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CIOMS Guidelines 2012 สาระส าคัญทีก่รรมการจริยธรรมการวิจยัในคนควรทราบ  
ตอนที ่1 

 

 

 

 

 

 

Guideline 1: Social value 

การวิจยัในคน จะต้องเป็นไปเพื่อให้ได้ข้อมลูที่เป็นประโยชน์ตอ่สงัคม ใช้ทรัพยากรอยา่งรู้คณุคา่ 
ค านงึถึงสทิธิและสวสัดิภาพของผู้ เข้าร่วมวิจยั โดยปฏิบตัิตามเกณฑ์ทางจริยธรรมการวิจยัใน
คน ให้ความเคารพในสิทธิส่วนบคุคล (กระบวนการให้ข้อมลูและขอความยินยอมในการเข้า
ร่วมวิจัยด้วยความสมคัรใจอย่างแท้จริง) มีประโยชน์คุ้มค่าความเสี่ยง ด้วยการวางแผนการ
วิจยัอยา่งถกูต้องตามระเบียบวิธีวิจยั และให้ความช่วยเหลอืผู้ที่ได้รับเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์

จากการเข้าร่วมวิจยั มีความยตุิธรรมในการกระจายประโยชน์และความเสีย่งตอ่ผู้ เข้าร่วมวิจยัอยา่งไมม่ีอคติ  

ผู้ท าหน้าที่ตา่งๆในการวิจยัจะต้องได้รับการฝึกอบรมอยา่งเหมาะสม ทัง้ระเบียบวิธีวิจยัและจริยธรรมการวิจยัในคน 

Guideline 2: Research conducted in low-resource settings 

การเลือกสถานที่วิจยัเป็นชุมชนหรือประเทศที่มีความจ ากัดด้านทรัพยากร จะต้องเป็นไปตามความ
ต้องการและช่วยแก้ปัญหาทางการแพทย์และสาธารณสขุของชุมชนนัน้ ไม่ใช่เพื่อผลประโยชน์ของ
ผู้ ให้ทุนวิจัยซึ่งมาจากประเทศที่มีเทคโนโลยีสูงกว่า นอกจากนี ้ผู้ บริหารประเทศ/ชุมชน จะต้อง
วางแผนให้ชุมชนที่เป็นสถานที่วิจัย ได้รับประโยชน์จากผลการวิจัย โดยจัดท าเป็นนโยบายของ
ประเทศ ให้สามารถเข้าถึงยาหรือเวชภณัฑ์ ตลอดจนวิธีการอื่นเพื่อการรักษาหรือป้องกันโรค โดยความร่วมมือของผู้ ให้ทุนวิจัย กับ
ตวัแทน/ผู้น าชมุชน เน้นการมีสว่นร่วมของชมุชนในกระบวนการที่เก่ียวข้องกบัผู้ เข้าร่วมวจิยั ตัง้แตก่ารเชิญชวน การให้ข้อมลูเก่ียวกบัการ

ในช่วงไมก่ี่ปีที่ผา่นมานี ้มีการปรับเปลีย่นเกณฑ์ทางจริยธรรมการวจิยัในคน ที่ใช้อ้างอิงแบบสากล คือ Declaration of Helsinki เมื่อ 
ค.ศ. 2013 และ CIOMS Guidelines ซึ่งได้ร่างการปรับเปลี่ยนตัง้แต่ 2012 แต่ยงัเปิดโอกาสให้มีการเสนอความคิดเห็นเพื่อการ
ปรับปรุงได้จนถึงเดือนมีนาคม 2016 รวมทัง้มีการปรับกฎหมายของสหรัฐอเมริกาที่เรียกว่า “The Common Rule” ที่จะประกาศใช้
ในปี 2016 เช่นกนั  
ศนูย์สง่เสริมจริยธรรมการวิจยัในคนของมหาวิทยาลยัมหิดล (MU Center of Ethical Reinforcement for Human Research – MU 
CERif) ขอเชิญชวนผู้ ที่ เ ก่ียวข้องกับกระบวนการวิจัยในคนศึกษาเกณฑ์ที่ปรับปรุงใหม่เหล่านี ไ้ ด้ที่ ข้อมูลต้นฉบับ  link: 
http://www.cioms.ch/images/stories/guidelines_demo/AllGuidelines-1-25.pdfนอกจากนีท้่านยงัสามารถศึกษาข้อมลูโดยย่อ
เป็นภาษาไทย ท่ีน าเสนอไว้ใน website ของศนูย์ MU CERif ได้เป็นเบือ้งต้นด้วย 
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วิจยัเพื่อขอความยินยอมเข้าร่วมวิจยั ให้ความช่วยเหลอืผู้ เข้าร่วมวจิยัหากเกิดเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ และการติดตามให้ได้รับประโยชน์
จากการวิจยัภายหลงัการวิจยัสิน้สดุลง 

