
สาํนักงานจริยธรรมการวิจยั คณะแพทยศาสตร ์ จริยธรรมการวิจยั 

มหาวิทยาลยัเชียงใหม่  สาํหรบันักวิจยั 

 

 

หวัข้อ 

• นิยาม 

• กฎเกณฑ ์

• การดาํเนินการของนกัวจิยั 

• เอกสารประกอบการเรยีบเรยีง 

 

นิยาม 

“การถอนอาสาสมคัร (withdrawal)” หมายความว่า (1) อาสาสมคัรขอถอนความยนิยอมระหว่างการดําเนินการวจิยั 

(voluntary withdrawal of consent) หรอื (2) ผูว้จิยัถอนอาสาสมคัรออกจากการวจิยัระหว่างดาํเนินการวจิยัดว้ยเหน็ว่าหาก

อยู่ในโครงการต่อไปจะไม่ก่อประโยชน์ต่ออาสาสมคัร หรอือาจก่ออนัตรายต่ออาสาสมคัร (involuntary termination) 

 

กฎเกณฑ ์

− การเขา้ร่วมโครงการวจิยัของบคุคลเป็นไปดว้ยความสมคัรใจและบุคคลอาจปฏเิสธเขา้ร่วม หรอืถอนตวัจาก

โครงการ (ถอนความยนิยอม) ไดทุ้กเมื่อโดยไมม่โีทษ หรอืสญูเสยีประโยชน์อนัควรไดต้ามสทิธ ิ 

− แมว้่าอาสาสมคัรจะถอนตวั (ถอนความยนิยอม) ก่อนโครงการเสรจ็สิน้โดยไมจ่าํเป็นตอ้งบอกเหตุผล แต่ผูว้จิยั

ควรพยายามหาเหตุผล ในขณะทีย่งัเคารพสทิธบิุคคลอยู่ และบนัทกึเหตุผลไวใ้น CRF 

− Nontherapeutic trial ในผูท้ีข่าดความสามารถในการตดัสนิใจควรตดิตามดแูลอย่างใกลช้ดิ และหากพบว่าเกดิ

ความเครยีดเกนิเหมาะสม (unduly distress) ควรถอนอาสาสมคัรออกจากการวจิยั 

− เกณฑก์ารถอนอาสาสมคัรจากการวจิยั (withdrawal criteria) คอืยุตกิารใหย้าหรอืหตัถการทดลอง ควรระบ ุ

o จะยุตเิมื่อใด และยุตอิย่างไร 

o ชนิดขอ้มลูแลช่วงระยะเวลาทีจ่ะเกบ็รวบรวม 

o จะหารายใหมม่าแทนอาสาสมคัรหรอืไม ่

o แผนงานตดิตามความปลอดภยัของอาสาสมคัรทีถ่อนตวั 

− แมอ้าสาสมคัรไม่ถอนตวั ผูว้จิยัสามารถถอนอาสาสมคัรออกจากการวจิยัได ้เช่น  

− ประเมนิไดว้่าการใหย้าหรอืหตัถการต่อไปไม่ก่อประโยชน์ (ภาวะโรคเลวลง)  

− มผีลขา้งเคยีงทีป่ระเมนิแลว้ว่าหากดาํเนินการต่อไปอาสาสมคัรอาจเป็นอนัตราย  

Withdrawal (การถอนตวั) 
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− อาสาสมคัรไม่ใหค้วามร่วมมอืจนอาจเป็นอนัตรายได ้

− อาสาสมคัรเจบ็ปว่ยหรอืตัง้ครรภซ์ึง่เป็นขอ้หา้มของการวจิยั 

− หลงัเขา้ร่วมโครงการแลว้ ตรวจสอบพบว่าไมอ่ยูใ่นเกณฑค์ดัเขา้ เน่ืองจากอาสาสมคัรใหข้อ้มลูผดิ หรอืผูค้ดั

กรองดาํเนินการผดิพลาด  

− อาสาสมคัรจาํเป็นตอ้งไดร้บัการรกัษาการเจบ็ปว่ยดว้ยยาซึง่เป็นขอ้หา้มของการวจิยั 

− โครงการถูกยตุก่ิอนกาํหนดโดยผูว้จิยั ผูส้นบัสนุนโครงการวจิยั ผูบ้รหิารสถาบนั สาํนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา 

 

 

การดาํเนินการของนักวิจยั  

− ในโครงการวจิยัทีเ่สนอต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั  

o ใหม้หีวัขอ้ “เกณฑก์ารถอนตวัอาสาสมคัร” และเขยีนรายละเอยีดใหช้ดัเจนและครอบคลุม 

o เขยีนมาตรการติดตามดูแลความปลอดภยัของอาสาสมคัรที่ถอนความยนิยอมหรอืถูกผู้วจิยัถอน

ออกจากการวจิยั 

o ไม่ควรระบุเงื่อนไขใหอ้าสาสมคัรตอ้งเขา้รบัการตรวจหรอืแสดงขอ้มลูต่อผูว้จิยั หากตอ้งการถอนตวั 

เวน้แต่ว่าการตรวจหรอืการแสดงขอ้มลูหรอืการตรวจนัน้สาํคญัต่อสขุภาพของอาสาสมคัร 

− ใน ICF มขีอ้ความทีแ่สดงว่าอาสาสมคัรสามารถถอนตวัไดทุ้กเมื่อ เช่น  

o “การเขา้ร่วมการวจิยัเป็นความสมคัรใจของท่าน ท่านสามารถออกจากการวจิยัไดทุ้กเมื่อโดยไม่ต้อง

