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ขอ้คดิเหน็ในหนงัสอืเล่มน้ีเป็นของผูเ้ขยีนทัง้สิน้ ไมเ่กีย่วขอ้งกบัคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั คณะ

แพทยศาสตร ์หรอืคณะผูบ้รหิารแต่อยา่งใด  หนงัสอืน้ีหา้มพมิพจ์าํหน่าย แต่ผูส้นใจสามารถสาํเนาเผย

แจกจา่ยใหผู้ส้นใจศกึษา เชน่ กรรมการจรยิธรรม ไดใ้นรปูแบบดัง้เดมิ ไมแ่ต่งเตมิ โดยไมต่อ้งขอ

อนุญาตจากผูเ้ขยีน 



 

ก คาํนํา 

คาํนํา 

 

จรยิธรรมการวจิยัเป็นเรือ่งทีทุ่กคนทีเ่กีย่วขอ้งกบัการวจิยัในมนุษย ์ ทัง้ผูบ้รหิารสถาบนั 

นกัวจิยั กรรมการจรยิธรรมการวจิยั และสาธารณชน ตอ้งทาํความเขา้ใจและเรยีนรูอ้ยา่งต่อเน่ือง จาก

การทีผู่เ้ขยีนเป็นกรรมการจรยิธรรมการวจิยัมายาวนาน และไดเ้รยีนรูจ้ากการประชุมสมัมนา และ

แหล่งขอ้มลูอื่น ๆ จงึนําความรูแ้ละประสบการณ์ทีม่มีาเรยีบเรยีงเป็นหนงัสอืโดยหวงัวา่จะชว่ยใหผู้ท้ี่

สนใจนําไปใชแ้ละพฒันาระบบการปกป้องสทิธแิละสวสัดภิาพของอาสาสมคัรใหไ้ดม้าตรฐาน เป็นที่

ยอมรบัของอารยประเทศ และมลีกัษณะเฉพาะของวฒันธรรมไทยผนวกเขา้ไปดว้ย 

การจะเขยีนจากประสบการณ์จาํเป็นตอ้งมสีิง่แวดลอ้มและโอกาสทีเ่อือ้ต่อการเรยีนรูซ้ึง่ผูเ้ขยีน

ไดจ้ากการฟงัและการอภปิรายกบักลัยามติรในวงการ ผูเ้ขยีนขอขอบคุณผูท้รงคุณวุฒใิน FERCIT 

ทัง้หลาย ไดแ้ก่ น.พ.วชิยั โชคววิฒัน พ.ญ. สมบรูณ์ เกยีรตนินัท ์ ศ. นพ. เอนก อารพีรรค ศ. พญ. 

ธาดา สบืหลนิวงศ ์รศ.พล.ต.หญงิ พญ.อาภรณ์ภริมย ์เกตุปญัญา รศ. โสภติ ธรรมอาร ีศ.พญ. พรรณ

แข มไหสวริยิะ รศ. พญ. ขวญัชนก ยิม้แต ้ศ.นพ.ทวปิ กติตยิาภรณ์ และบุคคลอืน่ ๆ ทีไ่มไ่ดร้ะบุนาม

มา ณ ทีน้ี่ ขอขอบคุณคณบด ีคณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ่ทีใ่หก้ารสนบัสนุนการเขา้รว่ม

ประชุมสมัมนาดา้นจรยิธรรมการวจิยัมาโดยตลอด 

ในการพมิพค์รัง้แรก พ.ศ.2550 ไดร้บัการสนบัสนุนจากบรษิทัไบเออรไ์ทยและคณะ

แพทยศาสตร ์ และไดแ้จกจา่ยไปหมดแลว้ หลงัจากนัน้ ไดท้าํงานรว่มกบัสาํนกังานคณะกรรมการวจิยั

แหง่ชาตเิพือ่จดัทาํ web module เพือ่การเรยีนรู ้และไดนํ้าเน้ือหาน้ีไปใช ้

อยา่งไรกต็าม ผูเ้ขยีนไดค้น้ควา้ต่อเน่ืองและไดนํ้าความรูม้าเขยีนเพิม่เตมิ และจะมอบเป็น 

electronic copy ใหก้บัผูส้นใจจรงิ ๆ เพือ่นําไปใชป้ระโยชน์ อนัจะสง่ผลใหก้ารปกป้องอาสาสมคัร

เป็นไปอยา่งมปีระสทิธภิาพต่อไป 

อน่ึง เน้ือหาสว่นหน่ึงจากฉบบั 2550 ไดนํ้าไปใสใ่นบทเรยีนจรยิธรรม online ของสาํนกังาน

คณะกรรมการวจิยัแหง่ชาต ิดงันัน้อาจมองวา่ตพีมิพซ์ํ้าซอ้น แต่การทาํฉบบั electronic copy น้ี ไมไ่ด้

ทาํจาํหน่าย แต่เป็นการอภนินัทนาการแก่กรรมการจรยิธรรม นกัวจิยั และผูส้นใจ อนัจะทาํใหค้วามรู้

ดา้นน้ีกวา้งขวาง และนําไปสูก่ารปกป้องสทิธ ิ ความปลอดภยัและความเป็นอยูท่ีด่ขีองผูเ้ขา้รว่ม

โครงการวจิยัทัว่ประเทศ   

 

 นิมิตร มรกต 
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1 บทที ่1. ววิฒันาการของจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์

บทท่ี 1 

วิวฒันาการของจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย ์
 
 

สงครามโลกครัง้ท่ี ๒  
สงครามโลกครัง้ที ่ 2 ระหวา่ง ค.ศ.1939-1945 ยตุลิงดว้ยชยัชนะของฝา่ยพนัธมติร; ในปี ค.ศ. 

1947 ผูแ้ทนรฐับาล อเมรกิา องักฤษ ฝรัง่เศส และรสัเซยี แต่งตัง้ศาลทหารระหวา่งประเทศ 

(International Military Tribunal) ที ่Nuremberg (อกีชื่อคอื Nuernberg) ประเทศเยอรมนี ดว้ยเหตุวา่

อาคารศาล (palace of Justice) ยงัสมบรูณ์ ไมถู่กทาํลายระหวา่งสงคราม มพีืน้ทีคุ่มขงั และเป็นสถานที่

ฮติเลอรใ์ชโ้ฆษณาชวนเชื่อทุกปี หากใชเ้ป็นทีต่ดัสนิความผดิกจ็ะเป็นการสรา้งสญัญลกัษณ์แสดงจุดจบ

ของอาณาจกัรไ์รชท์ีส่าม การพจิารณาคดใีหญ่คอืคดอีาชญากรสงครามระหวา่ง 20 กรกฎาคม 1945 ถงึ 

1 ตุลาคม 1946 พนัธมติรฟ้องผูนํ้านาซรีะดบัสงูและคนสาํคญัของนาซ ี24 คน และหน่วยงานสาํคญั เชน่ 

เกสตาโป รวมทัง้ Hermann Goering และ Rudolph Hess ในฐานความผดิ 3 ประการคอื (1) 

อาชญากรรมต่อสนัตภิาพ (crimes against peace), (2) อาชญากรรมการก่อสงคราม (war crimes), (3) 

อาชญากรรมต่อมนุษยชาต ิ(crimes against humanity)  

หลงัจากการพจิารณาคดหีลกั กม็กีารพจิารณาคดยีอ่ยตามมาอกี 12 เรือ่ง แต่เรือ่งยอ่ยเหล่าน้ี

พนัธมติรอกี 3 ประเทศไมร่ว่มดว้ยเน่ืองมกีารแขง่กาํลงัทาํใหป้ระชุมรว่มลาํบาก สหรฐัอเมรกิาจงึ

ดาํเนินการเอง การพจิารณาคดเีรยีกวา่ Nuremberg Proceedings(
38

1) ซึง่เหตุมาจากชว่งตน้ของการ

ดาํเนินการเตรยีมฟ้องคดหีลกั อยัการ Telford Taylor พบหลกัฐานวา่มบุีคคลอื่นเกีย่วขอ้งอกีจาํนวน

หน่ึงซึง่ควรจะถูกดาํเนินคดดีว้ย ในเดอืนมกราคม 1946 ประธานาธบิด ี Harry Truman อนุมตัใิห้

ดาํเนินการและพจิารณาคดใีนศาลทหารที ่Nuremberg เชน่เดยีวกนั  

 
Nuremberg Code, 1947 

การพจิารณาดําเนินคดชีุดแรกของ 12 คดยี่อย เรยีกเป็นทางการว่า United States of America 

vs. Karl Brandt et al. แต่นิยมเรยีกชื่ออื่น เชน่ "The Doctors' Trial", "The Medical Case" หรอื “the 

Nuremberg Medical Trial” เพราะจาํเลย 20 ใน 23 คนเป็นแพทย์(2) ในคาํฟ้องกล่าวหาแพทยน์าซวีา่

ร่วมในแผนการการุณยฆาต (euthanasia) โดยฆ่าคนที่ชวีติไรค้่า (unworthy of life) เช่น คนปญัญา
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อ่อน, ผูป้่วยในโรงพยาบาลโรคจติ, และคนพกิาร 

นอกจากนัน้ แพทยน์าซยีงัทดลองทางการแพทยท์ี่

ไ ม่ ถู ก ต้ อ ง  (pseudoscientific experiment) กับ

เชลยในค่ายกักกัน  (concentration camp) โดย

ไม่ได้ขอความยนิยอมจนหลายคนพกิาร บางคน

เสียชีวิต (
40

3) เริ่ม 9 ธันวาคม ค.ศ. 1946 Telford 

Taylor หัวหน้าทีมอัยการเปิดคดีด้วยการกล่าว

ฟ้องจําเลย 23 คน  ด้วยขอ้หาฆาตกรรม ทรมาน 

และทารุณกรรมโดยแอบอ้า งวิทยาศาสตร์

ก า ร แ พ ท ย์  ( murders, tortures, and other 

atrocities committed in the name of medical 

science) ในคําฟ้อง (indictment) ระบุรายละเอยีด

การทดลอง 12 เรือ่ง ทีด่าํเนินการระหวา่งกนัยายน 

ค.ศ.1939 ถึง เมษายน ค.ศ.1945 โดยใช้เชลยในค่ายกักกัน เช่น การทดลองแช่แข็ง (freezing 

experiment) ทีค่่ายกกักนั Dachau, การทดลองผา่ตดัทีค่่าย Ravensbrook, การทดลองแก๊สมสัตารด์ที่

คา่ย Sachsenhausen, และการทดลอง scrub typhus ที ่Buchenwald โดยมพียานกวา่ 85 ปาก(1,4)  
 

บาทหลวง Miechalowski ชาวโปแลนดซ์ึง่เป็นนกัโทษการเมอืงใหก้ารวา่ทา่นลม้ลงกลางถนนเพราะทุกคน

ในคา่ยหวิจนหมดแรงและอยากจะยา้ยคา่ยเผือ่จะไดข้นมปงักนิบา้งใหส้ขุภาพดขีึน้ เมือ่มคีนมาคดัเลอืกให้

ไปทาํงาน ทา่นจงึขอไปดว้ยรวมทีถ่กูคดัเลอืกไป  30 คน แต่ทา่นพบวา่ แทนทีจ่ะไปทาํงานทีค่า่ย กลบัถกู

นําไปโรงพยาบาลคา่ย จากนัน้แพทยบ์อกวา่จะเอก็ซเรย ์ หลายวนัต่อมา ถูกนํากลบัไปทีโ่รงพยาบาลอกี

ครัง้และมกีารนําเอากรงยงุเลก็ ๆ มาวางไวท้ีม่อืใหย้งุกดั จากนัน้ใหอ้ยูใ่นโรงพยาบาลอกี 5 สปัดาห ์แต่ก์

ไมป่รากฏอาการ จากนัน้อกีไมก่ีส่ปัดาหก์เ็กดิไขจ้บัสัน่ (malaria attack) ซึง่ถีข่ ึน้ในระยะต่อมา แพทยก์นํ็า

ยามาใหห้ลายขนาน ไดแ้ก่ neo-salivan atabrine quinine และ purifier ซึง่ตวัหลงัน้ีฉีด 9 ครัง้ ฉบัพลนั 

ทา่นรูส้กึหวัใจแทบระเบดิ พดูไมเ่ป็นภาษาและเหมอืนคนวกิลจรติ  พยาบาลมาฉีดยาอกี ทา่นกบ็อกวา่ทน

อาการแทรกซอ้นไมไ่หวแลว้ พยาบาลกไ็ปบอก Dr.Schilling กม็พียาบาลอกีคนมาบอกวา่ตอ้งฉีด ทา่นก็

ไมย่อมฉีด พยาบาลบอกวา่ตอ้งทาํตามทีห่มอสัง่มา ทา่นกไ็มย่อม พยาบาลบอกวา่ รูไ้หมวา่จะเกดิอะไรขึน้

ถา้ทา่นไมย่อมใหฉี้ดยา ทา่นกย็นืยนัวา่เป็นตายรา้ยดกีไ็มย่อมใหฉี้ดยา พยาบาลกก็ลบัไปและ หมอ 

Ploettner มาจบัชพีจร แตะหน้าผากดไูข ้ และซกัถามอาการต่าง ๆ หลงัการฉีดยา จากนัน้กใ็หย้าเมด็

บรรเทาการปวดหวัและปวดไต และบอกพยาบาลฉีดยาทีเ่หลอืตามกาํหนด ทา่นกบ็อกวา่ไมย่อมใหฉี้ด 

หมอ Ploettner บอกวา่ “ผมต่างหากทีเ่ป็นเจา้ของชวีติคุณ ไมใ่ชคุ่ณ (I am responsible for your life, not 

ตารางท่ี 1-1. การทดลองของนาซีและค่าย

กกักนัท่ีใช้ทดลอง 
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   Dachau 
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you )” แลว้พยาบาลกฉี็ดยาให ้ แต่คราวน้ีไมม่อีาการ

ปว่ยตามมากเ็ลยสงสยัวา่พยาบาลจะฉีดยาอื่นให ้ พอ  

เชา้ไดอ้กีเขม็กม็อีาการไขแ้ละหนาวสัน่  บาทหลวง 

Miechalowski ใหก้ารอกีวา่มนีกัโทษกวา่ 1,200 คนที่

ถกูทดลองกบัมาลาเรยี มคีนหน่ึงตายหลงัฉีดยา 

Perifier 

นอกจากนัน้ทา่นยงัถกูทดลองอกีอนัหน่ึงโดย

หมอ Prachtol ซึง่บอกวา่ “ผมจะเรยีกคณุมาเมือ่

ตอ้งการใช ้(If I have any use for you, I will call you )”  

ในวนัหน่ึงกถ็กูเรยีกไปทีห่อ้งทดลอง สวมเสือ้ผา้ที่

เตรยีมให ้ ต่อสายเขา้ทีห่ลงัและทวาร แลว้โยนลงไปใน

ถงัน้ําทีใ่สน้ํ่าแขง็ไว ้ ทา่นหนาวจนสัน่และขอใหนํ้าทา่น

ขึน้จากอ่างเพราะทนจะไมไ่หวแลว้ แต่คนรอบขา้งพดู

ยิม้ ๆ วา่ไมน่านหรอก ขณะทา่นนัง่แชใ่นอ่าง อุณหภมูิ

ทา่นลดลงเหลอื 30 องศาเซลเซยีส มคีนเจาะเลอืดจาก

หทูา่นทุก 15 นาท ีทา่นรูส้กึมอืและเทา้ชา หนกัเหมอืนแทง่เหลก็และรูส้กึใกลต้าย และรอ้งขอพยาบาลที

เฝ้าดอูยูใ่หนํ้าท่านขึน้จากอ่างเพราะทนไมไ่หวแลว้ แต่ทนัใด หมอ Prachtol เขา้มาและใหก้นิน้ํารสหวาน

สองสามหยดแลว้ทา่นกห็มดสต ิ เมือ่ฟ้ืนขึน้กพ็บวา่อยูบ่นเตยีงพยาบาลและหมอบอกวา่จะใหอ้าหารทีด่ี

และหา้มไมใ่หเ้ลา่เรือ่งใหค้นอื่นฟงัเพราะเป็นความลบัทางทหารมฉิะนัน้เป็นเรือ่งแน่ มอียูค่ร ัง้หน่ึงทีท่า่น

เผลอเลา่ใหเ้พือ่นฟงั พยาบาลทราบกม็าบอกวา่เบื่อชวีติแลว้รไึง ทา่นบอกวา่น้ําหนกัทา่นลดลงจาก 100 

กก. เหลอืเพยีง 47 กก. 

Vladislava Karolewska เป็นครสูอนหนงัสอืในโปแลนดแ์ละรว่มขบวนการต่อตา้นนาซ ี หลงัถกู

จบักุม เธอถูกสง่ไปคา่ยกกักนั Ravensbrueck ทางเหนือของเยอรมนีและถกูทดลองใน bone 

regeneration experiment เธอถกูเรยีกไปทีโ่รงพยาบาล ทีน่ัน่ พยาบาลฉีดยาเขา้ทีข่าและเธออาเจยีน เธอ

ถกูนําเขา้หอ้งผ่าตดั หมอ Schildlauski และหมอ Rosenthal ฉีดยาเขา้เสน้ เธอมองเหน็หมอ Fischer สวม

ถุงมอืผา่ตดัเขา้มาในหอ้งก่อนทีเ่ธอหมดสต ิ เมือ่ฟ้ืนขึน้มารูส้กึปวดขามากและหมดสตไิปอกีครัง้ ฟ้ืนมา

พบวา่ใสเ่ฝือกทีข่าและมน้ํีาไหลออกมา วนัทีส่าม เธอถกูนําเขา้หอ้งแต่งแผล มผีา้คาดตา มหีมอ Fischer, 

Schildlauski, Rosenthal และ Oberhauser และรูส้กึเหมอืนวา่ถกูตดัอะไรไปจากขา สองสปัดาหต่์อมาหมอ

เอาผา้พนัแผลออกทาํใหเ้ธอเหน็รอยผา่ลกึถงึกระดกู เมือ่ถกูสง่กลบัหอ้งกกักนั เธอเดนิไมไ่หว มหีนองไหล

จากแผล ต่อมาเธอถกูเรยีกเขา้โรงพยาบาลเขา้รบัการผา่ตดัอกีครัง้ แต่กย็งัเดนิไมไ่ดต้อ้งเขยง่ขาเดยีว 

แผลเธอหายในเวลาต่อมา แต่กถ็กูผา่ตดัอกีทัง้ ๆ ทีเ่ธอประทว้งวา่การทดลองแบบน้ีผดิกฎหมายระหวา่ง

การทดลองท่ีระบใุนคาํฟ้องว่าไร้

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 2) 
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ประเทศกต็าม เธอเลา่วา่ หมอ Oberhauser เรยีกกลุม่เชลยทีเ่ขา้มาใหมว่า่ “Those girls are new guinea 

pigs”  

การทดลอง high altitude มตีอนหน่ึงทีบ่นัทกึการทดลองวา่นําชายยวิคนหน่ึงเขา้ chamber ทีไ่มม่ี

ออกซเิจน และสงัเกตอาการจนกระทัง่เชลยเสยีชวีติในเวลาครึง่ชัว่โมงจงึผา่ศพ แลว้นําผลการทดลองไป

เสนอในทีป่ระชุมวชิาการในประเทศเยอรมนี 
 

ศาลตดัสนิในวนัที ่20 สงิหาคม ค.ศ.1947 วา่ 16 คนมคีวามผดิ, 7 คนถูกประหารชวีติโดยการ

แขวนคอ, 9 คนถูกจาํคุก, 7 คน ไดร้บัการปล่อยตวั แต่ในระหวา่งพจิารณาคด ีจาํเลยสูค้ดโีดยกล่าววา่

การทดลองดงักล่าวไมไ่ดแ้ตกต่างจากการทดลองในอเมรกิาและเยอรมนี  แพทยอ์เมรกินั Andrew Ivy 

และ Leo Alexander จงึทาํบนัทกึถงึศาลโดยชีว้า่การทดลองทีถู่กกฎหมาย “Permissible medical 

experiment” ตอ้งเขา้นิยาม 6 ขอ้(5) แต่คาํตดัสนิเพิม่ไปอกี 4 ขอ้ เรยีกต่อมาวา่ Nuremberg code ซึง่

คดัลอกไวท้ีน่ี่ดงัน้ี 
 

Permissible Medical Experiments 
The great weight of the evidence before us is to the effect that certain types of medical experiments on 

human beings, when kept within reasonably well-defined bounds, conform to the ethics of the medical profession 
generally. The protagonists of the practice of human experimentation justify their views on the basis that such 
experiments yield results for the good of society that are unprocurable by other methods or means of study. All 
agree, however, that certain basic principles must be observed in order to satisfy moral, ethical and legal 
concepts:  

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 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. 
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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. 

 

ใน Nuremberg Code เน้นหลกัการของการขอความยนิยอมและใหค้วามยนิยอมโดยสมคัรใจ 

สดัสว่นความเสีย่งและประโยชน์ทีจ่ะไดร้บั ความรูค้วามชาํนาญของแพทยผ์ูว้จิยั แต่ไมไ่ดก้ล่าวถงึ

รายละเอยีดในกรณผีูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยัเป็นผูป้ว่ย Nuremberg Code เป็นพืน้ฐานของคาํประกาศ

หรอืแนวทางการวจิยัในมนุษยใ์นเวลาต่อมา ไดแ้ก่ 

 WMA. Declaration of Helsinki, 1964 

 US DHEW. 45CFR46, 1974 

 The Belmont Report, 1979  

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

 
สาํหรบัประเทศไทย ยงัไมม่กีฎหมายควบคุมการวจิยัในมนุษย ์แต่มกีฎหมาย ขอ้บงัคบั แนวทาง 

หรอืประกาศทีเ่กีย่วขอ้ง ไดแ้ก่ 

 พ.ร.บ.ขอ้มลูขา่วสารของราชการ พ.ศ.๒๕๔๐ 

 พ.ร.บ.สขุภาพแหง่ชาต ิพ.ศ. ๒๕๕๐ 

 พ.ร.บ.สขุภาพจติ พ.ศ. ๒๕๕๑ 

 คาํประกาศสทิธแิละขอ้พงึปฏบิตัขิองผูป้ว่ย พ.ศ.๒๕๕๘ 
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 ขอ้บงัคบัแพทยสภาวา่ดว้ยการรกัษาจรยิธรรมแหง่วชิาชพีเวชกรรม พ.ศ. ๒๕๔๙  

 แนวทางจรยิธรรมการทาํวจิยัในคนในประเทศไทย ๒๕๕๐ 

 

Declaration of Helsinki, 1964(
43

6)  

ในปี ค.ศ. 1946 ตวัแทนองคก์รแพทยจ์าก 32 ประเทศทัว่โลก มาประชุมเกีย่วกบัสมาคมแพทยน์านาชาตแิละ

ระดบัชาต ิและก่อตัง้แพทยสมาคมโลก (World Medical Association) ในปีต่อมา หลงัจากออกนโยบายแลว้ ผลงาน

แรกคอืการรว่มลงนามใน Declaration of Geneva หรอื คาํสตัยป์ฏญิญาแพทย ์(physician’s oath) ในปี ค.ศ.1948 ซึง่

ดดัแปลงมาจาก Oath of Hippocrates 

ในปี ค.ศ.1949 แพทยสมาคมโลกเสนอรา่ง International Code of Medical Ethics ซึง่รวมเอา Declaration of 

Geneva และ ความรบัผดิชอบของแพทยเ์ขา้ดว้ยกนั และ ในปี ค.ศ.1949 the Royal Netherlands Medical 

Association เสนอใหพ้จิารณาเกีย่วกบัการทดลองดา้นวทิยาศาสตรใ์นคน มกีารรา่งหลกัการ ยกตวัอยา่งในการ

พจิารณาอภปิราย เชน่ การทดลองยาในนกัศกึษาแพทย ์การใชก้ลุม่ควบคุมทีไ่มใ่หก้ารป้องกนัโดยใสว่คัซนีไอกรนและ

วณัโรค การใชย้าหลอก การใชผู้ต้อ้งขงั หรอืผูป้ว่ยโรคจติในสถานบาํบดั หรอืผูป้ว่ยในโรงพยาบาลเป็นกลุ่มทดลอง 

การทดลองทาํหมนัในสตร ีและไดนํ้า Nuremberg Code เขา้พจิารณา คณะกรรมการไดถ้กเถยีงเกีย่วกบั Nuremberg 

Code และไมย่อมรบับางขอ้เพราะเหน็วา่จาํกดัมากเกนิไป เชน่ การทีต่อ้งทดลองในสตัวก์่อนจงึจะมาทดลองในคน 

เพราะบางกรณีอาจไมจ่าํเป็น กรณีตวัอยา่งคอืวคัซนี BCG ป้องกนัวณัโรคซึง่เริม่ทาํเมือ่ ปี ค.ศ.1922 และมารูว้า่ใช้

ไดผ้ลดเีมือ่ปี ค.ศ.1956 ซึง่มผีูก้ลา่ววา่ “ถา้ทดลองแบบ controlled trial ตัง้แต่แรก กค็งไมต่อ้งสงสยัและเถยีงกนัมาก

วา่ 34 ปี และคงชว่ยกวา่ลา้นชวีติ” Hugh Cregg แพทยอ์งักฤษซึง่เป็นประธานกรรมการ Medical Ethics เหน็วา่รา่ง

ควรออกไปในแนวปกป้องอาสาสมคัรแต่ตอ้งไมบ่งัคบัผูว้จิยัจนเกนิไป จงึรา่งแนวคาํประกาศชัว่คราวขึน้มาเพือ่ให้

ประชุมไดเ้รว็ขึน้ จากนัน้ British Medical Journal ปี ค.ศ.1956 ตพีมิพร์า่งกฏการทดลองในคน และมขีอ้ถกเถยีงทีย่งั

ไมล่งตวั ฝา่ยหน่ึงเสนอใหเ้วน้การทดลองในเดก็และนกัโทษ อกีฝา่ยยงัตอ้งการอยู ่เมือ่นําเสนอต่อสภา ในชื่อ “Ethical 

Principles in guiding Doctors in Clinical Research” ในปี 1964 จงึยงัตกลงในประเดน็น้ีไมไ่ด ้ สภาจงึเปลีย่นชื่อ

ประกาศเป็น “Recommendations guiding doctors in clinical Research”(44

7)    

สมชัชาทัว่ไปใหก้ารรบัรองรา่งทีแ่กไ้ขตามมตแิลว้ และใชช้ื่อวา่ Declaration of Helsinki ซึง่ถอืวา่

เป็นมาตรฐานจรยิธรรมอนัแรกของการวจิยัทางชวีเวชศาสตรส์าํหรบัแพทย ์ ในคาํประกาศมถีอ้ยคาํวา่ 

“ใชเ้ป็นแนวทางสาํหรบัแพทยใ์นการทาํ clinical research” คาํประกาศแบ่งเป็น 3 ตอน ไดแ้ก่ I.Basic 

Principles, II.Clinical research combined with professional care และ III.Non-therapeutic clinical 

research ใจ ความสาํคญัคอื หากแพทยท์าํวจิยัรว่มกบัการรกัษาควรขอความยนิยอมหากผูป้ว่ยอยูใ่น

สภาพทีใ่หค้วามยนิยอมได ้ แต่หากทาํการวจิยัซึง่ไมเ่กีย่วกบัการรกัษาแลว้ตอ้งขอความยนิยอมเป็น

ลายลกัษณ์อกัษรจากผูป้ว่ย หรอืกรณทีีไ่รค้วามสามารถใหข้อจาก legal guardian 
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คาํประกาศฯ ไดร้บัการปรบัปรงุเมือ่ ค.ศ.1975, 1983, 

1989, 1996, 2000, 2002, 2004, 2008, 2013 มกีารเปลีย่น

ชื่อเป็น Ethical Principles for Medical Research Involving 

Human Subjects ประกอบดว้ยเน้ือหา 37 ขอ้  

UN ICCPR, 1966 
ปี 16 ธนัวาคม ค.ศ.1966 สมชัชาใหญ่สหประชาชาติ

ไดร้บัรองสนธสิญัญาพหพุาค ี International Covenant on 

Civil and Political Rights (กตกิาระหวา่งประเทศวา่ดว้ย

สทิธพิลเมอืงและสทิธทิางการเมอืง) ใหม้ผีลบงัคบัใช ้ 23 

มนีาคม ค.ศ. 1976 ซึง่ขอ้ 7 ระบุวา่ บุคคลจะถูกทรมาน หรอื

ไดร้บัการปฏบิตั ิ หรอืการลงโทษทีโ่หดรา้ยไรม้นุษยธรรม 

หรอืตํ่าชา้มไิด ้ โดยเฉพาะอยา่งยิง่ บุคคลจะถูกใชใ้นการ

ทดลองทางการแพทย ์ หรอืทางวทิยาศาสตรโ์ดยปราศจาก

ความยนิยอมอยา่งเสรขีองบุคคลนัน้มไิด ้ (No one shall be 

subjected to torture or to cruel, inhuman or degrading 

treatment or punishment. In particular, no one shall be 

subjected without his free consent to medical or 

scientific experimentation) 

ประเทศไทยเขา้เป็นภาคโีดยการภาคยานุวตัเิมือ่วนัที ่

29 ตุลาคม 2539 และมผีลใชบ้งัคบักบัไทยเมือ่วนัที ่ 29 

มกราคม 2540(
45

8) 

The Belmont Report, 1978a  
ปี ค.ศ. 1974 สหรฐัอเมรกิาไดอ้อกกฎหมายการวจิยั

แหง่ชาต ิจงึมกีารแต่งตัง้ "กรรมาธกิารพทิกัษ์สทิธิม์นุษยใ์น

การวจิยัดา้นชวีเวชศาสตรแ์ละพฤตกิรรมศาสตรแ์ห่งชาต ิ(National Commission for the Protection 

a หนงัสอืฉบบัก่อนหน้าใชปี้ ค.ศ.1979 ทีจ่รงิคอืตวัเลม่รายงานตพีมิพใ์นปี ค.ศ.1978 ต่อมาไดต้พีมิพเ์ผยแพรใ่น 

Federal Register ฉบบัวนัที ่18 เมษายน ค.ศ.1979 

ข้อความเด่นใน Declaration of 

Helsinki 

- -การวจิยัทางการแพทยท์ีเ่กีย่วขอ้งกบั

มนุษยห์มายรวมถงึการศกึษาตวัอยา่ง

หรอืขอ้มลูทีส่ามารถบง่ชีต้วัผูป้ว่ยดว้ย  

- โครงการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัมนุษยต์อ้ง

ผา่นความเหน็ชอบจากคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยั (ethical review 

committee) ทีเ่ป็นอสิระจากผูว้จิยั 

ผูส้นบัสนุนการวจิยั หรอือทิธพิลใด ๆ 

ก่อนเริม่ดาํเนินการวจิยั  

- ในขณะทีว่ตัถุประสงคห์ลกัของการ

วจิยัทางการแพทยค์อืสรา้งความรูใ้หม ่

เป้าหมายน้ีไมส่ามารถมาก่อนสทิธิ

ประโยชน์และประโยชน์ของ

อาสาสมคัรวจิยัแต่ละคน  

- หลงัจากใหข้อ้มลูขา่วสารอาสาสมคัร

เป็นทีเ่ขา้ใจดแีลว้ ควรขออาสาสมคัร

แสดงความยนิยอมไวเ้ป็นลายลกัษณ์

อกัษร   

- การทดสอบวธิใีหมต่อ้งเทยีบกบัวธิทีีด่ ี

ทีส่ดุเทา่ทีม่อียูใ่นปจัจุบนั การใชย้า

หลอกในกลุม่ควบคุมไมค่วรทาํเวน้แต่

มเีหตุผลทีฟ่งัได ้ 

- โครงการวจิยัควรเขยีนประเดน็ดา้น

จรยิธรรม และแสดงใหเ้หน็วา่ได้

คาํนึงถงึหลกัจรยิธรรมตามคาํประกาศ

ฯ ดว้ย 
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of Human Subjects of Biomedical and Behavioral 

Research)”  หน่ึงในหน้าที่ที่ร ับมอบหมายคือหาหลัก

จริยธรรมพื้นฐานในการวิจัยทางชีว เวชศาสตร์และ

พฤตกิรรมศาสตร ์และสรา้งแนวปฏบิตัเิพื่อใหม้ัน่ใจว่าการ

ทําการวจิยัเป็นไปตามหลกัจรยิธรรมพืน้ฐานดงักล่าว การ

ประชุมเป็นไปอยา่งเขม้ขน้ที ่สถาบนัสมธิโซเนียน Belmont 

Conference Center นาน 4 วัน ถกรายละเอียดทุกเดือน

ต่อเน่ืองรวม 4 ปี พรอ้มกบัทําประชาพจิารณ์ในแต่ละเรื่อง 

ได้ส่งรายงานและข้อเสนอแนะกว่า 7 เรื่อง ต่อรฐัมนตรี

ตามที่ระบุในภาระรับผิดชอบในกฎหมาย (ดูในกรอบ)  

จากนัน้ในช่วงไมก่ีเ่ดอืนสดุทา้ยจงึไดป้ระมวลหลกัจรยิธรรม

การวิจยัพื้นฐานเสนอเป็นเอกสารรายงาน “The Belmont 

Report: Ethical Principles and Guidelines for the 

Protection of Human Subjects of Research” ใ น ปี  ค .ศ . 

1978 ในสมัย Walter Mondale เป็นประธานาธิบดี  ใน

เอกสารน้ีไดก้ล่าววา่แม ้Nuremberg Code เป็นแมแ่บบของ

กฏระเบียบการวิจัยต่าง ๆ ที่ออกภายหลัง (รวมถึง 

Declaration Helsinki และ 45CFR46) แต่กฎบางขอ้กก็วา้ง บางขอ้กเ็จาะจงเกนิไป และไม่เหมาะกบั

สถานการณ์ทีซ่บัซอ้น บางครัง้กย็ากทีจ่ะแปลความหมายและนําไปใช ้จงึเหน็ว่าน่าจะหาหลกัจรยิธรรม

ทีก่วา้งขึน้ซึง่สามารถนําไปใชเ้ป็นฐานในการตคีวามกฎระเบยีบเฉพาะทีอ่อกมาเพื่อกํากบัดูแลการวจิยั

ต่อไป หลกัจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยด์งักล่าว ม ี3 ขอ้ คอื (1) Respect for persons - การเคารพ

ในบุคคล, (2) Beneficence- การให้คุณประโยชน์ (3) Justice- ความเป็นธรรม ซึ่งเป็นหลัก

จรยิธรรมวจิยัในมนุษยท์ีเ่ป็นทีย่อมรบักนัทัว่ไปจนปจัจุบนั 

ในรายงานฉบบัน้ียงักล่าวถงึการแยกระหวา่งการวจิยั (research) กบัเวชปฏบิตั ิ(practice)  

CIOMS International Ethical Guideline, 1991, 1993 
ปี ค.ศ. 1949 มกีารจดัตัง้ Council for International Organizations of Medical Science (CIOMS) 

เป็นองค์กรอิสระในอุปถัมภ์ขององค์การอนามัยโลกและ UNESCO ดําเนินการพัฒนาแนวทาง 

(guideline) จรยิธรรมการวจิยัที่เกี่ยวขอ้งกบัมนุษยภ์ายใต้กรอบ Declaration of Helsinki ไปประยุกต์

รายงานและข้อเสนอแนะท่ี

คณะกรรมาธิการจดัทาํและเสนอต่อ

รฐัมนตรี 
1. Research on Fetus (July 25, 

1975) 
2. Research Involving Prisoners 

(October 1, 1976) 
3. Psychosurgery (March 14, 

1977) 
4. Research Involving Children 

(September 6, 1977) 
5. Research Involving Those 

Institutionalized as Mentally 
Infirm (February 2, 1978) 

6. Institutional Review Board 
(September 1, 1978) 

7. Special Study (September 30, 
1978) 

8. The Belmont Report Ethical 
Principles and Guidelines For 
The Protection Of Human 
Subjects Of Research 
(September 30, 1978) 

วนัทีใ่นวงเลบ็เป็นวนัทีป่ระธาน

กรรมาธกิารลงนามในหนงัสอืรายงาน 
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กบัประเทศทีก่ําลงัพฒันา ใหส้อดคลอ้งกบับรบิทเศรษฐกจิ

และสงัคม กฏหมาย ขอ้บงัคบั และการบรหิารจดัการของ

ประเทศเหล่านัน้เพื่อสามารถนําไปใชก้ําหนดนโยบายใน

แต่ละประเทศอย่างมปีระสทิธิผล เริม่ดําเนินการในช่วง 

คศ .1970s และ เผยแพร่ขอรับข้อคิด เห็น เ ป็นระยะ 

จนกระทัง่ปรับปรุงแก้ไขและตีพิมพ์ 2 ฉบับ ได้แก่  

“International Guidelines for Ethical Review of 

Epidemiological Studies” ค . ศ . 1991 แ ล ะ  "Ethical 

Guidelines for Biomedical Research Involving 

Human Subjects" ในปี ค.ศ. 1993 นบัวา่เป็นแนวปฏบิตัิ

นานาชาติฉบบัแรก ประกอบด้วยแนวทาง 15 แนวทาง 

พรอ้มคาํอธบิาย หวัขอ้หลกัไดแ้ก่ (1) การใหค้วามยนิยอม 

(2) การวิจยัในประเทศที่กําลงัพฒันา (3) การปกป้องผู้

เปราะบาง (4) การกระจายภาระและประโยชน์ (5) บทบาท

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย นอกจากนัน้ยัง

กล่ าวถึง  Nuremberg Code ว่ า  “The first international 

code of ethics for research involving human subjects” 

ต่อมามกีารปรบัปรุงและเสนอขอขอ้คดิเหน็จากแหล่งต่าง 

ๆ ในปี ค.ศ. 2000 และแลว้เสรจ็ในเดอืน กรกฎาคม ค.ศ. 

2002 ซึง่ฉบบัใหมค่รอบคลุม Guideline ทัง้หมด 21 ขอ้(9)  

CIOMS กล่าวว่าประเทศที่กําลงัพฒันาทุกประเทศ

ควรยดึถือหลกัจรยิธรรมพื้นฐานและไม่ควรฝ่าฝืน แต่ใน

ขณะเดยีวกนักเ็คารพในคุณค่าประเพณีวฒันธรรมของแต่

ละประเทศ (cultural value) โดยยอมว่าการขอความ

ยนิยอมต้องคํานึงถงึบรบิททางสงัคมวฒันธรรมดว้ย และ

แมว้่า ชื่อแนวทางจะใช้คําว่า “biomedical research” แต่

เน้ือหาก็มีประเด็นจริยธรรมทางพฤติกรรมศาสตร์ เช่น 

การบอกข้อมูลไม่หมด (withholding information) การ

หลอกลวง (deception) และ CIOMS ให้นิยาม research 

ส่ิงเด่นใน CIOMS Guideline  
- การวจิยัทีอ่นุญาตดา้นจรยิธรรมได้

นอกจากตอ้งม ีscientific value แลว้ 

ยงัตอ้งม ีsocial value ดว้ย  
- หากจะวจิยัในประชากรหรอืชุมชนทีม่ี

ทรพัยากรจาํกดัการวจิยัควรตอบสนอง

ต่อปญัหาสขุภาพตามลาํดบั

ความสาํคญัในประชากรหรอืชุมชน

เหลา่น้ี 

- ในบรบิทของ clinical trial ผูว้จิยัและ

ผูส้นบัสนุนการวจิยัควรมแีผนงานดแูล

ปญัหาสขุภาพทีอ่าสาสมคัรประสบ

ระหวา่งการดาํเนินการวจิยั (ancillary 

care) และการหาหน่วยงานทีด่แูล

สขุภาพหลงัเสรจ็สิน้การวจิยั 

- ควรใหชุ้มชนมสีว่นรว่มทัง้ก่อน 

ระหวา่ง และหลงัการวจิยั 

- การจา่ยคา่ชดเชยใหอ้าสาสมคัรตอ้งไม่

มากเกนิจนมผีลต่อการตดัสนิใจในทาง

ทีเ่หมาะควร 

- ผูส้นบัสนุนการวจิยัและผูว้จิยัตอ้ง

จดัการใหม้กีารรกัษาหรอืฟ้ืนฟูสขุภาพ

ของอาสาสมคัรผฟรโีดยไมต่อ้งพสิจูน์

ความผดิหากอาสาสมคัรไดร้บับาดเจบ็

ทางกาย จติใจ หรอืทางสงัคม 

- ผูว้จิยัตอ้งคาํนึงถงึปจัจยัทีท่าํให้

อาสาสมคัรเปราะบางและดาํเนินการ

บรรเทาปจัจยัเหลา่นัน้ 

- ผูว้จิยัควรลงทะเบยีนการศกึษาวจิยัไว้

ลว่งหน้า ตพีมิพเ์ผยแพรผ่ลงานวจิยั 

และแบง่ปนัขอ้มลูในระยะเวลาที่

เหมาะสม  
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หมายรวมถึงวิจยัทางการแพทย์และทางพฤติกรรมที่เกี่ยวกับสุขภาพด้วย นอกจากนัน้ยงัใส่หลกั

จรยิธรรมพืน้ฐาน 3 ขอ้ จาก Belmont report ไวใ้นหวัขอ้ “General ethical principles”  

การปรบัปรุงครัง้ล่าสุด คือ ค.ศ.2016 โดยการรวบรวม ethical guideline ที่มอียู่ รวมทัง้ตํารา 

บทความตพีมิพ์ในวารสารหลกัด้านจรยิธรรมการวจิยั มาวเิคราะห์แล้วนําไปปรบัปรุงแก้ไขฉบบัเดมิ 

เผยแพร่รบัฟงัความคดิเหน็ และปรบัปรุงแกไ้ข ฉบบัใหม่น้ีมกีารเปลีย่นชื่อ guideline จาก Biomedical 

research เป็น Health-related research และเพิ่ม guideline เป็น 25 เรื่อง มีการเพิ่มหวัข้อที่ทนัต่อ

ประเดน็จรยิธรรมในการวจิยัปจัจุบนั เช่น การเกบ็รวบรวมขอ้มูลหรอืตวัอย่างชวีภาพ การเกบ็รกัษา 

และการนําไปใช้วิจยั, การจ่ายค่าชดเชย, การใช้ข้อมูลจากเครื่องมือรวบรวมจากระบบออนไลน์, 

ผลประโยชน์ทบัซอ้น, การวจิยัภยัพบิตัแิละโรคระบาด เป็นตน้   

WHO Guideline for Good Clinical Practice  
พฒันาขึน้จาก Division of Drug Management and Policies, WHO, Geneva โดยปรกึษากบั

หน่วยงานทีค่วบคุมยาในประเทศสมาชกิ ระหวา่ง 26-27 มถุินายน ค.ศ.1991 และ 29 มถุินายน 1992 

เพือ่ใชเ้ป็นมาตรฐานการทดลองเภสชัภณัฑ ์ ทัง้น้ีอาศยักฏเกณฑใ์นประเทศทีพ่ฒันาแลว้รวมถงึ

สหรฐัอเมรกิามาเป็นพืน้ฐาน แนวทางน้ี มชีื่อวา่ “Guideline for Good Clinical Practice (GCP) for trials 

on Pharmaceutical Products” (10) ต่อมาใน ปี ค.ศ.2005 ไดร้บัการปรบัปรงุเป็น Handbook For Good 

Clinical Research Practice (GCP)(48

11)    

ICH Guideline for Good Clinical Practice  
ในช่วงปี ค.ศ. 1960 และ 1970 หลายประเทศออกระเบยีบและกฏหมายเกีย่วกบัการรายงานและ

การประเมนิขอ้มลูความปลอดภยั คุณภาพ และประสทิธภิาพของผลติภณัฑใ์หม่ทางการแพทย ์ต่อมา

ผู้แทนหน่วยงานของรัฐและสมาคมอุตสาหกรรมจากประเทศสหรัฐฯ ญี่ปุน และยุโรป จัดตัง้ 

International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of 

Pharmaceuticals for Human Use เรยีกสัน้ ๆ ว่า ICH โดยมวีตัถุประสงคท์ีจ่ะสรา้งมาตรฐานการผลติ

ยา ทดสอบยา และการนํายาเข้าตลาด ซึ่ง ICH ได้ตีพิมพ์เผยแพร่ Guideline for Good Clinical 

Practice (GCP) E6 ในเดอืนเมษายน ปี ค.ศ. 1996 มรีายละเอยีดเป็นพเิศษคอืความรบัผดิชอบของ

นกัวจิยั และผูส้นบัสนุนทุน(12) สหรฐัอเมรกิานํา E6 ไปปรบัแกแ้ละลงตพีมิพใ์น Federal Register ฉบบั

วนัที่ 9 พ.ค. 1997; ในสหภาพยุโรป หน่วยงานที่เกี่ยวขอ้งได้แก้ไขและอนุมตัิใช้เมื่อ 17 กรกฎาคม 

ค.ศ.1997 เรยีกยอ่วา่ CTMP/ICH/135/95 หรอื E6(R1)(50

13) การจดัทาํ GCP องิหลกัจรยิธรรมดงัขอ้ 2.1 
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ทีไ่วว้่าการวจิยัทางคลนิิกควรดาํเนินการใหส้อดคลอ้งหลกั

จรยิธรรมที่มตี้นกําเนิดจาก Declaration of Helsinki; ใน

ปจัจุบนั ผูผ้ลติเภสชัภณัฑม์กัใช ้ICH GCP เป็นแนวทาง

ในการทดลองยาทางคลนิิก เพื่อใหข้อ้มูลเป็นทีย่อมรบัใน 

3 ภาคส่วน การปรบัปรุงเป็นฉบับ E6(R2) มีการเขียน

เพิม่เตมิในทา้ยของแต่ละส่วน เผยแพร่ในปี ค.ศ.2016 ใน

ชื่ อ  Integrated Addendum To ICH E6(R1) :  Guideline 

For Good Clinical Practice E6 ( R2 )  Current Step 4 

version dated 9 November 2016 

แมว้่าแนวทางหรอืประกาศขา้งตน้เป็นทีย่อมรบักนั

อย่างกว้างขวาง แต่การปฏิบัติ น่าจะต้องคํา นึงถึง

วฒันธรรมของประเทศหรอืทอ้งถิน่ประกอบดว้ยเพื่อใหม้ี

สมดุลยร์ะหวา่งการวจิยัและจรยิธรรม(
51

14)  

UNESCO Universal Declaration on Bioethics and Human Rights, 
2005 

 ยูเนสโก เป็นองค์การชํานาญพเิศษแห่งหน่ึงขององค์การสหประชาชาต ิก่อตัง้ขึน้เมื่อปี พ.ศ. 

2489 มจุีดมุง่หมายเพื่อสง่เสรมิความรว่มมอืของนานาชาตทิางการศกึษา วทิยาศาสตร ์และวฒันธรรม 

เพื่อใหท้ัว่โลกเคารพในความยุตธิรรม กฎหมาย สทิธ ิและเสรภีาพที่มนุษยพ์งึม ีโดยไม่ถอืชาต ิเพศ 

ภาษาหรอืศาสนา ตามกฎบตัรสหประชาชาต ิ 

ในการประชุมสามญั สมยัประชุมที ่33 เมื่อ วนัที ่19 ตุลาคม พ.ศ. 2548 ไดอ้อกประกาศสากล

เกี่ยวกบัชวีจรยิธรรมและสทิธมินุษย์ขึน้ ประกอบด้วยหลกัการ 28 ขอ้ และขอความร่วมมอืประเทศ

สมาชิกให้พยายามทําตามประกาศให้บงัเกิดผล ในประกาศได้แสดงประเด็นจรยิธรรมที่เกี่ยวกับ

การแพทย ์วทิยาศาสตรช์วีภาพ และเทคโนโลย ีโดยคาํนึงถงึสภาพเศรษฐกจิ กฏหมาย และสิง่แวดลอ้ม

ของแต่ละประเทศ 

ในคาํประกาศไดค้รอบคลุมเน้ือหาจาก Belmont Report, Declaration of Helsinki, CIOMS 

Guideline แลว้ ยงัเน้นเรือ่งการแบ่งปนัผลประโยชน์ (Article 15. Sharing of benefits) เชน่ การ

ชว่ยเหลอือาสาสมคัรอยา่งยัง่ยนื การถ่ายทอดเทคโนโลย ีการใหบ้รกิารสขุภาพ เป็นตน้ และ การคาํนึง

ผลกระทบการวจิยัพนัธุกรรมต่อคนรุน่หลงั (Article 16. Protecting future generations)(15) 

ส่ิงเด่นใน ICH GCP E6  
- เป็นมาตรฐานสากลทัง้ดา้นจรยิธรรม

และดา้นวทิยาศาสตรใ์นการออกแบบ 

ดาํเนินการ และรายงานผลการวจิยัที่

เกีย่วขอ้งกบัอาสาสมคัร  (เน้น ethics 

และ data integrity) 
- จดัใหม้รีะบบและวธิกีารประกนั

คุณภาพในทุกประเดน็ของการวจิยั  

- กาํหนดหน้าทีแ่ละความรบัผดิชอบ

แยกแต่ละภาคสว่น ไดแ้ก่ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั 

ผูว้จิยั ผูส้นบัสนุนการวจิยั 

- กาํหนดเอกสารจาํเป็นในการวจิยั 

(essential document) 
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World Medical 
Association World War II 

Guidelines 

ความเช่ือมโยงระหว่างหลกัการและแนวปฏิบติัแต่ละฉบบั 

หากจะมองความเชื่อมโยงของแนวปฏบิตัสิากลแลว้ จะเหน็ว่า Declaration of Helsinki ซึ่งเป็น

แนวทางสากลฉบบัแรก พฒันาโดยนํา Nuremberg Code มาเป็นตวัตัง้ต้น จากนัน้ ICH GCP, WHO 

GCP, และ CIOMS ไดนํ้า Declaration of Helsinki ไปอา้งองิเป็นหลกัการ เพยีงแต่ CIOMS และ WHO 

ไดพ้่วงหลกัจรยิธรรมพืน้ฐานใน Belmont Report เขา้ไปดว้ย ส่วน UNESCO อา้งการใช ้Declaration 

of Helsinki และ CIOMS ในการจดัทาํแนวทาง ดงัสรปุในรปูที ่1 

 
 
 
 
 

 
 

 

รปูท่ี 1. ความเชื่อมโยงของแนวปฏบิตั ิ

 

การปกป้องอาสาสมคัรวิจยัในสหรฐัอเมริกา(
53

16,
54

17) 

หลงัสงครามโลกครัง้ที่ 2 ประเทศสหรฐัอเมริกามีการพฒันาของอุตสาหกรรมยาและบรกิาร

สุขภาพอย่างใหญ่หลวง พรอ้มกบัการเตบิโตของมหาวทิยาลยัและการวจิยั มลรฐัต่าง ๆ อนุญาตให้

ทดลองในนักโทษ มกีารทดลองในกลุ่มเปราะบางหลายกลุ่ม การวจิยัในมนุษยห์ลายเรื่องมปีระโยชน์ก็

จรงิ แต่หลายเรื่องก่อใหเ้กดิสงัคมวพิากษ์วจิารณ์ว่าหมิน่เหม่ต่อจรยิธรรมและมกีารเปิดเผยในสื่อ(
1

b) 

b Amercia’s past of human experiments revealed. By Mike Stobbe. Associate Press. 2011. 

[http://www.nbcnews.com] 

Nuremberg Code 
1947

Declaration of 
Helsinki 1964

ICH GCP E6
1996

WHO GCP
1995

CIOMS
1991, 1993

UNESCO
2005

3 Basic 
ethical 

principles 
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กดดนัใหผู้ใ้หทุ้นสนับสนุนของรฐับาล และ คองเกรส ดําเนินการจรงิจงั เป็นผลใหม้กีารออกระเบยีบ

และกฎหมายเกี่ยวกบัการวิจยัในมนุษย์มานับแต่ปี ค.ศ.1974 จึงนับว่าประเทศสหรฐัอเมริกาเป็น

ต้นแบบของการปกป้องอาสาสมคัรในงานวจิยัเพราะไดด้ําเนินการมาอย่างยาวนานและมหีน่วยงาน

กาํกบัดแูลอยา่งเป็นระบบ มกีารสง่เสรมิการวจิยัในเรือ่งน้ีอยา่งต่อเน่ือง 

 

กฏหมาย ข้อบงัคบั และแนวทางจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์

ก่อน Nuremberg Code (1947) สหรฐัฯ ออกกฎหมาย Food and Drug Act ในปี ค.ศ.1938 ที่

กาํหนดใหม้ขีอ้มลูแสดงวา่ยาปลอดภยัก่อนวางตลาด ซึง่นําไปสูค่วามจาํเป็นทีต่อ้งทาํ clinical trials 

นานถงึอกี 15 ปี ต่อมา National Institute of Health (NIH) ของสหรฐัฯ ออกระเบยีบสาํหรบัศนูยว์จิยั

คลนิิก (Clinical Center Policy) วา่หวัหน้าโครงการวจิยัเป็นผูร้บัผดิชอบดา้นจรยิธรรมของการทดลอง

ทางการแพทย ์แต่การบงัคบัใช ้Nuremberg Code ขอ้แรกทีใ่หก้ารวจิยัในคนตอ้งไดร้บัความยนิยอมนัน้

เพิง่ปรากฏในกฎหมายสหรฐัฯ เป็นครัง้แรกโดยในปี ค.ศ.1962 โดยการแกไ้ขเพิม่เตมิ Food, Drug, and 

Cosmetic Act 1938 เรยีกวา่ Kefauver-Harris amendments และนําไปสูก่ฎ FDA (21 CFR 130.3) 

ทีว่า่นกัวจิยัตอ้งบอกอาสาสมคัรถงึความเสีย่งทีเ่ป็นไปไดแ้ละประโยชน์ทีจ่ะไดร้บัของยาทีว่จิยัและขอ

ความยนิยอมจากอาสาสมคัร ซึง่ต่อมาขอ้กาํหนดน้ีกผ็นวกเขา้กบั 45 CFR 46 

ก่อนน้ี บรษิทัยานําเขา้ตวัอยา่งยาทดลองใหแ้พทยท์ดลองใชแ้ลว้สง่ผลการใชไ้ปให้

บรษิทัโดยไมม่ขีอ้หา้มแต่อยา่งใด ในปลาย ค.ศ.1957 มกีารนํา thalidomide ใหห้ญงิมี

ครรภก์นิแกแ้พท้อ้ง ทัง้ในยโุรป แคนาดา และอเมรกิา (แมเ้ป็นสว่นน้อย) สง่ผลใหเ้ดก็

ทีเ่กดิมาแขนขาดว้น ประชาชนคัง้คาํถามถงึการปกป้องของรฐับาล นําไปสู ่ senate 

subcommittee hearings โดยสมาชกิวุฒสิภา Estes Kefauer นําไปสูก่ารแกไ้ข

เพิม่เตมิ Food, Drug, and Cosmetic Act ดงัขา้งตน้ 

แม ้American Medical Association (AMA) จะมจีรยิธรรมทางการแพทย ์(Principles of Medical 

Ethics) ตัง้แต่ ค.ศ. 1847 แต่กไ็มแ่สดงแนวทางการทดลองในคน ประธาน Judicial Council จงึเสนอให้

ใสข่อ้ความที ่Andrew Ivy ใหก้ารต่อศาลทหารที ่Nuremberg ลงไปในระเบยีบของ AMA ซึง่สาํเรจ็ในปี 

ค.ศ.1946   

Nuremberg code ไปใชก้บันกัวจิยัในประเทศสหรฐัอเมรกิานัน้ มอุีปสรรคอยา่งมากเพราะนกัวจิยั

เหน็วา่กฏเขม้งวดเกนิไปโดยเฉพาะการทีต่อ้งขอความยนิยอม และกฏน้ีกาํเนิดขึน้เพราะตอ้งการเล่น

งานนาซ ี แพทยอ์เมรกินัสว่นใหญ่เชื่อวา่ Nuremberg code ไมเ่หมาะทีจ่ะใชก้บัอเมรกิา แต่ควรใชก้บั 
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พวกดอ้ยพฒันา  ชว่งเวลาหลงัสงครามโลกครัง้ที ่2 แพทยอ์เมรกินัมกัขอความยนิยอมหากทดลองทีไ่ม่

ก่อประโยชน์ (nontherapeutic research) ในอาสาสมคัรสขุภาพด ี เชน่ ในกองทพั แต่ไมข่อความ

ยนิยอมหากทดลองในผูป้ว่ย (therapeutic research) เพราะเชื่อวา่เป็นเรือ่งทีแ่พทยต์ดัสนิใจโดยเจตนา

ชว่ยใหผู้ป้ว่ยมสีขุภาพดขีึน้ แพทยจ์งึแยกระหวา่ง “การรกัษา” กบั “การวจิยั” ไมอ่อก มกีาร

ประชุมสมัมนากนัหลายครัง้ และสือ่ลงบทความวจิารณ์การทดลองในผูป้ว่ยหลายเรือ่ง ถงึกบับอกวา่ 

ผูป้ว่ยเป็นหนูตะเภา แพทยส์ว่นหน่ึงจงึเริม่สนใจ Nuremberg code และในการสมัมนา "National 

Conference on the Legal Environment of Medicine" ในปี ค.ศ.1959 พบวา่แพทยส์ว่นใหญ่มคีวาม

เขา้ใจใน Nuremberg code แต่กย็งัเหน็วา่การขอความยนิยอมจากผูป้ว่ยในทางปฏบิตัยิงัไมเ่หมาะสม 

ในทีส่ดุจงึเกดิ Declaration of Helsinki ในปี ค.ศ.1964 ซึง่แพทยส์ว่นใหญ่รบัไดเ้พราะแยกวจิยัรว่มกบั

การรกัษา ผูป้ว่ย (Clinical Research Combined with Professional Care) ออกจากการวจิยัแท ้ ๆ 

(Non-therapeutic Clinical Research) โดยแบบแรกใหแ้พทยข์อความยนิยอมตามสภาพจติใจขณะนัน้

ของผูป้ว่ย ในขณะการวจิยัประเภทหลงัคอ่นขา้งจะบงัคบัใหข้อความยนิยอมหลงัจากใหข้อ้มลูผูป้ว่ย 

นอกจากนัน้ยงัเพิม่เตมิจาก Nuremberg code ตรงทีใ่หผู้แ้ทนตามกฏหมายใหค้วามยนิยอมแทนผูป้ว่ย

ได ้ลกัษณะการเขยีนของ Declaration of Helsinki นําไปปฏบิตัไิดเ้พราะสอดคลอ้งกบัสภาพการวจิยัใน

โรงพยาบาล(
55

18) 

อยา่งไรกต็าม กม็เีหตุการณ์หลายเรือ่งหลงั ค.ศ. 1960 ทีส่งัคมวพิากษ์วจิารณ์ จน James Shannon 

ผูอ้าํนวยการ NIH ขณะนัน้เป็นกงัวล  
การทดลองปลกูถ่ายไตชมิแปนซใีหผู้ป้ว่ย 13 ราย ที ่ Tulane University ดาํเนินการระหวา่งปี ค.ศ.

1963-1964(19) ซึง่ไมก่่อประโยชน์ต่อผูร้บั ไมก่่อประโยชน์ทางวชิาการ แมผู้ร้บัจะแสดงความยนิยอม แต่ไมม่ผีู้

ประเมนิโครงการนอกเหนือจากทมีวจิยัเอง  

การทดลองกลางปี ค.ศ.1963 ที ่Brooklyn Jewish Chronic Disease Hospital  แพทยผ์ูว้จิยัซึง่สงักดั 

the Sloan-Kettering Cancer Research Institute, ไดร้บัอนุญาตจากผูอ้าํนวยการโรงพยาบาล ฉีดเซลลม์ะเรง็

ทีม่ชีวีติเขา้ใตผ้วิหนงัผูป้ว่ยสงูอายโุดยไมข่อความยนิยอม แมจ้ะมแีพทยค์นอื่นแยง้การกระทาํโดยอา้งวา่ผูป้ว่ย

ไมอ่ยูใ่นสภาวะทีใ่หค้วามยนิยอมไดด้ ี

ปลายปี ค.ศ.1963 Shannon ตัง้คณะกรรมการขึน้มาคณะหน่ึง โดยม ีDr.Robert B Livingston ซึง่

เป็น Associate Chief of Program Development ของ NIH เป็นประธาน (มกัเรยีกวา่ The Livingston 

Committee) เพือ่ศกึษาปญัหาในการขอความยนิยอมทีไ่มค่รบถว้น และมาตรฐานการพจิารณา

โครงการวจิยั คณะกรรมการเหน็วา่ปญัหาน้ีจะทาํใหเ้กดิผลเสยีต่อประชาคมวจิยั เสีย่งต่อการรบัผดิทาง

ละเมดิ จงึเหน็ควรใหม้กีารกาํกบัดแูล แต่เพือ่ระวงัการกล่าวหาวา่ NIH รวบอาํนาจ จงึเสนอใหม้กีาร
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กาํกบัดแูลจากสว่นกลาง (central oversight) และเสนอวา่ NIH ไมค่วรไปกาํกบัดแูลดา้นจรยิธรรมเพราะ

เป็นผลเสยีต่อการวจิยัทางคลนิิก (
57

20,21) Shannon ไมเ่หน็ดว้ย โดยเฉพาะอยา่งยิง่ ผลกระทบจากกรณ ี

Jewish Chronic Disease Hospital ต่อ NIH จงึรว่มกบัเจา้กรมการแพทยท์หาร (Surgeon General) 

Luther Terry ในปี ค.ศ.1965 เสนอต่อ the National Advisory Health Council (NAHC) ซึง่เป็น

กรรมการทีป่รกึษาของเจา้กรมการแพทยท์หารของ the Public Health Service ให ้NIH ควบคุมการทาํ

วจิยัและมกีรรมการทีป่ระเมนิความเสีย่งในโครงการวจิยั กรรมการเหน็ดว้ยและใหเ้พิม่กฏทีเ่รยีกวา่ 

"resolution concerning research on humans" ซึง่ต่อมา William H. Stewart เจา้กรมการแพทยท์หาร

คนใหมย่อมรบั นําไปสูก่ารออกระเบยีบขอ้บงัคบั (US Surgeon General policy statement)  ชื่อวา่ 

Clinical Investigations Using Human Subjects เดอืนกุมภาพนัธ ์ค.ศ.1966 และปรบัปรงุ กรกฎาคม 

ค.ศ.1966 ใหส้ถาบนัทีผู่ว้จิยัทีไ่ดร้บัทุนวจิยัจาก Public Health Service มกีรรมการพจิารณาความเสีย่ง

จากการวจิยัก่อนยืน่ต่อ NIH โดยม ีDivision of Research Grant ของ NIH เป็นผูร้กัษาระเบยีบ โดยให้

โครงการวจิยัผา่นการพจิารณาโดยคณะกรรมการของสถาบนัทีไ่ดร้บัทุนวจิยัจากรฐั นอกจากนัน้ยงั

กาํหนดใหส้ถาบนัผูร้บัทุนวจิยัจาก PHS เขยีน Assurance วา่ดาํเนินการตามกฏระเบยีบดงักลา่ว  

“No new, renewal or continuation on research or reseach training grant in support of 

clinical research and investigation involving human beings shall be awarded by the 

Public Health Service unless the grantee has indicated in the application the manner in 

which the grantee institution will provide prior review of the judgement of the principal 

investigator or program director by a committee of his institutional associates.”(22)   

ในระเบยีบขอ้บงัคบั ใหม้กีารพจิารณาโดยอสิระถงึ (1) สทิธแิละสวสัดภิาพของบุคคลทีถ่กู

ทดลอง (2) ความเหมาะสมของวธิกีารขอความยนิยอม (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. (20) 

 

แต่ในระเบียบดงักล่าวไม่ให้รายละเอียดเกี่ยวกับวิธีการขอความยินยอม ต่อมา DHEW ออก

แนวทางดําเนินการ เรียกว่า Institutional Guide to DHEW Policy on Protection of Human 

Subjects, ออกใช้ในปี ค.ศ.1971 ซึ่งเรียกกนัว่าหนังสือปกเหลือง “Yellow Book” แสดงรายการที่
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จําเป็นใน informed consent, และกําหนดใหม้กีารทบทวนโครงการวจิยัต่อเน่ือง แต่ไม่อนุญาต verbal 

consent; ในเอกสารดงักล่าวกําหนดใหม้กีารพจิารณาโครงการวจิยัโดยคณะกรรมการของสถาบนัทีร่บั

ทุนตามเหมาะสม  
“Review must be carried out by an appropriate institutional committee. The 

committee may be an existing one, such as a board of trustees, medical staff committee, 
utilization committee, or research committee, or it may be specially constituted for the 
purpose of this review. Institutions may utilize subcommittees to represent major 
administrative or subordinate components in those instances where establishment of a 
single committee is impracticable or inadvisable. The institution may utilize staff, 
consultants, or both.”  

 

หลงัปี ค.ศ.1960 สือ่กระพอืความไมเ่หมาะสมของการวจิยัตบัอกัเสบในโรงเรยีนเดก็ปญัญาออ่น 

Willowbrook State School และซํ้าดว้ยการวจิยัซฟิิลสิที ่Macon County เมอืงทสักยี ีมลรฐัแอละแบมา 

(Tuskegee syphilis study) สะทอ้นใหเ้หน็วา่กฏระเบยีบ NIH ทีม่อียูไ่มเ่พยีงพอต่อการปกป้อง

อาสาสมคัร เหน็ไดช้ดัวา่แมโ้ครงการวจิยัจะผา่นการพจิารณาจากคณะกรรมการประจาํสถาบนัแลว้ก็

ตาม แต่การศกึษากไ็มร่ะงบัจนกระทัง่มคีวามเหน็จากคณะกรรมการเฉพาะกจิ นอกจากนัน้

โครงการวจิยัดาํเนินการก่อนคณะกรรมการพจิารณาอนุมตั ิ คณะกรรมการเฉพาะกจิจงึเสนอวุฒสิภาวา่

ควรมหีน่วยงานกลางทีก่าํกบัดแูลโครงการวจิยัทีไ่ดร้บัทุนรฐับาลเพือ่ปกป้องอาสาสมคัร 

ยิง่กวา่นัน้ บทความทีเ่ขยีนโดย Henry Beecher กล่าวถงึผลงานวจิยัทีต่พีมิพใ์นวารสารทาง

การแพทยท์ีผ่ดิจรยิธรรม  
Henry K Beecher เป็นศาสตราจารยส์าขาวสิญัญวีทิยาทีม่หาวทิยาลยัฮารว์ารด์ ทาํงานที ่ Boston 

General Hospital เขาเชื่อมัน่ในการใช ้ placebo ในการวจิยั และการทดลองทีถ่กูจรยิธรรมตาม Nuremberg 

Code โดยเฉพาะการขอความยนิยอมจากผูถ้กูทดลอง เขาเขยีนบทความหลายเรือ่งตัง้แต่ ปี ค.ศ.1959 

เกีย่วกบัจรยิธรรมการทดลองในคนและไดร้บัเสยีงตา้นจากนกัวจิยั แต่ไดร้บัการชื่นชมจากผูส้ ือ่ขา่วและ

ประชาชน; ในปี ค.ศ.1965 เขาวเิคราะหง์านวจิยักวา่ 50 เรือ่ง ทีล่ะเมดิจรยิธรรมและการขอความยนิยอม และ

ยืน่ขอรบัการตพีมิพใ์น JAMA เมือ่ 20 สงิหาคม ค.ศ.1965 ในชื่อเรือ่ง “Ethics and Clinical Research” แต่

ไมไ่ดร้บัลงตพีมิพด์ว้ยเหตุผลทีว่า่ขาดการอา้งองิในเน้ือเรือ่งและเน้ือหายาวเกนิ เขาจงึยืน่ไปยงั New England 

Journal of Medicine เมือ่ 10 พฤษภาคม ค.ศ.1966 คราวน้ีบรรณาธกิารสนใจและ

ใชเ้วลาปรบัปรงุแกไ้ขอยา่งเขม้ขน้จนเป็นทีพ่อใจและนําลงตพีมิพเ์ป็นบทความ

พเิศษในวารสารฉบบัที ่ 16 มถุินายน ค.ศ.1966(23) หลงัการตพีมิพเ์ผยแพร ่ เขา

ไดร้บัการชื่นชมจากผูส้ ือ่ขา่วหนงัสอืพมิพ(์24) 

ในบทความดงักลา่วไดนํ้าเสนอตวัอยา่งงานวจิยัทีล่ะเมดิจรยิธรรม 

(unethical or questionably ethical studies) โดยแบง่เป็นประเภทดงัน้ี(25) 
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- ไมใ่หย้ารกัษาทีม่อียู ่ 3 เรือ่ง 

- ศกึษายา 3 เรือ่ง 

- ศกึษาทางสรรีวทิยา 9 เรือ่ง 

- ศกึษาเพื่อเขา้ใจการดาํเนินโรค 5 เรือ่ง 

- ศกึษาดา้นเทคนิควธิกีารเกีย่วกบัโรค 3 เรือ่ง 

- การศกึษาทีไ่มช่ดัเจน 1 เรือ่ง 

บทความของ Beecher ถูกนําไปใชใ้นการเขยีน Institutional Guide to DHEW Policy on 

Protection of Human Subjects, ปี ค.ศ.1971 

เกิด The National Research Act และ 45 CFR 46 ค.ศ.1974 

สมาชกิวุฒสิภา Edward M. Kenedy ไดจ้ดัประชาพจิารณ์รา่งกฎหมายเพือ่ปกป้องอาสาสมคัรหลาย

ฉบบั โดยคาํนึงการวจิยัซฟิิลสิทีท่สักยี ีประเดน็การทดลองในนกัโทษ เดก็ และหญงิยากจน และประเดน็

อื่น ๆ ตามคาํแนะนําของกรรมการเฉพาะกจิทสักยี ี(the Tuskegee Syphilis Study Ad Hoc Panel) ซึง่

มรีา่งกฏหมายฉบบัหน่ึงทีเ่สนอใหต้ัง้ National Human Experimentation Board เพือ่กาํกบัดแูลการวจิยั

ในมนุษย ์แต่ไมส่าํเรจ็ Kenedy จงึรา่งกฏหมายอกีฉบบัหน่ึงซึง่กลายเป็น National Research Act ใน

เวลาต่อมา 

ผลการดาํเนินการดงักล่าวทาํใหร้ฐับาลสหรฐัฯ ผา่นกฎหมายการปกป้องอาสาสมคัรท่ีเข้าร่วม

วิจยัด้านชีวการแพทยแ์ละพฤติกรรมศาสตร ์(Code of Federal Regulations for the Protection 

of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research)(c) ตพีมิพใ์น Federal Register 

May 30, 1974 เรยีกกฎหมายน้ีสัน้ๆ วา่ 45 CFR 46 บงัคบัใหโ้ครงการวจิยัทีไ่ดร้บัทุนจาก Department 

of Health, Education and Welfare (DHEW) ตอ้งผา่นการพจิารณาจาก คณะกรรมการประจาํสถาบนั 

(institutional committee)  

ใน เดอืนกรกฎาคม ค.ศ. 1974 วุฒสิภากผ็า่นกฎหมายวิจยัของชาติ (National Research Act) 

ซึง่กาํหนดใหม้คีณะกรรมาธกิาร (The Commission เรยีกแทนชื่อเตม็ The National Commission for 

the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research) ไปศกึษาและรายงาน

สรปุเกีย่วกบัจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์ และเสนอรายงานสรปุในปี ค.ศ.1978 ชื่อรายงานวา่ The 

Belmont Report: Ethical principles and guidelines for the protection of human subjects of 

research หรอืเรยีกสัน้ ๆ วา่ Belmont report สรปุไว ้3 สว่น สว่นแรกแสดงเสน้แบ่งแยกระหวา่งวจิยั

c Code of federal regulation เป็นประมวลระเบยีบหรอืขอ้บงัคบัทีห่น่วยงานรฐัเขยีนขึน้เพื่อตอบสนองต่อกฎหมายที่

ออกมาจาก congress และตพีมิพใ์น Federal register (http://www.wikipedia.com) 

                                                 



 18 จรยิธรรมการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัมนุษย ์

และการปฏบิตังิาน สว่นสองแสดงจรยิธรรมการวจิยัพืน้ฐาน 3 ขอ้ ไดแ้ก่ 

respect for persons, beneficence และ justice สว่นสาม แสดงการ

ประยกุตใ์ช ้ หลกัจรยิธรรมพืน้ฐานน้ีไดม้กีารนําไปใชอ้ยา่งแพรห่ลายทัว่

โลก  

มกีารปรบัปรงุ 45 CFR 46 ในปี ค.ศ.1981 ใหส้อดคลอ้งกบั Belmont 

report และรายงานอื่น ๆ ของคณะกรรมาธกิาร  

- ใชช้ื่อ Institutional Review Board (IRB) แทน Institutional 

Committee องิรายงาน “Report and recommendations. 

Institutional Review Board”, 1978 ตามหน้าทีร่ะบุใน National Research Act (คอื 

PUBLIC LAW 93-348 July 12, 1974 TITLE II. PROTECTION OF HUMAN 

SUBJECTS OF BIOMEDICAL AND BEHAVIORAL RESEARCH) 

o กาํหนดการทาํงานของคณะธรรมาธกิารวา่ใหค้าํนึงถงึกลไกการประเมนิและ

ตดิตามผลการดาํเนินงานของ Institutional Review Board ทีแ่ต่งตัง้ตาม มาตรา 

474 ของ Public Health Act และกลไกการบงัคบัใชใ้นการตดัสนิใจของกรรมการ  

- เพิม่ Subpart B การปกป้องหญงิมคีรรภ ์การผสมเทยีมในหลอดแกว้ และทารกในครรภ ์ใน

ปี ค.ศ.1975, เพิม่ Subpart C  การปกป้องนกัโทษ ในปี ค.ศ.1978 และ เพิม่ Subpart D 

การปกป้องเดก็ ในปี ค.ศ.1983 ปจัจุบนัเป็นฉบบัปรบัปรงุ ค.ศ.2001 ซึง่มหาวทิยาลยัและ

สถาบนัวจิยัในสหรฐัฯ องิกฎหมายน้ีทัง้สิน้ในการพจิารณาโครงการวจิยัดา้นจรยิธรรม 

(หมายเหตุ- ผูรู้บ้างทา่นบอกวา่ไมใ่ชก่ฎหมาย อาจเป็นกฎกระทรวงหรอืขอ้บงัคบั) 

The Common Rule 

ในปี ค.ศ.1978 มกีารแต่งตัง้คณะกรรมาธกิารทีช่ื่อว่า President's Commission for the Study of 

Ethical Problems in Medicine and Biomedical and Behavioral Research (President's Commission 

แต่งตัง้โดย Act of Congress เมื่อวนัที่ 9 พฤศจกิายน 1978) เพื่อวเิคราะห์ระเบยีบขอ้บงัคบัในการ

ปกป้องอาสาสมคัรที่ใชอ้ยู่ในสหรฐัอเมรกิาและประเดน็ปญัหาการนําไปใช ้คณะกรรมาธกิารรายงาน

ฉบบัแรกเมื่อ ค.ศ.1981 และเสนอแนะใหห้น่วยงานรฐัทุกแหง่ดาํเนินการ และตามกตกิาหากหน่วยงาน

ใดจดัทําต้องตพีมิพใ์น Federal Register เพื่อใหไ้ดข้อ้คดิเหน็จากสาธารณะก่อนนําไปประกาศใช ้ซึ่ง 

DHHS ในฐานะตวัแทนของทุกหน่วยงานจงึตีพมิพ์ใน Federal Register ฉบบั March 29, 1982 (47 

FR 13262-13305) ปีต่อมา ประธาน FCCSET แต่งตัง้กรรมการเฉพาะกิจ ภายใต้การปรึกษาของ 
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Office of Science and Technology Policy   วิ เ ค ร า ะห์

ความเหน็จากสาธารณะ และสรปุว่า ประธานาธิบดีควร

ดําเนินการให้ทุกหน่วยงานของรัฐนํา 45 CFR 46 

subpart A ของ DHHS ไปเป็นระเบียบกลาง (common 

core) ในการปกป้องอาสาสมคัร และไดเ้สนอแมแ่บบโดยองิ 

45 CFR 46 ไว้ ใน  Federal Register Volume 56 No 117 

Tuesday June 18, 1991 หน้า 28012 เป็นต้นไป เป็นผล

ให้หน่วยงานรัฐ 16 หน่วยงานนําแม่แบบไปปรับใช้ใน

ขอ้บงัคบัของหน่วยและเพิม่เติมตามเหมาะสม จงึเรยีกว่า

แม่แบบน้ีว่า “Common rule” เช่น FDA นําไปปรบัใชเ้ป็น 

21 CFR 50 กระทรวงกลาโหมปรบัใชเ้ป็น 32 CFR 219 

The Common Rule ปรับปรุ ง ใหม่ เ ป็นฉบับ  ค .ศ . 

2017(
3

d) หลังรับฟงัความคิดเห็นจากทุกภาคส่วน มีการ

เพิม่เตมิเน้ือหาหลายเรือ่ง เชน่ 

กฏหมาย ข้อบงัคบั และแนวทาง อ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวข้อง  

ในปี ค.ศ. 1996 วุฒสิภาผา่นกฎหมาย Health 

Insurance Portability and Accountability Act (HIPAA) ซึง่

กาํหนดใหร้ฐัมนตรสีาธารณสขุกาํหนดกฎเกณฑใ์นการ

ปกป้องขอ้มลูสขุภาพของผูร้บับรกิาร จงึเกดิ privacy rule 

ในปีต่อมาวา่ดว้ยการใชแ้ละการเปิดเผยของมลูสขุภาพของ

ผูร้บับรกิารสาํหรบัการวจิยั. 

การกาํกบัดแูล 

ในปี ค.ศ.1972 ขา่วการวจิยัทีผ่ดิจรยิธรรมซึง่เป็น

โครงการวิจยัของสาธารณสุขสหรฐัฯ โดยการสงัเกตการ

ดําเนินโรคซฟิิลสิทีท่สักยี ีมลรฐัอะแลบามา และไม่ไดใ้หย้า

รกัษา แพร่สู่ประชาชนสหรฐัฯ จนประธานาธบิดคีลนิตนัออกมาขอโทษและรฐับาลเยยีวยาผูเ้สยีหาย 

d Federal Register /Vol. 82, No. 12 /Thursday, January 19, 2017 /Rules and Regulations p.7149 

ส่ิงเด่นใน Common Rule 2017 

- กําหนดงานทีไ่ม่นับว่าเป็น “วจิยั” เช่น 

การสอบสวนโรค, oral history  

- กําหนดงานวจิยัที่เข้าข่ายยกเว้นจาก

ก า ร พิ จ า ร ณ า ด้ า น จ ริ ย ธ ร ร ม 

(exempted research)  

- การยกเว้นรวมถึงการวิจัยที่มี mild 

behavioral intervention และการวิจัย

ที่ความเสี่ยงมเีพยีงความลบัที่ร ัว่ไหล

ใหผ้า่น “limited IRB review” 

- กําหนดให้รฐัมนตร ีHHS จดัประเภท

การวจิยัทีเ่ขา้ขา่ย minimal risk ตพีมิพ์

เผยแพร ่และปรบัปรงุรายการทุก 8 ปี 

- ให ้IRB ใช ้expedited review สาํหรบั

การวจิยัเหลา่นัน้ 

- นิยาม “clinical trial” หมายถงึการคดั

เข้าอาสาสมคัรแบบไปข้างหน้าให้รบั

มาตรการแทรกแซงเพื่อประเมินผล

มาตรการแทรกแซงต่อผลลพัธ์ทางชวี

เวชศาสตร์หรือพฤติกรรมศาสตร์

สขุภาพ 

- หากไม่ม ี“ผู้แทนที่กฎหมายอนุญาต” 

ให้สถาบนัเป็นผูก้ําหนดว่ายอมรบัใคร

ได้บ้า งที่ จ ะ ให้ความยินยอมแทน

อาสาสมคัร 

- ใหนํ้าเอกสารขอความยนิยอมเผยแพร่

บนเวบ็ไซต ์
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จากกรณดีงักล่าว คณะกรรมการเฉพาะกจิของ DHEW จงึเสนอวุฒสิภาใหต้ัง้หน่วยงานถาวรเพื่อกํากบั

ดูแลจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยท์ีไ่ดร้บัทุนสนับสนุนจากรฐั ผูอ้ํานวยการ NIH จงึก่อตัง้ the Office for 

Protection from Research Risks (OPRR) ในปีดงักล่าว(16) อยู่ในสํานักงานผู้อํานวยการ ต่อมาเกดิ

กรณีเสยีชวีติของอาสาสมคัรวจิยั Jesse Gelsinger ในปี ค.ศ. 1999, DHHS จงึต้องยกระดบัการดูแล

ระบบปกป้องอาสาสมคัรโดยยกระดบั OPRR ใต้ NIH ไปสงักดั DHHSและเปลี่ยนชื่อเป็น Office for 

Human Research Protection (OHRP) ในปี ค.ศ.2000  

 

 
รปูท่ี 2. พฒันาการกฎหมายขอ้บงัคบัดา้นจรยิธรรมการวจิยัในประเทศสหรฐัอเมรกิา 

 

OHRP 

OHRP นําในดา้นการปกป้องสทิธ ิสวสัดภิาพ และความเป็นอยู่ที่ดขีองอาสาสมคัรที่เขา้ร่วมการ

วจิยัของ DHHS หรอืได้รบัการสนับสนุนจาก DHHS โดยการใหแ้นวทาง การศกึษา ทําความเขา้ใจ

เกีย่วกบัระเบยีบขอ้บงัคบั กาํกบัดแูล และใหค้าํแนะนําเกีย่วกบัประเดน็จรยิธรรมการวจิยั ทัง้น้ีมอีาํนาจ

ตามระบุใน 45 CFR 46 ซึ่งใหส้ถาบนัวจิยัที่รบัทุนจากรฐับาลต้องทํา federal wide assurance ว่าจะ

ปฏบิตัติาม 45 CFR 46 และการตรวจเยีย่มกใ็ช ้45 CFR 46 เป็นเกณฑ ์

 

การตรวจเย่ียม 

OHRP เปิดรบัขอ้รอ้งเรยีนจากอาสาสมคัรหรอืบุคคลในครอบครวัอาสาสมคัร โดยอาจไม่เปิดเผย

ชื่อกไ็ด ้เมื่อมขีอ้รอ้งเรยีนเกี่ยวกบัการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัมนุษยใ์นสถาบนัใด ๆ ว่าไม่ถูกต้องตามกฎ 

N
ur

em
be

rg
 C

od
e 

+ 
U

ne
th

ic
al

 e
xp

er
im

en
t

NIH Rule

National Research 
Act

The Belmont 
Report-1978

45CFR46 Revision-1981

Common rule-
1991

21CFR (US FDA)IRB 

1974 
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OHRP จะส่งหนังสอืแจง้ไปยงัผูร้บัผดิชอบของสถาบนัถงึเรื่องรอ้งเรยีน และใหส้ถาบนัสอบสวนกรณี

ดังกล่าวและถ้าพบการไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนดก็ให้สถาบันเสนอแผนการปรับปรุง (corrective 

action)( 63

26) มน้ีอยรายที ่OHRP ขอใหส้ถาบนัหยุดพกัการวจิยัเน่ืองจากพบอนัตรายรา้ยแรงเกดิขึน้กบั

อาสาสมคัร ผลงานที่เป็นที่ทราบกนัดีได้แก่ การหยุดพกัการวิจยัทัง้หมดของมหาวทิยาลยั Johns 

Hopkins กรณีอาสาสมัคร Ellen Roch ใน Asthma study เสียชีวิต และการพักการวิจัยเกี่ยวกับ

มาตรการลา้งมอืเพือ่ลดอุบตักิารณ์การตดิเชือ้ในโรงพยาบาล(27)  

OHRP อาจสุ่มตรวจเยีย่มสถาบนัเพื่อดูการทํางานของ IRB แมไ้ม่มขีอ้รอ้งเรยีนกต็ามโดยอาศยั

เกณฑ ์5 ขอ้ ไดแ้ก่ (ก) จาํนวนโครงการวจิยัทีไ่ดร้บัทุนจาก DHHS, (ข) สง่รายงานตามขอ้กาํหนดน้อย

ไป (ค) ความจําเป็นทีต่อ้งประเมนิการดําเนินการตามแผนการแกไ้ขในกรณีทีใ่หแ้กไ้ข (ง) สถานทีต่ัง้ 

(จ) สถานภาพการรบัรองคุณภาพโดยองคก์รใด ๆ (ฉ) สถานภาพการไดร้บัการตรวจเยีย่ม ตรวจตรา 

โดยหน่วยงาน เชน่ FDA หรอืการเขา้รว่มโครงการพฒันาคุณภาพของ OHRP 

 

การรบัรองคณุภาพ 

OHRP ให ้IRB ของสถาบนัทีไ่ดร้บัการสนบัสนุนจาก DHHS ลงทะเบยีนและขอรบั Federal wide 

assurance (FWA) ซึง่จะแสดงวา่สถาบนันัน้ ๆ ไปดาํเนินการตามขอ้กาํหนดใน 45 CFR 46 และ 

OHRP จะทบทวนขอ้มลูทีส่ถาบนัใหม้าวา่สถาบนัมคีวามพรอ้มและการดาํเนินการเพยีงพอในการที่

อนุมตั ิFWA ใหห้รอืไม ่

 

การจดัการศึกษา 

OHRP ดาํเนินการในการใหก้ารศกึษาดงัน้ี 

1. จดัหรอืประสานงานจดัประชุมสมัมนาเกีย่วกบัการปกป้องอาสาสมคัร 

2. พฒันาและดาํเนินการกจิกรรมคุณภาพเกีย่วกบัการปกป้องอาสาสมคัร ในเรือ่งน้ี OHRP ม ีQA 

self assessment tool ใหส้ถบนักรอกเพือ่ประเมนิตนเอง และสามารถขอคาํปรกึษาจาก 

OHRP ได ้

3. สง่เสรมิความรว่มมอืระหวา่งกลุ่มภายนอกและ consortia เพือ่พฒันากระบวนการปกป้อง

อาสาสมคัร   

4.  ใหร้ายละเอยีดและแนวทางปฏบิตัหิากมคีาํถามเกีย่วกบัประเดน็จรยิธรรมในการปกป้อง

อาสาสมคัร  
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แผนภาพ สรปุววิฒันาการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยข์ององคก์ารสากล และของสหรฐัอเมรกิา (รวบรวมโดยผูเ้ขยีน) 
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5. ใหค้วามชว่ยเหลอืทางเทคนิคกบัสถาบนัทีท่าํการวจิยัในคนทีส่งักดัหรอืไดร้บัการสนบัสนุนจาก  

DHHS และ  

6. รกัษา แจง้เวยีน และปรบัปรงุเอกสารแนวทางปฏบิตั ิ 

NBAC 

แมว้า่สหรฐัฯ จะม ี45CFR46 เป็นหลกัในการปกป้องอาสาสมคัร แต่ประเดน็จรยิธรรมวจิยัต่าง ๆ ก็

เกดิเป็นระยะ ๆ เพราะความก้าวหน้าทางวจิยัเป็นไปอย่างรวดเรว็ ดงันัน้จงึเกดิ National Bioethics 

Advisory Commission (NBAC) ขึน้เพื่อเสนอแนะประเดน็จรยิธรรมและการพจิารณาต่อประธานาธบิด ี

และไดต้พีมิพเ์ผยแพรผ่ลงานมาตัง้แต่ปี ค.ศ.1995 และมผีลต่อการออกแนวทางจรยิธรรมในเรือ่งต่าง ๆ  

ในปี ค.ศ. 2001 NBAC ตีพิมพ์รายงานซึ่งมีข้อกําหนดว่า

การวิจยัทุกโครงการในประเทศที่กําลังพฒันาต้องแสดง

ความจําเป็นด้านสุขภาเฉพาะแห่ง และให้มกีารนําผู้แทน

ชุมชนและอาสาสมคัรทีจ่ะเขา้ร่วมโครงการมารว่มพจิารณา

ตลอดการดําเนินการวจิยั การใช้ placebo ต้องมเีหตุผลที่

ฟงัขึ้น และกลุ่มควบคุมจะต้องได้รบัยารกัษาที่มาตรฐาน

แม้ว่าจะไม่มขีาย ณ แห่งนัน้ก็ตาม ผู้วิจยัและผู้สนับสนุน

ต้องดูด้วยว่าประชาชนแห่งนัน้สามารถเข้าถึงประโยชน์ 

และการให้ความยินยอมโดยบอกกล่าวเหมาะสมกับ

ประเพณแีละวฒันธรรมแหง่นัน้ ๆ 
NBAC ถูกยบุในปี ค.ศ.2001 และตัง้ “Presidential Commission for the Study of Bioethical 

Issues” มาแทน(
65

28) 

 

การปกป้องอาสาสมคัรวิจยัในประเทศแคนาดา 

เริม่จากปี ค.ศ.1997 ทีว่งการวชิาการ 3 หน่วยงาน ไดแ้ก่ Social Sciences and Humanities 

Research Council (SSHRC), Medical Research Council, และ the Natural Sciences and 

Engineering  Research  Council (NSERC)  รว่มกนัออกระเบยีบขอ้บงัคบั ชือ่   Tri-Council  Policy 

Statement on Ethics in Human Research (TCPS) และกาํหนดใหม้หาวทิยาลยัและสถาบนัวจิยั

สขุภาพในแคนาดานําไปใชใ้นปี ค.ศ.1999 พรอ้มทัง้ตดิตามความกา้วหน้าโดยแต่งตัง้คณะทาํงาน Inter-

Agency Panel on Research Ethics (PRE) ซึง่ต่อมามกีารปรบัปรงุเป็นระยะ ๆ โดยฉบบั ปี ค.ศ.2014 

NBAC reports ท่ีน่าสนใจ 
• Research Involving Persons with 

Mental Disorders That May Affect 
Decisionmaking Capacity, 1998 

• Research Involving Human 
Biological Materials: Ethical Issues 
and Policy Guidance, 1999 

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

• Ethical and Policy Issues in Research 
Involving Human Participants, 2001 
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ใชช้ื่อ TPS-2 “Ethical Conduct for Research Involving Humans”(29) ใน Guideline มบีททีน่่าสนใจ 

คอื Qualitative research ทีบ่อกวา่การตดิต่อพดูคุยกบับุคคลหรอืชุมชนเพือ่ศกึษาความเป็นไปไดแ้ละ

การมสีน่รว่ม (exploratory phase) อาจไมจ่าํเป็นตอ้งขอการพจิารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการ

วจิยั 

การตดิตามการดาํเนินงานของ REB ทาํโดยการแวะเยีย่มของคณะทาํงาน (task force) ของ 

National Council on Ethics in Human Research (NCEHR) เริม่ปี ค.ศ.1999 และจากการแวะเยีย่ม

หน่วยงานต่าง ๆ กส็รปุขอ้เสนอแนะวา่ควรมหีน่วยงานกาํกบัดแูลระดบัชาตขิึน้ อยา่งไรกต็าม เพิง่นํา 

Public Assurance System(30) ทีด่แูลโดย Tri-Council Panel on Research Ethics (PRE) มาใช ้วธิทีี่

ใชค้อืดรูายงานประจาํปีและตรวจเยีย่มเพือ่ประกนัคุณภาพ REB(
68

31) โดยภาพรวมแลว้การกาํกบัดแูล

แบบ OHRP นัน้ยงัไมม่ี(69

32) 

 

การปกป้องอาสาสมคัรวิจยัในประเทศออสเตรเลีย 

ในออสเตรเลียมีการให้ทุนวิจัยทางการแพทย์โดยมี National Health and Medical Research 

Council (NHMRC) เป็นผูด้ําเนินการ ในปี ค.ศ. 1966 NHMRC ออกระเบยีบ “Statement on Human 

Experimentation” โดยองิ Declaration of Helsinki ต่อมาปรบัปรงุตามคาํแนะนําของ Ethics in Clinical 

Research Subcommittee ที่แต่งตัง้ขึ้น บังคับใช้กับการวิจัยทัง้ทางการแพทย์ สงัคมศาสตร์ และ

พฤติกรรมศาสตร์ ในเดือนตุลาคม 1982, NHMRC แต่งตัง้ Medical Research Ethics Committee 

เพือ่ใหค้าํแนะนําดา้นจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์และประสานงานรวบรวมขอ้คดิเหน็จากคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยั (Institutional Ethics Committees, IECs) พรอ้มทัง้ตอบขอ้สงสยัต่าง ๆ  

จากการที ่NHMRC ใหทุ้นโครงการวจิยักต็อ้งผา่น IEC จงึทาํใหป้จัจุบนัมมีากกวา่ 220 IECs ซึง่

ในออสเตรเลยีใชช้ื่อวา่ Human research ethics Committee (HREC) 

ออสเตรเลยีออกกฎหมายการวจิยั เรยีกว่า The National Health and Medical Research Council 

Act 1992 ในกฏหมายให้แต่งตัง้  CEO ซึ่งหน่ึงในหน้าที่คือออก "Guidelines for the conduct of 

medical research involving humans". โดยอาศยัคณะกรรมการ Australian Health Ethics Committee 

(AHEC) ซึ่งต่อมาได้ตีพิมพ์แนวทางปฏิบัติชื่อว่า National Statement on Ethical Conduct in 

Research involving Humans ในปี 1999 และปรบัปรงุในปี 2007 ปจัจุบนัดเูหมอืนวา่ AHEC ทาํงาน

คล้าย OHRP ในการให้แนวทางต่าง ๆ ( 70

33) นอกจากแนวทางปฏิบัติฉบับน้ีแล้ว ออสเตรเลียยงัมี 

Privacy Act 1988 ซึง่ควบคุมการใชข้อ้มลูสขุภาพในการวจิยัคลา้ยของสหรฐัอกีดว้ย 
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การกํากับดูแล HREC เป็นหน้าที่ของสถาบันต้นสงักดั และต้องเสนอรายงานประจําปีให้กับ 

NHMRC  หากมขีอ้รอ้งเรยีน ใหร้อ้งไปทีส่ถาบนัตน้สงักดัซึง่จะดาํเนินการตามระเบยีบขอ้บงัคบัของแต่

ละสถาบนั National Statement on Ethical Conduct in Human Research (2007) และ the Australian 

Code for the Responsible Conduct of Research. ( 71

34) แต่ออสเตรเลยีกย็งัไม่มรีะบบรบัรองคุณภาพ

ของ HREC เหมอืนของสหรฐัอเมรกิา และการ audit site เป็นหน้าทีข่อง HREC 

การดาํเนินการด้านจริยธรรมการวิจยัในประเทศไทย 

ประเทศไทยยงัไมม่กีฏหมายทีม่เีน้ือหาครอบคลุมการทดลองในมนุษยโ์ดยตรง แต่มขีอ้บงัคบั

และกฏหมายทีม่เีน้ือหาสว่นหน่ึงไปเกีย่วขอ้ง ไดแ้ก่ 
ข้อบงัคบัแพทยสภาวา่ดว้ยการรกัษาจรยิธรรมแหง่วชิาชพีเวชกรรม ฉบบัแรก พ.ศ.๒๕๒๖ 

หมวด ๖ การทดลองในมนุษย ์มอียู ่๓ ขอ้  
ข้อ ๑ ผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมผูท้าํการทดลองในมนุษย ์ตอ้งไดร้บัความยนิยอมจากผูถู้ก

ทดลอง และตอ้งพรอ้มทีจ่ะป้องกนัผูถู้กทดลอง จากอนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้จากการทดลองนัน้ ๆ 

ข้อ ๒ ผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรม ตอ้งปฏบิตัต่ิอผูถ้กูทดลองเชน่เดยีวกบั การปฏบิตัต่ิอ

ผูป้ว่ยในการประกอบวชิาชพีเวชกรรม ตามหมวด 3 โดยอนุโลม 

ข้อ ๓ ผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมตอ้งรบัผดิชอบต่ออนัตราย หรอืผลเสยีหาย เน่ืองจากการ 

ทดลองทีบ่งัเกดิต่อผูถู้กทดลอง อนัมใิชค่วามผดิของผูถู้กทดลองเอง 
ฉบบั พ.ศ.๒๕๔๔ ต่อมา เพิม่อกี ๒ ขอ้ ไดแ้ก่ 

ข้อ ๕ ผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมผูท้าํการหรอืรว่มทาํการศกึษาวจิยัหรอืการทดลองใน 

มนุษย ์ สามารถทาํการวจิยัไดเ้ฉพาะเมือ่โครงการศกึษาวจิยัหรอืการทดลองดงักล่าว ไดร้บัการ

พจิารณาเหน็ชอบจากคณะกรรมการดา้นจรยิธรรมทีเ่กีย่วขอ้งแลว้เทา่ นัน้ 

ข้อ ๖ ผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมผูท้าํการหรอืรว่มทาํการศกึษาวจิยัหรอืการทดลองใน 

มนุษย ์ จะตอ้งปฏบิตัติามแนวทางจรยิธรรมของการศกึษาวจิยั และการทดลองในมนุษย ์ และ

จรรยาบรรณของนกัวจิยั” 

และในฉบบั พ.ศ. ๒๕๔๙ ไดย้า้ยไปไวใ้น หมวด ๙ การศึกษาวิจยัและการทดลองใน

มนุษย ์ข้อ ๔๗-๕๑ 

อกีฉบบัทีเ่กีย่วขอ้งคอื ขอ้บงัคบัฯ เรือ่ง การปลกูถ่ายเซลลต์น้กาํเนิดเพือ่การรกัษา พ.ศ. 

๒๕๕๒ ซึง่กาํหนดใหผู้ว้จิยัตอ้งขออนุมตัจิากกรรมการจรยิธรรม ๒ ชุด คอื คณะกรรมการวจิยัในคน
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ประจาํสถาบนัทีต่นเองสงักดั และคณะกรรมการวชิาการและจรยิธรรมการทาํวจิยัในคนดา้นเซลลต์น้

กาํเนิดของแพทยสภา 

 

พระราชบญัญติัข้อมลูข่าวสารของราชการ พ.ศ.๒๕๔๐ 

มาตรา  ๒๔  หน่วยงานของรฐัจะเปิดเผยขอ้มลูขา่วสารสว่นบุคคลทีอ่ยูใ่นความควบคุมดแูลของ

ตนต่อหน่วยงานของรฐัแหง่อืน่หรอืผูอ้ืน่ โดยปราศจากความยนิยอมเป็นหนงัสอืของเจา้ของขอ้มลูทีใ่ห้

ไวล้ว่งหน้าหรอืในขณะนัน้มไิด ้ เวน้แต่เป็นการเปิดเผยดงัต่อไปน้ี 

(๔) เป็นการใหเ้พือ่ประโยชน์ในการศกึษาวจิยั โดยไมร่ะบุชือ่หรอืสว่นทีท่าํใหรู้ว้า่เป็นขอ้มลู

ขา่วสารสว่นบุคคลทีเ่กีย่วกบับุคคลใด 

 

พระราชบญัญติัสขุภาพแห่งชาติ พ.ศ.๒๕๕๐ 

 มาตรา ๗ ขอ้มลูดา้นสขุภาพของบุคคล เป็นความลบัสว่นบุคคล ผูใ้ดจะนําไปเปิดเผยในประการ

ทีน่่าจะทาํใหบุ้คคลนัน้เสยีหายไมไ่ด ้ เวน้แต่การเปิดเผยนัน้เป็นไปตามความประสงคข์องบุคคลนัน้

โดยตรง หรอืมกีฎหมายเฉพาะบญัญตัใิหต้อ้งเปิดเผย แต่ไมว่า่ในกรณใีด ๆ  ผูใ้ดจะอาศยัอาํนาจหรอืสทิธิ

ตามกฎหมายวา่ดว้ยขอ้มลูขา่วสารของราชการหรอืกฎหมายอืน่เพือ่ขอเอกสารเกีย่วกบัขอ้มลูดา้น

สขุภาพของบุคคลทีไ่มใ่ชข่องตนไมไ่ด ้

มาตรา ๙ ในกรณทีีผู่ป้ระกอบวชิาชพีดา้นสาธารณสขุประสงคจ์ะใชผู้ร้บับรกิารเป็นสว่นหนึง่ของ

การทดลองในงานวจิยั ผูป้ระกอบวชิาชพีดา้นสาธารณสขุตอ้งแจง้ใหผู้ร้บับรกิารทราบลว่งหน้าและตอ้ง

ไดร้บัความยนิยอมเป็นหนงัสอืจากผูร้บับรกิารก่อนจงึจะดาํเนินการได ้ ความยนิยอมดงักล่าว

ผูร้บับรกิารจะเพกิถอนเสยีเมือ่ใดกไ็ด ้

 

พระราชบญัญติัสขุภาพจิต พ.ศ.๒๕๕๑  

มาตรา ๒๐ การวจิยัใด ๆ ทีก่ระทาํต่อผูป้ว่ยจะกระทาํไดต่้อเมือ่ไดร้บัความยนิยอมเป็นหนงัสอื

จากผูป้ว่ย และตอ้งผา่นความเหน็ชอบของคณะกรรมการทีด่าํเนินการเกีย่วกบัจรยิธรรมการวจิยัในคน

ของหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้ง และใหนํ้าความในมาตรา ๒๑ วรรคสาม มาใชบ้งัคบักบัการใหค้วามยนิยอม

โดยอนุโลม 

ความยนิยอมตามวรรคหนึง่ผูป้ว่ยจะเพกิถอนเสยีเมือ่ใดกไ็ด ้

มาตรา ๒๑ การบาํบดัรกัษา... 
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ในการบาํบดัรกัษา รายละเอยีดและประโยชน์ของการบาํบดัรกัษาและไดร้บัความยนิยอมจาก

ผูป้ว่ยเวน้แต่เป็นผูป้ว่ยตามมาตรา ๒๒ 

ถา้ตอ้งรบัผูป้ว่ยไวใ้นสถานพยาบาลของรฐั... 

