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Guideline 11 – 12  

ทัง้สองหวัข้อนี ้มีเนือ้ความท่ีคล้ายคลึงกัน เพียงแต่ในข้อ 11 กล่าวถึง การใช้ specimen 

ส าหรับข้อ 12 กล่าวถึงการใช้ข้อมลูด้านสขุภาพเพ่ือการวิจยั หลกัใหญ่ใจความจะเน้นเร่ือง
การเคารพในสิทธิส่วนบุคคล ด้วยการแจ้งให้ทราบและ/หรือขอความยินยอม ว่าจะน า
เนือ้เย่ือ หรือข้อมลูสว่นบคุคลไปใช้ในเร่ืองอะไร ในการเก็บรักษาเนือ้เย่ือหรือข้อมลูโดยการ
จัดตัง้คลงั ผู้ ท่ีจัดตัง้คลงัและคณะกรรมการจริยธรรม จะมีบทบาทในการช่วยพิทกัษ์สิทธ์ิ
และรักษาความลบัของเจ้าของเนือ้เย่ือหรือข้อมลูสขุภาพด้วยการ anonymized หรือท า
รหัสแทนการใช้ช่ือจริง (coded) การเก็บเนือ้เย่ือ/ข้อมลูของเด็กไว้เป็นระยะเวลานาน 

จะต้องเปิดโอกาสให้เจ้าของข้อมลู/เนือ้เย่ือ สามารถตดัสินใจว่าจะให้เก็บข้อมลู/เนือ้เย่ือ ที่ผู้ปกครองเคยอนญุาตแทนไว้ต่อไปหรือไม่ เม่ือ
เดก็พ้นความเป็นผู้ เยาว์แล้วด้วย 

เนือ้เย่ือ/ข้อมลูเก่ียวกบัสขุภาพที่ถกูเก็บรักษาไว้ อาจมีแหลง่ท่ีมาได้ 2 แหลง่  ซึง่กระบวนการขอความยินยอมเพ่ือน าเนือ้เย่ือ/ข้อมลูเก่ียวกับ
สขุภาพมาใช้ในการวิจยั จะแตกตา่งไปเพ่ือให้เหมาะสม ดงันี ้

1. เก็บไว้เพ่ือการวิจัย จะต้องมีการขอความยินยอมจากบุคคลท่ีเป็นเจ้าของ ซึ่งหนังสือแสดงเจตนายินยอมนี ้อาจเป็นลักษณะท่ี
เฉพาะเจาะจง (specific informed consent) เช่น ให้ใช้ส าหรับการวิจยัเร่ืองใด หรือเป็นลกัษณะเปิดกว้าง (broad informed 

consent) ให้ใช้ในเร่ืองใดก็ได้ 

1.1. ขอรับบริจาคเพ่ือเก็บไว้ในคลงัเพ่ือน ามาใช้ในการวิจยัในอนาคต คลงัเนือ้เย่ือ/ข้อมลู เป็นผู้จดัท าหนงัสือแสดงเจตนายินยอมการ
บริจาคเนือ้เย่ือเพ่ือการวิจยั 

1.2. เป็นเนือ้เย่ือท่ีเหลือจากการวิจยั/ข้อมลูจากการวิจยัครัง้ก่อน ผู้วิจยัเป็นผู้จดัท าหนงัสือแสดงเจตนายินยอมการเก็บเนือ้เย่ือไว้เพ่ือ
การวิจยัต่อในอนาคต 
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2. เป็นเนือ้เย่ือท่ีเหลือจากกระบวนการวินิจฉัย หรือการรักษาพยาบาล

