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Guideline 20: Research in disaster situations 

ภัยพิบัติทางธรรมชาติและภัยสงครามก่อให้เกิดผลกระทบต่อชีวิตและความ
เป็นอยู่ท่ีดีของคนจ านวนมาก ไม่สามารถคาดเดาได้ว่าจะเกิดขึน้เม่ือใด และ
จะต้องท าการศึกษาในสถานการณ์จริงเพ่ือให้ได้ข้อมลูท่ีเท่ียงตรง ไม่สามารถ
เก็บข้อมูลได้ในสถานการณ์ปกติ ข้อมลูท่ีได้มีคุณค่าส าหรับสงัคม ซึ่งจะต้อง
ค านึงถึงบุคคลท่ีก าลงัอยู่ในสถานการณ์วิกฤติด้วย โดยการให้ความเคารพใน
สิทธิสว่นบคุคล มีประโยชน์คุ้มคา่ความเสี่ยง และไมเ่ลือกท่ีรักมกัท่ีชงั 

ชุมชนท่ีอาจเป็นสถานท่ีวิจัยควรมีส่วนร่วมในการวางแผนการวิจัย เพ่ือจะได้เตรียมการว่าหากเกิดสถานการณ์ดงักล่าวขึน้จริง จะท า
อยา่งไร นกัวิจยัท่ีวางแผนจะท าวิจยัในลกัษณะเช่นนี ้ควรเตรียมโครงร่างวิจยัไว้ลว่งหน้าในลกัษณะจ าลองสถานการณ์ ขอรับการพิจารณา
จากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ส าหรับโครงร่างต้นแบบไว้ก่อน เม่ือเกิดภัยพิบตัิขึน้จึงจะสามารถให้การรับรองอย่างเร่งด่วนได้ โดยระบุ
เง่ือนไขท่ีจ าเพาะ เช่น สถานท่ีวิจยั และเวลาด าเนินการจริง เป็นต้น 

Guideline 21: Implementation research 

Implementation research เป็นกระบวนการวิจยัเพ่ือทดสอบประสิทธิภาพของระบบ ที่
ได้รับการทดสอบมาก่อนหน้านัน้แล้วว่ามีประสิทธิภาพในท้องถ่ินอ่ืน แต่จะน ามาใช้ใน
สถานท่ีใหม่ท่ีมีบริบทแตกต่างจากเดิม จึงต้องทดสอบว่าให้ผลเช่นเดียวกับท่ีมีรายงาน
มาแล้วหรือไม่ หากทกุคนในสถานท่ีวิจยัต้องปฏิบตัิตามระบบใหม่ไม่สามารถเลือกได้ตาม
ความสมคัรใจ จะไมต้่องขอความยินยอมให้เข้าร่วมกระบวนการ ลกัษณะเช่นนีเ้ทียบได้กบั
กระบวนการพัฒนาคุณภาพ ไม่ต้องได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม อาจ
เปรียบเทียบผลลพัธ์ในลกัษณะก่อน-หลงัการปรับกระบวนการ 

แต่หากจะเลือกด าเนินการกบัคนบางกลุ่ม เพ่ือเปรียบเทียบระบบเดิมกบัระบบใหม่ ลกัษณะเช่นนีจ้ะเกิดประเด็นทางจริยธรรมว่าจะเลือก
ด าเนินการกบัคนกลุม่ใด คล้าย placebo-control trial ซึง่เป็นการวิจยัเต็มรูปแบบ ต้องขอความยินยอมจากผู้ ท่ีจะเข้าร่วมวิจยั และขอ
การรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ไม่ว่าจะด าเนินการในลกัษณะใด ผู้วิจยัและผู้บริหารหน่วยงาน จะต้องเตรียมการยกเลิกระบบท่ีใช้ในการวิจยั หากพบว่าได้ผลด้อยกว่า
ระบบที่ใช้อยูเ่ดิม 
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Guideline 22: Use of online information or tools in health-related research 

