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บทนำ

วัตถุประสงคและกลุมเปาหมายของหลักเกณฑแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลีนิกที่ดี

หลักเกณฑแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Participatory Practice: GPP หรือ หลักเกณฑ “จีพีพี”) ถือ

กำเนิดขึ้นเมื่อป 2550 เพื่อเปนการสรางมาตรฐานสากลในการรวมมือกันของผูมีสวนไดสวนเสียในการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี หลัก

เกณฑนี้ไดมีการปรับปรุงในป 2553 หลังจากการปรึกษาหารืออยางกวางขวาง หลักเกณฑฉบับปรับปรุงนี้ไดถูกนำไปเผยแพรในรูปแบบฉบับรางเพื่อขอความคิด

เห็นขอเสนอแนะ ซึ่งมีกำหนดสงภายในวันที่ 31 ตุลาคม 2553 ไปยัง gpp@unaids.org หรือ avac@avac.org หลักเกณฑ “จีพีพี” มี

วัตถุประสงคเพื่อเปนแนวทางที่เปนระบบใหแกผูใหทุนวิจัย ผูสนับสนุนการวิจัย และผูดำเนินโครงการวิจัยในการสรางการมีสวนรวมอยางมีประสิทธิภาพของผูมี

สวนไดสวนเสียทุกภาคสวนในการออกแบบและดำเนินการโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี

ผูมีสวนไดสวนเสียที่ไมไดมีสวนเกี่ยวของโดยตรงกับการใหทุนวิจัย หรือการใหการสนับสนุนการวิจัย หรือการดำเนินโครงการวิจัย อาจไดรับประโยชนจากหลัก

เกณฑเชนกัน ในดานการสงเสริมความเขาใจที่ดีขึ้นเกี่ยวกับเปาหมายและกลไกของการสรางการมีสวนรวมของผูมีสวนไดสวนเสียในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร

เพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี และในการประเมินความพยายามในการสรางการมีสวนรวมของผูใหทุนวิจัย ผูสนับสนุนการวิจัย และผูดำเนินโครงการวิจัย

ผูใหทุนวิจัย ผูสนับสนุนการวิจัย และผูดำเนินโครงการวิจัยในที่นี้หมายความรวมถึง นักวิจัย เจาหนาที่ในโครงการวิจัย และบุคคลอื่นๆ ทุกคนที่มีหนาที่ในการ

ออกแบบโครงการ สนับสนุนทุนสำหรับการวิจัย และการดำเนินโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี บุคคลเหลานั้นอาจรวมถึงหนวยงาน

รัฐบาล กลุมเครือขายที่รัฐบาลใหการสนับสนุน กลุมองคกรพัฒนาเอกชน สถาบันการศึกษา มูลนิธิ องคกรความรวมมือระหวางภาครัฐและเอกชน บริษัทยาและ

บริษัทอื่นๆ

การวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวีที่ดำเนินการอยางดี มีความจำเปนตอการคนพบวิทยาการใหมๆที่สามารถลดอัตราการติดเชื้อใหมทั่วโลก 

การใชแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลีนิกที่ดีตลอดวัฏจักรของการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี จะ

ชวยใหคุณภาพและผลลัพธของการวิจัยดียิ่งขึ้น1 การสงเสริมความสัมพันธระหวางผูใหทุน ผูสนับสนุนและผูดำเนินการทดลอง และผูมีสวนไดสวนเสียอื่นๆโดย

การสรางการมีสวนรวมที่มีประสิทธิภาพจะชวยลดความขัดแยงที่ไมจำเปน และชวยใหแนใจวาการวิจัยจะเปนไปอยางมีความหมาย

ขอบเขตของหลักเกณฑ “จีพีพี”

หลักเกณฑ“จีพีพี” วางกรอบการพัฒนากระบวนการสรางการมีสวนรวมของที่ผูมีสวนไดสวนเสียอยางมีประสิทธิภาพ การพิจารณาเกี่ยวกับโครงการวิจัยโครงการ

ใดโครงการหนึ่งและบริบททองถิ่นจะชวยกำหนดวาจะนำหลักเกณฑไปประยุกตใชอยางดีที่สุดไดอยางไร

วัตถุประสงคของหลักเกณฑเหลานี้ไมไดมีเพื่อเปนแนวทางที่ครอบคลุมทุกดานของการวิจัยทางคลินิก ทั้งทางวิทยาศาสตรและจริยธรรม เนื่องจากมีแนวปฏิบัติ

อยูแลวหลายฉบับเชน แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ด ี(good clinical practice)2’3, การปฏิบัติการวิจัยทางหองปฏิบัติการ

ที่ดี (good clinical laboratory practice)4, ปฏิญญาเฮลซิงกิ ( the Declaration of Helsinki)5, รายงานเบลมอนต (the 

Belmont Report) 6, หลักเกณฑของสภาองคการสากลดานวิทยาศาสตรการแพทย  (guidelines of the Council for 

International Organizations of Medical Sciences (CIOMS))7, หลักเกณฑของสภานัฟฟลดเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยใน

ดานสาธารณสุขในประเทศกำลังพัฒนา (the Nuffield Council guidance on ethics of research related to health care in 

developing countries)8’9, และ ขอพิจารณาดานจริยธรรมในการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อหามาตรการปองกันการติดเชื้อเอช

ไอวีของโครงการโรคเอดสแหงสหประชาชาติ/องคการอนามัยโลก  (UNAIDS/WHO Ethical considerations in biomedical 

HIV prevention trials) 10
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การพัฒนาหลักเกณฑ“จีพีพี”

หลักเกณฑ“จีพีพี” ถือกำเนิดจากขอเสนอแนะจากกระบวนการสรางภาคีความรวมมือที่มีประสิทธิภาพโดยโครงการโรคเอดสแหงสหประชาชาติในป 2548 11 ซึ่ง

เปนผลตอบรับจากการโตแยงและอภิปรายเกี่ยวกับโครงการปองกันการติดเชื้อดวยยาตานไวรัสกอนการรับเชื้อ (pre-exposure 

prophylaxis: PrEP) ในประเทศกัมพูชาและคาแมรูน12’13’14 การปรึกษาหารือนี้ไดเนนถึงความซับซอนในการทำการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการ

ติดเชื้อเอชไอวี 

หลักเกณฑดั้งเดิมในป 2553 ไดถูกพัฒนาขึ้นโดยมีการสำรวจและวิเคราะหมุมมองที่แตกตางและคิดเครื่องมือวัดที่เปนกลางของการใหผูมีสวนไดสวนเสียใน

ชุมชนไดมีสวนรวมในการออกแบบและจัดทำการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี สำหรับผูใหทุนวิจัย ผูสนับสนุนการวิจัย และผูดำเนิน

โครงการวิจัย การรางหลักเกณฑจัดทำโดยกลุมคณะทำงานสากล โดยไดรับขอเสนอแนะในการรางหลักเกณฑจากการสัมภาษณ คำขอทางอีเมล การกระจาย

ขาวสารตามรายชื่ออีเมลกลุม (listserv) และจากปจเจกบุคคลและองคกรตางๆที่หลากหลายทั้งทางดานมุมมอง ภูมิศาสตร และความชำนาญ ผูที่เกี่ยวของมี

ทั้งนักเคลื่อนไหวเพื่อสิทธิชุมชน เจาหนาที่วิจัยในสถานที่วิจัยตางๆ นักวิจัย ผูดำเนินการวิจัยทางคลินิก ผูประสานงานชุมชน สมาชิกคณะกรรมการที่ปรึกษาจาก

ชุมชน ผูกำหนดนโยบาย ผูแทนอุตสาหกรรม(ยา วัคซีน ไบโอเทค) ผูใหทุนวิจัยและผูสนับสนุนการวิจัย

 หลักเกณฑ “จีพีพี” เปน”เอกสารมีชีวิต” ที่ยังตองการการพัฒนาตอไปอยางไมหยุดยั้งในลักษณะพลวัต และจงใจใหมีการปรับปรุงขอมูลอยูเสมอเพื่อใหทันตอ

เหตุการณและตอบสนองตอความตองการและความเปนจริงของชุมชนและการวิจัย

ตั้งแตเอกสารที่จัดทำขึ้นในป 2553 หลักเกณฑนี้ไดถูกนำไปประยุกตใชในสถานการณตางๆหลายครั้งและไดใชเปนประเด็นของการปรึกษาหารืออยางเปน

ทางการหลายครั้ง AVAC สนับสนุนกระบวนการทั้งหมดจนถึงขั้นตอนที่ใหกลุมผูมีสวนไดสวนเสียในแอฟริกา อเมริกา เอเชีย และยุโรปวิจารณและใหขอเสนอ

แนะเกี่ยวกับหลักเกณฑ การปรึกษาหารือนั้นถูกออกแบบใหเนนการมีสวนรวม ซึ่งไดแก สนทนากลุม  สัมภาษณ  สำรวจความคิดเห็น  ประชุมเชิงปฏิบัติการ และ 

การประชุมปรึกษาหารือในระดับสากลนั้นไดยืนยันความจำเปนที่จะตองมีเอกสารแนะแนว (guidance document) มาตรฐานในการพัฒนาความเปนภาคี

กับผูมีสวนไดสวนเสียและความสำคัญของการที่ผูสนับสนุนงานวิจัยนำหลักเกณฑไปใชในการทำการวิจัยทั่วโลกขอเสนอแนะจากการปรึกษาหารือเกี่ยวกับหลัก

เกณฑไดถูกนำมารวบรวมและวิเคราะหอยางถี่ถวนและไดเรียบเรียงไวในหลักเกณฑ “จีพีพี” ฉบับป 2553

องคประกอบของหลักเกณฑ“จีพีพี” 

หลักเกณฑ“จีพีพี” ประกอบดวยสวนหลักๆ 3 สวนดังนี้:

1. ความซับซอนของการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี บทนี้อธิบายถึงความเปนจริงของ

สถานการณการแพรระบาดของเชื้อเอชไอวี ปจจัยรากฐานของการแพรเชื้อ บริบทการทำวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อ

หามาตรการปองกันการติดเชื้อเอชไอวี และเหตุที่กระบวนการมีสวนรวมมีความจำเปนตอการทำวิจัยอยางมี

ประสิทธิภาพ

2. หลักเกณฑที่เปนตัวกำหนดคุณภาพมาตรฐาน ของ“จีพีพี” ในโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการ

ติดเชื้อเอชไอวี กลาวถึงชุดของหลักการที่เปนพื้นฐานของความสัมพันธระหวางผูใหทุนวิจัย ผูสนับสนุนการวิจัย ผู

ดำเนินโครงการวิจัย และผูมีสวนไดสวนเสียอื่นๆ

3. มาตรฐานแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติด

เชื้อเอชไอวีที่ดี อธิบายถึงมาตรฐานของหลักเกณฑ“จีพีพี” เพื่อใหผูใหทุนวิจัย ผูสนับสนุนการวิจัยและผูดำเนิน

โครงการวิจัยปฏิบัติตามในการออกแบบ เตรียมการ จัดทำและสรุปโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อหามาตรการ
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ปองกันการติดเชื้อเอชไอวี นอกจากนี้ยังกลาวถึงกิจกรรมเพื่อใหผูมีสวนไดสวนเสียมีสวนรวมในแตละขั้นตอนของ

วัฏจักรโครงการวิจัย แตละหัวขอของบทมาตรฐานนี้ยังแบงเปนหัวขอยอยดังตอไปนี้:

%L. นิยาม

%L. ความเกี่ยวของตอแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลีนิกที่ดี

%L. ขอพิจารณาพิเศษ

%L. มาตรฐานแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดี

%L. คำชี้แนะเพิ่มเติมอื่นๆ
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แผนภูมิ 1. กรอบเวลาการพัฒนาหลักเกณฑ “จีพีพี”

กรอบเวลาของหลักเกณฑ “จีพีพี” และขอพิจารณาทางจริยธรรม
หลักเกณฑ “จีพีพี”                                                                                                          ขอพิจารณาทางจริยธรรม

กรอบเวลาของหลักเกณฑ “จีพีพี” และขอพิจารณาทางจริยธรรม
หลักเกณฑ “จีพีพี”                                                                                                          ขอพิจารณาทางจริยธรรม

กรอบเวลาของหลักเกณฑ “จีพีพี” และขอพิจารณาทางจริยธรรม
หลักเกณฑ “จีพีพี”                                                                                                          ขอพิจารณาทางจริยธรรม

2543 กุมภาพันธ: การประชุมปรึกษาหารือระดับภูมิภาคของโครงการโรค
เอดสแหงสหประชาชาติเกี่ยวกับขอพิจารณาดานจริยธรรมในการ
ดำเนินโครงการวิจัยวัคซีนปองกันเชื้อเอชไอวีนานาชาติ

พฤษภาคม: เอกสารแนวทางขอพิจารณาดานจริยธรรมในการวิจัย
วัคซีนปองกันเชื้อเอชไอวี เผยแพรโดยโครงการโรคเอดสแหง
สหประชาชาติ

กรกฎาคม: รัฐบาลกัมพูชาตัดสินใจไมสนับสนุนโครงการ PrEP 2547

กุมภาพันธ: คาแมรูนยุติโครงการ PrEP ที่กำลังดำเนินการอยู

มีนาคม: โครงการ PrEP ในไนจีเรียยุติลง

พฤษภาคม: การประชุมปรึกษาหารือ PrEP ระดับโลกกับผูสนับสนุนงาน
วิจัย นักวิจัยและผูผลักดันโครงการวิจัย

เมษายนและมิถุนายน: การประชุมปรึกษาหารือระดับภูมิภาคดานการสราง
ภาคีความรวมมือที่มีประสิทธิภาพ

มิถุนายน: การประชุมปรึกษาหารือระดับสากลดานการสรางภาคีความรวม
มือที่มีประสิทธิภาพ

2548

กันยายน: คณะทำงานโครงการโรคเอดสแหงสหประชาชาติและAVAC ราง
หลักเกณฑแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางชีว
เวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวีที่ดี

2549

พฤษภาคม – มิถุนายน: ผูมีสวนไดสวนเสียในระดับโลกหลายภาคสวน
ทบทวนรางหลักเกณฑ“จีพีพี”

กรกฎาคม: หลักเกณฑ“จีพีพี” ฉบับรางถูกเผยแพร

พฤศจิกายน:  คณะทำงานโครงการโรคเอดสแหงสหประชาชาติและ AVAC 
เผยแพรหลักเกณฑ“จีพีพี”

2550 พฤษภาคม: โครงการโรคเอดสแหงสหประชาชาติและองคการอนามัย
โลกรวมกันจัดตั้งคณะทำงานเพื่อแกไขขอพิจารณาดานจริยธรรม

กรกฎาคม: การประชุมคณะกรรมการผูเชี่ยวชาญแกไขขอพิจารณา
ดานจริยธรรม

กรกฎาคม: ขอพิจารณาดานจริยธรรมฉบับรางถูกเผยแพร

พฤศจิกายน: โครงการโรคเอดสแหงสหประชาชาติและองคการ
อนามัยโลกจัดพิมพและเผยแพรขอพิจารณาทางจริยธรรมในการวิจัย
ทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี

สิงหาคม 2551 – พฤษภาคม 2552: การประชุมปรึกษาหลักเกณฑ“จีพี
พี”ระดับโลกกับกลุมผูมีสวนไดสวนเสียหลายภาคสวน จัดขึ้นโดยการ

สนับสนุนของ AVAC 

2551

พฤษภาคม: การประชุมเพื่อรายงานผลจากการปรึกษาระดับโลก 2552

พฤษภาคม 2552 – พฤษภาคม 2553: สังเคราะหขอเสนอแนะจากการ
ประชุมปรึกษาหารือระดับโลก ปรับปรุงแกไขหลักเกณฑ“จีพีพี”

กรกฎาคม: หลักเกณฑ“จีพีพี”ฉบับรางถูกเผยแพรเพื่อขอความคิดเห็น

จัดพิมพเผยแพรหลักเกณฑ“จีพีพี” ฉบับปรับปรุงครั้งที่ 2

2553
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หลักเกณฑ“จีพีพี”ถูกเผยแพรครั้งแรกในป 2550 โดยการพัฒนาหลักเกณฑ“จีพีพี”เกิดขึ้นภายหลังจากการประชุมปรึกษาระดับภูมิภาคหลายครั้งในป 

2548 ซึ่งเนนการนิยามองคประกอบหลักที่จำเปนในการสรางภาคีความรวมมือที่มีประสิทธิภาพสำหรับการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี 

การประชุมเหลานั้นไดมีขึ้นเพื่อถกความคิดเห็นในประเด็นที่การทดลองในประเทศกัมพูชา คาแมรูนและไนจีเรียไดถูกเลื่อนหรือถูกปดโครงการไป

หลักเกณฑ“จีพีพี”ไดรับการพัฒนาขึ้นเพื่อเปนเอกสารที่ใชคูกับขอพิจารณาทางจริยธรรมในการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวีซึ่งจัดพิมพ

และเผยแพรโดยโครงการโรคเอดสแหงสหประชาชาติและองคการอนามัยโลก ขอพิจารณาทางจริยธรรมเปนเอกสารแนะแนวที่ประกอบดวยคำชี้แนะที่ชัดเจน

เกี่ยวกับการมีสวนรวมของชุมชน เสริมสรางศักยภาพ การกำกับดูแลกระบวนการขอความยินยอม มาตรฐานการปองกันและประเด็นสำคัญอื่นๆเกี่ยวกับ

จริยธรรมในคำชี้แนะ 19 ขอพรอมสวนที่เปนความคิดเห็น

“เอกสารมีชีวิต”  (living document)

หลักเกณฑ”จีพีพี”เปนเอกสารที่มีชีวิต โดยจะมีการปรับปรุงแกไขตอไป หากมีขอเสนอแนะสำหรับแกไขปรับปรุงจากประสบการณและผลสะทอนจากการทำงาน 

กรุณาสงอีเมลไปที่ gpp@unaids.org หรือ avac@avac.org จะรับขอเสนอแนะ ดวยความขอบคุณเพื่อนำไปพิจารณาในการปรับปรุงแกไขหลักเกณฑ

ในครั้งตอไป
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1.ความซับซอนของการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อหา
มาตรการปองกันการติดเชื้อเอชไอวี

1.1 การวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อหามาตรการปองกันการติดเชื้อเอชไอวี 

มีความจำเปนอยางเรงดวนในการพัฒนาการแกไขปญหาดานสาธารณสุขเพิ่มเติมจากที่มีอยูเพื่อจัดการกับปญหาการระบาดของเชื้อเอชไอวี 

นอกจากการเปลี่ยนแปลงที่จำเปนดานปจเจกบุคคล สังคมและโครงสรางแลว การมีทางเลือกที่หลากหลายทางชีวเวชศาสตรเพื่อหามาตรการ

ปองกันการติดเชื้อเอชไอวีและรักษาผูติดเชื้อยังมีความจำเปนอยางยิ่งเพื่อตอบสนองความตองการของปจเจกบุคคลและประชาชนสวนรวม

เอกสารหลักเกณฑนี้เนนถึงการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวีโดยเฉพาะ ทางเลือกทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติด

เชื้อเอชไอวีที่กำลังถูกพัฒนาและประเมินผลในปจจุบัน  รวมถึง วัคซีน สารฆาเชื้อในชองคลอดและทวารหนักเพื่อปองกันการติด

เชื้อเอชไอวี วิธีตางๆในการปองกันการติดเชื้อดวยยาตานไวรัสกอนการรับเชื้อ  (PrEP)  และการปองกันการติดเชื้อโดยการ

รักษาดวยยาตานไวรัส

1.2 ปจจัยรากฐานของการติดเชื้อเอชไอวี

มีปจจัยหลายประการที่สราง ขยายผล และสงผลถาวรตอความเสี่ยงในการติดเชื้อเอชไอวี ปจจัยเหลานี้ทั้งดานสังคมและโครงสรางไดทำใหบุคคล

และประชาชนโดยรวมมีความเปราะบาง และมีความเสี่ยงที่จะติดเชื้อเอชไอวีไดมากขึ้นหรือทำใหหลีกเลี่ยงการไดรับเชื้อเอชไอวีไดยากขึ้น

ปจจัยรากฐานตางๆของการแพรระบาดของเชื้อเอชไอวีสามารถฝงแนนในทุกซอกมุมของสังคม ทั้งในดานสังคมเอง วัฒนธรรม กฎหมาย สถาบัน

และเศรษฐกิจ ตัวอยางเชน ความเหลื่อมล้ำทางเพศและอำนาจอื่นๆ ความรุนแรงทางเพศ ความไมมั่นคงทางเศรษฐกิจ (รวมถึงความยากจนและการ

อพยพยายถิ่น) การละเมิดสิทธิมนุษยชน ความกลัวคนรักเพศเดียวกัน พฤติกรรมการแยกปฏิบัติ การตีตราผูติดเชื้อเอชไอวี สังคมชายขอบ และกา

รนำกฏหมายมาแกปญหาการแพรระบาดของเชื้อเอชไอวี (criminalization of HIV) 

ในการประเมินประสิทธิผลของทางเลือกใหมๆในการปองกันการติดเชื้อเอชไอวี การวิจัยทางคลินิกจำเปนตองรับสมัครบุคคลที่ไมมีเชื้อเอชไอวีที่มี

สุขภาพแข็งแรงเปนจำนวนมากมาเปนอาสาสมัครโครงการ ขอกำหนดดานจริยธรรมการวิจัยระบุวาทางเลือกใหมของการปองกันการติดเชื้อเอชไอวี

เหลานี้จะตองผานการทดสอบถึงความปลอดภัยและประสิทธิผลในกลุมประชากรที่มีความจำเปนที่จะตองมีทางเลือกในการปองกันและมีแนวโนมที่

จะใชทางเลือกนี้หากพิสูจนไดวามีผลจริง บอยครั้งที่พื้นที่วิจัยเปนพื้นที่ที่มีปจจัยรากฐานทางสังคมและโครงสรางของการระบาดเดนชัดสุด ดังนั้นการ

ออกแบบและดำเนินการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวีจึงจำเปนตองคำนึงถึงปจจัยทางสังคมและทางโครงสรางสังคม และ

พัฒนาแนวปฏิบัติ เพื่อหลีกเลี่ยงการขยายผลหรือเพิ่มความรุนแรงของปจจัยเหลานี้โดยไมตั้งใจ

1.3 ความสัมพันธเชิงอำนาจในการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี

ความไมเทาเทียมกันของอำนาจมีอยูเสมอทั้งในความเปนจริงและความรูสึก ระหวางผูใหทุนวิจัยและผูรับทุนวิจัยในประเด็นตางๆ เชน 

กระบวนการตัดสินใจ การลำดับความสำคัญ การควบคุมทรัพยากรและการยอมรับฟงขอมูลที่มีความเทาเทียมกัน การวิจัยทางชีวเวชศาสตร

เพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวีสวนมากไดรับทุนจากสถาบันในประเทศ”ภูมิภาคเหนือของโลก (global North)” (ประเทศพัฒนาแลว) 

และทำวิจัยรวมกับองคกรภาคีตางๆทั่วโลกรวมถึงองคกรใน”ภูมิภาคทางใตของโลก (global South)” (ประเทศกำลังพัฒนา) ความแตก

ตางระหวางองคกรและภาคีตางๆอาจกอใหเกิดความไมเสมอภาคทางอำนาจระหวางผูดำเนินโครงการวิจัยและผูใหทุนวิจัยหรือผูสนับสนุนการ

วิจัยอาจกลายเปนความไมเทาเทียมกันระหวางผูดำเนินโครงการวิจัยกับผูมีสวนไดสวนเสียอื่นๆทั้งหมด
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การที่การวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวีดำเนินการในหลายสถานที่และประเทศสงผลทำใหมีความยุงยากซับซอนขึ้นไป

อีก เนื่องจากความแตกตางดานวัฒนธรรม สิ่งแวดลอม โครงสรางพื้นฐาน ประสบการณการทำวิจัย นโยบายทางสาธารณสุขและกฎหมายใน

ประเทศอาจทำใหเกิดความไมเทาเทียมกันระหวางทีมวิจัยและระหวางผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชน ณ ระดับสถานที่การวิจัย

ความสัมพันธเชิงอำนาจอาจเกิดขึ้นไดระหวางทีมวิจัยกับผูมีสวนไดเสียในชุมชน การที่อำนาจไมเทาเทียมกันรวมถึงการไมเสมอภาคทางดาน

การรูหนังสือ การศึกษา และทรัพยากรทางเศรษฐกิจและการไมเทาเทียมทางอำนาจโดยธรรมชาติของความสัมพันธระหวางผูปวยและผูใหการ

ดูแลสุขภาพ นอกจากนี้ ความแตกตางทางสัญชาติ เชื้อชาติ ชาติพันธุ และภาษาระหวางสมาชิกทีมวิจัยและผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชนอาจ

เพิ่มความรุนแรงหรืออาจปกปดความไมเทาเทียมไว

มีความจำเปนในการทำความเขาใจตอความไมเทาเทียมกันในอำนาจเพื่อที่จะบรรลุความรวมมือและการมีสวนรวมของชุมชนอยางแทจริง  

มาตรฐานที่ระบุไวในหลักเกณฑ “จีพีพี” จึงมีไวเพื่อชวยผูใหทุนวิจัย ผูสนับสนุนการวิจัย และผูดำเนินโครงการวิจัยไดหาทางจัดการกับความไม

เทาเทียมกันทั้งที่เปนเรื่องจริงและเรื่องความรูสึกของบุคคล ซึ่งเปนธรรมดาของการทำวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อหามาตรการปองกันเอชไอวี

และเพื่อสงเสริมการมีสวนรวมของผูมีสวนไดสวนเสียอยางสรางสรรในระยะยาว

แผนภูมิ 2: ตัวอยางของเครือขายการวิจัย

ถึงแมวา การวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวีทุกเครือขายมีลักษณะเฉพาะของตนในในแงมุมตางๆ แผนภูมินี้แสดงถึง

โครงสรางพื้นฐานของเครือขายทั่วไป ปกติผูสนับสนุนการวิจัยไดรับทุนจากแหลงทุนหนึ่งแหงหรือมากกวาหนึ่งขึ้นไปและทุนวิจัยจะถูกกระจาย

ไปโดยศูนยประสานงานเครือขายไปยังสถานที่วิจัยโดยตรงหรือไปยังสถาบันดำเนินการวิจัย เชน มหาวิทยาลัยซึ่งจะจัดการใหทุนแกสถานที่

วิจัยทั้งหลายอีกตอหนึ่ง เครือขายการวิจัยอาจมีหลายศูนยที่มีหนาที่รับผิดชอบตางกันในแตละดานของการวิจัย ตัวอยางเชน การจัดการขอมูล 

หองปฏิบัติการ แผนกเภสัชกรรม สังคมศาสตร และการมีสวนรวมของชุมชน
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1.4 ผูมีสวนไดสวนเสียและผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชน

แนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลีนิกที่ดีเริ่มตนจากการนิยามผูมีสวนไดสวนเสียทั้งหมดในการทำวิจัยทางชีว

เวชศาสตรเพื่อหามาตรการปองกันเอชไอวี ผูมีสวนไดสวนเสียอาจหมายความถึงปจเจกบุคคล กลุม องคกร หนวยงานของรัฐบาล หรือบุคคล

ใดใดก็ได หรือคณะบุคคลอื่นๆที่มีอิทธิพลหรือที่ไดรับผลกระทบจากการดำเนินการวิจัยหรือที่ไดรับผลลัพธจากการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อ

