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คํานํา   ๕

บทนํา  ๑๑

จริยธรรมการวิจัยในประชากรกลุมเปราะบางและการวิจัย    
ทางพันธุกรรม และแนวทางการพิจารณาด้านจริยธรรม  ๕๓
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 • รายงานเบลมองต  ๗๒

หลักจริยธรรมและแนวทาง
สาหรับการศกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย ๘๗

แนวทางจริยธรรมสากล
สาหรับการวิจัยทางชวเวชศาสตรที่เกี่ยวข้องกับมนุษย  ๑๐๙

แนวทางสากลเพื่อทบทวนด้านจริยธรรม      
ในการศกษาวิจัยทางระบาดวิทยา  ๒๐๙

แนวทางการดําเนินการสาหรับคณะกรรมการด้านจริยธรรม 
ผู้มีหน้าที่ทบทวนพิจารณาการศกษาวิจัยทางชวเวชศาสตร ๒๔๓



การสารวจและประเมินผลการดําเนินการทบทวนด้านจริยธรรม ๒๗๙
มาตรฐานและแนวทางการดําเนินการสาหรับการทบทวน
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยทางสุขภาพที่กระทําในมนุษย   ๒๙๙

แนวทางดําเนินการการจัดตั้งและการทําหน้าที่
ของคณะกรรมการกํากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย ๓๖๑

แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี  ๓๙๓

จริยธรรมการวิจัยในมนุษยในการวิจัย
ด้านการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก ๓๙๗

ภาคผนวก ๔๒๕
 • ต้นแบบการศกษาวิจัยแบบสุมเปรียบเทียบ ๔๒๗
 • คํากลาวขอโทษของประธานาธิบดีคลินตัน     
  ตอเหยื่อวิจัยที่ทัสกีจี  ๔๓๓
 • การศกษาวิจัยการใชยาเอแซดทีปองกันการแพรเชอเอดส   
  จากแมสูลูก ในประเทศไทย  ๔๕๕



คํานํา

 ส�านกังานคณะกรรมการสุขภาพแห่งชาต ิ(สช.) เป็นหน่วยงานทีจ่ดัตัง้ขึน้ตามพระราชบญัญัติ
สุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๐ ท�าหน้าที่เป็นฝ่ายเลขานุการของคณะกรรมการสุขภาพแห่งชาติ            
ซึ่งมีนายกรัฐมนตรีเป็นประธาน 

 ตาม มาตรา ๙ แห่งพระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๐ ได้บัญญัติประกัน “สิทธิ
ของบุคคลในการเข้าเป็นส่วนหนึ่งของการทดลองในงานวิจัย” ว่าหากจะน�าบุคคลใดๆ มาเป็น
ส่วนหนึ่งของงานวิจัยจะต้องได้รับอนุญาตจากบุคคลนั้นด้วย ดังนั้นเพื่อให้เกิดการเผยแพร่ความรู้
และความเข้าใจในเรื่องหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์อย่างกว้างขวาง สช. จึงด�าเนินการจัดท�า
หนังสือ “จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์” ขึ้น 

 การจดัท�าหนงัสอื “จรยิธรรมการวจิยัในมนษุย์” ครัง้นี ้สช. ได้รบัเกยีรตจิาก นายแพทย์วชิยั 
โชควิวัฒน ที่ปรึกษาอาวุโส การสถาบันพัฒนาการคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ ในการถ่ายทอด         
ความรู้และประสบการณ์ท่ีเกี่ยวข้องกับมาตรฐานทางจริยธรรมของงานวิจัยในมนุษย์ในระดับ
นานาชาติ และการท�างานในกระทรวงสาธารณสุข และหน่วยงานอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง ซึ่งองค์ความรู้
เหล่านี้นับเป็นสิ่งส�าคัญในการขับเคลื่อนงานตามเจตนารมณ์ดังกล่าว

 สช. ขอขอบคุณ นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน ที่สละเวลาอันมีค่ามาถ่ายทอดองค์ความรู้              
ในเรื่องจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และประสบการณ์ที่ท่านได้มีส่วนร่วมกับประวัติศาสตร์การ          
พัฒนามาตรฐานในเรือ่งดังกล่าวของประเทศ และหวงัเป็นอย่างยิง่ว่าหนงัสอืเล่มนีจ้ะเป็นประโยชน์

กับทุกท่านที่สนใจในเรื่องจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ v

       นายแพทย์พลเดช ปนประทีป
             เลขาธิการคณะกรรมการสุขภาพแห่งชาติ



คํานําผู้เขียน

 เรื่อง “จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์” เป็นเรื่องที่มีประวัติศาสตร์ไม่ยาวนานนัก ทั่วโลก
เพิ่งตื่นตระหนกและให้ความส�าคัญกับเร่ืองนี้ในช่วงหลังสงครามโลกคร้ังที่ ๒ เม่ือมีการ
พิจารณาคดีอาชญากรสงครามทีก่รงุนเูรมเบร์ิก ประเทศเยอรมน ีหลงัจากพบว่ามกีารน�าเชลย
สงครามมาทดลองทางการแพทย์อย่างโหดร้ายทารุณ และมีการตราหลักเกณฑ์จริยธรรม        
เรื่องการวิจัยในมนุษย์ขึ้นเป็นครั้งแรก คือ กฎนูเรมเบิร์ก

 ประเทศไทยมีการตื่นตัวเรื่องนี้หลังจากนั้นราว ๒๖ ปี หลังเหตุการณ์ ๑๔ ตุลาคม พ.ศ. 
๒๕๑๖ มีการเคลื่อนไหวคัดค้านการวิจัยยาฉีดคุมก�าเนิดในประเทศไทย ท�าให้มีแนวคิดที่จะ
ออกกฎหมายควบคุมเรื่องนี้ขึ้น แต่ไม่ส�าเร็จ อย่างไรก็ดี ก็มีการสร้างกลไกการก�ากับดูแลขึ้น 
โดยการต้ังคณะกรรมการว่าด้วยจริยธรรมการวิจัยในคนขึ้นในกระทรวงสาธารณสุข และ           
ในคณะแพทยศาสตร์ต่างๆ ซึ่งมีการวิจัยทางการแพทย์ในมนุษย์จ�านวนมาก

 ผู้เขียนได้เข้ามาเกี่ยวข้องกับเรื่องนี้เมื่อทศวรรษ พ.ศ. ๒๕๓๐ โดยเข้าไปรับหน้าที่เป็น
เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคนของกระทรวงสาธารณสุข ในฐานะ          
ที่เป็นผู้อ�านวยการส�านักวิชาการของส�านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข ช่วงน้ันมีข่าว
ครึกโครมเรื่องการน�าวัคซีนเอดส์จากญี่ปุ่นเข้ามาทดสอบครั้งแรกในประเทศไทย มีประเด็น
ถกเถยีงกนัมากว่าควรอนญุาตให้วจิยัหรือไม่ ฝ่ายหนึง่เหน็ว่าสมควรเพราะจะท�าให้ประเทศไทย
มีชื่อเสียงในการมีส่วนร่วมในการค้นพบวัคซีนเอดส์ ซึ่งเป็นความหวังของคนทั่วโลก แต่ฝ่าย
คัดค้านเห็นว่าไม่สมควรให้คนไทยเป็น “หนูตะเภา” (Guinea Pig) ทดลองวัคซีน ประธาน
คณะกรรมการพจิารณาการศกึษาวจิยัในคนของกระทรวงสาธารณสขุขณะนัน้ คือ อธิบดกีรม



การแพทย์ (นายแพทย์วิทุร แสงสิงแก้ว) จึงตกอยู่ในสภาพ           
“อยู่ระหว่างเขาควาย” ไม่เจอเสือก็ต้องเจอจระเข้ แต่ในที่สุด        
ก็หาทางออกได้ เพราะจังหวะนั้นอธิบดีกรมการแพทย์เดินทาง  
ไปอังกฤษ ได้พบกับครูเก่าและได้ปรับทุกข์เรื่องนี้ให้ฟัง จึงได้          
ค�าแนะน�าว่าให้รอการพิจารณาไว้  แล้วเร่งร่างหลักเกณฑ์การ
พิจารณาขึ้นเสียก่อน หลังจากนั้นจึงพิจารณาไปตามหลักเกณฑ์

 ขณะนั้นหลักเกณฑ์การพิจารณาเรื่องการวิจัยวัคซีนเอดส์
ของโครงการเอดส์แห่งสหประชาชาติ (UNAIDS) ยังไม่ออกมา 
และคงอีกนานกว่าจะประกาศออกมา ผู้เขียนในฐานะเลขานุการคณะกรรมการได้รับมอบ
หมายให้ร่างหลักเกณฑ์ดังกล่าวออกมาโดยเร็ว จึงเริ่มต้นโดย 

 (๑)  ก�าหนดผู้เชี่ยวชาญเรื่องเอดส์ในสาขาต่างๆ อย่างรวดเร็ว    
 (๒) ติดต่อแต่ละท่านให้เสนอข้อคิดเห็นเป็นลายลักษณ์อักษรว่าควรมีหลักเกณฑ์             

เรื่องใดบ้าง อย่างไร         
 (๓)  ประมวลความรู้เท่าทีม่จีากเอกสาร การปรกึษาหารอื และความเหน็จากผู้เช่ียวชาญ 

ยกร่างเกณฑ์ออกมาโดยรวดเร็ว 
 (๔) ส่งให้ผู้เชี่ยวชาญให้ความเห็นแล้วปรับปรุงร่างโดยเร็ว 
 (๕) เสนอคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคนให้ความเห็นชอบ ปรากฏว่า 

สามารถร่างหลักเกณฑ์ออกมาจนใช้การได้ในเวลาประมาณหนึ่งเดือนเศษเท่านั้น 
หลังจากนั้น ก็น�าโครงการวิจัยวัคซีนเอดส์เข้าพิจารณาตามกระบวนการ

 ระหว่างนั้น โครงการวิจัยดังกล่าวมีการอภิปรายกันในที่ประชุมเร่ืองเอดส์ที่สหรัฐฯ               
จึงท�าให้ได้ข้อมูลต่างๆ มาเพิ่มเติม หลังจากการตรวจสอบโดยรีบเร่งแต่รอบคอบแล้ว                 
คณะกรรมการมีมติไม่อนุมัติให้ท�าการศึกษาวิจัย ซึ่งเป็นการตัดสินใจที่กล้าหาญและถูกต้อง

  นพ.วิทุร แสงสิงแก้ว



อย่างยิ่ง เพราะต่อมาพบว่าโครงการวิจัยดังกล่าวไม่มีพื้นฐานทางวิชาการเพียงพอ แม้จะ
ประกาศการ “ค้นพบ” โดยศาสตราจารย์ในมหาวิทยาลัยมีชื่อเสียง แต่แท้จริงแล้วเป็นความ
พยายาม “ปั่นหุ้น” ของบริษัทการค้าแห่งหนึ่ง ซึ่งฉวยโอกาสประกาศการค้นพบวัคซีนเอดส์ 
ในภาวะที่ทั่วโลกก�าลังไขว่คว้าหาหนทางต่อสู้กับการแพร่ระบาดร้ายแรงของโรคเอดส์

 หลักเกณฑ์การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยวัคซีนเอดส์ฉบับนั้น แม้จะร่างในเวลา                  
กระช้ันชิด แต่สามารถใช้ประโยชน์ได้ต่อมาเป็นเวลานาน เมือ่โครงการเอดส์แห่งสหประชาชาติ
ได้ด�าเนินการร่างค�าแนะน�าเรื่องจริยธรรมการวิจัยวัคซีนเอดส์ชนิดป้องกัน ผู้เขียนมีโอกาส 
ร่วมในคณะท�างานทัง้ในช่วงประชมุพจิารณาเร่ืองนีใ้นประเทศและอกีหลายเวทีในต่างประเทศ 
รวมทั้งได้เป็นกรรมการในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเอดส์ของโครงการเอดส์แห่ง
สหประชาชาติด้วย ท�าให้มีประสบการณ์ในเรื่องนี้กว้างขวางขึ้น โดยได้จับงานนี้มาอย่าง            
ต่อเนื่องทั้งในระดับประเทศและในระดับนานาชาติ

 โดยที่ในระดับสากล มีแนวทางจริยธรรมหลายฉบับที่ผู ้เกี่ยวข้องในประเทศไทย               
ควรศกึษาและใช้ประโยชน์อย่างกว้างขวาง ทัง้นกัวิจยั กรรมการจริยธรรมการวจิยั หน่วยงาน
ที่ท�าการวิจัย เจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย รวมทั้งอาสาสมัครวิจัย ซึ่งส่วนมากมีพื้นฐาน
การศึกษาไม่สูง ไม่สามารถอ่านแนวทางภาษาอังกฤษได้อย่างแตกฉาน โดยที่ผู้เขียนคลุกคลี
กับงานนี้มายาวนาน จึงมีความมั่นใจพอสมควรว่าเข้าใจสาระ ความหมาย และแก่นแท้ของ
แนวทางเหล่านี้ พอที่จะแปลออกเป็นภาษาไทย เพื่อประโยชน์แก่ผู้เกี่ยวข้องในวงกว้าง จึงได้
ท�างานนี้มาโดยต่อเนื่อง 

 เอกสารเล่มนี้ เป็นการรวบรวมข้อเขียนต่างๆ เกี่ยวกับเรื่องจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ทั้งที่เขียนขึ้นเองและที่แปลไว้ โดยการรวบรวมเรียบเรียงครั้งนี้ ได้เขียนเพิ่มเติมขึ้นใหม่        
หลายเร่ือง และมกีารปรบัปรงุแก้ไขงานเดมิทัง้ส่วนทีเ่ป็นงานเขยีนและงานแปล เพ่ือให้มีความ
ถูกต้องสมบูรณ์ยิ่งขึ้น



 ในส่วนของแนวทางสากลที่รวบรวมไว้ ผู้เขียนนอกจากเป็นผู้แปลแล้ว ยังมีส่วนร่วมใน
การเขียนบางฉบับ เช่น “สมุดปกเงิน” และ “สมุดปกน�้าเงิน” ขององค์การอนามัยโลก และ 
แนวทาง “ดีเอสเอ็มบี” ด้วย ผู้เขียนเห็นว่าสาระในส่วนของความเป็นมา ที่เล่าเรื่องราวของ
การจัดท�าเอกสาร และค�าน�าที่ตีพิมพ์ไว้ในการเผยแพร่เอกสารเหล่านี้มีประโยชน์มากที่จะ
สร้างท้ังความเข้าใจในสาระของเอกสาร และยังเป็นการเรยีนรู้วธิกีารจัดท�าแนวทางสากลด้วย 
จึงน�ามารวบรวมไว้ทั้งหมด

 เอกสารฉบับนี ้นอกจากน�าเสนอประวัตคิวามเป็นมาและหลกัจริยธรรมการวจัิยในมนษุย์
ทั้งในระดับสากลและของประเทศไทยโดยสังเขปแล้ว แนวทางและกรณีศึกษาต่างๆ น่าจะ
ท�าให้ผู้อ่านเข้าใจเรื่องจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ จนสามารถน�าไปใช้ประโยชน์ได้พอสมควร
ทั้งในฐานะผู้วิจัย กรรมการจริยธรรมการวิจัย อาสาสมัครวิจัย และผู้เกี่ยวข้องอื่นๆ 

 หากท่านพบข้อบกพร่อง ผิดพลาด หรือมีข้อแนะน�าประการใด ผู้เขียนขอน้อมรับด้วย
ความยินดี และขอขอบคุณไว้ ณ ที่นี้ v

     นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน
     ประธานสมาคมสภาผู้สูงอายุแห่งประเทศไทย
     ในพระราชูปถัมภ์สมเด็จพระศรีนครินทราบรมราชชนนี

     สงกรานต์ ๒๕๖๐

     นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน
     ประธานสมาคมสภาผู้สูงอายุแห่งประเทศไทย
     ในพระราชูปถัมภ์สมเด็จพระศรีนครินทราบรมราชชนนี
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บทนํา
 

 เม่ือกล่าวถงึ “จรยิธรรมการวจัิยในมนษุย์” มคี�าหลายค�าทีต้่องก�าหนดนยิามให้ชดัเจน        
ได้แก่ “การวิจัย” “การวิจัยในมนุษย์” “การวิจัยทางคลินิก” และ “การวิจัยทางชีวเวช- 
ศาสตร์”

 การวิจัย (Research) หมายถึง กิจกรรมทางวิชาการประเภทหนึ่งที่ออกแบบมาเพื่อ
การพัฒนาหรือก่อให้เกิดความรู้ที่สามารถ น�าไปใช้ได้ทั่วไป (Generalizable Knowledge) 
ความรู้ทีส่ามารถน�าไปใช้ได้ทัว่ไป ประกอบด้วยทฤษฎี หลกัการ หรอืความสมัพนัธ์ หรอืข้อมลู
ที่เกี่ยวข้องท่ีรวบรวมได้ ซ่ึงความรู้เหล่านี้สามารถทดสอบยืนยันได้โดยกระบวนการทาง
วิทยาศาสตร์ที่เป็นที่ยอมรับได้โดยการสังเกต และการอนุมาน

 แต่เดิมการวจิยัเร่ิมต้นในทางวทิยาศาสตร์ ต่อมาเมือ่มีการพฒันาศาสตร์ทางสังคมศาสตร์
ขึ้น การวิจัยก็ขยายวงสู่วงวิชาการ ด้านสังคมศาสตร์ มนุษยศาสตร์ พฤติกรรมศาสตร์ เป็นต้น

 การวิจัยสามารถศึกษาทั้งในห้องทดลอง สัตว์ทดลองและในมนุษย์ การศึกษาที่กระท�า
ต่อมนุษย์ เรียกว่า “การวิจัยในมนุษย์” โดยการศึกษาวิจัยในมนุษย์สามารถศึกษาทั้งโดย          
การสงัเกต หรอื โดยการทดสอบกับตวัมนษุย์ หรือโดยการสอบถาม เป็นต้น การวจิยัในมนษุย์
จึงมีชื่อเรียกต่างๆ กัน เช่น การทดลองในมนุษย์ (Human Experimentation) หรือ การวิจัย
ที่ใช้มนุษย์เป็นวัตถุที่ทดลอง (Research Involving Human Subject) ซึ่งต่อมา ไม่ต้องการ
ให้มนุษย์เป็นผู้ “ถูกกระท�า” จึงตัดค�าว่า Subject ออก เป็นการวิจัยที่เก่ียวข้องกับมนุษย์ 
(Research Involving Human) หรอืเปลีย่นจาก Subject (ผูเ้ป็นวตัถวุจิยั) เป็น Participant  
(ผู้ร่วมวิจัย)
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 การวิจัยทางการแพทย์ ครอบคลุมทั้งการศึกษากระบวนการทางสรีรวิทยา ชีวเคมี      
พยาธิวิทยา หรือการศึกษาการตอบสนองต่อกระบวนการหรือวิธีการรักษาทั้งทางกายภาพ 
เคมี หรือทางจิตวิทยา ทั้งในอาสาสมัครที่มีสุขภาพดีหรือผู้ป่วย นอกจากนี้ยังอาจเป็นการ
ศึกษาเกี่ยวกับพฤติกรรมสุขภาพของมนุษย์ในสภาพแวดล้อมและ สิ่งแวดล้อมต่างๆ โดยอาจ
ใช้วิธีการสังเกต หรือใช้กระบวนการ หรือวิธีการรักษาทางกายภาพ เคมี หรือจิตวิทยาก็ได้ 
โดยอาจกระท�าต่อตัวมนษุย์โดยตรง หรอืข้อมลูสขุภาพได้แก่ เวชระเบยีนผูป่้วย รวมถงึชิน้เนือ้                       
สิ่งส่งตรวจ ศพ หรือชิ้นส่วนของศพ ก็ล้วนถือเป็นการวิจัยในมนุษย์ทั้งสิ้น

 การวิจัยทางการแพทย์โดยทั่วไปจะเริ่มต้นจากการวิจัยในห้องทดลอง ต่อด้วยการวิจัย
ในสัตว์ทดลอง เมื่อได้ข้อมูลว่า ยา วัคซีน หรือ วิธีการรักษาต่างๆ มีความปลอดภัยเพียงพอ 
และมีแนวโน้มหรือศักยภาพว่าจะมีประสิทธิผล (Efficacy) ก็จะน�าเข้าไปสู่ขั้นตอนการวิจัย 
ในมนษุย์ ขัน้ตอนการศกึษาวจิยัในห้องทดลอง และสตัว์ทดลองถอืเป็นขัน้ตอน “ก่อนการวิจยั
ทางคลินิก” (Pre-Clinical Study) ส่วนการทดลองในมนุษย์ถือเป็น การวิจัยทางคลินิก 
(Clinical Study หรือ Clinical Research) 

 โดยทัว่ไป การวจิยัทางคลนิกิส�าหรบัวคัซีน ม ี๓ ระยะ (Phase) และส�าหรบัยาม ี๔ ระยะ          
(ดภูาคผนวกของ “แนวทางจริยธรรมสากลส�าหรบัการวจิยัในมนษุย์” ของสภาองค์การสากล 
ด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์)

 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ (Health Research) อาจเรียกว่า การวิจัยทาง                
ชีวเวชศาสตร์ (Biomedical Research)

 การวิจัยในมนุษย์ที่ก่อปัญหาร้ายแรงด้านจริยธรรม เร่ิมจากการวิจัยทางการแพทย์    
ท�าให้มีการพัฒนาแนวทางและหลักเกณฑ์ ด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มาโดยล�าดับ v
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 ประวัติความเปนมา
 

 แม้การประกอบวิชาชีพของแพทย์จะมีการวาง
รากฐานด้านจริยธรรมมาตั้งแต่สมัย ฮิปโปเครติส เมื่อ
ประมาณ ๒,๕๐๐ ปีมาแล้ว แต่กฎเกณฑ์เรื่องจริยธรรม
ของการศึกษาวิจัยในคนเพ่ิงเริ่มต้น หลังสงครามโลก        
ครั้งที่สอง เมื่อมีการพบหลักฐานระหว่างการพิจารณา        
คดีอาชญากรสงครามที่กรุงนูเรมเบิร์ก ประเทศเยอรมนี 
ว่ามกีารน�าเชลยสงครามไปศกึษาวจิยัอย่างโหดร้ายทารุณ
ในกองทัพนาซี เช่น

  • มีการน�าเชลยสงครามใส่ลงไปในถังความดันต�่า 
เพ่ือทดสอบว่าคนเหล่านั้นจะทนได้นานแค่ไหนในภาวะ
ที่มีออกซิเจนเพียงเล็กน้อย เชลยหลายคนที่ไม่ตายทันที 
จะถูกท�าให้จมน�้าจนตายแล้วมีการผ่าศพเพื่อศึกษา

  • มีการทดลองบังคับให้เชลยออกไปอยู่นอกอาคารที่หนาวถึงจุดเยือกแข็งโดยไม่ให้      
สวมเสื้อผ้าเป็นเวลา ๙ - ๑๔ ชั่วโมง หรือให้แช่ในน�้าที่เย็นถึงจุดเยือกแข็งช่วงละ ๓ ชั่วโมง 
หลังจากนั้นลองพยายามช่วยชีวิต ซึ่งโดยมากไม่สามารถช่วยได้

  • มีการท�าให้เชลยติดเชื้อมาลาเรียแล้วทดลองยาหลายๆ อย่าง แล้วดูว่ารักษาโรค              
ได้หรือไม่ เชลยจ�านวนมากเสียชีวิตจากพิษของยา

 • มีการท�าให้เชลยมีบาดแผลแล้วใส่แกสมัสตาร์ด (Mustard Gas) ลงไปในบาดแผล 
หรือบังคับให้ดมแกสมัสตาร์ด แล้วลองรักษาด้วยวิธีการต่างๆ 

 ฮิปโปเครติส
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  •  มีการท�าให้แผลที่ตัวเชลยติดเชื้อ โดยใส่เชื้อแบคทีเรียที่เพาะเลี้ยงไว้ เช่น เชื้อแกส 
แกงกรีน หรือใส่ขี้เลื่อย เศษแก้ว เข้าไปในบาดแผล แล้วลองรักษาด้วยซัลฟานิลาไมด์ โดยมี
กลุ่มเปรียบเทียบ คือ พวกที่ถูกท�าให้แผลติดเชื้อแล้วไม่ได้ยา

 •  มีการทดลองให้เชลยกินยาพิษที่ปนลงไปในอาหารที่จัดให้เชลย ส่วนมากพวกนี้จะ
ตายทันที พวกที่ไม่ตายจะถูกฆ่าแล้วผ่าศพพิสูจน์๑ ฯลฯ

  เพื่อป้องกันมิให้เกิดโศกนาฏกรรมเช่น
นั้นอีก จึงได้มีการวางกฎเกณฑ์การวิจัยในคน         
ขึ้นเมื่อปี พ.ศ. ๒๔๙๐ เรียกว่า กฎนูเรมเบิร์ก 
(Nuremberg Code) ประกอบด้วยกฎรวม  
๑๐ ข้อ

 โดยข้อแรกก�าหนดว่า “ความยินยอม
โดยสมัครใจของอาสาสมัครมีความส�าคัญขั้น
สมับูรณ์” (The Voluntary Consent of The 
Human Subject is Absolutely Essential) 
โดยมีค�าขยายความว่า ข้อความดังกล่าวนี้หมายความว่า “อาสาสมัครที่ร่วมการวิจัยควรจะ
ต้องมีอ�านาจตามกฎหมาย (Legal Capacity) ที่จะให้ความยินยอม ควรจะต้องสามารถ                    
ตัดสินใจเลือกได้อย่างเสรีโดยไม่ถูกแทรกแซงใดๆ จากการบังคับ ฉ้อฉล หลอกลวง ข่มขู่  
ครอบง�า หรือรูปแบบอ่ืนใดของการขืนใจ หรือบังคับขู่เข็ญ รวมทั้งควรจะต้องมีความรู้             
ความเข้าใจอย่างถ่องแท้ในเรื่องที่ตนจะต้องเข้าไปเกี่ยวข้อง เพื่อให้สามารถตัดสินใจด้วย      
ความเข้าใจอย่างรู้แจ้ง (Enlighten Decision)”

 กฎข้อนี้ยังก�าหนดด้วยว่า หน้าที่ในการอธิบายท�าความเข้าใจแก่อาสาสมัครที่วิจัย           
เพื่อให้ได้รับความยินยอมด้วยความเข้าใจอย่างรู้แจ้งนี้ “เป็นหน้าที่และความรับผิดชอบ         
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เฉพาะตัวของผู้วิจัย ซึ่งไม่อาจมอบหมายให้ผู้อื่นกระท�าแทนโดยตนไม่ต้องรับผิด”๒

  หลังจากกฎนูเรมเบิร์กเป็นที่รับรู้อย่างกว้างขวาง มีการศึกษาวิเคราะห์กฎดังกล่าว          
แล้วพบว่า กฎดังกล่าวท�าให้เกิดข้อจ�ากัดในการศึกษาวิจัยในผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอม
โดยตนเองหลายกลุ่ม เช่น เดก็ ผู้ป่วยทีไ่ม่มีสติสมัปชญัญะสมบูรณ์ หมดสต ิหรือมีจติฟันเฟือน 
เป็นต้น จึงท�าให้เกิดการเคลื่อนไหวเพื่อแก้ปัญหาดังกล่าว โดยแพทยสมาคมโลก (World 
Medical Association) ได้เร่ิมด�าเนินการตั้งแต่ปี พ.ศ. ๒๔๙๖ ในที่สุดจึงเกิดหลักเกณฑ์           
สากลส�าหรับการวิจัยในมนุษย์ฉบับใหม่ซึ่งเป็นที่ยอมรับอย่างกว้างขวางจนกระทั่งปัจจุบัน           
คือ ปฏิญญาเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ท่ีมีการประกาศรับรองครั้งแรกโดย                 
สมัชชาของแพทยสมาคมโลก (World Medical                   
Assembly) ซ่ึงประชุมกัน ณ กรุงเฮลซิงกิ 
ประเทศฟินแลนด์ เมื่อปี พ.ศ. ๒๕๐๗

  ปฏิญญาเฮิลซิงกิมีการปรับปรุงแก ้ไข        
หลายครั้ง ในปี พ.ศ. ๒๕๑๘, ๒๕๒๖, ๒๕๓๒, 
๒๕๓๙, ๒๕๔๓, ๒๕๔๕, ๒๕๔๗, ๒๕๕๑ ฉบับ
ล่าสุดรับรองและประกาศที่กรุงฟอร์ตาเลซา 
ประเทศบราซิล เมื่อเดือนตุลาคม พ.ศ. ๒๕๕๖๓

 กฎนเูรมเบิร์ก เขยีนโดยนกักฎหมายเพือ่ตกีรอบการวจิยัในมนษุย์ เป็นกรอบทีม่ไิด้เขียน
โดยนกัวจิยัทางการแพทย์และเป็นกรอบทีค่่อนข้างแคบ การยอมรบัจงึไม่กว้างขวางและยัง่ยนื
อย่างปฏิญญาเฮลซิงกิ ซ่ึงเขียนโดยบรรดาแพทย์ที่อยู่ในแวดวงของการวิจัยเอง ปฏิญญา          
ดังกล่าวมีการแยกระหว่างการวิจัยที่เกี่ยวกับการรักษา (Therapeutic Research) และการ
วิจัยที่ไม่เกี่ยวกับการรักษา (Non-Therapeutic Research) นับเป็นครั้งแรกที่มีการระบุ           
อย่างชัดเจนเรื่องการน�าผู้ป่วยมาท�าการศึกษาวิจัย๔
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 พฒันาการของ
จรยิธรรมการวจิยัในมนุษยในสหรฐัฯ

 ช ่วงสงครามโลกคร้ังที่สองมีการวิจัยทางคลินิกใน
สหรัฐอเมริกาจ�านวนมากภายใต้นโยบายของ ประธานาธิบดี         
แฟรงคลิน ดี. รูสเวลท์ ที่ประกาศว่า “ทหารสหรัฐต้องไปเสี่ยง
ชีวิตในแนวหน้า ประชาชนที่อยู่แนวหลังก็ต้องเสี่ยงเพ่ือความ
ก้าวหน้าทางการแพทย์เพื่อประโยชน์ของทหารในแนวหน้า” 
ท�าให้มีการวิจัยจ�านวนมากที่ล่อแหลมหรือผิดจริยธรรม เช่น          
มีการใช้ผู้ป่วยในโรงพยาบาลโรคจิตมาทดลองทางการแพทย์           
มีการท�าให้คนไข้เป็นมาลาเรียแล้วทดสอบยา เป็นต้น๕ แม้ใน
ช่วงหลังสงครามและมีการประกาศกฎนูเรมเบิร์กแล้ว ก็ยังมี
กรณกีารวิจยัทางคลนิกิทีล่ะเมดิหลกัจรยิธรรมอยูเ่นอืงๆ ทีป่รากฏเป็นข่าวครกึโครมคอื กรณี
ทดลองฉดีเซลล์มะเร็งเข้าไปในผูป่้วยเรือ้รงัระยะท้าย ๒๒ รายทีโ่รงพยาบาลโรคเรือ้รงัของชาว
ยิว (The Jewish Chronic Disease Hospital) ที่ย่านบรุกลินในกรุงนิวยอร์ก๖

 ในปี พ.ศ. ๒๕๐๙ สองปีหลังการประกาศ ปฏิญญาเฮลซิงกิ เฮนรี เค. บีเชอร์ ได้ตีพิมพ์
บทความเรื่องจริยธรรมและการวิจัยทางคลินิก (Ethics and Clinical Research) ในวารสาร
การแพทย์นิวอิงแลนด์ ได้เสนอตัวอย่างการวิจัยที่ขัดหลักจริยธรรมรวม ๒๒ กรณี7

 ในปี พ.ศ. ๒๕๑๕ มีการเปิดโปงกรณีการศึกษาวิจัยที่ทัสกีจี การวิจัยชิ้นนี้เริ่มศึกษา                 
ตั้งแต่ ปี พ.ศ. ๒๔๗๕ เป็นการศึกษาการด�าเนินโรคระยะยาวในคนผิวด�าที่ป่วยเป็นซิฟิลิส          
โดยเมื่อมีการค้นพบเพนิซิลลิน และพบว่าสามารถรักษาโรคนี้ได้ ผู้วิจัยจงใจไม่ยอมให้ยาแก่
อาสาสมคัรในโครงการเพ่ือมิให้รบกวนผลการวิจยั กรณดัีงกล่าวนีเ้ป็นเรือ่งรนุแรงพวัพนัปัญหา

  แฟรงคลิน ดี. รูสเวลท์ 
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การเหยียดผิวด้วย๘ ท�าให้มีการตั้งคณะกรรมการขึ้นเพื่อศึกษาและจัดท�าข้อเสนอในการแก้
ปัญหาระยะยาว คือ คณะกรรมการแห่งชาติเพื่อคุ้มครองอาสาสมัครในการวิจัยทาง                       
ชีวเวชศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์ (The National Commission for the Protection of 
Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research) คณะกรรมการดังกล่าว
ได้ใช้เวลาศึกษาอยู่ถึง ๔ ปี ระหว่างปี พ.ศ. ๒๕๑๗ - ๒๕๒๑ หน่ึงในผลผลิตที่ส�าคัญของ           
คณะกรรมการชดุนี ้คอื รายงานเบลมองต์ (Belmont Report) ซึง่เสนอเม่ือวนัที ่๑๘ เมษายน 
พ.ศ. ๒๕๒๒ ได้วางหลกัจรยิธรรมของการวจิยัในมนษุย์ พร้อมวธิกีารประยุกต์ใช้หลกัดงักล่าว
อย่างเป็นรูปธรรม เป็นหลักเกณฑ์จริยธรรมการวิจัยทางคลินิกที่ได้รับการยอมรับอย่างกว้าง
ขวางในระดับสากลด้วย

 การพัฒนาหลักเกณฑสากล
วาด้วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

 
 หลักเกณฑ์จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ที่ส�าคัญอีกฉบับหนึ่ง คือ หลักเกณฑ์จริยธรรม
สากลส�าหรับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่ใช้มนุษย์เป็นอาสาสมัคร (The International 
Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects) จัดท�าโดย
สภาองค์การสากลด้านวทิยาศาสตร์การแพทย์ (Council for International Organizations 
of Medical Sciences : CIOMS) ร่วมกับองค์การอนามัยโลก เป็นหลักเกณฑ์ท่ีจัดท�าขึ้น             
โดยเน้นการป้องกันปัญหาการศึกษาวิจัยในประเทศก�าลังพัฒนา มิให้ประชาชนตกอยู่ใน                 
สภาพเป็นหนูตะเภา รวมทั้งมิให้ชุมชนหรือประเทศที่ด้อยพัฒนากว่าถูกเอารัดเอาเปรียบ            
โดยเฉพาะจากการศึกษาวิจัยที่ได้รับเงินทุนสนับสนุนจากบริษัท องค์กร หรือหน่วยงาน                
ในประเทศที่พัฒนาแล้ว งานนี้เริ่มด�าเนินการตั้งแต่ปี พ.ศ. ๒๕๒๕ ซึ่งเป็นช่วงแรกของการ            
แพร่ระบาดไปท่ัวโลกของปัญหาโรคเอดส์ และประกาศใช้ครั้งแรก เมื่อปี พ.ศ. ๒๕๓๖              
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คณะผู้จัดท�ามาจากท้ังประเทศที่พัฒนาแล้วและก�าลังพัฒนา ประกอบด้วยนักจริยศาสตร์            
นกัปรชัญา นกักฎหมายและเจ้าหน้าทีจ่ากกระทรวงสาธารณสขุหลายประเทศ มกีารขอความ
เห็นอย่างกว้างขวางจากทั่วโลกด้วย หลักเกณฑ์ดังกล่าวมีการปรับปรุงแก้ไขครั้งแรก และ
ประกาศใช้เมื่อปี พ.ศ. ๒๕๔๕๙ 

 หลักเกณฑ์ที่เกี่ยวข้องและมีช่ือเสียงเป็นท่ียอมรับอย่างกว้างขวางอีกฉบับหนึ่ง คือ          
หลักเกณฑ์การวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice Guidelines) ขององค์กร          
เพื่อการบรรสานสากล (International Conference on Harmonization) เรียกย่อๆ ว่า 
หลักเกณฑ์ จีซีพี. ของ ไอซีเอช. (ICH GCP Guideline) ซึ่งประกาศใช้เมื่อวันที่ ๑ พฤษภาคม 
พ.ศ. ๒๕๓๙๑๐ และขององค์การอนามยัโลก (WHO GCP Guidelines) ซึง่ประกาศใช้ครัง้แรก
เม่ือปี พ.ศ. ๒๕๓๘๑๑ หลักเกณฑ์ดังกล่าวมุ่งเน้นให้การศึกษาวิจัยทางคลินิกโดยเฉพาะการ
ทดสอบยาในมนุษย์มีมาตรฐาน และถูกหลักวิชาการโดยเคร่งครัด เพื่อให้ข้อมูลที่ได้จากการ
ศึกษาวิจัยเชื่อถือได้ โดยต้องคุ้มครองดูแลอาสาสมัครวิจัยอย่างถูกหลักจริยธรรมโดยเฉพาะ       
ที่ประกาศในปฏิญญาเฮลซิงกิ

 นอกเหนือจากหลักเกณฑ์ที่ส�าคัญซึ่งเป็นหลักเกณฑ์พื้นฐานทั่วไปที่กล่าวแล้ว ยังมี         
หลักเกณฑ์จริยธรรมสากลจ�านวนมากท่ีจัดท�าเพื่อจุดมุ่งหมายจ�าเพาะ เช่น หลักเกณฑ์
จริยธรรมในการศึกษาวิจัยเก่ียวกับการเจริญพันธุ์ หลักเกณฑ์จริยธรรมการวิจัยสเต็มเซลล์ 
หลักเกณฑ์จริยธรรมการวิจัยในเด็ก ฯลฯ ปัจจุบันมีหลักเกณฑ์จริยธรรมสากลรวมแล้วกว่า 
๒๐๐ หลักเกณฑ์
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 จริยธรรมการวิจัยในมนุษย
ในการวิจัยทางสงคมศาสตร

 การวิจัยทางสังคมศาสตร์โดยทั่วไป มิได้มีการให้ยาหรือ
อุปกรณ์เข้าไปในร่างกายผู ้ร่วมวิจัย แต่ก็อาจมีปัญหาด้าน
จรยิธรรมได้ มกีารศึกษาวจิยัทางสงัคมศาสตร์หลายกรณท่ีีกลาย
เป็นกรณีอ้ือฉาว เพราะถูกวิพากษ์วิจารณ์ว่าผิดจริยธรรม เช่น 
กรณีการวิจัย “ในห้องน�้าสาธารณะ” และ โครงการคาเมลอต

  การวิจัย “ในห้องนํ้าสาธารณะ”
 การวิจัยนี้ชื่อภาษาอังกฤษ คือ Tearoom Trade :            
A Study of Homosexual Encounters in Public Places 
(การค้าในห้องน�้าชา : การศึกษาชายรักร่วมเพศในห้องน�้า
สาธารณะ) ผู้วิจัย คือ เลาด์ ฮัมฟรีส์ (Laud Humphreys)            
ซึ่งท�าเป็นวิทยานิพนธ์ปริญญาเอก งานนี้มีชื่อเสียงโด่งดังมากและตีพิมพ์เผยแพร่เป็นหนังสือ 
เมื่อ พ.ศ. ๒๕๑๓

 ค�าว่า “Tearoom” เป็นค�าสแลง หมายถึง ห้องน�้าสาธารณะ ค�าว่า “Tea-rooming” 
หมายถึง การมีเพศสัมพันธ์ของชายรักร่วมเพศในห้องน�้าสาธารณะ ค�านี้เป็นภาษาอเมริกัน          
ค�าสแลงนี้ในภาษาอังกฤษ คือ “การเข้ากระท่อม” (Cottaging) 

 ในการแอบเข้าไปร่วมเพศกันในห้องน�้าสาธารณะของชายรักร่วมเพศนี้ เพื่อให้เกิด
อารมณ์สุนทรีย์ยิ่งขึ้น จึงมักจะมีบุคคลที่สามร่วมอยู่ในฉากเหตุการณ์ด้วย ภาษาสแลงเรียก
บุคคลนี้ว่า “ราชินีผู้ดู” (Watchqueen) ผู้วิจัยเรื่องนี้คือฮัมฟรีส์ได้เสนอตัวท�าหน้าที่นี้               
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เพ่ือให้สามารถ “สังเกตการณ์” ดูกิจกรรมของคู่ร่วมเพศได้        
โดยฮัมฟรีส์ปกปิดตนเองและอ้างว่าเป็นเจ้าหน้าที่สาธารณสุข 
เพราะเชื่อว่าถ้าเปิดเผยตนเองว่าเป็นผู้วิจัย จะท�าให้พฤติกรรม
ผิดไปจากที่ควรจะเป็นตามปกติ

 ผลการวิจัยพบว่า ชายรักร่วมเพศเหล่านี้จ�านวนมาก
ปกปิดความเป็นชายรักร่วมเพศของตนเอง ราว ๕๔ % มี
ครอบครัวและภรรยา โดยภรรยาไม่ทราบว่าสามีเป็นชายรัก         
ร่วมเพศ มีร้อยละ ๒๔ ที่เป็นโสด และปกปิดตนเองว่าเป็นชาย
รักร่วมเพศ ข้อสรุปส�าคัญของฮัมฟรีส์คือ พฤติกรรมของบุคคล
เหล่านี้ไม่มีอันตรายต่อสังคม เป็นพฤติกรรมส่วนบุคคล ซึ่งเป็นผลให้ต�ารวจจ�านวนมากเห็น
ด้วยและหันเหความสนใจไปที่ปัญหาอาชญากรรมอื่นแทน

 งานวิจัยของฮัมฟรีส์ถูกวิพากษ์วิจารณ์อย่างหนักว่าผิดจริยธรรมร้ายแรงในประเด็น
ปกปิดตนเอง ไม่แจ้งให้ “ผู้ร่วมวิจัย” ทราบว่าเป็นการวิจัย ไม่มีการขอความยินยอมอย่าง          
ถูกต้อง และเป็นการละเมิดความเป็นส่วนตัว

 หลังการตีพิมพ์เผยแพร่ผลวิจัยและเกิดการวิพากษ์วิจารณ์อย่างหนัก อาจารย์ในแผนก
เดียวกับฮัมฟรีส์ในมหาวิทยาลัยวอชิงตันลาออกไปราวครึ่งหนึ่ง มีการวิพากษ์วิจารณ์ไม่แต่         
ในวงวิชาการเท่านั้น แต่ในระดับสาธารณะ นิโคลัส ฟอน ฮอฟฟ์มาน เขียนบทความโจมตี                
ในหนังสือพิมพ์วอชิงตันโพสต์ประณามนักสังคมศาสตร์ว่าเป็นพวก “ไม่มีหัวใจ”

 อย่างไรก็ดี มีผู้ยอมรับฮัมฟรีส์อยู่บ้าง โดยพิจารณาว่าการกระท�าของชายรักร่วมเพศ           
ที่ฮัมฟรีส์ใช้เป็น “อาสาสมัคร” เกิดขึ้นในสถานที่สาธารณะ และการ “หลอกลวง” ของ                
ฮัมฟรีส์ก็ไม่ก่ออันตรายใดๆ และในรายงานของฮัมฟรีส์ก็มิได้มีการเปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคล
ของผู้ใด

  ดร. เลาด์ ฮัมฟรีส์
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   โครงการคาเมลอต (Project Camelot)

 คาเมลอตเป็นชื่อเมืองในฝันของกษัตริย์อาร์เธอร์แห่งอังกฤษ เป็นดินแดนแห่งความ           
สงบ สนัติ และงดงามดังสรวงสวรรค์ แต่ชือ่นีเ้ป็นชือ่อ�าพรางของโครงการวจิยัของกองทพับก
สหรัฐฯ ที่มุ่งต่อต้านการจลาจลหรือการปฏิวัติในประเทศก�าลังพัฒนา เป็นโครงการวิจัยที่
ด�าเนินการโดย ส�านักงานปฏิบัติการวิจัยพิเศษ (Special Operation Research Office)            
ช่ือย่อคือ โซโร (SORO) ของมหาวิทยาลัยอเมริกัน (American University) ส�านักงาน                  
ดังกล่าวก่อต้ังขึ้นเมื่อ พ.ศ. ๒๔๙๙ โดยส�านักงานสงครามจิตวิทยาของกองทัพบกสหรัฐฯ               
เดิมชื่อ ส�านักงานวิจัยด้านจิตวิทยาและสงครามกองโจร (Psychological and Guerrilla 
Warfare Research Office) ชือ่ย่อว่า ไซโกร (PSYGRO) แต่หลงัการลงนามในสญัญาระหว่าง
มหาวิทยาลัยอเมริกัน และกระทรวงกลาโหมได้เพียงสามวัน ก็มีการเปลี่ยนชื่อเป็น “โซโร”

 โครงการวิจัยนี้มีการระดมนักวิจัยจ�านวนมากจากหลากหลายสาขา ได้แก่ นักจิตวิทยา 
นักสังคมวิทยา นักมานุษยวิทยา นักเศรษฐศาสตร์ และปัญญาชนแขนงอื่นๆ เพื่อศึกษาและ
วเิคราะห์สงัคมและวฒันธรรมในประเทศเป้าหมายจ�านวนมากโดยเฉพาะในกลุม่ละตนิอเมรกิา 
ได้แก่ อาร์เจนตินา โบลิเวีย บราซิล โคลัมเบีย คิวบา สาธารณรัฐโดมินิกัน เอลซัลวาดอร์ 
กวัเตมาลา เมก็ซโิก ปารากวยั เปรู เวเนซเูอลา ในตะวนัออกกลาง 
ได้แก่ อียิปต์ อิหร่าน และตุรกี ในตะวันออกไกล ได้แก่ เกาหลี 
อินโดนีเซีย มาเลเซีย ไทย และในกลุ่มประเทศอื่นๆ ได้แก่           
ฝรั่งเศส กรีซ และไนจีเรีย  วัตถุประสงค์ส�าคัญก็เพื่อให้มีข้อมูล
และความรู ้ทีส่�าคญัเพือ่การด�าเนนินโยบายด้านความมัน่คงของ
กระทรวงกลาโหมของสหรัฐฯ

 เรื่องนี้ถูกเปิดโปงเมื่อ นักวิชาการชื่อ ฮูโก นูตินี (Hugo 
Nutini) เร่ิมติดต่อนักวิชาการในชิลี นูตินีเป็นคนเชื้อสายชิลี      

  ฮูโก นูตินี 
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เกิดในอิตาลี เป็นศาสตราจารย์ทางมานุษยวิทยา ได้ติดต่อนักวิจัยในชิลีเพื่อร่วมท�าวิจัยใน
โครงการนี ้โดยปกปิดเรือ่งการสนบัสนนุของกองทพับกสหรฐัฯ แต่นกัวชิาการในชลิมีข้ีอสงสยั 
และต่อมาเรื่องก็แดงขึ้นเมื่อ ศาสตราจารย์โยฮัน กัลป์ตุง ซึ่งขณะนั้นสอนอยู่ที่สถาบัน
สงัคมศาสตร์ละตินอเมริกา (Latin American Social Sciences Institute) ได้ปฏิเสธไม่ยอม
เข้าร่วมโครงการ และประณามโครงการว่าเป็น “โฉมหน้าของจักรวรรดินิยม” (Imperialist 
Features) 

 เหตุการณ์ร้อนแรงข้ึนเร่ือยๆ เม่ือสหรัฐฯ บุกสาธารณรัฐโดมินิกันในเดือนเมษายน            
พ.ศ. ๒๕๐๘ ส�านักข่าวทาสส์ของสหภาพโซเวียตก็โหมโจมตีโครงการคาเมลอตว่ากระทรวง
กลาโหมก�าลังเพิ่มบทบาทน�าในนโยบายต่างประเทศของสหรัฐฯ อย่างโจ่งแจ้ง ทูตสหรัฐฯ
ประจ�าชิลีโทรเลขถึงกระทรวงการต่างประเทศ ขอค�าอธิบายว่าโครงการวิจัยนี้ได้รับความ        
เห็นชอบจากกระทรวงการต่างประเทศหรือไม่ กระทรวงการต่างประเทศรีบปฏิเสธและ         
เรื่องราวเริ่มเป็นข่าวใหญ่ในสหรัฐฯ รัฐสภาสหรัฐฯ เริ่มท�าการสอบสวน เป็นผลให้กระทรวง
กลาโหมสั่งยกเลิกโครงการคาเมลอต เมื่อ  วันที่ ๘ กรกฎาคม พ.ศ. ๒๕๐๘ วันเดียวกับที่      
สภาคองเกรสเริ่มด�าเนินการสอบสวน นายแมคนามารา รัฐมนตรีกลาโหมสหรัฐฯ ให้เหตุผล
การยกเลิกโครงการว่า “โครงการที่ออกแบบไว้ไม่สามารถให้ข้อมูลที่ต้องการได้ จึงยุติ
โครงการ” ต่อมา เมื่อวันที่ ๕ สิงหาคม พ.ศ. ๒๕๐๘ ประธานาธิบดี ลินดอน บี. จอห์นสัน 
แถลงสัง่ให้กระทรวงการต่างประเทศทบทวนทนุสนบัสนนุของรฐับาลทัง้หมดทีใ่ห้กบัโครงการ
วิจัยในต่างประเทศ 

 รัฐบาลชิลีสั่งห้ามศาสตราจารย์ฮูโก นูตินี เดินทางกลับประเทศ

 โครงการคาเมลอตยุติ แต่การวิจัยลักษณะเดียวกันนอกจากไม่ยุติแล้ว ยังเพิ่มขึ้น           
สภาคองเกรสสหรฐัมนีโยบายชดัเจนให้ความส�าคัญกับโครงการวจิยัทางด้านพฤตกิรรมศาสตร์
เพือ่ความมัน่คงของชาติ งบประมาณวจิยัด้านพฤตกิรรมศาสตร์และสงัคมศาสตร์ของกระทรวง
กลาโหม เพิม่จาก ๒๗.๓ ล้านเหรียญในปี พ.ศ. ๒๕๐๘ เป็น ๓๔ ล้านเหรยีญในปี พ.ศ.๒๕๐๙
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 หลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย
 
 หลักเกณฑ์จริยธรรมสากล (International Ethical Guidelines) เริ่มตั้งแต่                      
กฎนูเรมเบิร์ก และ ปฏิญญาเฮลซิงกิ ตลอดจนหลักเกณฑ์สากลอื่นๆ เขียนขึ้นบนพื้นฐาน                  
ของหลักจริยธรรม (Ethical Principles) ส�าหรับการวิจัยในมนุษย์ แต่มิได้แยกแยะให้เห็น
อย่างชัดเจนว่าหลักเกณฑ์แต่ละข้อสะท้อนหลักจริยธรรมข้อใด กล่าวคือ กฎนูเรมเบิร์กเขียน
หลักเกณฑ์เรียงล�าดับโดยไม่มีการแบ่งหมวดหมู่ ส่วนปฏิญญาเฮลซิงกิฉบับแรกๆ มีการแบ่ง
หมวดหมู่ไว้ เป็น ๔ หมวด ได้แก่ 
 ๑)  บทน�า 
 ๒)  หลักพื้นฐาน 
 ๓) หลักเกณฑ์ส�าหรับการวิจัยที่ไม่เกี่ยวข้องกับการรักษา (Non-therapeutic                 
Research) และ 
 ๔)  หลกัเกณฑ์ส�าหรับการวจิยัทีร่่วมกบัการรกัษา (Therapeutic Research) การแบ่ง
หมวดหมู่ของปฏิญญาเฮลซิงกิจึงมิได้แบ่งตามหลักจริยธรรมพื้นฐาน แต่แบ่งหมวดหมู่เพื่อให้
ง่ายแก่การน�าไปใช้ประโยชน์

 หลักเกณฑ์จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ที่อธิบายหลักจริยธรรมพื้นฐานไว้อย่างชัดเจน  
คอื รายงานเบลมองต์ ซ่ึงนอกจากวางหลกัจรยิธรรมส�าหรบัการวจิยัในมนษุย์แล้ว ยงัก�าหนด
แนวปฏิบัติในการพิจารณาโครงการวจิยัว่าเป็นไปตามหลกัจรยิธรรมหรอืไม่ด้วย หลกัจรยิธรรม
ตามท่ีรายงานเบลมองต์เสนอไว้นี้ได้รับการยอมรับอย่างเป็นทางการโดยคณะผู้จัดท�า            
หลักเกณฑ์จริยธรรมสากลส�าหรับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่ใช้มนุษย์เป็นอาสาสมัคร             
(CIOMS’ Guidelines) ปรากฏในค�าน�าของหลกัเกณฑ์ดงักล่าว และปัจจบัุนได้รับการยอมรบั
อย่างกว้างขวางทั่วโลก



24

จ  ริ  ย  ธ  ร  ร  ม  ก  า  ร  วิ  จั  ย  ใ  น  ม  นุ  ษ  ย์

 หลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ประกอบด้วย ๓ หลัก ได้แก่
  ๑)  หลักการเคารพในบุคคล (Respect for Person)
  ๒)  หลักการมุ่งประโยชน์และไม่ก่อให้เกิดอันตราย 
  (Beneficence and Nonmaleficence หรือ Do Good and Do No Harm)
  ๓)  หลักความยุติธรรม (Justice)

 จะเห็นว่าแท้ที่จริงแล้ว หลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Ethical Principles for      
Human Research) ก็คือ หลักเดียวกันกับหลักจริยธรรมในการประกอบวิชาชีพแพทย์         
(Ethical Principles for Medical Practice) นั่นเอง สิ่งที่แตกต่างกันคือ การตีความ และ
การประยุกต์ใช้ให้เหมาะสมกับแต่ละวัตถุประสงค์

 ส�าหรบัการวจิยัในมนษุย์ หลกัจรยิธรรมทัง้ ๓ ข้อ มีความหมายและวธิกีารน�าไปใช้ ดังนี้

๑. หลักการเคารพในบุคคล
  หลักจริยธรรมข้อนี้มี ๒ ด้าน คือ         
 ๑) โดยทั่วไปจะต้องปฏิบัติต่อบุคคลในฐานะที่เป็นบุคคลที่เป็นอิสระ (Autonomous 
Person) โดยเฉพาะ คือ การเป็นผู้มีอิสระในการตัดสินใจอย่างแท้จริง     
 ๒)  ส�าหรบับคุคลทีไ่ม่เป็นอสิระด้วยเหตใุดๆ ก็ตาม จะต้องให้การปกป้องคุ้มครองอย่าง
เหมาะสม

 วิธีการปฏิบัติตามหลักจริยธรรมข้อนี้ คือ จะต้องได้รับความยินยอมจากความเข้าใจ
อย่างถ่องแท้ (Informed Consent) เสียก่อน จึงจะใช้บุคคลน้ันเป็นอาสาสมัครวิจัยได้             
ความยินยอมจากความเข้าใจที่ถ่องแท้ต้องมี ๓ องค์ประกอบครบถ้วน คือ    
 ๑)  จะต้องให้ข้อมูลที่ชัดเจนครบถ้วนทุกแง่ทุกมุม (Information)    
 ๒) จะต้องแน่ใจว่าอาสาสมคัรเข้าใจเร่ืองราวทัง้หมดอย่างถ่องแท้ (Comprehension)
 ๓) จะต้องเป็นการให้ความยินยอมโดยสมัครใจอย่างแท้จริง (Voluntariness)
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๒. หลักการมุ่งประโยชน์และหลีกเลี่ยงอันตราย
 หลักจริยธรรมข้อนี้มีกฎทั่วไป (General Rules) ๒ ข้อ คือ     
 ๑) ต้องไม่ท�าให้เกิดอันตราย (Do No Harm) หรือลดความเสี่ยงต่ออันตรายที่อาจเกิด
ขึ้นให้เหลือน้อยที่สุด (Minimize Possible Harms) และ      
 ๒) ต้องท�าให้เกิดประโยชน์สูงสุด เท่าที่จะท�าได้ (Maximize Possible Benefits)

 วิธีปฏิบัติตามหลักจริยธรรมข้อนี้ คือ ต้องประเมินความเสี่ยงและประโยชน์ที่จะได้รับ 
(Assessment of Risks and Benefits) โดยต้องประเมินอย่างเป็นระบบ อย่างรอบด้าน           
ทุกแง่ทุกมุม และอย่างรอบคอบ โดยต้องพิจารณาทั้งความเสี่ยงและประโยชน์ที่จะเกิดแก่
แต่ละบุคคล ครอบครัว สถาบัน ชุมชน สังคม ประเทศชาติ และมนุษยชาติ

 การประเมินความเสี่ยงต้องพิจารณาทั้งด้านร่างกาย จิตใจ และสังคม โดยพิจารณา           
ทั้งโอกาสและขนาดของความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้น โดยหลักการแล้วจะต้องพยายามหาทาง              
ลดความเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุดเท่าที่จะกระท�าได้

 ปฏิญญาเฮลซิงกิฉบับปี พ.ศ. ๒๕๔๓ ก�าหนดไว้ในข้อ ๕ ว่า “ในการวิจัยทางการแพทย์
ทีใ่ช้มนษุย์เป็นอาสาสมคัร ควรพจิารณาเรือ่งสขุภาวะของอาสาสมคัรเหนอืกว่าเรือ่งประโยชน์
ที่จะเกิดแก่วงการวิทยาศาสตร์และสังคม” หลักการดังกล่าวนี้ถือเป็นหลักการส�าคัญ ดังนั้น 
ปฏิญญาเฮลซิงกิทุกฉบับที่มีการแก้ไขเพิ่มเติมต่อๆ มา ยังคงหลักการข้อนี้ไว้ทุกฉบับ

๓. หลักความยุติธรรม
 หลกัจริยธรรมข้อนีมุ้ง่เน้นให้เกดิความยตุธิรรมในการกระจายความเสีย่งและประโยชน์ 
(Fairness in Distribution) แก่ประชากรกลุ่มต่างๆ ที่อาจได้รับคัดเลือกเป็นอาสาสมัครวิจัย 
ในช่วงคริสต์ศตวรรษที่ ๑๙ และ ๒๐ ภาระในความเสี่ยงต่อการถูกเลือกเป็นอาสาสมัคร             
มักตกแก่คนไข้ที่ยากจน ในขณะที่ประโยชน์จากการศึกษาวิจัยมักได้แก่คนไข้ที่มีฐานะที่ดี    
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กรณกีารน�าเชลยในค่ายกกักนัของกองทพันาซมีาทดสอบทางการแพทย์เป็นตวัอย่างทีชั่ดเจน
ของการไม่ปฏิบัติตามหลักจริยธรรมข้อนี้

 วิธีปฏิบัติตามหลักจริยธรรมข้อนี้ คือ จะต้องมีการคัดเลือกอาสาสมัครอย่างยุติธรรม         
โดยจะต้องยุติธรรมทัง้กระบวนการและผลการคดัเลอืก (Fair Procedures and Outcomes 
in The Selection of Research Subjects) จะต้องพิจารณาความยุติธรรมใน ๒ ระดับ         
คือ ระดบัปัจเจกบุคคลและระดับสงัคม ในระดบับคุคล ผูว้จิยัจะต้องไม่มุง่คดัเลอืกอาสาสมัคร
ผู้มีฐานะดีเมื่อเป็นโครงการวิจัยที่มีแนวโน้มว่าจะมีประโยชน์และเลือกผู้ด้อยโอกาสเป็น          
อาสาสมัครในโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูง ในระดับสังคม จะต้องมีการจัดล�าดับอย่าง          
เหมาะสมในการเลอืกกลุม่ประชากรเป็นอาสาสมคัร เช่น ควรเลอืกวจิยัในผูใ้หญ่ก่อนเดก็ และ
ประชากรบางกลุม่ควรเลอืกเป็นอาสาสมคัรเฉพาะกรณทีีจ่�าเป็นจริงๆ เท่านัน้ เช่น กลุม่คนไข้
ในโรงพยาบาลโรคจติ หรือกลุม่นกัโทษ เป็นต้น จะต้องมกีารขดีเส้นแบ่งให้ชดัเจนว่าประชากร
กลุ่มใดควรหรือไม่ควรเป็นอาสาสมัครในโครงการวิจัยประเภทใดโดยพิจารณาจากความ
สามารถในการรับภาระเป็นอาสาสมคัรวจิยัหรอืในการแบกรบัภาระเพิม่ขึน้จากการเป็นอาสา
สมัครวิจัย

 คณะกรรมการพิจารณาด้านจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย

 ปฏิญญาเฮลซิงกิฉบับแก้ไขปรับปรุงครั้งแรก เมื่อปี พ.ศ. ๒๕๑๘ นอกจากเน้นเรื่องการ
ขอความยนิยอมมากขึน้แล้ว ยังเน้นเรือ่งคณะกรรมการอสิระทีท่�าหน้าทีท่บทวนด้านจรยิธรรม
ของโครงการวิจัยในมนุษย์ (Independent Review Committee) ด้วย ปฏิญญาเฮลซิงกิ
ฉบับปี พ.ศ. ๒๕๔๓ ได้ก�าหนดไว้ในข้อ ๑๓ ว่า

 “..........ควรส่งโครงการวิจัย เพื่อรับการพิจารณา วิจารณ์ แนะน�า และในกรณีที่
สมควร ควรได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมที่ได้รับมอบหมาย
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เป็นการเฉพาะ คณะกรรมการดังกล่าวจะต้องเป็นอิสระจากผู้วิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย 
และปลอดจากอิทธิพลครอบง�าที่ไม่สมควรใดๆ คณะกรรมการอิสระนี้ควรมี       
ความสอดคล้องกับกฎหมายและระเบียบของประเทศที่ท�าการศึกษาวิจัย           
คณะกรรมการมีสิทธิท่ีจะก�ากับดูแลการวิจัย ผู้วิจัยมีหน้าที่ส่งข้อมูลเพื่อการ     
ก�ากับดูแลแก่คณะกรรมการ โดยเฉพาะอย่างย่ิงข้อมูลเก่ียวกับเหตุการณ์                
ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง ผู้วิจัยควรส่งข้อมูลเกี่ยวกับการให้ทุน ผู้ให้ทุน ต�าแหน่ง
หน้าที่ในสถาบัน และข้อมูล ที่เก่ียวกับผลประโยชน์ทับซ้อน และสิ่งจูงใจที่ให้         
แก่อาสาสมัครแก่คณะกรรมการด้วย”

 เมื่อปี พ.ศ. ๒๕๔๓ องค์การอนามัยโลกได้จัดท�าคู่มือส�าหรับคณะกรรมการอิสระที่ท�า
หน้าที่ทบทวนด้านจริยธรรมของโครงการวิจัยในมนุษย์ ชื่อ “แนวทางการด�าเนินการส�าหรับ
คณะกรรมการด้านจริยธรรมผู้มีหน้าที่ทบทวนพิจารณาการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์” 
(Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical Research) 
คู ่มือดังกล่าวได้สรุปองค์ประกอบ วิธีการจัดตั้ง บทบาทหน้าที่และวิธีด�าเนินการของ             
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทางคลินิกไว้อย่างชัดเจน สรุปเนื้อหาสาระส�าคัญได้ ดังนี้๑๒

ก. องค์ประกอบคณะกรรมการ
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรมีขนาดพอเหมาะ ไม่เล็กเกินไป หลักเกณฑ์               
การปฏบิติัทางคลนิิกทีดี่ขององค์การเพ่ือการบรรสานสากล (ICH GCP Guideline) ก�าหนด
ว่า คณะกรรมการควรประกอบด้วย
  ๑)  กรรมการอย่างน้อย ๕ คน
  ๒) กรรมการอย่างน้อย ๑ คน ต้องไม่เป็นผู้มีพื้นฐานการศึกษา     
  หรือการปฏิบัติงานโดยตรงทางด้านวิทยาศาสตร์
 ๓) กรรมการอย่างน้อย ๑ คน ต้องอยู่นอกสังกัดของหน่วยงาน
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 แนวทางการด�าเนินการส�าหรับคณะกรรมการจริยธรรม ผู้มีบทบาทหน้าที่พิจารณา
การศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ ขององค์การอนามัยโลก ก�าหนดว่า คณะกรรมการควร
ประกอบด้วยกรรมการจากหลากหลายอาชีพ และหลากหลายสาขาโดยมีผู้ช�านาญทาง
วิทยาศาสตร์ที่เกี่ยวข้อง มีสมดุลในเรื่องอายุและเพศ และมีบุคคลธรรมดาที่เป็นตัวแทน         
ผลประโยชน์และความห่วงใยของชุมชน คณะกรรมการควรได้รับการแต่งตั้งโดยสอดคล้อง 
กับกฎหมายและระเบียบทีเ่กีย่วข้องของประเทศ และสอดคล้องกับค่านยิมและหลกัการต่างๆ 
ของชุมชนท่ีคณะกรรมการปฏบัิติหน้าท่ีให้ คณะกรรมการฯ ควรก�าหนดวธิดี�าเนนิงานมาตรฐาน 
(Standard Operating Procedures หรือ SOPs) ที่ระบุ หน้าที่ บทบาท ภารกิจ คุณสมบัติ
ของกรรมการ อายุการท�างาน เงื่อนไขการแต่งตั้ง ส�านักงาน โครงสร้างของฝ่ายเลขานุการ 
ระบบการท�างานภายใน และองค์ประชุม และคณะกรรมการควรปฏิบัติงานสอดคล้องกับวิธี
ด�าเนินงานมาตรฐานที่ก�าหนดไว้เป็นลายลักษณ์อักษรนั้น และควรมีการ  พัฒนาปรับปรุงวิธี
ด�าเนินงานมาตรฐานอย่างเป็นทางการเมื่อมีเหตุผลความจ�าเป็นที่เหมาะสมและเพียงพอ

ข. บทบาทหน้าที่ของคณะกรรมการ
 แม้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์จะมีบทบาทหน้าที่หลักคือการปกป้อง
คุ้มครองศักด์ิศรี สิทธิ ความปลอดภัย และสุขภาวะ (Well-Being) ของอาสาสมัคร โดยมี    
หน้าที่ทบทวนพิจารณาในด้านจริยธรรม (Ethical Aspect) แต่ในเบื้องต้น คณะกรรมการฯ 
จ�าเป็นต้องพิจารณาเสียก่อนว่า โครงการดังกล่าวมีการออกแบบ ก�าหนดวัตถุประสงค์ และ
วางระเบยีบวธิไีว้อย่างถกูต้องตามหลกัวชิาการ (Scientifically Sound) สามารถตอบค�าถาม 
การวิจัยได้ โดยข้อมูล (Data) ที่ได้จากการศึกษาวิจัยมีความน่าเชื่อถือ (Credible) สามารถ
น�าไปใช้ประโยชน์ได้ หากไม่ถูกต้องก็ไม่จ�าเป็นต้องพิจารณาทบทวนด้านจริยธรรมต่อไป  
เพราะโครงการวิจัยที่ไม่ถูกต้องตามหลักวิชาการย่อมผิดจริยธรรมตั้งแต่ต้น หากอนุญาต           
ให้ท�าการศึกษาวิจัยก็เท่ากับยินยอมให้น�ามนุษย์มาเสี่ยงท�าการทดลองโดยไม่เกิด        
ประโยชน์
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 ในการพิจารณาด้านวิชาการดังกล่าวนี้ คณะกรรมการฯ อาจท�าหน้าที่พิจารณาด้วย
ตนเอง หากพจิารณาเหน็ว่ามกีรรมการทีม่คีวามรูค้วามเชีย่วชาญเพยีงพออยูใ่นคณะกรรมการฯ 
หรืออาจเชิญที่ปรึกษาที่เป็นผู้เชี่ยวชาญมาร่วมเป็นกรรมการเฉพาะกิจท�าหน้าท่ีทบทวนและ
ให้ข้อเสนอแนะแก่คณะกรรมการฯ ในบางกรณีอาจมีคณะกรรมการด้านวิชาการท�าหน้าท่ี
ทบทวนด้านวิชาการก่อน หรือในบางสถาบันอาจมีการตั้งศูนย์ประสานงานการวิจัยคลินิก 
(Clinical Research Coordination Center) ซึ่งมีบทบาทหน้าที่ในการพัฒนาโครงการวิจัย
ทางคลนิกิทีถ่กูต้อง ทัง้หลกัวชิาการและหลกัจรยิธรรมการวจัิยในมนษุย์ ให้ท�าหน้าทีป่ระสาน
กับผูว้จิยัเพือ่ให้ค�าแนะน�าและปรบัปรงุโครงการก่อนเสนอให้คณะกรรมการจรยิธรรมทบทวน

ค. หลักการด�าเนินงานของคณะกรรมการ
 คณะกรรมการจะต้องด�าเนินการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยต่างๆ โดยปราศจาก
อคติ ตามหลักการ ดังนี้

 ๑. หลักความสามารถ (Competency) โดยกรรมการจะต้องมีความรู้ความเข้าใจ          
ในเร่ืองจริยธรรมการวจิยัเป็นอย่างด ีควรตดิตามความก้าวหน้าเกีย่วกบัเรือ่งนีอ้ย่างสม�า่เสมอ 
โดยควรศึกษาหรือได้รับการฝึกอบรมทั้งก่อนเข้าท�าหน้าที่และการอบรมฟื้นฟูความรู้ความ
เข้าใจ (Refresh) เป็นระยะ

 ๒. หลักความเป็นอิสระ (Independence) โดยจะต้องเป็นอิสระจากการครอบง�าใดๆ 
ทั้งจากหน่วยงาน ผู ้ให้ทุน และอิทธิพลครอบง�าทั้งปวง จะต้องไม่มีความขัดแย้งทาง                        
ผลประโยชน์ (Conflict of Interest) หรือจัดการเรื่องความขัดแย้งทางผลประโยชน์           
อย่างถูกต้อง เช่น การเปิดเผย (Declare) หรืองดเว้นการร่วมพิจารณาโครงการที่ตนมีความ
ขัดแย้งทางผลประโยชน์ ความเป็นอิสระนี้จะต้องเป็นอิสระทั้งระดับกรรมการแต่ละคน           
และระดับคณะกรรมการทั้งคณะ
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 ๓. หลักคุณภาพ (Quality) โดยคณะกรรมการฯ ควรพิจารณาโครงการหรือประเด็น
ปัญหาต่างๆ อย่างมคีณุภาพ ตามวธิดี�าเนนิงานมาตรฐาน (Standard Operating Procedures 
หรือ SOPs) ของคณะกรรมการฯ

  ๔. หลักความทันเวลา (Timely) โดยคณะกรรมการฯควรมีการประชุมพิจารณาอย่าง
สม�่าเสมอ และมีความถี่ในการประชุมสอดคล้องกับภาระงาน มีการก�าหนดระยะเวลาในการ
พิจารณาอย่างชัดเจน ประกาศให้เป็นที่ทราบทั่วไป และควรมีการก�าหนดหลักเกณฑ์ส�าหรับ
กรณีการทบทวนพิจารณาเร่งด่วน (Expedited Review) เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพการด�าเนิน
งานของคณะกรรมการฯ ด้วย

ง. เนื้อหาสาระในการทบทวนพิจารณา
 เอกสาร แนวทางการด�าเนินการส�าหรับคณะกรรมการด้านจริยธรรมฯ ขององค์การ
อนามัยโลก ได้สรุปเนื้อหาสาระที่คณะกรรมการฯจะพิจารณาอย่างครอบคลุมทุกด้าน ดังนี้ 

 ๑. แง่มุมทางวิทยาศาสตร์ในการออกแบบและด�าเนินการการศึกษาวิจัย ได้แก่ 
 (๑)  ความเหมาะสมของการออกแบบการวจิยัในเรือ่งของวตัถปุระสงค์ ระเบยีบวธิทีาง
สถิติ (รวมท้ังการค�านวณขนาดตัวอย่าง) และศักยภาพในการหาข้อสรุปที่หนักแน่นโดยใช้
อาสาสมัครจ�านวนน้อยที่สุด
 (๒) เหตุผลความเหมาะสมเมื่อชั่งน�้าหนักระหว่างความเสี่ยงและความไม่สะดวกสบาย
ที่คาดว่าจะเกิดขึ้น กับผลประโยชน์ที่คาดว่าอาสาสมัครวิจัยและชุมชนที่เกี่ยวข้องจะได้รับ
  (๓)  เหตุผลความเหมาะควรในการใช้กลุ่มเปรียบเทียบ
  (๔)  เกณฑ์ในการถอดถอนอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัยก่อนก�าหนด
  (๕)  เกณฑ์ในการยับยั้งหรือยุติโครงการวิจัยทั้งหมด
 (๖)  ความพอเพียงในการจัดให้มีการก�ากับดูแลและตรวจสอบ การด�าเนินการวิจัย            
รวมทั้งการแต่งต้ังคณะกรรมการก�ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย (Data and Safety             
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Monitoring Board: DSMB)
 (๗)  ความเพยีงพอของสถานทีว่จิยั รวมทัง้ในเรือ่งเจ้าหน้าทีท่ีช่่วยปฏบิติังาน สิง่อ�านวย
ความสะดวก และวิธีด�าเนินการกรณีมีเหตุฉุกเฉิน
 (๘)  วิธีการรายงานและตีพิมพ์ผลการศึกษาวิจัย

 ๒. การคัดเลือกอาสาสมัครวิจัย ได้แก่
 (๑) ลักษณะประชากรที่จะคัดเลือกมาเป็นอาสาสมัคร (รวมทั้งเรื่อง เพศ อายุ การรู้
หนังสือ วัฒนธรรม สถานภาพทางเศรษฐกิจ และลักษณะชนชาติ)
 (๒)  วิธีการตั้งต้นติดต่อและคัดเลือก
 (๓)  วิธีการสื่อข้อมูลข่าวสารทั้งหมดแก่ผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัคร หรือผู้แทน
 (๔)  เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัคร
 (๕)  เกณฑ์การคัดอาสาสมัครออก

 ๓. การดูแลและคุ้มครองอาสาสมัคร ได้แก่
  (๑)  ความเหมาะสมในเรือ่งคุณสมบัตแิละประสบการณ์ของผูว้จิยัต่อโครงการวจัิยทีเ่สนอ
  (๒)  แผนใดๆ ที่จะหยุดหรือไม่ให้การรักษาที่เป็นมาตรฐานเพื่อวัตถุประสงค์ของการ
วิจัย และเหตุผลความเหมาะสมที่จะท�าเช่นนั้น
 (๓)  ความเพียงพอในการดูแลด้านการแพทย์และการช่วยเหลือทางจิตใจและสังคม        
แก่อาสาสมัคร
 (๔)  ขั้นตอนที่จะด�าเนินการเมื่ออาสาสมัครขอถอนตัวในระหว่างด�าเนินการศึกษาวิจัย
 (๕)  เกณฑ์ในการขยายการใช้ผลติภณัฑ์ทีศ่กึษาวจิยั หรอืการใช้กรณฉีกุเฉนิ และ/หรอื 
การบริจาคให้ใช้โดยกุศลเจตนา
  (๖)  การจดัการแจ้งแพทย์ประจ�าตวัหรือแพทย์ประจ�าครอบครัวของอาสาสมัคร (ถ้าม)ี 
รวมทั้งการขอความยินยอมของอาสาสมัครในการแจ้งนั้น
  (๗)  รายละเอียดเกีย่วกบัแผนการใดๆ ทีจ่ะจัดให้ผลิตภัณฑ์ท่ีศกึษาวจิยัถึงมอือาสาสมัคร
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ภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัย
  (๘)  รายละเอียดค่าใช้จ่ายใดๆ ที่อาสาสมัครต้องจ่าย
  (๙)  การตอบแทนและชดเชยแก่อาสาสมัคร (รวมทั้งเงิน บริการ และ/หรือ ของก�านัล)
 (๑๐)  การชดเชย/การรักษา ในกรณเีกดิอนัตราย/ความพกิาร/การตาย ของอาสาสมคัร
อันเนื่องมาจากการเข้าร่วมการศึกษาวิจัย
 (๑๑)  การจัดการเกี่ยวกับการประกันและการชดเชยความเสียหาย

 ๔. การรักษาความลับของอาสาสมัคร ได้แก่
  (๑) รายละเอียดของบุคคลที่สามารถเข้าถึงข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัคร รวมทั้ง           
เวชระเบียนและตัวอย่างส่งตรวจ
 (๒) มาตรการในการรักษาความลับและความปลอดภัยของข้อมูลส่วนบุคคลของ            
อาสาสมัคร

 ๕. กระบวนการขอความยินยอม ได้แก่
 (๑) รายละเอียดทั้งหมดเกี่ยวกับกระบวนการขอความยินยอมรวมทั้งการระบุบุคคล            
ที่รับผิดชอบในการขอความยินยอม
 (๒) ความเพียงพอ สมบูรณ์ และเข้าใจง่ายของเอกสารหรือข้อมูลโดยวาจาที่จะให้แก่
อาสาสมัครหรือผู้แทนโดยชอบธรรม
 (๓) เหตุผลความเหมาะควรที่ชัดเจนในกรณีต้ังใจใช้อาสาสมัครท่ีไม่สามารถให้               
ความยินยอมได้ด้วยตนเอง ตลอดจนวิธีการจัดการโดยครบถ้วนในการขอความยินยอม             
หรือความเห็นชอบให้เข้าร่วมการศึกษาวิจัยของบุคคลดังกล่าว
 (๔) การรับรองว่าอาสาสมัครวิจัยจะได้รับข้อมูลใหม่ที่เก่ียวข้องที่เกิดขึ้นระหว่างการ 
เข้าร่วมในการศึกษาวิจัยนั้น (ในเรื่องที่เกี่ยวกับสิทธิ ความปลอดภัย และสุขภาวะ)
 (๕) การรับและตอบสนองต่อค�าถามหรือการร้องเรียนจากอาสาสมัครหรือผู้แทน               
ในระหว่างการศึกษาวิจัย
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 ๖. ข้อพิจารณาในเรื่องชุมชน ได้แก่
 (๑)  ผลกระทบและความสัมพันธ์ของการศึกษาวิจัยต่อชุมชนท้องที่หรือชุมชนท่ี
เกี่ยวข้องที่ท�าการคัดเลือกอาสาสมัครวิจัย
 (๒)  ขัน้ตอนในการปรกึษาหารือกับชมุชนทีเ่ก่ียวข้องในช่วงของการออกแบบการศึกษาวิจัย
 (๓)  อิทธิพลของชุมชนต่อการให้ความยินยอมของอาสาสมัครแต่ละบุคคล
 (๔)  การปรึกษาหารือชุมชนที่จะกระท�าในระหว่างการศึกษาวิจัย
 (๕) สิ่งที่การศึกษาวิจัยจะช่วยในการสร้างศักยภาพ เช่น การส่งเสริมบริการสุขภาพ       
การวิจัย และความสามารถในการตอบสนองความต้องการด้านสุขภาพของท้องที่
 (๖) รายละเอียดเกี่ยวกับการจัดให้มีผลิตภัณฑ์ท่ีประสบความส�าเร็จในการศึกษาวิจัย 
ในราคาที่สามารถจะซื้อหาได้ แก่ชุมชนที่เกี่ยวข้องภายหลังเสร็จสิ้นการศึกษาวิจัย
 (๗) วิธีการที่จะให้อาสาสมัครวิจัยหรือชุมชนที่เกี่ยวข้องได้รับผลของการศึกษาวิจัย

จ. การเสนอโครงการวิจัยต่อคณะกรรมการจริยธรรม
 โครงการวจิยัทางคลนิกิทีจ่ะได้รับการพจิารณาอนญุาตให้ท�าการศกึษาวจิยัได้ นอกเหนือ
จากต้องมีการแสดงถึงความเอาใจใส่ในการคุ้มครองดูแลอย่างเหมาะสม ถูกต้องตามหลัก
จริยธรรม โดยมีเนื้อหาเรื่อง “ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม” ไว้ในโครงการวิจัยแล้ว โครงการ
วิจัยทั้งหมดต้ังแต่ชื่อเรื่องเป็นต้นไปจะต้องถูกต้องและสอดคล้องกับหลักจริยธรรมการวิจัย             
ในทุกหัวข้อตาม “เนื้อหาสาระในการทบทวนพิจารณา” ของคณะกรรมการที่กล่าวมาแล้ว

 แนวทางการด�าเนินการส�าหรับคณะกรรมการจริยธรรมฯ ได้แนะน�าว่า ผู้ยื่นเสนอ
โครงการศึกษาวิจัยควรยื่นเอกสารทั้งหมดที่จ�าเป็นต้องใช้ในการทบทวนพิจารณาด้าน
จริยธรรมอย่างสมบูรณ์ต่อคณะกรรมการฯ เอกสารดังกล่าวอย่างน้อยต้องประกอบด้วย
 (๑)  การลงชื่อและวันที่ในแบบค�าร้อง
 (๒) โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ (มีการระบุหมายเลขและลงวันที่ไว้ชัดเจน) พร้อมกับ
เอกสารประกอบและภาคผนวก
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 (๓) โครงการวิจัยในรูปสรุปย่อ (ใช้ภาษาส�าหรับคนทั่วไปให้มากที่สุดเท่าที่จะท�าได้)         
หรือเรื่องย่อ หรือน�าเสนอเป็นแผนภาพ (ผังภาพแสดงล�าดับเรื่อง)
 (๔) รายละเอยีดข้อพจิารณาด้านจรยิธรรมทีเ่กีย่วข้องในโครงการวจิยั (มกัเขยีนรวมอยู่
ในโครงการวิจัย)
 (๕) ในกรณทีีเ่ป็นการศกึษาวจิยัผลติภัณฑ์ (เช่น ยา หรือเคร่ืองมือ) จะต้องมีข้อมูลสรุป
ทัง้หมดอย่างเพยีงพอเกีย่วกบัความปลอดภยั ข้อมลูทางเภสชัวทิยา เภสชัภณัฑ์ และพษิวทิยา
ของผลติภณัฑ์ทีจ่ะท�าการศกึษาวจิยั รวมทัง้บทสรปุเกีย่วกับการศกึษาและประสบการณ์ทาง
คลินิกล่าสุดของผลิตภัณฑ์นั้น (เช่น คู่มือผู้วิจัยฉบับปัจจุบัน ข้อมูลที่ตีพิมพ์แล้ว และสรุป
ลักษณะผลิตภัณฑ์)
 (๖) ประวัติผู้วิจัย (ที่เป็นปัจจุบัน มีการลงชื่อและวันที่)
 (๗) อุปกรณ์ต่างๆ ที่จะใช้ (รวมทั้งเพื่อการโฆษณา) ในการคัดเลือกผู้ที่อาจเป็นอาสา
สมัคร
 (๘) รายละเอียดของกระบวนการในการขอความยินยอม
 (๙) เอกสารหรืออุปกรณ์อื่นที่ใช้ในการให้ข้อมูลแก่ผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัคร (มีการระบุ
หมายเลขและลงวันที่อย่างชัดเจน) ใช้ภาษาที่ผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัครเข้าใจได้ และในกรณี
จ�าเป็นอาจต้องมีค�าแปลในภาษาอื่นด้วย
 (๑๐) แบบใบยินยอม (มีการระบุหมายเลขและลงวันที่อย่างชัดเจน) ใช้ภาษาที่ผู้ที่อาจ
เป็นอาสาสมัครเข้าใจได้ และในกรณีจ�าเป็นอาจต้องมีค�าแปลเป็นภาษาอื่นด้วย
 (๑๑)  มข้ีอความอธบิายค่าชดเชยต่างๆ ในการเข้าร่วมการศึกษาวจิยั (รวมทัง้ค่าใช้จ่าย
ในการรับบริการทางการแพทย์) ที่จะให้แก่อาสาสมัครในการศึกษาวิจัย
 (๑๒) รายละเอียดเกี่ยวกับการจัดการชดเชยความเสียหาย (ถ้ามี)
 (๑๓)  รายละเอียดเกี่ยวกับการจัดการเรื่องการประกันส�าหรับอาสาสมัคร (ถ้ามี)
 (๑๔)  ข้อตกลงว่าจะถือปฏิบัติตามหลักการด้านจริยธรรมตามที่ระบุในแนวทาง
จริยธรรมที่เกี่ยวข้อง
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 (๑๕)  ผลการพิจารณาที่ส�าคัญๆ ก่อนหน้านั้นทั้งหมดเก่ียวกับโครงการที่เสนอ (เช่น
กรณีทีท่�าให้ไม่อนมัุต ิหรอืท�าให้ต้องปรับปรงุแก้ไขโครงการ) โดยคณะกรรมการด้านจริยธรรม
หรือผู้มีอ�านาจหน้าที่ตามกฎหมาย (ไม่ว่าจะโดยคณะกรรมการในท้องที่เดียวกันหรือที่อ่ืน) 
และข้อบ่งชี้ส�าหรับการปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย ในกรณีดังกล่าวควรยื่นเสนอเหตุผลที่          
ไม่ได้รับอนุมัติก่อนหน้านั้นต่อคณะกรรมการด้วย

 เอกสารที่จะต้องย่ืนเสนอต่อคณะจริยธรรมการวิจัยนี้ แนวทางจริยธรรมสากลว่าด้วย
การวจิยัในมนษุย์ของสภาองค์กรสากลด้านวทิยาศาสตร์การแพทย์ ได้ก�าหนดรายละเอยีดเพิม่
เติมอีกมาก ทั้งนี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของแต่ละสถาบันย่อมมีหน้าที่
ก�าหนดหลักเกณฑ์ของตน ซึ่งเป็นผู้วิจัย จ�าเป็นต้องศึกษาเพื่อปฏิบัติตามเงื่อนไขให้ถูกต้อง

ฉ. การติดตามการวิจัย
 คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจด�าเนินการติดตามความก้าวหน้าของโครงการวิจัยที่ได้
รับอนุมัติ นับตั้งแต่เมื่ออนุมัติจนเสร็จสิ้นการศึกษาวิจัย ดังนี้

 ๑. กรณี หรือเหตุการณ์ที่จ�าเป็นต้องแจ้งแก่คณะกรรมการฯ ได้แก่
   (๑)  มีการปรับปรุงแก้ไขโครงการ (Amendment) ใดๆ โดยเฉพาะในกรณีที่อาจ          
มีผลต่อสิทธิ ความปลอดภัย และ/หรือสุขภาวะของอาสาสมัครวิจัย หรือวิธีด�าเนินการวิจัย
  (๒) มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง หรือ ไม่คาดคิดมาก่อนที่เกี่ยวข้องกับการ
ด�าเนินการศึกษาวิจัย หรือผลิตภัณฑ์ที่วิจัยรวมทั้งการด�าเนินการแก้ไขท่ีกระท�าไปโดยผู้วิจัย 
ผู้ลงทุนและหน่วยงานที่ควบคุมระเบียบกฎหมาย
  (๓) มีข้อมูลใหม่ หรือเหตุการณ์ใดๆ ที่อาจมีผลกระทบต่ออัตราส่วนผลประโยชน์
และความเสีย่งของการศกึษาวจิยั เช่น มีผลการวิจัยหรอืเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ร้ายแรงจาก
โครงการวิจัยอื่นที่เกี่ยวข้อง
  (๔) ในกรณีที่มีการระงับหรือยุติการศึกษาวิจัยก่อนก�าหนด ต้องแจ้งแก่คณะกรรม
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การฯถึงเหตุผลของการระงับหรือยุติโครงการ รวมทั้งควรส่งสรุปผลการศึกษาวิจัยจากข้อมูล
ที่มีก่อนการระงับหรือยุติโครงการต่อคณะกรรมการฯ ด้วย
  (๕) เมื่อการศึกษาวิจัยเสร็จสิ้น ควรแจ้งให้คณะกรรมการฯ ทราบรวมทั้งส่งรายงาน
หรือสรุปรายงานการศึกษาวิจัยฉบับสมบูรณ์ต่อคณะกรรมการฯ ในเวลาอันสมควร

  ๒. คณะกรรมการฯอาจก�าหนดให้ส่งรายงานความคืบหน้าของการวิจัยเป็นระยะรวม
ทั้งควรมีการทบทวนด้านจริยธรรมเป็นระยะ เช่น ทุกปี
 ๓. คณะกรรมการฯอาจเข้าตรวจเยี่ยมสถานที่ท�าการวิจัยตามที่เห็นสมควร

 แนวทางปฏบัิติส�าหรับคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย์นี ้ต่อมาองค์การอนามยั
โลกได้จัดท�า “มาตรฐานและแนวทางการด�าเนินการส�าหรับการทบทวนพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยทางสุขภาพที่กระท�าในมนุษย์” (Standards and Operational Guidance for 
Ethics Review of Health-Related Research with Human Participants) ข้ึนอีก                
ฉบับหนึ่ง ซึ่งได้รับการยอมรับอย่างกว้างขวาง

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยระดับตางๆ 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจมีได้หลายระดับ ต้ังแต่ระดับสถาบัน ระดับชาติ 
และระดับนานาชาติ

 คณะกรรมการระดับสถาบัน ได้แก่ คณะกรรมการประจ�าของโรงพยาบาล คณะ              
(Faculty) วิทยาลัย มหาวิทยาลัย เป็นต้น คณะกรรมการระดับชาติ ได้แก่ คณะกรรมการ             
ที่ได้รับแต่งต้ังและมอบหมายให้ท�าหน้าท่ีเป็นคณะกรรมการระดับชาติ เช่น คณะกรรมการ
พิจารณาการศึกษาวิจัยในคนของกระทรวงสาธารณสุข หรือคณะกรรมการจริยธรรมของ 
หน่วยงานวิจัยระดับชาติ เป็นต้น
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 คณะกรรมการระดับนานาชาติ 
ได้แก่ คณะกรรมการจรยิธรรมท่ีแต่งตัง้
โดยหน่วยงานระหว่างประเทศ เช่น 
องค์การอนามยัโลก โครงการเอดส์แห่ง
สหประชาชาติ เพื่อพิจารณาโครงการ
วิจัยในงานหรือสาขาต่างๆ เป็นต้น

 ในบางกรณหีรือบางประเทศมกีารแต่งตัง้คณะกรรมการร่วม (Joint Committee) เพือ่
ท�าหน้าที่พิจารณาโครงการวิจัยพหุสถาบัน (โครงการวิจัยที่ด�าเนินการวิจัยกระจายกันไปใน
หลายสถาบนั) เพือ่แก้ปัญหาการท�างานซ�า้ซ้อนเพราะเป็นโครงการวจิยัเดยีวกัน และแก้ปัญหา
ความขัดแย้งในการพิจารณาตัดสนิของคณะกรรมการต่างชดุกนั รวมทัง้แก้ปัญหาความล่าช้า
ในการพิจารณาของคณะกรรมการบางคณะที่ท�าให้การวิจัยซึ่งควรเริ่มด�าเนินการพร้อมกัน
หรือในระยะเวลาใกล้เคียงกัน ต้องล่าช้าออกไปโดยไม่สมควรในบางสถาบัน

 การพิจารณาว่าจะต้องส่งโครงการวิจัยเพื่อรับการทบทวนพิจารณาต่อคณะกรรมการ
จรยิธรรมคณะใดหรือระดับใดบ้าง ย่อมเป็นไปตามข้อก�าหนดของผูเ้กีย่วข้อง เช่น ผูใ้ห้ทนุวิจัย
สถาบันที่วิจัย หรือกฎหมายที่เกี่ยวข้อง โดยทั่วไปควรส่งโครงการเพื่อขอให้ทบทวนพิจารณา
ต่อทุกคณะกรรมการที่เกี่ยวข้อง

  โดยทัว่ไปคณะกรรมการแต่ละระดบัและแต่ละคณะล้วนเป็นอสิระต่อกนั ตามหลกัการ
ส�าคัญในการท�าหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คือ หลักความเป็นอิสระ โดยจะ
ต้องเป็นอิสระอย่างแท้จริงทั้งในระดับกรรมการแต่ละคนและระดับคณะกรรมการดังกล่าว
แล้ว
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   ชอคณะกรรมการ

 คณะกรรมการที่ดูแลด้านจริยธรรมของการวิจัยทางคลินิกหรือการวิจัยในมนุษย์มีชื่อ
หลากหลาย แต่บทบาทหน้าที่และการด�าเนินงานมุ่งเพื่อวัตถุประสงค์เดียวกัน สหรัฐอเมริกา
เรียกชื่อคณะกรรมการตามกฎหมายนี้ว่า Institutional Review Board ชื่อย่อว่า IRB ชื่อนี้
เป็นท่ีรูจ้กักนัอย่างกว้างขวางทัว่โลก และบางประเทศหรอืบางสถาบนัได้น�าไปใช้ด้วย  อย่างไร
ก็ด ีช่ือดงักล่าวมไิด้สือ่ความหมายเกีย่วข้องกบัเรือ่งจรยิธรรม จงึมผีูเ้สนอให้เปลีย่นชือ่เสยีใหม่ 
เป็น Research Ethics Review Board ชื่อย่อว่า Research ERB ผู้เสนอเรื่องนี้ คือ                    
คณะกรรมการประเมินระบบการคุ้มครองอาสาสมัครวิจัย (Committee on Assessing               
the System for Protecting Human Research Participants) แต่งตั้งโดยสถาบัน                   
การแพทย์ (Institute of Medicine) ซึ่งเป็นสถาบันภายใต้บัณฑิตยสภาแห่งชาติ (The              
National Academies) ของสหรัฐ๑๓

 ช่ืออื่นๆ ได้แก่ Ethics Committee หรือ EC (คณะกรรมการจริยธรรม) Ethical              
Review Committee หรอื ERC (คณะกรรมการทบทวนด้านจรยิธรรม) หรอื Ethical Review 
Board (ERB) บางแห่งเน้นหลักส�าคัญในการท�างานของคณะกรรมการ จึงเรียกชื่อว่า                          
Independent Ethics Committee หรือ IEC (คณะกรรมการจริยธรรมอิสระ) เป็นต้น

 ในประเทศไทย กระทรวงสาธารณสุขเรียกชื่อคณะกรรมการชุดนี้ว่า คณะกรรมการ
พิจารณาการศึกษาวิจัยในคน เรียกชื่อภาษาอังกฤษว่า Ethical Review Committee for 
Research in Human Subjects หลายแห่งเน้นเรื่องการคุ้มครองสิทธิของอาสาสมัคร เช่น 
มหาวิทยาลัยมหิดล เรียกชื่อคณะกรรมการชุดนี้ว่า คณะกรรมการสิทธิมนุษยชนเกี่ยวกับ       
การทดลองในมนุษย์ (The Committee on Human Rights Related to Human                        
Experimentation) เป็นต้น
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   กฎหมายและระเบียบข้อบังคับที่เกี่ยวข้องในประเทศไทย

 หลงัการต่ืนตัวเร่ืองประชาธปิไตยและสทิธมินษุยชนในประเทศไทยจากการเปลีย่นแปลง
ทางการเมือง เม่ือวันท่ี ๑๔ ตุลาคม พ.ศ. ๒๕๑๖ มีการเดินขบวนคัดค้านการวิจัยยาฉีด            
คมุก�าเนดิในภาคเหนอื เพราะเหน็ว่าเป็นการใช้คนไทยเป็นหนตูะเภาทดลองยาซึง่ยงัมปัีญหา
เรือ่งความปลอดภยั ในสหรัฐอเมรกิา หลงัจากนัน้มกีารประชมุสมัมนากันทีค่ณะแพทยศาสตร์
รามาธิบดี ซึ่งมีข้อเสนอให้ออกกฎหมายเรื่องการวิจัยในคนขึ้น แต่มีผู้คัดค้านมาก เพราะหลัก
การในกฎหมายดังกล่าวให้อ�านาจกระทรวงสาธารณสุขในการควบคมุการวิจัย ซ่ึงมหาวทิยาลัย
ส่วนมากไม่เห็นด้วย จากความคิดที่ว่ากระทรวงสาธารณสุขมีภารกิจส�าคัญ คือ การบริการ
สาธารณสุข ไม่เช่ียวชาญเร่ืองการวิจัย จึงไม่เหมาะสมที่จะท�าหน้าที่ควบคุมการศึกษาวิจัย           
ซึ่งส่วนมากกระท�าโดยมหาวิทยาลัย

  อย่างไรก็ดี มีข้อยุติที่ได้รับการยอมรับคือให้แต่ละหน่วยงานจัดตั้งคณะกรรมการขึ้น          
ท�าหน้าที่คุ้มครองอาสาสมัครวิจัย จึงมีการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนขึ้น
ในกระทรวงสาธารณสุข และคณะแพทยศาสตร์หลายแห่ง ต่อมามีการพัฒนาทั้งเชิงปริมาณ
และคุณภาพของคณะกรรมการดังกล่าว และมีการรวมตัวตั้งเป็นชมรมจริยธรรมการวิจัย             
ในคนในประเทศไทย

  ส�าหรับกฎหมาย กระทรวงสาธารณสุขได้พยายามร่างกฎหมายเกี่ยวกับการวิจัยในคน
เพื่อเสนอต่อรัฐสภาหลายครั้งแต่ไม่ประสบผลส�าเร็จ แต่กลับประสบผลส�าเร็จเมื่อมีการเสนอ
สาระบางประการเกี่ยวกับการวิจัยไว้ในพระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ ซึ่งสภานิติบัญญัติ
แห่งชาติเห็นชอบให้ใช้เป็นกฎหมายแล้วเมื่อวันที่ ๔ มกราคม พ.ศ. ๒๕๕๐ พระราชบัญญัติ
ดังกล่าวประกาศในราชกิจจานุเบกษาแล้วในเล่ม ๑๒๔ ตอน ๑๖ ก เมื่อวันที่ ๑๙ มีนาคม              
พ.ศ. ๒๕๕๐
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  พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๐ มีเนื้อหาเกี่ยวข้องกับอาสาสมัครวิจัย            
ในมาตรา ๙ ดังนี้

มาตรา ๙ ในกรณีที่ผู้ประกอบวิชาชีพด้านสาธารณสุขประสงค์จะใช้ผู้รับ
บริการเป็นส่วนหนึ่งของการทดลองงานวิจัย ผู ้ประกอบวิชาชีพด้าน
สาธารณสขุต้องแจ้งให้ผู้รับบริการทราบล่วงหน้า และต้องได้รบัความยนิยอม
เป็นหนังสือจากผู้รับบริการก่อนจึงจะด�าเนินการได้ ความยินยอมดังกล่าว         
ผู้รับบริการจะเพิกถอนเสียเมื่อใดก็ได้

 มีการก�าหนดบทลงโทษผู้ละเมิดบทบัญญัติมาตรา ๙ ไว้ในมาตรา ๔๙ ดังนี้

 มาตรา ๔๙ ผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา ๗ หรือมาตรา ๙ ต้องระวางโทษจ�าคุกไม่เกินหก
เดือน หรือปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบาทหรือทั้งจ�าทั้งปรับ ความผิดตามมาตรานี้
เป็นความผิดอันยอมความได้

 เนื้อหาสาระตามพระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติได้คุ้มครองอาสาสมัครวิจัยในแง่ต้อง
ให้ความยนิยอมเป็นหนงัสอืก่อนโดยมไิด้เปิดช่องให้ยกเว้นในกรณทีีอ่าจยกเว้นหรอืควรยกเว้น 
รวมทั้งอาจมีปัญหาในกรณีการวิจัยในผู้ป่วยที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเองได้ เช่น 
การวิจัยในผู้เยาว์ที่ยังไม่บรรลุนิติภาวะ การวิจัยในผู้ที่เป็นโรคจิต หรือ ผู้ที่หมดสติ เป็นต้น 
นอกจากน้ี การศกึษาวจิยัในผูป่้วยฉกุเฉนิอาจไม่สามารถ “แจ้งให้ผูร้บับรกิารทราบล่วงหน้า” 
ได้ ข้อจ�ากัดเหล่านี้ย่อมเป็นอุปสรรคต่อการศึกษาวิจัย ซึ่งผลที่สุดแล้ว ย่อมเป็นผลเสียต่อ          
ผู้ป่วยและประชาชน เพราะจะไม่ได้รับประโยชน์ที่พึงควรจากการศึกษาวิจัย ปัญหาเหล่าน้ี
เกิดขึ้นคล้ายคลึงกับที่เกิดจากกฎนูเรมเบิร์ก จึงเป็นการซ�้ารอยความผิดพลาดที่เคยเกิดขึ้น         
มาแล้วเมื่อ ๖๐ ปี ก่อนหน้านั้น ปัญหานี้ควรมีการแก้ไขหรือหาข้อยุติในทางปฏิบัติที่ถูกต้อง
และเหมาะสมต่อไป
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 นอกเหนือจากกฎหมายในระดับพระราชบัญญัติแล้วมีกฎหมายรองในระดับข้อบังคับ  
ที่ผู ้วิจัยต้องถือปฏิบัติได้แก่ระเบียบหรือข้อบังคับที่ออกตามพระราชบัญญัติวิชาชีพหรือ             
พระราชบัญญัติการประกอบโรคศิลปะ
  ข้อบังคับจริยธรรมท่ีก้าวหน้าที่สุดในขณะนี้คือ ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษา
จริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม ซึ่งมีพัฒนาการเป็นล�าดับดังนี้
 ระยะแรก มีการก�าหนดไว้เป็นเพียงหลักการกว้างๆ ดังปรากฏในข้อบังคับแพทยสภา
ว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. ๒๕๒๖ หมวด ๖ ดังนี้

 หมวด ๖ 
 การทดลองในมนุษย์

 ข้อ ๑  ผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมผูท้�าการทดลองในมนษุย์ต้องได้รบัความ
ยินยอมจากผู้ถูกทดลอง และต้องพร้อมที่จะป้องกันผู้ถูกทดลองจากอันตราย            
ที่อาจเกิดขึ้นจากการทดลองนั้นๆ 
 ข้อ ๒  ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมต้องปฏิบัติต่อผู้ถูกทดลองเช่นเดียวกับ
การปฏิบัติต่อผู้ป่วยในการประกอบวิชาชีพเวชกรรมตามหมวด ๓ โดยอนุโลม
 ข้อ ๓  ผู ้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมต้องรับผิดชอบต่ออันตรายหรือผล           
เสียหาย เนื่องจากการทดลองที่บังเกิดต่อผู้ถูกทดลอง อันมิใช่ความผิดของผู้ถูก
ทดลองเอง

  ข้อบังคับดังกล่าวได้มีการปรับปรุงแก้ไขครั้งส�าคัญเมื่อปี พ.ศ. ๒๕๔๔ มีเนื้อหา
สาระส�าคัญดังนี้

 หมวด ๖ 
 การศึกษาวิจัยและทดลองในมนุษย์

 ข้อ ๑ “การศึกษาวจิยัและการทดลองในมนุษย์” หมายความว่า การศกึษา
วิจัย และการทดลองเภสัชผลิตภัณฑ์ เคร่ืองมือแพทย์ การศึกษาธรรมชาติของ
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โรค การวินิจฉัย การรักษา การส่งเสริมสุขภาพและการป้องกันโรคที่กระท�าต่อ
มนุษย์ รวมทั้งการศึกษาวิจัยจากเวชระเบียนและสิ่งส่งตรวจต่างๆ จากร่างกาย
ของมนุษย์ด้วย
 “คณะกรรมการด้านจริยธรรม” หมายความว่า คณะกรรมการที่สถาบัน 
องค์กรหรือหน่วยงานแต่งต้ังขึน้เพือ่ท�าหน้าทีท่บทวนพจิารณาด้านจรยิธรรมของ
การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์เพื่อคุ้มครองสิทธิ ความปลอดภัยและ
ความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครในการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์
 “แนวทางจริยธรรมของการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์” 
หมายความว่า แนวทางหรือหลกัเกณฑ์ด้านจรยิธรรมเกีย่วกบัการศกึษาวจิยัและ
การทดลองในมนุษย์ เช่น ปฏญิญาเฮลซิงกิและแนวทางฯ ทีแ่ต่ละสถาบนัก�าหนด 
เป็นต้น
 “จรรยาบรรณของนักวิจัย” หมายความว่า จรรยาบรรณนักวิจัยของสภา
วิจัยแห่งชาติ
 ข้อ ๒  ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมผู้ท�าการศึกษาวิจัยและการทดลองใน
มนุษย์ต้องได้รับความยินยอมจากผู้ถูกทดลอง และต้องพร้อมที่จะป้องกันผู้ถูก
ทดลองจากอันตรายที่เกิดขึ้นจากการทดลองนั้น
 ข้อ ๓  ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมต้องปฏิบัติต่อผู้ถูกทดลองเช่นเดียวกับ
การปฏิบัติต่อผู้ป่วยในการประกอบวิชาชีพเวชกรรมตาม หมวด ๓ โดยอนุโลม
 ข้อ ๔  ผู ้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมต้องรับผิดชอบต่ออันตรายหรือผล           
เสียหายเนื่องจากการทดลองที่บังเกิดต่อผู้ถูกทดลอง อันมิใช่ความผิดของผู้ถูก
ทดลองเอง
 ข้อ ๕ ผู ้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมผู้ท�าการหรือร่วมท�าการศึกษาวิจัย          
หรือการทดลองในมนุษย์ สามารถท�าการวิจัยได้เฉพาะเม่ือโครงการศึกษาวิจัย
หรือการทดลองดังกล่าวได้รับการพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการด้าน
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จริยธรรมที่เกี่ยวข้องแล้วเท่านั้น
 ข้อ ๖ ผู ้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมผู้ท�าการหรือร่วมท�าการศึกษาวิจัย           
หรือการทดลองในมนุษย์ จะต้องปฏบิตัติามแนวทางจรยิธรรมของการศกึษาวจิยั 
และการทดลองในมนุษย์และจรรยาบรรณของนักวิจัย”

 ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. ๒๕๔๔            
ในหมวดว่าด้วยเรือ่งการศกึษาวจิยัและทดลองในมนษุย์ นีมี้การแก้ไขปรับปรุงจากเดมิในสาระ
ส�าคัญหลายประการ ได้แก่
 ๑. มีการแก้ไขชื่อหมวดจากเดิม การทดลองในมนุษย์เป็นการศึกษาวิจัยและทดลอง         
ในมนุษย์  
 ๒. มีการก�าหนดค�านิยามของค�าส�าคัญคือ การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์         
คณะกรรมการด้านจริยธรรม แนวทางจริยธรรมของการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ 
และจรรยาบรรณของนักวิจัย
  ๓. แพทย์จะท�าการศึกษาวิจัยหรือร่วมท�าการศึกษาวิจัยได้ต่อเมื่อโครงการวิจัยได้รับ
การพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการด้านจริยธรรมที่เกี่ยวข้องแล้วเท่านั้น
  ๔. นอกจากจะต้องปฏิบัติตามสาระของข้อบังคับตามหมวดนี้แล้ว แพทย์จะต้องปฏิบัติ
ตามหลักเกณฑ์หรือแนวทางจริยธรรมของการศึกษาวิจัย ซึ่งหมายถึง จรรยาบรรณนักวิจัย
ของส�านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติด้วย

 ข้อบังคับแพทยสภาเกี่ยวกับการวิจัยและทดลองในมนุษย์นี้ ต่อมาเม่ือมีการปรับปรุง
แก้ไขข้อบังคับรวมของแพทยสภาใหม่ทั้งหมด ในปี พ.ศ. ๒๕๔๙ ข้อบังคับในหมวดนี้ปัจจุบัน
อยู่ในข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. ๒๕๔๙             
หมวด ๙ ข้อ ๔๗ - ๕๑
 ส�าหรับข้อบังคับของสภาวิชาชีพอื่น รวมทั้งระเบียบกระทรวงสาธารณสุขของคณะ
กรรมการวิชาชีพต่างๆ ภายใต้พระราชบัญญัติการประกอบโรคศิลปะ พ.ศ. ๒๕๔๒ เช่น          
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ข้อบังคับสภาการแพทย์แผนไทย พ.ศ. ๒๕๕๗ เป็นต้น จะมีเนื้อหาเฉพาะเรื่องต้องขอความ
ยินยอมและโครงการต้องได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมแล้วเท่านั้น๑๔

 จรรยาบรรณนักวิจัยของคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ

 คณะกรรมการวิจัยแห่งชาติได้จัดท�าจรรยาบรรณนักวิจัยและแนวทางปฏิบัติ                     
ด้วยวัตถุประสงค์ “เพ่ือให้เป็นข้อพึงสังวรทางคุณธรรมและจริยธรรมในการท�างานวิจัย                
ของนกัวิจยั ทัง้น้ีเพือ่เป็นเกยีรติภมิูและศกัดิศ์รขีองนกัวจิยั อนัจะน�าไปสูก่ารยอมรบัของสงัคม
นักวิจัยทั้งในระดับประเทศและระดับนานาชาติ” ดังนี้๑๕

ข้อ ๑ นักวิจัยต้องซื่อสัตย์และมีคุณธรรมในทางวิชาการและการจัดการ
  นกัวจิยัต้องมคีวามซ่ือสตัย์ต่อตนเอง ไม่น�าผลงานของผูอ้ืน่มาเป็นของตน  ไม่ลอกเลยีน
งานของผู้อื่น ต้องให้เกียรติและอ้างถึงบุคคลหรือแหล่งที่มาของข้อมูลที่ น�ามาใช้ในงานวิจัย 
ต้องซื่อตรงต่อการแสวงหาทุนวิจัย และมีความเป็นธรรมเกี่ยวกับผลประโยชน์ที่ได้จากการ
วิจัย

 แนวทางปฏิบัติ
  ๑.๑  นักวิจัยต้องมีความซื่อสัตย์ต่อตนเองและผู้อื่น
   •  นักวิจัยต้องมีความซ่ือสัตย์ในทุกขั้นตอนของกระบวนการวิจัยตั้งแต่การเลือก

เรือ่งทีจ่ะท�าวจิยั การเลอืกผูเ้ข้าร่วมท�าวจิยั การด�าเนนิการวจิยั ตลอดจนการน�า
ผลงานวิจัยไปใช้ประโยชน์

   • นักวิจัยต้องให้เกียรติผู้อ่ืน โดยการอ้างถึงบุคคลหรือแหล่งที่มาของข้อมูลและ
ความคิดเห็นที่น�ามาใช้ในงานวิจัย
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 ๑.๒ นักวิจัยต้องซื่อตรงต่อการแสวงหาทุนวิจัย
   • นกัวจิยัต้องเสนอข้อมูลและแนวคิดอย่างเปิดเผยและตรงไปตรงมาในการเสนอ

โครงการวิจัยเพื่อขอรับทุน
  •  นักวิจัยต้องเสนอโครงการวิจัยด้วยความซื่อสัตย์โดยไม่ขอทุนซ�้าซ้อน
 ๑.๓ นักวิจัยต้องมีความเป็นธรรมเกี่ยวกับผลประโยชน์ที่ได้จากการวิจัย
   • นักวิจัยต้องจัดสรรสัดส่วนของผลงานวิจัยแก่ผู้ร่วมวิจัยอย่างยุติธรรม
  • นักวิจัยต้องเสนอผลงานอย่างตรงไปตรงมา โดยไม่น�าผลงานของผู้อื่นมาอ้าง               

ว่าเป็นของตน

ข้อ ๒ นักวิจัยต้องตระหนักถึงพันธกรณีในการท�าวิจัย ตามข้อตกลงที่ท�าไว้กับหน่วยงาน
ที่สนับสนุนการวิจัยและต่อหน่วยงานที่ตนสังกัด
  นักวิจัยต้องปฏิบัติตามพันธกรณีและข้อตกลงการวิจัยท่ีผู้เก่ียวข้องทุกฝ่ายยอมรับ         
ร่วมกัน อุทิศเวลาท�างานวิจัยให้ได้ผลดีที่สุดและเป็นไปตามก�าหนดเวลา มีความรับผิดชอบ 
ไม่ละทิ้งงานระหว่างด�าเนินการ

 แนวทางปฏิบัติ
  ๒.๑  นักวิจัยต้องตระหนักถึงพันธกรณีในการท�าวิจัย
   • นักวิจัยต้องศึกษาเงื่อนไข และกฏเกณฑ์ของเจ้าของทุนอย่างละเอียดรอบคอบ 

เพื่อป้องกันความขัดแย้งที่จะเกิดขึ้นในภายหลัง
  • นักวิจัยต้องปฏิบัติตามเงื่อนไข ระเบียบและกฏเกณฑ์ ตามข้อตกลงอย่างครบ

ถ้วน
 ๒.๒ นักวิจัยต้องอุทิศเวลาท�างานวิจัย
  •  นักวิจัยต้องทุ่มเทความรู้ ความสามารถและเวลาให้กับการท�างานวิจัย เพื่อให้

ได้มาซึ่งผลงานวิจัยที่มีคุณภาพและเป็นประโยชน์
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 ๒.๓ นักวิจัยต้องมีความรับผิดชอบในการท�าวิจัย
  • นักวิจัยต้องมีความรับผิดชอบ ไม่ละทิ้งงานโดยไม่มีเหตุผลอันควรและส่งงาน 

ตามก�าหนดเวลา ไม่ท�าผิดสัญญาข้อตกลงจนก่อให้เกิดความเสียหาย
  •  นกัวจิยัต้องมคีวามรบัผดิชอบในการจดัท�ารายงานการวจัิยฉบบัสมบรูณ์ เพือ่ให้

ผลอันเกิดจากการวิจัยได้ถูกน�าไปใช้ประโยชน์ต่อไป

ข้อ ๓ นักวิจัยต้องมีพื้นฐานความรู้ในสาขาวิชาการที่ท�าวิจัย
 นักวิจัยต้องมีพื้นฐานความรู้ในสาขาวิชาการท่ีท�าวิจัยอย่างเพียงพอและมีความรู้ความ
ช�านาญหรือมีประสบการณ์ เกี่ยวเนื่องกับเรื่องที่ท�าวิจัย เพื่อน�าไปสู่งานวิจัยที่มีคุณภาพ และ
เพื่อป้องกันปัญหาการวิเคราะห์ การตีความ หรือการสรุปที่ผิดพลาด อันอาจก่อให้เกิดความ
เสียหายต่องานวิจัย

 แนวทางปฏิบัติ
 ๓.๑  นกัวจิยัต้องมพ้ืีนฐานความรู ้ความช�านาญหรอืประสบการณ์เกีย่วกบัเรือ่งทีท่�าวจัิย

อย่างเพียงพอเพื่อน�าไปสู่งานวิจัยที่มีคุณภาพ
 ๓.๒ นักวิจัยต้องรักษามาตรฐานและคุณภาพของงานวิจัยในสาขาวิชาการนั้นๆ เพื่อ

ป้องกันความเสียหายต่อวงการวิชาการ

ข้อ ๔  นักวิจัยต้องมีความรับผิดชอบต่อสิ่งที่ศึกษาวิจัย      
        ไม่ว่าจะเป็นสิ่งที่มีชีวิตหรือไม่มีชีวิต 
 นักวิจัยต้องด�าเนินการด้วยความรอบคอบระมัดระวัง และเที่ยงตรงในการท�าวิจัยที่
เกีย่วข้องกับคน สตัว์ พชื ศิลปวฒันธรรม ทรพัยากร และสิง่แวดล้อม มจีติส�านกึและมปีณธิาน
ที่จะอนุรักษ์ ศิลปวัฒนธรรม ทรัพยากรและสิ่งแวดล้อม

 แนวทางปฏิบัติ
 ๔.๑ การใช้คนหรือสัตว์เป็นตัวอย่างทดลอง ต้องท�าในกรณีที่ไม่มีทางเลือกอื่นเท่านั้น
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  ๔.๒  นกัวจิยัต้องด�าเนนิการวจิยัโดยมจีติส�านกึทีจ่ะไม่ก่อความเสยีหายต่อคน สตัว์ พืช 
ศิลปวัฒนธรรม ทรัพยากร และสิ่งแวดล้อม

 ๔.๓ นักวิจัยต้องมีความรับผิดชอบต่อผลที่จะเกิดแก่ตนเอง กลุ่มตัวอย่างที่ใช้ในการ
ศึกษาและสังคม

ข้อ ๕ นักวิจัยต้องเคารพศักดิ์ศรี และสิทธิของมนุษย์ที่ใช้เป็นตัวอย่างในการวิจัย
  นักวิจัยต้องไม่ค�านึงถึงผลประโยชน์ทางวิชาการจนละเลย และขาดความเคารพใน
ศกัด์ิศรีของเพือ่นมนษุย์ ต้องถอืเป็นภาระหน้าทีท่ีจ่ะอธบิายจุดมุง่หมายของการวจิยัแก่บคุคล
ที่เป็นกลุ่มตัวอย่าง โดยไม่หลอกลวงหรือบีบบังคับ และไม่ละเมิดสิทธิส่วนบุคคล

  แนวทางปฏิบัติ
 ๕.๑  นกัวจิยัต้องมคีวามเคารพในสทิธขิองมนษุย์ทีใ่ช้ในการทดลองโดยต้องได้รับความ

ยินยอมก่อนท�าการวิจัย

  ๕.๒  นักวิจัยต้องปฏิบัติต่อมนุษย์และสัตว์ที่ใช้ในการทดลองด้วยความเมตตา               
ไม่ค�านึงถึงแต่ผลประโยชน์ทางวิชาการจนเกิด     
ความเสียหายที่อาจก่อให้เกิดความขัดแย้ง

 ๕.๓  นักวิจัยต้องดูแลปกป้องสิทธิประโยชน์และรักษา     
ความลับของกลุ่มตัวอย่างที่ใช้ในการทดลอง
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 ข้อ ๖ นกัวิจยัต้องมอีสิระทางความคดิ โดยปราศจากอคตใินทกุข้ันตอนของการท�าวจิยั

  แนวทางปฏิบัติ
  ๖.๑  นักวิจัยต้องมีอิสระทางความคิด ไม่ท�างานวิจัยด้วยความเกรงใจ
  ๖.๒  นกัวจิยัต้องปฏบิตังิานวจิยัโดยใช้หลกัวชิาการเป็นเกณฑ์และไม่มีอคตมิาเกีย่วข้อง
  ๖.๓  นักวิจัยต้องเสนอผลงานวิจัยตามความเป็นจริง ไม่จงใจเบี่ยงเบนผลการวิจัย โดย

หวังประโยชน์ส่วนตน หรือต้องการสร้างความเสียหายแก่ผู้อื่น

ข้อ ๗ นักวิจัยพึงน�าผลงานวิจัยไปใช้ประโยชน์ในทางที่ชอบ
 นักวิจัยพึงเผยแพร่ผลงานวิจัยเพ่ือประโยชน์ทางวิชาการและสังคม ไม่ขยายผล                      
ข้อค้นพบจนเกินความเป็นจริง และไม่ใช้ผลงานวิจัยไปในทางมิชอบ

 แนวทางปฏิบัติ
 ๗.๑ นักวิจัยพึงมีความรับผิดชอบและรอบคอบในการเผยแพร่ผลงานวิจัย
 ๗.๒ นกัวจิยัพึงเผยแพร่ผลงานวิจยัโดยค�านงึถงึประโยชน์ทางวชิาการและสงัคมไม่เผย

แพร่ผลงานวิจัยเกินความเป็นจริงโดยเห็นแก่ประโยชน์ส่วนตนเป็นที่ตั้ง
  ๗.๓ นักวิจัยพึงเสนอผลงานวิจัยตามความเป็นจริง ไม่ขยายผลข้อค้นพบโดยปราศจาก

การตรวจสอบ ยืนยันในทางวิชาการ
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ข้อ ๘ นักวิจัยพึงเคารพความคิดเห็นทางวิชาการของผู้อื่น
 นักวิจัยพึงมีใจกว้าง พร้อมที่จะเปิดเผยข้อมูลและขั้นตอนการวิจัย ยอมรับฟังความคิด
เห็นและเหตุผลทางวิชาการของผู้อื่น และพร้อมที่จะปรับปรุงแก้ไขงานวิจัยของตนให้ถูกต้อง

 แนวทางปฏิบัติ
  ๘.๑ นกัวจิยัพงึมมีนษุยสมัพนัธ์ทีด่ ียนิดแีลกเปลีย่นความคดิเหน็ และสร้างความเข้าใจ

ในงานวิจัยกับเพื่อนร่วมงานและนักวิชาการอื่นๆ 
 ๘.๒ นักวิจัยพึงยอมรับฟัง แก้ไขการท�าวิจัยและการเสนอผลงานวิจัยตามข้อแนะน�าที่

ดี เพื่อสร้างความรู้ที่ถูกต้องและสามารถน�าผลงานวิจัยไปใช้ประโยชน์ได้

ข้อ ๙ นักวิจัยพึงมีความรับผิดชอบต่อสังคมทุกระดับ
 นักวิจัยพึงมีจิตส�านึกที่จะอุทิศก�าลังสติปัญญาในการท�าวิจัย เพื่อความก้าวหน้าทาง
วิชาการ เพื่อความเจริญและประโยชน์สุขของสังคม และมวลมนุษยชาติ

	 แนวทางปฏิบัติ
  ๙.๑ นักวิจัยพึงไตร่ตรองหาหัวข้อการวิจัยด้วยความรอบคอบและท�าการวิจัยด้วย

จิตส�านึกที่จะอุทิศก�าลังปัญญาของตนเพื่อความก้าวหน้าทางวิชาการ เพื่อ ความ
เจริญของสถาบันและประโยชน์สุขต่อสังคม

 ๙.๒ นักวิจัยพึงรับผิดชอบในการสร้างสรรค์ผลงานวิชาการเพื่อความเจริญของสังคม  
ไม่ท�าการวิจัยที่ขัดกับกฎหมาย ความสงบเรียบร้อยและศีลธรรมอันดีของ
ประชาชน

 ๙.๓ นกัวจิยัพงึพฒันาบทบาทของตนให้เกิดประโยชน์ย่ิงขึน้ และอทุศิเวลาน�า้ใจ กระท�า
การส่งเสริมพฒันาความรู้ จติใจ พฤตกิรรมของนกัวจิยัรุ่นใหม่ให้มีส่วนสร้างสรรค์
ความรู้แก่สังคมสืบไป
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บุคคลที่เปราะบาง หมายถึง “บุคคลท่ีไม�สามารถคุ�มครอง   ผลประโยชน�ของตนเองบางส�วนหรือทั้ งหมด” โดยอาจเกิด        เพราะมีอํานาจ (Power) สติป�ญญา การศึกษา ทรัพยากร กําลัง (Strength) หรือสิ่งอื่นๆ             ท่ีจําเป �นต�อการคุ �มครองผลประโยชน�ของตนไม�เพียงพอ…



จริยธรรมการวิจัย
ในประชากรกลุมเปราะบาง 
และการวิจัยทางพันธุกรรม
 และแนวทางการพิจารณา

ด้านจริยธรรม
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  จริยธรรมการวิจัย
ในประชากรกลุมเปราะบาง

 
 การวิจัยในมนุษย์จ�านวนมากเกี่ยวข้องกับประชากรกลุ่มเปราะบาง (Vulnerable 
Group)

 แนวทางจริยธรรมสากลส�าหรับการวิจัยในมนุษย์ นิยามบุคคลที่เปราะบางว่า หมายถึง 
“บุคคลที่ไม่สามารถคุ้มครองผลประโยชน์ของตนเองบางส่วนหรือทั้งหมด” โดยอาจเกิด        
เพราะมีอ�านาจ (Power) สติปัญญา การศึกษา ทรัพยากร ก�าลัง (Strength) หรือสิ่งอื่นๆ             
ที่จ�าเป็นต่อการคุ้มครองผลประโยชน์ของตนไม่เพียงพอ
 การทีบุ่คคลหย่อนความสามารถ หรือหมดความสามารถในการปกป้องคุ้มครองตนเอง 
ท�าให้มีความเสี่ยงต่ออันตรายที่อาจเกิดขึ้นทั้งจากความจงใจ หรือไม่จงใจ
 บางประเทศ เช่น สหรัฐอเมริกา มีกฎหมายและแนวปฏิบัติชัดเจนกับบุคคลเปราะบาง 
โดยเฉพาะได้แก่ เด็ก หญิงตั้งครรภ์ ผู้มีความบกพร่องทางสติปัญญา และนักโทษ นอกจากนี้
ยังก�าหนดให้ต้องดูแลเป็นพิเศษในกรณีท�าการศึกษาวิจัยในนักเรียน ลูกจ้าง ผู้พ�านักอาศัย 
(Residents) รวมทั้งผู้มีสถานะเฉพาะ เช่น เป็นผู้ป่วยบางโรค ชนกลุ่มน้อยในบางวัฒนธรรม 
ศาสนา หรือคนยากจน ตัวอย่างเช่น

 v เด็ก เด็กมีความเปราะบางมากกว่าผู้ใหญ่ทั่วไป โดยเฉพาะในเด็กเล็ก ขีดความ
สามารถที่จะเข้าใจเรื่องที่วิจัย โดยเฉพาะผลกระทบที่จะเกิดขึ้นกับตัวเด็ก เด็กอาจ
ถูกบีบบังคับได้ง่ายกว่าทั้งทางตรงและทางอ้อม เช่น โดยให้สิ่งจูงใจ แม้ด้วยเงิน
จ�านวนไม่มาก ก็อาจล่อใจเด็กให้เข้าร่วมการวิจัยที่เสี่ยงต่ออันตรายได้ เป็นต้น              
จงึจ�าเป็นต้องมข้ีอมลูความปลอดภยัทีเ่พยีงพอ และต้องพจิารณาขอความเหน็ชอบ 
(Assent) จากเดก็ด้วย นอกเหนอืจากการขอความยนิยอมจากพ่อแม่หรอืผูป้กครอง



56

จ  ริ  ย  ธ  ร  ร  ม  ก  า  ร  วิ  จั  ย  ใ  น  ม  นุ  ษ  ย์

 v	 หญงิตัง้ครรภ์และเดก็แรกเกดิ (Neonates) การวจิยัในหญงิตัง้ครรภ์กต้็องพจิารณา
ความปลอดภัยต่อทารกในครรภ์ด้วย จึงต้องมีความระมัดระวังเป็นพิเศษ และการ
ขอความยินยอมนอกจากต้องขอจากหญิงที่เป็นอาสาสมัครแล้ว มักต้องขอความ
ยินยอมจากพ่อของเด็กด้วย

  การศึกษาวิจัยในเด็กแรกเกิด โดยเฉพาะที่ไม่แน่ว่าจะมีชีวิตรอดหรือไม่ จะต้องมี  
ข้อพิจารณาพิเศษ เช่น 

 (๑)  จะต้องเป็นการวิจัยที่อาจเพิ่มการมีชีวิตรอดของเด็ก โดยไม่มีทางที่จะศึกษา 
จากประชากรกลุ่มอื่น 

 (๒) จะต้องขอความยินยอมจากแม่หรือพ่อเด็กหรือจากทั้งคู่ หรือจากผู้แทนโดย 
ชอบธรรม 

 (๓) ผู้วิจัยจะต้องไม่มีส่วนในการพิจารณาโอกาสรอดชีวิตของเด็ก

 v	 บุคคลที่มีความบกพร่องทางสติปัญญา (Cognitively impaired) บุคคล            
เหล่านี้มีความเปราะบางเพราะขาดหรือหย่อนความสามารถในความเข้าใจก่อน        
จะให้ความยนิยอม ซึง่บคุคลกลุม่นีท้ีรั่กษาตวัอยู่ในสถานพยาบาลย่ิงเพิม่ความเปราะ
บาง ที่จะถูกบังคับทางอ้อมให้ต้องยินยอมเข้าเป็นอาสาสมัครวิจัย

   บุคคลที่อยู่ภายใต้อิทธิพลของสุราหรือยาเสพติด จัดอยู่ในกลุ่มเปราะบางนี้ รวมทั้ง               
ผูป่้วยโรคสมองเสือ่ม ผูป่้วยระยะสดุท้าย และผูพิ้การรุนแรง  การวจิยัในบุคคลกลุม่
นี้จะกระท�าได้เฉพาะในกรณีที่มีความเสี่ยงต�่าสุด (Minimal Risk) และเป็นการวิจัย
ที่มีประโยชน์ต่อตัวผู้ป่วยหรือกลุ่มของผู้ป่วยเหล่านี้

  v	 ผู้พิการ มีข้อพิจารณา คือ ประการแรก จะต้องไม่มองว่าผู้พิการทุกคนเป็นบุคคล
เปราะบาง แต่การวิจัยในผู้พิการจะต้องมีข้อพิจารณาเฉพาะในความพิการแต่ละ
ประเภท ประการที่สอง จะต้องไม่เหมารวมว่าความพิการทุกกรณีจะกระทบต่อ
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ความสามารถในการพิจารณาให้ความยินยอมเข้าร่วมการวจิยั ความพิการจะกระทบ
ต่อความสามารถในการพิจารณาให้ความยินยอมหรือไม่ เพียงใด จะต้องพิจารณา
เป็นกรณีๆ  ไป ประการทีส่าม หากจะพจิารณาเลอืกผูพ้กิารเป็นอาสาสมคัรวิจยัเพยีง
เพราะความสะดวก หรือคิดว่าจะไม่ถูกปฏิเสธ ถือว่าเป็นเหตุผลที่ไม่เพียงพอ

 v	 ผู้ป่วยโรคจิต อาจเปราะบางเพราะขาดหรือหย่อนความสามารถในการพิจารณา
ตัดสินใจยินยอมเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครวิจัย และความสามารถเหล่านี้อาจ
เปลี่ยนแปลงไปได้ในแต่ละช่วงเวลา การพิจารณาว่าจะยอมให้ศึกษาวิจัยในบุคคล
เหล่านี้หรือไม่ จะต้องพิจารณาจากหลายปัจจัย นอกจากความสามารถในการ
พจิารณาให้ความยินยอมของผูป่้วยแล้ว จะต้องพจิารณาขดีความสามารถของผูว้จิยั 
ทัง้ด้านคณุวุฒิ การศกึษาอบรม และประสบการณ์การท�างานทีเ่กีย่วข้องกับโครงการ
วิจัยที่เสนอ

 v	 คนงาน (Workers) ลูกจ้าง (Employers) และนักเรียนนักศึกษา (Students) 
จัดเป็นกลุ่มเปราะบาง เพราะอาจถูกบังคับได้ง่ายทั้งโดยตรงและโดยอ้อม

 v	 ความเปราะบางทางวัฒนธรรม (Cultural vulnerability) และอนัตรายต่อกลุม่ 
(Group Harm) บุคคลทีอ่ยูใ่นกลุม่วฒันธรรมทีม่ใิช่ของคนกลุม่ใหญ่ อาจเป็นบุคคล
เปราะบาง เช่น กลุ่มผู้อพยพ กลุ่มที่มีเศรษฐฐานะหรือสถานะทางสังคมต�่า ทั้งใน          
ถิ่นที่อยู่ใหม่ หรือถิ่นที่อพยพมา ถือเป็นกลุ่มเปราะบาง เพราะอาจต้องให้ความ
ยินยอมเพราะไม่มีทางเลือก สิ่งส�าคัญที่ผู้วิจัยต้องพิจารณาเป็นพิเศษ ได้แก่ ก�าแพง
ภาษา และปทัสถานทางวัฒนธรรม

   การศึกษาวิจัยในกลุ่มบุคคลเหล่านี้ อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อกลุ่มของประชากร           
ที่ศึกษา เช่น การศึกษาในผู้หญิง ชนผิวด�า ชนอเมริกันพื้นเมือง แล้วได้ข้อสรุปผล
การศึกษาว่า มีปัญหาการติดสุรา หรือเจ็บป่วยทางจิต ดังนั้น ในกรณีดังกล่าวน้ี      
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โดยเฉพาะในกลุม่ประชากรชายขอบ คณะกรรมการจรยิธรรมจะต้องระมดัระวงัเป็น
พเิศษ มใิห้เกดิอนัตรายต่อกลุม่ขึน้จากการท�าการศกึษาวจิยัและการเผยแพร่ผลวิจยั

  ถ้าคาดว่า ผลการศึกษาจะถูกใช้ไปเพื่อปฏิเสธมิให้บุคคลในกลุ่มเหล่านั้นเข้าถึงการ
ศึกษาหรือบริการสุขภาพ จะต้องไม่อนุญาตให้ท�าการศึกษา

 v คนสูงอายุ คนสูงอายุมีความหลากหลายและอาจมีความเปราะบางมากขึ้นจาก        
สภาพแวดล้อมอ่ืน เช่น อาจมีปัญหาเร่ืองสมองเสื่อม หรือการต้องอยู่ในสถาน              
เลี้ยงดูคนชรา การพิจารณาเลือกมาเป็นอาสาสมัครวิจัย จะต้องพิจารณาทั้งแง่ของ
ความสูงอายุ และปัจจัยอี่นๆ ด้วย

 การวิจัยทางพันธุกรรม

 การวจิยัทางพนัธุกรรม เป็นการวจิยัเก่ียวกับยีนทัง้ในสตัว์และมนษุย์เพือ่หาความรูใ้หม่
ด้วยวัตถุประสงค์เพื่อความเข้าใจเพิ่มมากข้ึนเก่ียวกับธรรมชาติ และโรคภัยไข้เจ็บในมนุษย์ 
โดยหวังว่าจะสามารถพัฒนาการดูแลรักษาได้ดีขึ้น

 การวจิยัทางพนัธกุรรมมพีืน้ทีก่ว้างขวาง เช่น การวจิยัทางชวีวิทยาโมเลกลุ (Molecular 
Biology) การวิจัยพันธุกรรมประชากรและการแพทย์เฉพาะบุคคล (Population Genetics 
and Personalized Medicine) การวิจัยทางเภชัสพันธุศาสตร์ (Pharmacogenetics) การ
วิจยัจโีนมกิส์ (Genomics) การวจิยัโปรตโีอมกิส์ (Proteomics) การวจิยัไบโออนิฟอร์มาตกิส์ 
(Bioinformatics) การวิจัยจีวาส (GWAS : Genome Wide Association Studies) เป็นต้น

 การแพทย์เฉพาะบุคคล มีนิยามหลากหลาย “กลุ่มการแพทย์เฉพาะบุคคล” (Person-
alized Medicine Coalition) ให้นิยามกว้างๆ ว่า คือ “การใช้การวิเคราะห์ทางโมเลกุล           
วิธีใหม่ๆ เพื่อรักษาผู้ป่วยหรือภาวะที่น�าไปสู่การเกิดโรค (Predisposition to Disease)” 
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สหภาพยโุรป นยิามว่า คอื “การให้การรกัษาทีถ่กูต้อง แก่ผูป่้วยถกูคน ในขนาดทีถ่กูต้อง และ
ในเวลาที่ถูกต้อง” (Providing The Right Treatment to The Right Patient, At The 
Right Dose, At The Right Time) สภาประธานที่ปรึกษาด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี 
(President’s Council of Advisors on Science and Technology) นิยามว่า คือ การ
จัดการรักษาให้เหมาะแก่ลักษณะเฉพาะของผู้ป่วยแต่ละคน (The Tailoring of Medical 
Treatment to The Individual Characteristics of Each Patient)

 สมาคมแพทย์อเมริกัน นิยามว่า คือ “การดูแลสุขภาพโดยมีการให้ข้อมูลแก่ผู้ป่วย               
แต่ละคนอย่างรอบด้าน ถงึลกัษณะเฉพาะทางคลนิกิ พันธกุรรม และสภาพแวดล้อมของผูป่้วย
คนนั้น” (Health Care That is Informed by Each Person’s Unique Clinical,            
Genetic, and Environmental Information) 

 สถาบันมะเร็งแห่งชาติสหรัฐ นิยามว่า คือ “การแพทย์รูปแบบหนึ่งที่ใช้ข้อมูลข่าวสาร
เก่ียวกับยีน โปรตีน และสิ่งแวดล้อมของบุคคล เพื่อการป้องกัน วินิจฉัยและรักษาโรค”           
(A Form of Medicine That Uses Information About a Person’s Genes, Proteins, 
and Environment to Prevent, Diagnose, and Treat Disease) 

 ประเด็นทางจริยธรรมของการวิจัย
ทางพันธุกรรม

 การวิจัยทางพันธุกรรมในมนุษย์อาจก่อผลกระทบทางลบแก่อาสาสมัครผู้เข้าร่วมการ
วิจัยได้มาก เช่น ท�าให้บริษัทประกันไม่รับประกัน หรือเรียกเบี้ยประกันสูงขึ้น ก่อให้เกิดความ
วติกกงัวลต่อโอกาสทีจ่ะเกดิโรคร้ายในอนาคต ฉะนัน้ จงึต้องมกีารระมดัระวงัป้องกนัอนัตราย
ต่างๆ ที่อาจเกิดขึ้นอย่างรอบคอบ ตัวอย่างของประเด็นทางจริยธรรมที่ต้องพิจารณา ได้แก่
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 v	 โครงการวิจัยมีความระมัดระวังในการรักษาความลับในการเก็บ ใช้ และกระจาย
ข้อมูลอย่างพอเพียงหรือไม่

 v		โครงการวิจัยมีกระบวนการติดตาม ดูแล แก้ไขปัญหา อย่างไร กรณีพบว่าอาสา
สมัครมีโอกาสเกิดโรคสูงกว่าคนทั่วไป

 v	 จะมีปัญหาใครเป็นพ่อ ใครเป็นแม่ หรือไม่ และจะจัดการอย่างไร
 v	 จะมีการใช้ประโยชน์จากข้อมูลทางพันธุกรรมเพื่อประโยชน์ทางการค้าหรือไม่ 

อย่างไร
 v	 ข้อมูลพันธุกรรมในกลุ่มประชากรที่ได้จะมีผลท�าให้เกิดตราบาปแก่ประชากร         

กลุ่มนั้น หรือไม่
 v	 ข้อมลูของแต่ละบคุคลมคีวามน่าเช่ือถอืเพยีงใด ในการน�าไปรับรองการข้ึนทะเบียน

ยาส�าหรับการแพทย์เฉพาะบุคคล
 v	 อาสาสมัครแต่ละรายเข้าใจข้อมูล ภาระและผลกระทบเพียงใดในกระบวนการ            

ขอความยินยอม 

  นอกจากนี้ยังมีประเด็นทางวิชาการและประเด็นทางจริยธรรมอื่นที่ต้องพิจารณา 
เช่น

 v	 โรคหรอือาการบางอย่างอาจเกิดจากหลายยนี จะควบคมุปัจจยักวน (Confounding 
Factors) ได้อย่างไร

 v	 ผู้วิจัย หรือทีมที่วิจัยมีขีดความสามารถเพียงใดในการวิเคราะห์ข้อมูล
 v	 ผลการวิจัยจะช่วยในการวินิจฉัยและรักษาโรคหรือไม่
 v		ผลิตผลจากการวิจัยจะสามารถไปสู่ท้องตลาดได้หรือไม่
 v	 จะมีจ�านวนอาสาสมัครเพียงพอหรือไม่
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 แนวทางการพิจารณาด้านจริยธรรม

 ในการพิจารณาประเดน็ต่างๆ ทางจริยธรรมการวจัิยในมนษุย์ คณะกรรมการจริยธรรม
โดยมากจะก�าหนดแนวทาง (Guidelines) การพิจารณาของตนขึ้น และประกาศให้เป็นที่รับ
ทราบทั่วไป โดยเฉพาะแก่ผู้เกี่ยวข้อง เช่น นักวิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย สถานที่วิจัย เป็นต้น 
แนวทางพิจารณาเหล่านี้ คณะกรรมการจริยธรรมมักอิงแนวทางจริยธรรมสากล โดยเฉพาะ
อย่างยิ่ง ปฏิญญาเฮลซิงกิ ซึ่งเป็นหลักเกณฑ์จริยธรรมการวิจัยทางการแพทย์เป็นหลัก และ
มีลักษณะเป็นหลักเกณฑ์กว้างๆ แนวทางที่มีรายละเอียดในทางปฏิบัติที่สามารถใช้เป็น
แนวทางในการพิจารณาประเด็นต่างๆ ทางจริยธรรมได้อย่างกว้างขวางมาก คือ แนวทาง
จริยธรรมสากลส�าหรับการวิจัยในมนุษย์ของสภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
แนวทางดังกล่าวก�าหนดแนวทางพจิารณาในเรือ่งต่างๆ ทีผู่วิ้จยั กรรมการจรยิธรรม ผูส้นบัสนนุ
การวิจัย และผู้เกี่ยวข้อง สามารถใช้เป็นหลักในการเขียนโครงร่างการวิจัย การพิจารณาโครง
ร่างการวิจัยและการด�าเนินการตามโครงร่างการวิจัย โดยฉบับที่น�าเสนอไว้ในเอกสารฉบับนี้ 
ได้ก�าหนดแนวทางไว้รวมทั้งสิ้น ๒๑ แนวทาง ได้แก่

 แนวทางที่ ๑ : ความชอบด้วยเหตุผลทางจริยธรรมและความถูกต้องทางวิชาการของ
การวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์

 แนวทางที่ ๒ :  คณะกรรมการพิจารณาทบทวนด้านจริยธรรม
 แนวทางที่ ๓ : การพิจารณาทบทวนด้านจริยธรรมของงานวิจัยที่ได้รับทุนสนับสนุน

จากต่างประเทศ
 แนวทางที่ ๔ :  การให้ความยินยอมของแต่ละบุคคล
 แนวทางท่ี ๕ :  การได้รบัความยินยอม : ข้อมูลทีจ่�าเป็นส�าหรับผูท้ีค่าดว่าจะเข้ามาเป็น

อาสาสมัคร
 แนวทางที่ ๖ :  การได้รับความยินยอม : พันธะของผู้ให้ทุนและผู้วิจัย
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 แนวทางที่ ๗ :  การจูงใจให้เข้าร่วมในการวิจัย
 แนวทางที่ ๘ :  ผลประโยชน์และความเสี่ยงจากการเข้าร่วมการศึกษาวิจัย
 แนวทางที่ ๙ : ข้อก�าหนดพิเศษส�าหรับกรณีความเสี่ยงเม่ือการวิจัยมีความเก่ียวข้อง

กับบุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเองได้
 แนวทางที่ ๑๐ :  การวิจัยในกลุ่มประชากรและชุมชนที่มีทรัพยากรจ�ากัด
 แนวทางที่ ๑๑ : ทางเลือกของกลุ่มเปรียบเทียบในการทดลองทางคลินิก
 แนวทางที่ ๑๒ : การกระจายภาระและผลประโยชน์อย่างเป็นธรรมในการคดัเลอืกกลุม่

ของอาสาสมัครวิจัย
 แนวทางที่ ๑๓ :  การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับบุคคลที่เปราะบาง
 แนวทางที่ ๑๔ :  การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับเด็ก
 แนวทางที่ ๑๕ :  การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับผู้ที่มีความผิดปกติทางจิตหรือพฤติกรรมที่ไม่

สามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง
 แนวทางที่ ๑๖ :  การวิจัยในผู้หญิง
 แนวทางที่ ๑๗ : การเข้าร่วมในการวิจัยของหญิงมีครรภ์
 แนวทางที่ ๑๘ :  การป้องกันรักษาความลับ
 แนวทางที่ ๑๙ : สิทธิของอาสาสมัครที่ได้รับบาดเจ็บจากการวิจัยที่จะได้รับการรักษา 

และการชดเชย
 แนวทางที่ ๒๐ :  การเสริมสร้างศักยภาพในการพิจารณาทบทวนด้านจริยธรรมและ

วิชาการและการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์
 แนวทางที่ ๒๑ : พันธะทางจริยธรรมของผู้ให้ทุนสนับสนุนจากต่างประเทศในการจัด

บริการดูแลสุขภาพ
 ทกุแนวทาง มบีทวจิารณ์ทีเ่สนอแง่มุมทางปฏิบัตไิว้อย่างครอบคลมุ สามารถศึกษาและ
ใช้ประโยชน์ได้ เช่น แนวทางที่ ๔ การให้ความยินยอมของแต่ละบุคคล ในบทวิจารณ์จะมี
หัวข้อพิจารณา ได้แก่
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 v		ข้อพิจารณาทั่วไป
 v		กระบวนการขอความยินยอม
 v		ภาษาที่ใช้
 v		ความเข้าใจของอาสาสมัคร
 v	 การบันทึกความยินยอมไว้เป็นหลักฐาน
 v		การยกเว้นไม่ต้องขอความยินยอม
 v		การขอความยินยอมใหม่
 v		ข้อพิจารณาด้านวัฒนธรรม
 v		การขอความยินยอมส�าหรับการวิจัยที่ใช้ชีววัตถุ
 v		การใช้เวชระเบียนและตัวอย่างชีววัตถุ
 v		การน�าข้อมูลและตัวอย่างชีววัตถุจากการวิจัยไปใช้ครั้งที่สอง

  แนวทางที่ ๑๔ การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับเด็ก มีบทวิจารณ์หัวข้อต่างๆ ได้แก่
 v		เหตุผลในการใช้เด็กเป็นอาสาสมัครวิจัย
 v		การเห็นชอบของเด็ก
 v		การขออนุญาตจากพ่อแม่หรือผู้ปกครอง
 v		การเข้าสังเกตการณ์การวิจัยโดยพ่อแม่หรือผู้ปกครอง
 v		การช่วยเหลือทางจิตวิทยาและทางการแพทย์

 ในการพิจารณาด้านจริยธรรม ตั้งแต่การเขียนโครงร่างการวิจัย การพิจารณาด้าน
จริยธรรมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและการด�าเนินการวิจัย ผู้เก่ียวข้องพึงศึกษา
และอ้างอิงแนวทางเหล่านี้ ทั้งนี้แนวทางเหล่านี้จะมีการปรับปรุงแก้ไขอยู่เป็นระยะๆ โดยจะ
มปีระเด็นใหม่ๆ ทีผ่่านการถกเถียง พจิารณาจนได้ข้อยตุ ิจงึจ�าเป็นต้องตดิตามการเปลีย่นแปลง
เหล่านี้ด้วย



หลกัเกณฑ�จรยิธรรมการวจิยัในมนุษย�ท่ีประมวลไว�น้ี เป�นหลักเกณ�ท่ีสาํคัญท่ีเป�นท่ียอมรบัและใช�อ�างอิงในระดับสากล แต�ละหลัก เกณฑ �ยึดถือหลักการ           พื้นฐานเดียวกัน แต�มีจุดเน�น    และรายละเอียด รวมท้ังแง�มุมความเห็นท่ีแตกต�างกัน จําเป�นต�องมีการศึกษาเปรียบเทียบ   และพิจารณา ชั่งนํ้าหนัก

หลกัเกณฑ�จรยิธรรมการวจิยัในมนุษย�ท่ีประมวลไว�น้ี เป�นหลักเกณ�ท่ีสาํคัญท่ีเป�นท่ียอมรบัและใช�อ�างอิงในระดับสากล แต�ละหลัก เกณฑ �ยึดถือหลักการ           พื้นฐานเดียวกัน แต�มีจุดเน�น    และรายละเอียด รวมท้ังแง�มุมความเห็นท่ีแตกต�างกัน จําเป�นต�องมีการศึกษาเปรียบเทียบ   และพิจารณา ชั่งนํ้าหนัก



แนวทางจริยธรรม
การวิจัยในมนุษยที่สาคัญ

แนวทางจริยธรรม
การวิจัยในมนุษยที่สาคัญ
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 หลักเกณฑ์จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ที่ประมวลไว้นี้ เป็นหลักเกณ์ที่ส�าคัญที่                               
เป็นที่ยอมรับและใช้อ้างอิงในระดับสากล แต่ละหลักเกณฑ์ยึดถือหลักการพื้นฐานเดียวกัน         
แต่มีจุดเน้นและรายละเอียด รวมทั้งแง่มุมความเห็นที่แตกต่างกัน จ�าเป็นต้องมีการศึกษา
เปรียบเทียบและพิจารณา ชั่งน�้าหนัก ในกรณีที่ต้องการน�าหลักเกณฑ์เหล่านี้ไปใช้อ้างอิง          
หรือใช้เป็นเกณฑ์วินิจฉัยประเด็นทางจริยธรรมของการวิจัย ทั้งนี้กรณีหรือการด�าเนินการ 
อย่างเดียวกัน อาจพิจารณาว่าถูกต้องหรือผิดหลักจริยธรรม เมื่อพิจารณาจากหลักเกณฑ์     
คนละหลักเกณฑ์ หรือพิจารณาจากหลักเกณฑ์คนละข้อ ดังกรณีการวิจัยการใช้ยาเอแซดที 
สูตรรักษาระยะสั้นเพื่อป้องกันการแพร่เชื้อเอดส์จากแม่สู่ลูก ซึ่งเป็นกรณี “วิวาทะ” ระดับ
โลก (ดูกรณีศึกษาท้ายเล่ม) 
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*Cooperative Institutional Research Program

