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๑.๑ วตัถปุระสงค ์

แนวทางจรยิธรรมการวิจยัในเด็กฉบับน้ีจดัท าขึ้นเพื่อให้นักวิจยั กรรมการจรยิธรรมการวิจยั 
สถาบนัวจิยั และผูส้นับสนุนทุนวจิยั น าไปใชป้ระกอบการพจิารณาการวจิยัในเดก็ แนวทางฉบบัน้ีไม่มี
ผลบังคบัให้ต้องท าตาม เป็นเพียงค าแนะน าซึ่งสอดคล้องกบัแนวทางที่ด าเนินการในสหรฐัอเมรกิา85 

สหภาพยโุรป และแนวทางจรยิธรรมสากล 
 

๑.๒ หลกัจริยธรรมกำรวิจยั 

แนวทางจรยิธรรมการวจิยัในเดก็ยดึหลกัจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยท์ีแ่สดงใน Belmont Report(1) 
และแนวทางจริยธรรมสากล เช่น WMA Declaration of Helsinki(2)  CIOMS International Ethical 90 

Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects(3) ICH GCP(4) ส าหรบัประเทศไทย 
ชมรมจรยิธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทยไดจ้ดัท า “แนวทางจรยิธรรมการท าวจิยัในคนในประเทศ
ไทย พ.ศ. ๒๕๕๐”(5) หลกัจรยิธรรมพืน้ฐานส าหรบัการวจิยัในมนุษยพ์อสรุปโดยยอ่ไดด้งัน้ี 

๑.๒.๑ หลกักำรเคำรพในบุคคล (respect for persons) หมายถงึการเคารพการตดัสนิใจของ
บุคคลที่มคีวามสามารถในการตดัสนิใจ หากบุคคลขาดความสามารถดงักล่าวต้องมกีารปกป้องเป็น95 

พเิศษ วธิกีารทีจ่ะแสดงการเคารพในบุคคลคอืการขอความยนิยอมโดยใหข้อ้มลูทีค่รบถว้น เขา้ใจได ้ไม่
ยกเวน้สทิธบิุคคล และใหเ้วลาไตร่ตรองอย่างเพยีงพอ ใหอ้สิระในการตดัสนิใจโดยไม่มกีารบงัคบัขู่เขญ็ 
หรือให้สิ่งล่อใจเกินเหมาะสม ต้องเคารพความเป็นส่วนตัว และรักษาความลับของบุคคลที่เป็น
อาสาสมคัร ในกรณีทีบุ่คคลเปราะบางและขาดความสามารถในการตดัสนิใจ การวจิยัจะกระท าไดภ้ายใต้
กรอบเงือ่นไขบางประการ และตอ้งขอความยนิยอมจากผูป้กครองทีพ่ทิกัษ์สทิธปิระโยชน์ของบุคคลนัน้ 100 

๑.๒.๒ หลกัคณุประโยชน์ (beneficence) หมายถงึการไมท่ าอนัตรายต่อบุคคล และการวจิยัก่อ
ประโยชน์สมเหตุสมผลกบัความเสีย่งทีบุ่คคลจะไดร้บัหากเขา้ร่วมการวจิยั วธิกีารทีจ่ะแสดงว่าการวจิยั
เป็นไปตามหลกัการน้ีคอืการวเิคราะหค์วามเสีย่งและประโยชน์อย่างเป็นระบบ ลดความเสีย่งใหเ้หลอื
น้อย เพิม่ประโยชน์ใหม้าก การวจิยัตอ้งออกแบบถูกตอ้งตามหลกัวชิาการเพือ่ใหเ้กดิองคค์วามรูท้ีเ่ชื่อถอื
ได ้และสดัสว่นความเสีย่งและประโยชน์เหมาะสม 105 

๑.๒.๓ หลกัควำมยุติธรรม (justice) หมายถงึความเป็นธรรมในการคดัเลอืกบุคคลเขา้รว่มการ
วจิยัว่ามกีารกระจายภาระและประโยชน์อย่างเสมอภาค วธิกีารที่จะแสดงหลกัความยุตธิรรมแสดงโดย
วธิกีารคดัเขา้ว่าไม่แบ่งแยกบุคคลตามเชื้อชาต ิฐานะ สถานะทางสงัคม การศกึษา หากเลอืกเป็นกลุ่ม
บุคคลไมไ่ดเ้ลอืกเพราะจดัการไดง้า่ย แต่เป็นการเลอืกใหส้อดคลอ้งกบัวตัถุประสงคก์ารวจิยั หากตอ้งคดั
ออกบุคคลทีเ่ปราะบางมากเพื่อปกป้องอาสาสมคัรจากอนัตรายต้องพจิารณาใหถ้ี่ถ้วนโดยค านึงถงึสทิธิ110 

ประโยชน์ของบุคคลทีจ่ะขาดหายไปดว้ย 
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การวจิยัในมนุษยต์อ้งใชห้ลกัทัง้สามขอ้พจิารณารว่มกนัแบบบรูณาการ 
 

๑.๓ หลกัจริยธรรมกำรวิจยัในเดก็(6) 

๑.๓.๑  การวจิยัในเดก็ควรด าเนินการต่อเมือ่ความรูท้ีจ่ะไดร้บัไมส่ามารถหาไดจ้ากการวจิยัใน115 

ผูใ้หญ่ เน่ืองจากโรคนัน้ไมพ่บในผูใ้หญ่ เชน่ Kawasaki disease 

๑.๓.๒  ความรูท้ีไ่ดจ้ากการวจิยัเป็นประโยชน์ต่อความผาสกุหรอืความตอ้งการดา้นสุขภาพของ
เดก็ 

๑.๓.๓  ผูว้จิยัควรใหข้อ้มลูเดก็ในการตกลงใจเขา้รว่มโครงการวจิยัอยา่งเหมาะสมกบัวุฒภิาวะ 
และควรเคารพการปฏเิสธของเดก็ในการเขา้รว่มหรอือยูต่่อในโครงการวจิยั  120 

๑.๓.๔  หากเดก็แสดงการต่อตา้น หรอือาการเจบ็ปวดจากหตัถการ ผูว้จิยัควรถอืวา่เดก็ไมย่อมรบั
การวจิยั  

๑.๓.๕  ทุกครัง้ทีเ่ป็นไปได ้ผูว้จิยัควรใหบ้ดิามารดา/ผูป้กครองเดก็มสีว่นรว่มการตดัสนิใจใหเ้ดก็
เขา้รว่มในโครงการวจิยัโดยเฉพาะเดก็ทีย่งัขาดวุฒภิาวะทุกราย เวน้แต่กรณทีีจ่ะเป็น
ผลเสยีต่อเดก็ ทัง้น้ีตอ้งไมข่ดัต่อกฎหมาย  125 

๑.๓.๖  ผูว้จิยัไมค่วรกดดนัหรอืชกัจงูเดก็เกนิเหมาะสมโดยใหค้วามคาดหวงัประโยชน์ของการ
วจิยัต่อสขุภาพหรอืเงนิตอบแทนเพือ่ใหเ้ขา้รว่มในโครงการวจิยั  

๑.๓.๗  ผูว้จิยัควรขอความยนิยอมซ ้าเมือ่เดก็โตขึน้ถงึอายทุีเ่หมาะสมหรอืเป็นผูใ้หญ่  

๑.๓.๘  ผูว้จิยัควรค านึงภาพรวมของเดก็ทัง้ดา้นการแพทย ์อารมณ์ สงัคม และจติวทิยา ในการ
พจิารณาความเสีย่งทีอ่าจเกดิกบัเดก็  130 

๑.๓.๙ ในกรณีทีผู่ว้จิยัพบเหน็การทารณุเดก็หรอืเดก็กระท าผดิกฎหมาย ควรหาวธิกีารแจง้ต่อผูม้ี
อ านาจทางกฎหมายเพือ่สงเคราะหเ์ดก็ตามเหมาะสม 
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๒. นิยำม “เดก็” และ “ผูป้กครอง” 

๒.๑ เดก็ 140 

“เดก็” ตามพจนานุกรมราชบณัฑติสถาน หมายถงึผูท้ีม่อีายุยงัน้อย  

ในการที่จะระบุตามอายุว่าเป็น “เด็ก” หรอื “ผู้ใหญ่”ที่สามารถให้ความยนิยอมได้นัน้ ขึ้นอยู่กบั
กฏหมาย ขอ้บงัคบั ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการวจิยัในคน เชน่  

๒.๑.๑ ในสหรฐัอเมรกิา Code of Federal Regulations ใหนิ้ยาม เดก็ (children) หมายถึง 
บุคคลทีอ่ายุยงัไม่ถงึอายุทีก่ฎหมายก าหนดทีส่ามารถใหค้วามยนิยอมในการรบัการ145 

รกัษา หรอืหตัถการทีเ่กีย่วขอ้งกบัการวจิยั(7) 
๒.๑.๒ ในสหราชอาณาจกัร The Medicine for Human Use (Clinical Trial) Regulations, 

2004 ใหนิ้ยาม เดก็ (minors) หมายถงึบุคคลทีม่อีายุต ่ากวา่ ๑๖ ปี บรบิรูณ์(8) 
๒.๑.๓ ในสหภาพยุโรป ถือว่าเป็นผู้ใหญ่ตามกฎหมายเมื่ออายุ ๑๘ ปี ซึ่งสามารถยนิยอม

หรอืไมย่นิยอมเขา้รบัการรกัษาได ้(9) 150 

       สว่นทีเ่ป็นแนวทาง (guidelines) แต่ไมใ่ชก่ฎหมายหรอืขอ้บงัคบั เชน่  

๒.๑.๔ แนวทางจรยิธรรมวจิยัของออสเตรเลยีกล่าวว่าเป็นการยากที่จะระบุอายุของเดก็ที่
สมัพนัธ์กบัความสามารถในการใหค้วามยนิยอมเพราะขึน้อยู่กบัปจัจยัอื่นดว้ย เช่น 
ความซบัซอ้นของโครงการวจิยั วธิกีารใหข้อ้มลู(10) 

๒.๑.๕ อนุสญัญาว่าดว้ยสทิธเิดก็ของสหประชาชาต ิส่วนที ่๑ ขอ้ ๑ “เดก็ หมายถงึ มนุษย์155 

ทุกคนทีอ่ายุต ่ากว่าสบิแปดปี เวน้แต่จะบรรลุนิตภิาวะก่อนหน้านัน้ตามกฎหมายที่ใช้
บงัคบัแก่เดก็นัน้"(11) 

๒.๑.๖ ค าประกาศสทิธผิูป้่วย พ.ศ.๒๕๔๑ ขอ้ ๑๐ กล่าวว่า “บิดา มารดา หรอืผู้แทนโดย
ชอบธรรม อาจใช้สิทธิแทนผู้ป่วยที่เป็นเด็กอายุยังไม่เกินสิบแปดปีบริบูรณ์ ผู้
บกพรอ่งทางกายหรอืจติ ซึง่ไมส่ามารถใชส้ทิธดิว้ยตนเองได”้  160 

 

กฎหมายไทยทีป่รากฏ นิยาม “เดก็” และ “ผูเ้ยาว”์ เชน่ 

๒.๑.๗  “เดก็” หมายความว่า บุคคลซึง่มอีายุต ่ากว่าสบิแปดปีบรบิูรณ์ แต่ไมร่วมถงึผูท้ีบ่รรลุ
นิตภิาวะดว้ยการสมรส (พระราชบญัญตัคิุม้ครองเดก็ พ.ศ.๒๕๔๖) 

๒.๑.๘  “เดก็” หมายความว่า บุคคลทีย่งัอายุไมเ่กนิสบิหา้ปี; "ผูเ้ยาว"์ หมายความว่า บุคคล165 

ที่อายุเกินสิบห้าปีแล้วแต่ยังไม่ถึงสิบแปดปี (พระราชบัญญัติศาลเยาวชนและ
ครอบครวัและวธิพีจิารณาคดเียาวชนและครอบครวั พ.ศ.๒๕๕๓) 
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๒.๑.๙ "มาตรา ๑๙ บุคคลย่อมพ้นจากภาวะผู้เยาว์และบรรลุนิติภาวะเมื่อมีอายุยี่สิบปี
บรบิูรณ์" และ "มาตรา ๒๐ ผูเ้ยาวย์อ่มบรรลุนิตภิาวะเมื่อท าการสมรส หากการสมรส
นัน้ไดท้ าตามบทบญัญตัมิาตรา ๑๔๔๘" (ประมวลกฎหมายแพง่และพาณิชย)์ 170 

 การสมรสของผูเ้ยาว ์ถา้ชายและหญงิมอีายุมากกวา่๑๗ ปีขึน้ไป แต่ไมเ่กนิ
๒๐ปี ทัง้คูต่อ้งไดร้บัความยนิยอมจากผูแ้ทนโดยชอบธรรม ถา้อายไุมถ่งึ ๑๗ 
ปี ตอ้งไดร้บัค าสัง่ศาล คอื ศาลตอ้งอนุญาตใหส้มรสกอ่น เพราะอาจมเีหตุอนั
สมควร เชน่ หญงิตัง้ครรภ ์

 ผูเ้ยาวจ์ะท าการหมัน้ หรอืสมรสไดต้อ้งไดร้บัความยนิยอมของบุคคล175 

ดงัต่อไปน้ี(๑) บดิาและมารดา ในกรณีทีม่ที ัง้บดิามารดา (๒) บดิาหรอืมารดา 
ในกรณีทีม่ารดาหรอืบดิาตายหรอืถูกถอนอ านาจปกครองหรอืไมอ่ยูใ่นสภาพ
หรอืฐานะทีอ่าจใหค้วามยนิยอม หรอืโดยพฤตกิารณ์ผูเ้ยาวไ์มอ่าจขอความ
ยนิยอมจากมารดาหรอืบดิาได ้(๓) ผูร้บับุตรบุญธรรม ในกรณีทีผู่เ้ยาวเ์ป็น
บุตรบุญธรรม (๔) ผูป้กครอง ในกรณีทีไ่มม่บีุคคลซึง่อาจใหค้วามยนิยอมตาม 180 

(๑) (๒) และ (๓) หรอืมแีต่บุคคลดงักล่าวถูกถอนอ านาจปกครอง การหมัน้ที่
ผูเ้ยาวท์ าโดยปราศจากความยนิยอมดงักล่าวเป็นโมฆยีะ 

การวดัความสามารถอื่น ๆ ของบุคคลโดยองิอายุในกฎหมาย กม็ปีรากฏ เช่น อายุไม่ต ่ากว่า ๑๘ 
ปีบรบิูรณ์ จงึมสีทิธเิลือกตัง้, อายุครบ ๑๘ ปีบรบิูรณ์สามารถสอบใบขบัขี่รถยนต์ได้, อายุครบ ๑๕ ปี
บรบิรูณ์สามารถสอบใบขบัขีร่ถจกัรยานยนตไ์ด ้185 

  

๒.๒ นิยำม “เดก็” ตำมแนวทำงจริยธรรม 

การน าเดก็เขา้เป็นอาสาสมคัรในงานวจิยั ใหถ้อืว่าเดก็ยงัขาดวุฒภิาวะในการตดัสนิใจดว้ยตนเอง 
(immature) จงึจดัอยูใ่นกลุ่มบุคคลทีข่าดอตัตาณฐั (diminished autonomy) ตามระบุใน Belmont report 
และต้องมมีาตรการปกป้องเป็นพเิศษ ได้แก่ การขอความยนิยอมจากเดก็ตามวุฒภิาวะ การขอความ190 

ยนิยอมจากบิดามารดาหรอืผู้ปกครอง และการวจิยัภายใต้เงื่อนไขบางประการเท่านัน้ สาเหตุที่ต้อง
ปกป้องเป็นพิเศษก็เน่ืองจากมกีารน าเด็กเขา้ทดลองโดยเด็กไม่สามารถปกป้องตนเองได้ตัง้แต่สมยั
สงครามโลกครัง้ที่  ๒  (The Doctors’ Trial) หลังจากนั ้นก็มีข่าวอื้อฉาวอีกหลายเรื่องที่ เกิดใน
สหรฐัอเมรกิาก่อนที่จะม ีDeclaration of Helsinki เช่น Willowbrook hepatitis study ที่ทดลองฉีดไวรสั
ตบัอกัเสบเขา้ในเดก็ปญัญาอ่อนเพื่อสรา้งภูมคิุ้มกนัใหเ้ดก็ มผีูว้จิารณ์ว่าผดิจรยิธรรม  เพราะควรจะมี195 

ทดลองในผูใ้หญ่ก่อน(12) 
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ดว้ยความทีป่ระเทศไทยยงัไมม่กีฎหมายวา่ดว้ยการวจิยัในคนโดยตรงทีจ่ะก าหนดอายุของ “เดก็” 
การก าหนดวา่อายเุทา่ไรจงึเป็นเรือ่งถกเถยีงคอ่นขา้งมาก เพราะตอ้งค านึงทัง้หลกัจรยิธรรมและหลกั
กฎหมายควบคูก่นัไป ดงัปรากฏใน Declaration of Helsinki, 2013 วา่แพทยค์วรระลกึถงึจรยิธรรม 
ขอ้บงัคบั และกฎหมายทอ้งถิน่ในการวจิยัในคน แต่ตอ้งไมท่ าใหก้ารคุม้ครองอาสาสมคัรลดลงหรอื200 

หายไปตามค าประกาศน้ี 

“Physicians should consider the ethical, legal and regulatory norms 
and standards for research involving human subjects in their own 
countries as well as applicable international norms and standards. No 
national or international ethical, legal or regulatory requirement should 205 
reduce or eliminate any of the protections for research subjects set 
forth in this Declaration.” 

อยา่งไรกต็าม แมก้ฎหมายแต่ละฉบบันัน้มวีตัถุประสงคเ์ฉพาะของตนเอง แต่ในการวจิยันัน้จะมุง่
ปกป้องผูท้ีข่าดวุฒภิาวะในการตดัสนิใจหลงัจากไดร้บัการบอกกล่าวเกีย่วกบัความเสีย่งจากการวจิยัและ
สทิธขิองตนเอง ความยนิยอมทีไ่ดร้บัการบอกกล่าวในการวจิยัในคนนัน้ไมใ่ชค่วามยนิยอมในการท านิติ210 

กรรมทางแพง่ทีจ่ะอา้งการบรรลุนิตภิาวะของบุคคลมาเป็นเกณฑไ์ดเ้พราะความยนิยอมใหก้ระท าต่อเน้ือ
ตวัรา่งกายเป็นเรือ่งของสทิธแิหง่ความเป็นมนุษยแ์ละเกีย่วกบัศกัดิศ์รคีวามเป็นมนุษย ์ อกีประการหน่ึง 
ในดา้นการแพทย ์ นพ.สมศกัดิ ์ โล่หเ์ลขา ใหค้วามเหน็ไวเ้กีย่วกบัการผา่ตดัรกัษาวา่ “การเขยีนใบ
ยนิยอมเพือ่ผา่ตดัหรอืเจาะเลอืดของตนเองไมใ่ชก่ารท านิตกิรรมในทางแพง่ เพราะฉะนัน้ไมจ่ าเป็นตอ้ง
ตามกฎหมายแพง่และพาณิชย ์โดยทัว่ไปแลว้อายตุ า่กวา่ ๑๘ ปี หรอืผูท้ีย่งัไมบ่รรลุนิตภิาวะจะท าสญัญา215 

ซื้อขายทีด่นิเองไมไ่ด ้แต่การทีจ่ะเซน็ใบยนิยอมจะตอ้งอายเุท่าไรนัน้ กฎหมายไมไ่ดก้ าหนดไวเ้พราะเดก็
แต่ละคนมพีฒันาการทางดา้นความคดิและสตปิญัญาไมเ่ทา่กนั ถา้เดก็คนนัน้รูเ้รือ่งสามารถตดัสนิใจเอง
ได ้ฟงัค าอธบิายก่อนใหค้ ายนิยอมรูเ้รือ่งกใ็หค้ ายนิยอมได ้ในประเทศองักฤษก าหนดวา่เดก็อาย ุเกนิ ๑๖ 
ปี ยอ่มใหค้ ายนิยอมได ้การกระท าใด ๆ ต่อเดก็ ถา้เดก็ไมย่นิยอมพอ่แมก่ไ็มม่สีทิธจิะมาใชอ้ านาจบงัคบั
ได ้ เชน่ มารดาอยากใหล้กูอายุ ๑๔ ปี บรจิาคไตใหแ้ก่ญาตขิองมารดา ถา้เดก็ไมย่อม มารดากไ็มม่สีทิธิ220 

มาบงัคบัใหล้กูบรจิาคไตใหญ้าต ิ ในปจัจุบนัแมเ้ดก็ทีย่งัอยูใ่นครรภ ์ มารดาอยากท าแทง้ยงัท าไมไ่ด ้ เรา
ตอ้งยอมรบัในศกัดิศ์รคีวามเป็นมนุษยข์องเดก็”(13)  

ดว้ยหลกัการขา้งตน้ ในแนวทางจรยิธรรมการวจิยัในเดก็ฉบบันี้ จงึใหนิ้ยามวา่ “เดก็” หมำยถึง
บคุคลท่ีมีอำยตุ ำ่กว่ำ ๑๘ ปีบริบรูณ์ ซ่ึงไม่มีวฒิุภำวะเพียงพอในกำรท ำควำมเข้ำใจกบัข้อมลูและ
ตดัสินใจได้อย่ำงอิสระ เกณฑด์งักล่าวสอดคลอ้งกบัอนุสญัญาวา่ดว้ยสทิธเิดก็ของสหประชาชาต ิ225 

๒.๓ นิยำมของบิดำมำรดำ/ผูป้กครอง 

ในขณะทีเ่ดก็ไมส่ามารถตดัสนิใจไดอ้ยา่งอสิระทีจ่ะเขา้รว่มการวจิยั จงึตอ้งปกป้องเดก็โดยผูว้จิยั
ตอ้งขอความยนิยอมจากบดิามารดาหรอืผูป้กครองของเดก็ 

ในทางกฎหมาย มคี าทีเ่กีย่วขอ้ง เชน่ 
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 “บดิามารดา” หมายความวา่ บดิามารดาของเดก็ไมว่า่จะสมรสกนัหรอืไม ่230 

(พระราชบญัญตัคิุม้ครองเดก็ พ.ศ.๒๕๔๖) 
 “ผูป้กครอง” หมายความวา่ บดิามารดา ผูอ้นุบาล ผูร้บับุตรบุญธรรม และผูป้กครองตาม

ประมวลกฎหมายแพง่และพาณิชย ์ และใหห้มายความรวมถงึพอ่เลีย้งแมเ่ลีย้ง ผูป้กครอง
สวสัดภิาพ นายจา้ง ตลอดจนบุคคลอื่นซึง่รบัเดก็ไวใ้นความอุปการะเลีย้งดหูรอืซึง่เดก็
อาศยัอยูด่ว้ย (พระราชบญัญตัคิุม้ครองเดก็ พ.ศ.๒๕๔๖) 235 

ใน 45 CFR 46 §46.402(d) ใหค้วามหมายวา่ “บดิามารดา (parent)” หมายถงึบุคคลผูใ้หก้ าเนิด
หรอืบดิามารดาเลีย้ง สว่นยโุรปรวมบดิามารดาไวใ้นความหมายของ legal representative ซึง่ครอบคลุม
ถงึผูป้กครองตามกฎหมายของแต่ละประเทศ 

ในเชงิจรยิธรรมแลว้อาจพจิารณาไดว้า่ ผูท้ีป่กป้องสทิธปิระโยชน์และสวสัดภิาพของเดก็ได้
เหมาะสมทีส่ดุน่าจะเป็นบดิามารดา หากบดิามารดาเสยีชวีติอาจมผีูอ้ื่นปกป้องสทิธปิระโยชน์ของเดก็240 

แทน และจะใหด้ทีีส่ดุควรเป็นบุคคลทีศ่าลสัง่ใหเ้ป็นผูป้กครอง แต่วฒันธรรมในประเทศไทยเองไมค่อ่ย
นิยมไปศาลเพือ่รอ้งขอเป็นผูอ้นุบาล จงึเป็นปญัหาวา่จะขอความยนิยอมจากใคร 

เพือ่ให ้“แนวทางจรยิธรรมการวจิยัในเดก็” ฉบบันี้ มคีวามชดัเจน จงึแยกเป็นสองค า ไดแ้ก่ 
(ก) บิดำมำรดำ หมายถงึผูใ้หก้ าเนิดเดก็ไมว่า่จะจดทะเบยีนสมรสกนัหรอืไมก่ต็าม 
(ข) ผูป้กครอง หมายถงึบุคคลอื่นทีม่ใิชบ่ดิามารดาผูใ้หก้ าเนิด แต่เป็นผูด้แูลสวสัดภิาพ245 

ของเดก็ในความปกครอง เชน่ ผูอ้นุบาล ผูร้บับุตรบุญธรรม พอ่เลีย้งแมเ่ลีย้ง ผู้
ปกครองสวสัดภิาพ นายจา้ง ผูอุ้ปการะเลีย้งด ูหรอืซึง่ผูท้ีเ่ดก็อาศยัอยูด่ว้ย 

 
 

250 
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๓. กำรท ำวิจยัในเดก็ : ควำมจ ำเป็น ข้อจ ำกดัและควำมท้ำทำย 

 

๓.๑  ควำมจ ำเป็นท่ีจะต้องท ำวิจยัในเดก็     

        งานวจิยัทางการแพทยใ์นเดก็มคีวามส าคญัต่อการสง่เสรมิสุขภาพและความเป็นอยูท่ีด่ขีองเดก็ ซึง่
งานวจิยัในผูใ้หญ่อาจ (๑) ท าโดยใชใ้นผูใ้หญ่แทนไมไ่ด ้หรอืหากศกึษาในอาสาสมคัรผูใ้หญ่อาจเกดิโทษ255 

แก่อาสาสมคัรเหล่านัน้ เช่น งานวจิยัเกี่ยวกบัวคัซนีบางชนิด เน่ืองจากผูใ้หญ่อาจจะมภีูมคิุม้กนัอยู่บา้ง
แล้วตามธรรมชาติ หากใหว้คัซนีไปอาจส่งผลต่อการเกดิโรครุนแรงในอาสาสมคัรผูใ้หญ่เหล่านัน้  หรอื 
(๒) การวจิยัในผู้ใหญ่ไม่สามารถให้ขอ้มูลอย่างเพยีงพอและไม่เหมาะสมที่จะน าไปประยุกต์ใช้ในเด็ก 
เน่ืองจากเหตุผลดงัต่อไปน้ี(6) 

(ก) โรคหรือควำมเจบ็ป่วยในเดก็แตกต่ำงจำกในผูใ้หญ่ การวจิยัทีเ่กีย่วกบัโรคหรอืภาวะที่260 

เกดิเฉพาะกบัเดก็ การป้องกนัโรค หรอืการรกัษาเฉพาะส าหรบัเดก็เทา่นัน้ ไมพ่บในผูใ้หญ่ 
และก่อใหเ้กดิประโยชน์ส าคญัแก่เดก็ทีเ่ป็นอาสาสมคัรหรอืเดก็โดยทัว่ไปโดยตรง หรอืต่อ
สาธารณะทัง้ดา้นสุขภาพและสงัคมของเดก็ การเขา้ใจพยาธกิ าเนิดของโรค ธรรมชาตขิอง
โรค และพยากรณ์โรค จงึจ าเป็นตอ้งอาศยัการศกึษาวจิยัทีท่ าในเดก็ เชน่ 

 งานวจิยัทีเ่กีย่วกบัโรคหรอืความพกิารแต่ก าเนิด  265 

 งานวจิยัเกีย่วกบัการพฒันาวคัซนีป้องกนัโรค 

 งานวจิยัปญัหาสงัคมทีเ่กีย่วกบัเดก็ เชน่ เดก็เรร่อ่น เดก็ก าพรา้ พฤตกิรรมของ
วยัรุน่  

(ข) สรีรวิทยำของเดก็แตกต่ำงจำกผูใ้หญ่  ในกรณีทีโ่รคหรอืภาวะต่างๆทีเ่กดิขึน้ไดท้ัง้
เดก็และผูใ้หญ่ และมผีลการวจิยัในผูใ้หญ่ในเรือ่งดงักล่าว แต่กย็งัมขีอ้จ ากดัทีไ่มส่ามารถน า270 

ผลวจิยัดงักลา่วมา “extrapolate” ส าหรบัเดก็ได ้ตอ้งด าเนินงานวจิยัเพิม่เตมิในเดก็ หากไม่
ด าเนินงานวจิยัในเดก็ อาจสง่ผลใหเ้ดก็ขาดโอกาสทีจ่ะไดร้บัผลประโยชน์จากการวจิยั เชน่ 
งานวจิยัเกีย่วกบัขนาดยา เภสชัจนศาสตรข์องยา นอกจากนัน้เภสชัจลศาสตรข์องยาอาจมี
ความแตกต่างกนัตามวยัของเดก็ การใหย้าในเดก็จงึตอ้งตระหนกัถงึความแตกต่างของ
วธิกีารใหย้า กลไกการออกฤทธิข์องยา การเลอืกขนาดยาทีเ่หมาะสม และหลกีเลีย่งการ275 

เกดิผลขา้งเคยีงจากยา 

(ค) กำรเจริญเติบโตและพฒันำกำรตำมวยั โรคหรอืความผดิปกตบิางอยา่งอาจมลีกัษณะ
ทางคลนิิกและพยากรณ์โรคแตกต่างกนัในแต่ละวยั เชน่ การเกดิอนัตรายต่อสมองของ
ทารกทีย่งัพฒันาไมเ่ตม็ที ่มผีลกระทบแตกต่างจากอนัตรายต่อสมองของผูใ้หญ่หรอืเดก็โต 

(ง) เดก็ไม่ใช่ผูใ้หญ่ตวัเลก็ การรกัษาทีม่ปีระสทิธภิาพจงึตอ้งเลอืกใชย้าและวธิกีารใหย้าที่280 

เหมาะสมกบัเดก็ เน่ืองจากยาและวธิกีารใหย้าในผูใ้หญ่อาจไมเ่หมาะสม และอาจท าใหเ้กดิ
อนัตรายหรอืผลขา้งเคยีงในเดก็ได ้
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๓.๒ จะเกิดปัญหำอะไร ถ้ำไม่มีงำนวิจยัในเดก็  

ถา้ไมม่งีานวจิยัในเดก็ จะท าใหเ้ดก็สญูเสยีโอกาสทีจ่ะไดร้บัประโยชน์ทีอ่าจเกดิขึน้จากการ
เขา้รว่มในงานวจิยั รวมทัง้ไมส่ามารถพฒันาการรกัษาโรคในเดก็ใหม้ปีระสทิธภิาพ โดยเฉพาะอยา่งยิง่285 

โรคทีเ่กดิขึน้เฉพาะในเดก็ ซึง่อาจมผีลท าใหเ้ดก็ไดร้บัการรกัษาทีไ่มเ่หมาะสม และ/หรอื ไมป่ลอดภยั 
นอกจากน้ียงัท าใหข้าดความเขา้ใจในพยาธกิ าเนิดหรอืธรรมชาตขิองโรคบางโรคในผูใ้หญ่ทีเ่ริม่ก่อก าเนิด
ในชว่งตน้ของชวีติ ซึง่จะมผีลขดัขวางการพฒันาแนวทางการป้องกนัโรคนัน้ๆ ได(้6) 

๓.๓  ข้อจ ำกดัของกำรท ำวิจยัในเดก็(6)  

        ๓.๓.๑  หลกัฐำนเชิงประจกัษ์    ขอ้มลูงานวจิยัและหลกัฐานเชงิประจกัษ์จากการศกึษาวจิยัในเดก็290 

มจี านวนน้อยมากเมือ่เปรยีบเทยีบกบัขอ้มลูจากการวจิยัในผูใ้หญ่ 

        ๓.๓.๒   ชนิดของโรค   โรคบางโรคทีพ่บเฉพาะในเดก็เป็นโรคทีพ่บน้อยมาก เชน่ Juvenile 
chronic arthritis หรอืโรคพนัธุกรรมทีร่นุแรงบางโรค ท าใหก้ารวจิยัเกีย่วกบัการรกัษาโรคเหล่าน้ีท าได้
ยาก 