ในกรณทีีผู่ป้ว่ยมอีายไุมถ่งึสบิแปดปีบรบิรูณ์ หรอืขาดความสามารถในการตดัสนิใจใหค้วาม

ยนิยอมรบัการบาํบดัรกัษา ใหคู้ส่มรส ผูบุ้พการ ี ผูส้บืสนัดาน ผูป้กครอง ผูพ้ทิกัษ์ ผูอ้นุบาล หรอืผูซ้ึง่

ปกครองดแูลบุคคลนัน้ แลว้แต่กรณ ีเป็นผูใ้หค้วามยนิยอมตามวรรคสองแทน 

หนงัสอืใหค้วามยนิยอมตามวรรคสองและวรรคสาม ใหเ้ป็นไปตามแบบทีค่ณะกรรมการกาํหนด

โดยประกาศในราชกจิจานุเบกษา 

  

“คาํประกาศสิทธิของผูป่้วย” 10 ขอ้ ซึง่แพทยสภารว่มกบัคณะกรรมการควบคมุการประกอบ

โรคศลิปะ สภาการพยาบาล สภาเภสชักรรม ทนัตแพทยสภา ลงนามเหน็ชอบเมือ่วนัที ่ 16 เมษายน 

2541 และปรบัปรงุเป็น “คาํประกาศสทิธแิละขอ้พงึปฏบิตัขิองผูป้ว่ย” โดยแพทยสภารว่มกบั สภาการ

พยาบาล สภาเภสชักรรม ทนัตแพทยสภา สภาเทคนิคการแพทย ์ สภากายภาพบาํบดั และกระทรวง

สาธารณสขุ ประกาศเมือ่วนัที ่12 สงิหาคม 2558 ในขอ้ 7 เขยีนวา่ “ผูป้ว่ยมสีทิธไิดร้บัทราบขอ้มลูอยา่ง

ครบถว้นในการตดัสนิใจเขา้รว่มหรอืถอนตวัจากการเป็นผูเ้ขา้รว่มหรอืผูถู้กทดลองในการทาํวจิยัของผู้

ประกอบวชิาชพีดา้นสขุภาพ” และขอ้ 9 เขยีนวา่ “บดิามารดา หรอืผูแ้ทนโดยชอบธรรมอาจใชส้ทิธแิทน

ผูป้ว่ยทีเ่ป็นเดก็อายยุงัไมเ่กนิสบิแปดปีบรบิรูณ์ ผูบ้กพรอ่งทางกายหรอืจติ ซึง่ไมส่ามารถใชส้ทิธดิว้ย

ตนเองได”้ 

ในความพยายามทีจ่ะใหน้กัวจิยัตระหนกัถงึจรยิธรรมการวจิยัและยกระดบัคุณภาพใหส้อดคลอ้ง

กบัเกณฑส์ากล กระทรวงสาธารณสขุ และคณะแพทยศาสตรข์องรฐั 9 คณะ ไดม้กีารประชุมสมัมนาขึน้

ทีค่ณะแพทยศาสตรจุ์ฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยัหลายครัง้ และรว่มกนัจดัตัง้เป็น “ชมรมจรยิธรรมการวจิยั

ในคนในประเทศไทย (FERCIT, Forum for Ethical Review Committees in Thailand)” เมือ่ 26 เมษายน 

2543 เพือ่ทาํหน้าทีก่าํหนดแผนงานสง่เสรมิจรยิธรรมการวจิยัในคน และไดจ้ดัตัง้คณะทาํงานขึน้ เพือ่

รา่งหลกัเกณฑแ์นวทางการทาํวจิยัในคนเพือ่เป็นแนวทางปฏบิตัริะดบัชาต ิโดยไดนํ้าเอาแนวทางการทาํ

วจิยัตามประกาศ Declaration of Helsinki ของแพทยสมาคมโลก แนวทางการดาํเนินการสาํหรบั

คณะกรรมการดา้นจรยิธรรมขององคก์ารอนามยัโลก สภาองคก์รนานาชาตดิา้นวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์

(Council for International Organizations of Medical Science, CIOMS) แนวทางจรยิธรรมการวจิยัที่

เกีย่วขอ้งกบัคนของประเทศแคนาดา (Ethical Conduct for Research Involving Humans) และอื่นๆ มา

ประกอบการรา่ง และมกีารประชุมระดบัชาตเิพือ่รบัฟงัขอ้คดิเหน็จากผูเ้กีย่วขอ้งจนไดต้พีมิพ ์"แนวทาง
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จริยธรรมการทาํวิจยัในคนแห่งชาติ" พ.ศ. 2545 ขึน้(
72

35) ชมรมฯ ไดจ้ดัการฝึกอบรมจรยิธรรมการวจิยั

ขึน้ครัง้แรกทีค่ณะแพทยศาสตร ์ มหาวทิยาลยัขอนแก่น และต่อมาไดจ้ดัตามสถาบนัต่าง ๆ ทัว่ทุกภาค

โดยมุง่หวงัใหค้วามรูแ้ก่นกัวจิยัในเรือ่งน้ีอยา่งต่อเน่ือง 

FERCIT ไดร้ว่มมอืกบั FERCAP ซึง่เป็นชมรมในภาคพืน้เอเชยีและแปซฟิิกในการพฒันา

กรรมการจรยิธรรมวจิยั และยงัมคีวามรว่มมอืหลายดา้นระหวา่งคณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัต่าง ๆ 

กระทรวงสาธารณสขุ และทบวงมหาวทิยาลยัเพือ่ความเป็นเลศิทางวจิยัทางคลนิิก (Thailand 

excellence in clinical trial) ทาํใหก้ารพจิารณาดา้นจรยิธรรมในประเทศไทยมกีารพฒันามาตรฐานแบบ

กา้วกระโดด เริม่จากคณะอนุกรรมการจรยิธรรม วพม. กรมการแพทยท์หารบก เป็นชุดแรกทีไ่ดร้บั 

SIDCER/FERCAP recognition ในปี พ.ศ.2548 ตามมาดว้ยคณะกรรมการจรยิธรรมของคณะ

แพทยศาสตรจุ์ฬาฯ และคณะกรรมการของแพทยแ์ผนไทยและแพทยท์างเลอืก กระทรวงสาธารณสขุ 

จนถงึปจัจุบนัมคีณะกรรมการใน 22 สถาบนั ทัง้ในมหาวทิยาลยัและกระทรวงสาธารณสขุ ไดร้บั 

recognition ซึง่ดเูหมอืนจะไปไดด้ ี ประกอบกบัการตื่นตวัในเรือ่งน้ีในหลายสถาบนั และม ี WHO 

Guidelines ใหค้ณะกรรมการฯ ไดใ้ชเ้ป็นแนวทางดาํเนินการ  

ในปี พ.ศ. 2550 มกีารจดัตัง้สาํนกังานคณะกรรมการรว่มพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในคนของ

ประเทศไทย ขึน้โดยความรว่มมอืระหวา่งกระทรวงสาธารณสขุ คณะแพทยศาสตร ์ และสถาบนัทีม่กีาร

วจิยัในมนุษย ์ โดยมวีตัถุประสงค ์ “เพือ่พจิารณาโครงการวจิยัทีเ่ป็นพหสุถาบนั เพือ่ใหโ้ครงการวจิยัที ่

เกีย่วขอ้งกบัหลายสถาบนัสามารถเริม่อยา่งรวดเรว็และมปีระสทิธภิาพ ไมซ่ํ้าซอ้นสิ้นเปลอืงทรพัยากร 

รวมทัง้พฒันาศกัยภาพกระบวนการพจิารณาการทาํวจิยัในคน ใหม้มีาตรฐานสากลเป็นทีย่อมรบัจาก

หน่วยงานต่างๆ ทัง้ในและต่างประเทศ” สาํนกังานฯประกอบดว้ย คณะกรรมการบรหิารและ

คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรม ซึง่ไดร้บัการคดัเลอืกและเสนอชือ่มาจากหน่วยงาน/สถาบนัทีร่ว่มมอื

จดัตัง้สาํนกังานคณะกรรมการรว่มฯ โดยจะเกดิประโยชน์คอื 

1. ช่วยลดขัน้ตอนและการสญูเสียทรพัยากร โครงการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัหลายสถาบนั (Multi center) 

ปกตติอ้งยืน่โครงการต่อคณะกรรมการพจิารณางานวจิยัแต่ละสถาบนัพจิารณา และแต่ละสถาบนัมี

ข ัน้ตอนและวธิกีารปฏบิตัแิละมาตรฐานทีแ่ตกต่างกนั จงึทาํใหเ้กดิความสิน้เปลอืงทรพัยากรจาํนวน

มากและทาํใหผู้ส้นบัสนุนการวจิยัอาจไปใชบ้รกิารจากประเทศอื่นทีม่กีารดาํเนินการทีม่ปีระสทิธภิาพ

กวา่ การทีม่คีณะกรรมการรว่มพจิารณาจรยิธรรมฯน้ี จะสามารถยน่ระยะเวลาทีใ่ชใ้นการอนุมตัิ

โครงการได ้ทาํใหป้ระเทศไทยมโีอกาสดงึดดูทุนวจิยัเขา้มาในประเทศไดม้ากขึน้ 

2. ระดบัสถาบนัวิจยั ไดร้บัการพจิารณาสูก่ระบวนการพจิารณาสูร่ะดบัมาตรฐาน สากล เน่ืองจาก

คณะกรรมการรว่มพจิารณาจรยิธรรมฯประกอบดว้ย คณะกรรมการจรยิธรรม จากสถาบนัต่างๆ ทีถ่กู
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คดัเลอืกและเสนอชื่อมาเป็นกรรมการกลาง บุคคลเหลา่น้ีจะไดร้บัการพฒันา เพือ่ใหส้ามารถพจิารณา

ในมาตรฐานระดบัสากลรว่มกนั และจะสามารถรบัพจิารณางานวจิยัอื่นๆ ทีเ่ขา้สูส่ถาบนัโดยตรงและ/

หรอืโครงการทีม่ใิช ่ หลายสถาบนัเพิม่ขึน้ โดยทางสถาบนั ยงัไดร้บัคา่ธรรมเนียมในการพจิารณา

โครงการวจิยัตามทีก่าํหนดไวเ้ดมิ อน่ึง หากคณะกรรมการจรยิธรรมของสถาบนัมกีรณีสงสยัใดๆ ใน

ระหวา่งการพจิารณาหรอื ภายหลงัการพจิารณาของคณะกรรมการรว่มฯ ทางคณะกรรมการจรยิธรรม

ของสถาบนัยงัมสีทิธใินการขอดรูายละเอยีดและสามารถรอ้งขอพจิารณาโครงการนัน้ๆเองไดต้าม

สมควร 

3. สร้างแรงจงูใจให้แก่ผูส้นับสนุน ( Sponsor ) เน่ืองจากในการยืน่โครงการผา่นคณะกรรมการรว่ม

พจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในคนของประเทศไทยจะประหยดัเวลาและคา่ใชจ้า่ยไดม้าก ผูส้นบัสนุน

สามารถเริม่โครงการไดเ้รว็แขง่ขนักบันานาประเทศได ้

4. สร้างโอกาสให้กบันักวิจยัไทย การจดัตัง้สาํนกังานคณะกรรมการรว่มฯ ดงักลา่วจะเน้นการพจิารณา

งานวจิยัทีเ่ป็นพหุสถาบนั หากงานวจิยันัน้ ๆ ผา่นการพจิารณาอนุมตัสิามารถเพิม่งานวจิยั ใหก้บั

สถาบนัทีเ่ป็นสมาชกิของสาํนกังานคณะกรรมการฯ ซึง่เน้นการดงึงานวจิยัจากต่างประเทศเขา้มา

สรา้งมลูคา่เพิม่ต่างๆในประเทศ ดงันัน้จงึจะตอ้งมมีาตรฐาน สากลทีเ่ป็นทีย่อมรบั จะทาํใหน้กัวจิยัได้

พฒันามาตรฐานการปฏบิตังิานใหเ้ป็นสากลมากขึน้ และเมือ่ไดม้าตรฐานสากลกจ็ะมงีานวจิยัต่างๆ

เพิม่เขา้มาอยา่งต่อเน่ือง  

   นอกจากน้ียงัเป็นการสรา้งโอกาสใหก้บัผูป้ว่ย การทีม่สีาํนกังานคณะกรรมการรว่มฯจะมงีานวจิยั

ใหม่ๆ เขา้มามากขึน้ ผูป้ว่ยทีเ่ขา้รว่มโครงการจะไดร้บัสทิธใินการเขา้รว่มโครงการ และสทิธพิเิศษใน

การใชย้าทีจ่ะคน้พบใหมโ่ดยรวดเรว็ และมโีอกาสหรอืมทีางเลอืกในการรกัษาเพิม่ขึน้ 

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

อยา่งไรกต็าม ในปี พ.ศ.2554 สาํนกังานคณะกรรมการวจิยัแหง่ชาตมินีโยบายกาํกบัดแูล

มาตรฐานการวจิยั จงึใหก้ารสนบัสนุนงบประมาณและสถานทีแ่ก่ JREC ซึง่ต่อมาไดเ้ปลีย่นชื่อเป็น 

Central Research Ethics Committee (CREC) และมกีารรว่มลงนามขอ้ตกลงความรว่มมอืกบั 22 

สถาบนั นอกจากนัน้ยงัไดเ้สรมิสรา้งมาตรฐานการปกป้องอาสาสมคัรวจิยัโดย (1) กาํหนดให้

โครงการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัมนุษยท์ีย่ ืน่ขอรบัทุน ตอ้งผา่นการอนุมตัจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการ

วจิยั, (2) จดัสรา้งระบบรบัรองมาตรฐาน เรยีกวา่ NECAST (National Ethics Committee Acceditation 

System in Thailand) และ (3) ออก National Policy and Guidelines on Human Researchใน ปี พ.ศ.

2558 

ในสว่นของการเริม่มคีณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในไทยนัน้ ศาสตราจารยน์ายแพทยก์อสนิ 

อมาตยกุล(
73

36) บนัทกึไวว้า่ คณะแพทยศาสตร ์ มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ่ น่าจะเป็นแหง่แรกในประเทศที่
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แต่งตัง้คณะกรรมการ ขึน้ ในปี พ.ศ. 2510 ดว้ยมกีารวจิยัรว่มกบัมหาวทิยาลยัเซนตห์ลุยส ์สหรฐัอเมรกิา 

ผา่นทางศนูยว์จิยัโลหติวทิยาและทุโภชนาการ (Anemia and Malnutrition Center, MALAN) สงักดัคณะ

แพทยศาสตร ์ซึง่เป็นชื่อในขณะนัน้ (ปจัจุบนัคอืสถาบนัวจิยัวทิยาศาสตรส์ขุภาพ มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ่

Research Institute for Health Science, RIHES [ผูเ้ขยีน]) ทัง้น้ีเน่ืองจาก “สถาบนัสาธารณสขุของ

อเมรกิาจะไมใ่หทุ้นหากโครงการวจิยัในผูป้ว่ยไมผ่า่นการกลัน่กรอง” จากการคน้คาํสัง่แต่งตัง้กรรมการ

ของคณะแพทยศาสตร ์ พบวา่ การแต่งตัง้คณะกรรมการเกดิขึน้เมือ่ 24 กรกฎาคม พ.ศ. 2518 ในชื่อ 

“คณะกรรมการพิทกัษ์สิทธิ, สวสัดิภาพ และป้องกนัภยนัตรายผูถ้กูวิจยั (Human 

Experimentation Committee)” ต่อมา คณะกรรมการฯ ไดเ้ปลีย่นชื่อเป็น กรรมการจรยิธรรมการวจิยั 

(Research Ethics Committee, REC) เพือ่ใหส้อดคลอ้งกบัสากลและมมีาตรฐานปฏบิตังิานในปจัจุบนั 

สาํหรบัคณะแพทยศาสตร ์ มหาวทิยาลยัอื่น ๆ หรอืคณะทางวทิยาศาสตรส์ขุภาพสถาบนัอื่น ๆ และ

กระทรวงสาธารณสขุกม็คีณะกรรมการฯ กใ็ชช้ื่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัเชน่เดยีวกนั 

ความพยายามทีจ่ะใหม้กีฎหมายเกีย่วกบัการวจิยัในคนในประเทศไทยมมีานาน เขา้ใจวา่ดว้ยเหตุ

เกิดเมื่อเดอืนเมษายน พ.ศ.๒๕๑๘ ที่เชยีงใหม่เมื่อหนังสอืพมิพ์ท้องถิ่นพาดหวัข่าวว่า “แพทย์ รพ.

เชยีงใหมง่กเงนิ ยอมฝรัง่ลองคนแทนสตัว”์ ซึง่เป็นเรื่องจากการประทว้งการวจิยัทีเ่อาอาสาสมคัรมากนิ

สาหรา่ยและเสยีชวีติ แต่ความจรงิคอือาสาสมคัรทุกคนสบายด ีโครงการน้ีเป็นความรว่มมอืระหวา่งคณะ

เกษตรศาสตร์และสถาบนัวจิยั กระทรวงสาธาณสุขไม่ทราบเรื่อง ผลพวงจากเรื่องน้ีคอืคณบดสีัง่ยุติ

โครงการวจิยั และคณะแพทยศาสตร ์แต่งตัง้ “คณะกรรมการพทิกัษ์สทิธฯิ” เป็นแห่งแรกของประเทศ

ไทย (
4

e) หลังจากนั ้นกระทรวงสาธารณสุขได้ดําเ นินการยกร่าง

พระราชบญัญตักิารทดลองต่อมนุษย ์พ.ศ..... และเสนอต่อคณะรฐัมนตรี

ครัง้แรกเมื่อ พ.ศ. 2528 และไดม้กีารปรบัแกไ้ขหลายครัง้ จนถงึ พ.ศ. 

2539 ร่างพระราชบญัญตัดิงักล่าวไดต้กไปเน่ืองจากการยุบสภา ต่อมา

กรมการแพทย ์โดยสํานักงานเลขานุการคณะกรรมการการศกึษาวจิยั

ในคน  กระทรวงสาธารณสุ ข  ได้แ ต่ งตั ้ง คณะกรรมการและ

คณะอนุกรรมการพัฒนากฎหมายเกี่ยวกับการทดลองในมนุษย์ 

ดําเนินการยกร่างพระราชบญัญตัิการวจิยัในมนุษย์ ขึ้นอกีครัง้  ในปี 

พ.ศ. 2550 กระทรวงสาธารณสขุไดนํ้ารา่ง “พ.ร.บ.การวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัมนุษย”์ ขึน้และขอรบัฟงัความ

e จากบทความ “๔๕.พฒันาสูม่าตรฐานการดาํเนินการของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั” โดย ศาสตราจารยเ์กยีรติ

คุณ นพ.ปญัจะ กุลพงษ์ ในหนงัสอื ๕๐ ปี คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ่หน้า ๒๓๑-๒๓๓. 
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คิดเห็นจากผู้เกี่ยวข้องเพื่อจะนําไปเสนอรฐับาลออกเป็นกฎหมายบังคบัใช้(f) แต่ใน ปี พ.ศ.2557 

สาํนักงานคณะกรรมการวจิยัแหง่ชาตไิดนํ้าร่าง พ.ร.บ.มาปรบัปรุงเสนอต่อรองนายกรฐัมนตร ีและผ่าน

การพจิารณาจากคณะกรรมการกฤษฎกีา อกี 2 ปีต่อมา และเขา้สูข่ ัน้ตอนของการทาํประชาพจิารณ์ 

ปจัจุบนัหลายประเทศมีเกณฑ์จริยธรรมการวิจยัของชาติและถือเป็นสากลแล้วว่าการวิจยัที่

เกี่ยวข้องกบัมนุษย์จะดําเนินการได้ก็ต่อเมื่อมีการรบัรองจากคณะกรรมการจริยธรรมแล้วเท่านัน้ 

วารสารทางวทิยาศาสตรห์ลายฉบบัจะรบัเรือ่งตพีมิพก์ต่็อเมือ่ผูนิ้พนธย์นืยนัวา่ไดผ้า่นการอนุมตัแิลว้ ใน

ขณะเดยีวกนั การสรา้งมาตรฐานของการพจิารณาเชงิจรยิธรรมกม็คีวามจําเป็นอย่างยิง่ จงึตอ้งมกีาร

ฝึกอบรมคณะกรรมการอยู่อย่างต่อเน่ือง การแต่งตัง้กรรมการฯ และการพจิารณากต็้องสอดคลอ้งกบั

แนวทางสากล เช่น WHO Guidelines (37,38) นอกจากนัน้ ยงัมรีะบบประกนัคุณภาพการพจิารณาเชงิ

จ ริ ย ธ ร ร ม ข อ ง  Office for Human Research Protections (OHRP), Strategic Initiative for 

Development Capacity of Ethical Review (SIDCER) และ การรบัรองมาตรฐานของ Association for 

the Accreditation of Human Research Protection Program (AAHRPP) ในสหรฐัอเมรกิา ดงันัน้จงึมี

ความจาํเป็นทีจ่ะตอ้งพฒันาระบบพจิารณาเชงิจรยิธรรมการวจิยัในคณะแพทยศาสตรอ์ยา่งต่อเน่ือง เพือ่

การวิจยัที่มีคุณภาพ ถูกต้องตามหลกัจรยิธรรม และเป็นสากล และเป็นที่น่ายินดีที่คณะกรรมการ

จรยิธรรมในมหาวทิยาลยัและสถาบนัในประเทศไทยกว่า 10 แห่ง ไดร้บัการรบัรอง (recognition) จาก 

SIDCER/FERCAP 

 
 
 

  

f คดัลอกจากคาํกลา่วรายงานของเลขานุการคณะกรรมการพจิารณาการศกึษาวจิยัในคน (นายแพทยป์กรณ์ ศริยิง) ใน

พธิเีปิดการสมัมนา “รา่งพระราชบญัญตักิารวจิยัในมนุษย ์พ.ศ....” วนัที ่24 กรกฎาคม 2550 ณ หอ้งประชุมเชยีงดาว 

ชัน้ 3 โรงแรมเซน็ทรลัดวงตะวนั จงัหวดัเชยีงใหม ่
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หน้าวา่ง 
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บทท่ี 2 

การวิจยัและหลกัจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย ์
 
 

จรยิธรรมการวจิยัในมนุษยป์ระยกุตก์บัโครงการใด ๆ ที ่(๑) เป็นวจิยั และ (๒) เกีย่วขอ้งกบั

มนุษย ์

 

วิจยัหรือไม่ใช่วิจยั 

เมือ่ตอ้งการประยกุตห์ลกัจรยิธรรมเขา้กบัการวจิยั คาํถามทีแ่พทย ์ พยาบาล หรอืบุคลากร

วชิาชพีอื่น หลายคนฯ ถามบ่อย ๆ กค็อืวา่ ทีเ่ขาทาํอยูห่รอืกาํลงัจะทาํ เป็น “วจิยั (research)” หรอื 

“ปฏบิตั”ิ (ใน Belmont report ขยายความวา่เป็น practice of accepted therapy หรอื การบาํบดัรกัษา

อนัเป็นทีย่อมรบั) 

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” นัน้หมายถงึกจิกรรมทีอ่อกแบบอยา่งเป็นระบบเพือ่ทดสอบสมมตุฐิานและ

ไดม้าซึง่องคค์วามรูใ้ชไ้ดท้ัว่ไป ไมใ่ชใ่ชไ้ดเ้ฉพาะกบักลุ่มทดลองกลุม่นัน้ ๆ การวจิยัจะตอ้งวางแผนและ

เขยีนไวใ้นรปูแบบของโครงรา่งการวจิยั 

ในความเหน็ของผูเ้ขยีน การวจิยัเริม่ตน้ทีม่คีาํถามเกดิขึน้ก่อน ตามดว้ยการออกแบบอยา่งเป็น

ระบบเพือ่ใหไ้ดข้อ้สรปุทีต่อบคาํถามนัน้แลว้คาํตอบทีไ่ดค้อืองคค์วามรูซ้ึง่จะเผยแพรใ่นวงกวา้ง 

กจิกรรมทีอ่อกแบบอยา่งเป็นระบบ ประกอบดว้ย  

(1)  การตัง้สมมตุฐิานหรอืวตัถุประสงคข์องการวจิยั,  
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(2)  การคน้ควา้หาความรูเ้ดมิทีม่อียูเ่พือ่ใหแ้น่ใจวา่งานวจิยัทีจ่ะดาํเนินการนัน้ไมไ่ดซ้ํ้ากบังานที่

ผูอ้ื่นเคยทาํมาแลว้ หรอืถา้ซํ้าจะแสดงสิง่ทีเ่หนือกวา่หรอืใหมก่วา่,  

(3)  เหตุผลทีต่อ้งทาํวจิยั,  

(4)  รปูแบบวจิยัทีส่อดคลอ้งกบัวตัถุประสงค ์เพือ่ใหค้าํตอบเชื่อถอืได ้เชน่ แบบ Cross-

sectional, Cohort, Case-control, หรอื Experimental (เชน่ double blinded, 

randomized controlled trial) เป็นตน้  

(5)  วธิวีจิยั และเครือ่งมอื รวมถงึแบบสอบถาม แบบสมัภาษณ์ ทีจ่ะใช ้ตอ้งเป็นวธิวีจิยัหรอื

เครือ่งมอืทีเ่ป็นทีย่อมรบั หรอืดดัแปลงจากทีเ่ผยแพรแ่ลว้ เพือ่ใหผ้ลการวจิยัทีท่าํซํ้าไดแ้ละ

เชื่อถอืได ้

(6)  ระยะเวลาและตารางเวลาทีด่าํเนินการ  

(7)  วธิวีเิคราะหข์อ้มลูทางสถติ ิจะตอ้งระบุวธิสีถติทิีส่อดคลอ้งกบัชนิดขอ้มลูทีจ่ะวเิคราะห ์

   

จะเหน็ไดว้า่ เมือ่มคีาํถามวจิยัเกดิขึน้ จะตามดว้ยกจิกรรมต่าง ๆ ทีอ่อกแบบอยา่งเป็นระบบ เสรจ็

แลว้จงึเริม่ดาํเนินการ กจิกรรมต่าง ๆ จะเขยีนไวเ้ป็นเอกสารซึง่เรยีกวา่ “โครงการวิจยั (protocol)” 

หรอืเมือ่นําเอกสารน้ีไปจดัรปูแบบเพือ่เสนอขอรบัทุน กเ็รยีกวา่ “ข้อเสนอโครงการวิจยั (research 

proposal)” เมือ่ทาํการวจิยัตามโครงการวจิยัเสรจ็แลว้ จะไดค้าํตอบซึง่ตอบคาํถามวจิยัหรอื

วตัถุประสงคก์ารวจิยั และคาํตอบทีไ่ดเ้ป็นองคค์วามรูท้ีเ่ผยแพรแ่ละนําไปใชไ้ดใ้นวงกวา้ง ไมจ่าํเพาะ

เฉพาะกลุ่มตวัอยา่งทีศ่กึษา 

การวจิยักบัการทดลองยงัมคีวามหมายต่างกนั หากแพทยต์้องการ “ทดลอง” บางอย่าง ไม่ได้

หมายความว่า แพทยก์ําลงัทํา “วจิยั” เสมอไป ในบางครัง้แพทยใ์หย้ารกัษาควบคู่ไปกบัการประเมนิ

ประสทิธผิลและความปลอดภยัและสงสยัว่าจะตอ้งพจิารณาในแงจ่รยิธรรมการวจิยัหรอืไม่ คําตอบ คอื 

กจิกรรมใดทีม่สี่วนหน่ึงเป็นวจิยักต็อ้งขออนุญาตจากกรรมการจรยิธรรมการวจิยัโดยไมต่อ้งสงสยั  แต่

โครงการบางประเภทอาจขอละเวน้จากการพจิารณาดา้นจรยิธรรม (exemption) ไดห้ากสถาบนัหรอื

หน่วยงานกําหนดไวใ้นระเบยีบหรอืประกาศ เช่น ใน 45CFR46 ละเวน้ใหโ้ครงการประเมนิทางศกึษา 

เป็นตน้ 

 

การจาํแนกงานอ่ืนออกจากงานวิจยั 

“งานปฏบิตั ิ(practice)” Belmont report จาํแนกการวจิยัออกจากงานปฏบิตั ิวา่ 
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 “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” 

จะเหน็ไดช้ดัวา่ งานปฏบิตัหิมายรวมถงึการปฏบิตัใิด ๆ ทีก่ระทาํโดยมเีจตนาทัง้ส้ินเพือ่ใหผู้ป้ว่ย

หรอืบุคคลบรรเทาหรอืหายจากความเจบ็ปว่ยทีเ่ป็นอยู ่ ไมว่า่จะการกระทาํเพือ่วนิิจฉยั ป้องกนั หรอื

รกัษาโรคแก่บุคคลนัน้ ๆ และตอ้งใชว้ธิกีารรกัษาทีว่งการแพทยย์อมรบัวา่เป็นวธิทีีใ่ชก้นัอยูใ่นเวช

ปฏบิตั ิหรอืวธิมีาตรฐานในสาขานัน้ ๆ 

หากแพทยห์รอืบุคลากรทางการแพทยใ์ดกระทาํ

วธิกีารใด “ใหม”่ ทีน่อกเหนือไปจากแนวปฏบิตัอินัเป็นที่

ยอมรบั กย็งัไมส่ามารถนบัวา่เป็น “วจิยั” ตามนิยามขา้งตน้ 

แต่ผูท้ีค่ดิวธิใีหมน่ัน้ควรนําความคดิไปสรา้งเป็น

โครงการวจิยัเพือ่ดคูวามปลอดภยัและประสทิธผิลก่อน

นํามาใช ้ จงึเป็นหน้าทีข่ององคก์รแพทยท์ีต่อ้งยนืยนัวา่วธิี

ใหม ่ๆ จะตอ้งเขา้กระบวนการวจิยั 

สว่นการจาํแนกงานวิจยัสาธารณสขุ ออกจากงาน

บริการทางสาธารณสขุ เชน่ การเฝ้าระวงัโรค 

(surveillance), การสอบสวนโรค การประเมนิโครงการ นัน้ 

CDC(
76

39) ใหด้ทูี ่ (๑) เจตนาหลกัของกจิกรรม (๒) ผูไ้ดร้บั

ผลประโยชน์จากกจิกรรม (๓) ขอบเขตของขอ้มลูทีเ่กบ็

รวบรวม กล่าวคอื  

• ถอืวา่เป็นวจิยั ถา้กจิกรรมมเีจตนาหลกัเพือ่ไดม้าซึง่องค์

ความรูอ้นัจะนําไปพฒันาการใหบ้รกิารสาธารณสขุ 

ประโยชน์ทีเ่กดิจากโครงการอาจเกดิกบัอาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่มโครงการหรอืไมก่ไ็ด ้แต่ทีแ่น่ ๆ คอืประโยชน์

มกัเกดิกบัสงัคมโดยรวม และขอ้มลูทีเ่กบ็รวมรวมมมีากเกนิความจาํเป็นในกจิกรรมทีใ่หบ้รกิาร องคค์วามรู้

ในทีน้ี่หมายถงึขอ้มลูใหมซ่ึง่นําไปใชไ้ดห้รอืเผยแพรไ่ดก้วา้งขวางกวา่ขอบเขตประชากรทีศ่กึษา 

• ถอืวา่เป็นบรกิาร หากมเีจตนาหลกัเพือ่ทีจ่ะบง่ชี ้และควบคุมปญัหาสขุภาพ หรอืเพือ่พฒันาโครงการ 

ประเมนิโครงการ หรอืบรกิารสาธารณสขุ โดยประโยชน์จากกจิกรรมสว่นใหญ่หรอืทัง้หมดตกอยูก่บักลุม่

บุคคลหรอืชุมชนทีเ่ขา้ไปทาํกจิกรรม ขอ้มลูทีเ่กบ็รวบรวมมคีวามจาํเป็นต่อวตัถุประสงคข์า้งตน้ (ไมเ่กบ็เกนิ

US Common rule จดัวา่กจิกรรมต่อไปน้ี

ไมเ่ขา้นิยาม “วจิยั” 

(1) กจิกรรมทางวชิาการ และ

วารสารศาสตร ์ เชน่ oral history, 

journalism, biography, literary criticism, 

legal research, and historical 

scholarship. 

(2) กจิกรรมเฝ้าระวงัทางสาธารณสขุ 

รวมถงึการเกบ็รวบรวมขอ้มลูและตวัอยา่ง

ชวีภาพทีม่คีาํส ัง่จากผูบ้งัคบับญัชา  

(3) การเกบ็รวบรวมขอ้มลู ตวัอยา่ง

ชวีภาพ เพือ่ทาํหน้าทีต่ามคาํสัง่ศาลในการ

สอบสวนทางคดอีาญา  

(4) กจิกรรมเกีย่วกบังานความมัน่คง

ตามทีผู่บ้งัคบับญัชามอบหมาย  
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ความจาํเป็นเพือ่เอาไปใชว้จิยั) ความรูท้ีไ่ดไ้มเ่กนิขอบเขตของกจิกรรม และกจิกรรมตอ้งไมม่กีารแทรกแซง 

(intervention) 

 

หากเป็นชุดโครงการ และโครงการหน่ึงในชุดโครงการจดัวา่เป็นวจิยั ใหถ้อืวา่ทัง้ชดุโครงการเป็น

งานวจิยั 

หากเสรจ็สิน้โครงการทีไ่มใ่ชว่จิยัแลว้ ประสงคจ์ะวเิคราะหข์อ้มลูทีบ่่งชีต้วับุคคลไดเ้พือ่หาองค์

ความรู ้ใหถ้อืวา่เป็นวจิยั 

การดาํเนินงานภายใตก้ฎระเบยีบ หน้าทีต่ามกฎหมายบญัญตั ิถอืวา่ไมใ่ชก่ารวจิยั อยา่งไรกต็าม

การจาํแนกโครงการวจิยัออกจากงานทีไ่มใ่ชว่จิยัอาจไมใ่ชเ่รือ่งงา่ย ผูบ้รหิารอาจตอ้งขอดวูตัถุประสงค์

และรายละเอยีดของโครงงานเพือ่ประกอบการตดัสนิใจ 

 

 

 
กรณีศึกษา 

อตัราการตดิเชือ้ในกระแสโลหติของผูป้ว่ยทีอ่ยูใ่น ICU หลงัไดร้บัการใสส่ายสวน (catheter) มตีวัเลขทีส่งู

และทาํใหผู้ป้ว่ยเสยีชวีติและระบบสขุภาพใชเ้งนิจาํนวนมาก  

แพทยท์า่นหน่ึงจงึจดัทาํโครงการขึน้เพือ่ลดอตัราการตดิเชือ้ วธิกีารคอืสง่เสรมิการใชม้าตรการ 5 ชนิด 

เชน่ การลา้งมอื ซึง่มาตรการดงักลา่วเป็นมาตรการทีแ่นะนําใหใ้ชโ้ดยกระทรวงสาธารณสขุ มกีารจดัอบรมให้

แพทยแ์ละบุคลากรทางการแพทย ์ แพทยท์ีร่บัผดิชอบควบคุมการตดิเชือ้โรงพยาบาลแต่ละแหง่รวบรวม

ขอ้มลูผูป้ว่ยจาก ICU และสง่ใหผู้ว้จิยัวเิคราะหข์อ้มลู ผูว้จิยัยงัเกบ็ขอ้มลูจากโรงพยาบาลอื่นทีเ่ป็นขอ้มลูที่

โรงพยาบาลเปิดเผยต่อสาธารณะ ผลการวเิคราะหพ์บวา่อตัราการตดิเชือ้ในผูป้ว่ยลดลงอยา่งเหน็ไดช้ดัและ

เหลอือยูใ่นระดบัตํ่ามาก 

เมือ่ตพีมิพใ์นวารสารเพือ่เผยแพร ่มผีูร้อ้งเรยีนหน่วยงานกลางทีก่าํกบัดแูลจรยิธรรมการวจิยัวา่ละเมดิ

ขอ้บงัคบัดา้นจรยิธรรมการวจิยัในคน เพราะไมผ่า่นการพจิารณาของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในที่

ประชุม และไมไ่ดข้อความยนิยอมจากผูป้ว่ย 

คาํถาม: โครงการน้ีเป็นวจิยัในคนหรอืไม ่

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

 

การวิจยัท่ีเก่ียวข้องกบัมนุษย ์

จะถอืวา่การวจิยันัน้เกีย่วขอ้งกบัมนุษยแ์ละตอ้งผา่นความเหน็ชอบจากกรรมการจรยิธรรมการ

วจิยักต่็อเมือ่ การวจิยันัน้ไดข้อ้มลูมาจาก (๑) การมปีฏสิมัพนัธก์บับุคคลโดยตรง เชน่ การใหย้า การ



 37 บทที ่2. การวจิยัและหลกัจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์

สมัภาษณ์ หรอื (๒) แหล่งบนัทกึขอ้มลูทีม่อียูโ่ดยขอ้มลูนัน้บ่งชีต้วับุคคลได ้ เชน่ เวชระเบยีน เป็นตน้ 

(45CFR46) สว่นการวจิยัในศพ ตวัอยา่งสง่ตรวจ ต้องไปดรูะเบยีบข้อบงัคบัของแต่ละสถาบนัซึง่

อาจแตกต่างกนัออกไป อยา่งไรกต็าม กรณทีีไ่มแ่น่ใจวา่โครงการวจิยัของตนเอง “เกีย่วขอ้งกบัมนุษย”์ 

หรอืไม ่ควรปรกึษาผูท้ีม่อีาํนาจทีแ่ต่งตัง้โดยสถาบนัทีต่นเองสงักดั 

โดยทัว่ไปแลว้ จรยิธรรมการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัมนุษยม์กัใชก้บัการวจิยัทางชวีเวชศาสตรแ์ละ

พฤตกิรรมศาสตร ์(biomedical and behavioral research) การวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัมนุษย ์ครอบคลุมถงึ
(9)  

(1) การวจิยัถงึกระบวนการทางสรรีวทิยา ชวีเคม ีพยาธวิทิยา หรอืการตอบสนองต่อสิง่

แทรกแซง (intervention) ทีเ่ป็นกายภาพ ทางเคม ีหรอืทางจติใจ ในอาสาสมคัรสขุภาพดี

หรอืในผูป้ว่ย,  

(2) การทดลองโดยมกีลุ่มควบคมุเพือ่ประเมนิวธิกีารวนิิจฉยั การป้องกนั และการรกัษา,  

(3) การศกึษาผลตามมาภายหลงัจากวธิกีารป้องกนัหรอืรกัษาโรคในแต่ละคนหรอืกลุม่คน, และ  

(4) การวจิยัทางดา้นพฤตกิรรมสขุภาพ  

นอกจากนัน้ ยงัรวมถงึการวจิยัทีใ่ช ้เซลล ์เน้ือเยือ่ อวยัวะ ทารกในครรภ ์ขอ้มลูจากเวชระเบยีน(g) 

ขอ้มลูทางชวีเวชศาสตรห์รอืขอ้มลูสว่นบุคคลอื่น ๆ ทีส่าวถงึตวับุคคลหรอืไมก่ไ็ด ้ 

นอกจาก biomedical research แลว้ ยงัมคีาํวา่ clinical research และ clinical trials ซึง่เป็นสว่น

หน่ึงใน biomedical research โดยมนิียามดงัน้ี (
77

40) 

“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.” 
 

การวจิยัทีจ่ะถอืวา่เป็นการวจิยัทางคลนิิกตอ้งคลอบคลุมขอ้ต่อไปน้ีอยา่งน้อย 1 ขอ้ 
- การศกึษาเกีย่วขอ้งกบัมนุษย ์คอืมกีารพบปะผูป้ว่ยหรอืผูม้สีขุภาพดแีละอาจรว่มกบัการใชเ้วชระเบยีน  

g 45CFR46 ใหนิ้ยาม human subject วา่เป็นบุคคลทีม่ชีวีติ ทีผู่ว้จิยัทาํการวจิยัเพือ่ใหไ้ดม้าซึง่ (1) ขอ้มลูจากการทาํ

หตัถการหรอืปฏสิมัพนัธก์บับุคคล (2) ขอ้มลูสว่นตวัทีบ่ง่ชีต้วับุคคลได ้เชน่ เวชระเบยีน  สว่นแนวปฏบิตัปิระเทศ

หลายประเทศครอบคลุมถงึผูเ้สยีชวีติดว้ย 
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- การศกึษาทีเ่กบ็ขอ้มลูสว่นบุคคลทางสขุภาพ รปูแบบการดาํเนินชวีติ (life style) โดยไมต่อ้งพบปะผูป้ว่ย

หรอืบุคคลสภุาพดทีีผู่ว้จิยัตอ้งการขอ้มลู 

- การศกึษาทางหอ้งปฏบิตักิารเกีย่วกบัตวัอยา่งชวีภาพทางคลนิิกเพือ่ศกึษาโรคหรอืเขา้ใจโรค ทัง้น้ีไมร่วม

การศกึษา cell line 

- การพฒันาเทคนิคใหมใ่นการวนิิจฉยัหรอืรกัษาโรค 

สว่นการทดลองทางคลนิิก (clinical trial/clinical study) เป็นสว่นยอ่ยของ clinical research โดย

มคีวามหมายปรากฏใน ICH GCP ดงัน้ี 

“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 เน้นผลติภณัฑย์า และเครือ่งมอืแพทย ์(medical device) 

ทีพ่ฒันามาเพือ่รกัษาโรคเทา่นัน้ โดยทัว่ไป  

การทดลองทางคลนิิกม ี4 ระยะ ดาํเนินการไปตามลาํดบั แมบ้างครัง้อาจครอ่มระหวา่งสองแบบ

และยากในการบ่งแยกวา่เป็นแบบใดอยา่งชดัเจน หรอืบางกรณอีาจแยกยอ่ยไปอกี(10) 

Phase I:  เป็นการทดลองยาใหมห่รอืสารใหมใ่นคนเป็นครัง้แรก มกัจะทดลองในอาสาสมคัร 

สขุภาพดจีาํนวนไมม่าก เป็นการทดลองเพือ่ประเมนิความปลอดภยัเบือ้งตน้ เภสชั

จลนศาสตร ์และอาจจะมเีภสชัพลศาสตรร์ว่มดว้ย 

Phase II:  เป็นการทดลองในผูป้ว่ยจาํนวนไมม่ากเพือ่แสดงประสทิธผิลการรกัษา และความ

ปลอดภยัระยะสัน้ของยา นอกจากนัน้ยงัศกึษายาขนาดต่างกนัและความสมัพนัธร์ะหวา่ง

ขนาดยาและประสทิธผิล 

Phase III: เป็นการทดลองในผูป้ว่ยจาํนวนมากขึน้เพือ่แสดงประสทิธผิลการรกัษา และความ

ปลอดภยัระยะยาวของยา นอกจากนัน้ยงัศกึษายาขนาดต่างกนัและความสมัพนัธร์ะหวา่ง

ขนาดยาและประสทิธผิล มกัจะออกแบบการวจิยัเป็นแบบ RCT (randomized controlled 

trial) แต่แบบอื่นกท็าํได ้เชน่ การศกึษาความปลอดภยัระยะยาว โดยทัว่ไปแลว้ เงือ่นไข

การทดลองควรใหเ้หมอืนการใชย้าจรงิใหม้าก 

 การนํายาทีย่งัอยูร่ะหวา่งการศกึษาวจิยัเขา้ในประเทศเพือ่การศกึษาวจิยัตอ้งผา่นการ

อนุมตัจิากสาํนกังานอาหารและยา ซึง่ตอ้งการหนงัสอืแสดงวา่ กรรมการจรยิธรรมการ

วจิยัในมนุขษยอ์นุมตัหิรอืเหน็ชอบโครงการวจิยัแลว้ 
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Phase IV: เป็นการศกึษาวจิยัหลงัยาไดร้บัการลงทะเบยีนกบั อ.ย. และวางตลาดแลว้ อาจศกึษา

เพิม่เตมิอุบตักิารณ์ของเหตุการณ์ไมพ่งึประสงค ์อาจจะเป็นในกลุม่ประชากรบางกลุม่

เพิม่เตมิ อน่ึง หากจะศกึษาขอ้บ่งใชใ้หม ่วธิกีารใหย้าทางใหม ่หรอืใหร้วมกบัยาตวัอื่น

เป็นสตูรใหม ่ให้ถือว่าเป็นการศึกษายาใหม่และต้องผา่นความเหน็ชอบจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน(9)  

 

เครือ่งมอืแพทย ์รวมถงึสิง่ประดษิฐเ์พือ่การรกัษา การวนิิจฉยั สนุทรยีภาพ (aesthetic) การ

ทดลองเครือ่งมอืแพทยม์ ี3 ระยะ(
78

41)  

1. ระยะทดสอบความเป็นไปได ้(exploratory phase) เป็นการทดสอบเบือ้งตน้ในสตัว ์ศพ 

และ คน เพือ่ใหเ้ขา้ใจกลไกและความปลอดภยัของสิง่ประดษิฐ ์เชน่ เมือ่ประดษิฐส์ิง่ใส่

เทยีม (prosthesis) กต็อ้งทดสอบ electronic และ mechanical reliability ของ

สิง่ประดษิฐ ์

2. ระยะทดสอบความปลอดภยัและประสทิธผิล (pivotal phase) ระยะน้ีอาจไมต่อ้งรอผล

จากระยะแรกเสรจ็สิน้สมบรูณ์ อาจเริม่ไดพ้รอ้มกบั phase 1 ยงัพฒันาไปเรือ่ย ๆ ระยะน้ี

ตอ้มกีารกาํหนดวตัถุประสงคต์ามลกัษณะเครือ่งมอืแพทยว์า่รกัษาหรอืวนิิจฉยั เชน่ 

กาํหนด clinical outcome และกาํหนดรปูแบบการวจิยั จาํนวนตวัอยา่ง 

3. ระยะหลงัวางตลาด (post-market stage) พฒันาแบบใหด้ขีึน้ หาขอ้มลูเพิม่เตมิดา้น

ประสทิธผิลและความปลอดภยั หาขอ้กําหนดใชใ้หม ่

ในประเทศไทย การจาํหน่ายเครือ่งมอืแพทยอ์ยูภ่ายใต ้พ.ร.บ.เครือ่งมอืแพทย ์

 

ลกัษณะท่ีใช้แยกการทดลองทางคลินิกออกจากเวชปฏิบติั 

1. ขอ้กาํหนดการรกัษา (treatment regimen)  
• เวชปฏบิตั-ิ ใหย้าหรอืเครือ่งมอืแพทยท์ีท่ีไ่ดร้บัการพสิจูน์แลว้วา่มปีระสทิธผิลและไดร้บั

อนุญาตจากสาํนกังานอาหารและยาใหว้างตลาดแลว้ ใหแ้ปรเปล่ียนตามความเหมาะสม

ของแต่ละคนตามความเหน็ของแพทยผ์ูร้กัษา 

• การทดลอง- ใหย้าทดลอง หรอืยาทีว่างตลาดแลว้ตามข้อกาํหนดในโครงการวิจยั หรอื

อาจไดย้าหลอก 

2. การบนัทกึ (documentation) 
• เวชปฏบิตั-ิ บนัทกึขอ้มลูในรปูแบบทัว่ไปหรอืรปูแบบโรงพยาบาล เกบ็ไวใ้นโรงพยาบาล

และเปิดเผยเฉพาะแพทยผ์ูท้าํการรกัษา หรอืบรษิทัประกนัสขุภาพ แต่ไม่เปิดเผยต่อ
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บคุคลท่ีสาม ไดแ้ก่ ผูส้นบัสนุนการวจิยั หรอืสาํนกังานกรรมการอาหารและยา หรอื

กรรมการจรยิธรรมการวจิยั 

• การทดลอง- บนัทกึขอ้มลูในรปูแบบทีก่าํหนดโดยผูส้นบัสนุนวจิยั และเปิดเผยต่อ

ผูส้นบัสนุนการวจิยั และสาํนกังานกรรมการอาหารและยา หรอืกรรมการจรยิธรรมการวจิยั 

เพือ่การตรวจสอบ นอกจากนัน้อาจตอ้งเปิดเผยต่อวงการนกัวจิยัใน clinical trial web site 

เพือ่ (ก) ความโปรง่ใส (ข) ใหโ้อกาสผูป้ว่ยเลอืกหนทางรกัษาโดยเขา้รว่มในการทดลอง (ค) 

เป็นสว่นชว่ยใหผู้ป้ว่ยตดัสนิใจเขา้รว่มการวจิยั 

 

การวิจยัทางพฤติกรรมศาสตร ์

US Common rule (2017) รวมการศกึษาเปรยีบเทยีบประสทิธผิลของการแทรกแทรงดา้น

พฤตกิรรมศาสตรส์ขุภาพในกลุ่มอาสาสมคัรแบบคดัลว่งหน้า ไวใ้นความหมาย clinical trial 

 

การวิจยัทางการศึกษา 

เป็นขอ้ถกเถยีงเสมอวา่การวจิยัทางการศกึษา เชน่ การประเมนิผูเ้รยีน หลกัสตูร การให้

คาํปรกึษานกัศกึษา จาํเป็นตอ้งขอความเหน็ชอบจากคณะกรรมการจรยิธรรมหรอืไม ่โดยทัว่ไปแลว้ควร

ศกึษาจากระเบยีบขอ้บงัคบัของสถาบนัทีผู่ว้จิยัสงักดั อยา่งไรกต็าม มขีอ้แนะนําวา่ หากวางแผนทีจ่ะ

ตพีมิพผ์ลการวจิยัในวารสารวชิาการแลว้ ควรผา่นการพจิารณาของกรรมการ โดยเฉพาะการศกึษาทีม่ี

ปฏสิมัพนัธก์บัอาสาสมคัร และมกีารแทรกแซง (intervention) เพราะวารสารบางฉบบัอาจมรีะเบยีบวา่

ตอ้งผา่นการพจิารณาเหน็ชอบเชงิจรยิธรรม(42,43) 

 

กรณีศึกษา 

Glioblastoma เป็นเน้ือรา้ยของสมองชนิดทีพ่บบอ่ยทีส่ดุในผูใ้หญ่และนําไปสูก่ารเสยีชวีติประมาณ 15 

เดอืนหลงัการวนิิจฉยั 

Dr. J. Paul Muizelaar หวัหน้าภาควชิาประสาทศลัยศาสตรท์ี ่ University of California at Davis และ

ผูร้ว่มงาน Dr. Rudolph J. Schrot ผูช้ว่ยศาสตราจารย ์ ในภาควชิา อ่านวารสารวชิาการซึง่รายงานวา่ กลุม่

ผูป้ว่ยทีผ่า่ตดัมะเรง็สมองแลว้แผลตดิเชือ้ มอีตัรารอดชวีติมธัยฐาน 30 เดอืน มากกวา่กลุม่ทีแ่ผลไมต่ดิเชือ้ซึง่

มอีตัรา 16 เดอืน เลยตัง้สมมตุฐิานวา่ สามารถรกัษามะเรง็สมอง โดยผา่สมอง สรา้งแผลแลว้ใสเ่ชือ้ 

Enterobacter aerogenes  (ซึง่เคยมรีายงานวา่พบในแผลผา่ตดัทีต่ดิเชือ้) ซึง่จะทาํใหม้ะเรง็ฝอ่และยดือายุ

ผูป้ว่ยได ้ 
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Dr.Schrot ปรกึษา Dr.Nelson ที ่ FDA และไดร้บัตาํแนะนําวา่ “ดาํเนินการไดใ้นแบบแผนการรกัษาแบบ

ใหมท่ีไ่มใ่ชว่จิยั”  แต่ถา้ผลติภณัฑท์ีจ่ะใชน้ัน้อยูภ่ายใต ้Investigational new drug (IND) ตอ้งขอผา่น FDA’s 

Centers for Biologic Evaluation & Research (CBER) และรบั Single patient IND ก่อน เมือ่ตดิต่อไป CBER 

ตอบวา่ตอ้งมขีอ้มลูความปลอดภยัในสตัวท์ดลองก่อน Dr.Schrot ปรกึษาประธาน IRB ซึง่กม็คีวามเหน็ไมใ่ห้

ทาํจนกวา่จะมขีอ้มลูดงักลา่ว Dr.Schrot จงึระงบัโครงการน้ีไปก่อน 

Dr. Muizelaar เดนิหน้าใหน้กัศกึษาบณัฑติศกึษาทดลองในหนูแรท และขอ E. aerogenes จาก ATCC ที่

เวอรจ์เินีย ซึง่ไดร้บัและเซน็ Material Transfer Agreement (MTA) ซึง่มขีอ้ความวา่ ไมใ่หใ้ชก้บัคน  

ต่อมามผีูป้่วยรายหน่ึงซึง่เมื่อรบัทราบวา่มทีางยดืชวีติโดยใสเ่ชือ้เขา้แผลกส็นใจและขอรบัการรกัษารปูแบบ

ดงักล่าว Dr.Schrot จงึปรกึษา IRB Director โดยเน้นว่าเป็นเรื่องเร่งด่วน ทําผูป้่วยรายเดยีวเพื่อหวงัยดืชวีติ

และไมใ่ช่เพื่อการวจิยั IRB Director เหน็ดว้ยวา่การกระทาํดงักล่าวเป็น “innovative care” จงึไมอ่ยูภ่ายใตก้าร

กํากบัดูแลของ IRB หรอื FDA แต่ต้องขออนุมตัิจาก Chief Medical Officer (CMO) ก่อนผ่าตดั และการใช้

แบคทเีรยีหลงัจากรายน้ีอาจต้องผ่านการทบทวนพจิารณาจาก IRB และ FDA จงึปรกึษา CMO แบบไม่เป็น

ทางการและกไ็ดร้บัความเหน็ชอบโดยมขีอ้แมว้า่ใหข้อความยนิยอมรบัการรกัษาจากผูป้ว่ย 

ผูป้ว่ยเซน็ยนิยอมโดยไดร้บัขอ้มลู หลงัจากการรกัษาดว้ยวธิใีหม ่6 สปัดาห ์ผูป้ว่ยกเ็สยีชวีติจากสาเหตุจาก 

“Glioblastoma” 

แมค้นแรกจะเสยีชวีติ Dr. Muizelaar กย็งัเดนิหน้าทาํผูป้ว่ยคนที ่2 ซึง่รบัเขา้มาระหวา่งทดลองผูป้ว่ยคน

แรก ทัง้ ๆ ที ่IRB Director บอกวา่ ตอ้งขอรบัการพจิารณาจาก IRB และ FDA ก่อน แต่คราวน้ีผูป้ว่ยรอดชวีติ

และมะเรง็มขีนาดเลก็ลง Dr. Muizelaar และ Dr.Schrot จดทะเบยีน “สิง่ประดษิฐ”์ กบัมหาวทิยาลยั 

ผูป้ว่ยคนที ่ 3 และญาต ิ เซน็ยนิยอมรบัการรกัษาแบบใหม ่ ผลคอืมกีารตดิเชือ้ในกระแสเลอืดและเสยีชวีติ  

ระหวา่งน้ีไดย้ืน่โครงการวจิยัขอทาํผูป้ว่ยอกี 5 รายจาก IRB เมือ่ IRB director ทราบจงึสัง่หยดุการดาํเนินการ

และใหส้อบสวน ผลการสอบสวนมดีงัน้ี 

• ขอ้มลู Dr.Schrot เกีย่วกบัทีม่าของแบคทเีรยีไมถ่กูตอ้ง ทาํให ้IRB staff ประเมนิผดิวา่ไมต่อ้งผา่น 

IRB หรอื FDA (Schrot ใหข้อ้มลูวา่แบคทเีรยีเลีย้งไวใ้นหนูขาว) 

• การรกัษาผูป้ว่ยคนที ่2 และ 3 ละเมดิ (violate) กฏเกณฑจ์รยิธรรมการวจิยัในคนของมหาวทิยาลยั 

เพราะใชส้ารชวีภาพทีไ่มผ่า่นรบัรองจาก FDA 

• การกระทาํขา้งตน้ ถอืวา่เป็น “serious and continuing noncompliance” ภายใตก้ฎ FDA  

IRB ระงบัโครงการวจิยัทัง้หมดทีก่าํลงัดาํเนินการโดย Dr. Muizelaar และ Dr.Schrot เพือ่ตรวจสอบ และ 

IRB ประสานงานกบัผูบ้รหิารมหาวทิยาลยัปรบัปรงุระบบปกป้องอาสาสมคัรเพือ่ไมใ่หเ้กดิเหตุการณ์เชน่น้ีอกี 

เชน่ จดัทาํ “innovative use policy” ซึง่หา้มใชย้า อุปกรณ์แพทย ์ชวีวตัถุ ทีย่งัไมไ่ดร้บัอนุมตัจิาก FDA ไมว่า่
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เพือ่วตัถุประสงคใ์ด  และ Dr.Schrot ลงทะเบยีนเขา้รบัการอบรมของ FDA “Clinical Investigator Training 

Course” 

Dr. Muizelaar ใหส้มัภาษณ์วา่ เขาเชือ่วา่ FDA อนุญาตในตอนตน้เพราะเป็นการรกัษาผูป้ว่ย การควํ่าวจิยั

ของเขาเป็นการทาํเกนิเหตุ “ถา้ผมเป็นมะเรง็กจ็ะขอรกัษาวธิน้ีีเหมอืนกนั” 

Dr.Schrot บอกวา่ ทีก่ลา่วหาเขาไมท่าํตามระเบยีบอยา่งรา้ยแรงนัน้เป็นการเขา้ใจผดิ 

ทัง้สองคนยนืยนัวา่ทาํเพื่อประโยชน์สงูสดุของผูป้ว่ยและไมเ่จตนาละเมดิกฏ ระเบยีบ ขอ้บงัคบั ใด ๆ 

(ปรบัปรงุจากบทความทีเ่ขยีนลง 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) 

 

หลกัจริยธรรมพืน้ฐาน (Basic ethical principles) 

ในการทาํวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัมนุษยน์ัน้ มหีลกัจรยิธรรมพืน้ฐาน 3 ขอ้ ตาม Belmont Report 

ไดแ้ก่ 

(1) การเคารพในบคุคล (Respect for persons) : ซึง่ประกอบดว้ยหวัใจหลกัสองขอ้ไดแ้ก่  

ก. รบัรูว้า่บุคคลแต่ละคนมคีวามสามารถทีจ่ะพจิารณาและตดัสนิใจไดด้ว้ยตนเอง

อยา่งอสิระ (individuals should be treated as autonomous agents) ทีเ่รยีกวา่ 

respect for autonomy 

ข. ปกป้องผูท้ีม่คีวามสามารถในการตดัสนิใจบกพรอ่ง จากอนัตรายหรอื จากการถูก

กระทาํอยา่งไมถู่กตอ้ง (persons with diminished autonomy are entitled to 

protection) 
Autonomous person หมายถงึบุคคลทีส่ามารถไตรต่รองเกีย่วกบัเป้าหมายของตนเอง

ไดอ้ยา่งมเีหตุมผีลและกระทาํการตามหนทางทีไ่ดไ้ตรต่รองไวน้ัน้เพือ่บรรลุเป้าหมาย ดงันัน้

เพือ่แสดง respect for autonomy จงึตอ้งใหน้ํ้าหนกัแก่ขอ้คดิเหน็และทางเลอืกของแต่ละบุคคล 

และไมข่ดัขวางการกระทาํของบุคคลทีด่าํเนินไปตามทางเลอืกดงักลา่วเวน้เสยีแต่วา่การ

กระทาํนัน้จะเป็นอนัตรายต่อผูอ้ื่น   

โดยหลกัปฏบิตัแิลว้ การเคารพในบุคคลแสดงโดยการเชญิบุคคลเขา้รว่มการวจิยัโดย

สมคัรใจ (voluntariness) และใหข้อ้มลูขา่วสารอยา่งครบถว้น (information) และขอ้มลูขา่วสาร

นัน้เขา้ใจไดง้า่ย มเีวลาเพยีงพอทีจ่ะทาํความเขา้ใจโดยเฉพาะความเสีย่งต่ออนัตรายทีอ่าจเกดิ

ขึน้กบัตวัอาสาสมคัรระหวา่งดาํเนินการวจิยั (comprehension) ในกรณีทีค่วามเสีย่งมากอาจ
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จาํเป็นตอ้งทดสอบบุคคลวา่มคีวามเขา้ใจความเสีย่งจากการรว่มวจิยัหรอืไม ่ ซึง่อาจทดสอบ

โดยปากเปลา่หรอืโดยขอ้เขยีน การสมคัรใจหมายรวมถงึการทีบุ่คคลตดัสนิใจเขา้รว่ม

โครงการวจิยัโดยอสิระ ปราศจากการถกูบบีบงัคบัวา่จะสญูเสยีสทิธิท์ีพ่งึไดห้ากปฏเิสธการเขา้

รว่ม (coercion) หรอืผูว้จิยักดดนัดว้ยสิง่แวดลอ้มใด ๆ (undue influence/ unjustifiable 

pressure) หรอืแมแ้ต่การเสนอรางวลั สิง่ของ เกนิเหมาะสม (undue inducement) ใหบุ้คคล

เขา้เป็นอาสาสมคัรจนบุคคลไมใ่สใ่จถงึอนัตรายอนัอาจเกดิจากการเขา้รว่มวจิยั 

การไมเ่คารพในอสิระการตดัสนิใจของผูอ้ื่น เหน็ไดจ้ากการทีไ่มฟ่งัการตดัสนิใจของ

ผูอ้ื่น การไมใ่หผู้น้ัน้กระทาํการตามทีเ่ขาไดต้ดัสนิใจแลว้ หรอืปิดบงัขอ้มลูขา่วสารทีจ่าํเป็นเพื่อ

นําไปประกอบการตดัสนิใจของบุคคลโดยไมม่เีหตุผลสมควร 

แต่ไมใ่ชทุ่กคนทีม่คีวามสมบรูณ์พรอ้มทีจ่ะตดัสนิใจไดด้ว้ยตนเองอยา่งอสิระ บุคคลบาง

คนมคีวามบกพรอ่งในการตดัสนิใจ (diminished autonomy) ระดบัความสามารถการตดัสนิใจ

ทีพ่รอ่งไปขึน้อยูก่บัตวับุคคลเองหรอืสภาวะการณ์สิง่แวดลอ้ม เชน่ คนวกิลจรติยอ่มไมส่ามารถ

ตดัสนิใจในเรื่องใด ๆ  ได ้ในขณะทีน่กัโทษมอีสิระทีจ่ะตดัสนิใจไดน้้อยกวา่ปกตเิพราะอาจอยูใ่น

สถานะทีถ่กูควบคุมโดยผูม้อีาํนาจ การจะรวมบุคคลเหล่าน้ีเขา้ในการวจิยัตอ้งปกป้องสทิธ ิ

สวสัดภิาพเป็นพเิศษ บางโครงการอาจตอ้งคดัคนเหลา่น้ีออกเพือ่ไมใ่หร้บัอนัตราย อยา่งไรก็

ตาม ระดบัการปกป้องขึน้กบัความเสีย่งต่ออนัตรายและประโยชน์ทีเ่ขาอาจไดร้บั 

ในบางกรณีผูว้จิยักอ็าจสบัสนจากหลกัการเอง เชน่ในกรณีของนกัโทษวา่น่าจะให้

โอกาสเป็นอาสาสมคัร แต่หลกัการกลบับอกใหป้กป้องนกัโทษ เพราะสภาวะการณ์ไมอ่าํนวย

ใหน้กัโทษมอีสิระในการตดัสนิใจดว้ยตนเองอยา่งเตม็ที ่อาจถกูกดดนัหรอืชกัจงูไดง้า่ย 

องคก์ารอนามยัโลก ถอืวา่หวัใจจรยิธรรมคอื “respect for dignity of person” (37) 

ในขณะที ่ Guideline ของแคนาดา ใชค้าํวา่ “respect for human dignity” เป็นหวัใจของ 

จรยิธรรมซึง่ครอบคลุมหลกัจรยิธรรมพืน้ฐานทัง้ 3 ขอ้ขา้งตน้ (29) เชน่เดยีวกนั UNESCO ก็

เขยีนใน Universal Declaration on Bioethics and Human Rights, Article 3 (1) วา่ “Human 

dignity, human rights and fundamental freedoms are to be fully respected.” 

รฐัธรรมนูญแหง่ราชอาณาจกัรไทย พ.ศ. ๒๕๖๐ กลา่วถงึศกัดิศ์รคีวามเป็นมนุษยไ์ว ้

มาตรา ๔ ศกัดิศ์รคีวามเป็นมนุษย ์ สทิธ ิ เสรภีาพ และความเสมอภาคของบุคคลยอ่ม

ไดร้บัความคุม้ครอง 

มาตรา ๒๖ การตรากฎหมายทีม่ผีลเป็นการจาํกดัสทิธหิรอืเสรภีาพของบุคคลตอ้ง

เป็นไปตามเงือ่นไขทีบ่ญัญตัไิวใ้นรฐัธรรมนูญ ในกรณีทีร่ฐัธรรมนูญมไิดบ้ญัญตัเิงือ่นไขไว ้

กฎหมายดงักล่าวตอ้งไมข่ดัต่อหลกันิตธิรรม ไมเ่พิม่ภาระหรอืจาํกดัสทิธหิรอืเสรภีาพของ

บุคคลเกนิสมควรแก่เหตุและจะกระทบต่อศกัดิศ์รคีวามเป็นมนุษยข์องบุคคลมไิด ้ รวมทัง้ตอ้ง

ระบุเหตุผลความจาํเป็นในการจาํกดัสทิธแิละเสรภีาพไวด้ว้ย 



 44 จรยิธรรมการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัมนุษย ์

บรรเจดิ สงิคเนต ิสรปุวา่ “ศกัดิศ์รคีวามเป็นมนุษย ์เป็นคุณคา่ทีม่ลีกัษณะเฉพาะ อนัสบื

เน่ืองมาจากความเป็นมนุษยแ์ละเป็นคุณคา่ทีผ่กูพนัอยูก่บัความเป็นมนุษยเ์ท่านัน้ โดยไม่

ขึน้อยูก่บัเงือ่นไขใดทัง้สิน้ เชน่ เชือ้ชาต ิ ศาสนา คุณคา่ของมนุษยด์งักลา่วน้ีมคีวามมุง่หมาย

เพือ่ใหม้นุษยม์คีวามอสิระในการทีจ่ะพฒันาบุคคลกิภาพสว่นตวัของบุคคลนัน้ ๆ ภายใตค้วาม

รบัผดิชอบของตนเอง โดยถอืวา่ ศกัดิศ์รคีวามเป็นมนุษยเ์ป็นคุณคา่ทีม่อิาจลว่งละเมดิได”้(44) 

ใน Belmont Report ไมไ่ดก้ล่าวถงึความเป็นสว่นตวัและการรกัษาความลบัของขอ้มลู

ของอาสาสมคัร แต่สว่นน้ี ไดก้ล่าวไวใ้นกฎหมายวา่ดว้ยการปกป้องอาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่ม

การวจิยั 45 CFR §46.111(a)(7) อยา่งไรกต็าม สว่นน้ีมบีญัญตัไิวร้ฐัธรรมนูญแหง่

ราชอาณาจกัรไทย พ.ศ. ๒๕๖๐ 
มาตรา ๓๒ บุคคลยอ่มมสีทิธใินความเป็นอยูส่ว่นตวั เกยีรตยิศ ชือ่เสยีง และครอบครวั 

การกระทาํอนัเป็นการละเมดิหรอืกระทบต่อสทิธขิองบุคคลตามวรรคหนึง่ หรอืการนําขอ้มลูสว่น

บุคคลไปใชป้ระโยชน์ไมว่า่ในทางใด ๆ จะกระทาํมไิด ้เวน้แต่โดยอาศยัอาํนาจตามบทบญัญตัแิหง่

กฎหมายทีต่ราขึน้เพยีงเทา่ทีจ่าํเป็นเพือ่ประโยชน์สาธารณะ  

มาตรา ๓๓ บุคคลยอ่มมเีสรภีาพในเคหสถาน  

บุคคลยอ่มไดร้บัความคุม้ครองในการทีจ่ะอยูอ่าศยัและครอบครองเคหสถานโดยปกตสิขุ 

การเขา้ไปในเคหสถานโดยปราศจากความยนิยอมของผูค้รอบครอง หรอืการคน้เคหสถาน

หรอืทีร่โหฐานจะกระทาํมไิด ้เวน้แต่มคีาํสัง่หรอืหมายของศาลหรอืมเีหตุอยา่งอืน่ตามทีก่ฎหมาย

บญัญตั ิ

มาตรา ๓๔ บุคคลยอ่มมเีสรภีาพในการแสดงความคดิเหน็ การพดู การเขยีน การพมิพก์าร

โฆษณา และการสือ่ความหมายโดยวธิอีืน่ การจาํกดัเสรภีาพดงักลา่วจะกระทาํมไิด ้เวน้แต่โดย

อาศยัอาํนาจตามบทบญัญตัแิห่งกฎหมายทีต่ราขึน้เฉพาะเพือ่รกัษาความมัน่คงของรฐั เพือ่คุม้ครอง

สทิธหิรอืเสรภีาพของบุคคลอืน่ เพือ่รกัษาความสงบเรยีบรอ้ยหรอืศลีธรรมอนัดขีองประชาชน หรอื

เพือ่ป้องกนัสขุภาพของประชาชน  

เสรภีาพทางวชิาการยอ่มไดร้บัความคุม้ครอง แต่การใชเ้สรภีาพนัน้ตอ้งไมข่ดัต่อหน้าทีข่อง

ปวงชนชาวไทยหรอืศลีธรรมอนัดขีองประชาชน และตอ้งเคารพและไมปิ่ดกัน้ความเหน็ต่างของ

บุคคลอืน่ 

 

ในพระราชบญัญตัสิขุภาพแหง่ชาต ิพ.ศ. ๒๕๕๐ มเีน้ือหาทีเ่กีย่วขอ้งดงัน้ี 
มาตรา ๗ ขอ้มลูดา้นสขุภาพของบุคคล เป็นความลบัสว่นบุคคล ผูใ้ดจะนําไปเปิดเผยใน 

ประการทีน่่าจะทาํใหบุ้คคลนัน้เสยีหายไมไ่ด ้เวน้แต่การเปิดเผยนัน้เป็นไปตามความประสงคข์อง

บุคคลนัน้โดยตรง หรอืมกีฎหมายเฉพาะบญัญตัใิหต้อ้งเปิดเผย แต่ไมว่า่ในกรณีใด ๆ ผูใ้ดจะอาศยั
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อาํนาจหรอืสทิธติามกฎหมายวา่ดว้ยขอ้มลูขา่วสารของราชการหรอืกฎหมายอืน่เพือ่ขอเอกสาร

เกีย่วกบัขอ้มลูดา้นสขุภาพของบุคคลทีไ่มใ่ชข่องตนไมไ่ด ้

มาตรา ๙ ในกรณีทีผู่ป้ระกอบวชิาชพีดา้นสาธารณสขุประสงคจ์ะใชผู้ร้บับรกิารเป็นสว่น

หนึง่ของการทดลองในงานวจิยั ผูป้ระกอบวชิาชพีดา้นสาธารณสขุตอ้งแจง้ใหผู้ร้บับรกิารทราบ

ลว่งหน้าและตอ้งได้รบัความยินยอมเป็นหนงัสอืจากผูร้บับรกิารกอ่นจงึจะดาํเนินการได ้ความ

ยนิยอมดงักลา่วผูร้บับรกิารจะเพกิถอนเสยีเมือ่ใดกไ็ด ้

ในขณะเดยีวกนั ใน พ.ร.บ.ขอ้มูลข่าวสารราชการ พ.ศ.๒๕๔๐ องคก์รอาจอนุญาตให้

บุคคลใช้ข้อมูลส่วนบุคคลที่องค์กรจดัเก็บไว้โดยยกเว้นไม่ต้องขอความยินยอมได้หาก

เป็นไปเพือ่การวจิยัและการนําไปใชไ้มร่ะบุชื่อบุคคล 
มาตรา  ๒๔  หน่วยงานของรฐัจะเปิดเผยขอ้มลูขา่วสารสว่นบุคคลทีอ่ยูใ่นความควบคุมดแูล

ของตนต่อหน่วยงานของรฐัแห่งอื่นหรอืผูอ้ื่น โดยปราศจากความยนิยอมเป็นหนงัสอืของเจา้ของ

ขอ้มลูทีใ่หไ้วล้ว่งหน้าหรอืในขณะนัน้มไิด ้ เว้นแต่เป็นการเปิดเผยดงัต่อไปน้ี 

 (๑) ต่อเจา้หน้าทีข่องรฐัในหน่วยงานของตน เพือ่การนําไปใชต้ามอาํนาจหน้าทีข่อง

หน่วยงานของรฐัแหง่นัน้ 

 (๒) เป็นการใชข้อ้มลูตามปกตภิายในวตัถุประสงคข์องการจดัใหม้รีะบบขอ้มลูขา่วสาร

สว่นบุคคลนัน้ 

 (๓) ต่อหน่วยงานของรฐัทีท่าํงานดว้ยการวางแผน หรอืการสถติ ิหรอืสาํมะโนต่างๆ ซึง่มี

หน้าทีต่อ้งรกัษาขอ้มลูขา่วสารสว่นบุคคลไวไ้มใ่หเ้ปิดเผยต่อไปยงัผูอ้ื่น 

 (๔) เป็นการใหเ้พือ่ประโยชน์ในการศกึษาวจิยั โดยไมร่ะบุชือ่หรอืสว่นทีท่าํใหรู้ว้า่เป็น

ขอ้มลูขา่วสารสว่นบุคคลทีเ่กีย่วกบับุคคลใด 

 (๕) ..... 

(2) การให้คณุประโยชน์ (Beneficence) หมายถงึการดแูลสวสัดภิาพของอาสาสมคัร โดย

นามธรรมอาจครอบคลุมความเมตตากรณุา ทางรปูธรรมหมายถงึการแสดงออกทีส่รา้ง

คุณประโยชน์ใหก้บับุคคลทีเ่ป็นอาสาสมคัร ภายใตก้ตกิา 2 ขอ้ คอื (ก) ทาํใหเ้กดิประโยชน์

มากทีส่ดุ และลดอนัตรายหรอืความเสีย่งใหเ้กดิน้อยทีส่ดุ (ข) nonmaleficence (ไมท่าํ

อนัตราย) ขอ้น้ีหา้มการก่อใหเ้กดิอนัตรายหรอืความทกุขท์รมานแก่ผูถู้กทดลอง   

 การไมท่าํอนัตรายอยูใ่นจรรยาแพทย ์ (Hippocratic Oath) ซึง่หา้มกอ่อนัตรายแมว้า่จะเกดิ

ประโยชน์ต่อผูอ้ื่น แต่บางครัง้การหลกีเลีย่งจากอนัตรายจาํเป็นตอ้งเรยีนรูว้า่สิง่ใดคอือนัตราย

และในกระบวนการหาความรูน้ี้กนํ็าเอาอาสาสมคัรไปเสีย่ง  ในทางกลบักนั การจะรูว้า่อะไรบา้ง

ทีเ่ป็นประโยชน์กอ็าจนําความเสีย่งใหอ้าสาสมคัรเชน่เดยีวกนั (เชน่การทดลองยา) ใน 

Hippocratic Oath ใหแ้พทยใ์ชดุ้ลพนิิจวา่ทาํอยา่งไรใหผู้ป้ว่ยไดป้ระโยชน์สงูสดุ แต่การได้
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ประโยชน์นัน้อาจจาํเป็นทีบุ่คคลไดร้บัความเสีย่ง จงึตอ้งคาํนึงวา่เมือ่ใดมคีวามสมเหตุสมผลที่

จะทาํใหผู้ป้ว่ยไดป้ระโยชน์แมจ้ะเกดิความเสีย่ง และเมือ่ใดจะไมท่าํแมจ้ะมปีระโยชน์เพราะ

ความเสีย่งนัน้รบัไมไ่ด ้ อยา่งไรกต็าม หลกัการใหคุ้ณประโยชน์บางครัง้อาจคลุมเครอืในการ

วจิยับางเรือ่งทาํใหต้ดัสนิไดย้าก 

 ความเสีย่ง ชีถ้งึความเป็นไปได ้(possibility) ของอนัตรายทีอ่าจเกิดขึน้กบัอาสาสมคัร ความ

เสีย่งน้อยหรอืความเสีย่งมากวดัจากโอกาส (probability) ทีจ่ะเกดิอนัตราย และความร้ายแรง 

(severity) ของอนัตราย นอกจากนัน้ ยงัตอ้งพจิารณาความเสีย่งต่ออนัตรายทีอ่าจเกดิกบั

ชุมชน (community) ทีอ่าสาสมคัรอยู ่

 ประโยชน์ ในบรบิทของการวจิยั หมายถงึ อะไรกต็ามทีเ่ป็นผลดต่ีอสขุภาพและสวสัดภิาพ หาก

มองถงึอาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่มโครงการวจิยัแลว้ควรออกแบบโครงการวจิยัทีก่่อประโยชน์ต่อ

สขุภาพของอาสาสมคัร  หากไมไ่ด ้ โครงการวจิยันัน้ตอ้งก่อความเสีย่งต่ออนัตรายเพยีง

เลก็น้อยต่ออาสาสมคัร  

 ในวงแคบนกัวจิยัควรทาํใหป้ระโยชน์เกดิสงูสดุและความเสีย่งตํ่าสดุกบัอาสาสมคัร ในวงกวา้ง

ควรมองประโยชน์และโทษทีจ่ะเกดิในระยะยาวทีอ่าจเกดิจากองคค์วามรูห้รอืหตัถการใหมอ่นั

คน้พบจากการวจิยั 

 การลดความเสีย่งลงใหเ้หลอืน้อยทีส่ดุ แต่เพิม่คุณประโยชน์ใหม้ากทีส่ดุ เกีย่วขอ้งกบัการ

ออกแบบการวจิยัทีด่ ี และผูว้จิยัมคีวามสามารถ (competent) ทัง้การทาํการวจิยั และการ

ปกป้องสวสัดภิาพของอาสาสมคัร(9) ใชห้ตัถการทีท่าํเพื่อการรกัษาหรอืวนิิจฉยัอยูแ่ลว้ หรอืใช้

หตัถการมาตรฐานหรอืเป็นทีย่อมรบัในสาขาวชิาชพี 

(3) หลกัความยติุธรรม (Justice) หมายถงึการกระจายประโยชน์และการแบกรบัภาระจากการ

วจิยัในกลุ่มบุคคลทีเ่ชญิเขา้รว่มวจิยัใหเ้ป็นไปอยา่งเสมอภาค ใน CIOMS, 2002 อธบิายวา่

เป็น distributive justice 

 ขอ้คดิในการใหค้วามยตุธิรรมกบัอาสาสมคัรมหีลายรปูแบบ คอื แบง่ใหทุ้กคน (1) เทา่กนั 

(equal share) (2) แบง่ใหแ้ต่ละคนตามเหตุผลความจาํเป็นของแต่ละบุคคล (need) (3) แบง่ให้

แต่ละคนตามการลงแรง (effort) (4) ตามสว่นรว่มในสงัคม (5) ตามคุณธรรม (merit)  

 ในอดตี ความอยตุธิรรมเหน็ไดจ้ากการเลอืกอาสาสมคัรโดยโยนภาระใหก้บัผูป้ว่ยยากจนในหอ

ผูป้ว่ยสามญัในขณะทีนํ่าประโยชน์ไปใชด้แูลรกัษาผูป้ว่ยในหอผูป้ว่ยพเิศษ; แพทยน์าซแีสวง

ประโยชน์ (expoitation) กบัเชลยถอืวา่เป็นความอยตุธิรรม; และในประเทศสหรฐัอเมรกิาที่

เลอืกคนผวิดาํและยากจนในชนบทเพือ่ศกึษาการดาํเนินของโรคซฟิิลสิ (Tuskeegee syphilis 

study) เป็นความอยตุธิรรมเพราะโรคไมไ่ดจ้าํกดัอยูเ่ฉพาะคนกลุม่น้ีเทา่นัน้ และแมม้ยีารกัษาก็

ไมไ่ดจ้ดัใหเ้พราะกลวัวา่โครงการวจิยัจะตอ้งยตุกิ่อนกาํหนด 
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 จากบทเรยีนในอดตี จงึนําไปสูแ่นวคดิเกีย่วกบัหลกัความยตุธิรรมกวา่ ในการเลอืกอาสาสมคัร

ควรพจิารณาอยา่งถีถ่ว้นวา่เลอืกคนบางกลุม่ (ผูป้ระกนัตน ชนกลุม่น้อย คนในสถานกกักนั 

หรอืสถานสงเคราะห)์ เป็นไปเพราะหางา่ย สถานภาพทีเ่ปราะบาง จดัการไดง้า่ย  มากกวา่ที่

จะสมัพนัธโ์ดยตรงกบัปญัหาวจิยั (research problem)  

 หลกัความยตุธิรรมยงัครอบคลุมถงึการกระจายประโยชน์จากการวจิยัทีไ่ดร้บัทุนสนบัสนุนจาก

รฐัวา่หากไดว้ธิหีรอืยารกัษาทีด่ขี ึน้ ไมใ่หใ้ชเ้ฉพาะผูท้ีม่กีาํลงัซือ้ แต่ตอ้งกระจายใหท้ัว่ถงึ 

 รฐัธรรมนูญแหง่ราชอาณาจกัรไทย พ.ศ. ๒๕๖๐ มาตรา ๒๗ “บุคคลยอ่มเสมอกนัในกฎหมาย 

มสีทิธแิละเสรภีาพและไดร้บัความคุม้ครองตามกฎหมายเทา่เทยีมกนั ชายและหญงิมสีทิธเิทา่

เทยีมกนั การเลอืกปฏบิตัโิดยไมเ่ป็นธรรมต่อบุคคล ไมว่า่ดว้ยเหตุความแตกต่างในเรือ่งถิน่

กาํเนิด เชื้อชาตภิาษา เพศ อาย ุ ความพกิาร สภาพทางกายหรอืสขุภาพ สถานะของบุคคล 

ฐานะทางเศรษฐกจิหรอืสงัคมความเชือ่ทางศาสนา การศกึษาอบรม หรอืความคดิเหน็ทางการ

เมอืงอนัไมข่ดัต่อบทบญัญตัแิห่งรฐัธรรมนูญหรอืเหตุอืน่ใด จะกระทาํมไิด”้ 

 CIOMS ใหต้วัอยา่งความอยตุธิรรม ไดแ้ก่ การวจิยัในกลุม่คนจน แต่เอาผลประโยชน์ไปใชก้บั

คนรวย เชน่ Tuskeegee syphylis study การทดลองในเชลยสงครามโดยแพทยน์าซ ีหรอืการ

วจิยัในประเทศดอ้ยพฒันาเพือ่หลกีเลีย่งกฏระเบยีบทีเ่ขม้งวดในประเทศทีพ่ฒันาแลว้(9)  

 การวจิยัควรเลอืกบุคคลทีเ่ปราะบางน้อยทีส่ดุ (least vulnerable) เพยีงพอทีจ่ะบรรลุ

วตัถุประสงคก์ารวจิยั  การวจิยัในบุคคลทีเ่ปราะบางจะกระทาํไดอ้ยา่งสมเหตุสมผลต่อเมือ่เกดิ

ประโยชน์โดยตรงกบับุคคลเปราะบางทีเ่ป็นอาสาสมคัร หรอืเกดิประโยชน์โดยตรงกบักลุม่คน

เปราะบางอื่น ๆ(h) 

 

การประยกุตใ์ช้หลกัจริยธรรม 

ใน Belmont report กล่าวถงึการประยกุตใ์ชด้งัน้ี 

การเคารพในบคุคล 

แสดงโดยการใหโ้อกาสบุคคลเลอืกโดยอสิระในสิง่จะเกดิขึน้กบัตนเอง คอืการใหโ้อกาส

อยา่งเพยีงพอในการทาํความเขา้ใจ และการขอความยนิยอมโดยบอกกล่าว (informed consent) 

ทีไ่ดม้าตรฐาน ซึง่ครอบคลุม 3 เรือ่ง (1) ใหข้อ้มลูทีจ่าํเป็นและเพยีงพอ  (2) สามารถเขา้ใจได ้ (3) 

เป็นไปโดยสมคัรใจ  

h บุคคลเปราะบาง หมายถงึ การอ่อนความสามารถในการตดัสนิใจ หรอืมลีกัษณะบางประการทีท่าํใหไ้มส่ามารถ

ปกป้องประโยชน์ของตนเอง เช่น คนชายขอบ ผูด้อ้ยการศกึษา และอื่น ๆ (ดบูทที ่9 กลุม่เปราะบาง) 
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1. การใหข้อ้มลูทีจ่าํเป็นและเพยีงพอเพือ่ประกอบการตดัสนิใจ (information) คอืมี

เอกสารข้อมลูสาํหรบัอาสาสมคัรทีม่หีวัขอ้ต่าง ๆ ตามความจาํเป็นและเหมาะสม 

เชน่ เหตุผลทีเ่ชญิเขา้รว่มโครงการวจิยั ความเสีย่งทีอ่าจไดร้บั ประโยชน์ทีจ่ะไดร้บั 

ทางเลอืกอื่น หวัขอ้เหล่าน้ีกาํหนดโดยแต่ละสถาบนั แต่องิแนวทางจรยิธรรมวจิยัสากล 

เอกสารดงักล่าวตอ้งใหอ้าสาสมคัรเกบ็ไวห้น่ึงชุด 

2. สามารถเขา้ใจได ้(comprehension) โดยใชภ้าษาพืน้ ๆ ทีเ่ดก็มธัยมปลายอา่นเขา้ใจ 

และตอบขอ้ซกัถามจนหายสงสยัก่อนขอลงนามในใบยนิยอม 

• การถ่ายทอดขอ้มลูใหก้บับุคคลตอ้งเป็นในลกัษณะเป็นลาํดบั ไมร่บีรอ้นรวบ

รดั และใหเ้วลาบุคคลซกัถามจนพอใจ 

• หากบุคคลอยูใ่นภาวะเจบ็ปว่ยทางกายหรอืจติ หรอืเดก็ ยงัขาดความสามารถ

ทีจ่ะทาํความเขา้ใจไดอ้ยา่งสมบรูณ์ จะตอ้งขอความยนิยอมตามโอกาสและ

สภาพความสามารถ (assent) รวมถงึการขออนุญาตจากผูแ้ทน/ผูป้กครอง

ตามเหมาะสม (third party consent or permission) 

• หากเป็นชนกลุ่มทีใ่ชค้นละภาษา จาํเป็นจะตอ้งแปลเอกสารเป็นภาษาของชน

เหล่านัน้โดยหน่วยงานทีไ่ดร้บัการรบัรอง หรอืตอ้งใชล้่ามในการอธบิาย 

• หากการวจิยัซบัซอ้นและมคีวามเสีย่งต่ออนัตรายสงู อาจเสรมิความเขา้ใจโดย

ใช ้แผน่พลกิ วดิทีศัน์ ตามเหมาะสม และ/หรอืทดสอบความเขา้ใจก่อนเขา้

โครงการวจิยั 

3. เขา้โครงการโดยสมคัรใจอยา่งแทจ้รงิ (voluntariness) หมายถงึการขอความยนิยอม

ภายใตส้ิง่แวดลอ้มทีป่ราศจากการบบีบงัคบั (coercion) การหวา่นลอ้มใหร้างวลั  

(undue influence) หรอืแรงกดดนัอื่น ๆ (unjustifiable pressure) 

 

Coercion หมายถงึการบงัคบัขูเ่ขญ็ทีค่นหน่ึงกระทาํกบัอกีคนหน่ึงเพือ่ใหย้อมทาํตาม 

Undue influence หมายถงึ (1) การใหร้างวลัเกนิเหมาะสมเพื่อใหย้อมทาํตาม เรยีกวา่ undue 

inducement หรอื (2) ก่อกวนการตดัสนิใจผา่นญาตหิรอืคนสนิท 

Unjustfiable pressure หมายถงึการกดดนัโดยผูม้อีาํนาจซึง่มกีารลงโทษหากไมร่ว่มมอื 

บางครัง้ยกระดบักลายเป็น undue influence  
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การให้คณุประโยชน์  

แสดงโดยการประเมนิความเสีย่งและคุณประโยชน์ (risk/benefit assessment) วา่ได้

สมดุลย ์(balanced) หรอืสดัสว่นเหมาะสม (favorable)  

- ในการน้ีจาํเป็นตอ้งวเิคราะหห์าความเสีย่งและประโยชน์อยา่งเป็นระบบ เริม่จาก

หาความถูกตอ้งของสมมตุฐิานการวจิยั ตามดว้ยลกัษณะ โอกาส และขนาด

ความเสีย่ง องิหลกัฐานเชงิประจกัษ์ และหาทางเลอืกอื่นทีเ่ป็นไปได ้

- ประโยชน์ทีอ่าสาสมคัรไดจ้ากการเขา้รว่มวจิยัถอืวา่มน้ํีาหนกัมากกวา่ประโยชน์

ต่อบุคคลอิน่ หรอืชุมชน 

- การวจิยัทีย่อมรบัไดต้อ้ง (1) ไมม่กีารกระทาํอยา่งทารณุโหดรา้ย (2) ลดความ

เสีย่งใหเ้หลอืน้อยเทา่ทีจ่าํเป็นเพือ่บรรลุวตัถุประสงคก์ารวจิยั อาจถงึขัน้พจิารณา

วา่งานวจิยันัน้จาํเป็นตอ้งทาํในมนุษยห์รอืไม ่สามารถลดความเสีย่งต่ออนัตราย

โดยใชห้ตัถการทางเลอืกอื่นไดห้รอืไม ่(3) หากงานวจิยัอาจก่อความเสีย่งต่อ

อนัตรายรา้ยแรงถงึพกิาร คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัตอ้งยนืยนัใหไ้ดว้า่ 

ความเสีย่งสมเหตุสมผลกบัประโยชน์ทีจ่ะไดร้บั หรอืเกดิจากความสมคัรใจอยา่ง

แทจ้รงิ (4) การวจิยัในกลุ่มประชากรเปราะบางตอ้งแสดงใหเ้หน็วา่จาํเป็นและ

เหมาะสม (5) ตอ้งแสดงความเสีย่งและประโยชน์ในเอกสารหรอืกระบวนการขอ

ความยนิยอม 

ความยติุธรรม  

แสดงโดยการคดัเข้าบุคคลเข้าร่วมโครงการวิจยัโดยกระบวนการที่เป็นธรรมและได้

ผลลพัธท์ีเ่ป็นธรรม และระหว่างการดาํเนินการวจิยักป็ฏบิตักิบัทุกคนอยา่งเป็นธรรม  ไมใ่ช่เป็น

เพราะรกั หรอืชงั หรอืลาํเอยีงดว้ยเหตุใด ๆ และ ไมแ่บ่งแยกชนชัน้ตามเศรษฐานะ ศาสนา เพศ 

เชือ้ชาต ิเป็นตน้  

ความยุติธรรมในระดบับุคคล (individual justice) มองที่การคัดเลือกว่าไม่เลือก

บุคคลทีช่อบพอเขา้โครงการทีเ่ป็นประโยชน์ ในขณะทีเ่ลอืกบุคคลทีไ่มพ่งึปรารถนาเขา้โครงการ

ทีม่คีวามเสีย่งมาก  

ความยุติธรรมในระดบัสงัคม (social justice) มองทีก่ารคดัเลอืกว่าไม่ควรเลอืกกลุ่ม

บุคคลทีแ่บกภาะอยูแ่ลว้มาแบกภาระจากโครงการวจิยัอกี จงึตอ้งเลอืกกลุ่มบุคคลทีส่ามารถแบก

ภาระได้ดีกว่าเป็นเบื้องต้น เช่น ควรเลือกผู้ใหญ่ก่อนเลือกเด็ก และการเลือกกลุ่มบุคคล
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เปราะบาง (vulnerable subjects) บางกลุ่ม เช่น นกัโทษ มาเขา้รว่มโครงการวจิยัตอ้งอยูภ่ายใต้

กรอบเงือ่นไขบางประการ บุคคลทีอ่ยูใ่นสถานถอืวา่แบกภาระจากสิง่แวดลอ้มอยูแ่ลว้ การวจิยัที่

มีความเสี่ยงและไม่เกี่ยวกับการรกัษาจึงควรเลือกบุคคลกลุ่มอื่นแทนเว้นแต่จะเป็นเรื่องที่

สมัพนัธ์กบัสภาวะความเป็นอยู่ของบุคคลกลุ่มน้ี กลุ่มเปราะบางอื่น ๆ เช่น ชนกลุ่มน้อย คน

รายไดน้้อย คนปว่ยหนกัไมค่วรนําเขา้โครงการวจิยัเพยีงเพราะอยูใ่นบรเิวณใกลส้ถาบนัวจิยั หา

งา่ย จดัการงา่ย ควรมมีาตรการปกป้องเป็นพเิศษ 

อย่างไรกต็าม ในบรบิทของสงัคมแลว้ แมน้ักวจิยัหรอืสถาบนัวจิยัไดค้ดัเลอืกอาสาสมคัร

อยา่งเป็นธรรม และปฏบิตัอิยา่งเป็นธรรมแลว้ กย็งัรปูแบบความอยุตธิรรมในสงัคมบางแหง่จาก

การลําเอยีงทางเพศ เชื้อชาต ิและวฒันธรรม นักวจิยัจงึควรคํานึงถงึ distributive justice ในการ

คดัเลอืกบุคคลเขา้รว่มโครงการวจิยั 

Belmont Report ใหข้อ้สงัวรณ์ว่า หลกัสามขอ้เป็นกรอบ (framework) ทัว่ไปใหนํ้าไปใช้

ประกอบการวเิคราะหป์ญัหาดา้นจรยิธรรม ไม่สามารถใชข้อ้เดีย่ว ๆ ได ้ผูว้เิคราะหจ์ําเป็นตอ้ง

เชื่อมโยงหลกัทัง้สามขอ้เขา้ดว้ยกนัในการพจิารณาโครงการใดโครงการหน่ึงเสมอเพื่อใหม้คีวาม

สมบูรณ์ในการปกป้องสทิธ ิความปลอดภยั และความเป็นอยู่ทีด่ขีองอาสาสมคัรที่เขา้ร่วมการ

วจิยั 

มีผู้ให้ความหมายของ Principle of autonomy ว่า “หลักเสรีนิยม” ส่วน Principle of 

beneficence ใช ้“หลกัประโยชน์นิยม” หรอื “หลกัการทาํความด”ี(8

i) 

สรปุ 

หลกัจรยิธรรมพืน้ฐาน ม ี3 ขอ้ ไดแ้ก่ การเคารพในบุคคล การใหคุ้ณประโยชน์ และความยตุธิรรม 

ความเคารพในบุคคลแสดงโดยการขอความยนิยอมจากบุคคลทีเ่ชญิเขา้รว่มโครงการวจิยั หรอืจาก

ผูป้กครองตามกฎหมายหากเป็นบุคคลเปราะบาง และไมว่จิยัในกลุ่มบุคคลเปราะบางหากไมจ่าํเป็น  

การใหคุ้ณประโยชน์แสดงโดยสดัสว่นของประโยชน์ทีเ่หนือกวา่ความเสีย่ง แต่ถา้ไมก่่อประโยชน์

โดยตรงต่อสขุภาพอาสาสมคัร ความเสีย่งตอ้งมเีพยีงเลก็น้อย และสดุทา้ยคอืความยตุธิรรมทีแ่สดงโดย

การคดัเขา้บุคคลเขา้รว่มโครงการวจิยัไมใ่ชเ่ป็นเพราะรกั หรอืชงั หรอืลาํเอยีงดว้ยเหตุใด ๆ และ ไม่

แบ่งแยกชนชัน้ตามเศรษฐานะ ศาสนา เพศ เชือ้ชาต ิเป็นตน้ /. 

i วฒุพิงศ ์วบิลูยว์งศ ์เอกสารวชิาการสว่นบุคคล เรือ่ง การคุม้ครองสทิธขิองผูป้่วยกรณีการรกัษาพยาบาล รายงานน้ี

เป็นสว่นหน่ึงของการฝึกอบรมหลกัสตูรหลกันิตธิรรมเพือ่ประชาธปิไตย รุน่ที ่๑ วทิยาลยัรฐัธรรมนูญ สาํนกังานศาล

รฐัธรรมนูญ รุน่ที ่๑ ปี ๒๕๕๖ 
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บทท่ี 3 

บทบาทของผ ูมี้สว่นไดเ้สียในการปกป้องศกัด์ิศร ีสิทธิ และสวสัดิ

ภาพของอาสาสมคัรท่ีเขา้รว่มโครงการวิจยั 
 

ในการสรา้งระบบเพือ่ปกป้องศกัดิศ์ร ี สทิธ ิ และสวสัดภิาพของอาสาสมคัร จาํเป็นจะตอ้งใหท้กุ

ภาคสว่นทีม่สีว่นไดเ้สยี (stakeholders) มบีทบาทและทาํหน้าทีค่รบถว้นจงึจะเกดิผลดทีีส่ดุ(
82

45) ภาคสว่น

ดงักล่าวไดแ้ก่ (1) ภาครฐั, (2) สถาบนัทีม่กีารวจิยั (3) กรรมการจรยิธรรมการวจิยั, (4) ผูส้นบัสนุนทุน

วจิยั, (5) ผูว้จิยั และ (6) อาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่มในโครงการวจิยั  ในขณะทีห่น้าทีข่องกรรมการจรยิธรรม

การวจิยั, ผูส้นบัสนุนทุนวจิยั, และผูว้จิยั มรีายละเอยีดใน Good Clinical Practice Guideline และ

แนวทางต่าง ๆ  (12,46,47) แต่กลบัไมค่อ่ยมกีารพดูถงึบทบาทของภาครฐั สถาบนั และอาสาสมคัร จงึนํามา

กล่าวถงึในทีน้ี่ 

ภาครฐั 

ควรออกกฎหมายหรอืขอ้บงัคบัเกี่ยวกบัเรื่องดงักล่าว ดงัเช่น ขอ้บงัคบัแพทยสภา ขอ้ 6 ที่ว่า

แพทยท์ีท่ําวจิยัในมนุษยจ์ะตอ้งเสนอโครงการขอรบัการพจิารณาจากคณะกรรมการดา้นจรยิธรรม แต่