ปองกันการติดเชื้อเอชไอวี ในเอกสารแนวทางนี้นิยามของคำวาผูมีสวนไดสวนเสียมีความหมายครอบคลุมถึงบุคคลใดใดหรือกลุมบุคคลใดใด

ที่มีสวนไดสวนเสียในการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี

แผนภูมิ 3 แสดงตัวอยางของผูมีสวนไดสวนเสีย และรวมถึงอาสาสมัครโครงการวิจัย ครอบครัวของพวกเขา ผูที่อาจเขารวมโครงการวิจัยใน

อนาคต สมาชิกชุมชนที่อาศัยอยูในบริเวณสถานที่วิจัยหรือใกลเคียง พื้นที่เปาหมายในการหาอาสาสมัครของการวิจัย (research 

catchment area) ผูติดเชื้อเอชไอวีหรือผูที่ไดรับผลกระทบจากเชื้อเอชไอวี นักกิจกรรมและนักรณรงคเพื่อผลักดันการปองกันการติดเชื้อ

เอชไอวีและการรักษาผูติดเชื้อ กลุมองคกรพัฒนาเอกชน องคกรชุมชน ผูนำศาสนา ผูนำความคิดเห็น สื่อมวลชน หนวยงานภาครัฐ หนวยงาน

สาธารณสุขชุมชนและระดับชาติ สถานบริการสุขภาพ และผูใหทุนวิจัย ผูสนับสนุนการวิจัย และผูดำเนินการวิจัย

นิยามของคำวา “ชุมชน” มีความหมายซับซอนมากขึ้นไปอีก เนื่องจากแตละคนก็มีความเขาใจศัพทคำนี้แตกตางออกไปในเวลาที่ตางกัน15 

ศัพทคำนี้มักใชเพื่อกลาวถึงกลุมคนที่มีความสนใจรวมกัน มีคุณลักษณะเหมือนกัน หรืออาศัยอยูในพื้นที่แหลงเดียวกัน คำศัพทนี้ยังใชกับ

สาธารณชนสวนใหญหรือที่อยูในสถานที่ใดที่หนึ่ง ในหลักเกณฑ “จีพีพี” คำวา ‘ชุมชน’ หมายถึงผูคนที่อาศัยอยูในบริเวณพื้นที่เปาหมายของ

การวิจัย 

ในหลักเกณฑ “จีพีพี” นิยมใชคำวา ‘ผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชน’ มากกวาคำวา ชุมชน คำวา ‘ผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชน’ หมายถึงทั้งบุคคล

และคณะบุคคลที่เปนตัวแทนที่เปนปากเสียงของผูที่จะถูกชวนใหเขารวมโครงการวิจัยหรืออาสาสมัครโครงการและผูที่อาศัยอยูในพื้นที่ที่มีการ

วิจัย ตัวอยางของผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชน ไดแก คนที่จะถูกชวนใหเขารวมโครงการ ผูรวมโครงการวิจัย ผูที่อาศัยอยูในบริเวณพื้นที่เปา

หมายของการวิจัย ผูติดเชื้อเอชไอวีในบริเวณนั้น ผูที่อาศัยอยูในพื้นที่นั้นที่ไดรับผลกระทบจากเชื้อเอชไอวี องคกรพัฒนาเอกชนในทองถิ่น และ 

องคกรในชุมชน สำหรับกลุมผูใหทุนวิจัย ผูสนับสนุนการวิจัย ผูดำเนินโครงการวิจัย และ หนวยงานของรัฐหรือผูแทนจากหนวยงานที่มีอำนาจ

ระดับสูงจะไมรวมอยูในกลุมผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชน แตจะถือวาอยูในกลุมผูมีสวนไดสวนเสียจากการวิจัย
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แผนภูมิ 3: ระดับชั้นของผูมีสวนไดสวนเสียจากการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อ

เอชไอวี

แผนภูมินี้แสดงถึงขอบขายของผูมีสวนไดสวนเสียที่อาจมีอิทธิพลและไดรับผลกระทบจากการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอช

ไอวี – เริ่มจากผูมีสวนไดสวนเสียที่ใกลชิดกับอาสาสมัครโครงการที่สุด เชน ครอบครัวและเจาหนาที่วิจัยในสถานที่วิจัย จนถึงกลุมที่อยูในระดับ

หางออกไปในชุมชน ภูมิภาค ระดับชาติและระดับนานาชาติ เชน ผูสนับสนุนการวิจัยและองคกรพัฒนาเอกชนนานาชาติ

การมีสวนรวมของผูมีสวนไดสวนเสียที่มีความหมายจำเปนตองมีการระบุและคำนึงถึงผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของทั้งหมด ความเปนภาคีการ

ทำงานที่ยั่งยืนและการทำงานรวมกันของผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชนเปนปจจัยสำคัญในแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนใน

การวิจัยทางคลีนิกที่ดี ซึ่งทั้งนี้จำเปนตองมีเวลาเพียงพอ และจะสามารถบรรลุไดก็ตอเมื่อมีดวยความเขาใจที่กวาง ครอบคลุมและหลากหลาย

เกี่ยวกับบริบทของการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวีที่จะดำเนินการเทานั้น

1.5 การนำแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดีมาใช

โดยธรรมชาติแลว ในการทำวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อหามาตรการปองกันเอชไอวีมีความซับซอนอยูหลายประการ การปฏิบัติตามหลักเกณฑ 

“จีพีพี” จึงชวยผูใหทุนวิจัย ผูสนับสนุนการวิจัยและผูดำเนินโครงการวิจัยในการหลีกเลี่ยงที่จะเพิ่มเติมปจจัยรากฐานทางสังคมที่กอใหเกิดการ

ติดเชื้อเอชไอวีและลดความเหลื่อมล้ำของอำนาจระหวางผูมีสวนไดสวนเสียโดยพัฒนารูปแบบการทำงานรวมกันที่ดีขึ้น หากผูใหทุนวิจัย ผู

สนับสนุนการวิจัยและผูดำเนินการวิจัยไดตระหนักและเขาใจความทาทายเหลานี้ จะชวยสงเสริมวิธีการมีสวนรวมของชุมชนในการทำวิจัยทาง

14



ชีวเวชศาสตรเพื่อหามาตรการปองกันเอชไอวีที่เปนประโยชนตอทุกฝายอยางเหมาะสมและมีประสิทธิภาพ การพัฒนาการทำงานรวมกันอยาง

มีความหมายระหวางผูมีสวนไดสวนเสียนั้น เริ่มจากขั้นตอนการวางแผนการวิจัย และเปนไปตลอดวัฏจักรของการวิจัย เปนขั้นตอนที่ใชเวลา 

ทรัพยากรและความมุงมั่นรับผิดชอบของผูใหทุนวิจัย ผูสนับสนุนการวิจัย ผูดำเนินการวิจัยและผูมีสวนไดสวนเสียอื่นๆ

ความสัมพันธของการทำงานรวมกันที่ผูใหทุนวิจัย ผูสนับสนุนทุนการวิจัยและผูดำเนินโครงการวิจัยมีกับผูมีสวนไดสวนเสียทั้งหมดนั้นอยูบน

หลักการของความเคารพ ความเขาใจรวมกัน ความเที่ยงตรงในหลักจริยธรรมและวิทยาศาสตร ความโปรงใส ความรับผิดชอบ และความเปน

อิสระในการตัดสินใจของชุมชน หลักการเหลานี้เปนพื้นฐานของความสัมพันธระหวางผูมีสวนไดสวนเสียและอธิบายไวในบทที่ 2 ของหลัก

เกณฑ “จีพีพี”

สวนที่ 3 ของหลักเกณฑอธิบายถึงมาตรฐานของแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลีนิกที่ดี ซึ่งโดยหลักจะเปน

หลักเกณฑที่เปนตัวกำหนดคุณภาพมาตรฐาน (guiding principles) การดำเนินการตามมาตรฐานการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของ
ชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดีสามารถกอใหเกิดความรวมมือที่เปนประโยชนรวมกัน มาตรฐานเหลานี้มีความจำเปนตอการวิจัยทางชีว

เวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวีที่เกี่ยวของกับผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชน ใหความเคารพตอบริบทของชุมชน ใชประโยชนจากความ

เชี่ยวชาญของผูมีสวนไดสวนเสีย ขยายผลของการวิจัยอยางเต็มที่ และเพิ่มโอกาสในการหาทางเลือกใหมๆที่ไดผลในการวิจัยทางชีว

เวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี

2.หลักเกณฑที่เปนตัวกำหนดคุณภาพมาตรฐานของการ
ปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางชีว
เวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวีที่ดี
หลักเกณฑ “จีพีพี” ไดพัฒนาขึ้นในกรอบของหลักเกณฑพื้นฐานที่เปนตัวกำหนดคุณภาพมาตรฐานของการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการ

วิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวีที่ดี หลักเกณฑซึ่งจะกลาวตอไปนี้สะทอนถึงคานิยมที่เปนรากฐานของความสัมพันธที่ดีที่รวมมือ

กันและที่เปนประโยชนรวมกัน ซึ่งผูใหทุนวิจัย ผูสนับสนุนการวิจัย และผูดำเนินการวิจัยสามารถพัฒนารวมกันกับผูมีสวนไดสวนเสียอื่นๆทั้งหมด 

หลักเกณฑ “จีพีพี” ไดถูกพัฒนาขึ้นมาภายใตกรอบความคิดของหลักการเหลานี้ 

2.1 ความเคารพ (respect)

ความเคารพและใหเกียรติซึ่งกันและกันในหมูผูมีสวนไดสวนเสียทั้งหมดเปนหลักสำคัญในการสื่อสารที่มีประสิทธิผล ชวยสรางความไววางใจ 

และพัฒนาภาคีการทำงาน เพื่อใหบรรลุเปาหมายรวมได ความเคารพดูไดจากการที่ผูมีสวนไดสวนเสียทั้งหมดสื่อสารและแสดงออกโดยเห็น

คุณคาและใหเกียรติซึ่งกันและกันทั้งดานทัศนะและสถานการณจริงของแตละคน

การวิจัยตองมีความเคารพพื้นฐานซึ่งคือความเคารพตอสิทธิมนุษยชนและการรักษาความลับของอาสาสมัครโครงการ ทั้งนี้ขอบเขตของสิทธิ

มนุษยชนรวมถึงคานิยมในชุมชนและวัฒนธรรมทองถิ่นดวย ความเคารพของผูมีสวนไดสวนเสียยังชวยปกปองและใหอำนาจกับสถาบันสังคม

และผูมีอำนาจตัดสินใจในชุมชนตามกฎหมาย

2.2 ความเขาใจรวมกัน (mutual understanding)

ความเขาใจรวมกันนั้นมีความสำคัญตอความรวมมือในกลุมผูมีสวนไดสวนเสียทั้งหมดอยางมีประสิทธิผล ผูมีสวนไดสวนเสียจำเปนตอง

พัฒนาความสามารถทั้งในประเด็นสังคมวัฒนธรรม (socio-cultural issues) และขั้นตอนวิจัย ระดับความสามารถในระยะตนๆของผูมีสวนได

สวนเสียนั้นขึ้นอยูกับประสบการณเดิมที่ไดสัมผัสกับสิ่งแวดลอมทางสังคมวัฒนธรรมเฉพาะของแตละคนและประสบการณเดิมที่มีตอการวิจัย

ทางชีวเวชศาสตรเพื่อหามาตรการปองกันเอชไอวี
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ความสามารถทางสังคมวัฒนธรรม (socio-cultural competency) ไดแก ความเขาใจบรรทัดฐาน แนวปฏิบัติ และความเชื่อของ

วัฒนธรรมทองถิ่นที่เกี่ยวของ สภาพแวดลอมทางสังคมของทองถิ่น และมุมมองที่หลากหลายของผูมีสวนไดสวนเสียชุมชน ลำดับความสำคัญ 

และความตองการดานการวิจัยในทองถิ่น การเสริมสรางความสามารถทางสังคมวัฒนธรรมเปนการกำหนดกรอบการแลกเปลี่ยนความคิดเห็น

และอภิปรายของการวิจัยใหอยูในบริบททองถิ่น ชวยสนับสนุนการรวมมือกันในกลุมผูมีสวนไดสวนเสียที่มีลำดับความสำคัญตางกันและเพิ่ม

คุณภาพของการพัฒนาขั้นตอนการวิจัยที่เหมาะสม

ความสามารถทางการวิจัย (research competency) ไดแก ความเขาใจขั้นตอนทางวิทยาศาสตรในการกำหนดประเด็นการวิจัย การ

ออกแบบการวิจัยที่เหมาะสม การเก็บรวบรวมและวิเคราะหขอมูลเพื่อใหแนใจวาผลการวิจัยมีความถูกตองเชื่อถือได การเสริมสรางความ

สามารถทางการวิจัยเปนการกำหนดกรอบการแลกเปลี่ยนความคิดเห็นและอภิปรายของการวิจัยใหอยูภายในเงื่อนไขของกระบวนการทาง

วิทยาศาสตรและทำใหกลุมผูมีสวนไดสวนเสียทั้งหมดสามารถใหความคิดเห็นและขอมูลอยางมีความหมายและเปนไปอยางมีพลังและเพิ่ม

คุณภาพของความเขาใจภายในชุมชนโดยรวมเกี่ยวกับแนวความคิด วัตถุประสงค แนวทางการปฏิบัติ และขอจำกัดตางๆของการวิจัยทางชีว

เวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี

แผนภูมิ 4: ขอบขายความสามารถในการวิจัย

ความสามารถสูง

สังคมวัฒนธรรม

ความสามารถต่ำ                            การวิจัย                      ความสามารถสูง

แผนภูมิ 4 แสดงถึงระดับความสามารถในดานสังคมวัฒนธรรมและการวิจัย ซึ่งแสดงโดยระดับความเขมขนของแกนทั้งสอง โดยความ

สามารถในการวิจัยเพิ่มจากซายไปขวาตามแกนการวิจัย หรือจากดานลางขึ้นบนในแกนสังคมวัฒนธรรม ผูมีสวนไดสวนเสียแตละสวนจะเริ่ม

การมีสวนรวมที่จุดใดจุดหนึ่งของกราฟขึ้นอยูกับความสามารถดานสังคมวัฒนธรรมและการวิจัยของแตละคน ตัวอยางเชน ในชวงเริ่มตน

ออกแบบการวิจัย หัวหนานักวิจัยที่ยังใหมกับสถานที่วิจัยหนึ่งอาจมีความสามารถทางการวิจัยสูงแตความสามารถทางสังคมวัฒนธรรมต่ำ ผูมี

สวนไดสวนเสียในชุมชนหนึ่งที่ยังใหมกับการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวีอาจมีความสามารถทางสังคมวัฒนธรรมสูง

แตความสามารถในการวิจัยต่ำในชวงเริ่มแรกของการรวมงานวิจัย ผูมีสวนไดสวนเสียทั้งหมดจะรับผิดชอบรวมกันในการทบทวนและเสริม

สรางความสามารถทางสังคมวัฒนธรรมและการวิจัยในทุกขั้นตอน เพื่อทำใหมีความเขาใจรวมกันมากยิ่งขึ้น

2.3 ความเที่ยงตรงในหลักวิทยาศาสตรและหลักจริยธรรม (scientific and ethical integrity)

การรักษามาตรฐานความเที่ยงตรงในหลักวิทยาศาสตรและหลักจริยธรรมใหสูงสุดเปนพื้นฐานสำคัญในการบรรลุเปาหมายทางวิทยาศาสตร

ของการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี และเปนการเพิ่มประโยชนสูงสุดใหกับชุมชนในการวิจัยและพัฒนาวิทยาศาสตร

การปองกันเอชไอวีระดับโลก

ความเที่ยงตรงในหลักวิทยาศาสตร (scientific integrity) ทำไดโดยยึดปฏิบัติตามขั้นตอนทางวิทยาศาสตรอยางเครงครัด เพื่อใหแนใจ

วาการทดลองมีมาตรฐานสูงสุดและบรรลุผลที่เชื่อถือได

ความเที่ยงตรงในหลักจริยธรรม (ethical integrity) นั้นจะตองคำนึงถึงประเด็นทางจริยธรรมและสังคมที่กวางขึ้น และยึดหลักจริยธรรม

สากลที่รวมถึงการเคารพสิทธิผูอื่น ยึดหลักประโยชนสูงสุด (beneficence) และยุติธรรม6
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2.4 ความโปรงใส (transparency)

การสื่อสารที่เปดเผยอยางซื่อสัตย ในเวลาที่ทันการณ และที่ชัดเจนนำไปสูความโปรงใสและสงเสริมการทำงานรวมกัน ความไววางใจและ

ความสัมพันธที่สรางสรรค ความโปรงใสมีความเกี่ยวของทั้งตอกระบวนการวิจัยและตอบทบาทของผูมีสวนไดสวนเสีย

ความโปรงใสในการวิจัยมีความหมายรวมถึงการรับประกันวาผูมีสวนไดสวนเสียทั้งหมด ไดรับขอมูลที่เปดเผย อยางซื่อสัตย และเปนที่เขาใจ

ไดเกี่ยวกับวัตถุประสงคและกระบวนการของโครงการวิจัยหนึ่ง และการรับประกันตอการตอบสนองและใหคำตอบตอความเห็นยอนกลับจากผู

มีสวนไดสวนเสียสวนตางๆที่ครอบคลุม 

ความโปรงใสเกี่ยวกับบทบาทของผูมีสวนไดสวนเสียรวมถึงการทำใหผูมีสวนไดสวนเสียชัดเจนวาบทบาทหนาที่ของแตละคนคืออะไร และ

เขาใจวาผูมีสวนไดสวนเสียแตละคนเปนตัวแทนในภาคสวนใด และในขอบขายแรที่ขอเสนอแนะของผูมีสวนไดสวนเสียคนหนึ่งที่จะมีผลตอ

การตัดสินใจที่เกี่ยวกับการวิจัย การยึดหลักความโปรงใสอยางเครงครัดหมายความวาผูมีสวนไดสวนเสียสามารถแสดงความคิดเห็นเกี่ยวกับ

สถานการณที่อาจสงผลตอระดับของการปรึกษาและแสดงความคิดเห็น การมีสวนรวม ความรวมมือและการตัดสินใจที่ไดมีการตกลงกันกอน

หนานี้แลวได

2.5  ความรับผิดชอบ (accountability)

ความรับผิดชอบเปนพื้นฐานของภาคีการทำงานที่ยั่งยืนที่ตั้งอยูบนพื้นฐานของความไววางใจและเคารพซึ่งกันและกัน ความรับผิดชอบ

นอกจากจะทำใหการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวีสำเร็จอยางมีประสิทธิผลแลวยังจะชวยเสริมสรางพื้นฐานของการ

วิจัยทางชีวเวชศาสตรตอไปในอนาคตอีกดวย

ผูใหทุนวิจัย ผูสนับสนุนการวิจัยและผูดำเนินการวิจัยจะรับผิดชอบตอผูมีสวนไดสวนเสียอื่นๆทั้งหมดเกี่ยวกับการดำเนินการวิจัยใหไดผลทาง

วิทยาศาสตรและคำนึงถึงจริยธรรมโดยใชแนวปฏิบัติแบบมีสวนรวมของชุมชน และนำขอมูลจากผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของมาใชตามที่ทุก

ฝายเห็นชอบ และยังรับผิดชอบตอการจัดสรรเงินทุนใหเพียงพอในการนำทีมวิจัยและผูมีสวนไดสวนเสียอื่นๆทั้งหมดมารวมมือกันอยางเหมาะ

สม

ชุมชนและผูมีสวนไดสวนเสียอื่นๆที่เกี่ยวของจะรับผิดชอบในการใหขอมูลที่เปนธรรมและสรางสรรค เคารพขั้นตอนทางวิทยาศาสตรและคำนึง

ถึงประโยชนรวมกันของผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชน เมื่อผูมีสวนไดสวนเสียยอมรับหนาที่ความรับผิดชอบในการเปนผูประสานงานหรือตัวแทน

ระหวางทีมวิจัยกับชุมชนแหลงหนึ่งๆแลว พวกเขาจะตองรับผิดชอบในการแสดงจุดยืนของชุมชน และใหขอมูลเกี่ยวกับการวิจัยที่วางแผนไว

หรือที่กำลังทำอยูกับชุมชนที่ตนเปนตัวแทน และนำความตองการและขอกังวลจากกลุมชุมชนกลับมาแจงใหทีมวิจัยทราบ

2.6 ความเปนอิสระในการตัดสินใจของชุมชน (community autonomy)

 แนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนที่ดีมุงมั่นที่จะใหโอกาสจนถึงที่สุดแกผูมีสวนไดสวนเสียทั้งหมดในการเขาใจประโยชน

ตอทองถิ่น ประเทศ และตอสากลของการวิจัยโครงการหนึ่ง และตัดสินใจที่มีขอมูลประกอบในเรื่องตางๆที่เกี่ยวกับการวิจัยหนึ่งที่ทำใน

พื้นที่ใดพื้นที่หนึ่ง 

ถึงแมวามีผูมีสวนไดสวนเสียมากมายที่รวมออกแบบ อนุมัติและดำเนินการที่เกี่ยวกับการพัฒนาแนวทางการวิจัยโครงการหนึ่ง แตผล

ประโยชนทั้งหลายของผูมีสวนไดสวนเสียที่แทจริง (legitimate community stakeholders)จะเปนสิ่งตัดสินในทายที่สุดวาการ

วิจัยโครงการใดโครงการหนึ่งจะไดถูกดำเนินการในพื้นที่แหงใดแหงหนึ่งหรือไม

หากการไมยอมรับเกี่ยวกับการวิจัยมาจากผูมีสวนไดสวนเสียภายนอก แตผูมีสวนไดสวนเสียของชุมชนที่ไดรับขอมูลอยางเต็มที่

สนับสนุนการวิจัยนั้น การวิจัยดังกลาวควรดำเนินตอไป หากการสนับสนุนการวิจัยมาจากผูมีสวนไดสวนเสียจากภายนอก แตผูมีสวนได

สวนเสียของชุมชนที่ไดรับขอมูลอยางเต็มที่ไมสนับสนุนการวิจัยดังกลาว การวิจัยนั้นไมควรจะดำเนินการตอไปในพื้นที่นั้น
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3.มาตรฐานของหลักเกณฑแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมี
สวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อ
ปองกันการติดเชื้อเอชไอวีที่ดี
บทนำของมาตรฐานของหลักเกณฑแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อ

เอชไอวีที่ดี

มาตรฐานที่ใชในการออกแบบ วางแผนและดำเนินการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวีมีหลายมาตรฐาน เชน แนวทางการ

ปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางหองปฏิบัติการที่ดี และ แนวทางการปฏิบัติดานการผลิตที่ดี ในบทนี้จะกลาวถึง

มาตรฐานของ “จีพีพี” ที่เสนอโครงสรางอยางเปนระบบใหผูใหทุนวิจัย ผูสนับสนุนการวิจัยและผูดำเนินการวิจัยที่จะสามารถนำไปพัฒนาการมีสวน

รวมของผูมีสวนไดสวนเสียอื่นๆที่เกี่ยวของในการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวีอยางยั่งยืนและมีความหมาย ผูสนับสนุนการ

วิจัยควรนำมาตรฐานของ “จีพีพี” ไปใชกับสถานที่วิจัยทุกแหงทั่วโลกพรอมกับมีการกำกับดูแลมาตรฐานในแตละที่อยางเหมาะสม

การทำงานอยางเปนภาคีรวมกับผูมีสวนไดสวนเสียทั้งหลายอยางเหมาะสมและแข็งขันเกิดขึ้นทุกขั้นของวัฏจักรการวิจัย ซึ่งรวมถึงการออกแบบการ

วิจัย การวางแผน การดำเนินการและการปดโครงการ และไมไดจำกัดเฉพาะการมีสวนรวมประเภทตางๆที่เนนในบทนี้เทานั้น อนึ่ง บทนี้จะกลาวถึง

กระบวนการพัฒนาความเปนภาคีกับผูมีสวนไดสวนเสียในลำดับขั้นตอนที่อาจเกิดขึ้นในกรณีทั่วไป ซึ่งขั้นตอนเหลานี้ในสถานการณจริงอาจไมได

เกิดขึ้นเปนลำดับขั้นตอนตามเอกสารนี้และอาจเกิดกระบวนการมากกวาหนึ่งในเวลาที่ทับซอนกันก็ได

การนำเอามาตรฐานใดมาตรฐานหนึ่งหรือหลายๆมาตรฐานเปนชุดไปใชในสถานที่วิจัยแตละที่อาจแตกตางกัน ขึ้นอยูกับพื้นที่ ประเภทการทดลอง

และประสบการณที่สถานที่วิจัยมี รวมถึงการคำนึงถึงแผนการพัฒนาความเปนภาคีกับผูมีสวนไดสวนเสียที่มีอยูกอนแลว หลักเกณฑ “จีพีพี” ถูก

พัฒนามาเพื่อเพิ่มการทำงานอยางมีสวนรวม ดังนั้นการปฏิบัติตามหลักเกณฑควรนำไปสูการทำงานอยางเปนภาคีที่เพิ่มขึ้นกวาเดิม

หัวขอของบทมาตรฐานแบงเปนหัวขอยอยดังตอไปนี้:

%L. นิยาม

%L. ความเกี่ยวของกับแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดี

%L. ขอพิจารณาพิเศษ

%L. มาตรฐานของแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดี

%L. คำชี้แนะเพิ่มเติมอื่นๆ

3.1 กิจกรรมการศึกษาพื้นที่วิจัยและกลุมเปาหมายกอนการวิจัย (formative research activities) 

3.1.1 นิยาม

กิจกรรมการศึกษาพื้นที่วิจัยและกลุมเปาหมายกอนการวิจัย เปนการศึกษาชุมชนที่จะชวยใหทีมวิจัยไดเขาใจคนในชุมชน บรรทัดฐาน

และวิถีปฏิบัติทางสังคมและวัฒนธรรม ความสัมพันธเชิงอำนาจในทองถิ่น ทัศนะคติของชุมชน ชองทางการสื่อสารและการตัดสินใจ 

ประสบการณของชุมชนเกี่ยวกับการวิจัยที่มีอยูเดิม ความตองการและลำดับความสำคัญของผูคนที่อาศัยอยูในบริเวณที่ทำการวิจัย ชวง

การศึกษาพื้นที่วิจัยและกลุมเปาหมายกอนการวิจัยมักเปนชวงผูกสัมพันธแรกเริ่มของการเตรียมชุมชนและการพัฒนาภาคีความรวมมือ

กับผูมีสวนไดสวนเสีย
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3.1.2 ความเกี่ยวของกับแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดี

การทำงานรวมมือกับผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชนในชวงการศึกษาพื้นที่วิจัยและกลุมเปาหมายกอนการวิจัยในการตั้งคำถามของการ

ศึกษาชุมชน การรวบรวมขอมูลและการวิเคราะหผล จะทำใหการออกแบบและการปฏิบัติการวิจัยมีความสอดคลองกับความชำนาญ

ของผูมีสวนไดสวนเสีย ความคิดเห็นของชุมชน วัฒนธรรมและประเพณีของทองถิ่น นอกจากนี้ ยังชวยสรางความไววางใจ และเปนพื้น

ฐานของแผนการพัฒนาความเปนภาคีกับผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชนอยางเขมแข็งตอไป

3.1.3 ขอพิจารณาพิเศษ

1. กิจกรรมการศึกษาพื้นที่วิจัยและกลุมเปาหมายกอนการวิจัยอาจทำไดโดยรวบรวมขอมูลเกี่ยวกับพื้นที่

วิจัยและชุมชนทองถิ่นอยางไมเปนทางการ หรืออยางเปนทางการเปนสวนหนึ่งของโครงรางการวิจัย 