ตามปกติ/ข้อมลูเก่ียวกบัสขุภาพในเวชระเบียน แต่จะน ามาใช้ในการวิจยั 

โรงพยาบาลเป็นผู้ จัดท าหนังสือแสดงเจตนายินยอมการบริจาคเนือ้เย่ือ

เพ่ือการวิจัย/อนุญาตให้น าข้อมลูจากเวชระเบียนมาใช้เพ่ือการวิจยั หรือ

อาจใช้ opt-out procedure ซึง่จะสามารถน าเนือ้เย่ือ/ข้อมลูที่เก็บรักษา

ไว้ไปท าวิจัยได้โดยไม่ต้องขอความยินยอมซ า้อีกหากบุคคลเจ้าของ

เนือ้เย่ือ/ข้อมลูไมไ่ด้แจ้งวา่ขดัข้อง แตต้่องมีการแจ้งให้ผู้มารับบริการทางสขุภาพทราบวา่เนือ้เย่ือท่ีเหลือ/ข้อมลูเก่ียวกบัสขุภาพอาจถกู

น าไปใช้วิจยั โดยเจ้าของเนือ้เย่ือ/ข้อมลูมีสิทธิท่ีจะปฏิเสธ ไม่ยินยอมให้น าไปใช้เพ่ือการวิจยัได้โดยไม่เสียสิทธิใดๆ รวมทัง้จะยกเ ลิก

ความยินยอมท่ีให้ไปแล้วเม่ือใดก็ได้ รวมทัง้แจ้งให้ผู้มารับบริการทางสขุภาพทราบว่าหากไม่อนญุาตให้น าเนือ้เย่ือไปใช้ในการวิจยั

หรือจะยกเลกิความยินยอมจะต้องท าอยา่งไร หรือแจ้งใคร 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน มีบทบาทในฐานะคนกลาง หรือ บคุคลท่ี ๓ ท่ีจะช่วยให้ความเห็นโดยเฉพาะในกรณีท่ีจะน า

เนือ้เย่ือ/ข้อมูลไปใช้ โดยไม่ได้ขอความยินยอม หรือให้ความเห็นชอบในการท่ีนักวิจัยขอยกเว้นการขอความยินยอม หลกัการท่ี

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน จะเห็นชอบในกรณีเช่นนี ้มี 3 ข้อ คือ 1) งานวิจยันัน้มีความส าคญั/มีความจ าเป็นและเป็น

ความต้องการของสงัคม โดยเฉพาะเม่ือมีภาวะฉกุเฉินทางการแพทย์และสาธารณสขุ (Public Health Emergencies)  2) มีความ

เสี่ยงต ่าต่อผู้ เป็นเจ้าของข้อมลูและเนือ้เย่ือ 3) การขอความยินยอมไม่สามารถท าได้เน่ืองจากต้องใช้แรงงานและค่าใช้จ่ายท่ีสงูมาก

ในการติดตามเจ้าของข้อมลูจ านวนมาก ตวัอยา่งเช่น ต้องใช้ข้อมลูในเวชระเบียนจ านวนมากเพ่ือการวิจยั เป็นต้น  

สิ่งส าคญัของการวิจยัโดยใช้เนือ้เย่ือ และการวิจยัโดยใช้ข้อมลู คือการรักษาความลบัของบคุคลที่เป็นเจ้าของเนือ้เย่ือ/ข้อมลู แม้ว่าจะ

มีการท ารหสัเพ่ือรักษาความลบั นกัวิจยัจะได้เนือ้เย่ือ/ข้อมลูที่ต้องการไปโดยไม่ทราบว่าผู้ ใดเป็นเจ้าของ แต่ก็ยงัอาจมีการร่ัวไหลของ

ข้อมลูแม้จะมีการวางระบบจดัเก็บอย่างดี สืบทราบได้ในกรณีท่ีเก็บข้อมลูในสถานท่ีมีคนเก่ียวข้องจ านวนน้อย หรือ เป็นโรคท่ีพบได้

ยากมาก และบางกรณีอาจมีการตรวจสอบโดยคณะบคุคลท่ีเก่ียวข้อง เช่น การประกนัคณุภาพงานท่ีต้องตรวจสอบจากฐานข้อมลู

ปฐมภมูิ เป็นต้น 

ในบางกรณีอาจจ าเป็นต้องให้นกัวิจยัติดต่อกบัเจ้าของเนือ้เย่ือ เพ่ือให้ข้อมลูจากการวิจยัท่ีมีความส าคญัต่อสขุภาพอย่างแน่นอน  

