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การจ่ายค่าตอบแทนและค่าชดเชยที่ให้อาสาสมัคร

      รศ.ดร.นิมิตร  มรกต
    คณะแพทยศาสตร ์มช.

การจ่ายให้อาสาสมัครเพื่อให้เข้าร่วมโครงการวิจัยมีการใช้ศัพท์
ท่ีสับสนและยากท่ีจะตัดสินว่ามูลค่าท่ีให้เหมาะสมแค่ไหน  ศูนย์วิจัยบาง
แห่งมนีโยบายใหเ้ฉพาะคา่เดนิทางตามอตัราเฉพาะแหง่เทา่นัน้ ไมว่า่
เป็นผู้ป่วยหรืออาสาสมัครสุขภาพดี1  ก่อนอื่นต้องแยกแยะให้ได้ว่า
อะไรคือ “ค่าตอบแทน” อะไรคือ “ค่าชดเชย” เพื่อประเมินว่า
การให้ค่าตอบแทนและคา่ชดเชยนัน้ ขัดตอ่จรยิธรรมหรอืไม่  บางครัง้
นักวิจัยหรือกรรมการอาจสับสนระหว่างสองคำน้ี  จึงต้องทำความเข้าใจ
เบื้องต้นก่อน

การจา่ยคา่ตอบแทน (payment)
เป็นเงินหรือสิ่งของที่นักวิจัยให้กับบุคคลในการเข้ามาเป็นอาสา

สมัครในโครงการวิจัยเพ่ือช่วยลดภาระอันจะเกิดข้ึนจากการมาเข้าร่วมวิจัย
การตอบแทนแบ่งเป็น2

1. Reimbursement– เงินจา่ยคนืตามจรงิให้กับคา่ใช้จ่ายทีอ่าสา
สมัครจา่ยไปลว่งหนา้แล้ว เช่น ค่าจอดรถ ค่าโดยสาร

1 Research ethics workshop. Wellcome Trust/KEMRI Programme, Kilifi, Kenya, 12 March
2004 [www.wellcome.ac.uk/assets/wtx022954.pdf]
2 Field MJ, Behrmsn RE, editors. Ethical conduct of clinical research involving children.
Washington DC: National Academies Press, 2003, page 211-228.

ฉบับนี้เป็นสารชมรมฉบับแรกของปี 2550 ครับ ต้องขออภัย
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2. Compensation for time and inconvenience– เงินตอบแทน
เป็นคา่เสียเวลาและความไมส่ะดวก (บางคนรวมขอ้น้ีไว้ในขอ้ 1)

3. Appreciate payment at token levels– ของที่ระลึก เช่น
บัตรกำนลั ต๋ัวดภูาพยนตร ์มูลค่าไม่เกิน 200 บาท เป็นตน้

4. Incentive payment– เงินตอบแทนทีไ่ม่มีวงจำกดัตามขอ้ 1-
3 ข้างตน้

ข้อพิจารณาเชิงจริยธรรม– การมีค่าตอบแทนไม่ควรนับเป็น
ประโยชน์ในการวิเคราะห์ความเสี ่ยงและประโยชน์3  การจ่ายค่า
ตอบแทนสามารถทำได้แต่มูลค่าต้องไม่มากเกินจนเป็นการจูงใจท่ีไม่เหมาะสม
(undue inducement) ซ่ึงทำให้บุคคลตัดสินใจเข้าร่วมวิจัยโดยไมค่ำนึง
ถึงความเสี่ยงต่ออันตรายที่จะเกิดขึ้นต่อตนเองอย่างรอบคอบ หรือ
ทำให้บุคคลปกปิด บิดเบือนข้อมูลบางประการของตนเองเพียงเพื่อ
ให้ได้เข้าร่วมโครงการวิจัยโดยมีจุดประสงค์เพื่อให้ได้มาซึ่งเงินและ
สิ่งของเป็นประการแรก

CIOMS’s Guideline 7: Inducement to participate
Subjects may be reimbursed for lost earnings, travel
costs and other expenses incurred in taking part in a
study; they may also receive free medical services.
Subjects, particularly those who receive no direct
benefit from research, may also be paid or otherwise
compensated for inconvenience and time spent. The
payments should not be so large, however, or the
medical services so extensive as to induce prospec-
tive subjects to consent to participate in the research
against their better judgment (“undue inducement”).
All payments, reimbursements and medical services
provided to research subjects must have been ap-
proved by an ethical review committee.

