่มีกำร

วิเครำะห์ที่มีกำรใช้ข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้อีกต่อไปเว้นแต่จะมีกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงร่ำงกำรวิจัย

เพื่อขอเปิดโครงกำรศกึษำที่ปิดไปแล้วใหม่เพื่อกำรวเิครำะห์ดังกล่ำวหรอืโครงกำรใหม่ได้รับอนุมัตแิล้ว.

จะต้องมีกำรส่งรำยงำนฉบับสมบูรณ์เมื่อมีกำรปิดโครงกำรศึกษำวิจัย,	 รวมทั้งเมื่อโครงกำรถูกส่ังให้ยุติ

โดยผู้วจิัยหลักหรอืผู้สนับสนุนกำรวจิัยก่อนระยะเวลำที่คำดไว้ล่วงหน้ำว่ำจะปิดโครงกำร.

แบบฟอร์มรำยงำนฉบับสมบูรณ์/ปิดโครงกำร	ที่ส่งโดยผู้วิจัยหลักให้ใช้ระบบอิเล็กทรอนิกส์	 (ดูหัวข้อ	

๗.๔.๔)
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กำรปล่อยให้โครงกำรศกึษำวจัิยมช่ีวงว่ำงโดยกำรขำดส่งรำยงำนฉบับสมบูรณ์หรอืรำยงำนกำรจดทะเบยีน 

แจ้งสถำนะไม่ถือว่ำไม่ครบข้อก�ำหนดกำรปิดโครงกำร.	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะตรวจสอบ

โครงกำรวจิัยที่ยื่นเสนอใหม่เพื่อพจิำรณำตัดสนิว่ำ	ผู้วจิัยหลักบกพร่องต่อหน้ำที่รับผดิชอบในกำรมสี่วนให้

เกิดช่วงว่ำงดังกล่ำวหรือไม่ในฐำนะผู้วิจัยหลักหรืออำจำรย์ที่ปรึกษำผู้วิจัยหลัก	[ที่แต่ก่อนเรียกว่ำอำจำรย์

ผู้สนับสนุนกำรวิจัย	 (Faculty	Sponsor)].	ถ้ำมี,	ผู้วิจัยหลักจะได้รับแจ้งว่ำโครงกำรใหม่จะไม่ได้รับกำร

พิจำรณำจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจนกว่ำโครงกำรที่มีปัญหำช่วงว่ำงจะได้ด�ำเนินกำรปิดให้

เรยีบร้อย.	นโยบำยนี้มผีลบังคับใช้กับโครงกำรที่ขำดช่วงดังกล่ำวหลังวันที่	๓๑	พฤษภำคม	๒๕๕๙.

๖.๖.๗ กำรรักษำระเบยีนกำรวจิัย

๖.๖.๗.๑ ระยะเวลำในกำรรักษำระเบยีน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	พฤศจกิำยน	๒๕๕๙)

เป็นหน้ำที่รับผิดชอบของผู้วิจัยหลักในกำรรักษำระเบียนกำรศึกษำวิจัยทั้งปวง	 (รวมทั้งเอกสำรต้นตอ)	

ตำมข้อก�ำหนดของสถำบัน,	 ผู ้สนับสนุนกำรวิจัย,	 และรัฐบำลกลำง.	 ระเบียนกำรศึกษำวิจัยจะต้อง

เก็บรักษำไว้อย่ำงน้อยที่สุด	๗	ปีภำยหลังกำรสิ้นสุดโครงกำรตำมนโยบำยของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน	

หมำยเลข	๓๙.๐๔.๔๕๕	นโยบำยมหำวทิยำลัยบอสตัน	หมำยเลข	FA-๐๐๒.

ระยะเวลำกำรรักษำที่ยำวนำนกว่ำอำจก�ำหนดโดยผู้สนับสนุนกำรวิจัยหรือตำมสภำพแวดล้อม	เช่นมีกำร

ระงับชั่วครำวเพื่อกำรสอบสวน.	ผู้วิจัยที่เป็นผู้สนับสนุนกำรวิจัยด้วยที่มีทะเบียนยำวิจัยใหม่จะต้องประกัน

ว่ำ	ระยะเวลำกำรเก็บรักษำระเบียนจะต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตำมข้อก�ำหนดตำมวันที่ได้รับอนุมัติกำรยื่น

ทำงกำรตลำดหรือกำรแจ้งต่อส�ำนักงำนอำหำรและยำด้วย;	 โดยเฉพำะ,	ต้องประกันว่ำระเบียนกำรศึกษำ

วิจัยจะต้องเก็บรักษำไว้อย่ำงน้อย	๒	ปีหลังกำรยื่นขออนุญำตทำงกำรตลำดได้รับอนุมัติส�ำหรับยำตำม

ข้อบ่งชี้ตำมที่มีกำรศึกษำวิจัย;	หรือ,	ถ้ำไม่มีกำรขออนุญำตท�ำกำรตลำดหรือกำรขออนุญำตนั้นไม่ได้รับ

อนุมัติ,	จะต้องเก็บรักษำไว้จนครบ	๒	ปีหลังกำรสอบสวนยุติและส�ำนักงำนอำหำรและยำได้รับแจ้งแล้ว	

(ดูประมวลกฎหมำยหมำยเลข	๒๑	CFR	๓๑๒.๖๒(c)).	ผู้วิจัยที่เป็นผู้สนับสนุนกำรวิจัยด้วยและมีทะเบียน

กำรยกเว้นเครื่องมือวิจัยจะต้องประกันว่ำระยะเวลำกำรเก็บรักษำระเบียนจะต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตำมข้อ

ก�ำหนดตำมวันที่ที่ติดต่อกับส�ำนักงำนอำหำรและยำ;	โดยเฉพำะ,	ต้องประกันว่ำระเบียนกำรศึกษำวิจัยได้

เก็บรักษำไว้อย่ำงน้อยที่สุด	๒	ปีหลังจำกสองก�ำหนดเวลำที่ช้ำกว่ำ	คือ:	 (๑)	วันที่กำรศึกษำถูกส่ังยุติหรือ

เสร็จสิ้น,	หรือ	 (๒)	วันที่ที่ระเบียนนั้นไม่ก�ำหนดให้ใช้เพื่อสนับสนุนกำรยื่นเสนอของโครงร่ำงกำรพัฒนำ

ผลติภัณฑ์	(ดูประมวลกฎหมำย	หมำยเลข	๒๑	CFR	๘๑๒.๑๔๐(d)).

เป็นหน้ำที่รับผิดชอบของผู้วิจัยหลักที่จะต้องตระหนักว่ำ	จะต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตำมข้อก�ำหนดทั้งหมด 

ในเรื่องกำรเก็บรักษำระเบยีน.

๖.๖.๗.๒ กำรตรวจกำรระเบยีนกำรวจิัย (Inspection of Research Records)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๕	กรกฎำคม	๒๕๕๙)
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แผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์มีสิทธิที่จะตรวจกำร	 (inspect)	 ระเบียนกำรวิจัยทั้งปวงและใดๆ	ที่

เกี่ยวข้องกับกำรศึกษำวิจัย	ณ	เวลำใดก็ได้ทั้งระหว่ำงที่ก�ำลังด�ำเนินกำรศึกษำวิจัย,	ระหว่ำงกำรติดตำม

และภำยหลังจำกที่กำรศึกษำวิจัยได้ปิดโครงกำรไปแล้ว.	แผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์อำจด�ำเนิน

กำรตรวจสอบ	(audit)	กำรวิจัยเมื่อใดก็ได้	 (ดูหัวข้อ	๑๑.๓).	ผู้วิจัยจะต้องอนุญำตให้มีกำรตรวจสอบและ

ต้องน�ำวัสดุที่เกี่ยวข้องกับกำรวจิัยทัง้หมดให้ผู้ตรวจสอบท�ำกำรตรวจสอบได้	(ดูหัวข้อ	๖.๖.๑)	และหำกไม่

ท�ำเช่นนัน้จะถอืว่ำเป็นกำรไม่ปฏบิัตใิห้ถูกต้องตำมกฎระเบยีบ	(ดูหัวข้อ	๑๑.๔).

๖.๖.๘ ผู้วิจัยหลักที่ออกจำกศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัย

บอสตัน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

หำกผู้วิจัยหลักออกจำกศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน	หรือ

พ้นจำกกำรเป็นสมำชิกหรือเจ้ำหน้ำที่ประจ�ำของศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์

มหำวิทยำลัยบอสตัน	กิจกรรมกำรวิจัยในมนุษย์ภำยใต้ผู้วิจัยหลักนั้นจะไม่สำมำรถด�ำเนินต่อไปในศูนย์

กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน	 เว้นแต่มีบุคคลคนใหม่ที่มีคุณสมบัติ

รับที่จะมำเป็นผู้รับผิดชอบเป็นผู้วิจัยหลักแทน.	ถ้ำหน้ำที่รับผิดชอบดังกล่ำวมิได้มีกำรถ่ำยโอนไปยังบุคคล

อื่นที่มคีุณสมบัตใิห้ท�ำหน้ำที่เป็นผู้วจิัยหลักแทน,	โครงกำรนัน้ต้องปิด.

กำรปิดโครงกำรตำมข้อก�ำหนดในหัวข้อ	๖.๖.๖	ถือว่ำเหมำะสมเมื่อกำรวิจัยนั้นเสร็จสิ้นแล้ว	 และไม่มี

แผนที่จะท�ำกำรวิเครำะห์ข้อมูลหรือตัวอย่ำงที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้อีก,	 ไม่ว่ำจะโดยผู้วิจัยหลักที่ไปสังกัด

สถำบันใหม่หรือโดยบุคคลอื่นที่ยังคงปฏิบัติหน้ำที่ในศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์

มหำวิทยำลัยบอสตันต่อไป.	 ผู้วิจัยหลักจะต้องส่งรำยงำนฉบับสมบูรณ์ของโครงกำรวิจัยทั้งหมดที่ก�ำลัง

ด�ำเนนิกำรก่อนออกจำกหน้ำที่ที่สถำบันมำกกว่ำแค่เพยีงออกไปเฉยๆ	แล้วปล่อยให้โครงกำรหมดอำยุกำร

อนุมัติหรือหมดระยะเวลำกำรจดทะเบียนแจ้งสถำนะไป.	ผู้วิจัยหลักยังคงมีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรเก็บ

รักษำระเบียนกำรวิจัยตำมที่อธิบำยไว้ในหัวข้อ	๖.๖.๗,	และถ้ำโครงกำรศึกษำวิจัยปิดไปก่อน	ก่อนช่วง

เวลำที่ก�ำหนดในเรื่องกำรเก็บรักษำระเบียน,	ผู้วิจัยหลักจะต้องมอบหมำยให้มีบุคคลคนหนึ่งในศูนย์กำร

แพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันสำมำรถเข้ำถึงระเบียนกำรศึกษำวิจัยที่

จ�ำเป็นเพื่อกำรตรวจสอบหรอืเพื่อวัตถุประสงค์อื่น.

กำรปิดโครงกำรถือว่ำเหมำะสมด้วยถ้ำผู้วิจัยหลักที่ก�ำลังจะออกไปประสงค์ที่จะย้ำยกำรศึกษำวิจัยนั้น

ทั้งหมดไปท�ำ	ณ	สถำบันแห่งใหม่.	กำรโอนย้ำยดังกล่ำวจะกระท�ำไม่ได้จนกว่ำคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยในสถำบันแห่งใหม่จะอนุมัติ,	 รวมทั้งต้องมีแผนกำรใช้ข้อมูลกำรวิจัยที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้และข้อมูล

ข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครอง.	ถ้ำผู้วิจัยหลักออกไปก่อนกำรได้รับอนุมัติ,	อำจมอบหมำยให้ผู้

วิจัยหลักคนใหม่ในศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันท�ำหน้ำที่

ช่ัวครำวจนกว่ำจะได้รับอนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของสถำบันแห่งใหม่	และรำยงำน 

ฉบับสมบูรณ์อำจยืน่ส่งเพือ่ปิดโครงกำรศกึษำวจัิย.	ข้อก�ำหนดเพิม่เตมิทัง้หมดของสถำบันจะต้องท�ำให้ถูกต้อง	 

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

ber-๒๑-๒๐๑๐๒.pdf).	รวมทัง้เรื่องที่เกี่ยวข้องกับกำรโอนย้ำยข้อมูลและตัวอย่ำงใดๆ.
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กรณีที่กิจกรรมกำรวิจัยในมนุษย์จะด�ำเนินต่อไปในศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์

มหำวิทยำลัยบอสตัน,	 ผู้วิจัยหลักที่คงอยู่จะต้องขอเปลี่ยนแปลงผู้วิจัยหลักผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์.	

บุคคลคนใหม่ที่จะมำท�ำหน้ำที่ต้องมคีุณสมบัตคิรบตำมเกณฑ์ที่จะท�ำหน้ำที่ผู้วจิัยหลัก	(ดูหัวข้อ	๖.๒)	และ

จะต้องมีใบอนุญำตและสิทธิพิเศษที่จ�ำเป็น.	ผู้วิจัยหลักที่คงอยู่จะต้องกรอกและยื่นเสนอแบบฟอร์มกำร

เปลี่ยนแปลงบุคลำกรผู้วิจัยภำยใน	(ดูหัวข้อ	๗.๔.๑.๑)	และ,	ถ้ำยังมีปฏิสัมพันธ์ใดๆ	กับผู้เข้ำร่วมวิจัยต่อ

ไป,	จะต้องยื่นเสนอแบบฟอร์มควำมยินยอมฉบับแก้ไขเพิ่มเติมระบุชื่อผู้วิจัยหลักคนใหม่และเอกสำรฉบับ

ปรับปรุงแก้ไขอื่นๆ	ที่เกี่ยวข้องที่จะต้องให้ผู้เข้ำร่วมวจิัยได้เห็นด้วย.	ค�ำร้องขอเปลี่ยนแปลงผู้วจิัยหลักหรอื

อำจำรย์ที่ปรึกษำผู้วิจัยหลักจะได้รับกำรทบทวนตำมวิธีด�ำเนินกำรเร่งด่วนตำมหัวข้อ	๑๐.๒.๒.๔.๒.๑.	 

ผู้วิจัยหลักคนใหม่จะต้องแจ้งกำรอนุมัติของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในเรื่องกำรเปลี่ยนแปลง 

ผู้วจิัยหลักผ่ำนระบบอเิล็กทรอนกิส์.

ถ้ำผู้วิจัยหลักที่ออกไปประสงค์จะโอนย้ำยข้อมูลหรือตัวอย่ำงใดๆ	ไปยังสถำบันใหม่ของพวกเขำ,	 ไม่ว่ำ

โครงกำรวิจัยนั้นจะปิดไปแล้วหรือไม่ในศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัย

บอสตัน,	จะต้องด�ำเนินกำรตำมมำตรฐำนเดียวกันในเรื่องกำรปล่อยข้อมูลหรือตัวอย่ำงออกนอกศูนย์

กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน.	 กำรปล่อยข้อมูลหรือตัวอย่ำงจะยัง

ไม่กระท�ำจนกว่ำข้อตกลงกำรโอนย้ำยวัสดุจะกระท�ำเสร็จสมบูรณ์.	นอกจำกนั้น,	กำรปล่อยข้อมูลหรือ

ตัวอย่ำงจะต้องสอดคล้องกับแบบใบยินยอมต้นฉบับและแบบกำรอนุญำตของรัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิ

ติดตัวและภำระรับผิดชอบของประกันสุขภำพ	หรือแบบใบยินยอมและกำรอนุญำตฉบับใหม่จะต้องได้รับ

แล้ว.	กำรคุ้มครองรักษำควำมลับจะต้องเพียงพอ	ณ	สถำบันแห่งใหม่และจะต้องได้รับอนุมัติจำกคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในสถำบันใหม่ตำมนโยบำยในกำรทบทวนกำรวิจัยส่วนที่เกี่ยวข้องกับกำร

วเิครำะห์ข้อมูลหรอืตัวอย่ำง.

๖.๖.๙ ข้อก�ำหนดเรื่องกำรลงทะเบยีนและแจ้งข่ำว (Posting) ส�ำหรับกำรวจิัยทำงคลนิกิ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	ธันวำคม	๒๕๖๑)

กำรศึกษำวิจัยทั้งหมดที่เข้ำตำมนิยำมของกำรวิจัยทำงคลินิกของคณะกรรมกำรสำกลของบรรณำธิกำร

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

กับ	ClinicalTrials.gov	ก่อนได้รับอนุมัตสิุดท้ำยจำกคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.		

ส�ำหรับทุกกำรศึกษำวิจัยที่เข้ำตำมนิยำมของกำรวิจัยทำงคลินิก.	กำรอนุมัติของคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวจิัยจะกระท�ำภำยหลังจำกผู้วจิัยหลักได้ส่งหมำยเลข	NCT(ได้รับหลังจำกกำรลงทะเบยีนที่	ClinicalTri-

als.gov)	ต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเป็นหลักฐำนว่ำกำรศึกษำวิจัยนั้นได้ลงทะเบียนกับคณะที่รับ

ผิดชอบแล้ว.	คณะที่รับผิดชอบจะต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตำมข้อก�ำหนดที่เกี่ยวข้องทั้งหมดที่มีกำรอัปเดต

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

กำรยื่นเสนอผลครั้งแรกจะต้องเกิดขึ้นไม่ช้ำกว่ำ	๑๐	เดือนหลังวันก�ำหนดเสร็จสมบูรณ์เบื้องต้น	 (primary	

completion	date),	เพื่อให้มเีวลำพอส�ำหรับกำรทบทวนก่อนกำรโพสต์.
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ส�ำหรับกำรวิจัยคลินิกที่สนับสนุนโดยกระทรวงหรือหน่วยงำนรัฐบำลกลำงที่ได้รับอนุมัติ	ณ	หรือหลังวัน

ที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒,	ถ้ำผู้วจิัยหลักในศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรอืวทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัย

บอสตันเป็นคณะผู้รับผิดชอบ	 (responsible	party)	ผู้วิจัยหลักนั้นจะต้องประกันว่ำ	แบบควำมยินยอมโดย

ควำมเข้ำใจถ่องแท้ที่ได้รับอนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่จะใช้ในกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัย

ได้โพสต์ไว้บน	ClinicalTrials.gov	ภำยหลังจำกโครงกำรกำรศึกษำวิจัยนั้นได้ปิดรับกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วม

วิจัย,	และต้องไม่น้อยกว่ำ	๖๐	วันหลังจำกมีกำรพบผู้เข้ำร่วมวิจัยใดๆ	ครั้งสุดท้ำย,	ตำมที่ก�ำหนดในโครง

ร่ำงกำรวจิัย.

๖.๗  ควำมคำดหวังของผู้สนับสนุนกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

สัญญำและข้อตกลงกำรให้ทุนควรมีข้อก�ำหนดให้ต้องมีกำรคุ้มครองผู้เข้ำร่วมวิจัยในโครงกำรวิจัย

ที่ให้กำรสนับสนุน.	ส�ำนักงำนวิจัยคลินิกของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและส�ำนักงำนโครงกำรที่ให้กำร

สนับสนุนของมหำวิทยำลัยบอสตันจะเจรจำเรียกดูสัญญำและข้อตกลงต่ำงๆ	 เพื่อประกันว่ำ	ข้อก�ำหนด

ต่ำงๆ	ต่อไปนี้ได้มกีำรก�ำหนดไว้:

	 (๑)	 	 ข้อก�ำหนดเรื่องกำรรักษำควำมลับทำงกำรแพทย์ส�ำหรับผู้เข้ำร่วมวิจัยที่เจ็บป่วยที่เกี่ยวข้องกับ

กำรวจิัย,	ถ้ำบังคับใช้ได้	(if	applicable);	และ

	 (๒)	 	 หน้ำที่รับผิดชอบในกำรแจ้งผลกำรศึกษำต่ำงๆ	 (findings)	ที่อำจมีผลต่อควำมปลอดภัยของ 

ผู้เข้ำร่วมวิจัยหรือมีผลต่อด�ำเนินกำรวิจัย.	กำรแจ้งควรส่งไปยังผู้วิจัยหลักซึ่งจะเป็นผู้รำยงำน

ต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยตำมควำมเหมำะสม	 (ดูหัวข้อ	๖.๖.๓).	ผลกำรศกึษำต่ำงๆ	

ที่ควรแจ้ง	ได้แก่:

	 	 	 	 (๒.๑)		 ผลกำรศึกษำต่ำงๆ	ที่อำจมีผลต่อควำมควำมปลอดภัยของผู้เข้ำร่วมวิจัยหรือต่อกำร

ด�ำเนินกำรวิจัยที่พบจำกกำรตรวจเยี่ยมเพื่อก�ำกับดูแลสถำนที่วิจัย	หรือกำรก�ำกับ

ดูแลทำงไกล	(remote	monitoring),	เมื่อมกีำรก�ำกับดูแลดังกล่ำว;	และ

	 	 	 	 (๒.๒)		 แผนและกำรรำยงำนกำรก�ำกับดูแลข้อมูลและควำมปลอดภัย,	ถ้ำโครงกำรวิจัยนั้นมี

เรื่องกำรก�ำกับดูแลข้อมูลและควำมปลอดภัย;	และ

	 	 	 	 (๒.๓)		 ผลกำรศกึษำวจิัยที่อำจมผีลโดยตรงต่อควำมปลอดภัยของผู้เข้ำร่วมวจิัย,	แม้ในกรณทีี่

พบหลังจำกที่โครงกำรได้ปิดไปแล้ว;	และ

	 (๓)		 ข้อก�ำหนดในเรื่องกำรตีพิมพ์ผลกำรวิจัยเพื่อปฏิบัติให้ถูกต้องตำมนโยบำยของศูนย์กำรแพทย์

บอสตันและมหำวทิยำลัยบอสตัน	เพื่อให้มกีำรเปิดและกระจำยผลลัพธ์กำรวจิัยอย่ำงทันเวลำ.

๗. กำรยื่นเสนอโครงร่ำงกำรวจิัย  

๗.๑  วธิกีำรยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)
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โครงกำรศึกษำวิจัยทุกโครงกำรต้องยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยโดยใช้ระบบ

อเิล็กทรอนกิส์ที่จะหำพบได้ใน	IRB	website.

เพื่อให้สำมำรถเข้ำถึงระบบอิเล็กทรอนิกส์ดังกล่ำวทุกคนจะต้องลงทะเบียนกับ	Active	Directory	ของ

มหำวทิยำลัยบอสตันหรอืศูนย์กำรแพทย์บอสตัน.

แต่ละบุคคลในระบบอิเล็กทรอนิกส์จะได้รับชื่อผู้ใช้	 (username)	และรหัสผ่ำน	 (password)	ที่มีเอกลักษณ์	

(unique)	และปลอดภัย	(secure)	ของแต่ละคน.	หน้ำที่รับผิดชอบของผู้วิจัยหลักรวมถึงกำรใช้ชื่อผู้ใช้และ

รหัสผ่ำนของตนเป็นลำยมือชื่ออิเล็กทรอนิกส์	 (ดูหัวข้อ	๖.๖.๑).	นโยบำยเรื่องไอทีของศูนย์กำรแพทย์

บอสตันและมหำวิทยำลัยบอสตันห้ำมเป็นกำรเฉพำะมิให้มีกำรแชร์รหัสผ่ำนของตนหรือใช้รหัสผ่ำนของ

บุคคลอื่น.

๗.๒  กำรยื่นเสนอครั้งแรก (Initial Submission)

๗.๒.๑ ข้อก�ำหนดในกำรยื่นเสนอ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ในกำรขอกำรทบทวนโครงกำรวจิัย,	ผู้วจิัยหลักจะต้องยื่นเสนอสำรสนเทศตำมที่อธบิำยไว้ในหัวข้อ	๗.๒.๒	

โดยใช้ระบบอเิล็กทรอนกิส์.	แนวทำงกำรใช้ระบบอเิล็กทรอนกิส์หำได้ใน	 IRB	website.	กำรตดิต่อระหว่ำง

ผู้วิจัย/ทีมวิจัยกับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเกี่ยวกับกำรขอเปลี่ยนแปลง,	สร้ำงควำมชัดเจน,	หรือ

เพิ่มเติมวัสดุต่ำงๆ	 เพื่อกำรยื่นเสนอโครงกำรอำจกระท�ำได้โดยระบบอิเล็กทรอนิกส์ทั้งหมดหรืออำจใช้

กำรสนทนำทำงโทรศัพท์	และ/หรือ	กำรพบปะกับบุคคล,	กำรร้องขออย่ำงเป็นทำงกำรใดๆ	จะต้องมีกำร

บันทกึในระบบอเิล็กทรอนกิส์ตำมมำทัง้สิ้น.	

๗.๒.๒ ข้อก�ำหนดเรื่องวัสดุที่ยื่นเสนอ

๗.๒.๒.๑  ข้อก�ำหนดตำมเส้นทำงกำรทบทวน (Requirements Based on Review Path)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

ผู้วิจัยหลักจะต้องระบุให้ชัดเจนถ้ำพวกเขำเชื่อว่ำโครงกำรวิจัยยี่นเสนอเข้ำข่ำยกำรพิจำรณำตัดสินว่ำ	มิใช่

โครงกำรวจิัยในมนุษย์/ไม่มกีำรเข้ำร่วมผูกพัน	(Not	Engaged),	เข้ำข่ำยรับกำรพจิำรณำโดยคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยอื่น	 [cede	review	(ยกให้ผู้อื่นทบทวน)],	หรือเข้ำข่ำยกำรยกเว้น	 (exempt).	ผู้วิจัยหลัก

ต้องระบุด้วยว่ำเข้ำข่ำยเป็นกำรทบทวนชำร์ต	(chart	 review),	หรือเป็นรำยงำนกำรใช้ฉุกเฉินของยำหรือ 

เครือ่งมอืทีท่�ำกำรทดสอบและได้ใช้ไปแล้ว,	หรอืเป็นกำรศกึษำวจัิยทีเ่กีย่วข้องกับกำรใช้ทะเบยีนยำวจัิยใหม่ 

กับผู้ป่วยรำยบุคคล	(individual	patient:	IND)	หรอืกำรศกึษำเครื่องมอืแพทย์ที่ใช้ในคนกับผู้ป่วยรำยบุคคล.	 

ข้อก�ำหนดในกำรยื่นขอตำมเส้นทำงกำรทบทวนดังกล่ำว	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�ำหรับกำรยื่นเสนอเพื่อทบทวนชำร์ตจะต้องมีข้อสำรสนเทศที่ต้องส่งเพิ่มเติมเพื่อพิจำรณำตัดสินว่ำ	กำร

ศกึษำวจิัยนัน้เข้ำข่ำยเป็นประเภทยกเว้นหรอืไม่	(๔)	(ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๔.๒.๑.๑	และ	๑๐.๒.๔.๒.๑.๒)	หรอื

ประเภทยกเว้นกำรคุ้มครองที่สมมูลกัน	(๙)	(ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๔.๒.๒.๑	และ	๑๐.๒.๔.๒.๒.๒).	กำรยื่นเสนอ

เพื่อพิจำรณำทบทวนชำร์ตดังกล่ำวจะปฏิบัติตำมข้อก�ำหนดเพื่อกำรยกเว้นถ้ำเข้ำข่ำยและจะเป็นกำรยื่น

เสนอเพื่อมใิช่กำรยกเว้นถ้ำไม่เข้ำข่ำย.

๗.๒.๒.๒ สำรสนเทศพื้นฐำนที่ก�ำหนด

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๘	พฤศจกิำยน	๒๕๖๒)

สำรสนเทศพื้นฐำนที่ต้องยื่นเสนอประกอบด้วย:	

	 (๑)	 	 ชื่อโครงกำร;	และ

	 (๒)	 	 สรุปย่อโครงกำรส�ำหรับบุคคลทั่วไป	 (Study	 lay	summary)	 [ยกเว้นส�ำหรับกรณีไม่ใช่กำรวิจัย

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

	 (๓)		 หน่วยงำนต่ำงๆ	ที่ร่วม;	และ

	 (๔)	 	 บุคลำกรที่ส�ำคัญในโครงกำร:

	 	 	 	 (๔.๑)		 ผู้วจิัยหลัก	(ต้องม)ี;	และ

	 	 	 	 (๔.๒)		 อำจำรย์ที่ปรกึษำผู้วจิัยหลัก	(ต้องม	ีถ้ำผู้วจิัยหลักเป็นนักศกึษำ,	ผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรม,	

หรอืเฟลโลว์);	และ

	 	 	 	 (๔.๓)		 ผู้วิจัยร่วมหรือทีมวิจัย	 (ผู้ที่มีกำรติดต่อกับผู้เข้ำร่วมวิจัย	และ/หรือ	สำรสนเทศที่บ่งชี้ 

ตัวบุคคลได้ของพวกเขำ);	และ

	 	 	 	 (๔.๔)		 บุคลำกรด้ำนกำรบริหำรที่มิได้เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัยแต่จ�ำเป็นต้องเข้ำถึงระบบ

อเิล็กทรอนกิส์;	และ

	 	 	 	 (๔.๕)		 หัวหน้ำแผนกหรอืหัวหน้ำฝ่ำยที่มอี�ำนำจลงนำมให้ยื่นเสนอโครงกำร	(ต้องม)ี;	และ

	 (๕)	 	 แหล่งทุน;	และ

	 (๖)	 	 กำรยื่นขอทุน	(Grant),	ถ้ำต้องระบุ,	ก่อนวันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒;	และ

	 (๗)		 โครงกำรรเิริ่มโดยผู้วจิัยหลักหรอืไม่;	และ

	 (๘)		 โครงกำรเป็นกำรวจิัยคลนิกิหรอืไม่;	และ

	 (๙)	 	 ถ้ำโครงกำรเป็นทั้งกรณีริเริ่มโดยผู้วิจัยหลักและเป็นกำรวิจัยคลินิก,	ให้ระบุวันที่ที่มีกำรปรึกษำ

กับส�ำนักงำนทรัพยำกรกำรวิจัยทำงคลินิกหรือวันที่ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำร
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จริยธรรมกำรวิจัยยกเว้นข้อก�ำหนดข้อนี้.	ข้อก�ำหนดนี้มีผลส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอ 

ครัง้แรก	ณ	หรอืหลังวันที่	๑	พฤษภำคม	๒๕๖๐;	และ

	 (๑๐)	 ลักษณะที่ต้องเข้ำสู ่ช่องทำงพิเศษของหน่วยงำนต่อไปนี้	 ก่อนเข้ำสู ่กำรทบทวน	 (ดูหัวข้อ	

๗.๓.๓):

	 	 	 	 (๑๐.๑)	 	 ต้องผ่ำนกำรบริกำรสุขภำพของบอสตัน	 (Boston	Healthcare)	ส�ำหรับโครงกำรคน

ไร้บ้ำน	 (Homeless	Program)	ถ้ำเป็นโครงกำรที่เกี่ยวข้องกับกำรบริกำรสุขภำพของ

บอสตันส�ำหรับคนไร้บ้ำน;	และ	

	 	 	 	 (๑๐.๒)	 	 กำรวิจัยปริก�ำเนิดถ้ำเป็นกำรศึกษำที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์จำกห้องรอคลอดและ

คลอด,	หลังคลอด,	หออภิบำลเด็กแรกเกิด,	หรือเนิร์สเซอรีเด็กดีในศูนย์กำรแพทย์

บอสตัน;	และ

	 	 	 	 (๑๐.๓)		 กำรวิจัยมะเร็งถ้ำกำรวิจัยนั้นคัดเลือกผู้ป่วยมะเร็งเพื่อกำรรักษำโรคหรืออำกำร;	ที่

เกี่ยวข้องกับกำรป้องกันและค้นหำมะเร็ง;	กำรศกึษำผู้รอดชวีติจำกมะเร็ง;	หรอืกำร

เก็บรวบรวมข้อมูลในผู้ป่วยมะเร็ง;	ไม่ว่ำจะเป็นกำรศึกษำไปข้ำงหน้ำหรือย้อนหลัง;	

และ	

	 	 	 	 (๑๐.๔)	 	 แผนกผู้ป่วยนอกกุมำรเวชศำสตร์ถ้ำคลินิกกำรศึกษำวิจัยนั้นอยู่ในอำณำบริเวณของ

คลนิกิผู้ป่วยนอกกุมำรเวชศำสตร์;	และ	

	 	 	 	 (๑๐.๕)	 	 แผนกจิตเวชถ้ำกำรศึกษำวิจัยเกี่ยวข้องกับผู้เข้ำร่วมวิจัยที่คัดเลือกจำกบริกำรด้ำน

จิตเวชหรือพฤติกรรมศำสตร์ของศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือแผนงำนจิตเวชคลินิก

ที่อยู่ในเครือข่ำยของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน;	จะใช้ข้อมูลผู้ป่วยซึ่งรับหรือเคยรับ

บริกำรทำงจิตเวชจำกศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือสถำบันในสังกัด;	หรือจะต้อง

รับควำมช่วยเหลือจำกเจ้ำหน้ำที่หรืออำจำรย์ในแผนกจิตเวชของศูนย์กำรแพทย์

บอสตันหรอืสถำบันในสังกัด;	และ	

	 	 	 	 (๑๐.๖)	 	 หน่วยวิจัยคลินิกท่ัวไปถ้ำกำรศึกษำวิจัยด�ำเนินกำรในหน่วยวิจัยคลินิกท่ัวไป	หรือใช้

ทรัพยำกรจำกหน่วยวจิัยคลนิกิทั่วไป;	และ	

	 	 	 	 (๑๐.๗)		 แผนกกำรพยำบำลถ้ำกำรศึกษำวิจัยต้องใช้บริกำรทำงกำรพยำบำลผู้ป่วยในหรือ 

ผูป่้วยนอก,	นอกเหนอืจำกพยำบำลที่ท�ำงำนให้ผูว้จิยัหรอืหน่วยวจิยัทำงคลนิกิทัว่ไป,	

ให้ช่วยด�ำเนนิกำรวจิัยหรอืถ้ำผู้วจิัยหลักเป็นพยำบำลที่ศูนย์กำรแพทย์บอสตัน;	และ	

	 	 	 	 (๑๐.๘)		 ควำมปลอดภัยจำกเลเซอร์ถ้ำกำรศกึษำวจิัยเกี่ยวข้องกับแสงเลเซอร์,	light	emitting	

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

และ	

	 	 	 	 (๑๐.๙)	 	 รังสวีทิยำถ้ำกำรศกึษำวจิัยเกี่ยวข้องเฉพำะกับภำพทำงรังส;ี	และ	

	 	 	 	 (๑๐.๑๐)	 โรงเรียนทันตแพทยศำสตร์โกลด์แมนถ้ำมีนักศึกษำหรือผู้เข้ำฝึกอบรมคนใดคน

หนึ่งจำกโรงเรียนทันตแพทยศำสตร์เข้ำมำเกี่ยวข้องในกำรออกแบบหรือด�ำเนินกำร

ศกึษำวจิัย;	และ	
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	 	 	 	 (๑๐.๑๑)	 ส�ำนักงำนวิจัยคลินิก	ศูนย์กำรแพทย์บอสตัน	ถ้ำกำรศึกษำวิจัยเกี่ยวข้องกับบริกำร

หรอืกำรใช้สถำนที่และอุปกรณ์ของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน	(หมำยเหตุ:	กำรทบทวน

ชำร์ตย้อนหลังไม่ถอืว่ำเกี่ยวข้องกับบรกิำรหรอืสถำนที่และอุปกรณ์ดังกล่ำว)	ได้แก่:

	 	 	 	 		 	 	 	 	 (๑)	 บรกิำรกำรวจิัยเภสัชกรรม	(Investigational	Pharmacy	Service);	หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 	 (๒)	 เครื่องมือแพทย์ที่วิจัยโดยกำรฝังเข้ำไปในร่ำงกำย	 [Investigational	Device	

(IDE)	implants];	หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 	 (๓)	 บรกิำรให้สำรน�ำ้ทำงหลอดเลอืด	(Infusion	services);	หรอื

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

	 	 	 	 		 	 	 	 	 (๕)	 พยำธวิทิยำ	(Pathology)	[เช่น	สไลด์จำกวทิยำฮสิโต	(histology)]	;	หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 	 (๖)	 เวชศำสตร์ห้องปฏิบัติกำร	 [Lab	Medicine	 (กำรประมวลหรือกำรท�ำกำร

วเิครำะห์ตัวอย่ำงเลอืด/เนื้อเยื่อ)];	หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 	 (๗)	 หทัยวทิยำ	[เช่น	กำรตรวจคลื่นไฟฟ้ำหัวใจ	(EKGs)];	หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 	 (๘)	 จักษุวทิยำ	(เช่นกำรตรวจตำ);	หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 	 (๙)	 กำรตรวจร่ำงกำยในคลนิกิของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน;	หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 	 (๑๐)	กำรเจำะเลอืดในคลนิกิของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน;	และ

	 	 	 	 (๑๐.๑๒)	 พยำธิวิทยำ	ถ้ำกำรศึกษำวิจัยเกี่ยวข้องกับกำรจัดหำ	และ/หรือวิเครำะห์ตัวอย่ำง,	

เช่น	เนื้อเยื่อหรอืสไลด์,	ผ่ำนแผนกพยำธวิทิยำของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน;	และ	

	 	 	 	 (๑๐.๑๓)	 เวชศำสตร์ห้องปฏิบัติกำร	 (Laboratory	Medicine)	ถ้ำกำรศึกษำวิจัยเกี่ยวข้องกับ

กิจกรรมที่ต้องกำรกำรเข้ำไปเกี่ยวข้องกับบริกำรเวชศำสตร์ห้องปฏิบัติกำรที่ศูนย์

กำรแพทย์บอสตัน	 เช่น	กำรจัดหำตัวอย่ำง,	กำรตรวจทำงห้องปฏิบัติกำร,	กำรผ่ำ

หลอดเลอืด,	หรอืกำรตรวจ	ณ	จุดที่ให้กำรดูแล	(point	of	care	testing);	และ	

ลักษณะเพิ่มเตมิที่ต้องเข้ำช่องทำงพเิศษผ่ำนหน่วยงำนหรอืบุคคลต่อไปนี้	(ดูหัวข้อ	๗.๓.๓):	

	 (๑)	 	 คณะกรรมกำรยีนบ�ำบัดในมนุษย์	ถ้ำกำรศึกษำวิจัยเกี่ยวกับกำรถ่ำยยีนหรือยีนบ�ำบัด	 (ดูหัวข้อ	

๗.๒.๒.๑๖.๒);	และ

	 (๒)	 	 คณะกรรมกำรควำมปลอดภัยทำงชวีภำพประจ�ำสถำบัน	ถ้ำกำรศกึษำวจิัยเกี่ยวข้องกับกำร	

เก็บรวบรวมตัวอย่ำงขวีภำพเพื่อวัตถุประสงค์ทำงกำรวจิัย	(ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๑๖.๓);	และ

	 (๓)		 บรกิำรกำรวจิยัเภสชักรรม	ถ้ำกำรศกึษำวจิยัเกี่ยวข้องกบักำรบรหิำรยำหรอืสำรชวีภำพ	(ดหูวัข้อ	 

๗.๒.๒.๘.๑);	และ

	 (๔)	 	 วิศวกรรมทำงชีวเวชศำสตร์	 ถ้ำกำรศึกษำวิจัยเกี่ยวข้องกับกำรใช้เครื่องมือไฟฟ้ำที่ท�ำกำร

ทดสอบ	(ทัง้กระแสสลับหรอืแบตเตอร)ี	(ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๘.๒);	และ

	 (๕)	 	 นำยแพทย์ใหญ่ศูนย์กำรแพทย์บอสตัน	ถ้ำกำรศึกษำวิจัยมุ่งเป้ำที่แพทย์ประจ�ำบ้ำนหรือ 

เฟลโลว์ในกำรคัดเลอืกผู้เข้ำร่วมวจิัย	(ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๑๐);	และ

	 (๖)	 	 คณบดีคณะแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน	ถ้ำกำรศึกษำวิจัยมุ่งเป้ำคัดเลือกผู้เข้ำร่วม

วิจัยจำกนักศึกษำแพทย์หรือนักศึกษำจำกบัณฑิตวิทยำลัยวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ของ

มหำวทิยำลัยบอสตัน	(ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๑๐);	และ
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	 (๗)		 คณบดีคณะสำธำรณสุขศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน	ถ้ำกำรศึกษำวิจัยมุ่งเป้ำคัดเลือกผู้เข้ำ

ร่วมวิจัยจำกนักศึกษำคณะสำธำรณสุขศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน	 (ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๑๐);	

และ

	 (๘)		 ผู้ช่วยผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนวจิัยวทิยำลัยทันตแพทยศำสตร์เฮนรี	เอ็ม.	โกลด์แมนมหำวทิยำลัย

บอสตัน	ถ้ำกำรศกึษำวจิัยมุ่งเป้ำคัดเลอืกผู้เข้ำร่วมวจิัยจำกนักศกึษำในวทิยำลัยดังกล่ำว.

๗.๒.๒.๓  ข้อสำรสนเทศในกำรปฏิบัติให้ถูกต้องตำมกฎระเบียบของรัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิ

ตดิตัวและควำมรับผดิชอบของประกันสุขภำพ (HIPAA)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

กำรยื่นเสนอข้อสำรสนเทศเกี่ยวกับกำรปฏิบัติให้ถูกต้องตำมกฎระเบียบของรัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิ

ตดิตัวและควำมรับผดิของประกันสุขภำพจะต้องระบุว่ำ	ข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครอง	(PHI)	 

จะสำมำรถถูกเข้ำถงึได้โดยไม่ต้องมกีำรลงนำมอนุญำตจำกบุคคลที่เป็นเจ้ำของข้อมูลที่ต้องกำรหรอืไม่.	

กำรยื่นเสนอข้อสำรสนเทศกรณีข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครองสำมำรถถูกเข้ำถึงโดยไม่ต้อง

ได้รับอนุญำตต้องประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 วตัถปุระสงค์ของกำรเข้ำถงึข้อมลูข่ำวสำรสขุภำพที่ได้รบัควำมคุม้ครองโดยไม่ต้องได้รบัอนญุำต,	

ที่พบบ่อยมำกที่สุด	คอื	เพื่อกำรทบทวนเวชระเบยีน	หรอืเพื่อค้นหำและตดิต่อผู้เข้ำร่วมวจิัยเพื่อ

กำรคัดเลอืกเข้ำร่วมโครงกำร;	และ

	 (๒)	 	 เกณฑ์กำรคัดเลอืกระเบยีนที่ต้องกำรเข้ำถงึ;	และ

	 (๓)		 ช่วงวันที่ที่จะเข้ำถงึระเบยีน;	และ

	 (๔)	 	 ขอบข่ำยข้อมูลที่ต้องกำรจำกเวชระเบยีน;	และ

	 (๕)	 	 ทีมวิจัย	และ/หรือ	 เจ้ำหน้ำที่คลังเก็บข้อมูลทำงคลินิก	 (Clinical	Data	Warehouse)	จะเข้ำถึง

ระเบยีนนัน้ได้หรอืไม่;	และ

	 (๖)	 	 ข้อมูลที่จะเข้ำถึงครอบคลุมถึงตัวบ่งชี้ตำมรัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิติดตัวและควำมรับผิดของ

ประกันสุขภำพใดๆ	หรอืไม่;	และ

	 (๗)		 ท�ำไมกำรวิจัยจะไม่สำมำรถกระท�ำได้โดยปรำศจำกกำรเข้ำถึงข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับ

ควำมคุ้มครองโดยไม่ต้องได้รับอนุญำต;	และ

	 (๘)		 ท�ำไมจงึไม่สำมำรถที่จะขอรับอนุญำตจำกผู้เข้ำร่วมวจิัย;	และ

	 (๙)	 	 มีแผนอะไรที่จะป้องกันมิให้ข้อสำรสนเทศที่บ่งชี้ตัวบุคคลถูกเปิดเผยโดยผู้ไม่มีอ�ำนำจหน้ำที่

ใดๆ;	และ

	 (๑๐)	 เมื่อไรและอย่ำงไรที่ตัวบ่งชี้เชื่อมโยงข้อมูลจะถูกท�ำลำย	 (ตัวบ่งชี้บุคคลควรถูกท�ำลำยในโอกำส

แรกที่สุดตำมที่สอดคล้องกับกำรออกแบบกำรวจิัย).

นอกจำกนี้	 เมื่อข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครองถูกเข้ำถึงโดยไม่ต้องได้รับอนุญำต,	ผู้วิจัยหลัก

จะต้องยนืยันว่ำ:

	 (๑)	 	 ข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ ้มครองจะไม่ถูกใช้ซ�้ำหรือเปิดเผยต่อบุคคลอื่นหรือ 
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หน่วยงำนอื่น,	 เว้นแต่ตำมที่กฎหมำยก�ำหนด,	 เพื่อกำรควบคุมดูแลโครงกำรวจิัยโดยผู้มอี�ำนำจ

หน้ำที่,	หรือเพื่อโครงกำรวิจัยอื่นซึ่งกำรใช้หรือกำรเปิดเผยข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำม

คุ้มครองได้รับอนุญำตท�ำให้กระท�ำได้โดยกฎหมำยควบคุมข้อมูลส่วนบุคคล	(Privacy	Regula-

tion)	(ตำมประมวลกฎหมำยหมำยเลข	๔๕	CFR	๑๖๔.๕๑๒);	และ

	 (๒)	 	 สำรสนเทศที่ร้องขอเข้ำข่ำยข้อมูลที่จ�ำเป็นน้อยที่สุดเพื่อบรรลุเป้ำประสงค์ของโครงกำรวจิัย.

๗.๒.๒.๔  สำรสนเทศเรื่องกำรฝึกอบรมของผู้วจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ผู้วจิัยหลักจะต้องยนืยันในเอกสำรที่ยื่นเสนอว่ำ:

	 (๑)	 	 ทุกคนที่ท�ำหน้ำที่ตัวแทนของศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัย

บอสตันที่จะเป็นผู้ติดต่อผู้เข้ำร่วมวิจัยหรือข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ของพวกเขำจะต้องมีรำยชื่อ

อยู่ในโครงกำรที่ยื่นเสนอ	 (รวมถึงผู้ที่จะขอควำมยินยอม,	วิเครำะห์ข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้,	

กระท�ำวธิกีำร	(intervention)	ในโครงกำรศกึษำวจิัย,	คัดเลอืกผู้เข้ำร่วมวจิัย,	เป็นต้น);	และ

	 (๒)	 	 บุคคลที่มีรำยชื่อทั้งหมดจะต้องกรอกข้อมูลครบถ้วนในระบบอิเล็กทรอนิกส์หรือได้รับแจ้งให้

ด�ำเนนิกำรเช่นนัน้;	และ

	 (๓)		 บุคคลที่มีรำยชื่อทั้งหมดมีข้อมูลเป็นปัจจุบันว่ำ	ผ่ำนกำรฝึกอบรมครบตำมข้อก�ำหนด	 (ดูหัวข้อ	

๖.๒.๓).

๗.๒.๒.๕  สำรสนเทศเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๙	กุมภำพันธ์	๒๕๖๑)

ผู้วิจัยหลักต้องยืนยันในโครงกำรที่ยื่นเสนอว่ำ	 ทุกคนที่มีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรออกแบบ,	ด�ำเนินกำร,	

หรือรำยงำนโครงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอได้ปฏิบัติถูกต้องตำมข้อก�ำหนดในเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนตำม

หัวข้อ	๖.๕	และต้องบ่งบอกว่ำมีผลประโยชน์ทับซ้อนที่มีนัยส�ำคัญเกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัยใดๆ	หรือไม่	

(ตำมนยิำมในหัวข้อ	๑๓)	โดยได้มกีำรเปิดเผยแล้ว.	

๗.๒.๒.๖  สำรสนเทศเรื่องกำรคัดเลอืก

๗.๒.๒.๖.๑  สำรสนเทศเรื่องวธิดี�ำเนนิกำรคัดเลอืก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๗	มกรำคม	๒๕๖๑)

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับวิธีกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยจะต้องมีกำรอธิบำยในรำยละเอียดว่ำจะหำ

ประชำกรที่ศึกษำได้อย่ำงไร,	และจะมีกำรติดต่อและให้สำรสนเทศเกี่ยวกับกำรศึกษำวิจัยแก่ผู้ที่อำจเป็น

ผู้เข้ำร่วมวิจัยได้อย่ำงไร.	แผนกำรคัดเลือกควรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยจำกกลุ่มประชำกรที่คัดเลือกไว้และ

มีกำรกระจำยควำมเสี่ยงและประโยชน์อย่ำงเท่ำเทียม.	วิธีด�ำเนินกำรคัดเลือกจะต้องมีกำรคุ้มครองเรื่อง

กำรเก็บรักษำควำมลับแก่สำรสนเทศที่อำจก่อให้เกิดควำมเสียหำย;	ตัวอย่ำงเช่น,	ถ้ำผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำ

ร่วมวิจัยก�ำลังถูกคัดเลือกเพรำะพวกเขำมีปัญหำสุขภำพ	เช่น	 เอชไอวี/เอดส์	หรือควำมผิดปกติทำงจิต,	
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กระบวนกำรคัดเลือกควรประกันว่ำข้อมูลเหล่ำนี้จะไม่ถูกเปิดเผยแก่ผู้ใดนอกเหนือจำกผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำ

ร่วมวจิัยนัน้.

๗.๒.๒.๖.๒  สิ่งจูงใจระหว่ำงผู้วจิัย, ผู้สนับสนุนกำรวจิัย, และสถำนบรกิำรที่รับส่งต่อ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ผู้วจิัยหลักต้องยนืยันว่ำ	จะปฏบิัตใิห้ถูกต้องตำมกฎระเบยีบต่ำงๆ	ตำมข้อก�ำหนดต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ผู้วิจัยและทีมวิจัยจะไม่รับค่ำตอบแทนหรือรำงวัลทั้งโดยตรงหรือโดยอ้อมที่เข้ำข่ำยจูงใจในกำร

คัดเลอืกและรับผู้เข้ำร่วมวจิัยเข้ำโครงกำร;	และ

	 (๒)	 	 ผู้วิจัยและทีมวิจัยจะไม่รับโบนัสใดๆ	ที่เชื่อมโยงกับอัตรำหรือเวลำในกำรคัดเลือกหรือรับผู้เข้ำ

ร่วมวจิัยเข้ำโครงกำร;	และ

	 (๓)		 ผู ้วิจัยและทีมวิจัยจะที่กระท�ำกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับกำรบริกำรสุขภำพจะต้องปฏิบัติให้ 

ถูกต้องตำมกฎหมำยทั้งของรัฐบำลกลำงและมลรัฐ	และนโยบำยของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน

และมหำวทิยำลัยบอสตันในเรื่องกำรต่อต้ำนกำรให้สนิบล;	และ

	 (๔)	 	 ผู้วิจัยและทีมวิจัยจะต้องไม่ให้เงินหรือสิ่งจูงใจทำงกำรเงินแก่ผู้ให้บริกำรสุขภำพในกำรส่งต่อ 

ผู้ป่วยไปเข้ำโครงกำรวจิัย	[ค่ำธรรมเนยีมกำรค้นหำ	(finder’s	fees)].

หมำยเหตุ:	ข้อก�ำหนดเหล่ำนี้ไม่ใช้บังคับแก่กรณีกำรรับค่ำตอบแทน	(compensation)	ส�ำหรับกิจกรรมกำร

วิจัยตรำบเท่ำที่ค่ำตอบแทนนั้นได้สัดส่วนเหมำะสม	(commensurate)	กับกำรท�ำหน้ำที่ที่จ�ำเป็น

เพื่อกำรท�ำวจิัย.

๗.๒.๒.๖.๓  ข้อก�ำหนดเรื่องวัสดุในกำรคัดเลอืก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

ผู้วิจัยหลักต้องยื่นเสนอวัสดุทั้งหมดที่เกี่ยวกับกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัย	 ได้แก่	 เอกสำรโฆษณำหรือ 

ประชำสัมพันธ์ใดๆ	รวมทัง้จดหมำยที่เกี่ยวข้องกับกำรคัดเลอืกผู้เข้ำร่วมวจิัย,	ใบปลวิ,	โปสเตอร์,	ประกำศ 

ทำงบริกำรสำธำรณะ,	หนังสือพิมพ์,	 โฆษณำในหนังสือพิมพ์และโทรทัศน์,	และเนื้อหำในอินเทอร์เน็ต 

เพื่อค้นหำผู้เข้ำร่วมวิจัย,	ถ้ำวัสดุเพื่อกำรคัดเลือกยังท�ำไม่เสร็จเมื่อเสนอโครงกำรครั้งแรก,	 จะต้องส่ง 

ตำมมำและขออนุมัตใินลักษณะกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงร่ำงกำรวจิัย.	วัสดุเพื่อกำรศกึษำวจิัยทัง้ปวง 

จะยังน�ำไปใช้ไม่ได้จนกว่ำจะได้รับอนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	 ผู้วิจัยหลักจะต้องปฏิบัต ิ

ให้ถูกต้องตำมกฎระเบยีบของสถำบันที่น�ำวัสดุนัน้ไปปิดหรอืเผยแพร่ด้วย.

วัสดุเพื่อกำรคัดเลอืกควรประกอบด้วยสำรสนเทศต่อไปนี้,	ตำมที่ประยุกต์ใช้ได้:

	 (๑)	 	 ข้อควำมที่ระบุชัดเจนว่ำ	นี้คอืกำรวจิัยมใิช่กำรดูแลรักษำตำมปกต;ิ	และ

	 (๒)	 	 ข้อควำมเกี่ยวกับวัตถุประสงค์ของกำรวจิัย;	และ

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

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

ผู้เข้ำร่วมวจิัย;	และ

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



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

341  

	 (๕)	 	 สถำนที่วจิัย	(location);	และ

	 (๖)	 	 ชื่อและหมำยเลขโทรศัพท์หรอืที่อยู่อเีมลของบุคคลหรอืส�ำนักงำนที่จะให้ตดิต่อ;	และ

	 (๗)		 ตรำของสถำบัน	(ในกรณทีี่เหมำะสม);	และ

	 (๘)		 ค่ำตอบแทนใดๆ	ที่จะจ่ำยให้แก่ผู้เข้ำร่วมวจิัย,	โดยมขี้อจ�ำกัดต่อไปนี้:

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

	 	 	 	 (๘.๒)		 จ�ำนวนเงนิต้องไมม่กีำรเน้นให้เด่น	เช่น	ใช้อักษรตัวโต,	ตัวหนำ,	ขดีเส้นใต้,	ตัวเอน	หรอื

โดยกำรใส่ข้อควำมนี้ไว้เป็นข้อควำมแรกในเอกสำรโฆษณำก่อนเรื่องวัตถุประสงค์,	 

วธิดี�ำเนนิกำร,	และเวลำที่ต้องอุทศิ.	

วัสดุที่ใช้ในกำรคัดเลอืกจะต้องไม่มสีิ่งต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ภำษำที่ยกเว้นควำมรับผิดใดๆ	(Any	exculpatory	 language)	 (ข้อควำมยกเว้นหรือส่อไปทำงว่ำ	

จะยกเว้นสิทธิใดๆ	ทำงกฎหมำยหรือให้พ้นผิดจำกกำรกระท�ำผิดหรือควำมประมำทเลินเล่อ);	

หรอื

	 (๒)	 	 กำรอ้ำงสทิธใิดๆ	(Any	claims)	ไม่ว่ำจะโดยชัดแจ้ง	(explicit)	หรอื	โดยนัย	(implicit),	เกี่ยวกับยำ,	

ชีววัตถุ,	หรือเครื่องมือที่ท�ำกำรศึกษำวิจัยที่ไม่ถูกต้องตำมกำรติดฉลำกของส�ำนักงำนอำหำร

และยำ	(FDA	labeling);	หรอื

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

โดยไม่มกีำรอธบิำยว่ำสิ่งที่ท�ำกำรทดสอบนัน้เป็นกำรศกึษำวจิัย.

๗.๒.๒.๖.๔  กำรคัดเลอืกโดยใช้ศูนย์สุขภำพชุมชน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอส�ำหรับโครงกำรศึกษำวิจัยที่จะคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยโดยกำรใช้ศูนย์บริกำร

สุขภำพชุมชนแห่งใดแห่งหนึ่งหรือมำกกว่ำหนึ่งแห่ง	 จะต้องมีรำยละเอียดเกี่ยวกับศูนย์สุขภำพชุมชนที่

เกี่ยวข้อง	และระบุกจิกรรมที่จะกระท�ำ	ณ	ศูนย์สุขภำพชุมชนนัน้,	จะต้องยื่นเสนอเอกสำรกำรอนุญำตของ 

ศูนย์สุขภำพชุมชนแต่ละแห่งต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยก่อนจะเริ่มกิจกรรมกำรวิจัยใดๆ	ในศูนย์

สุขภำพชุมชนนัน้.

๗.๒.๒.๖.๕  สำรสนเทศเกี่ยวกับวธิดี�ำเนนิกำรคัดกรอง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๘	พฤศจกิำยน	๒๕๖๒)

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับวิธีด�ำเนินกำรคัดกรองจะต้องแสดงว่ำ	 วิธีด�ำเนินกำรคัดกรองใดๆ	ที่จะ

กระท�ำเกี่ยวข้องกับสิ่งต่ำงๆ	ต่อไปนี้หรอืไม่:

	 (๑)	 	 ส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอก่อนวันที่	๑	ธันวำคม	๒๕๖๒,	กำรเก็บรวบรวมและกำรรักษำ,	

โดยไม่ต้องขอควำมยินยอม,	สำรสนเทศใดๆ	ที่อำจเสียหำยหรือข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับ

ควำมคุ้มครอง	(PHI)	ที่อำจเชื่อมโยงกับผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วมวจิัย;	หรอื

	 (๒)	 	 วิธีด�ำเนินกำรคัดกรองทำงคลินิกใดๆ	 (กำรเจำะเลือด,กำรอดอำหำร,	 เป็นต้น)	กระท�ำเพื่อ

วัตถุประสงค์ในกำรพจิำรณำว่ำ	มคีุณสมบัตคิรบถ้วนตำมโครงกำรวจิัยเท่ำนัน้;	หรอื
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	 (๓)		 กำรเก็บรวบรวมสำรสนเทศโดยกำรตดิต่อโดยตรงกับผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วมวจิัย.	

ถ้ำจะมกีำรด�ำเนนิกำรคัดกรองเช่นนัน้,	สำรสนเทศที่ยื่นเสนอจะต้องมสีิ่งต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 รำยละเอียดของวิธีด�ำเนินกำรที่จะใช้ในกำรคัดกรองเพื่อพิจำรณำว่ำผู้นั้นมีคุณสมบัติตำม

เกณฑ์หรอืไม่;	และ

	 (๒)	 	 ข้อมูลที่เข้ำเกณฑ์อะไรบ้ำงที่จะเก็บรวมรวม,	ข้อมูลเหล่ำนี้จะเก็บรักษำอย่ำงไร,	 ใครบ้ำงที่จะ

เข้ำถงึข้อมูลเหล่ำนี้,	และจะท�ำลำยข้อมูลเหล่ำนี้เมื่อไร;	และ

	 (๓)		 กรณทีี่กำรคัดกรองเกดิปัญหำ,	จะเก็บรักษำข้อมูลอะไรและอย่ำงไร,	ถ้ำมกีรณดีังกล่ำว,	ข้อมูล

เหล่ำนี้จะถูกท�ำลำยเมื่อไร,	รวมทั้งจะมีกำรเก็บรักษำตัวบ่งชี้บุคคล	(identifiers)	ของพวกที่ถูก

คัดกรองออกหรอืไม่	และสำรสนเทศเพื่อกำรตดิต่อเพื่อกำรศกึษำวจิัยในอนำคตจะเก็บรักษำไว้

หรอืไม่;	และ

	 (๔)	 	 กระบวนกำรขอควำมยินยอมเพื่อกำรคัดกรองจะท�ำอย่ำงไร.	แบบใบยินยอมมีคุณสมบัติครบ

ตำมหัวข้อ	๘.๒	จะต้องมีถ้ำเป็นกำรคัดกรองเกี่ยวกับวิธีด�ำเนินกำรทำงคลินิกหรือกำรได้รับ

ข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครองโดยตรงจำกผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัย.	ส�ำหรับกำร

คัดกรองอื่นๆ	 ทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับกำรติดต่อโดยตรงกับผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัย,	 จะต้องใช้

กระบวนกำรขอควำมยนิยอมตำมหลักเกณฑ์ในหัวข้อ	๘.๑.๓.๔;	และ

	 (๕)	 	 เอกสำรใดๆ	ที่เกี่ยวข้องกับล�ำดับขั้นตอนกำรคัดกรอง	 (screening	scripts),	กำรส�ำรวจ,	หรือ

แบบฟอร์มและเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับกำรคัดกรองอื่นๆ.

๗.๒.๒.๗  กำรเก็บรวบรวมและกำรคุ้มครองข้อมูล

๗.๒.๒.๗.๑  สำรสนเทศเกี่ยวกับกำรคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

ควำมเป็นส่วนตัว	 (privacy)	หมำยถึง	กำรควบคุมบุคคลโดยบุคคลที่สำมำรถเข้ำถึงพวกเขำหรือเข้ำถึง

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

to	 information	about	 them.)	ผู้วิจัยหลักจะต้องยืนยันว่ำ	ควำมเป็นส่วนตัวของผู้เข้ำร่วมวิจัยจะได้รับ 

กำรคุ้มครองโดยกำรขอรับ	 (obtaining)	สำรสนเทศน้อยที่สุดเท่ำที่จ�ำเป็นเพื่อด�ำเนินกำรศึกษำวิจัย	และ

โดยกระท�ำกำรกับวิธีกำร	 (interventions)	และปฏิสัมพันธ์	 (interactions)	กับผู้เข้ำร่วมวิจัยและผู้ที่อำจเป็น 

ผู้เข้ำร่วมวิจัยในสถำนที่ที่มีควำมเป็นส่วนตัว,	หรือจะต้องอธิบำยถึงมำตรกำรที่เหมำะสมอื่นๆ	ที่จะ

คุ้มครองควำมเป็นส่วนตัว.

๗.๒.๒.๗.๒  สำรสนเทศเกี่ยวกับกำรคุ้มครองกำรรักษำควำมลับ

๗.๒.๒.๗.๒.๑  กำรรักษำควำมลับของข้อมูล  

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๓	มถิุนำยน	๒๕๖๒)

กำรรักษำควำมลับ	หมำยถงึ	กำรคุ้มครองสำรสนเทศที่เชื่อมโยงควำมเป็นส่วนตัว.	 (Confidentiality	 refers	

to	the	protection	of	identifiable	private	information.)
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กำรยื่นสำรสนเทศเกี่ยวกับกำรรักษำควำมลับส�ำหรับโครงกำรที่ยื่นเสนอก่อนวันที่	๑	กรกฎำคม	๒๕๖๒	

จะต้องมีข้อควำมว่ำ	ข้อมูลจะถูกบันทึกในลักษณะนิรนำม,	หมำยควำมว่ำจะไม่มีกำรเชื่อมโยงข้อมูลกับ 

ผู้เข้ำร่วมวิจัยแต่ละคน,	แม้เพียงชั่วครำว,	และว่ำอัตลักษณ์ของผู้เข้ำร่วมวิจัยจะไม่มีทำงสืบหำได้โดยง่ำย	 

(reasonably	ascertained)	ผ่ำนกำรเปิดเผยนิรนัย	 (deductive	disclosure)	หรืออธิบำยว่ำข้อมูลมีกำร

ปกป้องอย่ำงไร.	ทำงเลอืกในกำรปกป้อง	(secure)	ข้อมูล	ได้แก่:

	 (๑)	 	 กำรใช้รหัสในกำรบ่งชี้ผู้เข้ำร่วมวจัิยกับข้อมูลทัง้หมด.	รหัสเป็นอัตลักษณ์ทีเ่ป็นเอกลักษณ์เฉพำะ 

ของโครงกำรศึกษำวิจัย	 (a	unique	study	 ID)	ซึ่งจะเชื่อมโยงอัตลักษณ์ของผู้เข้ำร่วมวิจัยโดย

รหัสหรือกุญแจแม่	 (a	master-code	or	 key).	กำรเข้ำถึงรหัสหรือกุญแจแม่จะจ�ำกัดเฉพำะ 

ผู ้วิจัยโดยกำรใช้วิธีกำรเก็บรักษำที่มีระบบควำมปลอดภัยแบบอิเล็กทรอนิกส์	 และ/หรือ	 

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

	 (๒)	 	 ถ้ำชื่อผู้เข้ำร่วมวิจัยหรือตัวบ่งชี้อื่น	 (เช่น	หมำยเลขเวชระเบียน)	ถูกใช้เพื่อระบุตัวผู้เข้ำร่วมวิจัย

ในข้อมูลกำรศึกษำวิจัยใดๆ,	กำรเข้ำถึงข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลจะจ�ำกัดเฉพำะนักวิจัยโดยกำรใช้

วธิกีำรเก็บรักษำที่มรีะบบรักษำควำมปลอดภัยแบบอเิล็กทรอนกิส์	และ/หรอืแบบกระดำษ.

สำรสนเทศเกี่ยวกับกำรรักษำควำมลับในโครงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอหลังวันที่	๑	กรกฎำคม	๒๕๖๒	จะต้อง

เลอืกแบบใดแบบหนึ่งต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ข้อมูล/ผลกำรศกึษำวจิัย,	เอกสำร,	แบบบันทกึข้อมูลรำยบุคคล	(Case	Report	Form:	CRF),	และ

เอกสำร/แฟ้มอื่นๆ	จะถูกระบุตำมหมำยเลขรหัสประจ�ำตัวเฉพำะของโครงกำร	(a	unique	study	

ID	#.)	หมำยเลขรหัสประจ�ำตัวโครงกำรจะเชื่อมโยงรำยกำรรหัสแม่ที่มหีมำยเลขรหัสประจ�ำตัว

โครงกำรทุกโครงกำรและตัวบ่งชี้บุคคลโดยตรงของผู้เข้ำร่วมวิจัย.	 บัญชีรหัสแม่จะเก็บรักษำ

แยกต่ำงหำกจำกแฟ้มโครงกำรวิจัยและจ�ำกัดกำรเข้ำถึงเฉพำะโดยนักวิจัย	 โดยมีทำงเลือก	๑	

ใน	๒	ทำงต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๑.๑)		 ข้อมูล/ผลกำรศึกษำวิจัย,	แบบบันทึกข้อมูลรำยบุคคล,	และเอกสำร/แฟ้มอื่นๆ	ของ

ผู้เข้ำร่วมวิจัยที่มีกำรก�ำหนดหมำยเลขประจ�ำตัวโครงกำรวิจัยอำจมีตัวบ่งชี้ผู้เข้ำร่วม

วิจัยซึ่งสำมำรถบ่งชี้ได้ด้วยตนเองหรือร่วมกับตัวบ่งชี้อื่นๆ,	สำมำรถระบุตัวบุคคลของ

ผู้เข้ำร่วมวจิัยได้;	หรอื

	 	 	 	 (๑.๒)		 ข้อมูลกำรศึกษำ,	 เอกสำร,	 แบบบันทึกข้อมูลรำยบุคคล,	 และเอกสำร/แฟ้มอื่นๆ	

ส�ำหรับผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ได้ให้หมำยเลขประจ�ำตัวโครงกำรแล้วจะไม่มีตัวบ่งชี้ใดๆ	ถึง

ตัวผู้เข้ำร่วมวิจัยที่สำมำรถเชื่อมโยงได้ด้วยตนเองหรือร่วมกับตัวบ่งชี้อื่นๆ,	ซึ่งจะมีผล

ให้ระบุตัวผู้เข้ำร่วมวจิัยได้;	หรอื

(๒)	ข้อมูลกำรศึกษำวิจัย,	 เอกสำร,	แบบบันทึกข้อมูลรำยบุคคล,	และเอกสำร/แฟ้มอื่นๆ	 ทั้งหมดจะบัน

ทกึไว้ในลักษณะนรินำม.	จะไม่มรีหัสแม่.	จะไม่มทีำงเชื่อมโยงข้อมูลกำรศกึษำวจิัยและเอกสำร

ต่ำงๆ	ถึงตัวผู้เข้ำร่วมวิจัยได้,	แม้เพียงชั่วครำวและตัวบ่งชี้ผู้เข้ำร่วมวิจัยจะไม่สำมำรถสืบค้น

ผ่ำนกำรเปิดเผยนรินัย,	และมคี�ำอธบิำยว่ำ	ข้อมูลจะบันทกึไว้ในลักษณะนรินำม;	หรอื

	 (๓)		 มแีผนทำงเลอืก	(alternate	plan)	ในเรื่องวธิใีนกำรระบุตัวผู้เข้ำร่วมวจิัยในข้อมูล,	เอกสำร,	แบบ
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บันทึกข้อมูลรำยบุคคล,	และเอกสำร/แฟ้มอื่นๆ	ของผู้เข้ำร่วมวิจัย.	จะต้องมีกำรอธิบำยเรื่อง

แผนทำงเลอืกนี้ไว้.

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับกำรรักษำควำมลับจะต้องมีค�ำอธิบำยเรื่องวิธีกำรรักษำควำมปลอดภัย

ของข้อมูลและต้องมีกำรยืนยันว่ำกำรเก็บรักษำโดยวิธีกำรทำงอิเล็กทรอนิกส์ของสำรสนเทศสุขภำพที่ได้ 

รบักำรคุม้ครอง	(PHI)	หรอืสำรสนเทศส่วนบคุคล	(ตำมนยิำมในหวัข้อ	๑๓)	จะปฏบิตัใิห้ถกูต้องตำมนโยบำย 

ที่เกี่ยวข้องในเรื่องกำรรักษำควำมปลอดภัยในกำรเก็บรักษำภำยใต้นโยบำยต่ำงๆ	 ของศูนย์กำรแพทย์

บอสตันหรอืนโยบำยต่ำงๆ	ของมหำวทิยำลัยบอสตัน.	

๗.๒.๒.๗.๒.๒  กำรปล่อยข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๗	กุมภำพันธ์	๒๕๖๓)

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับกำรปล่อยสำรสนเทศที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้จะต้องประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 ข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้จะมีกำรส่งให้บุคคลหรือหน่วยงำนภำยนอกศูนย์กำรแพทย์บอสตัน

และวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันหรือไม่,	 และถ้ำส่ง,	ต้องมีค�ำอธิบำยว่ำจะ

ปล่อยสำรสนเทศอะไร,	สภำวะแวดล้อมใดที่จะปล่อยสำรสนเทศ,	จะส่งสำรสนเทศให้แก่ผู้ใด,	

และจะมกีำรรักษำควำมลับระหว่ำงกำรส่งต่อข้อมูลอย่ำงไร,	เช่น	โดยอเีมลเข้ำรหัส	(encrypted	

email),	โดยแฟลชไดรฟว์เข้ำรหัส,	หรอืระบบ	data	capture	ที่ผู้สนับสนุนกำรวจิัยจัดให้;	และ

	 (๒)	 	 ส�ำหรับโครงกำรศึกษำวิจัยที่ยื่นเสนอ	ณ	หรือหลังวันที่	๑	กรกฎำคม	๒๕๖๒,	จะมีกำรแชร์

ข้อมูลให้แก่คณะบุคคลที่สำม,	หรือซอฟต์แวร์แอปพลิเคชันหรือแพลตฟอร์มหรือไม่;	ถ้ำแชร์,	

ส�ำหรับโครงกำรที่ยื่นเสนอ	ณ	หรือหลังวันที่	๑	มีนำคม	๒๕๖๓,	สำรสนเทศจะต้องระบุวันที่ 

ที่ทีมวิจัยติดต่อส�ำนักงำนดูแลควำมปลอดภัยที่เหมำะสมในศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือ

มหำวิทยำลัยบอสตันเพื่ออนุญำตให้มีกำรทบทวนวิธีปฏิบัติในกำรดูแลควำมเป็นส่วนตัวและ

ควำมปลอดภัยของคณะบุคคลที่สำมนัน้.

เมื่อมีกำรร้องขอให้ปล่อยสำรสนเทศให้ออกไปภำยนอกบริบทวิจัย	(เช่น	กรณีกำรละเมิดเด็ก,	โรคติดต่อ

บำงโรค,	หรอืควำมเสี่ยงกำรฆ่ำตัวตำย),	แบบใบยนิยอมจะต้องสะท้อนสำรสนเทศนี้	(ดูหัวข้อ	๘.๒.๓).

๗.๒.๒.๗.๒.๓  กำรติดต่อแจ้งข้อมูลผลกำรศึกษำที่เกี่ยวข้องแก่ผู้เข้ำร่วมวิจัย และ/หรือ แพทย์ 

ผู้ดูแลรักษำพวกเขำ 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ผลกำรศึกษำทั้งที่เกี่ยวข้องและที่บังเอิญเกิดขึ้น	 (incidental)	คือ	ผลกำรศึกษำที่ค้นพบในระหว่ำงกำร

ด�ำเนินกำรศึกษำวิจัยและที่อำจมีผลต่อสุขภำพหรือกำรเจริญพันธุ์อย่ำงมีนัยส�ำคัญต่อผู้เข้ำร่วมวิจัยรำย

บุคคล.	ผลกำรศกึษำที่เกี่ยวข้อง	(pertinent)	คอื	ผลกำรศกึษำที่สัมพันธ์กับวัตถุประสงค์ของกำรศกึษำวจิัย	 

(เช่น	ควำมเสี่ยงต่อโรค,	ผลกำรตรวจทำงห้องปฏิบัติกำรที่มีค่ำผิดปกติ),	และผลกำรศึกษำที่บังเอิญเกิด

ขึ้น	คอื	ผลกำรศกึษำที่ไม่สัมพันธ์กับวัตถุประสงค์ของกำรศกึษำวจิัย	(เช่น	ควำมผดิปกตขิองภำพทำงรังส,ี	

ผลทำงพันธุกรรม).	สำรสนเทศที่ยื่นเสนอเรื่องกำรติดต่อสื่อสำรสิ่งที่เกี่ยวข้องหรือที่บังเอิญเกิดขึ้นต้อง
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ระบุว่ำ	กำรวจิัยนัน้	(รวมทัง้กำรคัดกรอง)	เกี่ยวข้องกับวธิดี�ำเนนิกำร	(procedure)	หรอืกำรทดสอบ	(test)	

ใดๆ	ที่ได้ท�ำเพื่อวัตถุประสงค์ของกำรวิจัยเท่ำนั้นที่อำจปรำกฏว่ำมีผลกำรศึกษำที่เกี่ยวข้อง	 และ/หรือ	 

ที่บังเอิญเกิดขึ้นที่อำจมีนัยส�ำคัญต่อสุขภำพหรือกำรเจริญพันธุ์ของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยรำยบุคคลหรือไม่,	

และถ้ำมี,	จะต้องมีค�ำอธิบำยถึงแผนว่ำ	จะเปิดเผยอะไรบ้ำง,	แก่ใคร,	และอย่ำงไร,	หรือแสดงเหตุผลว่ำ

ท�ำไมจะไม่แจ้งผลกำรศกึษำที่พบนัน้.	

กำรศึกษำวิจัยควรมีแผนในกำรติดต่อสื่อสำรถ้ำคำดว่ำกำรวิจัยนั้นจะเกิดผลที่เกี่ยวข้อง	 และ/หรือ	 

ที่บังเอิญเกิดขึ้นที่จะมีนัยส�ำคัญทำงคลินิก	 (ผลกำรวิเครำะห์มีผลต่อนัยส�ำคัญทำงคลินิกหรือกำรใช้

ประโยชน์ที่ทรำบกันแล้ว).	กรณีที่ท�ำได้,	แผนกำรติดต่อสื่อสำรควรระบุวิธีด�ำเนินกำรในกรณีที่จะมีควำม

สัมพันธ์เรื่องกำรปฏิบัติ	 (treating	 relationship)	ระหว่ำงผู้วิจัยกับผู้เข้ำร่วมวิจัยคนหนึ่งหรือมำกกว่ำ.	 

ถ้ำกำรศึกษำวิจัยได้รับอนุมัติโดยมีข้อควำมระบุว่ำ	จะไม่มีกำรแจ้งข้อมูลที่เกี่ยวข้องหรือที่บังเอิญเกิด

ขึ้น,	จะต้องส่งแผนกำรติดต่อสื่อสำรในอนำคตในลักษณะกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงร่ำงกำรวิจัยและ 

จะต้องได้รับอนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยก่อนจะท�ำกำรติดต่อใดๆ	 กับผู้เข้ำร่วมวิจัย	และ/

หรอื	แพทย์ผู้รักษำของพวกเขำ.

แผนกำรแจ้งผลกำรศกึษำที่เกี่ยวข้อง	และ/หรอื	ที่บังเอญิเกดิขึ้นควรประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 จะใช้เกณฑ์อะไรในกำรพิจำรณำตัดสินว่ำ	ผลกำรศึกษำที่เกี่ยวข้อง	และ/หรือ	ที่บังเอิญเกิดขึ้น

เรื่องใดที่จะแจ้ง	ได้แก่:

	 	 	 	 (๑.๑)		 ควำมน่ำเชื่อถือของกำรทดสอบ/ภำพ,	 เช่น	 ได้กระท�ำในห้องปฏิบัติกำรที่ได้รับกำร

รับรองโดยหน่วยงำนมำตรฐำนกำรแก้ไขปรับปรุงห้องปฏิบัติกำรทำงคลินิก	 (CLIA);	

และ

	 	 	 	 (๑.๒)		 ควำมหมำยและนัยส�ำคัญของผลกำรศกึษำนัน้เป็นที่รู้กันแล้วหรอืไม่;	และ

	 	 	 	 (๑.๓)		 ผลกำรศกึษำที่พบนัน้มคีวำมเสี่ยงที่ส�ำคัญต่อภำวะสุขภำพที่ร้ำยแรงหรอืไม่;	และ

	 	 	 	 (๑.๔)		 มีวิธีกำรรักษำที่เป็นที่ยอมรับส�ำหรับภำวะสุขภำพที่พบโดยกำรตรวจทำงห้องปฏิบัติ

กำร/กำรถ่ำยภำพที่สำมำรถเปลี่ยนแปลงกำรด�ำเนนิโรคนัน้หรอืไม่;	เช่น

	 	 	 	 (๑.๕)		 ควำมเสี่ยงทั้งกรณีที่รู ้และไม่รู ้ผลกำรศึกษำนั้น,	 รวมทั้งควำมเสี่ยงต่อสมำชิก 

ในครอบครัวจำกผลกำรตรวจทำงพันธุกรรม;	และ

	 	 	 	 (๑.๖)		 ควำมเสี่ยงอะไรและค่ำใช้จ่ำยที่สัมพันธ์กับกำรติดตำมกำรตรวจและกำรรับค�ำปรึกษำ	

(counseling);	และ

	 	 	 	 (๑.๗)		 ข้อพิจำรณำอื่นๆ	ที่เกี่ยวข้อง,	 รวมทั้งกำรตอบสนองต่อปัจจัยที่ไม่สำมำรถคำดล่วง

หน้ำที่อำจเกดิขึ้นในอนำคต;	และ	

	 (๒)	 	 สำรสนเทศใดที่จะให้ระหว่ำงกระบวนกำรขอควำมยนิยอมเกี่ยวกบัแผนในกำรแจ้งผลที่เกี่ยวข้อง	 

และ/หรอื	ที่บังเอญิเกดิขึ้น;	และ

	 (๓)		 ผู้เข้ำร่วมวจิัยจะได้เลอืกว่ำจะปฏเิสธกำรแจ้งผลที่เกี่ยวข้อง	และ/หรอื	ที่บังเอญิเกดิขึ้นบำงส่วน

หรือทั้งหมดหรือไม่แก่ตนเอง,	สมำชิกในครอบครัวของพวกเขำ,	และ/หรือ	แพทย์ผู้ดูแลรักษำ

พวกเขำหรอืไม่;	และ
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	 (๔)	 	 ผลกำรศกึษำที่เกี่ยวข้อง	และ/หรอื	ที่บังเอญิเกดิขึ้นจะส่งถงึได้แก่ใครและโดยใคร,	เมื่อไร,	และ

อย่ำงไร.

๗.๒.๒.๗.๒.๔  กำรท�ำลำยตัวบ่งชี้ข้อมูล

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับกำรท�ำลำยตัวบ่งชี้บุคคลจะต้องระบุว่ำจะท�ำเมื่อไรและอย่ำงไร	 และข้อมูล					

นรินำมใดๆ	จะบ่งชี้ตัวบุคคลได้ใหม่อย่ำงไร,	เช่น	โดยกำรท�ำลำยบัญชรีหัสแม่.	

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

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

เอกสำรรับรองกำรรักษำควำมลับจะท�ำให้มีกำรคุ้มครองกำรเปิดเผยสำรสนเทศกำรวิจัยที่บ่งชี้ตัวบุคคล

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

ควบคุมป้องกันโรค	(CDC),	สำรสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับซีโอซีจะต้องมีกำรยอมรับ	(acknowledgement)	

ว่ำได้รับซีโอซีโดยอัตโนมัติ,	ส�ำหรับกำรศึกษำวิจัยที่มิได้รับทุนจำกเอนไอเอช	หรือซีดีซี,	สำรสนเทศที่ยื่น

เสนอเรื่องซีโอซีจะต้องระบุว่ำ	กำรศึกษำวิจัยนั้นเกี่ยวข้องกับกำรได้รับสำรสนเทศที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ต้อง

ได้รับกำรคุ้มครองเพิ่มเตมิโดยซโีอซหีรอืไม่,	ถ้ำต้องม,ี	จะต้องได้รับซโีอซกี่อนกำรเก็บรวบรวมสำรสนเทศ

ที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้จะเริ่มต้น.

๗.๒.๒.๘  กำรใช้ยำ, ชวีวัตถุ, หรอืเครื่องมอื

๗.๒.๒.๘.๑  สำรสนเทศของยำและชวีวัตถุ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๗	ตุลำคม	๒๕๖๐)

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับยำหรือชีววัตถุใดๆ	รวมทั้งยำหลอก	 (โดยรวมจะหมำยถึง	“ยำ”)	ที่ใช้เป็น 

ส่วนหนึ่งของกำรศกึษำวจิยั	 (ได้แก่,	ขนำด,	เวลำที่ใช้,	 ช่องทำงกำรบรหิำรยำ	จะก�ำหนดไว้ในแผนกำรศกึษำ 

วจิัย)	จะต้องประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 ชื่อกำรค้ำ,	ชื่อสำมัญ	และ/หรอื	ชื่อในกำรวจิัย;	และ

	 (๒)	 	 ยำนัน้ได้ขึ้นทะเบยีนรับรองจำกส�ำนักงำนอำหำรและยำแล้วหรอืไม่;	และ

	 (๓)		 เป็นกำรศึกษำวิจัยข้อบ่งชี้ใหม่ของยำที่ขึ้นทะเบียนแล้ว	 (ข้อบ่งชี้ใหม่หรือรูปแบบของยำ)	 

หรอืไม่;	และ

	 (๔)	 	 ต้องขึ้นทะเบียนยำวิจัยใหม่	 (IND)	หรือไม่	 (เป็นยำใหม่หรือวิธีกำรใช้ใหม่ของยำที่ขึ้นทะเบียน

แล้วโดยมกีำรเปลี่ยนแปลงควำมเสี่ยงอย่ำงมนีัยส�ำคัญ);	และ

	 (๕)	 	 ถ้ำต้องขึ้นทะเบยีนยำวจิัยใหม่:

	 	 	 	 (๕.๑)		 หมำยเลขทะเบยีนยำวจิัยใหม่;	และ

	 	 	 	 (๕.๒)		 ใครเป็นผู้ถอืทะเบยีนยำวจิัยใหม่;	และ

	 	 	 	 (๕.๓)		 รำยละเอยีดเกี่ยวกับทะเบยีนยำวจิัยใหม่;	และ
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	 	 	 	 (๕.๔)		 ทะเบยีนยำวจิัยใหม่นัน้ก�ำลังใช้ในโครงกำรศกึษำวจิัยอื่นหรอืไม่;	และ

	 (๖)	 	 ถ้ำไม่ต้องขึ้นทะเบียนทะเบียนยำวิจัยใหม่,	 ให้มีค�ำอธิบำยว่ำท�ำไมไม่ต้องขึ้น,	 ไม่ว่ำเป็นกรณี

ที่กำรใช้นั้นมิใช่เป็นกำรทดสอบหรือว่ำ	กำรใช้นั้นเป็นไปตำมข้อยกเว้นในประมวลกฎหมำย

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

	 (๗)		 ชื่อผู้ผลติหรอืแหล่งที่มำของยำที่ทดสอบ;	และ

	 (๘)		 ยำได้มำโดยไม่เสยีค่ำใช้จ่ำยหรอืไม่;	และ

	 (๙)	 	 รำยละเอยีดขนำดยำ:

	 	 	 	 (๙.๑)		 ช่วงขนำดยำ	(Dose	range);	และ

	 	 	 	 (๙.๒)		 ควำมถี่;	และ

	 	 	 	 (๙.๓)		 ช่องทำงกำรบรหิำรยำ;	และ

	 (๑๐)	 แผนกผู้ปรุงยำทดสอบ	(investigational	pharmacy)	จะเป็นผู้จ่ำยยำ	(dispensing)	หรอืไม่;	และ

	 (๑๑)	 ถ้ำแหล่งที่มำของยำมิใช่ผู้ที่ได้รับอนุญำตจำกส�ำนักงำนอำหำรและยำ,	จะต้องมีรำยละเอียด

เกี่ยวกับควำมบริสุทธิ์ของยำ	 (purity),	 คุณภำพ,	ควำมคงตัวและควำมปรำศจำกเชื้อของยำที่

วจิัย;	และ

	 (๑๒)	 ใครจะเป็นผู้เตรยีมยำวจิัยที่จะใช้และรำยละเอยีดเกี่ยวกับว่ำจะเตรยีมอย่ำงไร;	และ

	 (๑๓)	 ข้อบ่งใช้ตำมที่จะวจิัย;	และ

	 (๑๔)	 จะเก็บรักษำยำไว้ที่ไหน;	และ

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

	 (๑๖)	 ค�ำแนะน�ำกำรบรหิำรยำ;	และ

	 (๑๗)	ผลไม่พงึประสงค์	(untoward	effects)	ที่อำจเกดิขึ้นได้,	อำกำรและวธิกีำรรักษำ;	และ

	 (๑๘)	 ยำแก้พษิที่มหีรอืที่อำจน�ำมำใช้ได้กรณไีม่เกนิขนำดหรอืกรณเีกดิผลไม่พงีประสงค์จำกยำ;	และ

	 (๑๙)	 ข้อห้ำมใช้และอันตรกริยิำระหว่ำงยำที่ทรำบแล้ว;	และ

	 (๒๐)	 ผู้วจิัยที่มอี�ำนำจหน้ำที่สั่งใช้ยำ.

ยำทุกชนดิที่อยู่ในบัญช,ี	จะต้องแนบคู่มอืผู้วจิัยและฉลำกยำมำพร้อมเอกสำรที่ยื่นเสนอ.

ส�ำหรับโครงกำรที่ยื่นเสนอที่ผู้วิจัยหลักเป็นผู้ถือทะเบียนยำวิจัยใหม่,	ต้องมีค�ำอธิบำยเรื่องผลประโยชน์ใน

ทรัพย์สินทำงปัญญำของยำหรือชีววัตถุที่จะท�ำกำรวิจัยใดๆ	 ในโครงกำรศึกษำวิจัย,	 เช่น	สิทธิในรอยัลตี้

ภำยใต้สทิธบิัตรที่ม.ี

๗.๒.๒.๘.๒  สำรสนเทศเครื่องมอื

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๗	กุมภำพันธ์	๒๕๖๓)

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอส�ำหรับโครงกำรศึกษำวิจัยที่มีกำรใช้เครื่องมือนอกเหนือจำกเครื่องมือที่ใช้ประจ�ำ

เป็นกจิวัตรในกำรวัดหรอืก�ำกับดูแลต่ำงๆ	(เช่น	เครื่องตรวจคลื่นไฟฟ้ำหัวใจ)	จะต้องมขี้อมูลต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ค�ำอธิบำยเรื่องผลประโยชน์ในทรัพย์สินทำงปัญญำของเครื่องมือใดๆ	ที่ท�ำกำรศึกษำวิจัย,	 เช่น	

สทิธใินรอยัลตี้ภำยใต้สทิธบิัตรนัน้;	และ
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(๒)		 ประเภทของเครื่องมอื	ได้แก่:

	 	 	 	 (๒.๑)		 กำรทดลองใช้เครื่องมือที่ได้รับอนุญำตแล้ว.	 กรณีดังกล่ำวอำจต้องมีใบอนุญำตให้

ยกเว้นกำรใช้เครื่องมอืเพื่อวจิัย	(Investigational	Device	Exemption)	หรอืไอดอี	ี (IDE);	

หรอื

	 	 	 	 (๒.๒)		 เครื่องมอืที่ใช้ในมนุษย์;	หรอื

	 	 	 	 (๒.๓)		 เครื่องมือที่ทดลองนอกเหนือจำกเครื่องตรวจวินิจฉัยในห้องทดลอง	[ต้องมีไอดีอีหรือ

ข้อพจิำรณำไอดอียี่อ	(abbreviated	IDE	determination)];	หรอื

	 	 	 	 (๒.๔)		 เครื่องตรวจวนิจิฉัยในห้องทดลอง;	หรอื

	 	 	 	 (๒.๕)		 เครื่องมอืที่ใช้ตำมที่ส�ำนกังำนอำหำรและยำอนมุตัหิรอืตำมข้อบ่งใช้ที่ผ่ำนกำรพจิำรณำ 

แล้วว่ำเข้ำข่ำยหนึ่งในประเภทข้อยกเว้นตำมหัวข้อ	๑๒.๓.๓;	และ

	 (๓)		 กรณีใช้เครื่องมือที่ได้รับอนุญำตแล้วมำท�ำกำรทดลอง,	 เครื่องมือที่ใช้ในมนุษย์,	หรือเครื่องมือ

ทดลองนอกเหนือจำกเครื่องมือตรวจวินิจฉัยในห้องทดลอง,	กำรใช้ในกำรศึกษำนี้เข้ำข่ำยเป็น

เครื่องมอืที่มคีวำมเสี่ยงระดับไม่มนีัยส�ำคัญหรอืไม่;	และ

	 (๔)	 	 ส�ำหรับกำรใช้เครื่องมอืที่มลีักษณะเป็นเครื่องมอืที่มคีวำมเสี่ยงประเภทไม่มนีัยส�ำคัญ	ได้แก่:

	 	 	 	 (๔.๑)		 มคี�ำอธบิำยว่ำท�ำไมกำรใช้นัน้จงึมคีวำมเสี่ยงระดับไม่มนีัยส�ำคัญ;	และ

	 	 	 	 (๔.๒)		 ค�ำยืนยันจำกผู้วิจัยหลักว่ำ	 กำรศึกษำวิจัยจะปฏิบัติให้ถูกต้องตำมข้อก�ำหนดใน

หัวข้อ๑๒.๒.๔.๒;	และ

	 (๕)	 	 ส�ำหรับกำรใช้เพื่อทดลองกับเครื่องมือที่ส�ำนักงำนอำหำรและยำอนุมัติแล้ว,	 เครื่องมือที่ใช้ใน

มนุษย์,	หรอืเครื่องมอืที่ทดลองนอกเหนอืจำกเครื่องมอืตรวจวนิจิฉัยในห้องทดลอง,	ค�ำอธบิำย

วิธีด�ำเนินกำรที่จะควบคุมเครื่องมือที่วิจัยเพื่อว่ำจะมีกำรใช้เฉพำะตำมที่ได้รับอนุมัติตำมโครง

ร่ำงกำรวจิัยและภำยใต้กำรอ�ำนวยกำรของสมำชกิในทมีวจิัยที่ได้รับมอบหมำย;	และ

	 (๖)	 	 ส�ำหรับเครื่องมือตรวจวินิจฉัยในห้องทดลอง,	มีค�ำยืนยันของผู้วิจัยหลักว่ำ	 เครื่องมือและกำร

ทดสอบจะท�ำให้ถูกต้องตำมที่ระบุไว้	ดังนี้:

	 	 	 	 (๖.๑)		 จะมกีำรตดิฉลำกเครื่องมอืนัน้ตำมข้อก�ำหนดต่อไปนี้:

	 (๖.๑.๑)		 ถ้ำเครื่องมือนั้นอยู่ในระยะของกำรพัฒนำในขั้นกำรวิจัยในห้องปฏิบัติกำร,	

และไม่แสดงประสทิธผิลในฐำนะ	 ผลิตภัณฑ์เพื่อกำรตรวจวินิจฉัยใน

ห้องทดลอง,	ฉลำกทัง้หมดจะมขี้อควำมที่ตดิไว้อย่ำงชัดเจนว่ำ:	“ส�ำหรับใช้

เพื่อกำรวจิัยเท่ำนัน้.	ไม่ใช้เพื่อวธิดี�ำเนนิกำรตรวจวนิจิฉัย”;	และ

	 (๖.๑.๒)		 ถ้ำเครื่องมือนั้นถูกขนส่งทำงเรือหรือส่งไปเพื่อกำรทดสอบผลิตภัณฑ์

ก่อนกำรออกสู่ตลำดเพื่อกำรค้ำอย่ำงเต็มที่	 (เช่น,	ส�ำหรับใช้กับตัวอย่ำง

ที่ท�ำมำจำกมนุษย์	 (derived	 from	humans)	 เพื่อเปรียบเทียบประโยชน์

ของผลิตภัณฑ์นั้นกับผลิตภัณฑ์หรือวิธีด�ำเนินกำรอย่ำงอื่นที่ใช้กันในขณะ

นั้นหรือยอมรับแล้วว่ำมีประโยชน์),	 ทุกฉลำกจะมีข้อควำม,	ติดไว้ในที่

เด่นชัดว่ำ:“ส�ำหรับใช้ในกำรวิจัยเท่ำนั้น,	 ลักษณะของกำรด�ำเนินกำรของ

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

	 	 	 	 		 	 	 	 (๖.๒.๑)		 ไม่ล่วงล�ำ้;	และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๖.๒.๒)	 ไม่ต้องใช้วิธีด�ำเนินกำรในกำรสุ่มเลือกที่ต้องล่วงล�้ำและมีควำมเสี่ยงที่มี 

นัยส�ำคัญ;	และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๖.๒.๓)	 ไม่ได้ออกแบบ,	หรอืตัง้ใจที่จะน�ำพลังงำนเข้ำสู่ผู้เข้ำร่วมวจิัย;	และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๖.๒.๔)	 ไม่ใช้เพื่อเป็นวิธีด�ำเนินกำรตรวจวินิจฉัยโดยวิธีกำรอื่น,	คือ	ผลิตภัณฑ์หรือ

วธิดี�ำเนนิกำรตรวจวนิจิฉัยที่เป็นที่ยุตทิำงกำรแพทย์แล้ว.	

ส�ำหรับเครื่องมอืแต่ละชนดิที่ใช้ในกำรศกึษำวจิัย,	สำรสนเทศที่ยื่นเสนอจะต้องประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 ชื่อของเครื่องมอื;	และ

	 (๒)	 	 เครื่องมอืนัน้ได้รับอนุมัตจิำกส�ำนักงำนอำหำรและยำแล้วหรอืไม่;	และ

	 (๓)		 เครื่องมอืที่ท�ำกำรวจิัยเป็นกำรใช้ในข้อบ่งชี้ใหม่ในเครื่องมอืที่ได้รับอนุมัตแิล้วหรอืไม่;	และ

	 (๔)	 	 ต้องมไีอดอีหีรอืไม่,	(เป็นเครื่องมอืใหม่หรอืกำรใช้ใหม่ของเครื่องมอืที่ได้รับอนุมัตแิล้ว);	และ

	 (๕)	 	 ถ้ำต้องมไีอดอีใีห้ระบุ:

	 	 	 	 (๕.๑)		 หมำยเลขไอดอี;ี	และ

	 	 	 	 (๕.๒)		 ใครเป็นผู้ถอืไอดอี;ี	และ

	 	 	 	 (๕.๓)		 รำยละเอยีดของไอดอี;ี	และ

	 (๖)	 	 ผู้ผลติหรอืจ�ำหน่ำยเครื่องมอื;	และ

	 (๗)		 จะเก็บรักษำเครื่องมอืไว้ที่ไหน;	และ

	 (๘)		 เครื่องมอืได้รับมำโดยไม่เสยีค่ำใช้จ่ำยหรอืไม่;	และ

	 (๙)	 	 เครื่องมือนั้นเป็นเครื่องมือส�ำหรับใช้ในมนุษย์หรือไม่,	และถ้ำใช่;	 ให้ระบุหมำยเลขกำรยกเว้น

เพื่อใช้ในมนุษย์	(Humanitarian	Device	Exemption:	HDE);	และ

	 (๑๐)	 เครื่องมอืที่ศกึษำเป็นเครื่องมอืที่ใช้กระแสไฟฟ้ำ	(สลับหรอืแบตเตอรี่)	หรอืไม่.

ส�ำหรับเครื่องมอืแต่ละขัน้ตำมรำยงำน,	ถ้ำมคีู่มอืกำรใช้เครื่องมอืส�ำหรับผู้วจิัยหรอืค�ำแนะน�ำกำรใช้,	ควร

แนบเอกสำรเหล่ำนัน้ไปด้วย.

๗.๒.๒.๙  ข้อก�ำหนดเรื่องสำรสนเทศเกี่ยวกับควำมเสี่ยงและประโยชน์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๗	ตุลำคม	๒๕๖๐)

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับเรื่องควำมเสี่ยงต้องประกอบด้วย:

(๑)	 รำยกำรควำมเสี่ยงหรือควำมไม่สะดวกสบำยทั้งหมดที่อำจเกิดขึ้นแก่ผู้เข้ำร่วมวิจัยอันเป็นผลจำกกำร

เข้ำร่วมในกำรวิจัย,	ครอบคลุมทั้งอันตรำย	 (harms)	ต่อร่ำงกำย,	ควำมไม่สบำย,	ภยันตรำย	

(hazards),	และควำมไม่สะดวกต่ำงๆ	 เช่นเดียวกับอันตรำยทำงสังคม	 (เช่น	กำรตกงำนหรือ

เสียสิทธิประกันภัยเนื่องจำกควำมลับถูกเปิดเผย),	และส�ำหรับควำมเสี่ยงแต่ละชนิดที่อยู่ใน

รำยกำร,	จะต้องแสดงขนำด	(ควำมรุนแรง)	ของควำมเสี่ยง,	ควำมน่ำจะเป็นของกำรเกดิ,	และ

ระยะเวลำที่อำจเกดิขึ้น;	และ

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



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

350  

	 (๒)	 	 ค�ำอธิบำยว่ำจะลดควำมเสี่ยงต่ำงๆ	 ให้เหลือน้อยที่สุดได้อย่ำงไร,	รวมทั้ง,	ถ้ำเหมำะสม,	 ให้

แสดงทรัพยำกรด้ำนกำรแพทย์หรือด้ำนจิตวิทยำที่ผู ้เข้ำร่วมวิจัยอำจจ�ำเป็นต้องได้รับโดย

อันตรำยต่ำงๆ	นัน้เป็นผลตำมมำจำกกำรวจิัย;	และ

	 (๓)		 ค�ำอธิบำยว่ำ	ควำมเสี่ยงต่ำงๆ	 เหล่ำนั้นมีเหตุผลสมควรอย่ำงไรเมื่อเทียบกับประโยชน์ต่ำงๆ	ที่

คำดว่ำจะเกดิขึ้น.

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับประโยชน์ต่ำงๆ	ที่อำจจะเกิดขึ้นจะต้องมีค�ำอธิบำยของประโยชน์ที่อำจเกิด

ขึ้นใดๆ	ที่ผู้เข้ำร่วมวิจัยรำยบุคคลจะได้รับโดยเป็นผลจำกกำรเข้ำร่วมวิจัย.	 (เงินที่จ่ำยให้แก่ผู้เข้ำร่วมวิจัย

ไม่ถือเป็นประโยชน์.)	ถ้ำมีประโยชน์โดยตรงแก่ผู้เข้ำร่วมวิจัยรำยบุคคล,	จะต้องอธิบำยว่ำ	อำจจะเป็น

ประโยชน์ต่อสังคมอันเป็นผลจำกกำรวจิัย.	

๗.๒.๒.๑๐  สำรสนเทศของประชำกรที่เป็นผู้เข้ำร่วมวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๐)

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับประชำกรที่เป็นผู้เข้ำร่วมวจิัยจะต้องประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 ประชำกรที่เข้ำร่วมวิจัยนั้นเมื่อแยกย่อยตำมที่คำดไว้จะสะท้อนประชำกรของบอสตันหรือ

ประชำกรของผู้ป่วยศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือไม่,	และถ้ำไม่สะท้อน,	จะต้องมีค�ำอธิบำยว่ำ	

ท�ำไมจงึไม่;	และ

	 (๒)	 	 จะคัดผู้ทีอ่่ำนหนังสอืไม่ออกหรอืมข้ีอจ�ำกัดในกำรอ่ำนออกไปหรอืไม่,	และถ้ำไม่คัดออก,	จะต้อง 

มคี�ำอธบิำยว่ำท�ำไมจงึไม่คัดออก;	และ

	 (๓)		 ส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่ไม่เข้ำข่ำยยกเว้น,	จะมีผู้ใด	 (แม้เพียงคนหนึ่ง)	 เป็นประชำกรเปรำะบำง

ต่อไปนี้ถูกคัดเลอืกเข้ำในโครงกำรหรอืไม่:

	 	 	 	 (๓.๑)		 ผู้เยำว์;	และ

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

	 	 	 	 (๓.๓)		 ผู้เยำว์ที่มอีสิระในกำรตัดสนิใจเรื่องบรกิำรสุขภำพของตนเอง;	และ

	 	 	 	 (๓.๔)		 บุคคลที่มคีวำมบกพร่องทำงสตปิัญญำ;	และ

	 	 	 	 (๓.๕)		 บุคคลที่ไม่พูดภำษำอังกฤษ;	และ

	 	 	 	 (๓.๖)		 ลูกจ้ำง,	นักศกึษำ,	หรอืผู้รับกำรฝึกอบรมภำยใต้กำรดูแลโดยตรงของผู้วจิัยหลัก;	และ

	 	 	 	 (๓.๗)		 นักโทษ;	และ	

	 	 	 	 (๓.๘)		 หญงิตัง้ครรภ์;	และ	

	 (๔)	 	 ประชำกรเปรำะบำงต่อไปนี้เป็นเป้ำหมำยของกำรวจิัยหรอืไม่:

	 	 	 	 (๔.๑)		 บุคคลไร้บ้ำน;	และ

	 	 	 	 (๔.๒)		 ผู้ป่วยระยะสุดท้ำย;	และ

	 	 	 	 (๔.๓)		 ผู้ป่วยจติเวช.	

หำกมีประชำกรเปรำะบำงใดๆ	ข้ำงต้นถูกคัดเลือกหรือเป็นเป้ำหมำยของโครงกำรวิจัย,	 โครงกำรที ่

ยื่นเสนอจะต้องอธิบำยว่ำ	 จะขอควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้อย่ำงไรเพื่อป้องกันกำรจูงใจอัน
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ไม่สมควร	และ/หรือ	กำรบังคับ	และจะปกป้องคุ้มครองกำรรักษำควำมลับอย่ำงไร.	ข้อก�ำหนดเหล่ำนั้น 

จะต้องปฏบิัตใิห้ถูกต้องตำมข้อก�ำหนดในหัวข้อ	๙.

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับประชำกรกลุ่มพเิศษ	(ไม่เปรำะบำง)	อื่นๆ	จะต้องประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 ส�ำหรับโครงกำรที่ไม่เข้ำข่ำยยกเว้น,	จะคัดเลือกหญิงที่อำจตั้งครรภ์แม้เพียงคนเดียวเข้ำ

ในโครงกำรหรือไม่,	ซึ่งกำรศึกษำวิจัยจะต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตำมข้อก�ำหนดที่เกี่ยวข้องใน

หัวข้อ๙.๔.๘;	และ

	 (๒)	 	 ส�ำหรับโครงกำรศกึษำวจิัยที่ยื่นเสนอ	ณ	หรอืหลังวันที่	๑	กรกฎำคม	๒๕๖๒,	มบีุคคลแม้เพยีง

คนเดียวที่มีผลกำรตรวจเชื้อเอชไอวีจำกผู้ให้บริกำรสุขภำพที่ได้มำก่อนให้ควำมยินยอมจะ

ถูกคัดเลือกเข้ำในโครงกำรหรือไม่,	ซึ่งเป็นกรณีที่โครงกำรที่ยื่นเสนอจะต้องมีค�ำอธิบำยแผน

ในกำรเข้ำถึงส�ำหรับโครงกำรศึกษำวิจัยจะป้องกันกำรเปิดเผยสถำนะกำรทดสอบเอชไอวีแก่

บุคคลใดๆในทีมวิจัยที่มิใช่บุคคลในสังกัดศูนย์กำรแพทย์บอสตันก่อนจะได้รับกำรยินยอมเป็น

ลำยลักษณ์อักษรอย่ำงไร;	และ

	 (๓)		 ส�ำหรับโครงกำรที่ยื่นเสนอครัง้แรก	ณ	หรอืหลังวันที่	๑	กรกฎำคม	๒๕๖๒,	มบีุคคลแม้เพยีงคน

เดียวที่เป็นคนไข้ที่ค้นหำโดยโครงกำรช่วยเหลือผู้ใช้สำรเสพติดโดยรัฐบำลกลำงที่ถูกคัดเลือก 

เข้ำโครงกำร,	ซึ่งกรณีดังกล่ำว,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะให้แบบฟอร์มแก่ผู้วิจัย

หลักทั้งแบบฟอร์มที่ต้องกรอกโดยทีมวิจัยทุกคนและแบบฟอร์มที่ต้องกรอกโดยบุคคลที่ได้รับ

มอบอ�ำนำจให้เป็นผู้ประเมินผลคุณสมบัติของผู้วิจัยที่จะสำมำรถรับข้อมูลจำกโครงกำรผู้ใช้

สำรเสพตดิตำมประมวลกฎหมำยเลขที่	๔๒	CFR	หมวด ๒.๕๒;	และ

	 (๔)	 	 นักศึกษำหรือผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรมต่อไปนี้จะเป็นเป้ำหมำยของกำรวิจัยหรือไม่;	 ซึ่งกรณี 

ดังกล่ำวกำรศึกษำวิจัยจะถูกเข้ำสู่ช่องทำงของระบบอิเล็กทรอนิกส์ที่จะต้องลงนำมให้เริ่ม

ด�ำเนนิกำรได้โดยเจ้ำหน้ำที่ที่เหมำะสม	(ดูหัวข้อ	๙.๖):

	 	 	 	 (๔.๑)		 แพทย์ประจ�ำบ้ำนหรอืเฟลโลว์ในศูนย์กำรแพทย์บอสตัน;	และ

	 	 	 	 (๔.๒)		 นักศกึษำที่วทิยำลัยทันตแพทยศำสตร์เฮนร	ีเอ็ม.โกลด์แมนของมหำวทิยำลัย	 บอสตัน;	

และ

	 	 	 	 (๔.๓)		 นักศกึษำแพทย์	และ/หรอื	นักศกึษำหลังปรญิญำวทิยำศำสตร์กำรแพทย์;	และ

	 	 	 	 (๔.๔)		 นักศกึษำในคณะสำธำรณสุขศำสตร์	มหำวทิยำลัยบอสตัน.

๗.๒.๒.๑๑  สำรสนเทศเรื่องค่ำใช้จ่ำยและกำรจ่ำย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๗	ตุลำคม	๒๕๖๐)

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับค่ำใช้จ่ำยต้องมีค�ำอธิบำยเรื่องค่ำใช้จ่ำยในกำรพบปะและวิธีด�ำเนินกำร 

ในกำรวิจัยและใคร	 (ผู้สนับสนุนกำรวิจัย,	กรมธรรม์ประกันภัยของผู้เข้ำร่วมวิจัย,	หรือผู้เข้ำรวมวิจัย)	 

จะรับผิดชอบค่ำใช้จ่ำยต่ำงๆ	 เหล่ำนี้.	ถ้ำค่ำใช้จ่ำยใดๆ	 เกี่ยวกับกำรวิจัยจะเรียกเก็บจำกบริษัทประกัน,	 

ค่ำใช้จ่ำยของผู้เข้ำร่วมวจิัยจะต้องระบุเรื่องอัตรำส่วนลด	(deductibles)	และกำรร่วมจ่ำย	(co-payments).	

ค่ำใช้จ่ำยในกำรเดินทำง	และ/หรือ	ค่ำที่จอดรถควรรวมไว้ด้วย	ถ้ำกำรศึกษำวิจัยต้องมีกำรนัดพบเพิ่มขึ้น

มำกกว่ำกำรนัดตำมมำตรฐำนกำรดูแลรักษำ.
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สำรสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับกำรจ่ำยจะต้องระบุว่ำ	ผู้เข้ำร่วมวิจัยจะสำมำรถเบิกคืนได้หรือไม่ในกำรเข้ำ

ร่วมกำรศกึษำวจิัยโดยจ่ำยเป็น,	บัตรของขวัญ,	คูปอง,	เป็นต้น.	ถ้ำผู้เข้ำร่วมวจิัยจะได้รับเงนิ,	สำรสนเทศที่

ยื่นเสนอจะต้องระบุควำมถี่,	วธิ,ี	เวลำที่จ่ำย,	และจ�ำนวนเงนิที่จะจ่ำย;	จ�ำนวนทัง้หมดที่จะจ่ำยให้ผู้เข้ำร่วม

วิจัย;	แผนอัตรำกำรจ่ำยที่ก�ำหนดไว้ล่วงหน้ำแก่ผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ถอนตัวก่อนโครงกำรจะสิ้นสุด.	 ค่ำชดเชย

ส�ำหรับกำรเข้ำร่วมกำรศึกษำวิจัยที่จะจ่ำยให้โดยผู้เข้ำร่วมวิจัยจะไม่มีคูปองส่วนลดกำรซื้อผลิตภัณฑ์เมื่อ

ได้รับอนุมัตใิห้จ�ำหน่ำยได้ในท้องตลำด.

๗.๒.๒.๑๒ สำรสนเทศเรื่องควำมยนิยอม

๗.๒.๒.๑๒.๑  สำรสนเทศเรื่องกระบวนกำรขอควำมยนิยอม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๓	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอเมื่อต้องขอรับควำมยินยอมจำกผู ้เข้ำร่วมวิจัยใดๆ	จะต้องมีรำยละเอียดของ

กระบวนกำรขอควำมยินยอม,	รวมถึงเรื่องผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัยจะได้มีโอกำสในกำรอภิปรำยถึง

สำรสนเทศที่จัดให้พวกเขำโดยต้องระบุสถำนที่ด้วย,	 บุคคล	(ที่มีกำรระบุบทบำท)	ซึ่งจะเกี่ยวข้องกับกำร

อภิปรำยสำรสนเทศ	 (ดูหัวข้อ	๘.๑.๓.๗),	และผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัยจะมีเวลำเท่ำใดในกำรตัดสินใจ

ถ้ำพวกเขำต้องกำรจะเข้ำร่วม.	ถ้ำกำรศึกษำวิจัยจะเลือกบุคคลที่ไม่รู้หนังสือหรือมีข้อจ�ำกัดในกำรอ่ำน

เขียนเข้ำร่วมกำรวิจัยด้วย	 (ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๑๐)	และกำรวิจัยนั้นมีควำมเสี่ยงมำกกว่ำควำมเสี่ยงต�่ำสุด,	

จะต้องมีแผนที่อธิบำยเรื่องกำรใช้พยำนที่เป็นกลำงหรือวิธีกำรอื่นที่จะประกันและเป็นหลักฐำนว่ำ	ผู้ที่ไม่รู้

หนังสอืหรอืมขี้อจ�ำกัดในกำรอ่ำนเขยีนนัน้	มที่ำทวี่ำเข้ำใจดถีงึผลที่จะตำมมำจำกกำรเข้ำร่วมกำรวจิัย.	ถ้ำ

กำรศกึษำวจิัยนัน้มวีธิกีำรที่เป็นทำงกำรที่จะประกันควำมเข้ำใจของผู้เข้ำร่วมวจิัย	วธิกีำรดังกล่ำวจะใช้กับ

ผู้เข้ำร่วมวิจัยทุกคน,	วิธีกำรเช่นนี้ก็ถือว่ำเป็นไปตำมข้อก�ำหนดส�ำหรับผู้ไม่รู้หนังสือหรือมีข้อจ�ำกัดกำรรู้

หนังสอืด้วย	(ดูหัวข้อ	๘.๔.๖).

๗.๒.๒.๑๒.๒  หลักฐำนที่เป็นลำยลักษณ์อักษรส�ำหรับสำรสนเทศเรื่องควำมยนิยอม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๐	มถิุนำยน	๒๕๖๑)

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับหลักฐำนที่เป็นเอกสำรเรื่องควำมยินยอมจะต้องแสดงว่ำจะต้องได้รับควำม

ยินยอมเป็นลำยลักษณ์อักษรหรือมีกำรขอยกเว้นควำมยินยอมเป็นลำยลักษณ์อักษรเพรำะกำรศึกษำวิจัย

นัน้เข้ำตำมหลักเกณฑ์ข้อหนึ่งข้อใดต่อไปนี้	(ดูหัวข้อ	๘.๔.๒):

	 (๑)	 	 กำรวิจัยนั้นไม่มีควำมเสี่ยงมำกกว่ำควำมเสี่ยงต�่ำสุดในอันตรำยต่อผู้เข้ำร่วมวิจัยและไม่เกี่ยว

กับวิธีด�ำเนินกำรที่ตำมปกติจะต้องขอควำมยินยอมเป็นลำยลักษณ์อักษรนอกบริบทของกำร

วจิัย;	หรอื

	 (๒)	 	 ระเบียนที่เชื่อมโยงผู้เข้ำร่วมวิจัย	คือ	 เอกสำรควำมยินยอมเท่ำนั้น	และควำมเสี่ยงหลักในกำร

วจิัย	คอื	อันตรำยที่อำจเกดิขึ้นจำกกำรละเมดิกำรรักษำควำมลับ;	หรอื

	 (๓)		 ผู้เข้ำร่วมวิจัยหรือผู้แทนโดยชอบธรรมเป็นสมำชิกของกลุ่มวัฒนธรรมเฉพำะหรือชุมชนที่กำร

เซ็นชื่อมิใช่ปทัสถำน,	กำรวิจัยไม่มีควำมเสี่ยงมำกกว่ำควำมเสี่ยงต�่ำสุดต่ออันตรำยที่จะเกิดกับ

ผู้เข้ำร่วมวิจัย,	และไม่มีกลไกทำงเลือกที่เหมำะสมอย่ำงอื่นที่จะบันทึกหลักฐำนว่ำมีกำรขอและ
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ได้รับควำมยินยอมแล้ว.	 เกณฑ์ข้อนี้ใช้กับโครงกำรที่ยื่นเสนอที่ได้รับอนุมัติ	ณ	หรือหลังวันที่	

๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒.

๗.๒.๒.๑๒.๓  กำรยกเว้นหรอืกำรปรับเปลี่ยนข้อสำรสนเทศเรื่องกระบวนกำรยนิยอม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๐	พฤษภำคม	๒๕๖๐)

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอถ้ำเป็นกำรยื่นขอยกเว้นหรือปรับเปลี่ยนกระบวนกำรขอควำมยินยอมจะต้องแสดง

ว่ำโครงกำรที่ยื่นเสนอเข้ำตำมหลักเกณฑ์	๕	ข้อ	ต่อไปนี้	(ดูหัวข้อ	๘.๔.๓):

	 (๑)	 	 กำรศกึษำวจิัยนัน้ไม่มคีวำมเสี่ยงมำกกว่ำควำมเสี่ยงต�่ำสุด;	และ

	 (๒)	 	 กำรขอยกเว้นหรือปรับเปลี่ยนข้อก�ำหนดในกำรขอควำมยินยอมจะต้องไม่ก่อผลไม่พึงประสงค์

ต่อสทิธแิละสวัสดกิำรของผู้เข้ำร่วมวจิัย;	และ

	 (๓)		 กำรศกึษำวจิัยนัน้จะไม่สำมำรถด�ำเนนิกำรได้ถ้ำไม่มกีำรยกเว้นหรอืปรับเปลี่ยนกระบวนกำรขอ

ควำมยนิยอม;	และ

	 (๔)	 	 ถ้ำกำรวจิัยนัน้เกี่ยวข้องกับข้อมูลส่วนบุคคลที่สำมำรถบ่งชี้ตัวบุคคลได้,	กำรวจิัยนัน้ไม่สำมำรถ

ด�ำเนินกำรได้ถ้ำปรำศจำกกำรใช้ข้อมูลหรือตัวอย่ำงชีวภำพนั้นในรูปแบบที่บ่งชี้ตัวบุคคลได	้

(ส�ำหรับโครงกำรวจิัยที่ยื่นขออนุมัต	ิณ	หรอืหลังวันที่	๑	กรกฎำคม	๒๕๖๐);	และ

	 (๕)	 	 ถ้ำท�ำได้,	มีแผนที่จะส่งสำรสนเทศที่เกี่ยวข้องแก่ผู้เข้ำร่วมวิจัยหรือผู้แทนโดยชอบธรรมหลัง

กำรศกึษำวจิัยเสร็จสมบูรณ์.

๗.๒.๒.๑๒.๔  สำรสนเทศเรื่องกำรขอควำมยนิยอมตำมจำกผู้เยำว์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอกรณีคัดเลือกผู้เยำว์เข้ำในกำรศึกษำวิจัยจะต้องระบุว่ำจะมีกำรขอควำมยินยอม

ตำม	(assent)	จำกผู้เยำว์หรอืไม่และจะขออนุญำตจำกบดิำมำรดำ/ผู้อนุบำลตำมกฎหมำยอย่ำงไร.	ถ้ำกำร

ศึกษำวิจัยเกี่ยวข้องกับหญิงตั้งครรภ์ที่เป็นผู้เยำว์,	ต้องมีแผนกำรขอควำมยินยอม/ควำมยินยอมตำมจำก

ผู้เข้ำร่วมวิจัยเหล่ำนี้.	แผนกำรขออนุญำตจำกบิดำมำรดำ/ผู้อนุบำลและกำรขอควำมยินยอมตำมจำกเด็ก

จะต้องปฏับัตใิห้ถูกต้องตำมข้อก�ำหนดในหัวข้อ	๙.๒.๔.

๗.๒.๒.๑๒.๕   สำรสนเทศเรื่องควำมยนิยอมโดยกำรตัดสนิของผู้แทน (Consent by Substituted 

Judgment Information)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอถ้ำโครงกำรศึกษำวิจัยนั้นมีกำรขอควำมยินยอมจำกผู้แทนโดยชอบธรรมส�ำหรับ 

ผู้เข้ำร่วมวจิัยที่บกพร่องทำงสตปิัญญำจะต้องมคี�ำอธบิำยต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 กระบวนกำรเพื่อกำรพิสูจน์เรื่องขีดควำมสำมำรถของผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัยที่จะให้ควำม

ยนิยอมด้วนตนเอง;	และ

	 (๒)	 	 กระบวนกำรเพื่อพจิำรณำตัดสนิว่ำ	ผู้ใดที่อำจเป็นผู้ให้ควำมยนิยอมส�ำหรับผู้ที่มคีวำมบกพร่อง

ทำงกำรตัดสนิใจ.	
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กระบวนกำรในกำรขอควำมยินยอมจำกผู้ที่มีควำมบกพร่องทำงกำรตัดสินใจจะต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตำม

ข้อก�ำหนดในข้อ	๙.๕.

๗.๒.๒.๑๒.๖ สำรสนเทศเกี่ยวกับผู้เข้ำร่วมวจิัยที่ไม่พูดภำษำอังกฤษ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอกรณทีี่โครงกำรศกึษำวจิัยจะคัดเลอืกผู้เข้ำร่วมวจิัยที่ไม่คล่องภำษำอังกฤษ	จะต้องมี

รำยละเอยีดต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ค�ำอธิบำยว่ำกระบวนกำรขอควำมยินยอมจำกผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ไม่พูดภำษำอังกฤษจะด�ำเนินกำร

อย่ำงไรและโดยใคร;	และ

	 (๒)	 	 ค�ำอธิบำยว่ำปัญหำและค�ำถำมจำกผู้ที่ไม่พูดภำษำอังกฤษจะได้รับกำรตอบสนองอย่ำงไร

ระหว่ำงกำรศกึษำวจิัย.	ถ้ำกำรศกึษำวจิัยเกี่ยวข้องกับควำมเสี่ยงมำกกว่ำควำมเสี่ยงต�่ำสุด,	จะ

ต้องมขี้อก�ำหนดเรื่องกำรแก้ปัญหำหรอืตอบค�ำถำมแก่ผู้เข้ำร่วมวจิัยทุกคน	๒๔/๗.;	และ

	 (๓)		 รำยกำรวัสดุอื่นๆ	ทั้งหมดที่จะให้แก่ผู้เข้ำร่วมวิจัยและจะแปลให้ผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ไม่พูดภำษำ

อังกฤษอย่ำงไร;	และ

	 (๔)	 	 ส�ำหรับภำษำอื่นทุกภำษำ,	จะต้องมขี้อบ่งบอกว่ำจะมสีิ่งเหล่ำนี้หรอืไม่

	 	 	 	 (๔.๑)		 แบบควำมยินยอมทั้งหมดจะมีกำรแปลเมื่อฉบับภำษำอังกฤษได้รับอนุมัติแล้วโดย

คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย;	หรอื

	 	 	 	 (๔.๒)		 จะมีกำรใช้กระบวนกำรฉบับสั้น	และ,	ถ้ำเช่นนั้น,	ค�ำบรรยำยโครงกำรวิจัยในภำษำ

อังกฤษจะมีกำรแปลด้วยวำจำระหว่ำงกระบวนกำรขอควำมยินยอม.	 ค�ำอธิบำย 

ดงักล่ำวนี้จะต้องยื่นเสนอเพื่อขออนมุตัจิำกคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยั.	ค�ำอธบิำย 

อำจเป็นแบบใบยนิยอมที่ได้รับอนุมัตจิำกคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยทัง้หมด.

กำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ไม่พูดภำษำอังกฤษเข้ำไปในโครงกำรวิจัยจะต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตำมข้อ

ก�ำหนดในหัวข้อ	๘.๔.๕.

๗.๒.๒.๑๒.๗  แบบฟอร์มควำมยนิยอม, กำรยนิยอมตำม, กำรอนุญำต (Permission), กำรมอบ

อ�ำนำจ (Authorization)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๕	กรกฎำคม	๒๕๕๙)

ผู้วจิัยจะต้องยื่นเสนอแบบฟอร์มทัง้ปวงที่ตัง้ใจจะใช้ในกำรศกึษำวจิัย	ได้แก่	แบบควำมยนิยอม,	แบบควำม

ยนิยอมตำม,	แบบใบอนุญำต	และ/หรอื	แบบฟอร์มกำรมอบอ�ำนำจ.	

๗.๒.๒.๑๓ ข้อสำรสนเทศเรื่องวัตถุประสงค์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับวัตถุประสงค์ของกำรศึกษำวิจัยจะต้องแสดงสำรสนเทศเรื่องภูมิหลัง,	

เหตุผลของกำรศกึษำ,	วัตถุประสงค์ของกำรศกึษำ,	และ/หรอื	สมมตฐิำนที่จะท�ำกำรทดสอบในกำรศกึษำ

วจิยั.	
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๗.๒.๒.๑๔  สำรสนเทศเรื่องกำรออกแบบ/วธิดี�ำเนนิกำร

๗.๒.๒.๑๔.๑ สำรสนเทศเรื่องกำรออกแบบกำรทดลอง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๗	ตุลำคม	๒๕๖๐)

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับกำรออกแบบกำรทดลองจะต้องมีค�ำอธิบำยรำยละเอียดของวัสดุทั้งหมด

และวิธีด�ำเนินกำรทั้งหมดที่จะกระท�ำรวมทั้งก�ำหนดเวลำที่ชัดเจนของวิธีด�ำเนินกำรที่จะกระท�ำ,	และชี้ชัด

ว่ำวิธีด�ำเนินกำร/กำรทดสอบใดและสิ่งที่จะท�ำกำรศึกษำวิจัยหรือเป็นส่วนหนึ่งของมำตรฐำนกำรรักษำ.	

ค�ำอธบิำยเหล่ำนี้จะต้องประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 วธิกีำร;	และ

	 (๒)	 	 สำรสนเทศจ�ำเพำะเกี่ยวกับวิธีกำรที่จะทดลอง,	 เช่น	ขนำดและควำมถี่ของยำ	 (และยำหลอก)	

ที่จะบริหำร,	หรือกระบวนกำรที่จะมีกำรหลอกลวง/กำรบรรยำยสรุปหลังเสร็จภำรกิจ	ส�ำหรับ

กำรศกึษำวจิัยทำงพฤตกิรรมศำสตร์;	และ

	 (๓)		 จ�ำนวน,	ควำมถี่,	 และระยะเวลำที่จะติดต่อผู้เข้ำร่วมวิจัย	 (กำรมำพบปะ,	กำรติดต่อทำง

โทรศัพท์,	กำรส่งจดหมำยตดิต่อ,	กำรตดิต่อทำงอเีมล);	และ

	 (๔)	 	 ระยะเวลำกำรเข้ำร่วมทัง้หมดของผู้เข้ำร่วมวจิัยคนหนี่ง;	และ

	 (๕)	 	 ข้อก�ำหนดเพิ่มเตมิใดๆ	ส�ำหรับผู้เข้ำร่วมวจิัย	(กำรตดิตำมหลังกำรรักษำ,	บัตรบันทกึประจ�ำวัน,	

แบบสอบถำม,	เป็นต้น);	และ

	 (๖)	 	 ถ้ำมีพยำบำลในทีมวิจัยคนใดคำดว่ำจะมีปฏิสัมพันธ์กับผู้เข้ำร่วมวิจัย,	จะต้องมีค�ำอธิบำย

แผนกำรฝึกอบรมระหว่ำงประจ�ำกำรส�ำหรับพยำบำลในทมีวจิัย.

ส�ำหรับกำรวจิัยพหุศูนย์,	ค�ำอธบิำยควรระบุว่ำ	มวีธิดี�ำเนนิกำรใดๆ	ที่จะกระท�ำในศูนย์ใดๆ	นอกเหนอืจำก

ศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน,	อำจมีกำรอ้ำงอิงถึงกำรส�ำรวจ,	

แบบสอบถำม,	และเครื่องมอืกำรเก็บข้อมูลอย่ำงอื่นแนบไปกับโครงกำรที่ยื่นเสนอด้วย.	

๗.๒.๒.๑๔.๒ สำรสนเทศเกี่ยวกับเกณฑ์กำรคัดเข้ำและคัดออก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอเรื่องเกณฑ์กำรคัดเข้ำและคัดออกต้องมีรำยกำรของเกณฑ์ที่จะใช้ในกำรพิจำรณำ

ตัดสินว่ำ	 ผู้เข้ำร่วมวิจัยมีคุณสมบัติครบตำมเกณฑ์ส�ำหรับกำรศึกษำวิจัยหรือไม่,	รวมทั้งช่วงอำยุและเพศ

สภำพ,	และหลักเกณฑ์ต่ำงๆ	ส�ำหรับกลุ่มประชำกรที่ต่ำงกัน,	ถ้ำต้องม.ี	

๗.๒.๒.๑๔.๓ สำรสนเทศเรื่องผลลัพธ์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอส�ำหรับผลลัพธ์จะต้องประกอบด้วย	ผลลัพธ์ปฐมภูมิ	 (primary	outcome)	ที่คำด,	

ผลลัพธ์ทุตยิภูมิ	(secondary	outcomes)	ใดๆ,	และจะวัดผลลัพธ์เหล่ำนัน้อย่ำงไร.
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๗.๒.๒.๑๔.๔ สำรสนเทศเรื่องกำรวเิครำะห์ข้อมูล

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับกำรวิเครำะห์ข้อมูลจะต้องประกอบด้วยแผนกำรวิเครำะห์ข้อมูล,	รวม

ทั้งชนิดของกำรเปรียบเทียบที่วำงแผนไว้	 (เช่น	กำรเปรียบเทียบวิธีกำร,	กำรเปรียบเทียบสัดส่วน,	กำร

วเิครำะห์กำรถดถอย	(regression),	กำรวเิครำะห์ควำมแปรปรวน),	อะไรคอืกำรเปรยีบเทยีบ/กำรวเิครำะห์

ปฐมภูมิ,	และกำรวิเครำะห์ต่ำงๆ	สัมพันธ์กับวัตถุประสงค์ปฐมภูมิของกำรศึกษำวิจัยอย่ำงไร.	ถ้ำเป็นกำร

วจิัยเชงิคุณภำพ,	ค�ำอธบิำยต้องแสดงว่ำจะท�ำกำรเปรยีบเทยีบอย่ำงไร.

๗.๒.๒.๑๔.๕ สำรสนเทศเรื่องขนำดตัวอย่ำง 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

สำรสนเทศเรื่องขนำดตัวอย่ำงต้องประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 จ�ำนวนผู้เข้ำร่วมวจิัย	[(หรอืระเบยีน,	ตัวอย่ำง	(specimens),	หรอืแผนภูม	ิ(charts)]	ที่จะคัดเลอืก

เข้ำในกำรศกึษำวจิัย

	 	 	 	 (๑.๑)		 ภำยใต้ผู้วิจัยหลักของศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัย

บอสตัน;	และ

	 	 	 	 (๑.๒)		 จ�ำนวนที่คัดเข้ำทั่วโลก,	ส�ำหรับโครงกำรวจิัยพหุศูนย์;	และ

	 (๒)	 	 ค�ำอธิบำยว่ำ	ผู้วิจัยจะเข้ำถึงประชำกรที่จะยอมให้มีกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยตำมจ�ำนวนที่

จ�ำเป็นได้อย่ำงไร;	และ

	 (๓)		 เหตุผลส�ำหรับขนำดตัวอย่ำง,	รวมทัง้ค�ำอธบิำยว่ำท�ำไมจงึเลอืกใช้ขนำดตัวอย่ำง	(หรอื	ส�ำหรับ

กำรศึกษำวิจัยน�ำร่อง,	 ให้แสดงเหตุผลในกำรเลือกขนำดตัวอย่ำงที่เสนอ,	 เช่น	กำรประมำณ

กำรวธิทีี่จะให้ได้ควำมถูกต้องระดับหนึ่ง,	หรอืกำรพจิำรณำตัดสนิว่ำ	อัตรำกำรตอบสนองจะได้

มำกกว่ำเปอร์เซ็นต์ที่ก�ำหนด,	เป็นต้น);	และ

	 (๔)	 	 ค�ำอธิบำยว่ำจ�ำนวนผู้เข้ำร่วมวิจัยที่จะสำมำรถน�ำมำประเมินผลได้ที่ต้องกำรมีจ�ำนวนเท่ำใด

เพื่อให้สำมำรถตอบค�ำถำมกำรวิจัย	และผู้เข้ำร่วมวิจัยจ�ำนวนเท่ำใดที่จะต้องคัดเลือกเข้ำมำ

และต้องขอควำมยนิยอมเพื่อให้ได้จ�ำนวนดังกล่ำว.	คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยจะเริ่มนับ

จ�ำนวนผู้เข้ำร่วมวจิัยเมื่อพวกเขำได้ให้ควำมยนิยอมแล้ว.

๗.๒.๒.๑๔.๖ เอกสำรที่จะใช้เพื่อขอรับควำมยนิยอมจำกผู้เข้ำร่วมวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๕	กรกฎำคม	๒๕๕๙)

ผู้วิจัยจะต้องยื่นเสนอเอกสำรทั้งหมดนั้น	 เช่น	แบบส�ำรวจ,	สัมภำษณ์,	แบบสอบถำม,	แนวค�ำถำมในกำร

อภปิรำยกลุ่มที่จะใช้ในกำรศกึษำวจิัย.	หำกไม่ได้ส่งสำรสนเทศเหล่ำนี้อำจมผีลท�ำให้เกดิควำมล่ำช้ำในกำร

ทบทวนของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.	ถ้ำเอกสำรบำงฉบับยังไม่เสร็จสมบูรณ์,	ควรเสนอฉบับร่ำง.	

เอกสำรฉบับสมบูรณ์จะต้องส่งเพื่อรับกำรอนุมัติโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในลักษณะขอแก้ไข

เปลี่ยนแปลงโครงร่ำงกำรวจิัยก่อนน�ำไปใช้.
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๗.๒.๒.๑๕  ข้อก�ำหนดเรื่องควำมปลอดภัยของข้อมูลและกำรก�ำกับดูแล

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

ผู้วิจัยต้องส่งสำรสนเทศเกี่ยวกับแผนงำนเรื่องกำรก�ำกับดูแลข้อมูลและควำมปลอดภัย	 (ดีเอสเอ็มพี)	 

เพื่อประเมินว่ำ	กำรวิจัยทั้งหมดมีระบบที่เหมำะสมในกำรควบคุมดูแลและก�ำกับดูแลควำมปลอดภัยของ 

ผู้เข้ำร่วมวจิัยและควำมถูกต้อง	(validity)	และสมบูรณ์น่ำเชื่อถอื	(integrity)	ของข้อมูล.

ดเีอสเอม็พจีะต้องได้สดัส่วน	(commensurate)	กบัควำมเสี่ยงต่ำงๆ.	ส�ำหรบักำรศกึษำวจิยัที่ควำมเสี่ยงต�ำ่สดุ,	 

ดีเอสเอ็มพีควรประกอบด้วยกำรที่ผู ้วิจัยหลักได้บ่งบอกว่ำจะรำยงำนเรื่องปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำ,	

เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์,	และกำรปฏิบัติที่เบี่ยงเบนต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยตำมข้อก�ำหนด	

(ดูหัวข้อ	๖.๖.๓).

ส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่ควำมเสี่ยงมำกกว่ำควำมเสี่ยงต�่ำสุด,	ผู้วิจัยหลักจะต้องบรรยำยถึงแผนกำรก�ำกับ

ดูแลกำรศกึษำวจิัย.	ตำมแบบฉบับ,	กำรศกึษำวจิัยที่ต้องมกีำรแต่งตัง้ดเีอสเอ็มพจีะต้องมโีครงร่ำงกำรวจิัย 

ทีแ่ยกต่ำงหำก	(ดูหัวข้อ๗.๒.๒.๒๐),	และโครงร่ำงกำรวจัิยจะต้องมสีำรสนเทศทีจ่�ำเป็นเกีย่วกับดเีอสเอ็มพ.ี	 

ส�ำหรับโครงกำรที่ควำมเสี่ยงมำกกว่ำต�่ำสุดที่ไม่ต้องมีโครงร่ำงกำรวิจัยแยกต่ำงหำก,	ผู้วิจัยหลักจะต้องมี

ดเีอสเอ็มพทีี่ระบุอย่ำงชัดเจนในเรื่องต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ควำมเสี่ยงที่คำดว่ำจะเกดิแก่ผู้เข้ำร่วมวจิัย;	และ

	 (๒)	 	 นิยำมของปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำ	 (รวมถึงเรื่องลักษณะของควำมไม่คำดล่วงหน้ำและควำม

สัมพันธ์)	 เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์,	และเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรง	 (อำจอ้ำงอิงนิยำมใน

หัวข้อ	๑๓);	และ

	 (๓)		 ค�ำอธิบำยว่ำจะก�ำกับดูแลเรื่องควำมเสี่ยงต่ำงๆ	อย่ำงไร	 (จะก�ำกับดูแลอะไร,	 ใครเป็นผู้ก�ำกับ	

ดูแล,	และควำมถี่ในกำรก�ำกับดูแล);	และ

	 (๔)	 	 ค�ำอธิบำยว่ำจะรำยงำนปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำ,	 เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์,	และเหตุกำรณ ์

ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรง,	และสำรสนเทศเรื่องควำมปลอดภัยอื่นๆ	เมื่อไร,	โดยใคร,	และถึงใคร;	

และ

	 (๕)	 	 หน้ำที่รับผิดชอบต่ำงๆ	ของผู้วิจัยหลัก	และ/หรือผู้ที่ได้รับมอบหมำยในกำรก�ำกับดูแลภำยใน

ของกจิกรรมกำรศกึษำวจิัย;	และ

	 (๖)	 	 หน่วยงำนภำยนอกใดๆ	ที่มหีน้ำที่รับผดิชอบในกำรก�ำกับดูแลกจิกรรมกำรวจิัยต่ำงๆ,	ได้แก่:

	 	 	 	 (๖.๑)			 คณะกรรมกำรอิสระที่ก�ำกับดูแลควำมปลอดภัยของข้อมูล/คณะกรรมกำรก�ำกับดูแล

ข้อมูล;	และ

	 	 	 	 (๖.๒)		 หน่วยงำนก�ำกับดูแลที่จัดตัง้ขึ้นโดยผู้สนับสนุนกำรวจิัยหรอืหน่วยงำนให้ทุน;	และ

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

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

	 	 	 	 		 	 	 	 (๖.๓.๒)	 หน้ำที่รับผดิชอบของกรรมกำร;	และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๖.๓.๓)	 ควำมถี่ของกำรประชุม;	และ
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	 	 	 	 		 	 	 	 (๖.๓.๔)	 แผนกำรวเิครำะห์ระหว่ำงทำง;	และ	

	 	 	 	 		 	 	 	 (๖.๓.๕)	 แผนกำรรำยงำน;	และ

	 	 	 	 (๖.๔)		 กฎในกำรยุต.ิ

๗.๒.๒.๑๖  ข้อก�ำหนดพเิศษในกำรยื่นเสนอ

๗.๒.๒.๑๖.๑  ข้อก�ำหนดส�ำหรับกำรวจิัยระหว่ำงประเทศ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับโครงกำรวจิัยนำนำชำติ	ต้องประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 รำยชื่อประเทศอื่นทั้งหมดนอกสหรัฐที่จะไปด�ำเนินกำรวิจัยและแผนกำรทบทวนโดยคณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยในแต่ละแห่ง;	และ

	 (๒)	 	 ค�ำอธิบำยควำมสัมพันธ์ระหว่ำงผู้วิจัยหลักกับศูนย์วิจัยในประเทศต่ำงๆ,	 รวมทั้งควำมสัมพันธ์

ในเรื่องกำรให้ทุน;	และ

	 (๓)		 ถ้ำมีกำรให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในประเทศต่ำงๆ	ท�ำกำรทบทวน,	ให้มีสำรสนเทศ

ที่ตดิต่อ,	ถ้ำม,ี	ให้มหีมำยเลข	FWA	ของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยในพื้นที่;	และ

	 (๔)	 	 ถ้ำไม่มีกำรขอให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในประเทศต่ำงๆ	ท�ำกำรทบทวน,	 ให้มีค�ำ

อธบิำยว่ำท�ำไมจงึไม่ท�ำ;	และ

	 (๕)	 	 แผนในกำรฝึกอบรมผู้วิจัยและทีมวิจัยของศูนย์วิจัยในต่ำงประเทศในเรื่องกำรวิจัยในมนุษย์	

โดยให้มทีำงเลอืกต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๕.๑)		 ผู้วิจัยจะรับกำรฝึกอบรมเรื่องกำรวิจัยในมนุษย์ผ่ำน	 CITI–ประกำศนียบัตรจะส่งให้

คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย;	หรอื

	 	 	 	 (๕.๒)		 ผู้วิจัยจะรับกำรฝึกอบรมเรื่องกำรวิจัยในมนุษย์ผ่ำนโครงกำรฝึกอบรมที่จัดให้โดย 

ผู้วิจัยจำกศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน–

วัสดุกำรฝึกอบรมและเอกสำรหรือประกำศนียบัตรที่มีกำรลงนำมแล้วจะยื่นต่อคณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยเมื่อได้รับ;	หรอื

	 	 	 	 (๕.๓)		 ผู้วิจัยจะรับกำรฝึกอบรมเรื่องกำรวิจัยในมนุษย์ผ่ำนช่องทำงเลือกอื่นๆ,	ซึ่งต้องมีกำร

อธบิำยไว้.	

	 ผู้วิจัยหลักจะต้องยืนยันในเอกสำรที่ยื่นเสนอว่ำ	พวกเขำได้อ่ำนและจะปฏิบัติให้ถูกต้องตำมนโยบำย

สถำบันที่เกี่ยวข้องในเรื่องกำรเดนิทำงระหว่ำงประเทศและกำรควบคุมกำรส่งออก.

เอกสำรที่เกี่ยวข้องจะต้องแนบไปพร้อมกำรยื่นเสนอ,	 เช่น	 จดหมำยแจ้งผลกำรพิจำรณำของคณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย,	กำรทบทวนบรบิทท้องถิ่น,	และแผนกำรฝึกอบรมเรื่องกำรวจิัยในมนุษย์ของ

ผู้วจิัยระหว่ำงประเทศ.