(protocol) ที่ตองผานการอนุมัติเห็นชอบและสนับสนุนเงินทุนเปนการเฉพาะกิจ หรืออาจจัดตั้งเปน

สวนหนึ่งของ ‘โครงการวิจัยโดยการมีสวนรวมของชุมชน’ 

2. สถานที่วิจัยตางพื้นที่กันอาจมีความตองการการศึกษาพื้นที่วิจัยและกลุมเปาหมายกอนการวิจัยที่แตก

ตางกัน สถานที่วิจัยใหมๆอาจตองการการศึกษาพื้นที่วิจัยและกลุมเปาหมายกอนการวิจัยที่กวางขวาง

และครอบคลุม บางสถานที่ที่มีประสบการณวิจัยแลวอาจทำการศึกษาในประเด็นเฉพาะดาน เมื่อมี

การวิจัยทางเลือกใหมที่ยังไมเคยใชในพื้นที่มากอน หรือ รับสมัครอาสาสมัครโครงการกลุมใหม หรือ

เมื่อตองการรวบรวมความคิดเห็นจากผูมีสวนไดสวนเสียในการวิจัยที่ผานมา

3.1.4 มาตรฐานของแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดี

สำหรับกิจกรรมการศึกษาพื้นที่วิจัยและกลุมเปาหมายกอนการวิจัย

1. ทีมวิจัยควรระบุชื่อผูใหขอมูลหลักและผูมีสวนไดสวนเสียที่สามารถชวยในการวางแผน ดำเนินการและ

ทบทวนขั้นตอนและผลลัพธจากกิจกรรมการศึกษาพื้นที่วิจัยและกลุมเปาหมายกอนการวิจัย

2. ทีมวิจัยและผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของจัดทำการศึกษาพื้นที่วิจัยและกลุมเปาหมายกอนการวิจัยที่

อธิบายสวนตางๆ ดังนี้:

%L. ขอมูลหลักและคำถามที่ตองรวบรวมและหาคำตอบเพื่อใชในการวางแผนและดำเนินการวิจัยอยางไดผล

%L. วิธีที่เหมาะสมที่สุดในการเก็บขอมูลที่ตองการ

%L. สมาชิกทีมวิจัยและผูมีสวนไดสวนเสียชุมชนที่เหมาะสมที่สุดในการเก็บขอมูล

%L. กระบวนการอนุมัติหรือการแจงใหทราบเกี่ยวกับกิจกรรมหนึ่งๆใหแกผูที่เกี่ยวของ

%L. แผนการดำเนินงาน ที่ระบุระยะเวลาและทรัพยากรที่จำเปนในการดำเนินงาน

3. ทีมวิจัยและผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของปรึกษาหารือเกี่ยวกับผลที่ไดจากการศึกษาพื้นที่วิจัยและกลุมเปา

หมายกอนการวิจัยและความหมายที่มีผลของการศึกษาที่มีตอการออกแบบการวิจัย การดำเนินการวิจัย 

และการจัดทำแผนเพื่อพัฒนาความเปนภาคีกับผูมีสวนไดสวนเสียที่เขมแข็ง
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4. ทีมวิจัยบันทึกผลกิจกรรมการศึกษาพื้นที่วิจัยและกลุมเปาหมายกอนการวิจัย ซึ่งรวมถึง วิธีการสรางการมี

สวนรวมที่ใชในกิจกรรม ขอมูลที่ไดมา พื้นที่ที่ตองมีการใสใจเปนพิเศษหรือตองกลับไปทำความเขาใจให

ชัดเจนขึ้น และวิธีการนำผลที่ไดมาใชในการวางแผนและดำเนินการวิจัย

5. ทีมวิจัยควรจัดทำงบประมาณที่จัดสรรเงินทุนและเวลาของเจาหนาที่เพื่อทำการศึกษากอนเริ่มโครงการวิจัย

3.2 กลไกการปรึกษาผูมีสวนไดสวนเสีย  (stakeholder advisory mechanism)

3.2.1 นิยาม

คำวา กลไกการปรึกษาผูมีสวนไดสวนเสีย  หมายความถึงกลยุทธหรือวิธีในการทำใหเกิดการสนทนาแลกเปลี่ยน

กันอยางมีความหมายในหมูผูมีสวนไดสวนเสียเกี่ยวกับการวิจัยทางคลินิกที่ไดวางแผนไวหรือที่กำลังทำอยู 

กลไกการใหคำปรึกษาผูมีสวนไดสวนเสีย จะทำใหทีมวิจัยมีขอมูลเกี่ยวกับทัศนะของผูมีสวนไดสวนเสียที่

เกี่ยวของในการออกแบบ วางแผน และดำเนินการวิจัยทางคลินิกเฉพาะอยาง และชวยใหการสื่อสารเกี่ยวกับ

เปาหมายการวิจัย,ขั้นตอนและผลลัพธเปนไปอยางเปดเผย กลไกเหลานี้ทำใหผูมีสวนไดสวนเสียมีโอกาสรวมมือ

เปนภาคีกับทีมวิจัยตลอดวัฏจักรการวิจัย 

กลไกการปรึกษาผูมีสวนไดสวนเสียมีทั้งแบบเปนทางการและไมเปนทางการ สถานที่วิจัยอาจจัดตั้งกลไกขึ้นมา

และทำใหกลไกคงอยูไดอยางตอเนื่องหรือกลไกนี้อาจมีอยูแลวในพื้นที่นั้นๆ 

1. กลไกการปรึกษาผูมีสวนไดสวนเสียแบบไมเปนทางการอาจเปนกิจกรรมที่เกิดขึ้นเพียงครั้งเดียวระหวางที่

ทีมวิจัยถามความคิดเห็นของผูมีสวนไดสวนเสียที่มีตอการวิจัยที่จะจัดทำขึ้นหรือที่กำลังดำเนินอยู กิจกรรม

นี้อาจเปนการประชุมผูมีสวนไดสวนเสีย กิจกรรมชุมชน การสนทนากลุม (focus group discussion) การ

สัมภาษณ หรือขอคำปรึกษาจากสมาชิกชุมชน องคกรที่ตั้งอยูแลวในพื้นที่ สมาคมนายจาง หนวยงานทอง

ถิ่นของรัฐ หรือกรรมการชุมชน หรือกลุมนักเคลื่อนไหวเพื่อสิทธิชุมชน  องคกรการกุศล กลุมที่ทำงานดาน

วัฒนธรรม การเมือง ศาสนา หรือสังคม

2. กลไกการปรึกษาผูมีสวนไดสวนเสียแบบเปนทางการสวนใหญเปนกลุมที่จัดตั้งขึ้นมาเพื่อพัฒนาความ

สัมพันธกับทีมวิจัยในสถานที่วิจัยหนึ่งๆ ตัวอยางเชน กลุมอาสาสมัครโครงการวิจัย (ทั้งที่เคยรวมโครงการ

และที่กำลังรวมโครงการอยู) กลุมนักวิชาชีพ (เชน นักวิทยาศาสตร ผูใหบริการดานสุขภาพ สื่อมวลชน หรือ

ผูเชี่ยวชาญดานสังคมวัฒนธรรมทองถิ่น) กลุมที่ปรึกษาจากองคกรพัฒนาเอกชน (โดยมีตัวแทนจากองคกร

พัฒนาเอกชนและองคกรชุมชนตางๆ) หรือ คณะกรรมการที่ปรึกษาจากชุมชน (ดูคำนิยามขางลาง)

3. คณะกรรมการที่ปรึกษาจากชุมชน (Community advisory boards: CABs) หรือ ที่บอยครั้งเรียกวา กลุมที่

ปรึกษาจากชุมชน (Community Advisory Groups: CAGs) เปนตัวอยางที่ดีของกลไกการปรึกษาผูมีสวน

ไดสวนเสียแบบเปนทางการ กลุมนี้อาจประกอบดวยสมาชิกชุมชนหรือตัวแทนผูมีสวนไดสวนเสีย และจะ

พบปะประชุมกับทีมวิจัยอยางสม่ำเสมอ คณะกรรมการหรือกลุมที่ปรึกษาจากชุมชนจะรายงานผูมีสวนไดสวนเสียใน
ชุมชนเกี่ยวกับการวิจัยที่กำลังเสนอเรื่องหรือที่ดำเนินการอยู ในฐานะเสียงที่ปรึกษาอิสระ คณะกรรมการหรือกลุมที่ปรึกษาจากชุมชนจะ

ใหความเห็นยอนกลับตอทีมวิจัยในเรื่องบรรทัดฐาน ความเชื่อ ความคิดเห็นและขอกังวลจากชุมชนตอการวิจัยหนึ่งๆ องคประกอบของ
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กลุมที่ปรึกษาจากชุมชนอาจแตกตางกันในแตละสถานที่วิจัย โดยซึ่งกำหนดโดยเกณฑเกี่ยวกับคุณลักษณะที่เหมาะสมของการทำวิจัย

และสถานที่ตั้งของการวิจัย  และอาจรวมถึงสมาชิกหรือผูแทนจากพื้นที่ใกลเคียง คนในกลุมที่จะรับการคัดเลือกเขารวมโครงการวิจัย ผู

ติดเชื้อหรือผูไดรับผลกระทบจากเอชไอวี อาสาสมัครโครงการในอดีตและปจจุบัน ผูนำศาสนาหรือความคิด และผูแทนจากสวนอื่นๆของ

สังคม

 แผนภูมิ 5 ตัวอยางของกลไกการปรึกษาผูมีสวนไดสวนเสีย

 

กลไกการปรึกษาผูมีสวนไดสวนเสียมีหลากหลายรูปแบบ แผนภูมินี้แสดงใหเห็นวาอาจเปนแบบเปนทางการหรือไมเปนทางการ และยกตัวอยางชนิดของกลไก

การปรึกษาผูมีสวนไดสวนเสีย ตัวอยางกลไกเหลานี้และกลไกอื่นๆที่อยูนอกเหนือจากนี้สามารถนำมาใชในการสงเสริมการแลกเปลี่ยนที่สำคัญระหวาง

ทีมวิจัยและผูมีสวนไดสวนเสียอื่นๆได

3.2.2 ความเกี่ยวของกับแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดี

การจัดตั้งกลไกการปรึกษาผูมีสวนไดสวนเสียและนำมาใชตลอดขั้นตอนการวิจัยเปนกุญแจสำคัญของการสรางภาคีความรวมมือที่เขมแข็งกับ

ผูมีสวนไดสวนเสีย และชวยทำใหการสนทนาแลกเปลี่ยนเกี่ยวกับการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวีและการวิจัยเฉพาะ

ดานเปนไปอยางสม่ำเสมอ

3.2.3 ขอพิจารณาพิเศษ

1. ทีมวิจัยเปนผูรับผิดชอบดานการจัดตั้งและการคงอยูของกลไกการปรึกษาผูมีสวนไดสวนเสียและรับผิดชอบ

เกี่ยวกับการดึงเอากลไกที่มีอยูเดิมมารวมทำงาน ขั้นตอนแรกจะเปนการระบุผูมีสวนไดสวนเสียและแสดง

ความสัมพันธของผูมีสวนไดสวนเสียทั้งหมด เพื่อจะดูวาผูมีสวนไดสวนเสียใดที่เกี่ยวของกับการดำเนินการ

วิจัย และเปนกุญแจสำคัญในการพัฒนาความเปนภาคีกับผูมีสวนไดสวนเสียที่ยั่งยืน กิจกรรมการศึกษา

พื้นที่วิจัยและกลุมเปาหมายกอนการวิจัยจะชวยใหทีมวิจัยระบุไดวาคนหรือกลุมบุคคลใดที่เปนผูมีสวนได

สวนเสียหลัก และใครที่ไมถือวาเปนปากเปนเสียงที่แทจริงของผูมีสวนไดสวนเสียหลัก (ดูเรื่อง การศึกษา

พื้นที่วิจัยและกลุมเปาหมายกอนการวิจัย ในบท 3.1)

2. การจัดตั้งคณะกรรมการหรือกลุมที่ปรึกษาจากชุมชนในระยะแรก เกิดในบริบทการแพรระบาดของเชื้อเอช

ไอวีในสหรัฐอเมริกาและยุโรป แตในชวง 2 ทศวรรษที่ผานมา แนวทางนี้ไดเปนมาตรฐานของการวิจัยดาน

เอชไอวีไปทั่วโลก ทวา การจัดตั้งคณะกรรมการหรือกลุมที่ปรึกษาจากชุมชนอาจไมใชแนวปฏิบัติที่ดีที่สุด
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สำหรับทุกที่ทั่วโลก มีหลายๆสถานการณที่คณะกรรมการหรือกลุมที่ปรึกษาจากชุมชนเปนสิ่งที่จำเปนแตไม

สามารถเปนกลไกในการรับขอมูลจากผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชนที่เพียงพอและเหมาะสมได จึงจำเปนตอง

พิจารณาเรื่องการจัดตั้งคณะกรรมการหรือกลุมที่ปรึกษาจากชุมชนในทุกแงมุมอยางระมัดระวังเพื่อใหได

ผลดีที่สุดตามหลักเกณฑแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชน

3. การกำหนดและจัดตั้งกลไกการปรึกษาผูมีสวนไดสวนเสียอาจมีความจำเปนที่แตกตางออกไปตามสถานที่

วิจัย ขึ้นอยูกับวาโครงการวิจัยดำเนินการอยูในสถานที่ที่ไมเคยมีการทำวิจัยมากอน หรืออยูในพื้นที่ที่มีการวิจัยและสถานที่รวมถึง

อุปกรณที่เกี่ยวของกับการวิจัยไดรับการจัดตั้งมากอนแลวอยูอยางเพียบพรอม หรือในพื้นที่ที่มีกลไกการปรึกษาผูมีสวนไดสวนเสียที่

หลากหลายอยูแลว

แผนภูมิ 6. บทบาทของคณะกรรมการที่ปรึกษาจากชุมชนในการเชื่อมโยงระหวางทีมวิจัยกับผูมีสวนไดสวนเสีย

คณะกรรมการที่ปรึกษาจากชุมชนเปนรูปแบบหนึ่งของกลไกการปรึกษาผูมีสวนไดสวนเสีย คณะกรรมการมีความสำคัญในการถายทอดขอมูล

ระหวางทีมวิจัยและผูมีสวนไดสวนเสีย โดยที่ทีมวิจัยสามารถแจงขอมูลและรับทราบความคิดเห็นจากผูมีสวนไดสวนเสียผานทางคณะ

กรรมการที่ปรึกษาจากชุมชน อยางไรก็ตามทีมวิจัยควรใชชองทางสื่อสารอื่นๆดวย เพื่อสามารถติดตอกับผูมีสวนไดสวนเสียในวงที่กวางขึ้น

3.2.4 มาตรฐานแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลีนิกที่ดีสำหรับ

กลไกการปรึกษาผูมีสวนไดสวนเสีย

1. ทีมวิจัยระบุเจาหนาที่ของทีมวิจัยที่มีหนาที่ความรับผิดชอบในการจัดการกิจกรรมและความสัมพันธที่เกี่ยว

กับกลไกการปรึกษาผูมีสวนไดสวนเสีย

2. ทีมวิจัยและผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของระบุกลไกการปรึกษาผูมีสวนไดสวนเสียที่จำเปนตอการวิจัย

ทั้งหมดที่มีอยูอยางครบถวนเพื่อรับประกันการมีสวนรวมในการทำงานของผูมีสวนไดสวนเสียทั้งหมดรวม

ทั้งผูเปนตัวแทนของประชากรที่จะคัดกรองเขามารวมในการวิจัยดวย

3. ทีมวิจัยตองมั่นใจวาการพัฒนาและระบุกลไกการปรึกษาผูมีสวนไดสวนเสียเปนไปอยางโปรงใส

4. ทีมวิจัยและผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของระบุความจำเปนดานฝกอบรมของสมาชิกกลไกการปรึกษา และ

ทำการฝกอบรมเสริมสรางทักษะความสามารถเพื่อใหสมาชิกเขาใจหลักการ วัตถุประสงค แนวปฏิบัติและ

ขอจำกัดของการวิจัยทางคลินิกที่อาจจะเปนเรื่องใหมของพวกเขาเพื่อใหทุกคนสามารถใหขอมูลตอ

กระบวนการวิจัยไดอยางมีความหมาย
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5. ทีมวิจัยทบทวนองคประกอบพื้นฐานของกลไกที่มีอยูและพิจารณาวาตองการกลไกการปรึกษาใหมหรือไม

อยางตอเนื่อง เพื่อใหแนใจวาความคิดเห็นของผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของไดรับการนำเสนอตลอด

กระบวนการวิจัย

6. ทีมวิจัยจะตองรวบรวมเนื้อหาและรายละเอียดเกี่ยวกับนิยาม การระบุ การจัดตั้งและการดูแลรักษากลไก

การปรึกษาผูมีสวนไดสวนเสียไวในแผนการพัฒนาความเปนภาคีกับผูมีสวนไดสวนเสีย (ดู หัวขอ 3.3)

7. ทีมวิจัยจะตองจดบันทึกไวเปนลายลักษณอักษรที่ชัดเจนเกี่ยวกับการอภิปรายและขอตกลงทั้งหมด รวมถึง

ขอเรียกรอง ขอกังวล ขอเสนอแนะจากผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของ รวมถึงการดำเนินการของทีมวิจัยตอ

ประเด็นดังกลาว และประเด็นที่ยังไมมีขอสรุปและที่ตองมีการติดตามดำเนินการตอไป

8. ทีมวิจัยควรจัดทำงบประมาณและจัดสรรเงินทุนที่เพียงพอที่จะสนับสนุนการเสริมสรางศักยภาพ การเสริม

สรางรักษากลไกการปรึกษาผูมีสวนไดสวนเสียและสำหรับทำกิจกรรมของกลไกการปรึกษาผูมีสวนไดสวน

เสียอยางตอเนื่อง

9. ในการปรึกษาผูมีสวนไดสวนเสียแบบเปนทางการ ทีมวิจัยและผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของจะตองระบุถึง

เรื่องตอไปนี้:

%L. วัตถุประสงคของกลไกการปรึกษาผูมีสวนไดสวนเสีย ซึ่งอาจนำไปสูเอกสารเกี่ยวกับขอบเขตงาน (terms of reference) หรือ
ระเบียบขอบังคับของกลไกการปรึกษาผูมีสวนไดสวนเสีย

%L. ขอบเขตของความรับผิดชอบของกลไกการปรึกษาผูมีสวนไดสวนเสียแตละกลไก เชน ความรับผิดชอบในการพัฒนา ทบทวน 
อภิปรายและใหขอมูลและกระบวนการเกี่ยวกับเอกสารโครงการวิจัยและขั้นตอนการทำงานที่เกี่ยวของ

%L. โครงสรางของกลไกการปรึกษาผูมีสวนไดสวนเสีย ซึ่งอาจมีผลในการจัดตั้งหลักเกณฑในการเลือกตั้งประธานและระบุระยะเวลา
การทำงานของกรรมการคณะที่ปรึกษา

%L. ความถี่หรือจำนวนครั้งของการประชุมและความถี่ที่นักวิจัยหลักทั้งหลาย (principal investigators) หรือเจาหนาที่วิจัยคนสำคัญ
อื่นจะตองเขารวมประชุม และวิธีที่สมาชิกคณะที่ปรึกษาสามารถสื่อสารกับทีมวิจัยในชวงระหวางการประชุมแตละครั้ง

%L. นโยบายเกี่ยวกับการชดเชยคาใชจาย (reimbursement) หากมีความเหมาะสม

%L. กลไกทั้งหลายที่บุคคลหรือกลุมบุคคลสามารถแจงขอกังวลตอเจาหนาที่วิจัยและตอผูสนับสนุนการวิจัยที่อยูนอกสถานที่วิจัยถึง
สถานการณที่เกี่ยวกับความขัดแยงหรือขอกังวลเกี่ยวกับสถานที่วิจัยที่เกิดขึ้น

3.2.5 คำชี้แนะเพิ่มเติมอื่นๆ

ดูแนวปฏิบัติเพิ่มเติมไดจาก ขอแนะนำสำหรับการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกดานเอชไอวี/เอดสของสถาบันโรคภูมิแพและโรค

ติดเชื้อแหงชาติ (Recommendations for community involvement in National Institute of Allergy and Infection Diseases HIV/AIDS 

clinical trials research)16

3.3 แผนการทำงานเพื่อพัฒนาความเปนภาคีกับผูมีสวนไดสวนเสีย

3.3.1 นิยาม 
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แผนการทำงานเพื่อพัฒนาความเปนภาคีกับผูมีสวนไดสวนเสียกลาวถึงกลยุทธและกลไกในการสรางความสัมพันธและทำงานรวมกับผูมีสวน

ไดสวนเสียทุกฝายทั้งในชุมชน ระดับชาติและนานาชาติอยางสรางสรรค

3.3.2 ความเกี่ยวของกับแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดี

การทำงานรวมกับผูมีสวนไดสวนเสียอยางมีความหมาย ควบคูไปกับการใหความรูและสื่อสารที่มีประสิทธิผลเปนหัวใจสำคัญที่ในทายที่สุดจะ

นำไปสูการสรางเสริมศักยภาพและการมอบอำนาจใหแกผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชนใหเปนผูมีอำนาจตัดสินใจตอไป แผนการทำงานเพื่อ

พัฒนาความเปนภาคีกับผูมีสวนไดสวนเสียยังชวยวางรากฐานสำหรับสภาพแวดลอมที่เอื้อตอการวิจัยที่อาจดำเนินตอไปหลังจากชวงอายุการ

วิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวีหนึ่งๆดวย
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แผนภูมิ 7 การพัฒนาความเปนภาคีกับผูมีสวนไดสวนเสียในวัฏจักรการวิจัย

การวิจัยที่ดีควรมีสวนรวมของผูมีสวนไดสวนเสียอยางเขมแข็งตลอดวัฏจักรการวิจัย ทั้งชวงออกแบบการวิจัย รับสมัครอาสาสมัครเขารวม

โครงการ  ดำเนินการวิจัย ปดการวิจัย เผยแพรผลการวิจัย พิจารณาขั้นตอนถัดไป และพัฒนาประเด็นการวิจัยในอนาคต

3.3.3 ขอพิจารณาพิเศษ

1. ในชวงการวางแผนการวิจัย จำเปนตองคำนึงถึงประเด็น 4 ขอ คือ แผนการทำงานเพื่อพัฒนาความเปนภาคีกับผูมีสวนไดสวนเสีย การให

ความรู การสื่อสารและการจัดการประเด็นปญหา (ดูหัวขอ 3.3, 34, 3.5 และ 3.6) โดยอาจทำแผนเกี่ยวกับ 4 ขอนี้เปนแบบแยกประเด็น

กันไปหรือทำเปนแผนโดยรวมก็ได

2. ทีมวิจัยควรสรางความคุนเคยและเขาใจถึงความเปลี่ยนแปลงของความสัมพันธในกลุมผูมีสวนไดสวนเสียที่มาจากตางภาคสวน เพื่อที่

จะทำใหการพัฒนาความเปนภาคีกับผูมีสวนไดสวนเสียที่หลากหลายเปนไปอยางไดผลและสรางสรร

3.3.4 มาตรฐานแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดีสำหรับการวางแผนการพัฒนาความเปน

ภาคีกับผูมีสวนไดสวนเสีย

1. ทีมวิจัยระบุผูมีสวนไดสวนเสียทั้งหมดทั้งที่อยูในพื้นที่วิจัยหรือพื้นที่ใกลเคียง และที่อยูในภูมิภาค ระดับประเทศ และสากล

2. ทีมวิจัยและผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของปรึกษาหารือและจัดทำแผนการพัฒนาภาคีความรวมมือของผูมีสวนไดสวนเสียที่ครอบคลุมขั้น

ตอนวัฏจักรการวิจัย แผนการพัฒนาภาคีความรวมมือควรระบุประเด็นดังตอไปนี้:

%L. ขอบขายของผูมีสวนไดสวนเสียตางๆที่ตองทำงานรวมดวยโดยเฉพาะอยางยิ่งตองแนใจวามีการรวมเอาองคกรพัฒนาเอกชนและ

องคกรชุมชนที่เกี่ยวของมาเปนภาคีดวย

%L. วิธีการทำงานรวมกันที่เหมาะสมสำหรับผูมีสวนไดสวนเสียแตละคน เชน เปนผูมีสวนไดสวนเสียที่จะตองแจงขอมูลใหทราบ เปนผู

มีสวนไดสวนเสียที่ตองปรึกษาหารือดวย เปนผูมีสวนไดสวนเสียที่ตองทำงานรวมกัน หรือ เปนผูมีสวนไดสวนเสียที่ตองเสริม

อำนาจเพื่อใหสามารถตัดสินใจดวยตนเองได

%L. ความถี่และประเภทของวิธีการทำงานรวมมือกันที่จะใช เชน การประชุมที่เปดกวางตอสาธารณะชน การประชุมเชิงปฏิบัติการ รูป

แบบการตัดสินใจรวมกัน หรือการกระจายอำนาจตัดสินใจ

%L. หลักเกณฑที่ใชในการประเมินความสำเร็จของแผนการพัฒนาภาคีความรวมมือ

3. ทีมวิจัยและผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของกำหนดวาการทบทวนแผนการพัฒนาภาคีความรวมมือตามปกติจะมีความถี่บอยแคไหน เพื่อ

ใหสามารถระบุตัวหรือตระหนักถึงผูมีสวนไดสวนเสียคนใหมๆที่มีศักยภาพที่กำลังเริ่มปรากฏขึ้น

4. หัวหนานักวิจัยและคณะกรรมการที่ปรึกษาจากชุมชน หรือประธานกลุม (แลวแตความเหมาะสม) ลงนามรวมกันเพื่อรับรองแผนการ

พัฒนาความเปนภาคีกับผูมีสวนไดสวนเสีย
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5. ทีมวิจัยจะตองจดบันทึกการแลกเปลี่ยนปรึกษาหารือและขอตกลงทั้งหมด รวมทั้งกิจกรรมสรางภาคีความรวมมือกับผูมีสวนไดสวนเสีย

อยางเปนลายลักษณอักษรที่เขาใจไดชัดเจน ทั้งนี้รวมถึงขอเสนอแนะจากผูมีสวนไดสวนเสีย การดำเนินการของทีมวิจัยตอประเด็นดัง

กลาว และประเด็นที่ยังไมมีขอสรุปที่ตองติดตามตอไป 

6. ทีมวิจัยควรจัดทำงบประมาณและจัดสรรเงินทุนและเจาหนาที่อยางเพียงพอที่จะทำกิจกรรมตางๆที่ระบุไวในแผนการพัฒนาความเปน

ภาคีกับผูมีสวนไดสวนเสีย

3.4 แผนการใหความรูผูมีสวนไดสวนเสีย

3.4.1 นิยาม

แผนการใหความรูผูมีสวนไดสวนเสียอธิบายถึงกลยุทธและกลไกที่ใชเพื่อใหความรูเกี่ยวกับโครงการวิจัยที่วางแผนไว และความรูเกี่ยวกับการ

วิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อหามาตรการปองกันเอชไอวีโดยทั่วไป เพื่อที่จะเสริมสรางความรูในการวิจัย

3.4.2 ความเกี่ยวของกับแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดี

การใหความรูผูมีสวนไดสวนเสียที่มีประสิทธิผล พรอมทั้งการสื่อสารและการมีสวนรวมของผูมีสวนไดสวนเสียที่มีความหมาย เปนปจจัยสำคัญ

ในการสรางความสามารถในการมีสวนรวมของชุมชน และทายที่สุดจะชวยเสริมอำนาจใหผูมีสวนไดสวนเสียของชุมชนใหเปนตัวแทนในการ