 กฏนูเรมเบิรก

 กฎนูเรมเบิร์ก เป็นหลักเกณฑ์จริยธรรมสากลส�าหรับการวิจัยในมนุษย์ที่ได้รับการ
ยอมรับอย่างกว้างขวาง โดยเป็นกฎเกณฑ์ที่เขียนขึ้นเพื่อป้องกันมิให้มีการละเมิดจริยธรรม 
เช่น ทีเ่กดิข้ึนในกองทพันาซี กฎดงักล่าวเขยีนขึน้ขณะทีท่ัว่โลกเฝ้าจบัตามองการพจิารณาคดี
อาชญากรรมสงครามที่กรุงนูเรมเบิร์ก ซึ่งเป็นเหตุการณ์ส�าคัญหลังสงครามโลกคร้ังที่สอง             
มหีนงัสอืทีเ่ขียนเกีย่วกบัเรือ่งดังกล่าวจ�านวนมาก รวมทัง้มกีารสร้างเป็นภาพยนตร์หลายครัง้

 กฎนูเรมเบิร์กเขียนขึ้นโดยนักกฎหมาย และมุ่งเน้นการป้องกันการกระท�าผิดมากกว่า
ส่งเสริมการวจิยัท่ีถูกหลกัจริยธรรม ท�าให้เกิดข้อจ�ากดัส�าคญัคอื เกดิปัญหาเมือ่จะท�าการศกึษา
วิจัยในบุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง เช่น เด็ก ผู้เยาว์ ผู้ที่มีจิตฟันเฟือน 
และผู้ที่หมดสติ ท�าให้มีความพยายามที่จะปรับปรุงแก้ไข ซึ่งต้องใช้เวลายาวนานถึง ๑๗ ปี     
จึงเกิดปฏิญญาเฮลซิงกิฉบับแรก เมื่อปี พ.ศ. ๒๕๐๗

 ปัจจุบัน มักไม่มีการอ้างอิงถึงกฎนูเรมเบิร์กเหมือนแต่ก่อนแล้ว แต่เอกสารดังกล่าว                  
ก็เป็นเอกสารส�าคัญที่นักวิจัยต้องศึกษา และน�าไปใช้อย่างเหมาะสมในการเสนอโครงร่าง             
การวิจัยและด�าเนินการวิจัยเพื่อให้ถูกต้องตามหลักจริยธรรมการวิจัย

 บทนํา CIRP* 

 ค�าพิพากษาของศาลอาจชญากรรมสงครามที่เมืองนูเรมเบิร์กได้ก�าหนดมาตรฐาน ๑๐ 
ประการ ซึ่งแพทย์ต้องปฏิบัติตามเมื่อท�าการทดลองกับมนุษย์ตามกฎใหม่ที่ได้รับการยอมรับ
ทั่วโลกในเวลานี้
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 ค�าพิพากษานี้สร้างมาตรฐานใหม่ของการปฏิบัติด้านจริยธรรมการแพทย์ ส�าหรับยุค
หลังสงครามโลกครั้งที่สองซึ่งเป็นยุคสิทธิมนุษยชนนอกเหนือจากข้อก�าหนดอื่นๆ เอกสารนี้         
แสดงอย่างชดัแจ้งถงึข้อก�าหนดให้ต้องมกีารยินยอมด้วยความเข้าใจและสมัครใจของผูเ้ข้าร่วม
การทดลอง ซึ่งหลักการยินยอมด้วยความเข้าใจและสมัครใจจะปกป้องสิทธิของบุคคลในการ
คุ้มครองตนเองของอาสาสมัคร

 กฎนี้ให้ความส�าคัญด้วยว่า ต้องชั่งน�้าหนักความเสี่ยง เปรียบเทียบกับผลประโยชน์ที่
คาดว่าจะได้รับ และต้องหลีกเลี่ยงความเจ็บปวดและความทรมานที่ไม่พึงเกิดขึ้น

 กฎนี้ก�าหนดว่าแพทย์ควรหลีกเลี่ยงการกระท�าใดๆ ที่ก่อให้เกิดอันตรายแก่ผู้ป่วย          
ในปัจจุบันนี้ หลักการที่กฎนี้ก�าหนดขึ้นเพื่อเป็นแนวทางเวชปฏิบัติได้ขยายขอบเขตไปเป็น        
กฎเกณฑ์จริยธรรมทั่วไปส�าหรับแพทย์ 

 กฎนูเรมเบิรก ๑๙๔๗ 

 การทดลองการแพทยที่กระทําได้

 หลักฐานมากมายเบื้องหน้าพวกเราที่ส่งผลต่อชนิดของการทดลองทางการแพทย์ใน
มนุษย์ ในขอบเขตชัดเจนที่ก�าหนดไว้อย่างมีเหตุมีผล สอดคล้องกับหลักจริยธรรมทางการ
แพทย์โดยท่ัวไป ผู้สนับสนุนส�าคัญให้มีการทดลองในมนุษย์ให้เหตุผลบนพ้ืนฐานที่ว่าการ
ทดลองดังกล่าวให้ผลดีต่อสังคมที่การศึกษา การทดลอง หรือวิธีอื่น ไม่สามารถให้ได้             
อย่างไรก็ตาม ทุกฝ่ายเห็นพ้องว่าจะต้องด�าเนินการตามหลักการพื้นฐานที่ก�าหนดเพื่อให้เป็น
ไปตามหลักศีลธรรม จริยธรรม และหลักกฎหมาย ดังนี้

 ๑. ความยินยอมด้วยความสมัครใจของผู ้รับการทดลองเป ็นสิ่งส�าคัญสูงสุด                      
ซ่ึงหมายความว่า บุคคลที่เกี่ยวข้องต้องสามารถให้การยินยอมได้ตามกฎหมาย
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สามารถอยู่ในสถานการณ์ที่ตัดสินใจได้อย่างอิสระโดยไม่มีการแทรกแซงใดๆ                 
ทั้งโดยการใช้ก�าลัง การฉ้อโกง การหลอกลวง การข่มขู่ การเอาเปรียบ หรือการ
บังคับขู่เข็ญทางอ้อม และต้องมีความรู้และความเข้าใจในรายละเอียดต่างๆ อย่าง
เพียงพอจนสามารถตัดสินใจโดยความเข้าใจอย่างรู้แจ้ง ข้อก�าหนดประการหลังนี้
ก�าหนดให้ผูเ้ข้าร่วมวจิยัควรได้ทราบถงึธรรมชาต ิระยะเวลา และวตัถปุระสงค์ของ
การวิจัย วิธีการด�าเนินวิจัย ปัญหาและอันตรายที่อาจเกิดขึ้นและผลกระทบต่อ
สขุภาพหรือบุคคลทีอ่าจเกดิจากการเข้าร่วมวจิยั ก่อนการตดัสนิใจเข้าร่วมการวิจัย         
หน้าที่และความรับผิดชอบของการประกันคุณภาพของการยินยอม อยู่ที่บุคคล           
ทุกคนที่ท�าการริเริ่ม อ�านวยการ หรือเกี่ยวข้องกับการทดลอง โดยเป็นหน้าที่และ
ความรับผิดชอบส่วนบุคคล ซึ่งจะถ่ายโอนให้แก่ผู้อื่นโดยไม่ต้องรับโทษมิได้

 ๒. การทดลองควรก่อให้เกิดผลดีแก่สังคม โดยไม่สามารถเกิดขึ้นจากวิธีการหรือ           
วิธีศึกษาอื่น รวมทั้งไม่สามารถเกิดขึ้นได้จากการสุ่มเลือก และไม่เป็นการด�าเนิน
การอันไม่จ�าเป็น

 ๓. ควรออกแบบการวิจัยบนพื้นฐานของผลจากการทดลองในสัตว์และความรู้ด้าน
ธรรมชาติของการเกิดโรคหรือปัญหาอื่น โดยผลการศึกษาที่คาดว่าจะเกิดขึ้น           
มีเหตุผลเพียงพอที่จะท�าการทดลอง

 ๔. ควรด�าเนินการวิจัยโดยหลีกเลี่ยงมิให้เกิดการบาดเจ็บหรือความทุกข์ทรมาณใดๆ      
ที่ไม่จ�าเป็นทั้งทางร่างกายและจิตใจ

 ๕. ไม่ควรด�าเนินการทดลองหากมีเหตุผลที่เชื่อได้แต่แรกว่า อาจจะมีการเสียชีวิต          
หรือบาดเจ็บถึงขั้นทุพพลภาพ เว้นแต่แพทย์ผู้วิจัยเป็นผู้รับการทดลองด้วย

 ๖. ระดบัความเสีย่งทีจ่ะเกิดขึน้ไม่ควรเกินกว่าความส�าคัญด้านมนษุยธรรมของปัญหา
ที่การทดลองจะช่วยแก้ไขได้
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 ๗. ต้องมกีารเตรียมการอย่างเหมาะสมและมเีครือ่งมอืเครือ่งใช้ทีเ่พยีงพอ เพือ่ปกป้อง
ผู้รับการทดลองจากโอกาสในการบาดเจ็บ ความพิการ หรือการเสียชีวิต 

 ๘. ควรด�าเนินการทดลองโดยบุคคลที่มีความรู้ความสามารถเพียงพอเท่านั้น ต้องมี 
การก�าหนดคุณสมบัติสูงสุดของทักษะและการเอาใจใส่ในทุกขั้นของการทดลอง  
ของผู้ด�าเนินการหรือผู้เกี่ยวข้องกับการทดลอง

 ๙. ระหว่างการทดลอง อาสาสมัครควรมีอิสระในการตัดสินใจถอนตัวจากการทดลอง
หากอยู่ในสภาวะที่ร่างกายหรือจิตใจไม่สามารถรับการทดลองต่อไปได้ 

 ๑๐. ระหว่างการทดลอง นักวิทยาศาสตร์ที่รับผิดชอบ ต้องเตรียมพร้อมที่จะยกเลิกการ
ทดลองในทุกขั้นตอน หากผู้ท�าการทดลองได้พิจารณาโดยสุจริต ด้วยทักษะความ
ช�านาญ และวิจารณญาณที่กลั่นกรองมาอย่างดี ท�าให้เชื่อได้ว่าการด�าเนินการ
ทดลองต่อไปอาจจะก่อให้เกิดการบาดเจ็บ ความทุพพลภาพ หรือการเสียชีวิตแก่
ผู้รับการทดลอง

  ส�าหรับข้อมูลเพิ่มเติมกรุณาดู การพิจารณาคดีแพ่ง ณ กรุงนูเรมเบิร์ก, BMJ 1996; 
313 (7070): 1445-75 
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 ปฏิญญาเฮลซงกิ

 ปฏิญญาเฮลซิงกิ เป็นหลักเกณฑ์จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ที่ได้รับการยอมรับอย่าง   
กว้างขวางทีส่ดุทัว่โลก นบัต้ังแต่การประกาศรบัรองครัง้แรกโดยสมชัชาของแพทยสมาคมโลก
ที่กรุงเฮลซิงกิ ประเทศฟินแลนด์ เมื่อปี พ.ศ. ๒๕๐๗ ปฏิญญาดังกล่าวมีการปรับปรุงแก้ไข
หลายครั้ง ฉบับล่าสุดที่ได้รับการรับรองโดยสมัชชาของแพทยสมาคมโลก เมื่อปี พ.ศ. ๒๕๕๖ 
ที่กรุงฟอร์ตาเลซา ประเทศบราซิล 

 เมื่อมีประกาศหลักเกณฑ์การปฏิบัติการวิจัยที่ดีของไอซีเอช เมื่อปี พ.ศ. ๒๕๓๙                
ซึ่งหลักเกณฑ์ดังกล่าวแม้ริเริ่มและยอมรับกันเฉพาะในกลุ่มประเทศสหรัฐอเมริกา สหภาพ
ยโุรป และญีปุ่น่ในตอนเริม่ต้น แต่ต่อมาหลักเกณฑ์ดงักล่าวกไ็ด้รบัการยอมรบัอย่างกว้างขวาง

รวมทั้งประเทศไทย ในหลักเกณฑ์ดังกล่าวได้ประกาศยอมรับปฏิญญาเฮลซิงกิไว้อย่าง                  
ชัดเจน ส�าหรับประเทศไทย แพทยสภาได้ยอมรับปฏิญญานี้อย่างเป็นทางการในข้อบังคับ
แพทยสภาว่าด้วยจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม ในหมวดว่าด้วยการทดลองในมนุษย์                   
ตัง้แต่ปี พ.ศ. ๒๕๔๓ ปฏญิญาเฮลซงิกจิงึเป็นหลกัเกณฑ์จรยิธรรมการวจิยัในมนษุย์ระดบัสากล
ที่ได้รับการยอมรับอย่างกว้างขวาง ไม่จ�ากัดเฉพาะในแวดวงนักวิจัยเท่านั้น แต่ควรเป็นที่            
แพร่หลายในหมูผู่เ้กีย่วข้องกบัการวจิยัในมนษุย์ทัง้หมด ได้แก่ ผูใ้ห้ทนุวจิยั กรรมการจรยิธรรม 
ทีมงานวิจัย สถาบันวิจัย ผู้มีอ�านาจหน้าที่ตามกฎหมาย และโดยเฉพาะอย่างยิ่ง คือ อาสา
สมัครวิจัย รวมทั้งประชาชนทั่วไป



72

จ  ริ  ย  ธ  ร  ร  ม  ก  า  ร  วิ  จั  ย  ใ  น  ม  นุ  ษ  ย

 ปฏิญญาเฮลซงกิของแพทยสมาคมโลก (ค.ศ. ๒๐๑๓)
 หลักการจริยธรรมสาหรับการศกษาวิจัยทางการแพทย   
 ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย

 ปฏิญญานี้ได้รับการรับรองครั้งแรกจากที่ประชุมสมัชชาใหญ่ ของแพทยสมาคมโลก  
ครั้งที่ ๑๘ ณ นครเฮลซิงกิ ประเทศฟินแลนด์ เมื่อเดือนมิถุนายน ปี ค.ศ. ๑๙๖๔, ได้รับการ
ปรับปรุงแก้ไขและรับรองในการประชุมฯ ครั้งที่ ๒๙ ที่นครโตเกียว ประเทศญี่ปุ่น เมื่อเดือน
ตุลาคม ปี ค.ศ. ๑๙๗๕, ในการประชุมฯ ครั้งที่ ๓๕ ที่นครเวนิซ ประเทศอิตาลี เมื่อเดือน
ตลุาคม ปี ค.ศ. ๑๙๘๓, ในการประชมุฯ ครัง้ที ่๔๑ ทีฮ่่องกง เมือ่เดอืนกนัยายน ปี ค.ศ. ๑๙๘๙, 
ในการประชุมฯ ครั้งที่ ๔๘ ที่ นครซอมเมอร์เซ็ต เวสต์ ประเทศสาธารณรัฐแอฟริกาใต้            
เมื่อเดือนตุลาคม ปี ค.ศ. ๑๙๙๖, ในการประชุมฯ ครั้งที่ ๕๒ ที่นครเอดินเบอร์ก ประเทศ
สกอตแลนด์ เมื่อเดือนตุลาคม ปี ค.ศ. ๒๐๐๐, ในการประชุมครั้งที่ ๕๓ ที่กรุงวอชิงตัน เมื่อ
ปี ค.ศ. ๒๐๐๒ (มีการเพิ่มเติมบันทึกเพื่อความชัดเจนส�าหรับข้อ ๒๙), ในการประชุมครั้งที่ 
๕๕ ที่กรุงโตเกียว เมื่อปี ค.ศ. ๒๐๐๔ (มีการเพิ่มเติมบันทึกเพื่อความชัดเจนส�าหรับข้อ ๓๐), 
ในการประชุมครั้งที่ ๕๙ ที่กรุงโซล สาธารณรัฐเกาหลี เมื่อเดือนตุลาคม ค.ศ. ๒๐๐๘ และ         
ในการประชุมครั้งที่ ๖๔ ที่กรุงฟอร์ตาเลซา ประเทศบราซิล เมื่อเดือนตุลาคม ค.ศ. ๒๐๑๓

 บทนํา

 ๑. แพทยสมาคมโลกได้พัฒนาปฏิญญาเฮลซิงกิขึ้นเป็นค�าประกาศหลักการจริยธรรม 
การศึกษาวิจัยทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ ซึ่งหมายรวมถึงการศึกษาวิจัยที่
กระท�าต่อสารต่างๆ จากร่างกายมนุษย์หรือข้อมูลที่เชื่อมโยงถึงบุคคลได้

  ค�าประกาศนี้มุ่งประสงค์ให้อ่านเต็มทั้งฉบับ และแต่ละข้อไม่ควรน�าไปใช้โดยมิได้
พิจารณาข้อที่เกี่ยวข้องทั้งหมดด้วย
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 ๒. โดยพันธกรณีของแพทยสมาคมโลก ปฏิญญานี้จะมุ่งเสนอต่อแพทย์เป็นเบ้ืองต้น                  
แต่ แพทยสมาคมโลกสนบัสนนุให้บคุคลอืน่ๆ ทีร่่วมในการศกึษาวจัิยทางการแพทย์
ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ยอมรับในหลักการเหล่านี้ด้วย

 หลักทั่วไป

 ๓. ปฏิญญาเจนีวาของแพทยสมาคมโลกได้ผูกพันแพทย์ไว้กับค�ากล่าวที่ว่า “สุขภาพ
ของผู้ป่วยเป็นสิ่งที่ข้าพเจ้าจักต้องค�านึงถึงเป็นอันดับแรก” นอกจากนี้ ในข้อบังคับ
จริยธรรมสากลของแพทย์ได้ประกาศว่า “แพทย์จักต้องกระท�าการเพ่ือประโยชน์
ของผู้ป่วยเท่านั้นเมื่อให้การดูแลรักษาทางการแพทย์” 

 ๔. แพทย์มีหน้าที่ส่งเสริมและปกป้องคุ้มครองสุขภาพ สุขภาวะ และสิทธิต่างๆ ของ          
ผูป่้วย รวมทัง้ผูท้ีเ่ข้าร่วมในการศกึษาวจัิยทางการแพทย์. แพทย์ต้องทุม่เทอทุศิความ
รู้และจิตส�านึกเพื่อให้บรรลุหน้าที่นี้

 ๕. ความก้าวหน้าทางการแพทย์มีพื้นฐานจากการศึกษาวิจัย ซึ่งในที่สุดแล้วต้องมีการ
ศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ 

 ๖. จุดมุ่งหมายหลักของการศึกษาวิจัยทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ คือ เพื่อให้
เกิดความเข้าใจในสาเหตุ พัฒนาการ และผลของโรค และเพื่อปรับปรุงกรรมวิธี            
(วธิ ีข้ันตอนด�าเนนิการ และวธิกีารรกัษาต่างๆ) ในการป้องกนั การวนิจิฉยั และการ
บ�าบดัรกัษา. แม้แต่วธิทีีด่ทีีส่ดุแล้ว ยงัคงต้องมกีารประเมินผลอย่างต่อเนือ่งโดยการ
ศึกษาวิจัย ในเรื่องของความปลอดภัย ประสิทธิผล ประสิทธิภาพ การเข้าถึงได้           
และคุณภาพ

 ๗. การศกึษาวจิยัทางการแพทย์ต้องถกูต้องตามมาตรฐานจรยิธรรมทีส่่งเสรมิการเคารพ
ในอาสาสมัครวิจัยทุกคนและปกป้องคุ้มครองสุขภาพและสิทธิต่างๆ ของพวกเขา
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 ๘. แม้จดุมุง่หมายเบ้ืองต้นของการวจิยั คอื การสร้างความรูใ้หม่ แต่เป้าหมายนีจ้ะต้อง
ไม่เหนือกว่าสิทธิและผลประโยชน์ต่างๆ ของอาสาสมัครวิจัยแต่ละคน

 ๙. เป็นหน้าที่ของแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัยทางการแพทย์ที่จะต้องปกป้อง
ชีวติ สขุภาพ ศกัดิศ์รี เกยีรติยศ สทิธอิตัวนิจิฉยั ความเป็นส่วนตวั และความลบัของ
ข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัครวิจัย. ความรับผิดชอบในการปกป้องอาสาสมัคร
วิจัยจะต้องเป็นของแพทย์หรือบุคลากรวิชาชีพอื่นที่ดูแลสุขภาพและจะต้องไม่เป็น
หน้าที่ของอาสาสมัคร แม้อาสาสมัครจะได้ให้ความยินยอมแล้ว

 ๑๐. แพทย์ต้องพิจารณาปทัสถานและมาตรฐานทางจริยธรรม กฎหมาย และระเบียบ
ข้อบังคับส�าหรับการวิจัยที่เก่ียวข้องกับมนุษย์ท่ีมีในประเทศของตนเอง รวมทั้ง               
ปทัสถานและมาตรฐานของสากลที่เก่ียวข้อง. ไม่ควรมีข้อก�าหนดทางจริยธรรม 
กฎหมาย และระเบยีบข้อบงัคบัของประเทศหรอืระดบัสากลใดๆ ท่ีอนญุาตให้มกีาร
ลดหย่อนหรือขจัดขัดขวางการปกป้องคุ้มครองใดๆ ที่มีต่ออาสาสมัครวิจัยตามที่
ก�าหนดไว้ในปฏิญญานี้

 ๑๑. การวิจัยทางการแพทย์ควรด�าเนินการในลักษณะที่ลดอันตรายที่อาจเกิดขึ้นกับ              
สิ่งแวดล้อมให้เหลือน้อยที่สุด

 ๑๒. การวจิยัทางการแพทย์ทีเ่กีย่วข้องกบัมนษุย์ต้องด�าเนนิการโดยบคุคลทีมี่คุณสมบตัิ 
และได้รับการศึกษาและฝึกอบรมทางด้านจริยธรรมและวิชาการอย่างเหมาะสม. 
การวิจัยในผู้ป่วยและอาสาสมัครสุขภาพดีต้องอยู่ภายใต้การดูแลของแพทย์หรือ           
ผู้ประกอบวิชาชีพที่มีความรู้ความสามารถและมีคุณสมบัติเหมาะสม

 ๑๓. กลุ่มบุคคลที่มีโอกาสน้อยในการเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครวิจัยทางการแพทย์ ควรได้
รับโอกาสอย่างเหมาะสมในการเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครวิจัย
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 ๑๔. แพทย์ผู้ผนวกการวิจัยทางการแพทย์เข้ากับการดูแลรักษาผู้ป่วย ควรให้ผู้ป่วยเข้า
ร่วมการวิจัยเฉพาะในขอบเขตที่มีเหตุผลสมควรว่า การวิจัยนั้นจะมีคุณค่าต่อการ
ป้องกัน วินิจฉัย และรักษาโรค และในกรณีที่แพทย์มีเหตุผลที่ดีที่จะเชื่อถือได้ว่า 
การเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยจะไม่ก่อให้เกิดผลไม่พึงประสงค์ต่อสุขภาพของผู้ป่วย
ที่เข้าเป็นอาสาสมัครวิจัย

 ๑๕. อาสาสมคัรทีไ่ด้รบัอนัตรายอนัเป็นผลจากการเข้าร่วมการวจิยัจะต้องม่ันใจว่าจะได้
รับการชดเชยและรักษาอย่างเหมาะสม

 ความเสยง ภาระ และผลประโยชน
 ๑๖. ในเวชปฏิบัติและการวิจัยทางการแพทย์ กรรมวิธีส่วนใหญ่ที่ใช้เกี่ยวข้องกับความ

เสีย่งและภาระการวจิยัทางการแพทย์ทีเ่ก่ียวข้องกับมนษุย์ อาจกระท�าได้เฉพาะเมือ่
ความส�าคญัของวตัถปุระสงค์มีน�า้หนกัเหนอืความเสีย่งและภาระต่ออาสาสมัครวิจัย

 ๑๗. โครงการวจิยัทางการแพทย์ทีเ่กีย่วข้องกบัมนษุย์ทกุโครงการต้องได้รบัการประเมิน
ล่วงหน้าอย่างรอบคอบในเรื่องความเสี่ยงและภาระต่างๆ ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นกับ
บุคคลและกลุ่มบุคคลท่ีเข้าร่วมการศึกษาวิจัย เปรียบเทียบกับผลประโยชน์ท่ีคาด
ว่าจะเกิดข้ึนกับพวกเขา และกับบุคคลหรือกลุ่มบุคคลที่มีปัญหาเก่ียวกับเรื่อง
ที่ท�าการวิจัย 

  จะต้องมีมาตรการในการลดความเสี่ยงให้เหลือน้อยท่ีสุด. จะต้องมีการก�ากับดูแล 
ประเมิน และบันทึกความเสี่ยงอย่างต่อเนื่องโดยผู้วิจัย

 ๑๘. แพทย์ไม่อาจเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ เว้นแต่จะมั่นใจได้ว่า 
ความเสี่ยงต่างๆ ได้รับการประเมินอย่างเหมาะสมและสามารถบริหารจัดการได้
อย่างน่าพอใจ เมื่อพบว่าความเสี่ยงต่างๆ มีน�้าหนักเหนือผลประโยชน์ที่คาดว่าจะ
เกิดขึ้น หรือเมื่อได้ผลที่ชัดเจนเป็นข้อสรุปที่สมบูรณ์แล้ว แพทย์ต้องประเมินว่าจะ
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ท�าการศึกษาต่อไป หรือปรับเปลี่ยนวิธีการศึกษา หรือหยุดการศึกษาทันที

 กลุมและบุคคลเปราะบาง

 ๑๙. บางกลุ่มและบางบุคคลมีความเปราะบางเป็นพิเศษ และอาจเพิ่มโอกาสในการ   
กระท�าสิ่งที่ผิดหรือก่อให้เกิดอันตรายเพิ่มขึ้น กลุ่มและบุคคลเปราะบางทั้งหมด         
ควรได้รับการพิจารณาให้ความคุ้มครองเป็นพิเศษ

 ๒๐. การวจิยัทางการแพทย์ในกลุม่เปราะบางกระท�าได้เฉพาะเมือ่การวจิยันัน้ตอบสนอง
ต่อความจ�าเป็นทางสุขภาพ หรืออยู่ในล�าดับส�าคัญของกลุ่มนั้นๆ และไม่สามารถ
วจิยัได้ในกลุม่ทีไ่ม่เปราะบาง. นอกจากนัน้ กลุม่เปราะบางนีค้วรได้รบัประโยชน์จาก
ความรู้ เวชปฏิบัติ และมาตรการ ซึ่งเป็นผลจากการวิจัย

 ข้อกําหนดทางวิชาการและโครงรางการวิจัย

 ๒๑. การศึกษาวิจัยทางการแพทย์ที่เก่ียวข้องกับมนุษย์ต้องสอดคล้องกับหลักการทาง
วิทยาศาสตร์ที่เป็นที่ยอมรับกันทั่วไป โดยต้องอยู่บนพื้นฐานของความรู้แจ้งแทง
ตลอดจากเอกสารวิชาการและจากแหล่งข้อมูลความรู้อื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง ตลอดจนมี
ผลการศึกษาวิจัยทางห้องปฏิบัติการอย่างเพียงพอ รวมทั้งในกรณีที่เหมาะสม ควร
มีผลการศึกษาวิจัยในสัตว์ทดลอง. จะต้องเคารพในสวัสดิภาพของสัตว์ทดลองที่ใช้
ในการวิจัยด้วย

 ๒๒. การศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ทุกการศึกษาจะต้องแสดงการออกแบบและวิธี
ด�าเนินการโดยแสดงเหตุผลไว้อย่างชัดเจนในโครงร่างการวิจัย

  โครงร่างการวิจยัจะต้องมีหวัข้อแสดงข้อพจิารณาด้านจรยิธรรมทีเ่ก่ียวข้อง และควร
บ่งชี้ว่า ได้ปฏิบัติตามหลักการตามปฏิญญานี้อย่างไร. โครงร่างการวิจัยควรมีข้อมูล
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เกี่ยวกับการให้ทุน ผู้สนับสนุนการวิจัย สถาบันที่สังกัด ผลประโยชน์ทับซ้อนต่างๆ 
ทีอ่าจม ีสิง่จงูใจส�าหรับอาสาสมัครและข้อมูลข่าวสารเกีย่วกับการให้การรกัษา และ/
หรือการชดเชยแก่อาสาสมัครที่ได้รับอันตรายอันเป็นผลจากการเข้าร่วมในการ
ศึกษาวิจัย

  ในการวิจัยทางคลินิก โครงร่างการวิจัยต้องอธิบายเรื่องการจัดให้มีส่ิงต่างๆ           
ภายหลังการวิจัยอย่างเหมาะสมด้วย

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

 ๒๓. ต้องยื่นเสนอโครงร่างการวิจัยต่อคณะกรรมการจริยธรรมที่เกี่ยวข้อง เพื่อพิจารณา 
วิจารณ์ แนะน�า และอนุมัติก่อนเริ่มท�าการศึกษาวิจัย

  คณะกรรมการดังกล่าว จะต้องท�าหน้าที่อย่างโปร่งใส จะต้องเป็นอิสระจากผู้วิจัย 
ผู้สนับสนุนการวิจัย และอิทธิพลครอบง�าใดๆ และต้องมีคุณสมบัติที่เหมาะสม.              
จะต้องพิจารณาด�าเนินการตามกฎหมายและระเบียบข้อบังคับของประเทศต่างๆ            
ที่โครงการวิจัยเข้าไปด�าเนินการ รวมทั้งต้องพิจารณาด�าเนินการตามปทัสถานและ
มาตรฐานสากลท่ีเก่ียวข้อง ทั้งนี้ปทัสถานและมาตรฐานเหล่านี้จะต้องไม่ยอมให้มี
การลดหย่อน หรือขจดัขดัขวางการปกป้องอาสาสมคัรวจิยัข้อใดๆ ตามทีก่�าหนดไว้
ในปฏิญญานี้

  คณะกรรมการมีสิทธิที่จะก�ากับดูแลการศึกษาวิจัยที่ก�าลังด�าเนินอยู่ ผู้วิจัยต้องให้
ข้อมูลเพ่ือการก�ากับดูแลแก่คณะกรรมการ โดยเฉพาะข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์             
ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงทุกเหตุการณ์. จะต้องไม่มีการเปลี่ยนแปลงใดๆ ในโครงร่าง
การวิจัยโดยไม่ผ่านการพิจารณาและเห็นชอบจากคณะกรรมการ. หลังสิ้นสุดการ
วิจัย ผู้วิจัยจะต้องส่งรายงานฉบับสมบูรณ์ที่มีสรุปย่อของผลและข้อสรุปการศึกษา           
ต่อคณะกรรมการ
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 ความเปนสวนตัวและความลับ

 ๒๔. จะต้องด�าเนินการตามข้อพึงระวังทุกข้อเพื่อคุ้มครองความเป็นส่วนตัวของอาสา
สมัครวิจัย และความลับของข้อมูลส่วนบุคคลของพวกเขา

 ความยินยอมจากความเข้าใจถองแท้

 ๒๕. การเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครของการวิจัยทางการแพทย์ของบุคคลที่สามารถให้การ
ยนิยอมได้ด้วยตนเอง ต้องเป็นไปโดยสมัครใจ. แม้อาจเป็นการเหมาะสมท่ีจะปรึกษา
หารือสมาชิกในครอบครัวหรือผู้น�าชุมชน จะไม่มีผู้ที่สามารถให้ความยินยอมด้วย
ตนเองคนใดถูกคัดเลือกเข้าเป็นอาสาสมัครในการศึกษาวิจัยได้ เว้นแต่จะสมัครใจ
โดยอิสระ

 ๒๖. ในการวิจัยทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับอาสาสมัครที่สามารถให้การยินยอมด้วย
ตนเอง ผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัครแต่ละคนจะต้องได้รับข้อมูลอย่างเพียงพอในเรื่อง
วัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการศึกษา แหล่งทุน ผลประโยชน์ทับซ้อนใดๆ ที่อาจ
มี สถาบันที่สังกัดของผู้วิจัย ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับและความเสี่ยงที่อาจจะ
เกิดขึ้นจากการศึกษา และความไม่สะดวกสบายที่อาจเกิดขึ้น รวมทั้งสิ่งที่จะจัดให้
ภายหลังการวิจัยเสร็จสิ้น และประเด็นอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัย. ผู้ที่อาจ
เป็นอาสาสมคัรจะต้องได้รบัแจ้งถงึสทิธทิีจ่ะปฏิเสธไม่เข้าร่วม หรือถอนการยินยอม
เมื่อใดก็ได้โดยจะไม่ถูกตอบโต้ใดๆ. ควรให้ความสนใจเป็นพิเศษในเร่ืองข้อมูล
ข่าวสารเฉพาะทีผู่อ้าจเป็นอาสาสมัครจ�าเป็นต้องได้รับรวมทัง้วธินี�าส่งข้อมูลข่าวสาร
นั้นแก่อาสาสมัคร

  หลงัจากแน่ใจได้แล้วว่า ผูอ้าจเป็นอาสาสมคัรเข้าใจข้อมลูข่าวสารดแีล้ว แพทย์หรือ
ผู้มีคุณสมบัติเหมาะสมคนอื่นจะต้องมีการด�าเนินการขอความยินยอมโดยสมัครใจ
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อย่างแท้จริงจากผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัคร โดยควรเป็นการยินยอมเป็นลายลักษณ์
อักษร ถ้าไม่สามารถให้การยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร. การยินยอมโดยไม่เป็น
ลายลักษณ์อักษรจะต้องมีการบันทึกเป็นหลักฐานไว้พร้อมพยาน

  อาสาสมัครวิจัยทางการแพทย์ทุกรายควรได้รับข้อเสนอทางเลือกในการได้รับแจ้ง
ผลโดยทั่วไปและผลลัพธ์ของการศึกษา

 ๒๗. ในการขอความยินยอมจากอาสาสมคัรผูเ้ข้าร่วมการศกึษาวจิยั แพทย์ต้องระมดัระวงั
เป็นพิเศษ หากผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัครมีความสัมพันธ์เชิงพึ่งพิงกับแพทย์ หรืออาจ
ต้องยินยอมภายใต้การบังคับข่มขู่. ในสถานการณ์ดังกล่าว การขอความยินยอมจะ
ต้องกระท�าโดยบุคคลผู้มีคุณสมบัติเหมาะสมคนอื่น ซึ่งไม่มีความสัมพันธ์เชิงพึ่งพิง
โดยสิ้นเชิงกับผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัคร

 ๒๘. ส�าหรับผูท้ีอ่าจเป็นอาสาสมคัรซึง่ไม่สามารถให้ความยนิยอมด้วยตนเอง แพทย์ต้อง
ขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรม. บุคคลเหล่านี้จะต้องไม่ถูกคัดเลือกเข้าสู่
การศึกษาวิจัยที่ไม่มีแนวโน้มที่จะมีผลประโยชน์โดยตรงแก่พวกเขา เว้นแต่มีความ
ตั้งใจจะส่งเสริมสุขภาพของกลุ่มที่มีบุคคลเหล่านี้เป็นตัวแทน โดยที่การวิจัยไม่
สามารถกระท�าได้ในบคุคลท่ีสามารถให้ความยนิยอมได้ด้วยตนเอง และการวจิยัก่อ
ให้เกิดความเสี่ยงต�่าสุดและภาระต�่าสุดเท่านั้น

 ๒๙. เมือ่ผูท้ีอ่าจเป็นอาสาสมคัรจดัอยูใ่นกลุม่ไม่สามารถให้ความยนิยอม (Consent) ด้วย
ตนเอง แต่สามารถให้ความยอมรับ (Assent) การตัดสินใจในการเข้าร่วมการเป็น
อาสาสมัครวิจัย แพทย์ต้องขอการยอมรับเพิ่มเติมจากความยินยอมที่ให้โดยผู้แทน
โดยชอบธรรม. การไม่ยอมรบั (Dissent) ของผูท้ีอ่าจเป็นอาสาสมคัรควรได้รบัความ
เคารพ
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 ๓๐. การวิจัยในอาสาสมัครที่ไร้ความสามารถในการให้ความยินยอมจากสภาพร่างกาย
หรอืจติใจ ตัวอย่างเช่น ผู้ป่วยทีห่มดสติ อาจกระท�าได้เฉพาะกรณทีีภ่าวะทางร่างกาย
และจิตใจที่ท�าให้ไม่สามารถให้ความยินยอมนั้น เป็นลักษณะที่จ�าเป็นที่จะต้อง
ท�าการศึกษาวิจัย ในสภาพแวดล้อมเช่นนั้น แพทย์จะต้องขอความยินยอมจาก            
ผู้แทนโดยชอบธรรม. ถ้าไม่มีผู้แทนโดยชอบธรรมให้ขอความยินยอมได้ และการ
วิจัยไม่สามารถรอได้ อาจท�าการศึกษาไปได้โดยไม่ต้องได้รับการยินยอม ถ้าหากมี
เหตุผลพิเศษที่จะต้องคัดเลือกผู้ป่วยนั้นเข้าสู่การวิจัย ถ้าภาวะที่ท�าให้ผู้ป่วยไม่
สามารถให้ความยินยอมได้น้ันได้ระบุไว้แล้วในโครงร่างการวิจัย ซึ่งคณะกรรมการ
จริยธรรมได้อนุมัติไว้แล้ว. ทั้งนี้จะต้องมีการขอความยินยอมให้อาสาสมัครอยู่ใน
โครงการวิจัยต่อไปโดยเร็วที่สุดจากตัวอาสาสมัครหรือผู้แทนโดยชอบธรรม

 ๓๑. แพทย์ต้องให้ข้อมูลอย่างครบถ้วนแก่ผู้ป่วยว่า มีด้านใดของการรักษาของแพทย์ที่
เกีย่วข้องกบัการวจิยั. การปฏเิสธของผูป่้วยทีจ่ะไม่เข้าร่วมการศกึษาหรอืการตดัสนิ
ใจที่จะถอนตัวจากการศึกษาจะต้องไม่ก่อให้เกิดผลไม่พึงประสงค์ใดๆ ต่อความ
สัมพันธ์อันดีระหว่างผู้ป่วยกับแพทย์

 ๓๒. ส�าหรับการวิจัยทางการแพทย์ที่ใช้วัสดุหรือข้อมูลที่เช่ือมโยงตัวบุคคลได้ เช่นการ
วิจัยกับวัสดุหรือข้อมูลที่อยู่ในธนาคารชีววัตถุ หรือแหล่งข้อมูลลักษณะเดียวกัน 
แพทย์ต้องขอความยินยอมเพื่อการ เก็บ รักษา และ/หรือ ใช้. อาจมีกรณียกเว้น  
หากการขอความยินยอมเป็นไปไม่ได้ หรือปฏิบัติไม่ได้ ในกรณีเช่นนั้น การวิจัย          
อาจกระท�าได้เฉพาะเมือ่ได้รบัการพิจารณาและอนมัุตจิากคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัย



81

น  า  ย  แ  พ  ท  ย  วิ  ชั  ย    โ  ช  ค  วิ  วั  ฒ  น

 การใชยาหลอก

 ๓๓. ประโยชน์ ความเสีย่ง ภาระ และประสทิธผิลของวธิกีารใหม่ๆ จะต้องทดสอบเปรยีบ
เทียบกับวิธีการที่ดีที่สุดที่พิสูจน์แล้ว ยกเว้นในกรณีต่อไปนี้ :

  เมื่อยังไม่มีวิธีการที่พิสูจน์แล้ว การใช้ยาหลอกหรือไม่มีวิธีการรักษาเป็นตัวเปรียบ
เทียบสามารถยอมรับได้ หรือ

  เมือ่มเีหตผุลทางด้านระเบียบวธิวีจิยัทีมี่น�า้หนกัมากและน่าเชือ่ถอืทางวชิาการทีจ่ะ
ใช้วธิกีารรกัษาอืน่ทีม่ปีระสทิธผิลน้อยกว่าวธิทีีพ่สิจูน์แล้วว่าดทีีส่ดุ ว่าการใช้ยาหลอก
หรือไม่มีวิธีรักษาเป็นตัวเปรียบเทียบ เป็นความจ�าเป็นเพื่อพิสูจน์ประสิทธิผล             
หรือความปลอดภัยของวิธีวิจัยใหม่นั้น

  และผู้ป่วยที่ได้รับวิธีการรักษาอื่นที่มีประสิทธิผลน้อยกว่าวิธีการที่ดีที่สุด หรือ             
ยาหลอก หรือไม่ให้การรักษาจะไม่มีความเสี่ยงเพิ่มขึ้นที่จะได้รับอันตรายร้ายแรง            
หรือไม่สามารถแก้ไขให้คืนดีได้ อันเป็นผลจากการไม่ได้รับวิธีการรักษาที่ดีที่สุด

  จะต้องระมัดระวังอย่างเต็มที่ที่จะหลีกเลี่ยงไม่น�าทางเลือกนี้ไปใช้ในทางที่ผิด

 สงที่จัดให้หลังการวิจัยเสร็จสน

 ๓๔. ก่อนการวจิยัทางคลนิิก ผูส้นบัสนนุการวิจยั ผูว้จิยั และรัฐบาลของประเทศเจ้าบ้าน 
ควรก�าหนดสิ่งที่จะจัดให้หลังการวิจัยเสร็จสิ้นให้อาสาสมัครวิจัยทุกคนท่ียังจ�าเป็น
ต้องใช้วธิกีารรักษาทีร่ะบวุ่าเป็นสทิธปิระโยชน์ในการวจิยั สามารถเข้าถงึได้. ข้อมลู
ข่าวสารนีต้้องเปิดเผยต่อผูเ้ข้าร่วมการวจิยัในระหว่างกระบวนการขอความยนิยอม
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 การลงทะเบียนการวิจัยและการตีพิมพและเผยแพรผลการวิจัย

 ๓๕. การศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ทุกโครงการจะต้องลงทะเบียนกับฐานข้อมูล                
ที่สาธารณะสามารถเข้าถึงได้ ก่อนการคัดเลือกอาสาสมัครคนแรก

 ๓๖. ผู้วิจัย ผู้นิพนธ์ ผู้สนับสนุนการวิจัย บรรณาธิการ และผู้พิมพ์ ล้วนมีพันธะทาง
จริยธรรมในการตีพิมพ์และเผยแพร่ผลการวิจัย. ผู้วิจัยมีหน้าที่ต้องน�าผลวิจัยที่
เกี่ยวข้องกับมนุษย์ของตนให้สาธารณชนสามารถใช้ประโยชน์ได้ โดยจะต้องรับผิด
ชอบต่อความสมบูรณ์และถูกต้องของรายงานของตน. ทุกฝ่ายควรปฏิบัติตาม
แนวทางที่เป็นที่ยอมรับในการรายงานอย่างมีจริยธรรม. ผลทั้งที่เป็นลบหรือสรุป       
ไม่ได้จะต้องตีพิมพ์เผยแพร่ หรือให้สาธารณะสามารถใช้ประโยชน์ได้โดยวิธีอื่น          
เช่นเดียวกับผลที่เป็นบวก. แหล่งทุน สถาบันที่สังกัด และผลประโยชน์ทับซ้อน             
จะต้องมีการเปิดเผยในการตีพิมพ์. รายงานการวิจัยใดๆ ที่ไม่ปฏิบัติตามหลักการ
ต่างๆ ในปฏิญญานี้ไม่ควรรับไว้ตีพิมพ์

 วิธีการที่ยังไมผานการพิสูจนในเวชปฏิบัติ

 ๓๗. ในการรักษาผู้ป่วยแต่ละราย เมื่อยังไม่มีวิธีการที่พิสูจน์แล้ว หรือวิธีการอื่นๆ มีการ
พิสูจน์แล้วว่า ไม่มีประสิทธิผล หลังจากได้ปรึกษาหารือผู้เชี่ยวชาญแล้ว และได้รับ
ความยินยอมจากผู้ป่วยหรือผู้แทนโดนชอบธรรมแล้ว แพทย์อาจเลือกใช้วิธีการที่
ยังไม่ผ่านการพิสจูน์ได้ หากแพทย์มดีลุพนิจิว่า จะมคีวามหวงัในการช่วยชวีติผูป่้วย 
หรือช่วยฟื้นฟูสุขภาพ หรือลดความทุกข์ทรมานของผู้ป่วยลง. และวิธีการดังกล่าว
นี้ควรน�าไปเป็นวัตถุประสงค์ของการวิจัย โดยออกแบบเพื่อประเมินผลด้านความ
ปลอดภัย และประสิทธิผลต่อไป. ในทุกราย ข้อมูลข่าวสารใหม่ๆ จะต้องได้รับการ
บันทึก และในกรณีที่เหมาะสม ควรเผยแพร่ต่อสาธารณะ
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 รายงานเบลมองต

 อนัทีจ่ริง รายงานเบลมองต์ (Belmont Report) มไิด้มสีถานะเป็นหลกัเกณฑ์จรยิธรรม
การวิจัยในมนุษย์ในระดับสากลหรือระดับนานาชาติ อย่าง ปฏิญญาเฮลซิงกิ (Declaration 
of Helsinki) กฎนูเรมเบิร์ก (Nuremberg Code) หรือหลักเกณฑ์จริยธรรมสากลส�าหรับ         
การศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ของสภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
(ClOMS’ Guidelines) ที่เป็นที่รู้จักกันอย่างกว้างขวาง แท้ที่จริงแล้วรายงานเบลมองต์เป็น
เพียงส่วนเลก็ๆ ในรายงานของคณะกรรมการชดุหนึง่ทีต่ัง้ขึน้ตามพระราชบญัญตัวิจิยัแห่งชาติ 
พ.ศ. ๒๕๑๗ ของสหรัฐ (PL93 - 348) ที่ก�าหนดให้ต้องมีการจัดตั้ง “คณะกรรมการแห่งชาติ
เพื่อการคุ้มครองอาสาสมัครในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์” (The            
National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and 
Behavioral Research) เพื่อท�าหน้าที่คุ้มครองอาสาสมัครดังกล่าวอย่างเหมาะสม

 คณะกรรมการดังกล่าวใช้เวลาร่วม ๔ ปี ท�างานอย่างต่อเนื่องจนได้ข้อสรุปเป็นรายงาน
เล่มโต ซ่ึงส่วนหนึง่คือข้อเสนอเรือ่ง “หลกัจรยิธรรมและแนวทางการคุม้ครองอาสาสมคัรวจัิย” 
(Ethical Principles and Guideline for the protection of Human Subject of                
Research) ซึ่งเสนอเมื่อวันที่ ๑๘ เมษายน พ.ศ. ๒๕๒๒

 คณะกรรมการดังกล่าวได้มีการประชุมเข้มข้นเป็นเวลา ๔ วันในเดือนกุมภาพันธ์ พ.ศ. 
๒๕๑๙ ที่ศูนย์การประชุมเบลมองต์ ของสถาบันสมิธโซเนียน รายงานฉบับนี้จึงได้ช่ือว่า            
“รายงานเบลมองต์”

 ข้อเสนอของรายงานดังกล่าว นับเป็นข้อเสนอที่ดีเย่ียมเพราะเป็นครั้งแรกในโลกที่มี
การน�าเสนอหลักการพื้นฐานสามประการด้านจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย์ คือ หลักความ
เคารพในบุคคล หลักผลประโยชน์ และหลักความยุติธรรม หลักจริยธรรมพื้นฐานทั้งสาม
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ประการนี ้ไม่เคยปรากฏมาก่อนในหลักเกณฑ์จรยิธรรมสากลการวจิยัในมนษุย์ทีเ่ขียนขึน้ก่อน
หน้านั้น ทั้งกฎนูเรมเบิร์กและปฏิญญาเฮลซิงกิ รายงานเบลมองต์จึงได้สถานะเป็นหลักเกณฑ์
จริยธรรมการวิจัยที่ได้รับการยอมรับอย่างกว้างขวางไม่เฉพาะแต่ในสหรัฐอเมริกา ซึ่งเป็นต้น
ก�าเนิดเท่านั้น ทั้งนี้ด้วยเหตุผลส�าคัญนอกเหนือจากการเสนอหลักจริยธรรมพ้ืนฐานสาม
ประการทีก่ล่าวแล้ว ยงัได้อธิบายเรือ่งส�าคัญทีเ่ก่ียวข้องอกีหลายเรือ่ง และมีคุณลกัษณะส�าคัญ
อีกหลายประการ ได้แก่

 ประการแรก มีการแยกแยะชัดเจนระหว่าง การปฏิบัติ (Practice) กับ การวิจัย            
(Research)
 ประการท่ีสอง หลักจรยิธรรมทัง้ ๓ ข้อ สอดคล้องและเป็นหลกัเดยีวกนักบัหลกัจริยธรรม
สากลในเวชปฏิบัติ (Medical Practice) เพียงแต่ระดับความลึก การประยุกต์ใช้และการเน้น
แตกต่างกัน
 ประการท่ีสาม ค�าอธิบายหลักจริยธรรมทั้ง ๓ ข้อ ครอบคลุมกว้างขวางทุกแง่ทุกมุม 
สอดคล้องกับปัญหาและความส�าคัญของการส่งเสริม ป้องกัน และแก้ไขปัญหาที่เกี่ยวข้องกับ
การวิจัยในมนุษย์
 ประการท่ีส่ี มข้ีอเสนอการประยกุต์ใช้หลกัจรยิธรรมแต่ละข้ออย่างเป็นรปูธรรม ชดัเจน 
ให้ผู้เกี่ยวข้องสามารถศึกษา ท�าความเข้าใจ และน�าไปปฏิบัติได้
 ประการท่ีห้า เป็นข้อเสนอที่เขียนได้อย่างกระชับ (Concise) ชัดเจน (Clear) และ          
ทรงพลัง (Powerful) 

 หลักจริยธรรมการวิจัยสามประการนี้ เมื่อมีการจัดท�าหลักจริยธรรมสากลส�าหรับการ
วิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ ของสภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ (CIOMS) ก็ได้
น�าไปตอกย�า้ไว้ จนถือได้ว่าหลกัดังกล่าวมสีถานะเป็นหลกัจรยิธรรมการวจิยัสากลโดยสมบรูณ์
แล้ว
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รายงานเบลมองต์
ส�านักรัฐมนตรี

หลักจริยธรรมและแนวทางคุ้มครองอาสาสมัครวิจัย
คณะกรรมการแห่งชาติเพื่อการคุ้มครองอาสาสมัคร 
ในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์

๑๘ เมษายน ๒๕๒๒

หน่วยงาน กระทรวงสาธารณสุข ศึกษา และสวัสดิการ *

การด�าเนินการ การน�าเสนอรายงานเพื่อรับฟังความเห็นสาธารณะ

เรื่องย่อ เมื่อวันที่ ๑๒ กรกฎาคม พ.ศ. ๒๕๑๗ พระราชบัญญัติวิจัยแห่งชาติ (Pub. 
L. 93-348) ได้ลงนามประกาศใช้เป็นกฎหมาย ก�าหนดให้มีคณะกรรมการแห่งชาติเพื่อการ
คุ้มครองอาสาสมัครในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์. หนึ่งในภารกิจของ
คณะกรรมการฯ คือ การก�าหนดหลักจริยธรรมพ้ืนฐานที่ควรเป็นรากฐานส�าหรับการศึกษา
วิจัยทางชีวเวชศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ และพัฒนาแนวทางที่ควร
ถอืปฏบัิติ เพ่ือประกนัว่าการวจิยัได้ด�าเนนิการตามหลกัการเหล่านัน้. เพ่ือบรรลภุารกิจดงักล่าว
ข้างต้น คณะกรรมการฯ ได้ก�าหนดให้พิจารณา 

 (๑)  ขอบเขตระหว่างการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์ กับเวช-
ปฏิบัติที่ถือปฏิบัติเป็นกิจวัตร 
 (๒)  บทบาทหน้าทีใ่นการประเมนิระหว่างความเสีย่งกับผลประโยชน์ เพือ่พิจารณาความ
เหมาะสมของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ 

* ปัจจุบัน คือ กระทรวงสาธารณสุขและบริการมนุษย์ (Department of Health and Human Service : DHHS)
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 (๓)  แนวทางทีเ่หมาะสมในการคัดเลอืกอาสาสมัครเข้าร่วมการศึกษาวจิยัดงักล่าว และ
 (๔)  ลักษณะและความหมายของความยินยอมที่ได้รับการบอกกล่าวในการวิจัยอัน       
หลากหลาย  
 รายงานเบลมองต์พยายามสรุปหลักจริยธรมพื้นฐานที่คณะกรรมการฯ ได้กล่าวถึง             
ตลอดระยะเวลาของการท�างาน รายงานนี้เป็นผลพลอยได้จากช่วงการประชุมเข้มข้นสี่วัน             
ในเดือนกุมภาพันธ์ พ.ศ. ๒๕๑๙ ที่ศูนย์การประชุมเบลมองต์ของสถาบันสมิธโซเนียน และ
การประชุมพิจารณาประจ�าเดือนของคณะกรรมการฯ ที่ด�าเนินการตลอดช่วงเกือบสี่ปี. 
รายงานน้ีถือเป็นข้อความแสดงหลักจริยธรรมพืน้ฐานและแนวทางทีจ่ะช่วยแก้ปัญหาจรยิธรรม
ที่เกิดกับการวิจัยในมนุษย์. โดยการตีพิมพ์รายงานเป็นเอกสารของรัฐบาลกลาง และพิมพ์ซ�้า
กรณีร้องขอ รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข ศึกษา และสวัสดิการ มีความประสงค์ให้
รายงานฉบับนี้เอาไว้ใช้เผยแพร่แก่นักวิทยาศาสตร์ กรรมการจริยธรรม และเจ้าหน้าที่ของ
รฐับาลกลาง. ในภาคผนวกทัง้สองเล่ม ประกอบด้วยรายงานฉบบัสมบรูณ์ของผูเ้ชีย่วชาญและ
ผู้ช�านาญการที่ช่วยเหลือคณะกรรมการฯ ในการบรรลุภารกิจนี้ ซึ่งสามารถติดต่อขอรับได้ที่
กรรมการฯ โดยเป็นเอกสารสิ่งพิมพ์หมายเลข (OS) 78-0013 และหมายเลข (OS) 78-0014 
และจ�าหน่ายโดยผู้จัดการฝ่ายเอกสาร โรงพิมพ์ของรัฐบาล กรุงวอชิงตัน ดี.ซี. 20402

 รายงานฉบับนี้มีความแตกต่างจากรายงานอื่นของคณะกรรมการฯ กล่าวคือ รายงาน  
เบลมองต์นี้มิได้ให้ข้อเสนอแนะที่จ�าเพาะเจาะจงให้มีการสั่งการโดยรัฐมนตรีว่าการกระทรวง
สาธารณสุข ศึกษา และสวัสดิการ. แต่คณะกรรมการฯ มุ่งเสนอแนะว่ารายงานเบลมองต์นี้
ควรได้รับการยอมรับทั้งฉบับ ในฐานะเอกสารนโยบายของกระทรวงฯ. ทั้งนี้ กระทรวงฯ              
ได้เรียกร้องให้มีการให้ความเห็นสาธารณะต่อข้อเสนอแนะต่างๆ ในรายงานฉบับนี้ด้วย
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คณะกรรมการแห่งชาติเพื่อการคุ้มครองอาสาสมัคร 
ในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์

รายชื่อคณะกรรมการ

Kenneth John Ryan, M.D., Chairman, Chief of Staff, Boston Hospital for Women.

Joseph V. Brady, Ph.D., Professor of Behavioral Biology, Johns Hopkins University. 

Robert E. Cooke, M.D., President, Medical College of Pennsylvania.

Dorothy I. Height, President, National Council of Negro Women, Inc.

Albert R. Jonsen, Ph.D., Associate Professor of Bioethics, University of California 
at San Francisco.

Patricia King, J.D., Associate Professor of Law, Georgetown University Law Center.

Karen Lebacqz, Ph.D. Associate Professor of Christian Ethics, Pacific School of 
Religion.

***David W. Louisell, J.D., Professor of Law, University of California at Berkeley.

Donald W. Seldin, M.D., Professor and Chairman, Department of Internal             
Medicine, University of Texas at Dallas.

***Eliot Stellar, Ph.D., Provost of the University and Professor of Physiological 
Psychology, University of Pennsylvania.

***Robert H. Turtle, LL.B., Attorney, Vombaur, Coburn, Simmons&Turtle, 
Washington D.C.

***Deceased.



“ต�องไม�ก�ออันตราย” เป�นหลักพื้นฐานของจรรยาแพทย�
ฮิปโปเครติส“ผู�ใดก็ตาม ไม�ควรทําอันตรายแก�บุคคลใดบุคคลหน่ึงโดยไม�คํานึงถึงผลประโยชน�ท่ีอาจเกิด        แก�ผู�อื่น”

คล็อด เบอร�นาร�ด 



หลักจริยธรรม
และแนวทางสาหรับการศกษาวิจัย

ที่เกี่ยวของกับมนุษย

หลักจริยธรรม
และแนวทางสาหรับการศกษาวิจัย

ที่เกี่ยวของกับมนุษย
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 หลักจริยธรรมและแนวทาง
สาหรับการศกษาวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย

 แม้การวิจัยทางวิทยาศาสตร์จะสามารถก่อประโยชน์ต่อสังคมได้อย่างมากมายก็ตาม  
แต่การวิจัยอาจก่อปัญหายุ่งยากทางจริยธรรมได้. สาธารณชนได้เริ่มให้ความสนใจต่อปัญหา
เหล่านี้หลังจากที่มีรายงานเร่ืองการละเมิดต่ออาสาสมัครในการทดลองทางชีวเวชศาสตร์             
โดยเฉพาะอย่างยิง่ในระหว่างสงครามโลกครัง้ทีส่อง. ในระหว่างการพจิารณาคดอีาชญากรรม
สงครามทีก่รงุนเูรมเบร์ิก มกีารร่างประมวลกฎหมายนเูรมเบร์ิกเพือ่เป็นมาตรฐานในการตดัสนิ
คดีแพทย์และนักวิทยาศาสตร์ ที่ท�าการทดลองทางชีวเวชศาสตร์กับผู้ต้องขังในค่ายกักกัน              
ซึง่ต่อมากฎหมายนีไ้ด้กลายมาเป็นต้นแบบของกฎหมายอืน่ๆ อกีจ�านวนมาก (๑) ทีร่่างขึน้เพือ่
เป็นการประกันว่าการศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ กระท�าไปตามหลักจริยธรรม

 กฎหมายนีป้ระกอบด้วยกฎเกณฑ์ซึง่บางส่วนเป็นกฎเกณฑ์ทัว่ไป บางส่วนเป็นกฎเกณฑ์
จ�าเพาะ เพื่อให้นักวิจัยหรือผู้มีหน้าที่ทบทวนการศึกษาวิจัยน�ามาใช้เป็นแนวทางด�าเนินงาน
อย่างไรก็ตาม กฎเกณฑ์เหล่านี้มักไม่เพียงพอที่จะครอบคลุมบางกรณีที่ซับซ้อน เช่น ประเด็น
ขดัแย้งทีบ่่อยครัง้ยากต่อการตีความหรือน�าไปประยุกต์ใช้. ดงันัน้ ควรน�าหลกัจรยิธรรมทีก่ว้าง
ขึ้น มาใช้เป็นพื้นฐานในการสร้าง การวิพากษ์ และการตีความกฎเกณฑ์จ�าเพาะต่างๆ ต่อไป
 รายงานฉบับนี้กล่าวถึงหลักสามประการ หรือแนวทางหลักที่ใช้ในการตัดสินใจและ
ด�าเนินการในเรื่องที่เกี่ยวเนื่องกับการศึกษาวิจัยที่เก่ียวข้องกับมนุษย์ ทั้งนี้ อาจมีหลักอื่นๆ            
ที่เกี่ยวข้องอีก. อย่างไรก็ดี หลักสามประการนี้มีความครอบคลุมและเป็นหลักทั่วไปที่จะช่วย
นักวิทยาศาสตร์ อาสาสมัคร ผู้มีหน้าที่ทบทวนการศึกษาวิจัย และประชาชนที่สนใจ ให้เข้าใจ
ประเด็นทางจริยธรรมที่เกิดขึ้นในการศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์. หลักสามประการนี้             
อาจไม่สามารถช่วยแก้ปัญหาทางจริยธรรมเฉพาะกรณีได้เสมอไป. แต่วัตถุประสงค์ส�าคัญ          
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ก็เพื่อให้เกิดโครงสร้างการวิเคราะห์ที่จะน�าไปสู่ทางออกของปัญหาจริยธรรมที่เกิดขึ้นในการ
ศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ต่อไปได้
 เอกสารนีป้ระกอบด้วยการแยกแยะขอบเขตระหว่างการวจิยักบัเวชปฏบิตั ิการอภปิราย
ถึงหลักจริยธรรมพื้นฐานทั้งสามประการ และข้อสังเกตเกี่ยวกับการประยุกต์ใช้หลักทั้งสาม
ประการนี้

 ภาค ก. ขอบเขตระหวางเวชปฏิบัติและการวิจัย

 เป็นเรื่องส�าคัญที่ต้องมีการแยกแยะระหว่างการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์และ              
ทางพฤติกรรมศาสตร์ในแง่หนึ่ง และอีกแง่หนึ่งคือเวชปฏิบัติที่เป็นกิจวัตรในการน�าการรักษา
ทีเ่ป็นทีย่อมรบัแล้วมาใช้ เพือ่ให้รู้ว่ากิจกรรมใดควรได้รับการทบทวนเพือ่คุ้มครองอาสาสมคัร
ในการศึกษาวิจัย. ในปัจจุบัน เส้นแบ่งระหว่างเวชปฏิบัติกับการศึกษาวิจัยมีความคลุมเครือ           
ส่วนหนึ่งเป็นเพราะกิจกรรมทั้งสองมักด�าเนินไปด้วยกัน (เช่นในกรณีการวิจัยที่ออกแบบเพื่อ
ประเมินวิธีการรักษา) และอีกส่วนหนึ่งเป็นเพราะการปฏิบัติที่ออกนอกรูปแบบจากแนวทาง
เวชปฏิบัติมาตรฐาน มักเรียกว่า “การทดลอง” ในขณะที่ค�าศัพท์ “การทดลอง” และ “การ
วิจัย” มิได้มีการนิยามความหมายแยกแยะอย่างชัดเจน

 ส่วนมากแล้วค�าว่า “เวชปฏิบัติ” หมายถึงการด�าเนินการใดๆ ที่ออกแบบเพื่อส่งเสริม     
สุขภาวะของผู้ป่วย หรือผู้รับบริการแต่ละคนโดยสามารถคาดคะเนความส�าเร็จได้อย่าง              
เป็นเหตุเป็นผล วตัถุประสงค์ของเวชปฏบิตัหิรอืปฏบิตักิารทางพฤตกิรรมศาสตร์ คอื เพือ่การ
วินิจฉัย การป้องกันหรือการรักษาเฉพาะรายบุคคล. (๒) แต่ในทางตรงกันข้าม ค�าว่า “วิจัย” 
ก�าหนดไว้ส�าหรับกิจกรรมที่ออกแบบมาเพื่อทดสอบสมมุติฐาน หาข้อสรุป เพื่อน�าไปสู่การ
พัฒนาหรือก่อให้เกิดความรู้ทั่วไป (ตัวอย่างเช่น ออกมาเป็น ทฤษฎี หลัก และข้อสรุปความ
สัมพันธ์ต่างๆ). การวิจัยมักมีการจัดท�าเป็นโครงร่างการวิจัยที่เป็นกิจลักษณะที่มีการตั้ง
วัตถุประสงค์ และวิธีด�าเนินการที่ออกแบบเพื่อบรรลุวัตถุประสงค์ไว้ล่วงหน้า
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 เม่ือแพทย์ปฏิบัติผิดจากมาตรฐานหรือแนวทางเวชปฏิบัติท่ีเป็นที่ยอมรับไปอย่างมี              
นัยส�าคัญแล้ว สิ่งเหล่านั้น ทั้งในตัวมันเองและของตัวมันเอง ไม่ถือเป็นการวิจัย. นอกจากนี้              
การที่ระบุว่าการกระท�าหนึ่งๆ เป็น “การทดลอง” ในแง่ที่เป็นเรื่องใหม่และยังไม่ผ่านการ
ทดสอบ หรือมีความแตกต่างไปจากเดิมก็มิได้หมายความว่าการกระท�านั้นจะเป็นการวิจัยไป
โดยอัตโนมติั. อย่างไรกดี็ วธิกีารทีใ่หม่มากๆ ลกัษณะนีค้วรน�าไปก�าหนดเป็นวตัถปุระสงค์ของ
การวิจัยอย่างเป็นกิจลักษณะตั้งแต่เนิ่นๆ เพื่อพิจารณาว่าเป็นวิธีการที่ปลอดภัยและได้ผล           
ดังนั้น จึงเป็นหน้าที่ของคณะกรรมการฯ ที่ดูแลด้านเวชปฏิบัติที่จะต้องเร่งเร้าให้นวัตกรรม
ส�าคัญนั้นๆ เข้าสู่การศึกษาวิจัยอย่างเป็นกิจลักษณะต่อไป (๓) การวิจัยและเวชปฏิบัติอาจ
ด�าเนินไปด้วยกันเมื่อการวิจัยออกแบบขึ้นเพ่ือประเมินความปลอดภัย และประสิทธิผลของ
การรกัษา. แต่จะต้องไม่สร้างความสบัสนว่ากจิกรรมดงักล่าวจะต้องผ่านการพจิารณาทบทวน
หรือไม่ เพราะกฎทั่วไปคือ หากมีส่วนหนึ่งส่วนใดของกิจกรรมที่ถือเป็นการวิจัยแล้ว กิจกรรม
นั้นควรผ่านการพิจารณาทบทวนเพื่อคุ้มครองอาสาสมัครเสมอ

 ภาค ข. หลักจริยธรรมพื้นฐาน

 “หลกัจริยธรรมพืน้ฐาน” เป็นหลกัทัว่ไปทีใ่ช้ในการตดัสนิตามหลกัการเหตผุลพืน้ฐาน
ในการสั่งการหรือประเมินผลด้านจริยธรรมต่อกิจกรรมของมนุษย์. ตามประเพณีวัฒนธรรม           
ที่ถือปฏิบัติกันทั่วไปในสังคมของเรา มีหลักพื้นฐานสามประการท่ีเก่ียวข้องกับจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ ได้แก่ หลักความเคารพในบุคคล หลักผลประโยชน์ และหลักความยุติธรรม

 ๑. หลักความเคารพในบุคคล หลักความเคารพในบุคคลประกอบด้วย ข้อพิจารณา
ด้านจริยธรรมอย่างน้อยสองข้อ ข้อแรก แต่ละบุคคลควรได้รับการปฏิบัติอย่างบุคคลอิสระ 
และ ข้อสอง บุคคลทีข่าดความเป็นอสิระจะต้องได้รบัการคุม้ครอง. หลกัความเคารพในบคุคล
จึงแบ่งข้อก�าหนดทางศีลธรรมเป็นสองส่วนแยกจากกัน ได้แก่ ข้อก�าหนดว่าจะต้องเคารพ          
ในความเป็นอิสระ และข้อก�าหนดให้ต้องคุ้มครองบุคคลที่ขาดความเป็นอิสระ
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 บุคคลที่เป็นอิสระ หมายถึง บุคคลที่สามารถตัดสินใจเกี่ยวกับเป้าหมายของตนและ
สามารถกระท�าการตามทิศทางเพื่อบรรลุเป้าหมายการตัดสินใจนั้น. การเคารพในความเป็น
อิสระ หมายถึง การให้น�้าหนักแก่ความเห็นและการตัดสินใจเลือกของบุคคลที่มีความ             
อิสระนัน้ ขณะเดียวกันต้องไม่ขดัขวางความเหน็และการตดัสนิใจเลอืกดงักล่าว เว้นแต่ในกรณี
ที่จะเป็นอันตรายต่อผู้อื่นอย่างชัดเจน. การแสดงว่าขาดความเคารพในบุคคลที่อิสระ ได้แก่ 
การปฏิเสธการตัดสินใจของบุคคล หรือปฏิเสธมิให้บุคคลมีเสรีภาพในการกระท�าตามการ
ตัดสินใจนั้น หรือการไม่ยอมให้ข้อมูลข่าวสารที่จ�าเป็นเพื่อการพิจารณาตัดสินใจ เมื่อไม่มี
เหตุผลที่สมควรบังคับให้ต้องท�าเช่นนั้น

 อย่างไรก็ดี มนุษย์ไม่สามารถตัดสินใจด้วยตนเองทุกคน ความสามารถในการพิจารณา
ตัดสินใจ พัฒนาขึ้นตามช่วงชีวิตของแต่ละคน และบางคนสูญเสียความสามารถดังกล่าวไป
บางส่วนหรอืทัง้หมดเนือ่งจากความเจบ็ป่วยทางกาย ทางจติ หรอืในสภาวะทีถ่กูจ�ากัดเสรภีาพ
อย่างรุนแรง ดังนั้น ความเคารพในผู้ที่หย่อนความสามารถหรือผู้ไร้ความสามารถอาจท�าได้
โดยการปกป้องพวกเขาอย่างเช่นคนที่สมบูรณ์คนหนึ่งหรือในขณะที่พวกเขาไร้ความสามารถ

 บุคคลบางคนต้องการการคุ้มครองอย่างมาก บางกรณีอาจถึงขั้นต้องกันออกจาก
กิจกรรมท่ีอาจเป็นอันตรายต่อตนเอง บางคนต้องการการปกป้องเพียงเล็กน้อยเพื่อให้มั่นใจ
ว่าพวกเขาสามารถประกอบกจิกรรมต่างๆ ได้อย่างเสรโีดยตระหนกัถงึผลไม่พงึประสงค์ทีอ่าจ
เกดิขึ้นได้. ขอบเขตของการคุ้มครองควรขึน้อยูก่บัความเสี่ยงต่ออนัตรายและประโยชน์ทีค่วร
จะได้รับ การตัดสินว่าบุคคลใดขาดอิสระควรมีการประเมินผลใหม่เป็นระยะๆ ซึ่งแตกต่างกัน
ไปในสถานการณ์ที่แตกต่างกัน

 ในการศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ส่วนมาก หลักการเคารพในบุคคลก�าหนดว่า         
อาสาสมคัรต้องเข้าสูก่ารวจิยัด้วยความสมคัรใจ โดยได้รบัข้อมลูข่าวสารอย่างเพยีงพอ. อย่างไร
กด็ ีในบางกรณ ีการประยุกต์ใช้หลกัข้อนีอ้าจไม่ชดัแจ้ง. การน�านกัโทษมาเป็นอาสาสมคัรวจัิย
เป็นตัวอย่างที่ดี ในด้านหนึ่ง ดูเหมือนหลักความเคารพในบุคคลจะบ่งว่านักโทษไม่ควร              
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ถูกกีดกันส�าหรับโอกาสที่จะเข้าเป็นอาสาสมัครวิจัย. ในทางตรงข้าม ภายใต้สภาวการณ์ของ
เรือนจ�า พวกเขาอาจถูกบังคับทางอ้อมหรือถูกจูงใจโดยไม่สมควร ให้เข้าร่วมการวิจัยซึ่งพวก
เขาอาจไม่สมัครใจ. หลักความเคารพในบุคคลจึงก�าหนดว่านักโทษจะต้องได้รับการคุ้มครอง.
ไม่ว่าจะอนุญาตให้นักโทษเป็น “อาสาสมัคร” หรือ “ปกป้อง” มิให้เข้าร่วม ล้วนเป็นเรื่องยาก
แก่การตดัสนิใจ. เร่ืองทีย่ากทีส่ดุของหลกัความเคารพในบคุคลมกัเป็นเรือ่งของสมดลุระหว่าง
หลักการเรื่องความเป็นอิสระกับหลักการเรื่องการปกป้องภายใต้หลักความเคารพในบุคคล 
นั้นเอง

 ๒. หลกัผลประโยชน ์ไม่เพียงต้องปฏิบัตติอ่บคุคลตามหลักจรยิธรรมโดยการเคารพใน
การตดัสนิใจและปกป้องพวกเขาจากอนัตรายเท่านัน้ แต่ควรต้องพยายามทีจ่ะให้หลกัประกนั          
สุขภาวะของพวกเขาด้วย. การปฏิบัติดังกล่าวจึงถือว่าเป็นไปตามหลักผลประโยชน์. ค�าว่า  
“หลักผลประโยชน์” มกัเป็นทีเ่ข้าใจให้ครอบคลมุไปถงึการกระท�าในลกัษณะของความกรณุา
หรือการกุศลที่เกินกว่าค�าจ�ากัดความเฉพาะเป็นเพียงแค่พันธกรณีเท่านั้น. แต่ในเอกสารนี้            
ผลประโยชน์มคีวามหมายในฐานะทีเ่ป็นพนัธกรณทีีเ่ข้มข้นว่าจะต้องก่อประโยชน์. มกีฎทัว่ไป
สองประการที่เป็นการเสริมการแสดงออกของการกระท�าเพื่อคุ้มครองผลประโยชน์ดังกล่าว 
ได้แก่ 
 (๑) ต้องไม่ก่ออันตรายและ 
 (๒) ต้องให้เกิดประโยชน์สูงสุดและลดความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นให้เหลือน้อยที่สุด

 คติพจน์ของ ฮปิโปเครติส ทีว่่า “ต้องไม่ก่ออนัตราย” เป็นหลกัพืน้ฐานของจรรยาแพทย์
มายาวนาน. คล็อด เบอร์นาร์ด ได้ขยายคติพจน์นี้เข้าไปในแวดวงของการวิจัย โดยกล่าวว่า            
“ผู้ใดก็ตามไม่ควรท�าอันตรายแก่บุคคลใดบุคคลหนึ่งโดยไม่ค�านึงถึงผลประโยชน์ที่อาจเกิด        
แก่ผู้อื่น”. อย่างไรก็ดี แม้แต่การหลีกเลี่ยงอันตรายก็ต้องมีการเรียนรู้ว่าอะไรอันตราย และใน
กระบวนการของการหาข้อมูลข่าวสารเรื่องนี้ อาจท�าให้บุคคลเสี่ยงต่ออันตราย นอกจากนั้น 
ค�าปฏิญาณของฮิปโปเครติสยังก�าหนดให้แพทย์ต้องก่อประโยชน์แก่คนไข้ “โดยการตัดสินใจ
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อย่างดีที่สุด”. แท้จริงแล้ว การที่จะเรียนรู้ว่าอะไรเป็นประโยชน์อาจท�าให้บุคคลต้องเส่ียง 
ปัญหาทีเ่กดิขึน้จากการสัง่การเหล่านี ้คอืการทีต้่องตดัสนิว่าเมือ่ใดมีเหตผุลสมควรทีจ่ะแสวงหา
ประโยชน์แม้ว่าจะต้องเสี่ยง และเมื่อใดที่ประโยชน์ควรจะมาก่อนแม้จะมีความเสี่ยง

 พันธะที่จะต้องก่อประโยชน์นั้นมีผลกระทบต่อทั้งนักวิจัยทุกคนและสังคมในวงกว้าง 
เพราะพวกเขามคีวามเกีย่วข้องกบัทัง้โครงการวจิยัเฉพาะเรือ่งและวงการวิจยัทัง้หมดโดยรวม.
ในกรณีของการวิจัยเฉพาะเร่ืองนั้น นักวิจัยและคณะในสถาบันวิจัยมีพันธะต้องให้สัญญา          
ล่วงหน้าว่าจะต้องก่อประโยชน์สงูสดุ และลดความเสีย่งทีอ่าจเกิดข้ึนจากการด�าเนนิการวจิยั.
ส่วนในกรณขีองการวจิยัทางวทิยาศาสตร์โดยท่ัวไปนัน้ สมาชิกของสงัคมในวงกว้างจะมพีนัธะ
ที่จะต้องค�านึงถึงผลประโยชน์ระยะยาวกว่า รวมทั้งค�านึงถึงความเสี่ยงที่อาจเป็นผลจาก           
องค์ความรู้ใหม่ และจากกระบวนการพัฒนาวิธีการใหม่นั้นๆ ในทางการแพทย์ ทางจิตบ�าบัด 
และทางสังคม 

 หลักผลประโยชน์มักครอบคลุมบทบาทท่ีสมควรและมีขอบเขตที่ชัดเจนในการวิจัย             
ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์หลายๆ ด้าน. ตัวอย่างหนึ่งได้แก่การวิจัยในเด็กที่พบว่าการหาวิธีที่ได้ผล         
ในการรักษาโรคในเด็กและการส่งเสริมพัฒนาการที่ดีนั้นเป็นผลประโยชน์ที่สมควรจะท�าการ
ศึกษาวิจัยในเด็ก (แม้ในกรณีที่อาสาสมัครแต่ละคนจะไม่ได้ประโยชน์โดยตรงก็ตาม). หรือ          
บางกรณี การวิจัยอาจช่วยให้สามารถหลีกเลี่ยงอันตรายที่อาจเป็นผลจากการรักษาดั้งเดิมที่
ได้รับการยอมรับให้ใช้เป็นกิจวัตรแล้ว แต่เมื่อมีการศึกษาค้นคว้าลึกลงไปกลับพบว่าเป็น
อันตรายก็ได้. อย่างไรก็ตาม บทบาทของหลักเรื่องผลประโยชน์นั้นไม่ชัดเจนเสมอไป และ             
บางคร้ังกลบัมปัีญหาทียุ่่งยากทางจรยิธรรม ตวัอย่างเช่น บางคนอาจเห็นว่าไม่ควรอนญุาตให้
ท�าการวิจัยที่มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงต�่าสุด และเป็นการวิจัยที่มิได้มีผลประโยชน์
โดยตรงทันทีต่อเด็กที่เป็นอาสาสมัคร. แต่ในขณะที่บางคนอาจชี้ว่าข้อจ�ากัดเช่นน้ันจะท�าให้
การวจิยัจ�านวนมากทีน่่าจะมปีระโยชน์ต่อเดก็ในอนาคตถูกคดัทิง้ไป. เช่นเดียวกนักบักรณอีืน่ๆ 
ที่ตัดสินใจยาก เนื่องจากความต้องการที่แตกต่างกันตามหลักผลประโยชน์อาจท�าให้เกิด               
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ข้อขัดแย้งและน�าไปสู่การตัดสินใจได้ยาก

  ๓. หลกัความยตุธิรรม ใครควรเป็นผูไ้ด้รบัผลประโยชน์จากการศกึษาวจิยั และใครควร
เป็นผูร้บัภาระ? นีคื่อค�าถามเรือ่งความยุตธิรรม ในกรณขีอง “ความเป็นธรรมในการกระจาย” 
หรือ “อะไรคือความสมควร”. ความไม่ยุติธรรมเกิดขึ้นเมื่อประโยชน์บางอย่างที่บุคคลควร          
ได้รับถูกปฏิเสธโดยไม่มีเหตุผลที่ดี หรือเมื่อภาระบางอย่างถูกผลักให้โดยไม่เหมาะสม อีกทาง
หนึ่งของการบรรลุถึงหลักความยุติธรรมก็คือต้องยึดหลักให้ผู้ที่เท่าเทียมกันได้รับการปฏิบัติ
อย่างเท่าเทยีมกัน. อย่างไรก็ดี ประโยคดงักล่าวนีต้้องการค�าอธบิายเพ่ิมเตมิ ใครบ้างทีเ่ท่าเทยีม
กันและใครบ้างไม่เท่าเทียม? จะใช้ข้อพิจารณาใดตัดสินว่ามีการกระท�าผิดไปจากหลักของ
การกระจายอย่างเท่าเทียม? นักวิจัยแทบทุกคนยอมรับความแตกต่างในเรื่องประสบการณ์ 
อาย ุการถูกกดีกนั ความสามารถ คณุความด ีและต�าแหน่งหน้าทีว่่าบางครัง้อาจประกอบเป็น
กฎเกณฑ์ให้มีการปฏบิตัทิีแ่ตกต่างเพื่อวัตถปุระสงค์บางประการ. ดงันัน้จงึมคีวามจ�าเป็นต้อง
อธิบายว่าในกรณใีดทีบ่คุคลควรได้รบัการปฏบิตัอิย่างเสมอภาคกนั. ซึง่ปัจจุบนัมีหลกัทีย่อมรบั
กันอย่างกว้างขวางมากมายว่าเป็นวิธีการกระจายภาระและผลประโยชน์ได้อย่างยุติธรรม.              
ซึ่งแต่ละหลัก กล่าวถึงคุณสมบัติที่สอดคล้องบางอย่างในการกระจายภาระและผลประโยชน์
ดังกล่าว หลักเหล่านี้ ได้แก่ 
 (๑) ให้แต่ละคนได้รับส่วนแบ่งเท่าๆ กัน 
 (๒) ให้แต่ละคนตามความจ�าเป็นของแต่ละคน 
 (๓) ให้แต่ละคนตามการลงแรงของแต่ละคน 
 (๔) ให้แต่ละคนตามบทบาทต่อสังคม และ 
 (๕) ให้แต่ละคนตามคุณความดี

 ปัญหาเร่ืองความยุติธรรมสัมพันธ์กับวิถีปฏิบัติในสังคมมาเป็นเวลาช้านาน เช่น เรื่อง
การลงโทษ การเกบ็ภาษ ีและการเป็นตัวแทนทางการเมือง. แต่ปัญหาเหล่านีโ้ดยทัว่ไปยังไม่มี
การน�าเข้ามาเกี่ยวข้องกับเรื่องของการวิจัยทางวิทยาศาสตร์อย่างแท้จริง. อย่างไรก็ดี ปัญหา
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เหล่านี้ได้สะท้อนเข้ามาในเร่ืองจริยธรรมของการวิจัยที่เก่ียวข้องกับมนุษย์ ตัวอย่างเช่น             
ในช่วงคริสต์ศตวรรษที่ ๑๙ ต่อต้นคริสต์ศตวรรษที่ ๒๐ ภาระของการเป็นอาสาสมัครวิจัย   
ส่วนใหญ่มักตกอยู่กับหอผู้ป่วยยากจน ในขณะที่ประโยชน์จากการปรับปรุงบริการด้านการ
แพทย์ตกอยูแ่ก่คนไข้พิเศษเป็นส่วนใหญ่. ผลทีต่ามมาคอื มกีารฉกฉวยประโยชน์จากผูต้้องขงั
ที่ไม่สมัครใจ โดยน�าพวกเขาไปท�าวิจัยในค่ายกักกันของกองทัพนาซีซึ่งถูกประณามว่า          
เป็นกรณีของความอยุติธรรมที่ฉาวโฉ่เป็นอย่างยิ่ง. ในประเทศนี้ ช่วงทศวรรษ ๑๙๔๐ ก็มีการ

ศึกษาวิจัยเร่ืองซิฟิลิสที่ทัสคีจี โดยใช้คนผิวด�าที่ยากจนในชนบทเพื่อศึกษาพยากรณ์โรค                     
ในผู้ป่วยทีไ่ม่ได้รับการรักษา ซึง่โรคนัน้มใิช่โรคทีจ่�ากดัอยูแ่ต่เฉพาะในประชากรกลุม่ดงักล่าว. 
ผู้ถูกวิจัยเหล่านี้ถูกกีดกันมิให้ได้รับการรักษาที่พิสูจน์แล้วว่าได้ผลเพียงเพื่อมิให้โครงการ            
ชะงักลง เป็นเวลายาวนานหลังจากการรักษาดังกล่าวแพร่หลายทั่วไปแล้ว

 จากเบ้ืองหลังประวัติศาสตร์เหล่านี้ จะเห็นได้ว่าความคิดเรื่องความยุติธรรมเข้ามา
เก่ียวข้องกบัการวจิยัในมนษุย์ได้อย่างไร. ตวัอย่างเช่น การคดัเลอืกอาสาสมคัรวจิยัจ�าเป็นต้อง
มีการตรวจสอบอย่างถ่ีถ้วนเพื่อให้แน่ใจว่าบุคคลบางกลุ่ม (เช่น คนไข้ที่ได้รับการสงเคราะห์ 
ชนกลุ่มน้อยบางเชื้อชาติหรือชาติพันธุ์ หรือบุคคลที่ถูกกีดกัน) ไม่ได้ถูกคัดเลือกเข้ามาเพียง
เพราะเพื่อความสะดวกง่ายดาย หรืออยู่ในฐานะที่ต้องสยบยอมหรือถูกเกลี้ยกล่อมได้ง่าย 
มากกว่าด้วยเหตุผลที่การวิจัยน้ันเก่ียวข้องโดยตรงกับปัญหาของพวกเขา. ในที่สุดมีการระบุ
ว่าเมื่อใดก็ตามที่การศึกษาวิจัยนั้นๆ ได้ทุนจากรัฐและน�าไปสู่การพัฒนาเครื่องมือ/อุปกรณ์
ทางการแพทย์ หรือวิธีการบ�าบัดรักษาแล้ว ตามหลักความยุติธรรมได้ก�าหนดว่า สิ่งเหล่านี้         
จะต้องไม่ก่อประโยชน์เฉพาะแก่ผู้ที่มีความสามารถซื้อหาได้ และการวิจัยดังกล่าวไม่ควรใช้
อาสาสมัครจากกลุ่มบุคคลที่ไม่น่าจะได้ประโยชน์จากผลการศึกษาวิจัยนั้น
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 ภาค ค. การประยุกตใช

 การประยุกต์ใช้หลักทั่วไปในการท�าการศึกษาวิจัย ก�าหนดให้มีการพิจารณาเรื่องต่อไป
นี ้ได้แก่ ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว การประเมนิความเสีย่ง/ผลประโยชน์ และการ
คัดเลือกอาสาสมัครวิจัย

 ๑. ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว หลักความเคารพในบุคคลก�าหนดว่าอาสา
สมัครจะต้องมีโอกาสเลือกตามขีดความสามารถของพวกเขาว่าอะไรจะเกิดหรือไม่เกิดแก่        
พวกเขา. โอกาสดังกล่าวนี้จะเกิดได้เมื่อมีมาตรฐานของความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว
อย่างเพียงพอ

 ขณะที่ไม่มีข้อกังขาใดๆ ว่าเรื่องความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวนั้นมีความส�าคัญ 
ปัญหากลับอยู่ที่เรื่องของธรรมชาติและวิธีการของการขอความยินยอมดังกล่าว. อย่างไรก็ดี 
เป็นที่ยอมรับกันทั่วไปว่าสามารถวิเคราะห์แยกแยะสาระส�าคัญของกระบวนการขอความ
ยินยอมออกมาได้สามประการ ได้แก่ เรื่องของข้อมูลข่าวสาร ความเข้าใจ และความสมัครใจ

 ข้อมูลข่าวสาร กฎหมายการวิจัยส่วนมากก�าหนดรายการข้อมูลที่ต้องเปิดเผยเพื่อ
ประกันว่าอาสาสมัครจะได้รับข้อมูลข่าวสารอย่างเพียงพอ. รายการเหล่านี้โดยทั่วไป ได้แก่           
วธิกีารวจัิย วตัถุประสงค์ของการวจิยั ความเสีย่งและประโยชน์ทีค่าดว่าจะได้รบั วธิกีารทีเ่ป็น
ทางเลือกอื่น (เมื่อเกี่ยวข้องกับการบ�าบัดรักษา) และข้อความที่เปิดโอกาสให้อาสาสมัครตอบ
ค�าถามและถอนตัวจากการวิจัยได้ทุกเมื่อ. รายการอื่นๆ ที่มีการเสนอ ได้แก่ วิธีการคัดเลือก
อาสาสมัคร และบุคคลผู้รับผิดชอบโครงการวิจัย เป็นต้น

 อย่างไรกดี็ การก�าหนดเพยีงรายการของข้อมูลไม่สามารถน�ามาใช้เป็นมาตรฐานในการ
ตดัสนิว่าควรมกีารให้ข้อมลูข่าวสารชนดิใดต่ออาสาสมัครและมากน้อยเพยีงใด. มาตรฐานหนึง่
ซึ่งมักมีการกล่าวถึงในเวชปฏิบัติได้แก่ ข้อมูลข่าวสารที่แพทย์มักจัดให้ในเวชปฏิบัติในภาค
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สนามหรอืในสถานทีป่ฏบิตังิานว่า ยงัไม่เพยีงพอ เพราะเป็นทีชั่ดเจนว่าการวิจยัเกดิขึน้ในภาวะ
ที่มิได้มีความเข้าใจตรงกันอย่างแท้จริง. นอกจากนี้ยังมีการกล่าวถึงอีกมาตรฐานหนึ่ง                    
ซึง่ปัจจบัุนปรากฏอย่างกว้างขวางอยูใ่นกฎหมายเกีย่วกบัทรุเวชปฏิบติัทีก่�าหนดให้แพทย์ต้อง
เปิดเผยข้อมูลข่าวสารที่วิญญูชนพึงรู้เพื่อการตัดสินใจเกี่ยวกับการดูแลรักษาที่ตนจะได้รับ. 
โดยพบว่ามาตรฐานดังกล่าวก็ยังให้ข้อมูลแก่อาสาสมัครได้ไม่เพียงพอเช่นเดียวกัน เนื่องจาก
ผูเ้ข้าร่วมการวจิยั ในฐานะทีเ่ป็นอาสาสมัคร อาจต้องการทีจ่ะรู้มากกว่าข้อมลูท่ีให้อกีมาก เช่น 
อาจต้องการทราบข้อมลูเกีย่วกบัความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ ซึง่เป็นข้อมูลทีอ่าจนอกเหนอืไปจาก
ข้อมูลที่ผู้ป่วยทั่วไปต้องการทราบ. ดังนั้น จึงควรมีการท�ามาตรฐานส�าหรับ “อาสาสมัครที่มี
เหตุผล” คือ ข้อมูลข่าวสารนั้นควรมีขอบเขตและลักษณะที่ท�าให้อาสาสมัครรู้ว่าวิธีการที่จะ
กระท�าหรือใช้ในการวิจัยนั้นอาจไม่มีความจ�าเป็นส�าหรับใช้ในการดูแลรักษาพวกเขาเลย            
และบางทีอาจเป็นวิธีที่ยังไม่เป็นที่เข้าใจอย่างสมบูรณ์อีกด้วย ซึ่งข้อมูลเหล่านี้จะเป็นข้อมูลที่
ท�าให้อาสาสมัครสามารถตัดสินใจได้ว่าประสงค์จะเข้าร่วมในการวิจัยเพื่อแสวงหาความรู้นั้น
หรือไม่. นอกจากนี้ ควรให้ข้อมูลด้วยว่าแม้ว่าอาสาสมัครมีแนวโน้มว่าจะได้รับผลประโยชน์
บางอย่างจากการวิจัย แต่อาสาสมัครก็ควรมีความเข้าใจอย่างชัดเจนถึงพิสัยของความเสี่ยง
และสภาพที่แท้จริงของการเป็นอาสาสมัครเมื่อเข้าร่วมการวิจัยนั้นๆ 

 ปัญหาเฉพาะของเรื่องความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวนี้ ได้แก่ หากอาสาสมัคร  
ได้รบัการบอกกล่าวเกีย่วกบับางด้านทีเ่กีย่วข้องของการวจิยัแล้ว จะท�าให้ความเทีย่งตรงของ
การวิจัยนั้นเสียไป. ในหลายกรณี มีเหตุผลเพียงพอที่จะชี้ให้อาสาสมัครทราบและเข้าใจว่า
พวกเขาได้รับเชิญให้เข้าร่วมการวจิยัโดยไม่สามารถเปิดเผยข้อมลูบางอย่างให้ทราบได้จนกว่า         
การวิจัยนั้นๆ จะเสร็จสิ้น. ในทุกกรณีที่เกี่ยวข้องกับการเปิดเผยข้อมูลไม่ทั้งหมดนั้น การวิจัย
จะกระท�าได้ต่อเมื่อมีความชัดเจนว่า 
 (๑) การเปิดเผยข้อมลูไม่ทัง้หมดนัน้เป็นความจ�าเป็นอย่างแท้จรงิเพือ่ให้บรรลเุป้าหมาย
ของการวิจัย 
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 (๒) ไม่มีการปิดบังความเสี่ยงที่จะเกิดแก่อาสาสมัครที่เกินกว่าความเสี่ยงต�่าสุด และ 
 (๓) มีแผนที่จะอธิบายแก่อาสาสมัครในเวลาที่เหมาะสมเมื่อโครงการเสร็จสิ้น และมี
แผนที่จะส่งผลการวิจัยให้แก่อาสาสมัคร 

 ควรมีความระมัดระวังในการแยกแยะระหว่างกรณีที่การเปิดเผยข้อมูลจะท�าความ          
เสียหายหรือท�าให้เสียความเที่ยงตรงของการวิจัยกับกรณีที่เมื่อเปิดเผยข้อมูลแล้วจะเพียง
ท�าความไม่สะดวกให้แก่ผู้วิจัยเท่านั้น

 ความเข้าใจ ลกัษณะและบริบทของการให้ข้อมลูข่าวสารมคีวามส�าคญัเท่ากบัตวัข้อมลู
ข่าวสารเอง. ตัวอย่างเช่น การน�าเสนอข้อมูลอย่างสับสนและลวกๆ หรือการให้เวลาน้อยไป
ส�าหรับการให้อาสาสมัครพิจารณาและบีบรัดโอกาสในการซักถาม ล้วนก่อผลไม่พึงประสงค์
ต่อความสามารถของอาสาสมัครในการที่จะตัดสินใจบนพื้นฐานของข้อมูลข่าวสารที่มีอยู่ได้

 เนื่องจากความสามารถในความเข้าใจของอาสาสมัครเป็นเรื่องเกี่ยวข้องกับสติปัญญา 
การพจิารณาเชิงเหตุผล ความเป็นผูใ้หญ่ และภาษา จงึมคีวามจ�าเป็นต้องปรบัวธิกีารน�าเสนอ
ข้อมลูตามศกัยภาพของอาสาสมคัร. ผูว้จิยัจะเป็นผูร้บัผดิชอบในการตรวจสอบว่าอาสาสมคัร
เข้าใจข้อมูลข่าวสารเพียงใด. โดยที่มีพันธกรณีที่จะต้องตรวจสอบเสมอว่าข้อมูลข่าวสาร        
เกี่ยวกับความเสี่ยงที่ให้ไปมีความสมบูรณ์และอาสาสมัครเข้าใจอย่างเพียงพอ และเป็นที่
แน่นอนว่าเมื่อความเสี่ยงมีความร้ายแรงมากขึ้น พันธกรณีดังกล่าวก็ย่อมเพิ่มขึ้น. นอกจากนี้ 
ในบางโอกาส อาจเป็นการเหมาะสมหากจะมกีารทดสอบความเข้าใจของอาสาสมคัรโดยการ
สอบข้อเขียนหรือสอบปากเปล่า

 อาจต้องมีการด�าเนินการกรณีพิเศษเมื่อมีปัญหาเรื่องความเข้าใจอย่างมาก - ตัวอย่าง
เช่น ในกรณีของผู้ที่ยังไม่เป็นผู้ใหญ่ หรือมีความพิการทางจิต. อาสาสมัครทุกกลุ่มที่อาจจัดว่า
ไร้ความสามารถ (เช่น ทารกและเด็กเล็ก ผู้ป่วยที่มีสติปัญญาต�่า ผู้ป่วยระยะสุดท้าย หรือผู้ที่
หมดสติ) ควรได้รับการพิจารณาเป็นกรณีๆ ไป. อย่างไรก็ดีแม้กับบุคคลเหล่านี้ หลักความ
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เคารพในบุคคลยังก�าหนดไว้ให้ต้องให้โอกาสเลือกในขอบเขตที่พวกเขาสามารถเลือกได้                  
ว่าจะเข้าร่วมการวจิยัหรอืไม่. ค�าปฏิเสธทีจ่ะเข้าร่วมของบุคคลเหล่านีจ้ะต้องได้รับความเคารพ          
เว้นแต่กรณีที่การวิจัยนั้นมีการให้การบ�าบัดรักษาที่ไม่มีที่อื่นใดจัดให้แก่พวกเขา. หลักความ
เคารพในบุคคลก�าหนดให้แสวงหาค�าอนญุาตจากบคุคลอืน่เพือ่ปกป้องอาสาสมคัรจากอันตราย
ได้. บุคคลเหล่านี้จึงได้รับความเคารพทั้งในแง่ความรับรู้ถึงความประสงค์ของพวกเขาเอง          
และโดยการใช้บุคคลที่สามให้ท�าการปกป้องพวกเขาจากอันตราย

 การเลือกบุคคลที่มาท�าหน้าที่เพื่อประโยชน์สูงสุดของอาสาสมัครท่ีไร้ความสามารถ       
หรือต้องการการปกป้องนั้น สมควรเลือกบุคคลที่เข้าใจสถานะความไร้ความสามารถของ          
อาสาสมัครได้ดีที่สุด. โดยบุคคลที่ได้รับมอบหมายอ�านาจให้กระท�าการแทนอาสาสมัครควร 
ไดร้ับโอกาสใหส้ังเกตและติดตามการด�าเนินการวิจยัเพือ่ให้สามารถทีจ่ะเพิกถอนอาสาสมัคร
ออกจากการวิจัยได้ถ้าปรากฏว่าการเพิกถอนนั้นดูจะเป็นประโยชน์สูงสุดต่ออาสาสมัคร

 ความสมัครใจ ข้อตกลงเข้าร่วมการวิจัยจะมีผลก็ต่อเมื่อเกิดขึ้นโดยสมัครใจเท่าน้ัน   
สาระส�าคัญของความยนิยอมโดยได้รบัการบอกกล่าวนีก้�าหนดเง่ือนไขว่าจะต้องปราศจากการ
บงัคบัหรอือทิธพิลอนัไม่สมควรใดๆ. การบังคับเกิดขึน้เมือ่มีความจงใจคุกคามว่าจะท�าอันตราย
โดยบุคคลหนึ่งต่อบุคคลอื่นเพื่อให้ท�าตามความต้องการของตน ตรงกันข้ามอิทธิพลอันไม่
สมควรเกิดข้ึนเมือ่มกีารหยิบย่ืนสิง่ตอบแทนหรอืข้อเสนออ่ืนทีม่ากเกนิเหต ุหรอืไม่สมควร หรอื
ไม่เหมาะสม หรือไม่ถูกต้อง เพ่ือให้ท�าตามความต้องการของตน. เช่นเดยีวกนั สิง่จงูใจซึง่ปกติ
เป็นสิง่ทีย่อมรับได้อาจกลายเป็นการจงูใจทีไ่ม่สมควรถ้าอาสาสมคัรเป็นผูเ้ปราะบางเป็นพเิศษ

 แรงกดดันที่ไม่ถูกต้องมักเกิดขึ้นจากบุคคลในต�าแหน่งหน้าที่ที่มีอ�านาจหรือมีอิทธิพล 
ในการสัง่การ - โดยเฉพาะกรณท่ีีอาจมีการลงโทษเกิดขึน้ได้ - เป็นกรณีทีต้่องมีการด�าเนนิการ
เพื่อดูแลอาสาสมัคร. อย่างไรก็ดี ความต่อเนื่องของปัจจัยที่มีอิทธิพลนั้นยังคงอยู่ และเป็น         

ไปไม่ได้ที่จะระบุอย่างชัดเจนว่าการเชิญชวนอย่างเหมาะสมสิ้นสุดที่ไหนและการจูงใจ                           
อันไม่สมควรเริม่ขึน้เมือ่ใด. การจงูใจอนัไม่สมควรอาจได้แก่การกระท�า เช่น การเข้าไปยุง่เก่ียว



102

จ  ริ  ย  ธ  ร  ร  ม  ก  า  ร  วิ  จั  ย  ใ  น  ม  นุ  ษ  ย์

เรื่องการตัดสินใจเลือกของบุคคลผ่านทางการใช้อิทธิพลจากญาติใกล้ชิดและข่มขู่ที่จะตัด
บริการสุขภาพที่อาสาสมัครสมควรจะได้รับ เป็นต้น

 ๒. การประเมินความเสี่ยงและผลประโยชน์ ในการประเมินความเสี่ยงและผล-
ประโยชน์จ�าเป็นต้องมีข้อมูลที่เกี่ยวข้องที่จัดระเบียบไว้อย่างดีแล้ว รวมทั้งในบางกรณีต้อง
พจิารณาถึงหนทางเลอืกในการได้รับผลประโยชน์ทีจ่ะหาได้จากการวจิยั. ดังนัน้ในการประเมนิ
จงึเป็นทัง้โอกาสและความรบัผดิชอบในการรวบรวมข้อมลูข่าวสารจากการวจิยัอย่างเป็นระบบ
และอย่างครบถ้วน. ส�าหรับผู้วิจัยการประเมินเป็นแนวทางในการตรวจสอบว่าโครงการวิจัย       
ทีเ่สนอมกีารออกแบบมาอย่างถกูต้อง. ส�าหรบัคณะกรรมการจรยิธรรมการประเมนิเป็นวธิจีะ
ตัดสินว่าความเสี่ยงที่จะเกิดแก่อาสาสมัครมีเหตุผลอันสมควร. ส�าหรับผู้ที่จะเป็นอาสาสมัคร
การประเมินจะช่วยตัดสินใจว่าควรจะอาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่

 ธรรมชาติและขอบเขตของความเสี่ยงและผลประโยชน์ ข้อก�าหนดที่ว่าการวิจัยจะมี
เหตุผลสมควรก็ต่อเมื่อประเมินความเสี่ยงกับผลประโยชน์แล้วน่าพึงพอใจ เป็นข้อก�าหนดที่
สมัพนัธ์ใกล้ชิดกบัหลกัเร่ืองผลประโยชน์ เช่นเดียวกบัข้อก�าหนดทางศลีธรรมทีว่่าความยนิยอม
โดยได้รับการบอกกล่าวจะต้องได้รับมาตามหลักการเคารพในบุคคล. ค�าว่า “ความเสี่ยง” 
หมายถึงความเป็นไปได้ที่อาจเกิดอันตรายขึ้น อย่างไรก็ดี เมื่อใช้ค�าว่า “ความเสี่ยงต�่า” หรือ 
“ความเสี่ยงสูง” มักจะหมายถึง (อย่างไม่คลุมเครือ) ทั้งโอกาส (ความน่าจะเป็น) ของการ
ประสบอันตรายและความรุนแรง (ขนาด) ของอันตรายที่มองเห็น

 ค�าว่า “ผลประโยชน์” ที่ใช้ในบริบทของการวิจัยหมายถึงบางสิ่งบางอย่างที่มีคุณค่า       
ทางบวกเกี่ยวกับสุขภาพหรือสวัสดิการ. แตกต่างจาก “ความเสี่ยง” คือ “ผลประโยชน์”              
เป็นค�าที่ไม่เกี่ยวกับ “ความน่าจะเป็น” ความเสี่ยงแตกต่างอย่างชัดเจนจากความน่าจะเป็น
ประโยชน์ และผลประโยชน์แตกต่างอย่างชัดเจนจากอันตราย มากกว่าจากความเสี่ยงที่จะ
เกิดอันตราย. ดังนั้น สิ่งที่เรียกว่าการประเมินความเสี่ยง/ผลประโยชน์จึงเก่ียวข้องกับความ        
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น่าจะเป็นและขนาดของอันตรายที่อาจจะเกิดขึ้นเมื่อเทียบกับผลประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ. 
มอีนัตรายทีอ่าจจะเกดิขึน้และผลประโยชน์หลายชนดิทีต้่องน�ามาพจิารณา ตวัอย่างเช่น ความ
เสี่ยงต่ออันตรายด้านจิตใจ อันตรายทางกาย อันตรายด้านกฎหมาย อันตรายทางสังคม และ
อนัตรายทางเศรษฐกจิจากการกระท�าหนึง่ๆ และผลประโยชน์ด้านต่างๆ ทีจ่ะเกดิขึน้จากการ 
กระท�าเดียวกัน. แม้อันตรายส่วนมากจากการวิจัยจะเป็นเรื่องของความเจ็บปวดหรือการ        
บาดเจ็บทางจิตใจหรือร่างกาย อันตรายชนิดอื่นที่อาจเกิดขึ้นก็ไม่ควรมองข้าม

 ความเสี่ยงและผลประโยชน์จากการวิจัยอาจมีผลต่ออาสาสมัครเป็นรายบุคคล 
ครอบครัวของอาสาสมัครแต่ละคน และสังคมในวงกว้าง (หรือกลุ่มบุคคลพิเศษในสังคม). 
กฎหมายและข้อบังคับของรัฐบาลกลางก่อนหน้านี้ก�าหนดว่าความเสี่ยงต่ออาสาสมัครมี       
ความส�าคัญเหนือกว่าผลรวมของประโยชน์ที่คาดว่าอาสาสมัครจะได้รับบวกกับประโยชน์ที่
คาดว่าสังคมจะได้รับจากการวิจัยในรูปแบบของความรู้. ในการจัดสมดุลของสิ่งต่างๆ เหล่านี้ 
จะต้องให้น�้าหนักมากเป็นพิเศษกับความเสี่ยงและประโยชน์ที่มีผลโดยทันทีต่ออาสาสมัคร          
ในทางตรงกนัข้าม ผลประโยชน์อืน่นอกเหนอืจากทีอ่าสาสมคัรจะได้รบัในบางกรณอีาจถอืว่า
เพียงพอโดยไม่จ�าเป็นต้องน�าไปเปรียบเทียบกับความเสี่ยงที่จะเกิดจากการวิจัยแล้วก็ได้            

หากสิทธิต่างๆ ของอาสาสมัครยังคงได้รับการคุ้มครองอย่างเหมาะสมอยู่. ดังนั้นหลัก                 
ผลประโยชน์จึงก�าหนดว่าเราจะต้องคุ ้มครองอาสาสมัครจากความเส่ียงต่ออันตราย               
ขณะเดียวกันเราก็ต้องค�านึงถึงความสูญเสียประโยชน์ส�าคัญที่อาจได้รับจากการวิจัยด้วย 

 การประเมินความเสี่ยงและผลประโยชน์อย่างเป็นระบบ กล่าวกันโดยทั่วไปว่าผล
ประโยชน์และความเสี่ยงต้อง “สมดุล” กันโดยบ่งบอกไปในทางที่มี “อัตราส่วนอันน่าพอใจ” 
ลักษณะการอุปมาของค�าเหล่านี้ดึงความสนใจไปสู่ความยากในการที่จะตัดสินใจได้อย่าง
แม่นย�า. มีน้อยกรณีมากที่จะมีเทคนิคการค�านวณที่สามารถน�ามาใช้ตรวจสอบโครงร่างการ
วิจัยได้อย่างถี่ถ้วน อย่างไรก็ดี ควรยึดและน�าแนวคิดในการวิเคราะห์ความเสี่ยงและ                      
ผลประโยชน์อย่างเป็นระบบและไม่เป็นการท�าตามใจชอบมาใช้ให้มากที่สุดเท่าที่จะท�าได้. 
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ความคิดเช่นที่ว่านี้ก�าหนดให้การตัดสินใจเกี่ยวกับหลักการและเหตุผลของการวิจัยจะต้องมี
การรวบรวมและประเมนิทกุแง่มมุของการวจิยั และจะต้องมกีารหาทางเลอืกต่างๆ อย่างเป็น
ระบบ. กรรมวิธีดังกล่าวนี้ท�าให้ต้องมีการประเมินการวิจัยอย่างเข้มงวดและแม่นย�ายิ่งขึ้น       
ขณะที่การติดต่อสื่อสารระหว่างกรรมการจริยธรรมและผู้วิจัยจะต้องลดโอกาสที่อาสาสมัคร
จะมีการตีความผิด หรือได้รับข้อมูลผิด หรือมีการตัดสินใจขัดแย้งกัน. ดังนั้น สิ่งแรกควรจะมี
การพิจารณาความถูกต้องของข้อสันนิษฐานของการวิจัย ต่อจากนั้นควรจะพิจารณาลักษณะ
หรอืธรรมชาติของความเสีย่ง ความน่าจะเป็นและขนาดของความเสีย่งให้ชดัเจนทีส่ดุเท่าทีจ่ะ
ท�าได้. วิธีสบืค้นความเสีย่งควรชดัแจ้งโดยเฉพาะอย่างยิง่ในกรณทีีไ่ม่มทีางเลอืกอืน่ๆ นอกจาก
จะต้องใช้ค�าที่เลื่อนลอยอย่างค�าว่าความเสี่ยงเล็กน้อยหรือความเสี่ยงน้อยนิด ควรมีการ
พิจารณาด้วยว่า การคาดคะเนของผู้วิจัยเรื่องความน่าจะเป็นของอันตรายหรือผลประโยชน์  
มีความสมเหตุสมผลหรือไม่ เมื่อตัดสินจากความจริงที่เป็นที่รับรู้แล้วหรือการศึกษาอื่นที่มีอยู่

 สดุท้ายในการประเมนิหลกัการและเหตผุลของการวจิยันัน้ อย่างน้อยควรพจิารณาหรอื
สะท้อนให้เห็นถึงสิ่งต่อไปนี้ 

 (๑) การกระท�าท่ีโหดร้ายหรือผิดหลักมนุษยธรรมต่ออาสาสมัครไม่เคยเป็นที่ยอมรับ 
ตามหลักศีลธรรม 
 (๒)  ควรจะมกีารลดความเสีย่งให้เหลอืเท่าทีจ่�าเป็นเท่านัน้ในการทีจ่ะบรรลวุตัถปุระสงค์
ของการวิจัย. ควรพิจารณาว่ามีความจ�าเป็นอย่างแท้จริงหรือไม่ที่จะต้องใช้มนุษย์เป็น             
อาสาสมัครวิจัย. ความเสี่ยงอาจไม่สามารถขจัดได้ทั้งหมดก็จริง แต่มักจะสามารถลดลงได้          
ด้วยการแสวงหาวิธีการอย่างอื่น  
 (๓) ในกรณีที่การวิจัยเกี่ยวข้องกับความเสี่ยงที่จะเกิดความเสียหายร้ายแรง                      
คณะกรรมการจริยธรรมควรพิจารณาอย่างถี่ถ้วนเป็นพิเศษถึงการที่จะยอมรับความเสี่ยง          
จากการวจิัยนั้นๆ (มกัจะตอ้งพจิารณาถงึโอกาสทีจ่ะเกดิประโยชน์ต่ออาสาสมคัรจริงๆ - หรอื
ในบางกรณทีีพ่บได้ไม่บ่อย คอื อาจต้องพจิารณาถึงความสมคัรใจอย่างแท้จรงิของอาสาสมคัร            
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ในการเข้าร่วมการวิจัยนั้นๆ) 
 (๔) เมื่อการวิจัยเกี่ยวข้องกับประชากรกลุ่มที่เปราะบางจะต้องแสดงให้เห็นถึงความ
เหมาะสมในการน�าประชากรกลุ่มดังกล่าวเข้ามาเกี่ยวข้อง. มีตัวแปรจ�านวนหนึ่งที่จะต้องน�า
มาพิจารณาตัดสิน ได้แก่ธรรมชาติและระดับของความเสี่ยง ภาวะที่ประชากรกลุ่มที่เฉพาะ
เข้าไปเกี่ยวข้อง ตลอดจนธรรมชาติและระดับของผลประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
 (๕) จะต้องมีการรวบรวมข้อมูลความเสี่ยงและผลประโยชน์ที่เกี่ยวข้องทั้งหมดไว้อย่าง
เป็นระบบเพื่อใช้แสดงในเอกสารหลักฐานและวิธีการที่ใช้ในกระบวนการขอความยินยอม

 ๓. การคัดเลอืกอาสาสมัครวจิยั จากทีไ่ด้กล่าวมาข้างต้น ดงัทีห่ลักความเคารพในบคุคล         
มีการแสดงออกโดยข้อก�าหนดให้มีการขอความยินยอม หลักผลประโยชน์มีการแสดงออก         

โดยการประเมินความเสี่ยง/ผลประโยชน์ และหลักความยุติธรรมก่อให้เกิดข้อก�าหนดทาง                    
ศีลธรรมว่าจะต้องมีความเป็นธรรมทั้งในวิธีการและผลของการคัดเลือกอาสาสมัครวิจัย

 ความยุติธรรมสัมพันธ์กับการคัดเลือกอาสาสมัครวิจัยในสองระดับ ได้แก่ ระดับสังคม
และระดับปัจเจก. ความยุติธรรมระดบัปัจเจกในการคดัเลอืกอาสาสมคัรก�าหนดว่านกัวจิยัจะ
ต้องแสดงออกถงึความเป็นธรรม นัน่คอื จะต้องไม่เสนอการวจิยัทีม่แีนวโน้มว่าจะมปีระโยชน์
เฉพาะแก่ผู้ป่วยบางคนที่ตนชอบ หรือเลือกแต่บุคคลที่ “ไม่พึงประสงค์” ส�าหรับการวิจัยที่   
สุ่มเสี่ยง ความยุติธรรมระดับสังคมก�าหนดให้มีการขีดเส้นแบ่งระหว่างกลุ่มคนที่ควรจะเข้า
ร่วมหรือไม่ควรจะเข้าร่วมในการวิจัยเฉพาะใดๆ โดยในการพิจารณานั้นจะยึดหลักการบน        
พืน้ฐานของความสามารถทีจ่ะรบัภาระ และความเหมาะสมทีจ่ะเพิม่ภาระให้แก่บุคคลทีมี่ภาระ
อยู่แล้ว. ดังนั้นจึงสามารถพิจารณาสาระของความยุติธรรมทางสังคมในแง่ของล�าดับความ
เหมาะสมในการคัดเลือกอาสาสมัคร (เช่น เลือกผู้ใหญ่ก่อนเด็ก) โดยอาสาสมัครบางกลุ่ม        
อาจเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครวิจัยเฉพาะในเงื่อนไขที่จ�าเพาะจริงๆ เท่านั้น (เช่น ผู้ที่อยู่ในสถาน
บ�าบัดทางจิตหรือนักโทษ) 
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 ความไม่ยุติธรรมอาจปรากฏในการคัดเลือกอาสาสมัคร แม้อาสาสมัครแต่ละคนอาจ         
ได้รับเลือกอย่างเป็นธรรมโดยผู้วิจัยและได้รับการปฏิบัติอย่างเป็นธรรมตลอดการวิจัย.            
ความไม่ยุติธรรมดังกล่าวเกิดขึ้นจากอคติทางสังคม เชื้อชาติ เพศ และวัฒนธรรมที่ฝังราก            
ในสังคม. ดังนั้น แม้ผู้วิจัยแต่ละคนจะปฏิบัติต่ออาสาสมัครของตนอย่างเป็นธรรม และแม้            
คณะกรรมการจริยธรรมจะให้ความเอาใจใส่ในการประกนัว่าอาสาสมคัรจะได้รบัการคดัเลอืก
อย่างเป็นธรรมภายในสถาบันที่วิจัย ประเด็นของความไม่ยุติธรรมทางสังคมก็อาจเกิดขึ้นใน
กรณีของการกระจายภาระและผลประโยชน์ที่ได้จากการวิจัย. ดังนั้น แม้แต่ละสถาบันวิจัย
หรือผู้วิจัยแต่ละคนอาจไม่สามารถแก้ปัญหาที่แผ่ซ่านอยู่ในสังคมเหล่านี้ได้ก็ตาม แต่พวกเขา
ย่อมสามารถลดข้อขดัแย้งในประเด็นของความยตุธิรรมในการกระจายภาระและผลประโยชน์
ที่ได้จากการวิจัยดังกล่าวได้โดยการให้ความเอาใจใส่ต่อการคัดเลือกอาสาสมัคร

 ประชากรบางกลุ่ม โดยเฉพาะที่ถูกจ�ากัดสถานที่ ต่างก็มีภาระในรูปแบบต่างๆ อาจ
เนื่องจากความพิการและสภาพแวดล้อม. เมื่อการวิจัยที่เสนอมีความเสี่ยงและไม่มีการบ�าบัด
รกัษาอยูด้่วย ควรพจิารณากลุม่บุคคลทีต้่องแบกภาระน้อยกว่าก่อนเพือ่ให้เป็นผูร้บัความเสีย่ง
จากการวิจัยเหล่าน้ี เว้นแต่เมื่อการวิจัยนั้นเกี่ยวข้องกับโรคของกลุ่มคนเหล่านั้นโดยตรง. 
นอกจากนี้ พบว่าเงินทุนสนับสนุนวิจัยจากรัฐมักจะไหลไปในทิศทางเดียวกันกับงบประมาณ
เพ่ือการบริการสขุภาพของรัฐ จงึอาจดเูป็นการไม่ยตุธิรรมทีป่ระชากรทีต้่องพึง่พางบประมาณ
จากรฐัในการรบับรกิารสขุภาพเหล่านีจ้ะกลายเป็นกลุม่ประชากรทีม่กัถกูเลอืกเป็นอาสาสมคัร 
และประชากรกลุ่มที่ได้เปรียบอยู่แล้วมักเป็นผู้รอรับผลประโยชน์จากการวิจัย

 ตวัอย่างพเิศษตัวอย่างหนึง่ของความไม่ยตุธิรรมเกดิจากการใช้อาสาสมคัรทีเ่ปราะบาง. 
บุคคลบางกลุ่ม เช่น ชนชาติกลุ่มน้อย คนยากจน ผู้ป่วยหนัก และผู้อยู่ในสถานจ�าเพาะ        
อาจเป็นเป้าของการเป็นอาสาสมัคร เพราะพร้อมอยู่แล้วในสถานที่ที่ท�าการวิจัย. โดยสถานะ
ที่ต้องพ่ึงพาและมักไม่มีศักยภาพเต็มที่ในการให้ความยินยอมโดยเสรี พวกเขาควรได้รับ         
ความคุ้มครองในเรือ่งอนัตรายจากการเข้าเป็นอาสาสมคัรวจิยัเพยีงเพราะความสะดวกในการ
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บริหารจัดการ หรือเพราะพวกเขาจัดการง่ายเนื่องจากปัญหาความเจ็บป่วยหรือสถานะ             
ทางเศรษฐกิจสังคมของพวกเขา

 เชงอรรถ

 (๑) ต้ังแต่ปี พ.ศ. ๒๔๙๘ มีกฎหมายหลายฉบับที่เขียนขึ้นเพื่อให้มีการปฏิบัติอย่าง          
ถูกต้องและอย่างรับผิดชอบส�าหรับการทดลองในมนุษย์ในการศึกษาวิจัยทางการแพทย์                     
ซึ่งได้รับการรับรองโดยองค์กรต่างๆ. กฎหมายที่เป็นที่รู ้จักมากที่สุดคือ กฎนูเรมเบิร์ก             
ในปี พ.ศ. ๒๔๙๐ ปฏิญญาเฮลซิงกิ พ.ศ. ๒๕๐๗ (แก้ไขปรับปรุง พ.ศ. ๒๕๑๘) และแนวทาง
ส�าหรับการศึกษาวิจัยทางสังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์ ฉบับปี พ.ศ. ๒๕๑๔ ที่ออกโดย
กระทรวงสาธารณสุข ศึกษาและสวัสดิการ (เป็นประมวลกฎหมายของรัฐบาลกลาง เมื่อ                   
ปี พ.ศ. ๒๕๑๗) ซึ่งได้รับการรับรอง โดยเป็นที่รู้จักกันดีที่สุด เม่ือมีการตีพิมพ์โดยสมาคม
จิตวิทยาอเมริกัน เมื่อปี พ.ศ. ๒๕๑๖

 (๒) แม้การปฏิบัติโดยทั่วไปมักเกี่ยวข้องกับการกระท�าที่ออกแบบมาจ�าเพาะเพื่อเพิ่ม
สุขภาวะของบุคคลนั้นเป็นการเฉพาะ แต่บางครั้งการกระท�ากับบุคคลหนึ่งก็สามารถเพิ่ม          
สขุภาวะของบคุคลอืน่ได้ด้วย (เช่น การบรจิาคโลหติ การปลกูถ่ายผวิหนงั การปลกูถ่ายอวยัวะ) 
หรอืการกระท�าหนึง่อาจมวีตัถปุระสงค์สองอย่าง เพือ่เพิม่สขุภาวะของบุคคลนัน้เป็นการเฉพาะ 
และขณะเดียวกนักใ็ห้ผลประโยชน์แก่บคุคลอืน่บางคนด้วยกไ็ด้ (เช่น การฉดีวคัซนี ซึง่ป้องกนั
ทัง้บคุคลทีไ่ด้รับวคัซีนและสงัคมโดยรวม). นอกจากนี ้เนือ่งจากเวชปฏบิตับิางรปูแบบมปัีจจัย
อื่นๆ ที่จะต้องพิจารณานอกเหนือจากผลประโยชน์ที่บุคคลหนึ่งๆ จะได้รับโดยทันทีจากเวช-
ปฏิบัตินั้น ดังนั้นจึงไม่ควรสับสนระหว่างการท�าวิจัยและเวชปฏิบัติ. และแม้ว่าวิธีการที่ใช้ใน
เวชปฏิบัติหนึ่งๆ จะได้รับการพิสูจน์แล้วว่าก่อให้เกิดผลประโยชน์ต่อบุคคลใดๆ แล้วก็ตาม           
ยังคงต้องมีการออกแบบการกระท�าในเวชปฏิบัติอีกเพื่อเพิ่มสุขภาวะของบุคคลหรือกลุ่ม  
บุคคลหนึ่งๆ เป็นการเฉพาะ ซึ่งการกระท�าเหล่านี้ยังคงถือเป็นเวชปฏิบัติ ไม่ใช่การวิจัย และ
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ไม่จ�าเป็นต้องน�ามาทบทวนในฐานะที่เป็นการวิจัยอีกแล้ว

 (๓) เนื่องจากปัญหาที่เกี่ยวกับการทดลองในสังคมอาจแตกต่างในสาระส�าคัญจากการ
ศกึษาวิจยัทางชวีเวชศาสตร์และพฤตกิรรมศาสตร์ คณะกรรมการฯ ตัง้ใจทีจ่ะไม่จดัท�าข้อเสนอ
ทางนโยบายใดๆ เกี่ยวกับการวิจัยดังกล่าวในขณะนี้. คณะกรรมการฯ เห็นว่าปัญหาดังกล่าว
ควรได้รับการพิจารณาโดยคณะบุคคลที่จะรับช่วงต่อไป

 

 



แนวทางจริยธรรมสากล
สาหรับการวิจัยทางชวเวชศาสตร

ที่เกี่ยวของกับมนุษย



110

จ  ริ  ย  ธ  ร  ร  ม  ก  า  ร  วิ  จั  ย  ใ  น  ม  นุ  ษ  ย์

 ในบรรดาหลักเกณฑ์หรือแนวทางสากลเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ในปัจจุบัน
นอกจาก ปฏิญญาเฮลซิงกิ แล้ว แนวทางสากลท่ีได้รับการอ้างอิงมากที่สุดคือ แนวทาง
จริยธรรมสากลส�าหรับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ (International 
Ethical Guidelines on Biomedical Research Involving Human Subjects)                           
ของสภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ (The Council for International                 
Organizations of Medical Sciences) หรือเรียกย่อๆ ว่า CIOMS Guidelines แนวทาง
ดังกล่าวนี้มีหลักการส�าคัญเพิ่มเติมจากปฏิญญาเฮลซิงกิ ซ่ึงมุ่งเน้นการคุ้มครองสิทธิความ
ปลอดภัย และสุขภาวะของอาสาสมัครแต่ละคนเป็นหลัก  - ให้ต้องพิจารณาประเด็นส�าคัญ
อีก ๒ ประเด็น ได้แก่ 
 ๑) ให้พิจารณามิติด้านชุมชนด้วย และ 
 ๒) ให้มีการพิจารณามิให้มีการเอารัดเอาเปรียบในกรณีการศึกษาวิจัยที่ได้รับทุนจาก
ประเทศที่ร�่ารวย ไปท�าวิจัยในประเทศที่ยากจน

 นอกจากบทน�าที่แสดงความเป็นมาและหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ไว้อย่าง
ครอบคลุม และได้ก�าหนดแนวทางในเร่ืองส�าคัญต่างๆ แล้ว แต่ละแนวทางจะมีบทวิจารณ์            
ให้สามารถใช้พิจารณาวนิจิฉยัประเด็นทางจรยิธรรมต่างๆ ไว้อย่างลุ่มลกึ หลายแง่มมุ นกัวจิยั 
กรรมการจริยธรรมการวิจัย และผู้เกี่ยวข้องสามารถใช้ประโยชน์จากแนวทางฉบับนี้ได้มาก

 แนวทางฯ ฉบับนี้ เป็นฉบับแก้ไขเพิ่มเติมครั้งที่ ๑ พ.ศ. ๒๕๔๕ ซึ่งต่อมามีการแก้ไข          
เพิ่มเติมครั้งที่ ๒ และได้รับรองให้ประกาศใช้เมื่อ พ.ศ. ๒๕๕๙
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 ความเปนมา

 สภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ The Council for International           
Organization of Medical Sciences : CIOMS) เป็นองค์การระหว่างประเทศทีไ่ม่ใช่องค์การ
ของรัฐที่มีความสัมพันธ์อย่างเป็นทางการกับองค์การอนามัยโลก. CIOMS ก่อตั้งขึ้นภายใต้            
การสนับสนุนขององค์การอนามัยโลกและองค์การยูเนสโก  (United Nations Educational 
Scientific and Cultural Organization : UNESCO) เมื่อ ค.ศ. ๑๙๔๙ (พ.ศ. ๒๔๙๒)              
โดยมีพันธกิจที่จะต้องประสานการท�างานกับสหประชาชาติและองค์การช�านัญพิเศษ             
ของสหประชาชาติโดยเฉพาะอย่างยิ่งยูเนสโกและองค์การอนามัยโลก

 CIOMS โดยความเชื่อมโยงกับองค์การอนามัยโลก ได้รับมอบหมายให้รับผิดชอบงาน            
ท่ีเกี่ยวกับจริยธรรมที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยทางชีวเวศาสตร์เมื่อปลายช่วงทศวรรษ ๑๙๗๐ 
(๒๕๑๓) เนือ่งจากในขณะนัน้ประเทศสมาชกิใหม่ๆ ขององค์การอนามัยโลกก�าลงัจดัตัง้ระบบ
ดูแลสุขภาพ. ขณะนั้นองค์การอนามัยโลกไม่ได้อยู่ในฐานะที่จะท�าหน้าที่เรื่องจริยธรรมที่
เก่ียวข้องกับการดูแลสุขภาพหรืองานวิจัย. ดังนั้น CIOMS จึงตั้งขึ้นด้วยความร่วมมือของ
องค์การอนามัยโลกให้ท�าหน้าที่เตรียมแนวทาง “ที่ใช้บ่งชี้ว่าหลักทางจริยธรรมที่พึงมีใน          
เรื่องการท�าการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ ดังที่ปฏิญญาเฮลซิงกิ (Declara-
tion of Helsinki) ได้ระบไุว้ก่อนหน้านัน้ ควรน�าไปใช้อย่างมปีระสทิธผิลได้อย่างไร โดยเฉพาะ
อย่างย่ิงในประเทศก�าลงัพฒันา โดยต้องค�านงึถงึสภาพแวดล้อมทางเศรษฐกจิ สงัคม กฎหมาย 
และข้อก�าหนดกฎเกณฑ์ต่างๆ รวมทั้งระบบการบริหารจัดการ”. ทั้งนี้แพทยสมาคมโลก              
(The World Medical Association) ได้ออกปฏิญญาเฮลซิงกิฉบับแรกไว้ในปี ค.ศ. ๑๙๖๔ 
(พ.ศ. ๒๕๐๗) และฉบับแก้ไข ค.ศ. ๑๙๗๕ (พ.ศ. ๒๕๑๘).  ผลการท�างานของ CIOMS/WHO 
คือได้มข้ีอเสนอแนวทางจริยธรรมสากลส�าหรบัการวจิยัทางชวีเวชศาสตร์ทีเ่กีย่วข้องกบัมนษุย์ 
(Proposed International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving 
Human Subjects) เกิดขึ้นเมื่อปี ค.ศ. ๑๙๘๒ พ.ศ. ๒๕๒๕ 
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 ในช่วงระยะเวลาถัดมามีการระบาดท่ัวโลกของโรคเอดส์และมีข้อเสนอโครงการขนาด
ใหญ่เพ่ือทดลองวัคซีนป้องกันและยารักษาโรคเอดส์ ซึ่งก่อให้เกิดประเด็นทางจริยธรรม            
ที่ไม่ได้รับการพิจารณามาก่อนในตอนที่ท�าแนวทางฉบับปี ค.ศ. ๑๙๘๒. นอกจากนี้ยังมี             
ปัจจัยอื่นๆ ด้วย ได้แก่ ความก้าวหน้าอย่างรวดเร็วทางการแพทย์และเทคโนโลยีชีวภาพ         
การเปลี่ยนแปลงกระบวนการท�าวิจัยเช่นการทดลองในพหุประเทศ การท�าวิจัยในกลุ่ม                       
ผู ้เปราะบางและการเปลี่ยนทัศนะของประเทศของทั้งประเทศพัฒนาแล้วและประเทศ              
ก�าลังพัฒนาว่า การวิจัยในมนุษย์นั้นเป็นประโยชน์อย่างกว้างขวางและไม่ได้เป็นภัยคุกคาม.          
ขณะนั้นได้มีการแก้ไขปฏิญญาเฮลซิงกิถึง ๒ ครั้งในช่วงทศวรรษ ๑๙๘๐ คือปี ค.ศ. ๑๙๘๓ 
(พ.ศ. ๒๕๒๖) และ ค.ศ. 1989 (พ.ศ. ๒๕๓๒). จึงเป็นช่วงเวลาที่ควรปรับแนวทางฉบับ                 
ปี ค.ศ. ๑๙๘๒ โดย CIOMS ด้วยความร่วมมือกับ WHO และโครงการเอดส์โลกขององค์การ
อนามัยโลก (WHO Global Programmes on AIDS) ได้ด�าเนินการดังกล่าว จนในที่สุด                
ก็ได้แนวทางออกมาสองชุดคือแนวทางจริยธรรมสากลส�าหรับการทบทวนการศึกษาทาง
ระบาดวิทยา (International Guidelines for Ethical Review of Epidemiological 
Studies) ในปี ค.ศ. ๑๙๙๑ (พ.ศ. ๒๕๓๔) และแนวทางจริยธรรมสากลส�าหรับการวิจัย              
ทางชีวเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ในปี ค.ศ. ๑๙๙๓ (พ.ศ. ๒๕๓๖)

 ต่อมา หลังปี ค.ศ. ๑๙๙๓ (พ.ศ. ๒๕๓๖) มีประเด็นทางจริยธรรมเกิดขึ้นมาว่า CIOMS 
Guidelines ไม่มคีวามจ�าเพาะเจาะจง. เนือ่งจากเนือ้หาส่วนใหญ่เกีย่วข้องกบัการทดลองคลนิกิ
มกีลุม่เปรียบเทยีบทีท่�าให้ประเทศยากจนโดยมผีูส้นบัสนนุและผูว้จิยัมาจากประเทศอืน่ และ
เน้นเรื่องการใช้ตัวเปรียบเทียบมากกว่าการใช้กระบวนการรักษา (Intervention) ที่ยอมรับ
แล้วว่ามีประสิทธิผลเป็นตัวเปรียบเทียบ ซึ่งประเด็นที่เป็นค�าถาม คือ ประเทศยากจนเหล่านี้                   
มีความจ�าเป็นท่ีจะต้องใช้กระบวนการหรือเทคโนโลยีที่เหมาะสมและมีต้นทุนต�่า รวมทั้ง             
จะต้องมีหนทางในการแก้ไขปัญหาสาธารณสุขโดยเฉพาะอย่างยิ่งเรื่องวัคซีนป้องกันหรือ           
ยารักษาเอดส์ที่ประเทศยากจนจะสามารถแบกรับภาระเองได้. มีผู้วิจัยจ�านวนมากที่มีความ 
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ขัดแย้งในประเด็นเหล่านี้ หนึ่งในข้อเสนอก็คือ ในประเทศยากจนนั้น แม้สิ่งที่ท�าการทดลอง
นั้นอาจจะมีประสิทธิผลน้อยกว่าการรักษาที่มีอยู่ในประเทศที่เจริญแล้ว แต่ราคาจะถูกกว่า. 
ความพยายามในการท�าวิจัยท้ังหมดในรูปแบบที่เหมาะสมเพื่อการแก้ไขปัญหาสาธารณสุข            
ในประเทศก�าลังพัฒนา จึงไม่ควรที่จะถูกปฏิเสธว่าเป็นการท�าวิจัยที่ไม่ถูกจริยธรรม. ควรต้อง
พิจารณาบริบทการวิจัย. ควรใช้การตัดสินใจในพ้ืนที่เป็นบรรทัดฐาน. ควรหลีกเลี่ยงการให้
ประเทศร�่ารวยเข้าไปควบคุมจัดการ หรือมีอิทธิพลต่อประเทศยากจน แต่ความท้าทาย คือ 
การกระตุ้นให้มีการวิจัยแก้ปัญหาในท้องที่เพื่อแก้ปัญหาภาระโรคส่วนใหญ่ที่เกิดขึ้นในโลก
มากกว่า และขณะเดยีวกนั กจ็ะต้องสามารถท�าให้เกดิแนวทางทีชั่ดเจนในการป้องกนัมใิห้เกดิ
การเอารัดเอาเปรียบชุมชนและกลุ่มบุคคลที่เปราะบางด้วย

 ยังมผีูต้ั้งข้อสงัเกตว่าการทดลองทางคลนิกิทีท่�าในประเทศยากจนนัน้ถอืว่ามคีวามเส่ียง
ในการที่จะท�าให้ประเทศที่ร�่ารวยมาเอารัดเอาเปรียบประเทศยากจนในทางที่ผิดและอาจ            
ผิดจริยธรรม. ปัจจัยทางเศรษฐกิจไม่ควรที่จะไปมีอิทธิพลต่อการพิจารณาเรื่องความถูกต้อง         
ทางจริยธรรม. ประเทศร�่ารวยหรือภาคธุรกิจเภสัชอุตสาหกรรมควรที่จะต้องสามารถให้           
การรักษาที่มีประสิทธิผลที่สามารถน�าไปใช้เพ่ือการเปรียบเทียบในกระบวนการทดลองที่มี  

การใช้กลุม่เปรียบเทียบได้. มตัีวอย่างประเทศยากจนบางประเทศทีส่ามารถรักษาผูป่้วยเอดส์                   
ได้อย่างมีประสิทธิผลจากทรัพยากรของตนที่มีอยู่ได้แล้ว

 ประเด็นโต้แย้งที่มีผู้ตั้งข้อสังเกตเหล่านี้ท�าให้กระบวนการปรับแก้แนวทางฯ ปี ๑๙๙๓ 
ให้ทันสมัยมีความซับซ้อนยิ่งขึ้น. ในที่สุดแล้วก็เห็นได้ชัดเจนว่ามุมมองที่มีการตั้งข้อสังเกตนี ้          
ยังไม่สามารถตกลงกันได้ แม้ว่าจะมีการกล่าวว่าแนวทางใหม่น้ีได้สร้างการปกป้องก็อย่างดี              
ต่อการด�าเนินการใดๆ ที่ผิดหรือไม่เหมาะสมแล้วก็ตาม. บทวิจารณ์แนวทางปฏิบัติข้อ ๑๑ 
(Guidelines 11)  สะท้อนให้เห็นความขัดแย้งที่ยังไม่อาจหาข้อยุติหรือไม่สามารถหาข้อยุติ
ได้เหล่านั้น
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 การปรับแก้แนวทางฯ ปี ๑๙๙๓ เริ่มขึ้นในเดือนธันวาคม ค.ศ. ๑๙๙๘ (พ.ศ. ๒๕๔๑) 
และร่างแรกที่เตรียมขึ้นโดยที่ปรึกษาโครงการ CIOMS ได้รับการพิจารณาทบทวนแล้วโดย          
คณะกรรมการก�ากบัดูแลโครงการทีป่ระชมุกันในเดอืนพฤษภาคม ค.ศ. ๑๙๙๙ (พ.ศ. ๒๕๔๒). 
คณะกรรมการก�ากับดูแลโครงการได้เสนอให้แก้ไข และได้น�าประเด็นใหม่ที่เกิดขึ้นใน                
ร่างแนวทางฯ ใหม่นี้มาแสดงให้เห็นพร้อมท้ังได้เแนะน�าให้ศึกษาเอกสาร/วารสาร/บทความ                  
ที่เกี่ยวข้องกับประเด็นใหม่เหล่านั้น และยังได้ให้ชื่อผู้เขียนและผู้วิจารณ์ที่เกี่ยวข้องกับ           
ประเดน็ต่างๆ ดงักล่าว ทีค่วรจะเชญิให้มาน�าเสนอและถกกันในการประชมุปรึกษาหารือทีจ่ะ
เกิดขึ้นในเดือนมีนาคม ค.ศ. ๒๐๐๐ หรือ พ.ศ. ๒๕๔๓ ที่เจนีวา. เนื่องจากคาดว่าการจัดการ
ประชุมหารือระหว่างการด�าเนินการโดยคณะกรรมการก�ากับดูแลโครงการและผู้เขียน/           
ผู้วิจารณ์ ที่เกี่ยวข้องกับประเด็นดังกล่าว เพื่อท�าร่างแนวทางฯ ขึ้นใหม่และน�าไปเผยแพร่ทาง             
สื่ออิเล็กทรอนิกส์เพื่อให้เกิดการวิจารณ์และได้ข้อเสนอแนะกลับมาเพื่อพิจารณาเรียบเรียง         
แนวทางฯ อีกครั้ง น่าที่จะเป็นกระบวนการที่ท�าให้โครงการบรรลุวัตถุประสงค์ได้มากกว่า
กระบวนการพิจารณาให้ความเห็นในรูปแบบเดิม

 ในการประชุมปรึกษาหารือระหว่างการด�าเนินการนั้น มีรายงานความคืบหน้าของ
ประเด็นที่จะต้องปรับแก้และพิจารณาทบทวน. มีการน�าเสนอเอกสารที่เกี่ยวข้องกับประเด็น
เหล่านี้ ๘ เรื่องที่ส่งออกไปก่อนหน้านั้นให้ที่ประชุมวิจารณ์และอภิปราย หลังจากการประชุม
หารือแล้วก็ยังคงมีการหารือต่ออีกทางสื่ออิเล็กทรอนิกส์อยู ่หลายสัปดาห์ โดยมอบให้               
คณะท�างานอเิลก็ทรอนกิส์เฉพาะกจิด�าเนนิการ ซึง่ในทีส่ดุกไ็ด้น�าผลการหารอืและข้อเสนอแนะ
ต่างๆ มาใช้ส�าหรับการจัดท�าแนวทางฯ ร่างที่ ๓. โดยเอกสารต่างๆ ที่ใช้ในการปรึกษาหารือ
ก็ได้น�ามารวบรวมไว้เป็นเอกสารเผยแพร่ของ CIOMS ได้แก่ จริยธรรมการวิจัยทางชีวเวช- 
ศาสตร์. รายงานการประชุมเพื่อปรับปรุงแนวทางสากลให้ทันสมัย (Biomedical Research 
Ethics: Updating International Guidelines. A Consultation (ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๔๓) 

 ทั้งนี้ คณะที่ด�าเนินการร่างอย่างไม่เป็นทางการ ซึ่งมีอยู่ ๘ คนจากประเทศในแอฟริกา
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เอเชีย อเมริกาใต้ สหรัฐอเมริกา รวมทั้งฝ่ายเลขานุการของ CIOMS ได้มีการประชุมกันที่            
นครนิวยอร์ก เมื่อเดือนมกราคม ปี ค.ศ. ๒๐๐๑ (พ.ศ. ๒๕๔๔) และต่อจากนั้นการติดต่อ
สื่อสารทางอิเล็กทรอนิกส์กัน. ร่างแนวทางฯ ฉบับปรับปรุงแก้ไขแล้วได้น�ามาใส่ไว้ในเว็บไซต์
ของ CIOMS เมื่อเดือนมิถุนายน ค.ศ. ๒๐๐๑ (พ.ศ. ๒๕๔๔) และยังได้เผยแพร่แจกจ่าย           
ไปตามที่ต่างๆ อย่างกว้างขวาง. หลังจากนั้นมีหลายองค์กรและบุคคลวิพากษ์วิจารณ์มาทั้ง
อย่างกว้างขวางและเจาะที่ประเด็นส�าคัญ. มุมมองในบางเร่ือง โดยเฉพาะเรื่องการทดลอง                     
ที่ใช้ยาหลอกในกลุ่มเปรียบเทียบ (Placebo Controlled Trials) ยังคงเป็นประเด็นที่เห็น  
แย้งกัน. การด�าเนินการต่อจากนั้นมีการเพิ่มเติมบุคคลเข้าไปในคณะท�างานอีกสองคน                        
ซึง่มาจากยุโรปและอเมริกาใต้. จนได้ร่างแนวทางใหม่และน�ามาใส่ในเว็บไซต์เมือ่เดอืนมกราคม           
ค.ศ. ๒๐๐๒ พ.ศ. ๒๕๔๕ เพื่อให้ศึกษาและเตรียมมาแลกเปลี่ยนกันในการประชุมใหญ่ของ 
CIOMS ในเดือนกุมภาพันธ์/มีนาคม ค.ศ. ๒๐๐๒ (พ.ศ. ๒๕๔๕) 

 ในการประชมุใหญ่ของ CIOMS  เน้นไปท่ีการถกหารอืให้มากทีส่ดุเพือ่รบัรองร่างสดุท้าย
ก่อนที่จะเสนอให้คณะกรรมการบริหารของ CIOMS พิจารณารับรองขั้นสุดท้าย. ซึ่งนอกจาก           
ผู้แทนจากองค์กรที่เป็นสมาชิกของ CIOMS แล้ว ผู้เข้าร่วมประชุมยังมีผู้เชี่ยวชาญด้าน
จริยธรรมและการวิจัยจากทุกทวีป. การประชุมได้พิจารณาร่างแนวทางฯ ทีละประเด็นและ            
ที่ประชุมแนะน�าให้มีการปรับปรุงแก้ไขแนวทางข้อ ๑๑ การเลือกกลุ่มเปรียบเทียบในการ
ทดลองคลินิก ได้มีการร่างขึ้นใหม่ด้วยความพยายามที่จะลดประเด็นความเห็นที่แตกต่างลง. 

ซึ่งเนื้อหาในร่างใหม่ของแนวทางฯ ดังกล่าวได้มีการอภิปรายอย่างเข้มข้นและยอมรับ                  
โดยผูเ้ข้าประชมุส่วนใหญ่. อย่างไรก็ตาม ผูร่้วมประชมุบางคนยังคงมีประเดน็ค�าถามเร่ืองการ
ยอมรับทางจริยธรรมในการยกเว้นหลักเกณฑ์ทั่วไปเพื่อยอมให้มีการใช้ยาหลอก (Placebo) 
โดยได้ต้ังข้อสังเกตว่ากลุ่มตัวอย่างของการวิจัยไม่ควรมีความเสี่ยงต่ออันตรายที่ร้ายแรงใดๆ 
หรอืไม่สามารถแก้ไขให้กลบัมาเป็นปกตดิงัเดมิ ถ้ามกีารด�าเนนิการทีม่ปีระสทิธผิล ซึง่สามารถ
ป้องกันอันตรายดังกล่าวได้และการเสี่ยงเช่นนั้นอาจท�าให้มีการเอารัดเอาเปรียบเกิดขึ้น.                    
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ในที่สุดบทวิจารณ์ในแนวทางข้อ ๑๑ จึงสะท้อนความเห็นที่แย้งกันระหว่างการใช้ตัว                
เปรยีบเทยีบ (Comparator) กับการใช้การรักษาอย่างมีประสทิธผิล (Effective Intervention) 
ในกระบวนการวิจัย

 ดังน้ัน แนวทางฯ ปี ๒๐๐๒ จึงได้เข้ามาแทนที่แนวทางฯ ปี ๑๙๙๓ โดยเนื้อหาใน             
แนวทางฯ ใหม่นี้ประกอบด้วยส่วนที่เป็นหลักจริยธรรมทั่วไป (General Ethical Principles) 
ค�าปรารภ (Preamble) และแนวทางปฏิบตั ิ(Guideline) รวม ๒๑ ข้อ โดยจะมส่ีวนของบทน�า
และเนื้อหาค�าประกาศ และแนวทางในอดีต แบบสรุปย่อให้ทราบด้วย. ทั้งนี้เช่นเดียวกับ       
แนวทางฉบับปี ๑๙๘๒ และ ๑๙๙๓ เนื้อหาของแนวทางฯ ฉบับปี ๒๐๐๒ ได้ออกแบบมาเพื่อ
ใช้ในการก�าหนดนโยบายของประเทศในด้านจริยธรรมของการท�าวิจัยทางชีวเวชศาสตร์           
โดยเฉพาะในกลุ่มประเทศยากจน ให้สามารถน�ามาตรฐานทางจริยธรรมไปประยุกต์ใช้ใน 
สภาพแวดล้อมของพื้นที่ และสามารถก่อตั้งหรือก�าหนดกลไกใหม่ขึ้นมาได้อย่างเพียงพอและ
เหมาะสมกับประเทศที่จะน�ามาใช้ในการทบทวนจริยธรรมของงานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์

 ทุกท่านสามารถส่งค�าติชมวิพากษ์วิจารณ์ต่างๆ มาได้ที่ Secretary-General,                  
Council for International Organizations of Medical Sciences, c/o WHO, CH-1211 
Geneva 27, Switzerland หรือส่งอีเมลมาที่ cioms@who.int
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 บทนํา

 นีเ่ป็นชดุแนวทางจริยธรรมสากลฉบบัที ่๓ ส�าหรบัการวจิยัทางชวีเวชศาสตร์ทีเ่กีย่วข้อง
กับมนุษย์ที่ออกโดยสภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ตั้งแต่ ค.ศ. ๑๙๘๒                     
(พ.ศ. ๒๕๒๕) เป็นต้นมา. ซ่ึงขอบเขตและเน้ือหาได้สะท้อนเป็นอย่างดีถึงการเปลี่ยนโฉม                   
ในด้านจริยธรรมของการวิจัยในช่วงระยะเวลาเกือบเสี้ยวศตวรรษ นับตั้งแต่ CIOMS เริ่มเข้า
มาท�างานให้กบังานด้านวทิยาศาสตร์การแพทย์และจรยิธรรมของงานวจิยั. ทัง้นี ้แนวทางของ            
CIOMS นั้นเป็นไปตามที่ได้แสดงความต้องการที่จะน�าปฏิญญาเฮลซิงกิเข้าไปประยุกต์ใช้ใน
ประเทศก�าลังพัฒนา จึงมีความจ�าเป็นที่จะต้องสะท้อนถึงเงื่อนไขและความจ�าเป็นของการ
วิจัยทางชีวเวชศาสตร์ในประเทศก�าลังพัฒนาเหล่านี้ รวมทั้งการกล่าวถึงงานวิจัยในรูปแบบ               
พหุประเทศ และที่ท�าข้ามประเทศ (Multinational and Transnational Research) ในแง่             
ที่ว่าประเทศก�าลังพัฒนาเหล่านี้อาจร่วมเป็นภาคีในการท�าวิจัยร่วมกันได้

 ประเด็นที่ถกกันมาตลอด โดยเฉพาะในประเทศก�าลังพัฒนา (แม้ว่าปัจจุบันจะได้รับ          
ความสนใจน้อยลงกว่าในอดีต) ก็คือ หลักทางจริยธรรมควรจะมีการพิจารณาไปถึงระดับไหน
ระดับสากลหรือระดับที่สัมพันธ์กับวัฒนธรรม - นั่นคือ ระหว่างมุมมองแบบสากลกับแบบ           
พหุนิยม (Universalist and Pluralist View). ข้อท้าทายส�าหรับจริยธรรมสากลส�าหรับการ
วิจยัคอืการน�าหลกัจรยิธรรมสากลมาประยกุต์ใช้กบัการวจิยัทางชวีเวชศาสตร์ในโลกทีม่คีวาม        

หลากหลายทางวัฒนธรรมของแต่ละประเทศ มีระบบการดูแลสุขภาพที่หลากหลายและ                 
มมีาตรฐานของการดูแลสขุภาพทีแ่ตกต่าง. โดยแนวทางฯ นีย้ดึหลกัว่างานวจัิยทีเ่กีย่วข้องกับ
มนุษย์จะต้องไม่ละเมิดมาตรฐานทางจริยธรรมใดๆ ที่ใช้อยู่ในสากล แต่โดยทั่วๆ ไปแล้วก็จะ 
ต้องตระหนักด้วยว่าการประยุกต์ใช้หลักทางจริยธรรมในกรณีต่างๆ เช่น ในส่วนท่ีเก่ียวข้อง
กบัความมอิีสระและการให้ความยนิยอมของแต่ละบคุคลนัน้ จ�าเป็นต้องน�าเรือ่งทางวฒันธรรม          
ไปใช้ประกอบการพิจารณา โดยต้องยึดถือมาตรฐานทางจริยธรรมอย่างเคร่งครัดที่สุด
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 สิ่งที่เกี่ยวข้องกับประเด็นข้างต้น คือ สิทธิของผู้เข้าร่วมเป็นกลุ่มตัวอย่างในงานวิจัย        
และบุคลากรทางการแพทย์ในฐานะเป็นผู้วิจัยในงานวิจัยที่มีบริบททางสังคมและวัฒนธรรม    
ที่หลากหลาย รวมถึงน�าเครื่องมือทางสิทธิมนุษยชนระหว่างประเทศมาประยุกต์ใช้กับ                
หลักจริยธรรมทั่วไปในงานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์. ซึ่งจะเห็นว่าประเด็นหลักทางจริยธรรม
นี้มีความเกี่ยวข้องอย่างมาก แม้จะไม่ทั้งหมด กับหลักการ ๒ ข้อ คือการเคารพในความอิสระ
ของแต่ละบคุคลและการปกป้องประชากรทีต้่องพ่ึงพาหรือกลุม่ทีเ่ปราะบาง. ทัง้นีใ้นการจดัท�า           
แนวทางฯ มกีารถกกนัถึงเร่ืองศกัยภาพในการน�าเครือ่งมอืและบรรทดัฐานในเร่ืองการเคารพ
ในสิทธิมนุษยชนไปใช้ โดยผู้ร่างแนวทางก็ได้สะท้อนมุมมองของผู้วิจารณ์ในเรื่องการปกป้อง
สิทธิของอาสาสมัครไว้แล้วด้วย 

 การวิจัยบางด้านไม่ได้น�าเสนอไว้ในแนวทางฯ ฉบับนี้ เช่น ประเด็นหนึ่ง คือ เร่ือง
พันธุกรรมมนุษย์ (Human Genetics) อย่างไรก็ตาม ประเด็นพันธุกรรมมนุษย์นี้ได้น�ามา            
ใส่ไว้ในแนวทางข้อ ๑๘ (Guideline 18) ในส่วนของบทวิจารณ์เรื่อง การรักษาความลับที่  
เกี่ยวกับงานวิจัยในเรื่องพันธุกรรม. ประเด็นทางจริยธรรมที่เกี่ยวกับการวิจัยทางพันธุกรรมนี้
เป็นประเด็นหนึ่งในบทความและบทวิจารณ์ที่มีการมอบหมายให้ศึกษา 

 การวิจัยอีกเร่ืองหนึ่งที่ไม่ได้น�าเสนอไว้ คือ การวิจัยผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวกับการตั้งครรภ์
(การวิจัยเรื่องตัวอ่อนและไข่ และการวิจัยเนื้อเย่ือตัวอ่อน เป็นต้น). ความพยายามที่จะท�า
แนวทางเกี่ยวกับเร่ืองดังกล่าวพบว่า ยังเป็นไปไม่ได้ เนื่องจากประเด็นปัญหาเก่ียวข้องกับ
สถานะทางศีลธรรมของต่อตัวอ่อนและทารก และเรื่องของระดับความเสี่ยงต่อชีวิตหรือ          
สุขภาวะของสิ่งเหล่านี้ว่าความเสี่ยงที่ระดับใดจึงจะยอมรับได้

 ในส่วนของการใช้สารเปรียบเทียบกับอาสาสมัครในกลุ่มเปรียบเทียบนั้น ผู้วิจารณ์           
ยกค�าถามเกีย่วกบัมาตรฐานของการดแูลรกัษาทีจ่ะน�ามาใช้กบักลุม่เปรียบเทียบ. โดยพวกเขา
เน้นว่ามาตรฐานของการดแูลรกัษามคีวามครอบคลมุกว้างกว่าการใช้ยาหรือกระบวนการรักษา
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ใดๆ ที่ใช้เพื่อเปรียบเทียบกับกลุ่มเปรียบเทียบเหล่านั้น และยังได้เน้นว่าโดยปกติแล้วอาสา
สมัครในประเทศก�าลังพัฒนาหรือพัฒนาน้อยก็ไม่ได้ใช้มาตรฐานการดูแลรักษาเหมือนกับ
มาตรฐานที่ประเทศพัฒนาแล้วใช้อยู่. ซึ่งประเด็นนี้ก็ไม่ได้มีการน�าเสนออย่างเฉพาะเจาะจง          
ในแนวทางฉบับนี้

 ค�าศัพท์ในแนวทางฯ ฉบับนี้ที่ต่างจากในปฏิญญาเฮลซิงกิ ได้แก่ ค�าว่า “กระบวนการ
รักษาที่ดีที่สุดในปัจจุบัน” (Best Current Intervention) ซึ่งเป็นศัพท์ที่ใช้บ่อยมากใน
กระบวนการเปรียบเทียบที่ใช้กับกลุ่มเปรียบเทียบของการทดลองทางคลินิก ซึ่งถือว่าถูกต้อง
ตามจริยธรรมท่ีพึงกระท�า. อย่างไรก็ดี ในหลายกรณีมีกระบวนการรักษาที่เป็นที่ยอมรับ        
หลายอย่างและแพทย์ผู้เช่ียวชาญยังคงไม่เห็นพ้องกันว่ากระบวนการรักษาได้เหนือกว่า.              