ข้อก�ำหนดส�ำหรับกำรวจิัยระหว่ำงประเทศจะต้องปฏบิัตใิห้ถูกต้องตำมข้อก�ำหนดในหัวข้อ	๒.๖
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๗.๒.๒.๑๖.๒  ข้อก�ำหนดส�ำหรับกำรตรวจทำงพันธุกรรม, ยนีบ�ำบัด, และกำรเก็บข้อมูลพันธุกรรม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ผู้วจัิยหลักต้องระบุไว้ในกำรยืน่เสนอโครงกำรว่ำ	โครงกำรวจัิยทีย่ืน่เสนอเกีย่วข้องกับกำรตรวจทำงพันธุกรรม,	 

ยนีบ�ำบดั,	หรอืกำรเกบ็ข้อมลูพนัธกุรรมหรอืไม่.	ถ้ำม,ี	สำรสนเทศในกำรยื่นเสนอจะต้องมสีิ่งต่ำงๆ	ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 กำรแยกประเภทขององค์ประกอบกำรวิจัยทำงพันธุกรรมว่ำเป็นประเภทใดประเภทหนึ่งหรือ

หลำยประเภทต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๑.๑)		 กำรย้ำยยีนหรือยีนบ�ำบัด	 (กำรศึกษำวิจัยเหล่ำนี้ต้องผ่ำนกำรทบทวนของคณะ

กรรมกำรยีนบ�ำบัดในมนุษย์,	คณะอนุกรรมกำรภำยใต้คณะกรรมกำรควำมปลอดภัย

ทำงชวีภำพประจ�ำสถำบันของมหำวทิยำลัยบอสตันและศูนย์กำรแพทย์บอสตัน);	หรอื

	 	 	 	 (๑.๒)		 กำรศึกษำสำยตระกูล	 (Pedigree	 study)	 (เพื่อค้นหำแบบแผนของกำรสืบทอดทำง

พันธุกรรมของโรคและกำรจัดรำยกำรช่วงของอำกำรต่ำงๆ);	หรอื

	 	 	 	 (๑.๓)		 Positional	cloning	(เพื่อหำต�ำแหน่งและค้นหำยนีจ�ำเพำะต่ำงๆ);	หรอื

	 	 	 	 (๑.๔)		 กำรศกึษำเครื่องมอืวนิจิฉัยดเีอนเอ	 [เพื่อพัฒนำเทคนคิเพื่อพจิำรณำตัดสนิกำรปรำกฏ

ตัวของกำรกลำยพันธุ์จ�ำเพำะของดีเอนเอหรือภำวะพหุสัณฐำน	 (Polymorphisms)];	

หรอื

	 	 	 	 (๑.๕)		 กำรศึกษำควำมสัมพันธ์	 (สหสัมพันธ์ระหว่ำงจีโนทัยพ์–ฟีโนทัยพ์)	 รวมทั้งกำรศึกษำ

ควำมสัมพันธ์วงกว้ำงของจโีนม	(genome	wide	association	studies:	GWAS);	หรอื

	 	 	 	 (๑.๖)		 กำรวจิัยพันธุเภสัชจลนศำสตร์;	หรอื

	 	 	 	 (๑.๗)		 อื่นๆ	(ระบุ);	และ

	 (๒)	 	 ค�ำอธบิำยองค์ประกอบเรื่องพันธุกรรมของกำรวจิัย;	และ

	 (๓)		 สำรสนเทศว่ำกำรทดสอบทำงพันธุกรรมต่ำงๆ	 จะด�ำเนินกำรในห้องปฏิบัติกำรที่ได้รับ

ประกำศนียบัตรรับรองมำตรฐำนกำรแก้ไขปรับปรุงห้องปฏิบัติกำรทำงคลินิก	 (Clinical	 

Laboratory	 Improvement	Amendments:	CLIA)	หรือไม่,	ตำมตัวเลือกต่อไปนี้	 (สำรสนเทศนี้ 

จะต้องสอดคล้องกับสำรสนเทศที่ให้ในหัวข้อ	๗.๒.๒.๗.๒.๓):

	 	 	 	 (๓.๑)		 กำรตรวจทำงพันธุกรรมทั้งหมดที่ผลจะน�ำไปใช้เพื่อกำรตัดสินใจทำงคลินิกหรือส่ง

รำยงำนให้ผู้เข้ำร่วมวจิัย	และ/หรอื	แพทย์ผู้รักษำของพวกเขำจะท�ำในห้องปฏบิัตกิำรที่

ได้รับกำรรับรองมำตรฐำนซแีอลไอเอ;	หรอื

	 	 	 	 (๓.๒)		 ผลกำรตรวจทำงพันธุกรรม	

	 	 	 	 (๓.๓)		 แผนอื่นๆ	เพื่อผลกำรตรวจทำงพันธุกรรม,	ซึ่งจะต้องแสดงเหตุผลโดยผู้วจิัยหลัก;	และ

	 (๔)	 	 แผนกำรใช้ตัวอย่ำงที่เก็บรวบรวมเพื่อกำรตรวจทำงพันธุกรรม,	ว่ำตัวอย่ำงทำงพันธุกรรมนั้น

จะใช้เพื่อกำรตรวจทำงพันธุกรรมเท่ำนั้นเพื่อวัตถุประสงค์ส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอและ

ตัวอย่ำงทำงพันธุกรรมที่เหลือทั้งหมดจะถูกท�ำลำย,	หรือจะด�ำเนินกำรตำมข้อใดข้อหนึ่งหรือ

หลำยข้อต่อไปนี้;	

	 	 	 	 (๔.๑)		 ตัวอย่ำงพันธุกรรม	จะ/อำจจะ	ใช้เพื่อพัฒนำเซลล์ไลน์;	หรอื
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	 	 	 	 (๔.๒)		 ตัวอย่ำงพันธุกรรมนั้นอำจจะลบตัวบ่งชี้ออกแล้วจะถูกส่งไปให้หน่วยงำนที่ท�ำกำรค้ำ;	

หรอื

	 	 	 	 (๔.๓)		 ตวัอย่ำงพนัธกุรรมนัน้	จะ/อำจจะ	เกบ็ไว้ในคลงัเพื่อกำรตรวจทำงพนัธกุรรมในอนำคต;	 

และ

	 (๕)	 	 แผนกำรใช้ข้อมูลที่สร้ำงขึ้นจำกกำรตรวจทำงพันธุกรรม,	ว่ำข้อมูลพันธุกรรมนั้นจะใช้เพื่อ

วัตถุประสงค์ตำมโครงกำรที่ยื่นเสนอเท่ำนั้น,	หรอืเพื่ออย่ำงใดอย่ำงหนึ่งต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๕.๑)		 ข้อมูลพันธุกรรมนั้นจะพร้อมส่งให้แก่ผู้วิจัยจำกศูนย์กำรแพทย์บอสตัน,	มหำวิทยำลัย

บอสตัน,	หรือสถำบันอื่นๆ	หรือจะพร้อมให้แก่สำธำรณะ	รวมทั้งส่งไปยังฐำนข้อมูล 

จโีนทัยพ์และฟีโนทัยพ์	(dbGaP)	หรอืคลังกลำงอื่นๆ;	หรอื

	 	 	 	 (๕.๒)		 แผนอื่นส�ำหรับใช้ข้อมูลพันธุกรรม;	และ

	 (๖)	 	 แผนเพื่อให้สำมำรถบ่งชี้ตวับคุคลได้ของข้อมลูพนัธกุรรมที่จะแบ่งบนั,	ตำมข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๖.๑)		 ข้อมูลจะเก็บตัวบ่งชี้ผู ้เข้ำร่วมวิจัย	 [ตัวบ่งชี้ผู ้เข้ำร่วมวิจัยรวมถึงชื่อ,	 หมำยเลข 

เวชระเบียน,	หมำยเลขประกันสังคม,	 วันเกิด,	 วันที่เต็มอื่นๆ,	หรือตัวบ่งชี้บุคคลอื่นๆ	 

ทีเ่ปิดให้สำมำรถบ่งชี้ตัวบุคคลได้โดยกำรระบุตัวบุคคลแบบนรินัย	(deductive	identification)];	 

หรอื

	 	 	 	 (๖.๒)		 สำรสนเทศพันธุกรรมจะติดป้ำยด้วยหมำยเลขรหัสเท่ำนั้น.	 ผู้วิจัยหลักที่ศูนย์กำร

แพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันจะเป็นผู้เก็บรักษำรหัส

แม่ที่เชื่อมโยงหมำยเลขโครงกำรศึกษำวิจัยกับตัวบ่งชี้ผู้เข้ำร่วมวิจัย.	รหัสแม่จะเก็บ

รักษำแยกจำกข้อมูลกำรศึกษำวิจัยและรหัสแม่จะไม่ให้แก่ผู้วิจัยนอกศูนย์กำรแพทย์

บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันหรือผู้สนับสนุนกำรวิจัย;	

หรอื

	 	 	 	 	(๖.๓)	 ข้อมูลจะถูกตัดตัวบ่งชี้ผู้เข้ำร่วมวจิัยออกทัง้หมดก่อนถูกแบ่งปัน;	และ

	 (๗)		 ถ้ำกำรวจิัยเกี่ยวข้องกับกำรวเิครำะห์ตัวอย่ำงที่มอียู่แล้ว,	จะต้องระบุสำรสนเทศเกี่ยวกับกำรที่

เนื้อเยื่อตัง้ต้นจะถูกเก็บรวบรวมไว้อย่ำงไร,	ที่ไหน,	และด้วยเหตุผลใด;ตัวอย่ำงนัน้ได้มำในฐำนะ

เป็นส่วนหนึ่งของกำรดูแลรักษำหรือกำรวิจัย;	กำรเก็บรวบรวมตัวอย่ำงนั้นได้รับอนุมัติจำก

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยหรือไม่;	และอะไรคือสิ่งที่แสดงไว้ในแบบใบยินยอมตั้งแต่แรก

เกี่ยวกับกำรน�ำตัวอย่ำงไปใช้ต่อๆ	ไป;	และ

	 (๘)		 ค�ำอธิบำยเรื่องควำมเสี่ยงและวิธีกำรต่ำงๆ	 ในกำรลดควำมเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด.	 ในกำรวิจัย

ทำงพันธุกรรม,	ควำมเสี่ยงปฐมภูมิ,	นอกบริบทของยีนบ�ำบัด,	 ได้แก่	ควำมเสี่ยงทำงจิตใจและ

เศรษฐกิจสังคมที่สัมพันธ์กับกำรสร้ำงสำรสนเทศเกี่ยวกับพันธุกรรมส่วนบุคคล	 (รวมทั้งควำม

เสี่ยงทำงพันธุกรรมของญำติ).	ถ้ำผลทำงพันธุกรรมถูกส่งกลับไปให้ผู้เข้ำร่วมวิจัย,	จะต้องจัด

ให้มกีำรปรกึษำหำรอืเรื่องพันธุกรรม;	และ

	 (๙)	 	 กระบวนกำรขอควำมยินยอมจะมีกำรเปิดเผยถึงแผนในกำรใช้ตัวอย่ำงและข้อมูลพันธุกรรม

และควำมเสี่ยงจำกกำรวจิัยทำงพันธุกรรมอย่ำงไร.
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ผู้วิจัยหลักที่เข้ำร่วมผูกพันกับโครงกำรวิจัยที่ได้รับทุนจำกสถำบันสุขภำพแห่งชำติจะต้องปฏิบัติตำม

นโยบำยของสถำบันสุขภำพแห่งชำติเรื่องกำรแบ่งปันข้อมูลพันธุกรรมโดยจะต้องขอควำมยินยอมจำก 

ผู้เข้ำร่วมวิจัยที่จะส่งข้อมูลของพวกเขำให้คลังข้อมูลของสถำบันสุขภำพแห่งชำติ	 เช่น	ฐำนข้อมูลจีโนทัยพ์

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

สถำบันสุขภำพแห่งชำติจะต้องสอดคล้องกับสำรสนเทศที่ส่งให้แก่ผู้เข้ำร่วมวิจัยทั้งหมดในกระบวนกำร

ขอควำมยินยอม.ส�ำหรับกำรวิเครำะห์ตัวอย่ำงที่เก็บรวบรวมได้,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะทวน 

สอบว่ำแบบใบยินยอมที่ใช้มีกำรใช้ภำษำที่เหมำะสม.	ส�ำหรับกำรวิเครำะห์ตัวอย่ำงที่มีอยู่แล้ว,	คณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะพิจำรณำว่ำข้อควำมที่ใช้ในกระบวนกำรขอควำมยินยอมที่มีกำรเก็บ

รวบรวมตัวอย่ำงมำอนุญำตให้ส่งตัวอย่ำงให้คลังข้อมูลหรือไม่,	หรือผู้เข้ำร่วมวิจัยจะต้องให้ควำมยินยอม

ใหม่ในกำรใช้ข้อมูลของพวกเขำที่ส่งให้คลังข้อมูล.	 ข้อมูลจะต้องไม่สำมำรถบ่งชี้ตัวบุคคลได้ตำมนิยำม

ของกำรวิจัยในมนุษย์	 (ดูหัวข้อ	๑๓)	หรือตำมกฎควำมเป็นส่วนตัวของรัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิติดตัวและ

ควำมรับผิดชอบของประกันสุขภำพ	(HIPAA)	กรณียื่นต่อคลังและต้องมีข้อก�ำหนดที่เหมำะสมระบุไว้เพื่อ

คุ้มครองกำรรักษำควำมลับของกุญแจไขรหัสที่จะเชื่อมถึงอัตลักษณ์ของผู้เข้ำร่วมวิจัย.	กำรละเมิดระบบ

รักษำควำมปลอดภัยใดๆ	จะต้องรำยงำนในฐำนะเป็นปัญหำที่ไม่คำดคิดต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วจิัย	(ดูหัวข้อ	๖.๖.๓.๒).

๗.๒.๒.๑๖.๓  ข้อก�ำหนดในกำรเก็บรวบรวมตัวอย่ำงชวีภำพ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ผู้วิจัยจะต้องระบุในโครงกำรที่ยื่นเสนอว่ำ	 โครงกำรวิจัยที่เสนอนั้นเกี่ยวข้องกับกำรเก็บรวบรวมตัวอย่ำง

ชีวภำพเพื่อวัตถุประสงค์ของกำรวิจัยหรือไม่.	ถ้ำมี,	สำรสนเทศที่ยื่นเสนอส�ำหรับแต่ละชนิดของตัวอย่ำงที่

จะเก็บรวบรวมจะต้องระบุถงึ:

	 (๑)	 	 ชนดิของตัวอย่ำงที่จะเก็บรวบรวม;	และ

	 (๒)	 	 วัตถุประสงค์ของตัวอย่ำงที่จะเก็บรวบรวม;	และ

	 (๓)		 ตัวอย่ำงที่จะเก็บรวบรวมจะกระท�ำในเวลำเดียวกันกับกำรเก็บตัวอย่ำงเพื่อกำรตรวจรักษำ 

หรอืไม่;	และ

	 (๔)	 	 ตัวอย่ำงที่เก็บรวบรวมมำจะเก็บรักษำไว้พร้อมกับตัวบ่งชี้บุคคลหรือไม่	 (เพื่อกำรติดต่อกับ 

ผู้เข้ำร่วมวจิัยใหม่เพื่อให้สำมำรถเข้ำถงึกำรได้ข้อมูลอื่นเกี่ยวกับผู้เข้ำร่วมวจิัย);	และ

	 (๕)	 	 จะมีตัวอย่ำงใดที่จะปล่อยออกสู่ภำยนอกทีมวิจัยหรือไม่,	รวมทั้งจะถูกขำยหรือส่งต่อให้บุคคล

ที่สำมหรอืไม่,	และถ้ำใช่,	จะมสีำรสนเทศใดส่งไปพร้อมกับตัวอย่ำงเหล่ำนัน้;	และ

	 (๖)	 	 ตัวอย่ำงที่เหลอือยู่จะถูกทิ้งไปหรอืไม่ถ้ำผู้เข้ำร่วมวจิัยถอนตัวออกจำกกำรศกึษำวจิัย.

๗.๒.๒.๑๖.๔  ข้อก�ำหนดเรื่องกำรเก็บรักษำ (Retention) ตัวอย่ำงหรอืข้อมูล

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๒	กันยำยน	๒๕๖๑)

ผู้วิจัยหลักจะต้องระบุไว้ในโครงกำรที่ยื่นเสนอว่ำ	กำรวิจัยจะเก็บรักษำตัวอย่ำงหรือข้อมูลไว้หรือไม่,	

หมำยควำมว่ำกำรเก็บรวบรวมตัวอย่ำงต่ำงๆ	 (ตัวอย่ำงชีวภำพพร้อมข้อมูลที่สัมพันธ์กัน)	 หรือข้อมูล 
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จะเก็บรักษำไว้เพื่อกำรใช้นอกเหนือ	 (extra	use)	 โดยผู้วิจัยในโครงกำรหรือโดยผู้วิจัยอื่นหรือไม่.	กำรใช้

นอกเหนือหมำยควำมถึงกำรวิเครำะห์อื่นๆ	นอกเหนือจำกที่ก�ำหนดไว้เพื่อบรรลุจุดสิ้นสุดของกำรวิจัย.	

กำรศกึษำวจิัยที่เกี่ยวข้องกับกำรเก็บรักษำตัวอย่ำงหรอืข้อมูล	ได้แก่:

	 (๑)	 	 กำรรวมแผนเพื่อกำรเก็บรักษำตัวอย่ำงหรอืข้อมูลไว้ในกำรยื่นเสนอครัง้แรก;	หรอื

	 (๒)	 	 กำรเพิ่มแผนเพื่อกำรเก็บรักษำตัวอย่ำงหรือข้อมูลเพิ่มเติมจำกโครงกำรศึกษำวิจัยที่ได้รับ

อนุมัตไิว้เดมิ;	หรอื

	 (๓)		 เมื่อสิ้นสุดโครงกำรวิจัย,	มีกำรเปลี่ยนโครงกำรศึกษำวิจัยเป็นคลังเพื่อว่ำตัวอย่ำงหรือข้อมูล 

ที่เก็บรวบรวมจำกกำรวจิัยจะสำมำรถเก็บรักษำไว้เพื่อกำรใช้ประโยชน์ในอนำคต;	หรอื

	 (๔)	 	 กำรเก็บตัวอย่ำงหรือข้อมูลเป็นส่วนหนี่งของกำรศึกษำวิจัยใหม่หรือโครงกำรเดิมที่เพิ่มเติม 

เข้ำไว้ในคลังอื่น	(เช่น	สถำนที่วจิัยอื่น,	ฐำนข้อมูลแห่งชำต,ิ	คลังของผู้วจิัยอื่น).

ถ้ำกำรวจิัยเกี่ยวข้องกับกำรเก็บรักษำตัวอย่ำงหรอืข้อมูล,	สำรสนเทศที่ยื่นเสนอจะต้องมสีิ่งต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 วัตถุประสงค์ของกำรเก็บรักษำตัวอย่ำงหรือข้อมูลและจะใช้ตัวอย่ำงหรือข้อมูลที่เก็บรักษำไว้

นัน้อย่ำงไร;	และ

	 (๒)	 	 ตัวอย่ำงหรือข้อมูลที่เก็บรักษำไว้นั้นได้มำจำกผู้เข้ำร่วมวิจัยโดยตรงหรือไม่,	 ได้รับมำจำกแหล่ง	

อื่น,	หรอืทัง้สองทำง;	และ

	 (๓)		 รำยละเอียดจ�ำเพำะเกี่ยวกับแหล่งที่มำของตัวอย่ำงหรือข้อมูล	 (เช่น	ชื่อบุคคลหรือหน่วยงำน 

ที่ให้ตัวอย่ำงหรือข้อมูล,	หมำยเลขลงทะเบียนคณะกรรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของโครงกำร

ที่มกีำรเก็บรวบรวมตัวอย่ำงหรอืข้อมูล);	และ

	 (๔)	 	 จุดจ�ำเพำะของข้อมูลที่จะเก็บรักษำ,	และ,	ส�ำหรับกำรเก็บรักษำตัวอย่ำง,	ตัวอย่ำงที่จะเก็บ

รักษำและส่วนของข้อมูลที่จะแนบกับตัวอย่ำง;	และ

	 (๕)	 	 ข้อมูลที่มสีำรสนเทศทำงพันธุกรรมจะมกีำรเก็บรักษำหรอืไม่	(ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๑๖.๒);	และ

	 (๖)	 	 บุคคลหรือองค์กำรที่จะมีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรดูแลรักษำตัวอย่ำงหรือข้อมูลที่เก็บรักษำไว้,		

และ,	ถ้ำผู้วิจัยหลักมีกำรสร้ำงคลังขึ้น,คนจัดกำรคลังนั้นจะมีกำรมอบหมำยให้แก่บุคคลในทีม

วิจัยคนอื่นหรือหน่วยงำนอื่น	 เช่น	 ศูนย์ประสำนงำนข้อมูลของมหำวิทยำลัยบอสตันหรือไม่;	

และ

	 (๗)		 แผนในกำรปล่อยตัวอย่ำงหรือข้อมูล,	รวมทั้งจะปล่อยข้อมูลให้ใคร	(ผู้วิจัยคนอื่น,	ฐำนข้อมูล

แห่งชำติเพื่อให้ผู้วิจัยจ�ำนวนมำกได้ใช้	 (เช่น	dbGaP),	หน่วยงำนทำงกำรค้ำ),	สำรสนเทศใด 

ที่ต้องมีในกำรขอข้อมูล,	และใครจะเป็นผู้ทบทวนค�ำขอ	และทบทวนอย่ำงไรเพื่อให้มั่นใจว่ำ 

จะน�ำไปใช้อย่ำงถูกต้องสอดคล้องกับค�ำยินยอมที่ให้ไว้โดยผู้เข้ำร่วมวิจัยและจะมีกำรคุ้มครอง

กำรรักษำควำมลับอย่ำงเพยีงพอ;	และ

	 (๘)		 มีกำรเขียนข้อก�ำหนดเรื่องกำรคุ้มครองกำรรักษำควำมลับของผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ให้ตัวอย่ำงหรือ

ข้อมูล,	โดยมตีัวเลอืก	ได้แก่:

	 	 	 	 (๘.๑)		 กำรลดข้อมูลบ่งชี้ตัวบุคคลของตัวอย่ำงและข้อมูลทัง้หมด	ณ	เวลำที่เก็บรักษำตัวอย่ำง

และข้อมูล;	หรอื
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	 	 	 	 (๘.๒)		 กำรเข้ำรหัสตัวอย่ำงและข้อมูลโดยที่ตัวบ่งชี้บุคคลทัง้หมด	และรหัส/กุญแจแม่จะยังคง

อยู่ที่ศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน;	 เฉพำะ

ตัวอย่ำงหรือข้อมูลที่เข้ำรหัสเท่ำนั้นที่จะให้แก่ผู้วิจัย/หน่วยงำนอื่นๆ;	และรหัส/กุญแจ

แม่จะไม่มกีำรปล่อยสู่บุคคลภำยนอก;	หรอื

	 	 	 	 (๘.๓)		 กำรปล่อยตัวบ่งชี้บุคคลของผู้เข้ำร่วมวจิัยแก่หน่วยงำนภำยนอก	[เช่น	คลังของสถำบัน

มะเร็งแห่งชำติ	 (NCI)]	 โดยมีค�ำยินยอมจ�ำเพำะของผู้เข้ำร่วมวิจัยยอมให้ท�ำเช่นนั้น;	

หรอื

	 	 	 	 (๘.๔)		 กำรจ�ำกัดกำรเข้ำถึงตัวบ่งชี้บุคคลของผู้เข้ำร่วมวิจัยแก่บุคคลที่ก�ำหนดเป็นกำรเฉพำะ;	

หรอื

	 	 	 	 (๘.๕)		 วธิกีำรอื่นตำมที่ก�ำหนดเพื่อคุ้มครองกำรรักษำควำมลับ.

๗.๒.๒.๑๖.๕  ข้อก�ำหนดส�ำหรับกำรใช้รังสชีนดิก่อไอออน (Ionizing Radiation)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอส�ำหรับกำรวจิัยที่เกี่ยวกับรังสชีนดิก่อไอออนจะต้องมสีิ่งต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ชนดิ,	ปรมิำณ,	ควำมถี่และกำรสมัผสัสะสมจำกกำรตรวจและวธิกีำรด�ำเนนิกำรทัง้หมดที่เกี่ยวกบั 

รังสชีนดิก่อไอออนที่เกนิกว่ำมำตรฐำนกำรดูแลรักษำ;	และ

	 (๒)	 	 วัตถุประสงค์ของกำรตรวจหรือวิธีด�ำเนินกำรแต่ละอย่ำงรวมทั้งเหตุผลว่ำท�ำไมจึงจ�ำเป็นต้อง

สัมผัสรังส;ี	และ

	 (๓)		 จะลดกำรสัมผัสให้เหลอืน้อยที่สุดได้อย่ำงไร;	และ

	 (๔)	 	 ข้อควำมที่จะปรำกฏในแบบยนิยอมที่จะอธบิำยถงึควำมเสี่ยงต่อกำรถูกรังส.ี

๗.๒.๒.๑๖.๖  ข้อก�ำหนดส�ำหรับกำรวจิัยพหุศูนย์ที่ทบทวนโดยคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย 

ของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอเกี่ยวกับกำรวิจัยที่ด�ำเนินกำรนอกสถำนที่หนึ่งแห่งหรือมำกกว่ำ	 (สถำนที่วิจัยเพิ่ม

เติมจำกศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน)	และที่จะทบทวนโดย

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัย

บอสตันจะต้องมสีิ่งต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 สำรสนเทศเกี่ยวกับว่ำมีผู้วิจัยภำยนอกที่จะต้องพึ่งพำกำรทบทวนของคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยจำกศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันหรือไม่;	

และ

	 (๒)	 	 ถ้ำผู ้วิจัยหลักเป็นผู้วิจัยหลักที่รับผิดชอบโดยรวมของโครงกำรศึกษำวิจัย,	 โครงกำรนั้น

ส�ำนักงำนอำหำรและยำเป็นผู้สนับสนุนกำรวิจัยหรือไม่,	หรือมีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรควบคุม

ดูแลทุกสถำนที่วจิัย:	

	 	 	 	 (๒.๑)		 ส�ำหรับสถำนที่วจิัยภำยนอกแต่ละแห่ง:
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	 	 	 	 		 	 	 	 (๒.๑.๑)	 ชื่อผู้วจิัยหลักของสถำนที่วจิัยภำยนอก;	และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๒.๑.๒)	 ชื่อสถำบัน;	และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๒.๑.๓)	 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของสถำนที่วิจัยภำยนอกจะเป็นผู้ทบทวน

โครงกำรหรือจะพึ่งพำกำรทบทวนด้ำนจริยธรรมจำกคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์

มหำวทิยำลัยบอสตัน;	และ

	 	 	 	 (๒.๒)		 ค�ำอธิบำยกระบวนกำรติดต่อสื่อสำรระหว่ำงสถำนที่วิจัยต่ำงๆ	เกี่ยวกับสำรสนเทศที่

เกี่ยวกับกำรคุ้มครองผู้เข้ำร่วมวิจัย,	 เช่น	ปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำ,	ผลระหว่ำงทำง,	

และกำรดัดแปลงโครงร่ำงกำรวจิัย;	และ	

	 (๓)		 ส�ำหรับสถำนที่ศึกษำวิจัยภำยนอกแต่ละแห่งที่พึ่งพำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของ 

ศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน:

	 	 	 	 (๓.๑)		 ส�ำหรับสถำนที่ศึกษำวิจัยภำยนอกที่เป็นสถำบันที่มี	 FWA	อื่นนอกจำกมหำวิทยำลัย

บอสตันวทิยำเขตชำร์ลส์รเิวอร์:

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓.๑.๑)	 ชื่อและ	FWA	ของสถำบัน;	และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓.๑.๒)	 ชือ่และสำรสนเทศกำรตดิต่อส�ำหรับข้อตกลงมอบอ�ำนำจของคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัยของสถำบัน;	และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓.๑.๓)	 ประวัติย่อ	 (CV)	ของผู้วิจัยหลักของสถำนที่วิจัยภำยนอกส�ำหรับโครงกำร

วจิัยที่ยื่นเสนอ	ณ	หรอืหลังวันที่	๑	กันยำยน	๒๕๖๒;	และ

	 	 	 	 (๓.๒)		 สถำนที่วจิัยภำยนอกที่ไม่ใชส่ถำบันที่ม	ีFWA,	และส�ำหรับสมำชกิในทมีวจิัยของ	

มหำวทิยำลัยบอสตันวทิยำเขตชำร์ลส์รเิวอร์:

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓.๒.๑)		 ชื่อ,	สถำบัน	(ถ้ำม)ี,	ข้อมูลกำรตดิต่อ,	และบทบำทหน้ำที่ของสมำชกิในทมี

วจิัยแต่ละคน;	และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓.๒.๒)	 ส�ำหรับแต่ละบทบำทหน้ำที่ทีมมอบหมำยให้สมำชิกในทีมวิจัย,	 ให้มีค�ำ

อธบิำยงำนและหน้ำที่ในบทบำทนัน้ในโครงกำรวจิัย;	และ

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓.๒.๓)	 ประวัติย่อของผู้วิจัยหลักของสถำนที่วิจัยภำยนอกส�ำหรับโครงกำรที่ยื่น

เสนอ	ณ	หรอืหลังวันที่	๑	กันยำยน	๒๕๖๒;	และ

	 	 	 	 (๓.๔)		 ข้อตกลงว่ำผูว้จิยัหลกัที่ศนูย์กำรแพทย์บอสตนัหรอืวทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลยั 

บอสตันจะปฏบิัตใิห้ถูกต้องตำมหน้ำที่รับผดิชอบในกำรควบคุมดูแลของพวกเขำ.	

ถ้ำผู้วิจัยภำยนอกคนใดจะมีปฏิสัมพันธ์กับผู้เข้ำร่วมวิจัยที่สถำนที่วิจัยภำยนอก,	คณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยจะส่งแบบฟอร์มส�ำหรับผู้วิจัยภำยนอกแก่ทีมวิจัยให้กรอกข้อมูลเกี่ยวกับข้อก�ำหนดในท้องถิ่น,	

ประเด็นบริบทกำรวิจัยในท้องถิ่นและกำรทบทวนเสริมในท้องถิ่นที่เกี่ยวข้องกับกำรทบทวนด้ำนจริยธรรม	

(ดูหัวข้อ	๒.๕.๒.๑)

ถ้ำบุคลำกรในโครงกำรวิจัยภำยนอกคนใดมิได้มำจำกสถำบันที่ได้รับ	FWA,	ผู้วิจัยจะได้รับแจ้งให้ทรำบถึง

หน้ำที่รับผิดชอบที่จะต้องให้มีกำรลงนำมของแต่ละคๅนในข้อตกลงผู้วิจัย	หรือข้อตกลงผู้วิจัยของสถำบัน
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ควำมร่วมมือ,	 โดยปรับปรุงจำกแบบฟอร์มต้นแบบที่ได้รับจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	ส�ำหรับ

แต่ละบุคคลในบัญชรีำยชื่อ.

๗.๒.๒.๑๗ ข้อก�ำหนดส�ำหรับกำรวจิัยที่ไม่เกี่ยวข้องกับมนุษย์/ไม่เข้ำร่วมผูกพัน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

นอกเหนือจำกสำรสนเทศที่ก�ำหนดตำมหัวข้อ	๗.๒.๒.๒	และ	๗.๒.๒.๓,	สำรสนเทศที่ยื่นเสนอส�ำหรับ

โครงกำรวจิัยที่ไม่ใช่กำรวจิัยในมนุษย์/ไม่เข้ำร่วมผูกพัน	จะต้องมสีิ่งต่ำงๆ	ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 สำรสนเทศที่ยืนยันว่ำกิจกรรมต่ำงๆ	ในกำรศึกษำวิจัยไม่เข้ำตำมนิยำมกำรวิจัยในมนุษย์ของ

ศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรอืวทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน;	และ

	 (๒)	 	 กิจกรรมต่ำงๆ	กระท�ำที่ศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัย

บอสตันเท่ำนัน้หรอืไม่	หรอืกจิกรรมต่ำงๆ	มกีำรด�ำเนนิกำรที่อื่นๆ	ด้วย;	และ

	 (๓)		 ค�ำอธิบำยของโครงกำรและกิจกรรมกำรศึกษำวิจัยที่ด�ำเนินกำรที่ศูนย์กำรแพทย์บอสตันและ

วทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน.

๗.๒.๒.๑๘ ข้อก�ำหนดส�ำหรับกำรพึ่งพำคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยอื่น

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๗	กุมภำพันธ์	๒๕๖๓)

นอกเหนอืจำกสำรสนเทศที่ก�ำหนดตำมหัวข้อ	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,	สำรสนเทศที่ยื่นเสนอเพื่อกำรพึ่งพำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอื่น	 [กำรทบทวนที่มอบ

โอน	(cede	review)]	จะต้องมสีิ่งต่ำงๆ	ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 หมำยเลขที่ใช้โดยสถำบันที่ท�ำกำรทบทวนเพื่อกำรค้นหำโครงกำรวจิัย;	และ

	 (๒)	 	 คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยที่ท�ำกำรทบทวนเข้ำลักษณะต่ำงๆ	ต่อไปนี้หรอืไม่:

	 	 	 	 (๒.๑)		 คณะกรรมกำรทบทวนประจ�ำสถำบันที่เป็นกำรค้ำที่ได้รับกำรรับรองโดยสมำคม

รับรองแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์	 (Association	 for	 the	Accreditation	 of	 

Human	Research	Protection	Programs:	AAHRPP)	และได้บ่งบอกว่ำเต็มใจที่จะบรหิำร

ข้อตกลงกำรพึ่งพำโดยใช้	SMART	IRB;	หรอื

	 	 	 	 (๒.๒)		 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยฮัมมิงเบิร์ด	 (หมำยเหตุ:	 ไม่มีโครงกำรวิจัยใหม่ถูก

มอบให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยฮัมมิงเบิร์ด	ณ	หรือหลังวันที่	๑	 กันยำยน	

๒๕๖๒);	หรอื

	 	 	 	 (๒.๓)		 คณะกรรมกำรทบทวนประจ�ำสถำบันกลำง	 (ส�ำหรับกลุ่มควำมร่วมมือวิจัยพหุศูนย์

พเิศษ);	หรอื

	 	 	 	 (๒.๔)		 สถำบันกำรทบทวนอื่น;	และ,	ถ้ำใช่,

	 	 	 	 		 	 	 	 (๒.๔.๑)	 ผู้วิจัยจะด�ำเนินกิจกรรมกำรวิจัยในสถำบันที่ท�ำกำรทบทวนเท่ำนั้น	หรือ

จะด�ำเนินกิจกรรมกำรวิจัยในศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขต

แพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน;	และ
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	 	 	 	 		 	 	 	 (๒.๔.๒)	 สำรสนเทศทีก่�ำหนดส�ำหรับโครงกำรทีม่ข้ีอตกลงมอบอ�ำนำจคณะกรรมกำร 

จรยิธรรมกำรวจิัยจ�ำเพำะโครงกำร;	และ

	 (๓)		 เอกสำรที่เกี่ยวข้องต่ำงๆ,	รวมถึงโครงร่ำงกำรวิจัย,	จดหมำยแจ้งผลลัพธ์,	 แบบฟอร์มกำร

ทบทวนบริบทท้องถิ่น,	 และใบยินยอมจ�ำเพำะของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขต

แพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน;	และ

	 (๔)	 	 รำยละเอียดของกิจกรรมกำรวิจัยที่จะด�ำเนินกำรโดยผู้วิจัยที่ศูนย์กำรแพทย์บอสตันและ

วทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน,	ได้แก่:

	 	 	 	 (๔.๑)		 กำรตดิต่อผู้เข้ำร่วมวจิัยหรอืข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ของพวกเขำ;	และ

	 	 	 	 (๔.๒)		 กำรใช้ยำ,	เครื่องมอื,	หรอืวธิกีำรทำงศัลยกรรม;	และ

	 	 	 	 (๔.๓)		 ข้อก�ำหนดส�ำหรับกำรอภิปรำยในกำรขอควำมยินยอมส�ำหรับกำรวิจัยที่เกี่ยวกับยำ,	

เครื่องมอื,	หรอืวธิกีำรทำงศัลยกรรม;	และ

	 	 	 	 (๔.๔)		 กำรตั้งเป้ำหมำยที่ผู ้เข้ำรับกำรฝึกอบรมที่ศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือนักศึกษำที่

มหำวทิยำลัยบอสตันในกำรคัดเลอืกผู้เข้ำร่วมวจิัย;	และ

	 	 	 	 (๔.๕)		 กำรคัดเลือกลูกจ ้ำงของศูนย ์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร ์

มหำวทิยำลัยบอสตัน;	และ

	 	 	 	 (๔.๖)		 กำรคัดเลอืกผู้เยำว์ซึ่งอยู่ในอนุบำลของมลรัฐ;	และ

	 	 	 	 (๔.๗)		 กำรคัดเลอืกผู้มคีวำมบกพร่องทำงสตปิัญญำ;	และ

	 	 	 	 (๔.๘)		 กำรคัดเลือกผู้ที่ไม่พูดภำษำอังกฤษ,	รวมทั้งค�ำร้องขอใช้กระบวนกำรขอควำมยินยอม

แบบสัน้;	และ

	 	 	 	 (๔.๙)		 กำรคัดเลอืกคนที่ไม่รู้หนังสอืหรอืรู้หนังสอือย่ำงจ�ำกัด;	และ

	 	 	 	 (๔.๑๐)	ส�ำหรับโครงกำรวจิัยที่ยื่นเสนอครัง้แรก	ณ	หรอืหลังวันที่	๑	กันยำยน	๒๕๖๒,	มใีครที่

ผลกำรทดสอบเอชไอวีแม้เพียงคนเดียวที่จะได้รับคัดเลือกจำกผู้ให้บริกำรสุขภำพก่อน

กำรให้ควำมยนิยอมหรอืไม่,	 ในกรณดีังกล่ำวโครงกำรที่ยื่นเสนอจะต้องมคี�ำอธบิำยว่ำ

แผนเข้ำถึงข้อมูลส�ำหรับกำรศึกษำวิจัยจะป้องกันกำรเปิดเผยผลกำรตรวจเอชไอวีแก่

ผู้ใดก็ตำมในทีมวิจัยที่มิใช่บุคลำกรของศูนย์กำรแพทย์บอสตันก่อนได้รับควำมยินยอม

เป็นลำยลักษณ์อักษรได้อย่ำงไร;	และ

	 	 	 	 (๔.๑๑)	ส�ำหรับกำรศึกษำวิจัยที่ยื่นเสนอ	ณ	หรือหลังวันที่	๑	กันยำยน	๒๕๖๒,	มีแม้เพียงคน

เดียวหรือไม่ที่ถูกระบุโดยโครงกำรช่วยเหลือในเรื่องกำรใช้ยำเสพติดของรัฐบำลกลำง

ในฐำนะผู้ป่วยที่ได้รับกำรคัดเลือก,	ซึ่งกรณีดังกล่ำวคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

จะมอบแบบฟอร์มแก่ผู้วิจัยหลักทั้งที่ให้ทีมวิจัยทุกคนกรอกและที่ให้บุคคลที่ได้รับมอบ

อ�ำนำจให้ประเมินผลคุณสมบัติผู้วิจัยกรอกเพื่อให้สำมำรถรับข้อมูลจำกโครงกำรกำร

ใช้สำรเสพติดที่ผิดปกติภำยใต้ประมวลกฎหมำยหมำยเลข	๔๒	CFR	หมวด ๒.๕๒;	

และ

	 	 	 	 (๔.๑๒)	ส�ำหรับโครงกำรศึกษำวิจัยที่ยื่นเสนอ	ณ	หรือหลังวันที่	๑	มีนำคม	๒๕๖๓,	จะมีกำร

แบ่งปันข้อมูลให้แก่บุคคลที่สำมหรือซอฟต์แวร์แอปพลิเคช่ันหรือแพลตฟอร์มหรือไม่;	
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ถ้ำม,ี	ให้ระบุวันที่ทมีวจิัยได้ตดิต่อส�ำนักงำนรักษำควำมปลอดภัยข้อมูลที่เหมำะสมของ

ศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรอืมหำวทิยำลัยบอสตันเพื่ออนุญำตให้มกีำรทบทวนเรื่องกำร

รักษำควำมเป็นส่วนตัวและควำมปลอดภัยของบุคคลที่สำม.

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

นโยบำยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันเพื่อขอ

ควำมยินยอมจำก,	 ลูกจ้ำง,	 ผู้อยู่ในอนุบำล,	 ผู้เข้ำร่วมวิจัยที่มีควำมบกพร่องทำงสติปัญญำ,	 

ผู้เข้ำร่วมวจิัยที่ไม่พูดภำษำอังกฤษ,	หรอืผู้ไม่รู้หนังสอืหรอืรู้หนังสอืจ�ำกัด;	และ

	 (๖)	 	 ส�ำหรับกำรวิจัยที่ควำมเสี่ยงมำกกว่ำต�่ำสุด,	 ต้องมีกำรทวนสอบกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัย

เข้ำโครงกำรว่ำ	แบบใบยินยอมมีข้อควำมที่เหมำะสมในเรื่องกำรชดเชยกรณีบำดเจ็บ,	ขึ้นกับ

ว่ำกำรศกึษำวจิัยนัน้สนับสนุนโดยอุตสำหกรรมหรอืไม่.	

๗.๒.๒.๑๙ ข้อก�ำหนดส�ำหรับกำรวจิัยที่ยกเว้น

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

นอกเหนือจำกสำรสนเทศที่ก�ำหนดตำมหัวข้อ	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,	สำรสนเทศที่ยื่นเสนอส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่เข้ำข่ำยยกเว้น

จะต้องมสีิ่งต่ำงๆ	ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ประเภทกำรยกเว้นที่เข้ำได้กับโครงกำร;	และ

	 (๒)	 	 วิธีด�ำเนินกำรศึกษำวิจัย	 (procedures),	รวมทั้งวิธีกำรศึกษำ	 (methods),	แหล่งที่มำของข้อมูล,	

มีวิธีกำรที่เป็นกำรทดลอง	 (experimental	 interventions)	 ใดๆ	หรือไม่,	และระยะเวลำของกำร

ศกึษำวจิัย	หรอืช่วงเวลำที่ข้อมูลจะมกีำรเก็บรวบรวมหรอืวเิครำะห์;	และ

	 (๓)		 ประมำณกำรจ�ำนวนของผู้เข้ำร่วมวิจัยที่คำดว่ำจะคัดเข้ำหรือระเบียนของพวกเขำจะถูก

ทบทวน	และมคี�ำอธบิำยสัน้ๆ	เรื่องขนำดตัวอย่ำงที่เลอืก;	และ

	 (๔)	 	 ค�ำอธิบำยถึงแผนใดๆ	ในกำรคัดกรองและกำรคัดเลือกผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัยและกำรขอรับ

ควำมยนิยอมแบบย่อจำกผู้เข้ำร่วมวจิัยก่อนกำรเข้ำร่วมกำรวจิัย	(ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๔.๓);	และ

	 (๕)	 	 ค�ำอธบิำยถงึหลักเกณฑ์ใดๆ	ที่จะใช้เลอืกว่ำระเบยีนใดจะถูกทบทวน.

๗.๒.๒.๒๐ ข้อก�ำหนดเรื่องโครงร่ำงกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๗	กุมภำพันธ์	๒๕๖๓)

ข้อก�ำหนดที่จะต้องให้รำยละเอียดสำรสนเทศเกี่ยวกับกำรด�ำเนินกำรวิจัยจะต้องครบถ้วนโดยกำรแนบ

โครงร่ำงกำรวิจัยแยกต่ำงหำกในกำรยื่นเสนอโครงกำรศึกษำวิจัยที่จะต้องเป็นไปตำมนิยำมในหัวข้อ	๑๓	

ส�ำหรับกำรวิจัยคลินิกและที่เกี่ยวข้องกับกำรใช้วิธีกำรทำงกำรแพทย์	 (กำรบริหำรยำหรือชีววัตถุหรือกำร

ใช้เครื่องมอื)	หรอืวธิกีำรทำงศัลยกรรม	 (ใช้วธิดี�ำเนนิกำรทำงศัลยกรรม)	ที่ตัง้ใจจะมกีำรปรับปรุงผลลัพธ์

ทำงสุขภำพ.	ข้อก�ำหนดเหล่ำนี้มีผลส�ำหรับกำรศึกษำวิจัยที่ยื่นเสนอ	ณ	หรือหลังวันที่	๑	พฤศจิกำยน	

๒๕๕๙.	ส�ำหรับกำรศึกษำวิจัยอื่น,	 ผู้วิจัยหลักมีตัวเลือกระหว่ำงกำรแนบโครงร่ำงกำรวิจัยแยกต่ำงหำก

หรือกรอกข้อมูลในหัวข้อที่ก�ำหนดส�ำหรับกำรยื่นเสนอโดยไม่ต้องแนบโครงร่ำงกำรวิจัยแยกต่ำงหำก	 
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(ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๑๓,	๗.๒.๒.๑๔,	และ	๗.๒.๒.๑๕).	ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำร

วิจัยหรือประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจพิจำรณำตัดสินว่ำ	 กำรศึกษำวิจัยเฉพำะเรื่องใด 

จะต้องแนบโครงร่ำงกำรวจิัยแยกต่ำงหำกโดยขึ้นกับลักษณะ	(nature)	และควำมซับซ้อนของกำรออกแบบ

กำรวจิัย.

ส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่ต้องแนบโครงร่ำงกำรวิจัยแยกต่ำงหำก,	สำรสนเทศที่ยื่นเสนอจะต้องประกอบด้วย

สิ่งต่ำงๆ	ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 จ�ำนวนผู้เข้ำร่วมวิจัยภำยใต้ผู้วิจัยหลักของศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์

มหำวทิยำลัยบอสตัน;	และ

	 (๒)	 	 ค�ำอธิบำยว่ำผู้วิจัยจะเข้ำถึงประชำกรที่จะได้รับอนุญำตให้คัดเลือกเข้ำโครงกำรตำมจ�ำนวน 

ผู้เข้ำร่วมวจิัยที่จ�ำเป็นได้อย่ำงไร;	และ

	 (๓)		 ถ้ำมพียำบำลคนใดคำดว่ำจะมปีฏสัิมพันธ์กับผู้เข้ำร่วมวจัิย,	จะต้องมคี�ำอธบิำยแผนกำรฝึกอบรม 

ระหว่ำงปฏบิัตกิำรแก่พยำบำลเหล่ำนัน้;	และ

	 (๔)	 	 กำรระบุว่ำส่วนใดที่บรรยำยไว้ในโครงร่ำงกำรวิจัยแยกต่ำงหำกที่แนบจะไม่ใช้กับกำรวิจัยที่

จะด�ำเนินกำรที่ศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน,	 เช่น

โครงกำรวจิัยย่อย.

๗.๒.๒.๒๑ สำรสนเทศเรื่องกำรใช้กรณฉีุกเฉนิ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอส�ำหรับกำรรำยงำนกำรใช้กรณฉีุกเฉนิที่เกดิขึ้นแล้วกับยำหรอืเครื่องมอืที่ท�ำกำรวจิัย	

ซึ่งจะต้องรำยงำนภำยใน	๕	วันหลังกำรใช้ฉุกเฉนิ,	จะต้องประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 สำรสนเทศของยำหรอืเครื่องมอืนัน้,	รวมทัง้ทะเบยีนยำวจิัยใหม่	 (IND)	ส�ำหรับยำหรอืชวีวัตถุที่

วจิัย;	และ

	 (๒)	 	 วันที่ใช้ฉุกเฉนิ;	และ

	 (๓)		 สำรสนเทศเกี่ยวกับผู้ป่วย	ต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๓.๑)		 ตัวย่อผู้ป่วย	(ไม่ใช่ชื่อ);	และ

	 	 	 	 (๓.๒)		 กำรวนิจิฉัยโรค;	และ

	 	 	 	 (๓.๓)		 ที่ตัง้โรงพยำบำล;	และ

	 	 	 	 (๓.๔)		 อำยุโดยประมำณ;	และ

	 	 	 	 (๓.๕)		 ผู้ป่วยเป็นเด็กหรอืไม่;	และ

	 (๔)	 	 ทำงเลอืกเกี่ยวกับกระบวนกำรขอควำมยนิยอม	ต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๔.๑)		 ควำมยนิยอมได้จำกผู้เข้ำร่วมวจิัย;	หรอื	

	 	 	 	 (๔.๒)		 ควำมยนิยอมได้จำกผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้ำร่วมวจิัย;	หรอื

	 	 	 	 (๔.๓)		 ไม่ได้รับควำมยนิยอม;	และ

	 (๕)	 	 ถ้ำได้รบัควำมยนิยอม,	ให้ส�ำเนำเอกสำรยนิยอมที่ผูป่้วยลงนำมโดยลบชื่อผูป่้วยออก	(redacted);	 

และ
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	 (๖)	 	 ถ้ำไม่มกีำรยนิยอม:

	 	 	 	 (๖.๑)		 ให้มคีวำมเหน็เป็นลำยลกัษณ์อกัษรของแพทย์ที่เป็นอสิระซึ่งไม่ได้เข้ำร่วมในกำรวจิยั	ว่ำ:

	 	 	 	 		 	 	 	 ก.		 ผู้เข้ำร่วมวจิัย	เป็น/ได้เป็น	ผู้เผชญิกับสถำนกำรณ์ที่คุกคำมต่อชวีติที่จ�ำเป็นต้องใช้

สิ่งที่ท�ำกำรทดสอบนัน้;	และ

	 	 	 	 		 	 	 	 ข.		 กำรขอควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้	 ไม่สำมำรถ/ไม่อำจ	กระท�ำได้เพรำะ 

ไม่สำมำรถตดิต่อสื่อสำรกับผู้เข้ำร่วมวจิัย,	หรอืจำกผู้แทนโดยชอบธรรม;	และ

	 	 	 	 		 	 	 	 ค.		 ไม่มี/ไม่ได้มี	 เวลำที่จะขอควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้จำกผู้แทนโดยชอบ

ธรรมของผู้ร่วมวจิัย;	และ

	 	 	 	 		 	 	 	 ง.		 ไม่มีทำงเลือกอื่นที่ได้รับกำรรับรองแล้ว	หรือกำรบ�ำบัดรักษำอื่นที่เป็นที่ยอมรับ

ท่ัวไป	ที่มี/เคยมี	 ให้ใช้ที่จะได้ผลเท่ำเทียมหรือดีกว่ำในโอกำสที่จะช่วยชีวิตผู้เข้ำ

ร่วมวจิัย;	และ

	 	 	 	 (๖.๒)		 ควำมเห็นของแพทย์ที่เป็นอสิระได้รับเป็นลำยลักษณ์อักษรเมื่อไร:

	 	 	 	 		 	 	 	 (๖.๒.๑)		 ก่อนกำรใช้สิ่งที่ทดสอบ;	หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 (๖.๒.๒)	 ภำยใน	๕	วันหลังกำรใช้สิ่งที่ทดสอบ,	ซึ่งในกรณดีังกล่ำว,	ผู้วจิัยจะต้องส่ง	

ควำมเห็นนั้นในกำรยื่นเสนอว่ำกำรใช้วัสดุที่ทดสอบโดยทันทีนั้น	จ�ำเป็น 

เพื่อ	รักษำชีวิตผู้เข้ำร่วมวิจัย,	และไม่มีเวลำพอที่จะขอรับควำมเห็นจำก

แพทย์อิสระในกำรพิจำรณำตัดสินว่ำเงื่อนไข	๔	ข้อข้ำงบนนั้นเข้ำข้อใด 

หรอืไม่;	และ

	 	 	 	 (๖.๓)		 ชื่อของแพทย์อสิระ;	และ

	 	 	 	 (๖.๔)		 วันที่ที่แพทย์อสิระให้ควำมเห็น;	และ

	 (๗)		 ค�ำอธบิำยเหตุผลว่ำ	กำรบ�ำบัด/กำรรักษำ	ตำมปกตไิม่สำมำรถใช้ได้;	และ

	 (๘)		 จะจัดกำรกับค่ำใช้จ่ำยของวัสดุที่ทดสอบนัน้อย่ำงไร;	และ

	 (๙)	 	 เอกสำรแนบที่เกี่ยวข้อง	(รวมถงึแบบใบยนิยอมหรอืควำมเห็นที่เป็นลำยลักษณ์อักษรของแพทย์

อสิระ,	ตำมที่สมควร).

๗.๒.๒.๒๒ สำรสนเทศเรื่องทะเบยีนยำวจิัยใหม่ (IND) ของผู้ป่วยรำยบุคคล

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอส�ำหรับโครงกำรศึกษำวิจัยที่เกี่ยวข้องกับทะเบียนยำวิจัยใหม่	 (IND)	ของผู้ป่วยรำย

บุคคลจะต้องมสีิ่งต่ำงๆ	ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ประวตักิำรรกัษำโดยย่อของผูป่้วย	(โดยไม่มชีื่อผูป่้วยหรอือตัลกัษณ์อื่นๆ),	รวมถงึกำรวนิจิฉยั	โรค,	 

สถำนะของโรค,	กำรรักษำก่อนหน้ำ,	ผลกำรรักษำ,	 เหตุผลของกำรขอรับกำรรักษำที่เสนอ,	

รวมทั้งรำยกำรของทำงเลือกในกำรรักษำที่มีที่ควรทดลองใช้ก่อนกำรใช้ยำวิจัยหรือค�ำอธิบำย

ว่ำท�ำไมควรเลอืกยำวจิัยมำกกว่ำทำงเลอืกกำรรักษำที่ม;ี	และ

	 (๒)	 	 ค�ำอธิบำยเรื่องควำมเสี่ยงของยำวิจัย,	มำตรกำรในกำรลดควำมเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด,	และ

ค�ำอภปิรำยว่ำควำมเสี่ยงมเีหตุผลเพยีงพอหรอืไม่เมื่อเทยีบกับประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับ;	และ
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	 (๓)		 ผู้ป่วยที่เสนอเป็นผู้เยำว์หรอืไม่;	และ

	 (๔)	 	 ค�ำอธบิำยว่ำกำรขอควำมยนิยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้จะท�ำอย่ำงไรและโดยใคร;	และ

	 (๕)	 	 ใครจะเป็นผู้จ่ำย	(dispense)	ยำ;	และ

	 (๖)	 	 จะจ่ำยค่ำยำอย่ำงไร;	และ

	 (๗)		 เอกสำรแนบที่เกี่ยวข้อง,	ได้แก่:

	 	 	 	 (๗.๑)		 เอกสำรกำรติดต่อสื่อสำรกับส�ำนักงำนอำหำรและยำทั้งหมด	รวมทั้งหนังสืออนุมัติ

ของส�ำนักงำนอำหำรและยำ;	และ

	 	 	 	 (๗.๒)		 เอกสำรอ้ำงองิแสดงถงึเหตุผลในกำรเสนอให้ใช้ยำนัน้;	และ

	 	 	 	 (๗.๓)		 แบบใบยนิยอม.	

กำรใช้ฉุกเฉนิจะต้องปฏบิัตใิห้ถูกต้องตำมข้อก�ำหนดในหัวข้อ	๑๒.๓.

๗.๒.๒.๒๓ สำรสนเทศกำรใช้เครื่องมอืในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอส�ำหรับกำรศกึษำวจิัยที่ใช้เครื่องมอืในมนุษย์จะต้องมสีิ่งต่ำงๆ	ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ค�ำอธิบำยถึงโรคหรือภำวะที่พบยำกที่เครื่องมือนั้นจะน�ำไปใช้,	ข้อบ่งชี้ที่เสนอใช้เครื่องมือและ

เหตุผลว่ำท�ำไมจงึจ�ำเป็นต้องใช้กำรรักษำเช่นนัน้;	และ

	 (๒)	 	 ค�ำอธิบำยเครื่องมือและค�ำอภิปรำยเหตุผลทำงวิชำกำรในกำรใช้เครื่องมือส�ำหรับโรคหรือ

ภำวะที่พบยำกนัน้;	และ

	 (๓)		 ค�ำอธิบำยควำมเสี่ยงของเครื่องมือ,	 มำตรกำรในกำรลดควำมเสี่ยงให้เหลือต�่ำสุด,	 และ 

ค�ำอภปิรำยว่ำควำมเสี่ยงมเีหตุผลสมควรกับประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับหรอืไม่;	และ

	 (๔)	 	 ผู้ป่วยที่เสนอให้ใช้เป็นผู้เยำว์หรอืไม่;	และ

	 (๕)	 	 แผนกำรรักษำที่เสนอ,	อธบิำยว่ำเครื่องมอืนัน้	จะใช้/สอดใส่	อย่ำงไร,	ภำยใต้สภำะแวดล้อมใด	

(เช่น	กำรผ่ำตัด,	ยำระงับควำมรู้สกึ,	โดยใคร,	เป็นต้น),	เวลำที่คำดว่ำผู้ป่วยจะได้รับ/ใช้เครื่องมอื 

นั้น	และจะก�ำกับดูแลเครื่องมือนั้นอย่ำงไร,	และรวมทั้งวิธีด�ำเนินกำรคัดกรองและกำรติดตำม

และนัดผู้ป่วย,	กำรตรวจทดสอบ,	หรอืวธิดี�ำเนนิกำรต่ำงๆ.

	 (๖)	 	 ค่ำใช้จ่ำยจะจัดกำรอย่ำงไร;	และ

	 (๗)		 เอกสำรแนบที่เกี่ยวข้อง,	ได้แก่:

	 	 	 	 (๗.๑)		 เอกสำรกำรติดต่อสื่อสำรทั้งหมดกับส�ำนักงำนอำหำรและยำรวมทั้งเอกสำรกำร

อนุมัตขิองส�ำนักงำนอำหำรและยำ;	และ	

	 	 	 	 (๗.๒)		 ฉลำกผลติภัณฑ์;	และ

	 	 	 	 (๗.๓)		 เอกสำรข้อมูลส�ำหรับผู้ป่วย;	และ

	 	 	 	 (๗.๔)		 เอกสำรอ้ำงอิงจำกผู้มีอ�ำนำจหน้ำที่,	 เพื่อแสดงว่ำเครื่องมือนั้นเข้ำตำมนิยำมเครื่องมือ

ที่ใช้ในมนุษย์.	
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๗.๓  ลำยเซ็นที่ต้องมี

๗.๓.๑ ลำยมอืชื่อผู้วจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

กำรด�ำเนินงำนที่ต้องกระท�ำ	 (certain	actions)	 (กำรยื่นเสนอครั้งแรก,	กำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำร,	

รำยงำนควำมก้ำวหน้ำ,	รำยงำนฉบับสมบูรณ์,	กำรขอยกเว้นโครงร่ำงกำรวิจัย),	 เมื่อสร้ำงขึ้นในระบบ

อิเล็กทรอนิกส์,	ต้องมีลำยมือชื่ออิเล็กทรอนิกส์ของผู้วิจัยหลักเพื่อที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัย.	ลำยมือชื่ออิเล็กทรอนิกส์ได้รับเมื่อผู้วิจัยหลักล็อกอินเข้ำไปในระบบอิเล็กทรอนิกส์โดยใช้

ยูสเซอร์เนมและพำสเวริ์ดของพวกเขำและท�ำกำรยื่นเสนอ.	

ผู้วิจัยหลักอำจมอบหมำยผู้แทนให้เป็นผู้ท�ำกำรยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	ถ้ำผู้วิจัย

หลักจะไม่สำมำรถเข้ำถึงระบบอิเล็กทรอนิกส์ในช่วงเวลำหนึ่ง.	 ผู้แทนต้องเป็นผู้ร่วมวิจัยในกำรศึกษำ

วิจัยซึ่งมีควำมคุ้นเคยกับกำรวิจัยและได้รับกำรฝึกอบรม,	มีภูมิหลัง,	และหนังสือรับรอง	 (credentials)	 

ที่เหมำะสมที่จะท�ำหน้ำที่เมื่อผู้วิจัยหลักไม่อยู่.	ผู้แทนจะถูกเพิ่มเข้ำไปในฐำนะผู้ลงนำมแทน	 (Alternate	 

Signoff)	 ในบัญชีของผู้วิจัยหลักในระบบอิเล็กทรอนิกส์.	 เมื่อผู้วิจัยหลักระบุว่ำพวกเขำไม่สำมำรถอยู่

ท�ำกำรทบทวนกำรยื่นเสนอเพื่อลงนำมส่ง,	จะมีกำรแจ้งไปยังผู้แทน.	 ทันทีที่ผู้วิจัยหลักสำมำรถเข้ำถึง

ระบบอเิล็กทรอนกิส์ได้อกี,	ผู้วจิัยหลักจะต้องถอนผู้แทนออก.

รำยงำนปัญหำที่ไม่คำดคิด,	กำรปฏิบัติเบี่ยงเบนที่ส�ำคัญ,	และรำยงำนกำรก�ำกับดูแลควำมปลอดภัย

พร้อมข้อเสนอกำรเปลี่ยนแปลงไม่ต้องกำรลำยมือชื่ออิเล็กทรอนิกส์ของผู้วิจัยหลักในกำรยื่นส่ง.	 เพรำะ

ฉะนั้นรำยงำนเหล่ำนี้อำจยื่นส่งโดยผู้วิจัยคนอื่นหรือสมำชิกคนอื่นในทีมวิจัยผู้ได้รับสิทธิพิเศษจำกผู้วิจัย

หลักในกำรอ่ำน/เขียนโครงกำรวิจัย.	 เป็นควำมคำดหวังของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยว่ำ	รำยงำน

เหล่ำนี้จะได้รับกำรทบทวนโดยผู้วิจัยหลักก่อนยื่นส่งต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	 ผู้วิจัยหลัก

มีหน้ำที่รับผิดชอบต่อวัสดุทั้งหมดที่เสนอต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยผ่ำนช่องทำงอิเล็กทรอนิกส์

ส�ำหรับโครงกำรศกึษำวจิัยของบุคคล.

๗.๓.๒ ลำยมอืชื่อของหัวหน้ำแผนก (Department Chair) หรอืหัวหน้ำฝ่ำย (Section Chief)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

โครงกำรใหม่ที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยแต่ละโครงกำรต้องลงนำมโดยหัวหน้ำแผนก

หรือหัวหน้ำฝ่ำย.	ผู้วิจัยหลักจะต้องระบุว่ำใครคือผู้มีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรลงนำมส่งในกำรยื่นเสนอของ

พวกเขำในระบบอิเล็กทรอนิกส์.	ระบบอิเล็กทรอนิกส์จะส่งโครงกำรตำมช่องทำงต่ำงๆ	 โดยอัตโนมัติหลัง

จำกผู้วจิัยหลักลงนำมไปยังหัวหน้ำแผนกหรอืฝ่ำยเพื่อลงลำยมอืชื่ออเิล็กทรอนกิส์.

เป็นหน้ำที่รับผิดชอบของผู้วิจัยหลักที่จะต้องรู้ว่ำ	 ใครเป็นผู้รับผิดชอบในกำรลงนำมส่งโครงกำรของตน.	 

ผู้วจิัยหลักที่ไม่รู้ว่ำใครควรเป็นผู้ลงนำมส่งโครงกำรของตนจะต้องตดิต่อกับผู้บรหิำรแผนกของพวกตน.
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ผู้วิจัยหลักที่เป็นหัวหน้ำแผนกหรือหัวหน้ำฝ่ำยไม่สำมำรถลงนำมส่งโครงกำรของตน.	 โครงกำรที่ยื่น

เสนอจะต้องระบุบุคคลที่ได้รับมอบหมำยให้ลงนำมส่งโครงกำรของหัวหน้ำแผนกหรือหัวหน้ำฝ่ำยเหล่ำนี้.	

บุคคลผู้นี้อำจเป็นหัวหน้ำแผนกหรือหัวหน้ำฝ่ำยที่เป็นผู้วิจัยร่วมในโครงกำรศึกษำวิจัยอำจเป็นผู้ลงนำม 

ส่งโครงกำรได้.

ถ้ำบุคคลผู้รับผิดชอบในกำรลงนำมส่งโครงกำรไม่มีรำยชื่อในระบบอิเล็กทรอนิกส์,	ผู้วิจัยหลักจะต้อง

ตดิต่อส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยเพื่อให้เพิ่มชื่อบุคคลผู้นัน้ในระบบ.

หัวหน้ำแผนกและหัวหน้ำฝ่ำย	 (และบุคคลอื่นทั้งหมดที่ได้รับมอบหมำยให้ท�ำหน้ำที่ลงนำมส่งโครงกำร

วิจัยในระบบอิเล็กทรอนิกส์)	สำมำรถมอบหมำยผู้แทนให้ลงนำมส่งในกำรยื่นเสนอโครงกำรต่อคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	ถ้ำพวกเขำจะไม่สำมำรถเข้ำถึงระบบอิเล็กทรอนิกส์หรือไม่สำมำรถลงนำม

ส่งในช่วงเวลำหนึ่ง.	ผู้แทนจะต้องมีภูมิหลังและเอกสำรรับรองที่จะท�ำหน้ำที่ในช่วงที่หัวหน้ำแผนกหรือ

หัวหน้ำฝ่ำยไม่อยู่.	ผู้แทนจะถูกเพิ่มชื่อในฐำนะผู้ลงนำมแทนในบัญชขีองหัวหน้ำแผนก/หัวหน้ำฝ่ำยในระบบ 

อเิลก็ทรอนกิส์.	 เมื่อหวัหน้ำแผนก/หวัหน้ำฝ่ำยระบวุ่ำพวกเขำไม่สำมำรถตรวจสอบและลงนำมส่งโครงกำร,	 

จะมกีำรแจ้งไปยงัผูแ้ทน.	ทนัททีี่หวัหน้ำแผนก/หวัหน้ำฝ่ำยสำมำรถที่จะลงนำมส่งได้ด้วยตนเองหวัหน้ำแผนก/ 

หัวหน้ำฝ่ำยจะต้องถอนชื่อผู้แทนออก.

ข้อควำมต่อไปนี้จะต้องปรำกฏเหนอืลำยมอืชื่อหัวหน้ำแผนก/หัวหน้ำฝ่ำย:

	 โดยกำรเลือกที่จะ	“อนุมัติและลงลำยมือชื่ออิเล็กทรอนิกส์ของข้ำพเจ้ำในเอกสำรรับรองนี้,	 ข้ำพเจ้ำ

ขอรับรองว่ำ:

	 	 ๑.	 ข้ำพเจ้ำผู้เป็นหัวหน้ำแผนก/หัวหน้ำฝ่ำยของแผนกที่เป็นผู้ส่งโครงกำรวิจัย/โครงร่ำงกำรวิจัยที่

จะท�ำกำรศกึษำวจิัยนี้;	และ

	 	 ๒.	 โครงกำรศกึษำวจิัย/โครงร่ำงกำรวจิัยนี้เหมำะสมที่จะด�ำเนนิกำรในแผนก;	และ

	 	 ๓.	 ผู้วจิัยหลักของโครงกำรมคีวำมเชี่ยวชำญเพยีงพอในวชิำที่จะศกึษำวจิัยและในกำรวจิัย;	และ

	 	 ๔.	 ทมีวจิัยมคีวำมเหมำะสม;	และ

	 	 ๕.	 กำรวจิัยจะไม่รบกวนกำรดูแลรักษำผู้ป่วย;	และ

	 	 ๖.		 มำตรฐำนกำรรักษำที่อธบิำยในโครงร่ำงกำรวจิัยสะท้อนถงึมำตรฐำนกำรรักษำในแผนก;	และ

	 	 ๗.	 กำรวจิัยสำมำรถและควรด�ำเนนิกำรภำยในแผนกนี้.

๗.๓.๓ ลำยมอืชื่ออื่นๆ (ช่องทำงพเิศษ)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๗	มกรำคม	๒๕๖๑)

สำรสนเทศพื้นฐำนที่ต้องมีส�ำหรับทุกโครงกำรที่ยื่นเสนอรวมทั้งกำรระบุลักษณะใดๆ	ของกำรวิจัยที่

ต้องกำรช่องทำงพิเศษในกำรทบทวนซึ่งจะด�ำเนินกำรโดยอัตโนมัติในระบบอิเล็กทรอนิกส์	 (ดูหัวข้อ	

๗.๒.๒.๒)	ก่อนส่งโครงกำรไปยังคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.	แต่ละหน่วยจะส่งชื่อของบุคคลที่ได้รับ

มอบหมำยให้เป็นผู้ลงนำมส่งแก่คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.
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ช่องทำงพิเศษมีวัตถุประสงค์เพื่อให้บุคคลที่ได้รับมอบหมำยตระหนักว่ำ	โครงกำรศึกษำวิจัยที่มีลักษณะ

พิเศษก�ำลังยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	 เพื่อให้พวกเขำสำมำรถเริ่มต้นกระบวนกำร

ต่ำงๆ	แยกต่ำงหำกของพวกเขำเพื่อกำรทบทวน	และ/หรือ	อนุมัติ.	 กำรลงนำมส่งมิได้หมำยควำมว่ำ

โครงกำรที่ยื่นเสนอได้รับอนุมัติ.	 ในกรณีที่โครงกำรที่ยื่นเสนอถูกส่งไปในช่องทำงที่ผิด,	 เพรำะควำมผิด

พลำดในกำรยื่นเสนอ,	 ผู้ได้รับมอบหมำยจะยอมรับควำมผิดพลำดในกำรยื่นเสนอพร้อมค�ำอธิบำยที่บ่ง

บอกว่ำกำรทบทวนโครงกำรยังไม่น�ำมำใช้,	แทนที่จะไม่อนุมัติซึ่งจะต้องยื่นเสนอใหม่หรือต้องเข้ำช่องทำง

ใหม่กับคนอื่นทัง้หมดที่ลงนำมส่งเรยีบร้อยแล้ว.

ถ้ำบุคคลที่ได้รับมอบหมำยมีค�ำถำมหรือปัญหำเกี่ยวกับโครงกำร,	พวกเขำมีทำงเลือกกำรไม่ได้รับอนุมัติ

โครงกำรพร้อมค�ำอธิบำยว่ำจะต้องแก้ไขเปลี่ยนแปลงอะไรที่จ�ำเป็นก่อนลงนำมส่ง,	หรือรอลงนำมส่งหลัง

จำกปัญหำได้รับกำรแก้ไขแล้วผ่ำนกำรตดิต่อกับผู้วจิัยหลัก,	หรอืยอมรับค�ำวจิำรณ์ส�ำหรับคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยและถ้ำเป็นกำรเหมำะสมให้ติดต่อผู้วิจัยหลักด้วยเพื่อขอให้มีกำรสร้ำงควำมชัดเจนหรือ

แก้ไข.	ผู้วิจัยหลักจะต้องยื่นเสนอข้อเปลี่ยนแปลงที่ต้องกระท�ำตำมที่ได้รับแจ้งจำกผู้ได้รับมอบหมำยหลัง

ลงนำมส่งระหว่ำงกำรยื่นเสนอครัง้แรกหรอืตำมข้อเสนอขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำร.

บุคคลผู้ได้รับมอบหมำยจะได้รับกำรแจ้งโดยระบบว่ำเมื่อไรที่โครงกำรวิจัยที่ต้องกำรกำรลงนำมส่งจะถูก

ยื่นเสนอ,	และจะได้รับกำรแจ้งเตือนทุกๆ	๓	วันจนกว่ำกำรลงนำมส่งจะสมบูรณ์.	หลังจำกโครงกำรที่ยื่น

เสนอได้มกีำรรอคอยเพื่อลงนำมส่งเป็นเวลำ	๗	วันแล้ว,	ผู้วจิัยหลักจะได้รับกำรแจ้งเตอืนพร้อมค�ำอธบิำย

วิธีกำรตรวจสอบว่ำ	 ใครยังไม่ได้ลงนำมส่งและค�ำแนะน�ำให้ทรำบว่ำกำรติดต่อบุคคลผู้ที่อำจช่วยเร่งกำร

ยื่นเสนอโครงกำร.

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยยืนยันว่ำ	 โครงกำรที่ยื่นเสนอได้รับกำรลงนำมส่งทั้งหมดก่อน

กำรอนุมัติ,	กำรพิจำรณำให้ยกเว้น,	หรือมอบโอนกำรทบทวน.	กำรอนุมัติของคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยมิได้หมำยควำมว่ำได้รับอนุมัติจำกบุคคลอื่นหรือคณะกรรมกำรประจ�ำสถำบันคณะอื่นด้วย	และ

เป็นหน้ำที่รับผิดชอบของผู้วิจัยหลักที่จะต้องประกันว่ำกำรอนุมัติที่จ�ำเป็นทั้งหมดได้รับแล้วก่อนกำร 

เริ่มต้นกำรศกึษำวจิัย	(เช่น	กำรอนุมัตขิองคณะกรรมกำรยนีบ�ำบัดในมนุษย์).

๗.๔  กำรยื่นเสนอหลังกำรอนุมัตคิรั้งแรก

๗.๔.๑ ข้อก�ำหนดเรื่องกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำร

๗.๔.๑.๑ ข้อก�ำหนดเรื่องกำรเปลี่ยนแปลงบุคคลในโครงกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๒	กันยำยน	๒๕๖๒)

ค�ำร้องขอเปลี่ยนบุคลำกรในโครงกำรวิจัยกระท�ำโดยกำรใช้แบบฟอร์มกำรเปลี่ยนแปลงบุคคลในโครงกำร

วิจัยภำยใน,	ยกเว้นกรณีกำรขอเพิ่มสถำนที่วิจัยภำยนอกหรือเปลี่ยนผู้วิจัยหลักในสถำนที่วิจัยภำยนอก

ในกรณีที่ศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันท�ำหน้ำที่เป็นคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียน	จะต้องมีกำรขอเปลี่ยนกำรยื่นเสนอโครงกำรและต้องยื่นเสนอ
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โดยใช้แบบฟอร์มค�ำขอเปลี่ยนแปลงและแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำร	 (ดูหัวข้อ	๗.๔.๑.๒).	สำรสนเทศกำร

ยื่นเสนอจะต้องมีค�ำอธิบำยโดยย่อระบุชื่อและบทบำทหน้ำที่ของบุคคลที่จะเพิ่มหรือถอนจำกโครงกำร

และกำรเปลี่ยนแปลงตำมควำมเหมำะสมไปยังแผนกบุคลำกรหลักโครงกำรวิจัย	 (Key	Study	Personnel	 

section)	ของกำรยื่นเสนอ.

ถ้ำค�ำขอกำรเปลี่ยนแปลงผู้วจิัยหลัก	และ/หรอื	อำจำรย์ที่ปรกึษำผู้วจิัยหลักของโครงกำร,	สำรสนเทศกำร

ยื่นเสนอจะต้องมีกำรแสดงสถำนะของโครงกำรและกำรรับรู้โดยผู้วิจัยหลัก	และ/หรือ	อำจำรย์ที่ปรึกษำ

ผู้วิจัยหลักคนใหม่ว่ำ	พวกเขำเข้ำใจและยอมรับหน้ำที่รับผิดชอบในโครงกำรตำมที่ระบุไว้ในหัวข้อ	๖.๖.๑.	

ค�ำรับรองนี้อำจเป็นส�ำเนำอิเล็กทรอนิกส์	 (พีดีเอฟ)	ของอีเมลจำกผู้วิจัยหลักหรืออำจำรย์ที่ปรึกษำผู้วิจัย

หลักคนใหม่หรือค�ำรับรองอำจเป็นส�ำเนำที่สแกนเอกสำรแสดงหน้ำที่รับผิดชอบที่ลงนำมโดยผู้วิจัยหลัก

หรืออำจำรย์ที่ปรึกษำผู้วิจัยหลักคนใหม่.	ส�ำหรับกรณีกำรเปลี่ยนแปลงผู้วิจัยหลัก,	แบบใบยินยอมและ 

วัสดุอื่นๆ	ที่ใช้ในกำรวิจัยที่มีกำรแก้ไขให้ถูกต้องแล้วพร้อมชื่อผู้วิจัยหลักคนใหม่และข้อมูลกำรติดต่อ 

จะต้องยื่นเสนอด้วยถ้ำต้องมกีำรขอควำมยนิยอมจำกผู้เข้ำร่วมวจิัยที่เพิ่มเตมิเข้ำมำ.

๗.๔.๑.๒ ข้อก�ำหนดส�ำหรับกำรเปลี่ยนแปลงกำรยื่นเสนอโครงกำร, โครงร่ำงกำรวิจัย, แบบใบ 

ยนิยอม, หรอืเอกสำรโครงกำรวจิัยต่ำงๆ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๗	กุมภำพันธ์	๒๕๖๓)

ค�ำร้องขอเปลี่ยนแปลงสำรสนเทศที่อยู่ในกำรยื่นเสนอโครงกำร,	โครงร่ำงกำรวิจัย,	แบบใบยินยอม,	และ/

หรือ	 เอกสำรโครงกำรวิจัยต่ำงๆ	นอกเหนือจำกวัสดุเพื่อส่งเสริมกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยเข้ำโครงกำร

จะต้องท�ำขึ้นโดยใช้แบบฟอร์มค�ำขอเปลี่ยนแปลงและแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำร	 (Change	Request	&	

Amendment	 form)	ส�ำหรับโครงกำรศึกษำวิจัยที่ได้รับอนุมัติก่อนหน้ำหรือได้รับกำรพิจำรณำให้เข้ำกรณี

ยกเว้นหรือไม่ใช่โครงกำรวิจัยในมนุษย์.	กำรเปลี่ยนแปลงแบบใบยินยอมหรือวัสดุต่ำงๆ	อื่นๆ	ที่ใช้กับ 

ผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ได้รับอนุมัติแล้วประกอบด้วยเฉพำะกำรเปลี่ยนแปลงสำรสนเทศกำรติดต่ออำจยื่น

เสนอเป็นส่วนหนึ่งของค�ำร้องขอเปลี่ยนผู้วิจัยหลักแทน	 (ดูหัวข้อ	๗.๔.๑.๑)	หรือใช้แบบฟอร์มค�ำขอ

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

ค�ำร้องเพื่อขออนุมัติวัสดุที่ใช้ส่งเสริมกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ได้รับอนุมัติแล้วจำกหน่วยสื่อสำร 

คณะแพทยศำสตร์มหำวทิยำลยับอสตนั,	ส�ำนกังำนสื่อสำรคณะทนัตแพทยศำสตร์โกลด์แมน,	หน่วยสื่อสำร 

คณะสำธำรณสุขศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน,	หรือแผนกสื่อสำรและกำรตลำดศูนย์กำรแพทย์บอสตัน

อำจยื่นเสนอโดยใช้แบบฟอร์มกำรยื่นเสนอวัสดุที่ใช้ในกำรคัดเลือก	 (Recruitment	Materials	Submission	

form)	(ดูหัวข้อ	๗.๔.๑.๔).	สำรสนเทศกำรยื่นเสนอส�ำหรับกำรเปลี่ยนแปลงอื่นๆ	ทัง้หมดต้องมคี�ำอธบิำย

รำยละเอยีดของกำรเปลี่ยนแปลงที่เสนอ,	ค�ำอธบิำยว่ำท�ำไมกำรเปลี่ยนแปลงจงึจ�ำเป็น,	ข้อควำมเกี่ยวกับ

ว่ำแบบใบยินยอมฉบับปัจจุบันที่ได้รับอนุมัติแล้วมีข้อควำมใดๆ	ที่มีกำรเปลี่ยนแปลงใดๆ	หรือไม่ในค�ำขอ

แก้ไขปรับปรุงโครงกำร,	และค�ำอธิบำยแผนกำรใดๆ	ส�ำหรับกำรขอกำรยินยอมใหม่จำกผู้เข้ำร่วมวิจัย.	 

ผู้วิจัยหลักจะต้องด�ำเนินกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงสิ่งจ�ำเป็นใดๆ	ในสำรสนเทศที่ยื่นเสนอ	(ดูหัวข้อ	๗.๒.๒)	

และแนบโครงร่ำงกำรวิจัยที่มีกำรเปลี่ยนแปลงใดๆหรือแบบใบยินยอมใหม่หรือที่มีกำรเปลี่ยนแปลงหรือ
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เอกสำรแนบอื่นๆ.	ถ้ำโครงร่ำงกำรวิจัยใช้แบบฟอร์มที่ไม่สำมำรถแก้ไขเปลี่ยนแปลงได้	 (เช่น	พีดีเอฟ),	 

จะต้องมีเอกสำรเพิ่มเติมที่แสดงกำรเปลี่ยนแปลงแต่ละรำยกำรเปรียบเทียบให้เห็นกับฉบับที่ได้อนุมัติไว้

แล้ว	(“เส้นแดง”).

ผู้วิจัยหลักในกำรวิจัยพหุศูนย์มีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรยื่นเสนอแบบฟอร์มค�ำร้องขอเปลี่ยนแปลงและ

ปรับปรุงแก้ไขที่มีกำรเปลี่ยนแปลงอย่ำงเหมำะสมในเอกสำรที่ยื่นเสนอ	 (ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๑๖.๖)	 ในกรณี 

มีกำรเพิ่มสถำนที่วิจัยภำยนอกที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและ

วทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตันท�ำหน้ำที่คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยในระเบยีน.

๗.๔.๑.๓ ข้อก�ำหนดส�ำหรับกำรเปลี่ยนแปลงสำรสนเทศกำรตดิต่อ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๔	ธันวำคม	๒๕๖๐)

ค�ำร้องขอเปลี่ยนแปลงข้อมูลกำรติดต่อในแบบใบยินยอมหรือวัสดุอื่นๆ	ที่ใช้กับผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ได้รับอนุมัติ

แล้วฉบับหนึ่งฉบับใดหรือมำกกว่ำหนึ่งฉบับให้ด�ำเนินกำรโดยใช้แบบฟอร์มค�ำขอเปลี่ยนแปลงข้อมูลกำร

ติดต่อ	 (ดูหัวข้อ	๗.๔.๑.๑).	สำรสนเทศกำรยื่นเสนอจะต้องมีเอกสำรฉบับแก้ไขปรับปรุงในแบบฟอร์มที่

แก้ไขได้,	ค�ำอธบิำยกำรเปลี่ยนแปลงที่เสนอ,	และกำรระบุตัวเลอืกส�ำหรับกำรแจ้งผู้เข้ำร่วมวจิัยที่ได้รับคัด

เลอืกแล้วให้ทรำบข้อมูลกำรตดิต่อใหม่	(เพิ่มเตมิจำกแผนทั่วไป	เช่น	กำรโทรศัพท์ส่งต่อ	(call	forwarding)	 

หรือกำรให้หมำยเลขโทรศัพท์ใหม่ผ่ำนข้อควำมในวอยซ์เมลในหมำยเลขโทรศัพท์เก่ำ)	 โดยมีตัวเลือก	

ได้แก่:

	 (๑)	 	 ไม่เคยมผีู้เข้ำร่วมวจิัยได้รับคัดเลอืกเข้ำร่วมโครงกำร,	หรอื

	 (๒)	 	 ผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ได้รับคัดเลือกเข้ำโครงกำรแล้วไม่มีผู้ใดจะได้เพิ่มเติมกำรนัดพบ,	กำรโทรศัพท์

ถงึ,	หรอืจดหมำยถงึ;	หรอื

	 (๓)		 ผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ได้รับคัดเลือกเข้ำโครงกำรแล้วจะได้รับแจ้งให้ทรำบข้อมูลกำรติดต่อใหม่ในกำร

นัดมำพบครัง้ต่อไป,	โดยทำงโทรศัพท์,	หรอืทำงจดหมำย;	หรอื

	 (๔)	 	 วธิอีื่นๆ	จะมกีำรอธบิำยในกำรแจ้งผู้เข้ำร่วมวจิัย.

๗.๔.๑.๔ ข้อก�ำหนดส�ำหรับกำรยื่นเสนอวัสดุเพื่อส่งเสรมิกำรคัดเลอืกผู้เข้ำร่วมวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๗	กุมภำพันธ์	๒๕๖๓)

ค�ำร้องเฉพำะกรณีกำรขอเปลี่ยนแปลงวัสดุที่ใช้เพื่อส่งเสริมกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยให้ด�ำเนินกำรโดยใช้ 

แบบฟอร์มกำรยื่นเสนอวัสดุเพื่อกำรคัดเลือก.	สำรสนเทศกำรยื่นเสนอจะต้องส่งวัสดุที่ได้รับอนุมัติแล้ว

จำกหน่วยสื่อสำรคณะแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน,	ส�ำนักงำนสื่อสำรคณะทันตแพทยศำสตร์โกลด์

แมน,	หน่วยสื่อสำรคณะสำธำรณสุขศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน,	หรือแผนกสื่อสำรและกำรตลำดศูนย์

กำรแพทย์บอสตัน	และเอกสำรที่ได้รับอนุมัตจิำกส�ำนักงำนสื่อสำรที่ท�ำกำรทบทวนและอนุมัตวิัสดุเหล่ำนี้.

๗.๔.๒ กำรยื่นเสนอเพื่อขอยกเว้นโครงร่ำงกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)
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ค�ำร้องเพื่อยกเว้นโครงร่ำงกำรวิจัย	 [ที่ได้วำงแผน,	 กำรออกไปเพียงครั้งเดียว	 (single	 departure)	 

จำกโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับอนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย]	 ให้ด�ำเนินกำรโดยใช้แบบฟอร์ม

กำรยกเว้นโครงร่ำงกำรวจิัย.	สำรสนเทศกำรยื่นเสนอจะต้องมคี�ำอธบิำยกำรขอยกเว้น;	เหตุผลของค�ำขอ;	 

ขอทรำบเกี่ยวกับกำรเปลี่ยนแปลงในอัตรำส่วนควำมเสี่ยง/ประโยชน์ของโครงกำรศึกษำวิจัย	และ/หรือ	

ควำมจ�ำเป็นใดๆ	 ในแบบใบยินยอมที่มีกำรดัดแปลงกับผู้เข้ำร่วมวิจัยเพียงคนเดียว;	และสำรสนเทศ 

เกี่ยวกับกำรที่ต้องแจ้งต่อผู้สนับสนุนกำรวจิัยหรอืหน่วยงำนให้ทุน.

๗.๔.๓ กำรยื่นเสนอรำยงำนควำมก้ำวหน้ำและรำยงำนกำรจดทะเบยีนแจ้งสถำนะ 

๗.๔.๓.๑ กำรยื่นเสนอรำยงำนควำมก้ำวหน้ำส�ำหรับโครงกำรวจิัยที่มวีันหมดอำยุกำรอนุมัติ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๘	พฤศจกิำยน	๒๕๖๒)

ค�ำร้องขอด�ำเนินกำรวิจัยต่อส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่ได้รับอนุมัติแล้วหรือที่ได้รับกำรยกเว้นกำรพิจำรณำ 

ที่มวีันหมดอำยุให้ด�ำเนนิกำรโดยใช้แบบฟอร์มกำรยื่นเสนอขอกำรทบทวนต่อเนื่อง.

สำรสนเทศกำรยื่นเสนอเพื่อต่ออำยุของโครงกำรที่ได้รับอนุมัตแิล้วจะต้องมสีิ่งต่ำงๆ	ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 สถำนะของโครงกำร:

	 	 	 	 (๑.๑)		 กำรวจิัยยังไม่ได้คัดเลอืกผู้เข้ำร่วมวจิัยหรอืเก็บรวบรวมระเบยีน;	หรอื

	 	 	 	 (๑.๒)		 ตั้งใจจะคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยแต่ยังไม่มีผู้ใดได้รับคัดเลือก/เก็บรวบรวมระเบียนของ

พวกเขำ,

	 	 	 	 (๑.๓)		 ก�ำลังด�ำเนนิกำรคัดเลอืก;	หรอื

	 	 	 	 (๑.๔)		 กำรคัดเลอืก/กำรทดลองต่ำงๆ	(interventions)	ก�ำลังด�ำเนนิกำร;	หรอื

	 	 	 	 (๑.๕)		 กำรคัดเลอืก/กำรทดลองต่ำงๆ	และกำรตดิตำมใกล้แล้วเสร็จ;	และ

	 (๒)	 	 กำรคัดเลอืกผู้เข้ำร่วมวจิัย

	 	 	 	 (๒.๑)		 จ�ำนวนที่คัดเลอืก;	และ

	 	 	 	 (๒.๒)		 จ�ำนวนที่คัดเลือกโดยใช้แบบขอควำมยินยอมฉบับสั้นส�ำหรับผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ไม่พูด

ภำษำอังกฤษ;	และ

	 	 	 	 (๒.๓)		 ลักษณะประชำกรของผู้เข้ำร่วมวจิัยเข้ำได้กับประชำกรที่ต้องกำรหรอืไม่;	และ

	 (๓)		 กำรก�ำกับดูแลและกำรตรวจสอบรำยงำนต่ำงๆ;	และ

	 (๔)	 	 สรุปย่อของเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์และเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรงที่เกิดขึ้นแล้วตั้งแต่

กำรรำยงำนครัง้สุดท้ำย,	ทัง้โดยกำรแนบรำยงำนจำกคณะกรรมกำรก�ำกับดูแลควำมปลอดภัย

ของข้อมูลหรือคณะกรรมกำรก�ำกับดูแลข้อมูล,	หรือโดยผ่ำนบทสรุปย่อที่จัดท�ำไว้ส�ำหรับกำร

รำยงำนควำมก้ำวหน้ำ,	รวมทั้ง,	ถ้ำมีเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์เกิดขึ้นแล้ว,	ข้อควำมที่แสดง

แบบแผนของเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์,	ทั้งหมด,	ไม่มีข้อแนะน�ำว่ำกำรวิจัยท�ำให้ผู้เข้ำร่วมวิจัย

หรอืผู้อื่นตกอยู่ในควำมเสี่ยงต่ออันตรำยที่เกนิกว่ำที่รู้อยู่ก่อนแล้ว;	และ

	 (๕)	 	 บทสรุปย่อของกำรเบี่ยงเบนจำกโครงร่ำงกำรวจิัยเล็กน้อย;	และ

	 (๖)	 	 ควำมก้ำวหน้ำของโครงกำร:
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	 	 	 	 (๖.๑)		 ผู้เข้ำร่วมวิจัยที่พบว่ำขำดคุณสมบัติตำมเกณฑ์หลังกำรให้ควำมยินยอม,	ถอนตัวหรือ

ขำดกำรตดิตำม,	และให้ยุต;ิ	และ

	 	 	 	 (๖.๒)		 ข้อร้องเรยีนของผู้เข้ำร่วมวจิัยและมกีำรแก้ไขอย่ำงไร;	และ

	 	 	 	 (๖.๓)		 กำรเปลี่ยนแปลงเรื่องทุน;	และ

	 	 	 	 (๖.๔)		 สถำนะของข้อมูลที่สำมำรถชี้ตัวบุคคลได้;	และ

	 	 	 	 (๖.๕)		 สำรสนเทศไทยที่บ่งบอกว่ำมกีำรเปลี่ยนแปลงเรื่องควำมเสี่ยงหรอืมคีวำมเสี่ยงใหม่.	

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอเพื่อขอต่อเนื่องโครงกำรวจิยัที่ได้รบัยกเว้นซึ่งได้รบักำรพจิำรณำยกเว้นแล้ว	(ก่อนวนัที่	 

๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒)	พร้อมวันหมดอำยุ	จะต้องมสีิ่งต่ำงๆ	ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 สถำนะโครงกำร:

	 	 	 	 (๑.๑)		 กิจกรรมกำรวิจัยก�ำลังด�ำเนินกำรต่อเนื่องตำมที่อธิบำยไว้ในกำรยื่นเสนอล่ำสุด	(กำร

ยื่นเสนอครัง้แรกหรอืกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงใดๆ	ที่ได้รับกำรพจิำรณำก่อนหน้ำให้ได้รับ

ยกเว้น);	หรอื

	 	 	 	 (๑.๒)		 กิจกรรมกำรวิจัยก�ำลังด�ำเนินกำรต่อเนื่อง;	มีกำรเปลี่ยนแปลงบำงอย่ำงเกิดขึ้นหลัง

กำรยื่นเสนอล่ำสุดที่ไม่มกีำรเปลี่ยนแปลงกำรพจิำรณำให้ได้รับยกเว้น,	ในกรณใีดบ้ำง,	

กำรเปลี่ยนแปลงเหล่ำนี้ต้องมกีำรอธบิำย;	หรอื

	 	 	 	 (๑.๓)		 กจิกรรมกำรวจิัยไม่เกดิขึ้นแล้ว.	

๗.๔.๓.๒ กำรยื่นเสนอรำยงำนกำรจดทะเบียนแจ้งสถำนะของโครงกำรศึกษำวิจัยที่ไม่มีกำร

ก�ำหนดวันหมดอำยุ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

สำรสนเทศที่ต้องกำรเพื่อท�ำให้สถำนภำพของโครงกำรศึกษำวิจัยที่ได้รับอนุมัติแล้วหรือโครงกำรที่ได้รับ

กำรพิจำรณำยกเว้นยังทันสมัยโดยไม่มีวันหมดอำยุและส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่ได้รับมอบหมำยให้คณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยอื่นเป็นผู้ทบทวน	โดยให้ใช้แบบฟอร์มรำยงำนกำรจดทะเบยีนแจ้งสถำนะ.

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอส�ำหรับกำรจดทะเบียนแจ้งสถำนะส�ำหรับโครงกำรศึกษำวิจัยที่ไม่มีกำรก�ำหนด 

วันหมดอำยุจะต้องมสีิ่งต่ำงๆ	ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 สถำนภำพโครงกำร

	 	 	 	 (๑.๑)		 กิจกรรมกำรวิจัยยังคงด�ำเนินต่อไปตำมที่ได้บรรยำยในกำรยื่นเสนอโครงกำรวิจัยครั้ง

ล่ำสุด	 (กำรยื่นเสนอครัง้แรกหรอืกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำรที่ยื่นไว้ก่อนและได้

รับอนุมัตแิล้ว);	หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 (๑.๑.๑)	 มีกำรเปลี่ยนแปลงแล้วตั้งแต่ในกำรยื่นเสนอครั้งล่ำสุดซึ่งยังไม่ได้รำยงำน

ต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	ซึ่งเป็นกรณีที่,	จะต้องมีรำยกำรของ

แบบฟอร์มต่ำงๆ	ได้แก่	 (ก)	 เหตุกำรณ์ที่รำยงำนได้และสำรสนเทศใหม่	 (ข)	

แบบค�ำขอเปลี่ยนแปลงและแก้ไขเปลี่ยนแปลง;	หรอื

	 	 	 	 (๑.๒)		 ไม่มีกิจกรรมกำรวิจัยเกิดขึ้นแล้ว	 (ซึ่งเป็นกรณีที่จะต้องส่งข้อมูลจำกหัวข้อ	๗.๔.๔	

ด้วย);	และ
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	 (๒)	 	 สรุปย่อของกำรปฏบิัตทิี่เบี่ยงเบนเล็กน้อยหรอืข้อร้องเรยีนของผู้เข้ำร่วมวจิัย;	และ

	 (๓)		 จ�ำนวนผู้เข้ำร่วมวจัิยทีคั่ดเลอืกเข้ำโดยใช้แบบฟอร์มย่อในกำรขอควำมยนิยอมจำกผู้เข้ำร่วมวจัิย 

ที่ไม่พูดภำษำอังกฤษ.

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอเพื่อกำรจดทะเบียนแจ้งสถำนะของโครงกำรศึกษำวิจัยที่ได้รับพิจำรณำตัดสินให้ได้

รับยกเว้นโดยไม่มกี�ำหนดวันหมดอำยุจะต้องมสีิ่งต่ำงๆ	ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 สถำนะของโครงกำร:

	 	 	 	 (๑.๒)		 กิจกรรมกำรวิจัยยังคงด�ำเนินต่อไป;	มีกำรเปลี่ยนแปลงบำงอย่ำงตั้งแต่กำรยื่นเสนอ

ครั้งล่ำสุดซึ่งไม่มีผลเปลี่ยนแปลงกำรพิจำรณำตัดสินให้ได้รับยกเว้น,	ซึ่งเป็นกรณีที่,	

กำรเปลี่ยนแปลงเหล่ำนี้จะต้องมกีำรบรรยำยไว้;	หรอื

	 	 	 	 (๑.๓)		 กจิกรรมกำรวจิัยไม่เกดิขึ้นแล้ว.	

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอส�ำหรับกำรจดทะเบียนแจ้งสถำนะโครงกำรส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่มอบหมำยให้

คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยคณะอื่นทบทวน	จะต้องมสีิ่งต่ำงๆ	ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 สถำนะของโครงกำร:

	 	 	 	 (๑.๑)		 กิจกรรมกำรวิจัยยังคงด�ำเนินต่อไปและกำรเปลี่ยนแปลงทั้งหมดที่ต้องรำยงำนต่อศูนย์

กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน	 (ดูหัวข้อ	๒.๕.๔)	

ได้ด�ำเนนิกำรอย่ำงหนึ่งอย่ำงใด	คอื:

	 	 	 	 		 	 	 	 (๑.๑.๑)	 ได้ยื่นเสนอแล้ว;	หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 (๑.๑.๒)	 ก�ำลังยื่นเสนอพร้อมกำรจดทะเบยีนแจ้งสถำนะในเอกสำรที่ยื่นเสนอ;	หรอื

	 	 	 	 (๑.๒)		 กจิกรรมกำรวจิัยมไิด้เกดิขึ้นแล้ว.	

๗.๔.๔ กำรยื่นเสนอรำยงำนฉบับสมบูรณ์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

ค�ำร้องขอปิดโครงกำรวิจัยที่ได้รับอนุมัติ/ได้รับยกเว้น/ได้รับมอบหมำยให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

คณะอื่นให้ด�ำเนนิกำรโดยใช้แบบฟอร์มรำยงำนฉบับสมบูรณ์/ปิดโครงกำร.

สำรสนเทศที่ยื่นเสนอเพื่อปิดโครงกำรจะต้องมสีิ่งต่ำงๆ	ได้แก่:	กำรคัดเลอืก;	ประชำกร;	ผลกำรตรวจสอบ

หรือกำรก�ำกับดูแล;	เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์,	กำรปฏิบัติที่เบี่ยงเบน,	และข้อร้องเรียนของผู้เข้ำร่วมวิจัย;	

กระบวนกำรต่ำงๆ	 ในกำรปิดโครงกำร	 (รวมทั้งแผนในกำรท�ำลำยหรือลบอัตลักษณ์ข้อมูลที่ศึกษำวิจัย	

และข้อมูลหรือตัวอย่ำงจะถูกย้ำยไปยังคลังหรือไม่);	สถำนะโครงกำร	 (ไม่มีกำรเริ่มต้นหรือสิ้นสุด);	และ

ควำมเสี่ยงใหม่ๆ.

๗.๔.๕ กำรยื่นเสนอเหตุกำรณ์ที่รำยงำนได้และสำรสนเทศใหม่

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๙	กุมภำพันธ์	๒๕๖๑)

รำยงำนปัญหำที่ไม่คำดคิด,	กำรปฏิบัติที่เบี่ยนเบนมำก,	และรำยงำนกำรก�ำกับดูแลควำมปลอดภัยพร้อม

ข้อแนะน�ำกำรเปลี่ยนแปลงให้ยื่นเสนอโดยใช้แบบฟอร์มรำยงำนเหตุกำรณ์ที่รำยงำนได้และสำรสนเทศ
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ใหม่.	สำรสนเทศที่ยื่นเสนอส�ำหรับรำยงำนทั้งหมดจะต้องมีวันที่ที่เกิดเหตุกำรณ์,	วันที่ผู้วิจัยหลักรับทรำบ

เหตุกำรณ์,	และมีค�ำอธิบำยว่ำมีสิ่งใดที่ต้องเปลี่ยนแปลงในกำรวิจัยหรือค�ำอธิบำยว่ำท�ำไมไม่จ�ำเป็นต้อง

เปลี่ยนแปลง.	

สำรสนเทศที่ต้องเพิ่มเติมในกำรรำยงำนปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำ	คือ	รำยละเอียดของเหตุกำรณ์,	ปัญหำ

ที่ไม่คำดล่วงหน้ำนัน้เป็นปัญหำภำยในหรอืภำยนอก,	และค�ำยนืยันว่ำเหตุกำรณ์นัน้เข้ำลักษณะปัญหำที่ไม่

คำดล่วงหน้ำ	(ดูหัวข้อ	๖.๓.๓.๒).

สำรสนเทศที่ต้องเพิ่มเติมเพื่อกำรรำยงำนกำรปฏิบัติที่เบี่ยนเบนมำกและกำรเปลี่ยนแปลงที่กระท�ำเพื่อ

ขจัดอันตรำยที่ใกล้จะถงึแก่ผู้เข้ำร่วมวจิัย	ได้แก่:

	 (๑)	 	 รำยละเอยีดของกำรปฏบิัตทิี่เบี่ยนเบนหรอืกำรเปลี่ยนแปลง;	และ

	 (๒)	 	 ค�ำอธิบำยว่ำท�ำไมกำรเบี่ยงเบนจึงเข้ำสถำนะกำรเบี่ยงเบนมำกหรือกำรเปลี่ยนแปลงที่กระท�ำ

เพื่อขจัดอันตรำยที่ใกล้จะถงึต่อผู้เข้ำร่วมวจิัย	(ดูหัวข้อ	๖.๖.๕.๒);	และ

	 (๓)		 กำรระบุว่ำกำรเบี่ยงเบนนั้นมีผลให้เกิดปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำหรือไม่	 (ให้รำยงำนในแบบ

ฟอร์มเดียวกัน).	ถ้ำรำยงำนเป็นกำรเปลี่ยนแปลงที่ยังมิได้รับอนุมัติที่กระท�ำเพื่อขจัดอันตรำย

ที่ใกล้จะถึงแก่ผู้เข้ำร่วมวิจัยให้แสดงเหตุกำรณ์หรือผลที่บ่งชี้ว่ำอันตรำยที่ใกล้จะถึงนั้นควร 

เข้ำข่ำยตำมนิยำมของปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำที่ควรรำยงำนต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วจิัย;	และ

	 (๔)	 	 แผนกำรแก้ไขและป้องกันที่อธิบำยว่ำจะหลีกเลี่ยงกำรเกิดซ�้ำของกำรปฏิบัติที่เบี่ยงเบนนั้น

ได้อย่ำงไร.	ส�ำหรับกำรเปลี่ยนแปลงที่กระท�ำเพื่อขจัดอันตรำยที่ใกล้จะถึง,	ควรมีค�ำอธิบำย 

แผนกำรใดๆ	ที่แก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงร่ำงกำรวจิัย.

สำรสนเทศที่ต้องเพิ่มเติมส�ำหรับรำยงำนในกำรรำยงำนกำรก�ำกับดูแลควำมปลอดภัย	พร้อมข้อแนะน�ำใน

กำรเปลี่ยนแปลงโครงกำรศกึษำวจิัย	(ดูหัวข้อ	๖.๖.๓.๓)	คอืค�ำอธบิำยข้อแนะน�ำกำรเปลี่ยนแปลง,	แผนใน

กำรด�ำเนินกำรตำมข้อแนะน�ำกำรเปลี่ยนแปลง,	กำรระบุว่ำข้อเสนอแนะได้จัดท�ำขึ้นเพรำะเหตุกำรณ์นั้นมี

คุณสมบัตวิ่ำเป็นปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำใช่หรอืไม่	(ซึ่งได้รำยงำนภำยในแบบฟอร์มเดยีวกัน),	และรำยงำน

จำกผู้ก�ำกับดูแลควำมปลอดภัย.

๘. ควำมยนิยอมและกำรอนุญำต (Consent and Authorization)  

๘.๑  ข้อก�ำหนดเรื่องควำมยนิยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้

๘.๑.๑ ควำมยนิยอมในกรณกีำรวจิัยในมนุษย์ที่ไม่ได้รับกำรยกเว้น

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๗	มกรำคม	๒๕๖๑)

ผู้วิจัยหลักไม่อำจเข้ำไปเกี่ยวข้องกับมนุษย์ในฐำนะผู้เข้ำร่วมวิจัยในโครงกำรวิจัยในมนุษย์ที่ไม่ได้รับกำร

ยกเว้นโดยปรำศจำกกำรได้รับควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้ที่มีผลตำมกฎหมำยจำกบุคคล,	จำก

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



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

380  

ผู้แทนโดยชอบธรรมของบุคคล	 (ดูหัวข้อ	๙.๕),	หรอืจำกบดิำมำรดำ/ผู้อนุบำลของผู้เข้ำร่วมกำรวจิัยที่เป็น

เด็ก	 (ดูหัวข้อ	๙.๒.๔),	 เว้นแต่ข้อก�ำหนดเรื่องควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้ได้รับกำรยกเว้นหรือ

ดัดแปลงโดยคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย	(ดูหัวข้อ	๘.๔.๓).	

เว้นแต่กรณีที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยได้ยกเว้นข้อก�ำหนดเรื่องควำมยินยอมเป็นลำยลักษณ์

อักษรตำมหัวข้อ		๘.๔.๒,	ผู้เข้ำร่วมวจิัย,	ผู้แทนโดยชอบธรรม,	หรอืบดิำมำรดำ/ผู้อนุบำลตำมกฎหมำยจะ

ต้องลงนำมและวันที่ในแบบใบยินยอม,	 โดยบุคคลที่ด�ำเนินกำรอภิปรำยในกำรขอควำมยินยอมจะต้องลง

นำมด้วย	 (กำรลงนำมของบุคคลหลังสุดนี้จะต้องกระท�ำส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอครั้งแรก	ณ	หรือ

หลังวันที่	๑	พฤศจกิำยน	๒๕๕๙).

สำระที่ก�ำหนดในควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้นี้ได้ระบุตำมรำยงำนในหัวข้อ	๘.๒.	สำระเหล่ำนี้ได้

รวมเข้ำไว้แล้วในต้นแบบแบบใบยนิยอมที่จะพบได้ในเวบไซต์ของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

๘.๑.๒ ควำมยนิยอมในโครงกำรวจิัยในมนุษย์ที่ได้รับยกเว้นและกำรวจิัยที่มใิช่ในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

กำรศึกษำวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำตัดสินว่ำไม่ใช่กำรวิจัยในมนุษย์หรือที่ได้ยกเว้นโดยคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยไม่ต้องผนวกรวมสำระทั้งหมดเข้ำในแบบใบยินยอมตำมรำยกำรในหัวข้อ	๘.๒.	“ข้อ

ก�ำหนดส�ำหรับควำมยินยอมแบบย่อ”	ส�ำหรับกำรศึกษำวิจัยที่ได้รับยกเว้นที่ต้องมีปฏิสัมพันธ์กับผู้เข้ำร่วม

วจิัยมรีำยกำรตำมหัวข้อ	๑๐.๒.๔.๓.

๘.๑.๓ ข้อก�ำหนดเรื่องกระบวนกำรขอควำมยนิยอม 

๘.๑.๓.๑  กำรรวมสำระที่ต้องมสี�ำหรับควำมยนิยอม (Inclusion of Required Elements of Con-

sent)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๐	สงิหำคม	๒๕๕๙)

กำรศึกษำวิจัยที่ไม่ได้รับยกเว้นทั้งหมดต้องมีกระบวนกำรขอควำมยินยอมและแบบใบยินยอมที่มีสำระ

ส�ำหรับกำรขอควำมยินยอมที่เกี่ยวข้องตำมที่ลงรำยกำรไว้ทั้งหมดในหัวข้อ	๘.๒	 เว้นแต่คณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัยจะอนุมัตกิำรยกเว้นหรอืยอมให้ดัดแปลงกำรขอควำมยนิยอม	(ดูหัวข้อ	๘.๔.๓)

๘.๑.๓.๒  ค�ำขอยกเว้นหรอืดัดแปลงกระบวนกำรขอควำมยนิยอม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๔	ธันวำคม	๒๕๖๐)

กำรขอยกเว้นกำรขอควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้ส�ำหรับโครงกำรศึกษำวิจัย	หรือกำรขอยกเว้น

หรือดัดแปลงสำระบำงประกำรในควำมยินยอมของกำรศึกษำวิจัย,	ผู้วิจัยหลักจะต้องอธิบำยอย่ำงชัดเจน

ว่ำหลักเกณฑ์ทัง้	๕	ข้อตำมที่ระบุไว้ในหัวข้อ	๘.๔.๓	มคีรบทัง้หมดอย่ำงไร.	ถ้ำค�ำขอเพื่อกำรดัดแปลงเรื่อง

กำรขอควำมยนิยอม,	แบบกำรขอควำมยนิยอมที่ยื่นเสนอจะต้องสอดคล้องกับค�ำร้องขอดัดแปลงนัน้.
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๘.๑.๓.๓ กำรขอยกเว้นควำมยนิยอมที่เป็นลำยลักษณ์อักษร

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๗	มกรำคม	๒๕๖๑)

กำรยื่นค�ำขอยกเว้นข้อก�ำหนดเรื่องกำรขอควำมยนิยอม,	ผูว้จิยัหลกัต้องอธบิำยอย่ำงชดัเจนว่ำ	หลกัเกณฑ์ 

ตำมหัวข้อ	๘.๔.๒	 เข้ำตำมหนึ่งในสำมข้อนั้นอย่ำงไร.	 แบบใบยินยอมที่ยื่นเสนอต้องสอดคล้องกับค�ำขอ

ยกเว้น

๘.๑.๓.๔  ควำมยนิยอมเรื่องกำรคัดกรอง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๘	พฤศจกิำยน	๒๕๖๒)

ถ้ำผู้วจัิยหลักมแีผนกระบวนกำรคัดกรองซึง่เกีย่วข้องกับกำรขอสำรสนเทศจำกบุคคลโดยมกีำรด�ำเนนิกำร	 

(intervention)	หรือมีปฏิสัมพันธ์กับบุคคล,	ต้องมีกระบวนกำรขอควำมยินยอม.	ถ้ำกำรคัดกรองเกี่ยวข้อง

กับวิธีด�ำเนินกำรทำงคลินิกใดๆ	หรือมีกำรใช้ข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครอง,	กำรขอควำม

ยนิยอมเพื่อกำรคัดกรองนัน้จะต้องมรีำยกำรต่ำงๆ	ตำมที่ระบุไว้ในหัวข้อ	๘.๒	ทัง้หมด,	เช่นเดยีวกับต้องมี

กำรมอบอ�ำนำจตำม	HIPAA	ถ้ำมีกำรใช้ข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครองเว้นแต่กำรศึกษำวิจัย

นั้นเข้ำข่ำยได้รับกำรยกเว้นหรือยอมให้มีกำรดัดแปลงเรื่องกำรมอบอ�ำนำจตำมหัวข้อ	๘.๕.๒.๒.	ควำม

ยนิยอมเพื่อกจิกรรมกำรคัดกรองอำจรวมเข้ำไว้เป็นส่วนหนึ่งของกระบวนกำรขอควำมยนิยอมทัง้หมดของ

โครงกำรหรืออำจท�ำแยกต่ำงหำกก็ได้,	ก่อนกำรด�ำเนินกำรขอควำมยินยอมในส่วนหลักของโครงกำร.	ถ้ำ

กำรคัดกรองไม่เกี่ยวข้องกับกำรใช้วิธีด�ำเนินกำรทำงคลินิก	 (clinical	 intervention)	หรือใช้ข้อมูลข่ำวสำร

สุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครอง,	อำจใช้วิธีดัดแปลงกระบวนกำรขอควำมยินยอมในกำรคัดกรองถ้ำข้อมูล

ที่ต้องกำรจ�ำกัดเพียงสรุปย่อของกำรศึกษำวิจัย,	ค�ำอธิบำยเรื่องกำรตรวจคัดกรองและควำมเสี่ยงที่คำด

ล่วงหน้ำได้จำกผลกำรตรวจ,	และวิธีที่จะเก็บรักษำควำมลับ.	ต้นแบบกำรขอควำมยินยอมเพื่อกำรคัด

กรองดูได้จำกเวบไซต์ของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

ส�ำหรับกำรวิจัยที่ไม่เข้ำเงื่อนไขกำรคุ้มครองที่เท่ำเทียมกับที่ได้รับอนุมัติก่อนวันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒				

(ดูหัวข้อ	๒.๑.๒),	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพิจำรณำตัดสินว่ำกระบวนกำรขอควำมยินยอมเพื่อ

กำรคัดกรองที่ดัดแปลงนั้นเข้ำตำมหลักเกณฑ์ตำมที่ระบุรำยกำรไว้ในหัวข้อ	๘.๔.๓	ในกำรได้รับยกเว้น

หรอืให้ดัดแปลงกระบวนกำรกำรขอควำมยนิยอมได้.	ส�ำหรับกำรวจิัยที่เข้ำเงื่อนไขกำรคุ้มครองที่เท่ำเทยีม

กันที่ได้รับอนุมัติก่อนวันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒	และส�ำหรับโครงกำรวิจัยทั้งหมดที่ได้รับอนุมัติ	ณ	หรือ

หลังวันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒,	ไม่ต้องส่งหลักฐำนกำรยกเว้นถ้ำกระบวนกำรขอควำมยนิยอมเพื่อกำรคัด

กรองนัน้ถูกต้องตำมหลักเกณฑ์ตำมข้อควำมในย่อหน้ำข้ำงต้น.

๘.๑.๓.๕  กำรขอใช้รูปแบบกำรขอควำมยนิยอมที่ไม่เข้ำมำตรฐำน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๘	พฤศจกิำยน	๒๕๖๒)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจอนุญำตให้ใช้แบบใบยินยอมที่ไม่เป็นไปตำมต้นแบบของแบบ 

ใบยินยอมในโครงกำรศึกษำวิจัยที่แบบใบยินยอมได้รับอนุมัติจำกศูนย์กำรแพทย์องค์กำรทหำรผ่ำนศึก

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

และส�ำหรับกำรศึกษำวิจัยที่จะไม่มีผู้เข้ำร่วมวิจัยคนใดเข้ำร่วมในศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขต

แพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน.	

แบบใบยินยอมที่ได้รับกำรทบทวนโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและ

วิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันและคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์

องค์กำรทหำรผ่ำนศึกแต่ผู้เข้ำร่วมวิจัยมีกำรคัดเลือกและจะขอควำมยินยอมที่ศูนย์กำรแพทย์องค์กำร

ทหำรผ่ำนศกึเท่ำนัน้	ไม่ต้องยื่นเสนอโดยใช้แบบฟอร์มมำตรฐำน.	ในกรณเีหล่ำนี้ให้ผู้วจิัยหลักยื่นเสนอแบบ

ใบยินยอมที่ได้รับอนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์องค์กำรทหำรผ่ำนศึก

เป็นเอกสำรแนบในระบบอิเล็กทรอนิกส์.	 เพื่อเป็นส่วนหนึ่งของกำรทบทวนโครงกำรศึกษำวิจัย,	 คณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะยืนยันว่ำ	 แบบใบยินยอมที่ได้รับอนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรม 

กำรวิจัยองค์กำรทหำรผ่ำนศึกมีสิ่งส�ำคัญต่ำงๆ	ครบถ้วนตำมที่ก�ำหนดในประมวลกฎหมำยหมำยเลข	๔๕	

CFR	๔๖.๑๑๖(a)	และ	(b),	และ	๔๖.๑๑๖(c)	(ถ้ำท�ำกำรทบทวน	ณ	หรอืหลังวันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒)	

และที่ก�ำหนดในประมวลกฎหมำยหมำยเลข	๒๑	CFR	๕๐.๒๕(c)	ในส่วนที่เกี่ยวข้อง.	

ส�ำหรับโครงกำรวิจัยพหุศูนย์ที่ผู้สนับสนุนกำรวิจัยภำยนอกหรือคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยคณะ

เดียวได้ให้ใช้แบบใบยินยอมส�ำหรับโครงกำรที่ไม่ได้รับกำรยกเว้นกับผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ศูนย์กำรแพทย์

บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจยอมรับ

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

ผู้วิจัยหลักต้องยื่นเสนอแบบใบยินยอมที่มีสำรสนเทศตำมที่ระบุไว้ในรำยกำรบนหน้ำแรก	 ได้แก่:	 ชื่อ

โครงกำร;	หมำยเลขของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย	(หมำยเลขตำมที่ได้รับจำกระบบอเิล็กทรอนกิส์

ของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน);	ชื่อผู้สนับสนุนกำรวจิัย;	ชื่อ,	

อีเมล,	ที่อยู่ของผู้วิจัยหลัก;	และหมำยเลขโทรศัพท์ที่เกี่ยวข้องในโครงกำร,	 รวมทั้งหมำยเลขที่ติดต่อได้	 

๒๔	 ช่ัวโมงถ้ำเป็นโครงกำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงมำกกว่ำควำมเสี่ยงต�่ำสุด	 (ส�ำหรับโครงกำรที่ยื่นเสนอ 

ครัง้แรก	ณ	หรอืหลังวันที่	๑	พฤศจกิำยน	๒๕๕๙).

แบบใบยินยอมส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่ไม่ได้รับกำรยกเว้นจะต้องใช้ถ้อยค�ำส�ำนวน	(language)	 ในแบบ

ฟอร์มต้นแบบส�ำหรับหัวข้อเรื่องค่ำใช้จ่ำยและหัวข้อเรื่องกำรชดเชยกรณีบำดเจ็บตำมที่ได้รับกำรทบทวน

จำกส�ำนักงำนผู้ให้ทุนที่เหมำะสม.	นอกจำกนั้น,	ถ้ำต้องได้รับมอบอ�ำนำจจำกตำม	HIPAA,	จะต้องได้รับ

มอบอ�ำนำจจำกศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน	และองค์กรต่ำงๆ	

ที่จะสำมำรถเข้ำถงึข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครอง.	ถ้ำแบบใบยนิยอมของผู้สนับสนุนกำรวจิัย

มขี้อควำมเกี่ยวกับรัฐบัญญัตหิ้ำมกำรรังเกยีจจำกข้อมูลข่ำวสำรพันธุกรรม	(Genetic	Information	Nondis-

crimination	Act:	GINA)	และโครงกำรวิจัยนั้นจะด�ำเนินกำรในมลรัฐแมสซำชูเสตส์จะต้องปรับถ้อยค�ำใน

กฎหมำยดังกล่ำวรวมเข้ำไว้ในส่วนของข้อมูลข่ำวสำรจ�ำเพำะของมลรัฐแมสซำชูเสตส์	(ดูหัวข้อ	๘.๒.๔).	

แบบใบยนิยอมส�ำหรับโครงกำรวจิัยที่ผู้เข้ำร่วมวจิัยทัง้หมดจะเข้ำร่วมในสถำบันอื่นนอกเหนอืจำกศูนย์กำร

แพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันไม่ต้องใช้แบบฟอร์มตำมต้นแบบ	แต่ต้อง

ปฏบิัตใิห้ถูกต้องตำมข้อก�ำหนดทัง้หมดในหัวข้อ	๘.๒.

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



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

383  

ส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่ได้รับยกเว้น,	กรณีที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยศูนย์กำรแพทย์บอสตันและ

วิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันมิใช่คณะกรรมกรรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียน,	 เอกสำร

ควำมยินยอมใดๆ	ในโครงกำรที่ได้รับยกเว้นไม่ต้องปฏิบัติตำมข้อก�ำหนดในหัวข้อ	๑๐.๒.๔.๓;	แต่ต้อง

ปฏบิัตใิห้ถูกต้องตำมข้อก�ำหนดของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยในระเบยีนแทน.	

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยยังคงมีอ�ำนำจหน้ำที่ในกำรให้เปลี่ยนแปลงเนื้อหำในแบบใบยินยอมตำม

ควำมจ�ำเป็นเพื่อให้เป็นไปตำมกฎระเบยีบและข้อก�ำหนดของสถำบัน.	

๘.๑.๓.๖  ควำมยนิยอมส�ำหรับกำรตดิตำมหลังผู้เข้ำร่วมวจิัยถอนตัว

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๑	มนีำคม	๒๕๖๐)

กำรถอนตัวของผู้เข้ำร่วมวิจัยอำจเกิดขึ้นเมื่อผู้เข้ำร่วมวิจัยตัดสินใจถอนตัวหรือผู้เข้ำร่วมวิจัยถูกขอร้อง

ให้ถอนตัว.	ทีมวิจัยอำจขออนุญำตผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ถอนตัวขอติดตำมเก็บรวบรวมข้อมูลในอนำคตในขณะ

มำรับบริกำรกำรดูแลรักษำตำมปกติ.	กำรอนุญำตอำจผนวกรวมเข้ำไปในแบบใบยินยอมที่เสนอครั้งแรก

หรอือำจแยกขอควำมยนิยอมต่ำงหำกโดยใช้แบบฟอร์มมอบอ�ำนำจตำม	HIPAA.	ต้นแบบแบบฟอร์มควำม

ยินยอมและแบบฟอร์มมอบอ�ำนำจตำม	HIPAA	 เพื่อกำรติดตำมหลังผู้เข้ำร่วมวิจัยถอนตัวได้โพสต์ไว้ใน

เวบไซต์ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	ผู้วิจัยหลักจะต้องยื่นเสนอแบบฟอร์มที่มีกำรเปลี่ยนแปลง

ให้เหมำะสมแล้วเพื่อขอรับอนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	 โดยกำรยื่นเสนอครั้งแรกหรือ

โดยกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำร,	ก่อนน�ำไปใช้กับผู้เข้ำร่วมวิจัยใดๆ.	ถ้ำผู้เข้ำร่วมวิจัยไม่ยินยอมให้

ตดิตำม,	ทมีวจิัยก็ไม่อำจเข้ำถงึเวชระเบยีนใดๆ,	แต่อำจขอค�ำปรกึษำจำกระเบยีนสำธำรณะ,	เช่น	ระเบยีน

ที่บันทกึสถำนะกำรรอดชวีติ.

๘.๑.๓.๗  บุคคลที่ต้องเกี่ยวข้องกับกระบวนกำรขอควำมยนิยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

สมำชิกในทีมวิจัยที่จะพบกับผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัย,	ด�ำเนินกำรในกำรเจรจำขอควำมยินยอม,	หรือ

เป็นผู้ขอรับควำมยินยอมจะต้องได้รับกำรฝึกอบรมอย่ำงพอเพียงในกระบวนกำรขอควำมยินยอมและมี

ควำมรู้พอเพยีงเกี่ยวกับโครงร่ำงกำรวจิัยจนสำมำรถจะอภปิรำยและตอบค�ำถำมต่ำงๆ	ของผู้เข้ำร่วมวจิัย.	

เอกสำรแสดงกำรได้รับกำรฝึกอบรมของเจ้ำหน้ำที่ที่ได้รับมอบหมำยควำมรับผิดชอบในกำรด�ำเนินกำร

อภปิรำยในกำรขอควำมยนิยอมจะต้องเก็บรักษำไว้ในแฟ้มกำรศกึษำวจิัย.

ส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอ	ณ	หรือหลังวันที่	๑	กันยำยน	๒๕๖๒	ที่เกี่ยวข้องกับยำ,	 เครื่องมือ,	หรือ

หัตถกำรทำงศัลยกรรม,	กระบวนกำรขอควำมยินยอมจะต้องมีสิ่งต่ำงๆ	ต่อไปนี้,	 เว้นแต่จะได้รับยกเว้น

โดยกำรอนุมัติของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	 คือกำรอภิปรำยถึงวัตถุประสงค์ของกำรวิจัย,	

ควำมเสี่ยงต่ำงๆ,	ประโยชน์และทำงเลือกต่ำงๆ	ที่ด�ำเนินกำรโดยผู้ประกอบวิชำชีพอิสระที่มีใบอนุญำต	

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

ถ้ำผู้ประกอบวิชำชีพอิสระที่มีใบอนุญำตถูกก�ำหนดให้เกี่ยวข้องในกำรอภิปรำยขอควำมยินยอม,	กำร

เข้ำไปเกี่ยวข้องของพวกเขำจะต้องมีกำรบันทึกหลักฐำนไว้ทำงใดทำงหนึ่ง	 ได้แก่:	๑.	 ผู้ประกอบวิชำชีพ
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อิสระที่มีใบอนุญำตลงนำมในแบบใบยินยอมในฐำนะผู้ด�ำเนินกำรอภิปรำยขอควำมยินยอม	หรือโดย	๒.	

กำรบันทึกในแบบบันทึกควำมก้ำวหน้ำกำรขอควำมยินยอมโดยสรุปย่อกระบวนกำรขอควำมยินยอม,	

บันทึกกำรเกี่ยวข้องของผู้ประกอบวิชำชีพอิสระที่มีใบอนุญำตนั้น.	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจ

อนุมัติกระบวนกำรขอควำมยินยอมส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับยำ,	 เครื่องมือ,	หรือหัตถกำรทำง

ศัลยกรรมที่ยื่นเสนอ	ณ	หรือหลังวันที่	๑	กันยำยน	๒๕๖๒	ที่มิได้มีกำรอภิปรำยถึงวัตถุประสงค์,	ควำม

เสี่ยง,	ประโยชน์และทำงเลือกต่ำงๆ	ที่กระท�ำโดยผู้ประกอบวิชำชีพอิสระที่มีใบอนุญำตถ้ำผู้วิจัยได้แสดง

เหตุผลที่เป็นที่พอใจของคณะกรรมกำรจริย	ธรรมกำรวิจัยว่ำ	กระบวนกำรขอควำมยินยอมที่เสนอจะ

คุ้มครองสทิธ,ิ	ควำมปลอดภัยและสวัสดกิำรของผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วมวจิัยแล้ว.	

๘.๒  สำระส�ำคัญของควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้ (Elements of Informed  
   Consent)

๘.๒.๑ ข้อก�ำหนดพื้นฐำนส�ำหรับควำมยนิยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้

๘.๒.๑.๑ ข้อก�ำหนดทั่วไปส�ำหรับควำมยนิยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๐	มถิุนำยน	๒๕๖๑)

สำรสนเทศเพื่อขอควำมยนิยอมที่ให้แก่ผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วมวจิัยส�ำหรับโครงกำรวจิัยที่อนุมัติ	ณ	หรอืหลัง

วันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๕๒	จะต้องมสีิ่งต่ำงๆ	ต่อไปนี้:

(๑)	 ให้สำรสนเทศที่มีรำยละเอียดพอเพียงที่วิญญูชนพึงต้องกำรเพื่อให้สำมำรถตัดสินใจโดยควำมเข้ำใจ

ถ่องแท้ว่ำจะเข้ำร่วมหรอืไม่เข้ำร่วมกำรวจิัย;	และ

(๒)	 จัดหัวข้อและน�ำเสนอสำรสนเทศในลักษณะที่จะส่งเสริมควำมเข้ำใจให้สำมำรถพิจำรณำว่ำ	จะเข้ำ

ร่วมหรอืไม่เข้ำร่วม;	และ

(๓)	เริ่มต้นโดยกำรน�ำเสนออย่ำงกระชับและโฟกัสที่สำรสนเทศที่ส�ำคัญที่จะช่วยได้มำกที่สุดในควำม

เข้ำใจเหตุผลว่ำท�ำไมจงึควรเข้ำร่วมหรอืไม่เข้ำร่วมในกำรวจิัยนัน้.

ผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัย,	ผู้แทนโดยชอบธรรม,	หรือบิดำมำรดำหรือผู้อนุบำลจะต้องได้รับโอกำสที่พอ

เพียงที่จะอภิปรำยซักถำมสำรสนเทศที่พวกเขำได้รับและพิจำรณำว่ำจะเข้ำร่วมหรือไม่เข้ำร่วมกำรศึกษำ

วจิัยนัน้.	สำรสนเทศที่ให้แก่ผู้เข้ำร่วมวจิัย,	ผู้แทนโดยชอบธรรม,	หรอืบดิำมำรดำ/ผู้อนุบำลจะต้องใช้ภำษำ

ที่เข้ำใจได้ส�ำหรับผู้เข้ำร่วมวิจัย,	 ผู้แทนโดยชอบธรรม,	หรือบิดำมำรดำ/ผู้อนุบำลเหล่ำนั้น.	ข้อสำรสนเทศ

เพื่อขอควำมยินยอมจะต้องไม่มีข้อควำมที่สละสิทธิ์	 (ข้อควำมที่ให้ผู้เข้ำร่วมวิจัยละเว้นหรือมีลักษณะ

ละเว้นสทิธใิดๆ	หรอืให้บุคคลพ้นจำกควำมรับผดิในกรณปีระมำทเลนิเล่อ).

๘.๒.๑.๒  สำระส�ำคัญพื้นฐำนส�ำหรับควำมยนิยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)
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สำระส�ำคัญพื้นฐำนเพื่อกำรขอควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้ต่อไปนี้จะต้องให้แก่ผู้เข้ำร่วมวิจัย

แต่ละคน	 เว้นแต่จะได้รับยกเว้นหรือยินยอมให้ดัดแปลงกระบวนกำรขอควำมยินยอมตำมหัวข้อ	๘.๔.๓	

โดยคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย:

	 (๑)	 	 ข้อควำมที่บอกว่ำกำรศึกษำนั้นเกี่ยวข้องกับกำรวิจัย,	ค�ำอธิบำยวัตถุประสงค์ของกำรวิจัยและ

ระยะเวลำที่คำดว่ำผู้เข้ำร่วมวิจัยจะต้องเข้ำร่วม,	ค�ำบรรยำยถึงวิธีด�ำเนินกำรที่จะต้องปฏิบัติ

ตำม,	และกำรระบุว่ำวธิดี�ำเนนิกำรใดเป็นกำรทดลอง;	และ

	 (๒)	 	 ค�ำบรรยำยถงึควำมเสี่ยงหรอืควำมไม่สะดวกสบำยที่คำดได้ว่ำจะเกดิขึ้นแก่ผู้เข้ำร่วมวจิัย;	และ	

	 (๓)		 ค�ำบรรยำยถงึประโยชน์ใดๆ	ที่ผู้เข้ำร่วมวจิัยหรอืผู้อื่นจะได้รับที่ควรคำดได้จำกกำรวจิัย;	และ

	 (๔)	 	 กำรเปิดเผยให้ทรำบถึงวิธีกำรหรือวิธีกำรรักษำทำงเลือกอื่นๆ,	ถ้ำมี,	ที่อำจเป็นประโยชน์ต่อ 

ผู้เข้ำร่วมวจิัย;	และ

	 (๕)	 	 ข้อควำมที่บรรยำยถึงขอบเขต,	ถ้ำมี,	ที่กำรรักษำควำมลับของระเบียนต่ำงๆ	ที่บ่งชี้ตัวบุคคล

ของผู ้เข้ำร่วมวิจัยจะเก็บรักษำและหมำยเหตุถึงควำมเป็นไปได้ที่อำจจะมีกำรตรวจตรำ

ระเบียนเหล่ำนั้นได้โดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	ส�ำนักงำนอำหำรและยำ,	กระทรวง

สำธำรณสุขและบริกำรมนุษย์,	สถำบันสุขภำพแห่งชำติ,	ผู้สนับสนุนกำรวิจัย	 (และบุคคลอื่นๆ,	

ตำมควำมเหมำะสม)

	 (๖)	 	 ส�ำหรับกำรวจิัยที่ควำมเสี่ยงมำกกว่ำระดับต�่ำสุด,	ต้องมคี�ำอธบิำยว่ำจะมกีำรชดเชย	และ/หรอื

ค�ำอธบิำยว่ำจะมกีำรรักษำพยำบำลใดๆ	หรอืไม่ส�ำหรับกรณทีี่เกดิกำรบำดเจ็บและ,	ถ้ำเกดิขึ้น,	

จะให้อะไรบ้ำง,	หรอืจะรับข้อสำรสนเทศต่อไปได้ที่ใด;	และ

	 (๗)		 ค�ำอธิบำยว่ำ	จะติดต่อใครเพื่อรับค�ำตอบส�ำหรับค�ำถำมที่เกี่ยวข้องเกี่ยวกับกำรวิจัยและสิทธิ

ของผู้เข้ำร่วมวจิัย,	จะตดิต่อใครกรณทีี่เกดิกำรบำดเจ็บจำกกำรวจิัย;	และ

	 (๘)		 ข้อควำมที่ระบุว่ำกำรเข้ำร่วมเป็นควำมสมัครใจ,	และว่ำกำรปฏิเสธกำรเข้ำร่วมจะไม่ถูกลงโทษ

ใดๆ	หรือสูญเสียผลประโยชน์ใดๆ	ที่ผู้เข้ำร่วมวิจัยพึงได้รับ,	และว่ำผู้เข้ำร่วมวิจัยอำจหยุดกำร

เข้ำร่วมเมื่อใดก็ได้โดยไม่มโีทษหรอืสูญเสยีประโยชน์ที่ผู้เข้ำร่วมวจิัยพงึได้รับ.	

ถ้ำกำรวิจัยเกี่ยวข้องกับกำรทดสอบยำ	(ดูหัวข้อ	๑๒.๑)	หรือเครื่องมือ	 (ดูหัวข้อ	๑๒.๒)	แบบใบยินยอม 

จะต้องมข้ีอควำมว่ำ	เมื่อผูเ้ข้ำร่วมวจิยัถอนตวั,	ข้อมลูที่เกบ็รวบรวมไว้จนถงึจดุที่มกีำรถอนตวัจะเป็นส่วนหนึ่ง 

ของฐำนข้อมูลและจะไม่ถูกลบออก.	

ถ้ำกำรวิจัยเกี่ยวข้องกับกำรเก็บรวบรวมข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้หรือตัวอย่ำงชีวภำพที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้,	

แบบใบยนิยอมจะต้องมี	๑	ใน	๒	ข้อควำมต่อไปนี้	(ส�ำหรับกำรวจิัยที่ยื่นเสนอเพื่อขอรับกำรอนุมัตคิรัง้แรก	

ณ	หรอืหลังวันที่	๑	กรกฎำคม	๒๕๖๐):

	 (๑)	 	 ข้อควำมว่ำตัวบ่งชี้บุคคลอำจถูกลบจำกข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้หรือตัวอย่ำงชีวภำพที่บ่งชี้ตัว

บุคคลได้	และว่ำ,	หลังกำรลบออก,	ข้อมูลหรือตัวอย่ำงชีวภำพอำจถูกน�ำมำใช้ส�ำหรับกำรวิจัย 

ในอนำคตหรือส่งต่อให้ผู้วิจัยอื่นเพื่อกำรวิจัยในอนำคตโดยไม่ต้องมีกำรขอควำมยินยอม 

เพิ่มเตมิจำกผู้เข้ำร่วมวจิัยหรอืผู้แทนโดยชอบธรรม,	ถ้ำข้อนี้อำจเป็นไปได้;	หรอื

	 (๒)	 	 ข้อควำมว่ำข้อมูลของผู้เข้ำร่วมวจัิยหรอืตัวอย่ำงชวีภำพทีเ่ก็บรวบรวมเป็นส่วนหนึง่ของกำรวจัิย,	 

แม้ตัวบ่งชี้บุคคลจะถูกลบออกแล้ว,	จะไม่ถูกน�ำไปใช้หรอืส่งให้ผู้อื่นเพื่อกำรวจิัยในอนำคต.
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ถ้ำกำรวจิัยที่ก�ำลังด�ำเนนิกำรตำมมำตรฐำนกำรวจิัยทำงคลนิกิที่ดขีององค์กำรบรรสำนสำกล	(ICH-GCP),	

ต้องมสีำระส�ำคัญเพิ่มเตมิต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ควำมน่ำจะเป็นของกำรถูกสุ่มเลอืก	(ถ้ำม)ี;	และ

	 (๒)	 	 หน้ำที่รับผดิชอบของผู้เข้ำร่วมวจิัย;	และ

	 (๓)		 ประโยชน์และควำมเสี่ยงส�ำคัญที่อำจเกดิขึ้นจำกวธิกีำรและกำรรักษำทำงเลอืกต่ำงๆ;	และ

	 (๔)	 	 ข้อควำมว่ำผู้ให้บรกิำรเบื้องต้นของผู้เข้ำร่วมวจัิยจะได้รับแจ้งกำรเข้ำร่วมวจัิยของพวกเขำ,	เว้นแต่ 

ผู้เข้ำร่วมวจิัยจะร้องขอเป็นกำรเฉพำะไม่ให้แจ้ง.

๘.๒.๒ สำระส�ำคัญเพิ่มเตมิส�ำหรับควำมยนิยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๑	ตุลำคม	๒๕๕๙)

ต่อไปนี้คือ	สำระส�ำคัญส�ำหรับควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้ที่ต้องจัดให้แก่ผู้เข้ำร่วมวิจัยแต่ละคน

เมื่อสำรสนเทศเหล่ำนี้เหมำะสมส�ำหรับโครงกำรวจิัยนัน้ๆ:

	 (๑)	 	 ข้อควำมที่ระบวุ่ำกำรรกัษำหรอืวธิกีำรเฉพำะบำงอย่ำงอำจท�ำให้เกดิควำมเสี่ยงแก่ผูเ้ข้ำร่วมวจิยั	 

(หรือต่อไข่หรือทำรก,	ถ้ำผู้เข้ำร่วมวิจัยตั้งครรภ์	หรืออำจตั้งครรภ์)	ซึ่งในปัจจุบันยังคำดไม่ถึง;	

และ

	 (๒)	 	 สภำพแวดล้อมที่คำดว่ำกำรเข้ำร่วมกำรวิจัยอำจถูกยุติโดยผู้วิจัยโดยไม่ขึ้นกับควำมยินยอม

ของผู้เข้ำร่วมวิจัย	 (นี้เป็นข้อก�ำหนดส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่ด�ำเนินกำรตำมหลักเกณฑ์จีซีพีของ

ไอซเีอช);	และ

	 (๓)		 ค่ำใช้จ่ำยที่ผู้เข้ำร่วมวจิัยต้องจ่ำยเพิ่มที่อำจเป็นผลจำกกำรเข้ำร่วมวจิัย;	และ

	 (๔)	 	 ผลที่ตำมมำจำกกำรตัดสินใจถอนตัวจำกกำรวิจัยและวิธีกำรต่ำงๆของผู้เข้ำร่วมวิจัยส�ำหรับ

กรณกีำรยุตกิำรเข้ำร่วมอย่ำงเป็นระเบยีบเรยีบร้อยโดยผู้เข้ำร่วมวจิัย;	และ

	 (๕)	 	 ข้อควำมว่ำจะมอบข้อค้นพบใหม่ๆ	ที่มีนัยส�ำคัญที่พัฒนำขึ้นจำกกำรด�ำเนินกำรวิจัยที่อำจ

สัมพันธ์กับควำมเต็มใจของผู้เข้ำร่วมวิจัยที่จะร่วมอยู่ในกำรวิจัยต่อไป	(นี้เป็นข้อก�ำหนดส�ำหรับ

โครงกำรวจิัยที่ด�ำเนนิกำรตำมหลักเกณฑ์จซีพีขีองไอซเีอช);	และ

	 (๖)	 	 จ�ำนวนผู้เข้ำร่วมวจิัยโดยประมำณที่เกี่ยวข้องในกำรวจิัย	 (นี้เป็นข้อก�ำหนดส�ำหรับโครงกำรวจิัย

ที่ด�ำเนนิกำรตำมหลักเกณฑ์จซีพีขีองไอซเีอช);	และ

	 (๗)		 แผน,	ถ้ำม,ี	ส�ำหรับกำรตดิต่อกับผู้เข้ำร่วมวจิัยใหม่หลังกำรวจิัยเสร็จสิ้น	(ส�ำหรับโครงกำรวจิัย

ที่ยื่นเสนอครัง้แรก	ณ	หรอืหลังวันที่	๑	พฤศจกิำยน	๒๕๕๙);	และ

	 (๘)		 ข้อควำมที่เน้นควำมสมัครใจของกำรเข้ำร่วมถ้ำมีผู้ป่วยคนใดก็ตำมของผู้วิจัยคนใดก็ตำมอำจ

ได้รับคัดเลือก,	คล้ำยคลึงกับข้อควำมต่อไปนี้	 (ต้นแบบแบบฟอร์มใบยินยอมหำได้ในเวบไซต์

ของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยผนวกรวมข้อควำมต่อไปนี้ไว้ด้วย):

แพทย์ของท่ำน/แพทย์ของลูกของท่ำนอำจเป็นผู ้วิจัยในโครงกำรศึกษำวิจัยนี้ด้วย.	 กำรเป็นผู ้วิจัย

หมำยควำมว่ำ	แพทย์ของท่ำน/ของลูกของท่ำนมีควำมสนใจทั้งในตัวท่ำน/ลูกของท่ำนและกำรศึกษำวิจัย.	

ท่ำนอำจจะท�ำเช่นนี้ได้เดี๋ยวนี้หรือเมื่อไรก็ได้ระหว่ำงกำรศึกษำวิจัย.	แพทย์อีกคนหนึ่งซึ่งมิใช่ผู้วิจัยอำจให้
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ควำมเห็นที่สองแก่ท่ำนเกี่ยวกับกำรอยู่ในกำรศึกษำวิจัย.	ท่ำนไม่ต้องเห็นด้วยกับกำรอยู่ใน/กำรที่ลูกของ

ท่ำนอยู่ในกำรศกึษำวจิัยแม้จะเป็นข้อเสนอที่แพทย์ของท่ำน/แพทย์ของลูกท่ำนเป็นผู้เสนอให้;	และ

	 (๙)	 	 ควำมเป็นไปได้,	ถ้ำมี,	ว่ำกำรวิจัยอำจน�ำไปสู่กำรพัฒนำยำ,	กำรตรวจทดสอบ,	หรือวิธีกำร

รักษำที่อำจมีมูลค่ำทำงกำรค้ำและแผนที่จะแบ่งปันเงินถ้ำผลิตภัณฑ์ถูกพัฒนำขึ้นจำกผลกำร

วจิัย	(ส�ำหรับโครงกำรที่ยื่นเสนอ	ณ	หรอืหลังวันที่	๑	พฤศจกิำยน	๒๕๕๙).

๘.๒.๓ ข้อก�ำหนดส�ำหรับข้อควำมเกี่ยวกับกำรรักษำควำมลับ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๗	มกรำคม	๒๕๖๑)

กระบวนกำรขอควำมยินยอมต้องเปิดเผยอย่ำงชัดเจนว่ำ	จะขอข้อมูลใดบ้ำง,	มีกำรคุ้มครองกำรรักษำ

ควำมลับอย่ำงไรบ้ำง	(ดูหัวข้อ	๙.๗.๒),	และยังมคีวำมเสี่ยงใดเหลอือยู่แม้จะมกีำรคุ้มครองดังกล่ำว.	ถ้ำมี

สถำนกำรณ์ใดๆ	ที่ข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้จะถูกเปิดเผยนอกบริบทกำรวิจัย	 (เช่น	ต้องรำยงำนตำมหน้ำที่

ในกรณีกำรละเมิดหรือทอดทิ้งเด็ก,	คนสูงอำยุ,	หรือคนพิกำร;	กำรรำยงำนโรคติดต่อ;	และกำรด�ำเนิน

กำรกับข้อมูลที่ได้รับเกี่ยวกับอันตรำยที่อำจเกิดขึ้นต่อตนเองหรือผู้อื่น),	สำรสนเทศเหล่ำนี้ต้องให้ระหว่ำง

กระบวนกำรขอควำมยินยอม.	ต้นแบบแบบฟอร์มควำมยินยอมจะหำได้ในเวบไซต์ของคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัย	ซึ่งจะมขี้อควำมที่เหมำะสมในกำรสื่อสำรกำรคุ้มครองกำรรักษำควำมลับเหล่ำนี้.

๘.๒.๔ สำระส�ำคัญในกำรขอควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้ส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่

เกี่ยวข้องกับกำรตรวจทำงพันธุกรรมหรอืกำรวจิัยทำงพันธุกรรม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

กรณีที่กำรวิจัยเกี่ยวข้องกับกำรตรวจทำงพันธุกรรมหรือกำรวิจัยทำงพันธุกรรม,	จะต้องมีสำระส�ำคัญ

เพิ่มเตมิในกำรขอควำมยนิยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้	ได้แก่:

	 (๑)	 	 แผนกำรใช้ตัวอย่ำงพันธุกรรมและข้อมูลพันธุกรรมในอนำคต;	และ

	 (๒)	 	 ควำมเสี่ยงทำงจิตใจและเศรษฐกิจสังคมที่สัมพันธ์กับกำรสร้ำงข้อมูลพันธุกรรมบุคคล	(รวมทั้ง

ควำมเสี่ยงทำงพันธุกรรมต่อญำต)ิ;	และ

	 (๓)		 แผนกำรคนืข้อมลูที่เกี่ยวข้องที่ตรวจพบ	(ดหูวัข้อ	๘.๒.๖),	หรอืข้อควำมที่ระบวุ่ำจะไม่มกีำรส่งคนื 

ข้อมูลใดๆ	แก่ผู้วจิัย.

ถ้ำผู้วจิัยหลักมแีผนส่งข้อมูลให้แก่คลังข้อมูลของสถำบันวจิัยสุขภำพแห่งชำติ	เช่น	ฐำนข้อมูลจโีนทัยพ์และ		

ฟีโนทัยพ์	(dbGaP),	แผนกำรใช้ข้อมูลในอนำคตควรมขี้อควำมที่คล้ำยคลงึกับข้อควำมต่อไปนี้:

	 ตัวอย่ำงที่เก็บรวบรวมจำกท่ำนในกำรศึกษำวิจัยนี้จะถูกวิเครำะห์เพื่อค้นหำข้อมูลเกี่ยวกับพันธุกรรม

ของท่ำน.	 พันธุกรรมและข้อมูลสุขภำพของท่ำน,	ที่ไม่มีชื่อหรือข้อมูลอื่นที่จะระบุตัวท่ำนได้โดยง่ำย,	

จะถูกน�ำเข้ำฐำนข้อมูลที่ดูแลด�ำเนินกำรโดยสถำบันสุขภำพแห่งชำติ	 (เอ็นไอเอช).	ผู้วิจัยคนอื่นๆ	อำจ

ขอต่อเอ็นไอเอชเพื่อรับข้อมูลของท่ำนจำกฐำนข้อมูลนั้น.	ท่ำนควรทรำบว่ำข้อมูลพันธุกรรมของท่ำน

อำจถูกใช้เพื่อระบุถึงตัวท่ำนหรือครอบครัวของท่ำน,	 แม้เรำจะเชื่อว่ำสิ่งเหล่ำนี้ไม่น่ำจะเกิดขึ้น.	 เมื่อ

ข้อมูลของท่ำนถูกมอบให้ฐำนข้อมูลเอ็นไอเอช,	ท่ำนอำจร้องขอต่อเอ็นไอเอชมิให้แบ่งปันข้อมูลที่ได้

แบ่งปันไปแล้วกลับคนืมำได้.	

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



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

388  

ถ้ำผลกำรตรวจทำงพันธุกรรมจะถูกส่งคืนให้แก่ผู้เข้ำร่วมวิจัย,	และในสภำพแวดล้อมอื่นๆ	ที่จะพิจำรณำ

ตัดสินโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	สำระส�ำคัญที่ต้องเพิ่มเติมในกำรขอควำมยินยอมโดยควำม

เข้ำใจถ่องแท้จะต้องมขี้อควำมต่อไปนี้:

	 มีควำมเสี่ยงที่อำจเกิดขึ้นได้ว่ำ	ข้อมูลพันธุกรรมของท่ำนอำจถูกใช้ในทำงที่เป็นโทษแก่ท่ำน.	ตัวอย่ำง

เช่น,	ถ้ำผลกำรวิจัยทำงพันธุกรรมบ่งถึงปัญหำสุขภำพร้ำยแรง,	ซึ่งอำจท�ำควำมยำกล�ำบำกให้แก่

ท่ำนในกำรหำงำนหรือรักษำต�ำแหน่งงำนหรือกรมธรรม์ประกัน.	ทั้งกฎหมำยของมลรัฐแมสซำชูเซตส์

และของรัฐบำลกลำง,	โดยเฉพำะกฎหมำยห้ำมกำรแบ่งแยกจำกข้อมูลพันธุกรรม	(จีไอเอ็นเอ),	ท�ำให้

เป็นเรื่องผิดกฎหมำยที่บริษัทประกัน,	กรมธรรม์ประกันสุขภำพกลุ่ม,	และนำยจ้ำงส่วนมำกที่จะเลือก

ปฏบิัตติ่อท่ำนจำกข้อมูลพันธุกรรมของท่ำน.	กฎหมำยเหล่ำนี้จะคุ้มครองท่ำนในแนวทำงต่ำงๆ	ดังนี้:

	 (๑)	 	 บริษัทประกันสุขภำพและกรมธรรม์ประกันกลุ่มอำจไม่ขอข้อมูลพันธุกรรมของท่ำนที่เรำได้จำก

โครงกำรวจิัยนี้.

	 (๒)	 	 บริษัทประกันสุขภำพและกรมธรรม์ประกันกลุ่มอำจไม่ใช้ข้อมูลพันธุกรรมของท่ำนในกำร

ตัดสนิใจว่ำท่ำนเข้ำเกณฑ์กำรรับประกันหรอือัตรำเบี้ยประกัน.

	 (๓)		 นำยจ้ำงในมลรัฐแมสซำชูเซตส์ที่มีลูกจ้ำง	๖	คนหรือมำกกว่ำ	 (หรือ	๑๕	คน	หรือมำกกว่ำ 

ในมลรฐัอื่น,	ภำยใต้จไีอเอน็เอ)	อำจไม่ใช้ข้อมลูพนัธกุรรมของท่ำนที่เรำได้รบัจำกโครงกำรวจิยันี้ 

ในกำรตัดสนิใจจ้ำง,	เลื่อนชัน้,	หรอืให้ท่ำนออกหรอืเมื่อจะก�ำหนดระยะเวลำกำรจ้ำงท่ำน.	

	 โปรดระมัดระวังว่ำ	ทั้งกฎหมำยของมลรัฐแมสซำชูเซตส์และจีไอเอ็นเอไม่คุ ้มครองท่ำนจำกกำร

เลือกปฏิบัติโดยบริษัทที่ขำยประกันชีวิต,	ประกันควำมพิกำร,	หรือประกันกำรดูแลระยะยำว.	 ดังนั้น

บริษัทประกันชีวิต,	ประกันควำมพิกำร,	และประกันกำรดูแลระยะยำวอำจถำมท่ำนโดยถูกต้องตำม

กฎหมำยว่ำ	ท่ำนมีกำรตรวจทำงพันธุกรรมแล้วหรือไม่และปฏิเสธควำมคุ้มครองถ้ำท่ำนปฏิเสธที่จะ

ตอบค�ำถำมเหล่ำนี้.	

๘.๒.๕ สำระส�ำคัญของกำรขอควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้ส�ำหรับกำรวิจัยที่เกี่ยวกับ

คลังข้อมูลหรอืกำรเก็บตัวอย่ำงหรอืข้อมูล

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

กรณีข้อก�ำหนดเหล่ำนี้ใช้กับกำรศึกษำวิจัยที่มีวัตถุประสงค์เพื่อกำรสร้ำงคลังข้อมูลเท่ำนั้นและกับ

โครงกำรศกึษำวจิัยที่เกี่ยวข้องกับกำรเก็บตัวอย่ำง	(ตัวอย่ำงชวีภำพและข้อมูลที่เกี่ยวข้อง)	หรอืข้อมูลที่จะ

เก็บรักษำเพื่อกำรใช้ประโยชน์นอกเหนือโดยผู้วิจัยในโครงกำรหรือโดยผู้วิจัยอื่นๆ.	 กำรใช้ประโยชน์นอก

เหนือหมำยควำมว่ำกำรวิเครำะห์ใดๆ	ที่เพิ่มเติมจำกที่ก�ำหนดไว้เพื่อจุดสิ้นสุดของกำรศึกษำวิจัย	 (ดูหัวข้อ	

๗.๒.๒.๑๖.๔).	กระบวนกำรขอควำมยนิยอมจะต้องมสีิ่งต่ำงๆ	ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 จะเก็บรวบรวมตัวอย่ำงหรอืข้อมูลอย่ำงไร;	และ

	 (๒)	 	 กำรวจิัยชนดิใดที่ตัวอย่ำงหรอืข้อมูลจะถูกใช้เพื่อกำรวจิัย;	และ

	 (๓)		 มขี้อมูลพันธุกรรมรวมอยู่ด้วยหรอืไม่;	และ

	 (๔)	 	 แผนในกำรปล่อยตัวอย่ำงหรอืข้อมูล,	ได้แก่:
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	 	 	 	 (๔.๑)		 ผู้วิจัยประเภทใดที่อำจขอปล่อยข้อมูล	 (จำกศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขต

แพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน,	สถำบันภำยนอก,	อุตสำหกรรม,	หน่วยงำนรัฐ,	

เป็นต้น);	และ

	 	 	 	 (๔.๒)		 ใครจะเป็นผู้ทบทวนกำรปล่อยเพื่อประกันว่ำ	กำรวิจัยนั้นสอดคล้องกับวัตถุประสงค์

ของคลัง;	และ

	 	 	 	 (๔.๓)		 วธิดี�ำเนนิกำรดูแลรักษำตัวอย่ำงหรอืข้อมูลที่นักวจิัยจะต้องตกลงที่จะท�ำตำม;	และ

	 	 	 	 (๔.๔)		 ส�ำหรับกำรปล่อยข้อมูล,	จะมีข้อมูลใดที่ร่วมไปกับตัวอย่ำง	 (ประชำกร,	กำรวินิจฉัย

โรค,	เป็นต้น);	และ

	 (๕)	 	 ค�ำอธบิำยวธิดี�ำเนนิงำนมำตรฐำนในกำรคุ้มครองกำรรักษำควำมลับของผู้เข้ำร่วมวจิัย,	รวมทัง้

กำรเก็บรักษำและกำรแบ่งปันตัวอย่ำงหรอืข้อมูล.