ถา้จะใหส้มบูรณ์ และดาํเนินการไดค้รอบคลุม รฐับาลควรออกกฎหมายเกีย่วกบัการวจิยัในมนุษย ์และ

มอบหมายให้กระทรวงสาธารณสุขเป็นองค์กรกํากบัดูแล  องค์กรที่ให้ทุนวิจยัโดยใช้งบประมาณ

แผ่นดนิหรอืจากเงนิรายไดทุ้กองคก์รตอ้งกําหนดไวเ้ป็นเงื่อนไขการขอรบัทุนว่าจะแมจ้ะอนุมตัทิุนแลว้ 

แต่การเบิกใช้เงินเพื่อดําเนินการวิจัยจะอนุมตัิได้ก็ต่อเมื่อโครงการวิจัยได้รบัความเห็นชอบจาก

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัแล้วเท่านัน้ บางสถาบนัอาจครอบคลุมไปถงึทุนไปเสนอผลงานวจิยั 

การเสนอขอตําแหน่งทางวชิาการ เป็นตน้ 

สถาบนัท่ีมีการวิจยั 

ควรจดัทาํแผนพฒันาระบบเพือ่ปกป้องศกัดิศ์ร ี สทิธ ิ และสวสัดภิาพของอาสาสมคัร โดยศกึษา

องคป์ระกอบและตวัชีว้ดัจากหน่วยงานประเมนิคุณภาพ เชน่ Association for the Accreditation of 

Human Research Protection Programs (AAHRPP)(48), The Department of Veterans Affairs 

Human Research Protection Accreditation Program Accreditation Standards(49) Standards and 
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ขององคก์ารอนามยัโลก(
87

50) แผนพฒันาตอ้งเป็นลายลกัษณ์อกัษรและอาจประกอบดว้ยสิง่ต่อไปน้ี 

- จดัทาํระเบยีบหรอืขอ้บงัคบัของสถาบนัวา่ โครงการวจิยัในมนุษยต์อ้งผา่นการเหน็ชอบจาก

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัก่อนดาํเนินการวจิยั, การขอรบัทุนสนบัสนุนจากสถาบนัเพื่อการใด 

ๆ ทีเ่กีย่วกบัวจิยั ไมว่า่จะเป็นทุนอุดหนุนวจิยั ทุนเสนอผลงานวจิยั ทุนตพีมิพผ์ลงานวจิยั ตอ้งมี

หนงัสอืรบัรองวา่เหน็ชอบจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั ประกอบทุกครัง้ เป็นตน้ 

- จดัทาํโครงสรา้งความรบัผดิชอบในการปกป้องอาสาสมคัรฯ ซึง่รวมหน่วยงาน และบุคลากรที่

มอบหมาย (Organization and administration chart) โดยเฉพาะหน่วยงานทีด่แูลทางกฎหมาย 

และหน่วยงานทีด่แูละรกัษาหากเกดิบาดเจบ็จากการวจิยั คา่ชดเชยหากเกดิการบาดเจบ็ และ

หน่วยงานกาํกบัดแูล (oversight committee) 

- จดัทาํองคป์ระกอบคณะกรรมการชุดต่าง ๆ ทีจ่าํเป็นเพือ่การดาํเนินการปกป้องศกัดิศ์ร ีสทิธ ิความ

ปลอดภยั และความเป็นอยูท่ีด่ขีองอาสาสมคัร 

- จดัทาํแผนงบประมาณสนบัสนุนดา้นสถานที ่ การดาํเนินการ ดา้นบุคลากรสาํนกังาน คา่ตอบแทน

กรรมการฯ คา่ตอบแทนผูท้รงคุณวฒุ ิ คา่ครภุณัฑส์าํนกังาน เพือ่ใหเ้พยีงพอต่อคุณภาพในการ

ปกป้องอาสาสมคัรฯ 

- จดัทาํแผนการศกึษา ฝึกอบรม ดา้นจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์ แก่นกัวจิยัในสงักดั กรรมการ

จรยิธรรมฯ เจา้หน้าทีส่าํนกังาน อยา่งต่อเน่ือง 

- จดัทาํระเบยีบ ขอ้บงัคบั หรอืประกาศ เรือ่งเหล่าน้ีเป็นอยา่งน้อย  

1. การแต่งตัง้และการดาํเนินการของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั ซึง่ประกอบดว้ยหวัขอ้

ต่อไปน้ีเป็นอยา่งน้อย- พนัธกจิ กรอบหน้าที ่บทบาท อาํนาจทีไ่ดร้บัมอบหมาย รปูแบบ

การดาํเนินการพจิารณาโครงการวจิยั สมาชกิภาพ วาระการดาํรงตาํแหน่ง องคป์ระชุมและ

การประชุม การขอคาํปรกึษา การพจิารณาตดัสนิ การพจิารณาแบบเรง่พเิศษและประเภท

การวจิยัทีใ่ชไ้ด ้การแจง้ผลการพจิารณา การทบทวนการวจิยัจากรายงานความกา้วหน้า 

การทบทวนเหตุการณ์ไมพ่งึประสงค ์การสือ่สารกบันกัวจิยั การเกบ็รกัษาเอกสาร  

2. แนวปฏบิตันิกัวจิยัในสงักดัซึง่ประกอบดว้ยหวัขอ้ต่อไปน้ีเป็นอยา่งน้อย- หลกัเกณฑ ์แนว

ปฏบิตัสิากลทีพ่งึใช ้วธิกีารยืน่โครงการวจิยัเพือ่ขอรบัการพจิารณา เอกสารทีต่อ้งยืน่ 

องคป์ระกอบการเขยีนโครงการวจิยั เอกสารขอ้มลูสาํหรบัอาสาสมคัร ใบยนิยอม (consent 

form) ของผูใ้หญ่ หรอืผูป้กครองตามกฎหมายหากอาสาสมคัรเป็นผูเ้ปราะบาง ใบพรอ้มใจ

ของเดก็ (assent form) การแจง้เหตุการณ์ไมพ่งึประสงคแ์ละเหตุการณ์ทีม่กีารเบีย่งเบนไป

จากโครงการทีเ่สนอ การสง่รายงานความกา้วหน้า (progress report) การแจง้ปิดโครงการ 
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(close study report) ทัง้น้ีตอ้งระบุเวลาทีต่อ้งดาํเนินการในแต่ละขัน้ตอนถา้สามารถระบุได ้

เชน่ การรายงานเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคท์ีร่นุแรงตอ้งรายงานภายใน 7 วนั เป็นตน้ 

3. แนวปฏบิตัเิกีย่วกบัเหตุการณ์ไมพ่งึประสงค ์ ซึง่ประกอบดว้ยหวัขอ้ต่อไปน้ีเป็นอยา่งน้อย- 

ประเภทของเหตุการณ์ไมพ่งึประสงค ์ การรายงาน วธิกีารพจิารณา เมือ่ออกระเบยีบ 

ขอ้บงัคบั หรอืประกาศ ขา้งตน้แลว้ จงึออกคาํสัง่แต่งตัง้คณะกรรมการฯ ต่าง ๆ และให้

สาํนกังานจดัทาํวธิปีฏบิตัมิาตรฐาน (standard operating procedures) ตามรปูแบบ

มาตรฐานต่อไป (ขอดตูวัอยา่ง SOP ไดจ้ากมหาวทิยาลยัหรอืสถาบนัในประเทศไทยซึง่

คณะกรรมการฯ ไดร้บัการรบัรองมาตรฐานการดาํเนินงานจาก SIDCER/FERCAP 

องคก์ารอนามยัโลก)  

- ประสานงานกบัสถาบนั/หน่วยงานอื่น ๆ เพือ่ใหก้ารดาํเนินการของ HRPP เป็นไปอยา่งมี

ประสทิธภิาพ เชน่ การทาํขอ้ตกลงรว่มมอืการใชค้ณะกรรมการฯ รว่มกนั การสรา้งระเบยีบ

ขอ้บงัคบัทีส่อดคลอ้งกนั เป็นตน้ 

- เผยแพรค่วามรูใ้หก้บัประชาชนทางสือ่ต่าง ๆ 

- ตดิตามดแูลผลการดาํเนินงานของระบบ HRPP 

อาสาสมคัร 

ก่อนตดัสนิในเขา้เป็นอาสาสมคัร บุคคลทีไ่ดร้บัการเชญิชวนตอ้งทาํความเขา้ใจขอ้มลูท่ีสาํคญั

โดยเฉพาะความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้กบัตนเอง เชน่ อาการขา้งเคยีงจากยา ผลการศกึษาในสตัวท์ดลอง

และในคนก่อนหน้าน้ี สทิธขิองตนเองในการเรยีกรอ้งคา่ชดเชยหรอืการรกัษาพยาบาลหากเกดิการ

บาดเจบ็ เป็นตน้ หากยงัไมเ่ขา้ใจถ่องแทก้ย็งัไมค่วรตดัสนิใจ ควรขอเวลาศกึษา “ขอ้มลูสาํหรบั

อาสาสมคัร” ทีผู่ว้จิยัเขยีนไว ้ปรกึษาผูใ้กลช้ดิในครอบครวั แลว้คอ่ยมาพบนกัวจิยัวนัหลงั 

เมือ่ตดัสนิใจเขา้เป็นอาสาสมคัรแลว้ ตอ้งเซน็ใบยนิยอม และตอ้งปฏบิตัติามขอ้ต่าง ๆ ทีผู่ว้จิยั

เสนอไวอ้ยา่งเครง่ครดั เพือ่ป้องกนัอนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้หากไมป่ฏบิตัติาม โดยเฉพาะการรบัประทาน

ยาทีเ่ป็นขอ้หา้ม และขนาดของยาทีต่อ้งกนิตามนัน้ กรณทีีป่ฏบิตัผิดิพลาดไปตอ้งแจง้แพทยผ์ูว้จิยัทนัท ี

และถา้ผูว้จิยักระทาํการใด ๆ ทีเ่บีย่งเบนไปจากทีเ่สนอไวแ้ละไมเ่ป็นธรรม ก่อความเสีย่งต่ออาสาสมคัร 

อาสาสมคัรตอ้งแจง้กรรมการจรยิธรรมการวจิยั หรอืกรรมการทีเ่กีย่วขอ้งอยา่งเรง่ดว่น 

ระหวา่งอยูใ่นโครงการวจิยั อาสาสมคัรมสีทิธถิอนความยนิยอมไดทุ้กเมือ่โดยไมต่อ้งบอกเหตุผล 

ไมต่อ้งแจง้เป็นลายลกัษณ์อกัษร ไมต่อ้งเกรงกลวัการกดดนัหรอืไมต่อ้งเกรงใจเพราะเป็นสทิธ ิแคไ่มม่า

ตามนดัและใหส้ถานทีว่จิยัคาดไดว้า่คงจะถอนตวั แต่ตามหลกัความรว่มมอืทีด่แีละเพือ่ความปลอดภยั

ของตนเองเกีย่วกบัโรคหรอืภาวะทีเ่ป็นอยู ่ ควรจะแจง้แพทยผ์ูว้จิยั แพทยจ์ะไดแ้นะนําทางเลอืกให ้
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นอกจากนัน้ยงัจะชว่ยใหข้อ้มลูเป็นประโยชน์ต่อโครงการวจิยั เพราะเป็นขอ้กาํหนดทีแ่พทยผ์ูว้จิยัควร

บนัทกึเหตุผลการถอนตวัและกาํหนดการตดิตามความปลอดภยัใหอ้าสาสมคัร(
88

51)  

อาสาสมคัรยงัควรทราบวา่เมือ่ถอนความยนิยอม 

• ผูว้จิยัสามารถใชข้อ้มลูสขุภาพของอาสาสมคัรทบีนัทกึไวก่้อนถอนตวัได ้

• หากมกีารนําขอ้มลูไปไวใ้น disease registry ตอ้งหยดุการนําสง่ทนัททีีอ่าสาสมคัรถอน

ตวั 

• การตดิตามไมไ่ดอ้าจยงัไมถ่อืวา่เป็นการถอนตวั ตอ้งกาํหนดวา่ตดิตามไมไ่ดก้ีค่ร ัง้ นาน

เทา่ไร จงึถอืวา่ถอนตวั 

อาสาสมคัรยงัควรทราบวา่ตนเองอาจถูกถอนจากการวจิยัโดยแพทยผ์ูว้จิยั หาก 

• อยูใ่นโครงการวจิยัต่อไป สขุภาพจะแยล่งจนเป็นอนัตราย เชน่ ทนต่อผลขา้งเคยีงของยา

ไมไ่หว 

• ตัง้ครรภ ์หรอืปว่ยดว้ยโรคทีเ่ป็นขอ้หา้มเขา้โครงการวจิยั 

• พบวา่ขอ้มลูทีไ่ดห้ลงัคดัเขา้ผดิพลาด ทีจ่รงิตอ้งไมค่ดัเขา้ 

• เจบ็ปว่ยจนตอ้งใหย้ารกัษาซึง่เป็นขอ้หา้มของโครงการวจิยั 

• ไมร่ว่มมอืรบัประทานยาตามกาํหนด หรอืไมม่าตามนดั หรอืไมท่าํตามทีแ่พทยผ์ูว้จิยั

แนะนํา  

• โครงการวจิยัถูกยตุก่ิอนกาํหนดโดยผูว้จิยั ผูส้นบัสนุนการวจิยั หวัหน้าสถาบนัวจิยั 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั หรอืสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา  
 

ผูส้นับสนุนการวิจยั 

ในการทดลองทางคลนิิกนัน้ ผูส้นบัสนุนการวจิยัยอ่มดาํเนินการสอดคลอ้งกบั ICH GCP ขอ้ 5 อยู่

แลว้ อยา่งไรกต็าม ผูส้นบัสนุนการวจิยัน่าจะมแีนวทางของตนเองทีม่รีายละเอยีดเพิม่ขึน้ ไมว่า่จะเป็น

เรือ่งแนวทางการใหค้า่ตอบแทนแก่ผูว้จิยั อาสาสมคัร สถาบนัทีน่กัวจิยัสงักดั เป็นตน้ เพือ่ป้องกนัความ

ลาํเอยีงในการทาํวจิยัทีอ่าจเกดิขึน้เพราะผลประโยชน์ทบัซอ้น  
 

นักวิจยั 

นกัวจิยัถอืวา่เป็นตวัหลกัในการปกป้องสทิธ ิความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ีด่ขีองอาสาสมคัร 

เพราะเป็นผูท้ีม่ปีฏสิมัพนัธก์บัอาสาสมคัรโดยตรง ผูส้นบัสนุนการวจิยัจงึตอ้งคดัเลอืกนกัวจิยัจาก

คุณวุฒแิละประสบการณ์ทัง้ดา้นวชิาการ จรยิธรรม เชน่ ผา่นการอบรมหลกัสตูรจรยิธรรม และความ
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พรอ้มของสถานทีด่าํเนินการวจิยั ผูว้จิยัจะสามารถเริม่ดาํเนินการไดต่้อเม่ือได้รบัเอกสารอนุมติั

อย่างเป็นทางการจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั เมือ่เริม่ดาํเนินการวจิยัแลว้ตอ้งปฏบิตัติาม

แนวทางใน ICH GCP หวัหน้าโครงการวจิยัตอ้งรบัผดิชอบอบรมลกูทมีในการปฏบิตังิาน ไมส่ามารถ

โยนภาระกาํกบัดแูลใหผู้อ้ื่นทาํแทนได ้ การกาํกบัดแูลการวจิยัมผีลเสยีต่อความปลอดภยัและความ

เป็นอยูท่ีด่ขีองอาสาสมคัร นําไปสูก่ารยตุโิครงการวจิยัได ้ดงักรณีศกึษาต่อไปน้ี(
89

52,53) 
• Dr. Alexander Neumeister จติแพทยท์ี ่New York University’s medical school เป็น

หวัหน้าโครงการวจิยัหลายโครงการ รวมถงึการศกึษากญัชาและยาอใีนการรกัษา post-

traumatic stress 

• US FDA ตรวจตรา (inspection) และแจง้ขอ้บกพรอ่งในสองประเดน็ (1) ไมท่าํตาม

โครงการวจิยัทีไ่ดร้บัการอนุมตั ิ(2) ปลอมแปลงบนัทกึและการบนัทกึขอ้มลูอาสาสมคัรไม่

ถกูตอ้ง 

• อาสาสมคัรรายหน่ึงใหส้มัภาษณ์วา่หลงัไดร้บัยาแลว้ไมม่กีารตดิตามผลการรกัษา การตรวจ

ตราพบวา่มอีาสาสมคัร 3 รายทีท่มีวจิยัไมไ่กต้ดิตามผล 24 ชัว่โมง หลงัใหย้า ตามกาํหนด

ในโครงการวจิยั 

• ก่อนเขา้โครงการ เดีย๋วกบ็อกอาสาสมคัรตอ้งหยุดยาทีก่นิอยู ่เดีย๋วกบ็อกวา่กนิได ้

• ไมพ่บการบนัทกึผลตรวจเลอืดทางหอ้งปฏบิตักิาร ผูว้จิยัรว่มต่างสงสยัมาตรฐานการตรวจ

ทางหอ้งปฏบิตักิาร 

• คดัเขา้อาสาสมคัรรายหน่ึงทีเ่พิง่เสรจ็จากการเขา้รว่มวจิยัในโครงการอื่นเพยีง 16 วนั ทัง้ที่

โครงการวจิยัระบุ window period 30 วนั 

• Dr. Neumeister เขยีนชื่อผูร้ว่มงานในบนัทกึผลทัง้ทีไ่มไ่ดเ้ป็นผูท้าํหตัถการนัน้  

• มหาวทิยาลยัสัง่ยตุโิครงการวจิยั 8 เรือ่ง และสัง่พกังาน Dr. Neumeister แมว้า่ไมป่รากฏมี

อาสาสมคัรทีเ่กดิอนัตราย และต่อมา Dr. Neumeister ลาออก 

• อาสาสมคัรรายหน่ึงมอีาการแปลก ๆ เธอจงึขอทราบวา่ไดร้บัยาทดลองหรอืยาหลอก แต่

ขอ้มลูอยูท่ีผู่ส้นบัสนุนการวจิยั สกัพกัเธอจงึไดค้าํตอบวา่เธออยูใ่นกลุม่รบัยาหลอกทาํให้

เธอโลง่อก 

 

ภาพรวมของระบบ 

ดงัทีก่ล่าวขา้งตน้แลว้วา่ การปกป้องอาสาสมคัร จะทาํไดส้มบรูณ์กต่็อเมือ่ทุกฝา่ยทีม่สีว่นไดเ้สยี

ปฏบิตัติามแนวปฏบิตัอิยา่งเครง่ครดั และมปีฏสิมัพนัธก์นัอยา่งเป็นระบบโครงสรา้งขา้งล่างน้ีเป็น

ตวัอยา่งหน่ึง 
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แผนภาพท่ี 1. ตวัอยา่งโครงสรา้งระบบปกป้องสทิธ ิและความปลอดภยัของอาสาสมคัรในคณะแพทยศาสตร ์

 
 
 

สรปุ 
การปกป้องอาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่มการวจิยัเป็นหน้าทีข่องทุกฝา่ยทีเ่กีย่วขอ้ง ภาครฐัและ

ผูส้นบัสนุนทนุวจิยัตอ้งมเีงือ่นไขการรบัทุนวจิยัวา่ตอ้งผา่นความเหน็ชอบเชงิจรยิธรรมก่อนจงึจะอนุมตัิ

ทุน สถาบนัทีม่กีารทาํวจิยัในมนุษยค์วรบรรจุแผนการพฒันาจรยิธรรมการวจิยัและงบประมาณไวใ้น

แผนงาน และพฒันาระบบปกป้องอาสาสมคัรใหค้รบสว่น คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัตอ้งศกึษา 

ฝึกอบรม อยา่งต่อเน่ือง เพือ่ตดิตามประเดน็ต่าง ๆ เพราะวทิยาศาสตรก์า้วเรว็ทาํใหห้ลกัเกณฑ์

จรยิธรรมทีว่างไวไ้มค่รอบคลุมประเดน็ใหม ่ๆ ชุมชนควรตระหนกัเรือ่งการวจิยัและมสีว่นรว่มมากขึน้ใน

การชว่ยใหง้านวจิยัสาํเรจ็ลงดว้ยดแีละมบีทบาทในฐานะอาสาสมคัรทีต่อ้งเขา้ในกระบวนการวจิยัและ

ประโยชน์ต่อมวลมนุษย ์ และทา้ยสดุ นกัวจิยัเป็นแกนสาํคญัทีจ่ะทาํงานวจิยัไดอ้ยา่งมคีุณภาพ เป็นที่

น่าเชื่อถอื เกดิความกา้วหน้าทางการแพทยซ์ึง่จะยงัประโยชน์ต่อมวลมนุษย ์ ในขณะเดยีวกนั การทาํ
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วจิยัถูกตอ้งตามหลกัจรยิธรรมยอ่มเป็นหลกัเมตตาธรรมต่ออาสาสมคัร ยงัประโยชน์ใหก้บัอาสาสมคัร

และคุม้ครองสทิธแิละความปลอดภยัของอาสาสมคัรไดด้ทีีส่ดุ  
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หน้าวา่ง 
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บทท่ี 4 
บทบาทและความรบัผิดชอบของคณะกรรมการจรยิธรรม 

การวิจยัในมนษุย ์
 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั เป็นกลไกทีใ่ชเ้พือ่ใหก้ารปกป้องสทิธิ(9

j) ความปลอดภยั และ

ความเป็นอยูท่ีด่ขีองอาสาสมคัร การแต่งตัง้และการดาํเนินงานของคณะกรรมการฯ ควรเป็นไปตาม

ขอ้แนะนําขององคก์ารอนามยัโลก(37) EF GCP(54) และแนวทางจรยิธรรมการวจิยัในคนของชมรม

จรยิธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทย 

 

บทบาทของคณะกรรมการฯ (role) 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัแต่งตัง้ขึน้เพื่อช่วย

ให้คําปรกึษาแก่นักวิจยัในการดูว่าโครงการวิจยัที่ตนเอง

นําเสนอไดม้กีารปกป้องผูท้ีจ่ะเชญิเขา้ร่วมโครงการและผูท้ี่

เขา้ร่วมโครงการวจิยัอย่างเพยีงพอ(
10

k) เพื่อใหเ้ป็นไปตามน้ี 

คณะกรรมการต้องไดร้บัการแต่งตัง้และพจิารณาโครงการ

บนพื้นฐานการพจิารณาจรยิธรรม 4 ขอ้ ได้แก่ ความเป็น

อสิระ (independence) ความสามารถ (competency) ความ

หลากหลาย (pluralism) และ ความโปรง่ใส (transparency) 

- ความเป็นอสิระ คณะกรรมการตอ้งปลอดจากอทิธพิล

ทางสถาบนั ทางการเมอืง ทางวชิาชพี และทางการตลาด 

แสดงโดยเวน้จากการใหผู้บ้รหิารสถาบนัเป็นกรรมการ

โดยตาํแหน่ง การไมนํ่าผลประโยชน์ทีส่ถาบนัจะไดจ้ากการทาํวจิยัมาเป็นสว่นประกอบในการพจิารณา

j สทิธ ิเป็นอาํนาจตามกฎหมายทีบุ่คคลมเีพือ่เรยีกรอ้งใหบุ้คคลอื่นกระทาํการหรอืละเวน้การกระทาํอยา่งใดอยา่งหน่ึง   

เสรภีาพ เป็นอาํนาจทีบุ่คคลนัน้มมีอียูเ่หนือตนเองในการตดัสนิใจทีจ่ะกระทาํการอยา่งใดอยา่งหน่ึงตามประสงคข์อง

ตนโดยปราศจากการแทรกแซงหรอืครอบงาํจากบุคคลอื่น (บรรเจดิ สงิคเนต ิหน้า 48) 
k 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). 

ต่างประเทศเรียกช่ือคณะกรรมการ

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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อนุมตัโิครงการวจิยั การไมต่ดิต่อกบัผูส้นบัสนุนการวจิยัโดยตรงเพือ่การใด ๆ ทีจ่ะก่อผลต่อการตดัสนิ

โครงการวจิยั เป็นอสิระจากนกัวจิยัโดยไมอ่ยูใ่นทีป่ระชุมขณะตดัสนิโครงการกรณีทีม่สีว่นไดเ้สยีกบั

โครงการวจิยั หรอืผูส้นบัสนุนการวจิยั (WHO GCP, 1995) ไมม่ผีลตอบแทนเป็นเงนิจากผูส้นบัสนุน

โครงการวจิยั (CIOMS, 2002) 

- ความสามารถ แสดงโดยคณุวฒุแิละประสบการณ์ของกรรมการ เชน่ ตาํแหน่งวชิาการ คุณวฒุ ิ

ประสบการณ์การฝึกอบรมทัง้ดา้นวขิาการ และจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์ เป็นตน้ เพือ่ใชใ้นการพจิารณา

โครงการวจิยัในสาขาทีค่ณะกรรมการฯ ตอ้งพจิารณาเป็นสว่นใหญ่  

- ความหลากหลาย แสดงโดยองคป์ระกอบของคณะกรรมการฯ เชน่ เพศ อาย ุ คุณวฒุหิรอืความเชีย่วชาญ 

ตน้สงักดั เป็นตน้ โดยเฉพาะการมบุีคคลทีไ่มส่งักดัสถาบนัวจิยันัน้ และไมอ่ยูใ่นสายวทิยาศาสตร ์

(nonaffiliated nonscientific member) 

- ความโปรง่ใส แสดงโดยการพจิารณาตดัสนิตามแนวทาง หลกัเกณฑ ์ขอ้บงัคบั ทีส่ถาบนักาํหนดไวเ้ป็นลาย

ลกัษณ์อกัษร เป็นตน้ 

โครงสร้างของคณะกรรมการ 

จาํนวนกรรมการ ความสามารถ และคณุสมบตั ิปรากฏในระเบยีบ หรอืแนวทางต่าง ๆ ดงัน้ี 
ICH GCP • โดยภาพรวมแลว้ สามารถวเิคราะหไ์ดท้ัง้ประเดน็ทางวทิยาศาสตร,์ ดา้น

การแพทย ์และดา้นจรยิธรรม 

• ไมน้่อยกวา่ 5 คน: อยา่งน้อย 1 คน มคีวามสนใจในสาขาอื่นทีไ่มใ่ชว่ทิยาศาสตร,์ 

อยา่งน้อย 1 คน เป็นอสิระจากสถาบนัทีท่าํวจิยั 

45CFR46 • โดยภาพรวมแลว้ สามารถวเิคราะหโ์ครงการวจิยัทีด่าํเนินการบ่อยในสถาบนัได้

ครอบคลุม สามารถเหน็ประเดน็ทางวฒันธรรมและประเดน็อ่อนไหว เชน่ ทศันคติ

ของชุมชน และสอดคลอ้งกบัระเบยีบขอ้บงัคบัของสถาบนั  

• ไมน้่อยกวา่ 5 คน: อยา่งน้อย 1 คน มคีวามเชีย่วชาญในสาขาวทิยาศาสตร,์ อยา่ง

น้อย 1 คน มคีวามเชีย่วชาญในสาขาอื่นทีไ่มใ่ชว่ทิยาศาสตร ์(non-scientific 

member), อยา่งน้อย 1 คน ไมส่งักดัสถาบนัทีท่าํวจิยั หรอืไมม่ญีาตสิายตรงใน

สถาบนัวจิยั (องคป์ระชุมตอ้งมกีรรมการเกนิกึง่หน่ึง และตอ้งมกีรรมการทีไ่มอ่ยู่

ในสาขาวทิยาศาสตรอ์ยูใ่นทีป่ระชุมอยา่งน้อย 1 คน) 

Canada Tri-

council 

• ไมน้่อยกวา่ 5 คน: อยา่งน้อย 2 คน มคีวามเชีย่วชาญในสาขาวชิาทีส่อดคลอ้ง, 

อยา่งน้อย 1 คน มคีวามรูใ้นเรือ่งจรยิศาสตร,์ อยา่งน้อย 1 คน มคีวามรูใ้นเรือ่ง

กฏหมาย อยา่งน้อย 1 คน มาจากชุมชน ทัง้น้ีแต่ละคนใชไ้ดก้บัคุณสมบตั ิ1 อยา่ง 

(องคป์ระชุมตอ้งมกีรรมการตามขา้งตน้) 
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Australia  • ไมน้่อยกวา่ 8 คน หน่ึงในสามมาจากนอกสถาบนั: อยา่งน้อย 2 คน เป็นบุคคล

ทัว่ไป (lay person) 1 ชาย 1 หญงิ ทีไ่มส่งักดัสถาบนั และไมท่าํงานดา้น

การแพทย ์วทิยาศาสตร ์กฏหมาย หรอืวชิาการ, อยา่งน้อย 1 คน มคีวามรูแ้ละ

ประสบการณ์ในการรกัษาพยาบาล เชน่ สาขาพยาบาลหรอืวทิยาศาสตร์

การแพทย,์ อยา่งน้อย 1 คน เป็นผูน้บัถอืในชุมชน เชน่ผูนํ้าชุมชน ผูนํ้าศาสนา, 

อยา่งน้อย 1 คน มคีวามรูใ้นเรือ่งกฏหมาย อยา่งน้อย 2 คน มคีวามรูใ้นสาขาวชิา

ทีพ่จิารณา (องคป์ระชุมตอ้งมกีรรมการตามประเภทขา้งตน้อยา่งน้อยประเภทละ

คน) 

UK.The 

Medicines for 

Human Use 

(Clinical Trials) 

Regulations 2004 

(schedule 2) 

• ประกอบดว้ยผูเ้ชีย่วชาญในสาขา และผูอ้ยูน่อกสาขา (lay members) รวมไมเ่กนิ 

18 คน หน่ึงในสามเป็น lay member (ไมท่าํวจิยัทางคลนิิก ไมใ่ชท่าํงานทางการ

แพทย ์ทนัตแพทย ์พยาบาล ผูบ้รหิารองคก์ารดา้นการแพทย)์ 

WHO. Standards 

2011 

• กรรมการผูเ้ชีย่วชาญดา้นวทิยาศาสตรแ์ละ/หรอืพฤตกิรรมศาสตร,์ ผูใ้หบ้รกิาร

สขุภาพ, ผูเ้ชีย่วชาญดา้นกฎหมาย และ/หรอืจรยิศาสตร,์ บุคคลธรรมดา (lay 

member) ทีม่บีทบาทหลกัคอืใหม้มุมองเกีย่วกบัชุมชนทีเ่ป็นแหลง่ทีม่าของ

อาสาสมคัร, และกรรมการทีเ่ป็นบุคคลทีไ่มส่งักดัสถาบนัซึง่ทาํการวจิยั หรอื

ผูส้นบัสนุนการวจิยั 

• องคป์ระชุมประกอบดว้ยกรรมการอยา่งน้อย 5 คน   

 

จะเห็นว่าในแต่ละประเทศมีข้อกําหนดแตกต่างกันไปบ้าง หากอ้างตาม ICH GCP และ 

45CFR46/ The Common Rule แลว้ สามารถบอกไดว้า่ 

• จํานวนกรรมการมมีาตรฐานขัน้ตํ่าที่ 5 คน มทีัง้หญิงและชาย ประกอบดว้ยกรรมการ

สายวทิยาศาสตร ์และกรรมการทีอ่ยูน่อกสายวทิยาศาสตร ์ 

• ในจาํนวน 5 คน น้ี อยา่งน้อย 1 คน ตอ้งไมอ่ยูใ่นสาขาวทิยาศาสตร ์และ 1 คน ไมส่งักดั

สถาบัน (กรรมการที่ไม่สงักัดสถาบันอาจอยู่ในสายวิทยาศาสตร์ หรือไม่อยู่ในสาย

วทิยาศาสตรก์ไ็ด)้  

• หากกรรมการมเีพยีง 5 คน ทุกคนตอ้งเขา้ประชุมจงึจะครบองคป์ระชุม  
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กรรมการในสายวทิยาศาสตร ์หมายถงึ กรรมการทีม่คีุณวุฒ ิประสบการณ์ และวชิาชพี ในสาขา

ชวีเวชศาสตร์หรอืพฤติกรรมศาสตร์ ที่จะให้มุมมองในสาขาเกี่ยวกบัการทําวจิยั ดงันัน้ ผู้ที่วชิาชพี

ทางการแพทย์ พยาบาล เภสชั เทคนิคการแพทย์ ทนัตแพทย์ หรอืผู้ที่จบปรญิญาโท เอก ในสาย

สงัคมศาสตร ์หรอืวทิยาศาสตรบ์รสิุทธิ ์ที่มกีารทําวจิยัเพื่อวทิยานิพนธ์จงึจดัเขา้ในกลุ่มน้ี เช่น สาขา 

Anthropology, Physics, Mathematics การจะเลอืกผูคุ้ณวุฒใิดมาเป็นกรรมการนัน้ขึน้อยู่กบัลกัษณะ

โครงการวจิยัทีไ่ดร้บั เชน่ ถา้เป็นการทดลองทางคลนิิกตอ้งอาศยักรรมการทีเ่ป็นแพทยเ์ป็นสว่นใหญ่ 

กรรมการนอกสายวทิยาศาสตร ์หมายถงึ กรรมการทีม่คีุณวุฒ ิประสบการณ์ และวชิาชพี นอก

สาขาชวีเวชศาสตรห์รอืพฤตกิรรมศาสตร ์ทีจ่ะใหมุ้มมองนอกเหนือทางวทิยาศาสตรเ์กี่ยวกบัการทํา

วจิยันัน้ เสมยีน นักกฎหมาย นักจรยิศาสตร์( 11

l) ผูท้ี่จะอยู่ในกลุ่มน้ีอาจรวมผูท้ี่สําเรจ็การศกึษาในสาย

มนุษยศาสตร์ เช่น สาขาศิลปกรรม การละคร ดนตร ีภาษา ศาสนา ประวตัิศาสตร์ โบราณคดี รฐั

ประศาสนศาสตร ์บรหิารธุรกจิ 
• บางครัง้เป็นการยากทีจ่ะแบง่ใหช้ดัวา่กรรมการเป็น scientific หรอื nonscientific เชน่ ผูจ้บ

การศกึษาระดบัปรญิญาเอกสาขาการศกึษา และมาเป็นกรรมการใหก้ารพจิารณาโครงการวจิยัดา้น

วทิยาศาสตรส์ขุภาพ หากมุง่ใหค้วามเหน็ในมมุมองคนทัว่ไปกจ็ดัวา่เป็น nonscientific แต่ถา้มุง่ให้

ความเหน็ดา้นสถติอิาจโน้มไปทาง scientific 

• บางสถาบนัจงึใหก้รรมการประกาศตนเองวา่เป็น scientific หรอื nonscientific เพือ่ใหบ้ทบาท

เป็นไปตามกาํหนด 

• ในวธิดีาํเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัควรแจกแจงใหล้ะเอยีดถงึการ

กาํหนดคุณสมบตัขิอง nonscientific member 

การกําหนดจาํนวนกรรมการเพยีง 5 คน น่าจะทาํองคก์รทีม่โีครงการวจิยัจาํนวนไมม่ากสามารถ

จดัตัง้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัได ้แต่สําหรบัองคก์ารทีม่โีครงการวจิยัจํานวนมากแลว้ จํานวน

กรรมการต้องมากพอและมีความรู้ความสามารถครอบคลุมสาขาการวิจัยที่พิจารณา ยิ่งกว่านัน้

โครงการวจิยัที่ทําในเดก็ ต้องมกีรรมการที่มคีวามรูใ้นเรื่องของเดก็ และโครงการวจิยัในนักโทษหรอื

ผูต้อ้งขงัตอ้งมกีรรมการทีม่คีวามรูเ้กีย่วกบัสภาพนักโทษหรอืผูต้อ้งขงัดว้ย การเพิม่กรรมการทีเ่ป็นนัก

กฎหมาย นักจรยิศาสตร์ ผู้แทนชุมชน ขึ้นอยู่กบัแต่ละสถาบนัที่จะสร้างความน่าเชื่อถือและเป็นที่

ยอมรบักบัสงัคม หากที่ตัง้ของสถาบนัที่ทําการวจิยัมกีลุ่มชาตพินัธ์ใหญ่ ๆ ควรคํานึงใหม้ผีูแ้ทนจาก

กลุ่มชาตพินัธุเ์หล่านัน้เขา้รว่มเป็นกรรมการในการพจิารณาโครงการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งดว้ย 
 

l Attachment B to Januray 24, 2011 SACHRP Letter to the Secretary Comment and Recommendation 

Regarding IRB Membership and Definition of Scientist and Non-scientist under 45 CFR 46 and 21 CFR 56 
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หน้าท่ีของคณะกรรมการฯ(37,45)  

วตัถุประสงคข์องคณะกรรมการฯ ในการพจิารณาทบทวนการวจิยัทางชวีเวชศาสตร ์ คอื เพ่ือ

ปกป้องศกัด์ิศรี สิทธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยู่ท่ีดีของผูท่ี้จะเชิญเข้าร่วมโครงการและผู้

ท่ีเข้าร่วมโครงการวิจยั 

คณะกรรมการฯ มคีวามรบัผดิชอบในการ 

1. พจิารณาทบทวนโครงการวจิยัทีน่กัวจิยันําเสนอ (initial review) (ด ูบทที ่5) 

2. ตดิตามการดาํเนินการของนกัวจิยัในเชงิจรยิธรรม  

- ตดิตามการวจิยั (monitoring) เพือ่ใหม้ัน่ใจวา่นกัวจิยัดาํเนินการตามแนวทาง

จรยิธรรม 

- ทบทวนพจิารณาความกา้วหน้า (ongoing review) การแกไ้ขเพิม่เตมิโครงการวจิยั 

(amendment) เพือ่ใหม้ัน่ใจวา่นกัวจิยัดาํเนินการตามแนวทางจรยิธรรม 

- ทบทวนพจิารณารายงานเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคท์ีไ่มค่าดคดิ รวมถงึ รายงานจาก 

DSMB/DMC การเบีย่งเบนไปจากโครงการวจิยัทีไ่ดร้บัความเหน็ชอบ (protocol 

deviation/violation) และการไมท่าํตามระเบยีบขอ้บงัคบั (non-compliance) 

- ทบทวนพจิารณาผลประโยชน์ทบัซอ้นของสถาบนัทีอ่าจสง่ผลต่อความปลอดภยั

ของอาสาสมคัร 

- พจิารณาขอ้รอ้งเรยีนของอาสาสมคัรกรณทีีก่ารกระทาํขดัจรยิธรรม 

- พจิารณาขอ้รอ้งเรยีนของบุคคลอื่นทีพ่บการกระทาํขดัจรยิธรรม และเสนอ

มาตรการต่อผูบ้รหิารสถาบนั 

3. ปฏบิตังิานโดยคาํนึงถงึประโยชน์ของผูท้ีจ่ะเชญิมาเป็นอาสาสมคัร ชุมชน ความตอ้งการของ

นกัวจิยั และองิกบัระเบยีบขอ้บงัคบัของกระทรวงหรอืกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง  

 

อยา่งไรกต็าม บางเรือ่งอาจอยูน่อกขอบเขตการพจิารณาของกรรมการจรยิธรรมการวจิยั ไดแ้ก่  

1. ตดิตามความปลอดภยั หรอืแต่งตัง้ DSMB หรอืจดัทาํแผนการตดิตาม (monitoring) 

2. พจิารณาเรือ่งผลประโยชน์ทบัซอ้นอยา่งจรงิจงั 

3. สอบขอ้เทจ็จรงิความประพฤตมิชิอบทางวทิยาศาสตร ์(scientific misconduct) 

4. สอบสวนขอ้ขดัแยง้ระหวา่งผูว้จิยัเกีย่วกบัผลงานตพีมิพ ์ (authorship dispute) เชน่ การแบ่ง

สดัสว่นของผลงาน 
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5. การชดใชค้า่สนิไหมทดแทนและการทาํสญัญา 

6. ความปลอดภยัของสารรงัส ีbioharzard และประเดน็เฉพาะดา้น DNA 

7. ดาํเนินการพฒันาหรอืประกนัคุณภาพของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัฯ 

8. จดัการฝึกอบรมแก่นกัวจิยั บุคคลทัว่ไป หรอืคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัฯ 
 
อาํนาจของคณะกรรมการฯ 

คณะกรรมการฯ มอีํานาจให้ความเห็นชอบหรือไม่เห็นชอบโครงการวจิยัที่พจิารณา และมี

อํานาจพกัใช้ (suspend) หรอืเพิกถอน (terminate) เอกสารรบัรองสําหรบัโครงการวจิยัที่ผ่านการ

เหน็ชอบไปแลว้หากพบว่านกัวจิยัไม่ปฏบิตัติามโครงการวจิยัทีเ่สนอหรอืทาํใหส้ทิธแิละสวสัดภิาพของ

อาสาสมคัรถูกละเมดิหรอือาสาสมคัรมคีวามเสีย่งเพิม่ขึน้ หรอืมกีารพบวา่การวจิยัเกดิภยนัตรายอนัไม่

คาดคดิ 

จะเหน็วา่คณะกรรมการฯ ไมม่อีาํนาจทีจ่ะสัง่ใหผู้ว้จิยัหยดุดาํเนินการวจิยัได ้ แต่สามารถเสนอ

ความเหน็ต่อคณบดหีรอืแหล่งทุนวจิยัเพือ่ใหย้ตุโิครงการวจิยัได้(12

m) 

อาํนาจของคณะกรรมการฯ ไดร้บัจากผูม้อีาํนาจของสถาบนั ดงันัน้จงึตอ้งมคีาํสัง่แต่งตัง้

คณะกรรมการจรยิธรรมวจิยัในมนุษย ์ ลงนามโดยผูม้อีาํนาจตามกฎหมาย ในคาํสัง่ดงักล่าวตอ้งระบุ

โครงสรา้ง อาํนาจและหน้าทีข่องคณะกรรมการฯ ดงักล่าวมาแลว้ขา้งตน้ 

 
ขอ้สงัเกต 

ในประเทศไทยมกีารใชค้าํต่าง ๆ กนั ไดแ้ก่ อนุมตั,ิ เหน็ชอบ, รบัรอง และอื่น ๆ ขึน้กบัแต่ละสถาบนั สาํหรบั

ต่างประเทศ อาํนาจคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั ระบุไวใ้นบางตวัอยา่งดงัน้ี 

Common rule 2017 (USA) 

WHO Standard 2011 

ICH GCP E6 NHS, UK(55) 

• Approve 

• Require modifications in 

(to secure approval) 

• Disapprove 

• Suspend or terminate 

approval  

• Approval/favorable opinion; 

• Modifications required prior to its 

approval/favorable opinion; 

• Disapproval/negative opinion; and 

• Termination/suspension of any 

prior approval/favorable opinion. 

• Favorable opinion 

• Unfavourable opinion 

• Suspension or 

termination of opinion 

 

m 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 

 มคีวามรูค้วามสามารถในการพจิารณาโครงการวจิยั และเป็นอสิระ ไมถ่กูชกัจงูหรอืกดดนัจากผูบ้รหิาร

สถาบนั แหลง่ทุน นกัวจิยั 

 เป็นพหุสาขา หลายหน่วยงาน หลายความสามารถ หลายอาย ุเพศ และมคีนนอกวงการวทิยาศาสตร ์

(laypersons) 

 แต่งตัง้ตามระเบยีบ ขอ้บงัคบั หรอืกฎหมายของประเทศ สอดคลอ้งกบัคา่นิยมของสงัคมและชมุชน 

 มวีธิปีฏบิตัมิาตรฐาน (standard operating procedures) กลา่วถงึ 

 การไดม้าซึง่กรรมการ (membership requirement) 

 วาระของคณะกรรมการ (terms of appointment) 

 เงือ่นไขการดาํรงตาํแหน่ง (conditions of appointment) 

 ฐานงาน (office) 

 องคป์ระชุม (quorum requirements)  

 ทีป่รกึษา (independent consultants) 

 การใหค้วามรูแ้ก่กรรมการ (education for EC members) และอื่น ๆ 

 

การดาํเนินการของคณะกรรมการจริยธรรม 

คณะกรรมการฯ ควรมสีาํนกังานและเจา้หน้าทีเ่พยีงพอต่อการดาํเนินงานตามภาระทีต่อ้งดแูลซึง่

แปรตามจาํนวนโครงการวจิยัทีต่อ้งพจิารณา ทีส่าํคญัคอืคณะกรรมการฯ ควรดาํเนินการตาม

วธิดีาํเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures, SOP) ทีส่ถาบนัจดัทาํขึน้เพือ่เป็นแนวทาง

ใหก้รรมการไดใ้ชใ้นการดาํเนินการ ในแนวทางคลา้ยกนัสถาบนัควรจดัทาํแนวทางปฏบิตัสิาํหรบั

นกัวจิยัในการยืน่เสนอโครงการวจิยัขอรบัการพจิารณาเชงิจรยิธรรมใหส้อดคลอ้งกบั SOP ของคณะ

กรรมการฯ ไมว่า่จะอยา่งไร กฏเกณฑข์อ้หน่ึงทีต่อ้งมคีอื “โครงการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัมนุษยต์อ้งไดร้บั

ความเหน็ชอบจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัก่อนเริม่ดาํเนินการ” อน่ึง วารวารวชิาการในระดบั

นานาชาตมิกัใหร้ะบุใน manuscript ทีย่ ืน่ขอลงตพีมิพว์า่ผา่นความเหน็ชอบจากคณะกรรมการจรยิธรรม

การวจิยัแลว้ นกัวจิยัจงึตอ้งทราบระเบยีบของสถาบนัในขอ้น้ีอยา่งยิง่ 

การพิจารณาโครงการวิจัยต้องคํานึงทัง้ประสิทธิภาพและประสิทธิผลของกระบวนการ 

ประสทิธิภาพหมายถึงความรวดเรว็ของการพจิารณาซึ่งถ้าหากช้าไปจะทําให้นักวจิยัเสยีหาย เช่น 

ขอรบัทุนไม่ทนั ประสทิธผิลหมายถงึคุณภาพการพจิารณาเป็นไปตามมาตรฐานทําใหก้ารปกป้องสทิธ ิ

ความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ีด่ขีองอาสาสมคัร 
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OHRP แนะนําว่า SOP ครอบคลมุกระบวนการต่อไปน้ี 

1. กระบวนการพจิารณาโครงการวจิยัทีย่ ืน่ขอครัง้แรก (initial review) 

2. กระบวนการพจิารณาโครงการวจิยัต่อเน่ือง (continuing review) 

3. กระบวนการแจง้สิง่ทีพ่บและการตดัสนิของคณะกรรมการฯ ต่อนกัวจิยัและสถาบนั 

4. กระบวนการพจิารณาความถีข่องการพจิารณาโครงการวจิยัทีม่ากกวา่ปีละครัง้ 

5. กระบวนการพจิารณาวา่โครงการใดทีจ่าํเป็นตอ้งหาหลกัฐานยนืยนัจากแหลง่อื่นทีไ่มใ่ชน่กัวจิยัวา่นกัวจิยั

ไมไ่ดเ้ปลีย่นแปลงโครงการวจิยัทีไ่ดร้บัอนุมตัไิปแลว้ 

6. กระบวนการพจิารณาการแกไ้ขปรบัปรงุโครงการวจิยั และตดิตามวา่ไดท้าํตามทีแ่กไ้ขเพิม่เตมิเฉพาะหลงั

คณะกรรมการฯ อนุมตัแิลว้ เวน้แต่กระทาํเพือ่ขจดัภยนัตรายต่ออาสาสมคัรเฉพาะหน้า และ  

7. กระบวนการทีท่าํใหม้กีารรายงานต่อคณะกรรมการจรยิธรรม หรอืผูม้สีว่นไดเ้สยีอยา่งเรง่ดว่นเกีย่วกบั: 

ก. เหตุการณ์ทีไ่มค่าดคดิ (unanticipated problems) 

ข. การละเมดิกฏ ระเบยีบ ขอ้บงัคบั อยา่งรา้ยแรง (serious noncompliance) และ 

ค. การระงบัหรอืเพกิถอนการอนุมตัขิองคณะกรรมการจรยิธรรม 

(OHRP. Guidance on Written IRB Procedures Date: January 15, 2007) 

 

รปูแบบการพิจารณาโครงการวิจยั  

 เพื่อให้การพจิารณาโครงการวจิยัเป็นไปได้รวดเรว็ จงึมกัจดัวธิีการพจิารณาเป็น 3 รูปแบบ 

ไดแ้ก่ exempted research, expedited หรอื accelerated review และ fullboard review 

 

Exempt research  

หมายถงึประเภทการวจิยัที่ได้รบัการยกเวน้จากการเขา้พจิารณาของคณะกรรมการจรยิธรรม

การวจิยั กรณน้ีีตน้แบบมาจาก 45 CFR 46 subpart A หรอื Common Rule และถูกนําไปใชใ้นแนวทาง

จรยิธรรมแหง่อื่น ๆ  การยกเวน้ดงักล่าวครอบคลุมโครงการวจิยัหรอืการทดสอบในชัน้เรยีน การวจิยัที่

ใชข้อ้มลูสาธารณะหรอืขอ้มลูทีเ่กบ็รวบรวมไวส้ว่นกลางแต่จดบนัทกึในลกัษณะทีส่าวถงึตวับุคคลไม่ได ้

การวจิยัของหน่วยงานรฐัเพื่อประโยชน์สาธารณะ และการทดสอบรสชาตอิาหารทีไ่ม่มสีารปรุงแต่งที่

เป็นไปตามกฏของคณะกรรมการอาหารและยา แต่ห้ามใช้กฎยกเวน้น้ีกบัการวจิยัในนักโทษ และหา้ม

ใช้กับการวิจยับางประเภทในเด็ก กรณีของการใช้วสัดุชีวภาพที่เก็บรกัษาไว้ในคลงัโดยมี broad 

consent สามารถขอ exempt ได ้แต่ตอ้งมกีรรมการทีท่บทวนสัน้ ๆ (limited IRB review) นักวจิยัตอ้ง

ยื่นโครงการขอ exempt และผู้ที่สถาบนัมอบหมาย (ที่ไม่ใช่กรรมการจริยธรรมการวิจยั) จะเป็นผู้

พจิารณาอนุมตั ิแต่ในปจัจุบนั สถาบนัส่วนใหญ่มกัองิกรรมการจรยิธรรมการวจิยัเพื่อใหม้ัน่ใจว่าการ
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ตคีวามโครงการวจิยัทีข่อยกเวน้เป็นไปตาม common rule จงึเป็นภาระใหก้รรมการจรยิธรรม และไม่

เป็นไปตามนิยามของ “exempt” OHRP จงึเสนอใหใ้ช้คําว่า “excused research” แทน แต่ common 

rule ฉบบัปรบัปรุง ค.ศ.2017 กย็งัคงใชค้ําว่า “exempt research” อยู ่และใหก้รรมการจรยิธรรมเป็นผู้

พิจารณา กฏเกณฑ์การ exempt จึงต้องเขยีนไว้ใน SOP ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัให้

ชดัเจน และประธานกรรมการฯ อาจมอบหมายใหก้รรมการคนใดคนหน่ึงเป็นผูพ้จิารณา 

ปญัหาอกีประการหน่ึงคอืนักวจิยัไม่กลา้ตคีวามว่าโครงการของตนเองเขา้ข่าย “วจิยัในมนุษย”์ 

หรอืไม่จงึมกัยื่นขอรบัการพจิารณาและต้องการหนังสอืรบัรองจากสถาบนัว่าไม่เขา้ข่าย ซึ่งบางครัง้

จาํเป็นในการระบุใน manuscript ทีส่ง่ตพีมิพใ์นวารสารวชิาการ 
  “วจิยั (research)” หมายถงึกจิกรรมใด ๆ ทีท่าํอยา่งเป็นระบบเพือ่สรา้งหรอืพฒันาองคค์วามรู ้(generalized 

knowledge) องคค์วามรูป้ระกอบดว้ยทฤษฎ ีหลกัการ สารสนเทศ ทีส่นบัสนุนดว้ยวธิทีางวทิยาศาสตร ์การ

อา้งองิ หรอืการสงัเกต อนัเป็นทีย่อมรบักนัทัว่ไป องคป์ระกอบทีส่าํคญัในการดวูา่เป็นโครงการวจิยัหรอืไมอ่ยู่

ทีว่า่ เป็นระบบ (systematic) และไดอ้งคค์วามรูท้ีนํ่าไปใชอ้ยา่งกวา้งขวาง (generalizable knowledge)  บาง

โครงการจงึไมใ่ชก่ารวจิยั เชน่ การฝึกอบรมแพทยเ์พือ่เพิม่ทกัษะการใชเ้ครือ่งมอื การผลติวดิทีศัน์เพือ่สอน

วธิกีารสมัภาษณ์ในการประเมนิความผดิปกตทิางอารมณ์ การเขยีนรายงานผูป้ว่ย 

 “มนุษย”์ หมายถงึ บุคคลทีม่ชีวีติทีผู่ว้จิยัหา (1) ขอ้มลูโดยวธิแีทรกแซงหรอืปฏสิมัพนัธก์บับุคคลนัน้, (2) 

ขอ้มลูสว่นตวัทีบ่ง่ชีต้วับุคคลนัน้ได ้(identifiable private information)  

การตคีวามดงักล่าวตอ้งอาศยักรรมการทีม่คีวามเขา้ใจในนิยาม ดงันัน้สถาบนัหลายแหง่จงึ

แกป้ญัหาการตคีวามโดยใหย้ืน่ขอ exempt และใหก้รรมการฯ เป็นผูพ้จิารณา ทัง้น้ีเงือ่นไขการ exempt 

ควรระบุใหช้ดัเจนทัง้ในวธิดีาํเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการฯ และแนวปฏบิตันิกัวจิยั อยา่งไรก็

ตาม หวัหน้าสถาบนั กรม หรอืกระทรวง อาจกาํหนดไมใ่หม้กีารยกเวน้กไ็ด ้บางกรณอีาจผดิพลาดจาก

การตคีวามเงือ่นไขการยกเวน้แลว้ก่อเกดิการวพิากษว์จิารณ์ตามมา(
13

n) 

ถา้พจิารณาโครงการวจิยัตามความเสีย่งแลว้ โครงการวจิยัทีเ่ขา้ขา่ย exempt ได ้ มคีวามเสีย่ง

ระดบั “negligible risk” หมายถงึอาสาสมคัรจะไมม่คีวามเสีย่งต่ออนัตรายใด ๆ มเีพยีงความไมส่ะดวก 

เชน่ เสยีเวลาเลก็น้อย ตวัอยา่งเชน่ การวจิยัเกีย่วกบัทศันคตกิารบรโิภคผลติภณัฑซ์ึง่ผูว้จิยัอยูใ่น

หา้งสรรพสนิคา้และขอใหค้นทีผ่า่นไปมาแวะตอบคาํถาม การยอมแวะตอบคาํถามถอืวา่ใหค้วามยนิยอม

โดยปรยิาย คนตอบมสีทิธทิีจ่ะไมต่อบในขอ้ใดกไ็ดห้ากเหน็วา่ไมส่มควร (เชน่ การขอเบอรโ์ทรศพัท ์เลข

บตัรเครดติ ทีอ่ยู)่ และอาสาสมคัรจะเลกิตอบและเดนิออกจากบรเิวณเมือ่ใดกไ็ด ้

n นิมติร มรกต. ขอ้ผดิพลาดในการพจิารณาโครงการวจิยั. สารชมรมจรยิธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทย ปีที ่17 

ฉบบัที ่2 (เม.ย.-ม.ิย.) 2560 
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การวจิยัอกีประเภทหน่ึงทีเ่ขา้ขา่ย exempt research คอืการสาํรวจ สมัภาษณ์ โดยเกบ็ขอ้มลูทีไ่ม่

สามารถสาวหาตวับุคคลได ้ การระบุวา่ขอ้มลูทีเ่กบ็ไมส่ามารถสาวถงึตวับุคคลได ้ ตอ้งอาศยั (1) มี

ผูร้บัผดิชอบและวธิกีารเหมาะสม หรอื (2) ไมม่กีารบนัทกึขอ้มลูต่อไปน้ี(o) 

1. ชื่อ สกุล 

2. ทีอ่ยูท่ีแ่คบกวา่จงัหวดั 

3. วนั เดอืน ปี ทีเ่กีย่วขอ้งโดยตรงกบับุคคล เชน่ วนัเดอืนปีเกดิ, วนัเดอืนปีรบัเขา้โรงพยาบาล, วนัเดอืน

ปี เสยีชวีติ, และถา้บุคคลมอีายุเกนิ 89 ปี การระบุ พ.ศ.เกดิ กย็งัถอืวา่สาวถงึตวับุคคลได ้

4. หมายเลขโทรศพัท ์หรอื โทรสาร 

5. E-mail address, IP address, URL  

6. บรรดาเลขประจาํตวั เชน่ เลขบตัรประชาชน เลขบตัรประกนัสงัคม เลขบตัรประจาํตวัผูป้ว่ย เลข

ใบขบัขี ่เลขโรงพยาบาล เลขทะเบยีนรถ เลขอุปกรณ์แพทยแ์ละ serial number 

7. ภาพถ่ายเตม็หน้า ลายน้ิวมอื voice print  

Expedited review 

หมายถงึโครงการวจิยัทีไ่มต่อ้งเขา้พจิารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการจรยิธรรม แต่ใหพ้จิารณา

แบบเรง่รดั(
15

p) กล่าวคอืใหป้ระธานกรรมการฯ เป็นผูพ้จิารณาเอง หรอืมอบหมายใหก้รรมการฯ 1 หรอื 2 

คน พจิารณาเสนอ จงึใชเ้วลาดาํเนินการไมน่าน (แคนาดาเรยีกวา่ delegated review สว่น CIOMS ใช ้

accelerated review ภาษาไทยอาจเรยีกวา่การพจิารณาแบบเรง่ดว่น  เรง่รดั หรอืแบบเรว็) โครงการวจิยั

ทีเ่ขา้ขา่ยรบัการพจิารณาแบบน้ีตอ้งมคีวามเสีย่งต่ออนัตรายแคเ่ลก็น้อย (minimal risk หรอื low risk, ดู

บทที ่8) ตน้แบบมาจาก The Common Rule ทีใ่ห ้ OHRP กาํหนดรายการวจิยัทีเ่ขา้ขา่ย expedited 

review และใหท้บทวนรายการทุก 8 ปี ดว้ยวธิใีหป้ระธานหรอืกรรมการไมเ่กนิ 2 คนอา่นทบทวน 

โครงการวจิยัทีม่คีวามเสีย่งตํ่าจงึใชเ้วลาพจิารณาไมเ่กนิ 1 เดอืน อน่ึง วธิน้ีีไมค่วรใชก้บัโครงการวจิยัที่

อาสาสมคัรเป็นกลุ่มเปราะบางมาก เชน่ ผูป้ว่ยทีป่ว่ยหนกัและไมม่หีนทางรกัษา ผูป้ว่ยโคมา่ เพราะการ

แบกรบัภาระแมจ้ะแคเ่ลก็น้อยกอ็าจจะหนกัไปสาํหรบัสภาพของอาสาสมคัร จงึตอ้งนําโครงการเขา้

พจิารณาในทีป่ระชุม 

o U.S. Department of Health and Human Services Office for Civil Rights. HIPAA Administrative 
Simplification. March 2013. 
p กฎหมายกระทรวงสาธาณสขุของสหรฐัอเมรกิา 45 CFR § 303.101 ใหนิ้ยาม Expedited processes วา่

กระบวนการทางปกครองและศาลทีใ่ชเ้รง่รดัคดพีสิจูน์ความเป็นบดิาโดยกระบวนการพจิารณาตอ้งแลว้เสรจ็ตาม

ระยะเวลากาํหนดในกฎหมาย คาํสัง่ทีอ่อกโดยวธิกีารน้ีถอืศกัดิแ์ละสทิธเิทยีบเท่าการตดัสนิในทีป่ระชุม 
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วธิพีจิารณาแบบน้ียงัใช้ได้กบัการพจิารณาการขอแก้ไขเพิม่เติมโครงการวจิยัที่ไม่มากและก่อ

ความเสีย่งเพยีงเลก็น้อย กรรมการผูท้บทวนทําตามหน้าทีทุ่กประการเวน้แต่ไม่สามารถตดัสิน “ไม่

อนุมติั/ไม่เหน็ชอบ” การตดัสนิแบบน้ีทาํไดเ้ฉพาะในทีป่ระชุมคณะกรรมการ 

โครงการวจิยัทีเ่ขา้ขา่ย expedited review ควรระบุใหช้ดัเจนทัง้ในวธิดีาํเนินการมาตรฐานของ

คณะกรรมการฯ และแนวปฏบิตันิกัวจิยั 

 

Full board/convened review 

หมายถงึการพจิารณาโครงการวจิยัในทีป่ระชุม เป็นโครงการวจิยัทีท่าํใหอ้าสาสมคัรมคีวามเสีย่ง

ต่ออนัตรายเกนิความเสีย่งเลก็น้อย และจาํเป็นทีก่รรมการฯ ตอ้งวเิคราะหป์ระเดน็ต่าง ๆ อยา่งรอบคอบ 

วธิกีารพจิารณาอาจใชร้ะบบทีเ่รยีกวา่ “primary reviewer system” คอืประธานกรรมการฯ 

มอบหมายใหก้รรมการฯ ทีม่คีวามรูใ้นสาขาทีต่รงหรอืใกลเ้คยีงกบัโครงการวจิยัจาํนวน 2 คน (scientific 

member) เป็นผูท้บทวนหลกัโดยใชแ้บบประเมนิ และนําผลการทบทวนไปอธบิายในทีป่ระชุมโดยองิ

แบบประเมนิ ประธานฯ อาจมอบหมายกรรมการทีไ่มอ่ยูใ่นสายวทิยาศาสตรเ์ป็นผูท้บทวนกระบวนการ

และเอกสารขอความยนิยอม และใหข้อ้คดิเหน็และมมุมองในการยอมรบัของชุมชนและสงัคม(
93

56) จากนัน้

ประธานฯ นําทีป่ระชุมอภปิราย ใหค้วามคดิเหน็เพิม่เตมิทุกแงม่มุ แลว้ลงมตติดัสนิ บางครัง้หากไมม่ี

กรรมการเชีย่วชาญ ประธานฯ อาจใหท้ีป่รกึษาอสิระ (independent consultant) เป็นผูป้ระเมนิและ

นําเสนอในทีป่ระชุม แต่ไมม่สีทิธอิอกเสยีงหรอืลงมต ิ

คณะกรรมการฯ ตอ้งแจง้ใหน้กัวจิยัทราบทาง web site วา่กาํหนดการประชุมมเีมือ่ใด และควรจดั

ประชุมใหไ้ดทุ้กเดอืน  หรอือยา่งน้อยปีละ 8 ครัง้ แต่หากมคีวามจาํเป็นเรง่ดว่น ประธานฯ สามารถ

กาํหนดการประชุมนดัพเิศษได ้

 

การพิจารณาตดัสิน 

หลงัจากทบทวนพจิารณาโครงการวจิยัแลว้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัฯ ตอ้งตดัสนิวา่จะ

เหน็ชอบหรอืไมเ่หน็ชอบ  แนวทางการตดัสนิม ี2 แนว คอื  

1. ใชค้วามเหน็พอ้งตอ้งกนัเป็นหลกั (concensus) 

2. ลงมต ิ(vote) ทัง้น้ีตอ้งบนัทกึผลการลงคะแนนไวใ้นบนัทกึการประชมุดว้ย 
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วธิแีรก ประธานคณะกรรมการฯ ตอ้งควบคุมการประชุมในวาระพจิารณานัน้จนกวา่กรรมการทกุ

คนเหน็ชอบตามทีป่ระธานฯ เสนอ หากมกีรรมการแมเ้พยีง 1 คน ไมเ่หน็ดว้ยกบัคนอื่น ๆ กไ็มส่ามารถ

ตดัสนิโครงการวจิยันัน้ ๆ ได ้ อาจจาํเป็นตอ้งเลื่อนการพจิารณาไปครัง้หน้า  สว่นกรณลีงมตนิัน้ เมือ่

กรรมการอภปิรายแลว้ ตอ้งลงคะแนนเสยีงและถอืมตเิอาเสยีงสว่นใหญ่ การลงมตโิดย Consensus ใช้

หลายแหง่ เชน่ ออสเตรเลยี สว่นวธิ ีvote ใชใ้นสหรฐัอเมรกิาตาม 45CFR46 และ CREC ของไทย 

อยา่งไรกต็าม การเลอืกใชว้ธิตีดัสนิ มขีอ้คดิดงัน้ี 

ประเดน็ Concensus Vote 

หลกัการ ใชเ้หตุผล/หลกัเกณฑเ์ป็นตวั

โตแ้ยง้  

เหตุผลการลงคะแนนให้

บางทยีงัไมถ่่องแท ้

การปกป้องอาสาสมคัร รอบคอบกวา่ น้อยกวา่ 

ความรูค้วามเขา้ใจในเกณฑก์าร

พจิารณาของกรรมการแต่คน 

ไมจ่าํเป็น ใกลเ้คยีงกนั 

ระยะเวลาทีใ่ชใ้นการประชมุ

พจิารณาตดัสนิ 

นานเพราะใชเ้วลาถกเถยีงกนัและ

อาจเลื่อนไปหากตกลงกนัไมไ่ด ้

รวดเรว็ 

มขีอ้เสนอแนะวา่ควรใชก้ารเหน็พอ้งตอ้งกนั (consensus) เป็นหลกั หากตกลงไมไ่ดค้อ่ยลงมตใิช้

เสยีงสว่นใหญ่สามในสี ่(45) การลงคะแนนเสยีงตอ้งบนัทกึผลในรายงานการประชุมว่า จาํนวนกรรมการ

ทีอ่อกเสยีงเหน็ดว้ย (vote for), ไมเ่หน็ดว้ย (opposed) และงดออกเสยีง (abstained) มอียา่งละกีค่น  

 
ข้อผิดพลาดของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

คณะกรรมการอาจมขีอ้ผดิพลาดในการดาํเนินการ แต่สามารถปรบัปรงุได ้ทัง้น้ีทาํโดยขอรบัการ

จรวจเยีย่ม หรอืการรบัรองมาตรฐานจากหน่วยงานภายนอก 
ในกรณทีีเ่ป็นโครงการวจิยัพหสุถาบนั คาํตดัสนิของคณะกรรมการจรยิธรรมประจาํสถาบนัแต่ละ

แหง่จะไดร้บัการยอมรบัเหนือกวา่กรรมการสว่นกลางเพราะสามารถประเมนิความพรอ้มของผูว้จิยัและ

ความพรอ้มของสถานทีไ่ดด้กีวา่ อยา่งไรกต็ามคณะกรรมการฯ กอ็าจผดิพลาดไดจ้ากหลายสาเหตุ(
16

q) 

ซึง่นําไปสูก่ารพกังานคณะกรรมการฯ หรอืการยุบคณะกรรมการฯ แลว้แต่กรณ ี
• กรณีตวัอยา่งการยบุคณะกรรมการฯ แต่ใหส้ถาบนัปรบัปรงุระบบการพจิารณา ไดแ้ก่ การเสยีชวีติของ

อาสาสมคัรใน Asthma study (ดบูทที ่12) 

q นิมติร มรกต. ความผดิพลาดในการพจิารณาโครงการวจิยั. สารชมรมจรยิธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทย ปีที ่17 ฉบบัที ่2 (เม.ย.-

ม.ิย.) 2560 
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• US DHHS ออก IRB warning letter หลงัจากสุม่ตรวจตรา เพื่อใหค้ณะกรรมการฯ ปรบัปรงุการ

ดาํเนินงาน ความผดิพลาดที ่US FDA ตรวจพบบอ่ย ไดแ้ก่(94

57) 

• การพจิารณาโครงการวจิยัครัง้แรก และ/หรอืการทบทวนต่อเน่ืองไมเ่พยีงพอ  

• วธิดีาํเนินการมาตรฐานไมค่รอบคลุม  

• รายงานการประชุมและเอกสารรายชื่อคณะกรรมการฯ (membership roster) ขาด

รายละเอยีด เช่น ไมป่รากฎคะแนนผูเ้หน็ดว้ย ไมเ่หน็ดว้ย ไมอ่อกเสยีง 

• การประชุมดาํเนินไปโดยไมค่รบองคป์ระชุม เชน่ ขาด nonscientific member 

• พบการไมป่ฏบิตัติามขอ้กาํหนดแต่ไมพ่กัหรอืเพกิถอนการอนุมตักิารวจิยั  

• ไมท่าํตามกฎเกณฑก์ารวจิยัในเดก็ (45CFR46 subpart D) 

• ไมพ่จิารณาจดัประเภทหรอืจดัประเภทผดิ เครื่องมอืแพทยว์า่เป็นประเภทความเสีย่งสาํคญั

หรอืไมส่าํคญั  (Significant Risk/Nonsignificant Risk)  

 
 
การพิจารณาต่อเน่ือง 

หลงัจากคณะกรรมการจรยิธรรมฯ อนุมตั/ิใหค้วามเหน็ชอบ โครงการวจิยัไปแลว้ ยงัตอ้ง

พจิารณาต่อเน่ือง (continuing review) ไปเรือ่ย ๆ จนกวา่จะปิดโครงการวจิยั 

• การพจิารณาต่อเน่ืองถูกกาํหนดไวโ้ดยคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ใหห้วัหน้า

โครงการวจิยัสง่รายงานความกา้วหน้าทีม่ขีอ้มลูทีจ่าํเป็นต่อการพจิารณาเกีย่วกบัสทิธ ิ

ความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ีด่ขีองอาสาสมคัร เชน่ จาํนวนอาสาสมคัรทีร่บัเขา้มา

หลงัการอนุมตั ิจาํนวนอาสาสมคัรทีถ่อนตวั จาํนวนการกระทาํทีเ่บีย่งเบนไปจาก

โครงการวจิยัทีไ่ดร้บัอนุมตั ิฯลฯ(r) 

• การสง่รายงานความกา้วหน้ากาํหนดไดต้ามความเสีย่งของการวจิยั แต่ตอ้งไมน้่อยกวา่

ปีละครัง้ 

• การพจิารณารายงานความกา้วหน้าปกตทิาํในทีป่ระชมุ แต่อาจพจิารณาแบบเรง่รดัได้

หากเขา้เกณฑท์ีก่าํหนด 

• หากมขีอ้กงัวลเกีย่วกบัความปลอดภยัของอาสาสมคัร คณะกรรมการจรยิธรรมฯ อาจขอ

ตรวจเยีย่ม และอาจพกัการอนุมตั/ิเหน็ชอบ ทีเ่คยใหไ้วช้ัว่คราวจนกวา่หวัหน้า

โครงการวจิยัจะแกไ้ขขอ้บกพรอ่งตามคาํแนะนําของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ 

r Office for Human Research Protections, Department of Health and Human Services. Guidance on IRB 
Continuing Review of Research. November 10, 2010. 
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การพกั (suspend)/ เพิกถอน (terminate)  

คณะกรรมการจรยิธรรมสามารถพกั/เพกิถอยการอนุมตั/ิเหน็ชอบไดห้ากคณะกรรมการเหน็วา่มี

ขอ้บกพรอ่งทีร่า้ยแรงในเรือ่ง 

• scientific validity 

• ความเสีย่งต่ออนัตรายทัง้กายและใจ 

• ความสามารถในการดาํเนินการวจิยั 

• ความเป็นไปไดข้องโครงการวจิยั 

• ความพรอ้มของสถานทีด่าํเนินการวจิยั 

ทัง้น้ีควรใหโ้อกาสหวัหน้าโครงการวจิยัไดป้รกึษากบัผูส้นบัสนุนการวจิยัอยา่งเพยีงพอก่อน

ตดัสนิใจพกั หรอืเพกิถอนการอนุมตั/ิเหน็ชอบ และตอ้งแจง้เป็นหนงัสอืพรอ้มแสดงเหตุผล 

• ในประเทศองักฤษ คณะกรรมการจรยิธรรมฯ จะไมส่ามารถพกัหรอืเพกิถอน clinical 

trial agreement หรอืหยดุการวิจยั แต่เป็นอาํนาจของสาํนกังานคณะกรรมการอาหาร

และยา(
18

s) 

 

การพิจารณาอ่ืน ๆ 

คณะกรรมการจรยิธรรมฯ ยงัตอ้งพจิารณารายงานจากผูว้จิยัในเรือ่งต่าง ๆ ไดแ้ก่ 

• การขอแกไ้ขเพิม่เตมิโครงการวจิยั (amendment) 

• รายงานความปลอดภยั (safety report) 

• รายงานการเบีย่งเบน ฝา่ฝืน หรอืการไมท่าํตามขอ้กาํหนด (deviation/ violation/ 

noncompliance report) 

• รายงานเสรจ็สิน้โครงการวจิยั (close study report) 

และพจิารณาเรือ่งรอ้งเรยีนจากอาสาสมคัรอกีดว้ย 

 

ข้อคิดเหน็อ่ืน ๆ 
บางครัง้ การพจิารณาตดัสนิของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัคลา้ยกบัการตดัสนิของคณะ

ลกูขนุหรอืตุลาการ ดงันัน้คุณสมบตักิรรมการบางประการจงึคลา้ยกบัตุลาการ กล่าวคอื 

s UK Health Departments, Research Ethics Serviceใ Standard Operating Procedures for Research Ethics 
Committees Version 7.2, January 2017. 
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(1) ซือ่สตัยส์จุรติ คอื ตดัสนิอยา่งตรงไปตรงมา ซื่อตรงต่อหน้าทีร่บัผดิชอบดว้ยความจรงิใจ 

บรสิทุธิใ์จ ไมเ่ขา้ขา้งพรรคพวก ยดึมัน่ในจรรยาบรรณวชิาชพีของตน 

(2) ปราศจากอคต ิ อคต ิ คอื ความลาํเอยีง 4 ประการทีท่าํใหก้ารพจิารณาตดัสนิเบีย่งเบนไป

จากความถูกตอ้ง ไดแ้ก่ ฉนัทาคต ิลาํเอยีงเพราะ รกัหรอืชอบ โทสาคต ิลาํเอยีงเพราะโกรธ

หรอืไมช่อบ ชงั ภยาคต ิลาํเอยีงเพราะกลวัภยัอนัตรายต่างๆ โมหาคต ิลาํเอยีงเพราะเขลา 

ไมรู่ ้หลงไป 

(3) เป็นอสิระ ครอบคลุมอสิระทัง้จากภายนอกและภายใน อสิระจากภายนอก คอื อสิระจาก

อาํนาจของสถาบนัหรอืองคก์รอื่น และรวมถงึอสิระจากผูบ้งัคบับญัชา สว่นอสิระจากภายใน 

คอื อสิระจากอคตหิรอืความลาํเอยีงทัง้สีป่ระการขา้งตน้  
(ดดัแปลงจาก ชเูกยีรต ิตงัคโนภาส ความยตุธิรรมฯ หนงัสอืพมิพม์ตชิน ฉบบัวนัที ่29 พฤษภาคม พ.ศ. 

2550 ปีที ่30 ฉบบัที ่10671) 

 

สรปุ 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัทีเ่กี่ยวขอ้งกบัมนุษยโ์ดยองค์รวมต้องมคีวามสามารถโดยคุณวุฒิ

และประสบการณ์ทีเ่พยีงพอในการพจิารณาโครงการวจิยัในดา้นจรยิธรรม จงึตอ้งไดไ้ดก้ารอบรมดา้น

จรยิธรรมการวจิยัในมนุษยอ์ย่างสมํ่าเสมอ จํานวนกรรมการและองคป์ระกอบขึน้กบัลกัษณะงานวจิยั

และจาํนวนโครงการวจิยัของสถาบนันัน้ๆ แต่องคป์ระกอบมมีาตรฐานขัน้ตํ่าคอื 5 คน และองคป์ระชุมก็

ต้องไม่น้อยกว่า 5 คน ต้องมกีรรมการที่ไม่อยู่ในสายวิทยาศาสตร์ (non-scientific member) และมี

บุคคลทีไ่มส่งักดัสถาบนันัน้ (non-affiliated member) เพื่อสะทอ้นมุมมองของประชาชน และความเป็น

อสิระจากสถาบนั การดาํเนินการของคณะกรรมการฯ องิวธิดีาํเนินการมาตรฐาน เพือ่ความโปรง่ใส และ

สอดคลอ้งกบัแนวทางจรยิธรรมการวจิยัสากล 
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หน้าวา่ง 
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บทท่ี 5 

วิธีประเมินโครงการวิจยั 
 

ในโครงการวจิยัทีย่ ืน่ขอรบัการพจิารณาในเชงิจรยิธรรมนัน้ คณะกรรมการฯ จะประเมนิจากขอ้มลู

ทีป่รากฎในโครงการวจิยัโดยอาศยัหลกัจรยิธรรมพืน้ฐาน 3 ขอ้ ไดแ้ก่ การเคารพในบุคคล การให้

คุณประโยชน์ และความยตุธิรรม ดงัต่อไปน้ี 

การเคารพในบคุคล  

โครงการวจิยัต้องแสดงว่ามกีารขอความยนิยอมโดยบอกกล่าวและใหอ้สิระในการตดัสนิใจเขา้

ร่วมโครงการวจิยั (Respect for free and informed consent) เว้นแต่ระเบียบจะกําหนดกรณีใดที่ขอ

ยกเวน้การขอความยนิยอมได ้
 การขอความยนิยอมเป็นกระบวนการ ไมใ่ชแ่ค่

เซน็เอกสาร กระบวนการเริม่ตัง้แต่การทาบทาม

บุคคลเขา้รว่มการวจิยัโดยใหข้อ้มลูเกีย่วกบั

โครงการและสถานทีห่รอืเบอรโ์ทรศพัทท์ีส่ามารถ

ตดิต่อได ้ขัน้ตอนน้ีอาจทาํโดยแพทยห์รอื

พยาบาลทีด่แูลรกัษาผูป้ว่ย เมือ่บุคคลหรอืผูป้ว่ย

สนใจไปทีด่งักล่าวแลว้ กจ็ะมกีารพดูคุยเกีย่วกบั

โครงการวจิยั ตอบขอ้ซกัถามจนเป็นทีเ่ขา้ใจดี

แลว้และประสงคจ์ะเขา้รว่ม จงึมกีารขอใหเ้ซน็ใบ

ยนิยอมไวเ้ป็นหลกัฐาน หลงัจากนัน้อาจมกีารขอ

ความยนิยอมใหมเ่ป็นระยะ ๆ หากมขีอ้มลูความ

ปลอดภยัใหม ่จนกวา่ความเกีย่วขอ้งระหวา่ง

นกัวจิยักบัอาสาสมคัรจะสิน้สดุลง โดยมากคอื

โครงการวจิยัเสรจ็สิน้แลว้(118) 

 ขอ้มลูสาํหรบัอาสาสมคัรหรอืผูป้ว่ยครอบคลุม (1) 

Information เน้ือหาทีอ่าสาสมคัรหรอืผูป้ว่ย

จาํเป็นตอ้งรูแ้ละควรรูอ้ยา่งครบถว้น ขอ้มลู

ดงักลา่วควรครอบคลุมหวัขอ้ทีแ่นะนําไวต้าม

แนวทางปฏบิตั ิ ไดแ้ก่ CIOMS Guideline, 

การขอความยินยอม 

โครงการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัมนุษยต์อ้งมี

การขอความยนิยอมจากบุคคลทีจ่ะมา

เป็นอาสาสมคัร แต่คณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยัอาจยกเวน้ใหไ้ดห้าก

โครงการวจิยัอยูใ่นเงือ่นไขต่อไปน้ี 
1. มคีวามเสีย่งต่ออนัตรายแค่

เลก็น้อย 

2. การยกเวน้ไมท่าํใหอ้าสาสมคัร

เสยีสทิธหิรอืความเป็นอยูท่ีด่ ี

3. การวจิยัไมส่ามารถดาํเนินการ

ไดใ้นทางปฏบิตัหิากตอ้งขอ

ความยนิยอม และ 

4. ผูว้จิยัใหข้อ้มลูขา่วสารแก่

อาสาสมคัรตามเหมาะสมหลงั

เสรจ็สิน้โครงการวจิยั 
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45CFR46, ICH GCP ตามเหมาะสมกบัประเภทการวจิยั เชน่ หาก

เป็นการทดลองเภสชัภณัฑ ์ ควรมหีวัขอ้สอดคลอ้งตามทีก่าํหนดใน 

ICH GCP, (2) Comprehension- เขยีนใหอ้่านเขา้ใจงา่ย เหมาะ 

กบัวยั แปลงศพัทเ์ทคนิคใหเ้ป็นถอ้ยคาํทีเ่ขา้ในไดต้ามระดบั

การศกึษา, ใชภ้าษาทีต่รงกบัภาษาเขยีนของกลุม่ประชากรหาก

กลุม่ศกึษาเป็นชาวต่างประเทศหรอืชนเผา่  (3) Voluntariness- ขอ

ความยนิยอมในสภาวะทีป่ราศจากการบบีบงัคบั (coercion) การ

หวา่นลอ้ม จงูใจเกนิเหมาะสม (undue influence and inducement) 

จนทาํใหบุ้คคลเสนอตวัเขา้รว่มโครงการวจิยัโดยไมค่าํนึงถงึความ

ปลอดภยัของตนเอง หรอืกดดนัใหเ้ขา้รว่มโครงการ (unjustified 

pressure) บุคคลมอีสิระทีจ่ะเขา้รว่มโครงการวจิยั หรอืถอนตวั

ระหวา่งการวจิยัโดยไมก่ระทบต่อมาตรฐานการรกัษาพยาบาลทีจ่ะ

ไดร้บั  

 ใบยนิยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษรทีล่งนามโดยอาสาสมคัร 

ผูว้จิยั (หรอืผูท้ีผู่ว้จิยัมอบหมายใหเ้ป็นผูใ้หข้อ้มลูขา่วสาร) และ

พยานหากอาสาสมคัรเขยีนไมไ่ด ้ ในกรณีทีเ่ป็นบุคคลพรอ่ง

ความสามารถตดัสนิใจ ตอ้งลงนามโดยผูแ้ทนทีถ่กูตอ้งตาม

กฎหมาย เชน่ เดก็หรอืผูเ้ยาวต์อ้งใหบ้ดิา มารดา หรอืผูป้กครอง

ตามกฎหมาย เป็นผูล้งนามยนิยอม  บางสถาบนัอาจใหเ้ดก็หรอื

ผูเ้ยาวล์งนามดว้ยหากสามารถเขา้ใจในขอ้มลูการทดลองได ้ผูป้ว่ย

โรคจติสามารถมผีูใ้หค้วามยนิยอมแทนตามระบุใน พ.ร.บ.

สขุภาพจติ 

 ในใบเซน็ยนิยอมตอ้งไมม่ขีอ้ความทีอ่าสาสมคัรเวน้สทิธติาม

กฏหมายในการทีจ่ะไดร้บัคา่ชดเชยใด ๆ ทีเ่ป็นผลจากการเขา้รว่ม

โครงการวจิยั หรอืขอ้ความใด ๆ ทีย่กเวน้สทิธทิีอ่าสาสมคัรพงึได้

ตามกฎหมาย หรอืขอ้ความยกเวน้ความผดิจากความประมาท

เลนิเลอ่ของผูว้จิยั (exculpatory language)(19

t) แต่ควรมขีอ้ความ

ระบุวา่อาสาสมคัรมโีอกาสซกัถามจนเป็นทีพ่อใจแลว้ 

 ผูว้จิยัตอ้งหลกีเลีย่งการบบีบงัคบั หรอืหวา่นลอ้มเกนิ

เหมาะสม (coercion/ undue influence) ในการแสวงหาคนเขา้รว่ม

โครงการวจิยั แพทยเ์จา้ของไขค้วรหลกีเลีย่งทีจ่ะเชญิผูป้ว่ยใน

t CIOMS 2016 Guideline 9 

คณะกรรมการจรยิธรรมอาจยกเวน้

ข้อกําหนดให้อาสาสมัครเซ็นชื่อในใบ

ยินยอม หาก (1) เอกสารที่ เซ็น เ ป็น

เอกสารเดยีวที่โยงไปถึงอาสาสมคัร และ

หากเปิดเผยจะนําไปสู่ความเสี่ยงต่อ

อนัตราย ผู้วจิยัต้องถามอาสาสมคัรว่าจะ

ยินดีเซ็นหรือไม่ และต้องเคารพความ

ปรารถนาของอาสาสมคัร หรือ (2) การ

วจิยัมคีวามเสีย่งไมเ่กนิความเสีย่งเลก็น้อย 

และไม่มีหัตถการที่กฎหมายกําหนดให้

ตอ้งขอความยนิยอม 

แม้ว่าจะไม่ต้องใช้วิธีเซ็นยินยอม

แต่ผู้วิจ ัยควรใช้รูปแบบอื่นที่ขอความ

ยินยอม เช่น ขอความยินยอมด้วยวาจา 

(oral consent)  หรือ ให้พยักหน้า  แทน 

ขึ้นอยู่กับสถานะการณ์ อย่างไรก็ตาม 

ผูว้จิยัตอ้งมวีธิจีดัเกบ็หลกัฐานแสดงความ

ยนิยอมของอาสาสมคัรไว ้เช่น ในกรณีทีม่ ี

การขอความยินยอมเพื่อสมัภาษณ์ทาง

โทรศพัท์ อาจต้องบนัทกึเสยีงไว้, การขอ

ความยินยอมโดยการพยกัหน้าอาจต้อง

บนัทกึวดิทีศัน์ไว ้หรอืบางกรณีผู้วจิยัควร

ม ีlog book ที่แสดงรหสัอาสาสมคัร วนัที่

ขอความยนิยอม และลายเซน็พยาน 

การขอความยินยอมด้วยวาจา

ผู้ วิ จ ั ย ยั ง ค ง ต้ อ ง อ ธิ บ า ย ข้ อ มู ล ใ ห้

อาสาสมคัรฟงั ดงันัน้ตอ้งยื่นเน้ือหาคําพูด

ให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

พจิารณาอนุมตักิ่อนดาํเนินการ 
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ความดแูลของตนเองใหเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั แต่ควรใหพ้ยาบาลหรอืผูช้ว่ยวจิยัทีฝึ่กฝนแลว้เป็นผูเ้ชญิ

ผูป้ว่ยเขา้รว่มโครงการวจิยัของตนเอง  อาจารยค์วรตดิประกาศขอบรจิาคเลอืด 50 มล. เพือ่ใหน้กัศกึษา

ทีส่นใจเขา้มาตดิต่อโดยสมคัรใจ แต่ไมค่วรเขา้หานกัศกึษาและเชญิชวนโดยตนเอง 

 ผูว้จิยัหรอืผูส้นบัสนุนการวจิยัอาจตอบแทนผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยัในรปูของการรกัษาพยาบาล เงนิ

ชดเชย จากการขาดงาน คา่เสยีเวลา คา่เดนิทาง หรอืคา่ตอบแทนในกรณีทีก่ารวจิยัไมก่่อประโยชน์กบั

ผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยัโดยตรงได ้ ทัง้น้ีทัง้นัน้มลูคา่ทีใ่หต้อ้งไมม่ากเกนิจนกระทัง่คนทีไ่ดร้บัการเชญิเขา้

รว่มโครงการวจิยัยนิยอมเขา้รว่มโดยไมค่าํนึงถงึสวสัดภิาพของตนเอง (undue inducement) 

 ในการทดลองยา Phase II และ III ผูอุ้ปถมัภก์ารวจิยัควรออกค่าใชจ้า่ยในการรกัษาพยาบาล

กบัอาสาสมคัรทีม่อีาการเจบ็ปว่ยสาเหตุจากเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคอ์นัเน่ืองมาจากยาที่

ทดลอง ซึง่ไดแ้จง้อาสาสมคัรทราบแลว้ในขอ้มลูสาํหรบัผูป้ว่ย ทัง้น้ีไมจ่าํเป็นใหค้า่ชดเชยอื่น 

ๆ แต่หากผูป้ว่ยเกดิการเจบ็ปว่ย พกิาร หรอืเสยีชวีติจากเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคจ์ากยา

ทดลองท่ีไม่คาดคิดและไม่ได้บอกไว้ ผูอุ้ปถมัภค์วรจา่ยเงนิชดเชยใหก้บัผูป้ว่ยอาสาสมคัร

หรอืทายาทกรณีเสยีชวีติ แนวปฏบิตัทิ ัว่ไปถอืวา่ผูอุ้ปถมัภค์วรทาํประกนัชดเชยใหโ้ดยไมต่อ้ง

รอพสิจูน์วา่เกดิจากยาทีท่ดลองหรอืไม ่(20

u,v) 

 ไมจ่าํเป็นทีจ่า่ยคา่ชดเชยหากยาทดลองไมไ่ดผ้ลรกัษาทีด่ตีามคาดไว ้

 ในการทดลองยาทีจ่ดทะเบยีนแลว้ ผูอุ้ปถมัภอ์าจดแูลรกัษาใหห้ากเกดิเหตุการณ์ไมพ่งึ

ประสงคท์ีร่า้ยแรงโดยไมต่อ้งสญัญาวา่จะใหค้า่ชดเชย 

 การทดลองใน Phase I ผูอุ้ปถมัภค์วรจา่ยคา่ชดเชยใหไ้มว่า่การเจบ็ปว่ยนัน้มาจากยาทดลอง

หรอืจากการละเลยของอาสาสมคัรเองเพราะสดุทา้ยแลว้กเ็ป็นเพราะยาไมป่ลอดภยันัน่เอง 

 ผูอุ้ปถมัภก์ารวจิยัไมจ่าํเป็นตอ้งจา่ยคา่ชดเชยหากการเจบ็ปว่ยรนุแรงของอาสาสมคัรเกดิจาก

ความประมาทเลนิเลอ่ของแพทยผ์ูว้จิยั แต่เป็นภาระของแพทยผ์ูว้จิยัหรอืสถาบนัทีส่งักดั 

 การเคารพความเป็นส่วนตวั (Respect for privacy) คาํวา่ ความเป็นสว่นตวัเป็นสทิธพิืน้ฐานของ

บุคคล หมายถงึ (1) ขอ้มลูสว่นตวัของบุคคลซึง่ตนเองปกป้องไมใ่หผู้อ้ื่นเอาไปใชโ้ดยไมไ่ดร้บัอนุญาต

จากเจา้ตวั โดยเฉพาะขอ้มลูดา้นสขุภาพ(
95

58) (2) การดาํเนินชวีติสว่นตวัโดยไมต่อ้งการใหผู้ใ้ดมากา้ว

ก่าย มหีลายกรณีทีโ่ครงการวจิยัไปรกุลํ้าความเป็นสว่นตวั เชน่ การขอดเูวชระเบยีนและไปตดิต่อผูป้ว่ย

ภายหลงัโดยไมไ่ดข้ออนุญาตไวก้่อน หรอืถามขอ้มลูสว่นตวัทีไ่มจ่าํเป็นต่อการวจิยั การแอบสงัเกต

พฤตกิรรมสว่นตวั เป็นตน้ อะไรทีถ่อืวา่ “เป็นสว่นตวั” นัน้ยงัขึน้กบัวฒันธรรมทอ้งถิน่นัน้ ๆ ดงันัน้ใน

โครงการวจิยัตอ้งแสดงวา่ ใคร เป็นผูต้ดิต่อบุคคล  ตดิต่ออย่างไร ทางโทรศพัทห์รอืเขา้หาตวัโดยตรง 

และตดิต่อท่ีไหน (ทีส่าธารณะ คลนิิก บา้น) (59) 

u Compensation for those injured in drug trials. http://www.leighday.co.uk/doc.asp?doc=797&cat=852 
v Clinical Trial Compensation Guidelines. http://www.sahealthinfo.org/ethics/book1appen4.htm 
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 การทีน่กัวจิยัไปคน้เวชระเบยีนแลว้ถอืโอกาสตดิต่อผูร้บับรกิารทางโทรศพัท ์ แบบน้ีเรยีกวา่ 

“Cold calling” ถอืวา่ละเมดิความเป็นสว่นตวั(
97

60)  

 ตวัอยา่งการละเมดิความเป็นสว่นตวัเชน่ใน Tearoom Trade Study ทีน่กัวจิยัจดเลขทะเบยีน

รถบุคคล หาทีอ่ยูจ่ากเลขทะเบยีนรถ แลว้ไปหาเจา้ของทีบ่า้น 

 ใน พ.ร.บ.ขอ้มลูขา่วสารทางราชการ พ.ศ. ๒๕๔๐ ใหค้วามหมายของ “ขอ้มลูขา่วสารสว่น

บุคคล” วา่ ขอ้มลูขา่วสารเกีย่วกบัสิง่เฉพาะตวัของบุคคล เชน่  การศกึษา  ฐานะการเงนิ  

ประวตัสิขุภาพ  ประวตัอิาชญากรรม  หรอืประวตักิารทาํงาน  บรรดาทีม่ชีื่อของผูน้ัน้หรอืมเีลข

หมาย รหสั หรอืสิง่บอกลกัษณะอื่นทีท่าํใหรู้ต้วัผูน้ัน้ได ้  เชน่  ลายพมิพน้ิ์วมอื  แผน่บนัทกึ

ลกัษณะเสยีงของคนหรอืรปูถ่าย และใหห้มายความรวมถงึขอ้มลูขา่วสารเกีย่วกบัสิง่เฉพาะตวั

ของผูท้ีถ่งึแก่กรรมแลว้ดว้ย 

 ใน รา่ง พ.ร.บ. คุม้ครองขอ้มลูสว่นบุคคล พ.ศ....ใหค้วามหมายของ “ขอ้มลูสว่นบุคคล” วา่ 

ขอ้มลูเกีย่วกบัสิง่เฉพาะตวัของบุคคล เชน่ การศกึษา ฐานะทางการเงนิ ประวตัสิขุภาพ ประวตัิ

อาชญากรรม ประวตักิารทาํงาน หรอืประวตักิจิกรรม บรรดาทีม่ชีื่อของบุคคลนัน้หรอืมเีลข

หมายรหสั หรอืสิง่บอกลกัษณะอื่นทีท่าํใหรู้ต้วับุคคลนัน้ได ้ เช่น ลายพมิพน้ิ์วมอื แผน่บนัทกึ

ลกัษณะเสยีงของตน หรอืรปูถ่าย และใหห้มายความรวมถงึขอ้มลูเกีย่วกบัสิง่เฉพาะตวัของ

บุคคลทีถ่งึแก่กรรมแลว้ดว้ย 

 

จะเหน็วา่ เมือ่ไรผูว้จิยัตอ้งการรวบรวมขอ้มลูขา่วสารสว่นบุคคล หรอื identifiable data กถ็อืวา่เป็นการวจิยัใน

มนุษยแ์ลว้ แมไ้มไ่ดพ้บปะบุคคลดงักลา่วกต็าม จงึตอ้งยืน่ขออนุมตัจิากกรรมการจรยิธรรมการวจิยัก่อนดาํเนินการ   

 การเกบ็รกัษาความลบัผูป่้วย/อาสาสมคัร (Maintaining confidentiality) จากผูไ้มม่สีทิธิท์ีจ่ะลว่งรู ้

โดยเฉพาะการลว่งรูข้อ้มลูเกีย่วกบัผูป้ว่ยบางขอ้อาจก่อความเสีย่งต่อผูป้ว่ย เชน่ ถกูตตีราและกดีกนัจาก

สงัคม ถกูเลกิจา้ง ไมร่บัประกนัสขุภาพ  สารสนเทศทีถ่อืวา่อ่อนไหว ไดแ้ก่ ขอ้มลูทีเ่กีย่วกบัทศันคต ิ

ความชอบ และการปฏบิตัทิางเพศ, การเสพสรุา และสารเสพตดิ, การทาํผดิกฎหมาย, การตดิเชือ้ที่

สงัคมรงัเกยีจ เชน่ HIV, โรคเรือ้น, วณัโรค(
22

w) หรอื สขุภาพจติ ผูว้จิยัตอ้งมมีาตรการปกป้องความลบั 

เชน่ ไม่บนัทึกขอ้มลูทีบ่่งชีต้วับุคคลในเอกสารบนัทกึโดยตรง แต่ใชร้ะหสัเชื่อมโยงไปยงัอกีอกสารหน่ึง 

(coded-link) เกบ็บนัทกึขอ้มลูผูป้ว่ยไวใ้นตูท้ีใ่สกุ่ญแจ กาํหนดตวับุคคลทีถ่อืกุญแจ กาํหนดตวับุคคลทีม่ี

สทิธขิอดบูนัทกึขอ้มลู กาํหนดวธิกีารทาํลายบนัทกึหลงัจากเผยแพรผ่ลงานวจิยัแลว้ หากขอ้มลูเป็น

ขอ้มลูอเิลก็ทรอนิกสใ์นคอมพวิเตอรต์อ้งใสร่หสัป้องกนัไมใ่หผู้อ้ื่นเขา้แฟ้มขอ้มลูในคอมพวิเตอร ์ หรอืใช้

คอมพวิเตอรท์ีม่รีะบบสแกนลายน้ิวมอืเพือ่เปิดเครือ่ง เป็นตน้ ข้อมลูท่ีหากรัว่ไหลและก่ออนัตรายต่อ

อาสาสมคัรมากเท่าใด มาตรการปกป้องความลบักย่ิ็งเข้มข้น 

w โรคบางโรคอาจดไูมน่่ารงัเกยีจในสายตาของแพทยห์รอืผูม้กีารศกึษา แต่สาํหรบับางสงัคมวฒันธรรมอาจเป็นคนละ

เรือ่ง จงึตอ้งระมดัระวงัเป็นอยา่งยิง่ 
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 การทีค่วามลบัผูป้ว่ยรัว่ไหล (breach of confidentiality) จดัวา่เป็นความเสีย่งทีส่าํคญัในการวจิยัทาง

พฤตกิรรมศาสตรแ์ละสงัคมศาสตร ์(
98

61) เชน่ การถกูตตีรา ไมค่บหา (social harm), การเลกิจา้ง การไม่

รบัประกยัชวีติหรอืสขุภาพ (economic harm) หรอืการถกูจบักุม (legal harm) ดงันัน้ในการเกบ็ขอ้มลู

อาสาสมคัรจงึอาจจาํเป็นป้องกนัความลบัรัว่ไหล  

 CIOMS(62) แบง่ขอ้มลูอาสาสมคัรเป็น (1) ขอ้มลูทีไ่มเ่ชื่อมโยงถงึอาสาสมคัร (unlinked 

information) (2) ขอ้มลูทีเ่ชื่อมโยงถงึอาสาสมคัร ซึง่อาจเป็นแบบนิรนาม (anonymized) คอื

เชื่อมโยงโดยรหสัและเฉพาะบุคคลนัน้ (coded data) ถอืรหสัโดยผูว้จิยัไมส่ามารถบง่ชีต้วั

บุคคลได ้หรอือาจเป็นแบบ non-nominal คอืเชื่อมโยงโดยรหสัและทัง้อาสาสมคัรและผูว้จิยั

บง่ชีต้วับุคคลไดจ้ากรหสั และแบบ nominal หรือ nominative คอืบง่ชีต้วับุคคลไดจ้ากตวั

บง่ชี ้เชน่ ชื่อ-สกุล 

 NHMRC ของออสเตรเลยี(
100

63) แบง่ขอ้มลูสว่นบุคคลเป็น (1) ข้อมลูท่ีบ่งช้ีตวับคุคลได้ 

(identified data) เชน่ ชื่อ-สกุล ทีอ่ยู ่(2) ข้อมลูท่ีอาจบ่งช้ีตวับุคคลได้ (potentially 

identifiable data) คอื identified data ทีแ่ทนทีต่วับง่ชีบุ้คคลโดยรหสัเชื่อมโยง (3) ข้อมลูนิร

นาม (de-identified, anonymous) คอืไมม่ขีอ้มลูใดทีบ่ง่ชีต้วับุคคลได ้อยา่งไรกต็าม การ

กาํหนดศพัทม์คี่อนขา้งหลากหลายและอาจตอ้งสงัคายนาโดยองคก์ารใดองคก์ารหน่ึงเพือ่ใหใ้ช้

รว่มกนั(
101

64) 

 ในการวจิยัยอ้นไปขา้งหลงัโดยศกึษาขอ้มลูผูป้่วยจากเวชระเบยีน หรอืการวจิยัเชงิสาํรวจ 

ผูว้จิยัอาจขอผูบ้รหิารอนุมตัยิกเวน้การพจิารณาเชงิจรยิธรรมได ้(exemption) หากสถาบนัมี

ระเบยีบดงักลา่วซึง่การวจิยันัน้จะตอ้งบนัทกึขอ้มลูสว่นบุคคลทีไ่มส่ามารถสาวถงึตวัได ้

(anonymous) 

 ตวัอยา่งขอ้มลูทีบ่ง่ชีต้วับุคคล(x) ไดแ้ก ่

 ชื่อ-สกุล 

 ทีอ่ยู ่และสถานที ่ทีแ่คบกวา่จงัหวดั 

 วนั เดอืน ปี ทีเ่กีย่วขอ้งกบัผูป้ว่ย เชน่ วนัเกดิ วนัเขา้รบัการรกัษา วนัทีจ่าํหน่าย

ออกจากโรงพยาบาล วนัเสยีชวีติ เป็นตน้ แต่ถา้บนัทกึเฉพาะปี เชน่ ปีเกดิ กไ็มน่บั 

 อายทุีเ่กนิ 89 ปี 

 หมายเลขโทรศพัท ์โทรสาร ไปรษณียอ์เิลก็ทรอนิกส ์IP address 

 เลขหมายประจาํตวัของผูถ้อืบตัรประชาชน บตัรเครดติ ใบขบัขี ่สมดุธนาคาร ฯลฯ 

 รปูถ่าย ลายมอื 

x 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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เพือ่ป้องกนัการสบัสนระหวา่ง privacy และ confidentiality จงึมผีูอ้ธบิายวา่ privacy เกีย่วขอ้งกบัปจัเจกบุคคล 

ในขณะที ่confidentiality เกีย่วขอ้งกบัขอ้มลูและเอกสาร 

 การดแูลอาสาสมคัรทีเ่ปราะบางอยา่งเหมาะสมและดาํเนินการดว้ยความระมดัระวงั (Respect for 

vulnerable persons) (ดบูทที ่9 บุคคลหรอืกลุ่มเปราะบาง) 

 อาสาสมคัรทีเ่ปราะบางคอือาสาสมคัรทีบ่กพรอ่งในความสามารถตดัสนิใจดว้ยตนเอง 

(diminished autonomy) แบง่ไดเ้ป็น (ก) บุคคลทีข่าดความสามารถในการตดัสนิใจไดจ้ากการ

เจบ็ปว่ยทางกายและจติ เชน่ ผูป้ว่ยโรคจติ ผูป้ว่ยทีไ่มรู่ส้กึตวั, ผูป้ว่ยวกิฤต ิ(ข) ผูท้ีข่าดวฒุิ

ภาวะ คอื เดก็และผูเ้ยาว ์ทีอ่ายุตํ่ากวา่ 18 ปีบรบิรูณ์ (ค) บุคคลทีส่ภาพแวดลอ้มจาํกดั

เสรภีาพในการตดัสนิใจ เชน่ นกัโทษ หรอืมสีภาพทีท่าํใหถ้กูล่อใจหรอืกดดนัโดยอาํนาจได้

งา่ย เชน่ หญงิมคีรรภ ์ผูป้ว่ยระยะสดุทา้ย นกัเรยีน นกัศกึษา คนไรบ้า้น เป็นตน้ 

 อาสาสมคัรในสองประเภทแรก ตอ้งใหผู้ด้แูลตามกฎหมายหรอืผูป้กครองเป็นผูร้บัทราบและ

เซน็ใหค้วามยนิยอม อาสาสมคัรในประเภทหลงัตอ้งมกีระบวนการเชญิเขา้รว่มโครงการวจิยั 

(recruitment procedures) ทีใ่หอ้สิระ ปลอดจากการนํารางวลัหรอืผลประโยชน์เกนิควรมาลอ่ 

หรอืการคาดโทษหากไมเ่ขา้รว่ม 

 ใน ethical guidelines ใหผ้ ูแ้ทนตามกฎหมาย (LAR: Legally acceptable 

representative [GCP], legally authorized representative [Common rule], legal 

guardian) เป็นผูใ้หค้วามยนิยอมแทนผูข้าดความสามารถในการตดัสนิใจ คาํวา่ 

“ผูแ้ทนตามกฎหมาย” จงึแปรเปลีย่นตามกฎหมายของแต่ละประเทศ 

 ผูใ้หค้วามยนิยอมแทนในกรณีเป็นผูป้ว่ยโรคจติ ไดแ้ก่ ใหคู้ส่มรส ผูบุ้พการ ี

ผูส้บืสนัดาน ผูป้กครอง ผูพ้ทิกัษ์ ผูอ้นุบาล หรอืผูซ้ึง่ปกครองดแูลบุคคลนัน้ แลว้แต่

กรณี (พ.ร.บ.สขุภาพจติ พ.ศ. ๒๕๕๑) 

 สาํหรบัเดก็ ตอ้งใหผู้ป้กครองเป็นผูใ้หค้วามยนิยอม ตาม พ.ร.บ.คุม้ครองเดก็ พ.ศ. 