นอกจากนีฝ่้ายที่มีความเจริญทางเทคโนโลยีมากกวา่ ยงัควรให้การฝึกอบรมเพื่อเพิ่มศกัยภาพและความเข้มแข็งของทกุฝ่ายที่เก่ียวข้อง
กบัการวิจยัในประเทศที่มีความเจริญน้อยกวา่ เช่น คณะผู้วิจยั กรรมการจริยธรรม ชมุชนซึง่เป็นสถานท่ีวิจยั เป็นต้น 

Guideline 3: Equitable distribution of benefits and burdens in the selection 

of groups of participants in research 

ในการเลอืกสถานทีว่ิจยั จะต้องเป็นไปอยา่งมีหลกัการและเหตผุลตามระเบียบวธีิวจิยั มใิช่เป็นไปตามความสะดวกของคณะผู้วจิยัทีม่ี
ความได้เปรียบในอ านาจตอ่รอง ทัง้สถานภาพทางสงัคมและเศรษฐานะ ในทางตรงข้ามก็จะต้องให้โอกาสกลุม่ที่ด้อยอ านาจตอ่รองได้
เข้าถงึและมีสว่นร่วมได้รับประโยชน์จากการวิจยัด้วย การตัง้เกณฑ์คดัเลอืกผู้เข้าร่วมวิจยัทีเ่หมาะสม จะท าให้กลุม่คนท่ีมคีวามไมเ่ทา่
เทียมกนัในสถานภาพทางสงัคม สามารถเข้าร่วมการวจิยัอยา่งยตุธิรรม กระจายประโยชน์และความเสีย่งจากการวิจยัได้ทัว่ถงึ 

Guideline 4: Potential benefits and risks of research  

ในการประเมินโอกาสที่จะได้รับประโยชน์เทียบกบัความเสี่ยงของการเข้าร่วมวิจัย จะต้องคิด ๒ 
ขัน้ตอน คือ ขัน้ตอนแรก คิดถึงประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ และโอกาสที่จะเกิดความเสี่ยงต่อ
ผู้ เข้าร่วมวิจัยเป็นรายบุคคล ขัน้ตอนที่ ๒ จึงคิดถึงผลรวมของประโยชน์และความเสี่ยงของทัง้
โครงการ 

 ในกรณีที่กระบวนการวิจัยคาดว่าจะเป็นประโยชน์โดยตรงต่อผู้ เข้าร่วมวิจยั  หากจะมีความเสี่ยงเกิดขึน้ ก็พอยอมรับได้ แต่
กระบวนการวิจยัควรได้ผลดีกวา่วิธีการท่ีมีอยูใ่นปัจจบุนั ดงันัน้ผู้ เข้าร่วมวิจยัที่จดัให้อยูใ่นกลุม่ควบคมุ ควรได้รับการรักษาตาม
มาตรฐานท่ีมีอยูใ่นปัจจบุนั ไมใ่ช่ได้รับยาหลอก เพื่อให้มีโอกาสได้รับประโยชน์ในการเข้าร่วมวจิยั หากจะมีกรณียกเว้นอยา่งอืน่ 
ควรให้คณะกรรมการจริยธรรมร่วมเสนอความคิดเห็น 

 ในกรณีที่ผู้ เข้าร่วมวิจยัไมไ่ด้รับประโยชน์โดยตรงจากกระบวนการวิจยั ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึน้จะต้องคุ้มค่ากบัประโยชน์ที่
สงัคมจะได้รับ 