        ๓.๓.๓    กำรคดัเลือกอำสำสมคัรเดก็เข้ำร่วมในกำรวิจยั   การวจิยัในอดตีมกัจ ากดัเฉพาะใน295 

ผูใ้หญ่ซึง่สามารถใหค้วามยนิยอมเขา้รว่มในการวจิยัไดด้ว้ยตนเอง ตามแนวทางทีก่ าหนดในกฎนูเร
มเบริก์ (Nuremberg code 1947)  แต่ต่อมาการวจิยัในเดก็ไดร้บัการยอมรบัมากขึน้ ในปฏญิญาเฮลซงิก ิ
(Declaration of Helsinki) ซึง่กล่าววา่ การวจิยัในเดก็สามารถท าไดเ้มือ่การวจิยันัน้มคีวามส าคญัต่อ
สขุภาพของเดก็ นอกจากนี้ตอ้งขอความยนิยอมจากเดก็รว่มกบัการขอความยนิยอมจากบดิามารดาหรอื
ผูป้กครอง ในปจัจุบนัมแีนวทางจรยิธรรมส าหรบัการท าวจิยัในเดก็ ซึง่ใหค้วามส าคญักบัการเคารพใน300 

ความตอ้งการของเดก็มากขึน้ ท าใหม้งีานวจิยัในเดก็เพิม่ขึน้ตามล าดบั 

๓.๔  อปุสรรคและควำมท้ำทำยในกำรท ำวิจยัในเดก็(6) 

        วธิดี าเนินการวจิยัในเดก็   อาจมอีุปสรรครวมทัง้เป็นความทา้ทายหลายประการ ไดแ้ก่ 
๓.๔.๑   วิธีประเมินผลกำรรกัษำ แมว้่าโรคบางโรคจะพบไดท้ัง้ในผูใ้หญ่และเดก็ แต่การน าวธิี

ประเมนิผลการศกึษาในผูใ้หญ่มาประยุกต์กบัเดก็อาจไม่เหมาะสม เช่น การประเมนิคุณภาพชวีิตจาก305 

ผลการรกัษาโรคหอบหดืในผูใ้หญ่ อาจไมส่ามารถน ามาใชใ้นเดก็ทีเ่ป็นโรคเดยีวกนั 

๓.๔.๒   กำรตรวจหรือกำรท ำหัตถกำร เช่น การประเมินสติปญัญา การตรวจทางระบบ
ประสาท หรอืการตรวจการท างานของปอด อาจท าไดย้ากในเดก็เลก็ซึ่งยงัไม่สามารถเขา้ใจหรอืไม่ให้
ความรว่มมอืกบัการท าหตัถการต่างๆ 

๓.๔.๓   กำรวิจยัยำทำงคลินิก โดยเฉพาะอย่างยิง่การศกึษาเภสชัจลศาสตรซ์ึ่งต้องอาศยัการ310 

ตรวจเลอืด อาจมขีอ้จ ากดัในเดก็ เน่ืองจากปรมิาณเลอืดและจ านวนครัง้ของการเจาะเลอืด  
๓.๔.๔  กำรติดตำมผลกำรรกัษำระยะยำว  การรกัษาโรคในเดก็แมว้่าจะใหผ้ลดใีนระยะสัน้ แต่

อาจก่อใหเ้กดิอนัตรายต่อเดก็ในระยะยาว เช่น การใหส้เตยีรอยดใ์นทารกเกดิก าหนดทีม่คีวามเสีย่งต่อ
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การเกดิโรคปอดเรือ้รงั อาจช่วยใหท้ารกออกจากเครื่องช่วยหายใจได ้แต่ในระยะยาวอาจเพิม่ความเสีย่ง
ต่อการเกดิปญัหาสมองพกิาร เป็นตน้ 315 

๓.๔.๕  ควำมคุ้มค่ำ  การพฒันายาในเดก็มกัตอ้งการการลงทุนสงู เน่ืองจากความตอ้งการของ
ตลาดน้อยกวา่ของผูใ้หญ่ และตอ้งการการตดิตามผลการรกัษาระยะยาว ซึง่อาจท าใหไ้มคุ่ม้ค่าส าหรบั
บรษิทัยาทีมุ่ง่เน้นผลประโยชน์ทางการคา้  ท าใหก้ารพฒันายาหรอืวธิกีารรกัษาโรคในเดก็มกีารเตบิโต
ชา้ 
 320 
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๔. แนวทำงพิจำรณำด้ำนจริยธรรมในกำรท ำวิจยัในเดก็ 
 

เมือ่ผูว้จิยัและผูส้นบัสนุนทนุวจิยัวางแผนหรอืท าการวจิยัในเดก็ ควรพจิารณาในหวัขอ้ต่อไปน้ี 

๔.๑ ระยะและชนิดของการวจิยัยาทางคลนิิก  325 

๔.๒ การคดัเลอืกอาสาสมคัรเดก็เขา้รว่มในการวจิยั 

๔.๓ การพจิารณาความเสีย่งและประโยชน์ 

๔.๔ การขอความยนิยอมเพือ่เขา้รว่มในการวจิยั 

๔.๔.๑ อายขุองเดก็ 

๔.๔.๒ เอกสารขอความยนิยอมจากเดก็และบดิามารดาหรอืผูป้กครอง 330 

๔.๔.๓ การลงนามในเอกสารขอความยนิยอมของเดก็และบดิามารดาหรอืผูป้กครอง 

๔.๔.๔ การขอความยนิยอมจากบดิามารดาหรอืผูป้กครองดแูลเพยีงคนเดยีวหรอืทัง้สอง
คน 

๔.๔.๕ การขอความยนิยอมเมือ่เดก็มอีายุมากขึน้  
๔.๔.๖ กระบวนการขอความยนิยอมเพือ่เขา้รว่มในการวจิยั 335 

๔.๔.๗ การยกเวน้การขอความยนิยอมจากเดก็ 

๔.๔.๘ การยกเวน้การขอความยนิยอมจากบดิามารดาหรอืผูป้กครองดแูล 

๔.๔.๙ การวจิยัในเดก็โตหรอืเดก็วยัรุน่ 

๔.๔.๑๐ ขอ้พจิารณาอื่น ๆ  
๔.๕ การใหค้า่ตอบแทนการเขา้รว่มในการวจิยั 340 

๔.๖ การพจิารณาของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั 

๔.๗ การวจิยัในกรณีพเิศษ 
 

 

345 
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๔.๑ ระยะและชนิดของกำรวิจยัยำทำงคลินิก 

       ๔.๑.๑  ระยะของการวจิยัยาทางคลนิิก(14) 
การน าเดก็เขา้สูก่ารวจิยัยาทางคลนิิกระยะต่างๆ ควรพจิารณาจากชนิดและความ

รนุแรงของโรค ประสทิธผิลและความปลอดภยัของยา รวมทัง้ทางเลอืกอื่นๆ ของการ
รกัษา  350 

การวจิยัยาทางคลนิิกระยะแรก (phase 1) เพือ่ประเมนิความปลอดภยัและความ
ทนต่อยา ควรเริม่ท าการศกึษาในผูใ้หญ่ ยกเวน้โรคทีเ่กดิขึน้เฉพาะในเดก็ (ซึง่การศกึษา
ในผูใ้หญ่ไมส่ามารถตอบค าถามการวจิยัและอาจท าใหเ้กดิอนัตรายต่อผูใ้หญ่ได)้ อาจ
เริม่ท าการวจิยัยาทางคลนิิกระยะแรกในเดก็ได ้ เชน่ การวจิยัเรือ่งการใหส้ารลดแรงตงึผวิ 
(surfactant) เพือ่รกัษาโรคปอดขาดสารลดแรงตงึผวิ (respiratory distress syndrome) 355 

ในทารกเกดิกอ่นก าหนด เป็นตน้  
งานวจิยัทีม่คีวามกงัวลเรือ่งความปลอดภยั อาจเริม่ท าการศกึษาในเดก็ภายหลงั

ผา่นระยะทา้ยของการวจิยัยาทางคลนิิกในผูใ้หญ่ (phase 4)  ในทางตรงขา้มงานวจิยั
เกีย่วกบัยาทีอ่าจมปีระโยชน์ในการรกัษาโรคของเดก็ ควรเริม่ท าการศกึษาในเดก็ตัง้แต่
ระยะตน้ของการวจิยัยาทางคลนิิก (phase 2 หรอื 3) เพือ่ประเมนิประสทิธผิลและความ360 

ปลอดภยัของการใชย้า โดยเฉพาะอยา่งยิง่การวจิยัยาเพือ่รกัษาโรครา้ยแรงซึง่ไมม่วีธิี
รกัษาหรอืทางเลอืกอื่น  

       ๔.๑.๒  ชนิดของการวจิยัยาทางคลนิิก(14) 
การวจิยัยาทางคลนิิกโดยทัว่ไปประกอบดว้ยการศกึษาประสทิธผิล (efficacy) และ

อาการขา้งเคยีง (adverse effect) ของยา การศกึษาเภสชัจลนศาสตร ์365 

(pharmacokinetics) และเภสชัพลศาสตร ์ (pharmacodynamics) ซึง่อาจมคีวามแตกต่าง
กนัระหวา่งผูใ้หญ่และเดก็  

การใชย้าในเดก็ แมว้า่จะมขีอ้บ่งชีใ้นการใหย้า อาการและอาการแสดง การด าเนิน
โรค และผลของการรกัษา คลา้ยคลงึกบัในผูใ้หญ่ รวมทัง้มกีารวจิยัยาทางคลนิิกในผูใ้หญ่
มาแลว้ การวจิยัยาในเดก็กม็คีวามส าคญั โดยเฉพาะอยา่งยิง่การศกึษาเภสชัจลนศาสตร์370 

ในแต่ละชว่งอายุ รว่มกบัการศกึษาความปลอดภยัของยา เพือ่ใหไ้ดข้อ้มลูเพยีงพอในการ
เลอืกขนาดยาทีเ่หมาะสมส าหรบัเดก็ แต่ในกรณทีีม่คีวามแตกต่างของการด าเนินโรคหรอื
ผลการรกัษาระหวา่งเดก็และผูใ้หญ่ หรอืในกรณีทีผ่ลการรกัษาไมส่มัพนัธก์บัระดบัยาใน
เลอืด ควรมกีารศกึษาผลของยาทางคลนิิกในเดก็รว่มไปกบัการศกึษาเภสชัจลนศาสตร ์

การวจิยัยาทางคลนิิกในเดก็ ผูว้จิยัควรค านึงถงึผลของยาทีอ่าจเปลีย่นแปลงตาม375 

อายุและพฒันาการของเดก็ การศกึษาประสทิธผิลและความปลอดภยัของการใชย้าจงึควร
เลอืกวธิกีารวดัผลทีเ่หมาะสมกบัวยั รวมทัง้มกีารตดิตามเพือ่ประเมนิผลของยาทีอ่าจมตี่อ
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การเจรญิเตบิโตและพฒันาการของเดก็ในระยะยาว นอกจากน้ีการรายงานเหตุการณ์ไม่
พงึประสงค ์(adverse event reporting) ควรมกีารประเมนิและแปลผลใหเ้หมาะสมกบัอายุ
ของเดก็ 380 

 

๔.๒ กำรคดัเลือกอำสำสมคัรเดก็เข้ำร่วมในกำรวิจยั(2,3,6,14) 

การคดัเลอืกอาสาสมคัรเดก็เขา้รว่มในการวจิยั จะกระท าไดเ้มือ่  
๔.๒.๑ การวจิยันัน้ไมส่ามารถตอบค าถามการวจิยัได ้เมือ่ท าการศกึษาในผูใ้หญ่ เชน่  

(ก) โรคทีท่ าการศกึษาเป็นโรคทีพ่บเฉพาะในเดก็ 385 

(ข) การศกึษาโรคและการรกัษาในผูใ้หญ่ มแีนวโน้มวา่จะน ามาใชไ้ดย้ากหรอืไม่
เหมาะสมกบัเดก็ 

(ค) เน่ืองจากมคีวามแตกต่างของการด าเนินโรค พยากรณ์โรค รวมทัง้วธิกีารวดั
ผลการรกัษา 

(ง) การวจิยัยาทีม่คีวามแตกต่างระหวา่งเดก็และผูใ้หญ่ ไดแ้ก่ ขอ้บ่งชีข้องการให้390 

ยา รปูแบบของยาทีใ่ช ้เภสชัจลศาสตรข์องยา และความปลอดภยัของยา  
(จ) การวจิยัทีอ่าจชว่ยใหเ้ขา้ใจพยาธกิ าเนิดและธรรมชาตขิองโรคในผูใ้หญ่ทีเ่ริม่

ก่อก าเนิดในชว่งตน้ของชวีติ และมโีอกาสทีจ่ะพฒันาวธิกีารป้องกนัโรคได ้
๔.๒.๒ การวจิยันัน้มวีตัถุประสงคเ์พือ่ใหเ้กดิองคค์วามรูท้ีม่ปีระโยชน์ต่อสขุภาพของเดก็ 
๔.๒.๓ บดิามารดาหรอืผูป้กครอง ยนิยอมใหเ้ดก็เขา้รว่มในการวจิยั 395 

๔.๒.๔ มกีารขอความยนิยอมจากเดก็อยา่งเหมาะสมกบัวุฒภิาวะและสตปิญัญาของเดก็  
๔.๒.๕ เคารพการตดัสนิใจของเดก็ เมือ่เดก็ปฏเิสธการเขา้รว่มในการวจิยั   
๔.๒.๖ ขอ้พจิารณาอื่นๆ เมือ่น าเดก็เขา้มาในการวจิยั 

(ก) การวจิยัยาในเดก็ โดยเฉพาะการรกัษาโรคทีพ่บทัง้ในเดก็และผูใ้หญ่ ควรมี
การวจิยัทีศ่กึษา ประสทิธผิลและความปลอดภยัของยาในผูใ้หญ่น ามาก่อน  400 

(ข) เมือ่ท าการวจิยัในเดก็ ควรเลอืกศกึษาในกลุ่มเดก็โตก่อนเดก็เลก็ (3,6) 
(ค) การวจิยัในเดก็ ควรกระท าในทีท่ีม่คีวามพรอ้มทีจ่ะใหค้วามชว่ยเหลอืดา้นการ

รกัษาพยาบาล และใหก้ารประคบัประคองดา้นจติใจแก่เดก็ (3) 
(ง) ผูว้จิยัควรขอค าแนะน าจากแพทย ์ หรอืบุคลากรทางการแพทยท์ีด่แูลเดก็ใน

กรณีทีเ่ดก็อาจมปีญัหาดา้นสขุภาพเมือ่เขา้รว่มในการวจิยั (3) 405 

(จ) การวจิยัในเดก็ทีเ่ป็นการวจิยัยาทางคลนิิก ควรมคีณะกรรมการก ากบัดแูล
ขอ้มลูอสิระ (Independent data and safety monitoring committee, DSMC) 
เพือ่เฝ้าระวงัความปลอดภยัตลอดระยะของการวจิยั (15) 
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อน่ึงการพิจารณาความจ าเป็นที่ต้องวิจยัในเด็ก อาจเรียกว่าเป็นหลักการ 410 

“Scientific necessity” มใีจความว่า “ไม่ควรน าเด็กเขา้การวจิยัทางคลนิิกหากไม่
จ าเป็นที่จะตอบวตัถุประสงค์ทางวชิาการ และ/หรอืสาธารณสุขที่ส าคญัเกี่ยวกบั
สุขภาพและสวัสดิภาพของเด็ก ” นอกจากนั ้น หากโรคพบได้ในผู้ใหญ่และมี
ผลการวิจัยยาในผู้ใหญ่ที่น่าเชื่อถือก็น่าจะสามารถเทียบเคียงไปใช้ในเด็กได้
โดยเฉพาะถ้ามผีลการวจิยับางเรื่องเพิม่เติม เช่น ขอ้มูลเภสชัจลนศาสตร์ในเด็ก 415 

หลกัการน้ีเรยีกวา่ “Extrapolation” (16)  

 

๔.๓ กำรพิจำรณำควำมเส่ียงและประโยชน์ (6) 

ความเสีย่ง (risk) หมายถงึอนัตรายทีอ่าจเกดิ หรอืกจิกรรม หรอืเหตุการณ์ทีอ่าจก่ออนัตราย 

อนัตรายทีเ่กดิขึน้อาจเกดิเพยีงชัว่คราว หรอืถาวร อาจเกดิขณะเขา้รว่มวจิยั หรอืหลงัเขา้รว่มการวจิยัไป420 

นานแลว้กไ็ด ้ อนัตรายอาจเกดิกบัรา่งกาย (เชน่ เจบ็ พกิาร ไมส่บาย เสยีชวีติ) จติใจ (กลวั กงัวล 

ซมึเศรา้ อบัอาย) สงัคม (ขาดการยอมรบั สญูเสยีรายได ้ เสีย่งต่อรบัผดิทางกฎหมาย) ส าหรบัเดก็ทีเ่ขา้

รว่มการวจิยัแลว้ ความเสีย่งทีพ่บในเดก็ แต่ไมพ่บในผูใ้หญ่ คอื ความกลวั และการแยกจากบดิามารดา 

การวจิยัในเดก็ ควรมกีารพจิารณาความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ในทุกขัน้ตอนของการวจิยั และ

ประโยชน์ทีค่าดวา่จะไดร้บัแมว้า่จะไมส่ามารถยนืยนัได ้ 425 

     ๔.๓.๑  ควำมเส่ียง (Risk) 

       การพจิารณาความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้จากการวจิยัในเดก็ ควรครอบคลุมในหวัขอ้ต่อไปน้ี 

(ก) ระดบัควำมเส่ียง:  ความเสีย่งน้อยมาก  ความเสีย่งน้อย  ความเสีย่งสงู 

(ข) ควำมรนุแรง:   ความเสีย่งหรอือนัตรายทีเ่กดิขึน้รนุแรงมากน้อยเพยีงใด 

(ค) ชนิดของวิธีกำรหรือหตัถกำร:  เป็นหตัถการทีท่ าใหเ้กดิความเจบ็ปวด 430 

(invasive) หรอืไมส่ขุสบายเพยีงใด  

(ง) ระยะเวลำ: อนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้ เกดิขึน้ชัว่คราวหรอืถาวร  เกดิขึน้ในทนัที

หรอืเกดิขึน้ในภายหลงั 

(จ) ควำมเสมอภำค การคดัเลอืกอาสาสมคัรเดก็เขา้รว่มในการวจิยัเป็นไปอยา่ง

เสมอภาค และมกีารกระจายความเสีย่งอยา่งเหมาะสมหรอืไม่ 435 

ระดบัความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้จากการวจิยัในเดก็ มหีลายระดบัตัง้แต่ระดบัต ่าไปถงึระดบัสงู 
อยา่งไรกต็าม พบวา่ค าศพัทท์ีใ่ชแ้สดงระดบัมคีวามแตกต่างกนัออกไป เชน่ minimal risk, minor 
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increase over minimal, low risk, minimal burden แต่ไมว่า่จะใชศ้พัทอ์ะไร กเ็พยีงเพือ่ใช้
พจิารณาส าหรบัจ ากดัความเสีย่งทีเ่ดก็อาจไดร้บัแลว้ไมก่่อประโยขน์ต่อสขุภาพเดก็ทีเ่ขา้รว่มการ
วจิยั(16)  440 

ระดบัความเสีย่งอาจเรยีกเป็นระดบัต่าง ๆ ดงัน้ี  

(๑) ปลอดจำกควำมเส่ียง (Negligible risk)  
หมายถงึ การวจิยัไมม่คีวามเสีย่งหรอืไมม่คีวามไมส่ขุสบายใด ๆ มเีพยีงแคค่วามไม่

สะดวก (inconvenience) (10) 

(๒) ควำมเส่ียงเลก็น้อย (Minimal risk)  445 

UK Medical Research Council(6) จดัใหเ้ป็นความเสีย่งทีเ่ป็นไปไดน้้อยทีส่ดุ เชน่ การ
ถาม การสงัเกต ทัง้น้ีเดก็ตอ้งแสดงความยนิยอมแลว้ ความเสีย่งระดบันี้อาจรวมถงึการเกบ็
ตวัอยา่งสารน ้าจากเดก็โดยไมใ่ชห้ตัถการรุกล ้ารา่งกาย  เชน่ การเกบ็น ้าลาย ปสัสาวะ ความ
เสีย่งระดบันี้ถอืวา่สง่ผลเสยีต่อสขุภาพเดก็เพยีงเลก็น้อยและเพยีงชัว่คราว การใชค้วามหมาย
น้ีน่าจะสอดคลอ้งกบั ICH GCP E6 ทีว่า่ หากการวจิยัไมก่่อประโยชน์โดยตรงต่ออาสาสมคัร450 

แลว้ ความเสีย่งทีค่าดวา่จะเกดิตอ้งอยูใ่นระดบัต ่าและผลเสยีต่ออาสาสมคัรตอ้งท าใหน้้อยและ
ต ่า  

US DHHS ใหนิ้ยามของ minimal risk วา่ หมายถงึโอกาสและขนาดของอนัตรายหรอื
ความไมส่ะดวกสบายจากการเขา้รว่มวจิยัไมม่ากไปกวา่ทีป่ระสบในชวีติประจ าวนัในภาวะ
แวดลอ้มทีป่ลอดภยั หรอืประสบระหวา่งการตรวจรา่งกายหรอืจติใจประจ าปี เชน่ การ455 

สมัภาษณ์ การสงัเกต การวดัการเจรญิเตบิโต หรอืการเกบ็สารคดัหลัง่ทีไ่มท่ าใหเ้กดิความ
เจบ็ปวด เชน่ การเกบ็ปสัสาวะหรอืน ้าลาย ทัง้น้ีตอ้งเทยีบกบัเดก็สขุภาพดใีนวยัเดยีวกนั
ภายใตส้ภาวะแวดลอ้มปกต ิ (17,18)  นอกจากนัน้ยงัมขีอ้แนะน าใหค้ านวณความเสีย่งเลก็น้อย
ในประชากรเดก็ใด ๆ จากเพดานสงูสุดของความเสีย่ง (upper limit) ทีย่อมรบัได ้ และ
ค านึงถงึ ระยะเวลาทีต่อ้งเสีย่ง (duration), ความเสีย่งสะสม (cumulative characteristics) 460 

และการกลบัคนืสูส่ภาพเดมิ (reversibility of harm)  
ตวัอยา่งความเสีย่งเลก็น้อยในเดก็ เชน่ (19,20) 

 เดก็วยัทารก (อายุน้อยกวา่ ๑ ปี) มคีวามเสีย่งในการจมน ้าเฉลีย่ ๑๔๐ ครัง้
ต่อลา้นคนต่อปี ในขณะทีเ่ดก็อายุมากขึน้ความเสีย่งจะลดลงเหลอืเพยีง ๕ 
ต่อลา้นคนต่อปี โดยเฉพาะการจมน ้าจากการอาบน ้าหรอืวา่ยน ้า 465 

 เดก็เลก็มคีวามเสีย่งในการเสยีชวีติจากอุบตัเิหตุรถยนตเ์ฉลีย่ ๐.๐๖ ต่อลา้น
คนต่อปี ในขณะทีเ่ดก็โตวา่ ๑๔ ปีความเสีย่งจะเพิม่เป็น ๔.๐ ต่อลา้นต่อปี  
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 ความเสีย่งการเกดิการบาดเจบ็จากการเล่นกฬีา เชน่ การบาดเจบ็จากการ
เล่นบาสเกต็บอลของเดก็อายุมากกวา่ ๖ ปี เฉลีย่ ๑ ต่อ ๕๒๕, การเล่น
ฟุตบอล ๑ ต่อ ๒๕๐  470 

(๓) ควำมเส่ียงต ำ่ (Low risk) หมายถงึ วธิกีารวจิยัหรอืหตัถการทีท่ าใหเ้ดก็เจบ็หรอืปวดเป็น
ระยะสัน้ ๆ เลก็น้อยหรอืท าใหเ้ดก็ไมส่ขุสบายในชว่งสัน้ๆ เชน่ การเจาะเลอืด (ภาคผนวก 1) 
แนวทางของออสเตรเลยีใหนิ้ยาม low risk วา่เป็นความเสีย่งทีไ่มเ่กนิความไมส่ขุสบาย 
(discomfort)(10) ซึง่หมายถงึประสบเหตุการณ์ทีไ่มพ่งึพอใจทางกายและจติใจชัว่คราวสัน้ ๆ 
เชน่ อาการเจบ็ คลื่นไส ้อบัอาย กลวั(17) เมือ่ดคูวามหมายแลว้ น่าจะรวมเขา้กบัขอ้ ๒ ได ้475 

(๔) ควำมเส่ียงเกินควำมเส่ียงเลก็น้อยเพียงเลก็น้อย (Minor increase over minimal risk) 
การประเมนิวา่หตัถการ/วธิกีารใดมคีวามเสีย่งระดบันี้คอ่นขา้งประเมนิไดย้าก ตวัอยา่ง
หตัถการทีก่่อความเสีย่งระดบันี้ ไดแ้ก่ การเจาะบัน้เอวหรอืเจาะดดูไขกระดกูเพิม่เตมิในเดก็ที่
มภีาวะเจบ็ปว่ยทีก่ารเจาะบัน้เอวเป็นเวชปฏบิตัทิีต่อ้งท า(3) การใสส่ายหลอดเลอืดด าสว่น
ปลายเพยีงระยะสัน้(17)    480 

(๕) ควำมเส่ียงสงู (high risk) เชน่ การตดัชิน้เน้ือปอด ตบั การสวนหวัใจ การเจาะบัน้เอวในเดก็
สขุภาพดเีป็นตน้ Guidelines for Directive 2001/20 EC(23) ไดจ้ าแนกความเสีย่งของ
หตัถการต่าง ๆทางการแพทยโ์ดยเป็นการประเมนิความเสีย่งการวจิยัทางคลนิิก การประเมนิ
ดงักล่าวตอ้งพจิารณารว่มกบับรบิทของการวจิยั (ไมจ่ ากดัเฉพาะทีม่เีครือ่งหมาย *) ความ
เสีย่งตามตารางที ่ ๔-๑ ใชส้ าหรบัประเมนิเมือ่หตัถการนัน้กระท าเพยีงครัง้เดยีวหรอืไมบ่่อย 485 

และความเสีย่งจะเพิม่ขึน้ตามความถีข่องการท าหตัถการนัน้ ๆ และอวยัวะทีไ่ดร้บัการกระท า
จากหตัถการดงักล่าว 

 

                         ตำรำงท่ี ๔-๑ : ระดบัควำมเส่ียงของหตัถกำรต่ำง ๆ 

 490 

No or minimal risk Minor increase over minimal 
risk 

Greater than minor increase 
over minimal risk 

History taking Urine collection via endoluminal or 
suprapubic 

Heart catheterization 

Clinical examination Arterial puncture Endoscopy 
Auxological measurement Umbilical catheter Biopsy 
Tanner staging pH metry Sedation 
Behavioral testing Nasogastric tube insertion and use Systemic analgesia 
Psychological testing* Transcutaneous oxygen or Surgery or modification of 



แนวทางจรยิธรรมการวจิยัในเดก็ 

 

๑๙ 

 

carbondioxide tension monitoring standard surgical procedure 
carried out as part of medical 
treatment 

Quality of life assessment Electrophysiological 
measurements (using stimulation) 

Hypoglycemia test 

Venipuncture* Exercise testing (ergometry, 
spiroergometry) 

Unstable isotope usage 

Heel prick* Raised volume pulmonary function 
testing (infants) 

PET scanning 

Finger prick* Peripheral venous lines  
Subcutaneous injection Polysomnography  
Urine collection with bag* Fasting (>1 meal)  
Breath condensate collection Spinal CSF tap  
Collection of saliva or sputum Bone marrow aspiration  
Collection of hair sample MRI scan  
Collection of tissue removed from 
body as part of medical treatment* 

X-ray other than digitally amplified 
chest or limb X-ray 

 

Topical analgesia* CT scan*  
Stool tests X-ray DEXA bone density 

measurement 
 

Bio-impedancemetry Use of contrast media  
Transcutaneous oxygen saturation 
monitoring (pulse oxymetry)* 

Airways or skin hyperreactivity 
challenge test  

 
 

Blood pressure monitoring Skin punch biopsy  
Electroencephalography Paracentesis  
Electrocardiography   
Vision or hearing test   
Ophthalmoscopy   
Tympanometry   
Lung function test (peak flow, 
exhaled NO, spirometry) 

  

Oral glucose tolerance test   
Ultrasound scan   
Digitally amplified chest or limb X-
ray* 

  

Stable isotope examination   
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     ๔.๓.๒  ประโยชน์ (Benefit) 

ประโยชน์หมายถงึสิง่ทีด่อีนัเป็นผลเนื่องมาจากกจิกรรมหรอืเหตุการณ์ ประโยชน์
จากการวจิยัเป็นสิง่ทีค่าดวา่อาจเกดิขึน้ แต่มคีวามไมแ่น่นอน ประโยชน์อาจเกดิกบั
อาสาสมคัรทางกาย (หายจากโรคทีเ่ป็นอยู ่ ยดืชวีติ หายเจบ็ปวด) ทางใจ (หายจากอาการ495 

ซมึเศรา้ คุณภาพชวีติดขีึน้) ทางสงัคม (ไมถู่กกดีกนัในสงัคม ไม่ถูกเลกิจา้ง)  
การพจิารณาประโยชน์ทีค่าดวา่จะไดร้บัจากการวจิยัในเดก็ ควรครอบคลุมหวัขอ้

ต่อไปน้ี 
(ก) ได้รบัประโยชน์:  การวจิยัมปีระโยชน์โดยตรงต่อเดก็ทีเ่ขา้รว่มในการวจิยั 

หรอืมปีระโยชน์ต่อเดก็อื่น (นอกเหนือจากการวจิยั) ทีเ่ป็นโรคเดยีวกนั หรอืมี500 

ประโยชน์ต่อการพฒันาองคค์วามรูท้ีช่ว่ยใหส้ขุภาพของเดก็ดขีึน้ 
(ข) ขนำดของประโยชน์:  โรคของเดก็ทีท่ าการศกึษาตอ้งการการแกป้ญัหามาก

น้อยเพยีงใด โรคนัน้พบบ่อยหรอืไม ่ และผลการศกึษาน าไปประยกุตใ์ชใ้นเวช
ปฏบิตัไิดห้รอืไม ่

(ค) โอกำส: ความน่าจะเป็นทีค่าดวา่จะเกดิประโยชน์จากการวจิยั 505 

(ง) ควำมพร้อมของทรพัยำกร: ประโยชน์ทีค่าดวา่จะไดร้บัถูกจ ากดั เน่ืองจาก
ราคาแพง หรอืน ามาใชไ้ดย้ากหรอืไม่ 

(จ) ชนิดของวิธีกำรรกัษำ: เป็นวธิกีารรกัษาใหม ่ หรอืทดแทนการรกัษาทีม่อียู่
เดมิ 

(ฉ) ระยะเวลำ:  ประโยชน์ทีค่าดวา่จะไดร้บั เกดิขึน้ชัว่คราวหรอืถาวร  เกดิขึน้510 

ในทนัทหีรอืเกดิขึน้ในภายหลงั 
(ช) ควำมเสมอภำค: การคดัเลอืกอาสาสมคัรเดก็เขา้รว่มในการวจิยัมคีวามเสมอ

ภาค เพือ่ใหเ้ดก็ไดร้บัประโยชน์จากการวจิยัหรอืไม ่

    ๔.๓.๓  อตัรำส่วนระหว่ำงควำมเส่ียงและประโยชน์ (Risk and Benefit ratio) 

การปกป้องเดก็ทีเ่ขา้โครงการวจิยัเพิม่เตมิองิหลกัจรยิธรรมสองขอ้ ไดแ้ก่ (๑) หาก 515 

   การวจิยัไมก่่อประโยชน์โดยตรงต่อสุขภาพเดก็ทีเ่ขา้รว่ม ความเสีย่งทีจ่ะเกดิกบัเดก็ตอ้งเป็น  
   ความเสีย่งต ่า, (๒) เดก็ทีเ่ขา้โครงการวจิยัตอ้งไมเ่สยีประโยชน์จากการทีร่บัความเสีย่งเกนิ 
   เหมาะสม หรอืไมไ่ดร้บัการดแูลสขุภาพ(16)  

อตัราสว่นระหวา่งความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้และประโยชน์ทีค่าดวา่จะไดร้บั มแีนวทาง
พจิารณาดงัน้ี 520 

 การวจิยัในเดก็ตอ้งมปีระโยชน์กบัเดก็ ซึง่อาจเป็นประโยชน์โดยตรงต่อเดก็ที่
เขา้รว่มในการวจิยั หรอืมปีระโยชน์ต่อเดก็อื่น (นอกเหนือจากการวจิยั) ทีเ่ป็น
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โรคเดยีวกนั หรอืมปีระโยชน์ต่อการพฒันาองคค์วามรูท้ีช่ว่ยใหส้ขุภาพของ
เดก็ดขีึน้ 

 เมือ่พจิารณาอตัราสว่นระหวา่งประโยชน์กบัความเสีย่ง ประโยชน์ทีค่าดวา่จะ525 

ไดร้บัควรมากกว่าความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ 
 ในกรณีทีก่ารวจิยัไมม่ปีระโยชน์โดยตรงต่อเดก็ทีเ่ขา้รว่มในการวจิยั ความ

เสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ควรเป็นความเสีย่งน้อยมาก (minimal risk) 
 ในกรณีทีก่ารวจิยัมคีวามเสีย่งมากกวา่ความเสีย่งน้อยมาก ผูว้จิยัควรพยายาม

ลดความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ใหเ้หลอืน้อยทีส่ดุ บางโครงการวจิยัตอ้งวเิคราะห์530 

หตัถการ/การแทรกแทรงเป็นรายกรณีไป เรยีกการวเิคราะหแ์บบนี้วา่ 
“component analysis” ซึง่ท าโดย (๑) หาก่อนวา่หตัถการ/การแทรกแทรงแต่
ละกรณนีัน้ใหป้ระโยชน์โดยตรงต่อเดก็หรอืไม ่ แลว้ตามดว้ยประเมนิความ
เสีย่ง หรอื (๒) หาความเสีย่งของแต่ละหตัถการ/การแทรกแทรงกอ่น หาก
หตัถการ/การแทรกแทรงใดมคีวามเสีย่งเกนิความเสีย่งต ่ากใ็หป้ระเมนิวา่535 

หตัถการ/การแทรกแทรงนัน้ก่อประโยชน์โดยตรงต่อเดก็หรอืไม่(16) 

ข้อเสนอแนะของคณะท ำงำน      

เพ่ือให้เหมำะสมกบับริบทของประเทศไทย จึงอิง 45CFR§46.404-406 ของ
สหรฐัอเมริกำ(7,17)  เมื่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัพิจำรณำควำมเส่ียงและ
ประโยชน์แล้ว โครงกำรวิจยัในเดก็จะเข้ำข่ำยอนุมติัหรือเหน็ชอบได้ มีดงัน้ี (แผนภมิู540 

ท่ี ๑)  

(๑) การวจิยัทีก่่อความเสีย่งไมเ่กนิความเสีย่งเลก็น้อยต่อเดก็  
“Research that involves no greater than minimal risk to children” 

(๒) การวจิยัทีก่่อความเสีย่งเกนิความเสีย่งเลก็น้อย แต่ความเสีย่งสมเหตุสมผลกบั
ประโยชน์ทีค่าดวา่อาสาสมคัรเดก็จะไดร้บั และความเสีย่งอยา่งน้อยสมเหตุสมผล545 

เมือ่เทยีบกบัทางเลอืกอื่น  
“Research that involves greater than minimal risk but the risk is justified by the 
anticipated benefit to the participants and the relation of the anticipated benefit to the 
risk is at least as favorable as that presented by available alternative approaches.” 