๒๕๔๖ “ผูป้กครอง” หมายความวา่ บดิามารดา ผูอ้นุบาล ผูร้บับุตรบุญธรรม และ

ผูป้กครองตามประมวลกฎหมายแพง่และพาณิชย ์และใหห้มายความรวมถงึพอ่เลีย้ง

แมเ่ลีย้ง ผูป้กครองสวสัดภิาพ นายจา้ง ตลอดจนบุคคลอื่นซึง่รบัเดก็ไวใ้นความ

อุปการะเลีย้งดหูรอืซึง่เดก็อาศยัอยูด่ว้ย แต่ตอ้งใหค้วามสาํคญัต่อบดิามารดาเป็น

อนัดบัแรก หากไมส่ามารถตดิต่อไดจ้งึจะใหผู้อ้ื่นตามระบุในกฏหมายเป็นผูเ้ซน็

ยนิยอม 

 เดก็อาย ุ17 ปี ทีแ่ต่งงานแลว้ ถอืวา่สามารถใหค้วามยนิยอมได ้(emancipated 

minor) กต่็อเมือ่มกีารสมรสตามกฎหมาย หรอืสมรสตามศาลสัง่ 

 เดก็หรอืผูเ้ยาวอ์ายตุํ่ากวา่ 18 ปี ตอ้งมใีบแสดงความพรอ้มใจ (assent form) ถา้ตํ่ากวา่ 7 ปี 

ไมต่อ้งม ีassent form แต่บุคคลทีอ่ายตุํ่ากวา่ 18 ปี ทุกคน ตอ้งใหบ้ดิาหรอืมารดา หรอื

ผูป้กครองตามกฎหมายเป็นผูเ้ซน็ใหค้วามยนิยอม 
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 ถา้การวจิยันัน้มคีวามเสีย่งเกนิ minimal risk แต่ก่อประโยชน์โดยตรงกบัอาสาสมคัรเดก็ 

บดิาหรอืมารดาคนใดคนหน่ึงสามารถใหค้วามยนิยอมได ้

 ถา้การวจิยันัน้มคีวามเสีย่งเกนิ minimal risk แต่ไมก่่อประโยชน์โดยตรงกบัอาสาสมคัร

เดก็ แต่จะใหค้วามรูท้ีส่าํคญั ผูป้กครองทัง้บดิาและมารดาตอ้งใหค้วามยนิยอมทัง้คู ่

 ไมล่บหลูค่วามเชื่อ ศาสนา ประเพณีและวฒันธรรมใด ๆ 

 ในชุมชนบางแหง่ มคีวามเชื่อวา่การนําอวยัวะออกจากผูต้ายจะทาํใหไ้ปเกดิใหมม่อีวยัวะไม่

ครบ 

 บางแหง่ตอ้งนํารกไปใสห่มอ้ฝงัดนิ   

 

การให้คณุประโยชน์ 

การทีจ่ะใหก้ารวจิยัสอดคลอ้งกบัหลกัการจรยิธรรมขอ้น้ี คณะกรรมการตอ้งประเมนิความเสีย่งและประโยชน์ของ

โครงการวจิยั (risk/benefit analysis)(65) 

 โครงการวจิยัตอ้งมคีุณคา่ต่อสงัคม (social value) ซึง่ดไูดจ้ากหลกัการและเหตุผลในการทาํวจิยั ความ

สอดคลอ้งของโจทยว์จิยักบัปญัหาสขุภาพของชุมชนหรอืประเทศ วธิกีารศกึษาเป็นแนวทางใหม ่(novel) 

ไมซ่ํ้าซอ้นกบัผลงานทีผู่อ้ื่นทาํมาแลว้ (CIOMS 2016 Guideline 1) 

 โครงการวจิยัทีเ่รยีกวา่ “seeding trial” คลา้ย post-marketing surveillance แต่ทาํในสถาบนั

ทางการแพทยโ์ดยมวีตัถุประสงคซ์่อนเรน้เพือ่นํายาเขา้โรงพยาบาล เป็นตวัอยา่งหน่ึงทีไ่ม่

สรา้งองคค์วามรู ้และไมส่รา้งคุณคา่ต่อสงัคม เชน่ การวจิยัยา Neurontin(66) 

 โครงการวจิยัตอ้งมคีวามถกูตอ้ง (scientific value) ซึง่ดไูดจ้ากวตัถุประสงคก์ารวจิยั และการออกแบบ

วจิยั วธิกีารวจิยั และการวเิคราะหข์อ้มลู โครงการวจิยัทีอ่อกแบบแลว้ไมใ่หค้าํตอบทีเ่ชือ่ถอืไดถ้อืวา่ผดิ

หลกัจรยิธรรมเพราะทาํใหอ้าสาสมคัรหรอืผูป้ว่ยมคีวามเสีย่งโดยไมเ่กดิประโยชน์ (CIOMS 2016 

Guideline 1) 

 โครงการวจิยั randomized controlled trial phase III ทีจ่าํนวนอาสาสมคัรไมค่รบตามขนาด

ตวัอยา่ง จงึไมส่ามารถใหค้าํตอบได ้ หากจะใหถ้กูจรยิธรรมอาจปรบัเป็น pilot RCT ทีม่ ี

วตัถุประสงคเ์พื่อศกึษาความเป็นไปไดใ้นการทาํโครงการวจิยัเตม็กระบวนการเพือ่

เปรยีบเทยีบความปลอดภยัและประสทิธผิลของยาใหมก่บัยาทีม่อียูห่รอืยาหลอก(
104

67) 

 การประเมนิความถกูตอ้งทางวชิาการขา้งตน้อาจทาํโดยคณะกรรมการวจิยัของสถาบนั และ/หรอื

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั ในกรณีทีก่รรมการจรยิธรรมการวจิยัองิผลการพจิารณาดา้นวชิาการ

จากคณะกรรมการอื่น คณะกรรมการนัน้ตอ้งมคีุณสมบตัแิละวธิกีารพจิารณาทีเ่หมาะสม อยา่งน้อย

ประกอบดว้ยการประเมนิโดยผูเ้ชีย่วชาญในสาขา (expert assessment) ประเมนิอยา่งเป็นธรรม 

(impartiality) โดยแสดงผลประโยชน์ทบัซอ้น(
105

68) และมหีนงัสอืแต่งตัง้ระดบัคณะ/สถาบนั  

 องคป์ระกอบของการพจิารณาทางวชิาการควรประกอบดว้ย (45) 
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 ความสาํคญัและความแปลกใหมข่องคาํถามวจิยั (importance and novelty of the scientific 

question) 

 ความชดัเจนของการออกแบบวจิยัและวธิวีจิยั (strength of the scientific design and 

methodology) 

 ความเป็นไปไดข้องโครงการวจิยัตามทีอ่อกแบบไว ้(feasibility of the research as 

designed) 

 ความเหมาะสมของแผนการวเิคราะหข์อ้มลูทางสถติ ิ(appropriateness of the statistical 

analysis plan) 

 ในกรณีทีเ่ป็น clinical trial ตอ้งม ีclinical equipoise กลา่วคอืในชุมชนเวชปฏบิตัยิงัไมส่ามารถยอมรบั

วา่ยา/วธิรีกัษาหน่ึงดกีวา่อกียา/วธิรีกัษาวธิหีน่ึง(69,70)  

 ลดความเสีย่งของอาสาสมคัรโดย (1) ใชว้ธิกีารทีส่อดคลอ้งกบัการออกแบบวจิยัทีด่แีละเป็นวธิกีารทีไ่ม่

ทาํใหอ้าสาสมคัรไดร้บัความเสีย่งโดยไมจ่าํเป็น (2) ใชว้ธิวีนิิจฉยัหรอืรกัษาทีใ่ชป้ระจาํ (3) มแีพทยแ์ละ

พยาบาลดแูลอยา่งไกลช้ดิในขัน้ตอนทีม่คีวามเสีย่งต่ออนัตรายสงู (4) ผูว้จิยัหรอืทมีวจิยั มคีวามรูค้วาม

ชาํนาญในเรือ่งทีท่าํวจิยั และหตัถการทีนํ่ามาใชใ้นการวจิยั ซึง่ดไูดจ้ากเอกสารอตัตประวตัขิองผูว้จิยั  

 พยายามทาํใหคุ้ณประโยชน์มากทีส่ดุ และลดความเสีย่งต่ออนัตรายใหน้้อยทีส่ดุ 

 ประโยชน์ทีก่ารวจิยัจะก่อขึน้ 

 ประโยชน์ทีผู่ป้ว่ยไดร้บัโดยตรงการรกัษาหรอืวจิยั คอื การทีม่สีขุภาพดขีึน้ หรอือาจเรยีกวา่

เป็น therapeutic beneficence(71) ทัง้น้ีการคาํนึงถงึประโยชน์ดงักลา่วจะไมน่บัเงนิตอบแทน 

รางวลั (remuneration) ทีใ่หก้บัผูป้ว่ย/อาสาสมคัร   อน่ึง การใหส้ว่นลดคา่ยาแก่ผูป้ว่ยทีเ่ขา้

รว่มโครงการวจิยัหากยาทดลองไดร้บัอนุมตัจิากคณะกรรมการอาหารและยา ถอืวา่ไม่

เหมาะสมเชงิจรยิธรรม 

 ประโยชน์ทีผู่ป้ว่ยคนอื่น ๆ จะไดร้บัจากผลการศกึษา  

 ประโยชน์ทีว่งการวทิยาศาสตร ์หรอืสงัคมทีจ่ะไดร้บั (aspiration beneficence)  

 ประโยชน์ทีเ่สนอใหชุ้มชนหลงัการวจิยัเสรจ็สิน้ เชน่ การใหย้าฟรชีว่งหน่ึงในกรณีทีผ่ลการวจิยั

แสดงวา่ยาใหมม่ปีระสทิธผิลด ี

 ความเสีย่งต่ออนัตราย เกดิจาก 

 Intervention (ยา อุปกรณ์ เครือ่งมอื แบบสอบถาม แบบสมัภาษณ์) ทีใ่ชใ้นการวจิยั และ/หรอื 

 ขอ้มลูรัว่ไหล (breach of confidentiality) 

 อนัตรายต่อรา่งกาย (physical harm) ระดบัแคท่าํใหร้าํคาญจนถงึเสยีชวีติ เชน่  

 ความเจบ็ปวดทีท่นไมไ่หว  

 อาการไมพ่งึประสงคจ์ากยา (adverse drug reaction)  

 การบาดเจบ็จากหตัถการทีร่กุลํ้ารา่งกาย เชน่ การผา่ตดั, หรอื  
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 ความไมส่ะดวกหรอืไมส่บาย (inconvenience or discomfort) เชน่ อาสาสมคัรตอ้งลมืตาโดย

ไมก่ระพรบินาน 5 นาท ีมนึงง เจบ็ขณะเจาะเลอืดจากเสน้เลอืดดาํทีแ่ขน อาการคลื่นไส ้ความ

อบัอาย ความกลวัชว่งขณะทีท่ดสอบ เป็นตน้ ลกัษณะของ discomfort เป็นความไมส่บาย

ชัว่ขณะแลว้กห็ายไป(72) 

 ถกูทาํรา้ยจนเสยีชวีติเน่ืองจากเพือ่นรว่มแก๊งแกแ้คน้สาเหตุจากการเขา้รว่มการวจิยัเกีย่วกบั 

gang violence(73) 

 อนัตรายต่อจติใจ (psychological harm) ไดแ้ก่  

 ความเครยีด อารมณ์เปลีย่นแปลง เกดิภาพหลอน ฯลฯ ซึง่เป็นผลของยา 

 ความรูส้กึผดิเมือ่สมัภาษณ์เกีย่วกบัพฤตกิรรมในอดตี  

 ความอบัอาย เชน่ การถามผูป้ว่ย/อาสาสมคัรเกีย่วกบัเพศสมัพนัธ ์การใชส้ารเสพตดิ 

 ความกงัวลและอาการซมึเศรา้ ซึง่อาจนําไปสูก่ารฆา่ตวัตาย 

 การวจิยัทีท่าํใหผู้ป้ว่ยทราบวา่เป็นโรครา้ยแรง โรคทางพนัธุกรรมทีถ่่ายทอดถงึบุตรหลาน 

เป็นตน้ 

 การทราบผลการตรวจสขุภาพ เชน่ การตดิเชือ้ HIV ทาํใหอ้าสาสมคัรเกดิความกดดนัทาง

จติใจและอารมณ์ (psychological and emotional distress) ในบางสงัคมทีช่ายเป็นหวัหน้า

ครอบครวั สามอีาจทาํรา้ยภรรยาจากการเขา้รว่มโครงการวจิยัและทราบผลการตรวจ (74)  

 ขอ้มลูทีอ่่อนไหวถกูเปิดเผย 

 อนัตรายต่อสถานะทางสงัคม (social harms) เป็นผลลบต่อการปฏสิมัพนัธก์บัผูอ้ื่น เชน่ 

 การเขา้รว่มวจิยัทาํใหเ้กดิการตตีราและกดีกนัในสงัคม (stigma, discrimination) เน่ืองจาก

ผูอ้ื่นทราบวา่ปว่ยเป็นโรคสงัคมรงัเกยีจ 

 อนัตรายต่อฐานะทางการเงนิและสถานะทางสงัคมของผูป้ว่ย/อาสาสมคัร (social and economic 

harms) เชน่  

 การเขา้รว่มโครงการวจิยัทาํใหต้อ้งเสยีเงนิเพิม่ขึน้มากเกนิจาํเป็น เชน่ คา่เดนิทางไปตาม

นกัวจิยันดัหมาย 

 เสยีเวลาโดยไมม่คีา่ชดเชย เป็นตน้ 

 บรษิทัประกนัสขุภาพขึน้เบีย้ประกนัหรอืไมร่บัประกนัสขุภาพ/ สญูเสยีสทิธดิา้นประกนัชวีติ 

 ถกูเลกิจา้ง  

 อนัตรายทางทางกฎหมาย (legal harm)  มกัเกดิกบัการวจิยัทีเ่กีย่วกบัพฤตกิรรมผดิกฏหมาย เชน่  

 ขอ้มลูรัว่ไหลทาํใหถ้กูจบักุมระหวา่งเขา้รว่มวจิยัเกีย่วกบัการเสพยา 

 ถกูจบักุมเน่ืองจากทาํรา้ยบุคคลในครอบครวั หรอืทารณุเดก็  

 การวจิยัในชุมชน (community-based research) ควรใหป้ระโยชน์ต่อชุมชนและลดความเสีย่งต่อ

ภยนัตรายใหม้ากโดยการใหชุ้มชนมสีว่นรว่มในโครงการวจิยัตัง้แต่เริม่ออกแบบไปจนถงึการเผยแพร่

ผลงานวจิยั (75) 
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อน่ึง การประเมนิความเสีย่ง ควรประเมนิความเสีย่งจากกระบวนการทีอ่อกแบบมาเพือ่วจิยั 

(research risk) เทา่นัน้ ไมค่วรนําความเสีย่งทีเ่กดิจากการรกัษาหรอืตรวจรกัษา (therapeutic risk) มา

พจิารณาประเมนิความเสีย่ง(78) ตวัอยา่งเชน่ ตอ้งการศกึษาคุณภาพชวีติของผูป้ว่ยมะเรง็ปอดทีไ่ดร้บั

การผา่ตดั จะเหน็วา่ การผา่ตดัเป็นการรกัษาในขณะทีก่ารประเมนิคณุภาพชวีติใชก้ารสมัภาษณ์ ดงันัน้ 

ไมค่วรนําความเสีย่งจากการผา่ตดัปอดมาคดิในการประเมนิความเสีย่งของโครงการวจิยั สว่นการ

ประเมนิประโยชน์นัน้ไมค่วรมองไกลเกนิไป เชน่ ผลกระทบของความรูจ้ากการวจิยัต่อนโยบายของรฐั 

การประเมนิวา่ “risks and benefits are in favorable ratio” อาจตอ้งคาํนึงวา่(
113

76) 

• โครงการวจิยัทีก่่อความเสีย่งไมเ่กนิ minimal risk และไมก่่อประโยชน์โดยตรงต่อ

อาสาสมคัร ใหข้อความยนิยอมโดยสมคัรใจจากอาสาสมคัร หรอืผูแ้ทน 

• โครงการวจิยัทีก่่อความเสีย่งเกนิ minimal risk แต่ก่อประโยชน์โดยตรงต่ออาสาสมคัร 

ควรมัน่ใจวา่ม ีclinical equipoise (มคีวามไมแ่น่นอนวา่วธิใีหมจ่ะดกีวา่วธิทีีใ่ชอ้ยู)่  และ

ใหข้อความยนิยอมโดยสมคัรใจจากอาสาสมคัร หรอืผูแ้ทน 

• โครงการวจิยัทีก่่อความเสีย่งเกนิ minimal risk และไมก่่อประโยชน์โดยตรงต่อ

อาสาสมคัร แต่ใหอ้งคค์วามรู ้ ตอ้งประเมนิโครงการวจิยัวา่การออกแบบวจิยัถูกตอ้ง 

(scientific value) ความรูท้ีไ่ดเ้ป็นความรูท้ีส่าํคญัจรงิ ๆ อนัจะเป็นประโยชน์ต่อสงัคม 

(social value) ซึง่ตอ้งอาศยัผูแ้ทนชุมชนหรอืผูเ้ชีย่วชาญในสาขาใหข้อ้คดิเหน็ และให้

ขอความยนิยอมโดยสมคัรใจจากอาสาสมคัร หรอืผูแ้ทน 

จะเหน็วา่การหาความเสีย่งและประโยชน์จากโครงการวจิยัมคีวามสาํคญัยิง่ต่อการประเมนิ

ตามหลกัการคุณประโยชน์ การแสดงความเสีย่งและประโยชน์ตอ้งเป็นรปูธรรม มหีลกัฐานอา้งองิ 

บางครัง้กรรมการผูป้ระเมนิจาํตอ้งคน้ควา้หาขอ้มลูเพิม่เตมิ เพือ่ปกป้องความปลอดภยัของอาสาสมคัร 

นอกจากการประเมนิความเสีย่งและประโยชน์ของโครงการวจิยัแลว้ ยงัตอ้งประเมนิการ

ตดิตามความปลอดภยัและการดแูลความเป็นอยูท่ีด่ ี (safety and well-being) ของบุคคลทีเ่ขา้รว่ม

โครงการวจิยัอกีดว้ย เชน่ 

- การมคีณะกรรมการตดิตามขอ้มลูและความปลอดภยั (Data and safety monitoring board 

(DSMB) หรอื independent data and monitoring committee (IDMC) ตามเหมาะสมกบัลกัษณะ

โครงการวจิยั สว่นใหญ่เป็น interventional research ทีม่คีวามเสีย่งสงู 

- การดแูลหากเจบ็ปว่ยระหวา่งเขา้รว่มการวจิยั 

- การใหเ้งนิคนืจากการใชจ้า่ยเมือ่เขา้รว่มโครงการวจิยั (reimbursement) เชน่ คา่เดนิทาง 
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- การจา่ยเงนิชดเชยคา่เสยีเวลา (compensation) และกรณีบาดเจบ็จากการวจิยั (injury 

compension) โดยไมต่อ้งพสิจูน์ความผดิ 

 

การให้ความยติุธรรม (justice)  

การคดัเลอืกอาสาสมคัรตอ้งมคีวามเป็นธรรม (equitable selection)  

 ไมค่ดัออกจากประชากรทีศ่กึษาโดย เพศ ชนชาต ิชาตพินัธุ ์เชือ้ชาต ิภาวะตัง้ครรภ ์มารดา

ทีใ่หน้ม เดก็ ผูส้งูอาย ุโดยไมม่เีหตุผลทางวชิาการหรอืจรยิธรรมทีเ่พยีงพอ 

 ไมเ่ลอืกกลุ่มตวัอยา่งโดยคดิวา่หางา่ย สัง่งา่ย หรอืจดัการงา่ยทาํใหง้านวจิยัคล่องขึน้ เชน่ 

เลอืกคนจน ชนกลุ่มน้อย ผูด้อ้ยการศกึษา ผูใ้ตบ้งัคบับญัชา เป็นตน้ การคดัเลอืกทีถู่กตอ้ง

คอืเลอืกกลุ่มตวัอยา่งทีส่อดคลอ้งกบัปญัหาวจิยั โครงการวจิยัตอ้งแสดงขอ้พจิารณาดา้น

จรยิธรรมตามแนวทางจรยิธรรม ดงัน้ี 

 การวจิยัในกลุม่เปราะบาง 3 กลุ่ม ไดแ้ก่ (1) หญงิมคีรรภแ์ละทารกในครรภ ์

(fetus) ทารกแรกเกดิ (neonate) (2) นกัโทษ และ (3) เดก็ เป็นไปตามเงือ่นไข

กาํหนดไวใ้น 45CFR46 

 การวจิยัในกลุม่เปราะบางอื่น ๆ ผูว้จิยัควรคาํนึงถงึเหตุผลความจาํเป็นวา่ (1)  การ

วจิยัทาํไมส่ามารถตอบโจทยป์ญัหาไดห้ากทาํในกลุม่ทีเ่ปราะบางน้อยกวา่ (2) การ

วจิยัทาํเพือ่หาองคค์วามรูท้ีจ่ะนําไปสูก่ารวนิิจฉยั ป้องกนั หรอืรกัษาโรคหรอื

ปญัหาสขุภาพทีเ่ป็นลกัษณะจาํเพาะของกลุ่มเปราะบางนัน้ (3) อาสาสมคัรหรอื

ชุมชนทีเ่ป็นกลุ่มเปราะบางนัน้จะไดร้บัผลติภณัฑว์นิิจฉยั ป้องกนั รกัษาโรคซึง่

พฒันาจากงานวจิยันัน้ (4) ความเสีย่งจากมาตรการแทรกแซงหรอืหตัถการทีไ่ม่

ก่อประโยชน์ต่อสขุภาพอาสาสมคัรโดยตรง ใควรเกนิ minimal risk เวน้แต่

คณะกรรมการจะเหน็ไดว้า่ความเสีย่งอาจเกนิ minimal risk ไดเ้พยีงเลก็น้อย และ 

(5) กรณทีีอ่าสาสมคัรขาดหรอืพรอ่งสตสิมัปชญัญะทีจ่ะใหค้วามยนิยอมได ้ตอ้งขอ

ความยนิยอมจากผูป้กครองตามกฏหมายหรอืผูแ้ทนตามเหมาะสม (CIOMS, 

2016) 

 ไมเ่ลอืกอาสาสมคัรทีช่อบพอเขา้ในโครงการวจิยัทีเ่หน็ชดัวา่อาสาสมคัรไดป้ระโยชน์ 

ในทางกลบักนัไมเ่ลอืกอาสาสมคัรทีเ่ป็นบุคคล “ไมพ่งึปรารถนา” เขา้รว่มการวจิยัทีเ่สีย่งต่อ

อนัตรายสงู 
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 การวจิยัทีนํ่าไปสูก่ารพฒันาสิง่ประดษิฐห์รอืยารกัษาโรคทีใ่ชทุ้นรฐับาลตอ้งครอบคลุม

อาสาสมคัรทัง้ผูท้ีม่กีาํลงัซือ้และผูท้ีไ่มไ่ดป้ระโยชน์จากสิง่ประดษิฐห์รอืยานัน้ 

นอกจากถอืหลกั 3 ประการขา้งตน้แลว้ CIOMS ยงัไดเ้สนอใหค้าํนึงคุณคา่วฒันธรรม (cultural 

value) ของแต่ละประเทศหรอืทอ้งถิน่ดว้ย โดยเฉพาะการทาํวจิยัในชุมชนหรอืกลุ่มชน เชน่ แต่งตัง้ 

Community Advisory Board (CAB) ใหค้าํปรกึษาเกีย่วกบักระบวนการขอความยนิยอมทัง้กระบวนการ 

เชน่ วธิกีารตดิต่อเชือ้เชญิบุคคลเป็นอาสาสมคัร วธิอีธบิายขอ้มลูขา่วสาร ภาษาทีใ่ช ้การตดิตามผลเสยี

หรอืขา่วลอืทีอ่าจเกดิขึน้โดยไมค่าดคดิระหวา่งการวจิยั การแจง้ผลวจิยัต่อชุมชน (114

77)  

 

การเลือกหรือไม่เลือกเดก็ สตรี หญิงให้นมบตุร ชนกลุ่มน้อย หรือผูส้งูอาย ุเข้าโครงการวิจยั(
24

y) 

ก. โครงการวจิยัไมค่วรกดีกนัการเขา้รว่มของบุคคลเหล่าน้ี เวน้แต่วา่จะมเีหตุผลทีช่ดัแจง้

วา่ไมค่วรรวมคนเหล่าน้ีเน่ืองดว้ยสขุภาวะของเขา หรอืไมส่อดคลอ้งกบัวตัถุประสงคข์อง

การวจิยั 

ข. การทดลอง Phase III clinical trial มุง่ศกึษาเป็นรายกลุ่มไดห้ากมหีลกัฐานทางวชิาการ

สนบัสนุนวา่การตอบสนองต่อยามคีวามแตกต่างกนั 

ตวัอย่างการพิจารณาการมีหรือไม่มีเดก็เข้าร่วมการวิจยั(
25

z) 

ขอ้พจิารณา ควรรวมหรอืไมร่วมเดก็ในประชากรที่

จะศกึษา 

1. ปญัหาสขุภาพทีจ่ะศกึษาไมพ่บในประชากรเดก็ ไมค่วรรวม 

2. วธิกีารศกึษาก่อความเสีย่งไมเ่กนิความเสีย่งตํ่า 

หรอืเกนิความเสีย่งตํ่าแต่ประโยชน์ต่อสขุภาพเดก็

มมีากกวา่ความเสีย่ง 

ควรรวม 

y NIH Policy and Guidelines on the Inclusion of Women and Minorities as Subjects in Clinical Research –
Amended, October, 2001. 
z NIH. Inclusion of Children Policy: Case Studies March 1999. 

[https://grants.nih.gov/grants/funding/children/pol_case_science.htm] 
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3. วธิกีารศกึษา เช่น ยาใหม ่ก่อผลขา้งเคยีงที่

รา้ยแรงถงึเสยีชวีติ แต่ถา้ไมท่ดลองเดก็กจ็ะ

เสยีชวีติจากโรค  

ผูว้จิยัและคณะกรรมการสามารถใหร้วม

เดก็ไดห้ากประเมนิแลว้ใหค้วามเหน็วา่

ประโยชน์มน้ํีาหนกัมากกวา่ความเสีย่ง 

(potential benefits outweigh risks) 

4. วธิกีารศกึษา เช่น ยาใหม ่ก่อผลขา้งเคยีงที่

รา้ยแรงถงึเสยีชวีติ แต่การดาํเนินโรคไมถ่งึกบัทาํ

ใหเ้สยีชวีติ 

5. ผูว้จิยัไมคุ่น้เคยกบัการดแูลเดก็ หาผูร้ว่มวจิยัทีม่ปีระสบการณ์เกีย่วกบั

เดก็ 

6. มกีารวจิยัทีล่กัษณะใกลเ้คยีงกนัดาํเนินการอยู่

โดยทีอ่ื่น 

ไมค่วรรวม 

 

 

แนวทางประเมินโครงการวิจยั 

ในการพจิารณาวา่โครงการวจิยันัน้สอดคลอ้งกบัจรยิธรรมพืน้ฐาน 3 ขอ้ หรอืไม ่มวีธิหีลากหลาย

รปูแบบ กรรมการบางคนทีม่ปีระสบการณ์อาจประเมนิและบอกไดว้า่โครงการวจิยัทีพ่จิารณาอยูม่จุีดใด

ทีไ่มส่อดคลอ้งกบัหลกัจรยิธรรมพืน้ฐาน แต่กรรมการสว่นใหญ่มกัตอ้งอาศยัแนวทางหรอืเกณฑท์ีเ่ป็น

รปูธรรมเพือ่จะดไูดค้รบถว้น ในทีน้ี่จะลองดรูปูแบบของ WHO, OHRP และ Emmanuel และคณะ 

 

แนวทางประเมินของ ของ WHO(37)  

กรรมการตอ้งพจิารณาขอ้เสนอโครงการวจิยัและเอกสารทีเ่กีย่วขอ้ง โดยใหค้วามสนใจเป็นพเิศษ

กบักระบวนการขอความยนิยอม เอกสาร ความเหมาะสมและความเป็นไปไดข้องโครงการวจิยั และ

ความสอดคลอ้งกบัขอ้บงัคบัหรอืกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง โดยดหูวัขอ้ต่อไปน้ี 

1. การออกแบบและดาํเนินการวจิยั (Scientific design and conduct of the study) 
 ดคูวามถกูตอ้งของโครงการวจิยัในองคร์วม ตัง้แต่วตัถุประสงคล์งไปถงึการวเิคราะหข์อ้มลูทาง

สถติ ิ

 ความเหมาะสมระหวา่งความเสีย่งและความไมส่ะดวกสบายกบัประโยชน์ทีอ่าสาสมคัรหรอื

ชุมชนไดร้บั 
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 ความเหมาะสมของการมกีลุม่เปรยีบเทยีบ 

 เกณฑก์ารถอดถอนอาสาสมคัร การหยดุพกั (suspend) หรอืยกเลกิ (terminate) 

โครงการวจิยั 

 มกีระบวนการตดิตามและตรวจสอบการดาํเนินการวจิยัรวมถงึ DSMB 

 ความพรอ้มของการวจิยัไมว่า่จะเป็นบุคคล สถานที ่การรกัษาฉุกเฉิน 

 วธิกีารรายงานหรอืตพีมิพผ์ลการวจิยั 

2. การเชญิอาสาสมคัร (Recruitment of research participants) 
 ลกัษณะกลุม่ประชากรโดยละเอยีด (เพศ อาย ุเชือ้ชาต ิและอื่น ๆ) 

 วธิกีารตดิต่อและเชือ้เชญิ 

 วธิใีหข้อ้มลูขา่วสารแก่บุคคลกลุ่มเป้าหมาย 

 เกณฑค์ดัเขา้/ออก 

3. การดแูลและปกป้องอาสาสมคัร (Care and protection of research participants) 
 คุณวฒุแิละประสบการณ์ของผูว้จิยั 

 แผนการหยดุการรกัษามาตรฐานและเหตุผล 

 การรกัษาพยาบาลทีใ่หก้บัอาสาสมคัรระหวา่งวจิยัและสิน้สดุการวจิยั 

 ความเพยีงพอของการใหค้าํปรกึษาดา้นการรกัษาพยาบาลหรอืจติสงัคม 

 การดาํเนินการหากอาสาสมคัรถอนตวัระหวา่งการวจิยั 

 เกณฑก์ารสนบัสนุนยาหรอืการรกัษาพยาบาลหลงัสิน้สดุการวจิยั 

 การแจง้ใหแ้พทยป์ระจาํตวัอาสาสมคัรทราบถงึการเขา้รว่มการวจิยั 

 คา่ใชจ้า่ยทีเ่กดิกบัอาสาสมคัร 

 การจา่ยคา่ชดเชยหรอืการรกัษากรณีเกดิการเจบ็ปว่ยหรอืเสยีชวีติสาเหตุมาจากการวจิยั 

 เอกสารประกนัคา่ชดเชย 

4. การปกป้องความลบัอาสาสมคัร (Protection of research participant confidentiality) 
 การแสดงบุคคลทีส่ามารถดขูอ้มลู หรอืเวชระเบยีนของอาสาสมคัร หรอืรว่มใชต้วัอยา่งชวีภาพ

ของอาสาสมคัร 

 มาตรการปกป้องความลบัและความปลอดภยัของขอ้มลูสว่นตวัของอาสาสมคัร 

5. กระบวนการขอความยนิยอม 
 แสดงวธิกีารขอความยนิยอมรวมทัง้บุคคลทีม่อบหมายใหเ้ป็นผูข้อความยนิยอม 

 ขอ้มลูขา่วสารทีจ่ะใหอ้าสาสมคัรไมว่า่จะใหโ้ดยวาจาหรอืเป็นเอกสารมคีวามครบถว้น 

เพยีงพอ และเขา้ใจงา่ย 
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 การเชญิบุคคลทีใ่หค้วามยนิยอมไมไ่ดเ้ขา้ในการวจิยัมเีหตุผลเพยีงพอและมกีารขอความ

ยนิยอมจากผูป้กครองตามกฎหมาย 

 การประกนัวา่ อาสาสมคัรจะไดร้บัขอ้มลูขา่วสารเพิม่เตมิหากมขีอ้มลูขา่วสารใหมเ่กีย่วกบัสทิธ ิ

ความปลอดภยั และสวสัดภิาพ 

 มกีระบวนการรบัขอ้รอ้งเรยีนของอาสาสมคัรหรอืผูแ้ทน ระหวา่งดาํเนินการวจิยั 

6. การคาํนึงถงึชุมชน 
 ผลกระทบและความสอดคลอ้งต่อชุมชนทีอ่าสาสมคัรอยูห่รอืชุมชนทีเ่กีย่วขอ้ง 

 ขัน้ตอนการปรกึษาชุมชนทีเ่กีย่วขอ้งทัง้ก่อน ระหวา่ง และสิน้สดุการวจิยั 

 อทิธพิลของชุมชนต่อการใหค้วามยนิยอมของอาสาสมคัร 

 การจะมผีลติภณัฑจ์าํหน่ายหรอืความสามารถในการซือ้ในชุมชนหากผลการวจิยัออกมาสาํเรจ็ 

 การแจง้ผลการวจิยักบัอาสาสมคัรหรอืชุมชน 

 

แนวทางประเมินของ OHRP(78) 

มปีระเดน็ทีต่อ้งพจิารณาในแต่ละหวัขอ้ดงัน้ี 

1. การวเิคราะหค์วามเสีย่ง/ประโยชน์ (Risk/benefit analysis) 
 มกีารแสดงและประเมนิความเสีย่งและประโยชน์อยา่งครบถว้นหรอืไม ่

 ความเสีย่งเกนิ minimal risk หรอืไม ่คณะกรรมการนําเอาประเดน็ vulnerability ของ

อาสาสมคัรมาพจิารณาหรอืไม ่

 ถา้การวจิยัเกีย่วกบัยาหรอืวธิรีกัษา มกีารพจิารณาแยกจากความเสีย่งทีเ่กดิจากยาหรอืวธิี

รกัษาทีใ่ชเ้พือ่การรกัษาพยาบาลหรอืไม ่

 มกีารลดความเสีย่งแต่เพิม่ประโยชน์ทีเ่หมาะสมหรอืไม ่

 มกีารตดิตามประเมนิสมดุลยร์ะหวา่งความเสีย่งและประโยชน์อยา่งต่อเน่ืองหรอืไม ่ควรม ี

data and safety monitoring board หรอืไม ่

2. การขอความยนิยอม (Informed consent) 
 ผูว้จิยั มแีผนทีจ่ะศกึษาวจิยัในประชากรทีเ่ป็น vulnerable subject หรอืไม ่

 มกีารแสดงการประเมนิความเสีย่งและประโยชน์อยา่งถกูตอ้งหรอืไม ่มกีารแสดงความเป็นไป

ไดท้ีผู่ป้ว่ยจะไดป้ระโยชน์โดยตรงไวอ้ยา่งชดัเจนหรอืไม ่

 การใชภ้าษาและวธิสีือ่สารเหมาะสมกบัประชากรทีจ่ะวจิยัหรอืไม ่

 ระยะเวลาและสถานทีท่ีใ่ชใ้นการใหข้อ้มลูขา่วสารแก่อาสาสมคัร เพยีงพอต่อการตดัสนิใจทีด่ี

หรอืไม ่ 

 ผูใ้ดเป็นผูอ้ธบิายขอ้มลูขา่วสารแกอ่าสาสมคัร ควรจะมพียานขณะใหข้อ้มลูขา่วสารหรอืไม ่
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 ควรใหข้อ้มลูขา่วสารใหมแ่ก่อาสาสมคัรและขอความยนิยอมใหมเ่ป็นระยะ ๆ หรอืไม ่

 คณะกรรมการฯ ควรดวูา่มขีอ้มลูขา่วสารใหมท่ีต่อ้งแจง้ใหอ้าสาสมคัรทราบหรอืไม ่บอ่ย

เพยีงใด ใครจะเป็นผูร้ายงานใหค้ณะกรรมการทราบระหวา่งการพจิารณาทบทวนทีก่าํหนด

ตารางเวลาไวแ้ลว้ 

 มเีหตุผลเพยีงพอในการยกเวน้ขอ้มลูขา่วสารบางสว่นหรอืทัง้หมดทีจ่ะใหแ้กอ่าสาสมคัรหรอืไม ่

การวจิยัเกนิ minimal risk หรอืไม ่ขอ้มลูขา่วสารทีข่าดหายไปโดยเจตนาเป็นสิง่จาํเป็นที่

อาสาสมคัรตอ้งรูเ้พือ่ประกอบการตดัสนิใจหรอืไม ่

3. การคดัเลอืกบุคคลเขา้เป็นอาสาสมคัร (Selection of subjects) 
 ภาระทีเ่กดิขึน้ในการเป็นอาสาสมคัร จะเกดิกบักลุม่ทีจ่ะไดป้ระโยชน์หรอืไม ่

 ในการเชือ้เชญิบุคคล ก่อใหเ้กดิการแบกภาระอยา่งไมส่มสว่นกบับุคคลกลุม่หน่ึงกลุม่ใด

หรอืไม ่

 การวจิยันัน้เหมาะกบัการเลอืกบุคคลกลุม่นัน้หรอืไม ่

 ถา้มบุีคคลประเภทใดทีไ่วเป็นพเิศษต่อความเสีย่งทีจ่ะเกดิขึน้ระหวา่งการวจิยั ไดจ้ดัไวใ้น

เกณฑค์ดัออกหรอืไม ่วธิกีารคดักรองคนกลุม่น้ีละเอยีดพอหรอืไม ่

 การกระจายประโยชน์ใหก้บับุคคลเป็นธรรมหรอืไม ่มบุีคคลกลุม่อื่นทีน่่าจะเป็นอาสาสมคัรมี

ความจาํเป็นมากกวา่ทีจ่ะไดร้บัประโยชน์หรอืไม ่

 การกระจายภาระใหก้บับุคคลเป็นธรรมหรอืไม ่การเพิม่ภาระใหก้ลุม่ทีม่ภีาระอยูแ่ลว้เป็นธรรม

หรอืไม ่

 บุคคลนัน้มพีืน้ฐานรา่งกาย จติใจ และสงัคม ทีจ่ะทาํใหม้คีวามเสีย่งเป็นพเิศษหรอืไม ่

 จะทาํวจิยัในกลุ่มทีเ่ปราะบางน้อยกวา่ ไดห้รอืไม ่ถา้อยา่งนัน้จะมคีา่ใชจ้า่ยหรอืความไม่

สะดวกอะไร และการทาํวจิยัในบุคคลกลุม่ทีม่ภีาระอยูแ่ลว้หรอืมคีวามกดดนัเพยีงเพือ่ความ

สะดวกของนกัวจิยัหรอืคุณภาพงานวจิยัมเีหตุผลฟงัขึน้หรอืไม ่

 กระบวนการคดัสรรอาสาสมคัรมกีารปกป้องกลุม่เปราะบาง มากจนปิดโอกาสในการเขา้รว่ม

การวจิยัหรอืไม ่

 หากบุคคลอยูภ่ายใตค้วามกดดนั มวีธิลีดความกดดนัหรอืผลกระทบหรอืไม ่

4. ความเป็นสว่นตวัและการรกัษาความลบั (Privacy and confidentiality) 
 การวจิยัเกีย่วกบัการสงัเกตหรอืการรกุลํ้าความเป็นสว่นตวัในสถานการณ์ทีบุ่คคลคาดหวงั

ความเป็นสว่นตวัหรอืไม ่จะออกแบบวจิยัใหมโ่ดยหลกีเลีย่งการรกุลํ้าไดห้รอืไม ่

 หากจาํเป็นตอ้งมกีารรกุลํ้าความเป็นสว่นตวั งานวจิยัมมีคีวามสาํคญัจนยอมรบัไดห้รอืไม ่

หลงัจากนัน้มสีิง่ใดจะบอกบุคคลนัน้หรอืไม ่

 ถา้ผูว้จิยัตอ้งการคน้เวชระเบยีนเพือ่คดัสรรบุคคลเขา้รว่มการวจิยั ตอ้งขออนุญาตจากใคร 

แลว้จะใหใ้ครเป็นผูต้ดิต่อ 
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 ผูว้จิยัจะเกบ็ขอ้มลูทีอ่่อนไหว 

(sensitive) ของบุคคลหรอืไม ่ถา้มี

จะมมีาตรการปกป้องการรัว่ไหล

ของขอ้มลูไดอ้ยา่งไร ถา้หน่วยงาน

ของรฐัหรอืผูร้กัษากฎหมายขอดู

ชื่อบุคคล จะมวีธิกีารขออนุญาต

ปกป้องความลบัจากหน่วยงานของ

รฐัอยา่งไรเพือ่ไมใ่หเ้กดิการจบักุม

หรอืหมายเรยีกจากศาล 

 ผูว้จิยัใหข้อ้มลูขา่วสารเกีย่วกบัวธิี

ปกป้องความลบัแก่บุคคลอยา่ง

เพยีงพอหรอืไม ่ ผูว้จิยัควรละเวน้

ใบยนิยอมเพือ่ปกป้องความลบั

อาสาสมคัรหรอืไม ่

5. การตดิตามการวจิยั (Monitoring and 

observation) 
 มกีารบนัทกึและจดัเกบ็ขอ้มลู

อยา่งไร 

 เมือ่ดรูะดบัความเสีย่งแลว้ 

แผนการตดิตามงานวจิยัเพยีงพอ

และครบถว้นหรอืไม ่

 ถา้ผูว้จิยัไมท่าํงานเตม็เวลา การ

กาํกบัดแูลและการตดิตามมอียา่ง

เพยีงพอหรอืไม ่

 มกีลไกการรายงานต่อ

คณะกรรมการจรยิธรรมถงึผลอนั

เกดิขึน้โดยไมค่าดคดิหรอืไม ่

 สถาบนัม ีDSMB หรอืไม ่ถา้ไมม่ ี

ควรแต่งตัง้ หรอืใชข้องผูส้นบัสนุน

หรอืไม ่

6. การปกป้องเพิม่เตมิ (Additional safeguard) 
 กระบวนการเชญิบุคคลยนิยอมเป็นอาสาสมคัร เป็นการสมคัรใจจรงิ ๆ หรอืไม ่

§46.111  
เกณฑก์ารอนุมติัโครงการวิจยั 

ก. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัจะอนุมตัิ

โครงการวจิยัไดต้่อเมือ่พจิารณาแลว้เหน็วา่ผา่น

เกณฑต์่อไปน้ี 

1. มกีารลดความเสีย่งของอาสาสมคัรโดย: 

(ก) ใชว้ธิวีจิยัทีส่อดคลอ้งกบัรปูแบบ

วจิยัและไมก่่อความเสีย่งทีไ่มจ่าํเป็นต่อ

อาสาสมคัร (ข) ใชว้ธิปีระจาํในการ

วนิิจฉยัหรอืรกัษา 

2. ความเสีย่งต่ออาสาสมคัรสมเหตุสมผล

กบัประโยชน์และความรูท้ีจ่ะเกดิขึน้  

3. การเลอืกอาสาสมคัรเป็นไปอยา่งเป็น

ธรรม โดยพจิารณาจากวตัถุประสงค์

การวจิยัและสถานทีท่าํการวจิยั โดย

คาํนึงถงึประเดน็กลุม่เปราะบาง 

4. มกีารขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร

หรอื ผูแ้ทนตามกฎหมาย   

5. มหีลกัฐานแสดงความยนิยอมจาก

อาสาสมคัรตามเหมาะสม 

6. มแีผนการตดิตามขอ้มลูเพือ่ความ

ปลอดภยัของอาสาสมคัร ทีเ่หมาะสม 

7. มมีาตรการปกป้องความเป็นสว่นตวัและ

รกัษาความลบัของอาสาสมคัรที่

เหมาะสม 

ข.  กรณีมอีาสาสมคัรบางคนหรอืทัง้กลุม่

เปราะบางต่อการถกูบงัคบัหรอืเชญิชวนเกนิ

เหมาะสม ตอ้งมมีาตรการคุม้ครองเพิม่เตมิ  
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 มมีาตรการพเิศษใดบา้งเพือ่ปกป้องบุคคลที ่vulnerable วา่ไมนํ่าเขา้รว่มวจิยัโดยความเกรงใจ 

บงัคบั หรอืใชอ้ทิธพิล 

 ภาวะโรคหรอืพฤตกิรรมอาํนวยต่อการตดัสนิใจโดยอสิระทีจ่ะใหค้วามยนิยอมหรอืไม ่

 มกีารใหส้นิน้ําใจมากจนมอีทิธพิลต่อการตดัสนิใจของบุคคลทีจ่ะเขา้รว่มการวจิยัหรอืไม ่

 มกีารตดิตามกระบวนการขอความยนิยอมหรอืไม ่กรรมการจรยิธรรมควรรว่มสงัเกตการขอ

ความยนิยอมหรอืไม ่เพือ่ดวูา่เกดิจรงิและไมเ่กดิจากการบงัคบั หรอืเกรงใจ 

 

แนวทางประเมินของ Emanuel และคณะ(
116

79) 

Emanuel และคณะเหน็วา่ แนวทางสากลต่าง ๆ ยงัขาดการเชื่อมโยงกรอบการพจิารณาใหเ้ป็น

ระบบ เพราะแนวทางทีอ่อกมาเป็นการตอบสนองต่อบางเรือ่งเทา่นัน้และเป็นการหลกีเลีย่งเรือ่งอือ้ฉาว 

จงึไดเ้สนอกรอบการพจิารณาเชงิจรยิธรรมขึน้ 7 ขอ้ เรยีกวา่ “The seven requirements” โดย

พจิารณาเรยีงตามลาํดบั และกาํหนดจรยิธรรมตัง้แต่การคดิวจิยั ออกแบบวจิยั และทาํการวจิยั ดงัน้ี 

1. คุณคา่ (value) 

 เพือ่ใหม้จีรยิธรรม โครงการวจิยันัน้ตอ้งมคีุณคา่ต่อสงัคม ต่อวงการวทิยาศาสตร ์

หรอืทัง้สองอยา่ง (เชน่ สขุภาพทีด่ขี ึน้ หรอืสรา้งองคค์วามรูใ้หม)่ 

 การวจิยัทีไ่มเ่ผยแพรผ่ล ไมนํ่าผลไปใช ้ถอืวา่ไมม่คีุณคา่ 

 เหตุผลจรยิธรรมเบือ้งตน้คอื ไมนํ่าคนไปเสีย่งโดยไมก่่อคุณคา่ และทรพัยากร

จาํกดั 

2. ความถูกตอ้งตามหลกัวชิาการ (scientific validity) 

 งานวจิยัทีอ่อกแบบไมถู่กหลกัวชิาการนําไปสูผ่ลการวจิยัทีเ่ชื่อถอืไมไ่ด ้เสยีทัง้

เวลาและทรพัยากรทีม่จีาํกดั 

 คาํถามงานวจิยัทีส่าํคญั แมอ้อกแบบวจิยัไดไ้มด่ ีกค็วรใหท้าํโดยปรบัปรงุแกไ้ข 

ดงันัน้ กรรมการจรยิธรรมควรดคูวามสาํคญัของคาํถามวจิยัดว้ย 

3. การคดัสรรบุคคลเพือ่เขา้รว่มในโครงการวจิยัอยา่งเป็นธรรม (Fair subject selection) 

4. อตัราสว่นความเสีย่งต่อประโยชน์เป็นทีพ่อใจ (favourable risk/benefit ratio) 

5. การพจิารณาโดยอสิระ (independent review) 

 บางทีผู่ว้จิยัมเีงือ่นไขเวลาตอ้งรบีวจิยัใหเ้สรจ็ทาํใหว้ธิวีจิยัไมด่พีอ หรอืเลอืกบุคคล

ทีข่อไดง้า่ยใหเ้ขา้รว่มวจิยั ดงันัน้ กรรมการตอ้งไมอ่ยูใ่นคณะวจิยัในโครงการวจิยั

ทีพ่จิารณา 
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6. การขอความยนิยอม (informed consent) 

 เพือ่ใหม้ัน่ใจวา่บุคคลตดัสนิโดยอสิระทีจ่ะเขา้รว่มการวจิยัโดยการเขา้รว่มนัน้

สอดคลอ้งกบัความชอบ ประโยชน์ และคณุคา่ของพวกเขา 

7. การเคารพในบุคคลทีจ่ะเขา้รว่มการวจิยั 

 ตอ้งปฏบิตัต่ิอบุคคลดว้ยความเคารพตัง้แต่เริม่ตดิต่อจนเสรจ็สิน้การวจิยั และแม้

เสรจ็สิน้การวจิยั ขอ้น้ีจะนํามาซึง่การเคารพความเป็นสว่นตวั การอนุญาตใหถ้อน

ตวัจากการวจิยั การใหข้อ้มลูขา่วสารใหมเ่พิม่เตมิระหวา่งการวจิยั การตดิตามดู

สวสัดภิาพตลอดการวจิยั และใหแ้จง้ผลการวจิยัหลงัการวจิยัเสรจ็สิน้ 

 

 

บางครัง้ มคีาํถามบอ่ย ๆ ในการประเมนิโครงการวจิยั บางเรือ่งน่าสนใจ เชน่ การขอความยนิยอมทีถ่อืวา่

ถกูตอ้งตามกฎหมายนัน้คอือยา่งไร (legally effective informed consent) OHRP ใหค้าํตอบวา่ตอ้งเป็น (ก) การขอ

ความยนิยอมทีข่อจากอาสาสมคัร หรอืผูแ้ทนตามกฎหมาย โดยใหโ้อกาสไตรต่รองอยา่งเพยีงพอ ลดการบบีบงัคบั 

หรอืใหส้ิง่จงูใจเกนิเหมาะสม และ (ข) ใชเ้อกสารหลกัฐานตามระบุในขอ้บงัคบั หรอืกฎหมายทอ้งถิน่ทีด่าํเนินการวจิยั 

เน้ือหาทีใ่หอ้าสาสมคัรเป็นไปตามหวัขอ้ทีก่าํหนดในขอ้บงัคบั หรอืกฎหมาย ใชภ้าษาทีเ่หมาะสมกบัอาสาสมคัรให้

เขา้ใจได ้และไมม่ขีอ้ความทีย่กสทิธใิด ๆ ของอาสาสมคัร   

 

การพิจารณาในท่ีประชมุ (convened หรือ full board meeting) 

โครงการวิจยัที่ก่อความเสี่ยงต่ออนัตรายให้อาสาสมคัรสูง หรอือาสาสมคัรเปราะบางสูงต้อง

นําเข้าพิจารณาในที่ประชุมเพื่อความละเอียดรอบคอบโดยฟงัความคิดเห็นจากกรรมการทัง้สาย

วทิยาศาสตรแ์ละนอกสายวทิยาศาสตร ์โดยหลกัดาํเนินการแลว้ กรรมการทบทวนทีไ่ดร้บัมอบหมายจะ

นําเสนอผลการพจิารณาต่อทีป่ระชุม และประธานกรรมการดาํเนินการอภปิรายตามลาํดบัขัน้ตอนดงัน้ี 

1. ผลการทบทวนดา้นวชิาการ (scientific aspect)  

- โครงการวจิยัมเีหตุผลความจาํเป็นเพยีงพอทีจ่ะทาํในมนุษยห์รอืไม ่

- คาํตอบทีไ่ดจ้ากการวจิยัมปีระโยชน์หรอืคุณคา่ต่อสงัคมหรอืไม ่(social value) 

- โครงการวจิยัใหค้าํตอบทีเ่ชือ่ถอืไดห้รอืไม ่(scientific value) 

2. ผลการทบทวนดา้นจรยิธรรม (ethical aspect) 

- การวเิคราะหค์วามเสีย่งและประโยชน์เหน็วา่ความเสีย่งสมเหตุสมผลกบัประโยชน์

หรอืไม ่



 94 จรยิธรรมการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัมนุษย ์

- รปูแบบวจิยัสามารถปรบัเปลีย่นเพือ่ลดความเสีย่งต่ออนัตรายไดห้รอืไม ่

- กรณทีีค่วามเสีย่งสงูแต่ไมก่่อประโยชน์ต่อสขุภาพอาสาสมคัร จะก่อ social 

value/scientific value เพยีงใด 

- ทมีวจิยัมคีณุวุฒแิละประสบการณ์หมาะสมกบัโครงการวจิยัหรอืไม ่

- การมกีลุ่มควบคุมเหมาะสมเพยีงใด 

- การเลอืกบุคคลเขา้รว่มวจิยัมคีวามเป็นธรรมหรอืไม ่หากเป็นการวจิยัในกลุ่มบุคคล

เปราะบางเป็นไปตามเงือ่นไขการวจิยัในกลุ่มเปราะบางหรอืไม ่

- มกีารปกป้องความเป็นสว่นตวั และมมีาตรการรกัษาความลบัของขอ้มลูทีบ่นัทกึไว้

เหมาะสมกบัความออ่นไหวของขอ้มลูหรอืไม ่

- การวจิยัในชุมชนมกีารใหช้มุชนมสีว่นรว่มเพยีงใด 

- มแีผนการตดิตามขอ้มลูและความปลอดภยัเหมาะสมหรอืไม ่

- มกีารจา่ยคนืเงนิ (reimburst) เชน่ คา่เดนิทาง และมคีา่ชดเชยการเสยีเวลา คา่อาหาร 

(compensation) และ การชดเชยหากบาดเจบ็จากการวจิยั (injury compensation) 

หรอืไม ่

3. ผลการทบทวนการขอความยนิยอม (ICF aspect) 

- มกีระบวนการขอความยนิยอมหรอืไม ่ถา้ไมม่ ีการขอยกเวน้เป็นไปตามเงือ่นไขที่

กาํหนดหรอืไม ่

- กระบวนการขอความยนิยอมมนียัของการบงัคบั หรอืเชญิชวนเกนิเหมาะสมหรอืไม ่มี

มาตรการบรรเทาอยา่งไร 

- การขอความยนิยอมมหีลกัฐานเป็นลายลกัษณ์อกัษรหรอืไม ่ถา้ไมม่ ีการขอยกเวน้

เป็นไปตามเงือ่นไขทีก่าํหนดหรอืไม ่

- กระบวนการขอความยนิยอมใหโ้อกาสบุคคลในการพจิารณาตดัสนิใจวา่จะเขา้รว่ม

หรอืไมเ่ขา้รว่มอยา่งเพยีงพอหรอืไม ่

- สาํหรบัผูท้ีพ่รอ่งความสามารถในการตดัสนิใจมกีารขอความยนิยอมเพิม่เตมิจาก

ผูแ้ทนโดยชอบธรรมหรอืไม ่ 

- เน้ือหาคาํชีแ้จงผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั มคีวามครบถว้นตามความเหมาะสมกบั

โครงการวจิยัหรอืไม ่(information) ใชภ้าษาทีเ่หมาะสมกบักลุ่มประชากรทีศ่กึษา

หรอืไม ่(comprehension) และมขีอ้ความบอกสทิธใินการไมเ่ขา้รว่ม หรอืหากเขา้รว่ม
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แลว้มสีทิธถิอนตวัโดยไมก่่อผลเสยีต่อสทิธใิดๆ ของอาสาสมคัร และตอ้งไมม่ขีอ้ความ

ยกเวน้สทิธขิองผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั และขอ้ความยกเวน้ความผดิของผูว้จิยั 

เป็นที่ยอมรบักันว่า หากการประเมินขัน้ตอนที่ 1 ไม่ผ่าน คณะกรรมการจะแจ้งนักวิจยัให้

ปรบัปรุงโครงการวจิยัและยื่นมาพจิารณาใหม่ (resubmission) ในทํานองเดยีวกนั หากประเมนิแล้ว

พบว่าความเสีย่งสูงและไม่สมเหตุสมผลกบัประโยชน์ทีจ่ะไดร้บั กจ็ะแจง้ใหน้ักวจิยัชีแ้จงและปรบัปรุง

โครงการวจิยั หากปรบัปรุงหลายครัง้แลว้ไมผ่า่นเกณฑข์า้งตน้กจ็ะมมีตไิมเ่หน็ชอบและชีแ้จงเหตุผลให้

นกัวจิยัทราบ  

 

ปัญหาในการพิจารณา 

จะเหน็ว่า ประเด็นบางประเด็นเป็นรูปธรรมเพยีงพอที่คณะกรรมการฯ สามารถบอกความไม่

ครบถว้นได ้เช่น หวัขอ้ใน subject information sheet ว่ายงัขาดหวัขอ้อะไรบา้ง ขาดเน้ือหาทีค่วรบอก

เพิม่เตมิอะไรบา้ง  การคดัสรรบุคคลเขา้ร่วมโครงการวจิยัเป็นธรรมหรอืไม ่มกีารขอความยนิยอมจาก

ผู้ปกครองตามกฎหมายหรอืไม่ เป็นต้น  จรงิ ๆ แล้ว ปญัหาที่เป็นรูปธรรมชดัเจนเช่นน้ีสามารถให้

เลขานุการคณะกรรมการ หรอืเจา้หน้าทีใ่นหน่วยวจิยัทีผ่า่นการฝึกอบรมมาอยา่งดแีลว้ เป็นผูแ้นะนําให้

แกไ้ขใหเ้รยีบรอ้ยก่อนนําเขา้สูก่ารประชุม 

แต่สิง่ที่เป็นนามธรรมจะพจิารณาตดัสนิได้ยากกว่า เช่น การประเมนิอตัราส่วนความเสี่ยงต่อ

ประโยชน์ ซึ่ง ตอ้งอาศยัการระบุความเสีย่งทีค่รบถ้วน ประโยชน์ทีเ่หน็ชดัเจน และวธิคีดิทีย่อมรบัได ้ 

การประเมนิ invasion of privacy กเ็ช่นเดยีวกนั บางครัง้ตอ้งอาศยัประสบการณ์ในชวีติวา่บางกจิกรรม

เขา้ขา่ยละเมดิความเป็นสว่นตวัหรอืไม ่ความคดิเหน็ทีค่่อนขา้ง subjective ทาํใหก้ารประเมนิโครงการ

เดยีวกนัใหผ้ลต่างกนัในคณะกรรมการต่างมหาวทิยาลยั(
117

80)และเป็นผลใหเ้กดิคณะกรรมการแหง่ชาตใิน

บางประเทศ เชน่ สหราชอาณาจกัร เพือ่ลดความเหน็ต่าง  แต่ในอกีแนวคดิหน่ึงกต็อ้งยอมรบัความเหน็

ของคณะกรรมการแต่ละแหง่ (local ethics committee) เพื่อเคารพในบรบิทประเพณีวฒันธรรมทอ้งถิน่

ซึ่งกรรมการส่วนกลางอาจไม่เขา้ใจ หรอืการกระจายงานเพื่อใหก้ารพจิารณาโครงการไดร้วดเรว็ขึน้ 

เพยีงแต่ใหม้หีน่วยงานตรวจสอบและรบัรองคุณภาพคณะกรรมการ (surveying and evaluating ethics 

committee) ซึง่จะเน้นการตรวจสอบว่าคณะกรรมการไดท้ําตามแนวปฏบิตัมิาตรฐานทีเ่ขยีนไวห้รอืไม่ 

การศึกษาในสหรฐัฯ ก็ยงัคงพบว่า FDA ออกหนังสอืเตือนไปยงัสถาบนัที่ทําวจิยัด้วยสาเหตุหลกั 3 

สาเหตุ คอื ไมท่าํตามแนวปฏบิตัมิาตรฐานเกีย่วกบัการพจิารณาโครงการวจิยั การเกบ็เอกสารเกีย่วกบั

การทาํงานของคณะกรรมการไมค่รบถว้น และไมต่ดิตามทบทวนพจิารณาโครงการทีอ่นุมตัไิปแลว้(
118

81)  
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สิง่ทีค่ณะกรรมการควรคํานึงอยู่เสมอคอืไม่ควรบอกนักวจิยัว่า ส่วนนัน้ผดิ ส่วนนัน้ทําไม่ได ้แต่

กรรมการตอ้งถามนักวจิยัว่า มวีธิอีื่นหรอืไม่ทีจ่ะไม่รุกลํ้าความเป็นส่วนตวั มวีธิใีดบา้งทีล่ดความเสีย่ง

ต่ออนัตราย เพือ่ชว่ยใหน้กัวจิยัสามารถดาํเนินการวจิยัไดอ้ยา่งถูกตอ้งตามหลกัจรยิธรรม 

ไมม่กีรรมการคนใดทีเ่ป็นผูเ้ชีย่วชาญจรยิธรรม ดงันัน้ความคดิเหน็ของกรรมการคนเดยีวอาจไม่

ครบถว้น การประชุมกรรมการเป็นรปูแบบทีจ่ะแลกเปลีย่นขอ้คดิเหน็เพื่อใหไ้ดม้าถงึขอ้สรุปทีด่ทีีสุ่ดใน

การปกป้องอาสาสมคัร การตดัสนิที่ดีอาศยัทกัษะในการวิเคราะห์ ความรู้คิดและกระบวนการทาง

ตรรกวิทยา(
119

82)  กรรมการเองก็ต้องเป็นบุคคลที่เรียนรู้อย่างต่อเน่ือง (learning person) ยิ่งมีเวที

แลกเปลี่ยนขอ้คดิเหน็ระดบัชาตกิจ็ะยิง่เสรมิความเขม้แขง็ของกรรมการในการพจิารณาโครงการวจิยั

ตามกรอบข้างต้นได้อย่างถูกต้องตามหลักจริยธรรมวิจยั สถาบันจึงควรสนับสนุนงบประมาณให้

กรรมการเขา้ร่วมประชุมระดบัชาตเิพื่อเพิม่พูนความรูแ้ละแลกเปลี่ยนขอ้คดิเหน็ นอกจากนัน้การฝึก

กรรมการใหม้ ีcritical thinking น่าจะทําใหก้ารพจิารณาอยู่ในประเดน็จรยิธรรมมากกว่าใชค้วามรูส้กึ

ของแต่ละคน(
120

83) และทาํใหผ้ลการตดัสนิถูกตอ้ง 

ปญัหาทีพ่บบอ่ยในโครงการวจิยัทีย่ ืน่เสนอ มดีงัต่อไปน้ี 

1. Respect for persons 

 ขอ้มลูสาํหรบัอาสาสมคัร (1) แปลจากภาษาองักฤษทาํใหเ้ขา้ใจยาก (2) ยาวเกนิไปเพราะ

ตอ้งการใหข้อ้มลูขา่วสารครบ แต่ไมไ่ดส้นใจวา่อาสาสมคัรจะเขา้ใจสาระหรอืไม ่ในบางชุมชน

อาจไมเ่ขา้ใจบางเรือ่ง เชน่ การสุม่ การใหย้าหลอก แมพ้ยายามอธบิายกต็าม(
121

84) เพือ่

แกป้ญัหาน้ี กระทรวงสาธารณสขุจงึขอใหม้หีน้าสรปุสัน้ ๆ เพิม่เตมิ (3) เน้ือหาไมค่รอบคลุม

โดยเฉพาะคา่ใชจ้า่ยทีอ่าสาสมคัรตอ้งออกเองเพราะเป็นสว่นหน่ึงของการรกัษา หรอืบาง

โครงการบอกวา่ไมม่คีวามเสีย่งใด ๆ ซึง่เป็นไปไมไ่ด ้(4) เบอรโ์ทรศพัทท์ีต่ดิต่อหากเกดิ

ปญัหามกัใหเ้ฉพาะเบอรโ์ทร. ทีท่าํงาน หากเกดิปญัหานอกเวลาราชการกจ็ะไมส่ามารถตดิต่อ

นกัวจิยัได ้(5) ขอ้มลูสาํหรบัผูป้ว่ย/ใบยนิยอม ใชร้ปูแบบของ GCP โดยไมด่วูา่โครงการวจิยั

ของตนเองไมใ่ช ่clinical trial ซึง่รปูแบบของ CIOMS จะเหมาะสมกวา่ ทัง้น้ีผูว้จิยัอาจสาํเนา

มาจากตวัอยา่งใน web site ของสถาบนัซึง่เป็นตวัอยา่งของ clinical trial 

 มกีารละเมดิความเป็นสว่นตวั เชน่ บุคคลภายนอกมาขอดเูวชระเบยีนผูป้ว่ยเพือ่จะคดัลอกที่

อยูแ่ละไปตดิต่อขอสมัภาษณ์ 

 ไมแ่สดงมาตรการรกัษาความลบั ผูว้จิยัไมบ่อกวา่จะเกบ็สาํเนาเวชระเบยีนผูป้่วยอยา่งไรไมใ่ห้

คนอื่นอ่าน จะทาํลายหลงัเสรจ็สิน้โครงการกีปี่ (จาํเป็นในกรณีทีเ่ป็นเรือ่งละเอยีดอ่อน เชน่ 

HIV) การบนัทกึขอ้มลูในคอมพวิเตอรจ์ะมมีาตรการป้องกนัไมใ่หผู้อ้ื่นทีใ่ชค้อมพวิเตอรเ์ครือ่ง

เดยีวกนัเหน็ขอ้มลูไดอ้ยา่งไร 
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 เกบ็สารพนัธุกรรมของอาสาสมคัรไวต้่างประเทศเป็นเวลานานโดยไมม่กีาํหนด 

 การขอความยนิยอมในรปูแบบทีแ่นะนําในแนวทางสากลในบางชุมชนอาจขดัต่อวฒันธรรม

และความรูส้กึของกลุม่ชน เชน่ ในการทาํ clinical trial ทีท่เิบต พบวา่ประชากรสว่นใหญ่มี

การศกึษาตํ่า จงึเหน็วา่น่าจะใชว้ธิพีมิพล์ายน้ิวมอืแทนลายเซน็ แต่เมือ่ปรกึษากรรมการชุมชน

กไ็ดข้อ้แนะนําวา่ไมเ่หมาะกบัสงัคมเพราะความทรงจาํทีไ่มด่จีากเหตุการณ์ทางการเมอืงและ

ประวตัศิาสตร ์และแนะนําวา่วธิทีีเ่หมาะสมน่าจะเป็นวา่ใหค้นในครอบครวัทีม่กีารศกึษาสงูเซน็

ใบยนิยอมโดยมพียาน แต่กข็ดักบั ICH GCP ซึง่ตอ้งใหอ้าสาสมคัรเซน็เองหรอืพมิพ์

ลายน้ิวมอืเองโดยมพียาน  

 

2. Risk/benefit analysis 

 ไมม่ ีscientific merit เชน่  

 ทาํซํ้าแบบเดยีวกบัทีต่่างประเทศเคยทาํโดยไมม่เีหตุผลอธบิายไดว้า่ทาํไมถงึคดิวา่

คนไทยต่างจากคนประเทศอื่น 

 เป็นโครงการนํารอ่ง หรอื open label trial ซึง่ไมส่ามารถใหค้าํตอบเรือ่งประสทิธผิล

ได ้มกัเป็นโครงการของแพทยป์ระจาํบา้นหรอืแพทยใ์ชทุ้น 

 การออกแบบวจิยัและการวเิคราะหท์างสถติไิมส่อดคลอ้งกบัวตัถุประสงค ์

 การออกแบบเป็น randomized controlled trial (RCT) แต่จาํนวนอาสาสมคัรทีจ่ะ

ศกึษาน้อยกวา่ขนาดตวัอยา่งีค่าํนวณได ้ 

 ผูว้จิยัเพยีงสง่ตวัอยา่งชวีภาพอาสาสมคัรไปต่างประเทศ สว่นอื่น ๆ ของงานวจิยัทาํที่

ต่างประเทศทัง้สิน้ 

 ไมบ่รรยายและอา้งองิวธิกีารตรวจผูป้ว่ย บางครัง้การตรวจดว้ยเครือ่งตรวจทีใ่ชป้ระจาํตอ้งระบุ

ทัง้ชื่อเครือ่ง วธิกีารตรวจ ผูต้รวจ เพือ่ลดความเสีย่ง (minimize risk) 

 กลุม่ยาหลอกไมส่มเหตุสมผล ซึง่กลุม่น้ีควรไดร้บั standard of care ทีใ่ชใ้นโรงพยาบาล 

 โครงการวจิยัไมแ่สดงแผนตดิตามสิง่ทีอ่าจเกดิขึน้กบัอาสาสมคัรโดยไมค่าดคดิ (unexpected 

events) ไมเ่ฉพาะอนัตรายต่อรา่งกายประการเดยีว ตอ้งรวมถงึอนัตรายต่อจติใจ สงัคม ซึง่

อาจขดัต่อจรยิธรรมได ้และผูว้จิยัจาํเป็นตอ้งปรบักระบวนการขอความยนิยอมหรอืขอ้มลู

ผูป้ว่ย/อาสาสมคัรใหม ่

3. Justice 

 เผลอรวมเดก็ (ตํ่ากวา่ 18 ปี) เขา้ในกลุม่ทดลองโดยไมก่่อประโยชน์ เพราะคาํตอบสามารถหา

ไดจ้ากการทดลองในผูใ้หญ่ไดอ้ยูแ่ลว้ 

 ทดลองในกลุม่เปราะบางโดยไมจ่าํเป็น เพราะการวจิยัในกลุม่คนสขุภาพดกีใ็หค้าํตอบได ้

 

ประเดน็เก่ียวกบัการประเมินคณุค่าทางวิชาการ (scientific merit or value) 
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ปญัหาระหวา่งนกัวจิยักบัคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัทีพ่บบ่อยขอ้หน่ึงคอืนกัวจิยัไม่ยอมรบัขอ้เสนอแนะของ

คณะกรรมการที่ใหแ้ก้ไขเกี่ยวกบัการออกแบบวจิยั ในขณะที่คณะกรรมการจรยิธรรมเองยนืยนัว่ามหีน้าที่พจิารณา

ความถกูตอ้งของโครงการตามหลกัวชิาการ  

การประเมนิการออกแบบวจิยัวา่ถกูตอ้งหรอืไม ่ม ี2 แบบ (ศกึษาโดยละเอยีดไดจ้าก Cash และคณะ)(122

85)  

(1) ประเมนิการออกแบบวจิยัตามหลกัวชิาการ (purely scientific assessment) 

− การประเมนิแบบน้ีอาศยัหลกัวชิาเฉพาะ จงึตอ้งอาศยัผูม้คีุณวุฒแิละประสบการณ์ทาง research 

methodology เชน่ ผูม้วีฒุปิรญิญาโท หรอืเอก ทางระบาดวทิยาคลนิิก ดงันัน้หากคณะกรรมการ

จรยิธรรมถอืวา่เป็นหน้าทีค่วามรบัผดิชอบทีต่อ้งประเมนิ ควรแต่งตัง้ผูท้รงคุณวฒุดิา้นน้ีเขา้มา

อยา่งน้อย 2 คน  

− ถา้หากมหาวทิยาลยั/สถาบนั ไมค่อ่ยมบุีคลากรทีเ่หมาะสมดงักลา่ว อาจมอบหน้าทีพ่จิารณา

ดงักลา่วใหค้ณะกรรมการวชิาการชุดอื่นทีม่คีวามสามารถ เชน่ คณะกรรมการพจิารณาทุนวจิยั

ของสถาบนั และคณะกรรมการจรยิธรรมวจิยัองิผลการพจิารณานัน้ ขอ้ควรคาํนึงคอื

คณะกรรมการดงักลา่วตอ้งมคีาํสัง่แต่งตัง้จากสถาบนัพรอ้มกบัระบุหน้าทีค่วามรบัผดิชอบ และใน

การประเมนินัน้ควรมหีวัขอ้ทีค่รอบคลุมโครงการวจิยัตามมาตรฐาน ตวัอยา่งเช่นแบบประเมนิ

โครงการวจิยัของสาํนกังานคณะกรรมการวจิยัแหง่ชาต ิเมือ่โครงการวจิยัผา่นความเหน็ชอบจาก

คณะกรรมการดงักลา่วแลว้ คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัอาจองิผลการพจิารณานัน้โดยไม่

ตอ้งพจิารณาซํ้า 

− หากโครงการวจิยัใดทีไ่มไ่ดผ้า่นคณะกรรมการพจิารณาทางดา้นวชิาการ คณะกรรมการจรยิธรรม

การวจิยัตอ้งเป็นผูพ้จิารณาใหค้วามเหน็ 

 (2) การประเมนิหาวธิวีจิยัทีข่ดัต่อหลกัจรยิธรรม  

− เป็นหน้าทีโ่ดยตรงของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั 

− ตวัอยา่งวธิวีจิยัทีม่ปีระเดน็ดา้นจรยิธรรม ไดแ้ก่  

o การมกีลุม่ควบคุม หรอืใชย้าหลอก (placebo) จะทาํไดต้อ้งเป็นไปตามเงือ่นไขใน 

Declaration of Helsinki, 2013 และ CIOM 2016 

o การนําไปสูค่วามเขา้ใจทีผ่ดิ (misleading study) ซึง่เป็นการวจิยัมุง่ผลต่อตลาด การ

ออกแบบน้ีเรยีกวา่ Pollyanna design โดยขาดความเหมาะสมในเรือ่ง blinding, 

analysis, ขนาดยาหรอืชนิดยาเปรยีบเทยีบ,  

o การเฝ้าสงัเกตโดยไมช่ว่ยเหลอื (natural observation) เชน่ การสงัเกตวา่จะเกดิอะไร

ขึน้หากประชากรยา้ยจากพืน้ทีส่งูมายงัทีร่าบโดยไมม่ภีมูคิุม้กนัมาลาเรยี และ

โครงการวจิยัไมไ่ดแ้นะนําใหป้ระชากรป้องกนัตนเอง 

o การสงัเกตการปฏบิตังิานในชุมชนหรอืระบบสาธารณสขุ เช่น หากโครงการวจิยัพบผู้

ปฏบิตัไิมถ่กูตอ้งและอาจเป็นอนัตรายต่อผูร้บับรกิารจะทาํอยา่งไร   



 99 บทที ่5. วธิปีระเมนิโครงการวจิยั 

o การปิดบงัขอ้มลู (deception)  

 

เป็นเรื่องไมง่า่ยนกัทีก่รรมการจรยิธรรมการวจิยัจะเลอืกการออกแบบวจิยัอื่นเพราะอาศยัความรู้

และการทบทวนวรรณกรรมอย่างเข้มขน้ หากมขีอ้แนะนําดงักล่าวกรรมการจรยิธรรมการวจิยัควร

สามารถบอกนักวจิยัไดอ้ย่างชดัเจนว่าการออกแบบวจิยัทีน่ักวจิยัเสนอมานัน้มปีระเดน็ดา้นจรยิธรรม

อะไร และมกีารออกแบบอื่น ทีเ่ป็นทางเลอืกหรอืไม ่การออกแบบทีเ่ป็นทางเลอืกนัน้มผีลต่อคุณคา่ทาง

วชิาการเพยีงใด และในเชงิวชิาการวงการวจิยัสามารถยอมรบัไดห้รอืไม ่การสื่อสารอยา่งเขา้ใจทัง้สอง

ฝา่ยจงึมคีวามสาํคญัยิง่ 
 
การประเมินความเส่ียงต่อประโยชน์ 

โครงการวจิยัที่ประเมนิแล้วพบว่าไม่สามารถประเมนิอตัราความเสี่ยงต่อประโยชน์ไดจ้ะยงัไม่

สามารถอนุมตัไิด ้แต่การสรุปอตัราความเสีย่งต่อประโยชน์เป็นนามธรรม ดงันัน้เพื่อใหส้ามารถสรุปได้

จงึต้องแสดงรายการความเสี่ยงต่ออนัตราย และรายการประโยชน์ซึ่งแบ่งเป็นประโยชน์ต่อสุขภาพ

อาสาสมคัรโดยตรง กบัประโยชน์ต่อบุคคลอื่นหรอืสงัคม จากนัน้จงึสรปุความเสีย่งโดยองิกบั 45CFR46 

Subpart D ดงัน้ี 

1. การวจิยัทีม่คีวามเสีย่งไมเ่กนิความเสีย่งตํ่า (Research not involving greater than minimal 

risk) 

2. การวจิยัทีม่คีวามเสีย่งเกนิความเสีย่งตํ่า แต่คาดวา่จะก่อประโยชน์โดยตรงต่ออาสาสมคัร 

(Research involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct 

benefit to the individual subjects) 

3. การวจิยัทีม่คีวามเสีย่งเกนิความเสีย่งตํ่า และไมก่่อประโยชน์โดยตรงต่ออาสาสมคัร แต่น่าจะให้

ความรูเ้กีย่วกบัความผดิปกตหิรอืภาวะเจบ็ปว่ยของอาสาสมคัร (Research involving greater 

than minimal risk and no prospect of direct benefit to individual subjects, but likely to 

yield generalizable knowledge about the subject's disorder or condition) หากเป็นเดก็ 

ตอ้งเป็นความเสีย่งทีเ่กนิความเสีย่งตํ่าแคเ่ลก็น้อย (a minor increase over minimal risk) 
  

ความเสีย่งในประเภทที ่1 นัน้ สมเหตุสมผลอยูแ่ลว้โดยไมต่อ้งชัง่ประโยชน์เพราะเป็นความเสีย่ง

ไมเ่กนิความเสีย่งเลก็น้อย 
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ความเสี่ยงในประเภทที่ 2 ก็สมเหตุสมผลเช่นกนัเพราะแม้ความเสี่ยงจะเกินเกินความเสี่ยง

เลก็น้อย แต่กก่็อประโยชน์ต่อสขุภาพอาสาสมคัรโดยตรง เชน่ การทดลองยาใหมใ่นระยะที ่3 

ความเสี่ยงในประเภทที่ 3 ดูไม่สมเหตุสมผล เพราะความเสี่ยงเกินความเสี่ยงเล็กน้อย และ

อาสาสมคัรไม่ได้ประโยชน์ต่อสุขภาพโดยตรง ดงันัน้ เพื่อใหส้มเหตุสมผล การอ้างว่าได้ความรูใ้หม่

จะต้องยืนยนัด้วยหลกัฐานอ้างอิง ณ ปจัจุบนั หลกัการเหตุผลของโครงการวิจยั ความสําคญัหรอื

ประโยชน์ของงานวจิยัที่อาจนําไปใชใ้นการทําความเขา้ใจถงึสาเหตุ การป้องกนั การวนิิจฉัย พยาธิ

สรรีวทิยา การบรรเทา การรกัษาโรคหรอืความเจบ็ปว่ยของอาสาสมคัร การออกแบบวจิยัทีถู่กตอ้ง ซึง่

จาํเป็นตอ้งใชผู้เ้ชีย่วชาญในสาขาประเมนิอยา่งเหมาะสม 

ซึ่งผู้อ่านสามารถศึกษาจากคําแนะนําของ Secretary's Advisory Committee on Human Research 

Protections (SACHRP) 

 
การใช้ placebo ในกลุ่มเปรียบเทียบ 

ประเดน็จรยิธรรมการใช ้placebo แมจ้ะปรากฎในการประเมนิ risk/benefit ใน CIOMS, 2016 แต่

กย็งัตอ้งคาํนึงไปถงึ justice (การ exploitation ผูป้ว่ย) และ respect for persons (การใหข้อ้มลูทางเลอืก

อื่นในการรกัษา) อกีดว้ย 

การใชย้าหลอกในการเปรยีบเทยีบประสทิธผิลของยาในการรกัษาโรคเป็นประเดน็จรยิธรรมมา

ตัง้แต่ปี ค.ศ.1994 และมาจุดประเดน็ถกเถยีงกนัมากเมือ่นําไปใสใ่น Declaration of Helsinki ฉบบั ค.ศ.

1996 วา่ การใชย้าหลอกทาํไดเ้ฉพาะกรณทีีไ่มม่ยีาหรอืวธิวีนิิจฉยัทีย่อมรบัวา่ดทีีส่ดุ 

• บางแนวคดิเหน็วา่โรคบางโรคไมถ่งึกบัเป็นอนัตรายรา้ยแรง หรอืการศกึษาวจิยัระยะสัน้ น่าจะ

ยอมรบั placebo ได ้ทัง้น้ีภายใตค้วามยนิยอมโดยสมคัรใจของผูป้ว่ยโดยแจง้ทางเลอืกในการ

รกัษาไว้(123

86) 

• การออกแบบวจิยัแบบ active control equivalence trial (ACET) บางครัง้ไมส่ามารถใหข้อ้มลู

ทีเ่พยีงพอ และยงัมคีา่ใชจ้า่ยทีม่ากทาํใหต้น้ทุนยาแพงขึน้ 

• Placebo-control trial จาํเป็นสาํหรบั scientific validity แต่บางแนวคดิไมย่อมรบั เพราะถอืวา่

แพทยต์อ้งรกัษาผูป้ว่ย การไมร่กัษาดว้ยยาทีย่อมรบัวา่ถอืวา่ขดัต่อจรรยาแพทย์(87,88) 

• กรณศีกึษาทีไ่ดร้บัการวจิารณ์มากคอืการการศกึษาการถ่ายทอดเชือ้ HIV จากแมสู่ล่กู กลุ่ม

ทดลองไดร้บัยา zidovudine แต่กลุ่มเปรยีบเทยีบไดร้บั placebo แมผ้ลการศกึษาสามารถบอก
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ไดว้า่การใหย้าสามารถลดการแพรเ่ชือ้จากแมสู่ล่กูไดถ้งึสองในสาม แต่กม็ปีระเดน็จรยิธรรม

ตามมาดว้ย(89) 

จากการถกเถยีงดงักล่าวนําไปสูก่ารปรบัปรงุเงือ่นไขการใช ้Placebo ใน Declaration of 

Helsinki ฉบบัต่อ ๆ มา และทัง้ใน CIOMS Guidelines วา่ กลุ่มเปรยีบเทยีบตอ้งไดร้บัยาหรอืหตัถการ

ทีม่ปีระสทิธผิลเป็นทีย่อมรบั การจะใช ้placebo ทาํไดเ้ฉพาะกรณทีี ่

1. มเีหตุผลทางวทิยาศาสตรท์ีห่นกัแน่น และ 

2. การไมใ่ชย้าหรอืหตัถการทีม่ปีระสทิธผิลจะไมท่าํใหอ้าสาสมคัรเสีย่งต่ออนัตรายทีร่า้ยแรง (ใน 

CIOMS Guideline ระบุวา่ตอ้งเพิม่ความเสีย่งจากความเสีย่งตํ่าแคเ่ลก็น้อย) 

Millum วเิคราะหเ์กณฑท์ีก่ารใช ้placebo อาจอนุญาตไดด้งัตารางขา้งล่าง(89)  

เงือ่นไข ตวัอยา่ง 

1. ไมม่มีาตรการแทรกแทรงทีพ่สิจูน์แลว้สาํหรบัภาวะ

ทีต่อ้งการศกึษา 

• ปจัจุบนัยงัไมม่ยีารกัษา 

• ใชเ้พิม่เตมิบนการรกัษาทีใ่ชอ้ยู ่(add-on) 

• ขอ้มลูการรกัษาทีม่ไีมส่ามารถนํามาคาดเดาไดก้บั

กลุม่ประชากรทีต่อ้งการศกึษา 

2. แทบไมม่อีนัตรายหากจะเริม่รกัษาผูป้ว่ยชา้สกั

ระยะหน่ึง 

• การไมร่กัษาเป็นทางเลอืกหน่ึงทีร่บัได ้เชน่ ศรีษะ

ลา้นในผูช้าย 

• การไมร่กัษาแทบไมก่่ออนัตราย เชน่ ยารกัษาเยือ่

จมกูอกัเสบจากภมูแิพ ้

3. มเีหตุผลความจาํเป็นดา้นวทิยาศาสตรแ์ละ

อาสาสมคัรไมม่คีวามเสีย่งต่ออนัตรายอยา่งสาํคญั 

• อตัราการตอบสนองต่อ placebo สงู เชน่ ยาแก้

ปวด หรอื 

• ผลลพัธไ์มแ่น่นอน หรอื 

• มรีายงานผลการวจิยัดบีา้ง ไมไ่ดผ้ลบา้ง 

4. มเีหตุผลความจาํเป็นดา้นวทิยาศาสตร ์และ 

• อาสาสมคัรไมถู่กหา้มการรกัษาทีค่วรจะ

ไดร้บั และ 

• การรกัษาใหมจ่ะก่อประโยชน์ต่อประชากร

ทีศ่กึษา 

• ตวัอยา่งการศกึษายา zidovudine ป้องการการแพร่

เชือ้จากแมสู่ล่กู 
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กรณีศึกษา 

Respect for persons 

กรณีศึกษา 1 

นักวจิยัต้องการศึกษาระบบการบําบดัรกัษาผู้ติดสารเสพติดในภาคเหนือ โดยมวีตัถุประสงค์เพื่อศึกษา

สถานการณ์บําบดัรกัษาผูเ้สพ/ผู้ตดิ  ทัง้รูปแบบการให้บรกิาร การดําเนินงาน วทิยาการของการให้บรกิารและการ

บรหิารจดัการดา้นการบาํบดัรกัษา 

กลุม่ประชากรเป้าหมายไดแ้ก่ สถานพยาบาลทีเ่กีย่วขอ้งกบัการรกัษาผูเ้สพตดิของรฐัในเขตภาคเหนือ ผูใ้ห้

ขอ้มลูเป็น 

(1) เจา้หน้าทีบ่าํบดัรกัษา  

(2) ผูเ้ขา้รบัการบาํบดั  ครอบครวั   

(3) ผูบ้รหิารองคก์ร 

วธิกีารศกึษา ทาํโดย 

(1) แบบสอบถามสง่ไปยงัเจา้หน้าทีบ่าํบดัรกัษาทางไปรษณีย ์

(2) สมัภาษณ์เชงิลกึผูเ้ขา้รบัการบาํบดัและผูบ้รหิารองคก์ร 

ในเคา้โครงการสมัภาษณ์ผูเ้ขา้รบับรกิารบาํบดัรกัษายาเสพตดิ (exit interview)  มกีารบนัทกึขอ้มลูทัว่ไป 

ไดแ้ก่ อาย ุเพศ  อาชพี ประวตักิารใชส้ารเสพตดิ  เหตุทีเ่ขา้บาํบดัครัง้น้ี  ประวตักิารถกูจบักุม  ความเหน็ต่อการ

บาํบดัดว้ยโปรแกรม  ประโยชน์ของโปรแกรมบาํบดั หากกลบัไปเสพอกีจะเขา้มาบาํบดัดว้ยวธิน้ีี  โรงพยาบาลน้ีอกี

หรอืไม ่

ในเคา้โครงสมัภาษณ์เจา้หน้าทีบ่าํบดัรกัษายาเสพตดิ มกีารบนัทกึขอ้มลูเกีย่วกบัชื่อสถานพยาบาล  ชือ่ผูใ้ห้

ขอ้มลู  เหตุทีม่าอยูใ่นงานน้ี  อายกุารทาํงาน และปญัหาระบบขอ้มลู ความคดิเหน็ต่อการบาํบดัรกัษา/ต่อโปรแกรม  

ต่อผูเ้สพตดิทัง้ทางบวกและลบ  ฯลฯ 

ในการรกัษาน้ีผูว้จิยัขอยกเวน้การใชใ้บยนิยอม แต่จะขอความยนิยอมดว้ยวาจา หากไมต่กลงกจ็ะไม่

สมัภาษณ์และคดัออกจากการศกึษา หรอืหากไมต่อ้งการตอบคาํถามขอ้ใดหรอืทัง้หมดระหวา่งการสมัภาษณ์  กเ็ป็น

การสิน้สดุการสมัภาษณ์ 

คาํถาม 

(1) กลุม่ผูเ้ขา้บาํบดัสารเสพตดิ เป็น vulnerable group หรอืไม ่ถา้ใช ่ การศกึษาวจิยัน้ีสมเหตุสมผลทีจ่ะใช้

กลุม่น้ีเป็นกลุม่ศกึษาหรอืไม ่

(2) การทีผู่ว้จิยัขอยกเวน้การใชใ้บยนิยอมกบัผูเ้ขา้รบัการบาํบดัทา่นเหน็ดว้ยหรอืไม ่เพราะเหตุใด 

(3) การสมัภาษณ์เจา้หน้าทีบ่าํบดัรกัษายาเสพตดิ และผูบ้รหิารสถานพยาบาลท่านเหน็วา่ควรมกีารขอ

ความยนิยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษรหรอืไม ่เพราะเหตุใด 

 



 103 บทที ่5. วธิปีระเมนิโครงการวจิยั 

กรณีศึกษา 2 

ผูว้จิยัตอ้งการศกึษาระดบัแอนตบิอดตี่อเชือ้มาลาเรยีในเลอืดของผูป้ว่ย (มเีชือ้ในกระแสโลหติ) ผูเ้คยตดิเชือ้ 

(ไมม่เีชือ้ในกระแสโลหติ) และบุคคลสขุภาพด ีโดยผลการวจิยัจะนําไปสูก่ารพฒันาวคัซนีป้องกนัไขม้าลาเรยี ผูว้จิยัขอ

ความรว่มมอืจากเจา้หน้าทีศ่นูยม์าลาเรยีทีอ่าํเภอชายแดน เพราะเป็นแหลง่มาลาเรยีชุกชุม โดยเจาะเลอืดผูท้ีม่ารบั

ตรวจหาเชือ้มาลาเรยี เมือ่เจา้หน้าทีเ่จาะเลอืดปลายน้ิวเสรจ็แลว้ ผูว้จิยัจะขออนุญาตผูป้ว่ยดว้ยวาจาเพือ่เจาะเลอืด

จากหลอดเลอืดดาํทีแ่ขน 10 ซซี ีหรอืประมาณ 2 ชอ้นชาครึง่ ถา้ผูป้ว่ยอนุญาตจงึจะเจาะ โดยใชว้ธิมีาตรฐาน (เชน่ 

เขม็ปลอดเชือ้ใชค้รัง้เดยีว) ทัง้น้ีในการยืน่ขออนุมตัจิากคณะกรรมการจรยิธรรม ผูว้จิยัขอยกเวน้ใบยนิยอม (signed 

consent form) ดว้ยเหตุผลทีว่า่ ผูต้ดิเชือ้สว่นใหญ่เป็นชาวพมา่ซึง่อ่านภาษาไทยไมไ่ด ้

คาํถาม:  

1. การขอยกเวน้ใบยนิยอมมเีหตุผลเพยีงพอหรอืไม ่ถา้ไมพ่อ มเีหตุผลอะไรบา้งจงึจะเพยีงพอทีจ่ะขอยกเวน้

ใบยนิยอม 

2. ถา้ไมอ่นุมตั ิจะแนะนํานกัวจิยัทาํการเชน่ใดจงึจะเหมาะสม 

 

กรณีศึกษา 3 

นกัศกึษาปรญิญาโทตอ้งการศกึษาภาวะซมึเศรา้ในมารดาวยัรุน่ อาย ุ14-18 ปี นกัศกึษาขออนุญาตดขูอ้มลู

จากเวชระเบยีนใน 1 เดอืนทีผ่า่นมาเพือ่ดชูื่อ ทีอ่ยู ่มารดาวยัรุน่หลงัคลอด จากโรงพยาบาล เมือ่ทราบวนันดัทีม่ารดา

จะมาตรวจ กจ็ะมารอทีแ่ผนกผูป้ว่ยนอก ขอความยนิยอมมารดาวยัรุน่ หากเขา้ใจและเซน็ยนิยอมกจ็ะขอใหม้ารดา

วยัรุน่ตอบแบบสอบถามทีต่รวจสอบความตรงตามเน้ือหา (validity) แลว้ แต่หากพบวา่คนใดไมม่า ร.พ. กจ็ะตดิตาม

ไปทีบ่า้นตามทีอ่ยูป่รากฏในเวชระเบยีนเพือ่ใหก้รอกแบบสอบถาม นกัศกึษาอา้งวา่ การไปทีบ่า้นเพือ่ชว่ยอธบิาย

คาํถามบางขอ้ทีม่ารดาวยัรุน่อาจไมเ่ขา้ใจ 

คาํถาม การไปทีบ่า้นมารดาวยัรุน่ ยอมรบัไดห้รอืไม ่ถา้ไม ่จะมวีธิอีื่นเพือ่ใหน้กัศกึษาไดอ้าสาสมคัรครบ

จาํนวนและจบการศกึษาตามเวลาไดอ้ยา่งไร 

 

กรณีศึกษา 4 

นกัวจิยัตอ้งการสาํรวจการสมัผสัมลพษิในสิง่แวดลอ้มโดยตรวจปสัสาวะเดก็อาย ุ8-11 ปี เพือ่ตรวจหาสารเคมี

ตวัหน่ึงซึง่มคีวามสมัพนัธก์บัการเกดิมะเรง็  ผูว้จิยับอกวา่จาํเป็นตอ้งทาํในเดก็เพราะในต่างประเทศพบกวา่เดก็อายุ

ชว่งน้ีจะเป็นกลุ่มทีพ่บสารเคมใีนปสัสาวะในระดบัทีส่งูเมือ่เทยีบกบักลุม่อายอุื่น 

คาํถาม หากตรวจพบสารเคมแีลว้จะบอกผลการตรวจกบัเดก็และผูป้กครองเดก็หรอืไม ่ถา้บอกแลว้ทาํใหเ้กดิ

ความวติกกงัวล แต่ถา้ไมบ่อกกจ็ะเป็นการละเมดิสทิธใินการรบัรูข้องอาสาสมคัร จะทาํอยา่งไรจงึเหมาะสม 
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กรณีศึกษา 5 

ผูว้จิยัตอ้งการจดัตัง้เครอิขา่ยคลนิิกเฝ้าระวงัโรคตดิต่อทางเพศสมัพนัธ ์ในหญงิวยัรุน่ เพือ่เขา้ถงึการแพรโ่รค 

โดยตรวจหญงิวยัรุน่ทีเ่ขา้มาทีค่ลนิิก 

คาํถาม หากอาสาสมคัรอายตุํ่ากวา่ 18 ปี การขอความพรอ้มใจโดยเป็นลายลกัษณ์อกัษรเหมาะสมหรอืไม?่ 

ตอ้งขอความยนิยอมจากผูป้กครองดว้ยหรอืไม?่ ถา้ขอกจ็ะเป็นการรกุลํ้าขอ้มลูสว่นตวั เพราะเป็นขอ้มลูการตรวจพบ

เชือ้ทีต่ดิต่อทางเพศสมัพนัธซ์ึง่เป็นขอ้มลูทีอ่่อนไหวและเกดิปญัหาหากผูป้กครองทราบ(
127

90) 

 

Risk/benefit analysis 

กรณีศึกษา 6 
 

ผูว้จิยัซึง่เป็นแพทยป์ระจาํบา้นตอ้งการเปรยีบเทยีบระหวา่งการใชย้า ABC และไมใ่ชย้า ABC ฉีดเขา้ในหชูัน้