 ในกรณีที่ไมส่ามารถขอความยินยอมจากผู้ เข้าร่วมวิจยัได้ (ผู้ เข้าร่วมวิจยัไม่มีสติสมัปชญัญะ หรือมีความบกพร่องทางปัญญา 
ฯลฯ) ความเสีย่งที่อาจจะเกิดขึน้ไมค่วรจะมากกวา่ความเสีย่งต ่า 

ผู้วิจยัควรมีการวางแผนเพื่อลดความเสีย่งจากการวิจัยดงัตอ่ไปนี ้

 หลกีเลีย่งกระบวนการท่ีไมจ่ าเป็น โดยเฉพาะที่ท าให้เกิดการบาดเจ็บ 

 ไมรั่บผู้ที่เสีย่งตอ่การบาดเจ็บหรืออาจจะเกิดอนัตรายจากกระบวนการวิจยั (เกณฑ์การคดัออก) 

 วางแผนให้ความช่วยเหลอืหากเกิดเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ 

 ตัง้เกณฑ์ยตุิการวิจยั (ทัง้รายบคุคลและทัง้โครงการ โดยเฉพาะในกรณีที่มีความเสีย่งสงู) 

 อาจมีการตัง้คณะกรรมการติดตามและตรวจสอบความปลอดภยัของการวิจยั Data Safety and Monitoring Committee 

(DSMC) โดยเฉพาะโครงการวิจยัที่มีการปกปิดข้อมลูบางสว่น (blind, controlled study) 

 มีวิธีการปกป้องความลบัของข้อมลูที่ออ่นไหวสว่นบคุคล 

 นกัวิจยัได้รับการยกเว้นไมต้่องแจ้งพฤติกรรมที่ผิดกฎหมายของผู้ เข้าร่วมวิจยัตอ่เจ้าพนกังาน (ต ารวจ) 

ในการประเมินความเสีย่งเป็นเร่ืองยาก เพราะเป็นนามธรรม เกณฑ์ทางจริยธรรมได้แนะน าวา่ ความเสีย่งต ่า คือความเสีย่งที่เผชิญอยู่ใน
ชีวิตประจ าวนั หรือความเสี่ยงเมื่อไปพบแพทย์แล้วได้รับการตรวจร่างกาย หรือการทดสอบทางจิตวิทยา (psychological test) ขัน้
พืน้ฐาน เพื่อเป็นตวัอยา่งให้เปรียบเทียบ คณะกรรมการจริยธรรมฯ/สถาบนัวิจยั อาจก าหนดรูปแบบของการวิจยัที่เป็นรูปธรรมว่าแบบใด
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ควรจดัเป็นรูปแบบท่ีมีความเสีย่งต ่า แตใ่นบางครัง้ก็ต้องน าปัจจยัอื่นมาประกอบด้วย ตวัอยา่งเช่น การวิจยัโดยใช้แบบสอบถาม รูปแบบ
ควรจดัวา่เป็นการวิจยัที่มีความเสีย่งต ่า เพราะเป็นกระบวนการที่รบกวนต่อร่างกายของผู้ตอบน้อย แต่หวัข้อที่สอบถาม หากเป็นเร่ืองที่
ออ่นไหว เช่น เก่ียวกบัการกระท าที่ผิดกฎหมาย หรือพฤติกรรมทางเพศซึง่เป็นเร่ืองสว่นตวั โดยเฉพาะในกรณีที่กลุม่เป้าหมายที่ต้องการ
ให้ตอบแบบสอบถามเป็น vulnerable subjects แล้ว ก็น่าจะเป็นการวิจยัที่มากกว่าความเสี่ยงต ่า (more than minimal risk) ซึ่ง
หากมีปัญหาในการตดัสนิใจโดยบคุคลใดบคุคลหนึง่ จึงควรให้คณะกรรมการฯ เป็นผู้ตดัสนิ เพื่อช่วยลดอคติ 