ตัดสินใจ การเสริมสรางความรูในการวิจัยยังชวยวางพื้นฐานของสภาพแวดลอมที่เอื้อตอการวิจัย ที่ขยายตอจากชวงอายุการวิจัยทางชีว

เวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวีหนึ่งๆ

3.4.3 ขอพิจารณาพิเศษ

1. ในชวงการวางแผนการวิจัย จำเปนตองคำนึงถึงประเด็น 4 ขอ คือ แผนการทำงานเพื่อพัฒนาความเปนภาคีกับผูมีสวนไดสวนเสีย การให

ความรู การสื่อสารและการจัดการประเด็นปญหา (ดูหัวขอ 3.3, 34, 3.5 และ 3.6) โดยอาจทำแผนเกี่ยวกับ 4 ขอนี้เปนแบบแยกประเด็น

กันไปหรือทำเปนแผนโดยรวมก็ได

2. การที่ผูมีสวนไดสวนเสียเขาใจขั้นตอนกระบวนการวิจัยมีความสำคัญ แตเปาหมายหลักของการใหความรูผูมีสวนไดสวนเสียควรเปนการ

เพิ่มพูนความรูเกี่ยวกับการวิจัยโดยรวมแกผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชน

3. การใหความรูผูมีสวนไดสวนเสียมีเปาหมายและผลลัพธที่แตกตางจากการคัดเลือกอาสาสมัครเขาโครงการ แตการใหความรูผูมีสวนได

สวนเสียอาจสงผลดีตอการรับสมัครอาสาสมัคร การพัฒนาแผนการใหความรูผูมีสวนไดสวนเสียสามารถชวยแยกแยะความคาบเกี่ยว

และความแตกตางระหวางการใหความรูผูมีสวนไดสวนเสียและการรับสมัครผูเขารวมโครงการ 

3.4.4 มาตรฐานแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลีนิกที่ดีสำหรับการวางแผนการใหความรูผูมีสวน

ไดสวนเสีย

1. ทีมวิจัยใชขอมูลที่ไดรับจากผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของ กำหนดหลักสูตรวาผูมีสวนไดสวนเสียควรไดรับความรูดานใดเพื่อพัฒนาความ

เขาใจของผูมีสวนไดสวนเสียและเพื่อใหผูมีสวนไดสวนเสียสามารถมีสวนรวมอยางมีความหมายในโครงการวิจัยที่วางแผนไวโครงการใด

โครงการหนึ่งหรือความรูเกี่ยวกับการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวีทั่วไป

2. ทีมวิจัยปรึกษาและเจรจาตอรองกับผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของและจัดทำแผนการใหความรูผูมีสวนไดสวนเสียที่ครอบคลุมวัฏจักรการ

วิจัย ซึ่งมีเนื้อหาดังนี้

ก. ขอบขายของผูมีสวนไดสวนเสียตางๆ ที่อาจไดรับประโยชนจากความรูดานเอชไอวี มาตรการปองกันการติดเชื้อเอชไอวีใหมๆ และการ

มีความรูความเขาใจเกี่ยวกับการวิจัยโดยทั่วไป
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ข. ระดับความรูที่จำเปนและที่เปนความตองการของผูมีสวนไดสวนเสียตางๆที่จำเปนสำหรับการทำงานรวมกันอยางมีประสิทธิผล ซึ่ง

ทั้งนี้ขึ้นอยูกับประเภทของการทำงานที่ระบุไวในแผนการทำงานรวมเพื่อพัฒนาความเปนภาคีสำหรับผูมีสวนไดสวนเสียแตละกลุม (ดู

หัวขอ 3.3)

ค. วิธีการและความถี่ในการจัดกิจกรรมใหความรู

ง. ผูมีสวนไดสวนเสียตางๆที่สามารถชวยทำกิจกรรมใหความรูหรือที่สามารถสนับสนุนการทำกิจกรรมตามแผนการใหความรูผูมีสวนได

สวนเสีย

จ. หลักเกณฑในการประเมินความสำเร็จของแผนการใหความรูผูมีสวนไดสวนเสีย

3. ทีมวิจัยและผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของกำหนดวาจะประเมินแผนการใหความรูผูมีสวนไดสวนเสียบอยแคไหน

4. ทีมวิจัยจดบันทึกกิจกรรมการใหความรูผูมีสวนไดสวนเสีย ประเด็นคำถามที่ถูกยกขึ้นมา ประเด็นที่ทำใหเกิดการสับสน และคำแนะนำ

สำหรับกิจกรรมใหความรูในอนาคต

5. ทีมวิจัยจัดทำงบประมาณและจัดสรรเงินทุนและเจาหนาที่อยางเพียงพอสำหรับกิจกรรมที่ระบุไวในแผน

3.5 แผนการสื่อสาร

3.5.1 นิยาม

แผนการสื่อสารอธิบายถึงนโยบายและกลยุทธในการเพื่อการเพิ่มความรูความเขาใจโดยรวมตอการวิจัย และที่เอื้อตอการเผยแพรขอมูลที่ถูก

ตองเกี่ยวกับการออกแบบการวิจัย การดำเนินการวิจัย และผลของการวิจัย และอธิบายถึงการประสานการสื่อสารระหวางทีมวิจัยและผูมีสวน

ไดสวนเสียที่เกี่ยวของ

3.5.2 ความเกี่ยวของกับแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดี

การปรึกษากับผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของจะชวยใหทีมวิจัยสามารถออกแบบกลยุทธการสื่อสารที่มีประสิทธิผล เปนที่ยอมรับในทองถิ่นและ

ชวยเสริมสรางสภาพแวดลอมที่สนับสนุนและเอื้อตอการริเริ่มและดำเนินการวิจัย

3.5.3 ขอพิจารณาพิเศษ

1. ในกระบวนการวางแผนการวิจัย จำเปนตองคำนึงถึงประเด็น 4 ขอ คือ แผนการทำงานเพื่อพัฒนาความเปนภาคีกับผูมีสวนไดสวนเสีย การ

ใหความรู การสื่อสารและการจัดการประเด็นปญหา (ดูหัวขอ 3.3, 34, 3.5 และ 3.6) โดยอาจทำแผนการวิจัยใน 4 ขอนี้เปนแบบแยกประเด็น

หรือทำเปนแผนโดยรวมก็ได

2. การจัดทำแผนการสื่อสารจำเปนตองคำนึงถึงความตองการรับทราบขอมูลในแตละขั้นตอนวัฏจักรการวิจัยของผูมีสวนไดสวนเสียที่แตกตาง

กันในแตละสวน ทั้งในทองถิ่น ประเทศ และสากล และสำหรับชวงตางๆของวัฏจักรการวิจัย

3. แมวาแผนการสื่อสารจะเนนการสื่อสารภายนอกองคกร แตจำเปนตองมีการสื่อสารภายในองคกรที่ดีเปนพื้นฐานกอน โดยเฉพาะการสื่อสาร

ระหวางทีมวิจัยแผนกตางๆเพื่อใหการสื่อสารภายนอกองคกรเปนไปอยางไดผล

3.5.4 มาตรฐานแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลีนิกที่ดีสำหรับการวางแผนการสื่อสาร

1. ทีมวิจัยและผูมีสวนไดสวนเสียหลักระบุกลุมเปาหมายของการสื่อสารที่อยูภายในพื้นที่วิจัยและพื้นที่ใกลเคียง และกลุมเปาหมายใน

ระดับภูมิภาค ระดับชาติ และนานาชาติ 
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2. ทีมวิจัยปรึกษาและเจรจาตอรองกับผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของเกี่ยวกับแผนการสื่อสารที่สงเสริมชองทางการสื่อสารที่เปดกวาง

เกี่ยวกับการวิจัยตลอดวัฏจักรการวิจัย แผนการสื่อสารควรมีรายละเอียดดังตอไปนี้:

ก. ขอมูลที่จำเปนสำหรับผูมีสวนไดสวนเสียแตละกลุมในขั้นตอนตางๆ ของวัฏจักรการวิจัย จากชวงเริ่มตนของการมีสวน

รวมของผูมีสวนไดสวนเสีย ไปยังการสรรหาอาสาสมัคร การคัดกรองและรับอาสาสมัครเขาโครงการ 	  การปดโครงการวิจัย

และการเผยแพรผลการวิจัย

ข. สาระสำคัญเกี่ยวกับการวิจัยที่จะสื่อสารออกไป เชนวัตถุประสงค ความเสี่ยง ประโยชนที่จะไดรับ รายงานความคืบหนา

ของการวิจัย การปดการวิจัยและเผยแพรผลการวิจัย

ค. วิธีการสื่อสารตางๆที่จะนำมาใชกับผูมีสวนไดสวนเสียกลุมใดกลุมหนึ่ง ซึ่งตองพิจารณาถึงระดับการรูหนังสือและภาษาที่

จะตองใชในการสื่อสาร

ง. ผูมีสวนไดสวนเสียที่อาจดำเนินการตามแผนหรือที่สามารถใหความสนับสนุนแผนการสื่อสาร และการฝกอบรมที่จำเปน

ในการสื่อสารที่ไดผล

จ. ขั้นตอนและชวงเวลาในการเผยแพรขอมูลเชิงรุก

ช. ขั้นตอนสำหรับการตอบคำถามเกี่ยวกับการวิจัยทางคลินิกเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวีอยางสม่ำเสมอ

ซ. หลักเกณฑที่ใชประเมินความสำเร็จของแผนการสื่อสาร

3. ทีมวิจัยกำหนดความถี่ในการประเมินแผนการสื่อสาร

4. ทีมวิจัยจัดทำเอกสารการสื่อสารที่เขาใจงายสำหรับคนทั่วไป และแปลตามความจำเปนโดยขอความเห็นจากผูมีสวนไดสวนเสียใน

ชุมชน

5. ทีมวิจัยจดบันทึกการอภิปราย ขอตกลง และกิจกรรมการสื่อสาร รวมถึงขอเสนอแนะจากผูมีสวนไดสวนเสีย การดำเนินการของทีม

วิจัย และประเด็นที่ยังไมมีขอสรุปที่ตองมีการติดตามตอไปทุกครั้งเปนลายลักษณอักษรที่ชัดเจน

6. ทีมวิจัยจัดทำงบประมาณและจัดสรรเงินทุนและเจาหนาที่ใหเพียงพอสำหรับกิจกรรมทั้งหมดที่ระบุไวในแผนการสื่อสาร

3.5.5 คำชี้แนะเพิ่มเติมอื่นๆ

ดูคำชี้แนะเพิ่มเติมอื่นๆไดที่ คูมือการสื่อสารสำหรับการวิจัยทางคลินิก: กลยุทธ เกร็ดความรู และเครื่องมือจัดการความขัดแยง ถายทอดขอมูล

ขาวสาร และเผยแพรผลการวิจัย (Communications handbook for clinical trials: strategies, tips, and tools to manage controversy, 

convey your message, and disseminate results.) 17

3.6 แผนการจัดการประเด็นปญหา

3.6.1 นิยาม

แผนการจัดการประเด็นปญหาอธิบายวาทีมวิจัยจะแกปญหาเกี่ยวกับขอกังวลหรือเหตุการณที่ไมคาดคิดที่อาจเกิดขึ้น ทั้งกอน ระหวางหรือหลัง

การวิจัยไดอยางไร รวมถึงปญหาที่อาจเปนอุปสรรคขัดขวางตอการวิจัยหนึ่งๆหรือการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวีใน

อนาคต หรือที่เปนอุปสรรคตอความสำเร็จของการวิจัยหนึ่งหรือการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวีในอนาคต

ตัวอยางของประเด็นปญหาที่อาจเกิดขึ้น ไดแก การนำเสนอของสื่อมวลชนเกี่ยวกับการวิจัยในดานลบ ขาวลือที่ไมเปนแกนสารเกี่ยวกับการ

วิจัย ขอหามทางสังคมวัฒนธรรมทองถิ่นเกี่ยวกับขั้นตอนบางอยางในการวิจัยที่ไมไดคาดคิดมากอน การพัฒนาการวิจัยทางคลินิกเพื่อหา
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มาตรการในการปองกันการติดเชื้อเอชไอวีอื่นๆ การปดโครงการกอนกำหนดเนื่องจากเกิดผลที่เปนอันตรายขึ้น หรือการวิจัยไมไดผล หรือพิสูจน

ไดกอนวาสิ่งที่กำลังศึกษามีประสิทธิภาพดีจริงจากการวิเคราะหชวงระหวางดำเนินการ หรือปญหาอื่นๆที่เกี่ยวกับการรับสมัครอาสาสมัครเขา

รวมโครงการหรือปญหาเกี่ยวกับโครงรางการวิจัย

3.6.2 ความเกี่ยวของกับแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดี

ความเสี่ยงที่จะเกิดเหตุการณไมคาดคิดที่อาจสงผลกระทบทางลบแกการวิจัยอาจลดลงได หากทีมวิจัยทำงานอยางใกลชิดกับผูมีสวนไดสวน

เสียที่สำคัญในการระบุความเสี่ยงและคิดวางแผนรับมือกับความเสี่ยงนั้น และถาผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของใหคำแนะนำ สนับสนุนและชี้

แนวทางในการแกปญหาหากเกิดเหตุการณนั้นขึ้น ทีมวิจัยควรจัดทำแผนการจัดการประเด็นปญหากอนที่จะเริ่มดำเนินการวิจัยเพื่อที่จะมี

ความพรอมในการจัดการกับประเด็นปญหาหรือความเสี่ยงเมื่อเกิดเหตุการณขึ้นมา และอาจหลีกเลี่ยงการเกิดวิกฤตการณได

3.6.3 ขอพิจารณาพิเศษ

ในกระบวนการวางแผนการวิจัย จำเปนตองคำนึงถึงประเด็นสำคัญ 4 ขอ คือ การทำงานรวมกันเพื่อพัฒนาความเปนภาคีกับผูมีสวนไดสวน

เสีย การใหความรู การสื่อสารและการจัดการประเด็นปญหา (ดูหัวขอ 3.3, 34, 3.5 และ 3.6) โดยอาจทำแผนการวิจัยใน 4 ขอนี้เปนแบบแยก

ประเด็นหรือเปนแผนโดยรวมก็ได

3.6.4 มาตรฐานแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลีนิกที่ดีสำหรับการวางแผนการจัดการประเด็น

ปญหา

1. ทีมวิจัยระบุและทำรายการปญหาที่อาจเกิดขึ้นที่เปนอุปสรรคตอความสำเร็จของการวิจัยทั้งกอน ระหวางและหลังจากปดโครงการวิจัย

2. ทีมวิจัยปรึกษาและเจรจาตอรองกับผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของและจัดทำแผนการจัดการประเด็นปญหาในตลอดทุกขั้นตอนวัฏจักรการ

วิจัย แผนการจัดการประเด็นปญหาควรมีรายละเอียดดังนี้:

ก. กลยุทธระดับสถานที่วิจัยในการจัดการเหตุการณที่ไมคาดคิดและขอกังวลที่เกิดขึ้นตามมา

ข. เจาหนาที่วิจัยหลักทั้งหลายที่รับผิดชอบในการแจงปญหาที่เกิดขึ้น

ค. ขั้นตอนของการสื่อสารในทีมวิจัยและกับผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของเพื่อใหรับทราบถึงปญหาที่เกิดขึ้น

ง. ผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของซึ่งสามารถเปนที่ปรึกษาและที่สามารถชวยดำเนินการตามแผนการจัดการประเด็นปญหา

จ. สาระสำคัญสำหรับขอกังวลที่คาดวาอาจจะเกิดขึ้น

ฉ. ขั้นตอนในการตอบคำถามหรือขอกังวลในขาวจากสื่อมวลชนหรือตามการเรียกรองของสื่อมวลชน

3. ทีมวิจัยจดบันทึกและจัดเก็บบันทึกเกี่ยวกับประเด็นปญหาทุกอยางที่เกิดขึ้น การจัดการแกปญหาของทีมวิจัยและผลลัพธ เปนลาย

ลักษณอักษรชัดเจน

4. ทีมวิจัยควรจัดทำงบประมาณและจัดสรรเงินทุนและเจาหนาที่อยางเพียงพอในการทำแผนการจัดการประเด็นปญหา

3.6.5 คำชี้แนะเพิ่มเติมอื่นๆ

ดูคำชี้แนะเพิ่มเติมอื่นๆไดที่ คูมือการสื่อสารสำหรับการวิจัยทางคลินิก: กลยุทธ เกร็ดความรู และเครื่องมือจัดการความขัดแยง ถายทอดขอมูล

ขาวสาร และกระจายผลการวิจัย (Communications handbook for clinical trials: strategies, tips, and tools to manage controversy, convey 

your message, and disseminate results.)17
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3.7 การเลือกพื้นที่วิจัย

3.7.1 นิยาม

การเลือกพื้นที่วิจัยเปนขั้นตอนที่ผูใหทุนวิจัย ผูสนับสนุนการวิจัย หรือเครือขาย ทำการประเมินตรวจสอบพื้นที่ตางๆที่จะทำการวิจัยโครงการ

หนึ่ง หรือเพื่อรวมพื้นที่ตางๆเขาในโครงการวิจัยที่มีพื้นที่การวิจัยหลายแหง หรือเพื่อประเมินสถานที่การวิจัยเขากับเครือขายการวิจัย

3.7.2 ความเกี่ยวของกับแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดี

การมีสวนรวมของผูมีสวนไดสวนเสียที่มีประสิทธิผลมีความจำเปนตอการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี สถานที่วิจัยที่

เหมาะสมที่สุดจะเปนพื้นที่ที่กระบวนการมีสวนรวมของผูมีสวนไดสวนเสียถูกพัฒนามาแลวและโครงการสรางความรวมมือกับชุมชนที่เขมแข็ง 

สำหรับสถานที่วิจัยใหม ควรจะเปนที่ที่มีการแสดงความมุงมั่นในการพัฒนาความรวมมือของผูมีสวนไดสวนเสียที่ดีอยางชัดเจน

3.7.3 ขอพิจารณาพิเศษ

เครื่องมือในการประเมินสถานที่วิจัยใชเพื่อประเมินความสามารถของสถานที่วิจัยที่จะทำการวิจัยตามแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวม

ของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดีและแนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี สถานที่วิจัยใหมอาจยังไมมีกลไกการปรึกษาและการมีสวน

รวมของผูมีสวนไดสวนเสียอยางสมบูรณ กอนคัดเลือกสถานที่วิจัย ทั้งสถานที่วิจัยเดิมและสถานที่วิจัยใหมควรจัดทำแผนการทำงานเพื่อ

พัฒนาความเปนภาคีกับผูมีสวนไดสวนเสียตามมาตรฐาน “จีพีพี” ใหเรียบรอย หรืออยูในระหวางการจัดทำแผนกอนที่สถานที่วิจัยจะถูกคัด

เลือก

3.7.4 มาตรฐานแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดีสำหรับการเลือกพื้นที่วิจัย

1. ผูใหทุนวิจัย ผูสนับสนุนการวิจัยหรือผูแทนเครือขายประเมินสถานที่วิจัยโดยคำนึงถึงโครงการการมีสวนรวมของผูมีสวนไดสวนเสีย และ

พิจารณาประเด็นตอไปนี้:

ก. หลักฐานหรือแผนการพัฒนาความสัมพันธอยางมีความหมายกับผูมีสวนไดสวนเสียทั้งหมด

ข. หลักฐานของแผนการทำงานเพื่อพัฒนาความเปนภาคีกับผูมีสวนไดสวนเสียที่เคยทำในพื้นที่

ค. ผลที่ไดจากกิจกรรมการศึกษาพื้นที่วิจัยและกลุมเปาหมายกอนการวิจัย หรือแผนการทำงานสำหรับทำกิจกรรมการศึกษาพื้นที่

วิจัยและกลุมเปาหมายใหเสร็จสมบูรณ

ง. การพัฒนากลไกการปรึกษาผูมีสวนไดสวนเสียทั้งหลายที่ผานมาหรือแผนงานที่จะพัฒนากลไกนี้ขึ้นมา

จ. การแสดงออกถึงความตระหนักและคำนึงถึงประเด็นสิทธิมนุษยชนที่อาจเกิดขึ้นในการวิจัย โดยเฉพาะการวิจัยที่เกี่ยวกับกลุม

คนชายขอบ คนที่มีความเสี่ยงหรือกลุมที่ถือวาผิดกฎหมาย

2. ผูใหทุนวิจัย ผูสนับสนุนการวิจัยหรือผูแทนเครือขายควรกำกับดูแลความกาวหนาของสถานที่วิจัยเพื่อจัดทำแผนตางๆที่เกี่ยวของในการแก

ปญหาที่เกิดขึ้น และในการดำเนินการตามหลักเกณฑ “จีพีพี” ในชวงการพัฒนาสถานที่วิจัย

3.8 การพัฒนาโครงรางการวิจัย (Protocol development)

3.8.1 นิยาม

การพัฒนาโครงรางการวิจัย เปนขั้นตอนการพัฒนาและปรับปรุงโครงรางการวิจัย โครงรางการวิจัยอธิบายถึงหลักการและเหตุผล วัตถุประสงค 

การออกแบบการวิจัย ระเบียบวิธีวิจัย ขอพิจารณาดานสถิติ ขอพิจารณาดานจริยธรรม และองคประกอบของการวิจัย

3.8.2 ความเกี่ยวของกับแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดี
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ผูมีสวนไดสวนเสียหลายประเภท หลายกลุมที่สามารถใหขอมูลที่มีความหมายหลายแงมุมตอการพัฒนาโครงรางการวิจัย โดยเฉพาะ ผูมีสวน

ไดสวนเสียในชุมชนนำความรูความเชี่ยวชาญที่สามารถชวยทีมวิจัยออกแบบโครงรางและขั้นตอนการวิจัยใหเปนไปอยางเหมาะสมกับทองถิ่น

และเปนที่ยอมรับในกลุมประชากรที่จะทำการวิจัยและเพิ่มโอกาสที่การวิจัยจะสามารถดำเนินการสำเร็จไปดวยดีใหมากที่สุด

3.8.3 ขอพิจารณาพิเศษ

1. แตละสถานที่วิจัยอาจมีโอกาสในการทบทวนโครงรางการวิจัยและรวบรวมความคิดเห็นโดยทีมวิจัยและผูมีสวนไดสวนเสียทองถิ่นที่แตก

ตางกัน ในบางสถานการณ โดยเฉพาะการวิจัยที่กระทำพรอมกันในหลายประเทศหรือหลายสถานที่วิจัยการพัฒนาโครงรางการวิจัยสวนใหญ

จะเปนแบบรวมศูนยที่ทำจากสวนกลาง  การปฏิบัติที่ดีที่สุดตามแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดีใน

การพัฒนาโครงรางการวิจัยจะรวมกลไกที่สงเสริมการมีสวนรวมของผูมีสวนไดสวนเสียไวในชวงเริ่มแรกของกระบวนการพัฒนาโครงรางการ

วิจัย

2. ทีมวิจัยอาจพิจารณาทำการบันทึกความคิดเห็นจากผูมีสวนเสียในชุมชนใสรวมไวในโครงรางการวิจัย เพื่อใหหนวยงานที่พิจารณาโครงราง

การวิจัยไดรับทราบขอคิดเห็นของชุมชน

3.8.4 มาตรฐานแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดีสำหรับการพัฒนาโครงรางการวิจัย

1. ทีมวิจัยสื่อสารเกี่ยวกับกระบวนการพัฒนาโครงรางการวิจัยอยางชัดเจนและโปรงใสกับผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของอยูเสมอ โดยเฉพาะกับ

กลุมหรือคณะกรรมการที่ปรึกษาจากชุมชน

2. ทีมวิจัยจัดหาโครงรางการวิจัยฉบับรางใหผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของ และทำใหขอมูลทางเทคนิคใหเปนที่เขาใจไดงายที่สุด หากจำเปน

ตองทำเปนเอกสารสรุปโครงรางการวิจัยและแปลเอกสารที่เกี่ยวของ หรือจัดทำการประชุมเชิงปฏิบัติการเพื่อใหอภิปรายซักถามได

3. ทีมวิจัยเปดโอกาสใหผูมีสวนไดสวนเสียไดมีสวนรวมในการเสนอความคิดเห็นและขอเสนอแนะตอประเด็นการออกแบบการวิจัยตางๆ เชน 

กลยุทธในการรับสมัครผูเขารวมโครงการ เอกสารและกระบวนการใหความยินยอม นโยบายเกี่ยวกับการชดเชยคาใชจาย วิธีการใหคำปรึกษา 

กระบวนการติดตามผล และแผนการเขาถึงชุมชน

4. ทีมวิจัยแจงขั้นตอนการอนุมัติและทบทวนโครงรางการวิจัยตอผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของ และใหขอมูลอยางสม่ำเสมอและทันสมัย 

5. ผูสนับสนุนการวิจัยหรือผูดำเนินการวิจัยจัดทำโครงรางการวิจัยฉบับจริงของโครงการวิจัยที่ไดรับทุนจากสาธารณะเพื่อใหผูมีสวนไดสวนเสีย

สามารถขาถึงไดอยางสะดวก

6. ทีมวิจัยจดบันทึกและเก็บบันทึกเอกสารที่เกี่ยวกับการปรึกษาหารือและขอตกลงทั้งหมด รวมถึงขอเสนอแนะจากผูมีสวนไดสวนเสียที่

เกี่ยวของ การดำเนินการของทีมวิจัย และประเด็นที่ยังไมมีขอสรุป เปนลายลักษณอักษรชัดเจน 

3.9 กระบวนการขอความยินยอมเขารวมโครงการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาว  (Informed consent process)

3.9.1 นิยาม

การใหความยินยอมเขารวมโครงการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาว  เปนกระบวนการที่บุคคลหนึ่งไดรับขอมูลเกี่ยวกับการวิจัยที่เพียงพอตอการ

ตัดสินใจดวยตัวเองอยางอิสระวาจะเขารวมโครงการหรือไม ในกระบวนการนี้ ทีมวิจัยตองใหความรูแกผูที่สนใจเขารวมโครงการวิจัยเกี่ยวกับ

การวิจัย ทั้งดานประโยชนและความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้น ขั้นตอนการวิจัย และความคาดหวังที่มีตออาสาสมัครที่เขารวมโครงการ เมื่อบุคคลนั้น

ยินยอมเขารวมการวิจัย การใหความยินยอมเขารวมโครงการวิจัยดังกลาวจะถูกบันทึกไวในเอกสารความยินยอมเขารวมโครงการวิจัยโดยได

รับการบอกกลาว  (informed consent form) การใหความยินยอมเขารวมโครงการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาว เปนกระบวนการตอเนื่องที่ผู

เขารวมโครงการสามารถถอนตัวออกจากโครงการเมื่อไรก็ได ถึงแมวาจะเปนหลังจากลงนามใหความยินยอมไปแลว

3.9.2 ความเกี่ยวของกับแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดี

31



ผูมีสวนไดสวนเสียที่หลากหลายสามารถมีสวนชวยทีมวิจัยในการพัฒนากระบวนการและจัดทำเอกสารใหความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย

โดยไดรับการบอกกลาวที่เปนที่ยอมรับในเชิงวัฒนธรรมและมีประสิทธิผล

3.9.3 ขอพิจารณาพิเศษ

1. ผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชนอาจใหคำแนะนำที่มีประโยชนกับทีมวิจัยในการปรับปรุงกระบวนการและเอกสารใหความยินยอมเขารวม

โครงการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาว อยางไรก็ตาม การดำเนินกระบวนการใหความยินยอมเขารวมโครงการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวจริงๆ 

