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จรยิธรรมกำรวจิยัเป็นเรื่องทีทุ่กคนทีเ่กีย่วขอ้งกบักำรวจิยัในมนุษย์ ทัง้ผู้บรหิำรสถำบนั 
นักวจิยั กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยั และสำธำรณชน ต้องท ำควำมเขำ้ใจและเรยีนรู้อย่ำงต่อเนื่อง จำก
กำรทีผู่้เขยีนเป็นกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัมำยำวนำน และได้เรยีนรูจ้ำกกำรประชมุสมัมนำ และ
แหล่งข้อมลูอืน่ ๆ จงึน ำควำมรู้และประสบกำรณ์ทีม่มีำเรยีบเรยีงเป็นหนังสอืโดยหวงัวำ่จะชว่ยใหผู้้ที่
สนใจน ำไปใชแ้ละพัฒนำระบบกำรปกป้องสทิธแิละสวสัดภิำพของอำสำสมคัรใหไ้ด้มำตรฐำน เป็นที่
ยอมรบัของอำรยประเทศ และมลีักษณะเฉพำะของวฒันธรรมไทยผนวกเขำ้ไปด้วย 

กำรจะเขยีนจำกประสบกำรณ์จ ำเป็นต้องมสีิง่แวดล้อมและโอกำสทีเ่อือ้ต่อกำรเรยีนรูซ้ ึ่งผู้เขยีน
ได้จำกกำรฟงัและกำรอภปิรำยกบักลัยำมติรในวงกำร ผู้เขยีนขอขอบคณุผู้ทรงคณุวฒุใิน FERCIT 
ทัง้หลำย ได้แก ่ น.พ.วชิยั โชคววิฒัน พ.ญ. สมบูรณ์ เกยีรตนิันท ์ ศ. นพ. เอนก อำรพีรรค ศ. พญ. 
ธำดำ สบืหลนิวงศ ์ รศ.พล.ต.หญงิ พญ.อำภรณ์ภิรมย์ เกตุปญัญำ รศ. โสภติ ธรรมอำร ีศ.พญ. พรรณ
แข มไหสวริยิะ รศ. พญ. ขวญัชนก ยิ้มแต้ ศ.นพ.ทวปิ กติตยิำภรณ์ และบุคคลอืน่ ๆ ทีไ่มไ่ด้ระบุนำม
มำ ณ ทีน่ี้ ขอขอบคณุคณบด ีคณะแพทยศำสตร ์มหำวทิยำลัยเชยีงใหม ่ทีใ่ห้กำรสนับสนุนกำรเขำ้รว่ม
ประชมุสมัมนำด้ำนจรยิธรรมกำรวจิยัมำโดยตลอด 

ในกำรพมิพ์ครัง้แรก พ.ศ.2550 ได้รบักำรสนับสนุนจำกบรษิัทไบเออรไ์ทยและคณะ
แพทยศำสตร ์ และได้แจกจำ่ยไปหมดแล้ว หลงัจำกนัน้ ได้ท ำงำนรว่มกบัส ำนักงำนคณะกรรมกำรวจิยั
แหง่ชำตเิพื่อจดัท ำ web module เพื่อกำรเรยีนรู ้และได้น ำเนื้อหำนี้ไปใช้ 

อย่ำงไรกต็ำม ผู้เขยีนได้คน้ควำ้ต่อเนื่องและได้น ำควำมรูม้ำเขยีนเพิม่เตมิ และจะมอบเป็น 
electronic copy ใหก้บัผู้สนใจจรงิ ๆ เพื่อน ำไปใชป้ระโยชน์ อนัจะสง่ผลให้กำรปกป้องอำสำสมคัร
เป็นไปอย่ำงมปีระสทิธภิำพต่อไป 

อนึ่ง เนื้อหำจำกฉบบั 2550 ได้น ำไปใสใ่นบทเรยีนจรยิธรรม online ของส ำนักงำน
คณะกรรมกำรวจิยัแหง่ชำต ิ ดงันัน้อำจมองวำ่ตพีมิพ์ซ ้ำซ้อน แต่ผู้นิพนธย์งัไมไ่ด้ตพีมิพ์เผยแพรฉ่บบั
ปรบัปรุง ซึ่งถ้ำจะท ำกจ็ะขออนุญำตจำกส ำนักงำนคณะกรรมกำรวจิยัแห่งชำติ และกำรท ำฉบบั 
electronic copy นี้ ไมไ่ด้ท ำขำย แต่เป็นกำรอภนิันทนำกำรแกผู่้สนใจอนัจะท ำใหค้วำมรูด้้ำนนี้
กวำ้งขวำง และน ำไปสูก่ำรปกป้องสทิธแิละควำมปลอดภยัของผู้เขำ้รว่มโครงกำรวจิยัทัว่ประเทศ   
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1 บทที ่1. ววิฒันาการของจริยธรรมการวจิยัในมนุษย ์

บทท่ี 1 

วิวฒันาการของจริยธรรมการวิจยัในมนษุย ์

 
 

Nuremberg Code 

ปี ค.ศ. 1947 หลงัสงครามโลกครัง้ที ่ 2 ผู้แทนรฐับาล อเมริกา องักฤษ ฝรัง่เศส และรสัเซยี แต่งตัง้ศาลทหาร
ระหว่างประเทศ (International Military Tribunal) ที ่Nuremberg ประเทศเยอรมนี พนัธมติรฟ้องเยอรมนัระดบัสงู 24 
คน รวมทัง้ Hermann Goering และ Rudolph Hess และพจิารณาคดช่ีวงตุลาคม 1945 ถึงตุลาคม 1946 แต่ช่วงต้น
ของการด าเนินการ อยัการ Telford Taylor พบหลกัฐานว่ามบุีคคลอื่นเกีย่วขอ้งอกีจ านวนหน่ึงซึ่งควรจะถกูด าเนินคดี
ดว้ย ในเดอืนมกราคม 1946 ประธานาธิบด ี Harry Truman อนุมตัิใหด้ าเนินการและพจิารณาคดใีนศาลทหารที ่
Nuremberg เดยีวกนั แต่เรื่องน้ีพนัธมติรไม่ร่วมดว้ย ปล่อยให้สหรฐัอเมริกาด าเนินการเอง 

การพิจารณาด าเนินคดชีดุที ่ 2 เรยีกเป็นทางการวา่ United States v. Karl Brandt et al. แต่
นิยมเรยีกชือ่อืน่ เชน่ "The Doctors' Trial", "The Medical Case." หรอื “the Nuremberg Medical 
Trial” ในค าฟ้องกล่าวหาแพทย์นาซวีา่รว่มในแผนการการุณยฆาต (euthanasia) โดยฆา่คนที่ชวีติไร้คา่ 
(unworthy of life) เชน่ คนปญัญาออ่น, ผู้ป่วยในโรงพยาบาลโรคจติ, และคนพิการ นอกจากนัน้ แพทย์
นาซยีงัทดลองทางการแพทย์ทีไ่มถู่กต้อง (pseudoscientific experiment) กบัเชลยในคา่ยกกักนั 

(concentration camp) โดยไมไ่ด้ขอค ายนิยอมจนหลายคนพิการ บางคนเสยีชวีติ(1) เริม่ 9 ธนัวาคม 
ค.ศ. 1946 Telford Taylor หวัหน้าทมีอยัการเปิดคดดี้วยการกล่าวฟ้องจ าเลย 23 คน (22 คน เป็น
แพทย์) ด้วยขอ้หาฆาตกรรม ทรมาน และทารณุกรรมโดยแอบอา้งวทิยาศาสตร์การแพทย์  (murders, 
tortures, and other atrocities committed in the name of medical science) ในค าฟ้อง (indictment) 
ระบุรายละเอยีดการทดลอง 32 การทดลองทีด่ าเนินการระหวา่งกนัยายน ค.ศ.1939 ถงึ เมษายน ค.ศ.
1945 โดยใชเ้ชลยในคา่ยกกักนั เชน่ การทดลองแช่แขง็ (freezing experiment) ทีค่่ายกกักนั Dachau, 
การทดลองผ่าตดัที่คา่ย Ravensbrook, การทดลองแกส๊มสัตารด์ทีค่า่ย Sachsenhausen, และการ
ทดลอง scrub typhus ที ่Buchenwald โดยมพียานกวา่ 85 ปาก(1,2)  

 

บาทหลวง Miechalowski ชาวโปแลนดซ์ึง่เป็นนกัโทษการเมอืงใหก้ารว่าท่านลม้ลงกลางถนนเพราะทุกคน
ในค่ายหวิจนหมดแรงและอยากจะยา้ยค่ายเผื่อจะไดข้นมปงักนิบ้างใหสุ้ขภาพดขีึน้ เมื่อมคีนมาคดัเลอืกให้
ไปท างาน ท่านจึงขอไปดว้ยรวมทีถู่กคดัเลอืกไป  30 คน แต่ท่านพบว่า แทนทีจ่ะไปท างานทีค่่าย กลบัถูก
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น าไปโรงพยาบาลค่าย จากนัน้แพทยบ์อกว่าจะ
เอก็ซเ์รย ์ หลายวนัต่อมา ถูกน ากลบัไปทีโ่รงพยาบาล
อกีครัง้และมกีารน าเอากรงยุงเลก็ ๆ มาวางไวท้ีม่อืให้
ยุงกดั จากนัน้ใหอ้ยู่ในโรงพยาบาลอกี 5 สปัดาห ์แต่ก์
ไม่ปรากฏอาการ จากนัน้อกีไม่กีส่ปัดาหก์เ็กดิไขจ้บัสัน่ 
(malaria attack) ซึง่ถี่ขึน้ในระยะต่อมา แพทยก์น็ ายา
มาใหห้ลายขนาน ไดแ้ก่ neo-salivan atabrine 
quinine และ purifier ซึง่ตวัหลงัน้ีฉีด 9 ครัง้ ฉบัพลนั 
ท่านรู้สกึหวัใจแทบระเบิด พดูไม่เป็นภาษาและเหมอืน
คนวกิลจริต  พยาบาลมาฉีดยาอกี ท่านกบ็อกว่าทน
อาการแทรกซอ้นไม่ไหวแล้ว พยาบาลกไ็ปบอก 
Dr.Schilling กม็พียาบาลอกีคนมาบอกว่าต้องฉีด ท่าน
กไ็ม่ยอมฉีด พยาบาลบอกว่าต้องท าตามทีห่มอสัง่มา 
ท่านกไ็ม่ยอม พยาบาลบอกว่า รู้ไหมว่าจะเกดิอะไรขึน้
ถ้าท่านไม่ยอมใหฉ้ีดยา ท่านกย็นืยนัว่าเป็นตายร้ายดกี็
ไม่ยอมใหฉ้ีดยา พยาบาลกก็ลบัไปและ หมอ Ploettner มาจบัชพีจร แตะหน้าผากดไูข ้และซกัถามอาการ
ต่าง ๆ หลงัการฉีดยา จากนัน้กใ็หย้าเมด็บรรเทาการปวดหวัและปวดไต และบอกพยาบาลฉีดยาทีเ่หลอื
ตามก าหนด ท่านกบ็อกว่าไม่ยอมใหฉ้ีด หมอ Ploettner บอกว่า “ผมต่างหากทีเ่ป็นเจ้าของชวีติคุณ ไม่ใช่
คุณ (I am responsible for your life, not you )” แลว้พยาบาลกฉ็ีดยาให ้แต่คราวน้ีไม่มอีาการป่วยตามมา
กเ็ลยสงสยัว่าพยาบาลจะฉีดยาอื่นให ้ พอเชา้ไดอ้ีกเขม็กม็อีาการไขแ้ละหนาวสัน่  บาทหลวง 
Miechalowski ใหก้ารอกีว่ามนีกัโทษกว่า 1,200 คนทีถู่กทดลองกบัมาลาเรีย มคีนหน่ึงตายหลงัฉีดยา 
Perifier 

นอกจากนัน้ท่านยงัถูกทดลองอกีอนัหน่ึงโดยหมอ Prachtol ซึง่บอกว่า “ผมจะเรียกคุณมาเมือ่
ต้องการใช ้(If I have any use for you, I will call you )”  ในวนัหน่ึงกถ็ูกเรียกไปทีห่อ้งทดลอง สวมเสือ้ผ้า
ทีเ่ตรียมให ้ต่อสายเขา้ทีห่ลงัและทวาร แลว้โยนลงไปในถงัน ้าทีใ่ส่น ้าแขง็ไว ้ท่านหนาวจนสัน่และขอใหน้ า
ท่านขึน้จากอ่างเพราะทนจะไม่ไหวแลว้ แต่คนรอบขา้งพดูยิม้ ๆ ว่าไม่นานหรอก ขณะท่านนัง่แช่ในอ่าง 
อุณหภมูทิ่านลดลงเหลอื 30 องศาเซลเซยีส มคีนเจาะเลอืดจากหทู่านทุก 15 นาท ี ท่านรู้สกึมอืและเทา้
ชา หนกัเหมอืนแท่งเหลก็และรู้สกึใกลต้าย และร้องขอพยาบาลทเีฝ้าดอูยู่ใหน้ าท่านขึน้จากอ่างเพราะทน
ไม่ไหวแลว้ แต่ทนัใด หมอ Prachtol เขา้มาและใหก้นิน ้ารสหวานสองสามหยดแลว้ท่านกห็มดสติ เมื่อฟ้ืน
ขึน้กพ็บว่าอยู่บนเตียงพยาบาลและหมอบอกว่าจะใหอ้าหารทีด่แีละหา้มไม่ใหเ้ล่าเรื่องใหค้นอื่นฟงัเพราะ
เป็นความลบัทางทหารมฉิะนัน้เป็นเรื่องแน่ มอียู่ครัง้หน่ึงทีท่่านเผลอเล่าใหเ้พื่อนฟงั พยาบาลทราบกม็า
บอกว่าเบื่อชวีติแลว้รึไง ท่านบอกว่าน ้าหนกัท่านลดลงจาก 100 กก. เหลอืเพยีง 47 กก. 

การทดลองท่ีระบุในค าฟ้องว่าไร้
มนุษยธรรม 
A) High-Altitude Experiments 
B) Freezing Experiments 
C) Malaria Experiments 
D) Lost (Mustard) Gas Experiments 
E) Sulfanilamide Experiments 
F) Bone, Muscle, and Nerve 

Regeneration and Bone 
Transplantation Experiments 

G) Sea-Water Experiments 
H) Epidemic Jaundice Experiments 
I) Sterilization Experiments 
J) Spotted Fever (Fleckfieber) 

Experiments 
K) Experiments with Poison 
L) Incendiary Bomb Experiments 

 
(จากเอกสารอา้งองิ 1) 
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Vladislava Karolewska เป็นครูสอน
หนงัสอืในโปแลนด์และร่วมขบวนการต่อต้าน
นาซ ี หลงัถูกจบักุม เธอถูกส่งไปค่ายกกักนั 
Ravensbrueck ทางเหนือของเยอรมนีและถูก
ทดลองใน bone regeneration experiment 
เธอถูกเรียกไปทีโ่รงพยาบาล ทีน่ัน่ พยาบาล
ฉีดยาเขา้ทีข่าและเธออาเจียน เธอถูกน าเขา้
หอ้งผ่าตดั หมอ Schildlauski และหมอ 
Rosenthal ฉีดยาเขา้เสน้ เธอมองเหน็หมอ 
Fischer สวมถุงมอืผ่าตดัเขา้มาในหอ้งก่อนที่
เธอหมดสติ เมื่อฟ้ืนขึน้มารู้สกึปวดขามากและ
หมดสติไปอกีครัง้ ฟ้ืนมาพบว่าใส่เฝือกทีข่า
และมนี ้าไหลออกมา วนัทีส่าม เธอถูกน าเขา้
หอ้งแต่งแผล มผี้าคาดตา มหีมอ Fischer, Schildlauski, Rosenthal และ Oberhauser และรู้สกึเหมอืนว่า
ถูกตดัอะไรไปจากขา สองสปัดาหต่์อมาหมอเอาผ้าพนัแผลออกท าใหเ้ธอเหน็รอยผ่าลกึถึงกระดกู เมื่อถูก
ส่งกลบัหอ้งกกักนั เธอเดนิไม่ไหว มหีนองไหลจากแผล ต่อมาเธอถูกเรียกเขา้โรงพยาบาลเขา้รบัการผ่าตดั
อกีครัง้ แต่กย็งัเดนิไม่ไดต้้องเขยง่ขาเดยีว แผลเธอหายในเวลาต่อมา แต่กถ็ูกผ่าตดัอกีทัง้ ๆ ทีเ่ธอ
ประทว้งว่าการทดลองแบบน้ีผิดกฎหมายระหว่างประเทศกต็าม เธอเล่าว่า หมอ Oberhauser เรียกกลุ่ม
เชลยทีเ่ขา้มาใหม่ว่า “Those girls are new guinea pigs”  

การทดลอง high altitude มตีอนหน่ึงทีบ่นัทกึการทดลองว่าน าชายยวิคนหน่ึงเขา้ chamber ทีไ่ม่มี
ออกซเิจน และสงัเกตอาการจนกระทัง่เชลยเสยีชวีติในเวลาครึ่งชัว่โมงจึงผ่าศพ แลว้น าผลการทดลองไป
เสนอในทีป่ระชุมวชิาการในประเทศเยอรมนี 

 

ศาลตดัสนิในวนัที ่ 20 สงิหาคม ค.ศ.1947 วา่ 16 คนมคีวามผดิและ 7 คนถูกประหารชวีติโดย
การแขวนคอ 9 คนถูกจ าคุก 7 คน ได้รบัการปล่อยตวั แต่ในระหวา่งพิจารณาคด ีจ าเลยสู้คดโีดยกล่าว
วา่การทดลองดงักล่าวไมไ่ด้แตกต่างจากการทดลองในอเมรกิาและเยอรมนี  แพทย์อเมรกินั Andrew 
Ivy และ Leo Alexander จงึท าบนัทกึถงึศาลโดยชีว้า่การทดลองทีถู่กกฎหมาย “Permissible medical 
experiment” ต้องเขา้นิยาม 6 ขอ้ แต่ค าตดัสนิเพิม่ไปอกี 4 ขอ้ เรยีกต่อมาวา่ Nuremberg code  

1. The voluntary consent of the human subject is absolutely essential. This means that 
the person involved should have legal capacity to give consent; should be so situated 
as to be able to exercise free power of choice, without the intervention of any 
element of force, fraud, deceit, duress, over-reaching, or other ulterior form of 
constraint or coercion; and should have sufficient knowledge and comprehension of 

ตารางแสดงการทดลองของนาซแีละคา่ยกักกันทีใ่ช้ทดลอง 

Nazi experiments Concentration camp 
Sterilization experiments Auschwitz 
Typhus experiments Buchenwald and 

Natzweiler 
Bone regeneration and 
transplantation 
experiments  

Ravensbrueck  

Freezing experiments  Dachau 
Malaria experiments Dachau 
Seawater experiment  Dachau 

High altitude or low 
pressure experiments  

Dachau 

Coagulation experiments 
on  

Dachau 
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the elements of the subject matter involved as to enable him to make an 
understanding and enlightened decision. This latter element requires that before the 
acceptance of an affirmative decision by the experimental subject there should be 
made known to him the nature, duration, and purpose of the experiment; the method 
and means by which it is to be conducted; all inconveniences and hazards reasonable 
to be expected; and the effects upon his health or person which may possibly come 
from his participation in the experiment.  

The duty and responsibility for ascertaining the quality of the consent rests 
upon each individual who initiates, directs or engages in the experiment. It is a 
personal duty and responsibility which may not be delegated to another with 
impunity. 

2. The experiment should be such as to yield fruitful results for the good of society, 
unprocurable by other methods or means of study, and not random and unnecessary 
in nature. 

3. The experiment should be so designed and based on the results of animal 
experimentation and a knowledge of the natural history of the disease or other 
problem under study that the anticipated results will justify the performance of the 
experiment. 

4. The experiment should be so conducted as to avoid all unnecessary physical and 
mental suffering and injury. 

5. No experiment should be conducted where there is an a priori reason to believe that 
death or disabling injury will occur; except, perhaps, in those experiments where the 
experimental physicians also serve as subjects. 

6. The degree of risk to be taken should never exceed that determined by the 
humanitarian importance of the problem to be solved by the experiment. 

7. Proper preparations should be made and adequate facilities provided to protect the 
experimental subject against even remote possibilities of injury, disability, or death. 

8. The experiment should be conducted only by scientifically qualified persons. The 
highest degree of skill and care should be required through all stages of the 
experiment of those who conduct or engage in the experiment. 

9. During the course of the experiment the human subject should be at liberty to bring 
the experiment to an end if he has reached the physical or mental state where 
continuation of the experiment seems to him to be impossible. 

10. During the course of the experiment the scientist in charge must be prepared to 
terminate the experiment at any stage, if he has probable cause to believe, in the 
exercise of the good faith, superior skill and careful judgment required of him that a 
continuation of the experiment is likely to result in injury, disability, or death to the 
experimental subject. 
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ใน Nuremberg Code เน้นหลกัการของการขอค ายนิยอมและให้ค ายนิยอมโดยสมคัรใจ สดัสว่น
ความเสี่ยงและประโยชน์ที่จะได้รบั ความรู้ความช านาญของแพทย์ผู้วจิยั แต่ไมไ่ด้กล่าวถงึรายละเอยีด
ในกรณีผู้เขา้ร่วมโครงการวจิยัเป็นผู้ป่วย Nuremberg code เป็นพื้นฐานของค าประกาศหรอืแนว
ทางการวจิยัในมนุษย์ในเวลาต่อมา ได้แก่ 

 WMA. Declaration of Helsinki, 1964 

 US DHEW. 45CFR46, 1974 

 Belmont Report, 1979  

 Council for International Organization of Medical Sciences (CIOMS). International 
Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 1993. 

 
ส าหรบัประเทศไทย ยงัไมม่กีฎหมายควบคุมการวจิยัในมนุษย์ แต่มกีฎหมาย ขอ้บงัคบั แนวทาง 

หรอืประกาศทีเ่กีย่วข้อง ได้แก่ 
 พ.ร.บ.ขอ้มลูขา่วสารราชการ พ.ศ.๒๕๔๐ 
 พ.ร.บ.สขุภาพแหง่ชาต ิพ.ศ. ๒๕๕๐ 
 พ.ร.บ.สขุภาพจติ พ.ศ. ๒๕๕๑ 
 ค าประกาศสทิธผิู้ป่วย 
 ขอ้บงัคบัแพทยสภาวา่ด้วยการรกัษาจรยิธรรมแห่งวชิาชพีเวชกรรม พ.ศ. ๒๕๔๙  
 แนวทางจรยิธรรมการท าวจิยัในคนในประเทศไทย ๒๕๕๐ 

 

Declaration of Helsinki (3)  

ในปี ค.ศ. 1946 ตวัแทนองคก์รแพทยจ์าก 32 ประเทศทัว่โลก มาประชุมเกีย่วกบัสมาคมแพทยน์านาชาติและ
ระดบัชาต ิ และก่อตัง้แพทยสมาคมโลก (World Medical Association) ในปีต่อมา หลงัจากออกนโยบายแลว้ ผลงาน
แรกคอืการร่วมลงนามใน Declaration of Geneva หรือ ค าสตัยป์ฏิญญาแพทย ์ (physician’s oath) ในปี ค.ศ.1948 
ซึง่ดดัแปลงมาจาก Oath of Hippocrates 

ในปี ค.ศ.1949 แพทยสมาคมโลกเสนอร่าง International Code of Medical Ethics ซึง่รวมเอา Declaration of 
Geneva และ ความรบัผิดชอบของแพทยเ์ขา้ดว้ยกนั และ ในปี ค.ศ.1949 the Royal Netherlands Medical 
Association เสนอใหพ้จิารณาเกีย่วกบัการทดลองดา้นวทิยาศาสตร์ในคน มกีารร่างหลกัการ ยกตวัอย่างในการ
พจิารณาอภปิราย เช่น การทดลองยาในนกัศกึษาแพทย ์ การใชก้ลุ่มควบคุมทีไ่ม่ใหก้ารป้องกนัโดยใส่วคัซนีไอกรน
และวณัโรค การใชย้าหลอก การใชผู้้ต้องขงั หรือผู้ป่วยโรคจิตในสถานบ าบดั หรือผู้ป่วยในโรงพยาบาลเป็นกลุ่ม
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ทดลอง การทดลองท าหมนัในสตรี และไดน้ า Nuremberg Code เขา้พจิารณา คณะกรรมการไดถ้กเถียงเกีย่วกบั 
Nuremberg Code และไม่ยอมรบับางขอ้เพราะเหน็ว่าจ ากดัมากเกนิไป เช่น การทีต่้องทดลองในสตัวก่์อนจึงจะมา
ทดลองในคน เพราะบางกรณีอาจไมจ่ าเป็น กรณีตวัอย่างคอืวคัซนี BCG ป้องกนัวณัโรคซึง่เริ่มท าเมื่อ ปี ค.ศ.1922 
และมารู้ว่าใชไ้ดผ้ลดเีมื่อปี ค.ศ.1956 ซึง่มผีู้กล่าวว่า “ถ้าทดลองแบบ controlled trial ตัง้แต่แรก กค็งไม่ต้องสงสยัและ
เถียงกนัมากว่า 34 ปี และคงช่วยกว่าลา้นชวีติ” Hugh Cregg แพทยอ์งักฤษซึง่เป็นประธานกรรมการ Medical Ethics 
เหน็ว่าร่างควรออกไปในแนวปกป้องอาสาสมคัรแต่ต้องไม่บงัคบัผู้วจิยัจนเกนิไป จึงร่างแนวค าประกาศชัว่คราวขึน้มา
เพื่อใหป้ระชุมไดเ้ร็วขึน้ จากนัน้ British Medical Journal ปี ค.ศ.1956 ตีพมิพร่์างกฏการทดลองในคน และมขีอ้
ถกเถียงทีย่งัไม่ลงตวั ฝ่ายหน่ึงเสนอใหเ้วน้การทดลองในเดก็และนกัโทษ อกีฝ่ายยงัต้องการอยู่ เมื่อน าเสนอต่อสภา 
ในชื่อ “Ethical Principles in guiding Doctors in Clinical Research” ในปี 1964 จึงยงัตกลงในประเดน็น้ีไม่ได ้สภา
จึงเปลีย่นชื่อประกาศเป็น “Recommendations guiding doctors in clinical Research”(4)    

สมชัชาทัว่ไปใหก้ารรบัรองร่างทีแ่กไ้ขตามมติแลว้ และใชช้ื่อว่า Declaration of Helsinki ซึง่ถือว่าเป็น
มาตรฐานจริยธรรมอนัแรกของการวจิยัทางชวีเวชศาสตร์ส าหรบัแพทย ์ ในค าประกาศมถี้อยค าว่า “ใชเ้ป็นแนวทาง
ส าหรบัแพทยใ์นการท า clinical research” ค าประกาศแบ่งเป็น 3 ตอน ไดแ้ก่ I.Basic Principles, II.Clinical 
research combined with professional care และ III.Non-therapeutic clinical research ใจ ความส าคญัคอื หาก
แพทยท์ าวจิยัร่วมกบัการรกัษาควรขอความยนิยอมหากผู้ป่วยอยู่ในสภาพทีใ่หค้วามยนิยอมได ้ แต่หากท าการวจิยัซึง่
ไม่เกีย่วกบัการรกัษาแลว้ต้องขอความยนิยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษรจากผู้ป่วย หรือกรณีทีไ่ร้ความสามารถใหข้อจาก 
legal guardian 

ค าประกาศฯ ได้รบัการปรบัปรงุเมื่อ ค.ศ.1975, 1983, 1989, 1996, 2000, 2002, 2004, 2008, 
2013 มกีารเปลี่ยนชือ่เป็น Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects 
ประกอบด้วยเนื้อหา 37 ขอ้ ในค าประกาศนี้ให้การวจิยัทางการแพทย์ทีเ่กีย่วข้องกบัมนุษย์หมาย
รวมถงึการศกึษาตวัอย่างหรอืข้อมลูทีส่ามารถบ่งชีต้วัผู้ป่วยด้วย และยงัก าหนดวา่โครงการวจิยัที่
เกีย่วข้องกบัมนุษย์ต้องผ่านความเหน็ชอบจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั (ethical review 
committee) ทีเ่ป็นอสิระจากผู้วจิยั ผู้สนับสนุนการวจิยั หรอือทิธพิลใด ๆ กอ่นเริม่ด าเนินการวจิยั ที่
น่าสนใจคอื ข้อความทีว่า่ "ในขณะทีว่ตัถุประสงค์หลกัของการวจิยัทางการแพทย์คอืสรา้งความรูใ้หม่ 
เป้าหมายนี้ไมส่ามารถมากอ่นสทิธปิระโยชน์และประโยชน์ของอาสาสมคัรวจิยัแต่ละคน" นอกจากนัน้
ยงัมกีารแนะน าวา่ หลงัจากใหข้้อมลูขา่วสารอาสาสมคัรเป็นทีเ่ขา้ใจดแีล้ว ควรขออาสาสมคัรแสดง
ความยนิยอมไวเ้ป็นลายลักษณ์อกัษร  การทดสอบวธิใีหมต่้องเทยีบกบัวธิที ีด่ ีทีส่ดุเท่าทีม่อียู่ในปจัจบุนั
ซึ่งเทา่กบัวา่การใชย้าหลอกในกลุ่มควบคมุไม่ควรท าเวน้แต่มเีหตุผลทีฟ่งัได้ ในค าประกาศฯ ยงัแนะวา่
โครงการวจิยัควรเขยีนประเดน็ด้านจรยิธรรม และแสดงใหเ้หน็วา่ได้ค านึงถงึหลักจรยิธรรมตามค า
ประกาศฯ ด้วย 
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Belmont Report  
ปี ค.ศ. 1974 สหรฐัอเมรกิาได้ออกกฎหมายการวจิยัแห่งชาต ิ จงึมกีารแต่งตัง้ "กรรมาธกิาร

พทิกัษ์สทิธิม์นุษย์ในการวจิยัด้านชวีเวชศาสตรแ์ละพฤตกิรรมศาสตร ์ (National Commission for the 
Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research)”  หนึ่งในหน้าทีท่ ีร่บั
มอบหมายคอืหาหลักจรยิธรรมพื้นฐานในการวจิยัทางชวีเวชศาสตรแ์ละพฤตกิรรมศาสตร ์ และสรา้ง
แนวปฏบิตัเิพื่อใหม้ ัน่ใจวา่การท าการวจิยัเป็นไปตามหลกัจรยิธรรมพื้นฐานดงักล่าว การประชมุเป็นไป
อย่างเขม้ขน้ที ่สถาบนัสมธิโซเนียน Belmont Conference Center 4 วนั ถกรายละเอยีดต่ออกี 4 ปี จงึ
ได้สรปุเสนอในปี ค.ศ. 1978 เอกสารรายงาน “The Belmont Report: Ethical Principles and 
Guidelines for the Protection of Human Subjects of Research” ในเอกสารนี้ได้กล่าววา่แม้ 
Nuremberg Code เป็นแมแ่บบของกฏระเบยีบการวจิยัต่าง ๆ ที่ออกภายหลัง แต่กฎบางข้อกก็วา้ง 
บางขอ้กเ็จาะจงเกนิไป และไมเ่หมาะกบัสถานการณ์ทีซ่บัซ้อน บางครัง้กย็ากทีจ่ะแปลความหมายและ
น าไปใช ้ จงึเหน็วา่น่าจะหาหลกัจรยิธรรมที่กวา้งขึน้ซึ่งสามารถน าไปใชเ้ป็นฐานในการตคีวาม
กฎระเบยีบเฉพาะที่ออกมาเพื่อก ากบัดูแลการวจิยัต่อไป หลกัจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ดงักล่าว ม ี 3 
ขอ้ คอื (1) Respect for persons - การเคารพในบุคคล, (2) Beneficence- การให้คุณประโยชน์, 
(3) Justice- ความเป็นธรรม ซึ่งเป็นหลกัจรยิธรรมวจิยัในมนุษย์ทีเ่ป็นทีย่อมรบักนัทัว่ไปจนปจัจบุนั 

ในรายงานฉบบันี้ยงักล่าวถงึการแยกระหวา่งการวจิยั (research) กบัเวชปฏบิตั ิ(practice)  

45CFR46  
National Institute of Health สหรฐัอเมรกิา ออกระเบยีบการปกป้องอาสาสมคัรวจิยัใชเ้ป็นครัง้

แรกเมือ่ ปี ค.ศ 1966 ในระเบยีบนี้ใหม้กีรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคนเป็นกลไกหนึ่งเพื่อปกป้อง
อาสาสมคัร ต่อมาในปี ค.ศ. 1974 Department of Health Education and Welfare (ปจัจบุนัคอื 
Department of Health and Human Service, DHHS) น ามาปรบัปรุงใช้กลายเป็นกฎหมาย 
(regulatory status) เมือ่ม ี Belmont Report ทาง DHHS และ FDA จงึปรบัปรงุระเบยีบใหม่และ
ประกาศใชใ้นปี ค.ศ. 1981 คอื Code of Federal Regulations (CFR) Title 45 (public welfare), Part 
46 (protection of human subjects) และ CFR Title 21 (food and drugs), Parts 50 (protection of 
human subjects) และ 56 (Institutional Review Boards) ตามล าดบั 
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ต่อมา คณะกรรมาธกิาร(a) ได้แนะน าใหห้น่วยงานรฐั (federal departments and agencies) 
จดัท าระเบยีบกลางในการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัมนุษย์ แต่ยังอนุญาตใหม้สี่วนเพิม่เตมิทีย่งัจ าเป็นของแต่
ละหน่วยงานไว ้ ทัง้นี้เพื่อใหห้น่วยงานทัง้หลายที่มกีารวจิยัทีเ่กีย่วข้องกบัมนุษย์ใชร้ะเบยีบปฏบิตัไิปใน
ทศิทางเดยีวกนั  จงึมกีารแต่งตัง้กรรมการเฉพาะกจิรา่งระเบียบโดยองิ Subpart A ของ DHHS เป็น
หลกั ระเบียบที่รา่งแล้วนี้กลายเป็น Federal Policy หรอืทีเ่รยีกกนัวา่ Common Rule และประกาศใช้
ในปี ค.ศ. 1991 และหน่วยงานรฐั 16 หน่วยงานน าไปปรบัใชเ้ป็นของตนเอง(5) 

DHHS วางระเบยีบ ไวใ้นประมวลกฎหมายทีเ่รยีกวา่ Code Of Federal Regulations(b) Title 45 
Public welfare  Part 46 Protection of human subjects หรอืชื่อย่อ 45CFR46 ประกอบด้วย Subpart 
A, B, C, และ D ใน Subpart A กค็อื common rule เป็นระเบยีบเกีย่วกบัการแต่งตัง้กรรมการจรยิธรรม
การวจิยัในมนุษย์ หน้าที ่การด าเนินการ วธิกีารพจิารณาโครงการวจิยั ขอ้ก าหนดการขอใบยนิยอมโดย
ได้รบัการบอกกล่าว เป็นต้น Subpart B เป็นระเบียบเกีย่วกบัการปกป้องหญงิมคีรรภ์ ทารกในครรภ์ 
และทารกแรกเกดิ, Subpart C เป็นระเบยีบเกี่ยวกบัการปกป้องนักโทษหรอืผู้ต้องขงั Subpart D เป็น
ระเบยีบเกีย่วกบัการปกป้องเดก็  ฉบบัปจัจบุนัของ DHHS เป็นฉบบัปรบัปรุง ปี ค.ศ. 2001(6) 

CIOMS  International Guideline 
ปี ค.ศ. 1949 มกีารจดัตัง้ Council for International Organizations of Medical Science 

(CIOMS) เป็นองค์กรอิสระในอุปถัมภ์ขององค์การอนามัยโลกและ UNESCO ด าเนินการพัฒนา
แนวทาง (guideline) จรยิธรรมการวจิยัที่เกี่ยวข้องกบัมนุษย์ภายใต้กรอบ Declaration of Helsinki ไป
ประยุกต์กบัประเทศทีก่ าลงัพฒันา ใหส้อดคล้องกบับรบิทเศรษฐกจิและสงัคม กฏหมาย ข้อบังคบั และ
การบรหิารจดัการของประเทศเหล่านัน้เพื่อสามารถน าไปใช้ก าหนดนโยบายในแต่ละประเทศอย่างมี
ประสทิธผิล เริม่ด าเนินการในชว่ง คศ.1970s และเผยแพรข่อรบัขอ้คดิเหน็เป็นระยะ จนกระทัง่ปรบัปรุง
แก้ไขและตีพิมพ์  2 ฉบับ ได้แก่ “International Guidelines for Ethical Review of 
Epidemiological Studies” ค.ศ.1991 และ "Ethical Guidelines for Biomedical Research 
Involving Human Subjects" ในปี ค.ศ. 1993 นับวา่เป็นแนวปฏบิตันิานาชาตฉิบบัแรก ประกอบด้วย
แนวทาง 15 แนวทาง พรอ้มค าอธบิาย หวัขอ้หลกัได้แก ่(1) การใหค้ ายินยอม (2) การวจิยัในประเทศที่

                                                   
a
 The President’s Commission for the Study of Ethical Problems in Medicine and Biomedical and Behavioral 

Research (established by Act of Congress on November 9, 1978) 
b

 Code of federal regulation เป็นประมวลระเบียบหรือขอ้บงัคบัทีห่น่วยงานรฐัเขยีนขึน้เพื่อตอบสนองต่อกฎหมายที่
ออกมาจาก congress และตีพมิพใ์น Federal register (http://www.wikipedia.com) 
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ก าลังพัฒนา (3) การปกป้องผู้เปราะบาง (4) การกระจายภาระและประโยชน์ (5) บทบาทของ
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั ฉบบันี้มกีารปรบัปรงุและเสนอขอขอ้คดิเหน็จากแหล่งต่าง ๆ ในปี ค.ศ. 
2000 และเสรจ็ในเดอืน กรกฎาคม ค.ศ. 2002 ซึ่งฉบบัใหมค่รอบคลุม Guideline ทัง้หมด 21 ขอ้(7) 

CIOMS ยงักล่าววา่ประเทศทีก่ าลังพฒันาทุกประเทศควรยดึถอืหลักจรยิธรรมพื้นฐานและไมค่วร
ฝ่าฝืน แต่ในขณะเดยีวกนักเ็คารพในคณุคา่ประเพณีวฒันธรรมของแต่ละประเทศ (cultural value) โดย
ยอมวา่การขอค ายนิยอมต้องค านึงถึงบรบิททางสงัคมวฒันธรรมด้วย และแมว้า่ ชื่อแนวทางจะใช้ค าวา่ 
“biomedical research” แต่เนื้อหากม็ปีระเดน็จรยิธรรมทางพฤตกิรรมศาสตร ์ เชน่ deception และ 
CIOMS ใหน้ิยาม research หมายรวมถงึวจิยัทางการแพทย์และทางพฤติกรรมทีเ่กีย่วกบัสขุภาพด้วย  

WHO Guideline for Good Clinical Practice  

พฒันาขึน้จาก Division of Drug Management and Policies, WHO, Geneva โดยปรกึษากบั
หน่วยงานที่ควบคมุยาในประเทศสมาชกิ ระหวา่ง 26-27 มถิุนายน ค.ศ.1991 และ 29 มถิุนายน 1992 
เพื่อใชเ้ป็นมาตรฐานการทดลองเภสชัภณัฑ์ ทัง้นี้อาศยักฏเกณฑ์ในประเทศทีพ่ฒันาแล้วรวมถึง
สหรฐัอเมรกิามาเป็นพื้นฐาน แนวทางนี้ มชี ื่อวา่ “Guideline for Good Clinical Practice (GCP) for 
trials on Pharmaceutical Products” (8) ต่อมาใน ปี ค.ศ.2005 ได้รบัการปรบัปรงุเป็น Handbook For 
Good Clinical Research Practice (GCP)(9)    

ICH Guideline for Good Clinical Practice  

ในชว่งปี ค.ศ. 1960 และ 1970 หลายประเทศออกระเบียบและกฏหมายเกี่ยวกบัการรายงานและ
การประเมนิขอ้มลูความปลอดภยั คณุภาพ และประสทิธภิาพของผลิตภัณฑ์ใหม่ทางการแพทย์ ต่อมา
ผู้แทนหน่วยงานของรัฐและสมาคมอุตสาหกรรมจากประเทศสหรัฐฯ ญี่ปุน และยุโรป จัดตั ้ง 
International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of 
Pharmaceuticals for Human Use เรยีกสัน้ ๆ วา่ ICH โดยมวีตัถุประสงค์ที่จะสร้างมาตรฐานการผลิต
ยา ทดสอบยา และการน ายาเข้าตลาด ซึ่ง ICH ได้ตีพิมพ์เผยแพร่ Guideline for Good Clinical 
Practice (GCP) ในเดือนเมษายน ปี ค.ศ. 1996 และตีพิมพ์ใน Federal Register ฉบับวนัที่ 9 พ.ค. 
1997 มรีายละเอยีดเป็นพิเศษคอืความรบัผิดชอบของนักวจิยั และผู้สนับสนุนทุน (10) ในหลักการของ 
GCP ชอ้ 2.1 ยงักล่าวไวว้า่การวจิยัทางคลนิิกควรด าเนินการให้สอดคล้องหลักจรยิธรรมที่มตี้นก าเนิด
จาก Declaration of Helsinki; ในปจัจุบัน ผู้ผลิตเภสชัภัณฑ์มกัใช้ ICH GCP เป็นแนวทางในการ
ทดลองยาทางคลนิิก 
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ในประเทศสหรฐัฯ National Bioethics Advisory Committee (NBAC) มหีน้าทีใ่หค้ าแนะน าต่อประธานาธิบดี
ในเรื่องการวจิยัในมนุษย ์ ในปี ค.ศ. 2001 NBAC ตีพมิพร์ายงานซึง่มขีอ้ก าหนดว่าการวจิยัทุกโครงการใน
ประเทศทีก่ าลงัพฒันาต้องแสดงความจ าเป็นดา้นสุขภาพเฉพาะแห่ง และใหม้กีารน าผู้แทนชุมชนและ
อาสาสมคัรทีจ่ะเขา้ร่วมโครงการมาร่วมพจิารณาตลอดการด าเนินการวจิยั การใช ้ placebo ต้องมเีหตุผลทีฟ่งั
ขึน้ และกลุ่มควบคุมจะต้องไดร้บัยารกัษาทีม่าตรฐานแมว่้าจะไม่มขีาย ณ แหง่นัน้กต็าม ผู้วจิยัและผู้สนบัสนุน
ต้องดดูว้ยว่าประชาชนแห่งนัน้สามารถเขา้ถงึประโยชน์ และการใหค้ ายนิยอมโดยบอกกล่าวเหมาะสมกบั
ประเพณีและวฒันธรรมแหง่นัน้ ๆ 

แมว้า่แนวทางหรอืประกาศขา้งต้นเป็นทีย่อมรบักนัอย่างกวา้งขวาง แต่การปฏบิตัน่ิาจะต้อง
ค านึงถงึวฒันธรรมของประเทศหรอืท้องถิน่ประกอบด้วยเพื่อใหม้สีมดุลย์ระหวา่งการวจิยัและ
จรยิธรรม(11)  

UNESCO Universal Declaration on Bioethics and Human Rights 
 ยูเนสโก เป็นองค์การช านาญพิเศษแห่งหนึ่งขององค์การสหประชาชาติ ก่อตัง้ข ึ้นเมื่อปี  พ.ศ. 

2489 มจีดุมุง่หมายเพื่อสง่เสรมิความรว่มมอืของนานาชาตทิางการศกึษา วทิยาศาสตร์ และวฒันธรรม 
เพื่อใหท้ัว่โลกเคารพในความยุติธรรม กฎหมาย สทิธิ และเสรภีาพที่มนุษย์พึงม ีโดยไม่ถือชาติ เพศ 
ภาษาหรอืศาสนา ตามกฎบตัรสหประชาชาต ิ  

ในการประชมุสามญั สมยัประชมุที ่33 เมือ่ วนัที ่19 ตุลาคม พ.ศ. 2548 ได้ออกประกาศสากล
เกี่ยวกบัชวีจรยิธรรมและสทิธมินุษย์ข ึ้น ประกอบด้วยหลักการ 28 ข้อ และขอความร่วมมอืประเทศ
สมาชิกให้พยายามท าตามประกาศให้บังเกิดผล ในประกาศได้แสดงประเด็นจรยิธรรมที่เกี่ยวกับ
การแพทย์  วิทยาศาสตร์ชีวภาพ และเทคโนโลยี โดยค านึงถึงสภาพเศรษฐกิจ กฏหมาย และ
สิง่แวดล้อมของแต่ละประเทศ 

ในค าประกาศได้ครอบคลุมเนื้อหาจาก Belmont Report, Declaration of Helsinki, CIOMS 
Guideline แล้ว ยงัเน้นเรือ่งการแบ่งปนัผลประโยชน์ (Article 15. Sharing of benefits) เชน่ การ
ชว่ยเหลืออาสาสมคัรอย่างยัง่ยนื การถ่ายทอดเทคโนโลย ีการใหบ้รกิารสุขภาพ เป็นต้น และ การค านึง
ผลกระทบการวจิยัพนัธกุรรมต่อคนรุน่หลัง (Article 16. Protecting future generations)(12) 

    
การปกป้องอาสาสมคัรวิจยัในสหรฐัอเมริกา(13,14) 

สหรฐัอเมรกิานับว่าเป็นต้นแบบของการปกป้องอาสาสมคัรในงานวจิยัเพราะได้ด าเนินการมา
อย่างยาวนานและมหีน่วยงานก ากบัดูแลอย่างเป็นระบบ มกีารสง่เสรมิการวจิยัในเรื่องนี้อย่างต่อเนื่อง 
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กฏหมาย ข้อบงัคบั และแนวทางจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ 
กอ่น Nuremberg Code (1947) สหรฐัฯ ออกกฎหมาย Food and Drug Act ในปี ค.ศ.1938 ที่

ก าหนดใหม้ขีอ้มูลแสดงวา่ยาปลอดภยัก่อนวางตลาด ซึ่งน าไปสูค่วามจ าเป็นทีต่้องท า clinical trials 
นานถงึอกี 15 ปี ต่อมา National Institute of Health (NIH) ของสหรฐัฯ ออกระเบยีบส าหรบัศนูย์วจิยั
คลนิิก (Clinical Center Policy) วา่หวัหน้าโครงการวจิยัเป็นผู้รบัผดิชอบด้านจรยิธรรมของการทดลอง
ทางการแพทย์ แต่การบงัคบัใช ้ Nuremberg Code ขอ้แรกทีใ่หก้ารวจิยัในคนต้องได้รบัความยนิยอม
นัน้เพิง่ปรากฏในกฎหมายสหรฐัฯ เป็นครัง้แรกโดยในปี ค.ศ.1962 โดยการแกไ้ขเพิม่เตมิ Food, Drug, 
and Cosmetic Act 1938 เรยีกวา่ Kefauver-Harris amendments และน าไปสู่กฎ FDA (21 CFR 
130.3) ทีว่า่นักวจิยัต้องบอกอาสาสมคัรถงึความเสี่ยงทีเ่ป็นไปได้และประโยชน์ทีจ่ะได้รบัของยาที่วจิยั
และขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร ซึ่งต่อมาข้อก าหนดนี้กผ็นวกเขา้กบั 45 CFR 46 

กอ่นนี้ บรษิัทยาน าเขา้ตวัอย่างยาทดลองให้แพทย์ทดลองใชแ้ล้วส่งผลการใชไ้ปให้
บรษิัทโดยไมม่ขี้อหา้มแต่อย่างใด ในปลาย ค.ศ.1957 มกีารน า thalidomide ใหห้ญงิ
มคีรรภ์กนิแกแ้พ้ทอ้ง ทัง้ในยุโรป แคนาดา และอเมรกิา (แมเ้ป็นสว่นน้อย) สง่ผลให้
เดก็ทีเ่กดิมาแขนขาด้วน ประชาชนคัง้ค าถามถงึการปกป้องของรฐับาล น าไปสู่ 
senate subcommittee hearings โดยสมาชกิวุฒสิภา Estes Kefauer น าไปสูก่าร
แกไ้ขเพิม่เตมิ Food, Drug, and Cosmetic Act ดงัขา้งต้น 

แม ้American Medical Association (AMA) จะมจีรยิธรรมทางการแพทย์ (Principles of Medical 
Ethics) ตัง้แต่ ค.ศ. 1847 แต่กไ็มแ่สดงแนวทางการทดลองในคน ประธาน Judicial Council จงึเสนอ
ใหใ้สข่อ้ความที ่ Andrew Ivy ใหก้ารต่อศาลทหารที ่ Nuremberg ลงไปในระเบยีบของ AMA ซึ่งส าเรจ็
ในปี ค.ศ.1946   

Nuremberg code ไปใชก้บันักวจิยัในประเทศสหรฐัอเมรกิานัน้ มอีปุสรรคอย่างมากเพราะนักวจิยั
เหน็วา่กฏเขม้งวดเกนิไปโดยเฉพาะการทีต่้องขอความยนิยอม และกฏนี้ก าเนิดขึน้เพราะต้องการเล่น
งานนาซ ี แพทย์อเมรกินัสว่นใหญ่เชื่อวา่ Nuremberg code ไมเ่หมาะที่จะใช้กบัอเมรกิา แต่ควรใช้กบั 
พวกด้อยพัฒนา  ชว่งเวลาหลงัสงครามโลกครัง้ที ่2 แพทย์อเมรกินัมกัขอความยนิยอมหากทดลองทีไ่ม่
กอ่ประโยชน์ (nontherapeutic research) ในอาสาสมคัรสขุภาพด ี เชน่ ในกองทพั แต่ไมข่อความ
ยนิยอมหากทดลองในผู้ป่วย (therapeutic research) เพราะเชื่อวา่เป็นเรื่องทีแ่พทย์ตดัสนิใจโดยเจตนา
ชว่ยใหผู้้ป่วยมสีขุภาพดขี ึน้ แพทย์จงึแยกระหวา่ง “การรกัษา” กบั “การวจิยั” ไมอ่อก มกีาร
ประชมุสมัมนากนัหลายครัง้ และสือ่ลงบทความวจิารณ์การทดลองในผู้ป่วยหลายเรื่อง ถงึกบับอกวา่ 
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ผู้ป่วยเป็นหนูตะเภา แพทย์สว่นหนึ่งจงึเริม่สนใจ Nuremberg code และในการสมัมนา "National 
Conference on the Legal Environment of Medicine" ในปี ค.ศ.1959 พบวา่แพทย์สว่นใหญ่มคีวาม
เขา้ใจใน Nuremberg code แต่กย็ังเหน็วา่การขอความยนิยอมจากผู้ป่วยในทางปฏิบตัยิงัไมเ่หมาะสม 
ในทีส่ดุจงึเกดิ Declaration of Helsinki ในปี ค.ศ.1964 ซึ่งแพทย์สว่นใหญ่รบัได้เพราะแยกวจิยัรว่มกบั
การรกัษา ผู้ป่วย (Clinical Research Combined with Professional Care) ออกจากการวจิยัแท ้ ๆ 
(Non-therapeutic Clinical Research) โดยแบบแรกให้แพทย์ขอความยนิยอมตามสภาพจติใจขณะนัน้
ของผู้ป่วย ในขณะการวจิยัประเภทหลังค่อนขา้งจะบงัคบัใหข้อความยนิยอมหลงัจากใหข้้อมลูผู้ป่วย 
นอกจากนัน้ยงัเพิม่เตมิจาก Nuremberg code ตรงทีใ่หผู้้แทนตามกฏหมายให้ความยนิยอมแทนผู้ป่วย
ได ้ ลกัษณะการเขยีนของ Declaration of Helsinki น าไปปฏบิตัไิด้เพราะสอดคล้องกบัสภาพการวจิยั
ในโรงพยาบาล(15) 

อย่างไรกต็าม กม็เีหตุการณ์หลายเรือ่งหลงั ค.ศ. 1960 ทีส่งัคมวพิากษ์วจิารณ์ จน James 
Shannon ผู้อ านวยการ NIH ขณะนัน้เกดิความกงัวลใจ 

 
การทดลองปลกูถ่ายไตชมิแปนซใีหผู้้ป่วยที ่ Tulane University ซึง่ไม่ก่อประโยชน์ต่อผูร้บั ไม่ก่อ
ประโยชน์ทางวชิาการ แมผู้้รบัจะแสดงความยนิยอม แต่ไม่มผีู้ประเมนิโครงนอกเหนือจากทมีวจิยัเอง  

การทดลองกลางปี ค.ศ.1963 ที ่Brooklyn Jewish Chronic Disease Hospital  แพทยผ์ู้วจิยัซึง่ the 
Sloan-Kettering Cancer Research Institute, ไดร้บัอนุญาตจากผู้อ านวยการโรงพยาบาล ฉีด
เซลลม์ะเร็งทีม่ชีวีติเขา้ใต้ผิวหนงัผูป้่วยสงูอายุโดยไม่ขอความยนิยอม แมจ้ะมแีพทยค์นอื่นแยง้การ
กระท าโดยอา้งว่าผู้ป่วยไม่อยู่ในสภาวะทีใ่หค้วามยนิยอมไดด้ี 

 
ปลายปี ค.ศ.1963 Shannon ตัง้คณะกรรมการขึน้มาคณะหนึ่ง (มกัเรยีกวา่ The Livingston 

Committee) เพื่อศกึษาปญัหาในการขอความยนิยอมทีไ่ม่ครบถ้วน และมาตรฐานการพจิารณา
โครงการวจิยั คณะกรรมการเหน็วา่ปญัหานี้จะท าใหเ้กดิผลเสยีต่อประชาคมวจิยัจงึเหน็ควรให้มกีาร
ก ากบัดูแล แต่เพื่อระวงัการกล่าวหาวา่ NIH รวบอ านาจ จงึเสนอให้มกีารก ากบัดูแลจากสว่นกลาง 
(central oversight) และเสนอวา่ NIH ไมค่วรไปก ากบัดูแลด้านจรยิธรรมเพราะเป็นผลเสยีต่อการวจิยั
ทางคลนิิก (16,17) Shannon ไมเ่หน็ด้วย โดยเฉพาะอย่างยิ่ง ผลกระทบจากกรณี Jewish Chronic 
Disease Hospital ต่อ NIH จงึรว่มกบัเจา้กรมการแพทย์ทหาร (Surgeon General) Luther Terry ในปี 
ค.ศ.1965 เสนอต่อ the National Advisory Health Council (NAHC) ซึ่งเป็นกรรมการทีป่รกึษาของ
เจา้กรมการแพทย์ทหารของ the Public Health Service ให ้NIH ควบคมุการท าวจิยัและมกีรรมการที่
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ประเมนิความเสีย่งในโครงการวจิยั กรรมการเหน็ด้วยและใหเ้พิม่กฏทีเ่รยีกวา่ "resolution concerning 
research on humans" ซึ่งต่อมา William H. Stewart เจา้กรมการแพทย์ทหารคนใหมย่อมรบั น าไปสู่
การออกระเบยีบข้อบงัคบั (US Surgeon General policy statement)  ชือ่วา่ Clinical Investigations 
Using Human Subjects ค.ศ.1966 ใหส้ถาบนัทีผู่้วจิยัทีไ่ด้รบัทนุวจิยัจาก Public Health Service ,udi
มกีรรมการพิจารณาความเสีย่งจากการวจิยักอ่นยื่นต่อ NIH โดยม ีDivision of Research Grant ของ 
NIH เป็นผู้รกัษาระเบยีบ นับเป็นจดุเริม่ต้นของการแต่งตัง้คณะกรรมการการวิจยัของสถาบนั 
(Institutional Review Board, IRB) เพื่อพจิารณาโครงการวจิยัในสถาบนัทัว่ประเทศสหรฐัอเมรกิา 
นอกจากนัน้ยงัก าหนดใหส้ถาบนัผู้รบัทนุวจิยัจาก PHS เขยีน Assurance วา่ด าเนินการตามกฏ
ระเบยีบดงักล่าว  

ในระเบียบขอ้บงัคบั ใหม้กีารพจิารณาโดยอสิระถึง (1) สทิธิและสวสัดิภาพของบุคคลทีถู่ก
ทดลอง (2) ความเหมาะสมของวธิีการขอความยนิยอม (3) ความเสีย่งและความเป็นไปไดข้อง
ประโยชน์ทางการแพทยท์ีเ่กดิจากการศกึษา 

This review should assure an independent determination (1) of the rights and welfare of 
the individual or individuals involved, (2) of the appropriateness of the methods used to 
secure informed consent, and (3) of the risks and potential medical benefits of the 
investigation. (16) 

แต่ในระเบยีบดงักล่าวไมใ่หร้ายละเอยีดเกีย่วกบัวธิกีารขอความยนิยอม ต่อมา DHEW ออก
แนวทางด าเนินการ เรยีกวา่ Institutional Guide to DHEW Policy on Protection of Human Subjects, 
ออกใชใ้นปี ค.ศ.1971 ซึ่งเรยีกกนัวา่หนังสอืปกเหลอืง “Yellow Book” แสดงรายการที่จ าเป็นใน 
informed consent, และก าหนดใหม้กีารทบทวนโครงการวจิยัต่อเนื่อง แต่ไมอ่นุญาต verbal consent  

หลงัปี ค.ศ.1960 สือ่กระพือความไมเ่หมาะสมของการวจิยัตบัอกัเสบในโรงเรยีนเดก็ปญัญาออ่น 
Willowbrook State School และซ ้าด้วยการวจิยัซฟิิลิสที่ Macon County เมอืงทสักยีี มลรฐัแอละแบมา 
(Tuskegee syphilis study) สะท้อนใหเ้หน็วา่กฏระเบยีบ NIH ทีม่อียู่ไมเ่พยีงพอต่อการปกป้อง
อาสาสมคัร เหน็ได้ชดัวา่แมโ้ครงการวจิยัจะผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการประจ าสถาบนัแล้วก็
ตาม แต่การศกึษากไ็มร่ะงบัจนกระทัง่มคีวามเหน็จากคณะกรรมการเฉพาะกจิ นอกจากนัน้
โครงการวจิยัด าเนินการกอ่นคณะกรรมการพิจารณาอนุมตั ิ คณะกรรมการเฉพาะกจิจงึเสนอวุฒสิภาวา่
ควรมหีน่วยงานกลางทีก่ ากบัดูแลโครงการวจิยัทีไ่ด้รบัทนุรฐับาลเพื่อปกป้องอาสาสมคัร  
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สมาชกิวุฒสิภา Edward M. Kenedy จงึจดัประชาพิจารณ์รา่งกฎหมายเพื่อปกป้องอาสาสมคัร
หลายฉบบั โดยค านึงการวจิยัซฟิิลิสทีท่สักยี ีประเดน็การทดลองในนักโทษ เดก็ และหญงิยากจน และ
ประเดน็อืน่ ๆ ตามค าแนะน าของกรรมการเฉพาะกจิทสักยี ี ( the Tuskegee Syphilis Study Ad Hoc 
Panel) ซึ่งมรีา่งกฏหมายฉบบัหนึ่งทีเ่สนอใหต้ัง้ National Human Experimentation Board เพื่อก ากบั
ดูแลการวจิยัในมนุษย์ แต่ไม่ส าเรจ็ Kenedy จงึรา่งกฏหมายอกีฉบับหนึ่งซึ่งกลายเป็น National 
Research Act ในเวลาต่อมา 

ผลการด าเนินการดงักล่าวท าใหร้ฐับาลสหรฐัฯ ผ่านขอ้บังคบัของ DHEW ซึ่งตพีมิพ์ใน Federal 
Register May 30, 1974 ระบุใหก้ารวจิยัในมนุษย์ต้องผ่านการอนุมตัขิอง Institutional Review Board 
(IRB) และรายละเอยีดอืน่ ๆ และใน July, 1974 วฒุสิภากผ็่านกฎหมายวิจยัของชาติ (National 
Research Act) ซึ่งก าหนดใหม้คีณะกรรมาธกิาร (The National Commission for the Protection of 
Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research) ไปศกึษาและรายงานสรปุเกีย่วกบั
จรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ และเสนอรายงานในปี ค.ศ.1979 เรยีกวา่ BELMONT REPORT: Ethical 
principles and guidelines for the protection of human subjects of research หรอืเรยีกสัน้ ๆ วา่ 
Belmont report สรปุไว ้3 สว่น สว่นแรกแสดงเสน้แยกระหวา่งวจิยัและการปฏบิตังิาน สว่นสองแสดง
จรยิธรรมการวจิยัพื้นฐาน 3 ขอ้ ได้แก ่ respect for persons, beneficence และ justice สว่นสาม 
แสดงการประยุกต์ใช ้ หลกัจรยิธรรมพื้นฐานนี้ได้มกีารน าไปใชอ้ย่างแพรห่ลายทัว่โลก และภายใต้
กฎหมายวิจยัของชาติ นี้บงัคบัใหโ้ครงการวจิยัทีไ่ด้รบัทนุจาก Department of Health, Education 
and Welfare (DHEW) ต้องผ่านการพิจารณาจาก IRB และที่ส าคญัทีส่ดุจากการทีก่ฎหมายวจิยัของ
ชาตกิ าหนดใหน้ าระเบยีบขอ้บังคบัการวจิยัมาประมวลเป็นกฎหมาย (codified) จงึท าให ้ DHEW ปรบั
ระเบยีบและแนวทางทีท่ ามากอ่นหน้านี้  ผนวกกบั Nuremberg Code และ Declaration of Helsinki ไป
เป็น Subpart A ของ กฎหมายการปกป้องอาสาสมคัรท่ีเข้าร่วมวิจยัด้ายชีวการแพทย์และ
พฤติกรรม (Regulations for the Protection of Human Subjects of Biomedical and 
Behavioral Research) และเผยแพร่ในปี ค.ศ. 1974 เรยีกกฎหมายนี้วา่ 45CFR46 ซึ่งมกีาร
ปรบัปรุงใน ในปี ค.ศ.1981 ใหส้อดคล้องกบั Belmont report และรายงานอืน่ ๆ ของคณะกรรมาธกิาร 
โดยเพิม่ Subpart B การปกป้องหญงิมคีรรภ์ การผสมเทยีมในหลอดแกว้ และทารกในครรภ์ ในปี ค.ศ.
1975, เพิม่ Subpart C  การปกป้องนักโทษ ในปี ค.ศ.1978 และ เพิม่ Subpart D การปกป้องเด็ก ในปี 
ค.ศ.1983 ปจัจุบนัเป็นฉบบัปรบัปรงุ ค.ศ.2001 ซึ่งมหาวทิยาลยัและสถาบนัวจิยัในสหรฐัฯ องิกฎหมาย
นี้ทัง้สิน้ในการพจิารณาโครงการวจิยัด้านจรยิธรรม 
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ในปี ค.ศ.1978 มกีารแต่งตัง้คณะกรรมาธกิารที่ช ื่อว่า President's Commission for the Study of 
Ethical Problems in Medicine and Biomedical and Behavioral Research (President's 
Commission) เพื่อวเิคราะห์ระเบียบข้อบังคบัในการปกป้องอาสาสมคัรที่ใช้อยู่ในสหรฐัอเมรกิาและ
ประเด็นปญัหาการน าไปใช้ คณะกรรมาธิการรายงานฉบับแรกเมื่อ ค.ศ.1981 และเสนอแนะให้
หน่วยงานรฐัทกุแหง่ด าเนินการ และตามกตกิาหากหน่วยงานใดจดัท าต้องตีพิมพ์ใน Federal Register 
เพื่อใหไ้ด้ขอ้คดิเหน็จากสาธารณะกอ่นน าไปประกาศใช้ ซึ่ง DHHS ในฐานะตัวแทนของทุกหน่วยงาน
จงึตีพิมพ์ใน Federal Register ฉบับ March 29, 1982 (47 FR 13262-13305) ปีต่อมา ประธาน 
FCCSET แต่งตัง้กรรมการเฉพาะกจิ ภายใต้การปรกึษาของ Office of Science and Technology 
Policy   วเิคราะหค์วามเหน็จากสาธารณะ และสรุปว่า ประธานาธบิดีควรด าเนินการให้ทุกหน่วยงาน
ของรฐัน า 45 CFR 46 subpart A ของ DHHS ไปเป็นระเบียบกลาง (common core) ในการปกป้อง
อาสาสมคัร และได้เสนอแม่แบบโดยองิ 45 CFR 46 ไว้ใน Federal Register Volume 56 No 117 
Tuesday June 18, 1991 หน้า 28012 เป็นต้นไป เป็นผลใหห้น่วยงานรฐั 16 หน่วยงานน าแม่แบบไป
ปรบัใชใ้นขอ้บงัคบัของหน่วยและเพิม่เตมิตามเหมาะสม จงึเรยีกว่าแม่แบบนี้ว่า “Common rule” เช่น 
FDA น าไปปรบัใชเ้ป็น 21 CFR 50 กระทรวงกลาโหมปรบัใชเ้ป็น 32 CFR 219 

กฏหมาย ข้อบงัคบั และแนวทาง อ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวข้อง  
ในปี ค.ศ. 1996 วฒุสิภาผ่านกฎหมาย Health Insurance Portability and Accountability Act 

(HIPAA) ซึ่งก าหนดใหร้ฐัมนตรสีาธารณสขุก าหนดกฎเกณฑ์ในการปกป้องขอ้มลูสขุภาพของ
ผู้รบับรกิาร จงึเกดิ privacy rule ในปีต่อมาวา่ด้วยการใช้และการเปิดเผยของมลูสขุภาพของ
ผู้รบับรกิารส าหรบัการวจิยั. 