Guideline 5: Choice of control in clinical trials 

ตามหลกัคณุประโยชน์และความเสีย่งจากการวิจยั หากมีการรักษามาตรฐานส าหรับใดโรคหนึ่งอยู่แล้ว การวิจยัเพื่อหาวิธีการใหม่ ควร
เป็นวิธีการท่ีดีกวา่ที่มีอยู ่ดงันัน้ กลุม่เปรียบเทียบจึงควรได้รับการรักษามาตรฐานเพื่อเทียบกบัวิธีการใหม่ 
การใช้ Placebo (ยาหลอก หรือวิธีการหลอก) ควรท าต่อเมื่อไม่มีวิธีการรักษามาตรฐานอยู่ในปัจจุบัน แม้ว่าวิธีการวิจัยแบบ 
randomized, placebo-controlled trial จะถือว่าเป็น gold standard เพราะเป็นการลดอคติทัง้ผู้ เข้าร่วมวิจยัและผู้วิจยั ท าให้
สามารถวดัประสิทธิผลของยา หรือวิธีการใหม่ได้เที่ยงตรงแม่นย า อย่างไรก็ตาม อาจใช้ระเบียบวิธีวิจยัแบบ “Equivalency trial”

ทดแทนได้ในบางกรณี 
 

 

 

 

 

 

มีสถานการณ์ หรือความจ าเป็นบางประการท่ีจะต้องใช้ placebo เพื่อเปรียบเทียบ เช่น 

 การศกึษาผลการรักษาด้วยยา/เคร่ืองมือ/วิธีการ ส าหรับโรคที่เป็นๆ หายๆ หรือสามารถหายเองได้ 

 การได้รับการรักษาด้วย “Placebo” มีผลตอ่การหายของโรค (placebo effect) 

เมื่อมีการใช้ Placebo จะต้องมีการวางแผนเพื่อไม่ให้เกิดอนัตรายต่อผู้ ป่วย โดยเฉพาะเมื่อต้องหยดุยาที่ใช้ในการรักษาอยู่เป็นประจ า 
และอาจได้รับ Placebo ระหวา่งเข้าร่วมวจิยั โดยมีการตัง้ withdrawal criteria หรือให้ “rescue drug”/“escape treatment” เมื่อ
มีอาการอยา่งใดอยา่งหนึง่ นอกจากนี ้เมื่อสิน้สดุการวิจยัแล้ว กลุม่ที่ได้รับ Placebo ควรมีโอกาสเข้าถึงการรักษาที่ได้ผลดีเช่นที่อีกกลุม่
ได้รับระหวา่งการวิจยั 

Guideline 6: Caring for participants’ health needs  

การดแูลสขุภาพของผู้ เข้าร่วมการวิจยั จะต้องแจ้งข้อมลูตอ่ไปนีใ้ห้กบัผู้ เข้าร่วมวิจยัเมื่อขอความยินยอมเข้าร่วมวิจยั 

 “ancillary care” คือการให้ความช่วยเหลอืผู้ เข้าร่วมวิจยั หากการตรวจเพื่อการคดัเลือก
ผู้ เข้าร่วมวิจยัท าให้ทราบวา่เป็นโรคอื่นโดยบงัเอิญ ผู้วิจยัควรวางแผนในการสง่ตอ่ผู้ ป่วยไป
พบแพทย์ที่เหมาะสมด้วย 

 การสง่ตอ่ผู้ ป่วยที่ยงัจ าเป็นต้องได้รับการรักษาตอ่เนื่อง เข้าสูร่ะบบการรักษาพยาบาลปกติ
ภายหลงัสิน้สดุการวิจยั 

 เตรียมการให้ผู้ที่ตอบสนองต่อการรักษาดีระหว่างเข้าร่วมวิจยั ให้สามารถเข้าถึงการผลิตภณัฑ์และ/หรือกระบวนการที่ใช้ใน
การวิจยั สกัระยะหนึง่ก่อนที่ผลติภณัฑ์และ/หรือกระบวนการท่ีใช้ในการวิจยั จะวางตลาด หรือได้รับการจดัการให้เป็นสว่นหนึ่ง
ของบริการสาธารณสขุที่ประชาชนเข้าถึงได้ 

 

Placebo. An inert substance or sham procedure that is provided to patients with the aim of making it appear 

to participants (and possibly others, such as the researchers themselves) that they are receiving an active 

intervention for their condition.  