(๓) การวจิยัทีก่่อความเสีย่งเกนิความเสีย่งเลก็น้อย และเหน็ไดว้า่อาสาสมคัรเดก็ไมไ่ด้550 

ประโยชน์ แต่  

(ก) ความเสีย่งอยูใ่นระดบัทีเ่กนิความเสีย่งเลก็น้อยเพยีงเลก็น้อย 
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(ข) การวจิยัท าใหเ้ดก็ประสบเหตุการณ์เทยีบเท่ากบัสถานการณ์ทางการแพทย ์
ทนัตกรรม จติวทิยา สงัคม หรอืการศกึษา, และ  

(ค) การวจิยัก่อเกดิความรูท้ีส่ าคญัยิง่และใชไ้ดก้วา้งขวาง เกีย่วกบัความผดิปกติ555 

ของเดก็หรอืสภาวะของเดก็ ในทีน้ี่ สภาวะของเดก็หมายถงึลกัษณะจ าเพาะ
ทางกาย จติ สงัคม หรอืพฒันาการทางประสาท ทีป่รากฏหลกัฐานทาง
วชิาการหรอืทางคลนิิกวา่มผีลรา้ยต่อสขุภาพหรอืความผาสุกของเดก็ หรอื
เพิม่ความเสีย่งใหเ้ดก็เสยีสขุภาพในอนาคต (17)  

“Research that involves greater than minimal risk and no prospect of direct benefit to 560 

research participants but (a) the risk represents only a minor increase over minimal 
risk, (b) the research involves experience reasonably commensurate with those 
inherent in the child’s medical, dental, psychological, social, or educational situations, 
and (c) the research is likely to yield generalizable, vitally important knowledge about 
the child’s disorder or condition. The term condition should be interpreted as referring 565 

to a specific (or a set of specific) physical, psychological, neurodevelopmental, or 
social characteristic(s) that an established body of scientific evidence or clinical 
knowledge has shown to negatively affect children’s health and well-being or to 
increase their risk of developing a health problem in the future.”  

(๔) การวจิยัทีไ่มเ่ขา้ขา่ยอนุมตัไิดต้ามขอ้ (๑) (๒) หรอื (๓) การทีค่ณะกรรมการ570 

จรยิธรรมจะอนุมตัโิครงการวจิยัในขา่ยน้ี ควรประเมนิเหตุผลความจ าเป็นของการ
วจิยัใหถ้ีถ่ว้นวา่มคีวามจ าเป็นอยา่งยิง่ยวดและความรูท้ีไ่ดเ้กดิจากการออกแบบ
การวจิยัทีเ่ป็นทีย่อมรบัทางวชิาการ เชื่อถอืได ้และจะเป็นประโยชน์ในอนาคตต่อ
การเขา้ใจ การป้องกนั และการบรรเทาปญัหารา้ยแรงทีส่ง่ผลรา้ยต่อสขุภาพหรอื
สวสัดภิาพของเดก็ นอกจากนัน้ คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัประจ าสถาบนั575 

ควรก าหนดใหโ้ครงการวจิยัตอ้งผา่นคณะกรรมการจรยิธรรมแหง่อื่นทีไ่ดม้าตรฐาน 
หรอืเป็นคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัระดบัชาต ิหรอืราชวทิยาลยักุมารแพทย ์ 

                  “Research that is not otherwise approvable but that the IRB and the Secretary of    
                  DHHS determine presents an opportunity to understand, prevent, or alleviate a serious  
                  problem affecting children’s health or welfare and will be conducted in accordance with  580 

                  sound ethical principles.” 
 
 

 

585 
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 590 

 

 

 

แผนภมิูท่ี  ๑.  โครงการวจิยัในเดก็ทีเ่ขา้ขา่ยอนุมตัหิรอืเหน็ชอบเมือ่วเิคราะหจ์ากอตัราสว่นความเสีย่งและประโยชน์ 
(21)  595 

 
 

 

 

600 

ความเส่ียงน้อยมากหรือความเส่ียงน้อย 

แต่อาจมีประโยชน์กบัเด็กท่ีเป็นโรคน้ัน 

หรืออาจมีประโยชน์ต่อสุขภาพของเด็กอ่ืน 

ท ำกำรวิจยั 

ในเด็กได ้

ไม่ควรท ำกำรวิจยั 

ในเด็ก 

ท ำกำรวิจยั 

ในเด็กได ้

ไม่ควรท ำกำรวิจยั 

ในเด็ก 

การวิจยัมีประโยชน์โดยตรงต่อเด็กหรือไม่ 

ความเส่ียงน้อยมาก หรือ 

อตัราส่วนระหวา่งความเส่ียงและประโยชน์

เหมาะสม 

ใช ่ ไม่ใช่ 

ไม่ใช่ ไม่ใช่ ใช ่ ใช ่
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๔.๔ กำรขอควำมยินยอมเพ่ือเข้ำร่วมในกำรวิจยั 

๔.๔.๑ หลกักำรและเหตุผล 
เดก็ เป็นกลุม่เปราะบาง (vulnerable group) ซึง่มคีวามเสีย่งต่อการถูกบงัคบัหรอื

แสวงหาผลประโยชน์ การเขา้รว่มในการวจิยัของเดก็จงึจ าเป็นตอ้งไดร้บัการปกป้อง
คุม้ครองเป็นพเิศษ และตอ้งไดร้บัการยนิยอมจากบดิามารดาหรอืผูป้กครอง (consent/ 605 

permission) รว่มกบัการขอความยนิยอมดว้ยความสมคัรใจจากตวัเดก็เอง (assent) ผา่น
ขบวนการขอความยนิยอมทีเ่หมาะสมกบัวยั วุฒภิาวะ และสตปิญัญาของเดก็ 

๔.๔.๒ กำรขอควำมยินยอมจำกเดก็ (assent) แตกต่ำงจำกกำรขอควำมยินยอมจำกผูใ้หญ่ 
(consent) อย่ำงไร 

การขอความยนิยอมจากเดก็ (assent) เพือ่เขา้รว่มในการวจิยั มวีตัถุประสงคแ์ละ610 

ขบวนการไมแ่ตกต่างจากการขอความยนิยอมจากผูใ้หญ่ (consent) นัน่คอื ตอ้ง
ประกอบดว้ยการใหข้อ้มลูเกีย่วกบัการวจิยัแก่เดก็ การตดัสนิใจอยา่งอสิระ และโดยความ
สมคัรใจของตวัเดก็เอง เดก็อายุน้อยกวา่ ๑๘ ปี ยงัขาดวุฒภิาวะ ในการไตรต่รอง ตดัสนิใจ
และใหค้วามยนิยอมเพือ่เขา้รว่มในการวจิยัได ้ การขอความยนิยอมจากเดก็จงึตอ้งกระท า
ควบคูก่บัการขอความยนิยอมจากบดิามารดาหรอืผูป้กครอง ยกเวน้ในกรณทีีไ่ดร้บัการ615 

ยกเวน้จากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั 

หมำยเหต ุ ในสหรฐัอเมรกิาจะใช ้ parental permission ส าหรบัผูใ้หญ่เพราะมแีนวคดิวา่ บดิา
มารดา consent ไมไ่ดเ้พราะไมใ่ชต่นเองทีเ่ขา้รว่มการวจิยั แต่ในแคนาดาใช ้ parental consent 
แสดงความยนิยอมของบดิามารดาแทนตวัเดก็(22) ส าหรบัประเทศไทยกใ็ช ้ “ความยนิยอมของ
บดิามารดา” แบบเดยีวกบัแคนาดา 620 

๔.๔.๓ ข้อพิจำรณำในกำรขอควำมยินยอมจำกเดก็  
การขอความยนิยอมจากเดก็เพือ่เขา้รว่มในการวจิยัรว่มกบัการขอความยนิยอมจาก

บดิามารดาหรอืผูป้กครอง มขีอ้พจิารณาในเรือ่งต่างๆ ดงัต่อไปน้ี 
(๑) อายุของเดก็  
(๒) เอกสารขอความยนิยอมจากเดก็และบดิามารดาหรอืผูป้กครอง 625 

(๓) การลงนามในเอกสารขอความยนิยอมของเดก็และบดิามารดาหรอืผูป้กครอง 
(๔) การขอความยนิยอมจากบดิามารดาหรอืผูป้กครองเพยีงคนเดยีวหรอืสองคน 
(๕) การขอความยนิยอมจากเดก็ เมือ่เดก็มอีายุมากขึน้ 
(๖) กระบวนการขอความยนิยอมเพือ่เขา้รว่มในการวจิยั 
(๗) การยกเวน้การขอความยนิยอมจากเดก็ 630 

(๘) การยกเวน้การขอความยนิยอมจากบดิามารดาหรอืผูป้กครอง 
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๒๕ 

 

(๙) การวจิยัในเดก็โตหรอืเดก็วยัรุน่ 
(๑๐) ขอ้พจิารณาอื่นๆ 

อำยขุองเดก็  
การแบ่งกลุ่มยอ่ยตามอายุของเดก็เพือ่ประกอบการพจิารณาวธิกีารขอความยนิยอมเขา้รว่มในการ635 

วจิยั โดยทัว่ไปจะพจิารณาจากพฒันาการตามวยัของเดก็ ซึง่หมายถงึการเจรญิเตบิโตทางกาย อารมณ์ 
สตปิญัญา จติใจและสงัคม อยา่งไรกต็ามการก าหนดอายขุองเดก็ในการขอความยนิยอมนัน้มคีวาม
แตกต่างกนัตามขอ้ก าหนดหรอืกฎหมายของแต่ละประเทศ เชน่ทีป่รากฏในตารางที ่๔-๒ 

ตารางที ่๔-๒. การแบ่งเดก็เป็นกลุ่มตามอาย ุ

กลุม่ เกณฑอ์ายุ 

ยโุรป(23) 
 ทารกแรกเกดิ (term newborn infant) ๐-๒๗ วนั 
 เดก็เลก็ (infants and toddlers) ๒๘ วนั-๒๓ เดอืน 
 เดก็ (children) ๒ ปี-๑๑ ปี 
 วยัรุน่ (adolescents) ๑๒-๑๖ (หรอื ๑๘) ปี 

สหรฐัอเมริกำ(15,24) 
 เดก็ (children) น้อยกวา่ ๗ ปี 

 เดก็โต ๗-๑๒ ปี 
 วยัรุน่ ๑๓-๑๗ ปี 

 640 

เดก็ทีม่อีายุ ๓-๔ ปี เริม่รูจ้กัเสยีสละ หากอายุ ๖ หรอื ๗ ปี ถงึ ๙ หรอื ๑๐ ปี เริม่เขา้ใจความเสีย่ง
และประโยชน์ แต่กย็งัไมค่อ่ยเขา้ใจขอ้มลูทีเ่ป็นนามธรรม หรอืบางเรือ่งในดา้นวจิยัทีเ่กนิจะเขา้ใจ เชน่ 
การสุม่ สว่นในวยัรุน่ พบวา่ความสามารถในการท าความเขา้ใจไมต่่างจากผูใ้หญ่เทา่ใดนกั แต่ถา้เป็น
เรือ่งส าคญัแลว้ความสามารถท าความเขา้ใจของวยัรุน่ยงัไมแ่ก่กลา้เตม็ที ่ จงึมขีอ้แนะน าวา่บดิามารดา
ควรใหค้ าปรกึษาเกีย่วกบัการเขา้รว่มการวจิยั  ความสามารถในการท าความเขา้ใจเกีย่วกบัสทิธผิูป้ว่ยก็645 

ท านองเดยีวกนั(17) หรอืวยัรุน่อายุ ๑๖-๑๘ ปี กต็ดัสนิวา่มคีวามสามารถพอเพยีงไดแ้ต่ตอ้งดจูากความ
เขา้ใจของเดก็และลกัษณะของการรกัษา แบบนี้รูจ้กักนัในนาม “Gillick competent” (25) มกีารวจิยั
มากมายเกีย่วกบัความสามารถทีจ่ะตดัสนิใจของเดก็แต่กไ็มส่ามารถชีจ้ดัไดต้รงกนัวา่ควรเริม่ขอความ
ยนิยอมเดก็เมือ่อายเุทา่ใด อยา่งไรกต็าม อายเุดก็ทีค่าดวา่น่าจะสามารถใหค้วามยนิยอมไดน่้าจะอยูท่ี ่๕-
๗ ปี (26) จากการส ารวจพบวา่คณะกรรมการจรยิธรรมสว่นใหญ่ก าหนดใหผู้ว้จิยัตอ้งขอความยนิยอมจาก650 

เดก็เมือ่เดก็อาย ุ๖-๗ ปี ขึน้ไป (17) ซึง่เป็นไปตามขอ้แนะน าในรายงานของ The National Commission 
for Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research ในปี ค.ศ.1977(27) และ 
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The Committee on Drugs and Committee in Pediatrics Research ซึง่ออกแนวนโยบายในปี ค.ศ.
1995 และปรบัปรงุในปี ค.ศ.2010 (28)   

ส าหรบัเดก็ทีบ่รรลุนิตภิาวะโดยการสมรส (emancipated and mature minor) ในสหรฐัอเมรกิา655 

และยโุรปใหถ้อืวา่สามารถใหค้วามยนิยอมเขา้รว่มการวจิยัไดโ้ดยไมต่อ้งขออนุญาตบดิามารดาหรอื
ผูป้กครอง (17) ในแคนาดาเองแตกต่างกนัตามกฎหมายแต่ละจงัหวดัโดยม ี๒ แบบ แบบหน่ึงใหย้นิยอม
เองไดห้ากอายเุป็นผูใ้หญ่ตามกฎหมาย อกีแบบหน่ึงบอกวา่อาจยงัใหค้วามยนิยอมไมไ่ดเ้พราะการเป็น
ผูใ้หญ่ตามกฎหมายอาจไมแ่น่วา่มคีวามสามารถในการใหค้วามยนิยอมเขา้รว่มการวจิยั(22)   

ส าหรบัประเทศไทยเองยงัไมม่กีฎหมายวจิยัในคนโดยเฉพาะ จงึเป็นทีถ่กเถยีงวา่เดก็ทีบ่รรลุนิติ660 

ภาวะโดยการสมรสถอืวา่มวีุฒภิาวะเพยีงพอทีจ่ะใหค้วามยนิยอมดว้ยตนเองหรอืไม ่และยิง่ซบัซอ้นไปอกี
หากจะวจิยัในบุตรธดิาของบุคคลดงักล่าว ดงันัน้การพจิารณากรณีขา้งตน้ คณะท ำงำนฯ เสนอแนะให้
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัของแต่ละสถำบนัพิจำรณำเป็นกรณีไปโดยค ำนึงถึง (ก) อำยุ
ของเดก็ท่ีสมรส กำรศึกษำ และสงัคมวฒันธรรม และ (ข) ควำมเส่ียงและประโยชน์ของกำรวิจยั 

เอกสำรขอควำมยินยอมจำกเดก็และบิดำมำรดำหรือผูป้กครอง 665 

เอกสารขอความยนิยอมจากเดก็ (assent) เพือ่เขา้รว่มในการวจิยั ควรประกอบดว้ยขอ้มลูที่
ก าหนดตามแนวทางจรยิธรรมเชน่เดยีวกบัเอกสารขอความยนิยอมจากผูใ้หญ่ เชน่ วตัถุประสงคข์องการ
วจิยั วธิดี าเนินการวจิยัรวมทัง้หตัถการต่างๆ ความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ ประโยชน์ทีค่าดวา่จะไดร้บั การ
ตดัสนิใจอยา่งอสิระของเดก็เพือ่เขา้รว่มหรอืปฏเิสธการเขา้รว่มในการวจิยั สทิธใินการไมเ่ขา้รว่มหรอื
ถอนตวั การแจง้ผลการวจิยั ผูท้ีส่ามารถตดิต่อเพือ่ถามค าถามเกีย่วกบัการวจิยัได ้ในการใหข้อ้มลู ผูว้จิยั670 

ควรค านึงถงึอาย ุ สตปิญัญา สงัคมวฒันธรรม ประสบการณ์เจบ็ปว่ยของเดก็ รว่มกบัความซบัซอ้นและ
ความเสีย่งของการวจิยั นอกจากน้ีควรใชภ้าษาทีเ่หมาะสม เพือ่ใหเ้ดก็สามารถเขา้ใจไดต้ามพฒันาการ
และสงัคมวฒันธรรมของเดก็ (ภาคผนวก 2 ) บางชว่งอายุจงึอาจมคีวามจ าเป็นตอ้งแยกเอกสารขอความ
ยนิยอมของเดก็ออกจากเอกสารขอความยนิยอมของบดิามารดาหรอืผูป้กครอง แต่ในวยัรุน่สามารถใช้
เน้ือหาแบบเดยีวกบัทีใ่หผู้ป้กครองไดเ้พราะวยัรุ่นมรีะดบัความเขา้ใจใกลเ้คยีงกบัผูใ้หญ่ (22) การขอความ675 

ยนิยอมจากเดก็และบดิามารดา/ผูป้กครอง มขีอ้แนะน าดงัตาราง ๔-๓ 

 ตาราง ๔-๓. ขอ้เสนอแนะการขอความยนิยอมจากเดก็และบดิามารดา/ผูป้กครอง(24) 

อำยเุดก็ แนวทำง 

น้อยกว่ำ ๗ ปี - แมว้า่จะไมต่อ้งมเีอกสารขอความยนิยอมจากเดก็ แตผู่ว้จิยัควรอธบิายดว้ยวาจา
เพือ่ใหเ้ดก็ทราบวา่ จะท าอะไรแก่เดก็ และสงัเกตปฏกิริยิาการยนิยอมหรอืปฏเิสธของ
เดก็แต่ละราย ก่อนน าเดก็เขา้รว่มในการวจิยั 

- ผูว้จิยัควรบนัทกึหลกัฐานการอธบิายแก่เดก็ ในเอกสารขอความยนิยอมจากบดิา
มารดาหรอืผูป้กครอง  
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๗ ปี บริบรูณ์ 
แต่ไม่ถึง ๑๓ ปี 
บริบรูณ์ 

- เอกสารขอความยนิยอมจากเดก็ แยกออกจากเอกสารขอความยนิยอมจากบดิามารดา
หรอืผูป้กครอง 

- เอกสารขอความยนิยอมจากเดก็ ควรมรีปูแบบและภาษาทีเ่หมาะสมกบัวยั อาจใช้
อกัษรตวัใหญ่ แผนภมู ิหรอืรปูภาพ เพือ่ใหเ้ขา้ใจงา่ย และควรจ ากดัความยาวเพยีง 1-
2 หน้า  

๑๓ ปี บริบรูณ์ 
แต่ไม่ถึง ๑๘ ปี 
บริบรูณ์ 

 

กรณีที ่1 เดก็ทัว่ไป และงำนวิจยัท่ีไม่ซบัซ้อน 
- เอกสารขอความยนิยอมจากเดก็เป็นเอกสารเดยีวกบัของบดิามารดาหรอืผูป้กครอง 
- เอกสารขอความยนิยอมควรใชภ้าษาทีเ่ขา้ใจงา่ย (ในระดบันกัเรยีนมธัยมตน้จะเขา้ใจ

ได)้ 
- มทีีล่งนามของทัง้เดก็ และบดิามารดาหรอืผูป้กครอง 

กรณีที ่2 เดก็มีข้อจ ำกดัในกำรเข้ำใจเอกสำรขอควำมยินยอมจำกบิดำมำรดำหรือผูป้กครอง 
หรือเม่ืองำนวิจยัมีควำมซบัซ้อน 
- เอกสารขอความยนิยอมจากเดก็ ควรแยกออกจากเอกสารขอความยนิยอมจากบดิา

มารดาหรอืผูป้กครอง 
- เอกสารขอความยนิยอมจากเดก็ ควรใชภ้าษาทีง่า่ย เหมาะสมกบัอายแุละสภาวะของ

เดก็ 
 

กำรลงนำมในเอกสำรขอควำมยินยอมของเดก็และบิดำมำรดำหรือผูป้กครอง 
        การลงนามในเอกสารขอความยนิยอมเพือ่เขา้รว่มในการวจิยัของเดก็ มขีอ้แนะน าดงัตาราง 4-3 680 

     ตาราง ๔-๔. ขอ้เสนอแนะการลงนามในเอกสารแสดงความยนิยอมเพือ่เขา้รว่มในการวจิยัของเดก็(24) 

อำยเุดก็ แนวทำง 

๗ ปี บริบรูณ์ 
แต่ไม่ถึง ๑๓ ปี 
บริบรูณ์ 

- ไมม่คีวามจ าเป็นตอ้งมกีารลงนามของเดก็ แต่ผูว้จิยัควรบนัทกึหลกัฐานวา่ “ไดม้กีาร
ขอความยนิยอมจากเดก็” ในเอกสารขอความยนิยอมของเดก็ หรอืของบดิามารดาหรอื
ผูป้กครอง  

- บดิามารดาหรอืผูป้กครอง ลงนามในเอกสารขอความยนิยอมของบดิามารดาหรอื
ผูป้กครอง 

- ในเดก็ทีส่ามารถอ่านและเขยีนได ้ ควรใหเ้ดก็ลงนามในเอกสารขอความยนิยอมของ
เดก็ และควรใหเ้ดก็ลงนาม ก่อนบดิามารดาหรอืผูป้กครอง 

๑๓ ปี บริบรูณ์ 
แต่ไม่ถึง ๑๘ ปี 
บริบรูณ์ 
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กรณีที ่1 เดก็ทัว่ไป และงำนวิจยัท่ีไม่ซบัซ้อน 
- เดก็และบดิามารดาหรอืผูป้กครอง ลงนามในเอกสารขอความยนิยอมฉบบัเดยีวกนั  
- ควรใหเ้ดก็ลงนาม ก่อนบดิามารดาหรอืผูป้กครอง 

กรณีที ่2 เดก็มีข้อจ ำกดัในกำรเข้ำใจเอกสำรขอควำมยินยอมของบิดำมำรดำหรือผูป้กครอง 
หรือเม่ืองำนวิจยัมีควำมซบัซ้อน 
- เดก็ ลงนามในเอกสารขอความยนิยอมของเดก็  
- บดิามารดาหรอืผูป้กครอง ลงนามในเอกสารขอความยนิยอมของบดิามารดาหรอื

ผูป้กครอง 
- ควรใหเ้ดก็ลงนาม ก่อนบดิามารดาหรอืผูป้กครอง 

 
กำรขอควำมยินยอมจำกบิดำมำรดำเพียงคนใดคนหน่ึงหรือทัง้สองคนตำมระดบัควำมเส่ียงของ
กำรวิจยั 

การขอความยนิยอมและการลงนามในเอกสารของบดิามารดา เพยีงคนใดคนหน่ึงหรอืทัง้สองคน 685 

เพือ่อนุญาตใหเ้ดก็เขา้รว่มในการวจิยั มแีนวทางการพจิารณาโดยอาศยัการประเมนิระดบัความเสีย่งที่
อาจเกดิขึน้และประโยชน์ทีค่าดวา่จะไดร้บัจากการวจิยั มขีอ้แนะน าดงัต่อไปน้ี(7,15) [45CFR§46.408(b)] 

ระดบัควำมเส่ียง กำรลงนำมยินยอมของบิดำมำรดำ 

ควำมเส่ียงน้อย บิดำหรือมำรดำคนใดคนหน่ึง 

ควำมเส่ียงมำกกว่ำควำมเส่ียงน้อย  
แต่มีประโยชน์โดยตรงต่อเดก็ท่ีเข้ำร่วมใน
กำรวิจยั 

บิดำหรือมำรดำคนใดคนหน่ึง 
(คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั อาจพจิารณาวา่ ควรมกีารลง
นามคนเดยีวหรอืสองคน) 

ควำมเส่ียงมำกกว่ำควำมเส่ียงน้อย  
ไม่มีประโยชน์โดยตรงต่อเดก็ท่ีเข้ำร่วมใน
กำรวิจยั  
แต่อำจเพ่ิมองคค์วำมรู้ท่ีมีประโยชน์ต่อ
โรคของเดก็ท่ีเข้ำร่วมในกำรวิจยั 

ทัง้บิดำและมำรดำ 
(ยกเวน้กรณี บดิาหรอืมารดาคนใดคนหน่ึงไมส่ามารถระบุตวั
บุคคล หรอื เสยีชวีติ หรอื ไมส่ามารถตดัสนิใจได ้หรอืมคี าสัง่
ศาลใหบ้ดิาหรอืมารดาคนใดคนหนึ่งมสีทิธใินการดแูลเดก็เพยีงผู้
เดยีว) 

ควำมเส่ียงมำกกว่ำควำมเส่ียงน้อย  
ไม่มีประโยชน์โดยตรงต่อเดก็ท่ีเข้ำร่วมใน
กำรวิจยั  
แต่อำจมีประโยชน์ต่อสขุภำพของเดก็อ่ืน 

 ทัง้บิดำและมำรดำ(ยกเวน้กรณี บดิาหรอืมารดาคนใดคนหนึ่ง
ไมส่ามารถระบุตวับุคคล หรอื เสยีชวีติ หรอื ไมส่ามารถตดัสนิใจ
ได ้หรอืมคี าสัง่ศาลใหบ้ดิาหรอืมารดาคนใดคนหนึ่งมสีทิธใินการ
ดแูลเดก็เพยีงผูเ้ดยีว) 

 
กรณีบดิามารดามคีวามเหน็ไมต่รงกนัในการใหค้วามยนิยอมใหบุ้ตรเขา้รว่มงานวจิยั กไ็มส่ามารถ

น าเดก็เขา้รว่มการวจิยัไดแ้มก้ารวจิยันัน้จะเขา้หลกัเกณฑก์ารขอความยนิยอมไดจ้ากบดิาหรอืมารดา690 

เพยีงคนเดยีว(24) 
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กำรขอควำมยินยอมซ ำ้ เมื่อเดก็มีอำยมุำกขึน้ (Re-Assent and Consent) (15) 

ผูว้จิยัและคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัควรพจิารณาวา่ ควรมกีารขอความยนิยอมจากเดก็ 695 

(assent/consent) อกีครัง้หรอืไม ่เมือ่เดก็มอีายุมากขึน้ในขณะทีย่งัคงอยูใ่นการวจิยั  
- อายุครบ ๗ ปี บรบิรูณ์ 
- อายุครบ ๑๓ ปี บรบิรูณ์ 
- อายุครบ ๑๘ ปี บรบิรูณ์ 

เมือ่พจิารณาวา่ควรมกีารขอความยนิยอมจากเดก็อกีครัง้ ผูว้จิยัและคณะกรรมการจรยิธรรมการ700 

วจิยัควรแน่ใจวา่ เอกสารและขบวนการขอความยนิยอมจากเดก็นัน้เป็นไปตามแนวทางจรยิธรรมและ
ตามทีค่ณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัรบัรอง  

การขอความยนิยอมจากเดก็อกีครัง้อาจไมม่คีวามจ าเป็น ถา้งานวจิยัอยูใ่นระหวา่งการวเิคราะห์
ผล โดยไมม่กีารด าเนินการใดๆ ในเดก็ 
 705 

กระบวนกำรขอควำมยินยอมเพ่ือเข้ำร่วมในกำรวิจยั (6,15) 
การขอความยนิยอมจากเดก็และบดิามารดาหรอืผูป้กครองเพือ่น าเดก็เขา้สูโ่ครงการวจิยั (แผนภูมิ

ที ่๒) มแีนวทางปฏบิตั ิคอื 

 การใหข้อ้มลูอาจจะใหพ้รอ้มกนัทัง้บดิามารดาและเดก็หรอืแยกกนั ขึน้กบัความออ่นไหวของ
เน้ือหา และอายุของเดก็  710 

 ไมค่วรพดู หรอืเสนอผลประโยชน์เป็นจ านวนเงนิ เพือ่ชกัน าหรอืจงูใจใหน้ าเดก็เขา้รว่มในการ
วจิยั แมว้า่จะมกีารใหค้า่ตอบแทนในการวจิยั 

 ไมค่วรกดดนัเดก็และบดิามารดาหรอืผูป้กครอง เพือ่ใหเ้ขา้รว่มในการวจิยัหรอืคงอยูใ่นการ
วจิยั 