ในทางกลับกันก็มีกระบวนการรักษาหรือวิธีการมากมายที่แพทย์ผู ้เชี่ยวชาญยอมรับว่า                       
ดีกว่าอีกหลายวิธี อย่างไรก็ตาม แพทย์ผู้เชี่ยวชาญบางคนอาจจะเลือกกระบวนการรักษาท่ี
ไม่ใช่วิธีท่ีดีที่สุดมาใช้ก็ได้ เนื่องจากวิธีที่ดีที่สุดบางกรณีอาจไม่เหมาะกับบางพื้นที่ หรือแพง 
หรอืไม่เหมาะสมกบัความสามารถของผูป่้วยบางคนทีจ่ะท�าตามแนวทางทีซ่บัซ้อนและเข้มงวด
เหล่านั้นได้. ดังนั้น ในแนวทางข้อ ๑๑ (Guideline 11) จึงใช้ค�าว่า “กระบวนการรักษาที่ได้
ผลและเป็นที่ยอมรับ” (Established Effective Intervention) แทน โดยหมายถึง
กระบวนการรักษาหรือวิธีการต่างๆ ทั้งวิธีที่ดีที่สุด และวิธีอื่นๆ ที่เป็นทางเลือก. ซึ่งบางกรณี
คณะกรรมการพิจารณาทบทวนด้านจริยธรรมอาจเห็นว่าเป็นสิ่งที่ยอมรับได้ทางจริยธรรม          

ที่จะใช้กระบวนการรักษาหรือวิธีการที่มีประสิทธิผลที่เป็นที่ยอมรับกับกลุ่มเปรียบเทียบ               
แม้ว่าวิธีนั้นจะไม่ใช่วิธีรักษาหรือกระบวนการที่ดีที่สุดก็ตาม

 แม้ว่าการท�าแนวทางจริยธรรมส�าหรับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์
จะแทบไม่ได้ไขข้อสงสัยทางศีลธรรมทั้งหมดที่อาจเกิดขึ้นจากงานวิจัยจ�านวนมาก แต่อย่าง
น้อยแนวทางฯ นี้ก็ยังสามารถดึงความสนใจทั้งของผู้ให้ทุนสนับสนุนวิจัยและคณะกรรมการ
พิจารณาทบทวนด้านจริยธรรม ให้เห็นถึงความส�าคัญและความจ�าเป็นในการพิจารณา        
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อย่างรอบคอบถึงจริยธรรมในกระบวนการท�าวิจัย ซึ่งจะน�าไปสู่การมีมาตรฐานทางจริยธรรม
ของการท�าวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่สูงยิ่งขึ้น

 เครื่องมือและแนวทางสากล

 เครือ่งมอืสากลช้ินแรกเกีย่วกบัจรยิธรรมของการวจิยัทางการแพทย์ คอื กฎนเูรมเบร์ิก 
(The Nuremburg Code) ที่ได้ประกาศในปี ค.ศ. ๑๙๔๗ (พ.ศ. ๒๔๙๐) โดยเป็นผลมาจาก
การพิจารณาคดีแพทย์ (The Doctors’ Trial) ที่ท�าการทดลองอันโหดร้ายทารุณกับ            
เหล่านักโทษและผู้ถูกคุมขังในระหว่างสงครามโลกครั้งที่สอง โดยไม่ได้รับความยินยอมจาก
คนเหล่าน้ันก่อน. กฎนูเรมเบิร์กนี้ออกแบบขึ้นเพื่อคุ้มครองความเป็นมนุษย์โดยสมบูรณ์           
ของอาสาสมัครวิจัย โดยได้ก�าหนดเงื่อนไขต่างๆ ในการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ โดยเน้นที่
ความยินยอมโดยสมัครใจในการเข้าร่วมงานวิจัย 

 ปฏญิญาสากลว่าด้วยสทิธมินษุยชน (The Universal Declaration of Human Rights) 
ได้รับการรับรองโดยสมัชชาใหญ่สหประชาชาติ (General Assembly of the United             
Nations) ในปี ค.ศ. ๑๙๔๘ (พ.ศ. ๒๔๙๑). และเพื่อให้ค�าประกาศดังกล่าวมีผลบังคับใช้          
ทางกฎหมายและทางศีลธรรม ในปี ค.ศ. ๑๙๖๖ (พ.ศ. ๒๕๐๙) สมัชชาใหญ่สหประชาชาติ
ได้รับรองข้อตกลงระหว่างประเทศเรื่องสิทธิพลเมืองและสิทธิทางการเมืองสากล (Inter-              
national Covenant on Civil and Political Rights) โดยในมาตรา ๗ ของข้อตกลงดงักลา่ว
ก�าหนดไว้ว่า “ต้องไม่มีผู้ใดถูกทรมานหรือท�าทารุณกรรม หรือได้รับการปฏิบัติ หรือลงโทษ 
อย่างเหี้ยมโหด ป่าเถื่อน หรือต�่าชั้น โดยเฉพาะอย่างยิ่ง จะต้องไม่มีผู ้ใดถูกน�าไปเป็น           
เครื่องทดลองทางการแพทย์หรือทางวิทยาศาสตร์ โดยปราศจากการยินยอมโดยอิสระ”            
ซึ่งจากข้อความดังกล่าวเป็นการแสดงให้เห็นว่าสังคมเห็นคุณค่าพื้นฐานของความเป็นมนุษย์ 
ซึ่งจะถูกน�าไปใช้ในการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ทั้งหมด - คือการปกป้องสิทธิและสวัสดิภาพ
ของกลุ่มตัวอย่างทุกคนในการทดลองวิทยาศาสตร์ทุกกรณี 
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 ปฏิญญาเฮลซิงกิ ซึ่งออกแบบโดยแพทยสมาคมโลก ในปี ค.ศ. ๑๙๖๔ (พ.ศ. ๒๕๐๗)           
จัดเป็นเอกสารพื้นฐานในด้านจริยธรรมของการท�าวิจัยทางชีวเวชศาสตร์และมีอิทธิพล                
ต่อการจัดท�ามาตรฐานทางจริยธรรมสากลระดับภูมิภาคและระดับประเทศในเวลาต่อมา.              
โดยปฏิญญาเฮลซิงกิน้ีได้รับการแก้ไขหลายครั้งและล่าสุดคือปี ค.ศ. ๒๐๐๐ โดยจัดเป็น                 
ค�าประกาศที่มีข้อความเป็นสากล มีความครอบคลุมอย่างดีในเร่ืองจริยธรรมของการวิจัยที่
เก่ียวข้องกับมนุษย์. โดยมีการระบุแนวทางจริยธรรมส�าหรับแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย          
ทางชีวเวชศาสตร์ ทั้งด้านที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัยทั้งทางคลินิกและงานวิจัยที่ไม่ใช่ทางคลินิก

  ตัง้แต่ได้เผยแพร่ CIOMS 1993 Guidelines ออกไปแล้ว องค์การระหว่างประเทศต่างๆ 
ได้ออกจริยธรรมของการท�าวจิยัทางคลนิกิออกมามากมาย ซึง่รวมถงึ Guidelines for Good 
Clinical Practice for Trials on Pharmaceutical Products ของ WHO ในปี ค.ศ. ๑๙๙๕
(พ.ศ. ๒๕๓๘) และ Guidelines on Good Clinical Practice ของ The International 
Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration                       
of Pharmaceuticals for Human Use (ICH) ในปี ค.ศ. ๑๙๙๖ (พ.ศ. ๒๕๓๙) ด้วย                
ซึ่ง Guidelines ของ ICH นี้ ออกมาส�าหรับเพื่อให้มั่นใจได้ว่าข้อมูลที่ได้จากการทดลอง            
ทางคลินิกเป็นที่ยอมรับร่วมกันระหว่างหน่วยงานที่มีหน้าที่ควบคุมการศึกษาวิจัยต่างๆ ใน
สหภาพยโุรป ญีปุ่น่และสหรฐัอเมริกา. นอกจากนียั้งมี The UNAIDS Guidance Document 
Ethical Considerations in HIV Preventive Vaccine Research ของ The Joint United 
Nations Programme on HIV/AIDS ที่เผยแพร่เมื่อ ค.ศ. ๒๐๐๐ (พ.ศ. ๒๕๔๓) อีกด้วย

 ในปีค.ศ. ๒๐๐๑ (พ.ศ. ๒๕๔๔) สภารัฐมนตรีของสหภาพยุโรป (The Council of                 
Ministers of the European Union) ได้เห็นชอบหลักเกณฑ์เรื่องการทดลองทางคลินิก            
(Directive on Clinical Trials) ซึ่งจะมีผลผูกพันตามกฎหมายของประเทศสมาชิกใน               
สหภาพยุโรปตั้งแต่ปี ค.ศ. ๒๐๐๔ (พ.ศ. ๒๕๔๗) เป็นต้นไป และสภายุโรป (The Council of 

Europe) ที่ประกอบด้วยสมาชิก ๔๐ ประเทศ ก็ก�าลังจะท�าวิธีปฏิบัติในการท�าวิจัยทาง                  
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ชีวเวชศาสตร์ ซ่ึงจะน�ามาใช้เป็นวิธีปฏิบัติมาตรฐานเพิ่มเติมของข้อตกลงเรื่องสิทธิมนุษยชน
และชีวเวชศาสตร์ของสภายุโรปในปี ค.ศ. ๑๙๙๗ (พ.ศ. ๒๕๔๐) 

 แม้ไม่ได้เก่ียวข้องกบัการวจิยัทางวชิาทางชวีเวชศาสตร์ทีเ่กีย่วข้องกบัมนษุย์โดยเฉพาะ
แต่เครือ่งมือและแนวทางระหว่างประเทศต่างๆ กม็ส่ีวนเกีย่วข้องอย่างแน่นอน. ได้แก่ ปฏญิญา
สากลว่าด้วยสิทธิมนุษยชนที่ได้รับอิทธิพลสูงมากจาก Nuremberg Code โดยเฉพาะในส่วน
ของบทที่ว่าด้วยเร่ืองวิทยาศาสตร์ (Sciences Provisions), ข้อตกลงระหว่างประเทศเรื่อง
สิทธิพลเมืองและสิทธิทางการเมือง และข้อตกลงระหว่างประเทศเรื่องสิทธิด้านเศรษฐกิจ 
สังคม และวัฒนธรรม. นอกจากนี้ จากประสบการณ์ของ Nuremberg Code นั้น พบว่า
กฎหมายทางด้านสิทธิมนุษยชนได้ขยายไปครอบคลุมถึงเรื่องการปกป้องผู้หญิงและเด็ก 

(อนุสัญญาเรื่องการก�าจัดการกระท�าทุกรูปแบบที่ก่อให้เกิดการแบ่งแยกต่อเพศหญิง                    
(Convention on The Elimination of All Forms of Discrimination Against Women) 
และอนุสัญญาเรื่องสิทธิเด็ก (Convention on the Rights of the Child) ซึ่งกฎหมายและ
เครื่องมือระหว่างประเทศต่างๆ เหล่านี้ ล้วนได้รับเอาเรื่องสิทธิมนุษยชนเข้าไปในหลัก
จริยธรรม ซึ่งจัดเป็นสิ่งพื้นฐานที่ระบุไว้ใน CIOMS International Ethical Guidelines

 หลักจริยธรรมทั่วไป

 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ทั้งหมดควรด�าเนินการให้สอดคล้องกับหลักจริยธรรม          
พื้นฐาน ๓ ประการ คือ ความเคารพในบุคคล (Respect for Persons) การก่อประโยชน์            
(beneficence) และ ความยุติธรรม (Justice) โดยเป็นที่ยอมรับกันทั่วไปว่าหลักเหล่านี้               
มีพลังทางจริยธรรม (Moral Force) เท่าเทียมกัน สามารถเป็นแนวทางในการให้เกิดการ   
เตรียมข้อเสนอหรือแนวทางส�าหรับการศึกษาทางวิทยาศาสตร์ที่ดีได้. และในสภาวการณ์ที่
แตกต่างกัน หลักเหล่านี้อาจจะน�ามาใช้ต่างกันและให้น�้าหนักทางศีลธรรมที่ต่างกัน และอาจ
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ท�าให้เกิดการตัดสินใจหรือการกระท�าที่ต่างกันได้. แนวทางฯ ปัจจุบันมุ่งไปที่การน�าหลักการ
เหล่านี้มาประยุกต์ใช้ในงานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ 

หลักความเคารพในบุคคล        
ประกอบด้วยข้อพิจารณาด้านจริยธรรมพื้นฐานอย่างน้อย ๒ ข้อ ได้แก่

 ก) ความเคารพในอิสรภาพ ซึ่งจะต้องมั่นใจว่าบุคคลที่สามารถแสดงความคิดเห็น           
หรือตัดสินใจได้เองเกี่ยวกับทางเลือกต่างๆ ควรจะได้รับความเคารพต่อศักยภาพในการเลือก
ได้ด้วยตนเองที่บุคคลนั้นๆ มี และ
 ข) การปกป้องบุคคลที่มีความบกพร่องหรือสูญเสียความเป็นอิสระเสรีในการตัดสินใจ
ด้วยตนเอง โดยบุคคลที่อยู่ในฐานะต้องพึ่งพิงหรือหรือเป็นกลุ่มเปราะบางจะต้องปลอดภัย 
จากอันตรายและการปฏิบัติที่ไม่ชอบ
 หลักการก่อประโยชน์ หมายถงึ พนัธะทางจรยิธรรมทีจ่ะต้องท�าให้เกดิประโยชน์สูงสดุ
และอันตรายต�่าสุด. หลักนี้น�าไปสู่บรรทัดฐานที่ว่าความเสี่ยงของการวิจัยต้องสมเหตุสมผล          
กับประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ โดยการออกแบบการวิจัยต้องได้มาตรฐาน และผู้วิจัยต้องมี          
ความรู้ความสามารถเพียงพอ ทั้งในแง่ท่ีจะท�าการวิจัยและมีมาตรการป้องกันสวัสดิภาพ          
ของกลุ่มตัวอย่างในการวิจัยได้ไปพร้อมๆ กัน นอกจากนี้การก่อประโยชน์ยังได้ระบุถึงการ 
ห้ามมิให้มีความจงใจท่ีจะก่อให้เกิดอันตรายต่อบุคคลใดๆ ซ่ึงในประเด็นนี้ในบางกรณีจะ              
ถูกแยกออกมาเป็นหลักการต่างหาก คือ หลักการไม่ก่ออันตราย

 หลักความยุติธรรม หมายถึง พันธะทางจริยธรรมที่ต้องปฏิบัติต่อแต่ละบุคคลอย่าง         
ถูกต้องตามสิทธิและความเหมาะสมทางศีลธรรมตามแต่ละบุคคลพึงได้รับ. ในทางจริยธรรม      
ของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์นั้น หลักการนี้หมายถึง การกระจายอย่างยุติธรรม                      
(Distributive Justice) เป็นส�าคัญ ซึ่งจ�าเป็นจะต้องมีการกระจายอย่างเป็นธรรมทั้งในเรื่อง        
ของภาระและการได้รับประโยชน์จากการเข้ามามส่ีวนร่วมในการวจิยั. ความแตกต่างของการ  
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กระจาย  ในเรื่องภาระและเรื่องการได้รับประโยชน์นั้นจะยอมรับได้ก็ต่อเมื่อการกระจาย             
เหล่านั้น ได้น�าเอาเรื่องความแตกต่างที่เกี่ยวข้องระหว่างบุคคลมาใช้พิจารณาเป็นพื้นฐาน             
ส�าคัญ ตัวอย่างความแตกต่างนี้ เช่น เรื่องความเปราะบาง (Vulnerability) ความเปราะบาง
นี้หมายถึง ความไร้ศักยภาพในระดับส�าคัญในการปกป้องผลประโยชน์ของตนเนื่องจาก
อุปสรรคต่างๆ เช่น การขาดความสามารถในการให้ความยนิยอมด้วยตนเอง การขาดทางเลอืก
ต่างๆ ในการได้รับการดูแลรักษาทางการแพทย์หรือสิ่งจ�าเป็นอื่นๆ ที่ราคาแพง หรืออยู่ใน         
กลุ่มชนช้ันผู้น้อยหรือช้ันล่างในองค์กรที่มีการบังคับบัญชาตามล�าดับชั้น ดังนั้น จะต้องมี                
ข้อเสนอพิเศษส�าหรับการปกป้องสิทธิและสวัสดิการของกลุ่มผู้เปาะบางเหล่านี้

 ผู้ให้ทุนสนับสนุนการวิจัยหรือผู้วิจัยนั้น โดยทั่วไปแล้วไม่สามารถที่จะแบกรับความ        
รบัผดิชอบต่อสภาวการณ์ไม่เป็นธรรมทีม่อียูแ่ล้วในทีท่ีท่�าการวจิยั แต่พวกเขาจะต้องหลกีเลีย่ง
การกระท�าใดๆ ที่จะท�าให้สภาวะต่างๆ เลวลง หรือท�าให้เกิดสภาพที่มีความไม่เป็นธรรมขึ้น
ใหม่. และพวกเขาไม่ควรที่จะฉกฉวยผลประโยชน์จากความอ่อนแอของประเทศยากจนหรือ
จากกลุม่ประชากรทีเ่ปราะบางทีไ่ม่สามารถปกป้องผลประโยชน์ของตนเองโดยหลกีเลีย่งระบบ          
การควบคุมงานวิจัยที่ซับซ้อนในประเทศอุตสาหกรรม และมาลงทุนท�าวิจัยด้วยราคาถูก                     
ในประเทศก�าลังพัฒนาเพื่อที่จะพัฒนาผลิตภัณฑ์ต่างๆ ขึ้นมาจ�าหน่ายเอาก�าไรในตลาดของ
ประเทศต่างๆ

 โดยทั่วไปแล้วโครงการวิจัยควรท�าให้ประเทศหรือชุมชนที่ยากจนมีสภาพท่ีดีขึ้นกว่า        
แต่ก่อน หรืออย่างน้อยไม่ท�าให้แย่ลง. โดยโครงการควรจะตอบสนองต่อความจ�าเป็นด้าน
สุขภาพและให้ความส�าคัญกับการที่จะน�ามาซึ่งการพัฒนาผลิตภัณฑ์ที่ควรจัดเตรียมไว้พร้อม
ส�าหรับประเทศหรือชุมชนนั้นๆ อย่างเหมาะสมหลังเสร็จสิ้นการวิจัย และควรให้ประชาชน    
ในชุมชนนั้นๆ เข้าถึงการดูแลด้านสุขภาพที่มีประสิทธิผลและสามารถปกป้องสุขภาพของ
ตนเองได้ดีขึ้นกว่าเดิมด้วย
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 หลักความยุติธรรมนี้ยังต้องการให้การวิจัยตอบสนองต่อเง่ือนไขทางสุขภาพหรือ          
ความต้องการด้านสขุภาพของกลุม่ประชากรทีเ่ปราะบางด้วย. การเลอืกกลุม่ตวัอย่างควรเลอืก
จากผูท้ีม่คีวามเปราะบางน้อยทีส่ดุ ตามความจ�าเป็นเท่าทีจ่ะสามารถท�าให้การวจัิยนัน้ๆ บรรลุ
วัตถุประสงค์ได้. ทั้งนี้ ความเสี่ยงของกลุ่มที่เปราะบางนั้นจะจัดเป็นความเสี่ยงที่ยอมรับได้       
โดยง่ายหากความเสีย่งนัน้เกดิจากกระบวนการดแูลรักษาใดๆ ทีจ่ะก่อให้เกดิประโยชน์โดยตรง
ต่อสุขภาพของกลุ่มประชากรนั้น. แต่หากความเสี่ยงที่เกิดขึ้นนั้นไม่ได้ก่อให้เกิดประโยชน์ดัง
ว่ากระบวนการนั้นๆ ก็จะต้องได้รับการพิจารณาโดยค�านึงถึงประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับแก่
กลุ่มประชากรที่อาสาสมัครแต่ละรายได้รับคัดเลือกมาให้เป็นตัวแทน

 คําปรารภ

 ค�าว่า “การวิจัย” หมายถึง กิจกรรมประเภทหนึ่งที่ออกแบบมาเพื่อการพัฒนาหรือ          
ก่อให้เกิดความรู้ที่สามารถน�าไปใช้ทั่วไป (Generalizable Knowledge). ความรู้ที่สามารถ   
น�าไปใช้ทัว่ไป ประกอบด้วยทฤษฎี หลกัการ หรือความสมัพนัธ์ หรือข้อมูลทีเ่ก่ียวข้องทีร่วบรวม
ได้ ซ่ึงความรู้เหล่านีส้ามารถทดสอบยนืยนัได้โดยกระบวนการทางวทิยาศาสตร์ทีเ่ป็นทีย่อมรบั
ได้ โดยการสังเกตและการอนุมาน. ในบริบทปัจจุบันค�าว่า “การวิจัย” รวมถึงการศึกษาทาง 
การแพทย์และพฤติกรรมที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพของมนุษย์ โดยปกติแล้ว “การวิจัย” ที่ขยาย
ด้วยค�าว่า “ทางชีวเวชศาสตร์” จะแสดงถึงว่าเป็นการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ

 ความก้าวหน้าในเรื่องการดูแลรักษาทางการแพทย์และการป้องกันโรคขึ้นอยู่กับความ
เข้าใจในกระบวนการทางสรีรวิทยาและพยาธิวิทยา หรือข้อค้นพบทางระบาดวิทยา และใน          
บางครั้งจากการศึกษาวิจัยในมนุษย์. การรวบรวม การวิเคราะห์ และการแปลผลข้อมูลที่ได้
มาจากการท�าวจิยัในมนษุย์นีส้ามารถน�าไปสูก่ารพฒันาอย่างมนียัส�าคญัของสขุภาพมนษุย์ได้

 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ ได้แก่ :
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 v การศึกษากระบวนการทางสรีรวิทยา ชีวเคมี หรือพยาธิวิทยา หรือการศึกษาการ
ตอบสนองต่อกระบวนการรักษาหรือวิธีเฉพาะใดๆ - ไม่ว่าจะเป็นวิธีทางกายภาพ
เคมี หรือทางจิตวิทยาในอาสาสมัครที่มีสุขภาพแข็งแรงหรือในผู้ป่วย ;

  v การทดลองแบบมีการเปรียบเทียบกับวิธีการวินิจฉัย การป้องกัน หรือการรักษาใน
กลุม่บุคคลกลุม่ใหญ่กว่า ทีอ่อกแบบเพือ่ดกูารตอบสนองจ�าเพาะทีส่ามารถน�าไปใช้
ทั่วไปของกลุ่มตัวอย่างพื้นฐานของตัวแปรทางชีวภาพของแต่ละบุคคล;

 v  การศกึษาทีอ่อกแบบมาเพ่ือดผูลของมาตรการจ�าเพาะทีใ่ช้ส�าหรบัป้องกนัหรอืรกัษา            
ในแต่ละบุคคลและแต่ละชุมชน; และ 

 v การศึกษาที่เกี่ยวกับพฤติกรรมทางสุขภาพของมนุษย์ในสภาพแวดล้อมและ                
สิ่งแวดล้อมต่างๆ

 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์อาจจะเป็นการสังเกต หรือเป็นการใช้กระบวนการ หรือ          
วธิรีกัษาทางกายภาพ เคม ีหรือจติวทิยากไ็ด้ และการท�าวจิยัเหล่านีอ้าจจะท�าให้ได้ข้อมลูใหม่
หรืออาจเป็นการใช้ข้อมูลทางชีวเวชศาสตร์หรือข้อมูลอื่นๆ ที่มีอยู่แล้วของบุคคลที่อาจ             
เช่ือมโยงถึงเจ้าของข้อมูลหรือไม่ก็ได้. โดยประเด็นการใช้ข้อมูลและการคุ้มครองความลับ            
ข้อมูลที่มีอยู่แล้วนี้ได้มีการกล่าวไว้แล้วในแนวทางจริยธรรมสากลส�าหรับการทบทวนการ 
ศึกษาทางระบาดวิทยา International Guidelines for Ethical Review of Epidemio-         
logical Studies (CIOMS, 1991)

 การวิจัยอาจเกี่ยวข้องกับสิ่งแวดล้อมทางสังคมและปัจจัยในการจัดการกับสิ่งแวดล้อม         
ในลักษณะที่อาจส่งผลกระทบกับบุคคลที่สัมผัสกับสิ่งแวดล้อมนั้น. การวิจัยนี้ได้นิยาม                
ในลักษณะกว้าง ครอบคลุมถึงการศึกษาภาคสนามเกี่ยวกับจุลินทรีย์ก่อโรคหรือสารเคมี                  
ที่เป็นพิษที่ท�าการสืบค้นเพื่อวัตถุประสงค์ที่เกี่ยวกับสุขภาพ

 การวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ในมนุษย์จะแยกออกจากเวชปฏิบัติทางการแพทย์ การ
สาธารณสุขและรูปแบบการดูแลรักษาอื่นๆ ที่ถูกออกแบบมาเพื่อส่งผลโดยตรงต่อสุขภาพ           
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ของบุคคลหรือชุมชน. ผู้ป่วยที่จะเข้ามาร่วมในงานวิจัยอาจจะรู้สึกสับสนเมื่อมีการวิจัยควบคู่
กับเวชปฏิบัติของแพทย์ เมื่อการวิจัยนั้นออกแบบมาเพื่อให้ได้รับข้อมูลใหม่ๆ เกี่ยวกับ
ประสิทธิผลของยาหรือวิธีการรักษา การวินิจฉัย หรือการป้องกันแบบใหม่อื่นๆ

 ดังที่ได้กล่าวไว้ในวรรค ๓๒ ของปฏิญญาเฮลซิงกิ (ฉบับ ค.ศ. ๒๐๐๐) ว่า “ในการรักษา
ผูป้ว่ยคนหนึง่ๆ เมื่อไม่พบว่ามวีิธทีีพ่สิจูนแ์ล้วว่าสามารถป้องกนั วินจิฉยั และรกัษาได้ หรือไม่
พบว่ามีวิธีที่มีประสิทธิผล แพทย์จะต้องมีอิสระในการน�ามาตรการการป้องกัน วินิจฉัย          
และรักษา ที่ยังไม่ได้รับการรับรอง หรือเป็นวิธีใหม่มาใช้ได้ หากดุลยพินิจของแพทย์เห็นว่า                 
เป็นความหวังที่จะช่วยชีวิตผู้ป่วย ช่วยฟื้นฟูสุขภาพหรือบรรเทาความทุกข์ทรมานลงได้             
ทั้งนี้จะต้องได้รับความยินยอม โดยได้รับข้อมูลที่พอเพียงจากผู้ป่วยนั้นๆ ก่อน. และหากเป็น
ไปได้ มาตรการเหล่านี้ควรจะน�าไปศึกษาวิจัยเพื่อประเมินความปลอดภัยและประสิทธิผล            
ต่อไป. ในทุกๆ กรณี ข้อมูลใหม่ควรจะได้รับการบันทึกและตีพิมพ์ เผยแพร่ตามความ             
เหมาะสม ทั้งนี้จะต้องปฏิบัติตามแนวปฏิบัติข้ออื่นๆ ที่เกี่ยวข้องในปฏิญญานี้ด้วย”

 กลุ่มวิชาชีพที่มีบทบาทเกี่ยวข้องกับเรื่องการท�าวิจัยและรักษาจะมีพันธะพิเศษให้ต้อง
ปกป้องสิทธิและสวัสดิการของผู้ป่วยที่เป็นกลุ่มตัวอย่างในการวิจัย. ผู้วิจัยท่ีได้ตกลงจะรับ
บทบาทเป็นแพทย์ผูว้จิยัจะต้องรบัผดิชอบทัง้เรือ่งกฎหมายและจรยิธรรมในฐานะแพทย์ทีด่แูล
สุขภาพพื้นฐาน (Primary-care Physician) ของผู้ป่วยด้วย. ในกรณีดังกล่าวนี้ถ้าผู้ป่วย             
ขอถอนตัวจากการวิจัยเนื่องจากผลแทรกซ้อนจากการวิจัย หรือขอถอนตัวตามสิทธิที่กระท�า
ได้โดยไม่สูญเสียผลประโยชน์ใดๆ แล้ว แพทย์นั้นจะต้องมีพันธะในการให้การดูแลทางการ
แพทย์แก่ผู้ป่วยรายนั้นๆ ต่อไป หรือจะต้องพิจารณาให้ผู้ป่วยได้รับการดูแลตามความจ�าเป็น
ในระบบดูแลสุขภาพ หรือจะต้องให้ความช่วยเหลือในการหาแพทย์รายอื่นให้

 การวิจัยในมนุษย์ควรจะกระท�าได้เฉพาะเมื่อท�าโดยนักวิจัยท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสม        
และมีประสบการณ์ หรือจะต้องกระท�าภายใต้การควบคุมดูแลอย่างเข้มงวดของนักวิจัย            
เหล่านี ้และการวจัิยจะต้องท�าตามโครงร่างการวจิยัทีร่ะบไุว้ชดัเจนในเร่ืองต่อไปนี ้: จดุมุง่หมาย 
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ของงานวิจัย, เหตุผลที่เสนอว่าจ�าเป็นต้องท�าในมนุษย์, ธรรมชาติและระดับของความเสี่ยง
ใดๆ ที่ทราบแล้วต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในการวิจัย, แหล่งที่เสนอว่าจะคัดเลือกอาสาสมัคร
และวิธีที่ท�าให้มั่นใจได้ว่าการให้ความยินยอมของอาสาสมัครเกิดจากการได้รับข้อมูลอย่าง
เพียงพอและเป็นไปโดยความสมัครใจ. โครงร่างการวิจัยควรจะผ่านการประเมินทาง
วิทยาศาสตร์และทางจริยธรรมจากคณะกรรมการที่ได้รับการยอมรับอย่างน้อย ๑ คณะ และ
ที่เป็นอิสระจากผู้วิจัย.           
 วัคซนีและยาใหม่นัน้ ก่อนทีจ่ะได้รบัการรบัรองให้ใช้โดยทัว่ไป จะต้องได้รบัการทดสอบ
กับมนุษย์โดยทดลองทางคลินิกก่อน ซึ่งการทดลองดังกล่าวเป็นส่วนที่ส�าคัญของการวิจัย
ทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์

 แนวทางปฏิบัติ

แนวทางที่ ๑ : ความชอบด้วยเหตุผลทางจริยธรรมและความถูกต้องทางวิชาการของ           
การวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์

 ความชอบด้วยเหตุผลในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่เก่ียวข้องกับมนุษย์เป็นความ
หวังของการค้นพบหนทางใหม่ๆ ที่เป็นประโยชน์ต่อสุขภาพของมนุษย์. โดยการวิจัยนั้น           
จะถือว่าชอบด้วยเหตุผลก็ต่อเมื่อได้ด�าเนินการไปในทางที่ให้ความเคารพปกป้องและ
ยุติธรรมต่ออาสาสมัครของการวิจัย และเป็นการวิจัยที่ได้รับการยอมรับทางศีลธรรม             
ในชุมชนที่ท�าการวิจัยนั้น. นอกจากนั้นการวิจัยที่ไม่ถูกต้องและไม่ได้รับการยอมรับ          
ทางวชิาการ ย่อมถือว่าเป็นการวจิยัทีไ่ม่ถกูต้องตามหลกัจรยิธรรม เพราะจะเป็นการท�าให้
อาสาสมัครได้รับความเสี่ยงโดยที่ไม่มีความเป็นไปได้ท่ีจะได้รับประโยชน์ ดังน้ัน ผู้วิจัย           
และผูส้นับสนนุจะต้องมัน่ใจว่าการศกึษาทีเ่กีย่วข้องกบัมนษุย์ทีน่�าเสนอจะต้องเป็นไปตาม
หลักที่ยอมรับทั่วไปทางวิชาการและตั้งอยู่บนพื้นฐานความรู้ทางวิทยาศาสตร์ที่เกี่ยวข้อง
อย่างเพยีงพอ
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บทวิจารณ์ แนวทางที่ ๑

 ลักษณะส�าคัญของความถูกต้องตามหลักจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย์ ซึ่งรวมถึง         
การวจิยัในข้อมลูหรอืเนือ้เยือ่ของมนษุย์ทีส่ามารถเช่ือมโยงถงึบุคคลได้ ได้แก่ การวจัิยทีจ่ะน�า
ไปสู่วิธีการพัฒนาข้อมูลข่าวสารที่ไม่อาจหาได้โดยวิธีอื่น ซึ่งได้ออกแบบอย่างถูกต้องตาม         
หลักวิทยาศาสตร์และมีนักวิจัยรวมท้ังทีมงานที่มีความรู้ความสามารถเพียงพอ. วิธีการที่ใช้ 
ควรเหมาะสมกับวัตถุประสงค์ของการวิจัยและวิชาที่ศึกษา. นักวิจัยและผู้ให้ทุนจะต้องให้         
ความมั่นใจด้วยว่าบุคคลทุกคนที่เข้าร่วมท�าการศึกษาวิจัยจะต้องมีคุณสมบัติเหมาะสม                
โดยพิจารณาจากพื้นฐานการศึกษาและประสบการณ์ที่จะสามารถปฎิบัติหน้าที่ตามบทบาท
ของตนได้อย่างดี. ส่ิงเหล่านี้ควรแสดงไว้อย่างเพียงพอในโครงร่างการวิจัยที่เสนอต่อ                  
คณะกรรมการที่พิจารณาทางด้านวิชาการและด้านจริยธรรม (ดูภาคผนวก ๑)

 การทบทวนด้านวิชาการจะกล่าวถึงต่อไปในบทวิจารณ์แนวทางที่ ๒ และ ๓ :                     
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและการพิจารณาทบทวนด้านจริยธรรมของโครงการวิจัย                   
ที่ได้รับทุนจากต่างประเทศ. แง่มุมทางจริยธรรมอื่นๆ ของการวิจัยได้มีการอภิปรายแนวทาง            
ทีเ่หลอืพร้อมบทวจิารณ์. โครงร่างการวจิยัทีอ่อกแบบเพือ่เสนอให้ทบทวนโดยคณะกรรมการ
ด้านวิชาการและด้านจริยธรรม ควรประกอบด้วยหัวข้อที่เกี่ยวข้องตามที่ระบุไว้ในภาคผนวก 
๑ โดยควรปฏิบัติตามที่ก�าหนดอย่างละเอียดรอบคอบ

แนวทางที่ ๒ : คณะกรรมการพิจารณาทบทวนด้านจริยธรรม

 ข้อเสนอในการท�าวจิยัทีเ่ก่ียวข้องกบัมนษุย์ทกุโครงการ จะต้องส่งให้คณะกรรมการ
พิจารณาทบทวนความถูกต้องทางวิชาการและการยอมรับได้ทางจริยธรรมโดยคณะ-
กรรมการทีท่บทวนทัง้ทางด้านวิชาการและทางจริยธรรมอย่างน้อย ๑ คณะ. คณะกรรมการ
พจิารณาทบทวนดงักล่าวจะต้องเป็นอสิระจากคณะผู้วจิยั จะต้องไม่มผีลประโยชน์โดยตรง
ทางการเงนิหรอืการอืน่ใดทีค่ณะกรรมการเหล่านีจ้ะได้รบัจากการวจิยัท่ีเป็นผลมาจากการ
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พิจารณาทบทวนน้ันๆ. ผู้วิจัยจะต้องได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการทบทวนก่อนที่จะเริ่ม
ด�าเนนิการวจิยั. คณะกรรมการพจิารณาทบทวนด้านจรยิธรรมควรท�าการพิจารณาทบทวน
เป็นระยะในกรณีที่จ�าเป็นในระหว่างกระบวนการวิจัย รวมถึงการตรวจติดตามความ           
คืบหน้าของการศึกษาวิจัยด้วย

บทวิจารณ์ แนวทางที่ ๒

 คณะกรรมการพิจารณาด้านจริยธรรมอาจท�าหน้าที่ทั้งในระดับสถาบัน ระดับท้องถิ่น
ระดบัภาค หรอืระดบัชาต ิและในบางกรณอีาจในระดบัสากลด้วย. หน่วยงานทีม่อี�านาจหน้าที่
หรือหน่วยงานของรัฐที่เก่ียวข้องควรส่งเสริมให้คณะกรรมการต่างๆ ในประเทศมีมาตรฐาน
เดียวกัน และไม่ว่าในกรณีใดๆ ผู้ให้ทุนวิจัยและสถาบันวิจัยที่ผู้วิจัยสังกัดควรจัดทรัพยากร          
อย่างเพียงพอส�าหรับงานทบทวนของคณะกรรมการ. คณะกรรมการจริยธรรมอาจได้รับเงิน        
จากกิจกรรมการทบทวนโครงการวิจัย แต่ในทุกกรณีจะต้องไม่มีการเสนอให้หรือรับเงิน              
เพื่อการอนุมัติหรือเห็นชอบโครงร่างการวิจัย

 การทบทวนด้านวิชาการ ตามปฏิญญาเฮลซิงกิ (วรรค ๑๑) การวิจัยทางการแพทย์ที่
เกี่ยวข้องกับมนุษย์ จะต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตามหลักวิทยาศาสตร์และอยู ่บนพื้นฐาน             
การทบทวนองค์ความรู้อย่างทะลุปรุโปร่งจากเอกสารและแหล่งข้อมูลข่าวสารอื่นๆ รวมทั้ง 
ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการอย่างเพียงพอ และในกรณีที่มีข้อบ่งชี้ จะต้องมีข้อมูลจาก            
การศกึษาในสตัว์ทดลองด้วย. การทบทวนด้านวชิาการจะต้องพจิารณาอย่างน้อยในเรือ่งการ
ออกแบบการวิจัยรวมทั้งการเตรียมการเพื่อหลีกเลี่ยงหรือลดความเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด 
ตลอดจนการก�ากับดูแลด้านความปลอดภัย. คณะกรรมการที่จะถือว่ามีความรู้ความสามารถ
ในการทบทวนและอนุมัติด้านวิชาการของโครงร่างวิจัย จะต้องมาจากผู้รู้หลากหลายสาขา

 การทบทวนด้านจริยธรรม คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบในการ
คุม้ครองสทิธ ิความปลอดภยั และสขุภาวะของอาสาสมัครวจิยั. การทบทวนด้านวชิาการและ
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ด้านจริยธรรมไม่สามารถแยกขาดจากกันได้. โครงการวิจัยใดๆ ในมนุษย์ที่ไม่ถูกหลักวิชาการ  
โดยพฤตินัยย่อมผิดจริยธรรม เพราะอาจท�าให้อาสาสมัครต้องเสี่ยงหรือเกิดความไม่สะดวก           
โดยไม่อาจบรรลุวัตถุประสงค์ใดๆ แม้ในกรณีที่ไม่มีความเส่ียงต่อภยันตรายใดๆ ก็จะท�าให้          
เสยีเวลาทัง้ของอาสาสมคัรและผูว้จิยัไปท�าในสิง่ที ่ไม่ก่อผล เป็นการสญูเสยีทรพัยากรอนัมค่ีา
ไปโดยเปล่าประโยชน์. ดังนัน้ โดยปกตแิล้วคณะกรรมการจรยิธรรมจะพจิารณาทัง้ด้านวชิาการ
และด้านจริยธรรมของโครงร่างการวิจัย คณะกรรมการอาจพิจารณาความเหมาะสมด้าน
วิชาการเองหรือให้การรับรองการพิจารณาของคณะผู้เชี่ยวชาญที่มีความรู้ความสามารถว่า
โครงร่างการวิจัยถูกต้องตามหลักวิชาการ. คณะกรรมการจริยธรรมจะต้องพิจารณาการ            
เตรียมการเพื่อก�ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัยด้วย

 ถ้าคณะกรรมการจากจริยธรรมพบว่าข้อเสนอโครงการวจิยัถกูหลกัวิชาการหรอืให้การ
รับรองการพิจารณาของคณะผู้เชี่ยวชาญ ต่อจากนั้นคณะกรรมการควรพิจารณาชั่งน�้าหนัก
ระหว่างความเสี่ยงใดๆ ที่รู้แล้วว่าจะเกิดขึ้นหรือมีความเป็นไปได้ว่าจะเกิดขึ้นแก่อาสาสมัคร
กับประโยชน์ทั้งทางตรงและทางอ้อมที่จะได้รับ ว่ามีเหตุผลสมควรที่จะให้ท�าการศึกษาวิจัย
หรือไม่และพิจารณาด้วยว่าวิธีการที่ใช้ในโครงการวิจัยนั้นสามารถลดความเสี่ยงลงให้เหลือ
น้อยทีส่ดุและเพิม่ประโยชน์ให้สงูสดุแล้วหรอืไม่. (ดแูนวทางที ่๘ : ผลประโยชน์และความเสีย่ง
ต่ออาสาสมคัรวจิยั). ถ้าโครงการวจิยันัน้ถกูหลกัวชิาการและชัง่น�า้หนกัระหว่างความเสีย่งกบั
ผลประโยชน์แล้วสมควร คณะกรรมการควรพิจารณาต่อไปว่า วิธีการที่เสนอเพื่อขอรับความ
ยินยอมเป็นที่น่าพอใจ และวิธีการในการคัดเลือกอาสาสมัครมีความถูกต้องเป็นธรรม

 การพจิารณาด้านจริยธรรมส�าหรบักรณยีาวจิยัทีต้่องใช้อย่างเร่งด่วนตามหลักเมตตา
ธรรม ในบางประเทศหน่วยงานควบคุมยาก�าหนดว่า ยาวจิยัทีจ่ะน�ามาใช้ตามหลกัเมตตาธรรม
หรือมนุษยธรรมจะต้องได้รับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมเสมือนหนึ่งเป็น
โครงการวิจัย. มีกรณียกเว้น ที่แพทย์อาจให้ยาวิจัยตามหลักเมตตาธรรมก่อนที่จะผ่านการ
พิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยได้ เมื่อมีเงื่อนไขครบ ๓ ประการ ได้แก่ 
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 ๑. ผู้ป่วยต้องการการรักษาในลักษณะฉุกเฉิน
 ๒. มีหลักฐานบางประการบ่งว่ายาวิจัยนั้นอาจมีประสิทธิผล และ 
 ๓. ไม่มีวิธีการรักษาอื่นที่มีอยู่แล้วที่ได้ผลเท่ากันหรือเหนือกว่า 

 ควรมีการขอความยินยอม หลังจากให้ค�าอธิบายให้เข้าใจโดยถ่องแท้ตามข้อก�าหนดใน
กฎหมายหรอืตามมาตรฐานจรยิธรรมของชมุชนนัน้. ภายในหนึง่สปัดาห์แพทย์จะต้องรายงาน
รายละเอียดของผู้ป่วยและ การรักษาที่ให้ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และจะต้องมี
ผูป้ระกอบวชิาชพีด้านสขุภาพทีเ่ป็นอสิระให้การยืนยนัเป็นลายลกัษณ์อกัษรต่อคณะกรรมการ
จริยธรรมวิจัยว่า การตัดสินใจของแพทย์ผู ้ท�าการรักษาที่ให้ยาวิจัยนั้นมีเหตุผลสมควร 
สอดคล้องกบัเกณฑ์ตามข้อทีก่�าหนด (ดบูทวจิารณ์ แนวทางที ่๑๓ : กลุม่ผูเ้ปราะบางอืน่ ด้วย)

 การทบทวนระดับชาติ (ส่วนกลาง) หรอืระดบัพืน้ที ่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั
อาจตั้งข้ึนภายใต้หน่วยงานระดับหน่วยงานบริหารระดับชาติหรือระดับท้องถ่ิน หรือภายใต้
สภาวิจัยการแพทย์แห่งชาติ หรือส่วนกลาง หรือหน่วยงานท่ีเป็นตัวแทนระดับชาติอื่นๆ.              
ในหน่วยบริหารท่ีมีการรวมศูนย์สูง คณะกรรมการจริยธรรมระดับชาติหรือในส่วนกลางอาจ
จัดตั้งขึ้นเพื่อท�าหน้าที่พิจารณาทบทวนทางด้านวิชาการและด้านจริยธรรม.ในบางประเทศ         
ที่การวิจัยทางการแพทย์มิได้บริหารแบบรวมศูนย์มาก การพิจารณาด้านจริยธรรมจะมี
ประสิทธิผลกว่าและสะดวกกว่า ถ้าเป็นการพิจารณาหลายระดับพื้นที่หรือระดับภาค. ผู้มี
อ�านาจหน้าท่ีในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยระดับพื้นที่อาจท�าหน้าที่จ�ากัดอยู่ภายใน
สถาบัน หรืออาจดูแลการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ในสถาบันอื่นทั้งหมด เฉพาะในเขตพื้นท่ี            
ที่ก�าหนด. หน้าที่รับผิดชอบพื้นฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ได้แก่ :

 v  พิจารณาว่ากระบวนการรักษาทั้งหมดที่เสนอโดยเฉพาะกรณีการให้ยาหรือวัคซีน
หรือการใช้เคร่ืองมือแพทย์ หรือวิธีการทางการแพทย์ที่อยู่ระหว่างการพัฒนา
สามารถยอมรับได้ว่าปลอดภัยเพียงพอที่จะใช้ในมนุษย์ หรือให้การรับรองการ
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พิจารณาของคณะผู้เชี่ยวชาญอื่นที่ได้ท�าการพิจารณาแล้ว
 v  พิจารณาว่าโครงการวิจัยที่เสนอถูกหลักวิชาการ หรือให้การรับรองการพิจารณา

ของคณะผู้เชี่ยวชาญอื่นที่ได้ท�าการพิจารณาแล้ว
 v  ให้ความมัน่ใจว่าประเดน็จรยิธรรมอืน่ๆทีเ่กดิขึน้จากโครงร่างการวจิยัได้มกีารแก้ไข

จนเป็นที่น่าพอใจแล้ว ทั้งโดยหลักการและการปฏิบัติ
 v  พิจารณาว่าคุณสมบัติของผู้วิจัยรวมทั้งการศึกษาในหลักของการด�าเนินการวิจัย 

และสภาพของสถานที่วิจัยมีความมั่นใจได้ว่าปลอดภัยส�าหรับท�าการวิจัย และ
 v  เกบ็รักษาบันทกึของการตัดสนิใจต่างๆ และด�าเนนิมาตรการเพือ่ตดิตามการด�าเนนิ

การวิจัย

 สมาชิกในคณะกรรมการ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยระดับชาติหรือระดับพ้ืนที่
ควรประกอบด้วยสมาชิกที่สามารถท�าหน้าที่ทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยที่เสนอได้อย่าง
เหมาะสมและสมบูรณ์. โดยทัว่ไปสมาชกิของคณะกรรมการควรประกอบด้วยแพทย์ นกัวทิยา-
ศาสตร์และผู้ประกอบวิชาชีพอื่น เช่น พยาบาล นักกฎหมาย นักจริยศาสตร์ และนักบวช            
รวมท้ังคนสามัญที่สามารถเป็นตัวแทนด้านวัฒนธรรมและค่านิยมของชุมชน และให้มั่นใจ            
ได้ว่าสิทธิต่างๆ ของอาสาสมัครวิจัยจะได้รับความเคารพ. สมาชิกควรมีทั้งชายและหญิง.                  
ในกรณทีีท่�าการศกึษาในประชากรทีไ่ม่ได้รบัการศกึษาหรอืไม่รูห้นงัสอืเป็นหลัก ควรพจิารณา
ให้มีกรรมการหรือเชิญตัวแทนของบุคคลเหล่านี้เข้าร่วมเพื่อให้ได้แสดงความคิดเห็นใน             
คณะกรรมการด้วย

 ควรมกีารเปลีย่นกรรมการจ�านวนหนึง่เป็นระยะๆ เพือ่ให้มกีารผสมผสานประสบการณ์
จากทัศนะที่ใหม่ๆ สดๆ

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยระดับชาติหรือระดับพื้นที่ที่รับผิดชอบทบทวนและ
อนุมัติโครงการวิจัยที่รับทุนจากภายนอก ควรมีสมาชิกหรือที่ปรึกษาท่ีมีความคุ้นเคยอย่างดี
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กับขนบธรรมเนียมและประเพณีของประชากรหรือชุมชนที่ห่วงใยและอ่อนไหวต่อประเด็น
ด้านศักดิ์ศรีของความเป็นมนุษย์

 คณะกรรมการทีท่�าหน้าทีท่บทวนโครงการวจิยัทีมุ่ง่หรอืจ�าเพาะต่อโรคหรอืความพกิาร
เช่น เอดส์ หรืออัมพาตคร่ึงท่อน ควรมีสมาชิกหรือเชิญตัวแทนหรือองค์กรของกลุ่มบุคคล        
เหล่านัน้เข้าร่วมเพ่ือฟังความเหน็. เช่นเดยีวกนั ส�าหรบัโครงการวจิยัในเดก็ นกัเรยีน ผูส้งูอายุ
ลูกจ้าง คณะกรรมการควรเชิญหรือฟังทัศนะจากตัวแทนหรือกลุ่มท่ีเป็นปากเสียงของบุคคล
เหล่านี้

 เพื่อรักษาความเป็นอิสระของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจากนักวิจัยและผู้ให้ทุน
วิจยั และเพ่ือหลกีเลีย่งการมส่ีวนได้เสีย กรรมการผูใ้ดมทีีม่ส่ีวนได้ส่วนเสยีทัง้ทางตรงทางอ้อม
ท้ังกรณีทีเ่ป็นการเฉพาะหรอืพเิศษกบัโครงการวจิยั ไม่ควรมส่ีวนร่วมในการพจิารณาโครงการ
ถ้าส่วนได้ส่วนเสียนั้นอาจจะมีผลกระทบต่อการตัดสินใจของกรรมการผู้นั้น. กรรมการใน             
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรจะใช้มาตรฐานเดียวกันกับเจ้าหน้าที่ของโครงการวิจัย   
ในการเปิดเผยข้อมลูผลประโยชน์ใดๆ ทัง้ทีเ่ป็นตวัเงินหรืออืน่ๆ ทีอ่าจถอืได้ว่าเป็นส่วนได้เสยี.
วิธีปฏิบัติที่ท�าได้เพื่อหลีกเลี่ยงการมีส่วนได้เสียดังกล่าวของคณะกรรมการก็คือ การก�าหนด
ให้มกีารแถลงการอาจมส่ีวนได้เสยีของกรรมการทกุคน. กรรมการผูใ้ดทีไ่ด้แถลงการอาจมีส่วน
ได้เสียควรถอนตัวจากการพิจารณาโครงการนั้นๆ หากพิจารณาแล้วเป็นที่ชัดเจนว่าสมควรที่
จะถอนตัว ไม่ว่าจะโดยดุลพินิจของกรรมการผู้นั้นเองหรือโดยการเสนอของคณะกรรมการ 
คนอืน่. ก่อนถอนตวัจากการพจิารณา ควรอนญุาตให้กรรมการผูน้ัน้ได้ให้ความเห็นต่อโครงการ
หรือตอบค�าถามของกรรมการอื่นๆ ก่อนได้

 การวจิยัในหลายศนูย์ โครงการวิจยับางโครงการออกแบบให้ท�าการวิจยัในหลายศูนย์
ในหลายชุมชนหรือหลายประเทศ. โดยทัว่ไป เพือ่ให้มัน่ใจว่าผลการศกึษาเชือ่ถอืได้ การศกึษา
วิจัยจะต้องท�าในลักษณะเหมือนกันในทุกศูนย์. การศึกษาดังกล่าวรวมทั้งการวิจัยในคน                
การวจิยัทีอ่อกแบบเพือ่ประเมนิโครงการให้บริการสขุภาพ และการศึกษาวจิยัทางระบาดวทิยา
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ชนดิต่างๆ. การศกึษาวจิยัดงักล่าวตามปกตคิณะกรรมการจริยธรรมโดยคณะกรรมการวชิาการ
ด้านการวจิยัจะไม่มอี�านาจหน้าทีท่ีจ่ะไปเปลีย่นแปลงขนาดยา หรอืเปลีย่นแปลงการคดัเลือก
อาสาสมัคร หรือการคัดอาสาสมัครออก หรือการปรับแก้อื่นๆ ในลักษณะคล้ายกัน. แต ่             
คณะกรรมการควรมีอ�านาจเต็มในการป้องกันไม่ให้มีการวิจัยใดๆ ที่คณะกรรมการเชื่อว่า             
ผิดจริยธรรม. นอกจากนั้น การเปลี่ยนแปลงใดๆ ที่คณะกรรมการระดับพื้นที่เชื่อว่าจ�าเป็น               
เพ่ือคุ้มครองอาสาสมัครวิจัย ควรมีการบันทึกและรายงานต่อสถาบันวิจัยหรือผู้ให้ทุนวิจัย             
ทีร่บัผดิชอบต่อของการวิจยัทัง้โครงการเพือ่การพจิารณาและการด�าเนนิการทีส่มควร เพือ่ให้
มั่นใจว่าอาสาสมัครอื่นทั้งหมดจะได้รับการคุ้มครอง และผลการวิจัยนั้นจะได้สมเหตุสมผล          
ในทุกพื้นที่

 เพือ่ให้มัน่ใจในความสมเหตสุมผลของการศึกษาวจัิยในหลายศูนย์ การเปลีย่นแปลงใดๆ 
ของโครงร่างการวิจัยควรต้องท�าในทุกศูนย์หรือสถาบันที่ร่วมกันวิจัย หากมิได้กระท�าเช่นน้ี 
จะต้องมีการระบุชัดเจนให้มีการเปรียบเทียบวิธีการที่แตกต่างระหว่างศูนย์ หากมีการ
เปลี่ยนแปลงเฉพาะในบางส่วนแต่ไม่ทุกศูนย์ จะท�าให้ไม่สามารถบรรลุวัตถุประสงค์ของการ
ศกึษาวจิยันัน้. การวิจยัในหลายศนูย์บางโครงการอาจมกีารอ�านวยความสะดวกในการทบทวน
โครงการทั้งด้านวิชาการและด้านจริยธรรม โดยมีการตกลงกันของทุกศูนย์ให้ยอมรับข้อสรุป
ของคณะกรรมการชุดเดียว ซึ่งคณะกรรมการดังกล่าวอาจมีตัวแทนจากคณะกรรมการ
จรยิธรรมในแต่ละศูนย์ท่ีร่วมท�าการศกึษาวจิยั รวมท้ังมตัีวแทนท่ีสามารถทบทวนทางวิชาการ
ด้วย. ในบางกรณี การปรับตัวในส่วนกลางอาจมีการเสริมโดยการทบทวนในระดับพื้นที่ที่ผู้
วจิยัและสถาบันท่ีวิจัยเก่ียวข้อง. คณะกรรมการอาจทบทวนทัง้ด้านวชิาการและจรยิธรรม และ        
คณะกรรมการในพื้นที่อาจพิจารณารับรองความสามารถปฏิบัติได้ในชุมชนของตน รวมทั้ง
โครงสร้างพืน้ฐาน สถานะการฝึกอบรม และข้อพจิารณาด้านจรยิธรรมทีม่คีวามส�าคญัในพืน้ที่

 ส�าหรับโครงการวิจัยในหลายศูนย์ที่มีขนาดใหญ่ ผู้วิจัยแต่ละคนอาจไม่มีอ�านาจที่จะ
ด�าเนนิการอย่างอิสระ ในเร่ืองการวเิคราะห์ข้อมลู การเตรยีมต้นฉบบั และการตพีมิพ์รายงาน
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เป็นต้น. การวจิยัดังกล่าวมกัมกีารต้ังคณะกรรมการหลายชดุขึน้ท�าหน้าทีภ่ายใต้แนวทางของ
คณะกรรมการก�ากบัทศิ มหีน้าทีรั่บผดิชอบในการตดัสนิกรณต่ีางๆ. หน้าทีข่องคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในกรณีดังกล่าว คือ การทบทวนแผนงานต่างๆ ที่เก่ียวข้องเพื่อหลีกเลี่ยง   
ไม่ให้เกิดการปฎิบัติที่ผิด

 การลงโทษ โดยทัว่ไปคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัไม่มอี�านาจลงโทษผูว้จิยัทีล่ะเมดิ
มาตรฐานจริยธรรมในการด�าเนินการวิจัยในมนุษย์. อย่างไรก็ดี คณะกรรมการอาจเพิกถอน   
การอนมุติัโครงการวจิยัถ้าพิจารณาว่ามเีหตผุลสมควร. คณะกรรมการควรมีหน้าทีก่�ากับดแูล
การด�าเนินการโครงการวิจัยที่อนุมัติไป รวมทั้งการติดตามความก้าวหน้าของการวิจัยและ
รายงานต่อสถาบันหรือหน่วยงานรัฐบาลที่มีหน้าที่รับผิดชอบ ให้ทราบถึงการละเมิดอย่าง         
ร้ายแรงหรือการไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานจริยธรรมอย่างต่อเนื่องตามที่ระบุไว้ในโครงร่างการ
วิจัยที่คณะกรรมการอนุมัติ หรือในระหว่างการด�าเนินการวิจัย. การไม่เสนอโครงร่างการวิจัย
ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยถือเป็นการละเมิดมาตรฐานทางจริยธรรมอย่างชัดเจน   
และร้ายแรง 

 การลงโทษโดยหน่วยงานที่มีอ�านาจของรัฐ สถาบัน องค์กรวิชาชีพ หรือหน่วยงานที่มี
อ�านาจหน้าที่อื่นๆ ควรเลือกเป็นวิธีการขั้นสุดท้าย. วิธีการที่ดีกว่า คือ การปลูกฝังบรรยากาศ
ของความไว้วางใจซึ่งกันและกัน การให้การศึกษาและความช่วยเหลือเพื่อส่งเสริมนักวิจัย        
และผู้ให้ทุนวิจัยในการพัฒนาศักยภาพการท�าวิจัยอย่างถูกหลักจริยธรรม

 ในกรณทีีจ่�าเป็นต้องมีการลงโทษ ควรพุง่เป้าไปทีน่กัวิจยัหรือพวกให้ทนุวจิยัทีไ่ม่ปฏิบัติ
ตามมาตรฐาน. อาจจะมีการปรับหรือให้หมดสิทธิ์ในการรับทุนวิจัย หรือไม่ให้ใช้ยาวิจัย หรือ
ให้พกัใช้ใบอนญุาตประกอบวชิาชีพการแพทย์. เว้นแต่จะมเีหตผุลสมควรอย่างอืน่ บรรณาธิการ
ควรปฏิเสธการตีพิมพ์ผลการศึกษาวิจัยท่ีผิดจริยธรรม หรือท�าการถอดบทความใดๆ ที่พบ          
ในภายหลังว่ามีการตกแต่งข้อมูลหรือการใช้ข้อมูลเท็จ หรือเป็นข้อมูลจากการวิจัยที่ผิด
จริยธรรม. หน่วยงานควบคุมยาควรพิจารณาปฏิเสธข้อมูลที่ใช้เสนอขอขึ้นทะเบียนที่ได้มา
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อย่างผิดจริยธรรม อย่างไรก็ดี มาตรการการลงโทษดังกล่าวอาจท�าให้เสียผลประโยชน์แก่           
ผูวิ้จยัและผูใ้ห้ทนุสนบัสนนุทีก่ระท�าผดิ แต่ขณะเดยีวกนัย่อมท�าให้สงัคมท่ีควรได้รบัประโยชน์
จากการวจิยัพลอยเสยีประโยชน์ไปด้วย ผลเสยีทีอ่าจเกดิตามมาดงักล่าวควรได้รบัการพจิารณา
อย่างรอบคอบ

 การอาจมีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องกับการสนับสนุนโครงการวิจัย การศึกษาวิจัยทาง        
ชีวเวชศาสตร์ได้รับทุนสนับสนุนจากบริษัทการค้าเพ่ิมขึ้นเร่ือยๆ. ผู้ให้ทุนสนับสนุนดังกล่าว           
มีเหตุผลที่ดีในการสนับสนุนวิธีการวิจัยที่ถูกต้องตามหลักจริยธรรมและหลักวิชาการ แต่ก็มี
กรณีการให้ทุนที่อาจท�าให้เกิดอคติเพิ่มมากขึ้นๆ. อาจเป็นกรณีที่ผู้วิจัยมีส่วนเพียงเล็กน้อย 
หรือไม่มีส่วนใดๆ ในการออกแบบการวิจัย มีข้อจ�ากัดในการเข้าถึงข้อมูลดิบหรือมีข้อจ�ากัด 
ในการเข้าร่วมในการแปลผลข้อมูล หรือผลการศึกษาอาจไม่มีการตีพิมพ์ถ้าผลออกมาในทาง
ลบต่อผลิตภัณฑ์ของผู้ให้ทุน. ความเสี่ยงต่ออคตินี้อาจเกิดกับแหล่งการสนับสนุนทางอื่น เช่น 

รัฐบาลหรือมูลนิธิต่างๆ ในฐานะบุคคลที่ต้องรับผิดชอบโดยตรงต่องานของตน ผู ้วิจัย               
ไม่ควรเข้าไปร่วมในข้อตกลงใดที่มีการแทรกแซงโดยไม่สมควร มิให้ผู้วิจัยเข้าถึงข้อมูลหรือ             
มีส่วนในการวิเคราะห์ข้อมูลอย่างอิสระ หรือในการเตรียมต้นฉบับหรือการตีพิมพ์รายงาน.            
ผู้วิจัยต้องเปิดเผยกรณีการมีส่วนได้ส่วนเสียของตน ทั้งกรณีที่ปรากฏชัดเจนหรืออาจมีต่อ        
คณะกรรมการวิจัยหรือคณะกรรมการประจ�าสถาบันที่ได้รับมอบหมายให้ท�าหน้าที่ประเมิน           
และจัดการเรื่องการมีส่วนได้ส่วนเสีย. ดังนั้น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรให้ความ
มั่นใจว่าได้มีการปฏิบัติตามในเรื่องเหล่านี้อย่างถูกต้อง. โปรดดูเร่ือง การวิจัยในหลายศูนย์         
ข้างต้นด้วย

แนวทางที่ ๓ : การพิจารณาทบทวนด้านจริยธรรมของงานวิจัยที่ได้รับทุนสนับสนุนจาก
ต่างประเทศ

 หน่วยงานผู้ให้ทุนสนับสนุนและผู้วิจัยจากต่างประเทศควรยื่นโครงร่างการวิจัย          
เพื่อรับการพิจารณาทบทวนด้านจริยธรรมและวิชาการในประเทศของตน โดยมาตรฐาน
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ทางจริยธรรมท่ีใช้พิจารณาควรจะเข้มงวดไม่น้อยไปกว่ามาตรฐานที่ใช้กับการวิจัยใน
ประเทศของตน. ผู้มีอ�านาจหน้าที่ในประเทศที่จะท�าวิจัยและคณะกรรมการพิจารณา
ทบทวนด้านจริยธรรมทัง้ระดับชาตหิรอืระดบัท้องถิน่ของประเทศทีจ่ะท�าวจิยั ควรจะต้อง
มั่นใจว่าการวิจัยที่เสนอมาน้ันตอบสนองต่อความต้องการด้านสุขภาพ และอยู่ในล�าดับ
ความส�าคัญของประเทศตนและเป็นไปตามมาตรฐานทางจริยธรรมที่ก�าหนดไว้ด้วย

บทวิจารณ์ แนวทางที่ ๓

 ค�านยิาม ค�าว่า การวจิยัทีไ่ด้ทนุสนบัสนนุจากภายนอก หมายถึง การวจัิยทีด่�าเนนิการ
ในประเทศเจ้าบ้าน แต่ได้รับเงินทุนสนับสนุนทั้งหมดหรือบางส่วนโดยองค์การหรือบริษัทยา
ระดบัประเทศหรือนานาชาติ โดยความร่วมมอืหรอืข้อตกลงของผูม้อี�านาจ สถาบนัและบคุคล
ที่เหมาะสม ของประเทศเจ้าบ้าน

 การทบทวนทางจริยธรรมและทางวิชาการ คณะกรรมการทั้งในประเทศผู้ให้ทุนและ
ประเทศเจ้าบ้านมีหน้าที่รับผิดชอบในการด�าเนินการทบทวนทั้งด้านวิชาการและจริยธรรม
รวมทั้งมีอ�านาจในการยับยั้งข้อเสนอโครงการที่ไม่ได้มาตรฐานทางวิชาการหรือจริยธรรม          
เท่าท่ีจะท�าได้ จะต้องประกันว่าการทบทวนจะต้องเป็นอิสระและไม่มีเรื่องการมีส่วนได้เสีย          
ทีจ่ะมผีลกระทบต่อการตัดสนิใจของกรรมการในคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั ไม่ว่าจะใน
ด้านใดๆ ของการวจิยั. ในกรณผีูใ้ห้ทนุวจิยัเป็นองค์การระหว่างประเทศ การทบทวนโครงร่าง
การวจิยัจะต้องเป็นไปตามวธิกีารและมาตรฐานของคณะกรรมการทบทวนอสิระขององค์การ 
นั้นๆ 

 คณะกรรมการในประเทศผูใ้ห้ทนุหรอืองค์การระหว่างประเทศ มีหน้าทีค่วามรบัผดิชอบ
พิเศษที่จะต้องพิจารณาว่าวิธีการทางวิทยาศาสตร์ที่ใช้มีความถูกต้องและเหมาะสมกับ            
เป้าหมายของการวิจัยหรือไม่ และพิจารณาว่ายา วัคซีน เครื่องมือ หรือวิธีการที่จะศึกษา            
ได้มาตรฐานอันเหมาะสมในเรื่องความปลอดภัยหรือไม่ รวมทั้งพิจารณาว่ามีเหตุผลสมควร
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ให้การท�าวิจัยในประเทศเจ้าบ้านมากกว่าที่จะท�าในประเทศที่ให้ทุนวิจัยหรือประเทศอื่น         
หรอืไม่ ตลอดจนพจิารณาว่าโครงการวจิยัทีเ่สนอสอดคล้องกบัมาตรฐานจรยิธรรมในประเทศ
ผู้ให้ทุนหรือขององค์การระหว่างประเทศหรือไม่

 คณะกรรมการในประเทศเจ้าบ้านมีความรับผิดชอบพิเศษที่จะต้องพิจารณาว่า
วตัถปุระสงค์ของการวจิยัตอบสนองต่อความต้องการทางสขุภาพและอยูใ่นล�าดับความส�าคัญ
ของประเทศตนหรือไม่. ความสามารถในการทีจ่ะตดัสนิความยอมรบัได้ทางจรยิธรรมในแง่มมุ
ต่างๆ ของการวิจัย จ�าเป็นต้องมีความเข้าใจอย่างถ่องแท้ถึงขนบธรรมเนียมและประเพณี    
ของชุมชน. ดังนั้น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในประเทศเจ้าบ้านจะต้องมีกรรมการ          
หรอืท่ีปรึกษาทีม่คีวามเข้าใจดังกล่าวอยูด้่วย จงึจะอยู่ในสถานะอนัดทีีจ่ะพิจารณาความยอมรับ
ได้ของโครงการวิจัยที่เสนอในเร่ืองของวิธีการขอความยินยอม และการเคารพในสิทธิของ              
ผู้ที่จะมาเป็นอาสาสมัคร รวมท้ังวิธีที่เสนอเพื่อคุ้มครองสวัสดิการของอาสาสมัคร. บุคคล                
ดังกล่าวควรสามารถชี้ตัวสมาชิกชุมชนที่เหมาะสมเพื่อมาเป็นตัวกลางระหว่างผู้วิจัยและ             
อาสาสมัคร และสามารถแนะน�าว่าผลประโยชน์ทางวัตถุหรือการจูงใจใดอาจไม่เหมาะสม            
ในสายตาของชุมชนในเรื่องการให้ของก�านัลหรือขนบธรรมเนียมประเพณีอื่นๆ

 กรณทีีผู่ใ้ห้ทนุหรอืผูว้จิยัในประเทศหนึง่เสนอให้ท�าวจิยัในอกีประเทศหนึง่ คณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจัยในทั้งสองประเทศ อาจท�าข้อตกลงให้ทบทวนโครงการวิจัยกันคนละด้าน.
กล่าวอย่างสัน้ๆ โดยควรเคารพต่อประเทศเจ้าบ้าน ในกรณทีีไ่ด้พฒันาศักยภาพในการทบทวน
โครงการอย่างมีอิสระดีแล้ว หรือกรณีที่ผู้ให้ทุนและผู้วิจัยจากภายนอกได้ให้การสนับสนุน
จ�านวนมากในการพัฒนาศักยภาพดังกล่าว การทบทวนด้านจริยธรรมในประเทศผู้ให้ทุนจาก
ภายนอกอาจจ�ากัดการพิจารณาเพียงเพื่อให้ม่ันใจว่าโครงการดังกล่าวเป็นไปตามมาตรฐาน
ทางจริยธรรมที่ได้แสดงไว้อย่างคร่าวๆ เท่าน้ัน. ส่วนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
ประเทศเจ้าบ้านอาจต้องมีความรู้ความสามารถที่สูงกว่าในการทบทวนพิจารณาแผนการ
ปฏิบัติตามเกณฑ์มาตรฐานอย่างละเอียด ในฐานะที่มีความเข้าใจดีกว่าในเรื่องวัฒนธรรม        
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และค่านยิมทางศลีธรรมของกลุม่ประชากรทีจ่ะเข้าไปท�าการศึกษาวจิยั และน่าจะอยูใ่นฐานะ
ที่เหมาะสมกว่าท่ีจะเป็นผู้ก�ากับดูแลการปฎิบัติตามเกณฑ์มาตรฐานระหว่างที่ท�าการศึกษา
วจิยัด้วย. อย่างไรกด็ ีแม้เป็นการวจิยัในประเทศเจ้าบ้านทีมี่ศักยภาพเพยีงพอในการท�าหน้าที่
ทบทวนด้านจริยธรรมอย่างอิสระ การทบทวนเต็มรูปแบบโดยคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในประเทศผู้ให้ทุนจากภายนอกหรือโดยองค์กรต่างประเทศก็ยังจ�าเป็น

แนวทางที่ ๔ : การให้ความยินยอมของแต่ละบุคคล

 การวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ทั้งปวง ผู้วิจัยจะต้องได้รับความ
ยินยอมโดยความเข้าใจและสมัครใจจากผู้ที่คาดว่าจะเข้ามาเป็นอาสาสมัคร หรือในกรณี
ทีบ่คุคลใดๆ ไม่สามารถให้ความยนิยอมด้วยความเข้าใจได้ จะต้องได้รับอนญุาตจากผูแ้ทน
โดยชอบธรรม การยกเว้นให้ไม่ต้องได้รับการยินยอมถือเป็นกรณีไม่ปกติและเป็นกรณี        
พิเศษที่จะต้องได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยก่อนในทุกกรณี

บทวิจารณ์ แนวทางที่ ๔

 ข้อพิจารณาทั่วไป ความยินยอมจากความเข้าใจที่ถ่องแท้ (Informed Consent)            
ของบุคคล เป็นการแสดงถึงการตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยท่ีมีความสามารถกระท�าได้โดย                 
ได้รับข้อมูลข่าวสารที่จ�าเป็น และมีความเข้าใจอย่างเพียงพอต่อข้อมูลข่าวสารเหล่านั้น และ
ภายหลงัจากได้พจิารณาข้อมลูดงักล่าวแล้ว สามารถบรรลุการตดัสนิใจโดยปราศจากการบังคับ 
การครอบง�า หรือการจูงใจอันไม่สมควร หรือการข่มขู่ใดๆ 

 การยนิยอมจากความเข้าใจทีถ่่องแท้อยู่บนพืน้ฐานหลกัการว่า บุคคลทีมี่ความสามารถ
กระท�าได้ มีสิทธิเลือกอย่างอิสระว่าจะเข้าร่วมในการวิจัยหรือไม่ก็ได้ การยินยอมจากความ
เข้าใจที่ถ่องแท้จะคุ้มครองเสรีภาพในการเลือกของบุคคลและเคารพในอิสรภาพของแต่ละ
บคุคล. เพือ่เป็นเคร่ืองป้องกันเพิม่เตมิ จะต้องเสรมิด้วยการมคีณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั
ที่เป็นอิสระด้วยเสมอ. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอิสระนี้เป็นเครื่องป้องกันที่มีความ
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ส�าคัญเป็นพิเศษ เพราะบุคคลจ�านวนมากมีศักยภาพจ�ากัดในการให้การยินยอมอย่าง                
เหมาะสม ได้แก่ เด็กเล็ก ผู้ใหญ่ที่มีความผิดปกติทางสติปัญญาหรือพฤติกรรม และบุคคลที่  
ไม่คุ้นเคยกับแนวคิดและเทคโนโลยีทางการแพทย์ (ดูแนวทางที่ ๑๓, ๑๔, ๑๕)

 กระบวนการ การขอรับความยินยอมเป็นกระบวนการที่เริ่มต้นตั้งแต่เริ่มติดต่อกับ                    
ผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัครไปจนจบส้ินการศึกษา. โดยการให้ข้อมูลแก่ผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัคร           
โดยการให้ข้อมูลซ�้าพร้อมค�าอธิบายโดยการตอบค�าถามที่เกิดขึ้น และโดยการท�าให้มั่นใจว่า
แต่ละคนเข้าใจวิธีการแต่ละอย่าง ต่อจากนั้นผู้วิจัยจึงขอรับการยินยอมในท่าทีที่เคารพต่อ
ศักดิ์ศรีและอิสรภาพของอาสาสมัคร. ทุกคนจะต้องมีเวลามากที่สุดเท่าที่จะมากได้ก่อนที่จะ
บรรลุการตัดสินใจ รวมทั้งมีเวลาที่จะปรึกษาสมาชิกในครอบครัวหรือบุคคลอื่นด้วย. จึงต้อง
จัดสรรเวลาและทรัพยากรไว้ให้เพียงพอส�าหรับกระบวนการขอความยินยอม

 ภาษา การให้ข้อมลูแก่อาสาสมคัรแต่ละคนจะต้องไม่ท�าพอเป็นพธีิอย่างง่ายๆ ด้วยการ

ท่องเนื้อหาจากเอกสารให้ฟัง. แทนที่จะท�าเช่นนั้น ผู้วิจัยจะต้องถ่ายทอดข้อมูลข่าวสาร                
โดยวาจาหรือโดยตัวหนงัสอื โดยใช้ภาษาทีเ่หมาะสมกบัระดบัความเข้าใจของแต่ละคน. ผูว้จิยั
จะต้องระลกึอยูต่ลอดเวลาว่า ความสามารถของผูท้ีจ่ะเป็นอาสาสมัครทีจ่ะเข้าใจข้อมูลทีจ่�าเป็น
ก่อนการตัดสินใจขึ้นกับความเดียงสา สติปัญญา การศึกษา และระบบความเชื่อของแต่ละ
บุคคล และยังขึ้นอยู่กับความสามารถและความเต็มใจของผู้วิจัยที่จะติดต่อสื่อสารด้วยความ
อดทนและตอบสนองอย่างฉับไวด้วย

 ความเข้าใจ ต่อจากนั้น ผู้วิจัยจะต้องม่ันใจว่าผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัครเข้าใจข้อมูล          
ข่าวสารอย่างเพียงพอ. ผู้วิจัยควรให้โอกาสแต่ละคนอย่างเต็มที่ในการถามค�าถามและตอบ
ค�าถามอย่างสุจริต โดยรวดเร็วและครบถ้วนสมบูรณ์. ในบางกรณีผู้วิจัยอาจมีการทดสอบ            
แบบปากเปล่า หรือโดยข้อเขียน หรือวิธีอื่นเพ่ือตรวจสอบว่ามีความเข้าใจข้อมูลข่าวสารนั้น
อย่างเพียงพอจริงๆ
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 การบันทึกความยินยอมไว้เป็นหลักฐาน การให้ความยินยอมอาจแสดงออกได้           
หลายทาง อาสาสมัครอาจแสดงความยินยอมหรือแสดงอาการสมัครใจ หรือแสดงออก              
ทางวาจา หรือลงนามในใบยินยอม. มีกฎทั่วไปว่า อาสาสมัครควรลงนามในใบยินยอม หรือ     
ในกรณีที่ไม่สามารถท�าได้ด้วยตนเอง อาจลงนามโดยผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบธรรม.       
คณะกรรมการจริยธรรมอาจยอมให้ยกเว้นการลงนามยินยอมในกรณีที่เป็นการวิจัยที่มีความ
เสีย่งไม่เกนิกว่าระดบัต�า่สดุ นัน่คือมีความเสีย่งที ่ไม่มากกว่าทีเ่กิดจากการตรวจทางการแพทย์ 
หรือการตรวจทางจิตวิทยาตามปกติ หรือในกรณีการวิจัยกับวิธีการท่ีตามประเพณีนิยม            
ที่ปฏิบัติกันนอกบริบทการวิจัย แล้วไม่ต้องการการลงนามในใบยินยอม. การยกเว้นดังกล่าว
อาจได้รับอนุมัติในกรณีถ้าต้องลงนามในใบยินยอมแล้วอาจเป็นการเปิดเผยความลับของ           
อาสาสมัคร. ในบางกรณีโดยเฉพาะเมื่อข้อมูลต่างๆ เข้าใจยาก แนะน�าให้จัดเอกสารข้อมูลให้
อาสาสมัครเก็บไว้ ซึ่งเอกสารดังกล่าวอาจมีลักษณะเหมือนใบยินยอมทุกอย่าง เว้นแต่อาสา-
สมัคไม่ต้องลงนาม .  ถ้อยค�าในเอกสารควรได้รับการพิจารณาอนุมัติโดยคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย ในกรณีเป็นการยินยอมโดยวาจา ผู้วิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบในการท�า               
หลักฐานหรือค�ารับรองความยินยอมนั้นไว้

 การยกเว้นไม่ต้องขอความยนิยอม ผูว้จิยัจะต้องไม่เร่ิมด�าเนินโครงการการวจิยัในมนษุย์
โดยปราศจากการยนิยอมของอาสาสมคัรแต่ละคน เว้นแต่จะได้รบัอนมุตัโิดยเปิดเผยให้กระท�า
ได้โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. อย่างไรก็ดี ในกรณีการวิจัยที่ออกแบบไว้เกี่ยวข้อง
กับความเสีย่งไม่มากเกินกว่าความเสีย่งระดบัต�า่สดุ และการขอความยนิยอมจะท�าให้การวจัิย           
ไม่สามารถกระท�าได้ (เช่น การวิจัยที่เพียงแต่ใช้ข้อมูลจากเวชระเบียนผู้ป่วย) คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยอาจยกเว้นกระบวนการขอความยินยอมในบางส่วนหรือทั้งหมดก็ได้

 การขอความยินยอมใหม่ กรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงอย่างส�าคัญเกี่ยวกับสภาพหรือวิธี
การที่ท�าการศึกษา รวมทั้งกรณีการศึกษาวิจัยระยะยาว ผู้วิจัยควรขอความยินยอมจากอาสา
สมัครใหม่อีก. ตัวอย่างเช่น อาจมีข้อมูลข่าวสารใหม่จากการศึกษาวิจัยนั้นๆ หรือจากแหล่ง
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อื่นที่เกี่ยวกับความเสี่ยงหรือผลประโยชน์ของผลิตภัณฑ์ที่ท�าการตรวจสอบ หรือผลิตภัณฑ์ที่
เป็นตวัเลอืกอืน่. อาสาสมคัรควรได้รับข้อมูลข่าวสารดงักล่าวทนัท.ี ในหลายการวจิยัในคน จะ
ไม่มีการเปิดเผยผลการศกึษาแก่อาสาสมคัรจนกว่าการวจิยัจะสิน้สดุ. การกระท�าเช่นน้ีจะถอืว่า
ยอมรบัได้ทางจริยธรรมกต่็อเมือ่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัได้อนญุาตการไม่เปิดเผยน้ัน

 ข้อพิจารณาด้านวัฒนธรรม ในบางวัฒนธรรม ผู้วิจัยจะเข้าไปในชุมชนเพื่อท�าวิจัย           
หรือเข้าไปติดต่อเพื่อขอความยินยอมจากผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัครได้ก็ต่อเม่ือได้รับอนุญาต         
จากผู้น�าชุมชนหรือสภาผู้อาวุโสของชุมชน หรือจากผู้ที่มีอ�านาจหน้าที่แล้วเท่านั้น. ประเพณี
ดังกล่าวจะต้องให้ความเคารพ. อย่างไรก็ดี ในทุกกรณีจะใช้การอนุญาตจากผู้น�าชุมชนหรือ           
ผูม้อี�านาจหน้าทีอ่ืน่มาทดแทนการยินยอมจากอาสาสมัครแต่ละคนมิได้. ในประชากรบางกลุ่ม
การใช้ภาษาท้องถิ่นอาจเพิ่มความยุ่งยากในการติดต่อสื่อสารกับผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัครและ
ความสามารถของผูว้จิยัทีจ่ะให้ความมัน่ใจว่าอาสาสมคัรมคีวามเข้าใจอย่างแท้จรงิ. ประชาชน
จ�านวนมากในทุกวัฒนธรรมไม่คุ ้นเคยหรือไม่เข้าใจโดยง่ายกับแนวคิดทางวิทยาศาสตร์            
เช่น เรื่องของยาหลอก หรือการสุ่มเลือก. ผู้ให้ทุนวิจัยและผู้วิจัยควรสร้างหนทางที่เหมาะสม
ทางวฒันธรรมเพือ่สือ่ข้อมลูทีจ่�าเป็นให้เป็นไปตามมาตรฐานทีก่�าหนดในกระบวนการขอความ
ยินยอม. โดยผู้ให้ทุนและผู้วิจัยจะต้องอธิบายและให้เหตุผลไว้ในโครงร่างการวิจัยเกี่ยวกับวิธี
การที่วางแผนว่าจะใช้ในการสื่อข้อมูลแก่อาสาสมัคร. ส�าหรับโครงการวิจัยร่วมกับประเทศ
ก�าลังพัฒนา หากจ�าเป็น ในโครงการวิจัยควรกล่าวถึงการเตรียมจัดทรัพยากรสนับสนุน          
เพื่อให้มั่นใจว่าการขอความยินยอมจะด�าเนินไปอย่างถูกต้องจริงๆ ในภาษาและวัฒนธรรม             
ที่แตกต่างกัน

 การขอความยินยอมส�าหรับการวิจัยที่ใช ้ชีววัตถุ (รวมทั้งสารพันธุกรรม)                    
จากอาสาสมัครในโครงการวิจัยทางคลินิก แบบใบยินยอมส�าหรับโครงร่างการวิจัยกรณี           
ดังกล่าวควรมีส่วนแยกต่างหากส�าหรับอาสาสมัครที่ได้รับการร้องขอความยินยอมให้ใช้
ตัวอย่างชีววัตถุไปเพื่อการวิจัย. ส่วนแยกของใบยินยอมอาจเหมาะสมในบางกรณี (เช่น กรณี
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ที่ผู้วิจัยขออนุญาตเพื่อการท�าวิจัยพื้นฐาน ซ่ึงมิใช่ส่วนส�าคัญของการวิจัยทางคลินิก) แต่ไม่
เหมาะสมในกรณีอื่นๆ (เช่น การวิจัยทางคลินิกที่ต้องใช้ชีววัตถุจากอาสาสมัคร)

 การใช้เวชระเบียนและตัวอย่างชีววัตถุ เวชระเบียนและตัวอย่างชีววัตถุที่ได้จาก          
การดูแลรักษาผู้ป่วยอาจใช้เพื่อการวิจัยโดยไม่ต้องขอความยินยอมจากผู้ป่วย/อาสาสมัคร 
เฉพาะกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาแล้วเห็นว่า
 ๑) การวิจัยนั้นก่อให้เกิดความเสี่ยงต�่าสุด
 ๒) สิทธิหรือผลประโยชน์ของผู้ป่วยจะไม่ถูกละเมิด
 ๓)  มกีารประกันการรักษาความเป็นส่วนตวั ความลบัหรอืความเป็นนรินามของผูป่้วย และ
 ๔) โครงการวิจัยได้ออกแบบมาเพื่อตอบค�าถามที่ส�าคัญ และจะไม่สามารถปฏิบัติได้           
ถ้ามีการก�าหนดว่าต้องให้ขอความยินยอม 
 ผูป่้วยมีสทิธทิีจ่ะรับรู้ว่าเวชระเบียนและตวัอย่างชวีวตัถุของตนอาจน�าไปใช้เพือ่การวจิยั. 
การปฏเิสธหรือการไม่เต็มใจของแต่ละบคุคลทีจ่ะยนิยอมเข้าร่วมการวจิยัจะต้องไม่น�าไปเป็น
หลักฐานว่าไม่สามารถปฏิบัติได้จนท�าให้ต้องยกเว้นการให้ความยินยอม. เวชระเบียนและ
ตัวอย่างชีววัตถุของแต่ละบุคคลที่ได้แสดงเจตนาปฏิเสธไม่ให้ใช้ไว้แล้วในอดีต อาจน�าไปใช้ได้
เฉพาะกรณฉีกุเฉนิทางสาธารณสขุเท่านัน้ (ดบูทวจิารณ์แนวทางที ่๑๘, ความลบัระหว่างแพทย์
กับผู้ป่วย)

 การน�าข้อมลูและตวัอย่างชวีวตัถกุารวจิยัไปใช้ครัง้ท่ีสอง ผูว้จิยัอาจต้องการน�าข้อมลู
และตัวอย่างชีววัตถุที่ผู ้วิจัยคนอื่นเก็บไว้ไปใช้ในสถาบันอื่นในประเทศเดียวกัน หรือใน         
ประเทศอื่น. กรณีดังกล่าวมีปัญหาว่าข้อมูลและตัวอย่างนั้นมีข้อมูลของตัวบุคคลหรือไม่            
หรือสามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคลหรือไม่ และโดยใคร. (ดูแนวทาง ๑๘ การรักษาความลับ 
ด้วย) ถ้าได้ก�าหนดว่าจะต้องขอความยินยอมหรือขออนุญาตเพื่อการเก็บหรือใช้ข้อมูล              
หรือตัวอย่างนั้นในการวิจัยในการศึกษาวิจัยครั้งแรก การน�าไปใช้ครั้งที่สองย่อมถูกจ�ากัด            
โดยเงื่อนไขที่ระบุไว้ในการขอความยินยอมแต่ต้น. ฉะนั้น จึงเป็นเร่ืองส�าคัญที่การขอความ
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ยนิยอมแต่แรก จะต้องคาดล่วงหน้าตามขอบเขตทีเ่ป็นไปได้ถงึแผนการล่วงหน้าใดๆ ในอนาคต
ทีจ่ะใช้ข้อมลูหรอืตวัอย่างเพือ่การวจิยั. ดงันัน้ ในกระบวนการแรกเริม่ของการขอความยนิยอม
สมาชิกของทมีวจิยัควรมกีารอภปิราย และในกรณทีีม่ข้ีอบ่งชี ้ควรขออนญุาตจากผูท้ีอ่าจเป็น
อาสาสมัครว่า :

 ๑) หากมีการน�าข้อมูลหรือตัวอย่างไปใช้คร้ังท่ีสอง จะจ�ากัดให้วิจัยได้เฉพาะการวิจัย
ชนิดเดียวกันกับครั้งแรกหรือไม่
 ๒) มเีง่ือนไขใดทีก่�าหนดให้นกัวจิยัจะต้องตดิต่อกบัอาสาสมคัรเพือ่ขออนญุาตเพิม่ก่อน
น�าไปใช้ครั้งที่สอง
 ๓) แผนของผูว้จิยัในการท�าลายหรอืตดัข้อมลูทีบ่่งชีถ้งึตวับคุคลจากข้อมลูหรอืตวัอย่าง
และ

 ๔) สิทธิของอาสาสมัครที่จะขอให้ท�าลายหรือลบช่ือของข้อมูลชีววัตถุหรือของข้อมูล
หรือบางส่วนของข้อมูล ที่พิจารณาว่ามีความอ่อนไหวเป็นพิเศษ เช่น ภาพถ่ายวิดีโอเทปหรือ
แถบบันทึกเสียง
 (ดูแนวทางที่ ๕ : การขอความยินยอม : ข้อมูลที่จ�าเป็นส�าหรับผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัคร 
๖ : การขอความยินยอม : พันธะของผู้ให้ทุนวิจัยและผู้วิจัย และ ๗ : การจูงใจให้เข้าร่วม)

แนวทางที่ ๕ : การได้รับความยินยอม : ข้อมูลที่จ�าเป็นส�าหรับผู้ที่คาดว่าจะเข้ามาเป็น
อาสาสมัคร
 ก่อนที่จะร้องขอให้บุคคลใดๆ ให้ความยินยอมในการเข้าร่วมการวิจัย ผู้วิจัยต้องให้

ข้อมูลต่อไปนี้ด้วยภาษาหรือการสื่อสารรูปแบบอื่นที่บุคคลที่จะเข้ามาเป็นอาสาสมัคร              
ในการวิจัยนั้นๆ สามารถเข้าใจ :
 ๑. ว่าบุคคลนั้นๆ ได้รับเชิญเข้าร่วมในการวิจัย เหตุผลในการพิจารณาคัดเลือกคน

ที่เหมาะสมในให้เข้าร่วมในการวิจัย และการเข้าร่วมนั้นเป็นความสมัครใจ
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 ๒. ว่าบุคคลนั้นมีอิสระท่ีจะปฏิเสธการเข้าร่วมได้ และมีอิสระที่จะถอนตัวจากการ
วิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่มีโทษหรือสูญเสียผลประโยชน์ใดๆ ที่พึงได้รับ

 ๓. ถงึวตัถปุระสงค์ของการวจิยั กระบวนการทีจ่ะด�าเนนิการโดยผู้วิจัยและโดยอาสา
สมัคร และค�าอธิบายว่าการวิจัยแตกต่างจากการได้รับการดูแลรักษาทางการ
แพทย์ปกติอย่างไร

 ๔. ถึงกรณีของการทดลองวิจัยในรูปแบบที่ใช้กลุ่มเปรียบเทียบ จะมีการอธิบาย
ลักษณะของรูปแบบการวิจัย (เช่น กระบวนการสุ่มเลือกและการปกปิดทั้ง          
สองด้าน) และจะต้องให้เข้าใจว่าผู้ที่เข้ามาร่วมในการวิจัยจะไม่ได้รับการแจ้ง           
ให้ทราบเกี่ยวกับการรักษาที่ตนได้รับจนกว่าการวิจัยจะเสร็จสมบูรณ์ และมีการ
เปิดฉลากข้อมูลแล้ว 

 ๕. ถึงระยะเวลาของการเข้าร่วมที่คาดเอาไว้ (รวมถึงจ�านวนครั้งและระยะเวลา
ทั้งหมดที่จะต้องเก่ียวข้องกับการวิจัย) และความเป็นไปได้ของการหยุดการ
ทดลองวิจัยทั้งโครงการก่อนก�าหนด หรือการให้บุคคลนั้นๆ ออกจากการมีส่วน
ร่วมในการวิจัยก่อนก�าหนด

 ๖. ว่าบุคคลนั้นจะได้รับเงินหรือของอย่างอื่นเป็นค่าตอบแทนในการเข้าร่วมหรือไม่
และถ้าได้รับ เป็นประเภทใดและจ�านวนเท่าใด

 ๗. ว่าผู้ที่เข้ามาร่วมเป็นอาสาสมัครในการวิจัยจะได้รับข้อมูลผลการศึกษาวิจัยใน
ลักษณะทั่วๆ ไปหลังจากการวิจัยจบแล้ว และแต่ละคนจะได้รับข้อมูลอื่นที่พบ
จากการวิจัย หากข้อมูลนั้นมีผลเกี่ยวข้องกับสถานะทางสุขภาพของคนนั้นๆ           
โดยเฉพาะ

 ๘. ว่าผู้ที่เข้ามาร่วมเป็นอาสาสมัครในการวิจัยมีสิทธิที่จะเข้าถึงข้อมูลของตนได้         
ตามต้องการ ไม่ว่าข้อมูลเหล่านั้นจะไม่อาจน�าไปใช้ทางคลินิกได้ทันที (เว้นแต่                
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยยังไม่อนุญาตให้เปิดเผยข้อมูลเป็นการชั่วคราว
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หรือถาวร ในกรณีดังกล่าวอาสาสมคัรควรได้รบัการบอกกล่าวถงึเหตผุลของการ
ไม่เปิดเผยข้อมูลนั้นๆ) 

 ๙. ถึงความเสี่ยง ความเจ็บปวด หรือความไม่สบาย หรือความไม่สะดวก ที่คาดได้
ล่วงหน้าว่า อาจจะเกิดกบัอาสาสมคัรแต่ละคน (หรอืบคุคลอืน่) เกีย่วข้องกบัการ
เข้าร่วมการวจิยั รวมทัง้ความเสีย่งต่อสขุภาพหรอืสขุภาวะของคูส่มรสหรอืคูน่อน
ของอาสาสมัคร

 ๑๐. ถึงผลประโยชน์โดยตรงใดๆ ที่คาดว่าอาสาสมัครจะได้รับจากการเข้าร่วมการ
วิจัยนี้

 ๑๑. ถึงผลประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัยต่อชุมชนหรือสังคมโดยรวม         
หรือประโยชน์ต่อความรู้ทางวิทยาศาสตร์

 ๑๒. ว่าจะมีผลิตภัณฑ์หรือการรักษาใดๆ ที่ได้รับการพิสูจน์จากการวิจัยว่ามีความ
ปลอดภัยและมีประสิทธิผลส�าหรับให้ผู้เข้าร่วมวิจัยได้ใช้หรือไม่ เมื่อไร และ
อย่างไร หลงัจากทีก่ระบวนการวจิยัเสรจ็สมบรูณ์และผูท้ีเ่ข้าร่วมเป็นอาสาสมคัร
ในการวจิยันัน้คาดว่าจะต้องซือ้หรอืจ่ายส�าหรบัผลิตภณัฑ์ หรอืการรกัษาดงักล่าว
หรือไม่

 ๑๓. ถึงทางเลือกอื่นๆ ที่จะใช้ในการรักษาหรือกระบวนการรักษาอ่ืนๆ ที่มีอยู่ใน
ปัจจุบัน

 ๑๔. ถงึการเตรยีมการทีจ่ะท�าให้ผูเ้ข้าร่วมในการวจัิยมัน่ใจได้ว่าจะได้รบัการเคารพใน
ความเป็นส่วนตัว และความลับของข้อมูลที่บันทึกไว้หากมีการบันทึกข้อมูล
สะดวกถึงตัวอาสาสมัครเอาไว้

 ๑๕. ถึงข้อจ�ากัดต่างๆ ทางกฎหมายหรือกรณีใดๆ ของผู้วิจัยที่จะรักษาความลับ        
ไว้ได้ และความเป็นไปได้ของผลที่จะเกิดตามมาหากความลับรั่วไหล

 ๑๖. ถึงนโยบายที่จะน�าผลการตรวจทางพันธุกรรมและข้อมูลทางพันธุกรรมของ
ครอบครัวไปใช้ และมาตรการที่น�ามาใช้เพื่อระวังและป้องกันไม่ให้เปิดเผย           
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ผลการตรวจทางพันธุกรรมต่อญาติสายตรงหรือผู ้อื่น (เช่น บริษัทประกัน             
หรือผู้ว่าจ้าง) โดยไม่ได้รับการยินยอมจากผู้เข้าร่วมในการวิจัยก่อน

 ๑๗. ถึงผู้ให้ทุนการวิจัย สถาบันที่ร่วมมือกับผู้วิจัย รวมทั้งธรรมชาติและแหล่งทุน       
ของการวิจัย

 ๑๘. ถึงความเป็นไปได้ ไม่ว่าทางตรงหรือทางอ้อมจากการน�าข้อมูลทางการแพทย์    
และตวัอย่างชีววตัถขุองผูเ้ข้าร่วมในการวิจัย ทีเ่กบ็ได้จากกระบวนการรกัษาทาง
คลินิกไปใช้ (ดูบทวิจารณ์ แนวทางข้อ ๔ และ ๑๘ ด้วย)

 ๑๙. ว่ามีแผนที่จะน�าตัวอย่างทางชีววัตถุที่เก็บได้จากการวิจัยไปท�าลายหลังสรุปผล
การวจิยัแล้วหรือไม่ ถ้าไม่ รายละเอยีดเกีย่วกบัการเกบ็รักษาตวัอย่างทางชวีวตัถุ
เหล่านั้นเป็นอย่างไร (เช่น เก็บไว้ที่ไหน อย่างไร นานเท่าไร และการทิ้งในขั้น
สุดท้าย) รวมทั้งความเป็นไปได้ท่ีจะน�าตัวอย่างทางชีววัตถุนั้นไปใช้ในอนาคต 
และอาสาสมัครทีเ่ป็นเจ้าของตวัอย่างทางชวีวตัถนุัน้จะมสีทิธใินการตดัสนิใจใน
การใช้ตัวอย่างทางชีววัตถุในอนาคตหรือไม่ เช่น ตัดสินใจไม่ให้เก็บตัวอย่างไว้
และตัดสินใจให้ท�าลาย เป็นต้น (ดูบทวิจารณ์ แนวทางที่ ๔ ด้วย)

 ๒๐. ว่าผลิตภัณฑ์ทางการค้าอาจจะพัฒนามาจากตัวอย่างชีววัตถุนั้นๆ ได้หรือไม่         
และอาสาสมคัรจะได้รบัเงนิหรือผลประโยชน์ใดจากการพฒันาผลิตภัณฑ์ดงักล่าว
หรือไม่

 ๒๑. ว่าผู้วิจัยท�าหน้าที่เป็นผู้วิจัยอย่างเดียว หรือเป็นทั้งผู้วิจัยและแพทย์ผู้ดูแลรักษา
อาสาสมัครในการวิจัยด้วย

 ๒๒. ถึงขอบเขตความรับผิดชอบของผู้วิจัยในการที่จะให้บริการทางการแพทย์แก่
อาสาสมัครวิจัย

 ๒๓. ว่าจะมีการให้บริการรักษาโดยไม่เสยีค่าใช้จ่ายต่อความบาดเจบ็หรอืสิง่แทรกซ้อน
ที่เกิดจากการวิจัย โดยระบุธรรมชาติและระยะเวลาของการรักษาดังกล่าว            
ชื่อขององค์กรหรือบุคคลที่จะให้การรักษานั้น และจะมีความไม่แน่นอนใดๆ               
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ที่เกี่ยวกับการจ่ายเงินในการรักษานั้นๆ หรือไม่
 ๒๔. ว่าผู้เข้าร่วมในการวิจัย หรือครอบครัวของอาสาสมัคร หรือทายาทจะได้รับการ

ชดเชยจากการพิการ หรือการเสียชีวิตของอาสาสมัครที่เกิดจากการบาดเจ็บ             
ดงักล่าวได้จากองค์กรใดและโดยทางใด (หรือหากไม่มแีผนการทีจ่ะให้ส่วนชดเชย
ดังกล่าวก็ต้องระบุไว้ด้วย)

 ๒๕. ว่าอาสาสมัครมีสิทธิได้รับค่าชดเชยหรือค่าตอบแทนอย่างถูกต้องตามกฎหมาย
หรือไม่ ในประเทศที่ท�าวิจัย

 ๒๖. ว่าคณะกรรมการพิจารณาทบทวนด้านจริยธรรมการวิจัยได้อนุมัติโครงร่างการ
วิจัยนั้นๆ แล้ว

แนวทางที่ ๖ : การได้รับความยินยอม : พันธะของผู้ให้ทุนและผู้วิจัย

ผู้ให้ทุนและผู้วิจัยมีหน้าที่ :

 v หลีกเลี่ยงการกระท�าที่หลอกลวง การครอบง�าอย่างไม่เหมาะสม หรือการข่มขู่
 v ขอให้บุคคลใดๆ ให้ความยินยอมในการเข้าร่วมการวิจัยได้ต่อเมื่อมั่นใจแล้วว่า

ผู้ท่ีจะเข้ามาเป็นอาสาสมัครในการวิจัยนั้น มีความเข้าใจท่ีเพียงพอเกี่ยวกับ            
ข้อเท็จจริงที่เก่ียวข้องและผลที่จะตามมาหลังจากการเข้าร่วมในการวิจัย และ 
ได้มีเวลาในการพิจารณาอย่างเพียงพอว่าจะเข้าร่วมในการวิจัยหรือไม่

 v ปฏบิตัติามกฎทัว่ไปในการทีต้่องได้รบัเอกสารทีล่งนามยนิยอมโดยผู้ท่ีจะเข้าร่วม
เป็นอาสาสมัครในการวจิยัแต่ละคน เพือ่เป็นหลกัฐานแสดงการให้ความยนิยอม
ในการเข้าร่วมในการวจิยั - ผูว้จิยัควรพจิารณาถงึความเหมาะสมกรณีทีจ่ะมกีาร
ขอยกเว้นให้ไม่ต้องปฏิบัติตามกฎซึ่งกรณีนี้จะต้องได้รับการรับรองโดยคณะ
กรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยด้วย (โปรดดูบทวิจารณ์แนวทางที่สี่เรื่อง
เอกสารหลักฐานการให้ความยินยอม)
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 v ต้องให้อาสาสมัครในการวิจัยแต่ละคนลงนามในเอกสารยินยอมใหม่ ถ้าเงื่อนไข
หรือกระบวนการท�าวิจัยมีการเปลี่ยนแปลงในสาระส�าคัญ หรือถ้ามีข้อมูลใหม่
เกิดขึน้และข้อมลูนัน้อาจมผีลต่อการตดัสินใจของอาสาสมคัรทีจ่ะเข้าร่วมในการ
วิจัยต่อไป

 v ต้องให้ผู้ที่จะเข้าร่วมในการวิจัยแต่ละคนลงนามในเอกสารยินยอมใหม่ในแต่ละ
ช่วงเวลาที่ก�าหนดไว้ในกรณีที่การวิจัยเป็นการวิจัยระยะยาว แม้ว่าจะไม่มีการ
เปลี่ยนแปลงใดๆ ในรูปแบบการวิจัยหรือจุดประสงค์ในการวิจัยก็ตาม

บทวิจารณ์ แนวทางที่ ๖

 ผูว้จิยัมหีน้าทีร่บัผดิชอบในการให้ความม่ันใจในเร่ืองความเพยีงพอของการขอรับความ
ยินยอมโดยความเข้าใจที่ถ่องแท้จากอาสาสมัครแต่ละคน. บุคคลผู้ท�าหน้าที่ขอความยินยอม
ควรเป็นผู้รู้จริงเกี่ยวกับโครงการวิจัยและสามารถตอบค�าถามจากผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัคร             
ได้อย่างด.ี ผูว้จิยัทีเ่ป็นเจ้าของโครงการวจิยัต้องพร้อมตอบค�าถามจากอาสาสมคัรตามทีร้่องขอ
ได้ทุกเมื่อ. ข้อจ�ากัดใดๆ ที่จะปิดกั้นโอกาสถามค�าถามและได้รับค�าตอบก่อนหรือระหว่างการ
วิจัยจะบ่อนเซาะความสมเหตุสมผลของความยินยอม
 ในการศึกษาวิจัยบางชนิด ผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัครควรได้รับค�าปรึกษาเก่ียวกับความ
เสี่ยงของการเกิดโรคหากไม่ระมดระวังป้องกัน. กรณีดังกล่าวนี้เป็นจริงส�าหรับการวิจัยวัคซีน
โรคเอดส์ (ข้อชี้แนะเรื่อง ข้อพิจารณาทางจริยธรรมในการวิจัยวัคซีนป้องกันเอดส์ ข้อชี้แนะ
ข้อ ๑๔ ของโครงการเอดส์แห่งสหประชาชาติ)

 การกักเก็บข้อมลูและการหลอกลวง ในบางครัง้ เพือ่ให้มัน่ใจในความสมเหตสุมผลของ
การวจิยั นักวจิยัจะกกัเกบ็ข้อมลูจ�าเพาะบางส่วนในกระบวนการขอความยนิยอม. ในการวจิยั
ทางชีวเวชศาสตร์ กรณีดังกล่าวนี้เป็นลักษณะเฉพาะที่จะมีการจัดเก็บข้อมูลเกี่ยวกับความ
ประสงค์ของวธิกีารบางอย่าง. ตัวอย่างเช่น อาสาสมคัรในการวจิยัทางคลนิกิมกัจะไม่ได้รบัแจ้ง
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ให้ทราบถึงความประสงค์ของการทดสอบเพื่อวัดระดับการปฎิบัติตามโครงร่างการวิจัยของ
อาสาสมัคร เพราะหากแจ้งให้ทราบอาจมีผลต่อการปรับเปลี่ยนพฤติกรรมท�าให้ผลออกมา         
ไม่สมเหตุสมผล. ในกรณดัีงกล่าวส่วนมาก ผูท้ีอ่าจเป็นอาสาสมคัรทีไ่ด้รบัการขอความยนิยอม 
จะไม่ได้รับแจ้งถึงความประสงค์ของวิธีการบางอย่างจนกว่าการวิจัยจะเสร็จสิ้น หลังจากนั้น
จึงจะมีการแจ้งข้อมูลที่ไม่ได้แจ้งไว้ให้ทราบ. ในกรณีอื่นๆ โดยที่การอนุญาตให้กักเก็บข้อมูล
บางส่วนอาจเป็นผลเสียต่อความสมเหตุสมผลของการวิจัย อาสาสมัครจะไม่ได้รับแจ้งว่า          
มีการกักเก็บข้อมูลบางส่วนไว้จนกว่าการวิจัยจะเสร็จสิ้น. วิธีการดังกล่าวไม่ว่ากรณีใดจะต้อง
ได้รับอนุญาตอย่างเปิดเผยจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเสียก่อน

 การจงใจหลอกลวงอาสาสมัครเป็นปัญหาโต้แย้งกันมากกว่ากรณีการกักเก็บข้อมูล            
บางส่วน. การโกหกอาสาสมัครเป็นกลวิธีที่มักไม่ท�ากันในการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์.
อย่างไรก็ดี นักสังคมศาสตร์และนักพฤติกรรมศาสตร์ ในบางกรณี จะตั้งใจให้ข้อมูลที่ผิด             
แก่อาสาสมัครเพื่อศึกษาเจตคติและพฤติกรรมของอาสาสมัคร. ตัวอย่างเช่น นักวิชาการอาจ 
แสร้งปลอมตัวเป็นผู้ป่วยเพ่ือศึกษาพฤติกรรมของผู้ประกอบวิชาชีพที่ดูแลสุขภาพและคนไข้
ในสถานที่จริง

 บางคนมีความเห็นยืนยันว่าการจงใจหลอกลวงไม่ควรได้รับอนุญาตให้กระท�าได้.                    
บางคนยอมรับได้ในบางสถานการณ์. อย่างไรก็ดี การหลอกลวงจะไม่เป็นที่ยอมรับในกรณี            
ที่การหลอกลวงนั้นจะไปปิดบังความเป็นไปได้ท่ีอาสาสมัครจะมีความเสี่ยงเพิ่มเกินกว่าความ
เสี่ยงต�่าสุด. ในกรณีที่การหลอกลวงเป็นสิ่งที่เลี่ยงไม่ได้ในวิธีการวิจัย ผู้วิจัยจะต้องแสดงให้              
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเห็นว่า
 ๑)  ไม่มีวิธีอื่นใดจะท�าได้
 ๒)  จะมีความก้าวหน้าส�าคัญเกิดจากการวิจัย และ
 ๓) ไม่มีสิ่งอื่นที่กักเก็บไว้อีก และหากเปิดเผยออกไปทั้งหมดจะท�าให้วิญญูชนทั่วไป
ปฏิเสธที่จะเข้าร่วมเป็นอาสาสมัคร 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องพิจารณาผลที่ตามมาจากการที่อาสาสมัครถูก
หลอก และดูว่าอาสาสมัครเหล่านี้จะได้รับการแจ้งข้อมูลให้ทราบเมื่อเสร็จสิ้นการวิจัยหรือไม่
และอย่างไร. การแจ้งกรณีดังกล่าวซึ่งโดยทั่วไปเรียกว่า “การรายงานหลังเสร็จสิ้นภารกิจ” 
ปกติจะต้องมีการอธิบายให้ทราบถึงเหตุผลที่ต้องมีการหลอกลวง. หากมีอาสาสมัครผู้ใด                 
ไม่ยอมรับกรณีที่ถูกหลอกลวง ควรเปิดโอกาสให้อาสาสมัครผู้นั้นสามารถปฏิเสธไม่ให้ผู้วิจัย
น�าข้อมูลที่ได้จากตนไปใช้. ผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรระมัดระวังการ  
หลอกลวงอาสาสมัคร อาจเป็นการท�าร้ายหรือท�าอันตรายแก่อาสาสมัคร อาสาสมัครอาจ            
ขุ่นเคืองว่าไม่ได้รับข้อมูลครบถ้วน เมื่อรู้ภายหลังว่าได้เข้าการศึกษาวิจัยที่มีการแสร้งท�า            
หลอกๆ. ในบางการศึกษาวิจัยอาจมีเหตุผลในการหลอกบุคคลอื่นนอกเหนือจากอาสาสมัคร 
โดยการกกัเกบ็หรอืปกปิดข้อมลู. กลวิธดีงักล่าวมกักระท�าในกรณ ีตวัอย่างเช่น การศกึษาเรือ่ง
การกระท�าทารณุต่อคูส่มรสหรอืเดก็ คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัจะต้องพิจารณาทบทวน  
ทุกโครงการวิจัยที่มีการหลอกลวงบุคคลอื่นนอกเหนือจากอาสาสมัคร. อาสาสมัครจะต้องมี
สทิธิทีจ่ะได้รับค�าตอบต่อค�าถามต่างๆ โดยรวดเรว็และโดยสจุรติ คณะกรรมการจรยิธรรมการ
วิจัยจะต้องพิจารณาว่าในแต่ละโครงการวิจัย บุคคลอื่นที่ถูกหลอกจะได้รับสิทธิเช่นเดียวกัน
หรือไม่ด้วย

 การข่มขู่และการครอบง�าโดยไม่สมควร การข่มขู่ไม่ว่าโดยรูปแบบใดย่อมท�าให้การ
ยินยอมไม่สมเหตุสมผล. ผู้อาจเป็นอาสาสมัครที่เป็นผู้ป่วยมักต้องพึ่งพิงการดูแลรักษาจาก
แพทย์ผู้วิจัย ซึ่งย่อมมีความน่าเชื่อถือในสายตาของผู้ป่วยและย่อมมีอิทธิพลครอบง�าผู้ป่วย        
ในระดับสูง โดยเฉพาะในกรณีที่การศึกษาวิจัยมีเรื่องการรักษาอยู่ด้วย. ผู้ป่วยอาจกลัวว่า             
ถ้าปฏิเสธไม่เข้าร่วมเป็นอาสาสมัคร อาจท�าลายความสัมพันธ์อันดีกับแพทย์ผู้รักษา หรืออาจ
มีผลให้มีการตัดการดูแลรักษาลง. แพทย์/ผู้วิจัยจึงต้องท�าให้มั่นใจได้ว่า การตัดสินใจจะเข้า
ร่วมหรอืไม่ของผูป่้วย จะไม่มผีลต่อความสมัพนัธ์ด้านการรักษาหรอืผลประโยชน์อืน่ๆ ทีผู่ป่้วย
พึงได้รับ. ในสถานการณ์เช่นนี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรพิจารณาว่าควรให้บุคคล
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ที่สามที่เป็นกลางเข้ามาเป็นผู้ขอความยินยอมหรือไม่

 ผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัครจะต้องไม่อยู่ภายใต้การครอบง�าอันไม่สมควร. เส้นแบ่งระหว่าง
การชักชวนอย่างมีเหตุผลสมควรกับการครอบง�าที่ไม่สมควรนั้นไม่ชัดเจน ผู้วิจัยไม่ควรให้
สัญญาอย่างไม่มีเหตุผลสมควรเกี่ยวกับผลประโยชน์ ความเสี่ยงหรือความไม่สะดวกจากการ
วิจัย เช่น การชักจูงญาติใกล้ชิดหรือผู้น�าชุมชนให้ไปครอบง�าการตัดสินใจของผู้ที่จะเป็น          
อาสาสมัคร (ดู แนวทางที่ ๔ : ความยินยอมของอาสาสมัครแต่ละคน)

 ความเสี่ยง ผู้วิจัยควรอธิบายอย่างกลางๆ โดยแท้จริง เกี่ยวกับวิธีการที่จะทดลอง       
ความเจ็บปวด และความไม่สบายที่อาจจะเกิดขึ้น. ความเสี่ยงที่รู้แล้ว และอันตรายที่อาจเกิด
ขึน้ ในโครงการวจิยัทีซั่บซ้อน อาจเป็นไปไม่ได้หรอืไม่น่าทีจ่ะบอกถงึความเสีย่งทกุอย่างทีอ่าจ
จะเกดิข้ึนแก่ผูอ้าจเป็นอาสาสมคัรได้ทัง้หมด. อย่างไรกด็ ีผูที้อ่าจเป็นอาสาสมคัรจะต้องได้รบั
แจ้งให้ทราบถึงความเสี่ยงทั้งหมดท่ี “วิญญูชน” (Reasonable Person) ควรพิจารณาว่า
ส�าคัญต่อการตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัย รวมทั้งความเสี่ยงต่อคู่สมรส หรือคู่นอน เช่น การให้
ยาจิตเวช หรือยาระบบทางเดินปัสสาวะ (ดู บทวิจารณ์ แนวทางที่ ๘ : ความเสี่ยงต่อกลุ่ม
บุคคล ด้วย)

 การยกเว้นการขอความยินยอมของการวิจัยในสถานการณ์ฉุกเฉิน ที่ผู้วิจัยคาดว่า
อาสาสมัครจ�านวนมากจะไม่สามารถให้การยินยอมได้ บางครั้งโครงร่างการวิจัยออกแบบ
มาเพื่อตอบสนองต่อปัญหาท่ีเกิดขึ้นอย่างฉับพลัน และท�าให้ผู้ป่วย/อาสาสมัครไม่สามารถ              
ให้ความยินยอมได้ ตัวอย่างเช่น การบาดเจ็บที่ศีรษะ ภาวะหัวใจและปอดหยุดท�างาน และ
อัมพาต. การวิจัยไม่สามารถกระท�าได้กับผู้ป่วยที่สามารถให้ความยินยอมได้ในขณะนั้น          
และอาจไม่มเีวลาให้ตดิต่อบคุคลทีม่อี�านาจในการให้การอนญุาตได้. ในสภาพแวดล้อมดงักล่าว
มักมีความจ�าเป็นต้องเดินหน้าท�าการวิจัยโดยเร็วหลังเริ่มอาการ เพื่อให้สามารถประเมินการ
รักษาที่ต้องการทดสอบหรือเพื่อพัฒนาความรู้ที่พึงประสงค์. ในภาวะฉุกเฉินประเภทนี้ที่คาด
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การณ์ล่วงหน้าได้ว่าอาจต้องขอการยกเว้น ผูว้จัิยต้องเตรยีมการขอการทบทวนและอนมุตัจิาก             
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัไว้ก่อนจะเริ่มท�าการวจิัย หากเป็นไปได้ควรพยายามหากลุ่ม
ประชากรทีค่าดว่าจะเกิดภาวะท่ีจะท�าการศึกษา. สิง่เหล่านีค้วรท�าให้เสรจ็ไว้ก่อน ตวัอย่างเช่น 
ถ้าเป็นภาวะทีเ่กดิซ�า้ในบุคคลนัน้ๆ เป็นระยะๆ เช่น โรคลมบ้าหม ูหรอืพวกเมาสรุา. ในกรณี
ดงักล่าว ควรมกีารติดต่อผูท้ีอ่าจเป็นอาสาสมคัรขณะทีส่ามารถให้การยนิยอมได้ และเชือ้เชญิ
ให้เข้าร่วมเป็นอาสาสมคัรเมือ่อยู่ในภาวะทีไ่ร้ความสามารถในอนาคต. ถ้าคนเหล่านีเ้ป็นคนไข้
ของแพทย์ซ่ึงเป็นผูว้จิยัอยู่ด้วย แพทย์ควรขอความยนิยอมขณะทีเ่ขามสีตสิมัปชญัญะสมบรูณ์. 
ในทกุกรณทีีก่ารวจิยัทีไ่ด้รับอนมุติัแล้วและได้เร่ิมการวจิยัก่อนจะได้รบัการยนิยอมจากผูป่้วย/
อาสาสมัคร ซึ่งไม่สามารถให้การยินยอมได้เพราะเกิดอาการอย่างฉับพลัน ผู้ป่วย/อาสาสมัคร
เหล่านัน้ควรจะได้รับข้อมลูทีเ่กีย่วข้องทัง้หมดอย่างเรว็ทีส่ดุเมือ่อยูใ่นภาวะทีจ่ะรบัได้ และควร
ขอความยินยอมจากพวกเขาว่าจะเป็นอาสาสมัครต่อไปหรือไม่ โดยเร็วที่สุดเท่าที่สมควร

 ก่อนเดินหน้าในกรณีมิได้รับความยินยอมไว้ก่อน ผู้วิจัยต้องพยายามอย่างเต็มที่ที่จะ
ตดิต่อบคุคลทีม่อี�านาจอนญุาตในนามของคนไข้ทีห่มดสต.ิ ถ้าสามารถตดิต่อบคุคลดงักล่าวได้
และเขาปฏิเสธทีจ่ะอนญุาต กไ็ม่ควรคดัเลอืกคนไข้นัน้เข้าเป็นอาสาสมคัร. ความเสีย่งของการ
ด�าเนินการและวิธีการรักษาทั้งปวงจะต้องมีเหตุผลเพียงพอตามที่ก�าหนดใน แนวทางที่ ๙         
(ข้อจ�ากัดพิเศษเกี่ยวกับความเสี่ยงกรณีมีการวิจัยในบุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอม).                  
ผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรมีการตกลงในเรื่องระยะเวลาสูงสุดท่ีอนุญาต
ให้วิจยัในบคุคลได้ กรณไีม่ได้รบัความยนิยอมของบคุคลนัน้หรือไม่ได้รบัอนญุาตจากผูมี้อ�านาจ
ท�าการแทนตามกฎหมาย. หากครบก�าหนดแล้วผู้วิจัยยังไม่สามารถได้รับความยินยอมหรือ 
การอนุญาต - เนื่องจากไม่สามารถติดต่อผู้แทนหรือได้รับการปฏิเสธจากผู้ป่วย หรือผู้แทน          
หรือผู้ที่มีอ�านาจอนุญาต - จะต้องยุติการน�าผู้ป่วยเป็นอาสาสมัคร. ผู้ป่วย หรือบุคคล หรือ            
ผู้มีอ�านาจอนุญาตควรได้รับโอกาสที่จะห้ามใช้ข้อมูลที่ได้จากการวิจัยในผู้ป่วยที่มิได้ให้การ
ยินยอมหรืออนุญาต
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 ในกรณีที่เหมาะสม แผนท่ีจะท�าวิจัยในกรณีฉุกเฉินโดยไม่รับความยินยอมจากอาสา
สมัครก่อน ควรเปิดเผยต่อสาธารณะในชุมชนที่จะท�าการวิจัย. ในการออกแบบและด�าเนิน
การวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ผู้วิจัย และผู้ให้ทุน ควรตอบสนองอย่างดีต่อความ
ห่วงใยของชมุชน. หากมีเหตใุห้ห่วงใยในเร่ืองความยอมรับของการวจิยัในชมุชน ควรมีการจดั
ประชุมปรึกษาหารือกับผู้แทนท่ีได้รับมอบหมายจากชุมชน. ไม่ควรด�าเนินการวิจัยหากไม่ได้
รับการสนับสนุนอย่างเต็มที่จากกลุ่มชนที่เกี่ยวข้อง (ดูบทวิจารณ์ แนวทางที่ ๘ ความเสี่ยง              
ต่อกลุ่มบุคคล ด้วย)

 การยกเว้นการขอความยินยอมในการคัดบุคคลที่ไม่สามารถให้การยินยอมเข้า           
ในโครงการวิจัยกรณีเจ็บป่วยเฉียบพลัน ผู้ป่วยบางรายที่มีอาการเฉียบพลันจนไม่สามารถ
ให้การยินยอมได้ อาจสมควรที่จะได้รับคัดเลือกเข้าในโครงการวิจัยทางคลินิกที่ผู้อาจเป็น          
อาสาสมัครส่วนใหญ่สามารถให้การยินยอมได้. การวิจัยดังกล่าวอาจเกี่ยวกับการรักษาใหม่ๆ
ส�าหรับการเจ็บป่วยเฉียบพลัน เช่น การติดเชื้อในกระแสโลหิต อัมพาต หรือกล้ามเนื้อหัวใจ
ตาย. วิธีการรักษาท่ีท�าการวิจัยอาจมีผลประโยชน์โดยตรง ท�าให้อาจมีเหตุผลสมควร หรือ
เป็นการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับวิธีการหรือการด�าเนินการบางอย่าง ซึ่งไม่ใช่ผลประโยชน์โดยตรง
แต่มีความเสี่ยงไม่เกินกว่าระดับต�่าสุด เช่น การสุ่มเลือกในกระบวนการวิจัยหรือขอตัวอย่าง
เลอืดเพิม่เติมเพือ่วตัถุประสงค์ของการวจิยั. ในกรณดีงักล่าว โครงร่างการวจิยัฉบับแรกทีเ่สนอ
ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรคาดการณ์ล่วงหน้าว่าผู้ป่วยบางรายอาจไม่สามารถ
ให้การยินยอมได้ จึงควรเสนอขอความยินยอมจากผู้แทน เช่น การขออนุญาตจากญาติที่รับ
ผดิชอบ เมือ่คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัได้อนมุตัหิรอืเหน็ชอบแล้ว ผูว้จิยัย่อมขออนญุาต
จากญาติผู้รับผิดชอบและคัดเลือกผู้ป่วยดังกล่าวเข้าเป็นอาสาสมัครได้
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แนวทางที่ ๗ : การจูงใจให้เข้าร่วมในการวิจัย

 อาสาสมัครหรือผู้เข้าร่วมวิจัยอาจจะได้รับการชดเชยรายได้ที่เสียไป ค่าเดินทาง        
และค่าใช้จ่ายอื่นๆ ที่เกิดขึ้นจากการเข้าร่วมในการศึกษาวิจัย และอาจได้รับการบริการ
ทางการแพทย์โดยไม่เสียค่าใช้จ่ายด้วย. นอกจากนี้ อาสาสมัคร (โดยเฉพาะผู้ที่ไม่ได้              
รับประโยชน์จากการวิจัยโดยตรง) อาจได้รับค่าตอบแทนหรือค่าชดเชยส�าหรับความ                  
ไม่สะดวกสบายและค่าเวลาที่เสียไปด้วย. อย่างไรก็ตาม จ�านวนเงินท่ีจะจ่ายให้แก่ผู้เข้า  
ร่วมวิจัยนั้นไม่ควรจะมากเกินไป หรือการบริการทางการแพทย์ที่เสนอไว้ว่าจะให้แก่ผู้ที่  
จะเข้าร่วมวจิยักค็วรทีจ่ะพอเหมาะพอควร ไม่ควรทีจ่ะมากเสยีจนท�าให้ผู้ทีจ่ะเข้าร่วมวจิยั
ต้องการเข้าร่วมโดยมิได้พิจารณาอย่างรอบคอบ (“การชักจูงที่ไม่เหมาะสม”). ค่าใช้จ่าย
ทัง้หมด ค่าชดเชย และค่าบริการทางการแพทย์ท่ีจะจ่ายให้แก่ผู้เข้าร่วมในการวิจัยจะต้อง
ได้รับการอนุมัติโดยคณะกรรมการพิจารณาทบทวนด้านจริยธรรมก่อน

บทวิจารณ์ แนวทางที่ ๗

 ค่าตอบแทนที่ยอมรับได้ อาสาสมัครอาจเบิกคืนเป็นค่ารถและค่าใช้จ่ายอื่นๆ ได้            

รวมทั้งค่าเสียเวลาท�ามาหากินเมื่อต้องมาร่วมในโครงการวิจัย. อาสาสมัครที่ไม่ได้รับ                      
ผลประโยชน์โดยตรงจากการวิจัย อาจได้รับเงินจ�านวนไม่มากจากความล�าบากที่เข้ามาร่วม
การวิจัย. อาสาสมัครทุกคนอาจได้รับบริการทางการแพทย์ที่ไม่เกี่ยวข้องของการวิจัย โดยได้
รับการตรวจและรักษา โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย

 ค่าตอบแทนทีย่อมรบัไม่ได้ การจ่ายเงนิหรอืสิง่ของให้แก่อาสาสมคัรวจิยั จะต้องไม่มาก
จนเท่ากับเป็นการชกัชวนให้เข้าไปเสีย่งเกินสมควร หรือยอมเข้าเป็นอาสาสมัครโดยการตดัสนิ
ใจที่ไม่เหมาะสม. เงินหรือของก�านัลที่ท�าลายศักยภาพของบุคคลที่จะเลือกโดยเสรีย่อมท�าให้
การยินยอมนั้นไม่สมเหตุสมผล และการครอบง�าอันไม่สมควรให้เข้าร่วมในการวิจัย. บุคคลที่
ว่างงานหรือนกัศกึษาอาจมทีศันะต่อสัญญาทีจ่ะตอบแทนแตกต่างจากคนทีมี่งานท�า. บางคน
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ที่ไม่สามารถเข้าถึงบริการทางการแพทย์ อาจหรืออาจไม่ถูกครอบง�าโดยไม่สมควรให้เข้าร่วม
การวิจัยเพียงเพื่อให้ได้รับการบริการดังกล่าว. ผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัครอาจได้รับการชักจูงให้
เข้าร่วมเพือ่ให้ได้รับการวนิจิฉยัท่ีดกีว่าหรอืได้เข้าถึงยาทีท่ีอ่ืน่ไม่มี กรณดีงักล่าวคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในพื้นที่อาจเห็นว่าเป็นเรื่องที่ยอมรับได้. ดังนั้น ค่าตอบแทนที่เป็นเงินและ
สิง่ของ จงึต้องมกีารประเมนิตามประเพณขีองแต่ละวัฒนธรรมและประชากรทีไ่ด้รบัการเสนอ
ให้ เพื่อพิจารณาว่าเป็นการครอบง�าโดยไม่สมควรหรือไม่. ปกติคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยเป็นผู้ที่เหมาะที่สุดที่จะเป็นผู้ตัดสินว่า อะไรคือค่าตอบแทนที่เหมาะสมในแต่ละสภาพ-
แวดล้อม. ในกรณีที่การด�าเนินการหรือวิธีการที่วิจัยไม่ก่อให้เกิดผลประโยชน์โดยตรงและ               
มีความเสี่ยงไม่มากกว่าระดับต�่าสุด ทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย ได้แก่ ผู้ให้ทุน ผู้วิจัย และ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย - ทั้งในประเทศผู้ให้ทุนและประเทศเจ้าบ้านควรพิจารณา
อย่างรอบคอบและหลีกเลี่ยงไม่ให้เกิดการจูงใจเกินสมควร

 การถอนตัวจากการศึกษา อาสาสมัครที่ถอนตัวจากการวิจัยด้วยเหตุผลที่เกี่ยวกับ            
การวิจัย เช่น จากผลข้างเคียงของยาวิจัยที่ไม่อาจยอมรับได้ หรือถอนตัวด้วยเหตุผลทาง
สุขภาพควรได้รับค่าใช้จ่ายหรือค่าตอบแทนเสมือนได้เข้าร่วมการวิจัยจนครบ. อาสาสมัคร                
ที่ถอนตัวจากเหตุผลอื่น ควรได้รับค่าใช้จ่ายตามสัดส่วนของการเข้าร่วม ผู้วิจัยที่ต้องคัดอาสา
สมัครออกกรณีจงใจไม่ปฏิบัติตามที่ก�าหนดไว้ในโครงการวิจัย มีสิทธิงดการจ่ายค่าตอบแทน
บางส่วน หรือทั้งหมด

แนวทางที่ ๘ : ผลประโยชน์และความเสี่ยงจากการเข้าร่วมการศึกษาวิจัย

 ส�าหรับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ทั้งหมด ผู้วิจัยจะต้องมั่นใจ
ได้ว่าโอกาสที่จะเกิดผลประโยชน์และความเส่ียงนั้นได้มีการพิจารณาแล้วอย่างสมเหตุ          
สมผล และจะต้องพยายามท�าให้ความเสี่ยงมีน้อยที่สุด
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 v  การรักษาหรือวิธีการด�าเนินการใดๆ ที่คาดว่าจะก่อให้เกิดประโยชน์โดยตรงต่อ
อาสาสมัครจากการตรวจวินิจฉัย การรักษา หรือการป้องกัน จะต้องได้รับการ
พจิารณาว่าเหมาะสมโดยคาดว่าอย่างน้อยทีส่ดุจะต้องมปีระโยชน์ต่ออาสาสมคัร
แต่ละคน เมื่อวิเคราะห์เปรียบเทียบความเสี่ยงและผลประโยชน์ที่คาดว่าจะ       
เกิดขึ้น และเมื่อพิจารณาถึงทางเลือกต่างๆ ที่มีอยู่. จะต้องมีการพิจารณาความ
เสีย่งของการรกัษาหรอืวธิกีารด�าเนนิการทีเ่หน็ว่า “มปีระโยชน์”  นัน้ โดยเปรยีบ
เทียบกับประโยชน์ต่างๆ ที่อาสาสมัครแต่ละคนจะได้รับ

 v  ความเสี่ยงของกระบวนการใดๆ ในการวิจัยท่ีคาดว่าจะไม่ก่อให้เกิดประโยชน์
โดยตรงต่ออาสาสมัครจากการตรวจวินิจฉัย การรักษา หรือการป้องกัน จะต้อง
ได้รับการพจิารณาเปรียบเทียบกบัสิง่ทีค่าดหวงัว่าจะก่อให้เกดิประโยชน์ต่อสงัคม
(ความรู้ทีส่ามารถน�าไปใช้ได้ทัว่ไป). ความเสีย่งทีค่าดว่าจะเกดิจากกระบวนการ 
นั้นๆ จะต้องเหมาะสม เมื่อเทียบกับความส�าคัญของความรู้ที่จะได้รับ

บทวิจารณ์ แนวทางที่ ๘

 หลายวรรคในปฏญิญาเฮลซงิกิเกีย่วข้องกับสขุภาพวะของอาสาสมัครและการหลกีเลีย่ง
ความเสีย่ง. ดังนัน้ ข้อพจิารณาทีเ่ก่ียวข้องกบัสขุภาวะของอาสาสมคัรจะต้องมาก่อนประโยชน์
ต่อวิทยาศาสตร์และสังคม (วรรค ๕); การทดสอบในคนจะต้องมีการทดลองในห้องทดลอง  
และในสัตว์ทดลองอย่างเพียงพอเสียก่อน เพื่อแสดงถึงโอกาสของความส�าเร็จโดยปราศจาก
ความเสี่ยงที่ไม่สมควร (วรรค ๑๑); ทุกโครงการวิจัยจะต้องมีการประเมินช่ังน�้าหนักเปรียบ
เทียบระหว่างความเสี่ยงและภาระที่คาดว่าจะเกิดขึ้น กับผลประโยชน์ที่มองเห็นได้ต่ออาสา
สมัครและผู้อื่น (วรรค ๑๖); แพทย์ที่เป็นผู้วินิจฉัยจะต้องมั่นใจว่ามีการประเมินความเสี่ยง             
ที่เกี่ยวข้องอย่างเพียงพอและจัดการได้อย่างน่าพอใจ (วรรค ๑๗); และความเสี่ยงและภาระ            
ที่จะเกิดแก่อาสาสมัครจะต้องท�าให้เหลือต�่าสุด และมีเหตุผลสมควรเมื่อเปรียบเทียบกับ            
ความส�าคัญของวัตถุประสงค์ของการวิจัยหรือความรู้ที่จะได้รับ (วรรค ๑๘)



159

น  า  ย  แ  พ  ท  ย์  วิ  ชั  ย    โ  ช  ค  วิ  วั  ฒ  น

 การศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์มักมีการด�าเนินการหลายอย่าง ซึ่งบางกรณีอาจมี            
ผลประโยชน์ด้านการรักษาโดยตรง (การด�าเนินการที่มีผลประโยชน์) และอื่นๆ ที่กระท�าไป
เพียงเพื่อตอบค�าถามการวิจัย (การด�าเนินการที่ไม่มีผลประโยชน์). การด�าเนินการท่ีมี                     
ผลประโยชน์เป็นเร่ืองที่มีเหตุผลสมควร เพราะเป็นสิ่งที่กระท�าอยู่ในเวชปฏิบัติด้วยความ             
คาดหวังว่าการด�าเนินการเหล่านี้ อย่างน้อยที่สุดจะเป็นประโยชน์ต่อบุคคลที่เก่ียวข้อง                 
เมือ่พิจารณาทัง้ความเสีย่งและผลประโยชน์แล้ว เช่นเดยีวกบัทางเลอืกอืน่ๆ ทีมี่อยู.่ การด�าเนนิ
การทีไ่ม่มผีลประโยชน์จะได้รบัการประเมินแตกต่างออกไป การด�าเนนิการเหล่านีอ้าจมีเหตผุล
สมควรเฉพาะเมือ่พิจารณาจากความรูที้จ่ะได้รบั. ในการประเมนิความเสีย่งและผลประโยชน์
ของโครงร่างการวิจัยที่จะเกิดขึ้นกับประชากรกลุ่มหนึ่ง ย่อมเป็นการเหมาะสมที่จะพิจารณา
ถึงอันตรายที่อาจจะเกิดก่อนหน้าการวิจัย

 วรรค ๕ และ ๑๘ ของปฏิญญาเฮลซิงกิมิได้กีดกันอาสาสมัครที่ได้รับข้อมูลอย่างดี และ
เข้าใจถงึความเสีย่งและประโยชน์ของการวจิยัอย่างเตม็ที ่จากการอาสาสมคัรเข้าร่วมการวิจัย
ด้วยกุศลเจตนาหรือเพื่อรับค่าตอบแทนเล็กๆ น้อยๆ

 การลดความเสีย่งให้เหลอืน้อยทีส่ดุในกรณกีารเข้าร่วมการวจิยัแบบสุม่เปรยีบเทยีบ
ในการวจิยัแบบสุม่เปรียบเทยีบอาสาสมคัรมคีวามเสีย่งทีจ่ะได้รับคดัเลอืกให้อยูใ่นกลุม่ทีไ่ด้รบั
การรักษาที่พิสูจน์แล้วว่าด้อยกว่า. พวกเขาได้รับคัดเลือกโดยบังเอิญเข้าไปอยู่ในหนึ่งหรือ       
สองวิธีการด�าเนินการ หรือมากกว่า และอยู่ในกลุ่มนั้นๆ ไปจนถึงจุดสิ้นสุดตามที่ก�าหนดไว้
ล่วงหน้า. (การด�าเนินการที่ว่า ได้แก่ วิธีการรักษา การตรวจวินิจฉัย หรือการป้องกันใหม่ๆ 
หรอืทีเ่ป็นทีย่อมรบัแล้ว). วธิดี�าเนนิการหนึง่จะได้รบัการประเมินเปรยีบเทยีบกบัวิธกีารด�าเนนิ
การอีกวิธีหนึ่ง (ตัวเปรียบเทียบ) ซึ่งตามปกติจะได้แก่ วิธีที่ดีที่สุดในปัจจุบัน โดยเริ่มจากวิธีที่
ปลอดภัยและได้ผลที่มีอยู่ในโลก ยกเว้นในบางกรณีใช้ที่ใช้ตัวเปรียบเทียบอื่น เช่น ยาหลอก 
อาจยอมให้ใช้ได้โดยถูกหลักจริยธรรม (ดูแนวทางที่ ๑๑)
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 เพือ่ลดความเสีย่งให้เหลอืน้อยทีส่ดุ เมือ่วธิดี�าเนนิการทีจ่ะทดสอบในกรณกีารวจิยัแบบ
สุม่เปรยีบเทยีบออกแบบเพ่ือป้องกนัหรอืร่นความตายหรอืความพกิารออกไป เพือ่วัตถปุระสงค์
ของการวิจัย ผู้วิจัยจะต้องไม่กักเก็บการรักษาใดๆ ที่รู้แล้วว่าดีกว่าวิธีการด�าเนินการที่ท�าการ
ทดสอบ ยกเว้นกรณีที่พิจารณาแล้วว่าการกักเก็บนั้นมีเหตุผลสมควรตามมาตรฐานที่ก�าหนด
ไว้แล้วในแนวทางที่ ๑๑. ผู้วิจัยจะต้องระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยที่จะจัดให้มีการก�ากับดูแล
ข้อมูลโดยคณะกรรมการที่เป็นอิสระ (คณะกรรมการก�ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย) 
หน้าที่หนึ่งของคณะกรรมการดังกล่าว คือ การปกป้องอาสาสมัครจากอาการไม่พึงประสงค์    
ที่รู้แล้วก่อนหน้า หรือการต้องอยู่ภายใต้การรักษาที่ด้อยกว่าเนิ่นนานออกไปโดยไม่จ�าเป็น.            
ตามปกติ ตั้งแต่เริ่มต้นการวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบ จะมีการก�าหนดหลักเกณฑ์เพื่อยุติการ
วิจัยก่อนก�าหนดไว้แล้ว (กฎหรือแนวทางการยุติโครงการ)

 ความเส่ียงต่อกลุ่มบุคคล การวิจัยในบางสาขา เช่น ระบาดวิทยา พันธุกรรม หรือ
สังคมวิทยา อาจมีความเสี่ยงต่อผลประโยชน์ของชุมชน สังคม หรือเชื้อชาติ หรือชาติพันธ์ุ 
ของกลุ่มประชากรที่ก�าหนด. ข้อมูลที่ตีพิมพ์อาจสร้างตราบาปให้แก่กลุ่มบุคคลหรือท�าให้
สมาชิกของกลุม่ถกูรงัเกยีจ. ข้อมลูดงักล่าว ตวัอย่างเช่น ทีอ่าจบ่งชีอ้ย่างถกูต้องหรอือย่างผิดๆ 
ว่ากลุม่บคุคลนัน้มอีตัราความชกุของโรคต่างๆ สงูกว่าอตัราเฉลีย่ เช่น โรคพษิสรุาเรือ้รงั โรคจติ
หรอืโรคตดิต่อทางเพศสมัพนัธ์ หรอือาจมคีวามผดิปกติทางพนัธกุรรมบางชนดิสงูกว่ากลุม่อืน่.
แผนการทีจ่ะท�าวจิยัดังกล่าวควรมคีวามละเอยีดอ่อนต่อข้อพจิารณาต่างๆ ได้แก่ ความจ�าเป็น
ในการรักษาความลับระหว่างและหลังการศึกษาวิจัย และความจ�าเป็นในการรักษาความลับ
ระหว่างและหลงัการศกึษาวจิยั และความจ�าเป็นในการตพีมิพ์ผลการวจัิยในลกัษณะทีเ่คารพ
ต่อผลประโยชน์ของทุกคนที่เก่ียวข้อง หรือในบางกรณีอาจไม่มีการตีพิมพ์. คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยควรสร้างความมั่นใจว่าผลประโยชน์ของทุกคนที่เก่ียวข้องจะได้รับการ
พิจารณา บ่อยครั้งที่แนะน�าให้ขอความยินยอมจากทุกคนเสริมด้วยการปรึกษาหารือชุมชน

 (หลักจริยธรรมในการพิจารณาเรื่องความเสี่ยงมีรายละเอียดเพิ่มเติมในแนวทางที่ ๙)
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แนวทางที่ ๙ : ข้อก�าหนดพิเศษส�าหรับกรณีความเสี่ยงเมื่อการวิจัยมีความเกี่ยวข้องกับ
บุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเองได้

 เมือ่มกีารพิจารณาว่ามีความเหมาะสมทางจรยิธรรมและวชิาการทีจ่ะท�าให้การวิจัย
ในผู้ท่ีไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเองได้แล้ว ความเสี่ยงจากการด�าเนินการใน
กระบวนการวิจัยที่ไม่มีผลประโยชน์โดยตรงแก่อาสาสมัคร ไม่ควรที่จะสูงกว่าความเส่ียง
ที่มีอยู่แล้วจากการได้รับการตรวจทางการแพทย์หรือการตรวจทางจิตวิทยาตามปกต ิ            
ที่กระท�ากับคนเหล่านั้น. อย่างไรก็ตาม ความเสี่ยงท่ีสูงขึ้นเพียงเล็กน้อยจากความเส่ียง        
ตามปกติอาจยอมรับได้ถ้ามีเหตุผลทางวิชาการหรือทางการแพทย์ที่เพียงพอ และ                   
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอนุมัติให้ท�าได้

บทวิจารณ์ แนวทางที่ ๙

 มาตรฐานส�าหรับกรณีความเสี่ยงต�่า บุคคลหรือกลุ่มบุคคลบางกลุ่มอาจมีศักยภาพ
จ�ากัดในการให้ความยินยอม ไม่ว่าจะด้วยเพราะ อย่างกรณีเป็นนักโทษ ซึ่งย่อมมีอิสรภาพ
จ�ากัด หรือเพราะมีข้อจ�ากัดด้านความรับรู้. ส�าหรับการวิจัยที่ท�ากับบุคคลที่ไม่สามารถให้       
ความยินยอมได้ หรือผู้ที่ศักยภาพในการเลือกอาจจะไม่เต็มตามมาตรฐานของการขอความ
ยินยอมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องแยกแยะระหว่างความเสี่ยงของการด�าเนิน
การทีไ่ม่เกนิกว่าทีเ่กดิจากการตรวจทางการแพทย์และทางจติวทิยาตามปกตขิองบคุคลเหล่า
นั้น กับความเสี่ยงที่เกินกว่าระดับดังกล่าว