เปนความลับระหวางทีมวิจัยและอาสาสมัครเขารวมโครงการ มีเจาหนาที่วิจัยที่มีหนาที่เกี่ยวของโดยตรงเทานั้นที่สามารถเขาถึงขอมูลลับเกี่ยว

กับอาสาสมัครเขารวมโครงการ

2. การใหความยินยอมเขารวมโครงการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวเปนเพียงขั้นตอนหนึ่งในการวิจัยและไมจำเปนตองเกิดขึ้น ณ เวลาใดเวลา

หนึ่งในชวงตนของการวิจัยเทานั้น การวิจัยที่ดีจำเปนตองมีการทบทวนขอมูลเกี่ยวกับการวิจัยซ้ำอยูเสมอ และมีการตรวจสอบความเขาใจของ

อาสาสมัครเขารวมโครงการเกี่ยวกับการวิจัยและการมีสวนรวมโดยสมัครใจอยางตอเนื่อง

3.9.4 มาตรฐานแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดีสำหรับการใหความยินยอมเขารวม

โครงการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาว

1. ทีมวิจัยปรึกษากับผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชนระหวางการพัฒนากระบวนการและเอกสารใหความยินยอมเขารวมโครงการวิจัยโดยไดรับ

การบอกกลาวในหัวขอตอไปนี้:

ก. ทีมวิจัยควรปรึกษาใครในทองถิ่นที่สามารถชวยทีมวิจัยในการเชิญบุคคลตางๆเขารวมการวิจัย

ข. แนวปฏิบัติทางวัฒนธรรมทองถิ่นประการใดที่อาจสงผลตอการตัดสินใจของผูคน และการทำงานรวมกับโครงสรางทางวัฒนธรรม

เหลานี้ ในขณะที่ทีมวิจัยจะตองมั่นใจเกี่ยวกับการปกปองอำนาจการตัดสินใจของแตละคนในการใหความยินยอมเขารวมการวิจัยไป

ดวยไดอยางไร

ค. ระดับความสามารถในการรูหนังสือโดยรวมของคนที่รับสมัครเขารวมการวิจัยและการทดสอบความสามารถในการรูหนังสือของผูที่จะ

เขารวมโครงการในอนาคต

ง. ขอพิจารณาและเงื่อนไขตางๆสำหรับอาสาสมัครเขารวมโครงการที่ไมรูหนังสือ รวมถึงการปรึกษาถึงความเปนไปไดที่อาจมีผูมาทำ

หนาที่เปนพยานในกระบวนการใหความยินยอม

จ. การมีภาษาที่แตกตางกันในพื้นทีทำการวิจัย และจะใชภาษาใดในการลงนามใหความยินยอม

ฉ. เอกสารทางราชการและหลักฐานในทองถิ่นเพื่อการยืนยันตัวตนของอาสาสมัครโครงการ เชน ชื่อ และอายุ และการปฏิบัติในทองถิ่น

เกี่ยวกับการใชชื่อ

ช. นิยามของ ‘ผูเยาว’ ในเชิงกฎหมาย ในความหมายที่เขาใจในทองถิ่น และของผูใหทุนการวิจัย และขอพิจารณาทางกฎหมายและของ

ชุมชนที่ระบุวาใครทำหนาที่เปนผูปกครองของผูเยาว

ซ. การชดเชยคาใชจายและใหคาตอบแทนที่เหมาะสมสำหรับทองถิ่น

ฌ. กลยุทธที่เหมาะสมในการปองกันสิทธิของอาสาสมัครโครงการ รวมทั้งการสมัครใจเขารวมโครงการ กลยุทธในการรับประกันวาการ

ชักจูงที่ไมสมควรถูกหลีกเลี่ยง และกลยุทธเพื่อลดแรงจูงใจที่ความตองการเปนที่ปรารถนาของสังคมกลายเปนอิทธิพลทำใหคนยินยอม

เขารวมการวิจัย
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ญ. กลยุทธที่ทำใหอาสาสมัครโครงการเขาใจชัดเจนเกี่ยวกับเอกสารการใหความยินยอมเขารวมโครงการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาว คำ

ศัพทและหลักการเกี่ยวกับการวิจัย ซึ่งอาจมีการใชวีดีทัศนหรือเทปเสียง กระดานฟลิปชารท อุปกรณประกอบ คำเปรียบเทียบที่เขาใจ

งายและเอกสารหรือวิธีอื่นๆเพื่อประกอบการอธิบาย

ฎ. วิธีทดสอบความเขาใจและความถี่ที่จะใชวิธีการดังกลาวในการทดสอบความเขาใจ

ฏ. อธิบายถึงอันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย และวิธีที่จะปองกันและแกไขอันตรายนั้น (ดูหัวขอ 3.13)

ฐ. กลยุทธเพื่อรับประกันวาการติดตามตัวอาสาสมัครโครงการในชุมชนในกรณีที่ไมมาตามนัด เคารพขอตกลงระหวางอาสาสมัคร

โครงการกับทีมวิจัยเกี่ยวกับวิธีการติดตออาสาสมัครโครงการ

ฑ. ขอพิจารณาถึงความยาวของเอกสารใหความยินยอมเขารวมโครงการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวและเวลาในการใหความยินยอม

โดยประมาณ

ฒ. วิธีที่อาสาสมัครโครงการเลือกที่จะใชในการติดตอกับทีมวิจัยและผูมีสวนไดสวนเสียที่เปนอิสระจากทีมวิจัยเพื่อถามคำถามหรือบอก

เลาความของใจเกี่ยวกับการเขารวมโครงการวิจัย

ณ. วิธีทดสอบการใชเอกสารใหความยินยอมเขารวมโครงการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาว

2. ทีมวิจัยจดบันทึกและเก็บบันทึกเอกสารที่เกี่ยวกับการปรึกษาหารือและขอตกลงทั้งหมด รวมถึงขอเสนอแนะจากผูมีสวนไดสวนเสียที่

เกี่ยวของ การดำเนินการของทีมวิจัย และประเด็นที่ยังไมมีขอสรุปเปนลายลักษณอักษรชัดเจน

3. ผูสนับสนุนการวิจัยและทีมวิจัยตองจัดสรรเวลาและเงินทุนใหเพียงพอเพื่อจัดทำเอกสารใหความยินยอมเขารวมโครงการวิจัยโดยไดรับการ

บอกกลาว ทดสอบการใช แปลเปนภาษาทองถิ่น และดำเนินการขอความยินยอมใหเรียบรอย รวมถึงการประเมินความยินยอมที่ตอเนื่องของ

อาสาสมัครโครงการ

3.9.5 คำชี้แนะเพิ่มเติมอื่นๆ

1. การใหความยินยอมเขารวมโครงการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวเปนพื้นฐานสำคัญดานจริยธรรมในการทำวิจัยและอธิบายอยางแนชัดใน

เอกสารแนวปฏิบัติที่กลาวถึงหลักจริยธรรมในการวิจัย เชน ปฏิญญาเฮลซิงกิ (the Declaration of Helsinki)5, ขอกำหนดของสภา

องคการสากลดานวิทยาศาสตรการแพทย (CIOMS guidelines)7, รายงานเบลมอนต (the Belmont Report)6, แนวทางการ

ปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ด ี(good clinical practice)2, คูมือแนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีขององคการอนามัยโลก 

(Handbook for good clinical research practice)3,ประมวลกฏหมายนูเรมเบิรก (Nuremberg Code)18, หลักเกณฑของสภานัฟฟลดเกี่ยว

กับจริยธรรมการวิจัยในดานสาธารณสุขในประเทศกำลังพัฒนา (the Nuffield Council guidance on ethics of research related to health 

care in developing countries)8,9, และ ขอพิจารณาดานจริยธรรมในการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อหามาตรการปองกันการติดเชื้อ

เอชไอวีของโครงการโรคเอดสแหงสหประชาชาติ/องคการอนามัยโลก  (UNAIDS/WHO Ethical considerations in biomedical HIV 

prevention trials)10

2. มีเอกสารบทความมากมายดานกระบวนการใหความยินยอมเขารวมโครงการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวในเนื้อหาที่หลากหลาย รวมทั้งวิธี

การใหมๆในการวัดและทดสอบความเขาใจของอาสาสมัครโครงการ กลาวถึงประเด็นการรูหนังสือ และอำนวยความสะดวกหากอาสาสมัคร

ตองการปรึกษาครอบครัวหรือเพื่อน 19’20’21’22’23

3.10 มาตรฐานของการปองกันการติดเชื้อเอชไอวี

3.10.1นิยาม
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คำวา ‘มาตรฐานของการปองกันการติดเชื้อเอชไอวี‘ หมายถึง ชุดของกิจกรรมและ/หรือเครื่องมือทั้งหมดของการใหคำปรึกษาที่ครอบคลุมและ

มาตรการลดความเสี่ยงในการติดเชื้อเอชไอวีที่ทันสมัยสูงสุดที่จัดสรรใหกับอาสาสมัครโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อ

เอชไอวี

3.10.2ความเกี่ยวของกับแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดี

การใหอาสาสมัครโครงการวิจัยลดความเสี่ยงตอการไดรับเชื้อเอชไอวีเปนหัวใจสำคัญทางจริยธรรมของทีมวิจัย โดยผูสนับสนุนการวิจัยและผู

ดำเนินการวิจัยจะตองทำงานรวมมือกับผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของ จัดใหมีการปองกัน ที่รวมถึงประเภท ขอบเขตและกระบวนการที่อาสา

สมัครจะไดรับหรือสามารถเขาถึงระบบการปองกันการติดเชื้อเอชไอวีเต็มรูปแบบ การที่สถานที่วิจัยจะชวยใหอาสาสมัครมีวิธีการปองกันไมให

ติดเชื้อเอชไอวีไดอยางไรมักจะเปนความกังวลที่สำคัญหนึ่งของชุมชน ดังนั้นการเจรจาตอรองกับผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชนที่ประสบความ

สำเร็จเกี่ยวกับแผนปองกันที่จะใหแกผูเขารวมการวิจัยจึงมีผลอยางมากตอทัศนะของชุมชนที่มีตอการวิจัย

3.10.3ขอพิจารณาพิเศษ

1. อาสาสมัครโครงการวิจัยทุกคนควรไดรับมาตรการปองกันการติดเชื้อเอชไอวีที่เต็มรูปแบบและเหมาะสมกับรูปแบบการแพรเชื้อที่ตองการ

ศึกษาวิจัย แตละประเทศอาจมีขอจำกัดทางกฎหมายที่ตางกันซึ่งทำใหสถานที่วิจัยหนึ่งหรือสถานที่วิจัยที่ทำวิจัยพรอมกันหลายแหงอาจตอง

ดำเนินการที่ตางไปจากมาตรฐานชุดปองกันการติดเชื้อเอชไอวี หากมีขอจำกัดของหนวยงานที่ใหทุนที่ทำใหไมสามารถนำเงินทุนวิจัยมาใชกับ

การปองกันการติดเชื้อได สถานที่วิจัยจะเปนผูรับผิดชอบในการเสนอมาตรการการปองกันตางๆใหโดยวิธีการอื่น เชน อาจหาแหลงเงินทุนอื่น 

หรือติดตอกับองคกรพัฒนาเอกชนและองคกรในชุมชน 

2. ชุดปองกันการติดเชื้อเอชไอวีที่นำมาใชควรผานการพิจารณาที่คำนึงถึงรูปแบบตางๆของการใหคำปรึกษาดานเอชไอวีและวิธีลดความเสี่ยง

ใหมๆที่กำลังไดรับการพิสูจนทางวิทยาศาสตรวาไดผล และผานการรับรองจากหนวยงานในประเทศตามความเหมาะสม

3. เพื่อใหผูมีสวนไดสวนเสียมีความเขาใจมากขึ้นเกี่ยวกับชุดปองกันการติดเชื้อเอชไอวีที่โครงการวิจัยจัดใหกับอาสาสมัครโครงการและขั้น

ตอนวิจัยทางคลินิก ทีมวิจัยอาจอธิบายเกี่ยวกับการวิจัยเหมือนกับการเปรียบเทียบผลิตภัณฑที่ทำการวิจัยควบคูกับชุดปองกันการติดเชื้อเอช

ไอวี กับสารเลียนแบบ (placebo) (หรือกลุมเปรียบเทียบ comparator arm) ควบคูกับชุดปองกันการติดเชื้อเอชไอวี 

3.10.4แนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดีเกี่ยวกับมาตรฐานการปองกันการติดเชื้อเอชไอวี

1. ทีมวิจัยและผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของเจรจาตกลงถึงชุดปองกันการติดเชื้อเอชไอวีในระหวางกระบวนการ

พัฒนาโครงรางการวิจัย

2. ทีมวิจัยควรระบุวาผูมีสวนไดสวนเสียสวนใดบางที่ใหบริการปองกันการติดเชื้อเอชไอวีอยูแลว บริการการ

ปองกันการติดเชื้อที่ใหเปนแบบใด และมีความสามารถในการใหบริการที่เพียงพอหรือไม เพื่อที่ทีมวิจัยสามารถ

สงอาสาสมัครโครงการไปปรึกษาไดอยางเหมาะสมและเปนผูประสานงานติดตอใหตามความจำเปน

3. ทีมวิจัยเจรจาตกลงกับผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของถึงชุดการปองกันการติดเชื้อเอชไอวีที่ครอบคลุม และ

ปรึกษาผูใหบริการดานการปองกันเอชไอวีในทองถิ่นตามความเหมาะสม ทั้งนี้ควรพิจารณาถึงวิธีการตางๆที่

พิสูจนแลวทางวิทยาศาสตร และประเมินความเหมาะสมของวิธีการเหลานั้นตอลักษณะของการวิจัย และกลุม

ประชากรที่รวมการวิจัย และประเด็นอื่นๆ ทั้งนี้รวมถึงประเด็นดังตอไปนี้

ก. การประเมินความเสี่ยงและการใหคำปรึกษาเพื่อลดความเสี่ยงรวมถึงการใหคำปรึกษากับคูสมรสหรือคูเพศสัมพันธ

ข. การใชถุงยางอนามัยทั้งสำหรับผูชายและผูหญิง โดยมีการสาธิตและแนะนำการใชที่เหมาะสม
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ค. การตรวจและการรักษาโรคติดตอทางเพศสัมพันธ

ง. อุปกรณสำหรับฉีดยาที่ปลอดเชื้อโรคและการรักษาที่ทดแทนการใชยา

จ. การขลิบหนังหุมปลายอวัยวะเพศชายโดยวิธีการแพทย

ช. การปองกันการติดเชื้อดวยยาตานไวรัสหลังการรับเชื้อ (Post-exposure prophylaxis)

ซ. กลยุทธในการลดความเสี่ยงตอการติดเชื้อเอชไอวีอื่นเมื่อมีพรอมใหใชแลว (ดูหัวขอ 3.16)

4. ทีมวิจัยปรึกษาและเจรจาตกลงกับผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของถึงชุดปองกันการติดเชื้อเอชไอวีที่ครอบคลุม โดยตองพิจารณาประเด็นตอ

ไปนี้

ก. ชุดปองกันการติดเชื้อเอชไอวีที่จำเปนตองมีเปนขั้นต่ำในโครงรางการวิจัย

ข. มาตรฐานและการใหบริการปองกันการติดเชื้อเอชไอวีที่มีอยูในประเทศและในทองถิ่น

ค. กฎหมายของประเทศที่เกี่ยวกับเทคโนโลยีการปองกันการติดเชื้อเอชไอวีและการบริการตางๆ ีที่มีอยูในปจจุบัน

ง. แหลงเงินทุนของโครงการวิจัยจะมีผลกระทบตอการจัดทำชุดปองกันการติดเชื้ออยางไร และจะทำอยางไรจึงจะรับรองวาอาสาสมัคร

โครงการไดรับชุดการปองกันที่ครอบคลุม

จ.บริการสำหรับปองกันการติดเชื้อเอชไอวีตางๆและเทคโนโลยีทั้งหลายที่จะเสนอใหแกอาสาสมัครโครงการวิจัยผานกลไกการสงตอทั้ง

หลาย

ช. บริการปองกันการติดเชื้อเอชไอวีที่จะใหแกคูของอาสาสมัครโครงการ และ

ซ. ผลกระทบจากการใหบริการของสถานที่วิจัยหรือจากสงตออาสาสมัครโครงการไปสถานบริการอื่น ที่อาจมีตอบริการตางๆของสถาน

บริการในทองถิ่น 

5. ทีมวิจัยปรึกษากับผูมีสวนไดสวนเสียวาจะนำชุดปองกันการติดเชื้อเอชไอวีมาใชและกำกับดูแลไดอยางไร 

รวมทั้งการที่สถานบริการที่ไดรับการสงตอจะดำเนินการตามไดอยางไรและมาตรฐานของการสงตออาสาสมัคร

โครงการ

6. ทีมวิจัยจดบันทึกและเก็บบันทึกเอกสารที่เกี่ยวกับการปรึกษาหารือและขอตกลงทั้งหมด รวมถึงขอเสนอแนะ

จากผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของ การดำเนินการของทีมวิจัย และประเด็นที่ยังไมมีขอสรุปเปนลายลักษณอักษร

ชัดเจน

7. ผูสนับสนุนการวิจัยตองรับรองวาสถานที่วิจัยไดรับเงินสนับสนุนเพียงพอที่จะใหชุดการปองกันที่สมบูรณ และ

ทีมวิจัยจัดทำงบประมาณและจัดสรรงบประมาณที่เพียงพอสำหรับการจัดสรรชุดปองกันการติดเชื้อเอชไอวีที่

ครอบคลุม

3.10.5คำชี้แนะเพิ่มเติมอื่นๆ
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1. ขอพิจารณาดานจริยธรรมในการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อหามาตรการปองกันการติดเชื้อเอชไอวี (แนวปฏิบัติ

ขอ 13, หนา 45, มาตรฐานการปองกันการติดเชื้อเอชไอวี)10

2. ขอพิจารณาดานจริยธรรมในการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อหามาตรการปองกันการติดเชื้อเอชไอวี (หนา 13, 

สถานการณที่ไมควรดำเนินการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี)10

3. แผนมาตรฐานการดูแลในสถานวิจัยทางคลินิกดานสารฆาเชื้อในชองคลอดเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี 

(ไมโครบิไซด) โดย Global Campaign for Microbicides24

4. มาตรฐานการปองกันในการวิจัยทางคลินิกเพื่อหามาตรการในการปองกันการติดเชื้อเอชไอวี โดย Global 

Campaign for Microbicides25

3.11 การเขาถึงการดูแลและรักษาผูติดเชื้อเอชไอวี

3.11.1นิยาม

การเขาถึงการดูแลและรักษาผูติดเชื้อเอชไอวีที่ครอบคลุม หมายถึงการใหบริการเพื่อการดูแลและรักษาแกบุคคลที่พบวาติดเชื้อเอชไอวีใน

ระยะคัดกรองและผูที่เขารวมโครงการวิจัยที่ไดรับเชื้อเอชไอวีในระหวางการวิจัย การดูแลอยางครอบคลุมกลาวถึงองคประกอบทั้งหมดในการ

ดูแลดานเอชไอวี ทั้งปองกันการติดเชื้อ การดูแลดานจิตสังคม จิตวิทยา ทางคลินิก  การรักษาเอชไอวีจะหมายถึงการรักษาโดยใชยาตานไวรัส 

ซึ่งเปนวิธีที่ทั่วโลกยอมรับวาเหมาะสมที่สุดสำหรับเอชไอวี

3.11.2ความเกี่ยวของกับแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดี

ปจจุบันยาตานไวรัสมีอยูทั่วไปสามารถเขาถึงไดงายทั่วโลก ผูสนับสนุนการวิจัยและผูดำเนินการวิจัยมีความรับผิดชอบตามหลัก

จริยธรรมในการรับรองวาอาสาสมัครโครงการที่ไดรับเชื้อเอชไอวีในระหวางรวมการวิจัยจะตองสามารถเขาถึงการดูแลและรักษาไดเต็มที่ 

ประเด็นนี้เปนประเด็นหลักที่คนในชุมชนกังวล ดังนั้นการเจรจาตกลงกับผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชนวา การเขาถึงการดูแลรักษาเอชไอวีทำได

อยางไรและทีมวิจัยจะใหการดูแลรักษาแกอาสาสมัครโครงการอยางไร จึงมีความสำคัญมากตอทัศนะของชุมชนที่มีตอการวิจัย

3.11.3 ขอพิจารณาพิเศษ

1. หลักเกณฑการดูแลและรักษาผูติดเชื้อเอชไอวีอาจแตกตางกันตามแตละประเทศ

2. อาจมีทางเลือกในการรักษามากขึ้นตามเวลาที่ผานไป ทีมวิจัยอาจจำเปนตองปรับเปลี่ยนแผนเกี่ยวกับการ

เขาถึงการดูแลและรักษาผูติดเชื้อเอชไอวีเพื่อใหสอดคลองกับหลักเกณฑของประเทศที่ทันสมัยที่สุด

3. กลไกการใหการดูแลและรักษาผูติดเชื้อเอชไอวีจำเปนตองมีการวางแผนสำหรับการบริหารจัดการในระยะ

ยาว เนื่องจากผูติดเชื้อเอชไอวีตองการการดูแลและรักษาตลอดชีวิต และการรักษาเอชไอวีสำหรับอาสาสมัคร

โครงการบางคนอาจเริ่มหลังจากออกจากโครงการหรือหลังจากโครงการสิ้นสุดลงแลว

3.11.4 มาตรฐานแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดีสำหรับการ

เขาถึงการดูแลและรักษาผูติดเชื้อเอชไอวี
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1. ทีมวิจัยตองระบุบริการดูแลและรักษาผูติดเชื้อเอชไอวีที่มีอยูในทองถิ่น และศักยภาพในการใหบริการ รวมถึง

องคกรพัฒนาเอกชนที่ทำงานดานเอชไอวีในทองถิ่นหรือองคกรชุมชนและกลุมชวยเหลือซึ่งกันและกันของผูติด

เชื้อเอชไอวีในชุมชน ขั้นตอนนี้จะชวยใหทีมวิจัยสามารถปรึกษากับผูใหบริการสาธารณสุขเพื่อใหชวยออกแบบ

กลไกการสงตอที่เหมาะสม

ในชวงการจัดทำโครงรางการวิจัย ทีมวิจัยปรึกษากับผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของเกี่ยวกับการเขาถึงการดูแล

และรักษาผูติดเชื้อเอชไอวี สำหรับสถานการณตอไปนี้2. 

การเขาถึงการดูแลและรักษาผูติดเชื้อเอชไอวีสำหรับบุคคลที่ตรวจพบวามีเชื้อเอชไอวี. กในชวงการคัดกรอง

. ขการเขาถึงการดูแลและรักษาผูติดเชื้อเอชไอวีสำหรับบุคคลที่ไดรับเชื้อเอชไอวีขณะรวมการวิจัย

ขอมูลเกี่ยวกับสถานพยาบาลที่ใหบริการดานการปองกันการติดเชื้อจากแมสูลูก หรือการเขาถึงบริการนี้

สำหรับผูหญิงที่ตรวจพบวามีเชื้อเอชไอวีในชวงการคัดกรองหรือไดรับเชื้อขณะรวมการวิจัย และใหขอมูลตอ

ผูชาย. คที่ติดเชื้อเอชไอวีเกี่ยวกับประโยชนของการปองกันการติดเชื้อจากแมสูลูกตามความเหมาะสม

3. ทีมวิจัยปรึกษากับผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของถึงแผนการดูแลและรักษาผูติดเชื้อเอชไอวีโดยพิจารณา

ประเด็นตอไปนี้

ก. ชุดการดูแลและรักษาผูติดเชื้อเอชไอวีขั้นต่ำที่โครงการวิจัยตองมี

ข. หลักเกณฑและนโยบายการดูแลและรักษาผูติดเชื้อเอชไอวีของประเทศในปจจุบัน และการใหบริการที่มี

ในทองถิ่น

ค. คาดการณจำนวนคนที่อาจพบวามีเชื้อเอชไอวีในชวงการคัดกรองและคาดการณเกี่ยวกับจำนวนคนที่มี

ความเปนไปไดที่จะติดเชื้อเอชไอวีในระหวางการวิจัย

ง. กฎหมายของประเทศในปจจุบันที่อาจสงผลตอสิทธิของบุคคลหรือความสามารถของบุคคลในการเขาถึง

การดูแลและรักษา

จ. การใหบริการดูแลและรักษาผูติดเชื้อที่จะจัดสรรไวผานกลไกการสงตอไปยังสถานพยาบาลอื่น

ช. ความเปนไปไดในการเจรจาตกลงเกี่ยวกับการจัดลำดับความสำคัญใหผูที่มีเชื้อเอชไอวีที่ตรวจพบ

ระหวางการคัดกรองและไดรับเชื้อระหวางรวมการวิจัยในการเขาถึงแผนการดูแลและรักษาผูติดเชื้อของ

ประเทศ

ซ. การรักษาโดยใชยาตานไวรัสสูตรตางๆที่จะจัดสรรให หากเทคโนโลยีที่กำลังวิจัยนั้นมีแนวโนมวาจะเพิ่ม

อาการดื้อยาตานไวรัส

ฌ.ความรับผิดชอบของสถานพยาบาลในพื้นที่ ของผูสนับสนุนการวิจัยและของผูดำเนินการวิจัยในดานตอ

ไปนี้
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1. ใครจะเปนผูออกเงินคารักษาพยาบาลและใครเปนผูใหบริการดูแลและรักษาสำหรับผูติดเชื้อ

2. ระยะเวลาการใหการดูแลรักษาที่ผูมีสวนไดสวนเสียแตละสวนจะจัดสรรไว

ญ. ผลกระทบที่บริการบางอยางที่โครงการวิจัยจัดใหหรือสงตอไปยังสถานพยาบาลอื่นที่อาจมีตอการให

บริการในทองถิ่น

4. ทีมวิจัยปรึกษากับผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของ ถึงวิธีการที่เหมาะสมที่ทำใหแนใจวาทุกคนที่เขารับการคัด

กรองและเขารวมโครงการตระหนักวาจะเขาถึงบริการดูแลและรักษาตางๆไดอยางไร

5. ทีมวิจัยและผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของปรึกษาและเจรจาตกลงกันถึงเรื่องการเก็บรวบรวมขอมูลวาจะเขา

ถึงการดูแลและรักษาผูติดเชื้อเอชไอวีตลอดระยะเวลาการวิจัยและหลังจากนั้นไดอยางไร เชน จำนวนผูที่มีการ

พบวาเกิดการติดเชื้อเอชไอวีในขณะที่อยูรวมการทดลองที่เขาถึงการดูแล อุปสรรคในการเขาถึงการดูแลที่ศูนย

รับผูปวยสงตอ หรือปญหาอื่นๆที่อาจเกิดขึ้น

6. . ทีมวิจัยจดบันทึกและเก็บบันทึกเอกสารที่เปนลายลักษณอักษรชัดเจนเกี่ยวกับการปรึกษาหารือและขอตกลงทั้งหมด รวมถึงขอเสนอแนะ

จากผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของ การดำเนินการของทีมวิจัย และประเด็นที่ยังไมมีขอสรุปที่ตองมีการติดตามเรื่องตอไป 

7. ผูสนับสนุนการวิจัยรับประกันวาสถานที่วิจัยไดรับเงินทุนที่เพียงพอสำหรับการปฏิบัติตามขอตกลงกับทองถิ่นเกี่ยวกับการเขาถึงการดูแล