การก ากับดูแล 
ในปี ค.ศ.1972 ข่าวการวจิยัที่ผิดจรยิธรรมซึ่งเป็นโครงการวจิยัของสาธารณสุขสหรฐัฯ โดยการ

สงัเกตการด าเนินโรคซฟิิลสิทีท่สักยี ีมลรฐัอะแลบามา และไมไ่ด้ใหย้ารกัษา แพร่สู่ประชาชนสหรฐัฯ จน
ประธานาธบิดีคลินตันออกมาขอโทษและรฐับาลเยียวยาผู้เสยีหาย จากกรณีดังกล่าว คณะกรรมการ
เฉพาะกจิของ DHEW จงึเสนอวฒุสิภาใหต้ัง้หน่วยงานถาวรเพื่อก ากบัดูแลจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ที่
ได้รบัทุนสนับสนุนจากรฐั ผู้อ านวยการ NIH จงึก่อตัง้ the Office for Protection from Research 
Risks (OPRR) ในปีดงักล่าว(13) อยู่ในส านักงานผู้อ านวยการ ต่อมาเกดิกรณีเสยีชวีติของอาสาสมคัร
วจิยั Jesse Gelsinger ในปี ค.ศ. 1999, DHHS จงึต้องยกระดับการดูแลระบบปกป้องอาสาสมคัรโดย
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ยกระดบั OPRR ใต้ NIH ไปสงักดั DHHSและเปลี่ยนชื่อเป็น Office for Human Research Protection 
(OHRP) ในปี ค.ศ.2000  

OHRP 
OHRP น าในด้านการปกป้องสทิธ ิสวสัดิภาพ และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมคัรที่เข้าร่วมการ

วจิยัของ DHHS หรอืได้รบัการสนับสนุนจาก DHHS โดยการให้แนวทาง การศกึษา ท าความเข้าใจ
เกีย่วกบัระเบยีบขอ้บงัคบั ก ากบัดูแล และใหค้ าแนะน าเกีย่วกบัประเดน็จรยิธรรมการวจิยั ทัง้นี้ มอี านาจ
ตามระบุใน 45 CFR 46 ซึ่งให้สถาบันวจิยัที่รบัทุนจากรฐับาลต้องท า federal wide assurance ว่าจะ
ปฏบิตัติาม 45 CFR 46 และการตรวจเยี่ยมกใ็ช ้ 45 CFR 46 เป็นเกณฑ์ 

 
 
การตรวจเย่ียม 
OHRP เปิดรบัขอ้รอ้งเรยีนจากอาสาสมคัรหรอืบุคคลในครอบครวัอาสาสมคัร โดยอาจไม่เปิดเผย

ชือ่กไ็ด้ เมือ่มขีอ้รอ้งเรยีนเกี่ยวกบัการวจิยัที่เกี่ยวข้องกบัมนุษย์ในสถาบันใด ๆ ว่าไม่ถูกต้องตามกฎ 
OHRP จะสง่หนังสอืแจ้งไปยังผู้รบัผิดชอบของสถาบันถึงเรื่องร้องเรยีน และให้สถาบันสอบสวนกรณี
ดังกล่าวและถ้าพบการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนดก็ให้สถาบันเสนอแผนการปรับปรุง (corrective 
action)(18) มน้ีอยรายที ่OHRP ขอใหส้ถาบันหยุดพักการวจิยัเนื่องจากพบอนัตรายร้ายแรงเกดิขึ้นกบั
อาสาสมคัร ผลงานที่เป็นที่ทราบกันดีได้แก่ การหยุดพักการวจิยัทัง้หมดของมหาวทิยาลัย Johns 
Hopkins กรณีอาสาสมคัร Ellen Roch ใน Asthma study เสยีชวีติ และการพักการวจิยัเกี่ยวกับ
มาตรการล้างมอืเพื่อลดอบุตักิารณ์การตดิเชื้อในโรงพยาบาล (19)  

OHRP อาจสุม่ตรวจเยี่ยมสถาบันเพื่อดูการท างานของ IRB แม้ไม่มขี้อร้องเรยีนกต็ามโดยอาศยั
เกณฑ์ 5 ขอ้ ได้แก ่(ก) จ านวนโครงการวจิยัทีไ่ด้รบัทนุจาก DHHS, (ข) สง่รายงานตามข้อก าหนดน้อย
ไป (ค) ความจ าเป็นทีต่้องประเมนิการด าเนินการตามแผนการแก้ไขในกรณีที่ให้แก้ไข (ง) สถานที่ตัง้ 
(จ) สถานภาพการรบัรองคณุภาพโดยองคก์รใด ๆ (ฉ) สถานภาพการได้รบัการตรวจเยี่ยม ตรวจตรา 
โดยหน่วยงาน เชน่ FDA หรอืการเขา้รว่มโครงการพฒันาคณุภาพของ OHRP 

การรบัรองคุณภาพ 
OHRP ให ้IRB ของสถาบนัทีไ่ด้รบัการสนับสนุนจาก DHHS ลงทะเบยีนและขอรบั Federal wide 

assurance (FWA) ซึ่งจะแสดงวา่สถาบนันัน้ ๆ ไปด าเนินการตามขอ้ก าหนดใน 45 CFR 46 และ 
OHRP จะทบทวนขอ้มลูที่สถาบนัใหม้าวา่สถาบนัมคีวามพรอ้มและการด าเนินการเพียงพอในการที่
อนุมตั ิFWA ใหห้รอืไม่ 
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การจดัการศึกษา 
OHRP ด าเนินการในการใหก้ารศกึษาดงันี้  
1. จดัหรอืประสานงานจดัประชมุสมัมนาเกี่ยวกบัการปกป้องอาสาสมคัร  
2. พฒันาและด าเนินการกจิกรรมคณุภาพเกีย่วกบัการปกป้องอาสาสมคัร ในเรือ่งนี้ OHRP ม ีQA 

self assessment tool ใหส้ถบนักรอกเพื่อประเมนิตนเอง และสามารถขอค าปรกึษาจาก 
OHRP ได ้

3. สง่เสรมิความรว่มมอืระหวา่งกลุ่มภายนอกและ consortia เพื่อพฒันากระบวนการปกป้อง
อาสาสมคัร   

4. ใหร้ายละเอยีดและแนวทางปฏบิตัหิากมคี าถามเกีย่วกบัประเดน็จรยิธรรมในการปกป้อง
อาสาสมคัร  

5. ใหค้วามช่วยเหลือทางเทคนิคกบัสถาบนัที่ท าการวจิยัในคนที่สงักดัหรอืได้รบัการสนับสนุนจาก  
DHHS และ  

6. รกัษา แจ้งเวยีน และปรบัปรงุเอกสารแนวทางปฏบิตัิ  

NBAC 
แมว้า่สหรฐัฯ จะม ี45CFR46 เป็นหลักในการปกป้องอาสาสมคัร แต่ประเดน็จรยิธรรมวจิยัต่าง ๆ ก็

เกดิเป็นระยะ ๆ เพราะความกา้วหน้าทางวจิยัเป็นไปอย่างรวดเรว็ ดงันัน้จงึเกดิ National Bioethics 
Advisory Commission (NBAC) ขึน้เพื่อเสนอแนะประเดน็จรยิธรรมและการพจิารณาต่อประธานาธบิดี 
และได้ตพีมิพ์เผยแพรผ่ลงานมาตัง้แต่ปี ค.ศ.1995 ในปจัจบุนัถูกยุบ และตัง้ “Presidential 
Commission for the Study of Bioethical Issues” มาแทน(20) 

 

แผนภาพหน้าต่อไป สรปุววิฒันาการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ขององคก์ารสากล และของ
สหรฐัอเมรกิา (รวบรวมโดยผู้เขยีน) 
 

 
การปกป้องอาสาสมคัรวิจยัในประเทศแคนาดา 

เริม่จากปี ค.ศ.1997 ทีว่งการวชิาการ 3 หน่วยงาน ได้แก ่ Social Sciences and Humanities 
Research Council (SSHRC), Medical Research Council, และ the Natural Sciences and 
Engineering  Research  Council (NSERC)  รว่มกนัออกระเบยีบข้อบงัคบั ชื่อ   Tri-Council  Policy 
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Statement on Ethics in Human Research (TCPS) และก าหนดใหม้หาวทิยาลยัและสถาบนัวจิยั
สขุภาพในแคนาดาน าไปใชใ้นปี ค.ศ.1999 พรอ้มทัง้ตดิตามความกา้วหน้าโดยแต่งตัง้คณะท างาน 
Inter-Agency Panel on Research Ethics (PRE) ซึ่งต่อมามกีารปรบัปรุงเป็นระยะ ๆ แต่หากเป็น 
clinical trials ต้ององิกฎหมายเพิม่เตมิ คอื clinical trial regulations เชน่ ICH GCP(21) 

การตดิตามการด าเนินงานของ REB ท าโดยการแวะเยี่ยมของคณะท างาน (task force) ของ 
National Council on Ethics in Human Research (NCEHR) เริม่ปี ค.ศ.1999 และจากการแวะเยี่ยม
หน่วยงานต่าง ๆ กส็รปุข้อเสนอแนะวา่ควรมหีน่วยงานก ากบัดูแลระดบัชาตขิ ึน้ อย่างไรกต็าม เพิง่น า 
Public Assurance System(22) ทีดู่แลโดย Tri-Council Panel on Research Ethics (PRE) มาใช ้วธิที ี่
ใชค้อืดูรายงานประจ าปีและตรวจเยี่ยมเพื่อประกนัคุณภาพ REB(23) โดยภาพรวมแล้วการก ากบัดูแล
แบบ OHRP นัน้ยงัไมม่ ี(24) 

 
การปกป้องอาสาสมคัรวิจยัในประเทศออสเตรเลีย 
ในออสเตรเลยีมกีารใหท้นุวจิยัทางการแพทย์โดยม ีNational Health and Medical Research 

Council (NHMRC) เป็นผู้ด าเนินการ ในปี ค.ศ. 1966 NHMRC ออกระเบยีบ “Statement on Human 
Experimentation” โดยองิ Declaration of Helsinki ต่อมาปรบัปรุงตามค าแนะน าของ Ethics in 
Clinical Research Subcommittee ทีแ่ต่งตัง้ข ึน้ บงัคบัใช้กบัการวจิยัทัง้ทางการแพทย์ สงัคมศาสตร์ 
และพฤตกิรรมศาสตร ์ในเดอืนตุลาคม 1982, NHMRC แต่งตัง้ Medical Research Ethics Committee 
เพื่อใหค้ าแนะน าด้านจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ และประสานงานรวบรวมขอ้คดิเหน็จากคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจิยั (Institutional Ethics Committees, IECs) พรอ้มทัง้ตอบขอ้สงสยัต่าง ๆ  

จากการที ่NHMRC ใหท้นุโครงการวจิยักต็้องผ่าน IEC จงึท าใหป้จัจบุนัมมีากกวา่ 220 IECs ซึ่ง
ในออสเตรเลยีใชช้ื่อวา่ Human research ethics Committee (HREC) 

ออสเตรเลยีออกกฎหมายการวจิยั เรยีกวา่ The National Health and Medical Research Council 
Act 1992 ในกฏหมายใหแ้ต่งตัง้ CEO ซึ่งหนึ่งในหน้าทีค่อืออก "Guidelines for the conduct of 
medical research involving humans". โดยอาศยัคณะกรรมการ Australian Health Ethics 
Committee (AHEC) ซึ่งต่อมาได้ตพีมิพ์แนวทางปฏบิตัชิ ื่อวา่ National Statement on Ethical 
Conduct in Research involving Humans ในปี 1999 และปรบัปรุงในปี 2007 ปจัจบุนัดูเหมอืนวา่ 
AHEC ท างานคล้าย OHRP ในการใหแ้นวทางต่าง ๆ (25) นอกจากแนวทางปฏบิตัิฉบบันี้แล้ว 
ออสเตรเลยียงัม ีPrivacy Act 1988 ซึ่งควบคมุการใชข้้อมลูสขุภาพในการวจิยัคล้ายของสหรฐัอกีด้วย 
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การก ากับดูแล HREC เป็นหน้าที่ของสถาบันต้นสังกัด และต้องเสนอรายงานประจ าปีให้กับ 
NHMRC  หากมขีอ้รอ้งเรยีน ใหร้อ้งไปทีส่ถาบนัต้นสงักดัซึ่งจะด าเนินการตามระเบียบข้อบังคบัของแต่
ละสถาบัน National Statement on Ethical Conduct in Human Research (2007) และ the 
Australian Code for the Responsible Conduct of Research. (26) แต่ออสเตรเลียกย็ังไม่มรีะบบ
รบัรองคณุภาพของ HREC เหมอืนของสหรฐัอเมรกิา และการ audit site เป็นหน้าทีข่อง HREC 

การด าเนินการด้านจริยธรรมการวิจยัในประเทศไทย 
ประเทศไทยยังไมม่กีฏหมายเกีย่วกบัการทดลองในมนุษย์ แต่อาศยั ข้อบงัคบัแพทยสภาวา่ด้วย

การรกัษาจรยิธรรมแห่งวชิาชพีเวชกรรม เชน่ ฉบบั พ.ศ. ๒๕๔๙ ในหมวด ๙ การศกึษาวจิยัและการ
ทดลองในมนุษย์ ขอ้ ๔๗  ผู้ประกอบวชิาชพีเวชกรรมผู้ท าการศกึษาวจิยัและการทดลองในมนุษย์ต้อง
ได้รบัความยนิยอมจากผู้ถูกทดลอง และต้องพรอ้มที่จะป้องกนัผู้ถูกทดลองจากอนัตรายทีเ่กดิขึน้จาก
การทดลองนัน้, ขอ้ ๔๘  ผู้ประกอบวชิาชพีเวชกรรมต้องปฏบิตัติ่อผู้ถูกทดลองเชน่เดยีวกบัการปฏบิตัิ
ต่อผู้ป่วยในการประกอบวชิาชพีเวชกรรมตาม หมวด ๔ โดยอนุโลม, ขอ้ ๔๙  ผู้ประกอบวชิาชพีเวช
กรรมต้องรบัผดิชอบต่ออนัตรายหรอืผลเสยีหาย เนื่องจากการทดลองทีบ่ังเกดิต่อผู้ถูกทดลองอนัมใิช่
ความผดิของผู้ถูกทดลองเอง, ข้อ ๕๐  ผู้ประกอบวชิาชพีเวชกรรมผู้ท าการหรอืรว่มท าการศกึษาวจิยั
หรอืการทดลองในมนุษย์ สามารถท าการวจิยัได้เฉพาะเมื่อโครงการศกึษาวจิยัหรอืการทดลองดงักล่าว 
ได้รบัการพจิารณาเหน็ชอบจากคณะกรรมการด้านจรยิธรรมทีเ่กีย่วข้องแล้วเทา่นัน้, ขอ้ ๕๑  ผู้
ประกอบวชิาชพีเวชกรรมผู้ท าการหรอืรว่มท าการศกึษาวจิยัหรอืการทดลองในมนุษย์จะต้องปฏบิตัิตาม
แนวทางจรยิธรรมของการศกึษาวจิยั และการทดลองในมนุษย์และจรรยาบรรณของนักวจิยั  

ในปี พ.ศ.2551 มกีารออก พระราชบญัญตัิสขุภาพจติ ซึ่งระบุวา่ 
มาตรา ๒๐ การวจิยัใด ๆ ทีก่ระท าต่อผู้ป่วยจะกระท าได้ต่อเมือ่ได้รบัความยนิยอมเป็นหนังสอื

จากผู้ป่วย และต้องผ่านความเหน็ชอบของคณะกรรมการทีด่ าเนินการเกีย่วกบัจรยิธรรมการวจิยัในคน
ของหน่วยงานทีเ่กีย่วข้อง และใหน้ าความในมาตรา ๒๑ วรรคสาม มาใชบ้งัคบักบัการใหค้วามยนิยอม
โดยอนุโลม 

ความยนิยอมตามวรรคหนึง่ผู้ป่วยจะเพกิถอนเสยีเมือ่ใดกไ็ด้ 
มาตรา ๒๑ การบ าบดัรกัษา... 
ในการบ าบดัรกัษา รายละเอยีดและประโยชน์ของการบ าบดัรกัษาและได้รบัความยนิยอมจาก

ผู้ป่วยเวน้แต่เป็นผู้ป่วยตามมาตรา ๒๒ 
ถ้าต้องรบัผู้ป่วยไวใ้นสถานพยาบาลของรฐั... 
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ในกรณีทีผู่้ป่วยมอีายุไมถ่งึสบิแปดปีบรบิูรณ์ หรอืขาดความสามารถในการตดัสนิใจใหค้วาม
ยนิยอมรบัการบ าบดัรกัษา ใหคู้่สมรส ผู้บุพการ ี ผู้สบืสนัดาน ผู้ปกครอง ผู้พทิกัษ์ ผู้อนุบาล หรอืผู้ซึง่
ปกครองดูแลบุคคลนัน้ แล้วแต่กรณี เป็นผู้ใหค้วามยนิยอมตามวรรคสองแทน 

หนังสอืใหค้วามยนิยอมตามวรรคสองและวรรคสาม ใหเ้ป็นไปตามแบบทีค่ณะกรรมการก าหนด
โดยประกาศในราชกจิจานุเบกษา 

 และยงัม ี “ค าประกาศสทิธขิองผู้ป่วย” 10 ขอ้ ซึ่งแพทยสภารว่มกบัคณะกรรมการควบคมุการ
ประกอบโรคศลิปะ สภาการพยาบาล สภาเภสชักรรม ทนัตแพทยสภา ลงนามเหน็ชอบเมื่อวนัที ่ 16 
เมษายน 2541 

ในความพยายามทีจ่ะใหน้ักวจิยัตระหนักถงึจรยิธรรมการวจิยัและยกระดบัคุณภาพใหส้อดคล้อง
กบัเกณฑ์สากล กระทรวงสาธารณสขุ และคณะแพทยศาสตรข์องรฐั 9 คณะ ได้มกีารประชมุสมัมนาขึน้
ทีค่ณะแพทยศาสตร์จฬุาลงกรณ์มหาวทิยาลยัหลายครัง้ และรว่มกนัจดัตัง้เป็น “ชมรมจรยิธรรมการวจิยั
ในคนในประเทศไทย (FERCIT, Forum for Ethical Review Committees in Thailand)” เมือ่ 26 
เมษายน 2543 เพื่อท าหน้าที่ก าหนดแผนงานส่งเสรมิจรยิธรรมการวจิยัในคน และได้จดัตัง้คณะท างาน
ขึน้ เพื่อรา่งหลักเกณฑ์แนวทางการท าวจิยัในคนเพื่อเป็นแนวทางปฏบิตัิระดบัชาติ โดยได้น าเอาแนว
ทางการท าวจิยัตามประกาศ Declaration of Helsinki ของแพทยสมาคมโลก แนวทางการด าเนินการ
ส าหรบัคณะกรรมการด้านจรยิธรรมขององคก์ารอนามยัโลก สภาองค์กรนานาชาตดิ้านวทิยาศาสตร์
การแพทย์ (Council for International Organizations of Medical Science, CIOMS) แนวทาง
จรยิธรรมการวจิยัทีเ่กีย่วข้องกบัคนของประเทศแคนาดา (Ethical Conduct for Research Involving 
Humans) และอืน่ๆ มาประกอบการรา่ง และมกีารประชมุระดบัชาตเิพื่อรบัฟงัข้อคดิเหน็จากผู้เกีย่วข้อง
จนได้ตพีมิพ์ "แนวทางจริยธรรมการท าวิจยัในคนแห่งชาติ" พ.ศ. 2545 ขึน้(27) ชมรมฯ ได้จดัการ
ฝึกอบรมจรยิธรรมการวจิยัขึน้ครัง้แรกที่คณะแพทยศาสตร ์ มหาวทิยาลยัขอนแกน่ และต่อมาได้จดัตาม
สถาบนัต่าง ๆ ทัว่ทุกภาคโดยมุง่หวงัให้ความรู้แกน่ักวจิยัในเรือ่งนี้อย่างต่อเนื่อง 

ความพยายามที่จะให้มกีฎหมายเกีย่วกบัการวจิยัในคนในประเทศไทยมมีานานโดยกระรวง
สาธารณสขุได้ด าเนินการยกรา่งพระราชบญัญตัิการทดลองต่อมนุษย์ พ.ศ..... และเสนอต่อ
คณะรฐัมนตรคีรัง้แรกเมื่อ พ.ศ. 2528 และได้มกีารปรบัแกไ้ขหลายครัง้ จนถงึ พ.ศ. 2539 รา่ง
พระราชบญัญตัดิงักล่าวได้ตกไปเนื่องจากการยุบสภา ต่อมากรมการแพทย์ โดยส านักงานเลขานุการ
คณะกรรมการการศกึษาวจิยัในคน กระทรวงสาธารณสขุ ได้แต่งตัง้คณะกรรมการและคณะอนุกรรมการ
พฒันากฎหมายเกีย่วกบัการทดลองในมนุษย์ ด าเนินการยกรา่งพระราชบญัญตักิารวจิยัในมนุษย์ ข ึน้
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อกีครัง้  ล่าสดุ ในปี พ.ศ. 2550 กระทรวงสาธารณสขุได้น ารา่ง “พ.ร.บ.การวจิยัทีเ่กีย่วข้องกบัมนุษย์” 
ข ึน้และขอรบัฟงัความคดิเหน็จากผู้เกีย่วข้องเพื่อจะน าไปเสนอรฐับาลออกเป็นกฎหมายบงัคบัใชต้่อไป(c) 

ในปี พ.ศ. 2550 มกีารจดัตัง้ส านักงานคณะกรรมการร่วมพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในคนของ
ประเทศไทย ขึน้โดยความรว่มมอืระหวา่งกระทรวงสาธารณสขุ คณะแพทยศาสตร ์ และสถาบนัทีม่กีาร
วจิยัในมนุษย์ โดยมวีตัถุประสงค ์ “เพือ่พจิารณาโครงการวจิยัทีเ่ป็นพหสุถาบนั เพือ่ใหโ้ครงการวจิยัที ่
เกีย่วข้องกบัหลายสถาบนัสามารถเริม่อย่างรวดเรว็และมปีระสทิธภิาพ ไมซ่ ้าซ้อนสิน้เปลอืงทรพัยากร 
รวมทัง้พฒันาศกัยภาพกระบวนการพจิารณาการท าวจิยัในคน ใหม้มีาตรฐานสากลเป็นทีย่อมรบัจาก
หน่วยงานต่างๆ ทัง้ในและต่างประเทศ” ส านักงานฯประกอบด้วย คณะกรรมการบรหิารและ
คณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรม ซึ่งได้รบัการคดัเลือกและเสนอชือ่มาจากหน่วยงาน/สถาบนัทีร่ว่มมอื
จดัตัง้ส านักงานคณะกรรมการร่วมฯ โดยจะเกดิประโยชน์คอื 

1. ช่วยลดขัน้ตอนและการสูญเสียทรพัยากร โครงการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัหลายสถาบนั (Multi 
center) ปกติต้องยื่นโครงการต่อคณะกรรมการพจิารณางานวจิยัแต่ละสถาบนัพจิารณา และแต่ละ
สถาบนัมขี ัน้ตอนและวธิีการปฏิบตัิและมาตรฐานทีแ่ตกต่างกนั จึงท าใหเ้กดิความสิน้เปลอืงทรพัยากร
จ านวนมากและท าใหผู้้สนบัสนุนการวจิยัอาจไปใชบ้ริการจากประเทศอื่นทีม่กีารด าเนินการทีม่ี
ประสทิธิภาพกว่า การทีม่คีณะกรรมการร่วมพจิารณาจริยธรรมฯน้ี จะสามารถย่นระยะเวลาทีใ่ชใ้น
การอนุมตัิโครงการได ้ท าใหป้ระเทศไทยมโีอกาสดงึดดูทุนวจิยัเขา้มาในประเทศไดม้ากขึน้ 

2. ระดบัสถาบนัวิจยั ไดร้บัการพจิารณาสู่กระบวนการพจิารณาสู่ระดบัมาตรฐาน สากล เน่ืองจาก
คณะกรรมการร่วมพจิารณาจริยธรรมฯประกอบดว้ย คณะกรรมการจรยิธรรม จากสถาบนัต่างๆ ทีถู่ก
คดัเลอืกและเสนอชื่อมาเป็นกรรมการกลาง บุคคลเหล่าน้ีจะไดร้บัการพฒันา เพื่อใหส้ามารถพจิารณา
ในมาตรฐานระดบัสากลร่วมกนั และจะสามารถรบัพจิารณางานวจิยัอื่นๆ ทีเ่ขา้สู่สถาบนัโดยตรงและ/
หรือโครงการทีม่ใิช่ หลายสถาบนัเพิม่ขึน้ โดยทางสถาบนั ยงัไดร้บัค่าธรรมเนียมในการพจิารณา
โครงการวจิยัตามทีก่ าหนดไวเ้ดมิ อน่ึง หากคณะกรรมการจริยธรรมของสถาบนัมกีรณีสงสยัใดๆ ใน
ระหว่างการพจิารณาหรือ ภายหลงัการพจิารณาของคณะกรรมการร่วมฯ ทางคณะกรรมการจริยธรรม
ของสถาบนัยงัมสีทิธิในการขอดรูายละเอยีดและสามารถร้องขอพจิารณาโครงการนัน้ๆเองไดต้าม
สมควร 

                                                   
c
 คดัลอกจากค ากล่าวรายงานของเลขานุการคณะกรรมการพจิารณาการศกึษาวจิยัในคน (นายแพทยป์กรณ์ ศริิยง) 
ในพธิีเปิดการสมัมนา “ร่างพระราชบญัญตัิการวจิยัในมนุษย ์พ.ศ....” วนัที ่24 กรกฎาคม 2550 ณ หอ้งประชุมเชยีง
ดาว ชัน้ 3 โรงแรมเซน็ทรลัดวงตะวนั จงัหวดัเชยีงใหม่ 
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3. สรา้งแรงจงูใจให้แก่ผู้สนับสนุน ( Sponsor ) เน่ืองจากในการยื่นโครงการผ่านคณะกรรมการร่วม
พจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในคนของประเทศไทยจะประหยดัเวลาและค่าใชจ่้ายไดม้าก ผู้สนบัสนุน
สามารถเริ่มโครงการไดเ้ร็วแข่งขนักบันานาประเทศได ้

4. สรา้งโอกาสให้กบันักวิจยัไทย การจดัตัง้ส านกังานคณะกรรมการร่วมฯ ดงักล่าวจะเน้นการ
พจิารณางานวจิยัทีเ่ป็นพหุสถาบนั หากงานวจิยันัน้ ๆ ผ่านการพจิารณาอนุมตัิสามารถเพิม่งานวจิยั 
ใหก้บัสถาบนัทีเ่ป็นสมาชกิของส านกังานคณะกรรมการฯ ซึง่เน้นการดงึงานวจิยัจากต่างประเทศเขา้
มาสร้างมลูค่าเพิม่ต่างๆในประเทศ ดงันัน้จึงจะต้องมมีาตรฐาน สากลทีเ่ป็นทีย่อมรบั จะท าใหน้กัวจิยั
ไดพ้ฒันามาตรฐานการปฏบิตังิานใหเ้ป็นสากลมากขึน้ และเมื่อไดม้าตรฐานสากลกจ็ะมงีานวจิยัต่างๆ
เพิม่เขา้มาอย่างต่อเน่ือง  
   นอกจากน้ียงัเป็นการสร้างโอกาสใหก้บัผู้ป่วย การทีม่สี านกังานคณะกรรมการร่วมฯจะมงีานวจิยั
ใหม่ๆเขา้มามากขึน้ ผู้ป่วยทีเ่ขา้ร่วมโครงการจะไดร้บัสทิธิในการเขา้ร่วมโครงการ และสทิธิพเิศษใน
การใชย้าทีจ่ะคน้พบใหม่โดยรวดเร็ว และมโีอกาสหรือมทีางเลอืกในการรกัษาเพิม่ขึน้ 

(คดัลอกจาก www.jrecthai.org เมื่อวนัที ่16 พฤษภาคม พ.ศ.2550) 

ทัง้นี้ ส านักงานรบัพิจารณาเฉพาะโครงการทดลองยาทีเ่ป็นพหสุถาบนัเทา่นัน้ (Multi-centered 
Clinical Trial) 

อย่างไรกต็าม ในปี พ.ศ.2554 สภาวจิยัแหง่ชาตมินีโยบายก ากบัดูแลมาตรฐานการวจิยั จงึให้การ
สนับสนุนงบประมาณและสถานทีแ่ก ่ JREC ซึ่งต่อมาได้เปลี่ยนชื่อเป็น Central Research Ethics 
Committee (CREC) และมกีารรว่มลงนามข้อตกลงความร่วมมอืกบั 22 สถาบนั 

ในสว่นของการเริม่มคีณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในไทยนัน้ ศาสตราจารย์นายแพทย์กอสนิ 
อมาตยกุล(28) บนัทกึไวว้า่ คณะแพทยศาสตร ์ มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ่ น่าจะเป็นแห่งแรกในประเทศที่
แต่งตัง้คณะกรรมการ ขึน้ ในปี พ.ศ. 2510 ด้วยมกีารวจิยัรว่มกบัมหาวทิยาลยัเซนต์หลุยส์ 
สหรฐัอเมรกิา ผ่านทางศนูย์วจิยัโลหติวทิยาและทโุภชนาการ (Anemia and Malnutrition Center, 
MALAN) สงักดัคณะแพทยศาสตร ์ ซึ่งเป็นชือ่ในขณะนัน้ (ปจัจบุนัคอืสถาบนัวจิยัวทิยาศาสตร์สขุภาพ 
มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่, Research Institute for Health Science, RIHES [ผู้เขยีน]) ทัง้นี้เนื่องจาก 
“สถาบนัสาธารณสขุของอเมรกิาจะไมใ่ห้ทนุหากโครงการวจิยัในผู้ป่วยไมผ่่านการกลัน่กรอง” จากการ
คน้ค าสัง่แต่งตัง้กรรมการของคณะแพทยศาสตร ์ พบวา่ การแต่งตัง้คณะกรรมการเกดิขึน้เมือ่ 24 
กรกฎาคม พ.ศ. 2518 ในชื่อ “คณะกรรมการพิทกัษ์สิทธิ, สวสัดิภาพ และป้องกนัภยนัตรายผู้ถกู
วิจยั (Human Experimentation Committee)” ต่อมา คณะกรรมการฯ ได้เปลี่ยนชือ่เป็น กรรมการ
จรยิธรรมการวจิยั (Research Ethics Committee, REC) เพื่อใหส้อดคล้องกบัสากลและมมีาตรฐาน
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ปฏบิตังิานในปจัจบุนั ส าหรบัคณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัอืน่ ๆ หรอืคณะทางวทิยาศาสตร์สขุภาพ
สถาบนัอืน่ ๆ และกระทรวงสาธารณสขุกม็คีณะกรรมการฯ กใ็ช้ชือ่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั
เชน่เดยีวกนั 

ปจัจุบันหลายประเทศมีเกณฑ์จริยธรรมการวิจยัของชาติและถือเป็นสากลแล้วว่าการวจิัยที่
เกี่ยวข้องกับมนุษย์จะด าเนินการได้กต็่อเมื่อมกีารรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมแล้วเท่านั ้น  
วารสารทางวทิยาศาสตรห์ลายฉบบัจะรบัเรือ่งตพีมิพ์กต็่อเมือ่ผู้นิพนธย์นืยนัวา่ได้ผ่านการอนุมตัิแล้ว ใน
ขณะเดยีวกนั การสรา้งมาตรฐานของการพิจารณาเชงิจรยิธรรมกม็คีวามจ าเป็นอย่างยิ่ง จงึต้องมกีาร
ฝึกอบรมคณะกรรมการอยู่อย่างต่อเนื่อง การแต่งตัง้กรรมการฯ และการพิจารณากต็้องสอดคล้องกบั
แนวทางสากล เช่น WHO- Operational Guidelines for Ethical Committees that Review 
Biomedical Research ค.ศ.2000(29) นอกจากนัน้ ยงัมรีะบบประกนัคุณภาพการพิจารณาเชงิจรยิธรรม
ของ Office for Human Research Protections (OHRP), Strategic Initiative for Development 
Capacity of Ethical Review (SIDCER) และ การรับรองมาตรฐานของ Association for the 
Accreditation of Human Research Protection Program (AAHRPP) ในสหรฐัอเมรกิา ดังนัน้จงึมี
ความจ าเป็นทีจ่ะต้องพฒันาระบบพจิารณาเชงิจรยิธรรมการวจิยัในคณะแพทยศาสตร์อย่างต่อเนื่อง เพื่อ
การวจิัยที่ม ีคุณภาพ ถูกต้องตามหลักจรยิธรรม และเป็นสากล และเป็นที่น่ายินดีที่คณะกรรมการ
จรยิธรรมในมหาวทิยาลยัและสถาบันในประเทศไทยกว่า 10 แห่ง ได้รบัการรบัรอง (recognition) จาก 
SIDCER/FERCAP 
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บทท่ี 2 

การวิจยัและหลกัจริยธรรมการวิจยัในมนษุย ์
 
 
วิจยัหรือไม่ใช่วิจยั 

เมือ่ต้องการประยุกต์หลักจรยิธรรมเขา้กบัการวจิยั ค าถามที่แพทย์ พยาบาล หรอืบุคลากร
วชิาชพีอืน่ หลายคนฯ ถามบ่อย ๆ กค็อืวา่ ทีเ่ขาก าลังปฏบิตัหิรอืก าลังจะปฏบิตั ิเป็น “วจิยั (research)” 
หรอืไม ่นิยามของ “วจิยั” คอื  

 “Research means a systematic investigation, including research development, 
testing and evaluation, designed to develop or contribute to generalizable 
knowledge.”…45CFR46 §46.102(d) 

 “the term ‘research’ designates an activity designed to test an hypothesis, permit 
conclusions to be drawn, and thereby to develop or contribute to generalizable 
knowledge (expressed, for example, in theories, principles, and statements of 
relationships). Research is usually described in a formal protocol that sets forth 
an objective and a set of procedures designed to reach that objective.” 
…Belmont Report 

 
จะเหน็วา่ “การวจิยั” นัน้หมายถงึกจิกรรมทีอ่อกแบบอย่างเป็นระบบเพื่อทดสอบสมมตุฐิานและ

ได้มาซึ่งองค์ความรูใ้ชไ้ด้ทัว่ไป ไมใ่ชใ่ชไ้ด้เฉพาะกบักลุ่มทดลองกลุ่มนัน้ ๆ 
ในความเหน็ของผู้เขยีน การวจิยัเริม่ต้นทีม่คี าถามเกดิขึน้กอ่น ตามด้วยการออกแบบอย่างเป็น

ระบบเพื่อใหไ้ด้ขอ้สรปุทีต่อบค าถามนัน้แล้วค าตอบทีไ่ด้คอืองค์ความรูซ้ึ่งจะเผยแพรใ่นวงกวา้ง 
กจิกรรมที่ออกแบบอย่างเป็นระบบ ประกอบด้วย  

(1)  การตัง้สมมตุฐิานหรอืวตัถุประสงคข์องการวจิยั,  
(2)  การคน้ควา้หาความรูเ้ดมิทีม่อียู่เพื่อให้แน่ใจวา่งานวจิยัที่จะด าเนินการนัน้ไมไ่ด้ซ ้ากบังานที่

ผู้อ ืน่เคยท ามาแล้ว หรอืถ้าซ ้าจะแสดงสิง่ทีเ่หนือกวา่หรอืใหม่กวา่,  
(3)  เหตุผลทีต่้องท าวจิยั,  
(4)  รปูแบบวจิยัที่สอดคล้องกบัวตัถุประสงค ์เพื่อให้ค าตอบเชื่อถือได้ เชน่ แบบ Cross-

sectional, Cohort, Case-control, หรอื Experimental (เชน่ double blinded, 
randomized controlled trial) เป็นต้น  
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(5)  วธิวีจิยั และเครือ่งมอื รวมถงึแบบสอบถาม แบบสมัภาษณ์ ที่จะใช ้ต้องเป็นวธิีวจิยัหรอื
เครื่องมอืทีเ่ป็นทีย่อมรบั หรอืดดัแปลงจากทีเ่ผยแพร่แล้ว เพื่อใหผ้ลการวจิยัทีท่ าซ ้าได้และ
เชือ่ถอืได้ 

(6)  ระยะเวลาและตารางเวลาทีด่ าเนินการ  
(7)  วธิวีเิคราะหข์อ้มลูทางสถติ ิจะต้องระบุวธิสีถติทิ ี่สอดคล้องกบัชนิดขอ้มลูที่จะวเิคราะห์ 

   
จะเหน็ได้วา่ เมื่อมคี าถามวจิยัเกดิขึน้ จะตามด้วยกจิกรรมต่าง ๆ ที่ออกแบบอย่างเป็นระบบ 

เสรจ็แล้วจงึเริม่ด าเนินการ กจิกรรมต่าง ๆ จะเขยีนไวเ้ป็นเอกสารซึ่งเรยีกวา่ “โครงการวิจยั 
(protocol)” หรอืเมื่อน าเอกสารนี้ไปจดัรปูแบบเพื่อเสนอขอรบัทนุ กเ็รยีกวา่ “ข้อเสนอโครงการวิจยั 
(research proposal)” เมือ่ท าการวจิยัตามโครงการวจิยัเสรจ็แล้ว จะได้ค าตอบซึ่งตอบค าถามวจิยัหรอื
วตัถุประสงคก์ารวจิยั และค าตอบทีไ่ด้เป็นองคค์วามรู้ทีเ่ผยแพรแ่ละน าไปใชไ้ด้ในวงกวา้ง ไมจ่ าเพาะ
เฉพาะกลุ่มตวัอย่างที่ศกึษา 

 
การวจิยักบัการทดลองยังมคีวามหมายต่างกนั หากแพทย์ต้องการ “ทดลอง” บางอย่าง ไม่ได้

หมายความวา่ แพทย์ก าลังท า “วจิยั” เสมอไป ในบางครัง้แพทย์ให้ยารกัษาควบคู่ไปกบัการประเมนิ
ประสทิธผิลและความปลอดภยัและสงสยัวา่จะต้องพิจารณาในแง่จรยิธรรมการวจิยัหรอืไม่ ค าตอบ คอื 
กจิกรรมใดทีม่สีว่นหนึ่งเป็นวจิยักต็้องขออนุญาตจากกรรมการจรยิธรรมการวจิยัโดยไม่ต้องสงสยั  แต่
โครงการบางประเภทอาจขอละเว้นจากการพิจารณาด้านจรยิธรรม (exemption) ได้หากสถาบันหรอื
หน่วยงานก าหนดไวใ้นระเบยีบหรอืประกาศ เช่น ใน 45CFR46 ละเว้นให้โครงการประเมนิทางศกึษา 
เป็นต้น 

 
การจ าแนกงานอ่ืนออกจากงานวิจยั 

“งานปฏบิตั ิ(practice)” Belmont report จ าแนกการวจิยัออกจากงานปฏิบตั ิวา่ 

 “the term ‘practice’ refers to interventions that are designed solely to enhance the 
well-being of an individual patient or client and that have a reasonable expectation 
of success. The purpose of medical or behavioral practice is to provide diagnosis, 
preventive treatment or therapy to particular individuals” 
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จะเหน็ได้ชดัวา่ งานปฏบิตัซิึ่งหมายรวมถงึเวชปฏบิตัหิรอืพฤติกรรมบ าบดั กระท าโดยมเีจตนา
ทัง้ส้ินเพื่อใหผู้้ป่วยหรอืบุคคลบรรเทาหรอืหายจากความเจบ็ป่วยทีเ่ป็นอยู่ ไมว่า่จะโดยใหก้ารวนิิจฉัย 
ป้องกนั หรอืรกัษาแกบุ่คคลนัน้ ๆ 

สว่นการจ าแนกงานวิจยัสาธารณสุข ออกจากงานบริการทางสาธารณสุข เชน่ การเฝ้าระวงั
โรค (surveillance), การสอบสวนโรค การประเมนิโครงการ นัน้ CDC(30) ใหดู้ที ่ (๑) เจตนาหลักของ
กจิกรรม (๒) ผู้ได้รบัผลประโยชน์จากกจิกรรม (๓) ขอบเขตของข้อมลูทีเ่กบ็รวบรวม กล่าวคอื  

 ถือว่าเป็นวจิยั ถ้ากจิกรรมมเีจตนาหลกัเพื่อไดม้าซึง่องคค์วามรู้อนัจะน าไปพฒันาการใหบ้ริการสาธารณสุข 
ประโยชน์ทีเ่กดิจากโครงการอาจเกดิกบัอาสาสมคัรทีเ่ขา้ร่วมโครงการหรือไม่กไ็ด ้แต่ทีแ่น่ ๆ คอืประโยชน์
มกัเกดิกบัสงัคมโดยรวม และขอ้มลูทีเ่กบ็รวมรวมมมีากเกนิความจ าเป็นในกจิกรรมทีใ่หบ้ริการ องคค์วามรู้
ในทีน้ี่หมายถึงขอ้มลูใหม่ซึง่น าไปใชไ้ดห้รือเผยแพร่ไดก้วา้งขวางกว่าขอบเขตประชากรทีศ่กึษา 

 ถือว่าเป็นบริการ หากมเีจตนาหลกัเพื่อทีจ่ะบ่งชี ้และควบคุมปญัหาสุขภาพ หรือเพื่อพฒันาโครงการ 
ประเมนิโครงการ หรือบริการสาธารณสุข โดยประโยชน์จากกจิกรรมส่วนใหญ่หรือทัง้หมดตกอยู่กบักลุ่ม
บุคคลหรือชุมชนทีเ่ขา้ไปท ากจิกรรม ขอ้มลูทีเ่กบ็รวบรวมมคีวามจ าเป็นต่อวตัถุประสงคข์า้งต้น (ไม่เกบ็เกนิ
ความจ าเป็นเพื่อเอาไปใชว้จิยั) ความรู้ทีไ่ดไ้ม่เกนิขอบเขตของกจิกรรม และกจิกรรมต้องไมม่กีารแทรกแซง 
(intervention) 

 
หากเป็นชดุโครงการ และโครงการหนึ่งในชดุโครงการจดัวา่เป็นวจิยั ใหถ้ือวา่ทัง้ชดุโครงการเป็น

งานวจิยั 
หากเสรจ็สิน้โครงการทีไ่มใ่ชว่จิยัแล้ว ประสงคจ์ะวเิคราะหข์อ้มูลที่บ่งชีต้วับุคคลได้เพื่อหาองค์

ความรู ้ใหถ้ือวา่เป็นวจิยั 
การด าเนินงานภายใต้กฎระเบยีบ หน้าทีต่ามกฎหมายบญัญตั ิถอืวา่ไมใ่ชก่ารวจิยั อย่างไรกต็าม

การจ าแนกโครงการวจิยัออกจากงานทีไ่มใ่ชว่จิยัอาจไมใ่ชเ่รื่องงา่ย ผู้บรหิารอาจต้องขอดูวตัถุประสงค์
และรายละเอยีดของโครงงานเพื่อประกอบการตดัสนิใจ 

 
กรณีศึกษา 

อตัราการติดเชือ้ในกระแสโลหติของผู้ป่วยทีอ่ยู่ใน ICU หลงัไดร้บัการใส่สายสวน (catheter) มตีวัเลขทีส่งู
และท าใหผู้้ป่วยเสยีชวีติและระบบสุขภาพใชเ้งินจ านวนมาก  

แพทยท์่านหน่ึงจึงจดัท าโครงการขึน้เพื่อลดอตัราการติดเชือ้ วธิีการคอืส่งเสริมการใชม้าตรการ 5 ชนิด 
เช่น การลา้งมอื ซึง่มาตรการดงักล่าวเป็นมาตรการทีแ่นะน าใหใ้ชโ้ดยกระทรวงสาธารณสุข มกีารจดัอบรมให้
แพทยแ์ละบุคลากรทางการแพทย ์แพทยท์ีร่บัผิดชอบควบคุมการติดเชือ้โรงพยาบาลแต่ละแห่งรวบรวม
ขอ้มลูผู้ป่วยจาก ICU และส่งใหผู้้วจิยัวเิคราะหข์อ้มลู ผู้วจิยัยงัเกบ็ขอ้มลูจากโรงพยาบาลอื่นทีเ่ป็นขอ้มลูที่
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โรงพยาบาลเปิดเผยต่อสาธารณะ ผลการวเิคราะหพ์บว่าอตัราการติดเชือ้ในผู้ป่วยลดลงอย่างเหน็ไดช้ดัและ
เหลอือยู่ในระดบัต ่ามาก 

เมื่อตีพมิพใ์นวารสารเพื่อเผยแพร่ มผีู้ร้องเรียนหน่วยงานกลางทีก่ ากบัดแูลจริยธรรมการวจิยัว่าละเมดิ
ขอ้บงัคบัดา้นจริยธรรมการวจิยัในคน เพราะไม่ผ่านการพจิารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในที่
ประชุม และไม่ไดข้อความยนิยอมจากผู้ป่วย 

ค าถาม: โครงการน้ีเป็นวจิยัในคนหรือไม่ 
(จาก Baily MA. Harming through protection? N Eng J Med 2008;358:768-9.) 

 
การวิจยัท่ีเก่ียวข้องกบัมนุษย์ 

จะถอืวา่การวจิยันัน้เกีย่วข้องกบัมนุษย์และต้องผ่านความเหน็ชอบจากกรรมการจรยิธรรมการ
วจิยักต็่อเมื่อ การวจิยันัน้ได้ขอ้มลูมาจาก (๑) การมปีฏิสมัพนัธ์กบับุคคลโดยตรง เชน่ การใหย้า การ
สมัภาษณ์ หรอื (๒) แหล่งบนัทกึข้อมลูทีม่อียู่โดยขอ้มลูนัน้บ่งชีต้ ัวบุคคลได้ เชน่ เวชระเบียน เป็นต้น 
(45CFR46) สว่นการวจิยัในศพ ตวัอย่างส่งตรวจ ต้องไปดูระเบียบข้อบงัคบัของแต่ละสถาบนัซึ่ง
อาจแตกต่างกนัออกไป อย่างไรกต็าม กรณีทีไ่มแ่น่ใจวา่โครงการวจิยัของตนเอง “เกีย่วข้องกบัมนุษย์” 
หรอืไม ่ควรปรกึษาผู้ทีม่อี านาจทีแ่ต่งตัง้โดยสถาบนัทีต่นเองสงักดั  

โดยทัว่ไปแล้ว จรยิธรรมการวจิยัทีเ่กี่ยวขอ้งกบัมนุษย์มกัใช้กบัการวจิยัทางชวีเวชศาสตรแ์ละ
พฤตกิรรมศาสตร ์(biomedical and behavioral research) การวจิยัทีเ่กี่ยวขอ้งกบัมนุษย์ ครอบคลุมถงึ
(7)  

(1) การวจิยัถงึกระบวนการทางสรรีวทิยา ชวีเคม ีพยาธวิทิยา หรอืการตอบสนองต่อสิง่
แทรกแซง (intervention) ทีเ่ป็นกายภาพ ทางเคม ีหรอืทางจติใจ ในอาสาสมคัรสขุภาพดี
หรอืในผู้ป่วย,  

(2) การทดลองโดยมกีลุ่มควบคุมเพื่อประเมนิวธิกีารวนิิจฉัย การป้องกนั และการรกัษา,  
(3) การศกึษาผลตามมาภายหลังจากวธิกีารป้องกนัหรอืรกัษาโรคในแต่ละคนหรอืกลุ่มคน, และ  
(4) การวจิยัทางด้านพฤตกิรรมสขุภาพ  
นอกจากนัน้ ยงัรวมถึงการวจิยัทีใ่ช ้ เซลล์ เนื้อเยื่อ อวยัวะ ทารกในครรภ์ ขอ้มูลจากเวชระเบยีน

(d) ขอ้มลูทางชวีเวชศาสตรห์รอืขอ้มูลสว่นบุคคลอืน่ ๆ ที่สาวถงึตวับุคคลหรอืไม่กไ็ด้  

                                                   
d

 45CFR46 ใหนิ้ยาม human subject ว่าเป็นบุคคลทีม่ชีวีติ ทีผู่้วจิยัท าการวจิยัเพื่อใหไ้ดม้าซึง่ (1) ขอ้มลูจากการท า
หตัถการหรือปฏิสมัพนัธ์กบับุคคล (2) ขอ้มลูส่วนตวัทีบ่่งชีต้วับุคคลได ้เช่น เวชระเบียน  ส่วนแนวปฏิบตัปิระเทศ
หลายประเทศครอบคลุมถึงผู้เสยีชวีติดว้ย 
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นอกจาก biomedical research แล้ว ยงัมคี าวา่ clinical research และ clinical trials ซึ่งเป็นสว่น
หนึ่งใน biomedical research โดยมนีิยามดงันี้ (31) 

“The MRC defines clinical research as research based primarily on patients or 
ex-patients and designed to answer a question about disease (aetiology, 
concomitants, diagnosis, prevention, outcome or treatment). In addition to 
direct clinical examination, it includes the study of blood, biopsy material or 
post-mortem tissue deriving from the individuals concerned and of normal 
subjects where such study relates to a disease process being investigated. The 
definition includes clinical trials, and of course much other work on the clinical 
characterisation of disease or ill health.” 
 

การวจิยัที่จะถือวา่เป็นการวจิยัทางคลนิิกต้องคลอบคลุมข้อต่อไปนี้อย่างน้อย 1 ข้อ 
- การศกึษาเกีย่วขอ้งกบัมนุษย ์คอืมกีารพบปะผู้ป่วยหรือผู้มสุีขภาพดแีละอาจร่วมกบัการใชเ้วชระเบียน  
- การศกึษาทีเ่กบ็ขอ้มลูส่วนบุคคลทางสุขภาพ รูปแบบการด าเนินชวีติ (life style) โดยไมต่้องพบปะผู้ป่วย

หรือบุคคลสุภาพดทีีผู่้วจิยัต้องการขอ้มลู 
- การศกึษาทางหอ้งปฏบิตัิการเกีย่วกบัตวัอย่างชวีภาพทางคลนิิกเพื่อศกึษาโรคหรือเขา้ใจโรค ทัง้น้ีไม่รวม

การศกึษา cell line 
- การพฒันาเทคนิคใหม่ในการวนิิจฉยัหรือรกัษาโรค 
สว่นการทดลองทางคลนิิก (clinical trial/clinical study) เป็นสว่นย่อยของ clinical research โดย

มคีวามหมายปรากฏใน ICH GCP ดงันี้ 
“Any investigation in human subjects intended to discover or verify the 
clinical, pharmacological and/or other pharmacodynamic effects of an 
investigational product(s), and/or to study absorption, distribution, 
metabolism, and excretion of an investigational product(s) with the object 
of ascertaining its safety and/or efficacy. The terms clinical trial and 
clinical study are synonymous” (ICH GCP) 

จะเหน็วา่ clinical trial/clinical study เน้นผลติภณัฑ์ยา และเครือ่งมอื (device) ทีพ่ฒันามาเพื่อ
รกัษาโรคเทา่นัน้ โดยทัว่ไป การทดลองทางคลนิิกแบ่ง 4 แบบ แมบ้างครัง้อาจคร่อมระหวา่งสองแบบ
และยากในการบ่งแยกวา่เป็นแบบใดอย่างชดัเจน หรอืบางกรณีอาจแยกย่อยไปอกี(8) 

Phase I:  เป็นการทดลองยาใหม่หรือสารใหม่ในคนเป็นครัง้แรก มกัจะทดลองในอาสาสมคัร 
สุขภาพดจี านวนไม่มาก เป็นการทดลองเพื่อประเมนิความปลอดภยัเบื้องต้น เภสชั
จลนศาสตร์ และอาจจะมเีภสชัพลศาสตร์ร่วมดว้ย 
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Phase II:  เป็นการทดลองในผู้ป่วยจ านวนไม่มากเพื่อแสดงประสทิธิผลการรกัษา และความ
ปลอดภยัระยะสัน้ของยา นอกจากนัน้ยงัศกึษายาขนาดต่างกนัและความสมัพนัธ์ระหว่าง
ขนาดยาและประสทิธิผล 

Phase III: เป็นการทดลองในผู้ป่วยจ านวนมากขึน้เพื่อแสดงประสทิธิผลการรกัษา และความ
ปลอดภยัระยะยาวของยา นอกจากนัน้ยงัศกึษายาขนาดต่างกนัและความสมัพนัธ์ระหว่าง
ขนาดยาและประสทิธิผล มกัจะออกแบบการวจิยัเป็นแบบ RCT (randomized controlled 
trial) แต่แบบอื่นกท็ าได ้เช่น การศกึษาความปลอดภยัระยะยาว โดยทัว่ไปแลว้ เงื่อนไข
การทดลองควรใหเ้หมอืนการใชย้าจริงใหม้าก 

 การน ายาทีย่งัอยู่ระหว่างการศกึษาวจิยัเขา้ในประเทศเพื่อการศกึษาวจิยัต้องผ่านการ
อนุมตัิจากส านกังานอาหารและยา ซึง่ต้องการหนงัสอืแสดงว่า กรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในมนุษยอ์นุมตัิหรือเหน็ชอบโครงการวจิยัแลว้ 

Phase IV: เป็นการศกึษาวจิยัหลงัยาไดร้บัการลงทะเบียนกบั อ.ย. และวางตลาดแลว้ อาจศกึษา
เพิม่เติมอุบตัิการณ์ของเหตุการณ์ไม่พงึประสงค ์อาจจะเป็นในกลุ่มประชากรบางกลุ่ม
เพิม่เติม อน่ึง หากจะศกึษาขอ้บ่งใชใ้หม่ วธิีการใหย้าทางใหม ่หรือใหร้วมกบัยาตวัอื่น
เป็นสตูรใหม่ ให้ถือว่าเป็นการศึกษายาใหม่และต้องผ่านความเห็นชอบจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน(7)  

 
การวิจยัทางการศึกษา 

เป็นขอ้ถกเถยีงเสมอวา่การวจิยัทางการศกึษา เชน่ การประเมนิผู้เรยีน หลักสูตร การให้
ค าปรกึษานักศกึษา จ าเป็นต้องขอความเหน็ชอบจากคณะกรรมการจรยิธรรมหรอืไม ่ โดยทัว่ไปแล้ว
ควรศกึษาจากระเบยีบข้อบงัคบัของสถาบนัทีผู่้วจิยัสงักดั อย่างไรกต็าม มขีอ้แนะน าวา่ หากวางแผนที่
จะตพีมิพ์ผลการวจิยัในวารสารวชิาการแล้ว ควรผ่านการพจิารณาของกรรมการ โดยเฉพาะการศกึษา
ทีม่ปีฏิสมัพนัธ์กบัอาสาสมคัร และมกีารแทรกแซง (intervention) เพราะวารสารบางฉบบัอาจมรีะเบยีบ
วา่ต้องผ่านการพจิารณาเหน็ชอบเชงิจรยิธรรม(32,33) 

 
กรณีศึกษา 

Glioblastoma เป็นเน้ือร้ายของสมองชนิดทีพ่บบ่อยทีสุ่ดในผู้ใหญ่และน าไปสู่การเสยีชวีติประมาณ 15 เดอืน
หลงัการวนิิจฉยั 

Dr. J. Paul Muizelaar หวัหน้าภาควชิาประสาทศลัยศาสตร์ที ่ University of California at Davis และ
ผู้ร่วมงาน Dr. Rudolph J. Schrot ผู้ช่วยศาสตราจารย ์ ในภาควชิา อ่านวารสารวชิาการซึง่รายงานว่า กลุ่ม
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ผู้ป่วยทีผ่่าตดัมะเรง็สมองแลว้แผลติดเชือ้ มอีตัรารอดชวีติมธัยฐาน 30 เดอืน มากกว่ากลุ่มทีแ่ผลไม่ติดเชือ้ซึง่มี
อตัรา 16 เดอืน เลยตัง้สมมุติฐานว่า สามารถรกัษามะเร็งสมอง โดยผ่าสมอง สร้างแผลแลว้ใส่เชือ้ Enterobacter 
aerogenes  (ซึง่เคยมรีายงานว่าพบในแผลผ่าตดัทีต่ิดเชือ้) ซึง่จะท าใหม้ะเร็งฝ่อและยดือายุผู้ป่วยได ้ 

Dr.Schrot ปรึกษา Dr.Nelson ที ่FDA และไดร้บัต าแนะน าว่า “ด าเนินการไดใ้นแบบแผนการรกัษาแบบใหม่
ทีไ่ม่ใช่วจิยั”  แต่ถ้าผลติภณัฑท์ีจ่ะใชน้ัน้อยู่ภายใต้ Investigational new drug (IND) ต้องขอผ่าน FDA’s 
Centers for Biologic Evaluation & Research (CBER) และรบั Single patient IND ก่อน เมื่อตดิต่อไป CBER 
ตอบว่าต้องมขีอ้มลูความปลอดภยัในสตัวท์ดลองก่อน Dr.Schrot ปรึกษาประธาน IRB ซึง่กม็คีวามเหน็ไม่ใหท้ า
จนกว่าจะมขีอ้มลูดงักล่าว Dr.Schrot จึงระงบัโครงการน้ีไปก่อน 

Dr. Muizelaar เดนิหน้าใหน้ักศกึษาบณัฑติศกึษาทดลองในหนูแรท และขอ E. aerogenes จาก ATCC ที่
เวอร์จิเนีย ซึง่ไดร้บัและเซน็ Material Transfer Agreement (MTA) ซึง่มขีอ้ความว่า ไม่ใหใ้ชก้บัคน  

ต่อมามผีู้ป่วยรายหน่ึงซึง่เมื่อรบัทราบว่ามทีางยดืชวีติโดยใส่เชื้อเข้าแผลก็สนใจและขอรับการรักษารูปแบบ
ดงักล่าว Dr.Schrot จึงปรึกษา IRB Director โดยเน้นว่าเป็นเรื่องเร่งด่วน ท าผู้ป่วยรายเดียวเพื่อหวงัยืดชีวิตและ
ไม่ใช่เพื่อการวจิยั IRB Director เหน็ดว้ยว่าการกระท าดงักล่าวเป็น “innovative care” จึงไม่อยู่ภายใต้การก ากบั
ดแูลของ IRB หรือ FDA แต่ต้องขออนุมตัิจาก Chief Medical Officer (CMO) ก่อนผ่าตัด และการใช้แบคทีเรีย
หลงัจากรายน้ีอาจต้องผ่านการทบทวนพจิารณาจาก IRB และ FDA จึงปรึกษา CMO แบบไม่เป็นทางการและก็
ไดร้บัความเหน็ชอบโดยมขีอ้แมว่้าใหข้อความยนิยอมรบัการรกัษาจากผู้ป่วย 

ผู้ป่วยเซน็ยนิยอมโดยไดร้บัขอ้มลู หลงัจากการรกัษาดว้ยวธิีใหม่ 6 สปัดาห ์ ผู้ป่วยกเ็สยีชวีติจากสาเหตุจาก 
“Glioblastoma” 

แมค้นแรกจะเสยีชวีติ Dr. Muizelaar กย็งัเดนิหน้าท าผู้ป่วยคนที ่2 ซึง่รบัเขา้มาระหว่างทดลองผูป้่วยคนแรก 
ทัง้ ๆ ที ่ IRB Director บอกว่า ต้องขอรบัการพจิารณาจาก IRB และ FDA ก่อน แต่คราวน้ีผู้ป่วยรอดชวีติและ
มะเรง็มขีนาดเลก็ลง Dr. Muizelaar และ Dr.Schrot จดทะเบียน “สิง่ประดษิฐ์” กบัมหาวทิยาลยั 

ผู้ป่วยคนที ่ 3 และญาติ เซน็ยนิยอมรบัการรกัษาแบบใหม่ ผลคอืมกีารติดเชือ้ในกระแสเลอืดและเสยีชวีติ  
ระหว่างน้ีไดย้ื่นโครงการวจิยัขอท าผู้ป่วยอกี 5 รายจาก IRB เมื่อ IRB director ทราบจงึสัง่หยดุการด าเนินการ
และใหส้อบสวน ผลการสอบสวนมดีงัน้ี 

 ขอ้มลู Dr.Schrot เกีย่วกบัทีม่าของแบคทเีรียไม่ถูกต้อง ท าให ้IRB staff ประเมนิผิดว่าไม่ต้องผ่าน 
IRB หรือ FDA (Schrot ใหข้อ้มลูว่าแบคทเีรียเลีย้งไวใ้นหนูขาว) 

 การรกัษาผู้ป่วยคนที ่2 และ 3 ละเมดิ (violate) กฏเกณฑจ์รยิธรรมการวจิยัในคนของมหาวทิยาลยั 

เพราะใชส้ารชวีภาพทีไ่ม่ผ่านรบัรองจาก FDA 

 การกระท าขา้งต้น ถือว่าเป็น “serious and continuing noncompliance” ภายใต้กฎ FDA  

IRB ระงบัโครงการวจิยัทัง้หมดทีก่ าลงัด าเนินการโดย Dr. Muizelaar และ Dr.Schrot เพื่อตรวจสอบ และ 
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IRB ประสานงานกบัผู้บรหิารมหาวทิยาลยัปรบัปรุงระบบปกป้องอาสาสมคัรเพื่อไม่ใหเ้กดิเหตุการณ์เช่นน้ีอีก 
เช่น จดัท า “innovative use policy” ซึง่หา้มใชย้า อุปกรณ์แพทย ์ ชวีวตัถุ ทีย่งัไม่ไดร้บัอนุมตัิจาก FDA ไม่ว่า
เพื่อวตัถุประสงคใ์ด  และ Dr.Schrot ลงทะเบียนเขา้รบัการอบรมของ FDA “Clinical Investigator Training 
Course” 

Dr. Muizelaar ใหส้มัภาษณ์ว่า เขาเชื่อว่า FDA อนุญาตในตอนต้นเพราะเป็นการรกัษาผู้ป่วย การคว ่าวจิยั
ของเขาเป็นการท าเกนิเหตุ “ถ้าผมเป็นมะเรง็กจ็ะขอรกัษาวธิีน้ีเหมอืนกนั” 

Dr.Schrot บอกว่า ทีก่ล่าวหาเขาไม่ท าตามระเบียบอย่างร้ายแรงนัน้เป็นการเขา้ใจผิด 
ทัง้สองคนยนืยนัว่าท าเพื่อประโยชน์สงูสุดของผู้ป่วยและไม่เจตนาละเมดิกฏ ระเบียบ ขอ้บงัคบั ใด ๆ 

 
 
 (ปรบัปรุงจากบทความที่เขยีนลง FERCIT Newsletter ฉบบัที ่4/2555 :7j ซึง่เรยีบเรยีงจากขา่ว 2 UC Davis neurosurgeons 
accused of experimental surgery are banned from human research รายงานโดย Marjie Lundstrom The Sacramento 
Bee. Saturday, November 15, 2012. http://www.sacbee.com/2012/07/22/4648415/2-uc-davis-neurosurgeons-
accused.html. Accessed12/15/2012 10:24:19 AM) 

 
หลกัจริยธรรมพ้ืนฐาน (Basic ethical principles) 

ในการท าวจิยัทีเ่กีย่วข้องกบัมนุษย์นัน้ มหีลักจรยิธรรมพื้นฐาน 3 ขอ้ ได้แก ่
(1) การเคารพในบุคคล (Respect for persons) : ซึ่งประกอบด้วยหวัใจหลักสองข้อได้แก ่ 

ก. รบัรูว้า่บุคคลแต่ละคนมคีวามสามารถทีจ่ะพจิารณาและตดัสนิใจได้ด้วยตนเอง
อย่างอสิระ (individuals should be treated as autonomous agents) ทีเ่รยีกวา่ 
respect for autonomy 

ข. ปกป้องผู้ทีม่คีวามสามารถในการตดัสนิใจบกพร่อง จากอนัตรายหรอื จากการถูก
กระท าอย่างไมถู่กต้อง (persons with diminished autonomy are entitled to 
protection) 

Autonomous person หมายถึงบุคคลทีส่ามารถไตร่ตรองเกีย่วกบัเป้าหมายของตนเอง
ไดอ้ย่างมเีหตุมผีลและกระท าการตามหนทางทีไ่ดไ้ตร่ตรองไวน้ัน้เพื่อบรรลุเป้าหมาย ดงันัน้
เพื่อแสดง respect for autonomy จึงต้องใหน้ ้าหนกัแก่ขอ้คดิเหน็และทางเลอืกของแต่ละ
บุคคล และไม่ขดัขวางการกระท าของบุคคลทีด่ าเนินไปตามทางเลอืกดงักล่าวเวน้เสยีแต่ว่า
การกระท านัน้จะเป็นอนัตรายต่อผู้อื่น   

โดยหลกัปฏิบตัิแลว้ การเคารพในบุคคลแสดงโดยการเชญิบุคคลเขา้ร่วมการวจิยัโดย
สมคัรใจ (voluntariness) และใหข้อ้มลูข่าวสารอย่างครบถ้วน (information) และขอ้มลู
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ข่าวสารนัน้เขา้ใจไดง่้าย มเีวลาเพยีงพอทีจ่ะท าความเขา้ใจโดยเฉพาะความเสีย่งต่ออนัตรายที่
อาจเกดิขึน้กบัตวัอาสาสมคัรระหว่างด าเนินการวจิยั (comprehension) ในกรณีทีค่วามเสีย่ง
มากอาจจ าเป็นต้องทดสอบบุคคลว่ามคีวามเขา้ใจความเสีย่งจากการร่วมวจิยัหรือไม่ ซึง่อาจ
ทดสอบโดยปากเปล่าหรือโดยขอ้เขยีน การสมคัรใจหมายรวมถงึการทีบุ่คคลตดัสนิใจเขา้ร่วม
โครงการวจิยัโดยอสิระ ปราศจากการถูกกดดนั (coercion) ดว้ยสิง่แวดลอ้มใด ๆ หรือแมแ้ต่
การชกัจูงเกนิเหมาะสม (undue inducement) 

การไม่เคารพในอสิระการตดัสนิใจของผู้อื่น เหน็ไดจ้ากการทีไ่ม่ฟงัการตดัสนิใจของ
ผู้อื่น การไม่ใหผู้้นัน้กระท าการตามทีเ่ขาไดต้ดัสนิใจแลว้ หรือปิดบงัขอ้มลูข่าวสารทีจ่ าเป็นเพื่อ
น าไปประกอบการตดัสนิใจของบุคคลโดยไม่มเีหตุผลสมควร 

แต่ไม่ใช่ทุกคนทีม่คีวามสมบูรณ์พร้อมทีจ่ะตดัสนิใจไดด้ว้ยตนเองอย่างอสิระ บุคคลบาง
คนมคีวามบกพร่องในการตดัสินใจ (diminished autonomy) ระดบัความสามารถการตดัสนิใจ
ทีพ่ร่องไปขึน้อยู่กบัตวับุคคลเองหรือสภาวะการณ์สิง่แวดลอ้ม เช่น คนวิกลจริตย่อมไม่
สามารถตดัสนิใจในเรื่องใด ๆ ได ้ ในขณะทีน่กัโทษมอีสิระทีจ่ะตดัสนิใจไดน้้อยกว่าปกติเพราะ
อาจอยู่ในสถานะทีถู่กควบคุมโดยผู้มอี านาจ การจะรวมบุคคลเหล่าน้ีเขา้ในการวจิัยต้อง
ปกป้องสทิธิ สวสัดภิาพเป็นพเิศษ บางโครงการอาจต้องคดัคนเหล่าน้ีออกเพื่อไม่ใหร้บั
อนัตราย อย่างไรกต็าม ระดบัการปกป้องขึน้กบัความเสีย่งต่ออนัตรายและประโยชน์ทีเ่ขาอาจ
ไดร้บั 

ในบางกรณีผู้วจิยักอ็าจสบัสนจากหลกัการเอง เช่นในกรณีของนกัโทษว่าน่าจะให้
โอกาสเป็นอาสาสมคัร แต่หลกัการกลบับอกใหป้กป้องนกัโทษ เพราะสภาวะการณ์ไม่อ านวย
ใหน้กัโทษมอีสิระในการตดัสนิใจดว้ยตนเองอย่างเต็มที ่อาจถูกกดดนัหรือชกัจูงไดง่้าย 

องคก์ารอนามยัโลก ถือว่าหวัใจจริยธรรมคอื “respect for dignity of person” (29) 
ในขณะที ่ Guideline ของแคนาดา ใชค้ าว่า “respect for human dignity” เป็นหวัใจของ 
จริยธรรมซึง่ครอบคลุมหลกัจริยธรรมพืน้ฐานทัง้ 3 ขอ้ขา้งต้น (34) เช่นเดยีวกนั UNESCO ก็
เขยีนใน Universal Declaration on Bioethics and Human Rights, Article 3 (1) ว่า 
“Human dignity, human rights and fundamental freedoms are to be fully respected.” 

รฐัธรรมนูญแห่งราชอาณาจกัรไทย พ.ศ. 2550 กล่าวถึงศกัดิศ์รีความเป็นมนุษยไ์ว้ 
มาตรา ๔ ศกัดิศ์รีความเป็นมนุษย ์ สทิธิ เสรีภาพ และความเสมอภาคของบุคคลทัง้ที ่

บญัญตัิไวต้ามรฐัธรรมนูญน้ี ตามประเพณีการปกครองประเทศไทยในระบอบประชาธิปไตย
อนัมพีระมหากษตัริยท์รงเป็นประมุข และตามพนัธกรณีระหว่างประเทศทีป่ระเทศไทยมอียู่
ย่อมไดร้บัความคุม้ครอง 

มาตรา ๒๖ การใชอ้ านาจโดยองคก์รของรฐัทุกองคก์ร ต้องค านึงถึงศกัดิศ์รีความเป็น
มนุษย ์สทิธิ และเสรีภาพตามบทบญัญตัิแหง่รฐัธรรมนูญน้ี 
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มาตรา ๒๘ บุคคลย่อมอา้งศกัดิศ์รีความเป็นมนุษย ์ หรือใชส้ทิธิและเสรีภาพของตนได้
เท่าทีไ่ม่ละเมดิสทิธิและเสรีภาพของบุคคลอืน่ ไม่เป็นปฏิปกัษ์ต่อรฐัธรรมนูญ หรือไม่ขดัต่อ
ศลีธรรมอนัดขีองประชาชน 

บรรเจิด สงิคเนติ สรุปว่า “ศกัดิศ์รีความเป็นมนุษย ์ เป็นคุณค่าทีม่ลีกัษณะเฉพาะ อนั
สบืเน่ืองมาจากความเป็นมนุษยแ์ละเป็นคุณค่าทีผู่กพนัอยู่กบัความเป็นมนุษยเ์ท่านัน้ โดยไม่
ขึน้อยู่กบัเงื่อนไขใดทัง้สิน้ เช่น เชือ้ชาติ ศาสนา คุณค่าของมนุษยด์งักล่าวน้ีมคีวามมุ่งหมาย
เพื่อใหม้นุษยม์คีวามอสิระในการทีจ่ะพฒันาบุคคลกิภาพส่วนตวัของบุคคลนัน้ ๆ ภายใต้ความ
รบัผิดชอบของตนเอง โดยถือว่า ศกัดิศ์รีความเป็นมนุษยเ์ป็นคุณค่าทีม่อิาจล่วงละเมดิได”้(35) 

ใน Belmont Report ไมไ่ด้กล่าวถงึความเป็นสว่นตวัและการรกัษาความลับของขอ้มูล
ของอาสาสมคัร แต่สว่นนี้ ได้กล่าวไวใ้นกฎหมายวา่ด้วยการปกป้องอาสาสมคัรทีเ่ขา้ร่วม
การวจิยั 45CFR46§46.111(a)(7) อย่างไรกต็าม สว่นนี้มบีญัญตัไิวร้ฐัธรรมนูญแห่ง
ราชอาณาจกัรไทย พ.ศ. ๒๕๕๐ 

มาตรา ๓๒ บุคคลย่อมมสีทิธิและเสรีภาพในชวีติและร่างกาย การทรมาน ทารุณกรรม หรือ
การลงโทษดว้ยวธิีการโหดร้ายหรือไร้มนุษยธรรม จะกระท ามไิด ้ 

มาตรา ๓๓ บุคคลย่อมมเีสรีภาพในเคหสถาน  
บุคคลย่อมไดร้บัความคุม้ครองในการทีจ่ะอยู่อาศยัและครอบครองเคหสถานโดยปกติสุข 
การเขา้ไปในเคหสถานโดยปราศจากความยนิยอมของผู้ครอบครอง หรือการตรวจคน้

เคหสถาน จะกระท ามไิด ้เวน้แต่โดยอาศยัอ านาจตามบทบญัญตัิแห่งกฎหมาย 
มาตรา ๓๕ สทิธิของบุคคลในครอบครวั เกยีรติยศ ชือ่เสยีง หรือความเป็นอยู่ส่วนตวัย่อม

ไดร้บัความคุม้ครอง  
การกล่าวหรือไขข่าวแพร่หลายซึง่ขอ้ความหรือภาพไม่ว่าดว้ยวธิีใดไปยงัสาธารณชน อนัเป็น

การละเมดิหรือกระทบถึงสทิธขิองบุคคลในครอบครวั เกยีรติยศ ชือ่เสยีง หรือความเป็นอยู่ส่วนตวั 
จะกระท ามไิด ้เวน้แต่กรณีทีเ่ป็นประโยชน์ต่อสาธารณชน 
 
ในพระราชบญัญตัิสขุภาพแห่งชาต ิพ.ศ. ๒๕๕๐ มเีนื้อหาทีเ่กีย่วข้องดงันี้  
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มาตรา ๗ ขอ้มลูดา้นสุขภาพของบุคคล เป็นความลบัส่วนบุคคล ผู้ใดจะน าไปเปิดเผยใน 
ประการทีน่่าจะท าใหบุ้คคลนัน้เสยีหายไม่ได้ เวน้แต่การเปิดเผยนัน้เป็นไปตามความประสงคข์อง
บุคคลนัน้โดยตรง หรือมกีฎหมายเฉพาะบญัญตัิใหต้้องเปิดเผย แต่ไม่ว่าในกรณีใด ๆ ผู้ใดจะอาศยั
อ านาจหรือสทิธิตามกฎหมายว่าดว้ยขอ้มลูข่าวสารของราชการหรือกฎหมายอืน่เพือ่ขอเอกสาร
เกีย่วกบัขอ้มลูดา้นสุขภาพของบุคคลทีไ่ม่ใช่ของตนไม่ได้ 

 
มาตรา ๙ ในกรณีทีผู่้ประกอบวชิาชพีดา้นสาธารณสุขประสงคจ์ะใชผู้้รบับริการเป็นส่วน

หนึง่ของการทดลองในงานวจิยั ผู้ประกอบวชิาชพีดา้นสาธารณสุขต้องแจ้งใหผู้้รบับริการทราบ
ล่วงหน้าและต้องได้รบัความยินยอมเป็นหนงัสอืจากผู้รบับริการก่อนจึงจะด าเนินการได้ ความ
ยนิยอมดงักล่าวผู้รบับริการจะเพกิถอนเสยีเมือ่ใดกไ็ด้ 

ในขณะเดยีวกนั ใน พ.ร.บ.ขอ้มลูขา่วสารราชการ พ.ศ.๒๕๔๐ องค์กรอาจอนุญาตให้
บุคคลใชข้อ้มูลส่วนบุคคลที่องค์กรจดัเกบ็ไวโ้ดยยกเวน้ไมต่้องขอความยนิยอมได้หาก
เป็นไปเพื่อการวจิยัและการน าไปใชไ้มร่ะบุชื่อบุคคล 

มาตรา  ๒๔  หน่วยงานของรฐัจะเปิดเผยขอ้มลูข่าวสารส่วนบุคคลทีอ่ยู่ในความควบคุมดแูล
ของตนต่อหน่วยงานของรฐัแหง่อื่นหรือผู้อื่น โดยปราศจากความยนิยอมเป็นหนงัสอืของเจ้าของ
ขอ้มลูทีใ่หไ้วล่้วงหน้าหรือในขณะนัน้มไิด้  เว้นแต่เป็นการเปิดเผยดงัต่อไปน้ี 

 (๑) ต่อเจ้าหน้าทีข่องรฐัในหน่วยงานของตน เพื่อการน าไปใชต้ามอ านาจหน้าทีข่อง
หน่วยงานของรฐัแห่งนัน้ 

 (๒) เป็นการใชข้อ้มลูตามปกติภายในวตัถุประสงคข์องการจดัใหม้รีะบบขอ้มลูข่าวสาร
ส่วนบุคคลนัน้ 

 (๓) ต่อหน่วยงานของรฐัทีท่ างานดว้ยการวางแผน หรือการสถิต ิหรือส ามะโนต่างๆ ซึง่มี
หน้าทีต่้องรกัษาขอ้มลูข่าวสารส่วนบุคคลไวไ้ม่ใหเ้ปิดเผยต่อไปยงัผู้อื่น 

 (๔) เป็นการใหเ้พือ่ประโยชน์ในการศกึษาวจิยั โดยไม่ระบุชือ่หรือส่วนทีท่ าใหรู้้ว่าเป็น
ขอ้มลูข่าวสารส่วนบุคคลทีเ่กีย่วกบับุคคลใด 

 (๕) ..... 

