
การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีสวนรวม

2011

หลักเกณฑสำหรับโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร
เพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี



UNAIDS / JC1853E (พิมพ์ครั้งที่สอง, มิถุนายน 2554)

© Joint United Nations Programme on HIV/AIDS (UNAIDS)

2011. สงวนลิขสิทธิ์

การใช้คำาและการนำาเสนอเนื้อหาในเอกสารนี้ไม่ได้เป็นการแสดงออกถึง
ข้อคิดเห็นใดๆของ UNAIDS เกี่ยวกับสถานะทางกฎหมายของประเทศ 
อาณาเขต เมือง หรือบริเวณ หรือเกี่ยวกับอำานาจหรือขอบเขตหรือเขต
แดน

UNAIDS ไม่รับรองว่าข้อมูลที่ีอยู่ในเอกสารนี้ครบถ้วนสมบูรณ์และถูกต้อง
และจะไม่รับผิดชอบต่อความเสียหายใดๆที่เกิดขึ้นจากการนำาไปใช้

UNAIDS – 20 avenue Appia – 1211 Geneva 27 – Switzerland

Telephone: (+41) 22 791 36 66 – Fax: (+41) 22 791 48 35

E-mail: distribution@unaids.org – Internet: http://www.unaids.org



การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม
หลักเกณฑ์สำาหรับโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์

เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี

2011



UNAIDS / AVAC

บทนำา   5

วัตถุประสงค์ของหลักเกณฑ์การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม (GPP)   5

กลุ่มผู้ใช้ที่เป็นเป้าหมายหลักของหลักเกณฑ์ GPP  5

ขอบเขตของหลักเกณฑ์ GPP  5

การพัฒนาหลักเกณฑ์ GPP  7

องค์ประกอบและวิธีการนำาหลักเกณฑ์ GPP ไปใช้  10

1. ความสำาคัญของการปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม   14

1.1 ใครคือผู้มีส่วนได้เสีย? 14

1.2 การสร้างการมีส่วนร่วมกับผู้มีส่วนได้เสียคืออะไร? 16

1.3 บริบทภาพกว้างของเอชไอวี 16

1.4 พลวัตรของโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี 18

1.5 หลักการและเหตุผลของหลักเกณฑ์ GPP  19

1.6 การนำา GPP ไปประยุกต์ใช้  20

2 หลักการพื้นฐานของ GPP ในโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี  22

2.1 ความเคารพ (Respect) 22

2.2 ความเข้าใจร่วมกัน (Mutual understanding) 22

2.3 ความเที่ยงตรง (Integrity) 24

2.4 ความโปร่งใส (Transparency) 24

2.5 ความรับผิดชอบ (Accountability) 24

2.6 ความเป็นอิสระของผู้มีส่วนได้เสียในชุมชน (Community stakeholder autonomy) 25

3 การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมในโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอว ี 26

บทนำาของการปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม 26

3.1 กิจกรรมต่างๆในการสำารวจข้อมูลพื้นฐานเพื่อสร้างรูปแบบ 27

3.2 กลไกการปรึกษาผู้มีส่วนได้เสีย 29

3.3 แผนการสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสีย 35

3.4 แผนการให้ความรู้ผู้มีส่วนได้เสีย 37

สารบัญ



การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมหลักเกณฑ์สำาหรับโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสต์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี 2011 

สารบัญ

3.5 แผนการสื่อสาร 39

3.6 แผนการจัดการประเด็นปัญหาต่างๆ  41

3.7 การเลือกสถานที่ทำาวิจัย 42

3.8 การพัฒนาโครงร่างงานวิจัย 44

3.9 กระบวนการให้ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว 45

3.10 มาตรฐานของการป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี 48

3.11 การเข้าถึงการดูแลและรักษาด้านเอชไอวี 51

3.12 การดูแลที่ไม่เกี่ยวกับเอชไอวี 54

3.13 นโยบายด้านอันตรายที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย 56

3.14 การรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย การติดตาม และการออกจากโครงการวิจัย 58

3.15 การยุติโครงการวิจัยและการเผยแพร่ผลการวิจัย 60

3.16 การเข้าถึงผลิตภัณฑ์หรือหัตถการทางการแพทย์ของโครงการวิจัยหลังสิ้นสุดโครงการวิจัย 63

บทสรุป 66

ภาคผนวกที่ 1 อักษรย่อ และคำาย่อ 68

ภาคผนวกที่ 2 นิยามศัพท์ 69

ภาคผนวกที่ 3 เอกสารแนวทางเพิ่มเติม                                                 77

แหล่งอ้างอิงต่างๆ                                                81



UNAIDS / AVAC

4



5

การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมหลักเกณฑ์สำาหรับโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสต์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี 2011 

บทนำา

วัตถุประสงค์ของหลักเกณฑ์การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม (GPP)

หลักเกณฑ์การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม (GPP) ให้แนวทางที่เป็นระบบแก่ผู้ให้ทุน ผู้สนับสนุน 
และผู้ดำาเนินงานโครงการวิจัยเก่ียวกับวิธีการที่จะสร้างการมีส่วนร่วมอย่างมีประสิทธิภาพกับผู้มีส่วน
ได้เสียในการออกแบบและดำาเนินการโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี

ในหลักเกณฑ์ GPP “การออกแบบและการดำาเนินการโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการ
ติดเชื้อเอชไอวี” หมายถึง กิจกรรมต่างๆที่จำาเป็นสำาหรับการพัฒนา การวางแผน การดำาเนินการ 
และการสิ้นสุดของโครงการวิจัย รวมถึงการเผยแพร่ผลของโครงการวิจัย

กลุ่มผู้ใช้ที่เป็นเป้าหมายหลักของหลักเกณฑ์ GPP

หลักเกณฑ์ GPP ถูกเขียนขึ้นสำาหรับผู้ให้ทุน ผู้สนับสนุน และผู้ดำาเนินงานโครงการวิจัยเป็นหลัก 
ผู้ให้ทุน ผู้สนับสนุน และผู้ดำาเนินงานโครงการวิจัยรวมถึง นักวิจัย ทีมเจ้าหน้าที่วิจัย และบุคคล
อื่นๆ ที่มีส่วนร่วมในการออกแบบ การให้ทุนสนับสนุน และการปฏิบัติการของโครงการวิจัยทาง
ชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี กลุ่มผู้ใช้เหล่านี้ยังสามารถรวมถึง รัฐบาล เครือข่าย
การวิจัยที่รัฐบาลให้การสนับสนุน องค์กรพัฒนาเอกชน สถาบันทางวิชาการ มูลนิธิ ภาคีความร่วม
มือเอกชนและสาธารณะชน และบรรษัทยาหรือบริษัทต่างๆ

ผู้มีส่วนได้เสียที่ไม่ได้มีส่วนเกี่ยวข้องโดยตรงในด้านการให้เงินทุน การสนับสนุน หรือการดำาเนินงาน
โครงการวิจัย ก็สามารถใช้หลักเกณฑ์นี้เพื่อทำาความเข้าใจที่ดีขึ้นเกี่ยวกับวัตถุประสงค์ ความคาด
หวัง และวิธีการสร้างการมีส่วนร่วมกับผู้มีส่วนได้เสีย และสำาหรับการประเมินที่ดีขึ้นต่อการดำาเนิน
การต่างๆนี้

ขอบเขตของหลักเกณฑ์ GPP

หลักเกณฑ์ GPP ให้กรอบการทำางานเพื่อการพัฒนาแผนงานที่มีประสิทธิภาพต่างๆในการสร้างการ
มีส่วนร่วมกับผู้มีส่วนได้เสีย เป้าหมายของแผนงานที่มีประสิทธิภาพในการสร้างการมีส่วนร่วมของผู้
มีส่วนได้เสียคือการสร้างประโยชน์ร่วมกันและความสัมพันธ์ที่ยั่งยืนระหว่างผู้ให้ทุน ผู้สนับสนุน และ
ผู้ดำาเนินงานโครงการวิจัย และผู้มีส่วนได้เสียอื่นๆ ที่มีความโปร่งใสและให้ความเคารพและที่ตอบ
สนองผลประโยชน์ต่างๆของผู้มีส่วนได้เสียในชุมชน และที่สนับสนุนการดำาเนินงานโครงการวิจัยทาง
ชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีที่มีความเคร่งครัดทางวิทยาศาสตร์และจริยธรรม

หลักเกณฑ์ GPP นี้เป็นเอกสารคู่ของ ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมในโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์
เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี ของโครงการโรคเอดส์แห่งสหประชาชาติ/องค์การอนามัยโลก 
(UNAIDS/WHO Ethical considerations in biomedical HIV prevention trials1) ซึ่งมีการแนะนำา
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ที่ชัดเจนเกี่ยวกับการมีส่วนร่วมของชุมชน การเสริมสร้างศักยภาพ การกำากับติดตาม การให้ความ
ยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว มาตรฐานด้านการป้องกัน และประเด็นสำาคัญอื่นๆทางจริยธรรม 
หลักเกณฑ์ GPP ได้รับการพัฒนาขึ้นเพื่อทำาให้ผู้ให้ทุน ผู้สนับสนุน และผู้ดำาเนินงานโครงการวิจัย 
สามารถยึดมั่นตามแนวทางปฏิบัติประการที่ 2 ของข้อพิจารณาด้านจริยธรรม เรื่อง “การมีส่วนร่วม
ของชุมชน” ที่ระบุว่า “เพื่อสร้างความมั่นใจในคุณภาพด้านจริยธรรมและวิทยาศาสตร์ และผลของ
งานวิจัยที่ได้เสนอไว้ รวมทั้งความมั่นใจเรื่องความเกี่ยวเนื่องต่อชุมชนที่ได้รับผลกระทบและการได้
รับการยอมรับจากชุมชนที่ได้รับผลกระทบ นักวิจัยและผู้สนับสนุนโครงการวิจัยควรปรึกษาหารือกับ
ชุมชนผ่านกระบวนการมีส่วนร่วมที่โปร่งใสและมีความหมาย ซึ่งเป็นกระบวนการที่ให้ชุมชนเข้ามามี
ส่วนร่วมตั้งแต่เริ่มต้นและอย่างต่อเนื่องในเรื่องการออกแบบ การพัฒนา การดำาเนินการ การกำากับ
ติดตาม และการเผยแพร่ผลโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี”

หลักเกณฑ์ GPP ให้แนวทางที่ครอบคลุมในการดำาเนินการอย่างมีส่วนร่วมของโครงการวิจัยทาง
ชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี และไม่มีเจตนาที่จะให้แนวทางเกี่ยวกับมุมมองด้าน
วิทยาศาสตร์และจริยธรรมทั้งหมดของโครงการวิจัย ซึ่งมีเอกสารที่เป็นแนวทางปฏิบัติอยู่แล้วหลาย
ฉบับที่เอ่ยถึงมุมมองด้านวิทยาศาสตร์และจริยธรรมทั้งหมดของการดำาเนินการทดลองวิจัย อาทิ 
การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice)2,3 การปฏิบัติที่ดีด้านห้องปฏิบัติการทาง
คลินิก (Good Clinical Laboratory Practice)4 ปฏิญญาเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki)5 รายงาน
เบลมอนต์ (The Belmont Report)6 หลักเกณฑ์ของสภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
(Guidelines of the Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS))7

หลักเกณฑ์ของสภานัฟฟิลด์ด้านจริยธรรมงานวิจัยที่เกี่ยวกับการดูแลสุขภาพในประเทศกำาลังพัฒนา 
(The Nuffield Council Guidance on ethics of research related to health care in developing
countries)8,9 ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมในโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อ
เอชไอวี ของโครงการโรคเอดส์แห่งสหประชาชาติ/องค์การอนามัยโลก (The UNAIDS/WHO Ethical
considerations in biomedical HIV prevention trials)1 รวมทั้งหลักเกณฑ์ต่างๆในระดับประเทศ
อีกจำานวนมาก

หลักเกณฑ์ GPP มีลักษณะพิเศษเฉพาะเนื่องจากเป็นเอกสารแนวทางระดับโลกเพียงชิ้นเดียวที่ให้
แนวทางเกี่ยวกับความสัมพันธ์ระหว่างผู้ให้ทุน ผู้สนับสนุน และผู้ดำาเนินงานโครงการวิจัย กับผู้มีส่วน
ได้เสียอื่นๆ ในบริบทของโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี ในทางตรง
กันข้ามการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (GCP) ให้แนวทางด้านจริยธรรมที่เฉพาะเจาะจงสำาหรับ
ความสัมพันธ์ระหว่างผู้วิจัยและผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย และเพื่อสร้างความมั่นใจในเรื่องความเที่ยง
ตรงของข้อมูลการทดลองวิจัย

หลักการต่างๆของ GPP ในส่วนที่ 2 นำาไปใช้ได้กับโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกัน
การติดเชื้อเอชไอวีทุกโครงการ เนื่องจากหลักการเหล่านี้สรุปความคาดหวังต่างๆและพื้นฐานทั้ง
หลายของการสร้างภาคีความร่วมมืออย่างมีความหมายในกลุ่มผู้มีส่วนได้เสียในโครงการวิจัยทาง
ชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี
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การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมหลักเกณฑ์สำาหรับโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสต์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี 2011 

แนวปฏิบัติที่ดีด้านการมีส่วนร่วมที่ได้มีการสรุปไว้ในหัวข้อ 16 หัวข้อของส่วนที่ 3 ของหลักเกณฑ์นี้
สามารถปรับใช้ได้กับการทดลองวิจัยด้านประสิทธิภาพและประสิทธิผลขนาดใหญ่ทุกโครงการ
หลักเกณฑ์ GPP ทั้งหมดมีความเกี่ยวข้องอย่างยิ่งกับโครงการวิจัยที่มีขนาดใหญ่และมีผลกระทบ
อย่างมากทั้งต่อบุคคลและต่อพื้นที่ที่มีการดำาเนินโครงการวิจัย อย่างไรก็ตามหลักเกณฑ์ GPP ยัง
สามารถนำาไปใช้เป็นแนวทางสำาหรับโครงการวิจัยและการศึกษาประเภทอื่นๆได้ด้วย ตัวอย่างเช่น
การศึกษาขนาดเล็กเรื่องความปลอดภัย การศึกษาต่อยอด การศึกษาเรื่องพฤติกรรม โครงการวิจัย
ด้านการรักษาเอชไอวี และการศึกษาเรื่องโรคภัยไข้เจ็บอื่นๆ

การพัฒนาหลักเกณฑ์ GPP
หลักเกณฑ์ GPP ถือกำาเนิดมาจากข้อเสนอแนะจากกระบวนการสร้างภาคีความร่วมมือที่มี
ประสิทธิภาพในการวิจัยปีพ.ศ. 2548 ของโครงการโรคเอดส์แห่งสหประชาชาติ ซึ่งเป็นผลสะท้อนมา
จากการโต้แย้งและการถกเถียงที่เกิดจากโครงการวิจัยเรื่องการให้ยาต้านไวรัสฯเพื่อการป้องกันการ
ติดเชื้อเอชไอวีก่อนมีโอกาสสัมผัสเชื้อฯ [pre-exposure prophylaxis (PrEP)] ในประเทศกัมพูชา
และคาเมรูน11,12,13

การพัฒนาหลักเกณฑ์ฉบับดั้งเดิมนำาโดยคณะทำางานระหว่างประเทศ ที่รวมถึงการสำารวจและการ
วิเคราะห์มุมมองต่างๆที่แตกต่างกัน และการสร้างมาตรวัดที่เป็นกลางเรื่องการสร้างการมีส่วนร่วม
ของผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนในการออกแบบและดำาเนินการโครงการวิจัยด้านชีวเวชศาสตร์เพื่อการ
ป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี ข้อคิดเห็นต่อชุดร่างของหลักเกณฑ์ที่ได้รับจากการสัมภาษณ์ คำาขอ
ทางอีเมล์ และการประกาศตามรายชื่อกลุ่มอีเมล์ (listserv) แสดงถึงช่วงของความหลากหลายของ
มุมมองต่างๆ พื้นที่ทางภูมิศาสตร์ และความเชี่ยวชาญ ที่รวมถึงนักรณรงค์ เจ้าหน้าที่โครงการวิจัย
ในพื้นที่ นักวิจัย นักวิจัยการวิจัยทางคลินิก (clinical trial investigators) เจ้าหน้าที่ผู้ประสานงาน
ชุมชน สมาชิกของคณะกรรมการที่ปรึกษาชุมชน ผู้กำาหนดนโยบาย ผู้แทนภาคอุตสาหกรรม ผู้ให้
ทุนการวิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัย

หลักเกณฑ์ GPP ได้รับการตีพิมพ์ในปีพ.ศ. 2550 โดยมีการนำาไปใช้ในสภาพแวดล้อมต่างๆ และ
ถูกนำาไปเป็นกรณีสำาหรับการปรึกษาหารืออย่างเป็นทางการกับกลุ่มผู้มีส่วนได้เสียกลุ่มต่างๆในทวีป
อัฟริกา อเมริกา เอเชีย และยุโรป การปรึกษาหารือที่ได้รับการสนับสนุนจาก AVAC เหล่านี้ได้ตรวจ
สอบถึงความสำาคัญของการนำาเอาหลักเกณฑ์ GPP ไปใช้โดยผู้สนับสนุนโครงการวิจัย และถึงความ
สำาคัญของการนำาเอาหลักเกณฑ์ GPP ไปใช้ในพื้นที่โครงการวิจัยต่างๆทั่วโลก ข้อเสนอแนะต่างๆ
จากการปรึกษาหารือได้ถูกนำามาผนวกไว้ในหลักเกณฑ์ GPP ฉบับตีพิมพ์ครั้งที่ 2

หลักเกณฑ์ GPP มีความเป็นพลวัตรและจะเปลี่ยนไปเมื่อเวลาผ่านไป ข้อเสนอแนะต่างๆสำาหรับการ
แก้ไขปรับปรุงและการขัดเกลาให้ดีขึ้นที่มาจากประสบการณ์และการพิจารณาไตร่ตรองสามารถส่งไป
ได้ที่ gpp@unaids.org หรือ avac@avac.org ข้อเสนอแนะต่างๆเหล่านี้ จะถูกรับด้วยความขอบคุณ
และนำาไปพิจารณาสำาหรับการปรับปรุงหลักเกณฑ์ให้ทันสมัยในอนาคต
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แผนภูมิที่ 1 กรอบเวลาการพัฒนาหลักเกณฑ์ GPP

กุมภาพันธ: UNAIDS จัดการประชุมปรึกษาหารือระดับ
ภูมิภาคเรื่องขอพิจารณาดานจริยธรรมในการดำเนินการ
โครงการวิจัยวัคซีนปองกันเชื้อเอชไอวีในระดับนานาชาต1ิ4

พฤษภาคม: UNAIDS ตีพิมพเผยแพรเอกสารแนวทาง
ปฏิบัติเรื่อง ขอพิจารณาดานจริยธรรมในการวิจัยวัคซีน
ปองกันเชื้อเอชไอว1ี5

พฤษภาคม: UNAIDS และ WHO รวมกันจัดตั้งคณะทำงาน
เพื่อทบทวนขอพิจารณาดานจริยธรรม

กรกฎาคม: คณะกรรมการผูเชี่ยวชาญของ UNAIDS และ 
WHO รวมประชุมเพื่อปรับแกไข ขอพิจารณาดานจริยธรรม

กรกฎาคม: ราง ขอพิจารณาดานจริยธรรม ฉบับกอนตีพิมพ
ถูกเผยแพรเพื่อรับฟงขอคิดเห็น  

พฤศจิกายน: UNAIDS และ WHO จัดพิมพและเผยแพร 
ขอพิจารณาดานจริยธรรมในโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร
เพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี1

มิถุนายน: คณะผูเชี่ยวชาญของ UNAIDS และ WHO 
ในภูมิภาคยุโรปตะวันออกและเอเชียกลางจัดการปรึกษา
หารือเรื่องจริยธรรมการทำงานรวมกับผูใชยาเสพติดดวย
วิธีการฉีดในโครงการวิจัยเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี  
ธันวาคม: คณะผูเชี่ยวชาญของ UNAIDS และ WHO 
ในภูมิภาคเอเชียจัดการปรึกษาหารือเรื่องจริยธรรมการ
ทำงานรวมกับผูใชยาเสพติดดวยวิธีการฉีดในโครงการวิจัย
เพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี  

เมษายน: คณะผูเชี่ยวชาญของ UNAIDS และ WHO ใน
ลาตินอเมริกาและแคริเบียนจัดการปรึกษาหารือเรื่อง
จริยธรรมการทำงานรวมกับผูใชยาเสพติดดวยวิธีการฉีดใน
โครงการวิจัยเพื่อปองกันการติดเชื้อเอชไอวี  

แนวทางปฏิบัติที่ 20: ผูใชยาเสพติดดวยวิธีการฉีด

กรกฎาคม: รัฐบาลกัมพูชาตัดสินใจไมสนับสนุน
โครงการวิจัย PrEP16

กุมภาพันธ: คาแมรูนยุติโครงการวิจัย PrEP ที่กำลัง
ดำเนินการอยู16

มีนาคม: โครงการวิจัย PrEP ในไนจีเรียยุติลง16

พฤษภาคม: IAS จัดการปรึกษาหารือระดับโลกเรื่อง PrEP 
กับผูสนับสนุน นักวิจัย และนักรณรงคดานการทดลองวิจัย17 

เมษายนและมิถุนายน: UNAIDS จัดประชุมปรึกษาหารือระดับ
ภูมิภาคเรื่อง “การสรางภาคีความรวมมือที่มีประสิทธิภาพ”10 

มิถุนายน: UNAIDS จัดการประชุมปรึกษาหารือระดับ
นานาชาติเรื่อง “การสรางภาคีความรวมมือที่มีประสิทธิภาพ10

กันยายน: คณะทำงาน UNAIDS และ AVAC เริ่มรางหลัก
เกณฑ GPP สำหรับโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตรเพื่อ
ปองกันการติดเชื้อเอชไอวี

พฤษภาคม - มิถุนายน: กลุมผูมีสวนไดเสียที่หลากหลาย
ในระดับโลกพิจารณาทบทวนรางหลักเกณฑ GPP

กรกฎาคม: รางหลักเกณฑ GPP ฉบับกอนตีพิมพถูก
เผยแพรเพื่อรับฟงขอคิดเห็น

พฤศจิกายน: หลักเกณฑ  GPP ฉบับตีพิมพครั้งที่ 1 
ไดรับการเผยแพร18

สิงหาคม 2551 - พฤษภาคม 2552:  AVAC สนับสนุน
การจัดการประชุมปรึกษาหารือในระดับโลกเรื่องหลักเกณฑ 
GPP รวมกับกลุมผูมีสวนไดเสียที่หลากหลาย

พฤษภาคม: การประชุมเพื่อรายงานผลจากการปรึกษา
ระดับโลก โดย AVAC

พฤษภาคม 2552 - พฤษภาคม 2553: การสังเคราะห
ขอเสนอแนะจากการประชุมปรึกษาหารือระดับโลก และการ
ปรับปรุงแกไขหลักเกณฑ GPP

มีนาคม: การประชุมของคณะทำงานเพื่อปรับปรุงแกไข GPP
ของ AVAC และ UNAIDS 

กรกฎาคม: รางหลักเกณฑ GPP ฉบับตีพิมพครั้งที่ 2 
ถูกเผยแพรเพื่อรับฟงขอคิดเห็น

การตีพิมพหลักเกณฑ GPP ฉบับตีพิมพครั้งที่ 2 

2543

2547

2548

2549

2550

2551

2552

2553

2554

หลักเกณฑ GPP                                                                                        ขอพิจารณาทางจริยธรรม
กรอบเวลาของ GPP และขอพิจารณาทางจริยธรรม
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กรอบเวลานี้แสดงให้เห็นถึงการพัฒนาหลักเกณฑ์การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมสำาหรับโครงการวิจัยทาง

ชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีของ UNAIDS/AVAC และข้อพิจารณาด้านจริยธรรมสำาหรับโครงการ

วิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีของ UNAIDS/WHO เอกสารหลักเกณฑ์ GPP ได้รับการ

พัฒนาขึ้นมาหลังจากการปรึกษาหารือในระดับภูมิภาคหลายครั้งอย่างต่อเนื่องในปีพ.ศ. 2548 โดยมุ่งเน้นในเรื่อง

การนิยามองค์ประกอบหลักที่จำาเป็นในการสร้างภาคีความร่วมมือที่มีประสิทธิภาพสำาหรับโครงการวิจัยเพื่อการ

ป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี เอกสารหลักเกณฑ์ GPP ฉบับแรกได้รับการตีพิมพ์ในปีพ.ศ. 2550 มันเป็นเอกสาร

ที่ได้รับการพัฒนาให้เป็นเอกสารที่ใช้คู่กับแนวปฏิบัติของ UNAIDS/WHO เรื่อง ข้อพิจารณาทางจริยธรรม ที่ระบุ

ถึงประเด็นหลักต่างๆทางจริยธรรมไว้ในชุดของหัวข้อแนะนำาต่างๆประกอบด้วยข้อคิดเห็น
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องค์ประกอบและวิธีการนำาหลักเกณฑ์ GPP ไปใช้

หลักเกณฑ์ GPP ได้รับการจัดแบ่งออกเป็น 3 ส่วนหลัก โดยการใช้สีที่แตกต่างกัน เพื่อช่วยให้ผู้ใช้
สามารถใช้เอกสารนี้ได้สะดวกขึ้น

ส่วนที่ 1 ความสำาคัญของการปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม นิยามความหมายของศัพท์สำาคัญๆที่ใช้
ในเอกสาร และอธิบายสภาพที่แท้จริงและปัจจัยตัวกำาหนดพื้นฐานต่างๆของการแพร่ระบาดของ
เอชไอวี บริบทของการดำาเนินการโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีและ
เหตุผลที่ว่าทำาไมแนวทางการมีส่วนร่วมจึงมีความจำาเป็นต่อการดำาเนินโครงการวิจัยอย่างมี
ประสิทธิภาพ

ส่วนที่ 2 หลักการพื้นฐานของ GPP ในโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอว ี
สรุปชุดของหลักการต่างๆที่ใช้เป็นพื้นฐานของความสัมพันธ์ระหว่างผู้ให้ทุน ผู้สนับสนุน และผู้
ดำาเนินงานโครงการวิจัย กับผู้มีส่วนได้เสียอื่นๆ หลักการเหล่านี้รวมถึง การเคารพ ความเข้าใจร่วม
กัน ความเที่ยงตรง ความโปร่งใส ความรับผิดชอบ และความเป็นอิสระของผู้มีส่วนได้เสียในชุมชน

ส่วนที่ 3 การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมในโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี

อธิบายถึงการปฏิบัติที่ดีที่สุดที่ต้องปฏิบัติตามในการออกแบบและการดำาเนินการโครงการวิจัยทาง
ชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี ส่วนนี้ แสดง 16 หัวข้อกิจกรรมต่างๆของการสร้าง
การมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียที่คาดหวังไว้ว่าจะเกิดขึ้นในแต่ละขั้นของวัฏจักรการวิจัย 
หัวข้อเหล่านี้ได้แก่

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

กิจกรรมต่างๆในการสำารวจข้อมูลพื้นฐาน

เพื่อสร้างรูปแบบ

กลไกการปรึกษาผู้มีส่วนได้เสีย

แผนการสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้

เสีย

แผนการให้ความรู้ผู้มีส่วนได้เสีย

แผนการสื่อสาร

แผนการจัดการประเด็นปัญหาต่างๆ

การเลือกสถานที่ทำาวิจัย

การพัฒนาโครงร่างงานวิจัย

กระบวนการให้ความยินยอมโดยได้รับการ

บอกกล่าว

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

มาตรฐานของการป้องกันการตดิเชือ้เอชไอวี

การเข้าถึงการดูแลและรักษาด้านเอชไอวี

การดูแลที่ไม่เกี่ยวกับเอชไอวี

นโยบายด้านอันตรายที่เกี่ยวกับโครงการ

วิจัย

การรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย การติดตาม 

และการออกจากโครงการวิจัย

การยุติโครงการวิจัยและการเผยแพร่

ผลการวิจัย

การเข้าถึงผลิตภัณฑ์หรือหัตถการทาง

การแพทย์ของโครงการวิจัยหลังสิ้นสุด

โครงการวิจัย
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หัวข้อในส่วนการปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม แบ่งเป็นหัวข้อย่อยดังต่อไปนี้

A. การนิยามความหมาย
B. ความเกี่ยวข้องกับการปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม
C. ข้อควรพิจารณาพิเศษ
D. การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม
E. เอกสารแนวทางเพิ่มเติม

ภายหลังบทสรุป (หน้า 66-67) ผู้อ่านจะพบภาคผนวกที่เป็นประโยชน์สามภาคผนวก

ภาคผนวกที่ 1 แสดงถึงอักษรย่อและคำาย่อทั้งหลายที่ใช้ในเอกสารฉบับนี้
ภาคผนวกที่ 2  เป็นนิยามศัพท์ของศัพท์แสงที่สำาคัญต่างๆที่ใช้ตลอดทั้งหมดในหลักเกณฑ์ GPP
ภาคผนวกที่ 3 แนะนำาหลักเกณฑ์อ้างอิงสากลอื่นๆ และเอกสารสำาคัญต่างๆสำาหรับการอ่านเพิ่ม 
 เติมต่อไป
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1. ความสำาคัญของการปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม

 1.1 ใครคือผู้มีส่วนได้เสีย?
 จุดเริ่มต้นของการปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม คือการระบุผู้มีส่วนได้เสียที่มีความสำาคัญใน

การดำาเนินการโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี ผู้มีส่วนได้เสีย
เป็นได้ทั้งบุคคล กลุ่ม องค์กร ส่วนราชการ หรือบุคคลใดใด หรือกลุ่มบุคคลที่สามารถมี
อิทธิพลหรือที่ได้รับผลกระทบจากการดำาเนินการโครงการวิจัยหรือผลที่ได้ของโครงการวิจัย 
ทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี ในเอกสารแนะแนวนี้ คำาว่า “ผู้มีส่วนได้เสีย”
มีความครอบคลุมทั้งหมด มันอธิบายถึงบุคคลใดๆ หรือกลุ่มบุคคลที่มีส่วนได้เสียในโครงการ
วิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี

ตัวอย่างของผู้มีส่วนได้เสียได้ถูกแสดงไว้ในแผนภูมิที่ 2 และสามารถรวมถึงผู้เข้าร่วมในโครง
การวิจัย ครอบครัวของผู้เข้าร่วมในการทดลองวิจัย ผู้ที่คาดว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
บุคคลที่อาศัยอยู่ในหรืออยู่รอบบริเวณพื้นที่ที่มีการดำาเนินการโครงการวิจัย ผู้ที่มีเชื้อเอชไอวี
หรือได้รับผลกระทบจากเชื้อเอชไอวี นักรณรงค์ด้านการป้องกันและการรักษา และนักเคลื่อน
ไหว องค์กรพัฒนาเอกชน องค์กรชุมชน กลุ่มในชุมชน ผู้นำาทางศาสนา ผู้นำาทางความคิด 
สื่อ ส่วนราชการ ผู้มีอำานาจหน้าที่ในการดูแลสุขภาพในระดับท้องถิ่นและระดับชาติ ผู้ให้
บริการ ผู้ให้ทุนโครงการวิจัย ผู้สนับสนุนโครงการวิจัย และผู้ปฏิบัติงานโครงการวิจัย

นิยามของคำาว่า “ชุมชน” มีความหมายสลับซับซ้อนมากขึ้น เนื่องจากเป็นคำาที่มีพลวัตรที่มี
ความหมายต่างๆแตกต่างกันสำาหรับกลุ่มคนต่างๆที่แตกต่างกัน19 คำานี้มักถูกใช้ในการกล่าว
ถึงกลุ่มของบุคคลที่มีความสนใจพื้นฐานร่วมกัน มีคุณลักษณะร่วมกัน หรืออาศัยอยู่ในพื้นที่
แห่งหนึ่งร่วมกัน บุคคลทั้งหลายสามารถเป็นส่วนหนึ่งของ “ชุมชน” หลายๆชุมชนได้ ใน
เวลาเดียวกันคำาว่า “ชุมชน” นี้ยังถูกใช้กล่าวถึงสาธารณะชนโดยทั่วไป หรือกล่าวถึงสถานที่
ทางกายภาพ

ในหลักเกณฑ์ GPP ศัพท์ที่ต้องการใช้คือ “ผู้มีส่วนได้เสียในชุมชน” แทนที่จะเป็น “ชุมชน” 
และหมายความถึงทั้งบุคคลและกลุ่มที่ในท้ายที่สุดเป็นตัวแทนของผลประโยชน์ต่างๆของ
ประชาชนที่อาจจะถูกคัดเลือกให้เข้าร่วมหรือเข้าร่วมในโครงการวิจัยหนึ่ง และบุคคลอื่นๆ 
ในท้องถิ่นที่ได้รับผลกระทบจากโครงการวิจัย ตัวอย่างของ “ผู้มีส่วนได้เสียในชุมชน” คือ
ประชากรที่จะถูกคัดเลือก ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ผู้คนที่อาศัยอยู่ในพื้นที่ที่การวิจัยดำาเนิน
งานอยู่ ผู้ที่มีเชื้อเอชไอวีที่อยู่ในพื้นที่ กลุ่มหรือเครือข่ายผู้ที่มีเชื้อเอชไอวีในท้องถิ่น ผู้ที่อยู่
ในพื้นที่ที่ได้รับผลกระทบจากการแพร่ระบาดของเอชไอวี องค์กรพัฒนาเอกชนในท้องถิ่น 
กลุ่มชุมชน และองค์กรชุมชน สำาหรับผู้ให้ทุนโครงการวิจัย ผู้สนับสนุนโครงการวิจัย และผู้
ปฏิบัติงานโครงการวิจัย รวมทั้งส่วนราชการหรือผู้แทนจากหน่วยงานที่มีอำานาจระดับสูง ถูก
แยกออกไปจาก “ผู้มีส่วนได้เสียในชุมชน” อย่างแน่ชัด แต่จะนับว่าเป็นผู้มีส่วนได้เสียใน
โครงการวิจัยอย่างชัดเจน



15

การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมหลักเกณฑ์สำาหรับโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสต์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี 2011 

แผนภูมิที่ 2 ระดับชั้นของผู้มีส่วนได้เสียในโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อ 
 เอชไอวี

ผู้มีส่วนได้เสียมากมายอาจมีอิทธิพลหรือได้รับผลกระทบจากโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกัน
การติดเชื้อเอชไอวี ผู้มีส่วนได้เสียนี้รวมถึงผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนอื่นๆ 
ตลอดจนผู้มีส่วนได้เสียในขอบเขตที่กว้างขึ้นในระดับชาติและนานาชาติด้วย

สถาบ ันศาสนาในทองถิ่น • ผูนำตามประเพณี • คณะกรรมการที่ปรึกษาชุม
ชน 

• ผ
ูให

บร
ิกา

รส
ุขภ

าพ
ใน

ทอ
งถ

ิ่น

องคกรพัฒนาเอกชน • ผู จ ัดทำนโยบายในทองถิ ่น • สื ่อในทองถิ ่น • ผู ม
ีวิชา

ชีพ
ทา

งก
าร

แพ
ทย



องคกรพ
ัฒ

นาเอกชน
ระด ับ

ชาต ิ • สมาช ิกสภาผู แทนราษฎร • กระทรวงสาธารณสุข • สื ่อ • หนวยงานควบคุมระเบียบกฏหมาย 
• ค

ณะก
รร

มก
าร

พิจ
าร

ณ
าจ

ริย
ธร

รม
 •

 ผ
ู  ให

ท
ุน
 •

 ผ
ูส
นั
บส

นุ
น

องค กรพ
ัฒ

นาเอกชนระหวางประเทศ • ผู สนับสนุนและเครือขายโครงการวิจ ัย • WHO/UNAIDS • องคกรระ
หวาง

ประ
เทศ

 • 
มูล

นิธ
ิระ

หว
าง

ปร
ะเ
ทศ

 •
 ผ

ู  ให
ท
ุน

ผูมีสวนไดเสียในชุมชน

ผูมีสวนไดเสียระดับโลก
ผูมีสวนไดเสียระดับชาติ
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1.2 การสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียคืออะไร ?

หลักสำาคัญของการปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมคือการสร้างภาคีความร่วมมือกับผู้มีส่วนได้
เสียที่ยั่งยืน ในหลักเกณฑ์ GPP คำาว่า “การสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสีย” หมายถึง
กระบวนการที่ผู้ให้ทุน ผู้สนับสนุน และผู้ดำาเนินงานโครงการวิจัยสร้างความสัมพันธ์ที่โปร่งใส
อย่างมีความหมาย ด้วยความร่วมมือกัน และที่มีผลประโยชน์ร่วมกัน กับบุคคล กลุ่มของ
บุคคลหรือองค์กรต่างๆ ที่มีความสนใจหรือที่ได้รับผลกระทบ โดยมีเป้าหมายสูงสุดในการ
พัฒนางานวิจัยร่วมกัน

การสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียที่ประสบความสำาเร็จต้องการความเข้าใจที่กว้าง
ครอบคลุม และจากมุมมองที่หลากหลายต่อบริบทของการดำาเนินการโครงการวิจัยทาง
ชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีที่ดำาเนินงานอยู่ โดยเริ่มจากมุมมองที่ครอบคลุม
ในการระบุผู้ที่น่าจะเป็นผู้มีส่วนได้เสีย การระบุผู้มีส่วนได้เสียนี้เป็นกระบวนการที่มีพลวัตร 
เนื่องจากผู้มีส่วนได้เสีย ความสนใจ การจัดลำาดับความสำาคัญ มุมมอง และแง่มุมทางด้าน
วัฒนธรรมอาจเปลี่ยนแปลงได้ภายในช่วงเวลา ทีมวิจัยเป็นผู้รับผิดชอบในการระบุผู้มีส่วน
ได้เสีย เป็นกระบวนการที่เริ่มจากการกำาหนดประชากรที่โครงการวิจัยต้องการรับสมัคร การ
พิจารณาผู้ที่ได้รับผลกระทบจากโครงการวิจัยในพื้นที่ การปรึกษากับผู้มีส่วนได้เสียที่รู้จัก 
และนำาเอาความชำานาญที่ได้นี้ไปพัฒนาให้เป็นความเข้าใจท่ีสมบูรณ์มากย่ิงขึ้นเกี่ยวกับผู้มี
ส่วนได้เสียที่รู้จักแล้ว และผู้ที่น่าจะเป็นผู้มีส่วนได้เสีย

ผู้มีส่วนได้เสียที่แตกต่างกันจะมีมุมมองที่แตกต่างกัน ผู้มีส่วนได้เสียบางคนจะมีความสนใจ
ที่ขัดแย้งกัน หรือมีอำานาจที่ไม่เท่าเทียมกันภายในกลุ่ม รวมถึงความแตกต่างในเรื่องกลุ่ม
องค์กรทางสังคม ในเรื่องลำาดับชั้น ในประเด็นต่างๆที่เกี่ยวกับเพศภาวะ และในสถานะทาง
สังคมและเศรษฐกิจที่เปรียบเทียบระหว่างกัน ซึ่งความแตกต่างนี้อาจก่อให้เกิดการแบ่งแยก
และความไม่เห็นด้วยในระหว่างการดำาเนินการโครงการวิจัย ในกรณีที่เกิดการคัดค้านหรือ
ความไม่เห็นด้วยข้ึนในกลุ่มผู้มีส่วนได้เสียประเด็นปัญหาเหล่านั้นจำาเป็นที่จะต้องได้รับการ
แก้ไขด้วยวิธีการที่จริงใจ โปร่งใส และเคารพต่อทุกฝ่าย

ผู้มีส่วนได้เสียในโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีสามารถเรียน
รู้จากสาขาวิชาการอื่นๆที่ประสบความสำาเร็จในการนำาเอาแนวทางการวิจัยแบบมีส่วนร่วมไป
ใช้ ที่พยายามทำางานกับผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนเสมือนกับสมาชิกที่เท่าเทียมกันซึ่งร่วมกัน
ควบคุมทุกแง่มุมของกระบวนการวิจัย20, 21, 22, 23, 24

1.3 บริบทภาพกว้างของเอชไอวี

มีความจำาเป็นเร่งด่วนที่ต้องพัฒนายุทธศาสตร์ต่างๆเพิ่มเติมในการแก้ไขการแพร่ระบาดของ
เอชไอวีพร้อมไปกับการเปลี่ยนแปลงทางโครงสร้างและทางพฤติกรรมที่จำาเป็น ทางเลือก
ต่างๆที่กว้างครอบคลุมของวิธีการทางชีวเวชศาสตร์เพื่อการป้องกันและการรักษาเอชไอวี
เป็นความต้องการในการตอบสนองต่อความจำาเป็นที่หลากหลายของบุคคลและประชากรกลุ่ม



17

การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมหลักเกณฑ์สำาหรับโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสต์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี 2011 

ต่างๆ การดำาเนินโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีมีความยุ่งยาก
ซับซ้อนโดยธรรมชาติอยู่แล้ว ด้วยความตระหนักและความเข้าใจเกี่ยวกับความท้าทายและ
ความยุ่งยากซับซ้อนเหล่านี้ ผู้ให้ทุน ผู้สนับสนุน และผู้ดำาเนินงานโครงการวิจัยสามารถ
ส่งเสริมให้เกิดแนวทางการมีส่วนร่วมที่ก่อให้เกิดผลประโยชน์ร่วมกันที่มีประสิทธิภาพและ
เหมาะสมมากขึ้นสำาหรับการดำาเนินโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อ
เอชไอวีได้

การวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีไม่สามารถประสบความสำาเร็จได้หาก
ปราศจากการสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียอย่างมีความหมาย โดยเฉพาะเมื่อคำานึง
ถึงความจำาเป็นที่จะต้องเกี่ยวข้องกับอาสาสมัครที่มีสุขภาพดีและไม่มีเชื้อเอชไอวีจำานวนมาก
ในฐานะผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย เป็นการดีที่สุดที่ทางเลือกต่างๆเพื่อป้องกันการติดเชื้อ
เอชไอวีที่ทำาการทดลองอยู่ได้รับการทดสอบว่ามีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ
สำาหรับกลุ่มประชากรที่มีความต้องการที่จะใช้มาตรการต่างๆเหล่านี้มากท่ีสุดและเป็นกลุ่ม
ประชากรที่มีแนวโน้มว่าจะใช้มาตรการเหล่านี้หากพิสูจน์ ได้ว่ ามาตรการเหล่านี้
มีประสิทธิภาพจริง อย่างไรก็ตามปัจจัยทั้งหลายที่เป็นปัจจัยที่เพิ่มความเสี่ยงในการได้รับ
เช้ือเอชไอวีในกลุ่มประชากรนั้นๆอาจมีผลต่อความเปราะบางที่เพิ่มขึ้นต่อการถูกเอารัด
เอาเปรียบ สิ่งนี้ยืนยันให้เห็นถึงความสำาคัญของการเป็นภาคีความร่วมมืออย่างมีความหมาย
กับผู้มีส่วนได้เสียในชุมชน

มีปัจจัยต่างๆมากมายที่ก่อให้เกิด เพิ่มพูน และทำาให้คงอยู่ถาวรของความเสี่ยงต่อการติดเชื้อ
เอชไอว ี ปัจจัยกำาหนดทางโครงสร้างหลายอย่างสามารถเพิ่มความเปราะบางต่อเอชไอวีใน
ระดับบุคคลหรือระดับประชากรโดยการบ่อนทำาลายความสามารถในการหลีกเลี่ยงต่อการ
ประสบกับเชื้อเอชไอวี ปัจจัยกำาหนดที่เป็นรากฐานต่างๆของการแพร่ระบาดของเอชไอวีอาจ
ถูกปลูกฝังอยู่ในโครงสร้างทางสังคม วัฒนธรรม กฎหมาย สถาบัน หรือทางเศรษฐกิจของ
สังคมได้ ตัวอย่างของปัจจัยกำาหนดเหล่านี้รวมถึงความไม่เสมอภาคทางเพศภาวะ และ
ความไม่เสมอภาคทางอำานาจอื่นๆ ความรุนแรงที่สืบเนื่องมาจากเพศภาวะ ความไม่มั่นคง
ทางเศรษฐกิจรวมทั้งความยากจนและการโยกย้ายถิ่น การละเมิดสิทธิมนุษยชน ความกลัว
และรังเกียจบุคคลที่เป็นคนรักเพศเดียวกัน การปฏิบัติที่แสดงถึงความแตกต่างกัน การตีตรา
อันเนื่องมาจากเอชไอวี การทำาให้กลายเป็นคนชายขอบทางสังคม (social marginalisation)
และการทำาให้การแพร่เชื้อเอชไอวีเป็นความผิดทางอาญา (the criminalisation of HIV 
transmission) การตระหนักถึงปัจจัยต่างๆเหล่านี้เป็นขั้นตอนแรกในการพัฒนาการปฏิบัติ
ต่างๆ เพื่อหลีกเลี่ยงการกระทำาซำาหรือการเสริมสิ่งเหล่านี้โดยไม่ได้คาดคิดในการออกแบบและ
การดำาเนินการโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี ในขณะที่การ
สร้างการมีส่วนร่วมกับผู้มีส่วนได้เสียช่วยสร้างพลังอำานาจและเตรียมความพร้อมของผู้มีส่วน
ได้เสียในชุมชนในการเข้าไปเกี่ยวข้องในกระบวนการวิจัยที่มีความหมายแล้ว มันยังช่วยนำา
เอาความเชี่ยวชาญของผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนมาใช้สนับสนุนในการออกแบบและดำาเนิน
การวิจัยอีกด้วย
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1.4 พลวัตรของโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี
ความไม่เท่าเทียมทางอำานาจมีอยู่เสมอระหว่างผู้ให้ทุนและผู้รับทุน เมื่อคำานึงถึงขอบข่ายของ
ประเด็นต่างๆ อาทิเช่น กระบวนการตัดสินใจ การจัดลำาดับความสำาคัญ การควบคุมทรัพยากร
และการยอมรับเกี่ยวกับผลงานที่มีความเท่าเทียมกัน โครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อ
ป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีมักได้รับงบประมาณจากสถาบันต่างๆในประเทศที่พัฒนาแล้ว และ
ดำาเนินการในสถาบันต่างๆที่เป็นภาคีทั่วโลก รวมทั้งในประเทศที่กำาลังพัฒนา ความแตกต่าง
ระหว่างสถาบันและภาคีต่างๆเหล่านี้อาจนำาไปสู่หรือเพิ่มความไม่เท่าเทียมทางอำานาจกับ
หรือระหว่างผู้ดำาเนินงานโครงการวิจัยกับผู้ให้ทุนหรือผู้สนับสนุนโครงการวิจัย และจึง
สามารถแปลงถ่ายไปเป็นความไม่เท่าเทียมกันระหว่างผู้ดำาเนินงานโครงการวิจัย
และผู้มีส่วนได้เสียอื่นๆ

ข้อเท็จจริงที่ว่าโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีหลายโครงการ
ที่ดำาเนินการในสภาพแวดล้อมที่หลากหลายและในหลายประเทศนำาไปสู่ความซับซ้อน
อีกระดับหนึ่ง ความแตกต่างทางวัฒนธรรม สภาพแวดล้อมทางกายภาพ โครงสร้างพื้น
ฐาน ประสบการณ์ในงานวิจัย นโยบายด้านสุขภาพ และกฎหมายในประเทศ สามารถ
นำาไปสู่ความไม่เท่าเทียมกันระหว่างทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนในระดับสถานท่ี
วิจัยได้ ความไม่เท่าเทียมทางอำานาจระหว่างทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนยังรวม
ไปถึงความไม่เท่าเทียมกันของความสามารถในการอ่านเขียน การศึกษา และทรัพยากร
ทางเศรษฐกิจ รวมถึงที่เกิดโดยธรรมชาติในความสัมพันธ์ระหว่างผู้ให้บริการสุขภาพกับผู้
ป่วยด้วย นอกจากนี้ความแตกต่างทางด้านสัญชาติ เชื้อชาติ ชาติพันธุ์ และภาษาระหว่าง
สมาชิกของทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนยังสามารถทำาให้ความไม่เท่าเทียมรุนแรงขึ้น
ได้อีกด้วย

การที่จะบรรลุเป้าหมายเรื่องการสร้างภาคีความร่วมมือและการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสีย
ในชุมชนอย่างมีความหมาย มันเป็นสิ่งจำาเป็นที่จะต้องยอมรับสภาพอำานาจที่ไม่เท่าเทียมกัน
เหล่านี้และจัดการกับมัน



19

การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมหลักเกณฑ์สำาหรับโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสต์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี 2011 

เงินทุนจากหนึ่งแหลงหรือหลายแหลง

แผนภูมิที่ 3 ตัวอย่างของเครือข่ายโครงการวิจัย

โครงสร้างขั้นพื้นฐานของเครือข่ายโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี โดยทั่ว
ไปเงินทุนจากหนึ่งแหล่งหรือหลายแหล่งถูกกระจายผ่านศูนย์ประสานงานเครือข่ายตรงไปยังสถานที่ที่ทำา
การวิจัยต่างๆ หรือผ่านไปยังสถาบันที่ดำาเนินการ อาทิ มหาวิทยาลัย ซึ่งจะเป็นผู้ส่งเงินทุนต่อไปยัง
สถานที่ที่ทำาการวิจัยต่างๆ เครือข่ายโครงการทดลองวิจัยอาจมีศูนย์หลายแห่งที่มีหน้าที่รับผิดชอบแตก
ต่างกันไปในแต่ละด้านของโครงการวิจัย อาทิ ด้านการจัดการข้อมูล ด้านห้องปฏิบัติการ ด้านเภสัชกรรม
ด้านคลินิก ด้านความปลอดภัย ด้านสังคมศาสตร์ และด้านการสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสีย 
การกำากับติดตาม การดำาเนินการโครงการวิจัยอาจดำาเนินการผ่านศูนย์ประสานงาน หรือใช้การจัดจ้าง
องค์กรอิสระด้านการกำากับติดตามให้ดำาเนินการแทน

1.5 หลักการและเหตุผลของหลักเกณฑ์ GPP

การสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียที่สร้างสรรค์และดำาเนินการในระยะยาวช่วยรับรอง
คุณภาพทางวิทยาศาสตร์และจริยธรรมของการวิจัย รวมทั้งความเกี่ยวข้องของการวิจัยต่อผู้
มีส่วนได้เสียในชุมชน1,25 ผู้มีส่วนได้เสีย โดยเฉพาะผู้มีส่วนได้เสียในชุมชน มีความชำานาญ
ที่มีลักษณะเฉพาะที่นำามาช่วยสนับสนุนกระบวนการวิจัยได้ พวกเขามีความรู้และความเข้าใจ
ที่สำาคัญในเรื่องวัฒนธรรมและมุมมองในท้องถิ่น ภาษา พลวัตรของการระบาดของเอชไอวี
ในท้องถิ่น ข้อกังวลของประชากรที่เปราะบางหรือที่ถูกทำาให้อยู่ชายขอบ และมีเรื่องสำาคัญๆ 
ของท้องถิ่นที่ผู้ให้ทุน ผู้สนับสนุน และผู้ดำาเนินงานโครงการทดลองวิจัยอาจไม่มี การทำางาน
ร่วมกันกับผู้มีส่วนได้เสียช่วยทำาให้มั่นใจได้ว่าคำาถามของการวิจัยและขั้นตอนในการดำาเนิน
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งานมีความเหมาะสมและละเอียดอ่อนเพียงพอในทางวัฒนธรรม ซึ่งทำาให้การคัดเลือกผู้เข้า
ร่วมโครงการวิจัย การคงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยไว้ในโครงการวิจัย ความเคร่งครัดในการ
ปฏิบัติ และผลอื่นๆของโครงการวิจัยปรับปรุงดีขึ้น การทำางานร่วมกันกับผู้มีส่วนได้เสียนี้ยัง
ช่วยหลีกเลี่ยงการทำาให้ความไม่เท่าเทียมที่มีอยู่ขยายเพิ่มขึ้น และยังช่วยเพิ่มความอ่อนไหว
ต่อความจำาเป็นของประชากรที่มีความเปราะบางได้ด้วย องค์ประกอบสำาคัญประการหนึ่ง
ของการสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียคือ การปรับปรุงความรู้ และความเข้าใจเรื่อง
กระบวนการวิจัย การสร้างความสามารถและความรู้ความสามารถเรื่องงานวิจัย ซึ่งผลของสิ่ง
เหล่านี้ทำาให้ผู้มีส่วนได้เสียสามารถให้การสนับสนุนต่อกระบวนการชี้แนะให้แก่การวิจัยได้
อย่างมีประสิทธิภาพมากขึ้น และยังเป็นการช่วยจัดการกับความสัมพันธ์ทางอำานาจที่ไม่
สมดุลกันระหว่างทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนด้วย

การเสริมสร้างความเข้มแข็งให้แก่การทำางานร่วมมือกันอย่างมีความหมายระหว่างผู้มีส่วน
ได้เสียทั้งหลายนำาไปสู่ความไว้วางใจและความเคารพที่เพิ่มขึ้นระหว่างผู้ให้ทุน ผู้สนับสนุน 
และผู้ดำาเนินงานโครงการวิจัย กับผู้มีส่วนได้เสียอื่นๆ การสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้
เสียที่มีความโปร่งใสและมีความเคารพซึ่งกันและกันสามารถทำาให้ความไม่เข้าใจกันลดน้อย
ลงที่สุดและลดโอกาสที่จะเกิดกรณีพิพาทหรือความขัดแย้งที่ไม่จำาเป็น การดำาเนินตามการ
ปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมตลอดวัฏจักรการวิจัยทั้งหมดช่วยเอื้อให้เกิดความเป็นเจ้าของ
ร่วมกันของท้องถิ่นในงานวิจัย ช่วยให้เกิดความสัมพันธ์ที่เท่าเทียมมากขึ้น และเพิ่มโอกาส
ความเป็นไปได้ของการวิจัยที่สัมฤทธิ์ผล การดำาเนินโครงการวิจัยเสร็จสิ้นสมบูรณ์ และการ
ประยุกต์ใช้ผลงานวิจัยด้วย

1.6 การนำา GPP ไปประยุกต์ใช้

หลักเกณฑ์ GPP อธิบายอย่างกว้างๆถึงวิธีการอย่างเป็นระบบในการสร้างและผดุงรักษาการ
สร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียที่มีประสิทธิภาพที่สามารถจะนำาไปปรับใช้ได้กับสถาน
ที่ที่หลากหลายทั่วโลก ความจำาเพาะเจาะจงของเนื้อหาของหลักเกณฑ์ GPP ทำาให้สามารถ
กำากับติดตามกิจกรรมต่างๆของการสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสีย

วิธีการที่มีประสิทธิภาพที่สุดที่หลักเกณฑ์ GPP จะถูกนำาไปใช้ในการดำาเนินงานคือการที่ผู้
สนับสนุนโครงการวิจัยนำาเอาหลักเกณฑ์นี้ไปใช้เป็นเงื่อนไขในการดำาเนินการโครงการวิจัย 
และมีการกำากับติดตามการนำาเอาหลักเกณฑ์ไปปฏิบัติและมีการประเมินประสิทธิผลของหลัก
เกณฑ์ด้วย ในฐานะที่เป็นองค์ประกอบสำาคัญของการดำาเนินโครงการวิจัยที่สัมฤทธิ์ผล การ
สร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียที่มีประสิทธิภาพต้องการให้ผู้สนับสนุนการวิจัยจัดสรร
เวลาที่พอเพียง ทรัพยากรคนที่เหมาะสมเพียงพอ และเงินทุนอย่างเพียงพอ อยู่ในงบ
ประมาณของสถานที่วิจัย เพื่อปฏิบัติตามแนวทางในส่วนที่ 3 ของหลักเกณฑ์ GPP

ผู้มีส่วนได้เสียอื่นๆ อาทิ หน่วยงานในระดับชาติ สถาบัน คณะกรรมการด้านจริยธรรม คณะ
กรรมการพิจารณาการวิจัยประจำาสถาบัน และผู้มีส่วนได้เสียในชุมชน จะสามารถเรียกร้องให้
มีการทำาตามหลักเกณฑ์ GPP เมื่อการวิจัยถูกดำาเนินงานในพื้นที่ ในสถาบัน และในประเทศของตน
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การกำากับติดตามการสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียเป็นกระบวนการที่มีความซับซ้อน 
การวัดว่าได้มีการทำาตามหลักเกณฑ์ GPP หรือไม่นั้น ในขั้นแรกผู้มีส่วนได้เสียสามารถดูได้
จากรายการการปฏิบัติที่เหมาะสมที่สุดในแต่ละหัวข้อในส่วนที่ 3 และตรวจดูว่ากิจกรรมทั้ง
หลายได้มีการดำาเนินการไปหรือไม่ เนื่องจากการสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียขึ้น
อยู่กับความสัมพันธ์ มันอาจถูกรับรู้แตกต่างกันไปโดยผู้มีส่วนได้เสียที่แตกต่างกัน และอาจ
จะยากที่จะวัดการกำากับติดตามการปฏิบัติตาม GPP อย่างรอบด้านรวมถึงการจัดทำาบันทึก
เอกสารและการวิเคราะห์ว่าการปฏิบัติเหล่านี้ถูกทำาตามอย่างดีหรือไม่ รวมทั้งความรู้สึกของ
ผู้มีส่วนได้เสียว่าได้มีการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ถึงระดับไหน การประเมินผลอย่างรอบด้าน
เรื่องการสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียต้องการการระบุว่าผู้มีส่วนได้เสียรู้สึกอย่างไร
ในเรื่องผลกระทบของการปฏิบัติแบบมีส่วนร่วมที่มีต่องานวิจัย และต่อความสัมพันธ์ของผู้มี
ส่วนได้เสีย ข้อมูลนี้สามารถได้มาจากบันทึกต่างๆของสถานที่วิจัย บันทึกการประชุม แบบ
ฟอร์มรายงานการกำากับติดตาม การสำารวจ การสัมภาษณ์ การสนทนากลุ่ม และวิธีการอื่นๆ

นอกจากนี้ยังมีเครื่องมือและทรัพยากรที่หลากหลายที่อาจช่วยให้ผู้มีส่วนได้เสียเข้าใจ ปฏิบัติ
และกำากับติดตามการใช้ GPP ผู้ใช้สามารถเข้าดูในเวบไซด์ AVAC สำาหรับเอกสารใหม่ๆ 
หรือเอกสารที่ได้รับการแก้ไขปรับปรุง ทั้ง UNAIDS และ AVAC ยินดีรับคำาขอสำาหรับ
เอกสารเครื่องมืออื่นๆเพิ่มเติม เช่นเดียวกับการเสนอเอกสาร เครื่องมือต่างๆที่ใช้อยู่เพื่อ
การเผยแพร่ตีพิมพ์
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หลักการพื้นฐานของการปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมตามที่อธิบายด้านล่างนี้ สะท้อนให้เห็น
ถึงชุดของคุณค่าที่เป็นรากฐานของความสัมพันธ์ในเชิงบวก ที่เป็นการทำางานร่วมกัน และที่
เป็นประโยชน์ร่วมกัน ที่ผู้ให้ทุน ผู้สนับสนุน และผู้ดำาเนินงานโครงการวิจัยสามารถส่งเสริม
ให้เกิดขึ้นได้กับผู้มีส่วนได้เสียทั้งหมด หลักการเหล่านี้เป็นรากฐานของภาคีความร่วมมือที่
ยั่งยืนและเป็นหลักประกันว่าเป้าหมายที่ร่วมกันกำาหนดสามารถทำาให้บรรลุผลได้ หลักการ
เหล่านี้ยังใช้เสริมความเข้มแข็งให้กับพื้นฐานสำาหรับการดำาเนินการวิจัยที่นำาไปสู่การระบุทาง
เลือกเพิ่มเติมต่างๆของการป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีด้วย หลักเกณฑ์ GPP ได้ถูกพัฒนาขึ้น
ภายในกรอบการทำางานของหลักการเหล่านี้

2.1 ความเคารพ (Respect)
ความเคารพซึ่งกันและกันในระหว่างผู้มีส่วนได้เสียเป็นกุญแจสำาคัญของการสื่อสารที่มี
ประสิทธิภาพ เป็นการส่งเสริมความไว้วางใจ และการพัฒนาภาคีความร่วมมือเพื่อบรรลุ
เป้าหมายร่วมกัน ความเคารพจะแสดงให้เห็นจริงได้เมื่อผู้มีส่วนได้เสียสื่อสารและแสดงออก
ในทางที่ให้คุณค่าและให้เกียรติต่อมุมมองและสภาวะการจริงของแต่ละคน

งานวิจัยที่มีจริยธรรมต้องการความเคารพเบื้องต้นสำาหรับสิทธิมนุษยชน และในการเก็บรักษา
ความลับของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย และงานวิจัยที่มีจริยธรรมยังต้องการความเคารพใน
ค่านิยม วัฒนธรรม และมุมมองของท้องถิ่น รวมถึงความเคารพในกระบวนการทางวิทยาศาสตร์

2.2 ความเข้าใจร่วมกัน (Mutual understanding)

ความเข้าใจร่วมกันในเรื่องวัตถุประสงค์และวิธีการที่บรรลุวัตถุประสงค์เหล่านั้นมีความสำาคัญ
ต่อความร่วมมือที่มีประสิทธิภาพในระหว่างผู้มีส่วนได้เสียต่างๆ ความเข้าใจร่วมกันทำาให้ผู้
มีส่วนได้เสียต้องพัฒนาความสามารถทั้งด้านสังคมวัฒนธรรมและกระบวนการวิจัย ระดับ
ความสามารถในช่วงเริ่มต้นของผู้มีส่วนได้เสียทั้งหลายจะขื้นอยู่กับประสบการณ์เดิมท่ีมีต่อ
สภาพแวดล้อมทางสังคมวัฒนธรรมและโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อ
เอชไอวีโครงการต่างๆที่มีความเฉพาะเจาะจงแตกต่างกันไป

ความสามารถทางสังคมวัฒนธรรม (Socio-cultural competency) รวมถึง ความเข้าใจเรื่อง
บรรทัดฐาน การปฏิบัติ ความเชื่อด้านวัฒนธรรมท้องถิ่นที่เกี่ยวข้อง และสภาพแวดล้อมของ
สังคมในท้องถิ่น ตลอดจนความหลากหลายด้านมุมมอง การจัดลำาดับความสำาคัญ และความ
จำาเป็นเรื่องการวิจัยของผู้มีส่วนได้เสียในชุมชน การสร้างความสามารถทางสังคมวัฒนธรรม
ทำาให้เกิดความร่วมมือในระหว่างผู้มีส่วนได้เสียต่างๆ ที่มีการให้ความสำาคัญที่หลากหลายและ
ก่อให้เกิดคุณภาพในการพัฒนาเพื่อการออกแบบและขั้นตอนการดำาเนินการโครงการวิจัยท่ี
เหมาะสม

2. หลักการพื้นฐานของ GPP ในโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์
 เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี
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ความสามารถทางการวิจัย (Research competency) รวมถึง ความเข้าใจกระบวนการทาง
วิทยาศาสตรใ์นการกำาหนดคำาถามการวิจัย การพัฒนาโครงการวิจัยที่เหมาะสม และการรวบ
รวมวิเคราะห์และเผยแพร่ข้อมูลเพื่อให้แน่ใจว่าผลการวิจัยมีความถูกต้อง การสร้างความ
สามารถทางการวิจัยช่วยและเสริมพลังอำานาจให้แก่ผู้มีส่วนได้เสียในการให้ความคิดเห็นที่มี
สาระต่อกระบวนการวิจัย และเพิ่มพูนความเข้าใจในเรื่องแนวคิด วัตถุประสงค์ การปฏิบัติ
ข้อจำากัด และผลของโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี

แผนภูมิที่ 4 ช่วงความสามารถในโครงการวิจัย

ความสามารถทางสังคมวัฒนธรรม และการวิจัยถูกแสดงโดยการไล่ระดับสีของแกนทั้งสองข้าง บุคคล
ต่างๆที่เป็นผู้มีส่วนได้เสียเริ่มต้นการมีส่วนร่วมของพวกเขาที่จุดใดจุดหนึ่งในกราฟ โดยขึ้นอยู่กับความ
สามารถทางสังคมวัฒนธรรมและทางการวิจัยของแต่ละคน นักวิจัยหลักที่ยังใหม่ต่อสถานที่แห่งใดแห่ง
หนึ่งอาจมีความสามารทางการวิจัยสูง แต่มีความสามารถทางสังคมวัฒนธรรมตำาในช่วงเริ่มต้นของระยะ
การออกแบบการทดลองวิจัย ผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนที่ยังใหม่ต่อการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกัน
การติดเชื้อเอชไอวีอาจมีความสามารถทางสังคมวัฒนธรรมสูง แต่มีความสามารถทางการวิจัย เมื่อ
การเกี่ยวข้องกับโครงการการวิจัยของพวกเขาเริ่ม ผู้มีส่วนได้เสียทั้งหมดแบ่งสรรความรับผิดชอบที่เป็น
ไปอย่างต่อเนื่องในการทบทวนและเสริมสร้างความสามารถทั้งด้านสังคมวัฒนธรรมและการวิจัย เพื่อที่
จะปรับปรุงความเข้าใจร่วมกันให้ดีขึ้น
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2.3 ความเที่ยงตรง (Integrity)

การรักษามาตรฐานความเที่ยงตรงทางจริยธรรมและทางวิทยาศาสตร์ให้สูงท่ีสุดเป็นพื้นฐาน
สำาคัญของการบรรลุเป้าหมายทางวิทยาศาสตร์ของโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้อง
กันการติดเชื้อเอชไอวี เป็นการเพิ่มประโยชน์สูงสุดให้กับผู้มีส่วนได้เสียในชุมชน และเป็นการ
สร้างความก้าวหน้าให้กับวิทยาศาสตร์ด้านการป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีในระดับโลก

ความเที่ยงตรงทางวิทยาศาสตร์ ต้องการการยึดมั่นต่อกระบวนการทางวิทยาศาสตร์เพื่อให้
มั่นใจว่าโครงการวิจัยทำาตามมาตรฐานสูงสุดและบรรลุผลที่เชื่อถือได้

ความเที่ยงตรงทางจริยธรรม ต้องการการพิจารณาประเด็นทางจริยธรรมและสังคมที่กว้าง
ขึ้น และการยึดมั่นตามหลักจริยธรรมสากลที่รวมถึงความเคารพในบุคคล ผลประโยชนแ์ละความ
ยุติธรรม6

2.4 ความโปร่งใส (Transparency)

การสื่อสารที่เปิดเผย จริงใจ ทันการณ์ และชัดเจน ทำาให้เกิดความโปร่งใส และส่งเสริมความ
ร่วมมือ ความไว้วางใจ และความสัมพันธ์ที่สร้างสรรค์ ความโปร่งใสมีส่วนเกี่ยวข้องกับ
กระบวนการวิจัยและบทบาทของผู้มีส่วนได้เสีย