กลางในการรกัษาผูป้ว่ยประสาทหเูสือ่มเฉียบพลนัชนิดไมท่ราบสาเหตุทีไ่มต่อบสนองต่อการรกัษาทัว่ไป การออกแบบ

วจิยัเป็นแบบ prospective randomized controlled trial 

ในหลกัการและเหตุผล ผูว้จิยัอา้งวา่ ผูป้ว่ยประสาทหเูสือ่มเฉียบพลนัใน ร.พ. ไมท่ราบสาเหตุถงึรอ้ยละ 75 ซึง่

ในผูป้ว่ยกลุม่น้ียงัไมม่ขีอ้สรปุในมาตรฐานการดแูลรกัษา แนวทางปจัจุบนัประกอบดว้ย การนอนพกั การใหย้า รกัษา

แบบประคบัประคอง และวติามนิ เป็นเวลา 14 วนั ทัง้น้ีภายหลงัการรกัษาแบบน้ีกย็งัมผีูป้ว่ยจาํนวนรอ้ยละ 50 ทีไ่ม่

ตอบสนองต่อการรกัษาดว้ยวธิกีารดงักลา่ว และมภีาวะประสาทหเูสือ่มรนุแรง ซึง่สรา้งความวติกกงัวลแก่ผูป้ว่ย 

บางครัง้เกดิกบัหทูัง้สองขา้งอาจเป็นอุปสรรคในการตดิต่อสือ่สาร ประกอบอาชพี และการดาํเนินชวีติประจาํวนัได ้

 ปจัจุบนัมรีายงานวจิยัในต่างประเทศเสนอวธิกีารรกัษาผูป้ว่ยกลุ่มน้ีดว้ยการฉีดยา ABC เขา้ในหชูัน้กลาง 

พบวา่ไดผ้ลด ี และน่าจะไดร้บัการพจิารณาเป็นอกีทางเลอืกหน่ึงในการรกัษาผูป้ว่ยประสาทหเูสือ่มเฉียบพลนัชนิดไม่

ทราบสาเหตุของ ร.พ. น้ี 

- การเลอืกกลุม่ตวัอยา่งแบง่ผูป้ว่ย อาย ุ15-60 ปี ออกเป็น 2 กลุ่ม กลุม่ละเทา่ๆ กนั ประมาณ 30 คน โดย

สุม่จากเลขทา้ยของหมายเลขบตัรประจาํตวัของโรงพยาบาล 

- กลุม่เลขคี ่  ไมม่กีารรกัษาเพิม่เตมิจากแนวทางเดมิ  แต่จะนดัผูป้ว่ยมาตรวจการไดย้นิซํ้าทุก 1 สปัดาห ์

3 ครัง้  และที ่1,  6  เดอืน หลงั audiometry ครัง้สดุทา้ย 

- กลุม่เลขคู ่ ไดร้บัการฉีด ABC เขา้ในหชูัน้กลาง  ทุกสปัดาหร์วม 3 ครัง้ และตรวจการไดย้นิทุก สปัดาห ์

ก่อนการฉีดยาครัง้ต่อไป และอกี 2 ครัง้หลงัฉีดยาเขม็สดุทา้ยแลว้เป็นเวลา 1 และ6 เดอืน ตามลาํดบั 

 

วธิกีารฉีดยาใหผู้ป้ว่ยนอนหงาย  ฉีดยาชาในรหูขูา้งทีเ่สือ่มการไดย้นิ เจาะแกว้หบูรเิวณ  ดว้ยเขม็ แลว้ฉีด ABC 

เขา้ในหชูัน้กลางชา้ๆ จากนัน้ให ้หนัศรีษะไปทศิตรงขา้ม เป็นเวลา 30 นาท ีเพือ่ใหย้าซมึผา่น เขา้สูห่ชู ัน้ใน 

การวดัผล วดัระดบัการไดย้นิ 
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การประเมนิผล ใช ้non-parametric statistic test, Chi-square test, t- test 

ผูว้จิยัไดเ้ตรยีมเอกสารขอ้มลูสาํหรบัผูป้ว่ยไวด้งัน้ี 

 

เอกสารข้อมลูสาํหรบัผูป่้วย 

 

ช่ือโครงการ : การศกึษาแบบกา้วหน้าเปรยีบเทยีบระหวา่งการใช ้  ABC และไมใ่ช ้ABC ฉีดเขา้ในหชูัน้กลางในการ

รกัษาผูป้ว่ยประสาทหเูสือ่มเฉียบพลนัชนิดไมท่ราบสาเหตุทีไ่มต่อบสนองต่อการรกัษาทัว่ไป 

การศึกษาน้ีเก่ียวกบัเร่ืองอะไร 

การศกึษาเกีย่วกบัรกัษาโรคหเูสือ่มโดยใชย้าในกลุม่ XXX ซึง่ในทีน้ี่คอื  ABC ฉีดเขา้ในหชูัน้กลางของผูป้่วย

ประสาทหเูสือ่มเฉียบพลนัชนิดไมท่ราบสาเหตุทีไ่มต่อบสนองต่อการรกัษาทัว่ไป  เพือ่ดกูารตอบสนองต่อการฉีดยาน้ี 

หากพบวา่ผูป้ว่ยมกีารไดย้นิดขีึน้จะเพิม่ทางเลอืกใหก้บัแพทยใ์นการรกัษาผูป้ว่ยอื่นๆ ต่อไป  วธิกีารศกึษา แบง่ผูป้ว่ย

ออกเป็น 2 กลุม่โดยวธิเีดาสุม่ กลุม่หน่ึงไดร้บัการตดิตามอาการดว้ยการตรวจการไดย้นิเป็นระยะๆ  อกีกลุม่หน่ึงแพทย์

จะใหก้ารฉีดยาชาในรหูขูา้งทีเ่สือ่มการไดย้นิเฉียบพลนั แลว้ใชเ้ขม็ฉีดยาขนาดเลก็ ฉีดยา ABC ปรมิาณ 0.3 มล. ผา่น

แกว้ห ู ใหย้าซมึผา่นหชูัน้กลางเขา้สูป่ระสาทหตูามลาํดบั โดยจะฉีดยาทัง้หมด 3 ครัง้ หา่งกนั 3 สปัดาห ์และตรวจการ

ไดย้นิก่อนฉีดยาทุกครัง้ หลงัจากฉีดยาครบแลว้ ผูป้ว่ยหรอือาสาสมคัรจะไดร้บัการตรวจการไดย้นิอกี 2 ครัง้ ณ เวลา 1 

และ 6 เดอืนถดัมา 

ท่านจะได้รบัประโยชน์อะไรจากการศึกษาน้ี 

ทา่นจะไดร้บัการรกัษาตามปกต ิ ตามมาตรฐานการรกัษาทีม่อียูใ่นปจัจุบนั สว่นในรายทีสุ่ม่แลว้ไดร้บัการฉีดยา 

ABC ทา่นจะเพิม่โอกาสของทา่นในการไดย้นิเสยีงจากโรคประสาทหเูสือ่มเฉียบพลนัทีเ่ป็นอยู ่

ท่านต้องปฏิบติัตวัอย่างไร 

ทา่นจะถกูขอรอ้งใหเ้ซน็ชือ่ลงในใบยนิยอมแสดงวา่ทา่นตกลงโดยความสมคัรใจทีจ่ะเขา้รว่มการศกึษาน้ี 

อาการไม่พึงประสงค ์

อาจเกดิอาการเจบ็ในรหูเูลก็น้อยขณะฉีดยาชา  เวยีนศรีษะ  หอูือ้ (อาการดงักลา่วจะเกดิขึน้ชัว่คราว ภายหลงั

การฉีดยาเขา้ในหชูัน้กลางและสามารถหายไดเ้อง) 

ท่านจะทาํอย่างไรหากท่านไม่ต้องการเข้าร่วมการศึกษา หรือหากท่านเปล่ียนใจระหว่างเข้าร่วมศึกษา 

ทา่นไมจ่าํเป็นตอ้งเขา้รว่มการศกึษาน้ีหากทา่นไมส่มคัรใจ หลงัจากทา่นตดัสนิใจจะเขา้รว่มการศกึษาแลว้  

ทา่นสามารถจะถอนตวัไดต้ลอดเวลา การตดัสนิใจของทา่นจะไมม่ผีลต่อการรกัษาในอนาคตหรอืการดแูลอื่นใดกต็าม 

 

ใครจะรู้บ้างว่าท่านเข้าร่วมการศึกษาน้ี 
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 แพทยท์ีใ่หก้ารดแูลรกัษาทา่น ขอ้มลูของทา่นทีถ่กูบนัทกึไวร้ะหวา่งการศกึษาเชน่เดยีวกบัขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้ง

จากแฟ้มเวชระเบยีนของโรงพยาบาล จะถกูเกบ็ไวเ้ป็นความลบัตลอดเวลา โดยการใหค้วามยนิยอมเป็นลายลกัษณ์

อกัษรของทา่น 

 

การปกป้องรกัษาข้อมลู : ข้อมลูใดบ้างท่ีจะถกูเกบ็รวบรวมไว้จากการศึกษาน้ี 

 ขอ้มลูจากการศกึษาทางผูว้จิยัจะเกบ็เป็นความลบั จะนําเผยแพรใ่นรปูแบบผลสรปุของการวจิยัเทา่นัน้ 

 

หากท่านมีคาํถามเก่ียวกบัการศึกษาน้ีท่านสามารถติดต่อใครได้บ้าง 

 หากระหวา่งการรกัษาผูป้ว่ยมขีอ้สงสยัประการใด สามารถซกัถามขอ้มลูจากผูว้จิยัคอื 

นายแพทยX์XXXXXXX         ที ่053-XXXXXXXX 

 

คาํถาม 

1. ลองประเมนิ risk/benefit 

2. รปูแบบการเชญิผูป้ว่ยม ีcoercion/ undue influence หรอืไม ่ถา้คดิวา่มจีะมวีธิ ีminimize อยา่งไร 

3. ขอ้มลูทีใ่หผู้ป้ว่ยเพยีงพอหรอืไม ่ถา้ไมเ่พยีงพอควรเพิม่เตมิอะไร 

4. ทีต่รงไหนของเอกสารขอ้มลู อาจทาํใหเ้กดิ therapeutic misconception หรอืไม ่

 

กรณีศึกษา 7 
Scientific merit/Sample size calculation 
 

โครงการวจิยั มวีตัถุประสงคเ์พื่อศกึษาผลของการใหค้วามรูเ้รือ่งพษิภยัของบุหรีใ่นเดก็ประถมศกึษาต่อการเลกิ

บุหรีข่องบดิาและมารดา คดัเลอืกกลุม่ตวัอยา่งเดก็ทีม่บีดิาหรอืมารดาสบูบุหรีแ่ลว้แบ่งเดก็เป็นสองกลุม่ กลุม่หน่ึงอบรม

ใหค้วามรูเ้กีย่วกบัพษิภยับุหรี ่ (กลุม่ทดลอง) กบักลุม่ควบคุมทีไ่มเ่ขา้อบรม หลงัจากนัน้ใหแ้บบสอบถามแก่เดก็เพือ่ดู

วา่พอ่แมเ่ลกิบุหรีห่รอืไม ่

ผูเ้สนอโครงการตัง้คา่ความแตกต่างของเปอรเ์ซน็ตบ์ดิามารดาทีเ่ลกิสบูบุหรีร่ะหวา่งกลุม่ทดลองและกลุม่

ควบคุม (effect size) 10% ดว้ย power 0.8 ทีร่ะดบัความสาํคญั 0.05 ดงันัน้การศกึษาน้ีใชก้ลุ่มละ 107 คนเมือ่คดิ loss 

of follow up 10% จงึไดก้ลุม่ตวัอยา่งรวมเป็นเดก็ทัง้หมด 235 คน 

 
ในอกีโครงการหน่ึง มวีตัถุประสงค ์ เพื่อประเมนิประสทิธภิาพของการบาํบดัรกัษายาเสพตดิเพือ่ป้องกนัการตดิ

เชือ้ เอชไอว ี แบง่อาสาสมคัรออกเป็นสองกลุ่ม กลุม่ควบคุมและกลุม่ทดลอง การคาํนวณขนาดตวัอยา่งอาศยัขอ้มลู

อุบตักิารณ์การตดิเชือ้เอชไอวใีนไทยและจนีวา่โอกาสตดิเชือ้ 9.4% ใน 2 ปี และคาดวา่กลุม่ทดลองจะมโีอกาสดงักลา่ว

ตํ่ากวา่อกีกลุม่ประมาณ 50% จาํนวนตวัอยา่งทีค่าํนวณโดย 90% power และ 95% precision คอื 1,236 คน เมือ่คดิ 

loss of follow up 15% จงึไดก้ลุม่ตวัอยา่งรวมเป็นทัง้หมด 1,460 คน 
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คาํถาม การคาํนวณตวัอยา่งทีถ่กูตอ้งเป็นสิง่ทีก่รรมการจรยิธรรมการวจิยันํามาเป็นประเดน็การพจิารณา

หรอืไม ่เพราะอะไร 

 

กรณีศึกษา 8 

ผูว้จิยัสนใจศาสตรจ์นีในการวนิิจฉยัการเจบ็ปว่ยโดยดจูากลิน้ จงึจดัทาํโครงการวจิยัเพื่อหาความสมัพนัธ์

ระหวา่งลกัษณะลิน้และโรคตบัวาย ทาํโดยถ่ายภาพลิน้ผูป้ว่ยและดเูวชระเบยีนหาขอ้มลูการทาํงานของตบัแลว้ทดสอบ

หาความสมัพนัธร์ะหวา่งลิน้และความผดิปกตขิองตบั 

ประเดน็ปญัหาคอื กรรมการบางคนบอกวา่ไมม่คีุณคา่ทางวชิาการ ไมคุ่ม้ทีจ่ะทาํ บางคนบอกวา่น่าสนบัสนุนให้

ทาํและไมเ่หน็จะมคีวามเสีย่งอะไรกบัผูป้ว่ยในการแลบลิน้ออกมาใหถ่้ายรปู(90) 

คาํถาม ทา่นจะตดัสนิโครงการน้ีอยา่งไรในเมือ่ถอืวา่ไมม่คีวามเสีย่ง แต่ในขณะเดยีวกนักข็าดคุณคา่ทาง

วชิาการ 

 

กรณีศึกษา 9 

การเจาะคอในผูป่้วยวิกฤติ 

ภมิูหลงั 

การเจาะคอ (tracheostomy) เป็นหตัถการทีก่ระทาํเมือ่แพทยท์าํนายไดว้า่ผูป้ว่ยตอ้งใชเ้ครือ่งชว่ยหายใจเป็น

ระยะยาวนาน หตัถการน้ีมขีอ้ดเีมือ่เทยีบกบัการสอดใสท่อ่ชว่ยหายใจ ไดแ้ก่ ผูป้ว่ยรูส้กึสบายขึน้ ลดการใชย้าระงบั

ประสาท หยา่เครือ่งชว่ยหายใจเรว็ขึน้ ลดอุบตักิารณ์ปอดบวมจากการตดิเชือ้ในโรงพยาบาล และลดจาํนวนวนันอนใน

โรงพยาบาล 

โรงพยาบาลในสหราชอาณาจกัรมเีตยีงในหอ ICU น้อย สว่นใหญ่จงึเป็นผูป้ว่ยหนกัและสองในสามใช้

เครือ่งชว่ยหายใจ จงึเป็นเรือ่งทีส่นใจหากสามารถลดการใชเ้ครื่องชว่ยหายใจและลดอตัราการคงอยูใ่นหอผูป้ว่ย ใน

กรณีน้ีจงึมกัพจิารณาเจาะคอโดยเรว็ การทบทวนวรรณกรรมพบวา่การเจาะคอโดยเรว็สามารถลดระยะการนอนใน

โรงพยาบาลและอตัราตาย การสาํรวจเวชปฏบิตัใินสหราชอาณาจกัรพบวา่ แพทยท์าํการเจาะคอผูป้ว่ยใน ICU  10-11 

วนั หลงัรบัไวใ้นโรงพยาบาล อกีการสาํรวจ พบใชห้ตัถการภายใน 1 สปัดาห ์และอกีการสาํรวจพบวา่ใชห้ตัถการ

ระยะเวลาภายใน 5 วนั 

จาก systematic review ทีพ่บวา่ การเจาะคอสามารถลดระยะการนอนในโรงพยาบาลและอตัราตาย TracMan 

(Tracheostomy Management study จงึก่อตัง้ขึน้ สมมตุฐิานคอื การเจาะคอโดยเรว็ทีส่ดุเทา่ทีจ่ะเป็นไปไดใ้นทาง

ปฏบิตั ิเมือ่เทยีบกบัการเลื่อนการเจาะคอไปนานกวา่ 10 วนั เฉพาะรายทีจ่าํเป็น จะชว่ยใหผู้ป้ว่ยทีใ่ชเ้ครือ่งชว่ย

หายใจมอีตัราตายลดลง  
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หลกัการและเหตผุล 

ในหอผูป้ว่ยวกิฤต ิ(critical care units) ผูป้ว่ยหลายรายจาํเป็นตอ้งไดร้บัการเจาะคอ (tracheostomy) เพือ่ช่วย

หายใจ แต่ยงัไมม่ผีูใ้ดชีช้ดัไดว้า่ เวลาทีต่อ้งเจาะคอทีเ่หมาะสมทีส่ดุควรเป็นกีว่นั จงึตอ้งทาํวจิยัครัง้น้ี 

 

วตัถปุระสงคก์ารวิจยั 

เพือ่ทดสอบวา่ การเจาะคอโดยเรว็ (early) เปรยีบเทยีบกบัการเจาะคอชา้ (late) ทาํใหอ้ตัราตายของผูป้ว่ยที่

เป็นผูใ้หญ่ในหอผูป้ว่ยวกิฤตทิีจ่าํเป็นตอ้งใสเ่ครือ่งชว่ยหายใจ มอีตัราตํ่าลง 

 

การออกแบบวิจยั  

− Open multicentered randomized clinical trial ระหวา่ง ค.ศ. 2004 และ 2011  

− วจิยัใน หอผูป้ว่ยวกิฤต ิ70 แหง่ และหอผูป้ว่ยวกิฤตโิรคทรวงอกและหวัใจ 2 แหง่ จากมหาวทิยาลยั 13 แหง่ 

และโรงพยาบาลทีไ่มใ่ชข่องมหาวทิบาลยั 59 แหง่ของสหราชอาณาจกัร 

อาสาสมคัรท่ีเข้าเกณฑ ์ 

จาํนวน 1032 คน ในจาํนวนน้ี 909 คนเป็นผูป้ว่ยผูใ้หญ่หายใจโดยใชเ้ครือ่งชว่ยหายใจมานานไมเ่กนิ 4 วนั 

และแพทยผ์ูท้าํการรกัษาลงความเหน็วา่ตอ้งใชต้่อไปอกีอยา่งน้อย 7 วนั 

 

การทดลอง  

แบง่ผูป้ว่ยเป็น 2 กลุม่ ในอตัราสว่น 1:1 กลุม่หน่ึงเจาะคอโดยเรว็ (ภายใน 4 วนั) อกีกลุม่ทาํการเจาะคอชา้ 

(หลงัจาก 10 วนั ถา้มขีอ้บง่ชีอ้ยู)่   

 

ผลลพัธห์ลกัและวิธีวดั  

ผลลพัธห์ลกัคอือตัราตายใน 30 วนั และวธิวีดัคอื intent-to-treat 

 

โครงการวจิยัน้ีลงทะเบยีนใน clinical trial registry isrctn.org Identifier: ISRCTN28588190 

 

ดดัแปลงจาก  

Young D, Harrison DA, Cuthbertson BH, Rowan K; TracMan Collaborators. Effect of early vs late 

tracheostomy placement on survival in patients receiving mechanical ventilation: the TracMan 

randomized trial. JAMA. 2013 May 22;309(20):2121-9. 

 

 

คาํถาม 
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Respect for persons 

1. บุคคลทีถ่กูเชญิเขา้โครงการวจิยัเป็น vulnerable group หรอืไม ่

2. ขอความยนิยอมอยา่งไรจงึจะเป็น  legally effective informed consent 

3. หากแพทยเ์ป็นผูร้กัษาดว้ย และเป็นนกัวจิยัดว้ย มปีระเดน็จรยิธรรมอะไรบา้งทีต่อ้งคาํนึง 

Beneficence 

1. การวจิยัน้ีก่อ scientific value หรอืไม ่ดอูยา่งไร 

2. การออกแบบ (research design) เหมาะสมหรอืไม ่ถา้ไมเ่หมาะสมจะม ีdesign อื่นทีส่ามารถลดความเสีย่ง

ต่ออนัตรายแต่ยงัคง scientific value ไวห้รอืไม ่

3. ความเสีย่งจากการเขา้รว่มโครงการวจิยัมอีะไรบา้ง ความเสีย่งเป็น minimal risk หรอืเกนิ minimal risk 

4. ผูว้จิยัจะลดความเสีย่งจากการวจิยัไดอ้ยา่งไรบา้ง 

5. โครงการวจิยัก่อประโยชน์ต่อผูป้ว่ยโดยตรงหรอืไม ่หรอืเป็นประโยชน์ต่อสงัคมหรอืไม ่

6. สดัสว่นความเสีย่งต่อประโยชน์สมเหตุสมผลหรอืไม ่

7. ควรม ีinjury compensation หรอืไม ่

Justice 

มกีารลาํเอยีงในการคดัเลอืกผูป้ว่ยเขา้โครงการวจิยัหรอืไม ่

อื่น ๆ 

ทาํไมตอ้งลงทะเบยีนใน registry 

 

สาํหรบักรรมการจริยธรรมการวิจยั 

1. หากทา่นเป็นประธานกรรมการจรยิธรรมการวจิยั  

a. ทา่นจะเลอืกกรรมการทีอ่่านโครงการวจิยัอยา่งไรจงึเหมาะสม 

b. ทา่นเหน็วา่ควรนําเขา้พจิารณาในประชุมหรอืใชค้วรวธิพีจิารณาแบบเรง่ดว่น 

2. หากทา่นเป็นผูป้ระเมนิโครงการวจิยั ทา่นจะเหน็ชอบหรอืไมเ่หน็ชอบโครงการวจิยัน้ี 

กรณีศึกษา 10  

Privacy and confidentiality 

ผูป้ระกอบการรายยอ่ยผลติสบู่สมนุไพรและวางจาํหน่ายในทอ้งตลาดมานาน 6 เดอืน ไดใ้หทุ้นสนบัสนุน

นกัวจิยัใหป้ระเมนิประสทิธภิาพของสบู่สมนุไพร 3 ชนิด นกัวจิยัจดัทาํโครงการวจิยัเสนอขอรบัการพจิารณาจาก

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัโดยกระบวนการเรง่รดั 
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การวจิยัรบัอาสาสมคัรสขุภาพด ี10 คน อาย ุ18 ปี บรบิรูณ์ขึน้ไป จนถงึไมเ่กนิ 40 ปี บรบิรูณ์ อาสาสมคัรจะ

ไดร้บัสบูส่มนุไพร 3 กอ้น ต่างชนิดกนั ผูว้จิยัตอ้งหยดุใชส้บูย่ ีห่อ้อื่น แต่ใชส้บู่สมนุไพรแทน แต่ละชนิดใหใ้ชอ้าบน้ํานาน 

1 สปัดาห ์เมือ่ครบ 1 สปัดาห ์ใหก้รอกแบบสอบถามทีผู่ว้จิยัใหไ้ว ้โดยใหค้ะแนนความพงึพอใจดา้นกลิน่ ส ีความสบาย

ตวั ผลขา้งเคยีงทีไ่มพ่งึประสงค ์ เมือ่ใชค้รบ 3 ชนิดแลว้ ใหนํ้าแบบสอบถามมาคนืแก่ผูว้จิยั แบบสอบถามไมม่ชีื่อ

อาสาสมคัร ระบุเพยีงเพศและอาย ุ

ในการขอความยนิยอม ผูว้จิยัขอถ่ายสาํเนาบตัรประชาชนไวโ้ดยอา้งวา่เพือ่ยนืยนัวา่มอีาสาสมคัรเขา้รว่ม

โครงการจรงิ และเมือ่อาสาสมคัรมาสง่แบบสอบถาม ผูว้จิยัจะใหค้า่ตอบแทน 100 บาท แต่ขอใหอ้าสาสมคัรนําสาํเนา

บตัรประชาชนมารบัเงนิ อา้งวา่เป็นระเบยีบการเงนิของผูส้นบัสนุนทุน 

หากทา่นเป็นคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั ทา่นจะใหข้อ้คดิเหน็ดา้น privacy และ confidentiality กบัผูว้จิยั

อยา่งไร  
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บทท่ี 6 
ผลประโยชนท์บัซอ้น (Conflicts of interest) 

 

ใน Declaration of Helsinki 2013 กล่าวถงึผลประโยชน์ทบัซอ้นไวด้งัน้ี 

“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.” 

ซึง่ชดัเจนวา่ขอ้มลูขา่วสารเกีย่วกบัผลประโยชน์ทบัซอ้นควรปรากฏในโครงการวจิยั ขอ้มลู

สาํหรบัผูป้ว่ย/อาสาสมคัร และรายงานตพีมิพผ์ลการวจิยั 

 

คาํจาํกดัความ 

Conflicts of interest (COI) แปลวา่ ผลประโยชน์ขดักนั (ศพัทนิ์ตศิาสตร ์ ฉบบั

ราชบณัฑติยสถาน) หรอืผลประโยชน์ทบัซ้อน (ใชโ้ดยหนงัสอืพมิพ)์ หมายถงึ 

• สถานการณ์ทีน่กัวจิยัมหีรอือาจมผีลประโยชน์สว่นตวัมากพอทีจ่ะสง่ผลต่อการตดัสนิใจทาํการโดย

มชิอบในตาํแหน่งหน้าทีข่องตน (“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”)(91) 

• สถานการณ์ซึง่ ผลประโยชน์ทางการเงนิหรอืประโยชน์สว่นตนอื่น ๆ อาจจะทาํใหก้ารตดัสนิใจเชงิ

วชิาชพีของนกัวจิยัในการทาํวจิยัหรอืรายงานผลการวจิยัยอ่หยอ่นไป (“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”)(92) 

• การทีน่กัวจิยัไดผ้ลประโยชน์ใด ๆ ซึง่ทาํใหก้ารออกแบบ ดาํเนินการ หรอืรายงานผลการวจิยั

เบีย่งเบนไป หรอืทาํใหก้ารทาํวชิาชพียอ่หยอ่นไป (“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.”)(93) 

ถา้จะกล่าวอยา่งงา่ย ๆ คอื ผลประโยชน์ทบัซ้อน คือผลประโยชน์ส่วนตวัใด ๆ ทีท่าํให้

ผูวิ้จยัมีการกระทาํทีเ่บีย่งเบนไปจากเจตนาเดิมเพราะความโลภหรือละโมบ (ผูเ้ขยีน) ในแงม่มุ

ของนกัวจิยัแลว้ นกัวจิยัทาํงานเพือ่คน้หาความจรงิทางวทิยาศาสตร ์ ดว้ยการคน้ควา้ แลกเปลีย่น

ขอ้คดิเหน็ ตดิตามอยา่งอสิระ ปราศจากสิง่ใดมาทาํใหเ้ปลีย่นแปลงความตัง้ใจจรงิ แก่นจรยิธรรมของ

การวจิยัจงึอยูท่ีป่รวสิยั (objectivity)  พฤตกิรรมเชน่น้ี จงึทาํใหป้ระชาชนและสงัคมศรทัธาต่อนกัวจิยั

และประชาคมวจิยั(94) 

แต่เมื่อใดทีน่ักวจิยัเปลีย่นแปรเป้าหมายการคน้หาความจรงิอย่างอสิระเน่ืองจากมผีลประโยชน์ทบัซอ้นแลว้ 

ประชาชนกจ็ะเสือ่มศรทัธาและภาคประชาคมวจิยักจ็ะลม่สลายในทีส่ดุ  นอกจากนัน้ หากเป็นการวจิยัยาดว้ยแลว้ การ

ทีแ่พทยม์ผีลประโยชน์ทบัซอ้นอาจส่งผลกระทบต่อความปลอดภยัของบุคคลทีจ่ะมาเป็นอาสาสมคัรเขา้ร่วมงานวจิยั 

เพราะแพทยอ์าจละเลยขอ้มลูขา่วสารบางสว่นทีจ่ําเป็นตอ้งบอกอาสาสมคัร โดยเฉพาะขอ้มลูขา่วสารความปลอดภยั

ของผลติภณัฑท์ีท่ดลอง ไมบ่อกทางเลอืกอื่น ๆ ในการรกัษา ไมร่ายงานผลขา้งเคยีงทีร่นุแรงแก่ผูต้รวจตรา แพทยอ์าจ

โน้มน้าวแกมบงัคบักลาย ๆ ใหผู้ป้่วยในความดแูลของตนเขา้มารว่มโครงการวจิยั แถมยงัปิดบงัผลประโยชน์มหาศาล

ที่ตนเองได้จากการทําวิจ ัย ดังกรณีตัวอย่างการทดลองรกัษามะเร็งเม็ดโลหิตขาวที่ Fred Hutchinson Cancer 

Research Center, Seattle โดยปลูกไขกระดูกที่ทําลาย T cell โดยผลิตภณัฑใ์หม่ ซึ่งคณะผูว้จิยัมหีุน้และส่วนแบ่ง

ในทรพัยส์นิในบรษิทัผูผ้ลติ โดยไม่บอกกบัอาสาสมคัร(
132

95)  หรอืกรณีการทดลองยนีบําบดัที่ St. Elizabeth Hospital 

ซึ่งร่วมโดย Tuft University ฉีดยนีซึ่งผลติ vascular endothelial growth factor เขา้กล้ามเน้ือหวัใจผู้ป่วยโรคหลอด

เลอืดหวัใจอุดตนัโดยตรง อาสาสมคัรเสยีชวีติ แต่ไมร่ายงานการเสยีชวีติของอาสาสมคัร(
133

96) เป็นตน้ 

 

กรณีการทดลองยีนบาํบดัท่ี St. Elizabeth's Medical Center of Boston (ค.ศ.1998) 

นายแพทย ์Jeffrey M. Isner ทดลองฉีดยนี VEGF ซึ่งกําหนดการสรา้งสารสรา้ง

เส้นเลือด เข้าหวัใจผู้ป่วยโรคหลอดเลือดหวัใจ โครงการวิจยัสนับสนุนโดยบริษัท 

Vascular Genetics มอีาสาสมคัรเสยีชวีติ 2 ราย รายหลงัไม่ได้รายงานตามกําหนด 

FDA หยุดพกัการวิจยัในเดือนกุมภาพนัธ์ ค.ศ.2000 เพราะผู้สนับสนุนการวิจยัไม่

พัฒนาวิธีการตรวจหาระดับ VEGF-2 ในเลือดของอาสาสมัคร เพื่อประเมิน

ความสมัพนัธก์บัความดนัโลหติตํ่าซึง่เป็นเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคท์ีร่า้ยแรง  และหลงั

สอบสวนกอ็อกหนังสอืเตอืนผูว้จิยัว่ามกีารฝ่าฝืนโครงการวจิยัหลายประเดน็ เช่น รบั

บุคคลที่ขาดคุณสมบตัิเขา้เป็นอาสาสมคัร, ไม่ดําเนินการตามโครงการวจิยัที่ได้รบั
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อนุมตั ินอกจากน้ียงัพบว่าผูว้จิยั และสถาบนัวจิยั มหีุน้ใน Vascular Genetics ซึ่งถอื

ว่าเป็น potential conflict of interest แต่ผูว้จิยัและผูอ้ํานวยการสถาบนัวจิยัปฏเิสธขอ้

กล่าวหาน้ี 

กรณีการทดลองปลกูถ่ายไขกระดกูท่ี Fred Hutchison Cancer Center (1981-1993) 

Protocol 126 ทดลองรกัษาผู้ป่วย leukemia โดยปลูกถ่ายไขกระดูกที่ทําลาย T 

cell โดย monoclonal antibody ผลติโดย Genetics System เพือ่ไมใ่หร้ะบบภมูคิุม้กนั

ต่อต้าน อาสาสมคัร 20 รายเสยีชวีติที่ศูนย์วจิยั แต่ถ้ารวมทุกแห่ง พบว่า 80 ใน 82 

ราย เสยีชวีติในทีสุ่ด หวัหน้าทมีวจิยั E.Donall Thomas ซึ่งเคยไดร้างวลัโนเบล เป็น 

scientific advisor บริษัท Genetics System ที่ผลิต monoclonal antibody และมีหุ้น

มลูค่า 5 ลา้นเหรยีญ Dr.John Hansen นักวจิยัเป็น medical director ของบรษิทั และ 

มหีุน้มลูคา่ 10 ลา้นเหรยีญ แมก้รรมการจรยิธรรมการวจิยัจะทาํหนงัสอืถงึผูอ้าํนวยการ

สถาบนัเพราะอาสาสมคัรเสยีชวีติอย่างผดิสงัเกต แต่ไม่ได้รบัอนุญาต จนกระทัง่ไป

รอ้งเรยีนนกัขา่วหนงัสอืพมิพ ์Seattle Time และ OPRR จงึมกีารสบืสาวเรือ่งขึน้มา 

 

ประเภทของผลประโยชน์ทบัซ้อน 

ผลประโยชน์ทบัซอ้นมอียูร่อบตวัทุกผูค้นแลว้ แต่มศีกัยภาพจะทาํใหต้ดัสนิใจ “เบีย่งเบน” ไป

จากวตัถุประสงคเ์ดมิและเกดิการกระทาํมชิอบเมือ่ใดนัน้ ไมม่ทีางจะทราบได ้ บางสถานการณ์อาจถูก

มองวา่เป็นผลประโยชน์ทบัซอ้น (apparent COI) หรอืบางสถานการณ์มศีกัยภาพ (potential COI) ที่

นําไปสูผ่ลประโยชน์ทบัซอ้นจรงิได ้(actual COI) ผลประโยชน์ทบัซอ้นไมน่บัรวมการประพฤตมิชิอบใน

การวจิยั (research misconduct)  แต่อาจนําไปสูก่ารประพฤตดิงักล่าวได ้ผลประโยชน์ทบัซอ้นแบ่งได้

เป็นสองประเภท ไดแ้ก่ ทีป่ระเมนิมลูคา่เป็นตวัเงนิได ้ (tangible) กบัทีป่ระเมนิมลูคา่เป็นตวัเงนิไมไ่ด ้

(intangible)(94) 

ผลประโยชน์ทบัซ้อนท่ีประเมินมลูค่าเป็นตวัเงินได้ (Tangible COI หรือ Finanial 

conflict of interest) เชน่ เงนิตอบแทนในฐานะทีป่รกึษา หุน้ในบรษิทั ของขวญัมลูคา่สงู คา่คน้หาและ

สง่ต่อผูป้ว่ย (finder’s fee) รายไดจ้ากสทิธบิตัร ลขิสทิธ ิ คา่ใชจ้า่ยการเดนิทางทีบ่รษิทัออกใหน้กัวจิยั 

ทัง้น้ีไมน่บัรวมเงนิทีไ่ดม้าจากการทาํงานอยา่งถูกกฎหมายและระเบยีบขอ้บงัคบัของสถาบนัตน้สงักดั 

ผลประโยชน์ทบัซ้อนท่ีประเมินมลูค่าเป็นตวัเงินไม่ได้ (Intangible COI) เชน่ การเลื่อน

ตําแหน่ง การมชีื่อเสยีง อาจเรยีกไดว้า่เป็นผลประโยชน์ทบัซอ้นทางวชิาการ (Academic COI) 
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ผลประโยชน์ทบัซ้อนในหน้าท่ี (Conflicts of commitment) 

หมายถงึการทีบุ่คลากรรบังานภายนอกสถาบนัทีส่งักดัและเบยีดเบยีนเวลางานเกนิเหมาะสม 

จนทาํใหห้น้าทีท่ีต่นเองรบัผดิชอบ(92) ไดแ้ก่ การเรยีนการสอน การวจิยั การบรกิารวชิาการ ยอ่หยอ่นไป 

บางครัง้มผีลถงึนกัศกึษาในความรบัผดิชอบ โดยมอบงานทีต่นเองรบัมาโดยไดร้บัคา่ตอบแทน ให้

นกัศกึษาทาํ ซึง่ไมเ่กีย่วขอ้งกบัวทิยานิพนธข์องนกัศกึษา อาจทาํใหน้กัศกึษาไมจ่บตามกาํหนด ทาํลาย

ความสมัพนัธอ์นัดรีะหวา่งอาจารยท์ีป่รกึษากบันกัศกึษา  นอกจากนัน้ ผลประโยชน์ทบัซอ้นในหน้าที่

อาจทาํใหส้ถาบนัทีส่งักดัเสยีคา่ใชจ้า่ยเพิม่ขึน้จากการทีบุ่คลากรรบังานภายนอกแต่มาใชอุ้ปกรณ์ วสัดุ 

ของสถาบนั และบางครัง้นําขอ้มลูผูป้ว่ยไปทาํการวจิยัโดยไมไ่ดร้บัอนุญาต อยา่งไรกต็าม 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัจะมุง่เน้น conflicts of interest ทีเ่ป็นตวัเงนิเน่ืองจากมเีหตุการณ์ใน

อดตีทีช่ีว้า่มผีลต่อการวจิยั 

ตารางขา้งล่างสรปุ Conflicts of interest และ conflicts of commitment 

 การขดัแย้งในผลประโยชน์ หรือผลประโยชน์ทบัซ้อน 

ผูป้ฏบิตั ิ ประโยชน์ หรอืหน้าทีห่ลกั  ประโยชน์รองทีอ่าจมี

อทิธพิลต่อประโยชน์หลกั 

การขดัแย้งในหน้าท่ี แพทย ์ สขุภาวะผูป้ว่ย  ทางปญัญา 

 ทางอารมณ์ 

 ทางการเงนิ 

 ทางจติใจ 

 ทางวญิญาณ 

 ทางสนัทนาการ 

 ทางครอบครวั 

 ทางลาํดบัความสาํคญั

ของชุมชนและสงัคม

การเมอืง  

 ประเมนิความถกูตอ้ง

ของการออกแบบวจิยั 

 ทาํวจิยัอยา่งซื่อตรง 

 เผยแพรผ่ลงานวจิยั

อยา่งเหมาะสม 

นกัวชิาการ ฝึกอบรม เขา้เรยีนรู ้

ทาํวจิยั สอน บรกิาร

วชิาการ 

นกัวจิยั สรา้งองคค์วามรูใ้หม ่

นกัวจิยัทางคลนิิก ปกป้องสทิธ ิความ

ปลอดภยั และความ

เป็นอยูท่ีด่ขีองอาสาสมคัร 

ปฏบิตัติามหลกัจรยิธรรม

การวจิยัในคน 

 (จาก Kachuck NJ. Managing conflicts of interest and commitment: academic medicine and the physician's 

progress J Med Ethics 2011; 37: 2-5.) 
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ผลประโยชน์ทบัซ้อนเป็นเพียงสภาพการณ์ 

ดงักล่าวแลว้ว่าผลประโยชน์ทบัซอ้นเป็นแค่สภาพการณ์ทีอ่าจก่อแนวโน้มใหน้ักวจิยัเบีย่งเบน

ไปจากความตัง้ใจเดิม จึงเป็นการยากที่จะประเมินได้ว่าผู้วิจยัจะลําเอียงจนเกิดความบกพร่องใน

ผลลพัธ์ของการวจิยั วธิกีารทีนํ่ามาใชป้้องกนัการเสยีหายจงึเน้นทีก่ารป้องกนัความเสยีหายโดยการ

จดัการผลประโยชน์ทบัซอ้นทีด่วูา่มแีนวโน้มก่อความเสยีหายหากไมจ่ดัการใหด้ ี

 

การจดัการผลประโยชน์ทบัซ้อน  

ผลประโยชน์ทบัซอ้นอาจมาในรปูแบบต่าง ๆ ดงัขา้งตน้ แต่การจะออกแนวปฏบิตัเิพือ่ป้องกนั

ผลเสยีหายจากรปูแบบผลประโยชน์ทบัซอ้นทุกรปูแบบเป็นเรือ่งยุง่ยาก ดงันัน้จงึมุง่ไปทีผ่ลประโยชน์

ทบัซอ้นทีเ่หน็เป็นรปูธรรมและสาํคญั คอืผลประโยชน์ทีม่าในรปูของเงนิ (Financial conflicts of 

interest) ซึง่ส่งผลต่อสิทธิและสวสัดิภาพของอาสาสมคัร ก่อน เชน่ การมหีุน้ในบรษิทัยา การไดร้บั

ประโยชน์ตอบแทนใด ๆ จากบรษิทัยาไมว่า่จะเป็นการไปดงูาน สมัมนา ต่างประเทศ คา่ตอบแทนการ

ทาํวจิยั การใหข้องขวญั ของสมนาคุณ เป็นตน้ ซึง่ผลประโยชน์น้ีนบัเชงิปรมิาณไดแ้ละมผีลกระทบต่อ

ศรทัธาของประชาชนไดค้อ่นขา้งแรง 

กระทรวงสาธารณสุข ประเทศสหรฐัอเมรกิาออกแนวทางและระเบียบขอ้บงัคบัให้ สถาบนั 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย นักวิจัย ไว้เป็นแนวทางดําเนินการ และตีพิมพ์ใน Federal 

Register(97,98) และ US FDA กอ็อกแนวทางปฏบิตัิ(99) และระเบยีบขอ้บงัคบัวา่บรษิทัผูผ้ลติเภสชัภณัฑ์

ทีย่ ืน่ขอจดทะเบยีนผลติภณัฑต์อ้งเปิดเผยการจา่ยคา่ตอบแทนใน “ระดบัทีส่าํคญั” ทีใ่หก้บัผูว้จิยั ภรรยา 

หรอืบุตร (หุน้บรษิทัมลูค่าเกนิ $50,000  หรอืค่าตอบแทนในรปูแบบเงนิหรอืสทิธบิตัรหรอือื่น ๆ เกนิปี

ละ $25,000)(100) การทีผู่ว้จิยัไดร้บัค่าตอบแทนในรปูของเงนิ หุน้ หรอืรปูแบบอื่น ๆ นัน้ ไม่ใช่เรื่องผดิ 

หากแต่ตอ้งเปิดเผยและจดัการอยา่งเหมาะสมเพื่อใหทุ้กภาคสว่นเหน็และยอมรบัไดว้่าไมส่่งผลต่อสทิธิ

และความปลอดภยัของอาสาสมคัร และความเชื่อถอืไดข้องขอ้มลู สถาบนัวจิยัหรอืมหาวทิยาลยัควรมี

นโยบายและระเบยีบเกี่ยวกบัการจดัการผลประโยชน์ทบัซอ้นและควรจดัตัง้คณะกรรมการอกีชุดหน่ึง

มาดูแลเรื่องน้ีโดยเฉพาะ ไม่ควรใหก้รรมการจรยิธรรมรบัภาระเพราะเป็นเรื่องบรหิาร กรรมการชุดน้ีมี

หน้าทีพ่จิารณาว่าโครงการวจิยัระดบัใดถงึจะเรยีกว่าเกดิผลประโยชน์ทบัซอ้นทีส่าํคญั (เช่น ถอืหุน้ใน

บรษิทัเกนิเท่าใด ไดร้บัค่าตอบแทนในการวจิยัเกนิเท่าใด ไดร้ายไดจ้ากการเป็นทีป่รกึษาเกนิเท่าใด) 

ใครเป็นผูไ้ดป้ระโยชน์ (สถาบนั หรอื นักวจิยั) ผลประโยชน์ดงักล่าวจะกระทบต่อสทิธแิละสวสัดภิาพ

ของอาสาสมคัรอยา่งไร ถา้กระทบจะมมีาตรการทีเ่หมาะสมอยา่งไร ทัง้น้ี สถาบนัควรออกเป็นประกาศ
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แนวทางการแสดงผลประโยชน์ทบัซอ้นเพื่อใหน้กัวจิยัปฏบิตั ิและหากประเมนิแลว้ว่ามผีลผลประโยชน์

ทบัซ้อน กต็้องประเมนิความรา้ยแรงที่อาจเกดิขึน้ต่ออาสาสมคัร และ/หรอืความเชื่อถอืไดข้องขอ้มูล 

และดาํเนินการจดัการตามความเหมาะสม เชน่(94) 

• ใหเ้ปิดเผยผลประโยชน์ทีไ่ดร้บัจากบรษิทัแก่อาสาสมคัรในขอ้มลูสาํหรบัผูป้ว่ย 

• ใหเ้ปิดเผยผลประโยชน์ทีไ่ดร้บัจากบรษิทัแก่สาธารณะ ไมว่า่จะเป็นการนําเสนอผลงาน 

ตพีมิพผ์ลงาน 

• ดดัแปลงแผนการวจิยั อาจถงึกบัเปลีย่นสถานทีท่าํการวจิยัถา้จาํเป็น 

• ตดิตามการดาํเนินการวจิยัทุกขัน้ตอน (การเชือ้เชญิ การคดัเขา้ การขอความยนิยอม การ

วเิคราะหข์อ้มลู การรายงานผลการวจิยั) โดยคณะกรรมการอสิระ 

• ขายหุน้ (divestiture) ทีเ่ป็นผลประโยชน์ทบัซอ้น 

• ยตุคิวามสมัพนัธท์ีส่รา้งผลประโยชน์ทบัซอ้น 

• ไมอ่นุญาตใหน้กัวจิยัทีม่ผีลประโยชน์ทบัซอ้นทาํวจิยับางสว่น หรอืทัง้โครงการ 

นโยบายของ Harvard University(101) แบ่งผลประโยชน์ทบัซอ้นทางการเงนิเป็น 4 ประเภท 

ไดแ้ก่ 
(1)  ผลประโยชน์ทบัซอ้นทีไ่มอ่นุญาต เชน่ ดาํรงตาํแหน่งผูบ้รหิารของบรษิทัเอกชนทีท่าํวจิยัหรอืผลติสาร

ทางชวีเวชศาสตร ์ การทาํวจิยัทางคลนิิกเกีย่วขอ้งกบัเทคโนโลยทีีบ่รษิทัเอกชนเป็นเจา้ของ โดยที่

บุคลากรในสงักดั บุคคลในครอบครวั หรอืหน่วย เป็นทีป่รกึษา หรอืมหีุน้ หรอืไดเ้งนิ เกินไปจากที่

มหาวทิยาลยัสนบัสนุน หรอื หากหลงัการวางตลาดแลว้จาํนวนเงนิเกนิสว่นแบง่ทีค่วรไดร้บัตามระเบยีบ

มหาวทิยาลยั (มหาวทิยาลยัอาจอนุญาตไดห้ากถอืหุน้ในบรษิทัมหาชน และถอืครองมลูคา่ไมเ่กนิ 

30,000 เหรยีญ คา่ทีป่รกึษาบรษิทัไมเ่กนิปีละ 20,000 เหรยีญ ฯลฯ) 

(2)  ผลประโยชน์ทบัซอ้นทีต่อ้งขออนุญาตจากกรรมการ เชน่ การวจิยัทีท่าํนอกมหาวทิยาลยัทัง้ ๆ ทีท่าํใน

มหาวทิยาลยัได ้ การสง่ต่อผูป้ว่ยไปยงัคลนิิกอื่นทีต่นเองมผีลประโยชน์ทางการเงนิ การเป็นเจา้ของ

ธุรกจิทีใ่หบ้รกิารแขง่กบังานบรกิารของตน้สงักดั เป็นตน้ ทัง้น้ีผลประโยชน์ทางการเงนิตอ้งไมเ่กนิปีละ

หน่ึงหมืน่เหรยีญ หรอืรอ้ยละ 5 ของรายไดจ้ากการเป็นเจา้ของ (ownership interest) 

(3)  ผลประโยชน์ทบัซอ้นทีอ่นุญาตไดภ้ายใตก้ารกาํกบัดแูล เชน่ การวจิยัเทคโนโลยทีีเ่ป็นของผูว้จิยัเอง หรอื

ใหน้กัศกึษาทาํวจิยักบับรษิทัเอกชนทีต่นเองมผีลประโยชน์ทางการเงนิ 

(4)  ผลประโยชน์ทบัซอ้นทีย่อมรบัไดเ้น่ืองจากเป็นขอ้ปฏบิตัปิระจาํ หรอืเป็นจาํนวนเพยีงเลก็น้อย เชน่ 

รางวลัจากการตพีมิพ ์สว่นแบ่งรายไดท้ีไ่ดร้บัตามระเบยีบมหาวทิยาลยั เป็นตน้ 

 

สาํหรบันกัวจิยัตอ้งปฏบิตัติามระเบยีบของสถาบนัวจิยัเกีย่วกบัผลประโยชน์ทบัซอ้น หากไมม่ ี

ควรปรบัใชแ้นวทางของ OHRP ไดแ้ก่ (1) การเพิม่ขอ้มลูขา่วสารในขอ้มลูสาํหรบัอาสาสมคัรเกีย่วกบั
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แหล่งทุนวจิยัและจาํนวนเงนิทีใ่ชใ้นโครงการวจิยั, ผลประโยชน์ทีส่ถาบนัและผูว้จิยัจะไดร้บั (2) ใหค้น

กลางทีไ่มม่ผีลประโยชน์ทบัซอ้น เป็นผูใ้หข้อ้มลูขา่วสารแก่ผูป้ว่ยและขอความยนิยอม, และ (3) ใหม้ผีู้

กาํกบัดแูล (monitor) การวจิยัอสิระ 

อีกมาตรการหน่ึงในการจดัการผลประโยชน์ทบัซ้อนคือให้นักวิจยัเปิดเผยผลประโยชน์ต่อ

กรรมการ สถาบนั อาสาสมคัร และสาธารณชน บรรณาธกิารวารสารวชิาการหลายฉบบัใหผู้ส้่งผลงาน

ตพีมิพร์ะบุวา่มผีลประโยชน์ทบัซอ้นหรอืไม ่ถา้มกีจ็ะแสดงขอ้ความไวใ้นผลงานทีต่พีมิพ ์

ในปจัจุบนั สถาบนัต่าง ๆ ในประเทศไทย ยงัไมต่ระหนกัถงึความสาํคญัของ conflict of interest 

หรอื conflict of commitment (หรอืบางทีเ่รยีก conflict of effort, conflict of obligation) และมกัจะมอบ

ใหก้รรมการจรยิธรรมเป็นผูพ้จิารณาซึง่ไมค่อ่ยจะถูกตอ้งนกั เพราะกรรมการฯ มภีาระทีจ่ะตอ้งพจิารณา

ทัง้ scientific และ ethics อยูแ่ลว้ อยา่งไรกต็าม เน่ืองจากกรรมการฯ มหีน้าทีป่กป้องสทิธแิละสวสัดภิาพ

ของอาสาสมคัร ดงันัน้ กรรมการฯ จะพจิารณาเกีย่วกบัความเสีย่งของอาสาสมคัรเป็นหลกั เมื่อ

พจิารณาโครงการวจิยัควรมกีรอบพจิารณาดงัน้ี 

• มผีลประโยชน์ทบัซอ้นทางการเงนิอยา่งสาํคญัในโครงการวจิยัหรอืไม ่

• ผลประโยชน์ทบัซอ้นนัน้ทาํใหค้วามเสีย่งต่ออนัตรายของอาสาสมคัรเพิม่ขึน้อยา่ง

สาํคญัหรอืไม ่ เชน่ การใหค้า่ตอบแทนแก่แพทยใ์นการสง่ต่อผูป้ว่ยมาเขา้โครงการ 

(finder’s fee) ถอืวา่ยอมรบัไมไ่ดเ้ชงิจรยิธรรม หรอืหากคา่ตอบแทนผูว้จิยัสงูมาก ก็

ตอ้งดวูา่จะทาํใหน้กัวจิยัมแีนวโน้มทีจ่ะรบัอาสาสมคัรทีข่าดคุณสมบตัเิขา้ในโครงการ

หรอืไม ่ หรอืคงอาสาสมคัรไวจ้นกระทัง่สิน้สดุระยะเวลาทีต่อ้งการโดยไมค่าํนึงถงึความ

ปลอดภยัหรอืไม ่

• กลไกทีม่อียูเ่พยีงพอทีจ่ะจดัการผลประโยชน์ทบัซอ้นดงักล่าวหรอืไม ่

• มกีระบวนการอื่นหรอืไมท่ีจ่ะลดความเสีย่งของอาสาสมคัร 

• ความเหมาะสมของขอ้มลูสาํหรบัอาสาสมคัรเกีย่วกบัแหล่งทุนวจิยั การจดัสรร และ

ผลประโยชน์ทางการเงนิของผูเ้กีย่วขอ้งไดร้บั 

แม้ว่าสหรฐัอเมริกาจะมีกฏระเบียบเข้มงวดเพียงใน แต่ความเป็นจริงแล้วก็ยงัไม่สามารถ

ดําเนินการอย่างครอบคลุมได ้เหน็ไดจ้ากการทีพ่บว่ามผีูว้จิยับางคนเปิดเผยผลประโยชน์ไม่ครบถว้น 

หรอืสถาบนัใหญ่อยา่ง NIH ถูกตัง้ขอ้สงสยัว่าบรหิารจดัการผลประโยชน์ทบัซอ้นแบบไมเ่ตม็ที ่และบาง

มหาวทิยาลยัไมต่อบหนงัสอืทีร่อ้งขอดนูโยบายและระเบยีบเกีย่วกบัผลประโยชน์ทบัซอ้น(
139

102) 

 

ผลประโยชน์ทบัซ้อนของกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์
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กรรมการฯ อาจมผีลประโยชน์ทบัซอ้น เชน่ มผีลประโยชน์ทางการเงนิกบับรษิทัทีส่นบัสนุนการ

วจิยั มคีวามรูแ้ละไดท้าํวจิยัในเรือ่งทีเ่กีย่วขอ้งแต่ขดัแยง้ในแนวคดิกบัโครงการวจิยัทีเ่สนอ มชีื่อใน

โครงการวจิยั เป็นอาจารยท์ีป่รกึษาของผูท้ีเ่สนอหรอืผูว้จิยัรว่ม มคีวามสมัพนัธส์ว่นตวักบัผูเ้สนอ

โครงการวจิยั ในเชงินโยบายแลว้การประชุมกรรมการจรยิธรรมการวจิยัแต่ละครัง้ ประธานควรแจง้ที่

ประชุมถงึนโยบายหรอืระเบยีบหรอืประกาศของสถาบนัทีเ่กีย่วขอ้งกบัผลประโยชน์ทบัซอ้น และ

สอบถามวา่กรรมการคนใดมผีลประโยชน์ทบัซอ้น ประธานฯ ตอ้งขอใหก้รรมการทา่นนัน้ ออกจากที่

ประชุมขณะพจิารณาตดัสนิโครงการวจิยันัน้ และ บนัทกึไวใ้นรายงานการประชมุดว้ย จดัทาํเอกสาร

ใหก้บักรรมการเพือ่ใหต้ระหนกัถงึนโยบายหรอืระเบยีบหรอืประกาศของสถาบนัทีเ่กีย่วขอ้งกบั

ผลประโยชน์ทบัซอ้น 

ในวิธีดําเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมอาจระบุว่ากรรมการที่มีชื่ออยู่ใน

โครงการวจิยัจะตอ้งออกจากทีป่ระชุมก่อนคณะกรรมการลงมต ิแต่มกัมคีาํถามวา่ กรรมการทีเ่กีย่วขอ้ง

กบัโครงการวจิยัในลกัษณะใดบา้งทีต่อ้งออกจากทีป่ระชุม อนัน้ีแลว้แต่นโยบายของสถาบนั ทีน่่าสนใจ

คอืในพระราชบญัญตัวิธิปีฏบิตัริาชการทางปกครอง พ.ศ.๒๕๓๙ ปรากฏดงัน้ี 

มาตรา ๑๓ เจา้หน้าทีด่งัต่อไปน้ีจะทาํการพจิารณาทางปกครองไมไ่ด ้

(๑) เป็นคูก่รณเีอง 

(๒) เป็นคูห่มัน้หรอืคูส่มรสของคูก่รณ ี

(๓) เป็นญาตขิองคูก่รณ ี คอื เป็นบุพการหีรอืผูส้บืสนัดานไมว่า่ชัน้ใดๆ หรอืเป็นพีน้่องหรอื

ลกูพีล่กูน้องนบัไดเ้พยีงภายในสามชัน้ หรอืเป็นญาตเิกีย่วพนัทางแต่งงานนบัไดเ้พยีงสองชัน้ 

(๔) เป็นหรอืเคยเป็นผูแ้ทนโดยชอบธรรมหรอืผูพ้ทิกัษห์รอืผูแ้ทนหรอืตวัแทนของคูก่รณ ี

(๕) เป็นเจา้หน้ีหรอืลกูหน้ี หรอืเป็นนายจา้งของคูก่รณ ี

ซึง่หากวเิคราะหแ์ลว้อาจนําไปใชจ้ดัการผลประโยชน์ทบัซอ้นได ้

 

ระเบียบข้อบงัคบัท่ีเก่ียวข้องในประเทศไทย 

ในบรบิทการทํางานของเจา้หน้าที่รฐัหรอืขา้ราชการ มกีฎหมายเกี่ยวขอ้ง คอื พระราชบญัญตัิ

ประกอบรฐัธรรมนูญวา่ดว้ยการป้องกนัและปราบปรามการทุจรติ พ.ศ.    ๒๕๔๒ และทีแ่กไ้ขเพิม่เตมิ 

พ.ศ.๒๕๕๐ และแก้ไขเพิ่มเติม (ฉบับที่ ๒)  ขยายความในประกาศคณะกรรมการป้องกันและ

ปราบปรามการทุจรติแหง่ชาต ิเรือ่ง    หลกัเกณฑก์ารรบัทรพัยส์นิหรอืประโยชน์อื่นใดโดยธรรมดาของ

เจา้หน้าทีข่องรฐั  พ.ศ. ๒๕๔๓ เชน่ 

ขอ้ ๕ เจา้หน้าทีข่องรฐัจะรบัทรพัยส์นิหรอืประโยชน์อื่นใดโดยธรรมจรรยาไดด้งัต่อไปน้ี 
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(๑) รบัทรพัยส์นิหรอืประโยชน์อื่นใดจากญาตซิึง่ใหโ้ดยเสน่หาตามจาํนวนทีเ่หมาะสมตามฐานานุรปู 

(๒) รบัทรพัยส์นิหรอืประโยชน์อื่นใดจากบุคคลอื่นซึ่งมใิช่ญาตมิรีาคาหรอืมลูค่าในการรบัจากแต่ละบุคคล แต่

ละโอกาสไมเ่กนิสามพนับาท 

(๓) รบัทรพัยส์นิหรอืประโยชน์อื่นใดทีก่ารใหน้ัน้เป็นการใหใ้นลกัษณะใหก้บับุคคลทัว่ไป 

ประมวลจรยิธรรมขา้ราชการพลเรอืน เช่น หมวด  ๒  ขอ้   ๖  ใหข้า้ราชการตอ้งละเวน้จากการ

แสวงหาประโยชน์ที่มิชอบโดยอาศัยตําแหน่งหน้าที่และไม่กระทําการอันเป็นการขดักันระหว่าง

ประโยชน์สว่นตนและประโยชน์สว่นรวม(
140

103) 

สําหรบัสํานักงานจรยิธรรมการวจิยัของสถาบนัต่าง ๆ แมย้งัไม่มหีน่วยงานจดัการของสถาบนั 

แต่ในเบือ้งตน้กก็าํหนดใหผู้ว้จิยัเปิดเผยผลประโยชน์ทบัซอ้นใหก้รรมการทราบ 

 

สรปุ 

ผลประโยชน์ทบัซอ้นทางการเงนิทีส่ําคญันําไปสู่การเบีย่งเบนของผูว้จิยัและอาจก่ออนัตรายต่อ

ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั และการป ัน้ขอ้มลู การปรบัแต่งขอ้มลู ทําใหผ้ลการวจิยัขาดความแม่นยาํ ผูนํ้าไปใช้

อาจไดร้บัความเสยีหาย ประเทศสหรฐัอเมรกิาจงึมรีะเบยีบกําหนดใหอ้งคก์ารออกระเบยีบการจดัการ 

แต่ประเทศไทยยงัไมม่รีะบบเชน่น้ี   

 



 120 จรยิธรรมการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัมนุษย ์

หน้าวา่ง 

  



 121 บทที ่7. ปญัหาเชงิระบบ 

บทท่ี 7 
ปัญหาเชิงระบบในการปกป้องความปลอดภยัของอาสาสมคัร 

 

 

การที่สถาบนัมคีณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัไม่ได้หมายความว่าการปกป้องอาสาสมคัรจะ

เป็นไปดว้ยด ีการปกป้องอาสาสมคัรอาศยับทบาทของทัง้กรรมการจรยิธรรมการวจิยั สถาบนัทีส่งักดั 

นักวจิยั และผูใ้หทุ้นสนับสนุนการวจิยั แมก้ระนัน้ การปกป้องอาสาสมคัรกย็งัมปีญัหาอุปสรรค ไดแ้ก่ 

(1) ปญัหาโครงสรา้งพืน้ฐาน (2) ปญัหาการพจิารณาโครงการ และ (3) ปญัหาการประเมนิผลโดยรวม

ของระบบ 
 

ปัญหาโครงสร้างพืน้ฐาน 

• ไม่มีกฎหมายบงัคบั 

แมว้า่จะมขีอ้บงัคบัเกีย่วกบัจรยิธรรมการวจิยัในกลุม่วชิาชพีทางการแพทยก์ต็าม แต่ไม่

สามารถใหผ้ลกระทบเพยีงพอต่อสถาบนัทีจ่ะลงทุนพฒันาระบบการปกป้องอาสาสมคัร ในประเทศที่

พฒันาแลว้จะออกกฎหมายเกีย่วกบัการวจิยัและกระทรวงทีเ่กีย่วขอ้งหลกัจะออกแนวทางปฏบิตัิ

เพือ่ใหส้อดคลอ้งกบักฎหมาย ในประเทศไทยแม ้FERCIT จะออกแนวทางการวจิยัในคนแหง่ชาตเิป็น

แนวทางกวา้ง ๆ แต่กย็งัขาดรายละเอยีดบางประการทีจ่ะนํามาทาํตาม เชน่ ไมม่ขีอ้ปฏบิตัวิา่จะ

ดาํเนินการเกีย่วกบัรายงานเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคท์ีร่า้ยแรงทีร่ายงานจากต่างประเทศอยา่งไร จะ

จดัการผลประโยชน์ทบัซอ้นอยา่งไร จะตอ้งม ีDSMB ของสถาบนัหรอืไม ่นอกจากนัน้ สถาบนัต่าง ๆ 

กไ็มใ่สใ่จทีจ่ะนํามาประยกุตใ์ช ้อาจเป็นเพราะไมใ่ชก่ฎหมาย หรอืผูบ้รหิารเหน็เป็นเรือ่งไกลตวั ไมใ่ช่

ภารกจิหลกั และไมเ่หน็โทษทีเ่กดิขึน้ หรอืยงัไมม่โีทษเกดิขึน้ และเป็นเรือ่งสิน้เปลอืงงบประมาณ  

• ไม่มีหน่วยงานรฐับาลรบัผิดชอบเก่ียวกบัประเดน็จริยธรรมและการบงัคบัใช้ 

เมือ่มปีระเดน็ถกเถยีงในประเดน็จรยิธรรม ไมม่กีลไกการหาคาํตอบหรอืขอ้เสนอ เชน่ การวจิยั

เภสชัพนัธุศาสตรโ์ดยต่างประเทศแต่เกบ็สารพนัธุกรรมจากคนไทย ประเดน็ทรพัยส์นิทางปญัญา การ

จา่ยคา่ตอบแทนอาสาสมคัรทีเ่หมาะสม การใชต้วัอยา่งชวีภาพทีเ่กบ็รกัษาไว ้การใชย้าหลอก การตัง้

คลงัตวัอยา่ง เป็นตน้ 

ประเทศทีพ่ฒันาแลว้ มหีน่วยงานรบัผดิชอบตามทีก่ฎหมายบญัญตัไิว ้ ซึง่จะเป็นผูใ้หแ้นวทาง

แกส่ถาบนัในกรณีทีส่งสยัประเดน็ใด ๆ หรอืหากไมม่แีนวทางกจ็ะแต่งตัง้กรรมการเฉพาะกจิมา

พจิารณาแนวทาง เสนอรบัฟงัความคดิเหน็ทัว่ไป แลว้ประกาศใช ้ กลไกทีใ่ชบ้งัคบัคอืการจดัสรร

งบประมาณจากรฐั ดงันัน้จงึบงัคบัใชไ้ดผ้ล 
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สาํหรบัประเทศไทย สาํนกังานคณะกรรมการวจิยัแหง่ชาต ิ สกว. หรอื หน่วยงานใหทุ้นวจิยั 

ควรมบีทบาทบงัคบัใชแ้นวทางจรยิธรรมการวจิยัอยา่งเครง่ครดั จงึจะทาํใหเ้กดิผลต่อระบบปกป้อง

อาสาสมคัรอยา่งจรงิจงั 

• ไม่มีกลไกจดัการผลประโยชน์ทบัซ้อน 

การดาํเนินการของกรรมการฯ อาศยังบประมาณจากสถาบนั กรรมการสว่นใหญ่เป็นบุคลากร

ในสถาบนัทีส่งักดั และกรรมการบางคนเป็นนกัวจิยัในสงักดั ดงันัน้ โครงสรา้งกรรมการจงึไมเ่ป็นอสิระ

จรงิ ไมส่ามารถเรยีกไดเ้ตม็ปากวา่เป็น independent review committee นอกจากนัน้ การทีส่ถาบนั

วดัผลสาํเรจ็ดา้นวจิยัจากคา่ต๋ง (indirect cost) และจาํนวนงบประมาณทีไ่ดร้บัจากแหลง่ทุนภายนอก

ทาํใหจ้รยิธรรมถกูมองวา่เป็นอุปสรรค กเ็ป็นผลประโยชน์ทบัซอ้นของสถาบนั 

คา่ตอบแทนผูว้จิยัในบางโครงการสงูจนกระทัง่อาจกลายเป็นผลประโยชน์ทบัซอ้นทาํใหก้าร

ปกป้องอาสาสมคัรอ่อนลงได ้แต่กย็งัไมม่กีลไกจดัการระดบัสถาบนั 

• การวิจยัพหสุถาบนั 

การวจิยัพหุสถาบนัตอ้งผา่นกรรมการแต่ละสถาบนัทาํใหเ้สยีเวลาและเปลอืงทรพัยากรโดยไม่

มขีอ้บง่ชีว้า่ การผา่นหลายกรรมการเชน่น้ีจะทาํใหก้ารปกป้องอาสาสมคัรดขีึน้ 

• สถาบนัไม่สนับสนุนระบบปกป้องอาสาสมคัรอย่างจริงจงั 

การสนบัสนุนงบประมาณ ครุภณัฑ ์บุคลากร สถานที ่เพื่อการดําเนินการของคณะกรรมการ

จรยิธรรมไม่เพยีงพอ เพราะการจดัตัง้ระบบใหส้มบูรณ์ตอ้งใชง้บประมาณมาก ความจรงิเอกชนหรอื

บรษิทัยาจะช่วยไดม้าก และไม่ขดัต่อจรยิธรรมเพราะใน CIOMS กล่าวไวช้ดัเจนว่า ผูส้นับสนุนการ

วจิยัควรใหก้ารสนับสนุนอย่างโปร่งใสต่อหน่วยงานรฐับาลหรอืสถาบนัวจิยัในการพจิารณาจรยิธรรม 

(CIOMS Guideline 23) แต่สถาบนัลงัเลใจเพราะกลวัถกูกลา่วหาเรือ่งผลประโยชน์ทบัซอ้น  

อกีประการหน่ึง บางสถาบนัไมม่กีารบงัคบันกัวจิยัเขา้อบรมจรยิธรรมการวจิยัหรอื GCP ก่อน

สามารถยื่นโครงการวจิยัเพื่อขออนุมตั ิในสหรฐัฯ มหาวทิยาลยัหรอืสถาบนัวจิยับงัคบัใหเ้ขา้อบรม

ก่อนจงึจะมสีทิธขิอรบัทุนจากรฐับาล ดงันัน้มหาวทิยาลยัในไทยควรมกีลไกบงัคบัใชจ้รยิธรรมการวจิยั

ผ่านการใหง้บประมาณ เช่น จะอนุมตัทุินอุดหนุนวจิยั ทุนเสนอผลงาน ณ ต่างประเทศ รางวลัผลงาน

ตพีมิพ ์กต็่อเมือ่งานวจิยันัน้ไดท้าํโดยผา่นความเหน็ชอบจากคณะกรรมการจรยิธรรมมาก่อนแลว้  

 

ปัญหากระบวนการพิจารณาโครงการ 

• ขาดประสิทธิภาพและประสิทธิผล 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัฯ ควรมทีัง้ประสทิธภิาพและประสทิธผิล  

ประสิทธิภาพ หมายถงึพจิารณาดว้ยความรวดเรว็และประหยดั ในความเป็นจรงิแลว้ พบวา่ใน

หลายมหาวทิยาลยัหรอืสถาบนั ขัน้ตอนขอรบัการพจิารณาและกระบวนการลา่ชา้ จนนกัวจิยัมองเหน็

เป็นอุปสรรคทีต่อ้งฟนัฝา่มากกวา่ทีจ่ะรว่มกนัสรา้งมาตรฐานเพื่อปกป้องอาสาสมคัร หากสาํรวจ
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ระยะเวลาตัง้แต่ยืน่โครงการจนถงึไดร้บัหนงัสอือนุมตัอิาจกนิเวลาโดยเฉลีย่ไมต่ํ่ากวา่ 3 เดอืน ถา้เป็น 

expedited review process กย็งัมากกวา่ 1 เดอืน ดงันัน้ สาํนกังานจรยิธรรมการวจิยัตอ้งมรีะบบทีด่ี

ในการสือ่สาร นดัประชุม ดาํเนินการประชุมและแจง้ผล มกีารกาํหนดเวลาใน standard operating 

procedures ทีช่ดัเจน เชน่ ประชุมไมน้่อยกวา่เดอืนละครัง้ ในการพจิารณาแบบเรง่ดว่น กรรมการที่

ไดร้บัมอบหมายเป็นผูป้ระเมนิตอ้งสง่ผลการพจิารณาใหป้ระธานฯ ภายใน 1 สปัดาห ์เป็นตน้ 

ในการพจิารณาโครงการวจิยัในทีป่ระชุม (Convened meeting) ระบบการพจิารณาทีเ่หมาะสม

และทาํใหม้ปีระสทิธภิาพ คอื ประธานฯ มอบหมายใหก้รรมการ 3 คน ประเมนิเบือ้งตน้และเป็นผู้

นําเสนอในทีป่ระชุม ในสามคนน้ี ใหห้น่ึงคนเป็นคนทีไ่มม่คีวามรูท้างวทิยาศาสตร ์ และใหค้วามเหน็

เรือ่งการขอความยนิยอมและหนงัสอืชีแ้จงอาสาสมคัรเป็นหลกั สว่นกรรมการ 2 คน ทีเ่หลอืเป็นผูม้ ี

ความรูเ้กีย่วกบัวจิยัทางการแพทย ์ โดยเฉพาะอาจมคีนหน่ึงอยูใ่นสาขาวชิาทีต่อ้งพจิารณา เชน่ เป็น

แพทยเ์ชีย่วชาญดา้นจติเวช หากโครงการวจิยัทดลองยารกัษาโรคจติ เป็นตน้ กรรมการตอ้งประเมนิ

ตามแบบประเมนิทีก่าํหนดใน standard operating procedures 

 

ประสิทธิผล หมายถงึผลการพจิารณาทีถ่กูตอ้ง เป็นไปตามหลกัการพจิารณาจรยิธรรม 

หลายครัง้ทีก่รรมการขาดความเชีย่วชาญทีจ่ะสามารถประเมนิความปลอดภยัในบางโครงการ 

เชน่ การสรา้งเครือ่งเลง็ตดัชิน้เน้ือสมอง การปลกูถ่ายอวยัวะ เป็นตน้ หากปรกึษาผูท้รงคุณวฒุิ

ภายนอกกใ็ชเ้วลาและทรพัยากร หรอืหากปรกึษากใ็ชเ้วลานานในการพจิารณา  บางประเดน็เป็นเรือ่ง

เฉพาะสาขาและเป็นเรือ่งอ่อนไหวทางสงัคมและวฒันธรรม เชน่ เดก็หลอดแกว้ การวจิยัเซลลต์น้

กาํเนิด การพจิารณาจงึหาขอ้สรปุไมไ่ดแ้ละมกัตอ้งรอแนวทางระดบัชาตซิึง่เมือ่ไรจะออกกไ็มม่ใีคร

ทราบ วธิกีารทีช่ว่ยไดค้อืกรรมการผูป้ระเมนิตอ้งคน้ควา้หาขอ้มลูในเรือ่งนัน้ ๆ มาประกอบการ

พจิารณาและแจง้หลกัฐานทีใ่ชป้ระกอบการพจิารณาในทีป่ระชุม หากทาํได ้ การแจง้ผลการพจิารณา

ยอ่มเป็นทีย่อมรบั หรอืหากผูว้จิยัแยง้กต็อ้งหาหลกัฐานเพิม่เตมิ 

การพจิารณาบางประเดน็ตอ้งมคีวามชดัเจน และเป็นเหตุเป็นผล เชน่ สตูรการคาํนวณตวัอยา่ง

ผดิ กรรมการทีม่คีวามรูต้อ้งใหเ้หตุผลไดว้า่สตูรทีถ่กูตอ้งเป็นอยา่งไร พรอ้มระบุเอกสารอา้งองิ บาง

ประเดน็ กรรมการอาจขอคาํชีแ้จงเพิม่เตมิมากกวา่ทีจ่ะไปใหน้กัวจิยัแกไ้ขตามความเหน็ของ

กรรมการ เชน่ โครงการวจิยัทีเ่ป็นวทิยานิพนธ ์ การออกแบบวจิยัอาจไมถู่กตอ้งซึง่ตอ้งใหผู้ว้จิยัไป

ปรกึษาอาจารยท์ีป่รกึษา มากกวา่ทีค่ณะกรรมการจะชว่ยกนัออกแบบให ้

สาํหรบัการพจิารณาขอ้มลูสาํหรบัอาสาสมคัร  (subject information sheet) กรรมการมกัสนใจ

รปูแบบมากกวา่เน้ือหา เชน่ เน้นสาํนวนการเขยีน มากกวา่เน้นกระบวนการขอความยนิยอม ทาํให้

ละเลยประเดน็ความเสีย่งไป การถกเถยีงเพือ่ปรบัแกข้อ้มลูสาํหรบัอาสาสมคัรดงักลา่วมกักินเวลา

การประชมุไปมาก ทาํใหโ้ครงการวจิยัทีเ่ขา้การพจิารณาแต่ละครัง้ไมแ่ลว้เสรจ็ ดงันัน้ แทนที่

กรรมการจะใชเ้วลามากในเรือ่งน้ี ควรจะพจิารณา คอื ดวู่าสาระหลกัท่ีอาสาสมตัรต้องทราบ มี

ครบถ้วนหรือไม่ (ตาม CIOMS Guideline  หรอื GCP 4.8.10 หรอื 45CFR46.116- ดตูารางทา้ยบท) 
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มากกวา่ทีจ่ะไปดรูปูแบบหรอืหวัขอ้ บางเรือ่งทีไ่มใ่ชส่าระหลกัและใสไ่ปมากอาจทาํใหค้วามใสใ่จของ

อาสาสมคัรดอ้ยลง 

กรรมการบางแห่งให้เขยีนขอ้มูลสาํหรบัอาสาสมคัร/ใบยนิยอม ตามแบบที่กรรมการกําหนด 

ซึ่งแต่ละสถาบันมีรูปแบบต่างกัน ปญัหาคือผู้สนับสนุนการวิจยัที่เป็นพหุสถาบันมกัใช้รูปแบบ

เดยีวกนัและมกัไมย่อมแกไ้ขตามทีก่รรมการแนะนําเพราะกลวัวา่ตอ้งไปแกไ้ขเพิม่เตมิทุกแห่ง ความ

จรงิแลว้ผูส้นับสนุนการวจิยัน่าจะมแีนวปฏบิตัใิหน้ักวจิยัแต่ละสถาบนัใชร้ปูแบบเฉพาะสถาบนัแต่ละ

แหง่ได ้(site-specific version) โดยมขีอ้แมว้า่สาระหลกั (essential information) ต้องไม่เสียไป ก็

จะแกป้ญัหาเรือ่งน้ีไปได ้

สิง่ทีก่รรมการทีไ่ดร้บัมอบหมายใหพ้จิารณาโครงการวจิยัก่อนนําเขา้ประชุมตอ้งตรวจสอบ คอื 

ขอ้มลูความปลอดภยัทีเ่ขยีนในขอ้มลูสาํหรบัอาสาสมคัรนัน้ ครบถว้นหรอืไมโ่ดยดจูาก protocol และ 

Investigator’s brochure  

• กรรมการภาระงานมากเกิน 

สาเหตุหน่ึงของการไมม่ปีระสทิธภิาพคอืภาระงานของกรรมการมากเกนิไป ปกตกิรรมการแต่

ละคนกม็งีานประจาํทีห่นกัอยูแ่ลว้ จงึทาํใหก้ารศกึษาคน้ควา้ในเรือ่งจรยิธรรมการวจิยั ประกอบการ

พจิารณาโครงการ เป็นไปอยา่งไมเ่ตม็ที ่ สถาบนัควรสนบัสนุนทรพัยากร ขวญัและกาํลงัใจ สรา้ง

บรรยากาศการทาํงาน ใหก้บักรรมการอยา่งเหมาะสม ควรจดัใหม้จีาํนวนคณะกรรมการใหพ้อเพยีง

ต่อภาระงาน ใหม้กีรรมการหรอือนุกรรมการเพิม่เตมิเพือ่ทาํหน้าทีพ่จิารณา รายงานความปลอดภยั 

เชน่ SAE กรรมการตรวจเยีย่มตดิตามการดาํเนินการวจิยัหลงัอนุมตัไิปแลว้ กรรมการรบัเรือ่ง

รอ้งเรยีน เป็นตน้ 

 

ปัญหาวฒันธรรมองคก์ร 

นกัวจิยัสว่นใหญ่เหน็วา่จรยิธรรมการวจิยัเป็นตวัขดัขวางการวจิยั แต่ทีต่อ้งขอความเหน็ชอบ

เพราะถกูบงัคบั มากกวา่จะเสนอดว้ยความเตม็ใจ การประชมุสมัมนาเกีย่วกบัเรือ่งจรยิธรรมการวจิยั

หาคนเขา้ยาก หรอืเขา้แต่อยูไ่มค่รบ เพราะไมไ่ดเ้ป็นสว่นทีจ่ะชว่ยใหเ้ลื่อนตาํแหน่งวชิาการหรอืได้

ประโยชน์ตรง และนกัวจิยัมองวา่ กรรมการรูเ้กีย่วกบัโครงการวจิยัน้อยกวา่ตวันกัวจิยัจงึไมฟ่งัที่

กรรมการทว้งตงิ ดงันัน้ การสือ่สารระหวา่งกรรมการและนกัวจิยัจงึเป็นเรือ่งสาํคญั โดยใหน้กัวจิยัรูส้กึ

วา่ การทว้งตงิของคณะกรรมการนัน้ เป็นเหตุเป็นผล รบัฟงัได ้ เป็นไปเพือ่ความหวงัด ี และผูว้จิยั

สามารถยนืยนัไมแ่กไ้ขไดห้ากมเีหตุผลทีฟ่งัขึน้ ทีจ่รงิแลว้ ไม่ว่ากรรมการชดุใดกแ็ทบไม่มี

โครงการวิจยัใดท่ีไม่ผา่นความเหน็ชอบเลย ไมม่ใีครอยากเสีย่งทาํเรือ่งทีม่คีวามเสีย่งสงู และ

คณะกรรมการตอ้งมเีหตุผลชดัเจนหากไมเ่หน็ชอบ 
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การประเมินผลรวมของระบบ 

• ไมม่กีารประเมนิวา่โครงการทัง้หมดทีพ่จิารณาไปแต่ละปีมผีลลพัธเ์ป็นอยา่งไร เชน่ 

unexpected SAE กีร่าย เสยีชวีติกีร่าย การพจิารณาและตดิตามโครงการชว่ยปกป้อง

อาสาสมคัรไดเ้พยีงใด 
 

แนวทางปรบัปรงุ 

มแีนวทางปรบัปรงุระบบปจัจุบนัใหม้ปีระสทิธภิาพขึน้ดงัน้ี 

(1) ใหก้ารตรวจเยีย่มและรบัรองคุณภาพคณะกรรมการฯ และสถาบนัเกีย่วกบัระบบการปกป้อง

อาสาสมคัร หากสถาบนัใดไดร้บัการรบัรองแลว้กเ็ป็นการงา่ยทีจ่ะทาํขอ้ตกลงระหวา่งสถาบนั

ในการยอมรบัผลการพจิารณาโดยไมต่อ้งยืน่ขออกี  

(2) แต่งตัง้คณะกรรมการกลาง (centralized ECs) ของประเทศไทย ซึง่ทาํการพจิารณาในกรณทีี่

เป็นการวจิยัพหสุถาบนั (multicenter study) ซึง่มปีญัหาการพจิารณาซํ้าซอ้นหลายแหล่ง 

เปลอืงทรพัยากรและเสยีเวลา(
141

104) เชน่เดยีวกบัวธิทีี ่National Cancer Institute หรอืสหราช

อาณาจกัรทาํ  โดยมขีอ้ดใีนหลายเรือ่ง เชน่ ลดภาระของ local EC เอกสารขอความยนิยอมที่

เป็นมาตรฐาน การสือ่สารโดยตรงกบัหวัหน้าโครงการวจิยัเพือ่ปรบัปรงุการออกแบบวจิยั 

ฯลฯ (
142

105) แต่กม็อุีปสรรคหลายเรือ่งในการดาํเนินงาน ปญัหาหลกัดเูหมอืนจะเป็นการไมไ่ว้

เน้ือเชื่อใจกนัระหวา่งสถาบนัเพราะกลวัหากเกดิปญัหารบัผดิทางกฎหมาย(
143

106) สาํหรบั

ประเทศไทยมปีระเดน็ตอ้งพจิารณาก่อนดาํเนินการจดัตัง้กรรมการกลางดงัน้ี 

• องคก์ารทีก่าํกบัดแูลสาํนกังานทีร่องรบั central EC คอืใคร แพทยสภา หรอื สภา

วจิยัแหง่ชาต ิเพราะตอ้งมอีงคก์ารทีเ่ป็นนิตบุิคคลรองรบั เพือ่การตัง้งบประมาณ 

การรบัเรือ่งรอ้งเรยีน เป็นตน้ 

• ประสทิธภิาพการพจิารณาอาจดขีึน้ แต่ประสทิธภิาพการปกป้องอาสาสมคัรกต็อ้ง

ดขีึน้ดว้ย จะทาํอยา่งไร จะตอ้งม ีDSMB ของสถาบนักลางหรอืไม ่

• บุคคลทีจ่ะมาเป็นกรรมการคงหนีไมพ่น้อาจารยแ์พทย ์ดงันัน้ การเชญิประชมุจะมี

ประสทิธภิาพแคไ่หนทีจ่ะใหค้รบองคป์ระชุม ยิง่บุคคลมาจากต่างสถาบนัดว้ยแลว้ 

โอกาสวา่งตรงกนัอาจมน้ีอย 

• การทาํขอ้ตกลงระหวา่งสถาบนัเฉพาะแหง่กบั central EC ในแงข่องความรบัผดิ 

(liability) เป็นไปไดม้ากน้อยเพยีงใด และการเลอืก central EC ใหเ้ป็นผูพ้จิารณา
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แทนทีจ่ะป็นคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัประจาํสถาบนัของตนเองตอ้งมี

เหตุผลทีจ่าํเป็น และคุณสมบตัขิอง central EC เป็นทีย่อมรบัทัว่ไปดว้ย มคีวาม

เขา้ใจในวฒันธรรมทอ้งถิน่ และใชก้ฎหมายเดยีวกนั (
144

107) 

ประเดน็ดงักลา่วตอ้งพจิารณาใหร้อบคอบก่อนดาํเนินการ การลงทุนใน

เรือ่งดงักล่าวใชง้บประมาณคอ่นขา้งมาก แต่เป็นเรือ่งจาํเป็นหากประเทศไทยจะ

แขง่ขนักบัประเทศอื่น แต่หากรฐับาลยงัเหน็วา่เรือ่งน้ีไมอ่ยูใ่นวาระเรง่ดว่นกเ็หน็ที

จะยากทีก่ารวจิยัจะไปแขง่ขนักบัประเทศอื่นได ้ และคงยากทีจ่ะไปบอกองคก์าร

สากลวา่ การปกป้องสทิธ ิความปลอดภยัของอาสาสมคัรเทยีบเทา่สากล 

เป็นทีน่่ายนิดทีีป่ระเทศไทยมคีณะกรรมการรว่มพจิารณาจรยิธรรมการ

วจิยัในคน (Central Research Ethics Committee) ดาํเนินการภายใตม้ลูนิธ ิ(ดู

บทที ่1) 

(3) นักวิจยัทุกคนต้องผ่านการฝึกอบรมการเขยีนเอกสารโครงการวิจยั เช่น เอกสารข้อมูล

สําหรบัอาสาสมคัร ขอ้เสนอโครงการวจิยัในส่วนที่ชี้แจงขอ้พจิารณาเชงิจรยิธรรม (ethical 

consideration) เป็นต้น เพื่อเตรยีมยื่นขอรบัการพจิารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการ

วจิยั  

 
 
 

 



 127 บทที ่8. ความเสีย่งเลก็น้อบ 

127 

บทท่ี 8 
ความเสี่ยงเล็กนอ้ย (minimal risk)  

 
 

ในการเตรยีมโครงการวจิยันัน้ ผูว้จิยัควรทราบระดบัความเสีย่งต่ออนัตรายอนัจะเกดิต่อ

อาสาสมคัรในการเขา้รว่มการวจิยั เพือ่เตรยีมมาตรการป้องกนัหรอืลดความเสีย่งอยา่งเหมาะสม 

นอกจากนัน้ ยงัจะชว่ยใหก้ารเสนอขอรบัการพจิารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมเป็นไปอยา่งถูกตอ้ง

เพราะหากเป็นความเสีย่งเลก็น้อย สามารถยืน่ขอเสนอพจิารณาแบบเรง่ดว่น (expedited review) ได้

โดยไมต่อ้งรอเขา้ประชุมในคณะกรรมการฯ โครงการวจิยัทีม่คีวามเสีย่งเลก็น้อยยงัสามารถขอละเวน้

การขอความยนิยอม หรอืดดัแปลงการขอความยนิยอม ในกรณทีีก่ารวจิยั (1) เป็น minimal risk, (2) 

การละเวน้หรอืดดัแปลงการขอความยนิยอมไมก่่อผลเสยีต่อสทิธแิละสวสัดภิาพของอาสาสมคัร, (3) 

การวจิยัเป็นไปไดย้ากในทางปฏบิตัหิากไมล่ะเวน้หรอืดดัแปลงการขอความยนิยอม และ (4) เมือ่เวลา

เหมาะสมจะมกีารแจง้ผลการวจิยัแก่อาสาสมคัร (45CFR46§46.116d) และการทีโ่ครงการวจิยัก่อความ

เสีย่งเลก็น้อยจงึสามารถขอกระทาํในอาสาสมคัรกลุ่มพเิศษ เชน่ เดก็ นกัโทษ ได ้ แมจ้ะอาสาสมคัรจะ

ไมไ่ดป้ระโยชน์โดยตรงจากการวจิยั 

ความเสีย่งทีจ่ดัวา่เป็น minimal risk โดยทัว่ไปมกัใชไ้ดก้บัการวจิยัทีไ่มม่กีารรกุลํ้ารา่งกาย เชน่ 

การคน้ขอ้มลูจากเวชระเบยีน การสมัภาษณ์ การสาํรวจโดยใชแ้บบสอบถาม หากมกีารรกุลํ้ารา่งกายจะ

มเีพยีงบางรายการเทา่นัน้ทีจ่ดัวา่เป็น minimal risk เชน่ การเจาะเลอืดจากปลายน้ิว การตรวจอลัตรา

ซาวดต์ามปกต ิในขณะทีก่ารเจาะน้ําไขสนัหลงัไมเ่ขา้ขา่ย minimal risk 

ในการประเมนิความเสีย่งวา่เป็น minimal risk หรอืไมน่ัน้ ไมห่มายเฉพาะความเสีย่งต่ออนัตราย

ทางกายซึง่เหน็คอ่นขา้งชดั แต่ตอ้งประเมนิความเสีย่งทาง จติใจ สงัคม ฐานะการเงนิ และความเสีย่งต่อ

การถูกดาํเนินคดทีางกฎหมายดว้ย ซึง่ตอ้งอาศยัการพจิารณาโครงการวจิยัอยา่งถีถ่ว้น เชน่ ความเสีย่ง

ทีอ่าจเกดิจากการละเมดิความเป็นสว่นตวั การเปิดเผยความลบั ความอบัอาย การถามในเรือ่งที่

ออ่นไหวทีก่ระตุน้ภาวะซมึเศรา้ เป็นตน้ ดงันัน้แมจ้ะเป็นแบบสอบถาม แต่ถา้เป็นเรือ่งเกีย่วกบัการล่วง

ละเมดิเดก็ (child abuse) การมเีพศสมัพนัธ ์จงึไมเ่ป็น minimal risk 
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รายการโครงการทีม่คีวามเสีย่ง minimal risk กาํหนดไวเ้น่ืองจาก The Common Rule กาํหนดให้

มกีระบวนการพจิารณาแบบเรง่รดั (expedited review) สาํหรบัการวจิยัทีม่คีวามเสีย่งไมเ่กนิความเสีย่ง

ตํ่า และกาํหนดใหร้ฐัมนตรกีระทรวงสาธารณสขุตอ้งกาํหนดและตพีมิพเ์ผยแพรเ่พือ่ทาํประชาพจิารณ์

ใน Federal Register จากนัน้เผยแพรร่ายการทีเ่ขา้ขา่ยพจิารณาแบบเรง่รดัไดโ้ดย OHRP (Office for 

Human Research Protection) ทัง้น้ีตอ้งนําไปทบทวน ปรบัปรงุทกุ 8 ปี (§_.110) กฎเกณฑด์งักล่าว

เป็นตน้แบบของแนวปฏบิตัจิรยิธรรมการวจิยัในประเทศอื่น ๆ อยา่งไรกต็ามกฎเกณฑค์อ่นขา้งชดัเจน

บางกรณ ี แต่เป็นทีถ่กเถยีงในบางกรณ ี การตดัสนิโดยใชส้ญัชาตญานอาจผดิพลาด ควรมวีธิปีระเมนิ

อยา่งเป็นระบบ จงึสมควรนําเรือ่งน้ีมาพจิารณา 

 

นิยาม 

Minimal risk- ความเสีย่งเลก็น้อย- หมายถงึ  

• โอกาสและระดบัของอนัตรายหรอืความไมส่ะดวกสบายทีค่าดวา่จะเกดิขึน้ในการวจิยั ไม่

เกนิไปกวา่ทีเ่กดิในชวีติประจาํวนัหรอืทีเ่กดิระหวา่งการตรวจรา่งกายประจาํ ทัง้การ

ตรวจรา่งกาย จติใจ หรอืการตรวจอื่น 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, Canada 

TPCS-2  
 
 

การประเมินความเส่ียงจากการตีความ 

จะเหน็วา่ในนิยาม Minimal risk มตีวัชีว้ดัอยูส่องตวั คอื (1) ความเสีย่งไมเ่กนิความเสีย่งทีไ่ดร้บั

ในชวีติปกตปิระจาํวนั และ (2) ความเสีย่งทีไ่ดร้บัจากการตรวจสขุภาพตามปกต ิ 

ในกรณแีรกทีเ่ป็นความเสีย่งทีไ่ดร้บัในชวีติปกตปิระจาํวนั อาจเทยีบไดว้า่ การเกบ็ตวัอยา่ง

ชวีภาพสาํหรบัการวจิยัโดยวธิไีมร่กุลํ้า (noninvasive) ตวัอยา่งเชน่ ตดัเสน้ผมและเลบ็ การถอนฟนั

น้ํานมทีเ่ปลีย่นเมือ่ถงึคราว การเกบ็ปสัสาวะจากการถ่ายปสัสาวะตามปกต ิการเกบ็ตวัอยา่งน้ําลายโดย

ใหอ้าสาสมคัรเคีย้วหมากฝรัง่ สามารถถอืไดว้า่เป็น minimal risk ในขณะทีค่วามเสีย่งจากการตรวจ

สขุภาพ หมายรวมถงึ การเจาะเลอืดจากปลายน้ิว สน้เทา้ ใบห ูหรอืเสน้เลอืดดาํทีแ่ขน ในปรมิาณและ

ความถีท่ีเ่หมาะสม การเอก็ซเ์รยท์รวงอก การวดัความดนัโลหติ เป็นตน้ ดงันัน้ โครงการวจิยัใดทีก่่อ
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ความเสีย่งไมต่่างไปจากทีอ่าสาสมคัรทาํประจาํในชวีติอยูแ่ลว้ จงึไมย่ากทีจ่ะพจิารณาวา่เป็น minimal 

risk อยา่งไรกต็าม สถาบนัโดยคณะกรรมการจรยิธรรมควรใหค้าํนิยาม minimal risk ไวว้า่จะครอบคลุม

ขอ้ (1) อยา่งเดยีว ขอ้ (2) อยา่งเดยีว หรอืรวมทัง้ 2 ขอ้ ในนิยาม และสถาบนัควรแสดงรายการตวัอยา่ง

ทีถ่อืวา่เป็นความเสีย่งเลก็น้อยไวเ้พือ่นกัวจิยัจะไดท้ราบชดัเจน เพือ่จะไดข้อพจิารณาแบบเรง่ดว่นได ้

เชน่ทีแ่สดงไวโ้ดย DHHS(108)  

โครงการวจิยัหลายโครงการ ยากจะตดัสนิวา่เป็นความเสีย่งเลก็น้อยไดห้รอืไม ่ เชน่ การเจาะน้ํา

ไขสนัหลงั การเจาะแกว้ห ู การใสก่ลอ้งสอ่งลาํไส ้ การทดสอบภมูแิพท้างผวิหนงั เป็นตน้ จะพบวา่มี

กรรมการจรยิธรรมมคีวามเหน็หลากหลาย บา้งกค็ดิวา่เป็น minimal risk บา้งกค็ดิวา่ความเสีย่งเกนิ 

minimal risk เพยีงเลก็น้อย ทัง้น้ี เน่ืองจากในนิยามบอกวา่ “ไมเ่กนิไปกวา่ทีเ่กดิในชวีติประจาํวนั” แต่

ไมไ่ดบ้อกวา่เป็นชวีติประจาํวนัของ “คนทัว่ไป” หรอื “กลุ่มผูป่้วยท่ีต้องการศึกษา”   

มผีูเ้สนอวา่ “ไมเ่กนิความเสีย่งในชวีติประจาํวนั” ควรตคีวามโดยใชม้าตรฐานเดยีว (absolute 

standard) สาํหรบัทุกคน กล่าวคอื เป็นความเสีย่งทีพ่วกเราทุกคน เผชญิในทุก ๆ วนั ไมห่มายเฉพาะ

บางกลุ่มทีค่วามเสีย่งสงูเกนิปกต ิเชน่ จากวชิาชพี ความเจบ็ปว่ย สิง่แวดลอ้มเป็นพษิ หรอื อยูใ่นบรเิวณ

ก่อการรา้ย เป็นตน้ ดงันัน้ การวจิยัในเดก็กลุ่มทีอ่าศยัและเล่นกนัในบรเิวณทีจ่ราจรคบัคัง่ และเทยีบวา่

ความเสีย่งจากหตัถการทีจ่ะใชใ้นการวจิยัเป็นความเสีย่งเลก็น้อยเมือ่เทยีบกบัความเสีย่งจากการเล่น

หรอืเดนิขา้งถนน (จากการถูกรถชน) ถอืวา่ไมน่่าถูกตอ้ง เพราะเดก็โดยทัว่ไปไมม่คีวามเสีย่งขนาดน้ี 

เชน่เดยีวกนั การเทยีบ minimal risk กบัความเสีย่งเฉพาะกลุ่มยอ่มไมเ่หมาะสมเชน่เดยีวกนั เชน่ กลุ่ม

ชา่งเชื่อมโลหะ ตํารวจ ชา่งก่อสรา้ง เป็นตน้ ซึง่มคีวามเสีย่งสงูกวา่คนทัว่ไป อยา่งไรกต็ามจะเป็นการดี

ทีค่ณะกรรมการม ี “ตวัเลข” แสดงความเสีย่งในชวีติประจาํวนั เชน่ อตัราตายจากอุบตัเิหตุบนทอ้งถนน 

เพือ่ประกอบการพจิารณา(
146

109) 

สว่นขอ้ความ “ไมเ่กนิความเสีย่งทีไ่ดร้บัจากการตรวจประจาํปี” ควรตคีวามโดยใชม้าตรฐานเดยีว 

(absolute standard) สาํหรบัทุกคนเชน่เดยีวกนั กล่าวคอื เป็นการเทยีบกบัความเสีย่งทีไ่ดร้บัจากการ

ตรวจประจาํปีของผูท่ี้สขุภาพดี ดงันัน้ การเจาะเลอืดจากเสน้เลอืดดาํทีแ่ขนแมว้า่จะมกีารรกุลํ้ารา่งกาย

โดยการทีเ่ขม็แทง แต่กย็งัถอืวา่เป็น minimal risk เพราะการตรวจรา่งกายประจาํปีกต็อ้งเจาะเลอืด

ตรวจเชน่เดยีวกนั(78)  ในทางตรงขา้ม หตัถการทีท่าํในผูป้ว่ยโรคใดโรคหน่ึงแลว้คดิวา่เป็น minimal risk 

เพราะผูป้ว่ยโรคน้ีตอ้งผา่นหตัถการน้ีอยูแ่ลว้อาจไมเ่หมาะสม เพราะเป็นความเสีย่งสงูกวา่บุคคล

สขุภาพดทีัว่ไปจะไดร้บัจากการตรวจสขุภาพประจาํปี อยา่งไรกต็าม หากคณะกรรมการจรยิธรรม

ยอมรบัในกรณหีลงั (แมว้า่ยงัเป็นขอ้ถกเถยีง) กต็อ้งเขยีนไวใ้นแนวปฏบิตัสิาํหรบันกัวจิยัใหช้ดัเจน เชน่ 

Canada Tri-council Statement เขยีนวา่หตัถการทาํเพือ่การรกัษาเรยีกวา่เป็น therapeutic risk 
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ยอมรบัวา่เป็น minimal risk ได ้แต่ถา้หตัถการนัน้ทาํเพิม่เตมิจากการรกัษาเพือ่นําขอ้มลูมาวจิยั และมี

ความเสีย่ง (non-therapeutic risk) ไมถ่อืวา่เป็น minimal risk(Error! Bookmark not defined.) และ 

OHRP Guidebook กแ็นะนําใหแ้ยกใหอ้อกวา่ ความเสีย่งทีป่ระเมนินัน้ ไมร่วม therapeutic risk(78) 

ความยุง่ยากเพิม่ขึน้เมือ่ประเมนิความเสีย่งของการวจิยัในเดก็เป็นสามระดบั- Minimal risk, 

Minor increase over minimal risk และ More than a minor increase over minimal risk ตาม 

45CFR46 แต่กพ็อมตีวัอยา่งวา่ การเกบ็ปสัสาวะโดยใชส้ายสวน การเจาะน้ําไขสนัหลงั จดัวา่เป็น minor 

increase over minimal risk สว่นการเกบ็ปสัสาวะเหนือหวัเหน่า การตดัชิน้เน้ือ การเจาะเกบ็ไขกระดกู 

จดัวา่เป็น more than a minor increase over minimal risk(72)   

 

การประเมินความเส่ียงจากสตูรคาํนวณ 

 มผีูเ้สนอสตูรคาํนวณความเสีย่งโดยอาศยันิยามจาก 45CFR46.102(i) วา่ 

ความเส่ียง (R) = ความเป็นไปได้ท่ีจะเกิดอนัตราย (L) x ขนาดของอนัตราย 

(H)aa 

ถอืวา่ความเสีย่งตํ่าไมว่า่ในสถานการณ์ใด ๆ หาก  

(1) ทัง้ L และ H ตํ่า เชน่ การกรอกแบบสอบถามเกีย่วกบัขอ้มลูประชากร 

(2) L ปานกลางหรอืสงู แต่ H ตํ่ามาก  

(3) L ตํ่ามากแต่ H ปานกลางหรอืสงูเชน่ การโดยสารเครือ่งบนิ ความเป็นไปไดข้องเครือ่งบนิตก 

ตํ่ามาก แต่การเสยีชวีติถอืวา่เป็นอนัตรายใหญ่หลวง27

bb 

 

ตวัอยา่งโครงการวจิยัที ่1(110) 

โครงการวจิยัมวีตัถุประสงคท์ีจ่ะศกึษาผลของเหตุการณ์ตงึเครยีดต่อความจาํ

และการคงอยูข่องขอ้มลูซบัซอ้น โดยอาสาสมคัรเป็นนกัศกึษา ในการดาํเนินการวจิยัจะ

ใหอ้าจารยร์บัเชญิคนหน่ึงเขา้บรรยายในชัน้เรยีนทีม่นีกัเรยีน 100 คน ทีเ่รยีนวชิา

ชวีวทิยา เมือ่อาจารยเ์ขา้มาในชัน้จะแสรง้เป็นลมชกั จากนัน้กจ็ะถกูนําออกไป อาจารย์

ตวัจรงิจะเขา้มาสอนบรรยาย เมื่อสิน้สดุการบรรยายจะมกีารทดสอบ ก่อนเลกิชัน้เรยีนจงึ

จะอธบิายโดยยอ่เกีย่วกบัการวจิยัและขอบคุณนกัศกึษาทีใ่หค้วามรว่มมอื และบอกวา่

คะแนนการทดสอบจะไมถ่กูนําไปคดิรวมกบัคะแนนสอบวชิาน้ี 

aa Risk = Harm x Likelihood That Harm Will Occur  
bb http://www.research.umn.edu/irb/applying/minrisk.cfm 
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ผูว้จิยัยืน่โครงการต่อคณะกรรมการจรยิธรรมขอรบัการพจิารณาอยา่งเรง่ดว่น

เพราะเป็น minimal risk และขอยกเวน้กระบวนการขอความยนิยอมเพราะเขา้ขา่ย 

45CFR46§46.116(d) 

 

ตวัอยา่งน้ี ความเป็นไปไดข้องอนัตราย (L) สงูเพราะผูว้จิยัประมาณวา่นกัศกึษาเกอืบทัง้ชัน้จะไม่

สบายใจทีเ่หน็อาจารยเ์ป็นลมชกั แต่ขนาดอนัตราย (H) ตํ่ามาก เพราะนกัศกึษาไมรู่จ้กัอาจารยท์ีเ่ชญิมา

และโรคลมชกัไมถ่งึกบัทาํใหเ้สยีชวีติ และจะมกีารบอกนกัศกึษาวา่อาจารยท์า่นนัน้ปลอดภยัแลว้ 

ผลลพัธจ์ากการคาํนวณความเสีย่ง (R) จงึเป็น minimal risk 

 
ตวัอยา่งโครงการวจิยัที ่2 

โครงการวจิยัมวีตัถุประสงคท์ีจ่ะศกึษาการทุจรติคอรร์บัชนัในวงการตาํรวจ โดย

จะเชญิตาํรวจมาสมัภาษณ์ในสถานทีส่ว่นตวัและไมม่กีารบนัทกึขอ้มลูทีส่าวถงึตวัได ้

(identifier) และผูว้จิยัปกป้องอาสาสมคัรแต่ละคนอยา่งเตม็ทีใ่หเ้ป็นนิรนาม อยา่งไรกต็าม 

หากคาํสมัภาษณ์ของตาํรวจคนใดรัว่ไหลอาจสง่ผลต่อใหถ้กูเลกิจา้งได ้

 

ตวัอยา่งน้ี ความเป็นไปไดข้องอนัตราย (L) ตํ่ามาก แต่ขนาดอนัตราย (H) ปานกลางหรอือาจถอื

วา่รา้ยแรงได ้ แต่ผลลพัธจ์ากการคาํนวณความเสีย่ง (R) ยงัเป็น minimal risk ขณะท่ีย่ืนโครงการ 

แมว้า่หลงัเสรจ็สิน้โครงการแลว้มตีํารวจถกูไล่ออก ทาํใหก้ารวจิยัไมเ่ป็น minimal risk กต็าม 

ในการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัเดก็ อาจตคีวาม minimal risk วา่ เป็นความเสีย่งไมเ่กนิกวา่ความเสีย่ง

ในชวีติประจาํวนัของเดก็สขุภาพดี(111) เชน่ ในสหรฐัฯ มดีงัน้ี 

• ความเสีย่งจากการเสยีชวีติขณะเดก็อาย ุ1-14 ปี นัง่รถ เทา่กบั 0.7 ในลา้น และเพิม่เป็น 

5 ในลา้นหากเดก็อาย ุ15-19 ปี 

• ความเสีย่งจากการบาดเจบ็จากเล่นบาสเกตบอล เทา่กบั 2000 ในลา้น ในจาํนวนน้ี 200 

คนกระดกูหกั 150 คนตอ้งเขา้รบัการผา่ตดั 

• ความเสีย่งจากการเสยีชวีติขณะเดก็อาย ุ1-14 ปี นัง่รถ เทา่กบั 0.7 ในลา้น และเพิม่เป็น 

5 ในลา้นหากเดก็อาย ุ15-19 ปี 

 

การคาํนวณระดบัความเสีย่งและตวัอยา่งอนัตรายทีอ่าจไดร้บั มดีงัน้ี 
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ตารางท่ี 8-1. อนัตรายในชวีติประจาํวนัแยกตามระดบัความเสีย่ง(111) 

ระดบัความเส่ียง ความเป็นไปได้ในชีวิตประจาํวนั ตวัอย่าง 

Negligible 100% • เจบ็เลก็น้อยชัว่ขณะ 

• คลื่นไสช้ัว่ขณะ 

• ความวติกกงัวลชัว่ขณะ 

• ฟกชํ้า 

• แผลถลอก 

Minor ประมาณ 30,000 ในลา้น • คลื่นไสน้าน 2-3 ชัว่โมง 

• ปวดหวัเป็นวนั 

• รอยแผลเป็นขนาดเลก็ 

• กลวัในทีแ่คบชัว่คราว 

Moderate ประมาณ 200 ในลา้น • ขอ้มอืหกั 

• แผลฉีกขาดตอ้งเยบ็ 

Severe ประมาณ 60 ในลา้น • สญูเสยีการไดย้นิ 

• Pulmonary fibrosis 

• ไตวาย 

Catastrophy ประมาณ 2 ในลา้น • เสยีชวีติ 

• สภาพผกั (vegetative) 

 

  

Wendler และคณะเสนอขัน้ตอนการประเมนิระดบัความเสีย่งดงัน้ี(111) 

1. หาอนัตรายทีม่แีนวโน้มวา่จะเกดิ 

2. คาํนวณขนาดอนัตรายวา่ เป็น negligible, minor, หรอืรนุแรงกวา่นัน้  

3. ประมาณความเป็นไปไดข้องการเกดิอนัตราย (….ในลา้น) 

4. หาความเป็นไปไดข้องระดบัอนัตรายในชวีติประจาํวนั 

5. เปรยีบเทยีบ 3 กบั 4 

 

ความเส่ียงท่ีแฝงอยู่ในโครงการวิจยัท่ีเป็น minimal risk 

แมก้ระบวนการวจิยัจะก่อความเสีย่งเลก็น้อย แต่โครงการวจิยับางโครงการโดยเฉพาะการ

ตดิตามผลการรกัษา อาจเกดิขอ้มลูทางคลนิิกทีส่าํคญัซึง่ก่อความเสีย่งทีส่าํคญัต่ออาสาสมคัร เชน่ ใน

การศกึษาคุณภาพชวีติของผูป้ว่ยมะเรง็เตา้นม ก่อนการรกัษาใหอ้าสาสมคัรกรอกแบบสอบถาม และมี
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133 
อาสาสมคัรคนหน่ึงกรอกวา่อยากฆา่ตวัตาย ซึง่แสดงถงึภาวะซมึเศรา้อยา่งรนุแรง ดงันัน้ นกัวจิยัควร

คาํนึงถงึเรือ่งน้ีและแสดงมาตรการลดความเสีย่งใหเ้หมาะสม เพือ่คณะกรรมการฯ จะไดป้ระเมนิ

โครงการวจิยัอยา่งเหมาะสมเชน่เดยีวกนั(
149

112) 
 

ความเส่ียงท่ีเกินความเส่ียงตํา่เพียงเลก็น้อย  

ในการจดัประเภทความเสีย่งแบบน้ี (minor increase over minimal risk) ในเดก็ หมายถงึความ

เสี่ยงที่ (1) ไม่สามารถจัดเข้าประเภท minimal risk ได้ (2) อันตรายจากหัตถการวิจัยนั ้นเกิด

เพยีงชัว่คราวระยะสัน้แลว้กลบัสู่ภาวะปกต ิ(3) เดก็ไม่มโีอกาสหรอืโอกาสน้อยมากทีจ่ะประสบความ

เจบ็ปวด ความเครยีด ความไมส่บาย อยา่งรนุแรง 

 

Minimal risk กบั vulnerability 

Canada TPCS-2 ระบุว่าในการตัง้ขดีแบ่ง minimal risk ให้คํานึงถึงความเปราะบางของกลุ่ม

อาสาสมคัรดว้ย การวจิยัในอาสาสมคัรทีม่ลีกัษณะเปราะบางทาํใหร้ะดบัความเสีย่งเพิม่ขึน้เกนิ minimal 

risk ได ้ดงัตารางคาํนวณ 

G
ro

up
 v

ul
ne

ra
bi

lit
y  Research risk 

 Low Medium High 

High Full board Full board Full board 

Medium Expedited review  Full board Full board 

Low Expedited review  Expedited review  Full board 
 (BCEHI Guideline: Common criteria in determining if a study is minimal risk. 5/1/2013.) 