หากไมแ่จ้งให้ทราบอาจเป็นอนัตรายถึงชีวิต หรือมีผลกระทบโดยตรงตอ่ความเป็นอยูท่ี่ดีของเจ้าของเนือ้เย่ือ/ข้อมลู ทัง้ๆท่ีในตอนแรก

นกัวิจยัจะไมท่ราบวา่เนือ้เย่ือ/ข้อมลูนัน้เป็นของผู้ใด ประเด็นท่ียุ่งยากและล าบากในการตดัสินใจเหลา่นี ้คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจยัในคนท่ีให้การรับรองโครงการวิจยันัน้ มกัจะถกูร้องขอให้ช่วยให้ความเหน็ หรือเป็นคนกลางให้กบันกัวิจยั 

ประเด็นส าคญัท่ีเก่ียวข้องกบัการวิจยัโดยใช้ข้อมลู ได้แก่ Data mining ซึ่งเป็นกระบวนการจดัระเบียบข้อมลูจ านวนมากเพ่ือการ

วิเคราะห์ เก่ียวข้องกบักรณีท่ีมีการเก็บเนือ้เย่ือ/ข้อมลูไว้ในคลงัข้อมลูขนาดใหญ่ระดบัชาติ (Big Dataset) อาจมีผลกระทบต่อการ

รักษาความลบัของข้อมลูสว่นบคุคล และ Mandatory population-based registries คือการลงทะเบียนข้อมลูสว่นบคุคลไว้ใน

ฐานข้อมลูของสถาบนัการศึกษา/สถาบนัวิจยั เช่น การลงทะเบียนเรียนของนกัศึกษา การลงทะเบียนข้อมลูของพนกังาน หากจะน า

ข้อมลูเหลา่นีม้าท าวิจยั จะต้องได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ยกเว้นในกรณีท่ีเป็นการใช้ข้อมลูภายในเพ่ือการพฒันา

คณุภาพของหน่วยงาน ไมเ่ผยแพร่สูส่าธารณะ 
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Guideline 13: Reimbursement and compensation for research participants 

การให้ค่าตอบแทนแก่ผู้ เข้าร่วมวิจยั เพ่ือชดเชยค่าใช้จ่ายบางอย่าง เช่น ค่าเดินทางมาพบผู้วิจยั และทดแทนค่าจ้างในการประกอบอาชีพ

ในช่วงที่เข้าร่วมวิจยั เป็นสิ่งท่ีถกูต้องตามหลกัจริยธรรมการวิจยัในคน แต่หากไม่ได้รับทนุสนบัสนนุการวิจยัจะไม่ให้ค่าตอบแทนในสว่นนีก้็

ยอ่มได้ เน่ืองจากบคุคลเข้าร่วมวิจยัด้วยความสมคัรใจอยูแ่ล้ว อยา่งไรก็ตามจ านวนเงินที่ให้จะต้องเหมาะสม ไม่เป็นสิ่งจงูใจให้เข้าร่วมวิจยั 

ซึ่งต้องระวงัในกรณีท่ีผู้ เข้าร่วมวิจยัไม่มีรายได้/ไม่มีงานท า และกรณีท่ีผู้ เข้าร่วมวิจยัเป็นผู้

ด้อยสมรรถภาพ ต้องมีผู้ปกครองดแูลเป็นผู้ รับคา่ตอบแทน เช่น เดก็ หรือคนชรา  

ผู้ วิจัยจะต้องไม่ใช้ค่าตอบแทนเป็นเคร่ืองดึงดูดให้บุคคลจ ายอมอยู่ร่วมวิจัยจนครบ

กระบวนการ ด้วยการกักค่าตอบแทนไว้จ่ายเม่ือมาเข้าร่วมวิจัยจนเสร็จสิน้กระบวนการ 

จะต้องแบ่งจ่ายเป็นครัง้ๆละเท่ากนัทกุครัง้ท่ีมาตามนดั เน่ืองจากผู้ เข้าร่วมวิจยัจะถอนตวั