ถ้ำกำรศกึษำวจิัยมโีอกำสที่จะเกดิประโยชน์โดยตรงต่อผู้เข้ำร่วมวจิัย,	ผู้วจิัยหลักจะต้องตกลงให้ทำงเลอืก

ในกำรเก็บรักษำตัวอย่ำงหรือข้อมูล;	นั่นคือ,	ผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัยอำจตกลงที่จะเข้ำร่วมในกำรศึกษำ

หลักแต่ไม่ยอมให้เก็บรักษำข้อมูลหรอืตัวอย่ำงของตน.	

๘.๒.๖ สำระส�ำคญัของกำรขอควำมยนิยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้ที่เกี่ยวกบักำรแจ้งผลที่เกี่ยวข้อง 

และที่บังเอญิเกดิขึ้น (Pertinent	and	Incidental	Findings)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

เมื่อกำรศึกษำวิจัยเกี่ยวข้องกับกำรแจ้งผลที่เกี่ยวข้อง	และ/หรือ	ที่บังเอิญเกิดขึ้นแก่ผู้เข้ำร่วมวิจัย	และ/

หรอื	แพทย์ผู้ดูแลรักษำผู้เข้ำร่วมวจิัย	(ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๗.๒.๓),	สำระส�ำคัญที่ต้องเพิ่มเตมิในกำรขอควำม

ยนิยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้	ได้แก่:

	 (๑)	 	 ผลที่คำดที่จะแจ้ง	และ/หรือ	หลักเกณฑ์ที่จะใช้ในกำรพิจำรณำตัดสินว่ำ	ผลใดที่จะแจ้งถ้ำผล

นัน้อำจเข้ำข่ำยเป็นผลที่ไม่คำดว่ำจะเกี่ยวข้อง	และ/หรอื	บังเอญิเกดิขึ้น;	และ

	 (๒)	 	 จะแจ้งผลนัน้แก่ใครโดยใคร,	เมื่อไร,	และอย่ำงไร;	และ

	 (๓)		 ควำมน่ำเชื่อถอืและข้อจ�ำกัดของข้อมูลที่ได้จำกผลใดๆ	ที่มใิช่กำรวัดที่ได้มำตรฐำน;	และ

	 (๔)	 	 จะต้องตรวจวนิจิฉัยหรอืด�ำเนนิกำรอื่นใดจำกผลที่พบ,	ถ้ำสมควร,	รวมทัง้ควำมเสี่ยงและ	

ค่ำใช้จ่ำยที่ผู้เข้ำร่วมวจิัยจะต้องจ่ำยหรอืเสี่ยง	(และต่อญำตขิองพวกเขำด้วย,	ถ้ำสมควร);	และ

	 (๕)	 	 ผู้เข้ำร่วมวิจัยสำมำรถขอผลบำงส่วนหรือทั้งหมดส่งให้พวกเขำหรือแพทย์ผู้ดูแลรักษำพวกเขำ

ได้หรอืไม่,	และถ้ำได้,	รำยกำรของผลที่พวกเขำสำมำรถเลอืกและพจิำรณำในกำรเลอืก;	และ

	 (๖)	 	 ถ้ำสมควร,	 ให้มีสิ่งสนับสนุนต่ำงๆ	 (resources)	ที่จะมีให้แก่ผู้เข้ำร่วมวิจัยที่จะช่วยให้พวกเขำได้

รับและแปลผลของผลต่ำงๆ	เช่น	กำรให้ค�ำปรกึษำหำรอื.

ถ้ำสมควร,	มขี้อควำมที่คล้ำยคลงึกับข้อควำมต่อไปนี้แนบไปกับผลที่เกี่ยวข้องที่อำจส่งให้,	โดยอำจเป็นข้อ

ควำมเดี่ยวๆ	หรอืผนวกรวมไว้ในข้ออภปิรำยเฉพำะของกำรศกึษำวจิัยก็ได้:

	 กำรวัดผลกำรศกึษำวจัิยทีเ่รำใช้ไม่จ�ำเป็นต้องเป็นอย่ำงเดยีวกับกำรตรวจทีแ่พทย์ของท่ำนใช้.	 เรำก�ำลัง 

เก็บรวบรวมข้อมูลข่ำวสำรกับประชำชนจ�ำนวนมำกเพื่อตอบค�ำถำมกำรวิจัยของพวกเรำ.	ผู้ท�ำกำร
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ตรวจในโครงกำรวิจัยของเรำไม่ใช่ทุกคนที่เป็นแพทย์หรือพยำบำล.	ท่ำนและแพทย์ของท่ำนไม่ควร

พึ่งพำกำรวัดต่ำงๆ	จำกกำรวิจัยในกำรวินิจฉัยโรค,	รักษำ,	หรือวำงแผนสุขภำพ.	ถ้ำท่ำนหรือแพทย์

ของท่ำนตัดสินใจว่ำ	กำรติดตำมผลกำรตรวจและรักษำมีควำมจ�ำเป็น,	ท่ำนและบริษัทประกันของ

ท่ำนจะถูกเรยีกเก็บค่ำใช้จ่ำย.	

ถ้ำสมควร,	ข้อควำมที่คล้ำยคลึงกับข้อควำมต่อไปนี้อำจรวมเข้ำไว้ในผลจำกกำรตรวจภำพทำงกำรแพทย์

ที่อำจส่งให้,	อำจโดยข้อควำมเดี่ยวๆ	หรอืผนวกรวมเข้ำไว้ในค�ำอธบิำยเฉพำะของโครงกำรศกึษำวจิัยก็ได้:

	 กำรตรวจภำพทำงกำรแพทย์ที่จะได้รับในกำรศึกษำวิจัยนี้จะกระท�ำเพื่อวัตถุประสงค์ของกำรวิจัย

เท่ำนัน้.	อย่ำงไรก็ด,ี	เรำอำจเห็นบำงสิ่งบำงอย่ำงที่อำจส�ำคัญต่อสุขภำพของท่ำน.	ถ้ำเป็นเช่นนัน้,	เรำ

จะถำมท่ำนว่ำ	ท่ำนต้องกำรให้เรำอธิบำยวิธีกำรวัดในกำรวิจัยเพื่อใช้ในกำรวินิจฉัย,	 รักษำ	หรือกำร

ตัดสินใจในกำรวำงแผนสุขภำพ	หรือไม่.	ถ้ำท่ำนหรือแพทย์ของท่ำนตัดสินใจว่ำ	จ�ำเป็นต้องติดตำม

กำรตรวจและกำรรักษำ,	ท่ำนหรอืบรษิัทประกันของท่ำนจะถูกเรยีกเก็บค่ำใช้จ่ำย.	

ถ้ำสมควร,	ข้อควำมที่คล้ำยคลึงกับข้อควำมต่อไปนี้อำจรวมเข้ำไว้เมื่อจะไม่มีกำรส่งผลแก่ผู้เข้ำร่วมวิจัย

หรอืแพทย์ที่ดูแลรักษำพวกเขำ:

	 กำรตรวจที่เรำก�ำลังท�ำในกำรศึกษำวิจัยนี้กระท�ำไปเพื่อวัตถุประสงค์ของกำรวิจัยเท่ำนั้น.	เรำจะไม่

บอกผลแก่ท่ำนเพรำะยังไม่รู้ว่ำผลนัน้มคีวำมหมำยอะไร.	

๘.๓  กำรทบทวนกระบวนกำรขอควำมยนิยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้ 

๘.๓.๑ กำรประกันควำมสมบูรณ์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยทบทวนแบบใบยินยอมที่ยื่นเสนอเพื่อประเมินว่ำเป็นไปตำมข้อก�ำหนด

ในหัวข้อ	๘.๒	ส�ำหรับโครงกำรที่ไม่ได้รับยกเว้นและในหัวข้อ	๑๐.๒.๔.๓	ส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่ได้

รับยกเว้น	หรือไม่.	ส�ำหรับโครงกำรที่ได้รับทุน,	ส�ำนักงำนวิจัยคลินิกของศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือ

ส�ำนักงำนสนับสนุนโครงกำรวิจัยมหำวิทยำลัยบอสตันจะตรวจสอบว่ำ	ค�ำอธิบำยเรื่องกำรจัดบริกำรกำร

ดูแลทำงกำรแพทย์แก่ผู้เข้ำร่วมวิจัยที่มีกำรบำดเจ็บสัมพันธ์กับกำรวิจัยในแบบใบยินยอมถูกต้องตำม

เงื่อนไขกำรรับทุนหรือสัญญำหรือไม่	 (ดูหัวข้อ	๖.๗),	 เช่นเดียวกับกฎกำรเรียกเก็บเงินในกำรวิจัยทำง

คลนิกิ,	ถ้ำน�ำมำใช้ได้.	ข้อที่ต้องเปลี่ยนแปลงในแบบใบยนิยอมจะถูกส่งไปยังผู้วจิัยหลักตำมช่องทำงระบบ

อิเล็กทรอนิกส์.	ผู้วิจัยหลักต้องแก้ไขเปลี่ยนแปลงตำมที่ก�ำหนดและยื่นเสนอแบบใบยินยอมที่แก้ไขใหม่

ผ่ำนระบบอเิล็กทรอนกิส์.	

๘.๓.๒ กำรท�ำให้ควำมยนิยอมสมบูรณ์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

เมื่อโครงกำรวิจัยได้รับอนุมัติระบบอิเล็กทรอนิกส์จะท�ำให้แบบใบยินยอมสมบูรณ์โดยอัตโนมัติ.	 แบบ 

ใบยนิยอมที่สมบูรณ์จะมกีำรลงวันที่ที่ได้รับอนุมัตโิครงกำร,	เป็นส่วนหนึ่งของส่วนท้ำยหน้ำ	(footer).	
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ผู้วิจัยต้องใช้แบบใบยินยอมตำมรำยกำรที่ระบุไว้ในแบบใบยินยอมที่ได้รับอนุมัติในระบบอิเล็กทรอนิกส์

เท่ำนัน้.	แบบใบยนิยอมที่ไม่ได้รับอนุมัตจิะน�ำมำใช้ในกำรขอควำมยนิยอมจำกผู้เข้ำร่วมวจิัยไม่ได้.	

๘.๓.๓ กำรเก็บรักษำแบบใบยนิยอมที่ลงนำมแล้ว

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	พฤศจกิำยน	๒๕๕๙)

แบบใบยินยอมที่ลงนำมแล้วทั้งหมดจะต้องเก็บรักษำไว้หลังสิ้นสุดกำรวิจัยเป็นเวลำอย่ำงน้อย	๗	ปี	 โดย 

ผู้วจิัยหลัก.	บำงกำรศกึษำวจิัยจะก�ำหนดว่ำ	เอกสำรหลักฐำนกำรวจิัยทัง้หมดจะต้องเก็บรักษำไว้นำนกว่ำ

นัน้	 (ดูหัวข้อ	๖.๖.๗.๑).	เป็นหน้ำทีรั่บผดิชอบของผู้วจัิยหลักทีจ่ะต้องตระหนักในเรือ่งนี้และปฏบัิตใิห้ถูกต้อง 

ตำมกฎระเบียบทั้งหมดและข้อก�ำหนดของผู้สนับสนุนกำรวิจัยในเรื่องกำรเก็บรักษำระเบียนของแต่ละกำร

ศกึษำวจิัย.	

กรณีที่ผู้เข้ำร่วมวิจัยลงนำมในแบบใบยินยอมมำกกว่ำ	๑	ฉบับ	หรือลงในแบบใบยินยอมเพิ่มเติม	 (เพรำะ

มีกำรเปลี่ยนแปลงในกำรศึกษำวิจัยให้ต้องขอควำมยินยอมใหม่),	แบบฟอร์มที่ลงนำมทั้งหมดจะต้องเก็บ

รักษำไว้.	

๘.๔  กำรพิจำรณำตัดสินเรื่องควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้ (Informed  
   Consent Determinations) 

๘.๔.๑ ควำมยนิยอมเป็นลำยลักษณ์อักษร

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๕	กันยำยน	๒๕๖๑)

ควำมยนิยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้จะต้องบนัทกึไว้เป็นหลกัฐำนในแบบใบยนิยอมที่ได้รบัอนมุตัแิล้ว	 เว้นแต่ 

ข้อก�ำหนดเหล่ำนี้ได้รับยกเว้นหรือยอมให้ดัดแปลงโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยตำมหัวข้อ	

๘.๔.๒.	แบบใบยินยอมจะต้องลงนำมและลงวันที่โดยผู้เข้ำร่วมวิจัย,	 ผู้แทนโดยชอบธรรม,	หรือบิดำ

มำรดำ/ผู้อนุบำลตำมกฎหมำย	และลงนำมและลงวันที่โดยบุคคลที่ด�ำเนินกำรอภิปรำยขอควำมยินยอม	

(ลำยมือชื่อสุดท้ำยนี้ต้องกระท�ำในกำรยื่นเสนอครั้งแรก	ณ	หรือหลังวันที่	๑	พฤศจิกำยน	๒๕๕๙).	ผู้เข้ำ

ร่วมวิจัยจะต้องได้รับส�ำเนำแบบใบยินยอม	เว้นแต่ข้อก�ำหนดนี้ได้รับยกเว้นหรือยอมให้ดัดแปลงโดยคณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.	

ผู้เข้ำร่วมวิจัยที่มีปัญหำทำงร่ำงกำยจนไม่สำมำรถลงนำมในแบบใบยินยอมอำจให้ควำมยินยอมโดยกำร

ยินยอมตำม	 (assent)	 โดยขอให้บุคคลอื่นลงนำมต่อหน้ำ.	บุคคลที่ลงนำมในแบบใบยินยอมในนำมของ 

ผู้เข้ำร่วมวิจัยจะต้องเป็นผู้ใหญ่และต้องมิใช่ผู้ที่ท�ำกำรขอควำมยินยอม.	บุคคลที่ลงนำมใบแบบใบยินยอม

ในนำมของผู้เข้ำร่วมวิจัยจะต้องเขียนข้อควำมแสดงผลดังกล่ำวนี้บนหน้ำกระดำษที่ลงนำม,	 เช่น	“[ชื่อ]	 

ไม่สำมำรถลงนำมและได้ชี้ให้ข้ำพเจ้ำเป็นผู้ลงนำมต่อหน้ำของพวกเขำ	–	[ชื่อด้วยตัวบรรจงของผู้ลงนำม].”	

กรณทีี่ผู้เข้ำร่วมวจิัยที่ไม่สำมำรถลงนำมเป็นคนที่ไม่พูดภำษำอังกฤษ,	อ่ำนไม่ออกหรอือ่ำนได้จ�ำกัด,	และ/

หรือ	 เป็นบุคคลที่มีควำมบกพร่องทำงกำรตัดสินใจ,	 ข้อก�ำหนดเพิ่มเติมเรื่องควำมยินยอมตำมหัวข้อ	

๘.๔.๕,	หัวข้อ	๘.๔.๖,	และ/หรอื	หัวข้อ	๙.๕,	ตำมล�ำดับ,	จะต้องปฏบิัตติำมด้วย.	
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๘.๔.๒ กำรยกเว้นกำรบันทกึหลักฐำนควำมยนิยอม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๐	มถิุนำยน	๒๕๖๑)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจยกเว้นข้อก�ำหนดส�ำหรับผู้วิจัยหลักในกำรขอควำมยินยอมเป็น 

ลำยลักษณ์อักษรจำกผู้เข้ำร่วมบำงคนหรือทั้งหมด	ถ้ำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยได้พบและบันทึก

หลักฐำนไว้ว่ำโครงกำรวจิัยนัน้เข้ำตำมหลักเกณฑ์ข้อใดข้อหนึ่ง	ดังต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ระเบียนที่เชื่อมโยงผู้เข้ำร่วมวิจัยและกำรวิจัยนั้นจะเป็นเอกสำรควำมยินยอมที่ควำมเสี่ยงหลัก	

คือ	อันตรำยที่อำจเกิดขึ้นจำกกำรละเมิดกำรรักษำควำมลับ.	ผู้เข้ำร่วมวิจัยแต่ละคนจะได้รับ 

ค�ำถำมว่ำ	จะต้องกำรบันทึกหลักฐำนควำมเชื่อมโยงผู้เข้ำร่วมวิจัยกับกำรวิจัยหรือไม่,	และ

ควำมประสงค์ของผู้เข้ำร่วมวจิัยจะได้รับควำมเคำรพ;	หรอื

	 (๒)	 	 กำรวิจัยมีควำมเสี่ยงไม่เกินกว่ำควำมเสี่ยงต�่ำสุดต่ออันตรำยแก่ผู้เข้ำร่วมวิจัยและไม่เกี่ยวข้อง

กับวธิกีำรใดๆ	ที่ต้องขอรับควำมยนิยอมเป็นลำยลักษณ์อักษรนอกบรบิทกำรวจิัย;	หรอื

	 (๓)		 ผู้เข้ำร่วมวิจัยหรือผู้แทนโดยชอบธรรมเป็นสมำชิกของกลุ่มวัฒนธรรมหรือชุมชนเฉพำะที่กำร

ลงนำมในแบบฟอร์มมใิช่ปทัสถำน,	กำรวจิัยที่จะท�ำไม่มคีวำมเสี่ยงต่ออันตรำยแก่ผู้เข้ำร่วมวจิัย

เกินกว่ำระดับต�่ำสุด,	และมีวิธีกำรทำงเลือกอื่นที่เหมำะสมในกำรบันทึกหลักฐำนว่ำ	ได้มีกำร

ขอควำมยนิยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้.	หลักเกณฑ์นี้ใช้กับกำรยื่นเสนอ	ณ	หรอืหลังวันที่	๒๑	

มกรำคม	๒๕๖๒.	

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะทบทวนรำยละเอียดของข้อมูลข่ำวสำรที่เป็นลำยลักษณ์อักษรที่จะ

ให้แก่ผู้เข้ำร่วมวิจัย.	 เมื่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพิจำรณำตัดสินว่ำ	กำรศึกษำวิจัยนั้นเข้ำตำม

หลักเกณฑ์กำรยกเว้นกำรบันทึกหลักฐำนควำมยินยอม,	 เหตุผลจ�ำเพำะของกำรศึกษำวิจัยนั้นจะบันทึก

ไว้ในระบบอิเล็กทรอนิกส์	และจะอ้ำงอิงไว้ในรำยงำนกำรประชุมเพื่อกำรรับรองโดยกำรประชุมของคณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.	ถ้ำเป็นกำรยกเว้นควำมยนิยอมทัง้หมดภำยใต้หัวข้อ	๘.๔.๓,	คณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยจะไม่มีกำรพิจำรณำเพิ่มเติมว่ำ	กำรบันทึกหลักฐำนจะต้องยกเว้นหรือไม่.	 ในกรณีที่ 

ข้อก�ำหนดเรื่องกำรบันทึกหลักฐำนได้รับกำรยกเว้น,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจก�ำหนดให้

ผู้วิจัยหลักมอบส�ำเนำหลักฐำนควำมยินยอมให้แก่ผู้เข้ำร่วมวิจัย.	กำรยกเว้นกำรบันทึกหลักฐำนควำม

ยนิยอม	คอื	กำรพจิำรณำตัดสนิของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยที่ปรำกฏในจดหมำยแจ้งผล.

๘.๔.๓ กำรยกเว้นหรอืกำรดัดแปลงควำมยนิยอม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๐	มถิุนำยน	๒๕๖๑)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจอนุมัติกำรขอยกเว้นหรือดัดแปลงวิธีด�ำเนินกำรขอควำมยินยอม

โดยกำรประชุมพิจำรณำหรือโดยกำรพิจำรณำแบบเร่งด่วนก็ได้.	กำรยกเว้นควำมยินยอมหมำยควำม

ว่ำผู้เข้ำร่วมวิจัยจะไม่ถูกท�ำให้ตระหนักว่ำ	พวกเขำหรือข้อมูลของพวกเขำก�ำลังจะถูกใช้เพื่อกำรวิจัย.	 

กำรดัดแปลงควำมยินยอมหมำยควำมว่ำ	สำระส�ำคัญข้อใดข้อหนึ่งหรือมำกกว่ำในเรื่องควำมยินยอม	 

(ดูหัวข้อ	๘.๒)	จะถูกละเว้นหรือไม่สมบูรณ์.	อย่ำงไรก็ดี,	ส�ำหรับกำรวิจัยที่ได้รับอนุมัติ	ณ	หรือหลังวันที่	

๒๑	มกรำคม	๒๕๖๑,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจไม่อนุมัติกำรดัดแปลงที่ยกเว้นหรือดัดแปลง
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ข้อก�ำหนดในหัวข้อ	๘.๒.๑.๑.

เพื่อให้มีคุณสมบัติครบส�ำหรับกำรยกเว้นหรือดัดแปลงควำมยินยอม	โครงกำรศึกษำวิจัยจะต้องเข้ำตำม

หลักเกณฑ์ทั้งหมด	๕	ข้อ	ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 กำรวจิัยนัน้ต้องไม่มคีวำมเสี่ยงต่ออันตรำยแก่ผู้เข้ำร่วมวจิัยเกนิกว่ำระดับต�่ำสุด;	และ

	 (๒)	 	 กำรยกเว้นเรื่องกำรดัดแปลงนั้นจะไม่ก่อผลไม่พึงประสงค์ต่อสิทธิและสวัสดิกำรของผู้เข้ำร่วม

วจิัย;	และ

	 (๓)		 กำรวจิัยนัน้จะไม่สำมำรถกระท�ำได้ถ้ำไม่ยกเว้นหรอืดัดแปลงกำรขอควำมยนิยอม;	และ

	 (๔)	 	 ถ้ำกำรวิจัยนั้นเกี่ยวข้องกับกำรใช้ข้อมูลส่วนบุคคลที่สำมำรถบ่งชี้ตัวบุคคลได้หรือตัวอย่ำง

ชีวภำพที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้,	กำรวิจัยนั้นไม่อำจด�ำเนินกำรได้หำกปรำศจำกกำรใช้ข้อมูลข่ำวสำร

หรือชิ้นส่วนชีวภำพดังกล่ำวในรูปที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้	 (ส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอเพื่อกำร

อนุมัติ	ณ	หรอืหลังวันที่	๑	กรกฎำคม	๒๕๖๐);	และ

	 (๕)	 	 เมื่อใดก็ตำมที่เหมำะสม,	 ผู้เข้ำร่วมวิจัยจะได้รับข้อมูลข่ำวสำรที่เกี่ยวข้องเพิ่มเติมหลังกำรเข้ำ

ร่วมวจิัย.	

กำรศึกษำวิจัยที่ไม่ได้รับยกเว้นที่เกี่ยวข้องกับกำรวิเครำะห์ข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ที่มีอยู่โดยไม่ได้รับ

ควำมยนิยอมจำกผู้เข้ำร่วมวจิัยจะต้องขอยกเว้นเรื่องกำรขอควำมยนิยอม.	กำรวจิัยที่เกี่ยวข้องกับกำรลวง

หรอืเปิดเผยข้อมูลไม่หมดต้องขอรับกำรยกเว้นหรอืดัดแปลงกำรขอควำมยนิยอม.	กำรลวงอำจเป็นกำรไม่

ให้ข้อมูลใดๆ	 เลยแก่ผู้เข้ำร่วมวิจัยในฐำนะที่พวกเขำเป็นส่วนหนึ่งของโครงกำรวิจัยหรืออำจเป็นกำรจงใจ

ให้ข้อมูลข่ำวสำรที่ไม่เป็นจริงเกี่ยวกับบำงด้ำนของวิธีด�ำเนินกำรในกำรวิจัย,	กำรเปิดเผยไม่หมดเป็นกำร

ละเว้นข้อมูลขำ่วสำรบำงอย่ำงในกระบวนกำรขอควำมยินยอมเพื่อควบคุมประสบกำรณ์บำงด้ำนของผู้เข้ำ

ร่วมวจิัย.	หลักเกณฑ์ทัง้	๕	ข้อ	จะต้องมคีรบเพื่อลวงหรอืเปิดเผยไม่ครบ.	

ในกำรประเมนิว่ำ	กำรยกเว้นหรอืกำรดัดแปลงจะก่อผลไม่พงึประสงค์ต่อสทิธแิละสวัสดกิำรของผู้เข้ำร่วม

วจิัยหรอืไม่,	คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยจะพจิำรณำประเด็นต่ำงๆ	ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ส�ำหรับกำรยกเว้นกำรขอควำมยนิยอม	(ไม่มกีำรขอควำมยนิยอม):

	 	 	 	 (๑.๑)		 กรณีไม่มีปฏิสัมพันธ์กับผู้เข้ำร่วมวิจัย	 (กำรวิเครำะห์ข้อมูลข่ำวสำรที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้),	

กำรคุ้มครองกำรรักษำควำมลับมีเพียงพอหรือไม่เพื่อลดควำมเสี่ยงให้เหลือต�่ำสุดที่จะ

มกีำรเปิดเผยต่อภำยนอกบรบิทของกำรวจิัย;	และ

	 	 	 	 (๑.๒)		 กรณมีปีฏสิัมพันธ์กับผู้เข้ำร่วมวจิัย	[กำรวจิัยชนดิใช้	“ลูกค้ำลกึลับ”	(secret	shopper)],	

ปฏิสัมพันธ์ระหว่ำงผู้เข้ำร่วมวิจัยกับผู้วิจัยที่ลักษณะเหมือนกับกิจกรรมปกติของพวก

เขำหรอืไม่	และกำรคุ้มครองกำรรักษำควำมลับมเีพยีงพอหรอืไม่;	และ

	 	 	 	 (๑.๓)		 กำรให้ข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับกำรศึกษำวิจัยหลังกำรวิจัยเสร็จสิ้นมีควำมเหมำะสม

หรอืไม่.

	 (๒)	 	 ส�ำหรับกำรดัดแปลงกำรขอควำมยนิยอม	(ควำมยนิยอมได้รับโดยมไิด้ให้ข้อมูลข่ำวสำรแก่ผู้เข้ำ

ร่วมวจิัยโดยสมบูรณ์):
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	 	 	 	 (๒.๑)		 ผู้เข้ำร่วมวิจัยอำจไม่ตกลงที่จะเข้ำร่วมหรือไม่ถ้ำข้อมูลข่ำวสำรที่กักเก็บไว้ได้จัดให้

ขณะขอควำมยนิยอม;	และ

	 	 	 	 (๒.๒)		 ผู้เข้ำร่วมวิจัยอำจได้พบบำงสิ่งบำงอย่ำงเกี่ยวกับตัวเขำหรือไม่ซึ่งพวกเขำน่ำจะไม่รู้ถ้ำ

ไม่ได้เข้ำร่วม;	และ

	 	 	 	 (๒.๓)		 กระบวนกำรบรรยำยสรุปหลังเสร็จสิ้นภำรกจิ	(กำรเปิดเผยกำรลวงหรอืกำรเปิดข้อมูล

ไม่หมด)	 เหมำะแก่เวลำหรือไม่และได้ให้ผู้เข้ำร่วมวิจัยมีโอกำสที่จะไม่ยินยอมให้ใช้

ข้อมูลของพวกเขำในกำรวจิัยหรอืไม่.	

ส�ำนักงำนอำหำรและยำก�ำลังอยู่ในกระบวนกำรเปลี่ยนแปลงกฎระเบียบในกำรอนุญำตให้ยกเว้นหรือ

ดัดแปลงกำรขอควำมยินยอมส�ำหรับกำรวิจัยทำงคลินิกที่มีควำมเสี่ยงต�่ำสุดภำยใต้ขอบเขตอ�ำนำจของ

ส�ำนักงำนอำหำรและยำ,	นอกเหนอืจำกกำรวจิัยในภำวะฉุกเฉนิที่มกีำรวำงแผนไว้แล้ว	(ดูหัวข้อ	๘.๔.๔.๒)	

และกำรใช้ยำ,	ชีววัตถุ	และเครื่องมือที่วิจัยในกรณีฉุกเฉิน	 (ดูหัวข้อ	๑๒.๓.๓).	ส�ำนักงำนอำหำรและยำ

ได้ให้ค�ำแนะน�ำฉบับเดือนกรกฎำคม	๒๕๖๐	ที่จะไม่คัดค้ำนโครงกำรวิจัยที่ริเริ่มโดยผู้สนับสนุนกำรวิจัย,	

หรือผู้วิจัยที่ด�ำเนินกำรวิจัย,	 โครงกำรวิจัยคลินิกที่มีควำมเสี่ยงต�่ำสุดที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

ได้ตรวจพบและบันทกึหลักฐำนแล้วว่ำเข้ำข่ำยยกเว้นหรอืดัดแปลงกำรขอควำมยนิยอมได้ตำมข้อก�ำหนดที่

ได้อธบิำยไว้ในหัวข้อนี้.

ก่อนเดือนกรกฎำคม	๒๕๖๐,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยได้อนุมัติให้ยกเว้นเรื่องควำมยินยอมแก่

บำงโครงกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือตรวจวินิจฉัยในห้องทดลองถ้ำกำรวิจัยนั้นเข้ำตำมหลักเกณฑ์ที่

ส�ำนักงำนอำหำรและยำได้วำงไว้ส�ำหรับกำรวิจัยทำงคลินิกที่มีคุณสมบัติตำม	“ดุลยพินิจในกำรบังคับใช้

กฎหมำย”	(“enforcement	discretion”)	ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 กำรทดสอบนั้นเข้ำตำมหลักเกณฑ์ยกเว้นกำรใช้เครื่องมือวิจัย	 (IDE)	ส�ำหรับเครื่องมือตรวจ

วนิจิฉัยในห้องทดลอง	(ดูหัวข้อ	๑๒.๒.๕);	และ

	 (๒)	 	 กำรศกึษำวจิัยนัน้ใช้ตัวอย่ำงที่เหลอื,	ซึ่ง,	ส่วนเหลอืของตัวอย่ำงที่เก็บรวบรวมส�ำหรับกำรดูแล

รักษำตำมปกติหรือกำรวิเครำะห์ซึ่งปกติจะถูกน�ำไปทิ้ง.	 กำรศึกษำวิจัยนั้นอำจใช้ตัวอย่ำงที่ได้

จำกคลังตัวอย่ำงหรือตัวอย่ำงที่เหลือทิ้งที่ได้เก็บรวบรวมไว้ก่อนหน้ำเพื่อวัตถุประสงค์ของกำร

วจิัยโครงกำรอื่น;	และ

	 (๓)		 ตัวอย่ำงนั้นมิใช่ตัวอย่ำงที่บ่งชี้ตัวบุคคล,	 เช่น,	 อัตลักษณ์ของผู้เข้ำร่วมวิจัยไม่อำจรู้ได้โดยง่ำย

โดยผู้วิจัยหรือบุคคลอื่นๆ	ที่สัมพันธ์กับผู้วิจัย,	รวมทั้งผู้สนับสนุนกำรวิจัย.	ถ้ำตัวอย่ำงเข้ำรหัส

ไว้,	จะไม่ถือว่ำสำมำรถบ่งชี้ตัวบุคคลได้ถ้ำทั้งผู้วิจัยและบุคคลอื่นๆ	 ที่สัมพันธ์กับผู้วิจัยหรือ

ผู้สนับสนุนกำรวิจัยไม่สำมำรถเชื่อมโยงตัวอย่ำงนั้นกับผู้เข้ำร่วมวิจัยจำกบุคคลที่เป็นผู้เก็บ

รวบรวมตัวอย่ำง,	ทัง้โดยตรงหรอืโดยอ้อมผ่ำนระบบกำรเข้ำรหัส;	และ

	 (๔)	 	 ตัวอย่ำงนั้นอำจมีข้อมูลข่ำวสำรทำงคลินิกแนบไปด้วยตรำบนำนเท่ำที่ข้อมูลข่ำวสำรนี้ไม่ท�ำให้

ตัวอย่ำงสำมำรถบ่งชี้ตัวบุคคลกับผู้วิจัยหรือบุคคลอื่นที่สัมพันธ์กับผู้วิจัย,	 รวมทั้งผู้สนับสนุน

กำรวจิัย;	และ
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	 (๕)	 	 บุคคลที่ดูแลผู้ป่วยเป็นคนละคนกับผู้ท�ำกำรทดสอบและไม่แบ่งปันข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับผู้ป่วย

ให้กับผู้ท�ำกำรทดสอบ;	และ

	 (๖)	 	 ตัวอย่ำงที่ให้แก่ผู้วิจัยไม่มีตัวบ่งชี้บุคคลและผู้จัดส่งตัวอย่ำงก�ำหนดนโยบำยและวิธีด�ำเนินกำร

ในกำรป้องกันกำรปล่อยข้อมูลส่วนบุคคลไว้แล้ว;	และ

	 (๗)		 กำรศกึษำวจิัยนัน้เข้ำตำมหลักเกณฑ์กำรอนุมัตทิุกข้อตำมหัวข้อ	๑๐.๑.๑.๑.

กรณีที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพิจำรณำตัดสินว่ำ	กำรศึกษำวิจัยเข้ำตำมหลักเกณฑ์กำร

ยกเว้นหรือให้ดัดแปลงกำรขอควำมยินยอม,	 เหตุผลจ�ำเพำะส�ำหรับกำรตัดสินนั้นจะถูกบันทึกในระบบ

อิเล็กทรอนิกส์และอ้ำงอิงไว้ในรำยงำนกำรประชุมเพื่อกำรรับรองโดยคณะกรรมกำรที่ประชุมพิจำรณำ.	

กำรยกเว้นหรือดัดแปลงกำรขอควำมยินยอมเป็นผลกำรพิจำรณำตัดสินของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วจิัยที่จะปรำกฏในจดหมำยแจ้งผล.

๘.๔.๔ กำรยกเว้นกำรขอควำมยนิยอมส�ำหรับโครงกำรวจิัยฉุกเฉนิที่วำงแผนไว้

๘.๔.๔.๑  กำรยกเว้นควำมยนิยอมโครงกำรวจิัยฉุกเฉนิ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจอนุมัติยกเว้นกำรขอควำมยินยอมในโครงกำรวิจัยฉุกเฉิน	 ส�ำหรับ

กิจกรรมกำรวิจัยที่มำกกว่ำควำมเสี่ยงต�่ำสุดที่จะด�ำเนินกำรวิจัยในมนุษย์ที่จ�ำเป็นต้องรับกำรบ�ำบัดรักษำ

ในภำวะฉุกเฉินและส�ำหรับใคร,	 เพรำะภำวะกำรเจ็บป่วยของผู้เข้ำร่วมวิจัยและไม่มีผู้แทนโดยชอบธรรม,	

ที่ควำมยนิยอมโดยชอบด้วยกฎหมำยไม่สำมำรถขอได้.

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจอนุมัติโครงกำรวิจัยโดยไม่ต้องมีควำมยินยอมจำกผู้เข้ำร่วมวิจัยทุก

คน	ถ้ำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	 (โดยแพทย์ที่มีใบอนุญำตที่เป็นกรรมกำรหรือเป็นที่ปรึกษำคณะ

กรรมกำรและมิได้ร่วมอยู่ในกำรวิจัย)	ได้พบและบันทึกสิ่งต่ำงๆ	ร่วมไปในขณะนั้น	 (concurrent)	แต่ละข้อ

ต่อไปนี้:

	 ๑.	 ผู้เข้ำร่วมวจิัยนัน้อยู่ในภำวะคุกคำมต่อชวีติ,	กำรรักษำที่มอียู่ไม่ได้รับกำรพสิูจน์,	หรอืได้ผลไม่เป็น

ที่น่ำพอใจ,	และกำรเก็บรวบรวมหลักฐำนที่น่ำเชื่อถือทำงวิชำกำร,	ซึ่งอำจรวมถึงหลักฐำนที่ได้

จำกกำรวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบ,	มีควำมจ�ำเป็นเพื่อพิจำรณำตัดสินในเรื่องควำมปลอดภัยและ

ประสทิธผิลของวธิกีำรจ�ำเพำะนัน้.

	 ๒.	 กำรขอควำมยนิยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้กระท�ำไม่ได้	เพรำะ:

	 	 	 ๒.๑		 ผู้เข้ำร่วมวิจัยไม่อำจให้ควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้ได้เพรำะภำวะกำรเจ็บป่วย

ของพวกเขำ;

	 	 	 ๒.๒		 วิธีกำรที่ท�ำกำรศึกษำวิจัยหรือกำรวิจัยทำงคลินิกนั้นต้องให้ก่อนกำรได้รับควำมยินยอม

โดยควำมเข้ำใจถ่องแท้จำกผู้แทนโดยชอบธรรมจะกระท�ำได้;	และ

	 	 	 ๒.๓		 ไม่มีหนทำงที่ควรอื่นที่จะหำบุคคลอื่นที่จะเข้ำเกณฑ์เป็นผู้เข้ำร่วมวิจัยหรือกำรวิจัยคลินิก

นัน้.
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	 ๓.	 กำรเข้ำร่วมในกำรวจิัยนัน้เป็นกำรหยบิยื่น	(hold	out)	ประโยชน์โดยตรงแก่ผู้เข้ำร่วมวจิัย	เพรำะ:

	 	 	 ๓.๑		 ผู้เข้ำร่วมวจิัยก�ำลังเผชญิกับภำวะคุกคำมต่อชวีติซึ่งจ�ำเป็นต้องใช้วธิกีำรที่ท�ำกำรวจิัยนัน้;

	 	 	 ๓.๒		 ได้มกีำรศกึษำวจิัยในสัตว์และกำรศกึษำระดับพรคีลนิกิอย่ำงเหมำะสมมำแล้ว,	และข้อมูล

ข่ำวสำรที่ได้จำกกำรศึกษำวิจัยเหล่ำนั้นและหลักฐำนอื่นๆ	ที่เกี่ยวข้องสนับสนุนว่ำ	วิธีกำร

รักษำที่ท�ำกำรวจิัยนัน้จะเป็นประโยชน์โดยตรงแก่ผู้เข้ำร่วมวจิัย;	และ

	 	 	 ๓.๓		 ควำมเสี่ยงที่สัมพันธ์กับกำรวิจัยหรือวิธีกำรที่ท�ำกำรวิจัยมีเหตุผลสมควรเมื่อเปรียบเทียบ

กับสิ่งที่รู้แล้วเกี่ยวกับภำวะกำรเจ็บป่วยของกลุ่มที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัย,	ควำมเสี่ยงและ

ประโยชน์ของวิธีกำรบ�ำบัดรักษำมำตรฐำน,	ถ้ำมี,	และสิ่งที่รู้แล้วเกี่ยวกับควำมเสี่ยงและ

ประโยชน์ของวธิกีำรรักษำหลังกจิกรรมที่เสนอให้ท�ำกำรวจิัย.

	 ๔.	 กำรวจิัยหรอืกำรวจิัยทำงคลนิกินัน้ไม่สำมำรถด�ำเนนิกำรได้ถ้ำไม่ได้รับกำรยกเว้น.

	 ๕.	 โครงร่ำงกำรวิจัยที่เสนอหรือแผนกำรวิจัยนั้นก�ำหนดระยะเวลำของช่วงกำรบ�ำบัดรักษำตำมหลัก

ฐำนทำงวิชำกำร,	และผู้วิจัยมีพันธะที่จะพยำยำมติดต่อผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้ำร่วมวิจัย

แต่ละคนภำยในช่วงเวลำเหล่ำนัน้และ,	ถ้ำกระท�ำได้,	คอืขอผู้แทนโดยชอบธรรมที่ตดิต่อได้ในกำร

ให้ควำมยินยอมภำยในช่วงเวลำนั้นแทนที่จะด�ำเนินกำรไปโดยไม่ได้รับควำมยินยอม.	ผู้วิจัยจะ

สรุปควำมพยำยำมที่ได้กระท�ำในกำรติดต่อผู้แทนโดยชอบธรรมและส่งข้อมูลข่ำวสำรเหล่ำนี้แก่

คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยในช่วงที่ท�ำกำรทบทวนต่อเนื่อง.

	 ๖.	 คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจัิยได้ทบทวนและอนุมัตวิธิดี�ำเนนิกำรขอควำมยนิยอมและหลักฐำน 

กำรขอควำมยินยอมแล้วตำมหัวข้อ	๘.	วิธีด�ำเนินกำรเหล่ำนี้และหลักฐำนกำรขอควำมยินยอม

จะน�ำไปใช้กับผู้เข้ำร่วมวิจัยหรือผู้แทนโดยชอบธรรมในสถำนกำรณ์ที่กำรใช้วิธีด�ำเนินกำรและ

เอกสำรเหล่ำนี้สำมำรถกระท�ำได้.	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยได้ทบทวนและอนุมัติวิธี

ด�ำเนินกำรและข้อมูลข่ำวสำรที่จะน�ำไปใช้แล้วในกรณีให้โอกำสแก่สมำชิกในครอบครัวคนหนึ่ง

คัดค้ำนกำรเข้ำร่วมวิจัยของผู้เข้ำร่วมวิจัยในโครงกำรวิจัยหรือกำรวิจัยคลินิกสอดคล้องกับหัวข้อ	

๗.๕	ข้ำงล้ำงนี้.

	 ๗.	 มกีำรคุ้มครองสทิธแิละสวัสดกิำรของผู้เข้ำร่วมวจิัยเพิ่มเตมิ,	ซึ่งครอบคลุมอย่ำงน้อยที่สุด	ได้แก่:

	 	 	 ๗.๑		 กำรให้ค�ำปรึกษำหำรือ	 (รวมทั้ง,	 ในกรณีที่เหมำะสม,	กำรให้ค�ำปรึกษำหำรือโดยคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย)	กับตัวแทนของชุมชนที่จะท�ำกำรศึกษำวิจัยทำงคลินิกและผู้

เข้ำร่วมวจิัยจะได้รับคัดเลอืกเข้ำมำ;

	 	 	 ๗.๒		 กำรเปิดเผยต่อประชำชนในชุมชนที่จะท�ำกำรศึกษำวิจัยทำงคลินิกและที่ผู้เข้ำร่วมวิจัย 

จะได้รับคัดเลอืกเข้ำมำ,	กำรเริ่มด�ำเนนิกำรวจิัยหรอืกำรวจิัยทำงคลนิกิ,	ในเรื่องแผนต่ำงๆ	 

ของกำรวจิัยหรอืควำมเสี่ยงและผลประโยชน์ต่ำงๆ	ที่คำดว่ำจะได้รับ;

	 	 	 ๗.๓		 กำรเปิดเผยข้อมูลข่ำวสำรที่เพียงพอต่อสำธำรณะหลังกำรวิจัยหรือกำรวิจัยคลินิกเสร็จ

สิ้นเพื่อบอกกล่ำว	 (apprise)	ชุมชนและนักวิชำกำรในเรื่องกำรวิจัยนั้น,	 รวมทั้งลักษณะ

ประชำกรของประชำกรที่วจิัย,	และผลของกำรศกึษำวจิัย;

	 	 	 ๗.๔		 กำรจัดตั้งคณะกรรมกำรก�ำกับดูแลข้อมูลอิสระเพื่อควบคุมดูแลกำรวิจัยหรือกำรวิจัยทำง

คลนิกิ;	และ
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	 	 	 ๗.๕		 ถ้ำไม่สำมำรถขอควำมยนิยอมและไม่มผีู้แทนโดยชอบธรรม,	ผู้วจิัยมพีันธะ,	ถ้ำท�ำได้,	ที่จะ 

พยำยำมติดต่อสมำชิกในครอบครัวของผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ไม่ใช่ผู้แทนโดยชอบธรรมในช่วง

ระยะเวลำที่ท�ำกำรบ�ำบัดรักษำและถำมว่ำสมำชิกในครอบครัวจะคัดค้ำนกำรเข้ำร่วม

ในกำรวิจัยหรือกำรวิจัยทำงคลินิกของผู้เข้ำร่วมวิจัยหรือไม่.	ผู้วิจัยจะสรุปเรื่องควำม

พยำยำมต่ำงๆ	ที่ได้กระท�ำเพื่อติดต่อสมำชิกในครอบครัวของผู้เข้ำร่วมวิจัยและส่งข้อมูล

ข่ำวสำรนี้ต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยในช่วงที่ท�ำกำรทบทวนต่อเนื่อง.	

นอกจำกนี้,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยมีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรประกันว่ำ	มีวิธีด�ำเนินกำรพร้อมที่

จะแจ้ง,	 ในโอกำสแรกที่กระท�ำได้,	แก่ผู้เข้ำร่วมวิจัยแต่ละคน,	หรือในกรณีที่ผู้เข้ำร่วมวิจัยยังอยู่ในสภำพ

ไร้ควำมสำมำรถ,	 ให้แจ้งต่อผู้แทนโดยชอบธรรม,	หรือถ้ำผู้แทนโดยชอบธรรมดังกล่ำวไม่มี,	 ให้ติดต่อ

สมำชิกในครอบครัว,	ของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยที่ได้รับคัดเลือกในกำรวิจัยหรือกำรวิจัยทำงคลินิก,	 ให้ทรำบ

รำยละเอียดของกำรวิจัยหรือกำรวิจัยทำงคลินิกและข้อมูลข่ำวสำรอื่นๆ	ที่อยู่ในเอกสำรกำรขอควำม

ยินยอม.	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจประกันด้วยว่ำ	มีวิธีด�ำเนินกำรในกำรแจ้งผู้เข้ำร่วมวิจัย,	

หรือถ้ำผู้เข้ำร่วมวิจัยยังอยู่ในสภำพไร้ควำมสำมำรถ,	 ให้แจ้งแก่ผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้ำร่วมวิจัย,	

หรือถ้ำไม่มีผู้แทนโดยชอบธรรมดังกล่ำวให้แจ้งแก่สมำชิกในครอบครัว,	ว่ำกำรเข้ำร่วมของผู้เข้ำร่วมวิจัย

อำจยุติเมื่อใดก็ได้โดยไม่มีโทษหรือสูญเสียประโยชน์ใดๆ	ที่พึงได้รับ.	ถ้ำผู้แทนโดยชอบธรรมหรือสมำชิก 

ในครอบครัวได้รับกำรบอกเล่ำเกี่ยวกับกำรวิจัยหรือกำรวิจัยทำงคลินิกนั้นและภำวะของผู้เข้ำร่วมวิจัย 

ดีขึ้น,	ผู้เข้ำร่วมวิจัยจะได้รับกำรแจ้งโดยเร็วที่สุดเทำ่ที่จะท�ำได้ด้วย.	ถ้ำผู้เข้ำร่วมวิจัยได้เข้ำร่วมในกำรวิจัย 

หรอืกำรวจัิยทำงคลนิกิโดยมกีำรยกเว้นกำรขอควำมยนิยอมเสยีชวีติก่อนทีผู้่แทนโดยชอบธรรมหรอืสมำชกิ 

ในครอบครัวจะได้รับกำรติดต่อ,	ข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับกำรวิจัยหรือกำรวิจัยทำงคลินิกจะต้องมอบให้ 

แก่ผู้แทนโดยชอบธรรมหรอืสมำชกิในครอบครัวของผู้เข้ำร่วมวจิัย,	ถ้ำท�ำได้.	

เพื่อวัตถุประสงค์ของกำรยกเว้นนี้	 “สมำชิกในครอบครัว”	หมำยควำมว่ำ	 บุคคลใดก็ได้ต่อไปนี้ที่เป็น 

ผู้มีสิทธิตำมกฎหมำย	ได้แก่:	คู่สมรส;	บิดำมำรดำ;	บุตร	 (รวมทั้งบุตรบญธรรม);	พี่ชำยน้องชำย;	พี่สำว

น้องสำว,	และคู่สมรสของพี่ชำยน้องชำยหรือพี่สำวน้องสำว;	บุคคลอื่นใดที่มีควำมสัมพันธ์ทำงสำยเลือด

หรือมีควำมผูกพัน	 (affinity)	ที่มีควำมสัมพันธ์ใกล้ชิดกับผู้เข้ำร่วมวิจัยหรือมีควำมสัมพันธ์ทำงครอบครัว 

ในลักษณะที่เสมอกัน.	

๘.๔.๔.๒  กำรวจิัยกรณฉีุกเฉนิที่วำงแผนไว้ตำมกฎระเบยีบของส�ำนักงำนอำหำรและยำ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๐	สงิหำคม	๒๕๕๙)

กำรวิจัยกรณีฉุกเฉินที่วำงแผนไว้ใดๆ	ที่ใช้ยำหรือเครื่องมือต้องปฏิบัติตำมกฎระเบียบของส�ำนักงำน

อำหำรและยำเพิ่มเติมตำมข้อก�ำหนดในหัวข้อ	๘.๔.๔.๑.	กรณียำวิจัยใหม่	 (IND)	หรือ	กำรยกเว้นกำรใช้

เครื่องมือวิจัย	 (IDE)	ที่จะอธิบำยเรื่องกำรใช้กรณีฉุกเฉินเป็นข้อก�ำหนดที่ต้องปฏิบัติตำมในกำรวิจัยเหล่ำนี้	

(ดูหัวข้อ	๑๒.๑	และ	๑๒.๒).	
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ในกำรอนุมัติโครงกำรวิจัยกรณีฉุกเฉินที่วำงแผนไว้ที่ต้องปฏิบัติตำมกฎระเบียบของส�ำนักงำนอำหำร

และยำ,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะต้องตรวจสอบว่ำ	โครงกำรนั้นเข้ำตำมหลักเกณฑ์ในหัวข้อ	

๘.๔.๔.๑.	ผลกำรพิจำรณำตัดสินและเอกสำรหลักฐำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะต้องเก็บ

รักษำไว้โดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเป็นเวลำอย่ำงน้อย	๓	ปี	หลังกำรวิจัยคลินิกเสร็จสิ้น	 (ดู

หัวข้อ	๔.๔.๒),	และระเบียนต่ำงๆ	จะต้องเข้ำถึงได้เพื่อกำรตรวจกำรและท�ำส�ำเนำ/พิมพ์โดยส�ำนักงำน

อำหำรและยำ	(ดูหัวข้อ	๔.๔.๑).

ถ้ำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพิจำรณำตัดสินว่ำไม่สำมำรถอนุมัติโครงกำรวิจัยคลินิกนั้นเพรำะ

กำรวิจัยไม่เข้ำตำมหลักเกณฑ์ในห้วข้อ	๘.๔.๔.๑	หรือเพรำะปัญหำทำงจริยธรรมอื่นๆ,	คณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยจะต้องบันทึกหลักฐำนที่ตรวจพบและส่งสิ่งค้นพบเหล่ำนี้เป็นลำยลักษณ์อักษรโดย

ทันทีแก่ผู้วิจัยคลินิกและผู้สนับสนุนกำรวิจัยของโครงกำรวิจัยคลินิกนั้น.	ถ้ำผู้วิจัยหลักเป็นผู้สนับสนุน

กำรวิจัยด้วยในโครงกำรวิจัยทำงคลินิกนั้น,	 ผู้วิจัยหลักจะต้องปิดโครงกำรนั้นทันทีและส่งข้อมูลข่ำวสำร

นั้นต่อส�ำนักงำนอำหำรและยำและผู้วิจัยคลินิกคนอื่นที่ร่วมหรือถูกร้องขอให้เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัยนี้

หรือโครงกำรวิจัยคลินิกอื่นที่เทียบเคียง	 (equivalent)	กันที่สนับสนุนโดยผู้วิจัยหลักผู้นั้น,	และต่อคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยคณะอื่นที่เคย	หรือก�ำลังได้รับกำรร้องขอให้ทบทวนโครงกำรนี้หรือโครงกำร

วจิัยอื่นที่เทยีบเคยีงกันโดยผู้วจิัยหลักผู้นัน้.

๘.๔.๕ กำรขอควำมยนิยอมจำกผู้เข้ำร่วมวจิัยที่ไม่พูดภำษำอังกฤษ

๘.๔.๕.๑  กำรวำงแผนคัดเลอืกผู้เข้ำร่วมวจิัยที่ไม่พูดภำษำอังกฤษเข้ำร่วมโครงกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	ธันวำคม	๒๕๖๑)

พึงทรำบว่ำข้อก�ำหนดทั้งหมดส�ำหรับ	“ผู้เข้ำร่วมวิจัย”	 ในหัวข้อนี้ใช้เหมือนกันกับ	บิดำมำรดำ/ผู้อนุบำล 

ที่ให้อนุญำต	(ดูหัวข้อ	๙.๒.๔)	และกับผู้แทนผู้มอี�ำนำจที่เป็นผู้ให้ควำมยนิยอม	(ดูหัวข้อ	๙.๕).	

ต้องมีกำรคุ้มครองพิเศษกรณีผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ไม่พูดภำษำอังกฤษ.	วัสดุที่ใช้ในกำรขอควำม

ยินยอมจะต้องเป็นภำษำที่เข้ำใจได้กับผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ควำมยินยอมจะต้องบันทึกไว้เป็นหลักฐำนเป็นลำย

ลักษณ์อักษร	เว้นแต่กรณไีด้รับยกเว้นโดยคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย	(ดูหัวข้อ	๘.๔.๒	และ	๘.๔.๓).	

กรณีที่เป็นไปได้,	กำรบันทึกหลักฐำนจะต้องอยู่ในรูปของแบบฟอร์มควำมยินยอมที่เป็นลำยลักษณ์อักษร 

ที่ใช้ข้อควำมที่เข้ำใจได้แก่ผู้เข้ำร่วมวิจัยมีอยู่ในสำระส�ำคัญทั้งหมดของควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจ

ถ่องแท้	(ดูหัวข้อ	๘.๒).

ผู้วิจัยหลักจะต้องระบุในกำรยื่นเสนอครั้งแรกว่ำ	 ผู้เข้ำร่วมวิจัยที่จะคัดเลือกเข้ำมำเป็นผู้ไม่พูดภำษำ

อังกฤษ	(ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๑๐).	ถ้ำเป็นเช่นนั้น,	 ในกำรคุ้มครองเป็นพิเศษที่เหมำะสมส�ำหรับผู้ไม่พูดภำษำ

อังกฤษจะต้องมีแผนที่จะแปลเนื้อหำทั้งหมดในแบบใบยินยอมเป็นทุกภำษำที่คำดว่ำจ�ำเป็น.นอกจำกนั้น,	

โครงกำรที่ยื่นเสนอจะต้องอธิบำยแผนในกำรด�ำเนินกำรกระบวนกำรขอควำมยินยอม,	กำรสื่อสำรกับ 

ผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ไม่พูดภำษำอังกฤษในสถำนกำรณ์ฉุกเฉิน,	กำรแปลผลระหว่ำงกำรนัดพบในโครงกำรวิจัย,	

และกำรแปลเอกสำรกำรวิจัยต่ำงๆ	ที่เพิ่มเติม.	คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัจะทบทวนโครงกำรที่ยืน่
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เสนอเพื่อประเมนิว่ำ	แผนกำรดงักล่ำวเพยีงพอที่จะประกนัว่ำ	จะมกีำรเข้ำใจอย่ำงแท้จรงิหรอืไม่,	ควำมยนิยอม 

ที่ได้รับเป็นควำมยนิยอมที่ถูกต้องตำมกฎหมำยหรอืไม่,	และเพื่อประเมนิว่ำ	กำรสื่อสำรระหว่ำงทมีวจิัยกับ

ผู้เข้ำร่วมวิจัยตลอดโครงกำรจะคุ้มครองควำมปลอดภัยและสวัสดิกำรของผู้เข้ำร่วมวิจัยและควำมถูกต้อง

สมบูรณ์ของข้อมูลกำรวจิัยได้ดหีรอืไม่.

หลังจำกแบบใบยินยอมและวัสดุที่เกี่ยวข้องอื่นๆ	ของโครงกำรศึกษำวิจัยฉบับที่เสนอครั้งแรกและฉบับที่

แก้ไขเพิ่มเติมในภำษำอังกฤษได้รับอนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยแล้ว,	 ผู้วิจัยหลักจะต้อง

จัดกำรแปลโดยผู้แปลที่มีคุณภำพ.	ผู้วิจัยหลักจะต้องยื่นเสนอขอแก้ไขปรับปรุงเพื่อขอให้รวมเอกสำรฉบับ

แปลและแบบฟอร์มที่แสดงข้อมูลข่ำวสำรคุณสมบัติของผู้แปล.	แบบฟอร์มคุณสมบัติผู้แปลจะหำได้ในเวบ

ไซต์ของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่ทบทวนว่ำ	 ผู้แปลมีคุณสมบัติเพียงพอหรือไม่จะพิจำรณำภูมิหลัง

ทำงกำรแพทย์,	ถ้ำมี,	ของผู้แปลจะเหมำะสมหรือไม่โดยพิจำรณำจำกควำมเสี่ยงและควำมซับซ้อนของ

วิธีกำรที่ศึกษำวิจัย,	และพิจำรณำว่ำ	วิธีด�ำเนินกำรในกำรศึกษำวิจัยเป็นวิธีด�ำเนินกำรที่ต้องกำรขอควำม

ยนิยอมเพิ่มเตมิเมื่อจะต้องกระท�ำกำรดูแลรักษำ.

๘.๔.๕.๒  ควำมยนิยอมฉบับสั้น

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

พึงทรำบว่ำข้อก�ำหนดทั้งหมด	 เรื่อง	 “ผู้เข้ำร่วมวิจัย”	 ในหัวข้อนี้ใช้เหมือนกันกับที่ใช้กับ	บิดำมำรดำ/ 

ผู้อนุบำลที่ให้อนุญำต	(ดูหัวข้อ	๙.๒.๔)	และผู้แทนผู้รับมอบอ�ำนำจเป็นผู้ให้ควำมยนิยอม	(ดูหัวข้อ	๙.๕).	

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจอนุมัติกำรให้ควำมยินยอมเป็นลำยลักษณ์อักษรฉบับสั้นในกำรขอ

ควำมยินยอมจำกผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ไม่พูดภำษำอังกฤษที่เข้ำมำในโครงกำรโดยไม่คำดคิดไว้ล่วง

หน้ำ.	พึงทรำบว่ำในกรณีกำรคัดเลือกผู้ไม่พูดภำษำอังกฤษเข้ำในโครงกำรที่มีกำรคำดคิดไว้ล่วงหน้ำ,	

กระบวนกำรในหัวข้อ	๘.๔.๕.๑	ควรกระท�ำตำมแทนกำรใช้ฉบับสัน้.	อย่ำงไรก็ด,ี	คณะกรรมกำรจรยิธรรม

กำรวจิัยสำมำรถใช้ดุลยพนิจิที่จะอนุญำตให้ใช้ฉบับสัน้	ถ้ำจ�ำนวนผู้เข้ำร่วมวจิัยที่ไม่พูดภำษำอังกฤษที่คำด

มีจ�ำนวนเล็กน้อย,	ถ้ำกำรก�ำหนดให้ผู้วิจัยหลักต้องแปลแบบใบยินยอมฉบับเต็มจะเป็นกำรเพิ่มภำระให้ 

โดยไม่สมควร,	และถ้ำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพิจำรณำเห็นว่ำกระบวนกำรขอควำมยินยอม

ฉบบัสัน้จะคุม้ครองสทิธแิละสวสัดกิำรของผูท้ี่อำจเป็นผูเ้ข้ำร่วมวจิยัที่ไม่พดูภำษำองักฤษได้อย่ำงเพยีงพอ.

ข้อมูลข่ำวสำรที่ก�ำหนดให้ต้องยื่นเสนอเพื่อขออนุมัตกิำรใช้กระบวนกำรขอควำมยนิยอมฉบับสัน้ในกำรยื่น

เสนอครัง้แรกหรอืในกำรขอแก้ไขปรับปรุงโครงกำรได้ให้รำยกำรไว้ในหัวข้อ	๗.๒.๒.๑๒.๖.	คณะกรรมกำร 

จริยธรรมกำรวิจัยจะทบทวนโครงกำรที่ยื่นเสนอเพื่อประกันว่ำ	 แผนกำรที่เสนอมีควำมเพียงพอที่จะ

ประกันว่ำ	ควำมยินยอมที่ได้รับเป็นควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจอย่ำงถ่องแท้โดยแท้จริงและถูกต้อง

ตำมกฎหมำยและประกันว่ำกำรสื่อสำรระหว่ำงทีมวิจัยกับผู้เข้ำร่วมวิจัยตลอดโครงกำรจะคุ้มครองควำม

ปลอดภัยและสวัสดกิำรของผู้เข้ำร่วมวจิัยด้วยดแีละข้อมูลกำรวจิัยมคีวำมถูกต้องสมบูรณ์.
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โครงกำรที่ยื่นเสนอจะต้องมีค�ำบรรยำยภำษำอังกฤษที่จะแปลให้ผู้เข้ำร่วมวิจัย,	ซึ่งอำจแยกส่งหรือแปล

จำกฉบับภำษำอังกฤษทั้งหมดที่ได้รับอนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	 ถ้ำค�ำบรรยำยภำษำ

อังกฤษมิใช่แบบใบยินยอมภำษำอังกฤษฉบับที่ได้รับอนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	 จะต้อง

มีบรรทัดที่เหมำะสมส�ำหรับกำรลงนำมของบุคคลที่ด�ำเนินกำรอภิปรำยขอควำมยินยอมและส�ำหรับพยำน	

(ดูหัวข้อ	๘.๔.๕.๓).

ส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่ได้รับอนุมัติครั้งแรก	ณ	หรือหลังวันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒,	 บุคคลที่ด�ำเนินกำร 

กระบวนกำรขอควำมยินยอมฉบับสั้นจะต้องลงนำมในข้อควำมที่ระบุว่ำสำระส�ำคัญของควำมยินยอม 

ในหัวข้อ	๘.๗	ได้มีกำรน�ำเสนอด้วยวำจำแก่ผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัยแล้ว,	และว่ำผู้เข้ำร่วมวิจัยได้ฟัง

กำรน�ำเสนอข้อมูลข่ำวสำรที่ส�ำคัญอย่ำงกระชับและตรงประเด็นที่จะช่วยให้ผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัย

เข้ำใจเหตุผลว่ำท�ำไมเขำควรจะเข้ำร่วมหรือไม่ต้องกำรจะเข้ำร่วมในกำรวิจัย,	และว่ำ,	ส่วนนี้ของควำม

ยนิยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้ได้จัดเรยีงล�ำดับและเสนอในหนทำงที่จะช่วยให้เกดิควำมเข้ำใจได้อย่ำงด.ี

กำรพิจำรณำตัดสินว่ำ	ฉบับสั้นที่อนุญำตให้ใช้จะมีกำรบันทึกในรำยงำนกำรประชุมเพื่อรับรองในกำร

ประชุมของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยและในระบบอิเล็กทรอนิกส์เพื่อกำรอนุมัติใช้วิธีด�ำเนินกำร

แบบเร่งรัด.	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะน�ำเสนอควำมยินยอมฉบับสั้นและหน้ำที่ต้องลงนำม

ส�ำหรับโครงกำรศึกษำวิจัยในระบบอิเล็กทรอนิกส์.	จดหมำยแจ้งผลกำรพิจำรณำจะมีข้อควำมที่ระบุว่ำ

อนุมัตใิห้มกีำรใช้ฉบับสัน้.

รำยงำนควำมก้ำวหน้ำและรำยงำนกำรจดทะเบยีนแจ้งสถำนะของโครงกำรจะมคี�ำถำมว่ำ	มผีู้เข้ำร่วมวจิัย

คนใดที่ได้รับคัดเลือกเข้ำมำโดยใช้แบบควำมยินยอมฉบับสั้นหรือไม่,	และถ้ำมี,	มีจ�ำนวนเท่ำใดในภำษำ

อะไร,	 เพื่อว่ำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะสำมำรถพิจำรณำว่ำ	รูปแบบกำรขอควำมยินยอมฉบับ

สั้นที่ใช้บ่งชี้ว่ำผู้วิจัยหลักควรคำดได้ล่วงหน้ำว่ำจะมีกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ไม่พูดภำษำอังกฤษเข้ำมำ

อกีหรอืไม่	(ดูหัวข้อ	๑๐.๑.๒).

๘.๔.๕.๓  พยำนและผู้แปลส�ำหรับผู้เข้ำร่วมวจิัยที่ไม่พูดภำษำอังกฤษ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

พึงทรำบว่ำข้อก�ำหนดส�ำหรับ	 “ผู้เข้ำร่วมวิจัย”	 ในหัวข้อนี้ใช้เหมือนกันกับบิดำมำรดำ/ผู้อนุบำลผู้ให้

อนุญำต	(ดูหัวข้อ	๙.๒.๔)	และผู้แทนโดยชอบธรรมผู้ให้ควำมยนิยอม	(ดูหัวข้อ	๙.๕).	

ส�ำหรับผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ไม่พูดภำษำอังกฤษ,	กระบวนกำรขอควำมยินยอมจะต้องแปลด้วยวำจำเป็นภำษำ

อังกฤษที่ผู้เข้ำร่วมวิจัยเข้ำใจ.	ถ้ำใช้แบบกำรขอควำมยินยอมฉบับสั้น,	จะต้องมีพยำนที่อยู่ด้วยตลอด

กระบวนกำรกำรขอควำมยินยอม.	ถ้ำกำรแปลปำกเปล่ำจัดให้โดยบุคคลที่เป็นผู้อภิปรำยขอควำมยินยอม

ระหว่ำงกระบวนกำรขอควำมยินยอมฉบับสั้น,	จะต้องมีพยำนที่คล่องทั้งสองภำษำที่ไม่มีควำมสัมพันธ์

กับกำรวิจัย.	ถ้ำใช้ผู้แปลที่เป็นบุคคลที่ไม่มีควำมสัมพันธ์กับโครงกำรวิจัย,	ผู้แปลนั้นสำมำรถท�ำหน้ำที่

เป็นพยำนได้.	พยำนส�ำหรับผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ไม่พูดภำษำอังกฤษสำมำรถท�ำหน้ำที่เป็นพยำนกรณีที่แบบใบ

ยนิยอมฉบับแปลถูกอ่ำนให้ผู้ไม่รู้ภำษำอังกฤษหรอืมคีวำมรู้ภำษำอังกฤษจ�ำกัดฟัง,	ดูหัวข้อ	๘.๔.๖.
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ผูเ้ยำว์ไม่สำมำรถท�ำหน้ำที่ผูแ้ปล.	คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัจะทบทวนคณุสมบตัขิองผูแ้ปล,	รวมทัง้ 

พิจำรณำว่ำสมำชิกในครอบครัวที่เป็นผู้ใหญ่เป็นผู้ท�ำหน้ำที่เป็นผู้แปลหรือไม่,	จะพิจำรณำว่ำผู้แปลมีภูมิ

ควำมรู้ทำงด้ำนกำรแพทย์หรือทันตแพทย์หรือไม่,	ถ้ำมี,	มีควำมเหมำะสมหรือไม่โดยพิจำรณำจำกควำม

เสี่ยงและควำมซับซ้อนของวิธีกำรที่ท�ำกำรศึกษำ,	และพิจำรณำจำกวิธีด�ำเนินกำรศึกษำเป็นวิธีด�ำเนิน

กำรที่ต้องขอควำมยินยอมเพิ่มเติมหรือไม่เมื่อใช้ในกำรดูแลรักษำตำมปกติ.	นโยบำยของศูนย์กำรแพทย์

บอสตันไม่อนุญำตให้ผู้ที่มิได้ผ่ำนกำรฝึกหัดเป็นผู้แปลในขณะมีกำรดูแลรักษำทำงกำรแพทย์.	 ผู้แปลจำก

หน่วยบรกิำรแปลของวทิยำลัยทันตแพทยศำสตร์เฮนร	ีเอ็ม.โกลด์แมน	รวมทัง้นักแปลรับจ้ำงทำงโทรศัพท์,	

จะได้รับกำรพิจำรณำว่ำได้รับกำรฝึกอบรมและมีควำมช�ำนำญในกำรแปลกำรศึกษำวิจัยที่มีเรื่อง 

วธิดี�ำเนนิกำรทำงกำรแพทย์หรอืทันตแพทย์เพยีงใด.

เว้นแต่กรณีที่หลักฐำนควำมยินยอมที่เป็นลำยลักษร์อักษรได้รับยกเว้น	 (ดูหัวข้อ	๘.๔.๒)	แบบใบยินยอม

ฉบับแปลจะต้องลงนำมโดยผู้เข้ำร่วมวิจัยและโดยบุคคลที่ด�ำเนินกำรอภิปรำยขอควำมยินยอม.	ถ้ำใช้แบบ

ควำมยินยอมฉบับสั้น	แบบควำมยินยอมฉบับสั้นจะต้องลงนำมโดยผู้เข้ำร่วมวิจัย,	พยำน,	และบุคคลที่

ด�ำเนินกำรอภิปรำยขอควำมยินยอม,	และค�ำบรรยำยภำษำอังกฤษที่อธิบำยโครงกำรศึกษำวิจัยจะต้อง

ลงนำมโดยพยำนและบุคคลที่เป็นผู้ด�ำเนินกำรอภิปรำยขอควำมยินยอม.	กรณีที่ใช้ได้รับอนุมัติให้ใช้ควำม

ยินยอมฉบับสั้น,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะจัดให้มีส�ำเนำแบบใบยินยอมฉบับสั้นที่ได้รับอนุมัติ

จำกคณะกรรมกำรในระบบอิเล็กทรอนิกส์เช่นเดียวกับแผ่นที่มีกำรลงนำมโดยพยำนและบุคคลที่ท�ำกำร

อภิปรำยขอควำมยินยอม,	ที่ให้พิมพ์ออกมำ,	ลงนำม,	และแนบส่งไปพร้อมค�ำบรรยำยภำษำอังกฤษที่

อธิบำยโครงกำรศึกษำวิจัย.	จะต้องมอบส�ำเนำแบบใบยินยอมฉบับแปลหรือแบบใบยินยอมฉบับสั้นและ 

ค�ำบรรยำยภำษำอังกฤษให้แก่ผู้เข้ำร่วมวจิัยด้วย.

๘.๔.๖ กำรขอควำมยนิยอมจำกผู้ไม่รู้หนังสอืหรอืรู้หนังสอืจ�ำกัด

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๔	ธันวำคม	๒๕๖๐)

พงึทรำบว่ำข้อก�ำหนดทัง้หมดส�ำหรับ	“ผู้เข้ำร่วมวจิัย”	ในหัวข้อนี้ใช้เหมอืนกันกับบดิำมำรดำ/ผู้อนุบำลผู้ให้

อนุญำต	(ดูหัวข้อ	๙.๒.๔)	และผู้แทนโดยชอบธรรมผู้ให้ควำมยนิยอม	(ดูหัวข้อ	๙.๕).	

ผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ถูกพิจำรณำว่ำเป็นผู้ไม่รู้หนังสือหรือรู้หนังสือจ�ำกัดเมื่อพวกเขำถูกขอร้องให้มี

ผู้อ่ำนเอกสำรควำมยินยอมให้พวกเขำฟังระหว่ำงกระบวนกำรขอควำมยินยอมหรือวิธีอื่นที่บ่งบอกว่ำพวก

เขำมคีวำมยำกล�ำบำกในกำรอ่ำนเอกสำรควำมยนิยอม.	ถ้ำกำรศกึษำวจิัยไม่ตัดผู้ไม่รู้หนังสอืหรอืรู้หนังสอื

อย่ำงจ�ำกัดและเป็นกำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงมำกกว่ำระดับต�่ำสุด.	ผู้วิจัยหลักจะต้องมีแผนที่จะมีพยำนที่

เป็นกลำงที่จะต้องอยู่ตลอดกระบวนกำรขอควำมยินยอมหรือเสนอวิธีอื่นบำงอย่ำง	 เช่น	มีกำรทดสอบ

โดยใช้กระบวนกำร	“สอนกลับ”	(“teach-back”)	 เพื่อแน่ใจว่ำมีควำมเข้ำใจ.	วิธีกำรแบบหลังนี้อำจใช้เมื่อ

เป็นกำรขอควำมยินยอมเฉพำะจำกผู้ไม่รู้หนังสือหรือรู้หนังสืออย่ำงจ�ำกัด,	หรืออำจใช้กับผู้เข้ำร่วมวิจัย

ทุกคน.	ถ้ำกำรวจิัยนัน้ด�ำเนนิกำรตำมมำตรฐำนจซีพีขีองไอซเีอช,	ก็ต้องมพียำนที่เป็นกลำงส�ำหรับกำรขอ

ควำมยนิยอมจำกผู้ไม่รู้หนังสอืหรอืรู้หนังสอือย่ำงจ�ำกัด.
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ผู้เยำว์หรือสมำชิกในครอบครัวผู้เข้ำร่วมวิจัยไม่อำจท�ำหน้ำที่เป็นพยำน.	กระบวนกำรขอควำมยินยอมจะ

ต้องสื่อสำรข้อมูลข่ำวสำรทั้งหมดที่ก�ำหนดแก่ผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัยเพื่อขอควำมยินยอม.	 ถ้ำใช้พยำน,	

พยำนจะต้องลงนำมในข้อควำมในแบบใบยินยอมที่แบบใบยินยอมนั้นได้อ่ำนให้ผู้เข้ำร่วมวิจัยได้ฟังและมี

ท่ำทีว่ำเข้ำใจ	 (เว้นแต่ในกรณีที่กำรบันทึกกำรให้ควำมยินยอมได้รับยกเว้นจำกคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยภำยใต้หัวข้อ	๘.๔.๒).	ถ้ำใช้วิธีกำรที่เป็นทำงเลือกเพื่อประกันควำมเข้ำใจของผู้เข้ำร่วมวิจัย 

ถูกอธิบำยไว้ในโครงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอ	 (ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๑๒.๑),	จะต้องมีแผนที่เหมำะสมในกำรบันทึก

หลักฐำนวธิกีำรนัน้,	เช่น	ในแบบใบยนิยอมหรอืในแบบบันทกึของโครงกำรวจิัย.

ผู้วิจัยหลักต้องระบุไว้ในโครงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอว่ำ	คำดว่ำจะมีผู้ไม่รู้หนังสือหรือที่รู้หนังสืออย่ำงจ�ำกัดถูก

คัดเลอืกเข้ำมำในโครงกำรวจิัยหรอืไม่	(ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๑๐).	คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยจะทบทวน

โครงกำรเพื่อประเมินว่ำมีข้อก�ำหนดที่เพียงพอหรือไม่ในกำรสื่อสำรระหว่ำงทีมวิจัยกับผู้เข้ำร่วมวิจัย

ตลอดโครงกำรวจิัยเพื่อคุ้มครองควำมปลอดภัยและสวัสดกิำรของผู้เข้ำร่วมวจิัยและควำมถูกต้องบรบิูรณ์

ของข้อมูลกำรวจิัย.

กรณีที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพิจำรณำตัดสินว่ำผู้ไม่รู้หนังสือหรือรู้หนังสืออย่ำงจ�ำกัดอำจถูก

คัดเลือกเข้ำโครงกำรวิจัย,	จะต้องมีลำยมือชื่อของพยำนหรือบุคคลที่ด�ำเนินกำรอภิปรำยเพื่อขอควำม

ยนิยอม	(ถ้ำมวีธิกีำรทำงเลอืกเพื่อประกันควำมเข้ำใจของผู้เข้ำร่วมวจิัย)	จะถูกพจิำรณำว่ำควรมหีลักฐำน

ควำมยนิยอมที่เป็นลำยลักษณ์อักษร.

กรณีที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพิจำรณำตัดสินว่ำผู้ไม่รู้หนังสือหรือผู้รู้หนังสืออย่ำงจ�ำกัดอำจไม่

ได้รับคัดเลือกเข้ำมำ,	แบบใบยินยอมควรมีวลี	“(หรือเอกสำรนี้ได้อ่ำนให้ท่ำนฟังแล้ว)”	ในเนื้อควำมเหนือ

ลำยมอืชื่อของผู้เข้ำร่วมวจิัยและไม่ควรมลีำยมอืชื่อพยำน.

กำรพิจำรณำตัดสินของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยว่ำจะมีผู้ไม่รู้หนังสือหรือรู้หนังสืออย่ำงจ�ำกัด

อำจถูกคัดเลือกเข้ำในโครงกำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงมำกกว่ำระดับต�่ำสุดหรือไม่	จะถูกบันทึกไว้ในรำยงำน

กำรประชุมเพื่อกำรรับรองของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่เปิดกำรประชุม,	 และจะปรำกฏกำร

พจิำรณำตัดสนิของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยในจดหมำยแจ้งผลกำรพจิำรณำ.

๘.๕  กำรอนุญำตภำยใต้รัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิติดตัวและภำระรับผิดของประกัน
สุขภำพ (HIPAA)

๘.๕.๑ กำรอนุญำตให้ใช้และเปิดเผยข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครอง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๘	สงิหำคม	๒๕๖๐)

กรณีที่กำรศึกษำวิจัยเกี่ยวข้องกับกำรขอรับกำรอนุญำตจำกผู้เข้ำร่วมวิจัยในกำรใช้และเปิดเผยข้อมูล

ข่ำวสำรสุขภำพบุคคลภำยใต้รัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิติดตัวและภำระรับผิดของประกันสุขภำพ	 (ดูหัวข้อ	

๑๓	ส�ำหรับนิยำมของข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครอง),	ผู้วิจัยหลักจะได้รับกำรสนับสนุน 

ให้ผนวกเรื่องกำรอนุญำตไว้ในแบบใบยินยอม,	 เพื่อให้ผู้เข้ำร่วมวิจัยลงนำมในแบบใบยินยอม.	ถ้ำแยก 
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ใบอนญุำต,	แบบฟอร์มนี้จะไม่ต้องถกูทบทวนโดยคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยั,	แต่เป็นหน้ำที่รบัผดิชอบ 

ของผู้วจิัยหลักที่จะต้องประกันว่ำ	แบบฟอร์มกำรอนุญำตเป็นที่ยอมรับของหน่วยงำนที่มอบข้อมูลข่ำวสำร

สุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครอง	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะทบทวนเอกสำรกำรอนุญำตที่ยื่นเสนอ

ส�ำหรับกำรพจิำรณำกำร	“ไม่เข้ำร่วมผูกพัน”	ส�ำหรับกจิกรรมกำรคัดเลอืกผู้เข้ำร่วมวจิัย	(ดูหัวข้อ	๒.๔).	

กำรทบทวนกำรอนุญำตโดยคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยจะต้องเขยีนไว้ด้วยภำษำง่ำยๆ	และจะต้องมี

เนื้อหำสำระต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ค�ำอธิบำยเรื่องข้อมูลข่ำวสำรที่จะใช้หรือเปิดเผยที่ระบุข้อมูลข่ำวสำรอย่ำงจ�ำเพำะและมีควำม

หมำย;	และ

	 (๒)	 	 ชื่อหรืออัตลักษณ์เฉพำะอื่นของบุคคล,	หรือชนชั้นของบุคคล,	ที่ได้รับอนุญำตให้ขอใช้หรือเปิด

เผย;	และ

	 (๓)		 ชื่อหรืออัตลักษณ์อื่นของบุคคล,	หรือชนชั้นของบุคคล,	ให้แก่ใครในหน่วยงำนที่ครอบคลุมอำจ

จะขอใช้หรอืขอให้เปิดเผย;	และ

	 (๔)	 	 ค�ำอธบิำยวัตถุประสงค์แต่ละข้อของสิ่งที่จะขอหรอืขอให้เปิดเผย;	และ

	 (๕)	 	 วันหมดอำยุหรือเหตุกำรณ์ที่หมดอำยุที่สัมพันธ์กับบุคคลหรือวัตถุประสงค์ของกำรใช้หรือกำร

เปิดเผย.	ข้อควำม	“สิ้นสุดของกำรศกึษำ”,	“ไม่ม”ี	(none),	หรอืข้อควำมคล้ำยคลงึกันก็พอเพยีง	

ถ้ำกำรอนุญำตเพื่อกำรใช้หรือกำรเปิดเผยข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครองเพื่อกำร

วจิัย,	รวมทัง้เพื่อกำรสร้ำงและรักษำฐำนข้อมูลกำรวจิัยหรอืคลังข้อมูลกำรวจิัย;	และ

	 (๖)	 	 ที่ส�ำหรับลงนำมของบุคคลพร้อมวันที่ลงนำม.	ถ้ำกำรอนุญำตลงนำมโดยตัวแทนบุคคล,	ต้องมี

ค�ำอธบิำยอ�ำนำจหน้ำที่ของผู้แทนนัน้ที่กระท�ำกำรแทนบุคคลด้วย;	และ

	 (๗)		 ข้อควำมที่เพยีงพอจะระบุบุคคลที่ต้องแจ้ง	(on	notice)	ทุกคน	ต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๗.๑)		 สิทธิของบุคคลที่จะเพิกถอนกำรอนุญำตเป็นลำยลักษณ์อักษร,	และข้อยกเว้นใดๆ	ใน

สทิธทิี่จะเพกิถอนและค�ำอธบิำยว่ำ	บุคคลนัน้จะเพกิถอนกำรอนุญำตได้อย่ำงไร;	และ

	 	 	 	 (๗.๒)		 ผลที่ตำมมำที่จะเกิดแก่บุคคลที่ปฏิเสธที่จะลงนำมอนุญำตและกำรประกันให้ผู้เข้ำร่วม

วิจัยว่ำ	กำรให้กำรรักษำจะไม่อยู่ในเงื่อนไขของกำรลงนำมอนุญำต	(และกำรท�ำควำม

ชัดเจนว่ำ	กำรเข้ำร่วมในโครงกำรวจิัยและวธิดี�ำเนนิกำรใดๆ	ที่เกี่ยวข้องเฉพำะกับกำร

วจิัยเป็นเงื่อนไขในกำรลงนำมอนุญำตของผู้เข้ำร่วมวจิัย);	และ

	 	 	 	 (๗.๓)		 โอกำสที่ข้อมูลข่ำวสำรที่เปิดเผยตำมกำรอนุญำตอำจจะถูกเปิดเผยซ�้ำโดยผู้รับมอบ

อ�ำนำจและไม่ได้รับควำมคุ้มครองตำมรัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิติดตัวและภำระรับผิด

ของประกันสุขภำพ.	

ต้นแบบแบบฟอร์มใบยินยอมจะหำได้ในเวบไซต์ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยรวมทั้งบทที่มี

ข้อควำมกำรอนุญำตตำมรัฐบัญญัตคิุ้มครองสทิธติดิตัวและภำระรับผดิของประกันสุขภำพ.	

๘.๕.๒ กำรใช้และกำรเปิดเผยข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพบุคคลโดยไม่มกีำรอนุญำต

๘.๕.๒.๑  ชุดข้อมูลที่มขี้อจ�ำกัด
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(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ผู้วจัิยหลักอำจให้ข้อมูลข่ำวสำรในกำรยืน่เสนอโครงกำรต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจัิยตำมทีอ่ธบิำย 

ไว้ในหัวข้อ	๗.๒.๒.๓	ว่ำต้องกำรกำรเข้ำถงึข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครองโดยปรำศจำกกำร

ลงนำมอนุญำตจำกผู้เข้ำร่วมวิจัย,	แต่ข้อมูลข่ำวสำรนั้นเป็นข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครอง

ที่เข้ำตำมค�ำนิยำมชุดข้อมูลที่มีข้อจ�ำกัด	 (Limited	Data	Set)	 (ดูหัวข้อ	๑๓	ส�ำหรับนิยำมของชุดข้อมูล 

ที่มีข้อจ�ำกัด).	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยไม่จ�ำเป็นต้องอนุมัติกำรยกเว้นหรือกำรอนุญำตให้ใช้หรือ

เปิดเผยชุดข้อมูลที่จ�ำกัดนั้น.	ผู้วิจัยหลักควรเข้ำศึกษำข้อตกลงกำรใช้ข้อมูลกับผู้ที่มีอ�ำนำจให้ข้อมูลในชุด

ข้อมูลที่มีข้อจ�ำกัดนั้น.	ข้อตกลงในกำรใช้ข้อมูลจะอธิบำยหนทำงที่ข้อมูลข่ำวสำรในชุดข้อมูลที่มีข้อจ�ำกัด

อำจจะถูกใช้เป็นส่วนหนึ่งของกำรวจิัยและจะคุ้มครองข้อมูลนัน้อย่ำงไร.

๘.๕.๒.๒  กำรยกเว้นหรือกำรดัดแปลงกำรอนุญำตกำรใช้และกำรเปิดเผยข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพ

ที่ได้รับควำมคุ้มครอง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

ผู้วจิัยหลักอำจขอตำมหัวข้อ	๗.๒.๒.๓	ให้คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยอนุมัตใิห้ดัดแปลงหรอืยกเว้น,	

ทั้งหมดหรือบำงส่วน,	 เรื่องกำรอนุญำตของบุคคลตำมที่ก�ำหนดโดยรัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิติดตัวและ

ภำระรับผิดของประกันสุขภำพในกำรใช้หรือเปิดเผยข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครองที่ไม่เข้ำ

ลักษณะเป็นชุดข้อมูลที่มีข้อจ�ำกัด	(ดูหัวข้อ	๑๓	ส�ำหรับนิยำมข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครอง

และชุดข้อมูลที่มีข้อจ�ำกัด).	กรณีที่ผู้วิจัยหลักขอด้วยว่ำให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยคณะอื่นท�ำ

หน้ำที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียน	(ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๑๘),	ส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอ	

ณ	หรือหลังวันที่	๑	 กันยำยน	๒๕๖๒,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียนจะมีหน้ำที่รับผิดชอบ

ในกำรพิจำรณำตัดสินให้ยกเว้นตำมข้อเสนอภำยใต้นโยบำยของพวกเขำ	(ดูหัวข้อ	๒.๕.๓)	และส�ำหรับ

โครงกำรศกึษำวจิัยที่ยื่นเสนอ	ณ	หรอืหลังวันที่	๑	กันยำยน	๒๕๖๒,	คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยของ

ศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันจะเป็นผู้มีหน้ำที่รับผิดชอบในกำร

พจิำรณำข้อเสนอขอยกเว้นนัน้.	

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัย

บอสตันอำจอนุมัติกำรขอยกเว้นในกำรประชุมพิจำรณำภำยใต้หัวข้อ	๑๐.๒.๑	หรือโดยวิธีด�ำเนินกำรเร่ง

ด่วนภำยใต้หัวข้อ	๑๐.๒.๒.	หลักเกณฑ์ในกำรพิจำรณำตัดสินว่ำกำรมอบอ�ำนำจอำจดัดแปลงหรือยกเว้น	

ได้แก่:

	 (๑)	 	 กำรใช้หรือกำรเปิดเผยข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครองท�ำให้เกิดควำมเสี่ยงไม่เกิน

ระดับต�่ำสุดแก่ควำมเป็นส่วนตัวของบุคคล,	โดยพิจำรณำจำก,	อย่ำงน้อยที่สุด,	กำรปรำกฏ

ของสำระส�ำคัญต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๑.๑)		 มแีผนที่เพยีงพอในกำรคุ้มครองตวับ่งชี้บคุคลจำกกำรใช้และเปิดเผยอย่ำงไม่เหมำะสม;	

และ
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	 	 	 	 (๑.๒)		 มีแผนที่เพียงพอในกำรท�ำลำยตัวบ่งชี้บุคคลในโอกำสแรกที่สุดสอดคล้องกับกำร

ด�ำเนินกำรวิจัย,	 เว้นแต่มีเหตุผลทำงสุขภำพหรือทำงกำรวิจัยในกำรเก็บรักษำตัวบ่งชี้

บุคคลหรอืกำรเก็บรักษำนัน้ต้องกระท�ำตำมกฎหมำย;	และ

	 	 	 	 	(๑.๓)	 มีกำรประกันเป็นลำยลักษณ์อักษรอย่ำงเพียงพอว่ำ	ข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพบุคคลนั้น

จะไม่มกีำรใช้ซ�ำ้หรอืถูกเปิดเผยแก่บุคคลอื่นหรอืหน่วยงำนอื่น,	 เว้นแต่ต้องกระท�ำตำม

กฎหมำย,	เพื่อผู้ควบคุมดูแลโครงกำรวจิัยที่มอี�ำนำจ,	หรอืเพื่อโครงกำรวจิัยอื่นซึ่งกำร

ใช้หรือกำรเปิดเผยข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครองอนุญำตให้กระท�ำได้

โดยไม่ต้องมกีำรอนุญำต;	และ

	 	 (๒)	 กำรวจิัยนัน้ไม่สำมำรถด�ำเนนิกำรได้โดยปรำศจำกกำรยกเว้นหรอืกำรดัดแปลง;	และ

	 	 (๓)	 กำรวิจัยนั้นไม่สำมำรถกระท�ำได้โดยปรำศจำกกำรเข้ำถึงและใช้ข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับ

ควำมคุ้มครองนัน้.

เพื่อให้มีกำรปล่อยข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ ้มครองจำกศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือ

มหำวิทยำลัยบอสตันได้โดยไม่ต้องมีกำรอนุญำตส�ำหรับกำรศึกษำวิจัยที่ศูนย์กำรแพทย์บอสตันและ

วิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันมิได้เข้ำร่วมผูกพันในโครงกำรวิจัยนั้น	 (ดูหัวข้อ	๒.๔),	คณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่เป็นผู้อนุมัติกำรยกเว้นกำรอนุญำตจะต้องเป็นคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน.	 ในกำรขอยกเว้นกำร

อนุญำตตำมรัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิติดตัวและภำระรับผิดของประกันสุขภำพ,	 ลูกจ้ำงหรือตัวแทนของ

ศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรอืมหำวทิยำลัยบอสตันจะต้องยื่นค�ำร้องเพื่อขอรับกำรพจิำรณำ	“กำรไม่เข้ำร่วม

ผูกพัน”	 (ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๖),	รวมทั้งค�ำขอยกเว้นกำรอนุญำตตำมรัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิติดตัวและภำระ

รับผดิของประกันสุขภำพ	(ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๓).

กรณีที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพิจำรณำตัดสินว่ำ	 โครงกำรวิจัยเข้ำตำมหลักเกณฑ์กำรยกเว้น

หรือดัดแปลงกำรอนุญำตเพื่อกำรใช้หรือเปิดเผยข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครอง.	จะต้องมี

กำรบันทึกสิ่งต่ำงๆ	ต่อไปนี้ในระบบอิเล็กทรอนิกส์และอ้ำงอิงไว้ในรำยงำนกำรประชุมเพื่ออนุมัติโดยคณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยที่ประชุมพจิำรณำ:

	 (๑)	 	 ค�ำอธิบำยโดยย่อของข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครองที่คณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวจิัยได้พจิำรณำตัดสนิแล้วว่ำกำรใช้หรอืกำรเข้ำถงึมคีวำมจ�ำเป็นต่อกำรวจิัยนัน้;	และ

	 (๒)	 	 กำรบันทกีหลักฐำนว่ำกำรยกเว้นหรอืกำรดัดแปลงนัน้ได้รับกำรทบทวนโดยกำรประชุมพจิำรณำ 

ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยหรือโดยวิธีด�ำเนินกำรแบบเร่งด่วน,	 ตำมนโยบำยและ

วิธีด�ำเนินกำรของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขต

แพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน;	และ

	 	 (๓)	 เหตุผลจ�ำเพำะของโครงกำรศึกษำวิจัยว่ำท�ำไมกำรยกเว้นหรือกำรดัดแปลงกำรอนุญำตจึงเข้ำ

ตำมหลักเกณฑ์ที่เกี่ยวข้อง.
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๙. ประชำกรกลุ่มพเิศษ (Special Populations)  

๙.๑  กำรพจิำรณำตัดสนิส�ำหรับประชำกรกลุ่มพเิศษ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๐	สงิหำคม	๒๕๕๙)

มีข้อก�ำหนดให้ต้องมีกำรปกป้องเพิ่มเติมเป็นกำรเฉพำะส�ำหรับประชำกรกลุ่มพิเศษที่ก�ำหนดในรำยกำรใน

หัวข้อนี้,	 โดยเฉพำะเพื่อกำรลดควำมเสี่ยงให้เหลือต�่ำสุด,	กำรขอรับควำมยินยอม,	และกำรจัดกำรเรื่อง

กำรรักษำควำมลับ.

๙.๒  เด็ก

๙.๒.๑ กำรคัดเลอืกเด็กเข้ำในโครงกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

นิยำมของเด็กให้ไว้ในหัวข้อ	๑๓:	“เด็กหมำยควำมว่ำ	บุคคลที่ยังไม่บรรลุนิติภำวะที่จะให้ควำมยินยอม 

ในกำรรับกำรรักษำหรือวิธีด�ำเนินกำรที่เกี่ยวข้องในกำรวิจัย”.	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะทวน

สอบในแหล่งทำงกำรเกี่ยวกับอำยุที่สำมำรถให้ควำมยินยอมได้ในขอบเขตอ�ำนำจที่กำรวิจัยจะเข้ำไป

ด�ำเนินกำรถ้ำมีควำมไม่แน่นอนใดๆ.	 ทุกกำรศึกษำวิจัยที่จะเข้ำไปเกี่ยวข้อง,	หรืออำจจะเกี่ยวข้องกับ

เด็ก	จะต้องระบุไว้ในเวลำยื่นเสนอโครงกำรต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	ถ้ำจะมีกำรเพิ่มเติม

เด็กเข้ำไปในกำรศึกษำวิจัยภำยหลังจำกได้รับอนุมัติครั้งแรกแล้ว,	ผู้วิจัยหลักจะต้องยื่นเสนอขอแก้ไข

เปลี่ยนแปลงโครงกำรโดยอธิบำยว่ำ	เด็กจะเข้ำมำเกี่ยวข้องกับกำรวิจัยอย่ำงไร	มีควำมเสี่ยงอย่ำงไร	และ

จะลดควำมเสี่ยงเหล่ำนัน้ให้เหลอืต�่ำสุดแก่ผู้เข้ำร่วมวจิัยเหล่ำนี้ได้อย่ำงไร.	

๙.๒.๒ ประเภทกำรอนุมัตโิครงกำรวจิัยในเด็ก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

ในทกุโครงกำรวจิยัที่ไม่ได้รบักำรยกเว้นและได้รบัอนมุตัใิห้วจิยัที่มเีดก็เป็นผูเ้ข้ำร่วมวจิยั,	กำรวจิยันัน้จะต้อง 

จัดแยกประเภทเข้ำเป็น	๑	ใน	๔	ประเภทต่อไปนี้.	 เหตุผลจ�ำเพำะของกำรวจิัยในแต่ละประเภทที่โครงกำร

วิจัยได้รับอนุมัติจะถูกบันทึกไว้ในระบบอิเล็กทรอนิกส์และอ้ำงอิงไว้ในรำยงำนกำรประชุมเพื่อรับรองโดย

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่ประชุมพิจำรณำ.จดหมำยแจ้งผลกำรพิจำรณำจะระบุประเภทของกำร

อนุมัตสิ�ำหรับโครงกำรวจิัยในเด็กไว้.	

กำรวจิัยในเด็กแยกเป็น	๔	ประเภทตำมระดับควำมเสี่ยงและประโยชน์ต่อบุคคลของผู้เข้ำร่วมวจิัย	ดังนี้:

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

ต�่ำสุด;	หรอื

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

สุด	แต่ปรำกฏประโยชน์โดยตรงที่คำดว่ำจะได้รับกับผู้เข้ำร่วมวจิัย.	ประเภท	๒	อำจได้รับอนุมัติ

ในกรณีต่อไปนี้เท่ำนั้น	 (๒.๑)	ควำมเสี่ยงนั้นมีเหตุผลสมควรเมื่อเทียบกับประโยชน์ที่คำดว่ำจะ

ได้รับแก่ผู้เข้ำร่วมวิจัย	และ	 (๒.๒)	ควำมสัมพันธ์ระหว่ำงประโยชน์ที่คำดว่ำผู้เข้ำร่วมวิจัยจะได้
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รับกับควำมเสี่ยงนั้น	อย่ำงน้อยที่สุดจะเป็นผลดีแก่ผู้เข้ำร่วมวิจัยเช่นเดียวกับที่ปรำกฏของทำง

เลอืกวธิรีักษำที่มอียู่;	หรอื

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

มำกกว่ำระดับต�่ำสุดและไม่มีประโยชน์โดยตรงที่คำดว่ำจะได้รับแก่ผู้เข้ำร่วมวิจัย.	 กำรวิจัย

ประเภท	๓	อำจได้รับอนุมัตเิฉพำะในกรณถี้ำ	(๓.๑)	ควำมเสี่ยงนัน้เพิ่มจำกควำมเสี่ยงระดับต�่ำ

สุดเพยีงเล็กน้อย;	(๓.๒)	วธิกีำรหรอืวธิดี�ำเนนิกำรที่วจิัยแสดงประสบกำรณ์ต่อผู้เข้ำร่วมวจิัยว่ำ

เทียบได้กับที่ได้หรือคำดว่ำจะได้ในสถำนกำรณ์ทำงกำรแพทย์,	ทันตแพทย์,	จิตวิทยำ,	สังคม	

หรือกำรศึกษำ;	และ (๓.๓)	วิธีกำรหรือวิธีด�ำเนินกำรที่วิจัยน่ำจะได้ผลเป็นควำมรู้ที่สำมำรถ

น�ำไปใช้ประโยชน์ได้ทั่วไปเกี่ยวกับโรคหรือภำวะของผู้เข้ำร่วมวิจัยซึ่งมีควำมส�ำคัญมำกส�ำหรับ

ควำมเข้ำใจภำวะของผู้เข้ำร่วมวจิัย;	หรอื

 (๔)  ประเภท ๔ (๔๕	CFR	๔๖.๔๐๗;	๒๑	CFR	๕๐.๕๔):	กำรวิจัยไม่อยู่ใน	๓	ประเภทข้ำงต้น,	 

แต่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพิจำรณำตัดสินว่ำ	ได้แสดงโอกำสที่จะสร้ำงควำมเข้ำใจ,	

ป้องกัน	หรอืบรรเทำปัญหำร้ำยแรงที่มผีลต่อสุขภำพหรอืสวัสดกิำรของเด็ก.	กำรวจิัยประเภทนี้ 

ไม่อำจอนุมัติโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยโดยปรำศจำกกำรอนุมัติจำกรัฐมนตรี

ว่ำกำรกระทรวงสุขภำพและบรกิำรมนุษย์หรอืเลขำธกิำรส�ำนักงำนอำหำรและยำ.

เฉพำะกำรวจิัยประเภท	๑	เท่ำนัน้ที่สำมำรถอนุมัตคิรัง้แรกโดยวธิกีำรทบทวนแบบเร่งด่วนเพรำะโครงกำร

วิจัยนั้นจะต้องปรำกฏว่ำ ความเสี่ยงไม่มากกว่าระดับต�่าสุด	จึงจะเข้ำเกณฑ์ส�ำหรับกำรทบทวนเร่งด่วน 

ในกำรพิจำรณำครั้งแรก.	กำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำรในกรณีกำรเปลี่ยนแปลงเล็กน้อยในโครงกำร

วิจัยที่ได้รับอนุมัติแล้วก่อนหน้ำอำจได้รับอนุมัติโดยวิธีกำรด�ำเนินกำรแบบเร่งด่วนส�ำหรับโครงกำรวิจัย 

ทุกประเภท.

๙.๒.๓ เด็กที่อยู่ภำยใต้กำรอนุบำล

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๗	พฤษภำคม	๒๕๕๙)

ส�ำหรับเด็กที่อยู่ภำยใต้กำรอนุบำลในกระทรวงเด็กและครอบครัวของมลรัฐแมสซำชูเซตส์,	 จะต้องได้รับ 

อนุญำตจำกบิดำหรือมำรดำของเด็กก่อนกำรขอคัดเลือกเด็กเข้ำในโครงกำรวิจัยในเด็ก	หรือกระทรวง

เด็กและครอบครัวจะต้องได้รับอนุมัติจำกศำลส�ำหรับกำรคัดเลือกเด็กเข้ำในโครงกำรวิจัยในกรณีที่ 

ไม่สำมำรถหำบิดำมำรดำของเด็กได้,	หรือกรณีที่เด็กอยู่ภำยใต้กำรกักขังเพื่อยอมรับเป็นบุตรบุญธรรม

หรอืเพื่อตัดสทิธขิองบดิำมำรดำ.

เด็กที่อยู่ภำยใต้กำรอนุบำลของมลรัฐหรือหน่วยงำน	(agency)	อื่น,	สถำบัน	 (institution)	อื่น,	หรือองค์กร	

(entity)	อื่น	อำจคัดเข้ำร่วมกำรวจิัยที่ได้รับอนุมัตติำมประเภท	๓	หรอื	๔		(ควำมเสี่ยงมำกกว่ำระดับต�่ำสุด

โดยไม่มปีระโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับโดยตรง)	เฉพำะกรณทีี่โครงกำรวจิัยนัน้เข้ำตำมกรณตี่ำงๆ	ดังนี้:

	 (๑)	 	 สัมพันธ์กับสถำนะเป็นผู้อยู่ภำยใต้อนุบำลของพวกเขำ;	หรอื

	 (๒)	 	 ด�ำเนนิกำรในโรงเรยีน,	แคมป์,	โรงพยำบำล,	สถำบนั,	หรอืสถำนที่ที่คล้ำยคลงึกนัที่ซึ่งเดก็ส่วนใหญ่ 

ที่เข้ำร่วมกำรวจิัยมไิด้อยู่ในอนุบำล.
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ส�ำหรับกำรวิจัยดังกล่ำว,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะต้องนัดหมำยผู้เกื้อหนุน	 (advocate)	 เด็ก

ที่อยู่ในอนุบำลแต่ละคน,	 เพิ่มเติมจำกบุคคลอื่นที่ท�ำหน้ำที่ผู้อนุบำลหรือ	“พ่อแม่ในนำม”	 (loco	paren-

tis).	บุคคลคนหนึ่งอำจท�ำหน้ำที่ผู้เกื้อหนุนเด็กมำกกว่ำหนึ่งคน.	ผู้เกื้อหนุนอำจเป็นบุคคลที่มีภูมิหลังหรือ

ประสบกำรณ์ที่จะท�ำหน้ำที่เป็น,	หรือตกลงที่จะท�ำหน้ำที่เป็น,	ผู้ดูแลให้เกิดประโยชน์สูงสุดกับเด็กตลอด

ระยะเวลำที่เด็กร่วมอยู่ในโครงกำรวิจัยและไม่มีควำมสัมพันธ์ใดๆ	 	 (ยกเว้นในบทบำทของผู้เกื้อหนุน

หรือกรรมกำรคนหนึ่งในคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย)	 กับโครงกำรวิจัยนั้น,	 ผู้วิจัย,	หรือองค์กำรผู้

อนุบำล.

๙.๒.๔ กำรยนิยอมตำม (Assent) และกำรอนุญำต (Permission)

๙.๒.๔.๑  ข้อก�ำหนดเรื่องกำรยนิยอมตำมและกำรอนุญำต

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

ส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่ไม่ได้รับยกเว้นที่อนุมัติให้ท�ำวิจัยที่มีเด็กเข้ำร่วม,	 โครงกำรวิจัยนั้นจะต้องมีวิธี

ด�ำเนินกำรเพื่อขอควำมยินยอมตำมของเด็ก,	 เช่นเดียวกับกำรอนุญำต	 (ยินยอม)	จำกบิดำมำรดำหรือ

ผู้อนุบำลตำมกฎหมำย,	 เว้นแต่กำรยกเว้นตำมหัวข้อ	๘.๔.๓.	กรณีที่บิดำมำรดำ/ผู้อนุบำลไม่พูดภำษำ

อังกฤษ/ไม่รู้หนังสอืหรอืมขี้อจ�ำกัด,	ต้องท�ำตำมข้อก�ำหนดเพิ่มเตมิในหัวข้อ	๘.๔.๕	และหรอืหัวข้อ	๘.๔.๖,	

ตำมล�ำดับ,	ด้วย.	

๙.๒.๔.๒ กำรขอรับควำมยนิยอมกรณผีู้เยำว์ที่คัดเลอืกไม่ใช่เด็กแล้ว

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

กรณีผู้เยำว์ที่ได้รับคัดเลือกเข้ำโครงกำรวิจัยพ้นจำกนิยำมควำมเป็นเด็กแล้ว	 (ปกติคือ,	 เพรำะอำยุบรรลุ

นิติภำวะแล้ว),	จะต้องขอควำมยินยอมจำกผู้เข้ำร่วมวิจัยเหล่ำนี้เหมือนเป็นผู้ใหญ่เพื่อขอให้เข้ำร่วมกำร

วิจัยต่อไปหรือขอจำกผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ไม่สำมำรถให้ควำมยินยอมได้ด้วยตนเอง	

(ดูหัวข้อ	๙.๕).	ผู้วิจัยหลักจะต้องมีค�ำอธิบำยว่ำ	จะขอควำมยินยอมอย่ำงไรและเมื่อไรในกำรยื่นเสนอ

โครงกำรต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

๙.๒.๔.๓  ควำมยนิยอมตำมของเด็ก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ควำมยินยอมตำมหมำยถึงควำมตกลงของเด็กและต้องร้องขอโดยบุคคลที่ท�ำกำรอภิปรำยขอควำม

ยินยอมจำกบิดำมำรดำ/ผู้อนุบำลตำมกฎหมำยกรณีที่เด็กมีขีดควำมสำมำรถที่จะให้ค�ำปรึกษำเกี่ยวกับ

กำรเข้ำร่วมในกำรวิจัย.	ขีดควำมสำมำรถของเด็กที่จะให้ควำมยินยอมตำมขึ้นกับควำมซับซ้อนของกำร

วิจัยและอำยุ,	ควำมเดียงสำ	 (maturity),	และสภำพทำงจิตวิทยำของเด็ก.	 ในกำรดึงควำมยินยอมตำม 

ออกมำ,	 เด็กจะต้องได้รับค�ำอธิบำยอย่ำงเป็นธรรมว่ำจะเข้ำไปร่วมท�ำอะไร,	และเด็กควรได้รับกำรบอก

เล่ำว่ำพวกเขำสำมำรถปฏิเสธกำรเข้ำร่วมแม้บิดำมำรดำหรือผู้อนุบำลจะอนุญำตแล้ว.	 เด็กอำยุ	๒	ขวบ

หรือมำกกว่ำที่ไม่มีขีดควำมสำมำรถที่จะให้ควำมยินยอมตำมเนื่องจำกอำยุ	 และ/หรือ	ควำมสำมำรถ 

ในควำมรับรู้ยังคงควรได้รับค�ำอธบิำยตำมควำมเหมำะสมกับระดับควำมเข้ำใจของพวกเขำ.	
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คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจยกเว้นข้อก�ำหนดในเรื่องควำมยินยอมตำมถ้ำวิธีกำรหรือวิธีด�ำเนิน

กำรที่ใช้ในกำรวิจัยจะหยิบยื่นผลประโยชน์โดยตรงที่คำดว่ำจะได้รับซึ่งมีควำมส�ำคัญต่อสุขภำพและสุข

ภำวะของเด็กและมีให้เฉพำะในบริบทของกำรวิจัยเท่ำนั้น,	 หรือภำยใต้สภำพแวดล้อมที่กำรขอควำม

ยนิยอมอำจได้รับกำรยกเว้นภำยใต้หัวข้อ	๘.๔.๓.	

กำรบันทึกหลักฐำนควำมยินยอมตำมควรให้มีกำรลงนำมโดยบุคคลที่ท�ำกำรอภิปรำยขอควำมยินยอม

ตำมในแบบใบอนุญำตของบิดำมำรดำ.	 เด็กที่มีทักษะในกำรอ่ำนพอเพียงที่จะเข้ำใจแบบใบอนุญำต	

(อำยุ	๑๖	และ	๑๗	ปี)	อำจลงนำมในแบบฟอร์มได้.	ส�ำหรับโครงกำรที่ยื่นเสนอใหม่	ณ	หรือหลังวันที่	๑	

พฤศจิกำยน	๒๕๕๙,	ผู้วิจัยหลักจะต้องให้เหตุผลในกำรใช้แบบให้ข้อมูลข่ำวสำรเพื่อขอควำมยินยอมตำม

แยกต่ำงหำกที่ลงนำมโดยเด็ก.	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจยกเว้นข้อก�ำหนดเรื่องกำรบันทึก

หลักฐำนควำมยินยอมตำมภำยใต้สภำพแวดล้อมที่กำรบันทึกหลักฐำนกำรขอควำมยินยอมอำจได้รับ

ยกเว้นภำยใต้หัวข้อ	๘.๔.๒.

๙.๒.๔.๔  ผู้เยำว์ที่ตัดสนิใจในกำรรับบรกิำรสุขภำพของพวกเขำด้วยตนเอง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

ในบำงกรณผู้ีเยำว์ทีจ่ะให้ควำมยนิยอมโดยถูกกฎหมำยโดยตนเองโดยไม่ต้องให้บดิำมำรดำเข้ำมำเกีย่วข้อง. 

ในกรณีดังกล่ำวนี้,	 ผู้เยำว์จะไม่อยู่ในนิยำมของเด็กในหัวข้อ	๑๓	เพรำะผู้เยำว์นั้นมีอ�ำนำจตำมกฎหมำย 

ที่จะยินยอมรับกำรรักษำหรือหัตถกำรต่ำงๆ	ที่เกี่ยวข้องในกำรวิจัย.	 ตัวอย่ำงหนึ่งของกรณีดังกล่ำวนี้	

ได้แก่	 ผู้เยำว์ตั้งครรภ์,	 ผู้สำมำรถตัดสินใจรับกำรรักษำของตนเองได้โดยอิสระอยู่แล้ว,	อำจได้รับอนุญำต

ให้ให้ควำมยินยอมเข้ำร่วมกำรวิจัยโดยไม่ต้องได้รับอนุญำตจำกบิดำมำรดำ.	กำรพิจำรณำตัดสินในเรื่องนี้

กระท�ำโดยคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยโดยพจิำรณำเป็นกรณีๆ 	ไป.

๙.๒.๔.๕  กำรอนุญำตของบดิำมำรดำ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ในฐำนะที่เป็นส่วนหนึ่งของกำรทบทวน	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะพิจำรณำตัดสินว่ำต้องได้รับ

อนุญำตจำกบิดำมำรดำคนหนึ่งคนใดหรือทั้งสองคน	 (หรือผู้อนุบำลตำมกฎหมำย)	หรือไม่.	กรณีที่คณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยเห็นว่ำจะต้องได้รับอนุญำตจำกบดิำมำรดำทัง้คู่,	กำรอนุญำตของบดิำมำรดำ

เพียงคนเดียวถือว่ำพอเพียงถ้ำอีกคนหนึ่งเสียชีวิตไปแล้ว,	ไม่รู้ว่ำเป็นใคร,	ไร้ควำมสำมำรถ,	หรือไม่อำจ

หำตัวแทนได้,	หรือบิดำมำรดำเพียงคนเดียวที่มีหน้ำที่รับผิดชอบตำมกฎหมำยในกำรดูแลหรือพิทักษ์เด็ก

นั้น.	กรณีที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยก�ำหนดให้ต้องใช้บิดำมำรดำทั้งสองคน,	ค�ำว่ำ	“ไม่สำมำรถ

ตำมตัวได้”	จะถูกก�ำหนดโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยให้หมำยควำมว่ำ	“พ่อแม่อีกคนหนึ่งไม่อยู่

ด้วยระหว่ำงกระบวนกำรขอควำมยินยอม”	 [โดยท่ัวไปเหมำะสมส�ำหรับกำรวิจัยประเภท	๑	 (ควำมเสี่ยง

ต�่ำสุด)	และประเภท	๒	(มผีลประโยชน์โดยตรง)]	หรอื	“ไม่สำมำรถตดิต่อได้โดยทำงโทรศัพท์,	อเีมล,	หรอื 

จดหมำย”	 [โดยทั่วไปเหมำะสมส�ำหรับกำรวิจัยประเภท	๓	 (เพิ่มควำมเสี่ยงมำกกว่ำควำมเสี่ยงต�่ำสุด 

เล็กน้อย)	และประเภท	๔	(มำกกว่ำควำมเสี่ยงต�่ำสุด)].
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ส�ำหรับกำรวิจัยประเภท	๑	และ	๒,	ปกติกำรอนุญำตของบิดำมำรดำคนหนึ่งก็พอเพียง	 (แม้ว่ำคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจ,	 โดยดุลพินิจของพวกเขำ,	ก�ำหนดให้ต้องมีลำยมือชื่อของทั้งสองคน

ก็ตำม).	ส�ำหรับกำรวิจัยประเภท	๓	และ	๔	ต้องได้รับกำรอนุญำตจำกพ่อแม่ทั้งสองคนส�ำหรับโครงกำร

วิจัยที่ไม่มีกำรคุ้มครองสมมูลกัน	 (ดูหัวข้อ	๒.๑.๒).	ส�ำหรับกำรวิจัยที่เข้ำข่ำยมีกำรคุ้มครองสมมูลกัน,	

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจพิจำรณำตัดสินว่ำต้องได้รับกำรอนุญำตจำกบิดำมำรดำเพียงคน

เดียวเท่ำนั้นส�ำหรับกำรวิจัยประเภทที่	๓	 (ควำมเสี่ยงเพิ่มจำกระดับต�่ำสุดเล็กน้อย),	ขึ้นกับควำมเสี่ยง,		

ประโยชน์,	และผลประโยชน์สูงสุดของผู้เข้ำร่วมวจิัย.

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจยกเว้นหรือดัดแปลงข้อก�ำหนดเรื่องกำรอนุญำตของบิดำมำรดำภำย

ใต้หัวข้อ	๘.๔.๓	และ/หรอื	เรื่องกำรบันทกึหลักฐำนกำรขอควำมยนิยอมภำยใต้หัวข้อ	๘.๔.๒	ส�ำหรับกำร

วิจัยที่มีควำมเสี่ยงต�่ำสุด	 (ประเภท	๑).	นอกจำกนี้,	ส�ำหรับกำรวิจัยในเด็กประเภทใดๆ	 ก็ตำม,	ถ้ำคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพิจำรณำตัดสินว่ำ	 โครงกำรศึกษำวิจัยถูกออกแบบส�ำหรับภำวะหรือกลุ่ม

ประชำกรที่กำรอนุญำตของบิดำมำรดำหรือผู้อนุบำลไม่ควรเป็นข้อก�ำหนดเพื่อกำรคุ้มครองผู้เข้ำร่วม

วิจัย	 (ตัวอย่ำงเช่น,	 เด็กที่ถูกทอดทิ้งหรือถูกล่วงละเมิด),	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจบันทึกว่ำ	

โครงกำรศึกษำวิจัยนั้นเข้ำตำมเกณฑ์กำรยกเว้นข้อก�ำหนดเรื่องกำรอนุญำตของบิดำมำรดำ	ดังต่อไปนี้:	

มีกลไกที่เหมำะสมส�ำหรับกำรคุ้มครองเด็กที่จะเข้ำร่วมในฐำนะผู้เข้ำร่วมวิจัยในโครงกำรที่กำรทดแทน,	

และกำรยกเว้นมใิช่ลักษณะ	(nature)	และวัตถุประสงค์ของกจิกรรมตำมที่อธบิำยไว้ในโครงกำรศกึษำวจิัย,	

ควำมเสี่ยงและประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับแก่ผู้เข้ำร่วมวิจัย,	และอำยุ,	ควำมเดียงสำ,	สถำนะ,	และภำวะ

ของพวกเขำ.

๙.๓  นักโทษ

๙.๓.๑ ควำมสำมำรถในกำรประยุกต์ใช้ข้อก�ำหนดส�ำหรับนักโทษ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

ส�ำหรับโครงกำรที่ไม่เข้ำข่ำยมกีำรคุ้มครองที่สมมูลกัน	(ดูหัวข้อ	๒.๑.๒),	ข้อก�ำหนดในหัวข้อ	๙.๓	สำมำรถ

ใช้กับผู้เข้ำร่วมวิจัยทั้งหมดที่เข้ำตำมนิยำมของนักโทษในหัวข้อ	๑๓.	ส�ำหรับกำรวิจัยที่เข้ำกรณีมีกำร

คุ้มครองที่สมมูลกัน,	ข้อก�ำหนดเหล่ำนี้ใช้กับผู้เข้ำร่วมวิจัยที่เข้ำตำมนิยำมของนักโทษ	ณ	 เวลำที่มีกำร 

คัดเลอืกเข้ำในโครงกำรศกึษำวจิัย.

โดยสอดคล้องกัน,	มีข้อก�ำหนดที่แตกต่ำงในสถำนกำรณ์ที่ผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ได้รับคัดเลือกเข้ำในโครงกำร

แล้วที่ไม่ได้รับอนุมัตสิ�ำหรับกำรคัดเลอืกนักโทษที่ต่อมำถูกคุมขัง.

ส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่ไม่เข้ำกรณีส�ำหรับกำรคุ้มครองที่สมมูลกับกิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับกำรวิจัยทั้งหมด

จะต้องหยุดจนกว่ำกำรเข้ำร่วมต่อไปของผู้เข้ำร่วมวิจัยจะได้รับอนุมัติโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วจิยัตำมข้อก�ำหนดในหวัข้อ	๙.๓,	เว้นแต่กำรให้วธิกีำรที่ศกึษำวจิยั	 (interventions)	ต่อเนื่องเพื่อผลประโยชน์ 

สูงสุดของผู้เข้ำร่วมวิจัยตำมหัวข้อ	๖.๖.๒.๑.๕.๒.	ผู้วิจัยหลักจะต้องให้ข้อมูลข่ำวสำรแก่คณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยที่จะยอมให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพิจำรณำตัดสินได้ว่ำ	ผู้เข้ำร่วมวิจัยเข้ำ

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



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

411  

ตำมนิยำมของนักโทษหรือไม่	และจะกระท�ำได้หรือไม่ที่จะให้ผู้เข้ำร่วมวิจัยยังคงอยู่ในกำรศึกษำวิจัยต่อไป	 

และจะมคีวำมเสี่ยงใดๆ	ที่สัมพันธ์กับกำรให้ยุตกิำรเข้ำร่วมในกำรศกึษำวจิัย.	ถ้ำกำรเข้ำร่วมของผู้เข้ำร่วม 

วิจัยไม่สำมำรถถูกสั่งให้ยุติได้ด้วยเหตุผลทำงสุขภำพหรือควำมปลอดภัย,	กิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับกำรวิจัย 

อำจกลับคืนมำหลังจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยได้ด�ำเนินกำรตำมวิธีด�ำเนินกำรทบทวน

โครงกำรวิจัยในหัวข้อนี้.	ถ้ำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพิจำรณำตัดสินว่ำมีข้อก�ำหนดบำงข้อไม่

สำมำรถบรรลุได้,	แต่เพื่อผลประโยชน์สูงสุดของผู้เข้ำร่วมวิจัยที่จะยังคงอยู่ในโครงกำรวิจัยนั้นต่อไป,	

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจพิจำรณำทำงเลือกอื่นให้แก่ผู้เข้ำร่วมวิจัยให้ได้รับยำหรือกำรใช้นอก

ข้อบ่งชี้ตำมที่ระบุไว้ใน	ฉลำก,	เป็นต้น.

ส�ำหรับกำรวิจัยที่เข้ำเกณฑ์กำรคุ้มครองที่สมมูลกัน,	กำรเข้ำร่วมอยู่ในโครงกำรวิจัยนั้นต่อไปของผู้เข้ำ

ร่วมวิจัยที่ถูกคุมขังอำจด�ำเนินกำรต่อไปขณะที่ผู้วิจัยหลักให้ข้อมูลข่ำวสำรแก่คณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยที่จะเปิดโอกำสให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพิจำรณำตัดสินว่ำ	 ผู้เข้ำร่วมวิจัยขณะนั้นเข้ำ

ตำมนิยำมของนักโทษหรือไม่	และเป็นไปได้หรือไม่ที่จะให้ผู้เข้ำร่วมวิจัยยังคงอยู่ในโครงกำรวิจัยนั้นต่อ

ไปและมีควำมเสี่ยงใดบ้ำงที่สัมพันธ์กับกำรให้ยุติกำรเข้ำร่วมกำรวิจัยต่อไป.	 คณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยจะทบทวนข้อมูลข่ำวสำรนี้ในกำรประชุมครั้งต่อไป,	รวมทั้งกำรทบทวนโดยผู้แทนนักโทษ,	และ

พจิำรณำตัดสนิว่ำ	ผู้เข้ำร่วมวจิัยควรคงอยู่ในกำรวจิัยนัน้ต่อไปหรอืไม่.

๙.๓.๒ กรรมกำรตัวแทนนักโทษ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๘	พฤษภำคม	๒๕๖๑)

ต้องมีกรรมกำรอย่ำงน้อยหนึ่งคนในคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่เป็นนักโทษหรือตัวแทนนักโทษ

ที่จะเข้ำร่วมในกำรทบทวนของกำรวิจัยที่ด�ำเนินกำรในนักโทษ.	 ตัวแทนนักโทษจะต้องลงทะเบียนกับ

ส�ำนักงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ในฐำนะตัวแทนนักโทษตำมข้อก�ำหนดของส�ำนักงำนคุ้มครองกำรวิจัย

ในมนุษย์.	ตัวแทนนักโทษจะต้องนับเป็นองค์ประชุมในกำรทบทวนโครงกำรวิจัยในนักโทษ.	ส่วนใหญ่ใน

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	 (นอกจำกกรรมกำรที่เป็นนักโทษ)	จะต้องไม่มีควำมสัมพันธ์กับเรือนจ�ำ

ที่เกี่ยวข้อง,	นอกเหนอืจำกกำรเป็นกรรมกำรในคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

๙.๓.๓ กำรคัดเลอืกนักโทษเป็นผู้เข้ำร่วมวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ผู้วิจัยหลักจะต้องระบุไว้อย่ำงชัดเจนในโครงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยว่ำมีผู้

เข้ำร่วมวจิัยเป็นนักโทษตำมนยิำมในหัวข้อ	๑๓	จะได้รับคัดเลอืกเข้ำในโครงกำร	และต้องอธบิำยเรื่องกำร

คุ้มครองพเิศษส�ำหรับนักโทษที่เข้ำร่วมในกำรวจิัย.

๙.๓.๔ กำรทบทวนโครงกำรวจิัยในนักโทษโดยคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๒	กันยำยน	๒๕๖๒)

ผู้แทนนักโทษจะท�ำหน้ำที่เป็นหนึ่งในผู้ทบทวนโครงกำรศึกษำวิจัยที่ไม่ได้รับยกเว้นที่มีนักโทษเป็นผู้เข้ำร่วม

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



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

412  

วิจัย.	 ผู้แทนนักโทษจะต้องเข้ำร่วมประชุมในกำรประชุมทบทวนโครงกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับนักโทษ.	 ถ้ำ

ผู้แทนนักโทษมิได้อยู่ในที่ประชุม,	 โครงกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับนักโทษจะท�ำกำรทบทวนและอนุมัติไม่ได้.	 

ผู้แทนนักโทษอำจร่วมกำรประชุมโดยทำงโทรศัพท์,	วิดีโอคอนเฟอเรนซ์,	หรือกำรประชุมผ่ำนเวบ,	ถ้ำ

ผู้แทนนั้นสำมำรถร่วมในกำรประชุมรำวกับว่ำได้อยู่ในที่ประชุม.	ผู้แทนนักโทษต้องน�ำเสนอกำรทบทวน

โครงกำรโดยวำจำหรือโดยลำยลักษณ์อักษรก็ได้ในกำรประชุมของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเมื่อ

โครงกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับนักโทษถูกทบทวน.	กำรทบทวนโครงกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับปฏิสัมพันธ์กับ

นักโทษต้องเป็นกำรประชุมพิจำรณำทั้งในกำรประชุมพิจำรณำครั้งแรกและกำรประชุมพิจำรณำต่อเนื่อง,	

และกำรพจิำรณำกำรแก้ไขปรับปรุงโครงกำรที่มผีลต่อกำรเกี่ยวข้องกับนักโทษ.	กำรทบทวนโครงกำรวจิัย

ที่ไม่ได้รับยกเว้นที่ไม่มีกำรปฏิสัมพันธ์กับนักโทษ,	แต่มีกำรใช้ข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ของพวกเขำ,	อำจ

กระท�ำโดยวิธีด�ำเนินกำรแบบเร่งด่วน	 (ซึ่งต้องมีกำรทบทวนโดยผู้แทนนักโทษในกำรทบทวนครั้งแรกและ

กำรทบทวนแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำรวจิัยที่มผีลต่อกำรเกี่ยวข้องกับนักโทษ)	ถ้ำโครงกำรวจิัยนัน้เข้ำข่ำย

ให้ทบทวนแบบเร่งด่วนได้	(ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๒).

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะท�ำกำรพิจำรณำตัดสินประเภทของโครงกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ

นักโทษที่จะได้รับอนุมัติ	 (ดูหัวข้อ	๙.๓.๖)	และโครงกำรวิจัยในนักโทษนั้นเข้ำตำมหลักเกณฑ์แต่ละข้อ

อย่ำงไรตำมที่ระบุไว้ในรำยกำรตำมหัวข้อ	๙.๓.๕.	เหตุผลเฉพำะของกำรศกึษำวจิัยว่ำเข้ำข่ำยกำรอนุญำต

ประเภทใดและเข้ำตำมหลักเกณฑ์ที่เกี่ยวข้องแต่ละข้อจะถูกบันทึกไว้ในระบบอิเล็กทรอนิกส์และอ้ำงอิง

ไว้ในรำยงำนกำรประชุมเพื่อรับรองโดยกำรประชุมของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย. จดหมำยแจ้ง

ผลกำรพิจำรณำจะมีข้อควำมแสดงประเภทของกำรอนุมัติส�ำหรับกำรวิจัยในนักโทษ.	 ส�ำหรับกำรวิจัยที่

สนับสนุนโดยกระทรวงสุขภำพและบริกำรมนุษย์หรือหน่วยงำนอื่นของรัฐบำลกลำงที่ยอมรับ	Subpart	C,	

ที่คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยยื่นต่อส�ำนักงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์	ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ประกำศนยีบัตรรับรองที่บ่งบอกว่ำ	คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยที่ตรวจพบทัง้	๗	ข้อตำม

หัวข้อ	๙.๓.๕,	รวมทั้งลักษณะต่ำงๆ	ตำมประเภทที่อนุญำตได้ของโครงกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ

นักโทษ;	และ

	 (๒)	 	 ส�ำเนำโครงร่ำงกำรวจิัยที่ได้รับกำรทบทวนโดยคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.	

กิจกรรมกำรวิจัยของโครงกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับนักโทษที่ไม่ได้รับกำรยกเว้นไม่อำจเริ่มต้นได้จนกว่ำจะได้

รับอนุมัตแิล้วจำกคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

๙.๓.๕ หน้ำที่เพิ่มเตมิของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยในกรณทีี่มกีำรเกี่ยวข้องกับนักโทษ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยจะอนุมัตโิครงกำรวจิัยที่เกี่ยวข้องกับนักโทษเมื่อพบว่ำ:

	 (๑)	 	 โครงกำรวิจัยที่ทบทวนเข้ำลักษณะเป็นประเภทหนึ่งของโครงกำรวิจัยที่อนุญำตให้กระท�ำได้

ภำยใต้หัวข้อ	๙.๓.๖;	และ

	 (๒)	 	 ประโยชน์	 (advantages)	 ใดที่อำจจะเกิดขึ้นแก่นักโทษผ่ำนกำรเข้ำร่วมกำรวิจัยของพวกเขำ,	

เมื่อเปรียบเทียบกับภำวะควำมเป็นอยู่ท่ัวไป,	กำรดูแลรักษำคุณภำพอำหำร,	สิ่งอ�ำนวยควำม

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



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

413  

สะดวก	(amenities)	และโอกำสกำรหำรำยได้ในเรอืนจ�ำ,	ไม่มขีนำดตำมควำมสำมำรถของพวก

เขำเมื่อช่ังน�้ำหนักกับควำมเสี่ยงของกำรวิจัยเทียบกับคุณค่ำของประโยชน์ดังกล่ำวนั้นในสภำพ

แวดล้อมที่มทีำงเลอืกจ�ำกัดของเรอืนจ�ำที่ท�ำให้เสื่อมลง;	และ

	 (๓)		 ควำมเสี่ยงจำกกำรเข้ำร่วมในกำรวิจัยพอๆ	กับควำมเสี่ยงที่จะยอมรับได้โดยอำสำสมัครที่มิใช่

นักโทษ;	และ

	 (๔)	 	 วิธีด�ำเนินกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยในเรือนจ�ำเป็นธรรมส�ำหรับนักโทษทุกคนและมีภูมิคุ้มกัน

จำกกำรแทรกแซงตำมอ�ำเภอใจจำกผู้มีอ�ำนำจในเรือนจ�ำหรือนักโทษด้วยกัน.	 เว้นแต่ผู้วิจัย

หลักจะได้ให้เหตุผลต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเป็นลำยลักษณ์อักษรส�ำหรับติดตำม

วิธีด�ำเนินกำรอื่นบำงอย่ำง,	ผู้เข้ำร่วมวิจัยที่เป็นกลุ่มเปรียบเทียบจะต้องถูกเลือกโดยวิธีกำรสุ่ม

จำกนักโทษที่มอียู่ที่มคีุณสมบัตติำมที่ก�ำหนดในโครงกำรวจิัยโดยจ�ำเพำะนัน้;	

	 (๕)	 	 ข้อมูลข่ำวสำรถูกน�ำเสนอโดยใช้ภำษำที่เข้ำใจง่ำยส�ำหรับประชำกรที่เข้ำร่วมวจิัย;	และ

	 (๖)	 	 มีกำรประกันอย่ำงเพียงพอว่ำคณะกรรมกำรทัณฑ์บลของเรือนจ�ำจะไม่น�ำเอำเรื่องกำรเข้ำร่วม

วิจัยมำใช้ในกำรพิจำรณำเรืองทัณฑ์บล,	และนักโทษแต่ละคนได้รับแจ้งอย่ำงชัดเจนล่วงหน้ำ

ว่ำกำรเข้ำร่วมกำรวจิัยจะไม่มผีลใดๆ	ต่อเรื่องทัณฑ์บลของพวกเขำ;	และ

	 (๗)		 กรณีที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพบว่ำ	อำจมีควำมจ�ำเป็นในกำรติดตำมกำรตรวจหรือ

กำรรักษำ,	 โดยพิจำรณำจำกระยะเวลำกำรลงโทษที่แตกต่ำงกันของนักโทษ,	และส�ำหรับกำร

แจ้งให้ผู้เข้ำร่วมวจิัยทรำบถงึควำมจรงินี้.

๙.๓.๖ กำรวจิัยที่เกี่ยวข้องกับนักโทษที่อนุญำตให้ท�ำได้

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

กำรวิจัยทำงชีวเวชศำสตร์หรือพฤติกรรมศำสตร์อำจเกี่ยวข้องกับนักโทษในฐำนะผู้เข้ำร่วมวิจัยเฉพำะเมื่อ

โครงกำรวจิัยที่เสนอเกี่ยวข้องเฉพำะกับเรื่องต่อไปนี้เท่ำนัน้:

	 (๑)	 	 กำรวจิัยเรื่องสำเหตุ,	ผล,	และกระบวนกำรคุมขัง,	และพฤตกิรรมอำชญำกรรมที่อำจเป็นไปได้,	 

โดยมเีงือ่นไขว่ำ	กำรศกึษำวจัิยนัน้ไม่มคีวำมเสีย่งมำกกว่ำควำมเสีย่งต�ำ่สุด	และไม่มอีะไรเกนิกว่ำ 

ควำมไม่สะดวกสบำยแก่ผู ้เข้ำร่วมวิจัยเท่ำนั้น.	 ส�ำหรับนักโทษค�ำว่ำ	 “ควำมเสี่ยงต�่ำสุด”	

หมำยควำมถึงควำมน่ำจะเป็นและขนำดของอันตรำยต่อร่ำงกำยหรือจิตใจที่พบได้เป็นปกติ 

ในชีวิตประจ�ำวัน,	หรือในกำรตรวจเป็นกิจวัตรทำงกำรแพทย์,	 ทันตกรรม	หรือจิตวิทยำของ

บุคคลที่มสีุขภำพด;ี	หรอื

	 (๒)	 	 กำรศึกษำในเรือนจ�ำในฐำนะโครงสร้ำงสถำบันหรือนักโทษในฐำนะบุคคลที่ถูกคุมขัง,	 โดยมี

เงื่อนไขว่ำกำรศึกษำวิจัยนั้นไม่เสี่ยงเกินกว่ำควำมเสี่ยงต�่ำสุดและไม่เกินกว่ำควำมไม่สะดวก 

ที่จะเกดิแก่ผู้เข้ำร่วมวจิัย;	หรอื

	 (๓)		 กำรวิจัยภำวะที่มีผลต่อนักโทษเป็นกำรเฉพำะในฐำนะชนชั้นหนึ่ง	 (ตัวอย่ำงเช่น,	กำรทดลอง

วัคซีนและกำรวิจัยอื่นเรื่องตับอักเสบซึ่งพบในนักโทษมำกกว่ำกลุ่มอื่นมำก;	 และกำรวิจัย

ปัญหำทำงสังคมหรอืจติวทิยำ	เช่น	โรคพษิสุรำเรื้อรัง,	กำรเสพยำเสพตดิ,	และกำรละเมดิทำง

เพศ)	 โดยมีเงื่อนไขว่ำกำรศึกษำวิจัยนั้นจะด�ำเนินกำรได้เฉพำะภำยหลังจำกกระทรวงสุขภำพ
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และบริกำรมนุษย์ได้ปรึกษำหำรือผู้เชี่ยวชำญที่เหมำะสม,	รวมถึงผู้เชี่ยวชำญทำงทัณฑวิทยำ	

(penology),	กำรแพทย์,	 และจริยศำสตร์,	 และได้ตีพิมพ์ค�ำเตือน	 (notice),	 ในทะเบียนของ

รัฐบำลกลำง	(notice),	แสดงเจตจ�ำนงที่จะอนุมัตโิครงกำรวจิัยดังกล่ำวแล้ว;	หรอื

	 (๔)	 	 กำรวิจัยเรื่องกำรปฏิบัติ,	ทั้งที่เป็นสิ่งใหม่	 (innovative)	และที่เป็นที่ยอมรับ	 (accepted),	ซึ่งมี

เจตจ�ำนงและควำมน่ำจะเป็นอย่ำงมีเหตุผลว่ำจะท�ำให้มีกำรปรับปรุงสุขภำพหรือสุขภำวะของ

ผู้เข้ำร่วมวิจัย.	 ในกรณีที่กำรศึกษำวิจัยเหล่ำนั้นมีข้อก�ำหนดให้ต้องมีกำรมอบหมำยให้นักโทษ

ด�ำเนินกำรตำมโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับอนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยให้อยู่ใน 

กลุ่มควบคุม	ซึ่งอำจไม่ได้รับประโยชน์จำกกำรวจิัย,	กำรศกึษำวจิัยอำจเดนิหน้ำต่อไปได้เฉพำะ 

หลังจำกที่รัฐมนตรีกระทรวงสุขภำพและบริกำรมนุษย์ให้ปรึกษำหำรือกับผู ้เชี่ยวชำญที่ 

เหมำะสมแล้ว,	รวมทัง้ผู้เชี่ยวชำญทำงทัณฑวทิยำ,	กำรแพทย์,	และจรยิศำสตร์,	และได้ตพีมิพ์

ค�ำเตือน	 (notice),	 ในทะเบียนของรัฐบำลกลำง	(Federal	Register),	แสดงเจตจ�ำนงที่จะอนุมัติ

กำรวจิัยดังกล่ำวนัน้.

กำรศึกษำวิจัยทำงระบำดวิทยำอำจเกี่ยวข้องกับนักโทษได้เฉพำะเมื่อเข้ำตำมหลักเกณฑ์	๓	ข้อต่อไปนี้ 

ทุกข้อ:

	 (๑)	 	 วัตถุประสงค์ของกำรวจิัยเข้ำตำมข้อหนึ่งข้อใดต่อไปนี้เท่ำนัน้	คอื	 (๑.๑)	 เพื่อพรรณนำถงึควำม

ชุกและอุบัติกำรณ์ของโรคโดยกำรระบุถึงทุกรำย,	หรือ	 (๑.๒)	 เพื่อศึกษำปัจจัยเสี่ยงที่สัมพันธ์

กับโรคหนึ่ง;	และ

	 (๒)	 	 กำรวิจัยมีควำมเสี่ยงไม่มำกกว่ำระดับต�่ำสุด,	และไม่มีสิ่งใดมำกกว่ำควำมไม่สะดวกแก่นักโทษ

ที่เป็นผู้เข้ำร่วมวจิัย;	และ

	 (๓)		 นักโทษมใิช่เป็นจุดโฟกัสจ�ำเพำะของกำรวจิัย.

๙.๔  หญงิตั้งครรภ์, ทำรก, และเด็กแรกเกดิ

๙.๔.๑ กำรประยุกต์ใช้ข้อก�ำหนดต่ำงๆ กับหญงิตั้งครรภ์, ทำรก, และเด็กแรกเกดิ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๐	พฤษภำคม	๒๕๖๐)

ส�ำหรับกำรวิจัยที่ได้รับทุนหรือกำรสนับสนุนจำกหน่วยงำนรัฐบำลกลำงที่ประยุกต์ใช้ตำมประมวล

กฎหมำย	subpart	B	ของ	๔๕	CFR	๔๖,	ข้อก�ำหนดในหัวข้อ	๙.๔.๒,	๙.๔.๓,	๙.๔.๔,	๙.๔.๕,	และ	๙.๔.๖	

ประยุกต์ใช้กับทุกโครงกำรวิจัยที่มีหญิงตั้งครรภ์,	ทำรก,	และเด็กแรกเกิดเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัย.	ส�ำหรับ

โครงกำรวิจัยอื่นทั้งหมด,	ข้อก�ำหนดเหล่ำนี้ประยุกต์ใช้ด้วยถ้ำกำรวิจัยนั้นมีควำมเสี่ยงเกินระดับต�่ำสุด

ต่อหญิงตั้งครรภ์,	ทำรก,	และเด็กแรกเกิด.	กรณีที่ข้อก�ำหนดเหล่ำนั้นประยุกต์ใช้ด้วย,	 เหตุผลจ�ำเพำะ

ว่ำกำรศึกษำวิจัยนั้นเป็นไปตำมหลักเกณฑ์ที่ประยุกต์ใช้จะถูกบันทึกไว้ในระบบอิเล็กทรอนิกส์และอ้ำงอิง

ไว้ในรำยงำนกำรประชุมเพื่อกำรรับรองในกำรประชุมของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.	จดหมำยแจ้ง

ผลจะมีข้อควำมระบุประเภทของกำรอนุมัติส�ำหรับหญิงตั้งครรภ์,	ทำรก,	และเด็กแรก,	หรือวัสดุจำกรก/

ทำรก.	
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ข้อพิจำรณำเพิ่มเติมในหัวข้อ	๙.๔.๗	ตำมกฎหมำยกำรวิจัยในทำรกของเครือจักรภพแห่งมลรัฐแมสซำชู

เซตส์:	กฎหมำยทั่วไป	(General	Laws),	หมวด	๑๑๒,	มำตรำ	๑๒J,	ประยุกต์ใช้กับทุกกำรวจิัยในทำรก,	ไม่

ว่ำกำรวจิัยนัน้จะเข้ำข่ำยเป็นกำรวจิัยในมนุษย์หรอืไม่.

ข้อก�ำหนดในข้อ	๙.๔.๘	ส�ำหรับข้อมูลข่ำวสำรกำรตั้งครรภ์ก่อนจะมีกำรท�ำเอ็มอำร์ไอเพื่อวัตถุประสงค์

ของกำรวิจัยเป็นกำรเฉพำะประยุกต์ใช้กับทุกกำรวิจัยที่มีกำรคัดเลือกหญิงวัยเจริญพันธุ์เป็นผู้เข้ำร่วม

วิจัย.	 ข้อก�ำหนดในหัวข้อ	๙.๔.๙	ส�ำหรับกำรเก็บรวบรวมข้อมูลข่ำวสำรของคู่ของหญิงตั้งครรภ์นั้น

ประยุกต์ใช้กับทุกกำรศึกษำวิจัยที่ผู้ชำยที่เป็นคู่ของหญิงตั้งครรภ์ที่เป็นผู้เข้ำร่วมวิจัยจะถูกร้องขอให้

ยินยอมอนุญำตให้ใช้และเปิดเผยข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครองของพวกเขำและของลูกของ

พวกเขำ.

๙.๔.๒ หลกัเกณฑ์กำรอนมุตัสิ�ำหรบักำรวจิยัที่เกี่ยวข้องกบัหญงิตัง้ครรภ์, ทำรก, หรอืเดก็แรกเกดิ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

กำรวจิัยที่เกี่ยวข้องกับหญงิตัง้ครรภ์,	ทำรก,	หรอืเด็กแรกเกดิจะถูกทบทวนตำมหลักเกณฑ์ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 กรณีที่เหมำะสมทำงวิชำกำร,	มีกำรศึกษำวิจัยระดับพรีคลินิก	 (รวมถึงกำรศึกษำวิจัยในสัตว์

หรอืกำรศกึษำในหญงิที่ไม่ตัง้ครรภ์)	แล้ว	และมขี้อมูลส�ำหรับกำรประเมนิควำมเสี่ยงที่อำจเกดิ

ขึ้นกับหญงิตัง้ครรภ์และทำรก;	และ

	 (๒)	 	 ควำมเสี่ยงของทำรกมีสำเหตุเฉพำะกำรใช้วิธีกำรหรือวิธีด�ำเนินกำรที่หยิบยื่นประโยชน์โดยตรง

ที่อำจเกดิกับผู้หญงิหรอืทำรกนัน้;	หรอื,	ถ้ำไม่มปีระโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับดังกล่ำว,	ควำมเสี่ยง

ต่อทำรกจะต้องไม่มำกกว่ำระดับต�่ำสุด	และวัตถุประสงค์ของกำรวิจัย	คือ	กำรพัฒนำควำมรู้

ทำงชวีเวชศำสตร์ที่ไม่สำมำรถหำได้โดยวธิกีำรอื่นๆ:	และ

	 (๓)		 ควำมเสี่ยงใดๆ	เป็นควำมเสี่ยงที่น้อยที่สุดที่เป็นไปได้เพื่อบรรลุวัตถุประสงค์ของกำรวจิัย.

๙.๔.๓ ควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้ส�ำหรับกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับหญิงต้ังครรภ์, ทำรก, 

หรอืเด็กแรกเกดิ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะต้องให้มีควำมยินยอมจำกแม่ส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่เข้ำประเภทใด

ประเภทหนี่ง	ต่อไปนี้;

	 (๑)	 	 กำรวจิัยที่หยบิยื่นประโยชน์โดยตรงที่อำจเกดิแก่ผู้หญงิหรอืทำรกนัน้;	หรอื

	 (๒)	 	 กำรวจิัยที่หยบิยื่นประโยชน์ที่อำจได้รับแก่ทั้งผู้หญงิและทำรกนัน้;	หรอื

	 (๓)		 กำรวจิัยที่มไิด้หยบิยื่นผลประโยชน์โดยตรงที่คำดว่ำจะได้รับแก่ผู้หญงิหรอืทำรกและควำมเสี่ยง			

ต่อทำรกไม่มำกกว่ำระดับต�่ำสุดและกำรวิจัยนั้นมีวัตถุประสงค์ในกำรพัฒนำควำมรู้ส�ำคัญทำง			

ชวีเวชศำสตร์ที่ไม่อำจหำได้โดยวธิกีำรอื่นๆ.

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะก�ำหนดให้มีควำมยินยอมจำกบิดำเพิ่มเติมจำกควำมยินยอมจำก

แม่ส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่หยิบยื่นผลประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับเฉพำะต่อทำรกเท่ำนั้น,	ถ้ำโครงกำรวิจัย
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นั้นได้รับทุนหรือกำรสนับสนุนโดยหน่วยงำนรัฐบำลกลำงที่ปฏิบัติตำมประมวลกฎหมำย	subpart	B	ของ

ประมวลกฎหมำยหมำยเลข	๔๕	CFR	๔๖.	ส�ำหรับกำรวิจัยที่มิได้รับทุนหรือกำรสนับสนุนเช่นนั้น,	คณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยอำจเลอืกที่จะไม่ก�ำหนดให้ต้องมคีวำมยนิยอมจำกบดิำ,	โดยขึ้นกับควำมเสี่ยง

และประโยชน์ของกำรวิจัย.	กรณีที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพิจำรณำตัดสินว่ำ	ควรได้รับควำม

ยินยอมจำกบิดำ,	ควำมยินยอมดังกล่ำวไม่ต้องมีถ้ำบิดำไม่สำมำรถให้ควำมยินยอมเพรำะไม่สำมำรถ

ติดต่อได้จำกทำงโทรศัพท์,	 อีเมล,	หรือทำงจดหมำย;	 เป็นผู้ไร้ควำมสำมำรถ;	หรือถูกท�ำให้ไร้ควำม

สำมำรถชั่วครำว;	หรอืถ้ำกำรตัง้ครรภ์นัน้เกดิจำกกำรถูกข่มขนืหรอืจำกญำตใิกล้ชดิ.

ส�ำหรับผู้เยำว์ซึ่งตั้งครรภ์และเข้ำตำมนิยำมของเด็กในหัวข้อ	๑๓	 (บุคคลผู้ซึ่งยังอำยุไม่บรรลุนิติภำวะที่

จะให้ควำมยินยอมรับกำรรักษำหรือหัตถกำรที่เกี่ยวข้องในโครงกำรวิจัย),	กำรอนุญำตและกำรยินยอม

ตำมจะต้องมีตำมหัวข้อ	๙.๒.	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะพิจำรณำตัดสินว่ำผู้เยำว์ที่ตั้งครรภ์นั้น

อำจให้ควำมยินยอมด้วยตนเองได้หรือไม่.	กำรพิจำรณำตัดสินจะดูว่ำผู้เยำว์ที่ตั้งครรภ์นั้นเคยตัดสินใจ 

รับบรกิำรทำงกำรรักษำด้วยตนเองแล้วหรอืไม่	(เป็นอสิระจำกบดิำมำรดำหรอืผู้อนุบำล).

แต่ละบุคคลที่ให้ควำมยินยอมจะต้องได้รับข้อมูลข่ำวสำรอย่ำงเต็มที่เกี่ยวกับผลกระทบของกำรวิจัยที่ 

คำดล่วงหน้ำต่อทำรกหรอืเด็กแรกเกดิ.

๙.๔.๔ ข้อก�ำหนดอื่นส�ำหรับกำรวจิัยที่เกี่ยวข้องกับหญงิตั้งครรภ์, ทำรก, หรอืเด็กแรกเกดิ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ข้อก�ำหนดต่อไปนี้ใช้กบักำรวจิยัทกุโครงกำรที่เกี่ยวข้องกบัหญงิตัง้ครรภ์,	ทำรกที่เป็นมนษุย์,	หรอืเดก็แรกเกดิ:

	 (๑)	 	 ไม่มกีำรชักจูง,	โดยเงนิหรอือื่นๆ	เพื่อให้ยุตกิำรตัง้ครรภ์;	และ

	 (๒)	 	 บุคคลที่เข้ำร่วมผูกพันในกำรวิจัยจะต้องไม่มีส่วนในกำรตัดสินใจใดๆ	 ในเรื่องเวลำ,	วิธี,	หรือ

หัตถกำรที่ใช้ในกำรยุตกิำรตัง้ครรภ์;	และ

	 (๓)		 บุคคลที่เข้ำร่วมในกำรวจิัยต้องไม่มสี่วนในกำรพจิำรณำตัดสนิกำรมชีวีติรอดของเด็กแรกเกดิ.