• โครงการวจิยัในเดก็ควรเขา้พจิารณาในที่ประชุม แต่ขึน้อยู่กบัคณะกรรมการจรยิธรรมวจิยัว่าจะ

พจิารณาปจัจยัอื่นร่วมนอกเหนือจากพจิารณาแค่อายุเพยีงประการเดยีว เช่น หวัขอ้วจิยั วธิวีจิยั 

(ซึง่ใน Common Rule ดจูากบรบิทการวจิยัจงึทาํใหก้ารวจิยัในเดก็บางเรือ่งสามารถ exempt ได)้ 

BCEHI (BC Ethics Harmonization Initiative, Minimal Risk Working Group ประเทศแคนาดา) ใหก้จิกรรม

ต่อไปน้ีเป็น minimal risk 

• การออกกาํลงักายสงูสดุ (maximal exercise) ในอาสาสมคัรสขุภาพดทีีอ่ายไุมเ่กนิ 40 ปีบรบิรูณ์ 

• การ ใช้  non-invasive procedure เ ช่ น  EEG, EKG, MRI, ultrasound or x-rays อ าจ เข้ า ข่ า ย 

minimal risk ขึ้นกบัสภาพอาสาสมคัร จํานวนครัง้การทํา ซึ่งต้องไม่เกิน 0.1 mSv (เท่ากบัการ

เดนิทางโดยเครื่องบนิ 1 ครัง้ โดยผ่านเครื่องเอกซเรย์ หรอื 1/100 ของปรมิาณที่แนะนําต่อชาว

แคนาดาต่อปี) 
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• การใชแ้บบสอบถาม สมัภาษณ์ focus group ทีไ่มเ่กีย่วกบัการเกบ็ขอ้มลูทีส่ว่นตวัสงู อ่อนไหว หรอื

อาจทาํใหต้อ้งโทษ บุคคลเปราะบาง และ/หรอืเป็นภาระหนกัแก่อาสาสมคัร   

 

Minimal risk กบั X-ray 

US DHHS ให้การทํา X-ray เกิน minimal risk แต่ BCEHI ให้เป็น dose ไม่เกิน 0.1 mSv ขอ้มูลทัว่ไปชี้ว่า 

บุคคลได้รบัรงัสใีนธรรมชาติ 1-3 mSv (เฉลี่ย 2.4 mSv) ต่อปี การทํา X-ray ทรวงอกโดยทัว่ไปไม่เกินขนาดรงัสี

ดงักล่าว ทีเ่กนิกม็ ีเช่น X-ray กระดูกสนัหลงั Mammography แต่ถา้เป็น Computed tomography จะใชข้นาดรงัสสีงู

กว่า chest X-ray เป็นรอ้ยเท่า  ความเสีย่งต่อการเกดิมะเรง็เป็นความเสีย่งสะสม โดยมโีอกาสรอ้ยละ 5-6 ต่อ ทุก ๆ 

1,000 mSv แต่กย็งัถอืวา่ตํ่าเมือ่เทยีบกบัอตัราการเกดิมะเรง็ในประชากรโดยรวม(
28

cc) 

 

สรปุ 

การตคีวามความเสีย่งในชวีติประจาํวนัและความเสีย่งจากการตรวจสขุภาพควรตคีวามเทยีบกบั

ความเสีย่งของคนทัว่ไป หรอืเฉพาะผูมี้สขุภาพดี และสถานการณ์สิง่แวดลอ้มทีป่ลอดภยั ไมค่วรเทยีบ

กบัความเสีย่งเฉพาะกลุ่มผูป้ว่ยทีเ่ป็นอาสาสมคัร และอาจตอ้งดปูจัจยัอื่นรว่มดว้ย เชน่ ความพรอ้มของ

สถานทีว่จิยั ความชาํนาญของผูท้าํหตัถการ เป็นตน้ 

สว่นการประเมนิวา่เป็น minimal risk กย็งัไมม่วีธิกีารเชงิปรมิาณทีแ่ทจ้รงิจงึตอ้งอาศยัความเหน็

จากคณะกรรมการจรยิธรรมเป็นผูต้ดัสนิ และตอ้งคาํนึงสภาพเปราะบางของอาสาสมคัรดว้ย จากเหตุผล

ดงักล่าว โครงการวจิยัใดทีก่ํ้ากึง่ ไมแ่น่ใจวา่เขา้ขา่ย minimal risk หรอืไม ่เลขานุการควรควรมอบหมาย

ใหก้รรมการอยา่งน้อย 2 คน เป็นผูใ้หค้วามเหน็ต่อประธานกรรมการฯ พรอ้มทัง้เหตุผลประกอบเพือ่

พจิารณาตดัสนิต่อไป และคณะกรรมการจรยิธรรมควรกาํหนดวา่กลุ่มคนเปราะบางสงูใด ทีไ่มส่ามารถ

พจิารณาโดยวธิกีารเรง่รดัได ้เชน้ ผูต้ดิเชือ้ HIV, ผูป้ว่ยในระยะประคบัประคอง 

 

cc IAEA. X rays What patients need to know [http://rpop.iaea.org] 
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บทท่ี 9 
บคุคล หรอืกล ุม่เปราะบาง (Vulnerable person or group) 

  

 

“An IRB/IEC should safeguard the rights, safety, and well-being of all trial 

subjects. Special attention should be paid to trials that may include 

vulnerable subjects.”….ICH GCP E6 

 

แม้แพทย์นาซีจะทําการทดลองในนักโทษในค่ายเชลยซึ่งถือว่าเป็นกลุ่มเปราะบางเพราะถูก

บงัคบัไดง้า่ย แต่ Nuremberg code กไ็มล่งรายละเอยีดหลกัจรยิธรรมในการวจิยัในกลุ่มเปราะบาง การ

วจิยัในสหรฐัอเมรกิารหลงัสงครามโลกครัง้ที ่2 จงึมหีลายโครงการทีท่ดลองในกลุ่มต่าง ๆ ซึ่งปจัจุบนั

ถอืวา่เป็นกลุ่มเปราะบาง เชน่ เดก็ นกัโทษ นกัศกึษา  

ในความพยายามทีจ่ะจาํกดัการทดลองในกลุ่มเปราะบางมมีาตัง้แต่สมยัทีร่า่ง Declaration of 

Helsinki ทีต่วัแทนแพทยอ์งักฤษเหน็วา่ไมค่วรอนุญาตใหท้ดลองในเดก็หรอืนกัโทษ แต่ทางแพทย์

อเมรกินัเหน็วา่สามารถทาํไดแ้ละการขอความยนิยอมไมม่กีารบงัคบั เพือ่ใหเ้ดนิหน้าได ้ คาํประกาศจงึ

ไมพ่ดูถงึการวจิยัในนกัโทษ แต่กล่าวไวว้า่ ในผูท้ีไ่รค้วามสามารถทีจ่ะใหค้วามยนิยอม ใหข้อความ

ยนิยอมจากผูพ้ทิกัษ์ หรอืกรณทีีเ่ป็นเดก็ใหข้อความยนิยอมจากผูป้กครองตามกฏหมาย(7) 

คณะกรรมาธกิารฯ ทีแ่ต่งตัง้ตาม National Research Act, 1974 ไดค้าํนึงถงึการวจิยัในกลุม่

บุคคลทีข่าดความสามารถในการตดัสนิใจ และบรรยายหลกัพจิารณาไวใ้น Belmont Report, 1979 

ภายใตห้วัขอ้ “หลกัของการเคารพในบุคคล (Respect for persons)” ทีก่ล่าววา่ บุคคลยอ่มมี

ความสามารถในการพจิารณาเรือ่งต่าง ๆ อยา่งมเีหตุผลและตดัสนิใจไดอ้ยา่งอสิระ นกัวจิยัจงึตอ้ง

เคารพการตดัสนิใจของบุคคลโดยการขอความยนิยอมหากจะทาํวจิยัทีต่อ้งกระทาํต่อรา่งกายของเขา 

หรอืตอ้งมปีฏสิมัพนัธก์บัตวัเขา หรอืใชข้อ้มลูใด ๆ ทีส่าวถงึตวัเขาได ้

แต่ไมใ่ชทุ่กคนทีส่ามารถตดัสนิใจไดโ้ดยอสิระ มสีภาวะการณ์ทีท่าํใหบุ้คคลบกพรอ่งในการ

ตดัสนิใจซึง่อาจเป็นสภาวการณ์ภายในตวับุคคลเอง หรอืสภาวการณ์รอบตวับุคคล ทีท่าํใหบุ้คคลเกดิ

ความเปราะบาง (vulnerability) ซึง่หมายถงึการทีบุ่คคลพรอ่งความสามารถในระดบัสาํคญัจนไม่

สามารถปกป้องผลประโยชน์ของตนเองไดซ้ึง่การพรอ่งความสามารถน้ีเกดิจากอุปสรรค หรอืขอ้จาํกดั 
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เชน่ ไรส้มรรถภาพทีจ่ะใหค้วาม

ยนิยอม ขาดทางเลอืกในการรบั

การรกัษาพยาบาล หรอืการ

รกัษาทีใ่ชเ้งนิจาํนวนมาก หรอื

เป็นผูน้้อยในกลุ่มทีม่ลีาํดบัขัน้

การบงัคบับญัชา  ดงันัน้จงึตอ้งมี

กฎเกณฑท์ีคุ่ม้ครองบุคคล

เหล่าน้ีเป็นพเิศษ  หลกัการน้ีระบุ

ไวใ้นตอน 2 ของ Belmont 

Report ทีว่า่ การเคารพในบุคคล

ประกอบดว้ยขอ้กาํหนดสอง

ประการ ไดแ้ก่ (1) รบัรูว้า่บุคคล

แต่ละคนมคีวามสามารถทีจ่ะ

พจิารณาและตดัสนิใจไดด้ว้ย

ตนเองอยา่งอสิระ  (2) ปกป้องผู้

ทีม่คีวามสามารถในการตดัสนิใจ

บกพรอ่ง จากอนัตรายหรอื จาก

การถูกกระทาํอยา่งไมถู่กตอ้ง  

 

นิยาม 

ICH GCP 
บุคคลเปราะบาง หมายถึง 

หมายถงึ บุคคลซึ่งอาจถูกชกั

จูงให้เข้าร่วมการวิจัยทาง

คลนิิกได้โดยง่าย ด้วยหวงัว่า

จะไดร้บัประโยชน์จากการเขา้

ร่ ว ม ก า ร วิ จั ย  ไ ม่ ว่ า จ ะ

สมเหตุสมผลหรือไม่ก็ตาม 

หรอืเป็นผูท้ีต่อบตกลงเขา้รว่ม

การวจิยัเพราะเกรงกลวัวา่จะถูกกลัน่แกลง้จากผูม้อีํานาจเหนือกวา่ หากปฎเิสธ ตวัอยา่ง เช่น ผูท้ีอ่ยูใ่นองคก์ร

ตารางท่ี 9-1. ตวัอย่างการวิจยัท่ีทาํในกลุ่มเปราะบาง 

ปี ค.ศ. การทดลอง ผูร้บัการทดลอง 

1932-
1972 

Tuskegee syphilis study ชาวบา้นชนบทผวิดาํทีด่อ้ยทาง
การศกึษาและเศรษฐกจิที ่Macon 
county มลรฐัแอละบามา 

1939 “Monster” experiment เดก็ในสถานเลีย้งเดก็กาํพรา้เมอืง
ดาเวนพอรท์ มลรฐัไอโอวา 

1941 Herpes infection เดก็อาย ุ12 เดอืน 
1942-
1945 

Vivisection experiments เชลยชาวจนีและรสัเซยีใน Unit 731 

1943 Refrigeration 
experiment  

ผูพ้กิารทางสมอง (mentally-
disabled) 

1944-

1946 

Malaria experiments นกัโทษ 400 คนทีม่ลรฐัอลิลนิอยส ์

1953-

1970 

LSD experiments ทหารใน Fort Detrick, มลรฐัแมรี

แลนด ์

1950s 

–1972 

Hepatitis study เดก็ปญัญาอ่อนในโรงเรยีน 

Willowbrook School มลรฐั

นิวยอรก์ 

1962 Injection of live cancer 

cells 

ผูป้ว่ยสงูอาย ุ22 คนใน Jewish 

Chronic Disease Hospital ที ่

Brooklyn มลรฐันิวยอรก์ 

1971 Stanford Prison 

experiments 

นกัศกึษาปรญิญาตร ี

1969 San Antonio 

Contraceptive Study 

หญงิ Mexican-American 70 คนที่

ยากจน 

1996 Trovan study เดก็ปว่ยเป็นโรคเยือ่หุม้สองอกัเสบ

ในประเทศไนจเีรยี 

1999 Gene therapy 

experiment 

ผูป้ว่ยโรค Ornithine 

transcarbamylase deficiency  

2001 Asthma study อาสาสมคัรสขุภาพด ีลกูจา้งของ

ศนูยโ์รคหดืและภมูแิพ ้
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ที่มกีารบงัคบับญัชาตามลําดบัชัน้ เช่น นักศกึษาแพทย์ นักศกึษาเภสชัศาสตร์ นักศกึษาทนัตแพทย์ และ

นักศกึษาพยาบาล บุคลากรระดบัล่างของโรงพยาบาลและเจ้าหน้าที่ห้องปฏบิตักิาร ลูกจา้งบรษิทัยา ทหาร 

และผูต้อ้งขงั นอกจากน้ียงัรวมถงึผูป้ว่ยซึง่เป็นโรคทีไ่มส่ามารถรกัษาใหห้ายขาดได ้ผูอ้ยูใ่นบา้นพกัคนชรา คน

ตกงานหรอืคนยากจน ผูป้ว่ยในสภาวะฉุกเฉิน เผา่พนัธุช์นกลุม่น้อย ผูไ้มม่ทีีอ่ยูอ่าศยั ผูเ้รร่อ่น ผูอ้พยพ ผูเ้ยาว ์

และผูท้ีไ่มส่ามารถใหค้วามยนิยอมดว้ยตนเองได ้

 

CIOMS Guideline 15 
บคุคลเปราะบาง (1) ผูท้ีไ่มส่ามารถปกป้องผลประโยชน์ของตนเองได ้ (ในเชงิเปรยีบเทยีบหรอืสมบรูณ์) 

เน่ืองจากขาดความสามารถในการตดัสนิใจ ดอ้ยอาํนาจ ปญัญา การศกึษา ทรพัยากร ความเขม้แขง็ หรอืปจัจยั

อื่น, (2) อยูภ่ายใตส้ิง่แวดลอ้มทีม่กีารควบคุม บรบิทสงัคม ไมว่า่จะเป็นชัว่คราวหรอืถาวร ทาํใหไ้วต่อการถกูฉก

ฉวยประโยชน์  

 

ข้อพิจารณา 

จะเหน็วา่บุคคลเปราะบางประกอบดว้ย 

(1) บคุคลท่ีขาดความสามารถในการตดัสินใจ สาเหตุจาก (ก) ขาดวุฒภิาวะ เชน่ ทารกใน

ครรภ ์เดก็เลก็ หรอื (ข) พกิารหรอืเจบ็ปว่ยทางกายและใจ เชน่ คนปญัญาออ่น เดก็ออทสิตกิ ผูป้ว่ยโรค

จติ ผูป้ว่ยทีห่มดสต ิผูป้ว่ยขัน้โคมา่ การปกป้องบุคคลเหล่าน้ีทาํโดยการใหข้อความยนิยอมเพิม่เตมิจาก

ผูป้กครองหรอืผูแ้ทนตามกฏหมาย  

(2) บคุคลท่ีให้ความยินยอมได้ แต่ไม่อิสระจริง เพราะ (ก) สิง่แวดลอ้มทีก่ดดนั เชน่ ผูป้ว่ยที่

เขา้หอ้งฉุกเฉนิของโรงพยาบาล, (ข) อยูใ่นภาวะทีต่อ้งพึง่พาผูอ้ื่น เช่น เจบ็ปว่ยและหวงัวา่จะไดย้ารกัษา 

ผูป้ว่ยโรคทีห่มดหนทางรกัษา, ผูอ้พยพ (ค) เกรงกลวัโทษจากผูม้อีาํนาจเหนือกวา่ เชน่ นกัโทษ 

ผูต้อ้งขงั ทหารเกณฑ ์ลกูจา้ง บุคลากรระดบัล่างของโรงพยาบาลและเจา้หน้าทีห่อ้งปฏบิตักิาร (ค) อยู่

ในภาวะทีข่าดปจัจยัหรอืทรพัยากร จงึชกัจงูไดง้า่ยโดยหวงัประโยชน์ทีไ่ดร้บัจากโครงการวจิยั เชน่ 

นกัศกึษาทีห่าคา่เล่าเรยีน ผูม้รีายไดน้้อย คนรอ่นเร ่คนตกงาน คนชายขอบ คนกลุม่เหล่าน้ีตอ้งปกป้อง

โดยการลดความกดดนั การชกัจงู หรอืใหอ้อกจากภาวะขาดอสิระทีเ่ป็นอยู ่

CIOMS guideline (2016) จดักลุ่มทีเ่ป็น vulnerable group ไดแ้ก่ ผูข้าดความสามารถในการ

ตดัสนิใจ เดก็ ผูห้ญงิ หญงิมคีรรภ ์ซึง่สอดคลอ้งกบั 45CFR46 สว่นคนทีป่กป้องประโยชน์ตนเองไมไ่ด ้

เชน่ คนเรร่อ่น เป็น potentially vulnerable ขึน้กบัลกัษณะแต่ละคน ดงันัน้ บุคคลสขุภาพดทีัว่ไปกอ็าจ
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อยูใ่นสภาพเปราะบางไดภ้ายใตส้ถานการณ์หน่ึง การปกป้องบุคคลเหล่าน้ีทาํโดยตรวจสอบความ

เหมาะสมของวธิกีารเชญิเขา้รว่มโครงการวจิยั (recruitment process) และกระบวนการขอความ

ยนิยอม (informed consent procedures) (150

113)  

สรปุใหง้า่ยไดว้า่ บุคคลเปราะบาง หมายถงึบุคคลทีข่าดอสิระอยา่งแทจ้รงิทีจ่ะตดัสนิใจเขา้รว่ม

หรอืไมเ่ขา้รว่มโครงการวจิยั เพราะพรอ่งความสามารถในการประมวลเรือ่งราว หรอื เป็นบุคคลทีม่ี

ความสามารถในการประมวลเรือ่งราว แต่ถูกเอารดัเอาเปรยีบไดง้า่ยจากสถานภาพทีเ่ป็นอยูจ่ากการ

บงัคบั ความเกรงใจ (coercion/ undue influence) หรอืจากสิง่ล่อใจ (undue inducement) เชน่ การได้

ยา การไดค้า่ตอบแทน เป็นตน้  

ประเภทของ vulnerability 

ตามนิยามแลว้ บุคคลทีเ่ขา้รว่มการวจิยัแทบทุกคนนบัวา่ vulnerable ในแงใ่ดแงห่น่ึง ขึน้กบั

บรบิทของแต่ละบุคคล การทีค่ณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัจะบ่งบอกวา่บุคคลหรอืกลุ่มบุคคลใด

เปราะบางจาํเป็นตอ้งบ่งบอกลกัษณะทีเ่ปราะบางใหไ้ดก่้อน เชน่ หญงิมคีรรภเ์ปราะบางเพราะทารกใน

ครรภย์งัไมส่ามารถตดัสนิใจได ้ นกัโทมลีกัษณะเปราะบางคอือยูภ่ายใตก้ารควบคุมของพสัดจีงึมี

อสิรภาพการทาํการใดๆจาํกดั  

NBAC จงึจดัประเภทของ vulnerability เป็น 6 ประเภท ดงัน้ี(65) 

ตารางท่ี 9-2. ประเภทของ vulnerability 

ประเภท ลกัษณะ 

Cognitive or 

Communicative 

Vulnerability 

ไมส่ามารถเขา้ใจเรือ่งราวไดเ้พยีงพอแบง่ยอ่ยเป็น 

• Capacity-related cognitive vulnerability (ขาดความสามารถในการตดัสนิใจ) 

เชน่ เดก็เลก็ ผูป้ว่ยสมองเสือ่ม 

• Situational cognitive vulnerability (ไมข่าดความสามารถในการตดัสนิใจ แต่

สถานะการณ์ไมเ่อือ้อาํนวยใหต้ดัสนิใจ) เชน่ ผูป้ว่ยฉุกเฉิน 

• Communicative vulnerability (สือ่สารไมเ่ขา้ใจ) เชน่ ใชภ้าษาคนละภาษากบั

ผูว้จิยั ผูส้งูอายุทีม่หีตูงึหรอืตาฝ้าฟาง 
Institutional 

Vulnerability 

(เปราะบางเพราะถกูควบคุมดแูล) ผูท้ีส่ามารถใหค้วามยนิยอมได ้แต่ไมอ่สิระเน่ืองจากอยู่

ภายใตก้ารปกครองของเจา้หน้าทีซ่ึง่อาจเหน็ต่างจากความเหน็ของตน เชน่ นกัโทษ 

ทหารเกณฑ ์บุคคลในสถานสงเคราะห ์ 
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Deferential 

Vulnerability 

(เปราะบางเพราะความเกรงใจ) คลา้ย institutional vulnerability แต่ระดบัการปกครองไม่

เป็นรปูธรรม แต่เหน็ไดจ้ากการไมเ่ทา่เทยีมในอาํนาจและความรูใ้นสงัคม เชน่ แพทยข์อ

ความยนิยอมจากผูป้ว่ยทีต่นเองดแูลอยู ่ผูป้กครองทีใ่หค้วามยนิยอมแทนบุตร นกัศกึษา

ทีอ่าจารยข์อความรว่มมอื ทาํใหเ้กดิการเอาเปรยีบคนกลุม่น้ีได ้

Medical 

Vulnerability 

(เปราะบางเพราะเจบ็ปว่ย) ผูม้ภีาวะเจบ็ปว่ยซึง่วธิรีกัษามาตรฐานไมส่ามารถรกัษาให้

หายได ้เชน่ ผูป้ว่ยมะเรง็  

Economic 

Vulnerabilty 

(เปราะบางเพราะดอ้ยโอกาส) ผูท้ีส่ามารถใหค้วามยนิยอมได ้แต่เป็นผูด้อ้ยโอกาสในการ

รบัการชว่ยเหลอืดา้นรายได ้ทีอ่ยูอ่าศยั บรกิารสขุภาพ จงึถกูจงูใจเขา้รว่มการวจิยัไดง้า่ย

จากผลประโยชน์ทีผู่ว้จิยัให ้เชน่ คา่ตอบแทน 

Social 

Vulnerability 

(เปราะบางเพราะดอ้ยคา่) ผูท้ีส่ามารถใหค้วามยนิยอมได ้แต่ถกูมองเป็นผูด้อ้ยค่าใน

สงัคม นําไปสูก่ารแบง่แยกและกดีกนัในทีส่ดุ เชน่ พวกเรร่อ่น 

เพือ่ใหก้ารปกป้องบุคคลเปราะบาง จงึจาํเป็นตอ้งระบุลกัษณะของบุคคล หรอืกลุ่มคน ทีจ่ะมาเขา้

รว่มการวจิยัก่อนวา่มลีกัษณะใดทีเ่ขา้ขา่ย “vulnerable” ดงัขา้งตน้ ซึง่ CIOMS 2016 ยกตวัอยา่ง (1) 

ความสามารถในการตดัสนิใจ (2) ความสมัพนัธเ์ชงิอาํนาจ (3) คนทีอ่าศยัอยูใ่นสถาน (4) ผูห้ญงิในบาง

บรบิท เชน่ หญงิบรกิาร  

เมือ่พบลกัษณะดงักล่าวแลว้ สามารถดาํเนินการหาวธิปีกป้องอาสาสมคัรไดอ้ยา่งเหมาะสม ดงัน้ี 

• ถา้เป็นกลุม่ทีร่ะบุไวต้ามแนวทาง CIOMS ethical guideline หรอื 45CFR46 เชน่ เดก็ หญงิมคีรรภ ์

นกัโทษ ใหด้าํเนินการพจิารณาตามแนวทางทีร่ะบุ 

• หากนอกเหนือจากนัน้ ใหล้องจดัประเภทตาม NBAC และใชม้าตรการปกป้องดงัน้ี  

ประเภท vulnerability มาตรการปกป้อง 

Cognitive ขอความยนิยอมจากบุคคลทีส่าม ในกรณีเดก็คอืบดิามารดา หรอืผูป้กครอง

แลว้แต่กรณี; หากเป็นผูป้ว่ยโรคจติตอ้งขอความยนิยอมจาก คูส่มรส ผูบุ้พการ ี

ผูส้บืสนัดาน ผูป้กครอง ผูพ้ทิกัษ์ ผูอ้นุบาล หรอืผูซ้ึง่ปกครองดแูลบุคคลนัน้ 

แลว้แต่กรณี 

และขอ assent ตามระดบัความสามารถในการตดัสนิใจ 

Situational cognitive ถา้เป็นสถานการณ์ชัว่คราว ใหร้อสถานการณ์ผา่นไปก่อน หรอื ขอความยนิยอม

ก่อนสถานการณ์จะเกดิขึน้ เชน่ ขอความยนิยอมหญงิมคีรรภก์่อนคลอด เพือ่

ศกึษาขณะคลอด 
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Communicative ใชล้า่ม หรอืเอกสารทีแ่ปลโดยผูเ้ชีย่วชาญภาษาทีห่น่วยงานรบ้รอง 

Institutional แจง้ผูบ้รหิารสถาบนัวา่ไมม่รีางวลัหรอืแรงกดดนัอนัไมเ่หมาะสม ไมบ่อกบุคคลใน

สถาบนัทราบวา่ผูใ้ดเขา้เป็นอาสาสมคัร เชน่ ถา้ใชเ้วลาสัน้ ๆ กใ็หบุ้คคลทีป่ฏเิสธ

อยูใ่นบรเิวณ 

การคดัเลอืกผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยัตอ้งยุตธิรรมและปลอดจากอทิธพิลของผูคุ้ม 

การขอความยนิยอมตอ้งเน้นวา่เป็นไปโดยสมคัรใจ มมีาตรการปกป้องจากการ

ถกูแกแ้คน้หากปฏเิสธ ไมม่ผีูค้มุอยูใ่นขณะทีข่อความยนิยอม    

Deferential  ใหท้มีวจิยัทีไ่วต่อความรูส้กึเกรงใจเป็นผูข้อความยนิยอม การขอความยนิยอมไม่

ควรมบุีคคลทีอ่าสาสมคัรเกรงใจอยู ่

Medical  ใหข้อ้มลูทีถ่กูตอ้ง และมัน่ใจใหไ้ดว้า่อาสาสมคัรเขา้ใจจรงิวา่เป็นการวจิยั 

ระมดัระวงัเรือ่งผลประโยชน์ทบัซอ้น ใหบุ้คคลทีไ่มม่สีว่นไดเ้สยีเป็นผูเ้ชญิและขอ

ความยนิยอม ไมค่วรบอกอาสาสมคัรวา่ภาวะเจบ็ปว่ยน้ีไมม่วีธิรีกัษาตาม

มาตรฐานแลว้ 

Economic  ไมเ่สนอประโยชน์ในการใหค้า่ตอบแทนหรอืการใหบ้รกิารดา้นต่าง ๆ เกนิ

เหมาะสม 

Social ใหบุ้คคลจากกลุ่มน้อยรบัทราบและมสีว่นรว่มในกระบวนการวจิยั ถา้เป็นไปได้

ควรรวมเขา้กบัประชากรกลุม่อื่น 

แนวทางปกป้องกลุ่มเปราะบางจากการถูกเอาเปรยีบและเป็นไปตามทีห่ลกัจรยิธรรมพืน้ฐานใน

ขอ้ หลกัการเคารพในบุคคล และหลกัยตุธิรรม โครงการวจิยัจะอนุมตัไิดค้วรเขา้เงือ่นไขต่อไปน้ี 

1. โครงการวจิยัไมส่ามารถหาคาํตอบไดจ้ากกลุ่มอื่นทีเ่ปราะบางน้อยกวา่ 

• โครงการวจิยัในเดก็ ไมค่วรอนุมตัหิากสามารถหาคาํตอบไดใ้นการวจิยักบัผูใ้หญ่ 

• โครงการวจิยัในนกัโทษ ไมค่วรอนุมตัหิากสามารถหาคาํตอบไดใ้นการวจิยักบับุคคล

ทัว่ไป 

2. เป็นโครงการวจิยัก่อประโยชน์โดยตรงต่อบุคคลเปราะบางทีเ่ขา้รว่มโครงการ หรอืต่อกลุ่ม

เปราะบางประเภทเดยีวกนั  

• โครงการวจิยัในเดก็ ทาํไดห้ากเป็นโรคทีพ่บบ่อยในเดก็หรอืเป็นโรคเฉพาะเดก็ และผล

จากการวจิยันัน้ชว่ยใหเ้ดก็คนอื่น ๆ ทีเ่ป็นโรคทุเลาลงหรอืหาย 

• โครงการวจิยัในนกัโทษ ทาํไดห้ากผลการวจิยัจะทาํใหค้วามเป็นอยูข่องนกัโทษดขีึน้ 

3. หลงัการวจิยัเสรจ็สิน้และไดผ้ล กลุ่มเปราะบางเขา้ถงึยาได ้
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4. ถา้โครงการไมก่่อประโยชน์โดยตรงต่อสขุภาพอาสาสมคัร (ไมใ่ชก่ารทดลองยา) ตอ้งก่อความ

เสีย่งไมเ่กนิ minimal risk หรอือาจอนุมตัไิดใ้นกรอบทีเ่กนิ minimal risk เพยีงเลก็น้อย 

5. ถา้อาสาสมคัรไมส่ามารถใหค้วามยนิยอมได ้ ตอ้งขออนุญาตจากบุคคลทีส่ามทีส่ามารถยนิยอม

แทนไดต้ามกฎหมาย หรอืถา้เป็นเดก็กต็อ้งขอความยนิยอมจากผูป้กครองเพืม่จาก assent ของ

เดก็ 

หลกัความยติุธรรม 

ไมใ่ชว่า่เป็นบุคคลเปราะบางจงึคดัออกจากโครงการวจิยั หลกัความยตุธิรรมใน Belmont Report 

กล่าววา่ หลกัความยตุธิรรมมสีองระดบั (1) ระดบับคุคล นกัวจิยัตอ้งเลอืกอาสาสมคัรอยา่งเป็นธรรม

โดยไมเ่ลอืกบุคคลทีต่นเองชอบมาเขา้รว่มโครงการวจิยัทีก่่อประโยชน์ หรอืเลอืกบุคคลที ่ “ไมม่ใีคร

ตอ้งการ” เขา้รว่มโครงการวจิยัทีม่คีวามเสีย่งต่ออนัตราย, (2) ระดบัสงัคม กาํหนดวา่นกัวจิยัตอ้ง

แบ่งกลุ่มทางสงัคมวา่กลุ่มใดควรเขา้หรอืไมเ่ขา้รว่มโครงการวจิยั โดยดคูวามสามารถในการแบก

รบัภาระหรอืเพิม่ภาระจากการทีม่ภีาระเดมิอยูก่่อนแลว้ จงึตอ้งเรยีงลาํดบัใหเ้หมาะสม เชน่ ทาํในผูใ้หญ่

ก่อนทาํในเดก็ และบางกลุม่ เชน่นกัโทษ ไมค่วรนํามาเขา้รว่มโครงการวจิยัยกเวน้เงือ่นไขพเิศษบาง

ประการ 

เกณฑค์ดัเลือกอายอุาสาสมคัร 

ในเกณฑค์ดัเลอืกอาสาสมคัรเขา้รว่มโครงการวจิยันัน้ มกัระบุอายขุองประชากรทีจ่ะศกึษา ซึง่มกั

เริ่มต้นตัง้แต่อายุ 18 ปี ขึ้นไป (ตํ่ ากว่าน้ีถือเป็นกลุ่มกลุ่มเปราะบาง) แต่อายุสูงสุดที่จะคัดเข้า

โครงการวจิยัยงัเป็นที่ถกเถียงกนัว่า เกิน 60 ปี เหมาะสมหรอืไม่ ผู้สูงอายุจดัอยู่ในกลุ่มเปราะบาง 

(CIOMS 2002 Guideline 13)  แต่การไมร่วมผูส้งูอายุเพยีงเพราะคดิว่าเป็นกลุ่มกลุ่มเปราะบางอาจขดั

กบัหลกัยุตธิรรมไดเ้พราะการเลอืกตอ้งไมแ่บ่งแยก ICH E7 guideline(114) แนะนําวา่การทดลองยาควร

ครอบคลุมผูส้งูอายุซึง่สามารถไดป้ระโยชน์จากยา จงึไม่ควรระบุอายุสงูสุดในเกณฑค์ดัเขา้ ยิง่เป็นการ

ทดลองยาทีร่กัษาโรคพบบ่อยในผูสู้งอายุดวยแลว้ยิง่จําเป็นต้องมผีูสู้งอายุในประชากรทีศ่กึษา การไม่

รวมผูส้งูอายุเพยีงเพราะกลวั drop out ทีส่งูจงึไม่สมเหตุสมผล นอกจากนัน้ การไม่รวมผูส้งูอายุอาจมี

ผลเสยีต่อ generalizability  ของผลการวจิยั(
152

115) ดงันัน้การรวมผูสู้งอายุไวใ้นประชากรทีศ่กึษาจงึเป็น

ความลําบากของนักวจิยัและคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัที่จะตดัสนิเพราะต้องคํานึงถึงทัง้การ

ปกป้องกลุ่มเปราะบาง ความยตุธิรรม และความถูกตอ้งตามหลกัวชิาการของผลการวจิยัรว่มดว้ย 
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โดยหลกัการแลว้ หากตอ้งศกึษาวจิยัเพือ่ใหไ้ดอ้งคค์วามรูท้ีค่รอบคลุมประชากรทัว่ไปแลว้ เชน่ 

การวจิยัเชงิสาํรวจ ไมม่เีหตุผลใดทีจ่ะคดัออกผูส้งูอาย ุหรอื potentially vulnerable person อื่น ๆ ยิง่

หากเป็นการวจิยัทีก่่อผลประโยชน์โดยตรงต่อสขุภาพของพวกเขา หากโครงการวจิยัประสงคจ์ะคดัผูส้งู

สงูอายอุอกตอ้งมเีหตุผลเพยีงพอโดยเฉพาะเหตุผลดา้นความปลอดภยั เชน่ ภาวะกระดกูพรนุ และ

ปจัจยักวนอื่น (confounding factors)(29)  

ในทางตรงกนัขา้ม หากการวจิยัมุง่ศกึษาเฉพาะกลุ่มผูส้งูอาย ุ จะตอ้งพจิารณาขอ้เสนอ

โครงการวจิยัเป็นราย ๆ ไปตามบรบิท วา่ลกัษณะใดทีพ่บวา่เป็น vulnerability และจะปกป้องโดยวธิใีด

ตามแนวทางการวจิยัในกลุม่เปราะบาง เชน่เดยีวกบัการวจิยัในเดก็ นกัโทษ หรอืกลุ่มเปราะบางอื่น ๆ  

กรณีศกึษา 1  นกัศกึษาเขยีนโครงการวจิยัซึง่มวีตัถุประสงคจ์ะประเมนิแบบทดสอบความจาํเสือ่มในผูม้อีาย ุ60 

ปี ขึน้ไปในสถานสงเคราะหค์นชรา แบบทดสอบดงักลา่วประกอบดว้ยแบบทดสอบความจาํซึง่ไมม่สีว่นใดก่อใหเ้กดิ

ความเสีย่งทางจติใจเกนิ minimal risk และจะใชเ้วลาเพยีง 15 นาท ีในการทดสอบ นกัศกึษาใหเ้หตุผลวา่อาสาสมคัร

จะไดป้ระโยชน์จากการรบัทราบวา่ตนเองมคีวามจาํเสือ่มหรอืไมจ่ะไดห้าทางป้องกนัรกัษาต่อไป และก่อนดาํเนินการ

จะมกีารขอความยนิยอมก่อน เกณฑค์ดัเขา้คอืสามารถสือ่สารไดอ้ยา่งเขา้ใจ  

ผูส้งูอายใุนโครงการน้ีเป็นกลุม่เปราะบางหรอืไม ่จากลกัษณะใด ตอ้งมมีาตรการปกป้องเป็นพเิศษอยา่งไร 

กรณีศกึษา 2  นกัศกึษาปรญิญาโทวางหวัขอ้วจิยัเพื่อวทิยานิพนธเ์กีย่วกบัความสมัพนัธใ์นครอบครวักบั

ความเครยีด ประชากรเป้าหมายคอืหญงิทีเ่ขา้ขอรบัคาํปรกึษาสขุภาพจติ ณ สถานบรกิารสขุภาพแหง่หน่ึง  

ผูม้าขอรบัคาํปรกึษาเป็นกลุม่เปราะบางหรอืไม ่จากลกัษณะใด ตอ้งมมีาตรการปกป้องเป็นพเิศษอยา่งไร 

โครงการวิจยัท่ีเก่ียวข้องกบัเดก็ 

OHRP กาํหนดไวว้า่ กรรมการจรยิธรรมการวจิยัตอ้งกาํหนดประเภทของโครงการวจิยัวา่เป็น

ประเภทไหนใน 4 ประเภท แลว้บนัทกึเหตุผลไว ้

ประเภทท่ี 1. การวจิยัทีก่่อความเสีย่งไมเ่กนิความเสีย่งเลก็น้อย จะอนุมตัไิดต่้อเมือ่ 

• มคีวามเสีย่งเลก็น้อย และ  

• มกีารขอความพรอ้มใจจากเดก็ กบัการอนุญาตของบดิาหรอืมารดา หรอืผูป้กครองตาม

กฎหมาย 
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ประเภทท่ี 2. การวจิยัทีก่่อความเสีย่งเกนิความเสีย่งเลก็น้อย จะอนุมตัไิดต่้อเมือ่ 

• ความเสีย่งนัน้ยอมรบัไดเ้มือ่ดปูระโยชน์ทีเ่กดิกบัเดก็ทีเ่ป็นอาสาสมคัรโดยตรง 

• สดัสว่นประโยชน์ต่อความเสีย่งทีค่าดวา่อาสาสมคัรจะไดร้บั อยา่งน้อยตอ้งเทยีบเทา่กบัหรอื

พอ ๆ กบัประโยชน์ต่อความเสีย่งจากทางเลอืกอื่น และ 

• มกีารขอความพรอ้มใจจากเดก็ กบัการอนุญาตของบดิาหรอืมารดา หรอืผูป้กครองตาม

กฎหมาย 

ประเภทท่ี 3. การวจิยัทีก่่อความเสีย่งเกนิความเสีย่งเลก็น้อย และไมม่ปีระโยชน์ต่อเดก็ทีเ่ป็น

อาสาสมคัรโดยตรง แต่อาจเกดิองคค์วามรูท้ีใ่ชไ้ดก้วา้งขวางเกีย่วกบัโรคหรอืภาวะเจบ็ปว่ยของ

อาสาสมคัร จะอนุมตัไิดต่้อเมือ่ 

• ความเสีย่งอยูใ่นระดบัเกนิ minimal risk เพยีงเลก็น้อย 

• การแทรกแซงหรอืหตัถการทีใ่ชเ้ขา้ไดก้บัประสบการณ์ของเดก็ทีเ่คยไดร้บัมาก่อน หรอืคาดวา่

จะไดร้บัจากสถานการณ์ทางการแพทย ์ทนัตกรรม จติวทิยา สงัคม และทางการศกึษา 

• การแทรกแซงหรอืหตัถการทีใ่ชอ้าจก่อองคค์วามรูอ้ยา่งกวา้งขวางเกีย่วกบัโรคหรอืภาวะ

เจบ็ปว่ยของอาสาสมคัร ซึง่สาํคญัมากในการทาํใหเ้กดิความเขา้ใจ หรอืการเยยีวยาโรคหรอื

ภาวะเจบ็ปว่ยนัน้ และ 

• มกีารขอความพรอ้มใจจากเดก็ กบัการอนุญาตของบดิาและมารดา หรอืผูป้กครองตาม

กฎหมาย 

ประเภทท่ี 4. ตอ้งขออนุมตัจิากกระทรวง เป็นประเภททีจ่ดัไมเ่ขา้กบัประเภท 1 ถงึ 3 แต่เหน็วา่

การวจิยัก่อโอกาสดทีีจ่ะเขา้ใจ ป้องกนั หรอืบรรเทาปญัหารา้ยแรงทีก่ระทบสขุภาพและสวสัดภิาพของ

เดก็ 

ตวัอยา่งความเสีย่งในประเภทที ่3 ไดแ้ก่ การเจาะน้ําไขสนัหลงั การเกบ็ปสัสาวะโดยใชส้ายสวน 

ตวัอย่างความเสีย่งทีสู่งกว่าประเภท 3 ไดแ้ก่ การตดัชิน้เน้ือผวิหนัง การเจาะดูดไขกระดูก การตดัชิน้

อวยัวะ เป็นตน้ 

เดก็ในสถานสงเคราะห ์ 

การวจิยักบัเดก็ในสถานสงเคราะหม์คีวามซบัซอ้นกว่าเดก็ทัว่ไปดว้ยมปีจัจยัหลายประการทีท่ํา

ใหเ้ดก็เปราะบาง ไดแ้ก่ สิง่แวดล้อมทีท่ําใหป้ราศจากอสิระอย่างแท้จรงิ เดก็บางคนอาจกําพรา้ การ
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เจรญิเตบิโตตํ่ากว่าเดก็ทัว่ไป การที่จะวจิยัในเดก็เหล่าน้ีต้องแสดงใหเ้หน็ไดว้่าไม่เลอืกพวกเขาเพยีง

เพราะสะดวกและงา่ยต่อนักวจิยั เงื่อนไขทีค่ณะกรรมการอาจอนุมตัไิดค้อืเป็นโครงการวจิยัทีเ่กี่ยวพนั

กบัสถานะของเดก็ในสถานสงเคราะห ์หรอืโครงการวจิยัน้ีเลอืกเดก็จากแห่งอื่น ๆ เช่น โรงเรยีน เขา้

ร่วมเป็นส่วนใหญ่  หากเดก็ยงัมบีดิามารดาตอ้งขออนุญาตจากบดิามารดาดว้ย (45 CFR 46 Subpart 

D) 

หมายเหต ุเป็นทีถ่กเถยีงกนัในประเทศไทยเกีย่วกบันิยามของเดก็ บา้งอา้งองิการบรรลุนิตภิาวะซึง่ตอ้งครบ 

20 ปีบรบิรูณ์จงึเป็นผูใ้หญ่ตามประมวลกฎหมายแพง่และพาณิชย ์บา้งอา้งตาม พ.ร.บ.คุม้ครองเดก็ซึง่หมายถงึ

ผูม้อีายไุมถ่งึ 18 ปี บรบิรูณ์ ซึง่สอดคลอ้งกบัอนุสญัญาวา่ดว้ยสทิธเิดก็ (Convention on the Rights of the 

Child) ทีว่า่ “เพือ่ความมุง่ประสงคแ์หง่อนุสญัญาน้ี เดก็ หมายถงึ มนุษยทุ์กคนทีอ่ายตุ่ากวา่สบิแปดปี เวน้แต่จะ

บรรลุนิตภิาวะก่อนหน้านัน้ตามกฎหมายทีใ่ชบ้งัคบัแก่เดก็นัน้” ผูส้นใจควรอ่าน “จรยิธรรมการวจิยัในเดก็” 

พ.ศ.๒๕๕๘ โดยชมรมจรยิธรรมวจิยัในคนในประเทศไทย  

สรปุ 

หลกัความยตุธิรรมใน Belmont Report ใหเ้ลอืกบุคคลเขา้รว่มโครงการวจิยัเหมาะสมกบัการจะ

ไดค้าํตอบเพือ่บรรลุประสงคโ์ครงการวจิยันัน้ ๆ  ใหห้ลกีเลีย่งการเขา้หากลุ่มประชากรเปราะบางเพยีง

เพราะหางา่ย จดัการงา่ย ซึง่พบวา่นกัวจิยัละเมดิบ่อยในอดตี 

ประชากรศกึษาหากรวมเดก็ ผูส้งูอายุ อยูใ่นประชากรทีศ่กึษา อาจทาํไดห้ากเป็นการวจิยัเชงิ

สาํรวจและตอ้งการองคค์วามรูท้ีใ่ชไ้ดก้บัประชากรทัว่ไป ทัง้น้ี หตัถการนัน้ตอ้งไมก่่อความเสีย่งเกนิ 

minimal risk 

หากโครงการวจิยัทีมุ่ง่เป้าเฉพาะกลุ่มเปราะบางมาเขา้รว่มโครงการวจิยั อาจทาํไดห้ากการวจิยั

นัน้ก่อประโยชน์โดยตรงต่อสขุภาพอาสาสมคัร และไมส่ามารถไดค้าํตอบหากทาํในกลุ่มอื่น นอกจากนัน้ 

ความเสีย่งจะเกนิ minimal risk ไดเ้พยีงเลก็น้อย และตอ้งไดร้บัความยนิยอมจากผูป้กครองตาม

กฎหมาย หรอืผูแ้ทนโดยชอบธรรม 
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บทท่ี 10 
แนวทางการเขียนขอ้เสนอโครงการวิจยัเพ่ือขอรบัการพิจารณา 

 
 
การยกเว้นจากการพิจารณาเชิงจริยธรรม 

ในขณะวางแผนวจิยั นกัวจิยัควรศกึษาระเบยีบขอ้บงัคบัของสถาบนัทีต่นเองสงักดัเกีย่วกบัการ

ขอความเหน็ชอบเชงิจรยิธรรมก่อน(
153

116)  บางสถาบนัอาจกาํหนดประเภทโครงการทีส่ามารถขอยกเวน้

จากการพจิารณาเชงิจรยิธรรมได ้  
การวจิยัทีถ่อืวา่เกีย่วขอ้งกบัมนุษย ์ตาม 45CFR46 มขีอ้บ่งชีอ้ยู ่2 ประการ คอื ในการวจิยันัน้ (1) 

ผูว้จิยัหรอืคณะผูว้จิยัมปีฏสิมัพนัธห์รอืมมีาตรการแทรกแซงกบับุคคลทีย่งัมชีวีติอยู ่หรอื (2) เขา้ไปเหน็

หรอืบนัทกึขอ้มลูสว่นบุคคลทีบ่่งชีต้วับุคคลได ้ นอกจากนัน้ หลกัจรยิธรรมการวจิยัมุง่เน้นใชก้าํกบัดแูล

การวจิยัทางชีวเวชศาสตร ์ และการวจิยัทางพฤติกรรมศาสตรท์ีส่มัพนัธก์บัชวีเวชศาสตรห์รอื

พฤตกิรรมศาสตรส์ขุภาพ หลกัคดิเหล่าน้ีเป็นการสรา้งสมดุลยร์ะหวา่งการปกป้องอาสาสมคัรและ

ความกา้วหน้าทางวทิยาศาสตร ์การขอยกเวน้จากการพจิารณาเชงิจรยิธรรม อาจทาํไดใ้นกรณต่ีอไปน้ี 

• โครงการศกึษาทีไ่มเ่ขา้ขา่ย “วจิยั” เชน่ โครงการพฒันาคุณภาพ การทดสอบรสชาติ

อาหาร  

• โครงการวจิยัทีไ่มใ่ชส่าขาชวีเวชศาสตรห์รอืพฤตกิรรมศาสตรท์ีส่มัพนัธก์บัชวีเวชศาสตร ์

เชน่ การวจิยัเพือ่ประเมนิหลกัสตูร การสอนในชัน้เรยีน 

• โครงการวจิยัทีไ่มม่ปีฏสิมัพนัธห์รอืมมีาตรการแทรกแซงกบับุคคลทีย่งัมชีวีติอยู ่เชน่ 

เกบ็ขอ้มลูทีเ่ปิดเผยต่อสาธารณะ (สาํมะโนครวั และอื่น ๆ) 

• โครงการวจิยัทีไ่มเ่กบ็ขอ้มลูทีบ่่งชีต้วับุคคลได ้เชน่ การคดัลอกขอ้มลูจากเวชระเบยีน

โดยไมม่รีหสัหรอืขอ้มลูเชื่อมโยงถงึตวับุคคล การวจิยัจากตวัอยา่งสง่ตรวจทีเ่หลอืเกบ็

โดยไมม่รีหสัทีส่ามารถหรอืขอ้มลูเชื่อมโยงถงึตวับุคคล(
154

117) การสงัเกตพฤตกิรรมในที่

สาธารณะ การสาํรวจ สมัภาษณ์ทศันคตดิา้นต่าง ๆ ในผูใ้หญ่สขุภาพด ี

• โครงการวจิยัตวัอยา่งชวีภาพทีเ่กบ็รกัษาไวใ้นคลงัเพือ่การตรวจวนิิจฉยัโรค ทัง้น้ีตอ้งมี

ในคลงัก่อนยืน่โครงการวจิยั จงึไมน่บัรวมงานวจิยัทีอ่อกแบบดาํเนินการไปขา้งหน้า 

(prospective study) 
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อยา่งไรตาม มหาวทิยาลยั หรอืสถาบนั แต่ละแหง่ในประเทศไทย มรีะเบยีบขอ้บงัคบัต่างกนั 

ผูว้จิยัจงึตอ้งศกึษาในรายละเอยีดของสถาบนัทีต่นเองสงักดั 

 
การเขียนข้อเสนอโครงการวิจยัเพ่ือขอรบัการพิจารณาเชิงจริยธรรม 

โครงการวจิยัทีเ่ป็นการทดลองยา มรีปูแบบการเขยีนตามแนวปฏบิตักิารวจิยัทางคลนิิกทีด่ ี

(Good Clinical Practice Guideline, ICH GCP) ซึง่ทมีนกัวจิยัของบรษิทัเภสชัภณัฑเ์ป็นผูเ้ตรยีม และ

นกัวจิยัของโรงพยาบาลหรอืสถาบนัทางการแพทยเ์ป็นผูท้าํ ถา้เป็นการวจิยัทางคลนิิกอื่น ๆ การวจิยั

ทางชวีเวชศาสตรห์รอืพฤตกิรรมศาสตรอ์าจใชร้ปูแบบทัว่ไปของการเขยีนขอ้เสนอโครงการวจิยั ซึง่

มกัจะกาํหนดโดยผูส้นบัสนุนทุนวจิยั แลว้คอ่ยเพิม่เตมิประเดน็จรยิธรรมภายหลงั ผูส้นใจสามารถศกึษา

ไดจ้ากหนงัสอืของ Dorenzo และ Moss(118)  และเวบ็ไซตท์ัว่ไป เชน่ ของ University of Calgary(dd) ของ 

NIAID(ee) ขอ้เขยีนของ Wendy Sander(ff) เป็นตน้  

หวัขอ้ในขอ้เสนอโครงการวจิยัโดยทัว่ไป 

1. ชื่อเรือ่ง (Title): ควรเขยีนใหก้ระชบั เขา้ใจงา่ย สือ่ถงึคาํถามวจิยัไดด้ ีหากเป็นโครงการวจิยันํา

รอ่งตอ้งแสดงไวใ้นชื่อโครงการ 

2. บทสรปุหรอืบทคดัยอ่ (Executive summary): เป็นการสรปุโครงการวจิยัและเขยีนในภาษาที่

บุคคลทัว่ไปเขา้ใจได ้สว่นน้ีแมจ้ะอยูข่า้งหน้าของเอกสารโครงการกจ็รงิแต่ควรเขยีนหลงัสดุ

หลงัจากเขยีนสว่นอื่น ๆ เรยีบรอ้ยแลว้เพือ่ใหค้วามคดิความเขา้ใจในสิง่ทีจ่ะทาํตกผลกึ

เพยีงพอจงึจะเขยีนไดด้ ี

3. วตัถุประสงคก์ารวจิยั (Objectives): ควรระบุวตัถุประสงคเ์ป็นขอ้ ๆ เริม่จากคาํวา่ “เพือ่....” ให้

เขยีนในทางที ่(ก) วดัได ้เชน่ เพือ่หาปรมิาณ..., เพือ่วดั..., เพื่อเปรยีบเทยีบ... หลกีเลีย่งการ

เขยีนทีก่วา้ง เชน่ เพือ่ศกึษา...  (ข) แสดงตวัแปรและความสมัพนัธร์ะหวา่งตวัแปร และ (ค) 

แสดงกลุ่มประชากรทีศ่กึษา ทัง้น้ีวตัถุประสงคจ์ะสะทอ้นสมมตุฐิานการวจิยัเพราะตอ้งระบุคา่ที่

ตอ้งการเป็นผลลพัธไ์วด้ว้ย 

4. ภมูหิลงัและความสาํคญั (Background and significance): เขยีนเพือ่แสดงความเขา้ใจของ

ตนเองในเรือ่งทีเ่สนอโดยวเิคราะหจ์ากผลงานวจิยัของผูอ้ื่น แลว้ลงทา้ยดว้ยความรูท้ีย่งัขาดอยู ่

dd Beginner’s guide to the research proposal [http://www.ucalgary.ca/md/CAH/research/res_prop.htm] 
ee How to Write a Grant Application [http://www.niaid.nih.gov/ncn/grants/write/index.htm] 
ff Proposal Writing: The Business of Science [http://www.wm.edu/grants/PROP/sanders.pdf] 
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(gap of knowledge) ซึง่โครงการวจิยัอาจไดค้าํตอบทีจ่ะทาํใหค้วามรูค้วามเขา้ใจในเรือ่งนัน้ดี

ขึน้ ตามดว้ยความสาํคญัของโครงการวจิยัทีนํ่าเสนอวา่เมือ่เตมิชอ่งวา่งความรูแ้ลว้จะเกดิ

ผลกระทบต่อสขุภาพประชาชนอยา่งไร ซึง่ตอนตน้อาจระบุผลลพัธท์ีไ่ดจ้ากการวจิยั เชน่ องค์

ความรูใ้หม ่แต่ตอ้งลงทา้ยดว้ยผลกระทบของผลการวจิยัต่อโรคหรอืสขุภาพของประชาชน 

เขยีนใหต้รงประเดน็ อยา่ออ้มคอ้ม อน่ึง ความสาํคญัไมใ่ชแ่สดงโดยอา้งวา่โรคทีจ่ะทาํการวจิยั

เป็นโรคทีโ่ลกหรอืประเทศใหค้วามสาํคญั แต่ควรเน้นทีผ่ลกระทบต่อประเดน็ปญัหาสขุภาพ  

5. ทบทวนวรรณกรรม (Literature review): เป็นการเรยีบเรยีงผลงานตพีมิพท์ีเ่กีย่วขอ้งและจดั

หมวดหมูใ่หเ้ขา้ใจงา่ย การทบทวนวรรณกรรมทีด่จีะตอ้งแสดงใหเ้หน็ถงึความทนัสมยัของ

เอกสารทีอ่า้งองิ ครอบคลุมเน้ือหาทีจ่าํเป็นและสอดคลอ้งกบัเรือ่งทีจ่ะวจิยั ใชแ้ละอา่นจาก

แหล่งอา้งองิปฐมภมูเิชน่ บทความตน้ฉบบั มากกวา่ทีจ่ะคดัต่อจากแหล่งทุตยิภมูเิชน่บทความ

ฟ้ืนวชิา และการเขยีนควรเรยีบเรยีงใหผู้อ้า่นเหน็ไดว้า่ผูเ้ขยีนไดว้เิคราะหแ์ละสงัเคราะหจ์าก

การอา่น ไมใ่ชเ่พยีงระบุวา่ใครพบอะไร พ.ศ. ใด ดงันัน้การเขยีนจงึมกัมคีาํเชื่อมแสดงใหเ้หน็วา่

ผูเ้ขยีนไดว้เิคราะหแ์ละสงัเคราะหจ์ากการอา่นทบทวนวรรณกรรม เชน่ นอกจากนัน้, อนึง่, 

คลา้ยกนักบั, อยา่งไรกต็าม, ในทางกลบักนั, ในทางตรงกนัขา้ม, แมก้ระนัน้ หรอื งานวจิยัน้ี

ไมไ่ดค้าํนึงถงึ XXXX งานวจิยัน้ีมองขา้มเรือ่ง XXXX ไป เป็นตน้  สว่นทบทวนวรรณกรรมมกั

แบ่งเป็นหวัขอ้ เริม่จากหวัขอ้กวา้ง ๆ และแคบลงเป็นลาํดบัจนกระทัง่เน้นลงไปจุดเดยีวที่

ผูเ้ขยีนตอ้งการศกึษา  ผูท้ีจ่ะเขยีนไดด้ตีอ้งมทีกัษะการคน้ขา่วสารขอ้มลู ทกัษะการอา่นและ

วเิคราะห ์และทกัษะการเขยีน   

6. ผลงานวจิยันํารอ่งของตนเองและอธบิายความเป็นไปไดท้ีจ่ะไดผ้ลหากทดลองต่อเน่ือง 

7. การออกแบบการวจิยัและวธิวีจิยั (Research Design and Methods): เป็นสว่นสาํคญัและตอ้ง

เขยีนใหส้อดคลอ้งกบัวตัถุประสงคแ์ต่ละขอ้  เริม่ดว้ยแสดงการออกแบบวธิวีจิยัวา่เป็นแบบใด 

เชน่ การวจิยัเชงิสาํรวจ (survey) แบบตดัขวาง (cross sectional) หรอืตดิตามระยะยาว 

(longitudinal) การสมัภาษณ์แบบเจาะลกึ (qualitative) แบบกลุ่ม (focus group) การวจิยัเชงิ

เปรยีบเทยีบ (comparative) เชงิทดลอง (experimental) การศกึษาโดยคน้ยอ้นหลงั 

(retrospective) หรอืไปขา้งหน้า (prospective) การวจิยัแบบ cohort หรอื case-control, แบบ

สุม่เปรยีบเทยีบ (randomized control trial) แบบปิด (blind) หรอืเปิด (open-label) การวจิยั

แบบ quasi-experimental study ทีส่าํคญัคอืตอ้งอธบิายเหตุผลในการเลอืกการออกแบบวจิยัน้ี 

เพราะการออกแบบทีไ่มถู่กตอ้งไมส่ามารถทาํใหบ้รรลุวตัถุประสงคก์ารวจิยั จงึทาํให้

ผลการวจิยัออกมาไมน่่าเชื่อถอื 
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แบบวิจยัในการวิจยัทางคลินิก(119) 

Study design วตัถุประสงค ์
Observational studies  
 Cohort studies  

 Prospective cohort studies 
 Retrospective cohort studies 
 Nested case-control and case-

cohort studies 
 Multiple-cohort studies and 

external controls 

เชงิพรรณา: หาอุบตักิารณ์ของผลลพัธต์ามเวลา 

เชงิวเิคราะห:์ วเิคราะหห์าความสมัพนัธร์ะหวา่งปจัจยั

ทาํนาย (ปจัจยัเสีย่ง) และผลลพัธ ์(โรค) แสดงเป็น relative 

risk 

 Case-control studies 
 

หาปจัจยัเสีย่งของโรคและแสดงโดย odd ratio 

 Cross-sectional studies เชงิพรรณา: หาความชุกของผลลพัธข์ณะเวลาใดเวลาหน่ึง 

เชงิวเิคราะห:์ วเิคราะหห์าความสมัพนัธร์ะหวา่งปจัจยั

ทาํนาย (ปจัจยัเสีย่ง) และผลลพัธ ์(โรค) 
Interventional studies: Clinical trials หาผลของยาหรอือุปกรณ์แพทยท์ีใ่หต้่อโรค 

(ควรศกึษารปูแบบการวจิยัจาก ICH guidelines) 
Medical tests หาวา่วธิทีดสอบมปีระโยชน์ทางการแพทยห์รอืไม ่แสดงโดย

สถติเิชงิพรรณาคอืความไวและความจาํเพาะและมาตรวดัอื่น  
Research using existing data 

• Secondary data analysis 
• Ancillary studies 
• Systematic reviews 

แสดงการวเิคราะหข์อ้มลูเชงิพรรณา 

 

 

ในสว่นน้ี ถา้เป็นการศกึษาวจิยัในมนุษยใ์หแ้สดงลกัษณะประชากรและกลุ่มตวัอยา่งทีจ่ะ

ศกึษา การคาํนวณขนาดตวัอยา่ง (sample size) เกณฑค์ดัเลอืกกลุม่ตวัอยา่ง (eligibility 

criteria) ประกอบดว้ยเกณฑค์ดัเขา้และคดัออกจากการศกึษา การปกป้องความเป็นสว่นตวั

และการรกัษาความลบัของขอ้มลู สถานทีด่าํเนินการวจิยั วธิเีชญิกลุม่ตวัอยา่งใหเ้ขา้รว่มการ

วจิยั (recruitment) วธิเีลอืกอาสาสมคัรวา่เลอืกโดยเจาะจงหรอืสุม่ตวัอยา่ง (randomization) 

และบรรยายวธิกีารสุม่ 

เกณฑค์ดัเขา้ (Subject inclusion criteria) แสดงลกัษณะกวา้ง ๆ ของกลุ่มเป้าหมายที่

สอดคลอ้งกบัวตัถุประสงคว์จิยั เชน่ ชว่งอาย ุเพศ โรคหรอืภาวะสขุภาพ คา่ทางเคมคีลนิิคหรอื

โลหติวทิยา เป็นตน้ เพือ่สามารถไดม้าซึง่อาสาสมคัรจาํนวนมากและเรว็ และตอบวตัถุประสงค์

การวจิยัได ้
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เกณฑค์ดัออก (Subject exclusion criteria) แสดงลกัษณะของบุคคลหรอืผูป้ว่ยในกลุ่ม

ประชากรเป้าหมายทีจ่ะไมนํ่าเขา้โครงการวจิยั เพราะ (1) อาจเป็นอนัตรายทีร่า้ยแรงกบั

อาสาสมคัร เชน่ ผลขา้งเคยีงของยาวจิยัในผูป้ว่ยบางโรค, (2) สภาวะหรอืโรคอื่นทีเ่ป็นอยู ่ไป

กวนผลการทดลองทาํใหส้รปุผลไมไ่ดถู้กตอ้ง นอกจากนัน้ อาจพจิารณาลกัษณะทีไ่มนํ่าเขา้

วจิยัเพือ่ใหโ้ครงการมคีวามเป็นไปไดท้ีจ่ะสาํเรจ็ไดส้งูขึน้ เชน่ มโีอกาสสงูทีบุ่คคลนัน้จะตดิตาม

ไมไ่ด ้เชน่ วางแผนจะยา้ยทีอ่ยู,่ หรอื มโีอกาสสงูทีจ่ะไมร่ว่มมอืตามกาํหนดการรกัษา เชน่ การ

ตดิสรุาเรือ้รงั แต่ตอ้งคาํนึงถงึหลกัยตุธิรรมดว้ยเชน่กนั ขอ้ควรระวงัคอืการคดัออกสตร ีหญงิ

ตัง้ครรภ ์หญงิใหน้มบุตร ชนกลุ่มน้อย ตอ้งมเีหตุผลเพยีงพอ 

เกณฑถ์อนตวัอาสาสมคัรออกจากโครงการ (Subject withdrawal criteria) เป็นเงือ่นไข

ทางการแพทยห์รอืความไมร่ว่มมอืซึง่ผูว้จิยัจาํเป็นตอ้งถอนอาสาสมคัรออกระหวา่งการวจิยั

เพราะอาจเป็นอนัตราย เชน่ ไมต่อบสนองต่อยา ไมก่นิยาตามกาํหนดเป็นนิสยั อาสาสมคัรขอ

ถอนตวัเอง เป็นตน้ ตอ้งระบุดว้ยวา่จะทดแทนคนทีข่าดไปอยา่งไร และตดิตามดแูลอยา่งไร  

สว่นวธิวีจิยันัน้ เป็นรายละเอยีดวธิทีาํ ควรเขยีนขัน้ตอนการทาํในรายละเอยีดพรอ้มกบั

อา้งองิแหล่งทีม่าของวธิทีีเ่สนอ เพือ่ใหผู้ป้ระเมนิมัน่ใจวา่เป็นวธิทีีย่อมรบัและจะไดผ้ลที่

น่าเชื่อถอื หากเป็นวธิใีหมท่ีต่นเองพฒันาขึน้มาควรระบุไว ้

ตอนน้ีตอ้งรวมวธิวีเิคราะหท์างสถติไิวด้ว้ย อยา่เขยีนเพยีงชื่อวธิทีดสอบทางสถติ ิ(เชน่ 

McNemar’s Chi-square test, Student’s t-test, Mantel Henszel test) หรอืเขยีนเพยีงชื่อ

โปรแกรมทีใ่ชว้เิคราะห ์(เชน่ SPSS, Epi-info) แต่ผูเ้ขยีนตอ้งระบุใหไ้ดว้า่ขอ้มลูหรอืตวัแปรที่

เกบ็มาวเิคราะหค์อือะไร การวเิคราะหท์างสถติทิาํอยา่งไร และผลการวเิคราะหท์างสถติจิะ

นําไปสูก่ารพสิจูน์สมมตุฐิาน หรอืวตัถุประสงคก์ารวจิยัไดอ้ยา่งไร 

ปิดทา้ยดว้ยระยะเวลาดาํเนินการวจิยั และตารางแสดงรายละเอยีดแผนดาํเนินการซึง่มกั

แสดงโดย Gantt chart  ตอ้งใหส้มเหตุสมผลและทาํได ้

8. งบประมาณ (Budget): รวมคา่วสัดุ ครภุณัฑ ์คา่ตอบแทนผูว้จิยั คา่ตอบแทนอาสาสมคัร 

คา่ใชจ้า่ยทางออ้ม (overhead cost) ฯลฯ 

9. เอกสารอา้งองิ 

10. อตัตประวตัผิูว้จิยัหลกั (principal investigator) และ/หรอื ผูว้จิยัรว่ม (co-investigators) 

11. เอกสารประกอบโครงการวจิยั ไดแ้ก่ แบบสอบถาม เอกสารชีแ้จงอาสาสมคัร/ใบยนิยอม หรอื

ใบพรอ้มใจสาํหรบัเดก็ (Participant’s information sheet/Consent form/Assent form) ใบปิด

โฆษณา แผน่พบั แบบบนัทกึขอ้มลู (case report form) หรอืเอกสารเผยแพรอ่ื่น ๆ 
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12. ขอ้พจิารณาเชงิจรยิธรรม (Ethical consideration): เป็นสว่นต่อทา้ยเพิม่เตมิในกรณทีีย่ ืน่ขอรบั

การพจิารณาเชงิจรยิธรรม 

 

ปัญหาท่ีพบบอ่ยในโครงการวิจยัท่ีย่ืนขอการรบัรองด้านจริยธรรม 

โครงการวจิยัทีผ่า่นการพจิารณารบัทุน หรอืวทิยานิพนธท์ีผ่า่นการอนุมตัแิลว้ เมือ่มายืน่ขอการ

รบัรองดา้นจรยิธรรมอาจมขีอ้แนะนําดา้นวชิาการ และดา้นจรยิธรรม สาเหตุมกัเป็นเพราะโครงการวจิยั

ขาดรายละเอยีดบางประการ แต่กรรมการทีใ่หทุ้นหรอือนุมตัโิครงการวจิยัไมไ่ดใ้ชร้ายละเอยีดเหล่านัน้

เป็นเกณฑพ์จิารณาใหทุ้นหรอือนุมตัหิวัขอ้โครงรา่งวทิยานิพนธ ์ตารางขา้งล่างยกตวัอยา่งมมุมองของ

กรรมการจรยิธรรมเพือ่ใหน้กัวจิยัเขยีนโครงการวจิยัไดส้มบรูณ์ขึน้ 

 

ตอน ข้อบกพร่องท่ีพบบ่อย 

ชื่อเรือ่ง (Title) • เขยีนกวา้งเกนิไป เชน่ การศกึษาภาวะแทรกซอ้นของ

โรคเบาหวาน ควรใหแ้คบลงโดยดจูากวตัถุประสงคเ์ป็นหลกั 

บทสรปุหรอืบทคดัยอ่ (Executive 

summary) 

• เขยีนโดยใชศ้พัทเ์ทคนิคมากเกนิ ควรใชภ้าษาทีเ่ดก็มธัยม 6 

อ่านเขา้ใจได ้

• ใชว้ธิ ีcopy มาจากเน้ือในโครงการ ทาํใหย้าวและเขา้ใจไดย้าก 

ควรเรยีบเรยีงใหเ้ขา้ในงา่ย 

วตัถุประสงคก์ารวจิยั (Objectives) • เขยีนเป็นวตัถุประสงคข์องโครงการ ไมใ่ชว่ตัถุประสงคข์องวจิยั 

เชน่ เพือ่พฒันาวธิกีารตรวจวนิิจฉยัโรคเบาหวาน ทีถ่กูตอ้งควร

ระบุตวัวดัและ outcome เชน่ เพือ่หาความไวและความจาํเพาะ

ของ dipstick ในการตรวจวนิิจฉยัโรคเบาหวาน เป็นตน้ แต่ถา้

เป็น R&D กร็บัได ้แต่เขยีนเป็นวตัถุประสงค ์และแยกการวดัมา

เขยีนในหวัขอ้วตัถุประสงคเ์ฉพาะ 

• ไมร่ะบุตวัวดั outcome หรอื surrogate marker 

ภมูหิลงัและความสาํคญั (Background 

and significance): 

• เขยีนความสาํคญัเกนิจรงิ 

ทบทวนวรรณกรรม (Literature 

review) 

• ไมค่รอบคลุมผลงานตพีมิพใ์นวารสารปีลา่สดุ 

การออกแบบการวจิยัและวธิวีจิยั 

(Research Design and Methods) 

• ไมร่ะบุรปูแบบวจิยั 

• การคาํนวณตวัอยา่งไมต่รงกบัรปูแบบวจิยั 
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• ไมใ่สเ่อกสารอา้งองิของหตัถการหรอืวธิกีารทีใ่ชใ้นการวจิยั

(จาํเป็นความน่าเชื่อถอืของผลงานวจิยั และการลดความเสีย่ง) 

• ไมแ่สดงวธิกีาร randomization 

Gantt chart • ไมร่ะบุชว่งเวลาขอรบัรองจรยิธรรม 

• วนัทีค่าดวา่จะเริม่ดาํเนินการล่วงเลยมาแลว้หลายเดอืนตอนที่

ยืน่ขอรบัรอง 

อตัตประวตัผิูว้จิยั • ไมเ่ป็นปจัจุบนั 

เอกสารประกอบโครงการวจิยั • ไมแ่นบแบบสอบถาม/แบบสมัภาษณ์ทีจ่ะใชม้าดว้ย 

• ไมแ่นบเอกสารกาํกบัยา/เอกสารคุณลกัษณะเครือ่งมอืแพทยท์ี่

ใชใ้นโครงการวจิยั 

ขอ้พจิารณาเชงิจรยิธรรม (Ethical 

consideration) 

• ไมไ่ดเ้ขยีน 

 

การเขียนข้อพิจารณาด้านจริยธรรม 

หวัขอ้น้ีจะช่วยให้ผู้วจิยัได้ทบทวนว่ายงัมสี่วนใดที่ขาดตกบกพร่องในการปกป้องอาสาสมคัร 

ผูว้จิยัควรอ่านทบทวนแต่ละตอนของขอ้เสนอโครงการวจิยัแลว้ดูว่าส่วนใดทีห่มิน่เหม่ต่อจรยิธรรมการ

วจิยัในมนุษย ์แลว้เขยีนชีแ้จงในแต่ละเรือ่ง แต่เพือ่ใหเ้ป็นแนวทางการเขยีน อาจเขยีนตามลาํดบัดงัน้ี 

• เหตุผลความจาํเป็นทีต่อ้งวจิยัในมนุษย ์ 

• หากเป็นการทดลองยา สมนุไพร เครือ่งมอืแพทย ์มผีลการทดลองในหลอดทดลอง ในสตัว ์ในคน มา

ก่อนหรอืไม ่และความปลอดภยัเป็นอยา่งไร 

• ประชากรและกลุม่ตวัอยา่ง 

o เหตุผลในการเลอืกกลุม่ตวัอยา่งและวธิสีุม่ตวัอยา่งวา่ทาํไมถงึเลอืกหมูบ่า้นน้ี โรงเรยีนน้ี 

ชุมชนน้ี อายรุะหวา่งน้ี ฯลฯ 

o ถา้คดัออกบุคคล ใหเ้หตุผลวา่ทาํไมคดัออก 

o ถา้เป็นกลุม่เปราะบาง ใหเ้หตุผลความจาํเป็นทีต่อ้งวจิยั และมาตรการปกป้องดแูลเป็น

พเิศษ 

o ถา้มกีลุม่ควบคุมทีไ่ดร้บัยาหลอกหรอืไมใ่หก้ระบวนการแทรกแซง (intervention) ตอ้งแสดง

เหตุผลความจาํเป็น และความเป็นไปไดท้ีจ่ะใหย้าทดลองหรอืวธิแีทรกแซง (หากมี

ประสทิธผิล) เพิม่เตมิหลงัการวจิยัเสรจ็สิน้ 

o บรรยายวา่วธิกีารเชญิกลุม่ตวัอยา่งในโครงการวจิยัสามารถทาํโดยปราศจากการบงัคบั 

ความเกรงใจ (coercion/ undue influence) การใหส้ิง่ตอบแทนเกนิเหมาะสม (undue 

inducement) ไดอ้ยา่งไร 
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o วธิตีดิต่ออาสาสมคัร ละเมดิความเป็นสว่นตวัหรอืไม ่และทาํใหอ้าสาสมคัรถกูเปิดเผย

ความลบัต่อบุคคลอื่นหรอืไม ่

o มกีารขอความยนิยอมจากบุคคลหรอืชุมชนหรอืไม ่ถา้ไมม่ ีใหเ้หตุผลความจาํเป็น 

o ถา้มกีารเกบ็และรกัษาตวัอยา่งชวีภาพ ใหช้ีแ้จงวา่เป็นไปตามหลกัจรยิธรรมอยา่งไร 

• ความเสีย่งและประโยชน์จากการวจิยั 

o สว่นใดของวธิกีารวจิยัทีก่่อความเสีย่งต่ออนัตรายทางรา่งกาย จติใจ เศรษฐกจิ และสงัคม 

ของอาสาสมคัรหรอืชุมชน ความเสีย่งทีเ่หน็คอือะไร และจะมมีาตรการลดความเสีย่ง

อยา่งไร 

o มกีารชดเชยหากบาดเจบ็จากการวจิยัหรอืไม ่ถา้ไมม่ใีหช้ีแ้จงเหตุผล 

o วธิทีีใ่ชเ้ป็นเวชปฏบิตัทิ ัว่ไปหรอืไม ่ถา้ไมใ่ชจ่ะดกีวา่วธิทีีม่ใีชอ้ยา่งไร และมคีวามเสีย่งมาก

ขึน้หรอืไม ่

o ประโยชน์อนัจะเกดิกบัอาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่มการวจิยั ชมุชน สงัคม (social value) หรอื

วชิาการ (scientific value) อยา่งไร 

o สดัสว่นประโยชน์ต่อความเสีย่งเหมาะสมหรอืไม ่

• การขอความยนิยอม 

o มกีระบวนการขอความยนิยอมหรอืไม ่ถา้ไมม่ ีขอยกเวน้หรอืไม ่เพราะอะไร 

o มกีารใหอ้าสาสมคัรเซน็ใบยนิยอมหรอืไม ่ถา้ไม ่ขอยกเวน้การเซน็และใชว้ธิทีดแทน

อยา่งไร 

 
เอกสารช้ีแจงอาสาสมคัร (Participant’s information sheet) 

การเขียนเอกสารชี้แจงอาสาสมคัรต้องใช้ภาษาที่บุคคลทัว่ไปอ่านแล้วเข้าใจ เหมาะสมกบั

ประชากรเป้าหมาย มขีอ้มูลข่าวสารทีจ่ําเป็นครบถว้น ไม่ปิดบงัขอ้มูลข่าวสารโดยเฉพาะความเสีย่งที่

อาจเกดิขึน้กบัอาสาสมคัร การเขยีนน้ีผูว้จิยัต้องตระหนักว่าเป็นการเขยีนใหบุ้คคลทัว่ไปอ่าน จงึต้อง

เรยีบเรยีงใหเ้ป็นรปูประโยคชดัเจน เขา้ใจได ้ผูว้จิยับางคนเขยีนตามแมแ่บบคลา้ยเตมิคาํในชอ่งวา่ง ทาํ

ใหดู้หว้นและไม่สุภาพ การเขยีนควรใชค้ําว่า “ท่าน” แทนตวัอาสาสมคัร และ “เรา” แทนตวัผูว้จิยั เช่น 

“เราใคร่ขอเชญิท่านเขา้ร่วมโครงการวจิยัเนือ่งจากท่านกําลงัเจบ็ป่วยและยาน้ีออกแบบมาเพือ่ทดลอง

รกัษาความเจบ็ปว่ยน้ี”  ซึง่รปูแบบการเขยีนสามารถศกึษาไดจ้าก web site หลายแหง่(
157

120,
158

121) สาํหรบั 

US FDA แนะนําใหใ้ช ้“เรา” แทนตวัผูอ้ธบิาย และ “ทา่น” แทนตวัอาสาสมคัร 

โดยทัว่ไปแลว้เอกสารชี้แจงอาสาสมคัรควรใชห้วัเรื่องว่า เอกสารข้อมูลสาํหรบัอาสาสมคัร, 

เอกสารข้อมูลสาํหรบัผู้เข้าร่วมโครงการวิจยั หรอื เอกสารข้อมูลโครงการวิจยั ตามดว้ยหวัขอ้ที่
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เรยีงเป็นลําดบั เพื่อใหผู้อ้่านทําความเขา้ใจง่าย หวัขอ้ทีค่วรมขีึน้อยู่กบัลกัษณะการวจิยั ซึง่ดูแนวทาง

ไดจ้าก US Common rule, CIOMS International Ethical Guideline และ ICH GCP 

 

ใบยินยอม (Consent form) 

เป็นเอกสารทีล่งนามโดยผูท้ีเ่กีย่วขอ้งในกระบวนการขอความยนิยอม ไดแ้ก่  

• อาสาสมคัร หรอืผูป้กครอง (ในกรณทีีอ่าสาสมคัรเป็นเดก็) หรอืหรอืผูแ้ทนตามกฎหมาย 

(ในกรณทีีเ่ป็นบุคคลทีไ่มส่ามารถตดัสนิใจเองได ้เชน่ ผูป้ว่ยโรคจติ) 
• ผูว้จิยัหรอืผูช้ว่ยวจิยัทีอ่ธบิายขอ้มลูขา่วสาร 

 อาสาสมคัรทีอ่าย ุ18 ปีขึน้ไปสามารถเซน็ยนิยอมเขา้รว่มงานวจิยัเองไดโ้ดยไมต่อ้งมพียาน แต่

ถา้เป็นการทดลองทางคลนิิก (clinical trial) ตอ้งมลีายเซน็ผูใ้หข้อ้มลูดว้ย(12)  

เอกสารน้ีเกบ็ไวเ้พือ่เป็นหลกัฐานวา่อาสาสมคัรไดเ้ขา้ใจโครงการวจิยัและความเสีย่งดแีลว้ 

เอกสารทีล่งนามแลว้ตอ้งมอบใหก้บัอาสาสมคัร 1 ชุด และเกบ็ไวท้ีท่มีวจิยั 1 ชุด  ตวัอยา่งแบบฟอรม์

ใบยนิยอมของคณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ่มรีปูแบบดงัปรากฏในภาคผนวก 

ในใบยนิยอมตอ้งไมม่ขีอ้ความทีส่ือ่วา่จะไมเ่อาผดิกบัผูว้จิยั (exculpatory language) หรอืยก

สทิธิ ์เชน่32

gg  
• ทีผ่ดิ “โดยการลงนามเขา้รว่มการวจิยัน้ี ทา่นยนิยอมทีจ่ะไมเ่รยีกรอ้งผลประโยชน์ใด ๆ จาก 

บรษิทัผูผ้ลติ”  

• ทีถ่กู “ตวัอยา่งเน้ือเยือ่ทา่นทีไ่ดจ้ากการเขา้รว่มโครงการวจิยั จะทาํไปพฒันาเป็นเซลลไ์ลน์ (cell 

line) ซึง่สามารถนําไปจดสทิธบิตัรได ้แต่เราไมม่แีผบทีจ่ะจา่ยเงนิตอบแทนใหท้า่น” 

• ทีถ่กู “โดยการลงนามเขา้รว่มการวจิยัน้ี ทา่นมอบอาํนาจใหเ้ราใชต้วัอยา่งเลอืดและเน่ือเยือ่ทา่น

สาํหรบักรอบการวจิยัทีแ่สดงดงัขา้งตน้” 

• ทีผ่ดิ “ขา้พเจา้ยนิดยีกเวน้การรบัคา่ชดเชยหากบาดเจบ็จากการวจิยั” 

• ทีถ่กู “ผูส้นบัสนุนโครงการวจิยัไมส่ามารถจา่ยคา่ดแูลรกัษา หรอืจะใหค้า่ชดเชย หากทา่นบาดเจบ็

จากการวจิยัได ้แต่การรกัษาพยาบาลจะมคีา่ใชจ้า่ยตามปกต”ิ 

 

การวจิยัในเดก็มขีอ้แนะนําเกีย่วกบั assent form และการเขยีนขอ้มลูใหเ้ขา้ใจ ดงัน้ี 

 

gg “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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อายอุาสาสมคัร ข้อมลูสาํหรบั
อาสาสมคัร/ใบยินยอม 

ข้อมลูสาํหรบับิดามารดา/
ใบยินยอม 

๑๘ ปี บริบรูณ์ขึน้ไป มธัยม ๖ อ่านเขา้ใจ*/
consent form 

ไมใ่ช ้

๑๓ ปีบริบรูณ์ แต่ไม่ถึง ๑๘ ปีบริบรูณ์ มธัยมตน้อ่านเขา้ใจ** 
/assent form 

ใช/้ parental consent 
form** 

๗ ปีบริบรูณ์ แต่ไม่ถึง ๑๓ ปีบริบรูณ์ เดก็ประถมตน้อ่านเขา้ใจ 
/assent form 

ใช/้ parental consent form 

ไม่ถึง ๗ ปี บริบรูณ์ ไมใ่ช ้(อาจเลา่ใหฟ้งัสัน้ ๆ) ใช/้ parental consent form 
*กลุม่ตวัอยา่งทีด่อ้ยการศกึษาอาจใชภ้าษาเขยีนทีร่ะดบัมธัยมศกึษา ๒ เขา้ใจ 

**ในกรณีทีโ่ครงการวจิยัไมซ่บัซอ้นและสามารถอธบิายเขา้ใจไดง้า่ย ทัง้เดก็และบดิามารดาอาจใชเ้อกสาร

ชุดเดยีวกนั  

แต่ถา้โครงการวจิยัซบัซอ้นอาจใชแ้ยกชุดกนัระหวา่งเดก็และบดิามารดา  

 
ข้อพิจารณาอ่ืน ๆ 

(๑) รปูแบบการเขยีนขอความยนิยอมจากผูป้กครอง ตอ้งแทนทีค่าํวา่ “ทา่น” ดว้ย “บุตรของ

ทา่น” หรอื “บุคคลในความปกครองของทา่น” ตามเหมาะสม 
(๒) ในสหรฐัอเมรกิาใชค้าํวา่ “หนงัสอือนุญาต” แทนทีจ่ะเป็น “หนงัสอืยนิยอม” ในกรณทีีเ่ซน็

โดยบดิามารดาเพือ่อนุญาตใหบุ้ตรเขา้รว่มวจิยัได ้เพราะคาํวา่ยนิยอมใชเ้ฉพาะกบั

ผูเ้ขา้รว่มการวจิยั แต่โดยทัว่ไปแลว้มกัใช ้“หนงัสอืยนิยอม” สาํหรบับดิามารดา  
(๓) การขอเกบ็ตวัอยา่งชวีภาพไวร้ะยะยาวตอ้งมใีบยนิยอมแยกต่างหาก และอาจเป็น 

(ก) การขอเกบ็ไวโ้ดยนําไปศกึษาเรือ่งอะไรกไ็ด ้(broad consent) 
(ข) การขอเกบ็ไวศ้กึษาเฉพาะโรคทีก่าํลงัศกึษาอยู ่
(ค) การขอเกบ็ไวเ้พือ่ศกึษาเภสชัพนัธุศาสตร ์

 
การขอความยินยอมจากบคุคลท่ีไม่พดูภาษาไทย 

ม ี2 กรณี (1) หากผูว้จิยัทาํวจิยัในประชากรกลุ่มชาตพินัธุท์ีพ่ดูภาษาไทยไมไ่ดท้ัง้กลุ่ม หรอืสว่น

ใหญ่พดูไมไ่ด ้ผูว้จิยัควรเลอืกทีจ่ะแปลเอกสารประกอบการขอความยนิยอมเป็นภาษาชาตพินัธุน์ัน้ และ

แนบเอกสารรบัรองการแปลจากสถาบนัทีไ่ดร้บัการรบัรอง  (2) หากวจิยัในประชากรทีค่นสว่นใหญ่พดู

ไทยได้ แต่คาดว่าจะพบบางคนที่พูดไทยไม่ได้ กรณีน้ีผู้วิจยัสามารถขอความยินยอมโดยเล่าให้

อาสาสมัครฟงัเกี่ยวกับโครงการวิจัย ซึ่งมีเน้ือหาและหัวข้อเหมือนกับที่เขียนในเอกสารข้อมูล
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อาสาสมคัร แต่สัน้กว่าและเป็นภาษาพูด (written summary) เมื่ออาสาสมคัรเขา้ใจดแีละแสดงเจตนา

ยนิยอมเข้าร่วมการวิจยัแล้ว ต้องเซ็นในเอกสารฉบบัสัน้ที่ระบุว่าได้มกีารนําเสนอข้อมูลด้วยวาจา 

(short form) 

(๑) ผูว้จิยัตอ้งยืน่ทัง้ written summary และ short form ใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั

เหน็ชอบ 

(๒) Written summary อาจเป็นภาษาของกลุ่มประชากรทีศ่กึษา แต่ตอ้งมฉีบบัภาษาไทยดว้ย 

(๓) ระหวา่งการดาํเนินการวจิยั (ก) อาสาสมคัร/ผูแ้ทนโดยชอบธรรมตอ้งเซน็ลงนามและลง

วนัทีใ่นเอกสาร short form, (ข) ผูข้อความยนิยอมเซน็ลงนามและลงวนัทีใ่น written 

summary, และ (ค) พยานหรอืล่ามซึง่เขา้ใจทัง้สองภาษาเซน็ลงนามและลงวนัทีท่ ัง้ short 

form และ written summary แลว้มอบสาํเนาเอกสารทีเ่ซน็แลว้ทัง้สองฉบบัใหก้บั

อาสาสมคัร  (ล่ามอาจเป็นเจา้หน้าทีโ่รงพยาบาล ผูช้ว่ยวจิยั หรอืบุคคลในครอบครวั

อาสาสมคัร สามารถทาํหน้าทีพ่ยานได)้  

 
การขอยกเว้นกระบวนการขอความยินยอม  

หากผู้วจิยัเหน็ว่าการขอความยนิยอมเป็นอุปสรรคทําให้การวจิยัไม่สําเรจ็ อาจยื่นขอยกเว้น

กระบวนการขอความยนิยอมทัง้หมด ไม่ตอ้งมเีอกสารขอ้มลูผูป้่วย ไม่ตอ้งมใีบยนิยอม คณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยัอาจยกเวน้ใหไ้ดห้ากโครงการวจิยัอยูใ่นเงือ่นไขทัง้ 4 ขอ้ ต่อไปน้ี 
1. การวจิยัก่อความเสีย่งต่ออนัตรายแคเ่ลก็น้อย 

2. การยกเวน้ไมท่าํใหอ้าสาสมคัรเสยีสทิธหิรอืความเป็นอยูท่ีด่ ี

3. การวจิยัไมส่ามารถดาํเนินการไดใ้นทางปฏบิตัหิากตอ้งขอความยนิยอม และ 

4. ผูว้จิยัใหข้อ้มลูขา่วสารแก่อาสาสมคัรตามเหมาะสมหลงัเสรจ็สิน้โครงการวจิยั 

ผูว้จิยัควรตระหนกัวา่การขอยกเวน้จากการเขา้พจิารณา (exempt) กบัการขอยกเวน้

กระบวนการขอความยนิยอม (waiver of informed consent) เป็นคนละเรือ่ง และตอ้งยืน่ขอทัง้สอง

กรณหีากจาํเป็น เชน่ ผูว้จิยัรวบรวมตวัอยา่งพยาธทิีไ่ดจ้ากการตรวจอุจจาระและถูกเกบ็รกัษาไวจ้าก

หลายโรงพยาบาล และผูส้ง่ตวัอยา่งไมไ่ดร้ะบุชื่อผูป้ว่ย การวจิยัเป็นเพยีงศกึษาชนิดพยาธทิางพนัธุ

ศาสตร ์การวจิยัแบบน้ีขอ exempt ได ้ในขณะเดยีวกนักต็อ้งขออนุมตัยิกเวน้กระบวนการขอความ

ยนิยอมโดยอา้งเหตุผลตามเงือ่นไขสีข่อ้ขา้งตน้ 
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การขอยกเว้นการเซน็ยินยอม  

รูปแบบมาตรฐานที่แสดงว่าการเข้าร่วมโครงการวิจยัเป็นไปโดยสมคัรใจคือใบยินยอมที่มี

ลายเซน็อาสาสมคัร แต่ในบางกรณีทีผู่ว้จิยัไม่สามารถขอความยนิยอมโดยใหเ้อกสารขอ้มลูและเซน็ใบ

ยนิยอมตามกระบวนการปกต ิเช่น (ก) กลุ่มประชากรไม่รูห้นังสอื หรอืรูน้้อย (ข) ใชว้ธิสีมัภาษณ์ทาง

โทรศพัทผ์ูว้จิยั (ค) เป็นการหาขอ้มลูแบบไมเ่ป็นทางการในเพื่อนบา้นหรอืชุมชนของตน กรณีดงักล่าว

ผูว้จิยัอาจขอความยนิยอมด้วยวาจาโดยเล่าใหอ้าสาสมคัรฟงัเกี่ยวกบัโครงการวจิยั ซึ่งมเีน้ือหาและ

หวัขอ้เหมอืนกบัขอ้มลูอาสาสมคัร แต่สัน้กว่าและเป็นภาษาพูด (verbal script) และขอยกเวน้การเซน็

ลงนามของอาสาสมคัรไดห้ากการวจิยัเขา้เงือ่นไขใดเงือ่นไขหน่ึงดงัน้ี 

(๑) โครงการวจิยัมคีวามเสีย่งตํ่า หรอื 

(๒) ลายเซน็เป็นหลกัฐานเดยีวทีห่ากเปิดเผยนําอนัตรายสูอ่าสาสมคัร เชน่ ถูกลงโทษ หรอื

เสือ่มเสยีชื่อเสยีง/ถูกกดีกนัในสงัคม 

 
ในบางแห่งที่กลุ่มประชากรกลวัการเซ็นยนิยอม และไม่ใช่วฒันธรรมของกลุ่มน้ี ผูว้จิยัอาจขอ

อนุมตัยิกเวน้การเซน็ยนิยอมจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั 
อย่างไรกต็าม มขีอ้แนะนําว่าควรมกีารบนัทกึการยนิยอมดว้ยวธิอีื่น เช่น การบนัทกึเทป การลง

สมดุบนัทกึใชร้หสั ลงวนัที ่และมพียานเซน็รบัรู ้

อนึง่ ผูว้จิยัตอ้งมคีวามชดัเจนว่า การขอยกเวน้กระบวนการขอความยนิยอม กบัการขอยกเวน้

การเซน็ยนิยอม เป็นคนละกรณี ในกรณีหลงันัน้ ผูว้จิยัยงัคงตอ้งใหข้อ้มลูกบัผูป้ว่ย/อาสาสมคัร เพยีงแต่

ผูป้ว่ย/อาสาสมคัรแสดงความยนิยอมดว้ยวธิอีืน่แทนการเซน็ลงนามเทา่นัน้  
 

สรปุ 
ในการเขยีนข้อเสนอโครงการวจิยัเพื่อยื่นขอรบัการพิจารณาเชิงจรยิธรรมนัน้ ผู้เขยีนควรมี

ความรูใ้นเรื่องจรยิธรรมการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัมนุษยพ์อสมควร จงึสามารถชีป้ระเดน็จรยิธรรมทีต่อ้ง

คาํนึง และวธิแีกไ้ข ใหเ้หมาะสม การเขยีนเอกสารชีแ้จงอาสาสมคัรกต็อ้งซื่อตรง ใหข้อ้มลูขา่วสารตาม

จรงิ เพือ่ใหบุ้คคลทีส่นใจตดัสนิใจเขา้รว่มโดยความสมคัรใจอยา่งแทจ้รงิ 
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ภาคผนวก 
ข้อแนะนําในการเขียนเอกสารช้ีแจงผูป่้วย/อาสาสมคัร 

ช่ือโครงการวิจยั 

(ระบุชือ่โครงการวจิยั) 

ช่ือผูวิ้จยัและสงักดั 

(ระบุชือ่หวัหน้าโครงการวจิยัและสงักดั) 

ผูใ้ห้ทนุวิจยั 
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บทนํา 

เกริน่นํา เชน่  “เราใครข่อเชญิท่านเขา้รว่มโครงการวจิยัน้ี ก่อนทีท่า่นจะตดัสนิใจวา่จะเขา้รว่มหรอืไม ่

ทา่นตอ้งเขา้ใจหลกัการเหตุผลของการทาํวจิยัและสิง่ทีท่า่นตอ้งเขา้ไปเกีย่วขอ้งหากเขา้รว่มโครงการวจิยัก่อน 

ขอใหท้า่นใชเ้วลาอ่านขอ้มลูขา่วสารในเอกสารน้ีและหากสงสยัสิง่ใดโปรดสอบถามใหก้ระจา่ง หลงัจากนัน้ หาก

ทา่นสมคัรใจทีจ่ะเขา้รว่มโครงการวจิยั เราจะขอใหท้า่นเซน็ใบยนิยอม อยา่งไรกต็าม หลงัจากเซน็แลว้ ทา่นคง

มอีสิระทีจ่ะถอนตวัจากโครงการไดทุ้กเมือ่โดยไมต่อ้งบอกเหตุผล และการถอนตวันัน้จะไมก่ระทบต่อมาตรฐาน

การรกัษาทีท่า่นควรไดร้บั” ตามดว้ยคาํอธบิายวา่ เหตุผลทีต่อ้งทาํวจิยัคอือะไร ความรูป้จัจุบนัเป็นอยา่งไร โรค

ทีจ่ะศกึษาคอือะไร  ทาํไมตอ้งเลอืก(บุคคลน้ี)เขา้รว่มโครงการวจิยั หากวจิยัเสรจ็สิน้แลว้จะไดป้ระโยชน์อะไร  

อยา่ลมืวา่บทนําน้ีจาํเป็นเพ่ือให้บคุคลท่ีได้ข้อมลูข่าวสารรบัรู้ว่าเป็นการวิจยั ไม่ใช่การรกัษา เพือ่

ป้องกนั therapeutic misconception 

หลกีเลีย่งการเขยีนเชญิชวนเกนิความเหมาะสม เชน่ “ทา่นเป็นเพยีงหนึง่ใน 200 คนทัว่โลกทีม่ี

โอกาสเขา้รว่มโครงการวจิยัน้ี” หรอื “เราเชือ่วา่ทา่นจะตกลงใจเขา้รว่มโครงการวจิยัน้ีดว้ยความเสยีสละเพือ่

ประโยชน์ของมวลมนุษยชาต”ิ เป็นตน้ 

โครงการวิจยัน้ีมีวตัถปุระสงคอ์ะไร?  