(2) การให้คุณประโยชน์ (Beneficence) หมายถงึการดูแลสวสัดภิาพของอาสาสมคัร โดย
นามธรรมอาจครอบคลุมความเมตตากรุณา ทางรปูธรรมหมายถงึการแสดงออกที่สรา้ง
คณุประโยชน์ใหก้บับุคคลทีเ่ป็นอาสาสมคัร ภายใต้กติกา 2 ขอ้ คอื (ก) ท าใหเ้กดิประโยชน์
มากที่สดุ และลดอนัตรายหรอืความเสีย่งใหเ้กดิน้อยทีส่ดุ (ข) nonmaleficence (ไมท่ า
อนัตราย) ขอ้นี้หา้มการกอ่ใหเ้กดิอนัตรายหรอืความทุกขท์รมานแกผู่้ถูกทดลอง   
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 การไม่ท าอนัตรายอยู่ในจรรยาแพทย ์ (Hippocratic Oath) ซึง่หา้มก่ออนัตรายแมว่้าจะเกดิ
ประโยชน์ต่อผู้อื่น แต่บางครัง้การหลกีเลีย่งจากอนัตรายจ าเป็นต้องเรียนรู้ว่าสิง่ใดคอือนัตราย
และในกระบวนการหาความรู้น้ีกน็ าเอาอาสาสมคัรไปเสีย่ง  ในทางกลบักนั การจะรู้ว่า
อะไรบ้างทีเ่ป็นประโยชน์กอ็าจน าความเสีย่งใหอ้าสาสมคัรเช่นเดยีวกนั (เช่นการทดลองยา) 
ใน Hippocratic Oath ใหแ้พทยใ์ชดุ้ลพินิจว่าท าอย่างไรใหผู้้ป่วยไดป้ระโยชน์สงูสุด แต่การได้
ประโยชน์นัน้อาจจ าเป็นทีบุ่คคลไดร้บัความเสีย่ง จึงต้องค านึงว่าเมื่อใดมคีวามสมเหตุสมผลที่
จะท าใหผู้ป้่วยไดป้ระโยชน์แมจ้ะเกดิความเสีย่ง และเมื่อใดจะไม่ท าแมจ้ะมปีระโยชน์เพราะ
ความเสีย่งนัน้รบัไม่ได ้ อย่างไรกต็าม หลกัการใหคุ้ณประโยชน์บางครัง้อาจครุมเครือในการ
วจิยับางเรื่องท าใหต้ดัสนิไดย้าก 

 ความเสีย่ง ชีถ้ึงความเป็นไปได ้ (possibility) ของอนัตรายทีอ่าจเกิดขึน้กบัอาสาสมคัร 
ความเสีย่งน้อยหรือความเสีย่งมากวดัจากโอกาส (probability) ทีจ่ะเกดิอนัตราย และความ
รา้ยแรง (severity) ของอนัตราย นอกจากนัน้ ยงัต้องพจิารณาความเสีย่งต่ออนัตรายทีอ่าจ
เกดิกบัชุมชน (community) ทีอ่าสาสมคัรอยู่ 

 ประโยชน์ ในบรบิทของการวจิยั หมายถงึ อะไรกต็ามทีเ่ป็นผลดต่ีอสุขภาพและสวสัดภิาพ 
หากมองถึงอาสาสมคัรทีเ่ขา้ร่วมโครงการวจิยัแลว้ควรออกแบบโครงการวจิยัทีก่่อประโยชน์ต่อ
สุขภาพของอาสาสมคัร  หากไม่ได ้ โครงการวจิยันัน้ต้องก่อความเสีย่งต่ออนัตรายเพยีง
เลก็น้อยต่ออาสาสมคัร  

 ในวงแคบนกัวจิยัควรท าใหป้ระโยชน์เกดิสงูสุดและความเสีย่งต ่าสุดกบัอาสาสมคัร ในวงกวา้ง
ควรมองประโยชน์และโทษทีจ่ะเกดิในระยะยาวทีอ่าจเกดิจากองคค์วามรู้หรือหตัถการใหม่อนั
คน้พบจากการวจิยั 

 การลดความเสีย่งลงใหเ้หลอืน้อยทีสุ่ด แต่เพิม่คุณประโยชน์ใหม้ากทีสุ่ด เกีย่วขอ้งกบัการ
ออกแบบการวจิยัทีด่ ี และผู้วจิยัมคีวามสามารถ (competent) ท ัง้การท าการวจิยั และการ
ปกป้องสวสัดภิาพของอาสาสมคัร(7) และใชห้ตัถการมาตรฐานหรือเป็นทีย่อมรบัในสาขา
วชิาชพี 

(3) หลกัความยุติธรรม (Justice) หมายถงึการกระจายประโยชน์และการแบกรบัภาระจาก
การวจิยัในกลุ่มบุคคลทีเ่ชญิเขา้รว่มวจิยัใหเ้ป็นไปอย่างเสมอภาค 

 ขอ้คดิในการใหค้วามยุติธรรมกบัอาสาสมคัรมหีลายรปูแบบ คอื แบ่งใหทุ้กคน (1) เท่ากนั 
(equal share) (2) แบ่งใหแ้ต่ละคนตามเหตุผลความจ าเป็นของแต่ละบุคคล (need) (3) แบ่ง
ใหแ้ต่ละคนตามการลงแรง (effort) (4) ตามส่วนร่วมในสงัคม (5) ตามคุณธรรม (merit)  

 ในอดตี ความอยุติธรรมเหน็ไดจ้ากการเลอืกอาสาสมคัรจากหอผู้ป่วยทีจ่นในขณะทีป่ระโยชน์
จากการดแูลรกัษาตกกบัผู้ป่วยพเิศษ การทดลองโดยแพทยน์าซกีบัเชลยถือว่าเป็นความอ
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ยุติธรรม และในประเทศสหรฐัอเมริกาทีเ่ลอืกคนผิวด าและยากจนในชนบทเพื่อศกึษาการ
ด าเนินของโรคซฟิิลสิ (Tuskeegee syphilis study) เป็นความอยุติธรรมเพราะโรคไม่ไดจ้ ากดั
อยู่เฉพาะคนกลุ่มน้ีเท่านัน้ 

 จากบทเรียนในอดตี จงึน าไปสู่แนวคดิเกีย่วกบัหลกัความยุติธรรมกว่า ในการเลอืกอาสาสมคัร
ควรพจิารณาอย่างถี่ถ้วนว่าเลอืกคนบางกลุ่ม (ผู้ประกนัตน ชนกลุ่มน้อย คนในสถานกกักนั 
หรือสถานสงเคราะห)์ เป็นไปเพราะหาง่าย สถานภาพที่เปราะบาง จดัการไดง่้าย  มากกว่าที่
จะสมัพนัธ์โดยตรงกบัปญัหาวจิยั (research problem)  

 หลกัความยุติธรรมยงัครอบคลุมถงึการกระจายประโยชน์จากการวจิยัทีไ่ดร้บัทุนสนบัสนุนจาก
รฐัว่าหากไดว้ธิีหรือยารกัษาทีด่ขีึน้ ไม่ใหใ้ชเ้ฉพาะผูท้ีม่กี าลงัซือ้ แต่ต้องกระจายใหท้ ัว่ถึง 

 รฐัธรรมนูญแห่งราชอาณาจกัรไทย พ.ศ. ๒๕๕๐ มาตรา ๓๐ “บุคคลย่อมเสมอกนัในกฎหมาย
และไดร้บัความคุม้ครองตามกฎหมายเท่าเทยีมกนั ชายและหญิงมสีทิธิเท่าเทยีมกนั การเลอืก
ปฏิบตัิโดยไม่เป็นธรรมต่อบุคคลเพราะเหตุแหง่ความแตกต่างในเรือ่งถิน่ก าเนิด เชื้อชาติ 
ภาษา เพศ อายุ สภาพทางกายหรือสุขภาพ สถานะของบุคคล ฐานะทางเศรษฐกจิหรือสงัคม 
ความเชือ่ทางศาสนา การศกึษาอบรม หรือความคดิเหน็ทางการเมอืงอนัไม่ขดัต่อบทบญัญตัิ
แห่งรฐัธรรมนูญ จะกระท ามไิด”้ 

 CIOMS ใหต้วัอย่างความอยุติธรรม ไดแ้ก่ การวจิยัในกลุ่มคนจน แต่เอาผลประโยชน์ไปใชก้บั
คนรวย เช่น Tuskeegee syphylis study การทดลองในเชลยสงครามโดยแพทยน์าซี หรือการ
วจิยัในประเทศดอ้ยพฒันาเพื่อหลกีเลีย่งกฏระเบียบทีเ่ขม้งวดในประเทศทีพ่ฒันาแลว้(7)  

 การวจิยัควรเลอืกบุคคลทีเ่ปราะบางน้อยทีสุ่ด (least vulnerable) เพยีงพอทีจ่ะบรรลุ
วตัถุประสงคก์ารวจิยั  การวจิยัในบุคคลทีเ่ปราะบางจะกระท าไดอ้ย่างสมเหตุสมผลต่อเมื่อเกดิ
ประโยชน์โดยตรงกบับุคคลเปราะบางทีเ่ป็นอาสาสมคัร หรือเกดิประโยชน์โดยตรงกบักลุ่มคน
เปราะบางอื่น ๆ(e) 

 
  

                                                   
e
 บุคคลเปราะบาง หมายถงึ การอ่อนความสามารถในการตดัสนิใจอย่างชดัเจนทีจ่ะปกป้องประโยชน์ของตนเอง
เน่ืองจากมสีิง่มาขดัขวาง เช่น ภาวะไร้ความสามารถทีจ่ะใหค้ ายนิยอม การไม่มทีางเลอืกในการไดร้บัการดแูลรกัษา 
หรือเขา้ถึงสิง่ราคาแพง หรือการเป็นผู้ใต้บงัคบับญัชา (CIOMS) 
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การประยุกต์ใช้หลกัจริยธรรม 
ใน Belmont report กล่าวถึงการประยุกต์ใชด้งันี้  
การเคารพในบุคคล 

แสดงโดยการให้โอกาสบุคคลเลือกโดยอสิระในสิง่จะเกดิขึน้กบัตนเอง คอืการขอความ
ยนิยอมโดยบอกกล่าว (informed consent) ทีไ่ด้มาตรฐาน กระบวนการดงักล่าวครอบคลุม 3 
เรือ่ง (1) ใหข้อ้มลูเพยีงพอ (information) (2) สามารถเขา้ใจได้ (comprehension) (3) เป็นไป
โดยสมคัรใจ (voluntariness)  
 
การให้คุณประโยชน์  

แสดงโดยการประเมนิความเสีย่งและคณุประโยชน์ (risk/benefit assessment) วา่ได้
สมดุลย์ (balanced) หรอืสดัสว่นเหมาะสม (favorable) 

 
ความยุติธรรม  

แสดงโดยการคดัเขา้บุคคลเขา้ร่วมโครงการวจิยัโดยกระบวนการและได้ผลลพัธท์ีเ่ป็น
ธรรม และระหวา่งการด าเนินการวจิยักป็ฏิบตักิบัทกุคนอย่างเป็นธรรม  ไมใ่ชเ่ป็นเพราะรกั หรอื
ชงั หรอืล าเอยีงด้วยเหตุใด ๆ และ ไมแ่บ่งแยกชนชัน้ตามเศรษฐานะ ศาสนา เพศ เชื้อชาต ิเป็น
ต้น การเลอืกกลุ่มบุคคลเปราะบาง (vulnerable subjects) มาเขา้รว่มโครงการวจิยัต้องต้อง
เป็นไปตามหลกัการเหตุผลและความจ าเป็นของโครงการวจิยั ไมใ่ชเ่ลือกเพยีงเพราะหางา่ย 
จดัการงา่ย อาสาสมคัรควรได้ประโยชน์จากงานวจิยั แต่ถ้างานวจิยัไมใ่หป้ระโยชน์ต่อกลุ่ม
บุคคลเปราะบางโดยตรง กไ็ม่ควรมคีวามเสีย่งเกนิ minimal risk และต้องมมีาตรการปกป้อง
เป็นพเิศษโดยการขอความยนิยอมจากผู้ปกครองตามกฎหมาย 

 
อย่างไรกต็าม Belmont Report ให้ข้อสงัวรณ์ว่า หลักสามข้อเป็นกรอบ (framework) 

ทัว่ไปให้น าไปใช้ประกอบการวเิคราะห์ปญัหาด้านจรยิธรรม ไม่สามารถใช้ข้อเดี่ยว ๆ ได้ ผู้
วเิคราะห์จ าเป็นต้องเชื่อมโยงหลักทัง้สามข้อเข้าด้วยกนัในการพิจารณาโครงการใดโครงการ
หนึ่งเสมอเพื่อให้มคีวามสมบูรณ์ในการปกป้องสทิธ ิความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของ
อาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่มการวจิยั 
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สรุป 
หลกัจรยิธรรมพื้นฐาน ม ี3 ขอ้ ได้แก ่การเคารพในบุคคล การให้คณุประโยชน์ และความ

ยุตธิรรม ความเคารพในบุคคลแสดงโดยการขอความยนิยอมจากบุคคลทีเ่ชญิเขา้รว่มโครงการวจิยั 
หรอืจากผู้ปกครองตามกฎหมายหากเป็นบุคคลเปราะบาง และไมว่จิยัในกลุ่มบุคคลเปราะบางหากไม่
จ าเป็น  การให้คณุประโยชน์แสดงโดยสดัสว่นของประโยชน์ทีเ่หนือกวา่ความเสี่ยง แต่ถ้าไมก่อ่
ประโยชน์โดยตรงต่อสขุภาพอาสาสมคัร ความเสีย่งต้องมเีพียงเล็กน้อย และสดุทา้ยคอืความยุตธิรรมที่
แสดงโดยการคดัเขา้บุคคลเขา้ร่วมโครงการวจิยัไมใ่ชเ่ป็นเพราะรกั หรอืชงั หรอืล าเอยีงด้วยเหตุใด ๆ 
และ ไมแ่บ่งแยกชนชัน้ตามเศรษฐานะ ศาสนา เพศ เชือ้ชาต ิเป็นต้น 
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หน้าว่าง 
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บทท่ี 3 

บทบาทของผ ูมี้สว่นไดเ้สียในการปกป้องศกัด์ิศรี สิทธิ และสวสัดิ

ภาพของอาสาสมคัรท่ีเขา้รว่มโครงการวิจยั 
 

ในการสรา้งระบบเพื่อปกป้องศกัดิศ์ร ี สทิธ ิ และสวสัดภิาพของอาสาสมคัร จ าเป็นจะต้องใหทุ้ก
ภาคสว่นที่มสี่วนได้เสยี (stakeholders) มบีทบาทและท าหน้าทีค่รบถ้วนจงึจะเกดิผลดทีีส่ดุ(36) ภาค
สว่นดงักล่าวได้แก ่(1) ภาครฐั, (2) สถาบนัทีม่กีารวจิยั (3) กรรมการจรยิธรรมการวจิัย, (4) ผู้สนับสนุน
ทนุวจิยั, (5) ผู้วจิยั และ (6) อาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่มในโครงการวจิยั  ในขณะทีห่น้าทีข่องกรรมการ
จรยิธรรมการวจิยั, ผู้สนับสนุนทนุวจิยั, และผู้วจิยั มรีายละเอยีดใน Good Clinical Practice Guideline 
และแนวทางต่าง ๆ (10,37,38) แต่กลบัไมค่่อยมกีารพูดถงึบทบาทของภาครฐั สถาบนั และอาสาสมคัร จงึ
น ามากล่าวถงึในทีน่ี้  

ภาครฐั 
ควรออกกฎหมายหรอืข้อบังคบัเกี่ยวกับเรื่องดังกล่าว ดังเช่น ข้อบังคบัแพทยสภา ข้อ  6 ที่ว่า

แพทย์ทีท่ าวจิยัในมนุษย์จะต้องเสนอโครงการขอรบัการพิจารณาจากคณะกรรมการด้านจรยิธรรม แต่
ถ้าจะใหส้มบูรณ์ และด าเนินการได้ครอบคลุม รฐับาลควรออกกฎหมายเกี่ยวกบัการวจิยัในมนุษย์ และ
มอบหมายให้กระทรวงสาธารณสุขเป็นองค์กรก ากับดูแล   องค์กรที่ให้ทุนวจิัยโดยใช้งบประมาณ
แผ่นดนิหรอืจากเงนิรายได้ทกุองคก์รต้องก าหนดไว้เป็นเงื่อนไขการขอรบัทุนว่าจะแม้จะอนุมตัิทุนแล้ว 
แต่การเบิกใช้เง ินเพื่อด าเนินการวิจัยจะอนุมัติได้ก็ต่อเมื่อโครงการวิจัยได้รับความเห็นชอบจาก
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัแล้วเท่านัน้ บางสถาบันอาจครอบคลุมไปถึงทุนไปเสนอผลงานวจิยั 
การเสนอขอต าแหน่งทางวชิาการ เป็นต้น 

สถาบนัท่ีมีการวิจยั 
ควรจดัท าแผนพัฒนาระบบเพื่อปกป้องศกัดิศ์ร ี สทิธ ิ และสวสัดภิาพของอาสาสมคัร โดยศกึษา

องคป์ระกอบและตวัชีว้ดัจากหน่วยงานประเมนิคณุภาพ เชน่ Association for the Accreditation of 
Human Research Protection Programs (AAHRPP)(39), The Department of Veterans Affairs 
Human Research Protection Accreditation Program Accreditation Standards (40) Standards and 



 42 จริยธรรมการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัมนุษย ์

Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human Participants 
ขององคก์ารอนามยัโลก(41) แผนพฒันาต้องเป็นลายลกัษณ์อกัษรและอาจประกอบด้วยสิง่ต่อไปนี้  

- จดัท าระเบียบหรือขอ้บงัคบัของสถาบนัว่า โครงการวจิยัในมนุษยต์้องผ่านการเหน็ชอบจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัก่อนด าเนินการวจิยั, การขอรบัทุนสนบัสนุนจากสถาบนัเพื่อการ
ใด ๆ ทีเ่กีย่วกบัวจิยั ไม่ว่าจะเป็นทุนอุดหนุนวจิยั ทุนเสนอผลงานวจิยั ทุนตีพมิพผ์ลงานวจิยั ตอ้ง
มหีนงัสอืรบัรองว่าเหน็ชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยั ประกอบทุกครัง้ เป็นต้น 

- จดัท าโครงสร้างความรบัผิดชอบในการปกป้องอาสาสมคัรฯ ซึง่รวมหน่วยงาน และบุคลากรที่
มอบหมาย (Organization and administration chart) โดยเฉพาะหน่วยงานทีด่แูลทางกฎหมาย 
และหน่วยงานทีด่แูละรกัษาหากเกดิบาดเจ็บจากการวจิยั ค่าชดเชยหากเกดิการบาดเจ็บ และ
หน่วยงานก ากบัดแูล (oversight committee) 

- จดัท าองคป์ระกอบคณะกรรมการชุดต่าง ๆ ทีจ่ าเป็นเพื่อการด าเนินการปกป้องศกัดิศ์รี สทิธิ ความ
ปลอดภยั และความเป็นอยู่ทีด่ขีองอาสาสมคัร 

- จดัท าแผนงบประมาณสนบัสนุนดา้นสถานที ่ การด าเนินการ ดา้นบุคลากรส านกังาน ค่าตอบแทน
กรรมการฯ ค่าตอบแทนผู้ทรงคุณวุฒิ ค่าครุภณัฑส์ านกังาน เพื่อใหเ้พยีงพอต่อคุณภาพในการ
ปกป้องอาสาสมคัรฯ 

- จดัท าแผนการศกึษา ฝึกอบรม ดา้นจริยธรรมการวจิยัในมนุษย ์ แก่นกัวจิยัในสงักดั กรรมการ
จริยธรรมฯ เจ้าหน้าทีส่ านกังาน อย่างต่อเน่ือง 

- จดัท าระเบียบ ขอ้บงัคบั หรือประกาศ เรื่องเหล่าน้ีเป็นอย่างน้อย  
1. การแต่งตัง้และการด าเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยั ซึง่ประกอบดว้ยหวัขอ้

ต่อไปน้ีเป็นอย่างน้อย- พนัธกจิ กรอบหน้าที ่บทบาท อ านาจทีไ่ดร้บัมอบหมาย รปูแบบ
การด าเนินการพจิารณาโครงการวจิยั สมาชกิภาพ วาระการด ารงต าแหน่ง องคป์ระชุมและ
การประชุม การขอค าปรึกษา การพจิารณาตดัสนิ การพจิารณาแบบเร่งพเิศษและประเภท
การวจิยัทีใ่ชไ้ด ้การแจ้งผลการพจิารณา การทบทวนการวจิยัจากรายงานความกา้วหน้า 
การทบทวนเหตุการณ์ไม่พงึประสงค ์การสื่อสารกบันกัวจิยั การเกบ็รกัษาเอกสาร  

2. แนวปฏิบตัินกัวจิยัในสงักดัซึง่ประกอบดว้ยหวัขอ้ต่อไปน้ีเป็นอย่างน้อย- หลกัเกณฑ ์แนว
ปฏิบตัิสากลทีพ่งึใช ้วธิีการยื่นโครงการวจิยัเพื่อขอรบัการพจิารณา เอกสารที่ต้องยื่น 
องคป์ระกอบการเขยีนโครงการวจิยั เอกสารขอ้มลูส าหรบัอาสาสมคัร ใบยนิยอม (consent 
form) ของผู้ใหญ่ หรือผู้ปกครองตามกฎหมายหากอาสาสมคัรเป็นผู้เปราะบาง ใบพร้อมใจ
ของเดก็ (assent form) การแจ้งเหตุการณ์ไม่พงึประสงคแ์ละเหตุการณ์ทีม่กีารเบี่ยงเบนไป
จากโครงการทีเ่สนอ การส่งรายงานความกา้วหน้า (progress report) การแจ้งปิดโครงการ 
(close study report) ท ัง้น้ีต้องระบุเวลาทีต่้องด าเนินการในแต่ละขัน้ตอนถ้าสามารถระบุได ้
เช่น การรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงคท์ีรุ่นแรงต้องรายงานภายใน 7 วนั เป็นต้น 
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3. แนวปฏิบตัิเกีย่วกบัเหตุการณ์ไม่พงึประสงค ์ ซึง่ประกอบดว้ยหวัขอ้ต่อไปน้ีเป็นอย่างน้อย- 
ประเภทของเหตุการณ์ไม่พงึประสงค ์ การรายงาน วธิีการพจิารณา เมื่อออกระเบียบ 
ขอ้บงัคบั หรือประกาศ ขา้งต้นแลว้ จึงออกค าสัง่แต่งตัง้คณะกรรมการฯ ต่าง ๆ และให้
ส านกังานจดัท าวธิีปฏิบตัิมาตรฐาน (standard operating procedures) ตามรปูแบบ
มาตรฐานต่อไป (ขอดตูวัอย่าง SOP ไดจ้ากมหาวทิยาลยัหรือสถาบนัในประเทศไทยซึง่
คณะกรรมการฯ ไดร้บัการรบัรองมาตรฐานการด าเนินงานจาก SIDCER/FERCAP 
องคก์ารอนามยัโลก)  

- ประสานงานกบัสถาบนั/หน่วยงานอื่น ๆ เพื่อใหก้ารด าเนินการของ HRPP เป็นไปอย่างมี
ประสทิธิภาพ เช่น การท าขอ้ตกลงร่วมมอืการใชค้ณะกรรมการฯ ร่วมกนั การสร้างระเบียบ
ขอ้บงัคบัทีส่อดคลอ้งกนั เป็นต้น 

- เผยแพร่ความรู้ใหก้บัประชาชนทางสื่อต่าง ๆ 

- ติดตามดแูลผลการด าเนินงานของระบบ HRPP 

อาสาสมคัร 
กอ่นตดัสนิในเขา้เป็นอาสาสมคัร บุคคลทีไ่ด้รบัการเชญิชวนต้องท าความเขา้ใจข้อมลู ท่ีส าคญั

โดยเฉพาะความเสีย่งที่อาจเกดิขึน้กบัตนเอง เชน่ อาการขา้งเคยีงจากยา ผลการศกึษาในสตัว์ทดลอง
และในคนกอ่นหน้านี้ สทิธขิองตนเองในการเรยีกรอ้งคา่ชดเชยหรอืการรกัษาพยาบาลหากเกดิการ
บาดเจบ็ เป็นต้น หากยงัไมเ่ขา้ใจถ่องแท้กย็งัไม่ควรตดัสนิใจ ควรขอเวลาศกึษา “ขอ้มลูส าหรบั
อาสาสมคัร” ทีผู่้วจิยัเขยีนไว ้ปรกึษาผู้ใกล้ชดิในครอบครวั แล้วคอ่ยมาพบนักวจิยัวนัหลงั 

เมือ่ตดัสนิใจเขา้เป็นอาสาสมคัรแล้ว ต้องเซน็ใบยนิยอม และต้องปฏบิตัติามข้อต่าง ๆ ทีผู่้วจิยั
เสนอไวอ้ย่างเครง่ครดั เพื่อป้องกนัอนัตรายที่อาจเกดิขึน้หากไมป่ฏิบตัติาม โดยเฉพาะการรบัประทาน
ยาทีเ่ป็นขอ้หา้ม และขนาดของยาทีต่้องกนิตามนัน้ กรณีทีป่ฏบิตัผิดิพลาดไปต้องแจ้งแพทย์ผู้วจิยัทนัท ี
และถ้าผู้วจิยักระท าการใด ๆ ทีเ่บี่ยงเบนไปจากทีเ่สนอไวแ้ละไมเ่ป็นธรรม ก่อความเสีย่งต่ออาสาสมคัร 
อาสาสมคัรต้องแจง้กรรมการจรยิธรรมการวจิยั หรอืกรรมการทีเ่กีย่วข้องอย่างเร่งด่วน 

ผู้สนับสนุนการวิจยั 
ในการทดลองทางคลนิิกนัน้ ผู้สนับสนุนการวจิยัย่อมด าเนินการสอดคล้องกบั ICH GCP ขอ้ 5 

อยู่แล้ว อย่างไรกต็าม ผู้สนับสนุนการวจิยัน่าจะมแีนวทางของตนเองทีม่รีายละเอยีดเพิม่ข ึน้ ไมว่า่จะ
เป็นเรือ่งแนวทางการให้คา่ตอบแทนแกผู่้วจิยั อาสาสมคัร สถาบนัทีน่ักวจิยัสงักดั เป็นต้น เพื่อป้องกนั
ความล าเอยีงในการท าวจิยัที่อาจเกดิขึน้เพราะผลประโยชน์ทบัซ้อน (CIOMS Guideline 2) 
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ภาพรวมของระบบ 
ดงัทีก่ล่าวขา้งต้นแล้ววา่ การปกป้องอาสาสมคัร จะท าได้สมบูรณ์กต็่อเมื่อทุกฝ่ายที่มสีว่นได้เสยี

ปฏบิตัติามแนวปฏบิตัอิย่างเครง่ครดั และมปีฏสิมัพนัธ์กนัอย่างเป็นระบบโครงสรา้งขา้งล่างนี้ เป็น
ตวัอย่างหนึ่ง 
 
 

 
 

แผนภาพท่ี 1. ตวัอย่างโครงสร้างระบบปกป้องสทิธ ิและความปลอดภยัของอาสาสมคัรในคณะแพทยศาสตร์ 
 
 
 

สรุป 

การปกป้องอาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่มการวจิยัเป็นหน้าทีข่องทกุฝ่ายทีเ่กีย่วขอ้ง ภาครฐัและ
ผู้สนับสนุนทนุวจิยัต้องมเีงื่อนไขการรบัทนุวจิยัวา่ต้องผ่านความเหน็ชอบเชงิจรยิธรรมกอ่นจงึจะอนุมตัิ
ทนุ สถาบนัทีม่กีารท าวจิยัในมนุษย์ควรบรรจแุผนการพฒันาจรยิธรรมการวจิยัและงบประมาณไวใ้น
แผนงาน และพัฒนาระบบปกป้องอาสาสมคัรให้ครบสว่น คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัต้องศกึษา 
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ฝึกอบรม อย่างต่อเนื่อง เพื่อตดิตามประเดน็ต่าง ๆ เพราะวทิยาศาสตร์กา้วเรว็ท าใหห้ลักเกณฑ์
จรยิธรรมที่วางไวไ้มค่รอบคลุมประเดน็ใหม ่ ๆ ชมุชนควรตระหนักเรือ่งการวจิยัและมสี่วนรว่มมากขึน้
ในการชว่ยให้งานวจิยัส าเรจ็ลงด้วยดแีละมบีทบาทในฐานะอาสาสมคัรทีต่้องเขา้ในกระบวนการวจิยัและ
ประโยชน์ต่อมวลมนุษย์ และทา้ยสดุ นักวจิยัเป็นแกนส าคญัทีจ่ะท างานวจิยัได้อย่างมคีณุภาพ เป็นที่
น่าเชือ่ถอื เกดิความกา้วหน้าทางการแพทย์ซึ่งจะยงัประโยชน์ต่อมวลมนุษย์ ในขณะเดยีวกนั การท า
วจิยัถูกต้องตามหลักจรยิธรรมย่อมเป็นหลักเมตตาธรรมต่ออาสาสมคัร ยังประโยชน์ใหก้บัอาสาสมคัร
และคุม้ครองสทิธแิละความปลอดภยัของอาสาสมคัรได้ดทีีส่ดุ  
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หน้าวา่ง 
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บทท่ี 4 

บทบาทและความรบัผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจยัในมนษุย ์

 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั เป็นกลไกทีใ่ชเ้พื่อใหก้ารปกป้องสทิธิ(f) ความปลอดภยั และ

ความเป็นอยู่ทีด่ขีองอาสาสมคัร การแต่งตัง้และการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ ควรเป็นไปตาม
ขอ้แนะน าขององค์การอนามยัโลก(29) EF GCP(42) และแนวทางจรยิธรรมการวจิยัในคนของชมรม
จรยิธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทย 
 
บทบาทของคณะกรรมการฯ (role) 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัแต่งตัง้ข ึ้นเพื่อช่วย
ให้ค าปรกึษาแก่นักวจิัยในการดูว่าโครงการวจิัยที่ตนเอง
น าเสนอได้มกีารปกป้องผู้ที่จะเชญิเข้าร่วมโครงการและผู้ที่
เขา้รว่มโครงการวจิยัอย่างเพียงพอ(g) เพื่อให้เป็นไปตามนี้ 
คณะกรรมการต้องได้รบัการแต่งตัง้และพิจารณาโครงการ
บนพื้นฐานการพิจารณาจรยิธรรม 4 ข้อ ได้แก่ ความเป็น
อิสระ (independence) ความสามารถ (competency) 
ความหลากหลาย (pluralism) และ ความโปร่ง ใ ส 
(transparency) 

- ความเป็นอสิระ คณะกรรมการต้องปลอดจากอทิธิพล
ทางสถาบนั ทางการเมอืง ทางวชิาชพี และทาง

                                                   
f
 สทิธิ เป็นอ านาจตามกฎหมายทีบุ่คคลมเีพื่อเรียกร้องใหบุ้คคลอื่นกระท าการหรือละเวน้การกระท าอย่างใดอย่างหน่ึง   
เสรีภาพ เป็นอ านาจทีบุ่คคลนัน้มมีอียู่เหนือตนเองในการตดัสนิใจทีจ่ะกระท าการอย่างใดอย่างหน่ึงตามประสงคข์อง
ตนโดยปราศจากการแทรกแซงหรือครอบง าจากบุคคลอื่น (บรรเจิด สงิคเนต ิหน้า 48) 
g EC has been established to provide ethical advice to researchers in order to assist decision-making on the 
adequacy of proposed research projects regarding protection of potential and actual human participants (WHO, 
2002). 

ต่างประเทศเรยีกช่ือคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในช่ือต่างกนัไป 
ออสเตรเลียใช้ช่ือว่า Human 
Research Ethics Committee (HREC) 
สหรฐัอเมริกาใช้ช่ือว่า Institutional 
Review Board (IRB) แคนาดาใช้ช่ือ 
Research Ethics Board (REB) ยโุรป
ใช้ช่ือ Ethics Committee (EC) ส่วน
องคก์ารอนามยัโลกใช้ Research 
Ethics Committee 
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การตลาด แสดงโดยเวน้จากการใหผู้้บริหารสถาบนัเป็นกรรมการโดยต าแหน่ง การไม่น าผลประโยชน์ที่
สถาบนัจะไดจ้ากการท าวจิยัมาเป็นส่วนประกอบในการพจิารณาอนุมตัิโครงการวจิยั การไมต่ิดต่อกบั
ผู้สนบัสนุนการวจิยัโดยตรงเพื่อการใด ๆ ทีจ่ะก่อผลต่อการตดัสนิโครงการวจิยั เป็นต้น 

- ความสามารถ แสดงโดยคุณวุฒิและประสบการณ์ของกรรมการ เช่น ต าแหน่งวชิาการ คุณวุฒิ 
ประสบการณ์การฝึกอบรม เป็นต้น เพื่อใชใ้นการพจิารณาโครงการวจิยัในสาขาทีค่ณะกรรมการฯ ต้อง
พจิารณาเป็นส่วนใหญ่  

- ความหลากหลาย แสดงโดยองคป์ระกอบของคณะกรรมการฯ เช่น เพศ อาย ุ คุณวุฒิหรือความเชีย่วชาญ 
สงักดั เป็นต้น โดยเฉพาะการมบุีคคลทีไ่ม่สงักดัสถาบนัวจิยันัน้ และไม่อยู่ในสายวทิยาศาสตร์ 
(nonaffiliated nonscientific member) 

- ความโปร่งใส แสดงโดยการพจิารณาตดัสนิตามแนวทาง หลกัเกณฑ ์ ขอ้บงัคบั ทีส่ถาบนัก าหนดไวเ้ป็น
ลายลกัษณ์อกัษร เป็นต้น 

โครงสร้างของคณะกรรมการ 
จ านวนกรรมการ ความสามารถ และคุณสมบตั ิปรากฏในระเบยีบ หรอืแนวทางต่าง ๆ ดงันี้ 

ICH GCP  โดยภาพรวมแลว้ สามารถวเิคราะหไ์ดท้ ัง้ประเดน็ทางวทิยาศาสตร์, ดา้นการแพทย ์
และดา้นจริยธรรม 

 ไม่น้อยกว่า 5 คน: อย่างน้อย 1 คน มคีวามสนใจในสาขาอื่นทีไ่ม่ใช่วทิยาศาสตร์, 
อย่างน้อย 1 คน เป็นอสิระจากสถาบนัทีท่ าวจิยั 

45CFR46  โดยภาพรวมแลว้ สามารถวเิคราะหโ์ครงการวจิยัทีด่ าเนินการบ่อยในสถาบนัได้
ครอบคลุม สามารถเหน็ประเดน็ทางวฒันธรรมและประเดน็อ่อนไหว เช่น ทศันคติ
ของชุมชน และสอดคล้องกบัระเบียบขอ้บงัคบัของสถาบนั  

 ไม่น้อยกว่า 5 คน: อย่างน้อย 1 คน มคีวามเชีย่วชาญในสาขาวทิยาศาสตร์, อย่าง
น้อย 1 คน มคีวามเชีย่วชาญในสาขาอื่นทีไ่ม่ใช่วทิยาศาสตร์, อย่างน้อย 1 คน ไม่
สงักดัสถาบนัทีท่ าวจิยั หรือไม่มญีาติสายตรงในสถาบนัวจิยั (องคป์ระชุมต้องมี
กรรมการเกนิกึง่หน่ึง และต้องมกีรรมการทีไ่ม่อยู่ในสาขาวทิยาศาสตร์อยู่ในทีป่ระชุม
อย่างน้อย 1 คน) 

Canada Tri-
council 

 ไม่น้อยกว่า 5 คน: อย่างน้อย 2 คน มคีวามเชีย่วชาญในสาขาวชิาทีส่อดคลอ้ง, 
อย่างน้อย 1 คน มคีวามรู้ในเรื่องจริยศาสตร์, อย่างน้อย 1 คน มคีวามรู้ในเรื่อง
กฏหมาย อย่างน้อย 1 คน มาจากชุมชน ทัง้น้ีแต่ละคนใชไ้ดก้บัคุณสมบตัิ 1 อย่าง 
(องคป์ระชุมต้องมกีรรมการตามขา้งต้น) 

Australia   ไม่น้อยกว่า 8 คน หน่ึงในสามมาจากนอกสถาบนั: อย่างน้อย 2 คน เป็นบุคคลทัว่ไป 
(lay person) 1 ชาย 1 หญิง ทีไ่ม่สงักดัสถาบนั และไม่ท างานดา้นการแพทย ์
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วทิยาศาสตร์ กฏหมาย หรือวชิาการ, อย่างน้อย 1 คน มคีวามรู้และประสบการณ์ใน
การรกัษาพยาบาล เช่นสาขาพยาบาลหรือวทิยาศาสตร์การแพทย,์ อย่างน้อย 1 คน 
เป็นผู้นบัถือในชุมชน เช่นผู้น าชุมชน ผู้น าศาสนา, อย่างน้อย 1 คน มคีวามรู้ในเรื่อง
กฏหมาย อย่างน้อย 2 คน มคีวามรู้ในสาขาวชิาทีพ่จิารณา (องคป์ระชุมต้องมี
กรรมการตามประเภทขา้งต้นอย่างน้อยประเภทละคน) 

UK.The Medicines 
for Human Use 
(Clinical Trials) 
Regulations 2004 
(schedule 2) 

 ประกอบดว้ยผู้เชีย่วชาญในสาขา และผู้อยู่นอกสาขา (lay members) รวมไม่เกนิ 18 
คน หน่ึงในสามเป็น lay member (ไม่ท าวจิยัทางคลนิิก ไม่ใช่ท างานทางการแพทย ์
ทนัตแพทย ์พยาบาล ผูบ้ริหารองคก์ารดา้นการแพทย)์ 

 
 
หน้าท่ีของคณะกรรมการฯ(29,36)  

วตัถุประสงคข์องคณะกรรมการฯ ในการพิจารณาทบทวนการวจิยัทางชวีเวชศาสตรค์อืปกป้อง
ศกัดิศ์ร ี สทิธ ิ ความปลอดภยั และความเป็นอยู่ทีด่ขีองผู้ทีจ่ะเชญิเขา้รว่มโครงการและผู้ทีเ่ขา้รว่ม
โครงการวจิยั 

คณะกรรมการฯ มคีวามรบัผดิชอบในการ 
1. พจิารณาทบทวนโครงการวจิยัทีน่ักวจิยัน าเสนอ (initial review) (ดู บทที ่5) 
2. ตดิตามการด าเนินการของนักวจิยัในเชงิจรยิธรรม  

- ตดิตามการวจิยั (monitoring) เพื่อใหม้ ัน่ใจวา่นักวจิยัด าเนินการตามแนวทาง
จรยิธรรม 

- ทบทวนพิจารณาความกา้วหน้า (ongoing review) การแกไ้ขเพิม่เตมิโครงการวจิยั 
(amendment) เพื่อใหม้ ัน่ใจวา่นักวจิยัด าเนินการตามแนวทางจรยิธรรม 

- ทบทวนพิจารณารายงานเหตุการณ์ไมพ่งึประสงค์ทีไ่มค่าดคดิ รวมถงึ รายงานจาก 
DSMB/DMC 

- ทบทวนพิจารณาผลประโยชน์ทบัซ้อนของสถาบนัทีอ่าจส่งผลต่อความปลอดภยั
ของอาสาสมคัร 

- พจิารณาข้อร้องเรยีนของอาสาสมคัรกรณีที่การกระท าขดัจรยิธรรม 
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-  พจิารณาข้อร้องเรยีนของบุคคลอืน่ทีพ่บการกระท าขดัจรยิธรรม และเสนอ
มาตรการต่อผู้บรหิารสถาบนั 

3. ปฏบิตังิานโดยค านึงถงึประโยชน์ของผู้ทีจ่ะเชญิมาเป็นอาสาสมคัร ชมุชน ความต้องการของ
นักวจิยั และองิกบัระเบยีบข้อบงัคบัของกระทรวงหรอืกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง  

 
อย่างไรกต็าม บางเรื่องอาจอยู่นอกขอบเขตการพจิารณาของกรรมการจรยิธรรมการวจิยั ได้แก ่ 

1. ตดิตามความปลอดภยั หรอืแต่งตัง้ DSMB หรอืจดัท าแผนการตดิตาม (monitoring) 
2. พจิารณาเรือ่งผลประโยชน์ทบัซ้อนอย่างจรงิจงั 
3. สอบข้อเทจ็จรงิความประพฤตมิชิอบทางวทิยาศาสตร์ (scientific misconduct) 
4. สอบสวนข้อขดัแย้งระหวา่งผู้วจิยัเกีย่วกบัผลงานตพีมิพ์ (authorship dispute) เชน่ การแบ่ง

สดัสว่นของผลงาน 
5. การชดใช้คา่สนิไหมทดแทนและการท าสญัญา 
6. ความปลอดภยัของสารรงัส ีbioharzard และประเดน็เฉพาะด้าน DNA 
7. ด าเนินการพฒันาหรอืประกนัคณุภาพของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัฯ 
8. จดัการฝึกอบรมแกน่ักวจิยั บุคคลทัว่ไป หรอืคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัฯ 

 
อ านาจของคณะกรรมการฯ 

คณะกรรมการฯ มอี านาจใหค้วามเหน็ชอบหรอืไมเ่หน็ชอบโครงการวจิยัทีพ่จิารณา และมอี านาจ
ระงบั หรอืเพิกถอนการรบัรองโครงการวจิยัทีผ่่านการเหน็ชอบไปแล้วหากพบวา่นักวจิยัไมป่ฏบิตัติาม
โครงการวจิยัทีเ่สนอหรอืท าใหส้ทิธแิละสวสัดภิาพของอาสาสมคัรถูกละเมดิหรอือาสาสมคัรมคีวามเสีย่ง
เพิม่ข ึน้ หรอืมกีารพบวา่การวจิยัเกดิภยนัตรายอนัไมค่าดคดิ 

จะเหน็วา่คณะกรรมการฯ ไมม่อี านาจที่จะสัง่ใหผู้้วจิยัหยุดด าเนินการวจิยัได้ แต่สามารถเสนอ
ความเหน็ต่อคณบดหีรอืแหล่งทนุวจิยัเพื่อใหยุ้ตโิครงการวจิยัได้(h) 

อ านาจของคณะกรรมการฯ ได้รบัจากผู้มอี านาจของสถาบนั ดงันัน้จงึต้องมคี าสัง่แต่งตัง้
คณะกรรมการจรยิธรรมวจิยัในมนุษย์ ลงนามโดยผู้มอี านาจตามกฎหมาย ในค าสัง่ดงักล่าวต้องระบุ
โครงสรา้ง อ านาจและหน้าทีข่องคณะกรรมการฯ ดงักล่าวมาแล้วขา้งต้น 

 

                                                   
h

 NHMRC. The human research ethics handbook. Commentary on the National Statement on Ethical Conduct 
in Research Involving Humans. 2002. NS 2.44 Page C38. 
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การแต่งตัง้คณะกรรมการฯ 
คณะกรรมการฯ ทีแ่ต่งตัง้ ควร 
 มคีวามรู้ความสามารถในการพจิารณาโครงการวจิยั และเป็นอสิระ ไม่ถูกชกัจูงหรือกดดนัจากผู้บริหาร

สถาบนั แหล่งทุน นกัวจิยั 
 เป็นพหุสาขา หลายหน่วยงาน หลายความสามารถ หลายอายุ เพศ และมคีนนอกวงการวทิยาศาสตร์ 

(laypersons) 
 แต่งตัง้ตามระเบียบ ขอ้บงัคบั หรือกฎหมายของประเทศ สอดคลอ้งกบัค่านิยมของสงัคมและชุมชน 
 มวีธิีปฏบิตัิมาตรฐาน (standard operating procedures) กล่าวถึง 

 การไดม้าซึง่กรรมการ (membership requirement) 
 วาระของคณะกรรมการ (terms of appointment) 
 เงื่อนไขการด ารงต าแหน่ง (conditions of appointment) 
 ฐานงาน (office) 
 องคป์ระชุม (quorum requirements) 
 ทีป่รึกษา (independent consultants) 
 การใหค้วามรู้แก่กรรมการ (education for EC members) และอื่น ๆ 

 
การด าเนินการของคณะกรรมการจริยธรรม 

คณะกรรมการฯ ควรมสี านักงานและเจา้หน้าทีเ่พยีงพอต่อการด าเนินงานตามภาระที่ต้องดูแลซึ่ง
แปรตามจ านวนโครงการวจิยัทีต่้องพิจารณา ทีส่ าคญัคอืคณะกรรมการฯ ควรด าเนินการตาม
วธิดี าเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures, SOP) ทีส่ถาบนัจดัท าขึ้นเพื่อเป็นแนวทาง
ใหก้รรมการได้ใชใ้นการด าเนินการ ในแนวทางคล้ายกนัสถาบนัควรจดัท าแนวทางปฏบิตัิส าหรบั
นักวจิยัในการยื่นเสนอโครงการวจิยัขอรบัการพจิารณาเชงิจรยิธรรมใหส้อดคล้องกบั SOP ของคณะ
กรรมการฯ ไมว่า่จะอย่างไร กฏเกณฑ์ข้อหนึ่งทีต่้องมคีอื “โครงการวจิยัทีเ่กี่ยวขอ้งกบัมนุษย์ต้องได้รบั
ความเหน็ชอบจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยักอ่นเริม่ด าเนินการ” อนึ่ง วารวารวชิาการในระดบั
นานาชาตมิกัใหร้ะบุใน manuscript ทีย่ื่นขอลงตพีมิพ์วา่ผ่านความเหน็ชอบจากคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจิยัแล้ว นักวจิยัจงึต้องทราบระเบียบของสถาบนัในขอ้นี้อย่างยิง่  

การพิจารณาโครงการวิจัยต้องค านึงทัง้ประสิทธิภาพและประสิทธิผลของกระบวนการ 
ประสทิธภิาพหมายถึงความรวดเรว็ของการพิจารณาซึ่งถ้าหากช้าไปจะท าให้นักวจิยัเสยีหาย เช่น 
ขอรบัทนุไมท่นั ประสทิธผิลหมายถงึคณุภาพการพจิารณาเป็นไปตามมาตรฐานท าให้การปกป้องสทิธ ิ
ความปลอดภยั และความเป็นอยู่ทีด่ขีองอาสาสมคัร 
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รปูแบบการพิจารณาโครงการวิจยั  
 เ พื่ อ ใ ห้ ก า ร พิ จ า ร ณ า

โครงการวจิยัเป็นไปได้รวดเรว็ จงึมกัจดั
วธิกีารพิจารณาเป็น 3 รูปแบบ ได้แก ่
exempted research, expedited 
review และ fullboard review 
 
Exempted research  

หมายถึงการยกเว้นจากการเข้า
พิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัย กรณีนี้ เข ียนไว้ใน common 
rule ซึ่งครอบคลุมโครงการวจิยัหรอืการ
ทดสอบในชัน้เรยีน การวจิัยที่ใช้ข้อมูล
สาธารณะหรือข้อมูลที่เก็บรวบรวมไว้
สว่นกลางแต่จดบันทกึในลักษณะที่สาว
ถึ ง ตั ว บุ ค ค ล ไ ม่ ไ ด้  ก า ร วิ จั ย ข อ ง
หน่วยงานรัฐเพื่อประโยชน์สาธารณะ 
และการทดสอบรสชาติอาหารที่ไม่มสีาร
ป รุ ง แ ต่ ง ที่ เ ป็ น ไ ป ต า ม ก ฏ ข อ ง
คณะกรรมการอาหารและยา นักวิจัย
ต้องยื่นโครงการขอ exempt และผู้ที่
สถาบันมอบหมาย (ที่ไม่ใช่กรรมการ
จริยธรรมการวิจัย) จะเป็นผู้พิจารณา
อนุมตัิ แต่ในปจัจุบัน สถาบันส่วนใหญ่
มกัองิกรรมการจรยิธรรมการวจิยัเพื่อให้
มัน่ใจว่าการตีความโครงการวิจยัที่ขอ
ยกเว้นเป็นไปตาม common rule จงึเป็นภาระให้กรรมการจรยิธรรม และไม่เป็นไปตามนิยามของ 
“exempt” OHRP จึงเสนอให้ใช้ค าว่า “excused research” แทน และให้กรรมการจรยิธรรมเป็นผู้

REC SOP 

OHRP แนะน าว่า SOP ครอบคลุมกระบวนการต่อไปนี้  
1. กระบวนการพจิารณาโครงการวจิัยที่ย ืน่ขอครัง้แรก ( initial 

review) 

2. กระบวนการพจิารณาโครงการวจิัยต่อเนื่อง (continuing 
review) 

3. กระบวนการแจง้สิง่ทีพ่บและการตดัสนิของคณะกรรมการ
ฯ ต่อนักวจิัยและสถาบนั 

4. กระบวนการพจิารณาความถี่ของการพจิารณา
โครงการวจิยัที่มากกว่าปีละครัง้  

5. กระบวนการพจิารณาว่าโครงการใดทีจ่ าเป็นตอ้งหา
หลกัฐานยนืยนัจากแหล่งอืน่ทีไ่ม่ใช่นักวจิัยว่านักวิจยัไม่ได้
เปลีย่นแปลงโครงการวจิัยทีไ่ดร้บัอนุมตัไิปแลว้ 

6. กระบวนการพจิารณาการแกไ้ขปรบัปรุงโครงการวจิยั และ
ตดิตามว่าได้ท าตามทีแ่กไ้ขเพิม่เตมิเฉพาะหลงัคณะ
กรรมการฯ อนุมตัแิลว้ เวน้แต่กระท าเพือ่ขจดัภยนัตราย
ต่ออาสาสมคัรเฉพาะหน้า และ  

7. กระบวนการทีท่ าใหม้กีารรายงานต่อคณะกรรมการ
จรยิธรรม หรอืผู้มส่ีวนได้เสียอย่างเร่งด่วนเกี่ยวกบั: 

ก. เหตุการณ์ทีไ่ม่คาดคดิ (unanticipated 
problems) 

ข. การละเมดิกฏ ระเบียบ ขอ้บงัคบั อยา่งรา้ยแรง 
(serious noncompliance) และ 

ค. การระงบัหรอืเพกิถอนการอนุมัตขิอง
คณะกรรมการจรยิธรรม 

OHRP. Guidance on Written IRB Procedures Date: January 15, 
2007 
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พิจารณา กฏเกณฑ์การ exempt จึงต้องเขยีนไว้ใน SOP ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัให้
ชดัเจน และประธานกรรมการฯ อาจมอบหมายใหก้รรมการคนใดคนหนึ่งเป็นผู้พจิารณา 

ปญัหาอกีประการหนึ่งคอืนักวจิยัไม่กล้าตีความว่าโครงการของตนเองเข้าข่าย “วจิยัในมนุษย์” 
หรอืไม่จงึมกัยื่นขอรบัการพิจารณาและต้องการหนังสอืรบัรองจากสถาบันว่าไม่เข้าข่าย ซึ่งบางครัง้
จ าเป็นในการระบุใน manuscript ทีส่ง่ตพีมิพ์ในวารสารวชิาการ 

  “วจิยั (research)” หมายถึงกจิกรรมใด ๆ ทีท่ าอย่างเป็นระบบเพื่อสร้างหรือพฒันาองคค์วามรู้ (generalized 
knowledge) องคค์วามรู้ประกอบดว้ยทฤษฎ ีหลกัการ สารสนเทศ ทีส่นบัสนุนด้วยวธิีทางวทิยาศาสตร์ การ
อา้งองิ หรือการสงัเกต อนัเป็นทีย่อมรบักนัทัว่ไป องคป์ระกอบทีส่ าคญัในการดวู่าเป็นโครงการวจิยัหรือไม่
อยู่ทีว่่า เป็นระบบ (systematic) และไดอ้งคค์วามรู้ทีน่ าไปใชอ้ย่างกวา้งขวาง (generalizable knowledge)  
บางโครงการจึงไม่ใช่การวจิยั เช่น การฝึกอบรมแพทยเ์พื่อเพิม่ทกัษะการใชเ้ครื่องมอื การผลติวดิทีศัน์เพื่อ
สอนวธิีการสมัภาษณ์ในการประเมนิความผิดปกติทางอารมณ์ การเขยีนรายงานผู้ป่วย 

 “มนุษย”์ หมายถึง บุคคลทีม่ชีวีติทีผู่้วจิยัหา (1) ขอ้มลูโดยวธิีแทรกแซงหรือปฏิสมัพนัธ์กบับุคคลนัน้, (2) 
ขอ้มลูส่วนตวัทีบ่่งชีต้วับุคคลนัน้ได ้ (identifiable private information) บางกจิกรรมไม่เขา้ข่าย “ในมนุษย”์ 
เช่น การคน้ควา้ชวีประวตัิของบุคคลทีเ่สยีชวีติไปแลว้ เป็นต้น 

การตีความดงักล่าวต้องอาศยักรรมการทีม่คีวามเขา้ใจในนิยาม ดงันัน้สถาบนัหลายแห่งจงึ
แกป้ญัหาการตีความโดยใหย้ื่นขอ exempt และใหก้รรมการฯ เป็นผู้พจิารณา ทัง้นี้เง ื่อนไขการ exempt 
ควรระบุให้ชดัเจนทัง้ในวธิดี าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการฯ และแนวปฏบิตันิักวจิยั  

ถ้าพจิารณาโครงการวจิยัตามความเสีย่งแล้ว โครงการวจิยัทีเ่ขา้ขา่ย exempt ได้ มคีวามเสีย่ง
ระดบั “negligible risk” หมายถงึอาสาสมคัรจะไม่มคีวามเสีย่งต่ออนัตรายใด ๆ มเีพยีงความไม่สะดวก 
เชน่ เสยีเวลาเล็กน้อย ตวัอย่างเชน่ การวจิยัเกีย่วกบัทศันคตกิารบรโิภคผลติภัณฑ์ซึ่งผู้วจิยัอยู่ใน
หา้งสรรพสนิคา้และขอใหค้นทีผ่่านไปมาแวะตอบค าถาม การยอมแวะตอบค าถามถือวา่ใหค้วามยนิยอม
โดยปรยิาย คนตอบมสีทิธทิี่จะไมต่อบในขอ้ใดกไ็ด้หากเหน็วา่ไม่สมควร (เชน่ การขอเบอร์โทรศพัท์ 
เลขบตัรเครดติ ทีอ่ยู่) และอาสาสมคัรจะเลิกตอบและเดนิออกจากบรเิวณเมือ่ใดกไ็ด้  

 

Expedited review 

หมายถงึโครงการวจิยัที่คณะกรรมการใชเ้วลาพจิารณาไมน่าน บางสถาบนัเรยีกวา่การพิจารณา
แบบเรง่ด่วน โครงการวจิยัทีเ่ขา้ขา่ยรบัการพิจารณาแบบนี้ต้องมคีวามเสีย่งต่ออนัตรายแคเ่ล็กน้อย 
(minimal risk หรอื low risk, ดูบทที ่ 8) ประธานกรรมการฯ อาจเป็นผู้พจิารณาเอง หรอืมอบหมายให้
กรรมการฯ 1 หรอื 2 คน พจิารณาเสนอ ด้วยวธินีี้ โครงการวจิยัที่มคีวามเสีย่งต ่ามกัใชเ้วลาพจิารณาไม่
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เกนิ 1 เดอืน อนึ่ง วธินีี้ไมค่วรใชก้บัโครงการวจิยัทีอ่าสาสมคัรเป็นกลุ่มเปราะบางมาก เชน่ นักโทษ, 
ผู้ป่วยทีไ่มม่หีนทางรกัษา เพราะการแบกรบัภาระแม้จะแคเ่ล็กน้อยกอ็าจจะหนักไปส าหรบัสภาพของ
อาสาสมคัร จงึต้องน าโครงการเขา้พจิารณาในทีป่ระชุม 

วธิพีจิารณาแบบนี้ยังใชไ้ด้กบัการพจิารณาการขอแกไ้ขเพิม่เตมิโครงการวจิยัทีไ่มม่าก 

โครงการวจิยัทีเ่ขา้ขา่ย expedited review ควรระบุให้ชดัเจนทัง้ในวธิดี าเนินการมาตรฐานของ
คณะกรรมการฯ และแนวปฏบิตันิักวจิยั 

 

Full board review 

หมายถงึการพจิารณาโครงการวจิยัในทีป่ระชมุ เป็นโครงการวจิยัที่ท าใหอ้าสาสมคัรมคีวามเสีย่ง
ต่ออนัตรายเกนิความเสีย่งเล็กน้อย และจ าเป็นทีก่รรมการฯ ต้องวเิคราะหป์ระเดน็ต่าง ๆ อย่างรอบคอบ 

วธิกีารพจิารณาอาจใชร้ะบบทีเ่รยีกวา่ “primary reviewer system” คอืประธานกรรมการฯ 
มอบหมายให้กรรมการฯ ทีม่คีวามรูใ้นสาขาทีต่รงหรอืใกล้เคยีงกบัโครงการวจิยัจ านวน 2 คน เป็นผู้
ประเมนิ และน าผลการประเมนิไปอธบิายในทีป่ระชมุโดยองิแบบประเมนิ จากนัน้ประธานฯ น าทีป่ระชมุ
อภปิราย ให้ความคดิเหน็เพิม่เติมทุกแง่มมุ แล้วลงมต ิ บางครัง้หากไมม่กีรรมการเชี่ยวชาญ ประธานฯ 
อาจใหท้ีป่รกึษาอสิระ (independent consultant) เป็นผู้ประเมนิและน าเสนอในทีป่ระชุม แต่ไมม่สีทิธิ
ออกเสยีงหรอืลงมติ 

คณะกรรมการฯ ต้องแจง้ใหน้ักวจิยัทราบทาง web site วา่ก าหนดการประชุมมเีมื่อใด และควร
จดัประชมุใหไ้ด้ทกุเดือน  หรอือย่างน้อยปีละ 8 ครัง้ แต่หากมคีวามจ าเป็นเรง่ด่วน ประธานฯ สามารถ
ก าหนดการประชมุนัดพเิศษได้ 

 
การพิจารณาตดัสิน 

หลงัจากทบทวนพิจารณาโครงการวจิยัแล้วคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัฯ ต้องตดัสนิวา่จะ
เหน็ชอบหรอืไมเ่หน็ชอบ  แนวทางการตดัสนิม ี2 แนว คอื  

1. ใชค้วามเหน็พ้องต้องกนัเป็นหลัก (concensus) 
2. ลงมต ิ(vote) ทัง้นี้ต้องบนัทกึชือ่ผู้ลงคะแนนใหห้รอืไมใ่หไ้วใ้นบนัทกึการประชมุด้วย 

วธิแีรก ประธานคณะกรรมการฯ ต้องควบคมุการประชมุในวาระพิจารณานัน้จนกวา่กรรมการทุก
คนเหน็ชอบตามทีป่ระธานฯ เสนอ หากมกีรรมการแมเ้พยีง 1 คน ไมเ่หน็ด้วยกบัคนอืน่ ๆ กไ็มส่ามารถ
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ตดัสนิโครงการวจิยันัน้ ๆ ได้ อาจจ าเป็นต้องเลื่อนการพิจารณาไปครัง้หน้า  ส่วนกรณีลงมตนิัน้ เมือ่
กรรมการอภปิรายแล้ว ต้องลงคะแนนเสยีงและถอืมตเิอาเสยีงส่วนใหญ่ การลงมตโิดย Consensus ใช้
หลายแห่ง เชน่ ออสเตรเลยี สว่นวธิ ีvote ใชใ้นสหรฐัอเมรกิาตาม 45CFR46 และ CREC ของไทย 

อย่างไรกต็าม การเลอืกใชม้ขีอ้คดิดงัน้ี 
ประเดน็ Concensus Vote 
หลกัการ ใชเ้หตุผล/หลกัเกณฑเ์ป็นตวั

โต้แยง้  
เหตุผลการลงคะแนนให้
บางทยีงัไม่ถ่องแท ้

การปกป้องอาสาสมคัร รอบคอบกว่า น้อยกว่า 
ความรู้ความเขา้ใจในเกณฑก์าร
พจิารณาของกรรมการแต่คน 

ไม่จ าเป็น ใกลเ้คยีงกนั 

ระยะเวลาทีใ่ชใ้นการประชุม
พจิารณาตดัสนิ 

นานเพราะใชเ้วลาถกเถียงกนัและ
อาจเลื่อนไปหากตกลงกนัไม่ได ้

รวดเร็ว 

 
มขีอ้เสนอแนะวา่ควรใช้การเหน็พ้องต้องกนั (consensus) เป็นหลกั หากตกลงไมไ่ด้คอ่ยลงมติ

เสยีงสว่นใหญ่สามในสี ่(36) การลงคะแนนเสยีงต้องบนัทกึผลในรายงานการประชมุวา่ จ านวนกรรมการ
ทีอ่อกเสยีงเหน็ด้วย (vote for), ไมเ่หน็ด้วย (opposed) และงดออกเสยีง (abstained) มอีย่างละกี่คน  
 
 
ข้อคิดเหน็อ่ืน ๆ 

บางครัง้ การพจิารณาตดัสนิของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัคล้ายกบัการตดัสนิของคณะ
ลูกขนุหรอืตุลาการ ดงันัน้คุณสมบตักิรรมการบางประการจงึคล้ายกบัตุลาการ กล่าวคอื 

(1) ซือ่สตัย์สจุรติ คอื ตดัสนิอย่างตรงไปตรงมา ซื่อตรงต่อหน้าที่รบัผดิชอบด้วยความจรงิใจ 
บรสิุทธิใ์จ ไมเ่ขา้ขา้งพรรคพวก ยดึมัน่ในจรรยาบรรณวชิาชพีของตน 

(2) ปราศจากอคต ิ อคต ิ คอื ความล าเอยีง 4 ประการที่ท าใหก้ารพจิารณาตดัสนิเบี่ยงเบนไป
จากความถูกต้อง ได้แก ่ ฉันทาคต ิ ล าเอยีงเพราะ รกัหรอืชอบ โทสาคต ิ ล าเอยีงเพราะ
โกรธหรอืไมช่อบ ชงั ภยาคติ ล าเอยีงเพราะกลวัภยัอนัตรายต่างๆ โมหาคต ิล าเอยีงเพราะ
เขลา ไมรู่ ้หลงไป 

(3) เป็นอสิระ ครอบคลุมอสิระทัง้จากภายนอกและภายใน อสิระจากภายนอก คอื อสิระจาก
อ านาจของสถาบนัหรอืองค์กรอืน่ และรวมถึงอสิระจากผู้บงัคบับญัชา สว่นอสิระจาก
ภายใน คอื อสิระจากอคตหิรอืความล าเอยีงทัง้สีป่ระการขา้งต้น  
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(ดดัแปลงจาก ชเูกยีรติ ตงัคโนภาส ความยุติธรรมฯ หนงัสอืพมิพม์ติชน ฉบบัวนัที่ 29 พฤษภาคม พ.ศ. 
2550 ปีที ่30 ฉบบัที ่10671) 
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การขอความยินยอม 

โครงการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัมนุษยต์้องมี
การขอความยนิยอมจากบุคคลทีจ่ะมา
เป็นอาสาสมคัร แต่คณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิยัอาจยกเวน้ใหไ้ดห้าก
โครงการวจิยัอยู่ในเงื่อนไขต่อไปน้ี 

1. มคีวามเสีย่งต่ออนัตรายแค่
เลก็น้อย 

2. การยกเวน้ไม่ท าใหอ้าสาสมคัร
เสยีสทิธิหรือความเป็นอยู่ทีด่ ี

3. การวจิยัไม่สามารถด าเนินการ
ไดใ้นทางปฏิบตัหิากต้องขอ
ความยนิยอม และ 

4. ผู้วจิยัใหข้อ้มลูข่าวสารแก่
อาสาสมคัรตามเหมาะสมหลงั
เสร็จสิน้โครงการวจิยั 

บทท่ี 5 

วิธีประเมินโครงการวิจยั 

 

ในโครงการวจิยัทีย่ื่นขอรบัการพจิารณาในเชงิจรยิธรรมนัน้ คณะกรรมการฯ จะประเมนิจาก
ขอ้มลูทีป่รากฎในโครงการวจิยัโดยอาศยัหลักจรยิธรรมพื้นฐาน 3 ขอ้ ได้แก ่การเคารพในบุคคล การให้
คณุประโยชน์ และความยุตธิรรม ดงัต่อไปนี้  

การเคารพในบุคคล  

โครงการวจิยัต้องแสดงว่ามกีารขอความยินยอมโดยบอกกล่าวและให้อสิระในการตัดสนิใจเข้า
ร่วมโครงการวจิยั (Respect for free and informed consent) เว้นแต่ระเบียบจะก าหนดกรณีใดที่ขอ
ยกเวน้การขอความยนิยอมได้ 

 การขอความยนิยอมเป็นกระบวนการ ไม่ใช่แค่เซน็เอกสาร กระบวนการเริ่มตัง้แต่การทาบทามบุคคล
เขา้ร่วมการวจิยัโดยใหข้อ้มลูเกีย่วกบัโครงการ
และสถานทีห่รือเบอร์โทรศพัทท์ีส่ามารถติดต่อได ้
ข ัน้ตอนน้ีอาจท าโดยแพทยห์รือพยาบาลทีด่แูล
รกัษาผู้ป่วย เมื่อบุคคลหรือผู้ป่วยสนใจไปที่
ดงักล่าวแลว้ กจ็ะมกีารพดูคุยเกีย่วกบั
โครงการวจิยัจนเป็นทีเ่ขา้ใจดแีลว้และประสงคจ์ะ
เขา้ร่วม จึงมกีารขอใหเ้ซน็ใบยนิยอมไวเ้ป็น
หลกัฐาน หลงัจากนัน้อาจมกีารขอความยนิยอม
ใหม่เป็นระยะ ๆ จนกว่าความเกีย่วขอ้งระหว่าง
นกัวจิยักบัอาสาสมคัรจะสิน้สุดลง โดยมากคอื
โครงการวจิยัเสรจ็สิน้แลว้(87) 