ในปัจจุบัน ข้อเสนอโครงการวิจัยมีการจ่ายค่าตอบแทนให้กับ
อาสาสมคัรในมลูค่าต่างๆ กัน ต้ังแต่เป็นของมลูค่าต่ำ ๆ  ไปจนถงึเป็น
เงินจำนวนมาก และกรรมการตดัสินใจคอ่นขา้งยากวา่ มูลค่าดังกล่าว
เป็น undue inducement หรือไม่ แนวทางการพิจารณาต้องประเมินตาม
สังคมและวัฒนธรรมของถิน่น้ันๆ และมีผู้เสนอว่าการจ่ายค่าตอบแทน
ตามคา่แรงขัน้ตำ่ (wage model)4 ซ่ึงคำนวณแลว้ไดม้ากกวา่การจา่ย
เงินคนื (reimbursement)

Wage model– ค่าแรงข้ันต่ำพ้ืนฐานสำหรับประเทศไทยวันละ
140 บาท ในกรงุเทพฯ 184 บาท  เชียงใหม ่155 บาท5

Reimbursement model– ค่ารถโดยสาร สันป่าตอง-
เชียงใหม ่ไป-กลับ 60 บาท อาหารกลางวนั  50 บาท รวม

3 University of Manitoba. Research Ethics Guideline.
4 Saunders CA, Sugar A M, Thompson PD, Weijer C, Yaes R J, Dickert N,

Grady C. What’s the Price of a Research Subject?  N Engl J Med 1999;
341:1550-1552, Nov 11, 1999. Extract | Full Text

5 ประกาศกระทรวงแรงงาน เรือ่ง อัตราคา่จา้งขัน้ตำ่ (ฉบบัที ่6) ประกาศ ณ วันที ่ 2
ธันวาคม  พ.ศ. 2548 (มีผลใช้บังคับตั ้งแต่วันที ่ 1 ม.ค. 2549)  [http://
www.lmicenter.com/mcontents/marticle.php?headtitle=mcontents&id=107907]

110 บาท
การใหเ้งินอกี 40-50 บาทเปน็สิง่จงูใจ (incentive) ไมน่า่
จะมีแรงมากพอท่ีจะทำให้อาสาสมัครเส่ียงเข้าโครงการโดยไม่
พิจารณาอย่างรอบคอบ

Recommendation 1– จ่ายคา่ตอบแทนใหอ้าสาสมคัร ครัง้ละ
ไม่ต่ำกว่า 300 บาท สูงสุด ไม่เกิน 500 บาท การจา่ยตอ้งจ่าย
ทุกครั้งที่มา ห้ามมีเงื่อนไขว่าจะจ่ายทั้งหมดเมื่อจบโครงการ
และท้ังอาสาสมัครใน trial arm และ control arm ได้เท่ากัน

ข้อเสนอขา้งตน้ ใชไ้ด้กับอาสาสมคัรใน clinical trials phase II-
IV เท่านั้น เพราะผู้ป่วยที่เป็นอาสาสมัครได้ประโยชน์โดยตรงจากยา
หรือเครื่องมือที่ทดลอง ทำให้บรรเทาโรคโดยไม่เสียค่าใช้จ่าย และ
ได้รับการดูแลรักษาอย่างดีอยู่แล้ว แต่กลุ่มอื่นๆ ที่ต้องพิจารณาค่า
ตอบแทนมีอีกหลายกลุ่ม ได้แก่

อาสาสมคัรสขุภาพดท่ีีเข้าร่วมการทดลองใน Phase I Clini-
cal trials

อาสาสมคัรสขุภาพดทีีเ่ขา้รว่มการวจิยัทีไ่มใ่ช ่ clinical trials
เช่น การสังเกตพฤตกิรรม การสัมภาษณ์

มหีลายโครงการทีศึ่กษาวจิยัในผูป้ว่ยบนหอผูป้ว่ย หรอืบคุลากร
พยาบาล ซ่ึงไดร้บัเงนิเดอืนอยูแ่ล้ว

Recommendation 2– จ่ายค่าตอบแทนให้อาสาสมัครใน
โครงการวิจัยเกี่ยวกับพฤติกรรมศาสตร์ ควรให้ในรูปของ
ท่ีระลึกมูลค่าไม่เกินชิน้ละ 100 บาท