แสดงวตัถุประสงคก์ารวจิยั ถา้ทีเ่ขยีนในโครงการวจิยัเป็นลกัษณะเชงิวชิาการเกนิไปอาจเขยีนใหมใ่ห้

บุคคลทัว่ไปเขา้ใจได ้เชน่ “โครงการน้ีมวีตัถุประสงคเ์พือ่สาํรวจคุณภาพชวีติของผูท้ีไ่ดร้บัการตดัเตา้นม” 

อะไรบ้างจะเกิดขึน้กบัท่านและท่านต้องทาํอะไรบ้างหากเข้าร่วมโครงการวิจยั? 

ใหเ้ขยีนบรรยายถงึสิง่ทีอ่าสาสมคัรตอ้งทาํหรอืถกูกระทาํเมือ่เขา้รว่มโครงการวจิยั อยา่งเป็นลาํดบั และ

ครบถว้น ขอ้มลูขา่วสารเหลา่น้ีจะชว่ยใหบุ้คคลทีไ่ดร้บัเชญิตดัสนิใจไดว้า่ยนิดเีขา้รว่มหรอืไม ่เชน่  

“หลงัทา่นเซน็ยนิยอมเขา้รว่มโครงการวจิยั ทา่นจะตอ้งมาพบแพทยเ์ดอินละครัง้เป็นเวลาตดิต่อกนั 3 

เดอืน แต่ละครัง้ทา่นจะไดร้บัการวดัความดนัโลหติและวดัชพีจร เราจะเจาะเลอืดจากเสน้เลอืดดาํทีแ่ขนของ

ทา่นประมาณ 30 ซซี ี(ประมาณ 2 ชอ้นชาครึง่)”  
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“เราจะใชไ้มพ้นัสาํลทีีป่ราศจากเชื้อสอดเขา้ไปในรจูมกูทา่นและหมนุเบา ๆ และคาไว ้2-3 นาทแีลว้จงึเอา

ออก” ฯลฯ  

สาํหรบัแบบสมัภาษณ์กต็อ้งอธบิาย เชน่ “เราจะขอสมัภาษณ์ท่านเป็นคาํถาม 15 ขอ้ ซึง่ใชเ้วลานาน

ประมาณ 30 นาท ีการสมัภาษณ์มขีอ้มลูสว่นตวัของทา่นและพฤตกิรรมทางเพศของทา่น หากทา่นไมส่บายใจ

กบับางคาํถาม ทา่นไมต่อ้งตอบกไ็ด ้เราจะขา้มคาํถามนัน้ไป” 

หากมกีารสุม่อาสาสมคัรเขา้กลุ่มใดกลุม่หน่ึง เชน่ “หลงัจากเซน็ยนิยอมเขา้รว่มโครงการวจิยัแลว้ ทา่นจะ

ไดร้บัการสุม่ใหเ้ขา้กลุม่ใดกลุม่หนึง่ การสุม่น้ีเหมอืนกบัการจบัฉลากโดยทีผู่ว้จิยัและทา่นไมรู่ล้่วงหน้าวา่ทา่น

จะตกสูก่ลุม่ใด โอกาสทีท่า่นจะเขา้กลุม่ใดมโีอกาสครึง่ต่อครึง่”  

การทดลองใชย้าหลอก (placebo) ตอ้งอธบิาย เชน่ “กลุม่หนึง่จะไดร้บัยาหลอกซึง่มลีกัษณะและ

สว่นประกอบเหมอืนยาทดลองแต่ไมม่สีารออกฤทธิย์า” 

อธบิายการทดลองแบบปิดทางเดยีว (single blind) เชน่ “ทา่นจะไมท่ราบวา่ทา่นไดร้บัยาหลอกหรอืยา

ทดลอง” แบบปิดสองทาง เชน่ “ทา่นและแพทยผ์ูว้จิยัจะไมท่ราบวา่ทา่นไดร้บัยาหลอกหรอืยาทดลอง จนกวา่

จะสิน้สดุการวจิยัหรอืมเีหตุการณ์ทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภยัของทา่น”  

บางครัง้อาจตอ้งบอกกระบวนการตรวจรกัษาปกตดิว้ยเพือ่ชีใ้หเ้หน็วา่เป็นสว่นไมใ่ชว่จิยั เชน่ “แพทย์

หรอืพยาบาลจะใชไ้มพ้นัสาํลทีีป่ราศจากเชื้อป้ายปากมดลกูของทา่นเพือ่นําไปตรวจ จากนัน้ทา่นจะไดร้บัการ

ตรวจภายในตามแนวการตรวจรกัษาตามปกตซิึง่ไมใ่ชส่ว่นของการวจิยั” 

อธบิาย cross-over trial “แต่ละกลุม่จะสลบัยากนัเมือ่ถงึกาํหนด ก่อนการสลบั จะมกีารหยดุยาระยะหนึง่

เพือ่ใหย้าเดมิทีไ่ดร้บัหมดจากรา่งกายเสยีก่อน” 

บอกวา่สิง่ใดทีอ่าสาสมคัรตอ้งงดระหวา่งเขา้รว่มโครงการวจิยั เชน่ “ทา่นจะตอ้งงดเครือ่งดืม่แอลกอฮอล์

ทุกชนิดระหวา่งเขา้รว่มโครงการวจิยั” “ทา่นจะตอ้งงดยาปฏชิวีนะเชน่ แอมพซิลิลนิ เพราะจะไปรบกวนผลของ

ยาทีท่ดลอง” 

หากเป็นหญงิวยัเจรญิพนัธุอ์าจบอกวา่ “ทา่นตอ้งคุมกาํเนิดโดยใชถุ้งยางทุกครัง้ทีม่เีพศสมัพนัธ ์

นอกจากนัน้ทา่นจะไดร้บัการตรวจปสัสาวะยนืยนัวา่ไมไ่ดต้ัง้ครรภเ์ดอืนละครัง้”  

หากเป็นชายวยัเจรญิพนัธุอ์าจบอกวา่ “เราไมท่ราบชดัเกีย่วกบัผลของยาต่ออสจุ ิดงันัน้เราจงึขอใหท้า่น

สวมถุงยางทุกครัง้หากมเีพศสมัพนัธ ์และแจง้แพทยผ์ูว้จิยัทราบหากคูน่อนของทา่นตัง้ครรภร์ะหวา่งทีท่า่นเขา้

รว่มโครงการวจิยั” 

หลกีเลีย่งถอ้ยคาํทีอ่าจตอกยํา้ความกงัวลของผูป้ว่ยทีห่มดหวงั เชน่ “เราจะตดิตามผลการรกัษาไป

จนกระทัง่ทา่นเสยีชวีติ” 

 

มีความเส่ียงหรือความไม่สบายอะไรบ้างท่ีอาจเกิดขึน้กบัท่านหากเข้าร่วมโครงการวิจยั? 
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ขอ้มลูความเสีย่งตอ้งครบถว้นเพราะเป็นข้อมูลข่าวสารสาํคญัทีบุ่คคลทีไ่ดร้บัเชญิตอ้งทราบเพือ่

ตดัสนิใจเขา้รว่มโดยรบัทราบความเสีย่งลว่งหน้า (หมายเหตุ ความไมส่บายเป็นอาการชัว่คราว เชน่ รูส้กึเจบ็

ขณะเจาะเลอืด วงิเวยีนศรีษะ เป็นตน้) 

ไมค่วรเขยีนวา่ “ไมม่คีวามเสีย่ง” ซึง่ไมน่่าจะเป็นจรงิและไมค่วรเขยีนเชน่น้ี 

หากเป็นการทดลองยาหรอืเครื่องมอืแพทย ์ใหบ้รรยายความเสีย่งหรอืความไมส่บายทีค่าดเดาไดว้า่จะ

เกดิกบัอาสาสมคัร ทีพ่บจากการวจิยัก่อนหน้า จากเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคท์ีแ่สดงใน investigator brochure, 

leaflet เชน่ “ผลขา้งเคยีงของยาทดลอง ไดแ้ก่ คลืน่ไส ้อาเจยีน...,”  ถา้มมีากควรเน้นเหตุการณ์ไมพ่งึประสงค์

ทีพ่บบอ่ยเรยีงตามลาํดบั 

หากเป็นการสมัภาษณ์ หรอืตอบแบบสอบถามดว้ยคาํถามทัว่ๆไป อาจเขยีนเป็น “ทา่นอาจเสยีเวลา

ประมาณ 30 นาท ีในการตอบแบบสอบถาม” 

หากเป็นการสมัภาษณ์และมคีาํถามทีอ่่อนไหวต่อความรูส้กึ อาจเขยีนเป็น “ทา่นอาจรูส้กึเครยีด ซมึเศรา้ 

สาํหรบัคาํถามบางขอ้ ซึง่ขอใหบ้อกผูส้มัภาษณ์และอาจหยดุพกัเพือ่ใหส้บายใจขึ้น”  

หากเป็นการสมัภาษณ์แบบ focus group ควรบอกวา่ “ผูร้ว่มอยูใ่นกลุม่จะทราบเรือ่งของทา่นจงึไมเ่ป็น

ความลบัอกีต่อไป” 

ในกรณีทีเ่จาะเลอืดจากเสน้เลอืดดาํทีแ่ขน อาจเขยีนเป็น “ทา่นจะรูส้กึเจบ็บรเิวณทีเ่ขม็แทง และมรีอย

เลอืดออกหลงัการเจาะ ซึง่จะหายไดเ้อง” “ถา้ทา่นเป็นคนกลวัเขม็ฉีดยาอาจรูส้กึจะเป็นลมได”้  

กรณีท่ีเป็นการวิจยัร่วมกบัการรกัษา ตอ้งเขยีนใหอ้าสาสมคัรทราบวา่ ความเสีย่งใดเกดิจากการ

รกัษา และความเสีย่งใดเกดิจากการวจิยั เชน่ “ความเสีย่งจากการผา่ตดัไดแ้ก่เลอืดออกไมห่ยดุ ชอ็ค ซึง่ความ

เสีย่งเหลา่น้ีเกดิจากการรกัษาโรคของทา่นตามมาตรฐานเวชปฏบิตัซิึง่ทา่นไดเ้ซน็ยนิยอมเขา้รบัการรกัษาไป

แลว้ แต่ในสว่นความเสีย่งจากการวจิยั คอืมเีลอืดออกเลก็น้อยจากบรเิวณทีต่ดัชิ้นเน้ือ” ตามหลกัเกณฑแ์ลว้ 

การชดเชยจากการบาดเจบ็จะสมัพนัธก์บัการบาดเจบ็ทีเ่กดิจากการวจิยั 

 

ท่านจะได้รบัประโยชน์อะไรบ้าง?  

บรรยายประโยชน์โดยตรงต่อสขุภาพของอาสาสมคัร (direct benefit) เชน่ “ยาทดลองน้ีอาจชว่ยบรรเทา

อาการปว่ยทีท่า่นมอียู”่ หรอื  “ยาทดลองน้ีอาจรกัษาโรคทีท่า่นเป็นอยู ่แต่เราไมส่ามารถสญัญาไดว้า่ยาทดลอง

น้ีสามารถรกัษาโรคของทา่นได ้ขอ้มลูขา่วสารทีไ่ดจ้ากการศกึษาอาจชว่ยพฒันาการรกัษาผูป้ว่ยอืน่คนทีเ่ป็น

โรคน้ี” “การตรวจอุจจาระทาํใหท้า่นทราบวา่ทา่นมพียาธหิรอืไม ่และเราจะแนะนํายาถ่ายพยาธใิหท้า่น” “ทา่น

จะไดร้บัทราบสขุภาพกายของทา่น ความเสีย่งในการเกดิโรค และเราจะชี้แนะการปฏบิตัตินเพือ่ป้องกนัการ

เกดิโรค” อน่ึง การใหข้องทีร่ะลกึหรอืคา่เดนิทาง ไมอ่ยูใ่นหวัขอ้น้ีเพราะไมน่บัวา่เป็นประโยชน์โดยตรง แต่จะ

อยูใ่นหวัขอ้เกีย่วกบัคา่ตอบแทน  
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หากไมม่ปีระโยชน์ต่อสขุภาพโดยตรงกใ็หเ้ขยีนดว้ย เชน่ “การศกึษาวจิยัน้ีไมก่่อประโยชน์แก่ทา่น

โดยตรง แต่องคค์วามรูท้ีไ่ดอ้าจเป็นประโยชน์ในการจดัทาํนโยบายการรกัษาพยาบาลแก่ผูป้ว่ยในอนาคต”, 

“การวจิยัน้ีเป็นสว่นหนึง่ของการศกึษาระดบัปรญิญาตร.ี...” เป็นตน้  

อยา่เขยีนประโยชน์จนดเูกนิจรงิ เชน่ “ยาทดลองน้ีจะรกัษาโรคทา่นได”้ เพราะยงัอยูร่ะหวา่งการวจิยัจงึ

ไมท่ราบได ้

มีทางเลือกอะไรบ้างในการรกัษาการเจบ็ป่วยของข้าพเจ้า?  

หวัขอ้น้ีคอื The alternative procedure(s) or course(s) of treatment that may be available to the 

subject, and their important potential benefits and risks (ICH GCP) จาํเป็นอย่างย่ิงท่ีต้องมีหาก

โครงการวิจยัเป็น interventional research เชน่ การทดลองยา หตัถการใหม ่หากไมม่หีวัขอ้น้ีเหมอืนกบั

แพทยผ์ูว้จิยับบีบงัคบัผูป้ว่ยทีต่นเองดแูลใหเ้ขา้รว่มวจิยั (coercion)  

ใหบ้อกทางเลอืกอื่นในการรกัษาหากไมต่อ้งการเขา้รว่มโครงการวจิยั เชน่ “หากทา่นไมย่นิดเีขา้รว่ม

โครงการวจิยั ท่านยงัคงจะไดร้บัการรกัษาพยาบาลตามมาตรฐานเวชปฏบิตัขิองโรงพยาบาลซึง่แพทยผ์ูร้กัษา

จะใหค้าํแนะนําแก่ทา่น” 

จะรกัษาความลบัการเข้าร่วมโครงการวิจยัของข้าพเจ้าอย่างไร?   

บรรยายวา่มมีาตรการปกป้องขอ้มลูอาสาสมคัรทีบ่นัทกึไวไ้มใ่หร้ ัว่ไหลไปสูบุ่คคลอื่นซึง่ไมเ่กีย่วขอ้งกบั

การวจิยัอยา่งไร เชน่ “ใบบนัทกึขอ้มลูของทา่นทีเ่ราเกบ็ไว ้ไมม่ชีือ่ทา่น แต่มรีหสัเชือ่มโยง มแีต่คณะผูว้จิยั

เทา่นัน้ทีท่ราบรหสั สว่นใบบนัทกึขอ้มลูนัน้เราเกบ็ไวใ้นตูใ้สกุ่ญแจซึง่ถอืโดยหวัหน้าคณะผูว้จิยัเพยีงผูเ้ดยีว 

เมือ่สิน้สดุการวจิยัไปแลว้ 3 ปี จะทาํลายทิ้งโดยใชเ้ครือ่งทาํลายเอกสาร” 

“เรารกัษาความลบัขอ้มลูทา่นตามแนวทางจรยิธรรมสากลและกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง ผูท้ีจ่ะเหน็ขอ้มลูทีเ่รา

เกบ็รวบรวมไวม้เีพยีงคณะผูว้จิยั และบุคคลจากผูใ้หทุ้นวจิยัทีไ่ดร้บัอนุญาต นอกจากนัน้ มเีพยีงบุคคลทีม่ี

อาํนาจตามกฎหมายนัน้ทีข่อดขูอ้มลูได ้เชน่ กรรมการกาํกบัดแูลงานวจิยั กรรมการจรยิธรรมการวจิยั 

เจา้หน้าทีจ่ากสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา ซึง่มหีน้าทีต่รวจตราและปกป้องสทิธ ิความปลอดภยัของ

อาสาสมคัร”  

ท่านต้องเสียค่าใช้จ่ายในการเข้าร่วมโครงการวิจยัหรือไม่? 

หวัขอ้น้ีคอื The anticipated expenses, if any, to the subject for participating in the trial (ICH 

GCP) 

ใหอ้ธบิายวา่อาสาสมคัรตอ้งเสยีคา่ใชจ้า่ยอะไรบา้งจากการเขา้รว่มโครงการวจิยั ปกตแิลว้ คา่หตัถการ 

หรอืคา่ยาหรอืคา่ตรวจทางหอ้งปฏบิตักิาร ทีเ่กดิขึน้จากการเขา้รว่มโครงการวจิยันัน้ ผูส้นบัสนุนการวจิยัจะ

เป็นผูอ้อกให ้แต่ในสว่นคา่รกัษาพยาบาลนัน้ ผูป้ว่ยตอ้งออกเอง จากประกนัสงัคม โครงการประกนัสขุภาพ

ถว้นหน้า หรอืบรษิทัประกนัสขุภาพ เพราะถงึแมไ้มม่โีครงการวจิยักต็อ้งเสยีค่าใชจ้า่ยเพือ่ตรวจรกัษาอยูแ่ลว้  
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ตวัอยา่งการเขยีน เชน่ “ทา่นไมต่อ้งเสยีคา่ใชจ้า่ยแต่อยา่งใด คา่ตรวจรา่งกาย ค่ายา หรอืคา่ใชจ้า่ยอืน่ ๆ 

ในโครงการวจิยัน้ี ออกโดยผูใ้หทุ้นวจิยั”  

ท่านจะได้รบัค่าตอบแทนอะไรบ้างจากการเข้าร่วมโครงการวิจยั? 

หวัขอ้น้ีคอื The anticipated prorated payment, if any, to the subject for participating in the trial ตาม 

ICH GCP 

ใหอ้ธบิายวา่ผูว้จิยัใหค้า่ตอบแทนอะไรบา้งจากการทีบุ่คคลเขา้รว่มโครงการวจิยั ปกตแิลว้ จะจา่ยเป็น

คา่ชดเชยคา่เดนิทางและคา่อาหารแก่อาสาสมคัรตามทีแ่พทยน์ดั เชน่ “เราจะใหค้า่ตอบแทน 500 บาท ในแต่

ละครัง้ทีท่า่นมาตามนดัโดยเป็นคา่เดนิทางและอาหาร” แต่ถา้มาตรวจตดิตามเพือ่ดผูลการรกัษาแลว้ผูว้จิยั

เพยีงสมัภาษณ์ขอขอ้มลูกอ็าจไมต่อ้งมคีา่ตอบแทนโดยเขยีนวา่ “ในการวจิยัครัง้น้ี ผูว้จิยัไมม่คีา่ตอบแทนให้

ทา่น ผูว้จิยัเพยีงสมัภาษณ์เกบ็ขอ้มลูการเจบ็ปว่ยของทา่นเทา่นัน้ ไมไ่ดเ้กีย่วขอ้งกบัการทดลองรกัษาใด ๆ 

ดงันัน้” 

แมใ้หข้องทีร่ะลกึกต็อ้งระบุ เช่น “เราไมม่คีา่ตอบแทนใด ๆ ใหท้า่นจากการทีท่า่นเขา้รว่มโครงการวจิยั หลงั

สมัภาษณ์แลว้เรามผีา้เชด็ตวัสมนาคุณแก่ทา่น มลูคา่ 50 บาท”  

ถ้ามีปัญหาบาดเจบ็จากการเข้าร่วมโครงการวิจยัจะทาํอย่างไร? มีค่าชดเชยให้ท่านหรือไม่?  

หวัขอ้น้ีใชเ้ฉพาะโครงการวจิยัทีเ่ป็น intervention และมคีวามเสีย่งเกนิ minimal risk เชน่ การทดลองยา 

หตัถการใหม ่หวัขอ้น้ีคอื The compensation and/or treatment available to the subject in the event of 

trial-related injury ตาม ICH GCP 

บรรยายวา่ผูว้จิยัหรอืผูส้นบัสนุนการวจิยัมคีา่ชดเชยจากการบาดเจบ็ในกรณีอะไรบา้ง เชน่ “หากทา่นเกดิ

การบาดเจบ็จากการวจิยั เราจะจา่ยคา่ชดเชยและคา่รกัษาพยาบาลใหท้า่น” หากไมม่คีา่ชดเชยให ้อาจเขยีน 

“สถาบนัวจิยั...ไมม่คีา่ชดเชยใหท้า่นหากทา่นบาดเจบ็จากการวจิยั แต่ทา่นจะไดร้บัการดแูลรกัษาอยา่งดโีดย

อาศยับตัรประกนัสขุภาพถว้นหน้า หรอืบรษิทัประกนัสขุภาพทีท่า่นม”ี  

จะเผยแพร่ผลการวิจยัอย่างไร? 

อธบิายวา่ จะบอกผลสรปุของการวจิยัแก่อาสาสมคัรรายบุคคล ชุมชน หรอืไม ่หรอืจะเพยีงแค่รายงานใน

วารสารวชิาการ 

ท่านจะติดต่อใครได้บ้างกรณีท่ีมีปัญหาหรือข้อสงสยั 

ระบุ ชื่อ เบอรโ์ทรศพัทท์ีต่ดิต่อไดท้ัง้ทีท่าํงานและนอกเวลาทาํงานของบุคคลหากอาสาสมคัรตอ้งการ

สอบถาม ทัง้เรื่องทีเ่กีย่วกบัโครงการวจิยั จรยิธรรมการวจิยั หรอืขอ้รอ้งเรยีน เชน่ “หากทา่นมขีอ้สงสยั

เกีย่วกบัสว่นใดของการวจิยัระหวา่งเขา้รว่มโครงการวจิยั ทา่นสามารถตดิต่อ (ชือ่ผูว้จิยั) ได ้ทีเ่บอรโ์ทร. 

XXXXXXX ในเวลาราชการ และ เบอรม์อืถอื  XXXXXXXXXX ในเวลานอกราชการ “ “หากทา่นสงสยัเกีย่วกบั
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สทิธแิละความปลอดภยัของทา่น ทา่นสามารถตดิต่อประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัไดท้ีเ่บอรโ์ทร. 

XXXXXXX ในเวลาราชการ” 

หมายเหตุ: เบอรม์อืถอืจาํเป็นสาํหรบัการทดลองยาหรอืการวจิยัทีอ่นัตรายเกดิไดทุ้กขณะ  

 

นอกจากหวัขอ้หลกัขา้งตน้แลว้ อาจเพิม่เตมิหวัขอ้ต่อไปน้ีตามความเหมาะสม 

มีความเส่ียงอะไรบ้างท่ีไม่คาดคิดเกิดกบัข้าพเจ้า? 

หวัขอ้น้ีอาจใชก้บัการทดลองยาทีผ่ลของยาทดลองเกดิกบัทารกในครรภห์ากอาสาสมคัรทีเ่ป็นหญงิเกดิ

ตัง้ครรภร์ะหวา่งเขา้รว่มโครงการวจิยั หรอืจากการสมัภาษณ์ทีอ่าสาสมคัรใหข้อ้มลูขา่วสารแลว้เกดิไมส่บายใจ

ในภายหลงัวา่ไมน่่าใหข้อ้มลูขา่วสารไป แต่ใหไ้ปแลว้   

อะไรจะเกิดขึน้เม่ือส้ินสดุโครงการวิจยั 

หวัขอ้น้ีอาจใชก้บัการทดลองยาใหม ่ซึง่ตอ้งอธบิายวา่ หลงัสิน้สดุโครงการวจิยัแลว้ จะมยีาให้

อาสาสมคัรหรอืชุมชนอกีหรอืไม ่  

การยติุการวิจยัก่อนเสรจ็ส้ิน 

อธบิายกรณีใดบา้งทีผู่ว้จิยัอาจยตุกิารทดลองยาในอาสาสมคัรโดยไมข่อความยนิยอม เชน่ “หากผลการ

วเิคราะหร์ะหวา่งดาํเนินโครงการวจิยั พบวา่ยาทดลองใหผ้ลดสีมความมุง่หมาย เราจะยตุกิารทดลองแต่ยงัคง

ใหย้าแก่ทา่นจนครบตามกาํหนด” หรอื “ผูส้นบัสนุนการวจิยัยุตกิารสนบัสนุนดว้ยเหตุผลใด ๆ” 

เกิดอะไรบ้างหากท่านถอนตวัออกจากโครงการวิจยั? 

อธบิายวา่อาสาสมคัรสามารถขอถอนตวัไดอ้ยา่งไรและผลทีต่ามมาจะมอีะไรบา้งและจะดแูลอยา่งไร เชน่ 

“หากทา่นถอนตวัออกจากโครงการวจิยั เราจะทาํลายตวัอยา่งชวีภาพทีเ่กบ็จากทา่นและรกัษาไวท้ัง้หมด แต่จะ

ขอเกบ็ขอ้มลูทีเ่กบ็ก่อนทา่นจะถอนตวัไวว้เิคราะห”์ หรอื “ทา่นสามารถถอนตวัจากการรกัษาได ้แต่โปรดตดิต่อ

เราเพือ่ใหเ้ราทราบเหตุผลทีถ่อนตวั และสขุภาพของทา่น ขอ้มลูดงักลา่วจะเป็นประโยชน์ต่อทัง้ตวัทา่นและ

ผูว้จิยั ตวัอยา่งสิง่สง่ตรวจทีไ่ดจ้ากทา่นจะทาํลายทิ้งหากทา่นประสงค”์ หรอื “เราอาจถอนทา่นออกจาก

โครงการโดยไมข่อความยนิยอมจากทา่นหากเหน็วา่หากดาํเนินการต่อไปจะมผีลเสยีหายต่อท่านอยา่ง

รา้ยแรง” 

เกิดอะไรกบัข้าพเจ้าหากมีข้อมลูใหม่ 

ระบุวา่จะบอกอาสาสมคัรหากมผีลการวจิยัใหมท่ีม่ผีลกระทบต่อความปลอดภยัของอาสาสมคัรเพือ่ถาม

ความสมคัรใจอกีครัง้ เชน่ “หากมขีอ้มลูขา่วสารใหมเ่กีย่วกบัความปลอดภยัของทา่น เราจะแจง้ใหท้า่นทราบ 

และอาจขอความยนิยอมใหมอ่กีครัง้ หากทา่นไมย่นิยอมเขา้รว่มต่อไป เราจะใหก้ารรกัษาพยาบาลทา่นตาม

มาตรฐาน แต่หากทา่นตกลงใจรว่มโครงการต่อไป เราจะขอใหท้า่นเซน็ใบยนิยอมใหม”่ 
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จาํนวนอาสาสมคัรท่ีเข้าร่วมการวิจยั 

บอกจาํนวนอาสาสมคัรทีโ่ครงการวจิยัตอ้งการ 

เชน่ “การศกึษาวจิยัน้ี ทาํในผูป้ว่ย 1,000 คน ทัว่โลก 

สาํหรบัประเทศไทย ตอ้งการผูป้ว่ยเขา้รว่มโครงการ 20 

คน และทีเ่ราตอ้งการ 10 คน”  

ระยะเวลาท่ีท่านเข้าร่วมการวิจยั 

บอกระยะเวลาทีอ่าสาสมคัรตอ้งมาเขา้รบั 

intervention เชน่ “ทา่นตอ้งมาตามนดัทุกสปัดาหเ์ป็น

ระยะเวลา 3 เดอืน”  

 

หมายเหต ุ

• รปูแบบประโยคขึน้กบัภาษาทอ้งถิน่ 

นอกจากนัน้สาํนวนอาจแตกต่างกนัไปซึง่

กรรมการจรยิธรรมการวจิยัอาจขอแกไ้ข แต่ที่

สาํคญักวา่นัน้คอืสาระตอ้งครบถว้น และสือ่ให้

อาสาสมคัรเขา้ใจไดช้ดัเจน การเขยีนดว้ย

ภาษาไทยทีถ่กูตอ้งสมบรูณ์นัน้เป็นไปไดย้าก 

จงึตอ้งอาศยัการพดูคุยระหวา่งการขอความ

ยนิยอม ดงันัน้ การขอความยนิยอมจงึควร

เน้นทีก่ระบวนการมากกวา่เน้นรปูประโยค

หรอืหลกัภาษา ใหเ้วลาบุคคลทีส่นใจในการที่

จะทาํความเขา้ใจ ซกัถาม อยา่งเพยีงพอ ก่อน

เซน็ใบยนิยอม 

• ในการขอเกบ็ชิน้เน้ือตวัอยา่งตอ้งเพิม่ขอ้มลู

ขา่วสารและมใีบยนิยอมต่างหากโดยมี

รายละเอยีดวา่จะเกบ็ไวน้านเทา่ใด ใชเ้พือ่

วตัถุประสงคอ์ะไร  

• การเขา้รว่มโดยสมคัรใจ- ขอ้ความแสดงวา่

การเขา้รว่ม การขอถอน การออกจาก

โครงการวจิยัเป็นไปโดยสมคัรใจ การปฏเิสธไมเ่ขา้รว่มไมม่ผีลต่อสทิธ ิและประโยชน์ทีบุ่คคลจะไดร้บั 

การขอความยินยอมในบางสถานการณ์ 

หากอาสาสมคัรฟงัภาษาไทยรูเ้รื่อง พูดภาษาไทย

ได้ แต่ไม่รู้หนังสอื (illiterate Thai-speaking subjects) 

ทาํใหอ้่านไมอ่อกเขยีนไมไ่ด ้เชน่ คนไทยสงูอายุทีไ่มไ่ด้

เรยีนหนังสอื คนชายขอบ ผู้ขอความยนิยอมสามารถ

อธิบายตามหัวข้อในเอกสารข้อมูลสําหรับผู้ป่วย/

อาสาสมคัรใหฟ้งั และเมือ่ผูป้่วย/อาสาสมคัรยนิยอมเขา้

ร่วมโครงการวจิยัจงึใหพ้มิพล์ายน้ิวมอืแทนการลงนาม

ไว้เป็นหลกัฐาน กรณีน้ีต้องม ีพยานที่ไม่มสี่วนไดเ้สยี 

(impartial witness) อยู่ร่วมตลอดกระบวนการขอความ

ยนิยอมและเซน็ลงนามเป็นพยาน   

ในกรณีทีอ่าสาสมคัรมคีวามบกพรอ่งทางกายทําให้

พดูไมไ่ด ้แต่ฟงัรูเ้รือ่ง เชน่ ผูป้ว่ยโรคปอดอุดกัน้เรือ้รงัที่

ใชเ้ครื่องช่วยหายใจ  ม ี(ก) ความสามารถในการเขา้ใจ

หลกัการของโครงการวจิยั การประเมนิความเสีย่งและ

ประโยชน์ และ (ข) ความสามารถในการแสดงความ

ยินยอมโดยวิธีอื่น (เช่น การพยกัหน้า) มีผู้ขอความ

ยนิยอมจงึใชว้ธิอีธบิายใหฟ้งั โดยมพียานทีไ่ม่มสี่วนได้

เสียอยู่ร่วมตลอดกระบวนการขอความยินยอม ใน

เอกสารแสดงความยนิยอมตอ้งระบุวธิกีารทีอ่าสาสมคัร

แสดงความยนิยอม ให้ผูข้อความยนิยอมและพยานลง

นาม ลงวันที่ และควรมีการบันทึกวิดีทัศน์ไว้เ ป็น

หลกัฐาน  

ในกรณีที่วจิยัในกลุ่มชาติพนัธุ์ที่ไม่พูดภาษาไทย 

ต้องมีเอกสารข้อมูลสําหรับผู้ป่วย/อาสาสมัครฉบับ

ภาษาไทย และฉบบัที่แปลเป็นภาษาชาตพินัธุ์นัน้โดย

หน่วยงานที่ได้การรบัรอง ยื่นเสนอต่อคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจ ัย แต่หากผู้ว ิจ ัยพบผู้ป่วยที่ไม่พูด

ภาษาไทยบางคนโดยไมค่าดคดิ อาจใหข้อ้มลูดว้ยวาจา 

(verbal/oral presentation) แต่ต้องเตรียมเอกสารขอ

ความยนิยอมเป็นรูปแบบสรุปทีเ่รยีกว่า short form ไว้

เป็นหลกัฐานแสดงความยนิยอม 

( จ าก  US FDA A Guide to Informed Consent - 

Information Sheet: Guidance for Institutional Review 

Boards and Clinical Investigators) 
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หรอืหากถอนตวัในภายหลงักไ็มใ่หโ้ทษใด ๆ ขอ้ความสว่นน้ี มกัแยกไวใ้นใบเซน็ยนิยอมแยกจาก

เอกสารขอ้มลูสาํหรบัอาสาสมคัร 

• แบบสอบถามทีส่ง่ไปยงับุคคลไมต่อ้งมกีารขอความยนิยอมเพราะการสง่กลบัมาถอืวา่เป็นความสมคัร

ใจ แต่ตอ้งมบีทนําชีแ้จงขอความรว่มมอืตอบแบบและไมม่ขีอ้มลูทีอ่่อนไหวทีบุ่คคลอื่นเหน็แลว้เป็น

ตราบาปแก่ผูไ้ดร้บัแบบสอบถาม 
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ตวัอยา่งหนงัสอืยนิยอม 
 

หนังสือแสดงความยินยอมการเข้าร่วมในโครงการวิจยั  

 

ขา้พเจา้ นาย/นาง/นางสาว.................................... ขอใหค้วามยนิยอมของตนเอง ทีจ่ะเขา้รว่มใน

การศกึษาวจิยัเรือ่ง ...... .....................................................................  

ขา้พเจา้ไดร้บัขอ้มลูขา่วสารและคาํอธบิายเกีย่วกบัการวจิยัน้ีแลว้ ขา้พเจา้ไดม้โีอกาสซกัถามเกีย่วกบั

การวจิยัน้ีและไดร้บัคาํตอบเป็นทีพ่อใจแลว้ ขา้พเจา้มเีวลาเพยีงพอในการอ่านและทาํความเขา้ใจกบั

ขอ้มลูขา่วสารในเอกสารน้ีอยา่งถีถ่ว้น และไดร้บัเวลาเพยีงพอในการตดัสนิใจวา่จะเขา้รว่มการศกึษาวจิยั

น้ี 

ผูว้จิยัไดแ้สดงความยนิดทีีจ่ะใหค้าํตอบต่อคาํถามประการใดทีข่า้พเจา้อาจจะมไีด ้ตลอดระยะเวลา

การเขา้รว่มการวจิยัครัง้น้ี ผูว้จิยัรบัรองวา่จะเกบ็ขอ้มลูเฉพาะทีเ่กีย่วกบัตวัขา้พเจา้เป็นความลบั และจะ

เปิดเผยไดเ้ฉพาะในรปูทีเ่ป็นสรุปผลการวจิยั และผูว้จิยัจะไดป้ฏบิตัใินสิง่ทีไ่มก่่อใหเ้กดิอนัตรายต่อ

รา่งกาย หรอืจติใจของขา้พเจา้ ตลอดการวจิยัน้ีและรบัรองวา่ หากเกดิมอีนัตรายใด ๆ จากการวจิยั

ดงักลา่ว ผูย้นิยอมจะไดร้บัการรกัษาอยา่งเตม็ที ่ 

ขา้พเจา้ยนิยอมเขา้รว่มการวจิยัโดยสมคัรใจ และสามารถทีจ่ะถอนตวัจากการวจิยัน้ีเมือ่ใดกไ็ด ้ทัง้น้ี 

โดยไมม่ผีลกระทบต่อการรกัษาพยาบาลทีข่า้พเจา้จะไดร้บัถา้หากขา้พเจา้เป็นผูป้ว่ย และในกรณีทีเ่กดิ

ขอ้ขอ้งใจหรอืปญัหาทีข่า้พเจา้ตอ้งการปรกึษากบัผูว้จิยั ขา้พเจา้สามารถตดิต่อกบัผูว้จิยั คอื 

............................... ไดท้ี ่.......................................................... โทรศพัทท์ีท่าํงาน.............. 

โทรศพัทเ์คลื่อนที ่.............................. โทรสาร .................................  

หากขา้พเจา้สงสยัเกีย่วกบัสทิธขิองขา้พเจา้ สามารถตดิต่อ........ที ่โทร.................. 

โดยการลงนามน้ี ขา้พเจา้ไมไ่ดส้ละสทิธิใ์ด ๆ ทีข่า้พเจา้พงึมทีางกฎหมาย 

 

ลายมอืชื่ออาสาสมคัร ____________________________ วนั-เดอืน-ปี__________ 

 (__________________________) 

ลายมอืชื่อผูใ้หข้อ้มลูขา่วสารการวจิยั _____________________ วนั-เดอืน-ปี___________ 

 (_ ________________________) 

พยาน   ________________________________ วนั-เดอืน-ปี___________ 

 (__________________________) 
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หน้าวา่ง 
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บทท่ี  11 
การประพฤติมิชอบทางการวิจยั 

และแนวปฏิบติัการวิจยัท่ีดี 
 

ความหมาย 

Research misconduct means fabrication, falsification, or plagiarism in proposing, 
performing, or reviewing  research, or in reporting research results.  

(a) Fabrication is making up data or results and recording or reporting them.  
(b) Falsification is manipulating research materials, equipment, or processes, or 

changing or omitting data or results such that the research is not accurately 
represented in the research record.  

(c) Plagiarism is the appropriation of another person’s ideas, processes, results, or 
words without giving appropriate credit.  

(d) Research misconduct does not include honest error or differences of opinion.  
(42 CFR Part 93 - Public Health Service policies on research misconduct)122  

 

(หมายเหตุ Self-plagiarism ไมน่บัเป็น research misconduct ตามคาํจาํกดัความของ ORI)(123)  

 

Fabrication = “หมายถงึการกุ ยกเมฆ ขอ้มลู หรอืผลการวจิยั จากความวา่งเปล่าโดยไมม่อียูจ่รงิ 

เชน่ แสดงคา่น้ําหนกัหนูตวัที ่5 ทัง้ทีห่นูทดลองทัง้หมดแค ่4 ตวั; คาํทีใ่ชท้ัว่ไปคอื “forging 

(ปลอมแปลง)”(161

124) ตวัอยา่งการกระทาํ ไดแ้ก่(
162

125)  
• ใชบ้นัทกึคนหน่ึงแทนอกีคนหน่ึง 

• รายงานศนูยข์อ้มลูวา่นกัวจิยัคลนิิกทีร่บัรองใหท้าํหตัถการไดท้าํกบัผูป้ว่ยแลว้ทัง้ทีไ่มไ่ดท้าํ  

• แกไ้ขเปลีย่นแปลงวนัทีแ่ละผลการตรวจคดัเลอืกบุคคลเป็นอาสาสมคัร หรอืในใบตรวจคดักรอง 

• ไมไ่ด ้update สถานภาพอาสาสมคัร แต่ใชข้อ้มลูเก่าวา่เป็นปจัจุบนั  

• แกไ้ขเปลีย่นแปลงผลการตรวจตวัอยา่งเลอืดใหส้ามารถทาํนายโรคได ้ 

• ใสว่นัทีย่อ้นหลงัการสมัภาษณ์ตดิตามเพือ่ใหช้ว่งเวลาตรงกบัในโครงการวจิยั  

• จดวนัทีเ่จาะเลอืดไมต่รงกบัวนัเจาะจรงิ 
• ตกแต่ง/ดดัแปลงภาพถ่าย โดยใชโ้ปรแกรม(

163

126) 
Falsification = หมายถงึการแต่งเตมิขอ้มลูทีม่อียู ่หรอืตดัขอ้มลูบางสว่นทิง้ไปฯลฯ จนทาํใหข้อ้มลู

ทีนํ่าเสนอไมถู่กตอ้ง เชน่ คา่น้ําตาลในเลอืดผูป้ว่ยวดัได ้100 มก./มล. แต่บนัทกึเป็น 150 มก./

มล.; คาํทีใ่ชท้ัว่ไปคอื “trimming คอืเอาคา่ทีไ่มเ่ขา้พวก (outliers) ออกทาํใหผ้ลการวจิยัดู

แมน่ยาํขึน้แต่คา่เฉลีย่คงเดมิ” หรอื “cooking (การเลอืกเฟ้นขอ้มลู)” ตวัอยา่งการกระทาํ ไดแ้ก่ 
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• สรา้งบนัทกึการสมัภาษณ์ทัง้ๆทีไ่มเ่คยทาํ  

• สรา้ง progress notes ในเวชระเบยีนวา่ผูป้ว่ยมาตามนดัทัง้ๆทีไ่มเ่คยมา  

• เตรยีมบนัทกึการโทร และตดิตามผูป้ว่ย ทัง้ๆทีเ่สยีชวีติไปแลว้  

 

หนงัสอืพมิพย์งัมคีาํทีใ่ชว้า่ “hoax (หลอกลวง)” “fraud (กลฉ้อฉล)” 

 

Plagiarism = การโจรกรรม รวมถงึการขโมยความคดิ การคดัลอกขอ้ความ ผลการทดลอง โดยไม่

อา้งองิแหล่งทีม่า พงึระวงัวา่แมว้า่จะใสแ่หล่งอา้งองิแลว้กต็าม หากการลอกขอ้ความของผูอ้ื่นไป

มปีรมิาณอยา่งสาํคญั  ผูจ้ดัทาํอาจมคีวามผดิทางกฎหมาย คอืละเมิดลิขสิทธ์ิ ภายใต้

พระราชบญัญตัลิขิสทิธิ ์ ทัง้น้ีตอ้งประเมนิตามความเสยีหายดา้นการเงนิทีเ่กดิขึน้ การป้องกนั 

plagiarism ในบทความทาํไดโ้ดยเรยีบเรยีงถอ้ยคาํใหมแ่ละอา้งแหล่งทีม่าของแนวคดินัน้(
164

127) 

ปจัจุบนัมเีครือ่งมอืตรวจสอบ เชน่ Turnitin, iThenticate ซึง่ตรวจสอบความซํ้าซอ้นได ้ 

 

 

เกร่ินนํา 

ในอดตี ความประพฤตมิชิอบของนกัวทิยาศาสตรม์น้ีอย และเกดิจาก (1) ความเผลอเรอ 

(scientific negligence) หรอื (2) จงใจบดิเบอืน (deliberate dishonesty)(128) ความผดิพลาดในอดตีอาจ

เกดิจากการอ่านเอกสารบนัทกึการคน้ควา้หรอืผลการทดลองทีเ่กบ็รกัษาไวใ้นหอ้งสมดุหรอืพพิธิภณัฑ ์ 

• Louis Pasteur รายงานความสาํเรจ็ในการพฒันาวคัซนีแอนแทรกซ ์แต่ไมไ่ดบ้อกความ

จรงิวา่การใชโ้ปแตสเซยีมไบโครเมตฆา่เชือ้เป็นความคดิของคูแ่ขง่คอื Toussaint ซึง่

เป็นสตัวแพทยท์ีไ่ปแวะแลกเปลีย่นความคดิกบัผูร้ว่มงานของ Pasteur หลุยสป์าสเตอร์

สัง่ครอบครวัวา่ไมใ่หเ้อาสมดุบนัทกึผลการทดลองใหผู้ใ้ด แต่ทายาทนําไปใหห้อสมดุ 

Bibliotheque Nationale กรงุปารสี ซึง่ต่อมาเปิดโอกาสใหน้กัวชิาการไดศ้กึษา (166

129,
167

130)  

• กาลเิลโอ (Galileo Galilei) ตัง้กฎแรงโน้มถ่วง แต่การโยนกอ้นน้ําหนกัต่างกนัลงจาก

หอคอยปิซาอาจไมไ่ดท้าํจรงิ(
168

131) 

• นิวตนั (Isaac Newton)  ใช ้“fudge factor” คอืจดัแจงสตูรคาํนวณใหผ้ลออกมาตรงกบั

ความคดิตนเอง  
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• เมนเดล (Gregor Mendel) ไดผ้ลการผสมพนัธุถ์ัว่ดเีกนิจรงิ จนเป็นไปไดท้ีจ่ะเกดิจาก

การดดัแปลงขอ้มลู  

ความผิดพลาดจากการเผลอเรอ(132) 

The “Baltimore” Case- นกัวจิยั ถกูสอบสวน ต่อสูถ้งึ 10 ปี กวา่จะพน้ขอ้กล่าวหา 

• Thereza Imanishi-Kari เป็นนกัวจิยัดา้นเซลลว์ทิยาใน Massachusetts Institute of Technology (MIT) เมอืง

บอสตนั มลรฐัแมสซาชเูซต็ส ์ 

• ตพีมิพผ์ลงานวจิยัในวารสาร Cell เดอืนเมษายน ค.ศ.1986 มผีูนิ้พนธร์ว่ม 4 คน ในรายชื่อปรากฎ David 

Baltimore ซึง่มชีื่อเสยีงจากการไดร้บัรางวลัโนเบลสาขาแพทยศาสตร ์ปี ค.ศ.1975 ขณะอายุเพยีง 37 ปี จาก

การรว่มคน้พบเอนไซม ์ reverse transcriptase ของไวรสั และสรา้งความเขา้ใจปฏสิมัพนัธร์ะหวา่งไวรสัก่อ

มะเรง็กบัสารพนัธุกรรมของเซลล ์ 

• Margot O’Tool เป็น postdoctoral fellow รบัมาทาํงานเดอืนพฤษภาคมใหม้าชว่ยวจิยัต่อเน่ืองจากผลงานเดมิ 

แต่เธอทาํการทดลองแลว้ไมไ่ดผ้ลตามคาดจงึสงสยัวา่น้ํายาทีใ่ชม้กีารปนเป้ือน และสงสยัขอ้มลูของ Imanishi-

Kari 

• Imanishi-Kari ลงมอืทาํเอง และแสดงขอ้มลูใหเ้หน็วา่ไดผ้ล แต่ Margot O’Tool ยนืขา้งหลงัและเหน็วา่ 

Imanishi-Kari ขดีฆา่ขอ้มลูทีไ่ดจ้ากกลุม่หนูทดลองทีม่คีา่สงู (เธอคาดหวงัวา่ควรมคีา่ตํ่า)  

• มวีนัหน่ึง Margot O’Tool เปิดสมดุบนัทกึผลการทดลองและพบมขีอ้มลู 17 หน้า ทีไ่มส่อดคลอ้งกบัทีล่งตพีมิพ์

ใน Cell เธอไดเ้ลา่ให ้Brigitte Huber อดตีอาจารยท์ีป่รกึษาที ่Tufts University ฟงั ซึง่เลา่ต่อนกัวจิยัภมูคิุม้กนั

อกี 2 คน ที ่University of Massachusetts Medical Center ขอ้สงสยันํามาซึง่การสมัมนารว่มกนั และสรปุวา่

ผลงานตพีมิพใ์น Cell มขีอ้ผดิพลาด แต่ไมก่ระทบต่อขอ้สรปุของผลการศกึษา จงึไมส่ง่การแกไ้ขไปยงั Cell 

• O’Tool ไมพ่อใจที ่paper ไมถ่กูแกไ้ข จงึไปปรกึษานกัวจิยัอาวโุสของ MIT ครัง้น้ีการประชุมไดเ้ชญิ David มา

ฟงัดว้ย และ David เหน็วา่มขีอ้ผดิพลาดจรงิ แต่ไมก่ระทบต่อสรปุผล และหากจะโตแ้ยง้ตอ้งทาํการทดลอง

เพิม่เตมิ ซึง่เป็นเรือ่งภายหน้า ครบปีแหง่การจา้ง O’Tool ออกจาก MIT ไปเลา่ให ้Charles Maplethorpe เพือ่น

ทีจ่บจาก MIT ฟงั 

• ชารล์ซึง่ทาํงานกบั Imanishi-Kari ขณะเรยีนปรญิญาเอก และฝงัใจกบัความยากลาํบากกวา่จะจบได ้บอก Ned 

Feder และ Walter W. Stewart นกัวจิยัที ่NIH ซึง่เพิง่สอบสวน John Darsee ในขอ้หา misconduct ต่อมา 

Stewart โทรหา O’Tool ขอสาํเนาเอกสาร 17 หน้า แต่เธอไมอ่ยากรืน้ฟ้ืนอกี แต่สดุทา้ยกย็อมใหไ้ป 

• Fedler และ Stewart ตดิต่อผูว้จิยัรว่มเพือ่ขอขอ้มลูเพิม่เตมิ แต่ไดร้บัการปฏเิสธและนําไปสูก่ารไมพ่อใจของ 

David สดุทา้ย NIH ตัง้คณะทาํงานลงมาวเิคราะหผ์ลงานตพีมิพใ์น Cell ขณะเดยีวกนัทัง้ Fedler และ Stewart  

นําเรือ่งไปคุยกบัผูช้ว่ยของ John Dingell สส.พรรคเดโมแครตทีก่าํกบัดแูลงบประมาณ NIH เป็นผลใหม้กีารนดั 

“hearing” เรือ่งน้ีเมือ่เดอืนพฤษภาคม ค.ศ.1988 ในเรือ่งการฉ้อฉลในทุน NIH แมว้า่ Imanishi-Kari จะโดน
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อนุกรรมการซกัอยา่งหนกั แต่ผลการสอบสวนไมพ่บ misconduct แต่คณะกรรมการขอใหผู้นิ้พนธแ์กไ้ข

ขอ้ผดิพลาดในสว่นขอ้ความและการแปลผล ซึง่กไ็ดท้าํตาม 

• Stewart ยงัไมพ่อใจผลการตดัสนิ Dingell จงึขอหน่วยราชการลบัตรวจพสิจูน์เอกสารทางนิตวิทิยาศาสตร ์ ซึง่

รายงานวา่สมดุบนัทึกผลมีการลงวนัท่ีผิด และไม่เรียงเป็นลาํดบั โดยเฉพาะแถบกระดาษปร้ินตจ์าก

เคร่ืองตรวจนับรงัสีท่ีดเูหมือนกบัแถบกระดาษปร๊ินตจ์ากเคร่ืองรบัเงิน และคณะอนุกรรมการกลา่วหา 

Imanishi-Kari วา่ “fakery” แต่เธอใหก้ารวา่ถา้จะปลอมจรงิเธอทาํไดเ้นียนกวา่น้ี และความผดิพลาดเกดิจาก

การเธอไมเ่กบ็เอกสารแต่ละครัง้ใหเ้ป็นลาํดบั แต่เธอวางแผน่ปริน้เครือ่งนบัรงัสไีวแ้ลว้คอ่ยมาจดัเกบ็ทหีลงัตอน

เธอวา่งจากการทดลองเป็นเดอืน เป็นผลใหเ้กดิขอ้ผดิพลาดในลาํดบัและวนัทีท่ีบ่นัทกึ สว่นแผน่ทีห่น่วย

ราชการลบัพบวา่มปีญัหาการลงวนัทีน่ัน้ไมม่ขีอ้มลูทีนํ่ามาใชล้งตพีมิพเ์ลย 

• ภายใตแ้รงกดดนัจากคองเกรส NIH รือ้คดขีึน้มาโดยให ้ Office of Scientific Integrity ซึง่เพิง่ตัง้ขึน้มารบั

ดาํเนินการ รา่งรายงานผลการสอบสวนยาว 200 หน้า สรปุวา่ Imanishi-Kari กระทาํผดิ แต่รา่งรายงานรัว่ไหล

ถงึสือ่ ก่อภาพลกัษณ์ของ David ดา้นลบ แต่เขากย็งัไมถ่อนชื่อจากบทความ แต่ตดัสนิใจลาออกจากตาํแหน่ง

อธกิารบดขีองมหาวทิยาลยัรอ็กกีเ้ฟลเลอร ์สว่น Imanishi-Kari ไมย่อมถอนเรือ่งจากวารสาร 

• ตุลาคม ค.ศ.1994 (8 ปี หลงัเริม่เกดิขอ้สงสยั) Office of Research Integrity ทีพ่ฒันามาจาก OSI สรปุรายงาน

วา่ Imanishi-Kari มคีวามผดิจรงิ และลงโทษโดยไม่ไห้รบัทนุรฐับาลเป็นเวลา 10 ปี เธออุทธรณ์ต่อ 

Department of Health and Human Services (DHHS) ซึง่ตัง้กรรมการ 3 คน สอบสวน ประกอบดว้ยนกั

กฎหมาย 2 คน นกัวทิยาภมูคิุม้กนั 1 คน 

• กรรมการสอบสวนสรปุวา่  ไมม่แีรงจงูใจใดทีจ่ะนําไปสูก่ารป ัน้แต่งขอ้มลู หลกัฐานแถบปริน้ตท์ีว่า่ปลอมแปลง

นัน้กพ็สิจูน์ไดไ้มช่ดั และ ORI ทาํเกนิเลยไปในการกลา่วหา นอกจากนัน้ การตรวจสอบสมดุบนัทกึผลการ

ทดลองกเ็หน็ไดว้า่มคีวามไมส่มํ่าเสมอของขอ้มลูทีบ่นัทกึซึง่เหมอืนกบัการทาํงานของนกัวจิยัทัว่ไป แต่วจิารณ์

วา่เธอเกบ็รกัษาสมดุบนัทกึผลการทดลองแบบ “sloppy record keeping” ผลการตดัสินคือยกฟ้องข้อ

กล่าวหาทัง้ 19 กระทง การต่อสูย้าวนานกวา่ 10 ปี(133) 

• จากเรือ่งทัง้หมดจงึบอกไดว้า่ เหตเุกิดจากการเกบ็เอกสารบนัทึกการทดลองท่ีไม่เรียบร้อย เธอพดูเองวา่ 

“I am not a neat person”, สมดุบนัทกึผลด ู“messy” แต่เธอรูว้า่อะไรอยูต่รงไหนและอะไรสาํคญั  

• ต่อมา David Baltimore ไดต้าํแหน่งอธกิารบดขีอง Caltech สว่นเป็นอาจารยใ์น Tufts University 

 

กรณีตัง้ใจปัน้แต่งเรื่อง 

Piltdown man 

การคน้พบมนุษยย์คุหนิ การหลอก (fraud) ทีม่ชีื่อเสยีงมากทีส่ดุในวงการวทิยาศาสตร์(134,135) 

• ปี ค.ศ. 1912 Charles Dawson ทนายความและนกัโบราณคดสีมคัรเล่น อา้งวา่พบรอยต่อทีห่ายไประหวา่ง

ววิฒันาการของลงิ ape และคน เขาขดุพบหวักะโหลกครึง่คนครึง่ลงิขนาดใหญ่ในชัน้กรวดยคุน้ําแขง็ 

(Pleistocene) ใกลห้มูบ่า้น Piltdown village ใน Sussex ประเทศองักฤษ  
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• เขารว่มมอืกบัภณัฑารกัษ์ Arthur Smith Woodward ที ่the Natural History Museum ขดุคน้เพิม่และพบเขีย้ว 

กราม ชิน้สว่นกะโหลก และเครือ่งมอืยคุหนิ ซึง่น่าจะเป็นของคน ๆ เดยีว เมือ่ประกอบชิน้สว่นเขา้ดว้ยกนัแลว้ 

น่าจะเป็นบรรพบุรษุของคนทีอ่ยูเ่มือ่ 500,000 ปีก่อน เรยีกวา่ Piltdown man หรอื Eoanthropus dawsoni 

• ผลงานน้ีถกูนําเสนอที ่Geological Society meeting in 1912  

• ปี ค.ศ.1949 Dr Kenneth Oakley นกัธรณีวทิยาที ่the Natural History Museum รว่มกบันกัวจิยัออกซฟ์อรด์

ใชว้ธิใีหมค่อื fluoride-based test ในการตรวจสอบ และรายงานวา่ฟอสซลิทีพ่บน่าจะมอีายไุมเ่กนิ 50,000 ปี 

และยงัพบวา่ทีแ่ทก้ะโหลกเป็นของคน แต่กรามเป็นของลงิ ape ซึง่อาจเป็นอุรงัอุตงั การตรวจฟนักรามพบวา่มี

การอุด amalgam และกรอ และแต่งแตม้สใีหด้คูลา้ยฟนัของคนและดเูก่าแก่ ทมีวจิยัตพีมิพใ์น Time ปี 1953 

• ปี ค.ศ. 2009 Isabelle De Groote ที ่ Liverpool John Moores University ตรวจซํ้าโดยใช ้ computer 

tomography  และเทคนิคอื่นตรวจสว่นกรามและเขีย้วลงิ ape และยนืยนัไดว้า่เป็นของลงิอุรงัอุตงั แต่การสกดั

ดเีอน็เอมาตรวจไมส่าํเรจ็ เธอตพีมิพร์ายงานเมื่อเดอืนสงิหาคม ค.ศ.2016 จากภาพรวม เชื่อวา่ Dawson เป็น

คนกุเรือ่งทัง้หมด แมเ้ครือ่งมอืสมยัหนิกใ็ชก้ระดกูชา้งมาแกะเป็นรปูทรง  
 
 
กรณีศึกษาในสหรฐัอเมริกา 4 ราย(

173

136) 

William T Summerlin, 1974 

• ทาํวจิยัมะเรง็ที ่Sloan–Kettering Cancer Center นิวยอรก์ 

• อา้งวา่การเลีย้งอวยัวะในอาหารเลีย้ง (media) ชว่ยใหก้ารปลกูถ่ายผวิหลงัจากหนูดาํไปหนูขาวสาํเรจ็ 

• อาจารยท์ีป่รกึษาขอใหนํ้ามาแสดงในการสมัมนา  

• Summerlin ใชห้มกึเคมวีาดแผน่สดีาํบนหนงัหนูขาว แลว้นําหนูไปแสดง แต่บงัเอญิโดนแอลกอฮอล ์สเีลอะ 

ความเลยแตก 

Vijay Soman, 1979 

• ผูช้ว่ยศาสตราจารยส์าขาอายรุศาสตรท์ี ่Yale School of Medicine 

• Philip Felig รองหวัหน้าภาควชิาไดร้บั manuscript จาก New England Journal of Medicine เขยีนโดย Dr 

Helena Wachslicht-Rodbard แต่นําไปให ้Soman ทาํหน้าทีแ่ทน Soman เขยีนจดหมาย reject ให ้Felig 

• ต่อมา Soman และ Felig สง่ตพีมิพใ์นหวัเรื่องเดยีวกนัต่อ American Journal of Medicine แต่ Dr.Helena 

เป็นคน review พบวา่เป็นเรือ่งทีเ่ธอเคยเขยีน จงึกลา่วหาวา่ทัง้สองขโมยผลงาน  

• การสอบสวนโดย Dr. Jeffrey Flier พบวา่ Soman ลอก manuscript แต่ขอ้มลูสว่นใหญ่เป็นของปลอม  

• การตรวจบทความอื่น 14 เรือ่ง พบวา่เชื่อถอืไดแ้ค ่2 เรือ่ง นําไปสูก่ารถอนบทความ โดย Felig 

• เป็นตวัอยา่งการ abuse ของ editorial peer review. และการใส ่“gift” author,  

• Felig ลาออกจาก Columbia University 
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John Darsee, 1981(137,138) 

• Research fellow in cardiology ที ่the Brigham and Women's Hospital ในสงักดั Harvard ตพีมิพผ์ลงาน

ใหญ่ 5 เรือ่งภายใน 15 เดอืน ถกูผูร้ว่มงานสงสยัวา่ขอ้มลูการทดลองไมจ่รงิและไปบอก lab director เมือ่

ตรวจสอบพบวา่มกีารแกไ้ขวนัทีจ่ากวนัเป็นสปัดาหใ์หเ้ป็นขอ้มลูจาํนวนมาก มกีารยกเมฆผลการทดลองใน

หอ้งปฏบิตักิาร Eugene Braunwald หวัหน้าภาควชิาอายรุศาสตรล์งโทษโดยใหอ้ยูใ่นความดแูลปรกึษา

อยา่งใกลช้ดิ และยตุกิารรบัทุน NIH 

• 6 เดอืนต่อมา NIH พบวา่ขอ้มลูทีไ่ดจ้ากการวจิยัแตกต่างจากศนูยอ์ื่นทีว่จิยัรว่ม 3 แหง่  

• ผลการสอบสวนพบวา่หลอกลวงมาตลอดนบัตัง้แต่สาํเรจ็การศกึษาจาก Notre Dame University ต่อดว้ยที ่

Emory และ Harvard การหลอกลวงนบัไดค้อื 

o ไมม่ผีูป้ว่ย แต่กุขอ้มลูขึน้มาเอง 

o แสดงวธิกีารทีเ่ป็นไปไมไ่ด ้เชน่ เจาะเลอืดจากหางหนู 200 ตวัทุกสปัดาห ์นาน 90 สปัดาห ์  

o เจาะเลอืดจากเสน้เลอืดดาํทีใ่นเดก็ 2 ขวบ 

• ตลอดการทาํงาน Darsee ตพีมิพก์วา่ 100 เรือ่ง ชอบใสช่ื่อคนอื่นเพือ่ใหเ้กยีรต ิ(honorary authorship) 

สดุทา้ยตอ้งถอนเรือ่งจากวารสาร 10 เรือ่ง คนืเงนิทุนวจิยั 122,371 เหรยีญ  

• Darsee เขยีนคาํขออภยัลงใน The New England Journal of Medicine และทาํงานทีโ่รงพยาบาลใน

นิวยอรก์ ต่อมาถกูถอนใบประกอบโรคศลิป์ 

 

Robert Slutsky, 1985(139) 

• เป็นแพทยป์ระจาํบา้นสาขา cardiological radiology ที ่University of California, San Diego, who 

between 1978 and 1985  

• บางชว่งสามารถเขยีน paper ได ้1 เรือ่ง ทุก 10 วนั 

• มชีื่อเป็นผูนิ้พนธห์ลกั และนิพนธร์ว่ม 137 เรือ่ง  

• เสนอขอเลื่อนตําแหน่งเป็นศาสตราจารย ์แต่กรรมการสงัเกตเหน็ผลสถติทิีเ่หมอืนกนัในขอ้มลู 2 ชุดทีแ่ยก

จากกนั 

• การสอบสวนพบวา่ทุกอยา่งเป็นเรือ่งหลอกเพราะไมไ่ดท้าํจรงิสกัอยา่ง แถมใสช่ื่อคนทีไ่มไ่ดช้ว่ยอะไรใน

รายชื่อผูนิ้พนธโ์ดยบางคนไมร่บัรูโ้ดยแอบเซน็ปลอม และ ใสจ่าํนวนสตัวท์ดลองมากกวา่ทีท่าํจรงิ 

• บทความตพีมิพเ์ชื่อถอืได ้79 เรือ่ง สงสยั 55 เรือ่ง และหลอกลวง 13 เรือ่ง 

 

ข่าวดงั Hwang Woo-Suk, 2005(140) 

• สตัวแ์พทยช์าวเกาหล ีสาํเรจ็การศกึษาดา้นวทิยาการสบืพนัธุข์องสตัว ์(theriogenology) 

• ประสบความสาํเรจ็ในการโคลนววั 
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• ต่อมาตพีมิพร์ายงานใน Science ปี ค.ศ. 2004 วา่ สามารถโคลน human embryos และสรา้ง stem cell 

lines ได ้

• Time magazine จดัไวใ้นทาํเนียบ the most influential people ในปี 2004.   

• ปี 2005 สรา้ง 11 human embryonic stem cells จากไขม่นุษย ์185 ฟอง ต่อมานกัวจิยัรว่มชาวอเมรกินั

ถอนตวัจากความรว่มมอืเพราะสงสยัวา่มกีารป ัน้แต่งขอ้มลู 

• Seoul National University สอบสวน พบวา่ม ีfabrication และใหถ้อดบทความจาก Science และถอดออก

จากตาํแหน่งผูอ้าํนวยการสถาบนัวจิยั 

 

Eric Poehlman, 2005(141,142) 

• ศาสตราจารยท์ี ่University of Vermont (UVM) College of Medicine อยูแ่นวหน้าในการวจิยัดา้นภาวะ

นําหนกัเกนิ (obesity) และ aging มผีลงานตพีมิพก์วา่ 200 เรือ่ง  

• จา้ง Walter DeNino อดตีนกัศกึษาปรญิญาตรทีีต่นเองเคยเป็นทีป่รกึษา มาเป็น lab technician 

• กนัยายน ค.ศ.2000 Poehlman ให ้DeNino เขยีน paper ผลของอายตุ่อระดบัไขมนัในเลอืดของหญงิ

และชายโดยใชข้อ้มลูทีบ่นัทกึไว ้ หลงัจากเหน็ผลการวจิยัแลว้ไมพ่อใจ จงึขอดไูฟล ์ spreadsheet แลว้

นํากลบับา้น วนัต่อมานํากลบัมาให ้DeNino แลว้บอกวา่นําไปแกไ้ขขอ้ผดิพลาดใหแ้ลว้ 

• DeNino เปรยีบเทยีบขอ้มลูไฟลเ์ดมิกบัไฟลใ์หม ่พบวา่มกีารแกไ้ขขอ้มลูเดมิ (falsifify) และเตมิขอ้มลูใน

ชอ่งวา่ง (fabricate) โดยภาพรวมจะนําไปสูก่ารสนบัสนุนสมมตุฐิาน 

• เดอืนธนัวาคม ค.ศ.2000 DeNino รอ้งเรยีนมหาวทิยาลยั นําไปสูก่ารสอบสวน และฟ้องศาลในขอ้หาให้

ขอ้มลูเทจ็ในการเสนอขอรบัทุนรฐับาลภายใตก้ฎหมาย False Claim Act 

• มนีาคม ค.ศ.2005 Poelhman รบัสารภาพ วา่ falsify การยืน่ขอทุน 14 โครงการ และ บทความ 10 เรือ่ง 

ตัง้แต่ปี ค.ศ.1992 วารสาร 8 แหง่ ถอนเรือ่ง 

• ตอ้งคนืเงนิ 180,000 เหรยีญ และถกูจาํคุก 1 ปี ฐานใชข้อ้มลูเทจ็ในการยืน่ขอรบัทุน เป็นคดแีรกที่

นกัวจิยัถกูจาํคุก 

Scott Reuben, 2009(
180

143,
181

144) 

• วสิญัญแีพทย ์และหวัหน้าหน่วย acute pain ที ่Bay State Medical Center, Springfield, Mass. 

• เคยไดร้บัรางวลั "teacher of the year"  

• เสนอสมมตุฐิานวา่การใหย้าระงบัปวดหลายทางมปีระสทิธผิลและสง่เสรมิการหาย ลดผลขา้งเคยีงจาก

การรกัษาโดยอนุพนัธุฝ่ิ์น  
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• ไดร้บัเงนิทุน 75,000 เหรยีญ จาก Pfizer ในปี ค.ศ. 2005 ใหว้จิยั Celebrex ลดความเจบ็ปวดหลงัผา่ใส่

ขอ้เขา่เทยีม (total knee replacement surgery) และทุนจาก Merck ใหว้จิยั Rofecoxib บทความตพีมิพ์

ทุกรายงานอา้งแต่ผลด ี 

• Reuben เสนอผลงานทางวชิาการ แต่ถกูตรวจพบวา่ไมไ่ดผ้า่นการอนุมตัจิากคณะกรรมการจรยิธรรม

การวจิยั จงึถกูสถาบนัตรวจสอบภายใน (Internal audit)  

• บทความตพีมิพใ์นวารสาร 2 เรือ่ง ในปี 2007 ทาํในผูป้ว่ยกลุ่มทดลอง 100 ราย กลุม่ยาหลอก 100 ราย 

แต่การตรวจสอบไมพ่บการ enroll ผูป้ว่ยแมแ้ต่คนเดยีว 

• ถกูตัง้ขอ้กลา่วหา falsifying clinical research  

• เดอืนมถุินายน ค.ศ. 2010 ศาลตดัสนิจาํคกุ 6 เดือน และคา่ปรบั 5,000 เหรยีญ $50,000 forfeiture คนื

เงนิใหแ้หล่งทุน 361,932 เหรยีญ ถอนเรือ่งจากวารสาร 10 เรือ่ง 

• เขาปว่ยเป็น bipolar disorder/ depression 

รายอ่ืน ๆ 

• Harold bates จบ Ph.D. จาก Yale ภายใตก้ารดแูลของ Prof Melvin Simpson เรือ่ง biosynthesis of 

cytochrome c ซึง่ตพีมิพใ์น J Biol Chem 1960 ต่อมาไปเป็น postdoc fellow ของ Fritz Lipman 

นกัวทิยาศาสตรร์างวลัโนเบลที ่Rockefeller ทาํเรือ่ง biosynthesis of glutathione โดย pathway ใหม ่

และตพีมิพร์ว่มกนัใน JBC ต่อมา Lipman รบั postdoc อกีคนแลว้ทาํเรื่องการสงัเคราะหเ์ปปไทดท์ี่

เกีย่วขอ้งโดยอาศยัโมเดลดงักล่าว แต่ทาํไมอ่อก สงสยัเลยใหล้องทาํของเดมิกไ็มอ่อก เมือ่สบืไปยงั

พบวา่ตอนสมคัร PhD ใชว้ฒุปิรญิญาตรทีีย่นืยนัไมไ่ด ้Bates ปฏเิสธและยงัทาํงานอยูก่บัเอกชน จะเหน็

วา่ ถา้ advisor คุมเขม้อาจไมเ่กดิเรือ่งน้ี 

• Annil Potti แพทยน์กัพนัธุศาสตรช์าวอนิเดยีที ่Duke University in Durham ตพีมิพผ์ลงานในปี 2006 

อา้งวา่สามารถใหเ้คมบีาํบดัเฉพาะรายเพือ่รกัษามะเรง็เตา้นมและมะเรง็ปอดไดผ้ลดโีดยตรวจรปูแบบ

การแสดงออกของยนีก่อน ผลการตพีมิพนํ์าไปสูก่ารเขยีน clinical trial 3 โครงการ แต่บงัเอญิทีน่กัสถติ ิ

2 คน Baggerly และ Coombes, University of Texas MD Anderson Cancer Center in Houston 

พบวา่ขอ้มลูตพีมิพไ์มส่อดคลอ้งกบัขอ้มลูดบิ หลงัขดุคุย้มา 6 ปี ผลคอืถอนเรื่องตพีมิพ ์10 เรือ่งและ

หยดุการเริม่โครงการใหม ่clinical trial (145) เขาลาออกและถกูผูป้่วยฟ้อง การสอบสวนของ ORI พบวา่

ใชข้อ้มลูเทจ็ในขอ้เสนอโครงการขอรบัทุน และในรายงานทีต่พีมิพ ์ทีส่าํคญัคอืดดัแปลงใหผ้ลการวจิยัสือ่

วา่ยาไดผ้ล(
183

146) 

• Dipak K. Das นกัวจิยัชาวอนิเดยีที ่University of Connecticut ถกูกลา่วหาวา่โกหกหลอกลวงในการ

รายงาน 26 บทความ ตพีมิพใ์นวารสาร 11 แหง่ เพือ่เสรมิประโยชน์ของสาร resveraltrol ในไวน์แดง

ต่อสขุภาพ ผลการวจิยัอา้งวา่ชว่ยใหห้นูมอีายยุนืยาว การสอบสวนเริม่เมือ่มขีอ้รอ้งเรยีนนิรนาม

เกีย่วกบัขอ้ผดิปกตใินรายงานตพีมิพ ์ผลการสอบสวนพบวา่มกีารตดัแปะภาพ western blot และอื่น ๆ 
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กวา่ 145 ที(่184

147) นําไปสูก่ารถอนบทความกวา่ 20 เรือ่ง จากวารสาร เขาฟ้องมหาวทิยาลยัวา่แบง่แยก

เชือ้ชาต ิแต่เสยีชวีติเสยีก่อน 

• Dong-Pyou Han นกัชวีเคมทีี ่Iowa State University in Ames พบ fabricating และ falsifying ขอ้มลู 

HIV vaccine วา่ไดผ้ลในการกระตุน้ภมูคิุม้กนัในกระต่าย แต่ตนเองแอบเอาแอนตบิอดจีากซรี ัม่คนใสล่ง

ไปในซรีมักระต่าย ถกูตดัสนิเมื่อวนัที ่1 กรกฏาคม ค.ศ.2015 จาํคุก 57 เดอืน ปรบั 7.2 ลา้นเหรยีญ(148) 

• Haruko Obokata นกัศกึษา Waseda University ทีญ่ีปุ่น มคีวามยอดเยีย่มดา้น chemical engineering 

ไดร้บัเขา้ทาํวจิยัดา้น stem cell กบั Charles Vacanti ที ่Brigham and Women Hospital แต่เพือ่ตอ้งการ

ใหง้านสามารถลงตพีมิพใ์น Nature ได ้ จงึเสาะหาความรว่มมอืกบัTeruhiko Wakayama ที ่ Riken 

Center for Developmental Biology แต่ผลงานรว่มกนัไดไ้ดร้บัใหล้งใน Nature. Yoshiki Sasai นกัวจิยั

ชัน้แนวหน้าที ่ Riken ฟงัการนําเสนอผลงานแลว้ประทบัใน คดิวา่หากทาํกบัเขาจะสาํเรจ็ จงึเสนอให ้

Obokuta มาทาํดว้ยกนั ปรากฎวา่สามารถผลติเซลลต์น้กาํเนิดโดยนําเซลลไ์ปอยูภ่ายใตค้วามเครยีด 

เรยีกวธิน้ีีวา่ STAP ยอ่จาก stimulus-triggered acquisition of pluripotency และสามารถไดร้บัลงตพีมิพ์

ใน Nature 2014 หลงัจากเผยแพร ่ ผูอ้่านมขีอ้สงสยัวา่เกดิ research misconduct เพราะพบการลอก

ขอ้ความจาก NIH web site, ใชร้ปูภาพจากวทิยานิพนธ ์ และรปูในบทความ 2 รปู คลา้ยกนั และ

นกัวทิยาศาสตรอ์กีกลุม่ลองทาํซํ้าและกลา่ววา่แปรผลผดิ ไมใ่ช ่ stem cell ตามแบบ หอ้งปฏบิตักิาร

หลายแหง่ไมส่ามารถทาํซํ้าได ้ Riken ทาํการสอบสวนเรือ่งน้ี Obokata ไมส่ามารถแสดงการทาํซํ้าให้

เหมอืนเดมิได ้ เรือ่งถกูถอน เมือ่เดอืนกรกฎาคม ค.ศ.2014 Sasai ฆา่ตวัตาย สว่น Okata ถกูถอน

ปรญิญาเอกจาก Waseda University และเรน้หายจากวงการ(
186

149)  

 

ผลกระทบจากการประพฤติมิชอบทางการวิจยั 

Fabrication/falsification ทาํให ้(1) อาสาสมคัรเสีย่งโดยไมก่่อประโยชน์ และ (2) ผลงานตพีมิพท์ี่

ไมจ่รงิเมือ่นกัวทิยาศาสตรร์วมถงึประชาชนผูบ้รโิภคนําไปใชจ้งึไมเ่กดิผลด ี

• จากรายงานของ Dr. Andrew Wakefield, London’s Royal Free Hospital School of Medicine 

และคณะ ทีต่พีมิพใ์น The Lancet 1998 วา่พบความเชือ่มโยงระหวา่งการฉีดวคัซนีรวมโรค

หดั คางทมู และหดัเยอรมนั (MMR) และการเกดิออทสิซมึ เป็นผลใหผู้ค้นหวาดกลวัทีจ่ะให้

ลกูฉีดวคัซนี และบดิามารดาของเดก็ออทสิซมึฟ้องรอ้งเรยีกคา่เสยีหายจากผูผ้ลติ ต่อมา 

The Lancet พบวา่ Wakefield รบัเงนิ 110,000 เหรยีญจากสาํนกังานกฎหมาย Legal Aid 

Board ก่อนตพีมิพ ์ทีมุ่ง่หวงัหาหลกัฐานฟ้องผูผ้ลติวคัซนี การสบืหลกัฐานยอ้นหลงัพบการ

เปลีย่นแปลงวนัทีข่องบนัทกึและการวนิิจฉยัโรคของเดก็ทีเ่ขา้โครงการวจิยั(
187

150)  
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Plagiarism แมไ้มก่ระทบต่อความเชื่อถอืไดข้องผลวจิยั แต่ทาํใหป้ระชนเสือ่มศรทัธาต่อวงการ

วจิยั ผูถู้กลอกเลยีนผลงานเสยีประโยชน์ทีพ่งึได ้ และผูล้อกเลยีนถกูสงัคมประนาม บางครัง้เสยีอาชพี 

หรอืถูกถอนปรญิญา 

• คณะปรชัญา The University of Duesseldorf ประเทศเยอรมนี มมีตถิอดถอนปรญิญา 

Annette Schavan รฐัมนตรศีกึษาธกิารในรฐับาล Angela Merkel หลงัจาพบวา่สทิยานิพนธ์

ของเธอลอกบางสว่นมาจากตาํราอื่นโดยไมอ่า้งองิ(
188

151)  

 

ความกว้างขวางของการประพฤติมิชอบทางการวิจยั 

แมว้า่สหรฐัอเมรกิามกีรณปีระพฤตมิชิอบมากกวา่เพือ่น แต่ความเป็นจรงิแลว้การประพฤตมิชิอบ

มใีนหลายประเทศ เชน่ องักฤษ เยอรมนี เดนมารก์ จนี เพยีงแต่ประเทศสหรฐัฯ มกีลไกกาํกบัดแูล และ

สือ่สนใจลงขา่ว(
189

152,153) การศกึษาสาเหตุทีบ่ทความทีถู่กถอนจากวารสาร (retract) จาํนวน 2,047 เรือ่ง 

พบวา่ เกดิจากความเผลอเรอ เพยีงรอ้ยละ 21.3 ทีเ่หลอืเกดิจากการประพฤตมิชิอบ ประเทศทีเ่ป็น

แหล่งของบทความทีส่งสยัวา่จะม ี fraud รองจากประเทศสหรฐัฯ คอืเยอรมนีและญีปุ่น่(
191

154)  สว่น

บทความทีถ่อนเน่ืองจากความผดิพลาดจากการเผลอเรอมสีาเหตุหลกัจากการปนเป้ือนถงึรอ้ยละ 

31.3(155)  การสาํรวจนกัวจิยั 164 ราย ถามถงึการพบเหน็พฤตกิรรมทีส่งสยั พบวา่ผูถู้กสงสยักระทาํผดิ 

3 อนัดบัแรก ไดแ้ก่ postdoctoral fellow (รอ้ยละ 24.9) เป็นศาสตราจารย/์นกัวจิยั (รอ้ยละ 21.9) และ 

เป็นผูช้ว่ยศาสตราจารย/์นกัวจิยั (รอ้ยละ 16.9)  พฤตกิรรมทีส่งสยัมากสดุคอื fabrication/falsification 

รอ้ยละ 59.7, plagiarism รอ้ยละ 36.3(156)   

การกาํกบัดแูลการประพฤติมิชอบทางการวิจยั 

ประเทศสหรฐัอเมรกิาดเูหมอืนจะมคีวามกา้วหน้าในเรือ่งน้ีอยา่งชดัเจน จากการทีม่ขีา่วการ

ประพฤตชิอบหลายราย Albert Gore, Jr., ประธานอนุกรรมการกาํกบัดแูลวทิยาศาสตรแ์ละเทคโนโลย ี

(Investigations and Oversight Subcommittee of the House Science and Technology Committee

) จงึจดัใหม้ ีhearing เป็นครัง้แรกเมือ่ ปี ค.ศ.1981 แต่กม็รีวบรวมไวแ้ค ่12 ราย เพยีงแต่รฐับาลเหน็วา่

การแกไ้ขปญัหายงัไมเ่ป็นทีน่่าพอใจ ดงันัน้รฐับาลจงึออกกฎหมาย Health Research Extension Act ปี 

ค.ศ.1985 ใหอ้าํนาจรฐัมนตรกีระทรวงสาธารณสขุออกระเบยีบบงัคบัใหส้ถาบนัทีร่บัทุนวจิยัรายงานการ

จดัการเรือ่งรอ้งเรยีนทีส่าํคญัต่อรฐัมนตร ีและให ้NIH จดักระบวนการรบัและตอบสนองรายงานดงักล่าว 



 177 บทที ่11. การประพฤตมิชิอบทางการวจิยั 

ต่อมาระเบยีบดงักล่าวบรรจุใน 42CFR part50 Subpart F--Responsibility of Applicants for 

Promoting Objectivity in Research for Which PHS Funding Is Sought 

ต่อมาในเดอืน มนีาคม ค.ศ.1989 Public Health Service ตัง้หน่วยงานชื่อ Office of Scientific 

Integrity (OSI) ภายใตส้าํนกังานผูอ้าํนวยการ NIH และ Office of Scientific Integrity Review (OSIR) 

ใน Office of the Assistant Secretary for Health (OASH) แต่กม็ปีญัหาอุปสรรควา่ดาํเนินการสอบสวน

ล่าชา้ เชน่กรณขีอง Imanishi-Kari ดงันัน้ในเดอืนพฤษภาคม ค.ศ. 1992 สองหน่วยงานกย็บุรวม

กลายเป็น Office of Research Integrity (ORI) ภายใต ้OASH และตัง้คณะกรรมการรบัอุทธรณ์ดว้ย 

การออกระเบยีบดา้น misconduct ตพีมิพเ์มือ่ ปี ค.ศ.2000 และปรบัปรงุเพิม่เตมิในปี 2005 มทีัง้นิยาม 

หน้าทีข่องภาคสว่นทีเ่กีย่วขอ้ง การปกป้องผูร้อ้งเรยีน วธิกีารสอบสวน บทลงโทษ ฯลฯ และยงัออก

กฎระเบยีบทีเ่กีย่วขอ้งตามมาอกีหลายฉบบั ORI มุง่เน้นการป้องกนัไมใ่หเ้กดิพฤตกิรรมมชิอบ จงึออก

แนวทางปฏบิตักิารวจิยัทีด่ ีชื่อ Responsible Conduct for Research (RCR) มกีารใหทุ้นวจิยัในกรอบ 

research misconduct การจดัประชุมสมัมนา การบรรยาย การจดัทาํ Newsletter ซึง่เปิดเผยผลการ

สอบสวน    

ประเทศสหราชอาณาจกัรกม็หีน่วยงานเรยีกคลา้ยกนัวา่ UK Research Integrity Office ต่างกนั

ตรงทีเ่ป็นหน่วยงานอสิระและไมม่กีฎหมายรองรบัการดาํเนินการ เพยีงแต่ทาํหน้าทีใ่หค้วามรูแ้ละ

การศกึษาแก่ผูส้นใจ เชน่เดยีวกบัประเทศในยโุรปกพ็ยายามพฒันานโยบาย สว่นหน่ึงออกแนวทาง

ปฏบิตัวิจิยัทีด่ ี สว่นหน่ึงบงัคบัใหส้ถาบนัรบัทุนมกีลไกสอบสวนขอ้รอ้งเรยีน เชน่ DFG ของประเทศ

เยอรมนี(
194

157) ตวัอยา่งแนวทางปฏบิตัวิจิยัทีด่ ีไดแ้ก่ 

• Code of Practice for Research, UKRIO (September, 2009) 

• RCUK Policy and Guidelines on Governance of Good Research Conduct. Research 

Council UK (2013) 

• Good research practice: Principles and guidelines. Medical Research Council, UK 

(2012) 

• Doing Global Science. A guide to responsible conduct in the global research enterprise. 

Interacademy Partnership (2016) 

• Guidelines for Good Scientific Practice. The Danish Committees on Scientific 

Dishonesty, (2009) 
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• Danish Code of Conduct for Research Integrity. Ministry of Higher Education and 

Science (November, 2014). 

• GOOD RESEARCH PRACTICE. The Swedish Research Council’s expert group on 

ethics, 2013. 

• Rules of Good Scientific Practice- adopted by the senate of the Max Planck Society on 

November 24, 2000, amended on March 20, 2009. 

• Safeguarding Good Scientific Practice. DFG (update 2013). 