ออกจากการวิจยัเม่ือใดก็ได้ คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะต้องค านึงถึงประเด็นอ่อนไหว

เหลา่นีก้่อนให้การรับรอง 

Guideline 14: Treatment and compensation for research-

related harms 

เกณฑ์นีก้ล่าวถึงความรับผิดชอบของผู้ วิจัยร่วมกับผู้ ให้ทุนสนับสนุนการวิจัย ในการ
รับผิดชอบค่าใช้จ่ายส าหรับการรักษาพยาบาลแก่ผู้ เข้าร่วมวิจยั หากเกิดเจ็บป่วย/บาดเจ็บ
จากกระบวนการวิจัย หรือเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีมีผลกระทบต่อจิตใจหรือความ
เป็นอยู่ท่ีดีในสงัคมของผู้ เข้าร่วมวิจยั ผู้ ให้ทนุไม่ว่าภาครัฐหรือเอกชน จะต้องเตรียมการใน

สว่นนี ้เช่นการท าประกนัให้แก่ผู้ เข้าร่วมวิจยั หรือเตรียมงบประมาณไว้ให้ความช่วยเหลือตามความรุนแรงของเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ท่ี
เกิดขึน้ ในอัตราท่ีได้ก าหนดไว้ในแต่ละท้องถ่ิน รวมทัง้ท าความตกลงกับผู้ วิจัยว่าหากความเจ็บป่วย/บาดเจ็บเกิดจากความประมาท
เลินเล่อของผู้วิจยั หรือการไม่ปฏิบตัิตามโครงร่างวิจยั ผู้วิจยัจะต้องรับผิดชอบเอง ในกรณีท่ีไม่ได้รับทนุสนบัสนนุการวิจยัจากแหล่งใดก็
หมายความวา่ผู้วิจยัจะต้องรับผิดชอบเองทัง้หมด  

ในการพิจารณาวา่เหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์นัน้น่าจะเป็นผลมาจากการเข้าร่วมวิจยั คือเป็นเหตกุารณ์ท่ีไมเ่คยเกิดมาก่อนท่ีบคุคลนัน้จะเข้า
ร่วมวิจยั และหากเป็นการวิจยัทางคลินิกอาการไมพ่งึประสงค์ก็จะมีความรุนแรงหรือมีอาการท่ีแตกต่างไปจากที่เคยเกิดในระหวา่งการ
รักษาพยาบาลตามปกติ หรือตามการด าเนินโรค 

ในการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะต้องพิจารณาแผนการท่ีผู้วิจยัและผู้ให้ทนุเตรียมไว้เพ่ือให้ความช่วยเหลือผู้ เข้าร่วมวิจยั ว่ามี
ความเหมาะสมเพียงพอหรือไม่  ในกระบวนการขอความยินยอมและเอกสารชีแ้จง จะต้องระบถุงึความช่วยเหลือท่ีผู้ เข้าร่วมวิจยัจะได้รับ
หากเกิดเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ โดยไมต้่องฟ้องร้อง หรือพิสจูน์ว่าเป็นความผิดของผู้ใด 

 Guideline 15: Research involving vulnerable persons   

 

vulnerable groups and individuals  

 “may have an increased likelihood of being wronged or of incurring additional harm.”  

 relative or absolute impairments in decisional capacity, education, resources, strength, or other 

attributes needed to protect their own interests 

 when people are marginalized, stigmatized, or face social exclusion or prejudice 
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CIOMS guideline ได้กล่าวถึงสภาวการณ์ (ทัง้ชัว่คราวและถาวร) ท่ีท าให้บคุคลตกอยู่ใน

สภาพออ่นแอ เปราะบาง หรืออ่อนด้อยความสามารถท่ีจะตอบปฏิเสธการเข้าร่วมวิจยั ทัง้ๆท่ี