 ใหเ้วลาอยา่งเพยีงพอแก่เดก็และบดิามารดาหรอืผูป้กครอง ในการตดัสนิใจเขา้รว่มในการ715 

วจิยั และสนบัสนุนใหป้รกึษาครอบครวัหรอืบุคคลอื่นได ้

 แจง้ใหท้ราบวา่ เดก็และบดิามารดาหรอืผูป้กครอง สามารถปฏเิสธการเขา้รว่มในการวจิยัได ้
และสามารถถอนตวัเดก็ออกจากการวจิยัไดต้ลอดเวลา แมว้า่จะไดล้งนามยนิยอมเขา้รว่มใน
การวจิยัแลว้ 

 แจง้ใหท้ราบวา่ เดก็และบดิามารดาหรอืผูป้กครองสามารถถอนตวัเดก็ออกจากการวจิยัได้720 

อยา่งอสิระโดยไมต่อ้งระบุเหตุผล และไมม่ผีลกระทบในทางลบต่อสทิธหิรอืการ
รกัษาพยาบาลทีเ่ดก็พงึไดร้บั 
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 สนบัสนุนใหบ้ดิามารดาหรอืผูป้กครองอยูก่บัเดก็ ระหวา่งการท าหตัถการในการวจิยั 

 ตอบค าถามอยา่งชดัเจนแก่เดก็และบดิามารดาหรอืผูป้กครอง  

 ใหค้วามชว่ยเหลอืประคบัประคองอยา่งเหมาะสม เมือ่เดก็และบดิามารดาหรอืผูป้กครองมี725 

ความกงัวลหรอืไมส่ขุสบาย ตลอดการวจิยั 

กำรยกเว้นกำรขอควำมยินยอมจำกเดก็ (Waiver of child assent)(3,7,15,24) 
การยกเวน้การขอความยนิยอมจากเดก็เพือ่เขา้รว่มในการวจิยั อาจกระท าไดใ้น ๒ กรณี ไดแ้ก่  
 เดก็ไมส่ามารถตดัสนิใจไดเ้อง เชน่ เดก็อายนุ้อยกวา่ ๗ ปี หรอื มคีวามบกพรอ่งทาง

สตปิญัญา หรอื 730 

 ยาหรอืหตัถการในการวจิยันัน้ มแีนวโน้มทีจ่ะเกดิประโยชน์โดยตรงซึง่มคีวามส าคญัต่อ
สขุภาพของเดก็ทีเ่ขา้รว่มในการวจิยั และมหีรอืท าไดเ้ฉพาะในงานวจิยัเทา่นัน้ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัควรพิจารณาอตัราส่วนระหว่างความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นและ
ประโยชน์ที่คาดว่าจะไดร้บัอย่างรอบคอบ เมื่อยกเวน้การขอความยนิยอมจากเดก็ หรอือนุญาตใหก้าร
ยนิยอมของบดิามารดาหรอืผูป้กครองเป็นหลกั ในกรณีที่เดก็ปฏเิสธการเขา้ร่วมในการวจิยัเชงิทดลอง735 

เกี่ยวกบัโรครา้ยแรงถึงชวีติ เช่น มะเรง็ในเดก็ ในทางตรงขา้มถ้าพจิารณาเหน็ว่า โอกาสทีเ่ดก็จะไดร้บั
ประโยชน์หรอืหายจากโรคมน้ีอยมาก และเดก็เป็นวยัรุ่นทีม่วีุฒภิาวะสามารถตดัสนิใจไดเ้อง การปฏเิสธ
การเขา้รว่มในการวจิยัของเดก็ควรไดร้บัความเคารพ  
 

740 
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                   แผนภมิูท่ี ๒.   แนวทางการขอความยนิยอมเพือ่น าเดก็เขา้รว่มในการวจิยั 

 760 

 

 

 

 

765 

เดก็ยนิยอมเขา้รว่ม

ในการวจิยั 

มกีารยกเวน้การขอความ

ยนิยอมจากบดิามารดา

หรอืผูป้กครอง 

มกีารยกเวน้การขอความ

ยนิยอมจากเดก็ 

บดิามารดาหรอืผูป้กครอง

ยนิยอมใหเ้ดก็เขา้รว่มใน

การวจิยั 

ท ำกำรวิจยัในเดก็ได้ ท ำกำรวิจยัในเดก็

ไม่ได้ 

ใช่ ไม่ใช่ 

ใช่ 

ใช่ ไม่ใช่ 

ไม่ใช่ 

ใช่ ไม่ใช่ 
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กำรยกเว้นกำรขอควำมยินยอมจำกบิดำมำรดำหรือผูป้กครอง (Waiver of parental 

permission)(3,7,14,24) 

การยกเวน้การขอความยนิยอมจากบดิามารดา อาจกระท าไดใ้นการวจิยัทีเ่ขา้ขา่ยต่อไปน้ี 

(ก) เป็นการวจิยัทีเ่กีย่วกบัสภาพการณ์ของเดก็ซึง่การขอความยนิยอมของบดิามารดาหรอื
ผูป้กครองไมเ่ป็นการปกป้องคุม้ครองเดก็ เชน่ การวจิยัเกีย่วกบัการทารณุกรรมเดก็ 770 

(child abuse) หรอื การทอดทิง้เดก็ (child neglect) ความรนุแรงในครอบครวั 
(domestic violence) หรอื 

(ข)   เป็นการวจิยัทีก่ารรบัรูข้องบดิามารดาหรอืผูป้กครอง อาจก่อใหเ้กดิผลเสยีหรอืลว่ง
ละเมดิความเป็นสว่นตวัของเดก็ โดยเฉพาะอยา่งยิง่ในเดก็โตหรอืวยัรุน่ เชน่ การวจิยั
เกีย่วกบัความเชื่อ หรอื พฤตกิรรมทางเพศ หรอืการใชส้ารเสพตดิ  775 

        ทัง้น้ีผูว้จิยัตอ้งเสนอมาตรการอื่นในการคุม้ครองเดก็ทีเ่หมาะสม และการยกเวน้การขอความ
ยนิยอมเดก็ไมข่ดัต่อกฎหมาย อน่ึงการทดลองยาหรอือุปกรณ์แพทยไ์มส่ามารถยกเวน้ใหไ้ด ้
 

กำรวิจยัในเดก็โตหรือเดก็วยัรุ่น 

กฎหมายของบางประเทศอาจก าหนดใหเ้ดก็หรอืวยัรุน่อายุน้อยกวา่ ๑๘ ปี สามารถใหค้วาม780 

ยนิยอมเพือ่รบัการรกัษาหรอืเพือ่เขา้รว่มในการวจิยัไดด้ว้ยตนเอง โดยไมต่อ้งขอความยนิยอมจากบดิา
มารดาหรอืผูป้กครอง เมือ่สมรส หรอื ตัง้ครรภ ์หรอื มบีุตร หรอื ปฏบิตัหิน้าทีใ่นหน่วยทหาร หรอื โดย
ค าสัง่ศาล หรอื สามารถด ารงชวีติไดต้ามล าพงั(3,14,24)   

ในประเทศไทยยงัไมม่กีฎหมายทีม่ขีอ้ก าหนดดงักล่าว การขอความยนิยอมจากเดก็โตหรอืวยัรุน่
เพือ่เขา้รว่มในการวจิยัโดยไมต่อ้งขอความยนิยอมจากบดิามารดาหรอืผูป้กครอง จงึตอ้งอาศยัการ785 

พจิารณาในแต่ละกรณีโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั 

ข้อพิจำรณำอ่ืนๆ 

 การวจิยัในเดก็ ควรเลอืกท าในเดก็ทีส่ามารถตดัสนิใจและใหค้วามยนิยอมเพือ่เขา้รว่มใน
การวจิยัได ้(assent) ก่อนเดก็เลก็หรอืทารกแรกเกดิ ยกเวน้แต่การวจิยันัน้เกีย่วขอ้งกบัเดก็
เลก็หรอืทารกแรกเกดิ(3,6)  790 

 เมือ่บดิามารดาหรอืผูป้กครองอนุญาตใหเ้ดก็เขา้รว่มในการวจิยั ควรมโีอกาสสงัเกตหรอืรบัรู้
การด าเนินการวจิยั เพือ่สามารถตดัสนิใจถอนเดก็ออกจากการวจิยั เมือ่พจิารณาเหน็วา่การ
ออกจากการวจิยัจะเป็นประโยชน์ต่อเดก็(3,6)  

 เมือ่เดก็และบดิามารดาหรอืผูป้กครองเหน็แยง้กนัและเดก็ยนืกรานไมเ่ขา้รว่มการวจิยั ควร
เคารพการตดัสนิใจของเดก็ (23) 795 
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 ในการ re-consent หากผูว้จิยัไมส่ามารถตามตวัเดก็ได ้ อาจยืน่ขอคณะกรรมการจรยิธรรม
พจิารณายกเวน้การขอความยนิยอมจากเดก็ไดห้ากจะใชข้อ้มลูหรอืเน้ือเยือ่ภายใตเ้งือ่นไข
บางประการ ซึง่คณะกรรมการฯ ควรพจิารณาเป็นกรณีไปโดยอาศยัหลกัเกณฑจ์รยิธรรมใน
การยกเวน้การขอความยนิยอมในผูใ้หญ่ 

 800 

๔.๕ กำรให้ค่ำตอบแทนกำรเข้ำร่วมในกำรวิจยั(15,29) 

โดยหลกัการแลว้การใหค้า่ตอบแทนเน้นเพือ่เปิดโอกาสใหอ้าสาสมคัรเขา้รว่มโครงการวจิยัไดไ้ม่
วา่จะรวยหรอืจน คา่ตอบแทนแบ่งเป็น (๑) เงนิเบกิคนื (reimbursement) ส าหรบัคา่ใชจ้่ายทีต่อ้งเสยีไป
จากการเขา้รว่มโครงการวจิยั เชน่ คา่เดนิทาง คา่ทีจ่อดรถ คา่อาหาร คา่ทีพ่กั ค่าจา้งพีเ่ลีย้งเดก็ (๒) เงนิ
ชดเชยการเสยีเวลาและความไมส่ะดวก (compensation) (๓) สิง่ตอบแทนแสดงความขอบคุณ 805 

(appreciation payment) เชน่  ของเล่น บตัรก านลั บตัรชมภาพยนตร ์ หนงัสอือา่นเล่น เกมส์
คอมพวิเตอร ์(๔) รางวลัตอบแทนเพือ่จงูใจ (incentive payment) เชน่ การจบัสลาก ใหส้ลากกนิแบ่ง (22) 
การใหใ้นประเภท ๑ ใหเ้พือ่ลด economical harm แตป่ระเภท ๒, ๓ และ ๔ อาจเรยีกวา่สิง่ตอบแทนซึง่
ถา้มากเกนิไปอาจกลายเป็น undue inducement ได ้ ดงันัน้การใหค้า่ตอบแทนแก่เดก็ทีเ่ขา้รว่มในการ
วจิยัและบดิามารดาหรอืผูป้กครอง ควรมจี านวนเหมาะสมโดยไมช่กัน าหรอืจงูใจใหอ้าสาสมคัรเดก็เขา้810 

รว่มในการวจิยัจนไมค่ านึงถงึความเสีย่งต่ออนัตราย  วธิกีารใหแ้ละจ านวนค่าตอบแทนอาจมคีวาม
แตกต่างกนัในแต่ละงานวจิยัหรอืในแต่ละสถาบนั การใหค้า่ตอบแทนมแีนวทางพจิารณาดงัต่อไปน้ี 

          ๔.๕.๑  กำรให้ข้อมลูเร่ืองค่ำตอบแทน 

           โดยทัว่ไปการเปิดเผยเรือ่งคา่ตอบแทนการเขา้รว่มในการวจิยัแก่อาสาสมคัรนิยมให้
รายละเอยีดเกีย่วกบัค่าตอบแทนทุกประเภทในระหวา่งการขอความยนิยอมเพือ่เขา้รว่มในการวจิยั 815 

แต่ในบางสถาบนัแนะน าวา่ควรใหข้อ้มลูเรือ่งค่าตอบแทนประเภท ๓ เมือ่การวจิยัสิน้สดุแลว้เพือ่
ไมใ่หจ้งูในเกนิเหมาะสม (15) การเลอืกพจิารณาวา่แบบไหนเหมาะสมนัน้ขึน้อยูก่บัดุลยพนิิจของ
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัแต่ละสถาบนั ซึง่ควรขอขอ้คดิเหน็จาก non-scientific member ทีม่ี
สถานะเป็นบดิามารดา/ผูป้กครองเดก็ เพราะตอ้งพจิารณาจากบรบิทของสงัคมวฒันธรรมของเดก็ที่
จะเขา้รว่มการวจิยัประกอบ ไมว่า่อยา่งไรกต็าม ผูว้จิยัไมค่วรอา้งค่าตอบแทนเป็นประโยชน์ที่820 

อาสาสมคัรจะไดร้บัหากเขา้รว่มการวจิยั 

        ๔.๕.๒  วิธีกำรให้ค่ำตอบแทน 

(ก) การใหค้า่ตอบแทนแก่บดิามารดาหรอืผูป้กครอง  
− ควรใหเ้ป็นคา่ชดเชยในจ านวนเงนิทีเ่หมาะสม โดยพจิารณาจากคา่ใชจ้า่ย

ของบดิามารดาหรอืผูป้กครองเมือ่น าเดก็เขา้รว่มในการวจิยั เชน่ คา่อาหาร 825 



แนวทางจรยิธรรมการวจิยัในเดก็ 

 

๓๔ 

 

คา่เดนิทาง คา่จอดรถ คา่สญูเสยีรายไดเ้มือ่ลางาน เป็นตน้ และในบางกรณี
อาจรวมคา่ตอบแทนจ านวนเลก็น้อยส าหรบัการสนบัสนุนงานวจิยั 

− การใหค้า่ตอบแทนไมค่วรใหค้รัง้เดยีวเมือ่สิน้สดุการวจิยั แต่ควรแบ่งให้
เป็นครัง้ๆ เชน่ ใหค้า่ตอบแทนทุกครัง้ทีม่าตามนดั หรอืแบ่งใหเ้มือ่เริม่ตน้ 
กึง่กลาง และเมือ่สิน้สดุการวจิยั เป็นตน้ 830 

(ข) การใหค้า่ตอบแทนหรอืสิง่ตอบแทนแก่เดก็ทีเ่ขา้รว่มในการวจิยั ไดแ้ก่ 
− การใหข้องขวญัเพือ่แสดงความขอบคุณแก่เดก็เมือ่เริม่ตน้งานวจิยั เชน่ 

สติก๊เกอรป์ากกา เป็นตน้ 

− จ านวนเงนิคา่ตอบแทนทีใ่หแ้ก่เดก็ ควรพจิารณาในท านองเดยีวกบั
อาสาสมคัรผูใ้หญ่ทีเ่ขา้รว่มในการวจิยั นอกจากนี้อาจพจิารณาจากชนิด835 

ของการวจิยั ความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ จ านวนครัง้ของการนดั ระยะเวลาที่
เขา้รว่มในการวจิยั และประโยชน์โดยตรงต่อตวัเดก็ทีเ่ขา้รว่มในการวจิยั  

− วธิกีารใหค้า่ตอบแทนแก่เดก็ อาจท าไดโ้ดยการฝากเงนิเขา้บญัชขีองเดก็
โดยตรง เพือ่ป้องกนัการแสวงหาผลประโยชน์จากบดิามารดาหรอื
ผูป้กครอง 840 

        ๔.๕.๓  กำรให้ค่ำตอบแทนกรณีเดก็ถอนตวัขณะด ำเนินกำรวิจยั 

(ก) ถา้ถอนตวัเพราะเหตุผลดา้นสุขภาพ เชน่ ผลขา้งเคยีงของยา ควรไดร้บั

คา่ตอบแทนเหมอืนกบัไดเ้ขา้รว่มโครงการวจิยัโดยตลอด 

− ถา้ถอนตวัดว้ยเหตุผลอื่น ควรไดร้บัคา่ตอบแทนตามสดัสว่นการเขา้รว่ม 

− ถา้ถูกถอนเพราะไมร่ว่มมอื (noncompliance) ผูว้จิยัอาจจ่ายค่าตอบแทน845 

บางสว่นหรอืไมจ่่ายเลย 

 
๔.๖  กำรพิจำรณำของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยั 

       ๔.๖.๑ องคป์ระกอบของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยั 

        ในการพจิารณาโครงการวจิยัในเดก็ ไมว่า่จะเป็นการพจิารณาโครงการใหมห่รอื850 

โครงการทีแ่กไ้ขเพิม่เตมิ ควรมกีรรมการอยา่งน้อย ๑ คน ทีม่พีืน้ฐานดา้นการศกึษา การฝึกอบรม 
และประสบการณ์ในประเดน็พฒันาการ จรยิธรรม และจติสงัคมของเดก็ เชน่ (ก) กุมารแพทย,์ (ข) 
พยาบาลกุมารเวชกรรม, (ค) นกัจติวทิยาเดก็ ถา้เป็นไปไดค้วรเลอืกผูท้ีป่ระสบการณ์ดแูลเดก็ เคย
ท าการวจิยัในเดก็ชว่งอายุทีร่ะบุในโครงการวจิยัทีจ่ะพจิารณา หรอืใหท้ีป่รกึษาอสิระทีม่คีวามรูแ้ละ
ประสบการณ์ใหข้อ้คดิเหน็ประกอบการพจิารณา (14,17) นอกเหนือจากคุณวุฒแิละประสบการณ์แลว้ 855 

มขีอ้แนะน าเพิม่เตมิวา่ กรรมการทา่นนัน้ควรมปีระสบการณ์การดแูลรกัษาเดก็ และมปีระสบการณ์
ตรงในการวจิยัทางคลนิิกในเดก็ทีช่ว่งอายคุลา้ยกนั หากกรรมการคนหน่ึงไมส่ามารถมคีุณสมบตัิ
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๓๕ 

 

ครอบคลุมดงัขา้งตน้แลว้ ควรมกีรรมการเพิม่เตมิจ านวน ๒ คน หรอืมากกวา่นัน้ ใหค้รบความ
เชีย่วชาญทีต่อ้งการประเมนิโครงการวจิยั (23) 

๔.๖.๒ กำรพิจำรณำโครงกำรวิจยัในเดก็ทัว่ไป 860 

        ในการพิจารณาโครงการวิจัยในเด็ก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรให้
ความส าคญัเป็นพเิศษในทุกขัน้ตอนของการวจิยั เพื่อปกป้องคุม้ครองสทิธ ิความปลอดภยั และ
ความเป็นอยูท่ีด่ขีองเดก็ทีเ่ขา้รว่มในการวจิยั ซึง่รวมถงึการทบทวนผลการศกึษาของงานวจิยัทีท่ า
ในผู้ใหญ่ การคัดเลือกอาสาสมคัรเด็กเข้าร่วมในการวิจัย อัตราส่วนระหว่างความเสี่ยงและ
ประโยชน์ต่อเด็ก กระบวนการขอความยนิยอมจากเดก็และบิดามารดาหรอืผู้ปกครอง การเฝ้า865 

ระวงัความปลอดภยัของเด็ก การรกัษาความลบัของขอ้มูล และการให้ค่าตอบแทน (6,14) ในบาง
ประเดน็ เช่น ความเป็นส่วนตวัและการรกัษาความลบั สามารถใชแ้นวทางพจิารณาแบบเดยีวกบั
ผูใ้หญ่ได ้บางประเดน็อาจต้องพจิารณาเพิม่เตมิ เช่น การแจง้ผลการวจิยัแก่เดก็และบดิามารดา/
ผูป้กครอง โดยปกตแิลว้ผลการวจิยัควรเผยแพร่ในรปูแบบการสรุปผลซึ่งไม่มขีอ้มูลข่าวสารส่วน
บุคคลของผูเ้ขา้รว่มการวจิยั แต่ในกรณีทีต่อ้งการแจง้ผลเป็นรายบุคคลควรกระท าต่อเมื่อ (ก) ผล870 

วิจยัเชื่อถือได้ตามหลักวิชาการ, (ข) ผลการวิจยัมีผลอย่างส าคญัต่อสุขภาพเด็ก และ (ค) มี
มาตรการป้องกนัหรอืรกัษา ในกรณีทีผู่ว้จิยับนัทกึขอ้มูลแบบไมสามารถสาวถงึตวับุคคลได ้ควร
แจง้บุคคลทีจ่ะเขา้ร่วมการวจิยัและบดิามารดา/ผูป้กครองว่าไม่สามารถบอกผลเป็นรายบุคคลได ้
(22)    

๔.๗  กำรวิจยัในเดก็ในภำวะแวดล้อมพิเศษ 875 

        ได้แก่กำรวิจยัในเดก็ก ำพร้ำ, เดก็เร่ร่อน, เดก็ท่ีอยู่ในสภำพยำกล ำบำก, เดก็พิกำรเป็นต้น 
การวจิยัในกลุ่มเดก็เหล่าน้ีจะกระท าไดต้่อเมือ่งานวจิยันัน้เกีย่วขอ้งกบัสทิธปิระโยชน์ สวสัดภิาพ และ
ความผาสกุของเดก็ หรอื เป็นงานวจิยัทีท่ าในเดก็ทัว่ไปเป็นสว่นใหญ่ เชน่ เดก็ในโรงเรยีน โรงพยาบาล 
เป็นตน้ 

ในการพจิารณาโครงการวจิยัดงักล่าว คณะกรรมการจรยิธรรมควรเชญิผูแ้ทนอสิระ (advocate) ที่880 

มปีระสบการณ์ในการท างานกบัเดก็ เพือ่ใหค้วามเหน็และปกป้องคุม้ครองเดก็ทีเ่ขา้รว่มในการวจิยั ทัง้น้ี
ผูแ้ทนอสิระไมค่วรมสีว่นเกีย่วขอ้งกบังานวจิยั ไมว่า่จะเป็นผูว้จิยั ผูใ้หทุ้นวจิยั และสถานสงเคราะหน์ัน้ๆ 
แต่เป็นกรรมการจรยิธรรมการวจิยัได ้

การขอความยนิยอมควรขอจากบดิามารดาเป็นล าดบัแรก หากเดก็ไมม่บีดิามารดา หรอืการ
ตดิตามบดิามารดาเป็นไปไมไ่ดใ้นทางปฏบิตั ิอาจขอความยนิยอมจากผูป้กครอง แต่ตอ้งไดร้บัการอนุมตัิ885 

จากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัเป็นกรณีไป  

       ๔.๗.๑  กำรวิจยัในเดก็ท่ีอยู่ในสถำน (7) 
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๓๖ 

 

          เดก็ทีอ่ยูใ่นสถานและถอืตามกฎหมายวา่อยูภ่ายใตก้ารปกครองของสถาน การวจิยั
ในเดก็ทีอ่ยูใ่นสถาน จะกระท าไดต้่อเมือ่ งานวจิยันัน้เกีย่วขอ้งกบัการอาศยัอยูใ่นสถานสงเคราะห ์
หรอืเป็นงานวจิยัทีท่ าในเดก็ทัว่ไปเป็นสว่นใหญ่ เชน่ เดก็ในโรงเรยีน โรงพยาบาล เป็นตน้  890 

         ในการพจิารณาโครงการวจิยัดงักลา่ว คณะกรรมการจรยิธรรมควรเชญิผูแ้ทนอสิระ 
(advocate) ทีม่ปีระสบการณ์ในการท างานกบัเดก็ เพือ่ใหค้วามเหน็และปกป้องคุม้ครองเดก็ทีเ่ขา้
รว่มในการวจิยั รว่มกบัผูท้ าหน้าทีเ่ป็นผูป้กครองของเดก็ในสถานสงเคราะห ์ทัง้น้ีผูแ้ทนอสิระไมค่วร
มสีว่นเกีย่วขอ้งกบังานวจิยั ไมว่า่จะเป็นผูว้จิยั ผูใ้หทุ้นวจิยั และสถานสงเคราะหน์ัน้ๆ แต่เป็น
กรรมการจรยิธรรมการวจิยัได ้895 

         ในทางจรยิธรรมแลว้การน าเดก็เขา้โครงการวจิยัควรขอความยนิยอมจากบดิามารดา
เป็นล าดบัแรก หากเดก็ไมม่บีดิามารดาควรเลอืกบุคคลทีศ่าลแต่งตัง้ ในกรณีทีข่า้งตน้ไมม่ ี หรอืการ
ตดิตามบดิามารดาเป็นไปไมไ่ดใ้นทางปฏบิตัอิาจขอความยนิยอมจากผูป้กครองอื่น ๆ ตาม
เหมาะสมโดยเลอืกผูท้ีป่กป้องสทิธปิระโยชน์เดก็ไดด้ทีีส่ดุ แต่ตอ้งไดร้บัการอนุมตัจิาก
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัเป็นกรณีไป นอกจากบดิามาดาหรอืผูป้กครองแลว้ควรไดร้บัการ900 

อนุญาตจากผูแ้ทนอสิระส าหรบัเดก็แต่ละคนดว้ย 
         การวจิยัเดก็ในสถาน ผูว้จิยัตอ้งค านึงถงึระเบยีบขอ้บงัคบัของสถานวา่ตอ้งขออนุญาต

จากผูม้อี านาจระดบัใด และควรเขยีนขอ้มลูดงักล่าวในเอกสารทีย่ืน่ต่อคณะกรรมการจรยิธรรมดว้ย 

 

       ๔.๗.๒  กำรวิจยัในเดก็ในภำวะฉุกเฉิน(6,14) 905 

         การวจิยัในเดก็ในภาวะฉุกเฉินควรมกีารขอความยนิยอมจากเดก็และบดิามารดาหรอื
ผูป้กครองเชน่เดยีวกบัการวจิยัในเดก็อื่นๆ การยกเวน้การขอความยนิยอมตอ้งผา่นการอนุมตัจิาก
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั และจะกระท าไดใ้นกรณีต่อไปน้ี 

(ก) ภาวะหรอืโรคของเดก็มคีวามรนุแรงถงึชวีติ และไมม่กีารรกัษามาตรฐาน หรอื
การรกัษาทีม่อียูไ่มน่่าพอใจ และ 910 

(ข) การรกัษาในการวจิยัมแีนวโน้มทีจ่ะเป็นประโยชน์โดยตรงต่อเดก็ และ 

(ค) เดก็ อยูใ่นภาวะทีไ่มส่ามารถตดัสนิใจ (เช่น หมดสต)ิ และไมม่บีดิามารดาหรอื
ผูป้กครองทีผู่ว้จิยัสามารถขอความยนิยอมใหเ้ดก็เขา้รว่มในการวจิยัไดใ้นเวลา
ทีจ่ ากดั เน่ืองจากตอ้งใหก้ารรกัษา (ทีอ่ยูใ่นการวจิยั) โดยเรว็  

         ทัง้น้ีผูว้จิยัตอ้งแจง้ใหเ้ดก็และบดิามารดาหรอืผูป้กครองทราบขอ้มลูเกีย่วกบัการวจิยั915 

โดยเรว็ทีส่ดุเทา่ทีจ่ะท าได ้เมือ่เดก็สามารถตดัสนิใจ และ/หรอื สามารถหาบดิามารดาหรอืผูป้กครอง
ได ้ เพือ่ตดัสนิใจวา่เดก็จะคงอยูใ่นการวจิยัต่อไปหรอืไม่ 

 
 



แนวทางจรยิธรรมการวจิยัในเดก็ 

 

๓๗ 

 

                                        ๕.  กำรวิจยัเฉพำะกรณีในเดก็ 920 

       กรณีเฉพาะทีจ่ะกล่าวถงึในบทนี้ประกอบดว้ย ๓ กรณี ไดแ้ก่ การวจิยัดา้นพนัธุกรรม การวจิยั
มะเรง็เมด็เลอืด และการวจิยัวคัซนี 

๕.๑ กำรวิจยัด้ำนพนัธกุรรม 

บทน ำ     
งานวจิยัพนัธุกรรมในมนุษย ์(human genetic research) หมายถงึ การศกึษาลกัษณะหรอืขอ้มูล925 

ของสารพนัธุกรรมในระดบัโครโมโซม ดีเอ็นเอ อาร์เอ็นเอ โปรตีน สารชีวเคมี และยงัครอบคลุมถึง
การศกึษารูปแบบปรากฏ (phenotypes) ทางร่างกาย พฤติกรรม ลกัษณะที่อาจตรวจพบได้โดยวธิอีื่น 
ความชุกของลกัษณะพนัธุกรรมและรูปแบบปรากฏ และอตัราการแสดงออกของโรคเมื่อมพีนัธุกรรมที่
ผดิปกต ิ

 สารพนัธุกรรม ได้จากการสกดัเลอืด เน้ือเยื่อ สิง่คดัหลัง่ที่ได้จากมนุษย ์ส่วนขอ้มูลพนัธุกรรม930 

อาจไดจ้ากการวเิคราะห์ตวัอย่างหรอืจากขอ้มูลที่มกีารเกบ็ไวแ้ล้วในลกัษณะรายงาน ฐานขอ้มูลต่ างๆ 
หรอืเป็นขอ้มลูดบิซึง่เกบ็ไฟลอ์เิลก็ทรอนิกส ์ 

 วธิีการศึกษา อาจศึกษายนีเดียว ยนีทัง้หมด (จโีนม) หรอืยนีหลายยนีที่มีอนัตรกิรยิาต่อกนั 
(interaction) และ/หรอืร่วมกับปจัจยัแวดล้อม หรอืศึกษาสภาวะอิพิเจเนติกส์ของยีน เป็นต้น โดยมี
เป้าหมายเพื่อทีจ่ะเขา้ใจสาเหตุและกลไกพยาธกิ าเนิด วนิิจฉัยโรค หาวธิกีารรกัษา ป้องกนัการเกดิโรค935 

หรอืป้องกนัภาวะแทรกซอ้น  
 ในเชงิจรยิธรรม งานวจิยัพนัธุกรรมมคีวามทา้ทายต่างจากงานวจิยัประเภทอื่น เน่ืองจากมบีุคคล

ในครอบครวัเขา้มาเกีย่วขอ้งเป็นอาสาสมคัรโครงการวจิยัดว้ย จงึอาจท าใหรู้ข้อ้มลูบางอย่างของกนัและ
กนั ยากต่อการเกบ็รกัษาความลบัและความเป็นสว่นตวั(5,30,31,32)  
 ส าหรบังานวจิยัเกีย่วกบัยนีบ าบดั (gene therapy) เป็นการดดัแปลงยนีเพือ่การรกัษา มคีวาม940 

เสีย่งสงูมากโดยเฉพาะอยา่งยิง่ประเดน็ความปลอดภยัทางรา่งกายของอาสาสมคัร(30) ซึง่ต่างไปจาก
งานวจิยัพนัธุกรรมทัว่ไป ดงันัน้จะไมค่รอบคลุมไวใ้นบทน้ี 
 
ข้อมลูพนัธกุรรมแตกต่ำงจำกข้อมลูทำงกำรแพทยอ่ื์นๆ (Difference of genetic information 
from other medical information) 945 

ขอ้มลูพนัธุกรรมมลีกัษณะพเิศษหลายประเดน็ ซึง่ท าใหม้คีวามเสีย่งในการก่อผลกระทบในทางลบ
ดา้นเศรษฐกจิ อารมณ์ และสงัคม เกดิขึน้ไดม้ากกวา่ขอ้มลูทางการแพทยท์ัว่ไป ดงัน้ี(32,33)  

๑. มผีลตลอดชวีติ 
๒. อาจพยากรณ์หรอืบ่งบอกโอกาสในการเกดิโรคในอนาคต ทัง้ๆ ทีป่จัจุบนัยงัไมเ่ริม่แสดงอาการ 
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๓. ขอ้มลูพนัธุกรรมมคีวามซบัซอ้นและบางกรณียากในการสรปุหรอือธบิาย จงึมคีวามเสีย่งทีอ่าจ950 