Placebo interventions are methodological tools used with the goal of isolating the clinical effects of the drug 

or intervention under study, in that they allow researchers to treat participants in the study arm and the 

control arm of a trial in exactly the same way, except that the study group receives an active substance and 

the control group does not. 
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Guideline 7: Community engagement 

การมีสว่นร่วมของชมุชน จะช่วยอ านวยประโยชน์ตอ่ชมุชน และน ามาซึง่ความร่วมมือ 

 เร่ิมตัง้แต่การประชุมปรึกษาหารือระหว่างนกัวิจยัและคนในชุมชน  เพื่อให้ได้ข้อมลูเก่ียวกับความเช่ือ  และขนบธรรมเนียม
ประเพณีของชมุชนท่ีมีผลตอ่สขุภาพ 

 การวางแผนให้ความรู้และสง่ตอ่ข้อมลูที่เก่ียวข้องกบัการวิจยั 

 การวางแผนในการเชิญชวนและให้ข้อมลูเพื่อขอการยินยอมให้เข้าร่วมวิจยั รวมทัง้ช่วยตรวจสอบความเหมาะสมของข้อความ
ในเอกสารชีแ้จงวา่เข้าใจได้ง่ายหรือไม่ 

บทบาทและหนา้ทีข่องนกัวิจยั และชมุชน 

ทัง้สองฝ่ายจะต้องรับฟังความคดิเห็นซึง่กนัและกนั อยา่งมีเหตผุลและให้ความเคารพซึง่กนัและกนั ชมุชนจะต้องไมบ่ีบบงัคบัให้มกีาร

ปรับขัน้ตอนการวจิยัทีจ่ะมีผลกระทบตอ่ระเบียบวิธีวจิยั และความนา่เช่ือถือของผลการวจิยั ในทางตรงกนัข้ามนกัวจิยัก็จะต้องไม่

ด าเนินการวจิยัทีก่ระทบตอ่เร่ืองที่ออ่นไหว หรือกระทบตอ่ความเช่ือของคนในชมุชน 

Guideline 8: Collaborative partnership and capacity building for research 

and review 

การด าเนินการวิจยัในคนในปัจจบุนั มกัจะอาศยัความร่วมมือระหว่างประเทศ (South-South and/or North-South cooperation) 
ในลกัษณะที่ประเทศซึง่มีความเจริญทางเทคโนโลยีมากกว่าเป็นผู้วางแผนการวิจยั ตลอดจนพฒันายา/เคร่ืองมือที่จะใช้ในการวิจยั  แต่
สถานที่วิจยัอยู่ในประเทศ/ชุมชนที่มีความเจริญน้อยกว่า เพื่อให้เกิดความยัง่ยืนในความร่วมมือด้านการวิจยั ผู้บริหารประเทศทัง้สอง
ฝ่าย จะต้องเจรจาให้มีการด าเนินการท่ีเหมาะสมก่อนจะท าสญัญาความร่วมมือในการวิจยั ในประเด็นดงัตอ่ไปนี ้

 สร้างความเข้มแข็งในการท าวิจยั ด้วยการให้ความรู้แก่บคุลากรที่เก่ียวข้อง สร้างทีมวิจัยในท้องถ่ิน, ให้ความรู้บคุลากรทาง
สาธารณสขุ และผู้ที่อยูใ่นชมุชนท่ีจะเป็นสถานท่ีวิจยั เพื่อให้ทราบถึงปัญหาทางสาธารณสขุของชมุชน และพฒันาการวิจยัเพื่อ
แก้ปัญหาดงักลา่ว 

 สร้างความเข้มแข็งของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน ในการพิจารณารับรองและก ากบัดแูลกระบวนการวิจยัในชมุชน/
ประเทศ 

 พฒันาเทคโนโลยีในท้องถ่ินเพื่อสนบัสนนุการวิจยั และการรักษาพยาบาล 

 เผยแพร่ผลการวิจยั โดยให้ผู้วิจยัจากประเทศ/ชมุชนในประเทศที่มีความเจริญทางเทคโนโลยีน้อยกว่า มีสว่นร่วมในการเป็นผู้
นิพนธ์ร่วมในการตีพิมพ์ผลงานวิจยั และให้โอกาสในการเข้าถึงข้อมลูทัง้หมดของการวิจยั 