ไม่เต็มใจเข้าร่วมวิจัย ซึ่งอาจจะเป็นสภาพร่างกาย เจ็บป่วย ไม่มีสติสัมปชัญญะ ด้อย

สติปัญญา หรือเจ็บป่วยทางจิต นอกจากนีย้ังมีกรณีท่ีมีความสัมพันธ์เชิงอ านาจ เช่น 

ผู้ ต้องขัง ต้องพึ่งพิงผู้ อ่ืน เช่น เด็ก/ผู้ สูงอายุท่ีอยู่ในสถานสงเคราะห์ ผู้ ใต้บังคับบัญชา 

นกัเรียนนกัศึกษา หรือบางสถานภาพทางสงัคม เช่น ผู้ ด้อยการศึกษา/เศรษฐานะ ชนกลุ่ม

น้อย เป็นต้น  

ส าหรับ เดก็ สตรี สตรีมีครรภ์ ซึง่จดัเป็น vulnerable subject เช่นกนั มีกลา่วแยกละเอียดใน guideline 17, 18 และ 19 

หากจะน าคนกลุ่มนีเ้ข้าร่วมวิจยั จะต้องมีความจ าเป็น ไม่สามารถท าวิจยัในคนกลุ่มอ่ืนแทนได้  และจะต้องมีการปกป้องท่ีเพิ่มขึน้กว่าคน

ทัว่ไป นอกจากนีก้ระบวนการวิจยัจะต้องมีความเสี่ยงต ่า หากผู้ เข้าร่วมวิจยักลุ่มนีไ้ม่ได้รับประโยชน์โดยตรงจาการเข้าร่วมวิจัย ในทาง

ตรงกนัข้ามก็ไม่ควรตดัโอกาสของคนกลุม่นีท่ี้จะเข้าร่วมวิจยั เพ่ือให้เกิดความสมดลุ ในการขอความยินยอมให้เข้าร่วมวิจยั จะต้องมีผู้ ช่วย

คิดช่วยออกความเหน็ปกครอง เช่น ผู้ปกครอง ผู้อภิบาล ญาติพี่น้อง เป็นต้น 

Guideline 16 – Research involving individuals who are not capable of giving informed 

consent 

เช่นเดียวกับการวิจัยในกลุ่ม vulnerable subject จะสามารถด าเนินการวิจัยกับคนกลุ่มนีไ้ด้ต่อเม่ือมีความจ าเป็นจริงๆ ไม่อาจ

ด าเนินการในคนกลุม่อ่ืนทดแทนได้ ผู้วิจยัจะต้องค านงึถงึประโยชน์ของผู้ เข้าร่วมวิจยั และพยายามลดความเสี่ยงลงให้มากท่ีสดุเท่าท่ีจะท า

ได้ แต่อย่างไรก็ตามความเจ็บป่วยของคนในกลุม่นีม้กัจะหนกัอยู่แล้ว เช่น ได้รับอบุตัิเหต ุหวัใจหยดุเต้น สมองขาดเลือด การวิจยัควรเป็น

ทางเลือกท่ีดีท่ีสดุของผู้ ป่วยในขณะนัน้ ผู้ วิจัยจะต้องพยายามตามญาติมาให้ความ

ยินยอมภายในเวลาท่ีก าหนด หากตามญาติไม่ได้ ใน Declaration of Helsinki 

version 2013 ข้อ 30 อนญุาตให้เร่ิมการวิจยัไปได้ โดยจะต้องเป็นเหตท่ีุจ าเป็นจริงๆ 

แต่ใน CIOMS guideline ให้คดัผู้ ป่วยรายนัน้ออก โดยมีข้อแม้ว่าการคดัออกจะต้อง

ไม่ท าให้อาการของผู้ ป่วยแย่ลง (ซึง่ก็ไม่ได้ตดัโอกาสที่จะด าเนินการวิจยัในผู้ ป่วยราย

นัน้ หากไมท่างเลือกอ่ืนเหลืออยูแ่ล้ว) 