ถูกแปลความหมายผดิพลาด หรอืเขา้ใจผดิ นอกจากน้ีขอ้มลูพนัธุกรรมบางอยา่งไมส่ามารถ
สรปุความส าคญัไดด้ว้ยขอ้มลูของบุคคลนัน้เพยีงคนเดยีว จ าเป็นตอ้งอาศยัขอ้มลูพนัธุกรรม
ของสมาชกิในครอบครวัมาประกอบการแปลผล เชน่ กรณกีารวเิคราะหล์งิเกจ (linkage 
analysis) 

๔. ขอ้มลูพนัธุกรรมของคนหน่ึงในครอบครวั บ่งชีห้รอืท าใหค้าดเดาขอ้มลูพนัธุกรรมของสมาชกิ955 

อื่นในครอบครวัได ้จงึสง่ผลกระทบไมเ่พยีงแต่เจา้ตวัเทา่นัน้ แต่ครอบคลุมไปยงัสมาชกิ
ครอบครวัดว้ย 

 
งำนวิจยัพนัธกุรรมแตกต่ำงจำกงำนวิจยัอ่ืนในเดก็  

งานวจิยัพนัธุกรรมในเดก็ มลีกัษณะทีแ่ตกต่างจากงานวจิยัอื่นในหลายประเดน็ ไดแ้ก่ 960 

๑. อาสาสมคัรเดก็ทีเ่ป็นโรคมกัถูกเชญิเขา้ในการศกึษาตัง้แต่ระยะตน้ๆ ของการวจิยั เน่ืองจาก
โรคพนัธุกรรมจ านวนมากหรอืสว่นใหญ่เริม่แสดงอาการตัง้แต่เดก็ แตกต่างจากโรคทัว่ไปที่
มกัจะวจิยัในผูใ้หญ่ทีเ่ป็นโรคก่อนแลว้คอ่ยวจิยัในเดก็ ไมว่า่จะเป็นวจิยัดา้นการวนิิจฉยัโรค
หรอืวจิยัเกีย่วกบัการรกัษา (therapeutic research)(30)  

๒. อาสาสมคัรเดก็ทีไ่มเ่ป็นโรคในขณะนัน้แต่มคีวามเสีย่งทีจ่ะเป็น มกัไดร้บัเชญิเขา้ในการวจิยั965 

ดว้ยเนื่องจากการวจิยัพนัธุกรรมอาจจ าเป็นตอ้งใชข้อ้มลูคลนิิกและขอ้มลูพนัธุกรรมของ
สมาชกิครอบครวัมาประกอบ(34) 

๓. ผูป้กครองของอาสาสมคัรเดก็ มกัตอ้งการใหน้กัวจิยัแจง้ผลหรอืเปิดเผยผลวจิยัจ าเพาะบุคคล
ใหท้ราบดว้ย เพือ่น ามาใชป้ระโยชน์ในทางคลนิิกแก่เดก็หรอืสมาชกิครอบครวั ซึง่การ
เปิดเผยขอ้มลูวจิยันัน้อาจสง่ผลกระทบต่อเดก็และสมาชกิอื่นในครอบครวั(34)  970 

๔. ประเดน็ความยตุธิรรมในการกระจายงานวจิยัพนัธุกรรม เน่ืองจากเครือ่งมอืและเทคโนโลยี
หรอืยาทีใ่ชใ้นงานวจิยัพนัธุกรรมมกัมรีาคาแพง จงึมแีนวโน้มทีจ่ะมงีานวจิยัจ ากดัอยู่ใน
ประเทศร ่ารวยซึง่เป็นผูผ้ลติเทคโนโลย ีประชาชนในประเทศยากจนจงึมโีอกาสน้อยกวา่ทีจ่ะ
ไดเ้ขา้รว่มในโครงการวจิยั(30)  

 975 

หลกัจริยธรรมกำรวิจยัพนัธกุรรม 
 งานวจิยัดา้นพนัธุกรรม ยดึหลกัจรยิธรรมการวจิยัสากล เชน่เดยีวกบังานวจิยัทางการแพทยแ์ละ
งานวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัมนุษย ์ไดแ้ก่(30,32,33,34)  
 ๑. หลกัการเคารพในตวับุคคล (respect for persons) 

 เคารพในศกัดิศ์ร ี(respect for human dignity) 980 
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 เคารพในการใหค้วามยนิยอมโดยตอ้งไดร้บัขอ้มลูทีเ่พยีงพอ และเป็นอสิระในการ
ตดัสนิใจ (free and informed consent) 

 เคารพในความเป็นผูเ้ปราะบางและออ่นแอ (vulnerable persons) เชน่ เดก็ ผูม้คีวาม
บกพรอ่งทางสตปิญัญา นกัโทษ เป็นตน้ 

 เคารพในความเป็นสว่นตวัและการรกัษาความลบั (privacy and confidentiality) 985 

 ๒. หลกัผลประโยชน์หรอืไมก่่ออนัตรายต่ออาสาสมคัร (beneficial and do no harm) 
 ชัง่น ้าหนกัความเสีย่งและผลประโยชน์ (balancing harm and benefit) 
 ลดความเสีย่งใหเ้หลอืน้อยทีส่ดุ (minimizing harm) 
 สรา้งประโยชน์สงูสุดต่ออาสาสมคัร (maximizing benefit) 

 ๓. หลกัยตุธิรรม (justice) 990 

 เทีย่งธรรมและเสมอภาค (fairness and equity) 
 
ชนิดของงำนวิจยัพนัธกุรรม (Type of DNA researches)  

 หากแบ่งตามขอ้มลูบ่งชีต้วับุคคล การเชื่อมโยงกบังานวจิยัอื่น และแผนการแจง้ผลวจิยัจ าเพาะ
บุคคลต่ออาสาสมคัร อาจแบ่งไดเ้ป็น ๕ ประเภท ดงัน้ี(31)  995 

ประเภทที ่๑. Anonymous donors, who are untraceable by any means  

 อาสาสมคัรนิรนาม จงึไมส่ามารถบ่งชีต้วัอาสาสมคัรไดไ้มว่า่โดยวธิใีด เพราะจะไมม่กีารเกบ็
ขอ้มลูทีจ่ะท าใหย้อ้นกลบัไปตดิตามไดว้า่ผูใ้หต้วัอยา่งเป็นใคร 

ประเภทที ่๒. Donors whose identity is known or traceable, but where the investigator will not 
trace the individual 1000 

 อาสาสมคัรทีท่ราบเอกลกัษณ์ไดเ้พราะมขีอ้มลูบ่งชีต้วัอาสาสมคัร (เชน่ ชื่อนามสกุล ทีอ่ยู ่เลข
ประจ าตวั) แต่นกัวจิยัไมต่ัง้เจตนาทีจ่ะตดิต่ออาสาสมคัร ทวา่มไีวเ้พือ่ใชต้ดิตามขอ้มลูวจิยัดา้นอื่น หรอื
กรณีผลวจิยัพนัธุกรรมบงัเอญิพบสิง่ทีเ่ป็นขอ้มลูส าคญัต่อการดแูลสขุภาพของอาสาสมคัร นกัวจิยักจ็ะ
สามารถตดิตามอาสาสมคัรเพือ่แจง้ใหท้ราบได ้เชน่ ตัง้ใจศกึษายนีปกต ิแต่บงัเอญิพบความผดิปกตทิี่
ส าคญั 1005 

ประเภทที ่๓. Donors whose identity is known or traceable, where the investigator plans to link 
genetic analysis to other study data from the specific individual, but will not inform subjects of the 
results of the genetic analyses 
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 อาสาสมคัรทีท่ราบเอกลกัษณ์ไดเ้พราะมขีอ้มลูบ่งชีต้วัอาสาสมคัร ซึง่ผูว้จิยัมแีผนการเชื่อมโยง
ขอ้มลูวจิยัพนัธุกรรมกบัขอ้มลูวจิยัดา้นอื่น นกัวจิยัไม่ตัง้เจตนาทีจ่ะแจง้ผลการวเิคราะหพ์นัธุกรรมให้1010 

อาสาสมคัรทราบ 

ประเภทที ่๔. Donors who are the subjects of genetic studies. The identities of these subjects are 
traceable and the investigator intends to inform the subject about the result of the genetic 
analysis 

 มขีอ้มลูบ่งชีต้วัอาสาสมคัร เน่ืองจากนกัวจิยัมเีจตนาทีจ่ะแจง้ผลการวเิคราะหท์างพนัธุกรรม1015 

จ าเพาะบุคคลใหอ้าสาสมคัรทราบ เชน่ งานวจิยัโรคมะเรง็พนัธุกรรม งานวจิยัโรคพนัธุกรรมต่างๆ ซึง่
อาสาสมคัรมกัจะตอ้งการทราบผลของตนเอง  

ประเภทที ่๕.  Donors who are the subjects of ongoing prospective studies, where identities are 
traceable and the investigator intends to track the subjects through continuing contacts for years 
into the future 1020 

 การศกึษาทีอ่าสาสมคัรจะตอ้งไดร้บัการตดิตามไปขา้งหน้าในระยะยาว จงึจ าเป็นตอ้งมขีอ้มลู
บ่งชีต้วับุคคล 

ควำมเส่ียงของกำรเข้ำร่วมเป็นอำสำสมคัรในงำนวิจยัพนัธกุรรม (Risk of participating in 
genetic research)(30,31,32,33,34)  

 ความเสีย่งในการเขา้รว่มงานวจิยัพนัธุกรรม ไดแ้ก่ 1025 

 ความลบัถูกเปิดเผย และความขดัแยง้ในครอบครวั 
 การไดร้บัทราบผลวจิยัทีย่งัไมม่ปีระโยชน์ชดัเจนทางคลนิิก หรอืไดร้บัทราบผลผดิพลาดอนั

เน่ืองจากผลบวกลวงหรอืผลลบลวง 
 ความเครยีด ความวติกกงัวล 
 การรูผ้ลวจิยั อาจสง่ผลกระทบต่อวถิกีารด ารงชวีติใหเ้ปลีย่นไป 1030 

 อาจกระทบต่อการวางแผนแต่งงานและการมบีุตร 
 กระทบต่อการจา้งงาน การซือ้ประกนัชวีติและประกนัสขุภาพ 
 การอาจพบวา่ไมใ่ชผู่ใ้หก้ าเนิด 
 ผลกระทบจากการถูกตตีรา กดีกนัและแปลกแยกจากสงัคม   
 ผลกระทบทางจติใจต่อสมาชกิครอบครวัของอาสาสมคัร คนในชุมชน กลุ่มชาตพินัธุห์รอืชน1035 

ชาตเิดยีวกนั 

  ความเสีย่งต่อการเปิดเผยความลบั และเกิดความขดัแย้งระหว่างสมาชิกในครอบครวั 
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งานวิจยัที่มีอาสาสมคัรหลายคนจากครอบครวัเดียวกนั ( family-based recruitment)  
อาจท าใหรู้ว้่าใครบ้างมอีาการป่วย มโีอกาสพบว่าไม่ใช่ผูใ้หก้ าเนิด สมาชกิครอบครวับางคน
อาจเกดิความอดึอดัใจหากถูกคะยัน้คะยอจากญาตพิีน้่องใหเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั ทัง้ที่ตนไม่1040 

อยากเขา้ร่วม และไม่ง่ายที่จะปิดบงัคนในครอบครวัว่าตนไม่ยอมเขา้โครงการวจิยัด้วย  หรอื
บางกรณีมกีารใหเ้บอร์โทรศพัท์ตดิต่อญาตขิองตนแก่นักวจิยัเพื่อตดิต่อเขา้โครงการวจิยั ซึ่ง
อาจท าให้เกิดความไม่พอใจของญาติก็เป็น ได้ ความขัดแย้งเหล่าน้ีอาจน าไปสู่ปญัหา
ความสมัพนัธร์ะหว่างสมาชกิในครอบครวั การกล่าวโทษว่าไมร่ว่มมอื ไมช่่วยเหลอื ไมซ่ื่อสตัย์
ต่อคนในครอบครวัเดยีวกนั เดก็ทีเ่ป็นอาสาสมคัรโครงการวจิยัอาจนึกไม่ถงึประเดน็ขดัแยง้ที่1045 

เป็นไปไดเ้หล่าน้ี  
 
 ความเสีย่งต่อการถกูน าไปเชือ่มโยงกบัข้อมลูอืน่ๆ ทีไ่ม่ใช่ข้อมลูการแพทย ์ 

 งานวิจัยที่หาข้อมูลพัน ธุกรรมที่อาจเป็นปจัจัยเสี่ยงต่อการเกิดโรคพหุป จัจัย 
(complex/multifactorial disorder) มกัมกีารเกบ็ตวัอยา่งประชากรจ านวนมากทัง้ทีเ่ป็นโรคและ1050 

ไม่เป็นโรค (population studies) เน่ืองจากจ านวนผู้ป่วยมากขึ้นอาจแสดงผลวิจัยให้เห็น
ความสมัพนัธ์ระหว่างยนีกบัการเกิดโรคได้ชดัเจนขึ้น งานวจิยัลกัษณะน้ีอาจมกีารใช้ขอ้มูล
พนัธุกรรมเชื่อมโยงกบัฐานขอ้มูลสุขภาพและประวตัิสมัผสักบัปจัจยัแวดล้อมบางอย่าง หรอื
เชื่อมโยงกับฐานข้อมูลประชากร (demographic data) เพื่อประโยชน์ในการติดตามหรอืดู
ระบาดวทิยาของโรค และอาจเชื่อมโยงกบัขอ้มลูสว่นตวับางประการโดยตัง้ใจหรอืไมก่ต็าม 1055 

 
 ความเสีย่งต่อการถกูตีตรา (personal/group stigma)   

 กรณีมยีนีที่เสีย่งต่อการเกดิโรคทางจติเภทหรอืพฤตกิรรมไม่พงึประสงค์ ตวัอย่างเช่น 
งานวจิยัซึ่งมกีารติดตามระยะยาวตัง้แต่อายุ ๓ ปี ไปจนถึงอย่างต ่าที่อายุ ๒๖ ปี และท าการ
วเิคราะห์ความแปรผนัทางพนัธุกรรมของยนี COMT (catechol-O-methyltransferase gene) 1060 

พบว่าผูท้ีม่ลีกัษณะผนัแปรบางอยา่งมคีวามเสีย่งเพิม่ขึน้ทีจ่ะเป็นโรคจติเภทในวยัผูใ้หญ่ (adult 
psychosis)(35) และงานวจิยัซึ่งศกึษาความสมัพนัธร์ะหว่างยนีกบัพฤตกิรรมรุนแรงในผูช้ายทีม่ี
ประวตัเิคยถูกกระท าทารุณในวยัเดก็ พบว่าแมเ้คยถูกกระท ามาเหมอืนกนัในอดตี  เมื่อโตขึน้
เป็นผูใ้หญ่ รายทีม่ลีกัษณะผนัแปรของยนี MAO (monoamine oxidase A) มแีนวโน้มทีจ่ะเป็น
ผูใ้หญ่ทีก่่อความรุนแรงมากกวา่รายทีไ่มม่ลีกัษณะผนัแปรของยนีน้ี(36)  1065 

 ผู้ที่ถูกพบว่ามยีนีผดิปกติบางอย่างอาจถูกเลือกปฏิบตัิโดยตัง้ใจหรอืไม่ก็ตาม เด็กที่
พบว่ามยีนีที่เสีย่งต่อการมพีฤติกรรมหรอืโรคบางอย่าง อาจถูกปฏบิตัิแตกต่างไปหลงัจากที่
บดิามารดา/ผูป้กครองรูผ้ลว่าเดก็มยีนีลกัษณะนัน้ ซึง่อาจออกมาในรปูของความกงัวลของพ่อ
แม่ ความเครยีด การดูแลปกป้องมากเกนิไป และอาจส่งผลกระทบต่อความสมัพนัธ์ภายใน
ครอบครวัระหว่างพ่อแม่ลูกและพี่น้อง อกีทัง้พ่อแม่อาจจะมคีวามตระหนกกงัวลจงึพาลูกไป1070 
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ตรวจรกัษาบ่อยมากเกนิจ าเป็น ซึง่อาจสง่ผลท าใหช้วีติปกตขิองเดก็เปลีย่นไป ท าใหเ้ดก็เครยีด 
และรูส้กึวา่ตนแปลกแยกจากผูอ้ื่น(34)  

  
ความเสีย่งสืบเนือ่งจากการแจ้งผลวิจยัแก่อาสาสมคัร (providing result to 
participants) 1075 

 ในงานวจิยัทัว่ไปดา้นชวีการแพทย ์(biomedical research) ทีม่กัปฏบิตักินั คอื นักวจิยั
จะเปิดเผยรายงานผลวจิยัในภาพรวม ไมแ่จง้ผลจ าเพาะรายแก่อาสาสมคัร และมกัจะระบุวา่ผล
วจิยัอาจเป็นประโยชน์เชงิวชิาการและต่อมวลมนุษยชาติในอนาคต มากกว่าที่จะระบุว่าอาจ
เป็นประโยชน์ต่ออาสาสมคัรโดยตรง อย่างไรก็ตามในปี คศ.1999 Fuller และคณะ ได้เสนอ
แนวคดิโตแ้ยง้ขึน้ส าหรบัแนวปฏบิตัเิกี่ยวกบังานวจิยัพนัธุกรรม ว่าอาสาสมคัรควรมสีทิธทิีจ่ะ1080 

ขอทราบผลวจิยัจ าเพาะของตนเอง และนักวจิยัก็ควรตอบสนองความต้องการนัน้ เวน้แต่ว่า
การแจ้งผลนัน้อาจก่ออันตรายต่ออาสาสมัครหรือผู้อื่น หรือเป็นผลเสียต่อกระบวนการ
ศกึษาวจิยั หรอืคณะกรรมการจรยิธรรมวจิยัในมนุษยพ์สิูจน์ไดว้่าการรูน้ัน้จะไม่เป็นประโยชน์
ต่อตวัอาสาสมคัร นกัวจิยัจงึจะมสีทิธิป์ฏเิสธทีจ่ะแจง้ผลวจิยั(37) 

 กฎหมายขององักฤษและสหรฐัอเมรกิาเกีย่วกบัการคุม้ครองการวจิยัในมนุษย ์ไมไ่ดร้ะบุ1085 

เกี่ยวกับเรื่องน้ี แต่  National Bioethics Advisory Committee (NBAC) ของสหรัฐฯ ได้ให้
แนวทางเกีย่วกบัการแจง้ผลวจิยัจ าเพาะบุคคลใหอ้าสาสมคัรทราบ โดยใหย้ดึหลกัประโยชน์แก่
อาสามคัร คอื นกัวจิยัควรใหข้อ้มลูถา้ขอ้มลูนัน้มคีวามถูกตอ้งน่าเชื่อถอื และน่าจะมปีระโยชน์
ต่อการดูแลสุขภาพของอาสาสมคัร ข้อน้ีตรงกบัประกาศนโยบายของ American Society of 
Human Genetic (ASHG) และ American Academy of Pediatrics (AAP) ที่ระบุให้แจ้งผล1090 

ตรวจผลวจิยัพนัธุกรรมของเดก็แก่ผูป้กครองได ้หากพจิารณาเหน็ว่าการทราบผลนัน้จะเป็น
ประโยชน์ต่อการดแูลสขุภาพตัง้แต่ในชว่งวยัเดก็(38,39,40,41) 

 
 ความเสีย่งเพิม่ข้ึนในเดก็กลุ่มเปราะบางซึง่ควรได้รบัการค านึงถึงเป็นกรณีพิเศษ(42) 
ไดแ้ก่ 1095 

 อาสาสมคัรเดก็ทีอ่ยูใ่นสภาวะฉุกเฉิน  
 เดก็ในสถานสงเคราะห ์ 
 การวจิยัทางคลนิิกระยะตน้ทีม่เีดก็เป็นอาสาสมคัรในโครงการวจิยั ซึง่พบบ่อยกรณีโรค

พนัธุกรรมเมแทบอลกิ ทีผู่ป้ว่ยสว่นใหญ่เป็นเดก็ ไมค่อ่ยมผีูป้ว่ยทีเ่ป็นผูใ้หญ่เน่ืองจาก
เสยีชวีติตัง้แต่อายุน้อยหรอืมอีาการอยูใ่นระยะทา้ยจนยากทีจ่ะเหน็ผลเปลีย่นแปลงจากยา1100 

วจิยั จงึจ าเป็นตอ้งศกึษาในผูป้ว่ยเดก็ ซึง่ต่างจากงานวจิยัทางคลนิิกทัว่ไป (นอกเหนือจาก
วคัซนี) ทีม่กัจะศกึษาในผูใ้หญ่จนเหน็ความปลอดภยัและประสทิธภิาพการรกัษาทีด่ ีก่อน
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ขยายมาวจิยัในเดก็ ดงันัน้เดก็กลุ่มน้ีจงึมแีบกรบัความเสีย่งในการวจิยัทางคลนิิกมากกวา่
เดก็ในการวจิยัอื่นๆ 

 1105 

กำรแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมโครงกำรวิจยัและกำรถอนตวัโดยเดก็ 
 หากจะน าเด็กเข้าโครงการวิจยัต้องได้รบัความยินยอมและลงนามเป็นลายลักษณ์อกัษรใน
เอกสารแสดงความยนิยอม โดยบดิามารดาหรอืผูป้กครองตามกฎหมาย (full consent)  สว่นการถอนตวั
กต็อ้งท าโดยบดิามารดา/ผูป้กครองจงึจะมผีลแทจ้รงิ ซึง่ไมจ่ าเป็นตอ้งลงนาม สามารถแจง้บอกดว้ยวาจา
ได ้อยา่งไรกต็าม มขีอ้แนะน าใหเ้ดก็มสี่วนรว่มในการแสดงความยนิยอมดว้ย โดยหลงัจากมกีารอธบิาย1110 

ใหฟ้งัแบบงา่ยๆ และเดก็ยนิยอม กใ็หเ้ดก็ลงนามในเอกสารแสดงความยนิยอม (assent) 
 Assent  อาศยัหลกัการคอื แมว้า่ผูเ้ยาวจ์ะไมส่ามารถใหค้วามยนิยอมไดด้ว้ยตนเอง (full 
consent) เน่ืองจากความเป็นผูเ้ยาวท์ าใหเ้ป็นขอ้จ ากดั ไมส่ามารถทีจ่ะเขา้ใจรายละเอยีดของโครงการ
ทัง้หมดมากพอทีจ่ะตดัสนิใจเองโดยล าพงัหรอืโดยไมม่ผีูป้กครองช่วยคดิ แต่ผูเ้ยาวก์โ็ตพอทีจ่ะเขา้ใจ 
และควรไดร้บัความเคารพในฐานะบุคคลๆ หน่ึง จงึควรไดร้บัค าบอกกล่าวและขอความเหน็ชอบในสิง่ที่1115 

จะกระท าหรอืเกดิขึน้กบัรา่งกายของเขา(23,33)  
 Dissent เป็นการแสดงความตอ้งการถอนตวัจากโครงการวจิยัโดยอาสาสมคัรเดก็หรอืผูเ้ยาว ์ซึง่
อาจแสดงออกดว้ยวาจา พฤตกิรรมแขง็ขนื หรอืดว้ยการลงนามในเอกสาร แมว้า่สทิธเิดก็ควรไดร้บัการ
เคารพ แต่นกัวจิยัตอ้งระมดัระวงัเป็นอยา่งมากก่อนจะยอมใหม้กีารถอนตวัจรงิ (full withdrawn) 
เน่ืองจากความเป็นผูเ้ยาวอ์าจพจิารณายงัไมร่อบคอบ อาจมเีหตุผลอื่นแอบแฝงทีไ่มก่ลา้บอกนกัวจิยั 1120 

ควรมกีารพดูคุยสอบถามถงึมลูเหตุทีแ่ทจ้รงิทีท่ าใหเ้ดก็อยากถอนตวั แนะน าใหผู้ป้กครองคุยกบัเดก็เพือ่
หาช่วยคน้หาสาเหตุทีแ่ทจ้รงิ(33,43,44)  
 Overriding dissent คอื การไมย่อมใหผู้เ้ยาวถ์อนตวัจากโครงการวจิยั ซึง่สามารถท าไดใ้นบาง
กรณี ไดแ้ก่ (๑) เดก็อายุน้อยเกนิไปทีจ่ะเขา้ใจ (๒) มหีลกัฐานและเหตุผลทีท่ าใหเ้ชื่อไดว้า่ไมม่ทีางเลอืก
อื่นทีด่กีวา่งานวจิยัทีก่ าลงัท า และการวจิยัน่าจะก่อประโยชน์โยชน์ตรงกบัเดก็ (๓) เดก็ก าลงัอยูใ่นภาวะ1125 

ทีอ่นัตรายรนุแรง การถอนตวัจะเป็นผลเสยีต่อเดก็(33)  
 Re-consent  เป็นการขอค ายนิยอมใหมจ่ากอาสาสมคัรทีเ่ป็นผูใ้หญ่แต่เขา้โครงการตัง้แต่ขณะ
เป็นเดก็ ปจัจุบนัยงัไมม่ขีอ้บงัคบัทีช่ดัเจน แต่มผีูเ้สนอวา่หากยดึหลกัเคารพตวับุคคล กค็วรตอ้งขอใหม ่ 
ซึง่มขีอ้ด ีคอื อาสาสมคัรหรอืผูแ้ทนโดยชอบธรรมจะไดร้บัการแจง้สถานะปจัจุบนัของโครงการ มโีอกาส
ไดร้บัการอธบิายและมโีอกาสตดัสนิใจดว้ยตนเองวา่จะยงัอยากรว่มในโครงการต่อไปหรอืไม ่อกีทัง้1130 

เพือ่ใหค้วามยนิยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษรดว้ยตนเอง จากเดมิทีเ่คยท าไวโ้ดยผูป้กครอง ปญัหาในทาง
ปฏบิตั ิคอืไมส่ามารถตดิต่อไดเ้น่ืองจากเปลีย่นทีอ่ยู ่คา่ใชจ้่ายสงูในการตดิตาม และอาสาสมคัรอาจไม่
ประสงคใ์หต้ดิต่ออกี(34)  
 Blanket consent คอืการทีอ่าสาสมคัร อนุญาตล่วงหน้าแก่นกัวจิยั ใหส้ามารถใชส้ิง่สง่ตรวจที่
เหลอืส าหรบังานวจิยัในอนาคตได ้แต่กม็ขีอ้เสยี คอื ขดัต่อหลกัเคารพในบุคคล(34)  1135 
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 Open-ended research goal การอนุญาตใหใ้ชข้อ้มลูเพือ่ประโยชน์ในงานวจิยัอื่นได ้เป็นอกี
วธิกีารหน่ึงในการชว่ยเอือ้ใหม้กีารน าขอ้มลูทีส่ะสมไวไ้ปใชป้ระโยชน์ไดส้งูสุด โดยไมต่อ้งขอค ายนิยอม
ใหม ่ทัง้น้ีจะตอ้งอยูภ่ายใตก้ารก ากบัดแูลของคณะกรรมการวจิยัในมนุษย(์34)  
 โดยสรุป การพฒันากระบวนการขอค ายนิยอมและขอบเขตของการใชป้ระโยชน์งานวจิยัเป็นไป
เพือ่ถ่วงดุลระหวา่งสทิธขิองอาสาสมคัรและแนวปฏบิตัทิีเ่ป็นไปไดจ้รงิ (pragmatic requirement of large 1140 

data repositories) (34)  
 
งำนวิจยัพนัธกุรรมท่ีเป็นโครงกำรย่อย (Genetics sub-studies)  

 งานวจิยัที่มกีารวจิยัพนัธุกรรมเป็นเพยีงโครงการย่อย และการขาดไปไม่กระทบภาพรวมของ
งานวิจยันัน้ ควรให้อาสาสมคัรหรอืผู้แทนมีสิทธิเลือกที่จะเข้าในการศึกษาวิจยัภาพรวม แต่ปฏิเสธ1145 

งานวจิยัพนัธุกรรมได ้และใหแ้ยกใบแสดงความยนิยอมวจิยัพนัธุกรรมออกมาต่างหาก ตวัอย่างทีพ่บได้
บ่อย เช่น งานวจิยัทางคลนิิกทีต่ดิตามการตอบสนองต่อยาและขอเกบ็ดเีอน็เอดว้ยเพื่อศกึษาเภสชัพนัธุ
ศาสตร ์

สมำชิกครอบครวัท่ีร่วมในงำนวิจยั (Involvement in family members) 
งานวจิยัพนัธุกรรมมกัมกีารสอบถามขอ้มลูเกีย่วกบัสมาชกิครอบครวั กรณีเป็นการเกบ็ขอ้มลู1150 

การแพทย ์ความสมัพนัธท์างสายเลอืด และไมม่กีารเกบ็ตวัอยา่งสิง่สง่ตรวจ ไมน่บัเป็นอาสาสมคัรไมต่อ้ง
ขอการแสดงความยนิยอมเพิม่เตมิ 

กรณีเกบ็ขอ้มลูของสมาชกิครอบครวัแบบบ่งชีต้วับุคคลได ้และ/หรอืเกบ็สิง่สง่ตรวจดว้ย จะถอืวา่
เป็นอาสาสมคัรคนหน่ึง (secondary subjects) ตอ้งไดร้บัความยนิยอมทีเ่ป็นลายลกัษณ์อกัษร 

กำรเกบ็รกัษำ กำรยติุกำรใช้ กำรก ำจดัหรือท ำลำยตวัอย่ำงเม่ือส้ินสดุกำรวิจยั (Storage and 1155 

disposition of samples) 
นกัวจิยัควรระบุในเอกสารโครงการวจิยัและเอกสารแสดงความยนิยอมวา่ตวัอยา่งทีเ่กบ็จะถูกใชใ้น

งานวจิยัน้ีเทา่นัน้ หรอื จะถูกใชร้ว่มกบันกัวจิยัและงานวจิยัอื่นทัง้ในปจัจุบนัและในอนาคต มแีผนการเกบ็
ดแูลตวัอยา่งอยา่งไร นานเทา่ใด และใครเป็นเจา้ของตวัอยา่ง  

บางสถาบนัก าหนดเป็นนโยบาย ใหน้กัวจิยัระบุในเอกสารโครงการและเอกสารแสดงความยนิยอม 1160 

วา่ตวัอยา่งดเีอน็เอจากงานวจิยัถอืว่าอยูใ่นการควบคุมและเป็นสมบตัขิองสถาบนั ตราบเท่าทีอ่าสาสมคัร
ยงัใหค้วามยนิยอมและไม่ถอนตวัจากการวจิยั และตวัอย่างอาจถูกใช้ร่วมกบันักวจิยัอื่นตามที่สถาบนั
เห็นว่าเหมาะสม ทัง้น้ีหากเกิดประโยชน์ในเชิงพาณิชย์ในอนาคต อาสาสมัครจะไม่ได้ร ับแบ่ง
ผลประโยชน์ดา้นการเงนิ อกีทัง้ยงัมกีารระบุว่า กรณีอาสาสมคัรตอ้งการยกเลกิเพกิถอนหรอืยุตกิารรว่ม
โครงการวจิยัในเวลาต่อมา นกัวจิยัของสถาบนัจะด าเนินการยตุกิารใชโ้ดยเรว็ทีสุ่ด เวน้แต่สดุวสิยัทีจ่ะท า1165 
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ได ้เช่น กรณีเลี้ยงเซลล์ตวัอย่าง จนไดผ้ลดใีนงานวจิยัและมกีารกระจายการใชไ้ปแลว้อย่างกวา้งขวาง
จนไมส่ามารถจ ากดัการใชห้รอืเรยีกคนืไดอ้กี(31)  

 
กำรแจ้งผลวิจยัแก่อำสำสมคัรและกำรเปิดเผยผลวิจยั (Provision/Disclosure of research 
results) (31,33,34,45)  1170 