 

ดงันัน้ การป้องกนัไมใ่หเ้กดิปญัหาจงึเน้นการใหค้วามรูผ้า่นการอบรม RCR หรอื Good 

Research Practice ซึง่จะมเีน้ือหาทีเ่กีย่วขอ้ง เชน่ การทาํหน้าที ่peer review, ความสมัพนัธร์ะหวา่ง

อาจารยท์ีป่รกึษากบันกัศกึษาหรอืผูฝึ้กอบรม การใสช่ือ่ผูนิ้พนธ ์ เป็นตน้ อยา่งไรกต็าม สถาบนัควรมี

หน่วยงานรบัเรือ่งรอ้งเรยีนและตรวจสอบซึง่มกีฎหมายรองรบั เพยีงแต่มบีทเรยีนจาก ORI วา่ ตอ้งใช้

งบประมาณมากถงึ 110 ลา้นเหรยีญ ในการสอบสวนแต่ละปี หรอืตกประมาณ 525,000 เหรยีญ ต่อราย
(

195

158) หรอืการใชโ้มเดลคาํนวณ พบคา่ใชจ้า่ย 116,160 ถงึ 2,192,620 เหรยีญ ต่อราย(
196

159) 

การวิจยัอย่างรบัผิดชอบ หรือแนวทางปฏิบติัการวิจยัท่ีดี 

การป้องกนัการประพฤตมิชิอบทางการวจิยั (research misconduct) รวมถงึพฤตกิรรมอื่นทีไ่มพ่งึ

ประสงค ์จาํเป็นตอ้งใหน้กัวจิยัเรยีนรูแ้นวทางปฏบิตัใินเรือ่งต่าง ๆ หน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้งกบัการวจิยัจงึ

แนวทางปฏบิตักิารวจิยัอยา่งซื่อตรงหรอื แนวทางปฏบิตักิารวจิยัทีด่ ี 

ใน ORI Responsible conduct for Research หวัขอ้ครอบคลุมถงึ 

1. คา่นิยม ไดแ้ก่ ความซื่อสตัย ์(honesty) ความถูกตอ้งเชือ่ถอืได ้(accuracy) ประสทิธภิาพ 

(efficiency) และ ปรวสิยั (objectivity) 

2. แนวทางปฏบิตัทิีด่ใีนการเตรยีมแผนการวจิยั การดาํเนินการวจิยั และการเผยแพร่

ผลงานวจิยั 

การวางแผนการวิจยั 

ก่อนเริม่วจิยัใด ๆ นกัวจิยัควรทราบจรรยาบรรณนกัวจิยั กฎหมาย ระเบยีบขอ้บงัคบัของสถาบนั 

และบทลงโทษหากกระทาํผดิ และในการวางแผนการวจิยั ควรทราบประกาศ หรอืแนวทางของสถาบนั
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ทีเ่กีย่วขอ้งทกุเรือ่ง ไมว่า่จะเป็นการขอรบัทุนวจิยั การสง่รายงานความกา้วหน้า ฯลฯ โดยเฉพาะการ

เตรยีมการในเรือ่ง 

• การขออนุมตัจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน หากการวจิยัเกีย่วขอ้งกบัการ

ไดม้าซึง่ขอ้มลูหรอืตวัอยา่งชวีภาพจากบุคคลทัง้มสีวีติและเสยีชวีติไปแลว้ 

• การขออนุมตัจิากคณะกรรมการจรรยาบรรณการใชส้ตัว ์หากการวจิยัเกีย่วขอ้งกบัการใช้

สตัวท์ีม่กีระดกูสนัหลงั หรอืสตัวท์ีร่บัรูค้วามเจบ็ปวด 

• การจดัการผลประโยชน์ทบัซอ้น หากนกัวจิยัมคีวามเกีย่วขอ้งกบัผลประโยชน์ทาง

การเงนิทีส่าํคญักบัผูส้นบัสนุนการวจิยั 

การดาํเนินการวิจยั 

นกัวจิยัตอ้งเรยีนรูแ้นวปฏบิตักิารทีด่ใีนเกบ็รวบรวม รกัษา ป้องกนั และแบ่งปนั  

• วธิรีวบรวม บนัทกึขอ้มลู และการเกบ็รกัษาทีเ่หมาะสมชว่ยป้องกนัการถูกกล่าวหาเรือ่ง 

research misconduct เชน่กรณ ีImanishi-Kari/ David Baltimore case 

• วธิแีบ่งปนัขอ้มลูทีไ่มข่ดัต่อจรยิธรรม ชว่ยใหว้ทิยาศาตรไ์ดร้บัการตพีมิพเ์ผยแพร ่ และ

เป็นประโยชน์ต่อนกัวจิยัสถานนัอื่นวเิคราะหซ์ํ้าเพือ่ยนืยนัผลสรปุ ยงัประโยชน์ต่อสงัคม

โดยรวม  

• กรรมสทิธใินขอ้มลู (data ownership) ขึน้กบัขอ้ตกลง หรอืสญัญา ระหวา่งสถาบนัที่

นกัวจิยัสงักดั และผูส้นบัสนุนการวจิยั นกัวจิยัตอ้งทราบระเบยีบขอ้บงัคบัของสถาบนั 

และรายละเอยีดในขอ้ตกลง/สญัญาของผูส้นบัสนุนทนุวจิยั เพือ่ป้องกนัขอ้ขดัแยง้ทีอ่าจ

ตามมาทหีลงัหากนกัวจิยัยา้ยสงักดั หรอืผูร้ว่มงานอา้งสทิธ ิ หรอืผูส้นบัสนุนการวจิยั

นําไปใหน้กัวจิยัอื่น 

การรบัผิดชอบของอาจารยท่ี์ปรึกษาและนักศึกษาหรือผูร้บัการฝึกอบรม 

การสรา้งนกัวจิยัใหมผ่า่นหลกัสตูรปรญิญาเอก หรอื postdoctoral training มคีวามสาํคญัอยา่งยิง่

วา่ นกัวจิยัทีส่าํเรจ็ไปแลว้นัน้จะมคีวามรูค้วามสามารถ และมคีุณธรรมจรยิธรรม หากความสมัพนัธ์

ระหวา่งอาจารยท์ีป่รกึษากบันกัศกึษาหรอืผูร้บัการฝึกอบรมไมด่แีลว้ นกัวจิยัทีจ่บไปอาจขาดคุณธรรม

จรยิธรรมและไปสรา้งผลงาน หรอืเผยแพรส่ิง่ทีไ่มเ่หมาะสมไปเรือ่ย ๆ ตลอดชวีติการทาํงาน ก่อผลเสยี
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ต่อสงัคมโดยรวม ความขดัแยง้ระหวา่งอาจารยท์ีป่รกึษาและนกัศกึษาหรอืผูร้บัการฝึกอบรมเป็นสิง่ที่

พบไดเ้สมอและนําไปสูก่ารฟ้องรอ้ง หรอืการประพฤตมิชิอบทางวชิาการได ้ 

• อาจารยท์ีป่รกึษาควรปลกูฝงัจรรยาบรรณนกัวจิยัใหก้บัผูท้ีต่นเองดแูล มกีารสนบัสนุนให้

ไปฟงั หรอืฝึกอบรมในหวัขอ้มีเ่กีย่วขอ้ง เชน่ หากทาํวจิยัในคน ตอ้งใหเ้ขา้ฝึกอบรม 

GCP 

• อาจารยท์ีป่รกึษาตอ้งมเีวลาในการกาํกบัดแูลการวจิยัของนกัศกึษา  

o ดสูมดุบนัทกึขอ้มลูอยา่งใกลช้ดิ มฉิะนัน้หากเกดิ research misconduct ขึน้มา

จะแกไ้ขไมไ่ด ้เชน่กรณขีอง William Summerlin และ Vijay Soman 

o ประเมนิความกา้วหน้าของงานวจิยัเป็นระยะ รวมถงึใหนํ้าเสนอความกา้วหน้า

ในทีป่ระชุมภาควชิา 

o แนะนําการชว่ยเหลอืจากอาจารยท์า่นอื่นในภาควชิา จดัหาวสัดุครภุณัฑท์ี่

จาํเป็นต่อการวจิยั 

o อา่นและแกไ้ขบทความทีส่ง่ลงตพีมิพ ์ ชว่ยป้องกนั research misconduct และ 

สอนเรือ่ง authorship/ publication practice 

o แนะนําตําแหน่งงานหลงัสาํเรจ็การศกึษา 

• นกัศกึษาตอ้งทุม่เทใหง้านวจิยัอยา่งเตม็เวลาตามทีไ่ดร้บัมอบหมาย ไมท่าํงานหารายได้

จนเสยีงานทีไ่ดร้บัมอบหมาย 

ความร่วมมือทาํวิจยัหลายฝ่าย 

การทาํวจิยัในอดตีอาจทาํโดยคน ๆ เดยีว แต่ปจุับนัเป็นเรือ่งยากเพราะโจทยซ์บัซอ้นขึน้ เทค

โลโลยหีลากหลายและทนัสมยัขึน้ ทรพัยากรแหล่งขอ้มลูมจีาํกดั ดงันัน้การวจิยัทีม่ปีระสทิธภิาพจงึตอ้ง

แสวงหาความรว่มมอืจากหลายสถาบนั หลายประเทศ เพือ่หาผูม้วีธิกีารทีต่อ้งการ หาแหล่งขอ้มลู การ

จดัการโครงการวจิยัลกัษณะน้ีจงึมโีอกาสสรา้งความขดัแยง้ระหวา่งนกัวจิยัได ้ ดงันัน้ ก่อนดาํเนินการ

วจิยั ผูจ้ดัการโครงการวจิยัควรจดัทาํขอ้ตกลงในประเดน็ต่าง ๆ ไดแ้ก่ 

• เป้าหมายของโครงการ และบทบาทความรบัผดิชอบของนกัวจิยัแต่ละภาคสว่น 

• การจดัสรรเงนิ วสัดุ อุปกรณ์ 

• การปรบัปรงุแกไ้ขแผนงาน/ โครงการ 
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• กรรมสทิธิใ์นขอ้มลู 

• การอา่นแกไ้ขบทความสง่ตพีมิพ ์

• การจดัเรยีงชื่อผูนิ้พนธ ์

• การแบ่งปนัทรพัยส์นิทางปญัญา 

การตีพิมพผ์ลงานและคณุสมบติัของผูนิ้พนธ ์

นกัวจิยัมหีน้าทีใ่นการเผยแพรผ่ลงาน ไมว่า่จะไดห้รอืไมไ่ดผ้ลตามตอ้งการ การไมไ่ดผ้ลตาม

ตอ้งการเปิดโอกาสใหน้กัวจิยัอื่นไมท่าํซํ้าเพราะจะเสยีทรพัยากร แต่ผลวจิยัทีด่เีปิดโอกาสใหน้กัวจิยัอื่น

ขยายผลเพือ่ยนืยนั และเปิดโอกาสใหภ้าคสว่นรวมถงึสงัคมนําไปประยกุตใ์ชเ้พือ่สขุภาวะทีด่ ี การสง่

บทความลงตพีมิพใ์นวารสาร พงึหลกีเลีย่งพฤตกิรรมต่อไปน้ี 

1. Duplicate/ Multiple submission โดยสง่บทความไปยงัวารสาร 2 แหง่หรอืมากกวา่นัน้

โดยหวงัวา่มสีกัแหง่ทีร่บัลงตพีมิพ ์ วธิกีารเชน่น้ีบรรณาธกิารเสยีเวลา และบทความไมม่ี

คุณภาพเน่ืองจากวารสารแหง่หน่ึงแนะนําใหแ้กไ้ขมาก แต่แหง่หน่ึงรบัลงโดยแกไ้ขน้อย 

2. Duplicate/ Redundant publication โดยสง่บทความทีเ่คยตพีมิพไ์ปแลว้ ไปลงอกี

วารสารหน่ึง โดยมเีน้ือหาเหมอืนกนั หรอืเน้ือสว่นใหญ่ซํ้ากนั สรา้งขอ้ขดัแยง้ดา้นลขิสทิธิ ์

และทาํใหผู้พ้มิพว์ารสารเสยีคา่ใชจ้า่ยใหนการตพีมิพโ์ดยใชเ่หตุ เปลอืงเวลา reviewer 

สรา้งความสาํคญัใหเ้น้ือเรือ่งเกนิเหมาะสม การปรากฎในฐานขอ้มลูไมเ่ป็นลาํดบัและทาํ

ใหก้ารทบทวนวรรณกรรมลาํบาก ทาํลายระบบการใหร้างวลัผลงาน นบัเป็น academic 

misconduct(197

160,161) การบรรณาธกิารพบจะประกาศถอน (retract) แต่ ถา้การตพีมิพค์รัง้

แรกเป็นภาษาถิน่ แต่นกัวจิยัตอ้งการเผยแพรใ่นภาษาองักฤษ แบบน้ีเรยีกวา่ 

Secondary publication วธิทีีถู่กตอ้งคอืตอ้งแจง้ใหบ้รรณาธกิารวารสารทัง้สองแหง่ทราบ 

และดาํเนินการตามบรรณาธกิารแนะนํา อกีแบบหน่ึงคอืการทีบ่ทความไดนํ้าเสนอในที่

ประชุมวชิาการไปแลว้ในรปูแบบโปสเตอร ์ หรือเสนอด้วยวาจาแต่ลงตีพิมพใ์น 

Proceeding ตอ้งแจง้ในหนงัสอืถงึบรรณาธกิารวารสารใหท้ราบเรือ่งน้ีดว้ย(
199

162) ดงันัน้ผู้

นําเสนอตอ้งศกึษาขอ้กาํหนดของวารสารแต่ละแหง่ใหด้ก่ีอนนําเรือ่งลงสง่ตพีมิพ ์

3. Salami/Bologna publication หรอื fragmented paper ปจัจุบนับรรณาธกิารวารสารจดั

ใหเ้ป็น self-plagiarism โดยนกัวจิยัแบ่งผลงานชิน้เดยีวไปตพีมิพเ์ป็นหลายเรือ่งเพือ่เพิม่

จาํนวนผลงานในอตัตประวตั ิ และชว่ยใหเ้ลื่อนตําแหน่งทางวชิาการ วธิน้ีีนอกจากจะลด
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คุณคา่ของผลงานแลว้ ยงัสิน้เปลอืงทรพัยากรทัง้ reviewer และเวลา นอกจากนัน้หากมี

การใชเ้น้ือหาซํ้ากนัไปมาโดยเฉพาะสว่นประชากรทีศ่กึษา หรอืผลการวจิยั บทความอาจ

ถูกปฎเิสธไมร่บัลงตพีมิพใ์นวารสารภายใตข้อ้กล่าวหา Self-plagiarism(163) (ข้อหาน้ี

เป็นจรรยาบรรณการตีพิมพ ์ ไม่ใช่ research misconduct) ปจัจุบนัพบน้อยลง

เน่ืองจากวารสารใชโ้ปรแกรมตรวจความซํ้าของเน้ือความ เชน่ iThenticate มาชว่ย 

Self-plagiarism หมายถงึการนําเน้ือหาทีต่พีมิพเ์ผยแพรไ่ปแลว้ ไปใชใ้นผลงานใหม่

โดยผูอ้า่นไมท่ราบวา่เคยแสดงไปแลว้จงึนึกวา่เป็นของใหม่(123) การใชซ้ํ้าไมว่า่จะเป็น

ขอ้ความ รปูภาพ หรอืการนําขอ้มลูเก่าไปรวมกบัขอ้มลูใหมแ่ลว้นําเสนอใหมก่ถ็อืวา่

เป็น self-plagiarism(164) แต่การนําไปปรบัปรงุใหมแ่ละไดม้มุมองและขอ้สรปุใหมไ่มถ่อื

วา่เป็น self-plagiarism จะนบัวา่เป็นต่อเมือ่ใชซ้ํ้ากนัและเน้ือหาและขอ้สรปุเหมอืนกนั

เทา่นัน้(
202

165) 

4. Premature public statement การแถลงผลงานก่อนทีบ่ทความจะลงตพีมิพเ์ผยแพร่

อาจไมค่อ่ยถูกตอ้งนกัเพราะผลงานดงักลา่งยงัไมผ่า่น peer review ควรรอบทความลง

ตพีมิพก่์อน กรณตีพีมิพเ์ผยแพรแ่ลว้ การแถลงการคน้พบทาํไดโ้ดยสถาบนัทีน่กัวจิยั

สงักดั 

การใสช่ื่อและเรยีงชื่อในรายชื่อผูนิ้พนธเ์ป็นปญัหาทีพ่บบ่อย ก่อความขดัแยง้ (authorship 

dispute) หรอืบางทีม่กีารขอถอนชื่อจากรายชื่อหลงัจากทีต่พีมิพไ์ปแลว้ การมคีณุสมบตัเิป็นผูนิ้พนธน์ัน้

เป็นไปตามที ่ICMJE เสนอแนะ และ COPE เหน็ไปในทางเดยีวกนั(166) วา่ผูนิ้พนธต์อ้งมคีุณสมบตัดิงัน้ี
(

204

167) 

1. มสีว่นรว่มอยา่งสาํคญัในแนวคดิและออกแบบงานวจิยั หรอืการหาขอ้มลู วเิคราะห ์หรอืการ

แปรผลขอ้มลู และ  

2. รา่งบทความตน้ฉบบั แกไ้ขปรบัปรงุอยา่งจรงิจงัในสว่นคดิวเิคราะห ์และ 

3. เหน็ชอบในรา่งฉบบัสดุทา้ยทีจ่ะสง่ลงตพีมิพ ์และ 

4. ตกลงทีจ่ะรบัผดิชอบตอบขอ้สงสยัในสว่นทีต่นเองมสีว่นรว่ม 

พฤตกิรรมทีค่วรหลกีเลีย่ง(168) 
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Honorary authorship หรอื Gift authorship ใสช่ื่อผูอ้ื่นเพือ่เป็นเกยีรตโิดยเจา้ตวัรบัทราบ 

เชน่ หวัหน้าภาควชิา หวัหน้าหอ้งปฏบิตักิาร เพือ่นฝงู ทัง้ทีไ่มม่คีุณสมบตัติาม ICMJE ดงัเกดิในกรณี

ของ John Darsee 

Planted authorship ใสช่ือ่ผูอ้ื่นโดยเจา้ตวัไมท่ราบ โดยเฉพาะผูม้ชีื่อเสยีงโดยหลงัใหว้ารสารรบั

ลงตพีมิพ ์ปจัจุบนัวารสารจะแจง้ใหผู้นิ้พนธท์ีอ่ยูใ่นรายชื่อทราบทุกคน ทาํใหล้ดปญัหาน้ีลงไป 

Denial of authorship ไมป่รากฎชื่อผูท้ีม่สีว่นรว่มอยา่งสาํคญัในรายชื่อผูนิ้พนธ ์อาจเกดิใน

กรณทีีร่ายชื่อยาวเกนิไปจนบรรณาธกิารวารสารขอใหผู้ย้ ืน่บทความตดัออก และผูเ้สนอตดับางคนออก

โดยเจา้ตวัไมร่บัทราบ หรอืบางครัง้นกัวจิยัละเลย วธิป้ีองกนัคอืมขีอ้ตกลงแต่แรกวา่ใครมชีื่อบา้ง และ

เรยีงลาํดบัอยา่งไร 

Ghost authorship มผีูอ้ื่นเขยีนให ้แต่ไมป่รากฎชื่อ อาจเกดิจากบรษิทัเอกชนผูส้นบัสนุนการ

วจิยัเขยีนและใสช่ื่อผูว้จิยัให ้เชน่ กรณวีจิยัยา rofecoxib(169) หรอืบางกรณใีหผู้ม้คีวามรูนํ้าบทความที่

ไมไ่ดเ้สนอตพีมิพข์องนกัศกึษาไปเขยีน ปญัหาคอืผูท้าํไมไ่ดเ้ขยีนและไมส่ามารถรบัรองความถกูตอ้ง

ของเน้ือหาได ้Ghost authorship พบไดถ้งึรอ้ยละ 13 ของนิพนธต์น้ฉบบั และ รอ้ยละ 10 ของบทความ

ทบทวนทางวชิาการ (review article) 

Relinquished authorship นกัวจิยัทีพ่น้หน้าทีร่บัผดิชอบไปแลว้ เชน่ เกษยีณอายหุรอืลาออก 

ไปมอบสทิธิใ์หผู้ร้ว่มงานคนอื่นซึง่ไมม่สีว่นรว่มใดๆ ในการทาํวจิยันัน้ใสช่ื่อแทน แบบน้ีผูม้ชีื่อไม่

สามารถรบัผดิชอบชีแ้จงขอ้สงสยัในบทความได ้

การเรยีงลาํดบัผูนิ้พนธค์วรเป็นเป็นตามปรมิาณงานทีท่าํ และเป็นไปตามขอ้ตกลงก่อนเริม่วจิยั 

การเปลีย่นแปลงรายชื่อสามารถกระทาํได ้แต่ตอ้งแจง้ใหทุ้กคนทราบตามเหตุผลความจาํเป็น เชน่ 

กรณตีอ้งการไดข้อ้มลูเพิม่เตมิจากนกัวจิยัคนอื่น   
Corresponding author มไีวเ้พยีงเพือ่ใหว้ารสารตดิต่อหากตอ้งการขอ้มลูและตอ้งตอบฉบัไว  

 

กรณีศึกษา self-plagiarism 

ผูร้ว่มงานพบวา่ผลงานของ Reginald Smith ศาสตราจารยเ์กยีรตคิณุดา้นวศิวกรรมที ่Queen’s 

University แคนาดา กวา่ 20 เรือ่งมกีารใชข้อ้ความซํ้าจาก Conference proceeding โดยไมอ่า้งองิถงึ

แหล่งเดมิ (แต่เขาขออนุญาตจากแหล่งเดมิ) การสอบสวนโดย Natural Sciences and Engineering 

Research Council นําไปสูก่ารถอน 3 บทความ(
207

170) 
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กรณีศึกษา authorship dispute(
208

171) 

• Roberto Romero, M.D. (Rayne State) ชว่ย Irina Buhimschi, M.D. ทาํวจิยั และใสช่ื่อ

เป็นผูนิ้พนธใ์หเ้มือ่ Buhimschi สง่เรือ่งตพีมิพใ์น Lancet  

• เมือ่เกดิความขดัแยง้ระหวา่ง 2 คน Buhimschi ยืน่แกไ้ขไปใหมโ่ดยเอาชื่ออกีฝา่ยออก, 

Romero แจง้วารสารและวารสารไมล่งตพีมิพจ์นกวา่จะตกลงกนัได ้ 

• Buhimschi สง่ไปลงตพีมิพใ์น British J Ob & Gyn และไดร้บัการตพีมิพ ์ 

• Romero ฟ้องศาลขอ้หาละเมดิสญัญาและทาํใหเ้สือ่มเสยีชื่อเสยีง ศาลยกฟ้องดว้ย

เหตุผลวา่ Romero มตีําแหน่งงานของรฐัจงึไมม่สีญัญาต่อ Buhimschi  
 

 การประเมิน (peer review) 

นกัวจิยัทีเ่ชีย่วชาญอาจไดร้บัเชญิเป็นผูป้ระเมนิขอ้เสนอโครงการวจิยัเพือ่ขอรบัทนุ, บทความสง่

ตพีมิพ,์ การรบับุคคลเขา้ทาํงาน และเป็นพยานในศาล การทาํหน้าทีด่งักล่าวควรคาํนึงถงึความ

รอบคอบ ความรวดเรว็ ปราศจากอคต ิและรกัษาความลบั เพราะการขาดจรรยาบรรณสง่ผลกระทบต่อ

ชื่อเสยีง อาชพี และอื่น ๆ ขึน้กบัเรือ่งทีป่ระเมนิ การตดัสนิควรองิกฎ ระเบยีบ แนวทางทีผู่ข้อความ

รว่มมอืใหม้า และตดัสนิโดยองิหลกัฐานเชงิประจกัษ ์หลงัการประเมนิตอ้งเกน็รกัษาไวเ่ป็นความลบั ไม่

ขโมยผลงานไปเป็นของตนเองเชน่กรณขีอง Vijay Soman 

สรปุ 

การฝึกอบรมดา้น Responsible conduct for Research/ Good Research Practice ชว่ยให้

นกัวจิยัผลติผลงานวจิยัทีน่่าเชื่อถอื มจีรยิธรรม และชว่ยป้องกนัการประพฤตมิชิอบทางการวจิยัอนัจะ

นําไปสูค่วามเสือ่มศรทัธาของประชาชน 
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บทท่ี 12 
บทเรยีนจากอดีต 

 
 
มีการอ้างถึงข้อผิดพลาดของการวิจัยในอดีตหลายโครงการที่เป็นบทเรียนให้ทัง้นักวิจัย 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั และผูบ้รหิารสถาบนั ไดต้ระหนักถงึระบบปกป้องสทิธแิละสวสัดภิาพ

ของอาสาสมคัร อยูเ่สมอ จงึไดนํ้ามารวบรวมไวเ้พือ่เป็นกรณศีกึษา 
 

The Tuskegee Syphilis Study (1932-
1972) 

ในปี ค.ศ.1929 ซิฟิลิสเป็นปญัหาทางสาธารณสุข

ของสหรฐัอเมรกิาโดยเฉพาะในคนผวิดําที่ยากจนและขาด

การศกึษาอาจมคีวามชุกของโรคถงึรอ้ยละ 25 ยาทีใ่ชร้กัษา

ประกอบด้วยสารปรอทและบิสมัท ซึ่งอัตรารักษาหาย

ประมาณร้อยละ 30 แต่มีผลข้างเคียงที่รุนแรง และราคา

แพง แผนกกามโรคของ US Public Health Service รว่มมอื

กบัสถาบนัทสักยีใีนมลรฐัอลาบามาและกองทุน Rosenwald 

ใหก้ารรกัษาคนผวิดําใน Macon County ซึง่เป็นชนบททาง

ตะวันออกของมลรัฐอลาบามา (county= เทศมณฑล มี

ขนาดเล็กว่ารัฐแต่ใหญ่กว่าเทศบาล) แต่เมื่อเกิดวิกฤติ

เศรษฐกิจ จึงทําให้กองทุนงดความช่วยเหลือในปี ค.ศ. 

1931 แต่ US PHSก็คิดจะเดินหน้าต่อโดยเปลี่ยนเป็นการศึกษาวิจัยในชื่อโครงการวิจัยว่า “The 

Tuskegee Study of Untreated Syphilis in the Negro Male” ซึ่งเป็นการศึกษาไปข้างหน้าติดตามดู

การดาํเนินโรคของซฟิิลสิระยะแฝงในคนผวิดาํ(172,173) 

การศกึษาเริม่โดยการประกาศเชญิชวนคนผวิดาํทีโ่บสถ ์ โรงเรยีน รา้นคา้ มาตรวจเลอืดคดั

กรองและไดอ้าสาสมคัรชายผวิดาํ 600 คน ใน Macon county อาย ุ25 ปีขึน้ไป(
211

174) ในจาํนวนน้ี 399 

เป็นโรคซฟิิลสิระยะแฝง 201 คนไมเ่ป็นโรค (คนทีเ่ป็นโรคระยะเฉียบพลนัถกูคดัออกเพือ่ไปรกัษา) 

พยาบาลผวิดาํชื่อ Eunice Rivers ทีผ่า่นการฝึกอบรมทีส่ถาบนัทสักยีถีูกสง่ไปประจาํการทีท่อ้งถิน่

การทดลองท่ีจดัอนัดบัโดย Listverse 

ว่าอบุาทว ์(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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ตลอดการศกึษาเพือ่ดแูลและตดิตามอาสาสมคัร(175) อาสาสมคัรไดร้บัการบอกกล่าวเพยีงวา่พวกเขาจะ

ไดร้บัการรกัษา “เลือดเสีย (bad blood)”(hh) และไมม่กีารเซน็ยนิยอมเขา้รว่มการวจิยั สิง่ซ่อนเรน้คอื

พวกเขาไมไ่ดร้บัการรกัษาโรคซฟิิลสิแต่อยา่งใด โครงการวจิยัใหก้ารตอบแทนโดยตรวจสขุภาพใหฟ้ร ี

เลีย้งอาหารฟร ี ใหบ้รกิารโดยสารรถไปกลบัคลนิิกฟร ี หากอาสาสมคัรเสยีชวีติจะจา่ยเงนิเป็นคา่ทาํพธิี

ฝงัศพแต่ตอ้งยอมใหผ้า่ชนัสตูรศพ ดว้ยความที ่ Ms. Rivers เป็นทีคุ่น้เคยของชาวบา้นและชว่ยเหลอื

เลก็น้อยมาตลอดจงึทาํใหส้ามารถผา่ศพเพือ่ศกึษาทางพยาธวิทิยาไดแ้ทบทัง้หมด มกีารแจง้อาสาสมคัร

ให ้ “โอกาสพิเศษ” มาตรวจรอบสองและหากตรวจเสรจ็จะใหก้ารรกัษาโดยใหไ้ปทีโ่รงพยาบาล

สถาบนัทสักยี ี เมือ่อาสาสมคัรไปกถ็ูกเจาะน้ําไขสนัหลงัโดยอา้งวา่เป็นขัน้ตอนการรกัษา (มอีาสาสมคัร

หลายรายเกดิภาวะแทรกซอ้น) ตอนแรกกะจะทาํวจิยัแค ่6 เดอืน แต่กลบัปล่อยยาวนานถงึ 40 ปี  

ผลการศกึษาตพีมิพใ์นปี ค.ศ.1936 และถูกวจิารณ์เรือ่งไมร่กัษาโรคของอาสาสมคัร แพทย์

ทอ้งถิน่ถูกขอใหช้ว่ยโครงการวจิยัและตดิตามดอูาสาสมคัรจนกวา่จะเสยีชวีติ แมใ้นปี ค.ศ.1940 จะมี

การเกณฑท์หาร กต็ดิต่อกบักรรมการเกณฑท์หารวา่ขอไมใ่หร้วมอาสาสมคัรในโครงการวจิยั ทีส่าํคญั

คอืมกีารใชย้าปฏชิวีนะเพนิซลิลนิและใหใ้ชร้กัษาซฟิิลสิในปี ค.ศ.1945 และมกีารนํามาใชร้กัษาโรคใน 

Macon County แต่กลบัไมใ่ชร้กัษาอาสาสมคัรในโครงการ

และไมบ่อกขอ้มลูขา่วสารใหอ้าสาสมคัรทราบ 

กระทรวงสาธารณสขุสง่แพทยไ์ปตดิตามกาํกบัดแูล

ทุกปี ในปี ค.ศ.1966 Peter Buxton แพทยจ์ากซานฟรานซสิ

โก อา่นบทความและเหน็วา่การศกึษาขดัต่อจรยิธรรมจงึไดท้าํ

หนงัสอืถงึผูอ้าํนวยการแผนกกามโรค แต่ Center for 

Disease Control คงยนืยนัความจาํเป็นทีต่อ้งดาํเนินการต่อ

และไดร้บัความเหน็เชงิสนบัสนุนจาก American Medical 

Association และ National Medical Association เรือ่งมาโดง่

ดงั จากการลงขา่วเรือ่งน้ีใน นสพ. วอชงิตนั สตาร ์ฉบบัวนัที ่

25 กรกฎาคม 1972 ตามดว้ยขา่วหน้าหน่ึงใน นสพ. นิวยอรก์ 

ไทม ์ วนัต่อมาวา่ “เหยือ่ซิฟิลิสในการศึกษาวิจยัของสหรฐัฯ ไม่ได้รบัการรกัษานาน 40 ปี” ซ่ึง 

“เป็นการทดลองในมนุษยโ์ดยไม่ให้การรกัษายาวนานทีส่ดุในประวติัศาสตรก์ารแพทย”์  

hh เลอืดเสยีเป็นคาํทอ้งถิน่หมายถงึซฟิิลสิ โลหติจาง อ่อนเพลยี และอื่น ๆ 

ทีม่า: A Celebration of Women 
[http://acelebrationofwomen.org] 
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รฐัมนตรชีว่ยวา่การกระทรวงสาธารณสขุและวทิยาศาสตร ์ จงึแต่งตัง้คณะกรรมการเฉพาะกจิ

ขึน้เพือ่ทบทวนโครงการวจิยั ประกอบดว้ยบุคคลทางแพทย ์กฎหมาย ศาสนา แรงงาน การศกึษา การ

บรหิารสาธารณสขุ และ ประชาสมัพนัธ ์รวม 9 คน ผลการพจิารณาพบวา่ 

• อาสาสมคัรสมคัรใจเขา้รว่มโครงการจรงิแต่ไมไ่ดร้บัการบอกกล่าวถงึวตัถุประสงคข์อง

โครงการวจิยัทีแ่ทจ้รงิ หรอืขอ้เทจ็จรงิอื่น ๆ  

• อาสาสมคัรไมเ่คยไดร้บัการรกัษาทีเ่พยีงพอแมจ้ะมเีพนิซลิลนิใชต้ัง้แต่ปี ค.ศ.1947 

• ไมม่หีลกัฐานชีใ้หเ้หน็วา่ใหอ้าสาสมคัรมสีทิธเิลอืกทีจ่ะออกจากโครงการไดห้าก

ตอ้งการ 

คณะกรรมการจงึสรปุวา่ Tuskegee Study ผิดจริยธรรม ความรูท้ีไ่ดเ้พยีงเลก็น้อยเมือ่เทยีบ

กบัความเสีย่งทีอ่าสาสมคัรไดร้บั และแนะนําใหย้ตุโิครงการทนัทเีมือ่ตุลาคม 1972 อกีหน่ึงเดอืนต่อมา 

รฐัมนตรชีว่ยวา่การฯ ประกาศยตุโิครงการ ผลรวมจากการศึกษาคือ อาสาสมคัร 28 คน เสียชีวิต

จากโรคซิฟิลิส 100 คน เสียชีวิตจากภาวะแทรกซ้อน ภรรยา 40 คน ติดเช้ือ เดก็ 19 คน เป็น

ซิฟิลิสโดยกาํเนิด  

National Association for the Advancement of Colored People (NAACP) ฟ้องเรยีก

คา่เสยีหายจาก US PHS และมอบเงนิกวา่ 9 ลา้นเหรยีญ แก่ผูเ้สยีหาย นอกจากนัน้ รฐับาลอเมรกิา

ยงัใหก้ารรกัษาและการฝงัศพแก่ผูร้อดชวีติและดแูลภรรยาและบุตรโดยไมค่ดิมลูคา่ มกีารดาํเนินการ

ของ Tuskegee Syphilis Study Legacy Committee ซึง่เรยีกรอ้งใหป้ระธานาธบิดคีลนิตนั กล่าวขอโทษ

ต่ออาสาสมคัรทีร่อดชวีติ ครอบครวัอาสาสมคัร และชุมชนทสักยี ี

อาสาสมคัร 5 ใน 8 คนทีย่งัมชีวีติ เขา้ทาํเนียบขาวตามคาํเชญิเพือ่ฟงัคาํขอโทษจาก

ประธานาธบิดคีลนิตนั เมือ่ 16 พ.ค. 1997(176) 

กรณศีกึษาทสักยีน้ีีเป็นตวัอยา่งแสดงถงึการผดิหลกัจรยิธรรมทัง้สามขอ้ กล่าวคอื ไมใ่หข้อ้มลู

ขา่วสารทีแ่ทจ้รงิแก่ผูป้ว่ย ไมม่ใีบแสดงความยนิยอมทีเ่ป็นลายลกัษณ์อกัษร ความเสีย่งเกนิประโยชน์ที่

จะไดร้บั และการเลอืกศกึษากลุ่มเปราะบาง 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 เป็นนักศึกษาปริญญาโท 

สาขาจติวทิยาที ่University of Iowa ทําวทิยานิพนธเ์มื่อ

ปี  ค.ศ.1939 ภายใต้อาจารย์ที่ปรึกษาคือ Wendell 

Johnson โดยมวีตัถุประสงค์เพื่อศกึษาอทิธพิลของการ

ตอกยํา้บุคคลวา่พดูตดิอา่ง (stuttering) ต่อการพดู (177) 

Mary คดักรองเดก็และวยัรุน่ใน the Soldiers and 

Sailors Orphans’ Home ที ่Davenport, Iowa 

ซึง่กาํพรา้จากผลของสงครามกลางเมอืง จาก

จาํนวน 250 คน มารวมกบัเดก็ทีพ่ีเ่ลีย้งบอกวา่

ตดิอ่าง แลว้คดัอกีรอบ เหลอื 22 คน อาย ุ6-15 ปี ในกลุม่ผูถ้กูทดลองดงักลา่ว ม ี10 คนทีพ่ดูตดิอ่าง ที่

เหลอืพดูปกต ิแต่ละคนถกูทดลองใหอ้่านดงั ๆ 5 นาท ีตามดว้ยพดู 5 นาท ีแลว้มกีรรมการใหค้ะแนน

ความลื่นไหลของการพดู จากนัน้แบง่เป็น 4 กลุม่ 

กลุม่ 1A เดก็พดูตดิอ่าง 5 คน ไดร้บั “positive speech therapy” คอืบอกเดก็วา่ปกต ิไมต่ดิอ่าง 

กลุม่ 1B เดก็พดูตดิอ่าง 5 คน ไดร้บั “negative speech therapy” คอืบอกเดก็วา่พดูตดิอ่าง 

กลุม่ IIA เดก็พดูปกต ิ6 คน ไดร้บั “negative speech therapy” 

กลุม่ IIB เดก็พดูปกต ิ5 คน ไดร้บั “positive speech therapy” 

การทดลองต่อเน่ืองหลายครัง้ในระยะเวลา 4-5 เดอืน กลุม่ IIA ซึง่เป็นเดก็พดูปกต ิไดร้บัการตอกยํา้วา่

พดูตดิอ่างและใหค้อยระมดัระวงัเวลาพดู เพือ่จะไมต่ดิอ่าง ผลการทดลองพบวา่เดก็ 5 คนในกลุม่ IIA 

เริม่ตดิอ่าง เดก็ 3 คนในกลุม่ IA อาการตดิอ่างแยล่ง สว่นในกลุม่ทีใ่ห ้positive speech therapy 10 

คนมเีพยีง 1 คน ทีพ่ดูแยล่ง(
215

178) เดก็ทีม่ปีญัหาในการพดูไมส่ามารถแกไ้ขใหเ้ป็นปกตไิด ้อยา่งไรกต็าม 

ผลการทดลองบรรลุวตัถุประสงคข์องการวจิยัเพือ่วทิยานิพนธ ์อน่ึง Tudor รายงานวา่ไมผู่ใ้ดพดูตดิอ่าง

หลงัให ้negative speech therapy พบเพยีงแต่ทา่ทางการพดูทีผ่ดิปกตไิปบา้ง เชน่ เอามอืปิดปาก

เวลาพดู อยา่งไรกต็าม ผูถ้กูทดลองขาดความภาคภมูใิจในตนเองและผลทางจติใจเทยีบไดก้บัผูต้ดิอ่าง 

ปี ค.ศ. 2001 Jim Dyer เป็น candidate ปรญิญาโท สาขา journalism ของ University of Iowa 

และไปคน้ควา้เกีย่วกบัการทดลองของมหาวทิยาลยั เขาคน้พบวทิยานิพนธด์งักล่าว และคน้ดรูายชื่อผู้

ถูกทดลอง ตามไปสมัภาษณ์ และตีพมิพ์บทความ “Ethics and Orphans: The ‘Monster’ Study” ใน 

San Jose Mercury News ฉบับ 11 มิถุนายน ในบทความดังกล่าว ได้เล่าว่า Mary Tudor ได้ร ับ

จดหมายโดยจ่าหน้าซองว่า “ถึง Mary Tudor Jacobs The Monster” จาก “Mary Korlaske Nixon 
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Case No.15 Experimental Group.” ในจดหมายดงักล่าว ผูเ้ขยีนพูดถงึว่าเธอเสยีโอกาสในการศกึษา 

อาชพี การงาน ทีน่่าจะไดห้ากไม่มปีญัหาทางจติใจอนัเกดิจากการถูกทดลอง ซึง่ทําใหเ้ธอตอ้งปลกีตวั

จากสงัคม (179)  

เมื่อข่าวปรากฏในหนังสอืพมิพ์ University of Iowa ได้ขอโทษผูเ้สยีหาย ในขณะที่ Mary Nixon 

ในปี ค.ศ.2003 ยื่นฟ้องศาลเรียกค่าเสียหายในนามของบุคคลในกลุ่ม IIA 6 คน อีก 4 ปีต่อมา รฐั

ไอโอวาตกลงจ่ายค่าเสยีหาย $925,000 แก่ผูฟ้้อง และยงัอยู่ในขัน้อุทธรณ์ แมว้่านักวจิยัเฉพาะด้าน

หลายคนเหน็ว่าสมยันัน้ไม่น่าจะผดิกฏหมาย แต่กระบวนการทดลองค่อนขา้งรุนแรง มผีู้วจิารณ์ว่า 

Johnson ไม่มเีจตนาทีจ่ะทําใหเ้ดก็ปกตกิลายเป็นเดก็มปีญัหาในการพูด เพราะตวั Johnson เอง เป็น

คนพูดติดอ่างแล้วพยายามค้นคว้าวธิีป้องกนัรกัษามาตลอด และความรู้ที่ได้จากการวจิยัครัง้น้ีเป็น

ประโยชน์ในการป้องกนัการพดูตดิอา่ง แต่ในเชงิจรยิธรรมแลว้ หมิน่เหมใ่นประเดน็ดงัต่อไปน้ี(178) 

1. ไมบ่อกเดก็ หรอืผูด้แูลวา่เป็นการทดลองจนความแตก 60 ปีใหห้ลงั 

2. ไมต่พีมิพผ์ลงานในวารสารและเผยแพร ่ทาํใหป้ระโยชน์ทีจ่ะไดร้บัไมส่มเหตุสมผลกบัความเสีย่ง 

3. ยงัไมม่เีหตุผลพอเพยีงวา่ทาํไมเลอืกเดก็กาํพรา้เป็นผูถ้กูทดลอง 

Johnson เสยีชวีติในปี ค.ศ.1965, สว่นTudor เสยีชวีติในปี ค.ศ.2006; Jim Dyer ลาออกจาก

สาํนกัพมิพใ์นปี ค.ศ.2001 หลงัจากบรรณาธกิารบรหิารกล่าววา่ผดิจรรยาบรรณโดยเขา้ดแูฟ้ม

มหาวทิยาลยัในนามของนกัศกึษาปรญิญาโท แทนทีจ่ะเป็น journalist และเขา้ถงึชื่อเดก็กาํพรา้ซึง่ผดิ

กฏหมายรฐั (180)     

 

The Willowbrook Hepatitis Study (1956) 
ประชากรมลรฐันิวยอรก์มโีรคตบัอกัเสบกนัมาก โดยเฉพาะที ่Willowbrook State School ซึง่เป็น

โรงเรยีนเดก็พกิาร ปญัญาออ่น โดยอตัราปว่ย 25 ต่อ 1,000 คน ต่อปี ผูว้จิยัจงึเลอืกสถานเลีย้งเดก็น้ี

เพือ่ศกึษาธรรมชาตแิละการป้องกนัโรคไวรสัตบัอกัเสบ โดยหวงัวา่ความรูท้ีไ่ดจ้ะนําไปสูก่ารพฒันา

วคัซนี หลกัคดิคอื การฉีดซรีมัทีม่ไีวรสัตบัอกัเสบจากเดก็ปว่ยในสถานเลีย้งเดก็ เขา้เดก็ใหมท่ีเ่พิง่เขา้

มาอาจชว่ยป้องกนัการเป็นโรครนุแรงได ้ ยนืยนัดว้ยหลกัฐานวา่เดก็ตดิเชือ้อาย ุ 3-10 มมีอีาการไม่

รนุแรง โครงการวจิยัน้ีผา่นความเหน็ชอบของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัของ The New York 

University School of Medicine และอกีหลายองคก์ร และสอดคลอ้งกบั “รา่ง” Declaration of Helsinki 

การวจิยัเริม่ดาํเนินการตัง้แต่ ค.ศ.1956 และยาวนานกวา่ 15 ปี ในเดก็กวา่ 700 คน(181,
219

182) 
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ประเดน็จรยิธรรมทีเ่ป็นทีถ่กเถยีงคอื 

1. กลุ่มเป้าหมายเป็นเดก็ปญัญาออ่นในสถาน

เลีย้งเดก็ซึง่เป็นกลุ่มเปราะบาง (vulnerable) 

น่าจะทาํในผูใ้หญ่ในสถานเลีย้งเดก็ก่อนซึง่มี

กวา่พนัคน 

2. การทดลองโดยไมก่่อประโยชน์โดยตรงต่อ

เดก็ สถานการณ์การตดิเชือ้เกดิจากเดก็แน่น

สถาน (overcrowding) และสขุอนามยั ซึง่

แกไ้ดโ้ดยมาตรการทางสาธารณสขุโดยไม่

จาํเป็นตอ้งทดลอง 

3. การเชญิเขา้รว่มโครงการวจิยัไมเ่หมาะสม เดก็ลน้โรงเรยีนจนปิดรบัเดก็ใหม ่แต่ปา่วประกาศวา่

ถา้เขา้รว่มโครงการวจิยักจ็ะรบัเขา้โรงเรยีน 

4. การตอบแทนโดยใหเ้ดก็อยูใ่นหอ้งพเิศษแยกจากเดก็ในโรงเรยีนเป็น undue inducement  

5. เอกสารยนิยอมจะทาํใหผู้ป้กครองเขา้ใจวา่เป็นการฉีดวคัซนีตบัอกัเสบ (มขีอ้ความวา่ “เรา

อยากจะใหก้ารป้องกนัรปูแบบใหมแ่ก่เดก็ในความปกครองของทา่นโดยหวงัวา่จะป้องกนัการ

ตดิโรคได”้  และ “ถา้ทา่นประสงคจ์ะใหเ้ดก็ในความปกครองของทา่นไดร้บัประโยชน์จากการ

ป้องกนัรปูแบบใหมน้ี่ โปรดเซน็ลงนามแบบฟอรม์น้ี”)  

ผูว้จิยัตอบประเดน็ดงักล่าวหลายขอ้ เชน่ แมไ้มฉ่ีด เดก็กต็ดิเชือ้อยูด่ ี(เดก็รอ้ยละ 90 พบแอนตบิอดี

ต่อเชือ้) เดก็ไดป้ระโยชน์จากการแยกหอ้งเป็นหอ้งเฉพาะทาํใหล้ดความเสีย่งต่อการตดิโรคแบคทเีรยี

และรา มใีบยนิยอมของผูป้กครอง และไมร่วมเดก็กาํพรา้หรอืเดก็ทีเ่ป็น Ward of States เขา้ในกลุ่ม

ทดลอง เป็นตน้(182) 

 

The Milgram Obedience Experiments (1961) 
ในการพจิารณาคดอีาชญากรสงครามหลงัสงครามโลกครัง้ที ่2 Adolph Eichmann จาํเลยอา้งวา่แค่

ทําตามคําสัง่ของผูนํ้าโดยสัง่ฆ่ายวิกว่าล้านคน  Stanley Milgram นักจติวทิยาที่มหาวทิยาลยัเยล จงึ

สงสยัว่า Eichmann กระทําผิดเพยีงเพราะเชื่อฟงัคําสัง่แม้ว่าจะขดัต่อคุณธรรมกระนัน้หรอื จึงเริม่

ทดลองในปี ค.ศ. 1961 การทดลองประกอบดว้ยอาสาสมคัร 40 คน เชญิโดยลงโฆษณาในหนงัสอืพมิพ ์

อาคารอาํนวยการของ Willowbrook State School (ทีม่า: 
Willowbrook State School -- A Voice Behind the Wall. 
http://willowbrookstateschool.blogspot.com/] 
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อาสาสมคัรไดค้่าตอบแทน 4.50 เหรยีญสหรฐัฯ อาสาสมคัรมตีัง้แต่ไม่มวีุฒกิารศกึษาจนถงึมวีุฒริะดบั

ปรญิญาเอก 

Milgram ประดษิฐเ์ครือ่งชอรต์ไฟฟ้าหลอก มคีนัสวทิชก์วา่ 30 อนั ตัง้ระดบัไวท้ี ่30 โวลท ์และเพิม่

ทลีะ 15 โวลท ์จนถงึระดบัสงูสดุที ่450 โวลท ์ตดิป้ายชว่งสวทิชเ์รยีงเป็นชว่งวา่ "ชอ็กเบา ๆ" "ชอ็กปาน

กลาง" " "ชอ็กแรง" " "ชอ็กแรงมาก" " "ชอ็กเขม้สดุขัว้" "อนัตราย: ชอ็กรนุแรง" สวทิชส์องอนัสดุทา้ยตดิ

ป้ายไวว้า่ "XXX." 

Milgram กาํกบัอาสาสมคัรแต่ละคนใหส้วมบทบาท "อาจารย ์(teacher)" อยูใ่นหอ้งหน่ึงซึง่อา่นคาํคู่

ให ้“นกัศกึษา (learner)” ซึง่อยูอ่กีหอ้งหน่ึงผา่นไมโครโฟนใหน้กัศกึษาจาํ เมือ่ “อาจารย”์ ทวนคาํใดคาํ

หน่ึงแลว้แลว้ “นกัศกึษา”ตอ้งตอบคูค่าํใหถู้ก ถา้ไมถู่ก “อาจารย”์ จะตอ้งบอกวา่ผดิและบอกระดบัไฟฟ้า

ทีจ่ะกดแลว้สบัสวทิชใ์หไ้ฟฟ้าชอรต์ "นกัศกึษา" แต่อาสาสมคัรไมท่ราบวา่คนทีส่วมบท “นกัศกึษา” 

ไดร้บัการซอ้มมาแลว้ใหแ้สดงละครหลอกใหด้เูหมอืนวา่โดนไฟชอรต์จรงิ  

ขณะทดลอง “นกัศกึษา” แสรง้แสดงอาการถูกไฟชอรต์ โดยอุทาน หรอืรอ้งขอใหป้ล่อย หรอืบอกวา่

หวัใจผดิปกต ิหากถงึ 300 โวลท ์นักศกึษาจะทุบผนังหอ้งและวงิวอนขอใหป้ล่อยตวั หากเกนิระดบัน้ี 

นกัศกึษาจะเงยีบและปฏเิสธไมต่อบคาํถาม ผูท้ดลองกจ็ะบอก “อาจารย”์ วา่การเงยีบเป็นการตอบสนอง

ทีไ่มถู่กตอ้ง ตอ้งชอรต์อกี 

“อาจารย์” ส่วนใหญ่พอได้ยนิเสยีงร้องของ “นักศึกษา” มกัใจอ่อนและถามผู้ทดลองว่าทําต่อดี

หรอืไม่ ผูท้ดลองกระทุง้ใหท้ําไปเรื่อย ๆ โดยใชค้ําพูดว่า "โปรดดําเนินการต่อ" "โครงการน้ีกําหนดให้

ดาํเนินการต่อ" "จาํเป็นมากทีคุ่ณตอ้งดาํเนินการต่อ" "คุณไมม่ทีางเลอืก คุณตอ้งดาํเนินการต่อ" 

Milgram ตัง้สมมตุฐิานวา่ ไมเ่กนิรอ้ยละ 3 ของ “อาจารย”์ จะดาํเนินการชอรต์ต่อไปจนถงึระดบั

สงูสดุ แต่ผลการทดลองออกมาวา่ รอ้ยละ 65 ของ “อาจารย”์ ชอรต์ดว้ยระดบัสงูสดุ ทีเ่หลอืหยดุทีร่ะดบั

ก่อนสงูสดุ 

ทีส่าํคญั “อาจารย”์ หลายคนเครยีด ไมส่บายใจ วติกกงัวล หรอืเกอืบสตแิตก แต่กย็งัทาํตามทีผู่้

ทดลองบอกจนแลว้เสรจ็ อยา่งไรกต็าม ผูท้าํการทดลองไดเ้ปิดเผย (debrief) แก่ “อาจารย”์ ทุกคนเมือ่

เสรจ็สิน้การทดลอง การสาํรวจผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยัต่อมาพบถงึรอ้ยละ 84 ทีต่อบวา่ยนิดใีนการมสีว่น

รว่มในโครงการทีแ่ลว้มา และในระยะยาวไมป่รากฏแผลใจแต่อยา่งใด 

ประเดน็จรยิธรรม คอื การปิดบงัขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั (deception) ในกรณน้ีีเหมาะสม

เพยีงใด คุม้กบัความเสีย่งอนัตรายต่อจติใจหรอืไม่(220

183) 
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TEAROOM  TRADE (1960s) 
Laud Humphreys นกัศกึษาปรญิญาเอกทางสงัคมวทิยาที ่

Washington University สนใจชายรกัชายทีม่กีจิกรรมทางเพศในที่

สาธารณะในแงข่องลกัษณะและพฤตกิรรมทางเพศ จงึทาํวทิยานิพนธ์

เรือ่งน้ี สถานทีศ่กึษาคอืหอ้งน้ําในสวนสาธารณะในเมอืงใหญ่ทีรู่จ้กักนั

ดใีนชื่อ "หอ้งน้ําชา (tearooms)" นกัวจิยัทาํตวัเป็น "watch queen" 

ชว่ยเฝ้าระวงัวยัรุน่หรอืตํารวจทีอ่าจเขา้มารบกวนกจิกรรมทางเพศ 

(สมยันัน้กจิกรรมทางเพศชายกบัชายถอืวา่ผดิกฏหมาย) การศกึษา

เกีย่วขอ้งกบัชายกวา่ 100 คน ทาํการสมัภาษณ์ทีห่อ้งสว้ม 50 ครัง้ เขา

บนัทกึขอ้มลูบุคคลโดยแอบจดเลขทะเบยีนรถ ไปสถานีตํารวจป ัน้เรือ่ง

เพือ่เอาชื่อและทีอ่ยู ่ ตามไปสมัภาษณ์ถงึบา้นโดยปลอมตวัและหลอก

วา่เป็นการวจิยัทางการตลาด จาํนวน 50 ครัง้ ขอ้มลูทีบ่นัทกึจาก

การศกึษารวมถงึ เชือ้ชาต ิ อาชพี สถานภาพสมรส เศรษฐานะ ผล

การศกึษาจาํแนกประเภทชายรกัชายตามพฤตกิรรมเป็น 5 กลุ่ม และชื่อหวัขอ้วทิยานิพนธต์พีมิพใ์นปี 

ค.ศ.1970 คอื Tearoom trade : a study of homosexual encounters in public places(
221

184,
222

185) 

ประเดน็จรยิธรรมคอืการรกุลํ้าความเป็นสว่นตวั การปิดบงัการวจิยั และไมข่อความยนิยอม  

 
Jewish Chronic Disease Hospital Study, 1963 

นกัวจิยั นายแพทย ์Chester M. Southam สงักดั Sloan-Kettering Institute for Cancer Research 

หาผูป้่วยโรคเรือ้รงัที่ทรุดโทรมใน Jewish Chronic Disease Hospital ที่บรุกลนิ มลนัฐนิวยอร์ก และ

เสนอฉีดเซลล์มะเรง็ที่มชีวีติเขา้ใต้ผวิหนังเพื่อวดัการตอบสนองทางภูมคิุม้กนัว่าร่างกายใชเ้วลานาน

เท่าไรในการ reject เซลล์มะเรง็ โครงการน้ีได้รบัการอนุมตัจิากผูอ้ํานวยการโรงพยาบาล แพทยฉ์ีด

เซลล์มะเรง็เขา้ใต้ผวิหนังผูป้่วย 22 คน ที่สะโพกหรอืแขน หลงัจากนัน้เจาะเลอืดทุกสปัดาห์ นาน 6 

สปัดาห์ ผู้ป่วยได้รบัการบอกว่าเป็น skin test และเซลล์มะเรง็เพิม่จํานวนจนเหน็เป็นตุ่มใต้ผวิหนัง

จากนัน้กห็ายไป 

Dr.Hyman Strauss ซึง่เป็นกรรมการบรหิารโรงพยาบาลทราบเรือ่งจงึยืน่ฟ้องศาล Southam ใหก้าร

วา่ ไมส่าํคญัทีฉ่ีดเป็นเซลลม์ะเรง็หรอืไมเ่พราะไง ๆ รา่งกายก ็ reject อยูแ่ลว้เพราะเป็นสิง่แปลกปลอม 

ทีค่นกลวักแ็คม่นัชื่อ “มะเรง็” แทจ้รงิแลว้อนัตรายน้อยกวา่การปลกูถ่ายผวิหนงัเสยีดว้ยซํ้า เมือ่ถูกถาม

เรือ่งการไมข่อความยนิยอมจากผูป้ว่ย และไมข่ออนุมตัจิากกรรมการวจิยั เขากล่าววา่ทีท่าํโรงพยาบาล

ทีม่า: http://www.royalbooks.com/ 
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อืน่แบบเดยีวกนักไ็มข่อเพราะถอืวา่เป็นเวช

ปฏบิตัปิระจาํและอนัตรายน้อยกวา่หตัถการ

อื่น เชน่ การเจาะดดูไขกระดกู การเจาะน้ําไข

สนัหลงั แต่กระนัน้ Southam กย็นืยนัทีจ่ะไม่

ฉีดตนเองเพราะเขาเป็นผูเ้ชีย่วชาญมะเรง็

แนวหน้าและไมคุ่ม้ทีจ่ะเสยีสละ ผลจากการ

สอบสวน Board of Regents ของ University 

of the State of New York ตดัสนิวา่

หลอกลวงและผดิจรรยาวชิาชพี ลงโทษโดย

ถอนใบประกอบวชิาชพีเวชกรรม ต่อมาเปลีย่นเป็นภาคทนัฑ ์ 1 ปี 

แต่ 3 ปีต่อมา Southam ไดร้บัเลอืกเป็นประธาน American 

Cancer Society(186,187)  
 
San Antonio Contraceptive study (1970s) 

ทีม่ลรฐัเทก็ซสัมผีูอ้พยพชาวเมก็ซกินัอยูจ่าํนวนมากและมฐีานะยากจน ทีเ่มอืง San Antonio มกีาร

ก่อตัง้ Maternal Health Center of San Antonio (ต่อมาเปลีย่นชื่อเป็น Planned Parenthood Center 

of San Antonio) ศนูยแ์หง่น้ีใหบ้รกิารชมุชนดา้นอนามยัเจรญิพนัธุ ์การวางแผนครอบครวั และบรกิาร

สขุภาพอื่น ๆ 

Dr.Goldzieher และคณะทีม่ลูนิธ ิ Southwest Foundation for Research and Education ตพีมิพ์

ผลงานวจิยัเกีย่วกบัผลขา้งเคยีงของยาคุมกาํเนิด 4 ชนิด ทีว่างจาํหน่าย การวจิยัออกแบบไขวก้นัโดยมี

อาสาสมคัรหน่ึงกลุ่มไดร้บัยาคุมกาํเนิดหลอก 4 cycles ก่อนไขวไ้ปรบัยาคมุกาํเนิดยีห่อ้อื่น  มี

อาสาสมคัรเขา้รว่มโครงการจาํนวน 398 ราย(188) โดยคดัจากผูท้ีม่ารบับรกิารของ Planned Parenthood 

Center of San Antonio ซึง่ประกอบดว้ยหญงิเมก็ซกินัอพยพถงึรอ้ยละ 85(189) 

ผลการวจิยัพบวา่มอีาสาสมคัรตัง้ครรภ ์7 ราย 

การวจิยัน้ีก่อใหเ้กดิการวพิากษ์วจิารณ์ตามมาวา่เอารดัเอาเปรยีบชนกลุ่มน้อยและยากจน ทีม่า

พึง่พาหน่วยงานเพือ่คุมกาํเนิด และเป็นกรณทีีถู่กนําไปอภปิรายใน Congress hearing on the Quality 

ทีม่า: The New York Times  
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of Health Care and Human Experimentation ในปี ค.ศ.1974 รว่มกบั Willowbrook Hepatitis study, 

Jewish chronic disease study, tea room trade study, และ Milgram obedience study(ii) 

 
Stanford Prison Experiment (1971) 
 

ในปี ค.ศ. Professor Phillip Zimbardo สนใจทีจ่ะหา

คาํตอบวา่การกระทาํทีร่นุแรงของผูคุ้มในคุกอเมรกิาเกดิ

จากอุปนิสยัสว่นตวั หรอืเกดิจากสภาพสิง่แวดลอ้ม เขาจงึ

ทาํการทดลองเพือ่ศกึษาวา่ผูค้นสวมบทบาทเป็นผูคุ้ม

และนกัโทษในบทเรยีน role-play จาํลองชวีติในคกุได้

อยา่งไร เขาดดัแปลงชัน้ใตด้นิของอาคารจติวทิยาของ

มหาวทิยาลยัสแตนฟอรด์ใหเ้ป็นคุก มหีอ้งขงัเดีย่วและขงั

รวม ตดิลกูกรง จากนัน้ลงประกาศในหนงัสอืพมิพร์บั

สมคัรบุคคลทีม่าเขา้รว่มโครงการโดยจะจา่ยคา่ตอบแทน

วนัละ 15 เหรยีญ มผีูส้มคัรทัง้สิน้กวา่ 75 คน หลงัจากคดั

ออกผูท้ีม่ปีญัหาทางจติ ทางสขุภาพ ผูม้ปีระวตัเิสพยาหรอือาชญากรรม เหลอืจาํนวน 24 คน เป็น

นกัศกึษามหาวทิยาลยัสแตนฟอรด์ เพศชายทัง้สิน้ ทาํการสุม่แยกเป็นสองกลุ่ม กลุ่มสวมบทเป็นผูคุ้ม 

และกลุ่มสวมบทเป็นนกัโทษ จดัสาํรองไวส้องคน และเลกิ 1 คน คงเหลอืกลุ่มนกัโทษ 10 คน และกลุ่มผู้

คุม 11 คน ตวัเขาเองสวมบทเป็นทีป่รกึษาคุก ตดิกลอ้งวงจรปิดไวส้งัเกตความเป็นไปและพฤตกิรรม

ของอาสาสมคัร(
35

jj,kk) 

เริม่ทดลองโดยใหต้ํารวจไปจบักุม “นกัโทษ” ทีบ่า้น แลว้นําขึน้รถมายงัคุกจาํลอง มกีระบวนการทุก

อยา่งเสมอืนจรงิไมว่า่การพมิพล์ายน้ิวมอื การแจง้สทิธ ิ“นกัโทษ” สวมเสือ้ผา้ทีม่ตีวัเลขรหสันกัโทษ และ

ตตีรวน ผูคุ้มสามคนอยูเ่วรครัง้ละ 8 ชัว่โมง คนทีเ่หลอืเป็นกาํลงัเสรมิ ผูคุ้มไมม่กีารฝึกฝนอะไรเป็น

พเิศษนอกจากถูกสอนวา่ใหท้าํอะไรกไ็ดท้ีจ่าํเป็นเพือ่รกัษาความเป็นระเบยีบและกฎหมาย แต่ไมใ่ห้

กระทาํรนุแรงต่อรา่งกาย การทดลองคาดวา่จะจบภายใน 2 สปัดาห ์

ii Brief history of events (Milestones) [http://www.mclaren.org] 
jj Stanford Prison Experiment. The story: an overview of the experiment [http://www.prisonexp.org/the-story] 
kk Stanford Prison Experiment. Saul McLeod published 2008, updated 2017 

[https://www.simplypsychology.org/zimbardo.html] 

จาก Maria Konnikova New Yorker June 
12, 2015. [http://www.newyorker.com/] 

                                                 

https://www.simplypsychology.org/saul-mcleod.html
http://www.newyorker.com/contributors/maria-konnikova


 195 บทที ่12. บทเรยีนจากอดตี 

วนัแรกผา่นไปดว้ยด ี มกีารลงโทษนกัโทษแคใ่หว้ดิพืน้สาํรบัผูไ้มท่าํตามระเบยีบหรอืแสดงทา่ทไีม่

เหมาะสมต่อผูคุ้ม แต่วนัทีส่องเกดิจลาจลในคุก นกัโทษถอดเสือ้ ขงัตนเองไวใ้นหอ้งขงัโดยใชเ้ตยีงยนั

ประตูไว ้ ผูค้มุเรยีกกาํลงัเสรมิมาคุมเชงิ จากนัน้เริม่คุมสถานการณ์โดยฉีดเครือ่งดบัเพลงิเขา้ใส ่ (ถงั

ดบัเพลงิมไีวต้ามคาํแนะนําของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัเผือ่มไีฟไหม)้ เขา้ไปในหอ้งขงั จบั

นกัโทษเปลือ้งผา้ และจบัผูนํ้านกัโทษขงัเดีย่ว และเริม่ขม่ขู ่ รงัควานนกัโทษ แต่มนีกัโทษทีไ่มค่อ่ยก่อ

การรนุแรงถูกนําไปไวใ้หห้อ้งขงัพเิศษ อนุญาตใหใ้สเ่สือ้ แปรงฟนั สระผม กนิอาหารพเิศษ เพือ่ให้

นกัโทษแตกสามคัค ี

อกีสองวนัต่อมา ผูคุ้มมกีารถากถางเยาะเยย้นกัโทษ นกัโทษวา่งา่ยขึน้ ผูคุ้มกา้วรา้วและเยาะเยย้

มากขึน้ บงัคบัใหน้กัโทษเชื่อฟงัมากขึน้ แมก้ระทัง่ยอมเล่านิทาน  

ไมถ่งึ 36 ชัง่โมงหลงัเขา้ทดลอง อาสาสมคัร “นกัโทษ” หน่ึงคนเกดิอารมณ์แปรปรวนเฉยีบพลนั 

ความคดิสบัสน รอ้งให ้ โกรธแคน้ หลงัจากผูคุ้มกล่าวหาวา่ออ่นแอ กก็ลบัเขา้กรงบอกเพือ่นวา่คุณไม่

สามารถออกไปหรอืบอกเลกิได ้ ต่อมามพีฤตกิรรมแปลก ๆ จน Professor Zimbardo ตระหนกัถงึ

อนัตรายและนําเขาออกมาจากสถานทีท่ดลอง 

ต่อมามกีารจาํลองใหพ้อ่แมม่าเยีย่ม มบีาทหลวงมาพดูคุย แต่อาสาสมคัรนกัโทษอกีหน่ึงรายเกดิสติ

แตกและรอ้งใหโ้วยวายอยา่งหนกั และถูกนําไปพกัทีห่อ้งพกัและผูคุ้มบอกวา่จะใหอ้าหารและพาไปหา

แพทย ์ นกัจติวทิยาพยายามชวนใหอ้อกจากการทดลอง แต่เขาไมย่อมโดยบอกวา่ถูกตราหน้าวา่เป็น

นกัโทษชัน้เลว จนกระทัง่นกัจติวทิยาแนะนําตนเองวา่คอื Professor Zimbardo และทีท่ีก่ไ็มใ่ชคุ่กจรงิ 

เขาจงึหยดุรอ้งใหแ้ละอุทานวา่ “ยงังัน้เหรอ ไปกนัเถอะ” 

การทดลองยตุใินวนัที ่ 6 ดว้ยเหตุผลสองประการ ประการแรกผูว้จิยัพบวา่อาสาสมคัรผูคุ้มมี

พฤตกิรรมซาดสิตข์ึน้เรือ่ย ๆ โดยการกระทาํต่ออาสาสมคัรนกัโทษในชว่งกลางคนืโดยคดิวา่ไมม่ใีคร

เหน็ ประการทีส่องคอืนกัศกึษาปรญิญาเอกทีใ่หม้าสมัภาษณ์อาสาสมคัร ตกใจทีเ่หน็ผูคุ้มกระทาํต่อ

นกัโทษโวยวธิต่ีาง ๆ และถามถงึมโนธรรมวา่ทาํอยา่งน้ีกบันกัศกึษาไดอ้ยา่งไร  

35 ปีใหห้ลงั ผูว้จิยักล่าววา่ เขาตระหนกัหลงัจากนัน้ไมน่านวา่เขาเป็นนกัจติวทิยา ไมใ่ชท่ีป่รกึษา

ของคุก 

บทสรปุคอืผูค้นพรอ้มทีจ่ะสวมบทบาทในสงัคมทีเ่ขาคาดวา่จะเล่นโดยเฉพาะบททีเ่ป็นแบบชดัเจน 

เชน่ ผูคุ้ม และสิง่แวดลอ้มในคุกเป็นปจัจยัสาํคญัทีก่่อใหผู้คุ้มมพีฤตกิรรมโหดรา้ย คอื ก่อนเขา้โครงการ

ไมม่อีาสาสมคัรคนใดทีม่พีฤตกิรรมซาดสิต ์ 

เรือ่งน้ีนําเสนอในโทรทศัน์ NBC เมือ่ ปี ค.ศ.1971 ลงใน Time Magazine  ในปี ค.ศ.1973 และ

นําไปสรา้งเป็นภาพยนตรอ์อกฉายในปี ค.ศ.2015 
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Havasupai Indian Tribe Genetic Study (1990)  
หนงัสอืพมิพ ์New York Times ฉบบัวนัที ่21 เมษายน 2553 พาดหวับทความวา่ “เผา่อนิเดยีนแดง

ชนะการต่อสูใ้นการจาํกดัการใชด้เีอน็เอของพวกเขา”(190) ชนเผา่ฮาวาซไูปอาศยัอยูท่ีแ่กนดแ์คนยอนมา

แต่ดัง้เดมิ สามารถปีนเขาและเดนิทางไกลไดอ้ยา่งด ีคนในชนเผา่น้ีเริม่กงัวลเกีย่วกบัสขุภาพของชนเผา่

เมือ่ตน้ปี ค.ศ. 1960 เพราะพบวา่จาํนวนคนทีป่ว่ยเป็นโรคในเผา่จาํนวนมากเพิม่ขึน้เรือ่ย ๆ อยา่ง

รวดเรว็ บางคนเป็นตัง้แต่วยัยงัน้อย หลายคนตอ้งตดัขา หลายคนออกจากทีพ่กัพงิไปฟอกไต จงึไป

ปรกึษาศาสตราจารยม์ารต์นิ นกัมานุษยวทิยา ที ่ Arizona State University ซึง่คุน้เคยกนัดใีหแ้นะนํา

แพทยท์ีส่ามารถชว่ยแกป้ญัหาให ้แต่เขาไปคุยกบั Dr.Therese Markow นกัพนัธุศาสตร ์ซึง่เคยวจิยัพบ

ความเชื่อมโยงระหวา่งเบาหวานชนิดที ่2 กบัพนัธุกรรม ในอนิเดยีนแดงเผา่พมิา  พวกเขาขอและไดร้บั

ทุนวจิยัจากมหาวทิยาลยั  

Dr.Markow และทมีงานเกบ็ตวัอยา่งเลอืดจากอาสาสมคัรโดยขอความยนิยอม เน้นวา่นําไปศกึษา

โรคเบาหวานชนิดที ่ 2 แต่ broad consent ทีใ่ชร้ะบุวตัถุประสงคว์า่“ขอไปศกึษาวจิยัสาเหตุของความ

ผดิปกตทิางการแพทย/์พฤตกิรรม” พวกเขาเกบ็ตวัอยา่งเลอืดไดป้ระมาณ 100 ราย ระหวา่งปี ค.ศ.

1990-1994 ผลการวจิยัไมพ่บวา่มยีนีผนัแปร (gene variant) ทีเ่ชื่อมโยงกบัโรค 

สองสามปีต่อมา Carletta Tilousi นกัศกึษาซึง่เป็นชนเผา่ฮาวาซไูป แวะเยีย่ม Professor Martin ที่

สาํนกังาน เขาจงึไดร้บัเชญิไปฟงัการสอบป้องกนัวทิยานิพนธข์องนกัศกึษาปรญิญาเอก ปรากฎวา่เป็น

เรือ่งวเิคราะหท์างพนัธุกรรมของชนเผา่ฮาวาซไูปโดยเทคนิคใหม ่จากเลอืดทีเ่กบ็รกัษาไว ้เธอพอเขา้ใจ

วา่การวจิยัน้ีไมใ่ชก่ารวจิยัเรือ่งเบาหวาน จงึถามนกัศกึษาวา่ไดข้ออนุญาตจากชนเผา่หรอืไม ่ ปญัหาน้ี

นําไปสูก่ารสอบสวนของมหาวทิยาลยัและพบวา่มผีลงานตพีมิพเ์ป็นสบิเรือ่งทีใ่ชต้วัอยา่งเลอืดชนเผา่ 

ผลงานหน่ึงชีว้า่ม ี inbreeding ในระดบัสงูในชนเผา่ ก่อใหเ้กดิตราบาป (stigma) ต่อชนเผา่ อกีผลงาน

หน่ึงชีว้า่บรรพบุรษุชนเผา่ขา้มทะเลจากทวปีเอเชยี

มายงัอเมรกิาเหนือ ซึง่ขดัต่อความเชื่อทีผู่เ้ฒา่ชน

เผา่สอนต่อๆกนัมาวา่พวกเขาเกดิทีน่ี่และเป็นผู้

พทิกัษ์หบุเขา การตพีมิพเ์ผยแพรเ่รือ่งน้ียงัอาจเป็น

ผลเสยีต่อชนเผา่ในการอา้งสทิธใินบรเิวณหบุเขาที่

อาศยัอกีดว้ย 

 ชนเผา่ฮวาซไูปฟ้องเรยีกคา่เสยีหาย 50 ลา้น

เหรยีญสหรฐัจากมหาวทิยาลยัในปี ค.ศ.2004  หลงั

คดดีาํเนินไป สภามหาวทิยาลยัยอมตกลงชดใช้
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เป็นเงนิ 700,000 เหรยีญสหรฐั ใหช้นเผา่ 41 คน และตกลงคนืตวัอยา่งเลอืดใหเ้ผา่ นอกจากนัน้ยงั

ดาํเนินการชว่ยเหลอืชนเผา่อกีหลายเรือ่งใหม้คีวามเป็นอยูท่ีด่ ี

ผูเ้ชีย่วชาญดา้นกฎหมายกล่าววา่คดน้ีีเป็นการชีใ้หเ้หน็ถงึการละเมดิสทิธิเ์พราะไมบ่อกกล่าวขอ้มลู

ใหค้รบถว้นในขณะทีข่อความยนิยอม ในขณะทีน่กัวชิาการกล่าวถงึการเอารดัเอาเปรยีบกลุ่มเปราะบาง 

ก่อภาพพจน์มหาวทิยาลยัในการเป็นศนูยก์ารศกึษาอเมรกินัอนิเดยีน สว่นนกัพนัธุศาสตรแ์ละนกัสทิธิ

มนุษยชนก่อการถกเถยีงเรือ่งความรบัผดิชอบของนกัวจิยัในการสือ่สารกบัอาสาสมคัร 

นกัวจิยัยงัคงยนืยนัวา่การกระทาํของเธอไมผ่ดิจรยิธรรม37

ll  

เรือ่งน้ี น่าจะเป็นบทเรยีนเกีย่วกบั (1) การวจิยัในชุมชน ควรใหชุ้มชนมบีทบาท และทราบเรือ่งราว

ขา่วสารต่อเน่ือง และคาํนึงถงึความเสีย่งของการวจิยัต่อชื่อเสยีงของชุมชน (2) การเลอืกใชแ้บบขอ

ความยนิยอมทีร่ะบุประสงคก์ารนําไปใชใ้นอนาคตแบบกวา้ง ไมจ่าํกดั (broad), หรอืระบุนําไปวจิยั

เฉพาะเรือ่ง (specific) หรอืระบุกลาง ๆ (tiered)(191) และ (3) การนําตวัอยา่งเลอืดไปใหน้กัวจิยัทีอ่ืน่

ศกึษาวจิยั แมจ้ะไมร่ะบุขอ้มลูสว่นบุคคล แต่การระบุชือ่ชุมชนกเ็ป็นก่อปญัหาทางจรยิธรรมเชน่เดยีวกนั 

 
The Jesse Gelsinger Gene Therapy (1999) 

Jesse Gelsinger จากเมอืง Tucson มลรฐัอารโิซนา ปว่ยเป็นโรค OCT (Ornithine 

transcarbamylase deficiency) ซึง่เป็นโรคทางพนัธุกรรมทีพ่รอ่งเอนไซมท์าํใหร้ะดบัแอมโมเนียใน

เลอืดสงู ไมม่ยีารกัษา ทารกทีเ่กดิมามกัเสยีชวีติรอ้ยละ 50 แต่เจสซคีุมโรคโดยกนิยาวนัละ 33 เมด็และ

รบัประทานอาหารโปรตนีตํ่า เมือ่อาย ุ 17 ปี แพทยท์ีท่าํการรกัษาเจสซพีดูใหฟ้งัถงึการรบัอาสาสมคัร

ทดลองยนีบาํบดัทีม่หาวทิยาลยัเพนซลิวาเนีย เจสซสีนใจแต่แพทยบ์อกวา่ตอ้งรอใหอ้ายคุรบ 18 ปีก่อน 

(โครงการรบัเฉพาะผูใ้หญ่) เมือ่ครบรอบวนัเกดิ อาย ุ18 ปี เจสซจีงึอาสาเขา้รว่มโครงการยนีบาํบดั ของ 

Institute for Human Gene Therapy (IHGT) มหาวทิยาลยัเพนซลิวาเนีย(
229

192) บดิาเจสซบีอกวา่ “เขา

ตอ้งการเป็นฮโีร”่ 

• วนัที ่13 กนัยายน ค.ศ. 1999 เจสซเีขา้หอ้งรงัส ีถกูทาํใหส้งบ แลว้ถกูสอดสายสวนเขา้เสน้เลอืดบรเิวณขา

หนีบ เวลา 10.00 น. ใสน้ํ่ายา 30 มล. ทีม่อีะเดโนไวรสัราวพนัลา้นตวั เมือ่ตกคํ่าเจสซปีวดทอ้งและไขข้ึน้ 

104.5 ฟาเรนไฮต ์

ll อ่านเพิม่เตมิไดจ้าก ธาดา สบืหลนิวงศ.์ จรยิธรรมในงานวจิยัสารพนัธุกรรมมนุษย:์ กรณตีวัอยา่งจากอนิเดยีนแดงเผา่ฮาวาซไูป. สาร

ชมรมจรยิธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทย ปีที ่10 ฉบบัที ่2 (เม.ย.-ม.ิย.) 2553 
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• เชา้วนัต่อมา เจสซงีนุงง สบัสน ตาเหลอืงแสดงดซี่านอยา่งรนุแรง ตกบา่ย เจสซโีคมา่จากการแขง็ตวัของ

เลอืดผดิปกต ิระดบัแอมโมเนียในเลอืดสงูเกนิปกตกิวา่ 10 เท่า แพทยท์าํ dialysis ระดบัแอมโมเนียลดลง 

แต่เจสซมีปีญัหาการหายใจและไตวาย 

• เชา้วนัที ่17 กนัยายน เจสซสีมองตาย และ 14.30 น. ถอดปอดเทยีม (ECMO) และเครือ่งชว่ยหายใจ และ

ประกาศวา่เจสซเีสยีชวีติแลว้ บดิาเจสซฟ้ีองศาลในภายหลงัเรยีกคา่เสยีหาย 50,000 เหรยีญจาก

มหาวทิยาลยั 

ผลการฟงัคาํชีแ้จงพบวา่ผูว้จิยั(
230

193,194) 

• ไมบ่อก NIH Recombinant DNA Advisory Committee วา่มกีารเปลีย่นแปลงวธิกีารใหไ้วรสัเขา้รา่งกาย  

• ปรบัเปลีย่นขอ้มลูขา่วสารในขอ้มลูสาํหรบัอาสาสมคัรโดยลบสว่นทีแ่สดงวา่ลงิทีท่ดลองปว่ยและตายไปหลาย

ตวั  

• ไมร่ายงานต่อ FDA กรณีอาสาสมคัรรายก่อนหน้าน้ีเกดิตบัเป็นพษิอยา่งสาํคญัซึง่จะตอ้งพกัโครงการ  

• ไมท่าํตามโครงการวจิยัซึง่เรยีงลาํดบัใหท้าํในหญงิ 2 คน แลว้จงึต่อดว้ยชาย 1 คน  

• นําเจสซเีขา้ทดลองทัง้ ๆ ทีร่ะดบัแอมโมเนียในเลอืดสงูเกนิทีก่ําหนดไวใ้นโครงการวจิยัทีไ่ดร้บัอนุมตั ิ 

• ในการทดลองในสตัว ์ใชไ้วรสัทีเ่กบ็ไวใ้นหอ้งปฏบิตักิารกวา่ 25 เดอืนทาํใหฤ้ทธิต์ํ่ากวา่ความเป็นจรงิใน

ขณะทีไ่วรสัทีใ่หเ้จสซเีกบ็ไวเ้พยีง 2 สปัดาห ์  

สถาบนั IGHT ไดร้บัเงนิสนบัสนุนจากบรษิทั Genovo ซึง่ผลติไวรสั กวา่ 4.7 ลา้นเหรยีญ ต่อปี 

เป็นระยะเวลา 5 ปี ผูก่้อตัง้บรษิทัคอื ดร.วลิสนั ซึง่ถอืหุน้บรษิทัรอ้ยละ 30 และเป็นผูอ้าํนวยการของ

สถาบนั IGHT และแป็นหวัหน้าทมีวจิยัเรือ่งน้ีดว้ย บรษิทัโอนหุน้รอ้ยละ 5 ใหก้บัมหาวทิยาลยั

เพนซลิวาเนีย ดร.วลิสนัออกจากตําแหน่งผูอ้าํนวยการและถูกหา้มโดย FDA ไมใ่หท้าํการวจิยัในคนอกี 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัถูกวจิารณ์วา่ “ทาํงานในหอ้งประชุมตรวจแต่การเขยีน

โครงการวจิยัและหนงัสอืยนิยอม และไมเ่คยไปดวูา่นกัวจิยัทาํอะไรบา้งหลงัโครงการเริม่ดาํเนินการ” 

กรณศีกึษายนีบาํบดัน้ี แสดงการไมท่าํตามทีเ่ขยีนไวใ้นโครงการวจิยั ปิดบงัขอ้มลูขา่วสาร

บางสว่น และผลประโยชน์ทบัซ้อน (conflict of interest) ของผูว้จิยั และทาํให ้OHRP ออกรา่งแนว

ปฏบิตัเิกีย่วกบัผลประโยชน์ทบัซอ้นฉบบัวนัที ่10 มกราคม ค.ศ.2001 ขึน้มาและปรบัปรงุเป็นฉบบัจรงิ

ในเวลาต่อมา(97) 
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The Asthma Study (2001) 
Ellen Roche อาย ุ24 ปี เจา้หน้าทีห่อ้งปฏบิตักิารของศนูยโ์รคหดืและภมูแิพข้องมหาวทิยาลยั

จอหน์ ฮอปกนิส ์ เป็นอาสาสมคัรสขุภาพดี (healthy volunteer) ในโครงการวจิยัทีท่าํโดย Dr. Alkis 

Togias นกัวจิยัของศนูย ์เรือ่ง “Mechanisms of Deep Inspiration-induced Airway Relaxation” 

โครงการวจิยัมวีตัถุประสงคท์ีจ่ะหากลไกการตอบสนองเกนิของทางเดนิหายใจโดยตัง้

สมมตุฐิานวา่ ในคนปกต ิ การทีป่อดพองตวัจะชว่ยป้องกนัทางเดนิหายใจอุดตนัผา่นกลไกประสาท แต่

ในคนเป็นหดื กลไกน้ีบกพรอ่งหรอืขาดหายไป ดงันัน้ ในการวจิยัน้ีจงึตอ้งใหอ้าสาสมคัรสขุภาพดสีดู

สารเคมเีฮกซาเมโทเนียม (hexamethonium) เพือ่ไปหยดุกลไกปมประสาทและดวูา่มผีลต่อการหายใจ

เขา้หรอืไม ่ สารเฮกซาเมโทเนียมมฤีทธิห์ยดุการสง่คลื่นประสาทและเคยใชร้กัษาโรคความดนัโลหติสงู

มาก่อน แต่ตอนหลงัถอนจากตลาดในปี ค.ศ. 1972 เพราะ FDA พบวา่ไมไ่ดผ้ลในการรกัษา เอลเลน โรช 

จะไดค้า่ตอบแทนถงึ 365 เหรยีญ หลงัเสรจ็สิน้การเขา้โครงการ(
232

195) 

• 18 กนัยายน ค.ศ.2000 คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัของ Bayview Medical Center ของ

มหาวทิยาลยั อนุมตัโิครงการวจิยั ซึง่การวจิยัน้ีไดร้บัการสนบัสนุนจาก NIH และเป็นสว่นหน่ึงของ

โครงการใหญ่ 

• 16 เมษายน ค.ศ.2001 เอเลน โรช ใหค้วามยนิยอมเขา้รว่มโครงการวจิยั 

• 23 เมษายน- อาสาสมคัรคนแรกสดูเฮกซาเมโทเนียม 1 กรมั ต่อมา 2 วนั มอีาการหายใจตืน้และ

คา่แสดงการทาํงานของปอด FEV1 และ FEC ตํ่าลง อาสาสมคัรหายจากอาการดงักลา่ว 8 วนัให้

หลงัแมว้า่คา่ FEV1 และ FEC ยงัไมเ่ทา่ระดบัแรกเขา้โครงการ (อาสาสมคัรคนทีส่องไมม่อีาการ

ผดิปกต)ิ 

• 4 พฤษภาคม- เอลเลน โรช เป็นอาสาสมคัรคนทีส่าม สดูเฮกซาเมโทเนียม 1 กรมั โดยใชเ้ครือ่ง 

Nebulizer 
o วนัที ่2 หลงัสดูสาร- โรชมอีาการไอ 

o วนัที ่6- โรชเขา้โรงพยาบาลดว้ยอาการไข ้hypoxemia และภาพรงัสทีรวงอกผดิปกต ิ

คณะกรรมการจรยิธรรมไดร้บัรายงานเหตุการณ์ไมพ่งึประสงค ์(adverse event) ของ

อาสาสมคัรคนทีห่น่ึงและของโรช และให้พกัโครงการชัว่คราว 

o วนัที ่9- โรชมอีาการหายใจลาํบากและถกูนําเขา้ในหอผูป้ว่ยวกิฤต ิ

• วนัที ่2 มถุินายน- เอลเลน โรช เสยีชวีติ จากความดนัโลหติตํ่าและอวยัวะภายในไมท่าํงาน 

• วนัที ่28 มถุินายน- FDA วพิากษ์วา่ผูว้จิยัน่าจะสมคัรขอ Investigational New Drug สาํหรบัเฮก

ซาเมโทเนียมทีใ่ชว้จิยั 
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• วนัที ่16 กรกฎาคม- คณะกรรมการสอบภายในของมหาวทิยาวยัแถลงวา่ สาเหตุการเสยีชวีติมี

สว่นเกีย่วขอ้งอยา่งมากจากสารทีส่ดูเขา้ไป 

• วนัที ่11 ตุลาคม- มหาวทิยาลยัตกลงการจา่ยคา่ชดเชยใหก้บัครอบครวัของโรช 

• วนัที ่16 -18 กรกฎาคม OHRP สอบสวนและประเมนิระบบการปกป้องอาสาสมคัรของ

มหาวทิยาลยั 

• วนัที ่19 กรกฎาคม- OHRP พกัโครงการวจิยัทัง้หมดของมหาวทิยาลยัทีไ่ดร้บัทุนจากรฐํบาล 

• วนัที ่21 กรกฎาคม- มหาวทิยาลยัเสนอแผนปรบัปรงุแกไ้ขระบบ 

• วนัที ่22 กรกฎาคม- OHRP ยอมรบัแผนและยกเลกิการพกัโครงการวจิยั 

• มกราคม ค.ศ.2002- มหาวทิยาลยัทบทวนพจิารณาโครงการวจิยัทางคลนิิก 2,600 โครงการ ซํ้าอกี

ครัง้ 

 

ขอ้วพิากษ์เกีย่วกบัระบบการปกป้องอาสาสมคัรพอสรปุไดด้งัน้ี 

ผูวิ้จยั 

• ไมร่ายงานอาการทีเ่กดิขึน้กบัอาสาสมคัรรายแรกอยา่งรวดเรว็ และยงัเริม่อาสาสมคัรคนทีส่องโดยไมร่อดู

อาการของอาสาสมคัรคนแรกวา่หายหรอืไม ่(ผูว้จิยัแยง้วา่อาการดงักลา่วเป็นเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคท์ีค่าด

เดาไดอ้ยูแ่ลว้และหายเองไดโ้ดยไมต่อ้งการการรกัษา) 

• เพิง่รบัทราบจากการคน้วรรณกรรมเพิม่เตมิวา่ สารเฮกซาเมโทเนียมเป็นพษิต่อปอด วารสารการแพทย์

หลายฉบบัตพีมิพร์ายงานผูเ้สยีชวีติจากโรคปอดสาเหตุจากเฮกซาเมโทเนียมระหวา่ง ค.ศ. 1950-1960 

(ผูว้จิยัคน้จาก PubMed ซึง่มขีอ้มลูไวใ้หย้อ้นหลงัแคร่าว ๆ ปี ค.ศ. 1960 แต่ถา้ใช ้Google อาจคน้รายงาน

ของฝรัง่เศสในช่วงปี 1950 ได)้(233

196) 

• ใหข้อ้มลูขา่วสารทีไ่มถ่กูตอ้งกบัอาสาสมคัรโดยใหค้วามมัน่ใจเกีย่วกบัความปลอดภยัเกนิเหมาะสมและยงั

แนะนําวา่สารน้ีใชเ้ป็นยาระงบัความรูส้กึ นอกจากนัน้ยงัไมไ่ดบ้อกวา่สารทีใ่ชเ้ป็นสารทดลองทาง

หอ้งปฏบิตักิาร ไมไ่ดเ้ตรยีมมาสาํหรบัใชเ้ป็นยา ทัง้ยงัไมไ่ดร้บัการลงทะเบยีนจาก FDA และยามอีนัตรายสงู  

• อาสาสมคัรเป็นบุคลากรของสถาบนั อาจเขา้รว่มโครงการวจิยัเพราะถกูบบีบงัคบัหรอืความเกรงใจ 

(coercion/ unjustified pressure) แต่ไมพ่บวา่ผดิเพราะไดใ้หผู้ช้ว่ยวจิยัเป็นผูโ้ทรศพัทท์าบทาม 

 

กรรมการจริยธรรมการวิจยัของสถาบนั 

• วธิดีาํเนินการทบทวนพจิารณาโครงการวจิยัใหมไ่มเ่หมาะสม โครงการวจิยัสว่นใหญ่ไมไ่ดม้กีรรมการ

ผูร้บัผดิชอบนําเสนอเป็นราย ๆ เพือ่ปรกึษาหารอืกนัในทีป่ระชุม (ระบบของมหาวทิยาลยัใหอ้นุกรรมการฯ 

เป็นผูพ้จิารณาและนําผลมาเขา้ประชุมกรรมการชุดใหญ่ ซึง่ผูต้รวจสอบกลา่ววา่คณะอนุกรรมการฯ ไมไ่ดใ้ห้

ขอ้คดิเหน็ทีเ่ป็นประโยชน์อยา่งจรงิจงั) 
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• บนัทกึรายงานการประชุมคณะกรรมการฯ มกัไมบ่อกเหตุผลของการขอใหม้กีารปรบัปรงุแกไ้ขโครงการวจิยั 

หรอืไมแ่สดงมตใินประเดน็ทีค่ณะอนุกรรมการฯ สงสยั นอกจากนัน้ ยงัไมม่บีนัทกึการประชุมคณะกรรมการ

ฯ เป็นระยะเวลากวา่ 9 เดอืน 

• การทบทวนพจิารณาโครงการไมน่่าจะไดม้าตรฐานเพราะพบวา่ ก่อน เดอืนมถุินายน ค.ศ.2001 Bayview 

Medical Center มคีณะกรรมการฯ ชุดเดยีว แต่มภีาระทีต่อ้งทบทวนพจิารณาโครงการวจิยัใหมถ่งึ 800 

เรือ่ง ไมร่วมรายงานความกา้วหน้าประจาํปีของการวจิยั ดงันัน้ตอ้งประชุมบ่อยทุก 2 สปัดาห ์

 

เพือ่ปรบัปรงุระบบปกป้องอาสาสมคัร มหาวทิยาลยัแต่งตัง้รองคณบดรีบัเพิม่เตมิเพือ่

รบัผดิชอบเรือ่งน้ีโดยตรง เพิม่คา่ใชจ้า่ยดา้นบุคลากรและการดาํเนินงานจากปีละ 1 ลา้นเหรยีญ เป็น 2 

ลา้นเหรยีญ เพิม่จาํนวนคณะกรรมการเป็น 6 ชุด และมกีรรมการอสิระจากภายนอกอกี 1 ชุด ฝา่ยเภสชั

กรรมมสีว่นรว่มในการเตรยีมยาทีใ่ชท้ดลอง 

ดา้นวฒันกรรมองคก์รกจ็าํเป็นตอ้งปรบัเปลีย่นเพราะบุคลากรมหาวทิยาลยัคดิวา่จรยิธรรมการ

วจิยัเป็นอุปสรรคของการวจิยั 

 

The TGN1412 Study (2006) 
 

เดอืนมนีาคม ค.ศ. 2006 Parexel ซึง่เป็น Contract Research Organization ในองักฤษ เชา่

อาคารของ Northwick Park และ St. Marks’ Hospital กรงุลอนดอน เสาะหาอาสาสมคัรสขุภาพด ีให้

เขา้รว่มโครงการวจิยั TGN1412 ซึง่เป็นแบบ Phase I, single-centre, double-blind, randomised, 

placebo-controlled, single escalating-dose study ในโครงการน้ีอาสาสมคัรไดร้บัคา่เสยีเวลาถงึ 2,000 

ปอนด ์ โครงการวจิยัผา่นการอนุมตัจิาก Medicines and Healthcare products Regulatory Agency 

(MHRA) ซึง่ทาํหน้าทีเ่หมอืน อ.ย. เรยีบรอ้ยแลว้ โคยจะทดลองในอาสาสมคัร 32 คน(197,198) 

 TGN1412 เป็นรคีอมบแินนท ์โมโนโคลนอล แอนตบิอด ีพฒันาโดยบรษิทัเยอรมนั TeGenero 

และผลติโดย Boeringher Ingelheim ซึง่จะไปจบักบัโมเลกุล CD28 บนผวิลมิโฟไซต ์และใชเ้ป็นทางลดั

ในการกระตุน้การเพิม่จาํนวนของเซลล ์ การทดลองในสตัวพ์บวา่ไมเ่ป็นพษิและไมเ่ริม่นําการอกัเสบแต่

อยา่งใด และคาดวา่จะเป็นทางรกัษาผูป้ว่ยมะเรง็เมด็โลหติขาว และ rheumatoid arthritis 

ในวนัที ่13 มนีาคม ค.ศ. 2006 อาสาสมคัรชาย 8 คน อาย ุ19-34 ปี เซน็หนงัสอืยนิยอมหนา 

15 หน้า และเขา้รบัการทดลอง- 6 คนได ้TGN1412 0.1 มก. ต่อ นน.ตวั 1 กก. สว่นคนทีเ่หลอื 2 คน 

ไดร้บัยาหลอก ใหเ้ป็นสารน้ําฉีดเขา้หลอดเลอืดซึง่ใชเ้วลา 3-6 นาทกีวา่จะฉีดหมดหลอด อาสาสมคัรแต่

ละคนทีร่อรบัยาไดร้บัการฉดียาหา่งกนั 10 นาท ี  
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“โอดอนเนลนัง่รอเขา้ควิฉีดยาอยู ่นกัวจิยักม็าบอกวา่ยตุโิครงการและใหม้ารอบหน้าในโครงการอืน่ 

นกัวจิยัไมไ่ดบ้อกวา่ในทางเดนิทีห่า่งออกไปเกดิโกลาหลเหมอืนนรกแตกโดยอาสาสมคัรหกคน

กรดีรอ้งขอความชว่ยเหลอือยา่งโหยหวน”(197) 

 หลงัฉีดยาประมาณ 50 นาท ีเริม่มเีหตุการณ์ไมพ่งึประสงคเ์กดิขึน้กบัอาสาสมคัร เริม่ดว้ยอาการ

ปวดหวัรนุแรง ปวดหลงั ตามดว้ยคลื่นไส ้อาเจยีน ทอ้งเสยี มกีารอกัเสบทัว่รา่งกาย ความดนัโลหติตก 

และชพีจรเตน้เรว็ และทัง้หมดถูกนําสง่โรงพยาบาล 

คนไดร้บัยาหลอกเล่าวา่ 

““ไมก่ีน่าทหีลงัรายแรกไดย้ากเ็ริม่ตวัสัน่ เขาถอดเสือ้คลุมออกราวกบัวา่รอ้นเหมอืนไฟเผา ต่อมา

เหน็รายทีส่ามเริม่อาเจยีน หายใจถี ่ดรูาวกบัอยูใ่นความเจบ็ปวดอยา่งแสนสาหสั ต่อมากเ็ป็นรายที ่

4 ดา้นขวาของผม เหงือ่ออก ถอดเสือ้คลุมและทรดุลง ทุก ๆ คนอาเจยีนจนถุงดาํของถงัขยะเตม็ไป

ดว้ยอาเจยีน คนทีอ่ยูข่า้งซา้ยของผมกรดีรอ้งและแอ่นหลงัราวกบัมใีครมาต่อยหลงัแรง ๆ” (197)  

ภาวะแสดงอวยัวะภายในลม้เหลวเริม่มตีัง้แต่ 12 ชัว่โมงหลงัฉีด แต่ภายใตก้ารดแูลรกัษาโดย

ผูเ้ชีย่วชาญ ไม่มีผูใ้ดเสียชีวิต เหตกุารณ์น้ีเรียกว่า “Cytokine storm” ซึง่เป็นผลจากการทีเ่ซลล์

รา่งกายตอบสนองโดยการหลัง่ไซโตไคน์ก่อการอกัเสบออกมาอยา่งฉบัพลนัและปรมิาณมหาศาล ยงัไม่

มผีูใ้ดอธบิายกลไกการเกดิเหตุการณ์น้ีได ้ อาการทีเ่กดิขึน้ เรยีกวา่ Systemic inflammatory 

response syndrome (SIRS) 

การสอบสวน ไมพ่บสารหรอืสิง่ปนเป้ือนในยาทีฉ่ดี ไมพ่บความผดิพลาดในการผลติ การเตรยีม 

การใหย้า และผลการศกึษาในสตัวท์ดลอง มขีอ้คดิเหน็วา่ (1) MHRA ใหฉ้ีดในระยะหา่ง 2 ชัว่โมง แต่

การทดลองน้ีเสรจ็สิน้ภายในเวลาไมเ่กนิ 20 นาท ี จงึน่าจะเวน้ระยะหา่งระหวา่งอาสาสมคัรแต่ละคนให้

นานพอทีจ่ะหยดุการทดลองไดห้ากเกดิเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคท์ีร่า้ยแรง หรอือาจเริม่ในคนเดยีวก่อน

แลว้ผา่นไปหน่ึงวนัคอ่ยเพิม่ขนาดยาในอกีคน, (2) ผลการทดลองในสตัวไ์มจ่าํเป็นตอ้งคาดวา่จะเป็น

แบบเดยีวกบัในคนเพราะแอนตบิอดน้ีีนอกจากจะขยาย regulatory T cells แลว้ ยงักดภมูคิุม้กนัแบบไม่

จาํเพาะเจาะจงอกีดว้ย (3) ครึง่ชวีติ (half life) ของแอนตบิอดใีนสตัวท์ดลองคอ่นขา้งยาวคอื 8 วนั ใน

คนน่าจะยาวนานกวา่และเป็นปจัจยัเสีย่งอนัหน่ึงทาํใหเ้กดิเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคท์ีร่า้ยแรง (4) น่าจะ

เริม่ดว้ยขนาดยาทีต่ํ่ากวา่น้ีเมือ่ดผูลจากผลการทดสอบในลงิ (5) ควรทดลองยาทีเ่กีย่วกบัภมูคิุม้กนัใน

ผูป้ว่ยโดยไมต่อ้งผา่นการทดลองในบุคคลสขุภาพด ี (6) การทดลองตอ้งทาํในโรงพยาบาลทีม่หีอ

ผูป้ว่ยหนกั (Intensive Care Unit)(236

199)   
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จากเหตุการณ์ครัง้น้ีนําไปสูก่ารปรกึษาหารอืกนัและ EMA (the European Medicine Agency) 

ลอนดอน ไดร้า่งแนวทางปฏบิตักิรณทีดลองยาอาจเสีย่งอนัตรายสงูในคนเป็นครัง้แรกขึน้เพือ่รบัฟงั

ขอ้คดิเหน็ ซึง่ในแนวปฏบิตัน้ีิ แนะนําใหพ้จิารณาอยา่งรอบคอบเกีย่วกบัปจัจยัทีจ่ะทาํใหต้ดัสนิใจเริม่

ทดลองในคน การพจิารณาขนาดยาเริม่แรกทีท่ดลองและขนาดต่อ ๆ ไป การเวน้ระยะเวลาระหวา่ง

ขนาดยา และระหวา่งอาสาสมคัรแต่ละคน และการบรหิารจดัการความเสีย่ง(
237

200) 

สามเดอืนหลงัเกดิเหตุการณ์ นายไรอนั วลิสนั อาย ุ20 ปี อาสาสมคัรทีอ่าการหนกัทีส่ดุยงัคงนัง่

ลอ้เขน็ และอาจสญูเสยีน้ิวมอืและเทา้ ยงัไมรู่อ้นาคต เพราะตอ้งรอการผา่ตดั และไมท่ราบชะตากรรม

ตนเองวา่ในระยะยาวแลว้จะมผีลอะไรตามมาอกี(
238

201)   

บทเรียน 
ในการทดลองทางคลนิิก เหตุการณ์รา้ยแรงที่เกดิขึน้เกอืบทุกรายเป็นเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์

จากยา ในขณะทีก่ารออกแบบวจิยัหรอืเหตุผลทางวทิยาศาสตรไ์มม่ปีญัหา ดงันัน้ ควรเตรยีมการดงัน้ี 
การทบทวนพิจารณาโครงการวิจยั 
กรรมการผูท้ีไ่ดร้บัมอบหมายจากประธานใหเ้ป็นผูพ้จิารณานําเสนอในทีป่ระชมุ (reviewers) พงึ

พจิารณาในประเดน็ต่อไปน้ีใหร้อบคอบ 
(1) ขอ้มลูความปลอดภยัจากการทดลองในสตัว ์ มสีตัวอ์ะไรบา้ง ใหข้นาดยาเทา่ใด และทีจ่ะ

ทดลองในคนใชข้นาดเทา่ใด โดยดจูากคูม่อืนกัวจิยั (Investigator’s brochure) 
(2) ขอ้มลูความปลอดภยัจากการทดลองในคนในโครงการวจิยัยาตวัเดยีวกนัทีเ่ริม่ก่อนหน้าน้ี 

เชน่ Phase I และ/หรอื II โดยดจูากคูม่อืนกัวจิยัโดยเฉพาะ SAE ทีพ่บ ความสมัพนัธร์ะหวา่ง SAE กบั

ยา ระบบรา่งกายทีไ่ดร้บัความเสยีหายจากยา อตัราการเกดิความเสยีหาย นอกจากน้ีแลว้ยงั

จาํเป็นต้องสืบค้นข้อมลูเพ่ิมเติมจาก electronic database ทีเ่หมาะสม 

(3) ในกรณทีีเ่ป็น Phase I ในอาสาสมคัรสขุภาพด ียิง่ตอ้งรอบคอบโดยศกึษาจากแนวปฏบิตัขิอง 

EMA และโดยเฉพาะสถานทีว่จิยัตอ้งมคีวามพรอ้มในการจดัการกบัเหตุการณ์ฉุกเฉิน 

(4) ตอ้งมเีอกสารรบัประกนัการจา่ยคา่ชดเชยจากผูส้นบัสนุนการวจิยั 

 

ประธานฯ ควรมอบหมายกรรมการจํานวน 2 คน ต่อหน่ึงโครงการ (คนเดียวอาจพลาดบาง

ประเดน็) อกีคนหน่ึงซึง่มบีทบาทสงูคอืกรรมการผูเ้ชีย่วชาญทางเภสชัวทิยาหรอืเภสชักรมคีวามจาํเป็น

ยิง่เพราะตอ้งประเมนิยาและปฏสิมัพนัธร์ะหวา่งยา กรรมการทา่นน้ีควรมฐีานขอ้มลูหรอืหนงัสอืทีจ่าํเป็น
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เพือ่การสบืคน้ และสาํนกังานจรยิธรรมการวจิยัในคนควรเตรยีมไวใ้ห ้นอกจากน้ี ผูท้รงคุณวุฒภิายนอก

คณะกรรมการก็มคีวามจําเป็นเช่นเดยีวกนัโดยเฉพาะการทดลองในผูป้่วยโรคใดโรคหน่ึงซึ่งในคณะ

กรรมการฯ ไม่มผีูเ้ชีย่วชาญอยู่ จงึอาจต้องขอใหผู้ท้รงคุณวุฒภิายนอกช่วยประเมนิความเสีย่งอกีแรง

หน่ึง กรณีของ TGN1412 นัน้ หากมผีู้เชี่ยวชาญด้าน molecular immunology อยู่อาจช่วยได้เพราะ

การอา้งในโครงการวจิยัว่าโมเลกุล CD28 ของลงิกบัคนเหมอืนกนั 100% นัน้ ไม่ไดแ้สดง sequence 

ให้ดู การมกีรดอะมโินต่างกนัแค่ไม่กี่ตวัย่อมทําให้ผลแตกต่างได้ Kenter และ Cohen เสนอว่าหาก

โครงการวจิยัเป็น Phase I เพื่อทดสอบยาใหม่ยิง่ต้องระวงัและแนะนําแผนผงัการวเิคราะหค์วามเสีย่ง

ไวด้งัน้ี(
239

202) 

(1) ความรูเ้กีย่วกบักลไกการเกดิปฏกิริยิา 

• มกีลไกแสดงทีพ่อฟงัขึน้หรอืไม ่? 

• มกีลไกทางคลนิิดและสรรีพยาธวิทิยาแสดงไวห้รอืไม ่? 

(2) สมัผสักบักลไกขา้งตน้ในคน 

• คน้หากลไกตรง 

• หากลไกทีส่มัพนัธก์นัและสารทีค่ลา้ยกนั 

• คน้หาเภสชัวทิยาปฐมภมูแิละทุตยิภมู ิ

(3) สามารถเหน่ียวนํากลไกปฐมภมูแิละทุตยิภูมใินสารเตรยีมจากเซลลม์นุษยไ์ดห้รอืไม ่? 

• Receptor homology 

• Post-receptor mechanism เหมอืนกนั 

• วธิวีดัใชไ้ด ้

• มวีธิวีดัในหลอดทดลอง 

(4) การเลอืกเป้าหมายของกลไกในสตัวท์ดลอง 

• การกระจายของ receptor ในเน้ือเยือ่ 

• การศกึษาทางเภสชัวทิยาทัว่ไป 

• การศกึษาทางพษิวทิยา 

(5) การวเิคราะหผ์ลทีอ่าจเกดิขึน้ 

• ความสมัพนัธก์บัขนาดยาและความเขม้ขน้ 

• ความรา้ยแรง 

• อวยัวะทีไ่ดร้บัความเสยีหาย 

(6) เภสชัจลนศาสตร ์

• ครึง่ชวีติของสาร 
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• Pharmarcokinetic dynamic relations 

• Active or toxic metabolites 

(7) สามารถทาํนายผล 

• Biomarkers แสดงผลในสตัวแ์ละคน 

• ความแมน่ยาํและความเทีย่งของวธิวีดั 

• ความสมัพนัธร์ะหวา่งตวัวดักบัผลทางคลนิิก 

(8) ผลเสยีจดัการไดห้รอืไม ่? 

• มสีารแกพ้ษิ (antidote) หรอื สารตา้น (antagonist) 

• มวีธิกีารแกไ้ขอื่น ๆ 

 
การบนัทึกการประชมุ 
การวเิคราะหป์ระเดน็ต่าง ๆ ในการประชุม ตอ้งมกีารบนัทกึไวใ้นรายงานการประชุม แมว้า่จะ

ไมใ่ชส่ิง่ทีต่อ้งการใหผู้เ้สนอไปปรบัปรงุแกไ้ขกต็าม เชน่  
• “คณะกรรมการฯ ไดย้กประเดน็การใชย้าหลอกมาพจิารณาแลว้มมีตวิา่สามารถทาํได ้ไมข่ดัต่อเกณฑ์

สากล เพราะโรคดงักลา่วยงัไมม่วีธิรีกัษาทีเ่ป็นมาตรฐาน” 

• มกีรรมการหนึง่ทา่นทีเ่หน็วา่มคีวามเสีย่งจากการสอดท่อสอ่งกระเพาะอาหาร ทีป่ระชุมปรกึษาหารอื

กนัแลว้เหน็วา่ ความเสีย่งดงักลา่วเป็นความเสีย่งเกดิระหวา่งการรกัษา ไมใ่ชค่วามเสีย่งเกดิจาก

กระบวนการวจิยั จงึไมข่ดัต่อการเขยีนขอ้มลูสาํหรบัผูป้ว่ยในเรือ่งความเสีย่งแต่อยา่งใด” 

• “ขอ้ความทีแ่สดงวา่อาสาสมคัรสามารถถอนตวัจากโครงการวจิยัเมือ่ใดกไ็ด ้โดยไมส่ง่ผลกระทบต่อ

การรกัษา ไมพ่บในหน้าทีอ่าสาสมคัรลงนาม แต่ไปอยูใ่นหน้าแรก ทีป่ระชุมเหน็วา่ไมต่อ้งปรบัแกแ้ลว้” 
 
เหตุผลทีต่อ้งบนัทกึสว่นสาํคญัไวเ้พราะเมือ่เกดิเหตุและมกีารสอบสวน กรรมการสอบสวนจะ

ศกึษาจากรายงานการประชุมและเทปบนัทกึเสยีง ดงันัน้ รายงานการประชุมเป็นหลกัฐานสาํคญัทีจ่ะ

แสดงวา่คณะกรรมการฯ ไดพ้จิารณากนัดหีรอืไม ่ ครอบคลุมทุกประเดน็ทีส่าํคญัแลว้หรอืยงั จงึตอ้ง

บนัทกึและเกบ็รกัษาไวใ้หด้ ี
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