๙.๔.๕ เกณฑ์กำรอนุมัติส�ำหรับกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับเด็กแรกเกิดที่ไม่แน่ว่ำจะมีชีวิตรอดหรือ

เด็กแรกเกดิที่ไม่มชีวีติรอด

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

กำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับเด็กแรกเกิดที่ไม่แน่ว่ำจะมีชีวิตรอดหรือเด็กแรกเกิดที่ไม่มีชีวิตรอดจะถูกทบทวน

ตำมหลักเกณฑ์ต่ำงๆ	ดังต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ในกรณีที่เหมำะสม,	กำรศึกษำทำงพรีคลินิก	 (รวมถึงกำรศึกษำวิจัยในสัตว์หรือกำรศึกษำวิจัย

ในหญงิไม่ตัง้ครรภ์)	ได้มกีำรด�ำเนนิกำรแล้วและได้ข้อมูลส�ำหรับกำรประเมนิควำมเสี่ยงส�ำหรับ

เด็กแรกเกดิ;	และ

	 (๒)	 	 บุคคลที่ให้ควำมยินยอมได้รับข้อมูลอย่ำงเต็มที่เกี่ยวกับผลกระทบของกำรวิจัยที่คำดว่ำจะเกิด

แก่เด็กแรกเกดิ;	และ

	 (๓)		 บุคคลที่เข้ำร่วมผูกพันในกำรวจิัยไม่มสี่วนในกำรพจิำรณำตัดสนิเรื่องกำรรอดชวีติ;	และ

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



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

417  

	 (๔)	 	 ส�ำหรับกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับเด็กแรกเกิดที่ไม่แน่ว่ำจะมีชีวิตรอดหรือไม่,	 คณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัยจะต้องพบว่ำ:

	 	 	 	 (๔.๑)		 กำรวจิัยนัน้อยู่ในประเภทใดประเภทหนึ่งต่อไปนี้:

	 	 	 	 		 	 	 	 (๔.๑.๑)	 กำรวิจัยนั้นหยิบยื่นกำรเพิ่มควำมน่ำจะเป็นของกำรมีชีวิตรอดของเด็กแรก

เกิดถึงจุดที่จะรอดชีวิตได้,	และควำมเสี่ยงใดๆ	มีโอกำสเกิดน้อยที่สุดเพื่อ

บรรลุวัตถุประสงค์นัน้;	หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 (๔.๑.๒)	 วัตถุประสงค์ของกำรวจิัย	คอื	กำรพัฒนำควำมรู้ทำงชวีเวชศำสตร์ที่ส�ำคัญ

ซึ่งไม่สำมำรถหำได้โดยวิธีอื่นและไม่มีควำมเสี่ยงเพิ่มขึ้นแก่เด็กแรกเกิดอัน

เป็นผลจำกกำรวจิัย;	และ

	 	 	 	 (๔.๒)		 ควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้ที่มีผลตำมกฎหมำยได้จำกบิดำหรือมำรดำของ

เด็กแรกเกิดนั้น,	หรือถ้ำไม่มีบิดำมำรดำที่จะให้ควำมยินยอมเพรำะตำมหำไม่ได้,	 

ไร้ควำมสำมำรถ,	หรือไร้ควำมสำมำรถชั่วครำว,	ควำมยินยอมที่มีผลตำมกฎหมำย

จำกผู้แทนโดยชอบธรรมของบิดำหรือมำรดำได้รับแล้ว,	 เว้นแต่กรณีควำมยินยอมจำก

บิดำมำรดำหรือผู้แทนโดยชอบธรรมไม่ต้องมีเพรำะเป็นกำรตั้งครรภ์จำกกำรถูกข่มขืน

หรอืจำกญำตใิกล้ชดิ.	

ส�ำหรับกำรวจิัยที่เกี่ยวข้องกับเด็กแรกเกดิที่ไม่มชีวีติ,	คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยจะต้องพบว่ำ:

	 (๑)	 	 กำรท�ำหน้ำที่ให้กำรมีชีวิต	 (vital	 functions)	 ของเด็กแรกเกิดนั้นไม่สำมำรถรักษำไว้ด้วย 

เครื่องมอือุปกรณ์ต่ำงๆ;	และ

	 (๒)	 	 กำรวจิัยจะไม่ยุตกิำรเต้นของหัวใจหรอืกำรหำยใจของเด็กแรกเกดิ;	และ

	 (๓)		 ไม่มคีวำมเสี่ยงเพิ่มขึ้นแก่เด็กแรกเกดิอันเป็นผลจำกกำรวจิัย;	และ

	 (๔)	 	 วัตถุประสงค์ของกำรวิจัย	คือ	กำรพัฒนำควำมรู้ทำงชีวเวชศำสตร์ที่ส�ำคัญที่ไม่สำมำรถหำได้

โดยวธิอีื่นๆ;	และ

	 (๕)	 	 ควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้ที่มีผลตำมกฎหมำยได้รับจำกทั้งบิดำและมำรดำของเด็ก

แรกเกดิ.	ข้อยกเว้นทีม่ไีด้คอืกรณทีีบ่ดิำมำรดำคนใดคนหนึง่ไม่สำมำรถตดิต่อได้,	 ไร้ควำมสำมำรถ,	

หรือถูกท�ำให้ไร้ควำมสำมำรถช่ัวครำวหรือกรณีที่กำรตั้งครรภ์เกิดจำกกำรถูกข่มขืนหรือจำก

ญำตใิกล้ชดิ.	กำรยกเว้นหรอืดัดแปลงควำมยนิยอมภำยใต้หัวข้อ	๘.๔.๓	ไม่อนุญำตให้กระท�ำ,	

รวมทั้งไม่อนุญำตให้รับควำมยินยอมจำกผู้แทนโดยชอบธรรมทั้งจำกบิดำหรือมำรดำภำยใต้

หัวข้อ	๙.๕.	

๙.๔.๖ กำรวจิัยที่เกี่ยวข้องกับรกหรอืวัสดุจำกทำรก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๗	พฤษภำคม	๒๕๕๙)

กำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ,	หลังกำรคลอด,	รก,	ทำรกที่เสียชีวิต,	หรือวัสดุจำกทำรก	 (วัสดุหรือเซลล์จำก

ทำรกที่ตำยแล้ว,	 เนื้อเยื่อ,	หรืออวัยวะที่ตัดจำกทำรกที่ตำย)	 จะต้องด�ำเนินกำรตำมกฎหมำยและกฎ

ระเบยีบที่เกี่ยวข้องของรัฐบำลกลำง,	มลรัฐ,	หรอืรัฐบำลท้องถิ่นที่เกี่ยวข้องกับกจิกรรมดังกล่ำว,	ถ้ำข้อมูล
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ข่ำวสำรที่สัมพันธ์กับวัสดุเหล่ำนี้ถูกบันทึกไว้เพื่อวัตถุประสงค์ของกำรวิจัยในลักษณะที่บุคคลที่มีชีวิต

สำมำรถบ่งชี้ตัวบุคคลได้โดยตรงหรือโดยผ่ำนตัวบ่งชี้บุคคลที่เชื่อมโยงบุคคลเหล่ำนั้น,	บุคคลเหล่ำนี้คือ 

ผูเ้ข้ำร่วมวจิยัและคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัต้องทบทวนโครงกำรวจิยันี้ตำมมำตรฐำนส�ำหรบักำรวจิยั 

ในมนุษย์.

๙.๔.๗ กำรวจิัยที่ใช้ทำรกหรอืเนื้อเยื่อทำรก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะทบทวนโครงกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับทำรกมนุษย์และเนื้อเยื่อทำรก

ตำมกฎหมำยกำรวิจัยทำรกของเครือจักรภพมลรัฐแมสซำชูเซตส์	 ได้แก่:	กฎหมำยทั่วไป,	หมวด	๑๑๒,	

มำตรำ	๑๒J.

เนื้อเยื่อทำรกที่มีชีวิต.	กำรวิจัยที่ใช้เนื้อเยื่อทำรกมนุษย์ที่มีชีวิตก่อนหรือหลังกำรคลอดจำกครรภ์แม ่

จะต้องได้รับอนุมัตจิำกคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยภำยใต้หัวข้อ	๙.๔.๒,	๙.๔.๓,	และ	๙.๔.๔	เท่ำนัน้	

ถ้ำกำรวิจัยนั้นด�ำเนินกำรเพื่อวัตถุประสงค์ในกำรพัฒนำ,	 เปรียบเทียบหรือกำรปรับปรุงวิธีกำรวินิจฉัย

หรือกำรรักษำทำรกหรือเด็กแรกเกิดเพื่อปรับปรุงกำรมีชีวิตหรือคุณภำพชีวิตของทำรก,	เด็กแรกเกิดและ

เด็ก	และถ้ำพัฒนำกำรเหล่ำนั้นไม่ท�ำอันตรำยต่อชีวิตหรือสุขภำพของทำรกหรือเด็กแรกเกิดและถ้ำทำรก

นัน้ไม่ถูกพจิำรณำในแผนกำรท�ำแท้ง.

ทำรกหรือเด็กแรกเกิดที่เสียชีวิต.	กำรวิจัยที่ใช้ทำรกหรือเด็กแรกเกิดที่เสียชีวิตอำจได้รับอนุมัติให้วิจัย

ได้โดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเท่ำนั้นถ้ำควำมยินยอมจำกบิดำมำรดำหรือผู้อนุบำลของทำรก

หรือเด็กแรกเกิดนั้นได้รับแล้วภำยใต้หัวข้อ	๘.๑.๑.	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะต้องทวนสอบว่ำ

ไม่มีบุคคลใดได้กระท�ำหรือถูกยื่นเสนอให้กระท�ำแท้งโดยมอบวัสดุทำรกที่ส่วนหนึ่งหรือทั้งหมดของกำร

พจิำรณำตัดสนิเพื่อท�ำแท้งนัน้โดยส่วนของทำรกที่เหลอือยู่อำจน�ำไปใช้เพื่อกำรวจิัย.

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะบันทึกไว้ในระบบอิเล็กทรอนิกส์ว่ำ	กำรวิจัยนั้นไม่ละเมิดข้อก�ำหนดใน

อนุมำตรำ	(a)	ของ	MGL	๑๑๒	หมวด	๑๒J,	และบันทกึหลักฐำนไว้ในแฟ้มของส�ำนักงำนอัยกำรสูงสุด,	รวม

ทัง้จดหมำยแจ้งผลลัพธ์และรำยละเอยีดของโครงกำรวจิัยที่ทบทวนโดยคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

๙.๔.๘ ข้อก�ำหนดเรื่องข้อมูลข่ำวสำรกำรตั้งครรภ์ส�ำหรับกำรท�ำ MRI ที่ท�ำเพื่อวัตถุประสงค์ของ

กำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

แม้กำรศึกษำวิจัยส่วนใหญ่จะไม่สำมำรถแสดงว่ำกำรท�ำสะแกนเอ็มอำร์ไอที่ไม่ใช้สำรทึบแสง	 (non-con-

trast	MRI)	เป็นอันตรำยต่อทำรก,	ก็อำจมคีวำมเสี่ยงต่อทำรกที่ยังไม่ทรำบ.	ดังนัน้,	หญงิตัง้ครรภ์จงึไม่ควร

ท�ำสะแกนเอ็มอำร์ไอเพื่อวัตถุประสงค์ของกำรวิจัยเท่ำนั้นเว้นแต่มีเหตุผลสมควรตำมกำรออกแบบกำร

วิจัย.	กรณีที่กำรศึกษำวิจัยเกี่ยวข้องกับกำรท�ำสะแกนเอ็มอำร์ไอ,	หนึ่งครั้งหรือมำกกว่ำโดยไม่ต้องใช้สำร

ทึบแสงที่ท�ำเพื่อวัตถุประสงค์ของกำรวิจัยเท่ำนั้น	และกำรสะแกนในหญิงตั้งครรภ์ไม่มีเหตุผลควำมจ�ำเป็น

ตำมกำรออกแบบกำรวิจัย,	หญิงวัยเจริญพันธุ์ทุกคน	 (รวมทั้งวัยรุ่น)	จะต้องได้รับแจ้งควำมเสี่ยงที่ยังไม่
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ทรำบของกำรสะแกนเอ็มอำร์ไอต่อทำรก	และพวกเขำไม่ควรท�ำเอ็มอำร์ไอเว้นแต่ต้องแน่ใจว่ำไม่ตั้งครรภ์.	

ส�ำหรับกำรท�ำสะแกนเอ็มอำร์ไอโดยใช้สำรทึบแสงด้วยเพื่อวัตถุประสงค์ของกำรวิจัยเท่ำนั้น,	ผู้วิจัยหลัก

ต้องมีเหตุผลเพียงพอที่จะเสี่ยงใช้สำรทึบแสงและอธิบำยว่ำมีกำรคุ้มครองเพิ่มเติม,	รวมทั้งกำรตรวจกำร

ตัง้ครรภ์,	ถ้ำมกีำรคัดเลอืกหญงิวัยเจรญิพันธุ์เข้ำร่วมในโครงกำรวจิัย.

๙.๔.๙ คู่นอนของหญงิตั้งครรภ์ที่เป็นผู้เข้ำร่วมวจิัยชำย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

กรณกีำรวจัิยเกีย่วข้องกับกำรเก็บรวบรวมข้อมูลข่ำวสำรเกีย่วกับหญงิตัง้ครรภ์ทีเ่ป็นคู่นอนของผู้เข้ำร่วมวจิยั 

ผู้ชำย,	คู่นอน.	ของหญงิตัง้ครรภ์นัน้ไม่ถอืว่ำเป็นผู้เข้ำร่วมกำรวจิัยในมนุษย์เพรำะพวกเขำไม่ได้เกี่ยวข้องกับ 

กำรวิจัย,	 และข้อมูลข่ำวสำรนั้นมิได้มีกำรเก็บรวบรวมเพื่อพัฒนำหรือก่อให้เกิดควำมรู้ที่ใช้ได้ท่ัวไป.	

อย่ำงไรก็ดี,	ข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับผลของกำรตั้งครรภ์ที่จะได้รับจำกเวชระเบียนของคู่ของหญิงตั้งครรภ์

และเด็กจะเข้ำข่ำยเป็นข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครอง	 (ดูหัวข้อ	๑๓	ส�ำหรับนิยำมของข้อมูล

ข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครอง),	และดังนั้นคู่ของหญิงที่ตั้งครรภ์จะต้องให้อนุญำตในกำรปล่อย

ข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครองนั้นแก่นักวิจัยภำยใต้รัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิติดตัวและภำระ

รับผดิชอบของประกันสุขภำพ.

ต้นแบบส�ำหรับแบบฟอร์มใบอนุญำตของคู่ของหญิงตั้งครรภ์อยู่บนเวบไซต์ของคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัย.	ต้นแบบนี้จะมีข้อควำมที่ต้องลงนำมโดยบุคคลที่ด�ำเนินกำรอภิปรำยกับคู่ของหญิงตั้งครรภ์ซึ่ง

หญงินัน้มลีักษณะว่ำเข้ำใจในค�ำร้องขอนัน้.

๙.๕   บุคคลที่มคีวำมบกพร่องทำงกำรตัดสนิใจ (Decisionally-Impaired Persons)

๙.๕.๑  ข้อก�ำหนดเพิ่มเตมิส�ำหรับบุคคลที่มคีวำมบกพร่องทำงกำรตัดสนิใจ 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๐	พฤษภำคม	๒๕๖๐) 

กำรใช้บุคคลที่มีควำมบกพร่องทำงกำรตัดสินใจเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัยมีควำมเสี่ยงว่ำควำมบกพร่องของ

พวกเขำอำจท�ำให้เกิดควำมหย่อนยำนในขีดควำมสำมำรถที่จะเข้ำใจข้อมูลข่ำวสำรที่น�ำเสนอระหว่ำง

กระบวนกำรขอควำมยินยอม	และควำมสำมำรถของพวกเขำในกำรตัดสินใจอย่ำงดีว่ำจะร่วมในกำรวิจัย

หรอืไม่.	ด้วยเหตุผลนี้,	จ�ำเป็นต้องมกีำรคุ้มครองเพิ่ม.

ผู้วิจัยหลักต้องระบุในโครงกำรที่ยื่นเสนอว่ำ	มีผู้เข้ำร่วมวิจัยคนใดที่มีควำมบกพร่องทำงสติปัญญำจะถูก

คัดเลือกเข้ำมำหรือไม่,	และถ้ำมี,	จะต้องอธิบำยว่ำจะประเมินควำมสำมำรถของผู้เข้ำร่วมวิจัยอย่ำงไร,	 

จะระบุผู้แทนโดยชอบธรรมได้อย่ำงไร,	 และกระบวนกำรขอควำมยินยอมและควำมยินยอมตำมจะท�ำ

อย่ำงไรที่จะป้องกันกำรจูงใจที่ไม่สมควรและกำรบังคับ.	กรณีผู้แทนโดยชอบธรรมไม่พูดภำษำอังกฤษ	

และ/หรอื	มขี้อจ�ำกัด	–	หรอือ่ำนไม่ออกเขยีนไม่ได้,	จะต้องปฏบิัตติำมข้อก�ำหนดเพิ่มเตมิเรื่องกำรขอควำม

ยินยอมในหัวข้อ	๘.๔.๕	และ/หรือ	หัวข้อ	๘.๔.๖,	ตำมล�ำดับด้วย.	ผู้วิจัยหลักต้องอธิบำยว่ำ	ท�ำไมจึง

จ�ำเป็นต้องคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยที่มีควำมบกพร่องในกำรตัดสินใจเพื่อตอบค�ำถำมกำรวิจัย.	ถ้ำประชำกร
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ที่ศึกษำคำดว่ำจะรวมบุคคลที่ขีดควำมสำมำรถในด้ำนสติปัญญำอำจแกว่งไกวระหว่ำงช่วงระยะของกำร

ศกึษำวจิัย,	ผู้วจิัยหลักต้องอธบิำยถงึแผนในกำรประเมนิขดีควำมสำมำรถในด้ำนสตปิัญญำและกำรขอรับ

ควำมยินยอมจำกผู้เข้ำร่วมวิจัยว่ำจะอยู่ร่วมในกำรวิจัยต่อไปหรือไม่เมื่อสมควร.	 ในกรณีที่ผู้เข้ำร่วมวิจัยที่

ตอนเริ่มต้นสำมำรถให้ควำมยินยอมได้ด้วยตนเอง,	อำจเป็นกำรสมควรที่จะขอให้พวกเขำระบุตัวแทนที่จะ

ให้ควำมยนิยอมในอนำคตส�ำหรับกำรวจิัยจ�ำเพำะเรื่อง.

คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยจะอนุมัตกิำรวจิัยในบุคคลที่มคีวำมบกพร่องในกำรตัดสนิใจ	เมื่อ:

	 (๑)	 	 กระบวนกำรขอควำมยินยอม/ควำมยินยอมตำมมีกำรคุ้มครองสิทธิและสวัสดิกำรของผู้เข้ำ

ร่วมวจิัยเหล่ำนี้;	และ	

	 (๒)	 	 ผู้วิจัยหลักได้ให้เหตุผลอย่ำงเพียงพอในกำรคัดเลือกประชำกรที่เปรำะบำงนี้ว่ำจ�ำเป็นเพื่อตอบ

ค�ำถำมของกำรศกึษำวจิัย,	มใิช่เพยีงเพรำะควำมสะดวกในกำรคัดเลอืก;	และ

	 (๓)		 ควำมเสี่ยงต่ำงๆ	อยู่ในประเภทหนึ่งประเภทใดต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๓.๑)		 ไม่มำกกว่ำควำมเสี่ยงต�่ำสุด;	หรอื

	 	 	 	 (๓.๒)		 มำกกว่ำควำมเสี่ยงต�่ำสุดและกำรวิจัยนั้นมีกำรหยิบยื่นผลประโยชน์คำดว่ำจะได้รับ

โดยตรงต่อผู้เข้ำร่วมวจิัยนัน้;	หรอื

	 	 	 	 (๓.๓)		 มำกกว่ำควำมเสี่ยงต�่ำสุดและไม่มีผลประโยชน์โดยตรงที่คำดว่ำจะได้รับแก่ผู้เข้ำร่วม

วจิัยนัน้เมื่อทั้งสองข้อต่อไปนี้เป็นควำมจรงิ:

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓.๓.๑)	 ควำมรู้ที่น่ำจะเกิดขึ้นจำกกำรวิจัยนั้นจะปรับปรุงควำมเข้ำใจภำวะโรค,	

หรอืพฤตกิรรมที่มผีลต่อประชำกรของผู้เข้ำร่วมวจิัย;

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓.๓.๒)	 ควำมเสี่ยงต่อผู้เข้ำร่วมวิจัย,	รวมทั้งควำมเสี่ยงต่อกำรที่จะใช้วิธีกำรรักษำ

ทำงเลือกนั้นต่อไป,	 ไม่มำกกว่ำอย่ำงชัดเจนกว่ำสิ่งที่สัมพันธ์กับวิธีกำร 

ทำงเลอืกที่มอียู่นัน้

หลักกำรและเหตุผลจ�ำเพำะของกำรศึกษำวิจัยซึ่งครบตำมหลักเกณฑ์ที่ประยุกต์ใช้นั้นจะถูกบันทึก 

ในระบบอิเล็กทรอนิกส์และอ้ำงอิงไว้ในรำยงำนเพื่อกำรรับรองในกำรประชุมของคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวจิัย.

๙.๕.๒  ผูแ้ทนโดยชอบธรรมที่อนญุำตให้ท�ำหน้ำที่ได้ (Allowable Legally Authorized Representatives) 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๐	พฤษภำคม	๒๕๖๐)

ผูแ้ทนโดยชอบธรรม	หมำยถงึ	บคุคลหรอืองค์กรทำงยตุธิรรมหรอืองค์กรอื่นที่มอี�ำนำจภำยใต้กฎหมำยที่ใช้

บังคับให้ให้ควำมยินยอมในนำมของผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัยให้กำรเข้ำร่วมของผู้เข้ำร่วมวิจัยในหัตถกำร 

ที่เกี่ยวข้องในกำรวิจัย,	หรือได้รับกำรยอมรับตำมนโยบำยของสถำบันว่ำยอมรับได้ที่จะเป็นผู้ให้ควำม

ยินยอมในบริบทที่ไม่ใช่กำรวิจัยในนำมของผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัยในกำรเข้ำร่วมของผู้เข้ำร่วมวิจัย 

ในหัตถกำรต่ำงๆ	ที่เกี่ยวข้องกับกำรวิจัย.	กรณีที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอนุมัติให้ขอควำม

ยินยอมจำกผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้ำร่วมวิจัย,	 บุคคลประเภทต่ำงๆ	ต่อไปนี้ปกติจะได้รับอนุญำต

ส�ำหรับกำรวิจัยที่ด�ำเนินกำรในมลรัฐแมสซำชูเซตส์	 (และคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะปรึกษำ

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



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

421  

หำรอืกับที่ปรกึษำตำมควำมจ�ำเป็นส�ำหรับกำรวจิัยที่ด�ำเนนิกำรนอกมลรัฐแมสซำชูเซตส์):

	 (๑)	 	 ผู้อนุบำลตำมที่ศำลก�ำหนด	 (ส�ำหรับกำรวิจัยประเภทต่ำงๆ	ที่เกี่ยวข้องกับบุคคลที่มีควำม

บกพร่องทำงกำรตัดสินใจ):	 ในบำงกรณีศำลอำจแต่งตั้งผู ้อนุบำลผู ้มีอ�ำนำจตัดสินใจที่

ครอบคลุมกำรตัดสินใจในกำรเข้ำร่วมกำรวิจัยและท�ำตำมหัตถกำรต่ำงๆ	ในกำรวิจัย,	 ในนำม

ของผู้เข้ำร่วมวจิัยที่มคีวำมบกพร่องในกำรตัดสนิใจ;	หรอื

	 (๒)	 	 ตัวแทนกำรวิจัย	 (ส�ำหรับกำรวิจัยประเภทต่ำงๆ	ที่เกี่ยวข้องกับบุคคลที่มีควำมบกพร่องใน

กำรตัดสินใจ):	ผู้เข้ำร่วมวิจัยอำจมอบหมำยตัวแทนกำรวิจัยโดยอ�ำนำจถำวรของทนำยควำม	

(durable	power	of	attorney),	ผู้แทนผู้ดูแลสุขภำพ,	หรือหลักฐำนเอกสำรอื่นที่ถูกต้องตำม

กฎหมำยที่ท�ำไว้ก่อนที่ผู้เข้ำร่วมวิจัยจะกลำยเป็นผู้บกพร่องทำงกำรตัดสินใจ.	ขอบเขตของ

กำรมอบหมำยตัวแทนกำรวิจัยต้องครอบคลุมกำรตัดสินใจกำรเข้ำร่วมวิจัยของผู้เข้ำร่วมวิจัย

เป็นกำรเฉพำะ.	ทนำยควำมผู้มอี�ำนำจถำวรทั่วไป,	ตัวแทนผู้ดูแลสุขภำพหรอื	“พนิัยกรรมชวีติ”	

ไม่เปิดให้บุคคลหนึ่งใดมีสิทธิที่จะท�ำกำรตัดสินใจเกี่ยวกับกำรวิจัยในนำมของผู้เข้ำร่วมวิจัย

หรอืท�ำหน้ำที่เป็นตัวแทนกำรวจิัยได้โดยอัตโนมัต;ิ	หรอื

	 (๓)		 ตัวแทนดูแลสุขภำพท่ัวไป	 (เพื่อกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับผู้ที่มีควำมบกพร่องในกำรตัดสินใจที่มี

กำรหยบิยื่นประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับโดยตรงให้แก่ผู้เข้ำร่วมวจิัยเท่ำนัน้):	ตัวแทนดูแลสุขภำพ

ทั่วไปของผู้เข้ำร่วมวิจัยอำจท�ำหน้ำที่เป็นผู้แทนโดยชอบธรรมที่จะให้ควำมยินยอมส�ำหรับกำร

วิจัยชนิดนี้.	 ระเบียนของกำรวิจัยจะต้องมีกำรบันทึกอย่ำงชัดเจนว่ำ	 ตัวแทนดูแลสุขภำพได้

พจิำรณำตัดสนิอย่ำงไร;	หรอื

(๔)	ญำติพี่น้องคนถัดไป	 (เพื่อกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับผู้ที่มีควำมบกพร่องทำงกำรตัดสินใจที่มีกำรหยิบยื่น

ประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับโดยตรงให้แก่ผู้เข้ำร่วมวิจัยเท่ำนั้น	หรือส�ำหรับกำรวิจัยที่มีควำม

เสี่ยงต�่ำสุดที่ไม่ต้องขอควำมยินยอมจำกผู้เข้ำร่วมวิจัยเข้ำตำมหลักเกณฑ์กำรยกเว้นในหัวข้อ	

๘.๔.๓).	ญำติพี่น้องคนถัดไปของผู้เข้ำร่วมวิจัยอำจท�ำหน้ำที่เป็นผู้แทนโดยชอบธรรมที่จะให้

ควำมยินยอมส�ำหรับกำรวิจัยชนิดเหล่ำนี้.	 ล�ำดับของควำมเป็นญำติพี่น้องให้เรียงกัน	ดังนี้:	 

คู่สมรส,	บุตรที่เป็นผู้ใหญ่แล้ว	(adult	child).	กรณทีี่ผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วมวจิัยมคีู่สมรส,	คู่สมรส

เป็นญำติคนถัดไป.	ถ้ำคู่สมรสไม่สำมำรถเป็นผู้แทนโดยชอบธรรม,	และต่อๆ	 ไป,	 เรียงตำม

ล�ำดับของควำมเป็นญำติ.	 ระเบียนของกำรวิจัยจะต้องบันทึกหลักฐำนไว้อย่ำงชัดเจนว่ำมีกำร

นับล�ำดับญำตอิย่ำงไร.

๙.๖  นักศกึษำ, ผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรม, และลูกจ้ำง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยมุ่งหมำยที่จะประกันว่ำ	กำรตัดสินใจว่ำจะเข้ำร่วมกำรวิจัยของผู้เข้ำร่วม

วิจัยเป็นควำมสมัครใจอย่ำงแท้จริงและไม่มีกำรบังคับบุคคลให้เข้ำร่วมกำรวิจัย.	นักศึกษำ,	ผู้เข้ำรับกำร

ฝึกอบรม	(แพทย์ฝึกหัด,	แพทย์ประจ�ำบ้ำน,	 เฟลโลว์,	และนักศึกษำหลังปริญญำเอก),	และลูกจ้ำงอำจ

เป็นผู้เปรำะบำงที่	“ง่ำยต่อกำรถูกจูงใจให้เข้ำร่วม”	(subtle	inducements	to	participate)	ในกำรวจิัยโดยวธิี 

ต่ำงๆ	เช่น	สญัญำว่ำจะให้รำงวลัทำงกำรศกึษำ	(academic	rewards),	ควำมก้ำวหน้ำทำงวชิำชพี,	เวลำหยดุพกั	 
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(vacation	 time),	 เป็นต้น.	 ดังนั้น,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจก�ำหนดให้มีกำรคุ้มครองเพิ่มเติม

พร้อมไว้ในโครงกำรวจิัยในกรณทีี่บุคคลเหล่ำนี้เป็นเป้ำหมำยที่จะคัดเลอืกเข้ำในโครงกำรวจิัย.	

ผู้วิจัยหลักที่ตั้งใจจะคัดเลือกนักศึกษำ,	 ผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรม,	หรือลูกจ้ำงเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัยจะต้องนิยำม							

ให้ชัดเจนว่ำ	 ใครคือผู้ที่จะถูกคัดเลือก,	 เหตุผลในกำรที่จะน�ำพวกเขำเข้ำร่วมและวิธีกำรที่จะคัดเลือก.	

นักศกึษำ,	ผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรม,	หรอืลูกจ้ำงไม่ควรเป็นเป้ำหมำยของกำรคัดเลอืกเว้นแต่ถ้ำวัตถุประสงค์

ของกำรวิจัยเพื่อศึกษำในประชำกรกลุ่มนี้.	จะต้องมีกำรแจ้งต่อเจ้ำหน้ำที่ตำมควำมเหมำะสม	 (ดูหัวข้อ	

๗.๒.๒.๒)	ผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์ของนักศึกษำหรือผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรมที่เป็นเป้ำหมำยที่เสนอเพื่อ

กำรคัดเลือกและลงนำมทำงอิเล็กทรอนิกส์ในโครงกำรที่ยื่นเสนอก่อนกำรอนุมัติโดยคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัย.	

นักศึกษำ,	 ผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรม,	และลูกจ้ำงซึ่งต้องรำยงำนตรงต่อผู้วิจัยหลักหรือผู้ร่วมวิจัยคนใดโดย

ทั่วไปจะไม่ได้รับอนุญำตให้เข้ำร่วมในกำรศึกษำวิจัยของผู้วิจัยเหล่ำนี้.	กำรเข้ำร่วมดังกล่ำวอำจได้รับ

อนุญำตในกรณีเป็นโครงกำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงต�่ำสุดและผู้วิจัยหลักได้แสดงเหตุผลควำมจ�ำเป็นไว้อย่ำง

พอเพียง.	 เนื่องจำกมีควำมเสี่ยงเพิ่มขึ้นในกำรสูญเสียกำรรักษำควำมลับ,	ผู้วิจัยหลักจะต้องอธิบำยใน

โครงกำรที่ยื่นเสนอถึงวิธีกำรที่จะน�ำไปใช้ในกำรคุ้มครองอัตลักษณ์ของผู้เข้ำร่วมวิจัยเหล่ำนี้ในข้อมูลกำร

วจิัย.

๙.๗  บุคคลที่มขี้อมูลที่อ่อนไหว (Persons Revealing Sensitive Information)

๙.๗.๑ กำรคุ้มครองที่ต้องมกีรณไีด้รับข้อมูลข่ำวสำรที่อำจก่อควำมเสยีหำย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๗	มกรำคม	๒๕๖๑)

ข้อมูลข่ำวสำรกำรวิจัยทั้งหมดต้องมีกำรรักษำควำมลับอย่ำงเหมำะสม.	กำรคุ้มครองในระดับที่สูงกว่ำ

อำจเหมำะสมที่จะมีในกรณีที่กำรเปิดเผยออกนอกบริบทกำรวิจัยอำจท�ำให้ผู้เข้ำร่วมวิจัยตกอยู่ในควำม

เสี่ยงต่อควำมผิดทั้งทำงอำญำและทำงแพ่งหรืออำจท�ำควำมเสียหำยต่อสถำนะทำงกำรเงิน,	สภำพกำร

จ้ำงงำน,	หรือชื่อเสียง,	ของผู้เข้ำร่วมวิจัย.	 ตัวอย่ำงของควำมเสียหำยที่อำจเกิดขึ้นกับข้อมูลข่ำวสำร

รวมถึงพฤติกรรมที่ผิดกฎหมำย	เช่น	กำรใช้ยำเสพติดและกำรละเมิดเด็ก;	ภำวะที่อำจเป็นตรำบำป	เช่น	

โรคจติ,	โรคตดิต่อ,	หรอืเอชไอว/ีเอดส์;	ภำวะทำงพันธุกรรมที่เสี่ยงต่อโรค;	และควำมเห็น	หรอืกำรปฏบิัติ

ที่อำจท�ำให้เกดิควำมน่ำอับอำย.	

กรณีที่แผนกำรวิจัยมีกำรขอข้อมูลข่ำวสำรที่อำจก่อควำมเสียหำยจำกผู้เข้ำร่วมวิจัย,	 จะต้องมีกำร

คุ้มครองกำรรักษำควำมควำมลับอย่ำงเหมำะสม.

๙.๗.๒ กำรคุ้มครองกำรรักษำควำมลับส�ำหรับข้อมูลข่ำวสำรกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

จะต้องมีกำรคุ้มครองกำรรักษำควำมลับเว้นแต่กรณีที่ข้อมูลข่ำวสำรกำรวิจัยทั้งหมดถูกบันทึกในลักษณะ

ที่มีควำมเสี่ยงน้อยกว่ำควำมเสี่ยงน้อยมำกที่ผู้เข้ำร่วมวิจัยจะสำมำรถถูกระบุตัวได้,	แม้โดยผู้วิจัยหรือทีม
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วิจัย	 (นั่นคือ,	ถ้ำข้อมูลเหล่ำนั้นเป็นนิรนำมอย่ำงแท้จริง).	ผู้วิจัยจะต้องคุ้มครองทั้งกรณีกำรเปลี่ยนข้อมูล

ข่ำวสำรและตัวอย่ำงชีวภำพที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้อย่ำงไม่เหมำะสมทั้งโดยตั้งใจและไม่ตั้งใจ.	กำรปกป้อง

คุ้มครองทำงกำยภำพเพื่อมิให้มีกำรปล่อยข้อมูลข่ำวสำรออกไปโดยไม่ตั้งใจ	 ได้แก่	กำรเก็บรักษำข้อมูล

ข่ำวสำรและตัวอย่ำงชีวภำพในสถำนที่ที่ล็อคกุญแจและมีกำรควบคุมกำรเข้ำถึง.	กำรปกป้องคุ้มครอง

ทำงอิเล็กทรอนิกส์มิให้ข้อมูลข่ำวสำรถูกปล่อยออกไปโดยไม่ตั้งใจ	ได้แก่	กำรส่งต่อและเก็บรักษำในระบบ

คอมพิวเตอร์ที่เข้ำรหัสและคุ้มครองพำสเวิร์ด.	กำรปล่อยข้อมูลข่ำวสำรกำรวิจัยออกไปภำยนอกบริบท

กำรวจิัยโดยตัง้ใจจะต้องจ�ำกัดให้ปล่อยได้เฉพำะเมื่อผู้เข้ำร่วมวจิัยได้อนุญำตแล้ว	 (รวมทัง้กำรลงบันทกึใน

เวชระเบยีนของผู้เข้ำร่วมวจิัย),	เมื่อเป็นกำรปล่อยในกรณทีี่คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยได้ยกเว้นกำร

อนุญำตแล้ว,	และเป็นกำรปล่อยตำมข้อก�ำหนดให้ต้องรำยงำน	(กำรรำยงำนที่ต้องกระท�ำไว้กับกรณีกำร

ศึกษำวิจัยที่ข้อมูลข่ำวสำรที่ต้องรำยงำนถูกเก็บรวบรวมโดยตั้งใจและกับโครงกำรศึกษำวิจัยที่ด�ำเนินกำร

โดยผู้ที่มีหน้ำที่ต้องรำยงำนในสถำนที่ที่กำรละเมิดหรือกำรประมำทเลินเล่อสำมำรถสังเกตได้โดยตรง,	

เช่น	ในบ้ำน,	โรงเรยีน,	สถำนดูแลกลำงวัน,	หรอืเนริ์สซิ่งโฮม).	กำรปล่อยข้อมูลข่ำวสำรที่ตัดตัวบ่งชี้บุคคล

ออกไปแล้วสำมำรถอนุญำตได้,	 แต่ผู้เข้ำร่วมวิจัยควรได้รับแจ้งว่ำ	กำรเปลี่ยนลักษณะนั้นอำจจะเกิดขึ้น

และได้รับกำรบอกกล่ำวว่ำยังคงมีโอกำสที่บำงคนจะสำมำรถสืบค้นอัตลักษณ์ของพวกเขำได้.	ต้นแบบ

แบบฟอร์มใบยินยอมสำมำรถหำได้จำกเวบไซต์ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	รวมทั้งข้อควำมที่

เหมำะสมที่จะสื่อสำรกำรปกป้องคุ้มครองกำรรักษำควำมลับเหล่ำนี้.

หนังสอืรับรองกำรรักษำควำมลับ	(Certificate	of	Confidentiality:	CoC)	จะให้กำรปกป้องคุ้มครองมใิห้มกีำร

บังคับเปิดเผยเป็นส่วนใหญ่	 (เช่น,	 โดยหมำยเรียกพยำน	หรือโดยกำรเชื่อมโยงกับกระบวนกำรพิจำรณำ

ทำงกฎหมำย)	 ให้เปิดเผยข้อมูลข่ำวสำรที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ของผู้เข้ำร่วมวิจัย.	ส�ำหรับกำรศึกษำวิจัยที่ได้

รับทุนจำกสถำบันสุขภำพแห่งชำติหรือศูนย์ควบคุมโรค	 (ซีดีซี),	จะได้รับหนังสือรับรองกำรรักษำควำม

ลับโดยอัตโนมัติ.	ส�ำหรับกำรศึกษำวิจัยที่ไม่ได้หนังสือรับรองกำรรักษำควำมลับโดยอัตโนมัติ,	 ผู้วิจัยจะ

ต้องขอรับหนังสือรับรองกำรรักษำควำมลับถ้ำจ�ำเป็นต้องมีกำรคุ้มครองกำรบังคับเปิดเผยเพื่อลดควำม

เสี่ยงต่อผู้เข้ำร่วมวิจัยให้เหลือต�่ำสุด.	ถ้ำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพิจำรณำตัดสินว่ำ	จ�ำเป็นต้อง

มีหนังสือรับรองกำรรักษำควำมลับเพื่อลดควำมเสี่ยงต่อผู้เข้ำร่วมวิจัยให้เหลือต�่ำสุด,	และกำรศึกษำวิจัย

นัน้ไม่ได้รับหนังสอืรับรองกำรรักษำควำมลับโดยอัตโนมัต,ิ	เงื่อนไขกำรอนุมัตขิองคณะกรรมกำรจรยิธรรม

กำรวจิัย	(ดูหัวข้อ	๑๐.๓.๒.๒)	คอื	ให้ต้องขอหนังสอืรับรองกำรรักษำควำมลับ.

นอกเหนือจำกกำรคุ้มครองมิให้มีกำรบังคับเปิดเผยส่วนใหญ่แล้ว,	หนังสือรับรองกำรรักษำควำมลับจะ

ป้องกันผู้วิจัยมิให้เปิดเผยข้อมูลข่ำวสำรใดๆ	แก่บุคคลใดก็ตำมที่ไม่เชื่อมโยงกับกำรวิจัยด้วย	ยกเว้นถ้ำ

กำรเปิดเผยนั้นต้องกระท�ำหรือได้รับอนุญำตตำมกฎหมำย	 (รวมถึงกรณีที่ผู้เข้ำร่วมวิจัยได้ยินยอมให้เปิด

เผยหรือกำรเปิดเผยได้รับอนุญำตโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยแล้ว).	 กำรศึกษำวิจัยทั้งหมดที่

มีเอกสำรรับรองกำรรักษำควำมลับจะมีค�ำอธิบำยเรื่องหนังสือรับรองกำรรักษำควำมลับในแบบฟอร์ม

ควำมยินยอม.	ต้นแบบแบบฟอร์มใบยินยอมหำได้บนเวบไซต์ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยรวมทั้ง

ข้อควำมที่เหมำะสมที่จะสื่อสำรเรื่องกำรคุ้มครองโดยหนังสอืรับรองกำรรักษำควำมลับ.
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ข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับหนังสือรับรองกำรรักษำควำมลับสำมำรถหำได้จำก	https://humansubjects.nih.	

gov/coc/index	และ	https://www.cdc.gov/od/science/integrity/confidentiality/applinst.htm.	ผู้วิจัยหลัก

สำมำรถขอรับหนังสือรับรองกำรรักษำควำมลับเพื่อกำรศึกษำวิจัยที่ไม่ได้หนังสือรับรองกำรรักษำควำม

ลับโดยอัตโนมัติภำยหลังจำกได้รับอนุมัติอย่ำงมีเงื่อนไขให้ต้องขอรับหนังสือรับรองกำรรักษำควำมลับ

เท่ำนั้น.	ถ้ำกำรวิจัยอยู่ภำยใต้อ�ำนำจหน้ำที่ของส�ำนักงำนอำหำรและยำ,	ผู้วิจัยหลักควรติดต่อส�ำนักงำน

อำหำรและยำเกี่ยวกับข้อมูลข่ำวสำรในกำรขอรับหนังสือรับรองกำรรักษำควำมลับ.	ถ้ำกำรวิจัยเกี่ยวข้อง

กับสุขภำพแต่ไม่ได้รับทุนจำกรัฐบำลกลำงและไม่อยู่ในอ�ำนำจหน้ำที่ของส�ำนักงำนอำหำรและยำ,	ผู้วิจัย

หลักควรยื่นค�ำขอต่อสถำบันในสถำบันสุขภำพแห่งชำติที่มีหน้ำที่เกี่ยวกับสุขภำพที่ใกล้เคียงที่สุดกับเรื่อง

ที่วิจัย.	ถ้ำกำรวิจัยได้รับทุนจำกหน่วยงำนอื่นในกระทรวงสุขภำพและบริกำรมนุษย์และมีโครงกำรเกี่ยว

กับหนังสือรับรองกำรรักษำควำมลับ	 (ส�ำนักงำนทรัพยำกรและบริกำรสุขภำพ	และส�ำนักงำนบริกำรกำร

ใช้ยำเสพติดในทำงที่ผิดและสุขภำพจิต),	 ผู้วิจัยหลักควรติดต่อหน่วยงำนนั้นเพื่อขอข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับ

กำรขอหนังสือรับรองกำรรักษำควำมลับ.	หน่วยงำนรัฐบำลกลำงต่ำงๆ	นอกสังกัดกระทรวงสุขภำพและ

บริกำรมนุษย์มีโครงกำรหนังสือรับรองกำรรักษำควำมลับแยกต่ำงหำก,	 เช่น	องค์กำรวิจัยและคุณภำพ

บรกิำรสุขภำพ	และกระทรวงยุตธิรรม.

กำรวิจัยทำงชีวเวชศำสตร์,	พฤติกรรมศำสตร์,	คลินิก	หรือกำรวิจัยอื่นๆ	ที่ได้รับทุนทั้งหมดหรือบำงส่วน

จำกสถำบันใดๆ	ในสถำบันสุขภำพแห่งชำติ	(ดูรำยชื่อสถำบันในสถำบันสุขภำพแห่งชำตไิด้ที่	https://www.

nih.gov/institutes-nih/list-nih-institutes-centers-offices)	ที่เก็บรวบรวมหรือใช้ข้อมูลข่ำวสำรที่เชื่อม

โยงบุคคลได้,	อ่อนไหว	ต้องปฏิบัติตำมนโยบำยของสถำบันสุขภำพแห่งชำติในกำรมอบหนังสือรับรอง

กำรรักษำควำมลับ	NOT-OD-๑๗-๑๐๙	(NIH	CoC	Policy).	นโยบำยเรื่องหนังสือรับรองกำรรักษำควำม

ลับของสถำบันสุขภำพแห่งชำติและศูนย์ควบคุมโรคจะอยู่ในขอบเขตและเงื่อนไขมำตรฐำนของกำรมอบ

หนังสือรับรอง.	หนังสือรับรองกำรรักษำควำมลับจะถือว่ำจะให้แก่โครงกำรวิจัยที่รับทุนจำกสถำบัน

สุขภำพแห่งชำติหรือศูนย์ควบคุมโรคถ้ำกำรวิจัยนั้นจะรวบรวมหรือใช้ข้อมูลข่ำวสำรที่อ่อนไหวและบ่งชี้

บุคคลได้ในกรณีที่บุคคลถูกระบุตัวบุคคลหรืออย่ำงน้อยที่สุดที่ควำมเสี่ยงเล็กน้อยมำกที่กำรรวมข้อมูล

ข่ำวสำรบำงอย่ำง,	กำรขอข้อมูลข่ำวสำร,	และแหล่งข้อมูลอื่นอำจใช้เพื่อค้นหำอัตลักษณ์ของบุคคลได้.

ผู้รับทุนจำกสถำบันสุขภำพแห่งชำติหรือศูนย์ควบคุมโรค	ซึ่งเข้ำใจว่ำจะได้รับหนังสือรับรองกำรรักษำ

ควำมลับจะต้องคุ้มครองควำมเป็นส่วนตัวของบุคคลที่เป็นผู้เข้ำร่วมวิจัย.	นโยบำยเรื่องหนังสือรับรอง

กำรรักษำควำมลับใช้กับโครงกำรวิจัยทั้งหมดที่ได้รับทุนจำกสถำบันสุขภำพแห่งชำติหรือศูนย์ควบคุมโรค 

ภำยใต้สถำนกำรณ์ต่ำงๆ	ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 กำรวิจัยนั้นเกี่ยวข้องกับมนุษย์ตำมนิยำมของนโยบำลรัฐบำลกลำงในกำรคุ้มครองผู้เข้ำร่วม

วจิัย;	หรอื

	 (๒)	 	 กำรวิจัยนั้นจะเก็บรวบรวมหรือใช้ตัวอย่ำงชีวภำพที่สำมำรถเชื่อมโยงตัวบุคคลได้เป็นส่วนหนึ่ง

ของกำรวจิัย;	หรอื

	 (๓)		 กำรวิจัยนั้นจะเก็บรวบรวมหรือใช้ตัวอย่ำงชีวภำพและมีควำมเสี่ยงเล็กน้อยที่เมื่อมีกำรรวบรวม

ตัวอย่ำงชวีภำพนัน้,	กับแหล่งข้อมูลอื่นที่มอียู่จะสำมำรถค้นหำอัตลักษณ์ของบุคคลได้;	หรอื
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(๔)	กำรวจิัยนัน้เกี่ยวข้องกับกำรสร้ำงข้อมูลจโีนมมนุษย์,	ในระดับบุคคลได้.

ผู้วิจัยที่ได้รับหนังสือรับรองกำรรักษำควำมลับจำกหน่วยงำนอื่นนอกเหนือจำกสถำบันสุขภำพแห่งชำติ

หรอืศูนย์ควบคุมโรค	ควรขอข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับเงื่อนไขจ�ำเพำะจำกหน่วยงำนนัน้.

๙.๘  คนไร้บ้ำน (Targeted Homeless Individuals), ผูป่้วยระยะสดุท้ำย (Terminally Ill  
Individuals), และผู้มคีวำมผดิปกตทิำงจติที่เป็นเป้ำหมำยกำรวจิัย

๙.๘.๑ คนไร้บ้ำนที่เป็นเป้ำหมำย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๐	สงิหำคม	๒๕๕๙)

กำรวจิัยที่มุ่งเป้ำหมำยที่คนไร้บ้ำนเป็นประชำกรที่จะคัดเลอืกจะต้องมกีำรคุ้มครองพเิศษต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 กำรคัดเลือกคนไร้บ้ำนเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัยจะต้องจ�ำเป็นเพื่อตอบค�ำถำมกำรวิจัย,	 ไม่ใช่เพรำะ

เป็นกลุ่มประชำกรที่ง่ำยต่อกำรคัดเลอืก;	และ

	 (๒)	 	 ชนิดและจ�ำนวนของค่ำตอบแทนหรือสิ่งจูงใจจะต้องไม่เป็นกำรจูงใจโดยไม่สมควรที่จะท�ำให้ 

คนไร้บ้ำนยอมรับควำมเสี่ยงที่คนไม่ไร้บ้ำนไม่ควรจะยอมรับ;	และ

	 (๓)		 กรณีที่ไม่คัดเลือกเด็กเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัย,	จะต้องมีวิธีด�ำเนินกำรที่เหมำะสมที่จะท�ำตำมเพื่อ

ตรวจสอบว่ำ	ผู้เข้ำร่วมวจิัยอำยุเกนิ	๑๘	ปีหรอืมำกกว่ำ;	และ

	 (๔)	 	 กรณีที่คัดเลือกเด็กเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัย,	ควรมีข้อก�ำหนดที่เหมำะสมอธิบำยเรื่องกำรขอรับ

อนุญำตจำกบิดำมำรดำ/ผู ้อนุบำลตำมกฎหมำยหรือมีเหตุผลที่เหมำะสมที่จะยกเว้นกำร

อนุญำตนัน้.

๙.๘.๒ ผู้ป่วยระยะสุดท้ำยที่เป็นเป้ำหมำย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

กำรวจิัยที่มุ่งเป้ำผู้ป่วยระยะสุดท้ำยเป็นประชำกรที่จะคัดเลอืกจะต้องมกีำรคุ้มครองพเิศษต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 กระบวนกำรขอควำมยนิยอมควรอธบิำยขัน้ตอนพเิศษเพื่อประกันว่ำ:

	 	 	 	 (๑.๑)		 ผู้เข้ำร่วมวิจัยและสมำชิกในครอบครัวเข้ำใจดีว่ำโครงกำรนั้นเป็นกำรวิจัย,	 มิใช่กำร

รักษำตำมปกต;ิ	และ

	 	 	 	 (๑.๒)		 สมำชิกในครอบครัวมิได้กดดันผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัยให้เข้ำร่วมวิจัยโดยไม่ใช่ควำม

ประสงค์ของผู้เข้ำร่วมวจิัย;	และ

	 (๒)	 	 แบบใบยนิยอมควรมกีำรดูแลรักษำแบบประคับประคองเป็นทำงเลอืกหนึ่ง;	และ

	 (๓)		 ถ้ำกระท�ำได้,	กระบวนกำรขอควำมยินยอมควรขออนุญำตในกำรขอข้อมูลข่ำวสำรหลังกำร 

เสยีชวีติของผู้เข้ำร่วมวจิัย.

๙.๘.๓ บุคคลที่มคีวำมผดิปกตทิำงจติที่เป็นเป้ำหมำย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๐	สงิหำคม	๒๕๕๙)

กำรวิจัยที่มุ่งเป้ำบุคคลที่มีควำมผิดปกติทำงจิตเป็นประชำกรที่จะคัดเลือกจะต้องมีกำรคุ้มครองพิเศษ	 

ต่อไปนี้:
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	 (๑)	 	 แผนในกำรประเมินขีดควำมสำมำรถในควำมรู้ควำมเข้ำใจที่จะให้ควำมยินยอม/ควำมยินยอม

ตำมทัง้ในกำรเข้ำร่วมระยะแรกและต่อเนื่องที่ต้องท�ำตำมข้อก�ำหนดในหัวข้อ	๙.๕.๑;	และ

	 (๒)	 	 แผนที่จะประกันว่ำ	ผู้เข้ำร่วมวิจัยปฏิบัติถูกต้องตำมมำตรกำรควำมปลอดภัยของกำรศึกษำ

วจิัยโดยต้องเหมำะสมกับระดับควำมเสี่ยง;	และ

	 (๓)		 แผนในกำรตอบสนองต่อควำมเสี่ยงที่จะฆ่ำตัวตำย,	ถ้ำเหมำะสม,	จะต้องท�ำตำมข้อก�ำหนดใน

หัวข้อ	๙.๙

๙.๙ บุคคลที่มคีวำมเสี่ยงจะฆ่ำตัวตำย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

กรณีที่ข้อมูลข่ำวสำรที่น่ำจะได้รับระหว่ำงกำรวิจัยบ่งบอกว่ำบุคคลมีควำมเสี่ยงต่ออันตรำยต่อตนเอง,	 

เป็นหน้ำทีรั่บผดิชอบของนักวจัิยทีจ่ะต้องมโีปรโตคอลในเรือ่งควำมปลอดภัยทีอ่ธบิำยว่ำก�ำหนดกำรเหล่ำนี้ 

จะปฏบิัตติำมได้อย่ำงทันกำรณ์ได้อย่ำงไรในลักษณะที่เหมำะสม.	

กำรศึกษำวิจัยจะต้องมีโปรโตคอลเรื่องควำมปลอดภัยจำกกำรฆ่ำตัวตำยในกรณีที่บุคคลที่เสี่ยงต่อกำร 

ฆ่ำตัวตำยเป็นเป้ำหมำยของโครงกำรวิจัยหรือกรณีที่มีค�ำถำมข้อหนึ่งหรือมำกกว่ำที่จะถำมผู้เข้ำร่วมวิจัย

จะเปิดเผยถึงควำมเสี่ยงที่จะฆ่ำตัวตำย	 (ตัวอย่ำงเช่น,	แบบสอบถำมเรื่องภำวะซึมเศร้ำในเด็กหรือผู้ใหญ่ 

มกัมคี�ำถำมเกี่ยวกบักำรฆ่ำตวัตำยอยูด้่วย).	กำรศกึษำวจิยัไม่ก�ำหนดให้ต้องมโีปรโตคอลเรื่องควำมปลอดภยั 

จำกกำรฆ่ำตัวตำยในกรณีที่ข้อมูลข่ำวสำรที่บ่งชี้เรื่องอันตรำยต่อตนเองไม่คำดว่ำจะมีกำรเปิดเผย;	 

อย่ำงไรก็ดี,	 ผู ้วิจัยและทีมวิจัยควรจะตอบสนองอย่ำงเหมำะสมถ้ำผู้เข้ำร่วมวิจัยเปิดเผยควำมคิด 

ฆ่ำตัวตำยขึ้นมำในระหว่ำงกำรวจิัย.

โปรโตคอลเรื่องควำมปลอดภัยจำกกำรฆ่ำตัวตำยจะต้องอธบิำยสิ่งต่ำงๆ	ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับควำมเสี่ยงกำรฆ่ำตัวตำยจะได้อย่ำงไรและโดยใคร;	และ

	 (๒)	 	 ถ้ำผู้เข้ำร่วมวิจัยไม่ให้ข้อมูลข่ำวสำรนี้โดยตรงต่อผู้วิจัยหรือทีมวิจัย	 (ตัวอย่ำงเช่น,	 โดยกำร 

กรอกแบบสอบถำมบนกระดำษหรอืทำงอเิล็กทรอนกิส์),	จะต้องรอเวลำนำนเท่ำใดกว่ำค�ำตอบ

จะได้รับกำรทบทวน;	และ

	 (๓)		 ผู้วิจัยหรือทีมวิจัยคนใดจะใช้ประสบกำรณ์ในกำรประเมินและตอบสนองต่อควำมเสี่ยงกำร 

ฆ่ำตัวตำย;	และ

	 (๔)	 	 กำรด�ำเนนิกำรใดที่จะกระท�ำเพื่อตอบสนองต่อระดับต่ำงๆ	เป็นกำรเฉพำะของควำมเสี่ยงที่พบ.

กระบวนกำรขอควำมยินยอมเมื่อกำรศึกษำวิจัยที่มีโปรโตคอลเรื่องควำมปลอดภัยจำกกำรฆ่ำตัวตำย 

จะต้องมีกำรอธิบำยไว้ในหัวข้อกำรรักษำควำมลับว่ำ	มีมำตรกำรใดที่จะด�ำเนินกำรเมื่อพบว่ำผู้เข้ำร่วมวิจัย 

ที่ควำมเสี่ยงต่อกำรฆ่ำตัวตำย	(ดูหัวข้อ	๘.๒.๓).
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๑๐.  วธิดี�ำเนนิกำรทบทวนของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย  

๑๐.๑  หลักเกณฑ์ของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย (IRB Criteria)

๑๐.๑.๑  กำรประเมนิผลโครงกำรที่ยื่นเสนอ

๑๐.๑.๑.๑  หลักเกณฑ์กำรอนุมัติ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	 โดยผ่ำนกำรทบทวนกำรยื่นเสนอครั้งแรกและกำรควบคุมดูแลระหว่ำง

กำรศึกษำวิจัย,	 จะคุ้มครองสิทธิและสวัสดิกำรของผู้เข้ำร่วมวิจัยโดยกำรประกันว่ำมีกำรปฏิบัติตำม 

หลักเกณฑ์	ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 กำรออกแบบกำรวิจัยมีควำมเหมำะสมทำงวิชำกำรและระดับควำมเสี่ยงต่อผู้เข้ำร่วมวิจัย

มีเหตุผลสมควร.	กำรศึกษำวิจัยที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพิจำรณำตัดสินว่ำ	 ไม่มี

วัตถุประสงค์ทำงวิชำกำรที่น่ำเชื่อถือหรือพบว่ำจะมีกำรจูงใจโดยกำรส่ังใช้ยำจ�ำเพำะหรือกำร

ใช้เครื่องมอืจ�ำเพำะ	จะไม่ได้รับอนุมัต;ิ	และ

	 (๒)	 	 ควำมเสี่ยงต่อผู้เข้ำร่วมวิจัยมีกำรลดให้เหลือน้อยที่สุดโดยกำรใช้วิธีด�ำเนินกำรที่สอดคล้องกับ

กำรออกแบบกำรวิจัยที่ดี	 (sound)	และไม่มีกำรท�ำให้ผู้เข้ำร่วมวิจัยเผชิญ	(expose)	กับควำม

เสี่ยงโดยไม่จ�ำเป็น,	และในกรณีที่เหมำะสมจะใช้วิธีด�ำเนินกำร	 (procedures)	ที่ได้ผลแล้วกับ 

ผู้เข้ำร่วมวจิัยเพื่อวัตถุประสงค์ในกำรวนิจิฉัยหรอืกำรรักษำ;	และ

	 (๓)		 ควำมเสี่ยงต่อผู้เข้ำร่วมวิจัยมีควำมสมเหตุผลเมื่อเปรียบเทียบกับประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับ	

(ถ้ำม)ี	กับผู้เข้ำร่วมวจิัย,	ประชำชนทั่วไป,	และวงกำรวชิำกำร,	และควำมส�ำคัญของควำมรู้นัน้

มีเหตุผลสมควรว่ำจะบรรลุผล.	 (ในกำรประเมินผลเรื่องควำมเสี่ยงและประโยชน์ต่ำงๆ,	คณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะพิจำรณำตัดสินเฉพำะควำมเสี่ยงและประโยชน์ต่ำงๆ	ที่อำจเป็น

ผลจำกกำรวจิัยนัน้เท่ำนัน้,	 โดยแยกจำกควำมเสี่ยงและประโยชน์ต่ำงๆ	ของวธิกีำรบ�ำบัดรักษำ

ต่ำงๆ	ที่ผู้เข้ำร่วมวจิัยพงึได้รับถ้ำไม่ได้เข้ำร่วมในกำรวจิัย.);	และ

	 (๔)	 	 กำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยมีควำมเท่ำเทียม.	 ในกำรประเมินเรื่องนี้คณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยจะพิจำรณำวัตถุประสงค์ของกำรวิจัยและสถำนที่ที่กำรวิจัยจะไปด�ำเนินกำร.	คณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะส�ำเหนียก	(cognizant)	ถึงปัญหำพิเศษของกำรวิจัยที่เกี่ยวข้อง

กับประเภทของผู้เข้ำร่วมวิจัยที่เปรำะบำงต่อกำรถูกบังคับหรือถูกจูงใจโดยไม่สมควร,	 เช่น	

เด็ก,	นักโทษ,	บุคคลที่มคีวำมบกพร่องในกำรตัดสนิใจ,	หรอืบุคคลที่ด้อยกำรศกึษำหรอืเศรษฐ

ฐำนะ;	และ

	 (๕)	 	 ควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้ที่มีผลตำมกฎหมำยจะมีกำรขอจำกผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วม 

วิจัยแต่ละคนหรือจำกผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้ำร่วมวิจัยแต่ละคนและจะมีกำรบักทึก 

หลักฐำนไว้โดยถูกต้อง,	และตำมขอบเขตที่ก�ำหนดไว้,	ในหัวข้อ	๘.๑.๑;	และ
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	 (๖)	 	 ในกรณีที่เหมำะสม,	แผนกำรวิจัยได้มีข้อก�ำหนดที่เหมำะสมในกำรก�ำกับดูแลข้อมูลที่เก็บ

รวบรวมได้เพื่อประกันควำมปลอดภัยแก่ผู้เข้ำร่วมวจิัย;	และ

	 (๗)		 มีข้อก�ำหนดอย่ำงเพียงพอในกำรคุ้มครองควำมเป็นส่วนตัวและกำรรักษำควำมลับของข้อมูล;	

และ

	 (๘)		 ประชำกรที่เปรำะบำงได้รับกำรคุ้มครองและพวกเขำจะไม่ถูกบังคับ,	หรือถูกแทรกแซงหำผล

ประโยชน์,	ประชำกรที่เปรำะบำงรวมถงึบุคคลต่ำงๆ	ที่ระบุในหัวข้อ	๙,	เช่นเดยีวกลุ่มอื่นๆ	ของ

ผู้เข้ำร่วมวจิัยที่เปรำะบำงที่ระบุไว้ผ่ำนกำรรับรู้ในบรบิทของท้องถิ่นของกำรวจิัย.

๑๐.๑.๑.๒  กำรประเมนิผลของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

๑๐.๑.๑.๒.๑ กำรประเมนิผลในภำพรวม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๕	กรกฎำคม	๒๕๕๙)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะอนุมัติโครงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอถ้ำเข้ำตำมหลักเกณฑ์ของกำรอนุมัติใน

หัวข้อ	๑๐.๑.๑.๑.

๑๐.๑.๑.๒.๒ กำรระบุและกำรจัดกำรควำมเสี่ยง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

กรรมกำรในคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะมีเครื่องมือในกำรรับรู้ถึงควำมเสี่ยงต่ำงๆ	ของกำรวิจัย

โดยผ่ำนกำรฝึกอบรมและประสบกำรณ์.	ส�ำหรับบำงโครงกำรโดยเฉพำะ,	ควำมเสี่ยงต่ำงๆ,	 เช่นเดียวกับ

ควำมเพียงพอของทรัพยำกรที่จะลดควำมเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด,	จะถูกระบุตำมรำยละเอียดที่ระบุไว้ใน

โครงกำรที่ยื่นเสนอ	ดังต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 อัตลักษณ์ของผู้วจิัยหลักและทมีวจิัย	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๒);	และ

	 (๒)	 	 ลักษณะพเิศษเรื่องช่องทำงกำรลงนำมส่ง	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๒);	และ

	 (๓)		 ข้อมูลข่ำวสำรเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๕);	และ

	 (๔)	 	 ข้อมูลข่ำวสำรเรื่องกำรคัดเลอืก	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๖);	และ	

	 (๕)	 	 กำรคุ้มครองควำมเป็นส่วนตัว	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๗.๑);	และ

	 (๖)	 	 กำรคุ้มครองกำรรักษำควำมลับ	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๗.๒);	และ

	 (๗)		 ฃ้อมูลข่ำวสำรยำ	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๘.๑);	และ	

	 (๘)		 ข้อมูลข่ำวสำรเครื่องมอื	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๘.๒);	และ

	 (๙)	 	 ควำมเสี่ยงต่ำงๆ	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๙);	และ	

	 (๑๐)	 ลักษณะของผู้เข้ำร่วมวจิัย	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๑๐);	และ

	 (๑๑)	 วธิดี�ำเนนิกำรขอควำมยนิยอม	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๑๒);	และ	

	 (๑๒)	 กำรออกแบบ/วธิดี�ำเนนิกำรวจิัย	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๑๔);	และ	

	 (๑๓)	 เกณฑ์กำรคัดเข้ำและคัดออกผู้เข้ำร่วมวจิัย	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๑๔.๒);	และ

	 (๑๔)	 ควำมปลอดภัยของข้อมูลและกำรก�ำกับดูแล	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๑๕);	และ	
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	 (๑๕)	 กำรใช้กัมมันตรังส	ี(หัวข้อ	๗.๒.๒.๑๖.๕);	และ	

	 (๑๖)	 กำรวจิัยพหุศูนย์	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๑๖.๖);	และ	

	 (๑๗)	ลำยมอืชื่อของประธำนแผนกหรอืหัวหน้ำฝ่ำย	(หัวข้อ	๗.๓.๒).	

คณะกรรมกำรจรยิธรรมจะระบุประโยชน์ต่ำงๆ	ตำมรำยละเอยีดในโครงกำรที่ยื่นเสนอ	ต่อไปนี้:	

	 (๑)	ข้อมูลข่ำวสำรยำ	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๘.๑);	และ

	 (๒)	ข้อมูลข่ำวสำรเครื่องมอื	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๘.๒);	และ

	 (๓)	ประโยชน์ต่ำงๆ	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๙);	และ

	 (๔)	วัตถุประสงค์	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๑๓);	และ

	 (๕)	ผลลัพธ์	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๑๔.๓);	และ

	 (๖)	 กำรออกแบบ/วธิดี�ำเนนิกำร	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๑๔).	

มำตรฐำนเพิ่มเติมเพื่อลดควำมเสี่ยงให้เหลือต�่ำสุดรวมถึงข้อก�ำหนดเรื่องกำรฝึกอบรมและกำรศึกษำของ

ผู้วจิัยและทมีวจิัยในกำรกระท�ำกำรวจิัยในมนุษย์	 (ดูหัวข้อ	๖.๒.๓),	ส�ำหรับคุณสมบัตผิู้วจิัยหลัก	 (ดูหัวข้อ	

๖.๒.๑),	และส�ำหรับเรื่องกำรจัดกำรกับผลประโยชน์ทับซ้อน	(ดูหัวข้อ	๖.๕).

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะประเมินผลโครงกำรวิจัยที่เสนอเพื่อประกันว่ำมีมำตรกำรที ่

เหมำะสมในกำรลดควำมเสี่ยงให้เหลือต�่ำสุดส�ำหรับประชำกรกลุ่มพิเศษตำมที่อธิบำยไว้ในหัวข้อ	๙	 

อยู่ในโครงกำรแล้ว.

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะติดต่อผู้วิจัยหลักถ้ำมีควำมเสี่ยงใดๆ	ที่ยังมิได้ลดลงให้เหลือต�่ำสุด,	

เพื่อขอให้มีกำรเปลี่ยนแปลงเพื่อให้มีกำรลดควำมเสี่ยงเหลือต�่ำสุดให้ดีขึ้นหรือเพื่อให้มีค�ำอธิบำยว่ำท�ำไม

โดยควำมเป็นจรงิควำมเสี่ยงได้ลดเหลอืต�่ำสุดแล้ว.

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะอนุมัติโครงกำรวิจัยเฉพำะเมื่อควำมเสี่ยงได้ลดเหลือต�่ำสุดแล้ว

เท่ำนั้น,	และถ้ำควำมเสี่ยงที่เหลืออยู่สมเหตุผลเมื่อเทียบกับประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับแก่ผู้เข้ำร่วมวิจัย	

และ/หรอืสังคม.

๑๐.๑.๑.๒.๓ กำรประเมนิผลแผนควำมปลอดภัยของข้อมูลและกำรก�ำกับดูแล

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะประเมินผลแผนที่เสนอเรื่องควำมปลอดภัยของข้อมูลและกำรก�ำกับ

ดูแลส�ำหรับกำรวจิัยที่ควำมเสี่ยงมำกกว่ำระดับต�่ำสุด	(ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๑๕)	เพื่อพจิำรณำตัดสนิว่ำ:

	 (๑)	 	 บุคคลที่มีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรก�ำกับดูแลภำยในของกิจกรรมกำรศึกษำวิจัยมีคุณสมบัต ิ

ที่เหมำะสม;	และ

	 (๒)	 	 แผนที่เป็นลำยลักษณ์อักษรส�ำหรับกำรก�ำกับดูแลต่ำงๆ	 ได้แก่	กำรประชุมที่เหมำะสมและ

ควำมถี่ในกำรก�ำกับดูแล,	กำรวเิครำะห์ระหว่ำงทำง,	กำรรำยงำน,	กฎในกำรยุตโิครงกำร,	และ

นิยำมของปัญหำที่มิได้คำดล่วงหน้ำ,	 เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์,	และเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์

ร้ำยแรง.
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แผนควำมปลอดภัยของข้อมูลและกำรก�ำกับดูแลส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่ควำมเสี่ยงต�่ำสุดประกอบด้วย	

กำรทวนสอบของผู้วิจัยหลักว่ำ	ข้อก�ำหนดเรื่องกำรรำยงำนในหัวข้อ	๖.๖.๓	จะได้รับกำรปฏิบัติตำม,	ซึ่ง

เหมำะสมกับควำมเสี่ยงที่คำดว่ำจะต�่ำสุด.

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะสื่อสำรกับผู้วิจัยหลักถ้ำแผนควำมปลอดภัยของข้อมูลและกำรก�ำกับ

ดูแลปรำกฏว่ำไม่เหมำะสมในกำรคุ้มครองผู้เข้ำร่วมวิจัย,	ขอให้มีกำรเปลี่ยนแปลงแผนหรือให้ค�ำอธิบำย

ว่ำท�ำไมโดยควำมเป็นจรงิแผนได้คุ้มครองผู้เข้ำร่วมวจิัยอย่ำงเหมำะสมแล้ว.

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะอนุมัติโครงกำรวิจัยเฉพำะเมื่อแผนก�ำกับดูแลควำมปลอดภัยข้อมูล

เหมำะสมที่จะลดควำมเสี่ยงให้เหลอืต�่ำสุด.

๑๐.๑.๑.๒.๔ กำรประเมนิผลแผนกำรคัดเลอืกผู้เข้ำร่วมวจิัย

๑๐.๑.๑.๒.๔.๑ ควำมเหมำะสมของวธิกีำรคัดเลอืก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะประเมินผลแผนที่เสนอเพื่อกำรเลือกคัด	 (selecting)	และคัดเลือก	 

(recruiting)	ผู้เข้ำร่วมวจิัยตำมข้อมูลข่ำวสำรในโครงกำรวจิัยที่ยื่นเสนอ	ดังต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ข้อมูลข่ำวสำรกำรคัดเลอืก	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๖);	และ

	 (๒)	 	 ผู้เข้ำร่วมวจิัย	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๑๐);	และ

	 (๓)		 ค่ำใช้จ่ำย	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๑๑);	และ	

	 (๔)	 	 ข้อมูลข่ำวสำรควำมยนิยอม	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๑๒);	และ

	 (๕)	 	 เกณฑ์กำรคัดเข้ำและคัดออก	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๑๔.๒).	

กระบวนกำรคัดเลือกจะได้รับกำรพิจำรณำตัดสินว่ำเป็นธรรมและเหมำะสมถ้ำควำมเป็นส่วนตัวและกำร

รักษำควำมลับของผู้เข้ำร่วมวิจัยได้รับกำรคุ้มครอง,	วัสดุที่ใช้ในกำรคัดเลือกมีควำมถี่ถ้วน,	ค่ำใช้จ่ำยใดๆ	

ของกำรวิจัยไม่มีลักษณะที่จะคัดผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยออกอย่ำงไม่เป็นธรรม,	กำรจ่ำยเงินมีกำร

จ่ำยคืนอย่ำงเหมำะสมกับเวลำและกำรลงแรงและไม่มำกเกินไปจนมีลักษณะกำรจูงใจอย่ำงไม่เหมำะสม

ให้เข้ำร่วมวจิัย,	และกระบวนกำรขอควำมยนิยอมจะมกีำรส่งข้อมูลข่ำวสำรที่จ�ำเป็นให้แก่ผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำ

ร่วมวจิัยที่จะพจิำรณำตัดสนิว่ำจะเข้ำร่วมหรอืไม่เข้ำร่วม.

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะสื่อสำรกับผู้วิจัยหลักถ้ำแผนกำรคัดเลือกปรำกฏว่ำไม่เป็นธรรมและ

เหมำะสมโดยพจิำรณำจำกหลักเกณฑ์ข้ำงต้น.	ขอให้มกีำรเปลี่ยนแปลงแผนกำรคัดเลอืกหรอืให้ค�ำอธบิำย

ว่ำท�ำไมแผนกำรคัดเลอืกนัน้โดยควำมเป็นจรงิมคีวำมเป็นธรรมและเหมำะสมแล้ว.

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะอนุมัติโครงกำรวิจัยเฉพำะเมื่อแผนกำรคัดเลือกมีกำรลดควำมเสี่ยง

ให้เหลอืต�่ำสุดอย่ำงเหมำะสมแล้ว.
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๑๐.๑.๑.๒.๔.๒ กำรคัดเลอืกผู้เข้ำร่วมวจิัยอย่ำงเท่ำเทยีม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัจะใช้ข้อมลูข่ำวสำรเกี่ยวกบักำรคดัเลอืกประชำกรผู้เข้ำร่วมวจิยั	 (ดหูวัขอ้	 

๑๐.๑.๑.๒.๔.๑)	เชื่อมโยงกับข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับควำมเสี่ยงและประโยชน์ต่ำงๆ	(ดูหัวข้อ	๑๐.๑.๑.๒.๒)	

ในกำรพจิำรณำตดัสนิว่ำกำรคดัเลอืกผูเ้ข้ำร่วมวจิยัมคีวำมเท่ำเทยีมหรอืไม่,	นัน่คอื,	ประชำกรที่จะคดัเลอืก 

ผู้เข้ำร่วมวิจัยเข้ำมำนั้น,	 เป็นประชำกรที่จะประสบกับควำมเสี่ยงต่ำงๆ	จำกกำรวิจัย,	 เป็นประชำกรกลุ่ม

เดยีวกับทีค่ำดว่ำประโยชน์ทีเ่ป็นผลจำกกำรวจัิยหรอืไม่.	ในกำรประเมนินี้	คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจัิย

จะน�ำเรื่องวัตถุประสงค์ของกำรวิจัยนั้นและสถำนที่ที่จะด�ำเนินกำรวิจัยมำพิจำรณำด้วย.	คณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยส�ำเหนียกเป็นกำรเฉพำะกับปัญหำพิเศษของกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับผู้เข้ำร่วมวิจัย 

ประเภทที่เปรำะบำงต่อกำรถูกบังคับหรือกำรจูงใจอันไม่สมควร	 เช่น	 เด็ก,	นักโทษ,	บุคคลที่มีควำม

บกพร่องในกำรตัดสนิใจ,	หรอืบุคคลที่ด้อยเศรษฐฐำนะหรอืกำรศกึษำ.

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะสื่อสำรกับผู้วิจัยหลักถ้ำกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยไม่ปรำกฏว่ำมี

ควำมเท่ำเทียม,	โดยขอให้เปลี่ยนแปลงกำรศึกษำวิจัยหรือให้ค�ำอธิบำยว่ำท�ำไมกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัย

นัน้โดยควำมเป็นจรงิแล้วมคีวำมเท่ำเทยีมกันแล้ว.

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะอนุมัติโครงกำรวิจัยเฉพำะที่กำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยมีควำมเท่ำ

เทยีม.

๑๐.๑.๑.๒.๕ กำรประเมนิผลแผนกำรคุ้มครองควำมเป็นส่วนตัว

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะประเมินผลแผนกำรคุ้มครองควำมเป็นส่วนตัวของผู้เข้ำร่วมวิจัยที่

เสนอโดยพจิำรณำจำกข้อมูลข่ำวสำรในโครงกำรที่ยื่นเสนอ	ดังต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ข้อมูลข่ำวสำรกำรคัดเลอืก	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๖);	และ

	 (๒)	 	 ข้อมูลข่ำวสำรกำรคุ้มครองควำมเป็นส่วนตัว	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๗.๑);	และ	

	 (๓)		 ข้อมูลข่ำวสำรกำรออกแบบกำรทดลอง	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๑๔.๑);	และ	

	 (๔)	 	 เอกสำรที่ใช้ในกำรขอข้อมูลข่ำวสำรจำกผู้เข้ำร่วมวจิัย	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๑๔.๖).	

ถ้ำผู้วิจัยหลักเขียนไว้ว่ำข้อมูลข่ำวสำรที่จะขอรับจำกและเกี่ยวกับผู้เข้ำร่วมวิจัยและผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วม

วิจัยมีน้อยที่สุดเท่ำที่จ�ำเป็นส�ำหรับกำรด�ำเนินกำรวิจัยและวิธีกำรที่จะศึกษำและปฏิสัมพันธ์กับผู้เข้ำร่วม

วิจัยและผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัยจะด�ำเนินกำรในสถำนที่ที่มีควำมเป็นส่วนตัว,	คณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยจะประเมินผลข้อมูลข่ำวสำรที่จะขอรับเพื่อทวนสอบว่ำผลประโยชน์เรื่องควำมเป็นส่วนตัวของ 

ผู้เข้ำร่วมวิจัยได้รับกำรคุ้มครองอย่ำงเหมำะสม.	ถ้ำผู้วิจัยหลักได้อธิบำยมำตรกำรอื่นที่จะใช้เพื่อคุ้มครอง

ควำมเป็นส่วนตัวของผู้เข้ำร่วมวิจัยและผู้ที่อำจจะเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัย,	 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

จะประเมนิผลว่ำมำตรกำรเหล่ำนี้เหมำะสมหรอืไม่.	
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คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะสื่อสำรกับผู้วิจัยหลักถ้ำข้อก�ำหนดเพื่อคุ้มครองควำมเป็นส่วนตัวไม่

ปรำกฏว่ำมีควำมเหมำะสม,	ขอให้มีกำรเปลี่ยนแปลงในโครงกำรศึกษำวิจัยหรือให้ค�ำอธิบำยว่ำท�ำไมข้อ

ก�ำหนดเหล่ำนัน้โดยควำมเป็นจรงิเหมำะสมแล้ว.

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะอนุมัติโครงกำรวิจัยเฉพำะเมื่อข้อก�ำหนดในกำรคุ้มครองควำมเป็น

ส่วนตัวของผู้เข้ำร่วมวจิัยมคีวำมเหมำะสมแล้วเท่ำนัน้.

๑๐.๑.๑.๒.๖ กำรประเมนิผลแผนกำรดูแลกำรรักษำควำมลับ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๗	มกรำคม	๒๕๖๑)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะประเมินผลแผนกำรดูแลกำรรักษำควำมลับที่เสนอโดยพิจำรณำจำก

ข้อมูลข่ำวสำรในโครงกำรที่ยื่นเสนอ	ดังต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 กำรปฏิบัติถูกต้องตำมรัฐบัญญัติคุ ้มครองสิทธิติดตัวและภำระรับผิดของประกันสุขภำพ	 

(ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๓);	และ

	 (๒)	 	 ข้อมูลข่ำวสำรเรื่องกำรคุ้มครองกำรรักษำควำมลับ	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๗.๒);	และ

	 (๓)		 ข้อมูลข่ำวสำรเรื่องกำรออกแบบ/วธิดี�ำเนนิกำรวจิัย	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๑๔).

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะประเมินผลเรื่องควำมอ่อนไหวของข้อมูลข่ำวสำรที่บ่งชี้ตัวบุคคลที่จะ

เก็บรวบรวม,	 โดยพิจำรณำว่ำกำรเปิดเผยข้อมูลข่ำวสำรออกนอกสถำนที่วิจัยจะท�ำให้ผู้เข้ำร่วมวิจัยตก

อยู่ในควำมเสี่ยงต่อควำมรับผิดทำงอำญำหรือทำงแพ่งหรือก่อให้เกิดควำมเสียหำยต่อฐำนะทำงกำรเงิน,	

กำรจ้ำงงำน,	หรือชื่อเสียงของผู้เข้ำร่วมวิจัยหรือไม่.	ถ้ำข้อมูลที่สำมำรถบ่งชี้ตัวบุคคลได้มีควำมอ่อนไหว

มำกเท่ำใด,	ก็ต้องกำรควำมคุ้มครองมำกขึ้นเท่ำนั้น.	ข้อพิจำรณำเฉพำะและข้อก�ำหนดส�ำหรับกำรวิจัยที่

สถำบันสุขภำพแห่งชำติหรือสถำบันอื่นได้มอบหนังสือรับรองกำรรักษำควำมลับให้แล้ว	หรือที่อำจต้องมี

หนังสอืรับรองกำรรักษำควำมลับอื่นได้อธบิำยไว้ในหัวข้อ	๙.๗.๒.

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะสื่อสำรกับผู้วิจัยหลักถ้ำพบว่ำ	 ข้อก�ำหนดในกำรคุ้มครองกำรรักษำ

ควำมลับไม่เหมำะสมส�ำหรับควำมอ่อนไหวของข้อมูลข่ำวสำรที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ที่เก็บรวบรวม,	ขอให้แก้ไข

เปลี่ยนแปลงในเรื่องกำรคุ้มครองกำรรักษำควำมลับหรือให้ค�ำอธิบำยว่ำท�ำไมกำรคุ้มครองนั้นโดยควำม

เป็นจรงิมคีวำมเหมำะสมแล้ว.	

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะอนุมัติโครงกำรวิจัยเฉพำะที่ข้อก�ำหนดในเรื่องกำรรักษำควำมลับ

ข้อมูลมคีวำมเพยีงพอ.

๑๐.๑.๑.๒.๗ กำรประเมนิผลแผนในกำรขอควำมยนิยอม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๓	มถิุนำยน	๒๕๖๒)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะประเมินผลแผนกำรขอควำมยินยอมโดยพิจำรณำจำกข้อมูลข่ำวสำร

ในโครงกำรวจิัยที่ยื่นเสนอ	ดังต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ข้อมูลข่ำวสำรเรื่องกำรคัดเลอืก	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๖);	และ
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	 (๒)	 	 กำรคุ้มครองควำมเป็นส่วนตัวและกำรรักษำควำมลับ	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๗);	และ

	 (๓)		 ผู้เข้ำร่วมวจิัย	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๑๐);	และ

	 (๔)	 	 ค่ำใช้จ่ำยและกำรจ่ำยเงนิ	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๑๑);	และ

	 (๕)	 	 ข้อมูลข่ำวสำรเรื่องควำมยินยอม	 (หัวข้อ	๗.๒.๒.๑๒),	 รวมทั้งแบบใบยินยอม	 (หัวข้อ	

๗.๒.๒.๑๒.๗);	และ

	 (๖)	 	 ข้อมูลข่ำวสำรเรื่องกำรออกแบบ/วธิดี�ำเนนิกำรวจิัย	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๑๔).

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะประเมินผลว่ำกระบวนกำรและแบบฟอร์มที่เสนอถูกต้องตำมข้อ

ก�ำหนดในหัวข้อ	๘.๑.๓	และ	๘.๒	หรือไม่	และจะช่วยให้ผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัยเข้ำใจผลที่จะตำมมำ

จำกกำรถูกคัดเลือกเข้ำร่วมในกำรวิจัยหรือไม่,	 รวมทั้งมีเวลำพอเพียงที่จะพิจำรณำตัดสินกำรคัดเลือก

หรือไม่,	ข้อมูลข่ำวสำรที่สื่อออกไปมีข้อควำมที่ชัดเจนและไม่มีอคติหรือไม่,	มีโอกำสในกำรรับค�ำตอบ

จำกค�ำถำมต่ำงๆ	หรือไม่,	และมีกระบวนกำรอย่ำงเพียงพอในกำรทวนสอบควำมเข้ำใจของผู้เข้ำร่วมวิจัย

ก่อนที่จะให้ควำมยินยอมหรือไม่.	ถ้ำไม่มีกระบวนกำรขอควำมยินยอมหรือมีกำรดัดแปลงสำระส�ำคัญใดๆ	

ตำมที่ก�ำหนดในเรื่องควำมยินยอม,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะประเมินผลว่ำโครงกำรวิจัยนั้นมี

คุณสมบัตสิ�ำหรับกำรยกเว้นหรอืกำรยอมให้ดัดแปลงตำมหัวข้อ	๘.๔.๓	หรอื	๘.๔.๔	หรอืไม่.

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะประเมินผลว่ำ	กำรบันทึกหลักฐำนของกระบวนกำรขอควำมยินยอม

ถูกต้องตำมข้อก�ำหนดในหัวข้อ	๘.๔.๑	หรือมีคุณสมบัติเข้ำข่ำยกำรยกเว้นกำรบันทึกหลักฐำนควำม

ยนิยอมตำมหัวข้อ	๘.๔.๒	หรอืไม่.

คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยจะสื่อสำรกับผู้วจิัยหลัก	ถ้ำกระบวนกำรขอควำมยนิยอม,	รวมทัง้แบบใบ

ยินยอม,	ไม่พบว่ำเหมำะสม,	ขอให้มีกำรเปลี่ยนแปลงแก้ไขกระบวนกำรขอควำมยินยอมหรือให้ค�ำอธิบำย

ว่ำท�ำไมกระบวนกำรนัน้โดยควำมเป็นจรงิเหมำะสมแล้ว.

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะอนุมัติกำรวิจัยเฉพำะเมื่อควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้ที่มีผล

ตำมกฎหมำยจะได้รับจำกผู้ที่อำจเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัยแต่ละคน	หรือถ้ำกำรวิจัยนั้นมีคุณสมบัติที่จะได้รับ

กำรยกเว้นหรือให้มีกำรดัดแปลงเรื่องกำรขอควำมยินยอม,	 และ,	ถ้ำควำมยินยอมได้รับโดยควำมเข้ำใจ

ถ่องแท้,	ควำมยินยอมนั้นจะถูกบันทึกไว้เป็นหลักฐำน	 เว้นแต่กำรวิจัยนั้นมีคุณสมบัติเข้ำข่ำยกำรยกเว้น

หลักฐำนควำมยินยอมเป็นลำยลักษณ์อักษร.	กรณีที่ควำมยินยอมมีกำรดัดแปลงหรือได้รับยกเว้นและใน

กรณีที่ได้รับยกเว้นกำรยินยอมเป็นลำยลักษร์อักษร,	 เหตุผลจ�ำเพำะส�ำหรับกำรศึกษำวิจัยนั้นจะถูกบันทึก

ไว้ในระบบอิเล็กทรอนิกส์และอ้ำงอิงไว้ในรำยงำนกำรประชุมเพื่อกำรรับรองโดยกำรประชุมของคณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

๑๐.๑.๑.๒.๘ กำรประเมนิผลเรื่องกำรคุ้มครองประชำกรกลุ่มพเิศษ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๐	พฤษภำคม	๒๕๖๐)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะประเมินผลแผนกำรคุ้มครองประชำกรกลุ่มพิเศษตำมข้อมูลข่ำวสำร

ในโครงกำรที่ยื่นเสนอ	ดังต่อไปนี้:
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	 (๑)	 	 ผู้เข้ำร่วมวจิัย	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๑๐);	และ

	 (๒)	 	 ข้อมูลข่ำวสำรควำมยนิยอม	(หัวข้อ	๗.๒.๒.๑๒).

คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัจะประเมนิผลเรื่องควำมเสี่ยงต่ำงๆ	ของกำรวจิยัตำมหวัข้อ	๑๐.๑.๑.๒.๒	 

เพื่อพิจำรณำตัดสินว่ำได้มีกำรลดควำมเสี่ยงต่อประชำกรกลุ่มพิเศษทั้งหมดให้เหลือต�่ำสุดหรือไม่	 และ

กำรคุ้มครองประชำกรกลุ่มพิเศษทั้งหมดที่ระบุไว้ถูกต้องตำมข้อก�ำหนดที่ประยุกต์ใช้ได้ในหัวข้อ	 ๙	 

หรอืไม่.

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะสื่อสำรถึงผู ้วิจัยหลักถ้ำพบว่ำกำรคุ้มครองประชำกรกลุ่มพิเศษ 

ไม่เพียงพอ,	ขอให้เพิ่มควำมคุ้มครองหรือให้ค�ำอธิบำยว่ำ	ท�ำไมกำรคุ้มครองนั้นโดยควำมเป็นจริงเพียง

พอแล้ว.

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะอนุมัติกำรวิจัยเฉพำะเมื่อมีกำรเพิ่มกำรปกป้องคุ้มครองในโครงกำร

วิจัยเพื่อคุ้มครองสิทธิและสวัสดิกำรของผู้เข้ำร่วมวิจัยที่เป็นประชำกรกลุ่มพิเศษแล้วเท่ำนั้น.	 เหตุผล

จ�ำเพำะส�ำหรับกำรศึกษำวิจัยจะถูกบันทึกไว้ในระบบอิเล็กทรอนิกส์และอ้ำงอิงไว้ในรำยงำนกำรประชุม

เพื่อกำรรับรองโดยกำรประชุมของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยโดยกำรพิจำรณำตัดสินภำยใต้หัวข้อ	

๙.๒,	๙.๓,	๙.๔,	และ	๙.๕.

๑๐.๑.๑.๒.๙ กำรประเมนิผลแผนกำรจัดกำรผลประโยชน์ทับซ้อน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะประเมินผลแผนกำรจัดกำรเรื่องประโยชน์ทับซ้อนทำงกำรเงิน 

ที่แนะน�ำโดยคณะกรรมกำรทบทวนเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนทำงกำรเงินของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน/

มหำวิทยำลัยบอสตันตำมที่อธิบำยไว้ในหัวข้อ	 ๖.๕,	และอำจเพิ่มเติมข้อก�ำหนดให้เข้มงวดขึ้น.	 คณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะประเมินเรื่องผลประโยชน์ในทรัพย์สินทำงปัญญำที่มีกำรเปิดเผยตำม

ที่อธิบำยไว้ในหัวข้อ	๗.๒.๒.๘.๑	และ	๗.๒.๒.๘.๒	 เพื่อพิจำรณำตัดสินว่ำแผนกำรจัดกำรเรื่องผล

ประโยชน์ในทรัพย์สินทำงปัญญำได้มีกำรประกัน	(warrant)	 ไว้หรือไม่.	แผนกำรจัดกำรอำจมีกำรก�ำหนด

ข้อมูลข่ำวสำรที่จะเปิดเผยแก่ผู้เข้ำร่วมวิจัย;	กำรจ�ำกัดกำรเกี่ยวข้องของบุคคลที่มีผลประโยชน์ทับซ้อน 

ในกิจกรรมกำรศึกษำวิจัย	 เช่น	กำรคัดเลือก,	กำรขอควำมยินยอม,	กำรวิเครำะห์ผลกำรศึกษำ;	และกำร

ก�ำหนดเรื่องกำรมผีู้ก�ำกับดูแลอสิระ.

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะอนุมัติกำรวิจัยที่มีผลประโยชน์ทับซ้อนทำงกำรเงินหรือทรัพย์สินทำง

ปัญญำเฉพำะเมื่อผลประโยชน์ทับซ้อนเหล่ำนั้นมีกำรจัดกำรในวิถีทำงที่รักษำสิทธิและสวัสดิกำรของผู้เข้ำ

ร่วมวจิัยและควำมถูกต้องสมบูรณ์ของข้อมูลเท่ำนัน้.

๑๐.๑.๒  กำรทบทวนรำยงำนควำมก้ำวหน้ำส�ำหรับกำรทบทวนต่อเนื่องของโครงกำรวิจัยที่ได้รับ

อนุมัตแิล้ว

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)
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กำรทบทวนต่อเนื่องเริ่มต้นที่ข้อสันนิษฐำนในกำรท�ำงำนว่ำโครงกำรวิจัย,	ที่ได้รับอนุมัติก่อนหน้ำนี้,	 ได้

ด�ำเนนิกำรเป็นที่พอใจตำมหลักเกณฑ์ในหัวข้อ	๑๐.๑.๑.๑.	กำรทบทวนจะโฟกัสในประเด็นมขี้อมูลข่ำวสำร

ใหม่ใดๆ	หรือไม่	 (ที่ผู้วิจัยหลักได้จำกแหล่งภำยนอก,	ตำมประสบกำรณ์ที่ได้รำยงำนในกำรศึกษำวิจัย,	 

หรือที่มีอยู่ส่งให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย),	ที่อำจเปลี่ยนแปลงกำรพิจำรณำตัดสินใจที่ท�ำไปก่อน

หน้ำ,	 โดยเฉพำะในประเด็นที่มีกำรประเมินผลเรื่องประโยชน์ที่อำจได้รับหรือควำมเสี่ยงที่จะเกิดขึ้นกับ 

ผู้เข้ำร่วมวจิัย.	

ในกำรด�ำเนินกำรทบทวนต่อเนื่องและประเมินผลว่ำโครงกำรวิจัยด�ำเนินไปอย่ำงถูกต้องตำมหลักเกณฑ์

กำรอนุมัตใินหัวข้อ	๑๐.๑.๑.๑	หรอืไม่,	กำรทบทวนจะให้ควำมสนใจเป็นพเิศษกับ	๔	ด้ำน	(aspects)	ของ

กำรวจิัย	ดังต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 กำรประเมนิควำมเสี่ยงและกำรก�ำกับดูแล;	และ

	 (๒)	 	 ควำมเพียงพอของกระบวนกำรขอควำมยินยอม,	รวมทั้งดูว่ำเอกสำรควำมยินยอมที่ใช้อยู ่

ถูกต้องและสมบูรณ์หรอืไม่;	และ

	 (๓)		 ประเด็นเกี่ยวกับผู้วจิัยและสถำบัน;	และ

	 (๔)	 	 ควำมก้ำวหน้ำของกำรวจิัย.

กำรทบทวนนัน้จะประเมนิผลสิ่งต่ำงๆ	ต่อไปนี้ด้วย:

	 (๑)	 	 กำรวเิครำะห์แบบแผนของเหตุกำรณ์ไม่พงึประสงค์ที่ยื่นเสนอ,	รวมทัง้เหตุกำรณ์ไม่พงึประสงค์ 

ร้ำยแรง,	เพื่อประเมนิว่ำในภำพรวม,	แบบแผนนัน้บ่งบอกว่ำโครงกำรวจิัยนัน้ท�ำให้ผู้เข้ำร่วมวจิัย 

หรือผู้อื่นเพิ่มควำมเสี่ยงต่ออันตรำยหรือไม่	 (รวมถึงอันตรำยทำงร่ำงกำย,	จิตใจ,	 เศรษฐกิจ,	 

หรือสังคม),	 โดยดูจำกลักษณะหรือควำมถี่ของกำรเกิดขึ้น,	มำกกว่ำสิ่งที่ทรำบแล้วเมื่อกำร

อนุมัตกิ่อนหน้ำ;	และ

	 (๒)	 	 สรุปย่อของกำรเบี่ยงเบนเล็กน้อยเพื่อประเมินว่ำ,	 เมื่อรวมกันแล้ว,	กำรเบี่ยงเบนเหล่ำนั้นบ่งชี้

ถึงควำมเสี่ยงต่ออันตรำยต่อผู้เข้ำร่วมวิจัยหรือผู้อื่นหรือไม่,	หรือถ้ำกำรเบี่ยงเบนเหล่ำนั้นบ่งชี้

ถงึควำมเป็นไปได้ที่จะเกดิกำรปฏบิัตไิม่ถูกต้องต่อไป;	และ

	 (๓)		 ข้อมูลข่ำวสำรใดๆ	ที่จ�ำเป็นต้องมีกำรทวนสอบจำกแหล่งอื่นนอกเหนือจำกผู้วิจัยว่ำ	 ไม่มีกำร

เปลี่ยนแปลงที่ส�ำคัญเกิดขึ้นนับตั้งแต่กำรทบทวนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยครั้ง

ก่อน	(ดูหัวข้อ	๑๐.๔.๒);	และ

	 (๔)	 	 มขี้อค้นพบใหม่ๆ	ที่มนีัยส�ำคัญใดๆ	หรอืไม่จำกกระบวนกำรทบทวนและที่อำจสัมพันธ์กับควำม

เต็มใจของผู้เข้ำร่วมวจิัยที่จะร่วมอยู่ในกำรวจิัยต่อไป.

ถ้ำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำบ่งชี้ว่ำ	กำรใช้แบบควำมยินยอมแบบสั้นบ่งบอกว่ำผู้วิจัยหลักควรคำดว่ำจะมี

กำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ไม่พูดภำษำอังกฤษเข้ำมำในโครงกำรต่อไป,	ผู้วิจัยหลักจะได้รับกำรติดต่อ

และขอให้ส่งเรื่องกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำรแทนกำรใช้ค�ำแปลฉบับเต็มของแบบใบยนิยอมส�ำหรับ

ประชำกรเหล่ำนี้	(ดูหัวข้อ	๘.๔.๕).

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



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

436  

รำยงำนควำมก้ำวหน้ำจะได้รับกำรรับรองถ้ำกำรวิจัยนั้นท�ำถูกต้องตำมหลักเกณฑ์กำรอนุมัติในหัวข้อ	

๑๐.๑.๑.๑.	รำยงำนควำมก้ำวหน้ำในกรณีที่กิจกรรมส่วนที่เหลือของกำรวิจัยจ�ำกัดอยู่เฉพำะเรื่องกำร

วิเครำะห์ข้อมูลจะได้รับอนุมัติ	ถ้ำผู้วิจัยหลักระบุว่ำวิธีกำรที่วิจัยที่ใช้และกำรติดตำมเสร็จสมบูรณ์แล้ว,	

และว่ำกำรวิเครำะห์ข้อมูลข่ำวสำรที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ยังคงด�ำเนินกำรอยู่,	และว่ำไม่พบปัญหำใดๆ	แล้ว.	

รำยงำนควำมก้ำวหน้ำจะไม่ได้รับอนุมัติตำมที่ยื่นเสนอถ้ำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำมีข้อมูลข่ำวสำรใหม่ที่

เกี่ยวข้องกับควำมเสี่ยงหรือประโยชน์ต่ำงๆ,	บ่งบอกว่ำมีควำมเสี่ยงต่ออันตรำยต่อผู้เข้ำร่วมวิจัยหรือผู้อื่น

เพิ่มขึ้น,	หรือบ่งชี้ว่ำมีควำมเป็นไปได้ที่จะมีกำรปฏิบัติไม่ถูกต้องตำมกฎระเบียบที่ร้ำยแรงหรือต่อเนื่องไป.	

ถ้ำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำดังกล่ำวถูกทบทวนครั้งแรกโดยผู้ทบทวนแบบเร่งด่วน.	 ผู้ทบทวนแบบเร่งด่วน 

จะส่งต่อรำยงำนควำมก้ำวหน้ำนั้นเข้ำสู่กำรทบทวนโดยกำรประชุมพิจำรณำ.	คณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวจิยัที่ประชมุจะพจิำรณำตดัสนิให้มกีำรด�ำเนนิกำรตำมควำมเหมำะสม,	รวมทัง้ขอข้อมลูข่ำวสำรเพิ่มเตมิ

จำกผู้วิจัยหลัก,	ก�ำหนดให้ผู้วิจัยหลักด�ำเนินกำรเปลี่ยนแปลง,	ก�ำหนดกำรให้มีกำรตรวจสอบแบบมุ่งเป้ำ	

(ดูหัวข้อ	๑๑.๓.๔),	และระงับหรอืยุตกิำรอนุมัตโิครงกำรศกึษำวจิัยนัน้	(ดูหัวข้อ	๑๑.๕).

๑๐.๑.๓  กำรประเมินผลรำยงำนกำรจดทะเบียนแจ้งสถำนะส�ำหรับกำรศึกษำวิจัยที่ได้รับอนุมัติ

โดยไม่มกี�ำหนดวันหมดอำยุ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

รำยงำนกำรจดทะเบียนแจ้งสถำนะส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่ได้รับอนุมัติโดยไม่มีวันหมดอำยุจะถูกประเมิน

ผลเพื่อกำรพิจำรณำตัดสินว่ำ	มีข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับกำรปฏิบัติเบี่ยงเบนเล็กน้อยหรือไม่	และ/หรือ	 

มีข้อร้องเรียนจำกผู้เข้ำร่วมวิจัยที่บ่งชี้ว่ำมีควำมจ�ำเป็นต้องมีกำรด�ำเนินกำรของคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัย,	 รวมทั้งกำรขอข้อมูลข่ำวสำรเพิ่มเติมจำกผู้วิจัยหลัก,	 กำรก�ำหนดให้ผู้วิจัยหลักด�ำเนินกำร

เปลีย่นแปลง,	กำรอนุมัตกิำรศกึษำวจัิยโดยมกี�ำหนดวันหมดอำยุ,	กำรก�ำหนดให้มกีำรตรวจสอบแบบมุ่งเป้ำ	 

(ดูหัวข้อ	๑๑.๓.๔),	และระงับหรือยุติกำรอนุมัติโครงกำรศึกษำวิจัยนั้น	 (ดูหัวข้อ	๑๑.๕).	กำรด�ำเนินกำร

ใดๆ	ที่กล่ำวมำนั้นจะถูกสื่อสำรไปยังผู้วิจัยหลักผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์.	 ถ้ำไม่ต้องมีกำรด�ำเนินกำรดัง

กล่ำว,	รำยงำนกำรจดทะเบียนแจ้งสถำนะจะถูกประเมินผลเพื่อพิจำรณำตัดสินว่ำ	 กำรวิจัยนั้นยังคงมี

คุณสมบัติเหมำะสมเพื่อกำรอนุมัติโดยไม่มีวันหมดอำยุต่อไปหรือไม่.	ถ้ำเป็นเช่นนั้น,	 ผู้วิจัยหลักจะได้รับ

แจ้งผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์พร้อมวันถึงก�ำหนดกำรจดทะเบียนแจ้งสถำนะใหม่.	ถ้ำไม่,	ผู้วิจัยหลักจะถูก

ขอให้ยื่นเสนอรำยงำนควำมก้ำวหน้ำที่จะถูกทบทวนตำมที่อธบิำยไว้ในหัวข้อ	๑๐.๑.๒.

ถ้ำรำยงำนกำรจดทะเบียนแจ้งสถำนะบ่งชี้ว่ำกำรใช้แบบควำมยินยอมแบบสั้นบ่งบอกว่ำ	ผู้วิจัยหลักจะมี

กำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ไม่พูดภำษำอังกฤษต่อไปอีก,	ผู้วิจัยหลักจะได้รับกำรติดต่อและขอให้ยื่นเสนอ

กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำรเพื่อขอใช้ฉบับแปลของเอกสำรควำมยินยอมฉบับเต็มแทนกับประชำกร

กลุ่มนี้	(ดูหัวข้อ	๘.๔.๕).

๑๐.๒  ประเภทของกระบวนกำรทบทวน

๑๐.๒.๑  กำรทบทวนโดยกำรประชุมของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย
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๑๐.๒.๑.๑  วัสดุต่ำงๆ ที่จัดให้แก่กรรมกำรในคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

ไม่ช้ำกว่ำ	๕	วันก่อนกำรประชุมคณะกรรมกำร,	กรรมกำรทุกคนที่มีก�ำหนดกำรมำประชุมจะได้รับ

ระเบียบวำระกำรประชุมพร้อมแฟ้มเอกสำรกำรประชุม.	ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวจิัยจะจ�ำกัดรำยกำรในระเบยีบวำระกำรประชุมเพื่อให้มเีวลำเพยีงพอส�ำหรับกำรอภปิรำย.

ระเบยีบวำระกำรประชุมจะมรีำยกำรต่ำงๆ	ดังต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 กำรประกำศต่ำงๆ	(ถ้ำม)ี;	และ

	 (๒)	 	 วัสดุส�ำหรับกำรศกึษำ	(ถ้ำม)ี;	และ

	 (๓)		 รำยงำนกำรประชุมครัง้ก่อนหน้ำ	(ถ้ำม)ี;	และ

	 (๔)	 	 รำยงำนกำรตรวจสอบ	(ถ้ำม)ี;	และ

	 (๕)	 	 โครงกำรที่เสนอเพื่อทบทวนในกำรประชุม,	ประกอบด้วย:

	 	 	 	 (๕.๑)		 หมำยเลขและชื่อโครงกำร;	และ

	 	 	 	 (๕.๒)		 ผู้วจิัยหลัก;	และ

	 	 	 	 (๕.๓)		 ผู้ทบทวนหลักและรอง	(Primary	and	secondary	reviewers);	และ

	 (๖)	 	 กำรด�ำเนนิกำรเร่งด่วนที่กระท�ำในนำมคณะกรรมกำรนับตัง้แต่ส่งระเบยีบวำระไปก่อนหน้ำ.

แฟ้มเอกสำรประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 ส�ำหรับโครงกำรที่ยื่นรับกำรพจิำรณำครัง้แรก,	ม,ี	สรุปย่อโครงกำร,	แบบใบยนิยอม,	และวัสดุ

ใช้ในกำรคัดเลอืกผู้เข้ำร่วมวจิัย;	และ	

	 (๒)	 	 ส�ำหรับค�ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำร,	มี,	 สรุปย่อโครงกำร,	 ข้อมูลข่ำวสำรกำรแก้ไข

เปลี่ยนแปลง	 (ค�ำอธิบำยกำรเปลี่ยนแปลงที่ขอและเหตุผลว่ำท�ำไม่จึงเป็นต้องเปลี่ยนแปลง)	

และสิ่งที่จะเปลี่ยนแปลงในแบบใบยินยอมและวัสดุที่ใช้เพื่อกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ได้รับ

อนุมัตไิปแล้ว;	และ

	 (๓)		 ส�ำหรับกำรทบทวนต่อเนื่อง,	ม,ี	สรุปย่อโครงกำร,	รำยงำนควำมก้ำวหน้ำ	 (ดูหัวข้อ	๗.๔.๓.๑)	

และแบบใบยนิยอมที่ได้รับอนุมัตแิล้ว;	และ

	 (๔)	 	 ส�ำหรับเหตุกำรณ์ที่ต้องรำยงำนและข้อมูลข่ำวสำรใหม่,	มี,	ค�ำอธิบำยเหตุกำรณ์นั้นและแผน

ด�ำเนนิกำรเพื่อแก้ไขและป้องกัน.

นอกจำกนี้,	 กรรมกำรต้องสำมำรถเข้ำถึงข้อมูลข่ำวสำรทั้งหมดของโครงกำรที่ยื่นเสนอผ่ำนระบบ

อิเล็กทรอนิกส์ตำมที่อธิบำยไว้ในหัวข้อ	๗.๒.๒.	ผู้ทบทวนหลัก	 (และผู้ทบทวนรองส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่

ยื่นเสนอให้ทบทวนครัง้แรก)	ท�ำกำรทบทวนเชงิลกึกับเอกสำรหลักฐำนทัง้หมดที่เกี่ยวข้องของโครงกำรนัน้

ตำมควำมเหมำะสม.

วัสดุต่ำงๆ	ที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรต่ำงๆ	ตำมที่จัดไว้ในระเบยีบวำระแล้วมเีพิ่มเตมิอำจส่งให้กรรมกำรก่อน 

กำรประชมุถ้ำเหน็ว่ำเหมำะสม.	ผูอ้�ำนวยกำรส�ำนกังำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยั,	โดยควำมเหน็ชอบ 
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ของประธำนกรรมกำร,	อำจยอมให้มกีำรเพิ่มเตมิระเบยีบวำระใหม่พร้อมวัสดุต่ำงๆ	ที่ส่งให้กรรมกำรน้อย

กว่ำ	๕	วันก่อนกำรประชุมถ้ำมคีวำมจ�ำเป็นต้องมกีำรทบทวนโดยเร็ว.	ในกรณดีังกล่ำว,	กรรมกำรอำจขอ

งดออกควำมเห็นถ้ำไม่มเีวลำพอเพยีงในกำรทบทวนวัสดุต่ำงๆ	เหล่ำนัน้.

๑๐.๒.๑.๒  กำรทบทวนโดยกำรประชุมของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยส�ำหรับโครงกำร 

ที่ยื่นเสนอครั้งแรก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

เจ้ำหน้ำที่ประจ�ำของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเป็นผู้มอบหมำยผู้ทบทวนหลักและรองส�ำหรับ

โครงกำรวิจัยใหม่ที่จะท�ำกำรทบทวนในกำรประชุมของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	ประธำนคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยหรือผู้อ�ำนวยกำรคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจช่วยในกำรมอบหมำย

ผู้ทบทวน.	กำรมอบหมำยดังกล่ำวจะพิจำรณำตำมควำมเชี่ยวชำญหรือหรือควำมคุ้นเคยกับหัวข้อกำร

วิจัยหรือประชำกรที่วิจัยให้มำกที่สุดเท่ำที่จะเป็นไปได้.	ถ้ำไม่มีกรรมกำรคนใดในคณะกรรมกำรมีควำม

เชี่ยวชำญทำงวิชำกำรที่จ�ำเป็นนั้น,	ประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะจัดกำรให้มีที่ปรึกษำ	 (ดู

หัวข้อ	๓.๘)	 ให้ท�ำกำรทบทวนด้ำนวิชำกำร.	ส�ำหรับกำรวิจัยที่เข้ำตำมนิยำมของกำรวิจัยคลินิกในหัวข้อ	

๑๓	และเป็นโครงกำรวิจัยที่ริเริ่มโดยผู้วิจัยหลัก,	ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วิจัยจะพิจำรณำตัดสินว่ำกำรวิจัยนั้นได้รับกำรทบทวนในวงวิชำกำรนั้นแล้วหรือไม่	 (ตัวอย่ำงเช่น,	 โดย

หน่วยวิจัยของสถำบันสุขภำพแห่งชำติ),	 ถ้ำไม่,	จะจัดกำรให้มีกำรทบทวนโดยนักชีวสถิติ.	 กำรทบทวน

ทำงชีวสถิติอำจน�ำเสนอโดยนักชีวสถิติในที่ประชุมคณะกรรมกำรหรืออำจส่งให้กรรมกำรทุกคนทำงระบบ

อิเล็กทรอนิกส์.	 ผู้ทบทวนหลักและรองจะท�ำหน้ำที่เป็นผู้น�ำกำรอภิปรำยและน�ำเสนอสรุปย่อของกำร

ศกึษำวจิัยต่อคณะกรรมกำรเพื่อกำรอภปิรำยและลงมตริะหว่ำงกำรประชุมพจิำรณำ.

๑๐.๒.๑.๓  กำรประชุมพิจำรณำกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำรโดยกำรประชุมคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๕	กันยำยน	๒๕๖๑)

ส�ำหรับกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำรที่ทบทวนโดยกำรประชุมของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย,	จะ

ใช้ระบบกำรทบทวนโดยผู้ทบทวนหลัก.	 ผู้ทบทวนหลักจะท�ำหน้ำที่เป็นผู้น�ำกำรอภิปรำยและน�ำเสนอสรุป

ย่อของข้อมูลข่ำวสำรกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงต่อคณะกรรมกำรเพื่อกำรอภิปรำยและลงมติระหว่ำงกำร

ประชุมพจิำรณำ.

กำรลงมตจิะพจิำรณำว่ำ	จะมกีำรอนุมัตแิบบใบยนิยอมและส่วนเพิ่มใบยนิยอม	(consent	addendum)	ฉบับ

แก้ไขเปลี่ยนแปลงด้วยหรือไม่,	และถ้ำมี,	นอกเหนือจำกผู้เข้ำร่วมวิจัยที่จะคัดเลือกใหม่,	จะต้องใช้แบบ

ใบยินยอมที่แก้ไขปรับปรุงกับผู้เข้ำร่วมวิจัยกลุ่มที่ให้ควำมยินยอมไปแล้ว,	หรือไม่และอย่ำงไร,	 เช่น	 ผู้เข้ำ

ร่วมวจิัยที่รับวธิกีำรที่วจิัย	(interventions)	อยู่ในปัจจุบัน,	กลุ่มผู้เข้ำร่วมวจิัยที่จะท�ำตำมสิ่งที่เปลี่ยนแปลง,	

หรือผู้เข้ำร่วมวิจัยทุกคน.	 ผู้เข้ำร่วมวิจัยควรได้รับกำรขอควำมยินยอมใหม่ถ้ำกำรเปลี่ยนแปลงอำจมีผล

ต่อควำมเต็มใจที่จะร่วมอยู่ในโครงกำรวจิัยต่อไป	หรอืมผีลต่อประสบกำรณ์ของพวกเขำในกำรศกึษำวจิัย.	
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กำรตัดสินใจว่ำควรมีกำรขอควำมยินยอมใหม่หรือไม่ควรพิจำรณำภำระที่จะเกิดแก่ผู้เข้ำร่วมวิจัยและทีม

วิจัยโดยเปรียบเทียบกับควำมส�ำคัญของข้อมูลข่ำวสำรใหม่ที่จะมีผลต่อกำรตัดสินใจของผู้เข้ำร่วมวิจัยว่ำ

จะคงอยู่ในกำรวจิัยต่อไปหรอืไม่.

ตัวอย่ำงของกำรเปลี่ยนแปลงชนิดต่ำงๆ	ที่อำจน�ำไปสู่กำรพิจำรณำของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

ที่มกีำรประชุมว่ำ	ผู้เข้ำร่วมวจิัยที่ได้ให้ควำมยนิยอมไปแล้วควรจะมกีำรขอควำมยนิยอมใหม่หรอืไม่	อย่ำง

น้อยตำมรำยกำรต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ข้อค้นพบใหม่ที่มีผลเชิงลบต่ออัตรำส่วนเรื่องควำมเสี่ยง/ประโยชน์ของกำรศึกษำวิจัย	 (เช่น	

ลักษณะของควำมเสี่ยงใหม่,	กำรเพิ่มของขนำดควำมเสี่ยงทั้งที่คำดไว้แล้วล่วงหน้ำหรือที่อำจ

เกดิขึ้น,	หรอืกำรลดลงของประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับ);	และ

	 (๒)	 	 กำรเปลี่ยนแปลงในเรื่องกำรคุ้มครองควำมเป็นส่วนตัวและกำรรักษำควำมลับ	(เช่น	แผนกำร

ใหม่ในเรื่องกำรแบ่งปันข้อมูลข่ำวสำรกำรศกึษำวจิัย);	และ

	 (๓)		 กำรเพิ่มเตมิ,	กำรดัดแปลง,	หรอืกำรตัดวธิดี�ำเนนิกำรวจิัย	(study	procedures);	และ

	 (๔)	 	 กำรเปลีย่นแปลงอัตรำกำรเบกิคนืทีม่จี�ำนวนมำกพอทีจ่ะมผีลต่อกำรตัดสนิใจของผู้เข้ำร่วมวจัิย 

ว่ำจะคงอยู่ในกำรวจิัยต่อไปหรอืไม่;	และ

	 (๕)	 	 ลักษณะของทำงเลอืกใหม่ของกำรศกึษำ.

ตัวอย่ำงของกำรเปลี่ยนแปลงชนิดต่ำงๆ	ที่อำจท�ำให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่ท�ำกำรประชุมจะ

พจิำรณำตัดสนิว่ำ	ไม่จ�ำเป็นที่จะต้องมกีำรขอควำมยนิยอมใหม่	อย่ำงน้อยตำมรำยกำรต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 มกีำรเพิ่มกำรเบกิจ่ำยคนืเพยีงเล็กน้อย;	และ

	 (๒)	 	 กำรตัดแบบสอบถำมจำกกำรนัดหมำยในกำรวจิัยในอนำคต;	และ

	 (๓)		 กำรเพิ่มตัวแปรใหม่ในกำรทบทวนชำร์ตจ�ำเพำะถ้ำไม่ใช่เรื่องอ่อนไหวและเข้ำกันได้กับกรอบ

ใหญ่ในประเภทนั้น	 (เช่น	ประวัติกำรเจ็บป่วย)	ซึ่งได้มีกำรอธิบำยแก่ผู้เข้ำร่วมวิจัยแล้วในแบบ 

ใบยนิยอม.

ข้อพิจำรณำเรื่องควำมยินยอมเหล่ำนี้จะบันทึกไว้ในรำยงำนกำรประชุมและจดหมำยแจ้งผลลัพธ์ที่ส่งให้ผู้

วจิัยหลัก.

๑๐.๒.๑.๔  กำรประชุมทบทวนรำยงำนควำมก้ำวหน้ำส�ำหรับกำรทบทวนต่อเนื่อง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

กำรทบทวนต่อเนื่องโดยกำรประชุมของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะด�ำเนินกำรตำมหัวข้อ	

๑๐.๑.๒,	และใช้ระบบผู้ทบทวนหลัก.	 ผู้ทบทวนหลักท�ำหน้ำที่เป็นผู้น�ำกำรอภิปรำยและน�ำเสนอสรุปย่อ

ของข้อมูลข่ำวสำรกำรขอทบทวนต่อเนื่องต่อคณะกรรมกำรเพื่อกำรอภิปรำยและลงมติในระหว่ำงกำร

ประชุม.
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๑๐.๒.๑.๕  กำรประชุมทบทวนรำยงำนเหตุกำรณ์และข้อมูลข่ำวสำรใหม่

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๖	พฤศจกิำยน	๒๕๖๐)

รำยงำนปัญหำที่ไม่คำดคิด,	กำรปฏิบัติเบี่ยงเบนมำก,	และรำยงำนของคณะกรรมกำรก�ำกับดูแลควำม

ปลอดภัยที่มีค�ำแนะน�ำให้มีกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงจะถูกทบทวนโดยผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยหรือผู้ได้รับมอบหมำยภำยใน	๒	วันหลังส่งให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยถ้ำ

รำยงำนนั้นเป็นเรื่องปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำที่สัมพันธ์กับเหตุกำรณ์กำรเสียชีวิตหรือมีคุกคำมต่อชีวิต	

หรือภำยใน	๗	วันหลังกำรส่งให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในกรณีอื่น.	ถ้ำต้องมีกำรด�ำเนินกำร

โดยเร่งด่วน,	ประธำนหรือรองประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่รับผิดชอบจะได้รับกำรติดต่อ

เพื่อให้ท�ำกำรทบทวนและอนุมัติกำรด�ำเนินกำรแก้ไขตำมควำมเหมำะสม.	กำรด�ำเนินกำรใดๆ	ที่อนุมัติ

โดยประธำนหรือรองประธำนกรรมกำรจะรำยงำนต่อคณะกรรมกำรที่รับผิดชอบในกำรประชุมครั้งต่อ

ไป.	ถ้ำต้องด�ำเนินกำรในลักษณะเร่งด่วนน้อยกว่ำ,	 รำยงำนและข้อเสนอขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำร

ที่แนบไปด้วยจะถูกก�ำหนดให้มีกำรทบทวนในกำรประชุมของคณะกรรมกำรที่รับผิดชอบ.	ถ้ำเหตุกำรณ์

หรือเหตุที่เกิดขึ้นที่รำยงำนไม่เข้ำข่ำยปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำ,	กำรปฏิบัติเบี่ยงเบนมำก,	หรือรำยงำน

ของกำรก�ำกับดูแลควำมปลอดภัยพร้อมข้อเสนอแนะให้แก้ไขเปลี่ยนแปลง,	กำรยื่นเสนอนั้นจะด�ำเนินกำร

โดยผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยหรือผู้ได้รับมอบหมำยตำมที่ยอมรับภำยใต้

หัวข้อ	๑๐.๓.๒.๕	หรือกำรสื่อสำรกับผู้วิจัยหลักทำงอื่นตำมที่รับรองไว้.	 รำยงำนกำรปฏิบัติเบี่ยงเบนมำก

จะถูกประเมินตำมที่อธิบำยไว้ในหัวข้อ	๑๑.๔.๓	และจะถูกประเมินผลโดยกำรประชุมของคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยว่ำกำรปฏิบัติเบี่ยงเบนนั้นเข้ำข่ำยเป็นกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบอย่ำงร้ำยแรงหรือต่อ

เนื่องหรอืไม่	(ดูหัวข้อ	๑๑.๔.๒).	กำรพจิำรณำในกำรประชุมของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยเกี่ยวกับ

เรื่องรำยงำนเหตุกำรณ์และข้อมูลข่ำวสำรใหม่จะถูกบันทกึไว้ในรำยงำนกำรประชุม.	

ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยหรือผู้ได้รับมอบหมำยจะยืนยันกับผู้เชี่ยวชำญ

เรื่องกำรปฏิบัติตำมกฎระเบียบของคณะกรรมกำรควำมปลอดภัยทำงชีวภำพประจ�ำสถำบัน	 (Institutional	

Biosafety	Committee:	IBC)	ว่ำ	IBC	ได้รับแจ้งรำยงำนปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำใดๆ	ส�ำหรับกำรวจิัยที่เกี่ยว

กับกำรใช้กำรเคลื่อนย้ำยยนีแล้ว.

ทุกรำยงำนที่ยืนยันโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยว่ำเข้ำตำมนิยำมของปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำหรือ

เข้ำกรณีกำรไม่ปฏิบัติให้ถูกต้องตำมกฎระเบียบที่ร้ำยแรงหรือต่อเนื่องจะถูกรำยงำนตำมที่อธิบำยไว้ใน

หัวข้อ	๑๐.๗.

๑๐.๒.๑.๖  กำรประชุมทบทวนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยกับกำรทบทวนเร่งด่วน

ส�ำหรับกำรวจิัยที่เกี่ยวกับคลังข้อมูลหรอืกำรเก็บรักษำตัวอย่ำงหรอืข้อมูล

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

ส�ำหรับกำรวิจัยที่เกี่ยวกับคลังข้อมูลหรือกำรเก็บรักษำตัวอย่ำงหรือข้อมูล,	ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะพิจำรณำว่ำ	กำรทบทวนครั้งแรกควรด�ำเนินกำรโดยกำรประชุมพิจำรณำ
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หรือไม่โดยพิจำรณำจำกควำมเสี่ยงจ�ำเพำะหรือประเด็นที่มีลักษณะเฉพำะ.	 ในกรณีดังกล่ำว,	ถ้ำคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพิจำรณำว่ำกำรวิจัยนั้นไม่มีควำมเสี่ยงมำกกว่ำระดับต�่ำสุดแต่ต้องก�ำหนดวัน

หมดอำยุ,	กำรทบทวนต่อเนื่องอำจด�ำเนนิกำรโดยวธิกีำรเร่งด่วน.

๑๐.๒.๑.๗  กำรทบทวนโดยคณะกรรมกำรบรหิำร

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

คณะกรรมกำรบรหิำรมหีน้ำทีรั่บผดิชอบในกำรทบทวนและอนุมัตวัิสดุทีจ่ะมกีำรใช้ในโครงกำรต่ำงๆ	จ�ำนวนหนีง่.	 

โครงกำรที่ยื่นเสนอที่เหมำะสมส�ำหรับกำรพิจำรณำโดยคณะกรรมกำรบริหำร	ได้แก่	ต้นแบบใบยินยอม,	

แผ่นพับให้ข้อมูล,	 และเครื่องมือมำตรฐำนทำงจิตวิทยำ,	 เช่นเดียวกับวัสดุที่คณะกรรมกำรต่ำงคณะ

พิจำรณำตัดสินขัดแย้งกัน.	คณะกรรมกำรบริหำรจะทบทวนรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบที่ส่งถึง

คณะกรรมกำรบริหำรโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	 ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยใน

มนุษย์หรือหนึ่งในเจ้ำหน้ำที่สถำบันทั้งสอง.	คณะกรรมกำรบริหำรจะพิจำรณำตัดสินโดยยึดตำมนโยบำย

ของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์.	 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจต้องเปลี่ยนแปลงกำร

พิจำรณำตำมกำรอนุมัติของคณะกรรมกำรบริหำร,	ซึ่งในกรณีดังกล่ำวนี้,	 รำยงำนกำรประชุมของคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะบันทึกเหตุผลในกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงไว้.	คณะกรรมกำรบริหำรจะไม่

ท�ำกำรทบทวนโครงกำรที่ยื่นเสนอครั้งแรก,	กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำร,	กำรทบทวนต่อเนื่อง,	หรือ

กำรรำยงำนเหตุกำรณ์ที่รำยงำนได้และข้อมูลข่ำวสำรใหม่เป็นประจ�ำ.

๑๐.๒.๒ กำรทบทวนโดยวธิดี�ำเนนิกำรแบบเร่งด่วน

๑๐.๒.๒.๑ ผู้ทบทวนเร่งด่วน (ผู้ท�ำกำรเร่งด่วน)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

ภำยใต้วิธีด�ำเนินกำรทบทวนแบบเร่งด่วน,	กำรทบทวนโครงกำรส�ำหรับกำรยื่นเสนอครั้งแรก,	กำรแก้ไข 

เปลีย่นแปลงโครงกำร,	รำยงำนควำมก้ำวหน้ำ,	รำยงำนกำรจดทะเบยีนแจ้งสถำนะ,	และรำยงำนเหตุกำรณ์ 

ที่รำยงำนได้และข้อมูลข่ำวสำรใหม่อำจด�ำเนินกำรโดยประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยหรือ

โดยผู้ทบทวนที่มีประสบกำรณ์สูงที่ได้รับมอบหมำยจำกบรรดำกรรมกำรภำยใต้คณะกรรมกำรนั้นให้เป็น 

ผู้ทบทวนเร่งด่วน.	กรรมกำรในคณะกรรมกำรจริยธรรมจริยธรรมกำรวิจัยผู้นั้นจะได้รับกำรพิจำรณำ

ว่ำเป็นผู้มีประสบกำรณ์สูงเพื่อมอบหมำยให้เป็นผู้ทบทวนเร่งด่วนโดยพิจำรณำจำกกำรท�ำหน้ำที่เป็น

กรรมกำรในคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยก่อนหน้ำ,	ควำมรู้,	กำรฝึกอบรม,	ผลกำรทบทวนภำยใต้

กำรเป็นพี่เลี้ยงของผู้ทวนเร่งด่วน,	และกำรเข้ำร่วมในกำรประชุมของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	

ทั้งกรรมกำรที่เป็นกรรมกำรประจ�ำและผู้แทนส�ำรองอำจได้รับพิจำรณำว่ำเป็น	 “ผู้มีประสบกำรณ์”.	 

ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะติดต่อกับประธำนกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

คณะหนึ่งเพื่อขอรับค�ำแนะน�ำเรื่องบุคคลที่จะได้รับมอบหมำยให้เป็นผู้ทบทวนเร่งด่วน.	 ผู้ทบทวนเร่งด่วน 

ได้รับกำรฝึกอบรมเพิ่มเติมเกี่ยวกับประเภทของกำรทบทวนเร่งด่วนและวิธีด�ำเนินกำรทบทวนเร่งด่วน 

ในระบบอเิล็กทรอนกิส์.
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๑๐.๒.๒.๒  อ�ำนำจหน้ำที่ของผู้ทบทวนเร่งด่วน 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ผู้ทบทวนเร่งด่วนมีอ�ำนำจเต็มของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยยกเว้นพวกเขำไม่สำมำรถไม่อนุมัติ

โครงกำรวจิัย.	วธิดี�ำเนนิกำรเร่งด่วนไม่ได้กระท�ำเพื่อหลบเลี่ยงกระบวนกำรทบทวนปกต.ิ	ผู้ทบทวนเร่งด่วน 

อำจขอควำมช่วยเหลอืในกำรทบทวนจำกผูอ้�ำนวยกำรส�ำนกังำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยั,	ประธำน,	 

หรอืกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัคนอื่น,	และอำจขอให้พจิำรณำโครงกำรนัน้โดยกำรประชมุคณะกรรมกำร 

ถ้ำต้องกำรควำมเชี่ยวชำญเพิ่มเตมิหรอืกำรพจิำรณำประเด็นทำงจรยิธรรมเมื่อพจิำรณำว่ำเหมำะสม.

๑๐.๒.๒.๓  กำรขอรบัค�ำแนะน�ำจำกกรรมกำรส�ำหรบัโครงกำรวจิยัที่ได้รบัอนมุตัโิดยวธิดี�ำเนนิกำร 

ทบทวนเร่งด่วน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

จะต้องมีระเบียบวำระกำรประชุมของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเพื่อแจ้งกรรมกำรให้ทรำบถึง

โครงกำรวจิัยที่ได้รับอนุมัตโิดยวธิดี�ำเนนิกำรทบทวนเร่งด่วนตำมที่อธบิำยไว้ในหัวข้อ	๑๐.๒.๑.๑.

๑๐.๒.๒.๔  หลักเกณฑ์ส�ำหรับกำรทบทวนเร่งด่วน

๑๐.๒.๒.๔.๑ กำรทบทวนเร่งด่วนส�ำหรับกำรยื่นเสนอครั้งแรก

๑๐.๒.๒.๔.๑.๑  หลักเกณฑ์ส�ำหรับโครงกำรที่ยื่นเสนอครั้งแรกเพื่อกำรทบทวนเร่งด่วน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๗	มกรำคม	๒๕๖๑)

กำรยื่นเสนอครั้งแรกเข้ำเกณฑ์กำรทบทวนเร่งด่วน	ถ้ำ	 (๑)	 เป็นโครงกำรที่ควำมเสี่ยงไม่มำกกว่ำระดับ

ต�่ำสุด	และ	 (๒)	 เกี่ยวข้องกับมนุษย์โดยเข้ำประเภทของกำรทบทวนเร่งด่วนหนึ่งข้อหรือมำกกว่ำในหัวข้อ	

๑๐.๒.๒.๔.๑.๒,	ประเภทกำรทบทวนเร่งด่วนในหัวข้อ	๑๐.๒.๒.๔.๑.๓	ส�ำหรับกำรวิจัยที่มีกำรคุ้มครอง 

ในระดับที่สมมูลกัน,	หรอือยู่ในประเภทยกเว้น	ข้อ	๒(iii)	หรอื	๓(i)(ค)	ในหัวข้อ	๑๐.๒.๔.๒.๑.๒.	

กำรพิจำรณำว่ำโครงกำรศึกษำวิจัยมีควำมเสี่ยงต�่ำสุดหรือไม่จะรวมถึงกำรประเมินผลควำมเพียงพอของ

กำรคุ้มครองมิให้ล่วงล�้ำควำมเป็นส่วนตัวหรือละเมิดกำรรักษำควำมลับในกรณีที่อัตลักษณ์ของผู้เข้ำร่วม

วิจัย	และ/หรือ	กำรตอบสนองของพวกเขำจะมีโอกำสท�ำให้พวกเขำเสี่ยงต่อควำมรับผิดทั้งทำงอำญำและ

ทำงแพ่งหรอืถกูท�ำให้เกดิควำมเสยีหำยต่อฐำนะทำงเศรษฐกจิ,	กำรจ้ำงงำน,	กรมธรรม์ประกนัชวีติ,	ชื่อเสยีง

หรอืถูกตตีรำ.

๑๐.๒.๒.๔.๑.๒  ประเภทควำมเร่งด่วนตำมประมวลกฎหมำย Common Rule

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

กำรทบทวนเร่งด่วนประเภทต่ำงๆ	ภำยใต้ประมวลกฎหมำย	Common	Rule	ได้แก่:

	 ๑.	 กำรวจิัยคลนิกิของยำและเครื่องมอืแพทย์เฉพำะที่เข้ำเงื่อนไขตำมข้อ	ก.	หรอื	ข.,

	 	 	 ก.		 กำรวิจัยยำซึ่งไม่ต้องมีกำรยื่นเสนอขอทะเบียนยำวิจัยใหม่	 (investigational	 new	drug)	 
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(๒๑	CFR	Part	๓๑๒).	 (หมำยเหตุ:	กำรวจิัยยำ,	ที่มจี�ำหน่ำยในท้องตลำดซึ่งเพิ่มควำมเสี่ยง

อย่ำงมีนัยส�ำคัญหรือลดควำมยอมรับได้ของควำมเสี่ยงที่สัมพันธ์กับกำรใช้ผลิตภัณฑ์ถือว่ำ

ขำดคุณสมบัตใินกำรรับกำรทบทวนเร่งด่วน).

	 	 	 ข.			 กำรวจิัยเครื่องมอืแพทย์ซึ่ง	(๑)	ไม่ต้องมกีำรขอยื่นกำรยกเว้นเครื่องมอืวจิัย	(investigational	

device	exemption)	 (๒๑	CFR	Part	๘๑๒);	หรือ	 (๒)	 เครื่องมือแพทย์นั้นผ่ำน/ได้รับอนุมัติ 

ให้จ�ำหน่ำยในท้องตลำดและเครื่องมือแพทย์นั้นก�ำลังจะถูกใช้ตำมกำรผ่ำน/อนุมัติที่ระบุไว้ 

ในฉลำก.

	 ๒.	 กำรเก็บรวบรวมตัวอย่ำงเลือดโดยกำรเจำะที่ปลำยนิ้ว,	ส้นเท้ำ,	ติ่งหู	หรือกำรเจำะจำกหลอด

เลอืดด�ำ	ในกรณตี่ำงๆ	ต่อไปนี้:

	 	 	 ก.		 จำกผู้ใหญ่ที่สุขภำพดี,	 ไม่ตั้งครรภ์ที่มีน�้ำหนักตัวอย่ำงน้อย	๑๑๐	ปอนด์.	ส�ำหรับผู้เข้ำร่วม

วิจัยเหล่ำนี้,	ปริมำณเลือดที่เจำะออกมำต้องไม่เกิน	๕๕๐	มล.	ในช่วง	๘	สัปดำห์	และกำร

เก็บรวบรวมต้องไม่เกนิ	๒	ครัง้ต่อสัปดำห์;	หรอื

	 	 	 ข.		จำกผู้ใหญ่และเด็กอื่น,	โดยพจิำรณำจำกอำยุ,	น�ำ้หนักตัว,	และสุขภำพของผู้เข้ำร่วมวจิัย,	วธิี

ด�ำเนินกำรเก็บรวบรวม,	ปริมำณเลือดที่จะเก็บรวบรวม,	และควำมถี่ของกำรเก็บรวบรวม.	

ส�ำหรับผู้เข้ำร่วมวจิัยเหล่ำนี้,	ปรมิำณเลอืดที่เจำะออกมำต้องไม่เกนิ	๕๐	มล.	หรอื	๓	มล.ต่อ	

กก.	แล้วแต่อย่ำงไหนจะน้อยกว่ำในช่วงระยะเวลำ	๘	สัปดำห์	และกำรเก็บรวบรวมจะต้อง 

ไม่เกนิ	๒	ครัง้ต่อสัปดำห์.

	 ๓.	 กำรเก็บรวบรวมตัวอย่ำงชีวภำพเพื่อวัตถุประสงค์ของกำรวิจัยโดยวิธีกำรที่ไม่มีกำรล่วงล�้ำ.	

ตัวอย่ำงเช่น:	 (ก)	กำรตัดเล็มผมหรือเล็บในลักษณะไม่ท�ำให้เสียรูปร่ำง;	 (ข)	ฟันน�้ำนมที่หลุดออก

เองหรือเมื่อดูแลรักษำตำมปกติมีข้อบ่งชี้ว่ำต้องถอนออก;	(ค)	ฟันแท้ที่เมื่อดูแลรักษำตำมปกติมี

ข้อบ่งชี้ว่ำต้องถอนออก;	 (ง)	ของเสียหรือสำรคัดหลั่งภำยนอก	(รวมทั้งเหงื่อ);	 (จ)	น�้ำลำยที่เก็บ

รวบรวมโดยใช้ใส่ท่อโดยไม่ใช้วิธีกระตุ้นหรือกระตุ้นโดยกำรให้เคี้ยวหมำกฝรั่งหรือขี้ผึ้งหรือใช้

กรด		ซติรคิเจอืจำงทำที่ลิ้น;	(ฉ)	รกที่ลอกออกจำกกำรคลอด;	(ช)	น�ำ้คร�่ำที่ได้จำกกำรที่ถุงน�ำ้คร�่ำ

แตกก่อนหรือระหว่ำงกำรคลอด;	 (ซ)	ครำบฟันและหินปูน,	ที่วิธีกำรเก็บรวบรวมไม่มีกำรล่วงล�้ำ

เกนิกว่ำกำรขูดหนิปูนและกระบวนกำรท�ำโดยเทคนคิกำรป้องกันที่เหมำะสม;	เซลล์เยื่อบุและจำก

ผิวหนังที่เก็บรวบรวมโดยกำรขูดหรือป้ำยจำกกระพุ้งแก้ม,	หรือผิวหนัง,	หรือกำรบ้วนล้ำงปำก;	

(ฌ)	เสมหะที่เก็บรวบรวมหลังจำกกำรพ่นด้วยน�ำ้เกลอื.

	 ๔.	 กำรเก็บรวบรวมข้อมูลโดยวิธีกำรที่ไม่ล่วงล�้ำ	 (ไม่มีกำรใช้ยำสลบหรือยำระงับประสำท)	ที่ใช้เป็น

ปกตใินเวชปฏบิัต,ิ	ไม่รวมถงึวธิดี�ำเนนิกำรที่ต้องใช้เอกซเรย์หรอืไมโครเวฟ.	เมื่อมกีำรใช้เครื่องมอื

แพทย์,	 เครื่องมือแพทย์เหล่ำนั้นต้องผ่ำนกำรรับรอง/อนุมัติให้จ�ำหน่ำยในท้องตลำด.	 (กำรศึกษำ

วิจัยที่ตั้งใจจะประเมินผลควำมปลอดภัยและประสิทธิผลของเครื่องมือแพทย์โดยท่ัวไปจะไม่เข้ำ

ข่ำยให้ทบทวนเร่งด่วน,	รวมทัง้กำรศกึษำวจิัยเพื่อขอรับรองเครื่องมอืแพทย์ในข้อบ่งชี้ใหม่.)

	 	 	 	 ตัวอย่ำง:	(ก)	เซนเซอร์ทำงกำยภำพที่ใช้บนผวิร่ำงกำยที่ระยะห่ำงระยะหนึ่งและไม่เกี่ยวกับกำร

ใส่พลังงำนในปริมำณที่มีนัยส�ำคัญเข้ำไปในตัวผู้เข้ำร่วมวิจัยหรือมีกำรล่วงล�้ำเข้ำไปในควำม

เป็นส่วนตัวของผู้เข้ำร่วมวิจัย;	 (ข)	กำรชั่งน�้ำหนักหรือกำรทดสอบระดับควำมรู้สึก;	 (ค)	กำร

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



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

444  

ถ่ำยภำพคลื่นสะท้อนแม่เหล็ก	(magnetic	 resonance	 imaging:	MRI);	 (ง)	กำรตรวจคลื่นไฟ้ฟ้ำ

หัวใจ,	กำรตรวจคลื่นสมอง,	อุณหลขิติ	 (thermography)	 (กำรบันทกึภำพอุณหภูม)ิ,	กำรตรวจ

หำกัมมันตรังสทีี่เกดิขึ้นตำมธรรมชำต,ิ	กำรตรวจจอประสำทตำ,	อัลตรำซำวนด์,	กำรถ่ำยภำพ

รังสีอินฟรำเรดเพื่อกำรวินิจฉัย,	กำรตรวจกำรไหลเวียนเลือดโดยเครื่องดอปเพลอร์,	 และกำร

ตรวจคลื่นสะท้อนหัวใจ;	(จ)	กำรออกก�ำลังกำยระดับปำนกลำง,	กำรทดสอบควำมแข็งแรงของ

กล้ำมเนื้อ,	กำรประเมนิองค์ประกอบของร่ำงกำย,	และกำรทดสอบกำรงอของข้อต่อตำมควำม

เหมำะสมตำมอำยุ,	น�ำ้หนัก,	และสุขภำพของแต่ละบุคคล.

	 ๕.	 กำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับวัสดุต่ำงๆ	 (ข้อมูล,	 เอกสำร,	หลักฐำน,	ระเบียน,	หรือตัวอย่ำง)	ที่ได้มี

กำรเก็บรวบรวมไว้แล้ว,	หรือจะเก็บรวบรวมเฉพำะเพื่อวัตถุประสงค์ที่มิใช่กำรวิจัยเท่ำนั้น	 (เช่น	

เพื่อกำรรักษำหรือกำรวินิจฉัยทำงกำรแพทย์).	 (หมำยเหตุ:	บำงกำรวิจัยในประเภทนี้อำจได้รับ

ยกเว้น.	รำยกำรนี้อ้ำงถงึเฉพำะกำรวจิัยที่ไม่ได้รับกำรยกเว้นเท่ำนัน้.)

	 ๖.	 กำรเก็บรวบรวมข้อมูลจำกเสียง,	วีดิทัศน์,	ดิจิทัล,	หรือกำรบันทึกภำพที่ท�ำขึ้นเพื่อวัตถุประสงค์

ของกำรวจิัย.

	 ๗.	 กำรวจัิยในบุคคลหรอืกลุ่มบุคคลตำมลักษณะหรอืพฤตกิรรม	(รวมถงึ,	แต่ไม่จ�ำกัดเฉพำะ,	กำรวจัิย 

เรื่องกำรรับรู้	(perception),	ควำมรู้ควำมเข้ำใจ	(cognition),	แรงจูงใจ,	อัตลักษณ์,	ภำษำ,	กำรสื่อสำร,	 

ควำมเชื่อหรือวิถีปฏิบัติทำงวัฒนธรรม,	และพฤติกรรมสังคม)	หรือกำรวิจัยที่ใช้วิธีกำรส�ำรวจ,	 

สัมภำษณ์,	ประวัตศิำสตร์มุขปำฐะ,	กลุ่มสนทนำ	(focus	group),	กำรประเมนิผลแผนงำน,	กำรประเมนิ 

ผลปัจจัยมนุษย์,	 หรือระเบียบวิธีต่ำงๆ	ทำงกำรประกันคุณภำพ.	 (หมำยเหตุ:	บำงกำรวิจัย 

ในประเภทนี้อำจได้รับยกเว้น.		รำยกำรนี้อ้ำงองิเฉพำะกำรวจิัยที่ไม่ได้รับกำรยกเว้นเท่ำนัน้.)

๑๐.๒.๒.๔.๑.๓  ประเภทต่ำงๆ ของกำรคุ้มครองที่สมมูลกันในกำรทบทวนเร่งด่วนส�ำหรับกำร 

ทบทวนครั้งแรก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๐	พฤษภำคม	๒๕๖๐)

ส�ำหรับกำรศึกษำที่เข้ำข่ำยกำรคุ้มครองที่สมมูลกัน	 (ดูหัวข้อ	๒.๑.๒),	ถ้ำกำรวิจัยนั้นไม่มีควำมเสี่ยง

มำกกว่ำระดับต�่ำสุด	และถ้ำกำรเกี่ยวข้องกับผู้เข้ำร่วมวิจัยจะอยู่ในประเภทที่มีกำรคุ้มครองที่สมมูลกัน

ประเภทหนึ่งหรอืมำกกว่ำต่อไปนี้,	กำรวจิัยนัน้ก็เข้ำข่ำยให้ทบทวนเร่งด่วนได้.

	 ๑๐.		 กำรเก็บรวบรวมตัวอย่ำงเลือดโดยกำรเจำะจำกปลำยนิ้ว,	ส้นเท้ำ,	ติ่งหู,	หรือเจำะจำกหลอด

เลอืดด�ำ,	หรอืทำงท่อแคทเีตอร์ที่สอดใส่ไว้แล้วเพื่อกำรรักษำต่อไปนี้:

	 	 	 	 ก.		 จำกผู้ใหญ่ที่ไม่ตัง้ครรภ์ที่มนี�ำ้หนักตัวอย่ำงน้อย	๑๑๐	ปอนด์.	ส�ำหรับผู้เข้ำร่วมวจิัยเหล่ำนี้,	 

ปรมิำณเลอืดที่ดูดออกมำต้องไม่เกนิ	๕๕๐	มล.	ในช่วงระยะเวลำ	๘	สัปดำห์;	หรอื

	 	 	 	 ข.		 จำกผูใ้หญ่อื่นและเดก็,	พจิำรณำจำกอำย,ุ	น�ำ้หนกั,	และสขุภำพของผูเ้ข้ำร่วมวจิยั,	วธิดี�ำเนนิ 

กำรเก็บรวบรวม,	ปริมำณเลือดที่เก็บรวบรวม,	และควำมถี่ในกำรรวบรวม.	ส�ำหรับผู้เข้ำ

ร่วมวจิัยเหล่ำนี้,	ปรมิำณที่ดูดออกมำจะต้องไม่เกนิ	๕๐	มล.	หรอื	๓	มล.	ต่อ	กก.	แล้วแต่

อย่ำงไหนจะน้อยกว่ำ	ในช่วงระยะเวลำ	๘	สัปดำห์.

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



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

445  

	 ๑๑.		 กำรเก็บรวบรวมตัวอย่ำงชีวภำพที่จะท�ำต่อไปเพื่อวัตถุประสงค์ของกำรวิจัยโดยวิธีกำรที่มีกำร

ล่วงล�้ำน้อยที่สุด.	ตัวอย่ำงเช่น:	 (ก)	 เนื้อเยื่อจำกที่มิใช่ใบหน้ำ,	กำรตัดผิวหนังเพื่อส่งตรวจจำก

ส่วน	ที่มิใช่อวัยวะเพศในผู้ใหญ่ที่ไม่ต้องมีกำรเย็บ;	 (ข)	กำรเก็บรวบรวมข้อมูล	และตัวอย่ำง

ชีวภำพเพิ่มเติมระหว่ำงกำรท�ำหัตถกำรที่มีกำรด�ำเนินกำรแล้วเพื่อวัตถุประสงค์ของกำรรักษำ	

เช่น	กำรตัดชิ้นเนื้อเพื่อส่งตรวจเพิ่มเติมระหว่ำงกำรส่องตรวจกระเพำะอำหำรและล�ำไส้,	

กำรเก็บน�้ำไขสันหลังเพิ่มเติมระหว่ำงกำรเจำะช่องไขสันหลัง,	หรือกำรเก็บไขกระดูกเพิ่มเติม

ระหว่ำงกำรเจำะตรวจไขกระดูก,	โดยไม่มีกำรยืดเวลำที่ไม่สมควรของกำรใช้ยำสลบ,	ยำระงับ

ควำมรู้สกึ,	หรอืเวลำในกำรใช้ห้องผ่ำตัด.

	 ๑๒.		 กำรเก็บรวบรวมข้อมูลในผู้ใหญ่ที่เกี่ยวข้องกับกำรเผชิญรังสีเพียงครั้งเดียวที่ใช้ขนำดหวังผล 

ไม่เกิน	๐.๑	mSv	 (ปริมำณปกติที่สัมพันธ์กับกำรถ่ำยเอกซเรย์ปอด)	 โดยต้องมีกำรใช้เทคนิค	

กำรป้องกันรังสอีย่ำงเหมำะสม.