ความโปร่งใสในการวิจัยรวมถึงการสร้างความมั่นใจว่าผู้มีส่วนได้เสียได้รับข้อมูลข่าวสารท่ี
เปิดเผย จริงใจ และเป็นที่เข้าใจได้เกี่ยวกับวัตถุประสงค์และกระบวนการทดลองวิจัย ความ
โปร่งใสหมายถึงการสร้างความม่ันใจว่าความคิดเห็นจากผู้มีส่วนได้เสียที่หลากหลายถูกรับรู้
และตอบสนอง

ความโปร่งใสเกี่ยวกับบทบาทของผู้มีส่วนได้เสียรวมถึงการสร้างความมั่นใจว่าผู้มีส่วนได้เสีย
มีความชัดเจนในบทบาทและความรับผิดชอบของตนเอง ภาคส่วน (ในกรณีที่มี) ที่แต่ละคน
เป็นตัวแทน และขอบเขตซึ่งความคิดเห็นของพวกเขาที่อาจมีผลต่อการตัดสินใจใดๆเกี่ยวกับ
โครงการวิจัย การยึดมั่นตามหลักความโปร่งใสอย่างเคร่งครัดหมายถึงการที่ผู้มีส่วนได้เสีย
ส่ือสารเรื่องสถานการณ์แวดล้อมที่อาจส่งผลต่อระดับข้อตกลงก่อนหน้านี้ในเรื่องของระดับ
ต่างๆของการปรึกษาหารือ ของการมีส่วนร่วม ของความร่วมมือ และของการตัดสินใจ

2.5 ความรับผิดชอบ (Accountability)
ความรับผิดชอบเป็นพื้นฐานสำาคัญของความสัมพันธ์ที่ยั่งยืนที่สร้างขึ้นจากความไว้วางใจและ
การเคารพซึ่งกันและกัน

ผู้ให้ทุน ผู้สนับสนุน และผู้ดำาเนินงานโครงการวิจัยมีความรับผิดชอบต่อสังคมทั้งหมดในการ
ดำาเนินงานวิจัยที่มีความถูกต้องทางวิทยาศาสตร์และมีจริยธรรม พวกเขามีความรับผิดชอบ
ต่อผู้มีส่วนร่วมในงานวิจัยทั้งหมดในการใช้การปฏิบัติที่มีส่วนร่วม และต่อการตอบสนองต่อ
ข้อคิดเห็นของผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องตามที่ได้ตกลงร่วมกันแล้ว พวกเขายังคงมีความรับ



25

การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมหลักเกณฑ์สำาหรับโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสต์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี 2011 

ผิดชอบต่อการสร้างความมั่นใจเกี่ยวกับการมีเงินทุนเพียงพอที่จะทำาให้เกิดการทำางานร่วมมือ
กันที่ดีที่สุดระหว่างทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียต่างๆ

ผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนและผู้มีส่วนได้เสียอื่นๆที่เกี่ยวข้อง มีความรับผิดชอบในการสร้าง
ความมั่นใจว่าความคิดเห็นของพวกเขาต่อกระบวนการวิจัยเป็นธรรมและสร้างสรรค์ เคารพ
กระบวนการทางวิทยาศาสตร์ และเป็นผลประโยชน์ที่ดีที่สุดของผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนที่ถูก
ระบุโดยผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนเอง เมื่อผู้มีส่วนได้เสียยอมรับหน้าที่ในการเป็นผู้ประสานงาน
หรือผู้แทนระหว่างทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียอื่นๆ พวกเขามีความรับผิดชอบต่อการเป็นผู้
แทนผลประโยชน์ของคนอื่นๆที่พวกเขาเป็นผู้แทน มีการแบ่งปันข้อมูลด้านโครงการวิจัยที่
กำาลังดำาเนินการอยู่หรือที่วางแผนไว้กับคนเหล่านั้น และถ่ายทอดความจำาเป็นและความ
กังวลของคนเหล่านั้นต่อทีมวิจัย   

2.6 ความเป็นอิสระของผู้มีส่วนได้เสียในชุมชน (Community stakeholder
 autonomy) 

ความเป็นอิสระของผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนอธิบายสิทธิของผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนในการสนับ
สนุนหรือปฏิเสธข้อเสนอที่จะดำาเนินงานวิจัยในพื้นที่ใดพื้นที่หนึ่ง ซึ่งขึ้นอยู่กับความสนใจและ
ความประสงค์ที่ถูกระบุโดยผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนเอง กลุ่มผู้มีส่วนได้เสียที่แตกต่างกันอาจ
มีมุมมองที่แตกต่างกันไปในเรื่องความเกี่ยวข้องและความเหมาะสมของโครงการวิจัยหนึ่งๆ 
ซึ่งทำาให้สถานการณ์มีความซับซ้อนเพิ่มมากขึ้น

การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมมุ่งมั่นที่จะเพิ่มขยายโอกาสอย่างมากท่ีสุดเพื่อให้ผู้มีส่วนได้
เสียได้เข้าใจประโยชน์ของโครงการวิจัยต่อท้องถิ่น ประเทศ และโลก และทำาการตัดสินใจจาก
ฐานข้อมูลในเรื่องความเหมาะสมของโครงการวิจัยที่ถูกเสนอ

แม้ว่าโดยทั่วไปจะมีผู้มีส่วนได้เสียจำานวนมากมีส่วนร่วมในการออกแบบ อนุมัติ และดำาเนิน
การในโครงร่างโครงการวิจัยหนึ่งๆก็ตาม ในท้ายที่สุดผลประโยชน์ต่างๆที่ถูกระบุโดยผู้มีส่วน
ได้เสียในชุมชนเองจะกำาหนดว่าโครงการวิจัยหนึ่งจะถูกดำาเนินการหรือไม่ในพื้นท่ีแห่ง
หนึ่ง
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บทนำาของการปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม

การออกแบบ การวางแผน และการดำาเนินงานโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการ
ติดเชื้อเอชไอวีถูกควบคุมโดยมาตรฐานต่างๆจำานวนหนึ่ง อาทิ การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิก
ที่ดี (Good Clinical Practice)2,3 การปฏิบัติที่ดีทางห้องปฏิบัติการทางคลินิก (Good Clinical
Laboratory Practice)4 และ การปฏิบัติที่ดีด้านอุตสาหกรรมการผลิต (Good Manufacturing
Practice)26 เนื้อหาในส่วนนี้อธิบายกรอบการทำางานอย่างเป็นระบบที่ผู้ให้ทุน ผู้สนับสนุน
และผู้ดำาเนินงานโครงการวิจัยสามารถใช้ในการพัฒนาภาคีความร่วมมืออย่างมีความหมาย
และยั่งยืน ร่วมกับผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องในการวางแผนและการดำาเนินงานโครงการวิจัย
ทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมถูกมุ่งหมาย
ให้ถูกนำาไปใช้โดยผู้สนับสนุนการวิจัย ถูกนำาเอาไปปฏิบัติตามสถานที่วิจัยต่างๆทั่วโลกและได้
รับการกำากับติดตาม

การสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียที่เหมาะสมและมีความหมายเกิดขึ้นได้ในทุก
ขัน้ตอนของวฏัจกัรการวจัิย ต้ังแต่การออกแบบไปจนถึงการเผยแพรผ่ลโครงการวจิยั   และไมไ่ด้
จำากัดอยู่แต่เพียงเฉพาะในหัวข้อใดหัวข้อหนึ่งตามที่เน้นไว้ในส่วนนี้ แม้ว่าในส่วนนี้อธิบาย
กระบวนการการสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียตามลำาดับทั่วๆไปที่อาจเกิดขึ้นได้ก็
ตาม กระบวนการเหล่านี้ก็ไม่จำาเป็นต้องดำาเนินไปตามลำาดับ หรือถูกจำากัดด้วยเวลา กิจกรรม
ต่างๆนี้สามารถเกิดขึ้นควบคู่กันไป คาบเกี่ยวกัน หรือทำาอย่างต่อเนื่อง 

การนำาเอาการปฏิบัติในแต่ละอย่างหรือชุดของการปฏิบัติไปใช้จะแตกต่างกันไปตามสถานที่ 
ตามประเภทของโครงการวิจัยที่กำาลังดำาเนินการอยู่ และประสบการณ์ของสถานที่วิจัยที่เกี่ยว
กับโครงการและกิจกรรมต่างๆของการสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียท่ีมีการดำาเนิน
การมาแต่เดิม

สว่นของการปฏบิตัทิีดี่เพือ่การมีส่วนรว่มถูกแบง่ออกเปน็   16   หวัขอ้ครอบคลมุเวลาของวฏัจกัร
ของการวิจัย หัวข้อต่างๆในส่วนที่ 3 ถูกแบ่งไว้ตามลำาดับต่อไปนี้ 

 A. การนิยามความหมาย
 B. ความเกี่ยวข้องกับการปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม 
 C. ข้อควรพิจารณาพิเศษ
 D. การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม 
 E. เอกสารแนวทางเพิ่มเติม

3. การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมในโครงการวิจัยทาง
 ชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี
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3.1 กิจกรรมต่างๆในการสำารวจข้อมูลพื้นฐานเพื่อสร้างรูปแบบ (Formative 
 research activities) 

3.1 A. การนิยามความหมาย

กิจกรรมต่างๆในการสำารวจข้อมูลพื้นฐานเพื่อสร้างรูปแบบทำาให้ทีมวิจัยมีความเข้าใจ
ที่มาจากการมีข้อมูลเกี่ยวกับประชากรในท้องถิ่น บรรทัดฐานและการปฏิบัติทางสังคม-
วัฒนธรรม พลวัตรของอำานาจในท้องถิ่น การรับรู้ของท้องถิ่น ช่องทางของการสื่อสาร
และการตัดสินใจ และประวัติศาสตร์ด้านงานวิจัยในท้องถิ่น ตลอดจนความจำาเป็นและ
ลำาดับความสำาคัญต่างๆของผู้คนที่ได้ถูกผลกระทบท่ีเกิดในท้องท่ีจากโครงการวิจัยและ
ที่สามารถมีอิทธิพลต่อโครงการวิจัย  ตามปกติกิจกรรมต่างๆในการสำารวจข้อมูลพื้น
ฐานเพื่อสร้างรูปแบบถือว่าเป็นส่วนหน่ึงของช่วงเริ่มต้นของการออกไปทำางานเกี่ยว
ข้องและเพื่อสร้างการมีส่วนร่วมกับผู้มีส่วนได้เสีย

การทำางานร่วมมือกันกับผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนในการออกแบบคำาถาม เก็บรวบรวม
ข้อมูล และวิเคราะห์ผลที่เกี่ยวข้องกับกิจกรรมต่างๆในการสำารวจข้อมูลพื้นฐานเพื่อ
สร้างรูปแบบ ทำาให้มั่นใจว่าความชำานาญและความเข้าใจของผู้มีส่วนได้เสียเกี่ยวกับ
มุมมอง วัฒนธรรม และประเพณีของท้องถิ่นถูกนำามาใช้ในการออกแบบและการดำาเนิน
งานโครงการวิจัย  การทำางานร่วมมือกันกับผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนในเรื่องกิจกรรม
ต่างๆในการสำารวจข้อมูลพื้นฐานเพื่อสร้างรูปแบบก่อให้เกิดความไว้วางใจและวาง
พื้นฐานของการสร้างการมีส่วนร่วมอย่างมีความหมาย

3.1 B. ความเกี่ยวข้องกับการปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม

3.1 C. ข้อควรพิจารณาพิเศษ

1. กิจกรรมต่างๆในการสำารวจข้อมูลพื้นฐานเพื่อสร้างรูปแบบสามารถดำาเนินการได้
 อย่างไม่เป็นทางการเพื่อรวบรวมข้อมูลเกี่ยวกับประชากรกลุ่มต่างๆในท้องถิ่น และ
 พื้นที่การวิจัยพื้นที่ต่างๆ หรือดำาเนินการอย่างเป็นทางการอย่างเป็นส่วนหนึ่งของ
 โครงร่างการวิจัยที่ได้รับอนุมัติและได้รับเงินทุนดำาเนินการแล้ว
2. สถานที่วิจัยที่แตกต่างกันจะมีความจำาเป็นเฉพาะต่างๆเกี่ยวกับกิจกรรมต่างๆในการ
 สำารวจข้อมูลพื้นฐานเพื่อสร้างรูปแบบ สถานที่วิจัยใหม่อาจต้องมีกิจกรรมต่างๆที่
 เข้มข้นในการสำารวจข้อมูลพื้นฐานเพื่อสร้างรูปแบบ สถานที่วิจัยที่มีประสบการณ์
 แล้วอาจต้องมีกิจกรรมที่มุ่งเน้นเจาะจงมากกว่า การศึกษาทางเลือกที่กำาลังศึกษา
 วิจัยอยู่ที่เป็นเรื่องใหม่ต่อพื้นที่  การคัดเลือกจากพื้นที่ใหม่หรือประชากรกลุ่มใหม่
 การรวบรวมข้อคิดเห็นของผู้มีส่วนได้เสียต่อโครงการวิจัยก่อนหน้านี้ และธรรมชาติ
 ที่มีการเปลี่ยนแปลงอยู่เสมอของวัฒนธรรม ล้วนแต่เป็นเหตุผลว่าทำาไมสถานที่วิจัย
 ที่ดำาเนินการโครงการวิจัยที่เป็นสถานที่วิจัยท่ีมีประสบการณ์แล้วก็ยังอาจได้
 รับประโยชน์จากกิจกรรมต่างๆในการสำารวจข้อมูลพื้นฐานเพื่อสร้างรูปแบบ
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3.1 D. การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมในเรื่องกิจกรรมการสำารวจข้อมูล
 พื้นฐานเพื่อสร้างรูปแบบ

1. ทีมวิจัยระบุผู้ให้ข้อมูลหลักและผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องท่ีสามารถช่วยในการวาง
 แผนการดำาเนินงาน และการทบทวนกระบวนการและผลต่างๆของกิจกรรมต่างๆ 
 ในการสำารวจข้อมูลพื้นฐานเพื่อสร้างรูปแบบ (ดูในส่วนที่ 1.2) 

2. ทีมวิจัยกำาหนดเจ้าหน้าที่ของสถานที่วิจัยที่มีหน้าที่รับผิดชอบในการจัดการกิจกรรม
 ต่างๆในการสำารวจข้อมูลพื้นฐานเพื่อสร้างรูปแบบ

3. ทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียที่เก่ียวข้องพัฒนาแผนการจัดกิจกรรมต่างๆในการสำารวจ
 ข้อมูลพื้นฐานเพื่อสร้างรูปแบบที่อธิบายเกี่ยวกับ

 a. ข้อมูลหลักและคำาถามต่างๆที่ต้องการเก็บรวบรวมและได้รับคำาตอบ เพื่อสนับสนุน
  การวางแผนและการดำาเนินงานโครงการวิจัยอย่างมีประสิทธิภาพ

 b. วิธีการที่เหมาะสมที่สุดในการรวบรวมข้อมูลที่ต้องการ

 c. สมาชิกในทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนที่มีความเหมาะสมท่ีสุดในการรวบ
  รวมข้อมูลข่าวสารที่ต้องการ 

 d. กระบวนการอนุมัติหรือการแจ้งให้ทราบที่ต้องใช้กับกิจกรรมเฉพาะใดๆทั้งหลาย

 e. แผนการปฏิบัติงานที่รวมถึงกรอบระยะเวลาและทรัพยากรที่ต้องการ

4. ทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียที่เก่ียวข้องปรึกษาหารือข้อค้นพบต่างๆและความเกี่ยว
 ข้องของมันต่อการออกแบบโครงการวิจัย การดำาเนินการ และการพัฒนาการสร้าง
 การมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียอย่างมีความหมาย 

5. ทีมวิจัยจัดทำาบันทึกกิจกรรมต่างๆในการสำารวจข้อมูลพื้นฐานเพื่อสร้างรูปแบบและ
 ข้อค้นพบทั้งหลาย รวมทั้งเทคนิคที่ใช้ ข้อมูลที่รวบรวมด้านต่างๆที่ต้องให้ความ
 กระจ่างเพิ่มเติมหรือที่ต้องให้ความสนใจ และวิธีการนำาข้อค้นพบไปใช้ในการวาง
 แผนโครงการวิจัยและกระบวนการดำาเนินงาน

6. ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยทำาให้แน่ใจว่ามีเงินทุนท่ีเพียงพอและทีมวิจัยจัดทำางบ
 ประมาณและจัดสรรเงินทุนและเวลาของเจ้าหน้าที่เพื่อดำาเนินกิจกรรมต่างๆในการ
 สำารวจข้อมูลพื้นฐานเพื่อสร้างรูปแบบ
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3.2 กลไกการปรึกษาผู้มีส่วนได้เสีย (Stakeholder advisory mechanisms)

3.2 A. การนิยามความหมาย

คำาว่า “กลไกการปรึกษาผู้มีส่วนได้เสีย” หมายถึง ยุทธศาสตร์หรือแนวทางต่างๆที่
สนับสนุนให้เกิดการเจรจาอย่างมีความหมายระหว่างทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยว
ข้องในโครงการวิจัยทางคลินิกที่กำาลังดำาเนินการหรือที่ได้มีการวางแผนไว้ กลไกการ
ปรึกษาผู้มีส่วนได้เสียช่วยให้ทีมวิจัยมีข้อมูลเกี่ยวกับมุมมองของผู้มีส่วนได้เสียท่ีเก่ียว
ข้องในเรื่องการออกแบบ การวางแผน และการดำาเนินงานโครงการวิจัยทางคลินิกของ
โครงการหนึ่ง และเอื้อให้เกิดการสื่อสารที่เปิดเกี่ยวกับเป้าหมายต่างๆของการวิจัย 
กระบวนการและผลต่างๆ กลไกเหล่านี้ยังทำาให้ผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องมีโอกาสในการ
ทำางานร่วมมือกับทีมวิจัยตลอดช่วงวัฏจักรของโครงการวิจัย        

กลไกการปรึกษาผู้มีส่วนได้เสียอาจไม่เป็นทางการหรือทางการ มันสามารถถูกสร้างขึ้น
และสนับสนุนโดยสถานที่ดำาเนินการโครงการวิจัยหรืออาจมีอยู่แล้วในพื้นที่

1.  กลไกการปรึกษาผู้มีส่วนได้เสียที่ไม่เป็นทางการอาจเป็นพิธีการต่างๆ หรือวิธีการ
 ต่างๆที่เป็นทางการน้อยกว่านั้นที่ทีมวิจัยใช้แสวงหามุมมองต่างๆของผู้มีส่วนได้
 เสียที่เกี่ยวข้องต่องานวิจัยที่ถูกเสนอหรือที่กำาลังดำาเนินการอยู่ ตัวอย่างนี้รวมถึง
 การประชุมผู้มีส่วนได้เสีย เหตุการณ์ต่างๆ งานต่างๆของท้องถิ่น การสนทนากลุ่ม
 ย่อย การสัมภาษณ์ การปรึกษาหารือ และกล่องรับข้อเสนอแนะ มันอาจรวมถึง
 บุคคลต่างๆ องค์กรที่มีอยู่แล้ว สมาคมนายจ้างในท้องถิ่น ส่วนราชการใน
 ท้องถิ่น หรือคณะกรรมการต่างๆตามประเพณี หรือกลุ่มนักรณรงค์ กลุ่มสงเคราะห์
  กลุ่มวัฒนธรรม กลุ่มการเมือง กลุ่มศาสนา หรือกลุ่มสังคมกลุ่มต่างๆ 

2. กลไกการปรึกษาผู้มีส่วนได้เสียแบบเป็นทางการ ตามปกติแล้วรวมถึงกลุ่มต่างๆที่
 มีการจัดตั้งมาก่อนแล้ว ที่ได้พัฒนาความสัมพันธ์ที่ต่อเนื่องกับทีมวิจัยของสถานที่
 ดำาเนินการโครงการวิจัยหนึ่งๆ ตัวอย่างเช่น กลุ่มผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (ทั้งผู้เข้า
 ร่วมโครงการวิจัยในอดีตและปัจจุบัน) กลุ่มวิชาอาชีพต่างๆ (นักวิทยาศาสตร์ใน
 ท้องถิ่น ผู้ให้บริการ สื่อ หรือผู้เชี่ยวชาญในด้านสังคมวัฒนธรรมในท้องถิ่น) กลุ่มที่
 ปรึกษาองค์กรพัฒนาเอกชน (ที่มีผู้แทนจากองค์กรพัฒนาเอกชนหรือองค์กรชุมชน
 ต่างๆที่หลากหลาย) และคณะกรรมการที่ปรึกษาชุมชน (ดูการนิยามความหมาย
 ถัดไป)
3. คณะกรรมการที่ปรึกษาชุมชน (Community advisory boards - CABs) และหมาย 
 ถึงกลุ่มที่ปรึกษาชุมชน (Community advisory groups - CAGs) ด้วย เป็นตัวอย่าง
 ทั่วไปของกลไกการปรึกษาผู้มีส่วนได้เสียแบบเป็นทางการ มันประกอบด้วยบุคคล
 หรือผู้แทนผู้มีส่วนได้เสียที่ให้คำาปรึกษาอย่างเป็นอิสระ พวกเขาเป็นผู้เอื้อให้เกิดการ
 มีส่วนร่วมและการเกี่ยวข้องของผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนในกระบวนการวิจัย
 พวกเขาประชุมกันอย่างสมำาเสมอกับผู้แทนของทีมวิจัย บอกกล่าวผู้มีส่วน
 ได้เสียในชุมชนเกี่ยวกับงานวิจัยที่ถูกนำาเสนอและที่กำาลังดำาเนินการอยู่ และให้ความ
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 คิดเห็นต่อทีมวิจัยเรื่องบรรทัดฐานและความเชื่อของท้องถิ่น ตลอดจนมุมมองและ
 ความกังวลต่างๆของท้องถิ่นต่อโครงการวิจัย

 องค์ประกอบของคณะกรรมการหรือกลุ่มที่ปรึกษาชุมชนมีความแตกต่างกันไปใน
 แต่ละสถานที่แต่มีเจตนาที่จะสะท้อนถึงความหลากหลายของความสนใจและความ
 จำาเป็นของผู้มีส่วนได้เสียในชุมชน พวกเขาอาจรวมถึงสมาชิกหรือผู้แทนของพื้นที่
 โดยรอบ บุคคลต่างๆในกลุ่มประชากรที่จะเข้ารับคัดเลือกเป็นผู้เข้าร่วมในโครงการ
 วิจัย ผู้ที่มีเชื้อเอชไอวีหรือผู้ที่ได้รับผลกระทบจากเชื้อเอชไอวี ผู้เข้าร่วมโครงการ
 วิจัยในปัจจุบันหรือในอดีต ผู้นำาทางความคิดหรือทางศาสนา และผู้แทนของภาค
 ส่วนต่างๆของสังคมที่ถูกกำาหนดไว้โดยสถานที่ดำาเนินการโครงการวิจัย และตาม
 เกณฑ์คุณสมบัติที่จะได้รับเลือก

แผนภูมิที่ 5  ตัวอย่างของกลไกการปรึกษาผู้มีส่วนได้เสีย 

กลไกการปรึกษาผู้มีส่วนได้เสียสามารถรวมถึงกลไกการปรึกษาผู้มีส่วนได้เสียแบบที่เป็นทางการและไม่
เป็นทางการ (ดูการนิยามความหมาย 3.2 A.) กลไกทั้งหมดเหล่านี้ตลอดจนกลไกอื่นๆอาจนำาไปใช้เพื่อ
เอื้อให้เกิดการเจรจาที่สำาคัญระหว่างทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียอื่นๆ แม้ว่าคณะกรรมการที่ปรึกษาชุมชน 
(CAB) เป็นตัวอย่างหนึ่งของกลไกการปรึกษาผู้มีส่วนในเสีย แต่ยังมีหนทางอื่นๆอีกที่ทีมวิจัยสามารถ
ร่วมมือกับผู้มีส่วนได้เสียได้อย่างมีประสิทธิภาพ
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3.2 B. ความเกี่ยวข้องกับการปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม

การจัดตั้ง การผดุงรักษา และการสร้างความร่วมมือกับกลไกการปรึกษาผู้มีส่วนได้
เสียตลอดกระบวนการวิจัยเป็นกุญแจสำาคัญในการสร้างภาคีความร่วมมืออย่างมีความ
หมายกับผู้มีส่วนได้เสียในชุมชน และต่อการรับประกันถึงการเจรจาอย่างต่อเนื่องเกี่ยว
กับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีและต่อโครงการวิจัยที่
เฉพาะเจาะจงต่างๆ

3.2 C. ข้อควรพิจารณาพิเศษ

1. กลุ่มหรือคณะกรรมการที่ปรึกษาชุมชนถูกพัฒนาขึ้นเป็นครั้งแรกในบริบทของการ
 วิจัยด้านเอชไอวีในสหรัฐอเมริกาและยุโรป กว่าสองทศวรรษที่ผ่านมามันได้กลาย
 เป็นองค์ประกอบที่เป็นมาตรฐานประการหนึ่งของงานวิจัยด้านเอชไอวีทั่วโลก ถึง
 กระนั้นก็ตาม การจัดตั้งกลุ่มหรือคณะกรรมการที่ปรึกษาชุมชนอาจไม่ได้แปลงให้
 เป็นการปฏิบัติที่ดีที่สุดเสมอไปในทุกสถานที่ทั่วโลก ในหลายๆสถานการณ์กลไกนี้
 นับว่ามีความจำาเป็น แต่ยังไม่เพียงพอในการรับข้อคิดเห็นที่เหมาะสมและเพียงพอ
 จากผู้มีส่วนได้เสียในชุมชน จำาเป็นที่จะต้องให้การพิจารณาอย่างรอบคอบต่อกลไก
 การปรึกษาผู้มีส่วนได้เสียทั้งหลายที่จะต้องมีเพื่อสนับสนุนการมีส่วนร่วมที่ดีที่สุด 

2. ความจำาเป็นในการระบุและจัดต้ังกลไกการปรึกษาผู้มีส่วนได้เสียกลไกใหม่ใหม่อาจ
 มีความแตกต่างกันจากสถานที่หนึ่งไปยังอีกสถานที่หนึ่ง และภายในสถานที่เดียว
 กันในช่วงเวลาหนึ่ง การระบุและการรวมผู้มีส่วนได้เสียเข้าไว้ด้วยคำานึงถึงพลวัตร
 ของผู้มีส่วนได้เสีย ตลอดจนคำานึงว่าโครงการวิจัยถูกดำาเนินการอยู่ในพื้นที่ที่ไม่เคย
 มีการวิจัยมาก่อน หรือเป็นพื้นที่ที่สถานที่และสิ่งอำานวยสำาหรับงานวิจัยได้รับการจัด
 ตั้งเป็นที่เรียบร้อยแล้ว

3. กิจกรรมต่างๆในการสำารวจข้อมูลพื้นฐานเพื่อสร้างรูปแบบ (ดูส่วนที่ 3.1) ช่วยให้
 ทีมวิจัยระบุได้อย่างรอบด้านว่ากลุ่มใดหรือบุคคลใดเป็นผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้อง
  และเพราะเหตุใด 

4. แม้ว่าคณะกรรมการที่ปรึกษาชุมชนหรือกลุ่มที่ปรึกษาชุมชนสามารถช่วยทีมวิจัยใน
 การไตร่ตรองถึงยุทธศาสตร์ที่ดีที่สุดในการคัดเลือกอาสาสมัครเข้าโครงการวิจัยก็
 ตาม แต่บุคคลที่เป็นสมาชิกของคณะกรรมการที่ปรึกษาชุมชนหรือกลุ่มที่ปรึกษา
 ชุมชนไม่ได้เป็นเจ้าหน้าที่ของการวิจัยและไม่มีส่วนร่วมในการดำาเนินการตาม
 ขั้นตอนต่างๆของโครงการวิจัย อาทิ การคัดเลือกผู้ที่ถูกคาดหวังว่าจะเป็นผู้เข้า
 ร่วมโครงการวิจัย

5. แม้ว่าคณะกรรมการที่ปรึกษาชุมชนหรือกลุ่มท่ีปรึกษาชุมชนจะได้รับการสนับสนุน
 เงินทุนจากเครือข่ายงานวิจัยหรือสถานที่ดำาเนินการโครงการวิจัยต่างๆ แต่พวกเขา
 ถูกมุ่งหมายให้เป็นเสียงที่ให้การปรึกษาที่ไม่ขึ้นกับฝ่ายใด เป็นอิสระในการแสดง
 ความกังวลต่างๆเกี่ยวกับงานวิจัยที่ดำาเนินการอยู่หรือที่ถูกนำาเสนอ
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แผนภูมิที่ 6 บทบาทของคณะกรรมการที่ปรึกษาชุมชน  

คณะกรรมการที่ปรึกษาชุมชนสามารถแสดงบทบาทสำาคัญประการหน่ึงในการถ่ายทอดข้อมูลระหว่างทีม
วิจัยกับผู้มีส่วนได้เสีย แม้ว่าคณะกรรมการที่ปรึกษาชุมชนเป็นกลไกสำาคัญที่ทีมวิจัยใช้แจ้งข้อมูลให้กับผู้
มีส่วนได้เสียและรับฟังความคิดเห็นกลับก็ตาม แต่ทีมวิจัยยังมีความรับผิดชอบในการใช้กลไกการปรึกษา
อื่นๆที่นอกเหนือจากคณะกรรมการที่ปรึกษาชุมชน เพื่อเข้าถึงผู้มีส่วนได้เสียอื่นๆที่กว้างขึ้นไปอีก

แผนภูมิที่ 7 ตัวอย่างวิธีการที่ทีมวิจัยสามารถร่วมมือกับผู้มีส่วนได้เสีย 

ตัวอย่างของกลไกการปรึกษาที่ทีมวิจัยอาจใช้เพื่อร่วมมือกับผู้มีส่วนได้เสียในการเอื้อให้เกิดความร่วมมือ
และการสื่อสารที่ต่อเนื่อง
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3.2 D. การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมในเรื่องกลไกการปรึกษาผู้มีส่วนได้เสีย 

1. ทีมวิจัยระบุและจัดทำาแผนที่แสดงความสัมพันธ์ของผู้มีส่วนได้เสียในท้องถิ่นที่
 ละเอียดครอบคลุมเพื่อกำาหนดว่าผู้มีส่วนได้เสียใดมีความเกี่ยวข้องกับการดำาเนิน
 การโครงการวิจัยและเป็นกุญแจสำาคัญของการสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้
 เสียที่มีความยั่งยืน (ดูส่วนที่ 1.2) 

2.  ทีมวิจัยกำาหนดเจ้าหน้าที่ของสถานที่ดำาเนินการโครงการวิจัยที่มีหน้าที่รับผิดชอบ
 สำาหรับการจัดการกิจกรรมต่างๆ และความสัมพันธ์ที่เกี่ยวข้องกับกลไกการปรึกษา
 ผู้มีส่วนได้เสีย 

3. ทีมวิจัยทำาให้ม่ันใจว่าการพัฒนาหรือการระบุกลไกการปรึกษาผู้มีส่วนได้เสียมี
 ความโปร่งใสต่อผู้มีส่วนได้เสียในชุมชน

4.  ทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียที่เก่ียวข้องระบุกลไกการปรึกษาผู้มีส่วนได้เสียที่จำาเป็น
 เพื่อทำาให้ม่ันใจเรื่องการมีส่วนร่วมที่มากยิ่งขึ้นและที่ครอบคลุมเพิ่มขึ้นของผู้มี
 ส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องที่นอกเหนือเพิ่มเติมไปจากคณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชน
 หรือกลุ่มที่ปรึกษาชุมชน

5.  ทีมวิจัยทำาให้มั่นใจว่าความเป็นผู้แทนของผู้มีส่วนได้เสียมีความครอบคลุม รวมทั้ง
 ผู้แทนของประชากรกลุ่มต่างๆที่จะได้รับการคัดเลือกเข้าร่วมในโครงการการวิจัย
 และสร้างความมั่นใจว่าการปฏิสัมพันธ์ต่างๆกับผู้มีส่วนได้เสียจะเป็นไปอย่างมี
 ความหมายและตอบสนองต่อทุกฝ่าย 

6. ทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องระบุความจำาเป็นด้านการฝึกอบรมของ
 สมาชิกของกลไกการปรึกษาและสร้างศักยภาพของพวกเขาให้เข้าใจแนวความคิด
 วัตถุประสงค์ การปฏิบัติ และข้อจำากัดต่างๆของโครงการวิจัยทางคลินิก เพิ่มความ
 สามารถของพวกเขาในการให้ข้อคิดเห็นที่มีสาระต่อกระบวนการวิจัย

7. ทีมวิจัยทบทวนอย่างเป็นกิจวัตรประจำาเกี่ยวกับองค์ประกอบของกลไกต่างๆที่มีอยู่
 และความจำาเป็นของการมีกลไกการปรึกษาใหม่เพื่อให้แน่ใจว่าความเป็นตัวแทน
 ของผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องคงอยู่ตลอดช่วงของโครงการวิจัย

8. ทีมวิจัยอธิบายในแผนการสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสีย (ดูส่วน 3.3) ถึง
 ยุทธศาสตร์สำาหรับการระบุ การจัดตั้ง และการผดุงรักษากลไกการปรึกษาผู้มีส่วน
 ได้เสีย
9. ทีมวิจัยเก็บรักษาบันทึกที่เขียนไว้อย่างชัดเจนของการปรึกษาหารือและข้อตกลง
 ต่างๆ กับผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งเรื่องข้อเรียกร้อง ความกังวล ข้อแนะนำา
 การดำาเนินการต่างๆของทีมวิจัย และประเด็นที่ยังไม่ได้รับการแก้ไขที่ต้องมีการ
 ติดตามต่อไป     

10. ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยทำาให้แน่ใจว่ามีเงินทุนเพียงพอและทีมวิจัยจัดทำางบ
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 ประมาณและจัดสรรเงินทุนและเวลาของเจ้าหน้าที่เพื่อสนับสนุนการจัดตั้ง การ
 เสริมศักยภาพอย่างต่อเนื่อง การผดุงรักษา และกิจกรรมต่างๆ ของกลไกการปรึกษา
 ผู้มีส่วนได้เสีย