 ขอ้มลูส าหรบัอาสาสมคัรหรือผู้ป่วยครอบคลุม (1) 
Information เน้ือหาทีอ่าสาสมคัรหรือผู้ป่วย
จ าเป็นต้องรู้และควรรู้อย่างครบถ้วน ขอ้มลู
ดงักล่าวควรครอบคลุมหวัขอ้ทีแ่นะน าไวต้าม
แนวทางปฏิบตั ิไดแ้ก่ CIOMS Guideline, 
45CFR46, ICH GCP ตามเหมาะสมกบัประเภท
การวจิยั เช่น หากเป็นการทดลองเภสชัภณัฑ ์
ควรมหีวัขอ้สอดคลอ้งตามทีก่ าหนดใน ICH 
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GCP, (2) Comprehension- เขยีนใหอ่้านเขา้ใจง่าย เหมาะกบัวยั แปลงศพัทเ์ทคนิคใหเ้ป็นถ้อยค าทีเ่ขา้
ในไดต้ามระดบัการศกึษา,  (3) Voluntariness- อสิระทีจ่ะเขา้ร่วมโครงการวจิยั หรือถอนตวัระหว่างการ
วจิยัโดยไม่กระทบต่อมาตรฐานการรกัษาพยาบาลทีจ่ะไดร้บั มเีวลาซกัถามท าความเขา้ใจอย่างเพยีงพอ 
ทัง้น้ีผู้วจิยัไม่ควรแสดงขอ้ดเีกนิเหมาะสม หรือหว่านลอ้ม หรือใหเ้งิน สิง่ของ ฯลฯ เกนิเหมาะสม จนท า
ใหบุ้คคลเสนอตวัเขา้ร่วมโครงการวจิยัโดยไม่ค านึงถงึความปลอดภยัของตนเอง (undue inducement)  

 ใบยนิยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษรทีล่งนามโดยอาสาสมคัร ผู้วจิยั (หรือผู้ทีผู่้วจิยัมอบหมายใหเ้ป็นผู้ให้
ขอ้มลูข่าวสาร) และพยานหากอาสาสมคัรเขยีนไม่ได ้ ในกรณีทีเ่ป็นบุคคลไร้ความสามารถต้องลงนาม
โดยผู้แทนทีถู่กต้องตามกฎหมาย หรือหากเป็นเดก็หรือผู้เยาวต์้องใหบ้ิดา มารดา หรือผูป้กครองตาม
กฎหมาย เป็นผู้ลงนามยนิยอม  บางสถาบนัอาจใหเ้ดก็หรือผูเ้ยาวล์งนามดว้ยหากสามารถเขา้ใจใน
ขอ้มลูการทดลองได้ 

 ในใบเซน็ยนิยอมต้องไม่มขีอ้ความทีอ่าสาสมคัรเวน้สทิธิตามกฏหมายในการทีจ่ะไดร้บัค่าชดเชยใด ๆ ที่
เป็นผลจากการเขา้ร่วมโครงการวจิยั หรือขอ้ความใด ๆ ทีย่กความผิดจากความประมาทเลนิเล่อของ
ผู้วจิยั(i)  

 ผู้วจิยัไม่ใชอ้ทิธิพลบบีบงัคบั (coercion) ในการแสวงหาคนเขา้ร่วมโครงการวจิยั แพทยเ์จ้าของไขค้วร
หลกีเลีย่งทีจ่ะเชญิผูป้่วยในความดแูลของตนเองใหเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั แต่ควรใหพ้ยาบาลหรอืผู้ช่วย
วจิยัทีฝึ่กฝนแลว้เป็นผู้เชญิผู้ป่วยเขา้ร่วมโครงการวจิยัของตนเอง  อาจารยค์วรติดประกาศขอบริจาค
เลอืด 50 มล. เพื่อใหน้กัศึกษาทีส่นใจเขา้มาติดต่อโดยสมคัรใจ แต่ไม่ควรเขา้หานกัศกึษาและเชญิชวน
โดยตนเอง 

 ผู้วจิยัหรือผู้สนบัสนุนการวจิยัอาจตอบแทนผู้เขา้ร่วมโครงการวจิยัในรูปของการรกัษาพยาบาล เงิน
ชดเชยจากการขาดงาน ค่าเดนิทาง ค่าเสยีเวลา หรือค่าตอบแทนในกรณีทีก่ารวจิยัไม่ก่อประโยชน์กบั
ผู้เขา้ร่วมโครงการวจิยัโดยตรงได ้ ทัง้น้ีท ัง้นัน้มลูค่าทีใ่หต้้องไม่มากเกนิจนกระทัง่คนทีไ่ดร้บัการเชญิเขา้
ร่วมโครงการวจิยัยนิยอมเขา้ร่วมโดยไม่ค านึงถงึสวสัดภิาพของตนเอง (undue inducement) 

 ในการทดลองยา Phase II และ III ผู้อุปถมัภก์ารวจิยัควรออกค่าใชจ่้ายในการรกัษาพยาบาล
กบัอาสาสมคัรทีม่อีาการเจ็บป่วยสาเหตุจากเหตุการณ์ไม่พงึประสงคอ์นัเน่ืองมาจากยาที่
ทดลอง ซึง่ไดแ้จ้งอาสาสมคัรทราบแลว้ในขอ้มลูส าหรบัผู้ป่วย ทัง้น้ีไม่จ าเป็นใหค่้าชดเชยอื่น 
ๆ แต่หากผู้ป่วยเกดิการเจบ็ป่วย พกิาร หรือเสยีชวีติจากเหตุการณ์ไม่พงึประสงคจ์ากยา
ทดลองท่ีไม่คาดคิดและไม่ได้บอกไว้ ผู้อุปถมัภค์วรจ่ายเงินชดเชยใหก้บัผู้ป่วยอาสาสมคัร
หรือทายาทกรณีเสยีชวีติ แนวปฏิบตัิท ัว่ไปถือว่าผู้อุปถมัภค์วรท าประกนัชดเชยใหโ้ดยไม่ต้อง
รอพสิจูน์ว่าเกดิจากยาทีท่ดลองหรือไม่ (j,k) 

                                                   
i
 CIOMS Guideline 19 

j
 Compensation for those injured in drug trials. http://www.leighday.co.uk/doc.asp?doc=797&cat=852 

k
 Clinical Trial Compensation Guidelines. http://www.sahealthinfo.org/ethics/book1appen4.htm 
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 ไม่จ าเป็นทีจ่่ายค่าชดเชยหากยาทดลองไม่
ไดผ้ลรกัษาทีด่ตีามคาดไว ้

 ในการทดลองยาทีจ่ดทะเบียนแลว้ ผู้
อุปถมัภอ์าจดแูลรกัษาใหห้ากเกดิ
เหตุการณ์ไม่พงึประสงคท์ีร่้ายแรงโดยไม่
ต้องสญัญาว่าจะใหค่้าชดเชย 

 การทดลองใน Phase I ผู้อุปถมัภค์วรจ่าย
ค่าชดเชยใหไ้ม่ว่าการเจ็บป่วยนัน้มาจากยา
ทดลองหรือจากการละเลยของอาสาสมคัร
เองเพราะสุดทา้ยแลว้กเ็ป็นเพราะยาไม่
ปลอดภยันัน่เอง 

 ผู้อุปถมัภก์ารวจิยัไม่จ าเป็นต้องจ่าย
ค่าชดเชยหากการเจ็บป่วยรุนแรงของ
อาสาสมคัรเกดิจากความประมาทเลนิเล่อ
ของแพทยผ์ู้วจิยั แต่เป็นภาระของแพทย์
ผู้วจิยัหรือสถาบนัทีส่งักดั 

 
 การเคารพความเป็นส่วนตวั (Respect for 

privacy) ค าว่า ความเป็นส่วนตวัเป็นสทิธิพืน้ฐาน
ของบุคคล หมายถงึ (1) ขอ้มลูส่วนตวัของบุคคลซึง่
ตนเองปกป้องไม่ใหผู้้อื่นเอาไปใชโ้ดยไม่ไดร้บั
อนุญาตจากเจ้าตวั โดยฉพาะขอ้มลูดา้นสุขภาพ(43) 
(2) การด าเนินชวีติส่วนตวัโดยไม่ต้องการใหผู้้ใดมา
กา้วก่าย มหีลายกรณีทีโ่ครงการวจิยัไปรุกล า้ความ
เป็นส่วนตวั เช่น การขอดเูวชระเบียนและไปติดต่อ
ผู้ป่วยภายหลงัโดยไม่ไดข้ออนุญาตไวก่้อน หรือถาม
ขอ้มลูส่วนตวัทีไ่ม่จ าเป็นต่อการวจิยั การแอบสงัเกต
พฤติกรรมส่วนตวั เป็นต้น อะไรทีถ่ือว่า “เป็นส่วนตวั” 
นัน้ยงัขึน้กบัวฒันธรรมทอ้งถิ่นนัน้ ๆ ดงันัน้ใน
โครงการวจิยัต้องแสดงว่า ใคร เป็นผู้ติดต่อบุคคล  
ติดต่ออย่างไร ทางโทรศพัทห์รือเขา้หาตวัโดยตรง 
และติดต่อท่ีไหน (ทีส่าธารณะ คลนิิก บ้าน) (44) 

คณะกรรมการจริยธรรมอาจยกเวน้
ข้อก าหนดให้อาสาสมัครเซ็นชื่อในใบ
ยินยอม หาก (1) เอกสารที่เซ็นเป็น
เอกสารเดียวที่โยงไปถึงอาสาสมคัร และ
หากเปิดเผยจะน าไปสู่ความเสี่ยง ต่อ
อนัตราย ผู้วิจ ัยต้องถามอาสาสมคัรว่าจะ
ยินดีเซ็นหรือไม่ และต้องเคารพความ
ปรารถนาของอาสาสมคัร หรือ (2) การ
วจิยัมคีวามเสีย่งไม่เกนิความเสีย่งเลก็น้อย 
และไม่มีห ัตถการที่กฎหมายก าหนดให้
ต้องขอความยนิยอม 

แม้ว่าจะไม่ต้องใช้วิธีเซ็นยินยอม
แต่ผู้วิจ ัยควรใช้รูปแบบอื่นที่ขอความ
ยินยอม เช่น ขอความยินยอมด้วยวาจา 
(oral consent) หรือให้พยกัหน้า แทน 
ขึ้นอยู่ก ับสถานะการณ์ อย่างไรก็ตาม 
ผู้วจิยัต้องมวีธิีจดัเกบ็หลกัฐานแสดงความ
ยนิยอมของอาสาสมคัรไว ้เช่น ในกรณีที่มี
การขอความยินยอมเพื่อสัมภาษณ์ทาง
โทรศพัท ์อาจต้องบันทึกเสียงไว้, การขอ
ความยินยอมโดยการพยกัหน้าอาจต้อง
บนัทกึวดิทีศัน์ไว ้หรือบางกรณีผู้วิจ ัยควร
ม ีlog book ทีแ่สดงรหสัอาสาสมคัร วนัที่
ขอความยนิยอม และลายเซน็พยาน 

การขอความยินยอมด้วยวาจา
ผู้ วิ จ ั ย ย ั ง ค ง ต้ อ ง อ ธิ บ า ย ข้ อ มู ล ใ ห้
อาสาสมคัรฟงั ดงันัน้ต้องยื่นเน้ือหาค าพูด
ให้คณะกรรมการ จริยธ รรมการวิจัย
พจิารณาอนุมตัิก่อนด าเนินการ 
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 ใน พ.ร.บ.ขอ้มลูข่าวสารทางราชการ พ.ศ. ๒๕๔๐ ใหค้วามหมายของ “ขอ้มลูข่าวสารส่วน
บุคคล” ว่า ขอ้มลูข่าวสารเกีย่วกบัสิง่เฉพาะตวัของบุคคล เช่น  การศกึษา  ฐานะการเงิน  
ประวตัิสุขภาพ  ประวตัิอาชญากรรม  หรือประวตัิการท างาน  บรรดาทีม่ชีื่อของผู้นัน้หรือมี
เลขหมาย รหสั หรือสิง่บอกลกัษณะอื่นทีท่ าใหรู้้ตวัผู้นัน้ได้  เช่น  ลายพมิพน้ิ์วมอื  แผ่นบนัทกึ
ลกัษณะเสยีงของคนหรือรูปถ่าย และใหห้มายความรวมถึงขอ้มลูข่าวสารเกีย่วกบัสิง่เฉพาะตวั
ของผู้ทีถ่งึแก่กรรมแลว้ดว้ย 

 ใน พ.ร.บ. คุม้ครองขอ้มลูส่วนบุคคล พ.ศ....ใหค้วามหมายของ “ขอ้มลูส่วนบุคคล” ว่า ขอ้มลู
เกีย่วกบัสิง่เฉพาะตวัของบุคคล เช่น การศกึษา ฐานะทางการเงิน ประวตัิสุขภาพ ประวตัิ
อาชญากรรม ประวตัิการท างาน หรือประวตัิกจิกรรม บรรดาทีม่ชีื่อของบุคคลนัน้หรือมีเลข
หมายรหสั หรือสิง่บอกลกัษณะอื่นทีท่ าใหรู้้ตวับุคคลนัน้ได ้ เช่น ลายพมิพน้ิ์วมอื แผ่นบนัทกึ
ลกัษณะเสยีงของตน หรือรูปถ่าย และใหห้มายความรวมถึงขอ้มลูเกีย่วกบัสิง่เฉพาะตวัของ
บุคคลทีถ่ึงแก่กรรมแลว้ดว้ย 
จะเหน็ว่า เมื่อไรผู้วจิยัต้องการรวบรวมขอ้มลูข่าวสารส่วนบุคคล หรือ identifiable data ก็

ถือว่าเป็นการวจิยัในมนุษยแ์ลว้ แมไ้ม่ไดพ้บปะบุคคลดงักล่าวกต็าม จงึต้องยื่นขออนุมตัิจาก
กรรมการจริยธรรมการวจิยัก่อนด าเนินการ   

 การเก็บรกัษาความลบัผู้ป่วย/อาสาสมคัร (Respect for confidentiality) จากผู้ไม่มสีทิธิท์ีจ่ะล่วงรู ้
โดยเฉพาะการล่วงรู้ขอ้มลูเกีย่วกบัผูป้่วยบางขอ้อาจก่อความเสีย่งต่อผู้ป่วย เช่น ถูกตตีราและกดีกนั
จากสงัคม ถูกเลกิจ้าง ไม่รบัประกนัสุขภาพ  สารสนเทศทีถ่ือว่าอ่อนไหว ไดแ้ก่ ขอ้มลูทีเ่กีย่วกบัทศันคติ 
ความชอบ และการปฏบิตัิทางเพศ, การเสพสุรา และสารเสพติด, การท าผิดกฎหมาย, การติดเชือ้ที่
สงัคมรงัเกยีจ เช่น HIV, โรคเรื้อน, วณัโรค(l) หรือ สุขภาพจิต ผู้วจิยัต้องมมีาตรการปกป้องความลบั 
เช่น ไม่บนัทึกขอ้มลูทีท่ าใหบ่้งชีต้วับุคคลได ้ เกบ็บนัทกึขอ้มลูผู้ป่วยไวใ้นตู้ทีใ่ส่กุญแจ ก าหนดตวับุคคล
ทีถ่ือกุญแจ ก าหนดตวับุคคลทีม่สีทิธิขอดบูนัทกึขอ้มลู ก าหนดวธิีการท าลายบนัทกึหลงัจากเผยแพร่
ผลงานวจิยัแลว้ หากขอ้มลูเป็นขอ้มลูอเิลก็ทรอนิกสใ์นคอมพวิเตอร์ต้องใส่รหสัป้องกนัไม่ใหผู้้อื่นเขา้
แฟ้มขอ้มลูในคอมพวิเตอร์ หรือใชค้อมพวิเตอร์ทีม่รีะบบสแกนลายน้ิวมอืเพื่อเปิดเครื่อง เป็นต้น ข้อมูล
ท่ีหากร ัว่ไหลและก่ออนัตรายต่ออาสาสมคัรมากเท่าใด มาตรการปกป้องความลบัก็ย่ิงเข้มข้น 

 การทีค่วามลบัผู้ป่วยรัว่ไหล (breach of confidentiality) จดัว่าเป็นความเสีย่งทีส่ าคญัในการวจิยัทาง
พฤติกรรมศาสตร์และสงัคมศาสตร ์ (45) ดงันัน้ในการเกบ็ขอ้มลูอาสาสมคัรจึงอาจจ าเป็นป้องกนัความลบั
รัว่ไหล  

                                                   
l
 โรคบางโรคอาจดไูม่น่ารงัเกยีจในสายตาของแพทยห์รือผู้มกีารศกึษา แต่ส าหรบับางสงัคมวฒันธรรมอาจเป็นคนละ
เรื่อง จึงต้องระมดัระวงัเป็นอย่างยิง่ 
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 CIOMS(46) แบ่งขอ้มลูอาสาสมคัรเป็น (1) ขอ้มลูทีไ่ม่เชื่อมโยงถงึอาสาสมคัร (unlinked 
information) (2) ขอ้มลูทีเ่ชื่อมโยงถึงอาสาสมคัร ซึง่อาจเป็นแบบนิรนาม (anonymized) คอื
เชื่อมโยงโดยรหสัและเฉพาะบุคคลนัน้ถือรหสัโดยผู้วจิยัไม่สามารถบ่งชีต้วับุคคลได ้หรืออาจ
เป็นแบบ non-nominal คอืเชื่อมโยงโดยรหสัและทัง้อาสาสมคัรและผู้วจิยับ่งชีต้วับุคคลได้
จากรหสั และแบบ nominal หรอื nominative คอืบ่งชีต้วับุคคลไดจ้ากตวับ่งชี ้เช่น ชื่อ-สกุล 

 NHMRC ของออสเตรเลยี(47) แบ่งขอ้มลูส่วนบุคคลเป็น (1) ข้อมูลท่ีบ่งชีต้วับุคคลได้ 
(identified data) เช่น ชื่อ-สกุล ทีอ่ยู่ (2) ข้อมูลท่ีอาจบ่งชีต้วับุคคลได้ (potentially 
identifiable data) คอื identified data ทีแ่ทนทีต่วับ่งชีบุ้คคลโดยรหสัเชื่อมโยง (3) ข้อมูลนิร
นาม (de-identified, anonymous) คอืไม่มขีอ้มลูใดทีบ่่งชีต้วับุคคลได ้อย่างไรกต็าม การ
ก าหนดศพัทม์ค่ีอนขา้งหลากหลายและอาจต้องสงัคายนาโดยองคก์ารใดองคก์ารหน่ึงเพื่อใหใ้ช้
ร่วมกนั(48) 

 ในการวจิยัยอ้นไปขา้งหลงัโดยศกึษาขอ้มลูผู้ป่วยจากเวชระเบียน หรือการวจิยัเชงิส ารวจ 
ผู้วจิยัอาจขอผูบ้ริหารอนุมตัยิกเวน้การพจิารณาเชงิจริยธรรมได ้(exemption) หากสถาบนัมี
ระเบยีบดงักล่าวซึง่การวจิยันัน้จะต้องบนัทกึขอ้มลูส่วนบุคคลทีไ่ม่สามารถสาวถึงตวัได ้
(anonymous) 

 ตวัอย่างขอ้มลูทีบ่่งชีต้วับุคคล(m) ไดแ้ก่ 
 ชื่อ-สกุล 
 ทีอ่ยู่ และสถานที ่ทีแ่คบกว่าจงัหวดั 
 วนั เดอืน ปี ทีเ่กีย่วขอ้งกบัผู้ป่วย เช่น วนัเกดิ วนัเขา้รบัการรกัษา วนัทีจ่ าหน่าย

ออกจากโรงพยาบาล วนัเสยีชวีติ เป็นต้น แต่ถ้าบนัทกึเฉพาะปี เช่น ปีเกดิ กไ็ม่นบั 
 อายุทีเ่กนิ 89 ปี 
 หมายเลขโทรศพัท ์โทรสาร ไปรษณียอ์เิลก็ทรอนิกส ์IP address 
 เลขหมายประจ าตวัของผูถ้ือบตัรประชาชน บตัรเครดติ ใบขบัขี ่สมุดธนาคาร ฯลฯ 
 รูปถ่าย ลายมอื 

 การดแูลอาสาสมคัรทีเ่ปราะบางอย่างเหมาะสมและด าเนินการดว้ยความระมดัระวงั (Respect for 
vulnerable persons)  

 อาสาสมคัรทีเ่ปราะบางคอือาสาสมคัรทีบ่กพร่องในความสามารถตดัสนิใจดว้ยตนเอง 
(diminished autonomy) แบ่งไดเ้ป็น (ก) บุคคลทีไ่ร้สมรรถภาพในการตดัสนิใจไดด้ว้ยตนเอง 
เช่น ผู้ป่วยโรคจิต ผู้ป่วยทีไ่มรู่้สกึตวั, (ข) บุคคลทีส่ภาพแวดลอ้มหรือปจัจยัอื่น ท าใหก้าร

                                                   
m

 ดดัแปลงจาก NIH. How Can Covered Entities Use and Disclose Protected Health Information for 
Research and Comply with the Privacy Rule?. [http://privacyruleandresearch.nih.gov/pr_08.asp] 
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ตดัสนิดว้ยตนเองไม่สมบูรณ์ เช่น เดก็และผู้เยาว ์กลุ่มนกัโทษ ผูป้่วยวกิฤต ิหญิงมคีรรภ ์
ผู้ป่วยโรคจติ ผู้ป่วยระยะสุดทา้ย นกัเรียน นกัศกึษา เป็นต้น 

 อาสาสมคัรในประเภทแรก ต้องใหผู้้ดแูลตามกฎหมายเป็นผู้รบัทราบและเซน็ใหค้ ายนิยอม 
อาสาสมคัรในประเภทหลงัต้องมกีระบวนการเชญิเขา้ร่วมโครงการวจิยั (recruitment 
procedures) ทีป่ลอดจากการน ารางวลัหรือผลประโยชน์เกนิควรมาล่อ หรือการคาดโทษหาก
ไม่เขา้ร่วม และบางกรณีต้องใหผู้้ดแูลตามกฎหมายเป็นผู้ใหค้ ายนิยอม 

 เดก็หรือผู้เยาวอ์ายุต ่ากว่า 18 ปี ต้องมใีบแสดงความพร้อมใจ (assent form) ถ้าต ่ากว่า 7 ปี 
ใหบ้ิดาหรือมารดา หรือผูป้กครองตามกฎหมายเป็นผู้เซน็ใหค้วามยนิยอม 
 ถ้าการวจิยันัน้มคีวามเสีย่งเกนิ minimal risk แต่ก่อประโยชน์โดยตรงกบัอาสาสมคัรเดก็ 

บิดาหรือมารดาคนใดคนหน่ึงสามารถใหค้วามยนิยอมได ้
 ถ้าการวจิยันัน้มคีวามเสีย่งเกนิ minimal risk แต่ไม่ก่อประโยชน์โดยตรงกบัอาสาสมคัร

เดก็ แต่จะใหค้วามรู้ทีส่ าคญั ผู้ปกครองทัง้บิดาและมารดาต้องใหค้วามยนิยอมทัง้คู ่
 45CFR46 ก าหนดกลุ่มเปราะบางไว ้3 กลุ่ม ไดแ้ก่ (1) หญิงมคีรรภแ์ละทารกในครรภ ์(fetus) 

ทารกแรกเกดิ (neonate) (2) นกัโทษ และ (3) เดก็ การวจิยัในกลุ่มน้ีจะมเีงื่อนไขก าหนดไว้ 
 CIOMS บอกเกณฑก์วา้ง ๆ ว่า การวจิยัในกลุ่มเปราะบางทีเ่ป็นเดก็ ผูป้่วยทางจิตและ

พฤติกรรม ผู้วจิยัควรค านึงถงึเหตุผลความจ าเป็นว่า (1)  การวจิยัท าไม่ไดด้ใีนกลุ่มที่
เปราะบางน้อยกว่า (2) การวจิยัท าเพื่อหาองคค์วามรู้ทีจ่ะน าไปสู่การวนิิจฉยั ป้องกนั หรือ
รกัษาโรคหรือปญัหาสุขภาพทีเ่ป็นลกัษณะจ าเพาะของกลุ่มเปราะบางนัน้ (3) อาสาสมคัรหรือ
ชุมชนทีเ่ป็นกลุ่มเปราะบางนัน้จะไดร้บัผลติภณัฑว์นิิจฉยั ป้องกนั รกัษาโรคซึง่พฒันาจาก
งานวจิยันัน้ (4) ความเสีย่งจากมาตรการแทรกแซงหรือหตัถการทีไ่ม่ก่อประโยชน์ต่อสุขภาพ
อาสาสมคัรโดยตรง ใควรเกนิ minimal risk เวน้แต่คณะกรรมการจะเหน็ไดว่้าความเสีย่งอาจ
เกนิ minimal risk ไดเ้พยีงเลก็น้อย และ (5) กรณีทีอ่าสาสมคัรขาดหรือพร่องสติสมัปชญัญะที่
จะใหค้วามยนิยอมได ้ต้องขอความยนิยอมจากผู้ปกครองตามกฏหมายหรือผู้แทนตาม
เหมาะสม 

 ไม่ลบหลู่ความเชื่อ ศาสนา ประเพณีและวฒันธรรมใด ๆ 
 ในชุมชนบางแห่ง มคีวามเชื่อว่าการน าอวยัวะออกจากผู้ตายจะท าใหไ้ปเกดิใหม่มอีวยัวะไม่

ครบ 
 บางแห่งต้องน ารกไปใส่หมอ้ฝงัดนิ   

 
การให้คุณประโยชน์ 

การทีจ่ะใหก้ารวจิยัสอดคลอ้งกบัหลกัการจริยธรรมขอ้น้ี คณะกรรมการต้องประเมนิความเสีย่งและประโยชน์ของ
โครงการวจิยั (risk/benefit analysis)(49) 
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 โครงการวจิยัต้องมคีวามถูกต้อง (scientific validity) ซึง่ดไูดจ้ากหลกัการและเหตุผลทีต่้องท าวจิยั และ
การออกแบบวจิยั โครงการวจิยัทีอ่อกแบบแลว้ไม่ใหค้ าตอบทีเ่ชือ่ถือไดถ้ือว่าผิดหลกัจริยธรรมเพราะท า
ใหอ้าสาสมคัรหรือผู้ป่วยมคีวามเสีย่งโดยไม่เกดิประโยชน์ (CIOMS Guideline 1) 

 การประเมนิความถูกต้องทางวชิาการขา้งต้นอาจท าโดยคณะกรรมการวจิยัของสถาบนั และ/หรือ
คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยั 

 องคป์ระกอบของการพจิารณาทางวชิาการประกอบดว้ย (36) 
 ความส าคญัและความแปลกใหม่ของค าถามวจิยั (importance and novelty of the scientific 

question) 
 ความชดัเจนของการออกแบบวจิยัและวธิีวจิยั (strength of the scientific design and 

methodology) 
 ความเป็นไปไดข้องโครงการวจิยัตามทีอ่อกแบบไว ้(feasibility of the research as 

designed) 
 ความเหมาะสมของแผนการวเิคราะหข์อ้มลูทางสถิต ิ(appropriateness of the statistical 

analysis plan) 
 ลดความเสีย่งของอาสาสมคัรโดย (1) ใชว้ธิีการทีส่อดคลอ้งกบัการออกแบบวจิยัทีด่แีละเป็นวิธีการทีไ่ม่

ท าใหอ้าสาสมคัรไดร้บัความเสีย่งโดยไม่จ าเป็น (2) ใชว้ธิีวนิิจฉยัหรือรกัษาทีใ่ชป้ระจ า (3) มแีพทยแ์ละ
พยาบาลดแูลอย่างไกลช้ดิในขัน้ตอนทีม่คีวามเสีย่งต่ออนัตรายสงู (4) ผู้วจิยัหรือทมีวจิยั มคีวามรูค้วาม
ช านาญในเรื่องทีท่ าวจิยั และหตัถการทีน่ ามาใชใ้นการวจิยั  

 พยายามท าใหคุ้ณประโยชน์มากทีสุ่ด และลดความเสีย่งต่ออนัตรายใหน้้อยทีสุ่ด 
 ประโยชน์ทีก่ารวจิยัจะก่อขึน้ 

 ประโยชน์ทีผู่ป้่วยไดร้บัโดยตรงการรกัษาหรือวจิยั คอื การทีม่สุีขภาพดขีึน้ หรืออาจเรยีกว่า
เป็น therapeutic beneficence(50) ท ัง้น้ีการค านึงถึงประโยชน์ดงักล่าวจะไม่นบัเงินตอบแทน 
รางวลั (remuneration) ทีใ่หก้บัผู้ป่วย/อาสาสมคัร   อน่ึง การใหส่้วนลดค่ายาแก่ผู้ป่วยทีเ่ขา้
ร่วมโครงการวจิยัหากยาทดลองไดร้บัอนุมตัิจากคณะกรรมการอาหารและยา ถือว่าไม่
เหมาะสมเชงิจริยธรรม 

 ประโยชน์ทีผู่ป้่วยคนอื่น ๆ จะไดร้บัจากผลการศกึษา  
 ประโยชน์ทีว่งการวทิยาศาสตร ์หรือสงัคมทีจ่ะไดร้บั (aspiration beneficence)  
 ประโยชน์ทีเ่สนอใหชุ้มชนหลงัการวจิยัเสร็จสิน้ เช่น การใหย้าฟรีช่วงหน่ึงในกรณีทีผ่ลการวจิยั

แสดงว่ายาใหม่มปีระสทิธิผลด ี
 ความเสีย่งต่ออนัตราย เกดิจาก 

 Intervention (ยา อุปกรณ์ เครื่องมอื แบบสอบถาม แบบสมัภาษณ์) ทีใ่ชใ้นการวจิยั และ/หรือ 
 ขอ้มลูรัว่ไหล (breach of confidentiality) 

 อนัตรายต่อร่างกาย (physical harm) ระดบัแค่ท าใหร้ าคาญจนถึงเสยีชวีติ เช่น  
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 ความเจ็บปวดทีท่นไม่ไหว  
 อาการไม่พงึประสงคจ์ากยา (adverse drug reaction)  
 การบาดเจ็บจากหตัถการทีรุ่กล า้ร่างกาย เช่น การผ่าตดั, หรือ  
 ความไม่สะดวกหรือไม่สบาย (inconvenience or discomfort) เช่น อาสาสมคัรต้องลมืตาโดย

ไม่กระพริบนาน 5 นาท ีมนึงง เจ็บขณะเจาะเลอืดจากเสน้เลอืดด าทีแ่ขน อาการคลื่นไส ้ความ
อบัอาย ความกลวัช่วงขณะทีท่ดสอบ เป็นต้น ลกัษณะของ discomfort เป็นความไม่สบาย
ชัว่ขณะแลว้กห็ายไป(51) 

 ถูกท าร้ายจนเสยีชวีติเน่ืองจากเพื่อนร่มแก๊งแกแ้คน้สาเหตุจากการเขา้ร่วมการวจิยัเกีย่วกบั 
gang violence(52) 

 อนัตรายต่อจิตใจ (psychological harm) ไดแ้ก่  
 ความเครียด อารมณ์เปลีย่นแปลง เกดิภาพหลอน ฯลฯ ซึง่เป็นผลของยา 
 ความรู้สกึผิดเมื่อสมัภาษณ์เกีย่วกบัพฤติกรรมในอดตี  
 ความอบัอาย เช่น การถามผู้ป่วย/อาสาสมคัรเกีย่วกบัเพศสมัพนัธ์ การใชส้ารเสพติด 
 ความกงัวลและอาการซมึเศร้า ซึง่อาจน าไปสู่การฆ่าตวัตาย 
 การวจิยัทีท่ าใหผู้ป้่วยทราบว่าเป็นโรคร้ายแรง โรคทางพนัธุกรรมทีถ่่ายทอดถึงบุตรหลาน 

เป็นต้น 
 การทราบผลการตรวจสุขภาพ เช่น การติดเชือ้ HIV ท าใหอ้าสาสมคัรเกดิความกดดนัทาง

จิตใจและอารมณ์ (psychological and emotional distress) ในบางสงัคมทีช่ายเป็นหวัหน้า
ครอบครวั สามอีาจท าร้ายภรรยาจากการเขา้ร่วมโครงการวจิยัและทราบผลการตรวจ (53)  

 ขอ้มลูทีอ่่อนไหวถูกเปิดเผย 
 อนัตรายต่อสถานะทางสงัคม (social harms) เป็นผลลบต่อการปฏิสมัพนัธ์กบัผู้อื่น เช่น 

 การเขา้ร่วมวจิยัท าใหเ้กดิการตีตราและกดีกนัในสงัคม (stigma) เน่ืองจากผู้อื่นทราบว่าป่วย
เป็นโรคสงัคมรงัเกยีจ 

 อนัตรายต่อฐานะทางการเงินและสถานะทางสงัคมของผู้ป่วย/อาสาสมคัร (social and economic 
harms) เช่น  

 การเขา้ร่วมโครงการวจิยัท าใหต้้องเสยีเงินเพิม่ขึน้มากเกนิจ าเป็น เช่น ค่าเดนิทางไปตาม
นกัวจิยันดัหมาย 

 เสยีเวลาโดยไม่มค่ีาชดเชย เป็นต้น 
 บริษทัประกนัสุขภาพขึน้เบี้ยประกนัหรือไม่รบัประกนัสุขภาพ/ สญูเสยีสทิธิดา้นประกนัชวีติ 
 ถูกเลกิจ้าง  

 อนัตรายทางทางกฎหมาย (legal harm)  มกัเกดิกบัการวจิยัทีเ่กีย่วกบัพฤติกรรมผิดกฏหมาย เช่น  
 ขอ้มลูรัว่ไหลท าใหถู้กจบักุมระหว่างเขา้ร่วมวจิยัเกีย่วกบัการเสพยา 
 ถูกจบักุมเน่ืองจากท าร้ายบุคคลในครอบครวั หรือทารุณเดก็  
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 การวจิยัในชุมชน (community-based research) ควรใหป้ระโยชน์ต่อชุมชนและลดความเสีย่งต่อ
ภยนัตรายใหม้ากโดยการใหชุ้มชนมส่ีวนร่วมในโครงการวจิยั (54) 

 
อนึ่ง การประเมนิความเสีย่ง ควรประเมนิความเสีย่งจากกระบวนการที่ออกแบบมาเพื่อวจิยั 

(research risk) เทา่นัน้ ไมค่วรน าความเสีย่งทีเ่กดิจากการรกัษาหรอืตรวจรกัษา (therapeutic risk) มา
พจิารณาประเมนิความเสีย่ง(5) ตวัอย่างเชน่ ต้องการศกึษาคณุภาพชวีติของผู้ป่วยมะเรง็ปอดทีไ่ด้รบั
การผ่าตดั จะเหน็วา่ การผ่าตดัเป็นการรกัษาในขณะที่การประเมนิคณุภาพชวีติใชก้ารสมัภาษณ์ ดงันัน้ 
ไมค่วรน าความเสีย่งจากการผ่าตดัปอดมาคดิในการประเมนิความเสีย่งของโครงการวจิยั สว่นการ
ประเมนิประโยชน์นัน้ไมค่วรมองไกลเกนิไป เชน่ ผลกระทบของความรู้จากการวจิยัต่อนโยบายของรฐั  

การประเมนิวา่ “risks and benefits are in favorable ratio” อาจต้องค านึงวา่(55) 
 โครงการวจิยัที่กอ่ความเสีย่งไมเ่กนิ minimal risk และไมก่่อประโยชน์โดยตรงต่อ

อาสาสมคัร ใหข้อความยนิยอมโดยสมคัรใจจากอาสาสมคัร หรอืผู้แทน 
 โครงการวจิยัที่กอ่ความเสีย่งเกนิ minimal risk แต่ก่อประโยชน์โดยตรงต่ออาสาสมคัร 

ควรมัน่ใจวา่ม ี research equipoise (มคีวามไมแ่น่นอนวา่วธิใีหม่จะดกีวา่วธิที ีใ่ช้อยู่)  
และใหข้อความยนิยอมโดยสมคัรใจจากอาสาสมคัร หรอืผู้แทน 

 โครงการวจิยัที่กอ่ความเสีย่งเกนิ minimal risk และไมก่่อประโยชน์โดยตรงต่อ
อาสาสมคัร แต่ใหอ้งค์ความรู ้ ต้องประเมนิโครงการวจิยัวา่การออกแบบวจิยัถูกต้อง 
ความรู้ทีไ่ด้เป็นความรู้ที่ส าคญัจรงิ ๆ อนัจะเป็นประโยชน์ต่อสงัคม (social value) ซึ่ง
ต้องอาศยัผู้แทนชมุชนหรอืผู้เชีย่วชาญในสาขาใหข้อ้คดิเหน็ และใหข้อความยนิยอม
โดยสมคัรใจจากอาสาสมคัร หรอืผู้แทน 

จะเหน็วา่การหาความเสีย่งและประโยชน์จากโครงการวจิยัมคีวามส าคญัยิ่งต่อการประเมนิ
ตามหลกัการคณุประโยชน์ การแสดงความเสี่ยงและประโยชน์ต้องเป็นรูปธรรม มหีลักฐานอา้งองิ 
บางครัง้กรรมการผู้ประเมนิจ าต้องคน้ควา้หาข้อมลูเพิม่เติม เพื่อปกป้องความปลอดภยัของอาสาสมคัร 
 
การให้ความเป็นธรรม (justice)  

 ไมเ่ลอืกกลุ่มตัวอย่างโดยคดิวา่หางา่ย สัง่งา่ย หรอืจดัการงา่ยท าใหง้านวจิยัคล่องขึน้ เชน่ 
เลอืกคนจน ชนกลุ่มน้อย ผู้ด้อยการศกึษา ผู้ใต้บงัคบับญัชา เป็นต้น ทีถู่กต้องเลอืกกลุ่ม
ตวัอย่างที่สอดคล้องกบัปญัหาวจิยั 
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 ไมเ่ลอืกอาสาสมคัรทีช่อบพอเขา้ในโครงการวจิยัทีเ่หน็ชดัวา่อาสาสมคัรได้ประโยชน์ 
ในทางกลบักนัไมเ่ลอืกอาสาสมคัรทีเ่ป็นบุคคล “ไมพ่งึปรารถนา” เขา้รว่มการวจิยัทีเ่สี่ยงต่อ
อนัตรายสูง 

 การวจิยัทีน่ าไปสู่การพัฒนาสิง่ประดษิฐ์หรอืยารกัษาโรคทีใ่ชท้นุรฐับาลต้องครอบคลุม
อาสาสมคัรทัง้ผู้ทีม่กี าลงัซื้อและผู้ทีไ่มไ่ด้ประโยชน์จากสิง่ประดิษฐ์หรอืยานัน้ 

 ไมเ่ลอืกบุคคลเปราะบาง เชน่ เดก็ นักโทษ เขา้เป็นอาสาสมคัรในการทดลองยกเวน้วา่การ
วจิยัจะเป็นประโยชน์โดยตรงต่อคนกลุ่มนี้และปญัหาที่ท าการศกึษาเป็นปญัหาทีเ่กดิเฉพาะ
กลุ่มเหล่านี้ 

 
นอกจากถือหลัก 3 ประการขา้งต้นแล้ว CIOMS ยงัได้เสนอให้ค านึงคุณคา่วฒันธรรม (cultural 

value) ของแต่ละประเทศหรอืทอ้งถิน่ด้วย โดยเฉพาะการท าวจิยัในชมุชนหรอืกลุ่มชน เชน่ แต่งตัง้ 
Community Advisory Board (CAB) ใหค้ าปรกึษาเกีย่วกบักระบวนการขอค ายนิยอมทัง้กระบวนการ 
เชน่ วธิกีารตดิต่อเชื้อเชญิบุคคลเป็นอาสาสมคัร วธิอีธบิายขอ้มลูขา่วสาร ภาษาทีใ่ช ้การตดิตามผลเสยี
หรอืขา่วลอืทีอ่าจเกดิขึน้โดยไม่คาดคดิระหวา่งการวจิยั การแจง้ผลวจิยัต่อชุมชน (56)  

ในการพจิารณาวา่โครงการวจิยันัน้สอดคล้องกบัจรยิธรรมพื้นฐาน 3 ขอ้ หรอืไม ่มวีธิหีลากหลาย
รปูแบบ กรรมการบางคนทีม่ปีระสบการณ์อาจประเมนิและบอกได้วา่โครงการวจิยัทีพ่ิจารณาอยู่มจีดุใด
ทีไ่มส่อดคล้องกบัหลักจรยิธรรมพื้นฐาน แต่กรรมการสว่นใหญ่มกัต้องอาศยัแนวทางหรอืเกณฑ์ทีเ่ป็น
รปูธรรมเพื่อจะดูได้ครบถ้วน ในทีน่ี้จะลองดูรปูแบบของ WHO, OHRP และ Emmanuel และคณะ 

 
แนวทางประเมินของ ของ WHO(29)  

กรรมการต้องพจิารณาขอ้เสนอโครงการวจิยัและเอกสารทีเ่กี่ยวขอ้ง โดยใหค้วามสนใจเป็นพเิศษ
กบักระบวนการขอค ายนิยอม เอกสาร ความเหมาะสมและความเป็นไปได้ของโครงการวจิยั และความ
สอดคล้องกบัขอ้บังคบัหรอืกฎหมายทีเ่กี่ยวขอ้ง โดยดูหวัข้อต่อไปนี้  

1. การออกแบบและด าเนินการวจิยั (Scientific design and conduct of the study) 
 ดคูวามถูกต้องของโครงการวจิยัในองคร์วม ตัง้แต่วตัถุประสงคล์งไปถงึการวเิคราะหข์อ้มลูทาง

สถิติ 
 ความเหมาะสมระหว่างความเสีย่งและความไม่สะดวกสบายกบัประโยชน์ทีอ่าสาสมคัรหรือ

ชุมชนไดร้บั 
 ความเหมาะสมของการมกีลุ่มเปรียบเทยีบ 
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 เกณฑก์ารถอดถอนอาสาสมคัร การหยุดพกั (suspend) หรือยกเลกิ (terminate) 
โครงการวจิยั 

 มกีระบวนการติดตามและตรวจสอบการด าเนินการวจิยัรวมถงึ DSMB 
 ความพร้อมของการวจิยัไม่ว่าจะเป็นบุคคล สถานที ่การรกัษาฉุกเฉิน 
 วธิีการรายงานหรือตีพมิพผ์ลการวจิยั 

2. การเชญิอาสาสมคัร (Recruitment of research participants) 
 ลกัษณะกลุ่มประชากรโดยละเอยีด (เพศ อายุ เชือ้ชาติ และอื่น ๆ) 
 วธิีการติดต่อและเชือ้เชญิ 
 วธิีใหข้อ้มลูข่าวสารแก่บุคคลกลุ่มเป้าหมาย 
 เกณฑค์ดัเขา้/ออก 

3. การดูแลและปกป้องอาสาสมคัร (Care and protection of research participants) 
 คุณวุฒิและประสบการณ์ของผู้วจิยั 
 แผนการหยุดการรกัษามาตรฐานและเหตุผล 
 การรกัษาพยาบาลทีใ่หก้บัอาสาสมคัรระหว่างวจิยัและสิน้สุดการวจิยั 
 ความเพยีงพอของการใหค้ าปรึกษาดา้นการรกัษาพยาบาลหรือจิตสงัคม 
 การด าเนินการหากอาสาสมคัรถอนตวัระหว่างการวจิยั 
 เกณฑก์ารสนบัสนุนยาหรือการรกัษาพยาบาลหลงัสิน้สุดการวจิยั 
 การแจ้งใหแ้พทยป์ระจ าตวัอาสาสมคัรทราบถึงการเขา้ร่วมการวจิยั 
 ค่าใชจ่้ายทีเ่กดิกบัอาสาสมคัร 
 การจ่ายค่าชดเชยหรือการรกัษากรณีเกดิการเจ็บป่วยหรือเสยีชวีติสาเหตุมาจากการวจิยั 
 เอกสารประกนัค่าชดเชย 

4. การปกป้องความลบัอาสาสมคัร (Protection of research participant confidentiality) 
 การแสดงบุคคลทีส่ามารถดขูอ้มลู หรือเวชระเบียนของอาสาสมคัร หรือร่วมใชต้วัอย่างชวีภาพ

ของอาสาสมคัร 
 มาตรการปกป้องความลบัและความปลอดภยัของขอ้มลูส่วนตวัของอาสาสมคัร 

5. กระบวนการขอค ายนิยอม 
 แสดงวธิีการขอค ายนิยอมรวมทัง้บุคคลทีม่อบหมายใหเ้ป็นผู้ขอค ายนิยอม 
 ขอ้มลูข่าวสารทีจ่ะใหอ้าสาสมคัรไม่ว่าจะใหโ้ดยวาจาหรือเป็นเอกสารมคีวามครบถ้วน 

เพยีงพอ และเขา้ใจง่าย 
 การเชญิบุคคลทีใ่หค้วามยนิยอมไม่ไดเ้ขา้ในการวจิยัมเีหตุผลเพยีงพอและมกีารขอค ายนิยอม

จากผู้ปกครองตามกฎหมาย 
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 การประกนัว่า อาสาสมคัรจะไดร้บัขอ้มลูข่าวสารเพิม่เติมหากมขีอ้มลูข่าวสารใหม่เกีย่วกบัสทิธิ 
ความปลอดภยั และสวสัดภิาพ 

 มกีระบวนการรบัขอ้ร้องเรียนของอาสาสมคัรหรือผู้แทน ระหว่างด าเนินการวจิยั 

6. การค านึงถงึชุมชน 
 ผลกระทบและความสอดคลอ้งต่อชุมชนทีอ่าสาสมคัรอยู่หรือชุมชนทีเ่กีย่วขอ้ง 
 ขัน้ตอนการปรึกษาชุมชนทีเ่กีย่วขอ้งทัง้ก่อน ระหว่าง และสิน้สุดการวจิยั 
 อทิธิพลของชุมชนต่อการใหค้ ายนิยอมของอาสาสมคัร 
 การจะมผีลติภณัฑจ์ าหน่ายหรือความสามารถในการซือ้ในชุมชนหากผลการวจิยัออกมาส าเร็จ 
 การแจ้งผลการวจิยักบัอาสาสมคัรหรือชุมชน 

 
แนวทางประเมินของ OHRP(5) 

มปีระเดน็ทีต่้องพิจารณาในแต่ละหวัข้อดงันี้  

1. การวเิคราะห์ความเสี่ยง/ประโยชน์ (Risk/benefit analysis) 
 มกีารแสดงและประเมนิความเสีย่งและประโยชน์อย่างครบถ้วนหรือไม่ 
 ความเสีย่งเกนิ minimal risk หรือไม่ คณะกรรมการน าเอาประเดน็ vulnerability ของ

อาสาสมคัรมาพจิารณาหรือไม่ 
 ถ้าการวจิยัเกีย่วกบัยาหรือวธิีรกัษา มกีารพจิารณาแยกจากความเสีย่งทีเ่กดิจากยาหรือวธิี

รกัษาทีใ่ชเ้พื่อการรกัษาพยาบาลหรือไม่ 
 มกีารลดความเสีย่งแต่เพิม่ประโยชน์ทีเ่หมาะสมหรือไม่ 
 มกีารติดตามประเมนิสมดุลยร์ะหว่างความเสีย่งและประโยชน์อย่างต่อเน่ืองหรือไม่ ควรม ี

data and safety monitoring board หรือไม่ 

2. การขอค ายนิยอม (Informed consent) 
 ผู้วจิยั มแีผนทีจ่ะศกึษาวจิยัในประชากรทีเ่ป็น vulnerable subject หรือไม่ 
 มกีารแสดงการประเมนิความเสีย่งและประโยชน์อย่างถูกต้องหรือไม ่มกีารแสดงความเป็นไป

ไดท้ีผู่้ป่วยจะไดป้ระโยชน์โดยตรงไวอ้ย่างชดัเจนหรือไม ่
 การใชภ้าษาและวธิีสื่อสารเหมาะสมกบัประชากรทีจ่ะวจิยัหรือไม่ 
 ระยะเวลาและสถานทีท่ีใ่ชใ้นการใหข้อ้มลูข่าวสารแก่อาสาสมคัร เพยีงพอต่อการตดัสนิใจทีด่ี

หรือไม่  
 ผู้ใดเป็นผู้อธิบายขอ้มลูข่าวสารแก่อาสาสมคัร ควรจะมพียานขณะใหข้อ้มลูข่าวสารหรือไม่ 
 ควรใหข้อ้มลูข่าวสารใหม่แก่อาสาสมคัรและขอค ายนิยอมใหม่เป็นระยะ ๆ หรือไม่ 
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 คณะกรรมการฯ ควรดวู่ามขีอ้มลูข่าวสารใหม่ทีต่้องแจง้ใหอ้าสาสมคัรทราบหรือไม่ บ่อย
เพยีงใด ใครจะเป็นผู้รายงานใหค้ณะกรรมการทราบระหว่างการพจิารณาทบทวนทีก่ าหนด
ตารางเวลาไวแ้ลว้ 

 มเีหตุผลเพยีงพอในการยกเวน้ขอ้มลูข่าวสารบางส่วนหรือทัง้หมดทีจ่ะใหแ้ก่อาสาสมคัรหรือไม่ 
การวจิยัเกนิ minimal risk หรือไม่ ขอ้มลูข่าวสารทีข่าดหายไปโดยเจตนาเป็นสิง่จ าเป็นที่
อาสาสมคัรต้องรู้เพื่อประกอบการตดัสนิใจหรือไม่ 

3. การคดัเลอืกบุคคลเขา้เป็นอาสาสมคัร (Selection of subjects) 
 ภาระทีเ่กดิขึน้ในการเป็นอาสาสมคัร จะเกดิกบักลุ่มทีจ่ะไดป้ระโยชน์หรือไม่ 
 ในการเชือ้เชญิบุคคล ก่อใหเ้กดิการแบกภาระอย่างไม่สมส่วนกบับุคคลกลุ่มหน่ึงกลุ่มใด

หรือไม่ 
 การวจิยันัน้เหมาะกบัการเลอืกบุคคลกลุ่มนัน้หรือไม่ 
 ถ้ามบุีคคลประเภทใดทีไ่วเป็นพเิศษต่อความเสีย่งทีจ่ะเกดิขึน้ระหว่างการวจิยั ไดจ้ดัไวใ้น

เกณฑค์ดัออกหรือไม่ วธิีการคดักรองคนกลุ่มน้ีละเอยีดพอหรือไม่ 
 การกระจายประโยชน์ใหก้บับุคคลเป็นธรรมหรือไม่ มบุีคคลกลุ่มอื่นทีน่่าจะเป็นอาสาสมคัรมี

ความจ าเป็นมากกว่าทีจ่ะไดร้บัประโยชน์หรือไม ่
 การกระจายภาระใหก้บับุคคลเป็นธรรมหรือไม ่การเพิม่ภาระใหก้ลุ่มทีม่ภีาระอยู่แลว้เป็นธรรม

หรือไม่ 
 บุคคลนัน้มพีืน้ฐานร่างกาย จิตใจ และสงัคม ทีจ่ะท าใหม้คีวามเสีย่งเป็นพเิศษหรือไม่ 
 จะท าวจิยัในกลุ่มที ่vulnerable น้อยกว่า ไดห้รือไม่ ถ้าอย่างนัน้จะมค่ีาใชจ่้ายหรือความไม่

สะดวกอะไร และการท าวจิยัในบุคคลกลุ่มทีม่ภีาระอยู่แลว้หรือมคีวามกดดนัเพยีงเพื่อความ
สะดวกของนกัวจิยัหรือคุณภาพงานวจิยัมเีหตุผลฟงัขึน้หรือไม ่

 กระบวนการคดัสรรอาสาสมคัรมกีารปกป้องกลุ่ม vulnerable มากจนปิดโอกาสในการเขา้ร่วม
การวจิยัหรือไม ่

 หากบุคคลอยู่ภายใต้ความกดดนั มวีธิีลดความกดดนัหรือผลกระทบหรือไม่ 

4. ความเป็นส่วนตวัและการรกัษาความลบั (Privacy and confidentiality) 
 การวจิยัเกีย่วกบัการสงัเกตหรือการรุกล า้ความเป็นส่วนตวัในสถานการณ์ทีบุ่คคลคาดหวงั

ความเป็นส่วนตวัหรือไม่ จะออกแบบวจิยัใหม่โดยหลกีเลีย่งการรุกล า้ไดห้รือไม่ 
 หากจ าเป็นต้องมกีารรุกล า้ความเป็นส่วนตวั งานวจิยัมมีคีวามส าคญัจนยอมรบัไดห้รือไม่ 

หลงัจากนัน้มสีิง่ใดจะบอกบุคคลนัน้หรือไม่ 
 ถ้าผู้วจิยัต้องการคน้เวชระเบียนเพื่อคดัสรรบุคคลเขา้ร่วมการวจิยั ต้องขออนุญาตจากใคร 

แลว้จะใหใ้ครเป็นผู้ติดต่อ 
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§46.111  

เกณฑ์การอนุมติัโครงการวิจยั 
ก. คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัจะอนุมตัิ
โครงการวจิยัไดต่้อเมื่อพจิารณาแลว้เหน็ว่าผ่าน
เกณฑต่์อไปน้ี 

1. มกีารลดความเสีย่งของอาสาสมคัรโดย: 
(ก) ใชว้ธิีวจิยัทีส่อดคลอ้งกบัรูปแบบ
วจิยัและไม่ก่อความเสีย่งทีไ่ม่จ าเป็นต่อ
อาสาสมคัร (ข) ใชว้ธิีประจ าในการ
วนิิจฉยัหรือรกัษา 

2. ความเสีย่งต่ออาสาสมคัรสมเหตุสมผล
กบัประโยชน์และความรู้ทีจ่ะเกดิขึน้  

3. การเลอืกอาสาสมคัรเป็นไปอย่างเป็น
ธรรม โดยพจิารณาจากวตัถุประสงค์
การวจิยัและสถานทีท่ าการวจิยั โดย
ค านึงถึงประเดน็กลุ่มเปราะบาง 

4. มกีารขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร
หรือ ผู้แทนตามกฎหมาย   

5. มหีลกัฐานแสดงความยนิยอมจาก
อาสาสมคัรตามเหมาะสม 

6. มแีผนการติดตามขอ้มลูเพื่อความ
ปลอดภยัของอาสาสมคัร ทีเ่หมาะสม 

7. มมีาตรการปกป้องความเป็นส่วนตวัและ
รกัษาความลบัของอาสาสมคัรที่
เหมาะสม 

ข.  กรณีมอีาสาสมคัรบางคนหรือทัง้กลุ่ม
เปราะบางต่อการถูกบงัคบัหรือเชญิชวนเกนิ
เหมาะสม ต้องมมีาตรการคุม้ครองเพิม่เติม  
 

 ผู้วจิยัจะเกบ็ขอ้มลูทีอ่่อนไหว 
(sensitive) ของบุคคลหรือไม่ ถ้ามี
จะมมีาตรการปกป้องการรัว่ไหล
ของขอ้มลูไดอ้ย่างไร ถ้าหน่วยงาน
ของรฐัหรือผูร้กัษากฎหมายขอดู
ชื่อบุคคล จะมวีธิีการขออนุญาต
ปกป้องความลบัจากหน่วยงานของ
รฐัอย่างไรเพื่อไม่ใหเ้กดิการจบักุม
หรือหมายเรียกจากศาล 

 ผู้วจิยัใหข้อ้มลูข่าวสารเกีย่วกบัวธิี
ปกป้องความลบัแก่บุคคลอย่าง
เพยีงพอหรือไม่  ผู้วจิยัควรละเวน้
ใบยนิยอมเพื่อปกป้องความลบั
อาสาสมคัรหรือไม่ 

5. การตดิตามการวจิยั (Monitoring and 
observation) 

 มกีารบนัทกึและจดัเกบ็ขอ้มลู
อย่างไร 

 เมื่อดรูะดบัความเสีย่งแลว้ 
แผนการติดตามงานวจิยัเพยีงพอ
และครบถ้วนหรือไม ่

 ถ้าผู้วจิยัไม่ท างานเต็มเวลา การ
ก ากบัดแูลและการติดตามมอีย่าง
เพยีงพอหรือไม่ 

 มกีลไกการรายงานต่อ
คณะกรรมการจริยธรรมถงึผลอนั
เกดิขึน้โดยไม่คาดคิดหรือไม่ 

 สถาบนัม ีDSMB หรือไม่ ถ้าไม่ม ี
ควรแต่งตัง้ หรือใชข้องผู้สนบัสนุน
หรือไม่ 

6. การปกป้องเพิม่เตมิ (Additional safeguard) 
 กระบวนการเชญิบุคคลยนิยอมเป็นอาสาสมคัร เป็นการสมคัรใจจริง ๆ หรือไม่ 
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 มมีาตรการพเิศษใดบ้างเพื่อปกป้องบุคคลที ่vulnerable ว่าไม่น าเขา้ร่วมวจิยัโดยความเกรงใจ 
บงัคบั หรือใชอ้ทิธิพล 

 ภาวะโรคหรือพฤติกรรมอ านวยต่อการตดัสนิใจโดยอสิระทีจ่ะใหค้ ายนิยอมหรือไม่ 
 มกีารใหส้นิน ้าใจมากจนมอีทิธิพลต่อการตดัสนิใจของบุคคลทีจ่ะเขา้ร่วมการวจิยัหรือไม่ 
 มกีารติดตามกระบวนการขอค ายนิยอมหรือไม่ กรรมการจริยธรรมควรร่วมสงัเกตการขอค า

ยนิยอมหรือไม่ เพื่อดวู่าเกดิจริงและไม่เกดิจากการบงัคบั หรือเกรงใจ 

 
แนวทางประเมินของ Emanuel และคณะ(57) 

Emanuel และคณะเหน็วา่ แนวทางสากลต่าง ๆ ยงัขาดการเชือ่มโยงกรอบการพิจารณาใหเ้ป็น
ระบบ เพราะแนวทางที่ออกมาเป็นการตอบสนองต่อบางเรื่องเทา่นัน้และเป็นการหลีกเลี่ยงเรื่องอือ้ฉาว 
จงึได้เสนอกรอบการพิจารณาเชงิจรยิธรรมขึน้ 7 ขอ้ เรยีกวา่ “The seven requirements” โดย
พจิารณาเรยีงตามล าดบั และก าหนดจรยิธรรมตัง้แต่การคดิวจิยั ออกแบบวจิยั และท าการวจิยั ดงันี้  

1. คณุคา่ (value) 
 เพื่อใหม้จีรยิธรรม โครงการวจิยันัน้ต้องมคีณุคา่ต่อสงัคม ต่อวงการวทิยาศาสตร ์

หรอืทัง้สองอย่าง (เชน่ สขุภาพทีด่ขี ึน้ หรอืสรา้งองค์ความรูใ้หม)่  
 การวจิยัทีไ่มเ่ผยแพรผ่ล ไมน่ าผลไปใช ้ถอืวา่ไมม่คีณุคา่ 
 เหตุผลจรยิธรรมเบื้องต้นคอื ไมน่ าคนไปเสี่ยงโดยไม่กอ่คณุคา่ และทรพัยากร

จ ากดั 
2. ความถูกต้องตามหลักวชิาการ (scientific validity) 

 งานวจิยัที่ออกแบบไมถู่กหลกัวชิาการน าไปสูผ่ลการวจิยัทีเ่ชื่อถอืไมไ่ด้ เสยีทัง้
เวลาและทรพัยากรทีม่จี ากดั 

 ค าถามงานวจิยัทีส่ าคญั แม้ออกแบบวจิยัได้ไมด่ ีกค็วรให้ท าโดยปรบัปรงุแกไ้ข 
ดงันัน้ กรรมการจรยิธรรมควรดูความส าคญัของค าถามวจิยัด้วย 

3. การคดัสรรบุคคลเพื่อเขา้ร่วมในโครงการวจิยัอย่างเป็นธรรม (Fair subject selection) 
4. อตัราส่วนความเสีย่งต่อประโยชน์เป็นทีพ่อใจ (favourable risk/benefit ratio) 
5. การพิจารณาโดยอสิระ (independent review) 

 บางทีผู่้วจิยัมเีงื่อนไขเวลาต้องรบีวจิยัใหเ้สรจ็ท าใหว้ธิวีจิยัไมด่พีอ หรอืเลือกบุคคล
ทีข่อได้งา่ยใหเ้ขา้รว่มวจิยั ดงันัน้ กรรมการต้องไมอ่ยู่ในคณะวจิยัในโครงการวจิยั
ทีพ่จิารณา 
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6. การขอค ายนิยอม (informed consent) 
 เพื่อใหม้ ัน่ใจวา่บุคคลตดัสนิโดยอสิระที่จะเขา้รว่มการวจิยัโดยการเขา้ร่วมนัน้

สอดคล้องกบัความชอบ ประโยชน์ และคณุคา่ของพวกเขา 
7. การเคารพในบุคคลที่จะเขา้รว่มการวจิยั 

 ต้องปฏบิตัติ่อบุคคลด้วยความเคารพตัง้แต่เริม่ตดิต่อจนเสรจ็สิน้การวจิยั และแม้
เสรจ็สิน้การวจิยั ข้อนี้จะน ามาซึ่งการเคารพความเป็นสว่นตวั การอนุญาตใหถ้อน
ตวัจากการวจิยั การใหข้้อมลูขา่วสารใหมเ่พิม่เติมระหวา่งการวจิยั การตดิตามดู
สวสัดภิาพตลอดการวจิยั และใหแ้จง้ผลการวจิยัหลงัการวจิยัเสรจ็สิน้ 

 
 

บางครัง้ มคี าถามบ่อย ๆ ในการประเมนิโครงการวจิยั บางเรื่องน่าสนใจ เช่น การขอความยนิยอมที่ถือว่า
ถูกต้องตามกฎหมายนัน้คอือย่างไร (legally effective informed consent) OHRP ใหค้ าตอบว่าต้องเป็น (ก) การขอ
ความยนิยอมทีข่อจากอาสาสมคัร หรือผู้แทนตามกฎหมาย โดยใหโ้อกาสไตร่ตรองอย่างเพยีงพอ ลดการบีบบงัคบั 
หรือใหส้ิง่จูงใจเกนิเหมาะสม และ (ข) ใชเ้อกสารหลกัฐานตามระบุในขอ้บงัคบั หรือกฎหมายทอ้งถิ่นทีด่ าเนินการวจิยั 
เน้ือหาทีใ่หอ้าสาสมคัรเป็นไปตามหวัขอ้ทีก่ าหนดในขอ้บงัคบั หรือกฎหมาย ใชภ้าษาทีเ่หมาะสมกบัอาสาสมคัรให้
เขา้ใจได ้และไม่มขีอ้ความทีย่กสทิธิใด ๆ ของอาสาสมคัร   

 
ปัญหาในการพิจารณา 

จะเหน็วา่ ประเดน็บางประเดน็เป็นรปูธรรมเพยีงพอที่คณะกรรมการฯ สามารถบอกความไม่
ครบถ้วนได้ เชน่ หวัข้อใน subject information sheet วา่ยงัขาดหวัข้ออะไรบ้าง ขาดเนื้อหาที่ควรบอก
เพิม่เตมิอะไรบ้าง  การคดัสรรบุคคลเขา้ร่วมโครงการวจิยัเป็นธรรมหรอืไม ่มกีารขอค ายนิยอมจาก
ผู้ปกครองตามกฎหมายหรอืไม ่เป็นต้น  จรงิ ๆ แล้ว ปญัหาทีเ่ป็นรปูธรรมชดัเจนเชน่นี้สามารถให้
เลขานุการคณะกรรมการ หรอืเจา้หน้าทีใ่นหน่วยวจิยัทีผ่่านการฝึกอบรมมาอย่างดแีล้ว เป็นผู้แนะน าให้
แกไ้ขใหเ้รยีบรอ้ยก่อนน าเขา้สูก่ารประชุม 

แต่สิง่ทีเ่ป็นนามธรรมจะพิจารณาตดัสนิได้ยากกวา่ เชน่ การประเมนิอตัราสว่นความเสีย่งต่อ
ประโยชน์ ซึ่ง ต้องอาศยัการระบุความเสีย่งที่ครบถ้วน ประโยชน์ทีเ่หน็ชดัเจน และวธิคีดิทีย่อมรบัได้  
การประเมนิ invasion of privacy กเ็ชน่เดยีวกนั บางครัง้ต้องอาศยัประสบการณ์ในชวีติวา่บางกจิกรรม
เขา้ขา่ยละเมดิความเป็นสว่นตวัหรอืไม่ ความคดิเหน็ที่คอ่นขา้ง subjective ท าใหก้ารประเมนิโครงการ
เดยีวกนัใหผ้ลต่างกนัในคณะกรรมการต่างมหาวทิยาลัย(58)และเป็นผลใหเ้กดิคณะกรรมการแหง่ชาตใิน
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บางประเทศ เชน่ สหราชอาณาจกัร เพื่อลดความเหน็ต่าง  แต่ในอกีแนวคดิหนึ่งกต็้องยอมรบัความเหน็
ของคณะกรรมการแต่ละแหง่ (local ethics committee) เพื่อเคารพในบรบิทประเพณีวฒันธรรมทอ้งถิน่
ซึ่งกรรมการสว่นกลางอาจไมเ่ขา้ใจ หรอืการกระจายงานเพื่อใหก้ารพจิารณาโครงการได้รวดเรว็ขึน้ 
เพยีงแต่ใหม้หีน่วยงานตรวจสอบและรบัรองคณุภาพคณะกรรมการ (surveying and evaluating ethics 
committee) ซึ่งจะเน้นการตรวจสอบวา่คณะกรรมการได้ท าตามแนวปฏบิตัมิาตรฐานทีเ่ขยีนไวห้รอืไม ่
การศกึษาในสหรฐัฯ กย็ังคงพบวา่ FDA ออกหนังสอืเตือนไปยงัสถาบนัที่ท าวจิยัด้วยสาเหตุหลัก 3 
สาเหตุ คอื ไมท่ าตามแนวปฏบิตัิมาตรฐานเกีย่วกบัการพจิารณาโครงการวจิยั การเกบ็เอกสารเกีย่วกบั
การท างานของคณะกรรมการไมค่รบถ้วน และไมต่ดิตามทบทวนพิจารณาโครงการที่อนุมตัไิปแล้ว (59)  

สิง่ทีค่ณะกรรมการควรค านึงอยู่เสมอคอืไม่ควรบอกนักวจิยัว่า ส่วนนัน้ผิด ส่วนนัน้ท าไม่ได้ แต่
กรรมการต้องถามนักวจิยัวา่ มวีธิอี ืน่หรอืไม่ที่จะไม่รุกล ้าความเป็นส่วนตัว มวีธิใีดบ้างที่ลดความเสี่ยง
ต่ออนัตราย เพื่อชว่ยใหน้ักวจิยัสามารถด าเนินการวจิยัได้อย่างถูกต้องตามหลักจรยิธรรม 

ไมม่กีรรมการคนใดทีเ่ป็นผู้เชีย่วชาญจรยิธรรม ดงันัน้ความคดิเหน็ของกรรมการคนเดียวอาจไม่
ครบถ้วน การประชมุกรรมการเป็นรปูแบบทีจ่ะแลกเปลี่ยนข้อคดิเหน็เพื่อให้ได้มาถึงข้อสรุปที่ดีที่สุดใน
การปกป้องอาสาสมคัร การตัดสนิที่ดีอาศยัทกัษะในการวเิคราะห์ ความรู้คดิและกระบวนการทาง
ตรรกวิทยา(60)  กรรมการเองก็ต้องเป็นบุคคลที่เร ียนรู้อย่างต่อเนื่อง (learning person) ยิ่งมีเวที
แลกเปลี่ยนขอ้คดิเหน็ระดบัชาติกจ็ะยิ่งเสรมิความเข้มแขง็ของกรรมการในการพิจารณาโครงการวจิยั
ตามกรอบข้างต้นได้อย่างถูกต้องตามหลักจรยิธรรมวิจยั สถาบันจึงควรสนับสนุนงบประมาณให้
กรรมการเขา้ร่วมประชุมระดับชาติเพื่อเพิ่มพูนความรู้และแลกเปลี่ยนข้อคดิเหน็ นอกจากนัน้การฝึก
กรรมการให้ม ีcritical thinking น่าจะท าให้การพิจารณาอยู่ในประเด็นจรยิธรรมมากกว่าใช้ความรู้สกึ
ของแต่ละคน(61) และท าใหผ้ลการตดัสนิถูกต้อง 

ปญัหาทีพ่บบ่อยในโครงการวจิยัทีย่ื่นเสนอ มดีงัต่อไปนี้ 

1. Respect for persons 
 ขอ้มลูส าหรบัอาสาสมคัร (1) แปลจากภาษาองักฤษท าใหเ้ขา้ใจยาก (2) ยาวเกนิไปเพราะ

ต้องการใหข้อ้มลูข่าวสารครบ แต่ไม่ไดส้นใจว่าอาสาสมคัรจะเขา้ใจสาระหรือไม ่ในบางชุมชน
อาจไม่เขา้ใจบางเรื่อง เช่น การสุ่ม การใหย้าหลอก แมพ้ยายามอธิบายกต็าม(62) เพื่อ
แกป้ญัหาน้ี กระทรวงสาธารณสุขจึงขอใหม้หีน้าสรุปสัน้ ๆ เพิม่เติม (3) เน้ือหาไม่ครอบคลุม
โดยเฉพาะค่าใชจ่้ายทีอ่าสาสมคัรต้องออกเองเพราะเป็นส่วนหน่ึงของการรกัษา หรือบาง
โครงการบอกว่าไม่มคีวามเสีย่งใด ๆ ซึง่เป็นไปไม่ได ้(4) เบอร์โทรศพัทท์ีต่ิดต่อหากเกดิ
ปญัหามกัใหเ้ฉพาะเบอร์โทร. ทีท่ างาน หากเกดิปญัหานอกเวลาราชการกจ็ะไม่สามารถติดต่อ
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นกัวจิยัได้ (5) ขอ้มลูส าหรบัผู้ป่วย/ใบยนิยอม ใชรู้ปแบบของ GCP โดยไม่ดวู่าโครงการวจิยั
ของตนเองไม่ใช่ clinical trial ซึง่รูปแบบของ CIOMS จะเหมาะสมกว่า ทัง้น้ีผู้วจิยัอาจส าเนา
มาจากตวัอย่างใน web site ของสถาบนัซึง่เป็นตวัอย่างของ clinical trial 