ในเอกสารโครงการวิจยัและใบยินยอม ต้องระบุให้ชดัเจนว่านักวิจยัจะแจ้งผลวิจยัพนัธุกรรม
จ าเพาะบุคคลแก่อาสาสมคัรหรอืไม่และอย่างไร กรณีนักวจิยัมเีจตนาแจง้ผล ควรมกีารระบุใหช้ดัเจนว่า
เหตุผลหรอืประโยชน์ทีจ่ะเกดิแก่อาสาสมคัรคอือะไร ระบุรายละเอยีดของกระบวนการแจง้ผล ครอบคลุม
ประเดน็ ใครเป็นผูแ้จง้ คุณสมบตัิความรูค้วามสามารถและทกัษะที่เพยีงพอในระดบัใด รวมถึงการให้
ค าปรกึษาแนะน าทางพนัธุศาสตร ์จะท าโดยใครและอย่างไร มกีระบวนการตดิตามใหค้วามช่วยเหลอื1175 

ต่อไปหรอืไมอ่ยา่งไร และมาตรการป้องกนัเพือ่ลดความเสีย่งต่างๆในการแจง้ผลวจิยั 

สถาบนัวจิยัส่วนใหญ่ในสหรฐัฯ มกีารก าหนดแนวทางการแจ้งผลที่พบโดยบงัเอญิ (incidental 
findings) ได้แก่ ไม่แจง้ผลกรณีพบว่าไม่ใช่พ่อแม่ลูกที่แท้จรงิ ส่วนกรณีพบเป็นโรคที่อาจเป็นอนัตราย
รุนแรง และโรคนัน้มีวิธีรกัษาเพื่อป้องกันหรือลดความรุนแรงหากรู้แต่เน่ินๆ นักวิจัยควรระบุให้
อาสาสมคัรมทีางเลอืกว่าจะใหบ้อกหรอืไมใ่หบ้อกผลแก่อาสาสมคัร (right not to know) หากอาสาสมคัร1180 

เลอืกไมใ่หบ้อก แต่นกัวจิยัคดิวา่ควรบอกใหป้รกึษาคณะกรรมการวจิยัในคนเป็นกรณีไป  

ประเด็นการแจ้งผลวจิยัพนัธุกรรมจ าเพาะบุคคลแก่อาสาสมคัร อาจอ้างองิแนวทางการแจ้งผล
ตรวจวิเคราะห์พันธุกรรมทางคลินิกของ American Academy of Pediatrics (AAP) และ American 
College of Medical Genetics (ACMG)(39) นอกจากน้ี ACMG ยงัใหแ้นวทางแจง้ผลกรณีพบผลผดิปกติ
โดยบงัเอญิจากการตรวจพนัธุกรรมทางคลนิิกดว้ยเทคนิควเิคราะห์ล าดบัเบสรุ่นใหม่ (next generation 1185 

sequencing, NGS) โดย ACMG ก าหนด 24 โรค ทีแ่พทยค์วรแจง้แก่ผูป้กครองเน่ืองจากเป็นประโยชน์
ต่อการดแูลสขุภาพและเฝ้าระวงัโรคทีรุ่นแรงแก่ตวัเดก็เอง หรอืในบางกรณีเป็นประโยชน์ทีจ่ าเป็นแก่การ
เฝ้าระวงัโรคที่รุนแรงในบิดาหรอืมารดา(46) ในบางสถาบนัซึ่งก าลงัมกีารวจิยัและพฒันา (research & 
development) การตรวจวนิิจฉยัทางหอ้งปฏบิตักิารดว้ยวธิ ีNGS หากยดึหลกัประโยชน์ต่ออาสาสมคัร ก็
ควรแจง้ผลวจิยัตามแนวทางการตรวจทางคลนิิกที ่ACMG ใหไ้วเ้ป็นมาตรฐาน เวน้แต่มเีหตุผลชดัเจนว่า1190 

ไมเ่ป็นประโยชน์แก่อาสาสมคัร 
 ในประเทศแคนาดาถอืวา่เป็นหน้าทีข่องนกัวจิยั จะตอ้งแจง้ผลวจิยัทีพ่บใหแ้ก่อาสาสมคัรทราบ 
หากผลนัน้น่าจะเป็นประโยชน์ในเชงิสขุภาพของอาสาสมคัร แต่กใ็หม้คีวามตระหนกัวา่อาจก่อความวติก
กงัวลแก่อาสาสมคัรและครอบครวัได(้33,45)  

กรณีอาสาสมคัรเป็นเด็กให้แจ้งผลกบับิดามารดาหรอืผู้ปกครอง แต่ก็ยงัมีกรณีที่เป็นประเด็น1195 

ถกเถยีง ไดแ้ก่(34)  
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๑. แจง้ใคร - เมือ่ไดผ้ลวจิยัทีค่วรแจง้ พบวา่อาสาสมคัรทีเ่คยเป็นผูเ้ยาวไ์ดเ้ตบิโตเป็นผูใ้หญ่
แลว้ นกัวจิยัควรจะแจง้ผลกบัอาสาสมคัรหรอืควรแจง้ผูป้กครอง หากยดึหลกัความเป็น
สว่นตวั กค็วรแจง้เจา้ตวัเทา่นัน้ไมแ่จง้ผูป้กครอง 

๒. แจง้เมือ่ใด - ระดบัความแมน่ย าของขอ้มลู (degree of validity) เป็นปจัจยัประกอบการ1200 

พจิารณาของนกัวจิยัวา่ถงึเวลาทีค่วรแจง้ผลหรอืยงั นกัวจิยัสว่นใหญ่ต้องการรอใหข้อ้มลู
ไดร้บัการพสิจูน์เพิม่เตมิจากงานวจิยัของตนหรอืของนกัวจิยัอื่น จนมัน่ใจวา่ผลนัน้ใช้
ประโยชน์ไดจ้รงิทางคลนิิก จงึคอ่ยตดัสนิใจบอกผลแกอ่าสาสมคัร เกณฑข์องระดบัความ
แมน่ย าของขอ้มลูจะแตกต่างกนัไปขึน้กบัลกัษณะงานวจิยั และโรคทีศ่กึษา ประเดน็น้ี
เกีย่วขอ้งเชงิวชิาการและเชงิวทิยาศาสตรอ์ยา่งมาก 1205 

 
ในการแจง้ผลอาจมกีารลงหรอืไมล่งบนัทกึในเวชระเบยีน แต่จ าเป็นตอ้งมกีารรกัษาความลบัใหแ้ก่

อาสาสมคัร ในสหรฐัฯ มขีอ้แนะน าใหน้กัวจิยัด าเนินการขอ “Certificate of Confidentiality, CoC” จาก 
National Institute of Health (NIH) ในกรณทีีน่กัวจิยัคดิวา่จ าเป็น ซึง่จะชว่ยปกป้องนกัวจิยัจากการถูก
บงัคบัใหเ้ปิดเผยขอ้มลูพนัธุกรรมของบุคคลซึง่ไดจ้ากงานวจิยัแก่บรษิทัประกนัหรอืต่อศาล ซึง่เทา่กบั1210 

เป็นการปกป้องความลบัของอาสาสมคัรดว้ย อยา่งไรกต็าม CoC มขีอ้จ ากดัในการปกป้องความลบัของ
อาสาสมคัรอยูบ่า้ง คอืตอ้งไมเ่ป็นกรณีทีอ่าจเป็นอนัตรายต่อสาธารณะและสงัคมในวงกวา้ง เช่น อาจ
เกีย่วขอ้งกบัโรคตดิต่อ การกระผดิกฎหมายหรอืจรยิธรรมอยา่งรุนแรง  
 

กล่าวโดยสรปุ การวจิยัพนัธุกรรมในเดก็ มทีัง้ก่อประโยชน์และอาจมผีลกระทบต่อเดก็และสมาชกิ1215 

ครอบครวัได ้ทัง้ทางรา่งกาย จติใจ อารมณ์ และสงัคม นกัวจิยัตอ้งค านึงถงึสทิธเิดก็และศกัดิศ์รขีองเดก็
ในฐานะบุคคลดว้ย อกีทัง้ใหม้สีว่นรว่มในการตดัสนิใจเทา่ทีจ่ะเป็นไปได ้ในการแจง้ผลหรอืแกไ้ขปญัหา
ใดทีเ่กดิขึน้ใหค้ านึงถงึประโยชน์ของเดก็เป็นหลกัและตอ้งถ่วงดุลกบัประโยชน์ของครอบครวัโดยรวม
ดว้ย  
 1220 

 
๕.๒ กำรวิจยัมะเรง็เมด็เลือด 

บทน ำ 

การรกัษาทางโลหติวทิยาและมะเรง็ในเดก็  ปจัจุบนัมคีวามกา้วหน้าไปอยา่งมาก  โดยตลอด
ระยะเวลา  ๕๐  ปี  ทีผ่า่นมามงีานวจิยัยาทางคลนิิกทีเ่กีย่วขอ้งทัง้ทางดา้นโลหติวทิยาและมะเรง็ในเดก็1225 

โดยผลจากการวจิยัยาทางคลนิิกเหล่าน้ีสง่ผลใหป้ระสบความส าเรจ็ในการรกัษาผูป้ว่ย  ตวัอยา่งเชน่  
มะเรง็เมด็เลอืดขาวในเดก็จากทีเ่คย  มอีตัราการรอดชวีติน้อยกวา่รอ้ยละ ๓๐  ไดเ้ปลีย่นแปลงในทางทีด่ี
ขึน้เป็นรอ้ยละ ๘๐(47) อยา่งไรกต็ามการวจิยัในเดก็เหลา่น้ีอาจน ามาซึง่ความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ไดใ้นทุก
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ขัน้ตอนของการวจิยั  ดงันัน้การพจิารณาดา้นจรยิธรรมในการวจิยัยาทางคลนิิกในเดก็  ของทางดา้น
โลหติวทิยาและมะเรง็ในเดก็  จงึมคีวามส าคญัอยา่งยิง่ 1230 

 
กำรวิจยัยำทำงคลินิกด้ำนโลหิตวิทยำและมะเรง็ในเดก็   

การวจิยัยาทางคลนิิกในเดก็ โดยทัว่ไปประกอบดว้ยการศกึษาประสทิธผิล (efficacy) และ
ผลขา้งเคยีง (side effect) ของยา ตลอดจน การศกึษาเภสชัจลศาสตร ์ (pharmacokinetics)  ซึง่อาจมี
ความแตกต่างกนัระหวา่งผูใ้หญ่และเดก็      การใชย้าในเดก็ แมว้า่จะมขีอ้บ่งชีใ้นการใหย้า อาการและ1235 

อาการแสดง การด าเนินโรค และผลของการรกัษา คลา้ยคลงึกบัในผูใ้หญ่ รวมทัง้มกีารวจิยัยาทางคลนิิก
ในผูใ้หญ่มาแลว้ ทัง้น้ีการน าเดก็เขา้สูก่ารวจิยัยาทางคลนิิกระยะต่างๆ ควรพจิารณาจากชนิดและความ
รนุแรงของโรค ประสทิธผิลและความปลอดภยัของยา รวมทัง้ทางเลอืกอื่นๆ ของการรกัษา  ส าหรบัการ
วจิยัยาทางคลนิิกดา้นโลหติวทิยาและมะเรง็ในเดก็กม็ลีกัษณะทีค่ลา้ยคลงึกบัการวจิยัยาในเดก็ทัว่ไป แต่
มคีวามแตกต่างในบางประเดน็ กล่าวคอื 1240 

การวจิยัยาทางคลนิิกในระยะที่  1  (phase  1)  เป็นการประเมนิความปลอดภยัและการศกึษา
เภสชัจลศาสตร ์(pharmacokinetics) เป็นหลกั  โดยส่วนใหญ่จะท าในอาสาสมคัรที่สุขภาพด ี (healthy  
volunteer)  อย่างไรกต็ามการวจิยัยาทางคลนิิกในระยะที ่ 1  ทางดา้นโลหติวทิยาและมะเรง็ในเดก็ควร
พิจารณาจากการที่มีความจ าเป็นที่จะต้องท าการศึกษานัน้ในเด็กเท่านัน้หรือไม่  ยกตัวอย่างเช่น  
การศกึษายารกัษามะเรง็กระดูกบางชนิดซึ่งพบเฉพาะเจาะจงในเดก็วยัรุ่นอายุ  ๑๒-๑๗  ปี  และไม่ได้1245 

พบในผูใ้หญ่เป็นหลกัจงึอาจมคีวามจ าเป็นทีจ่ะตอ้งท าวจิยัในกลุ่มเดก็เหล่าน้ี  อย่างไรกต็าม  เน่ืองจาก
ในระยะที ่ 1  นัน้เป็นการประเมนิความปลอดภยัของยาเป็นหลกั  และมกัไมม่ปีระโยชน์โดยตรง  (direct  
benefit)  ต่ออาสาสมคัร ดงันัน้จงึมกัจะท าการศกึษาวจิยัในผูป้่วยหรอือาสาสมคัรที่อยู่ในระยะสุดท้าย  
(terminal  illness)(48) และผา่นกระบวนการยนิยอมจากทัง้อาสาสมคัรและบดิามารดา 

ส าหรบัการศกึษาวจิยัยาทางคลนิิกในระยะที ่  2  (phase  2)  สว่นใหญ่เป็นการประเมนิเกีย่วกบั1250 

ความปลอดภยัและขนาดของยาทดลองทีใ่ชเ้ป็นหลกั  ซึง่นิยมจะท าการวจิยัในอาสาสมคัรทีเ่ป็น
โรคมะเรง็ทีก่ลบัมาเป็นใหม ่ (relapse)  ซึง่อาจจะมปีระโยชน์โดยตรง  (potential  direct  benefit)  กบั
อาสาสมคัรบา้ง(49,50) โดยไมค่วรท าการวจิยัยาทางคลนิิกในระยะที ่  2  น้ี  กบัอาสาสมคัรทีเ่ป็นผูป้ว่ยที่
วนิิจฉยัใหมห่รอืไดร้บัการรกัษายาเคมตีามมาตรฐานอยู ่

อยา่งไรกต็ามเน่ืองจากการวจิยัยาทางคลนิิกในระยะที ่ 2  น้ีท าในผูป้ว่ยโรคมะเรง็ทีก่ลบัมาเป็นซ ้า  1255 

ดงันัน้การตอบสนองของยาจงึอาจไมไ่ดผ้ลเทา่ทีค่วร  แต่กจ็ะไดป้ระโยชน์ในขนาดของยาทีเ่หมาะสมที่
ควรจะใชเ้พือ่น าไปวจิยัต่อยอด  ในการวจิยัยาทางคลนิิกในระยะที ่ 3  (phase  3)   

 ส าหรบัการวจิยัยาทางคลนิิกในระยะที ่  3  นัน้มกัจะมแีนวโน้มทีจ่ะมปีระโยชน์ต่ออาสาสมคัร  
(potential direct  benefit)  ซึง่ลกัษณะของการวจิยัยาอาจจะเป็นลกัษณะของยาในสว่นเพิม่เตมิ  (add  
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on)  ของยามาตรฐาน  (standard  drug)  ทีม่อียูแ่ลว้ในการรกัษา  หรอืการเปรยีบเทยีบระหวา่งยา1260 

ทดลอง  (active  drug)  กบัยามาตรฐานซึง่ขึน้อยูก่บัพืน้ฐานของโรคและอาสาสมคัร  ทัง้น้ีการวจิยัยา
ทางคลนิิกในระยะที ่  3  ของทางโลหติวทิยาและมะเรง็ในเดก็นัน้ ขอ้พงึสงัเกตคอืงานวจิยัสว่นใหญ่จะ
เป็นงานวจิยัทีจ่ะมกีารเปรยีบเทยีบกบัยามาตรฐานเป็นหลกัเน่ืองจากโรคทางโลหติวทิยาและมะเรง็ใน
เดก็มคีวามเสีย่งสงูต่อการเสยีชวีติ  ซึง่ไมค่วรไปเปรยีบเทยีบกบัยาหลอก  (placebo)  เหมอืนกบัการ
วจิยัยา ดา้นอื่นๆ ยกเวน้ในกรณีทีเ่ป็นลกัษณะของยาในสว่นเพิม่เตมิ  (add  on)  ของยามาตรฐาน  1265 

(standard  drug)  ซึง่อาจจะยงัไมม่หีลกัฐานเชงิประจกัษ์ทีช่ดัเจน 

หลกักำรประเมินประโยชน์และควำมเส่ียงด้ำนโลหิตวิทยำและมะเรง็ในเดก็   

    ส าหรบังานวจิยัยาทางคลนิิกทางดา้นโลหติวทิยาและมะเรง็ในเดก็นัน้  ตอ้งถอืวา่จะตอ้งมี
ประโยชน์อยา่งยิง่ยวด  (important)  โดยตรงต่ออาสาสมคัรเทา่นัน้  จงึควรทีจ่ะน ามาท าวจิยั  
โดยเฉพาะในงานวจิยัระยะที ่ 3 เน่ืองจากงานวจิยัยาทางคลนิิกเหล่าน้ีมคีวามเป็นไปไดท้ีจ่ะมคีวามเสีย่ง1270 

มากกวา่ความเสีย่งน้อย  (greater  than  minimal  risk)(17) โดยความเสีย่งเหล่านัน้อาจจะเป็นความ
เสีย่งจากยาทดลองทีน่ ามาวจิยั  รวมถงึหตัถการทีเ่พิม่เตมิขึน้มาในระหวา่งการวจิยั  ยกตวัอยา่งเชน่  
โรคมะเรง็เมด็เลอืดขาวชนิดเฉียบพลนัทีต่อ้งมกีารประเมนิไขกระดกู (หตัถการ) หลงัจากใหย้าเคมบี าบดั
ในสปัดาหท์ี ่  ๔  แต่เมือ่เขา้สูก่ารวจิยัอาจตอ้งมกีารประเมนิในทุกสปัดาห ์  ดงันัน้จงึตอ้งมกีารประเมนิ
ความเสีย่งของการเจาะไขกระดกู (หตัถการ) ทีเ่พิม่ขึน้มาดว้ย กวา่ปกตทิีค่วรจะประเมนิในการพจิารณา  1275 

นอกจากนัน้ส าหรบัการเจาะเลอืด  เน่ืองจากผูป้ว่ยทางโลหติวทิยาและมะเรง็ในเดก็จะมคีวามถีส่ าหรบั
การเจาะเลอืด มากกวา่ปกตขิึน้อยูก่บัระยะของโรคและยาทีไ่ดร้บัในการรกัษา  ดงันัน้การประเมนิความถี่
ของการเจาะเลอืด  อาจจะตอ้งน าประโยชน์ต่ออาสาสมคัรและมาตรฐานของการเจาะเลอืดในช่วงเวลา
นัน้ๆ ตามความเป็นจรงิมารว่มประเมนิเพือ่ทีจ่ะไดป้ระเมนิผลขา้งเคยีงของยาและภาวะแทรกซอ้นของ
โรคตามล าดบั 1280 

กำรขอควำมยินยอมในเดก็ ด้ำนโลหิตวิทยำและมะเรง็ในเดก็   

การขอความยนิยอมจากเดก็เพื่อเขา้ร่วมในการวจิยัตอ้งกระท าควบคู่กบัการขอความยนิยอมจาก
บดิามารดาหรอืผูป้กครอง    อย่างไรกต็าม ดงัที่ได้กล่าวมาขา้งต้นว่า  งานวจิยัยาทางคลนิิกทางดา้น
โลหติวทิยาและมะเรง็ในเดก็นัน้มคีวามเกี่ยวขอ้งกบัยาหรือหตัถการในการวจิยันัน้เป็นส่วนใหญ่   โดย
อาจจะมีแนวโน้มที่จะมีประโยชน์โดยตรงและมีความส าคญัต่อสุขภาพของเด็กที่เข้าร่วมในการวิจยั   1285 

ดงันัน้อาจมกีารพจิารณายกเวน้การขอความยนิยอมจากเดก็ หรอือนุญาตใหก้ารยนิยอมของบดิามารดา
หรอืผู้ปกครองเป็นหลกั(51) โดยขึน้อยู่กบัดุลยพนิิจของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัโดยพจิารณา
อตัราส่วนระหว่างความเสี่ยงที่อาจเกดิขึน้และประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รบัอย่างรอบคอบ นอกจากนัน้
งานวิจยัยาทางคลินิกทางด้านโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็กนัน้ส่วนใหญ่จะมีเน้ือหาที่ซบัซ้อนและมี
ผลขา้งเคยีงจากยาวจิยัมากเน่ืองจากโดยส่วนมากเป็นยาเคมบี าบดัดงันัน้เอกสารขอความยนิยอมจาก1290 

เดก็และผูป้กครองจงึมเีน้ือหาทีล่ะเอยีดมากเน่ืองจากต้องอธบิายถงึผลขา้งเคยีงของยาวจิยัทัง้หมดและ
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ยากต่อความเขา้ใจ(52) ดงันัน้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัจะต้องประเมนิถึงความเป็นไปไดใ้นการ
อ่านและความเขา้ใจของทัง้เดก็และผูป้กครองโดยอาจมกีารท าเป็นรูปภาพหรอืไดอะแกรมเพื่อง่ายต่อ
การท าความเขา้ใจและน าไปปฏบิตัไิดซ้ึง่กจ็ะน ามาซึง่การแสดงออกของการเคารพในตวัอาสาสมคัรอยา่ง
แทจ้รงิ 1295 

บทสรปุ 

งานวจิยัยาทางคลนิิกในสาขาโลหติวทิยา และมะเรง็ในเดก็ มคีวามกา้วหน้าและพฒันาอยา่งมาก
ในปจัจุบนั เพือ่เพิม่อตัราการรอดชวีติในผูป้ว่ยเหล่าน้ี อยา่งไรกต็ามหลกัจรยิธรรมการวจิยัในอาสาสมคัร
เหล่าน้ีกย็งัมคีวามส าคญัและเป็นสิง่ทีท่า้ทาย ทัง้น้ีควรจะยดึถอืหลกัของการเคารพในตวัอาสาสมคัรแม้
จะเป็นผูป้ว่ยเดก็ ประโยชน์และความเสีย่งในการวจิยัและความเทา่เทยีบกนัของการเขา้รว่มในการวจิยั1300 

เป็นหลกั 

 

๕.๓ กำรวิจยัวคัซิน 

ปจัจุบนัมกีารวจิยัและพฒันาวคัซนีใหมข่ึน้เพื่อป้องกนัโรคเป็นจ านวนมาก วคัซนีใหมม่แีนวทางใน
การพฒันาเช่นเดยีวกบัยาใหม่ แต่มขีอ้แตกต่างกนัในบางประเดน็ โดยกลุ่มเป้าหมายของผูท้ี่จะได้รบั1305 

ประโยชน์จากวคัซนีคอืผูม้สีุขภาพดแีละส่วนใหญ่เป็นเดก็ โดยเฉพาะเดก็เลก็หรอืทารก การวจิยัพฒันา
วคัซนีจงึต้องค านึงถงึประสทิธภิาพในการป้องกนัโรคและความปลอดภยั นอกจากน้ีวคัซนีส่วนใหญ่มกั
พฒันามาจากเชือ้ก่อโรคหรอืส่วนประกอบของสิง่มชีวีติ วคัซนีบางชนิดพฒันาจากเชือ้เป็นทีท่ าใหอ้่อน
ฤทธิล์ง ซึง่หากควบคุมการผลติไมด่อีาจก่อโรคในผูร้บัวคัซนีได ้หรอืเชือ้ทีน่ ามาท าวคัซนีบางชนิดน าเชือ้
มาจากการเพาะเลี้ยงในสตัว์ เช่น เพาะเลี้ยงในไข่ไก่ฟกัหรอืในสมองหนู ขัน้ตอนการผลิตวคัซีนจึง1310 

จ าเป็นต้องก าจดัโปรตนี สิง่แปลกปลอมจากสตัวท์ี่ใชเ้พาะเลี้ยง แมจ้ะมกีารควบคุมเป็นอย่างด ีแต่การ
ผลิตในแต่ละล็อตอาจมีความแตกต่างกัน ( lot-to-lot) ได้(53) จึงต้องมีกระบวนการในการพัฒนาและ
ควบคุมการผลติเป็นอย่างเขม้งวด การพฒันาวคัซนีแต่ละชนิดเพื่อมาใชป้้องกนัโรคจงึเป็นขบวนการที่
ละเอยีด ซบัซอ้น ใชเ้วลา และผูเ้ชีย่วชาญสาขาต่างๆเป็นจ านวนมากในแต่ละขัน้ตอนการพฒันา รวมทัง้
การออกแบบการวจิยั การก าหนดประชากรเป้าหมายและสถานทีท่ าวจิยั เป็นตน้ 1315 

ระยะต่างๆของการพฒันาวคัซนี ไดแ้ก่ (54,55,56)  

๑. Exploratory stage เป็นระยะเริม่ตน้ด าเนินการในหอ้งทดลอง โดยการน าเชือ้โรคหรอื
สว่นประกอบมาหาผลติภณัฑท์ีจ่ะน าไปผลติเป็นวคัซนี (relevant antigen) 
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๒. Pre-clinical stage เป็นระยะทีน่ า relevant antigen ทีไ่ด ้ซึง่อาจเป็นเชือ้หรอืสว่นของเชือ้ที่
ตอ้งการทดสอบไปศกึษากบัสตัวท์ดลอง เพือ่คน้หาความสามารถในการกระตุน้ภมูคิุม้กนั 1320 

รวมถงึความปลอดภยั ไดเ้ป็น candidate vaccine 

๓. Clinical development เป็นระยะทีศ่กึษาในมนุษยภ์ายหลงัจากได ้candidate vaccine ทีม่ี
โอกาสน าไปพฒันาต่อ โดยระยะนี้แบ่งเป็น 3 ขัน้ตอน (phases)  

๓.๑ Phase 1 เป็นระยะทีท่ดลองน า candidate vaccine มาศกึษาในมนุษย ์ในอาสาสมคัรทีม่ี
สขุภาพแขง็แรงจ านวนน้อย ประมาณ 20-80 คน ระยะน้ีมเีป้าหมายคอืเพือ่ศกึษาความ1325 

ปลอดภยั และภมูคิุม้กนัทีเ่กดิขึน้หลงัการไดร้บัวคัซนี (immune response) อาสาสมคัรใน
กลุ่มน้ีมกัเป็นผูใ้หญ่ เน่ืองจากมวีุฒภิาวะเพยีงพอทีจ่ะตดัสนิใจในการเขา้รว่ม
โครงการวจิยัทีย่งัไมท่ราบประสทิธภิาพและความปลอดภยัได ้การวจิยัในระยะน้ีมกัจะ
เป็น open-label clinical trial 

๓.๒ Phase 2 เป็นระยะทีศ่กึษาในประชากรจ านวนมากขึน้ โดยมเีป้าหมายเพือ่ศกึษาถงึความ1330 

ปลอดภยั การกระตุน้ภูมคิุม้กนั ขนาดและจ านวนครัง้ของการใหว้คัซนี เป็นตน้ การวจิยั
ระยะนี้มกัเป็น randomized controlled trial โดยอาจเปรยีบเทยีบกบัยาหลอก 

๓.๓ Phase 3 เป็นระยะทีศ่กึษาในประชากรจ านวนมากมกัเป็นจ านวนพนัหรอืหมืน่คน ท าใน
ประชากรหลากหลายเชือ้ชาต ิโดยมเีป้าหมายเพือ่คน้หาผลขา้งเคยีงทีพ่บน้อย เพือ่ให้
มัน่ใจถงึความปลอดภยัของวคัซนี รวมทัง้ภูมคิุม้กนัทีเ่กดิขึน้และประสทิธภิาพในการ1335 

ป้องกนัโรคของวคัซนีในสภาวะต่างๆ จงึมกัเป็น multicenter randomized control trial ที่
มกีลุ่มเปรยีบเทยีบ 

๔. Approve and licensure เป็นระยะทีผู่ผ้ลติน าผลการวจิยัในระยะที ่3 เพือ่ขอขึน้ทะเบยีนจาก
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (FDA) เพือ่จ าหน่ายต่อไป 

๕. Post licensure monitoring ส าหรบัวคัซนีทีไ่ดร้บัการขึน้ทะเบยีนเพือ่จ าหน่ายแลว้ ยงัมี1340 

กระบวนการตดิตามเพือ่ตรวจสอบถงึประสทิธภิาพ ผลขา้งเคยีงทีส่ าคญัแต่พบน้อยและความ
ปลอดภยัอยา่งต่อเน่ือง ไดแ้ก่ 

๕.๑ Phase 4 เป็นระยะทีเ่ป็นทางเลอืกใหผู้ผ้ลติศกึษาวจิยัเพือ่ตดิตามภายหลงัการ
จ าหน่ายวคัซนีแลว้ 

๕.๒ The Vaccine Adverse Event Report System (VAERS) เป็นระบบทีส่รา้งขึน้โดย 1345 

CDC และ FDA ของประเทศสหรฐัอเมรกิา ตัง้แต่ปี พ.ศ. 2533 โดยมวีตัถุประสงค์
หลกัคอื ตดิตามผลขา้งเคยีงทีอ่าจเกดิขึน้จากการไดร้บัวคัซนีในระยะยาว โดยทีไ่ม่
ไมค่าดคดิมาก่อน เชน่จากลอ็ตของการผลติวคัซนีทีแ่ตกต่างกนั เป็นระบบทีใ่ห้
ประชาชนทัว่ไป พอ่แม ่บุคลากรทางสาธารณสุขไดเ้ขา้ไปแจง้อาการขา้งเคยีงทีส่งสยั
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๕๑ 

 

วา่อาจเกดิจากการไดร้บัวคัซนี ภายหลงัจากไดร้บัการแจง้ ทาง CDC จะมรีะบบการ1350 

สอบสวนหรอืสบืคน้ขอ้เทจ็จรงิ เพือ่แจง้แก่สาธารณชนต่อไป ระบบน้ีท าใหส้ามารถ
คน้พบผลขา้งเคยีงของวคัซนีทีส่ าคญัจนน าไปสูก่ารระงบัการใหท้ะเบยีนวคัซนี เชน่ 
พบรายงานภาวะล าไสก้ลนืกนั จากการไดร้บั rotavirus vaccine ในปีพ.ศ. 2541 
หรอืผลขา้งเคยีงของวคัซนี yellow fever, MMR เป็นตน้(57)  

๕.๓ Vaccine Safety Datalink เป็นระบบส าหรบัรวบรวมขอ้มลูขา่วสารจากกลุ่มแพทย ์1355 

ในการตดิตามตรวจสอบผลขา้งเคยีงของวคัซนีใหม ่สรา้งขึน้โดย CDC สหรฐัอเมรกิา
ในปี 2533 เชน่เดยีวกนั โดยมโีปรแกรม Rapid Cycle Analysis เป็น real-time data 
monitor จากโปรแกรมน้ีท าใหว้คัซนีใหมต่่างๆถูกตรวจสอบภายหลงัการขายมากขึน้  

การพฒันายาหรอืวคัซนีใหม่ ระยะ preclinical trial และระยะ clinical trial (phase 1-4)  ในอดตี
มกัจะเริม่ด าเนินการระยะที ่1 หรอื 2 (Phase 1 & 2) ในประชากรของประเทศอุตสาหกรรมทีพ่ฒันายา1360 

หรอืวคัซนี เน่ืองจากเป็นกลุ่มประชากรทีอ่ยูใ่น สภาพแวดลอ้มทีด่ ีมสีุขภาพแขง็แรง มคีวามสามารถใน
การเขา้ใจกระบวนการวจิยั ความสามารถในการเขา้ถงึการรกัษาในกรณีเกดิภาวะแทรกซอ้น เน่ืองจาก
ความเจบ็ป่วยหรอืการเสยีชวีติภายหลงัจากการเขา้ร่วมโครงการวจิยัระยะที ่1 มคีวามส าคญัมาก ต้อง
ดูแลอย่างใกล้ชิดเพราะมีผลในการพัฒนาวคัซีนระยะต่อๆไป  แต่ในปจัจุบันมีการด าเนินการวิจยั
เกี่ยวกบัวคัซนีใหม่ระยะ 1 หรอื 2 ในประเทศก าลงัพฒันาเพิม่ขึน้ หรอืด าเนินการไปพรอ้มกนัในระยะ1365 

เดยีวกนั ทัง้น้ีเน่ืองจาก(58)  