สิ่งท่ีพึงระวงัในการวิจยัประเภทนี ้คือความเสี่ยงในการเปิดเผยความลบัของข้อมลูส่วนบุคคล
และล่วงละเมิดความเป็นส่วนตวัของเจ้าของข้อมลู นอกจากนีย้งัมีประเด็นของความน่าเช่ือถือ
ของข้อมลูที่เก็บได้ ดงัเช่นท่ี CIOMS Guidelines ได้ระบไุว้ว่า “respondents to an online 

survey may not satisfy the inclusion or exclusion criteria. People can – 

consciously or unconsciously - pretend to be what they are not.” ตวัอย่างเช่น หาก
เกณฑ์การคดัเข้า คือเด็กอายุต ่ากว่า ๑๘ ปี การขอความยินยอมจากผู้ปกครองอาจเป็นไปได้
ยาก และผู้ตอบแบบสอบถามทาง online อาจเป็นผู้ใหญ่ หรือในทางตรงกนัข้าม เด็กอาจจะเข้าร่วมการวิจยัของผู้ใหญ่ซึง่เป็นการยากท่ี
จะพิสจูน์ตวัตนของผู้ตอบ  

 CIOMS Guidelines ได้ระบุสถานการณ์ ไว้ ๓ อย่าง ท่ีจะบ่งชีว้่าการท าวิจัยประเภทใดจ าเป็นต้องได้รับการรับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 

1) การเก็บข้อมลูสาธารณะท่ีเผยแพร่อย่างไม่จ ากดัการเข้าถึงมาท าวิจยั โดยไม่มีปฏิสมัพนัธ์กบับุคคล  อยู่ในข่ายท่ีไม่ต้องผ่านการ
รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน  

2) การน าข้อมลูสว่นตวัของผู้ใช้สื่อ online ในพืน้ท่ีกึ่งสว่นตวัจ ากดักลุม่ผู้ ท่ีสามารถเข้าถึง (semi-private space) ไปใช้เพ่ือการวิจยั 
ผู้จดัการพืน้ท่ี (Service Providers) ควรแจ้งแก่ผู้ ให้ข้อมลูไว้ลว่งหน้าว่าอาจจะมีผู้น าข้อมลูสว่นนีไ้ปใช้เพ่ือการวิจยั เป็นการขอ
ความยินยอมแบบกว้างๆ โดยแยกแบบแสดงความยินยอมให้น าข้อมลูไปใช้เพ่ือการวิจยั ออกจากข้อตกลงในการใช้บริการพืน้ท่ีสื่อ 
online ซึง่ผู้ให้ข้อมลูอาจแจ้งไมอ่นญุาตให้น าข้อมลูสว่นตวัไปใช้เพ่ือการวิจยัไว้ตัง้แตต้่นก็ได้  

3) การติดต่อเพ่ือการเก็บข้อมลูเป็นรายบคุคล แม้จะเป็นการเก็บข้อมลูผ่านสื่อ แต่ก็ถือว่ามีปฏิสมัพนัธ์ระหว่างผู้วิจยั และผู้ ให้ข้อมลู 
(ผู้ เข้าร่วมวิจยั) จงึต้องขอการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมเช่นเดียวกบังานวิจยัประเภทอื่น 

Guideline 23: Requirements for establishing research ethics committees and their 

review of protocols 

เกณฑ์ทางจริยธรรมการวิจัยในคน ก าหนดให้มีการแต่งตัง้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนขึน้ 
เพ่ือให้การรับรองโครงการวิจัยในคน ก่อนเร่ิมท าการวิจัยและเม่ือมีการปรับเปลี่ยนโครงร่างวิจัยใน
ระหวา่งด าเนินการ เว้นเสียแต่จะมีกฎหมาย หรือกฎระเบียบยกเว้นไว้ (Exemption) 

ลักษณะโครงการที่มักจะได้รับการยกเว้น ได้แก่  Internet research (guideline 22), epidemiological studies, health 

systems research (ในกรณีท่ีเก็บข้อมลูจากเจ้าหน้าท่ีของรัฐในการท าหน้าท่ีท่ีเก่ียวข้องกบันโยบายสาธารณะ) , การวิเคราะห์ข้อมลู
สาธารณะ การวิจยัโดยการสงัเกตพฤติกรรม (public behavior) โดยการรายงานผลไมร่ะบขุ้อมลูเฉพาะบคุคล  

คณะกรรมการจะต้องประกอบด้วยผู้ ท่ีมีความรู้ในศาสตร์ต่างๆท่ีหลากหลาย (multidisciplinary membership) ท่ีเก่ียวข้องกับ 
health-related research รวมทัง้มีผู้แทนชมุชน ท่ีจะให้ความเหน็เก่ียวกบัความเช่ือและขนบธรรมเนียมประเพณีในชมุชน  