และรักษาผูติดเชื้อเอชไอวี และทีมวิจัยจัดทำงบประมาณและจัดสรรเงินทุนที่เพียงพอสำหรับจัดสรรชุดการดูแลและรักษาผูติดเชื้อ

เอชไอวีที่ตกลงกันไวในทองที่อยางมีประสิทธิผล

3.11.5  คำชี้แนะเพิ่มเติมอื่นๆ

1. หลักการพื้นฐานทางดานจริยธรรมสำหรับการวิจัยทางชีวเวชศาสตรที่ศึกษาในมนุษย 5

2. ขอพิจารณาดานจริยธรรมในการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี (หลักเกณฑขอ 14, 

หนา 48, การดูแลและรักษา)10

3. ขอพิจารณาดานจริยธรรมในการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี (หนา 13, สถานการณ

ที่ไมควรดำเนินการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี) 10

4. แผนมาตรฐานการดูแลในสถานวิจัยทางคลินิกดานสารฆาเชื้อในชองคลอดเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี 

(ไมโครบิไซด) 24

3.12 การดูแลที่ไมเกี่ยวกับเอชไอวี

3.12.1 นิยาม

การดูแลที่ไมเกี่ยวกับเอชไอวี หมายถึง การบริการดูแลดานสุขภาพและสังคมใดๆที่มีใหกับอาสาสมัครโครงการ

และไมเกี่ยวของโดยตรงกับการปองกันการติดเชื้อเอชไอวี การดูแลและรักษาผูติดเชื้อ หรืออันตรายที่เกิดจาก

การวิจัย บริการที่เกี่ยวกับการดูแลที่ไมเกี่ยวกับเอชไอวีที่เหมาะสมขึ้นอยูกับลักษณะของประชากรของอาสา
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สมัครโครงการและลำดับความสำคัญดานสุขภาพของทองถิ่น ตัวอยางของบริการเหลานี้อาจรวมถึง การให

บริการดูแลสุขภาพทางเพศและอนามัยเจริญพันธุของทั้งหญิงและชาย การจัดการควบคุมโรคติดตอ สุขภาพ

โภชนาการ การดูแลทางจิตเวช และการใหบริการดานจิตสังคมและจิตวิทยา

3.12.2 ความเกี่ยวของกับแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดี

การเขาถึงการดูแลที่ไมเกี่ยวกับเอชไอวีจะเปนประโยชนตออาสาสมัครโครงการและเพิ่มผลลัพธที่ดีจากการวิจัย

ทางคลินิก การใหบริการดังกลาวจะชวยใหอาสาสมัครโครงการมีภาวะความเปนอยูที่ดี การเจรจาตกลงเกี่ยวกับ

ขอบขายของบริการที่ไมเกี่ยวกับเอชไอวีที่ผูเขารวมการวิจัยสามารถเขาถึงไดในสถานที่วิจัยหรือผานการสงตอ

จะชวยรับประกันวาผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของมีความเขาใจกับความครอบคลุมของบริการที่มีใหและเหตุผล

ในการรวมหรือไมรวมบริการบางอยาง

3.12.3 ขอพิจารณาพิเศษ

ชุดของบริการตางๆเกี่ยวกับการดูแลที่ไมเกี่ยวกับเอชไอวีอาจแตกตางกันไปตามสถานที่วิจัย ขึ้นอยูกับลำดับ

ความสำคัญดานสุขภาพในทองถิ่นและมาตรฐานการดูแลของทองถิ่น

3.12.4มาตรฐานแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดีสำหรับการเขา

ถึงการดูแลที่ไมเกี่ยวกับเอชไอวี

1. ทีมวิจัยระบุการดูแลทางสังคมในทองถิ่นและบริการสุขภาพที่ใหการรักษาและวินิจฉัยโรคในเบื้องตน การ

วินิจฉัยโรคและบริการดานการรักษาในระดับกลาง และระดับความชำนาญพิเศษเฉพาะดานที่มีอยูในทองถิ่น 

และความสามารถในการรองรับผูใชบริการ เพื่อใหระบบสงตอและการเชื่อมโยงประสานงานทั้งหลายที่เหมาะ

สม สามารถดำเนินไปได หากมีความจำเปนเกิดขึ้น

2. ทีมวิจัยกับผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของปรึกษาเกี่ยวกับการเขาถึงบริการดูแลที่ไมเกี่ยวกับเอชไอวีในชวง

พัฒนาโครงรางการวิจัย

3. ทีมวิจัยกับผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของปรึกษาเกี่ยวกับเรื่องบริการดูแลที่ไมเกี่ยวกับเอชไอวีที่ใหกับอาสา

สมัครโครงการและปรึกษากับผูใหบริการดูแลสุขภาพและสังคมในทองถิ่นตามความเหมาะสม การปรึกษาควร

คำนึงถึงประเด็นตอไปนี้

ก. บริการดูแลที่ไมเกี่ยวกับเอชไอวีที่ระบุในโครงรางการวิจัย

ข. บริการดูแลอื่นๆที่ไมเกี่ยวกับเอชไอวีที่ผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชนอยากใหโครงการวิจันเสนอใหอาสา

สมัครโครงการไดรับ

ค. บริการที่จะจัดใหมีจากกลไกการสงตอตางๆ

ง. บริการดูแลที่ไมเกี่ยวกับเอชไอวีใดบางที่จะมีใหแกคูของอาสาสมัครโครงการวิจัย
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จ. ผลกระทบของบริการที่โครงการวิจัยจัดใหหรือที่สงตอไปยังสถานพยาบาลอื่น ที่มีตอการใหบริการตางๆ

ในทองถิ่น

4. ทีมวิจัยจดบันทึกและเก็บบันทึกเอกสารที่เปนลายลักษณอักษรชัดเจนเกี่ยวกับการปรึกษาและขอตกลงทั้งหมด รวม

ถึงขอเสนอแนะจากผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของ การดำเนินการของทีมวิจัย และประเด็นที่ยังไมมีขอสรุปที่ตองมี

การติดตามเรื่องตอไป

5. ทีมวิจัยจัดทำงบประมาณและจัดสรรเงินทุนใหเพียงพอเพื่อรับประกันการใหบริการการดูแลที่ไมเกี่ยวกับเอช

ไอวีที่ทองถิ่นตองการ

3.12.5คำชี้แนะเพิ่มเติมอื่นๆ

ดูแนวปฏิบัติเพิ่มเติมไดจากแผนมาตรฐานการดูแลในสถานวิจัยทางคลินิกดานสารฆาเชื้อในชองคลอดเพื่อปองกัน

การติดเชื้อเอชไอวี (ไมโครบิไซด) 24

3.13 นโยบายดานอันตรายที่เกิดจากการวิจัย

3.13.1นิยาม

นโยบายดานอันตรายที่เกิดจากการวิจัยอธิบายถึงการที่ทีมวิจัยจะรักษาและชดเชยใหแกอาสาสมัครโครงการวิจัยหากไดรับอันตรายอันเกิด

จากการเขารวมการวิจัย ทั้งดานรางกายและสังคมอยางไร รวมถีงวาจะจัดการและบรรเทาอันตรายเหลานั้นไดอยางไร

3.13.2ความเกี่ยวของกับแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดี

หลักประโยชนสูงสุดของผูปวย (Beneficence) หรือการไมกออันตราย เปนขอบังคับทางจริยธรรมที่สำคัญของทีมวิจัย ผูมีสวนไดสวนเสียที่

เกี่ยวของอาจใหคำแนะนำที่มีประโยชนแกทีมวิจัยเกี่ยวกับอันตรายทางสังคมที่อาจเกิดขึ้นไดเนื่องมาจากการเขารวมโครงการวิจัย และขอ

แนะนำเกี่ยวกับความคาดหวังของชุมชนที่มีตอขอผูกมัดของทีมวิจัยที่เกี่ยวกับอันตรายทางรางกายและสังคมอันเกิดจากการวิจัย การปรึกษา

หารือกับผูมีสวนไดสวนเสียกอนการวิจัยจะเริ่มและการอธิบายที่ชัดเจนวาอันตรายที่เกิดจากการวิจัยจะไดรับการแกไขและบรรเทาไดอยางไร 

จะมีผลตอทัศนะของชุมชนที่มีตอโครงการวิจัยและมีผลตอการจัดการขอกังวลของผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชนใหเปนไปดวยดีได

3.13.3ขอพิจารณาพิเศษ

ผูสนับสนุนการวิจัยมักจะกำหนดหลักเกณฑขอบังคับที่เฉพาะเจาะจงไวกับทีมวิจัยในการระบุชนิดและรายงานถึงอันตรายทางกายภาพซึ่งเปน

เหตุไมพึงประสงค นี่เปนแนวปฏิบัติที่ดีและควรนำมาใชกำหนดกระบวนการทำงานอยางเครงครัดในการระบุ การบันทึก การทำรายงานและ

การจัดการกับอันตรายดานสังคมที่อาสาสมัครโครงการอาจประสบ ตัวอยางของอันตรายดานสังคมอันเนื่องมาจากการเขารวมโครงการวิจัย

รวมถึง การตีตรา การเลือกปฏิบัติหรือการกลั่นแกลง รวมทั้งการลวงละเมิดทางวาจา ทางอารมณ ทางรางกาย หรือทางเพศ

3.13.4มาตรฐานแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดีสำหรับนโยบายดานอันตรายที่เกิดจาก

การวิจัย

1. ทีมวิจัยทำรายการของุอันตรายทางกายภาพและสังคมที่อาจเกิดขึ้นอันเนื่องมาจากการเขารวมโครงการวิจัย

2. ทีมวิจัยและผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของปรึกษาหารือและจัดทำนโยบายดานอันตรายทางกายภาพและสังคมที่เกิดจากการวิจัย โดย

พิจารณาประเด็นดังตอไปนี้

ก. กลยุทธในการปองกันหรือลดความเสี่ยงตออันตรายที่เกิดจากการวิจัย
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ข. ขั้นตอนเกี่ยวกับการสอบถามเชิงรุกเพื่อคนหาขอเท็จจริงและกระตุนใหอาสาสมัครโครงการรายงานเหตุอันตรายดานสังคมเมื่อ

เกิดขึ้น

ค. ขั้นตอนในการตรวจสอบเหตุการณที่ไดรับรายงานทางออม เชน โดยผานบุคคลที่สาม โดยตองคำนึงถึงประเด็นการรักษาความ

ลับดวย

ง. ขั้นตอนสำหรับรายงานเหตุอันตรายดานสังคม และที่ระบุวาเหตุการณใดจะถูกรายงานตอใหกับผูสนับสนุนการวิจัย คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัย และหนวยงานดานกฎหมายหรือไม หากไมไดการระบุมากอน

จ. การชดเชยหรือนโยบายประกันภัย(ในกรณีที่เหมาะสม)สำหรับอันตรายที่เกิดจากการวิจัยเฉพาะอยาง  ความคุมครองที่ระบุใน

กรรมธรรม การอางสิทธิประกันจะทำไดอยางไร และอาสาสมัครโครงการจะไดรับแจงสิทธิความคุมครองตามนโยบายของ

กรมธรรมไดอยางไร

3. ทีมวิจัยและผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของทบทวนกลยุทธการติดตามกรณีเพื่อลดอันตรายดานกายภาพและสังคมที่เกิดจากการวิจัยอยาง

ตอเนื่องตลอดระยะการวิจัย

4. ทีมวิจัยจดบันทึกและเก็บรักษาบันทึกตางๆที่เปนลายลักษณอักษรที่เขาใจไดชัดเจนที่เกี่ยวกับการปรึกษาหารือและขอตกลงทั้งหมด รวมถึง

ขอเสนอแนะจากผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของ การดำเนินการของทีมวิจัย และประเด็นที่ยังไมมีขอสรุปที่ตองมีการติดตามเรื่องตอไป  

5. ทีมวิจัยจัดทำงบประมาณและจัดสรรเงินทุนใหเพียงพอตอการจัดการอันตรายดานกายภาพและสังคมที่เกิดจากการวิจัยอยางมี

ประสิทธิภาพ

3.13.5คำชี้แนะเพิ่มเติมอื่นๆ

1. ขอพิจารณาดานจริยธรรมในการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อหามาตรการปองกันการติดเชื้อเอชไอวี (แนวปฏิบัติ

ขอ 11, หนา 40, อันตรายที่อาจเกิดขึ้นในการวิจัย) 10

2. หลักเกณฑดานจริยธรรมสากลสำหรับการวิจัยทางชีวเวชที่ทดลองในมนุษย (หลักเกณฑขอ 19, สิทธิของ

อาสาสมัครที่รับอันตรายในการไดรับการรักษาและชดเชย) 7

3.14 	  การรับอาสาสมัครเขารวมการวิจัย (study accrual) การติดตามอาสาสมัครและออกจากโครงการ

3.14.1นิยาม

กิจกรรมการรับอาสาสมัครเขารวมการวิจัย การติดตามและการออกจากโครงการรวมถึง การสรรหาอาสาสมัคร คัดกรองและรับอาสาสมัครเขา

โครงการ การติดตามผล และการออกจากโครงการของผูเขารวมการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี

3.14.2ความเกี่ยวของกับแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดี

ผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชนสามารถใหขอมูลที่มีคุณภาพที่ดีที่สุดในการออกแบบกลยุทธใหเปนที่ยอมรับดานสังคมและวัฒนธรรมในการรับ

สมัคร คัดกรอง ลงทะเบียน ติดตามผล และออกจากโครงการ ผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชนที่มีสวนรวมในกระบวนการพัฒนากลยุทธ

เหลานี้มีบทบาทสำคัญในการระบุและบรรเทาการตีตราที่เกิดจากการวิจัย ความเขาใจผิด หรือการสื่อสารที่ผิด

3.14.3ขอพิจารณาพิเศษ

1. ถึงแมวากระบวนการรับอาสาสมัครเขารวมโครงการและที่ใหความรูแกผูมีสวนไดสวนเสียจะมีความสัมพันธกัน แตทั้งสองสวนนี้มีความ

แตกตางกัน (ดูหัวขอ 3.4)
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2. การติดตามตัวผูเขารวมโครงการวิจัยที่ผิดนัด จะตองเคารพขอตกลงระหวางผูเขารวมโครงการกับทีมวิจัยวาจะติดตอผูเขารวม
โครงการไดอยางไร

	  3. ในออกจากโครงการวิจัยอาสาสมัครอาจพบความเปลี่ยนแปลตางๆ ดานการรักษาพบาบาลและความสัมพันธทางสังคม เนื่องจากตนเกิด

ความเคยชินกับสิ่งเหลานั้นระหวางการรวมโครงการ  ทางทีมวิจัยควรคาดการณและพูดคุยกันถึงเรื่องนี้กับผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชนเพื่อชวย

พัฒนากลยุทธที่เหมาะสมเพื่อสนับสนุนอาสาสมัครโครงการภายหลังออกจากการวิจัย 

3.14.4มาตรฐานแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดีสำหรับการหาอาสาสมัครเขารวมการวิจัย 

การติดตามอาสาสมัครและออกจากโครงการ

 1. ทีมวิจัยปรึกษากับผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของถึงการรับอาสาสมัครเขารวมการวิจัย การติดตามผลและออกจากโครงการ โดยคำนึงถึง

ประเด็นตอไปนี้

ก. กลยุทธและขอความหรือสาสนที่เหมาะสมทางดานสังคมและวัฒนธรรม และระดับภาษาและการรูหนังสือของผูมีสวนไดสวนเสีย 

และวิธีในการสื่อสาร เชน แบบการเขียน แบบคำพูด และ สื่อประเภทภาพตางๆ (รวมทั้งวีดีโอและภาพยนตร)

ข. ขั้นตอนในการคาดการณ กำกับดูแลและบรรเทาการตีตราที่เกี่ยวของกับการวิจัยและนำไปสูการตีตราเพราะไมไดรับคัดเลือกใหเขา

รวมการวิจัยหรือที่นำไปสูการตีตราเพราะไดรับเลือกใหเขารวมการวิจัย

ค. กลยุทธที่จะประกันการเก็บความลับของอาสาสมัครโครงการ ระหวางการมาติดตามตามนัดที่คลินิกวิจัย  การติดตามนอกสถานที่

วิจัย และหลังจากออกจากโครงการ

ง. กลยุทธในการรับประกันวาผูมีสวนไดสวนเสียมีโอกาสรับผลการวิจัยและผลของการสุมอาสาสมัคร(วาอยูในกลุมที่ไดรับผลิตภัณฑที่

กำลังศึกษาวิจัยหรืออยูในกลุมที่ไดรับผลิตภัณฑเลียนแบบ (study product assignment) เมื่อมีขอมูลเรียบรอยพรอมเผยแพร

 จ. ขั้นตอนสำหรับถายโอนการดูแลเมื่อสิ้นสุดการติดตามผลหรือเมื่อปดโครงการ เชน การสงตอผูเขารวมการวิจัยไปยังคลินิกตรวจเลือด

และใหคำปรึกษา และบริการชวยเหลืออื่นๆ

2. ทีมวิจัยใหขอมูลที่ทันเหตุการณเรื่องการรับอาสาสมัครเขารวมการวิจัย การติดตามผลและออกจากโครงการ แกผูมีสวนไดสวนเสียที่

เกี่ยวของอยางตอเนื่อง

3. ทีมวิจัยหาคำแนะนำจากผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของในการปรับปรุงการรับอาสาสมัครเขารวมการวิจัย การติดตามผลและออกจาก

โครงการ 

4. ทีมวิจัยบันทึกเปนลายลักษณอักษรที่ชัดเจนและเก็บรักษาบันทึกทั้งหลายที่เกี่ยวกับการปรึกษาหารือและขอตกลงทั้งหมด รวมถึงการ

ปรึกษาหารือเพื่อหาทางปรับปรุงกลยุทธตางๆ

3.15 การปดโครงการวิจัยและเผยแพรผลการวิจัย

3.15.1นิยาม

การปดโครงการวิจัยเกิดขึ้นเมื่ออาสาสมัครโครงการทุกคนออกจากการวิจัยและกระบวนการวิจัยทั้งหมดเสร็จสมบูรณ การเผยแพรผลการวิจัย

เปนการเปดเผยผลลัพธจากการวิจัยตออาสาสมัครโครงการ ผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชน และสาธารณชน และการเปดรหัสขอมูลการ

สุม (unblinding) เพื่อจัดกลุมอาสาสมัครวาใครไดรับผลิตภัณฑประเภทใด

3.15.2ความเกี่ยวของกับแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดี
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ผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชนที่มีสวนรวมในการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อหาการปองกันเอชไอวีจะตองไดรับขาวสารวาการวิจัยสิ้นสุดเมื่อไรและ

ตองเปนกลุมหนึ่งในอันดับแรกที่จะไดรับรูผลตางๆของการวิจัย ในกรณีที่การวิจัยตองยุติลงกอนกำหนดหรือมีการระงับการวิจัยที่ไมคาดการณ

มากอน การที่ทีมวิจัยเริ่มเจรจาปรึกษาหารือกับผูมีสวนไดสวนเสียกอนจะชวยไมใหเกิดการเขาใจผิด การทำงานรวมกันกับผูมีสวนไดสวนเสีย

อยางมีประสิทธิผลในการยุติโครงการและเผยแพรผลการวิจัยอยางโปรงใสมีความจำเปนตอการสรางความเชื่อมั่นในชุมชนและตอการปูพื้น

ฐานสำหรับการวิจัยตอไปในอนาคต

3.15.3ขอพิจารณาพิเศษ

1. การวิจัยอาจดำเนินการจนเสร็จสมบูรณตามโครงรางการวิจัย หรืออาจถูกยุติกอนกำหนด สาเหตุในการยุติ

การวิจัยกอนกำหนดอาจเปนเพราะสามารถพิสูจนประสิทธิภาพในการปองกันไดอยางชัดเจน หรือมีหลักฐานวา

นำไปสูอันตราย หรือพบวาเปนการวิจัยเปนการสูญเปลาหากจะดำเนินการตอไป นอกจากนี้การวิจัยอาจยุติลง

กอนกำหนดเนื่องจากสาเหตุอื่นที่ไมไดคาดการณไวกอน เชน เหตุผลทางการเงินและการบริหารงาน การคัดคาน

จากชุมชน หรือสถานการณไมสงบในสังคมอยางฉับพลัน

2. โครงการวิจัยที่ดำเนินการในพื้นที่วิจัยหลายแหงหรือในหลายประเทศ สถานที่วิจัยอาจติดตามผลจากผูเขา

รวมโครงการเสร็จสิ้นในเวลาที่ตางกัน ในขณะที่บางสถานที่วิจัยกิจกรรมการติดตามผูเขารวมโครงการอาจสิ้น

สุดไปแลว บางสถานที่วิจัยอาจยังคงพบกับผูเขารวมโครงการอยู

3. ในกรณีที่ผูผลิตผลิตภัณฑที่ใชในการวิจัยเปนบริษัทธุรกิจเอกชนทั่วไป อาจมีขอกำหนดทางกฎหมายที่สงผล

ตอเวลาและวิธีประกาศการยุติการวิจัยตอสาธารณชน

4. ผูสนับสนุนการวิจัยและผูผลิตยาอาจระบุขอกำหนดที่เครงครัดและเปลี่ยนแปลงไมไดเกี่ยวกับกรรมสิทธิ์

ขอมูล การเผยแพรเอกสารวิจัยและการประกาศผลการวิจัย ซึ่งรายละเอียดอาจแตกตางกันออกไปในแตละ

โครงการวิจัย

3.15.4มาตรฐานแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดีสำหรับการปดโครงการวิจัยและเผยแพร

ผลการวิจัย

1. ทีมวิจัยควรปรึกษากับผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของเพื่อจัดทำแผนปดการวิจัย ซึ่งเปนแผนที่กลาวถึงสถานการณที่เปนไปไดตางๆใน

การปดการวิจัย ไดแก

ก. การยุติโครงการกอนกำหนดเนื่องจากมีหลักฐานจากการวิเคราะหขอมูลวิจัยในระหวางโครงการวาเปนอันตราย หรือพบวาเปนการ

สูญเปลาหากจะดำเนินการตอไป หรือพบประสิทธิภาพในการปองกันอยางชัดเจน

ข. การยุติโครงการกอนกำหนดเนื่องจากมีหลักฐานวาเปนอันตรายหรือพบประสิทธิภาพในการปองกันอยางชัดเจน จากการวิจัย

โครงการอื่นที่ทำการประเมินผลของผลิตภัณฑชนิดเดียวกัน

ค. การยุติโครงการกอนกำหนดเนื่องจากสถานการณที่ไมคาดหมายมากอน เชน เหตุผลทางการเงินและการบริหารงาน การคัดคานจาก

ผูมีสวนไดสวนเสีย หรือเกิดสถานการณไมสงบในสังคมอยางฉับพลัน

ง.การยุติการวิจัยตามกำหนดในโครงรางการวิจัย

2. ทีมวิจัยปรึกษากับผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของเพื่อจัดทำแผนการเผยแพรผลการวิจัย โดยมีรายละเอียดในประเด็นตอไปนี้
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ก. กลยุทธในการจัดการความคาดหวังเกี่ยวกับผลการวิจัย โดยการเตรียมความพรอมของผูมีสวนไดสวนเสียและอาสาสมัครโครงการ

วิจัยเกี่ยวกับการรับรูผลที่จะเปนไปไดทุกอยางของการวิจัย

ข. กำหนดการของการปดโครงการวิจัยในพื้นที่วิจัยตางๆ การวิเคราะหขอมูล และการเผยแพรผลลัพธ

ค. ขั้นตอนและกำหนดการวาใครจะไดรับแจงผลการวิจัยซึ่งเปนความลับกอนเปดเผยสูสาธารณะ และกระบวรการเผยแพรผลสู

สาธารณะ

	  ง.การพัฒนาและทดสอบ เนื้อหาหลักที่ตองการสื่อสาร (key message) ในการประกาศผลการวิจัย มีกระบวนการอยางไรในการ

ตัดสินเลือกเนื้อหาหลักเมื่อทราบผลการวิจัย และ การเลือกชองทางการสื่อสารในการเผยแพรผล  

จ. ขอความหรือสารจะอธิบายความหมายหรือผลกระทบตางๆของผลลัพธจากการวิจัยมีตอชุมชนทองถิ่นไดอยางไร รวมถึงขอจำกัดของ

การวิจัย และสารนั้นจะสามารถอธิบายความหมายโดยทั่วไปสำหรับแงมุมเฉพาะดาน เชน ตาม เพศ ลักษณะพฤติกรรม หรือสถานที่ได

อยางไร

ช.ควรจะมีการเผยแพรผลการวิจัยอื่นๆที่ไมเกี่ยวกับคำถามในการวิจัยหลักแตอาจอยูในความสนใจของผูมีสวนไดสวนเสีย เชน  รูปแบบ

ของเครือขายทางเพศ อัตราการติดเชื้อตางๆ หรือขอมูลดานประชากรหรือไม อยางไร

ซ. อาสาสมัครโครงการจะไดรับแจงขอมูลเรื่องผลิตภัณฑที่ตนไดรับในชวงการวิจัยเมื่อประกาศผลการวิจัยและหลังจากนั้นไดอยางไร

ฌ. จะตองมีการเก็บขอมูลและจดบันทึกการตอบสนองของผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชนตอผลการวิจัยอยางเปนระบบไดอยางไร แมวาขอ

ตกลงกับผูมีสวนไดสวนเสียของชุมชนไมใชเงื่อนไขลวงหนาของการเผยแพรรายงานวิจัยในการประชุมทางวิทยาศาสตร แตจำเปนตอง

บันทึกการตีความความเขาใจของผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชนไว โดยเฉพาะในกรณีที่ไมตรงกับการวิเคราะหที่ปรากฏทางวิทยาศาสตร

ญ. ประเด็นดานกรรมสิทธิ์ของขอมูล การเขาถึงขอมูลและสิ่งพิมพ และวิธีที่ทีมวิจัยจะชวยใหผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชนไดเขาถึงผลการ

วิจัยที่ไดตีพิมพ

3. ทีมวิจัยจดบันทึกการปรึกษาหารือทั้งหมดเกี่ยวกับการปดโครงการและเผยแพรผลการวิจัยและเอกสารสิ่งพิมพจากผลการวิจัยให

ชัดเจนและเปนลายลักษณอักษรและเก็บรักษาไว

4. ทีมวิจัยตองจัดทำงบประมาณและจัดสรรเงินทุนใหเพียงพอตอการเผยแพรผลการวิจัยใหกับอาสาสมัครโครงการ ชุมชนและผูมีสวน

ไดสวนเสียอื่นๆอยางครอบคลุม

3.16 การเขาถึงทางเลือกใหมๆในการปองกันการติดเชื้อเอชไอวีในอนาคต

3.16.1นิยาม

การเขาถึงทางเลือกใหมๆในการปองกันการติดเชื้อเอชไอวีในอนาคต หมายถึงเงื่อนไขที่กำหนดวาจะตองจัดสรรผลิตภัณฑใหมๆที่ไดทำการ

ทดสอบแลวใหแกอาสาสมัครโครงการและชุมชนทองถิ่นหากผลิตภัณฑใหมนั้นผานการทดลองทางวิทยาศาสตรแลววาไดผล หรือเปน

ผลิตภัณฑที่ไดรับการรับรองจากหนวยงานทีมีอำนาจเกี่ยวของทั้งหลาย

3.16.2 ความเกี่ยวของกับแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดี

มาตรฐานดานจริยธรรมกำหนดใหอาสาสมัครโครงการวิจัยและชุมชนทองถิ่นเปนกลุมแรกๆที่เขาถึงทางเลือกใหมๆในการปองกันการติดเชื้อ