Guideline 9: Individual informed consent  

ข้อความในเกณฑ์ข้อนี ้ไม่แตกต่างจากในฉบบัก่อน และสอดคล้องกบั respect for person ที่เป็น
เกณฑ์ของ The Belmont Report โดยการให้ข้อมลูอย่างครบถ้วน ใช้ภาษาที่เข้าใจง่าย จะต้อง
แปลเป็นภาษาท้องถ่ินในกรณีที่ผู้วิจยัใช้ภาษาตา่งประเทศ ให้เวลาเพียงพอท่ีจะคิดและตดัสนิใจ เปิด
โอกาสให้สอบถามนกัวิจยั ปรึกษาหารือกบัครอบครัว และไมอ่ยูใ่นสถานการณ์บงัคบั 

การขอความยินยอมเข้าร่วมวิจัยนี ้จดัเป็น “กระบวนการ” ที่เร่ิมต้นตัง้แต่ก่อนด าเนินการวิจยั ด าเนินไประหว่างการวิจัย ในกรณีที่การ
วิจยัมีระยะเวลายาวนาน และมีข้อมลูใหมท่ี่มีผลกระทบตอ่การตดัสนิใจที่จะอยูร่่วมในการวิจยัตอ่ไป เช่น มีวิธีการรักษาโรควิธีใหม่ หรือ 
มีเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เก่ียวข้องกบัการวิจยัเกิดขึน้ เป็นต้น  จนถึงการแจ้งผลการวิจยัและ/หรือข้อมลูบางส่วนที่ปกปิดไว้
ระหวา่งการวิจยั 

ผู้ด าเนินกระบวนการขอความยินยอม จะต้องไมเ่ป็นผู้ที่มีความสมัพนัธ์เชิงอ านาจกบัผู้ที่จะเข้าร่วมวิจยั 
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การขอความยินยอม มกัมีการลงนามไว้เป็นหลกัฐาน เอกสารที่ให้ข้อมูลควรมีความยาว ๒ – ๓ หน้า อาจมีเอกสารแนบเพิ่มเติมหาก
ต้องการเน้นหรือให้รายละเอียดบางขัน้ตอนเป็นพิเศษ  

หากเป็นการขอความยินยอมด้วยวาจา ผู้วิจยัจะต้องท าการบนัทกึไว้เป็นหลกัฐาน 

การขอความยินยอมในกรณีพิเศษ 

 การอนญุาตผู้มีอ านาจบริหารของสถานท่ีท าวิจยัในการเข้าพืน้ที่ เช่น โรงเรียน โรงงาน และ การขออนญุาตผู้น าชุมชน/ชนเผ่า 
ก่อนเข้าถึงคนในท้องถ่ิน เมื่อได้รับอนญุาตแล้ว ผู้วิจยัจึงจะเข้าถึงบคุลากร หรือคนในชมุชนท่ีต้องการ 

Guideline 10: Modifications and waivers of informed consent  

การปรับกระบวนการขอความยินยอม หรือยกเว้นการขอความยินยอม จะต้องได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 
โดยค านงึถึงหลกัการดงัตอ่ไปนี ้
 จะไมส่ามารถด าเนินการวิจยัได้หากไม่ปรับวิธีการหรือยกเว้นการขอความยินยอม และ 

 งานวิจยันัน้มีความส าคญั/จ าเป็นตอ่สงัคม 

 งานวิจยันัน้มีความเสีย่งต ่าโดยเฉพาะเมื่อผู้ เข้าร่วมวิจยัไมไ่ด้รับประโยชน์โดยตรง  

หลกัการนีร้วมถึงการวิจยัโดยใช้ข้อมลู/เนือ้เยื่อของบคุคล ที่เก็บไว้ในคลงัโดยใช้รหสั (นกัวิจยัไม่สามารถเข้าถึงข้อมลูสว่นบคุคลได้) หรือ
ข้อมลูที่เป็น health-related registries เช่น cancer registry, การรายงานข้อมลูตามค าสัง่ของกระทรวงสาธารณสขุ เป็นต้น  