นอกจากนี ้เกณฑ์นี ้ยงัมีค าแนะน าเก่ียวกบัการให้ข้อมลูและขอความยินยอมล่วงหน้า ในกรณีท่ีโรคมีลกัษณะเกิดซ า้แล้วซ า้อีกเช่น โรค

ลมชกั อาจจะขอความยินยอมไว้เม่ืออาการปกติ ว่าหากมีอาการชกั อาจได้รับการรักษาท่ีเป็นวิธีวิจยั หรืออาจให้ข้อมลูกว้างๆแก่ชมุชนท่ี

เป็นสถานท่ีวิจยั วา่จะมีการวิจยัการรักษาวิธีใหมส่ าหรับผู้ ป่วยในห้องฉกุเฉินของโรงพยาบาล 

Guideline 17: Research involving children and adolescents  

เหตผุลท่ีท าให้ต้องท าวิจยักบัเด็กและวยัรุ่น เน่ืองจากคนวยันีมี้ความจ าเพาะท่ีไม่สามารถใช้ผลการวิจยัในผู้ ใหญ่มาทดแทนได้ ในการขอ

ความยินยอมให้เข้าร่วมวิจยั จะต้องขอความยินยอมจากทัง้ผู้ปกครองและตวัเด็ก/วยัรุ่นเอง โดยท่ีเด็ก/วยัรุ่นสามารถปฏิเสธไม่เข้าร่วมหรือ

ถอนตวัออกจากการวิจยัทัง้ๆ ที่ผู้ปกครองให้ความยินยอมแล้วได้ ยกเว้นการเข้าร่วมวิจยันัน้จะเป็นประโยชน์โดยตรงต่อเด็ก /วยัรุ่นซึง่จะไม่

สามารถได้รับหากไมไ่ด้เข้าร่วมวิจยั ตวัอยา่งเช่น ได้รับการรักษาที่เป็นวิธีการใหมส่ าหรับผู้ ท่ีการรักษาตามมาตรฐานไมไ่ด้ผล เป็นต้น 
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หากเด็ก/วัยรุ่นมีอายุพ้นความเป็นผู้ เยาว์ในระหว่างท่ีเข้าร่วมการวิจัย จะต้องให้โอกาสผู้นัน้คิด
ทบทวนเพื่อยืนยนัเจตนาในการเข้าร่วมวิจยัอีกครัง้ แม้วา่จะได้ให้ความยินยอมไว้ก่อนหน้านัน้แล้ว 

ผู้ปกครองสามารถขอเฝ้าสังเกตการณ์ระหว่างกระบวนการวิจัยได้ และสามารถยุติการให้ความ
ยินยอมได้ทกุเม่ือ 

กรณีท่ีสามารถน าเด็ก/วัยรุ่นเข้าร่วมวิจัยได้โดยไม่ต้องขอความยินยอมจากผู้ปกครอง ยังคงเป็น
ข้อความเดิมไมแ่ตกตา่งจากท่ีเขียนไว้ในฉบบัก่อน 

Guideline 18 – Women as research participants  

ผู้หญิงอาจไม่ได้รับความเสมอภาคในสิทธิในบางสงัคม การขอความยินยอมเข้า
ร่วมวิจัย อาจต้องขออนุญาตผู้น าชุมชน และ/หรือสามีก่อนท่ีจะเข้าถึงตวัผู้หญิง
เพ่ือเชือ้เชิญและให้ข้อมลูเพ่ือขอความยินยอมให้เข้าร่วมวิจยั นอกจากนีย้งัอาจตก
เป็นเหย่ือของความรุนแรงทางเพศ หรือถกูท าร้ายร่างกายได้ง่าย หากมีความลบั
ร่ัวไหลว่าได้เข้าร่วมวิจัยในบางเร่ือง ผู้ วิจัยไม่ควรตดัโอกาสผู้หญิงท่ีสมคัรใจเข้า
ร่วมวิจยัเพียงเพราะมีความยากล าบากในการขอความยินยอม และความยินยอม
นัน้จะต้องมาจากหญิงท่ีจะเข้าร่วมวิจยั ไมใ่ช่การตดัสินใจแทนโดยผู้ อ่ืน  