๑๐.๒.๒.๔.๒ กำรทบทวนเร่งด่วนส�ำหรับกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงร่ำงกำรวจิัย

๑๐.๒.๒.๔.๒.๑  กำรทบทวนเร่งด่วนส�ำหรบักำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำรวจิยัที่ได้รบัอนมุตัแิล้ว

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๒	ตุลำคม	๒๕๖๑)

กำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำรเข้ำข่ำยกำรทบทวนเร่งด่วน	ถ้ำเกี่ยวข้องกับผู้เข้ำร่วมวิจัยในประเภท

หนึ่งหรือมำกกว่ำของกำรทบทวนเร่งด่วน	 ในหัวข้อ	๑๐.๒.๒.๔.๑.๒,	ประเภทและกำรทบทวนเร่งด่วน

ในหัวข้อ	๑๐.๒.๒.๔.๑.๓	ส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่เข้ำข่ำยกำรคุ้มครองที่สมมูลกัน,	ประเภทยกเว้นตำม

ข้อ	๒(iii)	หรือ	 	 	๓(i)(ค)	 ในหัวข้อ	๑๐.๒.๔.๒.๑.๒,	หรือถ้ำกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำรนั้นมีกำร

เปลี่ยนแปลงเล็กน้อยจำกโครงกำรที่ได้รับอนุมัติก่อนหน้ำในช่วงที่กำรอนุมัติด�ำเนินกำรโดยกำรประชุม

ของคณะกรรมกำร.	กำรเปลี่ยนแปลงเล็กน้อย	คือ	กำรเปลี่ยนแปลงที่ไม่มีกำรเพิ่มควำมเสี่ยงอย่ำงเป็น

รูปธรรม,	หรือลดประโยชน์อย่ำงเป็นรูปธรรม,	หรือลดควำมน่ำเชื่อถือทำงวิชำกำรอย่ำงเป็นรูปธรรม.	 

กำรเพิ่มสถำนที่วิจัยของกำรวิจัยพหุศูนย์อำจถือว่ำเป็นกำรเปลี่ยนแปลงเล็กน้อยที่อำจทบทวน 

โดยกระบวนกำรแบบเร่งด่วนในกรณีที่มีคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและ

วิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันท�ำหน้ำที่เป็นคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียน	 

(ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๓.๒).

ผู้ทบทวนเร่งด่วนจะระบุว่ำแบบใบยินยอมที่มีกำรแก้ไขปรับปรุงหรือเอกสำรควำมยินยอมเพิ่มเติมจะ

ได้รับอนุมัติหรือไม่,	 และถ้ำอนุมัติ,	 เพิ่มเติมจำกผู้เข้ำร่วมวิจัยที่คัดเลือกใหม่,	 แบบใบยินยอมที่แก้ไข

ปรับปรุงแล้วจะต้องใช้กับทุกกลุ่มของผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ให้ควำมยินยอมไปแล้ว,	 หรือไม่และอย่ำงไร,	 เช่น	 

ผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ปัจจุบันรับวิธีกำรวิจัยอยู่,	 ผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ยังร่วมอยู่ในขั้นตอนกำรวิจัยที่จะต้องประสบ

กับสิ่งที่เปลี่ยนแปลงนั้น,	หรือผู้เข้ำร่วมวิจัยทุกคน.	 ผู้เข้ำร่วมวิจัยควรได้รับกำรขอควำมยินยอมใหม่	ถ้ำ 

กำรเปลี่ยนแปลงนั้นอำจส่งผลต่อควำมเต็มใจที่จะร่วมอยู่ในกำรวิจัยต่อไป	หรืออำจมีผลต่อประสบกำรณ์

ของพวกเขำในกำรวิจัย.	กำรตัดสินใจว่ำจะต้องขอควำมยินยอมใหม่จะพิจำรณำจำกภำระที่จะเกิดแก ่

ผู้เข้ำร่วมวิจัยและทีมวิจัย	 โดยช่ังน�้ำหนักกับควำมส�ำคัญของข้อมูลข่ำวสำรใหม่ที่จะมีผลต่อกำรตัดสินใจ

ของผู้เข้ำร่วมวจิัยที่จะคงอยู่ในกำรวจิัยต่อไป.
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ตัวอย่ำงของกำรเปลี่ยนแปลงชนิดต่ำงๆ	ที่อำจท�ำให้ผู้ทบทวนเร่งด่วนต้องพิจำรณำตัดสินว่ำผู้เข้ำร่วมวิจัย

ที่ให้ควำมยนิยอมไปแล้วจะต้องให้ควำมยนิยอมใหม่	คอื	ข้อพจิำรณำต่ำงๆ	อย่ำงน้อยต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 กำรเปลี่ยนแปลงในกำรคุ้มครองควำมเป็นส่วนตัวและกำรรักษำควำมลับ	 (เช่น	แผนกำรใหม่ 

ในกำรแบ่งปันข้อมูลข่ำวสำร);	และ

	 (๒)	 	 สิ่งที่เพิ่มเตมิ,	ดัดแปลง,	หรอืเอำออกจำกวธิดี�ำเนนิกำรวจิัย;	และ

	 (๓)		 กำรเปลี่ยนแปลงเรื่องค่ำใช้จ่ำยและกำรจ่ำยคืนที่มีจ�ำนวนมำกพอที่จะมีผลต่อกำรตัดสินใจ 

ของผู้เข้ำร่วมวจิัยว่ำจะคงอยู่ในกำรวจิัยต่อไปหรอืไม่;	และ

	 (๔)	 	 ลักษณะของทำงเลอืกกำรรักษำใหม่.

ตัวอย่ำงกำรเปลี่ยนแปลงชนดิต่ำงๆ	ที่อำจท�ำให้ผู้ทบทวนเร่งด่วนต้องพจิำรณำตัดสนิว่ำ	ผู้เข้ำร่วมวจิัยที่ให้

ควำมยนิยอมไว้แล้วไม่จ�ำเป็นต้องให้ควำมยนิยอมใหม่	คอื	ข้อพจิำรณำต่ำงๆ	อย่ำงน้อยต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 มกีำรเพิ่มกำรเบกิจ่ำยคนืเพยีงเล็กน้อย;	และ

	 (๒)	 	 กำรตัดแบบสอบถำมส�ำหรับกำรนัดในอนำคตออก;	และ

	 (๓)		 กำรเพิ่มตัวแปรจ�ำเพำะใหม่ในกำรทบทวนชำร์ต	(specific	new	chart	review)	ที่ไม่เป็นเรื่องอ่อน

ไหวและเข้ำได้ในหัวข้อใหญ่	 (เช่น	ประวัติกำรเจ็บป่วย)	ซึ่งได้มีกำรอธิบำยแก่ผู้เข้ำร่วมวิจัยไว้

แล้วในแบบใบยนิยอม.

ข้อพจิำรณำเรื่องควำมยนิยอมเหล่ำนี้จะรวมอยู่ในจดหมำยแจ้งผลกำรพจิำรณำที่ส่งให้ผู้วจิัยหลัก.

๑๐.๒.๒.๔.๒.๒  กำรทบทวนกำรยกเว้นโครงร่ำงกำรวจิัยโดยประธำนหรอืรองประธำน

กำรยกเว้นโครงร่ำงกำรวิจัย,	ที่ยื่นเสนอพร้อมข้อมูลข่ำวสำรตำมที่อธิบำยไว้ในหัวข้อ	๖.๖.๔.๓,	จะได้

รับกำรทบทวนโดยประธำนหรือรองประธำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่ได้รับมอบหมำย.	

ประธำนหรอืรองประธำนอำจอนุมัตกิำรยกเว้น	ถ้ำ:

(๑)	 ควำมเสี่ยงต่อผู้เข้ำร่วมวจิัยของกำรยกเว้นตำมแผนไม่มำกกว่ำควำมเสี่ยงต�่ำสุด;	หรอื

(๒)	 กำรยกเว้นจะก่อให้เกดิประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับโดยตรงแก่ผู้เข้ำร่วมวจิัย;	หรอื

(๓)	 ควำมเสี่ยงต่อผู้เข้ำร่วมวิจัยมีเหตุผลสมควรเมื่อพิจำรณำเปรียบเทียบกับควำมส�ำคัญของ

ควำมรู้ที่อำจคำดว่ำจะเป็นผลจำกกำรคัดเลอืกผู้เข้ำร่วมวจิัยเข้ำในโครงกำรวจิัย.

ประธำนหรือรองประธำนอำจขอให้ผู้วิจัยหลักเพิ่มเติมข้อมูลข่ำวสำร,	ขอค�ำปรึกษำจำกภำยนอก,	หรือ

ส่งต่อกำรขอยกเว้นเข้ำสู่กำรประชุมพิจำรณำของคณะกรรมกำรถ้ำประธำนหรือรองประธำนไม่สำมำรถ

อนุมัตคิ�ำขอนัน้ได้.

๑๐.๒.๒.๔.๓ กำรทบทวนเร่งด่วนส�ำหรับรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ และรำยงำนกำรจดทะเบียน 

แจ้งสถำนะ 

๑๐.๒.๒.๔.๓.๑   กำรทบทวนเร่งด่วนส�ำหรับรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของโครงกำรที่ได้รับอนุมัต ิ

โดยมวีันหมดอำยุ
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(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๐	มถิุนำยน	๒๕๖๑)	

รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของโครงกำรวิจัยที่ได้รบอนุมัติโดยมีกำรก�ำหนดวันหมดอำยุเข้ำข่ำยกำรทบทวน

เร่งด่วน	ถ้ำมีกำรเกี่ยวข้องกับผู้เข้ำร่วมวิจัยเฉพำะข้อหนึ่งหรือมำกกว่ำในประเภทของกำรทบทวนเร่ง

ด่วนในหัวข้อ	๑๐.๒.๒.๔.๑.๒	หรือในหัวข้อ	๑๐.๒.๒.๔.๑.๓	ส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่เข้ำข่ำยกำรคุ้มครอง 

ที่สมมูลกัน,	หรอืถ้ำกำรยื่นเสนอนัน้เป็นกำรทบทวนต่อเนื่องของโครงกำรประเภททบทวนเร่งด่วน	เพิ่มเตมิ	

ดังต่อไปนี้:

	 ๘.	 	 กำรทบทวนต่อเนื่องของโครงกำรวิจัยที่ได้รับอนุมัติก่อนหน้ำโดยกำรประชุมคณะกรรมกำร	 

ดังต่อไปนี้:

	 	 	 	 ก.		 เมื่อ	 (i)	กำรวิจัยนั้นปิดกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยใหม่โดยถำวรแล้ว;	 (ii)	ผู้เข้ำร่วมวิจัย

ทั้งหมดได้รับวิธีกำรที่วิจัยเสร็จสมบูรณ์แล้ว;	และ	 (iii)	 โครงกำรวิจัยนั้นยังด�ำเนินกำรต่อ

เฉพำะกำรตดิตำมผู้เข้ำร่วมวจิัยระยะยำวเท่ำนัน้;	หรอื

	 	 	 	 ข.		 เมื่อไม่มีกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยอีกแล้ว	และไม่มีควำมเสี่ยงใดๆ	 เพิ่มเติมที่ถูกระบุอีก

แล้ว;	หรอื

	 	 	 	 ค.		 เมื่อกิจกรรมกำรวิจัยที่ยังเหลืออยู่จ�ำกัดอยู่แค่กำรวิเครำะห์ข้อมูล	 (มีข้อสังเกตว่ำ	กำร

ศึกษำวิจัยประเภทนี้โดยทั่วไปเข้ำข่ำยไม่มีวันหมดอำยุ	ถ้ำปฏิบัติให้ถูกต้องตำมข้อก�ำหนด

ที่เกี่ยวข้อง	ณ	หรอืหลังวันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒).

	 	 ๙.	 กำรทบทวนต่อเนื่องของโครงกำรวิจัย,	ที่มิได้ด�ำเนินกำรตำมหลักเกณฑ์เรื่อง	 IND	หรือ	 IDE	

ที่ไม่เข้ำตำมประเภท	 (๒)-(๘)	แต่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจพิจำรณำตัดสินและ

บันทึกไว้ในกำรประชุมของคณะกรรมกำรว่ำ	กำรวิจัยนั้นเกี่ยวข้องกับควำมเสี่ยงไม่เกินระดับ

ต�่ำสุด	และไม่พบควำมเสี่ยงเพิ่มเตมิอกีแล้ว.

ผู้ทบทวนเร่งด่วนด�ำเนินกำรทบทวนต่อเนื่องตำมหัวข้อ	๑๐.๑.๒,	และรับทบทวนโครงกำรเต็มรูปแบบ	

รวมทั้งกำรเปลี่ยนแปลงใดๆ	จำกที่ได้รับอนุมัติก่อนหน้ำโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	แบบใบ

ยินยอม,	และรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ	 (รวมถึงสถำนะของโครงกำร;	ข้อมูลข่ำวสำรกำรคัดเลือก;	ผลกำร

ก�ำกับดูแลและกำรตรวจสอบ;	สรุปย่อของเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์	และกำรปฏิบัติเบี่ยงเบนระดับน้อย;	

ข้อร้องเรยีนของผู้เข้ำร่วมวจิัย,	กำรขอถอนตัว,	และกำรยุต;ิ	สถำนะทุน;	และกำรระบุถงึควำมเสี่ยงใหม่นับ

จำกกำรทบทวนครัง้ล่ำสุด).

๑๐.๒.๒.๔.๓.๒  กำรประเมินผลเร่งด่วนของรำยงำนกำรจดทะเบียนแจ้งสถำนะส�ำหรับโครงกำร

วจิัยที่ได้รับอนุมัตโิดยไม่มวีันหมดอำย ุ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

ผู้ทบทวนเร่งด่วนจะประเมินผลรำยงำนกำรจดทะเบียนแจ้งสถำนะตำมหัวข้อ	๑๐.๑.๓.	ถ้ำรำยงำนกำร

จดทะเบียนแจ้งสถำนะบ่งชี้ว่ำได้มีกำรเปลี่ยนแปลงโครงกำรที่ได้รับอนุมัติโดยไม่มีกำรรำยงำนต่อคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	ผู้ทบทวนเร่งด่วนจะประเมินผลรำยงำนกำรจดทะเบียนแจ้งสถำนะโดยเชื่อม 

โยงกับค�ำขอเปลี่ยนแปลงและแก้ไขปรับปรุงโครงกำรที่ยื่นเสนอและรำยงำนเหตุกำรณ์ที่รำยงำนได้และ
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ข้อมูลข่ำวสำรใหม่,	 รวมทั้งกำรส่งต่อที่มีถึงผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	

ประธำน	หรือกำรประชุมของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยตำมควำมเหมำะสม.	 ผู้ทบทวนเร่งด่วนจะ

ตดิต่อสื่อสำรให้มกีำรด�ำเนนิกำรใดๆ	โดยตดิต่อกับผู้วจิัยหลัก.

๑๐.๒.๓ กำรประเมนิผลโครงกำรวจิัยพหุศูนย์

๑๐.๒.๓.๑  กำรประเมนิผลค�ำขอให้มกีำรมอบหน้ำที่กำรทบทวน

๑๐.๒.๓.๑.๑ กำรประเมนิผลค�ำขอให้มกีำรมอบหน้ำที่กำรทบทวนครั้งแรก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๒	กันยำยน	๒๕๖๒)

โครงกำรวจัิยทีข่อให้คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจัิยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวทิยำเขตแพทยศำสตร์ 

มหำวทิยำลัยบอสตันพึ่งพำคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยคณะอื่น	(ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๑๘)	จะถูกประเมนิ

ผลแตกต่ำงออกไป	ขึ้นกับว่ำโครงกำรวิจัยนั้นจะเกี่ยวข้องกับวิธีกำรวิจัยและปฏิสัมพันธ์กับผู้เข้ำร่วมวิจัย

ที่ศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันหรือไม่.	ถ้ำไม่มีปฏิสัมพันธ์

ดังกล่ำว	 (โดยแบบฉบับ,	คือ	กรณีที่กิจกรรมกำรวิจัยของผู้เข้ำร่วมวิจัยในท้องถิ่นจ�ำกัดอยู่แค่เพียงกำร

วเิครำะห์ข้อมลูข่ำวสำรที่บ่งชี้ตวับคุคลได้เท่ำนัน้),	ผูอ้�ำนวยกำรส�ำนกังำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยั	

หรือผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์จะประเมินผลว่ำ	กำรพึ่งพำดังกล่ำวนั้นเหมำะสม 

หรือไม่,	ขึ้นกับข้อมูลข่ำวสำรที่ส่งให้โดยผู้วิจัยหลักเกี่ยวกับภำพรวมของกำรศึกษำวิจัยและกิจกรรมที่เกิด

ขึ้นที่ศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรอืวทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน	

ถ้ำโครงกำรวิจัยที่เสนอมีปฏิสัมพันธ์กับผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์

มหำวิทยำลัยบอสตัน,	 ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยหรือผู้อ�ำนวยกำรแผน

งำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์จะมอบหมำยนักวิเครำะห์/ผู้บริหำรของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

คนหนึ่ง	และประธำนคนหนึ่งให้ท�ำหน้ำที่ประเมินผลโครงกำรนั้น.	ส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอต่อคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยกลำงของสถำบันมะเร็งแห่งชำติ,	จะไม่ต้องให้มีกำรประเมินผลของประธำน

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	 เพรำะโครงกำรที่เสนอเหล่ำนี้ได้รับกำรทบทวนโดยคณะกรรมกำรทบทวน

ทำงวชิำกำรของศูนย์วจิัยมะเร็งแห่งมหำวทิยำลัยบอสตัน-ศูนย์กำรแพทย์บอสตัน.

ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยหรือผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยใน

มนุษย์มีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรประเมินคุณภำพของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียนที่ยื่น

เสนอ.	ส�ำหรับกำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงมำกกว่ำระดับต�่ำสุด,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียน

ที่เสนอจะต้องได้รับกำรรับรองโดยสมำคมเพื่อกำรรับรองแผนกำรคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์	 (AAHRPP)	

หรืออยู่ในกระบวนกำรรับรองของสมำคมเพื่อกำรรับรองแผนกำรคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์	 (AAHRPP).	

ส�ำหรับกำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงไม่มำกกว่ำระดับต�่ำสุด,	ถ้ำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียนที่

เสนอร่วมอยู่ในโครงกำรไออำร์บฉีลำด	(SMART	IRB)	(ดูหัวข้อ	๒.๕.๑)	ก็จะได้รับกำรพจิำรณำว่ำมหีลักฐำน

ด้ำนคุณภำพพอเพยีง,	เพรำะกำรเข้ำร่วมในโครงกำรไออำร์บฉีลำด	(SMART	IRB)	จะต้องได้รับกำรรับรอง

จำกสมำคมเพื่อกำรรับรองแผนกำรคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์	(AAHRPP)	หรืออยู่ในกระบวนกำรขอกำร
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รับรอง,	หรือได้ผ่ำนโครงกำรประเมินคุณภำพของส�ำนักงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์แล้วภำยในระยะ

เวลำ	๕	ปี.	ถ้ำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียนที่เสนอให้พิจำรณำไม่ได้เข้ำร่วมในโครงกำร 

ไออำร์บีฉลำด,	ผู้อ�ำนวยกำรคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยหรือผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัย

ในมนุษย์จะติดต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียนที่เสนอเพื่อขอเข้ำถึงนโยบำยของพวกเขำ

ว่ำ	พวกเขำท�ำกำรทบทวนสถำนที่วจิัยภำยนอกอย่ำงไร	(รวมถงึข้อก�ำหนดเรื่องกำรทบทวนบรบิทท้องถิ่น)	

และขอจดหมำยหรือผลงำนใดๆ	ภำยในระยะเวลำ	๕	ปี	 เกี่ยวกับผลกำรสอบสวนหรือกำรตรวจกำรของ

ส�ำนักงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์หรือส�ำนักงำนอำหำรและยำที่ด�ำเนินกำรกับคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวจิัยนัน้.	

นกัวเิครำะห/์ผู้บรหิำรของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัจะประเมนิผลข้อมลูข่ำวสำรที่ส่งมำในโครงกำร 

วิจัยที่ยื่นเสนอในเรื่องควำมถูกต้อง	และจะติดต่อผู้วิจัยหลักถ้ำต้องกำรควำมชัดเจนหรือแก้ไข.	ข้อมูล

ข่ำวสำรจ�ำเพำะที่จะถูกประเมนิผล	คอื:

	 (๑)	 	 ชนดิของกำรศกึษำวจิัย.	ถ้ำค�ำขอพึ่งพำคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยเชงิพำณชิย์,	โครงกำร

ศึกษำวิจัยนั้นจะต้องสนับสนุนโดยภำคอุตสำหกรรม,	เป็นโครงกำรวิจัยพหุศูนย์ที่เกียวข้องกับ 

ทะเบียนยำวิจัยใหม่	 (IND)	หรือกำรขอยกเว้นเครื่องมือวิจัย	 (IDE)	ที่ถือโดยอุตสำหกรรม 

ผู้สนับสนุนกำรวิจัย	หรือโครงกำรวิจัยพหุศูนย์ที่สนับสนุนโดยรัฐบำลกลำงที่คัดเลือกคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเชิงพำณิชย์ให้เป็นคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียน.	

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเชิงพำณิชย์จะต้องเป็นคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

ฮัมมิงเบิร์ด	 (สังเกตว่ำไม่มีโครงกำรวิจัยใหม่ที่ถูกมอบหมำยให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วจิัยฮัมมงิเบริ์ด	ณ	หรอื	หลังวันที่	๑	กันยำยน	๒๕๖๒)	หรอืเป็นคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำร

วิจัยที่ได้รับกำรรับรองจำกสมำคมเพื่อกำรรับรองแผนกำรคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์	ซึ่งบ่งชี้

ว่ำมีควำมเต็มใจที่จะบริหำรข้อตกลงควำมไว้วำงใจโดยใช้ข้อตกลงควำมไว้วำงใจของไออำร์บี

ฉลำด;	และ

	 (๒)	 	 สถำนะกำรฝึกอบรมของทีมวิจัยทั้งหมดที่ศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์

มหำวทิยำลัยบอสตัน,	รวมทัง้ผู้วจิัยหลัก	(ดูหัวข้อ	๖.๒.๓);	และ

	 (๓)		 ข้อมูลพื้นฐำน,	รวมทั้งกำรวิจัยคลินิก,	 ทุน,	และข้อมูลข่ำวสำรเรื่องช่องทำงพิเศษ	 (ดูห้วข้อ	

๗.๒.๒.๒);	และ	

	 (๔)	 	 ข้อมูลข่ำวสำรเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน	(ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๕);	และ

	 (๕)	 	 รำยละเอยีดเกี่ยวกับวธิดี�ำเนนิกำรคัดเลอืก	(ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๑๘);	และ

	 (๖)	 	 กำรปฏิบัติให้ถูกต้องตำมนโยบำยท้องถิ่นส�ำหรับผู้ที่ต้องเกี่ยวข้องในกำรอภิปรำยเพื่อขอควำม

ยนิยอม	(ดูหัวข้อ	๘.๑.๓.๗);	และ

	 (๗)		 กำรปฏบิัตใิห้ถูกต้องตำมนโยบำยท้องถิ่นเรื่องกำรคัดเลอืกผู้เข้ำร่วมวจิัยกลุ่มต่ำงๆ	ได้แก่:

	 	 	 	 (๗.๑)		 ผู้ที่มคีวำมบกพร่องทำงกำรตัดสนิใจที่ต้องใช้ผู้แทนโดยชอบธรรม	(ดูหัวข้อ	๙.๕);	และ

	 	 	 	 (๗.๒)		 ผู้เข้ำร่วมวจิัยที่ไม่พูดภำษำอังกฤษ	(ดูหัวข้อ	๘.๔.๕);	และ

	 	 	 	 (๗.๓)		 ผู้อยู่ในอนุบำลของมลรัฐ	(ดูหัวข้อ	๙.๒.๓);	และ
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	 	 	 	 (๗.๔)		 ผู้รู้หนังสอืจ�ำกัดและผู้ไม่รู้หนังสอื	(ดูหัวข้อ	๘.๔.๖);	และ

	 	 	 	 (๗.๕)		 นักศกึษำ,	ผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรม,	และลูกจ้ำง	(ดูหัวข้อ	๙.๖)

ประธำนจะประเมินผลโครงกำรโดยประเมินว่ำมีควำมเหมำะสมหรือไม่ถ้ำใช้บริบทท้องถิ่นในกำรด�ำเนิน

กำรวิจัยที่ศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน.	ประธำนจะติดต่อกับ 

ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย	ดังนี้:

	 (๑)	 	 แนะน�ำว่ำไม่มีควำมจ�ำเป็นต้องเปลี่ยนแปลงแก้ไขที่จะด�ำเนินกำรต่อไปโดยพึ่งพำคณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยคณะอื่น;	หรอื

	 (๒)	 	 แนะน�ำว่ำจ�ำเป็นต้องมกีำรเปลี่ยนแปลงแก้ไขในข้อหนึ่งข้อใดหรอืทัง้	๒	ข้อต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๒.๑)			 ควรขอให้ผู้วิจัยหลักในท้องถิ่นเปลี่ยนแปลงแก้ไข	หรือท�ำควำมชัดเจนวิธีกำรด�ำเนิน

กำรที่จะท�ำในท้องถิ่น	หรือส่วนที่จะด�ำเนินกำรในท้องถิ่นเกี่ยวกับกำรคัดเลือกผู้เข้ำ

ร่วมวจิัย	หรอืเอกสำรขอควำมยนิยอม;	และ/หรอื

	 	 	 	 (๒.๒)		 ควรขอให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียนท�ำกำรเปลี่ยนแปลงแก้ไขหรือ

ท�ำควำมชัดเจนวิธีด�ำเนินกำรวิจัยโดยรวม	หรือเอกสำรที่จ�ำเป็นเพื่อด�ำเนินกำรวิจัยที่ศูนย์กำร

แพทย์บอสตันและวทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน;	หรอื

	 (๓)		 แนะน�ำว่ำโครงกำรศึกษำวิจัยควรได้รับกำรทบทวนโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของ 

ศนูย์กำรแพทย์บอสตัน	และวทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน.	

ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยควรพิจำรณำกำรประเมินของตนเองในเรื่อง

คุณภำพของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียนที่เสนอให้พิจำรณำ	 และกำรประเมินผลจำก

นักวิเครำะห์/ผู้บริหำรของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยและประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วิจัย	และตัดสินใจว่ำควรจะพึ่งพำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยคณะอื่นต่อไปหรือไม่.	ข้อตกลงควำม

ไว้วำงใจจะต้องถูกต้องตำมข้อก�ำหนดในหัวข้อ	๒.๕.๓,	รวมทั้งค�ำอธิบำยว่ำควำมรับผิดชอบมีกำรแบ่ง

ระหว่ำงสององค์กรอย่ำงไร.

ผู้ทบทวนเร่งด่วน,	ซึ่งอำจเป็นนักวิเครำะห์/ผู้บริหำร	ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	ประธำน,	 

ผู้อ�ำนวยกำรคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	หรือผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย ์

จะประเมนิผลค�ำขอยกเว้นหรอืดัดแปลงกำรอนุญำตตำมรัฐบัญญัตคุ้ิมครองสทิธติดิตัวและภำระรับผดิชอบ 

ของประกันสุขภำพ	ตำมหัวข้อ	๘.๕.๒.๒.

ถ้ำค�ำขอพึ่งพำคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยอื่น	 (มอบหมำย)	ได้รับอนุมัต,ิ	จดหมำยแจ้งผลลัพธ์จะส่ง

ผ่ำนระบบอเิล็กทรอนกิส์.

หนังสอืมอบหมำยจะมขี้อมูลข่ำวสำรต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ชื่อโครงกำรวจิัย	(พร้อมเลขหมำย	และ/หรอื	วันที่);	และ

	 (๒)	 	 ค�ำบอกกล่ำว	 (notice)	 เรื่องกำรมอบอ�ำนำจกำรทบทวนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย;	

และ
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	 (๓)		 ชนดิของกำรทบทวน;	และ

	 (๔)	 	 วันที่ด�ำเนนิกำร;	และ

	 (๕)	 	 วันถงึก�ำหนดจดทะเบยีนแจ้งสถำนะ;	และ

	 (๖)	 	 กำรใช้ข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครอง;	และ

	 (๗)		 แหล่งทุน;	และ

	 (๘)		 กำรมอบหมำยคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยในระเบยีน;	และ

	 (๙)	 	 ค�ำเตอืน	เรื่อง:

	 	 	 	 (๙.๑)		 ข้อก�ำหนดให้แจ้งกำรติดต่อสื่อสำรแก่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียน;	

และ

	 	 	 	 (๙.๒)		 ข้อก�ำหนดให้ส่งคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและ

วิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันในเรื่องต่ำงๆ	ได้แก่:	ปัญหำที่ไม่คำดล่วง

หน้ำ,	กำรเปลี่ยนแปลงบุคลำกรภำยใน,	และกำรเปลี่ยนแปลงของวธิดี�ำเนนิกำรศกึษำ

วิจัยที่มีกำรดัดแปลงกำรปฏิบัติตำมนโยบำยของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์

ของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน;	และ

	 	 	 	 (๙.๓)		 หน้ำที่รับผดิชอบของผู้วจิัยหลัก.

๑๐.๒.๓.๑.๒  กำรประเมินผลกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำร และรำยงำนกำรจดทะเบียน 

แจ้งสถำนะส�ำหรับโครงกำรวจิัยที่มอบหมำย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

ค�ำขอเปลี่ยนแปลงบุคลำกรวิจัยในโครงกำรที่มอบหมำยจะถูกประเมินผลตำมหัวข้อ	๑๐.๒.๗.๑.	 	ค�ำขอ

แก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำรอื่นส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่มอบหมำยจะถูกประเมินผลเพื่อพิจำรณำตัดสินว่ำ	

กำรเปลี่ยนแปลงข้อใดที่ต้องมกีำรประเมนิผลใหม่ตำมหัวข้อ	๑๐.๒.๓.๑.๑.	จดหมำยแจ้งกำรมอบหมำยที่

มกีำรปรับปรุงแก้ไขพร้อมผลลัพธ์ของกำรประเมนิผลจะส่งทำงระบบอเิล็กทรอนกิส์.

รำยงำนกำรจดทะเบียนแจ้งสถำนะส�ำหรับโครงกำรที่มอบหมำยจะถูกประเมินผลเพื่อพิจำรณำตัดสินว่ำมี

ข้อมูลข่ำวสำรใดที่มิได้รำยงำนตำมที่ก�ำหนด	และต้องมีกำรด�ำเนินกำรติดตำมใดๆ	หรือไม่.	จดหมำยแจ้ง

กำรมอบหมำยที่มีกำรปรับปรุงแก้ไขพร้อมก�ำหนดวันใหม่ของกำรจดทะเบียนแจ้งสถำนะจะส่งทำงระบบ

อเิล็กทรอนกิส์.

๑๐.๒.๓.๒  กำรประเมินผลค�ำขอเข้ำท�ำหน้ำที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียน

ส�ำหรับสถำนที่วจิัยภำยนอก

(แก้ไขปรับปรุง	เมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

องค์ประกอบของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยและกำรประเมินผลโครงกำรวิจัยในสถำนที่วิจัย

ภำยนอกยดึตำมมำตรฐำนที่อธบิำยไว้ในหัวข้อ	๓	และ	๑๐,	ข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับข้อก�ำหนดท้องถิ่นและ

ประเด็นบรบิทท้องถิ่นของกำรวจิัย	(ดูหัวข้อ	๒.๕.๒.๑)	จะถูกผนวกรวมเข้ำในกำรประเมนิผลของโครงกำร
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วิจัย	ณ	ศูนย์วิจัยภำยนอก.	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะพิจำรณำตัดสินว่ำ	มีแผนในกำรจัดกำร

เรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนของนักวจิัยและทมีวจิัยอย่ำงพอเพยีงหรอืไม่	หรอืต้องมมีำตรกำรเพิ่มเตมิในกำร

อนุมัตโิครงกำรวจิัยที่ด�ำเนนิกำรในศูนย์วจิัยภำยนอกหรอืไม่.

ส�ำหรับโครงกำรวิจัยพหุศูนย์ที่มีควำมเสี่ยงไม่มำกกว่ำระดับต�่ำสุด,	กำรเพิ่มสถำนที่วิจัยถือเป็นกำร

ดัดแปลงเล็กน้อยที่ผลอนุมัตไิด้โดยกระบวนกำรแบบเร่งด่วน	(ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๒.๒.๔.๒.๑)	ส�ำหรับกำรวจิัย

พหุศูนย์ที่มคีวำมเสี่ยงมำกกว่ำระดับต�่ำสุด,	ณ	เวลำที่ท�ำกำรทบทวนครัง้แรก,	คณะกรรมกำรจะพจิำรณำ

กำรตัดสินตำมสถำนกำรณ์,	ถ้ำมีกำรเพิ่มสถำนที่วิจัยอำจอนุมัติโดยกระบวนกำรเร่งด่วนหรือไม่.	ถ้ำกำร

พิจำรณำตัดสินนี้ไม่ได้ตัดสินส�ำหรับกำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงมำกกว่ำระดับต�่ำสุด,	กำรเพิ่มสถำนที่วิจัยนั้น

จะทบทวนโดยคณะกรรมกำร,	และกำรพจิำรณำกำรเพิ่มสถำนที่วจิัยในอนำคตจะกระท�ำโดยเป็นส่วนหนึ่ง 

ของกำรทบทวนนัน้.

๑๐.๒.๔  โครงกำรวจิัยในมนุษย์ที่ได้รับยกเว้น

๑๐.๒.๔.๑  ค�ำขอเพื่อกำรพจิำรณำยกเว้น

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๐	มถิุนำยน	๒๕๖๑)

กิจกรรมบำงอย่ำงที่อำจเข้ำตำมนิยำมกำรวิจัยในมนุษย์	อำจได้รับกำรยกเว้นจำกกำรทบทวนเต็มรูปแบบ

ของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย	และยดึตำมหลักเกณฑ์กำรอนุมัตภิำยใต้หัวข้อ	๑๐.๑.๑.๑.	ณ	ศูนย์

กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน,	 ผู้วิจัยไม่อำจพิจำรณำตัดสินเองได้

ว่ำ	 โครงกำรวจิัยในมนุษย์ของพวกเขำได้รับยกเว้น.	แทนที่จะเป็นเช่นนัน้,	ผู้วจิัยจะต้องได้รับกำรพจิำรณำ

ยกเว้นจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์

มหำวิทยำลัยบอสตัน,	หรือจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียนที่คณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันมีข้อตกลงควำมไว้

วำงใจส�ำหรับโครงกำรศกึษำวจิัยนัน้	(ดูหัวข้อ	๒.๕).	กำรขอพจิำรณำยกเว้นจำกคณะกรรมกำรจรยิธรรม

กำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน,	ผู้วิจัยหลักจะต้อง

อธิบำยว่ำ	 โครงกำรวิจัยของพวกเขำที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเกี่ยวข้องกับมนุษย์	

(ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๑๙),	และอำจระบุว่ำ	พวกเขำเชื่อว่ำโครงกำรวิจัยนั้นเข้ำตำมข้อหนึ่งหรือมำกกว่ำของ

ประมวลกฎหมำย	Common	Rule	โดยเข้ำประเภทกำรยกเว้นตำมรำยกำรในหัวข้อ	๑๐.๒.๔.๒.๑.๒	หรือ

ข้อหนึ่งหรือมำกกว่ำของกรณีมีกำรคุ้มครองที่สมมูลกันที่เข้ำประเภทกำรยกเว้นตำมรำยกำรในหัวข้อ	

๑๐.๒.๔.๒.๒.๒.	 โครงกำรวิจัยนั้นจะต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตำมข้อก�ำหนดส�ำหรับกำรคุ้มครองผู้เข้ำร่วม

วิจัยในกำรวิจัยที่ได้รับยกเว้นที่อธิบำยไว้ในหัวข้อ	๑๐.๒.๔.๓.	กำรขอให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันพึ่งพำคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยคณะอื่นในกำรพิจำรณำยกเว้น,	ผู้วิจัยหลักจะต้องยื่นเสนอตำมที่อธิบำยไว้ในหัวข้อ	

๗.๒.๒.๑๘.	ผู้วิจัยหลักจะต้องได้รับกำรพิจำรณำยกเว้นอย่ำงเป็นทำงกำรจำกคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวจิัย	ก่อนเริ่มกจิกรรมกำรวจิัยในมนุษย์ใดๆ.
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โครงกำรศึกษำวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำยกเว้นจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์

บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันก่อนวันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒	จะได้รับกำร

ก�ำหนดวันหมดอำยุ	สำมปีหลังกำรพิจำรณำยกเว้น.	 โครงกำรศึกษำวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำยกเว้น	ณ	

หรือหลังวันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒	จะไม่มีก�ำหนดวันหมดอำยุ	แต่ต้องส่งรำยงำนกำรจดทะเบียนแจ้ง

สถำนะทุก	๓	ปี	 (ดูหัวข้อ	๗.๔.๓.๒).	 ผู้วิจัยหลักอำจปิดโครงกำรที่ได้รับยกเว้นเมื่อใดก็ได้โดยส่งรำยงำน

ฉบับสมบูรณ์ผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์	 (ดูหัวข้อ	๗.๔.๔).	กำรไม่ส่งรำยงำนกำรจดทะเบียนแจ้งสถำนะ

ภำยในก�ำหนดถือเป็นกำรปฏิบัติเบี่ยงเบนแบบหนึ่ง	 (ดูหัวข้อ	๖.๖.๕.๓)	ซึ่งอำจถูกพิจำรณำว่ำเป็นกรณีไม่

ปฏบิัตติำมกฎระเบยีบแบบต่อเนื่อง	(ดูหัวข้อ	๑๑.๔.๒).

ส�ำหรับกำรได้รับกำรพิจำรณำยกเว้นจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน

และวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน,	กำรเปลี่ยนแปลงแผนกำรวิจัยที่มีอำจมีผลเปลี่ยนแปลง

กำรพิจำรณำยกเว้น	 (รวมทั้งกำรเปลี่ยนแปลงกำรคุ้มครองควำมเป็นส่วนตัวและกำรเปิดเผยกำรรักษำ

ควำมลับ)	หรือกำรเปลี่ยนแปลงข้อมูลข่ำวสำรที่ส่งให้เพื่อขอรับกำรยกเว้นจำกผู้มีอ�ำนำจในกำรใช้หรือ

เปิดเผยข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับกำรคุ้มครอง	 (ดูหัวข้อ	๘.๕.๒.๒)	จะต้องยื่นเสนอเพื่อขอแก้ไข

เปลี่ยนแปลงโครงกำรผ่ำนระบบอเิล็กทรอนกิส์	(ดูหัวข้อ	๗.๔.๑.๒)	เพื่อกำรทบทวนและยนืยันสถำนะกำร

ได้รับยกเว้นต่อไป	หรอืมคีุณสมบัตสิ�ำหรับกำรยกเว้นจำกผู้มอี�ำนำจก่อนกำรเริ่มกำรเปลี่ยนแปลง.

๑๐.๒.๔.๒  ประเภทของกำรยกเว้น

๑๐.๒.๔.๒.๑ ประเภทของกำรยกเว้นตำม Common Rule

๑๐.๒.๔.๒.๑.๑  ประเภทของกำรยกเว้นตำม Common Rule ที่ประยุกต์ใช้ได้ก่อนวันที่ ๒๑ 

มกรำคม ๒๕๖๒

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๐	มถิุนำยน	๒๕๖๑)

กิจกรรมกำรวิจัยที่กำรเกี่ยวข้องกับผู้เข้ำร่วมวิจัยในหนึ่งประเภทหรือมำกกว่ำต่อไปนี้	 เข้ำข่ำยกำร

พจิำรณำยกเว้นส�ำหรับโครงกำรวจิัยที่ได้รับพจิำรณำยกเว้นก่อนวันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒.	ประเภทของ

กำรยกเว้นเหล่ำนี้ไม่ประยุกต์ใช้กับกำรวจิัยที่เกี่ยวข้องกับนักโทษ.

	 (๑)	 	 กำรวิจัยที่ด�ำเนินกำรในสถำนศึกษำที่ก่อตั้งหรือได้รับกำรยอมรับทั่วไป,	ที่เกี่ยวข้องกับกำร

ปฏิบัติกำรทำงกำรศึกษำปกติเป็นกำรเฉพำะ.	ส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอเพื่อขอรับกำร

พิจำรณำยกเว้น	ณ	หรือหลังวันที่	๑	กรกฎำคม	๒๕๖๐,	 โครงกำรวิจัยนั้นต้องไม่ก่อให้เกิด

ผลไม่พึงประสงค์แก่โอกำสของนักศึกษำที่จะศึกษำเล่ำเรียนเนื้อหำที่ก�ำหนด	หรือกระทบ

ต่อกำรประเมินของนักกำรศึกษำที่เป็นผู้ท�ำกำรสอน.	กำรยกเว้นนี้รวมถึงกำรวิจัยส่วนใหญ ่

ในหลกัสตูรกำรเรยีนกำรสอนตำมปกตหิรอืพเิศษ,	และกำรวจิยัประสทิธผิล	หรอืกำรเปรยีบเทยีบ 

เทคนคิกำรสอน,	หลักสูตร,	หรอืวธิกีำรจัดกำรชัน้เรยีน.

	 (๒)	 	 กำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับกำรใช้กำรทดสอบทำงกำรศึกษำ	 (วัดควำมรู้ควำมเข้ำใจ,	กำรวินิจฉัย,	

ควำมถนัด,	สัมฤทธผิล),	วธิดี�ำเนนิกำรส�ำรวจ	[ไม่ประยุกต์ใช้กับเด็ก],	วธิดี�ำเนนิกำรสัมภำษณ์	
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[ไม่ประยุกต์ใช้กับเด็ก]	หรือกำรสังเกตพฤติกรรมสำธำรณะ	(รวมทั้งกำรบันทึกภำพและเสียง)	 

[ประยุกต์ใช้กับกำรวิจัยกับเด็กเมื่อผู ้วิจัยและทีมวิจัยไม่มีส่วนร่วมในกิจกรรมที่ก�ำลังถูก

สังเกต],	 ถ้ำเป็นอย่ำงใดอย่ำงหนึ่ง	คือ:	 (i)	 ข้อมูลข่ำวสำรที่ได้รับจะถูกบันทึกในลักษณะ 

ที่อตัลกัษณ์ของผูเ้ข้ำร่วมวจิยัไม่สำมำรถสบืหำได้โดยง่ำย,	โดยตรง	หรอืผ่ำนตวับ่งชี้บคุคลทีเ่ชือ่มโยง 

กับผู้เข้ำร่วมวิจัย;	หรือ	 (ii)	กำรเปิดเผยใดๆ	ของกำรสนองตอบของผู้เข้ำร่วมวิจัยนอกกำรวิจัย

จะไม่ท�ำให้ผู้เข้ำร่วมวิจัยเสี่ยงต่อควำมผิดทำงอำญำหรือทำงแพ่ง	หรือท�ำควำมเสียหำยแก่

ฐำนะทำงกำรเงนิ,	กำรจ้ำงงำน,	ควำมก้ำวหน้ำทำงกำรศกึษำหรอืชื่อเสยีงของผู้เข้ำร่วมวจิัย.

	 (๓)		 กำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับกำรใช้เครื่องมือทดสอบทำงกำรศึกษำ	 (วัดควำมรู้ควำมเข้ำใจ,	กำร

วินิจฉัย,	ควำมถนัด,	สัมฤทธิผล),	วิธีด�ำเนินกำรส�ำรวจ,	วิธีด�ำเนินกำรสัมภำษณ์,	หรือกำร

สังเกตพฤติกรรมสำธำรณะที่ไม่เป็นยกเว้นภำยใต้ข้อ	 (๒)	ของหัวข้อนี้,	ถ้ำ;	 (i)	 ผู้เข้ำร่วมวิจัย	

เป็นเจ้ำหน้ำที่ของรัฐที่ได้รับเลือกตั้งหรือแต่งตั้ง	หรือเป็นผู้สมัครเข้ำรับรำชกำร;	หรือ	 (ii)	

กฎหมำยของรัฐบำลกลำงก�ำหนดโดยไม่มีข้อยกเว้นว่ำ	กำรรักษำควำมลับของข้อมูลข่ำวสำร

ของบุคคลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้จะได้รับกำรเก็บรักษำไว้ตลอดกำรวจิัยและหลังจำกนัน้.

	 (๔)	 	 กำรวจิัยที่เกี่ยวข้องกับกำรเก็บรวบรวมข้อมูล	เอกสำร,	ระเบยีน,	ตัวอย่ำงทำงพยำธวิทิยำ,	หรอื

ตัวอย่ำงเพื่อกำรวนิจิฉัยต่ำงๆ	ที่มอียู่แล้ว, ถ้ำทรัพยำกรเหล่ำนี้เปิดให้สำธำรณะ	หรอืถ้ำข้อมูล

ข่ำวสำรถูกบันทกึโดยผู้วจิัยในลักษณะที่ผู้เข้ำร่วมวจิัยไม่สำมำรถถูกระบุตัวตนได้,	โดยตรงหรอื

โดยตัวบ่งชี้บุคคลที่เชื่อมโยงถงึผู้เข้ำร่วมวจิัย,	ผู้วจิัยมไิด้ตดิต่อผู้เข้ำร่วมวจิัย,	และผู้วจิัยจะไม่มี

กำรระบุตัวบุคคลของผู้เข้ำร่วมวจิัยใหม่.	

    ส�ำนักงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์ แปลควำมค�ำว่ำ	“ที่มอียู่แล้ว””ดังนี้:

	 	 	 	 เพื่อให้มีคุณสมบัติเข้ำข่ำยยกเว้นประเภทนี้,	ข้อมูล,	 เอกสำร,	ระเบียน,	หรือตัวอย่ำงต้องม ี 

อยู่แล้วก่อนโครงกำรวิจัยเริ่มต้น. ต่อไปนี้เป็นฉบับที่ผ่ำนกำรบรรณำธิกำรแล้วของตัวอย่ำง 

ที่ส�ำนักงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ให้ไว้.	 ผู้วิจัยรำยหนึ่งต้องกำรคัดกรองตัวอย่ำงเลือด 

ที่โรงพยำบำลแห่งหนึ่งเพื่อหำอุบัติกำรณ์ของเอชไอวี	 โดยใช้ตัวอย่ำงเลือดที่ดูดไว้เพื่อ

วัตถุประสงค์อื่นบำงอย่ำงแต่ยังคงเหลือเก็บไว้ในห้องปฏิบัติกำรของโรงพยำบำล.	ถ้ำผู้วิจัย

เสนอใช้ตวัอย่ำงเลอืดที่ดดูออกมำแล้วก่อนเริ่มต้นกำรวจิยั	และ,	ด้วยเหตผุลบำงอย่ำง,	เลอืดนัน้ 

เก็บไว้	“บนชั้น”,	 โครงร่ำงกำรวิจัยนั้นก็จะเข้ำคุณสมบัติยกเว้น ถ้ำข้อก�ำหนดอื่นตำมข้อ	 (๔)	

มีครบ	 (เช่น,	แหล่งทรัพยำกรนั้นให้แก่สำธำรณะได้	หรือข้อมูลข่ำวสำรถูกบันทึกโดยผู้วิจัย

ในลักษณะที่ผู้เข้ำร่วมวิจัยไม่สำมำรถถูกระบุตัวตนได้,	 โดยตรงหรือผ่ำนกำรใช้ตัวบ่งชี้บุคคล

ที่เชื่อมโยงกับผู้เข้ำร่วมวิจัย).	ถ้ำตัวอย่ำงเลือดนั้นจะถูกดูดออกมำหลังวันเริ่มโครงกำรวิจัย,	

โครงกำรวิจัยนั้นไม่เข้ำข่ำยยกเว้น, แม้ตัวอย่ำงเลือดนั้นจะถูกดูดออกมำเพื่อวัตถุประสงค์อื่น

นอกจำกกำรวิจัย,	และกำรวิจัยจะใช้เลือดที่เหลือเท่ำนั้น.	อย่ำงไรก็ดี,	กำรศึกษำในภำยหลัง,	 

มีคุณสมบัติเข้ำข่ำยกำรทบทวนเร่งด่วน	 หรือเข้ำประเภทกำรยกเว้นเพรำะมีกำรคุ้มครอง 

ที่สมมูลกัน	ประเภท	๙	ถ้ำเข้ำข่ำย.

	 (๕)	 	 กำรวิจัยหรือโครงกำรสำธิตที่ด�ำเนินกำรโดยหรือที่ต้องอนุมัติโดยกระทรวงสังกัดรัฐบำลกลำง

สหรัฐ	หรอืหัวหน้ำองค์กรต่ำงๆ,	และที่ถูกออกแบบเพื่อกำรศกึษำ,	ประเมนิผล,	หรอืกรณอีื่นๆ	

เพื่อตรวจสอบว่ำ:	 (i)	ประโยชน์สำธำรณะ	หรือโครงกำรบริกำรต่ำงๆ;	 (ii)	วิธีด�ำเนินกำรเพื่อ
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ขอรับประโยชน์หรือบริกำรต่ำงๆ	ภำยใต้โครงกำรเหล่ำนั้น;	 (iii)	กำรเปลี่ยนแปลงที่อำจเกิดขึ้น	

หรือทำงเลือกส�ำหรับโครงกำรหรือวิธีด�ำเนินกำรต่ำงๆ	 เหล่ำนั้น;	หรือ	 (iv)	กำรเปลี่ยนแปลงที่

อำจเกิดขึ้นกับวิธีกำรหรือระดับกำรเบิกจ่ำย	หรือประโยชน์	หรือบริกำรต่ำงๆ	ภำยใต้โครงกำร

เหล่ำนัน้.

	 	 	 	 เพื่อให้มคีณุสมบตัเิข้ำตำมประเภทนี้,	กำรศกึษำวจิยัจะต้องเข้ำตำมหลกัเกณฑ์เพิ่มเตมิต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๕.๑)		 โครงกำรภำยใต้กำรศกึษำวจิยัจะต้องก่อประโยชน์สำธำรณะ	(เช่น,	ประโยชน์ทำงกำรเงนิ 

หรอืกำรรักษำพยำบำลตำมที่ระบุไว้ในรัฐบัญญัตปิระกันสังคม)	หรอืบรกิำรสำธำรณะ	 

(เช่น,	บรกิำรทำงสังคม,		กำรสนับสนุน,	หรอืโภชนำกำรตำมที่ระบุไว้ภำยใต้รัฐบัญญัติ

ผู้สูงอำยุชำวอเมรกิัน).	

	 	 	 	 (๕.๒)		 กำรวิจัยหรือโครงกำรสำธิตนั้นจะต้องด�ำเนินกำรตำมอ�ำนำจหน้ำที่ที่ก�ำหนดไว้โดย

กฎหมำยเฉพำะของรัฐบำลกลำง.

	 	 	 	 (๕.๓)		 ต้องมขี้อก�ำหนดโดยกฎหมำยว่ำโครงกำรจะต้องถูกทบทวนโดยคณะกรรมกำร	

จรยิธรรมกำรวจิัย.

	 	 	 	 (๕.๔)		 โครงกำรนั้นจะต้องเกี่ยวข้องกับกำรล่วงล�้ำทำงร่ำงกำย	หรือล่วงล�้ำควำมเป็นส่วนตัว 

ผู้เข้ำร่วมวจิัยอย่ำงมนีัยส�ำคัญ

	 (๖)	 	 กำรประเมินผลรสและคุณภำพอำหำรและกำรศึกษำกำรยอมรับของผู้บริโภค,	 (i)	ถ้ำอำหำร	

สุขภำพที่ไม่มีสำรปรุงแต่งจะถูกบริโภค;	หรือ	 (ii)	ถ้ำอำหำรที่จะถูกบริโภคนั้นมีส่วนประกอบ	

อำหำรที่ระดับ	หรือต�่ำกว่ำระดับที่จะใช้เพื่อกำรบริโภคนั้นพบว่ำปลอดภัย,	หรือถ้ำสิ่งปน

เปื้อน	สำรเคมีทำงกำรเกษตรหรือสิ่งแวดล้อมอยู่ในระดับต�่ำกว่ำระดับที่พบว่ำปลอดภัย,	 โดย

ส�ำนักงำนอำหำรและยำหรือได้รับกำรรับรองโดยองค์กำรคุ้มครองสิ่งแวดล้อมหรือส�ำนักงำน

ควำมปลอดภัยอำหำรและบรกิำรกำรตรวจกำรของกระทรวงเกษตรสหรัฐ.

๑๐.๒.๔.๒.๑.๒  ประเภทกำรยกเว้นตำม Common Rule ที่บังคับใช้ ณ หรือหลังวันที่ ๒๑ 

มกรำคม ๒๕๖๒

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๐	มถิุนำยน	๒๕๖๑)

กิจกรรมกำรวิจัยซึ่งจะเกี่ยวข้องกับผู้เข้ำร่วมวิจัยเฉพำะที่อยู่ในหนึ่งหรือมำกกว่ำของประเภทที่เข้ำข่ำย

ได้รับพิจำรณำยกเว้น,	ส�ำหรับกำรวิจัยที่ได้รับพิจำรณำยกเว้น	ณ	หรือหลังวันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒.	

ประเภทกำรยกเว้นเหล่ำนี้ไม่ประยุกต์ใช้กับกำรวิจัยที่ท�ำในนักโทษ,	ยกเว้นกำรวิจัยที่อยู่ในประเภทยกเว้น

ตำมข้อ	 (๔)	ที่มุ่งหมำยจะเกี่ยวข้องกับประชำกรในวงกว้ำงที่บังเอิญรวมถึงนักโทษ.	ประเภทกำรยกเว้น

ตำมข้อ	๒(ii),	๒(iii),	๓(i)(ข),	และ	๓(i)(ค)	ก�ำหนดให้จ�ำกัดกำรทบทวนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วิจัยให้ประเมินควำมเพียงพอของข้อก�ำหนดในกำรคุ้มครองควำมเป็นส่วนตัวของผู้เข้ำร่วมวิจัย	และกำร

คุ้มครองกำรรักษำควำมลับของข้อมูลในฐำนะที่เป็นส่วนหนึ่งของกำรพิจำรณำตัดสินยกเว้น	 (ดูหัวข้อ	

๑๐.๒.๔.๔).	กำรยกเว้นประเภท	๔	(iii)	ก�ำหนดกำรทบทวนของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยให้อนุมัติ

กำรยกเว้น	กำรมอบอ�ำนำจภำยใต้หัวข้อ	๘.๕.๒.๒.
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	 (๑)	 	 กำรวิจัย,	ที่ด�ำเนินกำรในสถำนศึกษำที่มั่นคงหรือเป็นที่ยอมรับโดยทั่วไป,	ที่เกี่ยวข้องเฉพำะ

กำรจัดกำรเรียนกำรสอนตำมปกติที่ไม่น่ำจะมีผลกระทบไม่พึงประสงค์ต่อโอกำสของนักศึกษำ

ที่จะเรียนเนื้อหำตำมหลักสูตรที่ก�ำหนด	หรือกำรประเมินของนักกำรศึกษำที่เป็นผู้สอน.	นี้รวม

ถึงกำรวิจัยส่วนใหญ่ที่มีกลวิธีกำรสอนตำมปกติและที่พิเศษ,	และกำรวิจัยประสิทธิผลหรือกำร

วจิัยเปรยีบเทยีบเทคนคิกำรสอน,	หลักสูตร,	หรอืวธิจีัดกำรห้องเรยีน.

	 (๒)	 	 กำรวิจัยที่รวมถึงเฉพำะเรื่องปฏิสัมพันธ์ของกำรทดสอบทำงกำรศึกษำที่วัด	 (ควำมรู้ควำม

เข้ำใจ,	กำรวินิจฉัย,	ควำมถนัด,	ผลสัมฤทธิ์),	วิธีด�ำเนินกำรส�ำรวจ,	วิธีด�ำเนินกำรสัมภำษณ์,	

หรือกำรสังเกตพฤติกรรมสำธำรณะ	(รวมถึงกำรบันทึกภำพหรือเสียง)	ถ้ำเข้ำตำมหลักเกณฑ์

อย่ำงน้อยหนึ่งข้อต่อไปนี้:

	 	 	 	 (i)		 ข้อมูลข่ำวสำรที่ได้รับจะถูกบันทึกโดยผู้วิจัยในลักษณะที่อัตลักษณ์ของผู้เข้ำร่วมวิจัยไม่

สำมำรถสบืหำได้ง่ำย,	โดยตรงหรอืโดยผ่ำนตัวบ่งชี้บุคคลที่เชื่อมโยงถงึผู้เข้ำร่วมวจิัย;

	 	 	 	 (ii)		 กำรเปิดเผยกำรตอบสนองใดๆ	ของผู้เข้ำร่วมวิจัยภำยนอกกำรวิจัยจะไม่ท�ำให้ผู้เข้ำร่วม

วจิัยเสี่ยงต่อกำรรับผดิทำงอำญำหรอืทำงแพ่ง	หรอืจะท�ำควำมเสยีหำยแก่ฐำนะทำงกำร

เงิน,	กำรจ้ำงงำน,	ควำมก้ำวหน้ำทำงกำรศึกษำ,	หรือชื่อเสียงของผู้เข้ำร่วมวิจัย,	และมี

ข้อก�ำหนดที่เพียงพอที่จะคุ้มครองควำมเป็นส่วนตัวของผู้เข้ำร่วมวิจัยและกำรดูแลรักษำ

ควำมลับของข้อมูล;	หรอื

	 	 	 	 (iii)	 	 ข้อมูลข่ำวสำรที่ได้รับจะถูกบันทึกโดยผู้วิจัยในลักษณะที่อัตลักษณ์ของผู้เข้ำร่วมวิจัย

สำมำรถสืบหำได้โดยง่ำย,	 โดยตรงหรือผ่ำนตัวบ่งชี้บุคคลที่เชื่อมโยงถึงผู้เข้ำร่วมวิจัย,	

และมีข้อก�ำหนดอย่ำงเพียงพอที่จะคุ้มครองควำมเป็นส่วนตัว	และกำรดูแลรักษำควำม

ลับของข้อมูล.

	 	 (๓)	 (i)		 กำรวจิัยเกี่ยวข้องกับวธิกีำรวจิัยพฤตกิรรมที่ไม่อันตรำย	(benign)	โดยเชื่อมโยงกับกำรเก็บ	

รวบรวมข้อมูลข่ำวสำรจำกผู้เข้ำร่วมวิจัยที่เป็นผู้ใหญ่โดยให้ตอบด้วยวำจำหรือเป็นลำยลักษณ์	

อักษร	 (รวมทั้งกำรน�ำเข้ำข้อมูล)	หรือกำรบันทึกทำงโสตทัศนะ	ถ้ำผู้เข้ำร่วมวิจัยนั้นตกลงที่จะ

รับวิธีกำรที่วิจัยและกำรเก็บรวบรวมข้อมูลข่ำวสำรและเข้ำตำมหลักเกณฑ์อย่ำงน้อยหนึ่งข้อ

ต่อไปนี้:

	 	 	 	 (ก)	 	 ข้อมูลที่ได้รับจะถูกบันทึกโดยผู้วิจัยในลักษณะที่อัตลักษณ์ของผู้เข้ำร่วมวิจัยไม่สำมำรถ

สบืหำได้โดยง่ำย,	โดยตรง	หรอืผ่ำนทำงตัวบ่งชี้บุคคลที่เชื่อมโยงผู้เข้ำร่วมวจิัย;

	 	 	 	 (ข)	 	 กำรเปิดเผยกำรตอบสนองใดๆ	ของผู้เข้ำร่วมวิจัยภำยนอกกำรวิจัยจะไม่ท�ำให้ผู้เข้ำร่วม

วิจัยเสี่ยงต่อควำมรับผิดทำงอำญำหรือทำงแพ่ง	หรือจะมีกำรท�ำควำมเสียหำยแก่ฐำนะ

ทำงกำรเงนิ,	กำรจ้ำงงำน,	ควำมก้ำวหน้ำทำงกำรศกึษำ,	หรอืชื่อเสยีงของผู้เข้ำร่วมวจิัย,	

และมีข้อก�ำหนดอย่ำงเพียงพอที่จะคุ้มครองควำมเป็นส่วนตัวของผู้เข้ำร่วมวิจัยและกำร

เก็บรักษำควำมลับของข้อมูล;	หรอื

	 	 	 	 (ค)	 	 ข้อมูลข่ำวสำรที่ได้รับจะถูกบันทึกโดยผู้วิจัยในลักษณะที่อัตลักษณ์ของผู้เข้ำร่วมวิจัย

สำมำรถ สืบหำได้โดยง่ำย,	 โดยตรง	หรือโดยผ่ำนตัวบ่งชี้บุคคลที่เชื่อมโยงกับผู้เข้ำร่วม

วิจัย,	และมีข้อก�ำหนดอย่ำงเพียงพอที่จะคุ้มครองควำมเป็นส่วนตัวของผู้เข้ำร่วมวิจัย

และกำรเก็บรักษำควำมลับของข้อมูล.	
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	 	 	 	 (ii)		 ส�ำหรับวัตถุประสงค์ของกำรยกเว้นประเภทนี้,	วิธีกำรทดสอบพฤติกรรมแบบไม่อันตรำย 

ที่ใช้จะกนิช่วงเวลำสัน้ๆ,	ไม่มอีนัตรำย,	ไม่เจบ็ปวด,	ไม่ล่วงล�ำ้ร่ำงกำย,	ไม่น่ำจะมผีลกระทบ 

ที่ไม่พึงประสงค์ระยะยำวต่อผู้เข้ำร่วมวิจัย,	 และผู้วิจัยไม่มีเหตุผลที่จะคิดว่ำผู้เข้ำร่วม

วิจัยจะรู้สึกว่ำวิธีกำรที่ท�ำกำรศึกษำนั้นก้ำวร้ำวหรือน่ำอับอำย.	สมมุติว่ำเข้ำหลักเกณฑ์

เหล่ำนั้นทั้งหมด,	ตัวอย่ำงของวิธีกำรทดสอบพฤติกรรมแบบไม่อันตรำยอำจรวมถึงกำร

ให้ผู้เข้ำร่วมวิจัยเล่นเกมออนไลน์,	 ให้พวกเขำไขปริศนำภำยใต้ภำวะกำรรบกวนหลำก

หลำย,	หรือให้พวกเขำ	 ตัดสินใจแบ่งเงินสดที่ได้รับจ�ำนวนหนึ่งในระหว่ำงพวกเขำกับ

คนอื่นๆ.

	 	 	 	 (iii)	 ถ้ำกำรวิจัยเกี่ยวข้องกับกำรหลอกลวงผู้เข้ำร่วมวิจัยตำมลักษณะ	หรือวัตถุประสงค์ของ

กำรวจิัย,	กำรยกเว้นนี้จะน�ำไปประยุกต์ใช้ไม่ได้	เว้นแต่ผู้เข้ำร่วมวจิัยยนิยอมให้หลอกลวง

โดยมีกำรตกลงล่วงหน้ำที่จะเข้ำร่วมในกำรวิจัยในสถำนกำรณ์ที่ผู้เข้ำร่วมวิจัยได้รับกำร

บอกกล่ำวว่ำ	พวกเขำจะไม่รู้หรือถูกท�ำให้เข้ำใจผิดเกี่ยวกับลักษณะ	และวัตถุประสงค์

ของกำรวจิัยนัน้.

	 (๔)	 	 กำรวจิัยชัน้ที่สอง	(Secondary	research)	ที่ไม่ต้องมกีำรขอควำมยนิยอม:	กำรวจิัยชัน้ที่สองที่ใช้

ข้อมูลข่ำวสำรส่วนบุคคลที่ชี้ตัวบุคคลได้	หรือตัวอย่ำงชีวภำพที่บ่งชี้,	ตัวบุคคลได้,	ถ้ำเข้ำตำม

หลักเกณฑ์ต่อไปนี้อย่ำงน้อยหนึ่งข้อ:

	 	 	 	 (i)		 ข้อสงวนสทิธิ์	 (สังเกตว่ำ	กำรใช้ข้อมูลข่ำวสำร	“ส่วนตัว”	ที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้	หรอืตัวอย่ำง

ชวีภำพที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ที่มอบให้แก่สำธำรณะได้ไม่เข้ำตำมนยิำมของกำรวจิัยในมนุษย์);

	 	 	 	 (ii)		 ข้อมูลข่ำวสำร,	ซึ่งอำจรวมถึงข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับตัวอย่ำงชีวภำพ,	จะถูกบันทึกโดย 

ผู้วิจัยในลักษณะที่อัตลักษณ์ของผู้เข้ำร่วมวิจัยไม่สำมำรถสืบหำได้โดยตรง	หรือโดย

ผ่ำนตัวบ่งชี้บุคคลที่เชื่อมโยงกับผู้เข้ำร่วมวิจัย,	ผู้วิจัยไม่ติดต่อผู้เข้ำร่วมวิจัย,	และผู้วิจัย 

จะไม่ตรวจหำอัตลักษณ์ของผู้ร่วมวจิัยใหม่.

	 	 	 	 (iii)	 กำรวจิยัที่เกี่ยวข้องเฉพำะกำรเกบ็รวบรวมและวเิครำะหข้์อมลูข่ำวสำรที่เกี่ยวข้องกบักำรที ่

ผู้วิจัยใช้ข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่เชื่อมโยงตัวบุคคลได้กรณีที่กำรใช้นั้นอยู่ภำยใต้กำร

ควบคุมตำมประมวลกฎหมำย		๔๕	CFR	parts	๑๖๐	และ	๑๖๔,	subparts	A	และ	E,	เพื่อ 

วัตถุประสงค์ของ	 “ปฏิบัติกำรกำรดูแลสุขภำพ”	หรือ	 “กำรวิจัย”	 โดยค�ำศัพท์เหล่ำนี้

มีกำรนิยำมไว้ในประมวลกฎหมำย	๔๕	CFR	๑๖๔.๕๐๑	หรือส�ำหรับ	 “กิจกรรมและ

วัตถุประสงค์ทำงกำรสำธำรณสุข”	ตำมที่อธิบำยไว้ในประมวลกฎหมำย	๔๕	CFR	

๑๖๔.๕๑๒(b).	 (หมำยเหตุ:	กำรยกเว้นนี้จะมีได้เฉพำะถ้ำข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่บ่งชี้ตัว

บุคคลได้นัน้อยู่เฉพำะในหน่วยงำนที่ครอบคลุม	(covered	entity)	เท่ำนัน้,	และต้องให้คณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยทบทวนก่อนอนุมัติให้ยกเว้นกำรมอบอ�ำนำจภำยใต้หัวข้อ	

๘.๕.๒.๒);	หรอื

	 	 	 	 (iv)	 กำรวจิยันัน้ด�ำเนนิกำรโดย,	หรอืในนำมของกระทรวงหรอืองค์กำรที่ใช้กำรสร้ำง	(generate)	 

หรือกำรเก็บรวบรม	 (collect)	 ข้อมูลข่ำวสำรโดยหน่วยงำนรัฐซึ่งรับข้อมูลข่ำวสำรมำ 

เพื่อกจิกรรมที่ไม่ใช่กำรวจิัย,	ถ้ำกำรวจิัยนัน้สร้ำงข้อมูลข่ำวสำรส่วนบุคคลที่บ่งชี้ตัวบุคคล
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ได้ที่เก็บรักษำหรือจะเก็บรักษำในระบบเทคโนโลยีข้อมูลข่ำวสำรที่ต้องด�ำเนินกำรและ

ปฏบิัตใิห้ถูกต้องตำม	section	๒๐๘(b)	ของ	E-Government	Act	ค.ศ.๒๐๐๒,	๔๔	U.S.C.	

๓๕๐๑	note,	ถ้ำข้อมูลข่ำวสำรส่วนบุคคลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ที่ท�ำกำรเก็บรวบรวม,	 	 ใช้,	

หรือสร้ำงขึ้นในฐำนะที่เป็นส่วนหนึ่งของกิจกรรมที่จะถูกเก็บรักษำในระบบของระเบียนที่

ต้องเป็นไปตำม	Privacy	Act	of	๑๙๗๔,	๕	U.S.C.	๕๕๒a,	และถ้ำสำมำรถน�ำมำใช้บังคับ	

ได้,	 ข้อมูลข่ำวสำรที่ใช้ในกำรวิจัยจะถูกเก็บรวบรวมตำมรัฐบัญญัติกำรลดงำนเอกสำร	

๑๙๙๕	(Paperwork	Reduction	Act	of	๑๙๙๕),	๔๔	U.S.C.	๓๕๐๑	et	seq.

	 (๕)	 	 กำรวิจัยและโครงกำรสำธิตที่ด�ำเนินกำรหรือสนับสนุนโดยกระทรวงหรือองค์กำรของรัฐบำล	

กลำง,	หรือที่ต้องอนุมัติโดยรัฐมนตรีหรือหัวหน้ำองค์กำร	 (หรืออนุมัติโดยหัวหน้ำส�ำนักงำน	

(bureaus),	หรือหน่วยงำนภำยใต้อื่นๆ	ที่ได้รับมอบอ�ำนำจให้ด�ำเนินกำรวิจัยหรือท�ำโครงกำร

สำธิต),	และซึ่งถูกออกแบบให้ศึกษำ,	ประเมินผล,	ปรับปรุง,	หรือตรวจสอบเรื่องประโยชน์

สำธำรณะหรือโครงกำรบริกำร,	รวมทั้งวิธีด�ำเนินกำรเพื่อรับประโยชน์,	หรือบริกำรภำยใต้

โครงกำรเหล่ำนั้น,	กำรเปลี่ยนแปลงแก้ไขที่เป็นไปได้หรือทำงเลือกต่ำงๆ	ส�ำหรับโครงกำรหรือ

วิธีด�ำเนินกำรเหล่ำนั้น,	หรือกำรเปลี่ยนแปลงแก้ไขที่เป็นไปได้ในวิธีต่ำงๆ	หรือระดับของกำร

จ่ำยเพื่อประโยชน์หรือบริกำรภำยใต้โครงกำรต่ำงๆ	 เหล่ำนั้น.	 โครงกำรดังกล่ำวรวมถึง,	แต่ไม่

จ�ำกัดเฉพำะ,	กำรศึกษำภำยในโดยลูกจ้ำงรัฐบำลกลำง,	และกำรศึกษำภำยใต้สัญญำหรือกำร

ว่ำจ้ำงที่ปรึกษำข้อตกลงควำมร่วมมือ,	หรือกำรให้ทุน.	 โครงกำรที่ยกเว้นรวมถึงกำรยกเว้น

ต่ำงๆ	ตำมข้อก�ำหนดตำมพันธกรณีที่ต้องใช้ผู้มีอ�ำนำจหน้ำที่	 เช่น	 ใน	sections	๑๑๑๕	และ	

๑๑๑๕A	ของ	Social	Security	Act,	ที่แก้ไขปรับปรุง.	

	 	 	 	 (i)		 กระทรวงหรือองค์กำรของรัฐบำลกลำงแต่ละแห่งที่ด�ำเนินกำรหรือท�ำกำรสนับสนุน 

กำรวิจัยและโครงกำรสำธิตต่ำงๆ	จะต้องจัดตั้ง,	 ในเวบไซต์ที่สำธำรณะเข้ำถึงได้ของ 

รฐับำลกลำง	หรอืในลกัษณะอื่นที่รฐัมนตรหีรอืหวัหน้ำกระทรวงหรอืองค์กำรอำจพจิำรณำ 

เห็นชอบ,	 ให้มีรำยกำรของกำรวิจัยและโครงกำรสำธิตที่กระทรวงหรือองค์กำรของ 

รฐับำลกลำงด�ำเนนิกำรเองหรอืให้กำรสนบัสนนุตำมข้อก�ำหนดนี้.	โครงกำรวจิยัหรอืโครงกำร 

สำธติจะต้องถูกตพีมิพ์ในรำยกำรนี้ก่อนเริ่มต้นกำรวจิัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์.

	 (๖)	 	 กำรศกึษำเพื่อประเมนิผลรสชำตแิละคุณภำพอำหำรและกำรยอมรับของผู้บรโิภค:

	 	 	 	 (ii)		 ถ้ำอำหำรสุขภำพที่ไม่มสีำรปรุงแต่ง	(additives)	ถูกบรโิภค;	หรอื

	 	 	 	 (iii)	 ถ้ำอำหำรที่ถกูบรโิภคนัน้มสี่วนประกอบอำหำรที่ระดบัหรอืต�ำ่กว่ำระดบักำรใช้ที่ปลอดภยั,	

หรือมีกำรปนเปื้อนของสำรเคมีทำงกำรเกษตรหรือสิ่งแวดล้อมที่ระดับหรือต�่ำกว่ำระดับ

ที่พบว่ำปลอดภัย,	ที่รับรองโดยส�ำนักงำนอำหำรและยำหรือองค์กำรคุ้มครองสิ่งแวดล้อม

หรอืส�ำนักงำนอำหำรปลอดภัยและบรกิำรกำรตรวจกำรของกระทรวงเกษตร	สหรัฐ.

หมำยเหตุ:	กำรยกเว้นประเภท	(๗)	และ	(๘)	ถูกสงวนสทิธิ์.

๑๐.๒.๔.๒.๒ ประเภทกำรยกเว้นที่มกีำรคุ้มครองที่สมมูลกัน
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๑๐.๒.๔.๒.๒.๑  ประเภทกำรยกเว้นที่มกีำรคุ้มครองที่สมมูลกันที่ยื่นเสนอก่อนวันที่ ๒๑ มกรำคม 

๒๕๖๒

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๐	มถิุนำยน	๒๕๖๑)

ส�ำหรับกำรวจิัยที่เข้ำข่ำยกำรคุ้มครองที่สมมูลกัน	(ดูหัวข้อ	๒.๑.๒),	ถ้ำกำรวจิัยนัน้มคีวำมเสี่ยงไม่มำกกว่ำ

ระดับต�่ำสุด	 (รวมถึงควำมเสี่ยงต�่ำสุดที่จะมีกำรล่วงล�้ำควำมเป็นส่วนตัวหรือกำรท�ำลำยกำรรักษำควำม

ลับ),	ถ้ำเกี่ยวข้องกับผู้เข้ำร่วมวจิัยเฉพำะตำมข้อหนึ่งหรอืมำกกว่ำของประเภทที่มกีำรคุ้มครองที่สมมูลกัน

ต่อไปนี้,	และถ้ำกำรวิจัยนั้นปฏิบัติให้ถูกต้องตำมข้อก�ำหนดที่น�ำมำใช้ได้ในหัวข้อ	๑๐.๒.๔.๓,	กำรวิจัยนั้น

ก็เข้ำข่ำยกำรได้รับพจิำรณำยกเว้น	ถ้ำกำรได้รับพจิำรณำยกเว้นนัน้ก่อนวันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒.	กรณี

ที่สถำบันอื่นตกลงที่จะพึ่งพำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขต

แพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน	 (ดูหัวข้อ	๒.๕),	ประเภทของกำรยกเว้นเหล่ำนี้จะไม่น�ำมำใช้.	ประเภท

ของกำรยกเว้นเหล่ำนี้ไม่น�ำมำใช้กับกำรวจิัยในนักโทษ,	ด้วย.

	 (๗)		 กำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับกำรศึกษำพฤติกรรมที่ไม่อันตรำยเชื่อมกับกำรเก็บรวบรวมข้อมูล

ข่ำวสำรจำกผู้เข้ำร่วมวิจัยผู้ใหญ่ที่ตกลงให้ทดลองและเก็บรวบรวมข้อมูลไปข้ำงหน้ำและเข้ำ

ข่ำยตำมหลักเกณฑ์ต่อไปนี้อย่ำงน้อยหนึ่งข้อ:	(ก)	ข้อมูลข่ำวสำรที่ได้รับจะถูกบันทึกโดยผู้วิจัย

ในลักษณะที่อัตลักษณ์ของผู้เข้ำร่วมวิจัยจะไม่สำมำรถสืบหำได้โดยง่ำย,	 โดยตรงหรือโดยผ่ำน

ทำงตัวบ่งชี้บุคคลที่เชื่อมโยงกับผู้เข้ำร่วมวิจัย;	หรือ	 (ข)	กำรเปิดเผยกำรตอบสนองใดๆ	ของ 

ผู้เข้ำร่วมวิจัยภำยนอกกำรวิจัยจะไม่ท�ำให้ผู้เข้ำร่วมวิจัยตกอยู่ในควำมเสี่ยงต่อควำมรับผิดทำง

อำญำหรอืทำงแพ่งหรอืกำรท�ำควำมเสยีหำยแก่ฐำนะทำงกำรเงนิ,	กำรจ้ำงงำน,	ควำมก้ำวหน้ำ

ทำงกำรศึกษำ,	หรือชื่อเสียงของผู้เข้ำร่วมวิจัย;	หรือ	 (ค)	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

พิจำรณำว่ำวิธีด�ำเนินกำรในกำรรักษำควำมลับจะเพียงพอในกำรคุ้มครองข้อมูลข่ำวสำรที่ได้

รับและถูกบันทึกโดยผู้วิจัยในลักษณะที่อัตลักษณ์ของผู้เข้ำร่วมวิจัยจะไม่สำมำรถสืบหำได้โดย

ง่ำย,	 โดยตรงหรือโดยผ่ำนทำงตัวบ่งชี้บุคคลที่เชื่อมโยงถึงผู้เข้ำร่วมวิจัย.	ส�ำหรับวัตถุประสงค์

ของประเภทนี้	 กำรทดลองพฤติกรรมที่ไม่อันตรำยจะใช้ระยะเวลำช่วงสั้นๆ,	 ไม่อันตรำย,	 

ไม่เจ็บปวด,	 ไม่ล่วงล�้ำทำงร่ำงกำย,	 ไม่มีผลกระทบไม่พึงประสงค์ระยะยำวที่มีนัยส�ำคัญต่อ 

ผู้เข้ำร่วมวิจัย	และผู้วิจัยไม่มีเหตุผลที่จะคิดว่ำผู้เข้ำร่วมวิจัยจะพบว่ำกำรทดลองนั้นเป็นควำม

ก้ำวร้ำวหรือน่ำอับอำย.	ถ้ำเข้ำข่ำยตำมหลักเกณฑ์ทุกข้อ	ดังกล่ำว,	ตัวอย่ำงของกำรศึกษำ

ทดลองพฤติกรรมที่ไม่อันตรำยอำจรวมถึงกำรให้ผู้เข้ำร่วมวิจัยเล่นเกมออนไลน์,	 ให้พวกเขำ 

แก้ปริศนำภำยใต้กำรรบกวนหลำกหลำย,	หรือให้พวกเขำตัดสินใจว่ำจะแบ่งเงินจ�ำนวนน้อยที่

ได้รับอย่ำงไรระหว่ำงพวกเขำกับคนอื่นบำงคน.

	 (๘)		 กำรวิจัยในเด็กที่เกี่ยวกับวิธีด�ำเนินกำรส�ำรวจ,	วิธีด�ำเนินกำรสัมภำษณ์,	หรือกำรสังเกต

พฤตกิรรมสำธำรณะโดยที่ผู้วจิัยหรอืทมีวจิัยร่วมในพฤตกิรรมที่ก�ำลังถูกสังเกต.

	 (๙)	 	 กำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับวัสดุต่ำงๆ	 (ข้อมูล,	 เอกสำร,	ระเบียน,	หรือตัวอย่ำง)	ที่ได้เก็บรวบรวม

ไว้แล้วหรือที่จะเก็บรวบรวมไว้เพื่อวัตถุประสงค์ที่ไม่ใช่กำรวิจัย	 (เช่น	 เพื่อกำรรักษำหรือกำร

วนิจิฉัย)
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	 (๑๐)	 กำรวจิัยที่เกี่ยวข้องกับวัสดุต่ำงๆ	(ข้อมูล,	เอกสำร,	ระเบยีน,	หรอืตัวอย่ำง)	ที่ได้เก็บรวบรวมไว้

แล้วเพื่อวัตถุประสงค์ของกำรวิจัยโดยควำมยินยอมส�ำหรับกำรวิจัยไม่ห้ำมกำรน�ำไปใช้ในกำร

วจิัยเพิ่มเตมิ.

	 (๑๑)	 กำรวจิัยที่เกี่ยวกับกำรปรับปรุงคุณภำพ/กำรประกันคุณภำพในลักษณะต่ำงๆ	ได้แก่:

	 	 	 	 (๑๑.๑)		 ผู้ป่วยทัง้หมดที่ได้รับสิ่งที่ศกึษำวจิัยคำดว่ำจะได้ประโยชน์;	และ

	 	 	 	 (๑๑.๒)		 กำรวัดทุกอย่ำงที่เก็บรวบรวมได้รับกำรพิจำรณำว่ำจะมีผลต่อกำรเปลี่ยนแปลง

กระบวนกำร;	และ

	 	 	 	 (๑๑.๓)		 ผู้ป่วยทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับสิ่งที่ศึกษำวิจัยได้รับกำรดูแลรักษำตำมมำตรฐำนเป็น

อย่ำงน้อยที่สุด;	และ

	 	 	 	 (๑๑.๔)		 วธิกีำรที่น�ำมำศกึษำวจิัยได้มำตรฐำนคุณภำพตำมหลักฐำนหรอืตำมฉันทมต;ิ	และ

	 	 	 	 (๑๑.๕)		 กำรคุ้มครองกำรรักษำควำมลับมีควำมเหมำะสมต่อระดับควำมอ่อนไหวของข้อมูล

ที่เก็บรวบรวม;	และ

	 	 	 	 (๑๑.๖)	 	 กำรขอรับควำมยินยอมจำกผู้ป่วยไม่สำมำรถกระท�ำได้เพรำะควำมเปลี่ยนแปลง

หรือวิธีกำรที่น�ำมำศึกษำวิจัยจะด�ำเนินกำรในสถำนที่ดูแลรักษำที่ไม่มีหนทำงที่มี

ควำมหมำยส�ำหรับผู้ป่วยที่จะขอไม่เข้ำร่วมในกำรรับวธิกีำรที่น�ำมำศกึษำวจิัยนัน้.

	 (๑๒)	 กำรวจิยัที่เกี่ยวข้องกบักำรทดสอบทำงกำรศกึษำ	(วดัควำมรูค้วำมเข้ำใจ,	กำรวนิจิฉยั,	ควำมถนดั,	 

ผลสัมฤทธิ)์,	วธิดี�ำเนนิกำรส�ำรวจ,	วธิดี�ำเนนิกำรสัมภำษณ์,	หรอืกำรสังเกตพฤตกิรรมสำธำรณะ	 

(รวมทั้งกำรบันทึกภำพหรือเสียง)	ที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพิจำรณำตัดสินว่ำวิธีกำร

เก็บรักษำควำมลับเพียงพอส�ำหรับกำรคุ้มครองข้อมูลข่ำวสำรที่ถูกบันทึกโดยผู้วิจัยในลักษณะ

ที่อัตลักษณ์ของผู้เข้ำร่วมวิจัยสำมำรถสืบหำได้โดยง่ำยโดยตรงหรือโดยผ่ำนตัวบ่งชี้บุคคล 

ที่เชื่อมโยงถงึผู้เข้ำร่วมวจิัย.

	 (๑๓)	 กำรวิจัยที่มีระดับควำมเสี่ยงต�่ำสุดที่ไม่ได้รับทุนภำยนอกที่ท�ำในผู้ใหญ่ที่สำมำรถให้ควำม

ยนิยอมแบบย่อที่กำรวจิัยมคีุณสมบัตไิม่เข้ำตำมประเภท	(๗)	ถงึ	(๑๒).

๑๐.๒.๔.๒.๒.๒  ประเภทกำรยกเว้นที่มกีำรคุ้มครองที่สมมูลกันที่ยื่นเสนอหลังวันที่ ๒๑ มกรำคม 

๒๕๖๒

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๓	มถิุนำยน	๒๕๖๑)

ส�ำหรับกำรวจิัยที่เข้ำข่ำยกำรคุ้มครองที่สมมูลกัน	(ดูหัวข้อ	๒.๑.๒),	ถ้ำกำรวจิัยนัน้มคีวำมเสี่ยงไม่มำกกว่ำ

ระดับต�่ำสุด	 (รวมถึงควำมเสี่ยงต�่ำสุดที่จะมีกำรล่วงล�้ำควำมเป็นส่วนตัวหรือกำรท�ำลำยกำรรักษำควำม

ลับ),	ถ้ำกำรเกี่ยวข้องกับผู้เข้ำร่วมวิจัยนั้นจะเข้ำตำมข้อหนึ่งหรือมำกกว่ำของประเภทที่มีกำรคุ้มครองที่

สมมูลกันต่อไปนี้,	และถ้ำกำรวิจัยนั้นปฏิบัติให้ถูกต้องตำมข้อก�ำหนดที่น�ำมำใช้ได้ตำมหัวข้อ	๑๐.๒.๔.๓,	

กำรวิจัยนั้นก็เข้ำข่ำยกำรได้รับพิจำรณำยกเว้น	ถ้ำกำรได้รับพิจำรณำยกเว้นส�ำหรับกำรวิจัยที่ได้รับกำร

พจิำรณำยกเว้น	ณ	หรอืหลังวันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒.	ประเภทกำรยกเว้นที่มกีำรคุ้มครองที่สมมูลกันจะ

ไม่ใช้กับ:	๑.	กรณีที่สถำบันอื่นได้ตกลงจะพึ่งพำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยศูนย์กำรแพทย์บอสตัน

และวทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน	(ดูหัวข้อ	๒.๕),	หรอื	๒.	ส�ำหรับกำรวจิัยที่ยื่นเสนอครัง้แรก	 
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ณ	หรอืวันที่	๑	กรกฎำคม	๒๕๖๒,	กรณทีี่กำรวจิัยเกี่ยวข้องกับข้อมูลที่บ่งชี้ผู้เข้ำร่วมวจิัยอย่ำงน้อย	๑	คน

ที่เป็นผู้ป่วยในโครงกำรควำมช่วยเหลือของรัฐบำลกลำงกรณีกำรใช้ยำเสพติด.	 กำรวิจัยในประเภทกำร

ยกเว้นข้อ	 (๙),	 (๑๐),	และ	 (๑๑)	อำจเกี่ยวข้องกับนักโทษถ้ำกำรวิจัยนั้นมุ่งหมำยศึกษำในประชำกรวง

กว้ำงที่บังเอิญรวมถึงนักโทษ.	ประเภทกำรยกเว้นข้อ	 (๑๒)	และ	 (๑๓)	ไม่น�ำมำใช้กับกำรวิจัยที่เกี่ยวข้อง

กับนักโทษ.

	 (๙)	 	 กำรวจิัยที่เกี่ยวข้องกับวัสดุวจิัย	(ข้อมูล,	เอกสำร,	ระเบยีน,	หรอืตัวอย่ำง)	ที่มกีำรเก็บรวบรวม

ไว้แล้วหรอืที่จะเก็บรวบรวมเพื่อวัตถุประสงค์ที่ไม่ใช่กำรวจิัยเท่ำนัน้.

	 (๑๐)	 กำรวจิัยที่เกี่ยวข้องกับวัสดุวจิัย	(ข้อมูล,	เอกสำร,	ระเบยีน,	หรอืตัวอย่ำง)	ที่มกีำรเก็บรวบรวม

ไว้แล้วหรือที่จะเก็บรวบรวมเพื่อวัตถุประสงค์ของกำรวิจัยโดยควำมยินยอมที่ขอไว้เพื่อกำรวิจัย

นัน้ไม่ตัดกำรวจิัยเพิ่มเตมิเช่นนัน้.

	 (๑๑)	 กำรวจิัยที่เกี่ยวกับกำรปรับปรุงคุณภำพ/กำรประกันคุณภำพ	ซึ่ง:

	 	 	 	 (๑๑.๑)		 ผู้ป่วยทัง้หมดที่ได้รับวธิกีำร	(intervention)	ที่น�ำมำศกึษำวจิัยคำดว่ำจะได้ประโยชน์;	

และ

	 	 	 	 (๑๑.๒)		 กำรวดัทัง้หมดที่เกบ็รวบรวมเพื่อพจิำรณำตดัสนิผลของกำรเปลี่ยนแปลงกระบวนกำร;	

และ

	 	 	 	 (๑๑.๓)		 ผู้ป่วยทุกคนที่ได้รับวิธีกำรที่น�ำมำศึกษำวิจัยได้รับกำรดูแลรักษำตำมมำตรฐำน 

เป็นอย่ำงน้อยที่สุด;	และ

	 	 	 	 (๑๑.๔)		 วิธีกำรที่น�ำมำศึกษำวิจัยได้มำตรฐำนคุณภำพโดยพิจำรณำตำมหลักฐำนหรือ 

ฉันทมต;ิ	และ

	 	 	 	 (๑๑.๕)		 กำรคุ้มครองกำรรักษำควำมลับเหมำะสมกับลักษณะควำมอ่อนไหวของข้อมูลที่เก็บ

รวบรวม;	และ

	 	 	 	 (๑๑.๖)	 	 กำรขอควำมยินยอมจำกผู้ป่วยไม่สำมำรถกระท�ำได้เพรำะควำมเปลี่ยนแปลงหรือ

วิธีกำรที่น�ำมำศึกษำวิจัยจะด�ำเนินกำรในสถำนที่ดูแลรักษำที่ไม่มีหนทำงที่มีควำม

หมำยส�ำหรับผู้ป่วยที่จะขอไม่เข้ำร่วมในกำรรับวธิกีำรที่น�ำมำศกึษำวจิัยนัน้.

	 (๑๒)	 กำรวิจัยในเด็กที่เกี่ยวข้องกับวิธีด�ำเนินกำรส�ำรวจ,	 วิธีด�ำเนินกำรสัมภำษณ์,	หรือกำรสังเกต

พฤตกิรรมสังคมที่ผู้วจิัยหรอืทมีวจิัยเข้ำร่วมในกจิกรรมที่ก�ำลังถูกสังเกตด้วย.

	 (๑๓)	 กำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงต�่ำสุดที่ไม่มีทุนจำกภำยนอกในผู้ใหญ่ที่สำมำรถให้ควำมยินยอมแบบย่อ

ที่กำรวจิัยไม่มคีุณสมบัตติำมประเภท	(๙)	ถงึ	(๑๒).

๑๐.๒.๔.๓  กำรคุ้มครองผู้เข้ำร่วมวจิัยในกำรวจิัยที่ได้รับยกเว้น

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๘	พฤศจกิำยน	๒๕๖๒)

ผู้เข้ำร่วมวิจัยในโครงกำรวิจัยที่ได้รับกำรยกเว้นได้รับกำรคุ้มครองโดยมีข้อก�ำหนดเรื่องกำรฝึกอบรม,	

ข้อก�ำหนดเรื่องกำรเปิดเผย,	และกำรทบทวนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	ผู้วิจัยและทีมวิจัย 

ทัง้หมดที่จะมกีำรตดิต่อกบัผู้เข้ำร่วมวจิยัหรอืข้อมลูข่ำวสำรที่บ่งชี้ตวับคุคลได้ของพวกเขำต้องได้รบักำรฝึก 

อบรมที่ทันเหตุกำรณ์เรื่องกำรวิจัยในมนุษย์และต้องนับรวมเป็นบุคลำกรกำรวิจัยในระบบอิเล็กทรอนิกส์.	
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ทกุคนที่รบัผดิชอบกบักำรออกแบบ,	ด�ำเนนิกำร,	หรอืกำรรำยงำนโครงกำรวจิยัที่เสนอที่มผีลประโยชน์ทบัซ้อน 

ทำงกำรเงินที่มีนัยส�ำคัญจะต้องเปิดเผยต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในโครงกำรที่ยื่นเสนอ 

และผลประโยชน์ทับซ้อนทำงกำรเงินใดๆ	ที่มีจะต้องมีกำรจัดกำรให้ถูกต้องทั้งหมดก่อนที่จะพิจำรณำ

ตัดสนิและออกใบอนุมัตใิห้ยกเว้น	(ส�ำหรับกำรวจิัยที่ไม่ยกเว้น,	ดูหัวข้อ	๖.๕).	

ข้อก�ำหนดที่เหลือในหัวข้อนี้ประยุกต์ใช้ได้กับกำรพิจำรณำยกเว้นที่ออกให้โดยคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน,	กรณีกำรพิจำรณำ

ยกเว้นออกให้โดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอื่นในระเบียน,	กำรวิจัยนั้นจะต้องปฏิบัติตำมข้อ

ก�ำหนดส�ำหรับกำรวจิัยที่ได้รับยกเว้นของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยในระเบยีน.

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยทบทวนโครงกำรวิจัยที่ขอรับกำรยกเว้น	(ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๑๙)	รวมถึง

กำรประเมินผลควำมเพียงพอของแผนของผู้วิจัยหลักที่จะคุ้มครองกำรรักษำควำมลับของผู้เข้ำร่วมวิจัย	

(รวมถึงกำรดูแลรักษำข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครองภำยใต้รัฐบัญญัติคุ้มครองสิทธิติดตัว

และภำระรับผิดของประกันสุขภำพ),	กำรคุ้มครองพิเศษของผู้เข้ำร่วมวิจัยที่เปรำะบำงต่ำงๆ,	กำรเปิดเผย

ค่ำใช้จ่ำยใดๆ	ในกำรเข้ำร่วม,	และกำรหลกีเลี่ยงกำรจูงใจที่ไม่สมควรในทุกแผนกำรชดเชย.

ถ้ำกำรวิจัยที่ยกเว้นนั้นเกี่ยวข้องกับกำรขอข้อมูลข่ำวสำรผ่ำนวิธีกำร	 (intervention)	หรือปฏิสัมพันธ์กับผู้

เข้ำร่วมวจิัย,	จะต้องขอรับ	“ควำมยนิยอมแบบย่อ”.	ควำมยนิยอมแบบย่อจะต้องเปิดเผยสิ่งต่ำงๆ	ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 เปิดเผยว่ำนี่คอืกำรศกึษำวจิัย;	และ

	 (๒)	 	 เปิดเผยว่ำกำรเข้ำร่วมเป็นควำมสมัครใจ;	และ

	 (๓)		 วัตถุประสงค์;	และ

	 (๔)	 	 สิ่งที่ผู้เข้ำร่วมวจิัยก�ำลังจะถูกข้อร้องให้ท�ำ;	และ

	 (๕)	 	 กำรคุ้มครองกำรรักษำควำมลับ;	และ

	 (๖)	 	 กำรเข้ำร่วมจะกนิเวลำนำนเท่ำไร;	และ

	 (๗)		 กำรเปิดเผยที่ผู้เข้ำร่วมวจิัยจะถูกบันทกึภำพหรอืเสยีง;	และ

	 (๘)		 จะตดิต่อผู้วจิัยหรอืทมีวจิัยเพื่อถำมค�ำถำมเกี่ยวกับกำรวจิัยได้อย่ำงไร.

กำรขอควำมยินยอมแบบย่อไม่ต้องมีกำรลงนำม.	อย่ำงไรก็ดี,	ถ้ำกำรศึกษำวิจัยนั้นต้องมีกำรมอบอ�ำนำจ

ให้ใช้และเปิดเผยข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครอง	(ดูหัวข้อ	๘.๕),	จะต้องขอให้มกีำรลงนำมใน

แบบฟอร์มกำรมอบอ�ำนำจแยกต่ำงหำกหรอืลงนำมมอบอ�ำนำจพร้อมกำรยนิยอมแบบย่อ.

ส�ำหรับกำรวิจัยที่ได้รับยกเว้นที่เกี่ยวข้องกับปฏิสัมพันธ์กับเด็กภำยใต้ประเภทกำรยกเว้นข้อ	 (๑),	บิดำ

มำรดำต้องได้รับแจ้งเกี่ยวกับกำรวิจัยพร้อมกำรเปิดเผยแบบเดียวกันกับที่ใช้ส�ำหรับควำมยินยอมแบบย่อ

และได้รับโอกำสให้ขอไม่เข้ำร่วม.

ส�ำหรับกำรวิจัยที่ได้รับยกเว้นภำยใต้กำรคุ้มครองที่สมมูลกันประเภท	(๗)	หรือ	 (๑๓)	ที่น�ำมำใช้ก่อนวันที่	 

๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒	หรือภำยใต้กำรยกเว้นประเภท	 (๓)	หรือกำรยกเว้นที่มีกำรคุ้มครองที่สมมูลกัน

ประเภท	(๑๓)	ที่น�ำมำใช้	ณ	หรือหลังวันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒,	ถ้ำกำรวิจัยนั้นเกี่ยวข้องกับกำรหลอก
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ลวงผู้เข้ำร่วมวิจัยเกี่ยวกับลักษณะหรือวัตถุประสงค์ของกำรวิจัยนั้น,	ควำมยินยอมแบบย่อจะต้องรวมถึง 

ว่ำผู้เข้ำร่วมจะไม่รับรู้หรือเข้ำใจผิดเกี่ยวกับลักษณะและวัตถุประสงค์ของกำรวิจัยนั้น	และผู้เข้ำร่วมวิจัย

ต้องได้รับกำรบรรยำยสรุปหลังเสร็จสิ้นภำรกจิเมื่อเสร็จสิ้นกำรเข้ำร่วม.

ส�ำหรับกำรวิจัยที่ได้รับยกเว้นที่เกี่ยวข้องกับกำรส�ำรวจหรือกำรสัมภำษณ์เด็กภำยใต้กำรยกเว้นที่มีกำร

คุ้มครองที่สมมูลกันประเภท	 (๘)	ที่น�ำมำใช้ก่อนวันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒	หรือภำยใต้กำรยกเว้นที่มี

กำรคุ้มครองที่สมมูลกันประเภท	(๑๒)	ที่น�ำมำใช้	ณ	หรือหลังวันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒,	จะต้องมีกำร 

ขอควำมยินยอมตำมของเด็กและกำรอนุญำตของบิดำมำรดำพร้อมมีกำรเปิดเผยเช่นเดียวกันส�ำหรับ

ควำมยนิยอมแบบย่อ.

ส�ำหรับกำรวิจัยที่ได้รับยกเว้นที่เกี่ยวกับกำรปรับปรุงคุณภำพภำยใต้กำรยกเว้นที่มีกำรคุ้มครองสมมูลกัน

ประเภท	 (๑๑),	จะต้องมีกำรขอควำมยินยอมแบบย่อจำกผู้เข้ำร่วมวิจัย	 (รวมทั้งผู้ประกอบวิชำชีพที่ดูแล

สุขภำพ)	ที่เข้ำร่วมในกำรสัมภำษณ์,	กำรสนทนำกลุ่ม,	กำรส�ำรวจ,	หรือกำรฝึกอบรม,	แต่ไม่ต้องท�ำกับ 

ผู้ป่วยที่ได้รับผลจำกวธิดี�ำเนนิกำรต่ำงๆ	ในโครงกำรปรับปรุงคุณภำพ/ประกันคุณภำพนัน้.

๑๐.๒.๔.๔  กำรทบทวนค�ำขอเพื่อกำรพจิำรณำยกเว้น

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๐	มถิุนำยน	๒๕๖๑)

เจ้ำหน้ำที่ประจ�ำที่มีประสบกำรณ์ในคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะท�ำกำรทบทวนด้ำนบริหำร

ส�ำหรับโครงกำรที่ขอรับกำรยกเว้นครั้งแรก,	 กำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง,	 และกำรขอกำรรับรองใหม่	

(รำยงำนควำมก้ำวหน้ำหรือรำยงำนกำรจดทะเบียนแจ้งสถำนะ)	ที่ยื่นเสนอเพื่อพิจำรณำว่ำเข้ำหลักเกณฑ์

กำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงและกำรรับรองใหม่หรือไม่.	ในบำงกรณีจะมีผู้ทบทวนผู้มีประสบกำรณ์คนที่สอง

หรือกรรมกำรคนหนึ่งท�ำกำรทบทวนโครงกำรที่ยื่นด้วย.	ผู้ทบทวนจะต้องไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อนกับ

โครงกำรวิจัยนั้น	 (ดูหัวข้อ	๓.๙).	ส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่เข้ำเงื่อนไขส�ำหรับกำรยกเว้นประเภท	๒(iii)	และ	

๓(i)(ค)	ที่ใช้ได้	ณ	หรอืหลังวันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒	(ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๔.๒.๑.๒),	กำรทบทวนจะกระท�ำ

โดยผู้วิจัยเร่งด่วนคนหนึ่งซึ่งจะบันทึกหลักฐำนไว้ในระบบอิเล็กทรอนิกส์ว่ำมีข้อก�ำหนดที่เพียงพอในกำร

คุ้มครองควำมเป็นส่วนตัวของผู้เข้ำร่วมวจิัยและให้กำรดูแลกำรรักษำควำมลับของข้อมูล.

ระหว่ำงกำรทบทวนโครงกำรที่ยื่นเสนอ,	ผู้วิจัยหลักอำจถูกขอให้ท�ำควำมชัดเจน/กำรเปลี่ยนแปลงหรือ

ให้ข้อมูลข่ำวสำรเพิ่มเติมถ้ำกำรวิจัยนั้นต้องกำรกำรอนุมัติมำกกว่ำกำรขอพิจำรณำยกเว้น.	ถ้ำมีกำร

พจิำรณำตัดสนิว่ำกำรวจิัยนัน้เข้ำเกณฑ์กำรยกเว้นหรอืกำรได้รับยกเว้นต่อไป,	จดหมำยแจ้งผลลัพธ์จะถูก

ส่งทำงระบบอเิล็กทรอนกิส์.

จดหมำยแจ้งผลกำรพจิำรณำยกเว้นจะมขี้อมูลข่ำวสำรต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ชื่อโครงกำร	(พร้อมหมำยเลขฉบับที่	และ/หรอื	วันที่);	และ

	 (๒)	 	 กำรแจ้งกำรพจิำรณำยกเว้น;	และ

	 (๓)		 ชนดิของกำรทบทวน;	และ

	 (๔)	 	 วันที่ด�ำเนนิกำร;	และ
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	 (๕)	 	 วันหมดอำยุหรอืวันครบก�ำหนดกำรจดทะเบยีนแจ้งสถำนะ;	และ

	 (๖)	 	 แหล่งทุน;	และ

	 (๗)		 ข้อพจิำรณำเฉพำะส�ำหรับโครงกำรและข้อค้นพบ:

	 	 	 	 (๗.๑)		 ประเภทกำรยกเว้น;	และ

	 	 	 	 (๗.๒)		 กำรใช้ข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครอง;	และ

	 (๘)		 ค�ำเตอืนเรื่องหน้ำที่รับผดิชอบของผู้วจิัยหลัก;	และ

	 (๙)	 	 ค�ำเตือนว่ำกำรเปลี่ยนแปลงใดๆ	ของแผนกำรวิจัยที่อำจมีผลดัดแปลงกำรพิจำรณำยกเว้น

จะต้องมีกำรยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเพื่อกำรทบทวนและยืนยันสถำนะ

กำรได้รับยกเว้นต่อไปก่อนกำรเริ่มต้นท�ำกำรเปลี่ยนแปลงและว่ำกำรเปลี่ยนแปลงเล็กน้อยกับ

โครงกำรศึกษำวิจัยที่ไม่มีผลต่อกำรพิจำรณำยกเว้นให้ยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวจิัยเฉพำะกรณทีี่จะต้องขอรับกำรพจิำรณำยกเว้นใหม่;	และ

	 (๑๐)	 ส�ำหรับกำรศึกษำวิจัยที่มีกำรคุ้มครองที่สมมูลกัน,	กำรแจ้งว่ำผู้วิจัยหลักต้องรำยงำนต่อคณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยเรื่องกำรรับทุนจำกภำยนอกภำยใน	๑๔	วันหลังได้รับทรำบกำรได้

รับทุนจำกภำยนอก.

๑๐.๒.๔.๕  กำรประเมินผลกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง, รำยงำนควำมก้ำวหน้ำ, และรำยงำนกำร

จดทะเบยีนแจ้งสถำนะส�ำหรับโครงกำรศกึษำวจิัยที่ได้รับยกเว้น

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

กำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง,	กำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ	(ส�ำหรับกำรวจิัยที่ได้รับกำรพจิำรณำยกเว้นก่อนวัน

ที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒),	และรำยงำนกำรจดทะเบียนแจ้งสถำนะ	(ส�ำหรับกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำ

ยกเว้น	ณ	หรือหลังวันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒)	จะถูกประเมินผลเพื่อพิจำรณำว่ำโครงกำรวิจัยนั้นยังคง

มีคุณสมบัติที่จะได้รับกำรพิจำรณำยกเว้นต่อไปหรือไม่.	ถ้ำเป็นเช่นนั้น,	 ผู้วิจัยหลักจะได้รับจดหมำยแจ้ง

กำรพิจำรณำยกเว้นฉบับใหม่,	ซึ่งจะระบุก�ำหนดวันจดทะเบียนแจ้งสถำนะใหม่ส�ำหรับกำรรำยงำนควำม

ก้ำวหน้ำและรำยงำนกำรจดทะเบียนแจ้งสถำนะ.	ถ้ำไม่,	ผู้วิจัยหลักอำจถูกขอให้ส่งข้อมูลข่ำวสำรเพิ่มเติม

ส�ำหรับโครงกำรวจิัยนัน้เพื่อรับกำรทบทวนในฐำนะโครงกำรวจิัยในมนุษย์ที่ไม่ได้รับกำรยกเว้น.

๑๐.๒.๕  กจิกรรมที่ไม่เกี่ยวข้องกับกำรวจิัยในมนุษย์

๑๐.๒.๕.๑  กำรวิจัยในบุคคลที่ข้อมูลข่ำวสำรหรือตัวอย่ำงชีวภำพเป็นของสำธำรณะหรือนิรนำม

ที่ได้รับโดยไม่ต้องมปีฏสิัมพันธ์กับผู้เข้ำร่วมวจิัย 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๐	พฤษภำคม	๒๕๖๐)

กำรวิจัยที่ไม่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ไม่ต้องกำรกำรทบทวนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยและไม่ต้อง

ปฏบิัตติำมหลักเกณฑ์กำรอนุมัตภิำยใต้หัวข้อ	๑๐.๑.๑.๑.
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นิยำมของมนุษย์ผู้เข้ำร่วมวิจัย	 (human	subject)	 ในหัวข้อ	๑๓	หมำยถึง	“บุคคลที่มีชีวิต	ผู้ซึ่งนักวิจัย...

รับ,	 ใช้,	ศึกษำ,	 วิเครำะห์,	หรือสร้ำงข้อมูลข่ำวสำรส่วนบุคคลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้เกี่ยวกับบุคคลหรือ

ตัวอย่ำงชีวภำพที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้.”	นิยำมยังก�ำหนดด้วยว่ำ	 “ข้อมูลข่ำวสำรส่วนบุคคลที่บ่งชี้ตัวบุคคล

ได้	คือ	ข้อมูลข่ำวสำรส่วนบุคคล	ซึ่งอัตลักษณ์ของผู้เข้ำร่วมวิจัยจะถูกหรืออำจถูกสืบหำได้โดยง่ำย	โดย

ผู้วิจัยหรือถูกน�ำไปเชื่อมโยงกับข้อมูลข่ำวสำรนั้น”	และ	“ตัวอย่ำงชีวภำพที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้	คือ	ตัวอย่ำง

ชีวภำพซึ่งอัตลักษณ์ของผู้เข้ำร่วมวิจัยถูกหรืออำจถูกสืบหำได้โดยง่ำยโดยผู้วิจัยหรือถูกน�ำไปเชื่อมโยงกับ

ตัวอย่ำงชีวภำพนั้น.”	 ในบำงกรณีมำตรฐำนของค�ำว่ำ	“สืบหำได้โดยง่ำย”	 นั้น	คือ	กำรที่กำรเปิดเผยตัว

บ่งชี้บุคคลถูกห้ำมโดยกฎหมำย,	 เช่น	แหล่งข้อมูลหรือจดหมำยเหตุของมลรัฐที่กฎหมำยจะห้ำมกำรเปิด

เผยตัวบ่งชี้บุคคล.	 เช่นเดียวกัน,	ข้อมูลที่ได้รับจำกคลังข้อมูลอำจถูกพิจำรณำว่ำเข้ำตำมมำตรฐำน	ถ้ำมี

ข้อตกลงเป็นลำยลักษณ์อักษรระหว่ำงคลังข้อมูลกับผู้รับที่ป้องกันกำรเปิดเผยตัวบ่งชี้บุคคลให้แก่ผู้วิจัย.	

เพรำะมำตรฐำนของกำรบ่งชี้ตัวบุคคลได้ภำยใต้ประมวลกฎหมำย	Common	Rule	และ	HIPAA	อยู่บน

รำกฐำนของหลักเกณฑ์ที่แตกต่ำงกัน,	กำรศกึษำวจิัยที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพอำจมคีุณสมบัติ

ว่ำไม่เป็นกำรวจิัยในมนุษย์	ถ้ำอัตลักษณ์ของผู้เข้ำร่วมวจิัยไม่สำมำรถสบืหำได้โดยง่ำย	แต่กำรศกึษำวจิัยนี้

อำจยังคงต้องกำรกำรได้รับอนุญำต	(ดูหัวข้อ	๘.๕.๑),	กำรพิจำรณำตัดสินว่ำกำรศึกษำวิจัยนั้นเกี่ยวข้อง

กับชุดข้อมูลจ�ำกัด	 (Limited	Data	Set)	 (ดูหัวข้อ	๘.๕.๒.๑)	หรือเป็นกรณียกเว้นกำรอนุญำต	 (ดูหัวข้อ	

๘.๕.๒.๒)	ถ้ำมเีนื้อหำ	(element)	ของข้อมูลใดๆ	ถูกพจิำรณำว่ำเป็นตัวบ่งชี้ข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพ	ภำยใต้	

HIPAA	(ดูนยิำมของตัวบ่งชี้ข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพในหัวข้อ	๑๓).

๑๐.๒.๕.๒  กจิกรรมที่ไม่ถอืว่ำเป็นกำรวจิัย

๑๐.๒.๕.๒.๑ กำรวจิัยถูกนยิำมอย่ำงไร

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

นิยำมของกำรวิจัยให้ไว้ในหัวข้อ	๑๓:	 “กำรวิจัย คือ	กำรสืบค้นอย่ำงเป็นระบบ,	ครอบคลุมถึงกำร

พัฒนำกำรวจิัย,	กำรทดสอบและกำรประเมนิผล,	ที่ถูกออกแบบเพื่อพัฒนำหรอืก่อให้เกดิควำมรู้ที่สำมำรถ 

น�ำไปใช้ได้ทั่วไป.	ส�ำหรับวัตถุประสงค์ของค�ำนิยำมนี้,	กำรสืบค้นอย่ำงเป็นระบบ	คือ	กำรใช้วิธีกำร 

ที่ก�ำหนดไว้ล่วงหน้ำเพื่อให้ได้ข้อมูลข่ำวสำรโดยกำรเก็บรวบรวมและกำรวิเครำะห์ข้อมูล.	 ควำมรู้ที่

สำมำรถน�ำไปใช้ได้ทั่วไป	คอื	ข้อสรุปที่สำมำรถน�ำไปประยุกต์ใช้ได้ในสถำนกำรณ์นอกสถำนกำรณ์ของกำร

สืบค้นนั้น.”	กิจกรรมที่เข้ำข่ำยค�ำนิยำมนี้เป็นกำรวิจัยตำมวัตถุประสงค์ของนโยบำยนี้,	ไม่ว่ำจะด�ำเนินกำร

หรือสนับสนุนภำยใต้โครงกำรที่พิจำรณำว่ำเป็นกำรวิจัยเพื่อวัตถุประสงค์อื่นหรือไม่ก็ตำม.	 ตัวอย่ำงเช่น,	 

โครงกำรสำธิตหรือบริกำรบำงอย่ำงอำจมีกิจกรรมกำรวิจัยต่ำงๆ	รวมอยู่ด้วย,	และผู้วิจัยบำงคนอำจ

ด�ำเนินกำรกิจกรรมต่ำงๆ	ที่โดยตัวของมันเองไม่ถือว่ำเป็นกำรวิจัย,	 เช่น	งำนสำธำรณสุข,	งำนยุติธรรม

ทำงอำญำ,	หรอืกจิกรรมควำมมั่นคงตำมรำยกำรข้ำงล่ำง.	

กจิกรรมที่มไิด้ตัง้ใจจะพัฒนำเพื่อให้เกดิควำมรู้ที่สำมำรถน�ำไปใช้ได้ทั่วไปไม่เข้ำนยิำมของกำรวจิัย.

คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยไม่พจิำรณำว่ำกจิกรรมต่ำงๆ	ต่อไปนี้เป็นกำรวจิัย:
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	 (๑)	 	 กิจกรรมทำงปัญญำและวิชำกำร	 (เช่น,	ประวัติศำสตร์บอกเล่ำ,	กำรหนังสือพิมพ์,	ชีวประวัติ,						

กำรวิจำรณ์,	 วรรณกรรม,	กำรวิจัยทำงกฎหมำย	 (legal	 research),	 และทุนค้นคว้ำทำง

ประวัตศิำสตร์	(historical	scholarship),	รวมทัง้กำรเก็บรวบรวมและกำรใช้ข้อมูลข่ำวสำร,	ที่พุ่ง

เป้ำโดยตรงที่ตัวบุคคลเฉพำะเกี่ยวกับว่ำผู้ใดที่ข้อมูลข่ำวสำรนัน้ถูกเก็บรวบรวม;	และ

	 (๒)	 	 กจิกรรมกำรเฝ้ำระวังทำงสำธำรณสุข,	รวมถงึกำรเก็บรวบรวมและกำรทดสอบข้อมูลข่ำวสำร,	

หรือตัวอย่ำงชีวภำพ,	ที่ด�ำเนินกำร,	สนับสนุน,	ร้องขอ,	สั่งกำร,	ก�ำหนด,	หรือให้อ�ำนำจโดยผู้

มีอ�ำนำจหน้ำที่ทำงกำรสำรณสุข.	กิจกรรมดังกล่ำวถูกจ�ำกัดให้ท�ำเท่ำที่จ�ำเป็นที่จะอนุญำตให้

ผู้มีอ�ำนำจหน้ำที่ทำงสำธำรณสุขสำมำรถระบุ,	ก�ำกับดูแล,	ประเมิน,	หรือสอบสวนสัญญำณ

ที่อำจเกิดขึ้นทำงกำรสำธำรณสุข,	กำรเกิดกำรระบำดของโรค,	หรือภำวะที่มีควำมส�ำคัญทำง

สำธำรณสุข	 (รวมถึงแนวโน้ม,	 สัญญำณ,	ปัจจัยเสี่ยง,	แบบแผนกำรเกิดโรค,	หรือกำรเพิ่มขึ้น

ของกำรบำดเจ็บจำกกำรใช้สินค้ำผู้บริโภค).	 กิจกรรมดังกล่ำวรวมถึงสิ่งต่ำงๆ	ที่สัมพันธ์กับ

กำรที่จะก่อให้เกิดควำมตระหนักรู้สถำนกำรณ์อย่ำงทันท่วงที	และกำรจัดล�ำดับควำมส�ำคัญ

ระหว่ำงกำรเกิดเหตุกำรณ์หรือวิกฤตกำรณ์ที่คุกคำมต่อกำรสำธำรณสุข	 (รวมทั้งภัยพิบัติทำง

ธรรมชำตหิรอืที่มนุษย์ก่อขึ้น);	และ

	 (๓)		 กำรเก็บรวบรวมและกำรวิเครำะห้ข้อมูลข่ำวสำร,	 ตัวอย่ำงชีวภำพ,	หรือระเบียนต่ำงๆ	 	 โดย

หรือเพื่อหน่วยงำนด้ำนควำมยุติธรรมทำงอำญำเพื่อกิจกรรมต่ำงๆ	ที่อยู่ในอ�ำนำจหน้ำที่ตำม

กฎหมำย	หรือค�ำส่ังศำลเพื่อควำมยุติธรรมทำงอำญำหรือเพื่อวัตถุประสงค์ของกำรสอบสวน

ทำงอำชญำกรรม;	และ

	 (๔)	 	 กิจกรรมที่ให้อ�ำนำจปฏิบัติกำร	 (ตำมที่พิจำรณำก�ำหนดโดยแต่ละองค์กำร)	 เพื่อสนับสนุน

งำนข่ำวกรอง,	ควำมม่ันคงภำยใน.	กำรป้องกันประเทศ,	หรือพันธิจเพื่อควำมม่ันคงแห่งชำติ 

อย่ำงอื่นๆ.

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยไม่ก�ำหนดให้ส่งโครงกำรที่กิจกรรมต่ำงๆ	 ไม่เป็นกำรวิจัย,	 เว้นแต่ 

ผู้วิจัยประสงค์ที่จะขอรับจดหมำยทำงกำรจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่พิจำรณำตัดสินว่ำไม่ใช่

โครงกำรวจิัยในมนุษย์	(ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๕.๔).

๑๐.๒.๕.๒.๒ กจิกรรมกำรปรับปรุงคุณภำพ/กำรประกันคุณภำพ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

กิจกรรมกำรปรับปรุงคุณภำพ/กำรประกันคุณภำพ	 (QI/QA),	 ไม่ถูกพิจำรณำตัดสินว่ำเข้ำตำมนิยำมของ

กำรวจิัยถ้ำ:

	 (๑)	 	 ทุกคนที่จะรับมำตรกำร	(intervention)	คำดว่ำจะได้ประโยชน์,	และ	

	 (๒)	 	 วัตถุประสงค์ของกำรวัดที่สัมพันธ์กับโครงกำร	QI/QA	ได้รับกำรพิจำรณำตัดสินว่ำจะมีผลต่อ

กำรเปลี่ยนแปลงกระบวนกำร,	กำรวัดผลงำน,	หรือเพื่อส่งส�ำนักทะเบียนแห่งชำติหรือมลรัฐที่

มีอ�ำนำจหน้ำที่	และ/หรือ	ส่งให้ฐำนข้อมูลที่ตั้งใจจะปรับปรุงกำรให้บริกำรกำรรักษำพยำบำล;	

และ
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	 (๓)		 วัตถุประสงค์ของโครงกำร	QI/QA	นั้น	 เพื่อปรับปรุงกระบวนกำรให้บริกำรกำรรักษำพยำบำล 

ให้เป็นไปตำมมำตรฐำนคุณภำพที่ก�ำหนด;	และ

	 (๔)	 	 ทุกคนที่เกี่ยวข้องในโครงกำรจะได้รับบริกำรตำมมำตรฐำนกำรรักษำพยำบำลเป็นอย่ำงน้อย

ที่สุด;	และ

	 (๕)	 	 โครงกำรนั้นเกี่ยวข้องกับกำรด�ำเนินกำรตำมมำตรฐำนคุณภำพที่ก�ำหนดตำมหลักฐำนหรือ									

ฉันทมต,ิ	หรอืกำรปฏบิัตทิี่ดทีี่สุดต่อคนทัง้หมดที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรนัน้;	และ

	 (๖)	 	 โครงกำรนั้นเกี่ยวข้องกับกำรเก็บรวบรวมข้อมูลอย่ำงเป็นระบบเพื่อก�ำกับดูแลและเปรียบเทียบ

ผลงำนที่ก�ำหนดมำตรฐำน;	และ

	 (๗)		 โครงกำรนั้นจะถูกเรียกว่ำ	“กำรปรับปรุงคุณภำพ”	หรือ	“กำรประกันคุณภำพในกำรน�ำเสนอ

ต่อสำธำรณะ,	ประวัตทิำงวชิำกำรของบุคคล,	กำรตพีมิพ์,	และ/หรอื	กำรน�ำเสนออื่นๆ	ต่อผู้ชม 

ผู้ฟังที่เป็นกลุ่มบุคคลที่สำม,	โดยมขี้อควำมตำมที่วำงแผนไว้ท�ำนองว่ำ:	“โครงกำรนี้ด�ำเนนิกำร 

ในลักษณะโครงกำรปรับปรุงคุณภำพ	ณ	 ศูนย์กำรแพทย์บอสตัน,	 และดังนั้นจึงไม่ถูกนิเทศ

อย่ำงเป็นทำงกำรโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	 ทั้งนี้ตำมนโยบำยที่คณะกรรมกำร

ทบทวนของสถำบันก�ำหนด.”;	และ

	 (๘)		 มีข้อตกลงกับผู้น�ำในหน่วยเวชปฏิบัติที่โครงกำรนี้จะด�ำเนินกำร	(หน่วยในโรงพยำบำล,	คลินิก,	

แผนก,	หรือกลุ่มให้บริกำร)	ว่ำนี้คือโครงกำร	QI/QA	ที่จะด�ำเนินกำรเพื่อปรับปรุงกระบวนกำร

หรอืกำรให้บรกิำรรักษำพยำบำล	(ดังนัน้จงึ,	ไม่ใช่โครงกำรวจิัยส่วนบุคคลที่จะต้องขึ้นกับควำม

สมัครใจเข้ำร่วมของเพื่อนร่วมงำน,	นักศกึษำ,	และ/หรอื	ผู้ป่วย);	และ

	 (๙)	 	 โครงกำรนี้จะด�ำเนนิกำรโดยแพทย์ผูร้กัษำและทมีงำนที่โครงกำรจะเข้ำด�ำเนนิกำร,	และเกี่ยวข้อง 

กับทีมงำน	และ/หรือ	 ผู้ป่วยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือคลินิกทันตกรรมมหำวิทยำลัย

บอสตัน;	และ

	 (๑๐)	 ควำมตั้งใจของโครงกำรนี้ไม่ต้องกำรทดสอบสมมติฐำนใหม่,	ตอบค�ำถำมกำรวิจัย	หรือท�ำซ�้ำ

กำรศกึษำต้นแบบอื่นของผู้วจิัย;	และ

	 (๑๑)	 โครงกำรนี้ไมแ่สวงหำกำรทดสอบมำตรกำร	(intervention),	กำรรักษำ	หรอืเวชปฏบิัตทิี่ปัจจุบัน

ไม่ถอืเป็นมำตรฐำนกำรรักษำ	(ทัง้โดยองิหลักฐำน,	และโดยฉันทมต)ิ;	และ

	 (๑๒)	 โครงกำรนี้ไมเ่กี่ยวข้องกับกำรระงับ	(suppress)	มำตรฐำนกำรรักษำใดๆ;	และ

	 (๑๓)	 ควำมตัง้ใจของโครงกำรนี้ไมอ่อกแบบหรอืพัฒนำมำตรฐำนหรอืบรรทัดฐำน	(benchmark)	กำร

รักษำใหม่;	และ

	 (๑๔)	 ไม่มแีพทย์หรอืทมีงำนคนใดจะถูกปกปิดกำรรักษำผู้ป่วยด้ำนใดๆ;	และ

	 (๑๕)	 ไม่มีบุคคลใด	 (ทั้งผู้ป่วยและผู้วิจัย)	จะต้องเผชิญกับควำมเสี่ยงเกินกว่ำมำตรฐำนกำรรักษำ;	

และ

	 (๑๖)	 โครงกำรนี้ไมเ่กี่ยวข้องกับกำรออกแบบกำรวจิัย	 (เช่น	กำรสุ่มเลอืก)	และอยู่เหนอืกำรตัดสนิใจ

ทำงกำรแพทย์,	และ

	 (๑๗)	 โครงกำรนี้ไม่เกี่ยวกับกำรให้ยำหรือใช้เครื่องมือนอกเหนือจำกเวชปฏิบัติตำมปกติ,	หรือกำร

ประเมนิผลนอกข้อบ่งใช้ที่ได้รับอนุมัตแิล้วโดยส�ำนักงำนอำหำรและยำ	ของยำ,	เครื่องมอื,	หรอื

สำรอื่นที่ไม่ได้รับอนุมัตจิำกส�ำนักงำนอำหำรและยำ;	และ
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	 (๑๘)	 โครงกำรนี้ไม่เกี่ยวข้องกับทุนจำกภำยนอก,	กำรร่วมของหน่วยงำนภำยนอกสถำนพยำบำล

หรือองค์กร,	หรือหนุนหลังโดยองค์กรใดที่ต้องได้รับอนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วจิัย;	และ

	 (๑๙)	 โครงกำรนี้จะไม่ถูกเรียกว่ำกำรวิจัยในกำรน�ำเสนอต่ำงๆ	 เช่น	กำรตีพิมพ์,	กำรน�ำเสนอ,	หรือ

แฟ้มเอกสำรวชิำกำร;	และ

	 (๒๐)	 กำรทบทวนแผนภูมมิใิชก่จิกรรมอย่ำงเดยีวของโครงกำร

โครงกำรที่ไม่เข้ำข่ำยหลักเกณฑ์ทั้งหมดข้ำงต้นไม่ควรยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเพื่อ

กำรทบทวน.

กำรติดต่อสื่อสำรกับผู้วิจัยเกี่ยวกับโครงกำร	QI/QA	จะหมำยเหตุว่ำข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำม

คุ้มครองจะต้องน�ำส่ง,	 เก็บรักษำ,	วิเครำะห์,	หรือคงอยู่ในรูปแบบใดๆ	 เฉพำะในระบบอิเล็กทรอนิกส์ที่

ปฏบิัตติำมกฎระเบยีบของ	HIPAA	ที่ได้มำตรฐำนกำรคุ้มครองข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับควำมคุ้มครอง

ของศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรอืมหำวทิยำลัยบอสตันเท่ำนัน้.

๑๐.๒.๕.๒.๓ รำยงำนผู้ป่วยและรำยงำนชุดผู้ป่วย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๙	ธันวำคม	๒๕๕๙)

รำยงำนผู้ป่วย	คอื	รำยละเอยีดของกำรวนิจิฉัย,	กำรรักษำ,	กำรตอบสนองต่อกำรรักษำ,	และกำรตดิตำม

หลังกำรรักษำของผู้ป่วยรำยหนึ่งๆ.	รำยงำนชุดผู้ป่วย	คือ	กลุ่มหรือชุด	 (series)	ของรำยงำนผู้ป่วยที่

เกี่ยวข้องกับผู้ป่วยที่ได้รับกำรรักษำคล้ำยคลึงกัน.	รำยงำนผู้ป่วยและรำยงำนชุดผู้ป่วยที่ปกติจะมีข้อมูล

ข่ำวสำรด้ำนประชำกรเกี่ยวกับผู้ป่วย,	ตัวอย่ำงเช่น,	อำยุ,	เพศ,	ชำตกิ�ำเนดิ.	เมื่อมขี้อมูลข่ำวสำรของผู้ป่วย

มำกกว่ำ	๓	คน,	 ชุดรำยงำนผู้ป่วยจะถูกพิจำรณำว่ำเป็นกำรสืบค้นอย่ำงเป็นระบบที่ออกแบบเพื่อให้เกิด

ควำมรู้ที่สำมำรถน�ำไปใช้ได้ทั่วไป,	และดังนัน้จงึต้องกำรกำรทบของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.	

เว็บไซต์ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยมีข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับกำรปฏิบัติให้ถูกต้องตำมข้อก�ำหนด

ภำยใต้	 HIPAA	ส�ำหรับรำยงำนผู้ป่วยและรำยงำนชุดผู้ป่วย,	 ไม่ว่ำจะต้องยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัยหรอืไม่.	

๑๐.๒.๕.๓  กำรทบทวนโครงกำรที่ได้รับทุนส�ำหรับกำรฝึกอบรม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ทุนแม่	(parent	grant)	ของทุนกำรฝึกอบรมไม่ถอืเป็นกจิกรรมกำรวจิัยในมนุษย์เฉพำะ.	ผู้วจิัยหลักที่รับทุน

กำรฝึกอบรมต้องยื่นค�ำขอเพื่อรับกำรพจิำรณำจำกคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยว่ำไม่ใช่โครงกำรวจิัย

ในมนุษย์	(ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๑๗)	ซึ่งประกอบด้วย:

	 (๑)	 	 ลักษณะของทุนกำรฝึกอบรมของผู้วจิัยหลัก	(ไม่ต้องมรีำยชื่อของผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรม);	และ

	 (๒)	 	 ในค�ำถำมเกี่ยวกับกิจกรรมกำรวิจัยที่เกิดขึ้น	ณ	 ศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขต

แพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน,	ให้มขี้อควำมว่ำ:
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	 	 	 	 (๒.๑)		 นี้คอืทุนกำรฝึกอบรม;	และ

	 	 	 	 (๒.๒)		 ทุนกำรฝึกอบรมโดยตัวเองไม่เรยีกว่ำโครงกำรกำรวจิัยในมนุษย์เฉพำะบุคคล;	และ

	 	 	 	 (๒.๓)		 โครงกำรของบุคคลใดๆ	ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์,	ข้อมูลหรือตัวอย่ำงชีวภำพของพวกเขำ

ที่ด�ำเนินกำรโดยผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรมที่ได้รับทุนโดยทุนกำรฝึกอบรมนี้จะมีกำรยื่นส่ง

แยกต่ำงหำกต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยผ่ำนทำงระบบอิเล็กทรอนิกส์เมื่อได้

มกีำรพัฒนำเสร็จแล้ว;	และ

	 	 	 	 (๒.๔)		 ผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรมทั้งหมดที่มีรำยชื่อในบัญชีทุนฝึกอบรมนี้ได้รับกำรแจ้งแล้วว่ำ	 

ผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรมไม่อำจเริ่มต้นกิจกรรมใดๆ	ที่เกี่ยวข้องกับกำรวิจัยในมนุษย์	 

[รวมถึงไม่เฉพำะเรื่องกำรคัดเลือก,	กำรคัดเข้ำ,	 กำรขอควำมยินยอม,	กำรเก็บ

รวบรวมข้อมูล,	มำตรกำรที่ศกึษำ	(Study	interventions),	กำรวเิครำะห์ข้อมูล]	จนกว่ำ

โครงกำรของผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรมของแต่ละบุคคลจะได้รับอนุมัติโดยสมบูรณ์จำก

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	กำรอนุมัติโดยมีเงื่อนไขและกำรเลื่อนกำรพิจำรณำ

ไมถ่อืเป็นกำรอนุมัตโิดยสมบูรณ์จำกคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

	 (๓)		 ส�ำเนำกำรสมัครรับทุนกำรฝึกอบรมรวมถงึ:

	 	 	 	 (๓.๑)		 แผ่นปก;	และ

	 	 	 	 (๓.๒)		 บทคัดย่อ;	และ

	 	 	 	 (๓.๓)		 แผนกำรวจิัย;	และ

	 	 	 	 (๓.๔)		 ควำมมุ่งหมำยเฉพำะ;	และ

	 	 	 	 (๓.๕)		 ภูมหิลังและควำมส�ำคัญ;	และ

	 	 	 	 (๓.๖)		 กำรศกึษำเบื้องต้น;	และ

	 	 	 	 (๓.๗)		 กำรออกแบบและวธิกีำรวจิัย;	และ

	 	 	 	 (๓.๘)		 ผู้เข้ำร่วมวจิัย;	และ

	 	 	 	 (๓.๙)		 ภำคผนวกที่เกี่ยวข้องกับกำรด�ำเนนิกำรวจิัย

กรณีที่ทุนกำรฝึกอบรมมีกำรแก้ไขปรับปรุงหรือมีกำรต่ออำยุ,	 ผู ้วิจัยหลักจะต้องยื่นเสนอกำรแก้ไข

เปลี่ยนแปลงโครงกำรพร้อมส�ำเนำใบขอรับทุนฉบับที่ทันสมัย.	

กำรวิจัยในมนุษย์ใดๆ	ที่จะด�ำเนินกำรโดยบุคคลที่ได้รับกำรสนับสนุนโดยทุนฝึกอบรมจะต้องได้รับ

อนุมัติในฐำนะโครงกำรที่ยื่นเสนอแยกต่ำงหำก,	ไม่ว่ำจะเป็นโครงกำรที่เสนอเดี่ยวๆ	หรือเสนอเป็นค�ำขอ

เปลี่ยนแปลงบุคลำกรกำรวิจัยภำยในรูปกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำรวิจัยที่ได้รับอนุมัติแล้ว	 (ไม่ใช่

เป็นกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงกำรยื่นเสนอขอทุนฝึกอบรม).	กำรยื่นเสนอดังกล่ำวจะต้องระบุทุนฝึกอบรม

เป็นแหล่งทุน,	แต่อำจให้หมำยเลขของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยส�ำหรับกรณรีับทุนช่วยพ่อแม่แทน

กำรแนบส�ำเนำของทุนกำรฝึกอบรมนัน้เอง.

๑๐.๒.๕.๔  ค�ำขอรับกำรพจิำรณำตัดสนิว่ำไม่ใช่โครงกำรวจิัยในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)
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ผู้วิจัยหลักที่ต้องกำรกำรพิจำรณำตัดสินของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเพื่อยืนยันว่ำกิจกรรมที่

เสนอไม่เข้ำข่ำยเป็นกำรวิจัยในมนุษย์	จะต้องยื่นค�ำขอที่มีรำยละเอียดพอเพียงของกิจกรรมเพื่อให้คณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยสำมำรถพิจำรณำตัดสินได้อย่ำงเหมำะสมว่ำกำรศึกษำวิจัยนั้นเข้ำข่ำย

ไม่ใช่กำรวิจัยในมนุษย์หรือไม่	 (ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๑๗).	 เจ้ำหน้ำที่ประจ�ำของส�ำนักงำนคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ที่มีประสบกำรณ์เป็นผู้ท�ำกำรทบทวนทำงกำรบริหำรของโครงกำรที่ยื่นเสนอ

เพื่อพิจำรณำว่ำไม่ใช่โครงกำรวิจัยในมนุษย์ครั้งแรกและกำรเสนอขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำรเพื่อ

พิจำรณำว่ำเข้ำตำมหลักเกณฑ์ของกำรยื่นเสนอครั้งแรกและที่เข้ำกรณีให้พิจำรณำกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง

โครงกำรได้ต่อไป.	ระหว่ำงกำรทบทวนโครงกำรที่ยื่น,	ผู้วิจัยหลักอำจได้รับกำรขอให้ท�ำควำมชัดเจน/กำร

เปลี่ยนแปลงหรือให้เพิ่มเติมข้อมูลข่ำวสำรถ้ำโครงกำรควรขอรับกำรพิจำรณำยกเว้นหรืออนุมัติมำกกว่ำ

กำรพิจำรณำว่ำไม่ใช่โครงกำรวิจัยในมนุษย์.	กำรดัดแปลงที่ตำมมำภำยหลังที่อำจจะเปลี่ยนกำรพิจำรณำ

ว่ำโครงกำรนั้นไม่ใช่โครงกำรวิจัยในมนุษย์จะต้องยื่นเสนอขอแก้ไขปรับปรุงผ่ำนทำงระบบอิเล็กทรอนิกส์	

(ดูหัวข้อ	๗.๔.๑.๒)	 เพื่อกำรทบทวนและยืนยันสถำนะให้เป็นโครงกำรที่ไม่ใช่กำรวิจัยในมนุษย์ต่อไปก่อน

เริ่มกำรเปลี่ยนแปลง.

ถ้ำได้รับกำรพิจำรณำตัดสินว่ำโครงกำรวิจัยนั้นไม่ใช่กำรวิจัยในมนุษย์,	จดหมำยแจ้งผลลัพธ์จะส่งทำง

ระบบอเิล็กทรอนกิส์.	

จดหมำยแจ้งว่ำไม่ใชโ่ครงกำรวจิัยในมนุษย์จะประกอบด้วยข้อมูลข่ำวสำรต่อไปนี้.

	 (๑)	 	 ชื่อโครงกำร	(พร้อมหมำยเลขฉบับ	และ/หรอื	วันที่);	และ

	 (๒)	 	 ค�ำบอกกล่ำว	(Notice)	กำรพจิำรณำตัดสนิว่ำไม่ใช่โครงกำรวจิัยในมนุษย์;	และ

	 (๓)		 ชนดิของกำรทบทวน;	และ

	 (๔)	 	 วันที่ด�ำเนนิกำร;	และ

	 (๕)	 	 แหล่งทุน;	และ

	 (๖)	 	 ข้อพจิำรณำเฉพำะของโครงกำรและสิ่งที่พบ:

	 	 	 	 (๖.๑)		 กำรใช้ข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับกำรคุ้มครอง;	และ

	 	 	 	 (๖.๒)		 ชุดข้อมูลที่ได้รับอนุมัตติำม	HIPAA	(ถ้ำน�ำมำประยุกต์ใช้ได้);	และ

	 (๗)		 ค�ำเตอืนเรื่องหน้ำที่รับผดิชอบของผู้วจิัยหลัก;	และ

	 (๘)		 ค�ำเตอืนว่ำกำรเปลี่ยนแปลงใดๆ	ของแผนกำรวจิัยที่อำจจะดัดแปลงกำรพจิำรณำตัดสนิว่ำไม่ใช่

กำรวิจัยในมนุษย์	จะต้องยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเพื่อทบทวนและยืนยัน

ว่ำยังคงสถำนะมิใช่โครงกำรวิจัยในมนุษย์ก่อนเริ่มกำรเปลี่ยนแปลงและว่ำกำรเปลี่ยนแปลง 

เล็กน้อยของโครงกำรศกึษำวจิยัซึ่งไม่มผีลต่อกำรพจิำรณำตดัสนิว่ำไม่ใช่โครงกำรวจิยัในมนษุย์	 

ไม่จ�ำเป็นต้องยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

๑๐.๒.๖  กิจกรรมซึ่งศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันไม่

ได้เข้ำร่วมผูกพันในโครงกำรวจิัยในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๖	สงิหำคม	๒๕๖๑)
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ผู้วิจัยอำจยื่นเสนอค�ำขอต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเพื่อให้ทบทวนว่ำพวกเขำเชื่อว่ำมิได้ท�ำให้

ศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันถูกน�ำเข้ำไปร่วมในกำรวิจัย	 (ดู

หัวข้อ	๒.๔).	 ผู้วิจัยต้องยื่นเสนอถ้ำพวกเขำก�ำลังสนับสนุนกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยโดยมุ่งเป้ำไปที่

นักศึกษำ,	ผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรม,	หรือลูกจ้ำงหรือมีกำรติดต่อโดยตรงกับสมำชิกในทีมวิจัยภำยนอก	โดย

มีกำรปล่อยข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับกำรคุ้มครองจำกผู้ป่วยที่ศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำลัย

ทันตแพทยศำสตร์เฮนรี	 เอ็ม	 โกลด์แมนของมหำวิทยำลัยบอสตัน	 (ดูหัวข้อ	๒.๔).	 ในกำรยื่นเสนอต้อง

มีค�ำอธิบำยโครงกำรวิจัยและกิจกรรมกำรศึกษำวิจัยที่เกิดขึ้นที่ศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขต

แพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน	 (ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๑๗).	 เจ้ำหน้ำที่ประจ�ำส�ำนักงำนคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัยที่มปีระสบกำรณ์จะท�ำกำรทบทวนทำงกำรบรหิำรของโครงกำรที่ยื่นเสนอครัง้แรก	และ

ข้อเสนอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำรเพื่อพิจำรณำตัดสินว่ำเข้ำตำมหลักเกณฑ์กำรไม่เข้ำร่วมผูกพันส�ำหรับ

กำรยื่นเสนอครั้งแรก	และยังคงเข้ำตำมหลักเกณฑ์นั้นต่อไปส�ำหรับกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำรหรือ

ไม่.	 เจ้ำหน้ำที่ประจ�ำของส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะปรึกษำหำรือกับนำยแพทย์ใหญ่	

(Chief	Medical	Officer)	หรือผู้ได้รับมอบหมำยส�ำหรับโครงกำรที่เกี่ยวข้องกับกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วม

โครงกำรจำกผู้ป่วย,	ผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรม,	หรือลูกจ้ำงของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน,	ปรึกษำกับคณบดี

คณะทันตแพทยศำสตร์เฮนรี	 เอ็ม	 โกลด์แมน	ส�ำหรับโครงกำรที่เกี่ยวข้องกับกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัย

จำกผู้ป่วย,	นักศึกษำ,	ผู้เข้ำรับกำรฝึกอบรม,	หรือลูกจ้ำงด้ำนทันตกรรม,	และปรึกษำกับคณบดีคณะ

แพทยศำสตร์หรือคณะสำธำรณสุขศำสตร์ส�ำหรับโครงกำรที่คัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยจำกนักศึกษำ,	 ผู้เข้ำ

รับกำรฝึกอบรม,	หรือลูกจ้ำงของพวกเขำ.	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจขอข้อมูลข่ำวสำรเพิ่ม

เติม,	แจ้งผู้วิจัยหลักว่ำต้องเข้ำช่องทำงกำรทบทวนที่แตกต่ำงออกไป,	หรือพิจำรณำตัดสินว่ำทั้งศูนย์กำร

แพทย์บอสตันและวทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตันล้วนไม่ได้เข้ำร่วมผูกพันในโครงกำรวจิัย.

ถ้ำพิจำรณำตัดสินว่ำ	 โครงกำรศึกษำวิจัยนั้นศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์

มหำวทิยำลัยบอสตันไม่ได้เข้ำร่วมผูกพัน,	จดหมำยแจ้งผลลัพธ์จะส่งให้ทำงอเิล็กทรอนกิส์.

จดหมำยแจ้งว่ำไม่เข้ำร่วมผูกพันจะมขี้อมูลข่ำวสำรต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ชื่อโครงกำร	(พร้อมหมำยเลขฉบับ	และ/หรอืวันที่);	และ

	 (๒)	 	 ค�ำบอกกล่ำวว่ำเป็นกำรพจิำรณำตัดสนิว่ำไม่ได้เข้ำร่วมผูกพัน;	และ

	 (๓)		 วันที่ด�ำเนนิกำร;	และ

	 (๔)	 	 แหล่งทุน;	และ

	 (๕)	 	 ข้อพจิำรณำตัดสนิเฉพำะของโครงกำรและสิ่งที่พบ:

	 	 	 	 (๕.๑)		กำรใช้ข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับกำรคุ้มครอง;	และ

	 	 	 	 (๕.๒)		 ชุดข้อมูลที่ได้รับอนุมัตจิำกตำม	HIPAA	(ถ้ำน�ำมำประยุกต์ใช้ได้);	และ

(๖)	 ค�ำเตือนว่ำกำรเปลี่ยนแปลงใดๆ	ของแผนกำรวิจัยที่อำจจะดัดแปลงกำรพิจำรณำตัดสินว่ำไม่เข้ำ

ร่วมผูกพัน	จะต้องยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเพื่อทบทวนและยืนยันว่ำยัง

คงสถำนะกำรไม่เข้ำร่วมผูกพันต่อไปก่อนกำรเปลี่ยนแปลง	และกำรเปลี่ยนแปลงเล็กน้อยของ
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โครงกำรศึกษำวิจัยที่ไม่มีผลต่อกำรพิจำรณำตัดสินว่ำไม่เข้ำร่วมผูกพัน	 ไม่จ�ำเป็นต้องยื่นเสนอ

ต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

๑๐.๒.๗ กำรทบทวนทำงกำรบรหิำร

๑๐.๒.๗.๑ กำรทบทวนค�ำขอเปลี่ยนแปลงบุคลำกรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๗	มกรำคม	๒๕๖๑)

ค�ำขอเปลี่ยนแปลงผู้วิจัยหลักหรือที่ปรึกษำผู้วิจัยหลักจะถูกทบทวนโดยวิธีด�ำเนินกำรเร่งด่วนในหัวข้อ	

๑๐.๒.๒.๔.๒.๑.	ค�ำขอเปลี่ยนแปลงบุคลำกรวิจัยคนอื่นๆ	จะทบทวนทำงกำรบริหำรโดยเจ้ำหน้ำที่ประจ�ำ

ของส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่มีประสบกำรณ์,	ที่อำจเป็นหรืออำจไม่เป็นผู้ทบทวนเร่ง

ด่วน.	กำรทบทวนทำงกำรบรหิำรจะพจิำรณำตัดสนิว่ำบุคลำกรที่เพิ่มเข้ำมำทัง้หมดถูกต้องตำมข้อก�ำหนด

เรื่องกำรฝึกอบรม	และกำรเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อน.	ถ้ำไม่ถูกต้องตำมข้อก�ำหนด,	ผู้วจิัยหลักจะถูกขอ

ให้เพิ่มเติมข้อมูลข่ำวสำรหรือท�ำควำมชัดเจน.	 เมื่อข้อก�ำหนดทั้งหมดครบถ้วน,	คณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยจะส่งจดหมำยแจ้งผลลัพธ์แจ้งผู้วิจัยหลักว่ำกำรเปลี่ยนแปลงบุคลำกรภำยในของโครงกำรวิจัย

นัน้ได้รับกำรอนุมัตทิำงกำรบรหิำรแล้ว.

จดหมำยแจ้งผลลัพธ์เรื่องกำรเปลี่ยนแปลงบุคลำกรจะมขี้อมูลข่ำวสำรต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ชื่อโครงกำร	(พร้อมหมำยเลขฉบับที่	และ/หรอื	วันที่);	และ

	 (๒)	 	 ชนดิของกำรทบทวน;	และ

	 (๓)		 กำรด�ำเนนิกำร;	และ

	 (๔)	 	 วันที่ด�ำเนนิกำร;	และ

	 (๕)	 	 วันหมดอำยุของกำรจดทะเบียนแจ้งสถำนะหรือวันถึงก�ำหนด	 (ยกเว้นส�ำหรับโครงกำรวิจัย 

ที่มอบหมำย);	และ

	 (๖)	 	 รำยละเอยีดกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง;	และ

	 (๗)		 ค�ำเตอืนเรื่องข้อก�ำหนดเกี่ยวกบักำรฝึกอบรมและเรื่องผลประโยชน์ทบัซ้อน	และหน้ำที่รบัผดิชอบ 

ของผู้วจิัยหลัก.

๑๐.๒.๗.๒ กำรทบทวนรำยงำนฉบับสมบูรณ์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

รำยงำนฉบับสมบูรณ์จะถูกทบทวนโดยเจ้ำหน้ำที่ประจ�ำที่มีประสบกำรณ์ของส�ำนักงำนคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัย,	 ซึ่งอำจเป็นหรืออำจไม่เป็นผู้ทบทวนเร่งด่วน.	 เจ้ำหน้ำที่ประจ�ำจะประเมินผลว่ำ

โครงกำรวิจัยนั้นมีคุณสมบัติส�ำหรับกำรปิดโครงกำร,	 โดยพิจำรณำจำกแผนในกำรท�ำลำยหรือท�ำให้

ข้อมูลกำรวจิัยเป็นนรินำมหรอืไม่,	และมคีวำมเสี่ยงใหม่ถูกระบุหรอืไม่.	ถ้ำกำรศกึษำวจิัยนัน้ขำดคุณสมบัติ

ส�ำหรับกำรปิดโครงกำร,	อำจมีกำรขอข้อมูลข่ำวสำรเพิ่มเติมหรือให้ยื่นเอกสำรเพิ่มเติมจำกผู้วิจัยหลัก	

และรำยงำนฉบับสมบูรณ์นั้นอำจถูกส่งต่อไปให้ผู้ทบทวนเร่งด่วนคนหนึ่ง,	หรือเข้ำที่ประชุมพิจำรณำของ

คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยเพื่อกำรด�ำเนนิกำรต่อไป.
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คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะส่งจดหมำยแจ้งผลลัพธ์แจ้งผู้วิจัยหลักว่ำ	กำรศึกษำวิจัยนั้นได้ถูกปิด

แล้ว	โดยอ้ำงอิงถึงหน้ำที่รับผิดชอบจ�ำเพำะที่ต้องท�ำต่อไปส�ำหรับโครงกำรกำรศึกษำวิจัยที่ปิดแล้ว.	วันที่

มีผลของกำรปิดโครงกำรคือวันที่แบบฟอร์มที่ถูกต้องสมบูรณ์นั้นคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยได้รับ

แล้ว,	ที่จะอนุญำตให้ด�ำเนนิกระบวนกำรต่อไปของจดหมำยแจ้งผลลัพธ์.