การวิจัยทางระบาดวิทยาโดยหน่วยงานภาครัฐ เพื่อให้ได้ข้อมูลที่เป็นประโยชน์ต่อประเทศ ส าหรับวางแผนป้องกันโรคและจัดสรร
ทรัพยากร เป็นสิ่งจ าเป็นที่จ าเป็นต้องปฏิบตัิ มิใช่เข้าร่วมวิจัยตามความสมคัรใจ เพื่อให้ได้ข้อมลูครบถ้วน ไม่มีอคติจากการคดัเลือก  

(selection bias) จึงไม่ต้องได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมจริยธรรม และไม่ต้องขอความยินยอมจากเจ้าของข้อมูล 
ประชากรทกุคนจะได้รับประโยชน์และความเสีย่งเฉลีย่ร่วมกนั  

การขอความยนิยอมเข้าร่วมวิจัย โดยการกักข้อมูลบางส่วนไว้ เพ่ือความเที่ยงของผลการวิจัย 

การวิจยัโดยการสงัเกตพฤติกรรม หรือ หรือการวิจยัเพื่อตรวจสอบการปฏิบตัิตวัของผู้ ป่วยตามแผนการรักษา หากแจ้งรายละเอียดของ
กระบวนการวิจยัทัง้หมดแก่ผู้ เข้าร่วมวิจยั ก็จะไมไ่ด้ข้อมลูที่เป็นจริง และไม่เกิดประโยชน์ตามวตัถปุระสงค์ของการวิจยั ในกระบวนการ
ให้ข้อมลูเพื่อขอความยินยอมอาจต้องปรับเปลีย่นดงันี ้
 แจ้งแก่ผู้ เข้าร่วมวิจยัวา่ มีข้อมลูบางสว่นท่ียงัไมแ่จ้งให้ทราบ แตจ่ะแจ้งตอ่เมื่อการวิจยัเสร็จสิน้แล้ว 

 ในบางกรณีที่ไม่สามารถแจ้งได้ว่ากักข้อมูลบางสว่นไว้จนกว่าจะเก็บข้อมลูเสร็จ ผู้ วิจัยจะแจ้งให้ผู้ เข้าร่วมวิจัยทราบก่อนน า
ข้อมลูที่เก็บได้ไปวิเคราะห์ และเปิดโอกาสให้เจ้าของข้อมลูแจ้งความจ านงวา่จะยินยอมให้น าข้อมลูที่เก็บแล้วไปใช้เพื่อการวิจยั
ได้หรือไม ่หากไมย่ินยอมผู้วิจยัจะต้องตดัข้อมลูของรายนัน้ออก ไมน่ าไปวิเคราะห์ 

การให้ข้อมูลเท็จแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย (Deception) 

การให้ข้อมลูเท็จแก่ผู้ เข้าร่วมวจิยัเป็นวธีิการท่ีไมค่วรน ามาใช้หากไมม่คีวามจ าเป็นจริงๆ นกัวิจยัจะต้องชีแ้จงให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ
เห็นวา่มีทางเลอืกอื่นท่ี จะได้ข้อมลูที่ต้องการศกึษาและข้อมลูที่ต้องการเก็บนัน้จะต้องเป็นประโยชน์ต่อสงัคมอย่างแท้จริง การให้ข้อมลู
เท็จจะต้องไม่เป็นไปเพื่อล่อลวงให้เข้าร่วมวิจัย และไม่ท าให้เกิดความเสี่ยงต่อผู้ เข้าร่วมวิจัยมากกว่าความเสี่ยงในชีวิตประจ าวัน  

(minimal risk) ในการให้การรับรองกระบวนการขอความยินยอมแบบนี ้นกัวิจยัจะต้องแจ้งแผนการที่จะแจ้งข้อมลูแก่ผู้ เข้าร่วมวิจัย 
รวมทัง้เหตุผลที่ต้องให้ข้อมูลเท็จ หากผู้ เข้าร่วมการวิจัยถอนตัวก็จะต้องไม่น าข้อมูลไปใช้ในการวิจัย ยกเว้นได้รับการรับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรม ให้น าข้อมลูที่ไมส่ามารถสบืสาวถึงเข้าของข้อมลู (non-identifiable information) มาใช้ในการวิจยัได้  
 