11. สำาหรับกลไกการปรึกษาผู้มีส่วนได้เสียอย่างเป็นทางการ ทีมวิจัย และผู้มีส่วนได้
 เสียที่เกี่ยวข้อง กำาหนด

 a. วัตถุประสงค์ของกลไกการปรึกษาผู้มีส่วนได้เสียแต่ละกลไก ที่อาจส่งผลต่อการ 
  จัดทำาขอบเขตของงาน (terms of reference) หรือกฎระเบียบต่างๆ 

 b. ขอบเขตความรับผิดชอบของกลไกการปรึกษาผู้มีส่วนได้เสียแต่ละกลไก อาทิ
  ความรับผิดชอบเพื่อพัฒนา พิจารณาทบทวน ปรึกษาหารือ และการให้ข้อคิด
  เห็นเกี่ยวกับเอกสารและขั้นตอนการปฏิบัติที่เกี่ยวข้องของโครงการวิจัย

 c. โครงสร้างของกลไกการปรึกษาผู้มีส่วนได้เสียแต่ละกลไก ที่อาจส่งผลต่อการ
  จัดทำาหลักเกณฑ์ในการคัดเลือกประธานและกำาหนดช่วงเวลาในการทำางาน
  ของสมาชิก

 d. ความถี่ของการประชุม ความถี่ซึ่งนักวิจัยหลักหรือเจ้าหน้าที่คนสำาคัญของโครง
  การวิจัยเข้าประชุม และวิธีการที่สมาชิกสามารถใช้สื่อสารกับทีมวิจัยระหว่าง
  การประชุมแต่ละครั้ง

 e. นโยบายด้านการคืนเงินสำารองจ่าย ตามความเหมาะสม

 f. กลไกต่างๆที่บุคคลหรือกลุ่มสามารถใช้แสดงข้อกังวลกับทีมวิจัย และกับผู้สนับ
  สนุนโครงการวิจัยที่อยู่นอกสถานที่ดำาเนินการวิจัย ในกรณีที่ความขัดแย้งหรือ
  ข้อกังวลเกี่ยวกับสถานที่ดำาเนินการวิจัยเกิดขึ้น

3.2 E. เอกสารแนวทางเพิ่มเติม 

ดู Recommendations for Community Involvement in National Institute of Allergy and 
Infectious Diseases HIV/AIDS Clinical Trials Research.27
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3.3 แผนการสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสีย (Stakeholder 
 engagement plan)a

3.3 A. การนิยามความหมาย

แผนการสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียอธิบายยุทธศาสตร์และกลไกต่างๆใน
การสร้างความสัมพันธ์และการทำางานเกี่ยวข้องอย่างสร้างสรรค์กับผู้มีส่วนได้เสีย
ต่างๆในขอบเขตที่กว้างครอบคลุมทั้งในระดับท้องถิ่น ประเทศ และนานาชาติ

3.3 B. ความเกี่ยวข้องกับการปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม

แผนการสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียที่ครอบคลุมทำาให้ทีมวิจัยสามารถทำา
งานร่วมมือกับผู้มีส่วนได้เสียและเอ้ือให้เกิดแนวทางการมีส่วนร่วมท่ีเพิ่มขึ้นในโครง
การวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี แผนการสร้างการมีส่วนร่วม
ของผู้มีส่วนได้เสียที่มีประสิทธิภาพจะช่วยทีมวิจัยในการออกแบบและการดำาเนิน
งานวิจัยที่มีประสิทธิภาพและเป็นที่ยอมรับในท้องถิ่น และยังเป็นการวางรากฐานให้
เกิดสภาพแวดล้อมที่ส่งเสริมงานวิจัยที่ขยายพ้นเกินกว่าช่วงอายุของโครงการวิจัย
ทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีโครงการหนึ่งด้วย

แผนภูมิที่ 8 การสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียตลอดช่วงวัฏจักรการวิจัย

ขอมูลและความรวมมือที่ไดจากผูมีสวนไดเสีย

การสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียที่เข้มแข็งเกิดขึ้นได้ในทุกขั้นตอนของวัฏจักรการวิจัย 
รวมถึงระหว่างการวางแผน การคัดเลือก การดำาเนินงาน การยุติโครงการวิจัย การเผยแพร่ผล
การวิจัย การต่อรองเพื่อดำาเนินการขั้นต่อไป และการพัฒนาคำาถามงานวิจัยในอนาคต

a การสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสีย การศึกษา การสื่อสาร และการจัดการประเด็นปัญหาต่างๆ (ดู ข้อ 3.3
 ข้อ 3.4 ข้อ 3.5 และข้อ 3.6) เป็นประเด็นที่ต่างกันสี่ประเด็นของการวางแผนที่ต้องถูกจัดการในระหว่างช่วงการทำาแผน
 โครงการวิจัย ทีมวิจัยอาจตัดสินใจที่จะสร้างแผนสำาหรับแต่ละหัวข้อ หรืออาจตัดสินใจที่จะรวมแผนบางแผนหรือแผน
 ทั้งหมดนี้เข้าด้วยกันตามที่จำาเป็น แผนเหล่านี้ถูกอธิบายแยกกันในหลักเกณฑ์ GPP เพื่อว่าวัตถุประสงค์ต่างๆและ
 กิจกรรมต่างๆที่มีลักษณะเฉพาะของแต่ละแผนจะมีความชัดเจน
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3.3 C. ข้อควรพิจารณาพิเศษ

การคุ้นเคยและการเห็นคุณค่าของพลวัตรความสัมพันธ์ในระหว่างผู้มีส่วนได้เสียทั้ง
หลายเพิ่มความสามารถของทีมวิจัยในการทำางานเกี่ยวข้องอย่างมีประสิทธิภาพและ
สร้างสรรค์กับผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องในขอบเขตที่กว้างขวาง ทำาให้มีความเข้าใจ
อย่างลึกซึ้งในบริบทของท้องถิ่น และจะช่วยให้ข้อมูลต่อการพัฒนาแผนการสร้างการ
มีส่วนร่วมกับผู้มีส่วนได้เสีย

3.3 D. การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมในเรื่องแผนการสร้างการมีส่วนร่วม  
 ของผู้มีส่วนได้เสีย

1.  ทีมวิจัยระบุกลุ่มผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องอย่างครอบคลุม (ดูส่วนที่ 1.2 และ 3.1)
  ทั้งที่อยู่ภายในและอยู่รอบพื้นที่งานวิจัย ตลอดทั้งระดับภูมิภาค ประเทศ และนานา
  ชาติ 

2.  ทีมวิจัยกำาหนดเจ้าหน้าที่ของสถานที่ดำาเนินการโครงการวิจัยที่มีหน้าที่รับผิด
  ชอบสำาหรับการจัดการกิจกรรมต่างๆและความสัมพันธ์ที่เกี่ยวกับการวางแผนการ
  สร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสีย  

3.  ทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องปรึกษาหารือและเจรจาต่อรองเรื่องแผนการ 
  สร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียที่ครอบคลุมตลอดวัฏจักรของโครงการวิจัย
  โดยให้มีการระบุเรื่องต่างๆต่อไปนี้

a. ขอบเขตของผู้มีส่วนได้เสียต่างๆที่ต้องเข้ามามีส่วนร่วม โดยเฉพาะเพื่อให้แน่
 ใจถึงความครอบคลุมขององค์กรพัฒนาเอกชน และองค์กรชุมชนและกลุ่ม
 ต่างๆที่มีส่วนเกี่ยวข้อง

b. ประเภทของการมีส่วนร่วมที่เหมาะสมกับผู้มีส่วนได้เสียแต่ละคน  อาทิ ได้รับ
 การบอกกล่าว ได้รับการปรึกษา ได้รับการประสานความร่วมมือด้วย หรือได้
 รับมอบอำานาจในการตัดสินใจ

c. ความถี่และประเภทของวิธีการสร้างการมีส่วนร่วมที่ใช้ อาทิ การประชุม
 สาธารณะ การประชุมเชิงปฏิบัติการ รูปแบบการตัดสินใจร่วมกัน หรือการ
 ตัดสินใจที่ได้รับมอบมา

d. กระบวนการสำาหรับระบุและทำางานร่วมกับผู้มีส่วนได้เสียที่มีส่วนเกี่ยวข้องคนใหม

e. ความถี่ในการพิจารณาทบทวนแผนการสร้างการมีส่วนร่วม

f. เกณฑ์ในการพิจารณาความสำาเร็จของแผนการสร้างการมีส่วนร่วม

4. ทีมวิจัยดำาเนินงานตามแผนและเก็บรักษาบันทึกท่ีเขียนไว้อย่างชัดเจนของการ
 ปรึกษาหารือและข้อตกลงต่างๆ และกิจกรรมการสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วน
 ได้เสียต่างๆ รวมทั้งข้อแนะนำาต่างๆของผู้มีส่วนได้เสีย การดำาเนินการต่างๆของ
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 ทีมวิจัย และประเด็นที่ยังไม่ได้รับการแก้ไขที่ต้องมีการติดตามต่อไป    
5. ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยทำาให้แน่ใจว่ามีเงินทุนท่ีเพียงพอและทีมวิจัยจัดทำางบประมาณ
 และจัดสรรเงินทุนและเวลาของเจ้าหน้าที่ในการจัดการกิจกรรมและความสัมพันธ์
 ต่างๆที่เกี่ยวข้องกับแผนการสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสีย

3.4 แผนการให้ความรู้ผู้มีส่วนได้เสีย (Stakeholder education plan)b

3.4 A. การนิยามความหมาย

แผนการให้ความรู้ผู้มีส่วนได้เสียอธิบายยุทธศาสตร์และกลไกต่างๆสำาหรับให้การศึกษา
ที่เกี่ยวข้องเกี่ยวกับโครงการวิจัยโครงการหนึ่งที่วางแผนไว้แล้ว และเกี่ยวกับโครงการ
วิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีโดยทั่วๆไป เพื่อเพิ่มพูนความรู้
ความสามารถทางการวิจัย

3.4 B. ความเกี่ยวข้องกับการปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม

การให้การศึกษาที่มีประสิทธิภาพแก่ผู้มีส่วนได้เสียเป็นกุญแจสำาคัญในการสร้าง
ความรู้ความสามารถทางการวิจัยและในท้ายสุดเป็นการเสริมพลังอำานาจให้กับ
ผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนในฐานะตัวแทนด้านการตัดสินใจ การสร้างความรู้ความ
สามารถทางการวิจัยเป็นการวางรากฐานสำาหรับสภาพแวดล้อมท่ีส่งเสริมการ
วิจัยที่ขยายพ้นเกินกว่าช่วงอายุของโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพ่ือป้องกัน
การติดเชื้อเอชไอวีโครงการหนึ่งด้วย

3.4 C. ข้อควรพิจารณาพิเศษ

1. ขณะที่ เป็นสิ่งสำาคัญที่ผู้มีส่วนได้เสียที่ เกี่ยวข้องทั้งหมดพัฒนาความรู้ของ
 พวกเขาเกี่ยวกับกระบวนการวิจัย การเพิ่มพูนความรู้ความสามารถทางการวิจัย
 สำาหรับผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนจะส่งเสริมความสัมพันธ์ท่ีเท่าเทียมกันมากขึ้น

2. เป้าหมายและผลลัพธ์ของการให้การศึกษาผู้มีส่วนได้เสียแตกต่างไปจาก
 กิจกรรมต่างๆของการคัดเลือกผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ในขณะที่การให้การศึกษา
 ผู้มีส่วนได้เสียสามารถมีอิทธิพลด้านบวกต่อกิจกรรมต่างๆเพื่อการคัดเลือกผู้เข้า
 ร่วมโครงการวิจัย แผนการให้ความรู้ผู้มีส่วนได้เสียสามารถช่วยขยายความความ
 แตกต่างทั้งหลายระหว่างการคัดเลือกผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยและการให้
 การศึกษาผู้มีส่วนได้เสีย

b การสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสีย การศึกษา การสื่อสาร และการจัดการประเด็นปัญหาต่างๆ (ดู ข้อ 3.3 ข้อ 3.4
 ข้อ 3.5 และข้อ 3.6) เป็นประเด็นที่ต่างกันสี่ประเด็นของการวางแผนที่ต้องถูกจัดการในระหว่างช่วงการทำาแผนโครงการ
 วิจัย ทีมวิจัยอาจตัดสินใจที่จะสร้างแผนสำาหรับแต่ละหัวข้อ หรืออาจตัดสินใจที่จะรวมแผนบางแผนหรือแผนทั้งหมดนี้
 เข้าด้วยกันตามที่จำาเป็น แผนเหล่านี้ถูกอธิบายแยกกันในหลักเกณฑ์ GPP เพื่อว่าวัตถุประสงค์ต่างๆและกิจกรรมต่างๆ
 ที่มีลักษณะเฉพาะของแต่ละแผนจะมีความชัดเจน
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3.4 D. การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมในเรื่องแผนการให้ความรู้ผู้มีส่วนได้  
 เสีย

1. ทีมวิจัยใช้ข้อมูลที่ได้มาจากผู้มีส่วนได้เสียที่เก่ียวข้องในการกำาหนดว่าการศึกษา
 เรื่องใดมีความจำาเป็นสำาหรับการเพิ่มพูนความเข้าใจและท่ีจำาเป็นต่อการสร้างการ
 มีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียในโครงการวิจัยโครงการที่ได้วางแผนไว้และในการ
 วิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีโดยทั่วไป

2. ทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องปรึกษาหารือและเจรจาตกลงเร่ืองแผนการให้
 ความรู้ผู้มีส่วนได้เสียที่ครอบคลุมตลอดวัฏจักรของโครงการวิจัย โดยให้แผนมีการ
 ระบุเรื่องต่อไปนี้ 

a. ขอบเขตของผู้มีส่วนได้เสียต่างๆที่อาจได้รับประโยชน์จากการให้การศึกษาที่
 เฉพาะเจาะจงเรื่องเอชไอวี ทางเลือกในการป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีและ
 ความรู้ความสามารถและความรู้ทางการวิจัยโดยทั่วไป

b. ระดับของความรู้ที่เหมาะสมที่สุดและเป็นที่ต้องการของผู้มีส่วนได้เสียเพื่อสนับ
 สนุนการสร้างการมีส่วนร่วมที่มีประสิทธิภาพ ซึ่งทั้งนี้จะถูกกำาหนดโดยประเภท
 ของการสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียที่เจาะจงไว้สำาหรับผู้มีส่วนได้เสีย 
 แต่ละประเภทในแผนการสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสีย (ดูส่วน 3.3)

c. วิธีการและความถี่ในการจัดกิจกรรมการให้การศึกษา  

d. ผู้มีส่วนได้เสียผู้ที่อาจจะสามารถให้การศึกษาหรือเอื้อการทำากิจกรรมต่างๆใน
 แผนการให้ความรู้ผู้มีส่วนได้เสียได้อีกด้วย

e. ความถี่ในการพิจารณาทบทวนแผนการให้ความรู้ผู้มีส่วนได้เสีย

f.  เกณฑ์ที่ใช้ในการพิจารณาความสำาเร็จของแผนการให้ความรู้ผู้มีส่วนได้เสีย

3. ทีมวิจัยดำาเนินการตามแผนงานและจัดทำาบันทึกกิจกรรมการให้ความรู้ผู้มี
 ส่วนได้เสีย รวมถึงคำาถามต่างๆที่เกิดขึ้น หัวข้อที่เป็นสาเหตุให้เกิดความสับสน
 และคำาแนะนำาสำาหรับกิจกรรมการให้การศึกษาในอนาคต

4. ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยทำาให้แน่ใจว่ามีเงินทุนที่เพียงพอและทีมวิจัยจัดทำางบ
 ประมาณ จัดสรรเงินทุนและเวลาของเจ้าหน้าที่เพื่อสนับสนุนกิจกรรมต่างๆที่ระบุ
 ไว้ในแผนการให้ความรู้ผู้มีส่วนได้เสีย



39

การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมหลักเกณฑ์สำาหรับโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสต์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี 2011 

3.5 แผนการสื่อสาร (Communications plan)c

3.5 A. การนิยามความหมาย 

แผนการสื่อสารอธิบายนโยบายและยุทธศาสตร์ต่างๆที่จะช่วยเพิ่มความตระหนักโดย
ทั่วไปของโครงการวิจัย ที่เอื้ออำานวยให้เกิดการเผยแพร่และความเข้าใจของข้อมูลที่
ถูกต้องเกี่ยวกับการออกแบบ การดำาเนินการ และผลของโครงการวิจัย และช่วย
ประสานการสื่อสารระหว่างทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้อง

3.5 B. ความเกี่ยวข้องกับการปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม

การสื่อสารที่ถูกต้อง โปร่งใส และต่อเนื่องกับผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องในเรื่องงานวิจัย
ที่กำาลังดำาเนินการอยู่และที่นำาเสนอ สำาคัญต่อความสัมพันธ์ที่โปร่งใสและที่เคารพต่อ
กันและสร้างความไว้วางใจในระหว่างผู้มีส่วนได้เสีย นอกจากนี้การปรึกษากับผู้มีส่วน
ได้เสียที่เก่ียวข้องจะช่วยให้ทีมวิจัยออกแบบยุทธศาสตร์การสื่อสารท่ีมีประสิทธิภาพ
และช่วยสร้างสภาพแวดล้อมที่เอื้อและส่งเสริมต่อการเริ่มและการดำาเนินงานโครงการ
วิจัย

3.5 C. ข้อควรพิจารณาพิเศษ

แผนการสื่อสารเป็นแผนที่จัดการเกี่ยวกับการสื่อสารกับภายนอกโดยเฉพาะ อย่างไร
ก็ตามการสื่อสารภายในที่มีประสิทธิภาพ โดยเฉพาะการสื่อสารในระหว่างทีมสหวิชา
ชีพต่างๆ เป็นสิ่งที่ต้องเกิดขึ้นก่อนการสื่อสารภายนอกที่มีประสิทธิภาพ

3.5 D. การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมในเรื่องแผนการสื่อสาร

1. ทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องระบุกลุ่มที่น่าจะเป็นกลุ่มเป้าหมาย ทั้งที่อยู่
 ภายในและโดยรอบพื้นที่การวิจัย ตลอดจนในระดับภูมิภาค ระดับชาติ และระดับ
 นานาชาติอย่างครอบคลุม 

2. ทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียที่เก่ียวข้องปรึกษาหารือและเจรจาตกลงเรื่องแผนการ
 ส่ือสารที่ส่งเสริมการสื่อสารที่เปิดเกี่ยวกับโครงการวิจัยตลอดวัฏจักรของการ
 วิจัยโดยแผนให้คำาอธิบายในเรื่องต่อไปนี้

c การสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสีย การศึกษา การสื่อสาร และการจัดการประเด็นปัญหาต่างๆ (ดู ข้อ 3.3 ข้อ 3.4 
 ข้อ 3.5 และข้อ 3.6) เป็นประเด็นที่ต่างกันสี่ประเด็นของการวางแผนที่ต้องถูกจัดการในระหว่างช่วงการทำาแผนโครงการ
 วิจัย ทีมวิจัยอาจตัดสินใจที่จะสร้างแผนสำาหรับแต่ละหัวข้อ หรืออาจตัดสินใจที่จะรวมแผนบางแผนหรือแผนทั้งหมดนี้
 เข้าด้วยกันตามที่จำาเป็น แผนเหล่านี้ถูกอธิบายแยกกันในหลักเกณฑ์ GPP เพื่อว่าวัตถุประสงค์ต่างๆและกิจกรรมต่างๆ
 ที่มีลักษณะเฉพาะของแต่ละแผนจะมีความชัดเจน
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a. ความจำาเป็นด้านข้อมูลของผู้มีส่วนได้เสียต่างๆในช่วงเวลาต่างๆของวัฏจักร
 การวิจัย ตั้งแต่ระยะต้นๆของการสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียถึงการ
 คัดเลือก การรับสมัคร การยุติโครงการวิจัย และการเผยแพร่ผลโครงการวิจัย 

b. สารหลักที่ต้องสื่อสารเกี่ยวกับโครงการวิจัย อาทิ วัตถุประสงค์ ความเสี่ยง
 ผลประโยชน์ ความก้าวหน้าที่ต่อเนื่อง การยุติการดำาเนินงาน และการเผยแพร่
 ผลโครงการวิจัย 

c. วิธีการสื่อสารต่างๆที่จะนำาไปใช้กับผู้มีส่วนได้เสียแต่ละประเภท ที่คำานึงถึงระดับ
 การอ่านออกเขียนได้และความจำาเป็นด้านภาษา

d. ผู้มีส่วนได้เสียในท้องถ่ินที่อาจเป็นผู้ดำาเนินการหรือเอื้อให้เกิดกิจกรรมต่างๆ
 ด้านการสื่อสาร

e. ความต้องการการฝึกอบรมเฉพาะเรื่องที่จำาเป็นต่อการสื่อสารสารต่างๆอย่าง
 มีประสิทธิภาพ

f. ขั้นตอนการดำาเนินงานและกรอบเวลาในการเผยแพร่ข้อมูล และขั้นตอนการ
 ดำาเนินงานเชิงรุกในการจัดการกับข้อสงสัยเกี่ยวกับโครงการวิจัยหรืองานวิจัย
 ด้านการป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี

g. ความถี่ในการพิจารณาทบทวนแผนการสื่อสาร

h. เกณฑ์ที่ใช้ในการพิจารณาความสำาเร็จของแผนการสื่อสาร

3. ทีมวิจัยพัฒนาเครื่องมือการสื่อสารที่ใช้ภาษาที่เข้าใจได้ และแปลเครื่องมือเหล่า
 นั้นตามความจำาเป็น ด้วยการสอบถามความคิดเห็นจากผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้อง 

4. ทีมวิจัยดำาเนินการตามแผนและเก็บรักษาบันทึกที่เขียนไว้อย่างชัดเจนของการ
 ปรึกษาหารือ ข้อตกลง และกิจกรรมการสื่อสารต่างๆ ทั้งนี้รวมถึงข้อแนะนำาของผู้
 มีส่วนได้เสีย การดำาเนินการใดๆโดยทีมวิจัย และประเด็นต่างๆที่ยังไม่ได้รับการ
  แก้ไขซึ่งต้องมีการติดตามต่อไป

5. ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยทำาให้แน่ใจว่ามีเงินทุนที่เพียงพอและทีมวิจัยจัดทำางบ
 ประมาณและจัดสรรเงินทุนและเวลาของเจ้าหน้าที่เพื่อสนับสนุนกิจกรรมต่างๆที่
 ระบุไว้ในแผนการสื่อสาร

3.5 E. เอกสารแนวทางเพิ่มเติม
ดู Communications Handbook for Clinical Trials: Strategies, tips, and tools to 
manage controversy, convey your message, and disseminate results.28
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3.6 แผนการจัดการประเด็นปัญหาต่างๆ (Issues management plan)d

3.6 A. การนิยามความหมาย
แผนการจัดการประเด็นปัญหาต่างๆอธิบายวิธีการที่ทีมวิจัยตั้งใจจะใช้จัดการประเด็นที่
เป็นข้อกังวลหรือเรื่องต่างๆที่ไม่ได้คาดหวังที่อาจเกิดขึ้นทั้งในช่วงก่อน ระหว่าง หรือ
หลังโครงการวิจัย รวมถึงประเด็นที่อาจจำากัดการสนับสนุนสำาหรับ หรือจำากัดความ
สำาเร็จของโครงการวิจัยโครงการหนึ่ง หรือโครงการวิจัยด้านชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกัน
การติดเชื้อเอชไอวีในอนาคต

ตัวอย่างประเภทของประเด็นปัญหาต่างๆที่อาจเกิดขึ้นคือ การนำาเสนอข่าวในเชิงลบ
ของสื่อมวลชน ข่าวลือเกี่ยวกับโครงการวิจัย ข้อห้ามทางสังคมวัฒนธรรมเกี่ยวกับ
ขั้นตอนการดำาเนินการโครงการวิจัยในบางขั้นตอน ความก้าวหน้าของโครงการวิจัย
เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีโครงการอื่นๆ การยุติโครงการวิจัยก่อนกำาหนดจาก
เหตุผลเรื่องอันตราย หรือความไร้ผล หรือประสิทธิภาพที่ได้รับการพิสูจน์แล้วในช่วง
การวิเคราะห์ระหว่างดำาเนินการ หรือมีความท้าทายต่างๆของการคัดเลือกผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัย หรือประเด็นต่างๆเกี่ยวกับโครงร่างการวิจัย

3.6 B. ความเกี่ยวข้องกับการปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม

ความเสี่ยงที่เหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดจะมีผลกระทบทางลบต่อโครงการวิจัยสามารถทำา
ให้บรรเทาลงได้หากทีมวิจัยทำางานอย่างใกล้ชิดกับผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องเพื่อระบุ
และวางแผนสำาหรับความเสี่ยงเหล่านั้น และหากผู้มีส่วนได้เสียให้คำาแนะนำาและชี้แนะ
แนวทางถึงวิธีการแก้ไขประเด็นปัญหาต่างๆเมื่อมันเกิดขึ้น โดยการพัฒนาแผนการจัด
การกับประเด็นปัญหาต่างๆ ก่อนการดำาเนินการโครงการวิจัยทีมวิจัยมีการเตรียม
พร้อมที่ดีขึ้นในการจัดการกับประเด็นปัญหาหรือความเสี่ยงต่างๆเมื่อมันเกิดขึ้น และมี
ความเป็นไปได้ที่จะหลีกเลี่ยงภาวะวิกฤตได้ 

3.6 C. ข้อควรพิจารณาพิเศษ

ทีมวิจัยอาจพบว่าเป็นประโยชน์ในการเข้าร่วมในเครือข่ายการสื่อสารของโครงการ
วิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีเพื่อแลกเปลี่ยนและปรึกษาหารือ
เกี่ยวกับประเด็นต่างๆที่เกิดขึ้นและการจัดการประเด็นต่างๆเหล่านี้ที่เป็นไปได้  

d การสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสีย การศึกษา การสื่อสาร และการจัดการประเด็นปัญหาต่างๆ (ดู ข้อ 3.3 ข้อ 3.4
 ข้อ 3.5 และข้อ 3.6) เป็นประเด็นที่ต่างกันสี่ประเด็นของการวางแผนที่ต้องถูกจัดการในระหว่างช่วงการทำาแผนโครงการ
 วิจัย ทีมวิจัยอาจตัดสินใจที่จะสร้างแผนสำาหรับแต่ละหัวข้อ หรืออาจตัดสินใจที่จะรวมแผนบางแผนหรือแผนทั้งหมดนี้
 เข้าด้วยกันตามที่จำาเป็น แผนเหล่านี้ถูกอธิบายแยกกันในหลักเกณฑ์ GPP เพื่อว่าวัตถุประสงค์ต่างๆและกิจกรรมต่างๆ
 ที่มีลักษณะเฉพาะของแต่ละแผนจะมีความชัดเจน
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3.6 D. การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมในเรื่องแผนการจัดการประเด็นปัญหา 
 ต่างๆ 

1. ทีมวิจัยระบุและจัดทำารายการประเด็นปัญหาต่างๆท่ีเป็นท่ีรู้กันท่ีคาดว่าอาจเกิดขึ้น
 ได้ และอาจบ่อนทำาลายความสำาเร็จของโครงการวิจัยทั้งในช่วงก่อน ระหว่าง หรือ
  หลังจากเสร็จสิ้นการทดลองวิจัย   

2. ทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องปรึกษาหารือและเจรจาตกลงแผนการจัดการ
 ประเด็นปัญหาต่างๆที่ครอบคลุมตลอดวัฏจักรของโครงการวิจัย โดยแผนมีการ
 ระบุเรื่องต่อไปนี้

a. ยุทธศาสตร์ระดับสถานที่ในการจัดการกับเหตุการณ์ท่ีไม่คาดคิดและข้อกังวล
 ต่างๆที่เกิดขึ้น

b. เจ้าหน้าที่หลักของสถานที่ดำาเนินการโครงการวิจัยท่ีรับผิดชอบในการจัดการ
 กับประเด็นต่างๆที่เกิดขึ้น

c. ขั้นตอนการส่ือสารภายในทีมวิจัยและกับผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องสำาหรับ
 ประเด็นปัญหาต่างๆที่เกิดขึ้น  

d. ผู้มีส่วนได้เสียที่เก่ียวข้องที่สามารถเป็นที่ปรึกษาและช่วยดำาเนินการตาม
 ขั้นตอนต่างๆของแผนการจัดการประเด็นปัญหาต่างๆ 

e. สารหลักๆที่ทำาขึ้นเพื่อจัดการกับข้อกังวลต่างๆที่คาดคะเนไว้

f. กระบวนการที่ชัดเจนในการจัดการกับรายงานของสื่อและข้อเรียกร้องของสื่อ

3. ทีมวิจัยดำาเนินงานตามแผนและเก็บรักษาบันทึกที่เขียนไว้อย่างชัดเจนของประเด็น
 ปัญหาต่างๆที่เกิดขึ้น วิธีการจัดการ และผลลัพธ์ที่เกิดขึ้น

4. ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยทำาให้แน่ใจว่ามีเงินทุนที่เพียงพอและทีมวิจัยจัดทำางบ
 ประมาณและจัดสรรเงินทุนและเวลาของเจ้าหน้าที่เพื่อสนับสนุนกิจกรรมต่างๆที่
 ระบุไว้ในแผนการจัดการประเด็นปัญหาต่างๆ 

3.6 E. เอกสารแนวทางเพิ่มเติม
ดู Communications Handbook for Clinical Trials: Strategies, tips, and tools 
to manage controversy, convey your message, and disseminate results.28

3.7 การเลือกสถานที่ทำาวิจัย (Site selection)

3.7 A. การนิยามความหมาย

การเลือกสถานที่วิจัยเป็นกระบวนการที่ผู้ให้ทุน ผู้สนับสนุน หรือเครือข่ายโครงการ
วิจัย ทำาการประเมินสถานที่ต่างๆสำาหรับการให้เงินทุนสำาหรับโครงร่างการวิจัยของ
โครงการวิจัยหนึ่ง เพื่อการเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ดำาเนินการในสถานที่ทำาวิจัยหลายๆ
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การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมหลักเกณฑ์สำาหรับโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสต์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี 2011 

แห่ง หรือเพื่อการเข้าร่วมอยู่ในเครือข่ายโครงการวิจัยเครือข่ายหนึ่ง

3.7 B. ความเกี่ยวข้องกับการปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม

การประเมินสถานที่วิจัยเกี่ยวกับโครงการ (programmes) ของการสร้างการมีส่วนร่วม
ของผู้มีส่วนได้เสียหรือแผนการพัฒนาผู้มีส่วนได้เสียแผนต่างๆมีความสำาคัญเป็นอย่าง
ยิ่งต่อการคาดคะเนความสามารถของสถานที่ที่จะดำาเนินโครงการวิจัยตามการปฏิบัติที่
ดีเพื่อการมีส่วนร่วม

3.7 C. ข้อควรพิจารณาพิเศษ

สถานที่วิจัยแห่งใหม่อาจไม่มีแผนการสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียและกลไก
ที่ปรึกษาที่ครอบคลุมอยู่แล้ว สถานที่วิจัยที่เหมาะสมที่สุดในการเลือกได้จัดตั้งกระบวน
การและโครงการต่างๆสำาหรับการสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียเรียบร้อย
แล้ว   หรือในกรณขีองสถานทีว่จิยัแหง่ใหมค่อืสถานท่ีท่ีไดแ้สดงความมุ่งม่ันในการจัดตัง้
กระบวนการเหล่านี้

3.7 D. การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมในเรื่องการเลือกสถานที่ทำาวิจัย

1. ผู้ให้ทุน ผู้สนับสนุนโครงการวิจัย หรือผู้แทนเครือข่ายการวิจัย ประเมินสถานที่
 วิจัยตามแผนงานสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสีย โดยคำานึงถึงเรื่องต่างๆ
  ต่อไปนี้

a. หลักฐานหรือแผนงานเพื่อการพัฒนาและผดุงรักษาความสัมพันธ์ท่ีมีความหมาย
 กับผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้อง 

b. หลักฐานของการดำาเนินกิจกรรมต่างๆของการสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วน
 ได้เสียที่ได้ทำาไปก่อนแล้วสำาหรับสถานที่ที่เคยทำาการวิจัยมาแล้ว

c. ข้อค้นพบจากกิจกรรมต่างๆในการสำารวจข้อมูลพื้นฐานเพื่อสร้างรูปแบบ หรือ
 แผนการทำางานสำาหรับทำากิจกรรมต่างๆในการสำารวจข้อมูลพื้นฐานเพื่อสร้างรูป
 แบบให้แล้วเสร็จสมบูรณ์

d. การพัฒนากลไกการปรึกษาผู้มีส่วนได้เสียหลากหลายกลไก ในช่วงก่อนหน้านี้
  หรือแผนการทำางานในการพัฒนากลไกเหล่านี้
e. การแสดงออกถึงความตระหนักและการคำานึงถึงสิทธิมนุษยชนประเด็นต่างๆท่ี
 อาจเกิดขึ้นจากการทดลองวิจัย โดยเฉพาะประเด็นที่เกี่ยวข้องกับกลุ่มต่างๆที่มี
 ความเปราะบาง ถูกทำาให้อยู่ชายขอบ หรือถูกมองว่าเป็นอาชญากร 

2. ผู้ให้ทุน ผู้สนับสนุนโครงการวิจัย หรือผู้แทนเครือข่ายการวิจัยดำารงการกำากับติด
 ตามความก้าวหน้าของสถานที่วิจัยในเรื่องการพัฒนาแผนงานต่างๆท่ีเหมาะสม
 การแก้ไขประเด็นปัญหาต่างๆที่ค้นพบ และการดำาเนินการตามการปฏิบัติที่ดีเพื่อ
 การมีส่วนร่วมในช่วงระยะการพัฒนาสถานที่วิจัยของโครงการวิจัย 
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3.8 การพัฒนาโครงร่างงานวิจัย (Protocol development)