 ในกรณีที่ความเสี่ยงของการด�าเนินการดังกล่าวไม่เกินกว่าที่เกิดจากการตรวจทางการ
แพทย์และทางจิตวิทยาตามปกติของบุคคลเหล่านั้น ก็ไม่จ�าเป็นต้องมีมาตรการป้องกันเป็น
พิเศษเพิ่มเติมจากการที่ใช้ทั่วไปกับทุกการวิจัยที่ท�ากับสมาชิกของบุคคลในกลุ่มนั้น. ในกรณี
ที่ความเสี่ยงเกินกว่าที่กล่าวแล้ว คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องค้นหาว่า 
 ๑) การวิจัยได้ออกแบบเพื่อแก้ปัญหาโรคที่เกิดกับผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัคร หรือเพื่อแก้
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ปัญหาที่คนเหล่านั้นมีความไวรับเป็นพิเศษ
 ๒) ความเสี่ยงที่จะเกิดกับการด�าเนินการในการวิจัยมากกว่าที่จะเกิดจากการตรวจ
ทางการแพทย์ หรอืการตรวจทางจติวทิยาท่ีจะต้องใช้ตรวจโรค หรอืชุดของการตรวจทีจ่ะต้อง
กระท�ากับบุคคลเหล่านั้นเพียงเล็กน้อย
 ๓) วตัถปุระสงค์ของการวจิยัมคีวามส�าคัญเพยีงพอทีย่อมให้อาสาสมัครมีความเสีย่งเพิม่
ขึ้น และ
 ๔) การด�าเนินการต่างๆ กับอาสาสมัครมีขนาดและระยะเวลาเหมาะสมกับการตรวจ
รักษาที่อาสาสมัครได้รับ หรือคาดว่าจะได้รับเมื่อเทียบกับภาวะที่จะศึกษาวิจัย
 เมือ่ไรทีอ่าสาสมคัรดังกล่าวซ่ึงรวมทัง้เดก็ อยูใ่นสภาพทีส่ามารถจะให้ความยนิยอมอย่าง
อิสระในระหว่างการศึกษาวิจัย จะต้องขอความยินยอมว่าจะเป็นอาสาสมัครต่อไปหรือไม่

 ไม่มข้ีอตกลงในระดบัสากลถงึค�าจ�ากัดความทีช่ดัเจนของค�าว่า “เพ่ิมขึน้เพยีงนดิหน่อย
หรอืเลก็น้อย (Slight or Minor Increase)” จากความเสีย่งทีเ่กิดจากการตรวจรักษาหรือการ
ตรวจทางจติวทิยาในบคุคลเหล่านี ้ความหมายของค�านีส้รปุจากคณะกรรมการจรยิธรรมการ
วิจัยหลายคณะที่รายงานถึงมาตรฐานของตน. ตัวอย่างต่างๆ รวมถึงการเจาะน�้าไขสันหลัง       
หรือการเจาะดูดไขกระดูกในเด็กในโรคที่ต้องมีการตรวจเหล่านี้ตามข้อบ่งชี้ในเวชปฏิบัติตาม
ปกต.ิ ข้อก�าหนดว่าวตัถุประสงค์ของการวจิยัสอดคล้องกบัโรคหรอืภาวะทีเ่กดิกับผูท้ีอ่าจเป็น
อาสาสมัครจะไม่รวมถึงการตรวจร่างกายในเด็กปกติ

 ข้อก�าหนดว่าการด�าเนินการที่ใช้ในการวิจัยมีความเหมาะสมทั้งขนาดและช่วงเวลา         
เม่ือเทียบกบัการด�าเนินการตรวจรกัษาทีอ่าสาสมคัรเคยได้รบัหรอืน่าจะได้รบัในการตรวจโรค
หรือภาวะเหล่านั้นมีไว้เพ่ือให้พวกเขาสามารถเปรียบเทียบกับประสบการณ์ของตน ขณะที่
ต้องตัดสินใจที่จะเข้าร่วมหรือปฏิเสธวิธีการด�าเนินการต่างๆ ท่ีจะต้องกระท�าเพิ่มขึ้นเพื่อ
วตัถปุระสงค์ของการวจิยั. ดังนัน้ การเลอืกของพวกเขาจะต้องอยูบ่นพืน้ฐานของการได้ข้อมลู
ที่ได้รับเพิ่มขึ้น แม้อาจจะไม่เต็มบริบูรณ์ตามมาตรฐานของการขอความยินยอม
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 (ดูแนวทางที่ ๔ : การยินยอมของบุคคล  ๑๓ :  การวิจัยในบุคคลที่เปราะบาง  ๑๔ : 
การวิจัยในเด็ก และ  ๑๕ : การวิจัยในบุคคลที่ไม่สามารถให้การยินยอมได้เต็มที่เนื่องจาก 
ความผิดปกติทางสติปัญญาหรือทางพฤติกรรม)

แนวทางที่ ๑๐ : การวิจัยในกลุ่มประชากรและชุมชนที่มีทรัพยากรจ�ากัด

 ก่อนจะด�าเนินการท�าวิจัยในกลุ่มประชากรหรือชุมชนที่มีทรัพยากรจ�ากัด ผู้ให้ทุน 
และผู้วิจัยจะต้องใช้ความพยายามทุกทางเพื่อให้มั่นใจได้ว่า :

 v  การวิจัยนั้นตอบสนองต่อความต้องการในด้านสุขภาพและมีความส�าคัญอยู่ใน
ล�าดับต้นๆ ในกลุ่มประชากรหรือชุมชนที่จะท�าการวิจัยนั้นๆ

 v วิธีการรักษาหรือผลิตภัณฑ์ใดๆ ที่พัฒนาขึ้นหรือความรู้ที่ได้จากการวิจัยจะต้อง
ให้กลุ่มประชากรหรือชุมชนนั้นๆ สามารถเข้าถึงได้อย่างสมเหตุสมผล เพื่อ
ประโยชน์ต่อประชากรหรือชุมชนที่เข้าร่วมในการวิจัย

บทวิจารณ์ แนวทางที่ ๑๐

 แนวทางข้อนี้เกี่ยวข้องกับประเทศหรือชุมชนที่มีทรัพยากรจ�ากัดในระดับที่จะถูกหรือ
อาจจะถูกเอาเปรียบจากผู้ให้ทุนหรือผู้วิจัยจากประเทศหรือชุมชนที่มั่งคั่งกว่า

 การตอบสนองของการวิจัยต่อความจ�าเป็นและล�าดับความส�าคัญทางสุขภาพ              
ข้อก�าหนดทางจริยธรรมทีใ่ห้การวจิยัต้องตอบสนองต่อความจ�าเป็นด้านสขุภาพของประชากร
หรือชุมชนที่จะเข้าไปศึกษาวิจัย ท�าให้ต้องตัดสินว่ามีอะไรบ้างที่จะต้องพิจารณาเพื่อให้เป็น
ไปตามข้อก�าหนด. จะเพียงพิจารณาแค่ว่าโรคมีความชุกในประชากรกลุ่มนั้น จึงจ�าเป็นต้องมี
การวิจัยใหม่ๆ หรือมีการวิจัยเพิ่มขึ้นเท่านั้นไม่ได้ ข้อก�าหนดทางจริยธรรมในเรื่องของ “การ
ตอบสนอง” นี้จะบรรลุได้ก็ต่อเมื่อมีการน�าความส�าเร็จจากการศึกษาวิจัยหรือผลประโยชน์
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อย่างอื่นให้แก่ประชากรเหล่านั้นด้วย. หลักการนี้ต้องใช้เป็นพิเศษกับการวิจัยที่กระท�า               
ในประเทศที่รัฐบาลของประเทศนั้นขาดแคลนทรัพยากรที่จะผลิตผลิตภัณฑ์ดังกล่าวหรือ            
ผลประโยชน์ต่างๆ ได้อย่างกว้างขวาง. แม้ผลติภณัฑ์ทีท่�าการทดลองในบางประเทศจะมรีาคา
ถูกมากเมือ่เทยีบกบัการรักษากต็าม มาตรฐานของประเทศอืน่บางประเทศ รฐับาลหรอืบคุคล
ในประเทศนั้นยังคงไม่อาจแบกรับค่าใช้จ่ายได้ไหว. หากความรู้ที่ได้จากการวิจัยในประเทศ            
ดังกล่าวมุ่งใช้เพื่อประโยชน์ของประชากรที่มีก�าลังซื้อผลิตภัณฑ์ที่ท�าการทดสอบเป็นหลัก         
การวิจัยดังกล่าวย่อมมีลักษณะเป็นการเอาเปรียบ ดังนั้น จึงผิดจริยธรรม

 ในกรณทีีว่ธิกีารด�าเนนิการทีศ่กึษาวจิยัอาจมคีวามส�าคญัต่อการดแูลสขุภาพในประเทศ
เจ้าบ้าน ควรมีการเจรจากับผู้ให้ทุนเพื่อพิจารณาความหมายทางปฏิบัติของค�าว่า “การตอบ
สนอง” และ “การจัดให้มีตามสมควร” โดยควรมีตัวแทนของผู้มีส่วนได้เสียในประเทศ          
เจ้าบ้านเข้าร่วมด้วย ได้แก่ ตัวแทนรัฐบาลกลาง กระทรวงสาธารณสุข เจ้าหน้าที่สาธารณสุข
ในพื้นที่ และผู้เกี่ยวข้องทางวิชาการและจริยธรรม รวมทั้งตัวแทนของชุมชนของประชากร             
ทีจ่ะเข้าไปศกึษา และองค์กรเอกชน เช่น กลุม่ทีท่�างานด้านสขุภาพ. การเจรจาควรครอบคลมุ
ถงึเรือ่งของโครงสร้างพ้ืนฐานด้านบริการสขุภาพทีจ่�าเป็นเพือ่ความปลอดภัยและการใช้อย่าง
เหมาะสมของวธิดี�าเนนิการทีจ่ะศกึษาวิจยั ผูท้ีค่วรมีสทิธิใ์นการจ�าหน่ายผลิตภัณฑ์นัน้และการ
ตัดสินในเรื่องค่าใช้จ่าย ค่าธรรมเนียม การอุดหนุน เทคโนโลยี และทรัพย์สินทางปัญญา             
รวมท้ังค่าใช้จ่ายในการจัดจ�าหน่ายในกรณีที่ผลิตภัณฑ์เหล่านั้นไม่ใช่ทรัพย์สินของเอกชน.        
ในบางกรณีการเจรจาเรื่องการจัดให้มีและการจัดจ�าหน่ายผลิตภัณฑ์ที่ประสบความส�าเร็จ           
จากการวิจัยให้ได้ผลเป็นที่น่าพอใจ อาจจ�าเป็นต้องเชิญองค์กรต่างๆ เข้าร่วม ได้แก่ องค์การ
ระหว่างประเทศ รัฐบาลผู้บริจาค และองค์กรพหุภาคี องค์กรเอกชนระหว่างประเทศ และ
ภาคเอกชน. การพัฒนาโครงสร้างพ้ืนฐานควรด�าเนินการตั้งแต่ตอนเร่ิมต้น เพื่อให้สามารถ
ใช้ได้ทั้งระหว่างการวิจัยและเมื่อการวิจัยเสร็จสิ้นแล้ว
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 นอกจากนั้น ในกรณีที่ยาวิจัยได้แสดงว่ามีประโยชน์ ผู้ให้ทุนควรจัดให้แก่อาสาสมัคร 
ต่อไปหลังเสร็จสิ้นการศึกษาวิจัยแล้ว ในระหว่างการขอข้ึนทะเบียนยา. ผู้ให้ทุนมักไม่อยู่ใน
ฐานะที่จะจัดให้ยาที่วิจัยแล้วว่าได้ประโยชน์แก่ชุมชนหรือประชากรทั่วไป และในทุกกรณีจะ
ไม่สามารถจัดให้แก่ประชาชนทั่วไป ก่อนที่จะได้รับอนุมัติจากหน่วยงานที่ควบคุมผลิตภัณฑ์               
เหล่านั้นเสียก่อน

  ส�าหรับการศึกษาวิจัยเล็กๆ และส�าหรับกรณีที่ผลการวิจัยเป็นเรื่องของความรู้ทาง
วิชาการมากกว่าสนิค้า แผนการและการเจรจาทีซ่บัซ้อนตามทีก่ล่าวแล้วมกัไม่จ�าเป็น. อย่างไร
ก็ด ีควรมกีารประกันว่าความรู้ทางวชิาการท่ีพฒันาขึน้จะน�าไปใช้เพือ่ประโยชน์ของประชากร
กลุ่มนั้น

 การจัดให้มีตามสมควร ประเด็นเรื่อง การจัดให้มีตามสมควร เป็นเรื่องซับซ้อนและ
จ�าเป็นต้องพิจารณาเป็นกรณีๆ ไป. ข้อที่ควรพิจารณา ได้แก่ ระยะเวลาที่ผลิตภัณฑ์หรือวิธี
ด�าเนินการที่พัฒนาขึ้น หรือประโยชน์อื่นตามที่ตกลงกัน ที่จะจัดให้แก่อาสาสมัครวิจัย หรือ
แก่ชุมชนหรือกลุ่มประชากรที่เกี่ยวข้อง ความรุนแรงของภาวะความเจ็บป่วยของอาสาสมัคร          
ผลของการหยดุการศกึษา (เช่น อาสาสมคัรเสยีชวีติ) ค่าใช้จ่ายของอาสาสมคัรหรอืการบรกิาร
สุขภาพและปัญหาเรื่องการชักจูงโดยไม่สมควร กรณีที่จัดสิ่งเหล่านั้นให้โดยไม่คิดค่าใช้จ่าย

 โดยท่ัวไป หากมีเหตุผลสมควรท่ีจะเชื่อว่า ผลิตภัณฑ์ที่จะพัฒนาขึ้นหรือความรู้ที่             
เกิดจากการวิจัย จะไม่ได้จัดให้มีตามสมควร หรืออาจมิได้น�าไปเป็นประโยชน์ต่อประชากร          
ในประเทศหรือชุมชนเจ้าบ้านหลงัเสรจ็สิน้การวจิยั กย็งัผดิจรยิธรรมทีจ่ะท�าการวจิยัในประเทศ
หรือชุมชนนั้น. เงื่อนไขดังกล่าวนี้ไม่ควรตีความว่าเป็นการกีดกันมิให้มีการศึกษาวิจัยเพ่ือ
ประเมนิแนวคดิใหม่ๆ เพ่ือการรกัษา มกีรณยีกเว้นบ้างแต่น้อยมาก เช่น การวจิยัอาจออกแบบ
มาเพื่อหาหลักฐานเบ้ืองต้นว่ายาหรือกลุ่มยามีผลประโยชน์ในการรักษาโรคที่เกิดเฉพาะใน
ภูมิภาคที่ทรัพยากรจ�ากัดมาก และไม่สามารถด�าเนินการได้ดีในชุมชนที่พัฒนากว่า. การวิจัย
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ดังกล่าวอาจพิจารณาว่าถูกหลักจริยธรรม แม้ไม่มีแผนที่จะจัดผลิตภัณฑ์นั้นให้มีตามสมควร
แก่ประชากรในประเทศหรือชุมชนเจ้าบ้าน เมือ่เสรจ็สิน้ระยะเวลาการพฒันาเบือ้งต้น. ถ้าพบ
ว่าแนวคิดนั้นสมเหตุสมผล การศึกษาวิจัยต่อมาอาจมีผลให้เกิดผลิตภัณฑ์ที่อาจจัดให้มี            
ตามสมควรเมื่อการศึกษาวิจัยเสร็จสิ้น

(ดูแนวทางที่ ๓ : การทบทวนทางจริยธรรมส�าหรับโครงการวิจัยที่ได้รับการสนับสนุน              
จากภายนอก ๑๒ : การกระจายภาระและผลประโยชน์อย่างเหมาะสม ๒๐ : การพัฒนา
ศักยภาพของการทบทวนทางจริยธรรมและวิชาการ และการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ และ          
๒๑ :  พันธะทางจริยธรรมส�าหรับผู้ให้ทุนจากภายนอกในการจัดบริการสุขภาพ)

แนวทางที่ ๑๑ : ทางเลือกของกลุ่มเปรียบเทียบในการทดลองทางคลินิก

 ตามหลักเกณฑ์โดยท่ัวไปแล้ว อาสาสมัครในกลุ่มเปรียบเทียบส�าหรับการวิจัย
ทีท่�าการศกึษาวธีิการตรวจวนิิจฉัยอาสาสมคัร การรกัษา หรอืการป้องกนั กลุ่มเปรยีบเทยีบ 
ควรจะได้รับการตรวจวินิจฉัย รักษา หรือป้องกัน ด้วยกระบวนการที่มีประสิทธิผลที่มี            
อยู่แล้ว แต่ในบางกรณีอาจสามารถยอมรับได้ทางจริยธรรมให้มีการใช้ตัวเปรียบเทียบ             
อย่างอื่น เช่น การใช้ยาหลอก หรือ “ไม่มีการรักษาใดๆ” แก่กลุ่มเปรียบเทียบ

อาจมีการใช้ยาหลอกได้ :

 v เมื่อพบว่าไม่มีวิธีการตรวจวินิจฉัย รักษา หรือป้องกันที่มีประสิทธิผลอยู่เลย
 v เม่ือพบว่าหากไม่ใช้วธิกีารตรวจวนิจิฉยั รกัษา หรอืป้องกนัทีม่ปีระสทิธิผลนัน้จะ

ท�าให้กลุ่มตวัอย่างเพยีงรูส้กึไม่สะดวกสบายหรอืท�าให้การหายเนิน่ช้าออกไปบ้าง
 v เมือ่พบว่าการใช้วธิกีารทีม่ปีระสทิธิผลในกลุม่เปรียบเทียบจะท�าให้ผลการทดลอง

ทีไ่ด้ไม่เป็นทีย่อมรับได้ในทางวทิยาศาสตร์ และการให้ยาหลอกไม่ท�าให้เพิม่ความ
เสีย่งใดๆ ต่อการท�าให้เกดิความเสีย่งหรอือนัตรายทีร้่ายแรงหรอืไม่สามารถรกัษา
ให้หายได้ต่ออาสาสมัคร
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บทวิจารณ์ แนวทางที่ ๑๑

 ข้อพิจารณาทั่วไปส�าหรับการวิจัยทางคลินิกแบบมีกลุ่มเปรียบเทียบ การออกแบบ
การวิจัยเพื่อทดสอบวิธีการวินิจฉัยโรค วิธีรักษาหรือป้องกันก่อให้เกิดปัญหาที่สัมพันธ์กันทาง
วิชาการและจริยธรรมแก่ผู้ให้ทุน ผู้วิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. เพื่อให้ได้ผลที่
เชื่อถือได้ นักวิจัยจ�าเป็นต้องเปรียบเทียบผลระหว่างวิธีการที่ต้องการการศึกษาวิจัยกับอาสา
สมคัรทีก่�าหนดให้อยู่ในกลุม่ได้รับวธิกีารทีต้่องการวจิยั กับผลทีเ่กดิจากวธิกีารทีใ่ช้เปรยีบเทยีบ
ในอาสาสมคัรทีค่ดัเลอืกจากกลุม่ประชากรเดยีวกันทีก่�าหนดให้อยูใ่นกลุม่เปรยีบเทยีบ. วธิสุ่ีม
เลือกเป็นวิธีที่นิยมใช้ในการก�าหนดให้อาสาสมัครไปอยู่ในกลุ่มต่างๆ เว้นแต่จะมีวิธีอื่น เช่น 
การเปรียบเทียบกับผลที่รายงานไว้ในอดีต ท่ีพิจารณาแล้วว่าใช้เปรียบเทียบได้ทั้งในทาง
วชิาการและจริยธรรม. การก�าหนดให้อยูใ่นกลุม่ทีไ่ด้รบัการรกัษาโดยวธิสีุม่เลอืก นอกจากจะ
มคีวามเหนือกวา่ในทางวิชาการปกต ิยังมปีระโยชน์ในแงใ่ห้ความเป็นธรรมอย่างเท่าเทยีมแก่
อาสาสมัครในผลประโยชน์และความเสี่ยงที่มองเห็นได้จากการเข้าร่วมวิจัย

 การวิจัยทางคลินิกจะไม่ถือว่าถูกหลักจริยธรรม เว้นแต่จะสามารถให้ผลการศึกษาที่          
เช่ือถือได้ทางวิชาการ. ในกรณีท่ีวัตถุประสงค์ของการวิจัย เพื่อวัดประสิทธิผลและความ
ปลอดภัยของวิธีการที่ต้องการศึกษาวิจัย การใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรียบเทียบมักให้ผลที่เชื่อ
ถือได้ทางวชิาการมากกว่าการใช้วธิรีกัษาอืน่เป็นตวัเปรยีบเทยีบมาก. ในหลายกรณ ีการศกึษา
วิจัยที่สามารถแยกวิธีการรักษาที่ได้ผลกับไม่ได้ผลออกจากกัน ไม่สามารถมั่นใจได้เว้นแต่จะ
ต้องใช้ยาหลอกเป็นตวัเปรียบเทยีบ อย่างไรก็ดหีากผลการใช้ยาหลอก ซึง่จะท�าให้อาสาสมคัร
ในกลุ่มเปรียบเทียบไม่ได้รับการรักษาที่ยอมรับแล้วว่าได้ผล และท�าให้อาสาสมัครเสี่ยงต่อ
อันตรายร้ายแรง โดยเฉพาะในกรณีที่ไม่สามารถอหายกลับคืนดีได้ ก็ชัดเจนว่าเป็นการผิด
จริยธรรมที่จะใช้ยาหลอก

 การใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรียบเทียบในกรณีที่ไม่มีทางเลือกท่ีได้ผลให้ใช้ในปัจจุบัน
การใช้ยาหลอกในกลุ่มเปรียบเทยีบในการวจิยัทางคลนิกิถอืว่าถกูหลกัจรยิธรรม ตามปฏญิญา
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เฮลซิงกิ (วรรค ๒๙) ในกรณีที่ “ไม่มีวิธีการป้องกัน วินิจฉัย หรือรักษา ที่พิสูจน์แล้วว่าได้ผล
ให้ใช้”. ในกรณีดังกล่าวน้ี โดยปกติในทางวิชาการ การใช้ยาหลอกจะดีกว่าไม่ใช้อะไรเลย.  
อย่างไรก็ดี ในบางกรณี การออกแบบให้ใช้ทางเลือกในการรักษาอาจถูกต้องทั้งทางวิชาการ
และจริยธรรมและดีกว่า เช่น การศึกษาวิธีการผ่าตัด เพราะส�าหรับวิธีการผ่าตัดหลายวิธี เป็น
ไปไม่ได้หรือไม่ก็ผิดหลักจริยธรรมที่จะใช้วิธีผ่าตัดหลอก อีกตัวอย่างหนึ่ง เช่น ในการทดสอบ
วัคซีน ผู้วิจัยอาจเลือกให้วัคซีนอื่นที่ไม่เก่ียวข้องเลยกับสิ่งที่ทดสอบแก่อาสาสมัครในกลุ่ม 
“เปรียบเทียบ”

 การวิจัยเปรียบเทียบกับยาหลอกในกรณีที่ท�าให้เกิดความเสี่ยงเพียงเล็กน้อย             
การวิจยัทีอ่อกแบบให้เปรยีบเทยีบกบัยาหลอกอาจถกูหลกัจรยิธรรมและดกีว่าในทางวชิาการ
เมื่อภาวะของผู้ป่วย/อาสาสมัครที่สุ่มเลือกให้อยู่ในกลุ่มยาหลอกหรือกลุ่มการรักษา จะท�าให้
ค่าตรวจวัดทางสรีรวิทยามีความเบี่ยงเบนไปเพียงเพียงเล็กน้อย เช่น ท�าให้ความดันโลหิต          
หรือระดับคอเลสเตอรอลในซีรัมสูงขึ้นเพียงเล็กน้อย หรือหากมีการชะลอ หรืองดการรักษา  
ที่มีอยู่จะก่อให้เกิดเพียงความไม่สบายชั่วคราว (เช่น อาการปวดศีรษะทั่วๆ ไป) และไม่มีผล
ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงตามมา กรณีดังกล่าวคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องพอใจ
เต็มที่ว่า ความเส่ียงจากการงดให้การรักษาที่ยอมรับแล้วว่าได้ผลจะมีผลเพียงเล็กน้อยและ          
ระยะสั้นๆ จริงๆ

 การใช้ยาหลอกเปรียบเทียบในกรณีที่หากใช้การรักษาอื่นเปรียบเทียบแล้วจะไม่ได้
ผลทีเ่ชือ่ถอืได้ เหตผุลท่ีพอจะมนี�า้หนกัแต่ชดัเจนในการใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรียบเทยีบแทนที่
จะใช้วิธีการทีย่อมรับว่าได้ผลเป็นตัวเปรยีบเทยีบ คอื กรณทีีป่ระสบการณ์ของวธิกีารทีย่อมรบั
ว่าได้ผลที่บันทึกไว้เป็นหลักฐาน ไม่เพียงพอที่จะท�าให้ผลการเปรียบเทียบกับวิธีการที่ศึกษา
วิจัยมีความน่าเชื่อถือทางวิชาการ ซึ่งจะท�าให้เกิดความยากล�าบากหรือเป็นไปไม่ได้ที่จะ
ออกแบบการวิจัยที่เชื่อถือได้ทางวิชาการโดยไม่ใช้ยาหลอก. อย่างไรก็ดี หลักการนี้ก็ไม่ใช่จะ
ถกูจรยิธรรมเสมอไปทีจ่ะปล่อยให้กลุม่เปรยีบเทยีบในโครงการวจิยัทางคลนิกิขาดโอกาสทีจ่ะ
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ได้รับวิธีการที่ยอมรับแล้วว่าได้ผล เฉพาะกรณีที่การกระท�าเช่นนั้นจะไม่มีการเพิ่มความเสี่ยง
ต่ออันตรายร้ายแรงใดๆ โดยเฉพาะอันตรายที่ไม่อาจหายคืนได้ จึงจะถือว่าถูกหลักจริยธรรม
ที่จะท�าเช่นนั้นได้. ในบางกรณี ภาวะที่มุ่งศึกษา (เช่น มะเร็ง หรือเอดส์) เป็นภาวะที่ร้ายแรง
เกินกว่าจะยอมให้กลุ่มเปรียบเทียบไม่ได้รับการรักษาที่ยอมรับแล้วว่าได้ผล

 ต้องเน้นว่าเหตุผลประการหลังนี้ (ในกรณีที่ใช้การรักษาที่มีผลเป็นตัวเปรียบเทียบแล้ว
จะไม่ได้ผลทีเ่ชือ่ถอืได้) แตกต่างจากกรณทีีก่ล่าวถงึก่อนหน้า (การศึกษาทีก่่อให้เกดิความเสีย่ง
เพยีงเลก็น้อย). ในกรณกีารศกึษาทีก่่อให้เกดิความเสีย่งเพยีงเลก็น้อย วธิกีารทีต้่องการทดสอบ
จะมุง่ใช้กบัภาวะเลก็ๆ น้อยๆ เช่น หวดัหรอืผมร่วง การงดเว้นไม่ให้การรกัษาทีย่อมรบัแล้วว่า
ได้ผลในช่วงระยะเวลาของการศึกษาวิจัย จะท�าให้อาสาสมัครเสียประโยชน์เพียงเล็กน้อย.       
ด้วยเหตผุลดงักล่าวนี ้จงึไม่ถอืว่าผดิจรยิธรรมทีจ่ะออกแบบการวิจยัทีใ่ช้ยาหลอกเปรยีบเทยีบ
แม้ในกรณทีีเ่ป็นไปได้ทีจ่ะออกแบบการวจิยัเปรยีบเทยีบกับวธิกีารทีใ่ห้ผล “ไม่ด้อยกว่า” หรอื 
“เท่าเทยีมกนั” กไ็ม่ผดิจริยธรรมในกรณเีหล่านีท้ีจ่ะใช้ยาหลอกเปรยีบเทยีบ. ในกรณใีดกต็าม
ผู้วิจัยจะต้องท�าให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพอใจว่า
 ๑) สิทธิของอาสาสมัครจะได้รับการคุ้มครองอย่างเต็มที่
 ๒) ผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัครจะได้รับข้อมูลอย่างเต็มที่เก่ียวกับทางเลือกการรักษาอื่นๆ
และ 
 ๓) วัตถุประสงค์และการออกแบบการศึกษาถูกหลักวิชาการ     
 การวจิยัทีใ่ช้ยาหลอกเปรียบเทยีบดงักล่าวจะถกูจรยิธรรมยิง่ขึน้ ถ้าระยะของการได้รบั
ยาหลอกลดลงและเมื่อการศึกษาวิจัยนั้นออกแบบให้เปลี่ยนไปใช้การรักษาที่ให้ผลแทนได้ 
(“หลบไปรักษา”) ถ้าทนอาการที่เกิดขึ้นนั้นไม่ได้

 กรณยีกเว้นให้ใช้ตวัเปรยีบเทยีบอืน่แทนวิธีการท่ียอมรับว่าได้ผล การยกเว้นกฎเกณฑ์
ทัว่ไปจะใช้ได้ในบางการศกึษาวจัิยทีอ่อกแบบเพือ่การพฒันาวธิกีารรักษา ป้องกัน หรือวนิจิฉยั
เพื่อใช้ในประเทศหรือชุมชนที่ไม่มีวิธีการที่ยอมรับว่าได้ผลใช้อยู่ และในอนาคตอันไม่ไกลนัก
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ก็จะยังไม่มีใช้ โดยมักเป็นเพราะเหตุผลทางเศรษฐกิจ หรือไม่สามารถจัดหาได้. วัตถุประสงค์
ของการศึกษาดังกล่าว ก็เพื่อให้ประชากรในประเทศหรือชุมชนดังกล่าวมีวิธีการที่ได้ผล          
เป็นทางเลือกแทนวิธีการที่ยอมรับว่าได้ผลแล้วแต่ไม่มีให้ใช้. ดังนั้น วิธีการที่ต้องการศึกษา              
ทีเ่สนอจะต้องตอบสนองต่อความจ�าเป็นทางสขุภาพของประชากรทีจ่ะเลอืกมาเป็นอาสาสมัคร
และจะต้องมหีลกัประกนัว่า ถ้าวธิกีารศกึษานัน้ปลอดภัยและได้ผล จะต้องจดัให้มตีามสมควร
แก่ประชากรเหล่านัน้. นอกจากนัน้คณะกรรมการวชิาการและจรยิธรรมการวจิยัจะต้องพอใจ
ว่าวิธีการที่ยอมรับว่าได้ผลนั้น ไม่สามารถน�ามาใช้เป็นตัวเปรียบเทียบ เพราะหากใช้จะไม่ได้
ผลทีน่่าเชือ่ถอืทางวชิาการ ทีต่รงกบัความจ�าเป็นทางสขุภาพของประชากรทีจ่ะศกึษา. ในกรณี
ดังกล่าวคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุมัติการศึกษาวิจัยที่เป็นตัวเปรียบเทียบมิใช่
วธิกีารทีย่อมรบัแล้วว่าได้ผล เช่น ใช้ยาหลอก ไม่มีตวัเปรียบเทียบ หรือใช้วธิกีารรักษาในพืน้ที่
เป็นตัวเปรียบเทียบ

 อย่างไรก็ดี มีบางคนที่ปฏิเสธอย่างแข็งขันที่จะยกเว้นให้ใช้ตัวเปรียบเทียบอื่นแทนวิธี
การที่ยอมรับแล้วว่าได้ผล เพราะอาจส่งผลให้เกิดการเอาเปรียบประชากรที่ยากจนและด้อย
โอกาส ข้อคัดค้านดังกล่าวอยู่บนเหตุผลสามประการ ได้แก่ : 

 v การใช้ยาหลอกเปรียบเทียบอาจท�าให้อาสาสมัครเสี่ยงต่ออันตรายที่ร้ายแรงหรือ          
ไม่สามารถหายคืนดไีด้ ขณะท่ีการใช้วธิกีารทีย่อมรับแล้วว่าได้ผลสามารถหลีกเลีย่ง
ความเสี่ยงเหล่านั้นได้

 v นักวิชาการมิได้เห็นพ้องกันทั้งหมดว่าการใช้วิธีการที่ยอมรับแล้วว่าได้ผลเป็นตัว
เปรียบเทียบจะท�าให้ไม่สามารถท�าให้ได้ผลที่น่าเชื่อถือทางวิชาการ

 v  เหตุผลทางเศรษฐกิจที่ไม่สามารถมีวิธีการที่ยอมรับแล้วว่าได้ผล ไม่สามารถน�ามา
อ้างเพื่อการใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรียบเทียบในประเทศที่มีทรัพยากรจ�ากัด ในขณะ
ทีจ่ะเป็นการผดิจริยธรรมทีจ่ะท�าการศกึษาวจิยัแบบเดยีวกนัในประชากรทีส่ามารถ
เข้าถึงวิธีการที่ได้ผลนอกโครงการวิจัยได้



171

น  า  ย  แ  พ  ท  ย์  วิ  ชั  ย    โ  ช  ค  วิ  วั  ฒ  น

 การใช้ยาหลอกเปรียบเทียบในกรณีวิธีการที่ยอมรับแล้วว่าได้ผลไม่มีในประเทศ            
เจ้าบ้าน ค�าถามในที่นี้ก็คือ : เมื่อไหร่จะอนุญาตให้ยกเว้นกฎเกณฑ์ทั่วไป ที่กลุ่มเปรียบเทียบ
ในการศึกษาวิจัยทางคลินิกควรได้รับวิธีการที่ยอมรับแล้วว่าได้ผล

 เหตุผลตามปกติที่หยิบยกขึ้นมาเพื่อเสนอขอยกเว้น ก็คือ เหตุผลทางด้านเศรษฐกิจ         
หรือปัญหาด้านการจัดหา เนื่องจากวิธีการที่ยอมรับแล้วว่าได้ผลไม่มีใช้ทั่วไปหรือหาไม่ได้ใน
ประเทศทีจ่ะเข้าไปท�าการศกึษาวิจยั ในขณะทีว่ธิกีารทีจ่ะท�าการศกึษาวจิยัสามารถจดัให้มไีด้
ตามฐานะการคลังและโครงสร้างพื้นฐานของประเทศนั้น

 อีกเหตุผลหนึ่งที่อาจใช้อ้างในการเสนอการทดลองที่ใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรียบเทียบ            
กค็อื หากใช้วธิกีารทีย่อมรับแล้วว่าได้ผลเป็นตวัเปรยีบเทยีบจะไม่สามารถให้ค�าตอบทีเ่ชือ่ถอื
ได้ทางวิชาการและเป็นประโยชน์ต่อประเทศที่จะเข้าไปท�าการทดลอง. ข้อมูลประสิทธิผล          
และความปลอดภัยของวิธีการที่ยอมรับแล้วว่าได้ผลเท่าที่มีอยู่อาจรวบรวมขึ้นภายใต้สภาพ
แวดล้อมที่ไม่เหมือนกับกลุ่มประชากรท่ีจะเข้าไปท�าการวิจัย ซึ่งหากน�าไปใช้เปรียบเทียบ         
อาจท�าให้ผลการศกึษาไม่น่าเช่ือถอื. อกีเหตผุลหนึง่ทีอ่าจใช้อ้างกค็อื โรคหรอืภาวะทีจ่ะศกึษา
นั้นมีการแสดงออกแตกต่างกันในกลุ่มประชากรที่แตกต่างกัน หรือเนื่องจากปัจจัยที่ควบคุม
ไม่ได้อื่นๆ ท�าให้ไม่สมเหตุสมผลที่ใช้ข้อมูลที่มีอยู่แล้วเพื่อการเปรียบเทียบ

 การใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรียบเทียบในสภาพแวดล้อมเหล่านี้อาจเป็นประเด็นขัดแย้ง 
ทางจริยธรรมด้วยเหตุผลต่อไปนี้

 v  ผูส้นบัสนนุทนุวจิยัอาจใช้ประเทศหรอืชมุชนทีย่ากจนเป็นพืน้ทีท่ดลองเพือ่การศกึษา
วิจัยที่อาจยาก หรือเป็นไปไม่ได้ที่จะท�าในประเทศที่วิธีการที่ยอมรับแล้วว่าได้ผล            
มีใช้ทั่วไป และวิธีการที่จะท�าการศึกษาวิจัยที่หากพิสูจน์แล้วว่าปลอดภัยและได้ผล          
มีความเป็นไปได้มากที่จะขายได้ในประเทศที่วิธีการที่พิสูจน์แล้วว่าได้ผลนั้นมีใช้        
อยู่แล้ว แต่ไม่น่าจะขายได้ในประเทศเจ้าบ้าน
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 v  อาสาสมคัรวจิยัทัง้ในกลุม่ทีไ่ด้รบัยาวจิยัและกลุม่เปรยีบเทยีบ เป็นผูป่้วยทีอ่าจมโีรค
ทีร้่ายแรงและอาจถึงแก่ชีวติ. พวกเขาโดยปกตแิล้วไม่สามารถเข้าถึงวธิกีารทีพ่สิจูน์
แล้วว่าได้ผลที่มีอยู่แล้วส�าหรับคนไข้ที่คล้ายๆ กันในประเทศอื่นจ�านวนมาก ตาม            
ข้อก�าหนดเพื่อให้การวิจัยเชื่อถือได้ทางวิชาการ ผู้วิจัยซึ่งอาจเป็นแพทย์เจ้าของไข้
อาจต้องเลือกผู้ป่วย/อาสาสมัครเหล่านั้นบางคนเข้าไปอยู่ในกลุ่มเปรียบเทียบ.          
การที่ต้องกระท�าดังนี้อาจเป็นการละเมิดต่อภาระหน้าที่ของแพทย์ที่ได้รับความ             
ไว้เนื้อเชื่อใจ และต้องมีความจงรักภักดีต่อคนไข้ โดยเฉพาะอย่างยิ่งในกรณีที่การ
รักษาที่ได้ผลที่เป็นที่รู้จักกันดีอยู่แล้วสามารถจัดให้คนไข้ได้

 เหตุผลเพื่อขอยกเว้นให้ใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรียบเทียบอาจอ้างว่าผู้มีอ�านาจหน้าที่           
ด้านสุขภาพในประเทศที่วิธีการที่ยอมรับแล้วว่าได้ผล ไม่มีอยู่ทั่วไป หรือไม่มีเงินพอซื้อหาได้         
และไม่มีทีท่าว่าจะมีเงินหรือมีเงินพอซ้ือได้ในอนาคตที่ไม่ไกลนัก ต้องการพัฒนาวิธีการที่พอ
จะซื้อไหวมาใช้เพ่ือแก้ปัญหาสุขภาพจ�าเพาะที่เกิดกับประชากรของตน. ในกรณีดังกล่าว          
ก็อาจมีเหตุผลน้อยลงที่จะห่วงว่าการออกแบบจัดให้ใช้ยาหลอกเป็นการเอาเปรียบและ            
ผิดจริยธรรมเพราะผู้มีอ�านาจหน้าที่ด้านสุขภาพมีหน้าที่รับผิดชอบต่อสุขภาพของประชาชน 

จึงมีเหตุผลทางสุขภาพที่เพียงพอที่จะท�าการทดสอบวิธีการที่มีทีท่าว่าจะมีประโยชน์.                      
ในสภาพแวดล้อมดังกล่าว คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจพิจารณาว่าโครงการวิจัยท่ี
เสนอถกูหลกัจริยธรรม หากสทิธแิละความปลอดภยัของอาสาสมัครได้รบัการดแูลอย่างดแีล้ว

 คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัจ�าเป็นต้องท�าการวเิคราะห์อย่างรอบคอบในเรือ่งสภาพ
แวดล้อมที่จะก�าหนดว่า ควรใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรียบเทียบมากกว่าที่จะต้องใช้วิธีการที่
ยอมรับแล้วว่าได้ผลว่าถูกหลักจริยธรรมหรือไม่. คณะกรรมการฯ จะต้องพอใจว่าวิธีการที่
ยอมรบัแล้วว่าได้ผลนัน้อาจจะมหีรอืน�ามาใช้ในประเทศทีจ่ะท�าการศกึษาวจิยัได้จรงิๆ. อย่างไร
ก็ดี ประเด็นดังกล่าวนี้อาจตัดสินยาก เพราะย่อมเป็นที่ชัดเจนว่า หากมีการมุ่งมั่นและเฉลียว
ฉลาดอย่างเพยีงพอ ย่อมหาหนทางเข้าถงึยาทีแ่ต่ก่อนหาไม่ได้จนได้ ซึง่จะไม่ต้องมีปัญหาด้าน
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จริยธรรมที่เกิดจากการใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรียบเทียบ

 ในกรณีที่เหตุผลในการเสนอใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรียบเทียบ คือประเด็นเรื่องถ้าใช้วิธี
การที่ยอมรับแล้วว่าได้ผลเป็นตัวเปรียบเทียบ จะท�าให้ไม่ได้ข้อมูลที่เชื่อถือได้ทางวิชาการที่
เป็นประโยชน์กบัประเทศเจ้าบ้านทีจ่ะเข้าไปศกึษา คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในประเทศ
นัน้มทีางเลอืกทีจ่ะขอความเหน็จากผูเ้ชีย่วชาญทีจ่ะช่วยตัดสนิว่า การใช้วธีิการทีย่อมรบัแล้ว
ว่าได้ผลในกลุ่มเปรียบเทียบ จะท�าให้ผลการวิจัยเชื่อถือไม่ได้จริงหรือไม่

 การใช้ “การทดลองทีเ่ทียบเคียงกนัได้” เป็นทางเลอืกแทนการทดลองทีใ่ช้ยาหลอก 
เป็นตัวเปรียบเทียบ อีกทางเลือกแทนการใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรียบเทียบในสภาพแวดล้อม
เหล่านี้ คือใช้ “การทดลองที่เทียบเคียงกันได้” ซึ่งจะเปรียบเทียบวิธีการที่ต้องการศึกษาวิจัย
กับวิธีการที่ยอมรับแล้วว่าได้ผล และสามารถให้ข้อมูลที่เชื่อถือได้ทางวิชาการ. การทดลองที่
เทียบเคียงกันได้ในประเทศที่ไม่มีวิธีการที่ยอมรับแล้วว่าได้ผลให้ใช้ จะไม่เป็นการออกแบบ
เพื่อตัดสินว่าวิธีการที่จะศึกษาวิจัยเหนือกว่าวิธีการที่ยอมรับแล้วว่าได้ผลที่ใช้กันอยู่ในขณะ
นัน้  ณ บางทีใ่นโลก แต่วตัถปุระสงค์จะเพือ่ตดัสนิว่า วธิกีารทีต้่องการศกึษาวจิยัจะได้ผลเทยีบ
เคียงกันได้หรือเกือบเทียบเคียงกันได้กับวิธีการที่ยอมรับแล้วว่าได้ผล ทั้งในแง่ประสิทธิผล          
และความปลอดภัย. อย่างไรก็ดี จะเป็นอันตรายหากจะสรุปว่า วิธีการที่แสดงว่าเทียบเคียง
กันได้หรือเกือบเทียบเคียงกันได้กับวิธีการที่ยอมรับแล้วว่าได้ผล ดีกว่าไม่มีอะไร หรือดีกว่า
อะไรก็ตามที่มีอยู่แล้วในประเทศนั้น เพราะอาจมีความแตกต่างอย่างส�าคัญระหว่างผลของ
วิจยัทางคลนิกิทีด่ผูวิเผนิแล้วเหมอืนกนัหมดนัน้ ทีท่�าการศกึษาวจิยัในประเทศอืน่ๆ. ถ้ามคีวาม
แตกต่างเช่นว่านัน้ กค็วรดกีว่าทัง้ในวชิาการและจรยิธรรมทีจ่ะท�าการศกึษาวจิยั “ทีเ่ทยีบเคยีง
กันได้” นั้น ในประเทศที่วิธีการที่ยอมรับแล้วว่าได้ผลมีใช้อยู่แล้ว

 ถ้ามีเหตุผลที่หนักแน่นพอส�าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยท่ีจะสรุปว่า วิธีการ         
ทีย่อมรับแล้วว่าได้ผลจะไม่สามารถจดัให้มแีละน�ามาใช้ได้ คณะกรรมการฯ ควรขอความมัน่ใจ
จากทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้องให้มีการตกลงที่จะมีแผนจัดให้มีวิธีการที่จะท�าการศึกษาวิจัยนั้น             
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ได้มตีามสมควรในประเทศหรอืชมุชนเจ้าบ้าน เมือ่ได้พสิจูน์แล้วว่าวิธกีารดงักล่าวมปีระสทิธผิล
และปลอดภยั. นอกจากน้ัน ในกรณทีีก่ารศกึษาวจิยัได้รบัทนุอดุหนนุ จากภายนอก การอนมุตัิ
ควรข้ึนกับการที่ผู้ให้ทุนและผู้มีอ�านาจหน้าที่สร้างสุขภาพในประเทศเจ้าบ้านได้เข้าร่วมใน
กระบวนการเจรจาและวางแผน รวมทัง้การพจิารณาเหตผุลของการวจิยัในประเดน็เรือ่งความ
จ�าเป็นของการให้บริการสุขภาพในท้องที่

 วิธีการลดอันตรายจากการใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรียบเทียบให้เหลือน้อยที่สุด แม้จะ
มเีหตผุลสมควรให้ใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรยีบเทยีบตามเหตผุลข้อใดข้อหนึง่ทีก่�าหนดไว้แล้วใน
แนวทางฯก็จะต้องมีวิธีการลดอันตรายที่อาจจะเกิดขึ้นในกลุ่มเปรียบเทียบให้เหลือน้อยที่สุด

 ข้อแรก กลุ่มที่ใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรียบเทียบมิได้หมายความว่าจะไม่ได้รับการรักษา
ใดๆ. อาจออกแบบการวิจัยให้มีการเพิ่มเติมการรักษา ในกรณีที่การรักษาที่จะศึกษาวิจัยกับ
การรักษามาตรฐานมีกลไกการท�างานแตกต่างกัน. ทั้งการรักษาที่จะศึกษาและยาหลอก                
ต่างจะเพิ่มเติมเข้าไปในการรักษามาตรฐาน. การศึกษาดังกล่าวใช้เป็นการเฉพาะในกรณี            
ที่การรักษามาตรฐานสามารถลดการตายและการเจ็บป่วยที่ไม่สามารถหายกลับคืนดีได้                
แต่จะใช้วิธีการศึกษาวิจัยโดยใช้วิธีการรักษามาตรฐานเป็นตัวเปรียบเทียบไม่ได้ หรือใช้แล้ว
แปลผลยาก(แนวทางของไอซีเอช : การเลือกกลุ่มเปรียบเทียบและประเด็นที่เกี่ยวข้องในการ
วิจัยทางคลินิก, ๒๕๔๓). ในการทดสอบเพื่อปรับปรุงวิธีการรักษาโรคที่อันตรายถึงชีวิต เช่น 
มะเร็ง เอดส์ หรือหัวใจล้มเหลว การออกแบบการศึกษาวิจัยแบบเพิ่มเติมการรักษา เป็นวิธี
การทีม่ปีระโยชน์เป็นพเิศษในการค้นหาหนทางการปรบัปรงุวธิกีารรกัษาทีย่งัไม่มปีระสทิธผิล
เต็มที่หรืออาจมีผลข้างเคียงท่ีทนได้ยาก. วิธีการดังกล่าวยังใช้ได้ในกรณีการรักษาลมบ้าหมู               
รูห์มาติซึ่ม และโรคกระดูกกร่อน เป็นต้น ทั้งนี้เพราะการงดการรักษาที่พิสูจน์แล้วว่าได้ผล            
จะท�าให้เกิดการพิการมากขึ้น หรือความไม่สบายมากจนรับไม่ได้ หรือทั้งสองอย่าง

 ข้อทีส่อง ดงัได้ระบไุว้แล้วในบทวจิารณ์แนวทางที ่๘ ในกรณทีีว่ธีิการทีจ่ะท�าการศึกษา
วิจัยในการวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบที่ออกแบบมาเพื่อการป้องกันหรือร่นระยะเวลาการตาย



175

น  า  ย  แ  พ  ท  ย์  วิ  ชั  ย    โ  ช  ค  วิ  วั  ฒ  น

หรือความพิการออกไป ผู้วิจัยจะลดอันตรายจากการศึกษาวิจัยที่ใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรียบ
เทียบ โดยการก�าหนดไว้ในโครงร่างการวิจัยให้มีการก�ากับดูแลการวิจัยโดยคณะกรรมการ
ก�ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัยที่อิสระ. หน้าที่หนึ่งของคณะกรรมการดังกล่าวคือ การ
คุ้มครองอาสาสมคัรจากอาการไม่พงึประสงค์ท่ียงัไม่รูม้าก่อน. อกีหน้าทีห่นึง่คอื การหลกีเล่ียง
มใิห้อาสาสมคัรต้องรบัการรกัษาทีด้่อยกว่าเนิน่นานออกไป คณะกรรมการสามารถบรรลหุน้าที่          
ข้อหลังได้โดยการวิเคราะห์ผลระหว่างทางจากข้อมูลประสิทธิผลเพื่อให้ม่ันใจว่า การศึกษา
วิจัยจะไม่ด�าเนินต่อไปจนเลยจากจุดที่วิธีการรักษาที่ท�าการศึกษา ได้รับการพิสูจน์แล้วว่ามี
ประสิทธิผล. ตามปกติ ตั้งแต่เริ่มต้นการศึกษาวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบ จะต้องมีการก�าหนด
หลักเกณฑ์การยุติการศึกษาวิจัยก่อนก�าหนดไว้ตั้งแต่ต้น (กฎหรือแนวทางการยุติโครงการ)

 ในบางกรณี คณะกรรมการก�ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัยหรือดีเอสเอ็มบี                     
จะด�าเนินการให้มีการ “ค�านวณขอบขีดที่เป็นเงื่อนไข” ที่ออกแบบเพื่อตัดสินโอกาสที่การ
ศึกษาวิจัยนั้นจะแสดงได้ว่า วิธีการที่ท�าการศึกษาวิจัยมีประสิทธิผล. ถ้าโอกาสนั้นมีน้อยมาก 
ดีเอสเอ็มบีควรจะแนะน�าให้ยุติโครงการศึกษาวิจัย เพราะอาจผิดจริยธรรมท่ีจะท�าการวิจัย
เลยไปจากจุดนั้น

 การศึกษาวิจัยในมนุษย์ส่วนมาก ไม่มีความจ�าเป็นต้องแต่งตั้งดีเอสเอ็มบี เพื่อให้เกิด
ความมั่นใจว่าการวิจัยได้รับการก�ากับดูแลอย่างรอบคอบ สามารถตรวจพบเหตุการณ์ไม่                
พงึประสงค์ได้แต่เนิน่ๆ ผูใ้ห้ทนุหรอืผูว้จิยัหลกัจะแต่งตัง้บคุคลผูห้นึง่ให้รบัผดิชอบให้ค�าแนะน�า
ถึงความจ�าเป็นที่จะต้องเปลี่ยนแปลงระบบการก�ากับดูแลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ หรือ
กระบวนการขอความยินยอม หรือแม้แต่ให้พิจารณายุติโครงการ

แนวทางที่ ๑๒ : การกระจายภาระและให้ผลประโยชน์อย่างเป็นธรรมในการคัดเลือก       
กลุ่มของอาสาสมัครวิจัย

 กลุ่มหรือชุมชนที่จะได้รับเชิญเข้ามาเป็นอาสาสมัครในการวิจัย ควรจะได้คัดเลือก
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โดยกระบวนการที่ภาระและผลประโยชน์ที่ได้จากการวิจัยจะได้รับการกระจายออกไป 
อย่างเป็นธรรม. การคดัเอากลุม่หรอืชมุชนใดๆ ท่ีอาจได้รบัผลประโยชน์จากการศกึษาวจิยั
ออกจะต้องมีเหตุผลสมควร

บทวิจารณ์ แนวทางที่ ๑๒

 ข้อพิจารณาท่ัวไป ความเท่าเทียมจะเกิดขึ้นได้ก็ต่อเม่ือไม่มีกลุ่มและชนชั้นใดต้อง           
แบกรับภาระในการเข้าร่วมในการวิจัยมากเกินกว่าสมควร. เช่นเดียวกัน ต้องไม่มีกลุ่มใดที่         
ขาดประโยชน์ทีส่มควรจากการวจิยัทัง้ระยะสัน้และระยะยาว ซึง่ผลประโยชน์ดงักล่าวรวมทัง้
ผลประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัยหรือผลประโยชน์จากความรู้ใหม่ท่ีการวิจัยมุ่งจะให้
บงัเกดิ. ในกรณทีีภ่าระและผลประโยชน์จากการวจิยัได้รบัการแบ่งปันในสดัส่วนไม่เสมอภาค
กันแก่บุคคลหรือกลุ่มคนแล้ว จะต้องก�าหนดหลักเกณฑ์ของการกระจายที่เสมอภาคกัน        
อย่างเหมาะสมตามหลกัศลีธรรมและต้องไม่เป็นไปตามอ�าเภอใจ. กล่าวอกีอย่างหนึง่ได้ว่าการ 
กระจายทีเ่สมอภาคจะต้องไม่เป็นไปโดยไม่เท่าเทยีมกัน. ควรคัดเลือกอาสาสมัครจากประชากร
ทีม่คีณุสมบตัใินเขตพืน้ทีท่ัว่ไปทางภมิูศาสตร์ทีจ่ะท�าการวจิยั โดยไม่ค�านงึถึงเชือ้ชาต ิชาตพินัธุ์
สถานะทางเศรษฐกิจ หรือเพศสภาพ เว้นแต่จะมีเหตุผลทางวิชาการให้ท�าอย่างอื่น

 ในอดตี มกีลุม่บคุคลทีถ่กูคดัออกจากการเข้าร่วมในการวจิยัโดยเหตผุลทีเ่หน็ว่าสมควร.
ผลที่ตามมาจากการคัดออกดังกล่าวก็คือ ข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับการวินิจฉัย การป้องกันและ
การรักษาโรคในกลุ่มประชากรนั้นๆ จะถูกจ�ากัด. ท�าให้เกิดความอยุติธรรมอย่างร้ายแรง
ประเภทหนึง่. หากข้อมลูข่าวสารเก่ียวกบัการจดัการกบัโรคเหล่านัน้ได้รับการพจิารณาว่าเป็น
ประโยชน์ที่จะกระจายให้แก่สังคมนั้น ก็เป็นความไม่ยุติธรรมที่จะท�าให้กลุ่มบุคคลต่างๆ       
ขาดจากผลประโยชน์นัน้. เอกสารต่างๆ เช่น ปฏิญญาเฮลซงิกิ และข้อชีแ้นะของโครงการเอดส์
แห่งสหประชาชาติเรื่องข้อพิจารณาด้านจริยธรรมในการวิจัยวัคซีนป้องกันเอดส์ ตลอดจน
นโยบายของรัฐบาลหลายประเทศและหลายสมาคมวิชาชีพ ก�าหนดว่าจ�าเป็นต้องพิจารณา
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ความไม่เป็นธรรมเหล่านี้ใหม่ โดยการเชิญชวนให้กลุ่มที่ถูกขับออกไปก่อนหน้านั้นเข้าร่วมใน
การวิจัยพื้นฐานและการวิจัยประยุกต์ทางชีวเวชศาสตร์

 สมาชิกของกลุม่ประชากรทีเ่ปราะบางมสีทิธเิช่นเดยีวกนัในการเข้าถงึผลประโยชน์ของ
วธิกีารทีจ่ะท�าการศกึษาวจิยั ทีแ่สดงว่าน่าจะมีประโยชน์ทางการรกัษาในบคุคลทีพ่จิารณาว่า
ไม่เปราะบาง โดยเฉพาะในกรณีที่ไม่มีวิธีการรักษาที่เหนือกว่าหรือเท่าเทียมกันอยู่

 นี่คือสิ่งที่เคยรับรู้กัน ซึ่งบางครั้งถูกบางครั้งผิด ว่ากลุ่มบุคคลบางกลุ่มถูกใช้เป็นอาสา
สมคัรวจิยัมากเกนิไป. ในบางกรณ ีการใช้มากเกนิไปดงักล่าวเกิดจากความสะดวกในการบรหิาร
จัดการประชากรกลุ่มนั้น. โรงพยาบาลที่ท�าวิจัยมักตั้งอยู่ในบริเวณที่มีประชากรที่มีฐานะทาง
เศรษฐกิจและสังคมต�่าสุดอาศัยอยู่ ท�าให้เกิดการใช้ประชากรกลุ่มนั้นมากเกินไป. ประชากร
กลุ่มอื่นๆ ที่อาจถูกใช้มากเกินไปเพราะสะดวกส�าหรับนักวิจัย ได้แก่ นักศึกษาในชั้นเรียนของ
ผู้วิจัย ผู้ป่วยในสถานดูแลระยะยาว และพนักงานชั้นผู้น้อยในสถาบันที่มีการปกครองบังคับ
บญัชาเป็นล�าดับช้ัน. กลุม่ประชากรทีย่ากจนจะถกูใช้มากเกนิไปเพราะพวกเขาเตม็ใจทีจ่ะเข้า
เป็นอาสาสมคัร เพือ่แลกกับค่าตอบแทนทีโ่ดยเปรียบเทยีบแล้วถอืว่าเลก็น้อย. นกัโทษเคยถกู
พิจารณาว่าเป็นอาสาสมัครในอุดมคติส�าหรับการศึกษาวิจัยยาในคน ระยะที่ ๑ เพราะพวก
เขามีชีวิตอยู่ในขอบเขตที่จ�ากัดมาก และในหลายกรณีเพราะความยากล�าบากทางเศรษฐกิจ

 การใช้ประชากรกลุ่มต่างๆ บางกลุ่มมากเกินไป เช่น คนยากจน หรือคนที่จัดการง่าย
ถอืว่าไม่ยุติธรรมด้วยเหตุผลหลายประการ. เป็นการไม่ยตุธิรรมทีจ่ะเลอืกคดัคนยากจนเข้าไป
เป็นอาสาสมัครวิจัย เพราะพวกเขาถูกชักจูงได้ง่ายด้วยเงินจ�านวนเล็กน้อย. ในกรณีส่วนมาก
ประชากรกลุ่มนี้จะถูกเชื้อเชิญให้เข้ามาแบกรับภาระการวิจัยหรือให้บุคคลอื่นท่ีมีฐานะดีกว่า
ได้ประโยชน์จากการวิจัย. อย่างไรก็ดี แม้ภาระของการวิจัยไม่ควรตกอยู่กับผู้ท่ีมีฐานะทาง
สังคมและเศรษฐกิจด้อยกว่า ในสัดส่วนที่ไม่เหมาะสมก็ไม่ควรคัดคนเหล่านี้ออกจากโครงร่าง
การวิจัย. ไม่เป็นการไม่ยุติธรรมที่จะเลือกคัดคนยากจนเข้าเป็นอาสาสมัครในโครงการวิจัยที่
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ออกแบบมาเพื่อแก้ปัญหาที่มีความชุกในกลุ่มพวกเขา - ได้แก่ ภาวะขาดอาหาร เป็นต้น.             
ข้อพิจารณาที่คล้ายคลึงกันใช้ได้กับกลุ่มบุคคลที่รับไว้ดูแลในสถานบริการ หรือกลุ่มที่สะดวก
แก่ผู้วิจัยด้วยเหตุผลอื่นทางการบริหารจัดการ

 ไม่เพียงแต่ประชากรบางกลุ่มในสังคมจะถูกใช้เป็นอาสาสมัครมากเกินไปจนไม่ถูก
สัดส่วน ชุมชนทั้งชุมชนหรือสังคมทั้งสังคมอาจถูกใช้มากเกินไปด้วย. กรณีดังกล่าวเกิดขึ้น           
โดยเฉพาะกับประเทศหรือชุมชนที่ยังไม่ได้พัฒนาระบบการคุ้มครองสิทธิและสวัสดิการของ
อาสาสมัครวิจัยดีพอ. การใช้มากเกินไปดังกล่าวจะเป็นปัญหาเป็นพิเศษเมื่อประชากรหรือ
ชุมชนที่เกี่ยวข้องต้องแบกรับภาระในการเข้าร่วมวิจัยเหล่านั้น แทบไม่มีโอกาสเลยที่จะได้
ประโยชน์จากความรู้ใหม่ๆ หรือผลิตภัณฑ์ที่พัฒนาจากผลการวิจัย (ดูแนวทางที่ ๑๐ :             
การวิจัยในประชากรและชุมชนที่มีทรัพยากรจ�ากัด)

แนวทางที่ ๑๓ : การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับบุคคลที่เปราะบาง

 จ�าเป็นต้องมีหลักการและเหตุผลพิเศษถ้าจะท�าการศึกษาวิจัยในกลุ่มบุคคลที่           
เปราะบาง และหากผูท้ีเ่ปราะบางเหล่านีไ้ด้รับการคัดเลอืกเข้ามาเป็นอาสาสมัครวิจัยแล้ว
จะต้องน�าวิธีการปกป้องสิทธิและสวัสดิการของคนเหล่านี้มาใช้อย่างเคร่งครัด

บทวิจารณ์ แนวทางที่ ๑๓

 บุคคลที่เปราะบาง ได้แก่ บุคคลที่ไม่สามารถคุ้มครองผลประโยชน์ของตนเองบางส่วน
(หรือทั้งหมด) กล่าวอย่างเป็นทางการมากขึ้น พวกเขาอาจมีอ�านาจ สติปัญญา การศึกษา
ทรัพยากร ก�าลัง หรือสิ่งอื่นๆ ที่จ�าเป็นต่อการคุ้มครองผลประโยชน์ของตนไม่เพียงพอ

 ข้อพิจารณาทั่วไป ปัญหาหลักในแผนการที่จะน�าบุคคลที่เปราะบางเข้ามาเป็นอาสา
สมัครก็คือ แผนการดังกล่าวอาจท�าให้เกิดการกระจายอย่างไม่เท่าเทียมในเรื่องภาระและ          
ผลประโยชน์ของอาสาสมัครวิจัย. ชั้นต่างๆ ของบุคคลที่โดยทั่วไปถือว่าเปราะบาง ได้แก่           
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บคุคลทีม่คีวามสามารถจ�ากดัหรอืมเีสรภีาพจ�ากดัทีจ่ะให้การยนิยอมหรอืไม่ยนิยอม. พวกเขา
เป็นหัวข้อของแนวทางเฉพาะฉบับนี้ (แนวทางที่ ๑๔, ๑๕) ซึ่งรวมถึงเด็กและบุคคลที่           
เพราะเหตุความผิดปกติทางจิตใจหรือพฤติกรรมท�าให้ไม่สามารถให้ความยินยอมได้. เหตุผล
ทางจริยธรรมทีย่อมให้พวกเขาเข้าร่วมเป็นอาสาสมคัรวจิยั ก�าหนดให้ผูว้จิยัจะต้องสร้างความ
พอใจแก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ว่า :

 v การวจิยันัน้ไม่สามารถด�าเนนิการได้ผลดเีท่ากนักบัอาสาสมคัรทีเ่ปราะบางน้อยกว่า
 v การวิจัยนั้นประสงค์ทีจ่ะใหค้วามรู้ทีจ่ะน�าไปสู่การปรบัปรุงการวินจิฉัย การป้องกัน

หรือการรักษาโรคหรือปัญหาสขุภาพอืน่ๆ ทีม่ลีกัษณะหรอืเอกลกัษณ์ทีเ่กดิกบักลุ่ม
คนท่ีเปราะบางเป็นการเฉพาะ - ไม่ว่าจะกับผู้ที่เป็นอาสาสมัครหรือสมาชิกคนอื่น       
ที่อยู่ในกลุ่มเปราะบางคล้ายๆ กันนั้น

 v อาสาสมัครวิจัยและสมาชิกคนอื่นๆ ในกลุ่มที่เปราะบาง ซึ่งได้คัดเลือกอาสาสมัคร
มาจะได้รับการประกนัว่าจะสามารถเข้าถงึได้ตามทีค่วรกบัผลติภณัฑ์เพือ่การวนิจิฉยั
การป้องกันหรือการรักษาใดๆ ที่จะมีขึ้นอันเป็นผลจากการวิจัย

 v ความเสีย่งจากการด�าเนนิการหรอืวธิกีารทีจ่ะไม่มผีลประโยชน์โดยตรงแก่อาสาสมคัร
จะต้องไม่เกินกว่าที่จะเกิดจากการตรวจทางการแพทย์หรือการตรวจทางจิตวิทยา
ตามปกติในบุคคลเหล่านั้น เว้นแต่ว่า คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะยอมให้มี
ความเสี่ยงสูงกว่าระดับดังกล่าวได้เล็กน้อย (แนวทางที่ ๙) และ

 v ในกรณีที่ผู้จะเป็นอาสาสมัครเป็นผู้ไร้ความสามารถ หรือขาดความสามารถอย่าง
ชัดเจนที่จะให้ความยินยอม ความตกลงยินยอมของพวกเขาจะต้องเสริมด้วยการ
อนุญาตของผู้ปกครอง หรือผู้แทนอื่นที่เหมาะสมของพวกเขา

 กลุ่มท่ีเปราะบางอ่ืนๆ คุณภาพของความยินยอมของผู้ที่จะเป็นอาสาสมัครซ่ึงเป็น                 
ผู้เยาว์หรือผู้น้อยในหน่วยงานที่มีการบังคับบัญชาตามล�าดับช้ัน จะต้องได้รับการพิจารณา
อย่างรอบคอบเพราะข้อตกลงยินยอมของพวกเขาอาจเกิดจากการครอบง�าโดยไม่สมควร             
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ไม่ว่าจะถูกต้องหรือไม่ จากการคาดหวังว่าจะได้รับการรักษาที่ดีกว่าถ้าตกลงยินยอม หรือ
เพราะกลวัว่าจะไม่ได้รับการยอมรับหรือกลัน่แกล้งหากปฏเิสธ ตวัอย่างของกลุม่บคุคลดงักล่าว 
ได้แก่ นักศึกษาแพทย์และนักศึกษาพยาบาล เจ้าหน้าที่ในโรงพยาบาลและในห้องปฏิบัติการ 
ลูกจ้างในบริษัทยาและเจ้าหน้าที่ในกองทัพ หรือหน่วยงานต�ารวจ. เหตุเพราะพวกเขาท�างาน
อยู่ใกล้กับผู้วิจัยท�าให้พวกเขาอาจถูกเรียกตัวบ่อยกว่าคนอื่น เพื่อให้มาเป็นอาสาสมัครวิจัย
และเป็นเหตุให้เกิดการกระจายอย่างไม่เป็นธรรมในเรื่องภาระและผลประโยชน์ของการวิจัย 

 คนสูงอายุ โดยปรกติจะถือว่าเป็นผู้ที่เปราะบาง เพราะเมื่ออายุมากๆ ขึ้น คนเหล่านี้         
จะมีโอกาสที่จะมีลักษณะเข้าข่ายเป็นผู้เปราะบางมากขึ้น ตัวอย่างเช่น พวกเขาจะต้องอยู่ใน
สถานพักฟื้น หรืออาจมีอาการของโรคความจ�าเสื่อม. ถ้าพวกเขาก�าลังมีลักษณะความ         
เปราะบางดังกล่าว (ไม่นับก่อนหน้านั้น) ก็เหมาะสมที่จะพิจารณาว่าเป็นพวกเปราะบางและ
จะต้องปฏิบัติต่อพวกเขาอย่างถูกต้อง

 กลุ่มหรือชนชั้นอื่นๆ อาจถือว่าเปราะบาง ได้แก่ ผู้ที่ต้องอยู่ในเนิร์สซิ่งโฮม บุคคลที่รับ
สวัสดิการสังคมหรือสังคมสงเคราะห์ หรือคนยากจน คนตกงาน ผู้ป่วยในห้องฉุกเฉินของ            
โรงพยาบาล กลุ่มชาติพันธุ์ หรือเชื้อชาติที่เป็นชนกลุ่มน้อย คนไร้บ้าน คนเร่ร่อน ผู้อพยพ            
หรือพลัดถิ่นฐาน นักโทษ ผู้ป่วยด้วยโรคที่รักษาไม่หาย บุคคลที่ไร้อ�านาจทางการเมือง และ
สมาชิกในชุมชนท่ีไม่คุ้นเคยกับแนวคิดทางการแพทย์สมัยใหม่. ในขอบเขตที่กลุ่มบุคคล            
เหล่านี้มีลักษณะคล้ายคลึงกับกลุ่มคนที่ถือว่าเปราะบาง จ�าเป็นต้องมีการทบทวนและดูแล            
ที่จะให้การคุ้มครองสิทธิและสวัสดิการของพวกเขาเป็นพิเศษ

 บุคคลที่ป่วยด้วยโรคร้ายแรงที่อาจท�าให้พิการหรือเสียชีวิตเป็นผู้มีความเปราะบางสูง
บางครั้งแพทย์จะให้การรักษาผู้ป่วยเหล่านี้ด้วยยาหรือการรักษาอื่นที่ยังไม่ได้ขึ้นทะเบียน            
ให้ใช้ได้ทั่วไป เนื่องจากการศึกษาเพื่อพิสูจน์ความปลอดภัยและประสิทธิผลยังไม่เสร็จสิ้น.         
กรณีดังกล่าวนี้เข้าได้กับปฏิญญาเฮลซิงกิ ซ่ึงกล่าวไว้ในวรรค ๓๒ ว่า “ในการรักษาผู้ป่วย          
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กรณีท่ียังไม่มีวิธีการรักษาที่พิสูจน์แล้วว่าได้ผลหรือเคยพิสูจน์แล้วพบว่าไม่ได้ผล แพทย์          
โดยความยนิยอมของผูป่้วยต้องมอีสิระทีจ่ะใช้มาตรการรกัษาทีย่งัไม่ผ่านการพสิจูน์ หรอืใหม่ๆ 
ถ้าในดุลยพินิจของแพทย์เห็นว่าการรักษานั้นๆ จะให้ความหวังในการช่วยชีวิต ฟื้นสุขภาพ 
หรือลดความทุกข์ทรมานให้แก่ผู้ป่วย”. การรักษาดังกล่าวปกติเรียกว่า “การใช้โดยเมตตา
ธรรม” ไม่ถือว่าเป็นการวิจัย แต่อาจเป็นประโยชน์ต่อการวิจัยที่ก�าลังด�าเนินการอยู่ในเร่ือง
ความปลอดภัยหรือประสิทธิผลของวิธีการที่น�าไปใช้

 แมว้่าโดยรวมแล้ว ผูว้ิจัยจะตอ้งศกึษากับพวกที่เปราะบางน้อยกวา่ ก่อนจะเลือกศึกษา
ในผูท่ี้เปราะบางกว่า ก็อาจมบีางกรณทีีเ่ข้าข่ายยกเว้นได้. โดยทัว่ไป เดก็ย่อมไม่เหมาะส�าหรบั
การวิจัยระยะที่ ๑ หรือการวิจัยวัคซีนระยะที่ ๑ หรือ ๒ แต่การทดสอบดังกล่าวอาจอนุญาต
ให้ท�าได้หลังจากการศึกษาในผู้ใหญ่พบว่า มีผลในการรักษาหรือป้องกันอยู่บ้าง. ตัวอย่างเช่น
การศึกษาวิจัยวัคซีนระยะที่ ๒ เพื่อหาหลักฐานของการสร้างภูมิคุ้มกันในเด็กทารก อาจมี
เหตุผลสมควรหากวัคซีนนั้นได้แสดงหลักฐานว่าสามารถป้องกันหรือชะลอระยะของโรค         
ตดิเช้ือในผูใ้หญ่ หรอืการศกึษาวิจยัระยะที ่๑ ในเดก็อาจเหมาะสมเพราะโรคทีจ่ะรักษาไม่เกดิ
ในผู้ใหญ่หรือแสดงอาการแตกต่างไปในเด็ก (ดูภาคผนวก ๓ ระยะของการวิจัยทางคลินิกกับ
วัคซีน) 

แนวทางที่ ๑๔ : การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับเด็ก

ก่อนท�าการวิจัยที่มีความเกี่ยวข้องกับเด็ก ผู้วิจัยจะต้องมั่นใจได้ว่า :

 v การวิจัยนั้นไม่สามารถท�าได้ดีเท่า หากท�าในผู้ใหญ่
 v วัตถุประสงค์ของการวิจัย คือ เพื่อให้ได้ความรู้ที่จ�าเป็นในเรื่องสุขภาพของเด็ก
 v พ่อแม่หรือผู้แทนโดยชอบธรรมของเด็กได้อนุญาตให้วิจัยได้
 v จะต้องมีการขอความตกลงยินยอมจากเด็กแต่ละคนตามขอบขีดศักยภาพของ

เด็ก และ 
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 v การปฏิเสธของเด็กท่ีจะไม่เข้าร่วมในการวิจัยหรืออยู่ในการวิจัยต่อไปจะต้อง          
ได้รับความเคารพ

บทวิจารณ์ แนวทางที่ ๑๔

 เหตุผลในการใช้เด็กเป็นอาสาสมัครในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ การน�าเด็กมา            
เป็นอาสาสมัครจ�าเป็นส�าหรับการวิจัยในโรคของเด็ก หรือภาวะที่เกิดเฉพาะในเด็ก เช่น                 
การทดสอบวัคซีน  เช่นเดียวกับการวิจัยยาที่ออกแบบมาเพื่อใช้ในเด็กเช่นเดียวกับผู้ใหญ่.                 
ในอดีตผลิตภัณฑ์ใหม่ๆ จ�านวนมากมิได้มีการทดสอบเพื่อใช้ในเด็ก แม้จะมุ่งเพื่อใช้รักษาโรค
ที่เกิดในเด็กด้วย ดังน้ัน เด็กจึงไม่ได้รับประโยชน์จากยาใหม่ๆ เหล่านี้หรือต้องใช้ยาเหล่านี้  
แม้จะมีความรู้เพียงเล็กน้อยเกี่ยวกับผลและความปลอดภัยในเด็กเป็นการเฉพาะ ปัจจุบัน             
เป็นที่ยอมรับกันอย่างกว้างขวางให้ถือเป็นกฎท่ัวไปว่า ผู้ให้ทุนวิจัยผลิตภัณฑ์เพื่อการรักษา
วินิจฉัยหรือป้องกันใหม่ๆ ใดๆ ท่ีน่าจะมีข้อบ่งใช้ในเด็ก มีหน้าที่ที่จะต้องประเมินความ
ปลอดภัยและประสิทธิผลในเด็กก่อนจะได้รับอนุญาตให้จ�าหน่ายได้ทั่วไป

 การเห็นชอบ (Assent) ของเด็ก ควรมีการขอความเต็มใจที่จะเข้าร่วมของเด็ก               
เมือ่เดก็เตบิโตและเดยีงสาเพยีงพอทีจ่ะรับรู้ข้อมูลและตกลงใจได้ อายุทีเ่ดก็จะบรรลนุติภิาวะ
จนให้ความยนิยอมได้ แตกต่างกนัอย่างมากในแต่ละที ่ในบางประเทศ “อายทุีใ่ห้ความยินยอม
ได้” แตกต่างกนัมากในแต่ละจงัหวดั รัฐ หรอืเขตปกครองอย่างอืน่ๆ. บ่อยครัง้ท่ีเดก็ยงัไม่บรรลุ
นติภิาวะสามารถเข้าใจความหมายของการยนิยอมด้วยความเข้าใจถ่องแท้และสามารถท�าตาม
วธิกีารทีจ่�าเป็นต่างๆ ดงันัน้ จงึรูไ้ด้ถงึการตกลงใจทีจ่ะท�าหน้าทีเ่ป็นอาสาสมัคร. การตกลงบน
พ้ืนฐานของความรู้ดังกล่าว ซึ่งบางครั้งเรียกว่าการเห็นชอบ ถือว่ายังไม่เพียงพอที่จะให้เด็ก 
เข้าร่วมเป็นอาสาสมัครวิจัย เว้นแต่จะเสริมด้วยการอนุญาต (Permission) จากพ่อแม่หรือ         
ผู้ปกครอง หรือผู้แทนโดยชอบธรรมอื่นๆ 
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 เดก็บางคนทีย่งัเลก็เกนิไปท่ีจะให้ความตกลงบนพืน้ฐานของความรูห้รอืให้การเหน็ชอบ
อาจจะสามารถที่จะแสดง “ความตั้งใจปฏิเสธ” (Deliberate Objection) เป็นการแสดงการ
คัดค้านหรือปฏิเสธวิธีการที่จะท�ากับเขา. ความตั้งใจปฏิเสธของเด็กที่โตกว่าต้องแยกจาก
พฤติกรรมของทารก ซึ่งชอบร้องหรือหลีกหนีจากสิ่งกระตุ้นใดๆ แทบทุกครั้ง. ควรเลือกเด็กที่
โตกว่าทีส่ามารถให้การเห็นชอบได้มากกว่า ก่อนเลอืกเดก็ทีเ่ลก็กว่าหรอืทารก เว้นแต่ในกรณี
ที่มีเหตุผลทางวิชาการที่สมเหตุสมผลเกี่ยวกับเรื่องอายุ ที่จะต้องท�าในเด็กที่เล็กกว่าก่อน  
 ความต้ังใจปฏิเสธของเด็กท่ีจะเป็นอาสาสมัครวิจัยควรได้รับความเคารพเสมอ แม้พ่อ
แม่เด็กจะอนุญาต เว้นแต่ในกรณีที่
 ๑) เด็กจ�าเป็นต้องได้รับการรักษาที่ไม่อาจหาได้นอกบริบทของการวิจัย
 ๒) วิธีการที่ศึกษาวิจัยแสดงความหวังว่ามีประโยชน์ในการรักษา และ
 ๓) ไม่มีทางเลือกในการรักษาอื่นที่เป็นที่ยอมรับ

 ในกรณีดังกล่าว โดยเฉพาะในกรณีที่เด็กยังเล็กหรือยังไม่เดียงสามากๆ พ่อแม่หรือ          
ผูป้กครองอาจมองข้ามการปฏเิสธของเดก็. แต่ถ้าเดก็โตกว่าหรอืใกล้วยัทีจ่ะให้การยนิยอมโดย
อิสระมากกว่า ผู้วิจัยควรขอการพิจารณาเป็นพิเศษจากคณะกรรมการวิชาการและจริยธรรม
การวิจัยก่อนเริ่มการให้ยาวิจัย หรือด�าเนินการให้ยาวิจัยต่อไป. เมื่อเด็กโตถึงวัยที่จะให้ความ
ยนิยอมโดยอสิระในระหว่างการศกึษาวจิยั ควรขอความยนิยอมจากเดก็และเคารพการตดัสิน
ใจนั้น

 เดก็ท่ีป่วยด้วยโรคทีร้่ายแรงถึงชวีติอาจคัดค้านหรือปฏิเสธทีจ่ะให้ความเหน็ชอบในการ
รับการด�าเนินการใดๆ ท่ีท�าให้ทรมานหรือล�าบาก ในกรณีดังกล่าว พ่อแม่อาจเรียกร้องให้               
ผู้วิจัยยังคงให้กระท�าการนั้นต่อไปโดยฝืนใจเด็ก. ผู้วิจัยอาจยอมท�าตามถ้าการด�าเนินการนั้น
แสดงความหวงัว่าจะช่วยรกัษาหรอืหยดุชวีติเดก็และไม่มทีางเลอืกการรกัษาอืน่ทีเ่ป็นทีย่อมรบั. 
ในกรณีดังกล่าวผู้วิจัยควรขอการพิจารณาและอนุมัติเป็นพิเศษจากคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยก่อนที่จะตกลงมองข้ามความประสงค์ของเด็ก



184

จ  ริ  ย  ธ  ร  ร  ม  ก  า  ร  วิ  จั  ย  ใ  น  ม  นุ  ษ  ย์

 การขออนุญาตจากพ่อแม่หรือผู้ปกครอง ผู้วิจัยต้องขออนุญาตจากพ่อแม่หรือ                        
ผู้ปกครองตามที่กฎหมายหรือกฎเกณฑ์ในพื้นที่ก�าหนด. อาจสันนิษฐานว่าเด็กที่อายุเกิน ๑๒ 
ถึง ๑๓ ปี ปกติจะสามารถเข้าใจว่าอะไรจ�าเป็นส�าหรับการให้ความยินยอมจากความเข้าใจ
ถ่องแท้ แต่ความยินยอม (หรือเห็นชอบ) ของเด็ก ปกติแล้วควรจะเสริมด้วยการอนุญาตของ
พ่อแม่หรือผู้ปกครอง แม้กฎหมายในท้องถิ่นมิได้ก�าหนดให้ต้องขออนุญาตในกรณีดังกล่าว 
อย่างไรกดี็   แม้ในกรณทีีก่ฎหมายก�าหนดให้ต้องขออนญุาตจากพ่อแม่ กต้็องขอการเหน็ชอบ
จากเด็กเสมอ
 ในบางท้องทีบุ่คคลบางคนทีอ่ายตุ�า่กว่าอายทุัว่ไปทีจ่ะให้ความยนิยอมได้จะเข้าข่ายเป็น
ผู้เยาว์ที่ “อิสระ” (Emancipated) หรือ “เดียงสา” (Mature) แล้ว และสามารถให้ความ
ยินยอมได้โดยการไม่ต้องขอความตกลงหรือแม้แต่แจ้งให้พ่อแม่หรือผู้ปกครองทราบ. ได้แก่ 
เด็กที่แต่งงานแล้ว หรือก�าลังต้ังครรภ์ หรืออาจเป็นพ่อคนแม่คนแล้ว หรือใช้ชีวิตอิสระจาก
ครอบครัว. บางการศึกษาวิจัยท�าการศึกษาเรื่องความเชื่อและพฤติกรรมของวัยรุ ่น               
เก่ียวกับเพศวิถีหรือการใช้ยาเพื่อความบันเทิงเริงใจ หรือการศึกษาวิจัยในเรื่องความรุนแรง
และการทารุณเด็ก. ส�าหรับการศึกษาในหัวข้อเหล่านี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย            
อาจยอมให้ยกเว้นการขออนุญาตจากพ่อแม่ ในกรณีตัวอย่าง เช่น ถ้าให้พ่อแม่รู้ปัญหาของ
อาสาสมัคร เด็กวัยรุ่นเหล่านั้นอาจมีความเสี่ยงที่จะถูกคาดคั้นหรือข่มขู่จากพ่อแม่

 โดยทีม่ปัีญหาเสมอในการขอความเหน็ชอบจากเดก็ในสถานพนิจิ เดก็เหล่านัน้ควรเป็น
อาสาสมัครวิจัยในกรณีที่เป็นข้อยกเว้นจริงๆ. ในกรณีของเด็กในสถานพินิจที่ไม่มีพ่อแม่หรือ
พ่อแม่ไม่มีอ�านาจตามกฎหมายที่จะให้อนุญาต คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจต้องขอ
ให้ผู้ให้ทุน หรือผู้วิจัย ขอความเห็นชอบจากผู้เชี่ยวชาญเรื่องเด็กในสถานพินิจ ที่เป็นอิสระ  
และเกี่ยวข้องถึงความเหมาะสมที่จะท�าการศึกษาวิจัยในเด็กหล่านั้น

 การเข้าสังเกตการณ์วิจัยโดยพ่อแม่หรือผู้ปกครอง พ่อแม่หรือผู้ปกครองผู้อนุญาต            
ให้เด็กเข้าเป็นอาสาสมัครวิจัย ควรได้รับโอกาสตามสมควรที่จะเข้าสังเกตการณ์การด�าเนิน
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การวิจัย เพื่อให้สามารถพิจารณาขอถอนตัวเด็กจากการวิจัย ถ้าพ่อแม่หรือผู้ปกครองเห็นว่า
ควรจะท�าเช่นนั้นเพื่อประโยชน์สูงสุดของเด็ก

 การช่วยเหลือทางจิตวิทยาและทางการแพทย์ การศึกษาวิจัยในเด็กควรด�าเนินการ
ในสถานที่ที่เด็กหรือพ่อแม่สามารถได้รับการช่วยเหลือทางการแพทย์และทางจิตวิทยา          
อย่างเหมาะสม. เพื่อเป็นการคุ้มครองเด็กเพิ่มขึ้น หากเป็นไปได้ ผู้วิจัยอาจขอรับค�าแนะน�า
จากแพทย์ประจ�าครอบครัวของเด็ก กุมารแพทย์ หรือผู้ให้บริการสุขภาพอื่นๆ ในเรื่องต่างๆ    
ที่เกี่ยวข้องกับการเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครวิจัยของเด็ก

 (ดูแนวทางที่ ๘ : ผลประโยชน์และความเสี่ยงของอาสาสมัครวิจัย แนวทางที่ ๙                     
ข้อจ�ากัดพิเศษในเรื่องความเสี่ยงกรณีอาสาสมัครไม่สามารถให้ความยินยอม และแนวทาง          
ที่ ๑๓ การวิจัยในบุคคลที่เปราะบาง ด้วย)

แนวทางที่ ๑๕ : การวิจัยที่เก่ียวข้องกับผู้ท่ีมีความผิดปกติทางจิตหรือพฤติกรรม                            
ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง

 ก่อนท�าวิจัยที่มีความเกี่ยวข้องกับผู้ที่มีความผิดปกติทางจิตหรือพฤติกรรมที่ไม่
สามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเองตัวเอง ผู้วิจัยจะต้องมั่นใจได้ว่า
 v กลุ่มบุคคลดังกล่าวไม่สมควรเป็นอาสาสมัครวิจัย ถ้าการวิจัยนั้นสามารถท�าได้

ผลดีเท่ากันกับกลุ่มตัวอย่างที่ความสามารถในการให้ความยินยอมไม่บกพร่อง
 v วัตถุประสงค์ของการวิจัยคือเพื่อให้ได้ความรู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องสัมพันธ์กับความ

จ�าเป็นเรื่องสุขภาพของผู้ที่มีความผิดปกติทางจิตหรือพฤติกรรม
 v มกีารขอความยนิยอมของผู้ทีจ่ะเข้าร่วมในการวิจัยตามขอบขดีความสามารถท่ี

แตกต่างกันของแต่ละคน และต้องเคารพในการตัดสินใจของแต่ละคนที่ปฏิเสธ
ไม่เข้าร่วมในการวิจัยเสมอ ยกเว้นเป็นกรณีเฉพาะ หากพิจารณาอย่างรอบคอบ
แล้วพบว่าไม่มีทางเลือกที่เหมาะสมในการรักษาอื่นใดและกฎหมายในประเทศ
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หรือท้องถิ่นนั้นๆ อนุญาตให้มองข้ามการตัดสินใจปฏิเสธนั้นๆ ได้
 v ได้รับอนุญาตจากสมาชิกในครอบครัวที่รับผิดชอบหรือผู้แทนโดยชอบธรรม             

ในกรณีผู้ที่จะเข้ามาร่วมในการวิจัยไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเองได้

บทวิจารณ์ แนวทางที่ ๑๕

 ข้อพิจารณาทั่วไป บุคคลส่วนมากที่มีความผิดปกติทางจิตใจและพฤติกรรมสามารถ
ให้การยนิยอมได้ แนวทางข้อนี ้เกีย่วข้องเฉพาะกับบุคคลทีไ่ม่สามารถให้การยินยอมหรือบุคคล
ทีต่กอยูใ่นสภาพทีไ่ม่สามารถให้การยนิยอมชัว่คราว. บุคคลเหล่านีไ้ม่ควรเป็นอาสาสมัครวจิยั
เลย หากการวิจัยนั้นสามารถท�าได้ดีเท่ากันในคนท่ีมีสภาพจิตปกติบริบูรณ์ แต่ชัดเจนว่า            
หากเขาเป็นบุคคลกลุ่มเดียวที่เหมาะส�าหรับเป็นส่วนส�าคัญในการวิจัยเพื่อค้นหาต้นเหตุ        
และการรักษาความผิดปกติที่รุนแรงทางจิตใจและพฤติกรรมนั้น 

 ความยินยอมของแต่ละบุคคล ผู้วิจัยจะต้องได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรม         
การวิจยัทีจ่ะใช้อาสาสมัครจากบคุคลทีม่เีหตผุดิปกติทางจติใจหรอืพฤตกิรรมท�าให้ไม่สามารถ
ให้การยนิยอมได้. จะต้องขอความเต็มใจทีจ่ะร่วมมอืของบคุคลเหล่านัน้เท่าทีส่ภาพจติใจของ
พวกเขาจะรับได้และการคดัค้านใดๆ ในการเข้าร่วมการวจิยัของพวกเขาควรได้รบัความเคารพ
เสมอในกรณกีารศกึษาวจิยัใดๆ ทีไ่ม่มส่ีวนใดมปีระโยชน์โดยตรงแก่พวกเขา. การคดัค้านของ
บคุคลเหล่านัน้ในกรณกีารศกึษาวจิยัทีม่ปีระโยชน์ทางการรกัษาต่อพวกเขา กค็วรได้รบัความ
เคารพ เว้นแต่ในกรณทีีไ่ม่มทีางเลอืกการรกัษาทีส่มควรอย่างอืน่และกฎหมายในพืน้ทีอ่นญุาต
ให้มองข้ามการคดัค้านนัน้ได้. ควรมกีารขอความตกลงของญาตใิกล้ชดิหรอืบคุคลอืน่ทีม่คีวาม
สัมพันธ์ใกล้ชิด โดยต้องตระหนักว่าตัวแทนเหล่านี้อาจมีผลประโยชน์ส่วนตัวที่อาจท�าให้การ
อนุญาตนั้นมีปัญหา. ญาติบางคนอาจไม่สนใจที่จะปกป้องสิทธิ์และสวัสดิการของผู้ป่วย. 
นอกจากนั้น ญาติใกล้ชิดหรือเพ่ือนสนิทอาจต้องการฉกฉวยผลประโยชน์จากการวิจัยด้วย
ความหวงัว่าจะรักษาโรคให้หายได้. บางประเทศไม่อนญุาตให้ใช้การอนญุาตของบคุคลท่ีสาม 
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แทนบุคคลที่ไม่สามารถยินยอมได้. ผู้มีอ�านาจหน้าที่ตามกฎหมายอาจจ�าเป็นที่จะต้องเข้ามา
เกี่ยวข้องกับการวิจัยในฐานะบุคคลที่มีหน้าที่ในหน่วยงานตามค�าสั่งศาล

 การเจบ็ป่วยร้ายแรงในบคุคลทีไ่ม่สามารถให้การยินยอมได้อย่างเหมาะสม เนือ่งจาก
ความผิดปกติทางจิตใจหรือพฤติกรรม บุคคลที่ไม่สามารถให้การยินยอมได้อย่างเหมาะสม
เนือ่งจากความผดิปกตทิางจติใจหรอืพฤตกิรรม และบคุคลทีป่่วยหรอืมคีวามเสีย่งต่อโรคร้าย
แรง เช่น เอดส์ มะเร็ง หรือตับอักเสบ ไม่ควรเสียโอกาสในการได้รับผลประโยชน์ที่อาจเกิด
จากยา วัคซีน หรือเครื่องมือที่แสดงความหวังว่าจะมีประโยชน์ในการรักษาหรือป้องกัน             
โดยเฉพาะอย่างยิ่งในกรณีที่ไม่มีการรักษาหรือป้องกันที่ดีกว่าหรือเท่ากันให้ใช้. สิทธิของ             
พวกเขาที่จะเข้าถึงการรักษาหรือการป้องกันดังกล่าว เป็นเรื่องถูกต้องตามหลักจริยธรรม           
เช่นเดียวกับสิทธิที่พึงมีส�าหรับกลุ่มที่เปราะบางอื่นๆ 

 บุคคลที่ไม่สามารถให้การยินยอมได้อย่างเหมาะสมเพราะความผิดปกติทางจิตใจหรือ
พฤติกรรมโดยทั่วไป ย่อมไม่เหมาะที่จะเป็นอาสาสมัครวิจัยในการวิจัยทางคลินิกตามปกติ            
เว้นแต่เป็นการวจัิยทีอ่อกแบบมาเพือ่แก้ปัญหาความต้องการทางสขุภาพของพวกเขาเป็นการ
เฉพาะ และสามารถท�าวิจัยได้เฉพาะในพวกเขาเท่านั้น

(ดูแนวทางที่ ๘ : ประโยชน์และความเสี่ยงจากการเข้าร่วมวิจัย ๙ : ข้อจ�ากัดพิเศษใน                  
เรื่องความเสี่ยง กรณีอาสาสมัครไม่สามารถให้ความยินยอม และ ๑๓ : การวิจัยในบุคคลที่
เปราะบาง ด้วย)

แนวทางที่ ๑๖ การวิจัยในผู้หญิง

 ผู้วิจัย ผู้ให้ทุน หรือคณะกรรมการพิจารณาทบทวนด้านจริยธรรมไม่ควรตัดผู้หญิง
ท่ีอยู่ในวัยเจริญพันธุ์ออกไปจากการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ เหตุผลที่ว่าผู้หญิงมีโอกาสท่ี
จะตั้งครรภ์ระหว่างการท�าวิจัยก็ไม่ควรน�ามาเป็นเหตุผลที่จะไปจ�ากัดการเข้าร่วมในการ
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วิจัยของผู้หญิง. อย่างไรก็ตาม การหารืออย่างรอบคอบในเรื่องความเสี่ยงของการวิจัย
หน่ึงๆ ต่อหญิงตั้งครรภ์และทารกในครรภ์ก็เป็นสิ่งจ�าเป็นที่จะต้องให้ข้อมูลแก่ผู้หญิง           
เหล่านั้นในการใช้ประกอบการพิจารณาตัดสินใจอย่างมีเหตุผลในการเข้าร่วมการวิจัย          
ทางคลินิก. ในการหารือนั้น หากพบว่าการเข้าร่วมในการวิจัยอาจก่อให้เกิดอันตรายต่อ
หญิงตั้งครรภ์หรือทารกในครรภ์แล้ว ผู้ให้ทุนหรือผู้วิจัยควรมีหลักประกันที่จะจัดให้มีการ
ตรวจสอบการต้ังครรภ์ และแนะน�าให้ผู้ที่จะเข้าร่วมในการวิจัยเหล่านั้นใช้วิธีคุมก�าเนิด
อย่างมปีระสทิธผิลก่อนทีจ่ะเร่ิมท�าวจัิย. หากไม่สามารถจัดให้มกีารตรวจสอบการตัง้ครรภ์
หรือการควบคุมการคุมก�าเนิด ไม่ว่าจะด้วยเหตุผลทางกฎหมายหรือเหตุผลทางศาสนา
ก็ตาม ผู้วิจัยไม่ควรเลือกผู้หญิงที่มีแนวโน้มว่าอาจจะต้ังครรภ์เหล่านั้นมาเข้าร่วมในการ
วิจัยที่อาจมีอันตรายนั้น

บทวิจารณ์ แนวทางที่ ๑๖

 ผู้หญิงในสังคมส่วนมากถูกเลือกปฏิบัติเมื่อเข้าไปเกี่ยวข้องกับการวิจัย. ผู้หญิงที่สภาพ
ทางสรรีะสามารถต้ังครรภ์ได้จงึถูกคดัออกจากการวจิยัยา วคัซีน และเครือ่งมอื เนือ่งจากเป็น
ห่วงเรื่องความเสี่ยงที่ไม่สามารถก�าหนดได้ที่จะเกิดแก่ทารกในครรภ์. ผลที่ตามมา คือ จะมี
ความรู้เพียงเล็กน้อยเกี่ยวกับความปลอดภัยและประสิทธิผลของยา วัคซีน หรือเครื่องมือ         
ส่วนมากที่จะใช้กับผู้หญิง ซึ่งการขาดความรู้เช่นนั้นอาจเป็นอันตราย

 นโยบายทัว่ไปในการคดัผูห้ญงิทีมี่สภาพทางสรีระสามารถตัง้ครรภ์ได้ ออกจากการวจิยั
ทางคลินิกดังกล่าวจึงเป็นการไม่ยุติธรรม เพราะเป็นการตัดหญิงในฐานะชนชั้นหนึ่ง จากผล
ประโยชน์ที่ได้จากความรู้ใหม่จากการวิจัยนั้น. นอกจากนั้น ยังเป็นการละเมิดสิทธิอัตวินิจฉัย
ของผู้หญิง. อย่างไรก็ดี แม้ผู้หญิงในวัยเจริญพันธุ์ควรได้รับโอกาสเข้าร่วมในการศึกษาวิจัย             
ก็ควรให้พวกเขาเข้าใจว่า การวิจัยอาจท�าให้เกิดความเสี่ยงแก่ทารกในครรภ์ ถ้าพวกเธอเกิด
ตั้งครรภ์ในระหว่างการวิจัย
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 แม้ข้อสนันษิฐานทัว่ไปนีจ้ะส่งเสรมิให้คดัเลอืกผูห้ญงิเข้าร่วมการวจิยั จะต้องยอมรบัว่า
ในบางส่วนของโลก ผูห้ญงิจะอยูใ่นฐานะเปราะบางทีจ่ะถกูทอดทิง้หรอืตกอยูใ่นอนัตรายจาก          
การเข้าร่วมการวจิยั เพราะสภาพทางสงัคมท�าให้พวกเธอตกอยู่ภายใต้อ�านาจ ไม่ให้ตัง้ค�าถาม
และให้ต้องทนต่อความเจบ็ปวดและทกุข์ทรมาน. ในกรณทีีผู่ห้ญงิทีต่กอยูใ่นสภาพการดงักล่าว
มโีอกาสเข้าร่วมการวจิยั ผูว้จิยัจ�าเป็นต้องให้การดแูลเป็นพเิศษในกระบวนการขอความยินยอม
เพ่ือให้มัน่ใจได้ว่า พวกเธอจะมเีวลาเพยีงพอและมีสภาพแวดล้อมทีเ่หมาะสมให้สามารถตดัสนิ
ใจบนพื้นฐานของข้อมูลที่ให้อย่างชัดเจน

 ความยินยอมแต่ละบุคคลของผู้หญิง ในการศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับหญิงในวัยเจริญ
พันธุ์ไม่ว่าจะต้ังครรภ์หรือไม่ จะยอมให้เธอเข้าร่วมการวิจัยได้เฉพาะกรณีที่ต้องขอความ
ยินยอมจากตัวเธอเองเท่านั้น. ไม่มีกรณีใดๆ ที่อนุญาตให้คู่สมรสหรือคู่นอนให้ความยินยอม
แทนการขอความยินยอมจากพวกเธอแต่ละคน. ถ้าหากเธอต้องการปรกึษาหารอืกบัสามหีรอื
คู่นอน หรือขออนุญาตจากบุคคลเหล่านั้นด้วยความสมัครใจของพวกเธอเอง ก่อนตัดสินใจ 
เข้าร่วมการวจัิย กรณเีช่นนัน้ไม่เพยีงอนญุาตให้กระท�าได้อย่างถูกหลกัจรยิธรรมเท่านัน้ แต่ใน
บางบริบทเป็นสิ่งที่พึงกระท�าอย่างยิ่ง. อย่างไรก็ดี การก�าหนดให้ต้องขอความยินยอมจากคู่
สมรสหรอืคูน่อนโดยเคร่งครดั ถอืเป็นการละเมิดอย่างมากต่อหลกัการของการเคารพในบุคคล

 ถอืเป็นข้อก�าหนดเบือ้งต้นข้อหนึง่ทีจ่ะต้องมีการอภิปรายทกุแง่ทกุมุมในเรือ่งความเสีย่ง
กับหญิงต้ังครรภ์และทารกในครรภ์ เพื่อให้ผู้หญิงสามารถตัดสินใจอย่างมีเหตุผลในการเข้า
ร่วมการศึกษาวิจัยทางคลินิก. ส�าหรับผู้หญิงที่ไม่ตั้งครรภ์ในตอนเริ่มต้นการวิจัย แต่อาจ            
ตั้งครรภ์ขณะที่พวกเธอยังเป็นอาสาสมัคร การอภิปรายเพื่อขอความยินยอมจะต้องให้ข้อมูล
เกี่ยวกับทางเลือกของเธอโดยสมัครใจที่จะถอนตัวออกจากการวิจัย และในกรณีที่กฎหมาย
อนญุาต เธออาจตดัสนิใจยตุกิารต้ังครรภ์กไ็ด้. ถ้าไม่มกีารยตุกิารต้ังครรภ์ จะต้องมีการประกัน
ว่าจะมีการติดตามให้การดูแลทางการแพทย์แก่พวกเธอและทารกที่จะเกิดตามมา
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แนวทางที่ ๑๗ การเข้าร่วมในการวิจัยของหญิงมีครรภ์

 หญิงมีครรภ์ควรมีโอกาสได้เข้าร่วมในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ได้. ผู้วิจัยและ            
คณะกรรมการพิจารณาทบทวนด้านจริยธรรม ควรที่จะต้องมั่นใจได้ว่าหญิงมีครรภ์ที่จะ
เข้าร่วมในการวจิยัได้รบัข้อมลูอย่างเพยีงพอในเรือ่งความเสีย่งและประโยชน์ของการวจิยั
นั้นๆ ต่อการตั้งครรภ์ ต่อทารกในครรภ์ และต่อผู้จะเกิดมาในรุ่นลูกรุ่นหลาน รวมทั้งต่อ
สภาวะการเจริญพันธุ์ของพวกเขา

 การวิจัยในประชากรกลุ่มนี้ควรท�าเฉพาะเมื่อมีความจ�าเป็นที่เกี่ยวข้องกับหญิง         
ตั้งครรภ์หรือกับทารกนั้นๆ หรือต่อหญิงตั้งครรภ์โดยทั่วไป และในกรณีที่สมควร การวิจัย
น้ันควรมีหลักฐานจากการศึกษาในสัตว์ทดลองที่น่าเชื่อถือสนับสนุน โดยเฉพาะอย่างยิ่ง
ในเรื่องความเสี่ยงต่อความพิการแต่ก�าเนิดและการกลายพันธุ์

บทวิจารณ์ แนวทางที่ ๑๗

 การพิจารณาให้ผู้หญิงเข้าร่วมการศึกษาวิจัย มีประเด็นที่จะท�าให้การพิจารณายาก
เพราะท�าให้เกิดความเสี่ยงและประโยชน์ต่อสองอย่าง - หนึ่ง คือตัวผู้หญิงเองและทารกใน
ครรภ์ - สอง คือบุคคลที่จะเติบโตจากทารกนั้นต่อไป. แม้การตัดสินใจเกี่ยวกับการยอมรับ
ความเสี่ยงควรกระท�าโดยแม่ของเด็กตามกระบวนการขอความยินยอม ถ้าเป็นไปได้ ส�าหรับ
การวิจัยที่มุ่งเพื่อสุขภาพของทารก ควรขอความเห็นจากพ่อของเด็กด้วย. แม้ในกรณีที่หลัก
ฐานเรื่องความเสี่ยงที่จะเกิดกับทารกก็ควรกระท�าโดยแม่ของเด็ก โดยเป็นส่วนหนึ่งของ
กระบวนการขอความยินยอม

 ในชุมชนหรือสังคมที่ความเชื่อตามประเพณีให้ความส�าคัญต่อทารกในครรภ์มากกว่า
ชีวิตและสุขภาพของตัวแม่ ผู้หญิงอาจรู้สึกล�าบากใจที่จะเข้าร่วมหรือไม่เข้าร่วมในการศึกษา
วิจัย. จะต้องมีการคุ้มครองเป็นพิเศษเพื่อป้องกันการจูงใจอันไม่สมควรให้หญิงต้ังครรภ์เข้า
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ร่วมการวจิยั ซึง่วธิกีารทีจ่ะศกึษามุ่งให้เกิดประโยชน์โดยตรงแก่ทารก. ในกรณทีีค่วามผดิปกติ
ของทารกไม่ถอืเป็นข้อบ่งช้ีให้ยตุกิารต้ังครรภ์ ไม่ควรคดัเลือกหญงิตัง้ครรภ์เข้าเป็นอาสาสมคัร
วิจัยหากมีพื้นฐานความจริงให้น่าห่วงว่าทารกอาจเกิดความผิดปกติจากการที่แม่เข้าร่วมเป็น
อาสาสมัครวิจัย

 ผูว้จิยัควรระบไุว้ในโครงร่างการวจัิยทีจ่ะท�ากับหญงิตัง้ครรภ์ ให้มแีผนทีจ่ะก�ากับตดิตาม
ผลของการตั้งครรภ์ ทั้งในแง่สุขภาพของแม่และผลต่อสุขภาพทั้งระยะสั้นและระยะยาว            
ของเด็ก

แนวทางที่ ๑๘ :  การป้องกันรักษาความลับ

 ผู้วิจัยจะต้องมีมาตรการในการป้องกันรักษาความลับของข้อมูลที่ได้จากการวิจัย
ของอาสาสมัครท่ีเข้าร่วมในการวจัิย โดยจะต้องมกีารแจ้งให้ผูท้ีเ่ข้ามาร่วมในการวจัิยทราบ
ว่าข้อมูลต่างๆ จะได้รับการปกป้องโดยผูว้จิยัให้เป็นความลบัได้มากน้อยเพยีงใด มข้ีอจ�ากัด
ทางกฎหมายหรือข้อจ�ากัดอ่ืนใด อย่างไร และผลท่ีจะเกิดขึ้นตามมาหากข้อมูลดังกล่าว          
ถูกเปิดเผย

บทวิจารณ์ แนวทางที่ ๑๘

 การรักษาความลับระหว่างผู้วิจัยกับอาสาสมัคร การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับบุคคลหรือ
กลุ่มบุคคลอาจเกี่ยวข้องกับการเก็บและรักษาข้อมูล ซึ่งหากถูกเปิดเผยต่อบุคคลที่สามอาจ
เกิดอันตรายหรือความยากล�าบาก. ผู้วิจัยควรเตรียมการคุ้มครองความลับของข้อมูลดังกล่าว
โดยวิธีการ เช่น

 ๑. การเว้นไม่ลงข้อมูลที่อาจน�าไปสู่เอกลักษณ์ของอาสาสมัครแต่ละคน
 ๒. การจ�ากัดบุคคลที่สามารถเข้าถึงข้อมูล
 ๓. การท�าให้ข้อมูลมีลักษณะนิรนามหรือวิธีอื่นๆ ในระหว่างกระบวนการขอความ   
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ยนิยอมผูว้จิยัควรให้ข้อมลูแก่ผูท้ีอ่าจเป็นอาสาสมัครเก่ียวกับมาตรการป้องกันทีจ่ะใช้เพือ่รักษา
ความลับ

 ผูท้ีอ่าจเป็นอาสาสมคัรได้รับการแจ้งให้ทราบถงึข้อจ�ากดัของผูว้จิยัทีจ่ะประกันการรกัษา
ความลับอย่างเคร่งครัด และผลกระทบทางสังคมที่อาจเกิดตามมาในกรณีที่ความลับถูก         
เปิดเผย. บางประเทศก�าหนดให้ต้องรายงานต่อหน่วยงานที่เหมาะสม เช่น กรณีโรคติดต่อ          
บางโรค หรือกรณมีหีลกัฐานการละเมดิหรอืทอดทิง้เดก็. หน่วยควบคมุยามสีทิธเิข้าตรวจบันทกึ
การผลการวิจัยทางคลินิก และผู้ตรวจสอบของผู้ให้ทุนอาจก�าหนดว่าสามารถเข้าถึงข้อมูลที่
เป็นความลับได้. สิ่งเหล่านี้หรือสิ่งที่คล้ายคลึงกันเหล่านั้น ย่อมจ�ากัดมิให้ผู้วิจัยสามารถรักษา
ความลับทุกอย่างโดยเคร่งครัด ซึ่งเป็นเรื่องที่ควรคาดหมายได้ล่วงหน้าและควรเปิดเผยให้ผู้ที่
อาจเป็นอาสาสมัครรับทราบ

 การเข้าร่วมการวิจัยยาหรือวัคซีนเอดส์อาจท�าให้อาสาสมัครเสี่ยงต่ออันตรายหรือการ
ถูกรังเกียจทางสังคม ความเสี่ยงดังกล่าวควรพิจารณาให้ยอมรับได้เท่ากับผลไม่พึงประสงค์             
ทีอ่าจเกดิจากการใช้ยาและวคัซนีในทางการแพทย์. จะต้องพยายามลดโอกาสและความรุนแรง
ของผลไม่ถึงประสงค์เหล่านั้น. ตัวอย่างเช่น อาสาสมัครวิจัยวัคซีนจะต้องสามารถแสดงหลัก
ฐานว่าการที่มีเลือดบวกนั้นเกิดจากการได้รับวัคซีนมิใช่จากการติดเชื้อตามธรรมชาติ ซึ่งอาจ
กระท�าได้โดยมอบหลักฐานรับรองว่า เขาเป็นอาสาสมัครในการทดลองวัคซีน หรือโดยการ
รักษาความลับเรื่องการเข้าร่วมวิจัยของอาสาสมัครมิให้แจ้งข้อมูลแก่หน่วยงานภายนอกตาม
ที่อาสาสมัครร้องขอ

 การรักษาความลับระหว่างแพทย์กับผู้ป่วย ผู้ป่วยมีสิทธิ์จะคาดหวังว่าแพทย์และ
บคุลากรในวชิาชีพทีด่แูลสขุภาพของพวกเขา จะต้องดแูลข้อมลูของพวกเขาทัง้หมดเป็นความ
ลบั และจะเปิดเผยเฉพาะแก่บุคคลทีจ่�าเป็นหรอืมสีทิธติามกฎหมายทีจ่ะเข้าถงึข้อมลูเหล่านัน้
เช่น แพทย์คนอืน่ พยาบาล หรอืเจ้าหน้าทีผู่ด้แูลสขุภาพคนอืน่ๆ ทีมี่หน้าท่ีในการท�าการวนิจิฉยั
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และรักษาผู้ป่วย. แพทย์ผู้ท�าการรักษาไม่ควรเปิดเผยข้อมูลใดๆ ที่เป็นข้อมูลส่วนบุคคลผู้ป่วย
แก่ผู ้วิจัย เว้นแต่ในกรณีผู ้ป่วยแต่ละคนได้ให้ความยินยอมให้เปิดเผย และเว้นแต่เมื่อ                  
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยได้อนุมัติให้เปิดเผยได้

 แพทย์และบุคลากรวิชาชีพที่ดูแลสุขภาพคนอื่นๆ จะบันทึกรายละเอียดของการตรวจ
รักษาในเวชระเบียนหรือบันทึกอื่นๆ. การศึกษาทางระบาดวิทยามักใช้ข้อมูลจากการบันทึก
เหล่านั้น ส�าหรับการศึกษาวิจัยดังกล่าว มักไม่สามารถปฏิบัติได้ถ้าจะให้ขอความยินยอมจาก
ผูป่้วยแต่ละคน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัอาจยกเว้นให้ไม่ต้องขอความยินยอมในกรณี
ที่ไม่ขัดต่อกฎหมายและต้องมีมาตรการในการรักษาความลับ. (ดู บทวิจารณ์ แนวทางที่ ๔ : 
การยกเว้นข้อก�าหนดเรื่องความยินยอม ด้วย) ในหน่วยงานที่บันทึกต่างๆ อาจใช้เพื่อการวิจัย
ได้โดยไม่ต้องขอความยนิยอมจากผูป่้วย แนะน�าให้มีการแจ้งให้ผูป่้วยทราบถงึแนวทางปฏิบตัิ
เช่นว่านัน้ ซ่ึงตามปกต ิมกัแจ้งโดยการระบขุ้อความดงักล่าวไว้ในเอกสารส�าหรบัผูป่้วย. ส�าหรบั
การศึกษาวิจัยที่กระท�าเฉพาะกับเวชชระเบียน การเข้าถึงนั้นจะต้องได้รับการพิจารณาหรือ
อนุมัติโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และต้องมีผู้ดูแลที่เข้าใจเร่ืองการรักษาความลับ
อย่างครบถ้วน

 ประเดน็การรกัษาความลับในการวจัิยทางพนัธุกรรม ผูวิ้จัยทีจ่ะท�าการศึกษาวจิยัทีม่ี
การตรวจทางพันธุกรรมที่มีผลทางคลินิกหรือท�านายผลได้กับตัวอย่างทางชีววัตถุท่ีสามารถ
เช่ือมโยงถึงข้อมูลบุคคลได้ จะต้องขอความยินยอมจากแต่ละบุคคล หรือในกรณีที่มีข้อบ่งชี้
จะต้องขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรม. ในทางกลับกัน การท�าการตรวจทาง
พันธุกรรมที่รู ้ค่าการท�านายผลแล้ว หรือให้ข้อมูลที่น่าเชื่อถือเก่ียวกับภาวะที่ถ่ายทอด
พันธุกรรมได้ และไม่ได้ขอความยินยอมหรือขออนุญาตจากแต่ละบุคคล ผู้วิจัยจะต้องได้เห็น
เฉพาะตวัอย่างชวีวตัถุทีม่ลีกัษณะนรินามโดยสิน้เชงิ และเชือ่มโยงถงึบุคคลไม่ได้ เพือ่ให้ม่ันใจ
ได้ว่าจะไม่มีข้อมูลใดๆ ที่เกี่ยวกับบุคคลหนึ่งบุคคลใดโดยเฉพาะ สามารถดึงได้จากการวิจัย
หรือโยงกลับไปหาพวกเขาเหล่านั้นได้
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 ในกรณีที่ตัวอย่างทางชีววัตถุไม่ท�าให้เป็นแบบนี้นิรนามโดยสมบูรณ์ และในกรณีที่คาด
ได้ว่าอาจมีเหตุผลทางการแพทย์หรือทางการวิจัยที่สามารถเช่ือมโยงผลของการตรวจทาง
พันธุกรรมกับตัวอาสาสมัครวิจัยได้ ในขณะท�าการขอความยินยอม ผู้วิจัยควรให้ความมั่นใจ
แก่ผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัครว่า เอกลักษณ์ของพวกเขาจะได้รับการคุ้มครองโดยการเก็บรักษา
รหัสตัวอย่างของพวกเขา (การแปลงข้อมูลเป็นรหัส) และโดยการจ�ากัดการเข้าถึงฐานข้อมูล
โดยจะต้องอธิบายกระบวนการเหล่านี้แก่พวกเขา

 ในกรณีเป็นที่ชัดเจนว่าด้วยเหตุผลทางการแพทย์หรือทางการวิจัย ผลของการตรวจ 
ทางพนัธกุรรมจะได้รับการแจ้งแก่อาสาสมคัร หรอืแพทย์ประจ�าตวัของอาสาสมคัร อาสาสมคัร
ควรได้รับการแจ้งให้ทราบว่า การเปิดเผยดังกล่าวจะเกิดขึ้น และตัวอย่างที่ทดสอบจะมีการ
ติดฉลากไว้อย่างชัดเจน

 ผู้วิจัยไม่ควรเปิดเผยผลของการตรวจวินิจฉัยทางพันธุกรรมแก่ญาติของอาสาสมัคร          
โดยปราศจากการยินยอมของอาสาสมัคร. ในโครงร่างการวิจัยจะต้องมีการระบุไว้ว่า ในกรณี
ทีญ่าตใิกล้ชดิซึง่มกัจะขอทราบผลการตรวจนัน้ จะต้องผ่านการพจิารณาหรือได้รับอนมัุตจิาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัเสยีก่อน และควรระบมุาตรการการป้องกนัไว้ในโครงร่างการ
วิจัย เพื่อป้องกันการเปิดเผยผลการตรวจในลักษณะดังกล่าวโดยปราศจากการยินยอมของ
อาสาสมัคร แผนการดังกล่าวควรอธิบายแก่อาสาสมัครอย่างชัดเจนในกระบวนการขอความ
ยินยอม

แนวทางที่ ๑๙ : สิทธิของอาสาสมัครที่ได้รับบาดเจ็บจากการวิจัยที่จะได้รับการรักษา              
และการชดเชย

 ผู้วิจัยควรที่จะมั่นใจว่าอาสาสมัครวิจัยที่ได้รับความทุกข์ทรมานจากการบาดเจ็บ          
ที่เป็นผลมาจากการเข้าร่วมในการวิจัย จะได้รับการดูแลรักษาพยาบาลการบาดเจ็บนั้นๆ 
โดยไม่เสียค่าใช้จ่ายใดๆ และจะต้องได้รับค่าชดเชยอย่างเป็นธรรม หากเกิดความผิดปกติ
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บกพร่อง หรือความพิการขึ้นจากการเข้าร่วมในการวิจัย. ส�าหรับกรณีเสียชีวิตจากการ           
เข้าร่วมในการวิจัย ผู้ที่ต้องพึ่งพาผู้เสียชีวิตจะต้องได้รับค่าชดเชย. ทั้งนี้ผู้เข้าร่วมในการ
วิจัยจะต้องไม่ถูกขอร้องให้เพิกถอนสิทธิที่ตนมีในการที่จะได้รับค่าชดเชยจากการวิจัย

บทวิจารณ์ แนวทางที่ ๑๙

 แนวทางที่ ๑๙ เกี่ยวข้องกับสิทธิสองข้อที่แตกต่างแต่สัมพันธ์กันใกล้ชิด สิทธิข้อแรก  
เป็นเรื่องที่ไม่มีข้อขัดแย้งที่จะต้องให้การรักษาพยาบาลโดยไม่คิดค่าใช้จ่ายและค่าชดเชย             
ในกรณีการบาดเจ็บ จากวิธีการหรือการด�าเนินการที่กระท�าเป็นการเฉพาะเพื่อให้บรรลุ
วัตถุประสงค์ของการวิจัย (วิธีการที่ไม่เก่ียวกับการรักษา). สิทธิข้อสอง เป็นของทายาทที่มี
สทิธไิด้รับค่าชดเชย กรณมีกีารเสยีชวีติหรอืความพกิารทีเ่ป็นผลโดยตรงจากการเข้าร่วมวจิยั.

อย่างไรก็ดี การด�าเนินการระบบการชดเชยกรณีบาดเจ็บหรือตายจากการวิจัยเป็นเรื่อง                   
ซับซ้อน

 การชดเชยที่เป็นธรรมและการให้การรักษาพยาบาลโดยไม่คิดค่าใช้จ่าย จะต้องชดเชย
ให้แก่อาสาสมัครวิจัยที่พิการจากผลของการบาดเจ็บจากวิธีการที่มุ่งกระท�าเพื่อให้บรรลุ
วัตถุประสงค์ของการศึกษาวิจัย. โดยทั่วไป การชดเชยและการรักษาพยาบาลโดยไม่คิดค่าใช้
จ่าย มิใช่สิ่งที่ต้องจัดให้แก่อาสาสมัครวิจัยที่ทุกข์ทรมานจากอาการไม่พึงประสงค์ที่คาดหรือ
มองเห็นล่วงหน้าว่าจะเกิดขึ้นกับวิธีการที่ท�าการศึกษาวิจัย เกี่ยวกับการรักษา วินิจฉัย หรือ
ป้องกัน หากอาการไม่ถึงประสงค์นั้นไม่แตกต่างจากที่ทราบกันแล้วว่าสัมพันธ์กับวิธีด�าเนิน
การในมาตรฐานเวชปฏิบัติ. ในการทดสอบยาระยะต้นๆ (ระยะที่ ๑ หรือช่วงต้นของระยะที่ 
๒) โดยทั่วไปแล้วไม่มีเหตุผลที่จะสันนิษฐานว่ายาที่ท�าการวิจัยจะก่อให้เกิดประโยชน์โดยตรง
แก่อาสาสมคัรแต่ละคน ดงันัน้ การชดเชยโดยปกตจิงึจดัให้แก่แต่ละบุคคลทีพ่กิารจากผลของ
การท�าหน้าที่เป็นอาสาสมัครในการศึกษาวิจัยนั้น

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรก�าหนดล่วงหน้าว่า :
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 ๑. อะไรคอืการบาดเจบ็ซ่ึงอาสาสมคัรควรจะได้รบัการรกัษาฟรแีละการชดเชยในกรณี
ที่เกิดความบกพร่อง ความพิการ หรือทุพพลภาพ และ
 ๒. การบาดเจ็บใดที่จะไม่ได้รับการชดเชย 

 ผูท้ีอ่าจเป็นอาสาสมัครควรได้รับการบอกกล่าวให้ทราบถงึข้อวินจิฉยัของคณะกรรมการฯ 
โดยกระท�าเป็นส่วนหนึ่งของกระบวนการขอความยินยอม. หากคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยไม่สามารถก�าหนดล่วงหน้า เพราะไม่สามารถคาดหรือมองเห็นล่วงหน้าว่าจะเกิดอาการ
ไม่พงึประสงค์ใดข้ึน ให้สนันษิฐานว่าอาการไม่พงึประสงค์นัน้ควรได้รบัการชดเชย และควรได้
รายงานต่อคณะกรรมการเพื่อการทบทวนเร่งด่วนเมื่อเกิดกรณีดังกล่าวนั้น

 อาสาสมคัรต้องไม่ถกูขอให้ละเว้นสทิธทิีจ่ะได้รับการชดเชยหรอืให้แสดงเรือ่งการละเลย
หรอืการขาดทกัษะทีค่วรมใีนส่วนของผูวิ้จยัเพือ่เรยีกร้องสทิธกิารรกัษาฟรหีรอืสทิธค่ิาชดเชย.
กระบวนการหรอืแบบฟอร์มการขอความยนิยอมจะต้องไม่มีถ้อยค�าใดๆ ทีจ่ะปลดเปลือ้งผูว้จิยั
จากความรับผิดชอบในกรณีที่เกิดการบาดเจ็บจากอุบัติเหตุหรือที่จะมีความหมายว่าอาสา
สมัครจะละเว้นสิทธิที่จะขอรับการชดเชยจากความบกพร่อง ความพิการ และทุพพลภาพ.           
ผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัครควรได้รับการแจ้งให้ทราบว่าพวกเขาไม่จ�าเป็นต้องด�าเนินการทาง 
กฎหมายเพ่ือประกนัการรักษาฟรีและการชดเชยการบาดเจบ็ตามสทิธทิีพ่งึม.ี พวกเขาควรได้
รบัการบอกกล่าวให้ทราบถงึบรกิารทางการแพทย์ทีจ่ะได้รบั หรอืองค์กร หรอืบคุคลทีจ่ะเป็น      
ผู้ให้การรักษา และองค์กรใดที่จะรับผิดชอบในการจ่ายค่าชดเชย

 พนัธะของผู้ให้ทุนในเรือ่งค่าชดเชย ก่อนเริม่ต้นการวจิยั ผูใ้ห้ทนุไม่ว่าจะเป็นบริษัทยา
หรือองค์กร หรือสถาบันอื่น หรือรัฐบาล (ในกรณีที่หลักประกันของรัฐไม่ถูกตัดออกไปตาม 
กฎหมาย) ควรตกลงที่จะชดเชยส�าหรับการบาดเจ็บทางกายใดๆ ที่อาสาสมัครมีสิทธิที่จะได้
รับการชดเชย หรือท�าการตกลงกับผู้วิจัยเก่ียวกับกรณีที่ผู้วิจัยจะต้องใช้สิทธิประกันภัยของ
ตนเอง (เช่น กรณีประมาทเลินเล่อ หรือการไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยของผู้วิจัยเอง         
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หรือในกรณีที่หลักประกันของรัฐบาลไม่ครอบคลุมถึงกรณีประมาทเลินเล่อ). ในบางกรณี            
อาจแนะน�าให้ปฏบัิติตามทัง้สองลักษณะ. ผูใ้ห้ทนุควรท�าประกนัภยัทีเ่หมาะสมกับความเสีย่ง
ที่ครอบคลุมการชดเชยโดยไม่ต้องพิสูจน์ความผิด

แนวทางท่ี ๒๐ : การเสรมิสร้างศักยภาพในการพิจารณาทบทวนด้านจริยธรรมและวิชาการ
และการท�าวิจัยทางชีวเวชศาสตร์

 หลายๆ ประเทศยังคงขาดศักยภาพในการประเมินหรือท�าให้มั่นใจในคุณภาพทาง
วิชาการ หรือความยอมรับได้ทางจริยธรรมของการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่มีผู ้ยื่น           
เสนอมาหรือที่ได้ด�าเนินการในประเทศของตน. ส�าหรับงานวิจัยที่ได้รับการสนับสนุนจาก
ต่างประเทศ ถือเป็นหน้าที่ความรับผิดชอบทางจริยธรรมของผู้ให้ทุนสนับสนุนและผู้วิจัย
ที่จะท�าให้มั่นใจได้ว่าโครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่ตนรับผิดชอบในประเทศใดๆ             
จะช่วยท�าให้ประเทศหรือท้องถิ่นนั้นๆ มีศักยภาพท่ีจะออกแบบและท�าการวิจัยทาง              
ชวีเวชศาสตร์ได้อย่างมปีระสทิธผิล และสามารถท�าการทบทวนด้านวชิาการและจรยิธรรม
รวมทั้งการก�ากับดูแลงานวิจัยนั้นๆ ได้เอง

 การพฒันาศกัยภาพประกอบด้วยกจิกรรมต่อไปนี ้แต่ท้ังนีไ้ม่ได้จ�ากดัว่าจะต้องพัฒนา
เฉพาะกิจกรรมเหล่านี้เท่านั้น :

 v การก่อตั้งและเสริมสร้างกระบวนการและคณะกรรมการพิจารณาทบทวนทาง
จริยธรรมที่เป็นอิสระและที่มีความสามารถ

 v การเสริมสร้างความเข้มแข็งของศักยภาพในการวิจัย
 v การพัฒนาเทคโนโลยีที่เหมาะสมและการดูแลสุขภาพและการวิจัยทางชีว-

เวชศาสตร์
 v การฝึกอบรมผู้วิจัยและผู้ให้การดูแลด้านสุขภาพ
 v การให้ความรู้แก่ชุมชนต่างๆ ที่ผู้ที่จะเข้าร่วมในการวิจัยอาศัยอยู่
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บทวิจารณ์ แนวทางที่ ๒๐

 ผู้ให้ทุนจากภายนอกและผู้วิจัยมีพันธะทางจริยธรรมที่จะต้องช่วยประเทศเจ้าบ้าน          
ในการพัฒนาศักยภาพที่ยั่งยืนของการทบทวนทางวิชาการและจริยธรรมที่เป็นอิสระ และ
ศักยภาพในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์. ก่อนท�าการวิจัยในประเทศเจ้าบ้านท่ีมีศักยภาพดัง
กล่าวเล็กน้อยหรือไม่มี ผู้ให้ทุนจากภายนอกและผู้วิจัยควรระบุไว้ในโครงการวิจัยถึงการที่จะ
ให้ความช่วยเหลือนั้นเป็นการเฉพาะ ขนาดของการพัฒนาศักยภาพที่คาดว่าควรจะให้รู้ ควร
ได้สัดส่วนกับขนาดโครงการวิจัย. ตัวอย่างเช่น การศึกษาทางระบาดวิทยาโครงการสั้นๆ ที่
เพียงท�าการทบทวนเวชระเบียน ถ้าจะมีการช่วยพัฒนาศักยภาพดังกล่าว ก็อาจให้เพียงเล็ก
น้อย  ในขณะที่การช่วยเหลือที่คาดว่าจะได้รับจากผู้ให้ทุนจากภายนอก เช่น ในโครงการวิจัย
วัคซีนขนาดใหญ่ที่คาดว่าจะใช้เวลาศึกษาสองหรือสามปี การช่วยเหลือก็ควรจะมาก

 วัตถุประสงค์เฉพาะของการพัฒนาศักยภาพควรมีการพิจารณาและบรรลุข้อตกลง          
ผ่านการเจรจาและต่อรอง ระหว่างผู้ให้ทุนจากภายนอกและผู้รับผิดชอบในประเทศเจ้าบ้าน.
ถ้าจ�าเป็นผู้ให้ทุนจากภายนอกควรเป็นผู้ว่าจ้างและฝึกอบรมบุคคลในพื้นที่ให้ท�าหน้าที่เป็น          
ผู้วิจัย ผู้ช่วยนักวิจัย หรือผู้จัดการข้อมูล เป็นต้น และถ้าจ�าเป็นควรเป็นผู้ให้ทุนจ�านวนพอ
สมควร ส�าหรับการให้การศึกษาและการช่วยเหลืออื่นๆ เพื่อการพัฒนาศักยภาพ. เพื่อหลีก
เลี่ยงผลประโยชน์ทับซ้อน และเพื่อเป็นการป้องกันความเป็นอิสระของคณะกรรมการ
จริยธรรม ไม่ควรให้เงินช่วยเหลือโดยตรงแก่คณะกรรมการจริยธรรม แต่ควรให้แก่หน่วยงาน
รฐัทีเ่หมาะสมทีเ่ป็นผูรั้บผดิชอบของประเทศเจ้าบ้านหรือให้แก่สถาบันวจิยัในประเทศเจ้าบ้าน

 (ดูแนวทางที่ ๑๐ : การวิจัยในประชากรและชุมชนที่มีทรัพยากรจ�ากัด ด้วย)

แนวทางที ่๒๑ : พนัธะทางจรยิธรรมของผู้ให้ทนุสนบัสนนุจากต่างประเทศในการจัดบริการ
ดูแลสุขภาพ
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 ผู้ให้ทนุสนับสนุนจากต่างประเทศมพัีนธะทางจรยิธรรมทีจ่ะท�าให้มัน่ใจได้ว่าจะต้อง
จัดให้มี : 

 v การบริการดูแลสุขภาพที่จ�าเป็นส�าหรับการด�าเนินการวิจัยที่ปลอดภัย
 v  กระบวนการรักษาอาสาสมคัรวจิยัทีไ่ด้รบัทกุข์ทรมานจากการบาดเจบ็ทีเ่กดิจาก

การด�าเนินการวิจัย และ
 v  การบริการที่จ�าเป็นตามที่ได้สัญญาไว้ ได้แก่ การรักษาหรือผลิตภัณฑ์ที่พัฒนา

ขึน้มาจากผลของการวิจัยซ่ึงเป็นส่วนท่ีผู้ให้ทนุได้สญัญาว่าจะท�าให้เกดิประโยชน์
ต่อประชากรในชุมชนที่ท�าวิจัย

บทวิจารณ์ แนวทางที่ ๒๑

 พันธะของผู้ให้ทุนจากภายนอกในการให้บริการสุขภาพ จะแตกต่างไปตามสภาพ
แวดล้อมของแต่ละการศกึษาและความจ�าเป็นของประเทศเจ้าบ้าน พนัธะของผูใ้ห้ทนุในแต่ละ
การศกึษาวจิยัควรมกีารท�าให้ชัดเจนก่อนการวิจัยจะเร่ิมต้น. โครงร่างการวจิยัควรมกีารก�าหนด
ว่าจะบริการสุขภาพอะไรให้บ้าง ระหว่างและหลังเสร็จสิ้นการการวิจัยแก่อาสาสมัครเอง              
แก่ชุมชนทีอ่าสาสมคัรได้รับคดัเลอืกมา หรอืแก่ประเทศเจ้าบ้าน และจะให้เป็นเวลานานเท่าใด.
รายละเอียดของส่ิงเหล่านี้ควรเป็นการตกลงโดยผู้ให้ทุน เจ้าหน้าที่ในประเทศเจ้าบ้าน ผู้ที่มี
ส่วนเกี่ยวข้องอื่น และหากสมควรควรมีชุมชนที่คัดเลือกอาสาสมัครมาร่วมตกลงด้วย. การ        
จัดบริการที่ตกลงกันแล้วนี้ ควรระบุไว้ในกระบวนการและเอกสารการขอความยินยอมด้วย

 โดยทั่วไป แม้ผู้ให้ทุนไม่มีพันธะจะต้องจัดบริการสุขภาพเกินกว่าที่จ�าเป็นส�าหรับการ
ด�าเนินการวิจัย แต่ก็เป็นเรื่องที่โดยศีลธรรมแล้วควรท�า. การบริการดังกล่าวมักรวมถึง               
การรักษาโรคที่เกิดขึ้นในระหว่างด�าเนินการศึกษาวิจัย. ตัวอย่างเช่น อาจตกลงท่ีจะรักษา           
โรคติดเชื้อท่ีเกิดขึ้นระหว่างการวิจัยวัคซีนเพื่อสร้างภูมิคุ้มกันต่อโรคนั้น หรืออาจให้การ           
รักษาภาวะที่เกิดขึ้นที่ไม่เกี่ยวกับการวิจัยด้วย
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 พันธะที่จะให้ความมั่นใจว่า อาสาสมัครที่ทุกข์ทรมานจากการบาดเจ็บจากการด�าเนิน
การวิจัย จะได้รับการรักษาฟรีและมีการจ่ายค่าชดเชย ในกรณีตายหรือพิการจากผลของการ
บาดเจ็บจากการวิจัย เป็นหัวข้อของแนวทางที่ ๑๙ เร่ืองขอบเขตและข้อจ�ากัดของพันธะ            
ดังกล่าวนั้น

 ในกรณีของผู้ที่อาจจะเป็นหรือเป็นอาสาสมัครจริงป่วยเป็นโรคที่ไม่เกี่ยวกับการวิจัย 
หรือไม่ได้รับคัดเลือกเข้าโครงการวิจัย เพราะไม่มีคุณสมบัติครบถ้วนตามเกณฑ์ ผู้วิจัยควร
แนะน�าให้พวกเขาไปรับการรักษาตามที่สมควร หรือท�าการส่งเขาไปรับการรักษา. โดยทั่วไป
ระหว่างการศึกษาวิจัย ผู้ให้ทุนควรเปิดเผยข้อมูลทางสาธารณสุขที่เกิดขึ้นจากการวิจัยแก่           
ผู้มีอ�านาจหน้าที่ทางสุขภาพที่เหมาะสม

 พันธะของผู้ให้ทุนในการจัดให้มีตามสมควรเพื่อประโยชน์ของประชากรและชุมชน               
ที่เก่ียวข้องให้ได้รับวิธีการด�าเนินการผลิตภัณฑ์ที่พัฒนาขึ้น หรือความรู้ที่เกิดขึ้นจากผลของ
การศกึษาวจิยัได้พจิารณาแล้วในแนวทางท่ี ๑๐ : การวจิยัในประชากรและชมุชนทีม่ทีรพัยากร
จ�ากัด
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ภาคผนวก ๑

 รายการที่ต้องเขียนไว้ในโครงร่างการวิจัยหรือเอกสารอื่นท่ีแนบส�าหรับการวิจัยที่
เกี่ยวข้องกับมนุษย์ (รวมทั้งรายการที่เกี่ยวข้องกับการศึกษา/โครงการ ของค�าถามการวิจัย)
 ๑. ชื่อการศึกษา
 ๒. บทสรุปโครงการวิจัยในภาษาชาวบ้านหรือไม่ใช่ภาษาวิชาการ
 ๓. ข้อความที่ชัดเจนที่แสดงหลักการเหตุผลของการศึกษา ความส�าคัญของการพัฒนา

เพื่อบรรลุความต้องการของประเทศ/ประชากรที่จะท�าการศึกษาวิจัย
 ๔. ความเหน็ของผูว้จิยัในประเดน็จริยธรรมและข้อพจิารณาทีเ่กิดขึน้ในการศึกษาและ

ถ้าเหมาะสมให้แสดงว่าจะจัดการแก้ไขปัญหาอย่างไร

 ๕.  บทสรุปของการศึกษาที่มีมาก่อนทั้งหมดรวมทั้งผลการศึกษาที่ยังไม่ได้ตีพิมพ์ที่                  
ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยทราบ ตลอดจนข้อมูลจากผลการวิจัยก่อนหน้าที่              
ตีพิมพ์แล้วในเรื่องนั้น โดยครอบคลุมธรรมชาติ ขอบเขต และเรื่องท่ีเกี่ยวข้องกับ
การศึกษาในสัตว์ทดลอง ตลอดจนการศึกษาทางคลินิกและพรีคลินิกอื่นๆ 

 ๖. ข้อความที่แสดงว่าจะด�าเนินการตามหลักการที่ระบุไว้ในหลักเกณฑ์
 ๗. การยื่นเสนอให้คณะกรรมการจริยธรรมคณะอื่นพิจารณาก่อนหน้าและผลการ

พิจารณา
 ๘. รายละเอียดโดยสังเขปเกี่ยวกับสถานที่ที่จะท�าการวิจัยโดยแสดงข้อมูลความเพียง

พอของเคร่ืองมอือปุกรณ์ทีจ่ะท�าการวจิยัอย่างปลอดภยัและเหมาะสม รวมทัง้ข้อมลู
ประชากรและข้อมูลทางระบาดวิทยาที่เกี่ยวข้องของประเทศหรือเขตที่ท�าการวิจัย

 ๙. ชื่อและที่อยู่ของผู้สนับสนุนการวิจัย
 ๑๐.  ชื่อ ที่อยู่ สถาบันที่สังกัด คุณวุฒิ และประสบการณ์ของผู้วิจัยหลักและผู้วิจัยร่วม
 ๑๑.  วตัถปุระสงค์ของการทดลองหรอืการศกึษา สมมตุฐิาน หรอืค�าถามวจิยั ข้อสนันษิฐาน

และตัวแปร
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 ๑๒.  รายละเอียดของการออกแบบการศึกษาวิจัย ในกรณีการศึกษาวิจัยแบบมีกลุ่ม     
เปรียบเทียบ รายละเอียดอย่างน้อยต้องระบุว่ากลุ่มที่ได้รับการรักษาจะมีการสุ่ม
เลือกหรือไม่ รวมทั้งวิธีการสุ่มเลือกจะเป็นการศึกษาแบบปกปิดหรือไม่ปกปิด           
ด้านเดียวหรือสองด้าน หรือท�าแบบเปิด

 ๑๓.  จ�านวนอาสาสมคัรทีจ่�าเป็นเพือ่ให้บรรลวุตัถปุระสงค์ และจ�านวนนัน้ก�าหนดโดยวธิี
การทางสถิติอย่างไร

 ๑๔.  เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าหรือคัดอาสาสมัครออก และเหตุผลในการคัด
ประชากรกลุ่มใดๆ ออก ตามอายุ เพศ ปัจจัยทางสังคม หรือเศรษฐกิจ หรือเหตุผล
อื่นๆ 

 ๑๕.  เหตุผลที่จะต้องใช้อาสาสมัครที่มีข้อจ�ากัดการให้ความยินยอมหรือกลุ่มประชากร         
ที่มีความเปราะบางทางสังคม และรายละเอียดของมาตรการพิเศษในการลด              
ความเสี่ยงและความไม่สะดวกสบายแก่อาสาสมัคร

 ๑๖. กระบวนการคัดเลือกอาสาสมัครเช่นการโฆษณาและขั้นตอนในการคุ้มครองความ
เป็นส่วนตัวและความลับระหว่างการคัดเลือก

 ๑๗.  รายละเอียดและค�าอธิบายทั้งหมดเก่ียวกับการด�าเนินการกับอาสาสมัคร วิธีรักษา
วธิกีารให้ยา รวมทัง้ช่องทางการให้ยา ขนาดยา และช่วงระหว่างการให้ยา และระยะ
เวลาการให้ยา ทั้งยาที่วิจัยและยาที่เปรียบเทียบ

 ๑๘. แผนการและเหตุผลในการงดหรือระงับการรักษามาตรฐานในระหว่างการศึกษา 
วิจัย รวมทั้งความเสี่ยงที่จะเกิดแก่อาสาสมัคร

 ๑๙. การรักษาอื่นใดที่จะให้ หรืออนุญาตให้รับ หรือห้ามให้ระหว่างการศึกษาวิจัย
 ๒๐.  การตรวจร่างกาย หรือการตรวจทางห้องปฏบิตักิาร หรอืการตรวจอืน่ใดทีจ่ะกระท�า

กับอาสาสมัคร
 ๒๑.  ตวัอย่างของแบบรายงานมาตรฐานทีจ่ะใช้ วธิกีารบันทกึผลตอบสนองของการรักษา

(รายละเอียดและวิธีการประเมินผล วิธีการและความถี่ของการวัด) วิธีการติดตาม
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ผลและมาตรการท่ีเสนอเพื่อพิจารณาระดับของการปฎิบัติตามการรักษาของอาสา
สมัคร

 ๒๒.  กฎหรือเกณฑ์ที่ก�าหนดว่าอาสาสมัครได้จะถูกถอดถอนจากการศึกษา หรือ (ในการ
ศึกษาพหุสถาบัน) จะยุติการศึกษาในสถาบันใด หรือการยุติทั้งโครงการ

 ๒๓.  วธิกีารบันทกึและรายงานเหตกุารณ์หรอือาการไม่ถงึประสงค์และสิง่ต่างๆ ทีก่�าหนด
ส�าหรับการแก้ไขปัญหาโรคแทรกซ้อน

 ๒๔.  ความเส่ียงต่ออาการไม่ถึงประสงค์ท่ีทราบหรือคาดไว้ล่วงหน้ารวมทั้งความเส่ียงท่ี
จะเกิดจากการรักษาหรือยาที่จะให้ หรือวัคซีน หรือวิธีการที่จะท�าการทดสอบ

 ๒๕.  ส�าหรับการวจิยัท่ีมคีวามเสีย่งมากกว่าระดบัความเสีย่งต�า่สดุต่อการบาดเจบ็ทางกาย
ให้มีแผนโดยละเอียดรวมทั้งการครอบคลุมของการประกันที่จะให้การรักษา การ
ดูแลเรื่องค่าใช้จ่าย และการตอบแทนชดเชยกรณีเกิดการพิการหรือเสียชีวิตจาก 
การวิจัย

 ๒๖.  ข้อเสนอให้อาสาสมคัรสามารถเข้าถงึยาทีว่จิยัหลงัเสรจ็สิน้การศกึษา โดยระบรุปูแบบ
บุคคล หรือองค์กร ที่จะรับผิดชอบค่าใช้จ่าย และระยะเวลาที่จะดูแลรับผิดชอบ

 ๒๗.  ส�าหรับการศึกษาในหญิงตั้งครรภ์ ควรมีแผนที่จะติดตามดูแลผลของการตั้งครรภ์
ทั้งในด้านสุขภาพของแม่และผลทั้งระยะสั้นและระยะยาวต่อเด็ก

 ๒๘.  ผลประโยชน์ที่ควรจะเกิดต่ออาสาสมัครและผู้อื่น
 ๒๙.  ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดจากการวิจัยต่อประชากรรวมทั้งความรู้ใหม่ที่อาจเกิด

จากการศึกษาวิจัย
 ๓๐.  วธิทีีเ่สนอในการขอรับความยนิยอมจากอาสาสมัครแต่ละคน และวธิกีารทีว่างแผน

ไว้เพื่อการให้ข้อมูลแก่ผู้ที่คาดว่าจะเป็นอาสาสมัคร รวมทั้งชื่อและต�าแหน่งของ             
ผู้รับผิดชอบในการขอรับความยินยอม      

 ๓๑.  ในกรณีที่ผู ้อาจเป็นอาสาสมัครไม่สามารถให้การยินยอมได้ด้วยตนเองจะต้องมี           
หลักประกันที่น่าพอใจว่าการอนุญาต จะได้รับจากบุคคลที่มีอ�านาจโดยชอบธรรม 
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หรือในกรณขีองเด็กทีโ่ตพอจะเข้าใจความหมายของความยนิยอมโดยสมคัรใจแต่ยงั
ไม่บรรลุนิติภาวะจะต้องได้รับทั้งค�ายินยอมของเด็กในการอนุญาตจากพ่อแม่หรือ       
ผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบธรรม 

 ๓๒. รายการของสิ่งจูงใจทั้งทางเศรษฐกิจหรืออื่นๆ ที่จะให้แก่ผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัคร   
เช่น การให้เงิน ของขวัญ การให้บริการฟรี หรือข้อผูกพันทางการเงินใดๆ เพื่อจะ
ให้แก่อาสาสมัคร เช่น การจ่ายค่ารักษาพยาบาลให้ 

 ๓๓.  แบบและวธิกีารรวมทัง้บุคคลทีร่บัผดิชอบในการให้ข้อมลูใดๆ ทีเ่กดิขึน้จากการวจิยั
แก่อาสาสมัคร (เช่น อันตรายหรือประโยชน์) หรือข้อมูลจากการวิจัยอื่นในเรื่อง
เดียวกันที่อาจมีผลต่อความเต็มใจของอาสาสมัครที่จะอยู่ร่วมในการศึกษาวิจัยต่อ
ไปหรือไม่ 

 ๓๔.  แผนการแจ้งการศึกษาวิจัยแก่อาสาสมัคร
 ๓๕.  ข้อเสนอในการรักษาความลับข้อมูลส่วนบุคคลและการเคารพในความเป็นส่วนตัว

ของอาสาสมัคร รวมทั้งข้อพึงระมัดระวังเพื่อป้องกันการเปิดเผยผลการตรวจทาง
พันธุกรรมของอาสาสมัครแก่ญาติใกล้ชิดโดยไม่ได้รับความยินยอมจากอาสาสมัคร

 ๓๖.  ข้อมูลเกี่ยวกับรหัสที่จะก�าหนดให้อาสาสมัครอย่างไร ที่ไหน และเมื่อไร ผู้ใดจะเปิด
รหัสได้อย่างไร ในกรณีฉุกเฉิน

 ๓๗.  กรณีใดที่คาดว่าจะใช้ข้อมูลส่วนบุคคลหรือวัสดุชีวภาพ 
 ๓๘.  รายละเอียดของแผนการวิเคราะห์ทางสถิติของการศึกษาวิจัย รวมทั้งแผนที่จะมี 

การวเิคราะห์ข้อมลูระหว่างการศกึษา (ถ้ามี) หลกัเกณฑ์ในการยตุกิารศกึษาทัง้หมด
ก่อนก�าหนดเมื่อจ�าเป็น

 ๓๙. แผนในการก�ากับดูแลต่อเนื่องด้านความปลอดภัยของยาหรือวิธีการด�าเนินการ         
อื่นๆ ที่ใช้ตามวัตถุประสงค์ของการศึกษาหรือทดลอง ในกรณีที่สมควร อาจมีการ
ก�าหนดให้มีคณะกรรมการก�ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย

 ๔๐.  รายการเอกสารอ้างอิงที่อ้างถึงในโครงร่างการวิจัย



205

น  า  ย  แ  พ  ท  ย์  วิ  ชั  ย    โ  ช  ค  วิ  วั  ฒ  น

 ๔๑.  แหล่งและจ�านวนเงินทุนวิจัย องค์กรที่สนับสนุนการวิจัย และบัญชีรายละเอียด         
ของข้อผกูมดัท่ีผูส้นบัสนนุจะให้แก่สถาบนัทีว่จัิย ผูว้จิยั อาสาสมคัร และชมุชน (ถ้าม)ี

 ๔๒.  การจัดการกรณีมีผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินหรือผลประโยชน์ทับซ้อนอื่น              
ทีอ่าจมผีลกระทบต่อการตัดสนิใจของผูว้จิยัหรือบุคลากรการวจิยัอืน่ๆ การรายงาน
ต่อคณะกรรมการท่ีดูแลเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนของสถาบันในเรื่องดังกล่าว              
การแจ้งข้อมูลรายละเอียดที่เกี่ยวข้องต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและ          
การส่งต่อข้อมูลน้ันแก่อาสาสมัคร โดยคณะกรรมการเป็นผู้พิจารณาว่าจะส่งต่อ
ข้อมูลใดให้แก่อาสาสมัคร 

 ๔๓.  ก�าหนดเวลาเสร็จสิ้นของการศึกษาวิจัย
 ๔๔.  ส�าหรับการศึกษาวิจัยในประเทศหรือชุมชนที่ก�าลังพัฒนา ให้ระบุสิ่งท่ีผู้สนับสนุน

การวิจัยจะมอบให้ หรือการพัฒนาศักยภาพของการพิจารณาทั้งทางวิชาการและ
จริยธรรมของการวิจัยในมนุษย์ในประเทศที่จะเข้าไปวิจัย และการประกันว่า
วัตถุประสงค์ของการพัฒนาศักยภาพนั้นจะต้องสอดคล้องกับค่านิยมและความ       
คาดหวังของทั้งอาสาสมัครและชุมชนนั้น

 ๔๕.  ส�าหรับการศึกษาวิจัยของภาคอุตสาหกรรมโดยเฉพาะจะต้องมีสัญญาระบุว่า          
ใครเป็นเจ้าของลขิสทิธิใ์นการตพีมิพ์ผลการศกึษาวจิยัและข้อผกูมดัทีจ่ะเป็นผูเ้ตรยีม
ร่างรายงานการวิจัยเสนอต่อผู้วิจัยหลัก

 ๔๖. ในกรณีที่ผลออกมาเป็นลบ จะต้องมีหลักประกันว่าผลการศึกษาจะต้องจัดให้มี        
ตามความเหมาะสมโดยการตีพิมพ์หรือการรายงานต่อผู้มีอ�านาจหน้าที่รับขึ้น
ทะเบียนยา