เอชไอวีที่ปลอดภัยและไดผล ผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชนจะตองไดรับทราบถึงเงื่อนไขขอกำหนดนี้และประเด็นอื่นๆเกี่ยวกับโอกาสการเขาถึง
มาตรการอื่นๆที่กำลังทดสอบอยู

3.16.3ขอพิจารณาพิเศษ
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1. การมีทางเลือกใหมพรอมใหบริการแกอาสาสมัครโครงการวิจัยและชุมชนทองถิ่นขึ้นอยูกับทางเลือกทางชีวเวชศาสตรที่กำลังทดสอบอยู

2. หลังจากการวิจัยหนึ่งสิ้นสุดลง การวิจัยอื่นๆอาจตองดำเนินการใหเสร็จเชนกันเพื่อที่จะยืนยันผลการทดลองตางๆที่ได

3. หลังจากไดรับผลจากการวิจัยที่เกี่ยวของทั้งหมด อาจตองรอการอนุมัติจากสำนักงานทีเกี่ยวกับมาตรฐาน และหนวยงานกฎหมายที่

เกี่ยวของ รวมทั้งรัฐบาลของประเทศ ขั้นตอนและระยะเวลาการอนุมัติจะแตกตางกันในแตละผลิตภัณฑ

4. หนวยงานที่มีอำนาจดานกฎหมายในแตละประเทศจะตัดสินใจขั้นสุดทายวาจะอนุมัติมาตรการใหมใหใชในประเทศนั้นๆหรือไม

5. การมีพรอมเพื่อใชและราคาของผลิตภัณฑใหมอาจเขึ้นอยูกับเงื่อนไขตางๆของผูผลิตผลิตภัณฑและขอตกลงกับผูสนับสนุนการวิจัย

3.16.4 มาตรฐานแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดีสำหรับการ

เขาถึงผลิตภัณฑใหมๆในการปองกันการติดเชื้อเอชไอวีในอนาคต

1. ทีมวิจัยปรึกษาหารือกับผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของถึงประเด็นที่มีผลกระทบตอการจะนำผลิตภัณฑใหมมา

ใชในอนาคต รวมถึงความจำเปนในการยืนยันหลักฐานการวิจัยทางชีวเวชศาสตร การจดลิขสิทธิ์ สิทธิบัตร

ผลิตภัณฑ และความจำเปนในการทำวิจัยตลาดและกระจายผลิตภัณฑ

2. ผูสนับสนุนการวิจัยและทีมวิจัยปรึกษา เจรจาตอรองและตกลงกันเรื่องความรับผิดชอบและเงื่อนไขดานเงิน

ทุนกับรัฐบาลของประเทศ เพื่อจดลิขสิทธิ์และเขาถึงผลิตภัณฑ ถาผลิตภัณฑปองกันการติดเชื้อที่ทำการวิจัยมี

ความปลอดภัยและไดผล

3. หากมาตรการในการปองกันการติดเชื้อเอชไอวีไดรับการพิสูจนแลววาปลอดภัยและไดผลจริง 	  ผูสนับสนุน

การวิจัยและทีมวิจัยตองพัฒนากลยุทธและกลไกในการจัดสรรเงินทุนที่ชัดเจนสำหรับให (ในกรณีที่สามารถ

ทำไดนอยที่สุด)ผลิตภัณฑสำหรับปองกันแกผูเขารวมการวิจัยไดเขาถึงไดอยางรวดเร็ว ในราคาที่จายไดและ

อยางยั่งยืน ผูสนับสนุนการวิจัยและทีมวิจัยอาจรวมมือกับผูมีสวนไดสวนเสียหลายสวน เชน หนวยงานตางๆ

ขององคการสหประชาชาติ ภาคีดานการพัฒนา รัฐบาลของทองถิ่น และองคกรพัฒนาเอกชน เพื่อในการ

ออกแบบและสนับสนุนกลยุทธโดยรวม

4.g ทีมวิจัยแจงผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชนใหทราบถึงสิทธิ แผนการเขาถึงผลิตภัณฑ และปจจัยที่

อาจทำใหตองเลื่อนเวลาออกไปหรืออุปสรรคที่เปนอุปสรรคตอการเขาถึงมาตรการใหมในการปองกัน เชน ตอง

ไดรับการอนุมัติทางกฎหมาย หรือการอนุมัติจากผูผลิตเกี่ยวกับเงื่อนไขตางๆที่กำหนดไว ทีมวิจัยตองแจงตอผูมี

สวนไดสวนเสียในชุมชนเกี่ยวกับขอมูลใหมที่สอดคลองกับสถานการณที่เกิดขึ้น

3.16.5 คำชี้แนะเพิ่มเติมอื่นๆ

1. ขอพิจารณาดานจริยธรรมในการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อหามาตรการปองกันการติดเชื้อเอชไอวี (แนว

ปฏิบัติขอ 19, หนา 60, ความมีพรอมของผลลัพธ) 10

2. คิดใหมดานแผนทางจริยธรรมสำหรับการวิจัยทางคลินิกดานไมโครบิไซด: รายงานจากการประชุมปรึกษา

นานาชาติ (บทที่ 10 หลังปดการวิจัย: การเขาถึงอยางตอเนื่องและการศึกษาหลังผานการอนุมัติ) 26
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3. ประเด็นดานจริยธรรมและนโยบายในการวิจัยนานาชาติ: การวิจัยทางคลินิกในประเทศกำลังพัฒนา (ขอ

แนะนำที่ 4.1)27

บทสรุป

หลักเกณฑ “จีพีพี” ที่กลาวขางตนเปนการวางมาตรฐานสากลในการพัฒนาความเปนภาคีกับผูมีสวนไดสวนเสีย การยึดมาตรฐานแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมี

สวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดีเปนการลงทุนที่สงผลประโยชนตอกระบวนการวิจัยโดยการสงเสริมความเปนภาคีของผูมีสวนไดสวนเสียทุกภาคสวน

และการบรรลุเปาประสงคในการไดรับประโยชนรวมกัน ทั้งในการเสริมศักยภาพทองถิ่นในพื้นที่วิจัยและการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อหามาตรการปองกันเอชไอ

วี แมวาการลงทุนที่จำเปนดังกลาวเปนการลงทุนระยะยาว แตสวนมากเงินสนับสนุนที่ใหมักจะถูกผูกมัดกับโครงการวิจัยหนึ่งๆและยุติลง เมื่อโครงการเสร็จสิ้น 

จากมุมมองของการพัฒนาความเปนภาคีกับผูมีสวนไดสวนเสียการคงไวและสนับสนุนเจาหนาที่วิจัยหลักใหอยูในพื้นที่วิจัยตอและสานสัมพันธที่ไดสรางไวกับ

ภาคีทองถิ่นจะมีประโยชนอยางสูง  การดำเนินการเพื่อการพัฒนาความเปนภาคีกับผูมีสวนไดเสียอยางตอเนื่องจะชวยเกื้อหนุนความสัมพันธกับองคกรพัฒนา

เอกชนทองถิ่นและองคกรชุมชน เพื่อพัฒนาความสามารถทางการวิจัยและยังชวยกำหนดและขยายทิศทางการวิจัยทองถิ่นในชวงตอระหวางโครงการวิจัยหนึ่ง

และโครงการถัดไป ความรวมมือระหวางผูใหทุนวิจัย ผูสนับสนุนการวิจัยและผูดำเนินการวิจัยกับผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของ เชนสถาบันการศึกษา กระทรวง

สาธารณสุข และ องคกรพัฒนาเอกชน เปนหัวใจสำคัญในการรับประกันวาการดำเนินการเพื่อการพัฒนาความเปนภาคีกับผูมีสวนไดเสียอยางตอเนื่องสามารถ

เกิดขึ้นจริง เพื่อบำรุงรักษาพื้นที่วิจัยใหมหรือพื้นที่วิจัยที่ยังตองการพัฒนา  ในระหวางการรอโครงการวิจัยที่มีทุนสนับสนุน 

การวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวีที่ดำเนินการอยางมีประสิทธิภาพเปนประโยชนกับทุกภาคสวน เพราะโครงการวิจัยที่ดำเนินการอยางมี

ประสิทธิภาพดังกลาวเปนสิ่งจำเปนตอการคนพบทางเลือกเพื่อเสริมมาตรการที่มีอยูแลวในการลดการติดเชื้อเอชไอวีรายใหมทั่วโลก การปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวม

ของชุมชนในการวิจัยทางคลินิกที่ดีตลอดวัฏจักรการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี จะชวยเสริมคุณภาพและผลลัพธของการวิจัยใหดียิ่งขึ้น  

การพัฒนากระบวนการการเปนภาคีที่ใหน้ำหนักเทาเทียมกันตอความคิดเห็นของผูมีสวนไดสวนเสียทุกภาคสวน พรอมๆไปกับการบรรลุเปาหมายของโครงการ

วิจัย จะชวยรับประกันวาจะสามารถตอบสนองความตองการของทั้งชุมชนที่เขารวมในโครงการวิจัยหนึ่งและสาขาวิชาการปองกันการติดเชื้อเอชไอวีโดยรวม

ในแนวทางที่มองไปในอนาคตนี้ เปนเรื่องสำคัญที่จะตองรวบรวมและวิเคราะหประสบการณของผูมีสวนไดสวนเสียในการนำหลักเกณฑ“จีพีพี” ไปใช หากทานมี

ขอเสนอแนะที่จะปรับปรุงเนื้อหาของเอกสารนี้จากประสบการณและเสียงสะทอนจากการทำงาน กรุณาสงอีเมลไปที่ gpp@unaids.org หรือ avac@avac.org 

โดยขอเสนอแนะทุกขอจะไดรับความขอบคุณและจะนำไปพิจารณาเพื่อใชปรับปรุงหลักเกณฑตอไปในอนาคต 
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ภาคผนวก 1: คำยอ
AIDS - Acquired Immune Deficiency SyndromeW W โรคภูมิคุมกันบกพรอง (เอดส)

AVAC - Global Advocacy for HIV PreventionW W W องคกรเพื่อการรณรงคปองกันโรคเอดสสากล

CAB - Community Advisory BoardW W W คณะกรรมการที่ปรึกษาจากชุมชน

CAG - Community Advisory GroupW W W กลุมที่ปรึกษาจากชุมชน

CBO - Community-Based OrganisationW W W องคกรชุมชน

CIOMS - Council for International Organizations W W สภาองคการสากลดานวิทยาศาสตรการแพทย
of Medical Science 

GCLP - Good Clinical Laboratory Practice  W W W แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางหองปฏิบัติการที่ดี

GCP - Good Clinical Practice W W W W แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี

GPP - Good Participatory Practice  W W แนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการ               

วิจัยทางคลีนิกที่ดี

HIV – Human Immunodeficiency Virus  W W W เชื้อไวรัสเอชไอวี

NGO - Non-governmental organization W W W องคกรพัฒนาเอกชน

PEP - Post-exposure prophylaxis WW W W การปองกันการติดเชื้อดวยยาตานไวรัสหลังการรับเชื้อ

PrEP - Pre-exposure prophylaxisW W W W การปองกันการติดเชื้อดวยยาตานไวรัสกอนการรับเชื้อ

PMTCT - Prevention of mother-to-child-transmission W W การปองกันการติดเชื้อจากแมสูลูก

UNAIDS - The Joint United Nations Programme on HIV/AIDS W โครงการโรคเอดสแหงสหประชาชาติ

WHO - World Health Organisation W W W องคการอนามัยโลก
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ภาคผนวก 2: นิยามศัพท

การรับอาสาสมัครเขารวมการวิจัย (accrual) หมายถึงขั้นตอนการสรรหาอาสาสมัครเขาโครงการวิจัยเพื่อใหครบจำนวนที่
วางเปาหมายไว

เอดส (acquired immune deficiency syndrome: AIDS) หมายถึงขั้นสุดทายของการติดเชื้อเอชไอวี โดยมีขอบงชี้คือระบบ
ภูมิคุมกันเสื่อมลงและมีความเสี่ยงติดโรคฉวยโอกาสและมะเร็งไดงาย

นักกิจกรรม (activist) หมายถึงบุคคลหรือกลุมบุคคลที่อยูนอกระบบและทำงานเพื่อนำการเปลี่ยนแปลงไปสูระบบ

เหตุการณไมพึงประสงค (adverse event) หมายถึง เหตุการณไมพึงประสงคทางการแพทยใดๆ ซึ่งอาสาสมัครที่เขารวมการ
วิจัยทางคลินิกรายงาน  เหตุการณนี้อาจเกี่ยวของกับผลิตภัณฑที่กำลังวิจัยหรือไมก็ได

นักรณรงค (advocate) หมายถึงบุคคลหรือกลุมบุคคลที่แสดงออกเปนตัวแทนกลุมบุคคลหรือกลุมที่มีเปาหมายรวมกันอยาง
ใดอยางหนึ่ง

ยาตานไวรัส (antiretroviral drugs) หมายถึงยาที่ใชควบคุมเชื้อไวรัสเอชไอวี โดยไปรบกวนการแพรพันธุของเชื้อไวรัสเอชไอวี

เอแวค: องคกรเพื่อการรณรงคปองกันโรคเอดสสากล (AVAC: Global Advocacy for HIV Prevention) เปนองคกรไม
แสวงผลกำไรสากลที่ใชการใหการศึกษา การวิเคราะหนโยบาย การรณรงคและการใชความเคลื่อนไหวของชุมชนเพื่อเรงรัดให
มีการพัฒนาวัคซีนเอดสและทางเลือกใหมๆในการปองกันการติดเชื้อเอชไอวีอยางถูกหลักจริยธรรม และใหสามารถจัดสรร
เครื่องมือการปองกันดังกลาวไปทั่วโลกในที่สุด โดยเปนสวนหนึ่งของการตอบสนองแบบครอบคลุมตอการแพรระบาดของโรค
เอดส

การวิจัยแบบปกปด (blinded trial) หมายถึง วิธีการวิจัยแบบสุมที่ถูกออกแบบเพื่อปองกันไมใหอาสาสมัคร ทีมวิจัย หรือทั้ง
สองกลุมทราบวาอาสาสมัครใดอยูในกลุมทดลองหรือกลุมควบคุม เพื่อลดอคติในการวิจัย

การวิจัยทางคลินิก (clinical trial) หมายถึงการศึกษาโดยวิธีการวิจัยหรือทดลองที่ทำในมนุษย (ซึ่งไมใชการทดลองในสัตว) ที่
ถูกออกแบบเพื่อตอบคำถามเฉพาะบางอยาง

ชุมชน (community) จากหลักเกณฑ “จีพีพี” หมายถึง ประชาชนที่อาศัยอยูในพื้นวิจัย

คณะกรรมการที่ปรึกษาจากชุมชน (community advisory boards) หรือ กลุมที่ปรึกษาจากชุมชน (community advisory 
groups) หมายถึงกลไกการปรึกษาผูมีสวนไดสวนเสียแบบเปนทางการซึ่งประกอบดวยสมาชิกหรือตัวแทนชุมชนที่มีการพบปะ
กันเปนประจำกับตัวแทนจากทีมวิจัย คณะกรรมการหรือกลุมที่ปรึกษาจากชุมชนแจงขอมูลขาวสารเกี่ยวกับการวิจัยที่ไดรับ
เสนอหรือที่ดำเนินการอยูตอผูมีสวนไดสวนเสียในชุมชน

องคกรชุมชน (community-based organizations) หมายถึงภาคประชาสังคม องคกรพัฒนาเอกชนที่ดำเนินการในชุมชนหนึ่ง 
องคกรชุมชนแตกตางจากองคกรพัฒนาเอกชนตรงที่มักเปนองคกรที่มีสมาชิกและมุงเปาไปที่การขยายผลประโยชนของ
สมาชิก ในขณะที่องคกรพัฒนาเอกชนมักมีขอบขายกิจกรรมที่กวางกวาที่อาจชวยองคกรชุมชนและดำเนินการตามความมุงมั่น
โดยที่สมาชิกองคกรไมไดผลประโยชนโดยตรง
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การรักษาความลับ (confidentiality) หมายถึง สิทธิของอาสาสมัครโครงการวิจัยที่จะไดรับการคุมครองจากการเปดเผยขอมูล
สวนบุคคลของตนใหแกบุคคลอื่นโดยไมไดรับอนุญาตในระหวางการเก็บขอมูล การจัดเก็บขอมูล การโอนขอมูลและการนำ
ขอมูลไปใช

กลุมควบคุม (control group) หมายถึงมาตรฐานในการประเมินขอสังเกตที่พบจากการทดลอง ในการวิจัยทางคลินิกหลาย
โครงการอาสาสมัครกลุมหนึ่งจะไดรับผลิตภัณฑทดลอง สวนอาสาสมัครในกลุมควบคุมจะไดรับยามาตรฐานหรือสารเลียน
แบบ

คณะกรรมการกำกับดูแลขอมูลและความปลอดภัย (data and safety monitoring boards) หมายถึงคณะกรรมการอิสระ
ที่จัดตั้งขึ้นโดยผูสนับสนุนการวิจัยเพื่อพิจารณาขอมูลในขณะที่โครงการวิจัยดำเนินการอยู เพื่อใหแนใจวาอาสาสมัครไมไดรับ
ความเสี่ยงมากเกินไป คณะกรรมการกำกับดูแลขอมูลและความปลอดภัยอาจแนะนำใหยุติการวิจัยหรือปรับระเบียบวิธีวิจัย
หากเห็นวามีขอกังวลดานความปลอดภัย หรือหากมีการบรรลุวัตถุประสงคการวิจัยแลว

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (ethics committee) หมายถึงหนวยงานอิสระที่ประกอบดวยสมาชิกที่เปนบุคลากรทางการ
แพทย นักวิทยาศาสตรหรือบุคคลอื่นที่ไมใชนักวิทยาศาสตร โดยรับผิดชอบดานปกปองคุมครองสิทธิ ความปลอดภัยและ
สวัสดีภาพของอาสาสมัครโครงการวิจัยที่เปนมนุษย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทำหนาที่พิจารณา อนุมัติ และทบทวน
อยางตอเนื่องและปรับโครงรางการวิจัย รวมถึงการวิธีการและอุปกรณที่ใชในการขอและบันทึกความยินยอมจากอาสาสมัคร
โครงการ ในสหรัฐอเมริกามักใชคำวา “คณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจำสถาบัน” (institutional review board) สำหรับ
ประเทศอื่นมักใชคำวา คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (ethics committee) หรือ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอิสระ 
(independent ethics committee)

กลุมทดลอง (experimental group) หมายถึงกลุมอาสาสมัครในโครงการวิจัยที่ไดรับผลิตภัณฑทดลอง ในขณะที่กลุมควบคุม
ไดยามาตรฐานหรือสารเลียนแบบ
ถุงยางอนามัยผูหญิง (female condoms) หมายถึงปลอกที่ทำจากสารโพลียูรีเทน มีลักษณะใส นุมและเหนียว และเมื่อใส
เขาไปในชองคลอด หรือใสหุมอวัยวะเพศชายในกรณีรวมเพศทางทวารหนัก กอนมีการสอดใสชองคลอดหรือทวารหนัก 
สามารถปองกันโรคติดตอทางเพศสัมพันธ รวมทั้งเอชไอวี และการตั้งครรภ ในปจจุบันสารที่ใชผลิตถุงยางอนามัยผูหญิง คือ
สารโพลียูรีเทน (ใชผลิตถุงยางอนามัยผูหญิงประเภท 1) หรือยางสังเคราะห (ใชผลิตถุงยางอนามัยผูหญิงประเภท 2) มีความ
เหนียวกวายางธรรมชาติที่ใชในการผลิตถุงยางอนามัยผูชาย ไมมีกลิ่น ไมระคายเคือง และยังใชไดกับสารหลอลื่นทั้งชนิดน้ำ
และชนิดน้ำมัน ถุงยางอนามัยผูหญิงสามารถใสในชองคลอดกอนมีเพศสัมพันธ ไมจำเปนตองพึ่งการแข็งตัวของอวัยวะเพศ
ชาย และไมจำเปนตองถอดออกทันทีหลังจากมีการหลั่งน้ำอสุจิ

กิจกรรมการศึกษาพื้นที่วิจัยและกลุมเปาหมายกอนการวิจัย (formative research activities) หมายถึงกิจกรรมหนึ่งใน
การเตรียมการเพื่อการวิจัยที่ชวยใหทีมวิจัยไดมีความเขาใจโดยมีขอมูลที่เพียงพอเกี่ยวกับประชากรในทองถิ่น บรรทัดฐานและ
แนวปฏิบัติทางสังคมวัฒนธรรม ความสัมพันธเชิงอำนาจในทองถิ่น ทัศนะชุมชน ชองทางการสื่อสารและการตัดสินใจ และ
ประวัติการวิจัยในพื้นที่  รวมทั้งไดมีความเขาใจอันดีเกี่ยวกับความตองการและลำดับความสำคัญของผูคนที่อาศัยอยูในพื้นที่
เปาหมายในการสรรหาอาสาสมัครเขารวมโครงการวิจัย

การวิจัยที่ไรประโยชน  (futility) หมายถึงกรณีที่โครงการวิจัยทางคลินิกที่อยูระหวางการดำเนินการพบวาจะไมสามารถบรรลุ
เปาหมายที่วางไวดวยเหตุผลใดๆที่ไมคาดคิด อาจมีการสรุปวาการวิจัยเปนการสูญเปลาในการวิเคราะหผลชวงระหวางการ
ดำเนินการวิจัย
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แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางหองปฏิบัติการที่ดี (good clinical laboratory practice) หมายถึงหลักเกณฑที่กำหนด
มาตรฐานหนึ่งใหหองปฏิบัติการที่ทำการวิเคราะหตัวอยาง(หรือสิ่งสงตรวจ)จากโครงการวิจัยทางคลินิกปฏิบัติตาม หลักเกณฑ
เหลานี้ถูกเขียนขึ้นเพื่อใหมั่นใจวาขอมูลจากหองปฏิบัติการวิจัยสามารถทำซ้ำได เชื่อถือได ตรวจสอบได และสามารถนำมาจัด
ทำใหมไดสะดวกในบริบทของงานวิจัย

แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (good clinical practice) หมายถึงหลักเกณฑที่เปนที่ยอมรับสากลในการ
ออกแบบ ดำเนินการ บันทึก และรายงานการวิจัยทางคลินิกที่มีคนเปนอาสาสมัคร  หลักเกณฑเหลานี้ออกโดยองคการ
นานาชาติเพื่อสรางความบรรสานสอดคลองของขอบังคับทางเทคนิคสำหรับการขึ้นทะเบียนเภสัชกรรมเพื่อใชกับมนุษย 
(International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for 
Human Use) และมีผลบังคับใชตามกฎหมายของสหภาพยุโรป  การดำเนินการตามหลักเกณฑนี้จะชวยรับรองวาอาสาสมัคร
โครงการวิจัยไดรับการคุมครองและขอมูลที่ไดจากการวิจัยมีความถูกตอง

เอชไอวี (human immunodeficiency virus: HIV) หมายถึงเชื้อไวรัสที่ทำใหระบบภูมิคุมกันในรางกายบกพรอง และนำไปสู
การเปนโรคเอดสในที่สุด

	  ผูดำเนินการ (implementers) ดูผูดำเนินการวิจัย
เจตนายินยอมเขารวมโครงการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาว  (informed consent) หมายถึงขั้นตอนที่อาสาสมัครโครงการ
ยืนยันความเต็มใจในการเขารวมโครงการวิจัยหนึ่งโดยสมัครใจ หลังไดรับขอมูลทุกดานเกี่ยวกับการวิจัยที่มีผลตอการตัดสินใจ
วาจะเขารวมโครงการหรือไม  การใหความยินยอมเปนกระบวนการที่ตอเนื่องตลอดวัฏจักรการวิจัย

คณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจำสถาบัน (institutional review board) ดู “คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย”

การขลิบหนังหุมปลายอวัยวะเพศชายทางการแพทยเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี (medical male circumcision) 
หมายถึงการผาตัดหนังหุมปลายอวัยวะเพศชายออกทั้งหมดโดยบุคลากรทางการแพทยที่ไดรับการฝกฝน เหตุผลในการขลิบ
อาจเปนเหตุผลทางดานสุขอนามัย หรือทำตามขอบงชี้ทางศาสนา ความแพรหลายในการขลิบหนังหุมปลายอวัยวะเพศชายใน
ภูมิภาคตางๆ ขึ้นอยูกับแนวปฏิบัติทางวัฒนธรรมของประชากรในทองถิ่นนั้นๆ ผลจากโครงการวิจัยทางคลินิก 3 โครงการที่ทำ
ในกลุมประเทศที่ตั้งอยูทางตอนใตของทะเลทรายซาฮาราในทวีปแอฟริกาแสดงวาการขลิบหนังหุมปลายอวัยวะเพศชาย
ทางการแพทยมีความปลอดภัยและสามารถลดความเสี่ยงในการติดเชื้อเอชไอวีของผูชายในระหวางการมีเพศสัมพันธทางชอง
คลอดลดลงประมาณรอยละ 60

ชายที่มีเพศสัมพันธกับชาย (men who have sex with men) หมายถึงผูชายที่รายงานวาตนมีเพศสัมพันธกับผูชายคนอื่น 
โดยที่ผูชายกลุมนี้อาจมีหรือไมมีเพศสัมพันธกับผูหญิงดวย หรืออาจมีสถานภาพสวนตัวหรือทางสังคมที่เปนเกยหรือผูมีเพศ
สัมพันธกับทั้งสองเพศ หลักการนี้เปนประโยชนเพราะรวมถึงชายที่ระบุตนเองวาเปนคนรักตางเพศแตมีเพศสัมพันธกับชายอื่น 
มีหลักฐานชัดเจนวาชายที่มีเพศสัมพันธกับชายและสาวประเภทสองมีความเสี่ยงในการติดเชื้อเอชไอวีสูงอยางผิดสัดสวน

สารฆาเชื้อในชองคลอด/ทวารหนักเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี (ไมโครบิไซด: microbicides) หมายถึงผลิตภัณฑ
ตางๆที่อาจใชทาในชองคลอดหรือทวารหนัก (เชนครีมหรือเจล) ซึ่งกำลังอยูในระหวางการวิจัยและอาจลดหรือปองกันการแพร
เชื้อเอชไอวีหรือเชื้อโรคติดตออื่นๆในระหวางการมีเพศสัมพันธ  ไมโครบิไซดอาจมีหลายรูปแบบ เชน แผนฟลม ยาเหน็บทวาร 
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และฟองน้ำที่คอยๆปลอยสารฆาเชื้อออกมา หรือ วงแหวนที่ใสในชองคลอด  การพัฒนาไมโครบิไซดที่มีความปลอดภัยและ
ประสิทธิผลอาจชวยลดความเสี่ยงตอการติดเชื้อเอชไอวีกับหญิงและชายที่มีเพศสัมพันธกับชายอยางเห็นไดชัด

เครือขาย (network) หรือ เครือขายการวิจัย (research network) หมายถึงการรวมมือของสถาบันวิจัยหรือศูนยวิจัยที่ทำการ
วิจัยทางคลินิกภายใตวัตถุประสงคการวิจัยเดียวกัน

องคกรพัฒนาเอกชน (nongovernmental organizations) หมายถึงองคกรที่ไมแสวงผลกำไรที่จัดตั้งขึ้นถูกตองตามกฎหมาย
โดยมีวิสัยทัศนและวัตถุประสงคที่ชัดเจนดำเนินการนอกระบบรัฐบาล โดยมักทำกิจกรรมภายใตกรอบของภาคเอกชน  ถึง
แมวาบางองคกรรับเงินสนับสนุนการรัฐบาลแตการตัดสินใจเปนอิสระจากรัฐบาล  องคกรพัฒนาเอกชนอาจเปนองคกรระดับ
ทองถิ่น ระดับชาติหรือระดับสากล บอยครั้งองคกรพัฒนาเอกชนจะชวยองคกรไมแสวงผลกำไรในทองถิ่นดำเนินโครงการที่มี
วิสัยทัศนตรงกัน