จดหมำยปิดโครงกำรจะมขี้อมูลข่ำวสำรต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ชื่อโครงกำร(พร้อมหมำยเลขฉบับที่	และ/หรอื	วันที่);	และ

	 (๒)	 	 ค�ำบอกกล่ำวเรื่องกำรปิดโครงกำร;	และ

	 (๓)		 ชนดิของกำรทบทวน;	และ

	 (๔)	 	 วันที่ด�ำเนนิกำร;	และ

	 (๕)	 	 หน้ำที่รับผดิชอบจ�ำเพำะของโครงกำรศกึษำวจิัยที่ปิดแล้ว:

	 	 	 	 (๕.๑)		 ค�ำเตอืนเรื่องกจิกรรมที่อนุญำตให้ท�ำได้หลังกำรปิดโครงกำร;	และ

	 	 	 	 (๕.๒)		 กำรเชือ่มโยงกับข้อก�ำหนดเรือ่งกำรรับอนุมัตสิ�ำหรับกำรเอำข้อมูลหรอืตัวอย่ำงออกไป	 

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

December-๒๑-๒๐๑๐๒.pdf);	และ

	 	 	 	 (๕.๓)		 ค�ำเตอืนเรื่องข้อก�ำหนดกำรรำยงำนหลังปิดโครงกำร.

๑๐.๒.๗.๓  กำรทบทวนกำรเปลี่ยนแปลงข้อมูลข่ำวสำรกำรตดิต่อ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๗	มกรำคม	๒๕๖๑)

ค�ำขอเปลี่ยนแปลงข้อมูลข่ำวสำรกำรติดต่อในแบบใบยินยอมและในวัสดุอื่นที่ให้แก่ผู้เข้ำร่วมวิจัยจะถูก

ทบทวนทำงกำรบริหำร	 โดยเจ้ำหน้ำที่ประจ�ำที่มีประสบกำรณ์ของส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัย,	ซึ่งอำจเป็นหรืออำจไม่เป็นผู้ทบทวนเร่งด่วน.	กำรทบทวนกำรบริหำรอำจพิจำรณำตัดสินว่ำกำร

เปลี่ยนแปลงแบบใบยินยอมและวัสดุอื่นๆ	 ให้แก่ผู้เข้ำร่วมวิจัยจ�ำกัดเฉพำะเรื่องข้อมูลข่ำวสำรกำรติดต่อ

หรือไม่,	และแผนในกำรแจ้งผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ได้รับคัดเลือกไปแล้วเหมำะสมหรือไม่.	ถ้ำข้อก�ำหนดข้อใดข้อ

หนึ่งไม่เป็นที่น่ำพอใจ,	ผู้วิจัยหลักจะถูกขอให้ส่งข้อมูลข่ำวสำรเพิ่มเติมหรือท�ำควำมเข้ำใจ,	และอำจถูกขอ 

ให้ยื่นขอรับกำรทบทวนโดยวิธีด�ำเนินกำรทบทวนเร่งด่วนในหัวข้อ	๑๐.๒.๒.๔.๒.๑.	กรณีที่ข้อก�ำหนด

ทัง้หมดท�ำถูกต้อง,	คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยจะส่งจดหมำยแจ้งผลลัพธ์แจ้งผู้วจิัยหลักว่ำวัสดุใหม่

ได้รับอนุมัตทิำงกำรบรหิำรแล้ว.

จดหมำยแจ้งกำรเปลี่ยนแปลงข้อมูลข่ำวสำรกำรตดิต่อจะมขี้อมูลข่ำวสำรต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ชื่อโครงกำร	(พร้อมหมำยเลขฉบับที่	และ/หรอืวันที่);	และ

	 (๒)	 	 ชนดิของกำรทบทวน;	และ

	 (๓)		 กำรด�ำเนนิกำร;	และ

	 (๔)	 	 วันที่ด�ำเนนิกำร;	และ

	 (๕)	 	 วันหมดอำยุกำรจดทะเบยีนแจ้งสถำนะหรอืวันถงึก�ำหนด;	และ

	 (๖)	 	 รำยละเอยีดกำรแก้ไขปรับปรุง;	และ
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	 (๗)		 ค�ำเตือนเรื่องข้อก�ำหนดกำรฝึกอบรมและผลประโยชน์ทับซ้อนและหน้ำที่รับผิดชอบโดยรวม

ของผู้วจิัยหลัก.

๑๐.๓  กำรตัดสนิกำรทบทวน (Review Decisions)

๑๐.๓.๑  กระบวนกำรออกเสยีงลงมตใินกำรตัดสนิกำรทบทวน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ระหว่ำงกำรประชุม,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจใช้วิธีลงคะแนนเพื่ออนุมัติ,	 อนุมัติอย่ำงมี

เงื่อนไข,	เลื่อนกำรพจิำรณำ,	หรอืไม่อนุมัตกิจิกรรมทัง้หมดของกำรวจิัยโดยกระบวนกำรต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ทุกคนที่มีผลประโยชน์ทับซ้อนจะต้องออกจำกห้องก่อนกำรอภิปรำยขั้นสุดท้ำยและเรียกให้มี

กำรลงมต;ิ	และ

	 (๒)	 	 กรรมกำรคนหนึ่งเสนอญัตติเพื่ออนุมัติ,	อนุมัติอย่ำงมีเงื่อนไข,	ให้เลื่อนกำรพิจำรณำ,	หรือไม่

อนุมัติโครงกำรที่ยื่นเสนอ	หรือกำรด�ำเนินกำรอย่ำงหนึ่งอย่ำงใดของคณะกรรมกำร	 (a	board	

action);	และ

	 (๓)		 กรรมกำรคนอื่นสนับสนุนญัตต	ิ(seconds	the	motion).	ถ้ำไม่มผีู้ใดสนับสนุน	ญัตตนิัน้เป็นอันตก

ไปโดยไม่มกีำรลงมต;ิ	และ

	 (๔)	 	 ถ้ำญัตตนิัน้ได้รับกำรสนับสนุน,	ประธำนให้ลงมตใินญัตตนิัน้;	และ

	 (๕)	 	 ส�ำหรับญัตติที่ผ่ำนจะต้องมีผู้เห็นด้วยโดยเสียงข้ำงมำกของผู้เข้ำร่วมประชุม	 (รวมทั้งผู้งดออก

เสียงและผู้ที่ออกจำกห้องประชุมเว้นแต่ผู้ที่ออกจำกห้องประชุมถูกแทนที่โดยผู้แทนส�ำรอง 

ที่เหมำะสม).

๑๐.๓.๒ ชนดิของกำรตัดสนิผลกำรทบทวน

๑๐.๓.๒.๑  อนุมัติ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๐	สงิหำคม	๒๕๕๙)

กำรอนุมัติบ่งชี้ว่ำโครงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอได้รับอนุมัติแล้วโดยไม่ต้องมีกำรเปลี่ยนแปลง,	 เพิ่มเติม,	หรือ

ดัดแปลง.

๑๐.๓.๒.๒  อนุมัตโิดยมเีงื่อนไข

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๖	พฤศจกิำยน	๒๕๖๐)

กำรอนุมัติโดยมีเงื่อนไขบ่งชี้ว่ำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่ได้ประชุมกันสำมำรถ,	 โดยพื้นฐำนของ		

ข้อสมมติฐำนตำมที่ระบุโดยกำรประชุมของคณะกรรมกำรเป็นที่พอใจที่จะพิจำรณำตัดสินให้อนุมัติภำยใต้

หัวข้อ	๑๐.๑.๑.๑.

เงื่อนไขที่ระบุโดยที่ประชุมคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยถูกบันทึกในระบบอิเล็กทรอนิกส์,	 อ้ำงอิง 

ในรำยงำนกำรประชุม,	และสื่อสำรตำมเงื่อนไข	 (stipulations)	แก่ผู้วิจัยหลักผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์.	 
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ผู้วิจัยหลักต้องยื่นเสนอโครงกำรที่แก้ไขปรับปรุงแล้วโดยตอบสนองเงื่อนไขแต่ละข้อตำมที่ระบุไว้โดยคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	ประธำนกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	ผู้ได้รับมอบหมำยจำกประธำน,	หรือ

ผู้ทบทวนเร่งด่วนคนหนึ่งอำจอนุมัติโครงกำรที่ยื่นเสนอในเวลำต่อมำที่ได้มีกำรแก้ไขปรับปรุงตอบสนอง

เงื่อนไขตำมที่อนุมัติไว้โดยเงื่อนไขทุกข้อได้มีกำรแก้ไขแล้ว,	หรืออำจส่งโครงกำรที่แก้ไขปรับปรุงแล้วนั้น

เข้ำสู่กำรพจิำรณำในกำรประชุมของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยก็ได้.

กำรอนุมัติอย่ำงมีเงื่อนไขไม่เป็นกำรอนุมัติโครงกำรที่ยื่นเสนอ,	และไม่มีกิจกรรมกำรวิจัยในมนุษย์เรื่อง

ใดๆ	ตำมที่อธิบำยไว้ในโครงกำร	 (รวมทั้งกำรเปลี่ยนแปลงตำมที่ได้อธิบำยไว้ในกำรยื่นเสนอขอแก้ไข

เปลี่ยนแปลงโครงกำรและกำรขอด�ำเนินกำรต่อเนื่องในรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย)	จะเกิดขึ้นได้

จนกว่ำผู้วิจัยหลักจะได้รับแจ้งแล้วว่ำ	 เงื่อนไขต่ำงๆ	 เหล่ำนั้นได้รับกำรแก้ไขจนเป็นที่พอใจและโครงกำรที่

แก้ไขที่ยื่นเสนอได้รับอนุมัตแิล้ว.

๑๐.๓.๒.๓  กำรเลื่อนพจิำรณำ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๖	พฤศจกิำยน	๒๕๖๐)

กำรเลือ่นกำรพจิำรณำบ่งชี้ว่ำต้องมกีำรท�ำควำมชัดเจนหรอืกำรเปลีย่นแปลงแก้ไขอย่ำงมำก	 (substantive)	 

ซึ่งสัมพันธ์โดยตรงกับข้อก�ำหนดในหัวข้อ	๑๐.๑.๑.๑.

ข้อห่วงใยและข้อก�ำหนดของคณะกรรมกำรที่ให้เลื่อนกำรพิจำรณำจะถูกบันทึกในระบบอิเล็กทรอนิกส์,	

อ้ำงอิงไว้ในรำยงำนกำรประชุม,	และสื่อสำรเงื่อนไขต่ำงๆ	ถึงผู้วิจัยหลักผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์.	ผู้วิจัย

หลักจะต้องยื่นเสนอโครงกำรที่แก้ไขปรับปรุงแล้วที่ตอบสนองต่อเงื่อนไขทีละข้อๆ	ของคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัย.	กำรทบทวนต่อมำจ�ำเป็นต้องด�ำเนินกำรโดยกำรประชุมของคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยโดยโครงกำรวิจัยที่เสนอเข้ำพิจำรณำใหม่จะต้องสมบูรณ์พร้อมวัสดุที่ได้แก้ไขปรับปรุงแล้วเพื่อ

กำรพจิำรณำอนุมัต.ิ

๑๐.๓.๒.๔  ไม่อนุมัติ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๖	พฤศจกิำยน	๒๕๖๐)

กำรไม่อนุมัตบ่ิงชี้ว่ำคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจัิยทีป่ระชุมพจิำรณำพบว่ำมจุีดอ่อนทีส่�ำคัญ	(major	flaws)	 

หนึ่งเรื่องหรือมำกกว่ำในกำรออกแบบกำรวิจัย,	หรือมีปัญหำอื่นที่ใหญ่มำก,	ที่โครงกำรวิจัยนั้นจะต้อง

ออกแบบใหม่เพื่อแก้ปัญหำเหล่ำนั้น.	ข้อห่วงใยของคณะกรรมกำรเกี่ยวกับกำรไม่อนุมัติโครงกำรจะถูก

บันทึกในระบบอิเล็กทรอนิกส์,	อ้ำงอิงในรำยงำนกำรประชุม,	และสื่อสำรถึงผู้วิจัยหลักผ่ำนทำงระบบ

อิเล็กทรอนิกส์.	จดหมำยแจ้งกำรไม่อนุมัติจะแจ้งหมำยเหตุเป็นลำยลักษณ์อักษรถึงเหตุผลกำรตัดสิน

ใจของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่ไม่อนุมัติกำรศึกษำวิจัยนั้น.	จดหมำยแจ้งกำรไม่อนุมัติจะแจ้ง 

ผู้วิจัยหลักด้วยว่ำพวกเขำมีเวลำ	๓๐	วัน	 ในกำรอุทธรณ์กำรไม่อนุมัติโดยส่งเป็นลำยลักษณ์อักษรผ่ำน

ระบบอเิล็กทรอนกิส์,	และอำจขอโอกำสที่จะเข้ำชี้แจงต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยได้ด้วย.
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๑๐.๓.๒.๕  กำรตอบรับ (Acknowledgement)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๐	สงิหำคม	๒๕๕๙)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะแจ้งตอบรับรำยงำนเหตุกำรณ์ที่รำยงำนได้และข้อมูลข่ำวสำรใหม่	 (ดู

หัวข้อ	๗.๔.๕)	เมื่อไม่ต้องมกีำรด�ำเนนิกำรเพิ่มเตมิของคณะกรรมกำร.	จดหมำยตอบรับจะมขี้อพจิำรณำ

ตัดสนิเพิ่มเตมิใดๆ	ของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวจิัยที่ยื่นเสนอถ้ำม.ี

๑๐.๓.๒.๖ กำรด�ำเนนิกำรของคณะกรรมกำร (Board Action)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๐	สงิหำคม	๒๕๕๙)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจส่ังระงับหรือยุติกำรอนุมัติส�ำหรับกำรศึกษำวิจัยตำมที่อธิบำยไว้ 

ในหัวข้อ	๑๑.๕,	หรือตั้งเงื่อนไขกับกำรวิจัยนั้นตำมที่อธิบำยไว้ในหัวข้อ	๑๑.๔.๓.๔	และ	๑๑.๔.๓.๕.	

กำรด�ำเนินกำรเหล่ำนี้ของคณะกรรมกำรจะสื่อสำรไปยังผู้วิจัยหลักผ่ำนทำงจดหมำยแจ้งกำรด�ำเนินกำร

ของคณะกรรมกำร	 (Board	Action	 letter),	ซึ่งจะรวมถึงข้อพิจำรณำตัดสินเพิ่มเติมของคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัยที่ได้กระท�ำเกี่ยวข้องกับโครงกำรศกึษำวจิัยนัน้.	

๑๐.๔  ข้อพจิำรณำในกำรทบทวน (Review Considerations)

๑๐.๔.๑  ช่วงของกำรทบทวน

๑๐.๔.๑.๑  กำรพจิำรณำตัดสนิวันหมดอำยุ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๒	กันยำยน	๒๕๖๒)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพิจำรณำตัดสินเรื่องวันหมดอำยุของกำรอนุมัติตำมระดับควำมเสี่ยง.	

กำรวจิัยที่มคีวำมเสี่ยงต�่ำอย่ำงชัดเจน	(certain)	จะเข้ำข่ำยประเภทไม่มวีันหมดอำยุ	(ดูหัวข้อ	๑๐.๔.๑.๔.๑	

และ	๑๐.๔.๑.๔.๒).	 ผู้วิจัยหลักของกำรวิจัยที่ได้รับอนุมัติโดยไม่ระบุวันหมดอำยุจะต้องปฏิบัติตำมข้อ

ก�ำหนดทั้งหมดของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	และต้องส่งรำยงำนกำรจดทะเบียนแจ้งสถำนะทุก

สำมปีหลังวันได้รับอนุมัติตรำบเท่ำที่กำรวิจัยยังคงด�ำเนินกำรต่อไป.	 วันหมดอำยุหรือวันครบก�ำหนดกำร

จดทะเบียนแจ้งสถำนะจะถูกบันทึกในระบบอิเล็กทรอนิกส์และอ้ำงอิงไว้ในรำยงำนกำรประชุมที่จะรับรอง

โดยกำรประชุมของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	 จดหมำยแจ้งผลลัพธ์มีข้อควำมระบุวันหมดอำยุ

ของโครงกำรวจิัยนัน้หรอืวันถงึก�ำหนดกำรจดทะเบยีนแจ้งสถำนะ.

ส�ำหรับกำรวิจัยที่ได้รับอนุมัติก่อนวันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒	และไม่เข้ำข่ำยส�ำหรับกำรคุ้มครองที่สมมูล

กัน	 (ดูหัวข้อ	๒.๑.๒),	วันหมดอำยุจะไม่นำนเกินหนี่งปีหลังวันที่กำรอนุมัติมีผล.	ส�ำหรับกำรวิจัยที่ได้รับ

อนุมัติหลังวันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒	และเข้ำข่ำยส�ำหรับกำรคุ้มครองที่สมมูลกัน,	 วันหมดอำยุอำจ

ยำวนำนถงึสำมปีหลังวันที่กำรอนุมัตมิผีลส�ำหรับเฉพำะบำงประเภทของกำรวจิัย	(ดูหัวข้อ	๑๐.๔.๑.๓).

ส�ำหรับกำรวจิัยที่ได้รับอนุมัติ	ณ	หรอืหลังวันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒	และไม่มคีุณสมบัตสิ�ำหรับกำรยกเว้น

กำรทบทวนต่อเนื่องตำมรำยกำรในหัวข้อ	๑๐.๔.๑.๔.๑	หรอื	๑๐.๔.๑.๔.๒	และส�ำหรับกำรวจิัยทำงคลนิกิ
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ภำยใต้ขอบเขตอ�ำนำจสของส�ำนักงำนอำหำรและยำ,	วันหมดอำยุจะไม่ยำวนำนเกินหนึ่งปีหลังวันที่กำร

อนุมัตมิผีล.

กำรวิจัยที่เข้ำข่ำยไม่มีวันหมดอำยุกรณีอื่นๆ	 (ดูหัวข้อ	๑๐.๔.๑.๔.๑	และ	๑๐.๔.๑.๔.๒)	อำจได้รับวัน

หมดอำยุ	ถ้ำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์

มหำวิทยำลัยบอสตันท�ำหน้ำที่เป็นคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียนให้แก่สถำนที่วิจัยภำยนอก

หนึ่งแห่งหรือมำกกว่ำหนึ่งแห่ง	 (ดูหัวข้อ	๒.๕)	และพิจำรณำตัดสินว่ำกำรทบทวนต่อเนื่องประจ�ำปีจะ

ให้กำรควบคุมดูแลเพิ่มเตมิที่เหมำะสม	(ตัวอย่ำงเช่น,	ถ้ำผู้เข้ำร่วมวจิัยก�ำลังได้รับกำรคัดเลอืก	ณ	สถำนที่

วิจัยภำยนอก).	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจให้ก�ำหนดวันหมดอำยุแก่โครงกำรวิจัยอื่นที่เข้ำข่ำย

ไม่ต้องมีวันหมดอำยุโดยพิจำรณำตำมควำมจ�ำเป็นของกำรควบคุมดูแลเพิ่มเติม.	 กรณีที่ให้วันหมดอำยุ

ของกำรวิจัยแก่โครงกำรวิจัยที่เข้ำข่ำยไม่ต้องมีวันหมดอำยุ,	 เหตุผลจะถูกบันทึกไว้ในระบบอิเล็กทรอนิกส์

และอ้ำงองิในรำยงำนกำรประชุมเพื่อกำรรับรองโดยกำรประชุมของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

ส�ำหรับกำรอนุมัติครั้งแรก,	 วันที่กำรหมดอำยุมีผล	คือ	 วันที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยประชุม

พิจำรณำหรือวันที่ผู้ทบทวนเร่งด่วนอนุมัติ,	หรือหลังวันที่ผู้วิจัยหลักได้แก้ไขเงื่อนไขต่ำงๆ	ตำมที่ที่ประชุม

คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยได้อนุมัตโิดยมเีงื่อนไขจนเป็นที่พอใจแล้ว.

ส�ำหรับกำรทบทวนต่อเนื่อง,	วันที่กำรอนุมัติมีผลอำจนำนถึง	๓๐	วันหลังวันประชุมพิจำรณำของคณะ

กรรมกำรหรือวันที่ผู้ทบทวนเร่งด่วนออกใบอนุมัติ,	 เพื่อท�ำให้เป็นวันและเดือนเดียวกันกับวันหมดอำย	ุ 

(วันครบรอบปี).	

เวลำหมดอำยุของกำรอนุมัติของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	คือ	 เที่ยงคืนของวันหมดอำยุสุดท้ำย

ของช่วงเวลำที่อนุมัต.ิ

๑๐.๔.๑.๒  กำรศกึษำวจิัยที่ช่วงกำรทบทวนน้อยกว่ำหนึ่งปี

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๐	พฤษภำคม	๒๕๖๐)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจพิจำรณำให้กำรศึกษำวิจัยบำงโครงกำรต้องถูกทบทวนมำกกว่ำปี

ละครั้งขึ้นกับกำรทบทวนครั้งแรกหรือกำรทบทวนต่อเนื่อง.	นอกจำกนั้น,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วิจัยอำจก�ำหนดให้มีกำรทบทวนหลังจำกมีกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยเข้ำโครงกำรได้ตำมจ�ำนวนที่ก�ำหนด

ไว้ล่วงหน้ำ.	 เหตุผลจ�ำเพำะของกำรศึกษำวิจัยส�ำหรับระยะเวลำกำรอนุมัติสั้นกว่ำหนี่งปีจะถูกบันทึกไว้

ในระบบอิเล็กทรอนิกส์และอ้ำงอิงในรำยงำนกำรประชุมเพื่อกำรรับรองในกำรประชุมของคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัย.

กำรวจิัยทีอ่ำจถูกพจิำรณำให้ทบทวนบ่อยกว่ำปีละครัง้	ได้แก่,	แต่ไม่จ�ำกัดเท่ำนี้,	โครงกำรวจิัยที่เกี่ยวข้อง

กับ:

	 (๑)	 	 กำรใช้ประชำกรกลุ่มพิเศษ,	รวมทั้งผู้ที่ระบุไว้ในหัวข้อ	๙	 เช่นเดียวกับกลุ่มอื่นที่ระบุโดยคณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย;	หรอื
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	 (๒)	 	 กำรถอนกำรรักษำหรือกำรบ�ำบัดมำตรฐำนไม่ว่ำจะมีกำรทดแทนด้วยกำรรักษำที่ท�ำกำร

ทดลองหรอืไม่,	กรณทีี่มคีวำมเสี่ยงสูงของกำรตำยหรอืกำรเจ็บป่วย;	หรอื

	 (๓)		 มคีวำมเสี่ยงอย่ำงมนีัยส�ำคัญหรอือำจมคีวำมพกิำรร้ำยแรงเกดิแก่ผู้เข้ำร่วมวจิัย;	หรอื

	 (๔)	 	 ควำมเสี่ยงที่ไม่มปีระโยชน์ที่อำจเกดิแก่ผู้เข้ำร่วมวจิัย;	หรอื

	 (๕)	 	 หัตถกำรทำงศัลยกรรมที่มกีำรล่วงล�ำ้;	หรอื

	 (๖)	 	 กำรวจิัยกำรเคลื่อนย้ำยยนี;	หรอื

	 (๗)		 กำรศกึษำวจิัยระยะที่	๑;	หรอื

	 (๘)		 กำรวจิัยโดยผู้วจิัยที่ต้องถูกสั่งให้แก้ไขข้อผดิพลำดในกำรศกึษำวจิัยก่อนหน้ำ.

๑๐.๔.๑.๓  กำรศึกษำวิจัยที่ได้รับอนุมัติก่อนวันที่ ๒๑ มกรำคม ๒๕๖๒ ที่มีช่วงกำรทบทวน

มำกกว่ำหนึ่งปี

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๐	มถิุนำยน	๒๕๖๑)

ก่อนวันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒,	โดยท่ัวไปคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะอนุมัติช่วงระยะเวลำกำร

อนมุตัสิำมปีส�ำหรบักำรศกึษำวจิยัที่เข้ำข่ำยกำรคุม้ครองที่สมมลูกนั	(ดหูวัข้อ	๒.๑.๒)	ประเภทต่ำงๆ	ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 กำรศกึษำวจิัยที่ได้รับอนุมัตคิรัง้แรกโดยวธิดี�ำเนนิกำรทบทวนเร่งด่วน	(ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๒.๔.๑);	

และ

	 (๒)	 	 กำรศึกษำวิจัยที่ได้รับอนุมัติครั้งแรกโดยกำรประชุมของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

ที่พจิำรณำว่ำกำรศกึษำวจิัยนัน้มคีวำมเสี่ยงไม่มำกกว่ำระดับต�่ำสุด;	และ

	 (๓)		 กำรศึกษำวิจัยที่ได้รับอนุมัติในกำรทบทวนต่อเนื่องประเภทกำรทบทวนเร่งด่วน	๘(ก),	๘(ค),	

และ	๙	(ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๒.๔.๓.๑).	

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอนุมัติโดยก�ำหนดระยะเวลำกำรทบทวนน้อยกว่ำสำมปีแก่กำรศึกษำ

วจิัยประเภทต่ำงๆ	ข้ำงต้นถ้ำถูกหมำย	(warranted)	โดยขนำดและมวีี่แวว	(likelihood)	ว่ำมคีวำมเสี่ยงหรอื

โดยพจิำรณำจำกคุณสมบัต,ิ	ประสบกำรณ์,	หรอืประวัตกิำรปฏบิัตถิูกต้องตำมกฎระเบยีบของนักวจิัยนัน้.	

เหตุผลจ�ำเพำะของกำรศึกษำวิจัยกรณีกำรศึกษำวิจัยประเภทต่ำงๆ	ข้ำงต้นได้รับอนุมัติและก�ำหนดระยะ

เวลำกำรทบทวนน้อยกว่ำสำมปีจะถูกบันทึกในระบบอิเล็กทรอนิกส์และอ้ำงอิงไว้ในรำยงำนกำรประชุม

เพื่อกำรรับรองในกำรประชุมของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

ส�ำหรับกำรศึกษำวิจัยที่ได้รับกำรอนุมัติระยะเวลำสำมปี,	กำรแจ้งเตือนจะถูกส่งผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์

เมื่อครบหนึ่งและสองปีหลังกำรอนุมัติเพื่อเตือนผู้วิจัยหลักว่ำไม่อำจมีกำรเปลี่ยนแปลงใดๆ	ก่อนได้รับ

อนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	และว่ำกำรศึกษำวิจัยนั้นจะต้องปิดเมื่อกิจกรรมกำรวิจัยใน

มนุษย์ได้ยุตแิล้ว.

๑๐.๔.๑.๔  กำรศกึษำวจิัยที่ได้รับอนุมัตโิดยไม่มวีันหมดอำยุ

๑๐. ๔.๑.๔.๑ กำรศึกษำวิจัยที่อนุมัติได้โดยไม่มีวันหมดอำยุภำยใต้ประมวลกฎหมำย Common 

Rule ณ หรอืหลังวันที่ ๒๑ มกรำคม ๒๕๖๒
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(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๐	มถิุนำยน	๒๕๖๑)

ณ	หรอืหลังวันที่	๒๑	มกรำคม	๒๕๖๒,	ณ	เวลำของกำรทบทวนครัง้แรกหรอืกำรทบทวนต่อเนื่อง,	คณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยอำจอนุมัตกิำรศกึษำวจิัยประเภทต่ำงๆ	ต่อไปนี้ได้โดยไม่มวีันหมดอำยุ:

	 (๑)	 	 กำรวจิัยที่เข้ำข่ำยกำรทบทวนเร่งด่วนที่สอดคล้องกับหัวข้อ	๑๐.๒.๒.๔.๑.๒;	และ

	 (๒)	 	 กำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำยกเว้นเชื่อมโยงกับกำรทบทวนแบบจ�ำกัดของคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัย	(limited	IRB	review)	ที่สอดคล้องกับหัวข้อ	๑๐.๒.๔.๒.๑.๒;	และ

	 (๓)		 กำรวจัิยทีม่คีวำมก้ำวหน้ำถงึจุดทีเ่กีย่วข้องกับกจิกรรมหนึง่หรอืทัง้สองข้อต่อไปนี้,	ซึง่เป็นส่วนหนึง่ 

ของกำรศกึษำวจิัยที่ได้รับอนุมัตจิำกคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย:

	 	 	 	 (ก)	 กำรวิเครำะห์ข้อมูล,	รวมทั้งกำรวิเครำะห์ข้อมูลข่ำวสำรส่วนบุคคลที่เชื่อมโยงบุคคลได้,	

หรอืตัวอย่ำงชวีภำพที่เชื่อมโยงบุคคลได้,	หรอื

	 	 	 	 (ข)	 กำรเข้ำถึงกำรติดตำมข้อมูลกำรรักษำจำกวิธีด�ำเนินกำรที่ผู้เข้ำร่วมวิจัยควรได้รับในฐำนะ

เป็นส่วนหนี่งของกำรดูแลรักษำ.

๑๐. ๔.๑.๔.๒ กำรศึกษำวิจัยที่อนุมัติได้โดยไม่มีวันหมดอำยุภำยใต้กำรคุ้มครองที่สมมูลกัน ณ 

หรอืหลังวันที่ ๒๑ มกรำคม ๒๕๖๒

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๐	มถิุนำยน	๒๕๖๑)

ส�ำหรับกำรศึกษำวิจัยที่เข้ำข่ำยกำรคุ้มครองที่สมมูลกัน	(ดูหัวข้อ	๒.๑.๒),	ณ	เวลำที่ทบทวนครั้งแรกหรือ

ทบทวนต่อเนื่อง,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจอนุมัติกำรศึกษำวิจัยประเภทต่ำงๆ	ต่อไปนี้ได้โดย

ไม่มกีำรก�ำหนดวันหมดอำยุ:

	 (๑)	 	 กำรวิจัยที่เข้ำข่ำยกำรทบทวนเร่งด่วนที่กำรคุ ้มครองที่สมมูลกันที่สอดคล้องกับหัวข้อ	

๑๐.๒.๒.๔.๑.๓;	และ	

	 (๒)	 	 กำรวจิัยที่มไิด้อยู่ในประเภทกำรทบทวนเร่งด่วนในหัวข้อ	๑๐.๒.๒.๔.๑.๒	หรอื	๑๐.๒.๒.๔.๑.๓,	

แต่เป็นกรณีที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยได้พิจำรณำตัดสินและบันทึกหลักฐำนไว้ในกำร

ประชุมพิจำรณำว่ำกำรวิจัยนั้นเกี่ยวข้องกับควำมเสี่ยงไม่มำกกว่ำระดับต�่ำสุดและไม่พบว่ำ 

มคีวำมเสี่ยงเพิ่มเตมิ.

๑๐. ๔.๑.๔.๓ ข้อก�ำหนดส�ำหรับกำรศกึษำวจิัยที่ได้รับอนุมัตโิดยไม่มวีันหมดอำยุ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๗	มกรำคม	๒๕๖๑)

กำรศึกษำวิจัยที่ได้รับอนุมัติโดยไม่มีวันหมดอำยุจะต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตำมข้อก�ำหนดที่น�ำมำประยุกต์

ใช้ได้ทั้งหมด,	รวมทั้งกำรท�ำตำมแผนกำรศึกษำวิจัยที่ได้รับอนุมัติ,	 ไม่ท�ำกำรเปลี่ยนแปลงก่อนกำรได้รับ

อนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยยกเว้นกรณีจ�ำเป็นเพื่อควำมปลอดภัยของผู้เข้ำร่วมวิจัย,	กำร

ประกันว่ำ	บุคลำกรในทีมวิจัยทั้งหมดได้รับกำรฝึกอบรมที่เป็นปัจจุบัน,	 และกำรรำยงำนข้อมูลข่ำวสำรที่

สัมพันธ์กับสทิธ,ิ	ควำมปลอดภัย,	และสุขภำวะของผู้เข้ำร่วมวจิัย.	
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ส�ำหรับกำรศึกษำวิจัยที่ได้รับอนุมัติโดยไม่มีวันหมดอำยุ,	กำรแจ้งจะถูกส่งผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์เมื่อ

ครบหนึ่งหรือสองปีหลังกำรอนุมัติเพื่อเตือนผู้วิจัยหลักว่ำไม่อำจกระท�ำกำรเปลี่ยนแปลงใดๆ	 ก่อนกำร

อนุมัติของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยและว่ำกำรศึกษำวิจัยจะต้องถูกปิดเมื่อกิจกรรมกำรวิจัยใน 

มนุษย์ยุติแล้ว.	กำรจดทะเบียนแจ้งสถำนะจะถึงก�ำหนดไม่ช้ำกว่ำสำมปีหลังกำรอนุมัติ.	กำรแจ้งจะถูก

ส่งผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์ตำมที่อธิบำยไว้ในหัวข้อ	๖.๖.๒.๒.	หำกผู้วิจัยหลักไม่ส่งรำยงำนสถำนะกำร 

ศึกษำวิจัยอย่ำงน้อยสองครั้งหลังกำรแจ้งเตือนจะถูกพิจำรณำว่ำ	 เป็นกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบ 

ต่อเนื่องภำยใต้หัวข้อ	๑๑.๔.

๑๐.๔.๑.๕  ช่วงกำรทบทวนส�ำหรับกำรศกึษำวจิัยที่มอบโอน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

กำรศึกษำวิจัยที่มอบโอนให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยภำยนอกจะต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตำมข้อ

ก�ำหนดเรื่องกำรรำยงำนที่น�ำมำประยุกต์ใช้ได้ทั้งหมด	(ดูหัวข้อ	๒.๕.๔).	ส�ำหรับกำรศึกษำวิจัยที่มอบโอน	

ณ	หรอืหลังวันที่	๑	กันยำยน	๒๕๖๒,	รำยงำนกำรจดทะเบยีนแจ้งสถำนะจะถงึก�ำหนดไม่ช้ำกว่ำสำมปีหลัง

กำรอนุมัตคิ�ำขอกำรมอบโอน.

กำรแจ้งจะถูกส่งผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์เมื่อครบหนึ่งและสองปีหลังกำรอนุมัติเพื่อเตือนผู้วิจัยหลักถึง

หน้ำที่ที่พวกเขำต้องรำยงำนและว่ำกำรศกึษำวจิัยจะต้องปิดลงเมื่อกจิกรรมกำรวจิัยในมนุษย์ยุตแิล้ว.	กำร

แจ้งจะถูกส่งผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์ตำมที่อธิบำยไว้ในหัวข้อ	๖.๖.๒.๒.	หำกผู้วิจัยหลักมิได้ส่งรำยงำน

สถำนะของกำรศึกษำวิจัยอย่ำงน้อยสองครั้งหลังกำรแจ้งเตือนอำจถูกพิจำรณำว่ำไม่ปฏิบัติให้ถูกต้องตำม

กฎระเบยีบอย่ำงต่อเนื่องภำยใต้หัวข้อ	๑๑.๔

๑๐.๔.๒  กำรทวนสอบว่ำไม่มกีำรเปลี่ยนแปลงที่ไม่ได้รับอนุมัตเิกดิขึ้น

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

หน้ำที่รับผิดชอบข้อหนึ่งของผู้วิจัยหลัก	 (ดูหัวข้อ	๖.๖.๑)	คือ	กำรประกันว่ำกำรอนุมัติของคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยจะได้รับก่อนกำรเปลี่ยนแปลงใดๆ	กับแผนกำรวิจัย,	แบบใบยินยอม,	หรือบุคลำกร

กำรวิจัยที่ได้รับอนุมัติแล้ว	 เว้นแต่จ�ำเป็นต้องเปลี่ยนแปลงเพื่อควำมปลอดภัยของผู ้เข้ำร่วมวิจัย.	 

คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัสื่อสำรหน้ำที่รบัผดิชอบของผูว้จิยัหลกัตำมที่อธบิำยไว้ในหวัข้อ	๑๑.๒.๓.

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจได้รับข้อมูลข่ำวสำรจำกแหล่งต่ำงๆ	หลำกหลำยที่บ่งชี้ว่ำ	กำร

เปลี่ยนแปลงที่เป็นรูปธรรมอำจได้เกิดขึ้นแล้วในกำรศึกษำวิจัยก่อนหรือโดยไม่ได้รับอนุมัติจำกคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	 รวมทั้งรำยงำนโดยตนเอง	 (self-report,)	 ของผู้วิจัยหลัก,	กำรตรวจสอบ

ตำมเป้ำ,	กำรทบทวนกำรประกันคุณภำพ,	กำรติดต่อกับทีมวิจัย,	ข้อร้องเรียนของผู้เข้ำร่วมวิจัย,	และ

รำยงำนกำรก�ำกับดูแลภำยนอก.	ส�ำหรับกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำรและรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ,	 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะบันทึกหลักฐำนในระบบอิเล็กทรอนิกส์,	 ไม่ว่ำจะจ�ำเป็นต้องทวน

สอบกับแหล่งข้อมูลอื่นนอกเหนือจำกผู้วิจัยหลักหรือไม่ว่ำไม่มีกำรเปลี่ยนแปลงที่เป็นรูปธรรม	 (material	 

changes)	 ได้เกิดขึ้นแล้วตั้งแต่ก่อนกำรทบทวนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยและไม่มีข้อมูล
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ข่ำวสำรที่จ�ำเป็นต้องถูกส่งให้แก่ผู้เข้ำร่วมวิจัยในปัจจุบันหรือก่อนหน้ำเพรำะอำจมีผลต่อควำมเต็มใจของ

พวกเขำที่จะร่วมอยู่ในกำรวิจัยต่อไป.	ถ้ำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยได้รับข้อมูลข่ำวสำรว่ำมีกำร

เปลี่ยนแปลงที่ไม่ได้รับอนุมัติอำจเกิดขึ้นแล้ว,	กำรสอบสวนอันเป็นผลที่เกิดขึ้นตำมที่อธิบำยไว้ในหัวข้อ	

๑๑.๔	จะรวมถึงกำรประเมินผลว่ำเป็นกำรเหมำะสมหรือไม่ที่จะตรวจสอบโครงกำรวิจัยอื่นๆ	ของผู้วิจัย

หลัก	 เช่น	 เมื่ออำจมีกำรเปลี่ยนแปลงที่ไม่ได้รับอนุมัติ,	หรือเพื่อท�ำกำรทวนสอบจำกแหล่งอื่นนอกเหนือ

จำกผู้วิจัยหลักว่ำไม่มีกำรเปลี่ยนแปลงที่เป็นรูปธรรมเกิดขึ้น.	กำรด�ำเนินกำรต่อไปจะด�ำเนินกำรตำมที่

อธิบำยไว้ในหัวข้อ	๑๑.๔	ตำมที่มีหมำยไว้	 (warranted),	รวมทั้งกำรก�ำหนดให้มีกำรแก้ไขหรือแผนกำร

ป้องกันและกำรระงับหรอืยุตกิำรอนุมัตขิองคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

๑๐.๕  กำรแจ้งผู้วจิัย

๑๐.๕.๑  กำรแจ้งทันท ี(Prompt Notification)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๐	สงิหำคม	๒๕๕๙)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยรำยงำนค�ำตัดสินกำรทบทวนและกำรด�ำเนินกำรของคณะกรรมกำร 

แก่ผู้วจิัยหลักผ่ำนระบบอเิล็กทรอนกิส์ภำยใน	๕	วันท�ำกำรหลังกำรตัดสนิหรอืกำรด�ำเนนิกำร.

๑๐.๕.๒  กำรเก็บรักษำสิ่งที่สื่อสำร (Retention of Communications)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๐	สงิหำคม	๒๕๕๙)

สิ่งที่สื่อสำรถูกเก็บรักษำไว้ในระบบอเิล็กทรอนกิส์ตำมที่อธบิำยไว้ในหัวข้อ	๔.๔.

๑๐.๕.๓  จดหมำยแจ้งผลลัพธ์ของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

จดหมำยแจ้งกำรอนุมัตขิองคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยมขี้อมูลข่ำวสำรต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ชื่อโครงกำร	(พร้อมหมำยเลขฉบับที่		และ/หรอื	วันที่);	และ

	 (๒)	 	 หมำยแจ้งกำรอนุมัต;ิ	และ

	 (๓)		 ชนดิของกำรทบทวน;	และ

	 (๔)	 	 วันที่อนุมัต;ิ	และ

	 (๕)	 	 วันหมดอำยุหรอืวันที่ก�ำหนดกำรจดทะเบยีนแจ้งสถำนะ;	และ

	 (๖)	 	 แหล่งทุน;	และ

	 (๗)		 กำรพจิำรณำและข้อค้นพบเฉพำะของโครงกำร:

	 	 	 	 (๗.๑)		 ระดับควำมเสี่ยง	(ไม่มำกกว่ำระดับต�่ำสุดหรอืมำกกว่ำระดับต�่ำสุด);	และ

	 	 	 	 (๗.๒)		 กำรบันทึกหลักฐำนเรื่องควำมยินยอม	 (กำรบันทึกเป็นลำยลักษณ์อักษรหรือกำร

ยกเว้น);	และ

	 	 	 	 (๗.๓)		 กำรใช้ข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับกำรคุ้มครอง;	และ

	 	 	 	 (๗.๔)		 ผู้รู้หนังสอืจ�ำกัดหรอืไม่รู้หนังสอืจะถูกคัดเลอืกเข้ำมำหรอืไม่;	และ

	 	 	 	 (๗.๕)		 กำรยกเว้น/กำรดัดแปลงเรื่องควำมยนิยอม	(ถ้ำน�ำมำใช้ได้);	และ
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	 	 	 	 (๗.๖)		 กำรคัดเลอืกหญงิตัง้ครรภ์,	ทำรก,	หรอืเด็กแรกเกดิเข้ำในโครงกำร	(ถ้ำม)ี;	และ

	 	 	 	 (๗.๗)		 ประเภทกำรวจิัยในเด็ก	(ถ้ำใช่);	และ

	 	 	 	 (๗.๘)		 ข้อก�ำหนดเรื่องกำรอนุญำตของบดิำมำรดำและกำรยนิยอมตำมของเด็ก	(ถ้ำใช่);	และ

	 	 	 	 (๗.๙)		 ข้อก�ำหนดเรื่องกำรขอควำมยินยอมใหม่ในผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ได้รับคัดเลือกอยู่ในปัจจุบัน	

(ถ้ำใช่);	และ

	 	 	 	 (๗.๑๐)	กำรใช้ยำหรอืเครื่องมอืวจิัย	(ถ้ำม)ี;	และ

	 	 	 	 (๗.๑๑)	กำรใช้กำรน�ำเสนอด้วยวำจำแบบสัน้	(ถ้ำใช่);	และ

	 	 	 	 (๗.๑๒)	กำรคัดเลอืกผู้อยู่ภำยใต้กำรอนุบำลเข้ำร่วม	(ถ้ำม)ี;	และ

	 	 	 	 (๗.๑๓)	ประเภทกำรวจิัยในนักโทษ	(ถ้ำใช่);	และ

	 	 	 	 (๗.๑๔)	กำรควบคุมดูแลสถำนที่วจิัยภำยนอก	(ถ้ำม)ี;	และ

	 (๘)		 รำยละเอยีดกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง	(เพื่อกำรอนุมัตกิำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง);	และ

	 (๙)	 	 ค�ำเตอืนเรื่องหน้ำที่รับผดิชอบของผู้วจิัยหลัก;	และ

	 (๑๐)	 ส�ำหรับกำรวจิัยที่กำรคุ้มครองสมมูลกัน,	กำรแจ้งว่ำผู้วจิัยหลักต้องรำยงำนกำรรับทุนภำยนอก

ต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยภำยใน	๑๔	วัน	หลังทรำบเรื่องกำรรับทุนภำยนอก.

กรณีที่กำรศึกษำวิจัยนั้นได้รับอนุมัติ,	 ระบบอิเล็กทรอนิกส์จะส่งใบแจ้งถึงผู้วิจัยหลักและสมำชิกคนอื่นๆ	

ในทีมวิจัยที่ได้รับมอบหมำยให้รับกำรแจ้ง,	พร้อมจดหมำยแจ้งผลลัพธ์ที่แนบไปด้วย.	จดหมำยอนุมัติอำจ

เข้ำถงึได้ในระบบอเิล็กทรอนกิส์ได้ตลอดเวลำ.

จดหมำยแจ้งผลลัพธ์อื่นๆ	ที่ส่งผ่ำนระบบอเิล็กทรอนกิส์	ได้แก่:

	 (๑)	 	 จดหมำยมอบโอน	(ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๓);	และ

	 (๒)	 	 จดหมำยแจ้งกำรตัดสนิกำรยกเว้น	(ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๔.๔);	และ

	 (๓)		 จดหมำยเรื่องไม่ใช่โครงกำรวจิัยในมนุษย์	(ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๕.๔);	และ

	 (๔)	 	 จดหมำยเรื่องกำรไม่เข้ำร่วมผูกพัน	(ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๖);	และ	

	 (๕)	 	 จดหมำยเรื่องกำรเปลี่ยนแปลงบุคลำกรภำยใน	(ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๗.๑);	และ

	 (๖)	 	 จดหมำยปิดโครงกำร	(ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๗.๒);	และ

	 (๗)		 จดหมำยแจ้งกำรเปลี่ยนแปลงข้อมูลข่ำวสำรกำรตดิต่อ	(ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๗.๓);	และ	

	 (๘)		 จดหมำยแจ้งกำรไม่อนุมัติ	(ดูหัวข้อ	๑๐.๓.๒.๔);	และ	

	 (๙)	 	 จดหมำยตอบรับ	(ดูหัวข้อ	๑๐.๓.๒.๕);	และ

	 (๑๐)	 จดหมำยแจ้งกำรด�ำเนนิกำรของคณะกรรมกำร	(ดูหัวข้อ	๑๐.๓.๒.๖).	

๑๐.๖ สทิธอิุทธรณ์ของผู้วจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ถ้ำข้อเสนอโครงกำรวิจัยต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยไม่ได้รับอนุมัติ,	 เหตุผลของกำรไม่อนุมัติจะ

ส่งไปยังผู้วิจัยหลักทำงระบบอิเล็กทรอนิกส์.	 ผู้วิจัยหลักอำจส่งค�ำขออย่ำงเป็นทำงกำรต่อคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยเพื่อให้พิจำรณำใหม่โดยกำรตอบจดหมำยแจ้งกำรไม่อนุมัติในระบบอิเล็กทรอนิกส์.	 
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ผู้วจัิยหลักอำจขอโอกำสชี้แจงต่อหน้ำคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจัิยเพือ่อภปิรำยในประเด็นต่ำงๆ	ทีแ่จ้ง 

ในกำรไม่อนุมัต.ิ

๑๐.๗  กำรรำยงำนปัญหำทีไ่ม่คำดล่วงหน้ำ, (Unanticipated Problems), กำรไม่ปฏบิัติ 
ให้ถูกต้องตำมกฎระเบียบที่ร้ำยแรงหรือต่อเนื่อง (Serious or Continuing 
Noncompliance), และกำรระงับช่ัวครำว (Suspension) หรอืยกเลกิกำรอนุมตัิ 
โดยแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์ (Termination of Approval)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

แผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์มีหน้ำที่ต้องรำยงำนกรณีที่พิจำรณำว่ำมีปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำได ้

เกิดขึ้นแล้วตำมหัวข้อ	๑๐.๒.๑.๕	หรือเมื่อเกิดกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบที่ร้ำยแรงหรือที่ต่อเนื่อง 

เกดิขึ้นแล้วตำมหัวข้อ	๑๑.๔.๓.๔,	๑๑.๔.๓.๕,	หรอื	๑๑.๔.๔.๒,	หรอืเมื่อกำรอนุมัตโิครงกำรศกึษำวจิัยนัน้ 

ถูกระงับหรอืถูกยุตติำมหัวข้อ	๑๑.๕.	

ข้อก�ำหนดเรื่องกำรรำยงำนอำจท�ำได้โดยกำรรำยงำนฉบับเดียว,	หรือ,	ถ้ำตำมที่ระบุไว้,	 โดยกำรรำยงำน

เบื้องต้นแล้วตำมมำด้วยรำยงำนฉบับสมบูรณ์เมื่อมีข้อมูลข่ำวสำรเพิ่มเติม.	 รำยงำน	 (ฉบับเดียวหรือ

รำยงำนฉบับสมบูรณ์)	อธิบำยเหตุกำรณ์และกำรด�ำเนินกำรที่กระท�ำแล้วโดยแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัย 

ในมนุษย์.

ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์จะรำยงำนภำยใน	๒๑	วัน	หลังกำรพิจำรณำตัดสินของ

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเรื่องปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำ,	กำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบที่ร้ำยแรง

หรอืที่ต่อเนื่อง,	หรอืกำรระงับหรอืยุตกิำรอนุมัต,ิ	แล้วแต่กรณตี่อ:

	 (๑)	 	 ผู้วจิัยหลัก;	และ

	 (๒)	 	 ประธำน/แผนก/หัวหน้ำฝ่ำยของผู้วจิัยหลัก;	และ

	 (๓)		 คณบดขีองผู้วจิัยหลัก;	และ

	 (๔)	 	 เจ้ำหน้ำที่สถำบัน;	และ

	 (๕)	 	 ผู้อ�ำนวยกำร	(Provost)	วทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน;	และ

	 (๖)	 	 ประธำนเจ้ำหน้ำที่บรหิำร	(CEO)	ศูนย์กำรแพทย์บอสตัน;	และ

	 (๗)		 ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย;	และ

	 (๘)		 ประธำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย;	และ

	 (๙)	 	 ผู ้สนับสนุนกำรวิจัยและส�ำนักทุนศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์

มหำวทิยำลัยบอสตัน	(ถ้ำกำรศกึษำวจิัยนัน้มผีู้สนับสนุนภำยนอก);	และ

	 (๑๐)	 เจ้ำหน้ำที่ดูแลกำรปฏิบัติตำมกฎระเบียบกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน	 (ถ้ำกำรศึกษำ

วจิัยนัน้เกี่ยวข้องกับผู้ป่วยหรอืทรัพยำกรของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน).

ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์จะรำยงำนต่อส�ำนักงำนอำหำรและยำด้วย	ถ้ำกำรศึกษำ

วิจัยนั้นเป็นกำรวิจัยทำงคลินิกที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์อย่ำงหนึ่งหรือมำกกว่ำที่ควบคุมโดยส�ำนักงำน

อำหำรและยำ,	 และต่อส�ำนักงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ถ้ำกำรวิจัยนั้นสนับสนุนหรือด�ำเนินกำร 
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โดยกระทรวงสุขภำพและบริกำรมนุษย์หรือโดยองค์กรของรัฐบำลกลำงอื่นที่ยอมรับประมวลกฎหมำย	

Common	Rule	หรอืถ้ำกำรศกึษำวจิยันัน้ได้รบัอนมุตัคิรัง้แรกก่อนวนัที่	๑๔	กมุภำพนัธ์	๒๕๕๕.	ผูอ้�ำนวยกำร 

แผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์จะแจ้งเจ้ำหน้ำที่สถำบัน	และเจ้ำหน้ำที่ก�ำกับดูแลกำรปฏิบัติตำม 

กฎระเบียบวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันให้ทรำบถ้ำรำยงำนที่ส่งให้ส�ำนักงำนอำหำรและยำหรือที่ส่งให้

ส�ำนักงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์.

๑๐.๘  กำรรำยงำนโดยแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ต่อสมำคมเพื่อกำรรับรอง
โครงกำรคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์จะรำยงำนต่อสมำคมเพื่อกำรรับรองโครงกำรคุ้มครอง

กำรวจิัยในมนุษย์	ภำยใน	๔๘	ชั่วโมงนับตัง้แต่ทรำบถงึสิ่งต่ำงๆ	ต่อไปนี้แล้ว:

	 (๑)	 	 กำรด�ำเนินกำรทำงลบใดๆ	ที่ด�ำเนินกำรโดยส�ำนักงำนควบคุมดูแลของรัฐบำล,	รวมทั้ง,	แต่ไม่

จ�ำกัดเฉพำะ,	จดหมำยแจ้งผลกำรพจิำรณำของส�ำนักงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์,	จดหมำย

เตือนของส�ำนักงำนอำหำรและยำ,	รำยงำนกำรตรวจกำรฉบับที่	๔๘๓	ของส�ำนักงำนอำหำร

และยำพร้อมกำรด�ำเนินงำนอย่ำงเป็นทำงกำรที่ระบุ,	หรือข้อจ�ำกัดของส�ำนักงำนอำหำรและ

ยำที่ก�ำหนดให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยหรือนักวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือ

วทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตันปฏบิัต;ิ	หรอื

	 (๒)	 	 คดีควำม,	กำรอนุญำโตตุลำกำร,	หรือข้อตกลง	(settlements)	ใดๆ	ที่มีกำรริเริ่มที่สัมพันธ์กับ

กำรคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์;	หรอื

	 (๓)		 ข่ำวใดๆ	 ในสื่อ	 (รวมถึงสื่อออนไลน์แต่ไม่จ�ำกัดเฉพำะวิทยุ,	 โทรทัศน์,	หนังสือพิมพ์,	 สื่อ

ออนไลน์)	ที่เป็นทำงลบเกี่ยวกับแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน

และวทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน.

๑๑.  กำรควบคุมดูแลกำรปฏิบัติให้ถูกต้องตำมกฎระเบียบของกำรวิจัย 
(Compliance Oversight of Research)

๑๑.๑  หน้ำที่รับผดิชอบของกำรควบคุมดูแลกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

แผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์มีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรประเมินผลและปรับปรุงกำรด�ำเนินกำรของ

กำรวิจัยที่ตนควบคุมดูแล	 (ดูหัวข้อ	๒.๑).	 เพื่อให้สอดคล้องกับหน้ำที่รับผิดชอบนี้,	แผนงำนคุ้มครองกำร

วิจัยในมนุษย์อำจด�ำเนินกำรตรวจสอบตำมเป้ำหมำยหรือท�ำกำรทบทวนกำรประกันคุณภำพกับกิจกรรม

กำรวิจัยของผู้วิจัยใดๆ	ที่ศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน,	แม้ใน

กรณีที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยคณะอื่นจะปฏิบัติหน้ำที่เป็นคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยใน

ระเบยีน	(ดูหัวข้อ	๒.๕)	รวมทัง้กำรวจิัยระหว่ำงประเทศ	(ดูหัวข้อ	๒.๖).	ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำร

วจิัยในมนุษย์มหีน้ำที่รับผดิชอบโดยรวมส�ำหรับกจิกรรมกำรควบคุมดูแลกำรวจิัย.
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แผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์มีอ�ำนำจในกำรเฝ้ำสังเกต	 (observe),	หรือมีบุคคลที่สำมมำท�ำกำร

เฝ้ำสังเกต,	กระบวนกำรขอควำมยินยอมของกำรวิจัยที่ควบคุมดูแล,	และท�ำกำรทวนสอบว่ำ	กำรศึกษำ

วิจัยก�ำลังด�ำเนินกำรโดยถูกต้องตำมแผนกำรวิจัยที่ได้รับอนุมัติและถูกต้องตำมกฎหมำย,	ระเบียบ,	และ 

ค�ำแนะน�ำของรัฐบำลกลำงและของมลรัฐที่น�ำมำใช้บังคับได้รวมทั้งนโยบำยของแผนงำนคุ้มครองกำร

วิจัยในมนุษย์และของสถำบัน.	แผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์อำจด�ำเนินกำรตรวจเยี่ยมสถำนที่วิจัย,	

ตรวจสอบ,	หรอืทบทวนกำรประกันคุณภำพหรอืใช้บุคคลอื่นด�ำเนนิกำร,	โดยบุคคลอื่นอำจสังกัด	(affiliate)	 

หรือไม่สังกัดสถำบันก็ได้,	หรือทวนสอบข้อมูลข่ำวสำรที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	

ช่องทำงอื่นในกำรทวนสอบอำจรวมถึงกำรสอบถำม	 (queries)	 ผู้วิจัยหลักหรือสมำชิกอื่นในทีมวิจัย,	

ทบทวนรำยงำนกำรก�ำกับดูแลของผู้สนับสนุนกำรวิจัยและรำยงำนของคณะกรรมกำรก�ำกับดูแลควำม

ปลอดภัยของข้อมูล,	ทบทวนเวชระเบียน,	และกำรถำมผู้เข้ำร่วมวิจัย,	ญำติผู้เข้ำร่วมวิจัย,	หรือแพทย์ 

ผู้รักษำ.	แผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์อำจขอแบบใบยินยอมที่มีกำรลงนำมหรือเอกสำรอื่นและอำจ

ท�ำกำรสัมภำษณ์ผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ถูกคัดกรองหรือถูกคัดเข้ำร่วมถ้ำจ�ำเป็นเพื่อทวนสอบกำรปฏิบัติตำมกฎ

ระเบยีบกำรวจิัย.

ผู้จัดกำรงำนประกันคุณภำพ	คอื	ผู้มหีน้ำที่รับผดิชอบหลักในกำรตรวจสอบตำมเป้ำหมำยและกำรทบทวน

กำรประกันคุณภำพที่ศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน.	 ผู้จัดกำร

งำนประกันคุณภำพรำยงำนทำงกำรบรกิำรต่อผู้ช่วยผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์.

ผู้ช่วยผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์เป็นผู้เก็บรักษำบันทึกที่เกี่ยวข้องกำรควบคุมดูแล

กำรวิจัย	 (รวมทั้งวัสดุที่เป็นลำยลักษณ์อักษรที่เกี่ยวข้องกับกำรตรวจสอบตำมเป้ำหมำยและกำรทบทวน

กำรประกันคุณภำพและเหตุผล/กำรอนุมัติที่เป็นลำยลักษร์อักษรโดยผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำร

วจิัยในมนุษย์ส�ำหรับกำรยกเว้นกำรปฏบิัตติำมนโยบำยและวธิดี�ำเนนิกำรควบคุมดูแลกำรวจิัย).

๑๑.๒  กำรช่วยเหลอืให้กำรปฏบิัตกิำรวจิัยได้ถูกต้องตำมกฎระเบยีบ

๑๑.๒.๑ กำรศกึษำเรื่องกำรปฏบิัตติำมกฎระเบยีบ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

โครงกำรศึกษำที่จัดให้แก่ผู้วิจัยและทีมวิจัยอธิบำยไว้ในหัวข้อ	๖.๔.	กำรฝึกอบรมเน้นเรื่องควำมส�ำคัญ

ของกำรรักษำกำรปฏิบัติให้ถูกต้องตำมกฎหมำย,	 ระเบียบ,	และค�ำแนะน�ำ,	 ของรัฐบำล,	มลรัฐ,	และ	 

ท้องถิ่น,	และตำมนโยบำยของสถำบนัและของแผนงำนคุม้ครองกำรวจิยัในมนษุย์และหน้ำที่รบัผดิชอบอื่นๆ	 

ตำมที่อธบิำยไว้ในหัวข้อ	๖.๖.๑.

๑๑.๒.๒ เครื่องมอืของผู้วจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

ส�ำนักงำนทรัพยำกรกำรวิจัยทำงคลินิกได้จัดท�ำเครื่องมือจ�ำนวนหนึ่งส�ำหรับผู้วิจัยและทีมวิจัยอยู่บน

เว็บไซต์ของส�ำนักงำนทรัพยำกรกำรวิจัยทำงคลินิก.	 ในบรรดำเครื่องมือเหล่ำนี้คือต้นแบบของเอกสำร

ที่จ�ำเป็นส�ำหรับรวมไว้ในแฟ้ม	 (regulatory	binder	 tabs),	รวมทั้งสมุดล็อกส�ำหรับบอกต�ำแหน่งเอกสำร
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ส�ำคัญ,	 เอกสำรกำรติดต่อ	 (communications),	กำรติดตำมกำรยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วิจัย	 (IRB	submission	 tracking),	กำรยื่นเสนอเรื่องกำรปฏิบัติที่เบี่ยงเบน/กำรยกเว้น,	กำรคัดกรอง/	กำร

คัดเลือก	 เข้ำ,	กำรถอนตัว/กำรยุติ,	กำรติดตำมปัญหำที่ไม่ได้คำดล่วงหน้ำและเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์,	

กำรตดิตำมรำยงำนควำมปลอดภัย,	กำรตรวจเยี่ยมสถำนที่วจิัย,	กำรมอบหมำยงำน/กำรลงนำม,	กำรฝึก 

อบรมทีมวิจัย,	 ใบอนุญำต/ใบรับรองของทีมวิจัย,	ตัวอย่ำงชีวภำพที่เก็บรักษำไว้,	 และใบรับกำรขนส่ง 

สิ่งทดสอบ	(test	article	accountability),	และกำรก�ำจัดสิ่งที่ใช้ทดสอบ	(test	article	disposition).	

ต้นแบบ	 (templates)	ส�ำหรับกำรประเมินตนเองในกำรทบทวนกำรประกันคุณภำพได้จัดท�ำและมีให้แก่ 

ผู้วิจัยและทีมวิจัย,	 รวมถึงกำรปฏิบัติให้ถูกต้องตำมกฎระเบียบโดยรวมและรำยละเอียดกำรประเมิน

ตนเองเรื่องกำรปฏิบัติให้ถูกต้องตำมหลักเกณฑ์กำรคัดเข้ำและกำรคัดออก,	ของกระบวนกำรขอควำม

ยนิยอมและเอกสำรควำมยนิยอม,	และกำรปฏบิัตใิห้ถูกต้องตำมโครงร่ำงกำรวจิัย.

เครื่องมือใหม่มีกำรพัฒนำขึ้นตำมควำมต้องกำรที่ระบุไว้ผ่ำนกระบวนกำรทบทวนกำรประกันคุณภำพ,	

กำรตรวจสอบตำมเป้ำหมำย,	ภำคกำรศึกษำ	 (educational	 sessions),	และค�ำขอของนักวิจัยให้ช่วยเหลือ 

ในกำรบันทกึหลักฐำนและกำรสร้ำงควำมม่ันใจในควำมน่ำเชือ่ถอืและควำมถูกต้องของข้อมูลทีเ่ก็บรวบรวม 

เพื่อกำรวิจัย.	 ตัวอย่ำงหนี่งได้แก่,	แบบฟอร์มที่ได้จัดให้มีแล้วส�ำหรับกำรบันทึกต�ำแหน่งของกำรบันทึก 

หลักฐำนเพื่อสนับสนุนว่ำผู้เข้ำร่วมวิจัยแต่ละคนมีคุณสมบัติถูกต้องตำมหลักเกณฑ์กำรคัดเข้ำและ 

กำรคัดออก.	

๑๑.๒.๓ กำรสื่อสำรเรื่องหน้ำที่รับผดิชอบของผู้วจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ผู ้วิจัยจะได้รับแจ้งให้ทรำบถึงหน้ำที่รับผิดชอบตำมรำยกำรในหัวข้อ	๖.๖.๑	ผ่ำนเวบไซต์ของคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	ผ่ำนกำรรับรอง	 (attestation)	ที่ก�ำหนดไว้ส�ำหรับกำรประทับ	 (affixing)	 

ลำยมือชื่ออิเล็กทรอนิกส์ในกำรยื่นเสนอโครงกำรในระบบอิเล็กทรอนิกส์,	 และผ่ำนทำงค�ำเตือน 

ในจดหมำยแจ้งผลลัพธ์.	

๑๑.๓  กำรตรวจสอบตำมเป้ำหมำย (Targeted Audits) และกำรทบทวนเรื่องกำร
ประกันคุณภำพ (QA Reviews)

๑๑.๓.๑ เป้ำประสงค์ (Goals) ของกำรตรวจสอบตำมเป้ำหมำย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

เป้ำประสงค์ของกำรตรวจสอบตำมเป้ำหมำย	คอื	กำรสบืสวนสถำนกำรณ์ซึ่งสมำชกิของแผนงำนคุ้มครอง

กำรวิจัยในมนุษย์ได้รับแล้วซึ่งข้อมูลข่ำวสำรที่บ่งชี้ว่ำอำจมีควำมเสี่ยงต่อควำมปลอดภัยของผู้เข้ำร่วมวิจัย

หรือต่อควำมถูกต้องของข้อมูลกำรศึกษำวิจัยหรือว่ำอำจมีกำรไม่ปฏิบัติให้ถูกต้องตำมกฎระเบียบภำยใน

แผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์.	 กำรตรวจสอบตำมเป้ำหมำยตั้งใจที่จะประเมินผลประเด็นต่ำงๆ	

จ�ำเพำะที่เป็นเหตุให้มีควำมจ�ำเป็นต้องท�ำกำรตรวจสอบ,	 เช่นเดียวกับกำรดูภำพรวมกำรปฏิบัติให้ถูกต้อง
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ตำมกฎระเบียบในโครงกำรศึกษำวิจัยตำมเป้ำหมำยหรือของกระบวนกำรของคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวจิัย	และในกำรศกึษำวจิัยที่เกี่ยวข้องหรอืกระบวนกำรต่ำงๆ	ตำมที่ได้ประกันไว้	(warranted).	

๑๑.๓.๒ เป้ำประสงค์ของกำรทบทวนกำรประกันคุณภำพ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๓	มนีำคม	๒๕๖๒)

เป้ำประสงค์ของกำรทบทวนกำรประกันคุณภำพ	คือ	กำรช่วยผู้วิจัยและทีมวิจัยให้ด�ำเนินกำรวิจัยที่ได้รับ

อนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยให้ถูกต้องตำมกฎระเบียบ,	นโยบำย,	และค�ำแนะน�ำต่ำงๆ	ที่

น�ำมำบังคับใช้ได้,	 เพื่อป้องกันผลไม่พึงประสงค์ต่อควำมปลอดภัยของผู้เข้ำร่วมวิจัยหรือเพื่อควำมน่ำเชื่อ

ถือหรือควำมเที่ยงตรงถูกต้องของข้อมูลกำรศึกษำวิจัย.	กำรทบทวนกำรประกันคุณภำพที่ท�ำเป็นปกติ

วิสัย	 (routine)	 นั้นมีควำมตั้งใจให้มีลักษณะ	(nature)	 เป็นกำรศึกษำและกำรปรึกษำหำรือ.	องค์ประกอบ

ทำงกำรศึกษำเกี่ยวข้องกับกำรจัดให้ทีมวิจัยมีข้อมูลข่ำวสำรที่ทันสมัยในเรื่องแนวปฏิบัติที่ดีที่สุด	 (best	

practices).	แง่มุมด้ำนกำรปรกึษำหำรอื	คอื	กำรค้นหำและกำรแก้ไขปัญหำที่อำจเกดิขึ้นในกำรด�ำเนนิกำร

ศึกษำวิจัย,	 บันทึกหลักฐำน,	หรือกระบวนกำร,	รวมทั้งปัญหำที่เกิดขึ้นจำกกำรไม่ปฏิบัติให้ถูกต้องตำมที่

คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยก�ำหนด.

รำยงำนกำรทบทวนกำรประกันคุณภำพปกตจิะระบุกำรค้นพบประเภทต่ำงๆ	ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 กำรปฏบิัตเิบี่ยงเบนมำก:	ดูหัวข้อ	๖.๖.๕.๒;	และ

	 (๒)	 	 กำรปฏบิัตเิบี่ยงเบนน้อย:	ดูหัวข้อ	๖.๖.๕.๓;	และ

	 (๓)		 กำรค้นพบที่ส�ำคัญ:	กำรค้นพบที่ไม่ก�ำหนดให้ต้องแนบรำยงำนเหตุกำรณ์ที่รำยงำนได้และ

ข้อมูลข่ำวสำรใหม่ตำมที่อธบิำยไว้ในหัวข้อ	๗.๔.๕	แต่ต้องด�ำเนนิกำรบำงอย่ำงโดยผู้วจิัยหลัก,	

เช่น	กำรส่งแบบค�ำขอเปลี่ยนแปลงและแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำรหรือแจ้งต่อคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัย	และ/หรอื	ผู้สนับสนุนกำรวจิัย;	และ

	 (๔)	 	 ค�ำแนะน�ำแนวปฏิบัติที่ดีที่สุด:	ค�ำแนะน�ำส�ำหรับกำรด�ำเนินกำรวิจัยและกำรบันทึกหลักฐำน

ที่ตำมปกติให้ท�ำตำม	 ICH-GCP,	 มักอ้ำงถึงเครื่องมือและทรัพยำกรที่พัฒนำขึ้นโดยส�ำนักงำน

ทรัพยำกรกำรวจิัยทำงคลนิกิ	เพื่อกำรบันทกึหลักฐำนกำรศกึษำวจิัย	(ดูหัวข้อ	๑๑.๒.๒).

๑๑.๓.๓ กำรวิเครำะห์แบบแผนต่ำงๆ ในกำรตรวจสอบตำมเป้ำหมำยและกำรทบทวนกำร

ประกันคุณภำพ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๑	มนีำคม	๒๕๖๐)

ผู้ช่วยผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์จะวิเครำะห์ผลของทั้งกำรตรวจสอบตำมเป้ำหมำย

และกำรทบทวนกำรประกันที่ระบุแนวโน้มหรือแบบแผนใดๆ	ที่บ่งบอกเรื่องที่ควรปรับปรุงในเรื่องกำร

ศึกษำ,	กำรฝึกอบรม,	กลวิธีกำรติดต่อสื่อสำร,	และ/หรือ	 เครื่องมือวิจัย.	กำรวิเครำะห์นี้จะท�ำอย่ำงน้อย 

ปีละครั้งและสื่อสำรไปยังผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ตำมที่อธิบำยไว้ในหัวข้อ	

๑.๓.๒.๔	และต่อเจ้ำหน้ำที่ควบคุมกำรปฏับัติให้เป็นไปตำมกฎระเบียบกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์

บอสตัน.	
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๑๑.๓.๔ กำรคัดเลือกโครงกำรศึกษำวิจัยหรือกระบวนกำรของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

เพื่อกำรตรวจสอบตำมเป้ำหมำย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

กำรตรวจสอบตำมเป้ำหมำยเกิดขึ้นเมื่อสมำชิกคนหนึ่งของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ได้รับข้อมูล

ข่ำวสำรที่บ่งชี้ว่ำอำจเกิดปัญหำในประเภทหนึ่งของกำรศึกษำวิจัย,	 ในกำรศึกษำของผู้วิจัยคนหนึ่งโดย	

เฉพำะ,	หรือในกระบวนกำรของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์.	กำรตรวจสอบอำจถูกขอให้ด�ำเนิน

กำรโดยกำรลงมติในกำรประชุมของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	โดยประธำน,	โดยคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยหรือผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์,	หรือโดยเจ้ำหน้ำที่สถำบันคนใด

คนหนึ่ง.	กำรตรวจสอบอำจถูกขอโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยภำยนอกซึ่งจะท�ำหน้ำที่เป็นคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียนส�ำหรับกำรศึกษำวิจัยที่ด�ำเนินกำรในศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือ

วิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน.	ค�ำขอให้มีกำรตรวจสอบควรมีรำยละเอียดเรื่องปัญหำที่

อำจเกิดขึ้น,	 เรื่องที่ควรโฟกัส,	และกรอบเวลำส�ำหรับก�ำหนดกำรกำรตรวจสอบ.	 ผู้ร้องขอให้มีกำรตรวจ

สอบเป็นผู้รับผิดชอบในกำรแจ้งบุคคลในสถำบันหรือส�ำนักงำนต่ำงๆ	 เพิ่มเติมถ้ำสมควร.	กำรตรวจสอบ

ตำมเป้ำหมำยอำจถูกขอให้ด�ำเนินกำรกับกำรศึกษำวิจัยใดๆ	ก็ได้ภำยใต้ขอบเขตอ�ำนำจของแผนงำน

คุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน,	

รวมทั้งสถำนที่อื่นที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอื่นนอกเหนือจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

ของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันท�ำหน้ำที่เป็นคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยในระเบียน	(ดูหัวข้อ	๒.๕).	แผนกำรตรวจสอบจะถูกพัฒนำขึ้นเพื่อก�ำหนดขอบเขตของ

กำรตรวจสอบโดยเจ้ำหน้ำที่ประกันคุณภำพร่วมกับผู้ร้องขอของกำรตรวจสอบตำมเป้ำหมำย.

สถำนกำรณ์ที่อำจประกันกำรตรวจสอบตำมเป้ำหมำย	ได้แก่,	แต่ไม่จ�ำกัดเฉพำะกรณตี่อไปนี้:

	 (๑)	 	 มีรำยงำนปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำหรือมีกำรปฏิบัติเบี่ยงเบนมำกและต้องกำรข้อมูลข่ำวสำร

เพิ่มเตมิ;	หรอื

	 (๒)	 	 กำรศึกษำวิจัยโครงกำรหนึ่งหรือมำกกว่ำของผู้วิจัยคนหนึ่งซึ่งก่อนหน้ำนี้เคยปฏิบัติไม่ถูกต้อง

ตำมกฎระเบยีบของรัฐบำลกลำงหรอืนโยบำยของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย;	หรอื

	 (๓)		 โครงกำรวิจัยที่ซับซ้อนและเกี่ยวข้องกับระดับหรือชนิดที่ไม่ปกติของควำมเสี่ยงต่อผู้เข้ำร่วม

วจิัย;	หรอื

	 (๔)	 	 กำรศกึษำวจิัยที่ด�ำเนนิกำรในสถำนที่วจิัยนอกวทิยำเขตรวมทัง้กำรวจิัยระหว่ำงประเทศ;	หรอื

	 (๕)	 	 โครงกำรที่ข้อมูลข่ำวสำรจำกกำรทบทวนต่อเนื่องบ่งบอกว่ำอำจเป็นไปได้ที่มีกำรเปลี่ยนแปลง

อย่ำงเป็นรูปธรรมเกดิขึ้นโดยไม่ได้รับอนุมัตจิำกคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย;	หรอื

	 (๖)	 	 โครงกำรซึ่งแบบแผนของเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์หรือกำรปฏิบัติเบี่ยงเบนเล็กน้อยที่ถูก

รำยงำน	ณ	เวลำกำรทบทวนต่อเนื่องบ่งบอกว่ำมคีวำมเสี่ยงเพิ่มเตมิแก่ผู้เข้ำร่วมวจิัยหรอืผู้อื่น;	

หรอื	

	 (๗)		 กำรศกึษำวจิัยเกี่ยวกับกำรใช้ยำ,	ชวีวัตถุ,	หรอืเครื่องมอืที่ผลติขึ้นในท้องถิ่น	 (ที่ศูนย์กำรแพทย์

บอสตันหรอืมหำวทิยำลัยบอสตัน);	หรอื
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	 (๘)		 กำรศึกษำวิจัยที่มีเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรงที่น่ำห่วงใยมำกหรือมีเหตุกำรณ์ไม่พึง

ประสงค์ร้ำยแรงจ�ำนวนมำก;	หรอื

	 (๙)	 	 กำรศึกษำวิจัยที่พบข้อน่ำห่วยใยโดยคณะกรรมกำรก�ำกับดูแลควำมปลอดภัยข้อมูล,	 คณะ

กรรมกำรก�ำกับดูแลข้อมูล,	หรอืคณะกรรมกำรก�ำกับดูแลคณะอื่นๆ;	หรอื

	 (๑๐)	 กำรศกึษำวจิัยที่มขี้อร้องเรยีนอย่ำงผดิปกตจิำกผู้เข้ำร่วมวจิัย;	หรอื

	 (๑๑)	 กำรศกึษำวจิัยที่มขี้อร้องเรยีนจำกทมีวจิัย;	หรอื

	 (๑๒)	 กำรศกึษำวจิัยกำรเคลื่อนย้ำยยนี;	หรอื

	 (๑๓)	 ผลประโยชน์ทับซ้อนของผู้วจิัยหรอืทมีวจิัย;	หรอื

	 (๑๔)	 ผลประโยชน์ทับซ้อนทำงกำรเงนิของสถำบัน;	หรอื

	 (๑๕)	 ข้อมูลข่ำวสำรที่ได้รับระหว่ำงกำรทบทวนกำรประกันคุณภำพบ่งชี้ว่ำอำจมีกำรไม่ปฏิบัต ิ

ให้ถูกต้องตำมกฎระเบยีบที่ร้ำยแรงหรอืที่ต่อเนื่อง;	หรอื

	 (๑๖)	 มคี�ำขอยกเว้นโครงกำรบ่อยครัง้;	หรอื

	 (๑๗)	มีกำรยื่นเสนอแผนกำรแก้ไขและป้องกันซ�้ำๆ	ที่ขอแก้ไขปัญหำเหมือนกันหรือคล้ำยกันมำก;	

หรอื

	 (๑๘)	 ข้อมูลข่ำวสำรบ่งชี้ว่ำอำจมีปัญหำกำรไม่ปฏิบัติให้ถูกต้องตำมกฎระเบียบโดยคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัย.

๑๑.๓.๕ กำรคัดเลอืกกำรศกึษำวจิัยเพื่อกำรทบทวนกำรประกันคุณภำพ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

กำรทบทวนกำรประกันคุณภำพจะมีประโยชน์มำกที่สุดเมื่อด�ำเนินกำรหลังกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัย

เริ่มต้นไม่นำน	แต่อำจด�ำเนินกำรเมื่อใดก็ได้ระหว่ำงกำรศึกษำวิจัย.	กำรศึกษำวิจัยใดๆ	ภำยใต้ขอบเขต

อ�ำนำจของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์

มหำวิทยำลัยบอสตันอำจถูกเลือกเพื่อกำรทบทวน,	รวมทั้งโครงกำรที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

อื่นนอกเหนอืจำกคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรอืวทิยำเขตแพทยศำสตร์

มหำวทิยำลัยบอสตันท�ำหน้ำที่เป็นคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยในระเบยีน	(ดูหัวข้อ	๒.๕).

กำรศึกษำวิจัยที่ถูกเลือกให้ท�ำกำรทบทวนกำรประกันคุณภำพจำกรำยงำนกำรศึกษำวิจัยที่ได้รับอนุมัติ

ใหม่ทั้งโดยกำรประชุมคณะกรรมกำรและโดยกำรทบทวนเร่งด่วนซึ่งถูกประเมินโดยผู้ช่วยผู้อ�ำนวยกำร

แผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์	 (หรือเจ้ำหน้ำที่ประจ�ำของส�ำนักประกันคุณภำพที่ท�ำงำนภำยใต้กำร

บังคับบัญชำของผู้ช่วยผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์)	ประมำณเดือนละครั้ง.	 โครงกำร

ที่ได้รับอนุมัติไม่นำนจะอยู่ในล�ำดับควำมส�ำคัญต้นๆ	ส�ำหรับกำรคัดเลือกตำมควำมที่อำจเสี่ยงต่อควำม

ปลอดภัยของผู้เข้ำร่วมวจิัยหรอืควำมถูกต้องสมบูรณ์ของข้อมูล,	ตำมลักษณะข้อหนึ่งหรอืมำกกว่ำหนึ่งข้อ

ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ควำมเสี่ยงมำกกว่ำระดับต�่ำสุด;	หรอื

	 (๒)	 	 เป็นโครงกำรที่รเิริ่มโดยผู้วจิัย;	หรอื
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	 (๓)		 กำรวจิัยทำงคลนิกิที่มกีำรสอดแทรก	(Intervention);	หรอื

	 (๔)	 	 เป็นผู้วจิัยหลักครัง้แรก;	หรอื

	 (๕)	 	 กำรศึกษำวิจัยที่ผู้วิจัยหลักเป็นผู้ถือทะเบียนยำวิจัยใหม่	 (IND)	หรือ	กำรยกเว้นเครื่องมือวิจัย	

(IDE);	หรอื

	 (๖)	 	 กำรศกึษำวจิัยที่มแีผนจัดกำรควำมขัดแย้งทำงผลประโยชน์;	หรอื

	 (๗)		 กำรศกึษำวจิัยพหุศูนย์ที่ผู้วจิัยหลักมหีน้ำที่รับผดิชอบควบคุมดูแลทุกศูนย์;	หรอื

	 (๘)		 ลักษณะอื่นๆ	ที่บ่งชี้ว่ำสมควรท�ำกำรทบทวนกำรประกันคุณภำพ.

นอกจำกนี้,	กำรศึกษำวิจัยที่ผู้วิจัยหลักเป็นผู้ถือทะเบียนยำวิจัยใหม่	 (IND)	หรือ	กำรยกเว้นเครื่องมือวิจัย	

(IDE)	จะได้รับกำรทบทวนกำรประกันคุณภำพปีละครัง้จนกว่ำกำรศกึษำวจิัยจะสิ้นสุด.

กำรทบทวนกำรประกันคุณภำพจะถูกคัดเลือกตำมกำรศึกษำวิจัย,	มิใช่ตำมผู้วิจัยหลัก;	 ดังนั้นผู้วิจัยหลัก

แต่ละคนอำจได้รับกำรทบทวนกำรประกันคุณภำพหลำยโครงกำรเกิดขึ้นพร้อมกันในช่วงเวลำหนึ่งถ้ำ

โครงกำรหนึ่งหรอืมำกกว่ำเข้ำข่ำยตำมลักษณะล�ำดับควำมส�ำคัญข้ำงต้นในกรอบเวลำที่ก�ำหนด.

ผู้วจิัยอำจขอให้มกีำรด�ำเนนิกำรทบทวนกำรประกันคุณภำพกับโครงกำรวจิัยของตนเมื่อใดก็ได้

๑๑.๓.๖  ก�ำหนดกำรส�ำหรับกำรตรวจสอบและกำรทบทวนกำรประกันคุณภำพ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

กระบวนกำรส�ำหรับกำรท�ำก�ำหนดกำรตรวจสอบตำมเป้ำหมำย	คือ	กำรแจ้งผู้วิจัยหลักหรือบุคคลที ่

รับผิดชอบองค์ประกอบของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ตำมเป้ำหมำยว่ำได้มีกำรขอให้ท�ำกำร

ตรวจสอบตำมเป้ำหมำยและสื่อสำรกรอบเวลำที่ก�ำหนดในค�ำขอกำรตรวจสอบนั้น.	วันและเวลำส�ำหรับ

กำรตรวจสอบจะถูกก�ำหนดร่วมกับผู้วิจัยหลักหรือผู้รับผิดชอบโดยผู้ช่วยผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครอง

กำรวจิัยในมนุษย์หรอืเจ้ำหน้ำที่ประกันคุณภำพทำงอเีมลหรอืทำงโทรศัพท์และยนืยันทำงอเีมล.	

กระบวนกำรในกำรท�ำก�ำหนดกำรทบทวนกำรประกันคุณภำพเพื่อให้ผู้ช่วยผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครอง

กำรวิจัยในมนุษย์หรือผู้ได้รับมอบหมำยแจ้งผู้วิจัยหลักโดยทำงอีเมลว่ำ	กำรศึกษำวิจัยของพวกเขำได้ถูก

เลือกเข้ำท�ำกำรตรวจสอบกำรประกันคุณภำพและขอให้ผู้วิจัยหลักตอบพร้อมแจ้งสถำนะกำรคัดเลือก

ที่เป็นปัจจุบัน.	ถ้ำผู้วิจัยหลักตอบว่ำยังไม่มีผู้เข้ำร่วมวิจัยได้รับกำรคัดเลือก,	จะมีกำรส่งอีเมลติดตำม

ทุก	๑-๓	 เดือนเพื่อสอบถำมถึงสถำนะกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัย.	กำรทบทวนกำรประกันคุณภำพ 

จะถูกก�ำหนดเวลำหลังจำกมีผู้เข้ำร่วมวิจัยอย่ำงน้อยหนึ่งคนได้รับกำรคัดเลือกเข้ำโครงกำร.	วันและเวลำ

ส�ำหรับกำรทบทวนกำรประกันคุณภำพจะถูกก�ำหนดร่วมกับผู้วิจัยหลักทำงอีเมลหรือโดยทำงโทรศัพท์

พร้อมกำรยืนยันทำงอีเมล.	ตำมปกติ,	กำรตรวจเยี่ยมเพื่อกำรทบทวนกำรประกันคุณภำพจะถูกก�ำหนด

ภำยใน	๔	 สัปดำห์หลังจำกผู้ช่วยผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์หรือผู้ได้รับมอบหมำย

ได้พิจำรณำตัดสินว่ำกำรศึกษำวิจัยนั้นเข้ำเกณฑ์และมีกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยเพียงพอแล้ว,	แต่ผู้ช่วย

ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์หรือผู้ได้รับมอบหมำยอำจอนุญำตให้ตรวจเยี่ยมมำกกว่ำ

นัน้เมื่อสถำนกำรณ์ผ่อนหนักเป็นเบำขึ้น.	
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๑๑.๓.๗ วธิดี�ำเนนิกำรตรวจเยี่ยมสถำนที่เพื่อกำรตรวจสอบและกำรทบทวนกำรประกันคุณภำพ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๓	มนีำคม	๒๕๖๒)

ผู้วิจัยหลัก,	 ผู้วิจัยคนอื่น,	หรือสมำชิกในทีมวิจัยเป็นผู้ถูกคำดว่ำจะอยู่เมื่อเริ่มต้นกำรตรวจเยี่ยมสถำนที่

เพื่อกำรตรวจสอบตำมเป้ำหมำยหรือกำรทบทวนกำรประกันคุณภำพเพื่อเป็นผู้ให้กำรเข้ำถึงวัสดุวิจัยที่

เกี่ยวข้องทัง้หมด,	รวมทัง้กำรบันทกึหลักฐำน	(แหล่งเอกสำรและข้อมูลกำรศกึษำวจิัย)	ของกำรปฏบิัตติำม

วธิดี�ำเนนิกำรวจิัยตำมที่ได้รับอนุมัต,ิ	รวมทัง้:

	 (๑)	 	 หลักเกณฑ์กำรคัดเข้ำ/กำรคัดออก;	และ

	 (๒)	 	 กระบวนกำรขอควำมยนิยอม;	และ

	 (๓)		 กำรบันทกึหลักฐำนกำรขอควำมยนิยอม	(ปกตแิบบยนิยอมทัง้หมดจะถูกทบทวน);	และ

	 (๔)	 	 วธิดี�ำเนนิกำรศกึษำวจิัย	(ตัวอย่ำงของระเบยีนผู้เข้ำร่วมวจิัยจะถูกเลอืกเพื่อกำรทบทวน);	และ

	 (๕)	 	 แผนกำรก�ำกับดูแลควำมปลอดภัยข้อมูล	 (รวมทั้งกำรก�ำกับดูแลและกำรรำยงำนเหตุกำรณ์ 

ไม่พงึประสงค์);	และ

	 (๖)	 	 กำรฝึกอบรมและคุณสมบัตขิองทมีวจิัย;	และ

	 (๗)		 กำรมอบหมำยหน้ำที่รับผดิชอบแก่ทมีวจิัยอย่ำงเหมำะสม;	และ

	 (๘)		 วธิดี�ำเนนิกำรรักษำควำมลับและกระบวนกำรเก็บรักษำข้อมูล.

ผู้วิจัยหลักจะถูกคำดหมำยว่ำจะต้องอยู่เพื่อตอบค�ำถำมทำงอีเมลหรือทำงโทรศัพท์โดยมีเวลำให้อย่ำงสม

เหตุสมผลระหว่ำงกำรตรวจเยี่ยมสถำนที่วจิัย.

แหล่งข้อมูลข่ำวสำรแหล่งอื่นๆ	เกี่ยวกับด้ำนต่ำงๆ	ของกำรด�ำเนนิกำรวจิัยอำจรวมถงึกำรทบทวนหรอืกำร

สัมภำษณ์,	ตำมที่บ่งชี้ว่ำจ�ำเป็น	ได้แก่:

	 (๑)	 	 หลักฐำนที่เกี่ยวข้องเกี่ยวกับคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยในระบบอเิล็กทรอนกิส์;	และ

	 (๒)	 	 รำยงำนเหตุกำรณ์ที่เกดิขึ้น	(Incident	reports);	และ

	 (๓)		 ควำมปลอดภัยทำงรังสแีละเอกสำรต้นตอ	(Source	documents);	และ

	 (๔)	 	 ผู้วจิัยหลัก;	และ

	 (๕)	 	 เจ้ำหน้ำที่โครงกำรศกึษำวจิัย;	และ

	 (๖)	 	 ผู้เข้ำร่วมวจิัย;	และ

	 (๗)		 ครอบครัวของผู้เข้ำร่วมวจิัย;	และ

	 (๘)		 ตัวแทนผู้เข้ำร่วมวจิัย	(Research	subject	surrogates);	และ

	 (๙)	 	 บรกิำรเภสัชกรรมกำรวจิัย	(Investigational	Pharmacy	Services);	และ

	 (๑๐)	 แผนก/หน่วยอื่นๆ	ภำยในศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัย

บอสตัน;	และ

	 (๑๑)	 ผู้สนับสนุนกำรวจิัย.

ส�ำหรับกำรตรวจเยี่ยมสถำนที่วิจัยในกำรตรวจสอบตำมเป้ำหมำยของกระบวนกำรแผนงำนคุ้มครอง

กำรวิจัยในมนุษย์,	นอกเหนือจำกกำรสัมภำษณ์เจ้ำหน้ำที่ประจ�ำแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์และ/
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หรือ	กรรมกำรในคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	หลักฐำนที่เกี่ยวข้องของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัย 

ในมนุษย์จะถูกเข้ำถงึทำงระบบอเิล็กทรอนกิส์	และ/หรอื	ระเบยีนอเิล็กทรอนกิส์หรอืระเบยีนที่เป็นกระดำษ

อื่น.	

กำรตรวจเยี่ยมสถำนที่เพื่อกำรทบทวนกำรประกันคุณภำพปกติจะใช้เวลำรำวครึ่งวันในกำรท�ำงำน 

ให้เสร็จ.	กำรตรวจเยี่ยมเพื่อกำรตรวจสอบตำมเป้ำหมำยจะใช้เวลำแตกต่ำงกันไปขึ้นกับลักษณะและ

ควำมซับซ้อนของกำรตรวจสอบนัน้.	ถ้ำประเด็นที่เกี่ยวข้องถูกค้นพบในกำรตรวจเยี่ยมสถำนที่,	ผู้วจิัยหลัก

หรือผู้รับผิดชอบจะได้รับแจ้งว่ำจ�ำเป็นต้องมีเวลำเพิ่มเติมและต้องมีกำรประเมินต่อไปอีก.	นอกจำกนี้,	 

เมื่อต้องมีแผนกำรแก้ไขและป้องกัน,	 อำจต้องมีกำรก�ำหนดกำรติดตำมกำรตรวจเยี่ยมสถำนที่เพื่อ

ประเมนิผลกำรปฏบิัตใิห้ถูกต้องตำมแผนนัน้.

ส�ำหรับกำรวิจัยที่ด�ำเนินกำรในสถำนที่ที่มิใช่ท้องถิ่น,	รวมทั้งกำรวิจัยระหว่ำงประเทศ	(ดูหัวข้อ	๒.๖)	กำร

ตรวจสอบตำมเป้ำหมำยหรือกำรทบทวนกำรประกันคุณภำพโดยทั่วไปจะด�ำเนินกำรโดยกำรแลกเปลี่ยน

หลักฐำนที่มีกำรรักษำควำมปลอดภัยมำกกว่ำกำรใช้วิธีตรวจเยี่ยมสถำนที่.	 ถ้ำประเด็นที่เกิดขึ้นต้อง

สอบสวนโดยกำรตรวจเยี่ยมสถำนที่เท่ำนั้น,	ทำงเลือกอำจท�ำโดยให้เจ้ำหน้ำที่ของแผนงำนคุ้มครองกำร

วิจัยในมนุษย์ของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันเดินทำงไปตรวจ

เยี่ยมหรอืโดยกำรจัดกำรร่วมกับคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยในท้องถิ่นหรอืผู้ตรวจสอบอสิระ.	

๑๑.๓.๘ ข้อเสนอแนะและกำรตดิต่อสื่อสำรกำรตรวจสอบและกำรทบทวนกำรประกันคุณภำพ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๘	พฤศจกิำยน	๒๕๖๒)

ขึ้นกับกำรตรวจพบและกำรสังเกตกำรณ์,	อำจมขี้อเสนอแนะหนึ่งข้อหรอืมำกกว่ำต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ไม่จ�ำเป็นต้องมกีำรด�ำเนนิกำร;	หรอื

	 (๒)	 	 ถ้ำกำรศึกษำวิจัยนั้นควบคุมดูแลโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์

บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน	หรือคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วิจัยในระเบียนที่ก�ำหนดให้ต้องมีกำรรำยงำนเช่นนั้น,	สรุปย่อของเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่

มิใช่ปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำ	และสรุปย่อของกำรปฏิบัติเบี่ยงเบนเล็กน้อยจะต้องส่งให้คณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย	ณ	เวลำกำรทบทวนต่อเนื่องหรอืกำรลงทะเบยีนแจ้งสถำนะ;	หรอื

	 (๓)		 ผู้วิจัยหลัก	และ/หรือ	 ผู้รับผิดชอบในส่วนของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ต้องจัดท�ำ

แผนกำรแก้ไขและป้องกัน,	ซึ่งรวมถงึก�ำหนดกำรจ�ำเพำะเพื่อแก้ปัญหำที่ถูกระบุ;	หรอื

	 (๔)	 	 ถ้ำกำรศึกษำวิจัยนั้นควบคุมดูแลโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์

บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตัน	หรือคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วิจัยในระเบียนที่ก�ำหนดว่ำต้องมีรำยงำนดังกล่ำว,	กำรปฏิบัติที่เบี่ยงเบนมำกหนึ่งเรื่องหรือ

มำกกว่ำหรอืมรีำยงำนที่รำยงำนได้	 เกดิขึ้นแล้ว,	ซึ่งผู้วจิัยหลักต้องรำยงำนตำมข้อก�ำหนดเรื่อง

กำรรำยงำนต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย;	หรอื

	 (๕)	 	 มปีัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำเกดิขึ้นแล้วหนึ่งเรื่องหรอืมำกกว่ำ,	ซึ่งผู้วจิัยหลักต้องรำยงำนต่อคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและมหำวิทยำลัยบอสตันโดยใช้แบบ
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ฟอร์มรำยงำนเหตุกำรณ์ที่รำยงำนได้และข้อมูลข่ำวสำรใหม่ภำยใน	๗	วันที่ได้ทรำบถงึปัญหำที่

ไม่คำดล่วงหน้ำ,	ถ้ำก่อนหน้ำนัน้ไม่ได้รำยงำน	และนอกจำกนัน้,	ต้องรำยงำนต่อคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยในระเบียนตำมข้อก�ำหนดของคณะกรรมกำรนั้น,	 ถ้ำคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและมหำวิทยำลัยบอสตันมิใช่คณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัยในระเบยีน;	หรอื

	 (๖)	 	 ถ้ำมขี้อค้นพบส�ำคัญหนึ่งข้อหรอืมำกกว่ำ	(ดูหัวข้อ	๑๑.๓.๒)	ได้ถูกระบุแล้วว่ำจ�ำเป็นต้องมกีำร

ด�ำเนินกำรบำงอย่ำงในส่วนของผู้วิจัยหลัก	 (เช่น	กำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงร่ำงกำรศึกษำ

วจิัย);	หรอื

	 (๗)		 ถ้ำเหตุที่เกิดขึ้น	 (incidents)	หนึ่งเรื่องหรือมำกกว่ำเกี่ยวข้องกับควำมเป็นส่วนตัวได้เกิดขึ้นแล้ว,	

ซึ่งผู้วิจัยหลักต้องรำยงำนภำยใน	๗	 วันต่อเจ้ำหน้ำที่ที่ดูแลเรื่องควำมเป็นส่วนตัว	 (Privacy	 

Officer)	ที่เหมำะสม:

	 	 	 	 (๗.๑)		 เจ้ำหน้ำที่ดูแลเรื่องควำมเป็นส่วนตัวของศูนย์กำรแพทย์บอสตันที่	privacyofficer@

bmc.org,	ถ้ำผู้วิจัยก�ำลังท�ำกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน	และ/หรือ	ถ้ำหำก

เหตุกำรณ์เกี่ยวกับควำมเป็นส่วนตัวเกี่ยวข้องกับข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับกำร

คุ้มครองของผู้ป่วยของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน;	และ/หรอื

	 	 	 	 (๗.๒)		 เจ้ำหน้ำที่ดูแลเรื่องควำมเป็นส่วนตัวของมหำวิทยำลัยบอสตันที่	HIPAA@bu.edu,	ถ้ำ

ผู้วิจัยก�ำลังท�ำกำรวิจัยของของมหำวิทยำลัยบอสตัน	และ/หรือ	ถ้ำเหตุกำรณ์เกี่ยวกับ

ควำมเป็นส่วนตัวเกี่ยวข้องกับข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับกำรคุ้มครองของผู้ป่วยของ

มหำวทิยำลัยบอสตัน;	หรอื

	 (๘)		 ต้องมีกำรด�ำเนินกำรเร่งด่วนเพื่อคุ้มครองผู้เข้ำร่วมวิจัย.	 ถ้ำผู้จัดกำรส�ำนักประกันคุณภำพ

พิจำรณำเห็นว่ำกำรด�ำเนินกำรเร่งด่วนนั้นอำจจ�ำเป็น,	 ผู้จัดกำรส�ำนักประกันคุณภำพจะแจ้ง

ทันทตี่อผู้ช่วยผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์และ/หรอื	ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำน

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	ผู้มีหน้ำที่ติดตำมผู้วิจัยหลัก,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วิจัย,	ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์,	 เจ้ำหน้ำที่ดูแลให้ปฏิบัติตำมกฎระเบียบ

กำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน,	และเจ้ำหน้ำที่สถำบัน,	ตำมควำมเหมำะสม,	 เช่นเดียว

กับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียนถ้ำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์

กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันมิได้เป็นคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัยในระเบยีน.

ผู้จัดกำรส�ำนักประกันคุณภำพจัดท�ำรำยงำนกำรตรวจสอบและกำรทบทวนกำรประกันคุณภำพโดยกำร

สรุปย่อข้อค้นพบ,	กำรสังเกตกำรณ์,	กำรปฏบิัตเิบี่ยงเบน,	ข้อค้นพบที่ส�ำคัญ,	และข้อเสนอแนะ.	รำยงำน

จะถูกทบทวนและบรรณำธิกำรโดยผู้ช่วยผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์หรือโดยผู้

จัดกำรส�ำนักประกันคุณภำพแห่งอื่นคนหนึ่ง.	ค�ำถำมและประเด็นต่ำงๆ	จะถูกน�ำเสนอและแจ้งสื่อสำรไป

ยังผู้วจิัยหลักหรอืผู้ที่ได้รับมอบหมำยให้ตดิต่อทำงอเีมลหรอืทำงโทรศัพท์หรอืถงึตัวโดยตรง.
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รำยงำนกำรตรวจสอบหรือกำรทบทวนกำรประกันคุณภำพที่ผ่ำนกำรทบทวนแล้วโดยปกติจะถูกส่งไปยัง

ผู้วจิัยหลักหรอืบุคคลผู้รับผดิชอบภำยใน	๗	วันหลังกำรตรวจเยี่ยมครัง้สุดท้ำย.	ถ้ำจ�ำเป็น,	ผู้จัดกำรส�ำนัก

ประกันคุณภำพคนหนี่งจะพบกับผู้วิจัยหลักและทีมวิจัยหลังรำยงำนเสร็จสิ้นเพื่ออภิปรำยถึงข้อสังเกต

ต่ำงๆ	และช่วยท�ำแผนปฏิบัติกำรกำรแก้ไขและปัองกัน.	ส�ำหรับรำยงำนกำรตรวจสอบ,	ผู้วิจัยหลักหรือ

ผู้รับผดิชอบจะมเีวลำ	๑๔	วันในกำรชี้แจงตำมข้อค้นพบต่ำงๆ.	กำรทบทวนกำรประกันคุณภำพไม่ต้องกำร

กำรตอบอย่ำงเป็นทำงกำร.	ผู้จัดกำรส�ำนักประกันคุณภำพ	และ/หรอื	ผู้ช่วยผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครอง

กำรวิจัยในมนุษย์อำจท�ำกำรเปลี่ยนแปลงเพิ่มเติมตำมที่ได้รับค�ำตอบในกำรแก้ไขรำยงำนกำรตรวจสอบ

ให้เป็นฉบับสมบูรณ์,	ซึ่งจะถูกส่งไปยังผู้วิจัยหลักภำยใน	๗	วันหลังได้รับค�ำตอบชี้แจงจำกผู้วิจัยหลักหรือ

ผู้รับผิดชอบ.	รำยงำนกำรตรวจสอบฉบับสมบูรณ์จะส่งให้ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์

และเจ้ำหน้ำที่ที่ดูแลเรื่องกำรปฏิบัติให้ถูกต้องตำมกฎระเบียบกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและให้

แก่บุคคลหรอืคณะกรรมกำรที่ขอรำยงำน	(ดูหัวข้อ	๑๑.๓.๑๐),	ซึ่งจะแบ่งปันรำยงำนนัน้ให้แก่ผู้อื่นได้ตำม

ที่เห็นสมควร.

๑๑.๓.๙ กำรตดิตำมข้อแนะน�ำ

๑๑.๓.๙.๑  กำรตดิตำมเรื่องกำรยื่นเสนอตำมข้อแนะน�ำต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๘	พฤศจกิำยน	๒๕๖๒)

ถ้ำมีข้อแนะน�ำให้มีกำรยื่นส่งสรุปย่อของกำรปฏิบัติเบี่ยงเบนเล็กน้อย	ณ	 เวลำของกำรทบทวนต่อเนื่อง

หรือกำรลงทะเบียนแจ้งสถำนะ,	ส�ำหรับกำรศึกษำวิจัยที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำร

แพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันเป็นคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยใน

ระเบียน,	ผู้จัดกำรส�ำนักประกันคุณภำพตรวจสอบรำยงำนควำมก้ำวหน้ำภำยใน	๗	วันก่อนวันหมดอำยุ

หรือก่อนถึงก�ำหนดกำรลงทะเบียนแจ้งสถำนะ.	ถ้ำผู้จัดกำรส�ำนักประกันคุณภำพพิจำรณำตัดสินว่ำกำร

ปฏิบัติเบี่ยงเบนนั้นมีกำรรำยงำนอย่ำงเหมำะสมแล้ว,	 ก็ไม่มีควำมจ�ำเป็นต้องมีกำรด�ำเนินกำรเพิ่มเติม.	 

ถ้ำไม่,	 ผู้จัดกำรส�ำนักประกันคุณภำพจะแจ้งผู้วิจัยหลักว่ำกำรไม่แจ้งกำรปฏิบัติเบี่ยงเบนเล็กน้อยใน

รำยงำนควำมก้ำวหน้ำจะต้องถูกรำยงำนเป็นกำรปฏิบัติเบี่ยงเบนมำกในแบบฟอร์มรำยงำนเหตุกำรณ์ที่

รำยงำนได้และข้อมูลข่ำวสำรใหม่.	

ถ้ำมีข้อแนะน�ำให้ส่งแบบฟอร์มรำยงำนเหตุกำรณ์ที่รำยงำนได้และข้อมูลข่ำวสำรใหม่,	 เพื่อรำยงำน

ปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำ	และ/หรือ	กำรปฏิบัติเบี่ยงเบนมำก	 (รวมทั้งกำรไม่ได้ส่งสรุปย่อกำรปฏิบัติเบี่ยง

เบนเล็กน้อยในรำยงำนควำมก้ำวหน้ำหรือรำยงำนกำรลงทะเบียนแจ้งสถำนะ),	ส�ำหรับกำรศึกษำวิจัยที่

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัย

บอสตันเป็นคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียน,	 ผู้จัดกำรส�ำนักประกันคุณภำพจะตรวจสอบ

ระบบอิเล็กทรอนิกส์ช่วง	๗-๑๔	วันหลังวันที่ผู้วิจัยหลักถูกแจ้งให้ต้องส่งรำยงำนเหตุกำรณ์ที่รำยงำนได้

และข้อมูลข่ำวสำรใหม่.	ถ้ำไม่มีแบบฟอร์มรำยงำนได้ส่งมำแล้ว,	 ผู้จัดกำรส�ำนักประกันคุณภำพจะแจ้ง

ผลผู้วิจัยหลักว่ำรำยงำนเหตุกำรณ์ที่รำยงำนได้และข้อมูลข่ำวสำรใหม่เลยก�ำหนดแล้ว.	ถ้ำแบบฟอร์ม 

ไม่ถูกต้อง,	 ผู้จัดกำรส�ำนักประกันคุณภำพจะแจ้งผู้วิจัยหลักว่ำต้องมีกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงให้ถูกต้อง.	 
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ผู้จัดกำรส�ำนักประกันคุณภำพจะตรวจสอบอีกครั้งช่วง	๗-๑๔	วันหลังแจ้งครั้งที่สองแก่ผู้วิจัยหลัก,	และ

ถ้ำรำยงำนเหตุกำรณ์ที่รำยงำนได้และข้อมูลข่ำวสำรใหม่ยังไม่ได้ส่งมำ,	หรือกำรขอให้แก้ไขเปลี่ยนแปลง

ยังไม่ได้มีกำรแก้ไข,	ผู้จัดกำรส�ำนักประกันคุณภำพจะแจ้งต่อผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัย.	 ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะถือว่ำกำรไม่ส่งรำยงำน

เหตุกำรณ์ที่รำยงำนได้และข้อมูลข่ำวสำรใหม่หรือกำรไม่แก้ไขรำยงำนนั้นให้ถูกต้องตำมที่แจ้งเป็นกำรไม่

ปฏบิัตใิห้ถูกต้องตำมกฎระเบยีบตำมกระบวนกำรในหัวข้อ	๑๑.๔.

ถ้ำมีข้อแนะน�ำให้ยื่นส่งในเรื่องข้อค้นพบส�ำคัญ	 (ในกรณีส่วนมำกกำรยื่นเสนอนั้นจะเป็นกำรให้แก้ไข

เปลี่ยนแปลงโครงกำรที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย),	ผู้จัดกำรส�ำนักประกันคุณภำพ 

จะก�ำหนดกรอบเวลำในรำยงำนว่ำ	กำรด�ำเนินงำนควรแล้วเสร็จเมื่อใด.	ส�ำหรับกำรวิจัยที่คณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันเป็น

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียน,	 ผู ้จัดกำรส�ำนักประกันคุณภำพจะตรวจสอบในระบบ

อิเล็กทรอนิกส์ภำยใน	๗	วันหลังสิ้นสุดกรอบเวลำที่ก�ำหนดเพื่อด�ำเนินกำรเกี่ยวกับข้อค้นพบที่ส�ำคัญ.	 

ถ้ำกำรด�ำเนินกำรที่ก�ำหนดไม่มีกำรด�ำเนินกำรผู้จัดกำรส�ำนักประกันคุณภำพจะแจ้งผู้วิจัยว่ำ	กำรด�ำเนิน

กำรที่ต้องกระท�ำเลยก�ำหนดแล้ว.	ผู้จัดกำรส�ำนักประกันคุณภำพจะตรวจสอบอีกครั้งในช่วง	๗-๑๔	วัน

หลังกำรแจ้งเตือนครั้งที่สองแก่ผู้วิจัยหลัก,	และถ้ำกำรด�ำเนินกำรที่ต้องกระท�ำยังไม่ได้ท�ำให้แล้วเสร็จ,	 

ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักประกันคุณภำพจะแจ้งต่อผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

ซึ่งจะถือว่ำเหตุกำรณ์ที่เกิดขึ้นนั้นเป็นกำรไม่ปฏิบัติให้ถูกต้องตำมกฎระเบียบตำมกระบวนกำรในหัวข้อ	

๑๑.๔.

๑๑.๓.๙.๒  กำรตดิตำมแผนกำรแก้ไขและป้องกัน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

แผนกำรแก้ไขและป้องกันจะยื่นต่อและถูกทบทวนโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยตำมที่อธิบำยไว ้

ในหัวข้อ	๑๑.๔.๓.	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจขอให้มีกำรตรวจเยี่ยมสถำนที่เพื่อกำรติดตำม

เพื่อกำรประเมินผลประสิทธิผลของกำรด�ำเนินกำรตำมแผนกำรแก้ไขและป้องกันนั้น,	ตำมก�ำหนดกำร

เพื่อกำรด�ำเนนิกำรแก้ไขที่ระบุไว้ในแผนปฏบิัตกิำรเพื่อกำรแก้ไขและป้องกันนัน้.

๑๑.๓.๙.๓  กำรตดิตำมกำรยื่นเสนอตำมที่แนะน�ำต่อเจ้ำหน้ำที่ดูแลเรื่องควำมเป็นส่วนตัว

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๕	กันยำยน	๒๕๖๑)

ถ้ำมีข้อแนะน�ำให้ส่งรำยงำนต่อเจ้ำหน้ำที่ดูแลเรื่องควำมเป็นส่วนตัว,	 ผู้จัดกำรส�ำนักประกันคุณภำพ

จะติดต่อเจ้ำหน้ำที่ดูแลเรื่องควำมเป็นส่วนตัวที่	 privacyofficer@bmc.org	 และ/หรือ HIPAA@bu.edu	 

ช่วง	๗-๑๔	วนั	วนัที่ผูว้จิยัหลกัได้รบัแจ้งข้อก�ำหนดให้ต้องรำยงำนต่อเจ้ำหน้ำที่ดแูลเรื่องควำมเป็นส่วนตวั.	 

ถ้ำไม่มีรำยงำนส่งมำ,	 ผู้จัดกำรส�ำนักประกันคุณภำพจะแจ้งผู้วิจัยหลักว่ำรำยงำนนั้นเลยก�ำหนดแล้ว.	 

ผู้จัดกำรส�ำนักประกันคุณภำพจะตรวจสอบอกีครัง้ช่วง	๗-๑๔	วันหลังกำรแจ้งครัง้ทีส่องไปยังผู้วจัิยหลัก,	 

ถ้ำยังไม่มีรำยงำนส่งเข้ำมำ,	 ผู้จัดกำรส�ำนักประกันคุณภำพจะแจ้งต่อเจ้ำหน้ำที่ดูแลเรื่องควำมเป็นส่วน
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ตัว.	 เจ้ำหน้ำที่ดูแลเรื่องควำมเป็นส่วนตัว,	 ในฐำนะเป็นส่วนหนึ่งของกำรสอบสวน,	อำจส่งต่อเรื่องกำร

ไม่รำยงำนเหตุกำรณ์เกี่ยวกับเรื่องควำมเป็นส่วนตัวไปยังคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยซึ่งจะถือว่ำ

เป็นกำรไม่ปฏบิัตใิห้ถูกต้องตำมกฎระเบยีบตำมกระบวนกำรในหัวข้อ	๑๑.๔.

๑๑.๓.๑๐  กำรรำยงำนผลกำรตรวจสอบและกำรทบทวนกำรประกันคุณภำพ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

ผลกำรทบทวนกำรประกันคุณภำพจะถูกส่งให้แก่ผู้วิจัยหลักตำมที่อธิบำยไว้ในหัวข้อ	๑๑.๓.๘	และต่อ

ผู้อ�ำนวยกำร	OHRA	และต่อเจ้ำหน้ำที่ดูแลให้เป็นไปตำมกฎระเบียบกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน.	

ส�ำหรับกำรตรวจสอบตำมเป้ำหมำย,	รำยงำนกำรตรวจสอบที่เป็นฉบับสมบูรณ์จะถูกส่งให้บุคคลหรือ

คณะกรรมกำรที่ขอรำยงำนกำรตรวจสอบนั้น,	ซึ่งจะแบ่งปันรำยงำนนั้นได้ตำมที่เห็นสมควร,	ปกติภำยใน	

๗	 วันหลังจำกได้รับกำรตอบสนองจำกผู้วิจัยหลักหรือผู้รับผิดชอบเรื่องรำยงำนกำรตรวจสอบ.	 กำร

พิจำรณำตัดสินในกำรประชุมพิจำรณำของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยต่อรำยงำนกำรตรวจสอบ

จะถูกบันทึกในรำยงำนกำรประชุม.	ถ้ำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอื่นท�ำหน้ำที่เป็นคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัยในระเบยีน	(ดูหัวข้อ	๒.๕),	รำยงำนกำรตรวจสอบที่แก้ไขเป็นฉบับสมบูรณ์แล้วจะถูกส่ง

ไปให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียนนั้น,	ตำมที่จะกระท�ำกับข้อมูลข่ำวสำรใดๆ	จำกรำยงำน

ประกันคุณภำพที่จะพิจำรณำว่ำควรรำยงำนได้ภำยใต้นโยบำยและวิธีด�ำเนินกำรของคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยในระเบียน.	ตำมกำรร้องขอ,	 ผู้จัดกำรส�ำนักประกันคุณภำพจะพบกับบุคคลหรือคณะ

กรรมกำรที่ร้องขอ.	

๑๑.๓.๑๑  กำรตรวจสอบภำยนอกโดยส�ำนักงำนอำหำรและยำ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๐	มถิุนำยน	๒๕๕๙)

ผู้วิจัยถูกคำดหมำยให้ต้องแจ้งทันทีต่อส�ำนักทรัพยำกรกำรวิจัยทำงคลินิกเมื่อได้รับกำรแจ้งว่ำ	จะถูก

ตรวจสอบโดยส�ำนักงำนอำหำรและยำ.	ส�ำนักทรัพยำกรกำรวิจัยทำงคลินิกจะแจ้งเจ้ำหน้ำที่ดูแลกำร

ปฏิบัติให้ถูกต้องตำมกฎระเบียบกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน	 (ถ้ำกำรศึกษำวิจัยที่จะถูกตรวจสอบ

เกี่ยวข้องกับกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยจำกศูนย์กำรแพทย์บอสตัน),	ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำร

วจิัยในมนุษย์,	และหน่วยงำนอื่นๆ	ที่เหมำะสมภำยในสถำบัน.	ส�ำนักทรัพยำกรกำรวจิัยทำงคลนิกิจะพร้อม

ที่จะท�ำหน้ำที่เป็นทรัพยำกรบุคคลให้แก่ผู้วจิัยหลักในกำรตระเตรยีมและตอบสนองต่อกำรตรวจสอบ.

๑๑.๔  กำรปฏบิัตไิม่ถูกต้องตำมกฎระเบยีบ (Noncompliance)
๑๑.๔.๑  กำรระบุเหตุกำรณ์กำรไม่ปฏบิัตติำมกฎระเบยีบ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๙	กุมภำพันธ์	๒๕๖๑)

กรณทีี่อำจเป็นกำรไม่ปฏบิัตติำมกฎระเบยีบอำจถูกระบุโดยวถิทีำง	(ways)	หลำกหลำย,	ได้แก่:

	 (๑)	 	 ผู้วิจัยหลัก,	ผู้วิจัยคนอื่น,	หรือสมำชิกในทีมวิจัยรำยงำนกำรปฏิบัติเบี่ยงเบนมำกโดยกำรส่ง

แบบฟอร์มรำยงำนเหตุกำรณ์ที่รำยงำนได้และข้อมูลข่ำวสำรใหม่;	หรอื

	 (๒)	 	 ผู้วิจัยหลักท�ำสรุปย่อกำรปฏิบัติเบี่ยงเบนน้อยในรำยงำนควำมก้ำวหน้ำในกำรทบทวนต่อเนื่อง;	

หรอื
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	 (๓)		 กำรตรวจสอบตำมเป้ำหมำยหรือกำรทบทวนกำรประกันคุณภำพพบกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎ

ระเบียบตั้งแต่เริ่มต้นหรือระหว่ำงกำรติดตำม	 (กำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบโดยผู้วิจัย/ทีมวิจัย

หรอืโดยคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย);	หรอื

	 (๔)	 	 แผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ได้รับข้อร้องเรียนจำกผู้เข้ำร่วมวิจัยหรือญำติผู้เข้ำร่วมวิจัย;	

หรอื

	 (๕)	 	 แผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ได้รับข้อร้องเรียนจำกผู้วิจัยคนหนี่งหรือสมำชิกในทีมวิจัย	

(คนเป่ำนกหวดี);	หรอื

	 (๖)	 	 แผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ได้รับข้อร้องเรียนเกี่ยวกับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	

หรือส่วนของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์อื่นจำกผู้วิจัยหรือสมำชิกคนอื่นในทีมวิจัย;	

หรอื

	 (๗)		 แผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ได้รับข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับกำรกล่ำวหำเรื่องกำรไม่ปฏิบัติ

ตำมกฎระเบยีบกำรวจิัยจำกแหล่งใดๆ;	หรอื

	 (๘)		 ระหว่ำงกำรปฏิบัติภำรกิจประจ�ำของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	มีกำรบันทึกถึงกำรไม่

ปฏบิัตใิห้ถูกต้องตำมนโยบำยของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยโดยผู้วจิัยหรอืทมีวจิัย;	หรอื

	 (๙)	 	 ระหว่ำงกำรด�ำเนินกำรปฏิบัติภำรกิจประจ�ำของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	มีกำร

บันทกึกำรปฏบิัตทิี่ไม่เหมอืนกัน	(discrepancy)	ในกำรประยุกต์ใช้นโยบำยหรอืกฎระเบยีบต่ำงๆ	

โดยคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

เมื่อมีกำรเปลี่ยนแปลงที่ยังไม่ได้รับอนุมัติได้มีกำรด�ำเนินกำรในกำรศึกษำวิจัยเพื่อขจัดอันตรำยที่ใกล้

จะถึงกับผู้เข้ำร่วมวิจัย,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะประเมินผลว่ำ	กำรเปลี่ยนแปลงแต่ละอย่ำง

สอดคล้องกับกำรประกันสวัสดกิำรของผู้เข้ำร่วมวจิัยหรอืไม่,	 เพื่อพจิำรณำตัดสนิว่ำกำรเปลี่ยนแปลงที่ยัง

ไม่ได้รับอนุมัตนิัน้เข้ำลักษณะของกำรไม่ปฏบิัตติำมกฎระเบยีบหรอืไม่.

๑๑.๔.๒ ข้อพจิำรณำเพื่อกำรจัดประเภทกำรไม่ปฏบิัตติำมกฎระเบยีบชนดิร้ำยแรงหรอืต่อเนื่อง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

กำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบเกิดขึ้นเมื่อเกิดควำมล้มเหลวในส่วนของผู้วิจัย,	ทีมวิจัย,	หรือเจ้ำหน้ำที่ของ

แผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ในกำรด�ำเนินกำรให้ถูกต้องตำมกฎหมำย,	ระเบียบ,	หรือค�ำแนะน�ำที่

น�ำมำใช้บังคับได้ของรัฐบำลกลำง,	มลรัฐ,	หรอืของท้องถิ่น;	นโยบำยต่ำงๆ	ของแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัย

ในมนุษย์หรือสถำบัน;	หรือข้อพิจำรณำตัดสินของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	รวมทั้งข้อก�ำหนดให้

ต้องปฏบิัตติำมแผนกำรศกึษำวจิัยที่ได้รับอนุมัตแิละกำรใช้เอกสำรกำรศกึษำวจิัยที่ได้รับอนุมัต.ิ	

กำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบของผู้วิจัยหรือทีมวิจัยจะถือว่ำร้ำยแรงถ้ำกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบนั้น

อำจท�ำให้เพิ่มควำมเสี่ยงอย่ำงส�ำคัญแก่ผู้เข้ำร่วมวิจัยหรืออำจลดประโยชน์อย่ำงส�ำคัญแก่ผู้เข้ำร่วม

วิจัย	 (รวมทั้งมีผลกระทบอย่ำงส�ำคัญต่อควำมถูกต้องสมบูรณ์ของข้อมูลกำรศึกษำวิจัย).	กำรด�ำเนินกำร

กิจกรรมกำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงมำกกว่ำระดับต�่ำสุดหลังกำรอนุมัติขำดช่วงไปแล้วถือเป็นกำรไม่ปฏิบัติ

ตำมกฎระเบียบอย่ำงร้ำงแรง,	 เว้นแต่กิจกรรมเหล่ำนั้นจ�ำกัดเฉพำะที่ท�ำไปเพื่อประโยชน์สูงสุดของผู้เข้ำ
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ร่วมวิจัย	 (ดูหัวข้อ	๖.๖.๒.๑.๕.๒).	กำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์

ถือว่ำร้ำยแรงเมื่อแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ล้มเหลวอย่ำงเป็นรูปธรรมในกำรปฏิบัติตำมพันธกิจ

พื้นฐำน.	

กำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบจะถูกถือว่ำต่อเนื่องเมื่อไม่มีกำรแก้ไขหรือเมื่อกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบ

นั้น	หรือกำรกระท�ำที่คล้ำยกันเกิดขึ้นหลังผู้รับผิดชอบได้รับแจ้งอย่ำงน้อยหนึ่งครั้งว่ำมีกำรไม่ปฏิบัติตำม

กฎระเบยีบเกดิขึ้นแล้ว

๑๑.๔.๓ กำรประเมนิผลและกำรตดิตำมเรื่องที่อำจไม่ปฏบิัตติำมกฎระเบยีบของนักวจิัย

๑๑.๔.๓.๑  กระบวนกำรประเมนิผลและกำรตดิตำม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๐	มถิุนำยน	๒๕๕๙)

เมื่อได้รับข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับกำรอำจไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบของนักวิจัย,	กำรประเมินผลและกำร

ติดตำมขึ้นกับว่ำ	ข้อมูลข่ำวสำรนั้นถูกเปิดเผยอย่ำงไรและใครเป็นผู้รับข้อมูลข่ำวสำรตอนเริ่มแรก.	ณ	จุด

ใดๆ,	บุคคลหรือคณะกรรมกำรที่ท�ำกำรประเมินผลอำจขอข้อมูลข่ำวสำรเพิ่มเติมหรือปรึกษำหำรือกับ

บุคคลอื่นตำมที่สมควรก่อนท�ำกำรพจิำรณำตัดสนิ.

๑๑.๔.๓.๒  กำรอำจไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบของนักวิจัยที่ถูกประเมินผลโดยเจ้ำหน้ำที่ของคณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยหรอืผู้จัดกำรส�ำนักประกันคุณภำพ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๑	มนีำคม	๒๕๖๐)

เมื่อข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับกำรอำจไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบของนักวิจัยได้รับโดยเจ้ำหน้ำที่ของคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยคนหนึ่งระหว่ำงกำรด�ำเนินกำรตำมปกติของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วิจัยหรือโดยผู้จัดกำรส�ำนักประกันคุณภำพระหว่ำงกำรทบทวนกำรประกันคุณภำพ,	พวกเขำจะพิจำรณำ

ตัดสนิทำงใดทำงหนึ่ง	คอื:

	 (๑)	 	 เหตุกำรณ์ที่เกิดขึ้นไม่เข้ำลักษณะกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบ	และสิ่งที่ต้องด�ำเนินกำรเพิ่ม

เตมิ	คอื	กำรบันทกึหลักฐำนตำมควำมเหมำะสมกับแหล่งที่มำของข้อมูลข่ำวสำรเหล่ำนัน้;	หรอื

	 (๒)	 	 เหตุกำรณ์ที่เกิดขึ้นอำจเข้ำลักษณะกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบของนักวิจัยและต้องมีกำร

ทบทวนต่อไปอีก.	 เจ้ำหน้ำที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะแจ้งผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำน

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเรื่องกำรที่อำจไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบ	 และผู้อ�ำนวยกำร

ส�ำนักประกันคุณภำพจะแจ้งผู้วิจัยหลักเรื่องข้อก�ำหนดให้ต้องรำยงำนกำรปฏิบัติเบี่ยงเบนต่อ

คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

เมื่อผู้จัดกำรส�ำนักประกันคุณภำพได้รับข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับกำรอำจไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบระหว่ำง

กำรตรวจสอบตำมเป้ำหมำย,	ข้อมูลข่ำวสำรนั้นจะถูกรวมเป็นรำยงำนกำรตรวจสอบฉบับสมบูรณ์ที่จะถูก

ส่งให้แก่บุคคลหรือคณะกรรมกำรที่ขอให้มีกำรตรวจสอบ,	นอกเหนือจำกกำรแนะน�ำให้ด�ำเนินกำรอื่นๆ	

(ดูหัวข้อ	๑๑.๓.๘).
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๑๑.๔.๓.๓  กำรอำจไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบของนักวิจัยที่ถูกประเมินผลโดยผู ้อ�ำนวยกำร

ส�ำนักงำนหรอืประธำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๕	กันยำยน	๒๕๖๑)

เมื่อผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยหรือประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วิจัยได้รับข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับกำรอำจไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบของนักวิจัย,	พวกเขำอำจพิจำรณำ

ตัดสนิอย่ำงใดอย่ำงหนึ่ง	ดังนี้:

	 (๑)	 	 เหตุกำรณ์ที่เกิดขึ้นนั้นไม่เข้ำลักษณะกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบและสิ่งที่ต้องด�ำเนินกำร 

เพิ่มเติม	คือ	กำรบันทึกหลักฐำนตำมควำมเหมำะสมกับแหล่งที่มำของข้อมูลข่ำวสำรเท่ำนั้น;	

หรอื

	 (๒)	 	 เหตุกำรณ์ที่เกิดขึ้นนั้นเข้ำลักษณะกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบของนักวิจัยที่พิจำรณำว่ำ	 

ทั้งไม่ร้ำยแรงและไม่ต่อเนื่อง;	 ต้องท�ำแผนกำรแก้ไขและป้องกันซึ่งจะถูกประเมินผลโดย 

ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยหรือประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวจิัย;	หรอื

	 (๓)		 เหตุกำรณ์ที่เกิดขึ้นเข้ำลักษณะกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบของนักวิจัยที่อำจร้ำยแรงหรือ

ต่อเนื่องและจะถูกส่งต่อไปยังคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่เหมำะสมหรือส่งไปยัง 

คณะกรรมกำรบรหิำร.

นอกจำกนี้,	ถ้ำรำยงำนของกำรอำจไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบเกี่ยวข้องกับเหตุกำรณ์ที่เกี่ยวกับควำมเป็น

ส่วนตัว,	ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยหรือประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวจิัยจะแจ้งเจ้ำหน้ำที่ดูแลเรื่องควำมเป็นส่วนตัวที่เหมำะสม	ได้แก่:

	 (๑)	 	 เจ้ำหน้ำที่ดูแลควำมเป็นส่วนตัวของศูนย์กำรแพทย์บอสตันที่	privacyofficer@bmc.org,	ถ้ำ 

ผู้วิจัยด�ำเนินกำรโครงกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน	และ/หรือ	 เหตุกำรณ์เกี่ยวกับ 

ควำมเป็นส่วนตัวนั้นเกี่ยวข้องกับข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับกำรคุ้มครองของผู้ป่วยจำก 

ศูนย์กำรแพทย์บอสตัน;	และ/หรอื

	 (๒)	 	 เจ้ำหน้ำที่ดูแลควำมเป็นส่วนตัวของมหำวิทยำลัยบอสตันที่	HIPAA@bu.edu,	ถ้ำผู้วิจัยด�ำเนิน

กำรโครงกำรวิจัยของมหำวิทยำลัยบอสตัน	และ/หรือ	 เหตุกำรณ์เกี่ยวกับควำมเป็นส่วนตัวนั้น

เกี่ยวกับข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับกำรคุ้มครองของผู้ป่วยจำกมหำวทิยำลัยบอสตัน.

๑๑.๔.๓.๔  กำรอำจไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบของนักวิจัยที่ถูกประเมินผลโดยคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัยคณะหนึ่ง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

เมื่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยคณะหนึ่งพิจำรณำข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับกำรอำจไม่ปฏิบัติตำม 

กฎระเบียบของนักวิจัยในกำรประชุมของคณะกรรมกำร,	คณะกรรมกำรจะพิจำรณำตัดสินอย่ำงหนึ่ง

อย่ำงใด	ต่อไปนี้:
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	 (๑)	 	 เหตุกำรณ์ที่เกิดขึ้นไม่เข้ำลักษณะกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบและสิ่งที่ต้องด�ำเนินกำรเพิ่มเติม	

คอื	กำรบันทกึหลักฐำนตำมควำมเหมำะสมตำมแหล่งของข้อมูลข่ำวสำรเท่ำนัน้;	หรอื

	 (๒)	 	 เหตุกำรณ์ที่เกิดขึ้นเข้ำลักษณะกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบของนักวิจัยที่พิจำรณำว่ำทั้งไม่

ร้ำยแรงและไม่ต่อเนื่อง;	ต้องท�ำแผนกำรแก้ไขและป้องกันซึ่งจะถูกทบทวนโดยคณะกรรมกำร

หรือโดยผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยหรือประธำนคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัย	(ตำมที่ก�ำหนดโดยคณะกรรมกำร);	หรอื

	 (๓)		 เหตุกำรณ์ที่เกิดขึ้นเข้ำลักษณะกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบของนักวิจัยซึ่งเหมำะสมที่คณะ

กรรมกำรจะพิจำรณำตัดสินว่ำ	 เป็นกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบที่ร้ำยแรงหรือต่อเนื่อง;	ต้อง

จัดท�ำแผนกำรแก้ไขและป้องกันซึ่งจะถูกประเมนิผลโดยคณะกรรมกำร;	หรอื

	 (๔)	 	 เหตุกำรณ์ที่เกิดขึ้นเข้ำลักษณะกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบของนักวิจัยที่เหมำะสมที่จะส่งต่อ

ให้คณะกรรมกำรบรหิำร.

กำรพิจำรณำตัดสินว่ำ	 เป็นกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบที่ร้ำยแรงหรือต่อเนื่องจะถูกรำยงำนตำมหัวข้อ	

๑๑.๔.๕.	นอกจำกนี้,	คณะกรรมกำรจะพจิำรณำตัดสนิ	ดังต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 มคีวำมจ�ำเป็นต้องมกีำรด�ำเนนิกำรใดๆ	เพื่อคุ้มครองผู้เข้ำร่วมวจิัยหรอืไม่;	และ

	 (๒)	 	 กำรศกึษำวจิัยนัน้ควรถูกระงับชั่วครำวหรอืยุตหิรอืไม่	(ดูหัวข้อ	๑๑.๕);	และ

	 (๓)		 จ�ำเป็นต้องมกีำรก�ำกับดูแลเพิ่มเตมิหรอืไม่;	และ

	 (๔)	 	 ผู้วจิัยนัน้	(หรอืเหล่ำนัน้)	ควรถูกจ�ำกัดกำรด�ำเนนิกจิกรรมกำรวจิัยต่ำงๆ	หรอืไม่.

๑๑.๔.๓.๕  กำรอำจไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบของนักวิจัยที่ถูกประเมินผลโดยคณะกรรมกำร

บรหิำร

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๑	มนีำคม	๒๕๖๐)

เมื่อคณะกรรมกำรบริหำรพิจำรณำข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับกำรอำจไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบในระหว่ำง

กำรประชุมพจิำรณำ,	คณะกรรมกำรบรหิำรจะพจิำรณำตัดสนิอย่ำงใดอย่ำงหนึ่ง	ดังต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 เหตุกำรณ์ที่เกิดขึ้นไม่เข้ำลักษณะกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบและสิ่งที่จะต้องกระท�ำเพิ่มเติม	

คอื	กำรบันทกึหลักฐำนตำมควำมเหมำะสมตำมแหล่งที่มขีองข้อมูลข่ำวสำรเท่ำนัน้;	หรอื

	 (๒)	 	 เหตุกำรณ์ที่เกิดขึ้นไม่เข้ำลักษณะกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบของนักวิจัยที่พิจำรณำว่ำ 

ทั้งไม่ร้ำยแรงและไม่ต่อเนื่อง;	ต้องจัดท�ำแผนกำรแก้ไขและป้องกันซึ่งจะถูกประเมินผลโดย

คณะกรรมกำรบริหำร,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยคณะหนึ่ง,	ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำน

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	หรือประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	 (ตำมที่

ก�ำหนดโดยคณะกรรมกำรบรหิำร);	หรอื

	 (๓)		 เหตุกำรณ์ที่เกิดขึ้นเข้ำลักษณะกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบของนักวิจัยซึ่งเหมำะสมที่คณะ

กรรมกำรบริหำรจะพิจำรณำตัดสินว่ำเป็นกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบที่ร้ำยแรงหรือต่อเนื่อง;	

ต้องจัดท�ำแผนกำรแก้ไขและป้องกันที่จะประเมนิผลโดยคณะกรรมกำรบรหิำร.
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กำรพิจำรณำตัดสินว่ำเป็นกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบที่ร้ำยแรงหรือต่อเนื่องจะถูกรำยงำนตำมหัวข้อ	

๑๐.๗.	นอกจำกนี้,	คณะกรรมกำรบรหิำรจะพจิำรณำตัดสนิ	ดังต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 จะต้องมกีำรด�ำเนนิกำรใดๆ	เพื่อคุ้มครองผู้เข้ำร่วมวจิัยหรอืไม่;	และ

	 (๒)	 	 กำรศกึษำวจิัยนัน้ควรถูกระงับชั่วครำวหรอืยุตหิรอืไม่	(ดูหัวข้อ	๑๑.๕);	และ

	 (๓)		 จะต้องมกีำรก�ำกับดูแลเพิ่มเตมิหรอืไม่;	และ

	 (๔)	 	 นักวจิัยผู้นัน้	(หรอืเหล่ำนัน้)	ควรถูกจ�ำกัดกำรด�ำเนนิกจิกรรมวจิัยต่ำงๆ	หรอืไม่.

๑๑.๔.๔  กำรประเมินผลและกำรติดตำมกำรอำจไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบโดยแผนงำนคุ้มครอง

กำรวจิัยในมนุษย์

๑๑.๔.๔.๑  กระบวนกำรประเมินผลและกำรติดตำมกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบของแผนงำน

คุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

เมื่อสมำชิกคนหนึ่งของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ได้รับข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับกำรอำจไม่ปฏิบัติ

ตำมกฎระเบียบโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยหรือส่วนอื่นของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์,	

พวกเขำจะแจ้งต่อผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์,	 เว้นแต่กรณีที่ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำน

คุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์เป็นผู้อำจเกี่ยวข้องในกรณีที่อำจไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบนั้น,	 ซึ่งในกรณี 

เช่นนัน้,	พวกเขำจะรำยงำยต่อเจ้ำหน้ำที่สถำบัน.	

๑๑.๔.๔.๒  กำรอำจไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบของแผนงำนคุ ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ที่ถูก

ประเมนิผลโดยผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์หรอืเจ้ำหน้ำที่สถำบัน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

เมื่อผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์หรือเจ้ำหน้ำที่สถำบัน	พิจำรณำข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยว

กับกำรอำจไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์,	พวกเขำจะพิจำรณำตัดสิน

อย่ำงใดอย่ำงหนึ่ง	ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 เหตุกำรณ์ที่เกิดขึ้นไม่เข้ำลักษณะกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบและสิ่งที่ต้องด�ำเนินกำรเพิ่มเติม	

คอื	กำรบันทกึหลักฐำนตำมควำมเหมำะสมตำมแหล่งที่มำของข้อมูลข่ำวสำรเท่ำนัน้;	หรอื

	 (๒)	 	 เหตุกำรณ์ที่เกิดขึ้นไม่เข้ำลักษณะกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัย 

ในมนุษย์ที่พจิำรณำว่ำ	ทัง้ไม่ร้ำยแรงและไม่ต่อเนื่อง;	ต้องจัดท�ำแผนกำรแก้ไขและป้องกันซึ่งจะ

ถูกประเมนิผลโดยผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์หรอืเจ้ำหน้ำที่สถำบัน;	หรอื

	 (๓)		 เหตุกำรณ์ที่เกิดขึ้นเข้ำลักษณะไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์

ซึ่งพิจำรณำว่ำเป็นชนิดร้ำยแรงหรือต่อเนื่อง;	ต้องจัดท�ำแผนกำรแก้ไขและป้องกันซึ่งจะถูก

ประเมนิผลโดยเจ้ำหน้ำที่สถำบัน.

กำรพิจำรณำตัดสินว่ำเป็นกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบที่ร้ำยแรงหรือต่อเนื่องของแผนงำนคุ้มครองกำร

วจิัยในมนุษย์จะถูกรำยงำนตำมหัวข้อ	๑๐.๗.	นอกจำกนี้,	ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์

หรอืเจ้ำหน้ำที่สถำบัน	จะพจิำรณำตัดสนิ	ดังต่อไปนี้:
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	 (๑)	 	 จ�ำเป็นต้องมีกำรด�ำเนินกำรใดๆ	 เพื่อคุ้มครองผู้เข้ำร่วมวิจัยหรือควำมถูกต้องสมบูรณ์ของกำร

วจิัยหรอืไม่;	และ

	 (๒)	 	 กำรกระท�ำของเจ้ำหน้ำที่แผนงำนคุม้ครองกำรวจิยัในมนษุย์นัน้จ�ำเป็นต้องมกีำรสอบสวนเพิ่มเตมิ 

หรอืไม่;	และ

	 (๓)		 จ�ำเป็นต้องมกีำรก�ำกับดูแลเพิ่มเตมิหรอืไม่.

๑๑.๔.๕  กำรตดิตำมเรื่องกำรไม่ปฏบิัตติำมกฎระเบยีบที่ร้ำยแรงหรอืต่อเนื่อง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๖	พฤศจกิำยน	๒๕๖๐)

เมื่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยคณะหนึ่งหรือคณะกรรมกำรบริหำรพิจำรณำตัดสินเรื่องกำรไม่

ปฏิบัติตำมกฎระเบียบอย่ำงร้ำยแรงหรือต่อเนื่อง	 (ดูหัวข้อ	๑๑.๔.๓.๔,	๑๑.๔.๓.๕,	และ	๑๑.๔.๔.๒),	

กำรพิจำรณำตัดสินนั้นจะถูกบันทึกในรำยงำนกำรประชุม.	กำรพิจำรณำตัดสินเรื่องกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎ

ระเบยีบอย่ำงร้ำยแรงหรอืต่อเนื่องจะถูกรำยงำนตำมที่อธบิำยไว้ในหัวข้อ	๑๐.๗.

๑๑.๕ กำรระงบัชัว่ครำวและกำรยกเลกิกำรอนมุตัขิองคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยั

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๒	ตุลำคม	๒๕๖๑)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจลงมติให้จ�ำกัด,	 ระงับชั่วครำวหรือยุติสิทธิพิเศษของผู้วิจัยคน

หนึ่งมิให้ด�ำเนินกำรศึกษำวิจัย,	 รวมถึงผู้วิจัยในสถำนที่วิจัยภำยนอกที่พึ่งพำคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัย	 (ดูหัวข้อ	๒.๕),	ถ้ำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพิจำรณำตัดสินว่ำมีกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎ

ระเบียบอย่ำงร้ำยแรงหรือต่อเนื่อง	หรือถ้ำเห็นว่ำจ�ำเป็นเพื่อควำมปลอดภัยของผู้เข้ำร่วมวิจัย.	กำรระงับ

กำรอนุมัติของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเป็นกำรหยุดช่ัวครำวของกำรอนุมัติของคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยของกิจกรรมกำรวิจัยบำงส่วนหรือทั้งหมด.	กำรยุติเป็นกำรหยุดถำวรของกำรอนุมัติ

ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยต่อกิจกรรมกำรวิจัยทั้งหมด.	กำรระงับชั่วครำวหรือกำรยุติอำจเกิด

ขึ้นระหว่ำงช่วงเวลำที่กำรอนุมัติของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยได้ให้ไว้แล้วหรือในเวลำของกำร

ทบทวนต่อเนื่อง	(กำรไม่อนุมัตริำยงำนควำมก้ำวหน้ำ).	กำรจ�ำกัด,	ระงับ,	หรอืยุตกิำรอนุมัตใิห้ด�ำเนนิกำร

ศึกษำวิจัยใด,	จะมีข้อควำมแจ้งเหตุผลของกำรด�ำเนินกำร,	 และจะถูกบันทึกไว้ในระบบอิเล็กทรอนิกส์,	

อ้ำงอิงไว้ในรำยงำนกำรประชุม,	และส่งให้ผู้วิจัยหลักผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์ภำยใน	๗	วันหลังกำร

พิจำรณำตัดสินของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	ผู้วิจัยหลักอุทธรณ์กำรตัดสินนี้โดยยื่นอุทธรณ์เป็น

ลำยลักษณ์อักษรต่อประธำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยภำยใน	๓๐	วัน,	และอำจขอชี้แจงด้วยวำจำ

ต่อที่ประชุมคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยได้.	

ในกำรพิจำรณำระงับหรือยุติกำรอนุมัติ,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะรับข้อมูลข่ำวสำรจำกผู้วิจัย

หลักว่ำมีผู้เข้ำร่วมวิจัยคนใดได้รับเข้ำอยู่ในโครงกำรวิจัยในขณะนั้นหรือไม่,	และถ้ำมี,	จะมีควำมเสี่ยงใดๆ	

ต่อผู้เข้ำร่วมวจิัยที่ได้รับคัดเลอืกเข้ำในโครงกำรนัน้หรอืไม่จำกกำรยุตโิครงกำรศกึษำวจิัย.	

ถ้ำผู้เข้ำร่วมวิจัยได้รับคัดเลือกเข้ำในโครงกำรอยู่ในขณะนั้น,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจ

ก�ำหนดให้ผู้วิจัยหลักท�ำแผนอธิบำยว่ำ	จะแจ้งผู้เข้ำร่วมวิจัยเหล่ำนั้นอย่ำงไรในเรื่องกำรระงับหรือยุติ
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กำรศึกษำวิจัย,	รวมทั้งข้อมูลข่ำวสำรติดต่อเพื่อกำรรำยงำนประเด็นเรื่องใดๆ	เกี่ยวกับสุขภำพหรือควำม

ปลอดภัยและแผนใดๆ	 เพื่อกำรก�ำกับดูแลติดตำม.	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะประเมินผลว่ำมี

มำตรกำรใดๆ	ที่หยิบยื่นประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับแก่ผู้เข้ำร่วมวิจัยและกำรระงับมำตรกำรวิจัยใดๆ	จะ

ท�ำให้เพิ่มควำมเสี่ยงต่อผู้เข้ำร่วมวิจัยหรือไม่.	ถ้ำเป็นเช่นนั้น,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะก�ำหนด

ให้ผู้วิจัยหลักท�ำแผนอธิบำยว่ำผู้เข้ำร่วมวิจัยจะได้รับกำรดูแลที่เหมำะสมอย่ำงไรบ้ำงระหว่ำงช่วงเวลำของ

กำรระงับหรือหลังกำรหยุดกำรวิจัยนั้น.	ตัวอย่ำงเช่น,	ผู้วิจัยหลักอำจอธิบำยแผนให้ผู้เข้ำร่วมวิจัยยังคงได้

รับมำตรกำรที่วจิัยต่อไปและกำรก�ำกับดูแลควำมปลอดภัยในช่วงระยะเวลำที่ก�ำหนด.	ส�ำหรับให้ผู้เข้ำร่วม

วิจัยย้ำยไปในสถำบันอื่นที่เข้ำร่วมผูกพันในกำรวิจัยนั้น,	 และ/หรือ	 ให้ผู้เข้ำร่วมวิจัยเปลี่ยนผ่ำนเข้ำสู่กำร

ดูแลรักษำทำงกำรแพทย์นอกบรบิทกำรวจิัยนัน้.

กำรระงับหรอืยุตกิำรศกึษำวจิัยจะถูกรำยงำนตำมที่อธบิำยไว้ในหัวข้อ	๑๐.๗.

๑๑.๖  กำรปฏบิัตผิดิจรยิธรรมกำรวจิัย (Research Misconduct)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ข้อกล่ำวหำใดๆ	เรื่องกำรปฏบิัตผิดิจรรยำบรรณกำรวจิัย	(กำรละเมดิจรยิธรรมอย่ำงร้ำยแรงในกำรเสนอ,	

ด�ำเนินกำร,	หรือกำรทบทวนกำรวิจัย,	หรือในกำรรำยงำนผลกำรวิจัย)	ที่ได้รับระหว่ำงกำรสอบสวนกำร

ไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบจะถูกส่งต่อไปยังคณบดีของคณะที่เหมำะสมตำมที่อธิบำยไว้ในนโยบำยเรื่อง

กำรละเมิดจรรยำบรรณกำรวิจัยของมหำวิทยำลัยบอสตันหรือส�ำนักงำนที่ปรึกษำใหญ่ของศูนย์

กำรแพทย์บอสตันตำมที่อธิบำยไว้ในนโยบำยและวิธีด�ำเนินกำรเกี่ยวกับกำรกล่ำวหำเรื่องกำร

ละเมดิจรรยำบรรณในกำรรับทุนและกำรวจิัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน.

๑๒.  ข้อก�ำหนดของส�ำนักงำนอำหำรและยำและหน่วยงำนอื่นของรัฐบำล
กลำง

๑๒.๑  กำรยื่นเสนอขอรับทะเบียนยำวิจัยใหม่ [Investigational New Drug (IND)  
Application]

๑๒.๑.๑ ข้อก�ำหนดส�ำหรับกำรวจิัยที่เกี่ยวข้องกับยำหรอืชวีวัตถุ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	ธันวำคม	๒๕๖๑)

กำรวิจัยในมนุษย์ใดที่เกี่ยวข้องกับยำหรือชีววัตถุ,	 ไม่ว่ำจะต้องได้รับอนุมัติจำกส�ำนักงำนอำหำรและยำ

หรอืไม่,	ต้องได้รับอนุมัตจิำกคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.	กำรศกึษำวจิัยที่เกี่ยวข้องกับยำ,	กำรผสม

ของยำ	 (drug	combination),	หรือชีววัตถุซึ่งยังไม่ได้รับอนุมัติจำกส�ำนักงำนอำหำรและยำเพื่อกำรใช้ตำม

ข้อบ่งใช้นั้นอำจต้องขอหมำยเลขทะเบียนยำวิจัยใหม่จำกส�ำนักงำนอำหำรและยำ.	หมำยเลขทะเบียนยำ

วิจัยใหม่และชื่อของผู้สนับสนุนยำวิจัยใหม่	 (ผู้ถือทะเบียนยำวิจัยใหม่)	จะต้องระบุไว้อย่ำงชัดเจนในระบบ

อิเล็กทรอนิกส์	 (ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๘.๑).	กรณีที่ผู้วิจัยเป็นผู้ถือทะเบียนยำวิจัยใหม่,	 ไม่ต้องมีกำรบันทึก 
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หลักฐำนทะเบยีนยำวจัิยใหม่จำกส�ำนักงำนอำหำรและยำ,	และคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจัิยไม่ต้องยอมรับ 

ข้อควำมจำกผู้วจิัยว่ำส�ำนักงำนอำหำรและยำได้รับกำรขึ้นทะเบยีนยำวจิัยใหม่มำกกว่ำ	๓๐	วันในอดตี.	