 มกีารละเมดิความเป็นส่วนตวั เช่น บุคคลภายนอกมาขอดเูวชระเบียนผู้ป่วยเพื่อจะคดัลอกที่
อยู่และไปติดต่อขอสมัภาษณ์ 

 ไม่แสดงมาตรการรกัษาความลบั ผู้วจิยัไมบ่อกว่าจะเกบ็ส าเนาเวชระเบียนผูป้่วยอย่างไรไม่ให้
คนอื่นอ่าน จะท าลายหลงัเสรจ็สิน้โครงการกีปี่ (จ าเป็นในกรณีทีเ่ป็นเรื่องละเอยีดอ่อน เช่น 
HIV) การบนัทกึขอ้มลูในคอมพวิเตอร์จะมมีาตรการป้องกนัไม่ใหผู้้อื่นทีใ่ชค้อมพวิเตอร์เครื่อง
เดยีวกนัเหน็ขอ้มลูไดอ้ย่างไร 

 เกบ็สารพนัธุกรรมของอาสาสมคัรไวต่้างประเทศเป็นเวลานานโดยไม่มกี าหนด 
 การขอค ายนิยอมในรูปแบบทีแ่นะน าในแนวทางสากลในบางชุมชนอาจขดัต่อวฒันธรรมและ

ความรู้สกึของกลุ่มชน เช่น ในการท า clinical trial ทีท่เิบต พบว่าประชากรส่วนใหญ่มี
การศกึษาต ่า จึงเหน็ว่าน่าจะใชว้ธิีพมิพล์ายน้ิวมอืแทนลายเซน็ แต่เมื่อปรึกษากรรมการชุมชน
กไ็ดข้อ้แนะน าว่าไม่เหมาะกบัสงัคมเพราะความทรงจ าทีไ่ม่ดจีากเหตุการณ์ทางการเมอืงและ
ประวตัิศาสตร ์และแนะน าว่าวธิีทีเ่หมาะสมน่าจะเป็นว่าใหค้นในครอบครวัทีม่กีารศกึษาสงูเซน็
ใบยนิยอมโดยมพียาน แต่กข็ดักบั ICH GCP ซึง่ต้องใหอ้าสาสมคัรเซน็เองหรือพมิพ์
ลายน้ิวมอืเองโดยมพียาน  

 
2. Risk/benefit analysis 

 ไม่ม ีscientific merit เช่น  
 ท าซ า้แบบเดยีวกบัทีต่่างประเทศเคยท าโดยไม่มเีหตุผลอธิบายไดว่้าท าไมถึงคดิว่า

คนไทยต่างจากคนประเทศอื่น 
 เป็นโครงการน าร่อง หรือ open label trial ซึง่ไม่สามารถใหค้ าตอบเรื่องประสทิธิผล

ได ้มกัเป็นโครงการของแพทยป์ระจ าบ้านหรือแพทยใ์ชทุ้น 
 การออกแบบวจิยัและการวเิคราะหท์างสถติิไม่สอดคลอ้งกบัวตัถุประสงค ์

 ผู้วจิยัเพยีงส่งตวัอย่างชวีภาพอาสาสมคัรไปต่างประเทศ ส่วนอื่น ๆ ของงานวจิยัท าที่
ต่างประเทศทัง้สิน้ 

 ไม่บรรยายและอา้งองิวธิีการตรวจผู้ป่วย บางครัง้การตรวจดว้ยเครื่องตรวจทีใ่ชป้ระจ าต้องระบุ
ทัง้ชื่อเครื่อง วธิีการตรวจ ผู้ตรวจ เพื่อลดความเสีย่ง (minimize risk) 

 กลุ่มยาหลอกไม่สมเหตุสมผล ซึง่กลุ่มน้ีควรไดร้บั standard of care ทีใ่ชใ้นโรงพยาบาล 
 โครงการวจิยัไม่แสดงแผนติดตามสิง่ทีอ่าจเกดิขึน้กบัอาสาสมคัรโดยไม่คาดคิด (unexpected 

events) ไม่เฉพาะอนัตรายต่อร่างกายประการเดยีว ต้องรวมถงึอนัตรายต่อจิตใจ สงัคม ซึง่
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อาจขดัต่อจริยธรรมได ้และผู้วจิยัจ าเป็นต้องปรบักระบวนการขอค ายนิยอมหรือขอ้มลูผู้ป่วย/
อาสาสมคัรใหม่ 

3. Justice 
 เผลอรวมเดก็ (ต ่ากว่า 18 ปี) เขา้ในกลุ่มทดลองโดยไม่ก่อประโยชน์ เพราะค าตอบสามารถหา

ไดจ้ากการทดลองในผู้ใหญ่ไดอ้ยู่แลว้ 
 ทดลองในกลุ่มเปราะบางโดยไมจ่ าเป็น เพราะการวจิยัในกลุ่มคนสุขภาพดกีใ็หค้ าตอบได้ 
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กรณีศึกษา 
Respect for persons 
กรณีศึกษา 1 

นกัวจิยัต้องการศกึษาระบบการบ าบดัรกัษาผูต้ิดสารเสพติดในภาคเหนือ โดยมวีตัถุประสงคเ์พื่อศกึษา
สถานการณ์บ าบดัรกัษาผู้เสพ/ผู้ติด  ทัง้รปูแบบการใหบ้ริการ การด าเนินงาน วทิยาการของการใหบ้ริการและการ
บริหารจดัการดา้นการบ าบดัรกัษา 

กลุ่มประชากรเป้าหมายไดแ้ก่ สถานพยาบาลทีเ่กีย่วขอ้งกบัการรกัษาผู้เสพติดของรฐัในเขตภาคเหนือ ผู้ให้
ขอ้มลูเป็น 

(1) เจ้าหน้าทีบ่ าบดัรกัษา  
(2) ผู้เขา้รบัการบ าบดั  ครอบครวั   
(3) ผู้บริหารองคก์ร 
วธิีการศกึษา ท าโดย 
(1) แบบสอบถามส่งไปยงัเจ้าหน้าทีบ่ าบดัรกัษาทางไปรษณีย ์
(2) สมัภาษณ์เชงิลกึผู้เขา้รบัการบ าบดัและผูบ้ริหารองคก์ร 
ในเคา้โครงการสมัภาษณ์ผู้เขา้รบับริการบ าบดัรกัษายาเสพติด (exit interview)  มกีารบนัทกึขอ้มลูทัว่ไป 

ไดแ้ก่ อายุ เพศ  อาชพี ประวตัิการใชส้ารเสพติด  เหตุทีเ่ขา้บ าบดัครัง้น้ี  ประวตัิการถูกจบักุม  ความเหน็ต่อการ
บ าบดัดว้ยโปรแกรม  ประโยชน์ของโปรแกรมบ าบดั หากกลบัไปเสพอกีจะเขา้มาบ าบดัดว้ยวธิีน้ี  โรงพยาบาลน้ีอกี
หรือไม่ 

ในเคา้โครงสมัภาษณ์เจ้าหน้าทีบ่ าบดัรกัษายาเสพติด มกีารบนัทกึขอ้มลูเกีย่วกบัชื่อสถานพยาบาล  ชื่อผู้ให้
ขอ้มลู  เหตุทีม่าอยู่ในงานน้ี  อายุการท างาน และปญัหาระบบขอ้มลู ความคดิเหน็ต่อการบ าบดัรกัษา/ต่อโปรแกรม  
ต่อผู้เสพติดทัง้ทางบวกและลบ  ฯลฯ 

ในการรกัษาน้ีผู้วจิยัขอยกเวน้การใชใ้บยนิยอม แต่จะขอค ายนิยอมดว้ยวาจา หากไม่ตกลงกจ็ะไมส่มัภาษณ์
และคดัออกจากการศกึษา หรือหากไม่ต้องการตอบค าถามขอ้ใดหรือทัง้หมดระหว่างการสมัภาษณ์  กเ็ป็นการสิน้สุด
การสมัภาษณ์ 

ค าถาม 
(1) กลุ่มผู้เขา้บ าบดัสารเสพติด เป็น vulnerable group หรือไม่ ถ้าใช่  การศกึษาวจิยัน้ีสมเหตุสมผลทีจ่ะใช้

กลุ่มน้ีเป็นกลุ่มศกึษาหรือไม่ 
(2) การทีผู่้วจิยัขอยกเวน้การใชใ้บยนิยอมกบัผู้เขา้รบัการบ าบดัท่านเหน็ดว้ยหรือไม่ เพราะเหตุใด 
(3) การสมัภาษณ์เจ้าหน้าทีบ่ าบดัรกัษายาเสพติด และผู้บรหิารสถานพยาบาลท่านเหน็ว่าควรมกีารขอค า

ยนิยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษรหรือไม่ เพราะเหตุใด 
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กรณีศึกษา 2 
ผู้วจิยัต้องการศกึษาระดบัแอนติบอดต่ีอเชือ้มาลาเรียในเลอืดของผู้ป่วย (มเีชือ้ในกระแสโลหติ) ผู้เคยติดเชือ้ 

(ไม่มเีชือ้ในกระแสโลหติ) และบุคคลสุขภาพด ีโดยผลการวจิยัจะน าไปสู่การพฒันาวคัซนีป้องกนัไขม้าลาเรีย ผู้วจิยัขอ
ความร่วมมอืจากเจ้าหน้าทีศ่นูยม์าลาเรียทีอ่ าเภอชายแดน เพราะเป็นแหล่งมาลาเรียชุกชุม โดยเจาะเลอืดผู้ทีม่ารบั
ตรวจหาเชือ้มาลาเรีย เมื่อเจ้าหน้าทีเ่จาะเลอืดปลายน้ิวเสร็จแลว้ ผู้วจิยัจะขออนุญาตผูป้่วยดว้ยวาจาเพื่อเจาะเลอืด
จากหลอดเลอืดด าทีแ่ขน 10 ซซี ีหรือประมาณ 2 ชอ้นชาครึ่ง ถ้าผูป้่วยอนุญาตจึงจะเจาะ โดยใชว้ธิีมาตรฐาน (เช่น 
เขม็ปลอดเชือ้ใชค้รัง้เดยีว) ทัง้น้ีในการยื่นขออนุมตัิจากคณะกรรมการจริยธรรม ผู้วจิยัขอยกเวน้ใบยนิยอม (signed 
consent form) ดว้ยเหตุผลทีว่่า ผูต้ิดเชือ้ส่วนใหญ่เป็นชาวพม่าซึง่อ่านภาษาไทยไม่ได้ 

ค าถาม:  

1. การขอยกเวน้ใบยนิยอมมเีหตุผลเพยีงพอหรือไม ่ถ้าไม่พอ มเีหตุผลอะไรบ้างจงึจะเพยีงพอทีจ่ะขอยกเวน้
ใบยนิยอม 

2. ถ้าไม่อนุมตัิ จะแนะน านกัวจิยัท าการเช่นใดจึงจะเหมาะสม 
 
กรณีศึกษา 3 

นกัศกึษาปริญญาโทต้องการศกึษาภาวะซมึเศร้าในมารดาวยัรุ่น อายุ 14-18 ปี นกัศกึษาขออนุญาตดขูอ้มลู
จากเวชระเบียนใน 1 เดอืนทีผ่่านมาเพื่อดชูื่อ ทีอ่ยู่ มารดาวยัรุ่นหลงัคลอด จากโรงพยาบาล เมื่อทราบวนันดัทีม่ารดา
จะมาตรวจ กจ็ะมารอทีแ่ผนกผู้ป่วยนอก ขอค ายนิยอมมารดาวยัรุ่น หากเขา้ใจและเซน็ยนิยอมกจ็ะขอใหม้ารดาวยัรุ่น
ตอบแบบสอบถามทีต่รวจสอบความตรงตามเน้ือหา (validity) แลว้ แต่หากพบว่าคนใดไม่มา ร.พ. กจ็ะติดตามไปที่
บ้านตามทีอ่ยู่ปรากฏในเวชระเบียนเพื่อใหก้รอกแบบสอบถาม นกัศกึษาอา้งว่า การไปทีบ่้านเพื่อช่วยอธิบายค าถาม
บางขอ้ทีม่ารดาวยัรุ่นอาจไมเ่ขา้ใจ 

ค าถาม การไปทีบ่้านมารดาวยัรุ่น ยอมรบัไดห้รือไม ่ถ้าไม ่จะมวีธิีอื่นเพื่อใหน้กัศกึษาได้อาสาสมคัรครบ
จ านวนและจบการศกึษาตามเวลาไดอ้ย่างไร 

 
กรณีศึกษา 4 

นกัวจิยัต้องการส ารวจการสมัผสัมลพษิในสิง่แวดลอ้มโดยตรวจปสัสาวะเดก็อายุ 8-11 ปี เพื่อตรวจหาสารเคมี
ตวัหน่ึงซึง่มคีวามสมัพนัธ์กบัการเกดิมะเร็ง  ผู้วจิยับอกว่าจ าเป็นต้องท าในเดก็เพราะในต่างประเทศพบกว่าเดก็อายุ
ช่วงน้ีจะเป็นกลุ่มทีพ่บสารเคมใีนปสัสาวะในระดบัทีส่งูเมื่อเทยีบกบักลุ่มอายุอื่น 

ค าถาม หากตรวจพบสารเคมแีลว้จะบอกผลการตรวจกบัเดก็และผู้ปกครองเดก็หรือไม่ ถ้าบอกแลว้ท าใหเ้กดิ
ความวติกกงัวล แต่ถ้าไม่บอกกจ็ะเป็นการละเมดิสทิธิในการรบัรู้ของอาสาสมคัร จะท าอย่างไรจงึเหมาะสม 
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กรณีศึกษา 5 

ผู้วจิยัต้องการจดัตัง้เคริอข่ายคลนิิกเฝ้าระวงัโรคติดต่อทางเพศสมัพนัธ์ ในหญิงวยัรุ่น เพื่อเขา้ถงึการแพร่โรค 
โดยตรวจหญงิวยัรุ่นทีเ่ขา้มาทีค่ลนิิก 

ค าถาม หากอาสาสมคัรอายุต ่ากว่า 18 ปี การขอความพร้อมใจโดยเป็นลายลกัษณ์อกัษรเหมาะสมหรือไม่? 
ต้องขอความยนิยอมจากผู้ปกครองดว้ยหรือไม่? ถ้าขอกจ็ะเป็นการรุกล า้ขอ้มลูส่วนตวั เพราะเป็นขอ้มลูการตรวจพบ
เชือ้ทีต่ิดต่อทางเพศสมัพนัธ์ซึง่เป็นขอ้มลูทีอ่่อนไหวและเกดิปญัหาหากผู้ปกครองทราบ(63) 

 
Risk/benefit analysis 
กรณีศึกษา 6 
 

ผู้วจิยัซึง่เป็นแพทยป์ระจ าบ้านต้องการเปรียบเทยีบระหว่างการใชย้า ABC และไม่ใชย้า ABC ฉีดเขา้ในหชู ัน้
กลางในการรกัษาผู้ป่วยประสาทหเูสื่อมเฉียบพลนัชนิดไม่ทราบสาเหตุทีไ่มต่อบสนองต่อการรกัษาทัว่ไป การ
ออกแบบวจิยัเป็นแบบ prospective randomized controlled trial 

ในหลกัการและเหตุผล ผู้วจิยัอา้งว่า ผูป้่วยประสาทหเูสื่อมเฉียบพลนัใน ร.พ. ไม่ทราบสาเหตุถึงร้อยละ 75 ซึง่
ในผู้ป่วยกลุ่มน้ียงัไม่มขีอ้สรุปในมาตรฐานการดแูลรกัษา แนวทางปจัจุบนัประกอบดว้ย การนอนพกั การใหย้า รกัษา
แบบประคบัประคอง และวติามนิ เป็นเวลา 14 วนั ทัง้น้ีภายหลงัการรกัษาแบบน้ีกย็งัมผีู้ป่วยจ านวนร้อยละ 50 ทีไ่ม่
ตอบสนองต่อการรกัษาดว้ยวธิีการดงักล่าว และมภีาวะประสาทหเูสื่อมรุนแรง ซึง่สร้างความวติกกงัวลแก่ผู้ป่วย 
บางครัง้เกดิกบัหทู ัง้สองขา้งอาจเป็นอุปสรรคในการติดต่อสื่อสาร ประกอบอาชพี และการด าเนินชวีติประจ าวนัได ้
 ปจัจุบนัมรีายงานวจิยัในต่างประเทศเสนอวธิีการรกัษาผู้ป่วยกลุ่มน้ีดว้ยการฉีดยา ABC เขา้ในหชู ัน้กลาง 
พบว่าไดผ้ลด ี และน่าจะไดร้บัการพจิารณาเป็นอกีทางเลอืกหน่ึงในการรกัษาผู้ป่วยประสาทหเูสื่อมเฉียบพลนัชนิดไม่
ทราบสาเหตุของ ร.พ. น้ี 

- การเลอืกกลุ่มตวัอย่างแบ่งผู้ป่วย อาย ุ15-60 ปี ออกเป็น 2 กลุ่ม กลุ่มละเท่าๆ กนั ประมาณ 30 คน 
โดยสุ่มจากเลขทา้ยของหมายเลขบตัรประจ าตวัของโรงพยาบาล 

- กลุ่มเลขคี ่  ไม่มกีารรกัษาเพิม่เติมจากแนวทางเดมิ  แต่จะนดัผู้ป่วยมาตรวจการไดย้นิซ า้ทุก 1 สปัดาห ์
3 ครัง้  และที ่1,  6  เดอืน หลงั audiometry ครัง้สุดทา้ย 

- กลุ่มเลขคู่  ไดร้บัการฉีด ABC เขา้ในหชู ัน้กลาง  ทุกสปัดาหร์วม 3 ครัง้ และตรวจการไดย้นิทุก สปัดาห ์
ก่อนการฉีดยาครัง้ต่อไป และอกี 2 ครัง้หลงัฉีดยาเขม็สุดทา้ยแลว้เป็นเวลา 1 และ6 เดอืน ตามล าดบั 

 
วธิีการฉีดยาใหผู้้ป่วยนอนหงาย  ฉีดยาชาในรูหขูา้งทีเ่สื่อมการไดย้นิ เจาะแกว้หบูริเวณ  ดว้ยเขม็ แลว้ฉีด 

ABC เขา้ในหชู ัน้กลางชา้ๆ จากนัน้ให ้หนัศรีษะไปทศิตรงขา้ม เป็นเวลา 30 นาท ีเพื่อใหย้าซมึผ่าน เขา้สู่หชู ัน้ใน 
การวดัผล วดัระดบัการไดย้นิ 
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การประเมนิผล ใช ้ non-parametric statistic test, Chi-square test, t- test 
ผู้วจิยัไดเ้ตรียมเอกสารขอ้มลูส าหรบัผูป้่วยไวด้งัน้ี 
 

 
เอกสารข้อมูลส าหรบัผู้ป่วย 

 
ช่ือโครงการ : การศกึษาแบบกา้วหน้าเปรียบเทยีบระหว่างการใช ้ ABC และไม่ใช ้ABC ฉีดเขา้ในหชู ัน้กลางในการ
รกัษาผู้ป่วยประสาทหเูสื่อมเฉียบพลนัชนิดไม่ทราบสาเหตุทีไ่ม่ตอบสนองต่อการรกัษาทัว่ไป 
 
การศึกษาน้ีเก่ียวกบัเรือ่งอะไร 

การศกึษาเกีย่วกบัรกัษาโรคหเูสื่อมโดยใชย้าในกลุ่ม XXX ซึง่ในทีน้ี่คอื  ABC ฉีดเขา้ในหชู ัน้กลางของผู้ป่วย
ประสาทหเูสื่อมเฉียบพลนัชนิดไม่ทราบสาเหตุทีไ่มต่อบสนองต่อการรกัษาทัว่ไป  เพื่อดกูารตอบสนองต่อการฉีดยาน้ี 
หากพบว่าผู้ป่วยมกีารไดย้นิดขีึน้จะเพิม่ทางเลอืกใหก้บัแพทยใ์นการรกัษาผู้ป่วยอื่นๆ ต่อไป  วธิกีารศกึษา แบ่งผู้ป่วย
ออกเป็น 2 กลุ่มโดยวธิีเดาสุ่ม กลุ่มหน่ึงไดร้บัการติดตามอาการดว้ยการตรวจการไดย้นิเป็นระยะๆ  อกีกลุ่มหน่ึง
แพทยจ์ะใหก้ารฉีดยาชาในรูหขูา้งทีเ่สื่อมการไดย้นิเฉียบพลนั แลว้ใชเ้ขม็ฉีดยาขนาดเลก็ ฉีดยา ABC ปริมาณ 0.3 
มล. ผ่านแกว้ห ู ใหย้าซมึผ่านหชูัน้กลางเขา้สู่ประสาทหตูามล าดบั โดยจะฉีดยาทัง้หมด 3 ครัง้ ห่างกนั 3 สปัดาห ์และ
ตรวจการไดย้นิก่อนฉีดยาทุกครัง้ หลงัจากฉีดยาครบแลว้ ผู้ป่วยหรืออาสาสมคัรจะไดร้บัการตรวจการไดย้นิอกี 2 ครัง้ 
ณ เวลา 1 และ 6 เดอืนถดัมา 

 
ท่านจะได้รบัประโยชน์อะไรจากการศึกษาน้ี 

ท่านจะไดร้บัการรกัษาตามปกต ิ ตามมาตรฐานการรกัษาทีม่อียู่ในปจัจุบนั ส่วนในรายทีสุ่่มแลว้ไดร้บัการฉีดยา 
ABC ท่านจะเพิม่โอกาสของท่านในการไดย้นิเสยีงจากโรคประสาทหเูสื่อมเฉียบพลนัทีเ่ป็นอยู่ 
 
ท่านต้องปฏิบติัตวัอย่างไร 

ท่านจะถูกขอร้องใหเ้ซน็ชื่อลงในใบยนิยอมแสดงว่าท่านตกลงโดยความสมคัรใจทีจ่ะเขา้ร่วมการศกึษาน้ี 
 
อาการไม่พึงประสงค์ 

อาจเกดิอาการเจ็บในรูหเูลก็น้อยขณะฉีดยาชา  เวยีนศรีษะ  หอูือ้ (อาการดงักล่าวจะเกดิขึน้ช ัว่คราว ภายหลงั
การฉีดยาเขา้ในหชู ัน้กลางและสามารถหายไดเ้อง) 
 
ท่านจะท าอย่างไรหากท่านไม่ต้องการเข้ารว่มการศึกษา หรอืหากท่านเปล่ียนใจระหว่างเข้ารว่มศึกษา 

ท่านไม่จ าเป็นต้องเขา้ร่วมการศกึษาน้ีหากท่านไม่สมคัรใจ หลงัจากท่านตดัสนิใจจะเขา้ร่วมการศกึษาแลว้  
ท่านสามารถจะถอนตวัไดต้ลอดเวลา การตดัสนิใจของท่านจะไม่มผีลต่อการรกัษาในอนาคตหรือการดแูลอื่นใดกต็าม 
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ใครจะรูบ้้างว่าท่านเข้ารว่มการศึกษาน้ี 
 แพทยท์ีใ่หก้ารดแูลรกัษาท่าน ขอ้มลูของท่านทีถู่กบนัทกึไวร้ะหว่างการศกึษาเช่นเดยีวกบัขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้ง
จากแฟ้มเวชระเบียนของโรงพยาบาล จะถูกเกบ็ไวเ้ป็นความลบัตลอดเวลา โดยการใหค้ ายนิยอมเป็นลายลกัษณ์
อกัษรของท่าน 
 
การปกป้องรกัษาข้อมูล : ข้อมูลใดบ้างท่ีจะถกูเก็บรวบรวมไวจ้ากการศึกษาน้ี 
 ขอ้มลูจากการศกึษาทางผู้วจิยัจะเกบ็เป็นความลบั จะน าเผยแพร่ในรปูแบบผลสรุปของการวจิยัเทา่นัน้  
 
หากท่านมีค าถามเก่ียวกบัการศึกษาน้ีท่านสามารถติดต่อใครได้บ้าง 
 หากระหว่างการรกัษาผู้ป่วยมขีอ้สงสยัประการใด สามารถซกัถามขอ้มลูจากผู้วจิยัคอื 
นายแพทยX์XXXXXXX         ที ่053-XXXXXXXX 
 
ค าถาม 

1. ลองประเมนิ risk/benefit 

2. รูปแบบการเชญิผู้ป่วยม ีcoercion หรือไม่ ถ้าคดิว่ามจีะมวีธิ ีminimize อย่างไร 

3. ขอ้มลูทีใ่หผู้้ป่วยเพยีงพอหรือไม ่ถ้าไม่เพยีงพอควรเพิม่เติมอะไร 

4. ทีต่รงไหนของเอกสารขอ้มลู อาจท าใหเ้กดิ therapeutic misconception หรือไม ่
 
กรณีศึกษา 7 
Scientific merit/Sample size calculation 
 

โครงการวจิยั มวีตัถุประสงคเ์พื่อศกึษาผลของการใหค้วามรู้เรื่องพษิภยัของบุหรี่ในเดก็ประถมศกึษาต่อการ
เลกิบุหรี่ของบิดาและมารดา คดัเลอืกกลุ่มตวัอย่างเดก็ทีม่บีิดาหรือมารดาสบูบุหรี่แลว้แบ่งเดก็เป็นสองกลุ่ม กลุ่มหน่ึง
อบรมใหค้วามรู้เกีย่วกบัพษิภยับุหรี่ (กลุ่มทดลอง) กบักลุ่มควบคุมทีไ่ม่เขา้อบรม หลงัจากนัน้ใหแ้บบสอบถามแก่เดก็
เพื่อดวู่าพ่อแม่เลกิบุหรี่หรือไม ่

ผู้เสนอโครงการตัง้ค่าความแตกต่างของเปอรเ์ซน็ต์บิดามารดาทีเ่ลกิสบูบุหรีร่ะหว่างกลุ่มทดลองและกลุ่ม
ควบคุม (effect size) 10% ดว้ย power 0.8 ทีร่ะดบัความส าคญั 0.05 ดงันัน้การศกึษาน้ีใชก้ลุ่มละ 107 คนเมื่อคดิ 
loss of follow up 10% จึงไดก้ลุ่มตวัอย่างรวมเป็นเดก็ทัง้หมด 235 คน 

 
ในอกีโครงการหน่ึง มวีตัถุประสงค ์ เพื่อประเมนิประสทิธิภาพของการบ าบดัรกัษายาเสพติดเพื่อป้องกนัการติด

เชือ้ เอชไอว ี แบ่งอาสาสมคัรออกเป็นสองกลุ่ม กลุ่มควบคุมและกลุ่มทดลอง การค านวณขนาดตวัอย่างอาศยัขอ้มลู
อุบตัิการณ์การติดเชือ้เอชไอวใีนไทยและจีนว่าโอกาสติดเชื้อ 9.4% ใน 2 ปี และคาดว่ากลุ่มทดลองจะมโีอกาสดงักล่าว
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ต ่ากว่าอกีกลุ่มประมาณ 50% จ านวนตวัอย่างทีค่ านวณโดย 90% power และ 95% precision คือ 1,236 คน เมื่อคดิ 
loss of follow up 15% จึงไดก้ลุ่มตวัอย่างรวมเป็นทัง้หมด 1,460 คน 

ค าถาม การค านวณตวัอย่างทีถู่กต้องเป็นสิง่ทีก่รรมการจริยธรรมการวจิยัน ามาเป็นประเดน็การพจิารณา
หรือไม่ เพราะอะไร 

 
กรณีศึกษา 8 

ผู้วจิยัสนใจศาสตร์จีนในการวนิิจฉยัการเจบ็ป่วยโดยดจูากลิน้ จึงจดัท าโครงการวจิยัเพื่อหาความสมัพนัธ์
ระหว่างลกัษณะลิน้และโรคตบัวาย ท าโดยถ่ายภาพลิน้ผู้ป่วยและดเูวชระเบียนหาขอ้มลูการท างานของตบัแลว้ทดสอบ
หาความสมัพนัธ์ระหว่างลิน้และความผิดปกติของตบั 

ประเดน็ปญัหา กรรมการบางคนบอกว่าไม่มคุีณค่าทางวชิาการ ไม่คุม้ทีจ่ะท า บางคนบอกว่าน่าสนบัสนุนใหท้ า
และไม่เหน็จะมคีวามเสีย่งอะไรกบัผู้ป่วยในการแลบลิน้ออกมาใหถ่้ายรูป(63) 

ค าถาม ท่านจะตดัสนิโครงการน้ีอย่างไรในเมื่อถือว่าไม่มคีวามเสีย่ง แต่ในขณะเดยีวกนักข็าดคุณค่าทาง
วชิาการ 
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หน้าวา่ง 
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บทท่ี 6 
ผลประโยชนท์บัซอ้น (Conflicts of interest) 

 
ใน Declaration of Helsinki 2013 กล่าวถงึผลประโยชน์ทบัซ้อนไวด้งันี้  

“22. …The protocol should include information regarding funding, sponsors, 
institutional affiliations, potential conflicts of interest, incentives for subjects…” 

“26. In medical research involving human subjects capable of giving informed 
consent, each potential subject must be adequately informed of the aims, methods, sources 
of funding, any possible conflicts of interest, institutional affiliations of the researcher,...” 

“36….Sources of funding, institutional affiliations and conflicts of interest must be 
declared in the publication.” 

ซึ่งชดัเจนวา่ขอ้มลูขา่วสารผลประโยชน์ทบัซ้อนควรปรากฏในโครงการวจิยั ขอ้มลูส าหรบั
ผู้ป่วย/อาสาสมคัร และรายงานตพีมิพ์ผลการวจิยั 

 
ค าจ ากดัความ 

Conflicts of interest (COI) แปลวา่ ผลประโยชน์ขดักนั (ศพัทน์ิตศิาสตร ์ ฉบบั
ราชบณัฑติยสถาน) หรอืผลประโยชน์ทบัซ้อน (ใชโ้ดยหนังสอืพมิพ์) หมายถงึ 

 สถานการณ์ทีน่กัวจิยัมหีรืออาจมผีลประโยชน์ส่วนตวัมากพอทีจ่ะส่งผลต่อการตดัสนิใจท าการโดย
มชิอบในต าแหน่งหน้าทีข่องตน (“A situation in which a researcher has or appears to have a 
private or personal interest sufficient to influence the objective exercise of his or her 
professional judgment towards his/her official duties”)(64) 

 สถานการณ์ซึง่ ผลประโยชน์ทางการเงินหรือประโยชน์ส่วนตนอื่น ๆ อาจจะท าใหก้ารตดัสนิใจเชงิ
วชิาชพีของนกัวจิยัในการท าวจิยัหรือรายงานผลการวจิยัย่อหย่อนไป (“Situations in which 
financial or other personal considerations may compromise or have the appearance of 
compromising, an investigator’s professional judgment in conducting or reporting 
research”)(65) 

 การทีน่กัวจิยัไดผ้ลประโยชน์ใด ๆ ซึง่ท าใหก้ารออกแบบ ด าเนินการ หรือรายงานผลการวจิยั
เบี่ยงเบนไป หรือท าใหก้ารท าวชิาชพีย่อหย่อนไป (“Conflict of interest refers to a situation in 
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which it appears that the researcher’s financial or other personal interest could significantly 
affect the design, conduct, or reporting of research, or the researcher’s situation could 
significantly compromise their or others professional commitments.”)(66) 

ถ้าจะกล่าวอย่างงา่ย ๆ คอื ผลประโยชน์ทบัซ้อน คือผลประโยชน์ส่วนตวัใด ๆ ทีท่ าให้
ผู้วิจยัมีการกระท าทีเ่บีย่งเบนไปจากเจตนาเดิมเพราะความโลภหรือละโมบ (ผู้เขยีน) ในแงม่มุ
ของนักวจิยัแล้ว นักวจิยัท างานเพื่อคน้หาความจรงิทางวทิยาศาสตร ์ ด้วยการคน้ควา้ แลกเปลี่ยน
ขอ้คดิเหน็ ตดิตามอย่างอสิระ ปราศจากสิง่ใดมาท าใหเ้ปลี่ยนแปลงความตัง้ใจจรงิ แกน่จรยิธรรมของ
การวจิยัจงึอยู่ทีป่รวสิยั (objectivity)  พฤตกิรรมเชน่นี้ จงึท าใหป้ระชาชนและสงัคมศรทัธาต่อนักวจิยั
และประชาคมวจิยั(67) 

แต่เมื่อใดทีน่กัวจิยัเปลีย่นแปรเป้าหมายการคน้หาความจริงอย่างอสิระเน่ืองจากมผีลประโยชน์ทบัซอ้นแล้ว 
ประชาชนกจ็ะเสื่อมศรทัธาและภาคประชาคมวจิยักจ็ะล่มสลายในทีสุ่ด  นอกจากนัน้ หากเป็นการวจิยัยาดว้ยแลว้ การ
ทีแ่พทยม์ผีลประโยชน์ทบัซอ้นอาจส่งผลกระทบต่อความปลอดภยัของบุคคลทีจ่ะมาเป็นอาสาสมคัรเขา้ร่วมงานวจิยั 
เพราะแพทยอ์าจละเลยขอ้มลูข่าวสารบางส่วนทีจ่ าเป็นต้องบอกอาสาสมคัร โดยเฉพาะขอ้มลูข่าวสารความปลอดภยั
ของผลติภณัฑท์ีท่ดลอง ไม่บอกทางเลอืกอื่น ๆ ในการรกัษา ไม่รายงานผลขา้งเคยีงทีรุ่นแรงแก่ผู้ตรวจตรา แพทย์
อาจโน้มน้าวแกมบงัคบักลาย ๆ ใหผู้้ป่วยในความดแูลของตนเขา้มาร่วมโครงการวจิยั แถมยงัปิดบงัผลประโยชน์
มหาศาลทีต่นเองไดจ้ากการท าวจิยั ดงักรณีตวัอย่างการทดลองรกัษามะเร็งเมด็โลหติขาวที ่ Fred Hutchinson 
Cancer Research Center, Seattle โดยปลกูไขกระดกูทีท่ าลาย T cell โดยผลิตภณัฑ์ใหม่ ซึง่คณะผู้วจิยัมหีุน้และ
ส่วนแบ่งในทรพัยส์นิในบริษทัผู้ผลติ โดยไม่บอกกบัอาสาสมคัร(68)  หรือกรณีการทดลองยนีบ าบดัที ่ St. Elizabeth 
Hospital ซึง่ร่วมโดย Tuft University ฉีดยนีซึง่ผลติ vascular endothelial growth factor เขา้กลา้มเน้ือหวัใจผู้ป่วย
โรคหลอดเลอืดหวัใจอุดตนัโดยตรง อาสาสมคัรเสยีชวีติ แต่ไม่รายงานการเสยีชวีติของอาสาสมคัร(69) เป็นต้น 
 

กรณีการทดลองยีนบ าบดัท่ี St. Elizabeth's Medical Center of Boston (ค.ศ.1998) 
นายแพทย์ Jeffrey M. Isner ทดลองฉีดยีน VEGF ซึ่งก าหนดการสร้างสารสร้าง

เส้นเลือด เข้าหวัใจผู้ป่วยโรคหลอดเลือดหวัใจ โครงการวจิัยสนับสนุนโดยบริษัท 
Vascular Genetics มอีาสาสมคัรเสยีชวีติ 2 ราย รายหลังไม่ได้รายงานตามก าหนด 
FDA หยุดพักการวิจยัในเดือนกุมภาพันธ์ ค.ศ.2000 เพราะผู้สนับสนุนการวจิยัไม่
พัฒนาวิธีการตรวจหาระดับ VEGF-2 ในเลือดของอาสาสมัคร เพื่อประเมิน
ความสมัพนัธก์บัความดนัโลหติต ่าซึ่งเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง  และหลัง
สอบสวนกอ็อกหนังสอืเตอืนผู้วจิยัว่ามกีารฝ่าฝืนโครงการวจิยัหลายประเด็น เช่น รบั
บุคคลที่ขาดคุณสมบัติเข้าเป็นอาสาสมคัร, ไม่ด าเนินการตามโครงการวจิยัที่ได้ร ับ
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อนุมตั ินอกจากนี้ยงัพบว่าผู้วจิยั และสถาบันวจิยั มหีุ้นใน Vascular Genetics ซึ่งถือ
วา่เป็น potential conflict of interest แต่ผู้วจิยัและผู้อ านวยการสถาบันวจิยัปฏิเสธข้อ
กล่าวหานี้ 

กรณีการทดลองปลูกถ่ายไขกระดูกท่ี Fred Hutchison Cancer Center (1981-1993) 
Protocol 126 ทดลองรกัษาผู้ป่วย leukemia โดยปลูกถ่ายไขกระดูกที่ท าลาย T 

cell โดย monoclonal antibody ผลติโดย Genetics System เพื่อไม่ให้ระบบภูมคิุ้มกนั
ต่อต้าน อาสาสมคัร 20 รายเสยีชวีติที่ศูนย์วจิยั แต่ถ้ารวมทุกแห่ง พบว่า 80 ใน 82 
ราย เสยีชวีติในทีส่ดุ หวัหน้าทมีวจิยั E.Donall Thomas ซึ่งเคยได้รางวลัโนเบล เป็น 
scientific advisor บรษิัท Genetics System ที่ผลิต monoclonal antibody และมหีุ้น
มลูคา่ 5 ล้านเหรยีญ Dr.John Hansen นักวจิยัเป็น medical director ของบรษิัท และ 
มีหุ้นมูลค่า  10 ล้านเหรียญ แม้กรรมการจริยธรรมการวิจัยจะท าหนังสือถึง
ผู้อ านวยการสถาบันเพราะอาสาสมคัรเสียชวีติอย่างผิดสังเกต แต่ไม่ได้ร ับอนุญาต 
จนกระทัง่ไปรอ้งเรยีนนักข่าวหนังสอืพิมพ์ Seattle Time และ OPRR จงึมกีารสบืสาว
เรือ่งขึน้มา 

 
ประเภทของผลประโยชน์ทับซ้อน 

ผลประโยชน์ทบัซ้อนมอียู่รอบตวัทุกผู้คนแล้ว แต่มศีกัยภาพจะท าใหต้ดัสนิใจ “เบี่ยงเบน” ไป
จากวตัถุประสงคเ์ดมิและเกดิการกระท ามชิอบเมื่อใดนัน้ ไมม่ทีางจะทราบได้ บางสถานการณ์อาจถูก
มองวา่เป็นผลประโยชน์ทบัซ้อน (apparent COI) หรอืบางสถานการณ์มศีกัยภาพ (potential COI) ที่
น าไปสูผ่ลประโยชน์ทบัซ้อนจรงิได้ (actual COI) ผลประโยชน์ทบัซ้อนไมน่ับรวมการประพฤตมิชิอบใน
การวจิยั (research misconduct)  แต่อาจน าไปสู่การประพฤตดิงักล่าวได้ ผลประโยชน์ทบัซ้อนแบ่งได้
เป็นสองประเภท ได้แก ่ ทีป่ระเมนิมลูคา่เป็นตวัเงนิได้ (tangible) กบัทีป่ระเมนิมลูคา่เป็นตวัเงนิไมไ่ด้ 
(intangible)(67) 

ผลประโยชน์ทับซ้อนท่ีประเมินมูลค่าเป็นตวัเงินได้ (Tangible COI) เชน่ เงนิตอบแทนที่
ปรกึษา หุน้ ของขวญั รางวลัทีเ่ป็นตวัเงนิ เป็นต้น Financial conflict of interest เป็นรปูแบบหนึ่งใน
ประเภทนี้  

ผลประโยชน์ทับซ้อนท่ีประเมินมูลค่าเป็นตวัเงินไม่ได้ (Intangible COI) เชน่ การเลื่อน
ต าแหน่ง การมชีื่อเสยีง อาจเรยีกได้วา่เป็นผลประโยชน์ทบัซ้อนทางวชิาการ (Academic COI) 
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ผลประโยชน์ทับซ้อนในหน้าท่ี (Conflict of commitment) 
หมายถงึการทีบุ่คลากรรบังานภายนอกสถาบนัทีส่งักดัและเบยีดเบยีนเวลางานเกนิเหมาะสม 

จนท าใหห้น้าที่ทีต่นเองรบัผดิชอบ (65) ได้แก ่ การเรยีนการสอน การวจิยั การบรกิารวชิาการ ย่อหย่อน
ไป บางครัง้มผีลถงึนักศกึษาในความรบัผดิชอบ โดยมอบงานทีต่นเองรบัมาโดยได้รบัคา่ตอบแทน ให้
นักศกึษาท า ซึ่งไมเ่กีย่วข้องกบัวทิยานิพนธข์องนักศกึษา อาจท าใหน้ักศกึษาไมจ่บตามก าหนด ท าลาย
ความสมัพนัธ์อนัดรีะหวา่งอาจารย์ทีป่รกึษากบันักศกึษา  นอกจากนัน้ ผลประโยชน์ทบัซ้อนในหน้าที่
อาจท าให้สถาบนัที่สงักดัเสยีคา่ใชจ้า่ยเพิม่ข ึน้จากการทีบุ่คลากรรบังานภายนอกแต่มาใชอ้ปุกรณ์ วสัดุ 
ของสถาบนั และบางครัง้น าขอ้มลูผู้ป่วยไปท าการวจิยัโดยไมไ่ด้รบัอนุญาต  
 
การจดัการผลประโยชน์ทับซ้อน  

ผลประโยชน์ทบัซ้อนอาจมาในรปูแบบต่าง ๆ ดงัขา้งต้น แต่การจะออกแนวปฏบิตัเิพื่อป้องกนั
ผลเสยีหายจากรปูแบบผลประโยชน์ทบัซ้อนทกุรปูแบบเป็นเรื่องยุ่งยาก ดงันัน้จงึมุ่งไปทีผ่ลประโยชน์
ทบัซ้อนทีเ่หน็เป็นรปูธรรมและส าคญั คอืผลประโยชน์ทีม่าในรปูของเงนิ (Financial conflicts of 
interest) ซึ่งส่งผลต่อสิทธิและสวสัดิภาพของอาสาสมคัร ก่อน เชน่ การมหีุน้ในบรษิัทยา การได้รบั
ประโยชน์ตอบแทนใด ๆ จากบรษิัทยาไมว่า่จะเป็นการไปดูงาน สมัมนา ต่างประเทศ คา่ตอบแทนการ
ท าวจิยั การใหข้องขวญั ของสมนาคุณ เป็นต้น ซึ่งผลประโยชน์นี้นับเชงิปรมิาณได้และมผีลกระทบต่อ
ศรทัธาของประชาชนได้คอ่นขา้งแรง 

Office for Human Research Protection ออกแนวปฏบิตัใิห้สถาบนั คณะกรรมการจรยิธรรม
การวจิยั นักวจิยั ไวเ้ป็นแนวทางด าเนินการ และตพีมิพ์ใน Federal Register(70) และ US FDA กอ็อก
ระเบยีบวา่บรษิัทผู้ผลติเภสชัภณัฑ์ทีย่ื่นขอจดทะเบยีนผลติภณัฑ์ต้องเปิดเผยการจา่ยคา่ตอบแทนใน 
“ระดบัทีส่ าคญั” ทีใ่หก้บัผู้วจิยั ภรรยา หรอืบุตร (หุน้บรษิัทมลูคา่เกนิ $50,000  หรอืคา่ตอบแทนใน
รปูแบบเงนิหรอืสทิธบิตัรหรอือืน่ ๆ เกนิปีละ $25,000)(71) การทีผู่้วจิยัได้รบัคา่ตอบแทนในรปูของเงนิ 
หุน้ หรอืรปูแบบอืน่ ๆ นัน้ ไมใ่ชเ่รือ่งผดิ หากแต่ต้องเปิดเผยและจดัการอย่างเหมาะสมเพื่อใหทุ้กภาค
สว่นเหน็และยอมรบัได้วา่ไมส่่งผลต่อสทิธแิละความปลอดภยัของอาสาสมคัร และความเชือ่ถือได้ของ
ขอ้มลู สถาบนัวจิยัหรอืมหาวทิยาลยัควรมนีโยบายและระเบยีบเกีย่วกบัการจดัการผลประโยชน์ทบั
ซ้อนและควรจดัตัง้คณะกรรมการอกีชดุหนึ่งมาดูแลเรื่องนี้โดยเฉพาะ ไมค่วรให้กรรมการจรยิธรรม
รบัภาระเพราะเป็นเรื่องบรหิาร กรรมการชดุนี้มหีน้าทีพ่ิจารณาวา่โครงการวจิยัระดบัใดถงึจะเรยีกวา่
เกดิผลประโยชน์ทบัซ้อนทีส่ าคญั (เชน่ ถอืหุน้ในบรษิัทเกนิเทา่ใด ได้รบัคา่ตอบแทนในการวจิยัเกนิ
เทา่ใด ได้รายได้จากการเป็นที่ปรกึษาเกนิเทา่ใด) ใครเป็นผู้ได้ประโยชน์ (สถาบัน หรอื นักวจิยั) 
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ผลประโยชน์ดงักล่าวจะกระทบต่อสทิธแิละสวสัดภิาพของอาสาสมคัรอย่างไร ถ้ากระทบจะมมีาตรการ
ทีเ่หมาะสมอย่างไร ทัง้นี้ สถาบนัควรออกเป็นประกาศแนวทางการแสดงผลประโยชน์ทบัซ้อนเพื่อให้
นักวจิยัปฏบิตัิ และหากประเมนิแล้ววา่มผีลผลประโยชน์ทบัซ้อน กต็้องประเมนิความรา้ยแรงที่อาจ
เกดิขึน้ต่ออาสาสมคัร และ/หรอืความเชื่อถือได้ของข้อมลู และด าเนินการจดัการตามความเหมาะสม 
เชน่(67) 

 ใหเ้ปิดเผยผลประโยชน์ทีไ่ด้รบัจากบรษิทัแก่อาสาสมคัรในขอ้มลูส าหรบัผู้ป่วย 
 ใหเ้ปิดเผยผลประโยชน์ทีไ่ด้รบัจากบรษิทัแก่สาธารณะ ไมว่า่จะเป็นการน าเสนอผลงาน 

ตพีมิพ์ผลงาน 
 ดดัแปลงแผนการวจิยั อาจถึงกบัเปลี่ยนสถานที่ท าการวจิยัถ้าจ าเป็น 
 ตดิตามการด าเนินการวจิยัทุกขัน้ตอน (การเชื้อเชญิ การคดัเขา้ การขอความยนิยอม การ

วเิคราะหข์้อมลู การรายงานผลการวจิยั) โดยคณะกรรมการอสิระ 
 ขายหุน้ (divestiture) ทีเ่ป็นผลประโยชน์ทบัซ้อน 
 ยุตคิวามสมัพนัธ์ทีส่รา้งผลประโยชน์ทบัซ้อน 
 ไมอ่นุญาตใหน้ักวจิยัทีม่ผีลประโยชน์ทบัซ้อนท าวจิยับางสว่น หรอืทัง้โครงการ 
นโยบายของ Harvard University(72) แบ่งผลประโยชน์ทบัซ้อนทางการเงนิเป็น 4 ประเภท 

ได้แก ่
(1)  ผลประโยชน์ทบัซอ้นทีไ่ม่อนุญาต เช่น ด ารงต าแหน่งผู้บริหารของบริษทัเอกชนทีท่ าวจิยัหรือผลติสาร

ทางชวีเวชศาสตร์ การท าวจิยัทางคลนิิกเกีย่วขอ้งกบัเทคโนโลยทีีบ่ริษทัเอกชนเป็นเจ้าของ โดยที่
บุคลากรในสงักดั บุคคลในครอบครวั หรือหน่วย เป็นทีป่รึกษา หรือมหีุน้ หรือไดเ้งิน เกินไปจากที่
มหาวทิยาลยัสนบัสนุน หรือ หากหลงัการวางตลาดแลว้จ านวนเงินเกนิส่วนแบ่งทีค่วรไดร้บัตามระเบียบ
มหาวทิยาลยั (มหาวทิยาลยัอาจอนุญาตไดห้ากถือหุน้ในบริษทัมหาชน และถือครองมลูค่าไม่เกนิ 
30,000 เหรียญ ค่าทีป่รึกษาบริษทัไม่เกนิปีละ 20,000 เหรียญ ฯลฯ) 

(2)  ผลประโยชน์ทบัซอ้นทีต่้องขออนุญาตจากกรรมการ เช่น การวจิยัทีท่ านอกมหาวทิยาลยัทัง้ ๆ ทีท่ าใน
มหาวทิยาลยัได ้ การส่งต่อผู้ป่วยไปยงัคลนิิกอื่นทีต่นเองมผีลประโยชน์ทางการเงิน การเป็นเจ้าของ
ธุรกจิทีใ่หบ้ริการแข่งกบังานบริการของต้นสงักดั เป็นต้น ทัง้น้ีผลประโยชน์ทางการเงินต้องไม่เกนิปีละ
หน่ึงหมื่นเหรียญ หรือร้อยละ 5 ของรายไดจ้ากการเป็นเจ้าของ (ownership interest) 

(3)  ผลประโยชน์ทบัซอ้นทีอ่นุญาตไดภ้ายใต้การก ากบัดแูล เช่น การวจิยัเทคโนโลยทีีเ่ป็นของผู้วจิยัเอง 
หรือใหน้กัศกึษาท าวจิยักบับริษทัเอกชนทีต่นเองมผีลประโยชน์ทางการเงิน 

(4)  ผลประโยชน์ทบัซอ้นทีย่อมรบัไดเ้น่ืองจากเป็นขอ้ปฏบิตัปิระจ า หรือเป็นจ านวนเพยีงเลก็น้อย เช่น 
รางวลัจากการตีพมิพ ์ส่วนแบ่งรายไดท้ีไ่ดร้บัตามระเบียบมหาวทิยาลยั เป็นต้น 
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ส าหรบันักวจิยัต้องปฏบิตัติามระเบยีบของสถาบนัวจิยัเกีย่วกบัผลประโยชน์ทบัซ้อน หากไมม่ี 
ควรปรบัใชแ้นวทางของ OHRP ได้แก ่ (1) การเพิม่ข้อมลูขา่วสารในข้อมลูส าหรบัอาสาสมคัรเกีย่วกบั
แหล่งทนุวจิยัและจ านวนเงนิทีใ่ชใ้นโครงการวจิยั, ผลประโยชน์ทีส่ถาบนัและผู้วจิยัจะได้รบั (2) ใหค้น
กลางทีไ่มม่ผีลประโยชน์ทบัซ้อน เป็นผู้ให้ขอ้มลูขา่วสารแกผู่้ป่วยและขอความยนิยอม, และ (3) ใหม้ผีู้
ก ากบัดูแล (monitor) การวจิยัอสิระ 

อกีมาตรการหนึ่งในการจดัการผลประโยชน์ทบัซ้อนคอืใหน้ักวจิยัเปิดเผยผลประโยชน์ต่อ
กรรมการ สถาบนั อาสาสมคัร และสาธารณชน บรรณาธกิารวารสารวชิาการหลายฉบบัใหผู้้สง่ผลงาน
ตพีมิพ์ระบุวา่มผีลประโยชน์ทบัซ้อนหรอืไม ่ถ้ามกีจ็ะแสดงข้อความไวใ้นผลงานทีต่พีิมพ์ 

ในปจัจบุนั สถาบนัต่าง ๆ ในประเทศไทย ยงัไมต่ระหนักถึงความส าคญัของ conflict of 
interest หรอื conflict of commitment (หรอืบางทีเ่รยีก conflict of effort, conflict of obligation) และ
มกัจะมอบใหก้รรมการจรยิธรรมเป็นผู้พจิารณาซึ่งไมค่่อยจะถูกต้องนัก เพราะกรรมการฯ มภีาระที่
จะต้องพจิารณาทัง้ scientific และ ethics อยู่แล้ว อย่างไรกต็าม เนื่องจากกรรมการฯ มหีน้าทีป่กป้อง
สทิธแิละสวสัดภิาพของอาสาสมคัร ดังนัน้ กรรมการฯ จะพิจารณาเกีย่วกบัความเสี่ยงของอาสาสมคัร
เป็นหลกั เมื่อพจิารณาโครงการวจิยัควรมกีรอบพจิารณาดงันี้  

 มผีลประโยชน์ทบัซ้อนทางการเงนิอย่างส าคญัในโครงการวจิยัหรอืไม่ 
 ผลประโยชน์ทบัซ้อนนัน้ท าใหค้วามเสีย่งต่ออนัตรายของอาสาสมคัรเพิม่ข ึน้อย่าง

ส าคญัหรอืไม ่ เชน่ การให้คา่ตอบแทนแกแ่พทย์ในการสง่ต่อผู้ป่วยมาเขา้โครงการ 
(finder’s fee) ถอืวา่ยอมรบัไมไ่ด้เชงิจรยิธรรม หรอืหากคา่ตอบแทนผู้วจิยัสงูมาก ก็
ต้องดูวา่จะท าใหน้ักวจิยัมแีนวโน้มทีจ่ะรบัอาสาสมคัรทีข่าดคณุสมบตัเิขา้ในโครงการ
หรอืไม ่ หรอืคงอาสาสมคัรไวจ้นกระทัง่สิน้สดุระยะเวลาทีต่้องการโดยไมค่ านึงถงึความ
ปลอดภยัหรอืไม่ 

 กลไกทีม่อียู่เพยีงพอที่จะจดัการผลประโยชน์ทบัซ้อนดงักล่าวหรอืไม ่
 มกีระบวนการอืน่หรอืไมท่ี่จะลดความเสี่ยงของอาสาสมคัร 
 ความเหมาะสมของขอ้มูลส าหรบัอาสาสมคัรเกีย่วกบัแหล่งทนุวจิยั การจดัสรร และ

ผลประโยชน์ทางการเงนิของผู้เกีย่วข้องได้รบั 

แมว้า่สหรฐัอเมรกิาจะมกีฏระเบยีบเขม้งวดเพยีงใน แต่ความเป็นจรงิแล้วกย็งัไมส่ามารถ
ด าเนินการอย่างครอบคลุมได้ เหน็ได้จากการที่พบวา่มผีู้วจิยับางคนเปิดเผยผลประโยชน์ไม่ครบถ้วน 
หรอืสถาบนัใหญ่อย่าง NIH ถูกตัง้ขอ้สงสยัวา่บรหิารจดัการผลประโยชน์ทบัซ้อนแบบไมเ่ตม็ที ่และบาง
มหาวทิยาลยัไมต่อบหนังสอืที่รอ้งขอดูนโยบายและระเบยีบเกีย่วกบัผลประโยชน์ทบัซ้อน (73) 
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กรณีผลประโยชน์ทบัซ้อน 

ดังกล่าวแล้วว่าผลประโยชน์ทับซ้อนเป็นแค่สถานะการณ์ที่ก่อแนวโน้มให้ล าเอียงในการ
ตดัสนิใจ จงึเป็นการยากทีจ่ะพสิจูน์วา่ความบกพร่องทัง้หลายในการวจิยัเกดิจากผลประโยชน์ทบัซ้อน 
ดงันัน้เหตุการณ์หลายกรณีจงึพบผลประโยชน์ทบัซ้อนภายหลงัการสอบสวนความบกพร่องสาเหตุอืน่  

 
ผลประโยชน์ทับซ้อนของกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ 

กรรมการฯ อาจมผีลประโยชน์ทบัซ้อน เชน่ มผีลประโยชน์ทางการเงนิกบับรษิัทที่สนับสนุน
การวจิยั มคีวามรูแ้ละได้ท าวจิยัในเรื่องทีเ่กีย่วข้องแต่ขดัแย้งในแนวคดิกบัโครงการวจิยัทีเ่สนอ มชีือ่ใน
โครงการวจิยั เป็นอาจารย์ทีป่รกึษาของผู้ทีเ่สนอหรอืผู้วจิยัรว่ม มคีวามสมัพนัธส์ว่นตวักบัผู้เสนอ
โครงการวจิยั ในเชงินโยบายแล้วการประชมุกรรมการจรยิธรรมการวจิยัแต่ละครัง้ ประธานควรแจง้ที่
ประชมุถงึนโยบายหรอืระเบยีบหรอืประกาศของสถาบนัทีเ่กีย่วขอ้งกบัผลประโยชน์ทบัซ้อน และ
สอบถามวา่กรรมการคนใดมผีลประโยชน์ทบัซ้อน ประธานฯ ต้องขอใหก้รรมการท่านนัน้ ออกจากที่
ประชมุขณะพจิารณาตดัสนิโครงการวจิยันัน้ และ บนัทกึไวใ้นรายงานการประชมุด้วย จดัท าเอกสาร
ใหก้บักรรมการเพื่อใหต้ระหนักถงึนโยบายหรอืระเบยีบหรอืประกาศของสถาบนัทีเ่กีย่วขอ้งกบั
ผลประโยชน์ทบัซ้อน 

ในวิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมอาจระบุว่ากรรมการที่ม ีชื่ออยู่ใน
โครงการวจิยัจะต้องออกจากทีป่ระชมุกอ่นคณะกรรมการลงมติ แต่มกัมคี าถามว่า กรรมการที่เกี่ยวข้อง
กบัโครงการวจิยัในลกัษณะใดบ้างทีต่้องออกจากทีป่ระชุม อนันี้แล้วแต่นโยบายของสถาบัน ที่น่าสนใจ
คอืในพระราชบญัญตัวิธิปีฏบิตัริาชการทางปกครอง พ.ศ.๒๕๓๙ ปรากฏดงันี้ 

มาตรา ๑๓ เจา้หน้าทีด่งัต่อไปนี้จะท าการพจิารณาทางปกครองไมไ่ด้ 
(๑) เป็นคูก่รณีเอง 
(๒) เป็นคูห่มัน้หรอืคูส่มรสของคู่กรณี 
(๓) เป็นญาตขิองคูก่รณี คอื เป็นบุพการหีรอืผู้สบืสนัดานไมว่า่ชัน้ใดๆ หรอืเป็นพีน้่องหรอื

ลูกพีลู่กน้องนับได้เพยีงภายในสามชัน้ หรอืเป็นญาตเิกีย่วพนัทางแต่งงานนับได้เพยีงสองชัน้  
(๔) เป็นหรอืเคยเป็นผู้แทนโดยชอบธรรมหรอืผู้พิทกัษ์หรอืผู้แทนหรอืตัวแทนของคูก่รณี 
(๕) เป็นเจา้หนี้หรอืลูกหนี้ หรอืเป็นนายจา้งของคูก่รณี 
ซึ่งหากวเิคราะหแ์ล้วอาจน าไปใชจ้ดัการผลประโยชน์ทบัซ้อนได้ 
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หน้าวา่ง 
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บทท่ี 7 

ปัญหาเชิงระบบในการปกป้องความปลอดภยัของอาสาสมคัร 

 
 
การที่สถาบนัมคีณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัไมไ่ด้หมายความวา่การปกป้องอาสาสมคัรจะ

เป็นไปด้วยด ี การปกป้องอาสาสมคัรอาศยับทบาทของทัง้กรรมการจรยิธรรมการวจิยั สถาบนัทีส่งักดั 
นักวจิยั และผู้ใหท้นุสนับสนุนการวจิยั แม้กระนัน้ การปกป้องอาสาสมคัรกย็ังมปีญัหาอปุสรรค ได้แก่ 
(1) ปญัหาโครงสรา้งพื้นฐาน (2) ปญัหาการพิจารณาโครงการ และ (3) ปญัหาการประเมนิผลโดยรวม
ของระบบ 

 

ปัญหาโครงสร้างพื้นฐาน 
 ไม่มีกฎหมายบงัคบั 

แมว่้าจะมขีอ้บงัคบัเกีย่วกบัจริยธรรมการวจิยัในกลุ่มวชิาชพีทางการแพทยก์ต็าม แต่ไม่
สามารถใหผ้ลกระทบเพยีงพอต่อสถาบนัทีจ่ะลงทุนพฒันาระบบการปกป้องอาสาสมคัร ในประเทศที่
พฒันาแลว้จะออกกฎหมายเกีย่วกบัการวจิยัและกระทรวงทีเ่กีย่วขอ้งหลกัจะออกแนวทางปฏิบตัิ
เพื่อใหส้อดคลอ้งกบักฎหมาย ในประเทศไทยแม ้ FERCIT จะออกแนวทางการวจิยัในคนแห่งชาติ
เป็นแนวทางกวา้ง ๆ แต่กย็งัขาดรายละเอยีดบางประการทีจ่ะน ามาท าตาม เช่น ไม่มขีอ้ปฏบิตัิว่าจะ
ด าเนินการเกีย่วกบัรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงคท์ีร่้ายแรงทีร่ายงานจากต่างประเทศอย่างไร จะ
จดัการผลประโยชน์ทบัซอ้นอย่างไร จะต้องม ีDSMB ของสถาบนัหรือไม่ นอกจากนัน้ สถาบนัต่าง ๆ 
กไ็ม่ใส่ใจทีจ่ะน ามาประยุกต์ใช ้อาจเป็นเพราะไม่ใช่กฎหมาย หรือผู้บรหิารเหน็เป็นเรื่องไกลตวั ไม่ใช่
ภารกจิหลกั และไม่เหน็โทษทีเ่กดิขึน้ หรือยงัไม่มโีทษเกดิขึน้ และเป็นเรื่องสิน้เปลอืงงบประมาณ  

 ไม่มีหน่วยงานรฐับาลรบัผิดชอบเก่ียวกบัประเดน็จริยธรรมและการบงัคบัใช้ 
เมื่อมปีระเดน็ถกเถียงในประเดน็จริยธรรม ไม่มกีลไกการหาค าตอบหรือขอ้เสนอ เช่น การ

วจิยัเภสชัพนัธุศาสตร์โดยต่างประเทศแต่เกบ็สารพนัธุกรรมจากคนไทย ประเดน็ทรพัยส์นิทางปญัญา 
การจ่ายค่าตอบแทนอาสาสมคัรทีเ่หมาะสม การใชต้วัอย่างชวีภาพทีเ่กบ็รกัษาไว ้ การใชย้าหลอก 
การตัง้คลงัตวัอย่าง เป็นต้น 

ประเทศทีพ่ฒันาแลว้ มหีน่วยงานรบัผิดชอบตามทีก่ฎหมายบญัญตัิไว ้ ซึง่จะเป็นผู้ใหแ้นวทาง
แก่สถาบนัในกรณีทีส่งสยัประเดน็ใด ๆ หรือหากไม่มแีนวทางกจ็ะแต่งตัง้กรรมการเฉพาะกจิมา
พจิารณาแนวทาง เสนอรบัฟงัความคดิเหน็ทัว่ไป แลว้ประกาศใช ้ กลไกทีใ่ชบ้งัคบัคอืการจดัสรร
งบประมาณจากรฐั ดงันัน้จงึบงัคบัใชไ้ดผ้ล 
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ส าหรบัประเทศไทย ส านกังานคณะกรรมการวจิยัแหง่ชาติ สกว. หรือ หน่วยงานใหทุ้นวจิยั 
ควรมบีทบาทบงัคบัใชแ้นวทางจรยิธรรมการวจิยัอย่างเคร่งครดั จงึจะท าใหเ้กดิผลต่อระบบปกป้อง
อาสาสมคัรอย่างจริงจงั 

 ไม่มีกลไกจดัการผลประโยชน์ทบัซ้อน 
การด าเนินการของกรรมการฯ อาศยังบประมาณจากสถาบนั กรรมการส่วนใหญ่เป็นบุคลากร

ในสถาบนัทีส่งักดั และกรรมการบางคนเป็นนกัวจิยัในสงักดั ดงันัน้ โครงสร้างกรรมการจึงไมเ่ป็น
อสิระจริง ไม่สามารถเรยีกไดเ้ต็มปากว่าเป็น independent review committee นอกจากนัน้ การที่
สถาบนัวดัผลส าเร็จดา้นวจิยัจากค่าต๋ง (indirect cost) และจ านวนงบประมาณทีไ่ดร้บัจากแหล่งทุน
ภายนอกท าใหจ้ริยธรรมถูกมองว่าเป็นอุปสรรค กเ็ป็นผลประโยชน์ทบัซอ้นของสถาบนั 

ค่าตอบแทนผู้วจิยัในบางโครงการสงูจนกระทัง่อาจกลายเป็นผลประโยชน์ทบัซอ้นท าใหก้าร
ปกป้องอาสาสมคัรอ่อนลงได ้แต่กย็งัไม่มกีลไกจดัการระดบัสถาบนั 

 การวิจยัพหสุถาบนั 
การวจิยัพหุสถาบนัต้องผ่านกรรมการแต่ละสถาบนัท าใหเ้สยีเวลาและเปลอืงทรพัยากรโดยไม่

มขีอ้บ่งชีว่้า การผ่านหลายกรรมการเช่นน้ีจะท าใหก้ารปกป้องอาสาสมคัรดขีึน้ 
 สถาบนัไม่สนับสนุนระบบปกป้องอาสาสมคัรอย่างจริงจงั 

การสนบัสนุนงบประมาณ ครุภณัฑ ์ บุคลากร สถานที ่ เพื่อการด าเนินการของคณะกรรมการ
จริยธรรมไม่เพยีงพอ เพราะการจดัตัง้ระบบใหส้มบูรณ์ต้องใชง้บประมาณมาก ความจรงิเอกชนหรือ
บริษทัยาจะช่วยไดม้าก และไม่ขดัต่อจริยธรรมเพราะใน CIOMS กล่าวไวช้ดัเจนว่า ผู้สนบัสนุนการ
วจิยัควรส่งเสริมความเขม้แขง็ของการพจิารณาจริยธรรมในประเทศทีย่งัเปราะบางเรือ่งน้ีอยู่ ท ัง้ดา้น
งบประมาณ การศกึษาอบรม หรืออืน่ ๆ (CIOMS Guideline 20) แต่สถาบนัลงัเลใจเพราะกลวัถูก
กล่าวหาเรื่องผลประโยชน์ทบัซอ้น  

อกีประการหน่ึง สถาบนัไมม่กีารบงัคบันกัวจิยัเขา้อบรมจริยธรรมการวจิยัหรือ GCP ก่อน
สามารถยื่นโครงการวจิยัเพื่อขออนุมตัิ ในสหรฐัฯ มหาวทิยาลยัหรือสถาบนัวจิยับงัคบัใหเ้ขา้อบรม
ก่อนจึงจะมสีทิธิขอรบัทุนจากรฐับาล ดงันัน้มหาวทิยาลยัในไทยควรมกีลไกบงัคบัใชจ้รยิธรรมการวจิยั
ผ่านการใหง้บประมาณ เช่น จะอนุมตัิทุนอุดหนุนวจิยั ทุนเสนอผลงาน ณ ต่างประเทศ รางวลัผลงาน
ตีพมิพ ์กต่็อเมื่องานวจิยันัน้ไดท้ าโดยผ่านความเหน็ชอบจากคณะกรรมการจรยิธรรมมาก่อนแลว้  

 

ปัญหากระบวนการพิจารณาโครงการ 
 ขาดประสิทธิภาพและประสิทธิผล 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัฯ ควรมที ัง้ประสทิธิภาพและประสทิธิผล  
ประสิทธิภาพ หมายถึงพจิารณาดว้ยความรวดเร็วและประหยดั ในความเป็นจริงแลว้ พบว่า

ในหลายมหาวทิยาลยัหรือสถาบนั ข ัน้ตอนขอรบัการพจิารณาและกระบวนการล่าชา้ จนนกัวจิยั
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มองเหน็เป็นอุปสรรคทีต่้องฟนัฝ่ามากกว่าทีจ่ะร่วมกนัสร้างมาตรฐานเพื่อปกป้องอาสาสมคัร หาก
ส ารวจระยะเวลาตัง้แต่ยื่นโครงการจนถึงไดร้บัหนงัสอือนุมตัิอาจกนิเวลาโดยเฉลีย่ไม่ต ่ากว่า 3 เดอืน 
ถ้าเป็น expedited review process กย็งัมากกว่า 1 เดอืน ดงันัน้ ส านักงานจริยธรรมการวจิยัตอ้งมี
ระบบทีด่ใีนการสื่อสาร นัดประชุม ด าเนินการประชุมและแจง้ผล มกีารก าหนดเวลาใน standard 
operating procedures ทีช่ดัเจน เช่น ประชุมไม่น้อยกว่าเดอืนละครัง้ ในการพจิารณาแบบเร่งด่วน 
กรรมการทีไ่ดร้บัมอบหมายเป็นผู้ประเมนิต้องส่งผลการพจิารณาใหป้ระธานฯ ภายใน 1 สปัดาห ์เป็น
ต้น 

ในการพจิารณาโครงการวจิยัในทีป่ระชุม (Convened meeting) ระบบการพจิารณาที่
เหมาะสมและท าใหม้ปีระสทิธิภาพ คอื ประธานฯ มอบหมายใหก้รรมการ 3 คน ประเมนิเบื้องต้นและ
เป็นผู้น าเสนอในทีป่ระชุม ในสามคนน้ี ใหห้น่ึงคนเป็นคนทีไ่ม่มคีวามรู้ทางวทิยาศาสตร์ และให้
ความเหน็เรื่องการขอค ายนิยอมและหนงัสอืชีแ้จงอาสาสมคัรเป็นหลกั ส่วนกรรมการ 2 คน ทีเ่หลอื
เป็นผู้มคีวามรู้เกีย่วกบัวจิยัทางการแพทย ์ โดยเฉพาะอาจมคีนหน่ึงอยู่ในสาขาวชิาทีต่้องพจิารณา 
เช่น เป็นแพทยเ์ชีย่วชาญดา้นจิตเวช หากโครงการวจิยัทดลองยารกัษาโรคจติ เป็นต้น กรรมการต้อง
ประเมนิตามแบบประเมนิทีก่ าหนดใน standard operating procedures 

 
ประสิทธิผล หมายถงึผลการพจิารณาทีถู่กต้อง เป็นไปตามหลกัการพจิารณาจริยธรรม 
หลายครัง้ทีก่รรมการขาดความเชีย่วชาญทีจ่ะสามารถประเมนิความปลอดภยัในบางโครงการ 