สำหรับการจ่ายค่าตอบแทนแก่อาสาสมัครสุขภาพดีใน clinical
trial Phase I จะเป็นส่ิงของหรือเงินก็ได้ แต่มูลค่าให้เป็นไปตามความไม่
สะดวกสบายทีจ่ะเกิดข้ึน (inconvenience and discomfort) ไม่ควรจ่าย
ให้ตามความเส่ียง ท้ังน้ี อาสาสมัครไม่ควรเข้าร่วมเกิน 1 โครงการในแต่
ละคร้ัง และควรเข้าร่วมโครงการใหม่ไม่ต่ำกว่า 4 สัปดาห์ หลังจากเสร็จ
โครงการเดมิ6

Recommendation 3– จ่ายคา่ตอบแทนใหอ้าสาสมัครสขุภาพ
ดีใน Clinical trial Phase I ครบถ้วนแม้ว่าอาสาสมัครต้อง
ออกจาก โครงการกอ่นกำหนดอนัเนือ่งมาจากเหตผุลทางการ
แพทยท่ี์เกิดจากการทดลองยา  แต่ถ้าอาสาสมัครถอนตวัดว้ย
เหตุผลทางการแพทยอ่ื์นๆ หรือเหตุผลส่วนตวั ผู้วิจัยอาจจา่ย
ตามสัดส่วนของการเข้าร่วมโครงการวิจัย  ทั้งนี้ทั้งนั้น ต้อง
เขียนไว้ในข้อมูลหรือคำชี้แจงอาสาสมัคร

การจ่ายค่าชดเชย (compensation)
หมายถึงการจ่ายค่ารักษาพยาบาล ค่าเสียเวลาทำงาน และการ

สูญเสียอื ่นๆ ตามกฎหมาย ให้กับอาสาสมัครหรือผู ้มีสิทธิตาม

6 ABPI. Guidelines for medical experiments in nonpatient-human volunteers. [http://
www.rmianz.co.nz/abpiguidelines.pdf]
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กฎหมาย (dependants) หากอาสาสมัครเกิดเจ็บป่วย ทุพลภาพ
หรือเสียชวิีต อันเปน็ผลจากการเขา้ร่วมโครงการวจัิย (หมายเฉพาะที่
เกิดจากยาหรือ intervention ที่ให้) ในใบยินยอมต้องไม่มีข้อความ
ที่เว้นสิทธิของอาสาสมัครในการได้รับค่าชดเชย แต่เพื่อให้ชัดเจน
ควรใชค้ำวา่ การจา่ยคา่ชดเชยหากเกดิการบาดเจบ็จากการวจัิย (In-
jury compensation) ในขอ้มูลสำหรับผูป่้วย/อาสาสมคัร

CIOMS’s Guideline 19: Right of injured subjects to treat-
ment and compensation
Investigators should ensure that research subjects who
suffer injury as a result of their participation are entitled
to free medical treatment for such injury and to such
financial or other assistance as would compensate them
equitably for any resultant impairment, disability or handi-
cap. In the case of death as a result of their participation,
their dependants are entitled to compensation. Subjects
must not be asked to waive the right to compensation.

ในการเขา้ร่วมการวจัิยทางคลนิิก (clinical trial) มีแนวทางดงัน้ี7

การทดลอง Phase II- III หรือยาทีไ่ม่ได้ข้ึนทะเบยีน
1. บริษัทยาควรจ่ายค่าชดเชยให้อาสาสมัครเมื ่อเกิดการ

บาดเจ็บจากยา หัตถการ หรือการแทรกแซงที่นำมาทดลอง เฉพาะ
การบาดเจ็บที่ร้ายแรง  แต่ไม่ควรจ่ายชดเชยให้กับความไม่สะดวก
สบาย หรอืเจบ็เลก็นอ้ย

2. หากเป็นอาการไม่พึงประสงค์จากยาที่แจ้งในข้อมูลผู้ป่วย
แล้ว ผู้วิจัยควรใหก้ารดแูลรักษาเตม็ทีโ่ดยไมต้่องจ่ายคา่ชดเชยอืน่ ๆ
แต่หากเป็นอาการไม่พึงประสงค์จากยาท่ีร้ายแรงท่ีไม่คาดคิดจำเป็นต้อง
จ่ายคา่ชดเชย (www.leighday.co.uk)

3. ค่าชดเชยครอบคลุมถึงการบาดเจ็บร้ายแรงอันเป็นผลมา
จากหัตถการรักษาอาการไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง

4. ไม่ควรปฏิเสธการชดเชยโดยอ้างว่ารู ้ผลข้างเคียงไม่พึง
ประสงคอ์ยู่แล้ว หรืออาสาสมคัรเซน็ยนิยอมแลว้

5. บริษัทควรจ่ายค่าชดเชยโดยไม่ต้องรอพิสูจน์ว่าการบาดเจ็บ
น้ันเกิดจากยาทีท่ดลองหรอืจากความประมาทเลนิเล่อของบรษัิท หรือ
โครงการวิจัยที่มีข้อผิดพลาด

6. จำนวนค่าชดเชยข้ึนกับสภาวะการณ์แต่ละเร่ือง เช่น การดลอง
ยาในผู้ป่วยเป็นโรคท่ีอาจถึงแก่ชีวิตและได้รับการอธิบายผลข้างเคียงของยา
อย่างชดัเจนแลว้ ก็ไม่ควรจา่ยคา่ชดเชยหากเกดิผลขา้งเคียงทีร้่ายแรง

7. ไม่ควรจ่ายค่าชดเชยกรณีที่ (1) ยาที่ทดลองไม่ให้ผลการ
รักษา (2) ยาเปรียบเทียบซึ่งขึ ้นทะเบียนแล้วและเป็นการรักษา
มาตรฐานก่อให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ (3) ยาหลอกไม่ก่อประสิทธิ-
ผล (4) อาสาสมัครไมท่ำตามโครงการวจัิย (5) ผลจากการทีบุ่คคล
ที่สามหรือแพทย์ผู้ทดลองเบี่ยงเบนไปจากโครงการวิจัยซึ่งในกรณีนี้
สถาบัน/แพทย์เป็นผู้จ่ายค่าชดเชย

แนวทางขา้งต้นไม่ใช้กับ Clinical trial Phase IV ซ่ึงเป็นการศึกษา
ยาที่ขึ้นทะเบียนและใช้ตามข้อบ่งใช้  เว้นเสียแต่ว่าเกิดบาดเจ็บจาก
หัตถการที่เกี่ยวข้องกับการศึกษานั้นซึ่งจะไม่เกิดหากรักษาด้วยวิธีอื่น

Recommendation 4– ทุกโครงการท่ีเป็น Clinical trials phase
II, III ผู้สนับสนนุการวจัิยตอ้งแสดงใบประกนัภัยความรบัผดิ
ซึ่งรวมค่ารักษาพยาบาล ค่าชดเชยเสียเวลาทำงาน และอื่นๆ
หากอาสาสมัครบาดเจ็บจากผลข้างเคียงที่ร้ายแรง ทุพลภาพ
หรือเสียชวิีตจากยาทีท่ดลอง  ท้ังน้ีไม่รวมความรบัผดิจากการ
ประมาทเลินเล่อของนักวิจัย

การทดลอง Phase I
บริษัทควรจ่ายค่าชดเชยโดยไม่ต้องพิสูจน์ว่าเกิดจากความประมาท

เลินเล่อหรือผลจากยา และในใบเซน็ยนิยอมตอ้งไม่มีถ้อยคำทีย่กเวน้
สิทธิของอาสาสมัครที่จะเรียกร้องค่าชดเชยหรือจำกัดค่าชดเชย

บทบาทของผู้สนับสนุนการวิจัย สถาบันของผู้วิจัย และนักวิจัย
(ดัดแปลงจาก UK Directive)8

ผู้สนับสนุนการวิจัยต้องมีใบประกันภัย (insurance) หรือ
การชดใชค่้าสินไหมทดแทน (indemnity) สำหรบัความรบัผดิ  (li-
ability)

กระทรวงสาธารณสุขหรือ สกอ. รับผิดจากการประมาท
เลินเล่อของนักวิจัยในสงักัด9

ถ้าเป็นโครงการวิจัยที่คิดและเขียนโดยนักวิจัยเอง มหา-
วิทยาลัยเชียงใหม่รับผิด มช. ควรทำประกันภัยไว้สำหรับนักวิจัยใน
สังกัด

บริษัทผู้ผลิตเภสัชภัณฑ์รับผิดต่อข้อบกพร่องของเภสัช-
ภัณฑ์

ไม่จ่ายค่าชดเชยในกรณีไม่พบข้อบกพร่อง คณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจิยัตอ้งพิจารณาเปน็กรณีๆ  ไป