กำรศึกษำวิจัยที่ด�ำเนินกำรภำยใต้ทะเบียนยำวิจัยใหม่จะถูกทบทวนโดยกำรประชุมของคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัย,	 เว้นแต่กรณีที่กำรทบทวนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเป็นกำรทบทวนยำ

วิจัยใหม่ส�ำหรับผู้ป่วยเฉพำะรำย	กำรทบทวนอำจกระท�ำโดยประธำนหรือกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

คนหนึง่ทีไ่ด้รับมอบหมำยจำกประธำน,	ถ้ำคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจัิยมหีลักฐำน	(documentation)	 ว่ำ 

ส�ำนักงำนอำหำรและยำได้มอบอ�ำนำจภำยใต้ประมวลกฎหมำย	๒๑	CFR	๕๖.๑๐๕	ให้รับกำรด�ำเนินกำร 

ที่เกดิขึ้นพร้อมกนั	(concurrence)	โดยประธำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัหรอืโดยกรรมกำรจรยิธรรม 

กำรวจิยัที่ได้รบัมอบหมำย,	แทนกำรประชมุคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยั,	ก่อนที่กำรรกัษำนัน้จะเริ่มต้น.	

๑๒.๑.๒ กำรวจิัยที่เกี่ยวข้องกับยำหรอืชวีวัตถุที่ได้รับอนุมัตแิล้ว

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

ยำหรือชีววัตถุที่ขึ้นทะเบียนแล้วที่ก�ำลังท�ำกำรวิจัยเพื่อกำรใช้นอกข้อบ่งใช้ในฉลำกเช่นในข้อบ่งใช้ที่ยังไม่

ได้รับอนุมัติ,	ส�ำหรับใช้ในกลุ่มประชำกรอื่น,	หรือใช้ในขนำดหรือช่องทำงอื่นนอกเหนือจำกที่ได้รับอนุมัติ

แล้ว	ต้องด�ำเนนิกำรอย่ำงใดอย่ำงหนึ่งต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 มีหมำยเลขทะเบียนยำวิจัยใหม่จำกส�ำนักงำนอำหำรและยำภำยใต้ประมวลกฎหมำย	๒๑	CFR	

๓๑๒	 (รวมทั้งหมำยเลขทะเบียนยำวิจัยใหม่ส�ำหรับผู้ป่วยเฉพำะรำยภำยใต้ประมวลกฎหมำย	

๒๑	CFR	๓๑๒.๓๑๐);	หรอื

	 (๒)	 	 กำรบันทึกหลักฐำนจำกส�ำนักงำนอำหำรและยำระบุข้อควำมว่ำยำหรือกำรผสมของยำเป็น

กรณยีกเว้นทะเบยีนยำวจิัยใหม่;	หรอื

	 (๓)		 กำรอนุมัติกำรวิจัยนั้นของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในกรณีกำรยกเว้นทะเบียนยำวิจัย

ใหม่ภำยใต้ประมวลกฎหมำย	๒๑	CFR	๓๑๒.๒(b).

กำรศึกษำวิจัยที่เกี่ยวกับกำรใช้นอกฉลำกที่ผู้วิจัยหลักขอให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอนุมัติกำร

ยกเว้นทะเบียนยำวิจัยใหม่ต้องเข้ำตำมหลักเกณฑ์ต่อไปนี้ของประมวลกฎหมำย	๒๑	CFR	๓๑๒.๒(b)(๑)	

ทุกข้อ:

	 (i)	 	 กำรวิจัยนั้นมิได้ตั้งใจจะถูกรำยงำนต่อส�ำนักงำนอำหำรและยำว่ำเป็นกำรวิจัยที่มีกำรควบคุม

อย่ำงดีเพื่อกำรสนับสนุนข้อบ่งชี้ใหม่หนึ่ง	หรือไม่ได้ตั้งใจที่จะใช้เพื่อสนับสนุนกำรเปลี่ยนแปลง

ส�ำคัญใดๆ	ในฉลำกยำ;	และ

	 (ii)	 	 ถ้ำยำที่ก�ำลังท�ำกำรทดสอบออกจ�ำหน่ำยในท้องตลำดอย่ำงถูกกฎหมำยในฐำนะผลิตภัณฑ์

ยำที่ต้องมีใบส่ังใช้,	กำรทดสอบนั้นไม่ตั้งใจที่จะใช้สนับสนุนกำรเปลี่ยนแปลงที่ส�ำคัญในกำร

โฆษณำผลติภัณฑ์;	และ

	 (iii)	 	 กำรทดสอบนั้นไม่เกี่ยวข้องกับช่องทำงกำรบริหำรยำหรือขนำดยำหรือกำรใช้ในประชำกร 

ผู้ป่วยกลุ่มหนึ่งหรือปัจจัยอื่นที่เพิ่มควำมเสี่ยงอย่ำงมีนัยส�ำคัญ	 (หรือลดควำมยอมรับได้ของ

ควำมเสี่ยง)	ที่สัมพันธ์กับกำรใช้ผลติภัณฑ์ยำนัน้;	และ
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	 (iv)			 กำรทดสอบที่ก�ำลังด�ำเนินกำรปฏิบัติอย่ำงถูกต้องตำมข้อก�ำหนดที่น�ำมำใช้ได้ของกำรทบทวน

ของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยและเอกสำรควำมยนิยอม;	และ

	 (v)	 	 กำรทดสอบนัน้ด�ำเนนิกำรถูกต้องตำมข้อก�ำหนดต่ำงๆ	ต่อไปนี้:

	 	 	 	 (ก)	 การโฆษณายา. ผู้สนับสนุนกำรวิจัยหรือผู้วิจัย,	 ไม่สำมำรถเป็นตัวแทนในบริบทของกำร

ส่งเสริมกำรขำยยำว่ำปลอดภัยหรือมีประสิทธิผลเพื่อวัตถุประสงค์ซึ่งยำนั้นอยู่ภำยใต้กำร

ทดสอบหรอืกำรส่งเสรมิยำด้วยวธิกีำรอื่นๆ;	และ

	 	 	 	 (ข)	 การกระจายยาเพื่อการค้า.	ผู้สนับสนุนกำรวิจัยหรือผู้วิจัยไม่สำมำรถกระจำยยำเพื่อกำร

ค้ำหรอืเพื่อทดลองตลำดกับยำเพื่อวัตถุประสงค์ซึ่งอยู่ภำยใต้กำรทดสอบ.

ผู ้วิจัยหลักต้องส่งให้คณะกรรมจริยธรรมกำรวิจัย,	 ในฐำนะเป็นส่วนหนึ่งของกำรยื่นเสนอในระบบ

อิเล็กทรอนิกส์,	กำรบันทึกที่มีหลักฐำนพอเพียงเพื่อสนับสนุนตำมหัวข้อ	 (i),	 (ii),	 (iii),	และ	 (v)	ข้ำงต้น	 

(ดหูวัข้อ	๗.๒.๒.๘.๑).	ข้อมลูข่ำวสำรนี้อำจรวมถงึผลกำรศกึษำวจิยัก่อนหน้ำ,	รวมทัง้กำรศกึษำวจิยัในสตัว์ 

และกำรวิจัยในมนุษย์โครงกำรอื่นๆ,	กำรอภิปรำยเรื่องควำมเสี่ยงต่ำงๆ,	ข้อบ่งใช้ส�ำหรับประชำกรกลุ่ม

ต่ำงๆ	ที่อำจเพิ่มควำมเสี่ยง,	เป็นต้น

คณะกรรมจริยธรรมกำรวิจัยอำจอนุมัติกำรยกเว้นภำยใต้ประมวลกฎหมำย	๒๑	CFR	๓๑๒.๒(b)(๒)	ถ้ำ

โครงกำรที่ยื่นเสนอนั้นเพื่อกำรศึกษำวิจัยที่ใช้ผลิตภัณฑ์ซึ่งชีววัตถุเพื่อกำรตรวจวินิจฉัยในห้องทดลองที่

เกี่ยวข้องกับซีรั่มของเลือดกลุ่มหนึ่งหรือมำกกว่ำ,	รีเอเจนต์เม็ดเลือดแดง,	หรือ	anti-human	globulin;	

เครื่องมือตรวจวินิจฉัยที่ตั้งใจใช้ในวิธีด�ำเนินกำรตรวจวินิจฉัยเพื่อยืนยันกำรวินิจฉัยที่ท�ำโดยเครื่องตรวจ

วินิจฉัยชนิดอื่น,	ผลิตภัณฑ์หรือวิธีด�ำเนินกำรตรวจวินิจฉัยที่ยอมรับแล้วทำงกำรแพทย์,	และเครื่องมือ

ตรวจวนิจิฉัยที่ขนส่งมำถูกต้องตำมประมวลกฎหมำย	๒๑	CFR	๓๑๒.๑๖๐.	คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำร

วิจัยจะอนุมัติกำรยกเว้นภำยใต้ประมวลกฎหมำย	๒๑	CFR	๓๑๒.๒(b)(๕)	ถ้ำกำรศึกษำวิจัยนั้นเกี่ยวข้อง

กับกำรใช้ยำหลอกและอย่ำงอื่นที่ไม่ต้องมทีะเบยีนยำวจิัยใหม่.

ถ้ำผู้วิจัยหลักขอให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอนุมัติกำรยกเว้นทะเบียนยำวิจัยใหม่,	 ระหว่ำงกำร

ประชุมพิจำรณำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะพิจำรณำตัดสินว่ำถูกต้องตำมหลักเกณฑ์ในประมวล

กฎหมำย	๒๑	CFR	๓๑๒.๒(b)	หรือไม่.	หลังกำรทบทวนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจพิจำรณำ

ตัดสินว่ำ	ข้อมูลที่น�ำเสนอนั้นไม่สนับสนุนกำรยกเว้นทะเบียนยำวิจัยใหม่หรือคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยอำจขอให้ผู้วิจัยหลักปรึกษำหำรือกับส�ำนักงำนอำหำรและยำและขอรับผลกำรพิจำรณำเป็นลำย

ลักษณ์อักษรว่ำ	กำรศกึษำวจิัยนัน้จ�ำเป็นต้องมทีะเบยีนยำวจิัยใหม่หรอืไม่.

แม้ผู้วจิัยหลักจะพจิำรณำตัดสนิเบื้องต้นว่ำ	กำรยกเว้นตำมประมวลกฎหมำย	๒๑	CFR	๓๑๒.๒(b)	น�ำมำ

ใช้บังคับได้,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยมีหน้ำที่รับผิดชอบทำงกฎหมำยที่จะทบทวนและอนุมัติให้มี

กำรด�ำเนินกำรวิจัยเป็นกำรยกเว้นภำยใต้ประมวลกฎหมำย	๒๑	CFR	๓๑๒.๒(b).	 เหตุผลในกำรพิจำรณำ

ตัดสินของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะถูกรวมไว้ในรำยงำนกำรประชุมของคณะกรรมกำร.	ผู้วิจัย

หลักจะได้รับแจ้งผลในจดหมำยแจ้งผลลัพธ์.	คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยอำจแจ้งแผนกอื่นๆ	ภำยใน

สถำบัน,	รวมทั้งส�ำนักงำนกำรวิจัยที่ได้รับกำรสนับสนุนของมหำวิทยำลัยบอสตันและส�ำนักงำนทุนของ

ศูนย์กำรแพทย์บอสตัน,	ให้ทรำบถงึผลกำรพจิำรณำของคณะกรรมกำร.
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๑๒.๑.๓ ผลติภัณฑ์อำหำรและผลติภัณฑ์เสรมิอำหำร

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

กำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์อำหำร,	ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรหรือผลิตภัณฑ์อื่นอำจต้องมีทะเบียน

ยำวิจัยใหม่ถ้ำกำรวิจัยนั้นจะประเมินผลกับผลต่อโรค.	กรณีที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยไม่ได้รับ

หลักฐำนอย่ำงเพียงพอว่ำ	ผลิตภัณฑ์ที่ก�ำลังใช้ตำมที่ส�ำนักงำนอำหำรและยำอนุญำต	 (เฉพำะที่มีผลต่อ

โครงสร้ำงหรือกำรท�ำงำนของร่ำงกำย,	 ไม่ตั้งใจที่จะใช้เพื่อกำรวินิจฉัย,	รักษำโรคให้หำย,	บรรเทำ,	กำร

รักษำ,	หรือกำรป้องกันโรค),	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจปรึกษำหำรือส�ำนักงำนอำหำรและ

ยำหรือก�ำหนดให้ผู้วิจัยหลักน�ำส่งหลักฐำนที่เป็นลำยลักษณ์อักษรจำกส�ำนักงำนอำหำรและยำเกี่ยวกับ

สถำนะทำงกฎหมำยของผลติภัณฑ์ที่จะใช้ในกำรศกึษำวจิัย.	

๑๒.๒  กำรขอยกเว้นเครื่องมอืที่วจิัย  [Investigational Device Exemption (IDE)]

๑๒.๒.๑ ข้อก�ำหนดเรื่องกำรวจิัยที่เกี่ยวกับเครื่องมอื

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๑	ตุลำคม	๒๕๕๙)

กำรวิจัยในมนุษย์ใดที่เกี่ยวกับเครื่องมือ,	 ไม่ว่ำจะต้องได้รับอนุมัติจำกส�ำนักงำนอำหำรและยำหรือไม่,	

ต้องได้รับอนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	กำรศึกษำวิจัยที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือใดๆ	ที่ยังไม่

ได้รับอนุมัติจำกส�ำนักงำนอำหำรและยำ	 เพื่อกำรใช้นั้นอำจจ�ำเป็นต้องขอทะเบียนกำรยกเว้นเครื่องมือที่

วจิัยหรอืไอดอีี	 (IDE)	จำกส�ำนักงำนอำหำรและยำ.	หมำยเลขไอดอีแีละชื่อผู้สนับสนุนไอดอีี	 (ผู้ถอืทะเบยีน

ไอดอี)ี	ต้องระบุอย่ำงชัดเจนในระบบอเิล็กทรอนกิส์	(ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๘.๒).	

๑๒.๒.๒ เครื่องมอืที่มคีวำมเสี่ยงที่มนีัยส�ำคัญและไม่มนีัยส�ำคัญ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๑	ตุลำคม	๒๕๕๙)

เครื่องมือที่มีควำมเสี่ยงที่มีนัยส�ำคัญกับไม่มีนัยส�ำคัญ:	ควำมเสี่ยงที่มีนัยส�ำคัญ	 (significant	 risk:	SR)	

หมำยควำมว่ำ	 เครื่องมือวิจัยที่อำจก่อให้เกิดควำมเสี่ยงอย่ำงร้ำยแรงต่อสุขภำพ,	ควำมปลอดภัย,	หรือ

สวัสดกิำรของผู้เข้ำร่วมวจิัย	และ

	 (๑)	 	 ตัง้ใจให้เป็นเครื่องมอืที่ฝังเข้ำไปในตัว;	หรอื

	 (๒)	 	 จะใช้เพื่อประคองหรอืธ�ำรงชวีติ;	หรอื

	 (๓)		 มคีวำมส�ำคัญมำกในกำรวนิจิฉัย,	ท�ำให้หำย,	บรรเทำหรอืรักษำโรค,	หรอืป้องกันกำรเสื่อมของ

สุขภำพมนุษย์;	หรอื

	 (๔)	 	 แสดงให้เห็นว่ำอำจมีควำมเสี่ยงร้ำยแรงต่อสุขภำพ,	ควำมปลอดภัยหรือสวัสดิกำรของผู้เข้ำ

ร่วมวจิัย.

๑๒.๒.๓ ข้อก�ำหนดเรื่องกำรยกเว้นทะเบยีนเครื่องมอืวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	ธันวำคม	๒๕๖๑)
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กำรศึกษำวิจัยที่ใช้เครื่องมือที่ไม่ได้รับอนุมัติจำกส�ำนักงำนอำหำรและยำหรือที่ก�ำลังศึกษำวิจัย	 “กำรใช้

นอกฉลำก”	ต้องเข้ำข้อหนึ่งข้อใดต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 มีทะเบียนกำรยกเว้นเครื่องมือวิจัยที่อนุมัติโดยส�ำนักงำนอำหำรและยำภำยใต้ประมวล

กฎหมำย	๒๑	CFR	๘๑๒.๓๐;	หรอื

	 (๒)	 	 มีหลักฐำนระบุว่ำ	 เครื่องมือนั้นได้รับกำรยกเว้นข้อก�ำหนดที่ต้องมีทะเบียนกำรยกเว้นเครื่องมือ

วจิัยภำยใต้ประมวลกฎหมำย	๒๑	CFR	๘๑๒.๒(c)	ได้แก่:

	 	 	 	 (๒.๑)		 ส�ำนักงำนอำหำรและยำได้อนุมัต/ิตรวจผ่ำนว่ำเป็นเครื่องมอืเพื่อกำรใช้ตำมที่อธบิำยไว้

ในโครงกำรศกึษำวจิัยนัน้;	หรอื

	 	 	 	 (๒.๒)		 เครื่องมอืนัน้มใิช่เครื่องมอืในระยะเปลี่ยนผ่ำน	(transitional	device),	อยู่ในกำรกระจำย

สนิค้ำทันทกี่อนวันที่	๒๘	พฤษภำคม	๒๕๑๙,	และจะถูกใช้หรอืถูกทดสอบตำมข้อบ่งใช้

ในฉลำกที่มผีลในขณะนัน้;	หรอื

	 	 	 	 (๒.๓)		 เครื่องมือนั้นมิใช่เครื่องในระยะเปลี่ยนผ่ำน,	ถูกน�ำเข้ำในกำรกระจำยสินค้ำ	ณ	หรือ

หลังวันที่	๒๘	พฤษภำคม	๒๕๑๙,	และจะถูกใช้หรอืถูกทดสอบตำมข้อบ่งใช้ในฉลำกที่

ส�ำนักงำนอำหำรและยำได้ทบทวนภำยใต้	subpart	E	ของ	part	๘๐๗	ในกำรพจิำรณำ

เรื่องควำมสมมูลที่ส�ำคัญ	(substantial	equivalence)	 (ตรวจผ่ำนภำยใต้กฎหมำย	FDA	

๕๑๐(k);	หรอื

	 	 	 	 (๒.๔)		 เครื่องมือนั้นก�ำลังอยู่ระหว่ำงกำรทดสอบควำมนิยมของผู้บริโภค,	ทดสอบกำร

ดัดแปลง,	หรือทดสอบกำรผสมระหว่ำงเครื่องมือสองชนิดหรือมำกกว่ำในกำรกระ

จำยสินค้ำ,	และกำรทดสอบนั้นมิใช่เพื่อวัตถุประสงค์ในกำรพิจำรณำตัดสินเรื่องควำม

ปลอดภัยหรอืประสทิธผิลและไม่ท�ำให้ผู้เข้ำร่วมวจิัยตกอยู่ในควำมเสี่ยง;	หรอื

	 	 	 	 	(๒.๕)	 เครื่องมือนั้นเป็นเครื่องมือตำมพิกัดศุลกำกรตำมนิยำมในประมวลกฎหมำย	๒๑	CFR	

๘๑๒.๓(b),	และเครื่องมือนั้นก�ำลังถูกใช้เพื่อพิจำรณำตัดสินเรื่องควำมปลอดภัยและ

ประสทิธผิลเพื่อกำรกระจำยสนิค้ำ;	หรอื

	 (๓)		 มีทะเบียนกำรยกเว้นเครื่องมือวิจัยแบบย่อ	 (abbreviated	 IDE)	 ตำมกำรอนุมัติของคณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยภำยใต้ประมวลกฎหมำย	๒๑	CFR	๘๑๒.๒(b)(๑);	หรอื

	 (๔)	 	 มีทะเบียนกำรยกเว้นเครื่องมือวิจัยส�ำหรับเครื่องมือตรวจวินิจฉัยในห้องทดลองภำยใต้

ประมวลกฎหมำย	๒๑	CFR	๘๑๒.๒(c)(๓).	

๑๒.๒.๔ ข้อก�ำหนดเรื่องทะเบยีนกำรยกเว้นเครื่องมอืวจิัยแบบย่อ

๑๒.๒.๔.๑  กำรขอรับกำรพิจำรณำเครื่องมือที่วิจัยแบบย่อ (Request for an Abbreviated IDE 

Determination) 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ถ้ำผู้วิจัยหลักขอให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพิจำรณำตัดสินเรื่องทะเบียนกำรยกเว้นเครื่องมือ

วจิัยแบบย่อภำยใต้มำตรำ	๘๑๒.๒(b),	ในฐำนะเป็นส่วนหนึ่งของโครงกำรที่ยื่นเสนอ,	เป็นควำมรับผดิชอบ
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ของผู้วจิัยหลักที่จะต้องส่งเอกสำรหลักฐำนอย่ำงพอเพยีงเพื่อสนับสนุนข้อเรยีกร้อง	(claim)	เรื่องเครื่องมอื

นั้นแก่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	ตำมที่ก�ำลังถูกใช้ในโครงกำรวิจัยเฉพำะโครงกำรหนึ่ง,	ว่ำ

เป็นเครื่องมือที่มีควำมเสี่ยงที่ไม่มีนัยส�ำคัญ	(ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๘.๒).	ข้อมูลข่ำวสำรนี้อำจรวมผลของกำร

ศกึษำวจิัยก่อนหน้ำ,	รวมทัง้กำรศกึษำวจิัยในสัตว์และกำรศกึษำวจิัยในมนุษย์โครงกำรอื่นๆ,	กำรอภปิรำย

เรื่องควำมเสี่ยงต่ำงๆ,	ข้อบ่งใช้ในกลุ่มประชำกรต่ำงๆ	ที่อำจเพิ่มควำมเสี่ยง,	ข้อมูลข่ำวสำรใดๆ	ที่แสดงว่ำ	

เครื่องมอืนัน้ถูกดัดแปลงไปแล้วอย่ำงไร,	เป็นต้น.	

ระหว่ำงกำรประชุมคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะพิจำรณำตัดสินว่ำเป็นไปตำมหลักเกณฑ์ของ

มำตรำ	๘๑๒.๒(b)	หรือไม่	 และกำรศึกษำวิจัยนั้นเป็นกำรศึกษำวิจัยเครื่องมือที่มีควำมเสี่ยงที่ไม่มีนัย

ส�ำคัญหรือไม่.	 ถ้ำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพิจำรณำตัดสินว่ำเป็นไปตำมหลักเกณฑ์มำตรำ	

๘๑๒.๒(b)	 เครื่องมือนั้นจะถูกพิจำรณำตัดสินว่ำให้มีทะเบียนยกเว้นเครื่องมือวิจัยแบบย่อและผู้วิจัยหลัก

จะถูกพจิำรณำตัดสนิว่ำ	เป็นผู้สนับสนุนกำรวจิัย	(sponsor)	โดยมหีน้ำที่รับผดิชอบตำมที่อธบิำยไว้ในหัวข้อ	

๑๒.๒.๔.๒	เว้นแต่มบีำงบรษิัทหรอืบุคคลอื่นเป็นผู้สนับสนุนกำรวจิัยตำมกฎหมำย	(regulatory	sponsor).	

๑๒.๒.๔.๒  หน้ำที่รับผิดชอบของผู้วิจัยที่เป็นผู้สนับสนุนกำรวิจัยด้วยในกรณีใช้ทะเบียนยกเว้น

เครื่องมอืวจิัยแบบย่อ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

ผู้วิจัยหลักในโครงกำรศึกษำวิจัยที่ก�ำลังขอทะเบียนยกเว้นเครื่องมือวิจัยแบบย่อเพื่อใช้กับเครื่องมือที่มี

ควำมเสี่ยงที่ไม่มีนัยส�ำคัญจะต้องยันยัน	 (attest)	หน้ำที่รับผิดชอบต่อไปนี้ของผู้วิจัยที่เป็นผู้สนับสนุนกำร

วจิัยด้วยในกรณใีช้ทะเบยีนยกเว้นเครื่องมอืวจิัยแบบย่อ	(ดูประมวลกฎหมำย	๒๑	CFR	๘๑๒(b)):		

	 ๑)	 เครื่องมอืนัน้ต้องไม่ใช่เครื่องมอืที่ถูกสั่งห้ำมภำยใต้ประมวลกฎหมำย	๒๑	CFR	๘๙๕.

	 ๒)	 เครื่องมือนั้นจะถูกติดฉลำกให้ถูกต้องตำมประมวลกฎหมำย	๒๑	CFR	๘๑๒.๕	และ	๒๑	CFR	

๘๐๑.๑	

	 ๓)	 กำรศกึษำวจิัยนัน้จะถูกก�ำกับดูแลให้ถูกต้องตำมประมวลกฎหมำย	๒๑	CFR	๘๑๒.๔๖	

	 ๔)	 ผู้วจิัยหลักจะเก็บรักษำระเบยีนต่ำงๆ	ให้ถูกต้องตำม	๒๑	CFR	๘๑๒.๑๔๐(b)	(๔)	และ	(๕)	

	 ๕)	 ผู้วจิัยหลักจะรำยงำนตำมที่ก�ำหนดโดยประมวลกฎหมำย๒๑	CFR	๘๑๒.๑๕๐(b)	(๑)	-	(๓)	และ	

(๕)	-	(๑๐)	

	 ๖)	 ผู้วิจัยหลักจะประกันว่ำผู้ร่วมวิจัยจะขอรับควำมยินยอมและบันทึกหลักฐำนกำรขอควำมยินยอม

จำกผู้เข้ำร่วมวจิัยแต่ละคน

	 ๗)	 ผู้วิจัยหลักจะประกันว่ำผู้ร่วมวิจัยจะเก็บรักษำระเบียนตำมที่ก�ำหนดในประมวลกฎหมำย	๒๑	

CFR	๘๑๒.๑๔๐(a)(๓)(i)	

	 ๘)	 ผู ้วิจัยหลักจะประกันว่ำผู ้ร ่วมวิจัยจะรำยงำนตำมที่ก�ำหนดในประมวลกฎหมำย	๒๑	CFR	

๘๑๒.๑๕๐(a)	(๑),	(๒),	(๕),	และ	(๗)

	 ๙)	 กำรศึกษำวิจัยนั้นจะปฏิบัติให้ถูกต้องตำมข้อห้ำมในประมวลกฎหมำย	๒๑	CFR	๘๑๒.๗	ที่ห้ำม

กำรโฆษณำและกำรปฏบิัตอิื่นๆ
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กฎระเบยีบที่อ้ำงองิในข้อก�ำหนดข้อ	๑)	–	๙)	จะกล่ำวถงึในส่วนที่เหลอืของหัวข้อนี้.	

๑)	 เครื่องมอืนั้นไม่ถูกห้ำมภำยใต้ประมวลกฎหมำย ๒๑ CFR ๘๙๕

 ประมวลกฎหมำย ๒๑ CFR ๘๙๕ Subpart B ให้รำยกำรเครื่องมือที่ถูกห้ำมและควรปรึกษำ

หำรอืเพื่อทวนสอบว่ำเครื่องมอืนั้นไม่ใช่เครื่องมอืที่ถูกห้ำม. 

๒)	 เครื่องมือน้ันจะถูกติดฉลำกให้ถูกต้องตำมประมวลกฎหมำย ๒๑ CFR ๘๑๒.๕ และ ๒๑ CFR 

๘๐๑.๑

ประมวลกฎหมำย ๒๑ CFR ๘๑๒.๕	กำรตดิฉลำกเครื่องมอืวจิัย

	 (a)	 	 เนื้อหา.	 เครื่องมือหรือบรรจุภัณฑ์ของเครื่องมือนั้นสำมำรถติดฉลำกที่มีข้อมูลข่ำวสำรต่อไปนี้:	

ชื่อและสถำนที่ของธุรกิจของผู้ผลิต,	ผู้บรรจุ,	หรือผู้จ�ำหน่ำย	 (ถูกต้องตำมประมวลกฎหมำย	

๒๑	CFR	๘๐๑.๑),	ปรมิำณของสิ่งที่บรรจุ,	ถ้ำเหมำะสม,	และมขี้อควำมต่อไปนี้:	“โปรดระวัง— 

เครื่องมือวิจัย,	จ�ำกัดโดยกฎหมำยของรัฐบำลกลำง	 (หรือของสหรัฐ)	 ให้ใช้เพื่อกำรวิจัย.”	

ฉลำกหรือกำรติดฉลำกอื่นๆ	อำจอธิบำยข้อห้ำมใช้,	 อันตรำย,	ผลไม่พึงประสงค์,	สำรหรือ

เครื่องมอืที่อำจรบกวน,	ค�ำเตอืน,	และข้อควรระวังต่ำงๆ	ที่เกี่ยวข้อง.

	 (b)	 	 ข้อห้าม.	กำรติดฉลำกเครื่องมือวิจัยไม่อำจมีข้อควำมที่เป็นเท็จหรือท�ำให้เข้ำใจผิดในเรื่อง 

เฉพำะใดๆ	และไม่อำจแสดงว่ำเครื่องมือนั้นปลอดภัยหรือมีประสิทธิผลเพื่อวัตถุประสงค์ตำมที่

ก�ำลังทดสอบ.

ประมวลกฎหมำย CFR ๘๐๑.๑ เครื่องมือแพทย์;	 ชื่อและสถำนที่ของธุรกิจของผู้ผลิต,	ผู้บรรจุหรือ 

ผู้จัดจ�ำหน่ำย.	

	 (a)	 	 ฉลำกของเครื่องมือในแบบฟอร์มบรรจุภัณฑ์อำจท�ำให้เป็นที่สังเกตได้ของชื่อและสถำนที่ของ

ธุรกจิของผู้ผลติ,	ผู้บรรจุ,	หรอืผู้จัดจ�ำหน่ำย

	 (b)	 	 ข้อก�ำหนดให้มีกำรประกำศชื่อของผู้ผลิต,	ผู้บรรจุ,	หรือผู้จัดจ�ำหน่ำยอำจท�ำให้เป็นที่พอใจ,	

ในกรณีของบรรษัทหนึ่ง,	 อำจมีเพียงชื่อของบริษัทที่ท�ำกำรซึ่งอำจน�ำหน้ำหรือตำมหลัง

โดยชื่อแผนกเฉพำะของบรรษัท.	ชื่อย่อของ	“บริษัท”	“นิติบุคคล”	 (Incorporated),	 เป็นต้น,	 

อำจใช้ค�ำน�ำหน้ำและอำจตัดค�ำว่ำ	 “The”	ออกได้.	 ในกรณีของบุคคล,	ห้ำงหุ้นส่วน,	หรือ 

สมำคม,	อำจใช้ชื่อของธุรกจิที่ท�ำกำรได้.	

	 (c)	 กรณีที่เครื่องมือนั้นมิได้ผลิตโดยบุคคลที่มีชื่อปรำกฏบนฉลำก,	ซึ่งอำจใช้วลีที่แสดงควำมเชื่อม

โยงของบุคคลดังกล่ำว;	เช่น	“ผลติเพื่อ___”,	“จัดจ�ำหน่ำยโดย	_____”,	หรอืถ้อยค�ำอื่นที่แสดง

ควำมเป็นจรงิ.

	 (d)	 ข้อควำมที่แสดงสถำนที่ของธุรกจิอำจมชีื่อที่อยู่	ถนน,	เมอืง,	รัฐ,	และรหัสไปรษณยี์;	อย่ำงไรก็ด,ี	 

ที่อยู่บนถนนอำจไม่ระบุถ้ำได้แสดงไว้ในท�ำเนียบนำมของเมืองหรือสมุดรำยชื่อผู้ใช้โทรศัพท์

ปัจจุบันแล้ว.	 ข้อก�ำหนดให้ใส่รหัสไปรษณีย์อำจใช้เฉพำะฉลำกสินค้ำผู ้บริโภคที่จัดท�ำ

หรือปรับปรุงแก้ไขหลังวันที่มีผลบังคับใช้ของหัวข้อนี้.	 ในกรณีที่ไม่ใช่บรรจุภัณฑ์ผู้บริโภค,	 

รหัสไปรษณยี์อำจปรำกฏบนฉลำกหรอืกำรตดิฉลำกก็ได้	[รวมทัง้ในใบแจ้งส่งสนิค้ำ	(invoice)]
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	 (e)	 	 ในกรณีที่บุคคลเป็นผู้ผลิต,	บรรจุ,	หรือจัดจ�ำหน่ำยเครื่องมือ	ณ	สถำนที่อื่นที่มิใช่สถำนที่ท�ำ

ธุรกิจหลัก,	ฉลำกอำจระบุสถำนที่ท�ำธุรกิจหลักแทนสถำนที่ท�ำกำรจริงที่เครื่องมือนั้นท�ำกำร

ผลติหรอืบรรจุหรอืจัดจ�ำหน่ำย,	เว้นแต่ข้อควำมนัน้จะท�ำให้เข้ำใจผดิ.

๓)	 กำรศกึษำวจิัยนั้นจะถูกก�ำกับดูแลตำมประมวลกฎหมำย ๒๑ CFR ๘๑๒.๔๖

ประมวลกฎหมำย CFR ๘๑๒.๔๖ กำรก�ำกับดูแลกำรวจิัย

	 (a)	 	 การประกันการปฏิบัติให้ถูกต้องตามกฎระเบียบ.	 ผู้สนับสนุนกำรวิจัยผู้ค้นพบว่ำผู้วิจัยมิได้

ปฏบิัตใิห้ถูกต้องตำมข้อตกลง,	แผนกำรวจิัย,	ข้อก�ำหนดในหัวข้อนี้หรอืกฎระเบยีบที่ใช้บังคับได้	

(applicable)	ของส�ำนักงำนอำหำรและยำ,	หรือเงื่อนไขอื่นๆ	ของกำรอนุมัติที่ก�ำหนดโดยคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่ท�ำกำรทบทวนโครงกำรหรือโดยส�ำนักงำนอำหำรและยำ,	ที่ได้

ลงนำมไว้,	อำจด�ำเนินกำรโดยพลันให้มีกำรปฏิบัติให้ถูกต้องตำมกฎระเบียบ,	หรือระงับกำรส่ง

เครื่องมือให้ผู้วิจัยหรือยุติกำรมีส่วนร่วมของผู้วิจัยผู้นั้นมิให้เข้ำร่วมกำรวิจัย.	ผู้สนับสนุนกำร

วิจัยอำจก�ำหนดให้ผู้วิจัยคนหนี่งให้ทิ้งหรือส่งคืนเครื่องมือนั้นด้วย,	 เว้นแต่ว่ำกำรด�ำเนินกำรนี้

จะก่ออันตรำยแก่สทิธ,ิ	ควำมปลอดภัย,	หรอืสวัสดกิำรของผู้เข้ำร่วมวจิัย.	

	 (b)	 	 ผลไม่พงึประสงค์ที่ไม่คาดล่วงหน้าจากเครื่องมอื.

	 	 	 	 (๑)	 ผู้สนับสนุนกำรวิจัยอำจด�ำเนินกำรประเมินผลกับผลไม่พึงประสงค์ที่ไม่คำดล่วงหน้ำโดย

ทันที.	ผลไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดล่วงหน้า	หมำยถึง	ผลไม่พึงประสงค์ที่ร้ำยแรงใดๆ	ต่อ

สุขภำพหรอืควำมปลอดภัย	หรอืปัญหำที่คุกคำมต่อชวีติ	หรอืกำรเสยีชวีติใดๆ	ที่เกดิจำก,	 

หรือสัมพันธ์กับเครื่องมืออย่ำงหนึ่ง,	ถ้ำผลนั้น,	ปัญหำนั้น,	หรือกำรตำยนั้นมิได้ถูกระบุ

มำก่อนในลักษณะ,	ควำมรุนแรง,	หรือขนำดของอุบัติกำรณ์ในแผนกำรทดสอบหรือ 

กำรประยุกต์ใช้	(รวมทัง้แผนหรอืกำรประยุกต์ใช้เสรมิ),	หรอืปัญหำร้ำยแรงอื่นๆ	ที่ไม่คำด

ล่วงหน้ำที่สัมพันธ์กับเครื่องมือที่สัมพันธ์กับสิทธิ,	ควำมปลอดภัย,	หรือสวัสดิกำรของ 

ผู้เข้ำร่วมวจิัย.

	 	 	 	 (๒)	 ผู้สนับสนุนกำรวิจัยที่พิจำรณำตัดสินว่ำผลไม่พึงประสงค์ที่ไม่คำดล่วงหน้ำอย่ำงใดอย่ำง

หนึ่งท�ำให้เกิดควำมเสี่ยงอันไม่สมควรต่อผู้เข้ำร่วมวิจัยอำจส่ังยุติกำรทดสอบทั้งหมดหรือ

บำงส่วนของกำรทดสอบที่ท�ำให้เกดิควำมเสี่ยงนัน้โดยรวดเร็วที่สุดเท่ำที่จะกระท�ำได้.	กำร

สั่งยุตอิำจเกดิขึ้นไม่เกนิ	๑๕	วันท�ำกำรหลังผู้สนับสนุนกำรวจิัยได้รับแจ้งผลนัน้ครัง้แรก.

	 (c)	 	 การเริ่มต้นใหม่ของการศึกษาวิจัยที่ถูกส่ังยุติ.	ถ้ำเครื่องมือนั้นเป็นเครื่องมือที่มีควำมเสี่ยงที่

มีนัยส�ำคัญ,	 ผู้สนับสนุนกำรวิจัยอำจไม่เริ่มต้นกำรทดสอบที่ส่ังยุติแล้วใหม่โดยปรำศจำกกำรอนุมัติของ

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยและส�ำนักงำนอำหำรและยำ.	ถ้ำเครื่องมือนั้นมิใช่เครื่องมือที่มีควำม

เสี่ยงที่มนีัยส�ำคัญ,	ผู้สนับสนุนกำรวจิัยอำจไม่เริ่มต้นกำรทดสอบที่สั่งยุตแิล้วใหม่โดยปรำศจำกกำรอนุมัติ

ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยและ,	ถ้ำกำรทดสอบนั้นถูกส่ังยุติภำยใต้วรรค	(b)(๒)	ของหัวข้อนี้,	

ต้องมกีำรอนุมัตจิำกส�ำนักงำนอำหำรและยำ
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๔)	 ผู้วจิัยหลักจะเก็บรักษำระเบยีนต่ำงๆ ตำมประมวลกฎหมำย ๒๑ CFR ๘๑๒.๑๔๐(b) (๔) และ 

(๕)

ประมวลกฎหมำย CFR ๒๑ CFR ๘๑๒.๑๔๐ ระเบยีนต่ำงๆ

	 (b)	 	 ระเบยีนของผู้สนับสนุนการวจิัย.	ผู้สนับสนุนกำรวจิัยจะเก็บรักษำระเบยีนต่ำงๆ	ต่อไปนี้อย่ำง	

ถูกต้อง,	สมบูรณ์	และเป็นปัจจุบัน	สัมพันธ์กับกำรทดสอบหนึ่งๆ:

	 	 	 	 (๔)	 ส�ำหรับกำรทดสอบแต่ละโครงกำรที่ท�ำตำมข้อก�ำหนดเรื่องทะเบียนกำรยกเว้นเครื่องมือ

วิจัยแบบย่อ,	ระเบียนตำมที่อธิบำยไว้ในวรรค	 (b)(๕)	ของหัวข้อนี้และระเบียนต่อไปนี้,	 

ที่ผนวกรวมไว้ในสถำนที่แห่งเดียวและพร้อมให้ส�ำนักงำนอำหำรและยำเข้ำตรวจตรำและ

ส�ำเนำส่งให้:

	 	 	 	 		 	 (i)	 	 ชื่อและควำมตัง้ใจที่จะใช้ของเครื่องมอืนัน้	และวัตถุประสงค์ของกำรทดสอบ;

	 	 	 	 		 	 (ii)		 ค�ำอธิบำยโดยย่อว่ำ	ท�ำไมเครื่องมือนั้นจึงมิใช่เครื่องมือที่มีควำมเสี่ยงที่ไม่มีนัย

ส�ำคัญ;

	 	 	 	 		 	 (iii)		 ชื่อและที่อยู่ของผู้วจิัยแต่ละคน;

	 	 	 	 		 	 (iv)		 ชื่อและที่อยู่ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่ได้ท�ำกำรทบทวนโครงกำร

ทดลองนัน้;

	 	 	 	 		 	 (v)		 ข้อควำมที่แสดงขอบเขตว่ำจะปฏิบัติให้ถูกต้องตำมกฎหมำยหลักเกณฑ์กำรผลิตที่ดี

ในประมวลกฎหมำย	๒๑	CFR	๘๒๐	ในกำรผลติเครื่องมอืนัน้;	และ

	 	 	 	 		 	 (vi)		 ข้อมูลข่ำวสำรอื่นที่ก�ำหนดโดยส�ำนักงำนอำหำรและยำ.

	 	 	 	 (๕)	 ระเบยีนต่ำงๆ	ทีเ่กีย่วข้องกับผลไม่พงึประสงค์ของเครือ่งมอื	(ทัง้ทีค่ำดและไม่คำดล่วงหน้ำ)	 

และข้อร้องเรยีนต่ำงๆ.

๕)	 ผู้วจิัยหลักจะรำยงำนตำมที่ก�ำหนดในประมวลกฎหมำย ๒๑	CFR	๘๑๒.๑๕๐(b)	(๑)	-	(๓)	และ	

(๕)	-	(๑๐)	

ประมวลกฎหมำย CFR ๒๑ CFR ๘๑๒.๑๕๐	รำยงำนต่ำงๆ	

	 (b)	 	 รายงานของผู้สนับสนุนการวจิัย.	ผู้สนับสนุนกำรวจิัยจะต้องจัดท�ำและส่งรำยงำนต่ำงๆ	ต่อไปนี้

ที่สมบูรณ์,	ถูกต้องและทันเวลำ:

	 	 	 	 (๑)	 ผลไม่พึงประสงค์ของเครื่องมือที่ไม่คาดล่วงหน้า.	ผู้สนับสนุนกำรวิจัยที่ท�ำกำรประเมินผล

ของผลไม่พึงประสงค์ของเครื่องมือที่ไม่คำดล่วงหน้ำภำยใต้ประมวลกฎหมำย	๒๑	CFR	

๘๑๒.๔๖(b)	 [ตำมที่นิยำมในข้อ	๒.	ข้ำงบนในหัวข้อนี้]	จะรำยงำนผลของกำรประเมินผล

ดังกล่ำวต่อส�ำนักงำนอำหำรและยำและต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยทั้งหมดที ่

ทบทวนโครงกำรวจิยันัน้และผูว้จิยัที่ร่วมในกำรวจิยันัน้ภำยใน	๑๐	วนัท�ำกำรหลงัผูส้นบัสนนุ 

กำรวจิัยได้รับแจ้งถงึผลนัน้ครัง้แรก.	หลังจำกนัน้ผู้สนับสนุนกำรวจิัยจะส่งรำยงำนเพิ่มเตมิ 

ที่เกี่ยวกับผลนัน้ต่อส�ำนักงำนอำหำรและยำตำมที่ขอ.

	 	 	 	 (๒)	 การถอนการอนุมัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ผู้สนับสนุนกำรวิจัยจะแจ้ง

ส�ำนักงำนอำหำรและยำและคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยทุกคณะที่ท�ำกำรทบทวน
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โครงกำรวิจัยนั้นและผู้วิจัยที่เข้ำร่วมในกำรวิจัยนั้นในทรำบถึงกำรถอนกำรอนุมัติของ

คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจัิยของโครงกำรวจัิยทัง้หมดหรอืบำงส่วนของคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัยที่ท�ำกำรทบทวนโครงกำรวจิัยนัน้ภำยใน	๕	วันท�ำกำรหลังได้รับแจ้งกำร

ถอนกำรอนุมัตนิัน้.

	 	 	 	 (๓)	 การถอนการอนุมัติของส�านักงานอาหารและยา. ผู ้สนับสนุนกำรวิจัยจะแจ้งคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยและผู้ร่วมวิจัยทั้งหมดให้ทรำบถึงกำรถอนกำรอนุมัติของ

ส�ำนักงำนอำหำรและยำของโครงกำรวิจัยนั้น,	และจะด�ำเนินกำรภำยใน	๕	 วันหลังได้รับ

แจ้งกำรถอนกำรอนุมัตนิัน้ครัง้แรก.

	 	 	 	 (๔)	 ไม่น�ามาบังคับใช้กับการยกเว้นเครื่องมอืวจิัยแบบย่อ

	 	 	 	 (๕)	 รายงานความก้าวหน้าต่างๆ. ตำมช่องปกติต่ำงๆ,	อย่ำงน้อยปีละครั้ง,	ผู้สนับสนุนกำร

วิจัยจะส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำแก่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยทุกคณะที่ท�ำกำร

ทบทวน.	 ในกรณีของเครื่องมือที่มีควำมเสี่ยงที่มีนัยส�ำคัญ.	ผู้สนับสนุนกำรวิจัยจะส่ง

รำยงำนควำมก้ำวหน้ำต่อส�ำนักงำนอำหำรและยำด้วย.	 ผู้สนับสนุนกำรวิจัยของกรณี

กำรยกเว้นเครื่องมือวิจัยที่ใช้ท�ำกำรรักษำจะส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำรอบครึ่งปีต่อคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยทุกคณะที่ท�ำกำรทบทวนและต่อส�ำนักงำนอำหำรและยำตำม

ที่ก�ำหนดใน	§	๘๑๒.๓๖(f)	และรำยงำนประจ�ำปีตำมที่ก�ำหนดในหัวข้อนี้.

	 	 	 	 (๖)	 การเรียกคืนและการก�าจัดเครื่องมือ. ผู้สนับสนุนกำรวิจัยจะแจ้งส�ำนักงำนอำหำรและ

ยำและคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่ท�ำกำรทบทวนทั้งหมดให้ทรำบถึงค�ำขอใดๆ	ที่

ผู้วิจัยส่งคืน,	ซ่อม,	หรือก�ำจัดหน่วยใดๆ	ของเครื่องมือหนึ่ง.	กำรแจ้งดังกล่ำวจะเกิดขึ้น

ภำยใน	๓๐	วันหลังจำกที่ได้ท�ำและจะแจ้งว่ำท�ำไมจงึท�ำค�ำขอนัน้.

	 	 	 	 (๗)	 รายงานฉบับสมบูรณ์.	 ในกรณีเครื่องมือที่มีควำมเสี่ยงที่มีนัยส�ำคัญ,	ผู้สนับสนุนกำรวิจัย

จะแจ้งส�ำนักงำนอำหำรและยำภำยใน	๓๐	วันท�ำกำรหลังกำรวิจัยเสร็จสิ้นหรือถูกสั่งยุติ

และจะส่งรำยงำนฉบับสมบูรณ์ต่อส�ำนักงำนอำหำรและยำและคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยที่ท�ำกำรทบทวนทั้งหมดและผู้วิจัยที่ร่วมกำรวิจัยทั้งหมดภำยใน	๖	 เดือนหลัง

เสร็จสิ้นกำรวิจัยหรือกำรวิจัยถูกส่ังยุติ.	 ในกรณีของเครื่องมือที่ควำมเสี่ยงไม่มีนัยส�ำคัญ,	

ผู ้สนับสนุนกำรวิจัยจะส่งรำยงำนฉบับสมบูรณ์ต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

ที่ท�ำกำรทบทวนทัง้หมดภำยใน	๖	เดอืนหลังกำรวจิัยถูกสั่งยุตหิรอืเสร็จสิ้น.

	 	 	 	 (๘)	 ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้.	ผู้สนับสนุนกำรวิจัยจะส่งส�ำเนำรำยงำนใดๆ	ของ

ผู้วิจัยต่อส�ำนักงำนอำหำรและยำภำยใต้ประมวลกฎหมำย	๒๑	CFR	๘๑๒.๑๕๐(a)(๕)	

[อยู่ในรำยงำนตำมข้อ	๖	ข้ำงล่ำงในหัวข้อนี้]	 เรื่องกำรใช้เครื่องมือโดยไม่มีกำรขอควำม

ยนิยอม,	ภำยใน	๕	วันท�ำกำรของกำรได้รับแจ้งกำรใช้ดังกล่ำว.

	 	 	 	 (๙)	 การพิจารณาตัดสินเรื่องเครื่องมือที่มีความเสี่ยงที่มีนัยส�าคัญ. ถ้ำคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยพิจำรณำตัดสินว่ำเครื่องมือหนึ่งเป็นเครื่องมือที่ควำมเสี่ยงมีนัยส�ำคัญ,	

และผู้สนับสนุนกำรวิจัยได้เสนอให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยได้พิจำรณำว่ำเครื่อง

มือนั้นไม่ใช่เครื่องมือที่มีควำมเสี่ยงที่มีนัยส�ำคัญ,	 ผู้สนับสนุนกำรวิจัยจะส่งรำยงำนกำร
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พิจำรณำตัดสินของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยต่อส�ำนักงำนอำหำรและยำภำยใน	

๗	 วันท�ำกำรหลังผู้สนับสนุนกำรวิจัยได้ทรำบถึงกำรพิจำรณำตัดสินของคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัยเป็นครัง้แรก.

	 	 	 (๑๐)	 อื่นๆ.	 โดยค�ำขอของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่ท�ำกำรทบทวนโครงกำรหรือของ

ส�ำนักงำนอำหำรและยำ,	 ผู้สนับสนุนกำรวิจัยจะส่งข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับแง่มุมต่ำงๆ	ของกำรศึกษำวิจัย

นัน้ที่ถูกต้อง,	สมบูรณ์และเป็นปัจจุบันให้.

๖)	 ผู้วิจัยหลักจะประกันว่ำผู้วิจัยที่ร่วมท�ำกำรวิจัยจะได้รับหลักฐำนควำมยินยอมจำกผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย

ของพวกเขำแต่ละคน. นี้เป็นส่วนหนึ่งของกำรควบคุมดูแลทั่วไปของผู้วิจัยหลักต่อผู้ร่วมวิจัย

ทั้งหมด.

๗)	 ผู้วิจัยหลักจะประกันว่ำผู ้ร่วมวิจัยจะเก็บรักษำระเบียนต่ำงๆ ตำมที่ก�ำหนดโดยประมวล

กฎหมำย ๒๑ CFR ๘๑๒.๑๔๐(a)(๓)(i)

ประมวลกฎหมำย CFR ๒๑ CFR ๘๑๒.๑๔๐	ระเบยีนต่ำงๆ

	 (a)	 	 ระเบียนต่างๆ ของผู้วิจัย.	 ผู้ร่วมวิจัยที่เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัยจะต้องเก็บรักษำระเบียนต่ำงๆ	

ต่อไปนี้ที่เกี่ยวข้องกับกำรเข้ำร่วมในกำรวจิัยของผู้วจิัยที่ถูกต้อง,	สมบูรณ์,	และเป็นปัจจุบัน:

	 	 	 	 (๓)	 ระเบียนต่ำงๆ	ของประวัติและกำรสัมผัส	 (exposure)	กับเครื่องมือวิจัยของผู้เข้ำร่วมวิจัย

แต่ละคน.	ประวัตขิองผู้ป่วย	(case)	และแบบบันทกึข้อมูลผู้ป่วย	(case	report	forms)	และ

ข้อมูลสนับสนุนประกอบด้วย,	ตัวอย่ำงเช่น,	แบบใบยนิยอมที่มกีำรลงนำมและลงวันที่และ

เวชระเบียน	รวมทั้ง,	ตัวอย่ำงเช่น,	รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของแพทย์,	ชำร์ตโรงพยำบำล

ของแต่ละคน,	และบันทกึของพยำบำล.	ระเบยีนดังกล่ำวหมำยควำมรวมถงึ:

	 	 	 	 		 	 (i)	 	 เอกสำรที่แสดงหลักฐำนกำรขอควำมยินยอมและ,	กำรใช้เครื่องมือกรณีใดๆ	 โดย

ผู้วิจัยโดยไม่ได้ขอควำมยินยอม,	กำรรักษำที่ร่วมด้วยใดๆ	ของแพทย์ผู้มีใบอนุญำต

และรำยละเอียดโดยสังเขปของเหตุกำรณ์ที่แสดงเหตุผลควำมจ�ำเป็นที่ไม่ได้ขอ

ควำมยินยอม.	ประวัติผู้ป่วยแต่ละคนจะต้องบันทึกว่ำได้รับควำมยินยอมก่อนกำร

เข้ำร่วมในกำรศกึษำวจิัย.

๘)	 ผู้วิจัยหลักจะประกันว่ำผู้ร่วมวิจัยได้รำยงำนตำมที่ก�ำหนดในประมวลกฎหมำย ๘๑๒.๑๕๐(a) 

(๑), (๒), (๕), และ (๗) 

ประมวลกฎหมำย CFR ๒๑ CFR ๘๑๒.๑๕๐	รำยงำนต่ำงๆ

	 (a)	 	 รายงานผู้วจิัย.	ผู้วจิัยจะต้องจัดท�ำและส่งรำยงำนต่อไปนี้ที่สมบูรณ์,	ถูกต้อง,	และทันเวลำ.	

	 	 	 	 (๑)	 ผลไม่พงึประสงค์ที่ไม่คาดล่วงหน้า. ผู้วจิัยจะต้องส่งรำยงำนผลไม่พงึประสงค์ที่ไม่คำดล่วง

หน้ำใดๆ	ของเครื่องมอืที่เกดิขึ้นระหว่ำงกำรวจิัยแก่ผู้สนับสนุนกำรวจิัยและคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยที่ท�ำกำรทบทวนโครงกำรวิจัยโดยเร็วที่สุดเท่ำที่จะเป็นไปได้,	 แต่ไม่มี

เหตุกำรณ์ใดจะแจ้งช้ำกว่ำ	๑๐	วันท�ำกำรหลังผู้วจิัยทรำบถงึผลนัน้ครัง้แรก.
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	 	 	 	 (๒)	 การถอนการอนมุตัขิองคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั. ผูว้จิยัจะต้องรำยงำนต่อผูส้นบัสนนุ 

กำรวจัิย,	ภำยใน	๕	วันท�ำกำร,	เรือ่งกำรถอนกำรอนุมัตโิดยคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจัิย 

ที่ท�ำกำรทบทวนส่วนของผู้วจิัยของโครงกำรวจิัยหนึ่งๆ.

	 	 	 	 (๓)	 ไม่บังคับใช้ส�าหรับการยกเว้นเครื่องมอืวจิัยแบบย่อ

	 	 	 	 (๔)	 ไม่บังคับใช้ส�าหรับการยกเว้นเครื่องมอืวจิัยแบบย่อ

	 	 	 	 (๕)	 ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้. ถ้ำผู้วิจัยใช้เครื่องมือโดยไม่ได้ขอควำมยินยอม,	 

ผู้วิจัยจะต้องรำยงำนกำรใช้ดังกล่ำวต่อผู้สนับสนุนกำรวิจัยและคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวจิัยที่ท�ำกำรทบทวนโครงกำรวจิัยนัน้ภำยใน	๕	วันท�ำกำรหลังกำรใช้นัน้เกดิขึ้น.

	 	 	 	 (๖)	 ไม่บังคับใช้ส�าหรับการยกเว้นเครื่องมอืวจิัยแบบย่อ.

	 	 	 	 (๗)	 อื่นๆ. เมื่อได้รับกำรร้องขอจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่ท�ำกำรทบทวน

โครงกำรหรือจำกส�ำนักงำนอำหำรและยำ,	ผู้วิจัยจะต้องจัดส่งข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับแง่

มุมต่ำงๆ	ของกำรวจิัยนัน้ที่ถูกต้อง,	สมบูรณ์,	และเป็นปัจจุบันให้.

๙)	 กำรศกึษำวจิัยนั้นจะปฏบิัตใิห้ถูกต้องตำมข้อห้ำมในประมวลกฎหมำย ๒๑ CFR ๘๑๒.๗ ที่ต่อ

ต้ำนกำรส่งเสรมิกำรขำยและกำรปฏบิัตไิม่ถูกต้องอื่นๆ 

ประมวลกฎหมำย CFR ๒๑ CFR ๘๑๒.๗ ข้อห้ำมกำรส่งเสรมิกำรขำยและกำรปฏบิัตทิี่ไม่ถูกต้องอื่นๆ.	

ผู้สนับสนุนกำรวจิัย,	ผู้วจิัย,	หรอืบุคคลใดๆ	ที่ท�ำหน้ำที่ในนำมของผู้สนับสนุนกำรวจิัยหรอืผู้วจิัยจะต้องไม่:

	 (a)	 	 ส่งเสริมหรือทดสอบตลำดกับเครื่องมือวิจัย,	 จนกว่ำส�ำนักงำนอำหำรและยำจะอนุมัติ 

เครื่องมอืนัน้เพื่อจัดจ�ำหน่ำยในท้องตลำดได้.

	 (b)	 	 ท�ำกำรค้ำกับเครื่องมือวิจัยโดยเก็บเงินจำกค่ำเครื่องมือจำกผู้เข้ำร่วมวิจัยหรือผู้วิจัยในรำคำสูง

เกินจ�ำเป็นเพื่อให้ครอบคลุมค่ำใช้จ่ำยในกำรผลิต,	วิจัย,	พัฒนำ,	และกำรจัดกำร	 (handling)	

ต่ำงๆ.

	 (c)	 	 ท�ำกำรวิจัยเนิ่นนำนเกินสมควร.	ถ้ำข้อมูลที่พัฒนำขึ้นโดยกำรวิจัยบ่งชี้ว่ำในกรณีของเครื่องมือ	

class	 III	 นั้น	กำรอนุมัติก่อนออกสู่ท้องตลำดไม่มีเหตุผลสมควรหรือในกรณีเครื่องมือ	 class	 II	

จะไม่เป็นไปตำมมำตรฐำนที่ใช้บังคับ	หรือมำตรฐำนที่ได้แก้ไขปรับปรุงแล้ว,	ผู้สนับสนุนกำร

วจิัยจะต้องยุตกิำรวจิัยทดลองนัน้ทันที

	 (d)	 	 น�ำเสนอให้เห็นว่ำเครื่องมือวิจัยอย่ำงหนึ่งอย่ำงใดปลอดภัยหรือมีประสิทธิผลตำมวัตถุประสงค์

ที่ก�ำลังท�ำกำรวจิัยทดลอง.

๑๒.๒.๕ กำรยกเว้นเครื่องมอืวจิัยส�ำหรับเครื่องมอืตรวจวนิจิฉัยในห้องทดลอง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ถ้ำผู้วิจัยหลักร้องขอว่ำขอให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพิจำรณำตัดสินยกเว้นเครื่องมือวิจัยส�ำหรับ

เครื่องมือตรวจวินิจฉัยในห้องทดลองภำยใต้ประมวลกฎหมำย	๘๑๒.๒(c)(๓),	 ในฐำนะที่เป็นส่วนหนึ่งของ

โครงกำรที่ยื่นเสนอ,	ผู้วิจัยหลักจะยืนยันว่ำเครื่องมือและกำรทดสอบนั้นเป็นไปตำมข้อก�ำหนดกำรยกเว้น

ส�ำหรับกำรตดิฉลำกและกำรใช้	(ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๘.๒).	
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ในกำรประเมินผลว่ำ	 เครื่องมือหรือวิธีด�ำเนินกำรสุ่มเลือกนั้นไม่เป็นประเภทล่วงล�้ำ,	 เครื่องมือที่ไม่ล่วงล�้ำ

หรอืวธิดี�ำเนนิกำรทีไ่ม่ล่วงล�้ำ	(ดูประมวลกฎหมำย	๒๑	CFR	๘๑๒.๓(k))	จะถูกพจิำรณำตัดสนิว่ำเครือ่งมอื 

นัน้ไม่ล่วงล�ำ้,	โดยกำรออกแบบหรอืควำมตัง้ใจที่จะทะลวงหรอืเจำะผวิหนงัหรอืเยื่อบขุองร่ำงกำย,	ช่องดวงตำ,	 

หรือท่อปัสสำวะหรือเข้ำไปในหูเลยจำกรูหูส่วนนอก,	จมูกเลยช่องจมูก,	ปำกเลยคอหอย,	ทวำรหนัก 

เลยส่วนไส้ตรง,	หรอืช่องคลอดเลยปำกมดลกู.	ตวัอย่ำงเลอืดที่เกี่ยวข้องกบักำรเจำะเลอืดจำกหลอดเลอืดด�ำ 

ธรรมดำถอืว่ำไม่ล่วงล�ำ้,	และกำรใช้ตวัอย่ำงส่วนที่เหลอืของสำรน�ำ้จำกร่ำงกำยหรอืเนื้อเยือ่ที่เหลอืทิ้งจำก 

ตัวอย่ำงที่เก็บมำไม่ใช่เพื่อวัตถุประสงค์ของกำรวจิัยก็พจิำรณำตัดสนิว่ำไม่ล่วงล�ำ้ด้วย.

๑๒.๒.๖ กำรสื่อสำรผลกำรพจิำรณำตัดสนิเรื่องเครื่องมอื

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ถ้ำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพิจำรณำตัดสินว่ำต้องขอกำรยกเว้นเครื่องมือวิจัย,	คณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยจะแจ้งผู้วิจัยหลักและผู้สนับสนุนกำรวิจัย.	 จำกนั้นผู้วิจัยหลักจะต้องปรึกษำหำรือ

ส�ำนักงำนอำหำรและยำเพื่อให้พจิำรณำตัดสนิสถำนะตำมกฎหมำยของเครื่องมอืนัน้.

กำรพิจำรณำตัดสินของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเกี่ยวกับกำรศึกษำวิจัยเครื่องมือที่ควำมเสี่ยง

ไม่มีนัยส�ำคัญ,	ข้อก�ำหนดเรื่องกำรยกเว้นเครื่องมือวิจัยแบบย่อ,	และกำรยกเว้นไอดีอีจะถูกบันทึกเป็น

หลักฐำนไว้ในรำยงำนกำรประชุมของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	ผู้วิจัยหลักจะได้รับแจ้งผลกำร

พิจำรณำของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในจดหมำยแจ้งผลลัพธ์ของคณะกรรมกำร.	 ผู้วิจัยหลัก

ควรจะส่งส�ำเนำจดหมำยนั้นให้แก่ผู้สนับสนุนกำรวิจัย.	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจแจ้งแผนก 

อื่นๆ	ภำยในสถำบัน,	รวมถึงส�ำนักกำรวิจัยที่ได้ทุนสนับสนุนของมหำวิทยำลัยบอสตันและส�ำนักงำนทุน

ศูนย์กำรแพทย์บอสตัน,	ให้ทรำบผลกำรพจิำรณำตัดสนิของคณะกรรมกำร.

๑๒.๓  กำรใช้ยำ, ชวีวัตถุ และเครื่องมอื กรณฉีุกเฉนิ  (Emergency Use of Drugs, 
Biological Agents, and Devices)

๑๒.๓.๑ กำรใช้ยำและชวีวัตถุกรณฉีุกเฉนิ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

กำรใช้ยำวิจัยหรือชีววัตถุวิจัยในกรณีฉุกเฉินกับผู้ป่วยในสถำนกำรณ์ที่คุกคำมชีวิตในกรณีที่ไม่มีวิธีกำร

รักษำมำตรฐำนที่เป็นที่ยอมรับและในกรณีไม่มีเวลำพอเพียงในกำรขอรับอนุมัติจำกคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยอำจเกิดขึ้นถ้ำเป็นกำรตัดสินใจของแพทย์เพื่อประโยชน์สูงสุดของผู้ป่วย.	กำรใช้สิ่งที่

วจิัยนี้ที่ตำมมำจะขึ้นกับกำรทบทวนและอนุมัตขิองคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

แพทย์ควรแจ้งผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยก่อนกำรใช้กรณีฉุกเฉินนี้	ถ้ำเป็น

ไปได้,	แต่กำรแจ้งนี้จะต้องไม่ถูกตีควำม	 (construed)	ว่ำเป็นกำรอนุมัติของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วจิัย.	ข้อก�ำหนดเรื่องกำรยนิยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้ในหัวข้อ	๑๒.๓.๓	จะต้องปฏบิัตติำม.	กำรใช้กรณี

ฉุกเฉินของยำวิจัยหรือชีววัตถุวิจัยจะถูกพิจำรณำว่ำเป็นกำรวิจัยทำงคลินิก,	 ผู้ป่วยจะถูกพิจำรณำว่ำเป็น 

ผู้เข้ำร่วมวิจัย,	 และส�ำนักงำนอำหำรและยำอำจก�ำหนดให้ข้อมูลจำกกำรใช้กรณีฉุกเฉินต้องรำยงำน 

ในกำรยื่นขออนมุตัจิ�ำหน่ำยในท้องตลำด.	กระทรวงสขุภำพและสวสัดกิำรมนษุย์ไม่อนญุำตให้ใช้ข้อมลูที่ได้รบั
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จำกกำรรักษำผู้ป่วยกรณีฉุกเฉินให้จัดเป็นกำรวิจัยในมนุษย์,	 และไม่อนุญำตให้กำรดูแลรักษำเช่นนั้น 

ถูกรวมเข้ำไว้ในรำยงำนกจิกรรมกำรวจิัยตำมระเบยีบกฎหมำยของกระทรวงสุขภำพและบรกิำรมนุษย์.

แพทย์ต้องส่งรำยงำนต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัในกำรใช้กรณฉีกุเฉนินี้โดยใช้ระบบอเิลก็ทรอนกิส์	 

(ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๒๑)	ภำยใน	๕	วันท�ำกำรหลังกำรรักษำ.

๑๒.๓.๒ กำรใช้เครื่องมอืวจิัยกรณฉีุกเฉนิ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

กำรใช้เครื่องมือวิจัยทำงกำรแพทย์กรณีฉุกเฉินอำจเกิดขึ้นถ้ำผู้ป่วยอยู่ในภำวะที่คุกคำมชีวิตที่ต้องกำร

กำรรักษำทันที;	 ไม่มีกำรรักษำทำงเลือกอื่นที่เป็นที่ยอมรับทั่วไปส�ำหรับกำรรักษำผู้ป่วยนั้นและมีเหตุผล

ที่เชื่อได้ว่ำเครื่องมือแพทย์นั้นจะก่อประโยชน์;	และเพรำะมีควำมจ�ำเป็นฉับพลันที่จะต้องใช้เครื่องมือ

นั้น,	 ไม่มีเวลำเพื่อขอรับกำรอนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	แพทย์ควรแจ้งผู้อ�ำนวยกำร

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยถ้ำเป็นไปได้ก่อนกำรใช้เครื่องมือนั้น.	กำรแจ้งเหล่ำนี้จะต้อง

ไม่ถูกตีควำมว่ำเป็นกำรอนุมัติของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	ข้อก�ำหนดเรื่องควำมยินยอมโดย

ควำมเข้ำใจถ่องแท้ในหัวข้อ	๑๒.๓.๓	จะต้องปฏบิัตติำม.	ผู้ป่วยนี้ไม่ถอืว่ำเป็นผู้เข้ำร่วมวจิัยและข้อมูลจำก

ผู้ป่วยนี้ไม่อำจรวมเข้ำไว้ในรำยงำนใดๆ	ของกำรวิจัย.	แพทย์ต้องส่งรำยงำนเป็นลำยลักษณ์อักษรเรื่อง 

กำรใช้กรณีฉุกเฉินนี้ต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยภำยใน	๕	วันท�ำกำร	 (ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๒๑).	 

กำรใช้เครื่องมือนี้ต่อมำในภำยหลังจะต้องผ่ำนกำรทบทวนและอนุมัติของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วจิัย.

เครื่องมือแพทย์ที่มีคุณสมบัติส�ำหรับวิธีด�ำเนินกำรข้ำงต้นรวมถึงเครื่องมือที่ยังไม่ได้ยื่นขอกำรยกเว้น

เครื่องมือวิจัย/กำรยกเว้นเครื่องมือในมนุษย์	 (IDE/HDE),	หรือถ้ำข้อเสนอขอใช้ไม่ได้รับอนุมัติภำยใต้	 IDE/

HDE	ที่มอียู่,	หรอืถ้ำแพทย์หรอืสถำบันนัน้ยังไม่ได้รับอนุมัตใิห้ใช้เครื่องมอืนี้	ภำยใต้	IDE/HDE	ที่มอียู่.

๑๒.๓.๓ ควำมยนิยอมส�ำหรับกำรใช้กรณฉีุกเฉนิ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

ผู้ป่วยหรอืผู้แทนโดยชอบธรรมจะต้องลงนำมในแบบใบยนิยอมส�ำหรับใช้ยำวจัิย,	ชวีวัตถุวจัิย,	หรอืเครือ่งมอื 

วจิัยในกรณฉีุกเฉนิ,	เว้นแต่:

	 a)	 ผู้เข้ำร่วมวิจัยนั้นก�ำลังเผชิญกับสถำนกำรณ์ที่คุกคำมชีวิตท�ำให้จ�ำเป็นต้องใช้สิ่งที่ก�ำลังทดสอบ;	

และ

	 b)	 ควำมยินยอมไม่สำมำรถรับจำกผู้เข้ำร่วมวิจัยเพรำะไม่สำมำรถติดต่อสื่อสำรกับผู้เข้ำร่วม,	หรือ

ไม่สำมำรถหำผู้แทนโดยชอบธรรมจำกผู้เข้ำร่วมวจิัย;	และ

	 c)		 ไม่มเีวลำพอเพยีงที่จะขอรับควำมยนิยอมจำกผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้ำร่วมวจิัย;	และ

	 d)	 ไม่มีทำงเลือกอื่นในกำรบ�ำบัดรักษำที่ได้รับอนุมัติแล้วหรือเป็นที่ยอมรับทั่วไปที่ให้ผลเท่ำหรือ

มำกกว่ำในกำรช่วยชวีติผู้เข้ำร่วมวจิัย.
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แพทย์ผู้รักษำผู้ป่วยที่ใช้ยำ,	 ชีววัตถุ,	หรือเครื่องมือที่วิจัยต้องรับรองเป็นลำยลักษณ์อักษรว่ำเงื่อนไข 

แต่ละข้อข้ำงต้นเป็นที่พอใจก่อนกำรใช้ยำ,	ชวีวตัถ,ุ	หรอืเครื่องมอืที่วจิยั.	แพทย์อสิระคนหนึ่งซึ่งมไิด้เข้ำร่วม 

ในกำรวิจัยคลินิกใดๆ	ของยำ,	ชีววัตถุ,	หรือเครื่องมือที่วิจัยจะต้องรับรองเป็นลำยลักษณ์อักษรด้วย

ว่ำเงื่อนไขแต่ละข้อข้ำงบนเป็นที่พอใจ,	ก่อนกำรใช้หรือ,	ถ้ำแพทย์ผู้รักษำรับรองเป็นลำยลักษณ์อักษร

ถึงควำมเห็นว่ำกำรใช้สิ่งที่ทดสอบนั้นเป็นควำมจ�ำเป็นเพื่อรักษำชีวิตของผู้เข้ำร่วมวิจัย,	 และไม่มีเวลำ 

พอเพยีงในกำรรับกำรพจิำรณำอสิระล่วงหน้ำก่อนกำรใช้,	ไม่เกนิ	๕	วันหลังกำรใช้นัน้.

๑๒.๓.๔ กำรด�ำเนนิกำรกับรำยงำนกำรใช้กรณฉีุกเฉนิ (Processing of Reports for Emergency 

Use) 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

รำยงำนกำรใช้กรณีฉุกเฉินจะถูกประเมินผลโดยเจ้ำหน้ำที่ประจ�ำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย.	 

ถ้ำกำรใช้นัน้ถกูต้องตำมนโยบำยของแผนงำนคุม้ครองกำรวจิยัในมนษุย์และข้อก�ำหนดของส�ำนกังำนอำหำร 

และยำ,	กำรตอบรับเป็นลำยลักษณ์อักษรจะถูกส่งไปยังแพทย์ผู ้รักษำ.	ถ้ำกำรใช้นั้นไม่ถูกต้องตำม 

นโยบำยของแผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์หรอืข้อก�ำหนดของส�ำนักงำนอำหำรและยำ,	จะต้องปฏบิัติ

ตำมข้อก�ำหนดวธิกีำรด�ำเนนิกำรในหัวข้อ	๑๑.๔	เรื่องกำรไม่ปฏบิัตติำมกฎระเบยีบ.

๑๒.๔  กำรยกเว้นเครื่องมอืที่ใช้ในมนษุย์ด้วยเหตผุลด้ำนมนษุยธรรม (Humanitarian  
Device Exemptions)

๑๒.๔.๑ ภูมหิลังทำงกฎหมำยส�ำหรับกำรยกเว้นเครื่องมอืที่ใช้ในมนุษย์ (HDEs)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

วัตถุประสงค์ของกฎหมำยกำรยกเว้นเครื่องมือที่ใช้ในมนุษย์และกำรด�ำเนินกำรตำมกฎหมำย	(ประมวล

กฎหมำย	๒๑	CFR	๘๑๔.๑๐๐-๑๒๖)	 “คือ,	 ในขอบเขตที่สอดคล้องกับกำรคุ้มครองกำรสำธำรณสุข

และควำมปลอดภัยและโดยมำตรฐำนจริยธรรม,	 เพื่อส่งเสริมกำรค้นพบและกำรใช้เครื่องมือที่ตั้งใจ 

ให้เกิดประโยชน์แก่ผู้ป่วยในกำรรักษำหรือกำรวินิจฉัยโรคหรือภำวะที่ส่งผลหรือปรำกฏอำกำรในบุคคล

ไม่มำกกว่ำ	๘,๐๐๐	คนต่อปีในสหรัฐ.”	 [ประมวลกฎหมำย	๒๑	CFR	๘๑๔.๑๐๐(b)]	กฎหมำยได้บัญญัติ	 

(prescribe)	 วิธีกำรที่อนุญำตให้ผู้ผลิตจ�ำหน่ำยในท้องตลำดได้อย่ำงถูกกฎหมำย	ซึ่งเครื่องมือที่ไม่มี

คุณสมบัติถึงขีดมำตรฐำนด้ำนประสิทธิผลที่ก�ำหนดท่ัวไปของส�ำนักงำนอำหำรและยำในกำรอนุมัติ

เครื่องมือก่อนออกจ�ำหน่วยในท้องตลำด.	หลังจำกผู้ผลิตได้ยื่นขอขึ้นทะเบียนกำรยกเว้นเครื่องมือที่ใช้ใน

มนุษย์,	 เป็นไปตำมข้อก�ำหนดทำงกฎหมำยและได้รับอนุมัติสถำนะกำรยกเว้นเครื่องมือส�ำหรับใช้ในมนุษย์	

(Humanitarian	Use	Device)	 [ชื่อย่อ	คือ	 เอชยูดี	 (HUD)],	 เอชยูดีนั้นอำจน�ำไปใช้ในมนุษย์ได้.	อย่ำงไรก็ดี,	

กฎหมำยดังกล่ำวอนุญำตให้ใช้เอชยูดีเฉพำะในสถำนที่	 (facilities)	ที่มีคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
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ในท้องถิ่นและเป็นกรณทีี่คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยอนุญำตกำรใช้เอชยูดนีัน้ในสถำนที่นัน้.

๑๒.๔.๒ กำรประยุกต์ใช้หลักเกณฑ์กำรอนุมัตติำมประมวลกฎหมำย ๒๑ C.F.R. §๕๖.๑๑๑

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยท�ำกำรทบทวนครั้งแรกและทบทวนต่อเนื่องส�ำหรับแต่ละโครงกำรวิจัย

ที่ยื่นเสนอขอใช้เครื่องมือที่ใช้ในมนุษย์.	 ในกำรอนุมัติให้ใช้เครื่องมือที่ใช้ในมนุษย์ครั้งแรก,	จะต้องทบทวน

โดยกำรประชมุคณะกรรมกำร;	อย่ำงไรกด็,ี	กำรทบทวนต่อเนื่องอำจด�ำเนนิกำรภำยใต้วธิดี�ำเนนิกำรเร่งด่วน.	

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยยึดถือตำมค�ำแนะน�ำ	 (Guidance)	 ของส�ำนักงำนอำหำรและยำ 

ซึ่งส�ำนักงำนอำหำรและยำตีควำมว่ำ	กฎหมำยกำรยกเว้นเครื่องมือที่ใช้ในมนุษย์ไม่ก�ำหนดให้คณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยต้องทบทวนและอนุมัติส�ำหรับกำรใช้เครื่องมือที่ใช้ในมนุษย์ของแต่ละคน.	

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยก�ำหนดว่ำค�ำขอเพื่ออนุมัติกำรใช้เครื่องมือที่ใช้ในมนุษย์ให้ยื่นผ่ำนระบบ

อิเล็กทรอนิกส์	 (ดูหัวข้อ	๗.๒.๒.๒๓)	และจะถูกทบทวนโดยกำรประชุมคณะกรรมกำรและให้ส่งรำยงำน

ควำมก้ำวหน้ำอย่ำงน้อยปีละครั้ง.	รำยงำนควำมก้ำวหน้ำจะต้องระบุว่ำมีผู้ป่วยกี่รำยได้รับกำรรักษำด้วย

เครือ่งมอืนัน้แล้วและมเีหตุกำรณ์ไม่พงึประสงค์ใดๆ	หรอืมข้ีอร้องเรยีนใดๆ	ของผู้ป่วยเกีย่วข้องกับเครือ่งมอื 

นั้น.	นอกจำกนี้,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจมีข้อก�ำหนดจ�ำเพำะ	 ได้แก่	 (๑)	 ในเรื่องต่ำงๆ	

ส�ำหรับกำรใช้เครื่องมอืนัน้ตำมมำตรกำรข้อหนึ่งหรอืมำกกว่ำหนึ่งข้อของควำมก้ำวหน้ำของโรค,	(๒)	ก่อน 

กำรใช้และพบควำมล้มเหลวของวธิกีำรรกัษำทำงเลอืกอื่น,	(๓)	ข้อก�ำหนดเรื่องกำรรำยงำนต่อคณะกรรมกำร 

จริยธรรมกำรวิจัยหรือประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	(๔)	ข้อควรระวังและกำรประเมินผลที่

ต้องมกีำรตดิตำมควำมเหมำะสม,	หรอื	(๕)	หลักเกณฑ์อื่นๆ	ที่คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยพจิำรณำ

เห็นว่ำเหมำะสม.	

๑๒.๔.๓ ควำมยนิยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้ส�ำหรับกำรใช้เครื่องมอืที่ใช้ในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๓๑	ตุลำคม	๒๕๕๙)

เนื่องจำกกฎหมำยกำรยกเว้นเครื่องมือที่ใช้ในมนุษย์มิได้ก�ำหนดให้ต้องมีกำรยินยอมด้วยควำมเข้ำใจ

ถ่องแท้และเพรำะว่ำส�ำนักงำนอำหำรและยำได้พิจำรณำตัดสินว่ำ	กำรยกเว้นเครื่องมือที่ใช้ในนุษย์ให้ไว้

เพื่อให้มีกำรอนุมัติกำรจ�ำหน่ำยในท้องตลำดได้ชั่วครำว,	 เครื่องมือที่ใช้ในนุษย์จึงไม่เข้ำข่ำยเป็นกำรวิจัยใน

มนุษย์และไม่จ�ำเป็นต้องให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยต้องทบทวนกระบวนกำรควำมยินยอมใดๆ	ที่

จ�ำเป็นต้องกระท�ำในบรบิทปกตขิองกำรรักษำพยำบำลในโรงพยำบำล.	

สิ่งส�ำคัญก็คือ,	ควรต้องบันทึกไว้ว่ำถ้ำผู้ผลิตต้องกำรเก็บรวบรวมข้อมูลควำมปลอดภัยและประสิทธิผล

เพื่อสนับสนุนกำรขออนุมัติก่อนออกจ�ำหน่ำยในท้องตลำด	 (pre-market	 approval:	 PMA),	ต้องมีกำร 

ขอควำมยนิยอมโดยน�ำหัวข้อ	๘.๒	มำประยุกต์ใช้.

๑๒.๔.๔ กำรใช้เครื่องมอืที่ใช้ในมนุษย์กรณฉีุกเฉนิ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๔	ธันวำคม	๒๕๖๐)
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ในกรณีฉุกเฉิน,	 แพทย์สำมำรถใช้เครื่องมือที่ใช้ในมนุษย์ได้ก่อนกำรได้รับอนุมัติจำกคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยถ้ำพวกเขำพิจำรณำแล้วเห็นว่ำ	กำรขออนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย	

“ไม่สำมำรถกระท�ำได้ทันเวลำเพื่อป้องกันอันตรำยร้ำยแรงหรือกำรเสียชีวิตของผู้ป่วย”	ตำมประมวล

กฎหมำย	๒๑	U.S.C.	§๓๖๐j	(m)	(๔)	(B).	ในสถำนกำรณ์เช่นนัน้,	แพทย์จะต้อง,	หลังกำรใช้เครื่องมอืนัน้,	

แจ้งประธำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยเรื่องกำรใช้ดังกล่ำว.	กำรแจ้งดังกล่ำวจะต้องรวมถงึ:

(๑)	อัตลักษณ์ของผู้ป่วยที่เกี่ยวข้อง;	และ

(๒)	วันที่ที่ใช้เครื่องนัน้;	และ

(๓)	เหตุผลในกำรใช้นัน้.

๑๒.๔.๕ กำรใช้เครื่องมอืที่ใช้ในมนุษย์นอกฉลำก

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๔	ธันวำคม	๒๕๖๐)

หลงัจำกคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัได้อนมุตักิำรใช้เครื่องมอืที่ใช้ในมนษุย์ภำยใต้กำรยกเว้นเครื่องมอื 

ที่วิจัย,	 เครื่องมือที่ใช้ในมนุษย์นั้นอำจถูกใช้นอกข้อบ่งใช้ตำมที่ได้รับอนุมัติ	 (กำรใช้นอกฉลำก),	 ในกรณี

ฉุกเฉิน	 (กรณีที่ไม่มีเวลำให้ยื่นเสนอต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย)	หรือถ้ำแพทย์ผู้รักษำพิจำรณำ

เห็นว่ำนี้คือทำงเลือกกำรรักษำที่ดีที่สุดส�ำหรับภำวะของผู้ป่วย.	แพทย์ต้องรำยงำนกำรใช้นอกฉลำก 

ในสถำนกำรณ์ฉุกเฉินตำมหัวข้อ	๑๒.๔.๔.	แพทย์จะต้องส่งค�ำขอกำรใช้นอกฉลำกกรณีไม่ฉุกเฉินเพื่อขอ

ยกเว้นโครงร่ำงกำรวิจัยต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่อนุมัติกำรยื่นขอใช้เครื่องมือที่ใช้ในมนุษย์

นั้น	 (ดูหัวข้อ	๗.๔.๒).	ประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะประเมินผลกำรยื่นขอใช้นอกฉลำก

ของเครื่องมือที่ใช้ในมนุษย์นั้น	 (ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๒.๔.๒.๒),	 โดยพิจำรณำเห็นว่ำส�ำนักงำนอำหำรและยำได้

พิจำรณำตัดสินเรื่องควำมปลอดภัยและประโยชน์ที่น่ำจะเกิดขึ้นส�ำหรับกำรใช้เครื่องมือที่ใช้ในมนุษย์นั้น

เฉพำะภำยในข้อบ่งใช้ที่ได้รับอนุมัติแล้ว	และพิจำรณำถึงสิ่งที่อำจเป็นควำมต้องกำรส�ำหรับมำตรกำรเพิ่ม

เติมในกำรคุ้มครองผู้ป่วยอย่ำงมีเหตุผล,	 เช่นกำรวำงแผนก�ำหนดเวลำกำรก�ำกับดูแลผู้ป่วยอย่ำงรัดกุม,	

โดยกำรพิจำรณำถึงควำมต้องกำรจ�ำเพำะของผู้ป่วยและข้อมูลข่ำวสำรที่จ�ำกัดที่มีเกี่ยวกับควำมเสี่ยงและ

ประโยชน์ของเครื่องมือนั้น.	ประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจขอข้อมูลข่ำวสำรเพิ่มเติมหรือ

ขอให้มีกำรเปลี่ยนแปลง,	และอำจส่งต่อค�ำขอนั้นเข้ำสู่กำรประชุมพิจำรณำของคณะกรรมกำร.	แพทย์

ต้องแจ้งผู้ถือสิทธิ์เครื่องมือที่ใช้ในมนุษย์นั้นก่อนกำรใช้นอกฉลำกและยื่นรำยงำนกำรติดตำมภำวะของ 

ผู้ป่วยต่อผู้ถอืสทิธิ์เครื่องมอืที่ใช้ในมนุษย์นัน้.

๑๒.๔.๖  ข้อก�ำหนดเรื่องกำรรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ของสถำนที่ที่ใช้เครื่องมือที่ใช้ 

ในมนุษย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๘	มนีำคม	๒๕๕๙)

คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยต้องรำยงำนต่อส�ำนักงำนอำหำรและยำหรอืผู้ผลติหรอืทัง้สองแห่ง

รำยงำนกำรตำยตรงต่อส�ำนักงำนอำหำรและยำ:	 “เมื่อไรก็ตำมที่สถำนที่ที่ใช้เครื่องมือได้รับหรือได้
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ทรำบข้อมูลข่ำวสำร,	จำกแหล่งใดๆ	ก็ตำมว่ำมีเหตุผลสมควรบ่งบอกว่ำเครื่องมือชนิดหนึ่งก่อหรือได ้

ก่อเหตุแล้วท�ำให้เกิดกำรเสียชีวิตของผู้ป่วยในสถำนที่นั้น,	สถำนที่นั้นจะต้องด�ำเนินกำรให้เร็วที่สุดเท่ำที่

จะท�ำได้,	แต่ไม่ช้ำกว่ำ	๑๐	วันท�ำกำรหลังทรำบข้อมูลข่ำวสำรนัน้”	จะต้องรำยงำนทัง้ต่อส�ำนักงำนอำหำร

และยำและผู้ผลติ.	ประมวลกฎหมำย	๒๑	C.F.R.	§๘๐๓.๓๐(a)	(๑)

กำรบำดเจ็บร้ำยแรงที่รำยงำนต่อผู้ผลิต:	 “รำยงำนกำรบำดเจ็บร้ำยแรง.	 เมื่อไรก็ตำมที่สถำนที่ที่ใช้

เครื่องมือได้รับหรือได้ทรำบข้อมูลข่ำวสำร,	จำกแหล่งใดๆ	ก็ตำม,	ว่ำมีเหตุผลสมควรบ่งบอกว่ำเครื่องมือ

ชนิดหนึ่งก่อหรือได้ก่อเหตุแล้วท�ำให้เกิดกำรบำดเจ็บร้ำยแรงแก่ผู้ป่วยในสถำนที่นั้น,	สถำนที่นั้นจะต้อง

ด�ำเนนิกำรให้เร็วที่สุดเท่ำที่จะท�ำได้,	แต่ไม่ช้ำกว่ำ	๑๐	วันท�ำกำรหลังทรำบข้อมูลข่ำวสำรนัน้”	ต้องรำยงำน

ต่อผู้ผลติ.	ประมวลกฎหมำย	๒๑	C.F.R.	§๘๐๓.๓๐(a)	(๒)	ถ้ำไม่รู้ว่ำใครเป็นผู้ผลติ,	รำยงำนจะต้องส่งตรง

ไปที่ส�ำนักงำนอำหำรและยำ.

๑๒.๕  กำรวิจัยที่ใช้ระเบียนกำรศึกษำของผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ต้องปฏิบัติตำมรัฐบัญญัติ
ว่ำด้วยสทิธแิละควำมเป็นส่วนตัวทำงกำรศกึษำของครอบครัว 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๘	กันยำยน	๒๕๕๙)

รัฐบัญญัติสิทธิและควำมเป็นส่วนตัวทำงกำรศึกษำของครอบครัว	 (The	Family	Educational	Rights	and	

Privacy	Act)	หรือ	 “เฟอร์ปำ”	 (FERPA)	 บัญญัติข้อก�ำหนดส�ำหรับกำรคุ้มครองระเบียนกำรศึกษำของ

นักศึกษำ	 (ดูประมวลกฎหมำย	๓๔	CFR	๙๙).	กำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับระเบียนกำรศึกษำของนักศึกษำ,	 

ไม่ว่ำจะรับทุนจำกแหล่งใด,	 จะต้องเข้ำตำมข้อก�ำหนดของเฟอร์ปำนอกเหนือจำกหลักเกณฑ์เพื่อกำร

อนุมัติภำยใต้หัวข้อ	๑๐.๑.๑.๑	และ	๙.๒.	ระเบียนกำรศึกษำ	คือ	ระเบียนต่ำงๆ	ที่สัมพันธ์โดยตรงกับ

นักศึกษำและเก็บรักษำไว้โดยหน่วยงำนหรือสถำบันกำรศึกษำ,	หรือโดยคณะบุคคล	 (party)	ที่ท�ำหน้ำที่

แทนหน่วยงำนหรอืสถำบันนัน้.

นักวิจัยอำจขอรับระเบียนกำรศึกษำของนักศึกษำจำกหน่วยงำนหรือสถำบันกำรศึกษำภำยใต้เงื่อนไข 

ข้อหนึ่งใน	๔	ข้อต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ข้อมลูข่ำวสำรไม่สำมำรถบ่งชี้ตวับคุคลได้	(ตวับ่งชี้บคุคลทัง้หมดได้ถกูเอำออกไปแล้ว,	ได้แก่	ชื่อ

นักศึกษำและตัวบ่งชี้บุคคลโดยตรงอื่นๆ,	 เช่น	หมำยเลขประกันสังคมหรือหมำยเลขนักศึกษำ;	 

ตัวบ่งชี้ทำงอ้อม,	 เช่น	ชื่อบิดำมำรดำหรือญำติคนอื่นๆ;	ที่อยู่และลักษณะบุคคลหรือข้อมูล

ข่ำวสำรอื่นนั้นไม่ท�ำให้อัตลักษณ์ของนักศึกษำสำมำรถโยงไปถึงได้โดยง่ำย;	วันเกิดและสถำนที่ 

เกิดและนำมสกุลเดิมของมำรดำ;	ระเบียนทำงชีวมำตร	(biometric	 records),	รวมถึงลักษณะที่

วัดได้ทำงร่ำงกำยหรือพฤติกรรมอย่ำงหนึ่งหรือมำกกว่ำที่สำมำรถใช้เครื่องมืออัตโนมัติระบุตัว

บุคคลได้,	 ได้แก่	ลำยพิมพ์นิ้วมือ,	 ลักษณะจอตำและม่ำนตำ,	ภำพบันทึกเสียง	 (voiceprints),	

ล�ำดับดีเอ็นเอ,	ลักษณะใบหน้ำ,	และลำยนิ้วมือ;	และข้อมูลข่ำวสำรอื่นๆที่,	 โดยตัวของมันเอง

หรือผสมกับสิ่งอื่น,	 เชื่อมโยงหรือสำมำรถเชื่อมโยงกับนักศึกษำเฉพำะคนที่อำจเปิดให้วิญญูชน

คนหนึ่งในชุมชนโรงเรยีน,	ซึ่งไม่มคีวำมรู้เฉพำะตัวของสถำนกำรณ์ที่เกี่ยวข้อง,	สำมำรถระบุตัว

นักเรยีนได้โดยมคีวำมแน่นอนระดับหนึ่ง.);	หรอื
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	 (๒)	 	 ข้อมูลข่ำวสำรนั้นถูกจ�ำกัดเฉพำะในท�ำเนียบข้อมูลข่ำวสำร	 [ชื่อ;	ที่อยู่;	 รำยงำนหมำยเลข

โทรศัพท์;	ที่อยู่ทำงอิเล็กทรอนิกส์;	ภำพถ่ำย;	 วันและสถำนที่เกิด;	สำขำหลักทำงกำรศึกษำ;	

ระดับชัน้เรยีน;	สถำนะกำรคัดเลอืกเข้ำเรยีน	(เช่น,	ระดับปรญิญำหรอืบัณฑติศกึษำ,	เต็มเวลำ

หรือบำงเวลำ);	วันที่มำเรียน	 (ช่วงเวลำโดยรวมที่นักศึกษำมำเข้ำเรียน,	 ไม่ระบุบันทึกกำรมำ

เรียนประจ�ำวัน);	กำรเข้ำร่วมในกิจกรรมที่เป็นทำงกำรและกำรกีฬำ;	น�้ำหนักและส่วนสูงของ

ทมีนักกรฑีำ;	ปรญิญำบัตร,	เกยีรตนิยิมและรำงวัลที่ได้รับ;	และหน่วยงำนหรอืสถำบันทำงกำร

ศกึษำล่ำสุดที่เข้ำ];	หรอื

	 (๓)		 บิดำมำรดำหรือนักศึกษำที่มีสิทธิ	 (นักศึกษำที่อำยุ	๑๘	ปีหรือมำกกว่ำหรือก�ำลังศึกษำ 

ในสถำบันระดับ	 post-secondary)	 ได้ลงลำยมือชื่อและลงวันที่	 (รวมทั้งลงลำยมือชื่อผ่ำน

ระบบอิเล็กทรอนิกส์)	 ในควำมยินยอมเป็นลำยลักษณ์อักษรให้ปล่อยระเบียนกำรศึกษำซึ่งมี 

สิ่งต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๓.๑)		 ระเบยีนที่อำจถูกเปิดเผย;	และ

	 	 	 	 (๓.๒)		 วัตถุประสงค์ของกำรเปิดเผย;	และ

	 	 	 	 (๓.๓)		 คณะบุคคลหรอืชัน้ของคณะบุคคลที่ระเบยีนอำจจะเปิดเผยให้;	และ	

	 	 	 	 (๓.๔)		 ว่ำบดิำมำรดำหรอืนักศกึษำที่มสีทิธอิำจขอส�ำเนำของระเบยีนที่จะถูกเปิดเผย;	หรอื

	 (๔)	 	 ผู้วิจัยก�ำลังท�ำกำรศึกษำวิจัยให้หรือท�ำในนำมหน่วยงำนหรือสถำบันเพื่อพัฒนำ,	ตรวจสอบ

ควำมถูกต้อง	 (validate),	 หรือบริหำรเครื่องตรวจท�ำนำยผล,	บริหำรโครงกำรช่วยเหลือ

นักศึกษำ,	หรือปรับปรุงกำรสอนและหน่วยงำนหรือสถำบันกำรศึกษำนั้นได้ลงนำมในข้อตกลง

เป็นลำยลักษณ์อักษรกับองค์กรของผู้วจิัยแล้วที่จะ:

	 	 	 	 (๔.๑)		 ระบุวัตถุประสงค์,	 ขอบเขต,	และช่วงระยะเวลำของกำรศึกษำหนึ่งหรือหลำยกำร

ศกึษำและข้อมูลข่ำวสำรที่จะถูกเปิดเผย;	และ	

	 	 	 	 (๔.๒)		 ก�ำหนดให้องค์กรของผู้วิจัยใช้ข้อมูลข่ำวสำรที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้จำกระเบียนกำรศึกษำ

เฉพำะเพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ข้อหนึ่งหรือหลำยข้อของกำรศึกษำวิจัยนั้นตำมที่ระบุ

ไว้ในข้อควำมที่เป็นลำยลักษณ์อักษรเท่ำนัน้;	และ

	 	 	 	 (๔.๓)		 ก�ำหนดให้องค์กรของผู้วิจัยด�ำเนินกำรศึกษำวิจัยในลักษณะที่ไม่อนุญำตให้ให้อัต-

ลักษณ์บุคคลของบิดำมำรดำและนักศึกษำแก่บุคคลอื่นใดนอกจำกผู้แทนขององค์กรนี้

ที่มผีลประโยชน์ที่ชอบด้วยกฎหมำย;	และ

	 	 	 	 	(๔.๔)	 ก�ำหนดให้องค์กรของผู้วิจัยท�ำลำยหรือส่งคืนข้อมูลข่ำวสำรที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ทั้งหมด

แก่หน่วยงำนหรือสถำบันทำงกำรศึกษำเมื่อข้อมูลข่ำวสำรนั้นหมดควำมจ�ำเป็นส�ำหรับ

วัตถุประสงค์ที่กำรศึกษำวิจัยนั้นด�ำเนินกำรและให้ก�ำหนดช่วงเวลำที่ข้อมูลข่ำวสำรนั้น

จะถูกส่งคนืหรอืถูกท�ำลำย.

๑๒.๖  กำรวจิัยที่ต้องปฏบิัตติำมข้อก�ำหนดของกระทรวงศกึษำธกิำร 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

เมื่อโครงกำรวิจัยเกี่ยวข้องกับกำรส�ำรวจ,	 กำรวิเครำะห์หรือกำรประเมินผล,	 เกี่ยวข้องกับกำรตรวจ
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ร่ำงกำยหรือกำรคัดกรอง,	หรือเกี่ยวข้องกับวัสดุประกอบกำรสอนที่ใช้ในกำรวิจัยหรือโปรแกรมกำร

ทดลอง	ด�ำเนินกำรโดยผู้วิจัยหลักที่ศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัย

บอสตันในสถำบันกำรศึกษำซึ่งรับทุนจำกกระทรวงศึกษำธิกำร	 (ไม่ว่ำแหล่งทุนนั้นเพื่อโครงกำรวิจัยเอง

หรอืไม่ก็ตำม),	ผู้วจิัยหลักต้องยนืยันว่ำสถำบันกำรศกึษำนัน้จะปฏบิัตใิห้ถูกต้องตำมข้อก�ำหนดในกฎหมำย

คุ้มครองสทิธนิักเรยีนฉบับแก้ไขปรับปรุง	(the	Protection	of	Pupil	Rights	Amendment)	(๒๐	U.S.C.	section	

๑๒๓๒h)	ดังนี้:

	 (a)	 	 กำรตรวจกำร	(Inspection)	วัสดุที่ใช้ประกอบกำรสอนโดยบดิำมำรดำหรอืผู้ปกครอง

	 	 	 	 วัสดุประกอบกำรสอนทั้งหมด,	รวมทั้งคู่มือครู,	ฟิล์ม,	 เทป,	หรือวัสดุเสริมกำรศึกษำอื่นๆ	ซึ่ง

จะใช้เชื่อมโยงกับกำรส�ำรวจ,	กำรวเิคระห์,	หรอืกำรประเมนิผลใดๆ	ในฐำนะที่เป็นส่วนหนึ่งของ

โปรแกรมที่น�ำมำประยุกต์ใช้จะต้องมีให้ตรวจกำร	(Inspection)	 โดยบิดำมำรดำหรือผู้ปกครอง

ของเด็ก.

	 (b)	 	 ขดีจ�ำกัดของกำรส�ำรวจ,	กำรวเิครำะห์,	หรอืกำรประเมนิผล

	 	 	 	 ไม่มีนักเรียนคนใดจะต้องถูกก�ำหนด,	 ในฐำนะเป็นส่วนหนึ่งของโปรแกรมที่น�ำมำประยุกต์ใช้

ใดๆ,	 ให้ต้องส่งให้แก่กำรส�ำรวจ,	กำรวิเครำะห์,	หรือกำรประเมินผลที่เปิดเผยข้อมูลข่ำวสำร

เกี่ยวกับสิ่งต่ำงๆ	ต่อไปนี้—	

	 	 	 	 (๑)	 กำรสังกัดทำงกำรเมอืงหรอืควำมเชื่อของนักเรยีนหรอืบดิำมำรดำของนักเรยีน;

	 	 	 	 (๒)	 ปัญหำทำงสตปิัญญำหรอืทำงจติใจของนักเรยีนหรอืของครอบครัวของนักเรยีน;

	 	 	 	 (๓)	 พฤตกิรรมหรอืทัศนคตทิำงเพศ;

	 	 	 	 (๔)	 พฤติกรรมที่ผิดกฎหมำย,	ต่อต้ำนสังคม,	กำรกระท�ำที่อำจท�ำให้ตนต้องรับผิดชอบทำง

อำญำ	(self-incriminating),	หรอืที่เสื่อมเสยีเกยีรต	ิ(demeaning);

	 	 	 	 (๕)	 กำรประเมินอย่ำงมีวิจำรณญำนกับบุคคลอื่นที่จ�ำเลย	(respondents)	ของพวกเขำมีควำม

สัมพันธ์ฉันท์ญำตใิกล้ชดิ;

	 	 	 	 (๖)	 ผู้มีสิทธิพิเศษทำงกฎหมำยหรือมีควำมสัมพันธ์ที่คล้ำยคลึงกัน	 (analogous	relationships),	

เช่น	พวกที่เป็นทนำยควำม,	แพทย์,	และพระ	(ministers);

	 	 	 	 (๗)	 กำรปฏิบัติพิธีกรรม,	กำรสังกัด,	หรือควำมเชื่อทำงศำสนำของนักเรียนหรือบิดำมำรดำ

ของนักเรยีน;	หรอื

	 	 	 	 (๘)	 รำยได้	 (นอกเหนือจำกที่ก�ำหนดโดยกฎหมำยเพื่อกำรพิจำรณำคุณสมบัติในกำรเข้ำร่วม

ในโครงกำรหรอืเพื่อรับควำมช่วยเหลอืทำงกำรเงนิภำยใต้โครงกำรเช่นนัน้).

	 (c)	 	 กำรพัฒนำนโยบำยท้องถิ่นเกี่ยวกับควำมเป็นส่วนตัวของนักเรียน,	กำรเข้ำถึงข้อมูลข่ำวสำร

ของบิดำมำรดำ,	และกำรบริหำรจัดกำรกำรตรวจร่ำงกำยบำงอย่ำงแก่ผู้เยำว์.	มีหมำยเหตุว่ำ

สทิธเิหล่ำนี้ถ่ำยโอน	(transfer)	จำกบดิำมำรดำสู่นักเรยีนที่เมื่ออำยุครบ	๑๘	ปีหรอืเป็นผู้เยำว์ที่

เป็นอสิระ	(emancipated)	แล้วภำยใต้กฎหมำยของมลรัฐ.

	 	 	 	 (A)	 กำรพัฒนำ	(Development)	และกำรยอมรับ	(adoption)	นโยบำยท้องถิ่น

	 	 	 	 		 	 หน่วยงำนกำรศึกษำท้องถิ่นที่รับทุนภำยใต้โครงกำรที่ประยุกต์ใช้ได้ใดๆ	จะต้องพัฒนำ
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และยอมรับนโยบำยต่ำงๆ,	โดยกำรปรกึษำหำรอืกับบดิำมำรดำในเรื่องต่อไปนี้:

	 	 	 	 (B)	 กำรส�ำรวจต่ำงๆ

	 	 	 	 		 	 (i)	 	 สทิธขิองบดิำมำรดำของนักเรยีนในกำรตรวจกำร	 (inspect),	ตำมค�ำร้องขอของบดิำ

มำรดำ,	กำรส�ำรวจที่จัดท�ำขึ้นโดยกลุ่มบุคคลที่สำมก่อนกำรส�ำรวจนัน้จะถูกบรหิำร

จัดกำรหรอืกำรแจกจ่ำยไปโดยโรงเรยีนถงึนักเรยีน;	และ

	 	 	 	 		 	 (ii)		 วิธีกำรด�ำเนินกำรใดๆ	ที่ประยุกต์ใช้ได้ส�ำหรับกำรยอมให้ตำมค�ำขอที่มีเหตุผลตำม

สมควรของบิดำมำรดำที่จะขอเข้ำถึงกำรส�ำรวจเช่นนั้นภำยในช่วงเวลำที่สมควร

หลังได้รับค�ำขอนัน้.

	 	 	 	 (C)	 กำรจัดกำรเพื่อคุ ้มครองควำมเป็นส่วนตัวของนักเรียนที่ จัดให้โดยองค์กำรนั้นใน

เหตุกำรณ์กำรบริหำรจัดกำรหรือกำรแจกจ่ำยแบบส�ำรวจไปยังนักเรียนที่มีหนึ่งข้อหรือ

มำกกว่ำของหัวข้อต่อไปนี้	 (รวมถึงสิทธิของบิดำมำรดำของนักเรียนที่จะขอตรวจ,	ตำม

ค�ำขอของบดิำมำรดำ,	กำรส�ำรวจใดๆ	ที่มขี้อหนึ่งหรอืมำกกว่ำหนึ่งข้อของหัวข้อเหล่ำนัน้):

	 	 	 	 		 	 (i)	 	 กำรสังกัดและควำมเชื่อทำงกำรเมอืงของนักเรยีนหรอืของบดิำมำรดำนักเรยีน.

	 	 	 	 		 	 (ii)		 ปัญหำทำงสตปิัญญำและทำงจติใจของนักเรยีนหรอืบดิำมำรดำของนักเรยีน.

	 	 	 	 		 	 (iii)		 พฤตกิรรมหรอืทัศนคตทิำงเพศ.

	 	 	 	 		 	 (iv)		 พฤติกรรมที่ผิดกฎหมำย,	ต่อต้ำนสังคม,	กำรกระท�ำที่อำจท�ำให้ตนต้องรับผิดทำง

อำญำ,	หรอืที่ท�ำให้เสื่อมเสยีเกยีรต.ิ

	 	 	 	 		 	 (v)		 กำรประเมินอย่ำงมีวิจำรณญำณกับบุคคลอื่นที่จ�ำเลยของพวกเขำมีควำมสัมพันธ์

ฉันท์ญำตใิกล้ชดิ.

	 	 	 	 		 	 (vi)		 ผู้มีสิทธิพิเศษทำงกฎหมำยหรือมีควำมสัมพันธ์ที่คล้ำยคลึงกัน,	 เช่น	ทนำยควำม,	

แพทย์,	และพระ.

	 	 	 	 		 	 (vii)	 กำรปฏิบัติพิธีกรรม,	กำรสังกัด,	หรือควำมเชื่อทำงศำสนำของนักเรียนหรือบิดำ

มำรดำของนักเรยีน.

	 	 	 	 		 	 (vii)	 รำยได้	 (นอกเหนือจำกที่ก�ำหนดโดยกฎหมำยเพื่อกำรพิจำรณำคุณสมบัติกำรเข้ำ

ร่วมในโครงกำรหรอืเพื่อรับควำมช่วยเหลอืทำงกำรเงนิภำยใต้โครงกำรเช่นนัน้).

	 	 	 	 (D)	 วัสดุประกอบกำรสอน

	 	 	 	 		 	 (i)	 	 สิทธิของบิดำมำรดำในกำรตรวจ,	ตำมกำรร้องขอของบิดำมำรดำ,	วัสดุประกอบ

กำรสอนใดๆ	ที่ใช้เป็นส่วนหนึ่งของหลักสูตรกำรศกึษำส�ำหรับนักเรยีน;	และ

	 	 	 	 		 	 (ii)		 วิธีด�ำเนินกำรใดๆ	ที่ประยุกต์ใช้ได้ส�ำหรับกำรให้ตำมค�ำขอที่มีเหตุสมควรของบิดำ

มำรดำที่จะขอเข้ำถึงวัสดุประกอบกำรสอนภำยในช่วงเวลำที่สมควรหลังได้รับค�ำขอ

นัน้.

	 	 	 	 (E)	 กำรบริหำรจัดกำรเรื่องกำรตรวจร่ำงกำยหรือกำรคัดกรองที่โรงเรียนหรือหน่วยงำนอำจ

บรหิำรจัดกำรกับนักเรยีนคนหนึ่ง.

	 	 	 	 (F)	 กำรเก็บรวบรวม,	กำรเปิดเผย,	หรือกำรใช้ข้อมูล	ข่ำวสำรส่วนบุคคลที่เก็บรวบรวมจำก 

นักเรียนเพื่อวัตถุประสงค์ทำงกำรตลำดหรือเพื่อขำยข้อมูลข่ำวสำรนั้น	 (หรือส่งข้อมูล

ข่ำวสำรนัน้ให้แก่ผู้อื่นเพื่อวัตถุประสงค์นัน้),	รวมทัง้กำรจัดกำรเพื่อคุ้มครองควำมเป็นส่วน
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ตัวของนักเรียนที่จัดให้โดยหน่วยงำนในเหตุกำรณ์ที่มีกำรเก็บรวบรวม,	กำรเปิดเผย,	หรือ

กำรใช้เช่นนัน้.

	 	 	 	 (G)	 ข้อมูลข่ำวสำรส่วนบุคคล

	 	 	 	 		 	 (iii)		 สิทธิของบิดำมำรดำของนักเรียนที่จะตรวจ,	ตำมค�ำขอของบิดำมำรดำ,	 เครื่องมือ

ใดๆ	ที่ใช้ในกำรเก็บรวมรวมข้อมูลข่ำวสำรส่วนบุคคลภำยใต้	subparagraph	(E)	ก่อน

ที่เครื่องมอืนัน้จะถูกบรหิำรจัดกำรหรอืแจกจ่ำยไปให้นักเรยีน;	และ

	 	 	 	 		 	 (iv)		 วิธีด�ำเนินกำรที่ประยุกต์ใช้ได้ใดๆ	 ในกำรให้ตำมค�ำขอที่มีเหตุผลสมควรของบิดำ

มำรดำที่จะขอเข้ำถึงเครื่องมือดังกล่ำวภำยในช่วงระยะเวลำตำมสมควรหลังได้

รับค�ำขอนัน้.

	 (๙)	 	 กำรแจ้งบดิำมำรดำ

	 	 	 	 (A)		 กำรแจ้งนโยบำยต่ำงๆ

	 	 	 	 		 	 นโยบำยต่ำงๆ	ที่พัฒนำขึ้นโดยหน่วยงำนกำรศกึษำท้องถิ่นภำยใต้วรรค	(๑)	จะต้องจัดให้มี

กำรแจ้งตำมสมควรเรื่องกำรยอมรับ	 (adoption)	หรือกำรยังคงใช้ต่อไปของนโยบำยเหล่ำ

นัน้	โดยส่งตรงถงึบดิำมำรดำของนักเรยีนที่รับเข้ำในโรงเรยีนที่ให้บรกิำรโดยหน่ยวงำนนัน้.	

อย่ำงน้อยที่สุด,	หน่วยงำนจะต้อง—

	 	 	 	 		 	 (i)	 	 ส่งกำรแจ้งเตือนดังกล่ำวอย่ำงน้อยปีละครั้ง,	ตอนเริ่มต้นปีกำรศึกษำ,	และภำยใน

ช่วงเวลำที่สมควรหลังมกีำรเปลี่ยนแปลงที่มนีัยส�ำคัญในนโยบำยดังกล่ำว;	และ

	 	 	 	 		 	 (ii)		 ให้โอกำสแก่บิดำมำรดำ	 (และเพื่อวัตถุประสงค์ของกิจกรรมต่ำงๆ	ตำมที่อธิบำยไว้

ใน	subparagraph	(C)(i),	ในกรณขีองนักเรยีนที่มอีำยุเหมำะสม,	นักเรยีนนัน้)	เพื่อตัด

นักเรยีนนัน้ออกจำกกำรเข้ำร่วมในกจิกรรมตำมที่อธบิำย	ไว้ใน	subparagraph	(C).

	 	 	 	 (B)	 กำรแจ้งเหตุกำรณ์เฉพำะ

	 	 	 	 		 	 หน่วยงำนกำรศกึษำท้องถิ่นจะต้องแจ้งบดิำมำรดำของนักเรยีนโดยตรง,	อย่ำงน้อยปี	 

ละครั้งตอนเริ่มต้นปีกำรศึกษำ,	ตำมก�ำหนดวันที่ระบุหรือที่เหมำะสมระหว่ำงปีกำรศึกษำ 

เมื่อมีก�ำหนดกำรกิจกรรมตำมที่อธิบำยไว้ใน	 subparagraph	 (C),	หรือที่คำดว่ำจะมี

ก�ำหนดกำร.

	 	 	 	 (C)	 กจิกรรมต่ำงๆ	ที่ต้องแจ้ง

	 	 	 	 		 	 กจิกรรมต่ำงๆ	ต่อไปนี้ต้องแจ้งภำยใต้วรรคนี้:

	 	 	 	 		 	 (i)	 	 กิจกรรมต่ำงๆ	ที่เกี่ยวข้องกับกำรเก็บรวบรวม,	กำรเปิดเผย,	หรือกำรใช้ข้อมูล

ข่ำวสำรส่วนบุคคลที่เก็บรวบรวมจำกนักเรียนเพื่อวัตถุประสงค์ทำงกำรตลำดหรือ

เพื่อกำรขำยข้อมลูข่ำวสำรนัน้	(หรอืส่งข้อมลูข่ำวสำรนัน้ให้ผูอ้ื่นเพื่อวตัถปุระสงค์นัน้).

	 	 	 	 		 	 (ii)		 กำรบรหิำรจัดกำรกำรส�ำรวจใดๆ	ที่มหีัวข้อต่ำงๆ	ในวรรค	(i)	-	(viii)	ของparagraph	

(๑)(B)	หนึ่งข้อหรอืมำกกว่ำหนึ่งข้อ.

	 	 	 	 		 	 (iii)		 กำรตรวจร่ำงกำยใดๆ	ที่ไม่ใช่กรณีฉุกเฉิน,	มีกำรล่วงล�้ำ	 (กำรตรวจทำงกำรแพทย์

ใดๆ	ที่เกี่ยวข้องกับกำรเปิดเผยส่วนสงวนของร่ำงกำย	(private	body	part),	หรือ
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กำรกระท�ำใดๆ	ระหว่ำงกำรตรวจดังกล่ำวนั้นที่มีกำรผ่ำ,	สอด,	หรือฉีดเข้ำไปใน

ร่ำงกำย)	หรอืกำรคัดกรองซึ่ง—

	 	 	 	 		 	 	 	 	 (I)		 ถูกก�ำหนดว่ำเป็นภำระที่ต้องมกีำรดูแล

	 	 	 	 		 	 	 	 	 (II)		 บรหิำรจัดกำรโดยโรงเรยีนและถูกก�ำหนดล่วงหน้ำโดยโรงเรยีน;	และ

	 	 	 	 		 	 	 	 	 (III)	 ไม่จ�ำเป็นต้องท�ำกำรคุ ้มครองสุขภำพและควำมปลอดภัยโดยทันทีของ 

	 	 นักเรยีน,	หรอืของนักเรยีนคนอื่นๆ.

๑๒.๗  กำรวจิัยที่ต้องปฏบิัตติำมข้อก�ำหนดของกระทรวงยุตธิรรม 

๑๒.๗.๑ กำรวจิัยที่ท�ำในส�ำนักเรอืนจ�ำของรัฐบำลกลำง (Federal Bureau of Prisons)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

กำรด�ำเนินกำรตำมโครงกำรริ่เริ่มตำมแผนงำนหรือแผนปฏิบัติกำรของส�ำนักเรือนจ�ำที่ด�ำเนินกำรผ่ำน

โครงกำรทดลองไม่ถูกพจิำรณำตัดสนิว่ำเป็นกำรวจิัย.

ส�ำหรับกำรวิจัยที่ด�ำเนินกำรภำยในส�ำนักเรือนจ�ำ,	 เมื่อยื่นเสนอโครงร่ำงกำรวิจัย,	 ผู้อื่นจะต้องให้ข้อมูล

ข่ำวสำร	ต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 สรุปย่อ	ซึ่งประกอบด้วย:

	 	 	 	 (๑.๑)		 ชื่อสังกัดปัจจุบันของนักวจิัย.

	 	 	 	 (๑.๒)		 ชื่อของกำรศกึษำวจิัย.

	 	 	 	 (๑.๓)		 วัตถุประสงค์ของกำรศกึษำ.	

	 	 	 	 (๑.๔)		 สถำนที่ที่ท�ำกำรศกึษำ.

	 	 	 	 (๑.๕)		 วธิกีำรที่จะด�ำเนนิกำร.

	 	 	 	 (๑.๖)		 ผลที่คำดว่ำจะได้รับ.

	 	 	 	 (๑.๗)		 ระยะเวลำของกำรศกึษำ.

	 	 	 	 (๑.๘)		 จ�ำนวนของผู้เข้ำร่วมวจัิย	(เจ้ำหน้ำทีห่รอืนักโทษ)	ทีต้่องกำรและเวลำทีต้่องใช้กับแต่ละคน.

	 	 	 	 (๑.๙)		 ระบุควำมเสี่ยงหรอืควำมไม่สะดวกสบำยที่จะเกดิขึ้นอันเป็นผลจำกกำรเข้ำร่วม.

	 (๒)	 	 ข้อควำมที่สมบูรณ์	(A	comprehensive	statement),	ซึ่งประกอบด้วย:

	 	 	 	 (๒.๑)		 กำรทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง.

	 	 	 	 (๒.๒)		 รำยละเอยีดของวธิกีำรวจิัย.

	 	 	 	 (๒.๓)		 ควำมส�ำคัญของผลที่คำดว่ำจะได้รับและประโยชน์ต่อควำมก้ำวหน้ำทำงวิชำกำร	

(contribution	to	the	advancement	of	knowledge).

	 	 	 	 (๒.๔)		 แหล่งทรัพยำกรจ�ำเพำะที่ต้องกำรจำกส�ำนักเรอืนจ�ำ.

	 	 	 	 (๒.๕)		 ค�ำอธบิำยเรื่องควำมเสี่ยงที่เป็นไปได้ที่จะเกดิขึ้น,	ควำมไม่สะดวกสบำย,	และประโยชน์

ทัง้หมดที่จะเกดิแก่บุคคลหรอืต่อชนชัน้	(class)	ของผู้เข้ำร่วมวจิัย,	และกำรอภปิรำยถงึ

ควำมโน้มเอยีงว่ำ	ควำมเสี่ยงและควำมไม่สะดวกสบำยที่จะเกดิขึ้นจรงิ.

	 	 	 	 (๒.๖)		 ค�ำอธบิำยขัน้ตอนที่จะด�ำเนนิกำรเพื่อลดควำมเสี่ยงใดๆ	ให้เหลอืน้อยที่สุด.

	 (๓)		 ค�ำอธบิำยเรื่องวธิดี�ำเนนิกำรทัง้ทำงกำยภำพและกำรบรหิำรจัดกำรที่จะด�ำเนนิกำรเพื่อ:
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	 	 	 	 (๓.๑)		 ประกันควำมปลอดภัยของข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ใดๆ	ที่ก�ำลังจะเก็บรวบรวมเพื่อกำร	

ศกึษำวจิัย.

	 	 	 	 (๓.๒)		 ท�ำลำยระเบียนกำรวิจัยหรือลบตัวบ่งชี้บุคคลของแต่ละคนจำกระเบียนเหล่ำนั้นเมื่อ

กำรวจิัยนัน้ๆ	เสร็จสิ้น

	 (๔)	 	 กำรอธบิำยถงึผลที่คำดใดๆ	จำกกำรศกึษำวจิัยต่อแผนงำนและแผนปฏบิัตกิำรขององค์กร.

	 (๕)	 	 วัสดุวิจัยต่ำงๆ	ที่เกี่ยวข้อง	 เช่น	ประวัติบุคคล,	กำรรับรอง	 (endorsement),	 ข้อควำมควำม

ยนิยอมตัวอย่ำง	(sample	consent	statements),	แบบสอบถำม,	และก�ำหนดกำรกำรสัมภำษณ์.

กำรวิจัยที่ให้ทุนโดยกระทรวงยุติกรรมและด�ำเนินกำรในส�ำนักเรือนจ�ำของรัฐบำลกลำงต้องมีคุณสมบัติ

ตำมข้อก�ำหนดต่อไปนี้	 (ดูประมวลกฎหมำย	๒๘	CFR	๕๑๒)	นอกเหนือจำกหลักเกณฑ์เพื่อกำรอนุมัติ 

ภำยใต้หัวข้อ	๑๐.๑.๑.๑	(ดูประมวลกฎหมำย	๒๘	CFR	๔๖):

	 (๑)	 	 กำรวจิัยนัน้ถูกทบทวนโดยคณะกรรมกำรทบทวนกำรวจิัยของส�ำนักเรอืนจ�ำ;	และ

	 (๒)	 	 สทิธ,ิ	สุขภำพ,	และศักดิ์ศรคีวำมเป็นมนุษย์ของแต่ละบุคคลที่เกี่ยวข้องได้รับกำรเคำรพ;	และ

	 (๓)		 โครงกำรวจิัยนัน้มกีำรออกแบบอย่ำงเหมำะสม	(adequate)	และจะส่งผลต่อควำมก้ำวหน้ำของ

ควำมรู้เกี่ยวกับกำรรำชทัณฑ์;	และ

	 (๔)	 	 โครงกำรวิจัยนั้นไม่เกี่ยวข้องกับกำรทดลองทำงกำรแพทย์,	กำรวิจัยเครื่องส�ำอำง,	หรือกำร

ทดสอบเภสัชผลติภัณฑ์;	และ

	 (๕)	 	 ควำมเสี่ยงต่อผู้เข้ำร่วมวจิัยถูกลดให้เหลอืน้อยที่สุด;	และ

	 (๖)	 	 ควำมเสี่ยงต่อผู้เข้ำร่วมวจิัยในแต่ละเรอืนจ�ำมคีวำมเท่ำเทยีม;	และ

	 (๗)		 ข้อควำมควำมยินยอมเป็นลำยลักษณ์อักษรที่จะให้ผู้เข้ำร่วมวิจัยก่อนเริ่มต้นโครงกำรวิจัยที่

ต้องกำรกำรเข้ำร่วมของเจ้ำหน้ำที่เรอืนจ�ำหรอืนักโทษมขี้อมูลข่ำวสำรต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๗.๑)		 อัตลักษณ์	(Identification)	ของผู้วจิัยหลัก;	และ

	 	 	 	 (๗.๒)		 วัตถุประสงค์ของโครงกำรวจิัย;	และ

	 	 	 	 (๗.๓)		 วธิดี�ำเนนิกำรที่จะต้องท�ำตำมในกำรด�ำเนนิกำรวจิัย;	และ

	 	 	 	 (๗.๔)		 สิ่งที่คำดว่ำจะน�ำผลกำรวจิัยไปใช้ได้;	และ

	 	 	 	 (๗.๕)		 ข้อควำมระบุประโยชน์ที่คำดว่ำสมควรจะเกดิขึ้น;	และ

	 	 	 	 (๗.๖)		 กำรประกำศเกี่ยวกับควำมไม่สะดวกสบำยและควำมเสี่ยง,	 รวมทั้งค�ำอธิบำยเรื่อง

ควำมไม่สะดวกสบำยและควำมเสี่ยงที่คำดว่ำจะเกดิขึ้น;	และ

	 	 	 	 (๗.๗)		 ข้อควำมว่ำกำรเข้ำร่วมเป็นควำมสมัครใจโดยสมบูรณ์และผู้เข้ำร่วมวิจัยอำจถอน

ควำมยินยอมและสิ้นสุดกำรเข้ำร่วมในโครงกำรนั้นได้ทุกเมื่อโดยปรำศจำกโทษหรือ

อคติ	 (นักโทษจะถูกส่งคืนไปสู่กำรรับมอบหมำยตำมปกติหรือเจ้ำหน้ำที่จะกลับไปท�ำ

หน้ำที่ตำมปกตโิดยเร็วที่สุดเท่ำที่จะกระท�ำได้);	และ

	 	 	 	 (๗.๘)		 ข้อควำมเกี่ยวกับกำรรักษำควำมลับของข้อมูลข่ำวสำรกำรวิจัยและข้อยกเว้นกำร

ประกัน	กำรรักษำควำมลับใดๆ	ที่ก�ำหนดโดยกฎหมำยของรัฐบำลกลำงหรือของ

มลรัฐ.		ตัวอย่ำงเช่น,	นักวิจัยอำจไม่ประกันกำรรักษำควำมลับเมื่อผู้เข้ำร่วมวิจัยระบุ

เจตนำทีจ่ะ	กระท�ำควำมผิดอำญำในอนำคต	หรือจะท�ำร้ำยตนเองหรือผู้อื่น,	หรือ,	ถ้ำ
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ผู้เข้ำร่วมวจัิย	 เป็นนักโทษ,	ระบุเจตนำว่ำจะออกจำกเรือนจ�ำโดยไม่ได้รับอนุญำต;	

และ

	 	 	 	 (๗.๙)		 ข้อควำมว่ำกำรเข้ำร่วมในโครงกำรวจิัยจะไม่มผีลต่อก�ำหนดกำรปล่อยตัวหรอืกำรเข้ำ	

เงื่อนไขกำรพักโทษของนักโทษ;	และ

	 	 	 	 (๗.๑๐)	กำรให้โอกำสตอบค�ำถำมเกี่ยวกับโครงกำรวจิัย;	และ

	 	 	 	 (๗.๑๑)	ข้อมูลข่ำวสำรเพิ่มเติมตำมควำมเหมำะสมตำมควำมจ�ำเป็นเพื่ออธิบำยอย่ำงเพียงพอ

ถงึลักษณะและควำมเสี่ยงของกำรวจิัย;	และ

	 (๘)		 กำรบันทกึหลักฐำนเป็นลำยลักษณ์อักษรอำจท�ำอย่ำงใดอย่ำงหนึ่ง	ได้แก่:

	 	 	 	 (๘.๑)		 รับโดยให้ผู้เข้ำร่วมวจิัยลงนำมในเอกสำรควำมยนิยอมก่อนเริ่มกจิกรรมกำรวจิัย.

	 	 	 	 (๘.๒)		 ยกเว้นกำรลงนำมถ้ำนักวิจัยได้แสดงให้เห็นแล้วว่ำ	สิ่งเดียวที่เชื่อมโยงอัตลักษณ์ของ 

ผู้เข้ำร่วมวิจัยคือกำรลงนำมในเอกสำรควำมยินยอมหรือว่ำจะมีควำมเสี่ยงมำกขึ้น

อย่ำงมนีัยส�ำคัญแก่ผู้เข้ำร่วมวจิัยถ้ำให้ลงนำมในเอกสำรนัน้.

	 (๙)	 	 ไม่มีกำรจูงใจให้เพื่อชักชวนผู้เข้ำร่วมวิจัยที่เป็นนักโทษให้เข้ำร่วม.	อย่ำงไรก็ดี,	 กำรให้รับ

ประทำนเครื่องดื่มและของว่ำงในสถำนที่ท�ำกำรทดสอบอำจจัดให้ได้.	 กำรตอบแทนอย่ำงมี

เหตุผลสมควร	เช่น	กำรตอบแทนเป็นเงนิจ�ำนวนเล็กน้อยเพื่อชดเชยเวลำและกำรลงแรงอำจจัด

ให้ได้แก่ผู้เข้ำร่วมวิจัยที่ไม่ได้ต้องขัง	ซึ่งทั้งมิได้อยู่ในกำรควบคุมของส�ำนักเรือนจ�ำและเข้ำร่วม

ในกำรวจิัยที่ได้รับอนุญำตที่ก�ำลังด�ำเนนิกำรวจิัยโดยเจ้ำหน้ำที่ของส�ำนักเรอืนจ�ำหรอืผู้รับช่วง.

	 (๑๐)	 ผู้วิจัยมีกำรเตรียมตัวทำงวิชำกำรหรือมีประสบกำรณ์ในเรื่องที่ท�ำกำรศึกษำของโครงกำรวิจัย

ที่เสนอ.

	 (๑๑)	 ผู้วิจัยมีหน้ำที่รับผิดชอบต่อกำรด�ำเนินกำรของบุคคลใดๆ	ที่เข้ำร่วมผูกพันโดยร่วมในโครงกำร

วิจัยทั้งในฐำนะผู้ร่วมงำน	(associate),	 ผู้ช่วย	 (assistant),	หรือผู้รับช่วง	 (subcontractor)	ของ 

กำรวจิัย.

	 (๑๒)	 ยกเว้นตำมที่บันทึกไว้ในข้อควำมในแบบใบยินยอมที่ให้แก่ผู้เข้ำร่วมวิจัย,	ผู้วิจัยจะไม่ให้ข้อมูล

ข่ำวสำรกำรวิจัยที่มีตัวบ่งชี้บุคคลของผู้เข้ำร่วมวิจัยแก่บุคคลใดๆ	โดยปรำศจำกควำมยินยอม

เป็นลำยลักษณ์อักษรให้ปล่อยข้อมูลข่ำวสำรนั้นเสียก่อน.	ตัวอย่ำงเช่น	ข้อมูลข่ำวสำรกำรวิจัย

ที่สำมำรถบ่งชี้ตัวบุคคลใดๆ	 ได้เป็นกำรเฉพำะจะไม่สำมำรถรับเข้ำเป็นหลักฐำนหรือใช้เพื่อ

วัตถุประสงค์ในกำรด�ำเนินกำรใดๆ	ทั้งกำรฟ้องร้อง,	หรือกำรยุติธรรมอื่น,	กำรบริหำร,	หรือ

กำรด�ำเนินกำรทำงกฎหมำยโดยปรำศจำกควำมยินยอมเป็นลำยลักษณ์อักษรของบุคคลที่

ข้อมูลนัน้เกี่ยวข้อง.

	 (๑๓)	 ผู้วิจัยจะยึดถือตำมข้อก�ำหนดที่น�ำไปใช้ได้ของรัฐบัญญัติข้อมูลส่วนบุคคล	ค.ศ.๑๙๗๔	(the	

Privacy	Act	of	๑๙๗๔)	และกฎระเบยีบออกมำตำมรัฐบัญญัตฉิบับนี้.

	 (๑๔)	 กำรออกแบบกำรวิจัยจะสอดคล้อง	 (compatible)	กับทั้งกำรด�ำเนินงำนของเรือนจ�ำและกำร

คุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์.

	 (๑๕)	 นักวจิัยจะต้องปฏบิัตติำมกฎของเรอืนจ�ำหรอืส�ำนักงำนที่กำรวจิัยเข้ำไปด�ำเนนิกำร.
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	 (๑๖)	 นักวิจัยคนใดที่มิใช่เจ้ำหน้ำที่ของส�ำนักเรือนจ�ำได้ลงนำมในเอกสำรที่นักวิจัยตกลงที่จะยึดถือ

ตำมข้อก�ำหนดของประมวลกฎหมำย	๒๘	CFR	๕๑๒.	

	 (๑๗)	ยกเว้นส�ำหรับระเบียนของข้อมูลในระบบคอมพิวเตอร์ที่เก็บรักษำที่สถำนที่วิจัยอย่ำงเป็น

ทำงกำรของกระทรวงยุติธรรม,	ระเบียนที่มีข้อมูลข่ำวสำรที่เปิดเผยไม่ได้ที่สำมำรถสืบค้นไปถึง

บุคคลหนี่งใดโดยเฉพำะอำจจะไม่เก็บรักษำไว้ในนั้น,	หรือน�ำเข้ำไปใน,	ระบบอิเล็กทรอนิกส์ที่

สำมำรถกู้กลับมำได้.

	 (๑๘)	 ถ้ำผู้ที่มิใช่เจ้ำหน้ำที่ของส�ำนักเรือนจ�ำจะได้รับระเบียนในรูปของข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลไม่ได้จะ

ต้องมีกำรประกันเป็นลำยลักษณ์อักษรล่วงหน้ำว่ำระเบียนนั้นจะถูกน�ำไปใช้เฉพำะเพื่อกำรวิจัย

ทำงสถติเิท่ำนัน้หรอืเฉพำะเมื่อได้รับระเบยีนกำรรำยงำนแล้วเท่ำนัน้.

	 (๑๙)	 ถ้ำนักวิจัยนั้นด�ำเนินกำรวิจัยที่มีผลประโยชน์เป็นพิเศษต่อส�ำนักงำนกำรวิจัยและกำรประเมิน

ผล	 (Office	of	Research	and	Evaluation)	 [ชื่อย่อ	 โออำร์อี	 (ORE)]	แต่กำรศึกษำวิจัยนั้นไม่ใช่

โครงกำรวิจัยร่วมที่เกี่ยวข้องกับโออำร์อี,	 นักวิจัยอำจไม่ขอให้ส่งข้อมูลกำรวิจัยในระบบ

คอมพวิเตอร์แก่โออำร์อ,ี	ที่ไม่เชื่อมโยงกับผู้เข้ำร่วมวจิัยรำยบุคคล,	ร่วมกับกำรบันทกึหลักฐำน

โดยละเอียด.	กำรจัดกำรเหล่ำนี้ต้องมีกำรเจรจำก่อนเริ่มต้นระยะของกำรเก็บรวบรวมข้อมูล

ของโครงกำรวจิัยนัน้.

ส�ำหรับกำรวจิัยที่ด�ำเนนิกำรภำยในส�ำนักเรอืนจ�ำของรัฐบำลกลำง:

	 (๑)	 	 ผู้วิจัยจะต้องรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัยต่อส�ำนักงำนกำรวิจัยและกำรประเมินผล 

อย่ำงน้อยปีละครัง้

	 (๒)	 	 อย่ำงน้อย	๑๒	วันท�ำกำรก่อนจะปล่อยรำยงำนผลกำรวจิัยใดๆ	ออกไป,	ผู้วจิัยจะต้องส่งส�ำเนำ

รำยงำนหนึ่งฉบับต่อแต่ละบุคคลต่อไปนี้:	 ประธำนส�ำนักคณะกรรมกำรทบทวนกำรวิจัย,	 

ผู้อ�ำนวยกำรภำค,	และผู้ดูแลของแต่ละสถำบันที่ให้ข้อมูลหรือควำมช่วยเหลือ.	 ผู้วิจัยจะต้องมี

บทคัดย่อในรำยงำนผลกำรวจิัยด้วย.

	 (๓)		 ในกำรตพีมิพ์ผลกำรวจิัย,	ผู้วจิัยจะต้องแสดงกติตกิรรมประกำศกำรมสี่วนร่วมของส�ำนักที่ร่วม

ในโครงกำรวจิัย.

	 (๔)	 	 ผู้วิจัยจะต้องแจ้งออกตัวอย่ำงชัดเจนเรื่องกำรอนุมัติหรือกำรเห็นชอบ	 (endorsement)	 ในสิ่งที่

ตีพิมพ์เพื่อเป็นกำรแสดงออกถึงนโยบำยหรือทัศนะของส�ำนักคณะกรรมกำรทบทวนกำรวิจัย	

(Bureau	of	Research	Review	Board).

	 (๕)	 	 ก่อนยื่นเสนอเพื่อกำรตีพิมพ์ผลของโครงกำรวิจัยที่ด�ำเนินกำรภำยใต้	subpart	นี้,	ผู้วิจัยจะต้อง

มอบส�ำเนำต้นฉบับ	๒	ฉบับ,	 เพื่อเป็นข้อมูลข่ำวสำรเท่ำนั้น,	ต่อหัวหน้ำส�ำนักงำนกำรวิจัยและ

ประเมนิผล,	ส�ำนักงำนกลำง,	ส�ำนักเรอืนจ�ำ.

๑๒.๗.๒ กำรวจิัยที่สนับสนุนโดยสถำบันยุตธิรรมแห่งชำต ิ(National Institute of Justice)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)
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กำรวิจัยที่สนับสนุนโดยสถำบันยุติธรรมแห่งชำติจะต้องมีคุณสมบัติครบตำมเงื่อนไขต่อไปนี้	นอกเหนือ

จำกหลักเกณฑ์กำรอนุมัตภิำยใต้หัวข้อ	๑๐.๑.๑.๑	(ดูประมวลกฎหมำย	๒๘	CFR	๔๖):	

	 (๑)	 	 ต้องได้รับประกำศนียบัตรรับรองเรื่องควำมเป็นส่วนตัวที่อนุมัติแล้วโดยสถำบันยุติธรรมแห่ง

ชำติที่จ�ำเพำะเจำะจงต่อกำรวิจัยนี้	 (ดู	 http://www.nij.gov/funding/humansubjects/pages/	

welcome.aspx);	และ

	 (๒)	 	 ผู ้วิจัยหลักได้ให้หลักประกันแล้วว่ำ	 ผู ้วิจัยหลักและทีมวิจัยทั้งหมดเข้ำใจแนวทำงของ

ประกำศนยีบัตรรับรองเรื่องควำมเป็นส่วนตัว	ภำยใต้ประมวลกฎหมำย	๒๘	CFR	๒๒.๒๓;	และ

	 (๓)		 แบบใบยนิยอมในส่วนของกำรรักษำควำมลับ	มสีิ่งต่ำงๆ	ต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๓.๑)		 ชื่อหน่วยงำนที่ให้ทุน;	และ

	 	 	 	 (๓.๒)		 ข้อควำมว่ำ	ควำมเป็นส่วนตัวและข้อมูลข่ำวสำรที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ของผู้เข้ำร่วมวิจัย

จะเก็บ	 รักษำไว้เป็นควำมลับและจะใช้เพื่อกำรวิจัยและวัตถุประสงค์ทำงสถิติเท่ำนั้น;	

และ

	 	 	 	 (๓.๓)		 ข้อควำมว่ำ	ข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ที่ได้เก็บรวบรวมจะมีภูมิคุ้มกันจำกกระบวนกำร

ทำงกฎหมำยเพรำะผู้วจิัยได้ยื่นประกำศนยีบัตรคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล;	และ

	 	 	 	 (๓.๔)		 ข้อควำมว่ำ	 ผู้เข้ำร่วมวิจัยจะได้รับแจ้งถ้ำมีเหตุเพรำะขนำดตัวอย่ำงหรือลักษณะที่เป็น 

เอกลักษณ์บำงอย่ำงของข้อมูล,	จะไม่สำมำรถรักษำควำมลับของอัตลักษณ์ของผู้เข้ำ 

ร่วมวจิัยไว้ได้;	และ

	 	 	 	 (๓.๕)		 ข้อควำมว่ำ	 ผู้เข้ำร่วมวิจัยจะถูกร้องขอให้ให้ควำมยินยอมเป็นลำยลักษณ์อักษรก่อน 

ผู้วิจัยจะเปิดเผยข้อมูลข่ำวสำรใดๆ,	รวมทั้งข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับกำรละเมิดเด็ก,	 

เว้นแต่ว่ำกำรรักษำควำมลับนั้นจะถูกเปิดเผยถ้ำผู้เข้ำร่วมวิจัยรำยงำนข้อมูลข่ำวสำร 

เกี่ยวกับควำมเสี่ยงต่ออันตรำยที่จะเกิดขึ้นทันทีต่อผู้เข้ำร่วมวิจัยหรือบุคคลอื่น.	ควำม 

ยินยอมเป็นลำยลักษณ์อักษรจะครอบคลุมถึงว่ำข้อมูลข่ำวสำรอะไรที่จะถูกเปิดเผย,	

ภำยใต้สถำนกำรณ์เช่นใด,	 และแก่ผู้ใด,	 และควำมเสี่ยงใดๆ	ที่จะเกิดขึ้นจำกกำร 

เปิดเผย.	

ส�ำหรับกำรวิจัยที่ได้ทุนจำกสถำบันยุติธรรมแห่งชำติ,	 ส�ำเนำข้อมูลทั้งหมดจะต้องถูกลบกำรบ่งชี้บุคคล

และส่งไปยังหอจดหมำยเหตุแห่งชำตดิ้ำนข้อมูลควำมยุตธิรรมทำงอำญำ,	รวมทัง้ส�ำเนำต่ำงๆ	ของเอกสำร

ควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้,	 เครื่องมือกำรเก็บรวบรวมข้อมูล,	กำรส�ำรวจ,	หรือวัสดุที่เกี่ยวกับ

กำรวจิัยอื่นๆ.	

๑๒.๘  กำรวจิัยที่ต้องปฏบิัตติำมข้อก�ำหนดขององค์กำรคุ้มครองสิ่งแวดล้อม 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

กำรวิจัยที่สนับสนุนโดยองค์กำรคุ้มครองสิ่งแวดล้อมของสหรัฐหรือที่ด�ำเนินกำรวิจัยด้วยควำมตั้งใจที่จะ

ยื่นเสนอผลต่อองค์กำรคุ้มครองสิ่งแวดล้อมจะต้องมีคุณสมบัติครบตำมข้อก�ำหนดต่อไปนี้	นอกเหนือจำก

หลักเกณฑ์กำรอนุมัตภิำยใต้หัวข้อ	๑๐.๑.๑.๑	(ดูประมวลกฎหมำย	๔๐	CFR	๒๖):	
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	 (๑)	 	 กำรวจิัยนัน้ไม่เกี่ยวข้องกับกำรที่จะท�ำให้หญงิตัง้ครรภ์,	หญงิให้นมบุตร,	หรอืเด็กต้องเผชญิกับ

สำรใดๆ	โดยตัง้ใจ;	และ

	 (๒)	 	 กำรวจิัยนัน้มคีุณสมบัตคิรบตำมหลักเกณฑ์ของ	Common	Rule	ส�ำหรับกำรอนุมัตกิำรวจิัยแบบ

สังเกตกำรณ์ที่เกี่ยวข้องกับหญิงตั้งครรภ์และเด็กที่มีควำมเสี่ยงมำกกว่ำระดับต�่ำสุดแต่แสดง

ว่ำน่ำจะมีประโยชน์โดยตรงต่อผู้เข้ำร่วมวิจัยแต่ละคน	จะอนุมัติได้เฉพำะถ้ำคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัยได้พบและบันทกึหลักฐำนไว้ว่ำ:

	 	 	 	 (๒.๑)		 กำรแทรกแซงหรือวิธีด�ำเนินกำรนั้นคำดว่ำจะมีประโยชน์โดยตรงต่อผู้เข้ำร่วมวิจัย

แต่ละคนหรอืน่ำจะส่งผลต่อสุขภำวะของผู้เข้ำร่วมวจิัยนัน้;	และ

	 	 	 	 (๒.๒)		 ควำมเสีย่งนัน้มเีหตุผลสมควรเมือ่พจิำรณำจำกประโยชน์ทีค่ำดว่ำจะได้รับแก่ผู้เข้ำร่วม 

วจิัย;	และ

	 	 	 	 (๒.๓)		 เมื่อชั่งน�้ำหนักแล้วประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับอย่ำงน้อยต้องเหนือกว่ำควำมเสี่ยงต่อ 

ผู้เข้ำร่วมวจิัยที่จะเกดิจำกกำรใช้วธิกีำรอื่นที่มอียู่เป็นทำงเลอืก;	และ

	 	 	 	 (๒.๔)		 มกีำรจัดกำรให้อย่ำงพอเพยีงในกำรขอควำมยนิยอมตำมของเด็กและกำรอนุญำตของ	

บดิำมำรดำหรอืผู้ปกครองของเด็ก,	ตำมที่บัญญัตไิว้แล้วในประมวลกฎหมำย	๔๐	CFR		

๒๖.๔๐๖;	และ

(๓)	 ผู้วิจัยหลักได้ให้กำรประกันแล้วว่ำกำรวิจัยจะไม่เริ่มต้นจนกว่ำกำรวิจัยนั้นจะได้รับกำร

ทบทวนและอนุมัติขั้นสุดท้ำยจำกเจ้ำหน้ำที่ของส�ำนักงำนทบทวนโครงกำรวิจัยในมนุษย์ของ

องค์กำรคุ้มครองสิ่งแวดล้อม.

๑๒.๙  กำรวจิัยที่ต้องปฏบิัตติำมข้อก�ำหนดของกระทรวงพลังงำน 

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๗	กุมภำพันธ์	๒๕๖๓)

กำรวจิัยที่สนับสนุนโดยกระทรวงพลังงำนจะต้องมคีุณสมบัตคิรบตำมข้อก�ำหนดต่อไปนี้	[ดูค�ำสั่งกระทรวง

พลังงำน	 (DOE	Order)	ที่	๔๔๓.๑C]	นอกเหนือจำกหลักเกณฑ์กำรอนุมัติภำยใต้หัวข้อ	 ๑๐.๑.๑.๑	 

(ดูประมวลกฎหมำย	๑๐	CFR	๗๔๕):

	 (๑)	 	 ข้อก�ำหนดเรื่องกำรคุ้มครองข้อมูลข่ำวสำรที่เชื่อมโยงตัวบุคคลได้	 [Personally	 Identifiable	 

Information	 (PII)]	ของกระทรวงพลังงำน,	นิยำมว่ำ	คือ	ข้อมูลข่ำวสำรใดๆ	ที่เก็บรวบรวมหรือ

เก็บรักษำโดยกระทรวงพลังงำนเกี่ยวกับบุคคล,	รวมทัง้แต่ไม่จ�ำกัดเฉพำะ,	กำรศกึษำ,	กจิกรรม

ทำงกำรเงนิ	(financial	 transactions),	ประวตักิำรแพทย์และอำชญำกรรมหรอืประวตักิำรจ้ำงงำน,	 

และข้อมูลข่ำวสำรที่อำจใช้เพื่อแยก	(distinguish)	หรือสืบค้น	 (trace),	 อัตลักษณ์บุคคล,	 เช่น,	

เลขหมำย,	ประกันสังคม,	วันเดอืนปีและสถำนที่เกดิ,	นำมสกุลเดมิของมำรดำ,	ข้อมูลชวีมำตร	

(biometric	data),	และรวมถงึข้อมูลข่ำวสำรบุคคลอื่นๆ	ที่ถูกเชื่อมโยงหรอืเชื่อมโยงได้กับบุคคล

หนึ่งบุคคลใดโดยเฉพำะ	ได้แก่:

	 	 	 	 (๑.๑)		 กำรรักษำข้อมูลข่ำวสำรที่เชื่อมโยงตัวบุคคลได้เป็นควำมลับ;	และ

	 	 	 	 (๑.๒)		 กำรปล่อยข้อมูลข่ำวสำรที่เชื่อมโยงตัวบุคคลได้เฉพำะภำยใต้วิธีด�ำเนินกำรที่ได้รับ
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อนุมัติโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่รับผิดชอบและกระทรวงพลังงำนเท่ำนั้น;	

และ

	 	 	 	 (๑.๓)		 กำรใช้ข้อมูลข่ำวสำรที่เชื่อมโยงบุคคลได้	 (พีไอไอ)	 เฉพำะเพื่อวัตถุประสงค์ในโครงกำร

ที่ได้รับอนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยแล้วเท่ำนั้น;	และดูแลรักษำและใส่

เครื่องหมำยในเอกสำรหลักฐำนที่มีข้อมูลข่ำวสำรที่เชื่อมโยงบุคคลได้ว่ำ	 “มีพีไอไอ”	

หรอื	“มขี้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับกำรคุ้มครอง	(พเีอชไอ)”;	และ

	 	 	 	 	(๑.๔)	 จัดวำงระบบและกำรบันทกึหลักฐำนอย่ำงเหมำะสมทัง้กำยภำย,	เทคนคิ,	และทำงกำร

บริหำรเพื่อป้องกันกำรใช้หรือกำรเปิดเผยพีไอไอและพีเอชไอโดยไม่ได้รับอนุญำต;	

และ

	 	 	 	 (๑.๕)		 ไม่มีกำรใช้หรือกำรเปิดเผยพีไอไอต่อไปยกเว้นกรณีที่ได้รับอนุมัติโดยคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยที่รับผิดชอบและกระทรวงพลังงำน,	 เมื่อเข้ำกรณีที่ประยุกต์ใช้ได้ 

ต่อไปนี้,	และเฉพำะกรณตี่อไปนี้เท่ำนัน้	ได้แก่:

	 	 	 	 		 	 	 	 (๑.๕.๑)	 ในกรณฉีุกเฉนิที่มผีลต่อสุขภำพและควำมปลอดภัยของบุคคลใดๆ;	หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 (๑.๕.๒)	 เพื่อใช้ในโครงกำรวจิัยอื่นภำยใต้เงื่อนไขเช่นเดยีวกันเหล่ำนี้และโดยได้รับ	

อนุญำตเป็นลำยลักษณ์อักษรจำกกระทรวงพลังงำน;	หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 (๑.๕.๓)	 เพื่อกำรเปิดเผยตัวบุคคลโดยส�ำนักงำนโครงกำรของกระทรวงพลังงำนเพื่อ	

วัตถุประสงค์ในกำรตรวจสอบเกี่ยวกับโครงกำรนัน้;	หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 (๑.๕.๔)	 กรณทีี่ก�ำหนดโดยกฎหมำย;	และ

	 	 	 	 (๑.๖)		 กำรคุ้มครองพีไอไอที่เก็บรักษำไว้กับสิ่งที่ตัดออกไปได้	 (removable	media)	 โดยใช้วิธี

กำรถอดรหัสที่เป็นไปตำมมำตรฐำนของรัฐบำลกลำง	(FIPS-๑๔๐-๒	certified);	และ

	 	 	 	 (๑.๗)		 กำรใช้กำรถอดรหัสตำมมำตรฐำน	FIPS	๑๔๐-๒	certified	ที่เป็นไปตำมข้อก�ำหนดรหัส

ผ่ำนปัจจุบันของกระทรวงพลังงำนที่อ้ำงองิใน	DOE	Guide	๒๐๕.๓-๑;	และ

	 	 	 	 (๑.๘)		 กำรส่งสื่อที่น�ำออกไปได้ที่มีพีไอไอโดยบริกำรขนส่งด่วนข้ำมคืน	 (express	overnight	

service)	พร้อมลำยมือชื่อและขีดควำมสำมำรถในกำรติดตำม	 (tracking	 capability)	

และกำรส่งหลักฐำนฮำร์ดกอปปี้โดยกำรห่อหุ้มสองชัน้ทำงบรกิำรขนส่งด่วน;	และ

	 	 	 	 (๑.๙)		 แฟ้มข้อมูลที่เข้ำรหัสที่มพีไีอไอที่จะถูกส่งโดยอเีมล์พร้อมผลติภัณฑ์ที่เข้ำรหัสโดย	FIPS	

๑๔๐-๒	certified;	และ

	 	 	 	 (๑.๑๐)	กำรส่งพำสเวริ์ดไปยังแฟ้มที่เข้ำรหัสแยกต่ำงหำกจำกแฟ้มต่ำงๆ;	และ

	 	 	 	 (๑.๑๑)	กำรใช้วิธีกำรเข้ำรหัสตำมมำตรฐำน	FIPS	๑๔๐-๒	certified	กับเวบไซต์ที่สร้ำงขึ้น 

เพื่อกำรส่งข้อมูลข่ำวสำรที่มพีไีอไอ;	และ

	 	 	 	 (๑.๑๒)	กำรใช้กำรยนืยันตัวตนโดย	๒	แฟคเตอร์	๒-factor	authentication	เพื่อ	log-on	กำรเข้ำ

ถงึส�ำหรับระบบรโีมทต่ำงๆ.