เช่น การสร้างเครื่องเลง็ตดัชิน้เน้ือสมอง การปลกูถ่ายอวยัวะ เป็นต้น หากปรึกษาผู้ทรงคุณวุฒิ
ภายนอกก็ใชเ้วลาและทรพัยากร หรือหากปรึกษากใ็ชเ้วลานานในการพจิารณา  บางประเดน็เป็น
เรื่องเฉพาะสาขาและเป็นเรื่องอ่อนไหวทางสงัคมและวฒันธรรม เช่น เดก็หลอดแกว้ การวจิยัเซลลต์้น
ก าเนิด การพจิารณาจึงหาขอ้สรุปไมไ่ดแ้ละมกัต้องรอแนวทางระดบัชาติซึง่เมื่อไรจะออกกไ็ม่มใีคร
ทราบ วธิีการทีช่่วยไดค้อืกรรมการผู้ประเมนิต้องคน้ควา้หาขอ้มลูในเรื่องนัน้ ๆ มาประกอบการ
พจิารณาและแจ้งหลกัฐานทีใ่ชป้ระกอบการพจิารณาในทีป่ระชุม หากท าได ้ การแจ้งผลการพจิารณา
ย่อมเป็นทีย่อมรบั หรือหากผู้วจิยัแยง้กต็้องหาหลกัฐานเพิม่เติม 

การพจิารณาบางประเดน็ต้องมคีวามชดัเจน และเป็นเหตุเป็นผล เช่น สตูรการค านวณ
ตวัอย่างผิด กรรมการทีม่คีวามรู้ต้องใหเ้หตุผลไดว่้าสตูรทีถู่กต้องเป็นอย่างไร พร้อมระบุ
เอกสารอา้งองิ บางประเดน็ กรรมการอาจขอค าชีแ้จงเพิม่เติมมากกว่าทีจ่ะไปใหน้กัวจิยัแกไ้ขตาม
ความเหน็ของกรรมการ เช่น โครงการวจิยัทีเ่ป็นวทิยานิพนธ์ การออกแบบวจิยัอาจไม่ถูกต้องซึง่ต้อง
ใหผู้้วจิยัไปปรึกษาอาจารยท์ีป่รึกษา มากกว่าทีค่ณะกรรมการจะช่วยกนัออกแบบให้ 

ส าหรบัการพจิารณาขอ้มลูส าหรบัอาสาสมคัร  (subject information sheet) กรรมการมกั
สนใจรูปแบบมากกว่าเน้ือหา เช่น เน้นส านวนการเขยีน มากกว่าเน้นกระบวนการขอค ายนิยอม ท า
ใหล้ะเลยประเดน็ความเสีย่งไป การถกเถียงเพื่อปรบัแกข้อ้มลูส าหรบัอาสาสมคัรดงักล่าวมกักินเวลา
การประชมุไปมาก ท าใหโ้ครงการวจิยัทีเ่ขา้การพจิารณาแต่ละครัง้ไม่แลว้เสรจ็ ดงันัน้ แทนที่
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กรรมการจะใชเ้วลามากในเรื่องน้ี ควรจะพจิารณา คอื ดวู่าสาระหลกัท่ีอาสาสมตัรต้องทราบ มี
ครบถ้วนหรอืไม่ (ตาม CIOMS Guideline 5 หรือ GCP 4.8.10 หรือ 45CFR46.116- ดตูารางทา้ย
บท) มากกว่าทีจ่ะไปดรูปูแบบหรือหวัขอ้ บางเรื่องทีไ่ม่ใช่สาระหลกัและใส่ไปมากอาจท าใหค้วามใส่ใจ
ของอาสาสมคัรดอ้ยลง 

กรรมการบางแหง่ใหเ้ขยีนขอ้มลูส าหรบัอาสาสมคัร/ใบยนิยอม ตามแบบทีก่รรมการก าหนด 
ซึง่แต่ละสถาบนัมรีปูแบบต่างกนั ปญัหาคอืผู้สนบัสนุนการวจิยัทีเ่ป็นพหุสถาบนัมกัใชรู้ปแบบ
เดยีวกนัและมกัไม่ยอมแกไ้ขตามทีก่รรมการแนะน าเพราะกลวัว่าต้องไปแกไ้ขเพิม่เตมิทุกแห่ง ความ
จริงแลว้ผู้สนบัสนุนการวจิยัน่าจะมแีนวปฏิบตัิใหน้กัวจิยัแต่ละสถาบนัใชรู้ปแบบเฉพาะสถาบนัแต่ละ
แห่งได ้(site-specific version) โดยมขีอ้แมว่้าสาระหลกั (essential information) ต้องไม่เสียไป ก็
จะแกป้ญัหาเรื่องน้ีไปได ้

สิง่ทีก่รรมการทีไ่ดร้บัมอบหมายใหพ้จิารณาโครงการวจิยัก่อนน าเขา้ประชุมต้องตรวจสอบ คอื 
ขอ้มลูความปลอดภยัทีเ่ขยีนในขอ้มลูส าหรบัอาสาสมคัรนัน้ ครบถ้วนหรือไม่โดยดจูาก protocol และ 
Investigator’s brochure  

 กรรมการภาระงานมากเกิน 
สาเหตุหน่ึงของการไม่มปีระสทิธิภาพคอืภาระงานของกรรมการมากเกนิไป ปกติกรรมการแต่

ละคนกม็งีานประจ าทีห่นกัอยู่แลว้ จงึท าใหก้ารศกึษาคน้ควา้ในเรื่องจริยธรรมการวจิยั ประกอบการ
พจิารณาโครงการ เป็นไปอย่างไมเ่ต็มที ่ สถาบนัควรสนบัสนุนทรพัยากร ขวญัและก าลงัใจ สร้าง
บรรยากาศการท างาน ใหก้บักรรมการอย่างเหมาะสม ควรจดัใหม้จี านวนคณะกรรมการใหพ้อเพยีง
ต่อภาระงาน ใหม้กีรรมการหรืออนุกรรมการเพิม่เติมเพื่อท าหน้าทีพ่จิารณา รายงานความปลอดภยั 
เช่น SAE กรรมการตรวจเยีย่มติดตามการด าเนินการวจิยัหลงัอนุมตัิไปแลว้ กรรมการรบัเรื่อง
ร้องเรียน เป็นต้น 

 

ปัญหาวัฒนธรรมองค์กร 
นกัวจิยัส่วนใหญ่เหน็ว่าจริยธรรมการวจิยัเป็นตวัขดัขวางการวจิยั แต่ทีต่้องขอความเหน็ชอบ

เพราะถูกบงัคบั มากกว่าจะเสนอดว้ยความเต็มใจ การประชุมสมัมนาเกีย่วกบัเรื่องจริยธรรมการวจิยั
หาคนเขา้ยาก หรือเขา้แต่อยู่ไม่ครบ เพราะไม่ไดเ้ป็นส่วนทีจ่ะช่วยใหเ้ลื่อนต าแหน่งวชิาการหรอืได้
ประโยชน์ตรง และนกัวจิยัมองว่า กรรมการรูเ้กีย่วกบัโครงการวจิยัน้อยกว่าตวันกัวจิยัจึงไมฟ่งัที่
กรรมการทว้งตงิ ดงันัน้ การสื่อสารระหว่างกรรมการและนกัวจิยัจึงเป็นเรื่องส าคญั โดยใหน้กัวจิยั
รู้สกึว่า การทว้งติงของคณะกรรมการนัน้ เป็นเหตุเป็นผล รบัฟงัได ้เป็นไปเพื่อความหวงัด ีและผู้วจิยั
สามารถยนืยนัไม่แกไ้ขไดห้ากมเีหตุผลทีฟ่งัขึน้ ทีจ่ริงแลว้ ไม่ว่ากรรมการชดุใดก็แทบไม่มี
โครงการวิจยัใดท่ีไม่ผ่านความเห็นชอบเลย ไม่มใีครอยากเสีย่งท าเรื่องทีม่คีวามเสีย่งสงู และ
คณะกรรมการต้องมเีหตุผลชดัเจนหากไม่เหน็ชอบ 
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การประเมินผลรวมของระบบ 

 ไมม่กีารประเมนิวา่โครงการทัง้หมดทีพ่จิารณาไปแต่ละปีมผีลลพัธเ์ป็นอย่างไร เชน่ 
unexpected SAE กีร่าย เสยีชวีติกีร่าย การพิจารณาและตดิตามโครงการชว่ยปกป้อง
อาสาสมคัรได้เพยีงใด 

 
แนวทางปรบัปรงุ 

มแีนวทางปรบัปรงุระบบปจัจบุนัใหม้ปีระสทิธภิาพขึน้ดงันี้  
(1) ใหก้ารตรวจเยี่ยมและรบัรองคุณภาพคณะกรรมการฯ และสถาบนัเกีย่วกบัระบบการปกป้อง

อาสาสมคัร หากสถาบนัใดได้รบัการรบัรองแล้วกเ็ป็นการงา่ยทีจ่ะท าข้อตกลงระหวา่งสถาบนั
ในการยอมรบัผลการพิจารณาโดยไมต่้องยื่นขออกี  

(2) แต่งตัง้คณะกรรมการกลาง (centralized ECs) ของประเทศไทย ซึ่งท าการพิจารณาในกรณี
ทีเ่ป็นการวจิยัพหสุถาบนั (multicenter study) ซึ่งมปีญัหาการพิจารณาซ ้าซ้อนหลายแหล่ง 
เปลอืงทรพัยากรและเสยีเวลา(74) เชน่เดยีวกบัวธิที ี ่ National Cancer Institute หรอืสหราช
อาณาจกัรท า  โดยมขี้อดใีนหลายเรือ่ง เชน่ ลดภาระของ local EC เอกสารขอค ายินยอมที่
เป็นมาตรฐาน การสื่อสารโดยตรงกบัหวัหน้าโครงการวจิยัเพื่อปรบัปรุงการออกแบบวจิยั 
ฯลฯ (75) ส าหรบัประเทศไทยมปีระเดน็ต้องพจิารณาก่อนด าเนินการจดัตัง้กรรมการกลางดงันี้  

• องคก์ารที่ก ากบัดูแลส านักงานทีร่องรบั central EC คอืใคร แพทยสภา หรอื สภา
วจิยัแหง่ชาต ิเพราะต้องมอีงค์การทีเ่ป็นนิตบิุคคลรองรบั เพื่อการตัง้งบประมาณ 
การรบัเรื่องร้องเรยีน เป็นต้น 

• ประสทิธภิาพการพิจารณาอาจดขี ึน้ แต่ประสทิธภิาพการปกป้องอาสาสมคัรกต็้อง
ดขี ึน้ด้วย จะท าอย่างไร จะต้องม ีDSMB ของสถาบนักลางหรอืไม่ 

• บุคคลที่จะมาเป็นกรรมการคงหนีไมพ่้นอาจารย์แพทย์ ดงันัน้ การเชญิประชุมจะมี
ประสทิธภิาพแคไ่หนทีจ่ะใหค้รบองคป์ระชมุ ยิง่บุคคลมาจากต่างสถาบนัด้วยแล้ว 
โอกาสวา่งตรงกนัอาจมน้ีอย 

• การท าข้อตกลงระหวา่งสถาบนัเฉพาะแห่งกบั central EC ในแงข่องความรบัผดิ 
(liability) เป็นไปได้มากน้อยเพยีงใด และการเลือก central EC ใหเ้ป็นผู้พจิารณา
แทนที่จะป็นคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัประจ าสถาบนัของตนเองต้องมี
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เหตุผลทีจ่ าเป็น และคณุสมบตัขิอง central EC เป็นทีย่อมรบัทัว่ไปด้วย มคีวาม
เขา้ใจในวฒันธรรมท้องถิน่ และใช้กฎหมายเดยีวกนั (76) 

ประเดน็ดงักล่าวต้องพิจารณาใหร้อบคอบกอ่นด าเนินการ การลงทนุใน
เรือ่งดงักล่าวใช้งบประมาณค่อนขา้งมาก แต่เป็นเรือ่งจ าเป็นหากประเทศไทยจะ
แขง่ขนักบัประเทศอืน่ แต่หากรฐับาลยังเหน็วา่เรื่องนี้ไม่อยู่ในวาระเรง่ด่วนกเ็หน็ที
จะยากที่การวจิยัจะไปแข่งขนักบัประเทศอืน่ได้ และคงยากที่จะไปบอกองค์การ
สากลวา่ การปกป้องสทิธ ิความปลอดภยัของอาสาสมคัรเทยีบเทา่สากล 

เป็นทีน่่ายนิดทีีป่ระเทศไทยมคีณะกรรมการร่วมพจิารณาจรยิธรรมการ
วจิยัในคน (Joint Research Ethics Committee) ด าเนินการภายใต้มลูนิธ ิ(ดูบทที ่
1) 

(3) นักวจิยัทกุคนต้องผ่านการฝึกอบรมการเขยีนเอกสารโครงการวจิยั เชน่ เอกสารขอ้มูล
ส าหรบัอาสาสมคัร ข้อเสนอโครงการวจิยัในสว่นที่ชแีจงขอ้พิจารณาเชงิจรยิธรรม (ethical 
consideration) เป็นต้น เพื่อเตรยีมยื่นขอรบัการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการ
วจิยั  
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บทท่ี 8 

ความเสี่ยงเล็กนอ้ย (minimal risk)  
 

 
ในการเตรยีมโครงการวจิยันัน้ ผู้วจิยัควรทราบระดบัความเสีย่งต่ออนัตรายอนัจะเกดิต่อ

อาสาสมคัรในการเขา้รว่มการวจิยั เพื่อเตรยีมมาตรการป้องกนัหรอืลดความเสีย่งอย่างเหมาะสม 
นอกจากนัน้ ยงัจะชว่ยให้การเสนอขอรบัการพจิารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมเป็นไปอย่างถูกต้อง
เพราะหากเป็นความเสีย่งเลก็น้อย สามารถยื่นขอเสนอพิจารณาแบบเร่งด่วน (expedited review) ได้
โดยไมต่้องรอเขา้ประชุมในคณะกรรมการฯ โครงการวจิยัทีม่คีวามเสีย่งเล็กน้อยยังสามารถขอละเวน้
การขอค ายนิยอม หรอืดดัแปลงการขอค ายนิยอม ในกรณีทีก่ารวจิยั (1) เป็น minimal risk, (2) การละ
เวน้หรอืดดัแปลงการขอค ายนิยอมไมก่่อผลเสยีต่อสทิธแิละสวสัดภิาพของอาสาสมคัร, (3) การวจิยั
เป็นไปได้ยากในทางปฏบิตัหิากไมล่ะเวน้หรอืดดัแปลงการขอค ายนิยอม และ (4) เมื่อเวลาเหมาะสมจะ
มกีารแจง้ผลการวจิยัแกอ่าสาสมคัร (45CFR46§46.116d) และการทีโ่ครงการวจิยักอ่ความเสีย่ง
เลก็น้อยจงึสามารถขอกระท าในอาสาสมคัรกลุ่มพเิศษ เชน่ เดก็ นักโทษ ได้ แมจ้ะอาสาสมคัรจะไมไ่ด้
ประโยชน์โดยตรงจากการวจิยั 

ความเสี่ยงที่จดัวา่เป็น minimal risk โดยทัว่ไปมกัใชไ้ด้กบัการวจิยัทีไ่มม่กีารรกุล ้าร่างกาย เชน่ 
การคน้ขอ้มูลจากเวชระเบยีน การสมัภาษณ์ การส ารวจโดยใชแ้บบสอบถาม หากมกีารรกุล ้ารา่งกายจะ
มเีพยีงบางรายการเทา่นัน้ทีจ่ดัวา่เป็น minimal risk เชน่ การเจาะเลอืดจากปลายนิ้ว การตรวจอลัตรา
ซาวด์ตามปกต ิในขณะที่การเจาะน ้าไขสนัหลังไมเ่ขา้ขา่ย minimal risk 

ในการประเมนิความเสีย่งวา่เป็น minimal risk หรอืไมน่ัน้ ไมห่มายเฉพาะความเสีย่งต่ออนัตราย
ทางกายซึ่งเหน็ค่อนขา้งชดั แต่ต้องประเมนิความเสี่ยงทาง จติใจ สงัคม ฐานะการเงนิ และความเสีย่ง
ต่อการถูกด าเนินคดทีางกฎหมายด้วย ซึ่งต้องอาศยัการพิจารณาโครงการวจิยัอย่างถี่ถ้วน เชน่ ความ
เสีย่งทีอ่าจเกดิจากการละเมดิความเป็นสว่นตวั การเปิดเผยความลบั ความอบัอาย การถามในเรือ่งที่
ออ่นไหวทีก่ระตุ้นภาวะซมึเศรา้ เป็นต้น ดงันัน้แมจ้ะเป็นแบบสอบถาม แต่ถ้าเป็นเรื่องเกีย่วกบัการล่วง
ละเมดิเดก็ (child abuse) การมเีพศสมัพนัธ ์จงึไมเ่ป็น minimal risk 
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การพิจารณาวา่ ความเสีย่งจากการวจิยัเป็น minimal risk หรอืไม ่ คอ่นขา้งชดัเจนบางกรณี แต่
เป็นทีถ่กเถยีงในบางกรณี การตดัสนิโดยใช้สญัชาตญานอาจผดิพลาด ควรมวีธิปีระเมนิอย่างเป็นระบบ 
จงึสมควรน าเรื่องนี้มาพิจารณา 

 
นิยาม 

Minimal risk- ความเสีย่งเลก็น้อย- หมายถงึ  
 โอกาสและระดบัของอนัตรายหรอืความไมส่ะดวกสบายทีค่าดวา่จะเกดิขึน้ในการวจิยั ไม่

เกนิไปกวา่ทีเ่กดิในชวีติประจ าวนัหรอืทีเ่กดิระหวา่งการตรวจรา่งกายประจ า ทัง้การ
ตรวจรา่งกาย จติใจ หรอืการตรวจอืน่ ๆ (“the probability and magnitude of harm or 
discomfort anticipated in the research are not greater in and of themselves than 
those ordinarily encountered in daily life or during the performance of routine 
physical or psychological examinations or tests”- 45CFR46§46.102i) (6)  

 ความเสี่ยงทีเ่กดิจากการตรวจสขุภาพประจ า (“risk that is no more likely and not 
greater than that attached to routine medical or psychological examination”- 
CIOMS Guideline 4) (7)

 

 โอกาสและระดบัของอนัตรายหรอืความไมส่ะดวกสบายทีค่าดวา่จะเกดิในการวจิยั ไม่
เกนิไปกวา่ทีเ่กดิในชวีติประจ าวนัของอาสาสมคัร (“if potential subjects can 
reasonably be expected to regard the probability and magnitude of possible harms 
implied by participation in the research to be no greater than those encountered by 
the subject in those aspects of his or her everyday life that relate to the research 
then the research can be regarded as within the range of minimal risk.”- Canada 
Tri-council)(34) 

  
 

การประเมินความเส่ียงจากการตีความ 
จะเหน็วา่ในนิยาม Minimal risk มตีวัชีว้ดัอยู่สองตวั คอื (1) ความเสีย่งไมเ่กนิความเสีย่งทีไ่ด้รบั

ในชวีติปกตปิระจ าวนั และ (2) ความเสีย่งทีไ่ด้รบัจากการตรวจสุขภาพตามปกติ  
ในกรณีแรกทีเ่ป็นความเสีย่งทีไ่ด้รบัในชวีติปกตปิระจ าวนั อาจเทยีบได้วา่ การเกบ็ตวัอย่าง

ชวีภาพส าหรบัการวจิยัโดยวธิไีมรุ่กล ้า (noninvasive) ตวัอย่างเชน่ ตดัเสน้ผมและเลบ็ การถอนฟนั
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น ้านมทีเ่ปลี่ยนเมือ่ถงึคราว การเกบ็ปสัสาวะจากการถ่ายปสัสาวะตามปกต ิการเกบ็ตัวอย่างน ้าลายโดย
ใหอ้าสาสมคัรเคี้ยวหมากฝรัง่ สามารถถอืได้วา่เป็น minimal risk ในขณะทีค่วามเสีย่งจากการตรวจ
สขุภาพ หมายรวมถึง การเจาะเลือดจากปลายนิ้ว สน้เทา้ ใบห ูหรอืเสน้เลือดด าทีแ่ขน ในปรมิาณและ
ความถี่ทีเ่หมาะสม การเอก็ซ์เรย์ทรวงอก การวดัความดนัโลหติ เป็นต้น ดงันัน้ โครงการวจิยัใดทีก่่อ
ความเสี่ยงไมต่่างไปจากที่อาสาสมคัรท าประจ าในชวีติอยู่แล้ว จงึไมย่ากที่จะพิจารณาวา่เป็น minimal 
risk อย่างไรกต็าม สถาบนัโดยคณะกรรมการจรยิธรรมควรใหค้ านิยาม minimal risk ไวว้า่จะ
ครอบคลุมขอ้ (1) อย่างเดยีว ขอ้ (2) อย่างเดยีว หรอืรวมทัง้ 2 ขอ้ ในนิยาม และสถาบนัควรแสดง
รายการตัวอย่างทีถ่อืวา่เป็นความเสีย่งเลก็น้อยไวเ้พื่อนักวจิยัจะได้ทราบชดัเจน เพื่อจะได้ขอพจิารณา
แบบเรง่ด่วนได้ เชน่ทีแ่สดงไวโ้ดย DHHS(77)  

โครงการวจิยัหลายโครงการ ยากจะตดัสนิวา่เป็นความเสีย่งเล็กน้อยได้หรอืไม ่ เชน่ การเจาะน ้า
ไขสนัหลงั การเจาะแกว้ห ู การใส่กล้องสอ่งล าไส ้ การทดสอบภูมแิพ้ทางผวิหนัง เป็นต้น จะพบวา่มี
กรรมการจรยิธรรมมคีวามเหน็หลากหลาย บ้างกค็ดิวา่เป็น minimal risk บ้างกค็ดิวา่ความเสีย่งเกนิ 
minimal risk เพยีงเลก็น้อย ทัง้นี้ เนื่องจากในนิยามบอกวา่ “ไมเ่กนิไปกวา่ทีเ่กดิในชวีติประจ าวนั” แต่
ไมไ่ด้บอกวา่เป็นชวีติประจ าวนัของ “คนทัว่ไป” หรอื “กลุ่มผู้ป่วยท่ีต้องการศึกษา”   

มผีู้เสนอวา่ “ไมเ่กนิความเสี่ยงในชวีติประจ าวนั” ควรตีความโดยใชม้าตรฐานเดยีว (absolute 
standard) ส าหรบัทุกคน กล่าวคอื เป็นความเสี่ยงทีพ่วกเราทุกคน เผชญิในทุก ๆ วนั ไมห่มายเฉพาะ
บางกลุ่มทีค่วามเสีย่งสูงเกนิปกต ิ เชน่ จากวชิาชพี ความเจบ็ป่วย สิง่แวดล้อมเป็นพษิ หรอื อยู่ใน
บรเิวณกอ่การรา้ย เป็นต้น ดงันัน้ การวจิยัในเดก็กลุ่มทีอ่าศยัและเล่นกนัในบรเิวณทีจ่ราจรคบัคัง่ และ
เทยีบวา่ความเสีย่งจากหตัถการที่จะใชใ้นการวจิยัเป็นความเสีย่งเล็กน้อยเมื่อเทยีบกบัความเสีย่งจาก
การเล่นหรอืเดนิขา้งถนน (จากการถูกรถชน) ถอืวา่ไมน่่าถูกต้อง เพราะเดก็โดยทัว่ไปไมม่คีวามเสีย่ง
ขนาดนี้ เชน่เดยีวกนั การเทยีบ minimal risk กบัความเสีย่งเฉพาะกลุ่มย่อมไมเ่หมาะสมเชน่เดยีวกนั 
เชน่ กลุ่มชา่งเชือ่มโลหะ ต ารวจ ชา่งก่อสรา้ง เป็นต้น ซึ่งมคีวามเสีย่งสูงกวา่คนทัว่ไป อย่างไรกต็ามจะ
เป็นการดทีี่คณะกรรมการม ี“ตวัเลข” แสดงความเสีย่งในชวีติประจ าวนั เชน่ อตัราตายจากอบุตัเิหตุบน
ทอ้งถนน เพื่อประกอบการพจิารณา(78) 

สว่นขอ้ความ “ไมเ่กนิความเสีย่งทีไ่ด้รบัจากการตรวจประจ าปี” ควรตีความโดยใชม้าตรฐานเดยีว 
(absolute standard) ส าหรบัทกุคนเชน่เดยีวกนั กล่าวคอื เป็นการเทยีบกบัความเสี่ยงทีไ่ด้รบัจากการ
ตรวจประจ าปีของผู้ท่ีสุขภาพดี ดงันัน้ การเจาะเลอืดจากเสน้เลือดด าทีแ่ขนแมว้า่จะมกีารรุกล ้า
รา่งกายโดยการทีเ่ขม็แทง แต่กย็ังถอืวา่เป็น minimal risk เพราะการตรวจรา่งกายประจ าปีกต็้องเจาะ
เลอืดตรวจเชน่เดยีวกนั(5)  ในทางตรงขา้ม หตัถการทีท่ าในผู้ป่วยโรคใดโรคหนึ่งแล้วคดิวา่เป็น minimal 
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risk เพราะผู้ป่วยโรคนี้ต้องผ่านหตัถการนี้อยู่แล้วอาจไมเ่หมาะสม เพราะเป็นความเสีย่งสงูกวา่บุคคล
สขุภาพดทีัว่ไปจะได้รบัจากการตรวจสขุภาพประจ าปี อย่างไรกต็าม หากคณะกรรมการจรยิธรรม
ยอมรบัในกรณีหลงั (แมว้า่ยงัเป็นขอ้ถกเถยีง) กต็้องเขยีนไวใ้นแนวปฏบิตัสิ าหรบันักวจิยัใหช้ดัเจน เชน่ 
Canada Tri-council Statement เขยีนวา่หตัถการท าเพื่อการรกัษาเรยีกวา่เป็น therapeutic risk 
ยอมรบัวา่เป็น minimal risk ได้ แต่ถ้าหตัถการนัน้ท าเพิม่เตมิจากการรกัษาเพื่อน าขอ้มลูมาวจิยั และมี
ความเสี่ยง (non-therapeutic risk) ไมถ่อืวา่เป็น minimal risk(34) และ OHRP Guidebook กแ็นะน าให้
แยกให้ออกวา่ ความเสีย่งทีป่ระเมนินัน้ ไมร่วม therapeutic risk(5) 

ความยุ่งยากเพิม่ขึน้เมื่อประเมนิความเสี่ยงของการวจิยัในเดก็เป็นสามระดบั- Minimal risk, 
Minor increase over minimal risk และ More than a minor increase over minimal risk ตาม 
45CFR46 แต่กพ็อมตีวัอย่างวา่ การเกบ็ปสัสาวะโดยใช้สายสวน การเจาะน ้าไขสนัหลงั จดัวา่เป็น 
minor increase over minimal risk สว่นการเกบ็ปสัสาวะเหนือหวัเหน่า การตดัชิน้เนื้อ การเจาะเกบ็ไข
กระดูก จดัวา่เป็น more than a minor increase over minimal risk(51)   

 
การประเมินความเส่ียงจากสูตรค านวณ 

 มผีู้เสนอสตูรค านวณความเสี่ยงโดยอาศยันิยามจาก 45CFR46.102(i) วา่ 
ความเส่ียง (R) = ความเป็นไปได้ท่ีจะเกิดอันตราย (L) x ขนาดของอนัตราย (H)n 

ถอืวา่ความเสีย่งต ่าไมว่า่ในสถานการณ์ใด ๆ หาก  
(1) ทัง้ L และ H ต ่า เชน่ การกรอกแบบสอบถามเกีย่วกบัข้อมลูประชากร 
(2) L ปานกลางหรอืสูง แต่ H ต ่ามาก  
(3) L ต ่ามากแต่ H ปานกลางหรอืสงูเชน่ การโดยสารเครื่องบนิ ความเป็นไปได้ของเครื่องบนิตก 

ต ่ามาก แต่การเสยีชวีติถอืวา่เป็นอนัตรายใหญ่หลวงo 
 
ตวัอย่างโครงการวจิยัที ่1(79) 

โครงการวจิยัมวีตัถุประสงคท์ีจ่ะศกึษาผลของเหตุการณ์ตงึเครียดต่อความจ า
และการคงอยู่ของขอ้มลูซบัซอ้น โดยอาสาสมคัรเป็นนกัศกึษา ในการด าเนินการวจิยัจะ
ใหอ้าจารยร์บัเชญิคนหน่ึงเขา้บรรยายในชัน้เรียนทีม่นีกัเรียน 100 คน ทีเ่รียนวชิา
ชวีวทิยา เมื่ออาจารยเ์ขา้มาในชัน้จะแสร้งเป็นลมชกั จากนัน้กจ็ะถูกน าออกไป อาจารย์

                                                   
n

 Risk = Harm x Likelihood That Harm Will Occur  
o

 http://www.research.umn.edu/irb/applying/minrisk.cfm 
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ตวัจรงิจะเขา้มาสอนบรรยาย เมื่อสิน้สุดการบรรยายจะมกีารทดสอบ ก่อนเลกิชัน้เรียนจึง
จะอธิบายโดยย่อเกีย่วกบัการวจิยัและขอบคุณนกัศกึษาทีใ่หค้วามร่วมมอื และบอกว่า
คะแนนการทดสอบจะไม่ถูกน าไปคดิรวมกบัคะแนนสอบวชิาน้ี 

ผู้วจิยัยื่นโครงการต่อคณะกรรมการจริยธรรมขอรบัการพจิารณาอย่างเร่งด่วน
เพราะเป็น minimal risk และขอยกเวน้กระบวนการขอค ายนิยอมเพราะเขา้ข่าย 
45CFR46§46.116(d) 

 
ตวัอย่างนี้ ความเป็นไปได้ของอนัตราย (L) สงูเพราะผู้วจิยัประมาณวา่นักศกึษาเกอืบทัง้ชัน้จะไม่

สบายใจทีเ่หน็อาจารย์เป็นลมชกั แต่ขนาดอนัตราย (H) ต ่ามาก เพราะนักศกึษาไม่รูจ้กัอาจารย์ทีเ่ชญิ
มาและโรคลมชกัไมถ่งึกบัท าใหเ้สยีชวีติ และจะมกีารบอกนักศกึษาวา่อาจารย์ทา่นนัน้ปลอดภยัแล้ว 
ผลลพัธ์จากการค านวณความเสี่ยง (R) จงึเป็น minimal risk 

 
ตวัอย่างโครงการวจิยัที ่2 

โครงการวจิยัมวีตัถุประสงคท์ีจ่ะศกึษาการทุจรติคอร์รบัชนัในวงการต ารวจ โดย
จะเชญิต ารวจมาสมัภาษณ์ในสถานทีส่่วนตวัและไม่มกีารบนัทกึขอ้มลูทีส่าวถึงตวัได ้
(identifier) และผู้วจิยัปกป้องอาสาสมคัรแต่ละคนอย่างเต็มทีใ่หเ้ป็นนิรนาม อย่างไรกต็าม 
หากค าสมัภาษณ์ของต ารวจคนใดรัว่ไหลอาจส่งผลต่อใหถู้กเลกิจ้างได ้

 
ตวัอย่างนี้ ความเป็นไปได้ของอนัตราย (L) ต ่ามาก แต่ขนาดอนัตราย (H) ปานกลางหรอือาจถอื

วา่รา้ยแรงได้ แต่ผลลพัธจ์ากการค านวณความเสีย่ง (R) ยงัเป็น minimal risk ขณะท่ีย่ืนโครงการ 
แมว้า่หลังเสรจ็สิน้โครงการแล้วมตี ารวจถูกไล่ออก ท าให้การวจิยัไมเ่ป็น minimal risk กต็าม 

ในการวจิยัทีเ่กี่ยวขอ้งกบัเดก็ อาจตคีวาม minimal risk วา่ เป็นความเสีย่งไมเ่กนิกว่าความเสีย่ง
ในชวีติประจ าวนัของเดก็สขุภาพดี(80) เชน่ ในสหรฐัฯ มดีงันี้  

 ความเสี่ยงจากการเสยีชวีติขณะเด็กอายุ 1-14 ปี นัง่รถ เทา่กบั 0.7 ในล้าน และเพิม่เป็น 
5 ในล้านหากเดก็อายุ 15-19 ปี 

 ความเสี่ยงจากการบาดเจบ็จากเล่นบาสเกตบอล เทา่กบั 2000 ในล้าน ในจ านวนนี้ 200 
คนกระดูกหกั 150 คนต้องเขา้รบัการผ่าตดั 

 ความเสี่ยงจากการเสยีชวีติขณะเด็กอายุ 1-14 ปี นัง่รถ เทา่กบั 0.7 ในล้าน และเพิม่เป็น 
5 ในล้านหากเดก็อายุ 15-19 ปี 
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การค านวณระดบัความเสีย่งและตวัอย่างอนัตรายทีอ่าจได้รบั มดีงันี้  
 
ตาราง อนัตรายในชวีติประจ าวนัแยกตามระดบัความเสีย่ง (80) 
ระดบัความเสีย่ง ความเป็นไปไดใ้นชวีติประจ าวนั ตวัอย่าง 
Negligible 100%  เจ็บเลก็น้อยชัว่ขณะ 

 คลื่นไสช้ ัว่ขณะ 
 ความวติกกงัวลชัว่ขณะ 
 ฟกช า้ 
 แผลถลอก 

Minor ประมาณ 30,000 ในลา้น  คลื่นไสน้าน 2-3 ชัว่โมง 
 ปวดหวัเป็นวนั 
 รอยแผลเป็นขนาดเลก็ 
 กลวัในทีแ่คบชัว่คราว 

Moderate ประมาณ 200 ในลา้น  ขอ้มอืหกั 
 แผลฉีกขาดต้องเยบ็ 

Severe ประมาณ 60 ในลา้น  สญูเสยีการไดย้นิ 
 Pulmonary fibrosis 
 ไตวาย 

Catastrophy ประมาณ 2 ในลา้น  เสยีชวีติ 
 สภาพผกั (vegetative) 

 
  
Wendler และคณะเสนอขัน้ตอนการประเมนิระดบัความเสีย่งดงันี้ (80) 

1. หาอนัตรายที่มแีนวโน้มวา่จะเกดิ 
2. ค านวณขนาดอนัตรายวา่ เป็น negligible, minor, หรอืรนุแรงกวา่นัน้  
3. ประมาณความเป็นไปได้ของการเกดิอนัตราย (….ในล้าน) 
4. หาความเป็นไปได้ของระดบัอนัตรายในชวีติประจ าวนั 
5. เปรยีบเทยีบ 3 กบั 4 
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ความเส่ียงท่ีแฝงอยู่ในโครงการวิจยัท่ีเป็น minimal risk 
แมก้ระบวนการวจิยัจะกอ่ความเสีย่งเลก็น้อย แต่โครงการวจิยับางโครงการโดยเฉพาะการ

ตดิตามผลการรกัษา อาจเกดิขอ้มูลทางคลนิิกที่ส าคญัซึ่งก่อความเสีย่งที่ส าคญัต่ออาสาสมคัร เชน่ ใน
การศกึษาคุณภาพชวีติของผู้ป่วยมะเรง็เต้านม กอ่นการรกัษาใหอ้าสาสมคัรกรอกแบบสอบถาม และมี
อาสาสมคัรคนหนึ่งกรอกวา่อยากฆา่ตวัตาย ซึ่งแสดงถงึภาวะซึมเศรา้อย่างรนุแรง ดงันัน้ นักวจิยัควร
ค านึงถงึเรื่องนี้และแสดงมาตรการลดความเสีย่งใหเ้หมาะสม เพื่อคณะกรรมการฯ จะได้ประเมนิ
โครงการวจิยัอย่างเหมาะสมเชน่เดยีวกนั(81) 

 
 
สรุป 

การตีความความเสีย่งในชวีติประจ าวนัและความเสีย่งจากการตรวจสขุภาพควรตีความเทยีบกบั
ความเสี่ยงของคนทัว่ไป หรอืเฉพาะผู้มีสุขภาพดี ไมค่วรเทยีบกบัความเสีย่งเฉพาะกลุ่มผู้ป่วยทีเ่ป็น
อาสาสมคัร และอาจต้องดูปจัจยัอืน่รว่มด้วย เชน่ ความพร้อมของสถานทีว่จิยั ความช านาญของผู้ท า
หตัถการ เป็นต้น 

สว่นการประเมนิวา่เป็น minimal risk กย็งัไมม่วีธิกีารเชงิปรมิาณทีแ่ทจ้รงิจงึต้องอาศยัความเหน็
จากคณะกรรมการจรยิธรรมเป็นผู้ตดัสนิ จากเหตุผลดงักล่าว โครงการวจิยัใดทีก่ ้ากึง่ ไมแ่น่ใจวา่เขา้
ขา่ย minimal risk หรอืไม ่ เลขานุการควรควรมอบหมายใหก้รรมการอย่างน้อย 2 คน เป็นผู้ให้
ความเหน็ต่อประธานกรรมการฯ พร้อมทัง้เหตุผลประกอบเพื่อพิจารณาตดัสนิต่อไป 
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บทท่ี 9 

กล ุ่มเปราะบาง (Vulnerable group) 
  

 
แม้แพทย์นาซีจะท าการทดลองในนักโทษในค่ายเชลยซึ่งถือว่าเป็นกลุ่มเปราะบางเพราะถูก

บงัคบัได้งา่ย แต่ Nuremberg code กไ็มล่งรายละเอยีดหลกัจรยิธรรมในการวจิยัในกลุ่มเปราะบาง การ
วจิยัในสหรฐัอเมรกิารหลงัสงครามโลกครัง้ที่ 2 จงึมหีลายโครงการที่ทดลองในกลุ่มต่าง ๆ ซึ่งปจัจุบัน
ถอืวา่เป็นกลุ่มเปราะบาง เชน่ เดก็ นักโทษ นักศกึษา  

ในความพยายามทีจ่ะจ ากดัการทดลองในกลุ่มเปราะบางมมีาตัง้แต่สมยัทีร่า่ง Declaration of 
Helsinki ทีต่วัแทนแพทย์องักฤษเหน็วา่ไมค่วรอนุญาตใหท้ดลองในเดก็หรอืนักโทษ แต่ทางแพทย์
อเมรกินัเหน็วา่สามารถท าได้และการขอความยนิยอมไมม่กีารบงัคบั เพื่อใหเ้ดนิหน้าได้ ค าประกาศจงึ
ไมพู่ดถงึการวจิยัในนักโทษ แต่กล่าวไว้วา่ ในผู้ทีไ่ร้ความสามารถทีจ่ะใหค้วามยนิยอม ใหข้อความ
ยนิยอมจากผู้พทิกัษ์ หรอืกรณีทีเ่ป็นเดก็ใหข้อความยนิยอมจากผู้ปกครองตามกฏหมาย (4) 

คณะกรรมาธกิารฯ ทีแ่ต่งตัง้ตาม National Research Act, 1974 ได้ค านึงถงึการวจิยัในกลุ่ม
บุคคลทีข่าดความสามารถในการตดัสนิใจ และบรรยายหลักพจิารณาไวใ้น Belmont Report, 1979 
ภายใต้หวัขอ้ “หลกัของการเคารพในบุคคล (Respect for persons)” ทีก่ล่าววา่ บุคคลย่อมมี
ความสามารถในการพิจารณาเรือ่งต่าง ๆ อย่างมเีหตุผลและตดัสนิใจได้อย่างอสิระ นักวจิยัจงึต้อง
เคารพการตดัสนิใจของบุคคลโดยการขอความยนิยอมหากจะท าวจิยัทีต่้องกระท าต่อรา่งกายของเขา 
หรอืต้องมปีฏสิมัพนัธ์กบัตวัเขา หรอืใชข้้อมลูใด ๆ ทีส่าวถึงตวัเขาได้ 

แต่ไมใ่ชท่กุคนที่สามารถตดัสนิใจได้โดยอสิระ มสีภาวะการณ์ทีท่ าใหบุ้คคลบกพรอ่งในการ
ตดัสนิใจซึ่งอาจเป็นสภาวการณ์ภายในตวับุคคลเอง หรอืสภาวการณ์รอบตวับุคคล ทีท่ าใหบุ้คคลเกดิ
ความเปราะบาง (vulnerability) ซึ่งหมายถงึการทีบุ่คคลพรอ่งความสามารถในระดบัส าคญัจนไม่
สามารถปกป้องผลประโยชน์ของตนเองได้ซึ่งการพรอ่งความสามารถนี้เกดิจากอปุสรรค หรอืข้อจ ากดั 
เชน่ ไรส้มรรถภาพทีจ่ะใหค้วามยนิยอม ขาดทางเลือกในการรบัการรกัษาพยาบาล หรอืการรกัษาทีใ่ช้
เงนิจ านวนมาก หรอืเป็นผู้น้อยในกลุ่มทีม่ลี าดบัขัน้การบังคบับญัชา  ดงันัน้จงึต้องมกีฎเกณฑ์ที่
คุม้ครองบุคคลเหล่านี้เป็นพเิศษ  หลักการนี้ระบุไวใ้นตอน 2 ของ Belmont Report ทีว่า่ การเคารพใน
บุคคลประกอบด้วยข้อก าหนดสองประการ ได้แก ่ (1) รบัรูว้า่บุคคลแต่ละคนมคีวามสามารถที่จะ
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พจิารณาและตดัสนิใจได้ด้วย
ตนเองอย่างอสิระ  (2) ปกป้องผู้
ทีม่คีวามสามารถในการตดัสนิใจ
บกพร่อง จากอนัตรายหรอื จาก
การถูกกระท าอย่างไมถู่กต้อง  
นิยาม 
ICH GCP 

กลุ่มเปราะบาง หมายถึง 
หมายถึง บุคคลซึ่งอาจถูกชกั
จูง ให้เข้า ร่วมการวิจัยทาง
คลนิิกไดโ้ดยง่าย ด้วยหวงัว่า
จะไดร้บัประโยชน์จากการเข้า
ร่ ว ม ก า ร วิ จั ย  ไ ม่ ว่ า จ ะ
สมเหตุสมผลหรือไม่ก็ตาม 
หรือเป็นผู้ทีต่อบตกลงเขา้ร่วม
การวจิยัเพราะเกรงกลวัว่าจะ
ถูกกลัน่แกล้งจากผู้มีอ านาจ
เ ห นื อ ก ว่ า  ห า ก ป ฎิ เ ส ธ 
ตวัอย่าง เช่น ผู้ทีอ่ยู่ในองค์กร
ทีม่กีารบงัคบับญัชาตามล าดบั
ชัน้  เ ช่น  นักศึกษาแพทย ์
นั ก ศึ ก ษ า เ ภ สั ช ศ า ส ต ร์ 
นักศึกษาทันตแพทย์ และ
นักศึกษาพยาบาล บุคลากร
ระดบัล่างของโรงพยาบาลและ
เจ้ าห น้าที่ห้องปฏิ บัติ กา ร 
ลูกจ้างบริษัทยา ทหาร และ
ผู้ต้องขงั นอกจากน้ียงัรวมถึง
ผู้ป่วยซึง่เป็นโรคทีไ่ม่สามารถ
รักษาให้หายขาดได้ ผู้อยู่ใน
บ้านพักคนชรา คนตกงาน

ตวัอย่างการวิจยัท่ีท าในกลุ่มเปราะบาง 
ปี ค.ศ. การทดลอง ผูร้บัการทดลอง 

1932-
1972 

Tuskegee syphilis study ชาวบ้านชนบทผิวด าทีด่อ้ยทาง
การศกึษาและเศรษฐกจิที ่Macon 
county มลรฐัแอละบามา 

1939 “Monster” experiment เดก็ในสถานเลีย้งเดก็ก าพร้าเมอืงดา
เวนพอร์ท มลรฐัไอโอวา 

1941 Herpes infection เดก็อายุ 12 เดอืน 
1942-
1945 

Vivisection experiments เชลยชาวจีนและรสัเซยีใน Unit 731 

1943 Refrigeration experiment  ผู้พกิารทางสมอง (mentally-
disabled) 

1944-
1946 

Malaria experiments นกัโทษ 400 คนทีม่ลรฐัอลิลนิอยส์ 

1953-
1970 

LSD experiments ทหารใน Fort Detrick, มลรฐัแมรี
แลนด์ 

1950s 
–1972 

Hepatitis study เดก็ปญัญาอ่อนในโรงเรียน 
Willowbrook School มลรฐันิวยอร์ก 

1962 Injection of live cancer 
cells 

ผู้ป่วยสงูอายุ 22 คนใน Jewish 
Chronic Disease Hospital ที ่
Brooklyn มลรฐันิวยอร์ก 

1971 Prison experiments นกัศกึษาปริญญาตร ี
1969 San Antonio 

Contraceptive Study 
หญิง Mexican-American 70 คนที่
ยากจน 

1996 Trovan study เดก็ป่วยเป็นโรคเยื่อหุม้สองอกัเสบใน
ประเทศไนจเีรีย 

1999 Gene therapy 
experiment 

ผูป้่วยโรค Ornithine 
transcarbamylase deficiency  

2001 Asthma study อาสาสมคัรสุขภาพดี ลกูจ้างของศนูย์
โรคหดืและภมูแิพ ้
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หรือคนยากจน ผู้ป่วยในสภาวะฉุกเฉิน เผ่าพนัธุ์ชนกลุ่มน้อย ผู้ไม่มทีีอ่ยู่อาศยั ผู้เร่ร่อน ผู้อพยพ ผู้เยาว์ และผู้
ทีไ่ม่สามารถใหค้วามยนิยอมดว้ยตนเองได ้

 
CIOMS Guideline 13 

กลุ่มเปราะบาง หมายถึงกลุ่มทีไ่ม่สามารถปกป้องผลประโยชน์ของตนเองได ้ (ในเชงิเปรยีบเทยีบหรือ
สมบูรณ์) อาจเป็นเพราะไม่มอี านาจ ปญัญา การศกึษา ทรพัยากร ความเขม้แขง็ หรือปจัจยัอื่น ในการปกป้อง
ผลประโยชน์ของตนเอง 
 

ข้อพิจารณา 
จะเหน็วา่กลุ่มกลุ่มเปราะบางประกอบด้วย 

(1) กลุ่มบุคคลท่ีไร้สมรรถภาพท่ีจะให้ความยินยอมได้ สาเหตุจากยังขาดวฒุภิาวะ การพิการ
หรอืเจบ็ป่วยทางกายและใจ เชน่ ทารกในครรภ์ เดก็เลก็ คนปญัญาอ่อน เดก็ออทสิตกิ ผู้ป่วยโรคจติ 
ผู้ป่วยทีห่มดสติ ผู้ป่วยขัน้โคมา่ การปกป้องบุคคลเหล่านี้ท าโดยการใหข้อค ายินยอมเพิม่เตมิจาก
ผู้ปกครองตามกฏหมาย  

(2) กลุ่มท่ีให้ความยินยอมได้ แต่ไม่อิสระจริง เพราะสิง่แวดล้อมทีก่ดดนั เชน่ เจบ็ป่วยและ
หวงัวา่จะได้ยารกัษา หรอืเกรงกลวัโทษจากการไมใ่ห้ความรว่มมอื หรอืชกัจงูได้งา่ยโดยหวงัประโยชน์
ทีไ่ด้รบัจากโครงการวจิยั บุคคลที่อยู่ในกลุ่มเหล่านี้ ได้แก ่ นักศกึษา ทหารเกณฑ์ ต ารวจ ลูกจา้ง 
ผู้สงูอายุ ผู้เยาว ์หญงิมคีรรภ์  คนร่อนเร ่ คนตกงาน ผู้ป่วยทีเ่ขา้ห้องฉุกเฉินของโรงพยาบาล ผู้อพยพ 
ผู้ป่วยโรคที่หมดหนทางรกัษา นักโทษ ผู้ต้องขงั ผู้มรีายได้น้อย เป็นต้น(82) บุคคลเหล่านี้อาจเรยีกเป็น 
“Potentially vulnerable subjects” ดงันัน้ บุคคลสขุภาพดทีัว่ไปกอ็าจอยู่ในสภาพเปราะบางได้ภายใต้
สถานการณ์หนึ่ง การปกป้องบุคคลเหล่านี้ท าโดยตรวจสอบความเหมาะสมของวธิกีารเชญิเขา้รว่ม
โครงการวจิยั (recruitment process) และกระบวนการขอความยนิยอม (informed consent 
procedures) 

สรปุให้งา่ยได้วา่ บุคคลเปราะบาง หมายถงึบุคคลทีข่าดอสิระอย่างแท้จรงิที่จะตดัสนิใจเขา้รว่ม
หรอืไมเ่ขา้รว่มโครงการวจิยั เพราะพร่องความสามารถในการประมวลเรือ่งราว หรอื เป็นบุคคลที่ม ี
ความสามารถในการประมวลเรือ่งราว แต่ถูกเอารดัเอาเปรยีบได้งา่ยจากสถานภาพทีเ่ป็นอยู่จากการ
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บงัคบั ความเกรงใจ (coercion) หรอืจากสิง่ล่อใจ (undue inducement) เชน่ การได้ยา การได้
คา่ตอบแทน เป็นต้น  

ตามนิยามแล้ว บุคคลทีเ่ขา้รว่มการวจิยัแทบทกุคนนับวา่ vulnerable ในแงใ่ดแงห่นึ่ง ข ึน้กบั
บรบิทของแต่ละบุคคล NBAC จงึจดัประเภทของ vulnerability เป็น 6 ประเภท ดงันี้(49) 

ประเภทของ vulnerability 
ประเภท ลกัษณะ 
Cognitive or 
Communicative 
Vulnerability 

ไม่สามารถเขา้ใจเรื่องราวไดเ้พยีงพอแบ่งย่อยเป็น 
 Capacity-related cognitive vulnerability (ขาดความสามารถในการตดัสินใจ) 

เช่น เดก็เลก็ ผู้ป่วยสมองเสื่อม 
 Situational cognitive vulnerability (ไม่ขาดความสามารถในการตดัสนิใจ แต่

สถานะการณ์ไม่เอือ้อ านวยใหต้ดัสินใจ) เช่น ผู้ป่วยฉุกเฉิน 
 Communicative vulnerability (สื่อสารไม่เขา้ใจ) เช่น ใชภ้าษาคนละภาษากบั

ผู้วจิยั 
Institutional 
Vulnerability 

(เปราะบางเพราะถูกควบคุมดแูล) ผู้ทีส่ามารถใหค้วามยนิยอมได ้แต่ไม่อสิระเน่ืองจาก
อยู่ภายใต้การปกครองของเจ้าหน้าทีซ่ึง่อาจเหน็ต่างจากความเหน็ของตน เช่น นกัโทษ 
ทหารเกณฑ ์บุคคลในสถานสงเคราะห ์ 

Deferential 
Vulnerability 

(เปราะบางเพราะความเกรงใจ) คลา้ย institutional vulnerability แต่ระดบัการปกครอง
ไม่เป็นรูปธรรม แต่เหน็ไดจ้ากการไม่เท่าเทยีมในอ านาจและความรู้ในสงัคม เช่น แพทย์
ขอความยนิยอมจากผู้ป่วยทีต่นเองดแูลอยู่ ผู้ปกครองทีใ่หค้วามยนิยอมแทนบุตร 
นกัศกึษาทีอ่าจารยข์อความร่วมมอื ท าใหเ้กดิการเอาเปรียบคนกลุ่มน้ีได้ 

Medical 
Vulnerability 

(เปราะบางเพราะเจบ็ป่วย) ผูม้ภีาวะเจบ็ป่วยซึง่วธิรีกัษามาตรฐานไม่สามารถรกัษาให้
หายได ้เช่น ผู้ป่วยมะเรง็  

Economic 
Vulnerabilty 

(เปราะบางเพราะดอ้ยโอกาส) ผู้ทีส่ามารถใหค้วามยนิยอมได ้แต่เป็นผู้ดอ้ยโอกาสใน
การรบัการช่วยเหลอืดา้นรายได ้ทีอ่ยู่อาศยั บริการสุขภาพ จึงถูกจงูใจเขา้ร่วมการวจิยั
ไดง่้ายจากผลประโยชน์ทีผู่้วจิยัให ้เช่น ค่าตอบแทน 

Social 
Vulnerability 

(เปราะบางเพราะดอ้ยค่า) ผู้ทีส่ามารถใหค้วามยนิยอมได ้แต่ถูกมองเป็นผู้ดอ้ยค่าใน
สงัคม น าไปสู่การแบ่งแยกและกดีกนัในทีสุ่ด เช่น พวกเร่ร่อน 

เพื่อใหก้ารปกป้องบุคคลเปราะบาง จงึจ าเป็นต้องระบุลกัษณะของบุคคล หรอืกลุ่มคน ทีจ่ะมาเขา้
รว่มการวจิยัก่อนวา่มลีักษณะใดทีเ่ขา้ขา่ย “vulnerable” ดงัขา้งต้น 
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เมือ่พบลักษณะดงักล่าวแล้ว สามารถด าเนินการหาวธิปีกป้องอาสาสมคัรได้อย่างเหมาะสม ดงันี้  

 ถ้าเป็นกลุ่มทีร่ะบุไวต้ามแนวทาง CIOMS ethical guideline หรือ 45CFR46 เช่น เดก็ หญิงมคีรรภ ์
นกัโทษ ใหด้ าเนินการพจิารณาตามแนวทางทีร่ะบุ 

 หากนอกเหนือจากนัน้ ใหล้องจดัประเภทตาม NBAC และใชม้าตรการปกป้องดงัน้ี  

ประเภท vulnerability มาตรการปกป้อง 
Situational cognitive ถ้าเป็นสถานการณ์ชัว่คราว ใหร้อสถานการณ์ผ่านไปก่อน หรือ ขอความยนิยอม

ก่อนสถานะการณ์จะเกดิขึน้ เช่น ขอความยนิยอมหญิงมคีรรภก่์อนคลอด เพื่อ
ศกึษาขณะคลอด 

Communicative ใชล่้าม หรือเอกสารทีแ่ปลโดยผู้เชีย่วชาญภาษาทีห่น่วยงานร้บรอง 
Institutional แจ้งผูบ้ริหารสถาบนัว่าไม่มรีางวลัหรือแรงกดดนัอนัไม่เหมาะสม ไม่บอกบุคคลใน

สถาบนัทราบว่าผู้ใดเขา้เป็นอาสาสมคัร เช่น ถ้าใชเ้วลาสัน้ ๆ กใ็หบุ้คคลทีป่ฏิเสธ
อยู่ในบริเวณ 
การคดัเลอืกผู้เขา้ร่วมโครงการวจิยัต้องยุตธิรรมและปลอดจากอทิธิพลของผู้คุม 
การขอความยนิยอมต้องเน้นว่าเป็นไปโดยสมคัรใจ มมีาตรการปกป้องจากการ
ถูกแกแ้คน้หากปฏิเสธ ไม่มผีู้คุมอยู่ในขณะทีข่อความยนิยอม    

Deferential  ใหท้มีวจิยัทีไ่วต่อความรู้สกึเกรงใจเป็นผู้ขอความยนิยอม การขอความยนิยอมไม่
ควรมบุีคคลทีอ่าสาสมคัรเกรงใจอยู่ 

Medical  ใหข้อ้มลูทีถู่กต้อง และมัน่ใจใหไ้ดว่้าอาสาสมคัรเขา้ใจจริงว่าเป็นการวจิยั 
ระมดัระวงัเรื่องผลประโยชน์ทบัซอ้น ใหบุ้คคลทีไ่ม่มส่ีวนไดเ้สยีเป็นผู้เชญิและขอ
ความยนิยอม ไม่ควรบอกอาสาสมคัรว่าภาวะเจ็บป่วยน้ีไม่มวีธิรีกัษาตาม
มาตรฐานแลว้ 

Economic  ไม่เสนอประโยชน์ในการใหค่้าตอบแทนหรือการใหบ้ริการดา้นต่าง ๆ เกนิ
เหมาะสม 

Social ใหบุ้คคลจากกลุ่มน้อยรบัทราบและมส่ีวนร่วมในกระบวนการวจิยั ถ้าเป็นไปได้
ควรรวมเขา้กบัประชากรกลุ่มอื่น 

 

แนวทางปกป้องกลุ่มเปราะบางจากการถูกเอาเปรยีบและเป็นไปตามที่หลักจรยิธรรมพื้นฐาน ใน 
CIOMS Guideline กล่าววา่โครงการวจิยัจะอนุมตัไิด้ควรเขา้เงือ่นไขต่อไปนี้  
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1. โครงการวจิยัไมส่ามารถหาค าตอบได้จากกลุ่มอืน่ที่เปราะบางน้อยกวา่ 
 โครงการวจิยัในเดก็ ไมค่วรอนุมตัหิากสามารถหาค าตอบได้ในการวจิยักบัผู้ใหญ่ 
 โครงการวจิยัในนักโทษ ไม่ควรอนุมตัหิากสามารถหาค าตอบได้ในการวจิยักบับุคคล

ทัว่ไป 
2. เป็นโครงการวจิยัก่อประโยชน์โดยตรงต่อบุคคลเปราะบางทีเ่ขา้รว่มโครงการ หรอืต่อกลุ่ม

เปราะบางประเภทเดยีวกนั  
 โครงการวจิยัในเดก็ ท าได้หากเป็นโรคทีพ่บบ่อยในเดก็หรอืเป็นโรคเฉพาะเดก็ และผล

จากการวจิยันัน้ชว่ยใหเ้ด็กคนอืน่ ๆ ทีเ่ป็นโรคทเุลาลงหรอืหาย 
 โครงการวจิยัในนักโทษ ท าได้หากผลการวจิยัจะท าใหค้วามเป็นอยู่ของนักโทษดขีึน้ 

3. หลงัการวจิยัเสรจ็สิน้และได้ผล กลุ่มเปราะบางเขา้ถงึยาได้ 
4. ถ้าโครงการไมก่่อประโยชน์โดยตรงต่อสขุภาพอาสาสมคัร (ไมใ่ชก่ารทดลองยา) ต้องก่อความ

เสีย่งไมเ่กนิ minimal risk หรอือาจอนุมตัไิด้ในกรอบทีเ่กนิ minimal risk เพยีงเลก็น้อย 
5. ถ้าอาสาสมคัรไมส่ามารถให้ความยนิยอมได้ ต้องขออนุญาตจากผู้แทนโดยชอบธรรม 

หลกัความยุติธรรม 

ไมใ่ชว่า่เป็นบุคคลเปราะบางจงึคดัออกจากโครงการวจิยั หลักความยุติธรรมใน Belmont Report 
กล่าววา่ หลกัความยุติธรรมมสีองระดบั (1) ระดบับุคคล นักวจิยัต้องเลือกอาสาสมคัรอย่างเป็นธรรม
โดยไมเ่ลอืกบุคคลทีต่นเองชอบมาเขา้รว่มโครงการวจิยัที่กอ่ประโยชน์ หรอืเลือกบุคคลที ่ “ไมม่ใีคร
ต้องการ” เขา้รว่มโครงการวจิยัทีม่คีวามเสีย่งต่ออนัตราย, (2) ระดบัสงัคม ก าหนดวา่นักวจิยัต้อง
แบ่งกลุ่มทางสงัคมวา่กลุ่มใดควรเขา้หรอืไมเ่ขา้รว่มโครงการวจิยั โดยดูความสามารถในการแบก
รบัภาระหรอืเพิม่ภาระจากการทีม่ภีาระเดมิอยู่ก่อนแล้ว จงึต้องเรยีงล าดบัใหเ้หมาะสม เชน่ ท าใน
ผู้ใหญ่กอ่นท าในเดก็ และบางกลุ่ม เชน่นักโทษ ไม่ควรน ามาเขา้ร่วมโครงการวจิยัยกเวน้เงื่อนไขพเิศษ
บางประการ 

เกณฑ์คดัเลือกอายุอาสาสมคัร 

ในเกณฑ์คดัเลอืกอาสาสมคัรเขา้รว่มโครงการวจิยันัน้ มกัระบุอายุของประชากรที่จะศกึษา ซึ่งมกั
เริม่ต้นตัง้แต่อายุ 18 ปี ขึน้ไป (ต ่ากวา่นี้ถอืเป็นกลุ่มกลุ่มเปราะบาง) แต่อายุสงูสดุทีจ่ะคดัเขา้
โครงการวจิยัยงัเป็นทีถ่กเถยีงกนัวา่ เกนิ 60 ปี เหมาะสมหรอืไม ่ ผู้สูงอายุจดัอยู่ในกลุ่มเปราะบาง 
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(CIOMS Guideline 13)  แต่การไม่รวมผู้สงูอายุเพยีงเพราะคดิวา่เป็นกลุ่มกลุ่มเปราะบางอาจขดักบั
หลกัยุติธรรมได้เพราะการเลือกต้องไม่แบ่งแยก ICH E7 guideline(83) แนะน าวา่การทดลองยาควร
ครอบคลุมผู้สูงอายุซึ่งสามารถได้ประโยชน์จากยา จงึไมค่วรระบุอายุสูงสดุในเกณฑ์คดัเขา้ ยิง่เป็นการ
ทดลองยาทีร่กัษาโรคพบบ่อยในผู้สงูอายุดวยแล้วยิง่จ าเป็นต้องมผีู้สงูอายุในประชากรที่ศกึษา การไม่
รวมผู้สงูอายุเพียงเพราะกลวั drop out ทีสู่งจงึไมส่มเหตุสมผล นอกจากนัน้ การไมร่วมผู้สงูอายุอาจมี
ผลเสยีต่อ generalizability  ของผลการวจิยั(84) ดงันัน้การรวมผู้สูงอายุไวใ้นประชากรทีศ่กึษาจงึเป็น
ความล าบากของนักวจิยัและคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัทีจ่ะตดัสนิเพราะต้องค านึงถงึทัง้การ
ปกป้องกลุ่มเปราะบาง ความยุติธรรม และความถูกต้องตามหลักวชิาการของผลการวจิยัรว่มด้วย  

โดยหลกัการแล้ว หากต้องศกึษาวจิยัเพื่อใหไ้ด้องคค์วามรู้ทีค่รอบคลุมประชากรทัว่ไปแล้ว เชน่ 
การวจิยัเชงิส ารวจ ไมม่เีหตุผลใดที่จะคดัออกผู้สงูอายุ หรอื potentially vulnerable person อืน่ ๆ ยิง่
หากเป็นการวจิยัที่กอ่ผลประโยชน์โดยตรงต่อสุขภาพของพวกเขา หากโครงการวจิยัประสงคจ์ะคดัผู้สงู
สงูอายุออกต้องมเีหตุผลเพยีงพอโดยเฉพาะเหตุผลด้านความปลอดภยั และปจัจยักวน (confounding 
factors)(34)  

ในทางตรงกนัขา้ม หากการวจิยัมุง่ศกึษาเฉพาะกลุ่มผู้สูงอายุ จะต้องพิจารณาตามแนวทางการ
วจิยัในกลุ่มเปราะบาง เชน่เดยีวกบัการวจิยัในเดก็ นักโทษ หรอืกลุ่มเปราะบางอืน่ ๆ 

 

 

กรณีศกึษา  นกัศกึษาเขยีนโครงการวจิยัซึง่มวีตัถุประสงคจ์ะประเมนิแบบทดสอบความจ าเสื่อมในผู้มอีายุ 60 
ปี ขึน้ไปในสถานสงเคราะหค์นชรา แบบทดสอบดงักล่าวประกอบดว้ยแบบทดสอบความจ าซึง่ไม่มส่ีวนใดก่อใหเ้กดิ
ควมเสีย่งทางจติใจเกนิ minimal risk และจะใชเ้วลาเพยีง 15 นาท ีในการทดสอบ นักศกึษาใหเ้หตุผลว่าอาสาสมคัรจะ
ไดป้ระโยชน์จากการรบัทราบว่าตนเองมคีวามจ าเสื่อมหรือไมจ่ะได้หาทางป้องกนัรกัษาต่อไป และก่อนด าเนินการจะมี
การขอความยนิยอมก่อน เกณฑค์ดัเขา้คอืสามารถสื่อสารไดอ้ย่างเขา้ใจ โครงการน้ีควรอนุมตัิหรอืไม่ 
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โครงการวิจยัท่ีเก่ียวข้องกบัเดก็ 
OHRP ก าหนดไวว้า่ กรรมการจรยิธรรมการวิจยัต้องก าหนดประเภทของโครงการวจิยัวา่เป็น

ประเภทไหนใน 4 ประเภท แล้วบนัทกึเหตุผลไว้ 

ประเภทท่ี 1. การวจิยัทีก่่อความเสี่ยงไมเ่กนิความเสีย่งเล็กน้อย จะอนุมตัไิด้ต่อเมือ่ 

 มคีวามเสีย่งเลก็น้อย และ  
 มกีารขอพรอ้มใจจากเด็ก กบัการอนุญาตของบดิาหรอืมารดา หรอืผูป้กครองตามกฎหมาย 

ประเภทท่ี 2. การวจิยัทีก่่อความเสี่ยงเกนิความเสีย่งเลก็น้อย จะอนุมตัไิด้ต่อเมื่อ 

 ความเสีย่งนัน้ยอมรบัได้เมือ่ดูประโยชน์ทีเ่กดิกบัเดก็ทีเ่ป็นอาสาสมคัรโดยตรง 
 สดัส่วนประโยชน์ตอ่ความเสีย่งทีค่าดวา่อาสาสมคัรจะได้รบั อยา่งน้อยต้องเทยีบเทา่กบัหรอื

พอ ๆ กบัประโยชน์ตอ่ความเสีย่งจากทางเลอืกอืน่ และ 
 มกีารขอความพร้อมใจจากเดก็ กบัการอนุญาตของบดิาหรอืมารดา หรอืผูป้กครองตาม

กฎหมาย 

ประเภทท่ี 3. การวจิยัที่ก่อความเสีย่งเกนิความเสีย่งเล็กน้อย และไมม่ปีระโยชน์ต่อเดก็ทีเ่ป็น
อาสาสมคัรโดยตรง แต่อาจเกดิองค์ความรู้ทีใ่ชไ้ด้กวา้งขวางเกีย่วกบัโรคหรอืภาวะเจบ็ป่วยของ
อาสาสมคัร จะอนุมตัไิด้ต่อเมื่อ 

 ความเสีย่งอยูใ่นระดบัเกนิ minimal risk เพยีงเลก็น้อย 
 การแทรกแซงหรอืหตัถการทีใ่ชเ้ขา้ได้กบัประสบการณ์ของเดก็ทีเ่คยได้รบัมาก่อน หรอืคาดวา่

จะได้รบัจากสถานการณ์ทางการแพทย ์ทนัตกรรม จติวทิยา สงัคม และทางการศกึษา 
 การแทรกแซงหรอืหตัถการทีใ่ชอ้าจก่อองคค์วามรู้อยา่งกวา้งขวางเกีย่วกบัโรคหรอืภาวะ

เจ็บป่วยของอาสาสมคัร ซึง่ส าคญัมากในการท าใหเ้กดิความเขา้ใจ หรอืการเยยีวยาโรคหรอื
ภาวะเจ็บป่วยนัน้ และ 

 มกีารขอความพร้อมใจจากเดก็ กบัการอนุญาตของบดิาและมารดา หรอืผูป้กครองตาม
กฎหมาย 

ประเภทท่ี 4. ต้องขออนุมตัิจากกระทรวง เป็นประเภทที่จดัไมเ่ขา้กบัประเภท 1 ถงึ 3 แต่เหน็วา่
การวจิยักอ่โอกาสดทีี่จะเขา้ใจ ป้องกนั หรอืบรรเทาปญัหารา้ยแรงที่กระทบสขุภาพและสวสัดภิาพของ
เดก็ 
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ตวัอย่างความเสีย่งในประเภทที ่3 ได้แก ่การเจาะน ้าไขสนัหลงั การเกบ็ปสัสาวะโดยใช้สายสวน 
ตวัอย่างความเสีย่งทีส่งูกวา่ประเภท 3 ได้แก ่การตัดชิ้นเนื้อผิวหนัง การเจาะดูดไขกระดูก การตัดชิ้น
อวยัวะ เป็นต้น 

เดก็ในสถานสงเคราะห์  
การวจิยักบัเดก็ในสถานสงเคราะห์มคีวามซับซ้อนกว่าเด็กทัว่ไปด้วยมปีจัจยัหลายประการที่ท า

ใหเ้ดก็เปราะบาง ได้แก่ สิง่แวดล้อมที่ท าให้ปราศจากอสิระอย่างแท้จรงิ เด็กบางคนอาจก าพร้า การ
เจรญิเตบิโตต ่ากวา่เดก็ทัว่ไป การที่จะวจิยัในเด็กเหล่านี้ต้องแสดงให้เหน็ได้ว่าไม่เลือกพวกเขาเพียง
เพราะสะดวกและงา่ยต่อนักวจิยั เงือ่นไขที่คณะกรรมการอาจอนุมตัิได้คอืเป็นโครงการวจิยัที่เ กี่ยวพัน
กบัสถานะของเดก็ในสถานสงเคราะห์ หรอืโครงการวจิยันี้เลือกเด็กจากแห่งอื่น ๆ เช่น โรงเรยีน เข้า
รว่มเป็นสว่นใหญ่  หากเดก็ยงัมบีดิามารดาต้องขออนุญาตจากบดิามารดาด้วย (6) 

สรุป 

โครงการวจิยัที่รวมเดก็ ผู้สงูอายุ อยู่ในประชากรที่ศกึษา อาจท าได้หากเป็นการวจิยัเชงิส ารวจ
และต้องการองค์ความรูท้ ีใ่ชไ้ด้กบัประชากรทัว่ไป ทัง้นี้ หตัถการนัน้ต้องไมก่่อความเสีย่งเกนิ minimal 
risk 

หากโครงการวจิยัทีมุ่่งเป้าเฉพาะกลุ่มเปราะบางมาเขา้รว่มโครงการวจิยั อาจท าได้หากการวจิยั
นัน้กอ่ประโยชน์โดยตรงต่อสขุภาพอาสาสมคัร และไมส่ามารถได้ค าตอบหากท าในกลุ่มอืน่ 
นอกจากนัน้ ความเสี่ยงจะเกนิ minimal risk ได้เพยีงเลก็น้อย และต้องได้รบัความยนิยอมจาก
ผู้ปกครองตามกฎหมาย 
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หน้าว่าง 
 