3.8 A. การนิยามความหมาย

การพัฒนาโครงร่างงานวิจัยเป็นกระบวนการสร้างและแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างงานวิจัย
ของโครงการวิจัยโครงการหนึ่ง โครงร่างงานวิจัยอธิบายหลักการและเหตุผล วัตถุ
ประสงค์ การออกแบบ ระเบียบวิธีวิจัย ข้อควรพิจารณาทางสถิติ ข้อควรพิจารณาทาง
จริยธรรม และการจัดองค์กรของโครงการวิจัย

3.8 B. ความเกี่ยวข้องกับการปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม

ผู้มีส่วนได้เสียมากมายสามารถให้ข้อคิดเห็นที่มีความหมายในหลายแง่มุมของการ
พัฒนาโครงร่างงานวิจัย โดยเฉพาะอย่างยิ่ง ผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนสามารถนำาความ
ชำานาญที่จะช่วยให้ทีมวิจัยในการทำาให้มั่นใจว่าการออกแบบโครงร่างงานวิจัยและ
ขั้นตอนการดำาเนินงานให้มีความเหมาะสมกับท้องถิ่น เป็นที่ยอมรับได้ของประชากร
ในการทดลองวิจัย และทำาให้การดำาเนินงานอย่างประสบผลของโครงการวิจัยเป็นไปได้
โดยดีที่สุด

3.8 C. ข้อควรพิจารณาพิเศษ

1. โอกาสต่างๆสำาหรับการพิจารณาโครงร่างงานวิจัยและข้อคิดเห็นของทีมวิจัยใน
 ท้องถิ่นและผู้มีส่วนได้เสียที่เก่ียวข้องแตกต่างกันไปตามแต่ละโครงการในบาง
 สภาพแวดล้อมโดยเฉพาะในโครงการวิจัยที่ทำาในหลายประเทศหรือท่ีทำาในหลาย
 สถานที่วิจัย การพัฒนาโครงร่างงานวิจัยโดยส่วนใหญ่อาจทำาแบบรวมศูนย์ มัน
 เป็นการปฏิบัติที่ดีในกระบวนการพัฒนาโครงร่างงานวิจัยที่จะรวมกลไกต่างๆเข้า
 ด้วยกัน เพื่อเอื้อการให้ข้อคิดเห็นของผู้มีส่วนได้เสียตั้งแต่ช่วงแรกของกระบวนการ

2. ทีมวิจัยจะสามารถพิจารณาเรื่องการบันทึกข้อคิดเห็นของผู้มีส่วนได้เสียใน
 ชุมชนไว้ในการพัฒนาโครงร่างงานวิจัย และแบ่งปันข้อเสนอแนะเหล่านั้นกับหน่วย
 งานที่พิจารณาโครงร่างงานวิจัยถึงแม้ว่าจะไม่ใช่ข้อกำาหนดอย่างชัดแจ้ง
 ของหน่วยงานเหล่านั้น

3.8 D. การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมในเรื่องการพัฒนาโครงร่างงานวิจัย 

1. ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยและผู้นำาของเครือข่ายให้โอกาสและเวลากับทีมวิจัยใน
 ท้องถิ่นให้มีส่วนช่วยในการสนับสนุนการพัฒนาโครงร่างงานวิจัย 

2. ผู้สนับสนุนโครงการวิจัย ผู้นำาเครือข่าย และทีมวิจัยในท้องถิ่นให้โอกาสและเวลา
 กับผู้มีส่วนได้เสียในท้องถิ่นโดยเฉพาะผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนให้มีส่วนช่วยใน
 ประเด็นต่างๆของการออกแบบและขั้นตอนการปฏิบัติ อาทิ ผลิตภัณฑ์ที่จะถูก
 ทดลอง วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย ยุทธศาสตร์การคัดเลือก สื่ออุปกรณ์และ
 ขั้นตอนการปฏิบัติที่ใช้ในกระบวนการให้ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว
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 นโยบายการชดเชยเงินคืน แนวทางการให้การปรึกษา ขั้นตอนการกำากับติดตาม 
 และการเข้าถึงผลิตภัณฑ์ของโครงการวิจัยและหัตถการทางการแพทย์ช่วงหลัง
  โครงการวิจัย

3. ทีมวิจัยดำารงรักษาการสื่อสารที่โปร่งใสและชัดเจนเกี่ยวกับกระบวนการพัฒนาโครง 
 ร่างงานวิจัยกับผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้อง โดยเฉพาะกับกลไกการปรึกษาผู้มีส่วนได้ 
 เสียที่เป็นทางการ

4. ทีมวิจัยจัดเตรียมโครงร่างงานวิจัยฉบับร่างให้แก่ผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้อง และทำา
 ให้ข้อมูลด้านเทคนิคให้เป็นที่เข้าใจได้ง่ายเท่าที่จะเป็นไปได้ โดยการทำาบทสรุป
 ของโครงร่างงานวิจัยและแปลสื่ออุปกรณ์ต่างๆ หรือโดยจัดการประชุมเชิงปฏิบัติ
 การในกรณีที่มีความจำาเป็น

5. ทีมวิจัยแจ้งให้ผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องทราบเกี่ยวกับกระบวนการพิจารณาและ
 อนุมัติโครงร่างงานวิจัย และมีการแจ้งความคืบหน้าให้อย่างสมำ่าเสมอ 

6. ผู้สนับสนุนหรือผู้ดำาเนินงานโครงการวิจัยทำาโครงร่างงานวิจัยฉบับสุดท้ายท่ีสมบูรณ์
 ของโครงการวิจัยให้มีไว้และเข้าถึงได้ง่ายสำาหรับผู้มีส่วนได้เสีย

7. ทีมวิจัยเก็บรักษาบันทึกที่เขียนไว้อย่างชัดเจนของการปรึกษาหารือและข้อตกลง
 เรื่องต่างๆ ทั้งนี้รวมถึงข้อแนะนำาของผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้อง การดำาเนินการใดๆ
 โดยทีมวิจัย และประเด็นต่างๆที่ยังไม่ได้รับการแก้ไขซึ่งต้องมีการติดตามต่อไป 

8. ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยทำาให้แน่ใจว่ามีเงินทุนเพียงพอและทีมวิจัยจัดสรรทรัพยากร
 และเวลาในการสนับสนุนการมีส่ วนร่วมของผู้มีส่ วนได้ เสียในกระบวน
 การพัฒนาโครงร่างงานวิจัย 

3.9 กระบวนการให้ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว (Informed consent  
 process)

3.9 A. การนิยามความหมาย
การให้ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวเป็นกระบวนการท่ีบุคคลที่มีความรู้ความ
สามารถที่เหมาะสมได้รับข้อมูลที่เพียงพอเกี่ยวกับโครงการวิจัยเพื่อตัดสินใจอย่าง
อิสระว่าจะเข้าหรือไม่เข้าร่วมในโครงการวิจัย ในกระบวนการนี้เจ้าหน้าที่ทีมวิจัยให้
การศึกษาแก่ผู้ที่คาดว่าจะเข้าร่วมเกี่ยวกับโครงการวิจัย รวมถึงเกี่ยวกับความเสี่ยงและ
ผลประโยชน์ที่อาจเกิดขึ้น ขั้นตอนการปฏิบัติของโครงการวิจัย และสิ่งที่คาดหวังจาก
ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย เมื่อบุคคลคนหนึ่งให้ความยินยอมจะต้องมีบันทึกในแบบฟอร์ม
การให้ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว  ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวเป็น
กระบวนการที่ดำาเนินอย่างต่อเนื่อง ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยอาจตัดสินใจออกจากโครง
การวิจัยได้ทุกช่วงเวลา แม้แต่หลังที่ให้ความยินยอมเพื่อลงทะเบียนเข้าร่วมในโครง
การวิจัยไปแล้วก็ตาม
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3.9 B. ความเกี่ยวข้องกับการปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม
กระบวนการให้ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวเกี่ยวข้องกับการปฏิบัติที่ดีเพื่อ
การมีส่วนร่วมเพราะว่าผู้มีส่วนได้เสียที่หลากหลายสามารถช่วยทีมวิจัยพัฒนาสื่อ
อุปกรณ์และขั้นตอนการให้ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวท่ีมีประสิทธิภาพและ
เป็นที่ยอมรับของท้องถิ่นได้

3.9 C. ข้อควรพิจารณาพิเศษ

ผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนสามารถให้คำาแนะนำาที่ประเมินค่ามิได้ให้แก่ทีมวิจัยเพื่อปรับ
ปรุงกระบวนการและสื่อและอุปกรณ์ต่างๆของการให้ความยินยอมโดยได้รับการบอก
กล่าว อย่างไรก็ตามการดำาเนินการจริงของกระบวนการให้ความยินยอมโดยได้รับการ
บอกกล่าวระหว่างทีมวิจัยและตัวบุคคลถือเป็นความลับมีเพียงเจ้าหน้าท่ีทีมวิจัยท่ีได้
รับมอบหมายเท่าน้ันที่สามารถเข้าถึงข้อมูลที่เป็นความลับเกี่ยวกับเอกลักษณ์ของผู้
เข้าร่วมในโครงการวิจัย กระบวนการให้ความยินยอมโดยได้รับการบอกโดยตัวมันเอง
เป็นการดำาเนินการตาม การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี2

3.9 D. การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมในเรื่องกระบวนการให้ความยินยอม
 โดยได้รับการบอกกล่าว 

1. ทีมวิจัยปรึกษาหารือหัวข้อต่อไปนี้กับผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนในช่วงระหว่างการ
 พัฒนาสื่อ อุปกรณ์และขั้นตอนการปฏิบัติการให้ความยินยอมโดยได้รับการบอก
 กล่าว 

a. ผู้ที่จำาเป็นต้องไปขอคำาปรึกษาเพื่อทำาให้ทีมวิจัยสามารถเชิญชวนบุคคลต่างๆ
 ให้เข้าร่วมโครงการวิจัย  

b. การปฏิบัติของวัฒนธรรมท้องถิ่นเรื่องใดบ้างที่อาจส่งผลต่อความสามารถของ
 บุคคลในการตัดสินใจ และการทำางานภายในโครงสร้างเหล่านี้จะสามารถทำาได้
 อย่างไรในขณะที่ต้องรับประกันถึงการปกป้องคุ้มครองความเป็นอิสระของ
 บุคคลในการให้ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว 

c. ระดับความสามารถในการอ่านออกเขียนได้โดยทั่วไปของประชากรที่จะถูกคัด
 เลือก และวิธีการประเมินระดับการอ่านเขียนของผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมโครงการ
 วิจัย 

d. ข้อควรพิจารณาและสิ่งที่จำาเป็นสำาหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยท่ีไม่รู้หนังสือ
 รวมทั้งการปรึกษาหารือถึงความเป็นไปได้เกี่ยวกับผู้ที่อาจจะทำาหน้าที่เป็น
 พยานที่เหมาะสมในกระบวนการให้ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว

e. ความแพร่หลายของภาษาต่างๆในพื้นที่ และภาษาใดบ้างที่จำาเป็นสำาหรับการ
 ได้รับการให้ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวจากบุคคลทั้งหลาย
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f. วิธีการยืนยันเอกลักษณ์ทางกฎหมายและของท้องถิ่น (ชื่อและอายุ) และแนว
 ทางปฏิบัติทั้งหลายของท้องถิ่นเกี่ยวกับการใช้ชื่อ

g. คำานยิามของ    “ผูเ้ยาว”์    ทัง้ในทางกฎหมายของท้องถ่ิน และของผู้ให้การสนบัสนนุ
 โครงการวิจัย และข้อควรพิจารณาทางกฎหมายและของท้องถิ่นในการกำาหนด
 ว่าใครเป็นผู้ทำาหน้าที่เป็นผู้ปกครองของผู้เยาว์

h. การคืนเงินสำารองจ่ายและการจ่ายค่าชดเชยที่มีความเหมาะสมของท้องถิ่น

i. ยุทธศาสตร์ที่เหมาะสมในการรับประกันว่าสิทธิต่างๆของผู้เข้าร่วมโครงการ
 วิจัยได้รับการคุ้มครองรวมทั้งการสมัครใจในการเข้าร่วม การรับประกันว่าการ
 โน้มน้าวที่ไม่เหมาะสมถูกหลีกเลี่ยง และการลดอิทธิพลของความต้องการเป็น
 ที่ปรารถนาของสังคมที่มีอิทธิพลต่อการตกลงใจของบุคคลในการเข้าร่วม 

j. ยุทธศาสตร์ต่างๆเพื่อสร้างความมั่นใจในเร่ืองความเข้าใจท่ีมีต่อการใช้สื่อ
 อุปกรณ์ต่างๆของการให้ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวและต่อแนวความ
 คิดและคำาศัพท์สำาคัญๆที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย รวมถึงการใช้สื่อภาพและ
 เสียง แผ่นพลิก อุปกรณ์ประกอบ การเปรียบเทียบต่างๆ และวิธีการหรือสื่อ
    อุปกรณ์อื่นๆที่ใช้ประกอบ

k. กลวิธีต่างๆในการประเมินความเข้าใจเรื่องการมีส่วนร่วมในโครงการวิจัยและ
 ความถี่ที่กลวิธีเหล่านี้จะถูกนำามาใช้ในการประเมิน

l. การอธิบายเรื่องอันตรายที่เกี่ยวกับโครงการวิจัยที่อาจเกิดขึ้นได้ และวิธีการจัด
 การกับอันตรายดังกล่าว (ดูส่วนที่ 3.13)

m. ยุทธศาสตร์ในการรับประกันว่าการติดต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยหลังจากการ
 ขาดนัดเคารพข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยและนักวิจัยเกี่ยวกับวิธี
 การที่จะติดต่อกับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย

n. ข้อควรพิจารณาเรื่องความยาวของแบบฟอร์มการให้ความยินยอมโดยได้รับ
 การบอกกล่าว และระยะเวลาโดยประมาณที่ต้องใช้ในการดำาเนินกระบวนการ
 ให้ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวจนแล้วเสร็จ

o. วิธีการที่ต้องการสำาหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยในการติดต่อกับทีมวิจัยและผู้มี
 ส่วนได้เสียที่เป็นอิสระจากทีมวิจัยเพื่อถามคำาถามหรือแสดงข้อกังวลใจเกี่ยว
 กับการเข้าร่วมโครงการวิจัย 

p. วิธีการทดลองนำาร่องสื่อ อุปกรณ์ในการให้ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว

2. ทีมวิจัยเก็บรักษาบันทึกที่เขียนไว้อย่างชัดเจนของการปรึกษาหารือและข้อตกลง
 เรื่องต่างๆ ทั้งนี้รวมถึงข้อแนะนำาของผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้อง การดำาเนินการใดๆ
 โดยทีมวิจัย และประเด็นต่างๆที่ยังไม่ได้รับการแก้ไขซึ่งต้องมีการติดตามต่อไป

3. ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยทำาให้แน่ใจว่ามีเงินทุนเพียงพอและทีมวิจัยจัดทำางบ
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 ประมาณและจัดสรรเงินทุนและเวลาของเจ้าหน้าที่ที่ทำาให้สื่อ อุปกรณ์ต่างๆสำาหรับ
 การให้ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวถูกพัฒนา ทดลองนำาร่อง แปลและนำา
 ไปใช้อย่างเหมาะสม ทั้งนี้รวมถึงสื่อ อุปกรณ์ที่ใช้ในการประเมินการให้ความ
 ยินยอมที่ต่อเนื่องของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย

3.9 E. เอกสารแนวทางเพิ่มเติม

1. การให้ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวเป็นหลักสำาคัญของการดำาเนินการวิจัย
 อย่างมีจริยธรรม และเป็นเรื่องที่ได้มีการปรึกษาหารืออย่างชัดเจนในเอกสารต่างๆ
  ที่เป็นแนวทางปฏิบัติที่กล่าวถึงภาพรวมของการดำาเนินการวิจัยที่มีจริยธรรมโดย
 รวม อาทิ Declaration of Helsinki, CIOMS guidelines,7 The Belmont 
 Report,6 Good Clinical Practice,2 World Health Organization Handbook for
 Good Clinical Research Practice,3 the Nuremberg Code,29 the Nuffield
 Council Guidance on health research in developing countries,8,9 และ UN
 AIDS/WHO Ethical considerations in biomedical HIV prevention trials,10

   และในแนวปฏิบัติต่างๆที่เกี่ยวข้องในระดับประเทศ   

2. มีเอกสารสิ่งตีพิมพ์และแหล่งข้อมูลอื่นๆอีกมากมายเกี่ยวกับการพัฒนากระบวน
 การให้ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวในบริบทต่างๆท่ีหลากหลายรวมท้ัง
 แนวคิดที่เป็นนวัตกรรมต่างๆหลายประเภทในการตรวจวัดและประเมินความเข้าใจ
 ของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ในการจัดการปัญหาระดับการอ่าน-เขียน และเพื่อเอื้อ
 อำานวยความปรารถนาของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยในการปรึกษากับครอบครัว
 และเพื่อนๆ30, 31, 32, 33, 34 

3.10 มาตรฐานของการป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี (Standard of HIV
 prevention)

3.10 A. การนิยามความหมาย
คำาว่า “มาตรฐานของการป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี” หมายถึงชุดของการให้การ
ปรึกษาที่ครอบคลุมและวิธีการลดความเสี่ยงจากการติดเชื้อเอชไอวีที่ถือว่าเป็นเลิศ วิธี
การต่างๆที่จัดให้แก่หรือที่ทำาให้หาได้ง่ายสำาหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยทางชีวเวช
ศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี 

3.10 B. ความเกี่ยวข้องกับการปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม
การช่วยให้ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยลดความเสี่ยงของพวกเขาในการได้รับเชื้อเอชไอวี
เป็นพันธะหลักทางจริยธรรมของทีมวิจัย การกำาหนดองค์ประกอบของชุดป้องกันการ
ติดเชื้อเอชไอวีเป็นความพยายามร่วมระหว่างทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้อง ผู้
สนับสนุนและผู้ดำาเนินงานโครงการวิจัยต้องทำางานร่วมกับผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องใน
การกำาหนดประเภท ขอบเขต และกระบวนการที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะได้รับหรือ
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ถูกส่งต่อถึงบริการต่างๆเพื่อให้เข้าถึงชุดบริการป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีอย่างครบ
ถ้วน วิธีการที่สถานที่ดำาเนินโครงการวิจัยจะมีวิธีการช่วยให้ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยป้อง
กันการได้รับเช้ือเอชไอวีมักจะเป็นความกังวลอันดับต้นๆของผู้มีส่วนได้เสียในชุมชน 
ดังนั้นการเจรจาตกลงที่ประสบความสำาเร็จกับผู้มีส่วนได้เสียเกี่ยวกับชุดการป้องกันที่
จะจัดสรรให้แก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยมักมีอิทธิพลอย่างมีนัยสำาคัญต่อการรับรู้ของผู้มี
ส่วนได้เสียในชุมชนเกี่ยวกับโครงการวิจัยโครงการหนึ่ง

3.10 C. ข้อควรพิจารณาพิเศษ

1. การเบี่ยงเบนจากชุดการป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีมาตรฐาน ณ สถานที่ดำาเนิน
 โครงการวิจัยแห่งหนึ่ง หรือในบรรดาสถานที่ดำาเนินโครงการวิจัยหลายหลายแห่ง
 ของการศึกษาที่ดำาเนินการในหลายสถานที่อาจเกิดจากข้อบังคับทางกฎหมายของ
  ประเทศ

2. เมื่อข้อบังคับของหน่วยงานให้ทุนจำากัดว่าวิธีการป้องกันชนิดใดไม่สามารถจ่ายให้
 ได้ด้วยทุนของโครงการวิจัย ทีมวิจัยมีความรับผิดชอบในการหาหนทางอื่นๆเพื่อ
 จัดหาวิธีการเหล่านั้น เช่นผ่านช่องทางการให้ทุนทางเลือกอื่นๆ หรือการเชื่อมต่อ
  กับองค์กรพัฒนาเอกชนหรือองค์กรชุมชนต่างๆ

3. ทีมวิจัยอาจจำาเป็นต้องพิจารณาทบทวนชุดการป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีอย่าง
 สมำาเสมอ โดยคำานึงถึงรูปแบบการให้การปรึกษาด้านเอชไอวีใหม่ๆ และวิธีการลด
 ความเสี่ยงที่ได้รับการพิสูจน์ทางวิทยาศาสตร์แล้วว่าได้ผล และในกรณีที่เหมาะสม
 ผ่านการรับรองให้ใช้โดยหน่วยงานในประเทศแล้ว

4. เพื่อทำาให้ความเข้าใจของผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องต่อชุดการป้องกันที่จัดให้และ
 กระบวนการโครงการวิจัยทางคลินิกดีขึ้น ทีมวิจัยสามารถอธิบายโครงการวิจัยว่า
 เป็นการเปรียบเทียบผลิตภัณฑ์ที่กำาลังศึกษาบวกกับชุดป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี
 กับสารเลียนแบบที่ไม่มีฤทธิ์ (หรือกลุ่มเปรียบเทียบ) บวกกับชุดป้องกันการติด
 เชื้อเอชไอวี

3.10 D. การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมในเรื่องมาตรฐานของการป้องกันการ 
 ติดเชื้อเอชไอวี

1. ทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียที่เก่ียวข้องเจรจาตกลงเกี่ยวกับชุดป้องกันการติดเชื้อ
  เอชไอวีในช่วงระยะการพัฒนาโครงร่างการวิจัยของโครงการวิจัย

2. ทีมวิจัยกำาหนดว่ามีผู้มีส่วนได้เสียใดบ้างที่ให้บริการป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีอยู่
  แล้ว บริการประเภทใดที่พวกเขาให้ และศักยภาพของพวกเขาในการให้บริการ
  อย่างเพียงพอ สิ่งเหล่านี้จะช่วยให้ทีมวิจัยจัดเตรียมบริการการส่งต่อที่เหมาะสม
  ที่สุดและสร้างการเชื่อมโยงบริการได้ในกรณีที่จำาเป็น  

3. ทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องปรึกษาหารือและเจรจาตกลงเกี่ยวกับชุด
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 ป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีที่ครอบคลุมและปรึกษาหารือกับผู้ให้บริการด้านการ
 ป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีในท้องถิ่นตามความเหมาะสม โดยมีการปรึกษาหารือ
 เกี่ยวกับวิธีการต่างๆที่ได้รับการพิสูจน์ทางวิทยาศาสตร์แล้วว่าได้ผล และความ
 เหมาะสมของวิธีการต่างๆเหล่าน้ันต่อการออกแบบของโครงการวิจัยและกลุ่ม
 ประชากรได้รับการประเมิน รวมทั้ง   

a. การประเมินความเสี่ยงและการให้คำาปรึกษาเพื่อลดความเสี่ยง ที่รวมถึงการให้
 การปรึกษาคู่สามีภรรยาและการให้การปรึกษาแก่คู่ (partner)

b. ถุงยางอนามัยชายและถุงอนามัยสตรี พร้อมกับคำาแนะนำาและการสาธิตการใช้
 ที่เหมาะสม 

c. การตรวจหาเชื้อฯ และการรักษาการติดเชื้อโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ 

d. อุปกรณ์การฉีดยาที่ปลอดเชื้อ และการบำาบัดรักษาโดยการให้ยาทดแทน 

e. การขริบหนังหุ้มปลายอวัยวะเพศชายด้วยวิธีการทางการแพทย์  

f. การป้องกันการติดเช้ือเอชไอวีด้วยการให้ยาต้านไวรัสหลังมีโอกาสสัมผัสเชื้อ
 เอชไอวี

g. ยุทธศาสตร์ใหม่อื่นๆในการลดความเสี่ยงจากการติดเชื้อเอชไอวีเมื่อมันมีพร้อม
 ให้ใช้ได้

4. ทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องปรึกษาหารือและเจรจาตกลงเกี่ยวกับชุด
  ป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีที่ครอบคลุม โดยคำานึงถึงเรื่องต่างๆต่อไปนี้  

a. ชุดป้องกันการติดเช้ือเอชไอวีข้ันตำาสุดที่จำาเป็นสำาหรับโครงร่างการวิจัยของ
 โครงการวิจัย

b. มาตรฐานและบริการต่างๆในปัจจุบันด้านการป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีท่ีมีอยู่
 ทั้งในระดับท้องถิ่นและระดับประเทศ

c. กฎหมายของประเทศด้านยุทธศาสตร์และบริการต่างๆในปัจจุบันด้านการป้อง
 กันการติดเชื้อเอชไอวี ตลอดจนแนวทางจริยธรรมในการวิจัยของประเทศ 

d. แหล่งเงินทุนของโครงการวิจัย และผลใดๆของมันที่อาจมีต่อชุดป้องกัน และ
 วิธีการที่จะจัดการกับเรื่องเหล่านี้เพื่อสร้างความมั่นใจว่าผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
 ได้รับการเสนอชุดบริการที่รอบด้าน  

e. บริการป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีและทางเลือกที่จะมีการเสนอผ่านกลไกการส่ง 
 ต่อ  

f. บริการป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีที่จะมีให้สำาหรับคู่ของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

g. ผลกระทบที่บริการใดๆที่ ให้โดยโครงการวิจัยตลอดจนบริการท่ีผู้เข้าร่วม
 โครงการวิจัยจะได้รับการส่งต่อโดยโครงการวิจัยท่ีอาจมีต่อบริการต่างๆของ
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การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมหลักเกณฑ์สำาหรับโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสต์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี 2011 

ท้องถิ่น
5. ทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องปรึกษาหารือเกี่ยวกับว่าชุดการป้องกันการติด 
 เชื้อเอชไอวีจะถูกนำาไปปฏิบัติอย่างไรและจะถูกกำากับติดตามอย่างไร ตลอดจนการ
 รับเอาไปทำาตามและคุณภาพของบริการต่างๆของการส่งต่อ

6. ทีมวิจัยเก็บรักษาบันทึกที่เขียนไว้อย่างชัดเจนของการปรึกษาหารือและข้อตกลง
  เรื่องต่างๆ ทั้งนี้รวมถึงข้อแนะนำา การดำาเนินการใดๆโดยทีมวิจัย และประเด็น
  ต่างๆที่ยังไม่ได้รับการแก้ไขซึ่งต้องมีการติดตามต่อไป

7. ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยทำาให้แน่ใจว่ามีเงินทุนเพียงพอและทีมวิจัยจัดทำางบประมาณ
 และจัดสรรเงินทุนและเวลาของเจ้าหน้าที่เพื่อทำาให้แน่ใจว่ามีการจัดหาชุด
 การป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีที่ครอบคลุม

3.10 E. เอกสารแนวทางเพิ่มเติม

1. Ethical considerations in biomedical HIV prevention trials (Guidance Point  
 13, page 45, Standard of HIV Prevention).1

2. Ethical considerations in biomedical HIV prevention trials (page 13, selected
  circumstances in which biomedical HIV prevention trials should not be
  conducted)1

3.  Mapping the Standards of Care at Microbicide Clinical Trial Site.35 

4.  The challenge of defining standards of prevention in HIV prevention trials.36

3.11 การเข้าถึงการดูแลและรักษาด้านเอชไอวี (Access to HIV care and
 treatment)

3.11 A. การนิยามความหมาย

การเข้าถึงการดูแลและรักษาด้านเอชไอวีที่ครอบคลุมหมายถึงบริการต่างๆด้านการ
ดูแลและรักษาที่มีให้แก่บุคคลที่ตรวจพบว่ามีเช้ือเอชไอวีในช่วงกระบวนการคัดกรอง 
และแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่ได้เกิดการติดเชื้อเอชไอวีระหว่างโครงการวิจัย การ
ดูแลที่ครอบคลุมของเอชไอวีรวมถึงองค์ประกอบด้านการป้องกัน ด้านสังคมจิตใจ
ด้านจิตวิทยา และด้านการดูแลทางคลินิกทั้งหมดของการดูแลเอชไอวี การรักษา
เอชไอวีหมายถึงการรักษาด้วยยาต้านไวรัสตามเกณฑ์การกินยาสูตรต่างๆที่เป็นที่
ยอมรับในระดับสากลว่าเป็นวิธีการที่ดีที่สุดในการจัดการกับเอชไอวี

3.11 B. ความเกี่ยวข้องกับการปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม
ผู้สนับสนุนและผู้ดำาเนินงานโครงการวิจัยมีพันธะผูกพันทางจริยธรรมในการทำาให้แน่
ใจว่าผู้เข้าร่วมที่ได้รับเชื้อเอชไอวีในระหว่างการเข้าร่วมในโครงการวิจัยเข้าถึงการ
ประเมินทางคลินิกและได้รับการดูแลและการรักษาเอชไอวีท่ีเหมาะสมตามระดับ 
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ประเด็นนี้มักเป็นประเด็นแรกของความกังวลของผู้มีส่วนได้เสียในชุมชน ดังนั้นการ
เจรจาตกลงเก่ียวกับวิธีการที่จะการเข้าถึงการดูแลและรักษาเอชไอวีกับผู้มีส่วนได้เสีย
ที่เกี่ยวข้องและวิธีการที่จะจัดเตรียมบริการให้กับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยมีแนวโน้มท่ีจะ
มีผลที่สำาคัญต่อการรับรู้ของผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนต่อโครงการวิจัย

3.11 C. ข้อควรพิจารณาพิเศษ

1. หลักเกณฑ์การดูแลและรักษาเอชไอวีมีความแตกต่างกันไปในแต่ละประเทศ 

2. ทางเลือกต่างๆด้านการรักษาอาจมีการปรับเปลี่ยนได้ในช่วงเวลาและทีมวิจัย
 อาจจำาเป็นต้องปรับปรุงแผนการเข้าถึงการดูแลและรักษาเอชไอวีให้สอดคล้องกับ
  หลักเกณฑ์ของประเทศที่มีการปรับปรุงให้ทันสมัยด้วย 

3. กลไกต่างๆในการให้การดูแลและรักษาเอชไอวีต้องเป็นการวางแผนเกี่ยวกับการ
 บริหารจัดการและประสานงานในระยะยาว เนื่องจากผู้ที่ติดเชื้อเอชไอวีต้องการ
 การดูแลและการรักษาตลอดชีวิต และสำาหรับผู้เข้าร่วมบางคนการรักษาเอชไอวี
 อาจเริ่มหลังจากการออกหรือการสิ้นสุดของโครงการวิจัย

3.11 D. การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมในเรื่องการเข้าถึงการดูแลและรักษา 
 ด้านเอชไอวี

1. ทีมวิจัยระบุบริการการดูแลและรักษาเอชไอวีต่างๆในพื้นที่ องค์กรพัฒนาเอกชน
 หรือองค์กรชุมชนด้านเอชไอวีในท้องถิ่น และกลุ่มช่วยเหลือกันด้านเอชไอวี
 กำาหนดศักยภาพของพวกเขาและขอความเห็นและมุมมองต่างๆของพวกเขา สิ่งนี้
 ทำาให้ทีมวิจัยสามารถออกแบบกลไกการส่งต่อท่ีดีที่สุดโดยการปรึกษากับผู้ให้
  บริการทั้งหลาย

2. ในช่วงการพัฒนาโครงร่างงานวิจัย ทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องปรึกษา
 หารือเกี่ยวกับการเข้าถึงการดูแลและรักษาเอชไอวีในเรื่องต่างๆ สำาหรับกลุ่มบุคคล
 ดังต่อไปนี้

a. บุคคลที่ตรวจพบว่ามีเชื้อเอชไอวีในช่วงกระบวนการคัดกรอง 

b. บุคคลที่ได้รับเชื้อเอชไอวีในระหว่างการทดลองวิจัย

c. ผู้หญิงที่ตรวจพบว่ามีเชืื้อเอชไอวีในช่วงกระบวนการคัดกรอง หรือที่ได้รับเชื้อ
 เอชไอวีในช่วงโครงการวิจัย และผู้ชายที่มีเชื้อเอชไอวีในกรณีที่เหมาะสม เพื่อ
 ให้ได้รับข้อมูลเกี่ยวกับความเสี่ยงและประโยชน์ต่างๆของบริการต่างๆของการ
 ป้องกันการถ่ายทอดเชื้อจากแม่สู่ลูก

3. ทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องปรึกษาหารือเกี่ยวกับชุดการดูแลและรักษา
 เอชไอวี โดยคำานึงถึงเรื่องต่างๆ ต่อไปนี้   

a. ชุดการดูแลและรักษาเอชไอวีที่จำาเป็นอย่างตำ่าที่สุดสำาหรับโครงร่างงานวิจัยของ 



53

การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมหลักเกณฑ์สำาหรับโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสต์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี 2011 

 โครงการวิจัย
b. หลักเกณฑ์และนโยบายต่างๆของการดูแลและรักษาเอชไอวีของประเทศใน
 ปัจจุบัน และบริการต่างๆด้านการดูแลและรักษาเอชไอวีที่มีอยู่ในท้องถิ่น

c. จำานวนคาดประมาณของผู้ที่อาจจะพบว่ามีเชื้อเอชไอวีในช่วงการคัดกรองและ
 จำานวนคาดประมาณของผู้เข้าร่วมที่อาจเกิดการเปลี่ยนแปลงของภูมิคุ้มกัน
 (seroconvert) ในระหว่างโครงการวิจัย  

d. กฎหมายตา่งๆ ของประเทศในปจัจบุนัทีอ่าจมผีลกระทบตอ่สทิธหิรอืความสามารถ
 ของบุคคลในการเข้าถึงการดูแลและรักษาเอชไอวี

e. บริการต่างๆด้านการดูแลและรักษาเอชไอวีที่จะเสนอผ่านกลไกการส่งต่อต่างๆ 

f. ความเป็นไปได้ในการเจรจาตกลงการจัดสรรให้สามารถเข้าถึงบริการต่างๆของ
 โครงการด้านการดูแลและรักษาของประเทศได้ในลำาดับแรกๆในกรณีท่ีจำาเป็น
 สำาหรับบุคคลที่ได้รับเชื้อเอชไอวีในระหว่างโครงการวิจัย

g. สูตรยาการรักษาต่างๆที่จะมีให้หากเทคโนโลยีท่ีใช้ในการศึกษามีแนวโน้มว่าจะ
 ทำาให้เกิดภาวะการดื้อยาต้านไวรัสขึ้น

h. ความรับผิดชอบของสถาบันสุขภาพในท้องถิ่นและพันธะสัญญาของผู้สนับสนุน 
 และผู้ดำาเนินงานโครงการวิจัยที่ถูกเสนอในเรื่องต่อไปนี้