	 (๒)	 	 ข้อก�ำหนดของกระทรวงพลังงำนเพื่อผู้เข้ำร่วมวจิัยที่อยู่ในชัน้ที่ต้องคุ้มครอง:

	 	 	 	 (๒.๑)		 ลูกจ้ำงของรัฐบำลกลำงและผู้รับช่วงของกระทรวงพลังงำนถือเป็นบุคคลกลุ่มเปรำะ

บำงเมื่อเข้ำร่วมในกำรวิจัยและต้องมีกำรดูแลเพิ่มเติมเพื่อประกันว่ำกำรเข้ำร่วมของ

พวกเขำเป็นควำมสมัครใจอย่ำงแท้จริง	 (เช่น,	 โดยกำรประกันว่ำพวกเขำจะไม่รำยงำน
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ต่อสมำชิกในทีมวิจัย)	 และข้อมูลของพวกเขำที่เก็บรวบรวมมำจะต้องรักษำไว้เป็น

ควำมลับ.

	 (๓)		 ข้อก�ำหนดเรื่องกำรรำยงำนของกระทรวงพลังงำน

	 	 	 	 (๓.๑)		 ผู้จัดกำรกำรคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ต้องได้รับแจ้งเป็นลำยลักษณ์อักษรก่อนกำร

ริเริ่มโครงกำรวิจัยในมนุษย์ในส่วนของโครงกำรใหม่,	 แม้โครงกำรนั้นจะเข้ำตำม

นิยำมของโครงกำรวิจัยที่ได้รับยกเว้นตำมกรอบในประมวลกฎหมำย	๑๐	CFR	Part	

๗๔๕.๑๐๔,	ซึ่งเกี่ยวข้องกับ:

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓.๑.๑)	 สถำบันที่ไม่ได้มกีำรจัดตัง้คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย;	หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓.๑.๒)	 ต่ำงประเทศ;	หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓.๑.๓)	 กรณทีี่อำจมปีระเดน็ย้อนแย้งส�ำคญั	(เช่น	กำรวจิำรณ์เชงิลบจำกสื่อมวลชน 

หรอืปฏกิริยิำจำกผู้มสี่วนได้ส่วนเสยี	หรอืกลุ่มที่ควบคุมดูแล);	หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓.๑.๔)	 ผู้เข้ำร่วมวิจัยอยู่ในกรณีได้รับกำรคุ้มครอง	(นักโทษ,	 เด็ก,	บุคคลที่มีควำม

บกพร่องในกำรตัดสินใจ,	หรือผู้เข้ำร่วมวิจัยเป็นลูกจ้ำงของรัฐบำลกลำง

ของกระทรวงพลังงำนหรือลูกจ้ำงของผู้รับช่วงจำกกระทรวงพลังงำน,	ซึ่ง

อำจเปรำะบำงมำกกว่ำที่จะถูกบังคับหรือถูกจูงใจโดยไม่สมควรให้เข้ำร่วม

กำรวิจัย)	 ซึ่งเป็นเรื่องที่อยู่นอกขอบข่ำย/ขอบเขตกำรทบทวนของคณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย;	หรอื

	 	 	 	 		 	 	 	 (๓.๑.๕)	 รุ่นหรอืกำรใช้ข้อมูลข่ำวสำรที่มกีำรจัดชัน้ควำมลับ.

	 (๔)	 	 ผู้วิจัยหลักต้องรำยงำนต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยภำยใน	๔๘	 ช่ัวโมงหลังจำกได้

ทรำบเหตุกำรณ์ต่อไปนี้,	 และผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ต้องรำยงำน

เหตุกำรณ์เหล่ำนี้ต่อกระทรวงพลังงำนภำยใน	๒๔	ชั่วโมง:

	 	 	 	 (๔.๑)		 เหตุกำรณ์ไม่พงึประสงค์ที่มนีัยส�ำคัญใดๆ,	ปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำ,	และข้อร้องเรยีน	

เกี่ยวกับกำรวจิัย;	และ

	 	 	 	 (๔.๒)		 กำรไม่ปฏบัิตใิห้ถูกต้องใดๆ	ต่อวธิดี�ำเนนิกำรหรอืข้อก�ำหนดอืน่ๆ	ของโครงกำรคุ้มครอง 

กำรวจิัยในมนุษย์ของกระทรวงพลังงำน;	และ

	 (๕)	 	 ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์จะต้องรำยงำนทันที	 (หมำยควำมว่ำภำยใน	

๔๘	ชั่วโมง)	ต่อกระทรวงพลังงำนในกำรต่อไปนี้:

	 	 	 	 (๕.๑)		 กำรระงับหรอืกำรยุตกิำรอนุมัตขิองคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

	 	 	 	 (๕.๒)		 กรณีสงสัยหรือกรณียืนยันแล้วว่ำมีกำรละเมิดข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับพีไอไอทั้งในรูป 

สิ่งพมิพ์หรอืรูปแบบอเิล็กทรอนกิส์.	รำยงำนดังกล่ำวต้องส่งถงึ:	๑)	ผู้จัดกำรโครงกำร

ส�ำนักงำนให้ทุนของกระทรวงพลังงำน,	หรือ,	ถ้ำได้รับทุนจำกองค์กรภำยนอก,	 ให้

รำยงำนต่อผู้จัดกำรโครงกำรขององค์กรนั้น;	๒)	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

กลำงหรือคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของสถำนที่วิจัยที่รับผิดชอบของกระทรวง

พลังงำน.	 ถ้ำผู ้จัดกำรโครงกำรของกระทรวงพลังงำน	 และ/หรือ	คณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยไม่สำมำรถติดต่อได้,	 ผู้วิจัยหลักมีหน้ำที่รับผิดชอบที่จะต้องแจ้ง

ทันทีต่อศูนย์ประสำนงำนควำมม่ันคงทำงไซเบอร์ร่วมของกระทรวงพลังงำน	 (JC๓)	
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หมำยเลขโทรศัพท์	๑-๘๖๖-๙๔๑-๒๔๗๒.	

กระบวนกำรประเมินตนเองเป็นระยะตำมที่อธิบำยไว้ในหัวข้อ	๑.๓.๒	จะประกันว่ำกำรปฏิบัติให้ถูกต้อง

ตำมวิธีด�ำเนินกำรและข้อก�ำหนดอื่นๆ	ของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ของศูนย์กำรแพทย์บอสตัน

และวทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน,	โดยเป็นไปตำมข้อก�ำหนดของกระทรวงพลังงำน.

๑๒.๑๐  กำรวจิัยที่ต้องปฏบิัตติำมข้อก�ำหนดของกระทรวงกลำโหม 

๑๒.๑๐.๑  ข้อก�ำหนดทั่วไปของโครงกำรวจิัยที่กระทรวงกลำโหมสนับสนุน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

กำรวิจัยที่ได้รับกำรสนับสนุนจำกหน่วยงำนใดๆ	ในสังกัดกระทรวงกลำโหมจะต้องมีคุณสมบัติครบตำม

ข้อก�ำหนดของหน่วยงำนนั้นๆ	นอกเหนือจำกหลักเกณฑ์กำรอนุมัติในหัวข้อ๑๐.๑.๑.๑.	กำรสนับสนุน

โดยหน่วยงำนในสังกัดกระทรวงกลำโหมอำจได้รับทุนผ่ำนกำรท�ำสัญญำ,	 เงินทุน,	หรือข้อตกลงร่วม

ปฏิบัติกำร;	กำรใช้ทรัพย์สิน	(property)	สิ่งอ�ำนวยควำมสะดวกหรือสินทรัพย์	 (assets);	หรือกำรคัดเลือก

บุคลำกรในกระทรวงกลำโหมเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัย	 [ผ่ำนกำรแทรกสอด	(intervention)	หรือปฏิสัมพันธ์หรือ

ผ่ำนกำรเข้ำถงึข่ำวสำรที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้].

แผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัย

บอสตันปฏิบัติตำมกฎหมำย,	 ระเบียบข้อบังคับ,	 และค�ำแนะน�ำในกำรด�ำเนินกำร,	ทบทวน,	อนุมัติ,	

ควบคุมดูแล,	สนับสนุน,	หรอืกำรจัดกำรกำรวจิัยในมนุษย์ที่กระทรวงกลำโหมสนับสนุนต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 Title	๓๒	Code	of	Federal	Regulations	Part	๒๑๙	(๓๒	CFR	๒๑๙),	ข้อก�ำหนดของกระทรวง

กลำโหม	(Department	of	Defense	Regulations),	“กำรคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์”	(“Protection	

of	Human	Subjects”)	(หมำยเหตุ	–	นี้เหมอืนกับ	๔๕	CFR	๔๖,	the	“Common	Rule”)	

	 (๒)	 	 Title	๔๕	Code	of	Federal	Regulations	Part	๔๖,	 (๔๕	CFR	๔๖)	กฎระเบียบของกระทรวง

สุขภำพและบริกำรมนุษย์,	 “กำรคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์,”	Subparts	B,	C,	และ	D	ตำมที่

ประยุกต์ใช้โดย	DoDD	๓๒๑๖.๐๒	

	 (๓)		 Title	๒๑	Code	of	Federal	Regulations	๕๐,	๕๖,	๓๑๒,	and	๘๑๒,	กฎระเบยีบของส�ำนักงำน

อำหำรและยำ

	 (๔)	 	 กฎกระทรวงกลำโหม	(DoD	Directive:	DoDD)	เลขที่	๓๒๑๖.๐๒,	เรื่อง	“กำรคุ้มครองกำรวจิัย

ในมนุษย์และกำรปฏบิัตติำมมำตรฐำนจรยิธรรมในโครงกำรวจิัยที่กระทรวงกลำโหมสนับสนุน”	

	 (๕)	 	 Title	๑๐	United	States	Code	Section	๙๘๐	(๑๐	USC	๙๘๐),	เรื่อง	“ข้อจ�ำกัดกำรใช้มนุษย์เป็น

ผู้ร่วมวจิัยทดลอง”	(Limitation	on	Use	of	Humans	as	Experimental	Subjects)	

	 (๖)	 	 DoDD	๓๒๑๐.๗,	เรื่อง	“เกยีรตศิักดิ์กำรวจิัยและกำรละเมดิจรรยำบรรณ”	(Research	Integrity	

and	Misconduct)

	 (๗)		 ค�ำแนะน�ำกระทรวงกลำโหม	(DoD	 Instruction:	DoDI)	 เลขที่	๖๒๐๐.๐๒,	 เรื่อง	“กำรประยุกต์

ใช้กฎของส�ำนักงำนอำหำรและยำกับแผนงำนคุ้มครองสุขภำพก�ำลังพลในกระทรวงกลำโหม”	
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(Application	of	Food	and	Drug	Administration	(FDA)	Rules	to	Department	of	Defense	Force	

Health	Protection	Programs)

	 (๘)		 ค�ำแนะน�ำกระทรวงกลำโหม	 (DoDI)	 เลขที่	 ๑๑๐๐.๑๒,	 เรื่อง	 “กำรส�ำรวจของกระทรวง

กลำโหม”	(DoD	Surveys)

	 (๙)	 	 SECNAVISNT	๓๙๐๐.๓๙D	

กำรวจิยัที่มกีำรจดัชัน้ควำมลบัและไม่เข้ำข่ำยกำรยกเว้นจะด�ำเนนิกำรตำมข้อก�ำหนดของ	DoDD	๓๒๑๖.๐๒,	 

Section	๑๓:	“Classified	Research	Involving	Human	Subjects.”

๑๒.๑๐.๒  ข้อก�ำหนดเรื่องกำรศกึษำเฉพำะของกระทรวงกลำโหม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๘	กันยำยน	๒๕๕๙)

สมำชิกทั้งหมดของแผนงำนคุ ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขต

แพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันส�ำเร็จหลักสูตรกำรศึกษำและฝึกอบรมทั้งหลักสูตรครั้งแรกและ

หลักสูตรต่อเนื่องที่เหมำะสมกับหน้ำที่และควำมรับผิดชอบในกำรทบทวน,	อนุมัติ,	และควบคุมดูแลกำร

วจิัยในมนุษย์,	ตำมที่อธบิำยไว้ในหัวข้อ	๓.๕	และ	๔.๑.	

ทุกคนที่เกี่ยวข้องกับกำรด�ำเนินกำรวิจัยในมนุษย์ด�ำเนินกำรครบถ้วนตำมข้อก�ำหนดเรื่องกำรศึกษำอบรม

ตำมที่อธิบำยไว้ในหัวข้อ	๖.๒.๓	และ	๖.๔.	 เป็นหน้ำที่รับผิดชอบของผู้วิจัยหลักที่จะต้องจัดท�ำแผนกำร

ปฏิบัติให้ถูกต้องตำมข้อก�ำหนดเพิ่มเติมเรื่องกำรฝึกอบรมของหน่วยงำนในสังกัดกระทรวงกลำโหมที่

สนับสนุนโครงกำรวจิัยส่งให้คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

๑๒.๑๐.๓  ข้อก�ำหนดเรื่องควำมเสี่ยงต�่ำสุดและกำรยกเว้นเฉพำะของกระทรวงกลำโหม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

ส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่กระทรวงกลำโหมสนับสนุน,	นิยำมของควำมเสี่ยงต�่ำสุดยึดตำมวลีที่ว่ำ	 “สิ่งที่ต้อง

เผชิญเป็นปกติในชีวิตประจ�ำวัน	หรือระหว่ำงกำรตรวจร่ำงกำย	หรือกำรตรวจทำงสรีรวิทยำ	หรือกำร

ตรวจทำงห้องปฏิบัติกำรกับร่ำงกำยหรือทำงสรีรวิทยำ”	วลีดังกล่ำวจะต้องไม่แปลควำมให้รวมถึงควำม

เสี่ยงที่แฝงอยู่กับประเภทต่ำงๆ	ที่ผู้เข้ำร่วมวิจัยเผชิญในชีวิตประจ�ำวัน.	 ตัวอย่ำงเช่น,	ควำมเสี่ยงต่ำงๆ	ที่

เกิดขึ้นในผู้เข้ำร่วมวิจัยของโครงกำรวิจัยที่มุ่งเน้นในประชำกรกลุ่มพิเศษจะต้องไม่ประเมินผลโดยเทียบกับ

ควำมเสี่ยงที่พวกเขำเผชญิในสภำพแวดล้อมของกำรท�ำงำน	(เช่น,	ผู้ท�ำงำนแก้ปัญหำภำวะฉุกเฉนิ,	นักบนิ,	

ทหำรในเขตสู้รบ)	หรือผู้ที่มีโรคประจ�ำตัว	 (เช่น	ต้องมีกำรตรวจทำงห้องปฏิบัติกำรบ่อยๆ	หรือมีอำกำร

ปวดเนิ่นนำน)

กำรพิจำรณำตัดสินว่ำกำรวิจัยนั้นเข้ำข่ำยกำรยกเว้นจะกระท�ำโดยเจ้ำหน้ำที่ประจ�ำคนหนึ่งในคณะ

กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย,	มใิช่โดยผู้วจิัยหลัก,	ตำมที่อธบิำยไว้ในหัวข้อ	๑๐.๒.๔.

๑๒.๑๐.๔  กำรทบทวนทำงวชิำกำรเฉพำะของกระทรวงกลำโหม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)
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คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะอนุมัติกำรวิจัย	 (กำรยื่นเสนอครั้งแรก,	กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง

โครงกำร,	และรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ)	ถ้ำเป็นที่พอใจตำมหลักเกณฑ์กำรอนุมัตใินหัวข้อ	๑๐.๑.๑.๑,	รวมทัง้ 

เมื่อกำรออกแบบกำรวิจัยมีควำมเหมำะสมทำงวิชำกำรและระดับควำมเสี่ยงต่อผู้เข้ำร่วมวิจัยมีเหตุผล

สมควร.	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจพึ่งพำผู้เชี่ยวชำญภำยนอกให้ช่วยให้ประเมินผลด้วยควำม

ถูกต้องเหมำะสมทำงวชิำกำร.

๑๒.๑๐.๕  กำรคุ้มครองเพิ่มเตมิส�ำหรับผู้เข้ำร่วมกำรวจิัยทำงทหำร

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

กรณีที่กำรวิจัยมีผู้เข้ำร่วมวิจัยเป็นสมำชิกของกองทัพ	 (ทั้งบุคลำกรทำงกำรทหำรและข้ำรำชกำรพลเรือน

ในกระทรวงกลำโหม),	จะต้องมีกำรคุ้มครองเพิ่มเติมต่อไปนี้เพื่อลดเรื่องกำรจูงใจอันไม่สมควรให้ตกลง

เข้ำร่วมกำรวจิัยให้เหลอืน้อยที่สุด:

	 (๑)	 	 สมำชิก/พลเรือนในกองทัพจะต้องปฏิบัติตำมนโยบำยตำมค�ำส่ัง/องค์กร	 ในเรื่องข้อก�ำหนดให้

ต้องขออนุญำตเข้ำร่วมกำรวจิัยในมนุษย์

	 (๒)	 	 ผู้บังคับบัญชำจะต้องถูกห้ำมจำกกำรเข้ำไปมีอิทธิพลต่อกำรตัดสินใจของผู้ใต้บังคับบัญชำของ

พวกเขำในเรื่องกำรเข้ำร่วมเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัยในกำรวิจัยในมนุษย์และจะต้องไม่ไปปรำกฏตัว 

ในช่วงของกำรคัดเลอืกผู้เข้ำร่วมวจิัยหรอืระหว่ำงกระบวนกำรขอควำมยนิยอม.

	 (๓)		 ส�ำหรับโครงกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับกำรน�ำเจ้ำหน้ำที่ในกองทัพมำเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัยที่พิจำรณำ

แล้วว่ำ	ควำมเสี่ยงมำกกว่ำต�่ำสุดและกำรคัดเลือกเกิดขึ้นในลักษณะเป็นกลุ่ม,	คณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัยจะต้องแต่งตัง้ผู้ตรวจกำรขึ้นมำคนหนึ่ง.	ผู้ตรวจกำรจะต้องไม่มคีวำมสัมพันธ์

ในทำงใดๆ	กับกำรวจิัยและจะต้องปรำกฏตัวอยู่ระหว่ำงกำรคัดเลอืกเพื่อก�ำกับดูแลว่ำ	เป็นกำร

เข้ำร่วมโดยควำมสมัครใจหรือกำรคัดเลือกเจ้ำหน้ำที่ในกองทัพมีกำรเน้นย�้ำอย่ำงชัดเจน

และอย่ำงเพียงพอว่ำ	ข้อมูลข่ำวสำรที่ให้เกี่ยวกับกำรวิจัยนั้นชัดเจน,	 เพียงพอ,	และถูกต้อง.	 

ผู้ตรวจกำรอำจท�ำหน้ำที่เป็นผู้ก�ำกับดูแลกำรวิจัยด้วย	 (ดูหัวข้อ	๑๒.๑๐.๘).	ส�ำหรับกำรวิจัย

ที่เกี่ยวข้องกับกำรน�ำเจ้ำหน้ำที่กองทัพมำเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัย,	ที่กำรวิจัยนั้นได้รับกำรพิจำรณำ 

แล้วว่ำควำมเสี่ยงไม่มำกกว่ำระดับต�่ำสุดและกำรคัดเลอืกเกดิขึ้นในลักษณะเป็นกลุ่ม,	 และกำร 

วิจัยนั้นเกี่ยวข้องกับเจ้ำหน้ำที่พลเรือนในกระทรวงกลำโหม,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

จะต้องพิจำรณำตัดสินว่ำ	 เมื่อไรที่สมควรจะแต่งตั้งผู้ตรวจกำรขึ้นคนหนึ่งเพื่อวัตถุประสงค ์

ตำมที่บรรยำยไว้ในย่อหน้ำนี้.	กำรตัดสินให้ต้องมีกำรแต่งตั้งผู้ตรวจกำรคนหนึ่งควรพิจำรณำ 

พื้นฐำนส่วนหนึ่งในเรื่องประชำกรผู้เข้ำร่วมวิจัย,	กระบวนกำรขอควำมยินยอม,	และกลวิธีกำร

คัดเลอืก.

กรณีที่กำรวิจัยเกี่ยวข้องกับบุคลำกรในกองทัพสหรัฐ,	 เจ้ำหน้ำที่และเจ้ำหน้ำที่อำวุโสนอกประจ�ำกำร	 

(senior	non-commissioned	officers)	จะต้องมโีอกำสแยกกันในกำรเข้ำร่วม.

๑๒.๑๐.๖  ข้อก�ำหนดเฉพำะของกระทรวงกลำโหมส�ำหรับกรณกีำรบำดเจ็บที่สัมพันธ์กับกำรวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๘	กันยำยน	๒๕๕๙)
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ควำมยินยอมส�ำหรับกำรวิจัยที่กระทรวงกลำโหมสนับสนุนที่ควำมเสี่ยงมำกกว่ำระดับต�่ำสุดจะต้องมี

ข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับค่ำชดเชยหรือกำรรักษำพยำบำลที่มีให้ถ้ำเกิดกำรบำดเจ็บที่เกี่ยวข้องกับกำรวิจัย	

(ดูหัวข้อ	๘.๒.๑).	ส�ำหรับกำรวจิัยที่ต้องปฏบิัตติำมข้อก�ำหนดของกระทรวงทหำรเรอื	(Department	of	the	

Navy:	DON),	ทุกโครงกำรที่ควำมเสี่ยงมำกกว่ำระดับต�่ำสุดจะต้องมีกำรเตรียมกำรเพื่อกำรรักษำกรณี

ฉุกเฉินและกำรติดตำมที่จ�ำเป็นส�ำหรับกำรบำดเจ็บใดๆ	ที่สัมพันธ์กับกำรวิจัย.	คณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยจะพิจำรณำว่ำกำรวิจัยที่ควำมเสี่ยงต�่ำสุดอำจต้องมีกำรเตรียมกำรส�ำหรับเรื่องกำรบำดเจ็บที่

สัมพันธ์กับกำรวจิัยที่คล้ำยคลงึกันหรอืไม่.

๑๒.๑๐.๗   ข้อก�ำหนดเฉพำะของกระทรวงกลำโหมเรื่องกำรรำยงำน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์จะรำยงำนเหตุกำรณ์ที่เกิดขึ้นต่อไปนี้ภำยใน	๓๐	วันต่อ

เจ้ำหน้ำที่คุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ของหน่วยงำนในสังกัดกระทรวงกลำโหมที่เป็นผู้สนับสนุนโครงกำร

วจิัยนัน้ในกรณทีี่เกี่ยวข้องกับโครงกำรที่กระทรวงกลำโหมเป็นผู้สนับสนุน:

	 (๑)	 	 กำรแจ้งโดยกระทรวงหรือหน่วยงำนของรัฐบำลกลำงหรือองค์กำรระดับนำนำชำติส�ำหรับกำร

สบืสวนเพื่อหำสำเหตุ	(a	for-cause	investigation);	และ

	 (๒)	 	 ปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำ	(ดูหัวข้อ	๑๐.๒.๑.๕);	และ

	 (๓)		 กรณกีำรระงับหรอืยุตกิำรอนุมัตขิองคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย	(ดูหัวข้อ	๑๑.๕);	และ

	 (๔)	 	 กำรไม่ปฏบิัตติำมกฎระเบยีบที่ร้ำยแรงหรอืต่อเนื่อง	(ดูหัวข้อ	๑๑.๔.๕);	และ

	 (๕)	 	 กำรเปลี่ยนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยที่ท�ำหน้ำที่ทบทวน.

นอกจำกนี้,	ส�ำหรับกำรวิจัยที่ต้องปฏิบัติตำมข้อก�ำหนดของกระทรวงทหำรเรือ,	ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำน

คุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์จะรำยงำนเรื่องต่อไปนี้ต่อส�ำนักงำนแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ของ

กระทรวงทหำรเรอื:

	 (๑)	 	 กำรเริ่มต้นและผลของกำรสอบสวนตำมข้อกล่ำวหำเรื่องกำรไม่ปฏบิัตติำมกฎระเบยีบ;	และ

	 (๒)	 	 เหตุกำรณ์ไม่พงึประสงค์ร้ำยแรง;	และ

	 (๓)		 กำรตรวจสอบ,	กำรสอบสวน,	หรอืกำรตรวจกำรของกำรวจิัย;	และ

	 (๔)	 	 กำรตรวจสอบ,	กำรสอบสวน,	หรือกำรตรวจกำรของแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์

ของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและวิทยำเขตแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยบอสตันที่ด�ำเนินกำรโดย 

หน่วยงำนภำยนอก;	และ

	 (๕)	 	 กำรติดต่อสื่อสำรที่มีนัยส�ำคัญระหว่ำงสถำบันต่ำงๆ	ที่ด�ำเนินกำรวิจัยกับกระทรวงหรือ 

หน่วยงำนอื่นของรัฐบำลกลำงเกี่ยวกับเรื่องกำรปฏิบัติตำมกฎระเบียบและกำรควบคุมดูแล;	

และ

	 (๖)	 	 กำรจ�ำกัด,	กำรระงับ,	หรือกำรยุติทั้งหมดของกำรประกันของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและ

วทิยำเขตแพทยศำสตร์มหำวทิยำลัยบอสตัน.

๑๒.๑๐.๘  ข้อก�ำหนดเฉพำะของกระทรวงกลำโหมเรื่องผู้ก�ำกับดูแลทำงกำรแพทย์
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(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๘	กันยำยน	๒๕๕๙)

ส�ำหรับกำรวิจัยที่กระทรวงกลำโหมสนับสนุน,	ต้องมีกำรระบุชื่อผู้ก�ำกับดูแลกำรวิจัยอิสระส�ำหรับกำร

วิจัยที่มีควำมเสี่ยงมำกกว่ำระดับต�่ำสุดและส�ำหรับกำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงต�่ำสุดให้เป็นทำงเลือก.	อำจม ี

ผู้ก�ำกับดูแลกำรวิจัยมำกกว่ำหนึ่งคน	 (เช่น,	ถ้ำจ�ำเป็นต้องมีทักษะหรือประสบกำรณ์ที่แตกต่ำงกัน).	 

ผู้ก�ำกับดูแลอำจเป็นผู้ตรวจกำร	(ดูหัวข้อ	๑๒.๑๐.๕)	หรือเป็นกรรมกำรคนหนึ่งในคณะกรรมกำรก�ำกับ

ดูแลควำมปลอดภัยข้อมูล	 (ดูหัวข้อ	๑๐.๑.๑.๒.๓).	ผู้ก�ำกับดูแลกำรวิจัยต้องมีควำมเชี่ยวชำญสอดคล้อง	

(consonant)	กับลักษณะ	(nature)	ของควำมเสี่ยงที่ระบุในโครงร่ำงกำรวจิัยนัน้,	และเป็นอสิระจำกทมีวจิัย.

หน้ำที่ของผู้ก�ำกับดูแลกำรวจิัยจะต้องถูกก�ำหนดโดยพื้นฐำนของควำมเสี่ยงหรอืปัญหำเฉพำะเกี่ยวกับกำร

วิจัยนั้น.	ผู้ก�ำกับดูแลกำรวิจัยอำจท�ำหน้ำที่ควบคุมดูแลและรำยงำนต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

หรอืเจ้ำหน้ำที่ที่ได้รับมอบหมำย.	ผู้ก�ำกับดูแลกำรวจิัยอำจอภปิรำยโครงร่ำงกำรวจิัยกับผู้วจิัย,	สัมภำษณ์

ผู้เข้ำร่วมวจิัย,	และปรกึษำหำรอืบุคคลอื่นนอกโครงกำรเกี่ยวกับกำรวจิัยนัน้.

ผู้ก�ำกับดูแลกำรวิจัยต้องมีอ�ำนำจที่จะสั่งหยุดกำรวิจัยที่ก�ำลังด�ำเนินกำร,	 ตัดผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยบำงคน

ออกจำกโครงร่ำงกำรวิจัย,	และด�ำเนินกำรใดๆ	ที่จ�ำเป็นเพื่อคุ้มครองควำมปลอดภัยและสุขภำวะของ 

ผู้เข้ำร่วมวิจัยจนกว่ำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะสำมำรถประเมินรำยงำนของผู้ก�ำกับดูแลได้.	 

ผู้ก�ำกับดูแลกำรวิจัยต้องมีหน้ำที่รับผิดชอบที่จะรำยงำนทันทีถึงข้อสังเกตและข้อค้นพบต่อคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัยหรอืเจ้ำหน้ำที่อื่นที่ได้รับมอบหมำย.

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะอนุมัติสรุปย่อที่เป็นลำยลักษณ์อักษรของหน้ำที่,	อ�ำนำจ,	และควำม

รับผิดชอบของผู้ก�ำกับดูแลกำรวิจัย.	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะติดต่อสื่อสำรกับผู้ก�ำกับดูแล

กำรวจิัยเพื่อยนืยันหน้ำที่,	อ�ำนำจ,	และควำมรับผดิชอบของพวกเขำ.

๑๒.๑๐.๙   ข้อก�ำหนดเฉพำะของกระทรวงกลำโหมส�ำหรับกำรวจิัยนำนำชำติ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๘	กันยำยน	๒๕๕๙)

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะท�ำงำนร่วมกับหน่วยงำนที่สนับสนุนกำรวิจัยในสังกัดกระทรวง

กลำโหมตำมควำมจ�ำเป็นเพื่อคลี่คลำยปัญหำควำมขัดแย้งที่เกิดจำกกฎหมำยและข้อก�ำหนดระหว่ำง

ประเทศที่น�ำมำประยุกต์ใช้และเพื่อประกันว่ำ	ประเด็นอ่อนไหวทำงวัฒนธรรมในสถำนที่ที่กำรวิจัยจะเข้ำ 

ไปด�ำเนินกำรจะได้รับกำรพิจำรณำ	(ดูหัวข้อ	๒.๖).	ส�ำหรับกำรวิจัยนำนำชำติที่ต้องปฏิบัติตำมข้อก�ำหนด

ของกระทรวงทหำรเรือในเรื่องกำรวิจัยในมนุษย์ที่มิใช่พลเมืองสหรัฐหรือบุคลำกรของกระทรวงกลำโหม,	

จะต้องได้รับอนุญำตจำกประเทศเจ้ำบ้ำนและผ่ำนกำรทบทวนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

ในประเทศเจ้ำบ้ำน,	หรือโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของกองทัพเรือในท้องถิ่นที่มีผู้แทนจำก

ประเทศเจ้ำบ้ำนร่วมด้วย.

๑๒.๑๐.๑๐ ข้อก�ำหนดเฉพำะของกระทรวงกลำโหมส�ำหรับกำรคุ้มครองประชำกรเปรำะบำง

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๓	มถิุนำยน	๒๕๖๒)
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ส�ำหรับกำรวิจัยที่กระทรวงกลำโหมสนับสนุน,	 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะประยุกต์ใช้กำร

คุ้มครองในหัวข้อ	๙,	โดยมขี้อเพิ่มเตมิต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ส�ำหรับหัวข้อ	๙.๒	 (เด็ก),	 กองก�ำลังประจ�ำกำรทุกคนและกองก�ำลังส�ำรองในสถำนภำพ 

กำรท�ำหน้ำที่ของรัฐบำลกลำงตำมนิยำมโดยกระทรวงกลำโหมจะถูกพิจำรณำว่ำเป็นผู้ใหญ่.	 

กรณีผู้ประจ�ำกำร,	นักศึกษำในสถำบันกำรศึกษำที่ประจ�ำกำร,	หรือผู้เข้ำร่วมกำรฝึกอบรม 

ทีอ่ำยุต�ำ่กว่ำ	๑๘	ปี,	คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะต้องพิจำรณำอย่ำงรอบคอบในเรื่อง

กระบวนกำรคัดเลอืกและควำมจ�ำเป็นที่จะคัดเลอืกบุคคลเหล่ำนี้เข้ำเป็นผู้เข้ำร่วมวจิัย.

	 (๒)	 	 ส�ำหรับหัวข้อ	๙.๓	(นักโทษ):

	 	 	 	 (๒.๑)			 ไม่อนุญำตให้ทบทวนโดยวธิดี�ำเนนิกำรเร่งด่วน.

	 	 	 	 (๒.๒)		 ประเภทของกำรวิจัยที่อนุญำต	คือ	ที่อยู่ในรำยกำรในหัวข้อ	๙.๓.๖,	ยกเว้นในกรณี

กำรวิจัยทำงระบำดวิทยำที่ยอมให้ท�ำได้เมื่อกำรวิจัยนั้นพรรณนำควำมชุกหรืออุบัติ

กำรณ์ของโรคหนึ่งโดยกำรระบุถึงกรณีต่ำงๆ	ทั้งหมดหรือกำรศึกษำปัจจัยที่อำจเสี่ยง

ที่สัมพันธ์กับโรคหนึ่ง,	กำรวจิัยนัน้แสดงถงึควำมเสี่ยงไม่มำกกว่ำระดับต�่ำสุด,	และกำร

วจิัยนัน้แสดงว่ำไม่มอีะไรมำกกว่ำควำมไม่สะดวกสบำยแก่ผู้เข้ำร่วมวจิัย.

	 	 	 	 (๒.๓)		 ประเภทกำรวิจัยที่อนุญำตเพิ่มเติม	คือ	กำรวิจัยที่มีคุณสมบัติตำมประเภท	 (๒)	 ใน

หัวข้อ		 ๑๐.๒.๔.๒.๑.

	 	 	 	 (๒.๔)		 ถ้ำผู้เข้ำร่วมวจิัยที่คัดเลอืกเข้ำไว้ก่อนหน้ำถูกคุมขัง:

	 	 	 	 		 	 	 	 (๒.๔.๑)	 ผู้วิจัยหลักจะแจ้งต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพร้อมควำมเห็นว่ำ	

จะเป็นประโยชน์สูงสุดต่อผู้เข้ำร่วมวิจัยนั้นจะอยู่ร่วมในกำรวิจัยต่อไปหรือ

ไม่.

	 	 	 	 		 	 	 	 (๒.๔.๒)	 ประธำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัอำจจะเหน็ด้วยที่จะยอมให้ผูเ้ข้ำร่วม 

วจิยันัน้อยูร่่วมในกำรวจิยัต่อไปหรอืก�ำหนดว่ำให้กำรแทรกสอด	(intervention)	 

ทั้งหมด	 (รวมทั้งกำรขอรับข้อมูลข่ำวสำรส่วนบุคคลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้)	 

ต้องหยุด

		 	 	 	 		 	 	 	 (๒.๔.๓)	 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	 โดยกำรประชุมของคณะกรรมกำรที่มี

ตัวแทนจำกนักโทษร่วมด้วย,	จะประเมนิผลว่ำควรให้ผู้เข้ำร่วมวจิัยนัน้คงอยู่ 

ในกำรวจิยัต่อไปหรอืไม่,	กำรพจิำรณำว่ำผูเ้ข้ำร่วมวจิยันัน้จะให้ควำมยนิยอม 

อย่ำงมีควำมหมำยที่จะร่วมอยู่ในกำรวิจัยต่อไปหรือไม่และพิจำรณำว่ำ

สภำวะของกำรคุมขังจะยอมให้กำรร่วมในกำรวิจัยต่อไปจะท�ำได้หรือไม่.	

กำรวจิัยนัน้ไม่จ�ำเป็นต้องอยู่ในประเภทในหัวข้อ	๙.๓.๖.

	 	 	 	 		 	 	 	 (๒.๔.๔)	 ผู้อ�ำนวยกำรแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์จะรำยงำนกำรคัดเลือก

นักโทษเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัยต่อผู้สนับสนุนกำรวิจัยของหน่วยงำนในสังกัด

กระทรวงกลำโหมภำยใน	๑๔	วันนับจำกกำรประชุมของคณะกรรมกำร.

	 	 	 	 (๒.๕)		 กำรวิจัยไม่อำจเกี่ยวข้องกับผู้ต้องขัง	 (detainees)	 [บุคคลที่ถูกจับกุม	 (captured),	
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กักขัง	 (detained),	จับตัว	 (held),	หรืออื่นๆ	ภำยใต้กำรควบคุมบุคลำกรของกระทรวง

กลำโหม,	แต่ไม่ใช่บุคคลที่ถูกจับตัวเพื่อวัตถุประสงค์ในกำรบังคับใช้กฎหมำยเป็น

เบื้องต้น].	ข้อห้ำมนี้ไม่ใช้กับกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับยำวิจัยหรือเครื่องมือวิจัยในกรณี

ที่ผลิตภัณฑ์เดียวกันนั้นจะให้แก่สมำชิกของกองทัพสหรัฐในบริเวณเดียวกันเพื่อภำวะ

กำรเจ็บป่วยเดยีวกัน.

	 	 	 	 (๒.๕)		 กำรวจัิยไม่สำมำรถกระท�ำกับเชลยสงครำม.	คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจัิยตระหนัก 

ถงึนยิำมของ	“เชลยสงครำม”	ส�ำหรับหน่วยงำนในสังกัดกระทรวงกลำโหมที่สนับสนุน

กำรวจิัยนัน้.

	 (๓)		 ส�ำหรับหัวข้อ	๙.๔	(หญงิตัง้ครรภ์,	ทำรก,	และเด็กแรกเกดิ):

	 	 	 	 (๓.๑)		 วลี	 “ควำมรู้ทำงชีวเวชศำสตร์”	ถูกแทนที่ด้วยวลี	 “ควำมรู้ที่น�ำไปใช้ได้ทั่วไป”,	และ

ประยุกต์ใช้กับกำรวิจัยในหญิงตั้งครรภ์ซึ่งควำมเสี่ยงมำกกว่ำระดับต�่ำสุดและรวมทั้ง

วิธีกำรหรือหัตถกำรที่ล่วงล�้ำกับหญิงนั้นหรือกับทำรกและกับกำรวิจัยที่ใช้ทำรกและ

เด็กแรกเกดิเป็นผู้เข้ำร่วมวจิัย.	

	 	 	 	 (๓.๒)		 กำรวจิัยในทำรกต้องปฏบิัตใิห้ถูกต้องตำม	US	Code	Title	๔๒,	Chapter	๖A,	Subchap-

ter	III,	Part	H,	๒๘๙g.

	 (๔)	 	 ส�ำหรับหัวข้อ	๙.๕	(บุคคลที่มคีวำมบกพร่องทำงกำรตัดสนิใจ),	จะอนุมัตไิด้,	กำรวจิัยนัน้ต้องมี

เจตนำที่จะเป็นประโยชน์ต่อผู้เข้ำร่วมวจิัยรำยบุคคล,	ส�ำหรับกำรวจิัยที่มนุษย์จะถูกใช้ในกำรทดลองหมำย

ถึงกิจกรรมหนึ่ง,	 เพื่อวัตถุประสงค์ของกำรวิจัย,	 เมื่อมีกำรใช้วิธีกำรหรือปฏิสัมพันธ์กับบุคคลที่มีชีวิตเพื่อ

วัตถุประสงค์เบื้องต้นในกำรเก็บรวบรวมข้อมูลเกี่ยวกับผลของวธิกีำรหรอืปฏสิัมพันธ์นัน้.

๑๒.๑๐.๑๑ ข้อก�ำหนดเฉพำะของกระทรวงกลำโหมส�ำหรับกำรยกเว้นกำรขอควำมยนิยอม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

ส�ำหรับกำรวิจัยที่มีกำรจัดชั้นควำมลับ	 (classified	 research)	หรือกำรวิจัยที่มีกำรน�ำมนุษย์มำทดลอง,	

หมำยควำมว่ำ	กจิกรรมหนึ่ง,	เพื่อวัตถุประสงค์ของกำรวจิัย,	เมื่อมกีำรใช้วธิกีำรหรอืปฏสิัมพันธ์กับบุคคล

ที่มีชีวิตเพื่อวัตถุประสงค์เบื้องต้นในกำรขอรับข้อมูลเกี่ยวกับผลของวิธีกำรหรือปฏิสัมพันธ์นั้น,	 คณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะไม่ยกเว้นหรือดัดแปลงข้อก�ำหนดเรื่องควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้

ภำยใต้หัวข้อ	๘.๔.๓	หรือ	๘.๔.๔	เว้นแต่รัฐมนตรีกลำโหม	(หรือรัฐมนตรีกระทรวงทหำรเรือส�ำหรับกำร

วิจัยที่ต้องปฏิบัติตำมข้อก�ำหนดของกระทรวงทหำรเรือ)	 ได้ให้กำรยกเว้นกำรขอควำมยินยอมส�ำหรับ

โครงกำรวิจัยนั้น.	ถ้ำกำรวิจัยนั้นเกี่ยวข้องกับมนุษย์ที่ไม่เข้ำตำมนิยำมของกำรทดลองในมนุษย์,	 คณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะได้รับอนุญำตให้ยกเว้นหรือดัดแปลงข้อก�ำหนดเรื่องควำมยินยอมภำยใต้

หัวข้อ	๘.๔.๓	หรอื	๘.๔.๔	ได้.	

รัฐมนตรีช่วยว่ำกำรกลำโหมด้ำนกำรวิจัยและวิศวกรรมอำจยกเว้นข้อก�ำหนดเรื่องควำมยินยอมเมื่อเข้ำ

เงื่อนไขทุกข้อต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 กำรวิจัยนั้นจ�ำเป็นเพื่อควำมก้ำวหน้ำในกำรพัฒนำผลิตภัณฑ์ทำงกำรแพทย์เพื่อกิจกำร
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ของกองทัพ;	และ

	 (๒)	 	 กำรวจิัยนัน้อำจเป็นประโยชน์โดยตรงต่อผู้เข้ำร่วมวจิัยที่ถูกทดลอง;	และ

	 (๓)		 กำรวจิัยนัน้ด�ำเนนิกำรโดยปฏบิัตถิูกต้องตำมกฎหมำยและกฎระเบยีบที่บังคับใช้ทัง้หมด.

๑๒.๑๐.๑๒ ข้อก�ำหนดเฉพำะของกระทรวงกลำโหมเรื่องกำรจ่ำยให้แก่ผู้เข้ำร่วมวจิัย

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๔	กุมภำพันธ์	๒๕๖๐)

ผู้เข้ำร่วมวิจัยที่เป็นบุคลำกรของรัฐบำลกลำงซึ่งอยู่ระหว่ำงกำรปฏิบัติหน้ำที่	 (on-duty)	และผู้เข้ำร่วมวิจัย

ที่เป็นบุคลำกรของรัฐบำลกลำงซึ่งมิได้อยู่ระหว่ำงกำรปฏิบัติหน้ำที่	 (off-duty)	 ในโครงกำรวิจัยที่ได้รับทุน

จำกรัฐบำลกลำงอำจได้รับกำรชดเชยถึง	๕๐	ดอลลำร์	ส�ำหรับกำรเจำะเลือดแต่ละครั้งเพื่อวัตถุประสงค์

ทำงวิชำกำรหรือกำรวิจัยที่เชื่อมโยงกับกำรดูแลรักษำของบุคคลใดๆ	ที่มีสิทธิในกำรรักษำพยำบำลโดย

รัฐบำลเป็นผู้ออกค่ำใช้จ่ำย,	แต่ไม่ได้รับชดเชยส�ำหรับกำรเข้ำร่วมในกำรวจิัยทั่วไป.

ข้อจ�ำกัดกำรจ่ำยเหล่ำนี้ไม่ประยุกต์ใช้กับผู้เข้ำร่วมวิจัยที่เป็นบุคลำกรของรัฐบำลกลำงที่ไม่อยู่ระหว่ำง

ปฏิบัติหน้ำที่หรือบุคลำกรที่ไม่ใช่ของรัฐบำลกลำง,	 เว้นแต่กำรจ่ำยให้แก่บุคลำกรของรัฐบำลกลำงที่ไม่อยู่

ระหว่ำงปฏิบัติหน้ำที่เพื่อเข้ำร่วมกำรวิจัยท่ัวไปนั้นต้องไม่จ่ำยโดยตรงจำกแหล่งเงินของรัฐบำลกลำง	(กำร

จ่ำยจำกผู้รับช่วงจำกรัฐบำลกลำงหรอืจำกแหล่งเงนิที่มใิช่จำกรัฐบำลกลำงอนุญำตให้กระท�ำได้).

๑๒.๑๐.๑๓ ข้อก�ำหนดเฉพำะของกระทรวงกลำโหมส�ำหรับกำรวจิัยเชงิส�ำรวจ

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๘	กันยำยน	๒๕๕๙)

ผู้วิจัยหลักในโครงกำรวิจัยเชิงส�ำรวจใดๆ	ที่ได้รับกำรสนับสนุนจำกกระทรวงกลำโหมมีหน้ำที่รับผิดชอบ

ในกำรจัดเตรียมกำรส�ำหรับกำรทบทวนกำรส�ำรวจนั้นโดยหน่วยงำนสังกัดกระทรวงกลำโหมที่เหมำะสม.	

กำรทบทวนนี้เป็นกำรเพิ่มเตมิจำกกำรทบทวนของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย.

๑๒.๑๐.๑๔ ข้อก�ำหนดเฉพำะของกระทรวงกลำโหมส�ำหรับกำรควบคุมดูแลของกระทรวง

กลำโหม

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๘	กันยำยน	๒๕๕๙)

แผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์จะสนับสนุนกำรควบคุมดูแลโดยหน่วยงำนสังกัดกระทรวงกลำโหมที่

ให้กำรสนับสนุนโครงกำรวิจัย,	รวมทั้งกำรติดต่อสื่อสำรกับหน่วยงำนสังกัดกระทรวงกลำโหมที่ให้กำร

สนับสนุนกำรวจิัยนัน้	ในเรื่องเกี่ยวกับ:

	 (๑)	 	 ข้อมูลข่ำวสำรที่จ�ำเป็นเพื่อประกันว่ำ	กำรอนุมัติส�ำหรับกำรยื่นเสนอครั้งแรกถูกต้องตำมข้อ

ก�ำหนดที่ใช้บังคับทัง้หมด;	และ

	 (๒)	 	 กำรเปลี่ยนแปลงที่มีนัยส�ำคัญที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอนุมัติแล้ว,	 รวมทั้งกำรแจ้ง

ว่ำผู้วิจัยหลักได้รับแจ้งว่ำกำรเปลี่ยนแปลงนั้นไม่สำมำรถน�ำไปใช้ด�ำเนินกำรได้ก่อนได้รับกำร

ยอมรับ	(acceptance)	โดยหน่วยงำนสังกัดกระทรวงกลำโหมที่สนับสนุนกำรวจิัยนัน้;	และ

	 (๓)		 ผลของกำรทบทวนต่อเนื่อง
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	 (๔)	 	 ข้อมูลข่ำวสำรอื่นที่ถูกรำยงำนตำมที่ก�ำหนดโดยหัวข้อ	๑๒.๑๐.๗

แผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์จะประสำนกำรปฏิบัติกำรตำมค�ำร้องขอใดๆ	 ของหน่วยงำนสังกัด

กระทรวงกลำโหมที่สนับสนุนกำรวจิัยนัน้เพื่อกำรตรวจเยี่ยมด้วย.

๑๒.๑๐.๑๕ ข้อก�ำหนดเฉพำะของกระทรวงกลำโหมเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๘	กันยำยน	๒๕๕๙)

ส�ำหรับกำรวิจัยที่ต้องปฏิบัติตำมข้อก�ำหนดของกระทรวงทหำรเรือ,	ผู้วิจัย,	บุคลำกรส�ำคัญในกำรวิจัย,	

กรรมกำรในคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย,	 และบุคลำกรอื่นๆ	ต้องเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อน

ทั้งหมด,	รวมทั้งผลประโยชน์ทับซ้อนทำงกำรเงินของตนเอง,	คู่สมรส,	และเด็กในครอบครัว.	 ไม่มีบุคคล

ใดจะสำมำรถเกี่ยวข้องในกำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยใดๆ	หรือกำรอนุมัติโครงร่ำงกำรวิจัยถ้ำอำจมีผล

ประโยชน์ทับซ้อน.

๑๒.๑๐.๑๖ ข้อก�ำหนดเฉพำะของกระทรวงกลำโหมส�ำหรับกำรวจิัยพหุศูนย์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๙	มถิุนำยน	๒๕๖๐)

ส�ำหรับกำรวิจัยพหุศูนย์ที่กระทรวงกลำโหมสนับสนุนมีข้อตกลงอย่ำงเป็นทำงกำรระหว่ำงองค์กำรต่ำงๆ	

ที่ระบุบทบำทและหน้ำที่รับผดิชอบแต่ละฝ่ำย.

๑๓. นยิำมศัพท์

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๒๒	กันยำยน	๒๕๖๒)

เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event: AE) คือ	กำรเกิดขึ้นในทำงกำรแพทย์ที่ไม่พึงประสงค์	 

(untoward)	หรอืไม่เป็นที่ชื่นชอบ	(unfavorable)	ในผู้เข้ำร่วมวจิัย,	รวมทัง้อำกำรแสดงที่ผดิปกติ	(abnormal	

sign)	 (ตัวอย่ำงเช่น,	กำรผิดปกติที่พบจำกกำรตรวจร่ำงกำยหรือกำรตรวจทำงห้องปฏิบัติกำร),	อำหำร,	

หรอืโรค,	สัมพันธ์ชั่วครำวกับกำรเข้ำร่วมในกำรวจิัยของผู้เข้ำร่วมวจิัย,	ไม่ว่ำจะพจิำรณำตัดสนิว่ำสัมพันธ์

กับกำรเข้ำร่วมในกำรวจิัยของผู้เข้ำร่วมวจิัยหรอืไม่ก็ตำม.	

เด็ก (Children) ถูกนยิำมว่ำ	เป็นบุคคลที่อำยุยังไม่บรรลุนติภิำวะส�ำหรับกำรให้ควำมยนิยอมในกำรรักษำ

หรอืหัตถกำรที่เกี่ยวข้องในกำรวจิัย.

กำรวิจัยทำงคลินิก (Clinical investigation) ถูกนิยำมว่ำ	 เป็นกำรทดลองใดๆ	ที่เกี่ยวกับสิ่งที่ทดสอบ

อย่ำงหนึ่งและผู้เข้ำร่วมวิจัยคนหนึ่งหรือมำกกว่ำ	และซึ่งจะต้องปฏิบัติตำมข้อก�ำหนดให้ต้องยื่นเสนอต่อ

ส�ำนักงำนอำหำรและยำ,	หรือผลของสิ่งซึ่งมีเจตนำจะยื่นเสนอในภำยหลัง,	หรือถือไว้เพื่อกำรตรวจกำร

โดย,	ส�ำนักงำนอำหำรและยำในฐำนะที่เป็นส่วนหนึ่งของกำรยื่นขอเพื่อกำรวิจัยหนึ่งหรือเพื่อกำรอนุญำต

จ�ำหน่ำยในท้องตลำด.

กำรทดลองทำงคลินิก (Clinical trial) ถูกนิยำมว่ำ	หมำยถึงโครงกำรวิจัยใดๆ	ที่ก�ำหนดล่วงหน้ำ
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ให้ประชำชนหรือกลุ่มประชำชนเข้ำสู่วิธีกำร	 (intervention),	 โดยมีกำรเปรียบเทียบ	 (comparison)	หรือ

กลุ่มเปรียบเทียบ	 (control	group)	พร้อมกันไป	 (concurrent),	 เพื่อศึกษำควำมสัมพันธ์เชิงเหตุ-และ-ผล	 

(cause-and-effect)	 ระหว่ำงวิธีกำรที่เกี่ยวข้องกับสุขภำพกับผลลัพธ์ทำงสุขภำพอย่ำงหนึ่ง	 (a	health	 

outcome).	วิธีกำรที่เกี่ยวข้องกับสุขภำพ	คือ	สิ่งที่ใช้เพื่อดัดแปลงผลลัพธ์ทำงชีวเวชศำสตร์หรือที่สัมพันธ์

กับสุขภำพ;	ตัวอย่ำงเช่น	ยำ,	หัตถกำรทำงศัลยกรรม,	 เครื่องมือ,	กำรรักษำทำงพฤติกรรม	 (behavioral	

treatment),	โครงกำรทำงกำรศกึษำ	(educational	programs),	วธิกีำรทำงโภชนำกำร	(dietary	intervention),	 

วิธีกำรปรับปรุงคุณภำพ	(quality	 improvement	 interventions),	และกำรเปลี่ยนแปลงกระบวนกำร-ของ-

กำรดูแล	 (process-of-care	changes).	ผลลัพธ์ทำงสุขภำพ	คือ	กำรวัดที่เกี่ยวข้องกับชีวเวชศำสตร์หรือ

สุขภำพที่ได้รับ	 (obtained)	ในผู้ป่วยหรอืผู้เข้ำร่วมวจิัย,	รวมทัง้กำรวัดทำงเภสัชจลนศำสตร์และเหตุกำรณ์

ไม่พงึประสงค์.

ลูกจ้ำงหรอืตัวแทน (Employee or agent) ของสถำบันหนึ่ง	คอื	บุคคลที่ท�ำหน้ำที่ในนำมของ,	ใช้อ�ำนำจ

หรอืควำมรับผดิชอบส�ำหรับ,	หรอืกระท�ำกจิกรรมที่ได้รับมอบหมำยจำกสถำบันนัน้.

กำรวจิัยที่ได้รับยกเว้น (Exempt) คอื	กำรวจิัยที่มคีุณสมบัตติำม	(meets)	นยิำมของกำรวจิัยในมนุษย์แต่

ไม่ต้องครบทั้งหมดตำมหลักเกณฑ์เพื่อกำรอนุมัติเพรำะกิจกรรมกำรวิจัยทั้งหมดมีคุณสมบัติเข้ำข้อหนึ่ง

หรอืหลำยข้อตำมประเภทที่ระบุว่ำเข้ำข่ำยยกเว้น.

เร่งด่วน (Expedited) กำรทบทวนเร่งด่วน	คือ	กำรทบทวนโดยผู้ทบทวนผู้มีประสบกำรณ์คนหนึ่งหรือ

มำกกว่ำแทนที่จะกระท�ำในกำรประชุมคณะกรรมกำร.

ตัวบ่งชี้ข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพ (Health Information Identifiers) คือ	สิ่งต่ำงๆ	ต่อไปนี้ของบุคคลคน

หนึ่งหรอืของญำต,ิ	นำยจ้ำง,	หรอืสมำชกิในครอบครัวของบุคคลนัน้:

	 ๑.	 ชื่อ;	หรอื

	 ๒.	 หน่วยย่อยทำงภูมิศำสตร์ทั้งหมดที่เล็กกว่ำมลรัฐ,	 รวมทั้งชื่อถนน,	 เมือง,	 เคำน์ตี้,	 บริเวณ	 

(precinct),	รหสัไปรษณย์ี,	และรหสัทำงภมูศิำสตร์อื่นที่สมมลูกนั	(equivalent	geocodes),	ยกเว้นเลข 

สำมตัวแรกของรหัสไปรษณยี์	ถ้ำ,	ตำมข้อมูลที่เปิดเผยต่อสำธำรณะของส�ำนักทะเบยีนรำษฎร์:	

	 	 	 	(๒.๑)	 	 หน่วยทำงภูมศิำสตร์ที่สร้ำงขึ้นโดยกำรผสมรหัสไปรษณยี์ทัง้หมดด้วยเลขสำมตัวแรกที่ม	ี

ประชำกรรวมมำกกว่ำ	๒๐,๐๐๐	คน;	และ

	 	 	 	(๒.๒)	 	 รหัสไปรษณีย์สำมตัวแรกของทุกหน่วยภูมิศำสตร์นั้นที่มีประชำกร	๒๐,๐๐๐	คน	หรือ

น้อยกว่ำจะถูกเปลี่ยนเป็น	๐๐๐;	หรอื

	 ๓.	 	องค์ประกอบ	(elements)	 ทั้งหมดของวันเดือน	 (ยกเว้นปี)	ส�ำหรับวันเดือนที่สัมพันธ์โดยตรงกับ

บุคคลหนึ่ง,	รวมทั้งวันเกิด,	 วันรับเข้ำโรงพยำบำล,	 วันออกจำกโรงพยำบำล,	 วันตำย,	และทุก

อำยุที่เกิน	๘๙	และองค์ประกอบทั้งหมดของวันเดือนปีที่บ่งชี้อำยุนั้น,	ยกเว้นที่อำยุนั้นและองค์

ประกอบต่ำงๆ	อำจผนวกรวม	(aggregated)	เข้ำเป็นกลุ่มเดยีวของอำยุ	๙๐	หรอืมำกกว่ำ;	หรอื

	 ๔.	 	หมำยเลขโทรศัพท์;	หรอื

	 ๕.	 	หมำยเลขโทรสำร;	หรอื
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	 ๖.	 	ที่อยู่อเีมล;	หรอื

	 ๗.	 	หมำยเลขประกันสังคม;	หรอื

	 ๘.	 	หมำยเลขเวชระเบยีน;	หรอื

	 ๙.	 	หมำยเลขผู้รับประโยชน์ในประกันสุขภำพ;	หรอื

	 ๑๐.			หมำยเลขบัญช;ี	หรอื

	 ๑๑.			หมำยเลขประกำศนยีบัตร/ใบอนุญำต;	หรอื

	 ๑๒.			ตัวบ่งชี้ยำนพำหนะและหมำยเลขล�ำดับ	(serial	numbers),	รวมทัง้หมำยเลขป้ำยทะเบยีน;	หรอื

	 ๑๓.			ตัวบ่งชี้เครื่องมอืและหมำยเลขล�ำดับ;	หรอื

	 ๑๔.			หมำยเลขระบุต�ำแหน่งทรัพยำกรทั่วไปในเว็บ	(Web	Universal	Resource	Locators:	URLs);	หรอื

	 ๑๕.			ที่อยู่อนิเทอร์เน็ตโปรโตคอล	(Internet	Protocol:	IP);	หรอื

	 ๑๖.			ตัวบ่งชี้ทำงชวีมำตร	(Biometric	identifiers),	รวมทัง้ลำยพมิพ์นิ้วมอืและลำยพมิพ์เสยีง;	หรอื

	 ๑๗.	ภำพถ่ำยเต็มหน้ำ	(Full-face	photographs)	และภำพอื่นๆ	ที่เทยีบกันได้;	หรอื

	 ๑๘.		ตัวบ่งชี้ที่เป็นเอกลักษณ์อื่นของหมำยเลข	 (other	 unique	 identifying	 number)	หมำยเลข,	

ลักษณะ	 (characteristic),	หรือรหัสใดๆ,	รวมทั้งรหัสอื่นที่รวมหรือท�ำมำจำก	 (derived	 from)	 

ตัวบ่งชี้อื่นตำมบัญชรีำยกำรนี้.

ผู้เข้ำร่วมวจิัย (Human subject) ถูกนยิำมว่ำ	คอื	บุคคลที่มชีวีติ:

	 ๑.	 		ผู้ที่ผู้วจิัยได้รับข้อมูลข่ำวสำรหรอืตัวอย่ำงชวีภำพผ่ำนวธิกีำรหรอืปฏสิัมพันธ์กับบุคคล,	และกำร

ใช้,	กำรศกึษำ,	หรอืกำรวเิครำะห์ข้อมูลข่ำวสำรหรอืตัวอย่ำงชวีภำพนัน้;	หรอื		

	 ๒.	 		ผู้ที่ผู้วจิัยได้รับ,	ใช้,	ศกึษำ,	วเิครำะห์,	หรอืสร้ำงข้อมูลข่ำวสำรส่วนบุคคลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้เกี่ยว

กับบุคคลนัน้หรอืตัวอย่ำงชวีภำพนัน้;	หรอื

	 ๓.	 		ผู้ที่เป็นผู้เข้ำร่วมวิจัยหรือกลำยเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัย	 (ไม่ว่ำจะเป็นผู้มีสุขภำพดีหรือผู้ป่วย)	 ในกำร

วิจัยไม่ว่ำจะในฐำนะผู้ที่รับสิ่งทดสอบหรือเป็นผู้อยู่ในกลุ่มเปรียบเทียบ,	หรือผู้ที่เป็นเจ้ำของ

ตัวอย่ำง,	ไม่ว่ำจะบ่งชี้ตัวบุคคลได้หรอืไม่,	ที่เครื่องมอืวจิัยได้ถูกใช้.

วิธีกำรที่ทดสอบรวมถึงหัตถกำรที่กระท�ำต่อร่ำงกำยที่มีกำรเก็บรวบรวมข้อมูลข่ำวสำรหรือตัวอย่ำง

ชีวภำพ	(ตัวอย่ำงเช่น,	กำรเจำะเลือด)	และกำรกระท�ำ	 (manipulation)	 กับผู้เข้ำร่วมวิจัยหรือสิ่งแวดล้อม

ของผู้เข้ำร่วมวิจัยที่กระท�ำเพื่อวัตถุประสงค์ของกำรวิจัย.	 ปฏิสัมพันธ์รวมถึงกำรติดต่อสื่อสำรหรือกำร

ติดต่อ	 (contact)	ระหว่ำงผู้วิจัยกับผู้เข้ำร่วมวิจัย.	ข้อมูลข่ำวสำรส่วนบุคคลรวมถึงข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับ

พฤติกรรมที่เกิดขึ้นในบริบทซึ่งบุคคลสำมำรถคำดอย่ำงมีเหตุผลได้ว่ำ	 ไม่มีกำรสังเกตกำรณ์หรือกำร

บันทึกเกิดขึ้น,	และข้อมูลข่ำวสำรซึ่งจัดให้ไปแล้วเพื่อวัตถุประสงค์เฉพำะโดยบุคคลและซึ่งบุคคลสำมำรถ

คำดอย่ำงมีเหตุผลว่ำ	จะไม่มีกำรท�ำให้ปรำกฏต่อสำธำรณะ	 (ตัวอย่ำงเช่น,	 เวชระเบียน).	ข้อมูลข่ำวสำร

ส่วนบุคคลที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้เป็นข้อมูลข่ำวสำรส่วนบุคคลซึ่งสำมำรถระบุตัวผู้เข้ำร่วมวิจัยหรืออำจสืบหำ

ตัวบุคคลได้โดยตรงโดยผู้วจิัยหรอืกำรเชื่อมโยงเข้ำกับข้อมูลข่ำวสำรนัน้.	ตัวอย่ำงชวีภำพที่สำมำรถบ่งชี้ตัว

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



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

544  

บุคคลได้	คอื	ตัวอย่ำงชวีภำพที่อัตลักษณ์ของผู้เข้ำร่วมวจิัยสำมำรถหรอือำจสำมำรถสบืหำได้โดยตรงโดย

ผู้วจิัยหรอืกำรเชื่อมโยงเข้ำกับตัวอย่ำงชวีภำพนัน้.

ชุดข้อมูลที่จ�ำกัด (Limited Data Set) คือ	“ข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับกำรคุ้มครอง	 (Protected	

Health	Information”	หรอืพเีอชไอ	(PHI)	ทีไ่มร่วมสิ่งต่ำงๆ	๑๖	รำยกำรต่อไปนี้ของตัวบ่งชี้โดยตรง,	แต่อำจ

รวมถึงชื่อเมือง,	มลรัฐ,	รหัสไปรษณีย์,	หรือองค์ประกอบของวันเดือนปี,	ที่เกี่ยวข้องกับบุคคลหนึ่งหรือ

ญำต,ิ	นำยจ้ำง,	หรอืสมำชกิในครอบครัวของบุคคลนัน้:

	 ๑.		 	ชื่อ;	หรอื

	 ๒.		 	ข้อมูลข่ำวสำรที่อยู่ทำงไปรษณีย์,	นอกเหนือจำกชื่อเมืองหรือนคร,	มลรัฐ,	และรหัสไปรษณีย์;	 

	 	 	 	 	หรอื

	 ๓.		 	หมำยเลขโทรศัพท์;	หรอื

	 ๔.		 	หมำยเลขโทรสำร;	หรอื

	 ๕.		 	ที่อยู่ทำงอเิล็กทรอนกิเมล;	หรอื

	 ๖.		 	หมำยเลขประกันสังคม;	หรอื

	 ๗.		 	หมำยเลขเวชระเบยีน;	หรอื

	 ๘.		 	หมำยเลขผู้รับประโยชน์ของประกันสุขภำพ;	หรอื

	 ๙.		 	หมำยเลขบัญช;ี	หรอื

	 ๑๐.		หมำยเลขประกำศนยีบัตร/ใบอนุญำต;	หรอื

	 ๑๑.		ตัวบ่งชี้ยำนพำหนะและหมำยเลขล�ำดับ,	รวมทัง้หมำยเลขบนแผ่นป้ำยทะเบยีน;	หรอื

	 ๑๒.		หมำยเลขเครื่องมอืและหมำยเลขล�ำดับ;	หรอื

	 ๑๓.		หมำยเลขระบุต�ำแหน่งทรัพยำกรทั่วไปในเว็บ	(URLs);	หรอื

	 ๑๔.		หมำยเลขที่อยู่อนิเทอร์เน็ตโปรโตคอล	(IP);	หรอื

	 ๑๕.		ตัวบ่งชี้ทำงชวีมำตร,	รวมทัง้ลำยพมิพ์นิ้วมอืและลำยพมิพ์เสยีง;	หรอื

	 ๑๖.		ภำพถ่ำยเต็มหน้ำและภำพอื่นๆ	ที่เทยีบกันได้.

ควำมเสี่ยงต�่ำสุด (Minimal risk) หมำยควำมว่ำ	ควำมน่ำจะเป็นและขนำดของอันตรำยหรือควำม 

ไม่สะดวกสบำยที่คำดล่วงหน้ำในกำรวิจัยนั้น	 ไม่มำกกว่ำในและโดยตัวของมันเองไม่มำกกว่ำที่ต้อง 

เผชิญอยู่ตำมปกติในชีวิตประจ�ำวันหรือระหว่ำงกระท�ำกำรตรวจหรือทดสอบทำงร่ำงกำยหรือทำง

จติวทิยำตำมปกต.ิ

ข้อมูลข่ำวสำรส่วนบุคคล (Personal Information) หมำยควำมถึง	ชื่อและนำมสกุลหรือตัวย่อชื่อ 

และนำมสกุลผสมกับองค์ประกอบหนึ่งหรือมำกกว่ำที่สัมพันธ์กับบุคคลนั้นต่อไปนี้ของผู้พ�ำนักอำศัย	 

(resident)	 ในมลรัฐแมสซำชูเซตส์:	 (a)	หมำยเลขประกันสังคม;	 (b)	หมำยเลขใบขับขี่หรือหมำยเลขบัตร

ประจ�ำตัวที่	มลรัฐออกให้;	หรือ	 (c)	หมำยเลขบัญชีกำรเงิน,	หรือหมำยเลขบัตรเครดิตหรือบัตรเดบิต,	 

ร่วมหรือไม่ร่วมกับหมำยเลขหลักประกันที่ก�ำหนด,	รหัสกำรเข้ำถึง	 (access	code),	บัตรประจ�ำตัวบุคคล
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หรอืรหัสผ่ำน	(password),	ที่อำจอนุญำตให้เข้ำถงึบัญชกีำรเงนิของผู้พ�ำนักอำศัย;	โดยก�ำหนด	(provided),	

อย่ำงไรก็ดี,	ว่ำ	“ข้อมูลข่ำวสำรส่วนบุคคล”	 ไม่รวมถึงข้อมูลข่ำวสำรที่ได้รับมำโดยถูกต้องตำมกฎหมำย

จำกข้อมูลข่ำวสำรที่จัดให้แก่สำธำรณะ,	หรือจำกระเบียนที่จัดให้แก่สำธำรณะโดยถูกต้องตำมกฎหมำย

โดยรัฐบำลกลำง,	มลรัฐหรอืรัฐบำลท้องถิ่น.

นักโทษ (Prisoner) หมำยถึงบุคคลใดๆ	ที่ถูกจ�ำกัดหรือกักขังไว้โดยไม่สมัครใจในเรือนจ�ำ	 (penal	 

institution).	ค�ำนี้มีเจตนำที่จะครอบคลุม	(encompass)	 บุคคลที่ถูกตัดสินลงโทษให้อยู่ในสถำนที่ดังกล่ำว

นัน้ภำยใต้กฎหมำยอำญำหรอืกฎหมำยแพ่ง,	บุคคลที่ถูกกักขังในสถำนที่อื่นๆ	โดยอำศัยอ�ำนำจ	(by	virtue	

of)	ของกฎหมำยหรือโดยวิธีด�ำเนินกำรตำมข้อผูกมัด	 (commitment	procedures)	ซึ่งให้ทำงเลือกแทนกำร

ลงโทษทำงอำญำหรือกำรกักขังในเรือนจ�ำ,	และบุคคลที่ต้องขังระหว่ำงกำรส่งฟ้องต่อศำล,	กำรด�ำเนิน

คด,ี	หรอืกำรตัดสนิลงโทษ.

ข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับกำรคุ้มครอง (Protected Health Information: PHI) คอื	ข้อมูลข่ำวสำร

สุขภำพที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ของบุคคลที่ถือไว้	 (held)	หรือส่งไป	 (transmit)	 โดยหน่วยงำนที่เป็นเจ้ำของ	 

(covered	 entity)	 [กรมธรรม์ประกันสุขภำพ,	 ส�ำนักงำนหักบัญชีกำรดูแลสุขภำพ	 (health	 care	 

clearing	 house),	หรือผู้ให้บริกำรสุขภำพ]	หรือผู้ช่วยทำงธุรกิจของหน่วยงำนนั้น,	 ในรูปแบบหรือสิ่ง

ใดๆ	ไม่ว่ำจะเป็นรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์,	กระดำษหรือวำจำ.	ข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพ	คือ	ข้อมูลข่ำวสำร,	 

รวมถึงข้อมูลทำงประชำกร,	ที่สัมพันธ์กับอดีต,	ปัจจุบันหรืออนำคตของสุขภำพกำยและจิตหรือกำรเจ็บ

ป่วยของบุคคล,	กำรจัดบริกำรดูแลสุขภำพให้แก่บุคคลนั้น,	หรือกำรจ่ำยเพื่อกำรดูแลสุขภำพแก่บุคคล

นัน้ในอดตี,	ปัจจุบัน,	หรอือนำคต.	กำรดูแลสุขภำพครอบคลุมกำรดูแล	 (care),	กำรให้บรกิำร	 (services),	 

หรือกำรจัดหำต่ำงๆ	 (supplies)	ที่สัมพันธ์กับสุขภำพของบุคคล,	ซึ่งรวมถึง	 (๑)	กำรดูแลด้ำนกำรป้องกัน,	

กำรวินิจฉัย,	กำรบ�ำบัดรักษำ,	กำรฟื้นฟูสุขภำพ,	กำรรักษำสุขภำพ	 (maintenance),	หรือกำรประคับ

ประคอง,	และกำรปรึกษำ	 (counseling),	บริกำร	 (service),	กำรประเมิน	 (assessment),	หรือหัตถกำร 

ที่ท�ำเพื่อแก้ปัญหำทำงกำยหรือจิต,	หรือสถำนะกำรท�ำหน้ำที่,	ของบุคคลที่มีผลต่อโครงสร้ำงหรือกำร 

ท�ำหน้ำที่ของร่ำงกำย;	และ	(๒)	กำรขำยหรอืกำรจ�ำหน่ำยยำ,	เครื่องมอื	(device),	อุปกรณ์	(equipment),	 

หรือรำยงำนอื่นๆ	ตำมใบสั่งแพทย์.	กำรบ่งชี้ตัวบุคคลได้หมำยควำมว่ำข้อมูลข่ำวสำรนั้นระบุบุคคลนั้น 

หรอืมพีื้นฐำนที่มเีหตุผลให้เชื่อว่ำมันสำมำรถถูกใช้เพื่อระบุตัวบุคคลนัน้ได้.

กำรวจิยั (Research) ถกูนยิำมว่ำ	หมำยถงึ	กำรสบืค้นอย่ำงเป็นระบบ,	รวมถงึกำรพฒันำ	(development),	 

กำรทดสอบ	(testing)	และกำรประเมนิผล	(evaluation),	ที่ออกแบบเพื่อพัฒนำหรอืก่อให้เกดิ	(contribute)	 

ควำมรู้ที่น�ำไปใช้ได้ทั่วไป.	 เพื่อวัตถุประสงค์ตำมนิยำมนี้,	 กำรสืบค้นอย่ำงเป็นระบบ	คือ	กำรใช้วิธี

กำรที่ก�ำหนดไว้ล่วงหน้ำเพื่อให้ได้รับข้อมูลข่ำวสำรโดยกำรเก็บรวบรวมและวิเครำห์ข้อมูล.	 ควำมรู้ที่

น�ำไปใช้ท่ัวไป	คือ	ข้อสรุป	 (conclusions)	ที่สำมำรถน�ำไปประยุกต์ใช้ในสถำนกำรณ์	 (circumstances)	 

นอกสถำนกำรณ์เฉพำะ	(specific	instances)	ของกำรสบืค้นนัน้.

เหตุกำรณ์ไม่พงึประสงค์ร้ำยแรง (Serious Adverse Event: SAE) คอืเหตุกำรณ์ไม่พงึประสงค์ใดๆ	ที่

	 (๑)	 	 มผีลท�ำให้เสยีชวีติ;
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	 (๒)	 	 คุกคำมต่อชวีติ	 (ท�ำให้ผู้เข้ำร่วมวจิัยตกอยู่ในควำมเสี่ยงต่อกำรเสยีชวีติจำกเหตุกำรณ์นัน้ตำมที่

มันเกดิขึ้น);

	 (๓)		 มผีลให้ต้องรับไว้เป็นผู้ป่วยในของโรงพยำบำลหรอืท�ำให้ต้องอยู่โรงพยำบำลนำนขึ้น;

	 (๔)	 	 มผีลท�ำให้เกดิควำมพกิำร/ควำมไร้สำมำรถถำวรหรอืมนีัยส�ำคัญ;

	 (๕)	 	 มผีลท�ำให้เกดิควำมพกิำรแต่ก�ำเนดิ;	หรอื

	 (๖)	 	 โดยกำรตัดสินอย่ำงเหมำะสมทำงกำรแพทย์,	อำจเป็นอันตรำยต่อสุขภำพของผู้เข้ำร่วมวิจัย

และอำจต้องมีกำรรักษำหรือกำรผ่ำตัดเพื่อป้องกันหนึ่งในผลลัพธ์ตำมรำยกำรที่ระบุในนิยำมนี้	

(ตัวอย่ำงเช่น	 เหตุกำรณ์นั้นท�ำให้หลอดลมหดตัวอย่ำงรุนแรงจำกกำรแพ้ที่ต้องกำรกำรรักษำ

อย่ำงเต็มที่	 (intensive	 treatment)	 ในห้องฉุกเฉินหรือที่บ้ำน,	ควำมผิดปกติของกำรสร้ำงเม็ด

เลอืด	(blood	dyscrasias)	หรอืกำรชักที่ไม่ถงึขัน้ต้องรับเป็นผู้ป่วยในโรงพยำบำล,	หรอืท�ำให้เกดิ

กำรพึ่งยำหรอืตดิยำ).

ผลประโยชน์ทับซ้อนทำงกำรเงินที่มีนัยส�ำคัญ (Significant Financial Interest) (ตำมที่นิยำมโดย

นโยบำยเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนในกำรวจิัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและมหำวทิยำลัยบอสตัน):

	 ๑.	 ผลประโยชน์ทับซ้อนทำงกำรเงินประกอบด้วยผลประโยชน์หนึ่งเรื่องหรือมำกกว่ำต่อไปนี้ของ

ผู้วิจัย	 (และของคู่สมรสและบุตรที่ยังไม่บรรลุนิติภำวะของผู้วิจัย),	 ที่ปรำกฏอย่ำงมีเหตุผลว่ำ	

สัมพันธ์กับหน้ำที่รับผดิชอบทำงสถำบันของผู้วจิัย:

	 	 	 a.			 กับเรื่องของบริษัทกำรค้ำมหำชน (With regard to a publicly traded entity),  

ผลประโยชน์ทบัซ้อนทางการเงนิที่มนียัส�าคญั มอียูจ่รงิ	 (exist)	 ถ้ำมลูค่ำของค่ำตอบแทนที่ได้รบั

จำกบริษัทนั้นในช่วง	๑๒	เดือนก่อนหน้ำที่จะมีกำรเปิดเผยและมูลค่ำของผลประโยชน์ในหุ้น	

(equity	interest)	ใดๆ	ในหน่วยงำน	ณ	วันที่ท�ำกำรเปิดเผย,	เมื่อรวมกันแล้ว,	เกนิกว่ำ	๕,๐๐๐	

ดอลลำร์.	ค่ำตอบแทน	(remuneration)	รวมถงึเงนิเดอืนและกำรจ่ำยใดๆ	เพื่อกำรบรกิำรที่ไม่

ระบุว่ำเป็นเงนิเดอืน	(เช่น,	ค่ำธรรมเนยีมที่ปรกึษำ,	เงนิสมนำคุณ	(honoraria),	ค่ำธรรมเนยีม

ผู้เขียน	 (paid	authorship	 fees)).	ผลประโยชน์ในหุ้นรวมถึงหุ้น	 (stock),	สิทธิในหุ้น	 (stock	 

option)	หรือผลประโยชน์จำกควำมเป็นเจ้ำของ	(ownership	 interest)	อื่นๆ,	ตำมที่พิจำรณำ

ผ่ำนกำรอ้ำงอิงรำคำสำธำรณะหรือกำรวัดที่มีเหตุผลอื่นของมูลค่ำกำรตลำดที่เป็นธรรม	

(fair	market	value);

	 	 	 b.			 กับเรื่องของหน่วยงำนกำรค้ำที่มิใช่บริษัทมหำชน (With regard to a non-publicly 

traded entity), ผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินที่มีนัยส�าคัญ มีอยู่จริงถ้ำมูลค่ำของ 

ค่ำตอบแทนใดๆ	ที่ได้รับจำกบริษัทนั้นในช่วง	๑๒	 เดือนก่อนหน้ำกำรเปิดเผย,	 เมื่อรวมกัน

แล้ว,	 เกินกว่ำ	๕,๐๐๐	ดอลลำร์	หรือเมื่อผู้วิจัย	 (หรือคู่สมรสหรือเด็กในครอบครัวที่ยังไม่ 

บรรลุนิติภำวะ)	ถือผลประโยชน์ในหุ้นใดๆ	 (เช่น,	หุ้น,	สิทธิในหุ้น,	หรือผลประโยชน์จำก 

ควำมเป็นเจ้ำของอื่นๆ;

	 	 	 c.			 สิทธิและผลประโยชน์ในทรัพย์สินทำงปัญญำ (เช่น,	สิทธิบัตร,	ลิขสิทธิ์)	ตำมกำรรับ 

รำยได้ที่สัมพันธ์กับสทิธแิละผลประโยชน์ดังกล่ำว;	และ
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	 	 	 d.			 ส�ำหรับผู้วจิัยที่รับทุนจำกบรกิำรสำธำรณสุขเท่ำนั้น (For PHS-Funded Investigators  

only): ผลประโยชน์ทับซ้อนที่มีนัยส�าคัญ	 รวมถึงค่ำเดินทำง	 (Travel)	ด้วย,	ซึ่งหมำยถึง	 

ค่ำเดินทำงที่เบิกคืนได้หรือกำรเดินทำงที่ได้รับกำรสนับสนุน	 (เช่น,	 เงินที่จ่ำยในนำมของ 

ผู้วิจัยและไม่เบิกคืนให้แก่ผู้วิจัยนั้นเพื่อว่ำมูลค่ำจ�ำนวนเงินจริงอำจยังไม่มีให้),	สัมพันธ์กับ

หน้ำที่รับผดิชอบของสถำบันของผู้วจิัย	(Investigator’s	Institutional	Responsibilities)	ที่มูลค่ำ

เกนิกว่ำ	๕,๐๐๐	ดอลลำร์	(เมื่อรวมจำกบรษิัทเดยีว).	กำรเปิดเผยเรื่องค่ำเดนิทำงจะรวมถงึ

อย่ำงน้อยที่สุด	คือ,	 วัตถุประสงค์ของกำรเดินทำง,	 อัตลักษณ์ของผู้สนับสนุน/ผู้จัด	 (orga-

nizer),	 จุดหมำยปลำยทำงและระยะเวลำ.	ข้อก�ำหนดกำรเปิดเผยเรื่องกำรเดินทำงไม่ใช้กับ

กำรเดินทำงอื่นๆ	ที่เบิกคืนได้หรือสนับสนุนโดยหน่วยงำนต่อไปนี้ภำยในสหรัฐ:	องค์กรของ

รัฐบำลกลำง,	มลรัฐ,	หรอืรัฐบำลท้องถิ่น,	สถำบันกำรศกึษำชัน้สูงตำมที่นยิำมใน	๒๐	U.S.C.	

๑๐๐๑(a),	 โรงพยำบำลที่สอนของสถำบันกำรศึกษำ,	ศูนย์กำรแพทย์,	หรือสถำบันวิจัยที่

สมทบกับสถำบันกำรศกึษำชัน้สูง.

	 ๒.	 ข้อยกเว้น: “ผลประโยชน์ทับซ้อนที่มนีัยส�ำคัญ”	ไมร่วมถงึผลประโยชน์ทำงกำรเงนิต่อไปนี้:

	 	 	 a.			 เงินเดือน,	 ค ่ำรอยัลตี้,	 หรือค่ำตอบแทนอื่นที่จ ่ำยโดยศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือ

มหำวิทยำลัยบอสตันให้แก่ผู้วิจัย,	 ถ้ำผู้วิจัยเป็นลูกจ้ำงในปัจจุบันหรือได้รับแต่งตั้งโดย

สถำบันที่เป็นผู้จ่ำยเงนินัน้;

	 	 	 b.			 สิทธิในทรัพย์สินทำงปัญญำที่ได้รับมอบหมำยจำกศูนย์กำรแพทย์บอสตันหรือมหำวิทยำลัย

บอสตันและมขี้อตกลงที่จะแบ่งปันค่ำรอยัลตี้โดยสัมพันธ์กับสทิธนิัน้;

	 	 	 c.			 รำยได้จำกพำหนะเพื่อกำรลงทุน	(investment	vehicles),	เช่น	กองทุนรวม	(mutual	fund)	และ

บัญชเีกษยีณอำยุ	(retirement	accounts)	ตรำบเท่ำที่ผู้วจิัยนัน้ไม่มอี�ำนำจควบคุมโดยตรงต่อ

กำรตัดสนิใจในพำหนะเพื่อกำรลงทุนนัน้;

	 	 	 d.			 รำยได้จำกกำรสัมมนำ,	บรรยำย,	กำรเข้ำร่วมผูกพันในกำรสอน,	ที่ได้รับกำรสนับสนุนโดย

หน่วยงำนต่ำงๆ	ต่อไปนี้ภำยในสหรัฐ:	องค์กำรของรัฐบำลกลำง,	มลรัฐ,	หรอืรัฐบำลท้องถิ่น,	 

สถำบันกำรศึกษำชั้นสูงตำมนิยำมใน	๒๐	U.S.C.	๑๐๐๑(a),	 โรงพยำบำลที่ท�ำกำรสอน 

ในสถำบันกำรศึกษำ,	ศูนย์กำรแพทย์,	หรือสถำบันวิจัยที่สมทบกับสถำบันกำรศึกษำชั้นสูง;	

และ

	 	 	 e.			 รำยได้จำกกำรให้บริกำรในคณะกรรมกำรที่ปรึกษำหรือคณะกรรมกำรทบทวนให้แก่ 

หน่วยงำนต่อไปนี้ในสหรัฐ:	องค์กรของรัฐบำลกลำง,	มลรัฐ,	หรือรัฐบำลท้องถิ่น,	สถำบัน

กำรศึกษำชั้นสูงตำมนิยำมใน	๒๐	U.S.C.	๑๐๐๑(a),	 โรงพยำบำลที่ท�ำกำรสอนในสถำบัน

กำรศกึษำ,	ศูนย์กำรแพทย์,	หรอืสถำบันวจิัยที่สมทบ	(affiliated)	กับสถำบันกำรศกึษำชัน้สูง.

ผลประโยชน์ทับซ้อนที่มีนัยส�ำคัญที่สัมพันธ์กับกำรวิจัย (ตำมที่นิยำมโดยนโยบำยเรื่องผลประโยชน์

ทับซ้อนในกำรวิจัยของศูนย์กำรแพทย์บอสตันและมหำวิทยำลัยบอสตัน)	คือ	ผลประโยชน์ทับซ้อนที่มีนัย

ส�ำคัญ	ซึ่ง	(๑)	ผลประโยชน์ของผู้วจิัยอำจมผีลกระทบอย่ำงมเีหตุผล	(reasonably	affected)	โดยกำรวจิัย

นั้น	หรือ	 (๒)	หน่วยงำนที่ผู้วิจัยมีผลประโยชน์อำจมีผลประโยชน์ทำงกำรเงินที่อำจมีผลกระทบอย่ำงมี
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เหตุผลโดยกำรวจิัยนัน้.

ปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำ (Unanticipated Problem) ถูกนิยำมว่ำ	คือ	 เหตุกำรณ์,	ประสบกำรณ์หรือ

ผลลัพธ์ที่เข้ำตำมหลักเกณฑ์ทั้งสำมข้อต่อไปนี้:

	 (๑)	 	 ไม่คำดมำก่อน (is unexpected)	 [ในเรื่องของลักษณะ	(nature),	ควำมรุนแรง,	หรอืควำมถี่]	

โดยที่	 (a)	 วิธีด�ำเนินกำรวิจัยตำมที่บรรยำยไว้ในเอกสำรที่เกี่ยวข้องของโครงร่ำงกำรวิจัย	

(เช่น	 โครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับอนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยและเอกสำรควำม

ยนิยอม);	และ	(b)	ลักษณะของประชำกรของผู้เข้ำร่วมวจิัยที่ท�ำกำรศกึษำ;	และ

	 (๒)	 	 สัมพันธ์หรือเป็นไปได้ที่จะสัมพันธ์ (is related or possibly related) กับกำรเข้ำร่วมใน

กำรวจิัย	(ในเอกสำรค�ำแนะน�ำนี้,	เป็นไปได้ที่จะสัมพันธ	์หมำยควำมว่ำ	มคีวำมเป็นไปได้อย่ำง

มเีหตุผลว่ำ	สิ่งที่เกดิขึ้น	(incident),	ประสบกำรณ์,	หรอืผลลัพธ์อำจมสีำเหตุจำกวธิดี�ำเนนิกำรที่

เกี่ยวข้องกับกำรวจิัยนัน้;	และ

	 (๓)		 บ่งบอก	(suggests)	ว่ำ	กำรวจิัยนัน้ท�ำให้ผู้เข้ำร่วมวจิัยหรอืผู้อื่นมคีวำมเสี่ยงมำกขึ้น	(รวมถงึ 

อันตรำยทำงร่ำงกำย,	จิตใจ,	 เศรษฐกิจ,	หรือสังคม)	มำกกว่ำที่รู้แล้วหรือรับรู้	 (recognized)	

แล้ว.

๑๔. ตัวย่อและชื่อย่อ (Abbreviations and Acronyms)

(แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	๑๑	สงิหำคม	๒๕๖๒)

AAHRPP	–	Association	for	the	Accreditation	of	Human	Research	Protection	Programs	

	 	 	 –	สมำคมเพื่อกำรรับรองโครงกำรคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์

BU	CTSI	–	Boston	University	Clinical	and	Translational	Science	Institute	

	 	 	 –	สถำบันศำสตร์ทำงคลนิกิและปรวิรรตศำสตร์*

CDC	–	Centers	for	Disease	Control	

	 	–	ศูนย์ควบคุมโรค

CoC	–	Certificate	of	Confidentiality	

	 –	ประกำศนยีบัตรรับรองกำรรักษำรักษำควำมลับ

CRRO		–	Clinical	Research	Resources	Office	

	 	 	–		ส�ำนักงำนทรัพยำกรกำรวจิัยทำงคลนิกิ

DoD	–	Department	of	Defense	

	 	–	กระทรวงกลำโหม

GCP	–	Good	Clinical	Practices	

	 	–	หลักเกณฑ์กำรวจิัยทำงคลนิกิที่ดี

*  ศาสตร์ที่ยกระดับความรู้สู่อรรถประโยชน์ของมนุษย์
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GINA	–	the	Genetic	Information	Nondiscrimination	Act	

	 		–	รัฐบัญญัตกิำรไม่แบ่งแยกจำกข้อมูลข่ำวสำรพันธุกรรม

FWA	–	Federalwide	Assurance	

	 	–	กำรประกันระดับประเทศ

HDE	–	Humanitarian	Device	Exemption	

	 	–	กำรยกเว้นเครื่องมอืที่ใช้ในมนุษย์

HIPAA	–	Health	Insurance	Portability	and	Accountability	Act	of	๑๙๙๖	

	 	 	–	รัฐบัญญัตคิุ้มครองสทิธติดิตัวและภำระรับผดิของประกันสุขภำพ	ค.ศ.๑๙๙๖

HRPP	–	Human	Research	Protection	Program	

	 	 –	 แผนงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์

HUD		–	Humanitarian	Use	Device	

	 		–	 เครื่องมอืที่ใช้ในมนุษย์

ICH-GCP	–	International	Conference	on	Harmonisation-Good	Clinical	Practices	

	 	 	 		–	หลักเกณฑ์กำรวจิัยทำงคลนิกิที่ดขีององค์กำรบรรสำนสำกล

IND	–	Investigational	New	Drug	

	 –	ยำวจิัยใหม่

IDE	–	Investigational	Device	Exemption	

	 –	กำรยกเว้นเครื่องมอืวจิัย

IO	–	Institutional	Official	

				–	เจ้ำหน้ำที่สถำบัน

IRB		–	Institutional	Review	Board	

	 –	คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย/คณะกรรมกำรทบทวนของสถำบัน

IT	–	Information	Technology	

			–	เทคโนโลยสีื่อสำร

LIP	–	Licensed	Independent	Practitioner	

					–	ผู้ประกอบวชิำชพีอสิระที่ได้รับอนุญำต

NIH	–	U.S.	National	Institutes	of	Health	

	 –	สถำบันสุขภำพแห่งชำตสิหรัฐ

OHRP	–	U.S.	Office	of	Human	Research	Protections	

	 	 –	 	ส�ำนักงำนคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์	สหรัฐ

PHI	–	Protected	Health	Information

	 –	ข้อมูลข่ำวสำรสุขภำพที่ได้รับกำรคุ้มครอง

QA	–	Quality	Assurance	

					–	กำรประกันคุณภำพ
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QI/QA	–	Quality	Improvement/Quality	Assurance	

	 	 –	 กำรปรับปรุงคุณภำพ/กำรรับรองคุณภำพ

VAMC	–	Veterans	Administration	Medical	Center

	 	 	–		ศูนย์กำรแพทย์ส�ำนักงำนทหำรผ่ำนศกึ

๑๕. ประมวลศัพท์

ค�ำแปลในเอกสำรนี้มีค�ำศัพท์จ�ำนวนมำกที่ไม่ปรำกฏค�ำแปลในพจนำนุกรรมฉบับรำชบัณฑิตย- 

สถำนและค�ำศัพท์หลำยค�ำที่ไม่แพร่หลำยในภำษำไทย.	 เพื่อเสริมควำมเข้ำใจจึงมีค�ำแปลที่มีลักษณะเป็น	

“ศัพท์เสนอใช้”	 ในเอกสำรนี้โดยค�ำค�ำเดียวกันอำจมีหลำยค�ำแปลเพื่อให้เหมำะสมกับบริบทในประโยค

หรือเนื้อควำมส่วนนั้น;	 โดยจัดท�ำเป็น	“ประมวลศัพท์”	นี้ขึ้น.	ทั้งนี้เพื่อป้องกันควำมสับสนหรือเข้ำใจผิด

ในค�ำแปลเอกสำรจึงวงเล็บภำษำอังกฤษไว้เป็นส่วนใหญ่.	ผู้แปลยินดีน้อมรับค�ำวิจำรณ์และเสนอแนะเพื่อ

ปรับปรุงค�ำแปลนี้ให้ถูกต้อง	สมบูรณ์	เข้ำใจง่ำย	และใช้ประโยชน์ได้มำกยิ่งๆ	ขึ้นต่อไป.

ภำษำอังกฤษ ภำษำไทย

advantage ประโยชน์

advocate ผู้เกื้อหนุน,	ทนำย

affiliation กำรสังกัด,	กำรเข้ำสังกัด

affix ประทับ

aim ควำมมุ่งหมำย,	จุดมุ่งหมำย

alteration กำรปรับเปลี่ยน

alternate	chair ประธำนส�ำรอง

alternate	member กรรมกำรส�ำรอง

amendment กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง

amenities สิ่งอ�ำนวยควำมสะดวก

application กำรยื่นเสนอ,	กำรสมัคร

apprise บอกกล่ำว

approve อนุมัติ,	รับรอง

arbitration กำรอนุญำโตตุลำกำร

assent ยินยอมตำม,	ยอมรับ,	กำรยินยอมตำม,	กำรยอมรับ,	

อนุมัติ

asset สินทรัพย์

attestation กำรรับรอง

authentification กำรยืนยันตัวตน
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authorization กำรให้อ�ำนำจ,	กำรอนุญำต

case	report	form	(CRF) แบบบันทึกข้อมูลบุคคล/ผู้ป่วย

cede มอบ,	มอบโอน,	มอบหมำย,	ยอมให้

clearance กำรตรวจผ่ำน

cognizant ส�ำเหนียก

coinvestigator ผู้วิจัยร่วม

collection กำรเก็บรวบรวม

commitment ข้อผูกมัด

communication กำรติดต่อสื่อสำร,	กำรสื่อสำร

component องค์ประกอบ,	ส่วนประกอบ

composition องค์ประกอบ

concordance ควำมสอดคล้อง

concurrent กำรด�ำเนินกำรท่ีพ้องกัน,	กำรด�ำเนินกำรท่ีเกิดข้ึนพร้อมกัน,	 

สิ่งที่เกิดขึ้นพร้อมกัน

consideration กำรพิจำรณำ,	ข้อพิจำรณำ,	กำรพิจำรณำตัดสิน

consonant สอดคล้อง

construe ตีควำม

contact ติดต่อ,	สัมผัส

co-payment กำรร่วมจ่ำย

credentials หนังสือรับรอง,	ตรำตั้ง,	หนังสือแนะน�ำตัว

data ข้อมูล

dbGaP	(database	of	Genotypes	and	Phenotypes)	 ฐำนข้อมูลจีโนทัยพ์และฟีโนทัยพ์

debarment กำรตัดสิทธิ์

decisionally	-	impaired		person บุคคลที่มีควำมบกพร่องทำงกำรตัดสินใจ

deductible อัตรำส่วนลด

deductive นิรนัย

demeaning กำรเสื่อมเสียเกียรติ

detainee ผู้ต้องขัง	[ดูหัวข้อ	๑๒.๑๐.๑๐(๒.๕)]

deviation กำรปฏิบัติเบี่ยงเบน

discrepancy ข้อแตกต่ำง,	กำรปฏิบัติที่แตกต่ำง

duty หน้ำที่

educational	sessions ภำคกำรศึกษำ

engagement กำรเข้ำร่วมผูกพัน,	กำรเข้ำร่วม
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enrollment กำรคัดเลือกเข้ำ,	กำรคัดเข้ำ,	กำรรับเข้ำ

equivalent สมมูล,	เทียบเคียง

exculpation กำรอ้ำงเพื่อให้พ้นผิด

exculpatary	clause ข้อก�ำหนดยกเว้นควำมรับผิด	(เมื่อกระท�ำโดยบริสุทธิ์ใจ)

ex	officio	 โดยต�ำแหน่ง

experiment กำรทดลอง

explicit โดยชัดแจ้ง

faculty	member อำจำรย์

Federalwide	Assurance กำรประกันของรัฐบำลกลำง

focus	group กลุ่มสนทนำ

focus	group	discussion กำรอภิปรำยกลุ่ม

footer,	page	footer ท้ำยหน้ำ,	บริเวณท้ำยหน้ำ	(ดูหัวข้อ	๘.๓.๒)

function ภำรกิจ,	หน้ำที่,	ต�ำแหน่งหน้ำที่

guidance ค�ำแนะน�ำ

GWAS	(Genome	Wide	Association	Studies) กำรศึกษำควำมสัมพันธ์วงกว้ำงของจีโนม

goal เป้ำหมำย

grant ทุน,	อนุญำต

IDE	(Investigational	Device	Exemption) ทะเบียนกำรยกเว้นเครื่องมือวิจัย

Implicit โดยนัย

immediately	report รำยงำนทันที	(ภำยใน	๔๘	ชั่วโมง)	[ดูหัวข้อ	๑๒.๙(๕)]

incident อุบัติกำรณ์

incidental เกิดขึ้น,	บังเอิญเกิดขึ้น

Incrimination,	self กำรกระท�ำที่อำจท�ำให้ตนต้องรับผิดทำงอำญำ,	 

ค�ำให้กำรที่อำจท�ำให้ตนต้องรับผิดทำงอำญำ

IND	(Investigational	New	Drug) ทะเบียนยำวิจัยใหม่

IND	for	individual	patient ทะเบียนยำวิจัยใหม่ส�ำหรับผู้ป่วยเฉพำะรำย

inductive อุปนัย

information ข้อมูลข่ำวสำร,	สำรสนเทศ

in	lieu	of แทน,	ในนำมของ

instructor ครู,	อำจำรย์,	ผู้สอน

integrity เกียรติศักดิ์,	ควำมถูกต้องสมบูรณ์,	บูรณภำพ

international ระหว่ำงประเทศ,	สำกล
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Intervention มำตรกำร,	วิธีกำร,	กำรแทรกแซง,	กำรด�ำเนินกำร,	 

กำรแทรกสอด

intrusive ก้ำวร้ำว

invasive ล่วงล�ำ้

investigation กำรสืบสวน,	กำรสอบสวน,	กำรสืบค้น,	กำรวิจัย

investigator ผู้วิจัย

invoice ใบแจ้งส่งสินค้ำ

Ionizing	radiation รังสีชนิดก่อไอออน	(จำก	“ศัพทำนุกรมนิวเคลียร์”)

IRB	(Institutional	Review	Board) คณะกรรมกำรทบทวนประจ�ำสถำบัน

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

IRB	Director ผู้อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

IRB	of	record คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในระเบียน

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยตำมทะเบียน

IRB	Institution สถำบันคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

lapse กำรขำดช่วง

Licensed	Independent	Practitioner		(LIP) ผู้ประกอบวิชำชีพอิสระที่มีใบอนุญำต

litigation คดีควำม

Loco	parentis บิดำมำรดำในนำม,	พ่อแม่ในนำม

master	code/key รหัสหรือกุญแจแม่

material	change กำรเปลี่ยนแปลงที่เป็นรูปธรรม

means วิธี,	วิธีกำร,	ช่องทำง

mentor พี่เลี้ยง

method วิธี,	วิธีกำร

methodology ระเบียบวิธี

minimal	risk ควำมเสี่ยงต่�ำสุด	(ดูหัวข้อ	๑๒.๑๐.๓)

mission พันธกิจ

modification กำรดัดแปลง,	กำรปรับปรุง

monitoring กำรก�ำกับดูแล

multi-center,	multi-site พหุศูนย์,	หลำยศูนย์

noncompliance กำรฝ่ำฝืนกฎระเบียบ,	กำรไม่ปฏิบัติตำมกฎระเบียบ,	

กำรไม่ปฏิบัติให้ถูกต้องตำมกฎระเบียบ,	กำรละเมิดกฎ

ระเบียบ

objective วัตถุประสงค์
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parent	grant ทุนช่วยพ่อแม่	(เงินทุนส�ำหรับนักศึกษำระดับก่อน

ปริญญำที่เข้ำเงื่อนไข	เช่น	อำยุต่�ำกว่ำ	๑๘	ปี	บิดำมำรดำ

มีรำยได้น้อย)

parole	board คณะกรรมกำรทัณฑ์บล

penology ทัณฑวิทยำ

pertinent เกี่ยวข้อง

plan แผน

policy นโยบำย

portal ช่องทำง

prescribe บัญญัติ

principal	investigator ผู้วิจัยหลัก

principle หลัก,	หลักกำร

private	body	part ส่วนสงวนของร่ำงกำย

procedure วิธีด�ำเนินงำน,	วิธีด�ำเนินกำร

program แผนงำน

prohibition ข้อห้ำม

project โครงกำร

property ทรัพย์สิน

purpose วัตถุประสงค์,	เป้ำหมำย,	จุดมุ่งหมำย,	ควำมตั้งใจ,	

เจตนำ

querry ค�ำถำม,	ปุจฉำ

reasonable	person วิญญูชน

recruitment กำรคัดเลือก

recuse ออกนอกห้องประชุม

redact ลบออก,	ตัดออก

re-instating กำรแก้ไขให้คืนสภำพ

reliance	agreement ข้อตกลงควำมเชื่อมั่น

remove ยกเลิก,	ถอดถอน

renew ฟื้นฟู

requirement ข้อก�ำหนด

research กำรวิจัย

researcher นักวิจัย

research	participant ผู้เข้ำร่วมวิจัย
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research	project โครงกำรวิจัย

research	proposal โครงร่ำงกำรวิจัย

research	staff เจ้ำหน้ำที่วิจัย,	ทีมวิจัย

responsibility หน้ำที่รับผิดชอบ,	ควำมรับผิดชอบ

review ทบทวน

expedited-review ทบทวนเร่งด่วน

reviewer ผู้ทบทวน

primary	reviewer ผู้ทบทวนหลัก

secondary	reviewer ผู้ทบทวนรอง

revise แก้ไขปรับปรุง

role บทบำท

secondary	research กำรวิจัยทุติยภูมิ,	กำรวิจัยชั้นที่สอง

selection กำรเลือกคัด

settlement ข้อตกลง,	นิคม,	กำรตั้งถิ่นฐำน

signatory	official เจ้ำหน้ำที่ผู้มีอ�ำนำจลงนำม

SMART	IRB ไออำร์บีฉลำด

status	check-in กำรลงทะเบียนแจ้งสถำนะ

stipulation ข้อก�ำหนด,	ข้อบัญญัติ

stressful ก่อให้เกิดควำมเครียด,	ท�ำให้เกิดควำมเครียด

supervising	principal	investigator ผู้วิจัยหลักที่เป็นอำจำรย์ที่ปรึกษำ

surrender คืน,	เวนคืน,	ปล่อย,	สละ;	ยอมจ�ำนน

suspension กำรระงับ

teach-back สอนกลับ

template ต้นแบบ

termination กำรยุติ,	กำรยกเลิก

thermography อุณหลิขิต

unanticipated	problems ปัญหำที่ไม่คำดล่วงหน้ำ	
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unexpected	problems ปัญหำที่ไม่คำดคิด

warrant หมำย,	ใบส�ำคัญแสดงสิทธิ์กำรซื้อหุ้นหรือหน่วยลงทุน,	

ประทวนสินค้ำ

warranty ค�ำรับรอง

warrantor ผู้ให้ค�ำรับรอง

ชื่อคณะกรรมกำรบำงคณะ, องค์กำรบำงแห่งและกฎหมำยบำงฉบับ

Clinical	Trial	Office	 ส�ำนักงำนกำรวิจัยคลินิก

Investigational	Pharmacy	Services	 หน่วยบริกำรวิจัยเภสัชศำสตร์

Office	of	General	Council ส�ำนักงำนที่ปรึกษำใหญ่

Office	of	Grants	Administration ส�ำนักงำนบริหำรทุน

Office	of	Human	Research	Affairs ส�ำนักงำนกิจกำรกำรวิจัยในมนุษย์

Office	of	Sponsored	Programs ส�ำนักงำนแผนงำนสนับสนุนทุน

Office	of	Technology	Development ส�ำนักงำนพัฒนำเทคโนโลยี

Faculty	Review	Committee	on	Research	 

Financial	Conflicts	of	Interest

คณะกรรมกำรทบทวนเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนทำงกำร

เงินกับกำรวิจัยของอำจำรย์

Institutional	Biosafety	Committee คณะกรรมกำรควำมปลอดภัยทำงชีวภำพประจ�ำสถำบัน

CLIA	(Clinical	Laboratory	Improvement	

	 Amendments	standards)

มำตรฐำนกำรปรับปรุงห้องปฏิบัติกำรทำงคลินิก

Family	Educational	Rights	and	Privacy	Act รัฐบัญญัติสิทธิและควำมเป็นส่วนตัวทำงกำรศึกษำ 

ของครอบครัว

Genetic	Information	Nondiscrimination	Act	(GINA) รัฐบัญญัติห้ำมกำรรังเกียจจำกข้อมูลข่ำวสำรพันธุกรรม

Paperwork	Reduction	Act รัฐบัญญัติกำรลดงำนเอกสำร
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ปฏิญญาเฮลซิงกิ
ของแพทยสมาคมโลก (ค.ศ.๒๐๑๓)

ว่าด้วย
หลักการจริยธรรม

ส�าหรับการศึกษาวิจัยทางการแพทย์
ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์

Declaration of Helsinki

ฉบับปรับปรุง ตุลาคม ๒๕๖๔
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ค�าน�า

ปฏิญญำเฮลซิงกิเป็นหลักเกณฑ์จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ที่ได้รับกำรยอมรับอย่ำงกว้ำงขวำง 

ที่สุดทั่วโลก	นับตั้งแต่กำรประกำศครั้งแรกโดยสมัชชำของแพทยสมำคมโลกที่กรุงเฮลซิงกิ	 ประเทศ

ฟินแลนด์		เมื่อปี	พ.ศ.๒๕๐๗	ปฏญิญำดังกล่ำวมกีำรปรับปรุงแก้ไขหลำยครัง้.	เมื่อมปีระกำศหลักเกณฑ์ 

กำรปฏิบัติกำรวิจัยที่ดีของไอซีเอช	 เมื่อปี	พ.ศ.๒๕๓๙	ซึ่งหลักเกณฑ์ดังกล่ำวแม้ริเริ่มและยอมรับกัน

เฉพำะในกลุ่มประเทศสหรัฐอเมริกำ	 สหภำพยุโรป	 และญี่ปุ ่น	 ในตอนเริ่มต้น	 แต่ต่อมำหลักเกณฑ์ 

ดังกล่ำว	ก็ได้รับกำรยอมรับอย่ำงกว้ำงขวำงรวมทั้งประเทศไทย.	 	 ในหลักเกณฑ์ดังกล่ำวได้ประกำศ

ยอมรับปฏิญญำเฮลซิงกิไว้อย่ำงชัดเจน.	 	ส�ำหรับประเทศไทย	แพทยสภำได้ยอมรับปฏิญญำนี้อย่ำงเป็น

ทำงกำรในข้อบังคับแพทยสภำว่ำด้วยจริยธรรมแห่งวิชำชีพเวชกรรม	ในหมวดว่ำด้วยกำรทดลองในมนุษย	์

ตั้งแต่ปี	 	พ.ศ.๒๕๔๓	ปฏิญญำเฮลซิงกิจึงสมควรได้รับกำรเผยแพร่อย่ำงกว้ำงขวำง	 ไม่จ�ำกัดเฉพำะ 

ในแวดวงนักวิจัยเท่ำนั้น	แต่ควรเป็นที่แพร่หลำยในหมู่ผู้เกี่ยวข้องกับกำรวิจัยในมนุษย์ทั้งหมด	 ได้แก่	 

ผู้ให้ทุนวิจัย	กรรมกำรจริยธรรม	ทีมงำนวิจัย	สถำบันวิจัย	ผู้มีอ�ำนำจหน้ำที่ตำมกฎหมำย	และโดยเฉพำะ

อย่ำงยิ่งคอือำสำสมัครวจิัย	รวมทัง้ประชำชนทั่วไป

ส�ำนักพัฒนำกำรคุ ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ได้แปลและตีพิมพ์ปฏิญญำเฮลซิงกิขึ้นเผยแพร่										

ครั้งแรกเมื่อปี	พ.ศ.	๒๕๕๑	 	 โดยแปลจำกฉบับ	ปี	ค.ศ.	๒๐๐๐.	 	ต่อมำปฏิญญำเฮลซิงกิได้รับกำร

ปรับปรุงแก้ไขและได้รับกำรรับรองโดยที่ประชุมสมัชชำใหญ่ของแพทยสมำคมโลกอีก	๔	ครั้ง	ครั้งล่ำสุด 

ที่กรุง	ฟอร์ตำเลซำ	ประเทศบรำซิล	 เมื่อเดือนตุลำคม	พ.ศ.	๒๕๕๖	ส�ำนักพัฒนำกำรคุ้มครองกำรวิจัย

ในมนุษย์จึงได้แปลและพิมพ์เผยแพร่ฉบับที่ปรับปรุงใหม่ล่ำสุดขึ้น	 โดยได้เผยแพร่ผ่ำนเวบไซต์ของส�ำนักฯ	 

เมื่อเดือนสิงหำคม	๒๕๕๙	แทนกำรตีพิมพ์เป็นเล่มเหมือน	๒	ครั้งก่อน	ทั้งนี้	ฉบับนี้ยังคงไม่มีกำรแก้ 

จนถงึปัจจุบัน

หวังว่ำเอกสำรฉบับนี้จะเป็นประโยชน์แก่ผู้สนใจตำมสมควร	 	หำกท่ำนพบข้อบกพร่องหรือ 

มขี้อแนะน�ำประกำรใด		ผมขอน้อมรับด้วยควำมยนิดี		และขอขอบคุณมำ	ณ	ที่นี้

	 นำยแพทย์วชิัย		โชคววิัฒน

	 ส�ำนักพัฒนำกำรคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์
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ปฏิญญาเฮลซิงกิของแพทยสมาคมโลก (ค.ศ. ๒๐๑๓)
หลักการจริยธรรม
ส�าหรับการศึกษาวิจัยทางการแพทย์ท่ีเก่ียวข้องกับมนุษย์
แปลโดย	
นำยแพทย์วชิัย		โชคววิัฒน
ส�ำนักพัฒนำกำรคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์
สถำบันวจิัยระบบสำธำรณสุข

ปฏิญญำนี้ได้รับกำรรับรองครั้งแรกจำกที่ประชุมสมัชชำใหญ่	ของแพทยสมำคมโลก	ครั้งที่	๑๘	 

ณ	นครเฮลซิงกิ	 ประเทศฟินแลนด์	 เมื่อเดือนมิถุนำยน	ปี	 	 ค.ศ.	๑๙๖๔,	 ได้รับกำรปรับปรุงแก้ไข 

และรับรองในกำรประชุมฯ	ครั้งที่	๒๙	ที่นครโตเกียว	ประเทศญี่ปุ่น	 เมื่อเดือนตุลำคม	ปี	ค.ศ.	๑๙๗๕,	 

ในกำรประชุมฯ	ครัง้ที่	๓๕	ที่นครเวนซิ	ประเทศอติำลี	เมื่อเดอืนตุลำคม	ปี	ค.ศ.	๑๙๘๓,	ในกำรประชุมฯ	 

ครัง้ที่	๔๑	ที่ฮ่องกง	เมื่อเดอืนกนัยำยน	ปี	ค.ศ.	๑๙๘๙,	ในกำรประชมุฯ	ครัง้ที่	๔๘	ที่นครซอมเมอร์เซต็เวสต์	 

ประเทศสำธำรณรัฐแอฟรกิำใต้	เมือ่เดอืนตุลำคม	ปี	ค.ศ.	๑๙๙๖,	ในกำรประชุมฯ	ครัง้ที	่๕๒	ทีน่ครเอดนิเบอร์ก	 

ประเทศสกอตแลนด์	 เมื่อเดือนตุลำคม	ปี	ค.ศ.	๒๐๐๐,	 ในกำรประชุมครั้งที่	๕๓	ที่กรุงวอชิงตัน	 เมื่อปี	 

ค.ศ.	๒๐๐๒	(มกีำรเพิ่มเตมิบันทกึเพื่อควำมชัดเจนส�ำหรับข้อ	๒๙),	ในกำรประชุมครัง้ที่	๕๕	ที่กรุงโตเกยีว	 

เมื่อปี	ค.ศ.	๒๐๐๔	 (มีกำรเพิ่มเติมบันทึกเพื่อควำมชัดเจนส�ำหรับข้อ	๓๐),	 ในกำรประชุมครั้งที่	๕๙	 

ที่กรุงโซล	เมื่อเดอืนตุลำคม	ค.ศ.	๒๐๐๘	และในกำรประชุมครัง้ที่	๖๔	ที่กรุงฟอร์ตำเลซำ	ประเทศบรำซลิ	

เมื่อเดอืนตุลำคม	ค.ศ.	๒๐๑๓

บทน�ำ

	 ๑.	 แพทยสมำคมโลกได้พัฒนำปฏิญญำเฮลซิงกิขึ้นเป็นค�ำประกำศหลักกำรจริยธรรม	 

กำรศกึษำวจิัยทำงกำรแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์	ซึ่งหมำยรวมถงึกำรศกึษำวจิัยที่กระท�ำต่อ 

สำรต่ำงๆ	จำกร่ำงกำยมนุษย์หรือข้อมูลที่เชื่อมโยงถึงบุคคลได้	ค�ำประกำศนี้มุ่งประสงค ์

ให้อ่ำนเต็มทัง้ฉบับ	และแต่ละข้อไม่ควรน�ำไปใช้โดยมไิด้พจิำรณำข้อที่เกี่ยวข้องทัง้หมดด้วย

	 ๒.	 โดยพันธกรณีของแพทยสมำคมโลก	 ปฏิญญำนี้จะมุ ่งเสนอต่อแพทย์เป ็นเบื้องต ้น	 

แต่แพทยสมำคมโลกสนับสนุนให้บุคคลอื่นๆ	ที่ร่วมในกำรศกึษำวจิัยทำงกำรแพทย์ที่เกี่ยวข้อง 

กับมนุษย์ยอมรับในหลักกำรเหล่ำนี้ด้วย

หลักทั่วไป

	 ๓.	 ปฏิญญำเจนีวำของแพทยสมำคมโลกได้ผูกพันแพทย์ไว้กับค�ำกล่ำวที่ว่ำ	“สุขภำพของผู้ป่วย

เป็นสิ่งที่ข้ำพเจ้ำจักต้องค�ำนึงถึงเป็นอันดับแรก”	นอกจำกนี้	 ในข้อบังคับจริยธรรมสำกล 

ของแพทย์ได้ประกำศว่ำ	 “แพทย์จักต้องกระท�ำกำรเพื่อผลประโยชน์ของผู้ป่วยเท่ำนั้น 

เมื่อให้กำรดูแลรักษำทำงกำรแพทย์”		
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	 ๔.	 แพทย์มีหน้ำที่ส่งเสริมและปกป้องคุ้มครองสุขภำพ	สุขภำวะ	และสิทธิต่ำงๆ	ของผู้ป่วย	 

รวมทัง้ผู้ที่เข้ำร่วมในกำรศกึษำวจิัยทำงกำรแพทย์.	แพทย์ต้องทุ่มเทอุทศิควำมรู้และจติส�ำนกึ

เพื่อให้บรรลุหน้ำที่นี้

	 ๕.	 ควำมก้ำวหน้ำทำงกำรแพทย์มพีื้นฐำนจำกกำรศกึษำวจิัย	ซึ่งในที่สุดแล้วต้องมกีำรศกึษำวจิัย

ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์.		

	 ๖.	 จุดมุ่งหมำยหลักของกำรศึกษำวิจัยทำงกำรแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์	 คือ	 เพื่อให้เกิด 

ควำมเข้ำใจในสำเหตุ	พัฒนำกำร	และผลของโรค	และเพื่อปรับปรุงกรรมวิธี	 (วิธี	 ขั้นตอน

ด�ำเนินกำร	 และวิธีกำรรักษำต่ำงๆ)	 ในกำรป้องกัน	กำรวินิจฉัย	 และกำรบ�ำบัดรักษำ.	 

แม้แต่วิธีที่ดีที่สุดแล้ว	 ยังคงต้องมีกำรประเมินผลอย่ำงต่อเนื่องโดยกำรศึกษำวิจัย	ในเรื่อง

ของควำมปลอดภัย	ประสทิธผิล	ประสทิธภิำพ	กำรเข้ำถงึได้	และคุณภำพ

	 ๗.	 กำรศึกษำวิจัยทำงกำรแพทย์ต้องถูกต้องตำมมำตรฐำนจริยธรรมที่ส่งเสริมกำรเคำรพ 

ในอำสำสมัครวจิัยทุกคนและปกป้องคุ้มครองสุขภำพและสทิธติ่ำงๆ	ของพวกเขำ.		

	 ๘.	 แม้จุดมุ ่งหมำยเบื้องต้นของกำรวิจัย	 คือ	 กำรสร้ำงควำมรู ้ใหม่	 แต่เป้ำหมำยนี้จะต้อง 

ไม่เหนอืกว่ำสทิธแิละผลประโยชน์ต่ำงๆ	ของอำสำสมัครวจิัยแต่ละคน

	 ๙.	 เป็นหน้ำที่ของแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับกำรศึกษำวิจัยทำงกำรแพทย์ที่จะต้องปกป้องชีวิต	

สุขภำพ	ศักดิ์ศรี	 เกียรติยศ	สิทธิอัตวินิจฉัย	ควำมเป็นส่วนตัว	 และควำมลับของข้อมูล 

ส่วนบุคคลของอำสำสมัครวิจัย.	 	ควำมรับผิดชอบในกำรปกป้องอำสำสมัครวิจัยจะต้อง 

เป็นของแพทย์หรือบุคลำกรวิชำชีพอื่นที่ดูแลสุขภำพและจะต้องไม่เป็นหน้ำที่ของอำสำสมัคร	

แม้อำสำสมัครจะได้ให้ควำมยนิยอมแล้ว

	 ๑๐.	 แพทย์ต้องพิจำรณำปทัสถำนและมำตรฐำนทำงจริยธรรม	กฎหมำย	และระเบียบข้อบังคับ

ส�ำหรับกำรวจิัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ที่มใีนประเทศของตนเอง	รวมทัง้ปทัสถำนและมำตรฐำน

ของสำกลที่เกี่ยวข้อง.	 ไม่ควรมีข้อก�ำหนดทำงจริยธรรม	กฎหมำย	และระเบียบข้อบังคับ 

ของประเทศหรือระดับสำกลใดๆ	ที่อนุญำตให้มีกำรลดหย่อนหรือขจัดขัดขวำงกำรปกป้อง

คุ้มครองใดๆ	ที่มตี่ออำสำสมัครวจิัยตำมที่ก�ำหนดไว้ในปฏญิญำนี้

	 ๑๑.	 กำรวิจัยทำงกำรแพทย์ควรด�ำเนินกำรในลักษณะที่ลดอันตรำยที่อำจเกิดขึ้นกับสิ่งแวดล้อม

ให้เหลอืน้อยที่สุด

	 ๑๒.	 กำรวิจัยทำงกำรแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ต้องด�ำเนินกำรโดยบุคคลที่มีคุณสมบัติ	 และ

ได้รับกำรศึกษำและฝึกอบรมทำงด้ำนจริยธรรมและวิชำกำรอย่ำงเหมำะสม.	 กำรวิจัย 

ในผู้ป่วยและอำสำสมัครสุขภำพดีต้องอยู่ภำยใต้กำรดูแลของแพทย์หรือผู้ประกอบวิชำชีพ 

ที่มคีวำมรู้ควำมสำมำรถและมคีุณสมบัตเิหมำะสม
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	 ๑๓.	 กลุ่มบุคคลที่มโีอกำสน้อยในกำรเข้ำร่วมเป็นอำสำสมัครวจิัยทำงกำรแพทย์	ควรได้รับโอกำส

อย่ำงเหมำะสมในกำรเข้ำร่วมเป็นอำสำสมัครวจิัย

	 ๑๔.	 แพทย์ผู้ผนวกกำรวิจัยทำงกำรแพทย์เข้ำกับกำรดูแลรักษำผู้ป่วย	ควรให้ผู้ป่วยเข้ำร่วม 

กำรวิจัยเฉพำะในขอบเขตที่มีเหตุผลสมควรว่ำ	 กำรวิจัยนั้นจะมีคุณค่ำต่อกำรป้องกัน	 

วินิจฉัย	และรักษำโรค	และในกรณีที่แพทย์มีเหตุผลที่ดีที่จะเชื่อถือได้ว่ำ	กำรเข้ำร่วมในกำร 

ศกึษำวจิัยจะไม่ก่อให้เกดิผลไม่พงึประสงค์ต่อสุขภำพของผู้ป่วยที่เข้ำเป็นอำสำสมัครวจิัย

	 ๑๕.	 อำสำสมัครที่ได้รับอันตรำยอันเป็นผลจำกกำรเข้ำร่วมกำรวิจัยจะต้องม่ันใจว่ำจะได้รับกำร

ชดเชยและรักษำอย่ำงเหมำะสม

ควำมเสี่ยง ภำระและประโยชน์

	 ๑๖.	 ในเวชปฏิบัติและกำรวิจัยทำงกำรแพทย์	กรรมวิธีส่วนใหญ่ที่ใช้เกี่ยวข้องกับควำมเสี่ยงและ

ภำระกำรวิจัยทำงกำรแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์	อำจกระท�ำได้เฉพำะเมื่อควำมส�ำคัญของ

วัตถุประสงค์มนี�ำ้หนักเหนอืควำมเสี่ยง	และภำระต่ออำสำสมัครวจิัย

	 ๑๗.	 โครงกำรวิจัยทำงกำรแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ทุกโครงกำรต้องได้รับกำรประเมิน

ล่วงหน้ำอย่ำงรอบคอบในเรื่องควำมเสี่ยงและภำระต่ำงๆ	 ที่คำดว่ำจะเกิดขึ้นกับบุคคล

และกลุ่มบุคคลที่เข้ำร่วมกำรศึกษำวิจัย	 เปรียบเทียบกับประโยชน์ที่คำดว่ำจะเกิดขึ้น 

กับพวกเขำ	และกับบุคคลหรือกลุ่มบุคคลที่มีปัญหำเกี่ยวกับเรื่องที่ท�ำกำรวิจัยจะต้องมี

มำตรกำรในกำรลดควำมเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด.	จะต้องมีกำรก�ำกับดูแล	ประเมิน	และ

บันทกึควำมเสี่ยงอย่ำงต่อเนื่องโดยผู้วจิัย

	 ๑๘.	 แพทย์ไม่อำจเข้ำร่วมในกำรศึกษำวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์	 เว้นแต่จะม่ันใจได้ว่ำ	ควำมเสี่ยง 

ต่ำงๆ	 ได้รับกำรประเมินอย่ำงเหมำะสมและสำมำรถบริหำรจัดกำรได้อย่ำงน่ำพอใจ	 

เมื่อพบว่ำควำมเสี่ยงต่ำงๆ	มีน�้ำหนักเหนือประโยชน์ที่คำดว่ำจะเกิดขึ้น	หรือเมื่อได้ผลที่ 

ชัดเจนเป็นข้อสรุปที่สมบูรณ์แล้ว	 แพทย์ต้องประเมินว่ำ	 จะท�ำกำรศึกษำต่อไป	หรือ 

ปรับเปลี่ยนวธิกีำรศกึษำ	หรอืหยุดกำรศกึษำทันที

กลุ่มและบุคคลเปรำะบำง

	 ๑๙.	 บำงกลุ่มและบำงบุคคลมีควำมเปรำะบำงเป็นพิเศษ	 และอำจเพิ่มโอกำสในกำรกระท�ำ 

สิ่งที่ผิดหรือก่อให้เกิดอันตรำยเพิ่มขึ้นกลุ่มและบุคคลเปรำะบำงทั้งหมด	ควรได้รับกำร

พจิำรณำให้ควำมคุ้มครองเป็นพเิศษ

	 ๒๐.	 กำรวิจัยทำงกำรแพทย์ในกลุ่มเปรำะบำงกระท�ำได้เฉพำะเมื่อกำรวิจัยนั้นตอบสนองต่อควำม

จ�ำเป็นทำงสุขภำพ	หรืออยู่ในล�ำดับควำมส�ำคัญของกลุ่มนั้นๆ	และไม่สำมำรถวิจัยได้ในกลุ่ม

ที่ไม่เปรำะบำง.	นอกจำกนัน้	กลุ่มเปรำะบำงนี้ควรได้รับประโยชน์จำกควำมรู้	เวชปฏบิัติ	และ

มำตรกำร	ซึ่งเป็นผลจำกกำรวจิัย
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ข้อก�ำหนดทำงวชิำกำรและโครงร่ำงกำรวจิัย

	 ๒๑.	 กำรศกึษำวจัิยทำงกำรแพทย์ทีเ่กีย่วข้องกับมนุษย์ต้องสอดคล้องกับหลักกำรทำงวทิยำศำสตร์ 

ที่เป็นที่ยอมรบักนัทัว่ไป	โดยต้องอยู่บนพื้นฐำนของควำมรู้แจ้งแทงตลอดจำกเอกสำรวชิำกำร 

และจำกแหล่งข้อมูลควำมรู้อื่นๆ	ที่เกี่ยวข้อง	ตลอดจนมผีลกำรศกึษำวจิัยทำงห้องปฏบิัตกิำร

อย่ำงเพยีงพอ	รวมทัง้ในกรณทีี่เหมำะสม	ควรมผีลกำรศกึษำวจิยัในสตัว์ทดลอง.	จะต้องเคำรพ

ในสวัสดภิำพของสัตว์ทดลองที่ใช้ในกำรวจิัยด้วย

	 ๒๒.	 กำรศกึษำวจิัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ทุกกำรศกึษำจะต้องแสดงกำรออกแบบและวธิดี�ำเนนิกำร

โดยแสดงเหตุผลไว้อย่ำงชัดเจนในโครงร่ำงกำรวิจัย	โครงร่ำงกำรวิจัยจะต้องมีหัวข้อแสดง

ข้อพจิำรณำด้ำนจรยิธรรมที่เกี่ยวข้อง	และควรบ่งชี้ว่ำ	 ได้ปฏบิัตติำมหลักกำรตำมปฏญิญำนี้ 

อย่ำงไร.	โครงร่ำงกำรวจัิยควรมข้ีอมูลเกีย่วกับกำรให้ทุน	 ผู้สนับสนุนกำรวจัิย	สถำบันทีสั่งกัด	 

ผลประโยชน์ทับซ้อนต่ำงๆ	ที่อำจมี	สิ่งจูงใจส�ำหรับอำสำสมัครและข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับ

กำรให้กำรรักษำ	และ/หรือกำรชดเชยแก่อำสำสมัครที่ได้รับอันตรำยอันเป็นผลจำกกำร 

เข้ำร่วมในกำรศึกษำวิจัยในกำรวิจัยทำงคลินิก	 โครงร่ำงกำรวิจัยต้องอธิบำยเรื่องกำรจัดให้มี

สิ่งต่ำงๆ	ภำยหลังกำรวจิัยอย่ำงเหมำะสมด้วย

คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

	 ๒๓.	 ต้องยื่นเสนอโครงร่ำงกำรวิจัยต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมที่เกี่ยวข้อง	เพื่อพิจำรณำ	วิจำรณ์	 

แนะน�ำ	 และอนุมัติก่อนเริ่มท�ำกำรศึกษำวิจัย.คณะกรรมกำรดังกล่ำว	 จะต้องท�ำหน้ำที่

อย่ำงโปร่งใส	จะต้องเป็นอิสระจำกผู้วิจัย	 ผู้สนับสนุนกำรวิจัย	และอิทธิพลครอบง�ำใดๆ	 

และต้องมีคุณสมบัติที่เหมำะสม.	 	จะต้องพิจำรณำด�ำเนินกำรตำมกฎหมำยและระเบียบ 

ข้อบังคับของประเทศต่ำงๆ	ที่โครงกำรวจิัยเข้ำไปด�ำเนนิกำร	รวมทัง้ต้องพจิำรณำด�ำเนนิกำร 

ตำมปทัสถำนและมำตรฐำนสำกลที่เกี่ยวข้อง	ทั้งนี้ปทัสถำนและมำตรฐำนเหล่ำนี้จะต้อง 

ไม่ยอมให้มีกำรลดหย่อน	 หรือขจัดขัดขวำงกำรปกป้องอำสำสมัครวิจัยข้อใดๆ	 ตำมที่ 

ก�ำหนดไว้ในปฏญิญำนี้	คณะกรรมกำรมสีทิธทิี่จะก�ำกับดูแลกำรศกึษำวจิัยที่ก�ำลังด�ำเนนิอยู่.		

ผู้จัยต้องให้ข้อมูลเพื่อกำรก�ำกับดูแลแก่คณะกรรมกำร	โดยเฉพำะข้อมูลเกี่ยวกับเหตุกำรณ์

ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรงทุกเหตุกำรณ์.	 	จะต้องไม่มีกำรเปลี่ยนแปลงใดๆ	ในโครงร่ำงกำรวิจัย

โดยไม่ผ่ำนกำรพจิำรณำและเห็นชอบจำกคณะกรรมกำร.		หลังสิ้นสุดกำรวจิัย	ผู้วจิัยจะต้อง

ส่งรำยงำนฉบับสมบูรณ์ที่มสีรุปย่อของผลและข้อสรุปกำรศกึษำต่อคณะกรรมกำร

ควำมเป็นส่วนตัวและควำมลับ

	 ๒๔.	 จะต้องด�ำเนินกำรตำมข้อพึงระวังทุกข้อเพื่อคุ้มครองควำมเป็นส่วนตัวของอำสำสมัครวิจัย	

และควำมลับของข้อมูลส่วนบุคคลของพวกเขำ
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ควำมยนิยอมจำกควำมเข้ำใจถ่องแท้

	 ๒๕.	 กำรเข้ำร่วมเป็นอำสำสมัครของกำรวิจัยทำงกำรแพทย์ของบุคคลที่สำมำรถให้กำรยินยอม 

ได้ด้วยตนเอง	ต้องเป็นไปโดยสมัครใจ.	 	แม้อำจเป็นกำรเหมำะสมที่จะปรึกษำหำรือสมำชิก 

ในครอบครัวหรือผู้น�ำชุมชน	จะไม่มีผู้ที่สำมำรถให้ควำมยินยอมด้วยตนเองคนใดถูกคัดเลือก

เข้ำเป็นอำสำสมัครในกำรศกึษำวจิัยได้	เว้นแต่จะสมัครใจโดยอสิระ

	 ๒๖.	 ในกำรวิจัยทำงกำรแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับอำสำสมัครที่สำมำรถให้กำรยินยอมด้วยตนเอง	 

ผู้ที่อำจเป็นอำสำสมัครแต่ละคนจะต้องได้รับข้อมูลอย่ำงเพียงพอในเรื่องวัตถุประสงค์ของ

กำรวิจัย	 วิธีกำรศึกษำ	แหล่งทุน	ผลประโยชน์ทับซ้อนใดๆ	ที่อำจมี	สถำบันที่สังกัดของ 

ผู้วิจัย	ประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับและควำมเสี่ยงที่อำจจะเกิดขึ้นจำกกำรศึกษำ	และควำม 

ไม่สะดวกสบำยที่อำจเกดิขึ้น	รวมทัง้สิ่งที่จะจดัให้ภำยหลงักำรวจิยัเสรจ็สิ้น	และประเดน็อืน่ๆ	

ที่เกี่ยวข้องกับกำรศึกษำวิจัย.	 	 ผู้ที่อำจเป็นอำสำสมัครจะต้องได้รับแจ้งถึงสิทธิที่จะปฏิเสธ

ไม่เข้ำร่วม	หรือถอนกำรยินยอมเมื่อใดก็ได้โดยจะไม่ถูกตอบโต้ใดๆ.	ควรให้ควำมสนใจ 

เป็นพิเศษในเรื่องข้อมูลข่ำวสำรเฉพำะที่ผู ้อำจเป็นอำสำสมัครจ�ำเป็นต้องได้รับรวมทั้ง 

วิธีน�ำส่งข้อมูลข่ำวสำรนั้นแก่อำสำสมัคร	หลังจำกแน่ใจได้แล้วว่ำ	ผู้อำจเป็นอำสำสมัคร

เข้ำใจข้อมูลข่ำวสำรดีแล้ว	แพทย์หรือผู้มีคุณสมบัติเหมำะสมคนอื่นจะต้องมีกำรด�ำเนินกำร 

ขอควำมยินยอมโดยสมัครใจอย่ำงแท้จริงจำกผู ้ที่อำจเป็นอำสำสมัคร	 โดยควรเป็น 

กำรยินยอมเป็นลำยลักษณ์อักษร.	 	 ถ้ำไม่สำมำรถให้กำรยินยอมเป็นลำยลักษณ์อักษร	 

กำรยินยอมโดยไม่เป ็นลำยลักษณ์อักษรจะต้องมีกำรบันทึกเป็นหลักฐำนไว ้พร ้อม

พยำนbอำสำสมัครวิจัยทำงกำรแพทย์ทุกรำยควรได้รับข้อเสนอทำงเลือกในกำรได้รับแจ้งผล

โดยทั่วไปและผลลัพธ์ของกำรศกึษำ

	 ๒๗.	 ในกำรขอควำมยินยอมจำกอำสำสมัครผู้เข้ำร่วมกำรศึกษำวิจัย	 แพทย์ต้องระมัดระวัง 

เป็นพิเศษ	หำกผู้ที่อำจเป็นอำสำสมัครมีควำมสัมพันธ์เชิงพึ่งพิงกับแพทย์	หรืออำจต้อง

ยินยอมภำยใต้กำรบังคับข่มขู่.	 	 ในสถำนกำรณ์ดังกล่ำว	กำรขอควำมยินยอมจะต้องกระท�ำ

โดยบุคคลผู้มีคุณสมบัติเหมำะสมคนอื่น	ซึ่งไม่มีควำมสัมพันธ์เชิงพึ่งพิงโดยสิ้นเชิงกับผู้ที่ 

อำจเป็นอำสำสมัคร

	 ๒๘.	 ส�ำหรับผู้ที่อำจเป็นอำสำสมัครซึ่งไม่สำมำรถให้ควำมยินยอมด้วยตนเอง	แพทย์ต้องขอควำม

ยินยอมจำกผู้แทนโดยชอบธรรม.	 	 บุคคลเหล่ำนี้จะต้องไม่ถูกคัดเลือกเข้ำสู่กำรศึกษำวิจัยที่

ไม่มีแนวโน้มที่จะมีประโยชน์โดยตรงแก่พวกเขำ	 เว้นแต่มีควำมตั้งใจจะส่งเสริมสุขภำพของ

กลุ่มที่มีบุคคลเหล่ำนี้เป็นตัวแทน	โดยที่กำรวิจัยไม่สำมำรถกระท�ำได้ในบุคคลที่สำมำรถให้

ควำมยนิยอมได้ด้วยตนเอง	และกำรวจิัยก่อให้เกดิควำมเสี่ยงต�่ำสุดและภำระต�่ำสุดเท่ำนัน้

	 ๒๙.	 เมื่อผู้ที่อำจเป็นอำสำสมัครจัดอยู่ในกลุ่มไม่สำมำรถให้ควำมยินยอม	(consent)	ด้วยตนเอง	

แต่สำมำรถให้ควำมยอมรับ	 (assent)	กำรตัดสินใจในกำรเข้ำร่วมกำรเป็นอำสำสมัครวิจัย  

แพทย์ต ้องขอกำรยอมรับเพิ่มเติมจำกควำมยินยอมที่ ให ้โดยผู ้แทนโดยชอบธรรม.		 

กำรไม่ยอมรับ	(dissent)	ของผู้ที่อำจเป็นอำสำสมัครควรได้รับควำมเคำรพ
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	 ๓๐.	 กำรวิจัยในอำสำสมัครที่ไร้ควำมสำมำรถในกำรให้ควำมยินยอมจำกสภำพร่ำงกำยหรือจิตใจ	

ตัวอย่ำงเช่น	ผู้ป่วยที่หมดสต	ิอำจกระท�ำได้เฉพำะกรณีที่ภำวะทำงร่ำงกำยและจิตใจที่ท�ำให ้

ไม่สำมำรถให้ควำมยนิยอมนัน้	เป็นลักษณะทีจ่�ำเป็นทีจ่ะต้องท�ำกำรศกึษำวจัิย.	ในสภำพแวดล้อม 

เช่นนั้น	แพทย์จะต้องขอควำมยินยอมจำกผู้แทนโดยชอบธรรม.	ถ้ำไม่มีผู้แทนโดยชอบธรรม

ให้ขอควำมยินยอมได้	และกำรวิจัยไม่สำมำรถรอได้	อำจท�ำกำรศึกษำไปได้โดยไม่ต้องได้รับ

กำรยินยอม	ถ้ำหำกมีเหตุผลพิเศษที่จะต้องคัดเลือกผู้ป่วยนั้นเข้ำสู่กำรวิจัย	ถ้ำภำวะที่ท�ำให้

ผู้ป่วยไม่สำมำรถให้ควำมยินยอมได้นั้นได้ระบุไว้แล้วในโครงร่ำงกำรวิจัย	ซึ่งคณะกรรมกำร

จริยธรรมได้อนุมัติไว้แล้ว.	ทั้งนี้จะต้องมีกำรขอควำมยินยอมให้อำสำสมัครอยู่ในโครงกำร

วจิัยต่อไปโดยเร็วที่สุดจำกตัวอำสำสมัครหรอืผู้แทนโดยชอบธรรม

	 ๓๑.	 แพทย์ต้องให้ข้อมูลอย่ำงครบถ้วนแก่ผู้ป่วยว่ำ	มีด้ำนใดของกำรรักษำของแพทย์ที่เกี่ยวข้อง 

กับกำรวิจัย.	กำรปฏิเสธของผู้ป่วยที่จะไม่เข้ำร่วมกำรศึกษำหรือกำรตัดสินใจที่จะถอนตัว

จำกกำรศึกษำจะต้องไม่ก่อให้เกิดผลไม่พึงประสงค์ใดๆ	ต่อควำมสัมพันธ์อันดีระหว่ำงผู้ป่วย

กับแพทย์

	 ๓๒.	 ส�ำหรับกำรวิจัยทำงกำรแพทย์ที่ใช้วัสดุหรือข้อมูลที่เชื่อมโยงตัวบุคคลได้	 เช่นกำรวิจัยกับ

วัสดุหรือข้อมูลที่อยู่ในธนำคำรชีววัตถุ	หรือแหล่งข้อมูลลักษณะเดียวกัน	แพทย์ต้องขอ

ควำมยนิยอมเพื่อกำร	เก็บ	รักษำ	และ/หรอื	ใช้.	อำจมกีรณยีกเว้น	หำกกำรขอควำมยนิยอม 

เป็นไปไม่ได้	หรือปฏิบัติไม่ได้	 ในกรณีเช่นนั้น	กำรวิจัยอำจกระท�ำได้เฉพำะเมื่อได้รับกำร

พจิำรณำและอนุมัตจิำกคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

กำรใช้ยำหลอก

	 ๓๓.	 ประโยชน์	ควำมเสี่ยง	ภำระ	และประสิทธิผลของวิธีกำรใหม่ๆ	จะต้องทดสอบเปรียบเทียบ 

กับวิธีกำรที่ดีที่สุดที่พิสูจน์แล้ว	 ยกเว้นในกรณีต่อไปนี้:	 เมื่อยังไม่มีวิธีกำรที่พิสูจน์แล้ว	 

กำรใช้ยำหลอกหรอืไม่มวีธิกีำรรกัษำเป็นตวัเปรยีบเทยีบสำมำรถยอมรบัได้	หรอืเมือ่มเีหตผุล 

ทำงด้ำนระเบียบวิธีวิจัยที่มีน�้ำหนักมำกและน่ำเชื่อถือทำงวิชำกำรที่จะใช้วิธีกำรรักษำอื่น 

ที่มีประสิทธิผลน้อยกว่ำวิธีที่พิสูจน์แล้วว่ำดีที่สุด	 ว่ำกำรใช้ยำหลอกหรือไม่มีวิธีรักษำ 

เป็นตัวเปรียบเทียบ	 เป็นควำมจ�ำเป็นเพื่อพิสูจน์ประสิทธิผลหรือควำมปลอดภัยของ 

วิธีวิจัยใหม่นั้นและผู้ป่วยที่ได้รับวิธีกำรรักษำอื่นที่มีประสิทธิผลน้อยกว่ำวิธีกำรที่ดีที่สุด	 

หรือยำหลอก	หรือไม่ให้กำรรักษำจะไม่มีควำมเสี่ยงเพิ่มขึ้นที่จะได้รับอันตรำยร้ำยแรง	 

หรือไม่สำมำรถแก้ไขให้คืนดีได้	 อันเป็นผลจำกกำรไม่ได้รับวิธีกำรรักษำที่ดีที่สุดจะต้อง

ระมัดระวังอย่ำงเต็มที่ที่จะหลกีเลี่ยงไม่น�ำทำงเลอืกนี้ไปใช้ในทำงที่ผดิ

สิ่งที่จัดให้หลังกำรวจิัยเสร็จสิ้น

	 ๓๔.	 ก่อนกำรวิจัยทำงคลินิก	ผู้สนับสนุนกำรวิจัย	ผู้วิจัย	และรัฐบำลของประเทศเจ้ำบ้ำน	ควร

ก�ำหนดสิ่งที่จะจัดให้หลังกำรวิจัยเสร็จสิ้นให้อำสำสมัครวิจัยทุกคนที่ยังจ�ำเป็นต้องใช้วิธีกำร
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รักษำที่ระบุว่ำเป็นสิทธิประโยชน์ในกำรวิจัย	สำมำรถเข้ำถึงได้.	ข้อมูลข่ำวสำรนี้ต้องเปิดเผย

ต่อผู้เข้ำร่วมกำรวจิัยในระหว่ำงกระบวนกำรขอควำมยนิยอม

กำรลงทะเบยีนกำรวจิัยและกำรตพีมิพ์และเผยแพร่ผลกำรวจิัย

	 ๓๕.	 กำรศึกษำวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ทุกโครงกำรจะต้องลงทะเบียนกับฐำนข้อมูลที่สำธำรณะ

สำมำรถเข้ำถงึได้	ก่อนกำรคัดเลอืกอำสำสมัครคนแรก

	 ๓๖.	 ผู้วิจัย	ผู้นิพนธ์	ผู้สนับสนุนกำรวิจัย	บรรณำธิกำร	และผู้พิมพ์	ล้วนมีพันธะทำงจริยธรรม 

ในกำรตีพิมพ์และเผยแพร่ผลกำรวิจัย.	 	ผู้วิจัยมีหน้ำที่ต้องน�ำผลวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย ์

ของตนให้สำธำรณชนสำมำรถใช้ประโยชน์ได้	 โดยจะต้องรับผิดชอบต่อควำมสมบูรณ์และ 

ถูกต้องของรำยงำนของตน.	ทุกฝ่ำยควรปฏิบัติตำมแนวทำงที่เป็นที่ยอมรับในกำรรำยงำน

อย่ำงมีจริยธรรม.	ผลทั้งที่เป็นลบหรือสรุปไม่ได้จะต้องตีพิมพ์เผยแพร่	หรือให้สำธำรณะ

สำมำรถใช้ประโยชน์ได้โดยวธิอีื่น	เช่นเดยีวกับผลที่เป็นบวก.		แหล่งทุน	สถำบันที่สังกัด	และ

ผลประโยชน์ทับซ้อน	จะต้องมีกำรเปิดเผยในกำรตีพิมพ์.	 	รำยงำนกำรวิจัยใดๆ	ที่ไม่ปฏิบัติ

ตำมหลักกำรต่ำงๆ	ในปฏญิญำนี้ไม่ควรรับไว้ตพีมิพ์.

วธิกีำรที่ยังไม่ผ่ำนกำรพสิูจน์ในเวชปฏบิัติ

	 ๓๗.	 ในกำรรักษำผู ้ป่วยแต่ละรำย	 เมื่อยังไม่มีวิธีกำรที่พิสูจน์แล้ว	 หรือวิธีกำรอื่นๆ	 มีกำร

พิสูจน์แล้วว่ำ	 ไม่มีประสิทธิผล	หลังจำกได้ปรึกษำหำรือผู้เชี่ยวชำญแล้ว	 และได้รับควำม 

ยินยอมจำกผู้ป่วยหรือผู้แทนโดนชอบธรรมแล้ว	แพทย์อำจเลือกใช้วิธีกำรที่ยังไม่ผ่ำนกำร 

พิสูจน์ได้	หำกแพทย์มีดุลพินิจว่ำ	จะมีควำมหวังในกำรช่วยชีวิตผู้ป่วย	หรือช่วยฟื้นฟูสุขภำพ	 

หรือลดควำมทุกข์ทรมำนของผู้ป่วยลง.	 	และวิธีกำรดังกล่ำวนี้ควรน�ำไปเป็นวัตถุประสงค์

ของกำรวิจัย	 โดยออกแบบเพื่อประเมินผลด้ำนควำมปลอดภัย	 และประสิทธิผลต่อไป.		 

ในทุกรำย	ข้อมูลข่ำวสำรใหม่ๆ	จะต้องได้รับกำรบันทกึ	และในกรณทีี่เหมำะสม	ควรเผยแพร่

ต่อสำธำรณะ
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