 
115 บทที ่10. แนวทางการเขยีนขอ้เสนอโครงการวจิยั 

บทท่ี 10 

แนวทางการเขียนขอ้เสนอโครงการวิจยัเพ่ือขอรบัการพิจารณา 

 
 
การยกเว้นจากการพิจารณาเชิงจริยธรรม 

ในขณะวางแผนวจิยั นักวจิยัควรศกึษาระเบยีบข้อบงัคบัของสถาบนัทีต่นเองสงักดัเกีย่วกบัการ
ขอความเหน็ชอบเชงิจรยิธรรมก่อน(85)  บางสถาบนัอาจก าหนดประเภทโครงการทีส่ามารถขอยกเวน้
จากการพิจารณาเชงิจรยิธรรมได้   

การวจิยัทีถ่ือวา่เกีย่วข้องกบัมนุษย์ ตาม 45CFR46 มขีอ้บ่งชี้อยู่ 2 ประการ คอื ในการวจิยันัน้ 
(1) ผู้วจิยัหรอืคณะผู้วจิยัมปีฏิสมัพนัธ์หรอืมมีาตรการแทรกแซงกบับุคคลทีย่งัมชีวีติอยู่ หรอื (2) เขา้ไป
เหน็หรอืบนัทกึขอ้มูลส่วนบุคคลทีบ่่งชีต้วับุคคลได้  นอกจากนัน้ หลักจรยิธรรมการวจิยัมุง่เน้นใช้ก ากบั
ดูแลการวจิยัทางชีวเวชศาสตร ์ และการวจิยัทางพฤติกรรมศาสตรท์ ี่สมัพนัธ์กบัชวีเวชศาสตร ์ หลกั
คดิเหล่านี้เป็นการสรา้งสมดุลย์ระหวา่งการปกป้องอาสาสมคัรและความกา้วหน้าทางวทิยาศาสตร ์ การ
ขอยกเวน้จากการพจิารณาเชงิจรยิธรรม อาจท าได้ในกรณีต่อไปนี้  

 โครงการศกึษาทีไ่มเ่ขา้ขา่ย “วจิยั” เชน่ โครงการพฒันาคุณภาพ การทดสอบรสชาติ
อาหาร 

 โครงการวจิยัทีไ่มใ่ช่สาขาชวีเวชศาสตร์หรอืพฤตกิรรมศาสตรท์ี่สมัพนัธ์กบัชวีเวชศาสตร ์
เชน่ การวจิยัเพื่อประเมนิหลักสตูร การสอนในชัน้เรยีน 

 โครงการวจิยัทีไ่มม่ปีฏสิมัพนัธห์รอืมมีาตรการแทรกแซงกบับุคคลทีย่ังมชีวีติอยู่  เชน่ 
เกบ็ขอ้มลูทีเ่ปิดเผยต่อสาธารณะ (ส ามะโนครวั และอืน่ ๆ) 

 โครงการวจิยัทีไ่มเ่กบ็ขอ้มลูทีบ่่งชีต้วับุคคลได้ เชน่ การคดัลอกข้อมลูจากเวชระเบยีน
โดยไมม่รีหสัหรอืข้อมลูเชือ่มโยงถึงตวับุคคล การวจิยัจากตวัอย่างสง่ตรวจทีเ่หลือเกบ็
โดยไมม่รีหสัที่สามารถหรอืขอ้มูลเชื่อมโยงถงึตวับุคคล(86) การสงัเกตพฤตกิรรมในที่
สาธารณะ การส ารวจ สมัภาษณ์ทศันคตดิ้านต่าง ๆ ในผู้ใหญ่สขุภาพด ี

 โครงการวจิยัตวัอย่างชวีภาพทีเ่กบ็รกัษาไวใ้นคลงัเพื่อการตรวจวนิิจฉัยโรค ทัง้นี้ต้องมี
ในคลงัก่อนยื่นโครงการวจิยั จงึไมน่ับรวมงานวจิยัที่ออกแบบด าเนินการไปขา้งหน้า 
(prospective study) 
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อย่างไรตาม มหาวทิยาลยั หรอืสถาบนั แต่ละแห่งในประเทศไทย มรีะเบยีบข้อบังคบัต่างกนั 
ผู้วจิยัจงึต้องศกึษาในรายละเอยีดของสถาบนัทีต่นเองสงักดั 
 
การเขียนข้อเสนอโครงการวิจยัเพ่ือขอรบัการพิจารณาเชิงจริยธรรม 

โครงการวจิยัทีเ่ป็นการทดลองยา มรีปูแบบการเขยีนตามแนวปฏบิตัิการวจิยัทางคลนิิกทีด่ ี
(Good Clinical Practice Guideline, ICH GCP) ซึ่งทมีนักวจิยัของบรษิทัเภสชัภณัฑ์เป็นผู้เตรยีม และ
นักวจิยัของโรงพยาบาลหรอืสถาบนัทางการแพทย์เป็นผู้ท า ถ้าเป็นการวจิยัทางคลนิิกอืน่ ๆ การวจิยั
ทางชวีเวชศาสตร์หรอืพฤตกิรรมศาสตรอ์าจใชรู้ปแบบทัว่ไปของการเขยีนขอ้เสนอโครงการวจิยั ซึ่ง
มกัจะก าหนดโดยผู้สนับสนุนทนุวจิยั แลว้คอ่ยเพิ่มเตมิประเดน็จรยิธรรมภายหลงั ผู้สนใจสามารถศกึษา
ได้จากหนังสอืของ Dorenzo และ Moss(87)  และเวบ็ไซต์ทัว่ไป เชน่ ของ University of Calgary(p) ของ 
NIAID(q) ขอ้เขยีนของ Wendy Sander(r) เป็นต้น  

หวัขอ้ในขอ้เสนอโครงการวจิยัโดยทัว่ไป 
1. ชื่อเรื่อง (Title): ควรเขยีนใหก้ระชบั เขา้ใจง่าย สื่อถึงค าถามวจิยัไดด้ี 
2. บทสรุปหรือบทคดัย่อ (Executive summary): เป็นการสรุปโครงการวจิยัและเขยีนในภาษาทีบุ่คคลทัว่ไป

เขา้ใจได ้ส่วนน้ีแมจ้ะอยู่ขา้งหน้าของเอกสารโครงการกจ็ริงแต่ควรเขยีนหลงัสุดหลงัจากเขยีนส่วนอื่น ๆ 
เรียบร้อยแลว้เพื่อใหค้วามคดิความเขา้ใจในสิง่ทีจ่ะท าตกผลกึเพยีงพอจงึจะเขยีนไดด้ี 

3. วตัถุประสงคก์ารวจิยั (Objectives): ควรระบุวตัถุประสงคเ์ป็นขอ้ ๆ เริ่มจากค าว่า “เพื่อ....” ใหเ้ขยีนในทางที ่
(ก) วดัได ้เช่น เพื่อหาปริมาณ..., เพื่อวดั..., เพื่อเปรียบเทยีบ... หลกีเลีย่งการเขยีนทีก่วา้ง เช่น เพื่อศกึษา...  
(ข) แสดงตวัแปรและความสมัพนัธ์ระหว่างตวัแปร และ (ค) แสดงกลุ่มประชากรทีศ่กึษา ทัง้น้ีวตัถุประสงคจ์ะ
สะทอ้นสมมุติฐานการวจิยัเพราะต้องระบุค่าทีต่้องการเป็นผลลพัธ์ไวด้ว้ย 

หมายเหตุ มหีลายโครงการทีเ่ขยีนเป็นวตัถุประสงคข์องโครงการ ไม่ใช่วตัถุประสงคข์องวจิยั เช่น 
เพื่อพฒันาวธิีการตรวจวนิิจฉยัโรคเบาหวาน ทีถู่กต้องควรระบุตวัวดัและ outcome เช่น เพื่อหาความ
ไวและความจ าเพาะของ dipstick ในการตรวจวนิิจฉยัโรคเบาหวาน เป็นต้น 

4. ภมูหิลงัและความส าคญั (Background and significance): เขยีนเพื่อแสดงความเขา้ใจของตนเองในเรื่องที่
เสนอโดยวเิคราะหจ์ากผลงานวจิยัของผู้อื่น แลว้ลงทา้ยดว้ยความรู้ทีย่งัขาดอยู่ (gap of knowledge) ซึง่
โครงการวจิยัอาจไดค้ าตอบทีจ่ะท าใหค้วามรู้ความเขา้ใจในเรื่องนัน้ดขีึน้ ตามดว้ยความส าคญัของ
โครงการวจิยัทีน่ าเสนอว่าเมื่อเติมช่องว่างความรู้แลว้จะเกดิผลกระทบต่อสุขภาพประชาชนอย่างไร ซึง่

                                                   
p

 Beginner’s guide to the research proposal [http://www.ucalgary.ca/md/CAH/research/res_prop.htm] 
q How to Write a Grant Application [http://www.niaid.nih.gov/ncn/grants/write/index.htm] 
r Proposal Writing: The Business of Science [http://www.wm.edu/grants/PROP/sanders.pdf] 
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ตอนต้นอาจระบุผลลพัธ์ทีไ่ดจ้ากการวจิยั เช่น องคค์วามรู้ใหม่ แต่ต้องลงทา้ยดว้ยผลกระทบของผลการวจิยั
ต่อโรคหรือสุขภาพของประชาชน เขยีนใหต้รงประเดน็ อย่าออ้มคอ้ม อน่ึง ความส าคญัไม่ใช่แสดงโดยอา้งว่า
โรคทีจ่ะท าการวจิยัเป็นโรคทีโ่ลกหรือประเทศใหค้วามส าคญั แต่ควรเน้นที่ผลกระทบต่อประเดน็ปญัหา
สุขภาพ  

5. ทบทวนวรรณกรรม (Literature review): เป็นการเรียบเรียงผลงานตีพมิพท์ีเ่กีย่วขอ้งและจดัหมวดหมู่ให้
เขา้ใจง่าย การทบทวนวรรณกรรมทีด่จีะต้องแสดงใหเ้หน็ถึงความทนัสมยัของเอกสารทีอ่า้งองิ ครอบคลุม
เน้ือหาทีจ่ าเป็นและสอดคลอ้งกบัเรื่องทีจ่ะวจิยั ใชแ้ละอ่านจากแหล่งอา้งองิปฐมภมูเิช่น บทความต้นฉบบั 
มากกว่าทีจ่ะคดัต่อจากแหล่งทุติยภมูเิช่นบทความฟ้ืนวชิา และการเขยีนควรเรียบเรยีงใหผู้้อ่านเหน็ไดว่้า
ผู้เขยีนไดว้เิคราะหแ์ละสงัเคราะหจ์ากการอ่าน ไม่ใช่เพยีงระบุว่าใครพบอะไร พ.ศ. ใด ดงันัน้การเขยีนจึงมกั
มคี าเชื่อมแสดงใหเ้หน็ว่าผู้เขยีนไดว้เิคราะหแ์ละสงัเคราะหจ์ากการอ่านทบทวนวรรณกรรม เช่น นอกจากนัน้
, อนึง่, คลา้ยกนักบั, อย่างไรกต็าม, ในทางกลบักนั, ในทางตรงกนัขา้ม, แมก้ระนัน้ หรือ งานวจิยัน้ีไม่ได้
ค านึงถึง XXXX งานวจิยัน้ีมองขา้มเรือ่ง XXXX ไป เป็นต้น  ส่วนทบทวนวรรณกรรมมกัแบ่งเป็นหวัขอ้ เริ่ม
จากหวัขอ้กวา้ง ๆ และแคบลงเป็นล าดบัจนกระทัง่เน้นลงไปจุดเดยีวทีผู่้เขยีนต้องการศกึษา  ผูท้ีจ่ะเขยีนได้
ดตี้องมทีกัษะการคน้ข่าวสารขอ้มลู ทกัษะการอ่านและวเิคราะห ์และทกัษะการเขยีน   

6. ผลงานวจิยัน าร่องของตนเองและอธิบายความเป็นไปไดท้ีจ่ะไดผ้ลหากทดลองต่อเน่ือง 
7. การออกแบบการวจิยัและวธิีวจิยั (Research Design and Methods): เป็นส่วนส าคญัและต้องเขยีนให้

สอดคลอ้งกบัวตัถุประสงคแ์ต่ละขอ้  เริ่มดว้ยแสดงการออกแบบวธิีวจิยัว่าเป็นแบบใด เช่น การวจิยัเชงิ
ส ารวจ (survey) แบบตดัขวาง (cross sectional) หรือติดตามระยะยาว (longitudinal) การสมัภาษณ์แบบ
เจาะลกึ (qualitative) แบบกลุ่ม (focus group) การวจิยัเชงิเปรียบเทยีบ (comparative) เชงิทดลอง 
(experimental) การศกึษาโดยคน้ยอ้นหลงั (retrospective) หรือไปขา้งหน้า (prospective) การวิจยัแบบ 
cohort หรือ case-control, แบบสุ่มเปรียบเทยีบ (randomized control trial) แบบปิด (blind) หรือเปิด 
(open-label) ทีส่ าคญัคอืต้องอธิบายเหตุผลในการเลอืกการออกแบบวจิยัน้ี เพราะการออกแบบทีไ่ม่ถูกต้อง
จะท าใหผ้ลการวจิยัออกมาไม่น่าเชื่อถือ 

ในส่วนน้ี ถ้าเป็นการศกึษาวจิยัในมนุษยใ์หแ้สดงลกัษณะประชากรและกลุ่มตวัอย่างทีจ่ะศกึษา การ
ค านวณขนาดตวัอย่าง (sample size) เกณฑค์ดัเขา้และคดัออกจากการศกึษา การปกป้องความเป็นส่วนตวั
และการรกัษาความลบัของขอ้มลู สถานทีด่ าเนินการวจิยั วธิีเชญิกลุ่มตวัอย่างใหเ้ขา้ร่วมการวจิยั 
(recruitment) วธิีเลอืกอาสาสมคัรว่าเลอืกโดยเจาะจงหรือสุ่มตวัอย่าง (randomization) และบรรยายวธิีการ
สุ่ม 

เกณฑค์ดัเขา้ (Subject inclusion criteria) แสดงลกัษณะกวา้ง ๆ ของกลุ่มเป้าหมายทีส่อดคลอ้งกบั
วตัถุประสงคว์จิยั เช่น ช่วงอายุ เพศ โรคหรือภาวะสุขภาพ ค่าทางเคมคีลนิิคหรือโลหติวทิยา เป็นต้น เพื่อ
สามารถไดม้าซึง่อาสาสมคัรจ านวนมากและเร็ว และตอบวตัถุประสงคก์ารวจิยัได้(88) 

เกณฑค์ดัออก (Subject exclusion criteria) แสดงลกัษณะของบุคคลหรือผู้ป่วยในกลุ่มประชากร
เป้าหมายทีจ่ะไม่น าเขา้โครงการวจิยั เพราะ (1) อาจเป็นอนัตรายทีร่้ายแรงกบัอาสาสมคัร เช่น ผลขา้งเคยีง
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ของยาวจิยัในผู้ป่วยบางโรค, (2) สภาวะหรือโรคอื่นทีเ่ป็นอยู่ ไปกวนผลการทดลองท าใหส้รุปผลไม่ได้
ถูกต้อง นอกจากนัน้ อาจพจิารณาลกัษณะทีไ่ม่น าเขา้วจิยัเพื่อใหโ้ครงการมคีวามเป็นไปไดท้ีจ่ะส าเร็จได้
สงูขึน้ เช่น มโีอกาสสงูทีบุ่คคลนัน้จะติดตามไม่ได ้เช่น วางแผนจะยา้ยทีอ่ยู่, หรือ มโีอกาสสงูทีจ่ะไม่ร่วมมอื
ตามก าหนดการรกัษา เช่น การติดสุราเรื้อรงั แต่ต้องค านึงถึงหลกัยุติธรรมดว้ยเช่นกนั 

เกณฑถ์อนตวัอาสาสมคัรออกจากโครงการ (Subject withdrawal criteria) เป็นเงื่อนไขทางการแพทย์
หรือความไม่ร่วมมอืซึง่ผู้วจิยัจ าเป็นต้องถอนอาสาสมคัรออกระหว่างการวจิยัเพราะอาจเป็นอนัตราย เช่น ไม่
ตอบสนองต่อยา ไม่กนิยาตามก าหนดเป็นนิสยั อาสาสมคัรขอถอนตวัเอง เป็นต้น ต้องระบุดว้ยว่าจะทดแทน
คนทีข่าดไปอย่างไร และติดตามดแูลอย่างไร  

ส่วนวธิีวจิยันัน้ เป็นรายละเอยีดวธิีท า ควรเขยีนขัน้ตอนการท าในรายละเอยีดพร้อมกบัอา้งองิ
แหล่งทีม่าของวธิีทีเ่สนอ เพื่อใหผู้้ประเมนิม ัน่ใจว่าเป็นวธิีทีย่อมรบัและจะไดผ้ลทีน่่าเชื่อถือ หากเป็นวธิีใหม่ที่
ตนเองพฒันาขึน้มาควรระบุไวด้ว้ย 

ตอนน้ีต้องรวมวธิีวเิคราะหท์างสถิติไวด้ว้ย อย่าเขยีนเพยีงชื่อวธิีทดสอบทางสถิติ (เช่น McNemar’s 
Chi-square test, Student’s t-test, Mantel Henszel test) หรือเขยีนเพยีงชื่อโปรแกรมทีใ่ชว้เิคราะห ์(เช่น 
SPSS, Epi-info) แต่ผู้เขยีนต้องระบุใหไ้ดว่้าขอ้มลูหรือตวัแปรทีเ่กบ็มาวเิคราะหค์อือะไร การวเิคราะหท์าง
สถิติท าอย่างไร และผลการวเิคราะหท์างสถติิจะน าไปสู่การพสิจูน์สมมุติฐาน หรือวตัถุประสงคก์ารวจิยัได้
อย่างไร 

ปิดทา้ยดว้ยระยะเวลาด าเนินการวจิยั และตารางแสดงรายละเอยีดแผนด าเนินการซึง่มกัแสดงโดย 
Gantt chart  ต้องใหส้มเหตุสมผลและท าได ้

8. งบประมาณ (Budget): รวมค่าวสัดุ ครุภณัฑ ์ค่าตอบแทน ค่าใชจ่้ายทางออ้ม (overhead cost) ฯลฯ 
9. เอกสารอา้งองิ 
10. อตัตประวตัิผู้วจิยัหลกั (principal investigator) และ/หรือ ผู้วจิยัร่วม (co-investigators) 
11. เอกสารประกอบโครงการวจิยั ไดแ้ก่ แบบสอบถาม เอกสารชีแ้จงอาสาสมคัร/ใบยนิยอม หรือใบพร้อมใจ

ส าหรบัเดก็ (Participant’s information sheet/Consent form/Assent form) ใบปิดโฆษณา แผ่นพบั แบบ
บนัทกึขอ้มลู (case report form) หรือเอกสารเผยแพร่อื่น ๆ 

12. ขอ้พจิารณาเชงิจริยธรรม (Ethical consideration): เป็นส่วนต่อทา้ยเพิม่เติมในกรณีทีย่ื่นขอรบัการพจิารณา
เชงิจรยิธรรม 

 
การเขียนข้อพิจารณาด้านจริยธรรม 

ผู้ว ิจัยอาจอ่านทบทวนแต่ละตอนของข้อเสนอโครงการวิจัยแล้วดูว่าส่วนใดที่หมิ่นเหม่ต่อ
จรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ แล้วเขยีนชี้แจงในแต่ละเรื่อง แต่เพื่อให้เป็นแนวทางการเขยีน อาจ เขยีน
ตามล าดบัดงันี้ 

 เหตุผลความจ าเป็นทีต่้องวจิยัในมนุษย ์ 
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 หากเป็นการทดลองยา สมุนไพร เครื่องมอืแพทย ์มผีลการทดลองในหลอดทดลอง ในสตัว ์ในคน มา
ก่อนหรือไม่ และความปลอดภยัเป็นอย่างไร 

 ประชากรและกลุ่มตวัอย่าง 
o เหตุผลในการเลอืกกลุ่มตวัอย่างและวธิีสุ่มตวัอย่างว่าท าไมถึงเลอืกหมู่บ้านน้ี โรงเรียนน้ี 

ชุมชนน้ี อายุระหว่างน้ี ฯลฯ 
o ถ้าคดัออกบุคคล ใหเ้หตุผลว่าท าไมคดัออก 
o ถ้าเป็นกลุ่มเปราะบาง ใหเ้หตุผลความจ าเป็นทีต่้องวจิยั และมาตรการปกป้องดแูลเป็น

พเิศษ 
o ถ้ามกีลุ่มควบคุมทีไ่ดร้บัยาหลอกหรือไม่ใหก้ระบวนการแทรกแซง (intervention) ต้องแสดง

เหตุผลความจ าเป็น และความเป็นไปไดท้ีจ่ะใหย้าทดลองหรือวธิีแทรกแซง (หากมี
ประสทิธผิล) เพิม่เตมิหลงัการวจิยัเสร็จสิน้ 

o บรรยายว่าวธิีการเชญิกลุ่มตวัอย่างในโครงการวจิยัสามารถท าโดยปราศจากการบงัคบั 
ความเกรงใจ (coercion) การใหส้ิง่ตอบแทนเกนิเหมาะสม (undue inducement) ได้
อย่างไร 

o วธิีติดต่ออาสาสมคัร ละเมดิความเป็นส่วนตวัหรือไม่ และท าใหอ้าสาสมคัรถูกเปิดเผย
ความลบัต่อบุคคลอื่นหรือไม่ 

o มกีารขอความยนิยอมจากบุคคลหรือชุมชนหรือไม่ ถ้าไม่ม ีใหเ้หตุผลความจ าเป็น 
o ถ้ามกีารเกบ็และรกัษาตวัอย่างชวีภาพ ใหช้ีแ้จงว่าเป็นไปตามหลกัจริธรรมอย่างไร 

 ความเสีย่งและประโยชน์จากการวจิยั 
o ส่วนใดของโครงการวจิยัทีก่่อความเสีย่งต่ออนัตรายทางร่างกาย จิตใจ เศรษฐกจิ และสงัคม 

ของอาสาสมคัรหรือชุมชน ความเสีย่งทีเ่หน็คอือะไร และจะมมีาตรการลดความเสีย่ง
อย่างไร 

o มกีารชดเชยหากบาดเจ็บจากการวจิยัหรือไม ่ถ้าไม่มใีหช้ีแ้จงเหตุผล 
o วธิีทีใ่ชเ้ป็นเวชปฏบิตัิท ัว่ไปหรือไม่ ถ้าไม่ใช่จะดกีว่าวธิีทีม่ใีชอ้ย่างไร และมคีวามเสีย่งมาก

ขึน้หรือไม่ 
o ประโยชน์จะเกดิกบัอาสาสมคัรทีเ่ขา้ร่วมการวจิยั ชุมชน หรือวชิาการ อย่างไร 
o สดัส่วนประโยชน์ต่อความเสีย่งเหมาะสมหรือไม ่

 การขอความยนิยอม 
o มกีระบวนการขอความยนิยอมหรือไม่ ถ้าไม่ม ีขอยกเวน้หรือไม่ เพราะอะไร 
o มกีารใหอ้าสาสมคัรเซน็ใบยนิยอมหรือไม่ ถ้าไม่ ขอยกเวน้การเซน็และใชว้ธิีทดแทน

อย่างไร 
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เอกสารช้ีแจงอาสาสมคัร (Participant’s information sheet) 
การเขยีนเอกสารชีแ้จงอาสาสมคัรต้องใชภ้าษาทีบุ่คคลทัว่ไปอา่นแล้วเขา้ใจ เหมาะสมกบั

ประชากรเป้าหมาย มขีอ้มลูขา่วสารที่จ าเป็นครบถ้วน ไมปิ่ดบงัขอ้มูลขา่วสารโดยเฉพาะความเสีย่งที่
อาจเกดิขึน้กบัอาสาสมคัร การเขยีนนี้ผู้วจิยัต้องตระหนักวา่เป็นการเขยีนใหบุ้คคลทัว่ไปอา่น จงึต้อง
เรยีบเรยีงใหเ้ป็นรปูประโยคชดัเจน เขา้ใจได้ ผู้วจิยับางคนเขยีนตามแมแ่บบคล้ายเติมค าในชอ่งวา่ง ท า
ใหดู้หว้นและไม่สภุาพ การเขยีนควรใช้ค าวา่ “ทา่น” แทนตวัอาสาสมคัร และ “เรา” แทนตวัผู้วจิยั เชน่ 
“เราใครข่อเชญิทา่นเขา้รว่มโครงการวจิยัเนือ่งจากทา่นก าลงัเจบ็ป่วยและยานี้ออกแบบมาเพือ่ทดลอง
รกัษาความเจบ็ป่วยนี้”  ซึ่งรปูแบบการเขยีนสามารถศกึษาได้จาก web site หลายแหง่(89,90) ส าหรบั 
US FDA แนะน าใหใ้ช ้“เรา” แทนตวัผู้อธบิาย และ “ทา่น” แทนตวัอาสาสมคัร 

โดยทัว่ไปแล้วเอกสารชีแ้จงอาสาสมคัรควรใชห้วัเรือ่งวา่ เอกสารข้อมูลส าหรบัอาสาสมคัร, 
เอกสารข้อมูลส าหรบัผู้เข้าร่วมโครงการวิจยั หรอื เอกสารข้อมูลโครงการวิจยั ตามด้วยหวัขอ้
ดงัต่อไปนี้ 

ช่ือโครงการวิจยั 
(ระบุชือ่โครงการวจิยั) 

ช่ือผู้วิจยัและสงักดั 
(ระบุชือ่หวัหน้าโครงการวจิยัและสงักดั) 

ผู้ให้ทุนวิจยั 
โครงการวจิยัน้ีสนบัสนุนโดย ...(ใส่ชือ่ผู้ใหทุ้นวจิยั) 

บทน า 
เกริ่นน า เช่น  “เราใคร่ขอเชญิท่านเขา้ร่วมโครงการวจิยัน้ี ก่อนทีท่่านจะตดัสนิใจว่าจะเขา้ร่วมหรือไม่ 

ท่านต้องเขา้ใจหลกัการเหตุผลของการท าวจิยัและสิง่ทีท่่านต้องเขา้ไปเกีย่วขอ้งหากเขา้ร่วมโครงการวจิยัก่อน 
ขอใหท้่านใชเ้วลาอ่านข้อมลูข่าวสารในเอกสารน้ีและหากสงสยัสิง่ใดโปรดสอบถามใหก้ระจ่าง หลงัจากนัน้ หาก
ท่านสมคัรใจทีจ่ะเขา้ร่วมโครงการวจิยั เราจะขอใหท้่านเซน็ใบยนิยอม อย่างไรกต็าม หลงัจากเซน็แลว้ ท่านคง
มอีสิระทีจ่ะถอนตวัจากโครงการไดทุ้กเมือ่โดยไม่ต้องบอกเหตุผล และการถอนตวันัน้จะไม่กระทบต่อมาตรฐาน
การรกัษาทีท่่านควรไดร้บั” ตามดว้ยค าอธิบายว่า เหตุผลทีต่้องท าวจิยัคอือะไร ความรู้ปจัจุบนัเป็นอย่างไร โรค
ทีจ่ะศกึษาคอือะไร  ท าไมต้องเลอืก(บุคคลน้ี)เขา้ร่วมโครงการวจิยั หากวจิยัเสร็จสิน้แลว้จะไดป้ระโยชน์อะไร 

หลกีเลีย่งการเขยีนเชญิชวนเกนิความเหมาะสม เช่น “ท่านเป็นเพยีงหนึง่ใน 200 คนทัว่โลกที ่
มโีอกาสเขา้ร่วมโครงการวจิยัน้ี” หรือ “เราเชือ่ว่าท่านจะตกลงใจเขา้ร่วมโครงการวจิยัน้ีดว้ย
ความเสยีสละเพือ่ประโยชน์ของมวลมนุษยชาติ” เป็นต้น 
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โครงการวิจยัน้ีมีวตัถปุระสงคอ์ะไร?  
แสดงวตัถุประสงคก์ารวจิยั ถ้าทีเ่ขยีนในโครงการวจิยัเป็นลกัษณะเชงิวชิาการเกนิไปอาจเขยีนใหม่ให้

บุคคลทัว่ไปเขา้ใจได ้เช่น “โครงการน้ีมวีตัถุประสงคเ์พือ่ส ารวจคุณภาพชวีติของผู้ทีไ่ดร้บัการตดัเต้านม” 

อะไรบ้างจะเกิดขึน้กบัข้าพเจ้าและข้าพเจ้าต้องท าอะไรบ้างหากเข้ารว่มโครงการวิจยั? 

เขยีนบรรยายถึงสิง่ทีอ่าสาสมคัรต้องท าหรือถูกกระท าเมื่อเขา้ร่วมโครงการวจิยั เช่น “ท่านจะต้องมาพบ
แพทยเ์ดอินละครัง้เป็นเวลาติดต่อกนั 3 เดอืน แต่ละครัง้ท่านจะไดร้บัการวดัความดนัโลหติและวดัชพีจร เราจะ
เจาะเลอืดจากเสน้เลอืดด าทีแ่ขนของท่านประมาณ 30 ซซี ี(ประมาณ 2 ชอ้นชาครึง่)” “เราจะใชไ้มพ้นัส าลทีี ่
ปราศจากเชื้อสอดเขา้ไปในรูจมกูท่านและหมุนเบา ๆ และคาไว ้2-3 นาทแีลว้จึงเอาออก” ฯลฯ ขอ้มลูข่าวสาร
เหล่าน้ีจะช่วยใหบุ้คคลทีไ่ดร้บัเชญิตดัสนิใจไดว่้ายนิดเีขา้ร่วมหรือไม่ 

ส าหรบัแบบสมัภาษณ์กต็้องอธบิาย เช่น “เราจะขอสมัภาษณ์ท่านเป็นค าถาม 15 ขอ้ ซึง่ใชเ้วลานาน
ประมาณ 30 นาท ีการสมัภาษณ์มขีอ้มลูส่วนตวัของท่านและพฤติกรรมทางเพศของท่าน หากท่านไม่สบายใจ
กบับางค าถาม ท่านไมต่้องตอบกไ็ด ้เราจะขา้มค าถามนัน้ไป” 

หากมกีารสุ่มอาสาสมคัรเขา้กลุ่มใดกลุ่มหน่ึง เช่น “หลงัจากเซน็ยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยัแลว้ ท่านจะ
ไดร้บัการสุ่มใหเ้ขา้กลุ่มใดกลุ่มหนึง่ การสุ่มน้ีเหมอืนกบัการจบัฉลากโดยทีผู่้วจิยัและท่านไม่รู้ล่วงหน้าว่าท่าน
จะตกสู่กลุ่มใด โอกาสทีท่่านจะเขา้กลุ่มใดมโีอกาสครึง่ต่อครึง่”  

การทดลองใชย้าหลอก (placebo) ต้องอธิบาย เช่น “กลุ่มหนึง่จะไดร้บัยาหลอกซึง่มลีกัษณะและ
ส่วนประกอบเหมอืนยาทดลองแต่ไม่มสีารออกฤทธิ์ยา” 

อธิบายการทดลองแบบปิดทางเดยีว (single blind) เช่น “ท่านจะไม่ทราบว่าท่านไดร้บัยาหลอกหรือยา
ทดลอง” แบบปิดสองทาง เช่น “ท่านและแพทยผ์ู้วจิยัจะไม่ทราบว่าท่านไดร้บัยาหลอกหรือยาทดลอง จนกว่า
จะสิ้นสุดการวจิยัหรือมเีหตุการณ์ทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภยัของท่าน”  

บางครัง้อาจต้องบอกกระบวนการตรวจรกัษาปกติดว้ยเพื่อชีใ้หเ้หน็ว่าเป็นส่วนไม่ใช่วจิยั เช่น “แพทย์
หรือพยาบาลจะใชไ้มพ้นัส าลทีีป่ราศจากเชื้อป้ายปากมดลกูของท่านเพือ่น าไปตรวจ จากนัน้ท่านจะไดร้บัการ
ตรวจภายในตามแนวการตรวจรกัษาตามปกติซึง่ไม่ใช่ส่วนของการวจิยั” 

อธิบาย cross-over trial “แต่ละกลุ่มจะสลบัยากนัเมือ่ถงึก าหนด ก่อนการสลบั จะมกีารหยุดยาระยะหนึง่
เพือ่ใหย้าเดมิทีไ่ดร้บัหมดจากร่างกายเสยีก่อน” 

บอกว่าสิง่ใดทีอ่าสาสมคัรต้องงดระหว่างเขา้ร่วมโครงการวจิยั เช่น “ท่านจะต้องงดเครือ่งดืม่แอลกอฮอล์
ทุกชนิดระหว่างเขา้ร่วมโครงการวจิยั” “ท่านจะต้องงดยาปฏิชวีนะเช่น แอมพซิลิลนิ เพราะจะไปรบกวนผลของ
ยาทีท่ดลอง” 

หากเป็นหญิงวยัเจริญพนัธุ์อาจบอกว่า “ท่านต้องคุมก าเนิดโดยใชถุ้งยางทุกครัง้ทีม่เีพศสมัพนัธ์ 
นอกจากนัน้ท่านจะไดร้บัการตรวจปสัสาวะยนืยนัว่าไม่ไดต้ัง้ครรภเ์ดอืนละครัง้”  
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หากเป็นชายวยัเจริญพนัธุ์อาจบอกว่า “เราไม่ทราบชดัเกีย่วกบัผลของยาต่ออสุจิ ดงันัน้เราจงึขอใหท้่าน
สวมถุงยางทุกครัง้หากมเีพศสมัพนัธ์ และแจ้งแพทยผ์ู้วจิยัทราบหากคู่นอนของท่านตัง้ครรภร์ะหว่างทีท่่านเขา้
ร่วมโครงการวจิยั” 

หลกีเลีย่งถ้อยค าทีอ่าจตอกย า้ความกงัวลของผู้ป่วยทีห่มดหวงั เช่น “เราจะติดตามผลการรกัษาไป
จนกระทัง่ท่านเสยีชวีติ” 

มีความเส่ียงหรอืความไม่สบายอะไรบ้างท่ีอาจเกิดขึน้กบัข้าพเจ้าหากเข้ารว่มโครงการวิจยั? 

หากเป็นการทดลองยา ใหบ้รรยายความเสีย่งหรือความไม่สบายทีค่าดเดาไดว่้าจะเกดิกบัอาสาสมคัร ที่
พบจากการโครงการวจิยัก่อนหน้า เช่น “ผลขา้งเคยีงของยาทดลอง ไดแ้ก่ คลืน่ไส ้อาเจียน..., หรือในการ
สมัภาษณ์อาจเป็น “ท่านอาจรู้สกึเครียด ซมึเศร้า ส าหรบัค าถามบางขอ้ ซึง่ขอใหบ้อกผู้สมัภาษณ์”, หรือในกรณี
ทีเ่จาะเลอืดจากเสน้เลอืดด าทีแ่ขน เป็น “ท่านจะรู้สกึเจ็บบริเวณทีเ่ขม็แทง และมรีอยเลอืดออกหลงัการเจาะ ซึง่
จะหายไดเ้อง” “ถ้าท่านเป็นคนกลวัเขม็ฉีดยาอาจรู้สกึจะเป็นลมได”้ เป็นต้น ขอ้มลูความเสีย่งต้องครบถ้วน
เพราะเป็นขอ้มลูข่าวสารส าคญัทีบุ่คคลทีไ่ดร้บัเชญิต้องทราบเพื่อตดัสนิใจเขา้ร่วมโดยรบัทราบความเสีย่ง
ล่วงหน้า (หมายเหตุ ความไม่สบายเป็นอาการชัว่คราว เช่น รู้สกึเจ็บขณะเจาะเลอืด วงิเวยีนศรีษะ เป็นต้น) 

ไม่ควรเขยีนว่า “ไม่มคีวามเสีย่ง” ซึง่ไม่น่าจะเป็นจริงและไม่ควรเขยีนเช่นน้ี 

ข้าพเจ้าจะได้รบัประโยชน์อะไรบ้าง?  

บรรยายประโยชน์โดยตรงต่อสุขภาพของอาสาสมคัร เช่น “ยาทดลองน้ีอาจช่วยบรรเทาอาการป่วยที ่
ท่านมอียู่” หรือ  “ยาทดลองน้ีอาจรกัษาโรคทีท่่านเป็นอยู่ แต่เราไม่สามารถสญัญาไดว่้ายาทดลองน้ีสามารถ
รกัษาโรคของท่านได ้ขอ้มลูข่าวสารทีไ่ดจ้ากการศกึษาอาจช่วยพฒันาการรกัษาผู้ป่วยอืน่คนทีเ่ป็นโรคน้ี” “การ
ตรวจอุจจาระท าใหท้่านทราบว่าท่านมพียาธหิรือไม่ และเราจะแนะน ายาถ่ายพยาธิใหท้่าน” “ท่านจะได้
รบัทราบสุขภาพกายของท่าน ความเสีย่งในการเกดิโรค และเราจะชี้แนะการปฏบิตัจินเพือ่ป้องกนัการเกดิโรค”  

หากไม่มปีระโยชน์ต่อสุขภาพโดยตรงกใ็หเ้ขยีนดว้ย เช่น “การศกึษาวจิยัน้ีไม่ก่อประโยชน์แก่ท่าน
โดยตรง แต่องคค์วามรู้ทีไ่ดอ้าจเป็นประโยชน์ในการจดัท านโยบายการรกัษาพยาบาลแก่ผู้ป่วยในอนาคต”, 
“การวจิยัน้ีเป็นส่วนหนึง่ของการศกึษาระดบัปริญญาตรี....” เป็นต้น การใหข้องทีร่ะลกึหรือค่าเดนิทาง ไม่อยู่ใน
หวัขอ้น้ีเพราะไม่นบัว่าเป็นประโยชน์โดยตรง 

อย่าเขยีนประโยชน์จนดเูกนิจรงิ เช่น “ยาทดลองน้ีจะรกัษาโรคท่านได”้ 

มีทางเลือกอะไรบ้างในการรกัษาการเจบ็ป่วยของข้าพเจ้า?  

บรรยายทางเลอืกอื่นของบุคคลหากไม่เขา้ร่วมโครงการวจิยั เช่น “หากท่านไม่ยนิดเีขา้ร่วมโครงการวจิยั 
ท่านยงัคงจะไดร้บัการรกัษาพยาบาลตามมาตรฐานเวชปฏบิตัขิองโรงพยาบาล” 

จะรกัษาความลบัการเข้ารว่มโครงการวิจยัของข้าพเจ้าอย่างไร?   
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บรรยายว่าขอ้มลูอาสาสมคัรทีบ่นัทกึไวจ้ะมมีาตรการปกป้องไม่ใหร้ัว่ไหลอย่างไร เช่น “ใบบนัทกึขอ้มลู
ของท่านทีเ่ราเกบ็ไว ้ไม่มชีือ่ท่าน แต่มรีหสัเชือ่มโยง มแีต่คณะผู้วจิยัเท่านัน้ทีท่ราบรหสั ใบบนัทกึขอ้มลูเกบ็ไว้
ในตู้ใส่กุญแจซึง่ถือโดยหวัหน้าคณะผู้วจิยัเพยีงผูเ้ดยีว แจะเมือ่สิ้นสุดการวจิยัไปแลว้ 3 ปี จะท าลายทิ้งโดยใช้
เครือ่งท าลายเอกสาร” 

“เรารกัษาความลบัขอ้มลูท่านตามแนวทางจรยิธรรมสากลและกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง ผู้ทีจ่ะเหน็ขอ้มลูทีเ่รา
เกบ็รวบรวมไวม้เีพยีงคณะผู้วจิยั และบุคคลจากผู้ใหทุ้นวจิยัทีไ่ดร้บัอนุญาต นอกจากนัน้ มเีพยีงบุคคลทีม่ี
อ านาจตามกฎหมายนัน้ทีข่อดขูอ้มลูได ้เช่น กรรมการก ากบัดแูลงานวจิยั กรรมการจรยิธรรมการวจิยั 
เจ้าหน้าทีจ่ากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ซึง่มหีน้าทีต่รวจตราและปกป้องสทิธิ ความปลอดภยัของ
อาสาสมคัร”  

ข้าพเจ้าต้องเสียค่าใช้จ่ายในการเข้ารว่มโครงการวิจยัหรอืไม่? 
อธิบายว่าอาสาสมคัรต้องเสยีค่าใชจ่้ายอะไรบ้างจากการเขา้ร่วมโครงการวจิยั ปกติแลว้ ค่าหตัถการ หรือ

ค่ายาหรือค่าตรวจทางหอ้งปฏบิตัิการ ทีเ่กดิขึน้จากการเขา้ร่วมโครงการวจิยันัน้ ผู้สนบัสนุนการวจิยัจะเป็นผู้
ออกให ้แต่ในส่วนค่ารกัษาพยาบาลนัน้ ผู้ป่วยต้องออกเอง จากประกนัสงัคม โครงการประกนัสุขภาพถ้วนหน้า 
หรือบริษทัประกนัสุขภาพ เพราะถงึแมไ้ม่มโีครงการวจิยักต็้องเสยีค่าใชจ่้ายเพื่อตรวจรกัษาอยู่แลว้ ตวัอย่าง
การเขยีน เช่น “ท่านไม่ต้องเสยีค่าใชจ่้ายแต่อย่างใด เราจะจ่ายค่าเดนิทางและค่าอาหารใหท้่านเหมารวมครัง้
ละ 500 บาท แต่ละครัง้ทีท่่านเดนิทางมาพบแพทยต์ามนดั ส่วนค่าตรวจร่างกาย ค่ายา หรือค่าใชจ่้ายอืน่ ๆ ใน
โครงการวจิยัน้ี ออกโดยผู้ใหทุ้นวจิยั” หรือ “ในการวจิยัครัง้น้ี ผู้วจิยัเพยีงต้องการขอ้มลูการเจ็บป่วยของท่าน
จากการสมัภาษณ์เท่านัน้ ไม่ไดเ้กีย่วขอ้งกบัการทดลองรกัษาใด ๆ ดงันัน้ ท่านจึงต้องจ่ายค่าเดนิทาง ค่าตรวจ
รกัษาเองตามสทิธขิองท่าน อย่างไรกต็าม เรามขีองทีร่ะลกึเลก็น้อยใหเ้มือ่ท่านตอบแบบสอบถามเรียบร้อย
แลว้”  เป็นตน้ 

ถ้ามีปัญหาเกิดขึน้จะท าอย่างไร? มีค่าชดเชยให้ข้าพเจ้าหรอืไม่?  
หวัขอ้น้ีใชเ้ฉพาะโครงการวจิยัทีม่คีวามเสีย่งเกนิ minimal risk เช่นการทดลองยา 
บรรยายว่าผู้วจิยัหรือผู้สนบัสนุนการวจิยัมค่ีาชดเชยจากการบาดเจ็บในกรณีอะไรบ้าง เช่น “หากท่านเกดิ

การบาดเจ็บจากการวจิยั เราจะจ่ายค่าชดเชยและค่ารกัษาพยาบาลใหท้่าน” หากไม่มค่ีาชดเชยให้ อาจเขยีน 
“สถาบนัวจิยั...ไม่มค่ีาชดเชยใหท้่านหากท่านบาดเจ็บจากการวจิยั แต่ท่านจะไดร้บัการดแูลรกัษาอย่างดโีดย
อาศยับตัรประกนัสุขภาพถ้วนหน้า หรือบริษทัประกนัสุขภาพทีท่่านม”ี  

จะเผยแพรผ่ลการวิจยัอย่างไร? 
อธิบายว่า จะบอกผลสรุปของการวจิยัแก่อาสาสมคัรรายบุคคล ชุมชน หรือไม่ หรือจะเพยีงแค่รายงานใน

วารสารวชิาการ 

ข้าพเจ้าจะติดต่อใครได้บ้างกรณีท่ีมีปัญหาหรอืข้อสงสยั 
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ระบุ ชื่อ เบอร์โทรศพัทท์ีต่ิดต่อไดท้ ัง้ทีท่ างานและนอกเวลาท างานของบุคคลหากอาสาสมคัรต้องการ
สอบถาม ทัง้เรื่องทีเ่กีย่วกบัโครงการวจิยั จริยธรรมการวจิยั หรือขอ้ร้องเรยีน เช่น “หากท่านมขีอ้สงสยั
เกีย่วกบัส่วนใดของการวจิยัระหว่างเขา้ร่วมโครงการวจิยั ท่านสามารถติดต่อ (ชือ่ผู้วจิยั) ได ้ทีเ่บอร์โทร. 
XXXXXXX ในเวลาราชการ และ เบอร์มอืถือ  XXXXXXXXXX ในเวลานอกราชการ “ “หากท่านสงสยัเกีย่วกบั
สทิธิและความปลอดภยัของท่าน ท่านสามารถติดต่อประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัไดท้ีเ่บอร์โทร. 
XXXXXXX ในเวลาราชการ” 

หมายเหตุ: เบอร์มอืถือจ าเป็นส าหรบัการทดลองยาหรือการวจิยัทีอ่นัตรายเกดิไดทุ้กขณะ  
 
นอกจากหวัขอ้หลกัขา้งต้นแลว้ อาจเพิม่เติมหวัขอ้ต่อไปน้ีตามความเหมาะสม 

มีความเส่ียงอะไรบ้างท่ีไม่คาดคิดเกิดกบัข้าพเจ้า? 

หวัขอ้น้ีอาจใชก้บัการทดลองยาทีผ่ลของยาทดลองเกดิกบัทารกในครรภห์ากอาสาสมคัรทีเ่ป็นหญิงเกดิ
ตัง้ครรภร์ะหว่างเขา้ร่วมโครงการวจิยั หรือจากการสมัภาษณ์ทีอ่าสาสมคัรใหข้อ้มลูข่าวสารแลว้เกิดไม่สบายใจ
ในภายหลงัว่าไม่น่าใหข้อ้มลูข่าวสารไป แต่ใหไ้ปแลว้   

อะไรจะเกิดขึน้เมื่อส้ินสุดโครงการวิจยั 

หวัขอ้น้ีอาจใชก้บัการทดลองยาใหม่ ซึง่ต้องอธิบายว่า หลงัสิน้สุดโครงการวจิยัแลว้ จะมยีาให้
อาสาสมคัรหรือชุมชนอกีหรือไม่   

การยติุการวิจยัก่อนเสรจ็ส้ิน 

อธิบายกรณีใดบ้างทีผู่้วจิยัอาจยตุิการทดลองยาในอาสาสมคัรโดยไม่ขอความยนิยอม เช่น “หากผลการ
วเิคราะหร์ะหว่างด าเนินโครงการวจิยั พบว่ายาทดลองใหผ้ลดสีมความมุ่งหมาย เราจะยตุิการทดลองแต่ยงัคง
ใหย้าแก่ท่านจนครบตามก าหนด” หรือ “เราอาจถอนท่านออกจากโครงการโดยไม่ขอความยนิยอมจากท่าน
หากเหน็ว่าหากด าเนินการต่อไปจะมผีลเสยีหายต่อท่านอย่างร้ายแรง” 

เกิดอะไรบ้างหากข้าพเจ้าถอนตวัออกจากโครงการวิจยั? 

อธิบายว่าอาสาสมคัรสามารถขอถอนตวัไดอ้ย่างไรและผลทีต่ามมาจะมอีะไรบ้างและจะดแูลอย่างไร เช่น 
“หากท่านถอนตวัออกจากโครงการวจิยั เราจะท าลายตวัอย่างชวีภาพทีเ่กบ็จากท่านและรกัษาไวท้ ัง้หมด แต่จะ
ขอเกบ็ขอ้มลูทีเ่กบ็ก่อนท่านจะถอนตวัไวว้เิคราะห์” หรือ “ท่านสามารถถอนตวัจากการรกัษาได ้แต่โปรดติดต่อ
เราเพือ่ใหเ้ราทราบความเป็นไปของท่าน ขอ้มลูดงักล่าวจะเป็นประโยชน์ต่อเรา ตวัอย่างสิง่ส่งตรวจทีไ่ดจ้าก
ท่านจะท าลายทิ้งหากท่านประสงค”์  

เกิดอะไรกบัข้าพเจ้าหากมีข้อมูลใหม ่
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ระบุว่าจะบอกอาสาสมคัรหากมผีลการวจิยัใหม่ที่
มผีลกระทบต่อความปลอดภยัของอาสาสมคัรเพื่อถาม
ความสมคัรใจอกีครัง้ เช่น “หากมขีอ้มลูข่าวสารใหม่
เกีย่วกบัความปลอดภยัของท่าน เราจะแจ้งใหท้่าน
ทราบ และอาจขอความยนิยอมใหม่อกีครัง้ หากท่านไม่
ยนิยอมเขา้ร่วมต่อไป เราจะใหก้ารรกัษาพยาบาลท่าน
ตามมาตรฐาน แต่หากท่านตกลงใจร่วมโครงการต่อไป 
เราจะขอใหท้่านเซน็ใบยนิยอมใหม่” 

จ านวนอาสาสมคัรท่ีเข้ารว่มการวิจยั 

บอกจ านวนอาสาสมคัรทีโ่ครงการวจิยัต้องการ 
เช่น “การศกึษาวจิยัน้ี ท าในผู้ป่วย 1,000 คน ทัว่โลก 
ส าหรบัประเทศไทย ต้องการผู้ป่วยเขา้ร่วมโครงการ 20 
คน และทีเ่ราต้องการ 10 คน”  

 

หมายเหตุ 

 รูปแบบประโยคขึน้กบัภาษาทอ้งถิ่น 
นอกจากนัน้ส านวนอาจแตกต่างกนัไปซึง่
กรรมการจริยธรรมการวจิยัอาจขอแกไ้ข แต่ที่
ส าคญักว่านัน้คอืสาระต้องครบถ้วน และสื่อให้
อาสาสมคัรเขา้ใจไดช้ดัเจน การเขยีนดว้ย
ภาษาไทยทีถู่กต้องสมบูรณ์นัน้เป็นไปไดย้าก 
จึงต้องอาศยัการพดูคุยระหว่างการขอความ
ยนิยอม ดงันัน้ การขอความยนิยอมจึงควร
เน้นทีก่ระบวนการมากกว่าเน้นรูปประโยค
หรือหลกัภาษา ใหเ้วลาบุคคลทีส่นใจในการที่
จะท าความเขา้ใจ ซกัถาม อย่างเพยีงพอ ก่อน
เซน็ใบยนิยอม 

 ในการขอเกบ็ชิน้เน้ือตวัอย่างต้องเพิม่ขอ้มลู
ข่าวสารและมใีบยนิยอมต่างหากโดยมี
รายละเอยีดว่าจะเกบ็ไวน้านเท่าใด ใชเ้พื่อ
วตัถุประสงคอ์ะไร  

การขอความยินยอมในบางสถานการณ์ 
หากอาสาสมคัรฟงัภาษาไทยรู ้เร ื่อง พูดภาษาไทย

ได้ แต่ไม่รู ้หนังสือ (illiterate Thai-speaking subjects) 
ท าใหอ้่านไม่ออกเขยีนไม่ได ้เช่น คนไทยสูงอายุที่ไม่ได้
เรียนหนังสือ คนชายขอบ ผู้ขอความยนิยอมสามารถ
อธิบายตามหัวข้อ ในเอกสารข้อมูลส าหรับผู้ ป่วย/
อาสาสมคัรใหฟ้งั และเมือ่ผูป้่วย/อาสาสมัครยนิยอมเขา้
ร่วมโครงการวจิยัจงึให้พมิพ์ลายนิ้วมือแทนการลงนาม
ไวเ้ป็นหลักฐาน กรณีนี้ต้องมี พยานที่ไม่มีส่วนได้เสีย 
(impartial witness) อยูร่่วมตลอดกระบวนการขอความ
ยนิยอมและเซน็ลงนามเป็นพยาน   

ในกรณีทีอ่าสาสมคัรมคีวามบกพร่องทางกายท าให้
พดูไม่ได ้แต่ฟงัรูเ้ร ือ่ง เช่น ผูป้่วยโรคปอดอุดกัน้เรื้อรังที่
ใชเ้ครือ่งช่วยหายใจ  ม ี(ก) ความสามารถในการเขา้ใจ
หลกัการของโครงการวจิัย การประเมินความเสี่ยงและ
ประโยชน์ และ (ข) ความสามารถในการแสดงความ
ยนิยอมโดยวิธีอื่น (เช่น การพยักหน้า) มีผู ้ขอความ
ยนิยอมจงึใชว้ธิอีธบิายให้ฟงั โดยมีพยานที่ไม่มีส่วนได้
เสียอยู่ร่วมตลอดกระบวนการขอความยินยอม ใน
เอกสารแสดงความยนิยอมตอ้งระบุวิธีการที่อาสาสมัคร
แสดงความยนิยอม ให้ผู ้ขอความยนิยอมและพยานลง
นาม ลงวันที่ และควรมีการบันทึกวิดีทัศ น์ไว้เป็น
หลกัฐาน  

ในกรณีที่วิจัยในกลุ่มชาติพนัธ์ุที่ไม่พูดภาษาไทย 
ต้องมีเอกสารข้อมูลส าหรับผู้ป่วย/อาสาสมัครฉบับ
ภาษาไทย และฉบับที่แปลเป็นภาษาชาติพนัธ์ุนั ้นโดย
หน่วยงานที่ได้การรับรอง ยืน่เสนอต่อคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย แต่หากผู้วิจัยพบผู้ป่วยที่ไม่พูด
ภาษาไทยบางคนโดยไม่คาดคดิ อาจให้ขอ้มูลด้วยวาจา 
(verbal/oral presentation) แต่ต้องเตรียมเอกสารขอ
ความยนิยอมเป็นรูปแบบสรุปที่เร ียกว่า short form ไว้
เป็นหลกัฐานแสดงความยนิยอม 

(จาก US FDA A Guide to Informed Consent - 
Information Sheet: Guidance for Institutional 
Review Boards and Clinical Investigators) 
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 การเขา้ร่วมโดยสมคัรใจ- ขอ้ความแสดงว่าการเขา้ร่วม การขอถอน การออกจากโครงการวจิยัเป็นไป
โดยสมคัรใจ การปฏเิสธไม่เขา้ร่วมไม่มผีลต่อสทิธิ และประโยชน์ทีบุ่คคลจะไดร้บั หรือหากถอนตวัใน
ภายหลงักไ็ม่ใหโ้ทษใด ๆ ขอ้ความส่วนน้ี มกัแยกไว้ในใบเซน็ยนิยอมแยกจากเอกสารขอ้มลูส าหรบั
อาสาสมคัร 

 แบบสอบถามทีส่่งไปยงับุคคลไมต่้องมกีารขอความยนิยอมเพราะการส่งกลบัมาถือว่าเป็นความสมคัร
ใจ แต่ต้องมบีทน าชีแ้จงขอความร่วมมอืตอบแบบและไม่มขีอ้มลูทีอ่่อนไหวทีบุ่คคลอื่นเหน็แลว้เป็น
ตราบาปแก่ผู้ไดร้บัแบบสอบถาม 

ใบยินยอม (Consent form) 
เป็นเอกสารทีล่งนามโดยผู้ทีเ่กีย่วขอ้งในกระบวนการขอความยนิยอม ได้แก ่ 

 อาสาสมคัรหรือผู้ปกครองตามกฎหมายในกรณีทีเ่ป็นเดก็หรือบุคคลไร้สมรรถภาพ 
 ผู้วจิยัหรือผู้ช่วยวจิยัทีอ่ธิบายขอ้มลูข่าวสาร 

 อาสาสมคัรทีอ่ายุ 18 ปีขึน้ไปสามารถเซน็ยนิยอมเขา้รว่มงานวจิยัเองได้โดยไมต่้องมพียาน แต่
ถ้าเป็นการทดลองทางคลนิิก (clinical trial) ต้องมลีายเซน็ผู้ใหข้อ้มูลด้วย(10)  

เอกสารนี้เกบ็ไวเ้พื่อเป็นหลกัฐานวา่อาสาสมคัรได้เขา้ใจโครงการวจิยัและความเสีย่งดแีล้ว 
เอกสารทีล่งนามแล้วต้องมอบใหก้บัอาสาสมคัร 1 ชดุ และเกบ็ไวท้ี่ทมีวจิยั 1 ชดุ  ตวัอย่างแบบฟอร์ม
ใบยนิยอมของคณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ่มรีปูแบบดงัปรากฏในหน้าถดัไป 

ในใบยนิยอมต้องไมม่ขี้อความทีส่ ื่อวา่จะไมเ่อาผดิกบัผู้วจิยั (exculpatory language) หรอืยก
สทิธิ ์เชน่s  

 ทีผ่ิด “โดยการลงนามเขา้ร่วมการวจิยัน้ี ท่านยนิยอมทีจ่ะไมเ่รียกร้องผลประโยชน์ใด ๆ จาก 
บริษทัผูผ้ลติ”  

 ทีถู่ก “ตวัอย่างเน้ือเยื่อท่านทีไ่ดจ้ากการเขา้ร่วมโครงการวจิยั จะท าไปพฒันาเป็นเซลลไ์ลน์ (cell 
line) ซึง่สามารถน าไปจดสทิธิบตัรได ้แต่เราไม่มแีผบทีจ่ะจ่ายเงินตอบแทนใหท้่าน” 

 ทีถู่ก “โดยการลงนามเขา้ร่วมการวจิยัน้ี ท่านมอบอ านาจใหเ้ราใชต้วัอย่างเลอืดและเน่ือเยื่อท่าน
ส าหรบักรอบการวจิยัทีแ่สดงดงัขา้งต้น” 

 ทีผ่ิด “ขา้พเจ้ายนิดยีกเวน้การรบัค่าชดเชยหากบาดเจ็บจากการวจิยั” 
 ทีถู่ก “ผู้สนบัสนุนโครงการวจิยัไม่สามารถจ่ายค่าดแูลรกัษา หรือจะใหค่้าชดเชย หากท่านบาดเจบ็

จากการวจิยัได ้แต่การรกัษาพยาบาลจะมค่ีาใชจ่้ายตามปกติ” 
 

                                                   
s “Exculpatory language” in informed consent. (http://www.hhs.gov/ohrp/human 
subjects/guidance/exculp.htm) เขา้ชม 30 ธ.ค.2553 

http://www.hhs.gov/ohrp/human%20subjects/guidance/exculp.htm
http://www.hhs.gov/ohrp/human%20subjects/guidance/exculp.htm
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การวจิยัในเดก็มขี้อพจิารณาเกีย่วกบั assent form และการเขยีนขอ้มูลใหเ้ขา้ใจ ดงันี้ 
 

อายอุาสาสมคัร ข้อมูลส าหรบั
อาสาสมคัร/ใบยินยอม 

ข้อมูลส าหรบับิดามารดา/
ใบยินยอม 

๑๘ ปี บรบิูรณ์ขึน้ไป มธัยม ๖ อ่านเขา้ใจ*/
consent form 

ไม่ใช ้

๑๓ ปีบริบูรณ์ แต่ไมถ่ึง ๑๘ ปีบรบิูรณ์) มธัยมต้นอ่านเขา้ใจ** 
/assent form 

ใช/้ parental consent 
form** 

๗ ปีบริบูรณ์ แต่ไมถ่ึง ๑๓ ปีบรบิูรณ์ เดก็ประถมต้นอ่านเขา้ใจ 
/assent form 

ใช/้ parental consent form 

ไม่ถึง ๗ ปี บริบูรณ์ ไม่ใช ้(อาจเล่าใหฟ้งัสัน้ ๆ) ใช/้ parental consent form 
*กลุ่มตวัอย่างทีด่อ้ยการศกึษาอาจใชภ้าษาเขยีนทีร่ะดบัมธัยมศกึษา ๒ เขา้ใจ 
**ในกรณีทีโ่ครงการวจิยัไม่ซบัซอ้นและสามารถอธิบายเขา้ใจไดง่้าย ทัง้เดก็และบิดามารดาอาจใชเ้อกสาร
ชุดเดยีวกนั  
แต่ถ้าโครงการวจิยัซบัซอ้นอาจแยกเป็นกลุ่ม ๑๕-๑๗ ปี ทีเ่ดก็และบิดามารดาใชเ้อกสารชุดเดยีวกนั และ 
๑๓-๑๔ ปี ใหแ้ยกชุดกนั  

 
ข้อพิจารณาอ่ืน ๆ 

(๑) รปูแบบการเขยีนขอความยนิยอมจากผู้ปกครอง ต้องแทนที่ค าวา่ “ทา่น” ด้วย “บุตรของ
ทา่น” หรอื “บุคคลในความปกครองของทา่น” ตามเหมาะสม 

(๒) ในสหรฐัอเมรกิาใชค้ าวา่ “หนังสอือนุญาต” แทนทีจ่ะเป็น “หนังสอืยนิยอม” ในกรณีทีเ่ซน็
โดยบดิามารดาเพื่ออนุญาตใหบุ้ตรเขา้ร่วมวจิยัได้ เพราะค าวา่ยนิยอมใชเ้ฉพาะกบั
ผู้เขา้รว่มการวจิยั แต่โดยทัว่ไปแล้วมกัใช ้“หนังสอืยนิยอม” ส าหรบับดิามารดา  

(๓) การขอเกบ็ตวัอย่างชวีภาพไวร้ะยะยาวต้องมใีบยนิยอมแยกต่างหาก และอาจเป็น 
(ก) การขอเกบ็ไว้โดยน าไปศกึษาเรื่องอะไรกไ็ด้ (broad consent) 
(ข) การขอเกบ็ไว้ศกึษาเฉพาะโรคที่ก าลงัศกึษาอยู่ 
(ค) การขอเกบ็ไวเ้พื่อศกึษาเภสชัพนัธศุาสตร์ 

 
การขอความยินยอมจากบุคคลท่ีไม่พูดภาษาไทย 

ผู้วจิยัสามารถขอความยนิยอมด้วยวาจาโดยเล่าให้อาสาสมคัรฟงัเกีย่วกบัโครงการวจิยั ซึ่งมี
เนื้อหาและหวัข้อเหมอืนกบัทีเ่ขยีนในเอกสารขอ้มูลอาสาสมคัร แต่สัน้กวา่และเป็นภาษาพูด (written 
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summary) เมือ่อาสาสมคัรยนิยอมเขา้รว่มการวจิยัแล้ว ต้องเซน็ในเอกสารฉบบัสัน้ที่ระบุวา่ได้มกีาร
น าเสนอขอ้มลูด้วยวาจา (short form) 

(๑) ผู้วจิยัต้องยื่นทัง้ written summary และ short form ใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั
เหน็ชอบ 

(๒) Written summary อาจเป็นภาษาของกลุ่มประชากรที่ศกึษา แต่ต้องมฉีบบัภาษาไทยด้วย 
(๓) ระหวา่งการด าเนินการวจิยั (ก) อาสาสมคัร/ผู้แทนโดยชอบธรรมต้องเซน็ลงนามและลง

วนัทีใ่นเอกสาร short form, (ข) ผู้ขอความยนิยอมเซน็ลงนามและลงวนัทีใ่น written 
summary, และ (ค) พยานหรอืล่ามซึ่งเขา้ใจทัง้สองภาษาเซน็ลงนามและลงวนัที่ทัง้ short 
form และ written summary แล้วมอบส าเนาเอกสารทีเ่ซน็แล้วทัง้สองฉบบัให้กบั
อาสาสมคัร  (ล่ามอาจเป็นเจา้หน้าที่โรงพยาบาล ผู้ชว่ยวจิยั หรอืบุคคลในครอบครวั
อาสาสมคัร สามารถท าหน้าทีพ่ยานได้)  

 
การขอยกเว้นกระบวนการขอความยินยอม  

หากผู้วจิยัเหน็ว่าการขอความยินยอมเป็นอุปสรรคท าให้การวจิยัไม่ส าเรจ็ อาจยื่นขอยกเว้น
กระบวนการขอความยนิยอมทัง้หมด ไมต่้องมเีอกสารข้อมูลผู้ป่วย ไม่ต้องมใีบยินยอม คณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจิยัอาจยกเวน้ใหไ้ด้หากโครงการวจิยัอยู่ในเงื่อนไขทัง้ 4 ขอ้ ต่อไปนี้ 

1. การวจิยักอ่ความเสีย่งต่ออนัตรายแคเ่ล็กน้อย 
2. การยกเวน้ไมท่ าใหอ้าสาสมคัรเสยีสทิธหิรอืความเป็นอยู่ทีด่ ี 
3. การวจิยัไมส่ามารถด าเนินการได้ในทางปฏบิตัหิากต้องขอความยนิยอม และ 
4. ผู้วจิยัใหข้้อมลูขา่วสารแก่อาสาสมคัรตามเหมาะสมหลงัเสรจ็สิน้โครงการวจิยั  

ผู้วจิยัควรตระหนักวา่การขอยกเวน้จากการเขา้พจิารณา (exempt) กบัการขอยกเวน้
กระบวนการขอความยนิยอม (waiver of informed consent) เป็นคนละเรือ่ง และต้องยื่นขอทัง้สอง
กรณีหากจ าเป็น เชน่ ผู้วจิยัรวบรวมตวัอย่างพยาธทิีไ่ด้จากการตรวจอุจจาระและถูกเกบ็รกัษาไว้จาก
หลายโรงพยาบาล และผู้สง่ตวัอย่างไมไ่ด้ระบุชือ่ผู้ป่วย การวจิยัเป็นเพยีงศกึษาชนิดพยาธทิางพนัธุ
ศาสตร ์การวจิยัแบบนี้ขอ exempt ได้ ในขณะเดยีวกนักต็้องขออนุมตัยิกเวน้กระบวนการขอความ
ยนิยอมโดยอา้งเหตุผลตามเงือ่นไขสีข่้อขา้งต้น 
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การขอยกเว้นการเซน็ยินยอม  
ในบางกรณีที่ผู้ว ิจยัไม่สามารถขอความยินยอมโดยให้เอกสารข้อมูลและเซ็นใบยินยอมตาม

กระบวนการปกต ิเชน่ (ก) กลุ่มประชากรไมรู่ห้นังสอื หรอืรูน้้อย (ข) ใชว้ธิสีมัภาษณ์ทางโทรศพัท์ผู้วจิยั 
(ค) เป็นการหาข้อมูลแบบไม่เป็นทางการในเพื่อนบ้านหรอืชุมชนของตน กรณีดังกล่าวผู้วจิยัอาจขอ
ความยนิยอมด้วยวาจาโดยเล่าใหอ้าสาสมคัรฟงัเกีย่วกบัโครงการวจิยั ซึ่งมเีนื้อหาและหวัข้อเหมอืนกบั
ข้อมูลอาสาสมคัร แต่สัน้กว่าและเป็นภาษาพูด (verbal script) และขอยกเว้นการเซ็นลงนามของ
อาสาสมคัรได้หากการวจิยัเขา้เงื่อนไขใดเงือ่นไขหนึ่งดงันี้ 

(๑) โครงการวจิยัมคีวามเสี่ยงต ่า หรอื 
(๒) ลายเซน็เป็นหลกัฐานเดยีวทีห่ากเปิดเผยน าอนัตรายสูอ่าสาสมคัร เชน่ ถูกลงโทษ หรอื

เสือ่มเสยีชือ่เสยีง/ถูกกดีกนัในสงัคม 
 

ในบางแห่งที่กลุ่มประชากรกลัวการเซ็นยินยอม และไม่ใช่วฒันธรรมของกลุ่มนี้ ผู้วจิยัอาจขอ
อนุมตัยิกเวน้การเซน็ยนิยอมจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั 

อย่างไรกต็าม มขีอ้แนะน าวา่ควรมกีารบนัทกึการยนิยอมด้วยวธิอี ื่น เช่น การบันทกึเทป การลง
สมดุบนัทกึใชร้หสั ลงวนัที ่และมพียานเซน็รบัรู ้

อนึง่ ผู้วจิยัต้องมคีวามชดัเจนว่า การขอยกเว้นกระบวนการขอความยินยอม กบัการขอยกเว้น
การเซน็ยนิยอม เป็นคนละกรณี ในกรณีหลงันัน้ ผู้วจิยัยงัคงต้องใหข้อ้มลูกบัผู้ป่วย/อาสาสมคัร เพียงแต่
ผู้ป่วย/อาสาสมคัรแสดงความยนิยอมด้วยวธิอี ืน่แทนการเซน็ลงนามเทา่นัน้  

 
สรุป 

ในการเขยีนข้อเสนอโครงการวจิยัเพื่อยื่นขอรับการพิจารณาเชงิจรยิธรรมนั ้น  ผู้เขยีนควรมี
ความรูใ้นเรือ่งจรยิธรรมการวจิยัที่เกี่ยวข้องกบัมนุษย์พอสมควร จงึสามารถชี้ประเด็นจรยิธรรมที่ต้อง
ค านึง และวธิแีกไ้ข ใหเ้หมาะสม การเขยีนเอกสารชีแ้จงอาสาสมคัรก็ต้องซื่อตรง ให้ข้อมูลข่าวสารตาม
จรงิ เพื่อใหบุ้คคลทีส่นใจตดัสนิใจเขา้รว่มโดยความสมคัรใจอย่างแท้จรงิ 
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ตวัอย่างหนังสอืยนิยอม 
 

หนังสือแสดงความยินยอมการเข้ารว่มในโครงการวิจยั  
 

ขา้พเจ้า นาย/นาง/นางสาว.................................... ขอใหค้วามยนิยอมของตนเอง ทีจ่ะเขา้ร่วมใน
การศกึษาวจิยัเรื่อง ...... .....................................................................  