การท างานของคณะกรรมการควรเป็นอิสระ ปราศจากการครอบง าในการพิจารณาให้ความเห็นในการรับรองโครงการวิจยั ควรมีวาระการ
ท างานเพ่ือหมนุเวียนผู้ ท่ีจะท าหน้าท่ีเป็นกรรมการ ให้ประกอบด้วยผู้ ท่ีมีประสบการณ์ทราบกฎระเบียบท่ีจ าเป็นต้องใช้เป็นกรอบและผู้ ท่ี
เข้าใหมซ่ึง่มีมมุมองใหมอ่ยา่งสมดลุ  

การพิจารณาแบบเร่ง (Accelerated review/Expedited review) ส าหรับโครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงต ่า โดยกรรมการท่ีมี
ประสบการณ์สงู เพ่ือลดระยะเวลาท่ีใช้ในการพิจารณารับรอง แต่มีมาตรฐานเช่นเดียวกับการพิจารณาโดยการประชุม คณะกรรมการ
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จะต้องก าหนดวิธีการส าหรับการรับรองแบบเร่ง โดยก าหนดเกณฑ์ของโครงการวิจัย (ทัง้โครงการใหม่และรายงานต่างๆภายหลงัการ
รับรอง) คณุสมบตัิและจ านวนกรรมการท่ีท าหน้าท่ี เป็นต้น 

โครงการวจัิยที่ได้รับทุนจากหน่วยงานภายนอก ควรได้รับการรับรองจากทัง้คณะกรรมการของผู้ให้ทนุ และคณะกรรมการของสถานท่ี
วิจยั หากเป็นไปได้ ยกเว้นจะมีการตกลงกนัไว้เป็นอยา่งอื่น เพ่ือให้ไมเ่กิดการท างานที่ซ า้ซ้อน 

โครงการวิจัยพหุสถาบัน มีวตัถุประสงค์ท่ีจะรับผู้ เข้าร่วมวิจยัจ านวนมาก แต่สามารถด าเนินการวิจัยให้แล้วเสร็จได้ในเวลาอนัสัน้ จึง
กระจายการด าเนินการวิจยัไปในหลายสถานท่ีและด าเนินการวิจยัไปพร้อมกนั การพิจารณารับรองโครงการวิจยัประเภทนี ้หากเป็นไปได้
ควรมีการมอบหมายให้คณะกรรมการใดกรรมการหนึ่งเป็นผู้พิจารณารับรอง เพ่ือลดความซ า้ซ้อนโดยคณะกรรมการจริยธ รรมฯ ของ
สถานท่ีวิจยัต่างๆ สามารถปรับภาษาในเอกสารชีแ้จงผู้ เข้าร่วมวิจยัและแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมวิจยัได้ หากคณะกรรมการจริยธรรมฯ
ในสถานท่ีวิจยัท่ีใดท่ีหนึ่ง เห็นว่าควรมีการปรับโครงร่างวิจยัเพ่ือพิทกัษ์สิทธิและสวสัดิภาพของผู้ เข้าร่วมวิจยั จะต้องแจ้งต่อสถาบนัหลกัท่ี
เป็นผู้ รับผิดชอบโครงการ เพ่ือให้ทุกสถานท่ีวิจยัด าเนินการวิจยัไปตามวิธีการเดียวกนั การปรับกระบวนการวิจยัเฉพาะท่ีใดท่ีหนึ่ง จะมี
ผลกระทบตอ่ความเท่ียงของผลการวิจยั นอกจากนีค้วรมีการติดต่อประสานท่ีดีระหว่างคณะกรรมการจริยธรรมท่ีเก่ียวข้อง เพ่ือให้สามารถ
ด าเนินงานไปตามมาตรฐานเดียวกนั ซึง่จะท าให้ผู้ เข้าร่วมวิจยัในทกุสถานท่ีวิจยัได้รับการพิทกัษ์สิทธิเทา่เทียมกนั 

Guideline 24: Public accountability 

เน่ืองจากการวิจยัท่ีมีผลกระทบต่อสขุภาพ เป็นสิ่งท่ีสงัคมให้ความสนใจ และสงัคมควรได้รับประโยชน์จาก
การวิจยัด้วย จึงเป็นความรับผิดชอบร่วมกนัของผู้ ท่ีเก่ียวข้อง ซึง่รวมถงึคณะบรรณาธิการของของวารสารทาง
วิชาการด้วย วิธีการท่ีจะเผยแพร่ข้อมลูเก่ียวกบัการวิจยัอาจท าได้ 3 ทาง คือ 1)การขึน้ทะเบียนโครงการวิจยั 