• ใครเป็นผู้ที่จะให้ทุนและใครเป็นผู้ที่จะจัดบริการที่กำาหนดไว้อย่างเฉพาะเจาะ
 จงของการดูแลและรักษาเอชไอวี

• ช่วงระยะเวลาของบริการต่างๆด้านการดูแลและรักษาเอชไอวีที่จะจัดเตรียม
 ให้โดยผู้มีส่วนได้เสียที่เป็นภาคีแต่ละภาคี

i. ผลกระทบที่บริการต่างๆที่เสนอโดยโครงการวิจัย หรือที่ผู้เข้าร่วมจะถูกส่งต่อที่
 อาจมีต่อบริการต่างๆที่มีอยู่ในท้องถิ่น 

4. ทีมวิจัยรวมการอธิบายถึงชุดการดูแลและรักษาเอชไอวีไว้ในแบบฟอร์มการให้
 ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวที่ใช้ในการคัดกรองและลงทะเบียน 
5. ทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องปรึกษาหารือเก่ียวกับขั้นตอนการส่งต่อท่ีดีท่ี
 สุด และแนวทางที่มีความเหมาะสมที่สุดเพื่อรับประกันว่าบุคคลทั้งหมดที่เข้ารับ
  การคัดกรองและลงทะเบียนตระหนักถึงวิธีการเข้าถึงบริการต่างๆด้านการดูแลและ
  รักษาเอชไอวี  
6. ทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียที่เก่ียวข้องปรึกษาหารือเกี่ยวกับวิธีการกำากับติดตามการ
 เข้าถึงบริการต่างๆด้านการดูแลและรักษาเอชไอวี พวกเขาพิจารณาเรื่องวิธีการ
 เก็บรวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูลเกี่ยวกับจำานวนของผู้เกิดการเปลี่ยนแปลงของภูมิ
 คุ้มกัน (seroconverters) ที่ได้เข้าถึงการดูแลเอชไอวี อุปสรรคในการเข้าถึงโครง
 การการดูแลและรักษาเอชไอวีต่างๆ และประเด็นอื่นๆที่อาจเกิดขึ้น  
7. ทีมวิจัยเก็บรักษาบันทึกที่เขียนไว้อย่างชัดเจนของการปรึกษาหารือและข้อตกลง
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 เรื่องต่างๆ ทั้งนี้รวมถึงข้อแนะนำาต่างๆของผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้อง การดำาเนิน
  การใดๆโดยทีมวิจัย แง่มุมต่างๆด้านการดูแลและรักษาเอชไอวีที่จะไม่เสนอให้
   พร้อมเหตุผล และประเด็นต่างๆที่ยังไม่ได้รับการแก้ไขซึ่งต้องมีการติดตามต่อไป 

8. ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยทำาให้แน่ใจว่ามีเงินทุนที่เพียงพอและทีมวิจัยจัดทำางบ
 ประมาณและจัดสรรเงินทุนและเวลาของเจ้าหน้าท่ีเพื่อรับประกันว่าข้อตกลงต่างๆ
  ที่ตกลงกันในท้องถิ่นเกี่ยวกับเรื่องการจัดให้มีชุดการดูแลและรักษาเอชไอวีจะ
  สามารถทำาได้อย่างมีประสิทธิภาพ

3.11 E. เอกสารแนวทางเพิ่มเติม
1. The Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research Involving
  Human Subjects.5

2. Ethical Considerations in biomedical HIV prevention trials (Guidance Point
  14, page 48, Care and Treatment)1

3. Ethical Considerations in biomedical HIV prevention trials (page 13, selected
  circumstances in which biomedical HIV prevention trials should not be
   conducted)1

4. Mapping the Standards of Care at Microbicide Clinical Trial Sites.35

3.12 การดูแลที่ไม่เกี่ยวกับเอชไอวี (Non HIV-related care)

3.12 A. การนิยามความหมาย

การดูแลที่ไม่เกี่ยวกับเอชไอวีหมายถึงบริการต่างๆด้านการดูแลสุขภาพและสังคมที่
เตรียมไว้ หรือจัดให้มีแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่เป็นบริการที่ไม่เกี่ยวข้องโดยตรงกับ
การป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี การดูแลและรักษาเอชไอวี หรืออันตรายที่เกี่ยวกับ
โครงการวิจัย บริการต่างๆด้านการดูแลที่ไม่เกี่ยวข้องกับเอชไอวีที่เหมาะสมกับผู้เข้า
ร่วมโครงการวิจัยจะขึ้นอยู่กับประชากรของโครงการวิจัยและลำาดับความสำาคัญต่างๆที่
เกี่ยวกับสุขภาพของท้องถิ่น ตัวอย่างอาจรวมถึงการดูแลสุขภาพทางเพศและอนามัย
เจริญพันธุ์ของหญิงหรือชาย การจัดการโรคติดต่อต่างๆ สุขภาพโภชนาการ การดู
แลทางจิตเวช และบริการต่างๆด้านจิตสังคม

3.12 B. ความเกี่ยวข้องกับการปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม

การเข้าถึงการดูแลที่ไม่เกี่ยวข้องกับเอชไอวีอาจให้ประโยชน์แก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
มีผลต่อสวัสดิภาพของพวกเขา และปรับปรุงผลลัพธ์ของโครงการวิจัยทางคลินิก การ
เจรจาตกลงให้มีบริการต่างๆที่ไม่เกี่ยวกับเอชไอวีแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยในสถานที่
ดำาเนินการโครงการวิจัยหรือผ่านการส่งต่อจะทำาให้แน่ใจว่าผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้อง
เข้าใจอย่างแจ่มแจ้งชัดเจนเกี่ยวกับขอบข่ายของบริการต่างๆที่มีอยู่ และเหตุผลใน
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การรวมหรือไม่รวมเอาบริการนั้นๆเข้าไว้ 

3.12 C. ข้อควรพิจารณาพิเศษ
ชุดการดูแลที่ไม่เกี่ยวข้องกับเอชไอวีอาจมีความแตกต่างกันไปในแต่ละสถานท่ีขึ้นอยู่
กับลำาดับความสำาคัญต่างๆด้านสุขภาพในท้องถิ่นและมาตรฐานการดูแลของท้องถิ่น

3.12 D. การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมในเรื่องการดูแลที่ไม่เกี่ยวกับเอชไอวี 

1. ทีมวิจัยระบุถึงความมีอยู่และศักยภาพของบริการต่างๆด้านการดูแลสังคม ด้าน
  การดูแลสุขภาพระดับปฐมภูมิของท้องถิ่น และด้านการวินิจฉัยและการรักษาโรค
  ระดับทุติยภูมิและตติยภูมิ สิ่งนี้ช่วยให้มีการจัดการเรื่องการส่งต่อและเชื่อมโยง
  บริการที่เหมาะสมในกรณีที่มีความจำาเป็นเกิดขึ้น

2. ทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องปรึกษาหารือเก่ียวกับการเข้าถึงบริการต่างๆ
 ด้านการดูแลที่ไม่เกี่ยวกับเอชไอวี ในช่วงการพัฒนาโครงร่างงานวิจัยของโครงการ
  วิจัย 

3. ทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องปรึกษาหารือเก่ียวกับบริการต่างๆด้านการ
  ดูแลที่ไม่เกี่ยวข้องกับเอชไอวีที่จะเสนอให้แก่ผู้เข้าร่วม และปรึกษากับผู้ให้บริการ
  ด้านการดูแลสุขภาพและสังคมในท้องถิ่นเมื่อมีความเหมาะสม การปรึกษาหารือ
  คำานึงถึงเรื่องต่างๆ ต่อไปนี้    

a. บริการต่างๆด้านการดูแลที่ไม่เกี่ยวข้องกับเอชไอวีที่ระบุไว้ในโครงร่างการทด
 ลองวิจัยของโครงการวิจัย  

b. บริการเพิ่มเติมต่างๆด้านการดูแลที่ไม่เกี่ยวข้องกับเอชไอวีที่ผู้มีส่วนได้เสียใน
 ชุมชนอยากจะให้สถานที่ดำาเนินการโครงการวิจัยเสนอให้กับผู้เข้าร่วมโครงการ
 วิจัย

c. บริการต่างๆที่จะเสนอผ่านการส่งต่อ

d. มีบริการที่ไม่เกี่ยวข้องกับเอชไอวีใดๆบ้างที่จะมีให้แก่คู่ของผู้เข้าร่วมโครงการ
 วิจัย 

e. ผลกระทบต่อการให้บริการในท้องถิ่นของบริการใดใดท่ีเสนอให้หรือส่งต่อโดย
 โครงการวิจัย 

4. ทีมวิจัยเก็บรักษาบันทึกที่เขียนไว้อย่างชัดเจนของการปรึกษาหารือและข้อ
 ตกลงเรื่องต่างๆ  ทั้งนี้รวมถึงข้อแนะนำาต่างๆของผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้อง การ
 ดำาเนินการใดๆโดยทีมวิจัย   และประเด็นต่างๆที่ยังไม่ได้รับการแก้ไข 

5. ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยทำาให้แน่ใจว่ามีเงินทุนที่เพียงพอและทีมวิจัยจัดทำางบ
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 ประมาณและจัดสรรเงินทุนและเวลาของเจ้าหน้าที่เพื่อให้แน่ใจถึงการจัดสรรชุด
 การดูแลที่ไม่เกี่ยวกับเอชไอวีที่ได้ปรึกษาหารือกันแล้วในท้องที่

3.12 E. เอกสารแนวทางเพิ่มเติม
ดู Mapping the Standards of Care at Microbicide Clinical Trial Sites.35

3.13 นโยบายด้านอันตรายที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย (Policies on trial-related
  harms)

3.13 A. การนิยามความหมาย

นโยบายด้านอันตรายที่เกี่ยวกับโครงการวิจัยอธิบายวิธีการท่ีทีมวิจัยจะรักษาและจ่าย
ค่าชดเชยให้แก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยหากพวกเขาประสบอันตรายทางร่างกายหรือ
ทางสังคมที่ถูกกำาหนดแล้วว่าเกี่ยวเนื่องมาจากการเข้าร่วมโครงการวิจัย รวมถึงวิธี
การที่จะจัดการและลดอันตรายเหล่านั้น  

3.13 B. ความเกี่ยวข้องกับการปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม

ข้อผูกมัดทางจริยธรรมที่สำาคัญของทีมวิจัยคือการเพิ่มประโยชน์สูงสุดและการลด
อันตรายให้น้อยที่สุดสำาหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้อง
สามารถให้คำาแนะนำาที่เป็นประโยชน์เกี่ยวกับความเป็นไปได้ท่ีจะเกิดอันตรายทาง
สังคมขึ้นกับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย อันตรายเหล่านี้เป็นข้อกังวลโดยเฉพาะอย่างยิ่ง
สำาหรับบุคคลหรือกลุ่มคนที่อาจอยู่ในภาวะเปราะบาง เป็นคนชายขอบ เป็นผู้ที่ถูกตี
ตรา หรือเป็นคนที่มีอำานาจน้อยในสังคม ผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องยังสามารถช่วยให้
คำาแนะนำาเกี่ยวกับความคาดหวังต่างๆของท้องถิ่นต่อข้อผูกมัดของทีมวิจัยในการจัด
การกับอันตรายต่างๆทางด้านร่างกายและสังคมที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย การปรึก
ษาหารือกับผู้มีส่วนได้เสียก่อนที่โครงการวิจัยจะเริ่ม และการให้คำาอธิบายที่ชัดเจน
เกี่ยวกับวิธีการจัดการและลดอันตรายที่เก่ียวกับโครงการวิจัยจะมีผลอย่างมากต่อการ
รับรู้ของผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนที่มีต่อโครงการวิจัยและต่อการรับรู้ว่าความกังวลต่างๆ
ของผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนจะได้รับการจัดการอย่างดีแค่ไหน

3.13 C. ข้อควรพิจารณาพิเศษ

ตามปกติผู้ให้การสนับสนุนให้แนวทางที่เฉพาะเจาะจงและมีผลผูกพันกับทีมวิจัยเกี่ยว
กับวิธีการกำาหนดและรายงานอันตรายต่อร่างกายเยี่ยงเหตุการณ์ที่ไม่พึงประสงค์ มัน
เป็นการปฏิบัติที่ดีที่ระบุข้ันตอนการปฏิบัติที่เคร่งครัดคล้ายๆกันสำาหรับการกำาหนด 
การจัดทำาบันทึก การรายงาน และการจัดการกับอันตรายทางสังคมที่ผู้เข้าร่วมใน
โครงการวิจัยอาจประสบ ตัวอย่างของอันตรายทางสังคมอันเนื่องจากการมีส่วนร่วม
ในโครงการวิจัยรวมถึงการตีตรา การเลือกปฏิบัติ และการล่วงละเมิดทั้งทางคำาพูด
อารมณ์ ร่างกาย หรือการล่วงละเมิดทางเพศ 
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3.13 D. การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมในเรื่องนโยบายด้านอันตรายที่เกี่ยว 
 กับโครงการวิจัย 

1. ทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องจัดทำารายการอันตรายทางร่างกายและสังคม
  ที่คาดเดาไว้ที่อาจเกิดขึ้นได้ในช่วงการมีส่วนร่วมในโครงการวิจัย 

2. ทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องปรึกษาหารือและพัฒนานโยบายเกี่ยวกับ
 อันตรายทางร่างกายและสังคมที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย โดยพิจารณาประเด็นต่อไป
 นี้ 

a. ยุทธศาสตร์ในการป้องกันหรือลดความเสี่ยงของอันตรายที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย

b. ขั้นตอนเพื่อสนับสนุนและเอื้อให้เกิดการรายงานเรื่องอันตรายทางสังคม 

c. ขั้นตอนเพื่อสอบสวนเหตุการณ์ที่ได้รับรายงานทางอ้อม อาทิ ผ่านบุคคลที่สาม
  โดยคำานึงถึงประเด็นการเก็บรักษาความลับ

d. ขั้นตอนการรายงานเรื่องอันตรายทางสังคม และการตัดสินว่าเหตุการณ์เหล่านี้
 จะถูกรายงานต่อผู้สนับสนุน คณะกรรมการจริยธรรม และหน่วยงานกำากับควบ
 คุมหรือไม่ ถึงแม้ว่าจะไม่มีการกำาหนดไว้อย่างเฉพาะเจาะจงโดยหน่วยงาน
 เหล่านี้ก็ตาม 

e. ขั้นตอนเพื่อรับประกันการส่งต่อที่ดีที่สุดไปยังบริการที่เหมาะสมสำาหรับอันตรายที่
 เกี่ยวกับโครงการวิจัย 

f. ยุทธศาสตร์ในการแจ้งผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยถึงความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึ้นได้จาก
 การเกี่ยวข้องกับสื่อมวลชน 

g. นโยบายต่างๆเกี่ยวกับการชดเชยและการประกัน ในกรณีที่เหมาะสม สำาหรับ
 อันตรายที่เฉพาะเจาะจงที่เกี่ยวกับโครงการทดลอง ความคุ้มครองที่จัดให้โดย
 นโยบาย วิธีการเรียกร้องค่าชดเชย และวิธีการที่ผู้เข้าร่วมได้รับแจ้งให้รู้เรื่อง
 สิทธิของพวกเขาที่เกี่ยวข้องกับนโยบายเหล่านั้น 

3. ทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องทบทวนยุทธศาสตร์ในการติดตามเพื่อลด
 อันตรายทางร่างกายและสังคมที่เกี่ยวกับโครงการวิจัยตลอดช่วงการดำาเนินงาน
  โครงการวิจัย 

4. ทีมวิจัยเก็บรักษาบันทึกที่เขียนไว้อย่างชัดเจนของการปรึกษาหารือและข้อ
 ตกลงเรื่องต่างๆ ทั้งนี้รวมถึงข้อแนะนำาต่างๆ การดำาเนินการใดๆโดยทีมวิจัย และ
 ประเด็นต่างๆที่ยังไม่ได้รับการแก้ไข

5. ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยทำาให้แน่ใจว่ามีเงินทุนที่เพียงพอและทีมวิจัยจัดทำางบ
 ประมาณและจัดสรรเงินทุนและเวลาของเจ้าหน้าท่ีเพื่อรับประกันการจัดการท่ีมี
 ประสิทธิภาพต่ออันตรายทางร่างกายและสังคมท่ีเกี่ยวข้องกับการเข้าร่วมโครงการ
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 วิจัย

3.13 E. เอกสารแนวทางเพิ่มเติม
1. Ethical considerations in biomedical HIV prevention trials (Guidance Point  
 11, page 40, Potential Harms)1 
2. International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human  
 Subjects (Guideline 19, page 78 right fo injured subjects to treatment and  
 compensation).7

3.14 การรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย การติดตาม และการออกจากโครงการ  
 วิจัย (Trial accrual, follow-up, and exit)

3.14 A. การนิยามความหมาย

กิจกรรมการรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย การติดตาม และการออกจากโครงการวิจัยรวม
ถึงการรับสมัคร การคัดกรอง การลงทะเบียน การติดตาม และการออกจากโครงการ
ของผู้เข้าร่วมโครงการในโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอ
วีโครงการต่างๆ

3.14 B. ความเกี่ยวข้องกับการปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม

ผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนสามารถให้ข้อมูลที่ดีที่สุดเกี่ยวกับวิธีการออกแบบยุทธศาสตร์
สำาหรับการรับสมัคร การคัดกรอง การลงทะเบียน การติดตาม และการออกจากโครง
การวิจัย ที่เป็นที่ยอมรับได้ทั้งในทางสังคมและวัฒนธรรม  ผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนที่
เกี่ยวข้องในกระบวนการพัฒนายุทธศาสตร์เหล่านี้สามารถแสดงบทบาทสำาคัญในการ
ระบุและลดการตีตรา ความเข้าใจผิด หรือการสื่อสารที่ผิดพลาดเกี่ยวกับโครงการวิจัย

3.14 C. ข้อควรพิจารณาพิเศษ

1. การติดตามผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่ไม่มาตามนัดต้องเคารพข้อตกลงระหว่างผู้เข้า
 ร่วมและทีมวิจัยเกี่ยวกับวิธีการติดต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยว่าจะทำาอย่างไร

2. การออกจากโครงการวิจัยอาจเป็นการเปลี่ยนแปลงต่างๆในเรื่องที่ผู้เข้าร่วมโครง
 การวิจัยเกิดความคุ้นเคยแล้วเกี่ยวกับการดูแลทางคลินิกและผลกระทบของโครง
 การวิจัยต่อความสัมพันธ์ทางสังคมของพวกเขา การคาดการณ์และปรึกษาหารือ
 ถึงประเด็นเหล่านี้ระหว่างทีมวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนจะช่วยให้มีการพัฒนา
 ยุทธศาสตร์ที่เหมาะสมในการรองรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเมื่อออกจากโครงการ
 วิจัย

3.14 D. การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมในเรื่องการรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  
 การติดตาม และการออกจากโครงการวิจัย 
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1. ทีมวิจัยปรึกษากับผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องเกี่ยวกับกระบวนการรับ การติดตาม
 และการออกจากโครงการวิจัย โดยคำานึงถึงเรื่องต่างๆ ต่อไปนี้

a. ยุทธศาสตร์และสารที่มีความเหมาะสมทางสังคมและวัฒนธรรม และตรงกับ
 ความจำาเป็นของผู้มีส่วนได้เสียแต่ละกลุ่ม เกี่ยวกับภาษาและระดับการอ่าน
 เขียน และดึงมาจากวิธีการสื่อสารหลายรูปแบบ รวมทั้งที่เขียน การพูด และ
 แสดงด้วยภาพ   

b. ขั้นตอนในการคาดการณ์ การติดตาม และการลดการตีตราที่เกี่ยวกับโครงการ
 วิจัยที่สืบเน่ืองมาจากการขาดคุณสมบัติที่จะลงทะเบียนหรือจากการลงทะเบียน
 เอง

c. ขั้นตอนสำาหรับการอบรมและการกำากับดูแลเจ้าหน้าที่สถานท่ีดำาเนินการโครง
 การวิจัยเกี่ยวกับการสร้างความสัมพันธ์ที่ให้ความเคารพกับผู้เข้า ร่วมโครงการ
 วิจัยและการส่งเสริมสภาพแวดล้อมที่ไม่ตัดสินและยินดีต้อนรับ

d. ยุทธศาสตร์ที่รับประกันการเก็บรักษาความลับของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
 ระหว่างการมาตามนัดของโครงการวิจัย ในขณะติดตามผู้เข้าร่วมภายนอก
 คลินิกโครงการวิจัยหรือภายหลังที่ออกจากโครงการวิจัย 

e. ขั้นตอนการแจ้งผู้เข้าร่วมเกี่ยวกับผลของโครงการวิจัยและการเปิดเผยผลการ
 กำาหนดผลิตภัณฑ์ของโครงการวิจัยให้แก่ผู้เข้าร่วม (trial product assignment)
  เมื่อมีข้อมูลพร้อม

f. ข้ันตอนการโอนย้ายการดูแลภายหลังส้ินสุดการติดตามหรือการยุติโครงการ
 วิจัย อาทิ  การส่งต่อผู้เข้าร่วมไปสู่บริการการปรึกษาและตรวจเลือดหาเชื้อ
 เอชไอวี และบริการสนับสนุนด้านอื่นๆ 

2. ทีมวิจัยแจ้งความคืบหน้าอย่างต่อเนื่องเกี่ยวกับการรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย การ
 ติดตาม และการออกจากโครงการวิจัยให้กับผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องได้รับรู้

3. ทีมวิจัยขอคำาแนะนำาจากผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องเกี่ยวกับวิธีการปรับปรุงกระบวน
 การรับ การติดตาม และการออกจากโครงการวิจัย

4. ทีมวิจัยเก็บรักษาบันทึกที่เขียนไว้อย่างชัดเจนของการปรึกษาหารือและข้อตกลง
 เรื่องต่างๆ รวมถึงการปรึกษาหารือที่ต่อเนื่องเกี่ยวกับแนวทางในการปรับปรุง
 ยุทธศาสตร์ต่างๆ 

5. ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยทำาให้แน่ใจว่ามีเงินทุนที่เพียงพอและทีมวิจัยจัดทำางบ
 ประมาณและจัดสรรเงินทุนและเวลาของเจ้าหน้าท่ีเพื่อสนับสนุนการสร้างการมี
 ส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียในการพัฒนาขั้นตอนการดำาเนินการทดลองวิจัยซึ่งเป็น
 ที่ยอมรับในท้องถิ่น
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3.15 การยุติโครงการวิจัยและการเผยแพร่ผลการวิจัย (Trial closure and
  results dissemination)

3.15 A. การนิยามความหมาย

การยุติโครงการวิจัยเกิดขึ้นเมื่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทุกคนได้ออกจากโครงการวิจัย 
และขั้นตอนการปฏิบัติการต่างๆของโครงการวิจัยถูกดำาเนินการครบถ้วนทุกขั้นตอน 
การเผยแพร่ผลรวมถึงการเผยแพร่ผลของโครงการวิจัยให้แก่ผู้เข้าร่วม ผู้มีส่วนได้เสีย
ในชุมชน และสาธารณชนโดยทั่วไป ตลอดจนการเปิดเผยข้อมูลของผู้เข้าร่วมที่อยู่ใน
กลุ่มการทดลองหรือการแบ่งกลุ่ม

3.15 B. ความเกี่ยวข้องกับการปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม

การสร้างการมีส่วนร่วมที่มีประสิทธิภาพกับผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องเกี่ยวกับการยุติ
และการเผยแพร่ผลโครงการวิจัยโดยกระบวนการที่มีความโปร่งใสสำาคัญต่อการสร้าง
ความไว้วางใจและการปูพื้นฐานที่ดีสำาหรับการวิจัยในอนาคต ในกรณีที่มีเหตุการณ์
โครงการวิจัยถูกหยุดก่อนกำาหนดหรือโดยไม่คาดคิด การเจรจากับผู้มีส่วนได้เสียที่
เกี่ยวข้องที่ริเริ่มโดยทีมวิจัยจะช่วยลดความเสี่ยงเรื่องการสื่อสารท่ีคลาดเคลื่อนให้
เหลือน้อยที่สุด

3.15 C. ข้อควรพิจารณาพิเศษ

1. โครงการวิจัยอาจดำาเนินไปจนสิ้นสุดตามโครงร่างงานวิจัยหรืออาจถูกยุติก่อนกำาหนด
 เหตุผลต่างๆในการยุติก่อนกำาหนดอาจเกิดจากการมีหลักฐานที่แน่นอนเกี่ยวกับ
 ประสิทธิภาพในการป้องกัน มีหลักฐานของอันตราย หรือหลักฐานที่แสดงว่าเป็น
 การวิจัยที่ไม่ได้ผล นอกจากนั้นโครงการวิจัยอาจยุติก่อนกำาหนดเนื่องจากสถานการณ์
 อื่นๆที่ไม่คาดคิดมาก่อน อาทิ เหตุผลด้านการบริหารหรือการเงิน การคัดค้าน
 จากท้องถิ่น หรือเกิดเหตุความวุ่นวายทางสังคมที่เกิดขึ้นอย่างกะทันหัน 

2. โครงการวิจัยที่ดำาเนินการในสถานที่หลายๆแห่งหรือในหลายๆประเทศ สถานที่
 ดำาเนินการโครงการวิจัยอาจทำาการติดตามผู้เข้าร่วมเสร็จสิ้นในระยะเวลาท่ี
 แตกต่างกันไป ดังนั้นในขณะที่สถานที่ดำาเนินโครงการวิจัยบางแห่งอาจหยุดการ
 ติดตามผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยไปแล้ว ทีมวิจัยในสถานที่อื่นๆอาจจะยังคงพบกับ
 ผู้เข้าร่วมอยู่

3. ในกรณีที่ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ของโครงการวิจัยเป็นบริษัทที่ทำาธุรกิจอย่างเปิดเผยต่อ
 สาธารณชนก็ตาม อาจมีข้อกำาหนดทางกฎหมายบางประการที่มีผลต่อเรื่องเวลา
 และวิธีประกาศการยุติโครงการทดลองวิจัยต่อสาธารณะ 

4. กรรมสิทธิ์ในข้อมูล ประเด็นต่างๆเกี่ยวกับการตีพิมพ์เผยแพร่ และการประกาศผล
 ของโครงการวิจัยมีความแตกต่างกันไปในตามแต่ละโครงการวิจัย และอาจถูก
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 กำาหนดอย่างเคร่งครัดด้วยเงื่อนไขที่ไม่สามารถเจรจาต่อรองได้โดยผู้สนับสนุนหรือ
 ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์

3.15 D. การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมในเรื่องการยุติโครงการวิจัยและการ 
 เผยแพร่ผลการวิจัย 

1. ทีมวิจัยปรึกษากับผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องในตอนต้นของวัฎจักรการวิจัยเพื่อ
 พัฒนาแผนการยุติโครงการวิจัย แผนกล่าวถึงสถานการณ์ต่างๆเกี่ยวกับการยุติที่
 อาจเป็นไปได้ รวมถึง 

a. การยุติโครงการวิจัยตามที่กำาหนดไว้ในโครงร่างงานวิจัย 

b. การยุติก่อนกำาหนด เนื่องจากหลักฐานเรื่องอันตราย ความเปล่าประโยชน์ หรือ
 ประโยชน์ของการป้องกันที่ชัดเจนในการวิเคราะห์ข้อมูลระหว่างการดำาเนิน
 โครงการวิจัย 

c. การยุติก่อนกำาหนด เนื่องจากหลักฐานเรื่องอันตรายหรือประโยชน์ของการป้อง
 กันที่ชัดเจนจากโครงการวิจัยอีกโครงการวิจัยหนึ่งท่ีทำาการประเมินผลของ
 ผลิตภัณฑ์เดียวกัน

d. การยุติก่อนกำาหนด เนื่องจากเกิดสถานการณ์ที่ไม่คาดคิดมาก่อน อาทิ เหตุผล 
 ด้านการบริหารหรือการเงิน การคัดค้านจากผู้มีส่วนได้เสีย หรือเกิดเหตุความ
 วุ่นวายทางสังคมขึ้นอย่างกะทันหัน 

2. ทีมวิจัยทำาให้แน่ใจว่าผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยได้รับโอกาสในการรู้ผลโครงการวิจัย
 ก่อนที่ผลจะถูกประกาศต่อสาธารณะ 

3. ทีมวิจัยปรึกษาผู้มีส่วนได้เสียที่เก่ียวข้องเพื่อพัฒนาแผนการเผยแพร่ผลการศึกษา
 วิจัย โดยอธิบายอย่างละเอียดประเด็นต่างๆ ดังต่อไปนี้  

a. ยุทธศาสตร์ต่างๆในการจัดการกับความคาดหวังต่างๆเกี่ยวกับผลของโครงการ 
 วิจัย รวมทั้งการเตรียมความพร้อมของผู้เข้าร่วมและผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้อง
 เรื่องผลลัพธ์ทั้งหมดที่อาจเกิดขึ้นได้ 
b. กรอบเวลาที่วางแผนไว้สำาหรับการยุติโครงการวิจัยของสถานที่ดำาเนินโครงการ
 วิจัยนั้น และของที่อื่นๆ เวลาของการวิเคราะห์ข้อมูลเสร็จสมบูรณ์ และเวลา
 ของการมีผลพร้อมเสนอ 
c. ขั้นตอนการปฏิบัติและกรอบเวลาสำาหรับผู้ท่ีจะได้รับแจ้งผลโครงการวิจัยอย่าง
 เป็นความลับก่อนที่จะมีการประกาศผลต่อสาธารณะ และวิธีการที่ผลจะถูกเผย
 แพร่ต่อสาธารณชน
d. การพัฒนาและการทดลองนำาร่องของสารหลักๆ วิธีการทำาสารที่จะใช้จริง
 เมื่อผลเป็นที่รู้กันแล้ว และวิธีการต่างๆที่จะใช้เพื่อการสื่อสาร 
e. วิธีการที่สารจะอธิบายความหมายนัยต่างๆ ของผลการวิจัยสำาหรับพื้นที่ที่โครง
 การวิจัยดำาเนินการวิจัย ข้อจำากัดต่างๆของโครงการวิจัย และความสามารถ
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 ที่ โครงการจะสรุปโดยรวมของข้อค้นพบที่เฉพาะเจาะจงในบางประการ
  เช่น โดยเพศ พฤติกรรม หรือสถานที่ 

f. วิธีการที่ดีที่สุดในการเผยแพร่ผลของโครงการวิจัยท่ีอาจจะมีความละเอียดอ่อน
 โดยธรรมชาติหรืออาจทำาให้บุคคลหรือคนบางกลุ่มเสี่ยงต่ออันตรายหรือเสี่ยง
 ต่อการถูกตีตราได้ 

g. ขั้นตอนการปฏิบัติในการติดต่อและแจ้งผลการวิจัยให้แก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 
 รับรู้ก่อนที่จะมีการประกาศต่อสาธารณชน 

h. การที่จะเผยแพร่หรือไม่และวิธีการในการเผยแพร่ข้อค้นพบเพิ่มเติมท่ีไม่มี
 ส่วนสัมพันธ์กับคำาถามหลักของโครงการวิจัย แต่อาจเป็นที่สนใจสำาหรับผู้มีส่วน
 ได้เสียบางคน อาทิ รูปแบบของเครือข่ายทางเพศที่มีการแจ้ง อัตราของการติด
 เชื้อต่างๆ หรือข้อมูลทางประชากร  

i. วิธีการและเวลาที่ผู้เข้าร่วมจะได้รับแจ้งเก่ียวกับการแบ่งกลุ่มในโครงการวิจัย
 ของพวกเขา

j. ปฏิกิริยาของผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนที่มีต่อผลการวิจัยจะถูกรวบรวมและบันทึก
 อย่างเป็นระบบอย่างไร แม้ว่าการยอมรับของผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนอาจไม่ใช่
 เงื่อนไขที่ต้องทำาก่อนการตีพิมพ์หรือการเผยแพร่การวิจัยในเวทีประชุมทาง
 วิทยาศาสตร์ แต่เป็นสิ่งสำาคัญที่การตีความของผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนถูกบันทึก
 ไว้โดยเฉพาะอย่างยิ่งหากการตีความของพวกเขาแตกต่างไปจากการ
 วิเคราะห์ทางวิทยาศาสตร์ทั้งหลายที่เป็นเสียงส่วนใหญ่

k. ประเด็นต่างๆเกี่ยวกับกรรมสิทธิ์ของข้อมูล การเข้าถึงข้อมูล และการตีพิมพ์
 เผยแพร่ รวมทั้งวิธีการที่ทีมวิจัยจะเอื้อให้ผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนเข้าถึงผลของ
 โครงการวิจัยที่ได้รับการตีพิมพ์  

4. ทีมวิจัยเก็บรักษาบันทึกที่เขียนไว้อย่างชัดเจนของการปรึกษาหารือต่างๆเก่ียวกับ
 การยุติโครงการวิจัยและการเผยแพร่สารต่างๆตลอดจนการบันทึกปฏิกิริยาต่างๆ
 ต่อผลการทดลองวิจัย

5. ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยทำาให้แน่ใจว่ามีเงินทุนที่เพียงพอและทีมวิจัยจัดทำางบ
 ประมาณและจัดสรรเงินทุนและเวลาของเจ้าหน้าที่เพื่อให้มั่นใจต่อการเผยแพร่
 ผลอย่างครอบคลุมของผลต่างๆสำาหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ผู้มีส่วนได้เสียใน
 ชุมชน และผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องอื่นๆ 
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3.16 การเข้าถึงผลิตภัณฑ์หรือหัตถการทางการแพทย์ของโครงการวิจัยหลัง
 สิ้นสุดโครงการวิจัย (Post-trial access to trial products or procedures)

3.16 A. การนิยามความหมาย

คำาว่า “การเข้าถึงผลิตภัณฑ์หรือหัตถการทางการแพทย์ของโครงการวิจัยหลังสิ้นสุด
โครงการวิจัย” หมายถึง การทำาให้ผลิตภัณฑ์หรือหัตถการทางการแพทย์ในการป้อง
กันที่ได้รับการทดสอบในโครงการวิจัยมีให้แก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยและผู้มีส่วนได้
เสียในชุมชนในท้องถิ่น โดย (1) เมื่อผลิตภัณฑ์และหัตถการทางการแพทย์ใหม่นี้ได้
ผ่านการตรวจสอบทางวิทยาศาสตร์หรือได้รับการอนุมัติโดยหน่วยงานรับผิดชอบท่ี
เกี่ยวข้อง และ (2) ในรูปแบบการวิจัยต่อยอด การวิจัยแบบเปิดเผยข้อมูล หรือการ
วิจัยอื่นๆในลักษณะเดียวกัน ก่อนการจดทะเบียนหรือก่อนการอนุมัติ หากโครงการ
วิจัยเพื่อพิสูจน์สัมฤทธิ์ผลหรือประสิทธิผลโครงการหนึ่งมีผลที่ดีที่โต้แย้งได้ยากและไม่
มีข้อกังวลเรื่องความปลอดภัย 

3.16 B. ความเกี่ยวข้องกับการปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม

จริยธรรมการวิจัยเรียกร้องให้คำานึงถึงประโยชน์สูงสุดต่อผู้มีส่วนได้เสียท่ีเข้าร่วมใน
งานวิจัย ดังนั้นผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนในท้องถิ่นต้องเป็นกลุ่มแรกที่เข้าถึงผลิตภัณฑ์
ป้องกันใหม่ถ้าพบว่ามีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพด้านการป้องกัน วิธีการที่
สถานที่ดำาเนินการโครงการวิจัยใช้สื่อสารและปฏิสัมพันธ์กับผู้มีส่วนได้เสียในชุมชน
เกี่ยวกับประเด็นของการเข้าถึงผลิตภัณฑ์หรือหัตถการทางการแพทย์ด้านการป้องกัน
ที่ได้ทำาการศึกษามีความเป็นไปได้ที่จะมีอิทธิพลอย่างมีนัยสำาคัญต่อการรับรู้ของผู้มี
ส่วนได้เสียในชุมชนต่อโครงการวิจัย

3.16 C. ข้อควรพิจารณาพิเศษ

1. การมีผลิตภัณฑ์หรือหัตถการทางการแพทย์ที่ถูกคิดค้นขึ้นมาใหม่ให้กับผู้เข้าร่วม
 โครงการวิจัยและผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนอื่นๆจะขึ้นอยู่กับยุทธศาสตร์การทดลอง
 วิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีที่ถูกทดลองอยู่ 

2. หลังจากที่โครงการวิจัยเสร็จสมบูรณ์แล้ว อาจจำาเป็นต้องมีโครงการวิจัยอื่นๆอีก
 เพื่อยืนยันข้อค้นพบทั้งหลาย 
3. หลังจากที่ผลจากโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องมีพร้อมแล้ว อาจต้องใช้เวลาระยะหนึ่ง
 เพื่อให้หน่วยงานที่ดูแลกำากับกฎเกณฑ์และหน่วยงานท่ีเหมาะสมท่ีมีอำานาจหน้าท่ี
 ในการควบคุมกฎระเบียบ รวมทั้งรัฐบาลของประเทศ ให้การอนุมัติการใช้ผลิตภัณฑ์
 หรือหัตถการทางการแพทย์ใหม่นี้ กระบวนการในการอนุมัติและระยะเวลาที่อนุมัติ
 อาจแตกต่างกันตามผลิตภัณฑ์หรือหัตถการทางการแพทย์แต่ละอย่างและต่างกัน
 ไปในแต่ละประเทศ  
4. หน่วยงานระดับประเทศหน่วยงานต่างๆที่มีอำานาจหน้าที่ในการควบคุมกฎระเบียบ
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 ตัดสินใจขั้นสุดท้ายว่าผลิตภัณฑ์ใหม่น้ันหรือหัตถการทางการแพทย์นั้นจะถูกนำามา
  ใช้ในประเทศนั้นๆหรือไม่

5. การมีใช้และการกำาหนดราคาของผลิตภัณฑ์ใหม่หรือหัตถการทางการแพทย์นี้อาจ
 ขึ้นอยู่กับปัจจัยตัวกำาหนดต่างๆของบริษัทผู้ผลิต ตลอดจนข้อตกลงต่างๆกับผู้
  สนับสนุนโครงการวิจัย 

3.16 D. การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมในเรื่องการเข้าถึงผลิตภัณฑ์หรือ  
 หัตถการทางการแพทย์ของโครงการวิจัยหลังสิ้นสุดโครงการวิจัย

1. ทีมวิจัยปรึกษาหารือกับผู้มีส่วนได้เสียที่เก่ียวข้องตั้งแต่ช่วงแรกๆของกระบวนการ
 วิจัย เกี่ยวกับประเด็นต่างๆที่ส่งผลกระทบต่อผลิตภัณฑ์หรือหัตถการทางการ
 แพทย์ในอนาคต รวมถึงความจำาเป็นของหลักฐานทางชีวเวชศาสตร์ที่มีการยืนยัน
 แล้ว การดำาเนินการขอใบอนุญาต สิทธิในการผลิต และการวิจัยเพิ่มเติมเกี่ยวกับ
 การตลาดและการเผยแพร่

2. ผู้ให้ทุน ผู้สนับสนุนโครงการวิจัย และทีมวิจัยที่ดำาเนินโครงการวิจัยเพื่อพิสูจน์
 สัมฤทธิ์ผลหรือประสิทธิผลปรึกษาหารือกับผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องตั้งแต่ช่วง
 แรกๆของวัฏจักรโครงการวิจัยเกี่ยวกับความคาดหวังของการเข้าถึงก่อนได้รับใบ
 อนุญาต แผนการศึกษาต่อยอด การศึกษาแบบเปิดเผยข้อมูล หรือการศึกษาต่างๆ
  ในทำานองเดียวกัน และวิธีการเข้าถึงก่อนได้รับใบอนุญาต ในกรณีที่พบผลที่ดีที่
 โต้แย้งได้ยาก และไม่มีปัญหาด้านความปลอดภัย

3. ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยและทีมวิจัยปรึกษาหารือ เจรจาตกลง และตกลงเรื่องหน้า
 ที่ความรับผิดชอบต่างๆ และข้อกำาหนดด้านเงินทุนกับรัฐบาลระดับประเทศเกี่ยวกับ
 ข้อกำาหนดในการขอใบอนุญาตและกรณีเกี่ยวกับการเข้าถึง หากผลิตภัณฑ์ป้องกัน
 การติดเชื้อเอชไอวีหรือทางเลือกที่ทำาการศึกษาวิจัยอยู่ได้รับการพิสูจน์ว่าปลอดภัย
 และมีประสิทธิภาพ 

4. ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยและทีมวิจัยพัฒนายุทธศาสตร์ท่ีชัดเจนและกลไกด้านเงิน
 ทุนสำาหรับการที่จะทำาให้ผลิตภัณฑ์หรือหัตถการทางการแพทย์ในด้านการป้องกัน
 การติดเชื้อเอชไอวีมีให้แก่ผู้เข้าร่วม (อย่างน้อยที่สุด) อย่างรวดเร็ว ที่สามารถซื้อ
 หาได้ และที่ยั่งยืน หากผลิตภัณฑ์หรือหัตถการทางการแพทย์เพื่อป้องกันการติด
 เชื้อเอชไอวีได้รับการพิสูจน์ว่าปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ ผู้สนับสนุนและทีม
 วิจัยสามารถประสานความร่วมมือกับผู้มีส่วนได้เสียที่หลากหลาย อาทิ องค์กร
 สหประชาชาติด้านต่างๆ ภาคีด้านการพัฒนา รัฐบาลท้องถิ่น และองค์กรพัฒนา
 เอกชนในการออกแบบและสนับสนุนยุทธศาสตร์โดยรวมที่เกี่ยวกับการเข้าถึง

5. ทีมวิจัยแจ้งให้ผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนรับรู้เรื่องสิทธิของพวกเขา แผนการเข้าถึง
   และปัจจัยต่างๆที่อาจเลื่อนหรือยับยั้งการเข้าถึงผลิตภัณฑ์หรือหัตถการทางการ
  แพทย์นั้น เช่น ความจำาเป็นที่ต้องได้รับการอนุมัติตามกฎระเบียบ หรือปัจจัยตัว
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 กำาหนดต่างๆที่เกี่ยวข้องกับการผลิตผลิตภัณฑ์ ทีมวิจัยให้ข้อมูลเรื่องความคืบหน้า
 กับผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนเมื่อมีข้อมูล

3.16 E. เอกสารแนวทางเพิ่มเติม

1. Ethical considerations in biomedical HIV prevention trials (Guidance Point  
 19, page 60, Availability of Outcomes).1

2. Rethinking the Ethical Roadmap for Clinical Testing of Microbicides: Report
  on an International Consultation (Chapter 10, After the trial: continued 
 access and post-approval studies).37

3. Ethical and Policy Issues in International Research: Clinical Trials in 
 Developing Countries (Recommendation 4.1).38
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บทสรุป

โครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีที่ดำาเนินการดีเป็นสิ่งท่ีจำาเป็นในการ
ค้นหาทางเลือกต่างๆเพิ่มเติมเพื่อลดการติดเชื้อเอชไอวีรายใหม่ หลักเกณฑ์ GPP กำาหนดมาตรฐาน
การปฏิบัติที่เป็นสากลเพื่อการสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสีย  เมื่อนำามาประยุกต์ใช้ตลอดช่วง
วัฏจักรของการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีโครงการหนึ่ง มันจะช่วยเสริม
สร้างทั้งในเรื่องคุณภาพและผลลัพธ์ของการวิจัย  แม้ว่าจะมีแนวปฏิบัติเป็นจำานวนมากในวงการเกี่ยว
กับวิธีการดำาเนินโครงการวิจัย แต่หลักเกณฑ์ GPP เป็นหลักเกณฑ์แต่เพียงชุดเดียวในระดับสากล
ที่กล่าวโดยตรงถึงวิธีการสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียในการออกแบบ ในการดำาเนินการ
และในการแจ้งผลลัพธ์ของโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี

การดำาเนินการอย่างเคร่งครัดตามการปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมเป็นการลงทุนที่มีประโยชน์แก่
กระบวนการวิจัย การปฏิบัติเหล่านี้เอื้อให้การสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องให้
บรรลุประโยชน์ร่วมกันในการเสริมสร้างศักยภาพของท้องถิ่นสำาหรับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อ
ป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี ความไม่สมดุลทางอำานาจที่สำาคัญมีอยู่ระหว่างผู้ให้ทุน ผู้สนับสนุน และ
ผู้ดำาเนินงานโครงการวิจัย และผู้มีส่วนได้เสียในชุมชน หลักเกณฑ์ GPP เป็นวิธีการที่จำาเป็นที่จะ
ช่วยจัดการและลดความไม่เท่าเทียมกันต่างๆเหล่านี้ เป้าหมายสำาคัญของหลักเกณฑ์คือเพื่อเสริม
สร้างทักษะของบุคคลและกลุ่มที่มีความเปราะบางที่สุดทั้งต่อการติดเชื้อเอชไอวีและการถูกเอารัด
เอาเปรียบ หลักเกณฑ์ GPP ช่วยสร้างเสริมศักยภาพของผู้มีส่วนได้เสียในชุมชน เพื่อการมีส่วนร่วม
อย่างเข้มแข็งในกระบวนการวิจัยและความสามารถในการตัดสินใจที่ได้รับการปรับปรุงให้ดีขึ้น

การสร้างการมีส่วนร่วมที่มีประสิทธิภาพของผู้มีส่วนได้เสียสามารถเกิดขึ้นได้เมื่อมีการจัดสรรเงินทุน
และทรัพยากรต่างๆที่เหมาะสมให้แก่ทีมวิจัยเพื่อให้พวกเขาอาจดำาเนินการตามการปฏิบัติที่ดีเพื่อ
การมีส่วนร่วม ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีมีความรับ
ผิดชอบในการทำาให้เกิดการปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมโดยการทำาให้แน่ใจว่ามีการจัดสรรงบ
ประมาณที่เพียงพอและเวลาของเจ้าหน้าที่ในการดำาเนินการตามแนวทางการมีส่วนร่วม

การลงทุนในการสร้างความสัมพันธ์ที่เคารพซ่ึงกันและกันและการสร้างเสริมศักยภาพของผู้มีส่วนได้
เสียในชุมชนเป็นกระบวนการระยะยาวที่ปรากฏอยู่ตลอดช่วงและที่ยาวกว่าวัฏจักรของโครงการวิจัย
โครงการใดโครงการหนึ่ง  แม้ว่ามันจะเป็นประโยชน์อย่างสูงในการผดุงรักษาและสนับสนุนเจ้าหน้าที่
คนสำาคัญๆ ณ สถานที่วิจัยและการดำาเนินการและรักษาความสัมพันธ์ที่ได้พัฒนามากับภาคีต่างๆ 
ในท้องถิ่นในช่วงของโครงการวิจัย ผู้สนับสนุนของโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการ
ติดเชื้อเอชไอวีมักจะให้การสนับสนุนแต่เพียงเพื่อการดำาเนินงานของโครงการวิจัยทางคลินิก
โครงการต่างๆที่เฉพาะเจาะจงเท่านั้น การลงทุนในการทำางานร่วมมือกันในระยะยาวและความ
สัมพันธ์ที่ยั่งยืนระหว่างทีมวิจัยกับผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้อง อาทิ สถาบันวิชาการ กระทรวง
สาธารณสุข และองค์กรพัฒนาเอกชน สามารถช่วยปรับปรุงความสามารถด้านการวิจัย เสริมสร้าง
ความสำาเร็จของการสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสีย และช่วยปูพื้นฐานให้กับโครงการวิจัย
อื่นๆในอนาคต
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หลักเกณฑ์ GPP มีเจตนาเพื่อให้แนวทางปฏิบัติที่เป็นระบบแก่ผู้ให้ทุน ผู้สนับสนุน และผู้ดำาเนิน
งานโครงการวิจัยเกี่ยวกับวิธีการที่จะสร้างความร่วมมือกับผู้มีส่วนได้เสียท่ีเก่ียวข้องอย่างมี
ประสิทธิภาพในการออกแบบและการดำาเนินงานโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติด
เชื้อเอชไอวี การพัฒนากระบวนการมีส่วนร่วมที่สร้างสมดุลของความคิดเห็นต่างๆของผู้มีส่วนได้
เสียทั้งหมดในขณะที่บรรลุถึงเป้าหมายทางวิทยาศาสตร์ของโครงการวิจัยสามารถสร้างความมั่นใจ
ว่าความจำาเป็นของทั้งผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนและของวงการการป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีท่ีกว้าง
ออกไปได้รับการตอบสนอง

ในแนวทางที่มองต่อไปข้างหน้า มันเป็นสิ่งสำาคัญที่จะต้องรวบรวมและวิเคราะห์ประสบการณ์ต่างๆ
ของผู้มีส่วนได้เสียในการดำาเนินการตามหลักเกณฑ์ GPP ข้อเสนอแนะต่างๆสำาหรับการแก้ไข
ปรับปรุงและการขัดเกลาที่ อิงประสบการณ์และการพิจารณาไตร่ตรองสามารถส่งไปได้ ท่ี
gpp@unaids.org หรือ avac@avac.org ซึ่งข้อแนะนำาเหล่านี้จะถูกรับด้วยความขอบคุณและรับไป
พิจารณาสำาหรับการปรับปรุงหลักเกณฑ์เหล่านี้ให้ทันสมัยในอนาคต
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ภาคผนวก 1  คำาย่อ

AE  Adverse event    เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

AIDS  Acquired Immunodeficiency Syndrome    กลุ่มอาการโรคภูมิคุ้มกันบกพร่อง

 ที่ได้รับมา (เอดส์)

CAB  Community Advisory Board    คณะกรรมการที่ปรึกษาชุมชน

CAG  Community Advisory Group    กลุ่มที่ปรึกษาชุมชน

CIOMS  Council for International Organizations of Medical Sciences

              สภาองค์กรนานาชาติด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์

DSMB Data safety monitoring board    คณะกรรมการกำากับดูแลข้อมูลความปลอดภัย

GCLP  Good Clinical Laboratory Practice

 การปฏิบัติที่ดีด้านห้องปฏิบัติการทางคลินิก 

GCP  Good Clinical Practice    การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี

GMP  Good Manufacturing Practice    การปฏิบัติที่ดีด้านอุตสาหกรรมการผลิต

GPP  Good Participatory Practice    การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม

HIV  Human Immunodeficiency Virus    เชื้อไวรัสภูมิคุ้มกันบกพร่องในคน (เชื้อเอชไอวี)

IDMC  Independent data monitoring committee

               คณะกรรมการอิสระด้านกำากับดูแลข้อมูล

IRB  Institutional review board    คณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจำาสถาบัน

MSM  Men who have sex with men    ชายที่มีเพศสัมพันธ์กับชาย

NGO  Non-governmental organisation    องค์กรพัฒนาเอกชน

PEP  Post-exposure prophylaxis    

         การป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีด้วยการให้ยาต้านไวรัสหลังมีโอกาสสัมผัสเชื้อเอชไอวี

PrEP  Pre-exposure prophylaxis

 การป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีด้วยการให้ยาต้านไวรัสก่อนมีโอกาสสัมผัสเชื้อเอชไอวี

REC  Research ethics committee    คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

SOP  Standard operating procedure    วิธีดำาเนินการมาตรฐาน

STI  Sexually transmitted infection    การติดเชื้อโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์

UNAIDS Joint United Nations Programme on HIV/AIDS

 โครงการโรคเอดส์แห่งสหประชาชาติ

WHO  World Health Organization องค์การอนามัยโลก
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การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมหลักเกณฑ์สำาหรับโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสต์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี 2011 

ภาคผนวก 2  นิยามศัพท์

กระบวนการทางวิทยาศาสตร์ (Scientific process) หมายถึง วิธีการอย่างเป็นระบบที่ได้รับ
การยอมรับสำาหรับการพัฒนาและทดสอบสมมุติฐานโดยการออกแบบการทดลองที่มีการ
ควบคุมเพื่อเก็บข้อมูล วิเคราะห์ผล และจัดทำาข้อสรุป เพื่อให้ได้มาซึ่งความรู้ใหม่ หรือเพื่อ
แก้ไขปรับปรุง ขัดเกลาทำาให้ดีขึ้น และผนวกรวมเข้าไว้กับความรู้ที่ค้นพบก่อนหน้านี้

กลุ่มหรือสาขาการวิจัย (Trial arm or group) หมายถึง กลุ่มหนึ่งภายในโครงการวิจัยทาง
คลินิกที่ประกอบไปด้วยผู้เข้าร่วมที่ถูกกำาหนดให้ได้รับผลิตภัณฑ์หรือหัตถการทางการแพทย์
บางอย่างในระหว่างโครงการวิจัย (ดูกลุ่มควบคุม กลุ่มการทดลอง)

กลุ่มชุมชน (Community groups) หมายถึง กลุ่มของบุคคลที่มารวมตัวกันเพื่อดำาเนินการ
เพื่อประโยชน์ เป้าหมาย และคุณค่าต่างๆของส่วนรวมแต่การจัดองค์กรไม่ได้ถูกระบุให้มี
การแต่งตั้งหรือจดทะเบียนอย่างเป็นทางการ

กลุ่มหรือสาขาควบคุม  (Control  arm  or  group) หมายถึง กลุ่มของผู้เข้าร่วมในโครงการ
วิจัยทางคลินิกที่ได้รับสารเลียนแบบที่ไม่มีฤทธิ์หรือผลิตภัณฑ์หรือหัตถกรรมทางการแพทย์ท่ี
ควบคุมไว้ (ดู สารเลียนแบบที่ไม่มีฤทธิ์)

กลุ่มหรือสาขาทดลอง (Experimental arm or group) หมายถึง กลุ่มของผู้เข้าร่วมโครงการ
วิจัยทางคลินิกที่ได้รับหัตถการทางการแพทย์ ผลิตภัณฑ์ หรือยาที่ใช้ในการศึกษา

กลุ่มอาการโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องที่ได้รับมา – เอดส์ (Acquired immunodeficiency 
syndrome - AIDS) หมายถึง ภาวะที่แสดงออกถึงการติดเชื้อไวรัสเอชไอวีขั้นรุนแรงที่แสดง
อาการโดยการเสื่อมลงของระบบภูมิคุ้มกันและมีความอ่อนแอต่อโรคติดเชื้อฉวยโอกาสและ
มะเร็งชนิดต่างๆ (ดู เชื้อไวรัสภูมิคุ้มกันบกพร่องในคน)

การกำาหนดกลุ่มการวิจัยหรือผลิตภัณฑ์ (Product or trial arm assignment) หมายถึง 
ผลิตภัณฑ์หรือหัตถการทางการแพทย์ที่เฉพาะเจาะจงของการศึกษาวิจัย อาทิ กลุ่มทดลอง 
หรือ กลุ่มที่มีฤทธิ์ หรือ กลุ่มที่ใช้สารเลียนแบบที่ไม่มีฤทธิ์ ที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยถูกมอบ
หมายสำาหรับการติดตามตามที่ถูกกำาหนดไว้แล้ว (ดู สารเลียนแบบที่ไม่มีฤทธิ์ และกลุ่มการ
ทดลอง)

การเกิดการเปลี่ยนแปลงของภูมิคุ้มกัน (Seroconversion) หมายถึง กระบวนการที่ผู้ที่ติด
เชื้อใหม่ๆสร้างโปรตีนต่อต้านเช้ือโรคภายในร่างกายที่สามารถตรวจพบได้โดยการตรวจหา
โปรตีนต่อต้านเชื้อเอชไอวี การสร้างโปรตีนต่อต้านเชื้อโรคเหล่านี้อาจเกิดขึ้นเมื่อไรก็ได้ตั้งแต่
หลายสัปดาห์หรือหลายเดือนหลังจากได้รับเชื้อเอชไอวี

การขริบหนังหุ้มปลายอวัยวะเพศชายด้วยวิธีการทางแพทย์ (Medical male circumcision) 
หมายถึง การเอาหนังหุ้มปลายอวัยวะเพศชายออกทั้งหมดด้วยการผ่าตัด โครงการวิจัยทาง
คลินิกสามโครงการที่ดำาเนินการไปแล้วในทวีปอัฟริกาได้แสดงให้เห็นว่าการขริบหนังหุ้ม
ปลายอวัยวะเพศชายด้วยวิธีการทางการแพทย์ปลอดภัยและสามารถลดความเสี่ยงของผู้ชาย
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ต่อการติดเชื้อเอชไอวีระหว่างการมีเพศสัมพันธ์ทางช่องคลอดได้ประมาณ 60 เปอร์เซ็นต์ 
ความชุกของการขริบหนังหุ้มปลายอวัยวะเพศชายแตกต่างกันไปตามภูมิศาสตร์ ศาสนา และ
การปฏิบัติทางวัฒนธรรม

การตีตรา (Stigma) หมายถึง การตีตราที่เกี่ยวข้องกับเอดส์ หมายถึงรูปแบบหนึ่งของอคติ 
การลดเกียรติ การทำาให้เสียชื่อเสียง และการเลือกปฏิบัติที่มุ่งกระทำาไปยังคนที่ถูกมองว่ามี
เชื้อเอชไอวีหรือเป็นเอดส์ คู่รักของพวกเขาและกลุ่มทางสังคมของพวกเขา 

การติดเชื้อโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ (Sexually transmitted infections - STIs) หมายถึง 
การติดเช้ือที่เกิดจากเชื้อจุลินทรีย์ขนาดเล็กที่ส่งผ่านจากคนหนึ่งไปสู่อีกคนหนึ่งในระหว่าง
การสัมผัสทางเพศหรือการใกล้ชิดสนิทสนมทางเพศ

การป้องกันการติดเชื้อภายหลังการสัมผัสเชื้อ (Post-exposure prophylaxis - PEP) หมาย
ถึง ยาต้านไวรัสที่ได้รับการสั่งจ่ายยาและกินหลังจากสัมผัสเชื้อหรือมีความเป็นไปได้ว่าได้
สัมผัสเชื้อเอชไอวี เพื่อลดความเสี่ยงในการได้รับเชื้อเอชไอวี การสัมผัสเชื้ออาจเกิดจากการ
ประกอบอาชีพ เช่น การบาดเจ็บจากการถูกเข็มตำา หรือไม่ได้เกิดจากการประกอบอาชีพ
เช่น ในกรณีของการข่มขืน

การป้องกันการติดเชื้อก่อนการสัมผัสเชื้อ (Pre-exposure prophylaxis - PrEP) หมายถึง 
ยาต้านไวรัสที่ใช้โดยผู้ที่ไม่มีเชื้อเอชไอวีโดยกินก่อนที่จะมีโอกาสสัมผัสเชื้อเอชไอวีเพื่อท่ีจะ
ลดความเสี่ยงในการได้รับเชื้อเอชไอวี 

การปฏิบัติที่ดีด้านห้องปฏิบัติการทางคลินิก (Good Clinical Laboratory Practice - GCLP) 
หมายถึง หลักเกณฑ์ที่กำาหนดมาตรฐานของการปฏิบัติตามโดยห้องปฏิบัติการต่างๆที่เกี่ยว
ข้องในการวิเคราะห์ตัวอย่างจากโครงการวิจัยต่างๆ หลักเกณฑ์เหล่านี้ให้แนวทางเพื่อให้มั่น
ใจว่าข้อมูลจากห้องปฏิบัติการของโครงการวิจัยเชื่อถือได้ ทำาซำาได้ ตรวจสอบได้ และสะดวก
ต่อการทำาให้เกิดใหม่ในบริบทของงานวิจัย 

การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice - GCP) หมายถึง หลักเกณฑ์ที่
ได้รับการยอมรับจากนานาชาติสำาหรับการออกแบบ การดำาเนินการ การบันทึก และการราย
งานโครงการวิจัยทางคลินิกที่มีมนุษย์เข้าร่วมในการวิจัย GCP ให้แนวทางเพื่อสร้างความมั่น
ใจว่าข้อมูลของโครงการวิจัยน่าเชื่อถือ และเพื่อปกป้องคุ้มครองสิทธิ ความปลอดภัย และ
สวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย หลักเกณฑ์นี้ออกโดย The International Conference 
on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for
Human Use

การปฏิบัติที่ดีด้านอุตสาหกรรมการผลิต (Good Manufacturing Practice - GMP) หมายถึง
การปฏิบัติเพื่อรับประกันคุณภาพเพื่อทำาให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ต่างๆถูกผลิตอย่างคงเส้น
คงวาและได้รับการควบคุมสมกับมาตรฐานด้านคุณภาพที่เหมาะสมตามการใช้ท่ีมุ่งหมายไว้
และตามที่กำาหนดโดยหน่วยงานอนุมัติด้านการตลาด การปฏิบัติที่ดีด้านอุตสาหกรรมการ
ผลิตตั้งเป้าหมายที่สำาคัญในการลดความเสี่ยงที่มีอยู่ตามปกติวิสัยในการผลิตเภสัชกรรมหรือ
อุปกรณ์ทางการแพทย์ใดใด
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การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วม (Good Participatory Practice - GPP) หมายถึง หลักเกณฑ์
ที่ให้แนวทางอย่างเป็นระบบแก่ผู้ให้ทุน ผู้สนับสนุน และผู้ดำาเนินงานโครงการวิจัยในวิธีการ
สร้างความร่วมมืออย่างมีประสิทธิภาพกับผู้มีส่วนได้เสียในการออกแบบและดำาเนินโครงการ
วิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี

การเปิดเผยข้อมูล (Unblinding or unmasking) หมายถึง กระบวนการสำาหรับเปิดเผยการ
กำาหนดผลิตภัณฑ์หรือหัตถการทางการแพทย์ของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย การเปิดเผยข้อมูล
เป็นการแจ้งให้ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยรู้ว่าผลิตภัณฑ์ใดที่พวกเขาถูกกำาหนดให้ใช้ในระหว่าง
โครงการวิจัยด้วย

การรักษาความลับ (Confidentiality) หมายถึง หลักการที่ปกป้องคุ้มครองสิทธิของผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัยเกี่ยวกับการป้องกันไม่ให้มีการเปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคลให้แก่บุคคลท่ีสามโดย
ไม่ได้รับอนุญาตในระหว่างการเก็บรวบรวม จัดเก็บรักษา การถ่ายโอน และการใช้ข้อมูล

การรับสมัครผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (Accrual) หมายถึง กระบวนการในการรับสมัครผู้เข้า
ร่วมการวิจัยเข้าในโครงการวิจัยทางคลินิกเพื่อให้มีผู้เข้าร่วมครบตามจำานวนที่ตั้งเป้าหมายไว้

การสุ่มตัวอย่าง (Randomization) หมายถึง วิธีการที่ขึ้นอยู่กับโอกาสเพียงเท่านั้นที่ผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัยจะถูกกำาหนดให้อยู่ในกลุ่มการทดลองวิจัยกลุ่มหนึ่ง การสุ่มตัวอย่างทำาให้มั่นใจ
ว่าความแตกต่างที่จงใจให้เกิดขึ้นระหว่างกลุ่มการทดลองวิจัยกลุ่มต่างๆคือผลิตภัณฑ์หรือ
หัตถกรรมทางการแพทย์ที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะได้รับในระหว่างโครงการวิจัย

การให้ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว (Informed consent) หมายถึง กระบวนการที่
บุคคลที่มีความสามารถเพียงพอยืนยันด้วยความสมัครใจเจตนาของเขาหรือเธอในการเข้า
ร่วมในโครงการวิจัยทางคลินิกที่เฉพาะเจาะจงโครงการหนึ่งหลังจากท่ีได้รับการบอกกล่าว
เกี่ยวกับแง่มุมทั้งหมดของโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการตัดสินใจเข้าร่วมของบุคคลนั้น การ
ให้ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวเป็นกระบวนการที่ดำาเนินการต่อเนื่องไปตลอดช่วง
เวลาของโครงการวิจัยทางคลินิก

กิจกรรมต่างๆในการสำารวจข้อมูลพื้นฐานเพื่อสร้างรูปแบบ (Formative research activities)
หมายถึง กิจกรรมต่างๆที่ทำาให้ทีมวิจัยเกิดความเข้าใจที่เกิดจากการมีข้อมูลเกี่ยวกับประชากร
ต่างๆในท้องถิ่น การปฏิบัติและบรรทัดฐานต่างๆทางสังคมวัฒนธรรม พลวัตรของอำานาจใน
ท้องถิ่น การรับรู้ของท้องถิ่น ช่องทางในการสื่อสารและตัดสินใจ และประวัติศาสตร์ของท้อง
ถิ่นเกี่ยวกับการวิจัย ตลอดจนความจำาเป็นและลำาดับความสำาคัญต่างๆของประชาชนที่ได้
รับผลกระทบที่เกิดภายในท้องถิ่นจากโครงการวิจัยทางคลินิกหรือท่ีสามารถมีอิทธิพลต่อ
โครงการวิจัยทางคลินิก โดยทั่วไปกิจกรรมต่างๆในการสำารวจข้อมูลพื้นฐานเพื่อสร้างรูป
แบบเป็นระยะแรกของการทำางานออกพื้นที่ที่ทำากับผู้มีส่วนได้เสียและการทำางานเพื่อ
สร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสีย

คณะกรรมการกำากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย (Data and safety monitoring board  - 
DSMB) หรือ คณะกรรมการจริยธรรม (Ethics committee) ดู คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัย 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (Research ethics committee - REC) หรือ คณะกรรมการ
พิจารณาการวิจัยประจำาสถาบัน (institutional review board - IRB) หมายถึง หน่วยงาน
อิสระที่ประกอบด้วยสมาชิกที่เป็นแพทย์ นักวิทยาศาสตร์ และผู้ที่ไม่ใช่นักวิทยาศาสตร์ ซึ่งมี
ความรับผิดชอบในการปกป้องคุ้มครองสิทธิ ความปลอดภัย และสวัสดิภาพของผู้ที่เข้าร่วม
ที่เป็นมนุษย์ที่เกี่ยวข้องในโครงการวิจัยทางคลินิก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณา
ทบทวนและอนุมัติโครงร่างงานวิจัยฉบับแรก พิจารณาทบทวนสื่อ อุปกรณ์ต่างๆที่จะนำาไป
ใช้ในการคัดเลือกและการขอความยินยอมเข้าร่วมกับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย และดำาเนิน
การพิจารณาทบทวนโครงร่างงานทดลองวิจัยหนึ่งและการปรับปรุงแก้ไขเพิ่มเติมใดๆ
อย่างต่อเนื่อง คำาว่า “คณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจำาสถาบัน” เป็นคำาเรียกที่ใช้โดย
ทั่วไปในประเทศสหรัฐอเมริกา ในขณะที่ประเทศอื่นๆ คำาที่ใช้โดยทั่วไปคือ “คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย” (research ethics committee) หรือ “คณะกรรมการอิสระด้านจริยธรรม” 
(independent ethics committee)