ขา้พเจ้าไดร้บัขอ้มลูข่าวสารและค าอธิบายเกีย่วกบัการวจิยัน้ีแลว้ ขา้พเจ้าไดม้โีอกาสซกัถามเกีย่วกบั
การวจิยัน้ีและไดร้บัค าตอบเป็นทีพ่อใจแลว้ ขา้พเจ้ามเีวลาเพยีงพอในการอ่านและท าความเขา้ใจกบั
ขอ้มลูข่าวสารในเอกสารน้ีอย่างถี่ถ้วน และไดร้บัเวลาเพยีงพอในการตดัสนิใจว่าจะเขา้ร่วมการศกึษาวจิยั
น้ี 

ผู้วจิยัไดแ้สดงความยนิดทีีจ่ะใหค้ าตอบต่อค าถามประการใดทีข่า้พเจ้าอาจจะมไีด ้ตลอดระยะเวลา
การเขา้ร่วมการวจิยัครัง้น้ี ผู้วจิยัรบัรองว่าจะเกบ็ขอ้มลูเฉพาะทีเ่กีย่วกบัตวัขา้พเจ้าเป็นความลบั และจะ
เปิดเผยไดเ้ฉพาะในรปูทีเ่ป็นสรุปผลการวจิยั และผู้วจิยัจะไดป้ฏิบตัิในสิง่ทีไ่ม่ก่อใหเ้กดิอนัตรายต่อ
ร่างกาย หรือจิตใจของขา้พเจ้า ตลอดการวจิยัน้ีและรบัรองว่า หากเกดิมอีนัตรายใด ๆ จากการวจิยั
ดงักล่าว ผู้ยนิยอมจะไดร้บัการรกัษาอย่างเตม็ที ่ 

ขา้พเจ้ายนิยอมเขา้ร่วมการวจิยัโดยสมคัรใจ และสามารถทีจ่ะถอนตวัจากการวจิยัน้ีเมื่อใดกไ็ด ้ท ัง้น้ี 
โดยไม่มผีลกระทบต่อการรกัษาพยาบาลทีข่า้พเจ้าจะไดร้บัถ้าหากขา้พเจ้าเป็นผู้ป่วย และในกรณีทีเ่กดิ
ขอ้ขอ้งใจหรือปญัหาทีข่า้พเจ้าต้องการปรึกษากบัผู้วจิยั ขา้พเจ้าสามารถติดต่อกบัผู้วจิยั คอื 
............................... ไดท้ี ่.......................................................... โทรศพัทท์ีท่ างาน.............. 
โทรศพัทเ์คลื่อนที ่.............................. โทรสาร .................................  

โดยการลงนามน้ี ขา้พเจ้าไม่ไดส้ละสทิธิใ์ด ๆ ทีข่า้พเจ้าพงึมทีางกฎหมาย 
 
 
 
ลายมอืชื่ออาสาสมคัร ____________________________ วนั-เดอืน-ปี__________ 
 (__________________________) 
ลายมอืชื่อผู้ใหข้อ้มลูข่าวสารการวจิยั _____________________ วนั-เดอืน-ปี___________ 
 (_ ________________________) 
พยาน   ________________________________ วนั-เดอืน-ปี___________ 
 (__________________________) 
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บทท่ี 11 

บทเรียนจากอดีต 
 
 
มีการอ้างถึงข้อผิดพลาดของการวิจัยในอดีตหลายโครงการที่เป็นบทเรียนให้ทัง้นักวิจัย 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั และผู้บรหิารสถาบัน ได้ตระหนักถึงระบบปกป้องสทิธแิละสวสัดิภาพ
ของอาสาสมคัร อยู่เสมอ จงึได้น ามารวบรวมไวเ้พื่อเป็นกรณีศกึษา 

 
The Tuskegee Syphilis Study (1932-
1972) 

ในปี ค.ศ.1929 ซิฟิลิสเป็นปญัหาทางสาธารณสุข
ของสหรฐัอเมรกิาโดยเฉพาะในคนผิวด าที่ยากจนและขาด
การศกึษาอาจมคีวามชกุของโรคถึงร้อยละ 25 ยาที่ใช้รกัษา
ประกอบด้วยสารปรอทและบิสมัท ซึ่งอัตรารักษาหาย
ประมาณร้อยละ 30 แต่มผีลข้างเคยีงที่รุนแรง และราคา
แพง แผนกกามโรคของ US Public Health Service 
ร่วมมือกับสถาบันทัสกียีในมลรัฐอลาบามาและกองทุน 
Rosenwald ให้การรกัษาคนผิวด าใน Macon County ซึ่ง
เป็นชนบททางตะวันออกของมลรัฐอลาบามา (county= 
เทศมณฑล มขีนาดเล็กว่ารฐัแต่ใหญ่กว่าเทศบาล) แต่เมื่อ
เกดิวกิฤตเิศรษฐกจิ จงึท าใหก้องทุนงดความช่วยเหลือในปี 
ค.ศ. 1931 แต่ US PHSกค็ดิจะเดนิหน้าต่อโดยเปลี่ยนเป็นการศกึษาวจิยัในชื่อโครงการวจิยัว่า “The 
Tuskegee Study of Untreated Syphilis in the Negro Male” ซึ่งเป็นการศกึษาไปข้างหน้าติดตามดู
การด าเนินโรคของซฟิิลสิระยะแฝงในคนผวิด า(91,92) 

การศกึษาเริม่โดยการประกาศเชญิชวนคนผวิด าที่โบสถ์ โรงเรยีน รา้นคา้ มาตรวจเลอืดคดั
กรองและได้อาสาสมคัรชายผวิด า 600 คน ใน Macon county อายุ 25 ปีขึน้ไป(93) ในจ านวนนี้ 399 
เป็นโรคซฟิิลิสระยะแฝง 201 คนไมเ่ป็นโรค (คนทีเ่ป็นโรคระยะเฉียบพลนัถูกคดัออกเพื่อไปรกัษา) 
พยาบาลผวิด าชือ่ Eunice Rivers ทีผ่่านการฝึกอบรมที่สถาบนัทสักยีีถูกสง่ไปประจ าการทีท่้องถิน่

การทดลองท่ีจดัอนัดบัโดย Listverse 
ว่าอุบาทว ์(evil) ท่ีสดุ 

1. The Nazi Experiments 
2. Unit 731 (1937-1945) 
3. The Tuskegee Syphilis Study 

(1932-1972) 
4. Poison Laboratory of  the Soviets 
5. North Korean Experimentation  
6. The Aversion Project (1970s-

1980s) 
7. Project MKULTRA (1950s-

1960s) 
8. Project 4.1 (1956) 
9. The Monster Study (1939) 
10. Standford Prison Experiment 

(1971) 
(http://listverse.com/2008/03/14/top-
10-evil-human-experiments/. Accessed 
21 December 2012) 

http://listverse.com/2008/03/14/top-10-evil-human-experiments/
http://listverse.com/2008/03/14/top-10-evil-human-experiments/
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ตลอดการศกึษาเพื่อดูแลและตดิตามอาสาสมคัร(94) อาสาสมคัรได้รบัการบอกกล่าวเพยีงวา่พวกเขาจะ
ได้รบัการรกัษา “เลือดเสีย (bad blood)”(t) และไมม่กีารเซน็ยนิยอมเขา้รว่มการวจิยั สิง่ซ่อนเรน้คอื
พวกเขาไมไ่ด้รบัการรกัษาโรคซฟิิลสิแต่อย่างใด โครงการวจิยัใหก้ารตอบแทนโดยตรวจสขุภาพใหฟ้ร ี
เลี้ยงอาหารฟร ี ใหบ้รกิารโดยสารรถไปกลบัคลนิิกฟร ี หากอาสาสมคัรเสยีชวีติจะจา่ยเงนิเป็นคา่ท าพิธี
ฝงัศพแต่ต้องยอมใหผ้่าชนัสตูรศพ ด้วยความที่ Ms. Rivers เป็นทีคุ่น้เคยของชาวบ้านและชว่ยเหลือ
เลก็น้อยมาตลอดจงึท าให้สามารถผ่าศพเพื่อศกึษาทางพยาธวิทิยาได้แทบทัง้หมด มกีารแจง้
อาสาสมคัรให ้ “โอกาสพิเศษ” มาตรวจรอบสองและหากตรวจเสรจ็จะให้การรกัษาโดยใหไ้ปที่
โรงพยาบาลสถาบนัทสักยี ีเมือ่อาสาสมคัรไปกถ็ูกเจาะน ้าไขสนัหลังโดยอา้งวา่เป็นขัน้ตอนการรกัษา (มี
อาสาสมคัรหลายรายเกดิภาวะแทรกซ้อน) ตอนแรกกะจะท าวจิยัแค ่ 6 เดอืน แต่กลับปล่อยยาวนานถงึ 
40 ปี  

ผลการศกึษาตพีมิพ์ในปี ค.ศ.1936 และถูกวจิารณ์เรื่องไมร่กัษาโรคของอาสาสมคัร แพทย์
ทอ้งถิน่ถูกขอให้ชว่ยโครงการวจิยัและตดิตามดูอาสาสมคัรจนกวา่จะเสยีชวีติ แมใ้นปี ค.ศ.1940 จะมี
การเกณฑ์ทหาร กต็ดิต่อกบักรรมการเกณฑ์ทหารวา่ขอไมใ่หร้วมอาสาสมคัรในโครงการวจิยั ที่ส าคญั
คอืมกีารใช้ยาปฏชิวีนะเพนิซลิลนิและใหใ้ชร้กัษาซฟิิลิสในปี ค.ศ.1945 และมกีารน ามาใชร้กัษาโรคใน 
Macon County แต่กลบัไมใ่ช้รกัษาอาสาสมคัรในโครงการและไมบ่อกข้อมลูขา่วสารใหอ้าสาสมคัร
ทราบ 

กระทรวงสาธารณสขุส่งแพทย์ไปตดิตามก ากบัดูแลทุกปี ในปี ค.ศ.1966 Peter Buxton แพทย์
จากซานฟรานซสิโก อา่นบทความและเหน็วา่การศกึษาขดัต่อจรยิธรรมจงึได้ท าหนังสอืถึงผู้อ านวยการ
แผนกกามโรค แต่ Center for Disease Control คงยนืยนัความจ าเป็นทีต่้องด าเนินการต่อและได้รบั
ความเหน็เชงิสนับสนุนจาก American Medical Association และ National Medical Association เรือ่ง
มาโด่งดงั จากการลงขา่วเรือ่งนี้ใน นสพ. วอชงิตนั สตาร ์ฉบบัวนัที ่ 25 กรกฎาคม 1972 ตามด้วยขา่ว
หน้าหนึ่งใน นสพ. นิวยอร์ก ไทม ์ วนัต่อมาวา่ “เหยือ่ซิฟิลิสในการศึกษาวิจยัของสหรฐัฯ ไม่ได้รบั
การรกัษานาน 40 ปี” ซ่ึง “เป็นการทดลองในมนุษยโ์ดยไม่ให้การรกัษายาวนานทีสุ่ดใน
ประวติัศาสตรก์ารแพทย”์  

                                                   
t
 เลอืดเสยีเป็นค าทอ้งถิ่นหมายถึงซฟิิลสิ โลหติจาง อ่อนเพลยี และอื่น ๆ 
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รฐัมนตรชีว่ยวา่การกระทรวงสาธารณสขุและวทิยาศาสตร ์ จงึแต่งตัง้คณะกรรมการเฉพาะกจิ
ขึน้เพื่อทบทวนโครงการวจิยั ประกอบด้วยบุคคลทางแพทย์ กฎหมาย ศาสนา แรงงาน การศกึษา การ
บรหิารสาธารณสขุ และ ประชาสมัพนัธ์ รวม 9 คน ผลการพิจารณาพบวา่ 

 อาสาสมคัรสมคัรใจเขา้ร่วมโครงการจรงิแต่ไมไ่ด้รบัการบอกกล่าวถึงวตัถุประสงคข์อง
โครงการวจิยัที่แทจ้รงิ หรอืขอ้เทจ็จรงิอืน่ ๆ  

 อาสาสมคัรไมเ่คยได้รบัการรกัษาทีเ่พยีงพอแมจ้ะมเีพนิซลิลนิใชต้ัง้แต่ปี ค.ศ.1947 

 ไมม่หีลกัฐานชีใ้หเ้หน็วา่ให้อาสาสมคัรมสีทิธเิลือกทีจ่ะออกจากโครงการได้หาก
ต้องการ 

คณะกรรมการจงึสรปุวา่ Tuskegee Study ผิดจริยธรรม ความรูท้ ีไ่ด้เพยีงเลก็น้อยเมือ่เทยีบ
กบัความเสีย่งที่อาสาสมคัรได้รบั และแนะน าใหยุ้ตโิครงการทนัทเีมือ่ตุลาคม 1972 อกีหนึ่งเดอืนต่อมา 
รฐัมนตรชีว่ยวา่การฯ ประกาศยุตโิครงการ ผลรวมจากการศึกษาคือ อาสาสมคัร 28 คน เสียชีวิต
จากโรคซิฟิลิส 100 คน เสียชีวิตจากภาวะแทรกซ้อน ภรรยา 40 คน ติดเช้ือ เดก็ 19 คน เป็น
ซิฟิลิสโดยก าเนิด  

National Association for the Advancement of Colored People (NAACP) ฟ้องเรยีก
คา่เสยีหายจาก US PHS และมอบเงนิกวา่ 9 ล้านเหรยีญ แกผู่้เสยีหาย นอกจากนัน้ รฐับาลอเมรกิา
ยงัใหก้ารรกัษาและการฝงัศพแกผู่้รอดชวีติและดูแลภรรยาและบุตรโดยไม่คดิมลูคา่ มกีารด าเนินการ
ของ Tuskegee Syphilis Study Legacy Committee ซึ่งเรยีกรอ้งใหป้ระธานาธบิดคีลนิตนั กล่าวขอ
โทษต่ออาสาสมคัรที่รอดชวีติ ครอบครวัอาสาสมคัร และชมุชนทสักยีี 

อาสาสมคัร 5 ใน 8 คนทีย่ังมชีวีติ เขา้ท าเนียบขาวตามค าเชญิเพื่อฟงัค าขอโทษจาก
ประธานาธบิดคีลนิตนั เมื่อ 16 พ.ค. 1997(95) 

กรณีศกึษาทสักยีนีี้เป็นตวัอย่างแสดงถงึการผดิหลักจรยิธรรมทัง้สามขอ้ กล่าวคอื ไมใ่ห้ขอ้มลู
ขา่วสารทีแ่ท้จรงิแกผู่้ป่วย ไมม่ใีบแสดงค ายนิยอมทีเ่ป็นลายลักษณ์อกัษร ความเสีย่งเกนิประโยชน์ทีจ่ะ
ได้รบั และการเลือกศกึษากลุ่มเปราะบาง ทัง้ ๆ ที ่Nuremberg Code ประกาศตัง้แต่ปี ค.ศ.1949 และ 
Declaration of Helsinki เมือ่ปี ค.ศ. 1964 
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The Monster Study (1939) 
Mary Tudor อายุ 22 ปี เป็นนักศกึษาปรญิญาโท สาขาจติวทิยาที ่University of Iowa ท า

วทิยานิพนธเ์มื่อปี ค.ศ.1939 ภายใต้อาจารย์ทีป่รกึษาคอื Wendell Johnson โดยมวีตัถุประสงคเ์พื่อ
ศกึษาอทิธพิลของการตอกย ้าบุคคลวา่พูดตดิอา่ง (stuttering) ต่อการพูด (96) 

Mary คดักรองเดก็และวยัรุ่นใน the Soldiers and Sailors Orphans’ Home ที ่Davenport, Iowa ซึง่
ก าพร้าจากผลของสงครามกลางเมอืง จากจ านวน 250 คน มารวมกบัเดก็ทีพ่ีเ่ลีย้งบอกว่าติดอ่าง แลว้
คดัอกีรอบ เหลอื 22 คน อายุ 6-15 ปี ในกลุ่มผู้ถูกทดลองดงักล่าว ม ี10 คนทีพ่ดูติดอ่าง ทีเ่หลอืพดู
ปกติ แต่ละคนถูกทดลองใหอ่้านดงั ๆ 5 นาท ีตามดว้ยพดู 5 นาท ีแลว้มกีรรมการใหค้ะแนนความลื่น
ไหลของการพดู จากนัน้แบ่งเป็น 4 กลุ่ม 

กลุ่ม 1A เดก็พดูติดอ่าง 5 คน ไดร้บั “positive speech therapy” คอืบอกเดก็ว่าปกติ ไม่ติดอ่าง 

กลุ่ม 1A เดก็พดูติดอ่าง 5 คน ไดร้บั “negative speech therapy” คอืบอกเดก็ว่าพูดติดอ่าง 

กลุ่ม IIA เดก็พดูปกติ 6 คน ไดร้บั “negative speech therapy” 

กลุ่ม IIB เดก็พดูปกติ 5 คน ไดร้บั “positive speech therapy” 

การทดลองต่อเน่ืองหลายครัง้ในระยะเวลา 4-5 เดอืน กลุ่ม IIA ซึง่เป็นเดก็พดูปกติ ไดร้บัการตอกย า้ว่า
พดูติดอ่างและใหค้อยระมดัระวงัเวลาพดู เพื่อจะไมต่ิดอ่าง ผลการทดลองพบว่าเดก็ 5 คนในกลุ่ม IIA 
เริ่มติดอ่าง เดก็ 3 คนในกลุ่ม IA อาการติดอ่างแย่ลง ส่วนในกลุ่มทีใ่ห ้positive speech therapy 10 
คนมเีพยีง 1 คน ทีพ่ดูแย่ลง(97) เดก็ทีม่ปีญัหาในการพดูไม่สามารถแกไ้ขใหเ้ป็นปกติได ้อย่างไรกต็าม 
ผลการทดลองบรรลุวตัถุประสงคข์องการวจิยัเพื่อวทิยานิพนธ์ อน่ึง Tudor รายงานว่าไม่ผู้ใดพดูติดอ่าง
หลงัให ้negative speech therapy พบเพยีงแต่ท่าทางการพดูทีผ่ิดปกติไปบ้าง เช่น เอามอืปิดปาก
เวลาพดู อย่างไรกต็าม ผูถู้กทดลองขาดความภาคภมูใิจในตนเองและผลทางจติใจเทยีบไดก้บัผู้ตดิอ่าง 

ปี ค.ศ. 2001 Jim Dyer เป็น candidate ปรญิญาโท สาขา journalism ของ University of Iowa 
และไปคน้ควา้เกีย่วกบัการทดลองของมหาวทิยาลยั เขาคน้พบวทิยานิพนธด์งักล่าว และคน้ดูรายชื่อผู้
ถูกทดลอง ตามไปสมัภาษณ์ และตพีมิพ์บทความ “Ethics and Orphans: The ‘Monster’ Study” ใน 
San Jose Mercury News ฉบบั 11 มถิุนายน ในบทความดงักล่าว ได้เล่าวา่ Mary Tudor ได้รบั
จดหมายโดยจา่หน้าซองวา่ “ถงึ Mary Tudor Jacobs The Monster” จาก “Mary Korlaske Nixon 
Case No.15 Experimental Group.” ในจดหมายดงักล่าว ผู้เขยีนพูกถงึวา่เธอเสยีโอกาสในการศกึษา 
อาชพี การงาน ทีน่่าจะได้หากไมม่ปีญัหาทางจติใจอนัเกดิจากการถูกทดลอง ซึ่งท าใหเ้ธอต้องปลกีตวั
จากสงัคม (98)  
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เมือ่ขา่วปรากฏในหนังสอืพิมพ์ University of Iowa ได้ขอโทษผู้เสยีหาย ในขณะที ่Mary Nixon 
ในปี ค.ศ.2003 ยื่นฟ้องศาลเรยีกคา่เสยีหายในนามของบุคคลในกลุ่ม IIA 6 คน อกี 4 ปีต่อมา รฐั
ไอโอวาตกลงจา่ยคา่เสยีหาย $925,000 แกผู่้ฟ้อง และยังอยู่ในขัน้อุทธรณ์ แม้วา่นักวจิยัเฉพาะด้าน
หลายคนเหน็วา่สมยันัน้ไมน่่าจะผดิกฏหมาย แต่กระบวนการทดลองค่อนขา้งรนุแรง มผีู้วจิารณ์วา่ 
Johnson ไมม่เีจตนาทีจ่ะท าใหเ้ดก็ปกติกลายเป็นเด็กมปีญัหาในการพูด เพราะตวั Johnson เอง เป็น
คนพูดตดิอา่งแล้วพยายามคน้ควา้วธิป้ีองกนัรกัษามาตลอด และความรู้ทีไ่ด้จากการวจิยัครัง้นี้เป็น
ประโยชน์ในการป้องกนัการพูดตดิอา่ง แต่ในเชงิจรยิธรรมแล้ว หมิน่เหมใ่นประเดน็ดงัต่อไปนี้ (97) 

1. ไม่บอกเดก็ หรือผู้ดแูลว่าเป็นการทดลองจนความแตก 60 ปีใหห้ลงั 
2. ไม่ตีพมิพผ์ลงานในวารสารและเผยแพร่ ท าใหป้ระโยชน์ทีจ่ะไดร้บัไม่สมเหตุสมผลกบัความเสีย่ง 
3. ยงัไม่มเีหตุผลพอเพยีงว่าท าไมเลอืกเดก็ก าพร้าเป็นผู้ถูกทดลอง 

Johnson เสยีชวีติในปี ค.ศ.1965, สว่นTudor เสยีชวีติในปี ค.ศ.2006; Jim Dyer ลาออกจาก
ส านักพมิพ์ในปี ค.ศ.2001 หลงัจากบรรณาธกิารบรหิารกล่าววา่ผดิจรรยาบรรณโดยเขา้ดูแฟ้ม
มหาวทิยาลยัในนามของนักศกึษาปรญิญาโท แทนที่จะเป็น journalist และเขา้ถงึชื่อเดก็ก าพรา้ซึ่งผดิ
กฏหมายรฐั (99)     

 

Willowbrook Hepatitis Study (1956) 
ประชากรมลรฐันิวยอร์กมโีรคตบัอกัเสบกนัมาก โดยเฉพาะที ่ Willowbrook State School ซึ่งเป็น

โรงเรยีนเดก็พิการ ปญัญาออ่น โดยอตัราป่วย 25 ต่อ 1,000 คน ต่อปี ผู้วจิยัจงึเลอืกสถานเลี้ยงเดก็นี้
เพื่อศกึษาธรรมชาตแิละการป้องกนัโรคไวรสัตบัอกัเสบ โดยหวงัวา่ความรูท้ ีไ่ด้จะน าไปสูก่ารพัฒนา
วคัซนี หลกัคดิคอื การฉีดซรีมัทีม่ไีวรสัตบัอกัเสบจากเดก็ป่วยในสถานเลี้ยงเดก็ เข้าเดก็ใหมท่ีเ่พิง่เขา้
มาอาจช่วยป้องกนัการเป็นโรครนุแรงได้ ยนืยนัด้วยหลักฐานวา่เดก็ตดิเชือ้อายุ 3-10 มมีอีาการไม่
รนุแรง โครงการวจิยันี้ผ่านความเหน็ชอบของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัของ The New York 
University School of Medicine และอกีหลายองค์กร และสอดคล้องกบั “รา่ง” Declaration of Helsinki 
การวจิยัเริม่ด าเนินการตัง้แต่ ค.ศ.1956 และยาวนานกวา่ 15 ปี ในเดก็กวา่ 700 คน(100,101) 

ประเดน็จรยิธรรมทีเ่ป็นทีถ่กเถยีงคอื 
1. กลุ่มเป้าหมายเป็นเดก็ปญัญาอ่อนในสถานเลี้ยงเดก็ซึ่งเป็นกลุ่มเปราะบาง (vulnerable) น่าจะ

ท าในผู้ใหญ่ในสถานเลี้ยงเดก็ก่อนซึ่งมกีวา่พนัคน 
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2. การทดลองโดยไมก่่อประโยชน์โดยตรงต่อเดก็ สถานการณ์การตดิเชือ้เกดิจากเดก็แน่นสถาน 
(overcrowding) และสุขอนามยั ซึ่งแกไ้ด้โดยมาตรการทางสาธารณสขุโดยไมจ่ าเป็นต้อง
ทดลอง 

3. การเชญิเขา้รว่มโครงการวจิยัไมเ่หมาะสม เด็กล้นโรงเรยีนจนปิดรบัเดก็ใหม ่แต่ป่าวประกาศวา่
ถ้าเขา้รว่มโครงการวจิยักจ็ะรบัเขา้โรงเรยีน 

4. การตอบแทนโดยใหเ้ดก็อยู่ในห้องพเิศษแยกจากเด็กในโรงเรยีนเป็น undue inducement  

5. เอกสารยนิยอมจะท าใหผู้้ปกครองเขา้ใจวา่เป็นการฉีดวคัซนีตบัอกัเสบ (มขี้อความวา่ “เรา
อยากจะให้การป้องกนัรปูแบบใหมแ่กเ่ดก็ในความปกครองของทา่นโดยหวงัวา่จะป้องกนัการ
ตดิโรคได้”  และ “ถ้าทา่นประสงค์จะใหเ้ดก็ในความปกครองของทา่นได้รบัประโยชน์จากการ
ป้องกนัรปูแบบใหมน่ี้ โปรดเซน็ลงนามแบบฟอรม์นี้”)  

ผู้วจิยัตอบประเดน็ดงักล่าวหลายขอ้ เชน่ แมไ้ม่ฉีด เดก็กต็ดิเชือ้อยู่ด ี (เดก็ร้อยละ 90 พบ
แอนตบิอดตี่อเชือ้) เดก็ได้ประโยชน์จากการแยกหอ้งเป็นหอ้งเฉพาะท าใหล้ดความเสีย่งต่อการตดิโรค
แบคทเีรยีและรา มใีบยนิยอมของผู้ปกครอง และไมร่วมเด็กก าพรา้หรอืเดก็ทีเ่ป็น Ward of States เขา้
ในกลุ่มทดลอง เป็นต้น(101) 
 
The Milgram Obedience Experiments (1961) 

ในการพจิารณาคดอีาชญากรสงครามหลังสงครามโลกครัง้ที ่2 Adolph Eichmann จ าเลยอา้งวา่แค่
ท าตามค าสัง่ของผู้น าโดยสัง่ฆา่ยวิกวา่ล้านคน  Stanley Milgram นักจติวทิยาทีม่หาวทิยาลยัเยล จงึ
สงสยัวา่ Eichmann กระท าผดิเพยีงเพราะเชือ่ฟงัค าสัง่แมว้า่จะขดัต่อคณุธรรมกระนัน้หรอื จงึเริม่
ทดลองในปี ค.ศ. 1961 การทดลองประกอบด้วยอาสาสมคัร 40 คน เชญิโดยลงโฆษณาในหนังสอืพิมพ์ 
อาสาสมคัรได้คา่ตอบแทน 4.50 เหรยีญสหรฐัฯ อาสาสมคัรมตีัง้แต่ไมม่วีุฒกิารศกึษาจนถงึมวีุฒริะดบั
ปรญิญาเอก 

Milgram ประดิษฐ์เครื่องชอรต์ไฟฟ้าหลอก มคีนัสวทิช์กวา่ 30 อนั ตัง้ระดบัไวท้ี่ 30 โวลท ์และเพิม่
ทลีะ 15 โวลท ์ จนถงึระดบัสูงสดุที ่ 450 โวลท ์ ตดิป้ายชว่งสวทิชเ์รยีงเป็นชว่งวา่ "ชอ็กเบา ๆ" "ชอ็ก
ปานกลาง" " "ชอ็กแรง" " "ชอ็กแรงมาก" " "ชอ็กเข้มสดุขัว้" "อนัตราย: ชอ็กรนุแรง" สวทิชส์องอนั
สดุทา้ยตดิป้ายไวว้า่ "XXX." 

Milgram ก ากบัอาสาสมคัรแต่ละคนใหส้วมบทบาท "อาจารย์ (teacher)" อยู่ในหอ้งหนึ่งซึ่งอา่นค าคู่
ให ้“นักศกึษา (learner)” ซึ่งอยู่อกีห้องหนึ่งผ่านไมโครโฟนใหน้ักศกึษาจ า เมือ่ “อาจารย์” ทวนค าใดค า
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หนึ่งแล้วแล้ว “นักศกึษา”ต้องตอบคูค่ าใหถู้ก ถ้าไมถู่ก “อาจารย์” จะต้องบอกวา่ผดิและบอกระดบัไฟฟ้า
ทีจ่ะกดแล้วสบัสวทิชใ์หไ้ฟฟ้าชอรต์ "นักศกึษา" แต่อาสาสมคัรไมท่ราบวา่คนที่สวมบท “นักศกึษา” 
ได้รบัการซ้อมมาแล้วให้แสดงละครหลอกใหดู้เหมอืนวา่โดนไฟชอรต์จรงิ  

ขณะทดลอง “นักศกึษา” แสรง้แสดงอาการถูกไฟชอรต์ โดยอทุาน หรอืรอ้งขอให้ปล่อย หรอืบอกวา่
หวัใจผดิปกต ิหากถงึ 300 โวลท ์นักศกึษาจะทบุผนังหอ้งและวงิวอนขอให้ปล่อยตวั หากเกนิระดบันี้ 
นักศกึษาจะเงยีบและปฏเิสธไมต่อบค าถาม ผู้ทดลองกจ็ะบอก “อาจารย์” วา่การเงยีบเป็นการ
ตอบสนองทีไ่มถู่กต้อง ต้องชอรต์อกี 

“อาจารย์” สว่นใหญ่พอได้ยนิเสยีงรอ้งของ “นักศกึษา” มกัใจอ่อนและถามผู้ทดลองวา่ท าต่อดี
หรอืไม ่ผู้ทดลองกระทุ้งใหท้ าไปเรื่อย ๆ โดยใช้ค าพูดวา่ "โปรดด าเนินการต่อ" "โครงการนี้ก าหนดให้
ด าเนินการต่อ" "จ าเป็นมากทีคุ่ณต้องด าเนินการต่อ" "คณุไมม่ทีางเลอืก คณุต้องด าเนินการต่อ" 

Milgram ตัง้สมมตุฐิานวา่ ไมเ่กนิร้อยละ 3 ของ “อาจารย์” จะด าเนินการชอรต์ต่อไปจนถงึระดบั
สงูสดุ แต่ผลการทดลองออกมาวา่ ร้อยละ 65 ของ “อาจารย์” ชอรต์ด้วยระดบัสูงสดุ ทีเ่หลือหยุดที่ระดบั
กอ่นสงูสดุ 

ทีส่ าคญั “อาจารย์” หลายคนเครยีด ไมส่บายใจ วติกกงัวล หรอืเกอืบสตแิตก แต่กย็งัท าตามทีผู่้
ทดลองบอกจนแล้วเสรจ็ อย่างไรกต็าม ผู้ท าการทดลองได้เปิดเผย (debrief) แก ่ “อาจารย์” ทุกคนเมื่อ
เสรจ็สิน้การทดลอง การส ารวจผู้เขา้รว่มโครงการวจิยัต่อมาพบถงึรอ้ยละ 84 ทีต่อบวา่ยนิดใีนการมี
สว่นรว่มในโครงการที่แล้วมา และในระยะยาวไมป่รากฏแผลใจแต่อย่างใด 

ประเดน็จรยิธรรม คอื การปิดบงัขอ้มลูแกผู่้เขา้รว่มโครงการวจิยั (deception) ในกรณีนี้เหมาะสม
เพยีงใด คุม้กบัความเสีย่งอนัตรายต่อจติใจหรอืไม่(102) 

 
TEAROOM  TRADE (1960s) 

Laud Humphreys นักศกึษาปรญิญาเอกทางสงัคมวทิยาที ่ Washington University สนใจชายรกั
ชายทีม่กีจิกรรมทางเพศในที่สาธารณะในแงข่องลกัษณะและพฤตกิรรมทางเพศ จงึท าวทิยานิพนธเ์รื่อง
นี้ สถานทีศ่กึษาคอืห้องน ้าในสวนสาธารณะในเมอืงใหญ่ที่รูจ้กักนัดใีนชือ่ "หอ้งน ้ าชา (tearooms)" 
นักวจิยัท าตวัเป็น "watch queen" ชว่ยเฝ้าระวงัวยัรุน่หรอืต ารวจทีอ่าจเขา้มารบกวนกจิกรรมทางเพศ 
(สมยันัน้กจิกรรมทางเพศชายกบัชายถือวา่ผดิกฏหมาย) การศกึษาเกีย่วขอ้งกบัชายกวา่ 100 คน ท า
การสมัภาษณ์ทีห่้องสว้ม 50 ครัง้ เขาบนัทกึขอ้มูลบุคคลโดยแอบจดเลขทะเบยีนรถ ไปสถานีต ารวจป ัน้
เรือ่งเพื่อเอาชือ่และทีอ่ยู่ ตามไปสมัภาษณ์ถึงบ้านโดยปลอมตวัและหลอกวา่เป็นการวจิยัทางการตลาด 
จ านวน 50 ครัง้ ข้อมลูที่บนัทกึจากการศกึษารวมถงึ เชื้อชาต ิ อาชพี สถานภาพสมรส เศรษฐานะ ผล
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การศกึษาจ าแนกประเภทชายรกัชายตามพฤติกรรมเป็น 5 กลุ่ม และชือ่หวัขอ้วทิยานิพนธต์พีมิพ์ในปี 
ค.ศ.1970 คอื Tearoom trade : a study of homosexual encounters in public places(103,104) 

ประเดน็จรยิธรรมคอืการรุกล ้าความเป็นส่วนตวั การปิดบงัการวจิยั และไมข่อความยินยอม  
 
Jewish Chronic Disease Hospital Study, 1963 

นักวจิยั นายแพทย์ Chester M. Southam สงักดั Sloan-Kettering Institute for Cancer 
Research หาผู้ป่วยโรคเรื้อรงัทีท่รดุโทรมใน Jewish Chronic Disease Hospital ทีบ่รุกลนิ มลนัฐ
นิวยอร์ก และเสนอฉีดเซลล์มะเรง็ทีม่ชีวีติเขา้ใต้ผวิหนังเพื่อวดัการตอบสนองทางภูมคิุม้กนัวา่รา่งกาย
ใชเ้วลานานเทา่ไรในการ reject เซลล์มะเรง็ โครงการนี้ได้รบัการอนุมตัิจากผู้อ านวยการโรงพยาบาล 
แพทย์ฉีดเซลล์มะเรง็เขา้ใต้ผวิหนังผู้ป่วย 22 คน ทีส่ะโพกหรอืแขน หลงัจากนัน้เจาะเลอืดทุกสปัดาห์ 
นาน 6 สปัดาห ์ ผู้ป่วยได้รบัการบอกวา่เป็น skin test และเซลล์มะเรง็เพิม่จ านวนจนเหน็เป็นตุ่มใต้
ผวิหนังจากนัน้กห็ายไป 

Dr.Hyman Strauss ซึ่งเป็นกรรมการบรหิารโรงพยาบาลทราบเรื่องจงึยื่นฟ้องศาล Southam ใหก้าร
วา่ ไมส่ าคญัที่ฉีดเป็นเซลล์มะเรง็หรอืไมเ่พราะไง ๆ รา่งกายก ็ reject อยู่แล้วเพราะเป็นสิง่แปลกปลอม 
ทีค่นกลวักแ็คม่นัชื่อ “มะเรง็” แท้จรงิแล้วอนัตรายน้อยกวา่การปลูกถ่ายผวิหนังเสยีด้วยซ ้า เมือ่ถูกถาม
เรือ่งการไมข่อค ายนิยอมจากผู้ป่วย และไมข่ออนุมตัิจากกรรมการวจิยั เขากล่าววา่ที่ท าโรงพยาบาลอืน่
แบบเดยีวกนักไ็มข่อเพราะถอืวา่เป็นเวชปฏบิตัปิระจ าและอนัตรายน้อยกวา่หตัถการอืน่ เชน่ การเจาะ
ดูดไขกระดูก การเจาะน ้าไขสนัหลงั แต่กระนัน้ Southam กย็นืยนัที่จะไมฉ่ีดตนเองเพราะเขาเป็น
ผู้เชีย่วชาญมะเรง็แนวหน้าและไมคุ่้มที่จะเสยีสละ ผลจากการสอบสวน Board of Regents ของ 
University of the State of New York ตดัสนิวา่หลอกลวงและผดิจรรยาวชิาชพี ลงโทษโดยถอนใบ
ประกอบวชิาชพีเวชกรรม ต่อมาเปลี่ยนเป็นภาคฑณัต์ 1 ปี แต่ 3 ปีต่อมา Southam ได้รบัเลอืกเป็น
ประธาน American Cancer Society(105,106) 

 
The Jesse Gelsinger Gene Therapy (1999) 

Jesse Gelsinger จากเมอืง Tucson มลรฐัอารโิซนา ป่วยเป็นโรค OCT (Ornithine 
transcarbamylase deficiency) ซึ่งเป็นโรคทางพนัธุกรรมทีพ่ร่องเอนไซมท์ าให้ระดบัแอมโมเนียใน
เลอืดสงู ไมม่ยีารกัษา ทารกทีเ่กดิมามกัเสยีชวีติร้อยละ 50 แต่เจสซคีุมโรคโดยกนิยาวนัละ 33 เมด็และ
รบัประทานอาหารโปรตนีต ่า เมือ่อายุ 17 ปี แพทย์ที่ท าการรกัษาเจสซพีูดใหฟ้งัถึงการรบัอาสาสมคัร
ทดลองยนีบ าบดัที่มหาวทิยาลยัเพนซลิวาเนีย เจสซีสนใจแต่แพทย์บอกวา่ต้องรอให้อายุครบ 18 ปีก่อน 
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(โครงการรบัเฉพาะผู้ใหญ่) เมือ่ครบรอบวนัเกดิ อายุ 18 ปี เจสซจีงึอาสาเขา้รว่มโครงการยนีบ าบดั 
ของ Institute for Human Gene Therapy (IHGT) มหาวทิยาลยัเพนซลิวาเนีย(107) บดิาเจสซบีอกวา่ 
“เขาต้องการเป็นฮีโร”่ 

• วนัที ่13 กนัยายน ค.ศ. 1999 เจสซเีขา้หอ้งรงัส ีถูกท าใหส้งบ แลว้ถูกสอดสายสวนเขา้เสน้เลอืดบริเวณขา
หนีบ เวลา 10.00 น. ใส่น ้ายา 30 มล. ทีม่อีะเดโนไวรสัราวพนัลา้นตวั เมื่อตกค ่าเจสซปีวดทอ้งและไขข้ึน้ 
104.5 ฟาเรนไฮต ์

• เชา้วนัต่อมา เจสซงุีนงง สบัสน ตาเหลอืงแสดงดซ่ีานอย่างรุนแรง ตกบ่าย เจสซโีคม่าจากการแขง็ตวัของ
เลอืดผิดปกติ ระดบัแอมโมเนียในเลอืดสงูเกนิปกติกว่า 10 เท่า แพทยท์ า dialysis ระดบัแอมโมเนียลดลง 
แต่เจสซมีปีญัหาการหายใจและไตวาย 

• เชา้วนัที ่17 กนัยายน เจสซสีมองตาย และ 14.30 น. ถอดปอดเทยีม (ECMO) และเครื่องช่วยหายใจ และ
ประกาศว่าเจสซเีสยีชวีติแลว้ บิดาเจสซฟ้ีองศาลในภายหลงัเรียกค่าเสยีหาย 50,000 เหรียญจาก
มหาวทิยาลยั 

ผลการฟงัค าชี้แจงพบวา่ผู้วจิยั(108,109) 

• ไม่บอก NIH Recombinant DNA Advisory Committee ว่ามกีารเปลีย่นแปลงวธิีการใหไ้วรสัเขา้ร่างกาย  
• ปรบัเปลีย่นขอ้มลูข่าวสารในขอ้มลูส าหรบัอาสาสมคัรโดยลบส่วนทีแ่สดงว่าลงิทีท่ดลองป่วยและตายไปหลาย

ตวั  
• ไม่รายงานต่อ FDA กรณีอาสาสมคัรรายก่อนหน้าน้ีเกิดตบัเป็นพษิอย่างส าคญัซึง่จะต้องพกัโครงการ  
• ไม่ท าตามโครงการวจิยัซึง่เรียงล าดบัใหท้ าในหญิง 2 คน แลว้จึงต่อดว้ยชาย 1 คน  
• น าเจสซเีขา้ทดลองทัง้ ๆ ทีร่ะดบัแอมโมเนียในเลอืดสงูเกนิทีก่ าหนดไวใ้นโครงการวจิยัทีไ่ดร้บัอนุมตัิ   

• ในการทดลองในสตัว ์ใชไ้วรสัทีเ่กบ็ไวใ้นหอ้งปฏิบตัิการกว่า 25 เดอืนท าใหฤ้ทธิต์ ่ากว่าความเป็นจริงใน
ขณะทีไ่วรสัทีใ่หเ้จสซเีกบ็ไวเ้พยีง 2 สปัดาห ์  

สถาบนั IGHT ได้รบัเงนิสนับสนุนจากบรษิทั Genovo ซึ่งผลติไวรสั กวา่ 4.7 ล้านเหรยีญ ต่อปี 
เป็นระยะเวลา 5 ปี ผู้ก่อตัง้บรษิัทคอื ดร.วลิสนั ซึ่งถอืหุน้บรษิัทร้อยละ 30 และเป็นผู้อ านวยการของ
สถาบนั IGHT และแป็นหวัหน้าทมีวจิยัเรื่องนี้ด้วย บรษิทัโอนหุน้รอ้ยละ 5 ใหก้บัมหาวทิยาลัย
เพนซลิวาเนีย ดร.วลิสนัออกจากต าแหน่งผู้อ านวยการและถูกหา้มโดย FDA ไมใ่หท้ าการวจิยัในคนอกี 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัถูกวจิารณ์วา่ “ท างานในหอ้งประชุมตรวจแต่การเขยีน
โครงการวจิยัและหนังสอืยนิยอม และไมเ่คยไปดูวา่นักวจิยัท าอะไรบ้างหลังโครงการเริม่ด าเนินการ” 

กรณีศกึษายนีบ าบดันี้ แสดงการไม่ท าตามทีเ่ขยีนไวใ้นโครงการวจิยั ปิดบงัขอ้มลูขา่วสาร
บางสว่น และผลประโยชน์ทบัซ้อน (conflict of interest) ของผู้วจิยั และท าให ้OHRP ออกรา่งแนว
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ปฏบิตัเิกีย่วกบัผลประโยชน์ทบัซ้อนฉบบัวนัที ่ 10 มกราคม ค.ศ.2001 ขึน้มาและปรบัปรงุเป็นฉบบัจรงิ
ในเวลาต่อมา(70) 
 
The Asthma Study (2001) 

Ellen Roche อายุ 24 ปี เจา้หน้าทีห่อ้งปฏบิตัิการของศนูย์โรคหดืและภูมแิพ้ของมหาวทิยาลยั
จอหน์ ฮอปกนิส ์ เป็นอาสาสมคัรสุขภาพดี (healthy volunteer) ในโครงการวจิยัที่ท าโดย Dr. Alkis 
Togias นักวจิยัของศนูย์ เรื่อง “Mechanisms of Deep Inspiration-induced Airway Relaxation” 

โครงการวจิยัมวีตัถุประสงคท์ี่จะหากลไกการตอบสนองเกนิของทางเดนิหายใจโดยตัง้
สมมตุฐิานวา่ ในคนปกต ิ การทีป่อดพองตวัจะชว่ยป้องกนัทางเดนิหายใจอดุตนัผ่านกลไกประสาท แต่
ในคนเป็นหดื กลไกนี้บกพร่องหรอืขาดหายไป ดงันัน้ ในการวจิยันี้จงึต้องใหอ้าสาสมคัรสขุภาพดสีดู
สารเคมเีฮกซาเมโทเนียม (hexamethonium) เพื่อไปหยุดกลไกปมประสาทและดูวา่มผีลต่อการหายใจ
เขา้หรอืไม่ สารเฮกซาเมโทเนียมมฤีทธิห์ยุดการสง่คลื่นประสาทและเคยใชร้กัษาโรคความดนัโลหติสงู
มากอ่น แต่ตอนหลงัถอนจากตลาดในปี ค.ศ. 1972 เพราะ FDA พบวา่ไมไ่ด้ผลในการรกัษา เอลเลน 
โรช จะได้คา่ตอบแทนถงึ 365 เหรยีญ หลงัเสรจ็สิน้การเขา้โครงการ(110) 

 18 กนัยายน ค.ศ.2000 คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัของ Bayview Medical Center ของ
มหาวทิยาลยั อนุมตัิโครงการวจิยั ซึง่การวจิยัน้ีไดร้บัการสนบัสนุนจาก NIH และเป็นส่วนหน่ึงของ
โครงการใหญ่ 

 16 เมษายน ค.ศ.2001 เอเลน โรส ใหค้ ายนิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยั 
 23 เมษายน- อาสาสมคัรคนแรกสดูเฮกซาเมโทเนียม 1 กรมั ต่อมา 2 วนั มอีาการหายใจตื้นและ

ค่าแสดงการท างานของปอด FEV1 และ FEC ต ่าลง อาสาสมคัรหายจากอาการดงักล่าว 8 วนัให้
หลงัแมว่้าค่า FEV1 และ FEC ยงัไม่เท่าระดบัแรกเขา้โครงการ (อาสาสมคัรคนที่สองไม่มอีาการ
ผิดปกติ) 

 4 พฤษภาคม- เอลเลน โรช เป็นอาสาสมคัรคนที่สาม สดูเฮกซาเมโทเนียม 1 กรมั โดยใชเ้ครื่อง 
Nebulizer 

o วนัที ่2 หลงัสดูสาร- โรชมอีาการไอ 
o วนัที ่6- โรชเขา้โรงพยาบาลดว้ยอาการไข ้hypoxemia และภาพรงัสทีรวงอกผิดปกติ 

คณะกรรมการจริยธรรมไดร้บัรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค ์(adverse event) ของ
อาสาสมคัรคนทีห่น่ึงและของโรช และให้พกัโครงการชัว่คราว 

o วนัที ่9- โรชมอีาการหายใจล าบากและถูกน าเขา้ในหอผู้ป่วยวกิฤต ิ
 วนัที ่2 มถุินายน- เอลเลน โรช เสยีชวีติ จากความดนัโลหติต ่าและอวยัวะภายในไม่ท างาน 
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 วนัที ่28 มถุินายน- FDA วพิากษ์ว่าผู้วจิยัน่าจะสมคัรขอ Investigational New Drug ส าหรบัเฮก
ซาเมโทเนียมทีใ่ชว้จิยั 

 วนัที ่16 กรกฎาคม- คณะกรรมการสอบภายในของมหาวทิยาวยัแถลงว่า สาเหตุการเสยีชวีติมี
ส่วนเกีย่วขอ้งอย่างมากจากสารทีส่ดูเขา้ไป 

 วนัที ่11 ตุลาคม- มหาวทิยาลยัตกลงการจ่ายค่าชดเชยใหก้บัครอบครวัของโรช 
 วนัที ่16 -18 กรกฎาคม OHRP สอบสวนและประเมนิระบบการปกป้องอาสาสมคัรของ

มหาวทิยาลยั 
 วนัที ่19 กรกฎาคม- OHRP พกัโครงการวจิยัทัง้หมดของมหาวทิยาลยัทีไ่ดร้บัทุนจากร ฐบาล 

 วนัที ่21 กรกฎาคม- มหาวทิยาลยัเสนอแผนปรบัปรุงแกไ้ขระบบ 
 วนัที ่22 กรกฎาคม- OHRP ยอมรบัแผนและยกเลกิการพกัโครงการวจิยั 
 มกราคม ค.ศ.2002- มหาวทิยาลยัทบทวนพจิารณาโครงการวจิยัทางคลนิิก 2,600 โครงการ ซ า้อกี

ครัง้ 
 
ขอ้วพิากษ์เกีย่วกบัระบบการปกป้องอาสาสมคัรพอสรปุได้ดงันี้  
 
ผู้วิจยั 

 ไม่รายงานอาการทีเ่กดิขึน้กบัอาสาสมคัรรายแรกอย่างรวดเร็ว และยงัเริม่อาสาสมคัรคนทีส่องโดยไม่รอดู
อาการของอาสาสมคัรคนแรกว่าหายหรือไม่ (ผู้วจิยัแยง้ว่าอาการดงักล่าวเป็นเหตุการณ์ไม่พงึประสงคท์ีค่าด
เดาไดอ้ยู่แลว้และหายเองไดโ้ดยไม่ต้องการการรกัษา) 

 เพิง่รบัทราบจากการคน้วรรณกรรมเพิม่เตมิว่า สารเฮกซาเมโทเนียมเป็นพษิต่อปอด วารสารการแพทย์
หลายฉบบัตีพมิพร์ายงานผูเ้สยีชวีติจากโรคปอดสาเหตุจากเฮกซาเมโทเนียมระหว่าง ค.ศ. 1950-1960 
(ผู้วจิยัคน้จาก PubMed ซึง่มขีอ้มลูไวใ้หย้อ้นหลงัแค่ราว ๆ ปี ค.ศ. 1960 แต่ถ้าใช ้Google อาจคน้รายงาน
ของฝรัง่เศสในช่วงปี 1950 ได)้(111) 

 ใหข้อ้มลูข่าวสารทีไ่ม่ถูกต้องกบัอาสาสมคัรโดยใหค้วามมัน่ใจเกีย่วกบัความปลอดภยัเกนิเหมาะสมและยงั
แนะน าว่าสารน้ีใชเ้ป็นยาระงบัความรู้สกึ นอกจากนัน้ยงัไม่ไดบ้อกว่าสารทีใ่ชเ้ป็นสารทดลองทาง
หอ้งปฏิบตัิการ ไม่ไดเ้ตรียมมาส าหรบัใชเ้ป็นยา ทัง้ยงัไม่ไดร้บัการลงทะเบียนจาก FDA และยามอีนัตรายสงู  

 อาสาสมคัรเป็นบุคลากรของสถาบนั อาจเขา้ร่วมโครงการวจิยัเพราะความเกรงใจ (coercion) แต่ไม่พบว่าผิด
เพราะไดใ้หผู้้ช่วยวจิยัเป็นผู้โทรศพัทท์าบทาม 
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กรรมการจริยธรรมการวิจยัของสถาบนั 
 วธิีด าเนินการทบทวนพจิารณาโครงการวจิยัใหม่ไม่เหมาะสม โครงการวจิยัส่วนใหญ่ไม่ไดม้กีรรมการ

ผู้รบัผิดชอบน าเสนอเป็นราย ๆ เพื่อปรึกษาหารือกนัในทีป่ระชุม (ระบบของมหาวทิยาลยัใหอ้นุกรรมการฯ 
เป็นผู้พจิารณาและน าผลมาเขา้ประชุมกรรมการชุดใหญ่ ซึง่ผูต้รวจสอบกล่าวว่าคณะอนุกรรมการฯ ไม่ได้ให้
ขอ้คดิเหน็ทีเ่ป็นประโยชน์อย่างจริงจงั) 

 บนัทกึรายงานการประชุมคณะกรรมการฯ มกัไมบ่อกเหตุผลของการขอใหม้กีารปรบัปรุงแกไ้ขโครงการวจิัย 
หรือไม่แสดงมติในประเดน็ทีค่ณะอนุกรรมการฯ สงสยั นอกจากนัน้ ยงัไม่มบีนัทกึการประชุมคณะกรรมการ
ฯ เป็นระยะเวลากว่า 9 เดอืน 

 การทบทวนพจิารณาโครงการไม่น่าจะไดม้าตรฐานเพราะพบว่า ก่อน เดอืนมถุินายน ค.ศ.2001 Bayview 
Medical Center มคีณะกรรมการฯ ชุดเดยีว แต่มภีาระทีต่้องทบทวนพจิารณาโครงการวจิยัใหมถ่งึ 800 
เรื่อง ไมร่วมรายงานความกา้วหน้าประจ าปีของการวจิยั ดงันัน้ต้องประชุมบ่อยทุก 2 สปัดาห ์

 
เพื่อปรบัปรงุระบบปกป้องอาสาสมคัร มหาวทิยาลยัแต่งตัง้รองคณบดรีบัเพิ่มเตมิเพื่อ

รบัผดิชอบเรือ่งนี้โดยตรง เพิม่คา่ใช้จา่ยด้านบุคลากรและการด าเนินงานจากปีละ 1 ล้านเหรยีญ เป็น 2 
ล้านเหรยีญ เพิม่จ านวนคณะกรรมการเป็น 6 ชดุ และมกีรรมการอสิระจากภายนอกอกี 1 ชดุ ฝ่าย
เภสชักรรมมสีว่นรว่มในการเตรยีมยาทีใ่ช้ทดลอง 

ด้านวฒันกรรมองค์กรกจ็ าเป็นต้องปรบัเปลี่ยนเพราะบุคลากรมหาวทิยาลยัคดิวา่จรยิธรรมการ
วจิยัเป็นอุปสรรคของการวจิยั 

 
The TGN1412 Study (2006) 
 

เดอืนมนีาคม ค.ศ. 2006 Parexel ซึ่งเป็น Contract Research Organization ในองักฤษ เชา่
อาคารของ Northwick Park และ St. Marks’ Hospital กรุงลอนดอน เสาะหาอาสาสมคัรสขุภาพด ี ให้
เขา้รว่มโครงการวจิยั TGN1412 ซึ่งเป็นแบบ Phase I, single-centre, double-blind, randomised, 
placebo-controlled, single escalating-dose study ในโครงการนี้อาสาสมคัรได้รบัคา่เสยีเวลาถงึ 
2,000 ปอนด์ โครงการวจิยัผ่านการอนุมตัจิาก Medicines and Healthcare products Regulatory 

Agency (MHRA) ซึ่งท าหน้าทีเ่หมอืน อ.ย. เรยีบรอ้ยแล้ว โคยจะทดลองในอาสาสมคัร 32 คน(112,113) 
 TGN1412 เป็นรคีอมบแินนท ์โมโนโคลนอล แอนตบิอดี พฒันาโดยบรษิทัเยอรมนั TeGenero 

และผลติโดย Boeringher Ingelheim ซึ่งจะไปจบักบัโมเลกลุ CD28 บนผวิลมิโฟไซต์ และใชเ้ป็นทางลดั
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ในการกระตุ้นการเพิม่จ านวนของเซลล์ การทดลองในสตัวพ์บวา่ไมเ่ป็นพิษและไมเ่ริม่น าการอกัเสบแต่
อย่างใด และคาดวา่จะเป็นทางรกัษาผู้ป่วยมะเรง็เมด็โลหติขาว และ rheumatoid arthritis 

ในวนัที ่13 มนีาคม ค.ศ. 2006 อาสาสมคัรชาย 8 คน อายุ 19-34 ปี เซน็หนังสอืยินยอมหนา 
15 หน้า และเขา้รบัการทดลอง- 6 คนได้ TGN1412 0.1 มก. ต่อ นน.ตวั 1 กก. สว่นคนทีเ่หลือ 2 คน 
ได้รบัยาหลอก ใหเ้ป็นสารน ้าฉีดเขา้หลอดเลือดซึ่งใชเ้วลา 3-6 นาทกีวา่จะฉีดหมดหลอด อาสาสมคัรแต่
ละคนทีร่อรบัยาได้รบัการฉีดยาหา่งกนั 10 นาท ี  

“โอดอนเนลนัง่รอเขา้ควิฉีดยาอยู่ นกัวจิยักม็าบอกว่ายุติโครงการและใหม้ารอบหน้าในโครงการอืน่ 
นกัวจิยัไม่ไดบ้อกว่าในทางเดนิทีห่่างออกไปเกดิโกลาหลเหมอืนนรกแตกโดยอาสาสมคัรหกคน
กรีดร้องขอความช่วยเหลอือย่างโหยหวน”(112) 

 หลงัฉีดยาประมาณ 50 นาท ีเริม่มเีหตุการณ์ไมพ่งึประสงคเ์กดิขึน้กบัอาสาสมคัร เริม่ด้วยอาการ
ปวดหวัรนุแรง ปวดหลงั ตามด้วยคลื่นไส ้อาเจยีน ท้องเสยี มกีารอกัเสบทัว่รา่งกาย ความดนัโลหติตก 
และชพีจรเต้นเรว็ และทัง้หมดถูกน าสง่โรงพยาบาล 

คนได้รบัยาหลอกเล่าวา่ 

““ไม่กีน่าทหีลงัรายแรกไดย้ากเ็ริม่ตวัสัน่ เขาถอดเสื้อคลุมออกราวกบัว่าร้อนเหมอืนไฟเผา ต่อมา
เหน็รายทีส่ามเริม่อาเจียน หายใจถี ่ดรูาวกบัอยู่ในความเจ็บปวดอย่างแสนสาหสั ต่อมากเ็ป็นรายที ่
4 ดา้นขวาของผม เหงือ่ออก ถอดเสื้อคลุมและทรุดลง ทุก ๆ คนอาเจียนจนถุงด าของถงัขยะเต็มไป
ดว้ยอาเจียน คนทีอ่ยู่ขา้งซา้ยของผมกรีดร้องและแอ่นหลงัราวกบัมใีครมาต่อยหลงัแรง ๆ” (112)  

ภาวะแสดงอวยัวะภายในล้มเหลวเริม่มตีัง้แต่ 12 ชัว่โมงหลังฉีด แต่ภายใต้การดูแลรกัษาโดย
ผู้เชีย่วชาญ ไม่มีผู้ใดเสียชีวิต เหตุการณ์น้ีเรียกว่า “Cytokine storm” ซึ่งเป็นผลจากการทีเ่ซลล์
รา่งกายตอบสนองโดยการหลัง่ไซโตไคน์ก่อการอกัเสบออกมาอย่างฉับพลนัและปรมิาณมหาศาล ยังไม่
มผีู้ใดอธบิายกลไกการเกดิเหตุการณ์นี้ได้ อาการทีเ่กดิขึน้ เรยีกวา่ Systemic inflammatory 
response syndrome (SIRS) 

การสอบสวน ไมพ่บสารหรอืสิง่ปนเป้ือนในยาทีฉ่ีด ไมพ่บความผดิพลาดในการผลติ การ
เตรยีม การใหย้า และผลการศกึษาในสตัว์ทดลอง มขีอ้คดิเหน็วา่ (1) MHRA ใหฉ้ีดในระยะหา่ง 2 
ชัว่โมง แต่การทดลองนี้เสรจ็สิน้ภายในเวลาไมเ่กนิ 20 นาท ี จงึน่าจะเวน้ระยะหา่งระหวา่งอาสาสมคัร
แต่ละคนใหน้านพอทีจ่ะหยุดการทดลองได้หากเกดิเหตุการณ์ไมพ่ึงประสงค์ทีร่า้ยแรง หรอือาจเริม่ใน
คนเดยีวก่อนแล้วผ่านไปหนึ่งวนัค่อยเพิม่ขนาดยาในอกีคน, (2) ผลการทดลองในสตัวไ์มจ่ าเป็นต้อง
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คาดวา่จะเป็นแบบเดยีวกบัในคนเพราะแอนตบิอดนีี้นอกจากจะขยาย regulatory T cells แล้ว ยงักด
ภูมคิุม้กนัแบบไมจ่ าเพาะเจาะจงอกีด้วย (3) ครึ่งชวีติ (half life) ของแอนตบิอดใีนสตัวท์ดลองค่อนขา้ง
ยาวคอื 8 วนั ในคนน่าจะยาวนานกวา่และเป็นปจัจยัเสีย่งอนัหนึ่งท าใหเ้กดิเหตุการณ์ไมพ่งึประสงค์ที่
รา้ยแรง (4) น่าจะเริม่ด้วยขนาดยาทีต่ ่ากวา่นี้เมือ่ดูผลจากผลการทดสอบในลงิ (5) ควรทดลองยาที่
เกีย่วกบัภูมคิุ้มกนัในผู้ป่วยโดยไมต่้องผ่านการทดลองในบุคคลสขุภาพด ี (6) การทดลองต้องท าใน
โรงพยาบาลทีม่หีอผู้ป่วยหนัก (Intensive Care Unit) (114)   

จากเหตุการณ์ครัง้นี้น าไปสู่การปรกึษาหารอืกนัและ EMA (the European Medicine Agency) 
ลอนดอน ได้รา่งแนวทางปฏบิตัิกรณีทดลองยาอาจเสีย่งอนัตรายสูงในคนเป็นครัง้แรกขึน้เพื่อรบัฟงั
ขอ้คดิเหน็ ซึ่งในแนวปฏบิตันิี้ แนะน าใหพ้ิจารณาอย่างรอบคอบเกีย่วกบัปจัจยัทีจ่ะท าใหต้ดัสนิใจเริม่
ทดลองในคน การพจิารณาขนาดยาเริม่แรกทีท่ดลองและขนาดต่อ ๆ ไป การเวน้ระยะเวลาระหวา่ง
ขนาดยา และระหวา่งอาสาสมคัรแต่ละคน และการบรหิารจดัการความเสีย่ง(115) 

สามเดอืนหลังเกดิเหตุการณ์ นายไรอนั วลิสนั อายุ 20 ปี อาสาสมคัรทีอ่าการหนักทีส่ดุยงัคง
นัง่ล้อเขน็ และอาจสญูเสยีนิ้วมอืและเทา้ ยงัไม่รูอ้นาคต เพราะต้องรอการผ่าตดั และไมท่ราบชะตา
กรรมตนเองวา่ในระยะยาวแล้วจะมผีลอะไรตามมาอกี(116)   

บทเรียน 

ในการทดลองทางคลนิิก เหตุการณ์รา้ยแรงทีเ่กดิขึน้เกอืบทุกรายเป็นเหตุการณ์ไมพ่งึประสงค์
จากยา ในขณะทีก่ารออกแบบวจิยัหรอืเหตุผลทางวทิยาศาสตรไ์ม่มปีญัหา ดงันัน้ ควรเตรยีมการดงันี้ 

การทบทวนพิจารณาโครงการวิจยั 

กรรมการผู้ทีไ่ด้รบัมอบหมายจากประธานใหเ้ป็นผู้พจิารณาน าเสนอในทีป่ระชุม (reviewers) พงึ
พจิารณาในประเดน็ต่อไปนี้ใหร้อบคอบ 

(1) ขอ้มลูความปลอดภยัจากการทดลองในสตัว ์ มสีตัวอ์ะไรบ้าง ให้ขนาดยาเทา่ใด และที่จะ
ทดลองในคนใชข้นาดเทา่ใด โดยดูจากคูม่อืนักวจิยั (Investigator’s brochure) 

(2) ขอ้มลูความปลอดภยัจากการทดลองในคนในโครงการวจิยัยาตวัเดยีวกนัทีเ่ร ิม่กอ่นหน้านี้ 
เชน่ Phase I และ/หรอื II โดยดูจากคูม่อืนักวจิยัโดยเฉพาะ SAE ทีพ่บ ความสมัพนัธร์ะหวา่ง SAE กบั
ยา ระบบรา่งกายทีไ่ด้รบัความเสยีหายจากยา อตัราการเกดิความเสยีหาย นอกจากนี้แลว้ยงั
จ าเป็นต้องสืบค้นข้อมูลเพ่ิมเติมจาก electronic database ทีเ่หมาะสม 
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(3) ในกรณีทีเ่ป็น Phase I ในอาสาสมคัรสุขภาพด ี ยิง่ต้องรอบคอบโดยศกึษาจากแนวปฏบิตัิ
ของ EMA และโดยเฉพาะสถานทีว่จิยัต้องมคีวามพร้อมในการจดัการกบัเหตุการณ์ฉุกเฉิน 

(4) ต้องมเีอกสารรบัประกนัการจา่ยคา่ชดเชยจากผู้สนับสนุนการวจิยั 
 
ประธานฯ ควรมอบหมายกรรมการจ านวน 2 คน ต่อหนึ่งโครงการ (คนเดยีวอาจพลาดบาง

ประเดน็) อกีคนหนึ่งซึ่งมบีทบาทสงูคอืกรรมการผู้เชี่ยวชาญทางเภสชัวทิยาหรอืเภสชักรมคีวามจ าเป็น
ยิง่เพราะต้องประเมนิยาและปฏิสมัพนัธร์ะหว่างยา กรรมการทา่นนี้ควรมฐีานขอ้มลูหรอืหนังสอืที่จ าเป็น
เพื่อการสบืคน้ และส านักงานจรยิธรรมการวจิยัในคนควรเตรยีมไวใ้ห ้นอกจากนี้ ผู้ทรงคุณวุฒภิายนอก
คณะกรรมการกม็คีวามจ าเป็นเชน่เดยีวกนัโดยเฉพาะการทดลองในผู้ป่วยโรคใดโรคหนึ่งซึ่งใน
คณะกรรมการฯ ไมม่ผีู้เชีย่วชาญอยู่ จงึอาจต้องขอใหผู้้ทรงคณุวฒุภิายนอกช่วยประเมนิความเสี่ยงอกี
แรงหนึ่ง กรณีของ TGN1412 นัน้ หากมผีู้เชีย่วชาญด้าน molecular immunology อยู่อาจชว่ยได้
เพราะการอา้งในโครงการวจิยัวา่โมเลกลุ CD28 ของลงิกบัคนเหมอืนกนั 100% นัน้ ไมไ่ด้แสดง 
sequence ใหดู้ การมกีรดอะมโินต่างกนัแคไ่มก่ีต่ ัวย่อมท าใหผ้ลแตกต่างได้ Kenter และ Cohen เสนอ
วา่หากโครงการวจิยัเป็น Phase I เพื่อทดสอบยาใหมย่ิง่ต้องระวงัและแนะน าแผนผงัการวเิคราะห์ความ
เสีย่งไวด้งันี้(117) 

(1) ความรู้เกีย่วกบักลไกการเกดิปฏิกริิยา 
 มกีลไกแสดงทีพ่อฟงัขึน้หรือไม่ ? 
 มกีลไกทางคลนิิดและสรีรพยาธิวทิยาแสดงไวห้รือไม่ ? 

(2) สมัผสักบักลไกขา้งต้นในคน 
 คน้หากลไกตรง 
 หากลไกทีส่มัพนัธ์กนัและสารทีค่ลา้ยกนั 
 คน้หาเภสชัวทิยาปฐมภมูแิละทุติยภมู ิ

(3) สามารถเหน่ียวน ากลไกปฐมภมูแิละทุติยภมูใินสารเตรียมจากเซลลม์นุษยไ์ดห้รือไม่ ? 
 Receptor homology 
 Post-receptor mechanism เหมอืนกนั 
 วธิีวดัใชไ้ด้ 
 มวีธิีวดัในหลอดทดลอง 

(4) การเลอืกเป้าหมายของกลไกในสตัวท์ดลอง 
 การกระจายของ receptor ในเน้ือเยื่อ 
 การศกึษาทางเภสชัวทิยาทัว่ไป 
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 การศกึษาทางพษิวทิยา 

(5) การวเิคราะหผ์ลทีอ่าจเกดิขึน้ 
 ความสมัพนัธ์กบัขนาดยาและความเขม้ขน้ 
 ความร้ายแรง 
 อวยัวะทีไ่ดร้บัความเสยีหาย 

(6) เภสชัจลนศาสตร์ 
 ครึ่งชวีติของสาร 
 Pharmarcokinetic dynamic relations 
 Active or toxic metabolites 

(7) สามารถท านายผล 
 Biomarkers แสดงผลในสตัวแ์ละคน 
 ความแม่นย าและความเทีย่งของวธิีวดั 
 ความสมัพนัธ์ระหว่างตวัวดักบัผลทางคลนิิก 

(8) ผลเสยีจดัการไดห้รือไม่ ? 
 มสีารแกพ้ษิ (antidote) หรือ สารต้าน (antagonist) 
 มวีธิีการแกไ้ขอื่น ๆ 

 
การบนัทึกการประชุม 

การวเิคราะหป์ระเดน็ต่าง ๆ ในการประชมุ ต้องมกีารบนัทกึไวใ้นรายงานการประชุม แมว้า่จะ
ไมใ่ชส่ิง่ทีต่้องการใหผู้้เสนอไปปรบัปรุงแกไ้ขกต็าม เชน่  

 “คณะกรรมการฯ ไดย้กประเดน็การใชย้าหลอกมาพจิารณาแลว้มมีติว่าสามารถท าได ้ไม่ขดัต่อเกณฑ์
สากล เพราะโรคดงักล่าวยงัไม่มวีธิีรกัษาทีเ่ป็นมาตรฐาน” 

 มกีรรมการหนึง่ท่านทีเ่หน็ว่ามคีวามเสีย่งจากการสอดท่อส่องกระเพาะอาหาร ทีป่ระชุมปรึกษาหารือ
กนัแลว้เหน็ว่า ความเสีย่งดงักล่าวเป็นความเสีย่งเกดิระหว่างการรกัษา ไม่ใช่ความเสีย่งเกดิจาก
กระบวนการวจิยั จงึไม่ขดัต่อการเขยีนขอ้มลูส าหรบัผู้ป่วยในเรือ่งความเสีย่งแต่อย่างใด” 

 “ขอ้ความทีแ่สดงว่าอาสาสมคัรสามารถถอนตวัจากโครงการวจิยัเมือ่ใดกไ็ด ้โดยไม่ส่งผลกระทบต่อ
การรกัษา ไม่พบในหน้าทีอ่าสาสมคัรลงนาม แต่ไปอยู่ในหน้าแรก ทีป่ระชุมเหน็ว่าไม่ต้องปรบัแกแ้ลว้” 

 
เหตุผลทีต่้องบนัทกึส่วนส าคญัไวเ้พราะเมื่อเกดิเหตุและมกีารสอบสวน กรรมการสอบสวนจะ

ศกึษาจากรายงานการประชมุและเทปบนัทกึเสยีง ดงันัน้ รายงานการประชมุเป็นหลกัฐานส าคญัทีจ่ะ
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แสดงวา่คณะกรรมการฯ ได้พจิารณากนัดหีรอืไม ่ ครอบคลุมทุกประเดน็ที่ส าคญัแล้วหรอืยงั จงึต้อง
บนัทกึและเกบ็รกัษาไวใ้หด้ี 
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