ในจดหมายท่ีบริษัทผู้ผลิตเภสัชภัณฑ์ท่ีสนับสนุนการวิจัย Phase III
ขอใหค้ณบดลีงนาม มีข้อความสว่นหนึง่ดังน้ี

Sponsor shall indemnify and hold harmless Institution, its
staff, officers, agents, representatives and employees (“Indemni-
ties”) from and against any loss, damages, and expenses of claims
and suites (including reasonable attorney fees) resulting from in-
jury to a patient alleged to have been directly caused or contrib-
uted to by the Study provided, however,

a) That Indemnitees have adhered to and complied with
all applicable federal, state and local regulations;

b) That the study drug(s) or procedures were adminis-
tered in accordance with the Protocol;

c) That Sponsor is promptly notified of any such claim
or suit by letter forwarded to address set forth in this agreement;

d) That Indemnitees cooperate in a reasonable manner
in the investigation and defense any such claim or suit;

e) That Sponsor retains the right to defend the lawsuit in
any manner it deems appropriate, including the right to retain
counsel of its choice; and

f) That Sponsor shall have the sole right to settle the

7 Clinical trial compensation guideline [http://www.sahealthinfo.org/ethics/
book1appen4.htm]

8 UK Department of Health/Universities UK. Responsibilities, liabilities and risk
management in clinical trials of medicine. [http://www.mhra.gov.uk/home/groups/l-
unit1/documents/websiteresources/con009387.pdf]

9 U of Washington [http://www.washington.edu/research/hsd/topics_ae.php#com]
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เรียน สมาชิกชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย
ท่ีเคารพ หากสมาชกิท่านใดมบีทความทีป่ระสงคจ์ะเผยแพรใ่ห้เพ่ือน
สมาชิกได้รับรู้ หรือมีข่าวใดต้องการจะประชาสัมพันธ์ สามารถส่งมา
ไดท่ี้ e-mail address น้ีครบั sthpanich@hotmail.com เปิดรบัเตม็ที่
และตลอดเวลาครับ

claim, however, Sponsor shall not admit fault on the Indemnitees
behalf without Indemnitees advanced written permission.

Sponsor’s obligation of indemnification shall not extend to
any loss, damage or expense resulting from the negligence, willful
malfeasance or malpractice by the Indemnitees.

The Institution agrees to indemnify, defend and hold harm-
less the sponsor and its directors, employees and agents from any
and all liabilities, claims and actions arising from negligence or
willful misconduct of the Institution or its directors, employees or
agents in connection with the Clinical Trial or the failure by the
Institution or its employees or agents to perform in accordance
with the Clinical Trial, good clinical practices or any applicable
law and regulation. Institution shall have sole control over the
defense and settlement of any claim or action for which indemni-
fication is provided and shall provide a diligent defense against
any claims brought or actions or filed with respect to the subject
of the indemnity contained herein.

a) Sponsor shall notify Institution in writing promptly
upon receipt of any liability, claim or action for which indemni-
fication is sought.

b) Sponsor shall fully cooperate with Institution and
Institution’s legal representative in the investigation and defense
of any claim or action covered under this Agreement. In the event

a claim or action is or may be asserted, Sponsor and its directors,
employees and agents shall have the right to select and to obtain
representation by separate legal counsel.  If Sponsor or its direc-
tors, employees or agents exercise such right, all costs and ex-
penses for such separate counsel shall be borne by Sponsor.

สรุปแล้วจะเห็นว่าผู้สนับสนุนจะออกค่าใช้จ่ายให้กับสถาบันทุก
รายการ หากเกิดกรณีที่อาสาสมัครบาดเจ็บจากการวิจัย ในทางตรง
ข้าม สถาบันต้องจ่ายค่าเสียหายหากอาสาสมัครบาดเจ็บจากการ
ประมาทเลนิเล่อของนักวิจัยหรือบุคลากรของสถาบนัซ่ึงไม่กระทำตาม
protocol หรือ GCP

ข่าวประชาสัมพันธ์

คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย จาก SICDER-
WHO ซ่ึงได้มาเย่ียมสำรวจ เม่ือวันท่ี 9-12 ตุลาคม 2549 และรับ
โล่รางวลัการรบัรองคณุภาพ น้ีเม่ือวันที ่ 28 พฤศจิกายน พ.ศ.
2549

ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย
คณะแพทยศาสตร ์จุฬาลงกรณม์หาวทิยาลยั
ถ.พระราม 4 เขตปทมุวนั 10330

กรุณาส่ง