บอกเหตุผล และการถอนตวัจะไม่เป็นผลใหท้่านถูกเพกิถอนสทิธใิด ๆ ทีท่่านพงึไดร้บั เช่น การดแูล

รกัษา นอกจากท่านสามารถถอนตัวจากการวิจยัแล้ว ผู้วิจยักอ็าจถอนท่านออกจากการวจิยัอนั

เน่ืองมาจากผลขา้งเคยีงของยา หรอืการขาดความร่วมมอืจากท่าน หรอืเหตุผลอื่น”  

o “ในกรณีที่ท่านขอถอนตวั โปรดแจ้งผู้วจิยัเพื่อที่จะจดัการดูแลรกัษาท่านใหเ้หมาะสม การหยุดยา

วจิยัทนัทแีทนทีจ่ะค่อย ๆ ลดขนาดยาอาจสง่ผลเสยีต่อการทาํงานของปอด จงึใคร่ขอใหท้่านปรกึษา

แพทยก่์อนตดัสนิใจหยุดยาวจิยั” 

o “หากท่านถอนตวัจากการวจิยัดว้ยเหตุผลใด ๆ กต็าม โปรดคนืยาทีเ่หลอืใหก้บัผูว้จิยั นอกจากนัน้

เราจะขอติดตามสมรรถนะปอดนานสีส่ปัดาห์เพื่อความปลอดภยัของท่าน ส่วนค่าชดเชยนัน้ท่าน

ยงัคงไดร้บัตามทีท่่านมาตามนดั”  

− กรณีทีอ่าสาสมคัรถอนความยนิยอม  

o ผูว้จิยัสามารถถามเหตุผลได ้แต่ต้องไม่คาดคัน้จนเป็นการบบีบงัคบั จํานวนผูม้ีถ่อนตวัและเหตุผล

การถอนตวั ตอ้งรายงานต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั 

 ในกรณีที่การถอนตัวเกิดจากเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ควรรายงานแต่ละรายให้กับ

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั 
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 ในกรณีที่การถอนตวัเกดิจากสาเหตุอื่น ๆ ผู้วจิยัควรสรุปไวใ้น progress report ซึ่งคณะ

กรรมการฯ จะใชป้ระกอบการพจิารณาประเมนิโครงการต่อเน่ือง (continuing review) 

o ผู้วจิยัไม่สามารถแสวงหาขอ้มูลสุขภาพของอาสาสมคัรที่ถอนตวัได้อกี ไม่ว่าจะเป็นขอ้มูลจากเวช

ระเบยีน หรอืการสงัเกตพฤตกิรรม) 

− หากอาสาสมคัรขอยุตกิารกนิยาหรอืหตัถการวจิยั แต่ยอมร่วมมอืกบักจิกรรมบางประการ เช่น ยอมใหต้รวจ

ติดตาม และส่วนน้ีไม่ปรากฎขอ้ความในเอกสารขอความยนิยอมทีม่อียู่ก่อนหน้าน้ี ผู้วจิยัต้องจดัทําเอกสาร

แสดงความยนิยอมขึน้ใหม่และใหอ้าสาสมคัรลงนาม มฉิะนัน้ขอ้มูลทีเ่กบ็รวบรวมภายหลงัการถอนตวัจะใช้

ไม่ไดเ้พราะไม่ไดร้บัความยนิยอม 

− ผูว้จิยัสามารถใชแ้ละวเิคราะหข์อ้มูลที่เกบ็รวบรวมจากอาสาสมคัรไวก่้อนหน้าทีจ่ะมกีารถอนตวัแต่ต้องเป็น

การวเิคราะหท์ีร่ะบุไวใ้นโครงการวจิยั ตวัอย่างส่งตรวจกเ็ช่นเดยีวกนั แต่ต้องไปดําเนินการต่อ (เช่น เกบ็ชิน้

เน้ือไว้แล้วจะสกดัดเีอน็เอแต่ยงัไม่ได้ทําเมื่ออาสาสมคัรถอนตวัแล้ว ผู้วจิยัเกบ็ตวัอย่างไว้ได้แต่ไม่สามารถ

สกดัดเีอน็เอได)้ 

o US FDA ยอมใหใ้ชข้อ้มลูทีเ่กบ็ไวก่้อนหน้าเพราะเกรงว่าหากไม่สามารถใชไ้ดจ้ะทําใหก้ารประเมนิ

ประสทิธผิลและความปลอดภยัไม่ถูกตอ้งและอาจเป็นอนัตรายต่อสาธารณชนหากนํายาไปใช ้

− ผูว้จิยัอาจขอเอกสารลงนามถอนตวัจากผูว้จิยัหากผูส้นับสนุนการวจิยั หรอืคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั 

กาํหนดใหท้าํ แต่ถา้ไม่กาํหนด ผูว้จิยัเพยีงจดัทาํหนงัสอืรบัรองการถอนตวัใหก้บัอาสาสมคัรเกบ็ไว ้

− ควรกาํหนดนดัสดุทา้ยเพื่อพดูคุยกบัอาสาสมคัรทีถ่อนตวั 

− ผูว้จิยัสามารถตดิตามการเสยีชวีติของอาสาสมคัรทีถ่อนตวัไปแลว้จากฐานขอ้มูลหรอืสื่อสาธารณะไดโ้ดยไม่

ตอ้งขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร 
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