(Trial registries), 2) ตีพิมพ์เผยแพร่ผลการวิจยั 3) การแบง่ปันข้อมลู (Data Sharing)   

Trial registries มีการประมาณการว่า คร่ึงหนึ่งของผลการวิจยัไม่ได้รับการตีพิมพ์ (a phenomenon called 'publication bias.')  ซึง่
มกัเป็นการวิจยัท่ีไม่ได้ผลตามความมุ่งหมายของคณะผู้วิจยัและผู้ เก่ียวข้อง มีเหตปัุจจยัหลายประการ เช่น ผู้ ให้ทนุไม่ยินยอมให้ตีพิมพ์ 
ผู้วิจยัไมต้่องการตีพิมพ์ หรือคณะบรรณาธิการไม่รับตีพิมพ์ ท าให้ข้อมลูสว่นหนึ่งไม่ได้ถกูเปิดเผยต่อสาธารณะ ซึง่ข้อมลูเหลา่นีมี้ประโยชน์
ตอ่การวางแผนวิจยัในอนาคต ท าให้ทราบถงึวิธีการท่ีไม่บรรลผุลส าเร็จและไม่ควรจะมีการท าซ า้ ทราบถึงผลข้างเคียงของยาหรือเคร่ืองมือ
ท่ีใช้ในการวิจยั รวมทัง้เหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ท่ีเกิดจากการวิจยั  Declaration of Helsinki ได้ก าหนดให้มีการขึน้ทะเบียนงานวิจยัไว้
ตัง้แต่ ค.ศ. 2009 และ CIOMS guideline ได้ระบไุว้ในเกณฑ์ฉบบัปี ค.ศ. 2012 นี ้ว่าเป็นหน้าท่ีของผู้วิจยัและผู้ให้ทนุ ที่จะต้องแจ้งต่อ
สาธารณะ โดยการขึน้ทะเบียนและกรอกข้อมลูเก่ียวกบัการวิจยั ไว้ใน publicly available database ทาง internet ก่อนเร่ิมด าเนินการ
วิจัย และจะต้องกรอกข้อมูลเก่ียวกับความก้าวหน้าของโครงการวิจัยไปจนกระทั่งได้ผลสรุปจากการวิจัย เพ่ือให้ทราบสาธารณชนได้
รับทราบ มิฉะนัน้ผลงานวิจยัจะไม่ได้รับการตีพิมพ์ อย่างไรก็ตามข้อมลูที่แจ้งไว้ใน publicly available database ก็ยงัเพียงพอท่ีจะเป็น
ประโยชน์ตอ่สาธารณะแม้ผลงานวิจยัจะไมไ่ด้ตีพิมพ์ก็ตาม 

Data Sharing เน้นการแบ่งปันข้อมลูระหว่างผู้ เก่ียวข้องฝ่ายต่างๆ ได้แก่ ผู้วิจยั ผู้ ให้ทนุ สถาบนัวิจยั และ บรรณาธิการของวารสารทาง
วิชาการ  เพ่ือมิให้มีการผู้ขาดการเป็นเจ้าของข้อมลู ท าให้ผลการวิจยัโปร่งใส ตรวจสอบได้ รวมถึงสนบัสนนุให้ผู้วิจยัให้ข้อมลูแก่ผู้ เข้าร่วม
วิจยัและชมุชนด้วย 

กระบวนการ ผู้วจัิย ผู้ให้ทุน คณะบรรณาธิการวารสาร 

Trial Registry ขึน้ทะเบียนก่อนรับผู้ เข้าร่วมวิจยัราย
แรก และกรอกข้อมลูความก้าวหน้าเป็น
ระยะ จนกระทัง่สรุปผลการวิจยั 

สนบัสนนุผู้วิจยัให้ด าเนินการตาม
หน้าท่ี 

ไมรั่บตีพิมพ์หากผู้วิจยัไมข่ึน้
ทะเบียน 
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Publication ไมรั่บเง่ือนไขท่ีจ ากดัการเผยแพร่
ผลงานวิจยั  