สารเลียนแบบ (ยาหลอก) (placebo) หมายถึงสารไมออกฤทธิ์ที่ถูกออกแบบขึ้นเพื่อใหมีลักษณะคลายกับผลิตภัณฑทดลอง
ที่อยูระหวางการวิจัย ใหแกอาสาสมัครโครงการบางคนในขณะที่อาสาสมัครผูอื่นไดรับสารที่ออกฤทธิ์ที่กำลังวิจัย เพื่อเปนพื้น
ฐานในการเปรียบเทียบผลลัพธระหวางกลุมวิจัย

การปองกันการติดเชื้อดวยยาตานไวรัสหลังการรับเชื้อ (post-exposure prophylaxis) หมายถึงการใหยาตานไวรัสหลัง
การรับเชื้อหรือในกรณีที่อาจเปนไปไดที่ไดรับเชื้อเอชไอวี สาเหตุการรับเชื้ออาจมาจากอาชีพ เชน เปนแผลจากโดนเข็มฉีดยา
แทง หรือไมใชอาชีพ เชนในกรณีถูกขมขืน

การปองกันการติดเชื้อดวยยาตานไวรัสกอนการรับเชื้อ (pre-exposure prophylaxis: PrEP) หมายถึงแนวคิดในการลด
ความเสี่ยงในการติดเชื้อเอชไอวีในผูที่ไมมีเชื้อเอชไอวีโดยการใชยาตานไวรัส (ซึ่งปกติใชเพื่อรักษาผูติดเชื้อเอชไอวี) ที่อยู
ระหวางการทดสอบประสิทธิผล ในแนวคิดนี้ ผูที่ไมติดเชื้อเอชไอวีจะไดรับยาตานชนิดเดียวหรือยาชุดโดยหวังวาจะชวยลด
ความเสี่ยงตอการติดเชื้อหากไดรับเชื้อเอชไอวี ปจจุบันมีการดำเนินการโครงการวิจัย PrEP หลายโครงการทั่วโลก

วัคซีนปองกันเอชไอวี หรือวัคซีนปองกันโรคเอดส (preventive HIV vaccine หรือ AIDS vaccine) หมายถึงวัคซีนชนิด
หนึ่งที่คิดคนมาเพื่อใชปองกันการติดเชื้อเอชไอวีหรือโรคเอดส

โครงรางการวิจัย (protocol) หมายถึงเอกสารที่อธิบายถึงวัตถุประสงคการวิจัย การออกแบบการวิจัย ระเบียบวิธีวิจัย ขอ
พิจารณาทางสถิติ และการจัดระเบียบองคประกอบของการศึกษาหรือโครงการวิจัยทางคลินิก โครงรางการวิจัยทางคลินิกจะมี
แผนการศึกษาวิจัยที่อธิบายถึงลักษณะของกลุมบุคคลที่อาจเขารวมการวิจัย ตารางการทดสอบ กระบวนการ ยาและขนาดที่
ใช และระยะเวลาการศึกษาวิจัย ซึ่งแผนนี้จะไดรับการออกแบบอยางระมัดระวังเพื่อใหคุมครองสุขภาพของอาสาสมัคร
โครงการและตอบคำถามทางการวิจัยที่ถูกตั้งขึ้นโดยเฉพาะ

การสุมตัวอยาง (randomization)  หมายถึงขั้นตอนการแบงผูอาสาสมัครโครงการเปนกลุมการศึกษาเพื่อรับประกันวากลุม
ทดลองตางๆมี"ความเทาเทียมตามนัยยะทางสถิติ" การสุมนี้จะชวยลดความแตกตางระหวางกลุมตางๆใหนอยที่สุดโดยการก
ระจายผูที่มีลักษณะพิเศษตางๆใหอยูในทุกๆกลุมการทดลอง

การวิจัยแบบสุม (randomized trial หรือ randomized-controlled trial) หมายถึงวิธีการวิจัยที่อาสาสมัครโครงการไดรับการ
สุมเขากลุมทดลองหรือกลุมควบคุม  

หนวยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย (regulatory authorities) หมายถึงหนวยงานของรัฐที่มีหนาที่ดำเนินการตาม
เจตนารมณของกฎหมายในการควบคุมการกระทำของบุคคล บริษัทหรือหนวยงานของรัฐ  ในประเทศสวนใหญอาจมีหนวย
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งานดังกลาวหนึ่งหนวยหรือมากกวานั้นที่มีหนาที่รับผิดชอบการรับรองความปลอดภัยและประสิทธิผลของผลิตภัณฑเพื่อ
สุขภาพและการวิจัยทางคลินิก

เครือขายการวิจัย (research network) ดู “เครือขาย”

ทีมวิจัย (research team) หมายถึงกลุมนักวิจัยและเจาหนาที่ที่ดำเนินการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอ
วี ทีมวิจัยรวมถึงนักวิจัยและเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานที่พื้นที่วิจัยของโครงการหนึ่ง และที่ปฏิบัติงานที่ศูนยประสานงานโครงการ 
หรือสำนักงานใหญ 

กระบวนการทางวิทยาศาสตร (scientific process) หมายถึงวิธีที่เปนระเบียบแบบแผนและเปนที่ยอมรับในการตั้งและ
ทดสอบสมมุติฐานโดยออกแบบการทดลองที่มีการควบคุมเพื่อเก็บขอมูล วิเคราะหผล และสรุปเพื่อหาวิทยาการใหม หรือ
แกไขและรวบรวมกับวิทยาการที่มีอยู

การพบแอนตีบอดีในเลือดจากเลือดลบเปนเลือดบวก (seroconversion) หมายถึงการที่ระบบภูมิคุมกันของรางกายผลิต
แอนติบอดีในระดับที่สามารถตรวจพบไดดวยกรรมวิธีการทางหองปฏิบัติการเพื่อตอสูกับเชื้อกอโรค เมื่อบุคคลหนึ่งซึ่งไมติดเชื้อ
เอชไอวีไดรับเชื้อเอชไอวี รางกายจะผลิตแอนติบอดีออกมาตอสูกับการติดเชื้อนั้น

โรคติดตอทางเพศสัมพันธ (sexually transmitted infections) หมายถึงโรคติดตอที่มักถายทอดจากบุคคลหนึ่งไปยังอีก
บุคคลหนึ่งระหวางการมีเพศสัมพันธหรือการสัมผัสอยางใกลชิดลึกซึ้ง

ผูมีสวนไดสวนเสีย (stakeholders) หมายถึงบุคคล กลุมบุคคล องคกร รัฐบาลหรือหนวยงานอื่นๆที่ไดรับผลกระทบจาก
ผลลัพธการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อหามาตรการปองกันเอชไอวี หรือที่สามารถมีอิทธิพลตอผลลัพธจากการวิจัยที่ถูกเสนอ
โดยการแสดงความคิดเห็นและการกระทำ

มาตรฐานการดำเนินงาน (standard operating procedures) หมายถึงเอกสารที่กำหนดวิธีการปฏิบัติในแตละขั้นตอนการ
วิจัยอยางละเอียด เพื่อรับประกันวาเจาหนาที่วิจัยทุกคนปฏิบัติเชนเดียวกันในขั้นตอนการวิจัยหนึ่งๆ

การตีตรา (stigma) หมายถึงการตีตราที่เกี่ยวของกับโรคเอดส หมายถึงแบบแผนทางความคิดที่มีอคติ ดูถูก ไมเชื่อถือ และ
แยกปฏิบัติทั้งตอผูที่ไดชื่อวาเปนผูติดเชื้อเอชไอวีหรือเปนโรคเอดส  คนใกลชิดที่มีความสำคัญตอบุคคลนั้น และกลุมสังคมและ
ชุมชนของผูนั้น

วัคซีนรักษาเอชไอวี (therapeutic HIV vaccine) หมายถึงวัคซีนชนิดหนึ่งที่ถูกคิดคนมาเพื่อเพิ่มภูมิคุมกันตอเชื้อเอชไอวีในผู
ที่ติดเชื้อ อาจเรียกอีกอยางหนึ่งวา วัคซีนบำบัดภูมิคุมกัน (immunotherapeutic HIV vaccine)

ผูใหทุนวิจัย (trial funder) หมายถึงบุคคลหรือองคกรที่มีหนาที่ใหเงินสนับสนุนการวิจัย

ผูดำเนินการวิจัย (trial implementer) หมายถึงนักวิจัย เจาหนาที่วิจัย และผูอื่นที่มีหนาที่ดำเนินการวิจัยทางชีวเวชศาสตร
เพื่อหามาตรการปองกันเอชไอวี  ผูดำเนินการวิจัยอาจเปนพนักงานของรัฐ เครือขายที่รัฐใหการสนับสนุน องคกรพัฒนาเอกชน 
สถาบันการศึกษา บริษัทยา หรือบริษัท  มูลนิธิ หรือองคกรความรวมมือระหวางรัฐและเอกชนอื่นๆ 

วัฏจักรการวิจัย (trial life-cycle) หมายถึงขั้นตอนทั้งหมดในการวิจัย เริ่มตั้งแตการพัฒนาแนวคิดและตอเนื่องถึงการสิ้นสุด
การวิจัยและเผยแพรผลวิจัย

ผูสนับสนุนการวิจัย (trial sponsor) หมายถึงหนวยงานที่รับผิดชอบโครงการวิจัยแตไมไดดำเนินการวิจัยเอง ผูสนับสนุนการ
วิจัยอาจเปนบริษัทยา หนวยงานของรัฐ สถาบันการศึกษาหรือ หนวยงานเอกชน หรือองคกรอื่นๆ
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โครงการโรคเอดสแหงสหประชาชาติ (UNAIDS) เปนความรวมมือระหวางองคกรสหประชาชาติ 10 องคกรที่ทำงานดาน
เอดสเพื่อชวยปองกันการติดเชื้อเอชไอวีรายใหม การดูแลรักษาผูติดเชื้อ และบรรเทาผลกระทบของโรคเอดส ยู เอ็น เอดส เปน
หนวยงานรณรงคหลักที่ผลักดันการปฏิบัติการที่สอดคลองประสาน ครอบคลุมและเรงรัดตอสถานการณระบาดของเชื้อเอชไอวี
ในระดับโลก

การเปดรหัสขอมูล (unblinding) การหมายถึงแจงใหอาสาสมัครในโครงการวิจัยแบบปกปดไดรับทราบวาตนไดรับผลิตภัณฑ
ทดลองหรือสารเลียนแบบเปนรายบุคคล ภายหลังโครงการเสร็จสิ้นแลว

วัคซีน (vaccine) หมายถึงสารที่กระตุนการตอบสนองของภูมิคุมกันในรางกายเพื่อปองกันหรือควบคุมการติดเชื้อ วัคซีนสวน
ใหญทำจากชิ้นสวนของแบคทีเรียหรือไวรัสที่ไมสามารถกอใหเกิดการติดเชื้อดวยตัวมันเอง

โดยทั่วไปแลวอินเตอรเนตเปนแหลงขอมูลเพิ่มเติมที่ดีเกี่ยวกับเอชไอวี และอาจดูนิยามศัพทเพิ่มเติมจากเวปไซตตอไปนี้

http://www.sfaf.org/glossary

http://www.aidsinfo.nih.gov

http://www.aegis.com/ni/topics

53

http://www.sfaf.org/glossary
http://www.sfaf.org/glossary
http://www.aidsinfo.nih.gov
http://www.aidsinfo.nih.gov
http://www.aegis.com/ni/topics
http://www.aegis.com/ni/topics


ภาคผนวก 3: คำชี้แนะเพิ่มเติมอื่นๆ

หลักเกณฑอางอิงสากล

รายงานเบลมอนต, 2522

รายงานนี้จัดทำโดยคณะกรรมาธิการแหงชาติสหรัฐอเมริกาเพื่อคุมครองผูถูกศึกษาในการวิจัยทางชีวเวชศาสตรและพฤติกรรม 

(National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research) ซึ่งจัดตั้งขึ้น

หลังจากสาธารณชนในสหรัฐอเมริกาไดเรียนรูเกี่ยวกับการวิจัยโรคซิฟลิส ทัสเคกี (Tuskegee Syphilis)

เอกสารอางอิง: คณะกรรมาธิการแหงชาติสหรัฐอเมริกาเพื่อคุมครองผูถูกศึกษาในการวิจัยทางชีวเวชศาสตรและพฤติกรรม รา

ยงานเบลมอนต: หลักการทางจริยธรรมและแนวทางปฏิบัติสำหรับการคุมครองผูถูกศึกษาในการวิจัย. กรุงวอชิงตัน ดีซี, 

กระทรวงสาธารณสุข การศึกษาและสวัสดิการสังคม ป 2522

http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/belmont.html

ปฏิญญาเฮลซิงกิ, 2507

ปฏิญญาของแพทยสมาคมโลก (World Medical Association) ฉบับนี้ มักถูกใชพิจารณาเปนลำดับแรกในการจัดตั้งมาตรฐาน

โลกสำหรับการวิจัยที่กระทำในมนุษย

เอกสารอางอิง: แพทยสมาคมโลก ปฏิญญาเฮลซิงกิโดยแพทยสมาคมโลก: หลักการทางจริยธรรมสำหรับการวิจัยทางการ

แพทยที่กระทำในมนุษย. กรุงเฮลซิงกิ, World Medical Association General Assembly, 2507; แกไขลาสุดที่ 59th WMA 

General Assembly, กรุงโซล, ตุลาคม 2551. 

 http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/17c.pdf

ขอพิจารณาดานจริยธรรมในการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อหามาตรการปองกันการติดเชื้อเอชไอวี, 2550

เปนเอกสารขอกำหนดเรื่องจริยธรรมที่เผยแพรโดยโครงการโรคเอดสแหงสหประชาชาติและองคการอนามัยโลกสำหรับการ

วิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อหามาตรการปองกันการติดเชื้อเอชไอวี เอกสารนี้เปนการแกไขปรับปรุงจากขอพิจารณาดาน

จริยธรรมในการวิจัยวัคซีนปองกันการติดเชื้อเอชไอวี ซึ่งเปนเอกสารแนวปฏิบัติที่ออกโดยโครงการโรคเอดสแหงสหประชาชาติ

และองคการอนามัยโลกในป 2543

เอกสารอางอิง: เอกสารแนวทางขอพิจารณาดานจริยธรรมในการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อหามาตรการปองกันการติดเชื้อ

เอชไอวี เอกสารแนวปฏิบัติโดยโครงการโรคเอดสแหงสหประชาชาต ิ(2550) กรุงเจนีวา, โครงการโรคเอดสแหงสหประชาชาติ

และองคการอนามัยโลก 2550

 http://data.unaids.org/pub/Report/2007/jc1399_ethical_considerations_en.pdf.Good participatory practice 

guidelines for biomedical HIV prevention trials 

54

http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/belmont.html
http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/belmont.html
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/17c.pdf
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/17c.pdf


หลักเกณฑแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลีนิกที่ดี, 1996

หลักเกณฑเหลานี้ออกโดยการประชุมนานาชาติดานความสอดคลองของขอบังคับทางเทคนิคสำหรับการจดทะเบียน

เภสัชกรรมเพื่อใชกับมนุษยและวางมาตรฐานคุณภาพดานวิทยาศาสตรและจริยธรรมนานาชาติเพื่อออกแบบ ดำเนินการ 

บันทึกและรายงานการวิจัยที่กระทำในมนุษย

เอกสารอางอิง: หลักเกณฑแนวทางการปฏิบัติเพื่อการมีสวนรวมของชุมชนในการวิจัยทางคลีนิกที่ดี(2006). หลักเกณฑความ

รวมมือแบบไตรภาคีขององคกร ICH. กรุงเจนีวา, การประชุมนานาชาติดานความสอดคลองของขอบังคับทางเทคนิคสำหรับ

การจดทะเบียนเภสัชกรรมเพื่อใชกับมนุษย ป 2549

 http://www.ich.org/LOB/media/MEDIA482.pdf.

แนวปฏิบัติทางจริยธรรมสากลสำหรับการวิจัยทางชีวเวชศาสตรที่กระทำในมนุษย. 2536

หลักเกณฑเหลานี้ไดรับการตีพิมพโดยสภาองคการสากลดานวิทยาศาสตรการแพทย และเพิ่มเติมเนื้อหาของหลักเกณฑดาน

จริยธรรมในเรื่องแนวทางในการดำเนินการวิจัยในประเทศกำลังพัฒนา เอกสารฉบับตีพิมพในป 2545 ใชแทนหลักเกณฑในป 

2525และ 2536

เอกสารอางอิง: แนวปฏิบัติทางจริยธรรมสากลสำหรับการวิจัยทางชีวเวชศาสตรที่กระทำในมนุษย กรุงเจนีวา สภาองคการ

สากลดานวิทยาศาสตรการแพทย, 2545

http://www.cioms.ch/frame_guidelines_nov_2002.htm.

สภานัฟฟลดดานชีวจริยธรรม (2545)

 รายงานของสภานัฟฟลดดานชีวจริยธรรมวาดวยเรื่องจริยธรรมการวิจัยดานสาธารณสุขในประเทศกำลังพัฒนาในป 2545 ให

กรอบการทำงานดานจริยธรรมสำหรับออกแบบและดำเนินการวิจัยในประเทศกำลังพัฒนา ที่ไดรับการสนับสนุนจากภายนอก

ประเทศ ในรายงานเพื่อติดตามผลซึ่งจัดรวมกับแพทยสภาเพื่อการวิจัยของแอฟริกาใตในป 2547  มีการอภิปรายวาจะนำหลัก

เกณฑมาใชในภาคปฏิบัติไดอยางไร โดยเฉพาะหากมีคำแนะนำดานจริยธรรมที่ไมสอดคลองกัน

เอกสารอางอิง: จริยธรรมการวิจัยดานสาธารณสุขในประเทศกำลังพัฒนา, กรุงลอนดอน, สภานัฟฟลดดานชีวจริยธรรม, 

2002 และจริยธรรมสำหรับการวิจัยดานสาธารณสุขในประเทศกำลังพัฒนา: รายงานการอภิปรายเพื่อติดตามผล ลอนดอน 

สภานัฟฟลดดานชีวจริยธรรม 2548

http://www.nuffieldbioethics.org/fileLibrary/pdf/errhdc_fullreport001.pdf.

ประมวลกฎหมายนูเรมเบิรก (2492).

ประมวลกฎหมายเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยเกิดจากการใชศาลทหารกรุงนูเรมเบิรกปกครองในชวงปลายสงครามโลกครั้งที่สอง 

ซึ่งดำเนินคดีกับอาชญากรสงครามนาซี
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เอกสารอางอิง: การวิจัยกับอาชญากรสงครามกอนศาลทหารกรุงนูเรมเบิรกคุมสถานการณ ขอ 10, Vol. 2, หนา 181–182. 

กรุงวอชิงตัน ดีซี, สำนักพิมพรัฐบาลสหรัฐอเมริกา  2492

http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/nuremberg.html 

ประเด็นดานจริยธรรมและนโยบายในการวิจัยนานาชาติ: การวิจัยทางคลินิกในประเทศกำลังพัฒนา (2544)

รายงานและขอเสนอแนะจากคณะกรรมาธิการที่ปรึกษาดานชีวจริยธรรมแหงชาติสหรัฐอเมริกา เกี่ยวกับการทำวิจัยทางคลินิก

ในประเทศกำลังพัฒนา

เอกสารอางอิง: คณะกรรมาธิการที่ปรึกษาดานชีวจริยธรรมแหงชาติสหรัฐอเมริกา ประเด็นดานจริยธรรมและนโยบายในการ

วิจัยนานาชาติ: การวิจัยทางคลินิกในประเทศกำลังพัฒนา ฉบับที่ 1: รายงานและขอเสนอแนะจากคณะกรรมาธิการที่ปรึกษา

ดานชีวจริยธรรมแหงชาติ ป 2544

http://bioethics.georgetown.edu/nbac/pubs.html
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เอกสารอางอิงอื่นๆ

คูมือการสื่อสารสำหรับการวิจัยทางคลินิก: กลยุทธ เกร็ดความรู และเครื่องมือจัดการความขัดแยง ถายทอดขอมูล

ขาวสาร และเผยแพรผลการวิจัย (2553)

คูมือการสื่อสารสำหรับการวิจัยทางคลินิกเปนแนวปฏิบัติที่ใชไดจริงจัดทำขึ้นสำหรับนักวิจัยในสถานที่วิจัย ผูสื่อสาร นักรณรงค

เคลื่อนไหว และบุคคลอื่นๆที่ทำงานวิจัยเพื่อหามาตรการปองกันเอชไอวีในประเทศกำลังพัฒนา คูมือนี้จะใหขอมูลวาจะคาด

การณและรับมือกับความทาทายในการสื่อสารที่เกิดในการทำวิจัยทางคลินิกไดอยางไร

เอกสารอางอิง: Robinson ET et al. (2553). คูมือการสื่อสารสำหรับการวิจัยทางคลินิก: กลยุทธ เกร็ดความรู และเครื่องมือ

จัดการความขัดแยง ถายทอดขอมูลขาวสาร และเผยแพรผลการวิจัย โดย Microbicides Media Communications Initiative 

และ FHI ป 2553

http://www.fhi.org/NR/rdonlyres/

eojrbfqk5sxmkto7t7clepl445kzisntxzccl7lmqvl5j7ferzdalabnow6gb5weccrn5utvueuphp/

CommhandbkFrontMatter1.pdf

วางมาตรฐานการดูแลและรักษาพยาบาลที่สถานที่วิจัยทางคลินิกดานไมโครบิไซด  (2551)

Global Campaign for Microbicides ไดวางมาตรฐานการดูแลรักษาที่ใหในสถานที่วิจัยทางคลินิกดานไมโครบิไซด รายงาน

ขอเสนอแนะเกี่ยวกับมาตรฐานการดูแลรักษาที่ควรใหกับผูเขารวมการวิจัยในสถานที่วิจัยทางคลินิกดานไมโครบิไซด

เอกสารอางอิง: Heise L, Shapiro K, West Slevin K. วางมาตรฐานการดูแลและรักษาพยาบาลที่สถานที่วิจัยทางคลินิกดาน

ไมโครบิไซด  กรุงวอชิงตัน ดีซี, Global Campaign for Microbicides, 2551. 

http://www.global-campaign.org/clientfiles/SOC.pdf.

ขอเสนอแนะสำหรับการมีสวนรวมของชุมชนของสถาบันโรคภูมิแพและโรคติดตอ สาขาการวิจัยทางคลินิกดานเอช

ไอวี/เอดส (2552)

สถาบันโรคภูมิแพและโรคติดตอแหงชาติ สาขาโรคเอดส และพันธมิตรชุมชนรวมกันจัดทำขอเสนอแนะเหลานี้เพื่อเปนเครื่อง

มือสำหรับนักวิจัยและผูแทนชุมชนในการพัฒนาชุมชนปฏิบัติที่ดี

เอกสารอางอิง: ขอเสนอแนะสำหรับการมีสวนรวมของชุมชนของสถาบันโรคภูมิแพและโรคติดตอ สาขาการวิจัยทางคลินิก

ดานเอชไอวี/เอดส ขอเสนอแนะจากชุมชน กลุมคณะทำงานเพื่อพันธมิตรชุมชน 2552

http://www.hanc.info/cp/resources/pages/recommendationsinvolvement.aspx

คิดใหมดานแผนทางจริยธรรมสำหรับการวิจัยทางคลินิกดานไมโครบิไซด: รายงานจากการประชุมปรึกษานานาชาติ 
(2548). 

57

http://www.fhi.org/NR/rdonlyres/eojrbfqk5sxmkto7t7clepl445kzisntxzccl7lmqvl5j7ferzdalabnow6gb5weccrn5utvueuphp/CommhandbkFrontMatter1.pdf
http://www.fhi.org/NR/rdonlyres/eojrbfqk5sxmkto7t7clepl445kzisntxzccl7lmqvl5j7ferzdalabnow6gb5weccrn5utvueuphp/CommhandbkFrontMatter1.pdf
http://www.fhi.org/NR/rdonlyres/eojrbfqk5sxmkto7t7clepl445kzisntxzccl7lmqvl5j7ferzdalabnow6gb5weccrn5utvueuphp/CommhandbkFrontMatter1.pdf
http://www.fhi.org/NR/rdonlyres/eojrbfqk5sxmkto7t7clepl445kzisntxzccl7lmqvl5j7ferzdalabnow6gb5weccrn5utvueuphp/CommhandbkFrontMatter1.pdf
http://www.fhi.org/NR/rdonlyres/eojrbfqk5sxmkto7t7clepl445kzisntxzccl7lmqvl5j7ferzdalabnow6gb5weccrn5utvueuphp/CommhandbkFrontMatter1.pdf
http://www.fhi.org/NR/rdonlyres/eojrbfqk5sxmkto7t7clepl445kzisntxzccl7lmqvl5j7ferzdalabnow6gb5weccrn5utvueuphp/CommhandbkFrontMatter1.pdf
http://www.global-campaign.org/clientfiles/SOC.pdf
http://www.global-campaign.org/clientfiles/SOC.pdf
http://www.hanc.info/cp/resources/pages/recommendationsinvolvement.aspx
http://www.hanc.info/cp/resources/pages/recommendationsinvolvement.aspx


ในป 2548 Global Campaign for Microbicides ไดจัดการประชุมปรึกษาหารือเพื่อคิดประเด็นและปญหาดานจริยธรรมที่เกิด
ในการพัฒนาไมโครบิไซดใหม รายงานนี้อธิบายถึงประเด็นทางจริยธรรม เชน การใหความยินยอม มาตรฐานการดูและรักษาผู
ติดเชื้อเอชไอวี และการเขาถึงหลังการวิจัย

เอกสารอางอิง: คิดใหมดานแผนทางจริยธรรมสำหรับการวิจัยทางคลินิกดานไมโครบิไซด: รายงานจากการประชุมปรึกษา
นานาชาติ กรุงวอชิงตัน ดีซี, Global Campaign for Microbicides ป 2548
 http://www.global-campaign.org/researchethics.htm

มาตรฐานการปองกันในการวิจัยทางคลินิกเพื่อหามาตรการในการปองกันการติดเชื้อเอชไอวี (2553)

The Global Campaign for Microbicides รวมกับโครงการโรคเอดสแหงสหประชาชาติและศูนยควบคุมและปองกันโรคแหง

สหรัฐอเมริการวมกันจัดการประชุมปรึกษาหารือดานมาตรฐานการปองกันในการวิจัยทางคลินิกเพื่อหามาตรการในการปองกัน

การติดเชื้อเอชไอวีขึ้นที่กรุงกัมปาลา ประเทศยูกันดา ในเดือนมีนาคมป 2553 รายงานจากการประชุมไดสรุปประเด็นขอตกลง

และขอเสนอแนะเพื่อใชเปนมาตรฐานการปองกันในการวิจัยทางคลินิกเพื่อหามาตรการในการปองกันการติดเชื้อเอชไอวีใน

อนาคต

เอกสารอางอิง: มาตรฐานการปองกันในการวิจัยทางคลินิกเพื่อหามาตรการในการปองกันการติดเชื้อเอชไอวี: รายงานและขอ

เสนอแนะจากการประชุมปรึกษาหารือ, Global Campaign for Microbicides, PATH, 2553

 http://www.global-campaign.org/clientfiles/SOP-report-FINAL-.pdf.
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