 ๔๗. กรณีที่อาจพิจารณาว่าไม่เหมาะสมที่จะตีพิมพ์ผลการศึกษา เช่น เมื่อผลการศึกษา 
ทางระบาดวิทยา สังคมวิทยา หรือทางพันธุกรรม อาจท�าให้เกิดความเสี่ยงต่อ             
ผลประโยชน์ของชุมชน หรือประชากร หรือเชื้อชาติ หรือชาติพันธุ์ ของประชาชน 
บางกลุ่ม
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 ๔๘. ข้อความทีร่ะบุว่าจะจดัการอย่างไรกบักรณมีหีลกัฐานพสิจูน์ว่ามกีารน�าเสนอข้อมลู
เท็จโดยต้องสอดคล้องกับนโยบายของผู้สนับสนุนการวิจัยที่จะจัดการอย่างเหมาะ
สมกับวิธีการที่ไม่อาจยอมรับได้นั้น

ภาคผนวก ๒

ปฏิญญาเฮลซิงกิของแพทยสมาคมโลก
(ดูwww.wma.net)

ภาคผนวก ๓

ระยะต่างๆ ในการศึกษาวิจัยทางคลินิกของวัคซีนและยา

การพัฒนาวัคซีน
 ระยะที ่๑ หมายถงึ การน�าวคัซนีทดลองเข้าสูป่ระชากรมนษุย์เป็นครัง้แรกเพือ่พจิารณา
เบื้องต้นในเรื่องความปลอดภัยทางชีวภาพ รวมทั้งความสามารถในการกระตุ้นภูมิคุ้มกัน.            
ระยะที่ ๑ นี้อาจครอบคลุมการศึกษาขนาดและช่องทางการบริหารวัคซีนและมักเก่ียวข้อง         
กับอาสาสมัครน้อยกว่า ๑๐๐ คน

 ระยะที ่๒ หมายถงึ การทดสอบเบือ้งต้นเพือ่ตรวจสอบประสทิธผิลในอาสาสมคัรจ�านวน
จ�ากัด (มักใช้ระหว่าง ๒๐๐ - ๕๐๐ ราย) เป้าหมายของการทดสอบระยะนี้ คือ การศึกษา 
ฤทธิ์กระตุ้นภูมิคุ้มกัน

 ระยะที่ ๓ เป็นการทดสอบที่มุ่งประเมินความปลอดภัยและประสิทธิผลในการป้องกัน
โรคให้สมบรูณ์ยิง่ขึน้ จะเก่ียวข้องกบัอาสาสมคัรจ�านวนมากขึน้ในหลายศูนย์การศกึษาทีม่กีาร
ควบคุมก�ากับอย่างพอเพียง
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การพัฒนายา
 ระยะที่ ๑ หมายถึง การน�ายาสู่มนุษย์เป็นครั้งแรก มักกระท�ากับอาสาสมัครที่สุขภาพ
ปกติ เพ่ือศกึษาระดับของยาทีจ่ะท�าให้เกดิความเป็นพษิให้สงัเกตเหน็ได้. การศกึษาระยะที ่๑  
ที่จะตามมาด้วยการศึกษาช่วงขนาดยาในผู้ป่วย เพื่อดูเรื่องความปลอดภัย และในบางกรณี  
จะศึกษาหลักฐานของประสิทธิผลเบื้องต้นด้วย

 ระยะที ่๒ การศกึษาระยะนีป้ระกอบด้วยการทดสอบแบบมีการเปรยีบเทยีบทีอ่อกแบบ
เพื่อแสดงถึงประสิทธิผลและความปลอดภัยที่สัมพันธ์กัน. ปกติการศึกษาระยะนี้จะกระท�า           
ในผู้ป่วยจ�านวนจ�ากัดที่มีการก�ากับดูแลอย่างใกล้ชิด

 ระยะท่ี ๓ เป็นการทดสอบหลังจากมีหลักฐานน่าเชื่อถือตามสมควรในประสิทธิผล           
ของยา โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อรวบรวมหลักฐานเรื่องประสิทธิผลเพิ่มข้ึนตามข้อบ่งใช้เฉพาะ
และหานยิามทีช่ดัเจนยิง่ขึน้ในเร่ืองผลไม่พงึประสงค์ของยาน้ัน. ระยะที ่๓ นีท้�าได้ทัง้การศึกษา
แบบมีกลุ่มเปรียบเทียบหรือไม่มีกลุ่มเปรียบเทียบ

 ระยะที่ ๔ เป็นการทดสอบที่กระท�าหลังจากหน่วยงานขึ้นทะเบียนระดับชาติได้รับรอง
ให้มีการจ�าหน่ายได้แล้ว. การทดสอบระยะนี้ ได้แก่ การศึกษาวิจัยที่ออกแบบเพื่อค้นหาผล 
ทางเภสัชวิทยาที่จ�าเพาะอย่างใดอย่างหนึ่ง หรือเพื่อหาอุบัติการณ์ของอาการไม่ถึงประสงค์
ของยาหรือเพือ่ดูผลระยะยาวของการให้ยา. การทดสอบระยะที ่๔ อาจออกแบบเพือ่ประเมนิ
ผลของยาในกลุ่มประชากรที่ยังมิได้มีการศึกษาอย่างเพียงพอก่อนการจ�าหน่าย (เช่น ในเด็ก         
หรือผู้สูงอายุ) หรือเพื่อการใช้ในข้อบ่งใช้ใหม่. การศึกษาระยะดังกล่าวต้องแยกจากการวิจัย
เพื่อการตลาด การศึกษาเพื่อส่งเสริมการขาย และการเฝ้าระวังอาการไม่ถึงประสงค์หลังการ
ขายตามปกติ ซึ่งการศึกษาประเภทเหล่านี้ไม่ต้องส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ทบทวนพิจารณา (ดูแนวทางข้อ ๒)

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ระบาดวิทยา มี นิยามกําหนดว�า คือ การศึกษาการ   กระจายและป�จจัยกําหนดของสถานะท่ีเกี่ยวข�องกับสุขภาพหรือเหตุการณ�ในประชากรเฉพาะ และการประยุกต�ใช�การศกึษาวจิยันี ้เพือ่ควบคุมป�ญหาด�านสุขภาพ



แนวทางสากล
เพื่อทบทวนด้านจริยธรรม

ในการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา

แนวทางสากล
เพื่อทบทวนด้านจริยธรรม

ในการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา
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 แนวทางสากลเพ่ือทบทวนด้านจริยธรรมในการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา                    
เป็นแนวทางจริยธรรมสากลในการศึกษาวิจัยในมนุษย์ฉบับแรกของสภาองค์การสากล              
ด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ เผยแพร่คร้ังแรก เม่ือ พ.ศ. ๒๕๓๔ และน่าจะเป็นเพราะการศึกษา
วจิยัทางระบาดวิทยาไม่มปีระเดน็ซบัซ้อนและอ่อนไหวทางจริยธรรม ในช่วงกว่าสองทศวรรษ
ที่ผ่านมา จึงไม่มีการถกเถียง อภิปราย หรือมีปัญหาในการปฏิบัติ แนวทางฉบับนี้จึง                   
ไม่มีการเปลี่ยนแปลงแก้ไขมากนัก แตกต่างจาก ปฏิญญาเฮลซิงกิ ซึ่งมีการปรับปรุงแก้ไข 
บ่อยครั้ง
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 แนวทางสากล
เพื่อทบทวนด้านจริยธรรมในการศึกษาวิจัย

ทางระบาดวิทยา (ฉบับ พ.ศ. ๒๕๓๔)
       

 บทน�า

 แนวทางฉบับนี้เขียนขึ้นส�าหรับผู้วิจัย ผู้ก�าหนดนโยบายสุขภาพ กรรมการจริยธรรม        
การวจิยั และบคุคลอืน่ทีต้่องเกีย่วข้องกับประเดน็ทางจริยธรรมในทางระบาดวทิยา. แนวทาง
เหล่านี้อาจช่วยในการก�าหนดมาตรฐานส�าหรับการทบทวนด้านจริยธรรมของการศึกษาวิจัย
ทางระบาดวิทยาด้วย

 แนวทางฉบบันีเ้ป็นการแสดงความห่วงใยทีจ่ะให้ความมัน่ใจว่า การศกึษาวิจยัทางระบาด
วิทยาเป็นไปตามมาตรฐานทางจริยธรรม. มาตรฐานเหล่านี้ใช้กับทุกคนที่ด�าเนินการในเรื่อง          
ใดๆ ทีค่รอบคลมุในแนวทางฉบับนี.้ ผูว้จิยัจะต้องรับผดิชอบต่อความถกูต้องตามหลกัจรยิธรรม
โดยสมบูรณ์ในการศึกษาวิจัยของตนเสมอ

 ระบาดวทิยามนียิามก�าหนดว่า คอื การศกึษาการกระจายและปจจยัก�าหนดของสถานะ
ที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพหรือเหตุการณ์ในประชากรเฉพาะ และการประยุกต์ใช้การศึกษาวิจัยนี้         
เพื่อควบคุมปญหาด้านสุขภาพ

 ระบาดวิทยาได้มีบทบาทอย่างมากในการปรับปรุงภาวะสุขภาพในศตวรรษนี้ โดยได้
ท�าให้เกิดความเข้าใจชัดเจนเกี่ยวกับอันตรายต่อสุขภาพจ�านวนมาก ทั้งทางกายภาพ ชีวภาพ 

และพฤติกรรม. ความรู้บางอย่างที่เกิดขึ้นได้มีการน�าไปใช้ควบคุมภัยคุกคามทั้งทางด้าน                  
สิ่งแวดล้อมและชีวภาพต่อสุขภาพ เช่น โรคที่เกิดจากการดื่มน�้าสกปรก. ความรู้ทางระบาด
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วิทยาอืน่กลายเป็นส่วนหนึง่ของวฒันธรรมทีเ่ป็นท่ีนยิม น�าไปสูก่ารเปลีย่นเปลีย่นแปลงค่านยิม
และพฤติกรรม เป็นผลให้มีการพัฒนาสุขภาพ : ตัวอย่างเช่น ทัศนคติเรื่องอนามัยส่วนบุคคล 
การบริโภคยาสูบ การควบคุมอาหารและการออกก�าลังกายในผู้ป่วยโรคหัวใจ และการใช้
เข็มขัดนิรภัยเพื่อลดความเสี่ยงต่อการบาดเจ็บและเสียชีวิต

 ปฏิบัติการและการวิจัยทางระบาดวิทยาส่วนมากเกี่ยวข้องกับการสังเกตการณ์และ          
ไม่ต้องการการด�าเนินการที่ต้องล่วงล�้าต่อบุคคลมากไปกว่าแค่เพียงการถามค�าถาม และการ
ตรวจที่ท�าเป็นประจ�าเท่านั้น. ปฏิบัติการและการวิจัยอาจทับซ้อนกัน ตัวอย่างเช่น ในการ          
เฝ้าระวังมะเร็งและการวิจัยมะเร็งที่ด�าเนินการโดยเจ้าหน้าที่ทางวิชาชีพ โดยด�าเนินการ             
ในประชากรที่ขึ้นทะเบียนมะเร็ง

 การวิจัยทางระบาดวิทยามี ๒ ประเภทหลัก : การสังเกตการณ์และการทดลอง

 การวิจัยทางระบาดวิทยาแบบสังเกตการณ์ มี ๓ ชนิด ได้แก่  
 (๑) การศึกษาแบบตัดขวาง (Cross-sectional Studies) (เรยีกอกีอย่างว่า การส�ารวจ) 
 (๒) การศึกษาแบบเคส - คอนโทรล (Case-control Studies) และ 
 (๓) การศึกษากลุ่มประชากร (Cohort Studies)

 การศึกษาเหล่านี้มีความเสี่ยงกับอาสาสมัครวิจัยเพียงเล็กน้อย (Minimal Risk). ไม่มี
การท�าอะไรกับอาสาสมัครนอกจากการถามค�าถาม การตรวจร่างกายทางการแพทย์ และ         
บางครั้งอาจมีการตรวจทางห้องปฏิบัติการการหรือเอกซเรย์. ปกติต้องขอความยินยอมจาก
อาสาสมัคร  แม้จะมีข้อยกเว้นในบางกรณี เช่น ในการศึกษากลุ่มประชากรขนาดใหญ่มากๆ 
โดยเพียงศึกษาจากเวชระเบียนเท่านั้น

 การศึกษาแบบตัดขวาง (การส�ารวจ) ปกตจิะกระท�าโดยการสุม่ตัวอย่างจากประชากร.
อาสาสมัครเพียงถูกถามค�าถาม ตรวจร่างกาย หรือขอตรวจทางห้องปฏิบัติการเท่านั้น.                
จุดมุ่งหมายของการศึกษาเพื่อประเมินประเด็นทางสุขภาพของประชากรนั้น หรือทดสอบ
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สมมติฐานเกี่ยวกับสาเหตุที่อาจเป็นไปได้ของโรคหรือปัจจัยเสี่ยงที่น่าสงสัย

 การศึกษาแบบเคส - คอนโทรล จะศึกษาเปรียบเทียบประวัติการสัมผัสกับปัจจัยเสี่ยง
ในอดีตในหมู่ผู้ป่วยที่มีภาวะเฉพาะ (เป็นเคส) ซึ่งมีประวัติในอดีตในการสัมผัสกับความเสี่ยง
ในหมู่บุคคลที่คล้ายคลึงกับเคสในด้านของอายุและเพศ แต่ไม่มีภาวะเฉพาะนั้น (คอนโทรล). 
ความแตกต่างในความถี่ของการสัมผัสในอดีตระหว่างกลุ่มเคสกับกลุ่มคอนโทรล สามารถน�า
ไปวิเคราะห์ทางสถิติเพื่อทดสอบสมมติฐานในเรื่องสาเหตุหรือปัจจัยเสี่ยง. การศึกษาแบบ        
เคส - คอนโทรลเป็นวิธีที่มักเลือกใช้เป็นอันดับแรกในการทดสอบสมมติฐานในกรณีกับภาวะ
ที่หายาก (Rare Conditions) เพราะสามารถกระท�าได้โดยใช้เคสจ�านวนไม่มาก การศึกษา
แบบนีม้กัไม่มกีารล่วงล�า้ในความเป็นส่วนตวัหรอืการละเมิดในเรือ่งการรักษาความลบั. ถ้าการ
ศึกษาแบบเคส - คอนโทรลต้องมีการสัมผัสโดยตรงระหว่างผู้ปฏิบัติการวิจัยกับอาสาสมัคร
วจิยั กต้็องมกีารขอความยนิยอม แต่ถ้าต้องกระท�าเพยีงการทบทวนเวชระเบียน ก็อาจไม่ต้อง
ขอความยินยอม และจริงๆ แล้วการขอความยินยอมอาจกระท�าไม่ได้

 ใน การศึกษากลุ่มประชากร ซึ่งเรียกอีกอย่างว่า การศึกษาระยะยาว (Longitudinal 
Study) หรือ การศึกษาแบบไปข้างหน้า (Prospective Study) จะมีการสังเกตการณ์ระดับ
ความแตกต่างของการสมัผสักบัปัจจยัเสีย่งทีน่่าสงสยัไปในช่วงระยะเวลาหนึง่ โดยทัว่ไปจะใช้
เวลานานเป็นปี และอัตราการเกิดขึ้นของภาวะที่สนใจศึกษา จะมีการวัดและเปรียบเทียบกับ
ระดับต่างๆ ของการสัมผัส. วิธีการศึกษานี้จะเป็นการศึกษาขนาดใหญ่กว่ามากเมื่อเปรียบ
เทียบกับการศึกษาแบบตัดขวางหรือเคส - คอนโทรล เป็นการศึกษาในประชากรขนาดใหญ่
ในระยะเวลายาวนานและมกัมค่ีาใช้จ่ายสงู. ปกตจิะต้องการเพยีงการถามค�าถามและการตรวจ
ร่างกายตามธรรมดา บางกรณอีาจมกีารตรวจทางห้องปฏิบตักิารด้วย ปกตต้ิองมกีารขอความ
ยินยอมแต่มีข้อยกเว้นกรณีเป็นการศึกษาแบบย้อนหลัง (Retrospective) ในกลุ่มประชากร
ทีใ่ช้เวชระเบียนทีเ่ช่ือมโยงถึงข้อมลูบคุคลได้ ในการศกึษากลุม่ประชากรแบบย้อนไปข้างหลัง           
การสังเกตการณ์ตอนเริ่มต้น (Initial) เพื่อเป็นข้อมูลพื้นฐาน (Base-line) อาจเกี่ยวข้องกับ
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การสัมผัสก่อนหน้านั้นหลายปีกับสิ่งที่อาจก่ออันตราย เช่น เอกซเรย์ ยาที่แพทย์สั่ง หรือ
อันตรายจากการประกอบอาชพีกบัสิง่ทีไ่ม่ทราบรายละเอยีด จดุสดุท้ายหรอืจดุสิน้สดุของการ
สังเกตการณ์มักดูจากข้อมูลในมรณบัตร. จ�านวนอาสาสมัครอาจมีขนาดใหญ่มาก อาจเป็น
ล้าน ดงันัน้ จงึอาจปฏบิตัไิม่ได้ทีจ่ะย้อนไปขอความยินยอม เป็นเร่ืองจ�าเป็นทีจ่ะต้องพจิารณา
ข้อมูลอย่างชัดเจนของแต่ละบุคคลท่ีท�าการศึกษา ซึ่งกระท�าได้โดยวิธีการจับคู่ (Matching) 
ในระบบเชื่อมโยงกับเวชระเบียน. หลังจากสามารถก�าหนดอัตลักษณ์จัดท�าเป็นตารางสถิติ         
ได้แล้ว ข้อมลูบุคคลทีห่าได้ทัง้หมดจะถกูปิดกัน้ ท�าให้ความเป็นส่วนตวัและความลบัได้รบัการ
ปกป้อง

 การทดลองเป็นการศึกษาที่ผู้วิจัยจงใจเปลี่ยนแปลงปัจจัยอย่างหนึ่งหรือหลายอย่าง         
ภายใต้ภาวะที่มีการควบคุมเพ่ือศึกษาผลของการกระท�านั้น. รูปแบบปกติที่ใช้ในการศึกษา
ทดลองทางระบาดวิทยา คือ การทดสอบแบบสุ่มเปรียบเทียบ (Randomized Controlled 
trial) ที่กระท�าเพื่อทดสอบวิธีการป้องกัน รักษา หรือวินิจฉัย. การทดลองดังกล่าวเกี่ยวข้อง
กับอาสาสมัครวิจัย จึงถือว่าขัดต่อจริยธรรม เว้นเสียแต่ว่ามีความไม่แน่นอนอย่างแท้จริง                  
ในข้อก�าหนด (Regimen) หรอื วธิกีาร (Procedure) ทีต้่องการศกึษานัน้ และความไม่แน่นอน
นั้นจะพิสูจน์ได้ก็โดยการวิจัย

 ตามปกติ การทดลองรูปแบบนี้ อาสาสมัครวิจัยจะถูกสุ่มเลือกเป็นกลุ่ม กลุ่มหนึ่งได้รับ 
อีกกลุ่มหนึ่งไม่ได้รับข้อก�าหนดหรือวิธีการที่ทดลอง. การทดลองจะเปรียบเทียบผลระหว่าง 
สองกลุ่ม. การสุ่มเลือกจะตัดอคติ ซึ่งจะท�าลายความถูกต้อง (Validity) ของการเปรียบเทียบ
ระหว่างกลุ่ม. โดยที่เป็นไปได้เสมอที่อาจเกิดอันตรายอย่างน้อยที่สุดกับอาสาสมัครบางราย 
การยินยอมของอาสาสมัครจึงเป็นสิ่งจ�าเป็น

 ระบาดวิทยาก�าลังเผชิญทั้งความท้าทายและโอกาสใหม่ๆ. การประยุกต์ใช้เทคโนโลยี
ข้อมูลข่าวสารกับแฟ้มข้อมูลขนาดใหญ่ได้ขยายบทบาทและขีดความสามารถของการศึกษา
ทางระบาดวิทยาออกไปมาก. การระบาดของโรคเอดส์และการจัดการกับปัญหาดังกล่าว            
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ท�าให้เกิดความเร่งด่วนใหม่ของการศึกษาทางระบาดวิทยา ผู้มีอ�านาจหน้าที่ทางสาธารณสุข
ท�าการศึกษาการคัดกรองประชากร เพื่อก�าหนดระดับความรู้ของการติดเชื้อเอชไอวี หรือ  
ก�ากบัดูแลและจ�ากดัการระบาดของการตดิเชือ้. เบือ้งหน้าความท้าทายใหม่ๆ เช่น การปรากฏ
ขึ้นของการเชื่อมต่อกันระหว่างพันธุศาสตร์ระดับโมเลกุลกับประชากร

 ค�าปรารภ

 การศึกษาทางชีวเวชศาสตร์ทั่วไปด�าเนินไปตามหลักสากลด้านสิทธิมนุษยชน ได้แก่ 
กฎนูเรมเบิร์ก และ ปฏิญญาเฮลซิงกิ ของแพทยสมาคมโลก. หลักการเหล่านี้เป็นพื้นฐาน           
ของหลักจริยธรรมสากลส�าหรับการวิจัยในมนุษย์ของสภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์                  
การแพทย์. แนวทางเหล่านี้รวมทั้งกฎเกณฑ์ของประเทศต่างๆ เขียนขึ้นบนพื้นฐานเพื่อการ
วิจยัทางคลนิกิด้านการแพทย์ และมกักล่าวถงึผลประโยชน์ของ “ผูป่้วย” หรอื “อาสาสมคัร” 
รายบุคคล. การวิจัยทางระบาดวิทยาเก่ียวข้องกับกลุ่มประชาชน และแนวทางที่กล่าวถึง             
ข้างต้นไม่ครอบคลุมลักษณะจ�าเพาะของการวิจัยทางระบาดวิทยาอย่างเพียงพอ. ข้อเสนอ
โครงการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาควรได้รับการทบทวนอย่างอิสระบนพื้นฐานจริยธรรม

 ประเด็นทางจริยธรรมมักเกิดขึ้นจากผลของความขัดแย้งระหว่างชุดของคุณค่า เช่น         
ในทางสาธารณสขุจะมคีวามขัดแย้งระหว่างสทิธขิองปัจเจกบคุคลกบัความจ�าเป็นของชมุชน.
การปฏิบัติตามแนวทางเหล่านี้จะไม่สามารถหลีกเลี่ยงปัญหาทางจริยธรรมในการศึกษาวิจัย
ทางระบาดวิทยาได้ทั้งหมด. ในหลายกรณีจ�าเป็นต้องมีการอภิปรายอย่างรอบคอบ และต้อง
มีการตัดสินใจบนพื้นฐานของข้อมูล ทั้งในส่วนของผู้วิจัย คณะกรรมการจริธรรม ผู้บริหาร          
ผูป้ฏบิตัใินวชิาชพี ผูก้�าหนดนโยบาย และผู้แทนชมุชน. การศึกษาทางระบาดวทิยาท่ีได้รับทนุ
จากภายนอกที่ด�าเนินการในประเทศก�าลังพัฒนา จ�าเป็นต้องได้รับการเอาใจใส่เป็นพิเศษ. 
กรอบในการประยุกต์ใช้แนวทางเหล่านี้ก�าหนดโดยกฎหมายและการปฏิบัติจริงในแต่ละเขต
การปกครองที่ท�าการศึกษาวิจัย
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 วัตถุประสงค์ของการทบทวนด้านจริยธรรมก็เพื่อพิจารณาเน้ือหาของการวิจัยที่เสนอ
ภายใต้หลักจริยธรรม เพื่อประกันว่าผู้วิจัยได้คาดการณ์ไว้ล่วงหน้า และได้หาทางแก้ปัญหา
ทางจริยธรรมไว้เป็นที่น่าพอใจ และเพื่อประเมินการตอบสนองของนักวิจัยต่อประเด็น               
ทางจรยิธรรมทีเ่กดิจากโครงการทีเ่สนอ. หลกัจรยิธรรมทัง้หมดมนี�า้หนกัไม่เท่ากนั. การศกึษา
หนึง่อาจประเมนิว่าถกูหลกัจรยิธรรม แม้ความคาดหวงัทางจริยธรรมตามปกต ิเช่น การรักษา
ความลับของข้อมูลจะไม่มีการดูแลอย่างครบถ้วน หากประโยชน์ที่จะเกิดจากการวิจัยเหนือ
กว่าความเสี่ยงอย่างชัดแจ้ง และผู้วิจัยได้ให้ความม่ันใจว่าจะลดความเสี่ยงลงให้เหลือน้อย  
ที่สุด. การปฏิเสธโครงการดังกล่าวอาจถือว่าผิดจริยธรรม ถ้าการปฏิเสธนั้นจะท�าให้ชุมชน           
ไม่ได้รับประโยชน์ตามที่เสนอ. ความท้าทายของการทบทวนด้านจริยธรรม คือ การประเมิน
ได้พิจารณาชัง่น�า้หนกัให้ดีระหว่างความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้กับประโยชน์ทีจ่ะได้รบั และในทีส่ดุ
สามารถตัดสินลงมติได้ โดยกรรมการจริยธรรมอาจมีความเห็นแตกต่างอย่างมีเหตุผล

 ข้อสรุปที่แตกต่างอาจได้จากการทบทวนจริยธรรมในประเด็นเดียวกันหรือโครงการ         
วิจัยเดียวกัน และทุกข้อสรุปอาจบรรลุโดยถูกต้องตามหลักจริยธรรม ในสภาพแวดล้อมที่            
แตกต่างกันทัง้ด้านสถานทีแ่ละเวลา ข้อสรปุถกูหลกัจรยิธรรมมใิช่เพยีงเพราะสิง่ทีไ่ด้ตดัสนิใจ
แล้ว แต่เพราะได้ผ่านกระบวนการของการพิจารณาและประเมินโดย มโนส�านึกก่อนจะสรุป

 หลักจริยธรรมทั่วไป

 ทุกการวิจัยในมนุษย์ ควรด�าเนินการตามหลักจริยธรรมพื้นฐาน ๔ ประการ ได้แก่ 
 (๑) หลักการเคารพในบุคคล (Respect for Persons) 
 (๒) หลักผลประโยชน์ (Beneficence) 
 (๓) หลักการไม่ก่ออันตราย (Non-maleficence) และ 
 (๔) หลักความยุติธรรม (Justice)
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 ปกติถือว่าจะต้องยืดหลกัเหล่านีใ้นการตระเตรยีมโครงการวจิยั.  ในสภาพแวดล้อมต่างๆ 
หลักเหล่านี้อาจแสดงออกแตกต่างกัน ทั้งในการให้น�้าหนักและการประยุกต์ใช้โดยเจตนาดี 
อาจส่งผลต่างกันและน�าไปสู ่การตัดสินใจที่แตกต่างกันหรือการกระท�าที่แตกต่างกัน.                
หลกัเหล่าน้ีได้มกีารอภปิรายถกเถยีงและท�าความกระจ่างในช่วงทศวรรษทีผ่่านมานี ้และเป็น          
เป้าหมายของแนวทางนี้ที่จะน�าหลักจริยธรรมเหล่านี้มาประยุกต์ใช้ในทางระบาดวิทยา

 หลักการเคารพในบุคคล ประกอบด้วยหลักจริยธรรมพื้นฐานอย่างน้อยสองประการ 
ได้แก่ ก. หลักความเป็นอิสระ (Autonomy) ซึ่งก�าหนดว่า บุคคลผู้สามารถก�าหนดเป้าหมาย
ควรได้รับการปฏิบัติต่อด้วยความเคารพในขีดความสามารถที่จะตัดสินใจด้วยตนเอง (Self- 
determination) และ ข. หลกัการคุม้ครองบคุคล (Protection of Persons) คอืการคุม้ครอง
บุคคลผู้ที่ขาดหรือไม่มีความเป็นอิสระ ซึ่งก�าหนดว่า บุคคลที่ต้องพึ่งพิงหรือเปราะบางต้องมี
หลักประกันให้พ้นจากอันตรายหรือการถูกเอาเปรียบ

 หลักผลประโยชน์ คือ พันธะทางจริยธรรมที่จะก่อให้เกิดประโยชน์สูงสุดที่เป็นไปได้
และลดอันตรายหรือความผิดที่อาจเกิดขึ้นได้ให้เหลือน้อยที่สุด. หลักข้อนี้ท�าให้เกิดปทัสถาน
ที่ก�าหนดว่า 
 (๑)  ความเสี่ยงจากการวิจัยจะต้องสมเหตุสมผลโดยค�านึงถึงผลประโยชน์ที่คาดว่า               
จะได้รับ 
 (๒) การออกแบบการวิจัยจะต้องถูกต้องเหมาะสม และ 

 (๓) ผู ้วิจัยจะต้องมีความรู้ความสามารถทั้งในการด�าเนินการวิจัยและการประกัน                  
สุขภาวะของอาสาสมัครวิจัย

 หลักการไม่ก่ออันตราย (“Do no harm”) เป็นหลักส�าคัญที่ถือเป็นแกนกลางของ
จรยิธรรมทางการแพทย์ และเป็นหลกัทีจ่ะพทิกัษ์มใิห้เกดิอนัตรายอนัหลกีเลีย่งได้ทีจ่ะเกดิแก่
อาสาสมัครวิจัย
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 หลักความยุติธรรม ก�าหนดว่า  
 (๑) กรณีที่เหมือนกันจะต้องปฏิบัติเหมือนกัน และ 
 (๒) กรณีที่พิจารณาว่าแตกต่างกันจะต้องปฏิบัติต่อโดยค�านึงถึงความแตกต่างนั้น 

 เมื่อมีการประยุกต์ใช้หลักความยุติธรรมกับอาสาสมัครที่อยู ่ในภาวะพึ่งพิงหรือ                 
เปราะบาง สิ่งที่ต้องค�านึงถึงเป็นหลัก คือ กฎของการกระจายอย่างยุติธรรม (Distributive 
Justice). ควรออกแบบการศึกษาวิจัยให้ได้ความรู้ที่เป็นประโยชน์ต่อชั้นชนของบุคคล               
(Class of Persons) ที่อาสาสมัครเป็นตัวแทน นั่นคือ 
 (๑)  ชั้นชนของบุคคลที่แบกรับภาระควรได้รับผลประโยชน์อย่างเหมาะสม และ 
 (๒) ชั้นชนของบุคคลที่เป็นเป้าหมายหลักที่จะได้ประโยชน์ควรรับภาระและความเสี่ยง            
ในการศึกษาในสัดส่วนที่ยุติธรรม 

 กฎการกระจายอย่างยุติธรรมจะต้องประยุกต์ทัง้ภายในและระหว่างชุมชน สมาชกิชมุชน
ที่อ่อนแอกว่าไม่ควรแบกรับภาระในการศึกษาวิจัยในสัดส่วนที่ไม่เหมาะสม ในกรณีที่ตั้งใจ        
จะให้สมาชิกในชุมชนทุกคนได้รับประโยชน์ และชุมชนหรือประเทศที่ต้องพึ่งพิงมากกว่า           
ไม่ควรจะแบกภาระในการศึกษาวิจัยในสัดส่วนที่ไม่เหมาะสม ในกรณีที่ตั้งใจจะให้ทุกชุมชน
หรือประเทศได้รับประโยชน์ทั้งหมด  

 หลกัจริยธรรมทัว่ไปอาจประยุกต์ใช้ทัง้ในระดบัปัจเจกบคุคลและระดบัชมุชน. ในระดบั
บุคคล (จุลจริยศาสตร์ : Microethics) จริยธรรมจะก�าหนดว่า 
 (๑) บุคคลหนึ่งควรจะสัมพันธ์กับบุคคลอื่นอย่างไร และ 
 (๒) ข้อก�าหนดทางศีลธรรม (Moral claims) ที่แต่ละคนควรจะมีในชุมชน 

 ในระดับชุมชน จริยธรรมเป็นตัวก�าหนดว่า 
 (๑)  ชุมชนหนึ่งควรมีความสัมพันธ์กับชุมชนอื่นอย่างไร 
 (๒) ชมุชนควรปฏบิตัต่ิอสมาชกิ (รวมทัง้ผูท้ีจ่ะมาเป็นสมาชกิใหม่) แต่ละคนอย่างไร และ
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  (๓) ชุมชนควรปฏิบัติอย่างไรต่อสมาชิกของกลุ่มอื่นที่มีค่านิยมทางวัฒนธรรมแตกต่าง
ไป (จุลจริยศาสตร์) 
 วิธีด�าเนินการที่ผิดจริยธรรมในระดับหนึ่งจะต้องไม่ตัดสินเพียงเพราะมันเป็นที่ยอมรับ
ได้ทางจริยธรรมในที่อื่น

 หลักจริยธรรมที่ประยุกต์ใชกับระบาดวิทยา

 ความยินยอมจากความเข้าถ่องแท้ (Informed Consent)

ความยินยอมรายบุคคล (Individual consent)

 ๑. เมือ่แต่ละบคุคลได้เข้าเป็นอาสาสมัครในการศึกษาวจิยัทางระบาดวทิยา ปกตจิะต้อง
ขอความยนิยอมจากแต่ละบคุคล ส�าหรบัการศกึษาวจิยัทางระบาดวทิยาทีใ่ช้ข้อมลูส่วนบคุคล
ที่ระบุถึงบุคคลได้ กฎในเรื่องใบยินยอมมีความแตกต่างกันดังจะได้อภิปรายต่อไป. ความ
ยินยอมจะถือว่าเป็นความยินยอมจากความเข้าใจถ่องแท้ เม่ือผู้ให้ความยินยอมเข้าใจใน
วัตถุประสงค์และธรรมชาติของการวิจัย และเข้าใจว่าการเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครวิจัยน้ัน         
อาสาสมัครจะต้องท�าอะไรบ้าง มีความเสี่ยงอะไร และประโยชน์ที่จะได้จากการวิจัยคืออะไร

 ๒. ผู ้ วิจัยที่เสนอขอยกเว้นการขอความยินยอมมีพันธกรณีที่จะต้องอธิบายต่อ                   
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยว่า การศึกษาวิจัยยังคงถูกต้องตามหลักจริยธรรมแม้จะ             
ไม่มีการขอความยินยอม นั่นคือ อาจไม่สามารถปฏิบัติได้ที่จะตามหาบุคคลที่เป็นเจ้าของ           
เวชระเบียนที่จะน�ามาศึกษา หรืออาจกระทบอย่างมากต่อความมุ่งหมายของการศึกษา - 
ตวัอย่างเช่น ผูท้ีจ่ะมาเป็นอาสาสมคัรทีร่บัรูข้้อมลูอาจเปลีย่นแปลงพฤตกิรรมทีมุ่ง่ศึกษา หรอื
อาจก่อให้เกดิความกงัวลโดยไม่จ�าเป็นว่าท�าไมต้องมาถกูศกึษา. ผูวิ้จยัจะต้องให้ความมัน่ใจว่า
 (๑)  จะมีการระมัดระวังป้องกันอย่างเข้มงวดในการปกป้องความลับ และ 
 (๒) การศึกษาวิจัยนั้นมุ่งเพื่อปกป้องคุ้มครองและพัฒนาสุขภาพ 
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 เหตุผลอื่นในการที่จะไม่มีการขอความยินยอมอาจได้แก่ การที่อาสาสมัครได้รับรู้ผ่าน
การประกาศต่อสาธารณะแล้วว่าเป็นประเพณทีีข้่อมลูส่วนบคุคลของตนอาจน�าไปใช้เพือ่การ
ศึกษาทางระบาดวิทยา

 ๓. ประเดน็ปัญหาทางจรยิธรรมอาจเกดิขึน้เมือ่ระเบยีนทางอาชีพ เวชระเบียน ตวัอย่าง
เนื้อเยื่อ เป็นต้น ถูกใช้เพื่อความมุ่งหมายที่มิได้มีการขอความยินยอมไว้ก่อน แม้การศึกษานั้น
จะไม่มีภัยคุกคามว่าจะเกิดอันตราย. โดยปกติแล้วแต่ละบุคคลหรือผู้แทนของทางการควรได้
รับการบอกกล่าวว่า ข้อมูลของพวกเขาอาจน�าไปใช้เพื่อการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา          
และบอกด้วยว่าจะปกป้องความลับโดยวิธีใด. โดยทั่วไปไม่จ�าเป็นต้องมีการขอความยินยอม
จากตวับคุคลในการใช้ข้อมลูทีจ่ดัให้สาธารณะ แม้มคีวามแตกต่างในแต่ละประเทศและชมุชน           
ในการนิยามว่า ข้อมูลข่าวสารใดของพลเมืองที่จัดว่าเป็นข้อมูลสาธารณะ อย่างไรก็ดี เมื่อมี
การใช้ข้อมูลดังกล่าว ย่อมเป็นที่เข้าใจว่า ผู้วิจัยจะต้องเปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคลที่มีความ         
อ่อนไหวให้น้อยที่สุด

 ๔. บางองค์กรหรือบางหน่วยงานของรัฐมีนักระบาดวิทยาที่อาจได้รับอนุญาตตาม
กฎหมาย หรือลูกจ้างตามสัญญา ให้สามารถเข้าถึงข้อมูลได้โดยไม่ต้องขอความยินยอมจาก
บุคคลเจ้าของข้อมูล. นักระบาดวิทยาเหล่านี้จะต้องพิจารณาว่า แม้จะได้รับอนุญาตตาม
กฎหมาย แต่จะถกูหลกัจรยิธรรมหรอืไม่ทีจ่ะใช้อ�านาจดงักล่าวในการเข้าถึงข้อมูลส่วนบุคคล. 
ตามหลักจริยธรรม พวกเขาอาจถูกคาดหวังว่าควรขอความยินยอมจากแต่ละบุคคลก่อน         
หรอืไม่ หรอืมเีหตุผลเพยีงพอทีจ่ะเข้าถงึข้อมลูโดยไม่ต้องขอความยนิยอม. การเข้าถงึดงักล่าว
ถือว่าถูกหลักจริยธรรมกรณีเมื่อ 
 (๑) มีความเสี่ยงต�่าสุดที่จะเกิดอันตรายต่อบุคคล 
 (๒)  เป็นประโยชน์ต่อสาธารณะ และ 
 (๓)  ผูว้จิยัได้ปกป้องดแูลการรกัษาความลบัของบุคคลทีเ่ป็นเจ้าของข้อมูลทีน่�ามาศึกษา
วิจัย
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ความตกลงของชุมชน (Community Agreement)

 ๕. กรณีทีเ่ป็นไปไม่ได้ทีจ่ะขอความยนิยอมจากบุคคลทกุคนทีศ่กึษา อาจขอความยนิยอม
จากผู้แทนชุมชนหรือผู้แทนของกลุ่ม แต่ควรเลือกผู้แทนตามลักษณะธรรมชาติ วัฒนธรรม 
และปรัชญาการเมืองของชุมชนหรือกลุ่ม การเห็นชอบของผู้แทนชุมชนควรสอดคล้องกับ          
หลักจริยธรรมทั่วไป. เมื่อผู้วิจัยท�างานกับชุมชน นักวิจัยควรพิจารณาสิทธิและการปกป้อง
ชมุชนเช่นเดยีวกบัสทิธแิละการปกป้องบุคคล. ส�าหรับชมุชนท่ีมีประเพณกีารตดัสนิใจร่วมกัน 
ผู้น�าชุมชนอาจเป็นผู้แสดงเจตจ�านงร่วม. อย่างไรก็ดีหากมีบุคคลในชุมชนปฏิเสธที่จะเข้า        
ร่วมการวิจัย ก็ต้องเคารพการตัดสินใจของบุคคลเหล่านั้น. นั่นคือ ผู้น�าอาจแสดงความตกลง
ในนามของขุมชน แต่การปฏิเสธของบุคคลก็จะต้องมีผล

 ๖. กรณผีูท้ีไ่ด้รับแต่งตัง้จากองค์กรภายนอกกลุม่ เช่น จากกระทรวงทีจ่ะเป็นผูพ้ดูแทน
สมาชิกกลุ่ม ; ผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมควรพิจารณาว่า บุคคลเหล่านั้นพูดในนาม
กลุ่มอย่างแท้จริงหรือไม่ และหากจ�าเป็น ควรขอความตกลงจากผู้แทนอื่นๆ ด้วย. ผู้แทนของ
ชุมชนและกลุ่มอาจอยู่ในต�าแหน่งที่จะมีส่วนร่วมในการออกแบบการศึกษาและประเมินด้าน
จริยธรรมด้วย

 ๗. นิยามของชุมชนหรือกลุ่มที่มีความมุ่งหมายในการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา          
อาจเป็นประเด็นทางจริยธรรม เมื่อสมาชิกของชุมชนมีส�านึกโดยธรรมชาติในการท�ากิจกรรม
ในฐานะชุมชนและรู้สึกถึงประโยชน์ร่วมกับสมาชิกคนอื่นๆ ความเป็นชุมชนก็จะด�ารงอยู่             
โดยไม่ขึ้นกับข้อเสนอโครงการวิจัย. ผู้วิจัยจะต้องให้ความใส่ใจว่า ชุมชนก่อต้ังขึ้นและนิยาม
ตนเองอย่างไร และจะต้องให้ความเคารพต่อสิทธิของกลุ่มที่อยู่ระดับล่าง

 ๘. เพ่ือความมุ่งหมายของการศึกษาทางระบาดวิทยา ผู้วิจัยอาจนิยามกลุ่มที่เข้าร่วม
ตามหลักสถิติ ภูมิศาสตร์ หรือเชื่องโยงกับบุคคลต่างๆ ที่โดยปกติจะไม่มีบทบาทในสังคม.         
เมื่อมีการสร้างกลุ่มเทียมๆ ข้ึนมาเพื่อการศึกษา สมาชิกกลุ่มอาจไม่พร้อมที่จะถูกเลือกเป็น
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ผู้น�าหรือผู้แทน และแต่ละบุคคลอาจไม่ถูกคาดหวังว่าจะเสี่ยงต่อปัญหาต่างๆ เพื่อประโยชน์
ของผู้อ่ืน. เช่นเดียวกัน อาจยากยิ่งขึ้นในการที่จะได้ตัวแทนกลุ่ม และยิ่งส�าคัญกว่านั้นก็คือ  
ยากที่จะได้รับความยินยอมเข้าร่วมการศึกษาวิจัยอย่างอิสระ

การเลือกเปิดเผยข้อมูล (Selective Disclosure of Information)    

 ๙. ในทางระบาดวิทยา เทคนิคการศึกษาที่ยอมรับได้จะเกี่ยวขัองกับการเลือกเปิดเผย
ข้อมูลบางส่วน ซึ่งดูจะขัดแย้งต่อหลักการให้ความยินยอม. ส�าหรับการศึกษาวิจัยทางระบาด
วิทยาอนุญาตให้ไม่เปิดเผย แม้ในกรณีจ�าเป็น เพื่อว่า 
 (๑) จะไม่มีการโน้มน้าวให้เกิดพฤติกรรมที่ไม่ตั้งใจในบรรยากาศของการศึกษาวิจัย 
 (๒) เพื่อหลีกเลี่ยงการได้รับตอบสนองที่ผู้ตอบค�าถามอาจตอบเพื่อเอาใจผู้ถาม
 การเลือกเปิดเผยอาจเป็นเรื่องเล็กน้อยและกระท�าได้ตามหลักจริยธรรม โดยเง่ือนไข          
ทีว่่า จะไม่ไปชักจูงอาสาสมคัรให้ท�าสิง่ทีจ่รงิๆ แล้วจะไม่ยนิยอมให้ท�า. คณะกรรมการจรยิธรรม
อาจอนุญาตให้เปิดเผยเฉพาะข้อมูลที่เลือกแล้วถ้ามีเหตุผลสมควร

อิทธิพลครอบง�าที่ไม่สมควร (Undue Influence)

 ๑๐. ผู้ที่จะมาเป็นอาสาสมัครวิจัยอาจไม่รู้สึกเป็นอิสระที่จะปฏิเสธการร้องขอจาก 
บคุคลทีม่อี�านาจ หรอือทิธิพลเหนอืพวกเขา. ดงันัน้ อตัลักษณ์ของผูว้จิยัหรอืบคุคลอืน่ทีไ่ดร้บั
มอบหมายให้เป็นผูเ้ชิญชวนผูท้ีอ่าจมาเป็นอาสาสมคัรเข้ามาร่วม จะต้องเปิดเผยให้เป็นทีร่บัรู้
แก่พวกเขา. ผู้วิจัยถูกคาดหวังให้ต้องอธิบายต่อคณะกรรมการจริยธรรมว่า จะสลายอิทธิพล           
ที่ปรากฏนั้นอย่างไร. มีประเด็นค�าถามทางจริยธรรมว่า ควรคัดเลือกอาสาสมัครจากกลุ่ม          
บุคคลที่อยู่ภายใต้อิทธิพลอันไม่เหมาะสม โดยบุคคลที่มีอ�านาจหรือโดยผู้น�าชุมชนหรือไม่        
ถ้าการศึกษาวิจัยนั้นสามารถกระท�าในอาสาสมัครที่ไม่อยู่ในกลุ่มดังกล่าว
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การจูงใจให้เข้าร่วม (Inducement to Participate)

 ๑๑. บุคคลหรือชุมชนไม่ควรถูกกดดันให้เข้าร่วมการศึกษาวิจัย. อย่างไรก็ดี เป็นการ
ยากทีจ่ะลากเส้นแบ่งระหว่างการใช้แรงกดดนัหรอืการให้การจูงใจทีไ่ม่เหมาะสม กบัการสร้าง              
การจูงใจที่เหมาะสม. ผลประโยชน์ของการศึกษาวิจัย เช่น การเพิ่มความรู้ การสร้างความรู้
ใหม่ เป็นการจงูใจทีเ่หมาะสม. อย่างไรกด็เีมือ่ประชาชนหรอืชมุชนขาดบรกิารสขุภาพพืน้ฐาน         
หรือขาดเงิน ข้อเสนอที่จะให้สิ่งของ บริการ หรือเงิน อาจจูงใจให้เข้าร่วม ในการพิจารณา
ความเหมาะสมทางจรยิธรรมของการจงูใจดงักล่าว จะต้องมีการประเมินโดยค�านงึถึงประเพณี
และวัฒนธรรม

 ๑๒. ความเสี่ยงจากการเข้าร่วมศึกษาวิจัยควรเป็นที่ยอมรับได้ของอาสาสมัครแม้ไม่มี
การจูงใจ. เป็นที่ยอมรับที่จะมีการชดเชยค่าใช้จ่าย เช่น ค่าเดินทาง. เช่นเดียวกัน ค�าสัญญา          
ที่จะจ่ายชดเชยความเสียหาย การบาดเจ็บ หรือการสูญเสียรายได้ ไม่ควรถือว่าเป็นการจูงใจ

v การก่อให้เกิดประโยชน์สูงสุด (Maximizing Benefit)

การแจ้งผลการศึกษาวิจัย (Communication of Study Results)

 ๑๓. ส่วนของผลประโยชน์ที่ชุมชน กลุ่ม และบุคคล พึงคาดหวังได้จากการเข้าร่วมการ
ศึกษาวิจัย คือ พวกเขาจะได้รับทราบถึงผลการศึกษาที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพของพวกเขา.           
ในกรณีที่ผลการศึกษาสามารถน�าไปใช้ประโยชน์ทางสาธารณสุขหรือพัฒนาสุขภาพของ            
ชุมชน ผลการศึกษาควรสื่อถึงผู้มีหน้าที่รับผิดชอบทางสุขภาพ. ในการให้ข้อมูลข่าวสารของ 
ผลการศึกษาแก่บุคคลจะต้องค�านึงถึงถึง 
 (๑) ความสัมพันธ์ต่อสุขภาพของพวกเขา 
 (๒) ระดับความรู้หนังสือและความเข้าใจของพวกเขา
 โครงร่างการวิจัยควรมีหัวข้อเรื่องการแจ้งผลการวิจัยแก่ชุมชนและบุคคล
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 ผลการวจิยัและค�าแนะน�าแก่ชมุชน ควรเสนอต่อสาธารณะโดยวธิกีารต่างๆ ทีเ่หมาะสม. 
เมื่อมีการศึกษาความชุกของการติดเช้ือเอชไอวีโดยการคัดกรองจากข้อมูลที่ไม่เชื่อมโยง            
ตัวบุคคล หากท�าได้ควรมีการตรวจการติดเชื้อโดยความสมัครใจภายใต้เงื่อนไขที่ต้องได้รับ
ความยินยอมจากความเข้าใจถ่องแท้ โดยมีการให้ค�าปรึกษาทั้งก่อนและหลังการตรวจ และ 
มีการประกันการรักษาความลับ

ความเป็นไปไม่ได้ในการแจ้งผลการศึกษา       
(Impossibility of Communicating Study Results)

 ๑๔. อาสาสมัครในการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาควรได้รับค�าแนะน�าว่า    
 (๑) อาจเป็นไปไม่ได้ที่จะแจ้งผลที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพของพวกเขา แต่    
 (๒) พวกเขาไม่ควรตีขลุมว่า พวกเขาปลอดจากโรคหรือภาวะที่ท�าการศึกษา  
 บ่อยๆ ที่อาจเป็นไปไม่ได้ที่จะดึงข้อมูลส่วนบุคคลหรือของครอบครัวจากข้อมูลร่วม         
แต่หากมีข้อมูลที่บ่งบอกความจ�าเป็นในการดูแลสุขภาพของบุคคล ผู้เกี่ยวข้องควรได้รับ           
ค�าแนะน�าวิธีการที่จะได้วินิจฉัยและค�าแนะน�าส�าหรับแต่ละบุคคล

 กรณีที่ข้อมูลทางระบาดวิทยาไม่เชื่อมโยงบุคคล ผลเสียต่ออาสาสมัคร คือ บุคคลท่ีมี
ความเสีย่งจะไม่สามารถได้รบัแจ้งผลการศึกษาทีเ่ก่ียวข้องกับสขุภาพของพวกเขา. กรณทีีอ่าสา
สมัครไม่สามารถได้รับค�าแนะน�าเป็นรายบุคคลเพื่อไปรับการรักษา พันธะทางจริยธรรมที่จะ
ต้องท�าสิง่ทีด่สีามารถกระท�าได้โดยให้ค�าแนะน�าทางสขุภาพท่ีเหมาะสมแก่ชมุชนของพวกเขา

การปลดปล่อยผลการศึกษา (Release of Study Results)

 ๑๕. ผู้วิจัยอาจไม่สามารถบังคับให้มีการปลดปล่อยข้อมูลในความครอบครองของ        
หน่วยงานรัฐหรือบริษัทการค้า แต่ในฐานะบุคลากรวิชาชีพทางสุขภาพ ผู้วิจัยมีพันธะทาง
จริยธรรมที่จะสนับสนุนการเปิดเผยข้อมูลที่เป็นประโยชน์ต่อสาธารณะ    
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 ผู ้สนับสนุนทุนวิจัยอาจกดดันให้ผู ้วิจัยเสนอผลการศึกษาในหนทางที่จะให้เกิดผล
ประโยชน์พิเศษของตน เช่น แสดงว่าผลิตภัณฑ์หรือวิธีการรักษาไม่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ.        
ผู้ให้ทุนวิจัยจะต้องไม่น�าเสนอการแปลผล หรือการอนุมาน หรือทฤษฎี หรือสมมติฐาน                       
ให้เข้าใจผิดว่าเป็นความจริงแท้ที่พิสูจน์แล้ว

การดูแลสุขภาพให้แก่ชุมชนที่ท�าการศึกษา       
(Health Care for the Community under Study)

 ๑๖. การรับด�าเนินการโครงการศึกษาทางระบาดวิทยาในประเทศก�าลังพัฒนาอาจ            
ก่อให้เกิดความคาดหวังในชุมชนที่เกี่ยวข้องว่า ชุมชนจะได้รับการดูแลสุขภาพ อย่างน้อย              
ในช่วงที่ผู้ปฏิบัติงานวิจัยยังท�างานอยู่. ความคาดหวังดังกล่าวไม่ควรถูกท�าให้ผิดหวังและ           
ในกรณีที่ประชาชนต้องการการดูแลสุขภาพ ควรมีการตระเตรียมให้การรักษาหรือส่งต่อไป
ยังสถานบริการในท้องที่ที่สามารถให้บริการได้

การฝึกอบรมบุคลากรสุขภาพในท้องที่ (Training Local Health Personnel) 

 ๑๗. เมือ่การศกึษาวจิยัก�าลงัด�าเนนิการ โดยเฉพาะในประเทศก�าลงัพฒันา ควรให้โอกาส
ในการฝึกอบรมบคุลากรสขุภาพในท้องที ่ในด้านทกัษะและเทคนคิทีพ่วกเขาสามารถน�าไปใช้
พัฒนาบริการสุขภาพ. ตัวอย่างเช่น การฝึกอบรมในการใช้การวัดเครื่องมือและค�านวณ
เคร่ืองจกัร เพือ่ว่าเมือ่ทมีวจิยัจากไป จะมบีางสิง่ทีม่คีณุค่าเหลอือยูใ่นพืน้ที ่เช่น ความสามารถ
ในการก�ากับดูแลโรคหรืออัตราการตาย

v การลดอันตรายให้เหลือน้อยที่สุด (Minimizing Harm)

การเป็นเหตุให้เกิดอันตรายและการกระท�าผิด (Causing Harm and DoingWrong)

 ๑๘. ผูว้จิยัทีว่างแผนการศกึษาวจิยัต้องตระหนกัถงึความเสีย่งทีจ่ะเกดิอนัตราย ในการ
ที่จะท�าให้เกิดการเสียประโยชน์และการกระท�าผิด ในแง่ที่จะมีการฝ่าฝืนค่านิยม. อันตราย    
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อาจจะเกิดขึ้น ตัวอย่างเช่น เมื่อบุคลากรสุขภาพที่ขาดแคลนอยู่แล้วถูกดึงจากงานประจ�าไป
ท�างานวิจัย หรือเมื่อล�าดับความส�าคัญในการดูแลสุขภาพถูกเปลี่ยน โดยชุมชนไม่มีโอกาส          
รับรู้. เป็นสิ่งผิดที่จะมองสมาชิกชุมชนว่าเป็นเพียงวัตถุที่ไร้ตัวตนเพื่อประโยชน์ของการวิจัย 
แม้ว่าพวกเขาจะไม่ได้รับอันตรายก็ตาม

 ๑๙. การทบทวนด้านจริยธรรมต้องประเมินความเสี่ยงของอาสาสมัครหรือกลุ่มบุคคล
ที่ต้องทุกข์ทรมานจากการถูกตีตรา (Stigmatization) อคติ การสูญเสียศักดิ์ศรีหรือความ        
ภาคภมูใิจในตน หรือการสญูเสยีทางเศรษฐกจิอนัเป็นผลจากการเข้าร่วมเป็นอาสาสมคัรวจิยั. 
ผู้วิจัยจะต้องให้ข้อมูลต่อคณะกรรมการจริยธรรมและผู้ที่จะมาเป็นอาสาสมัครให้ทราบถึง 
ความเสี่ยงที่คาดว่าจะเกิดขึ้น และมาตรการที่จะป้องกันและลดความเสี่ยงนั้น. ผู้วิจัยจะต้อง
สามารถแสดงให้เหน็ว่า ผลประโยชน์มนี�า้หนกัเหนอืความเสีย่งทัง้ต่อบคุคลและกลุม่. นกัวจิยั
จะต้องวเิคราะห์อย่างทะลปุรุโปร่งเพ่ือก�าหนดว่า ใครจะมคีวามเสีย่งและใครจะได้รบัประโยชน์
จากการศึกษาวิจัย. เป็นการผิดจริยธรรมที่จะให้บุคคลต้องประสบกับความเสี่ยงที่หลีกเลี่ยง
ได้โดยไม่ได้สัดส่วนกับประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ หรือยอมให้ยังคงมีความเสี่ยงที่รู ้แล้ว                
ทั้งๆ ที่สามารถหลีกเลี่ยงได้ หรืออย่างน้อยที่สุดสามารถลดลงให้เหลือน้อยที่สุดได้

 ๒๐. กรณีที่บุคคลที่สุขภาพดีเป็นสมาชิกของประชากรหรือกลุ่มย่อยที่เพิ่มความเสี่ยง
และเข้าไปเกีย่วข้องกบักจิกรรมทีม่คีวามเสีย่งสูง ย่อมผดิจรยิธรรม หากไม่มกีารเสนอมาตรการ
ปกป้องประชากรหรือกลุ่มย่อยนั้น

การป้องกันอันตรายแก่กลุ่มต่างๆ (Preventing Harm to Groups)   

 ๒๑. การศกึษาวจิยัทางระบาดวทิยาอาจท�าให้กลุม่ต่างๆ รวมทัง้บคุคลเสีย่งต่ออนัตราย
โดยไม่ได้ตั้งใจ เช่น การสูญเสียทางเศรษฐกิจ การถูกตีตรา ถูกต�าหนิ หรือถูกถอนจากการ         
รบับรกิารต่างๆ. ผูว้จิยัผูพ้บข้อมลูทีอ่่อนไหว ซึง่อาจท�าให้กลุม่คนเสีย่งต่อการถูกวพิากษ์วจิารณ์
หรอืถูกกระท�าอนัไม่พงึประสงค์ ควรรอบคอบในการสือ่สารหรอือธบิายข้อค้นพบต่างๆ.  กรณี



227

น  า  ย  แ  พ  ท  ย์  วิ  ชั  ย    โ  ช  ค  วิ  วั  ฒ  น

สถานทีห่รือสภาพแวดล้อมของการศกึษามคีวามส�าคญัต่อการอธบิายผล ผูว้จิยัควรอธบิายว่า
จะมีวิธีการใดที่จะปกป้องกลุ่มจากอันตรายหรือผลเสีย เช่น วิธีการรักษาความลับ หรือใช้
ภาษาทีไ่ม่สือ่ความหมายทีจ่ะท�าให้เกดิข้อวพิากษ์ทางศลีธรรมเรือ่งพฤตกิรรมของอาสาสมคัร

การประชาสัมพันธ์ที่อันตราย (Harmful Publicity) 

 ๒๒. อาจมคีวามขดัแย้งปรากฏขึน้ระหว่างการไม่ก่ออันตรายในด้านหนึง่กบัอกีด้านหนึง่ 
คือ การพูดความจริงหรือการเปิดเผยอย่างโจ่งแจ้งกับผลการศึกษา. อันตรายอาจลดลงได้         
โดยการแปลผลข้อมลูในหนทางทีจ่ะป้องกันผลประโยชน์ของผูท้ีม่คีวามเส่ียง และขณะเดยีวกัน
ยังคงสอดคล้องกับความถูกต้องทางวิชาการ. หากเป็นไปได้ ผู้วิจัยควรคาดไว้ล่วงหน้าและ         
หลีกเลี่ยงความเสี่ยงต่อการแปลผลผิดที่อาจก่ออันตราย

การเคารพต่อจารีตสังคม (Respect for Social Mores)    

 ๒๓. ตามปกติความแตกแยกทางจารีตถือว่าอันตราย. แม้ค่านิยมทางวัฒนธรรมและ 
จารตีสงัคมจะต้องได้รับการเคารพแต่อาจมีบางการศึกษาวจิยัทางระบาดวทิยาทีมี่จดุมุ่งหมาย
ที่จะกระตุ้นให้เกิดการเปลี่ยนแปลงในประเพณีบางอย่าง หรือความประพฤติตามแบบแผน
บางอย่าง ซึ่งน�าไปสู่การเปลี่ยนแปลงทางโภชนาการหรืออาชีพที่อันตรายบางอย่าง

 ๒๔. แม้สมาชิกของชุมชนจะมีสิทธิที่จะไม่ให้บุคคลอื่นน�าเอา “ความดี” ที่มิได้รับ            

การเชื้อเชิญเข้าไปบังคับพวกเขา การศึกษาวิจัยที่คาดว่าจะเกิดผลประโยชน์ต่อสุขภาพ                    
มักถือว่ายอมรับได้ทางจริยธรรมและไม่เป็นอันตราย. คณะกรรมการจริยธรรมควรพิจารณา
ว่า การศึกษาวิจัยนั้นจะท�าให้เกิดการเปลี่ยนแปลงที่เป็นประโยชน์ อย่างไรก็ดี ผู้วิจัยไม่ควร
กล่าวถึงประโยชน์ดังกล่าวนั้นจนเกินจริง ซึ่งจะท�าให้การยินยอมที่จะเข้าร่วมของชุมชน          
เกิดจากอิทธิพลที่ไม่สมควรจากการคาดหวังว่าจะได้บริการสุขภาพที่ดีกว่า
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ความไวต่อวัฒนธรรมที่แตกต่าง (Sensitivity to Different Cultures)  

 ๒๕. นกัระบาดวทิยามกัสบืค้นกลุม่วฒันธรรมต่างๆ นอกเหนอืจากของตนเองทัง้ภายใน
และภายนอกประเทศของตน โดยด�าเนินการวิจัยซึ่งริเริ่มจากภายนอกวัฒนธรรม ชุมชน              
หรือประเทศที่ท�าการศึกษาวิจัย. การให้ทุนวิจัยและประเทศเจ้าบ้านอาจแตกต่างทางด้าน
วัฒนธรรม ค่านิยมทางจริยธรรมจะมีการท�าความเข้าใจและน�าไปประยุกต์ใช้ - ตัวอย่างเช่น 
เรื่องเกี่ยวกับความเป็นอิสระของแต่ละบุคคล

 ผู้วิจัยจะต้องเคารพมาตรฐานทางจริยธรรมของประเทศตนเอง และความคาดหวัง          
ทางวัฒนธรรมของสังคมที่เข้าไปท�าการศึกษาทางระบาดวิทยา ไม่เช่นนั้นจะถือว่าเป็นการ
ละเมิดกฎทางศีลธรรมที่เหนือกว่า. ผู้วิจัยจะเส่ียงต่อการก่ออันตรายต่อชื่อเสียงของตน           
โดยการท�างานทีป่ระเทศเจ้าบ้านยอมรบั แต่ประเทศของตนเองพจิารณาว่าเป็นสิง่น่ารงัเกยีจ.
เช่นเดียวกันนักวิจัยอาจละเมิดค่านิยมทางวัฒนธรรมของประเทศเจ้าบ้าน โดยการยอมท�า
ตามความคาดหวังของตนเองโดยขาดวิจารณญาณ

การรักษาความลับ (Confidentiality)      

 ๒๖. การวิจัยอาจเกี่ยวข้องกับการรวบรวมและเก็บรักษาข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับบุคคล          
หรือกลุ่มต่างๆ และข้อมูลดังกล่าวหากเปิดเผยต่อบุคคลที่สาม อาจก่อให้เกิดอันตรายหรือ
ความทกุข์.  ดังนัน้ผูว้จิยัควรตระเตรียมการป้องกนัรกัษาความลบัของข้อมลูเหล่านัน้ ตวัอย่าง
เช่น โดยยกเว้นการเก็บข้อมูลท่ีอาจน�าไปสู่การระบุอัตลักษณ์ของอาสาสมัครหรือจ�ากัด            
การเข้าถึงข้อมูล หรือโดยวิธีอื่นๆ เป็นประเพณีทางระบาดวิทยาที่จะรวบรวมตัวเลขเพื่อให้                 
อัตลักษณ์บุคคลถูกปิดบัง. กรณีที่ความลับของกลุ่มไม่สามารถรักษาไว้หรือถูกละเมิด ผู้วิจัย
ควรหาทางรักษาหรือแก้ไข โดยทั่วไปให้ชื่อหรือสถานะของกลุ่มยังคงดีอยู่. ข้อมูลที่ได้รับจาก
อาสาสมัคร อาจแบ่งประเภทได้ดังนี้
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 ข้อมูลที่ไม่เชื่อมโยง (Unlinked Information) ซึ่งไม่สามารถเชื่อมโยง สัมพันธ์ หรือ
เช่ือมต่อกับบุคคลที่อ้างอิงได้ โดยที่บุคคลนี้ไม่เป็นที่รู้จักของผู้วิจัย การรักษาความลับจึงไม่
เป็นปัญหา และไม่มีปัญหาเรื่องต้องขอความยินยอม

 ข้อมูลเชื่อมโยง (Linked Information) ซึ่งอาจเป็นไปได้หลายแบบ ได้แก่  
 v นรินาม (Anonymous) เมือ่ข้อมลูไม่สามารถเชือ่มโยงถงึบคุคลทีอ้่างองิ ยกเว้นโดย

การใช้รหัสหรือวิธีอื่นๆ ที่รู้ได้เฉพาะบุคคลนั้น และผู้วิจัยไม่สามารถรู้อัตลักษณ์ของ
บุคคลนั้น       

 v ไม่-มีช่ือ (Non-nominal) คือ กรณีข้อมูลเชื่อมโยงบุคคลได้โดยรหัส (ไม่รวม                   
อัตลักษณ์บุคคล) ที่เป็นที่รู้จักของบุคคลและผู้วิจัย หรือ

 v นาม หรือ ค�านาม (Nominal or Nominative) คือ กรณีที่ข้อมูลเชื่อมโยงถึงบุคคล
โดยเชื่อมอัตลักษณ์บุคคลหรือชื่อคน

 นักระบาดวิทยาจะตัดข้อมูลที่สามารถระบุตัวบุคคลเมื่อมีการรวมข้อมูลเพื่อการ
วิเคราะห์ทางสถิติ. ข้อมูลที่ระบุถึงตัวบุคคลได้จะไม่น�าไปใช้เมื่อการศึกษาสามารถท�าได ้           
โดยไม่ต้องใช้ข้อมูลอัตลักษณ์บุคคล - ตัวอย่างเช่น ในการตรวจตัวอย่างเลือดที่นิรนาม         
และไม่เช่ือมโยงเพื่อตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวี. กรณีที่ข้อมูลที่ระบุตัวตนได้ยังคงอยู่ใน
ระเบียนที่ใช้ศึกษา ผู้วิจัยควรอธิบายต่อคณะกรรมการจริยธรรมว่าเหตุใดจึงจ�าเป็นต้องมี           
ข้อมูลเหล่านั้น และจะปกป้องรักษาความลับได้อย่างไร. ถ้าผู้วิจัยจะเชื่อมโยงชุดข้อมูลของ
บุคคล โดยปกติจะต้องรักษาความลับโดยการรวบรวมข้อมูลของแต่ละบุคคลไว้ในตาราง           
หรือแผนภาพ. ในสถานบริการของรัฐ พันธะในการปกป้องรักษาความลับมักตอกย�้าโดยให้
เจ้าหน้าที่ต้องสาบานตนที่จะรักษาความลับ
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v ผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of Interest)

การระบุผลประโยชน์ทับซ้อน (Identification of Conflict of Interest)  

 ๒๗. มีกฎทางจริยธรรมว่า ผู้วิจัยควรปราศจากผลประโยชน์ทับซ้อนที่ไม่มีการเปิดเผย
ต่อผู้ร่วมทีมงาน ผู้ให้ทุน หรืออาสาสมัครวิจัย. ผู้วิจัยควรเปิดเผยต่อคณะกรรมการจริยธรรม
ถึงข้อที่อาจเป็นผลประโยชน์ทับซ้อนทั้งหมด ผลประโยชน์ทับซ้อนอาจเกิดขึ้นเมื่อผู้ให้ทุน            
ที่เป็นบริษัทการค้าหรืออื่นๆ อาจประสงค์ที่จะใช้ผลการวิจัยเพื่อโฆษณาผลิตภัณฑ์หรือ           
บริการ หรือกรณีอาจไม่สะดวกใจที่จะเปิดเผยผลการวิจัย

 ๒๘. การศกึษาวิจยัทางระบาดวทิยาอาจเริม่ต้น หรอืสนบัสนนุทนุ หรอือืน่ๆ โดยรฐับาล 
หรอืองค์กรอืน่ ทีจ้่างผูว้จิยั. ในสาขาอาชีวอนามัยหรืออนามัยสิง่แวดล้อม กลุม่ผูมี้ผลประโยชน์
เฉพาะทีม่กีารจดักลุม่ชดัเจนจ�านวนมากอาจมีความขดัแย้ง ได้แก่ อาจเป็นผูถ้อืหุน้ ฝ่ายบริหาร
จัดการ คนงาน หน่วยควบคุมของรัฐ กลุ่มสนับสนุนประโยชน์สาธารณะ และอื่นๆ. ผู้วิจัย           
ทางระบาดวทิยาอาจถูกจ้างโดยกลุม่ใดกไ็ด้เหล่านี.้ จงึเป็นการยากทีจ่ะหลกีเลีย่งความกดดนั         
จากผลประโยชน์ทับซ้อนดังกล่าว ซ่ึงส่งผลให้เกิดการบิดเบือนการแปลผลการศึกษาวิจัยได้ 
ความขัดแย้งที่คล้ายคลึงกันนี้อาจเกิดขึ้นได้ในการศึกษาวิจัยผลของยาและการทดลอง         
เครื่องมือแพทย์

 ๒๙. ผู ้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมจะต้องไวต่อความเสี่ยงเรื่องผลประโยชน์         
ทับซ้อน และปกติคณะกรรมการจะไม่อนุมัติโครงการวิจัยที่อาจมีผลประโยชน์ทับซ้อน                  
ซ่อนเร้นอยู่. ยกเว้นหากโครงการวิจัยดังกล่าวได้รับอนุมัติ ผลประโยชน์ทับซ้อนนั้นจะต้อง           
เปิดเผยต่อผู้ที่อาจจะมาเป็นอาสาสมัครและชุมชนของพวกเขา

 ๓๐. อาจดูเหมือนมีผลประโยชน์ทับซ้อนกรณีอาสาสมัครวิจัยไม่ต้องการเปล่ียน
พฤติกรรมของตน และผูว้จิยัเชือ่ว่าอาสาสมัครควรเปลีย่นพฤตกิรรมหรอืประโยชน์ต่อสขุภาพ
ของพวกเขา. อย่างไรก็ดี กรณีดังกล่าวไม่ใช่ผลประโยชน์ทับซ้อนที่แท้จริง เพียงแต่ผู้วิจัย         
ถูกจูงใจโดยผลประโยชน์ด้านสุขภาพของอาสาสมัคร
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ความเที่ยงตรงทางวิชาการและการผลักดัน       
(Scientific Objectivity and Advocacy)  

 ๓๑. ความซ่ือสัตย์และความเป็นกลางเป็นสิง่จ�าเป็นในการออกแบบและด�าเนนิการวจิยั 
ตลอดจนการน�าเสนอและการแปลผลการวิจัย. ข้อมูลจะไม่มีการกักเก็บไว้หรือน�าเสนอ         
อย่างผิดๆ หรือตกแต่งข้อมูล. ผู้วิจัยอาจค้นพบอันตรายต่อสุขภาพที่ต้องมีการสั่งการให้แก้ไข 
และกลายเป็นผูผ้ลกัดันให้มวิีธป้ีองกนัหรอืแก้ไขปัญหาสขุภาพ ในเหตกุารณ์เช่นนีก้ารผลกัดัน
ต้องมองว่าตัองขึ้นกับวัตถุประสงค์และข้อมูลทางวิชาการ

v วิธีด�าเนินการทบทวนด้านจริยธรรม (Ethical Review Procedures) 

ข้อก�าหนดเรื่องการทบทวนด้านจริยธรรม (Requirement of Ethical Review) 

 ๓๒. ข้อก�าหนดเรื่องการทบทวนด้านจริยธรรมในแต่ละสังคมจะอยู่ภายใต้อิทธิพลของ
 (๑) สถานการณ์ต่างๆ ทางเศรษฐกิจและการเมือง 
 (๒) องค์กรด้านบริการสุขภาพและการวิจัย และ 
 (๓) ระดับความเป็นอิสระของผู้วิจัย
 ไม่ว่าในสภาพแวดล้อมใดๆ ก็ตามมีความรับผิดชอบที่จะต้องน�าปฏิญญาเฮลซิงกิและ
แนวทางจริยธรรมสากลเรื่องการวิจัยในมนุษย์ของสภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การ
แพทย์ไปพิจารณาในการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา

 ๓๓. ข้อก�าหนดว่าข้อเสนอโครงการวจิยัทางระบาดวทิยาจะต้องเสนอต่อคณะกรรมการ
จรยิธรรมอสิระไม่ว่าโครงการวจิยันัน้จะมาจากทีใ่ด - มหาวทิยาลยั หน่วยงานรฐั หน่วยบรกิาร
สุขภาพ บริษัทการค้า หรืออื่นๆ. ผู้ให้ทุนวิจัยควรตระหนักถึงความจ�าเป็นของการทบทวน          
ด้านจริยธรรมและอ�านวยความสะดวกในการจดัตัง้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั.  ผูใ้ห้ทนุ
วิจัยและผู้วิจัยถูกคาดหวังให้เสนอโครงการวิจัยเพื่อการทบทวนด้านจริยธรรม สิ่งนี้จะต้อง         
ไม่ถูกมองข้ามแม้ในกรณีที่ผู้ให้ทุนวิจัยมีอ�านาจตามกฎหมายที่จะอนุญาตให้ผู้วิจัยเข้าถึง          
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ข้อมูลได้. ข้อยกเว้นจะมีเหตุผลสมควรในกรณีที่นักระบาดวิทยาจะต้องท�าการสอบสวนการ
ระบาดของโรคติดต่อเฉียบพลัน. ซ่ึงกรณีดังกล่าวนักระบาดวิทยาจะต้องด�าเนินการโดย             
ไม่ชักช้าเพื่อค้นหาและควบคุมความเส่ียงต่อสุขภาพ นักระบาดวิทยาจะต้องไม่รีรอให้ต้อง            
ได้รับอนุมัติอย่างเป็นทางการจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเสียก่อน. อย่างไรก็ดี             
ในสภาพแวดล้อมดังกล่าว ผู้วิจัยจะต้องเคารพในสิทธิของแต่ละบุคคลทั้งในด้านเสรีภาพ         
ความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลับ ให้มากที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้  

คณะกรรมการจริยธรรม (Ethical Review Committees)    

 ๓๔. คณะกรรมการจริยธรรมอาจแต่งตั้งขึ้นภายใต้องค์กรระดับชาติหรือท้องถ่ิน          
โดยคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติหรือหน่วยงานตัวแทนระดับชาติอื่นๆ. อ�านาจหน้าที่ของ          
คณะกรรมการในปฏบิตักิารระดบัท้องถิน่อาจจ�ากดัขอบเขตอยูใ่นสถาบันหนึง่ หรอืขยายออก
ไปดูแลการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ทั้งหมดที่ด�าเนินการในเขตอ�านาจปกครองหนึ่งๆ.
อย่างไรก็ดี ไม่ว่าคณะกรรมการจะแต่งตั้งขึ้นอย่างไร หรือมีการก�าหนดขอบเขตอ�านาจหน้าที่
อย่างไร คณะกรรมการควรร่างกฎการท�างาน - เช่น เรื่องความถี่ของการประชุม องค์ประชุม 
วิธีการตัดสิน และการทบทวนผลการพิจารณา และคณะกรรมการควรส่งกฎดังกล่าวให้            
ผู้ที่ท�าการวิจัยได้ทราบ

 ๓๕. ในองค์กรที่มีการรวมศูนย์สูง อาจมีการแต่งตั้งคณะกรรมการทบทวนระดับชาติ     
ท�าหน้าทีท่บทวนโครงร่างการวจิยัทัง้ในด้านวชิาการและจรยิธรรม. ในประเทศทีม่กีารกระจาย  
อ�านาจบริหาร โครงการจะได้รับการทบทวนอย่างมีประสิทธิภาพและสะดวกกว่าในระดับ           
ท้องถิ่นหรือระดับภูมิภาค. คณะกรรมการจริยธรรมระดับท้องถิ่นมีหน้าที่รับผิดชอบสองด้าน 
ได้แก่ 
 (๑) ท�าการทวนสอบว่าการด�าเนินการทุกอย่างได้ผ่านการประเมินด้านความปลอดภัย
โดยองค์กรผู้เชี่ยวชาญ และ 
 (๒) สร้างความมั่นใจว่าประเด็นทางจริยธรรมอื่นๆ สามารถคลี่คลายได้อย่างน่าพอใจ
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 ๓๖. คณะกรรมการทบทวนระดับท้องถิ่นท�าหน้าที่ในฐานะเพื่อนร่วมวิชาชีพของ            
ผูว้จิยั โดยองค์ประกอบของคณะกรรมการควรมผีูท้ีส่ามารถให้ความมัน่ใจว่า จะท�าการทบทวน
โครงการทีเ่สนอให้พิจารณาได้อย่างเพยีงพอ. กรรมการในคณะกรรมการควรมนีกัระบาดวทิยา 
ผู้ประกอบวิชาชีพด้านสุขภาพอื่น และคนสามัญที่มีคุณสมบัติสามารถเป็นตัวแทนชุมชน                  
ทั้งด้านวัฒนธรรมและค่านิยมทางศีลธรรม. คณะกรรมการควรมีองค์ประกอบหลากหลาย             
โดยควรมตีวัแทนจากประชากรทีเ่ป็นเป้าหมายเฉพาะของการศกึษา. สมาชิกในคณะกรรมการ
ควรมกีารเปลีย่นเป็นระยะๆ เพือ่ป้องกนักรณกีรรมการบางคนมอีทิธพิลครอบง�าอนัไม่สมควร 
และเพื่อขยายเครือข่ายผู้เกี่ยวข้องกับการทบทวนด้านจริยธรรมให้กว้างขึ้น. ความเป็นอิสระ
จากผู้วิจัยจะต้องรักษาไว้โดยมิให้มีสมาชิกคนใดที่มีผลประโยชน์โดยตรงกับโครงการวิจัย                 
ที่เสนอเข้าไปมีส่วนร่วมในการประเมินโครงการ

การรักษาจริยธรรมของกรรมการในคณะกรรมการทบทวน    
(Ethical Conduct of Members of Review Committees)   

 ๓๗. กรรมการในคณะกรรมการจริยธรรมจะต้องได้รับการป้องกันอย่างรอบคอบต่อ
แนวโน้มใดๆ ทีจ่ะประพฤตปิฏิบตัทิีผิ่ดจริยธรรมในส่วนของตน. โดยเฉพาะอย่างย่ิง กรรมการ
จะต้องรักษาความลับของทั้งเอกสารและการอภิปรายของคณะกรรมการ รวมทั้งกรรมการ 
จะต้องไม่บีบบังคับผู้วิจัยให้ต้องเสนอให้ทบทวนซ�้าซ้อนอันไม่จ�าเป็น

ผู้แทนของชุมชน (Representation of the Community)    

 ๓๘. ชมุชนทีท่�าการศกึษาควรมีตวัแทนในกระบวนการทบทวนด้านจรยิธรรม. นีเ้ป็นไป
ตามหลักการเคารพในวัฒนธรรม ศักดิ์ศรีและการพึ่งตนเองได้ของชุมชน และเป้าหมายที่
ต้องการให้สมาชิกในชุมชนเข้าใจโครงการที่ศึกษาอย่างเต็มที่. ไม่ควรพิจารณาว่าการขาด
คุณวุฒิทางการศึกษาที่เป็นทางการของสมาชิกในชุมชนจะท�าให้ขาดคุณสมบัติในการ่วม
อภปิรายอย่างสร้างสรรค์ในประเดน็ทีเ่ก่ียวกับการศึกษาและการน�าผลการวจิยัไปประยุกต์ใช้



234

จ  ริ  ย  ธ  ร  ร  ม  ก  า  ร  วิ  จั  ย  ใ  น  ม  นุ  ษ  ย์

การสร้างสมดุลระหว่างมุมมองของบุคคลกับสังคม      
(Balancing Personal and Social Perspectives)

 ๓๙. ในการทบทวน คณะกรรมการจะพจิารณาทัง้มมุมองด้านบคุคลและสงัคม. ขณะที่
ในระดับบุคคลจ�าเป็นจะต้องท�าให้มั่นใจว่าแต่ละบุคคลได้รับค�าอธิบายให้เข้าใจอย่างถ่องแท้
และให้ความยินยอมอย่างอิสระ. การให้ความยินยอมเพียงเท่านั้นอาจไม่เพียงพอท่ีจะท�าให้
การวจิัยถูกหลกัจริยธรรม ถ้าชมุชนของบุคคลเหล่านั้นมองวา่การวิจยัควรถกูปฏิเสธ. คา่นิยม
ทางสังคมอาจท�าให้เกิดปัญหาระดับกว้างที่อาจส่งผลต่อประชากรในอนาคตและสิ่งแวดล้อม
ทางกายภาพ. ตัวอย่างเช่น ในโครงการท่ีมีการประยุกต์ใช้มาตรการในการควบคุมโฮสต์              
ที่เป็นตัวกลางของเชื้อโรคอย่างกว้างขวาง ผู้วิจัยควรคาดการณ์ล่วงหน้าถึงผลของมาตรการ             
เหล่านั้นต่อชุมชนและสิ่งแวดล้อม และคณะกรรมการจริยธรรมจะต้องท�าให้มั่นใจว่าจะมี
มาตรการทีเ่พียงพอส�าหรับให้ผูว้จัิยใช้ก�ากบัดแูลการประยกุต์ใช้มาตรการเหล่านัน้ เพ่ือป้องกนั
ผลไม่พึงประสงค์มิให้เกิดขึ้น

การประกันความถูกต้องทางวิชาการ (Assuring Scientific Soundness)  

 ๔๐. หน้าทีห่ลกัของคณะกรรมการจริยธรรม คือ การปกป้องอาสาสมัครวจิยัจากความ
เสี่ยงต่ออันตรายหรือการกระท�าผิดและสนับสนุนการศึกษาวิจัยที่มีประโยชน์. การทบทวน 
ทางวิชาการและการทบทวนทางจริยธรรมจะพิจารณาแยกจากกันมิได้ ทั้งนี้เพราะการศึกษา

วิจัยท่ีไม่ถูกหลักวิชาการย่อมขัดจริยธรรมในแง่ที่น�าบุคคลมาเสี่ยงหรือท�าให้เกิดความ                      
ไม่สะดวกสบาย โดยไม่ก่อให้เกิดความรู้ที่เป็นประโยชน์. ดังนั้น โดยปกติแล้วคณะกรรมการ
จริยธรรมจะพิจารณาทั้งในด้านวิชาการและด้านจริยธรรม. คณะกรรมการจริยธรรมอาจส่ง
ต่อให้บคุคลหรือคณะกรรมการอ่ืนทีม่คีวามรู้ความสามารถเป็นผูพ้จิารณาด้านวชิาการ แต่จะ           
น�าผลมาตัดสินใจด้วยตนเองโดยพิจารณาจากค�าแนะน�าของผู้มีคุณสมบัติ บนพื้นฐานความ            
ถูกต้องทางวิชาการ. ถ้าคณะกรรมการพอใจว่าโครงการวิจัยถูกต้องตามหลักวิชาการ ต่อจาก
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นั้นจะพิจารณาว่าจะมีความเสี่ยงใดๆ ต่ออาสาสมัคร โดยเปรียบเทียบกับผลประโยชน์ที่             
คาดว่าจะเกดิขึน้ และต้องดวู่าโครงการนัน้เป็นทีพ่อใจในเร่ืองของการได้รับความยินยอมจาก
ความเข้าใจอย่างถ่องแท้ รวมทั้งข้อก�าหนดอื่นๆ ทางจริยธรรม

การประเมินความเสี่ยงและคุณภาพ (Assessment of Safety and Quality)  

 ๔๑. ยาและเคร่ืองมือทุกชนิดที่น�ามาศึกษาวิจัยต้องได้มาตรฐานด้านความปลอดภัย
อย่างเพียงพอ ในแง่นี ้หลายประเทศขาดทรพัยากรทีจ่ะประเมนิข้อมลูวชิาการได้อย่างอสิระ.
คณะกรรมการที่มีตัวแทนจากหลากหลายสาขา และมีอ�านาจหน้าที่ที่จะรวบรวมผู้เชี่ยวชาญ
มาร่วมกันท�างาน จึงเป็นองค์กรที่เหมาะสมที่สุดที่จะท�าการประเมินความปลอดภัยและ
คุณภาพของยา เครื่องมือ และวิธีการรักษาต่างๆ. คณะกรรมการดังกล่าวควรมีแพทย์ผู้รักษา 
เภสัชกร นักสถิติ และนักระบาดวิทยาร่วมเป็นกรรมการอยู่ด้วยกับกรรมการคนอื่นๆ และ
ส�าหรับการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา นักระบาดวิทยาจะมีบทบาทส�าคัญอย่างชัดแจ้ง. 
กระบวนการทบทวนด้านจริยธรรมควรมีการขอค�าปรึกษาหารือจากคณะกรรมการดังกล่าว

ความเท่าเทียมในการคัดเลือกอาสาสมัคร (Equity in the Selection of Subjects)

 ๔๒. การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยามีวัตถุประสงค์เพื่อให้เกิดประโยชน์ต่อประชากร 
แต่บคุคลทีเ่ป็นอาสาสมคัรเป็นผูค้าดว่าจะเป็นผูต้้องรบัความเสีย่งต่างๆ ทีส่มัพนัธ์กบัการศกึษา. 
กรณีที่การวิจัยตั้งใจที่จะท�าให้เกิดประโยชน์ที่จะท�าให้สุขภาพของสมาชิกในกลุ่มประชากร           
ดีข้ึนเป็นส่วนใหญ่ จะเป็นเรื่องส�าคัญเป็นพิเศษท่ีการคัดเลือกอาสาสมัครจะต้องหลีกเลี่ยง
ความไม่เท่าเทยีมในเร่ืองของอาย ุสถานะทางสงัคมและเศรษฐกจิ ความพิการหรอืตวัแปรอืน่ๆ. 
ผลประโยชน์และอันตรายที่อาจเกิดขึ้นควรกระจายอย่างเท่าเทียมภายในชุมชนและระหว่าง
ชุมชน ซึ่งมีความแตกต่างในเรื่องอายุ เพศ เชื้อชาติ และวัฒนธรรม หรือตัวแปรอื่นๆ 



236

จ  ริ  ย  ธ  ร  ร  ม  ก  า  ร  วิ  จั  ย  ใ  น  ม  นุ  ษ  ย์

กลุ่มเปราะบางและที่ต้องพึ่งพิง (Vulnerable and Dependent Groups) 

 ๔๓. คณะกรรมการจรยิธรรมควรเอาใจใส่เป็นพเิศษในกรณทีีโ่ครงการวจิยัเก่ียวข้องกบั
กลุ่มประชากร โดยเฉพาะในเด็ก หญิงตั้งครรภ์และให้นมบุตร ผู้เจ็บป่วยทางจิตหรือพิการ            
สมาชิกชุมชนที่ไม่คุ้นเคยกับการแพทย์สมัยใหม่ และบุคคลที่มีเสรีภาพจ�ากัดที่จะเลือกได้        
โดยอิสระอย่างแท้จริง เช่น นกัโทษ และนกัศกึษาแพทย์. จะต้องให้ความเอาใจใส่เช่นเดยีวกบั
ในกรณีที่โครงการวิจัยที่มีการล่วงล�้าร่างกาย แต่ไม่ได้ประโยชน์โดยตรงกับอาสาสมัครวิจัย

กลุ่มควบคุม (Control Groups)

 ๔๔. การศกึษาวจัิยทางระบาดวทิยาทีต้่องการกลุม่ควมคุม (กลุม่เปรียบเทียบ) หรอืกลุม่
ที่ได้รับยาหลอก (นั่นคือไม่ได้รับการรักษา) กลุ่มควบคุมนี้จะได้รับการดูแลด้วยมาตรฐาน
จริยธรรมเดียวกันกับกรณีศึกษาวิจัยทางคลินิก หลักที่ส�าคัญ ได้แก่ :
 (๑) กลุ่มควบคุมในการศึกษาภาวะที่อาจเป็นเหตุให้เสียชีวิต พิการ หรือความทุกข์
ทรมานร้ายแรง ควรได้รับการรักษาที่ดีที่สุดในปัจจุบันที่เป็นที่ยอมรับแล้ว (The most           
appropriate currently established therapy) และ 
 (๒)  ถ้าวธิกีารทีน่�ามาทดสอบเปรยีบเทยีบกบักลุม่ควบคมุทีป่รากฏว่ามคีวามเหนอืกว่า 
ควรให้การรักษานั้นแก่ผู้ที่อยู่กลุ่มควบคุมโดยทันที     

 การศกึษาวจิยัอาจยตุก่ิอนก�าหนด ถ้าผลลพัธ์ของกลุม่หนึง่เหนอืกว่ากลุม่อืน่อย่างชดัเจน 
และอาสาสมัครทุกคนจะได้รับการรักษาที่ดีกว่า. โครงร่างการวิจัยควรระบุ “กฎการยุติ” 
(Stopping Rules) นัน่คอืวธิทีีจ่ะก�ากบัดแูล ปฏิบตัต่ิอกรณทีีเ่กดิเหตกุารณ์เช่นนัน้. ผูว้จิยัต้อง
ระลึกไว้เสมอว่า ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดข้ึนจากการศึกษาจะต้องให้แก่กลุ่มควบคุม        
และการคาดว่าจะมกีารน�าผลการศกึษาไปประยุกต์เพ่ือพฒันาการดแูลสุขภาพแก่กลุม่ควบคุม
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การสุ่มเลือก (Randomization)       

 ๔๕. การวจิยัซ่ึงมกีารเลอืกต�ารับ (Regimen) หรือวธิกีารรักษา (Procedure) ทีก่�าหนด
ให้มีการสุ่มแยก ควรกระท�าเฉพาะเม่ือมีความแตกต่างอย่างแท้จริงระหว่างผลลัพธ์ของ        
ต�ารับหรือวิธีการรักษา ๒ แบบหรือมากกว่า. กรณีที่มีการสุ่มเลือก อาสาสมัครทุกคนจะต้อง
ได้รับข้อมูลความไม่แน่นอนของต�ารับหรือวิธีการที่เหมาะสม และต้องทราบว่าเหตุผลของ       
การวิจัย คือ การหาค�าตอบระหว่าง ๒ ต�ารับหรือวิธีการอื่นหรือมากกว่า อะไรคือประโยชน์
สูงสุดของอาสาสมัคร. การให้ข้อมูลแก่อาสาสมัครเกี่ยวกับความไม่แน่นอนดังกล่าวย่อม          
กระตุ้นให้เกิดความวิตกกังวลในหมู่ผู้ป่วยได้ หรือบางคนอาจกังวลแล้วจากเหตุผลอื่น ดังนั้น 
จ�าเป็นต้องมกีลวธิแีละความประณตีในการให้ข้อมลู. คณะกรรมการจรยิธรรมควรค้นหาให้ได้
ความชัดเจนว่า ผู้วิจัยได้ให้ข้อมูลอย่างชัดแจ้งถึงความไม่แน่นอนนี้ และควรตั้งค�าถามว่าจะ
ท�าอะไรเพื่อบรรเทาความกังวลลง

 การจัดกลุ่มโดยการสุ่มก็อาจท�าให้เกิดความกังวลว่า บุคคลใดจะได้รับคัดเลือกเข้าหรือ
คัดออกจากต�ารับ หรือวิธีการท่ีท�าการทดลอง ซึ่งจะท�าให้กลายเป็นความกังวลหรือวิตก        
เก่ียวกับเหตุผลว่า ท�าไมจึงได้คัดเข้าหรือถูกคัดออก. ผู้วิจัยอาจต้องสื่อกับสมาชิกของกลุ่ม
ประชากรที่ศึกษาให้ทราบถึงทัศนคติพ้ืนฐานบางประการ ในการประยุกต์ใช้กฎแห่งโอกาส
และสร้างความมั่นใจว่า กระบวนการจัดกลุ่มโดยการสุ่มจะไม่มีการเลือกปฏิบัติใดๆ 

การเตรียมการส�าหรับการศึกษาหลายศูนย์ (Provision for Multi-centre Studies)

 ๔๖. กรณีการเข้าร่วมในการศึกษาหลายศูนย์โดยมีโครงการวิจัยกลาง (Common 
Protocol) คณะกรรมการแต่ละชดุพงึเคารพความเหน็ต่างของคณะกรรมการชดุอืน่ โดยต้อง
ไม่ลดหย่อนด้านมาตรฐานทางจริยธรรมที่คาดว่าผู้วิจัยจะต้องถือปฏิบัติ และคณะกรรมการ
จะพยายามหาทางไกล่เกลี่ยความแตกต่างเพื่อรักษาผลประโยชน์ที่การศึกษาแบบหลายศูนย์
เท่านั้นที่จะก่อให้เกิดขึ้นได้. วิธีหนึ่งที่จะท�าเช่นนั้น คือการเขียนวิธีการที่จ�าเป็นไว้ในโครงร่าง
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การวิจัยกลาง. อีกข้อหนึ่ง คือ โดยตัวแทนของคณะกรรมการจากหลายคณะมอบหมายให้ 
คณะกรรมการร่วมของทุกศูนย์ให้ร่วมกันพิจารณา

การชดเชยการบาดเจ็บจากอุบัติเหตุ (Compensation for Accidental Injury) 

 ๔๗. การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาบางอย่างอาจเป็นเหตุให้เกิดอันตรายจากความ
ประมาทเลินเล่อ ความเสียหายทางการเงินควรได้รับการชดเชยทันที. การชดเชยอาจยาก 
กรณีไม่เป็นการเหมาะสมที่จะช่วยชดเชยเป็นเงิน. การละเมิดการรักษาความลับหรือการ            
ตีพิมพ์เผยแพร่ผลการวิจัยโดยมิได้ระมัดระวัง ซึ่งท�าให้เสียช่ือเสียงหรือศักดิ์ศรีของกลุ่ม           
อาจยากแก่การเยยีวยา. กรณเีกิดอนัตรายอนัเป็นผลจากการศกึษาวจัิย ผูใ้ห้ทนุหรอืสนบัสนนุ
การวิจัยควรเตรียมการแก้ไขความเสียหาย อาจโดยการขอโทษต่อสาธารณะหรือการแก้ไข
เยียวยาอื่น

การศึกษาวิจัยที่ได้รับการสนับสนุนจากภายนอก (Externally Sponsored Studies)

 ๔๘. การศกึษาวจิยัทีไ่ด้รับการสนบัสนนุจากภายนอก คอื การศกึษาวจิยัท่ีท�าในประเทศ
เจ้าบ้าน แต่ริเริ่มและให้ทุนหรือบางคร้ังด�าเนินการทั้งหมดหรือบางส่วนโดยองค์กร             
ระดับชาติหรือนานาชาติ โดยความตกลงหรือความร่วมมือจากผู้มีอ�านาจหน้าที่หรือประเทศ
เจ้าบ้าน
 การศึกษาดังกล่าว มีพันธะทางจริยธรรม ๒ ประการ ได้แก่   
 (๑) องค์กรผู้ริเร่ิมควรย่ืนเสนอโครงร่างการวิจัยต่อคณะกรรมการจริยธรรม โดย
มาตรฐานจริยธรรมไม่ควรต�่ากว่าที่กระท�าในประเทศผู้ริ่เริ่มโครงการวิจัย    
 (๒)  คณะกรรมการจริยธรรมในประเทศเจ้าบ้านควรพอใจว่า โครงการทีเ่สนอได้ด�าเนนิ
การตามข้อก�าหนดทางจริยธรรมของประเทศเจ้าบ้าน
 ๔๙. เป็นผลประโยชน์ของประเทศเจ้าบ้านที่จะก�าหนดว่า โครงการวิจัยที่ร่ิเริ่มและให้
ทุนจากภายนอกจะได้ย่ืนเสนอเพ่ือรับอนุมัติด้านจริยธรรมจากประเทศที่ริเริ่มโครงการวิจัย 
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และได้รับการเห็นชอบโดยหน่วยงานที่มีอ�านาจหน้าท่ีรับผิดชอบในประเทศเดียวกัน เช่น 
หน่วยบริการสาธารณสุข สภาวิจัย หรือสถาบันการแพทย์หรือสถาบันวิทยาศาสตร์

 ๕๐. วัตถุประสงค์รองของโครงการวิจัยที่ได้รับการสนับสนุนจากภายนอก คือ การฝึก
อบรมบุคลากรสุขภาพของประเทศเจ้าบ้านให้สามารถด�าเนินโครงการวิจัยที่คล้ายคลึงกัน         
ได้อย่างอิสระ

 ๕๑. ผู้วิจัยต้องปฏิบัติตามกฎจริยธรรมท้ังของประเทศผู้ให้ทุนและประเทศเจ้าบ้าน           
ดังนั้น ผู้วิจัยต้องเตรียมยื่นเสนอโครงการวิจัยต่อคณะกรรมการจริยธรรมในแต่ละประเทศ  
ทั้งนี้อาจมีความตกลงในการพิจารณาตัดสินจากคณะกรรมการใดคณะกรรมการหนึ่งหรือ         
โดยคณะกรรมการร่วม นอกจากนั้น กรณีองค์การระหว่างประเทศเป็นผู้สนับสนุนการวิจัย 
คณะกรรมการจริยธรรมขององค์การนั้นๆ อาจต้องเห็นชอบด้วย

ความแตกต่างระหว่างการวิจัยกับการประเมินผลโครงการ     
(Distinguishing Between Research and Programme Evaluation)

 ๕๒. อาจเป็นการยากที่จะตัดสินใจว่า โครงการที่เสนอเป็นการศึกษาทางระบาดวิทยา
หรือเป็นการประเมินผลโครงการ ในส่วนของสถาบันบริการสุขภาพหรือของกระทรวง. 
ลกัษณะทีถ่กูก�าหนดว่าเป็นการวจิยัก็คือ มันถกูออกแบบเพือ่สร้างความรู้ใหม่ทีส่ามารถน�าไป
ใช้ได้ทั่วไป แตกต่างจากความรู้ที่จ�าเพาะส�าหรับบุคคลหรือโครงการหนึ่งๆ เท่านั้น

 ตัวอย่างเช่น หน่วยงานของรัฐหรือโรงพยาบาลอาจต้องการตรวจเวชระเบียนผู้ป่วย         
เพ่ือศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิผลของสถานบริการ หน่วยบริการ หรือวิธีการรักษา. 
ถ้าการตรวจนั้นเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัย โครงการดังกล่าวควรเสนอต่อคณะกรรมการ
เพือ่พิจารณาด้านจริยธรรมของโครงการวจิยั. อย่างไรกด็ ีถ้าโครงการดงักล่าวเพือ่มุง่ประเมนิ
ผลโครงการ ซ่ึงกระท�าอาจโดยเจ้าหน้าที่ประจ�าของหน่วยงานเพื่อประเมินผลของโครงการ
บ�าบัดรักษา โครงการดังกล่าวอาจไม่จ�าเป็นต้องเสนอเพื่อทบทวนด้านจริยธรรม ตรงกันข้าม 
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อาจถือเป็นการปฏิบัติที่น่ารังเกียจ (Poor Practice) และผิดจริยธรรมอันไม่ควรกระท�าการ
ประกันคุณภาพในลักษณะนี้. การคาดการผลประโยชน์หรือการหลีกเลี่ยงอันตรายต่อผู้ป่วย
อาจมีปัญหาด้านคุณค่าทางจริยธรรมที่มีน�้าหนักเหนือกว่าความเสี่ยงที่จะละเมิดความลับ          
ของผู้ป่วยที่เวชระเบียนของพวกเขาอาจถูกตรวจตราโดยปราศจากการยินยอม

 ถ้าไม่ชดัเจนว่าโครงการดงักล่าวเป็นการศกึษาวจิยัทางระบาดวทิยาหรอืเป็นการปฏบิติั
งานประจ�า ก็ควรเสนอโครงการดังกล่าวต่อคณะกรรมการจริยธรรมที่รับผิดชอบพิจารณา
โครงการวิจัยด้านระบาดวิทยา เพื่อให้ความเห็นว่าโครงการดังกล่าวอยู่ในความรับผิดชอบ     
ของตนหรือไม่

ข้อมูลที่ผู้วิจัยจัดให้ (Information to be Provided by Investigators)

 ๕๓. ไม่ว่ารูปแบบวิธีการของการทบทวนด้านจริยธรรมจะเป็นเช่นไร ผู้วิจัยจะต้องยื่น
เสนอรายละเอียดโครงการ ประกอบด้วย :
 v ข้อความแสดงวัตถุประสงค์ที่ชัดเจน แสดงความรู้ท่ีมีอยูในปัจจุบัน และหลักการ

เหตุผลในการที่ต้องท�าวิจัยในมนุษย์      
 v รายละเอียดที่ชัดเจนทั้งหมดของวิธีการ (Procedures) และการเข้าไปแทรกแซง 

(Interventions) รวมทั้งขนาดยาที่จะให้ และระยะเวลาการรักษาที่วางแผนไว้ 
 v แผนงานทางสถิติที่บ่งบอกว่าจะใช้อาสาสมัครจ�านวนเท่าใด   
 v เกณฑ์การยุติโครงการ และ       
 v เกณฑ์คัดเข้าและถอนอาสาสมัครออกจากโครงการ      

รวมทั้งรายละเอียดทั้งหมดในการขอความยินยอม

 โครงร่างการวิจัยควรจะมีสิ่งต่อไปนี้ด้วย       
 v ข้อมูลการจัดการเร่ืองความปลอดภัยของทุกวิธีการและการเข้าไปกระท�าท่ีเสนอ 

ได้แก่ ยาทุกรายการ วัคซีน หรือเครื่องมือที่จะทดสอบ รวมทั้งผลจากการตรวจทาง
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ห้องปฏิบัติการที่เกี่ยวข้องและผลการศึกษาวิจัยในสัตว์ทดลอง 
 v ระบุผลประโยชน์ที่อาสาสมัครคาดว่าจะได้รับ และความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นจาก

วิธีการที่เสนอ 
 v ระบุวธิแีละเอกสารทีเ่สนอว่า จะใช้เพือ่ในการขอความยนิยอม หรอืในกรณทีีไ่ม่อาจ

ขอความยนิยอม ให้ระบุวิธทีางเลอืกอืน่ทีไ่ด้รับการอนมัุตใิห้ใช้ในการขอความตกลง 
ตลอดจนวิธีการที่เสนอเพื่อคุ้มครองสิทธิและการประกันสวัสดิภาพของอาสาสมัคร

 v แสดงหลักฐานว่า ผู้วิจัยมีคุณวุฒิและประสบการณ์เหมาะสม หรือกรณีจ�าเป็น           
ให้แสดงว่าเป็นผู้ปฏิบัติงานภายใต้การดูแลของหัวหน้า (Supervisor) ผู้มีความ
สามารถ และที่แสดงว่าผู้วิจัยสามารถเข้าถึงหน่วยบริการที่พอเพียงในการดูแล         
ความปลอดภัยและสามารถด�าเนินการวิจัยให้ส�าเร็จได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

 v อธบิายถงึวธิทีีเ่สนอเพือ่ปกป้องความลบัระหว่างการประมวลและตพิีมพ์ผลการวจัิย 
และ

 v อ้างอิงถึงข้อพิจารณาด้านจริยธรรมอื่นๆ ที่อาจเกี่ยวข้อง และบ่งชี้ว่าข้อก�าหนด             
ในปฏิญญาเฮลซิงกิจะได้รับความเคารพ

 

       



หลักการสําคัญของการศึกษา           วิจัยท่ีเกี่ยวข�องกับมนุษย�ก็คือ “เคารพในศักดิ์ศรีของบุคคล” เ ป � า ห ม า ย ข อ ง ก า ร ศึ ก ษ า              วิจัย ซึ่งมีความสําคัญแต�จะต�องไม�เหนือกว�าสุขภาพ สุขภาวะ และการดูแลอาสาสมัครในการวิจัย 



แนวทางการด�าเนินการ
ส�าหรับคณะกรรมการด้านจริยธรรม 

 ผู้มีหน้าที่ทบทวนพิจารณา
การศึกษาวิจัยทางชวเวชศาสตร์

แนวทางการด�าเนินการ
ส�าหรับคณะกรรมการด้านจริยธรรม 

 ผู้มีหน้าที่ทบทวนพิจารณา
การศึกษาวิจัยทางชวเวชศาสตร์
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 แนวทางด�าเนนิการส�าหรบัคณะกรรมการด้านจริยธรรมผูมี้หน้าทีท่บทวนพจิารณาการ
ศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ฉบับนี้ เป็น “แนวทางด�าเนินการ” (Operational Guidelines) 
ที่องค์การอนามัยโลกจัดท�าขึ้น เผยแพร่ครั้งแรกเมื่อ พ.ศ. ๒๕๔๓

 ผู้มีส่วนส�าคัญในการจัดท�าแนวทางฉบับนี้ คือ แผนงานวิจัยเวชศาสตร์เขตร้อนของ
องค์การอนามัยโลก (TDR WHO) ซึง่มหีน้าทีโ่ดยตรง คือ การศึกษาวจิยัโรคเขตร้อน แต่ปรากฏ
ข้อเท็จจริงว่าระบบการคุ้มครองด้านจริยธรรมการวิจัยในประเทศก�าลังพัฒนาทั่วโลกอยู่ใน
สภาพอ่อนแอมาก จงึมคีวามพยายามในการพฒันาระบบงานด้านนี ้โดยการคดิเชงิยทุธศาสตร์
ว่าจะต้องเริ่มจากการพัฒนาอย่างเป็นรูปธรรมที่ “การด�าเนินการ” มิใช่การถกเถียงประเด็น
ด้านจริยธรรม กลุ่มผู้ก่อการในเรื่องนี้เริ่มต้นคิดจากวงการประชุมปฏิบัติการที่โรงแรมรอยัล
ออร์คดิ จงัหวดัเชยีงใหม่ เร่ิมร่างหลกัเกณฑ์ฉบบันีแ้ล้วเข้าสูก่ระบวนการรบัฟังอย่างกว้างขวาง
ตามระบบขององค์การอนามัยโลก โดยรับฟังทั้งทางสื่ออิเล็กทรอนิกส์ และในเวทีการประชุม
ต่างๆ และมกีารพิจารณาร่างสดุท้ายทีโ่รงแรมรอยลัรเิวอร์ กรงุเทพฯ จากนัน้เข้าสูก่ารพิจารณา
ตามขั้นตอนจนองค์การอนามัยโลกยอมรับเป็นเอกสารทางการขององค์กร เผยแพร่ครั้งแรก
ในปี พ.ศ. ๒๕๔๓ ส�าหรับภาคภาษาไทยเป็นฉบับแปลเป็นภาษาต่างประเทศฉบับแรก                   
หลังจากน้ันมีการแปลเป็นภาษาต่างๆ อีกหลายภาษา โดยที่เอกสารฉบับนี้ปกเป็นสีเงิน               
จึงเรียกกันอย่างกว้างขวางว่า “สมุดปกเงิน” (Silver Book)

 โดยที่เอกสารฉบับนี้ เป็น “แนวทางการด�าเนินการ” ที่เขียนด้วยภาษาง่ายๆ กระชับ 
และปฏิบัติได้ง่าย จึงได้รับการยอมรับอย่างกว้างขวาง และเป็นเครื่องมือส�าคัญในการพัฒนา
ด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์อย่างกว้างขวางทั่วโลก
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สารบัญ

ค�าน�า  ๒๔๗ 
๑. วัตถุประสงค์ ๒๔๘
๒. บทบาทของคณะกรรรมการด้านจริยธรรม ๒๔๙
๓. การวางระบบการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรม  ๒๕๐
๔. การจัดตั้งคณะกรรมการด้านจริยธรรม ๒๕๑
  ๔.๑ ข้อก�าหนดเกี่ยวกับสมาชิกภาพของกรรมการ
  ๔.๑ อายุการท�างานของกรรมการ
  ๔.๑ เงื่อนไขการแต่งตั้ง
  ๔.๑ ส�านักงาน
  ๔.๑ ข้อก�าหนดเกี่ยวกับองค์ประชุม
  ๔.๑ ที่ปรึกษาอิสระ
  ๔.๑ การศึกษาส�าหรับกรรมการ
๕. การยื่นเสนอโครงการเพื่อรับการทบทวนพิจารณา  ๒๕๕
  ๕.๑ การยื่นเสนอโครงการ
  ๕.๒ ข้อก�าหนดเกี่ยวกับการยื่นเสนอโครงการ
  ๕.๓ เอกสารที่ต้องยื่นเสนอ
๖. การทบทวนพิจารณาโครงการ  ๒๕๘
  ๖.๑ ข้อก�าหนดการประชุม
  ๖.๒ เนื้อหาสาระการทบทวนพิจารณา
  ๖.๓ การทบทวนพิจารณาเร่งด่วน 
๗. การพิจารณาตัดสิน  ๒๖๓
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๘. การแจ้งผลการพิจารณาตัดสิน ๒๖๔
๙. การติดตาม ๒๖๕
๑๐. การเก็บรวบรวมเอกสารและการเก็บรักษาเอกสาร ๒๖๖
๑๑. นิยามศัพท์ ๒๖๘
๑๒. เอกสารประกอบ ๒๗๑
๑๓. คณะกรรมการจัดท�าแนวร่างฯ ๒๗๒
๑๔. ความเป็นมา ๒๗๔
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ค�าน�า

 มาตรฐานทางจริยธรรมและวิทยาศาสตร์ในการท�าการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์             
โดยการทดลองในมนุษย์มีการพัฒนาและวางรากฐานไว้ในแนวทางสากล ได้แก่ ค�าประกาศ
เฮลซิงกิ แนวทางจริยธรรมสากลส�าหรับการศึกษาวิจัยทางเวชชีวศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับ             
มนุษย์ ของสภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ และแนวทางการปฏิบัติการวิจัย            
ที่ดีขององค์การอนามัยโลกและองค์การบรรสานสากล (Internation Conference on              
Harmonixation : ICH) การถือปฏิบัติโดยเคร่งครัดตามแนวทางเหล่านี้จะช่วยให้เกิด                
ความมั่นใจว่า ศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครในการวิจัย
ได้รับการคุ้มครอง และผลของการศึกษาวิจัยเชื่อถือได้ 

 แนวทางสากลทุกแนวทางล้วนก�าหนดว่า การทบทวนพิจารณาการศึกษาวิจัยทาง             
ชีวเวชศาสตร์ทัง้ในด้านจริยธรรมและวทิยาศาสตร์โดยควบคูไ่ปกบัการยนิยอมโดยความเข้าใจ
และสมัครใจอย่างแท้จริง และการคุ้มครองดูแลผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมได้ด้วย                   
ตนเองอย่างเหมาะสม เป็นมาตรการส�าคัญในการคุ้มครองบุคคลและชุมชนที่เข้าร่วมการ   
ศึกษาวิจัย. ตามวัตถุประสงค์ของแนวทางเหล่านี้ การศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ครอบคลุม
ถึงการศึกษาวิจัยเภสัชผลิตภัณฑ์ เครื่องมือแพทย์ รังสีวิทยาและการถ่ายภาพทางการแพทย์ 
วิธีการผ่าตัด เวชระเบียน และสิ่งส่งตรวจต่างๆ รวมท้ังการศึกษาวิจัยระบาดวิทยา สังคม          
และจิตวิทยา
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 แนวทางฉบับนี้ก�าหนดขึ้นเพื่อช่วยเหลือและสนับสนุนการทบทวนพิจารณาทาง
จริยธรรมในทุกประเทศทั่วโลก. ในการก�าหนดแนวทางเหล่านี้ ได้มีการตรวจสอบอย่าง           
ใกล้ชิดถึงข้อก�าหนดในการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมที่มีอยู่แล้วในแนวทางสากล          
ต่างๆ รวมทัง้ได้มกีารประเมนิสิง่ทีป่ฏบิตัจิรงิ ในการทบทวนพจิารณาด้านจรยิธรรมในประเทศ
ต่างๆ ท่ัวโลก. อย่างไรก็ดี แนวทางฉบับนี้ไม่มีความประสงค์ที่จะให้น�าไปใช้แทนแนวทาง         
การพิจารณาด้านจริยธรรมในการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่มีอยู ่แล้วในระดับชาติ              
หรือระดับท้องถิ่น รวมทั้งไม่ประสงค์ที่จะให้น�าไปใช้แทนระเบียบกฎหมายของประเทศ

 การศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่ท�ามาแล้วส่วนใหญ่ท�าไปเพื่อประโยชน์ของชุมชน             

ที่ได้เปรียบอยู่แล้ว. ดังองค์การอนามัยโลกได้ประมาณการว่าร้อยละ ๙๐ ของทรัพยากร                             
ที่ใช้ไปในการวิจัยและพัฒนาทางการแพทย์ มุ่งศึกษาเกี่ยวกับโรคที่เป็นปัญหาของชาวโลก
น้อยกว่าร้อยละ ๑๐. การวางรากฐานแนวทางสากลเพื่อช่วยในการเสริมสร้างศักยภาพ             
การทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมของการศกึษาวจิยัทางชวีเวชศาสตร์ในทกุประเทศจะช่วย
แก้ไขความไม่สมดุลที่กล่าวนี้

๑. วัตถุประสงค์

 วัตถุประสงค์ของแนวทางฉบับน้ีเพื่อพัฒนาคุณภาพและความสอดคล้องกันของการ
ทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมของการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์. แนวทางฉบับนี้                 
มุง่ประสงค์ทีจ่ะช่วยเสริมกฎหมาย กฎระเบยีบ และวธิปีฏบิตัทิีม่อียูแ่ล้ว และเพือ่เป็นพืน้ฐาน
แก่คณะกรรมการด้านจรยิธรรมจะได้ใช้ในการเขยีนวธิดี�าเนนิการเฉพาะของตนเองส�าหรับใช้           
ในการทบทวนพิจารณาการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์. ในประเด็นดังกล่าวแนวทางฉบับนี้
ยึดถือตามมาตรฐานสากลเพื่อประกันคุณภาพของการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรม.             
หน่วยงาน ในระดับชาติและระดับท้องที่ควรใช้แนวทางฉบับนี้ในการพิจารณา ประเมินผล 
และปรบัปรุงวธิดี�าเนนิการทบทวนพิจารณาด้านจรยิธรรมของการศกึษาวจัิยทางชวีเวชศาสตร์
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๒. บทบาทของคณะกรรมการด้านจริยธรรม

 เป้าหมายของคณะกรรมการด้านจริยธรรมในการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรม               
ของการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ ก็เพื่อป้องกันศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัย และสุขภาวะ
ของอาสาสมัครหรือผู้ที่จะเป็นอาสาสมัครในการศึกษาวิจัย. หลักการส�าคัญของการศึกษา           
วิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ก็คือ “เคารพในศักดิ์ศรีของบุคคล”. เป้าหมายของการศึกษา              
วจิยั ซึง่มคีวามส�าคญั แต่จะต้องไม่เหนอืกว่าสขุภาพ สขุภาวะ และการดแูลอาสาสมัครในการ
วิจัย. คณะกรรมการพิจารณาด้านจริยธรรมควรพิจารณาหลักการเรื่องความยุติธรรมด้วย.          
หลักความยุติธรรมก�าหนดว่าประโยชน์และภาระของการวิจัยจะต้องกระจายอย่างเป็นธรรม
แก่ทุกกลุ่มและทุกชั้นชนในสังคม โดยพิจารณาทั้งในแง่ อายุ เพศ สถานภาพทางเศรษฐกิจ 
วัฒนธรรม และลักษณะทางชนชาติ 

 คณะกรรมการด้านจริยธรรมทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมของโครงการต่างๆ อย่าง
อิสระ อย่างผู้มีความรู้ความสามารถและในเวลาอันสมควร. องค์ประกอบ วิธีด�าเนินการและ
พจิารณาตัดสนิของคณะกรรมการจะเป็นอสิระจากการเมือง สถาบนั วชิาชพี และผลประโยชน์
ทางธุรกิจ. คณะกรรมการด้านจริยธรรมจะต้องแสดงให้เห็นด้วยว่าสามารถท�างานได้ด้วย            
ความช�านาญและมีประสิทธิภาพ 

 คณะกรรมการด้านจริยธรรมมีหน้าที่รับผิดชอบในการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย         
ที่เสนอก่อนการเริ่มต้นท�าการวิจัย รวมทั้งจะต้องสร้างความม่ันใจว่าโครงการวิจัยที่ได้รับ  
อนุมัติให้ท�าการศึกษาได้แล้ว มีการประเมินผลด้านจริยธรรมอยู่อย่างสม�่าเสมอ

 คณะกรรมการด้านจริยธรรมยงัมหีน้าทีร่บัผดิชอบอย่างเตม็ทีใ่นการรกัษาผลประโยชน์
ของผู้ท่ีเป็นอาสาสมัครในการวิจัยและชุมชนที่เกี่ยวข้อง โดยพิจารณาผลประโยนช์และ          
ความจ�าเป็นของนักวิจัยตลอดจนดูแลให้เป็นไปตามข้อก�าหนดขององค์กรที่มีหน้าที่ควบคุม
ดูแลและกฎหมายที่เกี่ยวข้อง
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๓. การวางระบบการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรม

 ประเทศ สถาบัน และชุมชนต่างๆ ควรพยายามพัฒนาคณะกรรมการด้านจริยธรรม 
และระบบการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรม เพื่อให้บังเกิดความม่ันใจว่าจะมีการคุ้มครอง
อย่างกว้างขวางที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้แก่ผู้ที่จะเป็นอาสาสมัครในการศึกษาวิจัย ทั้งนี้เพื่อให้
บรรลุคุณภาพสูงสุดเท่าท่ีจะกระท�าได้ท้ังในทางวิทยาศาสตร์และจริยธรรมของการศึกษา          
วิจัยทางชีวเวชศาสตร์. รัฐควรให้การส่งเสริมตามความเหมาะสมในการจัดตั้งคณะกรรมการ         
ด้านจริยธรรมทั้งในระดับชาติ ระดับสถาบันและระดับท้องที่ ให้คณะกรรมการมีความเป็น
อสิระ มาจากหลากหลายอาชีพ หลากหลายสาขา และมสีภาพเป็นพหลุกัษณ์. คณะกรรมการ
ด้านจรยิธรรมจ�าเป็นต้องได้รบัการสนบัสนนุทัง้ด้านการเงินและการบริหาร. จ�าเป็นต้องมีการ
ก�าหนดวิธีด�าเนินการเกี่ยวกับการทบทวนพิจารณาในระดับต่างๆ เพื่อให้มั่นใจว่าการท�างาน
จะมคีวามสอดคล้องกนั และส่งเสริมความร่วมมอืซึง่กนัและกนั. จ�าเป็นต้องมกีารพัฒนากลไก
ความร่วมมอืและการตดิต่อสือ่สารระหว่างคณะกรรมการระดับชาต ิระดบัสถาบัน และระดบั
ท้องที่. กลไกเหล่านี้ควรแน่ใจว่าสามารถท�าให้การติดต่อสื่อสารมีความชัดเจนและมี
ประสิทธิภาพ รวมทั้งควรส่งเสริมพัฒนาการของระบบการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรม            
ในประเทศเช่นเดียวกันกับการส่งเสริมการศึกษาต่อเนื่องของกรรมการ. นอกจากนั้นจ�าเป็น

ต้องมีการก�าหนดวิธีด�าเนินการทบทวนพิจารณาโครงการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์                       
ซึ่งมีการด�าเนินการมากกว่าหนึ่งแห่งในประเทศหรือมากกว่าหนึ่งประเทศ. ควรมีการสร้าง
เครือข่ายของการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมในระดับภูมิภาค ระดับชาติและระดับ           
ท้องถิ่น เพื่อให้มั่นใจว่าการทบทวนพิจารณาการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์จะกระท�าด้วยความรู้
ความสามารถสูงสุด รวมทั้งมีการประกันว่าทุกระดับในชุมชนได้เข้าไปมีส่วนร่วมในการ
พิจารณาด้วย
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๔. การจัดตั้งคณะกรรมการด้านจริยธรรม

 คณะกรรมการด้านจริยธรรมควรได้รับการจัดตั้ง เพื่อให้แน่ใจว่าจะสามารถทบทวน
พิจารณาและประเมินผลด้านจริยธรรมทุกแง่มุมของโครงการวิจัยที่ได้รับทุกโครงการ                      
ได้อย่างดี โดยการด�าเนนิงานของคณะกรรมการจะต้องปราศจากอคตแิละการครอบง�าทีอ่าจ           
มีผลกระทบต่อความอิสระของคณะกรรมการ

 คณะกรรรมการด้านจริยธรรมควรประกอบด้วยกรรมการจากหลากหลายอาชีพ และ
หลากหลายสาขาโดยมีผู้ช�านาญทางวิทยาศาสตร์ด้านที่เก่ียวข้อง มีความสมดุลในเร่ืองอายุ
และเพศ และมีบุคคลธรรมดาที่เป็นตัวแทนผลประโยชน์และความห่วงใยของชุมชน

  คณะกรรมการด้านจริยธรรมควรได้รับการแต่งตั้งโดยสอดคล้องกับกฎหมายและ
ระเบียบที่เกี่ยวข้องของประเทศ และสอดคล้องกับค่านิยมและหลักการต่างๆ ของชุมชน                  
ที่คณะกรรมการปฏิบัติหน้าที่ให้

 คณะกรรมการด้านจริยธรรมควรก�าหนดวิธีด�าเนินงานมาตรฐานของคณะกรรมการ                
ที่ระบุถึงอ�านาจหน้าที่ บทบาท ภารกิจ คุณสมบัติของกรรมการ อายุการท�างาน เงื่อนไขการ
แต่งตั้ง ส�านักงานโครงสร้างของฝ่ายเลขานุการ ระบบการท�างานภายใน และองค์ประชุม.            
วิธีด�าเนินงานมาตรฐานดังกล่าวบุคคลทั่วไปสามารถขอรับได้ และคณะกรรมการควร             
ปฏิบัติงานสอดคล้องกับวีธีด�าเนินงานที่ตนก�าหนดไว้เป็นลายลักษณ์อักษรนั้น 

 เป็นเร่ืองที่อาจเป็นประโยชน์ ถ้าจะได้สรุปผลงานคณะกรรมการไว้ในรายงานที่              
ออกเป็นประจ�า (ปี)
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 ๔.๑ ข้อก�าหนดเกี่ยวกับสมาชิกภาพของกรรมการ
 ควรก�าหนดวิธีการที่ชัดเจนในการสรรหาและคัดเลือกกรรมการ. ควรมีการเขียน
คุณสมบัติที่ต้องการของผู้สมัครโดยระบุถึงขอบเขตหน้าที่และความรับผิดชอบของกรรมการ
 ควรวางข้อก�าหนดเกี่ยวกับสมาชิกภาพของกรรมการ ซึ่งประกอบด้วย
  ๔.๑.๑ ชื่อ และรายละเอียดของคณะกรรมการสรรหา
  ๔.๑.๒ วีธีการคัดเลือก รวมทั้งวิธีการแต่งตั้งกรรมการ (เช่น โดยฉันทมติ โดย 

คะแนนเสียงข้างมาก โดยการแต่งตั้งโดยตรง)
  ๔.๑.๓ ควรหลีกเลี่ยงกรณีการขัดแย้งทางผลประโยชน์ในการพิจารณาแต่งต้ัง           

ในกรณทีีห่ลกีเลีย่งไม่ได้ ควรด�าเนนิการอย่างโปร่งใสในเรือ่งเกีย่วข้องกบั
ผลประโยชน์ดังกล่าว

 ควรพิจารณาระบบหมุนเวียนกรรมการออกโดยค�านึงถึงความต่อเนื่อง การพัฒนา           
และการรักษาความช�านาญของคณะกรรมการ รวมท้ังให้มีความคิดและวิธีการท�างานใหม่ๆ 
เข้ามาในคณะกรรมการอย่างสม�่าเสมอ

 ๔.๒ อายุการท�างานของกรรมการ
 ควรมีการก�าหนดอายุการท�างานของกรรมการ ซึ่งครอบคลุมหัวข้อต่อไปนี้
  ๔.๒.๑ ระยะเวลาการเป็นกรรมการ
  ๔.๒.๒ นโยบายในการเปลี่ยนกรรมการ
  ๔.๒.๓ วิธีการให้ออก
  ๔.๒.๔ วิธีการลาออก
  ๔.๒.๕ วิธีการแต่งตั้งกรรมการทดแทน
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 ๔.๓ เงื่อนไขการแต่งตั้ง
 ควรก�าหนดเง่ือนไขการแต่งตัง้กรรมการเป็นลายลกัษณ์อกัษร ซึง่ครอบคลมุเรือ่งต่อไปนี้ 
  ๔.๓.๑ กรรมการควรเต็มใจที่จะเปิดเผยชื่อ อาชีพและหน่วยงานที่สังกัดต่อ

สาธารณะ
  ๔.๓.๒ รายรับรายจ่ายทั้งปวง (ถ้ามี) ที่เกี่ยวข้องกับการท�างานในฐานะกรรมการ

ด้านจริยธรรมควรมีการลงบันทึกและพร้อมท่ีจะเปิดเผยต่อสาธารณะ          
เมื่อมีการร้องขอ

  ๔.๓.๓ กรรมการควรลงนามในข้อตกลงเร่ืองการรักษาความลับที่เก่ียวกับ                   
การพิจารณาของที่ ประชุม การยื่นเสนอโครงการ ข้อมูลเกี่ยวกับอาสา
สมัครและเรื่องอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง นอกจากนั้น เจ้าหน้าที่ในส�านักงาน                 
คณะกรรมการด้านจริยธรรมทกุคนควรลงนามในข้อตกลงเร่ืองการรักษา
ความลับในลักษณะคล้ายคลึงกันด้วย 

 ๔.๔ ส�านักงาน
 คณะกรรมการด้านจริยธรรมควรมีส�านักงานเป็นสัดส่วนชัดเจนเพื่อให้สามารถ                    
ท�าหน้าที่ทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมได้เป็นอย่างดี จะต้องมีการก�าหนดต�าแหน่งต่างๆ            
ในคณะกรรมการเป็นลายลักษณ์อักษร (เช่น ประธาน เลขานุการ) รวมทั้งมีข้อก�าหนดในการ
ด�ารงต�าแหน่งแต่ละต�าแหน่ง อายแุละเงือ่นไขการท�างานของแต่ละต�าแหน่ง หน้าทีแ่ละความ
รบัผิดชอบของแต่ละต�าแหน่ง (เช่น การก�าหนดระเบยีบวาระการประชมุ รายงานการประชุม 
การแจ้งผลการพิจารณา) จะต้องมีการก�าหนดวิธีด�าเนินการที่ชัดเจนเกี่ยวกับการคัดเลือก         
และแต่งตั้งต�าแหน่งต่างๆ 
 นอกเหนือจากต�าแหน่งต่างๆ ในคณะกรรมการแล้ว คณะกรรมการจะต้องมีเจ้าหน้าที่
ประจ�าส�านักงานอย่างเพียงพอ เพื่อสนับสนุนการบรรลุหน้าที่รับผิดชอบของคณะกรรมการ
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 ๔.๕ ข้อก�าหนดเกี่ยวกับองค์ประชุม
 คณะกรรมการด้านจริยธรรมควรวางข้อก�าหนดเกีย่วกบัองค์ประชุมส�าหรบัการทบทวน
พิจารณาและตัดสินโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอ ข้อก�าหนดดังกล่าวประกอบด้วย :
  ๔.๕.๑ จ�านวนต�่าสุดของกรรมการที่จะครบองค์ประชุม (เช่นเกินกว่าครึ่งหนึ่ง)
  ๔.๕.๒ ก�าหนดในเร่ืองคุณสมบัติทางสาขาอาชีพ (เช่น แพทย์ นักกฎหมาย             

นักสถิติ บุคลากรการแพทย์อื่น บุคคลธรรมดา) และกระจายของสาขา
อาชีพเหล่านี้ในองค์ประชุม. องค์ประชุมไม่ควรประกอบด้วยกรรมการ        
จากสาขาอาชีพเดียว หรือเพศเดียว. องค์ประชุมควรมีกรรมการอย่าง
น้อยหนึง่คนมาจากสาขาอาชพีทีม่ใิช่ทางด้านวทิยาศาสตร์ และกรรมการ
อย่างน้อยหนึ่งคนที่มิใช่เจ้าหน้าที่ในสถาบันหรือสถานที่วิจัยนั้น 

 ๔.๖ ที่ปรึกษาอิสระ
 คณะกรรมการด้านจริยธรรมอาจขอค�าปรึกษาเป็นครั้งคราวหรือจัดท�าบัญชีรายชื่อ           
ที่ปรึกษาอิสระที่อาจช่วยเหลือคณะกรรมการเกี่ยวกับความช�านาญเฉพาะในโครงการวิจัย           
ที่เสนอ. ที่ปรึกษาเหล่านี้อาจเป็นผู้เชี่ยวชาญทางกฎหมายหรือทางจริยศาสตร์ หรือเป็น            
ผู้เช่ียวชาญเฉพาะโรค หรือเชี่ยวชาญเกี่ยวกับระเบียบวิจัย หรืออาจเป็นผู้แทนของชุมชน               
ผู้ป่วยหรือกลุ่มผลประโยชน์เฉพาะ ควรมีการก�าหนดเงื่อนไขการปฏิบัติหน้าที่ของที่ปรึกษา
อิสระให้ชัดเจน

 ๔.๗ การศึกษาส�าหรับกรรมการ
 จ�าเป็นต้องให้การศกึษาแก่คณะกรรมการด้านจรยิธรรมทัง้ในระยะตัง้ต้นและการศกึษา
ต่อเนือ่งในเร่ืองเก่ียวกบัจริยศาสตร์และศาสตร์ของการศกึษาวิจยัทางชวีเวชศาสตร์. ในเงือ่นไข
การแต่งตั้งควรมีการแจ้งให้ทราบว่ามีหลักสูตรฝึกอบรมที่จัดใว้ให้กรรมการท้ังหลักสูตร             
เบื้องต้นและหลักสูตรต่อเนื่องให้กรรมการมีโอกาสเพิ่มพูนศักยภาพในการทบทวนพิจารณา
ด้านจรยิธรรม. ควรมกีารก�าหนดเงือ่นไขหรือความต้องการเก่ียวกับการเข้ารับการศึกษาอบรม
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ทัง้หลกัสตูรขัน้ต้นและหลกัสตูรต่อเนือ่งของกรรมการไว้ด้วย. การศึกษาอบรมนีอ้าจเชือ่มโยง
เพื่อให้เกิดการร่วมมือกับคณะกรรมการด้านจริยธรรมอื่นในท้องที่ ประเทศ และภูมิภาค           
เช่นเดียวกับการฝึกอบรมเบื้องต้นและต่อเนื่องอื่นๆ ของกรรมการ

๕. การยื่นเสนอโครงการเพื่อรับการพิจารณา
 คณะกรรมการมีหน้าทีใ่นการวางข้อก�าหนดทีช่ดัเจนเก่ียวกับการย่ืนเสนอโครงการการ
ศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อรับการทบทวนพิจารณา. ข้อก�าหนดเหล่านี้ควรจัดท�าไว้ให้
พร้อมส�าหรับผู้ที่ต้องการยื่นเสนอโครงการ
 ๕.๑ การยื่นเสนอโครงการ
 โครงการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่ย่ืนเสนอเพื่อรับการทบทวนพิจารณาด้าน
จริยธรรมควรย่ืนเสนอโดยนักวิจัยที่มีคุณสมบัติเหมาะสม และเป็นผู้รับผิดชอบในการศึกษา
วิจัยทั้งในด้านวิทยาศาสตร์และจริยธรรม
 ๕.๒ ข้อก�าหนดในการยื่นเสนอโครงการ
 ข้อก�าหนดในการยื่นเสนอโครงการวิจัยเพื่อรับการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมควร
มกีารเขยีนไว้อย่างชัดเจนในวธิดี�าเนนิการยืน่เสนอโครงการ. ข้อก�าหนดดงักล่าวควรประกอบ
ด้วยเนื้อหาสาระต่อไปนี้ :
  ๕.๒.๑  ชือ่และทีอ่ยูข่องเลขานกุารคณะกรรมการ หรอืกรรมการผูม้หีน้าทีร่บัเรือ่ง
  ๕.๒.๒ แบบค�าร้อง
  ๕.๒.๓  รูปแบบโครงสร้างที่ยื่นเสนอ
  ๕.๒.๔  เอกสารที่ต้องยื่นเสนอ(ดู ๕.๓)
  ๕.๒.๕  ภาษาที่ต้องใช้ในเอกสาร (หลัก)
  ๕.๒.๖  จ�านวนชุดที่ต้องยื่นเสนอ
  ๕.๒.๗  วันล่าสุดในการยื่นเสนอโครงการ ก่อนวันก�าหนดพิจารณา
  ๕.๒.๘  วิธีการรับเรื่อง รวมทั้งวิธีการแจ้งให้ทราบว่าขาดเอกสารใดบ้าง
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  ๕.๒.๙  เวลาที่คาดว่าจะได้รับการแจ้งให้ทราบผลภายหลังการพิจารณา
 ๕.๒.๑๐ กรอบระยะเวลาที่ก�าหนดในกรณีที่คณะกรรมการขอข้อมูลเพิ่มเติมหรือ

มีการเปลี่ยนแปลงเอกสารจากผู้ยื่นเสนอ
 ๕.๒.๑๑ อัตราค่าธรรมเนียม (ถ้ามี) ส�าหรับการพิจารณาโครงการ 
 ๕.๒.๑๒ วิธีด�าเนินการกรณีขอปรับปรุงแก้ไขโครงการ เครื่องมือในการคัดเลือก

อาสาสมัคร ข้อมูลส�าหรับอาสาสมัครและแบบใบยินยอม

 ๕.๓ เอกสารที่ต้องยื่นเสนอ
 ผู้ยื่นเสนอโครงการศึกษาวิจัยควรยื่นเอกสารทั้งหมดที่จ�าเป็นต้องใช้ในการทบทวน
พจิารณาด้านจริยธรรมอย่างละเอียดและสมบรูณ์. เอกสารดงักล่าวอย่างน้อยต้องประกอบด้วย 
  ๕.๓.๑ การลงชื่อและวันที่ในแบบค�าร้อง
  ๕.๓.๒ โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ (มีการระบุหมายเลขและลงวันที่ไว้ชัดเจน)

พร้อมกับเอกสารประกอบและภาคผนวก
  ๕.๓.๓ โครงการวิจัยในรูปสรุปย่อ (ใช้ภาษาส�าหรับคนทั่วไปให้มากที่สุดเท่าที่จะ

ท�าได้) หรือเรื่องย่อ หรือน�าเสนอเป็นแผนภาพ (ผังภาพแสดงล�าดับเรื่อง)
  ๕.๓.๔ รายละเอียดข้อพิจารณาด้านจริยธรรมที่เกี่ยวข้องในโครงการวิจัย 
   (มักเขียนรวมอยู่ในโครงการวิจัย)
  ๕.๓.๕. ในกรณีที่เป็นการศึกษาวิจัยผลิตภัณฑ์ (เช่น ยา หรือเครื่องมือ) จะต้องมี

ข้อสรุปทั้งหมดอย่างเพียงพอเกี่ยวกับความปลอดภัย ข้อมูลทางเภสัช-
วิทยา เภสัชภัณฑ์ และพิษวิทยาของผลิตภัณฑ์ที่จะท�าการศึกษาวิจัย             
รวมทั้งบทสรุปเกี่ยวกับการศึกษาและประสบการณ์ทางคลินิกล่าสุดของ
ผลิตภัณฑ์นั้น (เช่น คู่มือผู้วิจัยฉบับปัจจุบัน ข้อมูลที่ตีพิมพ์แล้ว และสรุป
ลักษณะผลิตภัณฑ์)

  ๕.๓.๖ ประวัติผู้วิจัย (ที่เป็นปัจจุบัน มีการลงชื่อและวันที่)



257

น  า  ย  แ  พ  ท  ย์  วิ  ชั  ย    โ  ช  ค  วิ  วั  ฒ  น

  ๕.๓.๗ อุปกรณ์ต่างๆ ที่จะใช้ (รวมทั้งการโฆษณา) ในการคัดเลือก ผู้ที่อาจเป็น
อาสาสมัคร

  ๕.๓.๘ รายละเอียดของกระบวนการในการขอความยินยอม
  ๕.๓.๙ เอกสารหรืออุปกรณ์อื่นที่ใช้ในการให้ข้อมูลแก่ผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัคร             

(มีการระบุหมายเลขและลงวันที่อย่างชัดเจน) ใช้ภาษาที่ผู ้ที่อาจเป็น            
อาสาสมคัรเข้าใจได้ และในกรณจี�าเป็นอาจต้องมีค�าแปลในภาษาอืน่ด้วย

 ๕.๓.๑๐ แบบใบยินยอม (มีการระบุหมายเลขและลงวันที่อย่างชัดเจน) ใช้ภาษาที่
ผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัครเข้าใจได้ และในกรณีจ�าเป็นอาจต้องมีค�าแปล         
เป็นภาษาอื่นด้วย

 ๕.๓.๑๑  มีข้อความอธิบายค่าชดเชยต่างๆ ในการเข้าร่วมการศึกษาวิจัย (รวมทั้ง        
ค่าใช้จ่ายในการรับบริการทางการแพทย์)ที่จะให้แก่อาสาสมัครในการ
ศึกษาวิจัย

 ๕.๓.๑๒  รายละเอียดเกี่ยวกับการจัดการชดเชยความเสียหาย(ถ้ามี)
 ๕.๓.๑๓ รายละเอียดเก่ียวกับการจัดการเร่ืองการประกันส�าหรับอาสาสมัคร           

(ถ้ามี)
 ๕.๓.๑๔ ข้อตกลงว่าจะถอืปฏบิตัติามหลกัการด้านจรยิธรรมตามทีร่ะบใุนแนวทาง

จริยธรรมที่เกี่ยวข้อง
 ๕.๓.๑๕  ผลการพิจารณาที่ส�าคัญๆ ก่อนหน้านั้นทั้งหมดเกี่ยวกับโครงการท่ีเสนอ

(เช่น กรณีที่ท�าให้ไม่อนุมัติ หรือท�าให้ต้องปรับปรุงแก้ไขโครงการ)            
โดยคณะกรรมการด้านจริยธรรม หรือผู้มีอ�านาจหน้าที่ตามกฎหมาย             
(ไม่ว่าจะโดยคณะกรรมการในท้องทีเ่ดยีวกันหรือทีอ่ืน่) และข้อบ่งชีส้�าหรบั
การแก้ไขโครงการวิจัยในกรณีดังกล่าวควรยื่นเสนอเหตุผลที่ไม่ได้รับ 
อนุมัติก่อนหน้านั้นต่อคณะกรรมการด้วย
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๖. การทบทวนพิจารณาโครงการ

 โครงการที่ยื่นเสนออย่างถูกต้องทุกโครงการควรได้รับการทบทวนพิจารณาในเวลา      
อันสมควร ตามวิธีด�าเนินการทบทวนพิจารณาที่ได้ก�าหนด

๖.๑ ข้อก�าหนดการประชุม
   คณะกรรมการควรมกีารประชมุอย่างสม�า่เสมอตามวนัเวลาทีก่�าหนดและประกาศ

ไว้ล่วงหน้า ข้อก�าหนดการประชุมควรประกอบด้วยเนื้อหาสาระต่อไปนี้
 ๖.๑.๑ ควรมีการวางแผนการประชุมให้สอดคล้องกันปริมาณงาน
 ๖.๑.๒ กรรมการควรมีเวลาเพียงพอส�าหรับการทบทวนพิจารณาเอกสารที่

เกี่ยวข้องล่วงหน้าก่อนการประชุม
 ๖.๑.๓  ควรมีการบันทึกรายงานการประชุม และมีวิธีการในการรับรองรายงาน

การประชุม
 ๖.๑.๔  ผู้ยื่นเสนอโครงการ ผู้ลงทุน และ/หรือผู้วิจัย อาจได้รับเชิญให้เป็นผู้น�า

เสนอ หรือขยายความในประเด็นเฉพาะเรื่อง
 ๖.๑.๕ ที่ปรึกษาอิสระอาจได้รับเชิญเข้าร่วมการประชุม หรือเสนอความเห็นเป็น

เอกสารตามข้อก�าหนดที่เกี่ยวข้องในการรักษาความลับ

 ๖.๒ เนื้อหาสาระในการทบทวนพิจารณา
 งานหลักของคณะกรรมการด้านจริยธรรมคือการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย           
และเอกสารประกอบต่างๆ โดยมุ่งความสนใจเป็นพิเศษไปที่กระบวนการขอความยินยอม           
การบันทึกข้อมูลในเอกสาร และความเหมาะสมและเป็นไปได้ของโครงการ. คณะกรรมการ
จ�าเป็นต้องให้ความสนใจกับการทบทวนพิจารณาด้านวิทยาศาสตร์ท่ีท�ามาก่อนหน้าแล้ว              
(ถ้าม)ี ตลอดจนข้อก�าหนดของระเบยีบและกฎหมายทีเ่ก่ียวข้อง. คณะกรรมการควรพจิารณา
เนื้อหาสาระที่เกี่ยวข้องต่อไปนี้



259

น  า  ย  แ  พ  ท  ย์  วิ  ชั  ย    โ  ช  ค  วิ  วั  ฒ  น

  ๖.๒.๑. แง่มุมทางวิทยาศาสตร์ในการออกแบบและด�าเนินการการศึกษาวิจัย
  ๖.๒.๑.๑ ความเหมาะสมของการออกแบบการวจิยัในเรือ่งของวตัถปุระสงค์ 

ระเบียบวิธีทางสถิติ (รวมทั้งการค�านวณขนาดตัวอย่าง) และ
ศักยภาพในการหาข้อสรุปที่หนักแน่นโดยใช้อาสาสมัครจ�านวน
น้อยที่สุด

  ๖.๒.๑.๒ เหตุผลความเหมาะสมเมื่อชั่งน�้าหนักระหว่างความเสี่ยงและ           
ความไม่สะดวกสบายที่คาดว่าจะเกิดขึ้น กับผลประโยชน์ที่คาด
ว่าอาสาสมัครวิจัยและชุมชนที่เกี่ยวข้องจะได้รับ

  ๖.๒.๑.๓ เหตุผลความเหมาะสมในการใช้กลุ่มเปรียบเทียบ
   ๖.๒.๑.๔  เกณฑ์ในการถอดถอนอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัยก่อน

ก�าหนด
   ๖.๒.๑.๕  เกณฑ์ในการยับยั้งหรือยุติโครงการวิจัยทั้งหมด
   ๖.๒.๑.๖  ความเพียงพอในการจัดให้มีการก�ากับดูแลและตรวจสอบ การ

ด�าเนนิการวจิยั รวมทัง้การแต่งตัง้คณะกรรมการก�ากบัดแูลข้อมลู
และความปลอดภัย (Data and Safety Monitoring Board: 
DSMB)

   ๖.๒.๑.๗  ความเพียงพอของสถานที่วิจัย รวมทั้งในเร่ืองเจ้าหน้าที่ที่ช่วย
ปฏิบัติงาน สิ่งอ�านวยความสะดวก และวิธีด�าเนินการกรณีมีเหตุ
ฉุกเฉิน

   ๖.๒.๑.๘  วิธีการรายงานและตีพิมพ์ผลการศึกษาวิจัย

  ๖.๒.๒ การคัดเลือกอาสาสมัครวิจัย 
  ๖.๒.๒.๑ ลักษณะประชากรที่จะคัดเลือกมาเป็นอาสาสมัคร (รวมทั้ง          

เรื่อง เพศ อายุ การเรียนรู้ หนังสือ วัฒนธรรม สถานภาพทาง
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เศรษฐกิจและลักษณะชนชาติ)
  ๖.๒.๒.๒ วิธีการตั้งต้นติดต่อและคัดเลือก
  ๖.๒.๒.๓ วิธีการสื่อข้อมูลข่าวสารทั้งหมดแก่ผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัคร หรือ  

ผู้แทน
  ๖.๒.๒.๔  เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัคร 
  ๖.๒.๒.๕  เกณฑ์การคัดอาสาสมัครออก

  ๖.๒.๓ การดูแลและคุ้มครองอาสาสมัคร
  ๖.๒.๓.๑ ความเหมาะสมในเร่ืองคุณสมบัติและประสบการณ์ของผู้วิจัย             

ต่อโครงการที่น�าเสนอ
  ๖.๒.๓.๒ แผนใดๆ ท่ีจะหยุดหรือไม่ให้การรักษาที่เป็นมาตรฐานเพื่อ

วัตถุประสงค์ของการวิจัยและเหตุผลความเหมาะสมท่ีจะท�า          
เช่นนั้น

  ๖.๒.๓.๓ ความเพียงพอในการดูแลด้านการแพทย์และการช่วยเหลือทาง
จิตใจและสังคมแก่อาสาสมัคร

  ๖.๒.๓.๔  ขั้นตอนที่จะด�าเนินการเมื่ออาสาสมัครขอถอนตัวในระหว่าง 
ด�าเนินการศึกษาวิจัย

  ๖.๒.๓.๕  เกณฑ์ในการขยายการใช้ผลิตภัณฑ์ที่ศึกษาวิจัย หรือการใช้กรณี 
ฉุกเฉินและ/หรือการบริจาคให้ใช้โดยกุศลเจตนา

  ๖.๒.๓.๖  การจัดการแจ้งแพทย์ประจ�าตัวหรือแพทย์ประจ�าครอบครัวของ
อาสาสมัคร (ถ้ามี) รวมทั้งการขอความยินยอมของอาสาสมัคร         
ในการแจ้งนั้น 

  ๖.๒.๓.๗  รายละเอียดเก่ียวกับแผนการใดๆ ที่จะจัดให้ผลิตภัณฑ์ที่ศึกษา
วิจัยถึงมืออาสาสมัครภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัย
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  ๖.๒.๓.๘  รายละเอียดค่าใช้จ่ายใดๆ ที่อาสาสมัครต้องจ่าย
  ๖.๒.๓.๙ การตอบแทนและชดเชยแก่อาสาสมัคร (รวมทั้งการเงิน บริการ 

และ/หรือ ของขวัญ)
  ๖.๒.๓.๑๐ การชดเชย/การรกัษา ในกรณเีกดิอนัตราย/ความพกิาร/การตาย 

ของอาสาสมัครอันเนื่องมาจากการเข้าร่วมการศึกษาวิจัย
  ๖.๒.๓.๑๑  การจัดการเกี่ยวกับการประกันและการชดเชยความเสียหาย

  ๖.๒.๔ การรักษาความลับของอาสาสมัคร
 ๖.๒.๔.๑  รายละเอยีดของบคุคลท่ีสามารถเข้าถงึข้อมลูส่วนบคุคลของอาสา

สมัคร รวมทั้งเวชระเบียนและตัวอย่างส่งตรวจ
 ๖.๒.๔.๒  มาตรการในการรักษาความลบัและความปลอดภัยของข้อมูลส่วน

บุคคลของอาสาสมัคร

  ๖.๒.๕ กระบวนการขอความยินยอม
  ๖.๒.๕.๑ รายละเอียดทั้งหมดเกี่ยวกับกระบวนการขอความยินยอมรวมทั้ง

การระบุบุคคลที่รับผิดชอบในการขอความยินยอม
  ๖.๒.๕.๒ ความเพียงพอ สมบูรณ์ และเข้าใจง่ายของเอกสารหรือข้อมูลโดย

วาจาที่จะให้แก่อาสาสมัครหรือผู้แทนโดยชอบธรรม
  ๖.๒.๕.๓ เหตุผลความเหมาะสมควรที่ชัดเจนในกรณีตั้งใจใช้อาสาสมัครที่

ไม่สามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง ตลอดจนวิธีการจัดการ
โดยครบถ้วนในการขอความยนิยอมหรอืความเห็นชอบให้เข้าร่วม
การศึกษาวิจัยของบุคคลดังกล่าว

  ๖.๒.๕.๔ การรับรองว่าอาสาสมัครวิจัยจะได้รับข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวข้องที่           
เกิดขึ้นระหว่างการเข้าร่วมในการศึกษาการวิจัยครั้งนั้น (ในเรื่อง       
เกี่ยวกับสิทธิ ความปลอดภัย และสุขภาวะ)
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  ๖.๒.๕.๕ การรับและตอบสนองต่อค�าถามหรอืการเรยีกร้องจากอาสาสมคัร
หรือผู้แทนในระหว่างการศึกษาวิจัย

  ๖.๒.๖  ข้อพิจารณาในเรื่องชุมชน
  ๖.๒.๖.๑ ผลกระทบและความสัมพันธ์ของการศึกษาวิจัยต่อชุมชนท้องที่        

หรือชุมชนที่เกี่ยวข้องที่ท�าการคัดเลือกอาสาสมัครวิจัย
  ๖.๒.๖.๒  ข้ันตอนในการปรึกษาหารือกับชุมชนที่เก่ียวข้องในช่วงการ

ออกแบบการศึกษาวิจัย
  ๖.๒.๖.๓ อิทธิพลของชุมชนต่อการให้ความยินยอมของอาสาสมัครแต่ละ

บุคคล
  ๖.๒.๖.๔  การปรึกษาหารือชุมชนที่จะกระท�าในระหว่างการศึกษาวิจัย
  ๖.๒.๖.๕  สิ่งที่การศึกษาวิจัยจะช่วยในการสร้างศักยภาพ เช่น การส่งเสริม

บริการสขุภาพ การวจิยัและความสามารถในการตอบสนองความ
ต้องการด้านสุขภาพของท้องที่

  ๖.๒.๖.๖ รายละเอียดเกี่ยวกับการจัดให้มีผลิตภัณฑ์ที่ประสบความส�าเร็จ 
ในการศึกษาวิจัย ในราคาที่สามารถจะซื้อหาได้แก่ชุมชนที่เกี่ยว- 
ข้องภายหลังเสร็จสิ้นการศึกษาการวิจัย

  ๖.๒.๖.๗ วิธีการที่จะให้อาสาสมัครวิจัยหรือชุมชนที่เก่ียวข้องได้รับผล       
ของการศึกษาวิจัย

 ๖.๓ การทบทวนพิจารณาเร่งด่วน
 คณะกรรมการด้านจริยธรรมควรก�าหนดวิธีด�าเนินการในการทบทวนพิจารณาเร่งด่วน
ส�าหรับโครงการศึกษาวิจัย. วิธีด�าเนินการดังกล่าวควรมุ่งประเด็นต่อไปนี้ :

  ๖.๓.๑ ลักษณะของโครงการ การปรับปรุงแก้ไข และข้อพิจารณาอื่นๆ ที่เข้าข่าย
จะได้รับการทบทวนพิจารณาเร่งด่วน
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  ๖.๓.๒  ข้อก�าหนดเรื่ององค์ประชุมในการทบทวนพิจารณาเร่งด่วน
  ๖.๓.๓  เงื่อนไขของการตัดสินใจ (เช่น จะต้องได้รับการรับรองยืนยันจาก                    

คณะกรรมการเต็มคณะหรือไม่)

๗. การพิจารณาตัดสิน

 ในการพิจารณาตัดสนิใจโครงการศกึษาวิจยัทางชวีเวชศาสตร์ทีเ่สนอเพือ่รบัการทบทวน
พิจารณาด้านจริยธรรม คณะกรรมการด้านจริยธรรมควรพิจารณาประเด็นต่างๆ ต่อไปนี้ :
 ๗.๑ กรรมการทีม่คีวามขดัแย้งทางผลประโยชน์กับโครงการศกึษาวจัิยท่ีพจิารณา ควร

ถอนตัวออกจากการประชุมน้ัน โดยควรแจ้งข้อมูลเก่ียวกับความขัดแย้งทางผล
ประโยชน์ดังกล่าวต่อประธานก่อนการประชมุ และบนัทกึไว้ในรายงานการประชมุ

 ๗.๒  การตัดสินควรกระท�าต่อเมื่อได้มีเวลาเพียงพอในการทบทวนพิจารณาและ
อภิปรายโครงการวิจัยที่เสนอ โดยมิได้เป็นกรรมการ (เช่น ผู้วิจัย ผู้แทนของ            
ผู้ลงทุน ที่ปรึกษาอิสระ) มิได้อยู่ในที่ประชุม ยกเว้นเจ้าหน้าที่ในส�านักงานของ
คณะกรรมการ

 ๗.๓  การตัดสินควรกระท�าเฉพาะเม่ือองค์ประชุมครบ (ตามข้อก�าหนดวิธีการด�าเนิน
งานที่เป็นลายลักษณ์อักษรของคณะกรรมการ)

 ๗.๔ เอกสารที่จ�าเป็นในการทบทวนพิจารณาโครงการ ควรสมบูรณ์และสาระส�าคัญที่
เกี่ยวข้อง (ตามข้อ ๖.๒) ควรได้รับการพิจารณาก่อนตัดสินใจ

 ๗.๕ เฉพาะกรรมการที่ร่วมในการทบทวนพิจารณาเท่านั้นที่ควรร่วมในการตัดสินใจ
 ๗.๖ ควรมีการก�าหนดวิธีการตัดสินใจไว้ล่วงหน้า (เช่น โดยฉันทมติ โดยการลงมติ)            

มีข้อแนะน�าว่าการตัดสินควรกระท�าโดยฉันทมติถ้ากระท�าได้ เว้นแต่ไม่สามารถ
หาฉันทมติได้ คณะกรรมการควรใช้วิธีการลงมติ

 ๗.๗ ควรบันทึกความเห็นแย้งของกรรมการเสียงข้างน้อยไว้ด้วย
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 ๗.๘ ในกรณกีารตัดสนิอย่างมเีงือ่นไข จะต้องมคี�าแนะน�าทีช่ดัเจน ส�าหรบัในการแก้ไข 
รวมท้ังมกีารก�าหนดวธิดี�าเนนิการในการน�าเสนอโครงการให้ทบทวนพจิารณาใหม่

 ๗.๙ การตัดสินไม่อนุมัติโครงการ ควรมีการแสดงเหตุผลไว้อย่างชัดเจน 

๘. การแจ้งผลการพิจารณาตัดสิน
 ควรแจ้งผลการพิจารณาตัดสินเป็นลายลักษณ์อักษรแก่ผู้เสนอโครงการตามวิธีด�าเนิน
การที่คณะกรรมการก�าหนดไว้ ควรแจ้งผลภายในระยะเวลาสองสัปดาห์หลังการประชุม.         
การแจ้งผลการพิจารณาควรมีสาระส�าคัญอย่างน้อยตามหัวข้อต่อไปนี้ :
 ๘.๑ ชื่อที่ถูกต้องของโครงการศึกษาวิจัยที่ทบทวนพิจารณา
 ๘.๒  รหัสท่ีชดัเจนของโครงการหรือส่วนปรบัปรุงแก้ไขทีเ่สนอ วนัที ่และหมายเลขฉบับ 

(ถ้ามี) ของโครงการที่พิจารณาตัดสิน
 ๘.๓  ชื่อ หมายเลขรหัสเฉพาะ (หมายเลขฉบับ/วันที่) ของเอกสารที่ทบทวนพิจารณา 

รวมทั้งเอกสารส�าหรับผู้ที่จะเป็นอาสาสมัครและแบบใบยินยอม
 ๘.๔ ชื่อ และต�าแหน่งของผู้ยื่นเสนอโครงการ
 ๘.๕  ชื่อสถานที่ท�าการศึกษาวิจัย 
  ๘.๖  วันที่ และสถานที่พิจารณาตัดสิน
  ๘.๗  ชื่อคณะกรรมการด้านจริยธรรมที่พิจารณาตัดสิน
  ๘.๘  ข้อความที่ชัดเจนของผลการพิจารณาตัดสิน
  ๘.๙  ข้อเสนอแนะน�าของคณะกรรมการ
 ๘.๑๐ ในกรณตัีดสนิใจอย่างมีเงือ่นไข ให้แจ้งข้อก�าหนดทีค่ณะกรรมการต้องการรวมทัง้

ค�าแนะน�าในการปรับปรุง
 ๘.๑๑ ในกรณีอนุมัติ ให้ระบุความรับผิดชอบของผู้ยื่นเสนอโครงการ เช่น ยืนยันการ

ยอมรับต่อข้อก�าหนดใดๆ ของคณะกรรมการ ; การเสนอรายงานความก้าวหน้า ; 
การต้องแจ้งคณะกรรมการกรณมีกีารปรบัปรงุแก้ไขโครงการ (นอกเหนอืจากการ
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แก้ไขเฉพาะที่เกี่ยวกับสิ่งสนับสนุนหรือด้านบริหารจัดการ); การต้องแจ้งต่อ       
คณะกรรมการในกรณีมีการปรับปรุงแก้ไขเกี่ยวกับอุปกรณ์การคัดเลือกอาสา
สมคัร ข้อมูลทีจ่ะให้แก่ผูท้ีอ่าจเป็นอาสาสมคัร แบบใบยนิยอม; การต้องแจ้งกรณี
มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง และไม่คาดคิดมาก่อนที่เก่ียวกับการศึกษา
วิจัย ; การต้องรายงานสภาพปัญหาแวดล้อมที่ไม่ได้คาดไว้ล่วงหน้า การยุติ
โครงการหรือมีการพิจารณาตัดสินที่ส�าคัญโดยคณะกรรมการด้านจริยธรรม        
คณะอื่น ; รวมทั้งข้อมูลต่างๆ ที่คณะกรรมการต้องการเพื่อการทบทวนพิจารณา
อย่างต่อเนื่อง และสรุปรายงานหรือรายงานฉบับสมบูรณ์

 ๘.๑๒ ก�าหนดการ/แผนงาน การทบทวนพิจารณาต่อเนื่องของคณะกรรมการ
 ๘.๑๓  ในกรณีไม่อนุมัติ ให้ระบุเหตุผลการไม่อนุมัติอย่างชัดเจน
 ๘.๑๔ การลงชื่อ (และลงวันที่) ของประธานกรรมการ (หรือผู้รับมอบหมาย) 

๙. การติดตาม 
 คณะกรรมการควรก�าหนดวิธีด�าเนินการในการติดตามความก้าวหน้าของการศึกษา            
วิจัยทุกโครงการที่ได้รับอนุมัติ นับตั้งแต่เมื่ออนุมัติจนเสร็จสิ้นการศึกษาวิจัย. ควรมีการ           
ก�าหนดเส้นทางการติดต่อสื่อสารระหว่างคณะกรรมการและผู้เสนอโครงการไว้อย่างชัดเจน. 
วิธีด�าเนินการติดตามการศึกษาวิจัย ควรพิจารณาหัวข้อต่อไปนี้ :
 ๙.๑ ข้อก�าหนดเรื่ององค์ประชุม วิธีการทบทวนพิจารณา และวิธีการติดต่อสื่อสาร             

ในการติดตามทบทวนพจิารณา ซึง่อาจแตกต่างจากข้อก�าหนด และวธิดี�าเนนิการ
ในการพิจารณาตัดสินโครงการครั้งแรก 

 ๙.๒ ช่วงห่างของการติดตามทบทวนพิจารณาควรก�าหนดตามลักษณะและเหตุการณ์
ที่เกิดขึ้นในการศึกษาวิจัยแต่ละโครงการ โดยทุกโครงการควรได้รับการติดตาม
ทบทวนพิจารณาอย่างน้อยปีละครั้ง

 ๙.๓ กรณี หรือเหตุการณ์ ที่จ�าเป็นต้องมีการติดตามทบทวนพิจารณาได้แก่ 
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  ก.  การปรบัปรงุแก้ไขโครงการใดๆ ทีอ่าจมีผลต่อสทิธ ิความปลอดภัย และ/ หรือ
สุขภาวะของอาสาสมัครวิจัย หรือวิธีด�าเนินการวิจัย

 ข. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อนที่เก่ียวข้องกับการ
ด�าเนนิการศกึษาวจิยั หรอืผลติภณัฑ์ท่ีวิจัยรวมทัง้การแก้ไข โดยผูว้จิยั ผู้ลงทนุ 
และหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย

 ค. ข้อมูลใหม่หรือเหตุการณ์ใดๆ ที่อาจมีผลต่ออัตราส่วน ผลประโยชน์/          
ความเสี่ยงของการศึกษาการวิจัย 

 ๙.๔  ผลการตัดสินจากการติดตามทบทวนพิจารณาควรพิมพ์และแจ้งแก่ผู้ยื่นเสนอ
โครงการให้ทราบว่า ให้มีการปรับปรุงแก้ไขหรือระงับโครงการชั่วคราว หรือให้
ยุติโครงการหรือยืนยันว่าค�าอนุมัติเดิมยังมีผล

 ๙.๕  ในกรณมีกีารระงบัหรอืยตุกิารศกึษาวจิยัก่อนก�าหนด ผูย้ืน่เสนอโครงการควรแจ้ง
คณะกรรมการถงึเหตุผลของการระงบัหรอืยตุโิครงการ รวมทัง้ควรส่งสรปุผลการ
วิจัย จากข้อมูลที่มีก่อนการระงับหรือยุติโครงการต่อคณะกรรมการด้วย 

 ๙.๖  คณะกรรมการควรได้รับแจ้งจากผู้ยื่นเสนอโครงการเมื่อการศึกษาวิจัยเสร็จสิ้น
 ๙.๗  คณะกรรมการควรได้รับรายงานหรือสรุปรายงานการศึกษาวิจัยฉบับสมบรูณ์

๑๐. การเก็บรวบรวมเอกสารและการเก็บรักษาเอกสารส�าคัญ

 เอกสารและการติดต่อของคณะกรรมการทุกฉบับควรลงวันท่ี เก็บ เข้าแฟ้ม และเก็บ
รักษาไว้ตามวิธีด�าเนินการท่ีก�าหนดไว้เป็นลายลักษณ์อักษร. จะต้องมีการก�าหนดวิธีด�าเนิน
การในการเข้าถึงและการเรียกข้อมูลจากเอกสาร แฟ้ม และที่เก็บเอกสารส�าคัญ (รวมทั้งการ
ระบุตัวบุคคลที่มีอ�านาจหน้าที่ดังกล่าวด้วย)
 มีข้อแนะน�าว่าเอกสารต่างๆ ควรเก็บรักษาไว้อย่างน้อยที่สุดเป็นเวลา ๓ ปี หลังการ
ศึกษาเสร็จสิ้น 
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 เอกสารที่ควรจัดเข้าแฟ้มและเก็บรักษาไว้อย่างน้อย ได้แก่ 
 ๑๐.๑ องค์ประกอบ วิธีด�าเนินการท่ีเป็นลายลักษณ์อักษรของคณะกรรมการด้าน

จริยธรรมและรายงานประจ�า (ปี)
 ๑๐.๒  ประวัติและผลงานของกรรมการทุกคน 
 ๑๐.๓  บันทึกรายรับรายจ่ายของคณะกรรมการ รวมทั้งค่าตอบแทนและการเบิกคืน 

แก่กรรมการ และเลขานุการของคณะกรรมการ
 ๑๐.๔  แนวทางการยื่นเสนอโครงการที่คณะกรรมการก�าหนดและตีพิมพ์แล้ว 
 ๑๐.๕ ระเบียบวาระการประชุมคณะกรรมการ
 ๑๐.๖ รายงานการประชุมคณะกรรมการ
 ๑๐.๗  เอกสารทั้งหมดที่ผู้เสนอโครงการยื่นเสนอ จ�านวนหนึ่งชุด
 ๑๐.๘ จดหมายตดิต่อระหว่างกรรมการกับผูย้ืน่เสนอโครงการหรอืบคุคลอืน่ทีเ่กีย่วข้อง

เกี่ยวกับ การเสนอโครงการ การพิจารณาตัดสินและการติดตามโครงการ
 ๑๐.๙ ส�าเนาผลการพิจารณาตดัสนิและค�าแนะน�าหรอืข้อก�าหนดใดๆ ทีแ่จ้งแก่ผูเ้สนอ

โครงการ
 ๑๐.๑๐ เอกสารทั้งหมดที่ได้รับระหว่างการติดตามโครงการ 
 ๑๐.๑๑  เอกสารการแจ้งว่าการวิจัยเสร็จสิ้น ระงับก่อนก�าหนด หรือยุติก่อนก�าหนด
 ๑๐.๑๒  รายงานการศึกษาวิจัยหรือสรุปรายงานฉบับสมบูรณ์
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 นิยามศพท์

 ค�าจ�ากัดความที่ก�าหนดไว้ในนิยามศัพท์นี้ใช้เฉพาะกับแนวทางฉบับนี้ แต่ละค�าอาจมี
ความหมายแตกต่างออกไปในบริบทอื่น

ค�าแนะน�า (Advice)
 ข้อพิจารณาที่ไม่มีความผูกมัดที่ให้ไปพร้อมการพิจารณาตัดสินใจ ด้วยความประสงค์
เพื่อช่วยในการดูแลด้านจริยธรรมแก่ผู้เกี่ยวข้องในการศึกษาวิจัย 

ผู้ยื่นเสนอโครงการ (Applicant)
 นกัวจิยัทีม่คีณุสมบัติเหมาะสม ซึง่ท�าหน้าทีร่บัผดิชอบในด้านวทิยาศาสตร์และจรยิธรรม
ของโครงการวจิยัของตนเองหรือในนามขององค์การ/บรษิทั เป็นผูย้ืน่เรือ่งขอรบัการพจิารณา
จากคณะกรรมการด้านจริยธรรมโดยการยื่นเสนอโครงการอย่างเป็นทางการ

ชุมชน (Community)
 ชุมชน คือ กลุ่มของประชาชนที่มีเอกลักษณ์เฉพาะอันเนื่องมาจากการมีผลประโยชน์
ร่วมกันหรืออาศัยอยู่ในละแวกเดียวกัน. ชุมชนอาจหมายถึงกลุ่มประชาชนท่ีอาศัยอยู่ใน 
หมูบ้่าน เมอืง หรือประเทศเดียวกนั นัน่คอื ร่วมอยูใ่นอาณาเขตทางภมูศิาสตร์เดยีวกนั. ชมุชน 
อาจหมายถึง กลุ่มประชาชนที่มีค่านิยมชุดหนึ่ง หรือมีผลประโยชน์ชุดหนึ่งร่วมกัน หรือป่วย
เป็นโรคเดียวกัน

การขัดแย้งทางผลประโยชน์( Conflict of Interest)
 การขัดแย้งทางผลประโยชน์เกิดขึ้นเม่ือกรรมการคนใดคนหนึ่ง (หรือหลายคน) ใน          
คณะกรรมการด้านจริยธรรม มีผลประโยชน์เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอเพ่ือรับการ
ทบทวนพิจารณาด้านจรยิธรรมโครงการใดโครงการหนึง่ การขดัแย้งทางผลประโยชน์ดังกล่าว
อาจกระทบกระเทือนต่อความสามารถของกรรมการผู้นั้น ที่จะประเมินโครงการได้อย่างเสรี
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และอิสระเพื่อมุ่งคุ้มครองอาสาสมัครวิจัย. การขัดแย้งทางผลประโยชน์อาจเกิดขึ้นจากการที่
กรรมการมีความเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยในเรื่องเกี่ยวกับ การเงิน วัตถุสิ่งของ สถาบัน หรือ
เกี่ยวข้องทางสังคม

การพิจารณาตัดสิน (Decision)
 การตอบสนอง (ท้ังทางบวกอย่างมเีงือ่นไขหรอืทางลบ) ของคณะกรรมการด้านจรยิธรรม
ต่อโครงการวิจัยท่ียื่นเสนอหลังจากได้มีการทบทวนพิจารณาตามบทบาทหน้าที่ของคณะ-
กรรมการในการประเมินทางจริยธรรมอย่างเหมาะสมแล้ว

ผู้วิจัย (Investigator)
 นักวิทยาศาสตร์ผู้มีคุณสมบัติเหมาะสมซ่ึงท�าหน้าที่รับผิดชอบทางด้านวิชาการและ

จริยธรรม ทั้งเพื่อตนเองหรือในนามขององค์กร/บริษัท เพื่อให้เกิดความถูกต้องสมบูรณ์                 
ทั้งทางด้านจริยธรรมและวิชาการของโครงการวิจัย ณ สถานที่วิจัยแห่งใดแห่งหนึ่งหรือ           
หลายแห่ง. ในบางกรณีผู้วิจัยหลัก หรือผู้วิจัยท่ีท�าหน้าที่ประสานงานอาจได้รับแต่งตั้งเป็น
หัวหน้าทีมของผู้ช่วยวิจัย

โครงการวิจัย (Protocol)
 เอกสารที่แสดงความเป็นมา หลักการเหตุผล และวัตถุประสงค์โครงการวิจัยทาง                     
ชีวเวชศาสตร์ที่อธิบายการออกแบบ ระเบียบวิธี และการจัดการ รวมทั้งข้อพิจารณาด้าน
จริยธรรมและสถิติของการวิจัย. ข้อพิจารณาบางประการเหล่านี้อาจจัดเป็นเอกสารแยกไว้           
และอ้างอิงถึงโครงการวิจัย

ส่วนปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย (Protocol Amendment)
 เอกสารอธิบายการเปลี่ยนแปลง หรือขยายความของโครงการวิจัย
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ข้อก�าหนด (Requirement)
 ในบริบทของการพิจารณาตัดสินใจ ข้อก�าหนด หมายถึง ข้อผูกมัดเกี่ยวกับข้อพิจารณา
ด้านจริยธรรมก�าหนดว่าจะต้องปฏิบัติตามในการด�าเนินการศึกษาวิจัย

อาสาสมัครวิจัย (Research Participant)
 บุคคลที่เข้าร่วมในโครงการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ ทั้งในฐานะผู้รับการทดสอบ
โดยตรง (เช่น ผลิตภัณฑ์วิจัย หรือวิธีการที่มีการล่วงล�้าร่างกายของอาสาสมัคร) หรืออยู่              
ในกลุม่เปรยีบเทยีบ หรอืเพยีงถกูเฝ้าสงัเกต. บคุคลดงักล่าวอาจเป็นผูม้สีขุภาพด ีทีอ่าสาสมคัร
เข้าร่วมในการศึกษาวิจัย หรือเป็นบุคคลที่มีสภาวะที่ไม่สัมพันธ์กับการวิจัย แต่อาสาสมัคร        
เข้าร่วม หรือเป็นบุคคล (มักเป็นผู้ป่วย) ที่สภาวะที่จะต้องใช้ผลิตภัณฑ์ที่วิจัยหรือต้องตอบ
ค�าถาม ที่ก�าลังค้นหา

ผู้สนับสนุนการวิจัย (Sponsor) 
 บุคคล บริษัท สถาบัน หรือองค์การที่รับผิดชอบในการริเริ่ม จัดการ และ/หรือลงทุน 
ในโครงการวิจัย
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 เอกสารที่ใชในการเรียบเรียง

Council for Internation Organizations of Medical Sciences (CIOMS), in collabo-
ration with the World Health Organization (WHO). International Ethical Guidelines 
for Biomedical Research Involving Human Subjects Geneva 1993.

Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS), Inter-            
national Guidelines for Ethical Review of Epidemiological Studies, Geneva 1991

Council of Europe, Convention for the protection of Human Right and Dignity 
of the Human Begin with Regard to the Application of Biology and Medicine: 
Convention on Human Right and Biomedicine. European Treaty Series-No.164. 
Oviedo, April 1997

Department of Health, Education, and Welfare, office of the Secretary, Protec-
tion of Human Subject of Research , Report of the National Committee for the 
Protection of Human Subject of Biomedical and Behavioural Research. DHEW 
Publication No. (0S) 78-0013 and No.(OS) 78-0014. 18 April 1979

International Conference on Harmonization of Technical requirements for the 
Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH).Note for Guidance on Good 
Clinical Practice (CPMP/ICH/135/95) 1 May 1996

World Health Organization (Who), Guidelines For Good Clinical Practice (GCP) 
For Trials on Pharmaceutical Products, Annex 3 of The Use of Essential Drugs. 
Sixth Report of the WHO Expert Committee. Geneva: World Health Organization, 
1995

World Medical Association, Declaration of Helsinki : Recommendations Guiding 
Physicians in Biomedical Research Involving Human Subjects. Adopted by the 
18th World Medical Assembly, Helsinki, Finland, June 1964. Amdended by the 
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29th World Medical Assembly, Tokyo, Japan October 1975; the 35th World             
Medical Assembly, Venice Italy, October 1983; the 41st

World Medical Assembly, Hong Kong, September 1989; and the 48th General 
Assembly, Somerest West, Republic of South Africa, October 1996

World Medical Association, Declaration of Lisbon on the Rights of the Patient, 
Adopted by the 34th

 World medical Assembly, Lisbon, Portugal, September/October 1981 and 
amended by the 47th

General Assembly, Bali, Indonesia, September 1995

 รายช่อคณะกรรมการ
คณะท�างานระดับนานาชาติ

Solomon Benatar, South Africa
Chifumbe Chintu, Zambia

Francis P. Crawley, Belgium (Chairman)
Dafna Feinholz, Mexico

Christine Grady, USA
Dirceau Greco, Brazil

Hakima Himmich, Morocco
Andrew Kitua, Tanzania

Olga Kubar, Russia
Mary Ann Lansang, Philippines

Reidar Lie, Norway
Vasantha Muthuswamy, India
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Renzong Qiu, China
Judit Sanor, Hungary

ฝ่ายเลขานุการ

Juntra Karbwang, TDR WHO (project Coordinator)
Howard Engers, TDR WHO

David Griffin, WHO
Tikki Pang, WHO

Daniel Wikler, WHO
Abdelhay Mechbal, EMRO, WHO

Antoine Kabore, AFRO, WHO
Alberto Pellegrini-Filho, Amro, WHO

Miriam Maluwa, UNAIDS
Claire Pattou, UNAIDS
John Bryant, CIOMS
Ryuichi Ida, UNESCO
*Delon Human, WMA

ที่ปรึกษา

Odette Morin Carpentier, International Federation of Pharmaceutical          
Manu- Facturers’s Associations

Elanine Esber, Food and Drug Administration, USA and FDA Representative            
to the International Conference on Harmonization 

Nadia Tornieporth, SmithKline Beceham Biologics 

Wen Kilama, African Malaria Vaccine Testing Network

Robert Eiss, National Institutes of Health , USA
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Melody H. Lin, Office for Protection from Research Risks (OPRR), USA

Dixie Snider, Centers for Disease Control and Prevention, USA

Henry Dinsdale , National Council on Ethics in Human Research, Canada

Elaine, Gadd, Steering Committee on Bioethics, Council of Europe

Laurence Cordier, European Commission

Fergus Sweeney, European Medicines Evaluation Agency

Betty Dodet, Foundation Marcel Merieux 

Kries De Clerck, European Forum for Good Clinical Practice

Jean-Marc Husson, International Federation of Associatins                                
of Pharmaceutical Physicians

Denis Lacombe, European Organization for Research & Treatment of Cancer

Frank Wells, Faculty of Pharmaceutical Medicine, UK

Frederick Gay, Regional Malaria Control Programme in Cambodia, Laos,            
And Vietnam, European Commission

 ความเปนมา

 แนวทางการด�าเนินการส�าหรบัคณะกรรมการด้านจริยธรรมผูมี้หน้าทีท่บทวนพจิารณา
การศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ฉบับนี้ เป็นผลมาจากการประชุมหารืออย่างกว้างขวางใน
ระดับนานาชาติ ซึ่งเริ่มต้นในเดือนสิงหาคม พ.ศ. ๒๕๔๒ ในการประชุมสัมมนาเรื่องการ
ทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมของการศึกษาวิจัยทางคลินิกในประเทศในเอเชียและแปซิฟิก
ตะวันตก จัดโดยโครงการพิเศษเพ่ือการศึกษาวิจัยและฝึกอบรมทางเวชศาสตร์เขตร้อน             
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(Special Programme for Research and Trainning in Tropical Disease :TDR ) ของ
องค์การอนามัยโลก ณ จังหวัดเชียงใหม่ ประเทศไทย. ผู้เข้าร่วมสัมมนาดังกล่าวได้แสดงออก
ถึงความจ�าเป็นที่จะต้องมีข้อแนะน�าระดับนานาชาติในการจัดตั้งและการด�าเนินงานของ          
คณะกรรมการด้านจริยธรรม

 ร่างแนวทางฉบับแรกได้รับการพิจารณาในการประชุมปฏิบัติการของกรรมการจาก  
คณะกรรมการด้านจริยธรรมในแอฟริกา (African Ethical Review Committees) จัดโดย 
TDR WHO และเครือข่ายการทดสอบวคัซนีมาลาเรยีในแอฟรกิา (African Malaria Vaccine 
Testing Network) ณ กรุงอะรูชา ประเทศแทนซาเนีย เมื่อวันที่ ๕ พฤศจิกายน พ.ศ. ๒๕๔๒. 
ต่อมาร่างดังกล่าวได้รับการน�าเสนอในการประชุมของเวทีของคณะกรรมการด้านจริยธรรม
ในภูมิภาคเอเชียและแปซิฟิกตะวันตก (Forum For Ethical Review Committees in The 
Asian & Western Pacific Rigions: FERCAP) ณ กรงุเบเธสดา มลรฐัแมรแีลนด์ สหรฐัอเมรกิา 
เมื่อวันที่ ๙ พฤศจิกายน พ.ศ. ๒๕๔๒. นอกจากนั้นร่างดังกล่าวยังได้แจกแก่ผู้เข้าร่วมประชุม
เพื่อขอข้อคิดเห็นในการประชุมของเวทีโลกเรื่องชีวจริยศาสตร์ ในการศึกษาวิจัย (Global 
Forum For Bioethics in Research) ซึ่งจัดโดยสถาบันสุขภาพแห่งชาติของสหรฐัอเมรกิา 
(National Institutes of Health : NIH) และองค์การอนามยัโลก ณ นครเบเธสดา เมื่อวันที่              
๗ - ๑๐ พฤศจิกายน พ.ศ. ๒๕๔๒. หลังจากนั้น ร่างแนวทางดังกล่าวได้รับการแก้ไขเพิ่มเติม
แล้วส่งไปเพื่อขอข้อคิดเห็นอย่างกว้างขวาง

 การปรับปรุงแนวทางฉบับนี้ได้ด�าเนินต่อไปโดยการสนับสนุนของฝ่ายเลขานุการ                        
ซึ่งประกอบด้วยผู้แทนจากองค์อนามัยโลก โครงการเอดส์แห่งสหประชาชาติ (UNAIDS) สภา
องค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ (CIOMS) ยูเนสโก (UNESCO) และแพทยสมาคม
โลก (World Medical Association: WMA). การร่างแนวทางฉบับนี้ได้มอบหมายให้เป็น
หน้าที่รับผิดชอบคณะกรรมการจัดท�าร่างระดับนานาชาติ (International Drafting                   
Committee) ซึ่งประกอบด้วยผู้เชี่ยวชาญ ๑๔ ท่านจากทวีปต่างๆ โดยมีผู้แทนจากอาชีพ
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ต่างๆ อย่างกว้างขวางในแขนงการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์และชีวจริยศาสตร์. กระบวน 
การขอค�าปรึกษาหารือได้ด�าเนินการผ่านผู้แทนของเครือข่ายการทดสอบวัคซีนมาลาเรีย            
ในแอฟริกา สภาแห่งยุโรป (Council of Europe), คณะกรรมาธิการยุโรป (Eruopean                 
Commission), องค์การประเมินยาแห่งยุโรป (European Medicines Evaluation Agency), 
สถาบันสุขภาพแห่งชาติสหรัฐอเมริกา, องค์การอาหารและยาแห่งสหรัฐอเมริกา, ส�านักงาน
คุ้มครองความปลอดภัยของการวิจัยอาหารและยาแห่งสหรัฐอเมริกา, ส�านักงานคุ้มครอง          
ความปลอดภัยของการวิจัย (Office for Protection from Research Risks: OPRR)                    
ของสหรัฐอเมริกา, ศูนย์ควบคุมและป้องกันโรค (Centers for Disease Control and              
Prevention:CDC) ของสหรัฐอเมริกา, สภาแห่งชาติว่าด้วยจริยธรรมในการศึกษาวิจัยในคน 
(National Council on Ethics in Human Reaseach) ของแคนาดา, คณะเภสัชศาสตร์ 
(Faculty of Pharmaceutical Medicine) แห่งสหราชอาณาจักร, องค์การแห่งยุโรปเพื่อ
การวิจัยและรักษาโรคมะเร็ง (European Organization For Research and Treatment 
of Cancer), สหพันธ์นานาชาติของแพทย์ด้านเภสัชภัณฑ์ (International Federation of 
Pharmaceutical Physicians), มูลนิธิมาร์เซลเมอริเออซ์ (Foundation Marcel Merieux), 
สหพันธ์นานาชาติของสมาคมผู้ผลิตเภสัชภัณฑ์ (International Federation of Pharma-
ceutical Manufacturers’ Association), องค์การบรรสานสากล (International Conference 
on Harmonization) และเวทียุโรปเพื่อการศึกษาวิจัยที่ดีทางคลินิก (European Forum 
For Good Clinical Practice). นอกจากนั้นร่างดังกล่าวยังได้จัดส่งไปอย่างกว้างขวางแก่
องค์การ คณะกรรมการด้านจริยธรรมของการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์. เมื่อวันที่ ๒ 
มกราคม พ.ศ. ๒๕๔๓ ร่างฉบับที่ได้จัดท�าขึ้นและส่งไปให้คณะกรรมการจัดท�าร่างระดับ
นานาชาติ ฝ่ายเลขานุการ และที่ปรึกษา และหน่วยงานอื่นที่เสนอข้อคิดเห็นและแสดงความ
สนใจ
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 หลงัจากได้รบัรายละเอยีดข้อคิดเหน็ต่างๆ อย่างขวางกว้างจากทัว่โลก ต้นฉบับของร่าง
แนวทางได้รับการพิจารณาในที่ประชุมเร่ืองแนวทางและวิธีด�าเนินการมาตรฐานส�าหรับ           
คณะกรรมการด้านจริยธรรม ซึ่งจัดขึ้นที่กรุงเทพฯ เมื่อวันที่ ๑๐ - ๑๒ มกราคม พ.ศ. ๒๕๔๓. 
ผู้เข้าประชุมดังกล่าวคัดเลือกมาจากภูมิภาคแอฟริกา เอเชีย ละตินอเมริกา อเมริกาเหนือ   
และยุโรป จากองค์การระหว่างประเทศ (ได้แก่ องค์การอนามัยโลก โครงการเอดส์แห่ง
สหประชาชาต ิยเูนสโก สภาองค์การสากลด้านวทิยาศาสตร์การแพทย์ เวทยุีโรปเพือ่การศึกษา
วิจัยที่ดีทางคลินิก และสหพันธ์นานาชาติของสมาคมผู้ผลิตเภสัชภัณฑ์) รวมทั้งมหาวิทยาลัย
และสถาบันวิจัย. การพิจารณาขั้นสุดท้าย ด�าเนินการโดยการประชุมจัดท�าร่าง เมื่อวันที่ ๑๓ 
มกราคม พ.ศ. ๒๕๔๓ ที่กรุงเทพฯ. ภายหลังการประชุมข้อคิดเห็นต่างๆ ล่าสุดได้รับการ
พิจารณาและผสมผสานเข้าในเอกสารฉบับล่าสุด

 วัตถุประสงค์ของกระบวนการปรึกษาหารืออย่างกว้างขวางนี้เพื่อให้แน่ใจว่าจะได้รับ
ข้อคิดเห็นต่างๆ อย่างกว้างขวาง รวมทั้งมีการแลกเปลี่ยนและส่งเสริมความรู้ทั้งจากประเทศ
พัฒนาแล้วและก�าลังพัฒนา จากองค์การและสถาบันซึ่งประสบการณ์และความเชี่ยวชาญ         
แตกต่างกันหลากหลาย. กระบวนดังกล่าวนี้ยังช่วยให้ได้ข้อมูลในการที่จะแจกจ่ายต้นฉบับ           
ที่สมบรูณ์แล้ว โดยผ่านกระบวนการสร้างศักยภาพระหว่างประเทศ ซ่ึงช่วยในการสร้าง          
ความเข้มแข็งแก่โครงสร้างพื้นฐานของการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมทั่วไป

 แนวทางด�าเนินการส�าหรับคณะกรรมการด้านจริยธรรมผู้มีหน้าที่ทบทวนพิจารณา            

การศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ฉบับนี้ ได้รับการเสนอแนะจากองค์การอนามัยโลกและ                
สภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ ให้เป็นเครื่องมือในการปรับปรุงองค์การ 
คุณภาพ และมาตรฐานของการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมทั่วโลก. แนวทางฉบับนี้ค�านึง
ถึงส่ิงที่ปฏิบัติอยู่ในปัจจุบัน ขณะเดียวกันได้เสนอข้อแนะน�าให้พยายามบรรลุถึงการปฏิบัติ             
ที่สอดคล้องกันในระดับที่ดีที่สุดที่พึงกระท�าด้วย 
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คณะกรรมการด�านจริยธรรมต�องได �รับการแต �งตั้ งอย �าง เหมาะสมและปฏิบัติตามวิธีการดํา เ นินการมาตรฐานท่ี เป �น           ลายลักษณ�อักษร เพื่อให�บรรลุถึงความเป�นอิสระและคุณภาพในการตัดสิน



279

น  า  ย  แ  พ  ท  ย  วิ  ชั  ย    โ  ช  ค  วิ  วั  ฒ  น

279

น  า  ย  แ  พ  ท  ย  วิ  ชั  ย    โ  ช  ค  วิ  วั  ฒ  น

การส�ารวจและประเมินผล
การด�าเนินการทบทวนด้านจริยธรรม

ภาคเสริมของแนวทางด�าเนินการ
ส�าหรับคณะกรรมการด้านจริยธรรม

ผู้มีหน้าที่ทบทวนพิจารณาการศึกษาวิจัย
ทางชวเวชศาสตร์
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 หลังจาก “สมุดปกเงิน” ได้รับการยอมรับ และน�าไปใช้ประโยชน์ในการพัฒนาระบบ
คุ้มครองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ในหลายประเทศทั่วโลก มีการจัดตั้งคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจิยัขึน้ในหลายประเทศ มกีารสร้างกลไกสนบัสนนุโดยการจดัตัง้ชมรมจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ในเอเชียและแปซิฟิกตะวันตก (Forum for Ethical Review Committee 
in Asia and Western Pacific) ชื่อย่อคือ เฟอร์แคป (FERCAP) และมีการพิจารณาว่าจะ
ต้องมีเครื่องมือในการพัฒนาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเหล่านี้ จึงได้จัดท�าเอกสาร        
“การส�ารวจและประเมนิผลการด�าเนนิการทบทวนด้านจรยิธรรม” ซึง่เป็นภาคเสรมิ “สมดุ
ปกเงิน” ขึ้น และองค์การอนามัยโลกรับเป็นเอกสารทางการ จัดพิมพ์เผยแพร่ครั้งแรกเมื่อ    
พ.ศ. ๒๕๔๕

 เอกสารฉบับนี้ต่อมาใช้เป็นเครื่องมือในโครงการรับรองคณะกรรมการจริยธรรมของ
เฟอร์แคปและซิดเคอร์ (SIDCER) ซึ่งเป็นชื่อย่อของเครือข่ายความริเริ่มทางยุทธศาสตร์            
การพัฒนาศักยภาพการทบทวนด้านจริยธรรม (Strategic Initiatives for Developing  
Capacity in Ethical Review) ซึ่งเป็นเครือข่าย (Network) ของชมรมจริยธรรมในภูมิภาค
ต่างๆ ของโลก มีเฟอร์แคปเป็นแกนน�า เอกสารนี้ใช้เป็นเครื่องมือทั้งของคณะกรรมการ
จรยิธรรมทีจ่ะขอการรบัรอง และทมีงานผูส้�ารวจและรับรอง ในการพัฒนาคณะกรรมจริยธรรม
ให้ได้มาตรฐานตามเกณฑ์ที่ก�าหนด

 ปัจจบุนัมคีณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในประเทศต่างๆ ในภูมิภาคเอเชยีและแปซฟิิก
ตะวันตกผ่านการรับรองกว่าร้อยคณะกรรมการ คณะกรรมการที่ผ่านการรับรองนี้ได้รวมตัว
กันเป็นเครือข่ายร่วมพฒันา เพือ่เรียนรูแ้ละพฒันาการด�าเนนิงานของคณะกรรมการจรยิธรรม
ของตนเอง และสร้างเสริมสนับสนุนซึ่งกันและกันต่อไปด้วย

  เอกสารเล่มนีป้กสนี�า้เงนิ จึงเรียกว่า “สมดุปกน�า้เงนิ” มกีารแปลเป็นภาษาต่างๆ หลาย
ภาษาเช่นเดียวกับ “สมุดปกเงิน”
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ค�าน�า

 

 ในปี ค.ศ. ๒๐๐๐ ส�านักงานโครงการพิเศษเพื่อการศึกษาวิจัยและฝึกอบรมทาง
เวชศาสตร์เขตร้อนขององค์การอนามัยโลก (TDR WHO) ได้น�าเสนอแนวทางด�าเนนิการส�าหรบั
คณะกรรมการด้านจริยธรรมผู้มีหน้าที่ทบทวนพิจารณาการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์          
ซึ่งได้เก้ือหนุนให้เกิดการพัฒนาระบบการทบทวนด้านจริยธรรมที่เป็นอิสระและเชี่ยวชาญ          
ทั่วโลก. แนวทางการด�าเนินการฯ ดังกล่าวได้ให้ข้อชี้แนะที่ส�าคัญเพื่อพัฒนาการจัดตั้ง           
องค์ประกอบ และวิธีการท�างานของคณะกรรมการฯ และระบบการทบทวนด้านจริยธรรม. 
การทบทวนด้านจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย์เป็นมาตรการส�าคัญในการคุ้มครองและ            
ส่งเสริมการปกป้องบุคคล และชุมชน

 แนวทางการส�ารวจและประเมินผลการด�าเนินการด้านจริยธรรม ฉบับนี้มุ่งให้เป็น           
ภาคเสรมิของแนวทางด�าเนนิการฯ วตัถปุระสงค์ เพือ่ส่งเสริมและสนบัสนนุวธิกีารด�าเนนิงาน            
ให้เกิดการพัฒนาระบบการทบทวนด้านจริยธรรมที่มีคุณภาพและโปร่งใส. แนวทางฯ ฉบับนี้
จดัท�าขึน้เพือ่เป็นเครือ่งมอืส�าหรบัการศกึษาของคณะกรรมการด้านจรยิธรรมโดยการทบทวน 
และประเมินผลการปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ และยังมุ่งให้สาธารณชนม่ันใจในระบบ
การทบทวนด้านจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย์. สุดท้าย แนวทางฯ นี้มุ่งจะช่วยหน่วยงานรัฐ
และหน่วยงานระดับชาติทีม่หีน้าทีใ่นการส่งเสรมิให้เกดิระบบทีด่ใีนการทบทวนด้านจรยิธรรม

 มาตรฐานทั้งทางจริยธรรมและทางวิทยาศาสตร์ในการด�าเนินการศึกษาวิจัยในมนุษย์ 
ได้รับการพัฒนาและก�าหนดไว้แล้วในแนวทางสากล ได้แก่ ค�าประกาศเฮลซิงกิ แนวทาง
จริยธรรมสากลส�าหรับการวิจัยในมนุษย์ ของสภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
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(CIOMS Guidelines) แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีขององค์การอนามัยโลก       
และของ ICH. การปฏิบัติตามแนวทางต่างๆ รวมทั้งกฎหมายของประเทศตลอดจนเครื่องมือ
อืน่ๆ ช่วยให้เกดิความมัน่ใจว่า ศกัด์ิศรี สทิธ ิความปลอดภยั และสขุภาวะของอาสาสมคัรวจัิย
จะได้รับการส่งเสริม และผลของการศึกษามีความน่าเชื่อถือ 
 แนวทางฯ ฉบับนี้ยึดถือมาตรฐานสากลที่ก�าหนดไว้ในด้านจริยธรรมการวิจัย และการ
ปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี เป็นแหล่งอ้างอิงหลักในการส�ารวจและประเมินการปฏิบัติงาน
ของคณะกรรมการด้านจริยธรรม. โดยเฉพาะแนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ
องค์การอนามัยโลกและของ ICH ที่ได้ก�าหนดกรอบพื้นฐานของคุณค่าแห่งบทบาทและความ
รับผิดชอบของคณะกรรมการด้านจริยธรรมในกระบวนการศึกษาวิจัย. ข้อก�าหนดจ�าเพาะ
เกีย่วกบัองค์ประกอบและการท�างานของคณะกรรมการด้านจริยธรรมได้ก�าหนดไว้ในแนวทาง
การด�าเนินการส�าหรับคณะกรรมการด้านจริยธรรมผู้มีหน้าที่ทบทวนพิจารณาการศึกษาวิจัย
ทางชีวเวชศาสตร์. ค�าประกาศเฮลซงิกไิด้ให้กรอบจริยธรรมทัว่ไปส�าหรับทกุคนทีเ่ก่ียวข้องกับ
การด�าเนินการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์

๑. วัตถุประสงค์
 จุดมุ่งหมายของแนวทางฯ นี้เพื่อช่วยสร้างกรอบสากลในการส�ารวจและประเมินผล       
การด�าเนินการทบทวนด้านจริยธรรม. การทบทวนด้านจริยธรรมช่วยให้ข้อช้ีแนะที่จ�าเป็น         
แก่โครงร่างการวิจัย และช่วยให้เกิดความมั่นใจในการคุ้มครองอาสาสมัคร. การประกัน               
การคุ้มครองทั้งแก่อาสาสมัครและชุมชนจ�าเป็นต้องมีการก�าหนดมาตรฐานการทบทวน             
ด้านจรยิธรรมและการประเมนิผลการด�าเนนิการของระบบการทบทวนด้านจรยิธรรม รวมทัง้           
การท�าหน้าที่ของคณะกรรมการด้านจริยธรรม
 ในระยะใกล้ๆ นี้เอง ความสนใจทั้งระดับชาติและนานาชาติได้เพ่ิมขึ้นในอันที่จะสร้าง
ความม่ันใจว่า การทบทวนด้านจริยธรรมจะบรรลถุงึมาตรฐานสูงสดุในการคุม้ครองอาสาสมคัร
และชุมชน. บางประเทศและบางภูมิภาคก�าลังอยู่ในกระบวนการพิจารณาวิธีการประเมิน      
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การด�าเนินงานและคุณภาพของคณะกรรมการด้านจริยธรรม. โดยเฉพาะหลายประเทศ         
ก�าลังพัฒนาระบบการรับรองคณะกรรมการด้านจริยธรรมโดยการประเมินผลด้านการจัดตั้ง 
วธิดี�าเนนิการมาตรฐานและการด�าเนนิงาน. แนวทางฯ นีน้�าเสนอข้ออ้างองิร่วมในการประจกัษ์
ถึงคุณค่าการด�าเนินการทบทวนด้านจริยธรรมที่ดี และส่งเสริมความโปร่งใสในงานของ             
คณะกรรมการด้านจริยธรรม

 คณะกรรมการด้านจริยธรรมมีหน้าที่รับผิดชอบต่อสาธารณะ ซึ่งจะบรรลุถึงได้จ�าเป็น
ต้องมกีารปฏบัิติทีดี่ในการทบทวนพจิารณา และกรรมการจะต้องมกีารศกึษาต่อเนือ่งเพือ่เป็น
ส่วนหนึ่งของการปฏิบัติงานที่ดี ควรมีระบบประกันคุณภาพในการส�ารวจและประเมินผล            
วิธีปฏิบัติงานในระบบทบทวนด้านจริยธรรม. ในการนี้คณะกรรมการด้านจริยธรรมจะต้อง
พฒันากลไกการประกนัคณุภาพภายใน เช่น มีบัญชรีายการการประเมินผลตนเองทีอ่อกแบบ
เพ่ือตีค่าตนเองและมาตรการอื่น ได้แก่ การประเมินผลโดยผู้ประเมินผลอิสระจากภายนอก     
ที่ก�าหนดเป้าหมายมุ่งให้ค�าแนะน�า ให้การศึกษา และปรับปรุงกระบวนการทบทวนด้าน
จริยธรรมแก่คณะกรรมการฯ

๒.  บทบาทหน้าที่ของคณะกรรมการด้านจริยธรรม

 คณะกรรมการด้านจริยธรรมตั้งขึ้นเพื่อให้ค�าแนะน�าด้านจริยธรรมแก่ผู้วิจัยในการช่วย
ตัดสินใจว่าโครงการวิจัยที่น�าเสนอได้ให้การคุ้มครองอาสาสมัครหรือผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัคร
เพียงพอหรือไม่. เพื่อบรรลุบทบาทหน้าที่ดังกล่าวนี้ จ�าเป็นที่คณะกรรมการฯ จะต้องได้รับ
การแต่งตั้งและด�าเนินการตามหลักสี่ประการของการทบทวนด้านจริยธรรม ได้แก่ ความเป็น
อิสระ ความสามารถ ความหลากหลาย และความโปร่งใส

 ค�าประกาศเฮลซิงกิ แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี และเคร่ืองมืออื่นๆ             
ทั้งในระดับชาติและนานาชาติ ล้วนก�าหนดให้ต้องมีการทบทวนด้านจริยธรรมก่อนเริ่มท�า          
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การศึกษาวิจัย. เครื่องมือเหล่านี้ก�าหนดด้วยว่าคณะกรรมการจะต้องติดตามการด�าเนินการ
วิจยัในโครงการทีไ่ด้รับอนุมติัอย่างสม�า่เสมอ ในการพจิารณาตดัสนิ คณะกรรมการต้องกระท�า
โดยอิสระจากผู้ให้ทุนวิจัย ผู้วิจัย และการจูงใจที่ไม่สมควรใดๆ 

 คณะกรรมการด้านจรยิธรรมต้องได้รบัการแต่งตัง้อย่างเหมาะสมและปฏิบัตติามวธิกีาร
ด�าเนินการมาตรฐานที่เป็นลายลักษณ์อักษร เพื่อให้บรรลุถึงความเป็นอิสระและคุณภาพ          
ในการตัดสิน

๓. จุดประสงค์ของการส�ารวจและประเมินผล     
    คณะกรรมการด้านจริยธรรม

 การส�ารวจและประเมินผลการด�าเนนิการทบทวนด้านจรยิธรรม มจีดุประสงค์เพือ่ช่วย
เหลือคณะกรรมการฯ ในการทบทวนการปฏิบัติงานและประเมินผลวิธีการท�างานของ             
คณะกรรมการฯ รวมทัง้เป็นกลไกในการรับประกันต่อสาธารณะว่าการทบทวนด้านจริยธรรม
ของโครงการวิจัยได้ด�าเนินไปตามมาตรฐานท่ีก�าหนด. การส�ารวจควรปูพื้นฐานส�าหรับการ
ประเมินผลอย่างอสิระ โดยให้ข้อมลูทีเ่ก่ียวข้องแก่ผูม้หีน้าทีต่ามกฎหมายในเรือ่งการท�าหน้าที่
อย่างเหมาะสมของคณะกรรมการฯ ตามท่ีก�าหนดไว้ภายใต้กรอบแห่งกฎหมายของประเทศ 
หรือตามที่เห็นพ้องต้องกันระหว่างผู้ส�ารวจและคณะกรรมการฯ. การประเมินผลอย่างอิสระ
ควรเปิดโอกาสให้คณะกรรมการฯ ได้รับค�าแนะน�าทั้งในเรื่องการจัดตั้งและการปฏิบัติงาน

 เมื่อไม่ก่ีปีมานี้ คณะกรรมการฯ ร่วมกับกระทรวงสาธารณสุข และหน่วยงานควบคุม
ระเบียบกฎหมาย ได้ด�าเนินมาตรการต่างๆ เพื่อปรับปรุงกระบวนการทบทวนด้านจริยธรรม. 
ในบางกรณมีกีารใช้วธิกีารทบทวนและประเมนิผลคณะกรรมการฯ เป็นหนึง่ในวธิกีารปรบัปรงุ
การปฏิบัติงานและเพื่อให้บรรลุผลงานที่ม่ันใจได้มากขึ้น. ในส่วนของผู้วิจัยและผู้ให้ทุนก็มี         
ความสนใจที่จะมีข้อมูลเพิ่มขึ้นเกี่ยวข้องกับการท�าหน้าที่ของคณะกรรมการด้านจริยธรรม
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 ปัจจุบันมีเพียงไม่กี่ประเทศที่มีกฎหมายหรือระเบียบเพื่อช่วยในการประเมินผล            
คณะกรรมการฯ ขณะทีบ่างประเทศมีการจดัท�ากรอบการท�างานทีด่ใีนการตรวจตราการวจิยั
ทางคลินิก. แนวทางฯ นี้ เสนอแนะรูปแบบการส�ารวจและประเมินผลการปฏิบัติงานของ                 
คณะกรรมการฯ ในลกัษณะของการร่วมมอืและการให้การศึกษา โดยให้ความส�าคญัน้อยกว่า             
ในเรื่องของ “การบังคับ” ให้เป็นไปตามมาตรฐาน แต่ให้ความส�าคัญมากกว่าในเรื่อง “การ
เรียนรู้” จากการทบทวนการปฏิบัติงาน

๔.  การติดต่อเพื่อการส�ารวจและประเมินผล     
 การทบทวนด้านจริยธรรม

 ควรมีการก�าหนดกรอบการด�าเนินงานล่วงหน้าส�าหรับการส�ารวจและประเมินผล           
การด�าเนนิงานทบทวนด้านจรยิธรรม. กรอบการด�าเนนิงานดงักล่าวอาจก�าหนดโดยหน่วยงาน
ระดับชาติด้านสาธารณสุขหรือหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย หรืออาจเป็นโครงการ              
ที่เห็นชอบร่วมกันของสมาคมต่างๆ ในระดับชาติ ระดับภูมิภาค หรือระดับนานาชาติ กรอบ
ดงักล่าวควรก�าหนดองค์กรทีร่บัผิดชอบในการส�ารวจและประเมินผลคณะกรรมการฯ รวมทัง้
เงื่อนไขและความถี่ของการทบทวน. หากไม่มีกรอบการด�าเนินงานท่ีก�าหนดไว้ล่วงหน้า              
คณะกรรมการฯ ควรจะสร้างระบบการส�ารวจและ / หรือกระบวนการประเมินผลหรือกลไก
การประกันคุณภาพอื่นขึ้นเอง 

 วิธีการส�ารวจและประเมินผลควรมีลักษณะเปิดเผยและตรงไปตรงมา ทั้งฝ่ายผู้ส�ารวจ
อิสระและคณะกรรมการฯ ผู้ส�ารวจอิสระควรผูกมัดกับข้อตกลงรักษาความลับก่อนเริ่มต้นวิธี
การทบทวน
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๕.  วิธีด�าเนินการมาตรฐานในการส�ารวจ      
 และประเมินผลการทบทวนด้านจริยธรรม

 ควรมีการจัดท�าวิธีด�าเนินการมาตรฐานในการส�ารวจและประเมินผลการด�าเนินการ
ทบทวนด้านจริยธรรมไว้ล่วงหน้า. ก่อนเริ่มลงมือด�าเนินงาน วิธีด�าเนินการมาตรฐานเหล่านี้
ควรจะให้ข้อแนะน�าโดยละเอียดเกี่ยวกับข้อก�าหนดในการแต่งตั้งผู้ส�ารวจอิสระ รวมทั้งวิธี
ด�าเนินการท่ีเกี่ยวข้องกับเร่ืองความขัดแย้งทางผลประโยชน์ การรักษาความลับ การจัดท�า
แผนการส�ารวจ เอกสารทีต้่องการทบทวน และการเขยีนและเผยแพร่รายงานการประเมนิผล. 
วิธีด�าเนินการมาตรฐานควรเป็นไปตามกรอบการด�าเนินงานที่ก�าหนดไว้ล่วงหน้าส�าหรับการ
ส�ารวจและประเมินผลระบบการทบทวนด้านจริยธรรมและ / หรือ การด�าเนินการจริงของ
คณะกรรมการฯ เฉพาะคณะ. วิธีด�าเนินการมาตรฐานเหล่านี้ควรมีความยืดหยุ่นเม่ือจ�าเป็น 
เพื่อให้บรรลุความต้องการของระบบและคณะกรรมการฯ จ�าเพาะแห่ง ขณะเดียวกันก็เปิด
โอกาสให้มีการทบทวนได้อย่างรอบด้าน

๖. การแต่งตั้งผู้ส�ารวจอิสระ

 ผูส้�ารวจอสิระควรได้รับการฝึกอบรมและมคีณุสมบตัเิหมาะสมในการท�าหน้าทีท่บทวน
การด�าเนนิการทบทวนด้านจริยธรรม. การแต่งตัง้ผูส้�ารวจหรอืหน่วยงานส�ารวจอสิระควรเป็น
ไปตามคุณสมบัติที่ก�าหนดไว้ในวิธีด�าเนินการมาตรฐานของระบบการทบทวนด้านจริยธรรม
ระดับภูมิภาค ระดับชาติ ท้องถิ่น หรือที่จ�าเพาะเจาะจง
 ผูส้�ารวจอสิระควรมปีระสบการณ์ในการท�างานเรือ่งการประเมนิผลคณุภาพ โดยเฉพาะ
ในเรือ่งทีเ่กีย่วกบัระบบการทบทวนด้านจรยิธรรม. ควรมทีกัษะด้านการตดิต่อสือ่สารและโดย
เฉพาะประสบการณ์ด้านการศกึษา. ผู้ส�ารวจอสิระควรมคีวามคุน้เคยอย่างดกีบัข้อก�าหนดการ 
ปฏิบัติงานและความจ�าเป็นของคณะกรรมการด้านจริยธรรม และควรมีความรู้อย่างดีเก่ียว
กบักรอบกฎหมายและระเบียบข้อบังคบัท่ีคณะกรรมการฯ ทีจ่ะได้รบัการทบทวนต้องถือปฏิบตัิ
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๗. ความขัดแย้งทางผลประโยชน์

 ความเป็นอสิระของผูส้�ารวจเป็นหลกัประกนัทีส่�าคญัต่อความถกูต้องของผลการส�ารวจ
และประเมินผล. ความขัดแย้งทางผลประโยชน์ท้ังที่มีอยู่แล้วหรืออาจจะเกิดขึ้นในส่วนของ            
(ผู ้สมัครเป็น) ผู้ส�ารวจอิสระควรได้รับการประกาศเปิดเผยก่อนการด�าเนินการทบทวน               
ทัง้ต่อหน่วยงานทีรั่บผดิชอบในการแต่งตัง้ผูส้�ารวจอสิระ และต่อคณะกรรมการด้านจรยิธรรม. 
ความขัดแย้งทางผลประโยชน์ในส่วนของผู้ส�ารวจอิสระอาจเกี่ยวกับเรื่องการเงิน การวิจัย   
และ / หรือการเกีย่วข้องทางวชิาชพีของผูส้�ารวจอสิระกับสถาบนัหรอืบคุคลทีย่ืน่เสนอโครงการ
ต่อคณะกรรมการฯ หรือการเกี่ยวข้องโดยตรงระหว่างผู้ส�ารวจอิสระกับคณะกรรมการฯ.               
ในกรณทีีพิ่จารณาว่ามกีารขัดแย้งทางผลประโยชน์ทีส่�าคญัผูส้�ารวจอสิระนัน้ไม่ควรได้รับการ
แต่งตั้งหรือควรถอนตัว

๘. การรักษาความลับในกระบวนการส�ารวจและประเมินผล

 กระบวนการส�ารวจและประเมินผลควรได้รับการออกแบบให้มีการประกันอย่างเต็มท่ี
ในการรักษาความลับของผู้ป่วย / อาสาสมัคร ชุมชน การออกแบบการวิจัยและข้อมูล.                 
ผู้ส�ารวจอิสระควรลงนามในข้อตกลงการรักษาความลับก่อนเริ่มกิจกรรมใดๆ ที่เก่ียวข้องกับ
การส�ารวจที่ห้ามการเปิดเผยข้อมูลที่เป็นความลับของผู้ป่วย / อาสาสมัคร ชุมชน ผู้วิจัย                   
ผู้ให้ทุนวิจัย หรือคณะกรรมการด้านจริยธรรมเอง. จดหมายและข้อมูลข่าวสารที่เกี่ยวกับ
กระบวนการส�ารวจและประเมินผล รวมทั้งรายงานฉบับสมบูรณ์ ไม่ควรมีข้อมูลข่าวสาร                 
ทีเ่ปน็ความลับ. นอกจากนั้น ผลการศึกษาและรายงานฉบบัสมบรูณค์วรสง่ใหเ้ฉพาะแกผู่ท้ี่ได้
ก�าหนดไว้ล่วงหน้าโดยหน่วยงานที่รับผิดชอบการด�าเนินการส�ารวจและวิจัย หรือผู้ที่ผู้ส�ารวจ
อิสระและคณะกรรมการฯ เห็นพ้องต้องกัน
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๙.  เอกสารการปฏิบัติงาน

 ผู้ส�ารวจอิสระควรทบทวนมาตรฐาน ระเบียบข้อบังคับ แนวทางการพิจารณา การ         
แต่งตั้ง วิธีด�าเนินการมาตรฐาน และ / หรือ ข้อก�าหนดจ�าเพาะของโครงการที่เกี่ยวข้องกับ
คณะกรรมการด้านจริยธรรม. นอกจากนั้น เอกสารการปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ              
อาจได้รับการทบทวน รวมทั้งรายงานการประชุมและจดหมายที่เป็นทางการ

๑๐. แผนการส�ารวจ

 แผนการส�ารวจควรได้รบัการออกแบบส�าหรับแต่ละกิจกรรมการทบทวน โดยพจิารณา
จากเหตุผลในการทบทวน. แผนการส�ารวจควรร่างโดยผู้ส�ารวจอิสระและส่งล่วงหน้าให้       
คณะกรรมการเพือ่ขอความเหน็ชอบ. แผนการส�ารวจควรได้รบัการออกแบบให้สอดคล้องกบั
วิธีด�าเนินการมาตรฐานของการส�ารวจและประเมินผลการด�าเนินการทบทวนด้านจริยธรรม

 แผนการส�ารวจควรประกอบด้วยหัวข้อต่อไปนี้
 ๑๐.๑ ชื่อและที่ตั้งของผู้ส�ารวจอิสระ
 ๑๐.๒ ชื่อและที่ตั้งของคณะกรรมการด้านจริยธรรม รวมทั้งผู้รับผิดชอบเป็นตัวแทน
ของคณะกรรมการฯ ระหว่างการส�ารวจและประเมิน
 ๑๐.๓ ชื่อบุคคลที่จะได้รับการสัมภาษณ์โดยผู้ส�ารวจอิสระ
 ๑๐.๔ เหตุผลในการส�ารวจและประเมินผล
 ๑๐.๕ วัตถุประสงค์และขอบเขตการส�ารวจและประเมินผล
 ๑๐.๖ เวลาและช่วงเวลาที่คาดส�าหรับแต่ละกิจกรรมหลักของส�ารวจและประเมินผล
 ๑๐.๗ วันที่และสถานที่ในการส�ารวจและประเมินผล
 ๑๐.๘  ก�าหนดการและจุดประสงค์ในการประชุมระหว่างผู้ส�ารวจอิสระ   
   และคณะกรรมการฯ
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 ๑๐.๙ ภาษาที่ใช้ในการส�ารวจและประเมินผล และการเตรียมล่ามกรณีจ�าเป็น
 ๑๐.๑๐ ข้อก�าหนดในการรักษาความลับและค�าแถลงเรื่องการรักษาความลับ
 ๑๐.๑๑ ชื่อเอกสารอ้างอิงที่ต้องใช้โดยผู้ส�ารวจอิสระ (เช่น มาตรฐาน ระเบียบข้อบังคับ 

แนวทางการพิจารณา วิธีด�าเนินการมาตรฐานที่เกี่ยวข้อง)
 ๑๐.๑๒ เอกสารของคณะกรรมการฯ ทีจ่ะได้รบัการทบทวน (เช่น ค�าสัง่แต่งตัง้กรรมการ

วิธีด�าเนินการมาตรฐาน รายงานการประชุม จดหมายที่เกี่ยวข้อง)
 ๑๐.๑๓ การเผยแพร่รายงาน ถ้าเกี่ยวข้อง
 ๑๐.๑๔ การติดตามที่คาดว่าจะด�าเนินการในการส�ารวจและประเมินผล
 ๑๐.๑๕ ก�าหนดวันที่คาดว่าการส�ารวจและประเมินผลจะแล้วเสร็จ

๑๑. การด�าเนินการส�ารวจและประเมินผล

 การส�ารวจและประเมินผลคณะกรรมการด้านจริยธรรมควรด�าเนินการโดยสอดคล้อง
กับแผนการส�ารวจที่เห็นชอบร่วมกันแล้ว ดังนี้

๑๑.๑ การประชุมเปิดงาน

 การส�ารวจและประเมินผลเริ่มต้นจากการประชุมเปิดงานระหว่างผู้ส�ารวจอิสระ และ
(คณะ) ผูแ้ทนของคณะกรรมการฯ. ผูแ้ทนเหล่านีค้วรได้รับการแต่งตัง้ตามวธิดี�าเนนิการมาตรฐาน 
ของคณะกรรมการฯ หรือได้รับมอบหมายจากประธานกรรมการ. ผู้มีต�าแหน่งหน้าที่ใน         
คณะกรรมการ (เช่น ประธาน รองประธาน หรอื เลขานกุาร) ควรร่วมอยูใ่นการประชมุเปิดงาน

 วัตถุประสงค์ของการประชุมเปิดงาน ประกอบด้วย
 ๑๑.๑.๑ การทบทวนจุดประสงค์และขอบเขตของการส�ารวจและประเมินผล
 ๑๑.๑.๒  การทบทวนแผนการส�ารวจ
 ๑๑.๑.๓  การพิจารณาเอกสารที่จะทบทวน
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 ๑๑.๑.๔ การพิจารณาวิธีด�าเนินการปัจจุบันของคณะกรรมการฯ
 ๑๑.๑.๕ การพิจารณาประเด็นต่างๆ เกี่ยวกับกฎหมาย ข้อบังคับ หรือแนวทางที่มีผล

ต่อการปฏิบัติงานของคณะกรรมการ
 ๑๑.๑.๖  การท�าความชดัเจนในเร่ืองการเตรียมการตดิต่อกับผูแ้ทนของคณะกรรมการฯ 

ในระหว่างการส�ารวจและประเมิน
 ๑๑.๑.๗  การยืนยันเรื่องวันเวลาการประชุมปิดงาน

๑๑.๒ การทบทวนระบบเอกสาร

 ผูส้�ารวจอสิระต้องทบทวนการแต่งต้ัง และวธิดี�าเนนิการมาตรฐานของคณะกรรมการฯ
ผู้ส�ารวจอิสระอาจต้องพิจารณาเอกสารการท�างานอื่นของคณะกรรมการฯ เช่น แบบเสนอ
โครงการ แบบพิจารณาการตัดสิน วิธีการจ�าเพาะส�าหรับการทบทวนโครงการบางประเภท 
แบบการประเมินผลการทบทวนโครงการ และรายงานประชุม. เอกสารที่ต้องทบทวนอาจ
ครอบคลุมถึงเอกสารต่อไปนี้

 ๑๑.๒.๑ เอกสารเกี่ยวกับการจัดตั้งคณะกรรมการฯ
  ๑๑.๒.๑.๑ ผู้มีอ�านาจแต่งตั้งคณะกรรมการฯ
  ๑๑.๒.๑.๒ ข้อความจากคณะกรรมการฯ ทีบ่่งบอกถงึกฎหมายและระเบยีบ

ข้อบังคับที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งแนวทางต่างๆ ทั้งในระดับชาติและ
ระดับสากลที่ใช้ด�าเนินการ

 ๑๑.๒.๒ เอกสารเกี่ยวกับสมาชิกภาพในคณะกรรมการฯ
  ๑๑.๒.๒.๑  ข้อก�าหนดว่าด้วยสมาชิกภาพของกรรมการ
  ๑๑.๒.๒.๒ หลักเกณฑ์และวิธีการแต่งตั้งกรรมการ
  ๑๑.๒.๒.๓ เงื่อนไขการแต่งตั้ง
  ๑๑.๒.๒.๔ บัญชีรายชื่อกรรมการในปัจจุบันและในอดีต
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  ๑๑.๒.๒.๕ ประวัติกรรมการในปัจจุบันและในอดีต
  ๑๑.๒.๒.๖ รายละเอียดคุณสมบัติของกรรมการผู้มีต�าแหน่งหน้าที่ (เช่น 

ประธาน เลขานุการ)
  ๑๑.๒.๒.๗ รายละเอียดหน้าทีแ่ละความรับผดิชอบของกรรมการทีม่ตี�าแหน่ง

หน้าที่
  ๑๑.๒.๒.๘ ข้อก�าหนดเรื่ององค์ประชุม

 ๑๑.๒.๓ เอกสารเกี่ยวกับการยื่นเสนอโครงการต่อคณะกรรมการฯ
  ๑๑.๒.๓.๑ หลักเกณฑ์ที่เป็นลายลักษณ์อักษร ในการเสนอโครงการเพื่อให้

คณะกรรมการฯ ทบทวน
  ๑๑.๒.๓.๒ ข้อก�าหนดเรือ่งระบบเอกสารทีต้่องแนบพร้อมแบบเสนอโครงการ
  ๑๑.๒.๓.๓ วิธีการลงทะเบียนรับโครงการ
  ๑๑.๒.๓.๔ การเกบ็รกัษาระเบียนเพือ่การตดิต่อเกีย่วกบัการยืน่เสนอโครงการ
  ๑๑.๒.๓.๕  ระยะเวลาตามขั้นตอนต่างๆ ในการทบทวน

 ๑๑.๒.๔ เอกสารเกี่ยวกับวิธีการทบทวนของคณะกรรมการฯ
  ๑๑.๒.๔.๑ วิธีด�าเนินการประชุม
  ๑๑.๒.๔.๒ ข้อก�าหนดและเงื่อนไขการพิจารณากรณีเร่งด่วนและการตัดสิน
  ๑๑.๒.๔.๓ หัวข้อการทบทวนโครงการ
  ๑๑.๒.๔.๔ วิธีการตัดสิน
  ๑๑.๒.๔.๕ วิธีการแจ้งผลการตัดสิน
  ๑๑.๒.๔.๖ การติดตามทบทวน
  ๑๑.๒.๔.๗ ระบบเอกสารและการเก็บเอกสาร
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 ๑๑.๒.๕ เอกสารเกี่ยวกับการด�าเนินการของคณะกรรมการฯ
  ๑๑.๒.๕.๑  สิ่งที่ผู้เสนอโครงการยื่นเสนอ
  ๑๑.๒.๕.๑  จดหมายติดต่อเกี่ยวกับการยื่นเสนอโครงการ    

การตัดสินและติดตาม
  ๑๑.๒.๕.๑  บัญชีรายรับรายจ่ายของคณะกรรมการฯ
  ๑๑.๒.๕.๑  ระเบียบวาระการประชุมคณะกรรมการฯ
  ๑๑.๒.๕.๑  รายงานการประชุมคณะกรรมการฯ
  ๑๑.๒.๕.๑  การตัดสินและค�าแนะน�าแก่ผู้เสนอโครงการ
  ๑๑.๒.๕.๑  รายงานประจ�าปีและรายงานระหว่างด�าเนินการ   

ในระหว่างการติดตามโครงการ
  ๑๑.๒.๕.๑  การแจ้งการเสร็จสิ้นโครงการ หรือการระงับ   

หรือยุติโครงการก่อนก�าหนด
  ๑๑.๒.๕.๑  สรุปย่อหรือรายงานการศึกษาฉบับสมบูรณ์
  ๑๑.๒.๕.๑  รายงานประจ�า (ปี) ของคณะกรรมการฯ

 ผู้ส�ารวจอิสระควรทบทวนลักษณะการจัดแฟ้มและการเก็บเอกสารรวมทั้งเอกสาร         
การจัดตั้งและ/หรือ วิธีการด�าเนินการมาตรฐานฉบับก่อนๆ ด้วย

๑๑.๓ สิ่งตรวจพบจากการส�ารวจ

 ผลการส�ารวจทัง้หมดควรบันทกึไว้เป็นหลกัฐาน. หลงัการส�ารวจผูส้�ารวจอสิระควรทบทวน
ผลการส�ารวจและน�าเสนอการประเมินผล. ผู้ส�ารวจอิสระควรให้ความมั่นใจว่าผลการส�ารวจ
เหล่านี้ได้รับการบันทึกไว้อย่างกระชับและชัดเจน โดยไม่มีการเปิดเผยข้อมูลใดๆ ท่ีเป็น          
ความลับของผู้ป่วย/อาสาสมัคร ผู้วิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย และคณะกรรมการฯ. หากเป็นไปได้ผล
การส�ารวจควรมหีลกัฐานหรอืท่ีอ้างองิทีช่ดัเจนตรงตามข้อก�าหนดทีเ่ก่ียวข้อง. การประเมินผล
ที่อยู่บนพื้นฐานของผลการส�ารวจควรช่วยคณะกรรมการฯ ในการปรับปรุงวิธีการด�าเนินงาน
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๑๑.๔  การประชุมปิดงาน

 เมื่อการส�ารวจและประเมินผลเสร็จสิ้น ควรจัดการประชุมระหว่างผู้ส�ารวจอิสระและ
คณะกรรมการฯ เพื่อทบทวนผลการส�ารวจและแก้ไขความเข้าใจผิดต่างๆ. การประชุมควรมี
ลักษณะของการเห็นใจซึ่งกันและกัน

๑๑.๕  รายงาน

 รายงานควรสะท้อนผลการส�ารวจและประเมนิผลของผูส้�ารวจอสิระ. ผูส้�ารวจอสิระควร
ลงนามและลงวันที่ในรายงาน ซึ่งอย่างน้อยที่สุดต้องประกอบด้วยหัวข้อประเมินต่อไปนี้ 
 ๑๑.๕.๑ ชื่อของผู้ส�ารวจอิสระ
 ๑๑.๕.๒ ชื่อคณะกรรมการฯ และผู้แทนคณะกรรมการฯ
 ๑๑.๕.๓ วัตถุประสงค์และขอบเขตการส�ารวจและประเมินผล
 ๑๑.๕.๔ แผนการส�ารวจ
 ๑๑.๕.๕ ชื่อหน่วยงาน บุคคลที่ได้รับการสัมภาษณ์ และเอกสารที่ได้ทบทวน
 ๑๑.๕.๖ ผลการส�ารวจ
 ๑๑.๕.๗ การประเมินผลของผู้ส�ารวจอิสระตามข้อมูลผลการส�ารวจ
 ๑๑.๕.๘ ข้อสังเกตและข้อเสนอแนะเพื่อการแก้ไขหรือวิธีด�าเนินงานที่แนะน�าให้แก้ไข

ปรับปรุง
 ๑๑.๕.๙ บัญชีรายชื่อส�าหรับการเผยแพร่รายงาน
 ๑๑.๕.๑๐ ลายมือชื่อของผู้ส�ารวจอิสระพร้อมวันที่ที่ลงนาม
 ทั้งผู้ส�ารวจอิสระและคณะกรรมการฯ ควรเก็บรักษารายงานไว้เป็นระยะเวลาเท่ากัน
กับที่คณะกรรมการฯ เก็บระเบียนส�าคัญไว้
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๑๑.๖ การจัดการกับผลการส�ารวจและประเมินผลของผู้ส�ารวจอิสระ

 คณะกรรมการฯ มีหน้าที่ในการพิจารณา ริเริ่ม และด�าเนินการต่างๆ กับผลการส�ารวจ
และประเมินผลตามทีเ่สนอในรายงานผลการส�ารวจและประเมนิผล ให้ส�าเรจ็ลลุ่วง. การด�าเนนิ
การต่างๆ เหล่านี ้รวมทัง้ก�าหนดระยะเวลาในการด�าเนนิการจนแล้วเสรจ็ ควรแจ้งต่อผูส้�ารวจ
อิสระในระยะเวลาที่เหมาะสมหลังจากได้รับรายงาน

๑๑.๗ การติดตาม

 อาจเป็นการสมควรที่จะมีการติดตามการส�ารวจและประเมินผล. แผนการส�ารวจควร
มกีารเตรยีมการส�าหรบัการตดิตามโดยผูส้�ารวจอสิระ โดยได้รับความเหน็ชอบจากคณะกรรม
การฯ. คณะกรรมการฯ ควรมีหน้าที่รับผิดชอบในการพิจารณา ริเริ่ม และด�าเนินการต่างๆ 
กับผลการส�ารวจและประเมินผล ตามที่ปรากฏในรายงานผลการติดตามและประเมินผลให้
ส�าเร็จลุล่วง

๑๑.๘ รายงานฉบับสมบูรณ์

 ผู้ส�ารวจอิสระควรน�าเสนอรายงานฉบับสมบูรณ์ซึ่งประกอบด้วยผลขั้นสุดท้ายของการ
ส�ารวจและการประเมินผลโดยรวม โดยหากเป็นไปได้ควรมีหลักฐานที่ชัดเจนสนับสนุน. 
รายงานฉบับสมบูรณ์ควรส่งไปยัง หน่วยงานที่รับการส�ารวจและประเมินผล คณะกรรมการฯ 
และที่อื่นๆ ตามที่ก�าหนดไว้ในกรอบกฎหมายของประเทศ หรือที่เห็นชอบร่วมกันโดยหน่วย
งานที่ท�าการส�ารวจและคณะกรรมการฯ
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 นิยามศพท์

 ค�านิยามตามที่ปรากฏในนิยามศัพท์นี้ใช้ส�าหรับแนวทางฉบับนี้ ค�าศัพท์เหล่านี้อาจมี
ความหมายแตกต่างไปในบริบทอื่น

ชุมชน (Community)
 ชุมชน คือกลุ่มของประชาชนที่มีเอกลักษณ์เฉพาะอันเนื่องมาจากการมีผลประโยชน์
ร่วมกันหรืออาศัยอยู่ในละแวกเดียวกัน. ชุมชุนอาจหมายถึงกลุ่มประชาชนท่ีอาศัยอยู่ใน
หมู่บ้าน เมือง หรือประเทศเดียวกัน นั่นคือร่วมอยู่ในอาณาเขตทางภูมิศาสตร์เดียวกัน.              
ชุมชนอาจหมายถึงกลุ่มประชาชนที่มีค่านิยมชุดหนึ่ง หรือมีผลประโยชน์ชุดหนึ่งร่วมกัน         
หรือป่วยด้วยโรคเดียวกัน

ข้อตกลงการรักษาความลับ (Confidentiality Agreement)
 ข้อตกลงที่ลงนามโดยผู้ส�ารวจอิสระก่อนการเริ่มต้นกิจกรรมใดๆ ในการส�ารวจหรือ            
เกี่ยวกับการส�ารวจที่ห้ามผู้ส�ารวจอิสระ กระบวนการส�ารวจและประเมินผล และรายงาน               
มิให้เปิดเผยข้อมูลใดๆ ที่เป็นความลับของผู้ป่วย/อาสาสมัคร ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัยและ         
คณะกรรมการฯ

ความขัดแย้งทางผลประโยชน์ (Conflict of Interest)
 ความขัดแย้งทางผลประโยชน์เกิดขึ้นเม่ือผู ้ส�ารวจอิสระมีผลประโยชน์หรืออาจมี              
ผลประโยชน์ใดๆ ทัง้ด้านการเงิน การวจิยั และ/หรอืทางวชิาชพี ทีอ่าจมผีลต่อความเทีย่งตรง
ของผลการส�ารวจและประเมินผล

ค�าสั่งแต่งตั้ง (Constitution)
 เอกสารทีก่�าหนดอ�านาจหน้าที ่ความรบัผดิชอบของคณะกรรมการฯ รวมทัง้สิง่สนบัสนนุ
การด�าเนนิงานของคณะกรรมการฯ ค�านีอ้าจใช้ค�าอืน่แทน เช่น ค�าว่า “Terms of Reference”
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การตัดสิน (Decision)
 การตัดสิน (อนุมัติ อนุมัติอย่างมีเงื่อนไข หรือไม่อนุมัติ) โดยคณะกรรมการฯ หลังการ
ทบทวนโครงการ

การประเมินผล (Evaluation)
 การประเมินผลจุดแข็งจุดอ่อนของการด�าเนินงานของคณะกรรมการฯ โดยผู้ส�ารวจ
อิสระตามผลการส�ารวจ

ผล (Findings)
 ผลการส�ารวจตามจดุประสงค์ของการส�ารวจและสิง่ต่างๆ ทีท่บทวนโดยผูส้�ารวจอสิระ.
ผลการส�ารวจควรอ้างอิงข้อสงัเกตทีเ่ฉพาะเจาะจงของผู้ส�ารวจอสิระและควรมหีลกัฐานชดัเจน
สนับสนุน. ผลการส�ารวจสะท้อนข้อสรุปของผู้ส�ารวจอิสระเกี่ยวกับระบบหรือวิธีการเฉพาะ            
ที่ได้รับการทบทวนตามข้อก�าหนดที่เกี่ยวข้อง. ผลการส�ารวจเป็นข้อมูลพื้นฐานส�าหรับการ
ประเมินผลของผู้ส�ารวจอิสระต่อการด�าเนินการทบทวนด้านจริยธรรมของคณะกรรมการฯ

การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice: GCP)
 มาตรฐานในการวางรูปแบบ การด�าเนินการ การปฏิบัติ การก�ากับดูแล การตรวจสอบ 
การบนัทกึ การวเิคราะห์ และการรายงานการวจิยัทางคลนิกิ ซึง่ให้การรับประกันว่า ท้ังข้อมูล
และผลที่รายงานนั้นน่าเชื่อถือและถูกต้อง และรับประกันว่า สิทธิ บูรณภาพ (Integrity)              
รวมทั้งความลับของอาสาสมัครในการวิจัยได้รับการคุ้มครอง

ผู้ส�ารวจอิสระ (Independent Surveyor)
 บุคคลที่มีหน้าที่รับผิดชอบการด�าเนินการส�ารวจและประเมินผลคณะกรรมการฯ

รายงาน (Report)
 การประเมินผลเป็นลายลักษณ์อักษรโดยผู้ส�ารวจอิสระต่อผลการส�ารวจและประเมิน
ผล. รายงานอาจหมายถงึ รายงานเบือ้งต้น (Initial Report) รายงานการตดิตาม (Follow-up 
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Report) หรือรายงานฉบับสมบูรณ์ (Final Report). รายงานทุกประเภทไม่ควรเปิดเผย               
ข้อมูลใดๆ ที่เป็นความลับของผู้ป่วย/อาสาสมัคร ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย และ/หรือ              
คณะกรรมการฯ

อาสาสมัครวิจัย (Research Participant)
 บุคคลที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย ทั้งในกรณีเป็นผู้รับการทดลองโดยตรง (เช่น ได้รับยา
ที่วิจัย หรือวิธีการรักษาที่ล่วงล�้า) หรือเป็นกลุ่มเปรียบเทียบ หรือถูกเฝ้าสังเกต โดยอาจเป็น  
ผูม้สีภาวะทีไ่ม่เกีย่วข้องกบัการวจิยั หรอือาจเป็นบคุคล (มกัเป็นผูป่้วย) ทีม่สีภาวะทีเ่ก่ียวข้อง
กับการใช้ยาที่วิจัย หรือค�าถามวิจัยที่ต้องการศึกษา

ผู้ให้ทุนวิจัย (Sponsor)
 บุคคล บริษทั สถาบัน หรือองค์กรซึง่เป็นผูร้บัผดิชอบ การริเ่ริม่ การบรหิารจดัการ และ/
หรือให้ทุนสนับสนุนโครงการวิจัย

วิธีการด�าเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures: SOPs)
 ค�าแนะน�าที่เป็นลายลักษณ์อักษรโดยละเอียด เพื่อให้การปฏิบัติหน้าที่ที่ก�าหนดเป็นไป
ในรูปแบบเดียวกัน

การส�ารวจ (Survey)

 กิจกรรมการทบทวนการด�าเนินงานการทบทวนด้านจริยธรรม มักด�าเนินการกับ               
คณะกรรมการเฉพาะแห่ง เพื่อวิเคราะห์และประเมินผลการด�าเนินงานเหล่านั้น เพื่อให้เกิด
การพัฒนาคุณภาพและเพื่อความโปร่งใส

แผนการส�ารวจ (Survey Plan)
 แผนที่ก�าหนด วิธีการ ทรัพยากร กิจกรรม และก�าหนดเวลา เป็นการเฉพาะกับการ
ส�ารวจและประเมินผลจ�าเพาะแห่ง



“มาตรฐานและแนวทางการดําเนินการสําหรับการทบทวน พิจารณาจริยธรรมการวิจัยทางสุขภาพที่กระทําในมนุษย�” เป�นพัฒนาการอีกขั้นหน่ึงต�อจาก “สมุดปกเงิน” โดยเน�นเรื่องของมาตรฐานและขยายขอบเขตการวิจัยจาก “การวิจัยทางชีวเวชศาสตร�” (Biomed-ical Research) เป�น “การวจิยัทางสุขภาพ”



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

มาตรฐานและแนวทางการด�าเนินการ
ส�าหรับการทบทวนพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยทางสุขภาพที่กระท�าในมนุษย์ 

มาตรฐานและแนวทางการด�าเนินการ
ส�าหรับการทบทวนพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยทางสุขภาพที่กระท�าในมนุษย์ 
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 “มาตรฐานและแนวทางการด�าเนินการส�าหรับการทบทวนพิจารณาจริยธรรม            
การวิจัยทางสุขภาพที่กระท�าในมนุษย์” เป็นพัฒนาการอีกข้ันหนึ่งต่อจาก “สมุดปกเงิน”    
โดยเน้นเรื่องของมาตรฐานและขยายขอบเขตการวิจัยจาก “การวิจัยทางชีวเวชศาสตร์” 
(Biomedical Research) เป็น “การวิจัยทางสุขภาพ” (Health-related Research)              
รวมทั้งปรับปรุงถ้อยค�าการเรียก “อาสาสมัครวิจัย” (Research Volunteer) ซึ่งแต่เดิมเรียก
ว่า “วัตถุวิจัย” (Research Subject) ด้วยวัตถุประสงค์ต้องการเน้นความเป็นวิทยาศาสตร์
ของการศกึษาวจัิย มาเป็น “ผูเ้ข้าร่วมวจิยั” (Research Participant) เพือ่เน้นความเท่าเทยีม
กันในความเป็นมนุษย์มากยิ่งขึ้น
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สารบัญ

กิตติกรรมประกาศ ๓๐๔
ค�าน�า  ๓๐๗
บทที่ ๑ มาตรฐานส�าหรับระบบการทบทวนพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ๓๑๔
 มาตรฐานข้อ ๑  :  ความรับผิดชอบในการวางระบบ      

    การทบทวนพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
บทที่ ๒ มาตรฐานและค�าแนะน�าส�าหรับหน่วยงาน      
   ซึ่งท�าหน้าที่จัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ๓๑๗
 มาตรฐานข้อ ๒  : องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
 มาตรฐานข้อ ๓  :  ทรัพยากรส�าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
 มาตรฐานข้อ ๔  :  ความเป็นอิสระของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
 มาตรฐานข้อ ๕  :  การฝึกอบรมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
 มาตรฐานข้อ ๖ :  ความโปร่งใส, ความรับผิดชอบ       

    และคุณสมบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

บทที่ ๓ มาตรฐานและค�าแนะน�าส�าหรับกรรมการ      
  ในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  ๓๒๓

 มาตรฐานข้อ ๗ : พื้นฐานทางจริยธรรมส�าหรับการพิจารณาตัดสิน    
   ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

 ๑. แง่มุมทางวิทยาศาสตร์ในการออกแบบและการด�าเนินการศึกษาวิจัย
 ๒. ความเสี่ยงและผลประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ
 ๓. การเลือกประชากรที่จะศึกษาวิจัยและการคัดเลือกอาสาสมัครวิจัย
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 ๔. สิ่งจูงใจ, ผลประโยชน์ทางการเงิน และค่าใช้จ่าย
 ๕. การปกป้องความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลับของอาสาสมัครวิจัย
 ๖. กระบวนการขอความยินยอม
 ๗. ข้อพิจารณาในเรื่องชุมชน
 มาตรฐานข้อ ๘  :  กระบวนการพิจารณาตัดสินใจ      

   ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

บทที่ ๔ มาตรฐานและค�าแนะน�าส�าหรับฝ่ายเลขานุการ, เจ้าหน้าที่     
     และการบริหารจัดการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ๓๓๐

 มาตรฐานข้อ ๙  :  นโยบายและวิธีด�าเนินงานที่เป็นลายลักษณ์อักษร
 ๑. สมาชิกภาพของกรรมการ
 ๒. การบริหารจัดการคณะกรรมการ
 ๓. ที่ปรึกษาอิสระ
 ๔. การยื่นเสนอโครงการ, เอกสารที่ต้องยื่นเสนอเพื่อการทบทวนพิจารณา,    

วิธีการทบทวนพิจารณา และการพิจารณาตัดสิน
 ๕. การแจ้งผลการพิจารณาตัดสิน
 ๖. การติดตามทบทวนพิจารณาและการติดตามความก้าวหน้า    

ของโครงการศึกษาวิจัยที่ยื่นเสนอ
 ๗. การจัดเก็บเอกสารและการเก็บรักษาเอกสารส�าคัญ

บทที่ ๕ มาตรฐานและค�าแนะน�าส�าหรับผู้วิจัย  ๓๓๔
 มาตรฐานข้อ ๑๐ : ความรับผิดชอบของผู้วิจัย
  ๑. การยื่นเสนอโครงการเพื่อการทบทวนพิจารณา
  ๒. การด�าเนินการศึกษาวิจัย
  ๓. การรายงานความปลอดภัย
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  ๔. การรายงานความคืบหน้าและการติดตาม
  ๕. ข้อมูลส�าหรับอาสาสมัครวิจัย

ภาคผนวก ๑ ๓๓๗
  แนวทางและหลักเกณฑ์การปฏิบัติที่ดี
  กฎหมายและกฎระเบียบ

ภาคผนวก ๒  ๓๓๙
 ค�าแนะน�าในการพัฒนาข้อก�าหนดและขอบเขตของงาน    

ส�าหรับฝ่ายเลขานุการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ภาคผนวก ๓ ๓๔๑
 ค�าแนะน�าในการก�าหนดวิธีการด�าเนินงานเป็นลายลักษณ์อักษร   

ส�าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
  ๑. สมาชิกภาพของกรรมการ
 ๒. การบริหารจัดการคณะกรรมการ
 ๓. ที่ปรึกษาอิสระ
 ๔. การยื่นเสนอโครงการศึกษาวิจัย, เอกสารที่ต้องยื่นเสนอ     

  เพื่อการทบทวนพิจารณา, วิธีการทบทวนพิจารณา และการพิจารณาตัดสิน
 ๕. การแจ้งผลการพิจารณาตัดสิน
 ๖. การติดตามทบทวนพิจารณาและการก�ากับดูแลโครงการศึกษาวิจัยที่ยื่นเสนอ
 ๗. การเก็บรวบรวมเอกสารและการเก็บรักษาเอกสารส�าคัญ

นิยามศัพท์ ๓๕๕
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 กิตติกรรมประกาศ

 เอกสารนีจ้ดัเตรยีมโดย Marie-Charlotte Bouesseau แผนกจริยธรรม ความเท่าเทยีม 
การค้าและสทิธมินษุยชน องค์การอนามยัโลก, Carl Coleman (โรงเรยีนกฎหมายเซตนัฮอลล์ 
สหรัฐอเมริกา, Nancy Kass สถาบันชีวจริยศาสตร์เบอร์แมน วิทยาลัยสาธารณสุขบลูมเบิร์ก 
สหรัฐอเมริกา, จันทรา เหล่าถาวร โครงการพิเศษเพื่อการศึกษาวิจัยและฝึกอบรมเวชศาสตร์
เขตร้อน องค์การอนามัยโลก, Abha Saxena (ETH/WHO) และ Sheryl Vanderpoel 
โครงการพเิศษเพือ่การวจิยั พฒันา และฝึกอบรมด้านการศึกษาวจัิยในการสบืพนัธุข์องมนษุย์ 
องค์การอนามัยโลก 

 โดยในส่วนของการก�าหนดแนวคิดเชิงมโนทัศน์ของมาตรฐานและการออกแบบใหม่
ส�าหรับฉบับแก้ไขปรับปรุงคร้ังที่สองนี้ เป็นผลจากการปรึกษาหารือระหว่าง Nancy Kass, 
Tikki Pang และ Abha Saxena นอกจากนี้ยังได้รับค�าวิจารณ์ต่อเอกสารนี้จากสมาชิกของ
คณะท�างานวชิาการเกีย่วกับจริยธรรม, กรรมการในคณะกรรมการทบทวนพจิารณาจรยิธรรม
การวจิยั ตลอดจนประเด็นส�าคญัส�าหรับกลยทุธ์ขององค์การอนามยัโลกในการวจิยัเพือ่สขุภาพ 
โดย Robert Terry และกลยุทธ์และแผนปฏิบัติการระดับโลกว่าด้วยสาธารณสุข นวัตกรรม 
และทรัพย์สินทางปัญญา โดย Precious Matsoso การจัดท�าเอกสารนี้ลุล่วงได้ด้วยการ
สนับสนุนจากผู้บริหารองค์การอนามัยโลกสามท่าน คือ Rüdiger Krech (ETH/WHO), Tikki 
Pang (IER/WHO) และ Robert Ridley (TDR/WHO)

 ขอขอบคุณ คณะกรรมการทบทวนพิจารณาจริยธรรมการวิจัย องค์การอนามัยโลก         
โดยเฉพาะอย่างยิ่ง Ronald Johnson ประธานกรรมการ และส�านักงานภูมิภาคขององค์การ
อนามัยโลกในการเผยแพร่เอกสารเพื่อการทบทวนพิจารณา รวมท้ังเจ้าหน้าที่ฝึกหัดและ         
อาสาสมัครขององค์การอนามัยโลก ได้แก่ Lindsay Heck, Nola Tomaska, Ning Wong 
และ Yeyang Su ซึ่งมีส่วนส�าคัญในการช่วยเหลือโครงการจัดท�าเอกสารนี้
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 ขอขอบคุณเป็นพิเศษต่อสมาชิกของคณะที่ปรึกษาอย่างไม่เป็นทางการขององค์การ
อนามยัโลก ดงัรายนามข้างล่าง ส�าหรับการทบทวนร่างแรกของเอกสารนี ้โดยได้ให้ค�าวจิารณ์
และข้อเสนอแนะอย่างละเอยีด จนท�าให้เกดิการพฒันามาตรฐานและแนวทางการด�าเนนิการ
ฉบับนี้ 

 Clement Adebamowo (University of Ibadan, Nigeria), David Borasky (RTI 
International, USA), Ingrid Callies (Institut Pasteur, France), Alexander M. Capron 
(University of Southern California, USA), Julie Chaumont (Partnership for            
Appropriate Technology in Health, France), Julius Ecuru (National Council for 
Science and Technology, Uganda), David G. Forster (Western Institutional Review 
Board, USA), Dirceu Greco (Federal University of Minas Gerais, Brazil), Nouzha 
Guessous (ผู้วิจัยอิสระและที่ปรึกษา, Morocco), Reva Gutnick (ผู้วิจัยอิสระ), Samia 
Hurst (University of Geneva, Switzerland), Carel IJsselmuiden (Council on Health 
Research for Development [COHRED], Switzerland), Amar Jesani (Anusandhan 
Trust, India), Irakli Khodeli (United Nations Educational, Scientific and Cultural 
Organization [UNESCO], France), Otmar Kloiber (World Medical Association 

[WMA], France), Gottfried Kreutz ( อดีตเจ้าหน้าที่ Council for International                       
Organization of Medical Science [CIOMS], Switzerland), Laurence Lwoff (ในนาม 
Council of Europe, France), James Lavery (University of Toronto, Canada), Jacob 
Leveridge (Wellcome Trust, UK), Florencia Luna (National Scientific and                   
Technical Research Council [CONICET], Argentina), Paul Ndebele (University of 
Botswana, Botswana), Aceme Nyika (African Malaria Network Trust [AMANET]), 
Muriel Socquet (Partnership for Appropriate Technology in Health, [PATH], 
France), Marjorie Speers (Association for the Accreditation of Human Research 



306

จ  ริ  ย  ธ  ร  ร  ม  ก  า  ร  วิ  จั  ย  ใ  น  ม  นุ  ษ  ย์

Protection Programs, Inc. [AAHR], USA), Christina Torres (Forum for Ethical              
Review Committees in the Asian and Western Pacific Region [FERCAP], Thailand), 
Douglas Wassenaar (University KwaZulu-Natal, South Africa), Hugh Whittall 
(Nuffield Council on Bioethics, UK), John Williams (อดีตเจ้าหน้าที่ World Medical 
Association [WMA], France), Xiaomei Zhai (Peking Union Medical College, China).

 การร่วมมือกับองค์การการศึกษาวิทยาศาสตร์และวัฒนธรรมแห่งสหประชาชาติ                        
(ยูเนสโก : UNESCO) ในการพัฒนามาตรฐานในเอกสารนี้มีคุณค่าอย่างยิ่ง ทั้งในการน�าเสนอ
ต่อทีป่รกึษาอย่างไม่เป็นทางการขององค์การอนามยัโลก และในรูปของค�าวจิารณ์เชงิวเิคราะห์
จาก Dafna Feinholz หัวหน้าแผนกชีวจริยธรรมของยูเนสโกในภายหลัง 

 ร่างสุดท้ายของเอกสารนี้เป็นผลจากเสียงสะท้อนจากผู้เข้าร่วมการประชุมสุดยอดโลก
ของคณะที่ปรึกษา ชีวจริยศาสตร์ระดับชาติครั้งที่ ๘ ที่ประเทศสิงคโปร์ เมื่อเดือนกรกฎาคม 
๒๕๕๓, การประชุมใหญ่ระดับโลกว่าด้วยชีวจริยศาสตร์ครั้งที่ ๑๐ ที่ประเทศสิงคโปร์                  
เมื่อเดอืนกรกฎาคม ๒๕๕๓, การประชมุชวีจริยศาสตรร์ะดับชาตคิรัง้ทีส่าม ที่ประเทศอินเดยี
เมื่อเดือนพฤศจิกายน ๒๕๕๓, การประชุมระดับชาติของคณะกรรมาธิการชีวจริยธรรมของ
ประเทศเมกซิโก ครั้งที่ ๕ เมื่อเดือนพฤศจิกายน ๒๕๕๓, การประชุมจริยธรรมทางการแพทย์ 
เรื่อง Is Medical Ethics Really in the Best Interest of the Patient? ที่ประเทศสวีเดน
เมื่อเดือนมิถุนายน ๒๕๕๓ และการประชุมนานาชาติเรื่องการสร้างเครือข่ายและพันธมิตร
เพ่ือการวิจยัด้านสขุภาพเกีย่วกบัจริยธรรม ในการประชมุของชมรมจรยิธรรมในภมูภิาคเอเชยี
และแปซิฟิคตะวันตก ครั้งที่ ๑๐ ที่ประเทศจีนเมื่อเดือนพฤศจิกายน ๒๕๕๓ 

 องค์การอนามัยโลกขอขอบคุณผู้มีส่วนในการทบทวนตรวจสอบ ซึ่งได้ให้ข้อเสนอแนะ
เชิงวิเคราะห์ต่อร่างฉบับก่อนหน้าของเอกสารนี้ ดังรายนามต่อไปนี้



307

น  า  ย  แ  พ  ท  ย์  วิ  ชั  ย    โ  ช  ค  วิ  วั  ฒ  น

 Dieudonné Adiogo, M. Chi Primus Che, Nchangwi Syntia Munung, Odile 
Ouwe-Missi-Oukem-Boyer, Ludovic Reveiz, Godfrey B. Tangwa และ M. Jerome 
Mbih Tosam (ในนามของ Cameroon Bioethics Initiative [CAMBIN]), Julian Rodriguez 
Alvarez และ Martha M. Fors López (Centro Nacional Coordinador de Ensayos 
Clínicos, Cuba), Leslie Ball, Joanne Less, Kevin Prohaska และ Joseph Salewski 
(Food and Drug Administration [FDA], USA), Nika Berlic (Ministry of Health,               
Slovenia), Anne Buvé, Raffaella Ravinetto, Jef Verellen และ Bjorn Van Den Sande 
(Institute of Tropical Medicine, Belgium), Alistair Campbell และ Donald                   
Chalmers (University of Tasmania, Australia), Barbara DeCausey (Centers for 
Disease Control and Prevention [CDC], USA), Hans van Delden, Sev Fluss,              
Gunilla Sjölin Forsberg และ Rieke van der Graaf (ในนามของ CIOMS, Switzerland), 
Christiane Druml (Ethics-Committee of the Medical University of Vienna, Austria), 
Gillian Fletcher (La Trobe University, Australia), Dirce Guilhem (ในนามของ Foro 
Latinoamericano y del Caribe de Comités de Ética en Investigación para la 
Salud [FLACEIS]), Me Marie Hirtle (Biotika, Canada), Nuria Homedes (University 
of Texas, USA ในนามของ Salud y Farmacos and Latin American Network on 
Clinical Trials and Ethics [RELEM]), Tawfik A. M. Khoja (Health Ministers Council 
for Cooperation Council, Kingdom of Saudi Arabia), Robert J. Levine, (Yale                  
University, USA), Michael Makanga (European and Developing Countries Clinical 
Trials Partnership Secretariat Cape Town, S. Africa), Roli Mathur (Indian Council 
of Medical Research [ICMR], India), Joseph Millum (ในนามของ the Fogarty                   
International Center, National Institutes of Health, [NIH], USA), Keymanthri 
Moodley (University of Stellenbosch, South Africa), Mikkel Møller Rasmussen 
(Danish National Committee on Biomedical Research Ethics, Denmark),                  
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Fernando Andrade Narvaez, (State of Yucatan, Mexico), M. C. Dolores Delgado 
Ochoa, (Secretaria de la Comisión de Ética en Investigación, Mexico), M. Patrão 
Neves (Portugal), Susy Y. Olave Quispe (University of Seville and Spanish                  
Medicines Agency, Spain – National Institute of Health, Peru), Harry Perlstadt 
(Michigan State University, USA), Peush Sahni (All India Institute of Medical 
Sciences, [AIIMS], India), Renu Saxena (AIIMS, India), Barry Smith (Lakes District 
Health Board, New-Zealand), Gerald S. Schatz, (Georgetown University Medical 
Center, USA), G. Schubiger (Luzerner Kantonsspital, Switzerland), Eduardo García 
Solis (Mexico), Prathap Tharyan (Christian Medical College, Vellore, India),                
Marleen Van Laethem (St Joseph’s Health Care, London, Canada), Yali Cong 
(Peking University, China)

 ขอขอบคุณในค�าแนะน�าของคณะกรรมการที่ปรึกษาการศึกษาวิจัยด้านสุขภาพ              
โดยเฉพาะอย่างยิ่งคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัย (Fred Binka, Mahmoud Fathalla 
และ Peter Ndumbe).

 และขอขอบคณุเป็นพเิศษต่อผูใ้ห้บรกิารทางอนิเตอร์เนตต่อไปนี ้ในการเผยแพร่เอกสาร
นี้ในวงกว้าง ได้แก่ The Equidad list-serve (PAHO), International Bioethics Listserve 
(NIH) และ AMANET (MIM).
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ค�าน�า

 

 เอกสารน้ีจัดท�าข้ึนส�าหรับบุคคลและองค์กรซึ่งเกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัยทางสุขภาพ
ที่กระท�าในมนุษย์ ได้แก่ การศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์, พฤติกรรมศาสตร์, สังคมศาสตร์ 
และการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา (ในเอกสารนี้ ค�าว่า “การศึกษาวิจัย” รวมถึงและ         
หมายถงึ การศกึษาวจิยัในขอบเขตทัง้หมดทีก่ล่าวแล้ว). โดยเฉพาะคอื เอกสารนีจ้ดัท�าขึน้เพือ่
ให้ค�าแนะน�าส�าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ซึ่งองค์กรต่างๆ จะต้องพึ่งพาในการ
ทบทวนและดูแลแง่มุมทางจริยธรรมของการศึกษาวิจัย รวมทั้งให้ค�าแนะน�าแก่ผู ้วิจัย               
ซึ่งออกแบบและด�าเนินการศึกษาวิจัยด้านสุขภาพ

 ค�าแนะน�าเกี่ยวกับจริยธรรมส�าหรับการศึกษาวิจัยซ่ึงกระท�าในมนุษย์ได้รับการพัฒนา
และเผยแพร่โดยองค์กรและหน่วยงานต่างๆ ทัง้ในระดบัสากล (ดภูาคผนวก ๑), ระดบัภมูภิาค 
และระดับชาติมากว่าห้าสิบปี. การปฏิบัติตามแนวทางเหล่านี้จะช่วยส่งเสริมจริยธรรมของ            
การศึกษาวิจัย รวมทั้งยกระดับและปกป้องสิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครวิจัยและ
ชมุชน ส่วนส�าคญัของแนวทางจรยิธรรมในปัจจบุนัส�าหรบัการศกึษาวจิยั คอื จะต้องยืน่เสนอ
โครงการวิจัยให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่มีความสามารถเพื่อทบทวนพิจารณา            
ด้านจรยิธรรมก่อน. เพือ่ให้แน่ใจว่าหลกัการและวธิปีฏิบัตทิางจริยธรรมทีก่�าหนดไว้ในแนวทาง
ต่างๆ ได้รับการปฏิบัติตามในการศึกษาวิจัยที่ยื่นเสนอ

 ในปี ๒๕๔๓ โครงการพิเศษเพื่อการศึกษาวิจัยและฝึกอบรมทางเวชศาสตร์เขตร้อน 
ส�านักงานโครงการพัฒนาแห่งสหประชาชาติ (UNDP)/ ธนาคารโลก (World Bank) ภายใต้
องค์การอนามัยโลก ได้จัดพิมพ์แนวทางการด�าเนินการส�าหรับคณะกรรมการด้านจริยธรรม 
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ผู้มีหน้าที่ทบทวนพิจารณาการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ เพื่อตอบสนองต่อความต้องการ
ของผู้วิจัยทั่วโลก. แนวทางเหล่านี้ได้รับการทบทวนโดยผู้เชี่ยวชาญจากหลากหลายสาขา             
ผู้มีส่วนได้เสีย ผู้วิจัย และองค์กรต่างๆ ได้แก่ เจ้าหน้าที่ของเครือข่ายการทดสอบวัคซีน         
มาลาเรียในแอฟริกา, สภาแห่งยุโรป, สถาบันสุขภาพแห่งชาติของสหรัฐอเมริกา, องค์การ
บรรสานสากล : ข้อก�าหนดทางเทคนิคส�าหรับการขึ้นทะเบียนยาที่ใช้กับมนุษย์ และแพทย-
สมาคมโลก (World Medical Association). นับจากปี ๒๕๔๓ เป็นต้นมา แนวทางดังกล่าว
ได้รับการแปลเป็นภาษาต่างๆ มากกว่า ๒๕ ภาษา มีการเผยแพร่อย่างกว้างขวาง และน�าไป
ใช้โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในกว่า ๑๐๐ ประเทศ

 ในปี ๒๕๔๙ คณะกรรมาธิการทรัพย์สินทางปัญญา นวัตกรรม และสาธารณสุข                
องค์การอนามัยโลก ตระหนักถึงความจ�าเป็นในการพัฒนาศักยภาพในการทบทวนพิจารณา
ด้านจริยธรรมของการศึกษาวิจัย โดยระบุว่า “ควรมีความพยายามต่อไปในการสร้าง               
ความเข้มแข็งแก่การวิจัยทางคลินิกและโครงสร้างพื้นฐานด้านกฎระเบียบในประเทศก�าลัง
พัฒนา โดยเฉพาะอย่างยิ่งประเทศในแถบแอฟริกาตอนใต้ รวมทั้งการปรับปรุงมาตรฐาน          
การทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรม.”๑ คณะกรรมาธิการยังมีความเห็นเพิ่มเติมว่า องค์การ
อนามัยโลกมีบทบาทส�าคัญในการพัฒนามาตรฐานการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรม.              
ภายใต้มติสมัชชาอนามัยโลกที่ ๖๑.๒๑ ในปี ๒๕๕๑ และ ๖๓.๒๑ ในปี ๒๕๕๓ ในระหว่าง
การรบัรองกลยทุธ์การวิจยัเพือ่สขุภาพ ทีป่ระชมุสมชัชาอนามัยโลกเรียกร้องให้ประเทศสมาชกิ 
“จัดต้ังกลไกในการบริหารจัดการส�าหรับการวิจัยเพื่อสุขภาพ เพื่อเป็นหลักประกันในการ
ปฏิบัติตามบรรทัดฐานและมาตรฐานที่ดีอย่างเคร่งครัด รวมทั้งคุ้มครองผู้ที่เข้าร่วมการ            
ศึกษาวิจัย” ที่ประชุมยังเรียกร้องให้ผู ้อ�านวยการใหญ่สนับสนุนประเทศสมาชิกในการ              

สร้างความเข้มแข็งของกลไกในการทบทวนพิจารณาจริยธรรมการวิจัย โดยเฉพาะอย่างยิ่ง                        
ในประเทศก�าลังพัฒนา๒ 
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 เม่ือเดือนพฤศจิกายน พ.ศ. ๒๕๕๒ องค์การอนามัยโลกได้จัดประชุมปรึกษาหารือ                   
ผู้เช่ียวชาญนานาชาติในกรุงเจนีวา ได้แก่ ผู้วิจัย นักจริยศาสตร์ กรรมการและประธาน
กรรมการจริยธรรม ตลอดจนผู้แทนขององค์กรนานาชาติ เพื่อหารือว่าควรมีการเพิ่มเติม            
ค�าแนะน�าใดๆ ส�าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทั่วโลกหรือไม่ โดยมีข้อสังเกตของ  
คณะกรรมาธกิารทรพัย์สนิทางปัญญา นวตักรรม และสาธารณสขุ ว่าคณะกรรมการจรยิธรรม
การวิจัยคณะต่างๆ ยังมีความแตกต่างทั้งทางด้านประสบการณ์ การฝึกอบรม ความสามารถ 
การสนับสนุนจากสถาบัน ทรัพยากรบุคคลและการเงิน รวมทั้งความเชี่ยวชาญ. จากประสบ-
การณ์ภาคสนาม ท�าให้ผูร่้วมประชมุมีข้อสรุปว่า แนวทางการด�าเนนิการส�าหรบัคณะกรรมการ
ด้านจริยธรรมผู้มีหน้าที่ทบทวนพิจารณาการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ ซึ่งองค์การอนามัย
โลกจัดพิมพ์เมื่อปี ๒๕๔๓ นั้นเป็นทรัพยากรที่มีความส�าคัญยิ่งยวด แต่จ�าเป็นต้องได้รับการ
ปรับปรุงให้ทันสมัยยิ่งขึ้น. ที่ประชุมยังตระหนักว่าประเทศสมาชิกอาจพบว่าการมีมาตรฐาน
ระดบัโลกส�าหรับการพจิารณาตัดสนิใจทีม่คีณุภาพสงู เพือ่ให้คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั
สามารถวัดผลการปฏิบัติงานของตนจะเป็นประโยชน์. ผู้ร่วมประชุมเสนอแนะให้องค์การ
อนามัยโลกประสานความพยายามในการร่างมาตรฐานส�าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัย และปรับปรุงแนวทางการด�าเนินการฯ ฉบับปี ๒๕๔๓ เพื่ออธิบายวิธีด�าเนินงาน              
เฉพาะเพื่อให้สอดคล้องกับมาตรฐาน นอกจากนี้องค์การอนามัยโลกยังได้ปรึกษาหารืออย่าง
กว้างขวางในระหว่างการปรับปรุงแนวทางฉบับดังกล่าวผ่านการประชุมปรึกษาหารือในการ
ประชุมระดับนานาชาติหลายครั้ง และผ่านทางอินเตอร์เน็ต รวมทั้งหน่วยงานต่างๆ ดังที่ระบุ
ในกิตติกรรมประกาศ

๑  http://www.who.int/intellectualproperty/documents/thereport/ENPublicHealthReport.pdf   
 ค้นข้อมูลเมื่อ ๒๑.๐๖.๒๐๑๑         

๒  http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA61-REC1/A61_Rec1-part2-en.pdf และ http://apps.who.int/
gb/ebwha/pdf_files/WHA63-REC1/WHA63_REC1-P2-en.pdf ค้นข้อมูลเมื่อ ๒๑.๐๖.๒๐๑๑ 
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 แนวทางการด�าเนินการฯ ปี ๒๕๔๓ ฉบับพิมพ์ครั้งที่สอง เป็นผลจากการพัฒนาระดับ
โลกเหล่านี้ แนวทางฉบับนี้ประกอบด้วยการรวบรวมมาตรฐาน ๑๐ ข้อซึ่งสามารถน�าไปปรับ
ใช้ในการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมของการศึกษาวิจัยที่กระท�าในมนุษย์. ค�าว่า 
“มาตรฐาน” ใช้เพือ่อธบิายหลกัการและบรรทดัฐานทัว่ไป ซึง่ระบบจริยธรรมการวจิยัทัง้หมด
ควรถือปฏิบัติ มาตรฐาน (ซึ่งพิมพ์ด้วยอักษรตัวหนา) ต่างๆ ในเอกสารนี้ ก�าหนดขึ้นเพื่อช่วย
ให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสามารถปฏิบัติหน้าที่ได้อย่างมีคุณภาพสูง และเพื่อภาษา
ร่วมในการก�าหนดผลจ�าเพาะท่ีคาดหวัง หรือลักษณะท่ีสามารถใช้เป็นเกณฑ์วัดความส�าเร็จ
ได้. อย่างไรกต็าม มาตรฐานซ่ึงก�าหนดไว้ในเอกสารนีไ้ม่ได้แสดงถงึความคดิใหม่ๆ ส�าหรบัการ
ปฏิบัติหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแต่อย่างใด หากแต่อยู่บนพื้นฐานตาม             
ข้อก�าหนดส�าหรบัคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัซึง่ปรากฏอยู่แล้วในเอกสารค�าแนะน�าสากล
ที่มีอยู่ มาตรฐานเหล่านี้มีวัตถุประสงค์เพื่อเน้นย�้าข้อพิจารณาส�าคัญในการทบทวนพิจารณา
ด้านจรยิธรรมของการศกึษาวจัิย ไม่ใช่เพือ่ก�าหนดวธิกีารแก้ปัญหาความเหน็ต่างทางจริยธรรม
ที่เฉพาะแต่อย่างใด. ในมาตรฐานแต่ละข้อจะตามด้วยประเด็นที่เกี่ยวข้องกับ “แนวทางการ
ด�าเนนิการ” (พมิพ์ด้วยตัวอกัษรธรรมดา) ซึง่สะท้อนถงึกลยทุธ์ทีใ่ช้กนัทัว่ไปในการด�าเนนิการ
และการบรรลุตามมาตรฐานแต่ละข้อ

 นอกจากการอธบิายมาตรฐานส�าหรบัระบบจริยธรรมการวจิยัแล้ว แนวทางการด�าเนนิ
การฉบบัปรบัปรุงน้ียงัมกีารเปลีย่นแปลงสามประการ  หนึง่ มกีารเปลีย่นแปลงชือ่ของเอกสาร
เพ่ือสะท้อนวตัถปุระสงค์ของเอกสารฉบบันี.้ สอง อธบิายถึงความส�าคัญของแนวทางเชงิระบบ
ที่มีต่อจริยธรรมการวิจัย - ซ่ึงอ้างไว้ในฉบับพิมพ์ครั้งแรก - อย่างละเอียดขึ้น รวมทั้งขยาย          
ค�าอธบิายให้ครอบคลมุถงึบทบาทของรฐับาลระดบัประเทศ และผูม้อี�านาจทางกฎหมายและ
กฎระเบียบที่มีส่วนเกี่ยวข้อง. สาม ขยายขอบเขตของเอกสารให้ครอบคลุมคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยทางสุขภาพทั้งหมด ไม่ว่าจะเป็นการทบทวนพิจารณาการศึกษาวิจัยทาง   
ชีวเวชศาสตร์ สังคมศาสตร์ ระบาดวิทยา การวิจัยปฏิบัติการ หรือการวิจัยระบบสุขภาพ
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 เอกสารนีจ้ดัท�าขึน้เพือ่ให้ค�าแนะน�าเก่ียวกับกระบวนการทบทวนพจิารณาด้านจริยธรรม
ของการศึกษาวิจัย ไม่ใช่เพ่ือก�าหนดวิธีแก้ปัญหาความเห็นต่างทางจริยธรรมของการศึกษา
วิจัยทางสุขภาพ. เอกสารนี้ออกแบบขึ้นเพื่อช่วยเสริมกฎหมาย กฎระเบียบ และวิธีปฏิบัติที่มี
อยู่แล้ว และเพื่อเป็นพื้นฐานให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพัฒนาวิธีปฏิบัติเฉพาะของ
ตนได้ รวมทั้งเขียนวิธีการด�าเนินงานที่เป็นลายลักษณ์อักษร. เอกสารนี้ไม่ได้จัดท�าขึ้นเพื่อใช้
แทนแนวทางการพิจารณาด้านจริยธรรมของการศึกษาวิจัยที่กระท�าในมนุษย์ ไม่ว่าจะเป็น
แนวทางระดับชาติหรือระดับท้องถิ่น รวมทั้งไม่ประสงค์ท่ีจะให้น�าไปใช้แทนกฎหมายและ        
กฎระเบียบของประเทศ. หากแต่มุ่งหวังว่าเอกสารน้ีจะเป็นประโยชน์ต่อผู้ที่ได้รับมอบหมาย
ให้ร่างกฎระเบียบและนโยบายในระดับชาติ ระดับท้องถิ่น และระดับสถาบัน และด้วยความ
หวังว่าจะช่วยส่งเสริมคุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทั่วโลก
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บทที่ ๑  
มาตรฐานส�าหรับระบบการทบทวน

พิจารณาจริยธรรมการวิจัย

มาตรฐานข้อ ๑ : ความรบัผดิชอบในการวางระบบการทบทวนพิจารณาจรยิธรรมการวิจัย

 ผู้มีอ�านาจหน้าที่ที่เก่ียวข้องพึงแน่ใจว่าการทบทวนพิจารณาจริยธรรมการศึกษา 
วิจยัทางสขุภาพ จะได้รับการสนบัสนนุจากกรอบของกฎหมายอย่างเพยีงพอ ซึง่เป็นกรอบ
ทีส่อดคล้องกับมาตรฐานซ่ึงก�าหนดไว้ในเอกสารน้ี และพงึแน่ใจว่าคณะกรรมการจรยิธรรม
การวิจัยจะสามารถด�าเนินการทบทวนพิจารณาการศึกษาวิจัยทางสุขภาพทั้งหมดตั้งแต่
ระดับประเทศ ระดับท้องถิ่น และ/หรือระดับสถาบัน (รัฐหรือเอกชน) ได้อย่างเป็นอิสระ 
รวมทั้งพึงแน่ใจว่ามีการวางระบบที่เหมาะสมและยั่งยืนเพื่อก�ากับดูแลคุณภาพและ
ประสิทธิผลของการทบทวนพิจารณาจริยธรรมการวิจัย

 ในขณะทีเ่อกสารนีมุ้ง่เน้นทีม่าตรฐานและแนวทางส�าหรบัคณะกรรมการจรยิธรรมการ
วจิยัเป็นหลกั เว้นแต่ในกรณทีีใ่ห้ความใส่ใจกบัระบบทีใ่หญ่ขึน้ของการคุม้ครองการศกึษาวจิยั
ในมนุษย์ซึ่งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเป็นส่วนหนึ่ง คณะกรรมการเหล่านี้อาจถูกแยก
ออกไป หรอืไม่สามารถปฏบัิติหน้าทีไ่ด้อย่างมปีระสทิธภิาพหรอืมปีระสทิธผิล ถงึแม้จะมคีวาม
ตั้งใจดีที่สุดแล้วก็ตาม. แนวทางด�าเนินการอย่างเป็นระบบมีความหมายดังต่อไปนี้

 ๑. การศึกษาวิจัยทั้งหมดที่กระท�าในมนุษย์มักถูกทึกทักว่าอยู ่ในการดูแลของ               
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. การวิจัยบางประเภทอาจได้รับการยกเว้นไม่ต้อง
ทบทวนพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หรือได้รับการทบทวน
พิจารณาโดยเร่งด่วน (ดูมาตรฐานข้อ ๘) ตามที่ได้รับอนุญาตตามกฎหมายและ            
กฎระเบียบของประเทศและสอดคล้องกับแนวทางสากล
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 ๒.  คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัเป็นส่วนหนึง่ของโครงการทีใ่หญ่กว่าในการปกป้อง
คุม้ครองอาสาสมคัรวจิยั ซึง่รวมถงึการฝึกอบรมกรรมการในคณะกรรมการจรยิธรรม
การวิจัยและผู้วิจัย ตลอดจนกลไกเพื่อให้ม่ันใจว่าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
สามารถปฏิบัติงานได้อย่างมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล. รัฐบาลในระดับชาติ
มีหน้าที่รับผิดชอบหลักในการท�าให้เกิดความมั่นใจว่า คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยได้รับการดูแลอย่างเพียงพอ

 ๓. ควรมีวิธีด�าเนินการเพื่อท�าให้เกิดความมั่นใจในการสื่อสารที่ชัดเจนและมี
ประสิทธิภาพ มีความกลมกลืนของมาตรฐาน การเชื่อมโยงเครือข่าย และการ
ประสานงานระหว่างคณะกรรมการระดับชาติและระหว่างคณะกรรมการในระดับ
ต่างๆ. วิธีด�าเนินการเหล่านี้จะท�าให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสามารถ            
เรียนรู้การพิจารณาตัดสินก่อนหน้านี้ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยคณะ            
อ่ืนๆ ซ่ึงอาจเกี่ยวเนื่องกับโครงการศึกษาวิจัยที่อยู่ในระหว่างทบทวนพิจารณา. 
นอกจากนี้ ควรมีวิธีด�าเนินการเพื่อการทบทวนพิจารณาร่วมกันของการศึกษาวิจัย
ในหลายสถาบัน ไม่ว่าจะภายในประเทศหนึ่งๆ หรือมากกว่าหนึ่งประเทศ

 ๔. ควรมีกลไกที่ท�าให้เกิดความม่ันใจว่ากิจกรรมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
มกีารประสานงานกบัผู้มีอ�านาจหน้าทีใ่นการควบคุมยา ชีววตัถ ุและเครือ่งมือแพทย์
ในระดับชาติ รวมทัง้การประสานงานกบัส�านกัทะเบยีนการทดลองทางคลนิกิภายใน
ประเทศและ/หรือในระดับสากล

 ๕. ควรมีกลไกให้ชุมชนมีส่วนร่วมในระบบการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรม

 ๖. มีระบบในการลงทะเบียนส�าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยซึ่งปฏิบัติหน้าที่
ในแต่ละประเทศ
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คณะกรรมการระดับสถาบัน, ประเทศ และภูมิภาค

 แต่ละประเทศมีแนวทางในการทบทวนพิจารณาจริยธรรมการวิจัยที่แตกต่าง
กัน ในบางประเทศ อาจมีการทบทวนพิจารณาในระดับสถาบันเท่านั้น ในขณะที่        
ในประเทศอืน่ๆ อาจมกีารทบทวนพจิารณาทัง้ในระดบัประเทศและระดบัสถาบนั และ
ในบางประเทศอาจมีการทบทวนในระดับภูมิภาค. การออกแบบระบบการทบทวน
พิจารณาจริยธรรมการวิจัย จึงควรพิจารณาปริมาณของการศึกษาวิจัยที่ด�าเนินการ
โดยกลุ่มผู้วิจัยต่างๆ ในประเทศนั้น
 การมแีนวทางของระบบทีด่แีละมกีฎเกณฑท์ีช่ดัเจนวา่คณะกรรมการจรยิธรรม
การวจิยัคณะตา่งๆ ในประเทศจะปฏสิมัพนัธกั์นอยา่งไร จะมสีว่นชว่ยอยา่งมากในการ
ด�าเนินการศึกษาวิจัยสุขภาพระดับสากล

ประเภทของการศึกษาวิจัย

  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจทบทวนพิจารณาการศึกษาวิจัยประเภท
ต่างๆ  ซึ่งได้การศึกษาวิจัยต่อไปนี้เป็นอย่างน้อย
•  การศึกษาวิจัยทางคลินิก 
•  การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา
•  การศึกษาวิจัยทางสังคมศาสตร์ 
• การศึกษาวิจัยจากเวชระเบียน หรือข้อมูลส่วนบุคคลอื่นๆ
  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรท�าความคุ้นเคยกับระเบียบวิธีวิจัยและ          
ข้อพิจารณาทางจริยธรรมซึ่งใช้กับโครงการศึกษาวิจัยแต่ละประเภทที่ยื่นเสนอให้          
คณะกรรมการทบทวนพิจารณา

•  การศึกษาวิจัยจากตัวอย่างที่เก็บไว้ 
•  การวิจัยระบบสุขภาพ
•  การวิจัยการปฏิบัติการ
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บทที่ ๒
มาตรฐานและค�าแนะน�า

ส�าหรับหน่วยงานซึ่งเกี่ยวข้องกับการจัดตั้ง
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

มาตรฐานข้อ ๒ : องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยได้รับการจัดตั้งขึ้นตามกฎบัตรหรือเอกสารอื่น ซึ่ง
ก�าหนดวธิกีารแต่งต้ังกรรมการและประธานกรรมการ. หน่วยงานซึง่แต่งตัง้คณะกรรมการ
ต้องท�าให้เกิดความมั่นใจว่า คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประกอบด้วยกรรมการจาก
หลากหลายอาชีพและหลากหลายสาขา และมีความสมดุลในเร่ืองเพศ อีกท้ังต้องท�าให้     
เกดิความมัน่ใจว่า การจดัต้ังคณะกรรมการสะท้อนถงึความหลากหลายทางสงัคมและความ
หลากหลายทางวัฒนธรรมของชุมชนซึ่งอาสาสมัครวิจัยจะถูกเลือก และควรแน่ใจว่า          
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประกอบด้วยบุคคลซึ่งมีภูมิหลังที่สัมพันธ์กับสาขาของ
การศึกษาวิจัยที่คณะกรรมการจะทบทวนพิจารณา

 ในการแต่งต้ังกรรมการ หน่วยงานซ่ึงจัดต้ังคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัควรพจิารณา
ปัจจัยต่อไปนี้

 ๑. กรรมการควรประกอบด้วยผูเ้ชีย่วชาญทางวทิยาศาสตร์ ผูเ้ชีย่วชาญด้านพฤตกิรรม
ศาสตร์และสงัคมศาสตร์ ผูใ้ห้บรกิารด้านสขุภาพ ผูเ้ชีย่วชาญทางกฎหมายและ/หรอื
จริยศาสตร์ รวมทั้งบุคคลธรรมดาซึ่งจะมีบทบาทส�าคัญในการเสนอทัศนะเกี่ยวกับ
ชุมชนที่มีแนวโน้มว่าจะมีอาสาสมัครได้รับคัดเลือก
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 ๒. บุคคลธรรมดาและกรรมการอื่นๆ ซึ่งไม่มีภูมิหลังหลักในเรื่องการวิจัยทางสุขภาพที่
กระท�าในมนษุย์ ควรได้รับการแต่งตัง้เป็นจ�านวนเพยีงพอ เพือ่ให้แน่ใจว่ากรรมการ
เหล่านี้รู้สึกสบายใจที่จะสะท้อนมุมมองของตน

 ๓. เพื่อส่งเสริมความเป็นอิสระของคณะกรรมการ คณะกรรมการควรมีกรรมการที่ไม่
ได้สังกัดองค์กรซ่ึงเป็นผู้สนับสนุน ให้ทุน หรือด�าเนินการวิจัยซึ่งได้รับการทบทวน
พิจารณาโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (ดูเพิ่มเติมใน มาตรฐานข้อ ๔)

 ๔. คณะกรรมการควรใหญ่พอเพื่อให้เกิดความมั่นใจว่ามีการอภิปรายจากหลากหลาย
มุมมอง ด้วยเหตุนี้จึงมีข้อก�าหนดเกี่ยวกับองค์ประชุมว่าควรมีกรรมการอย่างน้อย
ห้าคน โดยมีกรรมการซึ่งเป็นบุคคลธรรมดาอย่างน้อยหนึ่งคน และกรรมการหนึ่ง
คนที่ไม่ได้สังกัดองค์กร เข้าร่วมการประชุมพิจารณาตัดสินโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอ

มาตรฐานข้อ ๓ : ทรัพยากรของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

 หน่วยงานผูจ้ดัตัง้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรให้การสนบัสนนุด้านทรพัยากร
แก่คณะกรรมการอย่างเพียงพอ ได้แก่ เจ้าหน้าที่ สิ่งอ�านวยความสะดวก และการเงิน          
เพื่อให้คณะกรรมการสามารถปฏิบัติหน้าที่ตามความรับผิดชอบได้อย่างมีประสิทธิผล

 ในฐานะที่เป็นส่วนส�าคัญส่วนหนึ่งของสถาบันวิจัยด้านสุขภาพหรือระบบสุขภาพ         
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะได้รับ

 ๑.  เจ้าหน้าที่ประจ�าส�านักงานอย่างเพียงพอ และได้รับการฝึกอบรมอย่างเพียงพอ               
เพื่อช่วยให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสามารถบรรลุความรับผิดชอบในทาง
เทคนิคและการบริหารจัดการได้

 ๒. ทรัพยากรที่เพียงพอส�าหรับเจ้าหน้าที่ เพื่อบรรลุหน้าที่ที่ได้รับมอบหมาย ได้แก่ 
ส�านกังาน และอปุกรณ์ส�านกังาน (เช่น คอมพวิเตอร์, เคร่ืองเขยีน, โทรศัพท์, เคร่ือง
ถ่ายเอกสาร, เครื่องท�าลายเอกสาร ฯลฯ) เพื่อท�างานด้านการจัดการ, จัดเก็บแฟ้ม
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ของคณะกรรมการ และเก็บรักษาเอกสารอย่างปลอดภัยและเป็นความลับ
 ๓.  มีพื้นที่ที่เหมาะสมส�าหรับการประชุมของคณะกรรมการ และมีเครื่องมือสื่อสาร 

อย่างเพียงพอส�าหรับกรรมการในระหว่างการประชุม
 ๔.  การสนับสนุนทางการเงินอย่างพอเพียง เพื่อให้คณะกรรมการสามารถด�าเนินงาน

ได้อย่างมีคุณภาพสูง
 ๕. ค่าตอบแทนที่จ�าเป็นแก่กรรมการ ในกรณีที่หน่วยงานซึ่งจัดตั้งคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยเห็นว่ามีความจ�าเป็น เว้นแต่กรรมการได้รับค่าตอบแทนส�าหรับ
เวลาและการปฏิบัติงานในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในทางอื่นอยู่แล้ว

มาตรฐานข้อ ๔ : ความเป็นอิสระของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

 ควรมีนโยบายในการก�ากับดูแลคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยรวมทั้งกลไกต่างๆ 
เพื่อให้เกิดความมั่นใจในความเป็นอิสระในการปฏิบัติงานของคณะกรรมการ ทั้งนี้เพื่อ
คุ้มครองให้การพิจารณาตัดสินเป็นอิสระจากอิทธิพลของบุคคลหรือหน่วยงานซ่ึงให้ทุน, 
ด�าเนินการ หรือเป็นเจ้าของโครงการศึกษาวิจัยที่คณะกรรมการจะต้องทบทวนพิจารณา
อย่างน้อยนโยบายควรมีข้อก�าหนดว่ากรรมการ (รวมทั้งประธานกรรมการ) ต้องถอนตัว 
จากการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยที่กรรมการหรือสมาชิกที่ใกล้ชิดในครอบครัว         
ของกรรมการมีการขัดแย้งทางผลประโยชน์

 เพือ่ให้แน่ใจว่าคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัจะไม่ถกูกดดนัในการอนมุตัหิรอืไม่อนมุตัิ
โครงการศึกษาวิจัยใดๆ พึงก�าหนดในกฎบัตรโดยกฎหมาย, นโยบาย และ/หรือกฎเกณฑ์การ
ด�าเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยว่า :

 ๑. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องมีกรรมการอย่างน้อยหนึ่งคนที่ไม่มีความ
เชื่อมโยงกับองค์กรซึ่งสนับสนุนหรือด�าเนินการในโครงการวิจัยที่ได้รับการทบทวน
พิจารณา
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 ๒. ผู้วิจัย, ผู้สนับสนุน และผู้ให้ทุนวิจัยอาจเข้าร่วมการประชุมของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิยั เพือ่ตอบค�าถามเกีย่วกบัโครงร่างการวจิยัและเอกสารทีเ่กีย่วข้อง 
ทว่าบุคคลเหล่านี้จะต้องไม่อยู ่ในที่ประชุมเม่ือคณะกรรมการพิจารณาตัดสิน
โครงการศึกษาวิจัยที่ยื่นเสนอ

 ๓. ผู้มีอ�านาจตัดสินใจอาวุโสของหน่วยงานซ่ึงจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
หรือผู้มีอ�านาจตัดสินใจอาวุโสขององค์กรใดๆ ที่สนับสนุนหรือท�าการวิจัยซึ่งได้รับ
การทบทวนพิจารณาโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั (เช่น ผูอ้�านวยการสถาบนั 
หรือตัวแทนของผู้อ�านวยการ) จะต้องไม่เป็นกรรมการหรือประธานกรรมการของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

 ๔.  หน่วยงานซ่ึงท�าหน้าที่จัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องแน่ใจว่า
กรรมการได้รับการปกป้องคุ้มครองจากการตอบโต้บนพื้นฐานของต�าแหน่งซึ่ง
เกี่ยวข้องกับเรื่องที่สัมพันธ์กับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หรือการทบทวน
พิจารณาโครงการวิจัย

มาตรฐานข้อ ๕ : การฝึกอบรมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

 กรรมการในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะได้รับการฝึกอบรมเกี่ยวกับแง่มุม 
ทางจริยธรรมของการศึกษาวิจัยทางสุขภาพซึ่งกระท�าในมนุษย์ เช่น วิธีใช้ข้อพิจารณา
ด้านจริยธรรมกับการวิจัยประเภทต่างๆ และวิธีการทบทวนพิจารณาการวิจัยของ              
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย โดยจะได้รับการอบรมเมื่อเข้าร่วมเป็นกรรมการ รวมทั้ง
การฝึกอบรมเป็นระยะๆ ในระหว่างปฏิบัติหน้าที่ในคณะกรรมการ

 การฝึกอบรมทีจ่ดัให้แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยั อาจเป็นการฝึกอบรมโดยตรง
โดยหน่วยงานที่ได้รับมอบหมาย หรือผ่านการประสานงานกับคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยชุดอื่นๆ และ/หรือองค์กรซึ่งให้การศึกษาเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัย โดยเน้นที่
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 ๑. บทบาทและความรับผิดชอบของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั และบทบาทของ
คณะกรรมการเมื่อเปรียบเทียบกับหน่วยงานที่เก่ียวข้องอื่นๆ ตามแนวทางสากลที่
เกี่ยวข้อง (เช่น แนวทางจริยธรรมสากลส�าหรับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ และ
แนวทางจริยธรรมสากลส�าหรับการวิจัยทางระบาดวิทยาของ สภาองค์การสากล
ด้านวทิยาศาสตร์การแพทย์ [CIOMS] แนวทางเวชปฏบิตัทิีด่ ีในกรณขีองการทดลอง
ทางคลินิกขององค์การบรรสานสากล กฎหมายของประเทศ และนโยบายของ
สถาบัน

 ๒.  ขอบเขตทัง้หมดของข้อพจิารณาทางจรยิธรรมซึง่สมัพนัธ์กบัการศกึษาวจิยัในมนษุย์
 ๓.  การปรับใช้ข้อพิจารณาทางจริยธรรมในการศึกษาวิจัยประเภทต่างๆ 
 ๔.  แง่มุมพ้ืนฐานของระเบียบวิธีวิจัยและการออกแบบการวิจัย (ส�าหรับกรรมการซึ่ง

ไม่มีภูมิหลังในเรื่องดังกล่าว)
 ๕.  ผลกระทบของการออกแบบทางวทิยาศาสตร์ประเภทต่างๆ และวตัถปุระสงค์ทีม่ต่ีอ

จริยธรรมของการศึกษาวิจัย
 ๖. แนวทางต่างๆ ส�าหรับการรับรู้และแก้ปัญหาความตึงเครียดท่ีอาจเกิดขึ้นจาก          

ข้อพิจารณาทางจริยธรรมต่างๆ รวมทั้งวิธีการในการใช้เหตุผลทางจริยธรรม

 ในกรณทีีก่ารฝึกอบรมได้รบัการสนบัสนนุจากผูส้นบัสนนุการวจิยั จะต้องมีกลไกทีท่�าให้
เกดิความมัน่ใจว่าผูส้นบัสนุนการวจิยัไม่มีอทิธพิลต่อเนือ้หาในการฝึกอบรม ไม่ว่าโดยทางตรง
หรือทางอ้อม

มาตรฐานข้อ ๖ : ความโปร่งใส ภาระ ความรับผิด และคุณภาพ   
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

 ควรมีกลไกที่ท�าให้การด�าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีความ
โปร่งใส มีภาระความรับผิด สอดคล้องกลมกลืน และมีคุณภาพสูง
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 หน่วยงานซึ่งจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพึงใช้เครื่องมือและวิธีการที่เชื่อถือ
ได้ เพื่อประเมินผลว่าเจ้าหน้าที่และกรรมการในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ปฏิบัติเป็น
กิจวัตรตามนโยบาย กฎระเบียบ และวิธีด�าเนินงานซึ่งก�าหนดเป็นลายลักษณ์อักษร                    
(ดูมาตรฐานข้อ ๙) โดยใส่ใจเป็นพิเศษว่าข้อพิจารณาทางจริยธรรมซึ่งเชื่อมโยงกับแนวทาง
สากลและมาตรฐานของประเทศ ได้รับการพิจารณาและปรับใช้อย่างสอดคล้องหรือไม่
 ๑.  การประเมนิผลการปฏบัิติงานของเจ้าหน้าท่ีและกรรมการ ควรกระท�าโดยผูท้ีม่คีวาม

รู้และปราศจากอคติโดยมีการประเมินผลอย่างสม�่าเสมอ เป็นระยะๆ ตามรูปแบบ
ทีก่�าหนดไว้ล่วงหน้า เสรมิด้วยการประเมินผลภายในเป็นคร้ังคราวโดยผูป้ระเมนิผล
อิสระจากภายนอก

 ๒.  หน่วยงานซึ่งจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย มีพันธะในการพิจารณาและ 
(ในกรณีที่เหมาะสม)ติดตามผลข้อค้นพบตลอดจนข้อเสนอแนะของผู้ประเมินผล
ภายในและภายนอก

 ๓.  ผลการประเมนิผลควรสามารถช่วยให้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัทบทวนและ
ประเมนิผลการปฏบัิติงาน (ไม่ใช่เป็นการต�าหน)ิ ในขณะเดยีวกนัยงัท�าให้สาธารณชน
เกดิความมัน่ใจว่าการศกึษาวจิยัได้รบัการทบทวนพจิารณาตามมาตรฐานทีก่�าหนด

 ๔. ผู้วิจัย อาสาสมัครวิจัย และผู้ให้ความสนใจอื่นๆ มีเครื่องมือในการยื่นข้อร้องเรียน
เกีย่วกบัคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยั ข้อร้องเรยีนต่างๆ ควรได้รบัการพจิารณา
โดยหน่วยงานอืน่มใิช่โดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัเอง และควรมีการตดิตาม
ผลอย่างเหมาะสม

 ๕.  ผูว้จัิยมช่ีองทางในการปรึกษาหารอืกบักรรมการ ทัง้ในเรือ่งทัว่ไปและเรือ่งทีเ่กีย่วข้อง 
กับการพิจารณาตัดสินโครงการศึกษาวิจัยของคณะกรรมการ

 ๖. จะต้องเปิดเผยผลการตัดสินของคณะกรรมการต่อสาธารณะ ยกเว้นข้อมูลที่เป็น
ความลับ โดยผ่านกลไกต่างๆ เช่น ส�านักทะเบียนการทดลองทางคลินิก เว็บไซต์ 
จดหมายข่าว และกระดานข่าว
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บทที่ ๓
มาตรฐานและค�าแนะน�า

ส�าหรับกรรมการ
ในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

 ภารกิจส�าคัญของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คือการทบทวนพิจารณาด้าน
จริยธรรมของโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง. ทั้งนี้การอนุมัติหรือไม่อนุมัติจะขึ้นอยู่กับ
ความยอมรับได้ในทางจริยธรรมของการศึกษาวิจัย รวมทั้งคุณค่าทางสังคมและความถูกต้อง
ทางวิทยาศาสตร์ อัตราส่วนที่สามารถยอมรับได้ระหว่างผลประโยชน์ที่คาดว่าจะได้กับความ
เสี่ยงต่ออันตราย การลดความเส่ียง วิธีการขอความยินยอมที่มีการให้ข้อมูลอย่างเหมาะสม
เพียงพอ (รวมถึงความเหมาะสมในทางวัฒนธรรมและกลไกที่ท�าให้มั่นใจในความสมัครใจ) 
มาตรการในการปกป้องคุ้มครองประชากรที่อ่อนแอและเปราะบาง วิธีด�าเนินการที่ยุติธรรม
ในการคัดเลือกอาสาสมัครวิจัย และความใส่ใจในผลกระทบของการศึกษาวิจัยที่มีต่อชุมชน   
ที่มีการคัดเลือกอาสาสมัครวิจัย ทั้งในระหว่างการวิจัยและหลังจากเสร็จสิ้นการวิจัย. การ
ทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยจะต้องค�านึงถึงการทบทวนพิจารณาด้านวิทยาศาสตร์ที่มี           
มาก่อนหน้านี้และกฎหมายที่บังคับใช้

มาตรฐานข้อ ๗ : พื้นฐานด้านจริยธรรมส�าหรับการพิจารณาตัดสินของ  
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาตัดสินโครงการศึกษาวิจัยที่ตนทบทวน
พิจารณา โดยใช้หลักจริยธรรมท่ีก�าหนดในเอกสารค�าแนะน�าในทางสากลและเคร่ืองมือ
ทางสิทธิมนุษยชนอย่างสอดคล้องกลมกลืน รวมทั้งกฎหมายของประเทศหรือนโยบาย           
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ซึง่สอดคล้องกับหลกัการเหล่านัน้. คณะกรรมการควรมคีวามชดัเจนในแนวทางจรยิธรรม
ซึ่งเป็นพื้นฐานในการพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการ และท�าให้แนวทางจริยธรรม            
เหล่านัน้เข้าถงึได้ส�าหรบัผูว้จิยัและประชาชนทัว่ไป. เมือ่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั
มีการพัฒนาข้อตกลงที่เชื่อถือให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยคณะอื่นๆ ทบทวน
โครงการวิจัยในขอบเขตความรับผิดชอบของตน ถือเป็นความรับผิดชอบของคณะ-
กรรมการจริยธรรมการวจิยัทีท่�าหน้าทีแ่ทน ในการท�าให้เกดิความม่ันใจว่าคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยนั้นได้ใช้พื้นฐานหลักการด้านจริยธรรมเดียวกันในการพิจารณาตัดสิน

 เพ่ือช่วยในการตัดสินใจเกี่ยวกับความยอมรับได้ในทางจริยธรรมของโครงการวิจัย            
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจใช้รายการตรวจสอบเพื่อให้แน่ใจว่าเกณฑ์ที่เก่ียวข้อง
ทัง้หมดได้มกีารพจิารณาในระหว่างการทบทวนพจิารณา และเป็นกฎเกณฑ์ทัว่ไปว่าโครงการ
วิจัยที่คล้ายคลึงกันได้รับการปฏิบัติเช่นเดียวกัน. เมื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยตัดสิน
ใจว่าแนวทางทีเ่คยใช้กบัประเดน็ทางจรยิธรรมบางประเดน็ในอดตีไม่เหมาะสมกบัสถานการณ์
ในปัจจุบันอีกต่อไป คณะกรรมการจะต้องชี้แจงเหตุผลอย่างชัดเจนถึงแนวทางที่เปลี่ยนไป            
ในการแจ้งผลการพิจารณาตดัสนิโครงร่างการวจิยัแก่ผูวิ้จยั คณะกรรมการจะต้องอธบิายการ
วิเคราะห์ประเด็นส�าคัญทางจริยธรรมที่มีการหยิบยกขึ้นมาในระหว่างการทบทวนพิจารณา

 ทั้งน้ีแนวทางจริยธรรมสากลและกฎระเบียบของการวิจัยตามขอบเขตอ�านาจทาง
กฎหมายซึ่งได้ระบุเกณฑ์ส�าคัญไว้ละเอียดกว่า ระบุว่าเกณฑ์ในการพิจารณาควรครอบคลุม
หัวข้อต่อไปนี้เป็นอย่างน้อย 

๑. แง่มุมทางวิทยาศาสตร์ในการออกแบบและด�าเนินการศึกษาวิจัย

 การศึกษาวิจัยจะสามารถยอมรับได้ในทางจริยธรรมต่อเมื่ออยู่บนพื้นฐานของวิธีการ
ทางวิทยาศาสตร์ที่ถูกต้องเท่านั้น. การศึกษาวิจัยที่ไม่ถูกต้องทางวิทยาศาสตร์จะท�าให้เกิด 
ความเสี่ยงที่เป็นอันตรายต่ออาสาสมัครวิจัยหรือชุมชนของอาสาสมัครวิจัยโดยอาจไม่เกิด          
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ประโยชน์ใดๆ. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรมีเอกสารการทบทวนพิจารณาทาง
วิทยาศาสตร์ก่อนหน้านี้ หรือควรพิจารณาตัดสินว่าวิธีการวิจัยมีความน่าเชื่อถือในทาง
วิทยาศาสตร์ และควรตรวจสอบความเกี่ยวข้องทางจริยธรรมของการออกแบบหรือวิธีการ
วิจัยที่เลือก. นอกจากนี้ หากโครงการวิจัยนั้นไม่มีการทบทวนพิจารณาทางวิทยาศาสตร์              
มาก่อน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรประเมินด้วยว่าการศึกษาวิจัยนั้นจะด�าเนินการ
อย่างไร รวมทั้งประเมินคุณสมบัติของผู้วิจัย ความเพียงพอในการจัดให้มีการก�ากับดูแล           
และตรวจสอบ ตลอดจนความเพียงพอของสถานที่วิจัย (เช่น มีเจ้าหน้าที่ที่มีคุณสมบัติตามที่
ก�าหนด และมีโครงสร้างพื้นฐานที่เหมาะสม)

๒. ความเสี่ยงและผลประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ

 การศึกษาวิจัยที่สามารถยอมรับได้ในทางจริยธรรม จะต้องมีการลดความเสี่ยงให้         
เหลือน้อยที่สุด (ทั้งด้วยการป้องกันอันตรายที่อาจเกิดขึ้น และการลดผลกระทบในทางลบที่
อาจเกิดขึ้น) และมีเหตุผลสมควรเมื่อเทียบกับผลประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการศึกษา
วจิยั. ความเสีย่งอาจมลีกัษณะแตกต่างกนัตามประเภทของการวจิยั. คณะกรรมการจรยิธรรม
การวิจัยควรตระหนักว่าความเสี่ยงอาจเกิดขึ้นได้ในหลายแง่มุม (เช่น ทางกายภาพ, สังคม, 
การเงิน หรือจิตใจ) ซึ่งความเสี่ยงต่างๆ ทั้งหมดนี้จ�าเป็นต้องได้รับการพิจารณาอย่างเข้มงวด. 
นอกจากนี ้อนัตรายอาจเกดิขึน้ได้ทัง้ในระดบับคุคล ระดบัครอบครวั หรอืระดบักลุม่ประชากร

๓. การเลือกประชากรที่จะท�าการศึกษาวิจัยและการคัดเลือกอาสาสมัครวิจัย

 การศกึษาวจิยัทีส่ามารถยอมรบัได้ในทางจรยิธรรม จะต้องท�าให้เกดิความมัน่ใจว่าไม่มี
กลุ่มคนหรือชนชั้นใดแบกรับภาระของการเข้าร่วมการวิจัยเกินกว่าที่ควร ในท�านองเดียวกัน 
ไม่ควรมีกลุ่มใดไม่ได้รับผลประโยชน์จากการศึกษาวิจัยอันพึงมีพึงได้ตามที่ควร ซึ่งได้แก่              
ผลประโยชน์โดยตรงจากการเข้าร่วมการวิจัย (หากมี) รวมทั้งความรู้ใหม่ๆ ซึ่งจะได้จากการ
ศึกษาวิจัยตามที่ออกแบบให้บรรลุ. เพราะฉะนั้น หนึ่งในค�าถามส�าหรับการทบทวนพิจารณา
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จริยธรรมการวิจัย คือ ประชากรซ่ึงแบกรับความเสี่ยงจากการเข้าร่วมการวิจัย จะได้รับ
ประโยชน์จากความรู้ซ่ึงเกดิจากการศกึษาวจิยันัน้หรอืไม่. นอกจากนี ้การศกึษาวจิยัทีย่อมรบั
ได้ในทางจริยธรรม ยังรวมถึงวิธีการคัดเลือกซึ่งมีความสมดุลและมีการอธิบายวัตถุประสงค์
ของการวิจัย ความเสี่ยง และผลประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการเข้าร่วมการวิจัย และ             
รายละเอียดอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องอย่างถูกต้อง