ไมส่ร้างเง่ือนไขท่ีจะจ ากดัการเผยแพร่
ผลงานวิจยั 

ไมรั่บตีพิมพ์ผลงานวิจยัท่ีไม่
ปฏิบตัิตามเกณฑ์ของ ICMJE* 

Data Sharing Privacy & confidentiality protection of 
subjects’ identifiable data 

Give researchers a fair opportunity 
to publish their analyses and 
receive credit for carrying out 
studies and collecting data 

Share the analytic data set 
supporting publications of 
study results 

*ICMJE = International Committee of Medical Journal Editors ประกาศวา่จะรับตีพิมพ์เฉพาะผลงานวิจยัท่ีขึน้ทะเบียนแล้วตัง้แต่ July 
1, 2005 

WHO – International Clinical Trials Registry Platform คือ publicly available database ท่ีผู้วิจยัสามารถขึน้ทะเบียนโครงการวิจยัได้ 
มีหลายฐานข้อมลูที่หลายประเทศสร้างขึน้ ซึง่ Thai Clinical Trials Registry (TCTR) ก็เป็นฐานข้อมลูที่ WHO ให้การรับรองด้วย ว่าเท่า
เทียมกบัการขึน้ทะเบียนที่ฐานข้อมลู clinicaltrials.gov ท่ี NIH, USA สร้างขึน้  

Guideline 25: Conflicts of interest 

ความขัดกันทางผลประโยชน์ หรือการมีส่วนได้ส่วนเสีย มีผลกระทบต่อทุกขัน้ตอนของการวิจัย ตัง้แต ่
การตัง้ค าถามวิจยั(the choice of research questions) ระเบียบวิธีวิจยั (research methods), 

การเลือกชุมชนท่ีจะเก็บข้อมลูและการรับบุคคลเข้าร่วมวิจยั (recruitment and retention of 

participants), การแปลผลการวิจยั และการตีพิมพ์ผลการวิจยั(interpretation and publication of 

data) หรือแม้แต่การพิจารณารับรองโครงการวิจยั (the ethical review of research) ดงันัน้จึงควรมี
การก าหนดกฎเกณฑ์ในการจดัการความขดักนัทางผลประโยชน์ของทกุฝ่ายท่ีเก่ียวข้อง  

 สถาบนัวิจัย ควรมีการให้ความรู้แก่บุคลากร เพ่ือให้เกิดความตระหนักถึงผลกระทบของความขัดกันทางผลประโยชน์ในการ
ด าเนินการวิจยั และการพิจารณารับรองโครงการวิจยั ซึง่จ าเป็นต้องมีการบริหารจดัการให้เหมาะสม และประกาศนโยบายการ
จดัการความขดักนัทางผลประโยชน์ของทกุฝ่ายท่ีเก่ียวข้อง 

 ผู้วิจยัควรแจ้งการมีส่วนได้ส่วนเสียต่อโครงการวิจยั โดยกรอกข้อมลูลงในแบบฟอร์มเม่ือส่งโครงการวิจยัไปขอรับการพิจารณา
รับรองโครงการวิจยั จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน และแจ้งต่อผู้ เข้าร่วมวิจยัในกระบวนการขอความยินยอมเข้าร่วม
การวิจยั 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน ควรมีวิธีการด าเนินงานมาตรฐานในการจดัการความขดักนัทางผลประโยชน์เก่ียวกบั
โครงการวิจยั เพ่ือไมใ่ห้เกิดอคติในการพิจารณารับรอง 

 กรรมการท่ีมีความขดักนัทางผลประโยชน์ในโครงการวิจยันัน้ จะต้องไมมี่สว่นเก่ียวข้องในการลงมติรับรองโครงการวิจยั
นัน้ 

 ก าหนดเกณฑ์ความรุนแรงของความขดักนัทางผลประโยชน์ต่อโครงการวิจยั ผู้ ท่ีมีสว่นได้สว่นเสียอย่างมาก ไม่ควรท า
หน้าท่ีเป็นหวัหน้าโครงการวิจยั และผู้ให้ข้อมลูเพ่ือขอความยินยอมเข้าร่วมการวิจยั อาจท าหน้าท่ีได้เพียงเป็นท่ีปรึกษา
โครงการวิจยัในสว่นท่ีเก่ียวข้องกบัความเช่ียวชาญเฉพาะของบคุคล 

 