(๑) ภาระโรคหรอืความชุกของโรคทีแ่ตกต่างกนัในแต่ละประเทศ หากวคัซนีดงักล่าวเกดิ
ประโยชน์น้อยต่ออาสาสมคัรในประเทศอุตสาหกรรมซึง่ไมค่อ่ยมภีาระโรค เชน่ โรค
มาเลเรยีหรอืไขเ้ลอืดออก อาจไมเ่หมาะสมทีจ่ะน าอาสาสมคัรในประเทศดงักล่าวมารบั
ความเสีย่งจากการวจิยัวคัซนีเหล่าน้ี โดยเฉพาะใน Phase 1 ซึง่ยงัไมท่ราบแน่ชดัถงึความ1370 

ปลอดภยั 

(๒) ประเทศก าลงัพฒันาสว่นใหญ่มคีวามชุกของโรคตดิเชือ้สงูและบางโรคมอีตัราตายทีส่งู
โดยเฉพาะในเดก็ จงึมคีวามจ าเป็นรบีดว่นในการพฒันาวคัซนีเพือ่ใชป้้องกนัโรคและมี
ขอ้มลูจากพืน้ทีน่ัน้ๆ เชน่ วคัซนีป้องกนัโรคอุจจาระรว่งรนุแรง (วคัซนีป้องกนัโรตา้ไวรสั)  

(๓) ในกรณีทีป่ระเทศต่างๆมคีวามชุกของโรครปูแบบเดยีวกนั อาจด าเนินการวจิยัระยะที ่1 1375 

และ 2 ไปพรอ้มกนัเป็นคูข่นาน เพือ่เปรยีบเทยีบขอ้มลูผลของการวจิยั รวมไปถงึทราบ
สภาพทีแ่ทจ้รงิของการน าวคัซนีไปใชใ้นแต่ละภมูภิาค 

(๔) การวจิยัในระยะที ่3 มกันิยมด าเนินการวจิยัในประเทศก าลงัพฒันาซึง่มภีาระโรคสงู 
เน่ืองจากสามารถด าเนินการไดเ้รว็ เหน็ผลการป้องกนัโรคไดช้ดัเจน มอีาสาสมคัรจ านวน
มาก และคา่ใชจ้่ายในการด าเนินการวจิยัต ่ากวา่ นอกจากนัน้ การพจิารณาความเสีย่งกบั1380 
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ผลประโยชน์ (risk/benefit) ของการด าเนินงานวจิยัในสภาวะของประเทศทีม่ภีาระโรคสงู
อาจมปีระโยชน์ต่อการสาธารณสุขโดยรวมสงูกวา่  

ประเทศไทยเป็นประเทศหน่ึงที่มีการวิจยัเกี่ยวกับวคัซีนใหม่เพิ่มมากขึ้น จากศักยภาพของ
ประเทศที่เป็นแหล่งที่มภีาระโรคติดเชื้อที่อยู่ในความสนใจในการพฒันาวคัซีนสูง เช่น วคัซีนป้องกนั
ไขเ้ลอืดออก มาเลเรยี เอชไอว ีวณัโรค และการมรีะบบการพฒันางานวจิยัในสถาบนัการศกึษาต่างๆ ทัง้1385 

ดา้นการรกัษาพยาบาล ศกัยภาพนักวจิยั ระบบสนบัสนุนต่างๆ รวมทัง้ระบบการพจิารณาดา้นจรยิธรรม
ทีเ่ป็นมาตรฐานสากล 

การพจิารณาดา้นจรยิธรรมในการด าเนินการวจิยัเกีย่วกบัวคัซนี ยดึถอืหลกัการเชน่เดยีวกบัการ
พฒันายาใหม ่แต่อาจมขีอ้แตกต่างไปจากการพฒันายาใหมใ่นบางประเดน็ เน่ืองจาก 

(๑) วคัซนีสว่นใหญ่พฒันามาจากเชือ้โรคหรอืสว่นประกอบของเชือ้โรคเพือ่กระตุน้ใหร้า่งกาย1390 

ของมนุษยส์รา้งภมูคิุม้กนัป้องกนัโรคนัน้ๆ ดงันัน้ ก่อนทีจ่ะน ามาทดลองในมนุษย ์จงึตอ้งมี
หลกัฐานจากการวจิยัทีช่ดัเจนในเรือ่งความปลอดภยั เพราะอาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่มวจิยัใน
ระยะแรกโดยเฉพาะระยะ  proof of principle trial (POP) อาจจะตอ้งเสีย่งทัง้จากการเกดิ
โรคกรณีเป็นเชือ้มชีวีติหรอืเสีย่งต่อผลขา้งเคยีงจากสว่นประกอบของวคัซนี โดยไมไ่ดร้บั
ประโยชน์(59)การพจิารณาดา้นจรยิธรรมในการศกึษาระยะน้ี คณะกรรมการจรยิธรรมจะตอ้ง1395 

มัน่ใจวา่วคัซนีใหมท่ีจ่ะพฒันานัน้ผลติขึน้ภายใตม้าตรฐาน Good Manufactoring Practice 
(GMP) และ Good Laboratory Practice (GLP) ทัง้ในดา้นความปลอดภยั ความคงตวั 
ความแรงและปราศจากการปนเป้ือน เป็นตน้(60)   

(๒) วคัซนีบางชนิดมกีารพฒันาโดยมกีารปรบัเปลีย่นพนัธุกรรมของเชือ้โรคหรอืสิง่มชีวีติเขา้ไป
ในพาหะเชน่ ไวรสับางชนิดทีส่ามารถเขา้ไปรวมตวักบัยนีหรอืโครโมโซมของผูร้บัวคัซนีนัน้ 1400 

ท าใหอ้าจมผีลทางพนัธุกรรม หรอืสง่ผลต่อบุตรหลานต่อไปได ้
(๓) อาสาสมคัรทีจ่ะเขา้รว่มโครงการวจิยัวคัซนีหรอืเป็นผูร้บัวคัซนีสว่นใหญ่เป็นเดก็ซึง่เป็นกลุ่ม

เปราะบาง ทีจ่ะตอ้งใหก้ารพจิารณาคุม้ครองดา้นจรยิธรรมการวจิยัโดยเฉพาะ เน่ืองจากเดก็
ยงัไมม่วีุฒภิาวะทีเ่พยีงพอในการพจิารณาถงึความเสีย่งและประโยชน์ทีจ่ะไดร้บัไดด้ว้ย
ตนเอง รวมถงึผูป้กครองอาจไมม่คีวามรูค้วามเขา้ใจเรือ่งการวจิยัดพีอดว้ย 1405 

 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์นกัวจิยั ชุมชนทีเ่กีย่วขอ้ง รวมทัง้บรษิทัผูผ้ลติวคัซนี
จงึตอ้งใหค้วามส าคญัในประเดน็ต่างๆในการพจิารณาโครงการวจิยัเกีย่วกบัวคัซนีเพิม่เตมิจากการ
ทดลองยาทัว่ไป  องคก์ารอนามยัโลกมขีอ้สรุปจากการประชุมผูเ้ชีย่วชาญเมือ่วนัที ่26-28 พฤศจกิายน 
2545(58) เพือ่เป็นแนวทางในการพจิารณาการด าเนินการวจิยัเกีย่วกบัวคัซนีในเดก็ โดยสรุปเป็นประเดน็1410 

ต่างๆดงัน้ี 
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อำสำสมคัรท่ีเข้ำร่วมกำรวิจยัวคัซีน 

โดยทัว่ไปการวจิยัทางคลนิิกเกีย่วกบัยาใหม่จะตอ้งด าเนินการ phase ที ่1 หรอื 2 ในอาสาสมคัร1415 

ผู้ใหญ่เพื่อประเมินถึงความปลอดภัยก่อน จึงด าเนินการต่อมาในวัยรุ่น เด็กโต และเด็กเล็กที่เป็น
กลุ่มเป้าหมายของการใหว้คัซนีตามล าดบั (Age de-escalation)(55)  แต่การวจิยัเกี่ยวกบัวคัซนีใหม่บาง
ชนิดอาจไม่จ าเป็นต้องด าเนินการตามขอ้ก าหนดดงักล่าว ทัง้น้ีคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัจะต้อง
ประเมนิถงึประโยชน์และความเสีย่งทีจ่ะเกดิขึน้กบัอาสาสมคัรทุกกลุ่ม ตวัอยา่งเชน่ 

๑. หากเดก็โตไมใ่ชก่ลุ่มเป้าหมายของการใหว้คัซนีใหมห่รอืไดร้บัประโยชน์จากการใหว้คัซนี1420 

ใหม ่อาจไมจ่ าเป็นตอ้งท าการวจิยัในเดก็โตหรอืวยัรุน่ เพราะอาจจะท าใหเ้ดก็กลุ่มน้ีตอ้งมา
สมัผสักบัความเสีย่งจากการไดร้บัวคัซนีหรอืผลขา้งเคยีงของวคัซนีดงักล่าวโดยไมไ่ดร้บั
ประโยชน์จากวคัซนีนัน้ๆ (potential risk without benefits) เน่ืองจากอาสาสมคัรทีเ่ป็นเดก็
ไมส่ามารถแสดงความยนิยอมไดด้ว้ยตนเองทัง้หมด แตกต่างจากอาสาสมคัรผูใ้หญ่ ทีม่วีุฒิ
ภาวะเพยีงพอในการตดัสนิใจแสดงความยนิยอมเขา้รว่มหรอืไมเ่ขา้รว่มโครงการวจิยัไดด้ว้ย1425 

ตนเอง ตวัอยา่งเชน่ การพฒันาวคัซนีป้องกนัมาลาเรยีในระยะแรกทีพ่บวา่ไมส่ามารถ
ป้องกนัการเกดิโรค แต่ป้องกนัการเกดิโรคทีร่นุแรงได ้ซึง่การตดิเชือ้มาลาเรยีในแต่ละพืน้ที่
จะแสดงความรนุแรงของโรคในเดก็แต่ละวยัทีแ่ตกต่างกนั บรเิวณทีม่กีารตดิต่อของโรคต ่า 
(low transmission rate) ประชากรทุกวยัมคีวามเสีย่งของโรคเทา่กนั แต่บรเิวณทีม่กีาร
ตดิต่อของโรคสงู (high transmission rate) จะเกดิโรครุนแรงในเดก็เลก็อายุต ่ากวา่ 1 ปี 1430 

ดงันัน้การทดลองวคัซนีมาลาเรยีในเดก็โตบรเิวณทีม่กีารตดิต่อของโรคสงู จงึอาจไมเ่กดิ
ประโยชน์ในเดก็โตหรอืวยัรุน่ แต่สามารถด าเนินการในผูใ้หญ่เพือ่ศกึษาถงึความปลอดภยั
ของวคัซนีใน phase ที ่1 หรอื 2 แลว้ขา้มไปศกึษาในเดก็เลก็อายุ 1-5 ปีหรอืต ่ากวา่ เป็นตน้ 

๒. ในบางกรณีหากการทดลองวคัซนีใหมใ่นอาสาสมคัรผูใ้หญ่อาจเกดิผลขา้งเคยีงทีร่นุแรง เช่น 
เกดิ anaphylaxis หรอื hyper-immune reaction เน่ืองจากผูใ้หญ่มภีูมคิุม้กนัต่อเชือ้นัน้ๆอยู่1435 

เดมิจากการตดิเชือ้เมือ่เป็นเดก็ จงึสามารถด าเนินการวจิยั phase 1 ในอาสาสมคัรเดก็ได ้
๓. ในบางกรณีหากจะด าเนินการวจิยัระยะที ่2 หรอื 3 ในเดก็ในประเทศก าลงัพฒันา อาจจะ

ตอ้งด าเนินการวจิยั phase 1 ในอาสาสมคัรผูใ้หญ่ในประเทศนัน้ซ ้าอกี แมว้า่จะมกีารศกึษา
ถงึความปลอดภยัใน phase 1 ในผูใ้หญ่ในประเทศอื่นมาก่อนแลว้ เนื่องจากการตอบสนอง
ทางภูมคิุม้กนัหรอืผลขา้งเคยีงของวคัซนีทีอ่าจเกดิขึน้จากเชือ้ชาตทิีแ่ตกต่างกนั ความ1440 

แตกต่างของระบาดวทิยาแต่ละทอ้งถิน่ หรอืการทีเ่คยสมัผสัต่อเชือ้โรคนัน้มาก่อน 
๔. ในกรณทีีก่ารวจิยัเพือ่พฒันาวคัซนีบางชนิดมเีป้าหมายเพือ่ประโยชน์ในกลุ่มใดกลุ่มหน่ึง

โดยเฉพาะ เชน่กลุ่มวยัรุน่อาจไมต่อ้งท าการศกึษาในเดก็เลก็ ตวัอยา่งไดแ้ก่ วคัซนีโรคตดิ
เชือ้ทีเ่กดิจากการมเีพศสมัพนัธ ์(ป้องกนั HIV, human papilloma virus, herpes simplex 
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เป็นตน้) ในกรณีน้ีอาจจะตอ้งมกีารพจิารณาในเรือ่งการขอความยนิยอมทีแ่ตกต่างออกไป1445 

จากการขอความยนิยอมตามหลกัการทัว่ไป  
 

กำรปกป้องอำสำสมคัร 

อาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่มการวจิยัวคัซนีมกัจะเป็นเดก็ซึง่เป็นกลุ่มเปราะบาง ยงัตกอยูภ่ายใตก้ารชีน้ า
จากผูใ้หญ่ ผูป้กครองหรอืผูด้แูลเป็นสว่นใหญ่ คณะกรรมการจรยิธรรมฯจะตอ้งพจิารณาความเหมาะสม1450 

ในการน าเดก็เขา้รว่มการวจิยั เพือ่ป้องกนัไมใ่หเ้ดก็ถูกบงัคบั (coercions) จากผูป้กครองหรอืผูเ้กีย่วขอ้ง 
ปจัจยัทีท่ าใหผู้ป้กครองยนิดใีหบุ้ตรหลานเขา้รว่มการวจิยัโดยงา่ย แมจ้ะเป็นวคัซนีทีย่งัอยูใ่นระหวา่งการ
พฒันา ไดแ้ก่ 

- วคัซนีใหมท่ีพ่ฒันาขึน้มกัจะเป็นวคัซนีทีป้่องกนัโรคทีม่คีวามรนุแรง มอีตัราตายสงู และอยู่
ในความสนใจของประชาชน เชน่ วคัซนีป้องกนัโรคไขเ้ลอืดออก มาลาเรยี เอชไอว ี 1455 

- ความน่าสนใจของกลุ่มเปรยีบเทยีบทีไ่ดร้บัวคัซนีทางเลอืกทีไ่มไ่ดอ้ยูใ่นตารางการใหว้คัซนี
ปกต ิซึง่วคัซนีเหล่าน้ีอาจเขา้ถงึไมไ่ดเ้น่ืองจากมรีาคาแพง ผูป้กครองอยากใหบุ้ตรหลาน
ไดร้บัวคัซนีทางเลอืกทีไ่มส่ามารถรบัผดิชอบคา่ใชจ้่ายไดด้ว้ยตนเอง(61)  

- คา่ตอบแทนการเขา้รว่มวจิยัอาจจะเป็นแรงจงูใจ แมจ้ะตอ้งแลกกบัการทีเ่ดก็จะตอ้งถูกเจาะ
เลอืด โดยทีเ่ดก็อาจจะไมส่ามารถปฏเิสธได ้ดงันัน้จงึตอ้งมกีารพจิารณาความเหมาะสมของ1460 

คา่ตอบแทนและตอ้งมกีารขอความยนิยอมจากเดก็ แมก้ารเขา้รว่มการศกึษาวจิยัจะมี
ประโยชน์มากกวา่โทษ 

โครงการวจิยัวคัซนีบางชนิดอาจจะจ าเป็นตอ้งด าเนินการในเดก็วยัรุน่ ซึง่ไมส่ามารถด าเนินการใน
ผูใ้หญ่แทนได้ เช่น การวจิยัวคัซนีป้องกนัโรคทางเพศสมัพนัธ์ เพราะสภาวะทางภูมคิุม้กนัอาจจะมผีล
จากการเปลีย่นแปลงของฮอรโ์มนเพศ เดก็วยัน้ีมคีวามสามารถทีจ่ะเขา้ใจกระบวนการวจิยัไดพ้อควร แต่1465 

ไม่สามารถใหค้วามยนิยอมการเขา้ร่วมวจิยัได้ด้วยตนเอง ต้องได้รบัความยนิยอมจากผู้ปกครองด้วย 
หรือในทางกลับกันผู้ปกครองยินดีที่จะให้เด็กวัยรุ่นเข้าร่วมการวิจัย แต่ เด็กอาจจะไม่ยินยอม 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัจะต้องพิจารณาการปกป้องอาสาสมคัรกลุ่มน้ีให้เหมาะสมทางด้าน
จรยิธรรมโดยไมผ่ดิกฎหมาย(62)  

ตวัอย่ำงกำรวิจยัวคัซีนป้องกนัโรคติดเช้ือเอชไอวี ซึ่งในกระบวนการวจิยัจะต้องมกีารซกั1470 

ประวตัิเรื่องการมีเพศสมัพันธ์และการตรวจเลือดเพื่อหาการติดเชื้อเอชไอวี กรณีเช่นน้ีผู้วิจยัและ
คณะกรรมการจรยิธรรมฯจะต้องพจิารณาร่วมกนัถงึแนวทางในการปกป้องความลบัและการช่วยเหลอื
อาสาสมคัร เกี่ยวกบัผลการเจาะเลอืดหากตรวจพบการติดเชือ้เอชไอวหีรอืการพบว่าเดก็มเีพศสมัพนัธ ์
เพื่อไมใ่หผ้ดิทัง้จรยิธรรมในการรกัษาโรค การรกัษาความลบัและกฎหมายคุม้ครองเดก็ หากไม่สามารถ
มแีนวทางในการแกไ้ขปญัหาดงักล่าวได ้ผูส้นับสนุนและผูว้จิยัอาจจะต้องพจิารณากระบวนการวจิยัวธิี1475 

อื่นเพือ่ตอบค าถามวจิยั เชน่ การใช ้Bridging study(62)  ซึง่จะไมข่อกล่าวรายละเอยีดในทีน้ี่ 
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กำรเลือกใช้กลุ่มเปรียบเทียบหรือกลุ่มควบคมุ 

ก่อนทีว่คัซนีจะไดร้บัการขึน้ทะเบยีนเพือ่ใชอ้ยา่งแพรห่ลาย จะตอ้งผา่นการวจิยัทางคลนิิกแบบ 
randomized control trial ซึง่ตอ้งมกีลุ่มควบคุม (control) เปรยีบเทยีบผลลพัธก์บักลุ่มทีไ่ดร้บัวคัซนีที่
พฒันาขึน้ (candidate vaccine) เพือ่แสดงหลกัฐานทีช่ดัเจนทัง้ประสทิธภิาพและความปลอดภยัของ1480 

วคัซนีทีศ่กึษา คณะกรรมการจรยิธรรมฯจะตอ้งพจิารณาถงึความสมดุลหรอืความเทา่เทยีมของประโยชน์
และความเสีย่งทีอ่าสาสมคัรทัง้สองกลุ่มจะไดร้บั  
 กลุ่มควบคุมม ี2 ลกัษณะคอื กลุ่มวคัซนีหลอก (placebo) หรอืกลุ่มวคัซนีเปรยีบเทยีบ (active 

control หรอื comparator) มหีลกัพจิารณาทัว่ไป ดงัน้ี(58,60)  

- หากมวีคัซนีป้องกนัโรคเดยีวกนัไดร้บัการขึน้ทะเบยีนใชอ้ยูแ่ลว้ กลุ่มควบคุมควรจะไดร้บั1485 

วคัซนีทีม่อียูเ่ป็นกลุ่มเปรยีบเทยีบ (active control) เชน่ การวจิยัวคัซนีนิวโมคอคคสัชนิด

ใหม ่13 สายพนัธุ ์ควรเปรยีบเทยีบกบัวคัซนีนิวโมคอคคสัเดมิชนิด 7 สายพนัธุ ์เป็นตน้  

- หากเป็นวคัซนีทีพ่ฒันาขึน้มาใหม ่ยงัไมเ่คยมมีาก่อน อาจพจิารณาใชว้คัซนีหลอกในกลุ่ม

ควบคุมได ้ 

อยา่งไรกต็ามหลกัการน้ีไมส่ามารถใชไ้ดทุ้กกรณีในการพฒันาวคัซนีใหม ่เน่ืองจากมหีลายปจัจยั1490 

ทีม่าเกีย่วขอ้ง ซึง่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั จะตอ้งพจิารณาเพิม่เตมิดงัน้ี(61)  
(๑) การใชว้คัซนีหลอก ในกรณเีป็นวคัซนีชนิดฉีด จะท าใหอ้าสาสมคัรทีอ่ยูใ่นกลุ่มควบคุมเจบ็

ตวัจากการถกูฉีดยาโดยไมไ่ดร้บัประโยชน์ใดๆ ในกรณีเชน่น้ี เพือ่เป็นการตอบแทน
อาสาสมคัร อาจพจิารณาใหใ้ชว้คัซนีทางเลอืกอื่นทีเ่ดก็จะไมไ่ดร้บัตามตารางการใหว้คัซนี
ปกต ิและไมส่ง่ผลกระทบต่อผลลพัธข์องการวจิยัมาเป็นกลุ่มควบคุมได ้เชน่ การศกึษา1495 

วคัซนีไขส้มองอกัเสบชนิดใหม ่อาจใหว้คัซนีป้องกนัโรคสกุใสหรอืไวรสัตบัอกัเสบเอเป็น
กลุ่มควบคุม เป็นตน้ ในกรณีเชน่น้ีคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัจะตอ้งพจิารณาความ
เหมาะสม เพือ่ป้องกนัไมใ่หก้ารใหว้คัซนีทางเลอืกเป็นการชกัจงูใหผู้ป้กครองน าเดก็เขา้
มารว่มการวจิยัเพยีงเพราะตอ้งการใหเ้ดก็ไดร้บัวคัซนี 

(๒) ประสทิธภิาพและความปลอดภยัของวคัซนีในแต่ละภมูภิาคอาจจะไมเ่ทา่กนั เน่ืองจาก1500 

ระบาดวทิยา สายพนัธุข์องวคัซนี การตอบสนองดา้นภูมคิุม้กนัแต่ละเชือ้ชาตแิตกต่างกนั 
ความชุกหรอืภาระของโรคแต่ละประเทศแตกต่างกนั เชน่ วคัซนีป้องกนัเชือ้นิวโมคอคคสั
สายพนัธุท์ีม่ใีนวคัซนีอาจใชไ้ดผ้ลดใีนประเทศตะวนัตก แต่ในประเทศตะวนัออกอาจมสีาย
พนัธุท์ีแ่ตกต่างกนัออกไป ดงันัน้อาจจะตอ้งมกีารท าวจิยัโดยใชว้คัซนีหลอกเพือ่ศกึษาถงึ
ประสทิธภิาพในประเทศทีย่งัไมม่วีคัซนีใช ้แมว้า่จะมวีคัซนีชนิดน้ีขึน้ทะเบยีนขายใน1505 

ประเทศอื่นแลว้ 
(๓) ความจ าเป็นเรง่ด่วนในการพฒันาวคัซนีในบางภูมภิาค ท าใหต้อ้งมกีารด าเนินการวจิยัเพือ่

ไมใ่หเ้ดก็ในประเทศนัน้ๆเสยีโอกาสในการไดร้บัวคัซนีป้องกนัโรคทีม่คีวามรนุแรง 



แนวทางจรยิธรรมการวจิยัในเดก็ 

 

๕๖ 

 

ตวัอยา่งเชน่ การพฒันาวคัซนีป้องกนัโรตา้ไวรสัชนิดใหมเ่พือ่ป้องกนัภาวะทอ้งรว่งรนุแรง
ในเดก็เลก็ทีม่อีตัราตายสงูในประเทศอนิเดยี โดยใหม้รีาคาถูกกวา่วคัซนีทีม่ขีายอยูเ่ดมิ 1510 

เน่ืองจากวคัซนีทีม่ขีายอยูเ่ดมิมรีาคาแพง ท าใหเ้ดก็ในประเทศก าลงัพฒันาไมส่ามารถ
เขา้ถงึวคัซนีได ้การวจิยัในระยะที ่3 จะตอ้งใชอ้าสาสมคัรจ านวนมากและมกีลุ่มควบคุม 
หากการด าเนินการวจิยัโดยยดึถอืหลกัการเดมิ คอืไมอ่นุญาตใหใ้ชว้คัซนีหลอกเป็นกลุ่ม
ควบคุม แต่ตอ้งใช ้active control ทีม่รีาคาแพง จะสง่ผลต่อตน้ทุนในการด าเนินการวจิยั 
และอาจจะไมส่ามารถด าเนินการวจิยัใหส้ าเรจ็ได ้ท าใหเ้สยีโอกาสในการพฒันาวคัซนีใหมท่ี่1515 

อาจจะเป็นประโยชน์ต่อประเทศนัน้ๆ 
(๔) จุดประสงคก์ารวดัผลวา่เป็นการวดัการตอบสนองทางภมูคิุม้กนั หรอืวดัประสทิธภิาพการ

ป้องกนัโรค กรณีทีก่ารวดัผลของวคัซนีทีศ่กึษาเป็นการวดัการตอบสนองทางภูมคิุม้กนั การ
ใชว้คัซนีหลอกในกลุ่มเปรยีบเทยีบ อาจมคีวามจ าเป็นลดลง แต่ถา้เป็นการวดัประสทิธภิาพ
การป้องกนัโรค วคัซนีหลอกมคีวามจ าเป็นมากขึน้ เน่ืองจากการใหว้คัซนีในกลุ่ม1520 

เปรยีบเทยีบอาจรบกวนการแปลผลของผลลพัธข์องการศกึษาได ้เชน่ โรค Invasive 
Pneumococcal Disease (IPD) อาจมโีอกาสเกดิมากขึน้หลงัเป็นโรคไขห้วดัใหญ่ ในการ
วจิยัเพือ่หาประสทิธภิาพการป้องกนัโรคของวคัซนี IPD ถา้ใชว้คัซนีป้องกนัโรคไขห้วดัใหญ่
เป็นกลุ่มเปรยีบเทยีบอาจท าใหล้ดโอกาสการเป็น IPD ในกลุ่มเปรยีบเทยีบ  และมผีลลด
ประสทิธภิาพการป้องกนัโรคของวคัซนี  ในกลุ่มศกึษาทีไ่ดว้คัซนี IPD เมือ่เปรยีบเทยีบกบั1525 

กลุ่มเปรยีบเทยีบ (ทีไ่ดว้คัซนีไขห้วดัใหญ่) เป็นตน้ 
โดยทัว่ไปควรหลีกเลี่ยงการใช้วคัซีนหลอก (placebo) หรอืใช้น้อยที่สุดเท่าที่มีความจ าเป็น 

องคก์ารอนามยัโลกจงึมคี าแนะน าเพิม่เตมิในการพจิารณาการใชว้คัซนีหลอกในการด าเนินการวจิยั โดย
สามารถอนุญาตใหใ้ชว้คัซนีหลอก (placebo) ไดใ้นกรณีต่อไปน้ี(61)  

๑. ข้อจ ำกดัด้ำนทรพัยำกร เชน่ ความตอ้งการพฒันาวคัซนีชนิดหน่ึงโดยกระบวนการผลติใหมท่ี่1530 

อาจจะท าใหว้คัซนีมรีาคาถกูลง แมจ้ะมวีคัซนีป้องกนัโรคเดยีวกนัขึน้ทะเบยีนอยูแ่ลว้ แต่มรีาคา
แพงท าใหป้ระชาชนทัว่ไปไมส่ามารถเขา้ถงึวคัซนีได ้ค าถามวจิยัจ าเป็นจะตอ้งไดร้บัค าตอบจาก
การทีม่กีลุ่มเปรยีบเทยีบเพือ่ทราบถงึประสทิธภิาพของวคัซนีใหมอ่ยา่งชดัเจน 

๒. ข้อจ ำกดัด้ำนข้อมลูสำรสนเทศต่ำงๆด้ำนวิชำกำร เชน่ 
๒.๑ ความตอ้งการบรรจุวคัซนีใหมเ่ขา้ในตารางการใหว้คัซนีปกตขิองประเทศหรอืชุมชน1535 

หน่ึงๆ แมจ้ะมวีคัซนีขึน้ทะเบยีนขายแลว้ในประเทศอื่นๆ แต่ในประเทศทีต่อ้งการ
ศกึษายงัไมม่วีคัซนีนัน้ใชม้าก่อน หรอืมวีคัซนีชนิดนัน้ขึน้ทะเบยีนใชใ้นประเทศแลว้ 
แต่ยงัไมแ่พรห่ลาย ท าใหไ้มม่ขีอ้มลูสารสนเทศดา้นประสทิธภิาพและความปลอดภยั
ของวคัซนีชนิดนัน้ในชุมชนนัน้ๆอยา่งเพยีงพอ จงึมกีารวจิยัเพือ่ศกึษาประสทิธภิาพ
ในชุมชนนัน้เปรยีบเทยีบกบัวคัซนีหลอก 1540 
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๒.๒ วคัซนีเปรยีบเทยีบ (comparator) ยงัไมม่ขีอ้มลูเพยีงพอในดา้นระบาดวทิยา 
ประสทิธภิาพและความปลอดภยัในชุมชนนัน้ๆ จงึยงัไมเ่หมาะสมจะมาใชเ้ป็นกลุ่ม
เปรยีบเทยีบ 

๒.๓ กรณีทีม่วีคัซนีขึน้ทะเบยีนขาย แต่วคัซนีนัน้ไมไ่ดร้บัการยอมรบัในชุมชนนัน้ๆ เชน่ 
วคัซนีทีม่สีว่นประกอบของหมอูาจไมส่ามารถใหใ้นชุมชนชาวมสุลมิ เป็นตน้ 1545 

 

กำรขอควำมยินยอมและกำรรกัษำควำมลบั 

กระบวนการขอความยนิยอมการเขา้รว่มการวจิยัของอาสาสมคัรในการวจิยัวคัซนียดึหลกัการ
เดยีวกนักบัการวจิยัทางคลนิิก โดยตอ้งขอความยนิยอมทัง้จากบดิามารดาหรอืผูป้กครองตามกฎหมาย
และจากอาสาสมคัรเดก็ตามวยั แต่มคีวามทา้ทายมากกวา่ เน่ืองจากอาสาสมคัรเป็นเดก็ปกต ิวคัซนีที่1550 

ศกึษาเป็นเชือ้ก่อโรคหรอืสว่นประกอบของเชือ้ แมจ้ะถูกท าใหอ้่อนแรง แต่กม็โีอกาสก่อโรคได ้
นอกจากนัน้อาสาสมคัรอาจถูกสุม่ใหอ้ยูใ่นกลุ่มทีไ่ดว้คัซนีหลอก ซึง่จะไมไ่ดร้บัประโยชน์จากการเขา้รว่ม
วจิยัเลย จงึตอ้งมคีวามชดัเจนทัง้ประโยชน์และความเสีย่งทีอ่าสาสมคัรจะไดร้บั 

ดงันัน้การขอความยนิยอมเป็นกระบวนการทีส่ าคญัยิง่ เพราะจะสง่ผลต่อความส าเรจ็ของการ
ศกึษาวจิยั การขอความยนิยอมตอ้งเป็นการใหข้อ้มลูทีถู่กตอ้ง เขา้ใจไดง้า่ย รวมถงึทางเลอืกอื่นๆในการ1555 

ป้องกนัรกัษาแก่อาสาสมคัรและผูป้กครอง มกีารใหเ้วลาในการพจิารณาไตรต่รองหรอืหาขอ้มลูเพิม่เตมิ 
การท าความเขา้ใจวา่ผูป้กครองมสีทิธิใ์นการเลอืกเขา้หรอืถอนตวัจากโครงการวจิยัไดอ้ยา่งอสิระ ไมม่ผีล
ต่อการไดร้บัการดแูลรกัษาในอนาคต และขอ้มลูของอาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่มโครงการวจิยัจะถูกเกบ็รกัษา
เป็นอยา่งด ีไมม่กีารเปิดเผยแก่ผูอ้ื่นทีไ่มเ่กีย่วขอ้ง กระบวนการขอความยนิยอมจงึมคีวามส าคญักวา่การ
ไดร้บัใบยนิยอมทีถู่กเซน็ยนิยอมจากผูป้กครอง 1560 