๔. สิ่งจูงใจ ผลประโยชน์ทางการเงิน และค่าใช้จ่าย

 การจ่ายเงินคนืส�าหรบัค่าใช้จ่ายใดๆ ท่ีเกีย่วข้องกบัการเข้าร่วมการวจิยัให้แก่อาสาสมคัร
วิจัย ถือว่าสามารถยอมรับได้ในทางจริยธรรมและเป็นสิ่งที่เหมาะสม ค่าใช้จ่ายเหล่านี้ ได้แก่ 
ค่าเดินทาง ค่าดูแลเด็ก หรือค่าจ้างที่สูญเสียไป. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจ�านวนมาก
ยังเชื่อว่าการจ่ายค่าตอบแทนให้อาสาสมัครวิจัยส�าหรับการเสียเวลาเป็นสิ่งที่ยอมรับได้                     
ในทางจริยธรรม. อย่างไรก็ตาม ค่าตอบแทนไม่ควรสงูเกนิไป หรอืการดแูลทางการแพทย์โดย
ไม่เสียค่าใช้จ่าย หรือการตอบแทนในรูปแบบอื่นๆ ไม่ควรมากเกินไป เนื่องจากจะเป็นการ
จูงใจให้ผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัครวิจัยเข้าร่วมการวิจัยโดยไม่ได้ตัดสินใจอย่างรอบคอบ หรือ
ย่อหย่อนในการสร้างความเข้าใจของตนต่อการวิจัย

๕. การปกป้องความเป็นส่วนตัวและรักษาความลับของอาสาสมัครวิจัย

 การล่วงล�า้ความเป็นส่วนตัวและการเปิดเผยความลบัเป็นการไม่เคารพอาสาสมคัรวจิยั 
และอาจน�าไปสูค่วามรู้สกึสญูเสยีการควบคมุหรอืท�าให้เกดิความอบัอาย เช่นเดยีวกบัอนัตราย
ที่ชัดเจน เช่น ตราบาปทางสังคม การถูกปฏิเสธจากครอบครัวหรือชุมชน หรือการสูญเสีย
โอกาส เช่น การจ้างงานหรือที่อยู่อาศัย. ดังนั้น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจึงควรตรวจ
สอบข้อพึงระวังในการปกป้องความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลับของอาสาสมัคร
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๖. กระบวนการขอความยินยอม

 รากฐานทางจริยธรรมของการขอความยินยอมจากความเข้าใจถ่องแท้ คือหลักการ            
ของความเคารพในบุคคล. บุคคลผูม้คีวามสามารถมสีทิธทิีจ่ะเลอืกโดยอสิระว่าจะเข้าร่วมการ
วิจัยหรือไม่ และมีสิทธิในการตัดสินใจบนพื้นฐานของความเข้าใจอย่างเพียงพอว่าการวิจัย            
จะส่งผลผูกพันใดบ้าง. ในกรณีของเด็กหรือผู้ใหญ่ที่ขาดความสามารถทางจิตในการให้               
ความยินยอม การตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยควรกระท�าโดยผู้แทนโดยชอบธรรม

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรตรวจสอบกระบวนการในการขอความยินยอม   
รวมท้ังข้อมูลที่ให้เพื่อขอความยินยอมจากอาสาสมัคร. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย             
อาจยกเว้นข้อก�าหนดในการขอความยนิยอม ต่อเมือ่การยกเว้นนัน้สอดคล้องกบัแนวทางสากล
และมาตรฐานระดับชาติ

 แม้การให้ความยินยอมในการศึกษาวิจัยมีความส�าคัญ การท่ีอาสาสมัครหรือผู้แทน        
อาจมคีวามเต็มใจยินยอมเข้าร่วมการวจิยั กไ็ม่ได้หมายความว่าการวจิยันัน้สามารถยอมรบัได้          
ในทางจริยธรรมโดยตัวของมันเอง

๗. ข้อพิจารณาในเรื่องชุมชน

 การศึกษาวิจัยไม่เพียงส่งผลกระทบต่อบุคคลที่เข้าร่วมการวิจัยเท่านั้น หากยังส่งผล   
กระทบต่อชุมชนซ่ึงเป็นพืน้ทีว่จิยั และ/หรอืชมุชนทีจ่ะถูกเชือ่มโยงกบัการค้นพบจากการวจัิย
ด้วย. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจึงมีหน้าที่ต้องตรวจสอบความรับผิดชอบของผู้วิจัย            
ในการเคารพและปกป้องชุมชน ทั้งนี้เพื่อลดผลกระทบในทางลบที่อาจเกิดขึ้นกับชุมชน เช่น 
ความเสื่อมเสียหรือการสูญเสียความสามารถของท้องถิ่น และเพื่อส่งเสริมผลในทางบวกต่อ
ชุมชน รวมถึงผลที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพหรือการพัฒนาความสามารถของชุมชน. ผู้วิจัยควรมี
ส่วนร่วมกบัชุมชนอย่างกระตือรอืร้นในการตดัสนิใจเกีย่วกบัการออกแบบและการด�าเนนิการ
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วิจัย (รวมทั้งกระบวนการขอความยินยอม) พร้อมท้ังมีความละเอียดอ่อนต่อและเคารพ           
ในวัฒนธรรม ขนบธรรมเนียมประเพณี และศาสนปฏิบัติของชุมชน

มาตรฐานข้อ ๘ : วธิกีารพิจารณาตดัสินใจของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั

 การพจิารณาตัดสนิโครงการวจัิยทีย่ืน่เสนอให้ทีป่ระชมุของคณะกรรมการจรยิธรรม
การวิจัยทบทวนพิจารณา ควรกระท�าโดยผ่านกระบวนการปรึกษาหารือและพิจารณา         
อย่างรอบด้าน. โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงและเป็นภาระต่ออาสาสมัครวิจัยน้อยที่สุด          
อาจได้รบัการทบทวนพจิารณาแบบเร่งด่วนโดยกรรมการหนึง่หรอืมากกว่าหนึง่คน (แทนที่
จะเป็นคณะกรรมการทั้งชุด) หากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยก�าหนดวิธีปฏิบัติเป็น        
ลายลักษณ์อักษร อนุญาตให้ใช้วิธีนี้ได้

 ๑. ในระหว่างการประชมุของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั กรรมการควรมีส่วนร่วม
ในการอภิปรายเพื่อน�าความห่วงใยและความคิดเห็นที่สัมพันธ์กับโครงการวิจัย          
และเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการพิจารณา. กฎระเบียบของคณะกรรมการจริยธรรม
การวจิยัควรท�าให้เกดิความมัน่ใจว่า การอภิปรายเป็นไปด้วยความเคารพและรบัฟัง           
ทุกความคิดเห็น และเปิดโอกาสให้มีการอภิปรายในประเด็นความเชื่อต่างๆ อย่าง
กว้างขวาง. ประธานกรรมการควรมีท่วงท�านองและท่าทีที่แสดงความเคารพในทุก
ความเห็น เชิญชวนกรรมการทุกคนให้มีส่วนร่วม และให้เวลาในการพิจารณาหารือ
อย่างเพียงพอ ส่วนการพิจารณาตัดสินใจ กรรมการที่มีส่วนร่วมในการพิจารณา
ตัดสินจะต้องเป็นผู ้ที่เข้าร่วมการประชุมโดยตลอดเท่านั้น. ประธานมีหน้าที่               
รบัผดิชอบในกระบวนการพจิารณาตดัสนิ โดยเฉพาะอย่างยิง่ในการตดัสนิใจว่าเม่ือ
ใดที่จ�าเป็นต้องมีฉันทมติในการพิจารณาตัดสิน. ผู้วิจัย ผู้ให้ทุน และผู้ที่มีส่วน
เกี่ยวข้องโดยตรงกับโครงการวิจัยจะต้องไม่อยู่ในที่ประชุมในระหว่างการพิจารณา
ตัดสินของคณะกรรมการ
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 ๒. กรรมการควรตระหนักในข้อจ�ากัดด้านความรู้ของตน และหาการสนับสนุนจาก
ภายนอกในกรณทีีจ่�าเป็น โดยเฉพาะอย่างยิง่ในกรณขีองการศกึษาวจิยัซึง่เกีย่วข้อง
กับบุคคลที่มีประสบการณ์ชีวิตที่อาจแตกต่างจากประสบการณ์ของกรรมการเป็น
อย่างมาก

 ๓. การพิจารณาตัดสินใช้วิธีลงมติหรือโดยฉันทมติ ในกรณีของฉันทมติ ไม่จ�าเป็นว่า
กรรมการทุกคนจะสนับสนุนการตัดสินนั้น แต่กรรมการทุกคนมีความเห็นว่า          
อย่างน้อยการตัดสนินัน้สามารถยอมรับได้ และไม่มกีรรมการคนใดเหน็ว่าการตัดสนิ
นั้นไม่สามารถยอมรับได้. ควรมีการก�าหนดวิธีการตัดสินใจไว้ล่วงหน้าว่าเม่ือใด              
จะใช้วิธีลงมติ และการอนุมัติโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอจะต้องมีคะแนนเสียงที่ให ้         
ผ่านการอนุมัติเป็นจ�านวนกี่เสียง
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บทที่ ๔
มาตรฐานและค�าแนะน�า

ส�าหรับเลขานุการ เจ้าหน้าที่
และการบริหารจัดการของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

มาตรฐานข้อ ๙ : นโยบายและวิธีด�าเนินงานที่เป็นลายลักษณ์อักษร

 นโยบายและวิธีด�าเนินงานท่ีเป็นลายลักษณ์อักษร ระบุเกี่ยวกับสมาชิกภาพของ          
คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยั การบรหิาร วธีิการทบทวนพจิารณา การพจิารณาตดัสนิ 
การแจ้งผลการพิจารณาตัดสิน การติดตามผล การก�ากับดูแล การเก็บรวบรวมเอกสาร
และการเก็บรักษาเอกสารส�าคัญ การฝึกอบรม การประกันคุณภาพ และวิธีการประสาน
งานกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยคณะอื่นๆ 

 หน่วยงานผูจ้ดัตัง้คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยั มีหน้าทีรั่บผดิชอบในการวางนโยบาย
ที่จ�าเป็นในการบริหารคณะกรรมการ. คณะกรรมการรับกฎเกณฑ์เกี่ยวกับวิธีการด�าเนินงาน 
และร่วมกับส�านักงานเลขานุการ/เจ้าหน้าที่ - ในการประกาศใช้วิธีการด�าเนินงานที่เป็น           
ลายลักษณ์อักษรอย่างครอบคลุม ซ่ึงจะเผยแพร่ให้กรรมการทุกคนรับทราบ และให้บุคคล
ท่ัวไปสามารถขอรับได้. สถาบันที่เป็นเจ้าภาพควรจัดให้มีส�านักงานเลขานุการส�าหรับ          
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย พร้อมด้วยเจ้าหน้าที่ประจ�าส�านักงานซึ่งมีความรู้ที่จ�าเป็น  
มีความเชี่ยวชาญ และได้รับการฝึกอบรม ให้มากที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้ เพื่อสนับสนุนการ
ปฏิบัติงานของคณะกรรมการ รวมทั้งการจัดเก็บบันทึกต่างๆ (ส�าหรับค�าแนะน�าเพิ่มเติม         
เกี่ยวกับหน้าที่ของส�านักงานเลขานุการ ดูภาคผนวก ๒). เพื่อให้เกิดความมั่นใจในการด�าเนิน
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งานอย่างมีประสิทธิภาพ ควรมีการทบทวนนโยบาย กฎระเบียบ และวิธีการด�าเนินงาน          
ซึ่งก�าหนดเป็นลายลักษณ์อักษรเป็นระยะๆ จากการประเมินผลการท�างานและผลงาน เพื่อ
พิจารณาว่าจ�าเป็นต้องมีการปรับปรุงนโยบาย กฎระเบียบ และวิธีการด�าเนินงานหรือไม่
อย่างไร. นโยบายและกฎระเบียบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ควรครอบคลุมหัวข้อ
ต่อไปนี้

๑. สมาชิกภาพของคณะกรรมการ
 ข้อก�าหนดเกีย่วกบันโยบายและวธิกีารด�าเนนิงานของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย 
ระบุอ�านาจหน้าที่ ระยะเวลา และเงื่อนไขการแต่งตั้ง. โดยควรพิจารณาระยะเวลาสิ้นสุดของ
การท�างาน เพื่อให้เกิดความต่อเนื่องในการท�างานเมื่อมีการแต่งตั้งกรรมการคนใหม่ การ
ก�าหนดระยะเวลาในการท�างานที่จ�ากัด ยังช่วยส่งเสริมการพัฒนาความเช่ียวชาญทางด้าน
จริยธรรมการวิจัย และการเพิ่มพูนความรู้เกี่ยวกับวิธีการด�าเนินงานของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในชุมชนขนาดใหญ่ ซึ่งอาจมีการหมุนเวียนผ่านการท�าหน้าที่ของ                        
คณะกรรมการ ทั้งยังเอื้อให้มีความคิดและแนวทางใหม่ๆ ในการพิจารณาของคณะกรรมการ

๒. การบริหารคณะกรรมการ
 ข้อก�าหนดเกีย่วกบันโยบายและวิธกีารด�าเนนิงานของคณะกรรมการพจิารณาจริยธรรม
การวิจัย ระบุวิธีการแต่งตั้งต�าแหน่งต่างๆ ของคณะกรรมการ (เช่น ประธาน, รองประธาน)
ประธานคือผู้ที่มีความเคารพต่อทัศนะที่แตกต่าง สามารถกระตุ้นและท�าให้กรรมการบรรลุ
ฉันทมติ และมีเวลาเตรียมการประชุมอย่างเพียงพอ. อย่างไรก็ตาม ประธานต้องไม่ใช่ผู้ท่ีมี
ความสัมพันธ์ในเชิงเป็นผู้บังคับบัญชากรรมการคนอื่นๆ แต่อย่างใด

๓. ที่ปรึกษาอิสระ
 ข้อก�าหนดเก่ียวกับนโยบายและวิธีการด�าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการ         
วจิยั ระบุถงึกรณทีีค่ณะกรรมการสามารถขอค�าปรกึษาจากทีป่รกึษาอสิระทีมี่ความเชีย่วชาญ
เฉพาะด้านในโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอหรือเรื่องเกี่ยวกับประชากร หรือเรื่องในหัวข้อต่างๆ ได้
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๔. การยื่นเสนอโครงการ เอกสารที่ต้องยื่นเสนอเพื่อการทบทวนพิจารณา วิธีการทบทวน
พิจารณา และการพิจารณาตัดสิน
 ข้อก�าหนดเกีย่วกบันโยบายและวธิกีารด�าเนนิงานของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย 
ระบุข้อก�าหนดในการยื่นเสนอโครงการวิจัยเพ่ือการทบทวนพิจารณา รวมทั้งแบบฟอร์ม                 
ซึ่งต้องกรอกให้สมบูรณ์และเอกสารที่จะยื่นเสนอ. นอกจากนี้ยังระบุถึงกระบวนการและวิธี
การทบทวนพิจารณา กระบวนการทบทวนพิจารณาร่วมกับคณะกรรมการชุดอื่นๆ 
กระบวนการจัดการประชุม การเวียนเอกสารการประชุม การเชิญผู้ที่ไม่ได้เป็นกรรมการ              
ให้เข้าร่วมการประชุม การรับรองรายงานการประชุม และประเด็นอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง. ทั้งยังมี
ข้อก�าหนดและอธิบายวธิกีารพิจารณาและการพจิารณาตดัสนิไว้อย่างชดัเจน. และมข้ีอก�าหนด
เฉพาะเกี่ยวกับองค์ประชุมที่จะทบทวนพิจารณาและตัดสินใจหรือการลงมือปฏิบัติไว้อย่าง
ชัดเจนในวิธีการด�าเนินการมาตรฐาน

๕. การแจ้งผลการพิจารณาตัดสิน
 ข้อก�าหนดเกีย่วกบันโยบายและวธิกีารด�าเนนิงานของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย 
อธิบายวิธีการแจ้งผลการพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการ โดยระบุระยะเวลาที่นานที่สุด
ระหว่างการพจิารณาตดัสนิโครงการวจิยักบัการยืน่เสนอโครงการ และเวลาในการแจ้งผลการ
พิจารณาตัดสินให้ผู้ยื่นเสนอโครงการวิจัยทราบ 

 ๖. การติดตามทบทวนพิจารณาและการก�ากับดูแลโครงการวิจัย
  วิธีการด�าเนินงานมาตรฐานระบุถึงกระบวนการซึ่งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย           
จะตดิตามความก้าวหน้าของการศกึษาวจิยัทีไ่ด้รบัการอนมุตัทิกุโครงการ นบัตัง้แต่การอนมุตัิ
จนกระทั่งการศึกษาวิจัยสิ้นสุดหรือเสร็จสิ้นหรือสมบูรณ์

๗. การเก็บรวบรวมเอกสารและการเก็บรักษาเอกสารส�าคัญ
 เอกสารและการติดต่อสือ่สารทกุฉบบัของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัควรลงวันที่ 
เก็บเข้าแฟ้ม และเก็บรักษาตามวิธีการด�าเนินงานที่ก�าหนดเป็นลายลักษณ์อักษร บันทึกอาจ
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เก็บในรูปของเอกสารหรือในรูปของอิเล็กทรอนิกส์ ไม่ว่าจะเก็บในแบบใดจะต้องมีระบบการ
รักษาความปลอดภัยที่ดีพอ (เช่น ตู้เอกสารที่สามารถล็อกได้ส�าหรับไฟล์ที่เป็นเอกสาร และ
การป้องกันโดยใช้รหัสและการเข้ารหัสผ่านส�าหรับไฟล์อิเล็กทรอนิกส์) เพื่อการรักษาความ
ลับ. เจ้าหน้าที่ประจ�าส�านักงานทุกคนจะต้องได้รับการฝึกอบรมให้เข้าใจถึงความรับผิดชอบ 
ในการเก็บรักษาบันทึก การเรียกดู และการรักษาความลับ โดยในวิธีการด�าเนินงานจะระบุ
เกี่ยวกับผู้มีอ�านาจในการเข้าถึงไฟล์และเอกสารของคณะกรรมการ

 ค�าแนะน�าเพิม่เตมิเก่ียวกบัวธิกีารด�าเนนิงานทีเ่ป็นลายลกัษณ์อกัษรของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย ดูในภาคผนวก ๓
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บทที่ ๕
มาตรฐานและค�าแนะน�าส�าหรับผู้วิจัย

มาตรฐานข้อ ๑๐ : ความรับผิดชอบของผู้วิจัย

 การศึกษาวิจัยจะต้องด�าเนินการโดยผู้ซึ่งมีคุณสมบัติเหมาะสมในทางวิทยาศาสตร์ 
คลินิก หรือคุณสมบัติอื่นๆ ที่สัมพันธ์กับโครงการศึกษาวิจัยนั้น และคุ้นเคยกับมาตรฐาน
ทางจริยธรรมซึ่งใช้กับการศึกษาวิจัยของตน. ผู้วิจัยจะต้องยื่นเสนอข้อมูลที่จ�าเป็นต่อ         
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเพื่อการทบทวนพิจารณา (ทั้งโครงการวิจัยและการ          
เปิดเผยการขัดแย้งทางผลประโยชน์ - ถ้ามี) และด�าเนินการวิจัยตามข้อก�าหนดของ         
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

 ผูท่ี้จะด�าเนนิการศกึษาวิจัยพึงปฏบิตัติามหลกัเกณฑ์ของการท�าการศกึษาวจิยัดงัต่อไปนี้

๑. ยื่นเสนอโครงการวิจัยเพื่อการทบทวนพิจารณา
 ก. โครงการวิจัยหรือการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมของโครงการวิจัยทางสุขภาพ         

จะต้องยื่นเสนอ โดยผู้วิจัยที่มีคุณสมบัติเหมาะสมในการท�าการศึกษาวิจัยในเรื่องนั้น 
และเป็นผู้รับผิดชอบโดยตรงในการด�าเนินการวิจัยทั้งในด้านจริยธรรมและวิทยา-         
ศาสตร์.  ในบางเขตอ�านาจ ผูใ้ห้ทนุวจิยัจะเป็นผูรั้บผดิชอบในการยืน่เสนอโครงการวจัิย
ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

 ข.  การยืน่เสนอโครงการศกึษาวจิยัของนกัศกึษาจะอยูภ่ายใต้ความรบัผิดชอบของอาจารย์
ทีป่รกึษาซึง่มคีณุสมบตัเิหมาะสมหรืออาจารย์ประจ�าคณะซึง่มีส่วนเก่ียวข้องในการดแูล
งานของนักศึกษา หรือย่ืนเสนอในนามของนักศึกษา โดยมีอาจารย์ที่ปรึกษาที่มี
คุณสมบัติเหมาะสมของคณะร่วมลงชื่อ



335

น  า  ย  แ  พ  ท  ย์  วิ  ชั  ย    โ  ช  ค  วิ  วั  ฒ  น

 ค.  จะต้องยืน่เสนอข้อมลูทีเ่กีย่วข้องทัง้หมดเพือ่รับการทบทวนพจิารณาด้านจรยิธรรมของ
โครงการวจิยันัน้อย่างรอบด้านและสมบูรณ์ รวมทัง้เปิดเผยการขดัแย้งทางผลประโยชน์
ของผู้วิจัย - ในกรณีที่มี

๒. การด�าเนินการศึกษาวิจัย
 ก. การศึกษาวิจัยจะต้องด�าเนินการตามโครงการที่ผ่านการอนุมัติของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย
 ข. จะต้องไม่มีการเบี่ยงเบนหรือเปลี่ยนแปลงไปจากโครงการวิจัยที่ได้รับการอนุมัติ โดย

ไม่ได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยก่อน ยกเว้นในกรณีที่จ�าเป็น
ต้องมีการปฏิบัติในทันทีเพื่อหลีกเลี่ยงอันตรายที่จะเกิดกับอาสาสมัครวิจัย. ในกรณี         
ดังกล่าวจะต้องแจ้งให้คณะกรรมการทราบโดยทันทีเก่ียวกับความเปลี่ยนแปลงหรือ  
การเบี่ยงเบนที่เกิดขึ้น รวมถึงเหตุผลของการเปลี่ยนแปลง

 ค. คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัต้องได้รบัข้อมลูเก่ียวกบัความเปลีย่นแปลงใดๆ ก็ตาม
ที่เกิดขึ้นกับสถานท่ีวิจัย ซึ่งส่งผลอย่างมีนัยส�าคัญต่อการด�าเนินการวิจัย และ/หรือ           
ลดการปกป้องคุ้มครองหรือลดผลประโยชน์ที่ให้หรือเพิ่มความเสี่ยงแก่ผู้เข้าร่วมการ
วิจัย (เช่น การยุติการให้บริการสุขภาพในสถานที่วิจัย หรืออุปสรรคอื่นๆ ในการเข้าถึง
บริการสุขภาพที่เคยได้รับ)

๓. การรายงานความปลอดภัย
 ก.  เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทีร้่ายแรงทีไ่ม่คาดคดิมาก่อนทัง้หมดซึง่เกีย่วข้องกบัการด�าเนนิ

การศึกษาวิจัย หรือผลิตภัณฑ์ที่วิจัย หรือปัญหาที่ไม่คาดคิดซึ่งท�าให้เกิดความเสี่ยง      
ต่ออันตรายแก่อาสาสมคัรวจิยั จะต้องรายงานให้คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยั และ/
หรือผู้มีอ�านาจหน้าที่อื่นๆ ที่เก่ียวข้องตามนโยบายและกฎระเบียบที่คณะกรรมการ
ก�าหนดในทันที

 ข. ค�าแนะน�าใดๆ ที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเสนอแนะเพื่อตอบสนองต่อรายงาน
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ดังกล่าว จะต้องได้รับการปฏิบัติในทันที

๔. รายงานความคืบหน้าและการติดตาม
 ก. ผู้วิจัยต้องยื่นเสนอรายงานสรุปผลการวิจัยประจ�าปีเป็นลายลักษณ์อักษรต่อคณะ-

กรรมการ หรือถี่กว่านั้นหากได้รับการร้องขอจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
 ข. ผู้วิจัยแจ้งให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทราบ เมื่อเสร็จสิ้นการศึกษาวิจัยหรือ        

มีการระงับหรือยุติการศึกษาวิจัยก่อนก�าหนด
 ค. ในกรณีท่ีมีการระงับหรือยุติการศึกษาวิจัยก่อนก�าหนดโดยผู้วิจัยหรือผู้ให้ทุน ผู้วิจัย         

จะต้องแจ้งให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทราบถึงเหตุผลของการระงับหรือยุติ  
การศึกษาวิจัย พร้อมทั้งรายงานสรุปผลที่เกิดขึ้นก่อนที่จะระงับหรือยุติการศึกษาวิจัย
ก่อนก�าหนด และอธิบายถึงวิธีการที่จะแจ้งให้อาสาสมัครวิจัยทราบถึงการระงับหรือ 
ยุติการศึกษาวิจัย ตลอดจนแผนในการดูแลหรือติดตามอาสาสมัครวิจัย

 ง. ในกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสั่งให้ยุติหรือระงับการศึกษาวิจัยที่ผ่านการ
อนุมัติ ผู้วิจัยจะต้องแจ้งให้สถาบันที่ควบคุมก�ากับการศึกษาวิจัยทราบ รวมทั้งผู้ให้ทุน 
และองค์กรอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง

๕. การให้ข้อมูลแก่อาสาสมัครวิจัย
 ผู้วิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบในการให้ข้อมูลเกี่ยวกับความก้าวหน้าของการศึกษาวิจัยแก่
อาสาสมัครวิจัยและชุมชนด้วยวิธีการและในกรอบเวลาที่เหมาะสม โดยใช้ภาษาท่ีเข้าใจง่าย 
ตัวอย่างเช่น เมื่อ
 ก. การศึกษาวิจัยถูกสั่งให้ยุติหรือยกเลิก
 ข. ความเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นในบริบทของการศึกษาวิจัยมีผลเปลี่ยนแปลงผลประโยชน์

หรือความเสี่ยง
 ค. การศึกษาวิจัยเสร็จสิ้น
  ง. มีผลของการศึกษาวิจัยให้รับได้
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ภาคผนวก

ภาคผนวก ๑

แนวทางและประมวลวิธีปฏิบัติสากล

๑.  Nuremberg Code (http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/nuremberg.html                     
ค้นข้อมูลเมื่อ ๑๗ มกราคม ๒๕๕๒)

๒.  Declaration of Helsinki (http://www.wma.net/en/30publications/10policies/
b3index.html ค้นข้อมูลเมื่อ ๕ ตุลาคม ๒๕๕๔)

๓. CIOMS: International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving 
Human Subjects (2002) (ดูข้อมูลเพิ่มเติมได้จาก http://www.cioms.ch/                             
publications/layout_guide2002pdf, ค้นข้อมูลเมื่อ ๕ ตุลาคม ๒๕๕๔)

๔.  CIOMS: International Ethical Guidelines for Epidemiological Research                   
Involving Human Subjects (2009) (ดขู้อมลูเพิม่เตมิได้จาก http://www.cioms.ch/
frame_ethical/guidelines_2009.htm)

๕. UNAIDS/WHO, Ethical Considerations in Biomedical HIV Prevention Trials 
(2007) (http://data.unaids.org/pub/Report/2007/JC1399_ethical_consider-
ations_en.pdf, ค้นข้อมูลเมื่อ ๕ ตุลาคม ๒๕๕๔)

๖.  UNESCO Universal Declaration on Bioethics and Human Rights (2005)                   
(http://portal.unesco.org/en/ev.php-URL_ID=31058URL_DO=DO_TOP-
IC&URL_SECTION=201.html)
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๗.  Nuffield Council on Bioethics: the Ethics of Research related to Healthcare 
in Developing Countries (2002) (http://www.nuffieldbioethics.org/sites/  
default/files/Ethics%20of%๒๐research%20related%20to%20healthcare        
%20in%20developing%20countries%20I.pdf)

กฎหมายและกฎระเบียบ

๑. The Universal Declaration of Human Rights จาก http://www.un.org/en/             
documents/udhr/ ค้นเมื่อ ๕ ตุลาคม ๒๕๕๔

๒.  ICH Good Clinical Practice Guidelines (1996) (http://www.ich.org/fileadmin/
Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E6_R1/Step44/E6_R1_
Guideline.pdf)

๓.  ICH Guidelines on Choice of Control Groups and Related Issues in Clinical 
Trials (2000) (http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/
Guidelines/Efficacy/E10/Step4/E10_Guideline.pdf ค้นเมื่อ ๕ ตุลาคม ๒๕๕๔)

๔.  Council of Europe. Convention on Human Rights and Biomedicine, 1997 
(http://conventions.coe.int/treaty/EN/Treaties/Html/164.htm ค้นเมือ่ ๕ ตลุาคม 
๒๕๕๔)

๕.  Council of Europe. Additional Protocol to the Convention on Human Rights 
and Biomedicine, concerning Biomedical Research, 2005 (http://conventions.
coe/int/treaty/EN/Treaties/Html/195.htm ค้นเมื่อ ๕ ตุลาคม ๒๕๕๔)

๖.  Directive of the European Parliament and of the Council of 4 April 2001           
on the approximation of the laws, regulations and administrative provisions 
of the Member States relating to the implementation of good clinical                 
practice in the conduct of clinical trials on medicinal products for human 
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use. Official Journal of the European Communities, 2001 : L121/34. (http://
www.eortc.be/Services/Doc/clinical-EU-directive-04-April-01.pdf ค้นเมื่อ          
๕ ตุลาคม ๒๕๕๔)

๗.  The Common Rule (45 CFR Part 46) (http://www.hhs.gov/ohrp/policy/           
ohrpregulations.pdf ค้นเมื่อ ๕ ตุลาคม ๒๕๕๔)

๘. United States Food and Drug Administration regulations for the protection 
of humansubjectsCFR-CodeofFederalRegulationsTitle21,Part50 (http://www.
accessdata.fda.gov/scripts/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?CFRPart=50 ค้นเมื่อ 
๑๕ สิงหาคม ๒๕๕๔)

ภาคผนวก ๒

ค�าแนะน�าในการจัดท�าขอบเขตงานส�าหรับส�านักงานเลขานุการ
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

 สถาบันทีจ่ดัต้ังคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัควรด�าเนนิการให้มสี�านกังานเลขานกุาร
ส�าหรับคณะกรรมการ โดยมีเจ้าหน้าที่เพียงพอเพื่อสนับสนุนการท�างานของคณะกรรมการ 
ในการทบทวนพจิารณาและหน้าทีใ่นเก็บรักษาบันทกึ ส�านกังานเลขานกุารมีหน้าทีอ่ย่างน้อย
ที่สุดดังต่อไปนี้

 ๑. ให้ข้อมูลและค�าแนะน�าแก่ผู้วิจัยหลัก ผู้ให้ทุน และกรรมการที่เพิ่งรับต�าแหน่งใหม่
ในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับกฎระเบียบ แนวทาง กระบวนการ และวิธีการ
ด�าเนินงาน. ในบางกรณี ส�านักงานเลขานุการยังท�าหน้าที่ดูแลเว็บไซต์เพื่อให้แน่ใจว่าบุคคล
ทั่วไปสามารถเข้าถึงข้อมูลเหล่านี้ได้
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 ๒. บรหิารจดัการให้การทบทวนพจิารณาโครงการวจิยัมีความคืบหน้าตามเวลาทีก่�าหนด 
โดยตดิต่อกบัผูว้จิยัหลกัท้ังในช่วงเริม่ต้นและอย่างต่อเนือ่ง. รวมถงึการระบุและร้องขอเอกสาร
โครงการวิจัยที่ยื่นเสนอไม่ครบ และเตรียมความพร้อมของเอกสารเพื่อการทบทวนพิจารณา
ของคณะกรรมการ
 ๓. เตรียมการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ได้แก่ จัดส่งเอกสารที่
เกี่ยวข้องให้กรรมการ ก�าหนดวันประชุม และท�าให้เกิดความมั่นใจว่าองค์ประชุมครบ
 ๔. ประสานงานกับประธานคณะกรรมการอย่างใกล้ชิด เตรียมโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอ
ในกรณีที่จะต้องมีการทบทวนพิจารณาเร่งด่วน
 ๕. ติดตามความคืบหน้าของงานที่คณะกรรมการก�าหนดให้ผู้วิจัยหลักด�าเนินการ เช่น 
รายงานความก้าวหน้าของการศึกษาวิจัย รายงานฉบับสมบูรณ์ การแก้ไขความผิดพลาด           
ส่วนปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัยที่ได้รับการอนุมัติ หรือเอกสารแสดงความยินยอม ฯลฯ
 ๖. ประสานงานกับประธานคณะกรรมการอย่างใกล้ชิด เพื่อเตรียมรายงานการประชุม
ของคณะกรรมการ และรายงานประจ�าปีเกี่ยวกับกิจกรรมและการด�าเนินงานของคณะ-
กรรมการ. โดยรายงานประจ�าปีควรครอบคลุมข้อมูลเก่ียวกับแหล่งทุนและค่าใช้จ่ายของ          
คณะกรรมการด้วย
 ๗. เก็บรักษาบันทึก ได้แก่ การเก็บรักษาโครงการวิจัยและเอกสารต่างๆ ท้ังหมดที่
เก่ียวข้องกบัการทบทวนพจิารณาโครงการวจิยั รวมทัง้บนัทึกการก�ากบัดแูลหลงัจากโครงการ
วิจัยได้รับการอนุมัติแล้วในกรณีที่จ�าเป็น. ส�านักงานเลขานุการจะต้องแน่ใจว่าบันทึกทั้งหมด
ของคณะกรรมการได้เก็บรักษาเป็นความลับ
 ๘. อ�านวยความสะดวกในการเข้าถึงข้อมูลและโครงการศึกษาอบรมซึ่งเป็นประโยชน์
กับกรรมการ
 ๙. ให้ข้อมลูล่าสดุเกีย่วกบัสมาชกิภาพของกรรมการ รวมทัง้แจ้งให้คณะกรรมการทราบ
เกี่ยวกับความขัดแย้งทางผลประโยชน์ที่อาจมี
 สถาบันที่จัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและ/หรือประธานกรรมการ อาจมอบ
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หมายหน้าที่รับผิดชอบเพิ่มเติมตามความเหมาะสมแก่เจ้าหน้าที่ฝ่ายเลขานุการ เช่น การฝึก
อบรมเจ้าหน้าทีเ่ลขานกุาร ความเชีย่วชาญ ขดีความสามารถ และทรพัยากร หน้าทีร่บัผดิชอบ
เหล่านีอ้าจรวมถงึการติดตามพฒันาการด้านจรยิธรรมการวจิยัและกฎระเบยีบ การมส่ีวนร่วม
กับชุมชนและการศึกษาของชุมชน การติดต่อประสานงานระหว่างคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยกับชุมชนซ่ึงเป็นพื้นที่วิจัย อ�านวยความสะดวกในการพัฒนาคุณภาพของงาน และ
โครงการประกันคุณภาพ เป็นต้น

ภาคผนวก ๓ 

ค�าแนะน�าในการก�าหนดวิธีการด�าเนินงาน
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเป็นลายลักษณ์อักษร

 วิธีการด�าเนินงานของคณะกรรมการซึ่งก�าหนดเป็นลายลักษณ์อักษร ควรระบุประเด็น
ต่อไปนี้

๑. สมาชิกภาพของคณะกรรมการ
 ก) อ�านาจหน้าที่ในการแต่งตั้งกรรมการจะระบุชื่อหรือรายละเอียดของหน่วยงาน           

ซึ่งรับผิดชอบในการแต่งตั้งและวิธีการด�าเนินงานเกี่ยวกับ
 ๑. การคัดเลือกและแต่งตั้งประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและกรรมการ 

รวมทั้งวิธีการในการคัดเลือกกรรมการใหม่และประธาน (เช่น โดยฉันทมติหรือ         
ลงมตโิดยใช้คะแนนเสยีงส่วนใหญ่ของกรรมการทีม่อียู ่หรอืโดยการแต่งตัง้ประธาน
หรือเจ้าหน้าที่อื่นๆ โดยตรง)

 ๒. บริหารจัดการเกี่ยวกับความขัดแย้งทางผลประโยชน์ในการแต่งตั้ง (ดูมาตรฐาน         
ข้อ ๔)
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 ข) วาระในการท�างาน ประกอบด้วย
 ๑. ระยะเวลาในการเป็นกรรมการ
 ๒. นโยบายในการแต่งตั้งกรรมการใหม่
 ๓. วิธีการให้ออก
 ๔. วิธีการลาออก
 ๕. วิธีการแต่งตั้งกรรมการทดแทน

 
 ค)  เงื่อนไขการแต่งตั้ง ประกอบด้วย

 ๑. กรรมการควรเห็นพ้องที่จะให้เปิดเผยชื่อและนามสกุล อาชีพ และหน่วยงานหรือ
องค์กรที่ตนสังกัดต่อสาธารณะ

 ๒.  ในกรณทีีม่กีารเบิกค่าใช้จ่ายในการเดนิทางและ/หรอืค่าตอบแทน ควรมกีารบนัทกึ
และเปิดเผยข้อมูลเกี่ยวกับการเบิกจ่ายแก่สาธารณะ

 ๓. กรรมการและเจ้าหน้าที่ควรลงนามในข้อตกลงในการรักษาความลับเกี่ยวกับ
ประเด็นที่ละเอียดอ่อนในโครงการวิจัย การพิจารณาของที่ประชุม และเรื่องที่
เกี่ยวข้อง (เช่น ข้อมูลทางการค้าซ่ึงเป็นความลับ หรือข้อมูลส่วนบุคคลของ             
อาสาสมัครวิจัย)

๒. การบริหารของคณะกรรมการ
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องก�าหนดไว้อย่างชัดเจนว่า ให้มีต�าแหน่งต่างๆ           
เพ่ือให้สามารถปฏบัิติหน้าทีใ่นการทบทวนพจิารณาด้านจรยิธรรมอย่างด.ี นโยบายและวธิกีาร
ด�าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรก�าหนดวิธีการในการแต่งตั้งเจ้าหน้าที่
ปฏิบัติการของคณะกรรมการ (เช่น ประธาน รองประธาน ฯลฯ) ข้อก�าหนดเก่ียวกับการ             
แต่งตั้งเจ้าหน้าที่ปฏิบัติการครอบคลุมถึง
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 ๑. วิธีการคัดเลือกและแต่งตั้งเจ้าหน้าที่ต�าแหน่งต่างๆ 
 ๒. ข้อก�าหนดเกี่ยวกับการด�ารงต�าแหน่ง
 ๓. ระยะเวลาและเงื่อนไขของแต่ละต�าแหน่ง
 ๔. หน้าที่ ความรับผิดชอบ และขอบเขตอ�านาจของเจ้าหน้าที่แต่ละคน (เช่น จัดการ

ประชุม ก�าหนดระเบียบวาระการประชุม แจ้งผลการพิจารณาตัดสินของ                        
คณะกรรมการให้ผู้ยื่นเสนอโครงการวิจัยทราบ)

๓. ที่ปรึกษาอิสระ
 วธิกีารด�าเนนิงานซ่ึงก�าหนดเป็นลายลกัษณ์อกัษรระบุถงึกรณทีีค่ณะกรรมการจรยิธรรม
การวิจัยอาจขอค�าปรึกษาจากท่ีปรึกษาอิสระเก่ียวกับความช�านาญเฉพาะในโครงการวิจัย            
ทีเ่สนอ ประชากร หรอืประเดน็ต่างๆ. ทีป่รกึษาอาจได้แก่ ผูเ้ชีย่วชาญด้านจรยิศาสตร์ กฎหมาย 
หรือผู้เชี่ยวชาญทางการแพทย์เฉพาะทาง หรือผู้เชี่ยวชาญเก่ียวกับวิธีการด�าเนินงาน หรือ         
อาจเป็นตัวแทนของชุมชน ผู้ป่วย หรือกลุ่มบุคคลอื่นๆ ซึ่งเกี่ยวข้องกับการทบทวนพิจารณา. 
วิธีการด�าเนินงานซึ่งเป็นลายลักษณ์อักษรยังระบุเง่ือนไขในการปฏิบัติหน้าที่ของที่ปรึกษา 
อิสระ และข้อตกลงในการรักษาความลับ และก�าหนดอย่างชัดเจนว่าเนื่องจากที่ปรึกษา             
มิใช่กรรมการในคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั จงึไม่มส่ีวนในการลงมตหิรอืมอี�านาจในการ
พิจารณาตัดสินแต่อย่างใด

๔. การยื่นเสนอโครงการ เอกสารที่จ�าเป็นส�าหรับการทบทวนพิจารณา   
 วิธีการทบทวนพิจารณา และการพิจารณาตัดสิน
 ก) วิธียื่นเสนอโครงการ
 วิธีการด�าเนินงานซ่ึงก�าหนดเป็นลายลักษณ์อักษรระบุข้อก�าหนดในการยื่นเสนอ      
โครงการวิจัยเพื่อการทบทวนพิจารณา. โดยควรมีการจัดเตรียมข้อก�าหนดในการยื่นเสนอ
โครงการและแบบในการกรอกข้อมูลให้แก่ผู้ยื่นเสนอโครงการไว้ให้พร้อม ค�าแนะน�าเกี่ยวกับ
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การยื่นเสนอโครงการควรครอบคลุมเนื้อหาต่อไปนี้เป็นอย่างน้อย

 ๑. ชือ่และทีอ่ยู่ของเลขานกุารคณะกรรมการ เจ้าหน้าที ่หรอืกรรมการผูม้หีน้าทีร่บัเรือ่ง
 ๒. เอกสารทั้งหมดที่เป็นลายลักษณ์อักษรซึ่งต้องยื่นเสนอร่วมกับโครงการวิจัย
 ๓. รูปแบบในการยื่นเสนอ
 ๔. ภาษาที่ใช้ในเอกสาร (หลัก) ที่ยื่น
 ๕. จ�านวนชุดของเอกสารที่ต้องยื่นเสนอ
 ๖. วันสุดท้ายในการยื่นเสนอโครงการก่อนวันทบทวนพิจารณา
 ๗. วิธีการในการรับเรื่อง รวมทั้งวิธีการแจ้งว่ายังขาดเอกสารใดบ้าง

 ๘. ระยะเวลาที่คาดว่าจะได้รับแจ้งผลการพิจารณา
 ๙. กรอบเวลาที่ก�าหนดในกรณีที่คณะกรรมการต้องการข้อมูลเพิ่มเติม หรือมีการ

เปลี่ยนแปลงเอกสารจากผู้ยื่นเสนอ
 ๑๐. อัตราค่าธรรมเนียมที่เหมาะสมและโปร่งใส (ถ้ามี) ในการทบทวนพิจารณาโครงการ

วิจัย
 ๑๑. วิธีการขอปรับปรุงแก้ไขโครงการ หรือเอกสารที่เกี่ยวข้อง
 ๑๒. รูปแบบที่ก�าหนดส�าหรับวิธีการคัดเลือกอาสาสมัคร ข้อมูลที่ให้แก่ผู้ที่คาดว่าจะเป็น

อาสาสมัครวิจัย และแบบขอความยินยอม
 ๑๓. หากเหมาะสมและจ�าเป็น อาจมีแบบตรวจสอบรายการส�าหรับวิธีการด�าเนินงาน              

ที่กล่าวมาข้างต้น

 ข) เอกสารที่ต้องยื่นเสนอ
 ผู้ยื่นเสนอโครงการควรย่ืนเอกสารทั้งหมดที่จ�าเป็นต้องใช้ในการทบทวนพิจารณา          
อย่างละเอียดและสมบูรณ์โดยใช้ภาษาราชการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เอกสาร
ที่ยื่นเสนออย่างน้อยต้องประกอบด้วย 
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 ๑. แบบค�าร้องที่มีลายมือชื่อและวันท่ี รวมทั้งลายมือช่ือของผู้วิจัยร่วมและเจ้าหน้าท่ี
สถาบัน (เช่น หัวหน้าแผนก) ที่เกี่ยวข้อง

 ๒. โครงการวจิัยซึง่ระบหุมายเลขและวันทีไ่วอ้ย่างชดัเจน รวมทัง้เอกสารประกอบและ
ภาคผนวก

 ๓. สรุปย่อหรือสาระส�าคัญของโครงการวิจัยโดยใช้ภาษาที่คนทั่วไปสามารถเข้าใจได้
 ๔. รายละเอียดข้อพิจารณาด้านจรยิธรรมทีเ่กีย่วข้องในโครงการวจิยั (ซึง่อาจเขยีนรวม

อยู่ในโครงการ) 
 ๕. ข้อมูลแสดงภูมิหลังเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยที่เคยมีผู ้ศึกษาวิจัยในเรื่องเดียวกัน            

ซึ่งอธิบายหรือสนับสนุนโครงการศึกษาวิจัยที่ยื่นเสนอ
 ๖. ในกรณีที่โครงการศึกษาวิจัยเกี่ยวข้องกับการทดลองผลิตภัณฑ์ (เช่น ยาหรือ           

เครื่องมือแพทย์ที่ท�าการศึกษา) จะต้องมีข้อสรุปที่เพียงพอเก่ียวกับความปลอดภัย
ทั้งหมด ข้อมูลทางเภสัชวิทยา เภสัชภัณฑ์ และพิษวิทยาของผลิตภัณฑ์ที่จะท�าการ
ศกึษาวจิยั รวมทัง้บทสรปุเกีย่วกบัประสบการณ์ทางคลนิกิล่าสดุในการใช้ผลติภณัฑ์
นัน้ (เช่น คูม่อืผูว้จิยัฉบบัล่าสดุ ข้อมลูทีไ่ด้รบัการตพีมิพ์ สรปุลกัษณะของผลติภณัฑ์)

 ๗. ประวัติล่าสุดของผู้วิจัยหลัก
 ๘. แบบในการเก็บข้อมูลท้ังหมดที่จะใช้ในโครงการศึกษาวิจัย อย่างน้อยได้แก่ แบบ

บันทึกข้อมูลผู้ป่วย แบบบันทึกประจ�าวัน แบบสอบถาม ก�าหนดการการสัมภาษณ์ 
ฯลฯ โดยระบุหมายเลขและวันที่อย่างชัดเจน

 ๙. แบบฟอร์ม เอกสาร และข้อความโฆษณาทั้งหมดที่จะใช้ในการคัดเลือกอาสาสมัคร
ที่จะเข้าร่วมการศึกษาวิจัย

 ๑๐. รายละเอียดเกี่ยวกับกระบวนการและกลวิธีในการคัดเลือกอาสาสมัคร
 ๑๑.  แบบขอความยินยอม (ระบุหมายเลขและวันที่)ซึ่งใช้ภาษาที่ผู้ที่จะเป็นอาสาสมัคร

วิจัยสามารถเข้าใจได้ และอาจต้องเขียนเป็นภาษาอื่นๆ ด้วยในกรณีที่จ�าเป็น
 ๑๒.  รายละเอียดเกี่ยวกับกระบวนการในการขอความยินยอมและแบบใบแสดงความ
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ยินยอม
 ๑๓.  รายละเอียดเกี่ยวกับวิธีการในการปกป้องความเป็นส่วนตัวและรักษาความลับของ

ข้อมูลของอาสาสมัครวิจัย
 ๑๔.  ข้อความอธิบายเร่ืองค่าตอบแทน หรอืสนิค้าหรอืบรกิารอืน่ๆ ทีจ่ะให้แก่อาสาสมคัร

วิจัย รวมทั้งการจ่ายคืนค่าใช้จ่ายและการเข้าถึงบริการทางการแพทย์
 ๑๕.  รายละเอียดเกี่ยวกับการจัดการเรื่องการประกันส�าหรับอาสาสมัครวิจัย - ถ้ามี
 ๑๖.  การเปิดเผยผลการพิจารณาก่อนหน้านัน้ทัง้หมด (รวมทัง้การพจิารณาทีน่�าไปสูก่าร

ไม่อนุมัติหรือให้ปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย) ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
คณะอ่ืนๆ หรือผู้มีอ�านาจทางกฎหมายในการพิจารณาโครงการวิจัย ทั้งในท้องที่
เดียวกนัหรือทีอ่ื่นๆ และข้อบ่งชีถ้งึเหตผุลของการพิจารณาไม่อนมุตัแิละการปรับปรุง
แก้ไขโครงการนั้น

 ๑๗.  ข้อความระบุว่าผู้วิจัยตกลงที่จะปฏิบัติตามหลักจริยธรรมซ่ึงระบุไว้ในแนวทาง
จริยธรรมที่เกี่ยวข้อง

 ค) วิธีการทบทวนพิจารณา
 วธิกีารด�าเนนิงานซึง่ก�าหนดเป็นลายลกัษณ์อักษรของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยั 
ระบุถึงกระบวนการที่คณะกรรมการจะตัดสินว่าโครงการศึกษาวิจัยใดจะได้รับการทบทวน
พิจารณาโดยคณะกรรมการทั้งคณะ และโครงการใดอาจได้รับการทบทวนพิจารณาอย่าง           
เร่งด่วน. โดยในวิธีการด�าเนินงานระบุว่าใครเป็นผู้มีหน้าที่รับผิดชอบในการตัดสินใจดังกล่าว 
รวมทัง้จ�านวนกรรมการทีต้่องมใีนกรณขีองการทบทวนพจิารณาเร่งด่วน และวธิกีารคดัเลอืก
กรรมการเพื่อท�าการทบทวนพิจารณาเร่งด่วน. ทั้งนี้ประธานกรรมการจะแจ้งให้กรรมการ        
ทราบอย่างสม�่าเสมอถึงการทบทวนพิจารณาเร่งด่วนที่ได้ด�าเนินการระหว่างที่ยังไม่มีการ
ประชุมคณะกรรมการ. ในวิธีการด�าเนินงานระบุวิธีการประสานงานกับและ/หรือการอาศัย
การทบทวนพิจารณาและการตัดสินของคณะกรรมการพิจารณาวิจัยอื่นๆ ภายในประเทศ          
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หรือในประเทศอื่นๆ 

 ง) การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
 คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัควรมกีารประชมุกนัอย่างสม�า่เสมอตามวนัทีป่ระกาศ
ให้ทราบล่วงหน้า. ทั้งนี้ในวิธีการด�าเนินงานที่เป็นลายลักษณ์อักษรควรอธิบายกระบวนการ         
ในการจัดประชุม การเวียนเอกสารเพ่ือการประชุม การเชิญผู้ที่ไม่ได้เป็นกรรมการเข้าร่วม
ประชุม การรับรองรายงานการประชุม รวมทั้งประเด็นอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง

 วิธีการด�าเนินงานก�าหนดขอบเขตต่างๆ เกี่ยวกับการประชุมไว้ดังต่อไปนี้
 ๑. ความถี่ของการประชุม ซ่ึงควรขึ้นอยู่กับปริมาณงานของคณะกรรมการ แต่ควรมี

ความสม�่าเสมอเพียงพอเพื่อหลีกเลี่ยงความล่าช้าที่ไม่จ�าเป็น
 ๒. กรอบระยะเวลานานที่สุดในการทบทวนพิจารณาหลังจากได้รับโครงการวิจัยที่           

ยื่นเสนอโดยครบถ้วน และกระบวนการหรือกลไกที่มีเหตุผลเหมาะสมหากมีการ
ขยายกรอบระยะเวลาออกไป

 ๓. กลไกเพื่อให้แน่ใจว่ากรรมการได้รับเอกสารที่เก่ียวข้องล่วงหน้าก่อนการประชุม          
โดยมีเวลาในการศึกษาพิจารณาเอกสารการประชุมอย่างเพียงพอ

 ๔.  มาตรฐานและวธิกีารด�าเนนิงานในการเชญิผูว้จิยัและ/หรือผูใ้ห้ทนุของโครงการวจัิย
เพื่อน�าเสนอและตอบค�าถามเก่ียวกับโครงการหรือในประเด็นเฉพาะซึ่งเก่ียวข้อง 
กับโครงการวิจัยระหว่างการประชุม ตามดุลพินิจของคณะกรรมการ

 ๕. มาตรฐานและวิธีการจัดท�ารายงานการประชุมและการรับรองรายงานการประชุม

 จ) ข้อก�าหนดเกี่ยวกับองค์ประชุม
 วธิกีารด�าเนนิงานทีเ่ป็นลายลกัษณ์อกัษรมข้ีอก�าหนดเฉพาะเก่ียวกบัองค์ประชมุส�าหรบั
การทบทวนพิจารณาและการตัดสินหรือการปฏิบัติต่อโครงการวิจัย ได้แก่

 ๑. จ�านวนน้อยที่สุดของกรรมการที่จะครบองค์ประชุม (เช่น ครึ่งหน่ึงของกรรมการ, 
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กรรมการส่วนใหญ่ - ดูมาตรฐานข้อ ๒)
 ๒. ข้อก�าหนดเก่ียวกบัองค์ประกอบขององค์ประชมุของคณะกรรมการ โดยองค์ประชมุ

ควรประกอบด้วยกรรมการอย่างน้อยห้าคน รวมทั้งกรรมการซึ่งเป็นบุคคลธรรมดา
อย่างน้อยหนึ่งคน และกรรมการซึ่งไม่ได้เป็นเจ้าหน้าที่ของสถาบันหนึ่งคน                     
(ดูมาตรฐานข้อ ๒)

 ฉ) การพิจารณาและการตัดสิน
 มีข้อก�าหนดชัดเจนเกี่ยวกับวิธีการพิจารณาและตัดสิน ซึ่งระบุว่า
 ๑. แนวทางด้านจริยธรรมที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใช้พิจารณาตัดสิน
 ๒. วิธีการน�าเสนอโครงการวิจัยเพื่อให้คณะกรรมการอภิปราย
 ๓. กระบวนการในการอภิปรายเกี่ยวกับโครงการ รวมท้ังผู้ที่จะยังอยู่ในห้องประชุม           

ในระหว่างการอภิปรายในประเด็นต่างๆ และ/หรือการพิจารณาตัดสิน
 ๔. ข้อก�าหนดเกี่ยวกับองค์ประชุมในการพิจารณาตัดสิน (ดูมาตรฐานข้อ ๒ และ               

ข้อก�าหนดเกี่ยวกับองค์ประชุมที่กล่าวถึงข้างต้น)
 ๕.  วิธีการที่ก�าหนดไว้ล่วงหน้าในการตัดสิน และผู้ที่มีส่วนร่วมในการตัดสิน
 ๖.  ทางเลือกที่ชัดเจนในการตัดสิน ได้แก่ การอนุมัติ การอนุมัติโดยมีเงื่อนไข การขอ

ให้แก้ไขปรับปรุงและยื่นเสนอใหม่ หรือไม่อนุมัติ โดยควรระบุหลักเกณฑ์ส�าหรับ         
ค�าตัดสินแต่ละอย่าง รวมทั้งวิธีการติดตามผลซึ่งสัมพันธ์กับทางเลือกแต่ละอย่าง 
ตลอดจนวิธีการทบทวนพิจารณาใหม่ - ถ้ามี

 มตขิองคณะกรรมการควรแจ้งให้ผูย้ืน่เสนอโครงการวจิยัทราบอย่างชัดเจนว่าโครงการ
วิจัยที่กระท�าในมนุษย์ไม่สามารถด�าเนินการได้ตราบใดที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย          
ยังไม่พึงพอใจในประเด็นที่ห่วงใย และยังไม่ได้รับการอนุมัติโดยสมบูรณ์จากคณะกรรมการ
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๕. การแจ้งผลการตัดสิน
 วิธีการด�าเนินงานที่เป็นลายลักษณ์อักษร ระบุกลไกในการแจ้งผลการตัดสินของ        
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และก�าหนดระยะเวลาที่มากท่ีสุดระหว่างการตัดสินเกี่ยว 
กับโครงการวิจัยที่เสนอกับการแจ้งให้ผู้ยื่นเสนอโครงการทราบ. การแจ้งผลการตัดสินมีสาระ
ส�าคัญอย่างน้อยดังต่อไปนี้ 
 ก) ข้อมูลจ�าเพาะเกี่ยวกับโครงการศึกษาวิจัย ควรครอบคลุมในเรื่องต่อไปนี้ 

 ๑.  ชื่อที่ถูกต้องของโครงการศึกษาวิจัยที่ทบทวนพิจารณา
 ๒. รหัสที่ชัดเจนของโครงการหรือส่วนที่แก้ไขปรับปรุง วันที่ และหมายเลขฉบับ             

(ถ้ามี) ของโครงการที่พิจารณาตัดสิน
 ๓. ชื่อและ (หากมี) หมายเลขรหัสเฉพาะ (หมายเลขฉบับ/วันที่) ของเอกสาร                

ที่ทบทวนพิจารณา รวมทั้งเอกสารข้อมูลส�าหรับผู้ที่จะเป็นอาสาสมัครวิจัย            
และแบบใบยินยอม

 ๔. ชื่อและต�าแหน่งของผู้ยื่นเสนอโครงการและ/หรือผู้ให้ทุน
 ๕. ชื่อสถานที่ที่จะท�าการศึกษาวิจัย
 ๖. วันที่และสถานที่ที่พิจารณาตัดสิน
 ๗. ชื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

 ข) ข้อความที่ชัดเจนแจ้งผลการพิจารณาตัดสิน

	 w			ในกรณีที่อนุมัติ
 ๑.  ประเดน็เกีย่วกับจรยิธรรมทีม่คีวามส�าคญัซึง่มีการอภปิรายในระหว่างการประชุม 

และการได้ข้อยุติในประเด็นเหล่านั้น
 ๒. การอนมุติัเป็นการอนมุตัสิ�าหรบัโครงการวิจยัทีย่ืน่เสนอเพือ่การทบทวนพจิารณา

รวมทั้งเอกสารที่คณะกรรมการได้รับเท่านั้น ซึ่งผู้ยื่นเสนอจะต้องปฏิบัติตาม
 ๓. ระยะเวลาที่การอนุมัติมีผล และวิธีปฏิบัติเพื่อขอรับการอนุมัติใหม่เมื่อครบ
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ก�าหนดระยะเวลาที่การอนุมัติมีผล - ถ้ามี
 ๔. ข้อความแสดงความรับผิดชอบของผู้เสนอโครงการ เช่น

 v ผูเ้สนอโครงการให้การยืนยนัในการยอมรบัต่อข้อก�าหนดของคณะกรรมการ
 v การเสนอรายงานความก้าวหน้าเป็นระยะๆ ตามที่ก�าหนดไว้ล่วงหน้า
 v การต้องขออนุมัติล่วงหน้าต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในกรณีของ

ส่วนปรบัปรงุแก้ไขโครงการศึกษาวจัิยและ/หรือเอกสารทีเ่ก่ียวกับโครงการ
หรือการเบี่ยงเบน (ที่นอกเหนือจากการเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับสิ่งสนับสนุน
หรือการบรหิารจดัการซึง่อาจท�าได้โดยไม่ต้องขออนญุาตจากคณะกรรมการ 
ตามที่ได้รับอนุญาตโดยกฎหมายท้องถิ่นและนโยบายของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย)

 v การต้องขออนุมัติล่วงหน้าต่อคณะกรรมการในกรณีของการปรับปรุงแก้ไข         
เกี่ยวกับอุปกรณ์การคัดเลือกอาสาสมัคร ข้อมูลที่จะให้แก่ผู ้ที่อาจเป็น           
อาสาสมัคร หรือแบบแสดงความยินยอม

 v การต้องรายงานต่อคณะกรรมการและ/หรือผู้มีอ�านาจหน้าที่ที่เกี่ยวข้อง 
เกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน หรือ           
ปัญหาที่ไม่ได้คาดไว้ซึ่งอาจส่งผลต่อความเสี่ยงของอาสาสมัครหรือผู้อื่น           
ตามที่ก�าหนดไว้ในนโยบายของคณะกรรมการและกฎหมายที่เกี่ยวข้อง

 v ข้อมูลต่างๆ ซึ่งคณะกรรมการต้องการเพื่อการพิจารณาติดตามทบทวน
 v การต้องแจ้งต่อคณะกรรมการเมื่อสิ้นสุดการศึกษาวิจัย (กล่าวคือ เมื่อการ

ปฏสิมัพนัธ์กบัอาสาสมคัรสิน้สดุลง) หรอืการระงบั/ยตุโิครงการก่อนก�าหนด  
และการเสนอรายงานฉบับสมบูรณ์ต่อคณะกรรมการ

 w			ในกรณีของการอนุมัติแบบมีเงื่อนไข ให้แจ้งข้อก�าหนดของคณะกรรมการ รวมทั้ง
ค�าแนะน�าในการปรบัปรุงแก้ไข และวธิดี�าเนนิการในการยืน่เสนอเพือ่รับการทบทวน
พิจารณาใหม่
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 w			ในกรณีที่ไม่อนุมัติ ให้ระบุเหตุผลที่ไม่อนุมัติอย่างชัดเจนซึ่งสัมพันธ์กับข้อพิจารณา
ด้านจริยธรรมโดยเฉพาะ

 w			ค�าแนะน�าหรือข้อเสนอแนะซึ่งไม่มีผลใช้บังคับอาจเพิ่มเติมต่อท้ายผลการตัดสิน          
โดยควรระบุอย่างชัดเจนว่าเป็นค�าแนะน�าซึ่งแยกจากข้อก�าหนดหรือการตัดสิน         
ของคณะกรรมการ

 ค) ลงลายมือชื่อ (และวันที่) ของประธานกรรมการ (หรือผู้ได้รับมอบหมาย)

 ง) วธิกีารด�าเนินงานซ่ึงเป็นลายลกัษณ์อกัษรก�าหนดให้มกีลไกส�าหรบัผูว้จิยัในการ
อุทธรณ์ให้มีการทบทวนการพจิารณาตัดสนิของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั 
อาจจะโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเองหรือโดยหน่วยงานอื่น ในกรณี            
ที่อุทธรณ์ต่อหน่วยงานภายนอกซึ่งได้รับมอบอ�านาจจากคณะกรรมการ                          
มีข้อก�าหนดเกี่ยวกับกระบวนการในการอุทธรณ์ เอกสารที่ต้องยื่นเสนอ ผู้ที่รับ
เรื่อง และผู้มีอ�านาจตัดสินเป็นเด็ดขาด

 จ) วิธีการด�าเนินงานซึ่งเป็นลายลักษณ์อักษรก�าหนดกลไกในการให้ข้อมูลแก่
สาธารณะเก่ียวกับการตัดสินของคณะกรรมการ (เช่น กระดานข่าว หรือการ
ประกาศทางอินเตอร์เน็ต จดหมายข่าว หรือใช้วิธีลงทะเบียน)

๖. การติดตามทบทวนพิจารณาและการก�ากับดูแลโครงการวิจัย

 วธิกีารด�าเนนิงานซ่ึงเป็นลายลกัษณ์อกัษรก�าหนดกระบวนการทีค่ณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยจะดูแลด้านจริยธรรมของการวิจัยโดยการติดตามความก้าวหน้าของการศึกษาวิจัย
ทั้งหมดที่ผ่านการอนุมัติ ต้ังแต่เมื่อมีการอนุมัติจนถึงเสร็จสิ้นการศึกษาวิจัย. นอกจากนี ้                 
กลไกดังกล่าวยังเป็นหลักประกันว่าผู้วิจัยจะปฏิบัติตามพันธสัญญาในการด�าเนินกิจกรรม        
ต่างๆ หลังจากการศึกษาวิจัยสิ้นสุดลง (เช่น การให้การรักษาที่ต่อเนื่องแก่อาสาสมัครวิจัย) 
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 วิธีการติดตามทบทวนพิจารณาการศึกษาวิจัย ควรพิจารณาในประเด็นต่อไปนี้
 ก) เอกสารที่ต้องทบทวนพิจารณา อย่างน้อยได้แก่

 ๑. รายงานความก้าวหน้า รายงานฉบับสมบูรณ์
 ๒. รายงานความปลอดภัย
 ๓. รายงานการตรวจสอบการวิจัย ความเป็นอิสระของผู้วิจัยและผู้ให้ทุน (เช่น           

การตรวจสอบภายในของสถาบัน)
 ๔. ประสบการณ์ของอาสาสมัครและผู ้ท่ีอาจเป็นอาสาสมัครวิจัย (เช่น การ

สังเกตการณ์ การขอความยินยอม การส�ารวจประสบการณ์ของอาสาสมัคร         
โดยอิสระ) 

 ๕.  การแจ้งจากผูว้จิยัเกีย่วกบัการระงบั/ยตุกิารศกึษาวจิยัก่อนก�าหนด หรอืเสรจ็สิน้
การศึกษาวิจัย

 ข) ข้อก�าหนดเกี่ยวกับองค์ประชุม และวิธีการแจ้งผลการติดตามทบทวนพิจารณา 
ซึง่อาจแตกต่างจากข้อก�าหนดและวธีิการทบทวนพจิารณาขัน้แรกของโครงการ
ศึกษาวิจัย

 ค)  ช่วงห่างของการติดตามทบทวนพิจารณาซึ่งควรก�าหนดตามลักษณะของ
โครงการศึกษาวิจัย แต่โดยทั่วไปควรมีการติดตามทบทวนพิจารณาอย่างน้อย  
ปีละครั้ง

  ง)  กรณหีรือเหตกุารณ์ทีจ่�าเป็นต้องมีการติดตามทบทวนพิจารณา นอกเหนอืจากที่
ก�าหนดไว้ตามปกติ ได้แก่

 ๑. การปรับปรงุแก้ไขใดๆ ของโครงการทีอ่าจกระทบต่อสทิธ ิความปลอดภัย และ/
หรือความเป็นอยู่ที่ดี ของอาสาสมัครวิจัยหรือต่อการด�าเนินการศึกษาวิจัย

 ๒. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงซึ่งไม่คาดคิดมาก่อนที่เกี่ยวข้องกับการด�าเนิน
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การศึกษาวิจัยหรือผลิตภัณฑ์ที่วิจัย
 ๓. เหตุการณ์หรือข้อมูลใหม่ๆ ที่อาจส่งผลต่อประโยชน์หรือท�าให้เกิดความเสี่ยง          

ซึ่งเป็นอันตราย ที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัย
 ๔. การตดัสนิซึง่กระท�าโดยคณะกรรมการก�ากบัดแูลด้านข้อมลูและความปลอดภยั 

(Data and Safety Monitoring board – DSMB) หรือผู้มีอ�านาจหน้าที่ในการ
ก�ากับดูแลหรือผู้มีอ�านาจหน้าที่ตามกฎหมายอื่นๆ ในการระงับการศึกษาวิจัย
ทั้งหมดหรือบางส่วน

 จ)  ผลการตัดสินการติดตามทบทวนพิจารณาควรบันทึกและแจ้งแก่ผู ้ยื่นเสนอ
โครงการ เพื่อแจ้งให้ทราบว่าการอนุมัติของคณะกรรมการยังคงมีผล หรือให้มี
การปรับปรุง ระงับโครงการชั่วคราว หรือให้ยุติโครงการ

๗. การเก็บรวบรวมเอกสารและการจัดเก็บเอกสารส�าคัญ
 เอกสารและการสื่อสารของคณะกรรมการทุกฉบับควรลงวันที่ เก็บเข้าแฟ้ม และเก็บ
รกัษาตามนโยบายและวธิดี�าเนนิการทีก่�าหนดไว้เป็นลายลักษณ์อกัษร. โดยทีน่โยบายเกีย่วกบั
เรือ่งนีค้วรสอดคล้องกบักฎหมายของท้องถิน่ทีเ่ก่ียวข้องหรือนโยบายของสถาบัน. บันทกึของ
คณะกรรมการอาจเก็บในรูปของเอกสาร อิเล็กทรอนิกส์ หรือทั้งสองอย่าง. โดยมีระบบการ
รักษาความปลอดภัยอย่างเพียงพอ (เช่น ตู้เอกสารที่สามารถล็อคได้ส�าหรับแฟ้มเอกสาร            
การป้องกันโดยใช้รหัส หรือการใส่รหัสผ่านส�าหรับไฟล์อิเล็กทรอนิกส์) ทั้งนี้เพื่อการรักษา
ความลับ. เจ้าหน้าที่ประจ�าส�านักงานจะต้องได้รับการฝึกอบรมอย่างเพียงพอเพื่อให้เข้าใจถึง
ความรับผิดชอบในการเก็บรักษาบันทึก การเรียกดู และการรักษาความลับ. ในวิธีด�าเนินการ
ก�าหนดผู้มีอ�านาจหน้าที่ในการเข้าถึงแฟ้มข้อมูลและเอกสารของคณะกรรมการ

 ก) เอกสารเกี่ยวกับคณะกรรมการ
 เอกสารเกี่ยวกับคณะกรรมการที่ควรเก็บเข้าแฟ้มและเก็บรักษา อย่างน้อยได้แก่
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 ๑. เอกสารใดๆ ที่เกี่ยวกับการแต่งตั้งคณะกรรมการอย่างเป็นทางการ
 ๒. วิธีการด�าเนินงานมาตรฐานของคณะกรรมการ
 ๓. แนวทางการยื่นเสนอเอกสารโครงการต่อคณะกรรมการที่ตีพิมพ์แล้ว
 ๔. รายงานประจ�าปีสรุปกิจกรรมการด�าเนินงานของคณะกรรมการ รายงานนี้             

จะแสดงความโปร่งใสและช่วยกระตุ ้นความตระหนักในความส�าคัญของ           
คณะกรรมการภายในสถาบันหรือเขตอ�านาจตามกฎหมาย รวมทั้งช่วยเตือน   
อย่างต่อเนื่องเกี่ยวกับทรัพยากรที่จ�าเป็นในการด�าเนินงานของคณะกรรมการ

 ๕. ประวัติและผลงานของกรรมการทุกคน
 ๖. บันทึกรายรับและรายจ่ายท้ังหมดของคณะกรรมการ รวมทั้งค่าตอบแทนและ

การจ่ายคืนแก่เลขานุการและกรรมการ โดยระบุว่าจ่ายเป็นค่าอะไร
 ๗. ระเบียบวาระการประชุมของคณะกรรมการ
 ๘. รายงานการประชุมของคณะกรรมการ
 ๙. เอกสารเกี่ยวกับการควบคุมก�ากับที่คณะกรรมการใช้เป็นประจ�า

 ข) เอกสารเกี่ยวกับโครงการ
 เอกสารทั้งหมดที่เกี่ยวกับการทบทวนพิจารณาโครงการศึกษาวิจัยควรเก็บเข้าแฟ้ม.             
วธิกีารด�าเนนิงานของคณะกรรมการควรระบรุะยะเวลาในการจดัเกบ็เอกสาร เช่น การศึกษา
ที่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์การวิจัยทางคลินิกที่ดีขององค์การบรรสานสากล (ICH GCP) เอกสาร
ต่างๆ ควรจัดเก็บเป็นระยะเวลาอย่างน้อย ๓ ปีหลังจากเสร็จสิ้นการศึกษาวิจัย 
 เอกสารที่จัดเก็บอย่างน้อยควรประกอบด้วย

 ๑. เอกสารทั้งหมดที่ยื่นเสนอโดยผู้เสนอโครงการหนึ่งชุด
 ๒.  จดหมายติดต่อระหว่างคณะกรรมการกับผู้ยื่นเสนอโครงการหรือผู้ที่เกี่ยวข้อง

กับโครงการที่ยื่นเสนอ การพิจารณาตัดสิน และการติดตามผล
 ๓. ส�าเนาผลการพิจารณาตัดสินคร้ังแรกและผลการติดตาม รวมทั้งค�าแนะน�า        
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หรือข้อก�าหนดใดๆ ที่แจ้งต่อผู้ยื่นเสนอโครงการ
 ๔. เอกสารทั้งหมดที่ได้รับระหว่างการติดตามโครงการ รวมทั้งค�าแนะน�าหรือ               

ข้อก�าหนดใดๆ ที่แจ้งต่อผู้ยื่นเสนอโครงการ
 ๕. เอกสารแจ้งว่าการวจิยัเสรจ็สิน้ การระงบัก่อนก�าหนด หรอืการยติุโครงการศกึษา

วิจัยก่อนก�าหนด
 ๖. สรุปการวิจัยหรือรายงานการศึกษาวิจัยฉบับสมบูรณ์

นิยามศัพท์

ผลประโยชน์ (Benefit) 
 ผลอนัพงึประสงค์ซึง่เกดิจากการศึกษาวจัิย เช่น การสาธติว่าวคัซนีมีประสทิธผิลในงาน
วจิยัแบบสุม่เปรียบเทยีบหรอืการชีใ้ห้เหน็ถึงอนัตรายของสถานทีท่�างานในการศึกษาเชงิสงัเกต 

ชีวจริยธรรม (Bioethics) 
 สาขาหนึง่ของจรยิศาสตร์ทีต่รวจสอบประเด็นเก่ียวกับจรยิธรรมและเรือ่งทีต่ดัสนิใจยาก
ซึ่งเกิดจากสุขภาพ การบริการสุขภาพ และการศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์

ค่าตอบแทน (Compensation)
 สิง่ทีใ่ห้เป็นการตอบแทนหรอืชดเชยเพือ่เป็นการจ่ายคืนหรอืเป็นค่าตอบแทนทีเ่ทยีบเท่า

การรักษาความลับ (Confidentiality)
 พันธกรณีที่ต้องเก็บข้อมูลเป็นความลับ ยกเว้นได้รับการอนุญาตอย่างเหมาะสมจาก             
ผู้เกี่ยวข้องให้เปิดเผย หรือโดยผู้มีอ�านาจในกรณีแวดล้อมที่พิเศษ
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การขัดแย้งทางผลประโยชน์ (Conflict of Interest)
 ในบริบทของการศึกษาวิจัย นักวิทยาศาสตร์มีการขัดแย้งทางผลประโยชน์ถ้าค�านึงถึง
การบรรลุผลประโยชน์ส่วนตัว (เงนิหรือเทยีบเท่า) โดยไม่ปฏบิตัติามจรรยาบรรณของวชิาชีพ 
หรอืไม่ปกป้องสวสัดิภาพของอาสาสมคัรวจิยั หรอืไม่ยนืหยดัในความซือ่สตัย์ของกระบวนการ
ทางวิทยาศาสตร์

แบบความยินยอม (Consent Form)
 เอกสารเป็นลายลักษณ์อักษรที่สามารถเข้าใจได้ง่าย ซึ่งแสดงความยินยอมของผู้ที่จะ
เป็นอาสาสมัครในการเข้าร่วมการศึกษาวิจัย โดยระบุถึงสิทธิของอาสาสมัครที่เข้าร่วมการ
ศึกษาวิจัย. แบบแสดงความยินยอมควรสื่อสารในประเด็นต่อไปนี้อย่างชัดเจนและด้วยความ
เคารพ ได้แก่ กรอบเวลาในการศึกษาวิจัย, ชื่อของการศึกษาวิจัย, ผู้วิจัย, วัตถุประสงค์ของ
การศึกษาวิจัย, รายละเอียดการศึกษาวิจัย, อันตรายที่อาจเกิดขึ้นและผลประโยชน์ที่คาดว่า
จะได้รบั, ทางเลอืกในการรกัษา, ข้อตกลงในการรักษาความลบั, ข้อมูลท่ีจะเก็บรวบรวม, ระยะ
เวลาที่จะก็บรักษาข้อมูล, วิธีเก็บรักษาข้อมูลและผู้ที่สามารถเข้าถึงข้อมูล, การขัดแย้งทาง           
ผลประโยชน์ใดๆ (ถ้ามี), ข้อความแสดงสิทธิของอาสาสมัครในการถอนตัวจากการศึกษาวิจัย         
เมื่อใดก็ได้, ข้อความแสดงว่าผู้ที่จะเข้าร่วมการศึกษาวิจัยเข้าใจ ให้ความยินยอมและลงนาม.
ในกรณขีองผูท้ีจ่ะเป็นอาสาสมคัรวจิยัทีม่คีวามสามารถในการอ่านออกเขยีนได้จ�ากัด ให้อธบิาย
รายละเอียดในแบบแสดงความยินยอมรวมทั้งเอกสารแสดงความยินยอมที่เหมาะสม 

แนวทางด้านจริยธรรม (Ethical Guidelines) 
 เอกสารค�าแนะน�าซ่ึงช่วยในการพจิารณาตดัสนิทีเ่กีย่วกบัความรบัผดิชอบซึง่สอดคล้อง
กับมาตรฐานที่ก�าหนดเกี่ยวกับหลักการและวิธีปฏิบัติในด้านจริยธรรม
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การทบทวนพิจารณาเร่งด่วน (Expedited Review)
 การทบทวนพิจารณาโครงการศกึษาวจิยัโดยประธานกรรมการหรอืกรรมการหรอืกลุม่
กรรมการผู้มีสิทธิลงมติที่ได้รับมอบหมายแทนการทบทวนพิจารณาโดยกรรมการทั้งคณะ

การยินยอม (Informed Consent)
 คือการตัดสินใจเข้าร่วมการศึกษาวิจัยโดยบุคคลผู้มีความสามารถหลังจากได้รับข้อมูล
ที่จ�าเป็น และเข้าใจในข้อมูลที่ได้รับอย่างเพียงพอ และหลังจากการพิจารณาข้อมูลแล้ว           
ได้ตดัสนิใจโดยไม่ถกูบงัคบั ไม่ตกอยูใ่ต้อทิธพิลหรอืการโน้มน�าชกัจงูทีไ่ม่สมควร หรอืการบงัคบั
ขู่เข็ญ

การศึกษาวิจัยพหุสถาบัน (Multi-site Research)
 การทดลองทางคลินิกซึ่งท�าการศึกษาตามโครงการวิจัยหนึ่งๆ แต่ท�าการศึกษาใน
มากกว่าหนึ่งสถาบัน จึงเป็นการศึกษาโดยผู้วิจัยมากกว่าหนึ่งคน

ข้อมูลส่วนบุคคล (Personal Data)
 ข้อมูลเกี่ยวกับบุคคลที่ยังมีชีวิตอยู่ โดยประกอบด้วยข้อมูลที่ระบุถึงอัตลักษณ์ต่างๆ         
ของบุคคลนั้น

ผู้วิจัยหลัก (Principal Investigator – PI) 
 ผู้วิจัยหลักซึ่งดูแลหรือท�าการศึกษาวิจัย

ความเป็นส่วนตัว (Privacy)
 สภาพหรือเง่ือนไขของการอยู่ตามล�าพัง ไม่ถูกรบกวน หรือเป็นอิสระจากความสนใจ
ของคนทัว่ไป ซ่ึงเป็นเรือ่งเกีย่วกบัทางเลอืกหรือสทิธส่ิวนบุคคล การแยกตวั อสิรภาพจากการ
ถูกแทรกแซงหรือรุกล�้า การไม่อยู่หรือหลีกเลี่ยงจากการเป็นที่รับรู้หรือสนใจของคนทั่วไป 
ความลับ การปกปิด การมีอิสระในการคิด การปกป้องจากความรับรู้หรือเข้าถึงจากคนทั่วไป
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องค์ประชุม (Quorum)
 องค์ประชุมคือจ�านวนน้อยที่สุดของกรรมการซ่ึงต้องอยู่ในการประชุมที่พิจารณา             
ตัดสินเก่ียวกับโครงการที่ย่ืนเสนอเพื่อการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรม การประชุมถือว่า
ครบองค์ประชุมเมื่อมีกรรมการเข้าร่วมประชุมครบตามจ�านวนองค์ประชุม

การจ่ายคืน (Reimburse)
 การจ่ายคืน (เงินตามจ�านวนซึ่งถูกใช้หรือสูญเสียไป)

ผู้วิจัย (Researcher)
 บุคคลผู้มีส่วนร่วมในการสื่อค้นหาค�าตอบของสมมุติฐานอย่างมีระเบียบวิธีและเป็น
ระบบ โดยมีเป้าหมายในการสร้างความรู้ใหม่ๆ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (Research Ethics Committee – REC)
 (เรยีกในชือ่อืน่ว่า คณะกรรมการทบทวนพจิารณาด้านจริยธรรม [ERB], คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัย [ERC], คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ [HREC],          
คณะกรรมการพิจารณาทบทวนประจ�าสถาบัน [IRB]): กลุ่มบุคคลซึ่งท�าการทบทวนพิจารณา
ด้านจริยธรรมของโครงการศึกษาวิจัยในมนุษย์ โดยใช้หลักจริยธรรมซึ่งเป็นที่เห็นพ้อง

การศึกษาวิจัยในมนุษย์ (Research Involving Human Participants)
 กิจกรรมใดๆ ทางสังคมศาสตร์ ชีวเวชศาสตร์ พฤติกรรมศาสตร์ หรือระบาดวิทยา        
ซึง่มกีารรวมรวบหรือวเิคราะห์ข้อมลูอย่างเป็นระบบด้วยความตัง้ใจทีจ่ะท�าให้เกิดความรูใ้หม่ๆ 
ซึง่คนทีเ่ข้าร่วมจะ (๑) ถกูปฏบัิติ แทรกแซง สงัเกต หรอืมปีฏสิมัพนัธ์อืน่ใดกบั/โดยผูซ้ึง่ท�าการ
ศึกษาวิจัย ไม่ว่าโดยตรงหรือผ่านการเปลี่ยนแปลงของสภาพแวดล้อม หรือ (๒) ถูกผู้วิจัย
รวบรวม เตรียมการ หรือใช้วสัดุทางชีววทิยาหรอืเวชระเบยีนหรอืวธิบีนัทกึอืน่ๆ เป็นรายบคุคล
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โครงร่างการวิจัย (Research Protocol)
 เอกสารซึ่งอธิบายความเป็นมา เหตุผล และวัตถุประสงค์ของโครงการวิจัยทางชีวเวช-
ศาสตร์ และอธิบายการออกแบบ ระเบียบวิธีวิจัย และการจัดการ รวมทั้งข้อพิจารณาด้าน
จริยธรรมและสถิติ ข้อพิจารณาบางประการเหล่านี้อาจกล่าวถึงในเอกสารอื่นซึ่งโครงการ
อ้างอิงถึง

การแก้ไขปรับปรุง (Revision)
 ข้อก�าหนดโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยให้แก้ไขปรับปรุงโครงการศึกษาวิจัย
ก่อนที่คณะกรรมการจะอนุมัติหรือทบทวนพิจารณาเพิ่มเติม

ความเสี่ยง (Risk)
 ความเป็นไปได้ที่จะเกิดเหตุการณ์ซึ่งพึงประสงค์หรือไม่พึงประสงค์ภายในช่วงเวลาท่ี
ก�าหนด. ถึงแม้ค�านี้มักจะตรงกันข้ามกับค�าว่า ผลประโยชน์ (Benefit) (ดังเช่น ในค�าว่า 
“อัตราส่วนของความเสี่ยง/ผลประโยชน์”) ทว่าการใช้ค�าว่า “อันตรายอันอาจเกิดขึ้น”            
(Potential harm) จะดีกว่าในบริบทดังกล่าว ดังนั้นจึงควรคงค�าว่า “ความเสี่ยง” ในแง่           
ของทางระบาดวิทยาอย่างเป็นทางการ เพื่อแสดงถึงความน่าจะเป็นของเหตุการณ์หรือผล    
(อันไม่พึงประสงค์)

ผู้ให้ทุน (Sponsor)
 บุคคล บริษัท สถาบัน หรือองค์กรซึ่งรับผิดชอบในการริเริ่ม จัดการ และ/หรือให้ทุน            
ในโครงการศึกษาวิจัย

สมัครใจ (Voluntary)
 (๑) ปฏิบัติหรือกระท�าด้วยความสมัครใจ แรงกระตุ้น หรือทางเลือกของตัวเอง, ไม่ถูก
บังคับ เร่งเร้า หรือแนะน�าโดยผู้อื่น (๒) เป็นอิสระจากการถูกบังคับ ข่มขู่ หรือชักน�าอย่างไม่
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เหมาะสม ค�านี้เมื่อใช้ในบริบทของสุขภาพและการดูแลความพิการและการวิจัย จะหมายถึง
การตัดสินใจของผู้บริโภคหรืออาสาสมัครวิจัยในการได้รับบริการทางสุขภาพหรือการดูแล
ความพิการหรือการเข้าร่วม(หรือเข้าร่วมต่อไป)ในกิจกรรมการวิจัย

อาสาสมัคร (วิจัย) ที่เปราะบาง (Vulnerable [Research] Participants)
 บุคคลผู้เปราะบาง คือ ผู้ซึ่งปกป้องผลประโยชน์ของตนเองได้น้อย (หรือไม่ได้เลย) หรือ
กล่าวอย่างเป็นทางการขึ้นว่า เป็นคนที่อาจมีอ�านาจ สติปัญญา การศึกษา ทรัพยากร ความ
เข้มแข็ง หรือคุณลักษณะที่จ�าเป็นอ่ืนๆ ในการปกป้องผลประโยชน์ของตัวเองไม่เพียงพอ.        
บุคคลผู ้มีความประสงค์จะเป็นอาสาสมัครเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยอาจได้รับอิทธิพล                           
อันไม่เหมาะสมจากความคาดหวัง - ไม่ว่าจะมีเหตุผลหรือไม่ก็ตาม หรือได้รับอิทธิพลจาก           
ผลประโยชน์ที่เกิดจากการเข้าร่วม หรือของปฏิกิริยาตอบโต้จากบุคคลที่มีความอาวุโสกว่า
ตามล�าดับชั้นในการบังคับบัญชาในกรณีที่ปฏิเสธที่จะเข้าร่วมการวิจัย ก็อาจถือว่าเป็น                        
ผู้เปราะบางเช่นกัน. ตัวอย่างของสมาชิกในกลุ่มคนซึ่งมีโครงสร้างซึ่งมีล�าดับชั้น ได้แก่ แพทย์ 
เภสัชกร ทันตแพทย์ และพยาบาล ผู้ที่อยู่ใต้บังคับบัญชาในโรงพยาบาล และบุคลากรในห้อง
ปฏิบัติการ ลูกจ้างในอุตสาหกรรมยา เจ้าหน้าที่ในกองทัพ และผู้ซึ่งถูกควบคุมในสถานกักกัน 
บคุคลเปราะบางอ่ืนๆ ได้แก่ ผูป่้วยด้วยโรคทีไ่ม่สามารถรกัษาได้ ผูอ้ยูใ่นสถานพกัฟ้ืน คนว่างงาน 
หรือคนยากจน ผู้ป่วยฉุกเฉิน กลุ่มชนกลุ่มน้อยทางชาติพันธุ์ ผู้ไร้บ้าน ผู้ร่อนเร่ ผู้อพยพ                  
ผู้เยาว์ และผู้ไร้ความสามารถในการให้ความยินยอม.๓ กลุ่มคนที่กล่าวมานี้อาจไม่ครอบคลุม
ทัง้หมด เนือ่งจากอาจมสีถานการณ์แวดล้อมต่างๆ ซึง่ท�าให้กลุม่คนอืน่ๆ อาจเป็นผูเ้ปราะบาง
ได้ เช่น สตรีในสังคมซึ่งชายเป็นใหญ่ เป็นต้น

๓ International Conference on Harmonization. Guideline for Good Clinical Practice E6(R1). Geneva, ICH, 
1996.



แนวทางด�าเนินการ
การจัดตั้งและการท�าหน้าที่ของ
คณะกรรมการก�ากับดูแลข้อมูล

และความปลอดภัย
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  เพื่อให้สามารถควบคุมก�ากับการวิจัยให้มีการคุ้มครองความปลอดภัยของผู้ร่วมวิจัย 
และให้ข้อมลูเชือ่ถอืได้ (Credible) จงึอาจมกีารแต่งตัง้ “คณะกรรมการก�ากบัดแูลข้อมลูและ
ความปลอดภัย” เพ่ือท�าหน้าที่นี้โดยตรงในแต่ละโครงการวิจัย ทั้งนี้เพราะคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจิยัโดยมาก มทีรพัยากรจ�ากัด และมักท�างานในลกัษณะตัง้รับ ไม่สามารถท�างาน
เชิงรุกในการดูแลโครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาแล้วได้อย่างใกล้ชิดและเข้มข้น รวมทั้ง           
อาจไม่มศีกัยภาพเพยีงพอในการพจิารณาด้านวชิาการ โดยเฉพาะด้านสถติชิัน้สงูของการวจิยั           
จึงจ�าเป็นต้องมีการจัดตั้งคณะกรรมการขึ้นท�าหน้าที่เป็นการเฉพาะ

 คณะกรรมการนี ้มุง่ดูแลข้อมลูและความปลอดภยัของอาสาสมคัร (Data and Safety) 
แต่มีบ่อยครั้งที่เกิดการเข้าใจผิดว่าเป็นการดูแลความปลอดภัยของข้อมูล (Data Safety)             
ผู้เกี่ยวข้องพึงระมัดระวังปัญหาดังกล่าวนี้

 โดยการริเริ่มของผู้รับผิดชอบในแผนงานวิจัยเวชศาสตร์เขตร้อนขององค์การอนามัย
โลก จึงด�าเนินการให้มีการจัดท�าแนวทางฉบับนี้ขึ้น จนเป็นที่ยอมรับให้เป็นเอกสารทางการ
ขององค์การอนามัยโลก เผยแพร่ครั้งแรก เมื่อ พ.ศ. ๒๕๔๘
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 บทน�า

 แนวทางด�าเนินการนี้ มีวัตถุประสงค์เพื่อเป็นค�าแนะน�าแก่ผู้ให้ทุนวิจัยด้านสุขภาพ           
ในการจัดตั้งและการท�าหน้าที่ของ คณะกรรมการก�ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย           
หรือ ดีเอสเอ็มบี (Data and Safety Monitoring Board : DSMB) แนวทางฯ นี้เขียนขึ้น
จากการทบทวนค�าแนะน�าและข้อก�าหนดส�าหรับดีเอสเอ็มบีขององค์กรระดับชาติและ
นานาชาต ิรวมทัง้จากการศกึษาสิง่ทีด่เีอสเอม็บถีอืปฏบิติัในประเทศและสถาบนัต่างๆ ทัว่โลก

 มาตรฐานทั้งด้านจริยธรรมและวิชาการในการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่กระท�าต่อ
มนุษย์ได้มีการพัฒนาและก�าหนดไว้ในหลักเกณฑ์สากล ได้แก่ ปฏิญญาเฮลซิงกิ หลักเกณฑ์
จริยธรรมสากลส�าหรับการศกึษาวจัิยทางชวีเวชศาสตร์ทีเ่กีย่วข้องกบัมนษุย์ของสภาองค์การ
สากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ (Council of International Organizations of Medical 
Sciences : CIOMS) และหลักเกณฑ์การศึกษาวิจัยที่ดีของไอซีเอช (ICH : International 
Conference on Harmonization) และขององค์การอนามัยโลก เป็นต้น. แนวทางด�าเนิน

การส�าหรับคณะกรรมการด้านจริยธรรมที่มีหน้าที่ทบทวนพิจารณาการศึกษาวิจัยทาง                       
ชีวเวชศาสตร์ ของส�านักวิจัยโรคเขตร้อนขององค์การอนามัยโลก ได้มีส่วนในการพัฒนาการ
ด�าเนินการทบทวนด้านจริยธรรมของการศึกษาวิจัยด้านสุขภาพ ช่วยวางรากฐานมาตรฐาน
สากลในการส่งเสริมคุณภาพ และความสม�่าเสมอของการทบทวนด้านจริยธรรม. การปฏิบัติ
ตามค�าแนะน�าสากลทั้งด้านจริยธรรมและวิชาการในการศึกษาวิจัยด้านสุขภาพ ท�าให้มั่นใจ
ว่า ศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัย และสุขภาวะ ของผู้เข้าร่วมการวิจัย ได้รับการส่งเสริม และ
ผลของการศึกษาวิจัยเชื่อถือได้
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 เป็นเวลากว่า ๕๐ ปีแล้ว ทีก่ารศกึษาวจิยัทางคลนิกิแบบสุม่เปรยีบเทียบได้รบัการยอมรับ
ว่าเป็นวิธีการมาตรฐานในการประเมินความปลอดภัย และประสิทธิผลของการรักษาทาง        
การแพทย์. กระบวนการเปรียบเทียบการรักษาที่เป็นทางเลือกจนได้ผลสรุปเป็นงานที่ยุ่งยาก
และซับซ้อน ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมที่จ�าเป็นส�าหรับการศึกษาวิจัยที่เก่ียวข้องกับมนุษย์         
ก็คือ ไม่ควรท�าการศึกษาวิจัยต่อไป ถ้าการออกแบบการศึกษาไม่มีความเหมาะสมแล้ว.             
การศกึษาวจิยัอาจต้องยกเลกิก่อนก�าหนด หากมีหลกัฐานทีช่ดัเจนว่าการศึกษาวจัิยนัน้ได้บรรลุ
วัตถุประสงค์หลักแล้ว หรือมีหลักฐานเพิ่มขึ้นเรื่อยๆ ที่บ่งบอกว่าวัตถุประสงค์หลักของการ
ศึกษาวิจัยไม่อาจจะบรรลุได้ หรือมีแนวโน้มทางลบในอัตราส่วนระหว่างผลประโยชน์กับ          
ความเสีย่ง (อันตราย). นอกจากนัน้อาจต้องมีการปรบัปรงุแก้ไขการศกึษาวจิยัถ้าพบว่าข้อมลู
ที่เพ่ิมขึ้นๆ ไม่เป็นไปตามสมมุติฐานของการวิจัยที่ออกแบบไว้. ข้อพิจารณาเหล่านี้อาจมี         
ความส�าคัญโดยเฉพาะกับการศึกษาวิจัยที่ผลลัพธ์สุดท้ายมีความร้ายแรง เช่น ถึงตาย ก่อให้
เกิดโรคร้าย หรือมีผลไม่พึงประสงค์ที่ไม่สามารถรักษาให้กลับคืนดีได้

 เพื่อรักษาความสมบูรณ์ของการศึกษาวิจัย และ/หรือ เพื่อคุ้มครองสิทธิและสวัสดิการ
ของผู้เข้าร่วมการวิจัย อาจมีความจ�าเป็นที่ดีเอสเอ็มบีจะให้ข้อเสนอแนะ ณ จุดใดจุดหนึ่ง           
ให้มีการปรับปรุงแก้ไขการศึกษาวิจัย. โดยทั่วไปข้อเสนอแนะเหล่านี้มักเกี่ยวข้องกับขนาดยา
ทีใ่ช้ ระยะเวลาของการรกัษา และ/หรือ การบ�าบดัรกัษาร่วม. ดเีอสเอม็บอีาจให้ข้อเสนอแนะ
ในเรื่องเกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัคร ขนาดตัวอย่าง และ/หรือ อัตราการคัดอาสาสมัคร          
เข้าโครงการ. ภายใต้สภาวการณ์เหล่านี้ ผู้ให้ทุนและผู้วิจัยอาจต้องการค�าแนะน�าที่อิสระ           
เพื่อการตัดสินใจ เพื่อความมั่นใจในเรื่องความสมบูรณ์ทางวิชาการของการศึกษาวิจัย                
การคุ้มครองอาสาสมัคร ความน่าเชื่อถือของข้อมูลและการหลีกเลี่ยงผลประโยชน์ทับซ้อน 
อาจจ�าเป็นต้องมดีีเอสเอม็บีทีอ่สิระเข้ามาท�าหน้าที ่โดยเฉพาะในการศกึษาวจิยัทีซ่บัซ้อนและ         
ส่งผลส�าคัญ. ปัจจุบันเป็นที่ยอมรับว่าดีเอสเอ็มบีมักอยู่ในฐานะดีที่สุด ที่จะให้การประเมินที่
อิสระในเร่ืองความเหมาะสมที่จะวิจัยต่อไป และความปลอดภัยของการศึกษาวิจัยที่ก�าลัง
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ด�าเนนิการอยู่ ทัง้นีเ้พือ่ให้มกีารยดึถอืปฏบิตัติามมาตรฐานสงูสดุทัง้ด้านจรยิธรรมและวชิาการ
อย่างต่อเนื่องตลอดการศึกษาวิจัย

๑. วัตถุประสงค์

 วัตถุประสงค์ของแนวทางการด�าเนินการนี้ เพื่อส่งเสริมให้เกิดการธ�ารงรักษาความ
สมบูรณ์ทางวิชาการและการคุ้มครองอาสาสมัครในการวิจัยสุขภาพ แนวทางนี้จะอธิบายถึง
เรือ่ง การจดัต้ัง บทบาท ความรับผดิชอบ และกรอบวธิดี�าเนนิการส�าหรบัดเีอสเอม็บ.ี แนวทาง
นี้ต้ังใจจัดท�าขึ้นเพื่อเสริมกฎระเบียบและแนวปฏิบัติที่มีอยู่แล้ว และเพื่อเป็นพื้นฐานส�าหรับ 
ผู้ให้ทุนวิจัยจะได้ใช้ในการเขียนวิธีด�าเนินการจ�าเพาะในการก�าหนดหน้าที่ของดีเอสเอ็มบี.            
ในกรณดีงักล่าวน้ี แนวทางนีจ้ะท�าหน้าทีเ่ป็นค�าแนะน�าสากลทีจ่ะช่วยผูใ้ห้ทนุวจิยัในการพฒันา 
ประเมนิ และปรบัปรงุค�าสัง่แต่งต้ังและวธิดี�าเนินงานของดเีอสเอม็บี. ผูใ้ห้ทนุ นกัวจิยั กรรมการ
จริยธรรม ผู้มีอ�านาจหน้าที่ดูแลกฎระเบียบ และอาสาสมัครวิจัย ตลอดจนองค์กรที่เกี่ยวข้อง
ให้เข้าใจบทบาทหน้าที่ของดีเอสเอ็มบี. ผู้น�าแนวทางนี้ไปใช้จะต้องระลึกเสมอถึงกฎหมาย           
และกฎระเบียบในประเทศที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยสุขภาพ โดยเฉพาะที่เก่ียวกับการแต่งตั้ง    
และการด�าเนินการดีเอสเอ็มบี. แนวทางนี้ไม่มีความต้ังใจที่จะเข้าไปแทนที่กฎหมายและ             
กฎระเบียบของแต่ละประเทศ

๒. ความจ�าเป็นที่จะต้องมีดีเอสเอ็มบี

 ทกุการศกึษาวจิยัทางคลนิกิล้วนต้องการการก�ากบัดแูลด้านความปลอดภัยตลอดระยะ
เวลาทีท่�าการศกึษาวจิยั แต่ไม่จ�าเป็นทีท่กุการศกึษาวจิยัจะต้องมกีารก�ากับดูแลโดยดเีอสเอ็มบ.ี
ดีเอสเอ็มบีอาจมีความจ�าเป็นส�าหรับการศึกษาวิจัยที่มุ่งช่วยชีวิต ป้องกันความเลวร้ายลง         
ของโรคหรือเพิ่มความเสี่ยงของการเกิดผลอันไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงต่อสุขภาพ. ดีเอสเอ็มบี
มีความส�าคัญเป็นพิเศษส�าหรับการศึกษาวิจัยที่มีการก�าหนดให้ต้องมีการวิเคราะห์ข้อมูล
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ระหว่างการศกึษา เพือ่ความมัน่ใจในเรือ่งความปลอดภัยของอาสาสมคัร. ดเีอสเอม็บมีกัได้รบั
การพิจารณาว่าจ�าเป็นส�าหรับการศึกษาวิจัยต่อไปนี้

 ๒.๑ การศึกษาวิจัยเปรียบเทียบที่ก�าหนดให้ผลลัพธ์หลัก หรือผลลัพธ์รองวัดที่การ       
เสียชีวิต และ/หรือ อาการโรคที่รุนแรง

 ๒.๒ การศึกษาวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบที่มุ่งประเมินประสิทธิผลและความปลอดภัย
ทางคลินิก กับวิธีการใหม่ท่ีมีวัตถุประสงค์เพื่อลดความรุนแรงของโรคหรือลด           
การตาย

 ๒.๓ การศึกษาวิจัยเริ่มแรกกับวิธีการที่มีความเสี่ยงสูง (ความเสี่ยงต่อโรคแทรกซ้อน        
ที่ป้องกันไม่ได้และคุกคามต่อชีวิต หรือความเสี่ยงต่อเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์            
ที่พบบ่อยและป้องกันได้ [โดยเฉพาะกรณีปฏิกิริยาต่อยา ชนิด A ]) ทั้งกรณีมีการ
สุ่มและไม่มีการสุ่ม

 ๒.๔ การศึกษาวิจัยระยะแรกๆ กับวิธีการใหม่ ซึ่งยังมีข้อมูลจ�ากัดมากในเรื่องความ
ปลอดภัยทางคลินิก หรือกรณีที่มีข้อมูลข่าวสารก่อนหน้าชวนให้ต้องระมัดระวัง
ว่าอาจเกิดผลไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง

 ๒.๕ การศึกษาที่มีการออกแบบ หรือที่คาดว่าการรวบรวมข้อมูลมีความซับซ้อน หรือ
อาจมีค�าถามเกิดขึ้น เกี่ยวกับผลกระทบของข้อมูลท่ีเพิ่มขึ้นต่อการออกแบบ            
การศกึษาวจิยัและต่อความปลอดภัยของอาสาสมัคร โดยเฉพาะในกรณกีารศึกษา
วิจัยระยะยาว

 ๒.๖ การศึกษาที่ข้อมูลอาจน�าไปสู่การยุติโครงการก่อนก�าหนดเช่น กรณีการศึกษา               
วิธีการที่มุ่งลดการตาย หรือลดความรุนแรงของโรค ซึ่งวิธีการดังกล่าวอาจก่อให้
เกิดผลไม่พึงประสงค์หรือไม่บังเกิดผล จนท�าให้มีการเพิ่มความเจ็บป่วยหรือตาย

 ๒.๗ การศึกษาวิจัยที่กระท�ากับภาวะฉุกเฉิน
 ๒.๘ การศึกษาวิจัยในประชากรที่เปราะบาง
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 การศึกษาวิจัยประเภทต่างๆ ที่กล่าวข้างต้นไม่จ�าเป็นต้องมีดีเอสเอ็มบีทุกกรณี ตรงกัน
ข้าม อาจมีเหตุผลที่ชัดเจนกรณีการวิจัยอื่นที่จ�าเป็นต้องมีดีเอสเอ็มบี นอกเหนือจากที่กล่าว
แล้ว. โดยทั่วไปผู้ให้ทุนวิจัยควรพิจารณาความจ�าเป็นในการแต่งตั้งดีเอสเอ็มบีก่อนด�าเนิน        
การศึกษาวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมอาจแนะน�าผู้ให้ทุนวิจัยให้แต่งต้ังดีเอสเอ็มบีส�าหรับ
การศึกษาวิจัยเรื่องใดเรื่องหนึ่งเป็นการเฉพาะด้วย

 แม้ดีเอสเอ็มบีจะไม่มีความสัมพันธ์โดยตรงกับคณะกรรมการจริยธรรม แต่ทุกกรณีที่มี
การปรับปรุงแก้ไขโครงร่างการวจิยัและได้รบัความเหน็ชอบของคณะกรรมการจรยิธรรมแล้ว 
จะต้องส่งให้ดีเอสเอ็มบี กรณีการปรับปรุงแก้ไขในสถานที่วิจัยแห่งใดแห่งหนึ่งเป็นการเฉพาะ
อาจต้องการการจัดการเป็นพิเศษเฉพาะกรณี 

๓. สถานะของดีเอสเอ็มบี

 ดเีอสเอม็บมีสีถานะทีส่�าคญัและไม่เหมือนใครในการศึกษาวจิยัทีต้่องการการก�ากับดแูล
เรื่องข้อมูลและความปลอดภัยเป็นพิเศษ. โดยการแต่งตั้งและท�าหน้าที่ภายใต้ผู้ให้ทุนวิจัย           
ดีเอสเอ็มบีเป็นคณะกรรมการอิสระรับผิดชอบในการประเมินข้อมูลระหว่างการศึกษาวิจัย 
เพื่อส่งเสริมความถูกต้องสมบูรณ์ทั้งด้านวิชาการและจริยธรรมของการศึกษาวิจัย

 ข้อเสนอแนะของดีเอสเอม็บ ีช่วยผูใ้ห้ทนุวจิยัโดยรวมในการพนิจิพจิารณาเรือ่ง วชิาการ 
ความปลอดภัย และจริยธรรมของการศึกษาวิจัยและควรช่วยผู้ให้ทุนวิจัย ธ�ารงรักษาความ
เข้มงวดของการปฏิบัติตามแนวทางการศึกษาวิจัย โดยให้ความสนใจอย่างเหมาะสมในการ
คุ้มครองอาสาสมัครวิจัย

 การก�ากบัดูแลเร่ืองความปลอดภยัควรเป็นส่วนหนึง่ของทกุการวจิยัทางคลนิกิ แต่ความ
รับผิดชอบในเรื่องนี้จะต้องไม่เป็นหน้าที่ของดีเอสเอ็มบีเท่านั้น. ผู้ให้ทุนวิจัยควรก�ากับดูแล
เรื่องเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงอย่างสม�่าเสมอ และรายงานไปยังผู้รับผิดชอบที่          
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เหมาะสมตามที่ก�าหนดไว้ในกฎระเบียบ. นอกจากน้ัน ข้อมูลความปลอดภัย (ซึ่งเป็นข้อมูล             
ที่มักจะยังคงปิดฉลากไว้) ควรก�ากับดูแลโดยผู้วิจัยและผู้จัดการข้อมูล

 เป็นเร่ืองส�าคัญที่ผู ้เก่ียวข้องทุกฝ่าย (ผู้ร่วมเป็นอาสาสมัคร นักวิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย                  
คณะกรรมการจริยธรรม ผู้มีอ�านาจหน้าที่ตามกฎหมาย และบุคลากรอื่นที่เกี่ยวข้องกับการ
ศกึษาวจิยั) ทีเ่ข้าร่วมในการศกึษาวจิยัจะต้องมคีวามเชือ่มัน่ในการท�าหน้าทีแ่ละการตดัสนิใจ
ของดีเอสเอ็มบี. ขณะที่ข้อเสนอแนะของดีเอสเอ็มบีจะส่งตรงไปยังผู้ให้ทุนวิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย  
ควรแจ้งผูเ้กีย่วข้องอืน่ๆ และให้ความมัน่ใจว่าข้อเสนอต่างๆ จะได้รบัการส่งถงึและปฏบิตัติาม
โดยผู้เกี่ยวข้องทั้งหลาย ระหว่างท�าการศึกษาวิจัย

๔. บทบาทของอีเอสเอ็มบี

 ตามช่วงที่ก�าหนดไว้ในโครงร่างการวิจัย ดีเอสเอ็มบีจะต้องทบทวนและประเมินข้อมูล
ด้านประสิทธผิลและความปลอดภยัทีร่วบรวมไว้ระหว่างการศกึษาวจิยั รวมท้ังประเมนิรายงาน
เหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ทีเ่ก็บรวบรวมไว้. ดเีอสเอม็บอีาจเสนอต่อผูใ้ห้ทนุวจิยัให้มกีารทบทวน
ข้อมูลเป็นการฉุกเฉินเพื่อประเมินประเด็นความปลอดภัยต่างๆ. ขณะที่ดีเอสเอ็มบีมิใช่ผู้รับ  
ผิดชอบเรื่องคุณภาพของข้อมูล ดีเอสเอ็มบีอาจเรียกร้องให้มีการก�ากับดูแลในเร่ืองดังกล่าว. 
ในการสรปุผลการทบทวน ดีเอสเอ็มบีจะให้ข้อเสนอแนะเป็นลายลกัษณ์อกัษรต่อผูใ้ห้ทนุวจิยั
ว่าควรมกีารปรบัปรงุแก้ไขโครงร่างการวจิยัหรือไม่ และ/หรือ ควรด�าเนนิการศึกษาวจิยัต่อไป
ตามผลการทบทวนข้อมูลและรายงานความก้าวหน้าที่เสนอโดยผู้ให้ทุนวิจัย

 ดีเอสเอ็มบีควรทบทวนข้อมูลจากการศึกษาวิจัยที่ก�าลังด�าเนินการอยู่โดยการทบทวน
อย่างอิสระ ด้วยความรู้ความสามารถ และทนัเวลา. องค์ประกอบของการทบทวน การทบทวน 
และการตัดสินใจของคณะกรรมการนี้ควรเป็นอิสระจากอิทธิพลทางการเมือง สังคม สถาบัน 
วิชาชีพ และการตลาด. การด�าเนินงานของคณะกรรมการควรส่งเสริมความเป็นอิสระจาก            
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ผู้ให้ทุนวิจัยในการตัดสินใจใดๆ ขณะเดียวกันดีเอสเอ็มบีต้องแสดงให้เห็นประจักษ์ถึงความ
สามารถและประสิทธิภาพในการท�างานของตน

 มีหลายการทดลองที่ การทบทวนเรื่องความปลอดภัยและประสิทธิผลเป็นระยะๆ           
อาจน�าไปสู่การพิจารณาอนุญาตให้มีการยุติการศึกษาก่อนก�าหนดในกรณีที่เห็นผลชัดเจน
อย่างมากแล้ว. การออกแบบก�าหนดให้มีการทบทวนเป็นระยะดงักล่าวเหมาะอย่างย่ิงกับการ
ศึกษาวิจัยที่วัดผลลัพธ์ที่ส�าคัญเช่น การตาย อัมพาต หรือการเลวลงของโรคร้ายแรงที่ไม่
สามารถรักษาให้กลบัคนืดีดังเดิมได้. ดเีอสเอม็บอีาจแนะน�าผูใ้ห้ทนุวจิยัให้ระงบัการศกึษาวิจยั
ไว้ชั่วคราวหรือยุติโครงการเมื่อใดก็ตามที่เห็นว่าจ�าเป็นด้วยเหตุผลด้านความปลอดภัย

๕. การแต่งตั้งดีเอสเอ็มบี

 เมื่อมีเหตุผลความจ�าเป็นตามลักษณะของการศึกษาวิจัย ผู้ให้ทุนวิจัยควรจัดต้ังดีเอส
เอ็มบีเพื่อประกันความครอบคลุมในการคุ้มครองผู้อาจเข้าร่วมวิจัยให้กว้างขวางที่สุด และ   
เพื่อประกันความเที่ยงตรงและความถูกต้องสมบูรณ์ทางวิชาการของข้อมูลจากการศึกษา           
วิจัย ผู้ให้ทุนวิจัยเป็นผู้รับผิดชอบในการออกประกาศแต่งตั้งดีเอสเอ็มบีโดยควรระบุไว้          
(หรืออ้างอิงถึง) ในโครงร่างการวิจัย. การด�าเนินการดังกล่าวอาจขอค�าแนะน�าจากผู้วิจัย        
หรือบุคคลอื่นที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัย

 ผูใ้ห้ทุนวจัิยมหีน้าท่ีรบัผิดชอบในการจดัตัง้ดเีอสเอม็บใีนลกัษณะทีจ่ะท�าให้การทบทวน
และการประเมินข้อมูลที่เก็บรวบรวมไว้ระหว่างการศึกษาวิจัยจะได้รับการพิจารณาด้วย         
ความรู้ความสามารถ โดยปราศจากอคติและอิทธิพลใดๆ ที่อาจมีผลต่อความอิสระในการ
ตัดสินใจของดีเอสเอ็มบี. จ�านวนเงิน และ/หรือ ค่าตอบแทนที่จ่ายให้แก่กรรมการดีเอสเอ็มบี
ต้องสมเหตุสมผล และต้องไม่ก่อให้เกิดความเกรงใจอันไม่สมควร
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 ผูใ้ห้ทุนวจิยัเป็นผูรั้บผดิชอบในการคัดเลอืกและแต่งตัง้ดเีอสเอม็บี รวมทัง้เป็นผูป้ระกัน
ว่าดีเอสเอ็มบีต้องมีเครื่องมือและทรัพยากรสนับสนุนให้สามารถท�าหน้าที่ได้อย่างดี. เพื่อให้
เกิดการทบทวนด้วยความรู้ความสามารถและได้ข้อเสนอแนะที่ดี ดีเอสเอ็มบีควรมาจาก         
หลากหลายสาขา และควรมผีูเ้ชีย่วชาญทางการแพทย์ (ในสาขาทีเ่กีย่วข้อง) เภสชัวิทยาคลนิกิ 
และ/หรือ พิษวิทยา ระบาดวิทยา สถิติ ผู้เชี่ยวชาญกระบวนการวิจัย และจริยธรรม อยู่ด้วย
ตามความเหมาะสม. ความเหมาะสมขององค์ประกอบคณะกรรมการควรพิจารณาตาม          
ลักษณะของการศึกษาวิจัยที่จะก�ากับดูแล สิ่งที่จ�าเป็นในการท�าหน้าที่ของดีเอสเอ็มบี คือ               
การมีกรรมการที่มีคุณสมบัติเหมาะสมและสามารถปฏิบัติหน้าที่ได้อย่างอิสระ เพื่อประกัน

ความถูกต้องสมบูรณ์ของการศึกษาวิจัย และความปลอดภัยของผู้ป่วย/ผู้เข้าร่วมวิจัย.                           
ดีเอสเอ็มบีควรได้รับการแต่งตั้งครบองค์คณะและควรมีการประชุมทบทวนประกาศแต่งตั้ง
และโครงร่างการวิจัยก่อนเริ่มต้นด�าเนินการวิจัย

 ในการศึกษาวิจัยระหว่างประเทศ ควรมีการพิจารณาให้มีผู้แทนจากประเทศที่เข้าร่วม
การศึกษาวิจัย. ส�าหรับการศึกษาวิจัยที่ด�าเนินการในสถานที่ที่โครงสร้างพื้นฐานการบริการ
สุขภาพมีข้อจ�ากัด ก็อาจเป็นการเหมาะสมที่จะแต่งตั้งให้มีผู ้เชี่ยวชาญเพิ่มเติมในดีเอส-            
เอ็มบ.ี ตวัอย่างเช่น นกัมานษุยวทิยาหรอืสมาชกิในชมุชนอาจมปีระโยชน์ในการประเมนิความ              
อ่อนไหวทางวัฒนธรรมที่อาจมีผลต่อการแปลผลข้อมูล. สุดท้าย ส�าหรับการศึกษาวิจัยขนาด
ใหญ่แบบพหุสถาบันอาจมีประโยชน์ที่จะมีผู้แทนจากมากกว่าหนึ่งประเทศอยู่ในดีเอสเอ็มบี

๖. ประกาศแต่งตั้งและการด�าเนินงานของดีเอสเอ็มบี

 ๖.๑ ประกาศแต่งตั้งดีเอสเอ็มบี

 ผูใ้ห้ทนุวจิยัควรจดัต้ังดีเอสเอม็บโีดยออกเป็นประกาศ ซึง่ก�าหนดความสมัพนัธ์ระหว่าง
ผู้ให้ทุนวิจัยกับดีเอสเอ็มบี. ประกาศแต่งตั้งควรเขียนขึ้นตามความจ�าเป็นของการก�ากับ                 
ดแูลข้อมูล (ทัง้ด้านวชิาการและจรยิธรรม) ของแต่ละการศกึษาวจิยัเป็นการจ�าเพาะ. ประกาศ        



371

น  า  ย  แ  พ  ท  ย์  วิ  ชั  ย    โ  ช  ค  วิ  วั  ฒ  น

แต่งตั้งควรระบุถึงการศึกษาวิจัยที่ก�าหนดให้ดีเอสเอ็มบีก�ากับดูแล รวมทั้งบทบาทและความ
รับผิดชอบของดีเอสเอ็มบีต่อการศึกษาวิจัยนั้น 

 ประกาศแต่งต้ังควรระบุอ�านาจหน้าที่ของดีเอสเอ็มบีที่แต่งต้ังรวมทั้งหน้าที่รับผิดชอบ 
วิธีด�าเนินการ วิธีการติดต่อสื่อสาร และวิธีการตัดสิน - เมื่อเกี่ยวข้องกับ - ผู้ให้ทุนวิจัย ผู้วิจัย 
นักสถิติในโครงการวิจัย ผู้จัดการข้อมูล คณะกรรมการจริยธรรม และผู้มีอ�านาจหน้าที่ตาม
กฎหมาย

 ความสมัพนัธ์ระหว่างดเีอสเอม็บกีบัหน่วยงานหรอืบคุคลอืน่ทีม่หีน้าทีรั่บผดิชอบในการ
ศึกษาวิจัย ควรมีการก�าหนดไว้อย่างชัดเจนเพื่อหลีกเลี่ยงปัญหาขัดแย้งเมื่อต้องตัดสินใจ
ระหว่างการด�าเนินการศึกษาวิจัย บทบาทและความรับผิดชอบของดีเอสเอ็มบีต่อผู้วิจัย และ
คณะกรรมการจริยธรรมควรมีการระบุไว้อย่างชัดเจน. ที่มีความส�าคัญพอๆ กันในการจัดตั้ง           
ดเีอสเอ็มบี คอื การระบุบทบาทและหน้าทีค่วามรบัผดิชอบท่ีเกีย่วข้องกบั คณะกรรมการก�ากบั

ทิศทางการวิจัย นักสถิติ ผู้จัดการข้อมูล ผู้ช่วยนักวิจัย ผู้ตรวจสอบ และเจ้าหน้าที่อื่นๆ                    
ที่เกี่ยวข้องของผู้ให้ทุนวิจัย

 ดีเอสเอ็มบีคณะเดียวอาจได้รบัการแต่งตัง้ให้ดูแลโครงการวจิยัต่างๆ ในแผนงานเดยีวกนั 
หรือส�าหรับการศึกษาพหุสถาบัน. ในกรณีดังกล่าวนี้ ประกาศแต่งตั้งควรสะท้อนให้เห็น           
ความคงเส้นคงวาและความจ�าเพาะในหน้าที่รับผิดชอบและกิจกรรมต่างๆ ที่ด�าเนินการกับ             
ทุกการศึกษา

 หวัข้อต่อไปนีค้วรมกีารระบุไว้ในประกาศแต่งตัง้. บางหวัข้อทีร่ะบุไว้อาจอยู่ในประกาศ
แต่งตั้งและหัวข้ออื่นๆ อาจระบุไว้ในคู่มือด�าเนินงานมาตรฐาน (เอสโอพี) ท่ีแยกไว้ต่างหาก. 
การพิจารณาว่าหัวข้อใดควรระบุไว้ในประกาศแต่งตั้ง และหัวข้อใดควรระบุไว้ในเอสโอพี           
ขึ้นอยู่กับแต่ละการศึกษาวิจัย
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  ๖.๑.๑ รายละเอียด
 ๖.๑.๑.๑ ช่ือ หรือ รายละเอียดของบุคคลหรือเจ้าหน้าที่ของผู้ให้ทุนวิจัย           

ที่รับผิดชอบในการแต่งตั้งกรรมการในดีเอสเอ็มบี
 ๖.๑.๑.๒ แผนภาพแสดงความสัมพันธ์ระหว่างดีเอสเอ็มบีกับผู้อื่นในการ

ศึกษาวิจัย ได้แก่ผู้ให้ทุนวิจัย (คณะกรรมการก�ากับทิศทางการ
วิจัย องค์กรที่รับท�าวิจัยตามสัญญา) ผู้วิจัย และคณะกรรมการ
จริยธรรม

 ๖.๑.๑.๓ รายละเอียดของข้อก�าหนดเกี่ยวกับกรรมการดีเอสเอ็มบี (ได้แก่ 
คุณสมบัติ การช�าระเงิน และ/หรือ ค่าตอบแทน)

 ๖.๑.๑.๔ การเตรียมการส�าหรับการตรวจสอบ (Audit) และ/หรือ การ
ตรวจการ (Inspection) ต่อดีเอสเอ็มบี

  ๖.๑.๒  วัตถุประสงค์
  ๖.๑.๒.๑ ข้อมูลที่ก�าหนดให้ดีเอสเอ็มบีทบทวน
  ๖.๑.๒.๒ ช่วง (ระบุเวลา) ที่ก�าหนดให้ดีเอสเอ็มบีทบทวนและประเมินผล

ข้อมูล
  ๖.๑.๒.๓ ประเด็นที่ก�าหนดให้ดีเอสเอ็มบีประเมินผลและแนะน�า
  ๖.๑.๒.๔ วิธีการทางสถิติที่จะใช้โดยดีเอสเอ็มบี (ได้แก่ วิธีการก�ากับดูแล

ความปลอดภัยและประสิทธิผลของผลลัพธ์ และ/หรือ การ
วิเคราะห์ผลประโยชน์ / ความเสี่ยง [อันตราย] ระหว่างด�าเนิน
การวิจัย ตามความเหมาะสม)

  ๖.๑.๒.๕ บุคคลหรือหน่วยงานต่างๆ ทีผู่ใ้ห้ทุนวจิยัจะส่งรายงานดเีอสเอม็บี
ให้ (เช่น ผูว้จัิย คณะกรรมการจริยธรรม หน่วยงานทีมี่อ�านาจหน้าที่
ตามกฎหมาย คณะกรรมการก�ากับทศิทางการวจิยั ผูจ้ดัการข้อมูล)
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  ๖.๑.๓ การจัดการการประชุม
  ๖.๑.๓.๑ เอกสารข้อมูลที่ต้องส่งให้ดีเอสเอ็มบี และการนัดประชุม
  ๖.๑.๓.๒ กระบวนการและรูปแบบการประชุมดีเอสเอ็มบี
  ๖.๑.๓.๓ ข้อก�าหนดเรื่ององค์ประชุม
  ๖.๑.๓.๔ วิธีการในการรักษาความลับของการศึกษาในทางวิจัย

  ๖.๑.๔ การจัดการและการรักษาความปลอดภัยของข้อมูล
  ๖.๑.๔.๑ สถานที่และวิธีการเก็บรักษาข้อมูลที่ได้รับการตรวจสอบโดย               

ดีเอสเอ็มบี
  ๖.๑.๔.๒ บุคคลที่สามารถเข้าถึงข้อมูล
  ๖.๑.๔.๓ วิธีการรักษาความลับและความเป็นส่วนตัวของข้อมูล
  ๖.๑.๔.๔ วิธีการจัดการข้อมูลที่สามารถเชื่อมโยงถึงบุคคลได้

  ๖.๑.๕ การบันทึก
  ๖.๑.๕.๑ ข้อตกลงการรักษาความลับที่ต้องลงนามโดยดีเอสเอ็มบี
  ๖.๑.๕.๒ รูปแบบและเนื้อหาของการบันทึกรายงานการประชุมของ                      

ดีเอสเอ็มบี
  ๖.๑.๕.๓ รูปแบบและเนื้อหาของรายงานของดีเอสเอ็มบี
  ๖.๑.๕.๔ วิธีการแก้ไขประกาศแต่งตั้งดีเอสเอ็มบี
  ๖.๑.๕.๕ วิธีการเก็บรักษาเอกสารและจดหมายเหตุ

 ภายหลังการทบทวนประกาศแต่งตั้ง กรรมการดีเอสเอ็มบีทุกคนควรให้ความเห็นชอบ 
และลงนามไว้เป็นหลักฐาน ในประกาศแต่งตั้งนั้น. การลงนามของกรรมการแต่ละคนบ่งบอก
ถึงเจตจ�านงของกรรมการที่จะปฏิบัติหน้าที่รับผิดชอบของดีเอสเอ็มบีนั้นให้ลุล่วง
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 ๖.๒ การด�าเนินการของดีเอสเอ็มบี
 หน้าทีรั่บผดิชอบของดีเอสเอม็บตีามทีก่�าหนดไว้ในประกาศแต่งตัง้ควรได้รบัการปฏบิตัิ
ให้ลุล่วงตามข้อก�าหนดของการศึกษาวิจัย. ผู้ให้ทุนวิจัยควรเขียนวิธีการด�าเนินงานมาตรฐาน 
(เอสโอพี) ให้สอดคล้องกับความจ�าเป็นตามประกาศแต่งตั้ง. เอสโอพีอาจก�าหนดวิธีการที่
สามารถประยุกต์ใช้ได้ดีกับดีเอสเอ็มบีทุกคนที่แต่งตั้งโดยผู้ให้ทุนวิจัย โดยมีการปรับปรุงให้
เหมาะสมกับประกาศแต่งตั้งและความจ�าเป็นของแต่ละดีเอสเอ็มบีเป็นการเฉพาะ

 ๖.๒.๑	 สมาชิกภาพ
  ดีเอสเอ็มบีเป็นกลุ่มบุคคลจากหลากหลายสาขาที่ท�างานอย่างอิสระประกอบ

ด้วยคณะกรรมการอย่างน้อย ๓ คน โดยควรมีกรรมการจากผู้เชี่ยวชาญ               
ทางคลินิก และทางสถิติ อาจจ�าเป็นต้องมีผู้เช่ียวชาญเพิ่มเติมส�าหรับการ            
ศกึษาวจิยับางเรือ่ง เช่น การศึกษาเก่ียวกับโรคเฉพาะ หรือเร่ืองจรยิธรรม. ขนาด
และความจ�าเป็นด้านความเชีย่วชาญของดเีอสเอม็บจีะขึน้อยูกั่บการออกแบบ
การศึกษาวิจัย. กรรมการไม่ควรมีโยงใยกับผู้ให้ทุนวิจัย ผู้วิจัย คณะกรรมการ
จรยิธรรม ผูม้อี�านาจหน้าทีต่ามกฎหมาย สถานทีว่จิยัหรือทมีงานวจิยั. กรรมการ
ไม่ควรมีผลประโยชน์ทับซ้อนที่ซ่อนเร้น (เช่น มีผลประโยชน์ทางการเงินหรือ
อื่นๆ กับวิธีการรักษาหรือผลิตภัณฑ์ที่คล้ายๆ กับวิธีการรักษาที่ก�าลังศึกษา)

  ควรมีการก�าหนดวิธีการเกี่ยวกับข้อก�าหนดส�าหรับผู้สมัครรับการคัดเลือก           
รวมทั้งก�าหนดขอบเขตหน้าที่และความรับผิดชอบของกรรมการดีเอสเอ็มบี

 วิธีการเกี่ยวกับสมาชิกภาพของกรรมการควรประกอบด้วยหัวข้อต่อไปนี้
 ๖.๒.๑.๑ วธิกีารในการคดัเลอืกกรรมการ รวมทัง้วธิกีารแต่งตัง้กรรมการ (เช่น 

โดยการสมัคร หรือโดยคณะกรรมการหรือบุคคลเป็นผู้เชื้อเชิญ)
 ๖.๒.๑.๒ วิธีการตรวจสอบเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน และหลักเกณฑ์ในการ

ก�าหนดเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนที่ยอมรับไม่ได้
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 ๖.๒.๒ วาระของการแต่งตั้ง
 ควรมีการก�าหนดวิธีการเกี่ยวกับวาระของการแต่งตั้งกรรมการในดีเอสเอ็มบี ได้แก่

 ๖.๒.๒.๑ ระยะเวลาของการได้รับแต่งตั้ง
 ๖.๒.๒.๒  นโยบาย การแต่งตั้งกลับเข้ามาใหม่
 ๖.๒.๒.๓  วิธีการคัดออก
 ๖.๒.๒.๔  วิธีการลาออก
 ๖.๒.๒.๕  วิธีการแต่งตั้งทดแทน

 ๖.๒.๓ เงื่อนไขการแต่งตั้ง
 ควรก�าหนดวิธีการเกี่ยวกับเงื่อนไขของการแต่งตั้ง โดยควรมีข้อก�าหนดดังต่อไปนี้

  ๖.๒.๓.๑ ก�าหนดให้ผู้สมัครต้องแจ้งเป็นลายลักษณ์อักษรเรื่องผลประโยชน์
ทับซ้อนกับผู้ให้ทุนวิจัย ทั้งที่มีอยู่แล้วและที่อาจมี

  ๖.๒.๓.๒ ความสมัครใจที่จะเปิดเผยชื่อ อาชีพ และสังกัดของกรรมการต่อ
สาธารณะ

  ๖.๒.๓.๓ การเบิกคืนค่าใช้จ่ายในการปฏิบัติงาน (ถ้ามี) ทั้งในงานและที่
เกี่ยวข้องกับดีเอสเอ็มบี ทั้งหมด จะต้องมีการบันทึกไว้และพร้อม
เปิดเผยต่อสาธารณะเมื่อมีการร้องขอ

  ๖.๒.๓.๔ กรรมการต้องลงนามในข้อตกลงเรื่องการรักษาความลับที่เกี่ยวกับ
เจตนารมณ์ของการประชุม การสมัคร ข้อมูลเกี่ยวกับผู้เข้าร่วมการ
วิจัย และเรื่องอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง ข้อตกลง ดังกล่าวควรครอบคลุมถึง
เรื่องข้อก�าหนดในการรักษาความลับที่เกี่ยวกับวิธีการรักษาและ
ข้อมูลที่เกี่ยวกับโครงร่างการวิจัย รวมทั้งผลของการวิจัย 
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 ๖.๒.๔ ต�าแหน่งต่างๆ 
 เพ่ือให้ดีเอสเอ็มบีท�าหน้าทีไ่ด้ดี ควรมกีารก�าหนดอย่างชดัเจนในเรือ่งต�าแหน่งในคณะ-
กรรมการ. ควรมีการก�าหนดรายละเอียดเก่ียวกับผู้มีต�าแหน่งหน้าที่ต่างๆ ในคณะกรรมการ 
(เช่น ประธาน เลขานุการ) ข้อก�าหนดในการด�ารงต�าแหน่งแต่ละต�าแหน่ง วาระและเงื่อนไข
ของแต่ละต�าแหน่ง รวมทั้งหน้าที่และความรับผิดชอบของแต่ละต�าแหน่ง (เช่น เกี่ยวกับการ
ก�าหนดระเบียบวาระ การเขียนรายงานการประชมุ การแจ้งข้อเสนอแนะ) ควรก�าหนดวธิกีาร
ในการคัดเลือกเจ้าหน้าที่ด้วย

 ๖.๒.๕ ที่ปรึกษาอิสระ
 ผู้ให้ทุนวิจัยอาจติดต่อ หรือจัดท�ารายช่ือของที่ปรึกษาอิสระที่สอดคล้องกับประกาศ  
แต่งตัง้ดเีอสเอม็บี. ทีป่รึกษาอสิระท�าหน้าทีส่นบัสนนุด้านความเชีย่วชาญเฉพาะต่อดเีอสเอม็บี 
โดยอาจจะเป็นผู้เชี่ยวชาญด้านจริยธรรมหรือกฎหมาย ด้านโรคเฉพาะหรือระเบียบวิธีวิจัย 
หรอือาจเป็นผูแ้ทนของชมุชน หรอืกลุม่ผลประโยชน์เฉพาะเร่ือง. ส�าหรับการศึกษาวจิยัระหว่าง
ประเทศ โดยเฉพาะที่เกี่ยวข้องกับประเทศที่มีโรคประจ�าถิ่น ควรใช้ความพยายามในการ            
เข้าถึงความเช่ียวชาญจากประเทศหรือภูมิภาคที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัย และควรให้          
ความส�าคญักับความเชีย่วชาญแขนงอืน่ทีอ่าจเป็นประโยชน์ด้วย (เช่น ทางมานษุยวทิยา หรือ 
นโยบายสาธารณสุข)
 ส�าหรับการศกึษาทีว่ดัผลลพัธ์ท่ีการตายหรอืความเจบ็ป่วยทีส่�าคญั อาจเสนอให้ผูก้�ากับ
ดแูลด้านการแพทย์ทบทวนรายงานเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ทีร้่ายแรง (เอสเออ)ี โดยสม�า่เสมอ
เพื่อเป็นการประกันว่ามีการให้ดูแลเรื่องความเจ็บป่วยด้วยดี และมีการให้ความเอาใจใส่เรื่อง
ความปลอดภยัแต่เนิน่ๆ. ผูก้�ากบัดแูลด้านการแพทย์อาจได้รบัการเชือ้เชญิให้รายงานเอสเออี 
หรือข้อควรเอาใจใส่อื่นเกี่ยวกับเรื่องความปลอดภัยในการประชุมของดีเอสเอ็มบี

 ควรมข้ีอก�าหนดส�าหรับทีป่รึกษาอสิระและผูก้�ากบัดแูลด้านการแพทย์ โดยระบบุทบาท
ของบุคคลเหล่านี้ที่มีต่อดีเอสเอ็มบีและข้อมูลจากการวิจัย
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  ๖.๒.๖ ผลประโยชน์ทับซ้อน
 ควรมีการก�าหนดไว้อย่างชัดเจนในประกาศแต่งตั้งเรื่องวิธีการในการรายงานหรือ         
น�าเสนอเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนที่มีหรืออาจมีของกรรมการและที่ปรึกษาอิสระ รวมทั้ง            
หลักเกณฑ์ในการตัดสินว่า (ผู้ที่อาจเป็น) กรรมการหรือที่ปรึกษาอิสระผู้ใดหรือผลประโยชน์
ทับซ้อนใดที่ยอมรับไม่ได้หรือไม่. วิธีการต่างๆ ที่ก�าหนดควรประกันความเป็นอิสระของดีเอส
เอ็มบีในการตัดสินใจ หรือในการให้ข้อเสนอแนะต่างๆ 

 ๖.๒.๗ การให้การศึกษาอบรมแก่กรรมการดีเอสเอ็มบี
 เงื่อนไขการแต่งต้ังควรระบุเรื่องจัดการฝึกอบรมให้แก่กรรมการดีเอสเอ็มบีในงาน            
ของดีเอสเอ็มบี ไว้ด้วย. การฝึกอบรมควรประกอบด้วยการแนะน�าโครงการวิจัยท่ีกรรมการ
จะก�ากับดูแล และประกาศแต่งตั้งดีเอสเอ็มบีที่กรรมการจะต้องท�าหน้าที่

 ๖.๒.๘ เจ้าหน้าที่
 ในกรณีที่สมควร ควรจัดเจ้าหน้าท่ีเพื่อสนับสนุนงานของดีเอสเอ็มบี. ควรมีการระบุ
มาตรการการรักษาความลับของการศึกษาวิจัย และของผู้ป่วย/อาสาสมัครวิจัย ที่เจ้าหน้าที่
ต้องปฏิบัติ

  ๖.๒.๙ ข้อก�าหนดเรื่ององค์ประชุม
 ประกาศแต่งต้ังดีเอสเอ็มบคีวรระบขุ้อก�าหนดเร่ืององค์ประชมุในการทบทวนพจิารณา 
และให้ข้อเสนอแนะต่อการศึกษาวิจัย โดยควรประกอบด้วย

  ๖.๒.๙.๑ จ�านวนต�่าสุดของกรรมการที่ถือว่าครบองค์ประชุม (เช่น มากกว่า           
กึ่งหนึ่งของจ�านวนกรรมการทั้งหมด)

  ๖.๒.๙.๒ คุณสมบัติทางวิชาชีพที่ต้องการ (เช่น เป็นแพทย์ นักสถิติ ผู้ช่วย       
แพทย์ จริยศาสตร์) องค์ประชุมควรมีแพทย์อย่างน้อยหนึ่งคนที่มี
ประสบการณ์ทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้อง และนักชีวสถิติหนึ่งคน
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 ๖.๒.๑๐ ข้อบังคับการประชุม
 ประกาศแต่งต้ังควรก�าหนดเก่ียวกับการประชุม ในเรื่องความถี่และสถานที่ประชุม
ประกาศแต่งต้ังควรระบุว่าจะเป็นการมาร่วมประชุมหรือเป็นการประชุมทางไกล. ในสถาน- 
การณ์พิเศษ ดีเอสเอ็มบีอาจมีการประชุมฉุกเฉิน หรืออาจเรียกประชุมทางไกลภายในระยะ
เวลาสั้นๆ วิธีการเหล่านี้ควรมีการอธิบายไว้ในประกาศแต่งตั้งดีเอสเอ็มบีภายใต้หัวข้อ                 
ข้อบังคับการประชุม

 ข้อบังคับการประชุมควรประกอบด้วย
 ๖.๒.๑๐.๑ การวางแผนการประชุมที่ควรสอดคล้องกับประกาศแต่งตั้งดีเอสเอ็มบี
 ๖.๒.๑๐.๒ กรรมการดีเอสเอ็มบีควรมีเวลาพอสมควรในการทบทวนสิ่งต่างๆ ส�าหรับ

การประชุม
 ๖.๒.๑๐.๓ รายงานการประชุมควรมีการบันทึกไว้ และควรมีการรับรองตามวิธีการ

รับรองรายงานการประชุม
 ๖.๒.๑๐.๔ ควรมีการวางกรอบวธิีการในการเชญิผู้ใหทุ้นวิจยั และ/หรอื ผูว้ิจยั มารว่ม

ประชุม รวมทั้งวิธีการที่ใช้เพื่อประกันว่า ข้อเสนอแนะของคณะกรรมการ
จะเป็นการตัดสินโดยอิสระอย่างสมบูรณ์โดยกรรมการแต่ละคน (เช่น               
ใช้วิธีประชุมลับ เฉพาะกรรมการในการอภิปรายและสรุปข้อเสนอแนะ)

 ๖.๒.๑๐.๕ ควรก�าหนดวิธีการในการเชิญที่ปรึกษาอิสระเข้าร่วมประชุมหรือให้ความ
เห็นเป็นลายลักษณ์อักษร รวมทั้งข้อก�าหนดเกี่ยวกับข้อตกลงการรักษา
ความลับที่เกี่ยวข้อง

 ๖.๒.๑๑  วิธีการประชุม
 ควรก�าหนดวิธีการจัดการประชุมให้เป็นไปตามข้อบังคับการประชุม
  ๖.๒.๑๑.๑ การประชุมวางพื้นฐาน
   การประชุมครั้งแรกควรมีผู้เข้าประชุมประกอบด้วย กรรมการดีเอส
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เอ็มบีและผูแ้ทน จากผูใ้ห้ทนุวจิยั อาจเชญิเจ้าหน้าทีข่องโครงการวจิยัและ
ผู้วิจัยเข้าร่วมประชุมด้วย. กรรมการดีเอสเอ็มบีควรทบทวนและอภิปราย
ประกาศแต่งตั้งดีเอสเอ็มบี รวมทั้งบทบาทและความรับผิดชอบของ ดีเอส
เอ็มบี ตลอดจนแผนก�ากับดูแลความปลอดภัยในโครงร่างการวิจัยและ
ระเบียบวิธีการสถิติ

    ดเีอสเอม็บีควรทบทวนโครงร่างการวจิยั เอกสารการขอความยนิยอม 
เอกสารคูม่อืผู้วจิยั เอกสารวชิาการทีเ่กีย่วข้อง และเอกสารอืน่ๆ ทีเ่กีย่วข้อง
กับการวิจัย และซักถามค�าถามใดๆ ท่ีมี ดีเอสเอ็มบีควรพิจารณาผลการ
ทบทวนพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมที่ท�าไว้ก่อนหน้า ตลอดจน
ข้อก�าหนดตามกฎหมายและข้อบงัคบัทีเ่กีย่วข้องต่างๆ. ควรมกีารท�าความ

ชัดเจนต้ังแต่ในการประชุมครั้งแรกกับระเบียบวิธีการทางสถิติ ใน               
โครงร่างการวิจัยและบทบาทของระเบียบวิธีดังกล่าวในแผนก�ากับดูแล
ความปลอดภัยของดีเอสเอ็มบี

    กรรมการดีเอสเอ็มบีควรได้รับการปฐมนิเทศเรื่องวิธีการต่างๆ ที่วาง
กรอบไว้ในประกาศแต่งตั้ง และได้รับการฝึกอบรมในเรื่องหลักเกณฑ์        
และเอสโอพีที่เกี่ยวข้อง. ในบริบทของการอภิปรายเรื่องนี้ดีเอสเอ็มบี          
อาจเสนอให้มีการปรับปรุงแก้ไขประกาศแต่งตั้ง. ผู้ให้ทุนวิจัยเป็นผู้รับ             
ผดิชอบในการพจิารณาตดัสนิสดุท้ายเกีย่วกบัประกาศแต่งตัง้. การประชมุ
วางพ้ืนฐานนี้ควรประชุมก่อนการแก้ไขขั้นสุดท้ายของโครงร่างการวิจัย        
และการทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรม

   ๖.๒.๑๑.๒  การประชุมทบทวนเรื่องความปลอดภัยแต่เนิ่นๆ 
    ในช่วงแรกๆ ของการด�าเนินการวิจัย อาจมีการประชุมเพื่อทบทวน

พิจารณาข้อมูลความปลอดภัยแต่เนิ่นๆ รวมทั้งทบทวนปัจจัยต่างๆ ที่
เกี่ยวข้องกับคุณภาพของการด�าเนินการวิจัย
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   ๖.๒.๑๑.๓ การประชุมทบทวนเป็นระยะ
    ควรมีการก�าหนดความถี่ของการประชุมเป็นระยะไว้ล่วงหน้า.   