คณะกรรมการที่ปรึกษาชุมชน (Community advisory boards - CABs) หรือ กลุ่มที่ปรึกษา
ชุมชน (community advisory groups - CAGs) หมายถึง คณะกรรมการหรือกลุ่มที่ประกอบ
ด้วยบุคคลต่างๆ หรือผู้แทนของผู้มีส่วนได้เสียที่ทำาหน้าที่เป็นเสียงที่ปรึกษาอิสระและเอื้อ
อำานวยการมีส่วนร่วมและการเกี่ยวข้องของผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนในกระบวนการวิจัย พวก
เขาพบปะอย่างสมำาเสมอกับผู้แทนของทีมวิจัย บอกกล่าวให้ผู้มีส่วนได้เสียในชุมชนรับรู้เกี่ยว
กับงานวิจัยที่ดำาเนินการอยู่และที่มีการวางแผนไว้ และให้ความคิดเห็นต่อทีมวิจัยเรื่อง
บรรทัดฐานและความเชื่อของท้องถิ่น ตลอดจนมุมมองและข้อกังวลของท้องถิ่นที่เกิดขึ้นต่อ
โครงการวิจัยที่เฉพาะเจาะจง

คณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจำาสถาบัน (Institutional review board - IRB) ดู คณะ
กรรมการจริยธรรม 

คณะกรรมการกำากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย (Data and safety monitoring broad - 
DSMB) หรือ คณะกรรมการอิสระกำากับดูแลข้อมูล (Independent data monitoring com-
mittee - IDMC) หมายถึง คณะกรรมการอิสระที่จัดตั้งขึ้นโดยผู้สนับสนุนโครงการวิจัยเพื่อ
ทำาการประเมินความก้าวหน้าเป็นระยะๆของโครงการวิจัยทางคลินิก  ข้อมูลด้านความ
ปลอดภัย และการวัดผล(endpoint)ของสัมฤทธิ์ผลหรือประสิทธิผลที่สำาคัญที่สุด คณะ
กรรมการกำากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัยอาจแนะนำาแก่ผู้สนับสนุนว่าโครงการวิจัย
ควรถูกยุติหรือถูกปรับปรุง ในกรณีที่มีข้อกังวลเรื่องความปลอดภัยหรือเมื่อวัตถุประสงค์ของ
โครงการวิจัยประสบผลแล้ว หรือหากการประเมินความก้าวหน้าของโครงการวิจัยแสดงว่า
การดำาเนินโครงการวิจัยต่อไปจะไม่ได้ผลเนื่องจากไม่สามารถให้คำาตอบต่อคำาถามงานวิจัยท่ี
โครงการวิจัยกำาลังพิสูจน์อยู่

ความเปล่าประโยชน์ (Futility) หมายถึง การไม่สามารถของโครงการวิจัยทางคลินิกที่จะบรรลุ
วัตถุประสงค์หนึ่งหรือหลายๆวัตถุประสงค์ที่กำาหนดไว้ ตัวอย่างเช่น การลงความเห็นเรื่อง
ความเปล่าประโยชน์อาจถูกแนะนำาระหว่างการวิเคราะห์ผลในช่วงระหว่างการวิจัย (interim
analysis) โดยคณะกรรมการกำากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย 
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การปฏิบัติที่ดีเพื่อการมีส่วนร่วมหลักเกณฑ์สำาหรับโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสต์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี 2011 

เครือข่ายการวิจัย (Research network) ดู เครือข่าย

เครือข่ายหรือเครือข่ายการวิจัย (Network or research network) หมายถึง ความร่วมมือของ
สถาบันหรือศูนย์การวิจัยต่างๆที่ดำาเนินโครงการวิจัยทางคลินิกต่างๆ ภายใต้ประเด็นการวิจัย
ร่วมประเด็นหนึ่ง

โครงการโรคเอดส์แห่งสหประชาชาติ (UNAIDS - Joint United Nations Programme on 
HIV/AIDS) หมายถึง โครงการโรคเอดส์แห่งสหประชาชาติ (UNAIDS) นำาเอาทรัพยากรต่างๆ
ของเลขาธิการ UNAIDS และองค์กรในระบบของสหประชาชาติ 10 องค์กรเพื่อนำาและสร้าง
แรงบันดาลใจต่อชาวโลกเพื่อให้บรรลุผลสำาเร็จเก่ียวกับการเข้าถึงท่ีมีผลท่ัวโลกในการ
ป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี การรักษา การดูแล และการสนับสนุน

โครงการวิจัยทางคลินิก (Clinical trial) หมายถึง การศึกษาวิจัยที่ใช้อาสาสมัครที่เป็นคนเพื่อ
ตอบคำาถามเฉพาะเจาะจงต่างๆเกี่ยวกับความปลอดภัย สัมฤทธิ์ผล (efficacy) หรือประสิทธิภาพ 
(effectiveness) และผลทางการแพทย์ของหัตถการทางการแพทย์ ของยา ของผลิตภัณฑ์ 
หรือของการรักษาที่เฉพาะเจาะจงหนึ่งอย่าง กระบวนการการวิจัยทางคลินิกอาจรวมทั้งระยะ
ที่ 1, 2, 2 B, 3 และ 4 (การประเมินหลังการจัดจำาหน่าย)

โครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี (Biomedical HIV prevention
trial) หมายถึง โครงการวิจัยทางคลินิกที่มุ่งที่จะค้นหาผลิตภัณฑ์หรือหัตถกรรมทางการแพทย์
ที่มีประสิทธิภาพและความปลอดภัยในการป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี 

โครงการวิจัยแบบปกปิด (Blinded trial or masked trial) หมายถึง โครงการวิจัยทางคลินิก
ที่ออกแบบมาเพื่อป้องกันไม่ให้ผู้เข้าร่วมการวิจัย ทีมวิจัย หรือทั้งสองฝ่ายรู้ว่าผู้เข้าร่วมการ
วิจัยคนไหนอยู่ในสาขา (arm) หรือกลุ่มทดลอง และคนไหนอยู่ในสาขาหรือกลุ่มควบคุมของ
โครงการวิจัย เพื่อที่จะลดอคติ

โครงการวิจัยแบบสุ่มตัวอย่าง (Randomized trial) หมายถึง โครงการวิจัยทางคลินิกที่ผู้เข้า
ร่วมถูกกำาหนดโดยโอกาสให้อยู่ในกลุ่มการทดลองวิจัยกลุ่มต่างๆ (ดู การสุ่มตัวอย่าง)

โครงร่างงานวิจัย (Protocol) หมายถึง เอกสารที่อธิบายโดยละเอียดของหลักการและเหตุผล 
เป้าหมาย การออกแบบ ระเบียบวิธีวิจัย ข้อพิจารณาทางด้านสถิติ และองค์กรที่ทำาการศึกษา
หรือที่ดำาเนินการโครงการวิจัยทางคลินิกโครงร่างงานวิจัยอธิบายการศึกษาทางวิทยาศาสตร์
ที่ถูกออกแบบมาเพื่อตอบคำาถามการวิจัยที่เฉพาะเจาะจง และอธิบายวิธีการที่สุขภาพของ
ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะได้รับการปกป้องคุ้มครอง

ชายที่มีเพศสัมพันธ์กับชาย (Men who have sex with men - MSM) หมายถึง ผู้ชายที่มี
เพศสัมพันธ์กับผู้ชายคนอื่นๆโดยไม่คำานึงถึงว่าพวกเขาอาจจะมีหรือไม่มีเพศสัมพันธ์กับ
ผู้หญิงด้วยก็ได้ หรือมีเอกลักษณ์ทั้งที่เป็นส่วนตัวหรือทางสังคมว่าเป็นผู้ที่มีเพศสัมพันธ์กับ
เพศเดยีวกนั หรอืเปน็ผูท้ีม่เีพศสมัพนัธ์ไดท้ัง้สองเพศ แนวคดินีร้วมถึงผู้ชายท่ีระบุตวัเองวา่เป็น
คนรักต่างเพศแต่มีเพศสัมพันธ์กับชายอื่น

เชื้อไวรัสภูมิคุ้มกันบกพร่องในคน (Human immunodeficiency virus - HIV) หมายถึง เชื้อ
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ไวรัสที่ทำาให้ระบบภูมิคุ้มกันอ่อนแอลง จนนำาไปสู่กลุ่มอาการโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องที่ได้รับมา
(เอดส์) ในที่สุด

ถุงยางอนามัย (Condom) หมายถึง ปลอกหรือถุงที่ใช้สวมใส่ลงบนอวัยวะเพศชาย (ถุงยาง
อนามัยชาย) หรือสอดใส่เข้าไปในช่องคลอด (ถุงอนามัยสตรี) ระหว่างการมีเพศสัมพันธ์
เพื่อจุดเป้าหมายในการป้องกันโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ (รวมทั้งเชื้อเอชไอวี) หรือป้องกัน
การตั้งครรภ์ (ดู ถุงอนามัยสตรี หรือ ถุงยางอนามัยชาย)

ถุงยางอนามัยชาย (Male condom) หมายถึง ปลอกที่ได้รับการออกแบบมาเพื่อสวมใส่ลง
บนอวัยวะเพศชายในระหว่างการมีเพศสัมพันธ์ทางช่องคลอด ทวารและทางปาก ดังเป็นวิธี
การป้องกันการติดเชื้อโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ รวมทั้งเชื้อเอชไอวี หรือป้องกันการตั้งครรภ์
ในกรณีที่มีเพศสัมพันธ์ทางช่องคลอด (ดู ถุงอนามัยสตรี ด้วย)

ถุงอนามัยสตรี (Female condom) หมายถึง ถุงที่เมื่อสอดใส่เข้าไปในช่องคลอดก่อนการ
ร่วมเพศทางช่องคลอด ทำาให้เกิดการป้องกันการติดเชื้อโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ รวมทั้ง
เชื้อไวรัสเอชไอวี และการตั้งครรภ์ ในระหว่างการร่วมเพศทางทวารถุงอนามัยสตรี เมื่อ
สวมใส่ลงบนอวัยวะเพศชายภายหลังจากที่ถอดห่วงข้างในออกแล้ว ทำาให้เกิดการป้องกัน
การติดเชื้อโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ รวมทั้งเชื้อเอชไอวี ในปัจจุบัน (ถุงอนามัยสตรีรุ่น
ที่ 1) ทำาจากสารโพลียูรีเทน หรือ (ถุงอนามัยสตรีรุ่นที่ 2) ทำาจากยางสังเคราะห์ ซึ่งมี
ความทนทานกว่ายางธรรมชาติที่ใช้ทำาถุงยางอนามัยชาย ไม่มีกลิ่น ไม่ทำาให้เกิดอาการ
แพ้ และใช้ได้กับสารหล่อลื่นทั้งชนิดที่ทำาจากนำ้าและทำาจากนำ้ามัน สำาหรับการร่วมเพศ
ทางช่องคลอด มันสามารถถูกสอดใส่เข้าไปในช่องคลอดก่อนการร่วมเพศไม่ขึ้นอยู่กับการ
แข็งตัวของอวัยวะเพศชาย และไม่ต้องถอดทิ้งทันทีหลังจากหลั่งนำ้าอสุจิ (ดู ถุงยางอนามัยชาย)

ทีมวิจัย (Research team) หมายถึง กลุ่มของนักวิจัยและเจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องในการ
ดำาเนินงานโครงการวิจัยด้านชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี ทีมวิจัยสามารถ
รวมถึ งนักวิจัยและเจ้ าหน้ าที่ที่ อยู่ ในสถานที่ทดลองวิจั ย เฉพาะแห่ ง ใดแห่ งหนึ่ ง
ตลอดจนนักวิจัยและเจ้าหน้าที่ที่ทำางานในศูนย์ประสานงานสถาบัน หรือหน่วยงานอื่นๆด้วย

นักกิจกรรม (Activist) หมายถึง บุคคลหรือกลุ่มที่กระทำาการใดๆเพื่อความมุ่งหมายหนึ่ง
เพื่อนำาไปสู่การเปลี่ยนแปลง

นักรณรงค์ (Advocate) หมายถึง บุคคลหรือกลุ่มที่สนับสนุนบุคคล กลุ่ม หรือความ
มุ่งหมายเฉพาะหนึ่งๆ 

ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (Trial participant) หมายถึง บุคคลที่มีความสามารถที่ให้
ความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยโดยได้รับการบอกกล่าวเพื่อเข้าร่วมในโครงการวิจัยด้วย
ความสมัครใจ ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยจะถูกจัดให้อยู่ในกลุ่มการทดลองที่เฉพาะเจาะจงที่
ได้รับผลิตภัณฑ์ หรือหัตถกรรมทางการแพทย์บางอย่าง

ผู้ดำาเนินงาน (Implementer) ดู ผู้ดำาเนินงานโครงการวิจัย
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ผู้ดำาเนินงานโครงการวิจัย (Trial implementer) หมายถึง นักวิจัย เจ้าหน้าที่วิจัย และคนอื่นๆ
ที่รับผิดชอบเป็นการเฉพาะต่อการดำาเนินการโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้อง
กันการติดเชื้อเอชไอวี ผู้ดำาเนินงานโครงการวิจัยอาจถูกจ้างโดยรัฐบาล เครือข่ายที่รัฐบาลให้
การสนับสนุน องค์กรพัฒนาเอกชน สถาบันทางวิชาการ อุตสาหกรรมยา หรือบริษัทอื่นๆ
มูลนิธิ หรือภาคีความร่วมมือระหว่างธุรกิจเอกชนกับสาธารณะ

ผู้มีส่วนได้เสียในชุมชน (Community stakeholders) (ตามหลักเกณฑ์ GPP) หมายถึงบุคคล
และกลุ่มที่เป็นผู้แทนที่แท้จริงในการดูแลผลประโยชน์ของคนท่ีอาจได้รับการคัดเลือกหรือ
เข้าร่วมในโครงการวิจัยทางคลินิก และคนอื่นๆในท้องถิ่นที่ได้รับผลกระทบจากโครงการวิจัย 
ตัวอย่างของ “ผู้มีส่วนได้เสียในชุมชน” คือ กลุ่มประชากรที่จะได้รับการคัดเลือก ผู้เข้าร่วม
ในโครงการวิจัย ผู้ที่อาศัยอยู่ในพื้นที่ที่การวิจัยดำาเนินการอยู่ ผู้ที่มีเชื้อเอชไอวีที่อยู่ในพื้นที่ 
กลุ่มหรือเครือข่ายท้องถิ่นของผู้ที่มีเชื้อเอชไอวี ผู้ที่ได้รับผลกระทบจากการแพร่ระบาดของ
เชื้อเอชไอวี องค์กรพัฒนาเอกชนในท้องถิ่น กลุ่มชุมชน และองค์กรชุมชน (ดู ผู้มีส่วนได้เสีย)

ผู้มีส่วนได้เสียหรือผู้มีส่วนได้เสียในโครงการวิจัย (Stakeholders or trial stakeholders)
หมายถึง บุคคล กลุ่ม องค์กร ส่วนราชการ หรือนิติบุคคลอื่นๆที่ได้รับผลกระทบจากผลลัพธ์
ของโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีโครงการหนึ่งหรือที่มี
อิทธิพลต่อการวิจัยที่ได้ถูกนำาเสนอโดยการแสดงความคิดเห็นและการกระทำาใดๆของพวกเขา
(ดู ผู้มีส่วนได้เสียในชุมชน) 

ผู้สนับสนุนโครงการวิจัย (Trial sponsor) หมายถึง นิติบุคคลที่รับผิดชอบต่อโครงการวิจัย 
แต่ไม่ได้เป็นผู้ดำาเนินการเองจริงจริง ผู้สนับสนุนอาจเป็นบรรษัทยา หน่วยงานของรัฐบาล
สถาบันทางวิชาการ หรือภาคเอกชน หรือองค์กรอื่นๆ 

ผู้ให้ทุนโครงการวิจัย (Trial funder) หมายถึง บุคคลหรือนิติบุคคลที่รับผิดชอบด้านการสนับ
สนุนการเงินสำาหรับค่าใช้จ่ายของโครงการวิจัย 

ไมโครบิไซด์ (Microbicides) หมายถึง ผลิตภัณฑ์ต่างๆที่อาจสามารถใช้ได้ในช่องคลอดและ
ในทวาร (อาทิ เจล ครีม วงแหวน ฟิล์ม ยาเหน็บ หรือฟองนำ้า) ที่กำาลังได้รับการทดสอบเพื่อ
กำาหนดว่าผลิตภัณฑ์เหล่าน้ีลดความเสี่ยงหรือป้องกันการถ่ายทอดเชื้อเอชไอวีและสิ่งมีชีวิต
อื่นๆที่ทำาให้เกิดโรคในระหว่างการมีเพศสัมพันธ์ทางช่องคลอดหรือทางทวารได้หรือไม่

ยาต้านไวรัส (Antiretroviral (ARV) drug) หมายถึง ยาหรือการรักษาด้วยยาที่มีผลต่อต้าน
หรือยับยั้งเชื้อเรทโทรไวรัส เช่น เชื้อเอชไอวี

วัคซีน (Vaccine) หมายถึง สารประกอบหนึ่งที่กระตุ้นการตอบสนองของภูมิคุ้มกันในร่างกาย 
เพื่อป้องกันหรือควบคุมการติดเชื้อ ตามปกติวัคซีนทำามาจากบางส่วนของเชื้อแบคทีเรียหรือ
เชื้อไวรัส ที่ตัวมันเองไม่สามารถทำาให้เกิดการติดเชื้อได้ (ดู วัคซีนเอชไอวี) 

วัคซีนรักษาเอชไอวี (Therapeutic HIV vaccine) หมายถึง สารประกอบหนึ่งที่ได้ถูกออกแบบ
มาให้กระตุ้นภูมิคุ้มกันต่อเชื้อเอชไอวีในผู้ที่มีการติดเชื้อเอชไอวีแล้วเพื่อท่ีจะควบคุมสภาวะ
การติดเชื้อ นอกจากนั้นยังเรียกว่าวัคซีนบำาบัดภูมิคุ้มกัน (an immunotherapeutic vaccine) 
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ด้วย (ดู วัคซีน และ วัคซีนเอชไอวี)

วัคซีนเอชไอวี (หรือ วัคซีนเอดส์) หมายถึง วัคซีนที่ได้รับการออกแบบมาเพื่อป้องกันการติด
เชื้อเอชไอวี (ดู วัคซีน)

วัฏจักรการวิจัย (Trial life-cycle) หมายถึง กระบวนการโครงการวิจัยทั้งหมด เริ่มตั้งแต่การ
พัฒนาแนวความคิดเริ่มแรก และการเขียนโครงร่างงานวิจัย และต่อเนื่องไปถึงการปฏิบัติงาน
และการดำาเนินการของโครงการวิจัยจนสิ้นสุด การออกจากการวิจัยของผู้เข้าร่วม และการ
เผยแพร่และการรายงานผลต่างๆ

วิธีดำาเนินการมาตรฐาน (Standard operating procedure - SOP) หมายถึง เอกสารที่ให้คำา
แนะนำาทีละข้ันทีละตอนสำาหรับดำาเนินการตามขั้นตอนการปฏิบัติเพื่อให้มั่นใจว่าเจ้าหน้าที่
แต่ละคนสามารถดำาเนินการตามขั้นตอนการปฏิบัติไปในทางเดียวกัน

สารเลียนแบบที่ไม่มีฤทธิ์ (Placebo) หมายถึง สสารที่ไม่มีฤทธิ์ที่ถูกออกแบบมาให้ดูเหมือน
กับผลิตภัณฑ์ทดลองที่กำาลังถูกศึกษาอยู่ในทุกด้านยกเว้นการไม่มีส่วนผสมที่ออกฤทธิ์ที่กำาลัง
ศึกษาอยู่ในโครงการวิจัยทางคลินิกต่างๆ ความปลอดภัยและประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ที่ใช้
ในการทดลองถูกประเมินโดยการเปรียบเทียบข้อมูลจากกลุ่มผลิตภัณฑ์ทดลองของโครงการ
วิจัยกับข้อมูลจากกลุ่มที่ใช้สารเลียนแบบที่ไม่มีฤทธิ์

หน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย  (Regulatory   authorities) หมายถึง หน่วยงานของรัฐบาลที่
ถูกกำาหนดหน้าที่ให้ดำาเนินการตามความประสงค์ของกฎหมายที่ควบคุม ดูแลการกระทำาของ
บุคคล บริษัทธุรกิจ องค์กร สถาบัน หรือหน่วยงานส่วนราชการ ในประเทศส่วนใหญ่อาจ
มีหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมายหนึ่งหน่วยงานหรือมากกว่าสำาหรับการรับประกัน
ความปลอดภัยและประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์สุขภาพและการดำาเนินโครงการวิจัยทาง
คลินิกที่ถูกต้อง

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse event - AE) หมายถึง ผลที่ไม่พึงประสงค์ใดๆที่ประสบ
โดยผู้เข้าร่วมของโครงการวิจัยทางคลินิก ซึ่งอาจจะหรืออาจจะไม่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์หรือ
หัตถการทางการแพทย์ที่กำาลังถูกศึกษาอยู่

องค์กรพัฒนาเอกชน (Non-governmental organization - NGO) หมายถึง องค์กรไม่แสวง
หากำาไร นิติบุคคลที่มีการจดทะเบียนหรือกลุ่มที่รวมกันในระดับท้องถิ่น ประเทศ และนานา
ชาติ แต่ไม่ใช่หน่วยงานของรัฐบาลประเทศหรือราชการท้องถิ่น

เอแวค (AVAC) หมายถึง องค์กรนานาชาติที่ไม่แสวงหากำาไร ที่ใช้การศึกษา การวิเคราะห์
นโยบาย การรณรงค์ และการระดมความร่วมมือในชุมชนเพื่อเร่งรัดการพัฒนาวัคซีนเอดส์
อย่างถูกหลักจริยธรรมและในที่สุดการนำาเอาวัคซีนเอดส์ต่างๆและทางเลือกใหม่อื่นๆ
ในการป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีมาใช้ทั่วโลกอย่างเป็นส่วนหนึ่งของการตอบสนองอย่างรอบ
ด้านต่อการแพร่ระบาดของเอชไอวี
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ภาคผนวก 3 เอกสารแนวทางเพิ่มเติม

หลักเกณฑ์สากลที่ใช้อ้างอิง 

The Belmont Report, 1979

รายงานนี้เขียนขึ้นโดย คณะกรรมาธิการแห่งชาติสหรัฐอเมริกาเพื่อการปกป้องคุ้มครอง
คนที่ถูกทดลองในงานวิจัยทางด้านพฤติกรรมและทางชีวเวชศาสตร์ซ่ึงจัดตั้งขึ้นภายหลัง
จากที่สาธารณชนได้เรียนรู้เกี่ยวกับโครงการศึกษาโรคซิฟิลิสทัสกีกี้ (The Tuskegee 
Syphilis Study) รายงานเบลมอนต์กำาหนดหลักการพื้นฐานทางจริยธรรมในเรื่อง หลัก
ความเคารพในบุคคล หลักคุณประโยชน์ และหลักความยุติธรรม สำาหรับการวิจัยที่เกี่ยว
ข้องกับอาสาสมัครที่เป็นมนุษย์ 

การอ้างอิง: National Commission for the Protection of Human Subjects of
Biomedical and Behavioral Research. The Belmont Report: Ethical Principles and 
Guidelines for the Protection of Human Subjects of Research. Washington, DC,
Department of Health, Education and Welfare, 1979.

Declaration of Helsinki, 1964
ปฏิญญาของแพทยสมาคมโลก (World Medical Association) ฉบับนี้มักถูกพิจารณาว่า
เป็นเอกสารช้ินแรกในการกำาหนดมาตรฐานระดับโลกด้านการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับอาสา
สมัครเป็นที่มนุษย์

การอ้างอิง: World Medical Association General Assembly. World Medical 
Association Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research 
Involving Human Subjects. Helsinki, World Medical Association, 2008.

Ethical Considerations in Biomedical HIV Prevention Trials, 2007
เอกสารช้ินนี้ เป็นแนวทางปฏิบัติด้านจริยธรรมท่ีออกโดยโครงการโรคเอดส์แห่ง
สหประชาชาติ และองค์การอนามัยโลก เพื่อโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อป้องกัน
การติดเชื้อเอชไอวี เอกสารชิ้นนี้เป็นฉบับปรับปรุงใหม่จาก Ethical Considerations in
HIV Preventive Vaccine Research: UNAIDS Guidance Document. Geneva, UN
AIDS, 2000.

การอ้างอิง: UNAIDS and WHO. Ethical Considerations in Biomedical HIV Preven-
tion Trials. Geneva, UNAIDS, 2007.

Guideline for Good Clinical Practice, 1996
เอกสารแนวทางนี้ออกโดย the International Conference on Harmonisation of
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Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use โดย
สรุปความมาตรฐานสากลของคุณภาพทางวิทยาศาสตร์และทางจริยธรรมในการออกแบบ 
การดำาเนินงาน การบันทึก และการรายงานผลโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับอาสาสมัครที่
เป็นมนุษย์

การอ้างอิง: Guideline for Good Clinical Practice: ICH Harmonised Tripartite 
Guideline. Geneva, International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use, 2006.

International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Sub-
jects, 1993

หลักเกณฑ์นี้ตีพิมพ์โดย Council for International Organizations of Medical Sciences 
(CIOMS) เพิ่มเติมแนวทางปฏิบัติในการดำาเนินการวิจัยในประเทศกำาลังพัฒนาเข้าไปใน
เนื้อหาของหลักเกณฑ์ต่างๆทางจริยธรรม โดยหลักเกณฑ์ฉบับปี พ.ศ. 2545 ใช้แทนที่
ฉบับปี พ.ศ. 2525 และฉบับปี พ.ศ. 2536 

การอ้างอิง: International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving
Human Subjects. Geneva, Council for International Organizations of Medical
Sciences, 2002.

Nuffield Council on Bioethics, 2002
เอกสาร Nuffield Council on Bioethics, 2002 รายงานเกี่ยวกับจริยธรรมของการวิจัย
ที่เกี่ยวกับการดูแลสุขภาพในประเทศกำาลังพัฒนาที่ให้กรอบแนวความคิดด้านจริยธรรม
สำาหรับการออกแบบหรือดำาเนินการวิจัยในประเทศกำาลังพัฒนาท่ีได้รับการสนับสนุนจาก
ภายนอก ในรายงานต่อเนื่องปีพ.ศ. 2547 ซึ่งร่วมจัดกับสภาการวิจัยทางการแพทย์ของ
อัฟริกาใต้ได้มีการปรึกษาหารือเกี่ยวกับวิธีการปรับใช้หลักเกณฑ์ต่างๆในการปฏิบัติโดย
เฉพาะในกรณีที่คำาแนะนำาทางจริยธรรมขัดแย้งกัน  

การอ้างอิง: The Ethics of Research Related to Healthcare in Developing Countries.
London, Nuffield Council on Bioethics, 2002; and The Ethics of Healthcare
Related Research in Developing Countries: A Follow-up Discussion Paper.
London, Nuffield Council on Bioethics, 2005.

Nuremberg Code, 1949
ประมวลกฎหมายด้านจริยธรรมการวิจัยนี้เกิดมาจากคำาพิพากษาของคณะตุลาการทหาร
ระหว่างประเทศที่ดำาเนินคดีอาชญากรรมสงครามนาซีในช่วงปลายสงครามโลกครั้งที่สอง

การอ้างอิง: Trials of War Criminals before the Nuremberg Military Tribunals under 
Control Council Law No. 10. Vol. 2. Washington, DC, United States Government
Printing Office, 1949:181–182.
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เอกสารอ้างอิงอื่นๆ

Communications Handbook for Clinical Trials: Strategies, Tips, and Tools to Manage
Controversy, Convey Your Message, and Disseminate Results, 2010

คู่มือการส่ือสารสำาหรับโครงการวิจัยทางคลินิกนี้เป็นแนวทางการปฏิบัติท่ีพัฒนาขึ้นมา
สำาหรับทีมวิจัยในระดับสถานที่วิจัย ผู้สื่อสาร นักรณรงค์ และคนอื่นๆ ที่ทำางานในโครง
การวิจัยในการป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีโดยให้แนวทางเรื่องวิธีการคาดการณ์และตอบ
สนองต่อความท้าทายพิเศษด้านการสื่อสารที่เกิดขึ้นจากการทำาวิจัยทางคลินิก

การอ้างอิง: Robinson ET et al. Communications Handbook for Clinical Trials: 
Strategies, Tips, and Tools to Manage Controversy, Convey Your Message, and 
Disseminate Results. Washington, DC, Microbicides Media Communications
Initiative and Research Triangle Park, NC, FHI, 2010.

Ethical and Policy Issues in International Research: Clinical Trials in Developing
Countries, 2001

รายงานและชุดคำาแนะนำาที่ตีพิมพ์โดยคณะกรรมการท่ีปรึกษาด้านชีวจริยธรรมประเทศ
สหรัฐอเมริกาเพื่อใช้เป็นนโยบายของสหรัฐอเมริกาในการดำาเนินโครงการวิจัยทางคลินิก
ในประเทศกำาลังพัฒนา

การอ้างอิง: Ethical and Policy Issues in International Research: Clinical Trials 
in Developing Countries. Vol. I. Report and Recommendations of the National
Bioethics Advisory Commission.Washington, DC, United States National Bioethics
Advisory Commission, 2001.

Mapping the Standards of Care at Microbicide Clinical Trial Sites, 2008
โครงการรณรงค์ระดับโลกเพื่อไมโครบิไซด์ (The Global Campaign for Microbicides) 
ได้รวบรวมทำามาตรฐานด้านการดูแลที่ใช้อยู่ในสถานที่วิจัยที่ดำาเนินโครงการวิจัยทาง
คลินิกด้านไมโครบิไซด์หลายๆสถานที่ รายงานฉบับนี้ส่งผลทำาให้เกิดชุดคำาแนะนำาที่เกี่ยว
ข้องกับมาตรฐานการดูแลที่เหมาะสมแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทางคลินิกด้านไมโคร
บิไซด์

การอ้างอิง: Heise L, Shapiro K, West Slevin K. Mapping the Standards of Care at 
Microbicide Clinical Trial Sites. Washington, DC, Global Campaign for Microbicides,
2008.

Recommendations for Community Involvement in National Institute of Allergy and 
Infectious Diseases, HIV/AIDS Clinical Trials Research, 2009
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กองโรคเอดส์ของสถาบันด้านโรคภูมิแพ้และโรคติดต่อประเทศสหรัฐอเมริกาและภาคี
ชุมชน (กลุ่มผู้แทนชุมชนทั่วโลกที่มีความเกี่ยวข้องกับเครือข่ายต่างๆของโครงการวิจัย
ทางคลินิกด้านเอชไอวี/เอดส์ของสถาบันระดับชาติด้านโรคภูมิแพ้และโรคติดต่อ) พัฒนา
ข้อแนะนำาเหล่านี้ขึ้นมาเพื่อใช้เป็นเครื่องมือสำาหรับทีมวิจัยและผู้แทนชุมชนในการขยาย
การมีส่วนร่วมของชุมชนให้กว้างและลึกมากขึ้นในการวิจัยทางคลินิกด้านเอชไอวี/เอดส์

การอ้างอิง: Community Recommendations Working Group, Community Partners. 
Recommendations for Community Involvement in National Institute of Allergy and 
Infectious Diseases HIV/AIDS Clinical Trials Research. Bethesda, MD, 2009.

Rethinking the Ethical Roadmap for Clinical Testing of Microbicides: Report on an 
International Consultation, 2005

ในปี พ.ศ. 2548 โครงการรณรงค์ระดับโลกเพื่อไมโครบิไซด์ได้จัดการปรึกษาหารือเพื่อ
ทบทวนความคิดในประเด็นต่างๆ และภาวะที่กำากึ่งด้านจริยธรรมที่เผชิญอยู่ในการพัฒนา
ไมโครบิไซด์ รายงานระบุถึงประเด็นต่างๆทางจริยธรรม อาทิ การให้ความยินยอมโดยได้
รับการบอกกล่าว มาตรฐานด้านการดูแลและการเข้าถึงหลังโครงการวิจัย

การอ้างอิง: Rethinking the Ethical Roadmap for Clinical Testing of Microbicides: 
Report on an International Consultation. Washington, DC, Global Campaign for
Microbicides, 2005.

Standards of Prevention in HIV Prevention Trials, 2010

ในเดือนมีนาคม ปี พ.ศ. 2552 โครงการรณรงค์ระดับโลกเพื่อไมโครบิไซด์ โครงการโรค
เอดส์แห่งสหประชาชาติ และศูนย์ควบคุมและป้องกันโรค ประเทศสหรัฐอเมริกา ได้ประชุม
ร่วมกันเพื่อปรึกษาหารือเรื่องมาตรฐานด้านการป้องกันในการทดลองวิจัยเพื่อป้องกัน
การติดเชื้อเอชไอวี ที่เมืองกัมปาลา ประเทศอูกันดา รายงานผลการประชุมสรุปข้อตกลง
ของประเด็นต่างๆ และได้เสนอข้อแนะนำาต่างๆ เพื่อใช้เป็นมาตรฐานด้านการป้องกันใน
โครงการวิจัยทางคลินิกเพื่อป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีในอนาคต

การอ้างอิง: Standards of Prevention at HIV Prevention Trials: Consultation Report 
and Recommendations. Seattle, Global Campaign for Microbicides, PATH, 2010; 
and Philpott S et al.The Challenge of Defining Standards of Prevention in HIV 
Prevention Trials.Journal of Medical Ethics, 2011, 37:244–248.
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