กระบวนการขอความยนิยอมทีใ่หข้อ้มลูถูกตอ้ง ครบถว้น เขา้ใจงา่ย จะท าใหผู้ป้กครองและ
อาสาสมคัรมคีวามเขา้ใจเกีย่วกบัวตัถุประสงคข์องงานวจิยั ผลประโยชน์และความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ 
การปฏบิตัติวัทีต่อ้งท าเพิม่เตมิเมือ่เขา้โครงการวจิยั เชน่การสงัเกต การจดบนัทกึอาการขา้งเคยีง การที่
จะถูกรบกวนโดยมกีารโทรศพัทต์ดิตามรวมถงึการตอ้งมาพบแพทยบ์่อยขึน้ เป็นตน้ ความเขา้ใจเหล่าน้ี
จะท าใหอ้าสาสมคัรและผูป้กครองปฏบิตัติวัไดถู้กตอ้ง มาตามนดั มอีตัราการถอนตวัระหวา่งการศกึษา1565 

ต ่าลง ท าใหไ้ดผ้ลการวจิยัทีค่รบถว้นและเชื่อถอืได ้ 
ลกัษณะการขอความยนิยอมในงานวจิยัอาจมทีัง้การของค ายนิยอมดว้ยวาจาหรอืการขอความ

ยนิยอมแบบมกีารลงลายมอืชื่อ แต่ส าหรบังานวจิยัเกีย่วกบัวคัซนีแลว้มคีวามจ าเป็นตอ้งขอความยนิยอม
โดยมกีารลงลายมอืชื่อเป็นหลกั โดยผูใ้หค้วามยนิยอมตอ้งเป็นบดิามารดาหรอืผูป้กครองตามกฎหมาย 
ผูป้กครองทีใ่หค้วามยนิยอมมคีวามสามารถในการอา่นเขยีนและมคีวามสามารถในการเขา้ใจสิง่ทีผู่ว้จิยั1570 

สือ่สาร ในกรณีทีผู่ใ้หค้วามยนิยอมอ่านไมอ่อกหรอืเขยีนไมไ่ด ้อาจตอ้งใชก้ารประทบัลายน้ิวมอืแทนการ
เซน็ชื่อ และในกรณีน้ีตอ้งมพียานซึง่ไมม่สีว่นไดส้ว่นเสยีกบัการเขา้รว่มโครงการวจิยั (impartial 
witness) อยูเ่ฝ้าดรูะหวา่งการขอความยนิยอมและลงชื่อเป็นพยานดว้ย 
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นอกจากนัน้เอกสารขอ้มลูชีแ้จงอาสาสมคัรเดก็ จะตอ้งใชภ้าษาทีเ่ขา้ใจงา่ย เหมาะกบัวยัของเดก็ 
อธบิายประโยชน์และความเสีย่งทีเ่ดก็จะไดร้บั ขัน้ตอนและความมอีสิระในการถอนตวัไดเ้ชน่เดยีวกนั 1575 

ส าหรบัอาสาสมคัรวยัรุน่ อาจจะมคีวามจ าเป็นตอ้งมกีารขอความยนิยอมแยกจากผูป้กครองเพือ่ความ
เป็นอสิระในการตดัสนิใจ และมกีารลงลายมอืชื่อในหนงัสอืใหค้วามยนิยอม (assent form) สว่น
ขอ้พจิารณาอื่นๆคลา้ยกระบวนการขอความยนิยอมในงานวจิยัยาใหมท่ัว่ไป 
 

มำตรฐำนกำรดแูลรกัษำ (Standard of care) 1580 

หลกัการในการดูแลอาสาสมคัรในการวจิยัทางคลนิิกเพื่อทดลองการรกัษาใหม่ตาม Declaration 
of Helหinki ระบุไว้ว่า อาสาสมคัรที่เขา้ร่วมการวจิยัโดยเฉพาะกลุ่มยาหลอกหรอืกลุ่มควบคุมจะต้อง
ไดร้บัการดูแลตาม “best current proven intervention”(2) ซึง่หลกัการน้ีอาจส่งผลถงึขอ้จ ากดัในการวจิยั
เกีย่วกบัการรกัษาวธิใีหม่หรอืวคัซนีใหม่ในประเทศต่างๆโดยเฉพาะประเทศก าลงัพฒันา (63)ทีม่ขีอ้จ ากดั
ทัง้ดา้นทรพัยากรและเทคโนโลยทีีด่อ้ยกว่าประเทศอุตสาหกรรม การวจิยัวคัซีนส่วนใหญ่จะด าเนินการ1585 

ในประเทศก าลงัพฒันา ดงันัน้องคก์ารอนามยัโรคจงึมคี าแนะน าในเรื่องน้ีไวว้่า ผูส้นบัสนุนทุนวจิยัวคัซนี 
และนักวิจยัจะต้องมีการตกลงร่วมกันเกี่ยวกับมาตรฐานการดูแลรกัษา รวมทัง้การสนับสนุนให้มี
มาตรฐานการดูแลรกัษาที่ดีขึ้นก่อนที่จะด าเนินการวิจยั โดยการสนับสนุนนัน้จะต้องเป็นการเพิ่ม
ศกัยภาพด้านสาธารณสุขที่เกี่ยวขอ้งกบัเรื่องที่วจิยัและเกดิประโยชน์ต่อท้องถิ่น มคีวามเหมาะสมกบั
มาตรฐานของประเทศที่ด าเนินการวจิยั และจะต้องมคีวามยัง่ยนืต่อเน่ือง (รวมไปถึงการให้การอบรม1590 

บุคลากร การจดัระบบสนับสนุนต่างๆ) ไม่ใช่สนับสนุนด าเนินการเฉพาะช่วงเวลาทีด่ าเนินการวจิยั โดย
ไดร้บัความเหน็ชอบจากคณะกรรมการจรยิธรรมฯทัง้ของประเทศทีด่ าเนินการวจิยัและประเทศผูใ้หทุ้น
สนับสนุน โดยเฉพาะหากการวิจยัเรื่องนัน้มีการวดัผลลพัธ์ด้านการรอดชีวิตเป็นเป้าหมายหลกั(58) 

ตวัอย่างการรกัษามาตรฐาน เช่น การวจิยัเกี่ยวกบัการรกัษาโรคปอดบวม ซึ่งมาตรฐานการรกัษาโรค
ปอดบวมจะขึน้กบัระดบัเศรษฐกจิสงัคม และการสาธารณสุขของแต่ละประเทศ โดยเฉพาะกรณีทีโ่รคมี1595 

ความรุนแรงตอ้งเขา้รบัการรกัษาในหอผูป้ว่ยวกิฤต การมอุีปกรณ์ช่วยชวีติ เครื่องช่วยหายใจแบบต่างๆ 
ซึง่ประเทศก าลงัพฒันาอาจไม่สามารถเขา้ถงึศกัยภาพเหล่านัน้ได ้หากผูส้นับสนุนการวจิยัสนับสนุนใน
เรือ่งดงักล่าวเฉพาะในชว่งทีด่ าเนินการวจิยั เมือ่เสรจ็สิน้โครงการหยดุใหก้ารสนบัสนุน จะเกดิผลกระทบ
ต่อประเทศนัน้ๆตามมาในระยะยาว  
 1600 

ระยะเวลำในกำรติดตำมอำสำสมคัร 

 ระยะเวลาในการติดตามอาสาสมคัรภายหลงัสิ้นสุดโครงการวิจยัวคัซีนยงัไม่มีข้อก าหนดที่
ชดัเจน ว่าจะต้องติดตามอาสาสมคัรไปนานเท่าใด แต่องค์การอนามยัโลก  มีข้อแนะน าว่าควรมกีาร
ตดิตามความปลอดภยัเชงิรุกตลอดระยะเวลาที่ด าเนินการวจิยั  ทัง้โดยการใหผู้ช้่วยวิจยัโทรศพัท์ถาม
ตามความถีท่ีเ่หมาะสมและอาจใหผู้ป้กครองมสีว่นรว่มในการบนัทกึหรอืรายงานอาการขา้งเคยีงทีอ่าจจะ1605 
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เกดิขึน้ทัง้อาการเฉพาะทีใ่นต าแหน่งทีใ่หว้คัซนีและอาการระบบต่างๆ และควรมกีารตดิตามผลขา้งเคยีง
ทีรุ่นแรงอย่างน้อย 6 เดอืนหลงัจากใหว้คัซนีครัง้สุดทา้ย(60)  แต่หากเป็นการศกึษาในประชากรทีม่อีตัรา
ตายสูง การติดตามอาจต้องนานเป็นเวลาหลายปี (58)  ส าหรบับางโครงการวจิยัอาจมีคณะกรรมการ
ตดิตามดา้นความปลอดภยัเป็นระยะในแต่ละ phase ของการด าเนินงานวจิยั (Data Safety Monitoring 
Board, DSMB) เพื่อวเิคราะหด์า้นความปลอดภยัและพจิารณาตดัสนิการด าเนินการวจิยัต่อหรอืยุตกิาร1610 

วจิยั  
นอกจากนัน้การวิจยัวคัซีนใหม่ ภายหลังการจ าหน่ายวคัซีนแล้ว จะมี post-marketing study 

(phase 4) เพื่อติดตามประสทิธิภาพและความปลอดภยัของวคัซีน มคีณะกรรมการ post-marketing 
surveillance เพื่อติดตามผลข้างเคียงที่พบน้อยที่อาจเกิดขึ้น รวมทัง้ระบบ The Vaccine Adverse 
Event Report System (VAERS) ตามทีไ่ดก้ล่าวไวข้า้งตน้ 1615 

 

กำรให้ค่ำตอบแทน 

 การพจิารณาใหค้า่ตอบแทนอาสาสมคัรจะตอ้งมคีวามเหมาะสมเช่นเดยีวกบัการเขา้รว่มวจิยัทาง
คลนิิกอื่นๆ โดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัตอ้งพจิารณาใหเ้หมาะสมส าหรบัทอ้งถิน่นัน้ ๆ ไม่มาก
เกนิไปจนส่งผลใหเ้กดิแรงจูงใจใหเ้ขา้ร่วมการวจิยั และพจิารณาร่วมไปกบัการพจิารณาดา้นประโยชน์1620 

และความเสี่ยงของการวิจัย (29) และมีการชี้แจงรายละเอียดแก่อาสาสมัครอย่างชัดเจน การจ่าย
คา่ตอบแทนหรอืคา่ชดเชยค่าเดนิทางหรอืค่าเสยีเวลาท างานจากการน าอาสาสมคัรมาพบแพทยค์วรจ่าย
ทุกครัง้ที่มาตามตารางการนัดของงานวจิยั การรวบรวมจ่ายในครัง้สุดทา้ยครัง้เดยีวอาจเป็นการหน่วง
เหน่ียวอาสาสมคัรไวใ้นโครงการ ทัง้ทีต่อ้งการออกจากโครงการแลว้ได ้ซึง่ไม่ถูกหลกัการของจรยิธรรม
การวจิยัในมนุษย ์1625 

กำรเข้ำถึงวคัซีนภำยหลงักำรวิจยั 

ภายหลงัการเสรจ็สิ้นการด าเนินการวจิยัที่ได้ผล ชุมชนที่เขา้ร่วมการวจิยัควรได้รบัสทิธิในการ
เขา้ถงึวคัซนีทีศ่กึษาในเวลาอนัควร รวมทัง้อาสาสมคัรในกลุ่มควบคุมควรไดร้บัหลงัเสรจ็สิน้การวจิยัดว้ย 
ผู้วจิยัควรจะต้องมกีารตกลงร่วมกนักบัผู้สนับสนุนวจิยัก่อนการด าเนินการ ซึ่งหากเป็นการวจิยัที่ใช้
อาสาสมคัรจ านวนมาก ควรมผีูแ้ทนจากรฐับาลหรอืหน่วยงานที่เกี่ยวขอ้งดา้นสาธารณสุขของประ เทศ1630 

นัน้ๆ เขา้มามสีว่นรว่มในการเจรจาต่อรองกบัผูส้นบัสนุน การเขา้ถงึวคัซนีอาจเป็นการสามารถซือ้วคัซนี
ในราคาถูกกว่าปกติ การพิจารณาขายให้เป็นอนัดบัต้นๆ กรณีวคัซีนนัน้มผีู้ต้องการเป็นจ านวนมาก
ในช่วงมกีารระบาด และควรสนบัสนุนดา้นความรู ้ทรพัยากรทีเ่กีย่วขอ้งกบัการด าเนินงานวจิยันัน้ๆ เพื่อ
เพิม่ศกัยภาพของระบบสาธารณสุขของทอ้งถิน่ เป็นตน้(58) 
 1635 
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๖๑ 

 

ภำคผนวก  ๑. ปริมำตรเลือดท่ีเจำะจำกเดก็ได้ 
 
                      ปรมิาตรเลอืดทีจ่ะน าออกจากตวัเดก็ จะตอ้งมกีารพจิารณาอยา่งรอบคอบก่อนการ1645 

อนุญาต เน่ืองจากปรมิาตรเลอืดในรา่งกายของเดก็ โดยเฉพาะทารกมปีรมิาตรน้อยมากเมือ่เทยีบกบั
ผูใ้หญ่ ซึง่การพจิารณาจะตอ้งรวมไปถงึปรมิาตรเลอืดทัง้หมดทัง้ทีเ่จาะหรอืการเสยีเลอืดทีอ่าจจะเกดิขึน้
จากการวจิยั 
          ปริมำตรเลือดท่ีอนุญำตให้เจำะจำกเดก็ได้(23,64)  

         -เดก็ปกต:ิ เจาะไดป้รมิาตร 0.8 – 4.0 มล./กก หรอื 5 – 5% total blood volume ภายใน 1650 

24 ชัว่โมง (total blood volume = 75 – 80 มล./กก.น ้าหนกัตวั) และไมเ่กนิ 10% total blood volume 
(8 มล./กก.) ภายในระยะเวลา 4-8 สปัดาห ์ 

          -เดก็ปว่ย: สงูสุดเจาะไดไ้มเ่กนิ 3 มล./กก. ภายใน 24 ชัว่โมง (3.8% total blood 
volume)  
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ภำคผนวก ๒. ตวัอย่ำงเอกสำรข้อมลูค ำอธิบำยและเอกสำรแสดงยินยอมส ำหรบัผูเ้ข้ำร่วมใน

โครงกำรวิจยั 

                   ส ำหรบัอำสำสมคัรเดก็อำย ุ7 – 12 ปี 

                        

                     คณะแพทยศำสตร ์ จฬุำลงกรณ์มหำวิทยำลยั  

AF 10-04/4.1 

เอกสำรข้อมลูค ำอธิบำยส ำหรบัผูเ้ข้ำร่วมในโครงกำรวิจยั 

ส ำหรบัอำสำสมคัรเดก็อำย ุ7 – 12 ปี 

 
ช่ือโครงกำรวิจยั: 1680 

 .................................................................................................................................. 

โครงการวจิยัขอใหห้นูเขา้รว่มในการวจิยัน้ีเน่ืองจากหนูเป็นเดก็ทีม่สีุขภาพแขง็แรง ขอใหห้นูให้
เวลาเพื่ออ่านและปรกึษากบัคุณหมอ พยาบาล ผูป้กครอง เครอืญาต ิหรือหนูสามารถถามเจา้หน้าทีใ่น
โครงการในสว่นทีห่นูไมเ่ขา้ใจ หรอื ตอ้งการรูเ้พิม่เตมิ 

1. โครงกำรน้ีคืออะไร  1685 

………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………… 

2.ท ำไมจึงเกิดกำรศึกษำวิจยัในโครงกำร 

คุณหมอของโครงการตอ้งการรูว้า่……………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………………………….. 1690 

3. หนูต้องท ำอะไรบำ้งถ้ำเข้ำร่วมกำรวิจยั 

หนูจะไดม้าพบคุณหมอทัง้หมด …….. ครัง้ คอื  

……………………………………………… 
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                     คณะแพทยศำสตร ์ จฬุำลงกรณ์มหำวิทยำลยั  

AF 10-04/4.1 

เอกสำรข้อมลูค ำอธิบำยส ำหรบัผูเ้ข้ำร่วมในโครงกำรวิจยั 

ส ำหรบัอำสำสมคัรเดก็อำย ุ7 – 12 ปี 

 

…………………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………… 

4. ควำมเส่ียงและประโยชน์ของกำรเข้ำร่วมโครงกำร 1700 

 หนูอาจรูส้กึ…………………………………………………………………………………………..  

 

5. กำรรกัษำควำมลบั  

ขอ้มูลทุกอย่างของหนูที่ทางโครงการเก็บรวบรวมจะถูกเก็บเป็นความลบั ทางโครงการจะใช้
เพยีงหมายเลขรหสัแทนชื่อของหนู จะไมม่กีารใชช้ื่อจรงิในการวจิยัน้ี  1705 

 

6.กำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจยั   
 

การตดัสนิใจเขา้ร่วมโครงการน้ีขึน้อยู่กบัตวัหนูและครอบครวั หนูมสีทิธิต์ดัสนิใจ ไม่เขา้ร่วมใน

โครงการน้ีได ้และหากหนูเขา้รว่มโครงการแลว้ หนูกม็สีทิธิท์ีจ่ะถอนตวัเมื่อใดกไ็ด ้โดยไม่จ าเป็นตอ้งให้1710 

เหตุผลใดๆ คุณหมอผูด้แูลหนูจะยงัคงใหก้ารดแูลหนูตามปกต ิ

ขอบคุณที่หนูเสยีสละเวลาเพื่อท าความเขา้ใจกบัโครงการวจิยัน้ี ขอใหห้นูสอบถามและแจง้ให้
ทางโครงการทราบสิง่ทีย่งัไมเ่ขา้ใจ หรอืตอ้งการสอบถามขอ้มลูเพิม่เตมิ  

 

 1715 
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                     คณะแพทยศำสตร ์ จฬุำลงกรณ์มหำวิทยำลยั  

AF 10-04/4.1 

เอกสำรข้อมลูค ำอธิบำยส ำหรบัผูเ้ข้ำร่วมในโครงกำรวิจยั 

ส ำหรบัอำสำสมคัรเดก็อำย ุ7 – 12 ปี 

 

ปัญหำหรือข้อซกัถำมต่ำงๆ 

 

ถ้าหนูมคี าถามเกี่ยวกบัโครงการวจิยัน้ี หรอืเกี่ยวกบัการบาดเจ็บที่เกี่ยวขอ้งกบัการวจิยั หนู1720 

สามารถตดิต่อ ………………………………… โทร …………………… หรอื เบอรโ์ทรศพัท์มอืถอืกรณี

ฉุกเฉิน 24 ชัว่โมง …………………………….. 

  

ส าหรบัค าถามเกีย่วกบัสทิธขิองหนู และอนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้จากการเขา้รว่มโครงการวจิยั หนู

สามารถติดต่อเจ้าหน้าที่ผู้เป็นอิสระจากโครงการวิจัยน้ี ที่............. .................... ผู้ให้ค าปรึกษา 1725 

...................................... ทีโ่ทรศพัทห์มายเลข ..................................... 
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                                  คณะแพทยศำสตร ์  

                            จฬุำลงกรณ์มหำวิทยำลยั  

AF 10-05/4.1 

เอกสำรแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมในโครงกำรวิจยั 

ส ำหรบัอำสำสมคัรเดก็อำย ุ7 – 12 ปี 

 1740 

การวจิยัเรือ่ง :    ……………………………………………………………………………… 

วนัใหค้ ายนิยอม  วนัที.่.............เดอืน...............................................................พ.ศ..............................................

  

 ขา้พเจา้ หนูชื่อ .........................................................................................................................................ที่

อยู่......................................................................................................................... .............................................ได้1745 

อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรบัผู้เข้าร่วมการวจิยัที่แนบมาฉบบัวนัที่  ........................... และ

ยนิยอมเขา้รว่มในโครงการวจิยัโดยสมคัรใจ 

            หนูได้รบัส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวจิยัที่หนูได้ลงนาม และ วนัที่ พร้อมด้วย

เอกสารขอ้มลูส าหรบัผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั ทัง้น้ีก่อนทีจ่ะลงนามในใบยนิยอมใหท้ าการวจิยัน้ี 

หนูไดอ้่านเอกสารและปรกึษากบัหมอ พยาบาล ผูป้กครอง หรอืญาต ิและเจา้หน้าทีใ่นโครงการในสว่นทีห่นูไม่1750 

เขา้ใจ และตอ้งการรูเ้พิม่เตมิจนมคีวามเขา้ใจอย่างดแีลว้ โดยหมอและพยาบาลไดต้อบค าถามต่าง ๆ ดว้ยความเตม็ใจ
ไมปิ่ดบงัซ่อนเรน้จนหนูพอใจ 

หนูไดอ้่านและท าความเขา้ใจขอ้มูลเกี่ยวกบัโครงการวจิยั หนูมคีวามเขา้ใจในผลประโยชน์และผลเสยีที่อาจ

ไดร้บัจากการเขา้ร่วมในโครงการวจิยัน้ีและมสีทิธิท์ี่จะถอนตวัออกจากโครงการวจิยัเมื่อใดกไ็ด ้โดยไม่มผีลกระทบต่อ

การเขา้รบัการรกัษากบัแพทยใ์นภายหลงั 1755 

หนูทราบจากคุณหมอและพยาบาลว่าคุณหมอและพยาบาลจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ ของหนูเพิ่มเติม 
หลงัจากทีห่นูขอยกเลกิการเขา้รว่มโครงการวจิยัและตอ้งการใหท้ าลายเอกสารและ/หรอื ตวัอยา่งทีใ่ชต้รวจสอบทัง้หมด
ทีส่ามารถสบืคน้ถงึตวัหนูได ้ 

............................................................................ลงนามอาสาสมคัรเดก็อาย ุ7-12 ปี 

 (....................................................................................) ชื่อของอาสาสมคัรเดก็ตวับรรจง 1760 

 วนัที ่................เดอืน....................................พ.ศ............................. 
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AF 10-05/4.1 

เอกสำรแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมในโครงกำรวิจยั 

ส ำหรบัอำสำสมคัรเดก็อำย ุ7 – 12 ปี 

 

การจดัการกบัตวัอยา่งทางชวีภาพ 

 ไมม่ตีวัอยา่งชวีภาพ 1765 

 มแีต่ไมม่กีารขอเกบ็ 

 มแีละขอเกบ็ตวัอยา่งชวีภาพทีเ่หลอืไวเ้พือ่การวจิยัในอนาคต             

หนู   ยนิยอม    

 ไมย่นิยอม  

ใหเ้กบ็ตวัอยา่งชวีภาพทีเ่หลอืไวเ้พือ่การวจิยัในอนาคต 1770 

......................................................................................ลงนามผูใ้หค้วามยนิยอม 

  (....................................................................................) ชื่อผูย้นิยอมตวับรรจง 

  วนัที ่................เดอืน....................................พ.ศ............................. 

 

......................................................................................ลงนามผูแ้ทนโดยชอบธรรมผูใ้หค้วามยนิยอม 1775 

 (....................................................................................) ชื่อของผูแ้ทนโดยชอบธรรมตวับรรจง 

 วนัที ่................เดอืน....................................พ.ศ............................. 

 ขา้พเจา้ไดอ้ธบิายถงึวตัถุประสงคข์องการวจิยั วธิกีารวจิยั อนัตราย หรอือาการไม่พงึประสงคห์รอืความเสีย่ง

ทีอ่าจเกดิขึน้จากการวจิยั หรอืจากยาทีใ่ช ้ รวมทัง้ประโยชน์ทีจ่ะเกดิขึน้จากการวจิยัอยา่งละเอยีด ใหผู้เ้ขา้รว่มใน 
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อภิธำนศพัท ์

ใน “แนวทางจรยิธรรมการวจิยัในเดก็” ฉบบันี้ 

“คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยั (Research Ethics Committee)” หรอื “คณะกรรมกำรด้ำน

จริยธรรม” หมายถงึ คณะกรรมการทีส่ถาบนั องคก์ร หรอื หน่วยงานแต่งตัง้ขึน้เพือ่ท าหน้าที่

ทบทวนพจิารณาดา้นจรยิธรรมของการศกึษาวจิยัและการทดลองในคนเพือ่คุม้ครองสทิธ ิความ

ปลอดภยั และความเป็นอยูท่ีด่ขีองอาสาสมคัรในการศกึษาวจิยั   

“เดก็ (children)” หมายถงึบุคคลซึง่มอีายตุ ่ากวา่สบิแปดปีบรบิรูณ์  

 “เดก็เร่ร่อน (normadic children)” หมายถงึ เดก็ทีไ่มม่บีดิามารดาหรอืผูป้กครองหรอืมแีต่ไมเ่ลีย้งด ู

หรอืไมส่ามารถเลีย้งดไูด ้จนเป็นเหตุใหเ้ดก็ตอ้งเรร่อ่นไปในทีต่่างๆ หรอืเดก็ทีม่พีฤตกิรรมใชช้วีติ

เรร่อ่นจนน่าจะเกดิอนัตรายต่อสวสัดภิาพของตน 

“เดก็ก ำพร้ำ (orphaned children)” หมายถงึ เดก็ทีบ่ดิาหรอืมารดาเสยีชวีติ เดก็ทีไ่มป่รากฏบดิา

มารดาหรอืไมส่ามารถสบืหาบดิามารดาได ้

“เดก็ท่ีอยู่ในสภำพยำกล ำบำก (neglected children)” หมายถงึ เดก็ทีอ่ยูใ่นครอบครวัยากจน หรอื

บดิามารดาหยา่รา้ง ทิง้รา้ง ถูกคุมขงั หรอืแยกกนัอยูแ่ละไดร้บัความล าบาก หรอืเดก็ทีต่อ้งรบั

ภาระหน้าทีใ่นครอบครวัเกนิวยัหรอืก าลงัความสามารถและสตปิญัญา หรอืเดก็ทีไ่มส่ามารถ

ชว่ยเหลอืตวัเองได ้

“เดก็พิกำร (handicapped children)” หมายถงึ เดก็ทีม่คีวามบกพรอ่งทางรา่งกาย สมอง สตปิญัญา 

หรอืจติใจ ไมว่า่ความบกพรอ่งนัน้จะมมีาแต่ก าเนิดหรอืเกดิขึน้ภายหลงั 

“บิดำมำรดำ (parent)” หมายถงึ บดิามารดาของเดก็ผูใ้หก้ าเนิดเดก็ไมว่า่จะสมรสกนัหรอืไม ่และให้
หมายความรวมถงึพอ่เลีย้งแมเ่ลีย้ง  

“ผูป้กครอง (legal representative/legal guardian)” หมายถงึ ผูอ้นุบาล ผูร้บับุตรบุญธรรม ผู้

ปกครองสวสัดภิาพ ตลอดจนบุคคลอื่นซึง่รบัเดก็ไวใ้นความอุปการะเลีย้งดหูรอืซึง่เดก็อาศยัอยู่

ดว้ย (ดดัแปลงจาก พ.ร.บ.คุม้ครองเดก็) 
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“ครอบครวัอปุถมัภ ์(host family)” หมายถงึ บุคคลทีร่บัเดก็ไวอุ้ปการะเลีย้งดอูยา่งบุตร 

“กำรทำรณุกรรมเดก็ (child abuse)” หมายถงึ การกระท าหรอืละเวน้การกระท าดว้ยประการใดๆ จน

เป็นเหตุใหเ้ดก็เสือ่มเสยีเสรภีาพหรอืเกดิอนัตรายแก่รา่งกายหรอืจติใจ การกระท าผดิทางเพศต่อ

เดก็ การใชเ้ดก็ใหก้ระท าหรอืประพฤตใินลกัษณะทีน่่าจะเป็นอนัตรายแก่รา่งกายหรอืจติใจหรอืขดั

ต่อกฎหมายหรอืศลีธรรมอนัด ีทัง้น้ี ไมว่า่เดก็จะยนิยอมหรอืไมก่ต็าม 

“สถำน” หมายถงึ สถานสงเคราะห ์สถานคุม้ครองสวสัดภิาพ สถานพฒันาและฟ้ืนฟู หรอืสถานพนิิจ 

“สถำนรบัเลีย้งเดก็” หมายถงึ สถานทีร่บัเลีย้งและพฒันาเดก็ทีม่อีายไุมเ่กนิหกปีบรบิรูณ์ และมจี านวน

ตัง้แต่หกคนขึน้ไป ซึง่เดก็ไมเ่กีย่วขอ้งเป็นญาตกิบัเจา้ของหรอืผูด้ าเนินการสถานรบัเลีย้งเดก็

ดงักล่าว ทัง้น้ี ไมร่วมถงึสถานพยาบาลหรอืโรงเรยีนทัง้ของรฐัและเอกชน 

“สถำนแรกรบั” หมายถงึ สถานทีร่บัเดก็ไวอุ้ปการะเป็นการชัว่คราวเพือ่สบืเสาะและพนิิจเดก็และ

ครอบครวั เพือ่ก าหนดแนวทางในการสงเคราะหแ์ละคุม้ครองสวสัดภิาพทีเ่หมาะสมแก่เดก็แต่ละ

ราย 

“สถำนสงเครำะห”์ หมายถงึ สถานทีใ่หก้ารอุปการะเลีย้งดแูละพฒันาเดก็ทีจ่ าตอ้งไดร้บัการสงเคราะห ์

ซึง่มจี านวนตัง้แต่หกคนขึน้ไป 

“สถำนคุ้มครองสวสัดิภำพ” หมายถงึ สถานทีใ่หก้ารศกึษา อบรม ฝึกอาชพีเพือ่แกไ้ขความประพฤต ิ

บ าบดั รกัษา และฟ้ืนฟูสมรรถภาพทัง้ทางดา้นรา่งกายและจติใจแก่เดก็ทีพ่งึไดร้บัการคุม้ครอง

สวสัดภิาพ 

“สถำนพฒันำและฟ้ืนฟ”ู หมายถงึ สถานที ่โรงเรยีน สถาบนั หรอืศนูยท์ีจ่ดัขึน้เพือ่ใหก้ารบ าบดัรกัษา 

การฟ้ืนฟูสมรรถภาพทัง้ทางดา้นรา่งกายและจติใจ ตลอดจนการศกึษาแนะแนว และการฝึกอบรม

อาชพีแก่เดก็ทีจ่ าตอ้งไดร้บัการสงเคราะหห์รอืคุม้ครองสวสัดภิาพเป็นกรณีพเิศษ 

“สถำนพินิจ” หมายถงึ สถานพนิิจและคุม้ครองเดก็และเยาวชน 

กำรให้ควำมยินยอม (Informed Consent) หมายถงึ กระบวนการทีอ่าสาสมคัรยนืยนัโดยความสมคัร

ใจยนิดทีีจ่ะเขา้รว่มการวจิยันัน้ๆ หลงัจากไดร้บัการชีแ้จงเกีย่วกบัประเดน็ต่างๆ ของการวจิยัโดย

ละเอยีดทุกแงมุ่มก่อนตดัสนิใจเขา้รว่มการวจิยัของอาสาสมคัร การใหค้วามยนิยอมตอ้งท าเป็น



แนวทางจรยิธรรมการวจิยัในเดก็ 

 

๗๔ 

 

                                                                                                                                                                                         

ลายลกัษณ์อกัษร มกีารลงนามและลงวนัทีใ่นเอกสารใบยนิยอม (informed consent form) [ICH 

E6] 

กำรให้ควำมยินยอมของเดก็ (Assent) หมายถงึการตกลงยนิยอมเขา้รว่มการวจิยัหลงัไดร้บัขอ้มลู
บอกกล่าว การทีเ่ดก็ไมค่ดัคา้นไมค่วรถอืเป็นการตกลงยนิยอม (a child's affirmative agreement 
to participate in research. Mere failure to object should not, absent affirmative agreement, 
be construed as assent.) [45 CFR46 Subpart D]  

 

 

 

 