ระหว่างการเข้าร่วมวิจยั เพ่ือมิให้มีความเสี่ยงต่อเด็กในครรภ์ หญิงท่ีสมคัรใจเข้าร่วมวิจยัจะต้องมีการคมุก าเนิดอย่างมีประสิทธิภาพ ถึง
กระนัน้ก็อาจมีโอกาสตัง้ครรภ์ระหว่างเข้าร่วมวิจยัได้ ในการให้ข้อมลูเพ่ือขอความยินยอมเข้าร่วมวิจยั จะต้องแจ้งถึงคว ามเสี่ยงให้ทราบ 
หากเด็กในครรภ์มีความเสี่ยงสงูท่ีจะพิการแต่ก าเนิด จะต้องได้รับการตรวจว่าทารกในครรภ์มีความผิดปกติหรือไม่ ควรแจ้งถึงโอกาสที่จะ
ท าแท้งหากกฎหมายท้องถ่ินอนญุาต หรือหากจะตัง้ครรภ์ต่อ ก็จะต้องติดตามไปจนกว่าจะคลอดเพ่ือดวู่าเด็กท่ีคลอดมาปกติหรือไม่  ไม่
จ าเป็นท่ีจะต้องคดัหญิงท่ีตัง้ครรภ์ออกจากการวิจยัโดยอตัโนมตัิ ต้องแล้วแต่กระบวนการวิจยัจะมีผลกระทบต่อการตัง้ครรภ์ทัง้แม่และเด็ก
เพียงใด  

Guideline 19 – Pregnant women and lactating women as research participants 

เน่ืองจากการตัง้ครรภ์เป็นภาวะที่มีการเปลี่ยนแปลงทางสรีรวิทยาของหญิง การวิจยัในหญิง
ตัง้ครรภ์และให้นมบตุรจึงมีความจ าเป็น เพราะไม่อาจศกึษาได้ในหญิงท่ีไม่ตัง้ครรภ์ หรือใน
เพศชาย นอกจากนีก้ารศกึษาเก่ียวกบัทารกในครรภ์ก็เป็นสิ่งจ าเป็น อย่างไรก็ตาม จะต้องมี
ข้อมลูการศึกษาในสตัว์ทดลอง และในหญิงท่ีไม่ตัง้ครรภ์มาก่อน หรืออาจได้ข้อมลูมาจาก
การศึกษาแบบ retrospective observational studies และ adverse events 

registries เพ่ือให้แน่ใจวา่การวิจยัจะท าให้เกิดความเสี่ยงตอ่แมแ่ละเดก็น้อยท่ีสดุ 

การขอความยินยอมให้เข้าร่วมวิจยั เป็นสิ่งท่ีอาจมีปัญหา โดยเฉพาะในบางสงัคมท่ีมีค่านิยมให้ความส าคญัต่อทารกในครรภ์มากกว่าแม่
ของเดก็ อย่างไรก็ตาม CIOMS ให้ขอความยินยอมจากหญิงตัง้ครรภ์และให้นมบตุร โดยให้สทิธ์ิตอ่หญิงว่าจะปรึกษากบัพ่อของเด็กหรือไม่
ก็ได้ ควรระวงัท่ีจะไมช่กัจงูให้หญิงเข้าร่วมวิจยัโดยเฉพาะในกรณีท่ีการวิจยัจะมีผลโดยตรงตอ่ทารกในครรภ์แตไ่มมี่ผลตอ่แมข่องเด็ก 

โครงร่างวิจยัควรมีการวางแผนท่ีจะติดตามดแูลสขุภาพของทัง้แมแ่ละเดก็ไปตลอดการตัง้ครรภ์ และติดตามเดก็ท่ีคลอดไปทัง้ระยะสัน้และ
ยาววา่จะมีพฒันาการอยา่งไร  

 