ประกาศแต่งต้ังดีเอสเอ็มบีควรระบุไว้ว่าจะเป็นการมาประชุมหรือเป็น          
การประชุมทางไกล. การประชุมควรทบทวนพิจารณาประสิทธิผล และ/
หรือ ความปลอดภัย จากข้อมูลที่เกิดขึ้นในช่วงระยะนั้นๆ รวมทั้งควร
พจิารณารายงานความก้าวหน้าจากผูว้จิยั รายงานเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์
ที่ร้ายแรงและข้อมูลความปลอดภัยที่เก็บรวบรวมไว้. ดีเอสเอ็มบีควรให้
ความเอาใจใส่ต่อคุณภาพของการด�าเนินการวิจัยและความถี่ถ้วนของ  
ข้อมูลด้วย

    ระเบียบวาระการประชุมดีเอสเอ็มบีแต่ละครั้งควรก�าหนดตาม          
ผลการอภิปรายและข้อเสนอแนะจากการประชุมครั้งก่อน รวมทั้งให้
สอดคล้องกับเหตุการณ์ หรือสัมพันธ์กับการศึกษาวิจัยที่เกิดขึ้นนับจาก          
การประชุมครั้งก่อน. ควรมีการออกแบบก�าหนดวิธีการต่างๆ ไว้ ล่วงหน้า
ในเรื่องต่างๆ ได้แก่ : ความรับผิดชอบในการร่าง ทบทวน และเห็นชอบ
ระเบียบวาระการประชุม ประเด็นที่จะทบทวนพิจารณา ที่ปรึกษาและ          
ผู้เข้าร่วมประชุมอื่นที่จะเชิญ และล�าดับของการประชุมตั้งแต่เปิดจนปิด
การประชุม (ดูหัวข้อ ๖.๒.๑๒) 

    ประกาศแต่งตั้งดีเอสเอ็มบีควรระบุกรณีที่ดีเอสเอ็มบีสามารถเข้าถึง
รายงานของผู้ก�ากับและผู้ตรวจสอบการวิจัย รวมทั้งเอกสารเกี่ยวกับ
กิจกรรมการประกันคุณภาพการวิจัย

    ประกาศแต่งตัง้ดเีอสเอม็บคีวรระบวุ่าจะเปิดรหสัระหว่างการวจิยัได้
เมื่อใดและอย่างไรนักวิเคราะห์ข้อมูลซึ่งเป็นบุคคลที่สาม (เช่น นักชีวสถิติ
อิสระ) อาจให้ข้อมูลเรื่องเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ต่อกรรมการดีเอสเอ็มบี. 
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เมื่อข้อมูลดังกล่าวมีแนวโน้มที่จะเกิดขึ้นอย่างมีนัยส�าคัญและต้องการ          
การตีความเพิ่มขึ้น ดีเอสเอ็มบีอาจเสนอให้มีการเปิดฉลากของข้อมูล             
โดยในกรณีนี้อาจมีความจ�าเป็นที่จะขอให้เปิดฉลากโดยทันทีให้แก่                       
นักสถิติและนักระบาดวิทยา แต่ยังไม่เปิดฉลากให้แก่กรรมการดีเอสเอ็มบี
ทุกคน. กรรมการที่ได้ดูข้อมูลการเปิดฉลากจะเป็นผู้รายงานต่อกรรมการ
คนอื่น หากมีเหตุผลสมควร. วิธีการเปิดฉลากควรมีการก�าหนดไว้ล่วงหน้า 
โดยต้องมกีารบนัทกึทีบ่่งบอกว่าผูใ้ดมสีทิธทิีจ่ะเข้าถงึข้อมลูท่ีเปิดฉลากแล้ว

    ในกรณีที่สมควร ควรมีการพัฒนากลไกเพื่อให้มีการรายงานและ
ประเมินเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงอย่างทันเวลา ในช่วงระหว่าง
ก�าหนดการประชุมของดีเอสเอ็มบี เพื่อเป็นหลักประกันว่าผู้เข้าร่วมวิจัย  
จะไม่ตกอยู่ในความเสี่ยงอันไม่สมควร. วิธีที่ใช้ได้ผลคือการก�าหนด               
ให้มีผู้ก�ากับดูแลด้านความปลอดภัยทางการแพทย์ที่อิสระเป็นผู้มีหน้าที่         
รับผิดชอบภารกิจนี้

   ๖.๒.๑๑.๔ การประชุมเพื่อปิดโครงการวิจัย
    เมื่อสิ้นสุดการศึกษาวิจัย ดีเอสเอ็มบีอาจประชุมเพื่อพิจารณาข้อมูล

เก่ียวกับประสิทธิผล และ/หรือ ความปลอดภัยท่ีได้จากการศึกษาวิจัย           
และจัดท�าข้อเสนอแนะสุดท้ายใดๆ ต่อผู้ให้ทุนวิจัย

    อาจพิจารณาการจัดท�ารายงานการประเมินฉบับสมบูรณ์ด้วยก็ได้

 ๖.๒.๑๒ รูปแบบการประชุม
 ดีเอสเอ็มบีควรสร้างความเชื่อมั่นในการรักษาความลับและการติดต่อสื่อสารที่ถูกต้อง 

เพื่อส่งเสริมความถูกต้องสมบูรณ์และความน่าเชื่อถือของการศึกษาวิจัยที่ก�ากับดูแลอยู่                      
มีข้อแนะน�าว่าการประชุมดีเอสเอ็มบีแต่ละครั้งควรแบ่งเป็นสองภาค คือ การประชุมเปิดเผย
และการประชุมลับ. การแบ่งการประชุมลักษณะนี้จะท�าให้ดีเอสเอ็มบีสามารถมีปฏิสัมพันธ์         
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ได้กบักลุม่คนและบุคคลแต่ละคนทีม่หีน้าทีร่บัผดิชอบเกีย่วกบัการศกึษาวจัิย ในขณะเดยีวกนั
กส็ามารถประกนัความเป็นอสิระและความถกูต้องสมบูรณ์ของข้อเสนอแนะของคณะกรรมการ

  ๖.๒.๑๒.๑ การประชุมเปิดเผย
   ดเีอสเอม็บอีาจเรียกร้องให้มีผูเ้ข้าร่วมประชมุประกอบด้วย ทมีศึกษา

วิจัย ผู้วิจัย คณะกรรมการก�ากับทิศทางการวิจัย และ/หรือที่ปรึกษาอิสระ 
เพื่อให้ความชัดเจนหรือตอบค�าถามที่อาจเกิดขึ้น. การอภิปรายในการ
ประชุมเปิดเผยควรมุ่งเป้าที่การด�าเนินการและความก้าวหน้าของการ
ศกึษาวจิยั โดยให้ความสนใจพิเศษกับข้อมลูความปลอดภัยและประสทิธิผล
ที่รวบรวมไว้

  ๖.๒.๑๒.๒ การประชุมลับ
   เฉพาะกรรมการดีเอสเอ็มบีเท่านั้นที่จะอยู่ในการประชุมลับ. ในการ

ประชุมนี้ ดีเอสเอ็มบีควรทบทวนข้อมูลประสิทธิผลและความปลอดภัย                  
ที่มีอยู่จนถึงช่วงนั้นโดยไม่มีการปกปิดข้อมูล. ดีเอสเอ็มบีควรพิจารณา           
ข้อมูลโดยพิจารณาความสัมพันธ์กับการด�าเนินการและความก้าวหน้า          
ของการศึกษาวิจัย และโครงร่างการวิจัย. ดีเอสเอ็มบีควรตัดสินใจใน           
ช่วงการประชุมลับเร่ืองข้อเสนอแนะเป็นลายลักษณ์อักษรที่จะเสนอต่อ             
ผู้ให้ทุนวิจัยต่อไปด้วย

 ๖.๒.๑๓ การทบทวนรายงานของผู้ให้ทุนวิจัยโดยดีเอสเอ็มบี
 ผู้ให้ทุนวิจัยควรรายงานข้อมูลความปลอดภัยและประสิทธิผล รวมทั้งข้อมูลข่าวสารที่
เกี่ยวข้องอื่นๆ ต่อดีเอสเอ็มบีเพื่อการทบทวน. รายงานของผู้ให้ทุนวิจัยที่เสนอต่อดีเอสเอ็มบี
มักแบ่งเป็นสองส่วน คือ ส่วนที่เปิดเผยและส่วนที่ปกปิด. รายงานดังกล่าวฉบับสมบูรณ์ควร            
ส่งให้กรรมการดีเอสเอ็มบีล่วงหน้า (อย่างน้อยหนึ่งสัปดาห์) ก่อนการประชุม
 เนือ้หาในรายงานจะก�าหนดไว้แล้วในประกาศแต่งตัง้ดเีอสเอม็บ ีและควรมกีารอภปิราย
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ล่วงหน้าในการประชุมเพ่ือก�าหนดแนวทางการด�าเนินงานของดีเอสเอ็มบี. ประกาศแต่งตั้ง        
ของดีเอสเอ็มบีควรก�าหนดว่าใครเป็นผู้เตรียมและเสนอรายงานส่วนเปิดเผยและใครเป็น             
ผู้เตรียมและเสนอรายงานส่วนปกปิด รายงานส่วนเปิดเผยและส่วนปกปิดอาจจัดเตรียม            
โดยบุคคลสองคน

๖.๒.๑๓.๑ ส่วนเปิดเผย
รายงานของผู้ให้ทุนวิจัยส่วนเปิดเผยควรประกอบด้วยข้อมูลที่ปิดฉลาก            
ที่ไม่เป็นความลับ เช่น การคัดเลือกอาสาสมัคร ลักษณะพื้นฐานของอาสา
สมัคร ข้อมูลที่รวบรวมไว้เกี่ยวกับการละเมิดกฎเกณฑ์ในส่วนที่ยอมรับได้ 
ความสมบูรณ์ของการร่วมโครงการของอาสาสมัคร การถือปฏิบัติตาม        
โครงร่างการวิจัย ปัญหาที่เกิดขึ้นในการปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย และ
ข้อมูลข่าวสาร/ เอกสารสิ่งตีพิมพ์อื่นใหม่ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 

๖.๒.๑๓.๒ ส่วนที่ปกปิด
 รายงานของผู้ให้ทุนวิจัยส่วนที่ปกปิดอาจประกอบด้วยข้อมูลท่ีเปิด
ฉลากแล้วแต่ยังเป็นข้อมูลที่เป็นความลับอยู่ เช่น การวิเคราะห์ผลหรือ          
ตัวช้ีวัดหลักและตัวชี้วัดรอง การวิเคราะห์ผลอันไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง
โดยพจิารณาจากระดับความรุนแรงและความร้ายแรง การวเิคราะห์ข้อมลู
จากห้องปฏิบัติการ บทสรุปของข้อมูลความปลอดภัยต่างๆ และข้อมูล
ข่าวสารที่เกี่ยวข้องอื่นๆ ที่ได้มาจากผู้ให้ทุนวิจัยหรือจากสถานที่วิจัยอื่นๆ 

 กรณีการศึกษาแบบปิดฉลาก ในการประกาศแต่งตั้งดีเอสเอ็มบี          
ควรก�าหนดไว้ด้วยว่าดีเอสเอ็มบีจะได้รับข้อมูลท่ีเปิดฉลากแล้วทั้งหมด             
หรือบางส่วนหรือไม่ และเมื่อใด และในการประกาศแต่งตั้งดีเอสเอ็มบี         
ควรก�าหนดด้วยว่าใครเป็นผู้รับผิดชอบในการเปิดฉลากข้อมูล วิธีการ             
เปิดฉลากข้อมูล และใครสามารถเข้าถึงข้อมูลที่เปิดฉลากแล้วได้บ้าง
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 ๖.๒.๑๔ การลงมติเรื่องข้อเสนอแนะ
 ในการให้ค�าแนะน�าเกี่ยวกับความต่อเนื่องของโครงการ (โดยไม่มีการเปลี่ยนแปลง              
โครงร่างการวิจัยหรือวิธีด�าเนินการวิจัย) การปรับปรุงแก้ไขโครงการ การระงับโครงการ
ช่ัวคราว หรือการให้ยุติโครงการนั้น ดีเอสเอ็มบีจ�าเป็นต้องพิจารณาถึงผลการทบทวน               
ก่อนหน้าข้อก�าหนดตามกฎหมายและกฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง ตลอดจนความเหมาะสม                     
ทั้งด้านวิชาการและจริยธรรมที่จะให้ด�าเนินการต่อไปหรือไม่. การวิเคราะห์ทางสถิติอาจ           
ท�าให้ได้หลกัฐานทีส่ามารถใช้เป็นเหตผุลในการให้ข้อเสนอแนะทีจ่ะให้ท�าการศกึษาวจิยัต่อไป               
ให้ปรับปรุงแก้ไข ให้ระงับโครงการชั่วคราว หรือให้ยุติการศึกษา ทั้งนี้จ�าเป็นต้องพิจารณา
ข้อมูลทั้งหมดที่มีจากการศึกษาวิจัย หรือข้อมูลข่าวสารอื่นๆ ท่ีเกี่ยวข้องนอกเหนือจากงาน
วิจัยก่อนที่จะสามารถพิจารณาตัดสินได้อย่างสมบูรณ์. ดีเอสเอ็มบีควรพิจารณาหัวข้อต่อไปนี้
ในกระบวนการพิจารณาตัดสิน : 
 ๖.๒.๑๔.๑ กรรมการควรงดเว้นการร่วมประชุมในระหว่างที่มีการพิจารณาตัดสิน             

ในกรณีมีผลประโยชน์ทับซ้อน ท้ังนี้หากกรรมการผู้ใดมีกรณีที่อาจมี            
ผลประโยชน์ทับซ้อน ควรเปิดเผยข้อมูลดังกล่าวต่อประธานก่อนการ
ประชุม และมีการบันทึกไว้ในรายงานการประชุม

 ๖.๒.๑๔.๒ ข้อเสนอแนะควรกระท�าในที่ประชุมที่กรรมการครบองค์ประชุม (ตามที่
ก�าหนดไว้ในประกาศแต่งตั้ง)

 ๖.๒.๑๔.๓ เอกสารที่จ�าเป็นส�าหรับการทบทวนโครงการแบบเต็มรูปควรจัดไว้ให้
กรรมการแต่ละคน ควรมกีารพจิารณาเอกสารข้อมลูทีเ่กีย่วข้องตามทีร่ะบุ
ไว้ในแผนก�ากับดูแลความปลอดภัยก่อนพิจารณาเรื่องข้อเสนอแนะ 

 ๖.๒.๑๔.๔  เฉพาะกรรมการดีเอสเอ็มบีที่มีส่วนร่วมในการทบทวนเท่าน้ันท่ีควร
เกี่ยวข้องกับการจัดท�าข้อเสนอแนะ

 ๖.๒.๑๔.๕  ควรมีการก�าหนดวิธีการลงมติเรื่องข้อเสนอแนะไว้ล่วงหน้า (เช่น โดย                        
ฉันทมติ หรือโดยการลงคะแนนเสียง) มีข้อเสนอแนะว่าหากกระท�าได้             
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การลงมติเรื่องข้อเสนอแนะควรใช้วิธีฉันทมติ ในกรณีที่ไม่อาจท�าฉันทมติ
ได้ แนะน�าให้ดีเอสเอ็มบีใช้วิธีลงคะแนน

 ๖.๒.๑๔.๖ ข้อเสนอแนะในการปรบัปรงุแก้ไข ระงบัโครงการชัว่คราวหรอืยตุโิครงการ
ควรมีการระบุเหตุผลสนับสนุนที่ชัดเจน. ถ้าข้อเสนอแนะได้จากการใช้             
วิธีการลงคะแนน กรรมการที่ไม่เห็นด้วยควรมีสิทธิให้บันทึกความเห็น           
ที่แตกต่างจากเสียงข้างมากของตนไว้

 ๖.๒.๑๕ รายงานการประชุมของดีเอสเอ็มบี
 ควรมีการบันทึกข้อสรุปการอภิปรายของดีเอสเอ็มบีไว้ โดยควรบันทึกข้อเสนอแนะไว้
อย่างชัดเจน

 ๖.๒.๑๕.๑ รายงานการประชุมภาคเปิดเผยของดีเอสเอ็มบีควรมีการบรรยายการ
ด�าเนนิการประชมุไว้ด้วย และสรปุผลการพจิารณาทัง้หมดของดเีอสเอม็บี 
รวมทั้งข้อเสนอแนะว่าจะให้ด�าเนินโครงการต่อไปหรือให้ปรับปรุงแก้ไข  
ให้ระงับโครงการชั่วคราว หรือให้ยุติโครงการ. รายงานเหล่านี้ไม่ควรมี 
ข้อมูลข่าวสารใดๆ ที่ควรเป็นข้อมูลปกปิด เพราะรายงานส่วนนี้อาจส่งไป
ให้ผู้ให้ทุนวิจัย ผู้วิจัย และคณะผู้ดูแลโครงการวิจัยด้วย

 ๖.๒.๑๕.๒ รายงานการประชุมลับควรบรรยายการด�าเนินการประชุมทั้งภาคเปิดเผย
และภาคการประชุมลับ รายงานการประชุมส่วนนี้ควรส่งให้เฉพาะ
กรรมการดีเอสเอ็มบีเท่านั้น เว้นแต่ก�าหนดไว้เป็นอย่างอื่นในประกาศ           
แต่งตั้ง

 ๖.๒.๑๕.๓  ควรส่งรายงานการประชมุภาคเปิดเผยไปให้แก่ผู้ให้ทนุวจิยั ซึง่จะเป็นผูจ้ดั
ส่งเผยแพร่รายงาน และ/หรือให้ข้อเสนอแนะตามท่ีระบุไว้ในประกาศ          
แต่งต้ังดีเอสเอม็บ.ี ส่วนบนัทกึรายงานการประชมุลบันัน้ควรส่งให้ผูใ้ห้ทุน
วิจัยเมื่อเสร็จสิ้นโครงการ หรือตามที่ระบุไว้ในประกาศแต่งตั้งดีเอสเอ็มบี
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 ๖.๒.๑๖ การแจ้งข้อเสนอแนะของดีเอสเอ็มบี
 ควรจัดส่งข้อเสนอแนะเป็นลายลักษณ์อักษรต่อผู้ให้ทุนวิจัยภายในระยะเวลาที่ก�าหนด
ไว้ล่วงหน้า ตามทีร่ะบไุว้ในประกาศแต่งตัง้และวธีิด�าเนนิการของดเีอสเอม็บี การแจ้งข้อเสนอ
ต้องประกอบด้วย :
 ๖.๒.๑๖.๑  ชื่อที่ถูกต้องของโครงการที่ศึกษาวิจัย
 ๖.๒.๑๖.๒  ข้อความทีร่ะบอุย่างชดัเจนถงึวันทีแ่ละฉบบัที/่หมายเลขของโครงการวจิยั
 ๖.๒.๑๖.๓  ชื่อและต�าแหน่งของผู้วิจัยหลัก หรือผู้ร่วมวิจัย
 ๖.๒.๑๖.๔  ชื่อสถานที่ที่ท�าการวิจัย
 ๖.๒.๑๖.๕  ชื่อ (หรือข้อมูลบางอย่าง) ของดีเอสเอ็มบีที่ให้ข้อเสนอแนะ
 ๖.๒.๑๖.๖  วันที่และสถานที่ที่ประชุมให้ข้อเสนอแนะ
 ๖.๒.๑๖.๗  ข้อความที่ชัดเจนของข้อเสนอแนะ. ในกรณีที่มีข้อเสนอแนะให้มีการ

ปรับปรุงแก้ไข หรือให้ระงับโครงการชั่วคราว หรือให้ยุติโครงการก่อน
ก�าหนด จะต้องระบุเหตุผลอย่างชัดเจนที่จ�าเป็นต้องให้ข้อเสนอแนะ         
เช่นนั้น

 ๖.๒.๑๖.๘  ลายมือชื่อ (ลงวันที่) ของประธานดีเอสเอ็มบี (หรือผู้ได้รับมอบหมาย)
 ๖.๒.๑๖.๙  การลงบันทกึ การส่งและรบัข้อเสนอแนะ และกิตตกิรรมประกาศโดยผูใ้ห้

ทุนวิจัย

 ๖.๒.๑๗ การส่งข้อเสนอแนะของดีเอสเอ็มบี
 ผู้ให้ทุนวิจัยควรก�าหนดวิธีการรับและส่งข้อเสนอแนะของดีเอสเอ็มบี. ผู้ให้ทุนวิจัย              
เป็นผู้รับผิดชอบในการส่งข้อเสนอแนะให้ทันเวลาให้แก่คณะกรรมการก�ากับทิศทางการวิจัย 
ผูวิ้จยั คณะกรรมการจรยิธรรม และผูมี้หน้าทีร่บัผดิชอบตามกฎหมายทีเ่ก่ียวข้องกับการศึกษา
วิจัยนั้น. วิธีการด�าเนินการตามข้อเสนอแนะของดีเอสเอ็มบีจ�าเป็นต้องมีการพิจารณาไว้           
ล่วงหน้าด้วย
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  ๖.๒.๑๘ การลงบันทึกและการจัดการจดหมายเหตุ
 เอกสารและการติดต่อสื่อสารของดีเอสเอ็มบีทั้งหมดควรลงวันที่ จัดเข้าแฟ้ม และ              
ท�าจดหมายเหตุไว้ตามวิธีการที่ระบุไว้เป็นลายลักษณ์อักษร. ดีเอสเอ็มบีควรจัดท�าเอสโอพี         
เพื่อก�าหนดวิธีการจัดการจดหมายเหตุและการเข้าถึงไว้ (รวมทั้งระบุชื่อของผู้รับผิดชอบใน
การจัดท�าจดหมายเหตุของวัสดุสิ่งของและผู้ได้รับสิทธิในการเข้าถึงวัสดุสิ่งของเหล่าน้ัน) 
ส�าหรับเอกสารต่างๆ แฟ้ม และจดหมายเหต.ุ เอสโอพดีงักล่าวควรประกอบด้วย ข้อควรระวงั
เป็นพิเศษในการจัดแฟ้มและจัดการจดหมายเหตุกับรหัสหรือรายการการสุ่ม. เอกสารควรมี
การจัดเก็บไว้ตลอดระยะเวลาการศึกษาวิจัย. เม่ือปิดโครงการวิจัย วัสดุสิ่งของที่จัดเก็บไว้            
ควรส่งต่อให้แก่ผู้ให้ทุนวิจัย

 เอกสารที่ควรจัดเข้าแฟ้มและจัดเก็บไว้ อย่างน้อยได้แก่ :
 ๖.๒.๑๘.๑ ประกาศแต่งตั้งดีเอสเอ็มบี
 ๖.๒.๑๘.๒  ประวัติกรรมการดีเอสเอ็มบีทุกคน
 ๖.๒.๑๘.๓  เอกสารที่กรรมการดีเอสเอ็มบีแต่ละคนลงชื่อและลงวันที่ไว้ ที่บ่งบอกว่า

แต่ละคนเข้าใจความรับผิดชอบของตน และไม่มีผลปะโยชน์ทับซ้อนต่อ
หน้าที่ความรับผิดชอบที่จะต้องปฏิบัติในฐานะกรรมการดีเอสเอ็มบี

 ๖.๒.๑๘.๔ บันทึกรายรับรายจ่ายทั้งหมดของดีเอสเอ็มบี รวมทั้งการเบิกจ่ายและการ
เบิกคืนทั้งปวงให้แก่กรรมการดีเอสเอ็มบี

 ๖.๒.๑๘.๕  ระเบียบวาระการประชุมดีเอสเอ็มบี
 ๖.๒.๑๘.๖  รายงานการประชุมดีเอสเอ็มบี
 ๖.๒.๑๘.๗  เอกสารทั้งหมดที่ดีเอสเอ็มบีได้รับจ�านวนหนึ่งชุด รวมทั้งรายงานของผู้ให้

ทุนวิจัย
 ๖.๒.๑๘.๘  ข้อเสนอแนะของดีเอสเอ็มบีที่เสนอต่อผู้ให้ทุนวิจัย จ�านวนหนึ่งชุด
 ๖.๒.๑๘.๙  จดหมายที่เป็นทางการของดีเอสเอ็มบีทั้งหมด จ�านวนหนึ่งชุด
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 นิยามศัพท์
 
 ค�านิยามที่ปรากฏในนิยามศัพท์นี้ใช้กับค�าศัพท์ที่ปรากฏในแนวทางฉบับนี้ ค�าศัพท์          
เหล่านี้อาจมีความหมายแตกต่างออกไปเมื่อปรากฏในบริบทอื่น

ปิดฉลาก/เปิดฉลาก
 ข้อมูล (หรือรูปแบบ/การน�าเสนอข้อมูล) ถือเป็นข้อมูล “ปิดฉลาก” เมื่อผู้ที่สามารถ
เข้าถึงข้อมูลมิได้รับทราบถึงลักษณะส�าคัญที่สัมพันธ์กับข้อมูลนั้น. ลักษณะดังกล่าวมักหมาย
ถงึลกัษณะของการรักษาทีสั่มพนัธ์กบัข้อมลู. ข้อมลู (หรอืรปูแบบ/การน�าเสนอข้อมลู) ถอืเป็น
ข้อมลูที ่“เปิดฉลาก” เมือ่ผูท้ีส่ามารถเข้าถงึข้อมลูได้รบัทราบลกัษณะส�าคญั (เช่น การรกัษา) 
ที่ข้อมูลนั้นๆ มีความสัมพันธ์อยู่

ประกาศแต่งตั้ง 
 เอกสารทีผู่ใ้ห้ทนุวจิยัจดัท�าข้ึนเพือ่ก�าหนดบทบาทและความรบัผดิชอบของดเีอสเอม็บี
ที่มีต่อผู้ให้ทุนวิจัย และบุคคลอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัย

ผลประโยชน์ทับซ้อน
 ผลประโยชน์ทับซ้อนเกิดขึ้นเม่ือกรรมการดีเอสเอ็มบีมีผลประโยชน์ซึ่งมีผลจ�าเพาะ            
ต่อการทบทวนและอาจบ่ันทอนความสามารถในการพจิารณาโครงการวิจยัอย่างเสรแีละอสิระ.
ผลประโยชน์ทับซ้อนอาจเกิดขึ้นเมื่อกรรมการดีเอสเอ็มบีมีโยงใยทางการเงิน ทางสถาบัน         
และทางสังคมกับโครงการวิจัย

คณะกรรมการก�ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย (ดีเอสเอ็มบี)
 คณะกรรมการอิสระท่ีจัดต้ังโดยผู้ให้ทุนวิจัยเพื่อประเมินเป็นช่วงๆ ต่อความถูกต้อง
สมบรูณ์ทัง้ด้านวชิาการและจริยธรรมของการศกึษาวจิยัทีด่�าเนนิการอยู ่โดยการทบทวนและ
ประเมินข้อมูล (ที่เปิดฉลากแล้ว) และรายงานต่างๆ ตามช่วงที่ก�าหนดไว้อย่างสม�่าเสมอ.            
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ดีเอสเอ็มบีท�าหน้าที่ให้ข้อเสนอแนะที่ไม่มีผลผูกพันต่อผู้ให้ทุนวิจัยเกี่ยวกับการปรับปรุง          
แก้ไขโครงการ การระงับโครงการชั่วคราว หรือการให้ยุติโครงการ. ยังไม่มีชื่อที่แน่นอนหรือ
ที่ยอมรับกันทั่วไปในทางสากลส�าหรับคณะกรรมการที่ท�าหน้าที่นี้. ชื่ออื่นของคณะกรรมการ
ที่ท�าหน้าที่นี้แบบเดียวกันหรือที่คล้ายคลึงกันนี้ ได้แก่ คณะกรรมการก�ากับดูแลข้อมูล (ดีเอ็ม
ซี) คณะกรรมการก�ากับดูแลข้อมูลอิสระ (ไอดีเอ็มซี) คณะกรรมการก�ากับดูแล (เอ็มซี)                      
คณะกรรมการก�ากับดูแลข้อมูลและจริยธรรม (ดีอีเอ็มซี) คณะกรรมการก�ากับดูแลความ
ปลอดภัย และคณะกรรมการก�ากับดูแลการศึกษาวิจัย เป็นต้น

คณะกรรมการจริยธรรม
 คณะกรรมการอิสระ (คณะกรรมการระดับสถาบัน ภูมิภาค ระดับชาติ หรือนานาชาติ) 
ที่จัดต้ังขึ้นเพ่ือทบทวนอย่างอิสระต่อโครงการวิจัย ทั้งที่เสนอใหม่และที่ก�าลังด�าเนินการ.             
การทบทวนดังกล่าวมีช่ือเรียกในชื่ออื่น ได้แก่ คณะกรรมการจริยธรรมอิสระ (ไออีซี)               
คณะกรรมการทบทวนประจ�าสถาบัน (ไออาร์บี) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (อาร์อีบี 
หรือ อาร์อีซี) และอื่นๆ 

ผู้วิจัย
 นักวิชาการที่มีคุณสมบัติเหมาะสมผู้รับผิดชอบทั้งทางด้านวิชาการและด้านจริยธรรม 
ทัง้โดยตนเองหรือในนามขององค์กร/บรษัิท เพือ่ให้เกดิความถกูต้องสมบรูณ์ของโครงการวจิยั
ทั้งด้านจริยธรรมและด้านวิชาการ ณ สถานที่ท�าการวิจัยแห่งหนึ่งหรือกลุ่มหนึ่ง. ในบางกรณี 
อาจมีการก�าหนดตัวผู้วิจัยหลักหรือผู้ประสานการวิจัยให้เป็นผู้รับผิดชอบในฐานะหัวหน้าทีม
ผู้ร่วมวิจัย

โครงร่างการวิจัย
 เอกสารที่ระบุความเป็นมา หลักการเหตุผล และวัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย               
สุขภาพ ที่อธิบายถึงการออกแบบวิจัย ระเบียบวิธีวิจัย การบริหารจัดการ รวมทั้งข้อพิจารณา
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ด้านจริยธรรมและสถิติ. ข้อพิจารณาบางประการเหล่านี้อาจจัดแยกไว้ในเอกสารอื่นที่อ้างอิง                 
ไว้ในโครงร่างการวิจัย

ข้อเสนอแนะ
 การตัดสินใจที่ไม่มีผลผูกพันของดีเอสเอ็มบีที่เสนอต่อผู้ให้ทุนวิจัยเกี่ยวกับความเห็น    
ด้านวิชาการและจริยธรรมต่อโครงการวิจัยให้ท�าการศึกษาต่อไป หรือให้มีการปรับปรุงแก้ไข 
หรือให้ระงับโครงการไว้ช่ัวคราว หรือให้ยุติโครงการ หลังจากได้มีการทบทวนข้อมูล                    
ด้านความปลอดภัยและประสิทธิผลที่รวบรวมไว้แล้ว

ผู้เข้าร่วมวิจัย
 บุคคลที่เข้าร่วมโครงการวิจัย ทั้งในกรณีเป็นผู้รับการทดลองโดยตรง (เช่น การทดลอง
ผลิตภัณฑ์ที่วิจัย หรือวิธีการที่มีการล่วงล�้าบุคคล) หรือกรณีเป็นผู้ที่อยู่ในกลุ่มเปรียบเทียบ 
หรือเป็นผู้ถูกเฝ้าสังเกต. แต่ละคนอาจเป็นผู้มีสุขภาพดีที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย หรือ           
เป็นผู้มีภาวะที่ไม่เกี่ยวข้องกับการศึกษาที่ก�าลังด�าเนินการแต่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย                    
หรือเป็นบุคคล (ซึ่งมักเป็นผู้ป่วย) ที่มีภาวะเกี่ยวข้องกับการใช้ผลิตภัณฑ์วิจัย หรือตรงกับ
ค�าถามการวิจัย

วิธีการปฏิบัติงานมาตรฐาน (เอสโอพี)
 ค�าแนะน�าเป็นลายลกัษณ์อกัษรโดยละเอยีดเพือ่ให้มกีารปฏบิตัหิน้าทีท่ีก่�าหนดได้เหมอืนกนั

ผู้ให้ทุนวิจัย
 บุคคล บริษัท สถาบัน หรือองค์กร เดี่ยวๆ หรือร่วมกัน ที่รับผิดชอบในการริเริ่ม จัดการ 
และ/หรอืให้ทนุการศกึษาวจิยัสขุภาพ. ผูใ้ห้ทนุวจิยัอาจประกอบด้วยบุคคลจ�านวนหนึง่ บรษิทั 
สถาบัน หรือองค์กรที่ร่วมกันรับผิดชอบโครงการศึกษาวิจัย. ในกรณีนี้ โครงร่างการวิจัย            
จะต้องระบุอย่างชัดเจนว่า ความรับผิดชอบของคณะผู้ให้ทุนวิจัยจะมอบหมายให้บุคคล         
หรือองค์กรใดที่ต้องรับผิดชอบในการจัดตั้งดีเอสเอ็มบี และดีเอสเอ็มบีจะต้องรายงานต่อผู้ใด
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๗. ความเป็นมา

 แนวทางด�าเนินการฉบับนี้ พัฒนาขึ้นตามค�าเรียกร้องของหน่วยงานวิจัยทั้งระดับชาติ
และนานาชาติ รวมทั้งนักวิจัย ที่ต้องการค�าแนะน�าเฉพาะส�าหรับคณะกรรมการก�ากับดูแล
ข้อมูลและความปลอดภัย (ดีเอสเอ็มบี). แนวทางนี้พัฒนาขึ้นจากประสบการณ์ขององค์การ
อนามยัโลก ในการบริหารและดแูลการวจิยัทางคลนิกิ โดยการสนบัสนนุจากคณะผูเ้ชีย่วชาญ
นานาชาติโดยมีการปรึกษาหารือระดับนานาชาติอย่างกว้างขวาง

 ร่างแรกของแนวทางด�าเนินการนี้ได้น�าเสนอต่อที่ประชุมคณะกรรมการบริหารและ          
คณะกรรมการที่ปรึกษาของแผนยุทธศาสตร์เพื่อพัฒนาศักยภาพการทบทวนด้านจริยธรรม              
ที่ประชุม ณ ส�านักงานคณะกรรมการจริยธรรมภาคตะวันตก ที่เมืองโอลิมเปีย มลรัฐวอชิงตัน 
สหรัฐอเมริกา เมือ่เดือนสงิหาคม ๒๕๔๖. หลงัจากนัน้ได้เสนอต่อทีป่ระชมุผูเ้ชีย่วชาญระหว่าง
ประเทศที่ส�านักวิจัยโรคเขตร้อนขององค์การอนามัยโลก เมื่อเดือนตุลาคม ๒๕๔๖. ร่างฉบับ
แก้ไขได้มีการส่งให้ชุมชนนักวิจัยทางคลินิกนานาชาติเพื่อรับฟังความคิดเห็นอย่างกว้างขวาง

 องค์กรและบุคคลต่างๆ ในกระทรวงสาธารณสุขของสหรัฐอเมริกา ได้ให้ค�าแนะน�าที่มี
ประโยชน์ยิ่งในฐานะผู้เชี่ยวชาญที่มีประสบการณ์อย่างกว้างขวางเกี่ยวกับการจัดตั้งและ         
การด�าเนินงานของดีเอสเอ็มบี. ช่วงปี ๒๕๔๗ ร่างแนวทางฉบับแก้ไขได้น�าเสนอและอภิปราย
ในที่ประชุมระดับภูมิภาคในเอเชีย แอฟริกา ละตินอเมริกา ยุโรปตะวันออก สหภาพยุโรป 
และอเมริกาเหนือ. หลังจากนั้นได้มีการแก้ไขร่างอีกครั้ง เพื่อให้สามารถน�าไปประยุกต์ใช้ได้
กับเครือข่ายผูก้�ากบัดูแลการวจิยัทางคลนิกิของส�านกัวจิยัโรคเขตร้อนขององค์การอนามยัโลก 

 แนวทางด�าเนินการฉบับน้ีเป็นค�าแนะน�าระดับนานาชาติฉบับแรก เกี่ยวกับบทบาท         
และการท�าหน้าที่ของดีเอสเอ็มบี. ขณะที่จ�านวนโครงการวิจัยทางคลินิกเพิ่มขึ้นทั่วโลก            
พร้อมกับการเพ่ิมข้ึนของข้อเรียกร้องให้มีการดูแลทั้งเรื่องจริยธรรมและเรื่องทางวิชาการ         
ของการวิจัยทางคลินิกให้มากขึ้น ดีเอสเอ็มบีจึงก�าลังกลายเป็นส่วนพื้นฐานของการวิจัย           
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ทางคลินิกเพิ่มขึ้นเรื่อยๆ และความรับผิดชอบของดีเอสเอ็มบีก็ก�าลังถูกผลักดันให้ออกมา           
อยู่แถวหน้าเพิ่มขึ้น วัตถุประสงค์ของแนวทางด�าเนินการเล่มนี้เพื่อท�าความชัดเจนเกี่ยวกับ
บทบาทและความรับผิดชอบของดีเอสเอ็มบี โดยอ้างอิงจากแนวทางสากลในการจัดตั้งและ
การท�าหน้าที่ของดีเอสเอ็มบี v



แนวทางการปฏิบัติ
การวิจัยทางคลินิกที่ดี
แนวทางการปฏิบัติ

การวิจัยทางคลินิกที่ดี
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 แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice) หรือ จีซีพี 
(GCP) มใิช่แนวทางจรยิธรรมการวจิยัทางคลนิกิ (Ethical Guidelines for Clinical Research)          
แต่มีความเกี่ยวข้องกันอย่างใกล้ชิด เพราะหลักการส�าคัญของคณะกรรมการจริยธรรม               
การวิจัยในมนุษย์ คือ จะต้องมีการทบทวนต่อเนื่อง (Continuous Review) มิใช่เพียงการ
ทบทวนครั้งแรก (Initial Review) เท่านั้น โครงการวิจัยที่ได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยแล้ว จะต้องมีการด�าเนินการให้ถูกต้องตามโครงร่างการวิจัยอย่างเคร่งครัด 
การปฏิบัติตามแนวทางจีซีพี เป็นหลักประกันพื้นฐานของการด�าเนินการให้ถูกต้องตาม
โครงการวิจัย แนวทางจีซีพีจึงเป็นเครื่องมือส�าคัญที่ช่วยการด�าเนินงานของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย แนวทางจีซีพีจึงเขียนไว้อย่างชัดเจนว่า วัตถุประสงค์ของแนวทางดังกล่าว
ก็เพ่ือเป็นหลักประกันว่า จะมีการคุ้มครองอาสาสมัครอย่างถูกต้องตามหลักจริยธรรมตาม      
หลกัเกณฑ์สากล คอื ปฏญิญาเฮลซงิก ิและเพือ่ให้ข้อมลูทีไ่ด้จากการวจิยัเชือ่ถอืได้ (Credible) 

 ความเชื่อถือได้ของข้อมูลมีความส�าคัญทั้งในแง่ความถูกต้องตามหลักจริยธรรม กล่าว
คอื การน�ามนษุย์มาเสีย่งในการวจิยั จะก่อประโยชน์ได้จรงิ และผูส้นบัสนนุการวจิยักส็ามารถ
น�าผลการวิจัยไปใช้ประโยชน์ได้

 แนวทางจซีีพีส�าหรับการทดสอบเภสชัผลติภณัฑ์ฉบบัแรก เป็นขององค์การอนามยัโลก 
เผยแพร่เมื่อ พ.ศ. ๒๕๓๘ แต่การยอมรับอยู่ในวงจ�ากัด ในปี พ.ศ. ๒๕๓๙ องค์กรภาคเอกชน 
คือ ไอซีเอช (ICH) ซึ่งเป็นชื่อย่อของ องค์การบรรสานสากล (International Conference 
on Harmonization) ซึ่งริเริ่มโดย สหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป และญี่ปุ่นได้จัดท�าแนวทาง             
จีซีพี ขึ้น เพื่อ “ปฏิรูป” ระบบการขึ้นทะเบียนยาของโลก ซึ่งแต่เดิมส�านักงานอาหารและยา            
ของแต่ละประเทศจะรับข้อมลูการวิจัยของประเทศนัน้ๆ ในการพจิารณาขึน้ทะเบยีนยา ท�าให้
เกิดความล่าช้า นอกจากบริษัทยาจะเสียประโยชน์แล้ว ประชาชนในประเทศอ่ืนก็จะได้
ประโยชน์จากยาวิจัยใหม่ได้ช้าลง ปัญหาที่ส�านักงานอาหารและยารับข้อมูลเฉพาะจากการ
วิจัยในประเทศของตน เพราะแต่ละประเทศและกลุ่มประเทศทั้งสาม ซึ่งเป็นประเทศที่มี
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อุตสาหกรรมยาก้าวหน้าที่สุด และเป็นตลาดใหญ่ที่สุดส�าหรับยาใหม่ต่างมีหลักเกณฑ์ในการ
ศกึษาวจิยัใหม่ของตนเอง ท�าให้ไม่สามารถใช้ข้อมูลจากการวจัิยในประเทศของตนไปเป็นข้อมลู
ในการขึ้นทะเบียนยาในประเทศอื่นได้ เพื่อแก้ปัญหาให้สามารถน�าข้อมูลจากประเทศหน่ึง            
ไปใช้กบัประเทศอืน่ได้ จ�าเป็นต้องปรบัปรงุหลกัเกณฑ์ให้เหมือนกัน ประเทศและกลุม่ประเทศ 
ทั้งสามจึงรวมตัวกันบรรสาน (Harmonize) หลักเกณฑ์การวิจัยยาใหม่ให้เป็นแบบเดียว            
และผลักดันจนทั้งสามประเทศและกลุ่มประเทศที่ริเริ่มยอมรับข้อมูลจากการวิจัยยาใหม่             
ใน ๓ ประเทศ และกลุ่มประเทศนั้น

 หลักการดังกล่าวก่อประโยชน์มหาศาลทั้งแก่บริษัทยาและประชาชนผู้มีโอกาสใช้ยา 
ท�าให้ประเทศต่างๆ เห็นประโยชน์ของการยอมรับแนวทางจีซีพีของไอซีเอช ซึ่งมีวิธีการเขียน
ที่กระชับ ชัดเจน อ่านง่ายและน�าไปปฏิบัติได้ง่าย ต่างจากแนวทางจีซีพีขององค์การอนามัย
โลกซึ่งมีลักษณะเป็นนามธรรมมากกว่า

 แนวทางจีซีพีทั้งของไอซีเอชและขององค์การอนามัยโลกเป็นแนวทางเฉพาะส�าหรับ         
การวิจัยเภสัชผลิตภัณฑ์ แนวทางบางข้ออาจน�าไปใช้ได้ยากกับการวิจัยทางสังคมศาสตร์             
และพฤติกรรมศาสตร์ การน�าแนวทางนี้ไปใช้จึงพึงต้องระมัดระวังในข้อจ�ากัดที่กล่าวนี้

 ส�าหรับฉบับภาษาไทย ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ตั้งคณะท�างานข้ึน            
แปล และพิมพ์เผยแพร่ครั้งแรกเมื่อ พ.ศ. ๒๕๔๓ ต่อมามีการปรับปรุงแก้ไข โดย ดร.สุชาติ 
จองประเสริฐ เป็นผูแ้ก้ไขปรับปรงุ และเผยแพร่ครัง้แรกเมือ่ พ.ศ. ๒๕๕๒ สามารถดาวน์โหลด
ได้จากเวบไซต์ของส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่อยู่ www.fda.moph.go.th

 อนึ่ง หลักเกณฑ์จีซีพีของไอซีเอชฉบับนี้ เผยแพร่เมื่อ พ.ศ. ๒๕๕๒ หลังจากนั้นไอซีเอช
ได้มีการแก้ไขเพิ่มเติมรายละเอียดบางประการ ผู้สนใจสามารถติดตามได้จากเวบไซต์ของ              
ไอซีเอช



การแพทย�ทางเลือก จะมีทฤษฎีพืน้ฐานท่ีอาจพิสจูน�ไม�ได�โดยวธีิการทางวิทยาศาสตร� และไม�ได�รับการยอมรับจากการแพทย�แผนป�จจุบัน เพราะมีหลักการ            ทฤษฎี แตกต�างออกไปอย�างหลากหลาย แต�มีการใช�และ           ได�รับการยอมรับจากผลซึ่งเป�นที่ประจักษ�สืบต�อกันมา

การแพทย�ทางเลือก จะมีทฤษฎีพืน้ฐานท่ีอาจพิสจูน�ไม�ได�โดยวธีิการทางวิทยาศาสตร� และไม�ได�รับการยอมรับจากการแพทย�แผนป�จจุบัน เพราะมีหลักการ            ทฤษฎี แตกต�างออกไปอย�างหลากหลาย แต�มีการใช�และ           ได�รับการยอมรับจากผลซึ่งเป�นที่ประจักษ�สืบต�อกันมา
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 บทน�ำ

 การแพทย์แผนปัจจุบัน ในปัจจุบันเป็นการแพทย์อิงหลักฐาน (Evidence-based       
Medicine) ทฤษฎีทางกายวิภาคศาสตร์ สรีรวิทยา พยาธิวิทยา การเกิดโรค และการรักษา
โรค อยู่บนพื้นฐานทางวิทยาศาสตร์ ซึ่งต้องสามารถพิสูจน์ได้และท�าซ�้าได้ (Reproducible) 
การตรวจวินิจฉัย ยา และวิธีการรักษาต่างๆ ล้วนต้องผ่านการพิสูจน์ ทั้งด้านความปลอดภัย
(Safety) และประสทิธผิล หรือประสทิธศิกัย์ (Efficacy) อย่างเข้มงวด โดยมแีบบแผน ขัน้ตอน 
ต่างๆก�าหนดไว้เป็นหลกัเกณฑ์สากล โดยก่อนจะเข้าสูก่ารวจัิยในมนษุย์ได้ จะต้องมีข้อมลูก่อน
การวิจัยทางคลินิก (Pre-clinical Data) อย่างเพียงพอที่จะพิสูจน์ว่า ยา วิธีการวินิจฉัย และ
วิธีการรักษานั้น มีความปลอดภัยเพียงพอ (Safe Enough) และมีศักยภาพเพียงพอที่เชื่อได้
ว่าจะเป็นประโยชน์หรือมีประสิทธิผลในมนุษย์ (Potential Efficacy) ดังนั้น ก่อนการศึกษา
วิจัยในมนุษย์ จึงต้องมีการศึกษาวิจัยในห้องทดลอง (Laboratory Studies) และการศึกษา
วิจัยในสัตว์ทดลอง (Animal Studies) อย่างเพียงพอโดยมีแบบแผนก�าหนดไว้อย่างเข้มงวด
เช่นต้องมีการศึกษาวิจัยในสัตว์ทดลอง ตั้งแต่ขนาดเล็ก ถึงขนาดใหญ่และมักต้องมีการศึกษา
ในสัตว์เลี้ยงลูกด้วยนมด้วย บางกรณีต้องมีการเลือกสัตว์ทดลอง ที่เหมาะสมสามารถน�ามา
เทียบเคียงในมนุษย์ได้ (Good Animal Model) 

      เมือ่มกีารทดลองในมนษุย์ ต้องมกีารศึกษาเป็นระยะๆ (Phases) โดยการวจิยัยาและวคัซนี 
ก็มีรายละเอียดแตกต่างกัน ( ดูภาคผนวก ๓ ท้ายแนวทางจริยธรรมสากลส�าหรับการวิจัย           
ทางเวชชวีศาสตร์ทีเ่กีย่วข้องกบัในมนษุย์ ของสภาองค์การสากลด้านวทิยาศาสตร์การแพทย์) 

          ระบบ ระเบียบ วิธีและกฎเกณฑ์กติกาต่างๆ เหล่านี้ ในหลายกรณีหากน�ามาใช้อย่าง
เคร่งครัด กับการศึกษาวิจัยด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกก็อาจกลายเป็น
อุปสรรคขัดขวางการวิจัยและพัฒนาด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก ท�าให้
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การแพทย์ทางเลอืกต่างๆ ทีเ่คยใช้ประโยชน์ ในการเยยีวยารกัษาโรคในหมูป่ระชาชนบางกลุ่ม 
บางท้องที่ หรือแม้ในบางประเทศ ไม่สามารถพัฒนาให้เป็นประโยชน์ยิ่งขึ้นได้ต่อไป

 แท้จริงแล้วเมื่อมวลสมาชิกขององค์การอนามัยโลกมีมติที่จะบรรลุสุขภาพดีถ้วนหน้า
เมื่อ ๒๕๔๓ (Health For All By  the Year 2000) เมื่อ พ.ศ. ๒๕๑๙ และได้มีการประชุม
ก�าหนดยุทธศาสตร์เพ่ือบรรลุเป้าหมายดังกล่าวก็พบว่าล�าพังการแพทย์แผนปัจจุบันเท่านั้น 
ย่อมไม่เพียงพอที่จะท�าให้ประชากรโลกบรรลุสุขภาพดีถ้วนหน้าได้ จ�าเป็นต้องพัฒนาการ
แพทย์พืน้บ้านหรอืการแพทย์ดัง้เดมิ ของแต่ละประเทศมาเป็นการแพทย์ทางเลอืก (Alterna-
tive Medicine) หรือการแพทย์เสริม(Complimentary Medicine) ส�าหรับประชาชนด้วย

 เพื่อให้เป็นไปตามมติดังกล่าว ต่อมาองค์การอนามัยโลกได้จัดท�า หลักเกณฑ์ทั่วไป           
เกี่ยวกับระเบียบวิธีการวิจัยและการประเมินผลการแพทย์แผนโบราณ (General Guide-
lines for Methodologies on Research and Evaluation of Traditional Medicine)(๑) 

ขึ้น ตีพิมพ์เผยแพร่ครั้งแรก เมื่อพ. ศ. ๒๕๔๓ เอกสารดังกล่าว ก�าหนดรูปแบบการศึกษาวิจัย 
(Research Design) ไว้หลากหลายนอกเหนอืจากรูปแบบมาตรฐานของการแพทย์แผนปัจจบุนั 
ซึ่งยอมรับรูปแบบ “การศึกษาวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบ” (Randomized Controlled 
Trial : RCT) เป็นรูปแบบมาตรฐานหลักในการพิสูจน์ความปลอดภัยและประสิทธิผลของยา 
วัคซีน วิธีการตรวจวินิจฉัย วิธีการรักษา และอื่นๆ

 ในค�าแนะน�าขององค์การอนามยัโลกยอมรับรปูแบบการศึกษาวจิยัแบบสุม่เปรยีบเทยีบ
เป็นมาตรฐานส�าคัญ ขณะเดียวกันก็ยอมรับรูปแบบการศึกษาอื่นๆ ได้แก่

 ๑. รูปแบบกรณีเดี่ยว (Single-case Design) ใช้ศึกษาผู้ป่วยเป็นรายกรณีเช่น ศึกษา
ความปลอดภยัและประสทิธผิลของการรกัษาโดยวธิกีารฝังเขม็ (Acupuncture) เป็นรายกรณี
โดยผูป่้วยด้วยโรคเดยีวกนัหลายรายอาจสุม่เลอืกวธิกีารฝังเขม็ทีแ่ตกต่างกันน�ามาเปรยีบเทียบ
กัน
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 ๒. รูปแบบกล่องด�า (Black-box Design) ใช้ศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิผล  
ของวิธีการรักษาแบบองค์รวมของการแพทย์แผนโบราณ เป็นการศึกษาวิธีการรักษาที่มี              
องค์ประกอบทั้งชุด (Component of the Treatment “Package”) เช่น ศึกษายาต�ารับ  
อันประกอบด้วยสมุนไพรหลายชนิด ซึ่งแตกต่างอย่างสิ้นเชิงจากการศึกษาวิจัยในการแพทย์
แผนปัจจุบัน ที่มุ่งศึกษาตัวยาส�าคัญ (Active Ingredient) โดยอาจแยกตัวยาส�าคัญถึงระดับ
โมเลกุลเดี่ยว (Single Molecule)

 ๓. รูปแบบชาติพนัธุว์ทิยา (Ethnographic Design) ใช้ในการศกึษาทางด้านวฒันธรรม
และสังคม   มักเป็นการศึกษาเชิงคุณภาพเพื่อน�าผลการศึกษามาเป็นข้อมูลส�าหรับการศึกษา
วิจัยเพิ่มเติมต่อไป

 ๔. รูปแบบการเฝ้าสังเกต (Observational Design) ใช้ในการศึกษาการรักษาผู้ป่วย
ของแพทย์แผนโบราณในสถานการณ์จริงโดยมีกลุ่มควบคุมหรือไม่ก็ได้ อาจศึกษาการใช้ยา 
หตัถการ ปฏสิมัพันธ์ระหว่างแพทย์กบัผูป่้วย ระยะเวลาทีใ่ช้ในการดแูลรกัษาผูป่้วยแต่ละราย 
เป็นต้น

 แน่นอนว่ารูปแบบวิธีการศึกษาวิจัยเหล่านี้ย่อมมีน�้าหนักความน่าเชื่อถือน้อยกว่า          
การศึกษาวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบ แต่ก็สามารถได้ข้อมูลที่เป็นประโยชน์ทั้งในการพัฒนาวิธี
การดูแลรักษา และการศึกษาวิจัยเพิ่มเติมต่อไป
 รายละเอียดอื่น ควรศึกษาจากเอกสารดังกล่าวทั้งฉบับ

 ด้วยข้อจ�ากัดจากความแตกต่างดังกล่าวแล้ว และจากประสบการณ์ที่โครงการศึกษา           

วิจัยด ้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกที่ส ่งเข ้ารับการพิจารณาของ                             
คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน ที่มีกรรมการส่วนใหญ่เป็นบุคลากรในสายการ
แพทย์และสาธารณสุขแผนปัจจุบัน จะไม่ผ่านการพิจารณารับรองแทบทุกกรณี ดังนั้น เมื่อมี
การก่อตัง้กรมพฒันาการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลอืกขึน้จงึมีการส่งเสรมิการศึกษา
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วิจัยด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกด้วยการจัดต้ังคณะกรรมการพิจารณา
การศึกษาวิจัยในคน ด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกขึ้นเป็นการเฉพาะ                   
มีกรรมการมาจากทัง้สายการแพทย์แผนปัจจบุนั การแพทย์แผนไทย และการแพทย์ทางเลือก 
โดยจดัตัง้ขึน้เมือ่ พ. ศ. ๒๕๔๖(๒) ท�าให้งานวิจยัในมนุษย์ด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์             
ทางเลือกตื่นตัวขึ้นโดยล�าดับ

 กำรแพทย์แผนไทย
และกำรแพทย์ทำงเลือก

 โดยทั่วไป การแพทย์ทั่วโลกในปัจจุบันสามารถแบ่งกว้างกว้างได้เป็น ๒ กลุ่ม คือ           
การแพทย์แผนปัจจุบัน (Modern Medicine) และ การแพทย์ทางเลือก (Alternative               
Medicine) 

          การแพทย์แผนปัจจบัุน เป็นการแพทย์องิหลกัฐาน โดยทฤษฎพีืน้ฐาน การตรวจวนิจิฉยั 
และการรักษาทุกชนิดจะต้องผ่านการพิสูจน์ตามระเบียบวิธีทางวิทยาศาสตร์โดยเคร่งครัด            
มีการตีพิมพ์ในวารสารวิชาการมาตรฐาน และได้รับการยอมรับจากองค์กรวิชาชีพและ                 
วงวิชาการทั่วไป แต่การแพทย์ทางเลือกจะมีทฤษฎีพื้นฐานที่อาจพิสูจน์ไม่ได้โดยวิธีการ                
ทางวิทยาศาสตร์ และไม่ได้รับการยอมรับจากการแพทย์แผนปัจจุบัน เพราะมีหลักการ            
ทฤษฎี แตกต่างออกไปอย่างหลากหลาย แต่มีการใช้และได้รับการยอมรับจากผลซึ่งเป็นที่
ประจกัษ์สบืต่อกนัมา เช่น สามารถใช้วิธกีารฝังเขม็รักษาโรค หรือท�าให้เกิดการชาจนสามารถ
ท�าการผ่าตัดได้โดยไม่เจ็บปวด ซึ่งสามารถอธิบายได้โดยทฤษฎีการแพทย์แผนจีน แต่อธิบาย
โดยทฤษฎีและวิธีการทางวิทยาศาสตร์ไม่ได้ การแพทย์เหล่านี้จึงเป็นการแพทย์ทางเลือก 
เพราะกฎหมายในบางประเทศยอมรับและประชาชนก็ยอมรับ และใช้เป็นทางเลือกในการ
รักษาได้
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 การแพทย์ทางเลือก ปัจจุบันเคยมีการรวบรวมพบว่ามีมากกว่า ๓๕๐แขนง(๓) (๔) เช่น 
การแพทย์จนี   การแพทย์แผนโบราณของอนิเดยีซึง่มรีวม ๖ แขนง ได้แก่ อายรุเวท (Ayurveda) 
โยคะ (Yoga) และธรรมชาติบ�าบัด (Naturopathy) ยูนานิ (Unani) สิทธา (Sidha) และ           
โฮมิโอพาทีย์ (Homeopathy) อินเดียมีกรมการแพทย์แผนโบราณชื่อว่าอายุศ (AYUSH)            
โดยน�าตัวย่อของการแพทย์แผนโบราณ ๕ แขนงหลักมาผูกเป็นชื่ออายุศ การแพทย์แผนไทย
ก็เป็นทางเลือกแขนงหนึ่ง แต่ในประเทศไทยแยกการแพทย์แผนไทยเป็นแขนงเฉพาะ และ            
ค�าว่า “การแพทย์ทางเลือก” ตามกฎหมายไทยจึงหมายถึงการแพทย์ทางเลือกอื่นๆ นอก
เหนือจากการแพทย์แผนไทย

 ในประเทศไทยนอกจากการแพทย์แผนปัจจุบัน การแพทย์แผนไทย และการแพทย์          
ทางเลอืกอืน่ๆ แล้ว ยังมกีารแพทย์พืน้บ้านไทยทีป่ระชาชนในชมุชนต่างๆ ใช้ในการดแูลรกัษา
โรค การแพทย์พ้ืนบ้านเหล่านี้ มักใช้ความรู้ที่สืบทอดกันมาโดยอาจมีต�ารับต�าราที่เป็น             
ลายลกัษณ์อักษรซ่ึงมทีัง้ทีค่ดัลอกจากคัมภีร์การแพทย์แผนไทย และทีส่บืทอดจากคัมภีร์หรือ
ต�าราอื่นๆ หรือที่เขียนขึ้นใหม่

 การแพทย์ทางเลือกในปัจจุบัน แบ่งกลุ่มใหญ่ๆได้ เป็น ๗ กลุ่มได้แก่ 
 ๑)  กลุ่มที่ใช้การนวดเป็นการบ�าบัดรักษาหลัก 
 ๒)  กลุ่มที่ใช้สมุนไพรในการรักษา 
 ๓)  กลุ่มที่เชื่อในพลังเช่นพลังจักรวาล 
 ๔)  กลุ่มที่ใช้ทฤษฎีกาย - จิต ในการบ�าบัดรักษา 
 ๕)  กลุ่มที่ใช้วิตามินขนาดสูง 
 ๖)  กลุ่มอาหารและโภชนบ�าบัด เช่น แมคโครไบโอติก และ 
 ๗)  กลุ่มอื่นๆ
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 จริยธรรมกำรวิจัยในคน
ในกำรศกษำวิจัยด้ำนกำรแพทย์แผนไทย

และกำรแพทย์ทำงเลือก  

 แม้การแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลอืกจะมลีกัษณะเฉพาะบางประการแตกต่าง
จากการแพทย์แผนปัจจุบัน แต่ในการศึกษาวิจัยในคน ก็ใช้หลักจริยธรรมเดียวกัน กล่าวคือ     
จะต้องมีการคุ้มครองศักด์ิศรี สิทธิความปลอดภัย  และสุขภาวะของอาสาสมัครวิจัยอย่าง           
ถูกต้อง เหมาะสม ตามหลักจริยธรรมสากลของการวิจัยในมนุษย์

 สิ่งที่แตกต่างจากการวิจัยในการแพทย์แผนปัจจุบันมี ๒ ประการ ได้แก่
 (๑)  การยอมรับ ทฤษฎีการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก
 (๒) การปรับหลักเกณฑ์เพื่อส่งเสริมให้การวิจัยด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์
ทางเลือกสามารถกระท�าได้ โดยยังต้องยึดหลักเกณฑ์จริยธรรมสากลของการวิจัยในมนุษย์            
ที่จะต้องคุ้มครองศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัย และสุขภาวะของอาสาสมัครอย่างเหมาะสม 
และเพียงพอ

 เพื่อให้เป็นไปตามหลักการดังกล่าว คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคนด้าน
การแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลอืก ได้ก�าหนดเกณฑ์การพจิารณาโครงการวจิยัในคน
โดยใช้หลักเกณฑ์ของคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคนของกระทรวงสาธารณสุข

เป็นบรรทัดฐาน (ฉบับแรก พ.ศ. ๒๕๔๖ ปรับปรุงครั้งแรก มิถุนายน ๒๕๖๐) กล่าวคือ                    
ใช้หลักเกณฑ์เดียวกันทุกข้อ มีเพียงข้อเดียวที่มีการปรับให้เหมาะสมกับการศึกษาวิจัย                      
ในคนด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก คือ ข้อ ๒.๗ ซึ่งมีข้อความดังนี้
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          “๒.๗  ควรมหีลกัฐาน เอกสารอ้างองิ หรอืต�ารา ทีม่คีวามเชือ่ถอืได้ เก่ียวกบัประสบการณ์
การใช้หรือ ผลการวิจัยในสัตว์ทดลอง หรือผลการวิจัยอื่นที่ประสบความส�าเร็จพอสมควร          
เพื่อยืนยันความปลอดภัยของการวิจัยนั้นอย่างเพียงพอ” (ดูภาคผนวก ๑)

 หลักเกณฑ์ข้อนี้ของคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน กระทรวงสาธารณสุข 
เริ่มต้นด้วยค�าว่า “ต้อง” และยอมรับเฉพาะผลการวิจัยทางพรีคลินิกเป็นหลัก ซึ่งหากน�า         
หลกัเกณฑ์ดังกล่าวมาบังคบัใช้ จะท�าให้การศึกษาวิจยัด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์
ทางเลือกกระท�าไม่ได้ หรือกระท�าได้ยากยิ่ง ด้วยเหตุผลดังนี้

 (๑)  การศึกษาวิจัยด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก เป็นการศึกษาที่
ต้องกระท�าในประเทศไทยเกือบจะโดยเอกเทศ จะอาศัยข้อมูลการศึกษาวิจัยจากที่ต่างๆ              
ทั่วโลกเหมือนการแพทย์แผนปัจจุบันได้ยากเพราะวิธีการรักษา หรือต�ารับยาแต่ละต�ารับ           
มีลักษณะจ�าเพาะหาที่ใดในโลกเหมือนได้ยาก จึงไม่มีหรือเกือบไม่มีผู้ใดศึกษาไว้ ฉะนั้น               
หากก�าหนดว่าจะต้องใช้แต่ผลการวจิยัทีต่พีมิพ์แล้วย่อมเป็นการยากอย่างมาก หากจะต้องท�า
เองใหม่ทั้งหมดจะต้องลงทุนมากมายมหาศาล จนอาจไม่มีทางเป็นไปได้

 (๒) ยาต�ารับต่างๆ ประกอบด้วยสมุนไพรจ�านวนมาก สมุนไพรแต่ละตัวก็มีสารส�าคัญ
และสารเคมต่ีางๆมากมายนบัร้อยนบัพนั หากจะต้องท�าการศกึษาองค์ประกอบทลีะตวัทกุตัว
ย่อมเป็นไปไม่ได้หรือสุดวิสัยที่จะท�าได้ หากฝืนท�าก็ต้องใช้เงินลงทุนมากมายมหาศาลและ          
ต้องใช้เวลามากมายนับ ๑๐ ปี หรืออาจต้องใช้เวลาเป็น ๑๐๐ ปี
 โดยที่หลักการที่จะอนุญาตให้ท�าวิจัยในมนุษย์ได้นั้นมีหลักใหญ่ๆ สองข้อ คือ   
 (๑) จะต้องมีความปลอดภัยเพียงพอ        
 (๒) จะต้องมีแนวโน้มว่าจะมีประสิทธิผล 
 โดยหลักการดังกล่าว การยอมรับ “ต�าราที่มีความน่าเชื่อถือ” และ “ประสบการณ์การ
ใช้” ซึ่งยาต�ารับจ�านวนมากมีประสบการณ์การใช้มายาวนานนับสิบปี หรืออาจจะถึงร้อยปี 
ฉะนั้นการยอมรับต�าราที่มีความน่าเชื่อถือและประสบการณ์การใช้โดยเปลี่ยนจากค�าว่า 
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“ต้อง” เป็น “ควร” เพื่อให้คณะกรรมการสามารถใช้ดุลพินิจในการพิจารณาได้ จึงนับว่ามี
เหตุผลเพียงพอ
          หลักการดังกล่าวนี้ สอดคล้องกับหลักเกณฑ์ขององค์การอนามัยโลก ที่เขียนไว้ว่า    
“ในกรณี ของผลิตภัณฑ์ต�ารับที่ใช้ ตามแผนโบราณ เอกสารเกี่ยวกับการใช้ตามแผนโบราณ 
(เช่น ต�าราอายุรเวท ต�าราแพทย์แผนจีนโบราณ ต�ารายูนานิ ต�าราสิทธา) และ ประสบการณ์
เหล่านี้อาจใช้เป็นหลักฐานด้านสรรพคุณได้” (๕)

 กำรวิจัยยำสมุนไพร
 ตามพระราชบัญญัติยา พ. ศ. ๒๕๑๐ ก�าหนดนิยาม “ยาสมุนไพร หมายความว่า             
ยาที่ได้จากพฤกษชาติ สัตว์  หรือ แร่ ซึ่งมิได้ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ” (๖) ต่อมา มีการ
พัฒนายาสมุนไพรโดยล�าดับ สามารถแยกยาสมุนไพรได้เป็น ๔ ประเภทได้แก่
 (๑) ยาสมุนไพรที่มิได้ผสม ปรุง หรือ แปรสภาพ
 (๒) ยาสมุนไพรที่น�ามาผสม ปรุง หรือ แปรสภาพตามรูปแบบแผนโบราณ เช่น เป็นยา
ลูกกลอน ยาต้ม ยาพอก ยาสูบ
 (๓) ยาสมุนไพรที่ท�าเป็นรูปแบบยาแผนปัจจุบัน คือ ยาเม็ด (Compressed Tablet) 
หรือยาแคปซูล (Capsule)
 (๔) ยาสมุนไพรที่มีการวิจัยและพัฒนาเป็น “ยาใหม่” (New drug)

 ในการศึกษาวิจัยยาสมุนไพร โดยเฉพาะกรณีที่มุ่งพัฒนาเป็น “ยาใหม่” ที่สามารถระบุ
สรรพคุณได้โดยทั่วไป มีหลักเกณฑ์ขององค์การอนามัยโลก ชื่อ “ค�าแนะน�า แนวทาง             
ปฏิบัติ : ข้อมูลท่ีจ�าเป็นเพ่ือสนับสนุนการทดสอบทางคลินิกของผลิตภัณฑ์สมุนไพร”                 
(ดภูาคผนวก ๒) (หลกัเกณฑ์ดังกล่าวผูเ้ขยีนมโีอกาสได้ร่วมในคณะผูจ้ดัท�าขององค์การอนามยั
โลก) ผูว้จัิยจงึควรศึกษาและด�าเนนิการให้เป็นไปตามหลกัเกณฑ์ดงักล่าวนี ้เพือ่ให้เป็นทีย่อมรบั
ของสากล
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  เอกสำรอ้ำงอิง

(๑)  กรมพฒันาการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลอืก. หลกัเกณฑ์ทัว่ไปเกีย่วกับระเบยีบ
วธิกีารวิจยัและประเมนิผลการแพทย์แผนโบราณ. กระทรวงสาธารณสขุ นนทบุรี ๒๕๔๗

(๒)  กรมพฒันาการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลอืก. ค�าแนะน�าในการส่งโครงการวจิยั 
เพื่อรับการพิจารณาจากคณะกรรมการการศึกษาวิจัยในคนด้านการแพทย์แผนไทยและ
การแพทย์ทางเลือก. กระทรวงสาธารณสุข นนทบุรี ๒๕๔๖

(๓)  Essentials of Complimentary and Alternative Medicine edited by Wayne B. 
Jonas, M.d. Jeffrey S. Levin , Ph.D., M.P.H  Lippincott Williams & Wilkins 
1999

(๔)  บ�าบัดโรคด้วยการแพทย์ทางเลือก.  บริษัท รีดเดอร์ส ไดเจสท์ (ประเทศไทย) จ�ากัด          
พิมพ์ครั้งที่ ๒ มิถุนายน ๒๕๔๔

(๕) อ้างแล้วใน (๑) หน้า ๓๖ - ๓๗

(๖) พระราชบัญญัติยา พ. ศ. ๒๕๑๐ ราชกิจจานุเบกษา เล่ม ๘๔ ตอนที่ ๑๐๑ ฉบับพิเศษ
หน้า ๗. ๒๐ ตุลาคม ๒๕๑๐
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 ภำคผนวก ๑

เกณฑ์การพิจารณาโครงการวิจัยในคนของคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน 
ด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก 
กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก  

กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. ๒๕๖๐*

 ๑. กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลอืกมหีน้าทีใ่นการพจิารณาด้านจรยิธรรม
ส�าหรับการวิจัยในคนด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก ดังนี้

 ๑.๑  เป็นโครงการวจัิยด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลอืกซึง่ด�าเนนิการ
โดยข้าราชการหรอืหน่วยงานในสงักดักระทรวงสาธารณสขุ ตลอดจน โครงการ
ซึง่การด�าเนนิการโดยผูอ้ืน่ในสถานบรกิารของกระทรวงสาธารณสขุหรอืในพืน้ที่
ที่รับผิดชอบของกระทรวงสาธารณสุข

 ๑.๒ เป็นโครงการวิจัยด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลอืก ทีด่�าเนนิการ
โดยหน่วยงานอื่น ซึ่งขอความร่วมมือมายังกรมการแพทย์แผนไทยและการ
แพทย์ทางเลือกให้พิจารณาด้านจริยธรรม

 ๑.๓ เป็นโครงการวิจัยซ่ึงแหล่งทุนทั้งในและต่างประเทศก�าหนดให้กระทรวง
สาธารณสขุ ในฐานะ หน่วยงานรบัผดิชอบการสาธารณสขุของประเทศพจิารณา
ในด้านจริยธรรม

 ๒. การเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจากกรมการแพทย์แผนไทยและการ
แพทย์ทางเลือก โครงการวิจัยจะต้องมีลักษณะดังนี้

*  ปัจจุบัน กรมพัฒนาการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก       
 เปลี่ยนชื่อเป็น กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก
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  ๒.๑  จะต้องเป็นการวิจัยที่ไม่ขัดต่อกฎหมาย ความสงบเรียบร้อยและศีลธรรมอันดี
ของประชาชน

  ๒.๒  จะต้องมีนักวิจัยและผู้ร่วมวิจัยที่เพียงพอและมีความรู้ความช�านาญในแต่ละ
สาขาที่จะท�าการวิจัยเป็นอย่างดี สามารถรู้ถึงผลดีและผลเสีย อันอาจเกิดจาก
การวิจัยทุกขั้นตอน

 ๒.๓  ในกรณีท่ีเป็นการศึกษาวิจัยเชิงทดลอง หรือกึ่งทดลอง ผู้วิจัยหรือคณะผู้วิจัย         
จะต้องมีผู้ได้รับอนุญาตให้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม หรือผู้ประกอบวิชาชีพ          
แพทย์แผนไทย หรือแพทย์แผนไทยประยกุต์ หรอืผู้ประกอบโรคศลิปะสาขาอืน่ 
แล้วแต่กรณตีามความเหมาะสม ทีไ่ด้รบัใบอนญุาตประกอบวชิาชีพของไทยร่วม
อยูด้่วย อย่างน้อย ๑ คน เป็นผูร้บัผดิชอบในการดแูลรกัษาในกรณทีีเ่กดิอนัตราย
แก่อาสาสมัครวิจัย

  ๒.๔  มีวัตถุประสงค์ชัดเจนแน่นอนและเป็นไปได้
  ๒.๕  ผลงานวิจัยดังกล่าวจะให้ข้อมูลหรือความรู้ใหม่ที่เป็นประโยชน์
  ๒.๖  แสดงถึงความจ�าเป็นอย่างหลีกเลี่ยงไม่ได้ที่จะต้องด�าเนินการวิจัยในมนุษย์
  ๒.๗  ควรมหีลกัฐานเอกสารอ้างองิหรอืต�าราทีม่คีวามเช่ือถอืได้เก่ียวกบัประสบการณ์

การใช้ หรือผลการวิจัยในสัตว์ทดลอง หรือผลการวิจัยอื่นที่ประสบความส�าเร็จ
พอสมควร เพื่อยืนยันถึงความปลอดภัยของการวิจัยนั้นอย่างเพียงพอ

  ๒.๘  จ�านวนคนที่ใช้ในการวิจัยต้องจ�ากัดตามความจ�าเป็นทางสถิติ โดยใช้จ�านวน  
น้อยที่สุดที่เพียงพอส�าหรับการแปลผล

  ๒.๙  แสดงถงึข้อพจิารณาในด้านจรยิธรรมและการเตรยีมการป้องกนัอนัตรายทีอ่าจ
เกิดแก่อาสาสมัครวิจัย วิธีการดูแลรักษา และอุปกรณ์ที่จ�าเป็น ที่พร้อมจะดูแล
อาสาสมัครวิจัยได้อย่างมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล และการตอบแทนที่              
อาสาสมัครวิจัยจะได้รับในกรณีต่างๆ

 ๒.๑๐  ระบุหลักเกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครและการคัดออกจากโครงการวิจัย             
รวมทั้งเกณฑ์ที่จะหยุดการวิจัย
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  ๒.๑๑  ค�าขอและเอกสารประกอบการวิจัยที่เป็นภาษาต่างประเทศ โดยเฉพาะ                     
ใบยินยอมและเอกสารแนะน�าอาสาสมัครวิจัยจะต้องแปลเป็นภาษาไทย กรณี
อาสาสมัครวิจัยเป็นชาวต่างประเทศ ที่อ่าน เขียน ภาษาไทยไม่ได้ เอกสารดัง
กล่าวจะต้องแปลเป็นภาษาที่อาสาสมัครวิจัยเข้าใจได้ด้วย

  ๒.๑๒  แสดงประโยชน์ที่จะได้รับของอาสาสมัครวิจัย ผู้วิจัย สถาบันที่ท�าการวิจัยและ
ประเทศชาติ

  ๒.๑๓  สามารถแสดงรายการ/ ประมาณการค่าใช้จ่ายในการวิจัย และแหล่งทุน                
ของการศึกษาวิจัยตามแบบที่ก�าหนดแนบท้ายเกณฑ์นี้

 ๓. การวจิยัในมนษุย์ควรได้รบัความยินยอมโดยอสิระเป็นลายลกัษณ์อกัษรจากอาสาสมคัร
วิจัย ในกรณีที่อาสาสมัครวิจัยไม่สามารถแสดงความยินยอมได้ ผู้ปกครอง ผู้ใช้อ�านาจปกครอง 
ผู้อนุบาลหรือผู้แทนโดยชอบธรรม เป็นผู้ให้ความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรแทน ใบยินยอม
ให้ทดลองให้ใช้ตามแบบที่คณะกรรมการก�าหนดหรือที่มีเนื้อหาสาระส�าคัญสอดคล้องกับแบบ
ที่คณะกรรมการก�าหนด
 กรณีไม่สามารถขอความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร หรือมีเหตุผลความจ�าเป็นต้อง
ยกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัครหรือผู้แทน ให้แสดงเหตุผลความจ�าเป็นให้คณะ-
กรรมการพิจารณา

  ๔. ผู้วิจัยต้องชี้แจงให้อาสาสมัครวิจัยได้รู้ถึง
   ๔.๑ วิธีการหรือแผนงาน ทั้งในส่วนที่ผู้วิจัย จะด�าเนินการต่ออาสาสมัครวิจัย และ          

ที่อาสาสมัครวิจัยปฏิบัติ
   ๔.๒  อนัตรายทีอ่าจเกดิข้ึนระหว่างการวิจยั และภายหลงัการวจิยัตลอดจนการป้องกัน

อันตรายที่ผู้วิจัยเตรียมไว้
   ๔.๓  สิทธิประโยชน์ที่พึงได้จากการวิจัยของอาสาสมัครวิจัยของหน่วยงาน ของ

โครงการและประเทศชาติ
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   ๔.๔  สิทธิของอาสาสมัครวิจัยในการบอกเลิกการวิจัยโดยเสรี 
   ๔.๕ ค�าอธิบายอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง จนอาสาสมัครวิจัยหมดข้อสงสัย โดยแสดงออกว่า          

ไม่เป็นการชักจูงหรือชักชวนให้หลงเชื่อ

 ๕. ผู้วิจัยต้องเลือกวิธีการวิจัยที่เสี่ยงอันตรายและก่อให้เกิดผลเสียต่อร่างกายและจิตใจ 
ของอาสาสมคัรวจัิยน้อยท่ีสดุ โดยเฉพาะในเดก็ ผูส้งูอายุ และหญงิมคีรรภ์ หรอืผูท้ีไ่ม่อยูใ่นภาวะ
อิสระที่จะตัดสินใจ

 ๖.  ผูว้จิยัต้องท�าการวจิยัด้วยความระมดัระวังตามมาตรฐานวชิาชีพแห่งตน และต้องระงบั
การวิจัยทันทีที่มีข้อบ่งชี้ว่าอาจเกิดอันตรายแก่อาสาสมัครวิจัย 

 ๗. อาสาสมัครวิจัย ผู้ปกครอง ผู้ใช้อ�านาจปกครอง ผู้อนุบาล หรือผู้แทนโดยชอบธรรม
ของอาสาสมัครวิจัย สามารถยกเลิกการยินยอมเข้าร่วมการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยการยกเลิกการ
ยินยอมนั้นต้องไม่มีผลกระทบต่อสิทธิของอาสาสมัครวิจัยที่จะได้รับการรักษาตามปกติ

 ๘. ผู้วิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการหรือผู้ก�ากับดูแลการวิจัย กรณีที่เกิดผลไม่พึง
ประสงค์ที่ร้ายแรงตามที่ก�าหนดไว้ในแนวทางการศึกษาวิจัยที่ดี

 ๙. ผู ้วิจัยควรรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยประจ�าปีให้คณะกรรมการทราบ              
และจัดส่งรายงานการวิจัยฉบับสมบูรณ์ให้คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน              
ภายใน ๖ เดือนหลังเสร็จสิ้นการวิจัยโดยจัดพิมพ์เป็นภาษาไทย ๓ ชุด (ถ้ามี)

 ๑๐. นอกเหนอืจากหลกัเกณฑ์ข้างต้นแล้ว ให้ผูว้จิยัปฏบิตัติามแนวทางทัว่ไปขององค์การ
อนามัยโลกเกี่ยวกับระเบียบวิธีการวิจัยและการประเมินผลการแพทย์แบบดั้งเดิม General 
Guidelines for Methodologies on Research and Evalution of Tradition Medicine) 
โดยอนุโลม

 ๑๑. คณะกรรมการพจิารณาการศกึษาวจัิยในคนในด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์
ทางเลอืกอาจจะก�าหนดหลกัเกณฑ์ เงือ่นไขเพ่ิมเตมิตามความเหมาะสมและความจ�าเป็นเฉพาะ
เรื่องหรือเป็นการทั่วไปก็ได้
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 ภำคผนวก ๒

ค�าแนะน�าแนวทางปฏิบัติ :
ข้อมูลที่จ�าเป็นเพื่อสนับสนุนการทดสอบทางคลินิก

ของผลิตภัณฑ์สมุนไพร

Operational guidance :
Information needed

 to support clinical trials
of herbal products 

โครงการพิเศษเพื่อการวิจัยและฝกอบรมทางเวชศาสตร์เขตร้อน
ยูนิเซฟ / โครงการพัฒนาแห่งสหประชาชาติ / ธนาคารโลก / องค์การอนามัยโลก 
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๑. บทน�ำ

 สมนุไพรและยาแผนเดิมอืน่ก�าลงัใช้กนัแพร่หลายทัว่โลก ความแพร่หลายดงักล่าวบ่งบอก 
- แต่ไม่ยืนยัน - ว่าการแพทย์แผนเดิมมีประโยชน์กว่าเรื่องความเสี่ยง. อย่างไรก็ตาม ยังเชื่อได้
ว่าการแพทย์แผนเดมินัน้เป็นแหล่งส�าคญัของสรรพคณุทีน่่าดงึดดูใจมากมาย. แต่ประโยชน์และ
ความเสี่ยงจริงๆ ยังต้องการการประเมินโดยการทดสอบทางคลินิก ซึ่งด�าเนินการตามหลักการ
ของวิทยาการแผนปัจจุบัน
 หลกัการและเหตผุลในการทดสอบทางคลนิกิส�าหรบัยาแผนปัจจุบัน จะพจิารณาประเดน็
ต่างๆ ๔ ประเด็น ได้แก่           
 ๑) ประเด็นเรื่องทางด้านเคมี - การผลิต - การควบคุม (ซีเอ็มซี)     
 ๒) ประเด็นพิจารณาก่อนการทดสอบทางคลินิก       
 ๓) ประเด็นทางคลินิก และ         
 ๔) ประเด็นจริยธรรม

 ลักษณะพิเศษของผลิตภัณฑ์สมุนไพรมี ๒ ประการ คือ      
 ๑) เป็นยาผสมขององค์ประกอบหลายอย่าง       
 ๒) มีการน�ามาใช้ในมนุษย์ก่อนการศึกษาตามแบบแผน      
 ลักษณะดังกล่าวมีผลส�าคัญต่อการพิจารณาประเด็นต่างๆ ทั้ง ๔ ประเด็น ข้างต้น

 องค์การระหว่างประเทศและหน่วยงานรับผิดชอบของประเทศ ได้ตีพิมพ์เอกสารเพื่อ
สนับสนุนการทดสอบทางคลินิกของผลิตภัณฑ์สมุนไพร โดยมีการปรับปรุงจากหลักการและ
เหตุผลที่ใช้ส�าหรับยาแผนปัจจุบัน ให้เหมาะสมกับยาแผนเดิมโดยเฉพาะ 
 เอกสารเหล่านี้มักครอบคลุมเน้ือหากว้างขวาง มีรายละเอียดมากและมักจะล้าสมัย.
นอกจากนั้น เอกสารของประเทศมักเน้นการควบคุมโดยใช้ภาษาของแต่ละประเทศ จึงมีความ
จ�าเป็นที่องค์การระหว่างประเทศ เช่น โครงการวิจัยและฝึกอบรมทางเวชศาสตร์เขตร้อน              
ขององค์การอนามัยโลก จะจัดท�าข้อแนะน�าที่ชัดเจนและกระชับ เก่ียวกับข้อมูลที่จ�าเป็นเพื่อ
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สนับสนุนการทดสอบผลิตภัณฑ์สมุนไพรทางคลินิก เพื่อประเมินส�าหรับใช้ในการวินิจฉัยและ
รักษาโรค
 เป้าหมายหลักของค�าแนะน�านี้ คือ ชุมชนนักวิจัยทางคลินิกที่ประสงค์จะประเมิน
ประโยชน์และความเสีย่งของผลติภณัฑ์สมนุไพร. ส่วนเป้าหมายรอง คอื ผูม้อี�านาจหน้าทีร่ะดบั
ชาติ. ข้อแนะน�าต่อไปนี้เขียนข้ึนกว้างๆ เพื่อให้ทั้งนักวิจัยทางคลินิก และผู้มีอ�านาจหน้าท่ี            
ทัว่โลกใช้ประโยชน์ได้. หวงัว่าข้อแนะน�าเหล่านีจ้ะน�าไปสูก่ารส่งเสรมิการทดสอบทางคลนิกิของ
ผลติภณัฑ์ ได้รับการยอมรับจากผูม้อี�านาจหน้าทีข่องประเทศต่างๆ และผลทีส่ดุคอื น�าไปสูก่าร
เพิ่มโอกาสในการตัดสินว่าผลิตภัณฑ์สมุนไพรใดใช้ได้ผลและปลอดภัยส�าหรับการรักษาโรค

๒.  ข้อพิจำรณำเรื่องทำงเคมี - กำรผลิต - กำรควบคุม (ซีเอ็มซี)
  ส�ำหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร

 ส�าหรับผลิตภัณฑ์ยาปัจจุบันที่รู้ข้อมูลทางเคมีแล้ว ข้อพิจารณาทั่วไปคือ    
 ๑) เรื่องการสังเคราะห์ และ / หรือ การท�าตัวยาส�าคัญ (เอพีไอ) ให้บริสุทธิ์   
 ๒) การผลิตผลิตภัณฑ์ที่จะน�าไปใช้ในผู้ป่วย และ       
 ๓) การควบคุมกระบวนการเหล่านี้ให้สามารถผลิตตัวยาส�าคัญและผลิตภัณฑ์ออกมา         
ซ�้าได้              
 แต่เนื่องจากผลิตภัณฑ์สมุนไพรผลิตจากพืช ข้อพิจารณาเหล่านี้จึงต้องให้เหมาะส�าหรับ
ต้นตอที่มาจากพืช

๒.๑  ภาพรวมของหลักฐานซีเอ็มซีที่จ�าเป็นเพื่อสนับสนุนการทดสอบทางคลินิกของ
 ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
 ๒.๑.๑ ผลติภณัฑ์สมุนไพรไม่เหมอืนยาท่ีรูส้ตูรเคมมีาตรฐานทีมั่กมกีารน�ามาใช้ประโยชน์

ในมนุษย์ก่อนมีการประเมินด้วยการทดสอบทางคลินิก. ในการน�าข้อมูลนี้มาใช้
ประโยชน์ในโครงการวิจัยเพื่อประเมินผลิตภัณฑ์เหล่านี้ สิ่งส�าคัญคือ ข้อมูล         



414

จ  ริ  ย  ธ  ร  ร  ม  ก  า  ร  วิ  จั  ย  ใ  น  ม  นุ  ษ  ย์

ทางเคมี การผลิตและการควบคุมผลิตภัณฑ์ที่จะน�าไปใช้จะต้องเลียนแบบสูตร
ต�ารับที่ใช้ดั้งเดิม

 ๒.๑.๒ ผลิตภัณฑ์สมุนไพรไม่เหมือนยาแผนปัจจุบัน เนื่องจากเป็นยาผสมของส่วน
ประกอบต่างๆ ท่ีอย่างน้อยไม่รูล้กัษณะบางส่วน. เชือ่กนัว่ายาผสมมฤีทธิท์างการ
รักษา โดยส่วนประกอบต่างๆ ที่รู้คุณสมบัติ ท�าให้ประสิทธิผลมากขึ้นกว่าฤทธิ์
จากส่วนประกอบที่รู้คุณสมบัติเดี่ยวๆ. ดังนั้น การประเมินผลิตภัณฑ์สมุนไพร          
จึงไม่จ�าเป็นต้องแยกตัวยาให้บริสุทธิ์จนได้สารที่รู้คุณสมบัติหรือส่วนประกอบ
ทางเคมีเดี่ยวๆ 

๒.๒  ข้อมูลที่จ�าเป็นส�าหรับสนับสนุนการทดสอบทางคลินิกของผลิตภัณฑ์สมุนไพร
 ๒.๒.๑ ข้อมูลผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ต้องน�าเสนอในการทดสอบระยะที่ ๑/๒   

การทดสอบระยะที่ ๑/๒ เป็นการศึกษาในอาสาสมัครจ�านวนน้อย ภายใต้การ
ดแูลทางการแพทย์อย่างใกล้ชดิ. ขณะทีร่ายละเอยีดเรือ่งคณุลกัษณะเฉพาะและ
การควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ที่ใช้ส�าหรับการทดสอบจ�าเป็นต้องมี แต่โดย
ทั่วไป มาตรฐานจีเอ็มพีในเรื่องกระบวนการซีเอ็มซีอาจยังไม่จ�าเป็นในการ
ทดสอบระยะนี้

 วัตถุดิบสมุนไพร
 • รายละเอียดของพืช : สกุล ชนิด (พันธุ์ปลูก - ถ้าบอกได้), เขต และประเทศ

ต้นก�าเนิด, เวลาเก็บเกี่ยว, ส่วนที่เก็บเกี่ยว
 •  การแปรรูปพืช : การท�าให้แห้ง, การย่อยขนาด การสกัดโดยใช้ตัวท�าละลาย 

(น�้าหรือตัวท�าละลายอินทรีย์, หรืออื่นๆ)
 • วิธีการวิเคราะห์
 • ข้อก�าหนดมาตรฐาน
 • วิธีการเก็บรักษา / อายุการเก็บ
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 ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
 • ปริมาณตัวยาส�าคัญ
 • รายการองค์ประกอบอื่น หรือตัวยาช่วย
 • รูปแบบยา (เม็ด, แคปซูล, เป็นต้น) และวิธีการผลิต
 • การวิเคราะห์สารที่เชื่อว่าเป็นตัวยาส�าคัญ      

โดยใช้ตัวชี้วัดทางเคมีหรือชีวภาพ
 • การวิเคราะห์องค์ประกอบเคมีที่ใช้เป็นตัวตรวจวัดได้
 • การวิเคราะห์ลายพิมพ์นิ้วมือทางเคมี (ตัวตรวจวัดที่วิเคราะห์) 
 • การวิเคราะห์การปนเปื้อนของสารก�าจัดศัตรูพืช วัชพืช โลหะหนัก   

การปลอมปนยา สังเคราะห์ จุลินทรีย์ ชีวพิษ เป็นต้น
 • การศึกษาการละลายของตัวยา
 • การเก็บรักษาและความคงตัวตลอดระยะเวลาการทดสอบ
 • ข้อก�าหนดเกี่ยวกับการวิเคราะห์ ซึ่งจ�าเป็นต้องท�าก่อนอนุญาต   

ให้น�าตัวอย่างที่ใช้ทดสอบทางคลินิกไปใช้ได้

๒.๓ ข้อมูลผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ต้องน�าเสนอในการทดสอบระยะที่ ๓
 การทดสอบระยะที ่๓ ศึกษากบัผูป่้วยจ�านวนมาก มกัเป็นการทดสอบก่อนการขึน้ทะเบยีน
ต�ารับเพ่ือใช้ท่ัวไป. ดังนัน้การผลติผลติภณัฑ์จงึจ�าเป็นต้องเป็นไปตามมาตรฐานจเีอม็พก่ีอนการ
ทดสอบระยะที่ ๓. ในทางปฏิบัติข้อก�าหนดนี้หมายความว่า โดยทั่วไปแล้วจะต้องใช้กรรมวิธี         
เช่นเดียวกับการทดสอบระยะที่ ๑/๒ แต่ต้องมีการควบคุมและก�ากับที่เข้มงวดกว่า

 วัตถุดิบสมุนไพร
 • เช่นเดียวกันส�าหรับการทดสอบระยะที่ ๑/๒
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 สิ่งที่ต้องท�าเพิ่มเติม

 • เอกสารที่ระบุว่า พืชที่ใช้ได้ปลูกตามหลักเกณฑ์ทางการเกษตรที่ดี    
และเก็บเกี่ยวตามหลักเกณฑ์การ เก็บเกี่ยวที่ดี

 • ระบุรุ่นผลิตอ้างอิง

 ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
 • เช่นเดียวกันส�าหรับการทดสอบระยะที่ ๑/๒

 สิ่งที่ต้องท�าเพิ่มเติม

 • เอกสารการศึกษาผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม

๓.  ข้อพิจำรณำก่อนกำรทดสอบทำงคลินิกของผลิตภัณฑ์สมุนไพร

๓.๑ บทน�า : ข้อมูลที่จ�าเป็นส�าหรับยาปัจจุบัน
 ข้อมูลก่อนการทดสอบทางคลินิกท่ีต้องการโดยทั่วไปเพื่อสนับสนุนการศึกษาทางคลินิก
ของยาปัจจุบัน ประกอบด้วยข้อมูลในเรื่องประสิทธิศักย์ (Efficacy) ความเป็นพิษ และเภสัช
จลนศาสตร์  

 ประสทิธศิกัย์ แสดงให้เห็นโดย การทดสอบทางเอนไซม์/ตวัรบั การทดสอบในห้องทดลอง 
และในสัตว์ทดลอง

 ความเป็นพิษ ศึกษาโดย :
 • การทดสอบในห้องทดลองและสัตว์ทดลองเพื่อประเมินความเป็นพิษต่อยีน
 • การทดสอบในห้องทดลองเพื่อประเมินความเป็นพิษต่อเซลล์
 • ในสัตว์แทะ เพื่อประเมินความเป็นพิษเฉียบพลันและขนาดสูงสุดที่สัตว์ทนได้   

จากการให้ยาครั้งเดียว
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 • ในสัตว์แทะหนึ่งชนิด และสัตว์อื่นอีกหนึ่งชนิด       
เพื่อศึกษาความเป็นพิษจากการให้ยาซ�้า (๑, ๓, ๖, ๙ เดือน) 

 • ในสัตว์แทะหนึ่งชนิด และในกระต่ายเพื่อทดสอบความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์
 • ในหนูแร็ทเพื่อประเมินการก่อมะเร็ง

 การวิเคราะห์ทางเภสัชจลนศาสตร์ เกี่ยวข้องกับ :
 • การดูดซึมยาจากทางเดินอาหาร หลังจากการให้ทางปาก     

หรือการเคลื่อนของยาจากต�าแหน่งที่ฉีด เป็นต้น
 • การกระจายตัวยาส�าคัญทั่วร่างกาย
 • อัตราการเมแทบอไลซ์ยา เอนไซม์ที่ใช้ในการเมแทบอไลซ์     

และสิ่งที่เกิดจากการเมแทบอไลซ์

๓.๒  ข้อมูลที่จ�าเป็นเพื่อสนับสนุนการทดสอบทางคลินิกของผลิตภัณฑ์สมุนไพร
 ๓.๒.๑ ประสิทธิศักย์
  แนะน�าว่า ควรสืบค้นแหล่งข้อมูลเอกสารที่เหมาะสมท้ังหมดที่เป็นหลักฐานแสดง          
ประสทิธศิกัย์. ตวัอย่างของแหล่งข้อมลูดงักล่าว เช่น วารสารทางการแพทย์และทางวทิยาศาสตร์ 
เภสัชต�ารับและ บทความวิชาการเกี่ยวกับการแพทย์แผนเดิม. เฉพาะกรณีที่มีช่องว่างอย่าง
ชดัเจนในเรือ่งข้อมลู หรอื ข้อมลูทีม่ทีัง้หมดไม่น่าเชือ่ถอื จงึจ�าเป็นต้องท�าการทดลองเพือ่ทดสอบ        
ประสิทธิศักย์ใหม่

 ๓.๒.๒ ความเป็นพิษ
 เป็นสิง่จ�าเป็นท่ีต้องมีการทบทวนข้อมลูเอกสาร (เช่นทีก่ล่าวแล้วข้างต้น) อย่างเหมาะสม 
ในเรื่องความเป็นพิษของผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ใช้ในมนุษย์มาก่อน หรือข้อมูลในสัตว์ทดลองที่มี
อยู่แล้ว. ความจ�าเป็นต้องมีข้อมูลเพิ่มเติมก่อนการทดสอบในมนุษย์ ขึ้นกับข้อพิจารณา ต่อไปนี้
 • ความคล้ายคลึงกันระหว่างยาเตรียมใหม่และของเดิม ในเรื่องของคุณลักษณะของ

ผลิตภัณฑ์ และการใช้ในการรักษา
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 • ขนาดและระยะเวลา ของการทดสอบทางคลินิกใหม่ที่เสนอ
 • ความถี่และความรุนแรงของความเป็นพิษต่างๆ ที่ทราบแล้ว

 ดังนั้น โดยทั่วไป ข้อก�าหนดเรื่องการศึกษาก่อนการทดสอบทางคลินิก อาจเริ่มตั้งแต่  
 ๑)  ไม่ต้องท�าอะไรในระยะเริ่มแรก        
 ๒)  การศึกษาขนาดเล็กในกรณีใช้ยาเตรียมชนิดเดียวกับที่เคยใช้อย่างกว้างขวางและ          
ไม่มีปัญหาเรื่องความปลอดภัย ถึง 
 ๓) การศึกษาเต็มรูปแบบตามธรรมเนียมปฏิบัติในการศึกษาของกรณีผลิตภัณฑ์ที่ค่อน
ข้างใหม่ในการทดสอบระยะที่ ๓         
 ส�าหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรจ�านวนมาก อาจจ�าเป็นต้องท�าการศึกษาวิจัยในห้องทดลอง
และสัตว์ทดลอง แต่อาจท�าคู่ขนานไปกับการทดสอบในมนุษย์

 ๓.๒.๓ เภสัชจลนศาสตร์
 เป็นเรื่องยากทางเทคนิคในการท�างานเรื่องนี้ เนื่องจากมักไม่รู้ตัวยาส�าคัญ และมักจะมี
จ�านวนมากด้วย. การจัดขนาดเพ่ือใช้ทดสอบในมนษุย์ก็อาจใช้วธิอีนมุานจากระเบียบวธิดัีง้เดมิ 
มากกว่าการอนุมานจากผลทางเภสัชจลนศาสตร์ในสัตว์ทดลอง. ดังนั้น การศึกษาทางเภสัช
จลนศาสตร์ก่อนการทดสอบทางคลินิก จึงมิใช่ข้อก�าหนดที่ต้องกระท�าโดยไม่มีข้อยกเว้น
 

๔. ข้อพิจำรณำทำงคลินิกส�ำหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร

 ควรปฏบัิติตามหลกัเกณฑ์การวิจยัทางคลนิกิทีด่ใีนทกุขัน้ตอนของการทดสอบทางคลนิกิ 
เพื่อให้ม่ันใจว่ามีการปฏิบัติตามข้อก�าหนดทั้งด้านคุณภาพและจริยธรรมโดยครบถ้วน. เป็นที่ 
คาดหวังว่าหากมีผู้ประกอบวิชาชีพตามแผนดั้งเดิมร่วมอยู่ในทีมวิจัย. ผู้ประกอบวิชาชีพตาม
แผนดั้งเดิมนั้นจะมีความคุ้นเคยกับผลิตภัณฑ์ที่จะทดสอบ โดยเป็นบุคคลส�าคัญในทีมที่พัฒนา
โครงการวิจัย. ในทุกโครงการที่ทดสอบทางคลินิก ควรปรึกษานักชีวสถิติเพื่อให้มั่นใจว่าขนาด
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ตวัอย่างมีความพอเพยีงทีจ่ะตอบวตัถปุระสงค์และเป้าหมายหลกัของการวจัิยได้เป็นทีน่่าพอใจ

๔.๑ บทน�า : ข้อมูลที่จ�าเป็นส�าหรับวิธีการรักษามาตรฐาน
 การศึกษาระยะที่ ๑ ออกแบบมาเพื่อทดสอบความปลอดภัยที่สัมพันธ์กับการเพิ่มขนาด
สารท่ีทดสอบ ในอาสาสมัครสุขภาพดี เพื่อเป็นข้อมูลส�าหรับการทดสอบระยะที่ ๒ และ ๓. 
นอกจากนั้น การศึกษาระยะที่ ๑ ยังต้องการศึกษาความเป็นพิษและระดับยา ในภาวะที่ระดับ
ยาอาจเปล่ียนแปลง : ในภาวะที่ท้องไม่ว่างกับท้องว่าง หรือในภาวะที่ไตหรือตับเสื่อมหน้าท่ี.
กลไกการออกฤทธิ์ก็ท�าการศึกษาในระยะที่ ๑ ด้วย
 การศึกษาระยะที ่๒ จะประเมินประสทิธศัิกย์ของสารทีท่ดสอบขนาดต่างๆ ในอาสาสมคัร
ทีเ่จบ็ป่วย. ตามปกตกิารศกึษาระยะที ่๒ จะเริม่ต้นโดยการประเมนิขนาดสงูสดุทีท่นได้จากการ
ศึกษาระยะท่ี ๑ ซึ่งศึกษาในอาสาสมัครที่ปกติ. ถ้าขนาดจากการศึกษาระยะที่ ๑ ไม่ได้ผล              
เป็นไปได้ที่ขนาดที่สูงกว่าจะแสดงประสิทธิศักย์โดยมีการแสดงภาวะทนยาไม่ได้เพียงเล็กน้อย 
จงึอาจมีการปรับขนาดยาเพ่ิมข้ึน. การศกึษาเพือ่ปรับขนาดในระยะที ่ ๒ ต้องการผูป่้วยทีเ่ป็น        
อาสาสมัครจ�านวนน้อยในแต่ละกลุ่ม. อาจให้ทั้งยาหลอกและยามาตรฐาน. ถ้าในระยะที่ ๒               
ใช้เครื่องหมายที่เป็นตัวแทนบอกจุดสิ้นสุดของการรักษาแทนตัวโรค อาจจ�าเป็นต้องมีการปรับ
ขนาดอีกในการทดสอบระยะที่ ๓ โดยใช้อาการของโรคที่เชื่อถือได้เป็นจุดสิ้นสุดของการรักษา
 การศึกษาระยะที่ ๓ เป็นการขยายการทดสอบในเรื่องความปลอดภัยและประสิทธิศักย์. 

การศึกษาจะกระท�าหลังจากมีหลักฐานเบื้องต้นบ่งชี้เรื่องประสิทธิศักย์ส�าหรับวิธีการรักษา                
ที่ทดสอบ และประสงค์จะรวบรวมข้อมูลเพิ่มเติมในเรื่องประสิทธิศักย์และความปลอดภัย             
ซึง่จ�าเป็นส�าหรบัการประเมนิภาพรวมของอตัราส่วนระหว่างประโยชน์กับความเสีย่งของวธิกีาร
รักษา และเพื่อให้มีข้อมูลพื้นฐานที่พอเพียงส�าหรับใช้กับประชาชนทั่วไป. ปกติการศึกษาระยะ
ที่ ๓ จะใช้อาสาสมัครจ�านวนมาก (หลายร้อยถึงหลายพัน) โดยอาจกระท�าในประชากรที่มี
ลักษณะเปิดกว้างกว่าที่ใช้ในระยะที่ ๒ และมีการเปรียบเทียบทางสถิติระหว่างวิธีการรักษา             
ที่ทดสอบกับวิธีการรักษามาตรฐาน และ/หรือ ยาหลอก
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 ๔.๑.๒ หมายเหตุส�าคัญส�าหรับการทดสอบระยะที่ ๑, ๒ และ ๓
 การศกึษาระยะท่ี ๑ ในอาสาสมัครปกตมิกัไม่จ�าเป็นส�าหรบัยาสมนุไพรดัง้เดมิ. สตูรต�ารบั
ยาที่ใช้ในขนาดดั้งเดิมในมนุษย์มาก่อนจ�านวนมาก ย่อมให้ความมั่นใจพอสมควรว่า สูตรต�ารับ
เหล่านี้สามารถใช้ได้อย่างปลอดภัยในอาสาสมัครจ�านวนน้อยที่มีการก�ากับดูแลอย่างใกล้ชิด         
ในการทดสอบระยะที่ ๒
 ควรระมัดระวังว่าจะไม่มีการสอบระยะที่ ๓ ก่อนเวลาอันสมควร แต่จะกระท�าต่อเมื่อได้
ข้อมูลการปรับขนาดในการทดสอบระยะที่ ๒ แล้วเท่านั้น. วัตถุประสงค์ของการทดสอบคลินิก
คือ เพื่อประเมินวิธีการรักษาหนึ่งส�าหรับภาวะทางคลินิกอย่างหนึ่ง. ข้อมูลทางบวก (หรือลบ) 
อาจน�าไปสู่ข้อแนะน�าให้ใช้ (หรือไม่ใช้) การรักษานั้น. การใช้สารทดสอบขนาดต�่าเกินควร           
ซึ่งปลอดภัยแต่ไม่ได้ผล ไม่เป็นประโยชน์ต่อความต้องการของชุมชน. แม้ผลการทดสอบจะบ่ง
ชี้ว่าขนาดที่ใช้ทดสอบนั้นเท่านั้นที่ไม่ได้ผล แต่ชุมชนอาจสรุปว่าทุกขนาดของวิธีการรักษา            
ไม่ได้ผล และผู้ป่วยก็จะปฏิเสธวิธีการรักษาท่ีอาจจะมีประโยชน์นั้น. การปฏิเสธวิธีการรักษา 
อย่างไม่เหมาะสม “เพราะมิได้ท�าการทดสอบระยะที่ ๒ ก่อนระยะที่ ๓ และใช้ขนาดต�่ากว่า             
ที่ควรในการทดสอบระยะที่ ๓” เป็นสิ่งที่พบบ่อยในยาสมุนไพร 
 ส�าหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรบางชนิด อาจมีการวิจัยก่อนหน้าที่ได้ก�าหนดขนาดการรักษา
ที่เหมาะสมไว้แล้ว. แต่ส�าหรับกรณีอ่ืนๆ จ�าเป็นต้องมีการศึกษาเพ่ือจัดขนาดในระยะที่ ๒           
ก่อนเริ่มศึกษาระยะที่ ๓ ซึ่งใช้อาสาสมัครจ�านวนมากกว่ามาก. ดังนั้น ถ้าเอกสารวิชาการที่มี 
ไม่มีข้อมูลการจัดขนาดที่เชื่อถือได้ ผู้วิจัยควรท�าการทดสอบระยะที่ ๒ เพื่อให้ได้ข้อมูลเหล่านี้
ก่อนในการศึกษาเพื่อจัดขนาด ผู้วิจัยควรปรึกษานักชีวสถิติ เช่น ในเรื่องตารางการจัดขนาดยา 
และตัดสินใจว่าขนาดใดที่เหมาะสมที่สุดส�าหรับแก้ปัญหาโรคนั้นๆ เป็นการเฉพาะ

๔.๒ ข้อมูลที่จ�าเป็นเพื่อสนับสนุนการทดสอบระยะที่ ๒
 แม้ข้อมูลจากประสบการณ์การใช้ในคนมาก่อนอาจท�าให้มั่นใจในความปลอดภัยของ
ผลิตภัณฑ์ แต่เป็นเรื่องส�าคัญที่จะทวนสอบเรื่องความทนต่อยาของผู้ป่วยในระยะที่ ๒. ทั้งการ
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ทบทวนวรรณกรรมและข้อเสนอในโครงร่างการวิจัยควรมุ่งให้มีการทบทวนค่าความปลอดภัย
ทางคลินิกอย่างสมบูรณ์. ตัวอย่างของค่าความปลอดภัย ได้แก่

ระบบอวัยวะ พารามิเตอร์ความปลอดภัย

ระบบประสาท ไม่มีอาการทางระบบประสาท

ผิวหนัง หลักฐานทางคลินิก ไม่พบปฏิกิริยาการแพ้

กล้ามเนื้อและกระดูก ไม่มีข้ออักเสบหรือปวดกล้ามเนื้อ ค่าปกติของซีพีเค

ทางเดินอาหาร หลักฐานทางคลินิกแสดงว่าทนยาได้

ตับ  ค่าปกติของ SGOT หรอื SGPT Alkaline Phosphatase, Total Bilirubin,

ระบบเอนโดไครน์  ค่าปกติของ อัลบูมิน(albumin) หรือ โปรตีนทั้งหมด (Total Protein) 
และเมแทบอลิซึม กรดยูริก, กลูโคส, คอเลสเตอรอล, อะมิเลส หรือไลเปส, โซเดียม /       

โปแตสเซียม, แคลเซียม

หัวใจและหลอดเลือด  คลื่นไฟฟ้าหัวใจปกติ ความดันโลหิตปกติ

การสร้างเลือด ค่าการตรวจเลือดรวมปกติ

เพิ่มเติม มีการตรวจเพิ่มเติมอย่างกว้างขวางในอวัยวะหรือระบบที่อาจมีผล
เป็นการจ�าเพาะจากผลิตภัณฑ์ที่ทดสอบ

๔.๓ ข้อมูลที่จ�าเป็นเพื่อสนับสนุนการทดสอบระยะที่ ๓ 
 • ข้อมูลความปลอดภัยตามข้อ ๔.๒ ถ้าประชากรที่เป็นอาสาสมัครมีลักษณะเปิดกว้าง

กว่า เมื่อเทียบกับประชากรในการทดสอบก่อนหน้านั้น ข้อมูลความปลอดภัยที่ได้จาก
กลุ่มประชากรที่มีลักษณะจ�ากัดกว่าในการทดสอบก่อนหน้า อาจหรืออาจไม่สามารถ
น�าไปใช้กับกลุ่มประชากรที่มีลักษณะเปิดกว้างกว่าในการทดสอบระยะที่ ๓. ควรมี          
การแสดงเหตุผลทีบ่่งช้ีว่าผลติภณัฑ์นัน้น่าจะปลอดภยัส�าหรบักลุม่ประชากรทีเ่ปิดกว้าง
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กว่านั้น และในโครงการวิจัยระยะที่ ๓ ควรมีการทดสอบค่าความปลอดภัยซ�้า. อีก
เหตุผลหนึ่งที่ให้มีการทดสอบค่าความปลอดภัยซ�้าในการทดสอบระยะที่ ๓ คือการมี
โอกาสมากกว่าทีจ่ะพบเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ทีพ่บยากในจ�านวนคนไข้ทีม่ากกว่า ใน
ระยะที่ ๓ 

 • ข้อมูลประสิทธิศักย์เบื้องต้นจากการทดสอบระยะที่ ๒ 
 • หลักฐานจากการทดสอบจัดขนาดที่บ่งชี้ว่าขนาดท่ีเลือกน่าจะเป็นขนาดที่เหมาะสม  

ทั้งในด้านความปลอดภัยและประสิทธิศักย์

๕. ข้อพิจำรณำด้ำนจริยธรรมในกำรทดสอบทำงคลินิก   
 ในผลิตภัณฑ์สมุนไพร

 จะต้องใช้หลักจริยธรรมพ้ืนฐานส�าหรับอาสาสมัครวิจัยในมนุษย์เช่นเดียวกับต�ารับยา
สมุนไพรและการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์เหล่านี้. จะต้องได้รับการยินยอมจากอาสาสมัคร 
การคัดเลือกอาสาสมัครจะต้องมีความเท่าเทียม ความเส่ียงและประโยชน์จะต้องมีการชั่ง            
น�า้หนกั และจะต้องเป็นผลดีต่อผูท่ี้อาจเป็นอาสาสมคัร รวมทัง้การออกแบบการทดลองจะต้อง
ถูกต้อง

 ข้อห่วงใยที่จ�าเพาะต่อเรื่องการทดสอบผลิตภัณฑ์สมุนไพร ได้แก่ : 
 v  การปลอมปน (มีการบันทึกไว้หรือไม่)
 v ปฏิกิริยาระหว่างต�ารับยาสมุนไพรกับยาอื่น ซ่ึงโดยทั่วไปมักไม่รู้มาก่อน (เป็นเรื่อง

เข้าใจยากมาก)
 v  ข้อมูลพิษวิทยาเกี่ยวกับระบบสืบพันธุ์และอวัยวะ (อาจมีน้อยมาก)
 v  การหาขนาดก่อนหน้านั้น (มักจะไม่สมบูรณ์)
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 ความไม่แน่นอนในเรื่องเหล่านี้ จะต้องเปิดเผยต่อผู้เกี่ยวข้องทั้งหมด โดยเฉพาะใน         
ระหว่างการขอความยินยอม
 ในหลายส่วนของโลก ความเช่ืออันแรงกล้าว่ายาสมุนไพรมีประโยชน์และปลอดภัย              
อาจท�าให้เกิดอคติ ซึ่งสามารถลดลงให้เหลือน้อยที่สุดโดยต้องพิจารณาอย่างรอบคอบเรื่อง            
การออกแบบการศึกษา และการใช้กลุ่มเปรียบเทียบที่เหมาะสม. กรณีที่เป็นไปได้ ชุมชนที่เป็น     
ต้นตอของยาทีท่ดสอบ ควรได้รบัการปรกึษาระหว่างท�าการวจัิย และผลประโยชน์จากการวจัิย
ควรได้มีการแบ่งปันให้แก่ชุมชนนั้น
 เช่นเดียวกับการวิจัยชนิดอื่น นักวิจัยที่ได้รับการศึกษาอบรมมาอย่างดีและมีจริยธรรม 
คอืหลกัประกนัท่ีดีท่ีสดุท่ีจะดูแลความปลอดภยัของผูป่้วยในโครงการวจิยั. ดงันัน้ จะต้องมกีาร
เลอืกแพทย์ท่ีมปีระสบการณ์เป็นผูว้จิยั เพือ่ประกนัว่าจะมกีารตรวจพบเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ 
หรืออาการที่ท�าให้ผู้ป่วยแย่ลงได้อย่างทันท่วงที และให้การรักษาอย่างเหมาะสม
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องมีทัศนคติที่เคร่งครัดต่อการศึกษาสมุนไพร              
เช่นเดียวกับที่ปฏิบัติต่อโครงการวิจัยยาปัจจุบัน



424

จ  ริ  ย  ธ  ร  ร  ม  ก  า  ร  วิ  จั  ย  ใ  น  ม  นุ  ษ  ย

 นิยำมศพท์

วัตถุดิบสมุนไพร
 สารท่ีได้จากพืชโดยการสกดั หรือวิธกีารทางกายภาพต่างๆ หรอืกระบวนการอืน่บางอย่าง

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
 วัตถุสมุนไพรที่ใช้ในอาสาสมัครวิจัย

ไวพจน์ของผลิตภัณฑ์สมุนไพร
 ต�ารับสมุนไพร, โอสถสมุนไพร, ยาสมุนไพร, ยาจากพืช

ตัวยาส�าคัญ (เอพีไอ)
 ส่วนประกอบทางเคมทีีท่�าให้เกดิประสทิธผิล หรอืผลทางการรกัษาอ่ืนๆ ของสารสมนุไพร 
หรือผลิตภัณฑ์สมุนไพร

เคมี - การผลิต - การควบคุม (ซีเอ็มซี)
 กระบวนการทางเคมแีละการผลติ และการควบคุมกระบวนการเหล่านี ้ซ่ึงใช้ในการสร้าง
สารสมุนไพรและผลิตภัณฑ์สมุนไพร

หลักเกณฑ์วิธีการผลิตที่ดี (จีเอ็มพี)
 ชุดของมาตรฐานที่ประกันว่ากรรมวิธีซีเอ็มซีได้กระท�าไปอย่างดีที่สุดที่พึงกระท�าได้

หลักเกณฑ์วิธีการวิจัยทางคลินิกที่ดี (จีซีพี)
 ชุดของมาตรฐานท่ีประกันว่ากรรมวิธีการวิจัยทางคลินิกได้กระท�าไปอย่างดีที่สุดที่พึง
กระท�าได้



                                                                                                                                                                                       

          

ภำคผนวก
                                                                                                                                                                                       

          

ภำคผนวก
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 เพื่อให้เกิดความเข้าใจในหัวใจส�าคัญของการวิจัยและจริยธรรมการวิจัย ในภาคผนวก
นี้ได้น�า ๓ กรณีศึกษามารวบรวมไว้ ๓ เรื่อง

 เรือ่งท่ี ๑ เป็นเร่ือง “ต้นแบบการศกึษาวจิยัแบบสุม่เปรยีบเทยีบ” ซึง่เป็นรปูแบบการ
ศึกษาวิจัยที่มีระดับความน่าเชื่อถือสูง ในการพิสูจน์ความปลอดภัยและประสิทธิผลของยา 
วัคซีน และวิธีการศึกษาต่างๆ การศึกษาที่เป็น “ต้นแบบ” นี้ ยังมิใช่รูปแบบที่ดีที่สุด เช่น  
 (๑) มุ่งพิสูจน์เฉพาะด้านประสิทธิผล        
 (๒) ไม่มีการ “ปกปิด” (Blinding) การรักษา ท�าให้เกิดอคติได้     
 แต่อย่างไรก็ดี การศึกษาวิจัยนี้ ก็ถือเป็น “หลักไมล์” ส�าคัญในพัฒนาการด้านการวิจัย
ทางการแพทย์ ซึ่งมีการปรับปรุง พัฒนา และน�ามาใช้อย่างกว้างขวางตราบจนปัจจุบัน

 เรื่องที่ ๒ เป็นต�านาน “บาดแผล” ทางการวิจัยในสหรัฐฯ ที่เกิดเหตุการณ์ตั้งแต่ก่อน
กรณีในเรื่องที่ ๑ เป็นเวลายาวนาน แต่เป็นปัญหายืดเยื้อเรื้อรัง และมีการ “แก้ไขเยียวยา” 
ในเวลาต่อมา จึงเป็นกรณีศึกษาที่น่าสนใจ ที่จะส่งเสริมความเข้าใจเรื่องจริยธรรมการวิจัย         
ในมนุษย์ได้เป็นอย่างดี

 เรื่องที่ ๓ เป็นต�านาน ความย้อนแย้ง (Controversy) ทางด้านจริยธรรมการวิจัย                    
ที่ทั้งฝ่ายท่ีเห็นว่าผิดและไม่ผิดจริยธรรม ต่างอ้างหลักเกณฑ์จริยธรรมสากลฉบับเดียวกัน             
แต่คนละข้อ แต่สหรัฐฯ ซึ่งถือเป็นต้นตอส�าคัญของปัญหาก็สามารถมีกลไกในการคลี่คลาย
ปัญหาได้อย่างน่าชมเชย จึงเป็นอีกกรณีศึกษาที่น่าสนใจยิ่ง
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 ต้นแบบกำรศกษำวิจัย
แบบสุ่มเปรียบเทียบ

 เมื่อห้าสิบปีที่แล้ว มีความก้าวหน้าครั้งใหญ่ในวงการแพทย์ ซึ่งมิใช่การค้นพบยาใหม่    
วิธีการผ่าตดัแบบใหม่ เชือ้จลุนิทรย์ีตวัใหม่ หรอืค้นพบโรคใหม่ หากเป็นการค้นพบหนทางใหม่
ในการท�าความจริงให้ปรากฏ

 นั่นคือ ได้มีการตีพิมพ์บทความวิชาการชิ้นหนึ่งชื่อเรื่อง “การใช้สเตรปโตมัยซินรักษา
วัณโรคปอด” ในวารสารการแพทย์ British Medical Journal บทความดังกล่าวได้น�าเสนอ
ผลการศึกษาวิธีใหม่เป็นครั้งแรกในวงการแพทย์นั่นคือ วิธีการศึกษาแบบสุ่มเปรียบเทียบ

 วธิกีารศกึษาแบบสุม่เปรยีบเทยีบ (Randomized Controlled Trials : RCT) ในปัจจบุนั 
ถือเป็นวิธีมาตรฐานในวงการแพทย์ วิธีดังกล่าวท�าให้สามารถแปลผลการศึกษาวิจัยได้          
โดยปราศจากอคติ สิ่งที่ส�าคัญที่สุดก็คือ ท�าให้การแพทย์เป็นศาสตร์ที่สามารถทดสอบได้
อย่างเป็นวิทยาศาสตร์

 เดวิด ไกรมส์ นายแพทย์นักวิจัยซึ่งเป็นอดีตศาสตราจารย์ที่มหาวิทยาลัยแคลิฟอร์เนีย 
วิทยาเขตซานฟรานซิสโก กล่าวว่า “เมื่อนักประวัติศาสตร์การแพทย์มองย้อนหลังไปในรอบ
ศตวรรษนี้ วิธีการศึกษาแบบสุ ่มเปรียบเทียบถือเป็นสดมภ์หลักแห่งความส�าเร็จใน
ประวัติศาสตร์การแพทย์เทียบได้กับการค้นพบยาปฏิชีวนะและวัคซีน”

 ในรอบกึง่ศตวรรษทีผ่่านมา มกีารตพีมิพ์ผลการศกึษาโดยวธิสีุม่เปรยีบเทยีบในวารสาร
การแพทย์ ๒๕๐,๐๐๐ - ๕๐๐,๐๐๐ เรื่อง โดยมีเรื่องที่ส่งไปพิจารณาปีละประมาณ ๑๐,๐๐๐ 
เรื่อง
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 ไม่ใช่ทุกเร่ืองที่สามารถตอบค�าถามได้อย่างชัดเจนเหมือนการศึกษาวิจัยยาสเตรปโต-           
มัยซินที่ได้รายงานเมื่อปี พ.ศ. ๒๔๙๑ (สเตรปโตมัยซินเป็นยาปฏิชีวนะที่พัฒนาจากเชื้อ
จุลินทรีย์จากดิน ซึ่งพบว่าสามารถรักษาผู้ป่วยวัณโรคได้ดีกว่า “วิธีการรักษามาตรฐาน” ใน
ขณะนัน้อย่างปราศจากข้อสงสยั) แต่ปัจจบุนัวธิกีารศึกษาได้มกีารปรับปรงุให้ดขีึน้เป็นอนัมาก

 ก่อนยุคของการศึกษาแบบสุ่มเปรียบเทียบ แพทย์ท�าการศึกษาวิจัยโดยเลือกผู้ป่วย
ส�าหรับทดสอบวิธีการรักษาแบบใหม่ แล้วบันทึกผลของการรักษา เมื่อได้ผลการศึกษาจาก             
ผู้ป่วยจ�านวนพอสมควรแล้วจะน�าไปเปรียบเทียบกับผู้ป่วยอีกกลุ่มหนึ่งที่ได้รับการรักษา                 
วธิอีืน่ในอดีต ซ่ึงแพทย์ผูท้�าการศกึษาวจิยัมักประกาศผลการรกัษาแบบใหม่ว่าดหีรอืด้อยกว่า
จากประสบการณ์ของตนเอง

 วิธีการเปรียบเทียบหยาบๆ เช่นนี้ เชื่อถือได้เฉพาะกรณี
ที่วิธีการรักษาแบบหนึ่งดีกว่าวิธีอื่นอย่างชัดเจนมากเท่านั้น

 ริชาร์ด เปโต นักชีวสถิติแห่งมหาวิทยาลัยออกซ์ฟอร์ด 
กล่าวว่า “ถ้าคุณสามารถรักษาคนตายให้ฟน และคุณท�าซ�้าได้
เป็นครั้งที่สอง จากนั้นคุณท�าได้อีกเป็นครั้งที่สาม ก็เป็นเรื่อง
ชัดเจนว่าวธิกีารรักษาของคณุได้ผล ผูค้นจะพดูถงึคณุไปอกีสอง
พันปี โดยคุณไม่ต้องท�าการศึกษาวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบ”

 แต่ในการรักษาผู้ป่วย ยากที่จะพบความมหัศจรรย์เช่นนั้น บ่อยครั้งที่การรักษามีผล          
ไม่ชัดเจน และวัดผลแน่นอนได้ยาก ผลการรักษาดังกล่าวอาจถูกมองข้ามไปหรือในทาง         
ตรงข้ามอาจถูกอวดอ้างเกินจริงก็ได้ ทั้งนี้เนื่องจากอคตินั่นเอง แต่โดยวิธีการศึกษาแบบสุ่ม            
เปรียบเทียบจะช่วยลดอคติลงให้เหลือน้อยที่สุดและช่วยเพิ่มให้มีความแน่นอนมากที่สุด

  ริชาร์ด เปโต
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 ต่อไปนี้คือต้นเหตุของอคติที่มักเกิดขึ้นในการศึกษาวิจัยในผู้ป่วย ซึ่งการศึกษาวิจัย                
ยาสเตรปโตมัยซินเมื่อ ๕๐ ปีที่แล้วตระหนักดี

 ๑. อคติจากการหวนระลึก (Recall bias) เกิดขึ้นเมื่อมีการศึกษาการให้ยาแก่ผู้ป่วย       
ในปัจจุบัน เปรียบเทียบกับการให้ยาอื่น (หรือไม่ได้ให้ยา) แก่ผู้ป่วยอื่นในอดีต ปัญหาเกิดขึ้น
จากการทีผู่ป่้วยกลุม่หนึง่ได้รับการปฏิบตัแิตกต่างจากผูป่้วยอกีกลุม่หนึง่ในเรือ่งทีไ่ม่เกีย่วข้อง
กับยาทีใ่ช้ ตัวอย่างเช่น กลุม่หนึง่อาจได้รบัการพยาบาลดกีว่า หรอืได้รบัอาหารดกีว่า นอกจาก
นั้นทั้งแพทย์และผู้ป่วยล้วนไม่สามารถจดจ�าทุกสิ่งทุกอย่างในอดีตได้หมดหรืออาจเลือก            
จ�าเฉพาะบางเร่ืองทีเ่กีย่วกบัการดแูลรกัษาเมือ่หลายเดอืนหรอืหลายปีทีผ่่านมา ฉะนัน้จงึไม่มี
ทางที่จะน�าทั้งสองกลุ่มมาเปรียบเทียบกันได้โดยปราศจากอคติโดยสิ้นเชิง

 การวิจัยยาสเตรปโตมัยซินที่แพทย์ชาวอังกฤษท�าการศึกษานี้ไม่ใช้วิธีเปรียบเทียบกับ
กลุ่มผู้ป่วย “ในอดีต” (“Historical” Control) หากเป็นการเปรียบเทียบผู้ป่วยสองกลุ่ม              
ทีร่บัไว้ในโรงพยาบาลเป็นเวลาหกเดอืนในช่วงเวลาใกล้เคียงกัน ให้การรักษาต่างๆ เหมือนกนั
ทุกอย่าง ยกเว้นกลุ่มหนึ่งได้รับยาสเตรปโตมัยซิน อีกกลุ่มหนึ่งไม่ได้

 ๒. อคตจิากการเลอืกผูป่้วย (Allocation Bias) เกิดขึน้เม่ือมีการคัดผูป่้วยเข้าโครงการ
ศึกษาวิจัย โดยกลุ ่มที่ได้รับการรักษาอย่างหนึ่งแตกต่างจากอีกกลุ ่มหนึ่ง ซึ่งบางกรณี            
ความแตกต่างนีช้ดัเจนมากจนอาจท�าให้การแปลผลผดิพลาด ตวัอย่างเช่น ผูศ้กึษาวจิยั “เลอืก” 
ผู้ป่วยที่มีอาการน้อยเข้ากลุ่มหนึ่ง แต่อีกกลุ่มหนึ่งเป็นพวกอาการหนัก ความแตกต่างของผล
การรักษาจงึอาจเนือ่งจากสภาพของผูป่้วย มใิช่จากการรกัษา บ่อยครัง้ความแตกต่างเกดิจาก
ปัจจัยบางประการที่เราไม่คาดคิด (เช่น ความแตกต่างในเรื่อง เพศ อายุ รายได้ และที่อยู่ 
เป็นต้น) ปัจจัยต่างๆ เหล่านี้อาจมีมากมายจนแทบจะไม่จ�ากัด

 เพื่อลดผลจากตัวแปรเหล่านี้ให้เหลือน้อยที่สุด จะต้องเลือกผู้ป่วยเข้าแต่ละกลุ่มโดย          
วิธีการสุม่เพือ่ให้ท้ังสองกลุม่มคีวามแตกต่าง ทัง้ท่ีส�าคญัและไม่ส�าคญักระจายออกไปใกล้เคยีง
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กัน ความแตกต่างเหล่านั้นจะได้ถูก “หักกลบกันไป” เหลือให้ทั้งสองกลุ่มมีความแตกต่าง
เฉพาะการรักษาที่จะเปรียบเทียบกันเท่านั้น การสุ่มเลือกจึงเป็นขั้นตอนที่ส�าคัญยิ่งในการ
ศึกษาเปรียบเทียบที่ไม่มีอคติ

 ในการศึกษาเมื่อปี พ.ศ. ๒๔๙๑ ผู้ป่วยวัณโรคได้รับการรักษาที่โรงพยาบาลหนึ่งในเจ็ด
แห่งในองักฤษ สกอตแลนด์ และเวลส์ เมือ่มกีารคดัเลอืกผูป่้วยแต่ละรายเข้าในโครงการศกึษา 
ผู้รับผิดชอบที่ส�านักงานในกรุงลอนดอนจะเปิดซองฉลากซึ่งก�าหนดว่า ผู้ป่วยจะเข้าอยู่ใน         
กลุ่ม “ส” (ที่จะได้รับยาสเตรปโตมัยซิน) หรือกลุ่ม “ป” ซึ่งเป็นกลุ่มเปรียบเทียบ มีผู้ป่วยชาย 
๒๒ คน หญิง ๓๓ คน ในกลุ่ม “ส” และชาย ๒๑ คน หญิง ๓๑ คน ในกลุ่ม “ป”

 ๓. อคติในการให้การรักษา (Treatment bias) เกิดขึ้นเมื่อผู้ป่วยหรือแพทย์ทราบว่า
ใครได้รับการรักษาแบบใหม่หรือแบบเก่า ความรับรู้ดังกล่าวอาจท�าให้เกิดความรู้สึกและ               
วิธีการให้การรักษามีความแตกต่างกันได้ทั้งโดยรู้ตัวและไม่รู้ตัว ปัญหานี้มักแก้ไขโดยการ             
ให้ “ยาหลอก” ซึ่งมีรูปร่างลักษณะเหมือนยาจริงแก่กลุ่มเปรียบเทียบแทน

 ถ้าเฉพาะผูป่้วยเท่านัน้ทีไ่ม่รู้ว่าตนอยูใ่นกลุม่ไหน การศกึษานัน้เรยีกว่า การศกึษาแบบ
ปิดฉลากด้านเดยีว (Single-blind) ถ้าทัง้ผูป่้วยและแพทย์ต่างไม่ทราบว่าผูใ้ดได้รับการรักษา
แบบไหน การศึกษาแบบนั้นเรียกว่าแบบปิดฉลากทั้งคู่ (Double-blind)

 การศึกษาที่อังกฤษไม่ใช่แบบปิดฉลากทั้งหมด เพราะต้องมีการฉีดยาสเตรปโตมัยซิน    
แก่ผู้ป่วยทุก ๖ ชั่วโมง เป็นเวลา ๔ เดือน และผู้วิจัยตัดสินใจไม่ฉีด “ยาหลอก” ให้แก่ผู้ป่วย         
ในกลุ่มเปรียบเทียบ รายงานที่ตีพิมพ์ในวารสาร British Medical Journal มิได้กล่าวถึงว่า     
ได้มีการบอกให้ผู้ป่วยทราบว่าได้ฉีดยาอะไรให้ โดยที่กลุ่มเปรียบเทียบได้รับการรักษาเพียง            
ให้นอนพักในโรงพยาบาล ซึ่งถือเป็น “การรักษามาตรฐาน” ส�าหรับผู้ป่วยวัณโรคในสมัยนั้น 
ผู้ป่วยกลุ่มนี้จึงเป็นเพียงกลุ่มเดียวที่ถูก “ปิดฉลาก” ผู้ป่วยกลุ่มนี้ไม่ได้รับแจ้งให้ทราบว่า                
ได้เข้าอยู่ในการศึกษาวิจัย ซึ่งวิธีการดังกล่าวนี้ในปัจจุบันถือว่าผิดจริยธรรม
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 ๔. อคติในการวัดผล (Evaluation Bias) เกิดเมื่อผู้ท�าการวัดผลทราบว่าผู้ป่วย แต่ละ
รายอยู่ในกลุ่มไหน ถ้าผลการรักษาแตกต่างกันชัดเจน เรื่องนี้ก็ไม่เป็นปัญหา

 ตัวอย่างเช่น การศึกษาเมื่อปี พ.ศ. ๒๔๙๑ เกณฑ์วัดผลหลักคือ อัตราการรอดชีวิต              
ผู้ป่วยที่ได้รับยาสเตรปโตมัยซินร้อยละ ๗ เสียชีวิต ในขณะที่กลุ่มเปรียบเทียบเสียชีวิตร้อยละ 
๒๗ อย่างไรก็ดี ผู ้วิจัยได้ประเมินสภาพผู้ป่วยที่รอดชีวิตแต่ละรายด้วย โดยดูจากการ
เปลี่ยนแปลง (หรือไม่เปลี่ยนแปลง) ในภาพเอกซเรย์ปอดเม่ือเร่ิมต้นและสิ้นสุดการรักษา               
ทั้งนี้โดยรังสีแพทย์ผู้อ่านผลเอกซเรย์ไม่ทราบว่าเป็นภาพเอกซเรย์ปอดของผู้ป่วยในกลุ่ม                    
ที่ได้รับยาหรือกลุ่มเปรียบเทียบ มาตรการดังกล่าวนี้ท�าให้รังสีแพทย์ไม่มีอคติ ทั้งโดยรู้ตัว           
หรือไม่รู้ตัวก็ตามในการอ่านผล

 การออกแบบการศึกษาวิจัยยาสเตรปโตมัยซินเม่ือปี 
๒๔๙๑ เป็นผลผลิตจากมันสมองของ เซอร์ ออสติน แบรด-           
ฟอร์ด ฮลิล์ ซ่ึงเป็นนกัชีวสถิตมิใิช่แพทย์ ปฏบิตังิานในสภาวจิยั
การแพทย์แห่งบริเตน (Britain’s Medical Research Council 
: MRC) สถาบันดังกล่าวเทียบได้คร่าวๆ กับสถาบันสุขภาพแห่ง
ชาต ิ(National Institutes of Health : NIH) ของสหรฐัอเมรกิา

 วิธีการของฮิลล์ไม่ใช่เร่ืองใหม่ถอดด้าม นักวิจัยทางการ
แพทย์ก่อนหน้านั้นได้พยายามลดอคติต่างๆ ในการศึกษาวิจัย
มาแล้ว

 ตัวอย่างเช่น ในปี พ.ศ. ๒๒๙๐ เจมส์ ลินด์ แพทย์ชาวสกอต ได้ใช้กลุ่มเปรียบเทียบ           
ในการศกึษาวธิกีารรกัษาโรคลกัปิดลกัเปิด ซึง่ทกุวนันีท้ราบกันดแีล้วว่าเกิดจากการขาดวติามนิ 
ซี นายแพทย์เจมส์ ลินด์ ได้แบ่งกะลาสี ๑๒ คน ที่ป่วยด้วยโรคดังกล่าวออกเป็นสองกลุ่ม         
กลุ่มละ ๖ คน ให้ได้รับการรักษาแตกต่างกัน (การรักษาอย่างหนึ่งคือการให้ด่ืมน�้าทะเล)       

  เซอร์ออสติน แบรดฟอร์ด ฮิลล์ 
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ปรากฏว่ากลุ่มที่ได้รับประทานส้มวันละ ๒ ผล และมะนาว             
วันละผล ได้ผลดีที่สุด

 นอกจากนี ้นกัวจิยัอืน่ได้เคยใช้วธีิการสุม่เลอืกผูป่้วยให้รบั
การรักษาแบบใหม่สลับกับการรักษาแบบเก่า

 แฮร์รี เอม.มาร์คส์ นักประวัติศาสตร์การแพทย์แห่ง          
มหาวิทยาลัยจอนส์ ฮอปกินส์ กล่าวว่า “สิ่งที่โดดเด่นของการ
วิจัยที่อังกฤษเมื่อปี ๒๔๙๑ ก็คือ ได้น�าวิธีการต่างๆ เข้ามาใช้
ร่วมกัน หลังการศึกษาชิ้นนั้น นักวิทยาศาสตร์ต่างยอมรับว่า   
นั่นคือวิธีการที่ถูกต้องในการศึกษาวิจัย” 

  เจมส์ ลินด์
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 ค�ำกล่ำวขอโทษของประธำนำธิบดีคลินตัน
ต่อเหยื่อวิจัยที่ทัสกีจี

 ทัสกีจี (Tuskegee) เป็นชื่อเมืองขนาดเล็กในมาคอน-        
เคาน์ตี มลรัฐแอละบามา ทางตอนใต้ของสหรัฐอเมริกา เป็น
เมอืงท่าและศนูย์กลางการค้า มมีหาวิทยาลยัชือ่ สถาบนัทสักจีี 
(Tuskegee Institute) ซ่ึงเน้นการศึกษาทางด้านเทคนิคและ
วิชาชพี ก่อตัง้โดย บคุเกอร์ ท.ี วอชงิตนั คนผวิด�าซึง่เป็นนักการ
ศึกษาและนักปฏิรูปสังคม เป็นสถาบันการศึกษาช้ันสูงที่ตั้งขึ้น
ส�าหรับคนผิวด�าตั้งแต่ปี พ.ศ. ๒๔๒๔ โดยท�าพิธีเปิดในวันที่ ๔ 
กรกฎาคม อันเป็นวันชาติของสหรัฐอเมริกา บุคคลส�าคัญที่          
สร้างชื่อเสียงให้แก่สถาบันแห่งนี้คือ จอร์จ วอชิงตัน คาร์เวอร์ 
นกัวทิยาศาสตร์ ผูบ้รหิารสถาบนัต่อจากผูก่้อตัง้ ถงึแก่มรณกรรม
ในปี พ.ศ. ๒๔๕๘

 เหตุการณ์ส�าคัญที่เป็นรอยด่างในประวัติศาสตร์การแพทย์ของสหรัฐอเมริกาจน
ประธานาธิบดีต้องออกมาประกาศขอโทษอย่างเป็นทางการ คือ การศึกษาวิจัยชิ้นหน่ึง              
เรียกชื่อสั้นๆ ว่า การศึกษาวิจัยที่ทัสกีจี (Tuskegee Study of Untreated Syphillis in 
The Negro Male) เป็นการศึกษาในชายผิวด�าจ�านวน ๖๐๐ คน โดย ๓๙๙ คนป่วยด้วยโรค
ซฟิิลสิ เปรียบเทยีบกบัอีก ๒๐๑ คนซ่ึงไม่ป่วย การศกึษานีด้�าเนนิการโดยหน่วยงานสาธารณสขุ
ของรัฐบาลอเมริกันร่วมกับสถาบันทัสกีจี วัตถุประสงค์เพื่อพัฒนารูปแบบและวิธีการรักษา              
ผู้ป่วยซิฟิลิสในคนผิวด�า วิธีการศึกษาคือการติดตามสังเกตอาการของผู้ป่วยที่ไม่ได้รับการ    
รักษาเปรียบเทียบกับคนปกติ โดยเริ่มท�าการศึกษาในปี พ.ศ. ๒๔๗๕

  บุคเกอร์ ที. วอชิงตัน
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 ปัญหาใหญ่ของการศกึษาวจิยัชิน้นีก็้คอื ผู้วจิยัได้บอกกบัผูส้มคัรเข้าร่วมในโครงการ
ศึกษาว่าจะได้รับการรักษาโรค “เลือดเสีย” (Bad Blood) ซึ่งเป็นค�าที่ชาวบ้านใช้เรียก            
โรคหลายอย่าง ได้แก่ ซิฟิลิส โลหิตจาง และ อ่อนเพลีย แต่ความจริงไม่มีการให้การรักษา
ที่เหมาะสมแก่ผู้ป่วยเหล่านี้ และเพื่อจูงใจให้ผู้ป่วยเข้าร่วมโครงการวิจัย ผู้วิจัยได้จัดให้มีการ
ตรวจโรคฟรี มีการเลี้ยงอาหาร และสัญญาที่จะจัดพิธีฝังศพให้เมื่อเสียชีวิต

 โครงการนี้เดิมตั้งใจจะใช้เวลาศึกษาเพียง ๖ เดือน แต่ได้ท�าการศึกษาติดต่อกันไปเป็น
เวลาถึง ๔๐ ปี จนถูกสั่งให้เลิกการศึกษา

 หลังสงครามโลกครั้งที่สอง ในการพิจารณาคดีอาชญากรสงครามท่ีกรุงนูเรมเบิร์ก 
ประเทศเยอรมนี มีการพบว่าแพทย์ในกองทัพนาซีได้บังคับใช้เชลยศึกเป็นเครื่องทดลอง
ทางการแพทย์อย่างทารุณโหดร้าย เพื่อป้องกันมิให้เหตุการณ์เช่นนั้นเกิดขึ้นอีก จึงได้มีการ          
จัดท�าหลักเกณฑ์การศึกษาวิจัยในมนุษย์ขึ้น เรียกว่า กฎนูเรมเบิร์ก (Nuremberg Code)             
โดยประกาศในปี พ.ศ. ๒๔๙๐ มีหลักการส�าคัญ คือ การศึกษาวิจัยในมนุษย์จะกระท�าได้
เฉพาะเมื่อได้รับการยินยอมโดยสมัครใจเท่านั้น

 หากผู้วิจัยท่ีทัสกีจีเคารพในกฎนูเรมเบิร์ก ซึ่งถือเป็นกฎเกณฑ์สากล จะต้องยุติ
โครงการศึกษาดังกล่าว เพราะเป็นการศึกษาวิจัยที่ด�าเนินการอย่างไม่สอดคล้องกับ            
กฎเกณฑ์ เนื่องจากไม่บอกความจริงทั้งหมดต่อผู้สมัครเข้าร่วมศึกษา

 ที่ส�าคัญ ในปี พ.ศ. ๒๔๘๖ ได้มีการผลิตเพนิซิลลินออกจ�าหน่ายในตลาดโลก และต่อ
มาพบว่าเพนิซิลลินสามารถรักษาโรคซิฟิลิสอย่างได้ผล แทนที่ผู้วิจัยจะยุติโครงการศึกษา            
แล้วให้การรักษาผู้ป่วยเหล่านั้น ผู้วิจัยกลับด�าเนินโครงการต่อไปเพียงเพื่อจะติดตามดูผลว่า      
ผู้ป่วยซิฟิลิสที่ไม่ได้รับการรักษาจะมีอาการเปลี่ยนแปลงอย่างไรในระยะยาว

 ในปี พ.ศ. ๒๕๐๗ มีรายงานผลการศึกษานี้ตีพิมพ์ในวารสารทางการแพทย์ชื่อ 
จดหมายเหตุทางอายุรศาสตร์ (Archives of Internal Medicine) ฉบับเดือนธันวาคม             
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หน้า ๗๙๒ โดยรายงานขึ้นต้นด้วยความภาคภูมิว่า “ปี ๒๕๐๖ นับเป็นปีที่ ๓๐ ของการศึกษา
ติดตามผลระยะยาวในผู้ป่วยชายนิโกรซ่ึงเป็นโรคซิฟิลิส ด�าเนินการศึกษาโดยหน่วยกามโรค 
ของศูนย์ควบคุมโรคติดต่อ กระทรวงสาธารณสุขสหรัฐ....” รายงานดังกล่าวระบุด้วยว่า                   
มีผู้ป่วยอายุน้อยอีก ๑๔ ราย ซึ่งไม่ได้รับการรักษาเข้าโครงการเพิ่มเติม และพบด้วยว่า         
“กลุ่มผู้ป่วยที่เป็นซิฟิลิส มีอัตราตายสูงกว่ากลุ่มผู้ไม่ป่วยอย่างต่อเนื่อง”

 ในปี พ.ศ. ๒๕๐๘ มีการประชุมของสมัชชาแพทยสมาคมโลกที่กรุงเฮลซิงกิ ประเทศ
ฟินแลนด์ มีการประกาศหลักเกณฑ์สากลส�าหรับการศึกษาวิจัยในมนุษย์เรียกว่า ค�าประกาศ
เฮลซิงกิ (Helsinki Declaration) แพทยสมาคมอเมริกันก็เป็นสมาชิกของแพทยสมาคมโลก 
(World Medical Association) อยู่ด้วย ค�าประกาศดังกล่าวนอกจากย�้าเจตนารมณ์ของ 
กฎนูเรมเบิร์ก แล้วยังมีรายละเอียดแนวทางปฏิบัติที่ชัดเจน เพิ่มเติมอีกหลายประการ

 แต่การศึกษาที่ทัสกีจีก็ยังด�าเนินต่อไป

 จนกระทัง่ปี พ.ศ. ๒๕๑๕ หนงัสอืพมิพ์นวิยอร์กไทม์ได้เปิดโปงการศกึษานีโ้ดยเสนอเป็น
ข่าวใหญ่หน้าหนึ่ง ท�าให้รัฐมนตรีช่วยว่าการกระทรวงสาธารณสุขและวิทยาศาสตร์ ต้องตั้ง
คณะกรรมการเฉพาะกิจขึ้นมาสอบสวน คณะกรรมการประกอบด้วยกรรมการ ๙ คน ซึ่งเป็น
แพทย์ นักกฎหมาย นักการศาสนา ผู้ใช้แรงงาน นักการศึกษา ผู้บริหารสาธารณสุข และ             
เจ้าหน้าที่กิจการสาธารณะ คณะกรรมการสอบสวนพบว่าผู้เข้าร่วมโครงการเหล่านี้ล้วน
สมคัรใจเข้าร่วมศึกษา แต่ไม่มหีลักฐานว่า ผูว้จิยัได้อธิบายให้อาสาสมคัรเหล่านัน้ได้เข้าใจ
อย่างเพียงพอถึงวัตถุประสงค์ที่แท้จริงของการศึกษา มีการปกปิดข้อมูลบางอย่างและมี
การท�าให้อาสาสมัครเข้าใจผิดด้วย ข้อส�าคัญไม่มีการให้การรักษาที่เหมาะสมแก่ผู้ป่วย           
แม้ในปี พ.ศ. ๒๔๙๐ ที่พบว่าเพนิซิลลินเป็นยาที่ดีที่สุดส�าหรับโรคนี้ และมีการใช้กันอย่าง
กว้างขวางแล้ว ก็ไม่มีการเสนอการรักษานี้แก่ผู้ป่วย คณะกรรมการยังพบด้วยว่า ผู้วิจัย
มไิด้เปิดโอกาสให้อาสาสมัครถอนตวัออกจากการศกึษา คณะกรรมการได้สรปุว่าการศกึษา
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วจิยัดงักล่าว “ผิดหลกัจริยธรรม” และได้เสนอเมือ่เดอืนตลุาคม ๒๕๑๕ ให้ยตุโิครงการศกึษา 
หนึ่งเดือนต่อมารัฐมนตรีช่วยว่าการกระทรวงสาธารณสุขและวิทยาศาสตร์ จึงประกาศให้ยุติ
การศึกษาดังกล่าว

 ปีต่อมา มีการฟ้องร้องเรียกค่าเสียหายจากกรณีนี้ ซึ่งรัฐบาลได้ขอประนีประนอม          
ยอมชดใช้ค่าเสียหายแก่อาสาสามัครที่เข้าร่วมการศึกษาวิจัยเป็นเงินกว่า ๙ ล้านดอลลาร์          
และสัญญาที่จะให้บริการรักษาพยาบาลฟรีแก่อาสาสมัครทุกคนที่ยังมีชีวิตอยู่ รวมท้ังจะจัด        
การพิธีฝังศพให้แก่ทุกคน มีการจัดตั้ง โครงการบริการสุขภาพทัสกีจี (Tuskegee Health 
Benefit Program) เพื่อรับผิดชอบบริการเหล่านี้ บริการรักษาพยาบาลดังกล่าวครอบคลุม
บรรดาภรรยา แม่หม้าย และลูกของอาสาสมัครที่ติดโรคระหว่างการศึกษานี้ด้วย

 หลังจากนั้น รัฐบาลได้ปรับปรุงหลักเณฑ์และการควบคุมการวิจัยในมนุษย์อย่างขนาน
ใหญ่

 ในปี พ.ศ. ๒๕๑๗ ได้มีการออกพระราชบัญญัติการวิจัยแห่งชาติ (National Research 
Act) มีการจัดตั้งคณะกรรมการแห่งชาติเพื่อพิทักษ์สิทธิอาสาสมัครในการวิจัยทางการแพทย์
และพฤติกรรมศาสตร์ (The National Commission for The Protection of Human 
Subjects of Biomedical and Behavioral Research) มีการประกาศกฎเกณฑ์ก�าหนดให้
โครงการวิจัยทั้งปวงที่ได้รับทุนสนับสนุนจากกระทรวงสาธารณสุข การศึกษา และสวัสดิการ 
อาสาสมัครทุกรายจะต้องให้ความยินยอมโดยสมัครใจ หลังจากได้รับการอธิบายให้เข้าใจ          
อย่างถ่องแท้ (Voluntary Informed Consent) และทุกโครงการวิจัยจะต้องผ่านการตรวจ
สอบว่าถูกต้องตามหลักจริยธรรม โดยคณะกรรมการตรวจสอบโครงการวิจัยจะต้องผ่านการ
ตรวจสอบว่าถกูต้องตามหลกัจริยธรรม โดยคณะกรรมการตรวจสอบโครงการวจิยัของสถาบนั
ที่ท�าการศึกษา (Institutional Review Board : IRB) 
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 กฎเกณฑ์และนโยบายการศึกษาวิจัยในมนุษย์ได้มีการทบทวนและปรับปรุงหลายคร้ัง
ในช่วงปี พ.ศ. ๒๕๒๓ - ๒๕๒๖ ประธานาธบิดไีด้ต้ังคณะกรรมาธกิารขึน้ตรวจสอบและตดิตาม
ว่ากฎเกณฑ์การวิจัยที่รัฐก�าหนดขึ้นมามีการปฏิบัติตามมากน้อยเพียงใด ประมาณปี พ.ศ. 
๒๕๒๐ ได้มีการจัดต้ังคณะกรรมการที่ปรึกษาด้านจริยธรรมเพื่อพิจารณาประเด็นปัญหา         
ทางจริยธรรมเกีย่วกบัการวจิยัทางการแพทย์ ในปี ๒๕๓๔ กระทรวงและหน่วยงานของรฐับาล
กลาง ๑๔ แห่ง ประกาศรับแนวนโยบายแห่งรัฐในการพิทักษ์สิทธิอาสาสมัครที่เข้าร่วม              
การศึกษาวิจัย

 ในเดือนตุลาคม พ.ศ. ๒๕๓๘ ประธานาธบิดคีลนิตนั ได้จดัตัง้คณะกรรมาธกิารทีป่รกึษา
แห่งชาติเกี่ยวกับชีวจริยศาสตร์ โดยความรับผิดชอบของกระทรวงสาธารณสุขและบริการ
มนุษย์ (Department of Health and Human Services) ท�าหน้าที่ตรวจสอบกฎหมาย 
นโยบาย และมาตรการต่างๆ เพื่อความม่ันใจว่ามีการปกป้องอาสาสมัครโครงการวิจัยต่างๆ 
อย่างเหมาะสม

 ในเดือนมกราคม ๒๕๓๙ มีการประชุมเชิงปฏิบัติการเรื่อง “การส่งเสริมชนกลุ่มน้อย
ให้อาสาสมัครเข้าร่วมการศึกษาวิจัย” จัดขึ้นที่มหาวิทยาลัยทัสกีจี ที่ประชุมได้ข้อสรุปว่า 
การศึกษาวิจัยที่ทัสกีจีเป็นต้นเหตุส�าคัญที่ท�าให้ชนผิวด�ามีทัศนคติเชิงลบต่อการศึกษาวิจัย
ทางการแพทย์ และทีป่ระชุมเสนอให้จัดตัง้ คณะกรรมการมรดกจากการศึกษาวิจัยโรคซิฟิลสิ
ที่ทัสกีจี (Tuskegee Syphilis Study Legacy Committee) เพื่อจารึกบทเรียนจากการ
ศึกษาดังกล่าว และแปรบทเรียนนั้นให้บังเกิดการลดช่องว่างในสภาวะสุขภาพระหว่างชาว
อเมริกันผิวด�าและผิวขาว

 คณะกรรมการยังได้แนะน�าให้มกีารจดัตัง้ศนูย์ทสักจีเีพ่ือพฒันาจรยิศาสตร์ในการศกึษา
วจิยั และการให้บรกิารสาธารณสขุ (Tuskegee Center for Ethics in Research and Health 
Care) เพื่อจารึกความทรงจ�าแห่งชาติเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยที่ทัสกีจี เพื่อเป็นบทเรียนแก่
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สาธารณชนและเพ่ือการศึกษาวิจัย และเพื่อศึกษาหาแนวทางการศึกษาวิจัยที่เคารพใน
วัฒนธรรมและอยู่บนพื้นฐานของหลักเกณฑ์ทางจริยธรรม

 และเพื่อ “ปลดแอกประวัติศาสตร์” แห่งการศึกษาวิจัยที่ทัสกีจี ได้มีการจัดงานพิธี          
ขึ้นที่ท�าเนียบขาว เมื่อบ่ายวันที่ ๑๖ พฤษภาคม ๒๕๔๐ โดยประธานาธิบดีคลินตันได้กล่าว         
ค�าขอโทษอย่างเป็นทางการต่อเหยื่อการวิจัยที่ทัสกีจี ภายหลังที่การวิจัยดังกล่าวได้ถูกระงับ
ไปแล้วเป็นเวลาถึง ๒๕ ปี
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ค�ำกล่ำวขอโทษของประธำนำธิบดีคลินตัน
ต่อเหยื่อกำรวิจัยที่ทัสกีจี

ท่านสุภาพสตรี ท่านสุภาพบุรุษ

 ในวันอาทิตย์นี้ คุณชอว์จะฉลองวันเกิดปีที่ ๙๕ (ปรบมือ) ผมใคร่ขอกล่าวถึงผู้รอดชีวิต
ท่านอืน่พร้อมครอบครวัทีม่าอยูท่ีน่ีใ่นวนัน้ี คณุชาร์ล ีพอลลาร์ด อยูท่ีน่ี่ (ปรบมอื) คณุคาร์เตอร์ 
โฮเวิร์ด (ปรบมือ) คุณเฟรด ซิมมอนด์ (ปรบมือ) คุณซิมมอนส์ เพิ่งเคยขึ้นเครื่องบินเป็น             
ครั้งแรก ท่านค�านวณว่าท่านอายุได้ประมาณ ๑๑๐ ปี ฉะนั้นผมจึงคิดว่าถึงเวลาที่ท่านจะลอง
เสีย่งสกัคร้ังหรือสองคร้ัง (หวัเราะ) ผมดใีจทีท่่านตดัสนิใจเสีย่ง และอกีท่านคอื คณุเฟรเดอรคิ 
มอสส์ ขอบพระคุณครับ (ปรบมือ)

 ผมขออนุญาตกล่าวถึงตัวแทนอีกสามครอบครัวที่มาอยู่ท่ีนี่ แซม โดเนอร์ มีลูกสาว            
มาแทน คือ เกวนโดลิน คอกซ์ ขอบคุณเกวนโดลิน (ปรบมือ) เออร์เนสท์ เฮนดอน ซึ่งก�าลังดู
การถ่ายทอดสดอยู่ที่ทัสกีจี ตัวแทนคือน้องชาย นอร์ท เฮนดอน ขอบคุณที่กรุณาเดินทางมา 
(ปรบมือ) และจอร์จ คีย์ มีตัวแทนคือหลานชาย คริสโตเฟอร์ มอนโร ขอบคุณคริส (ปรบมือ)

 ผมขอกล่าวถึงบรรดาครอบครัว ผู้น�าชุมชน ครูและนักเรียนซึ่งก�าลังดูการถ่ายทอด           
ผ่านดาวเทียมอยู่ที่ทัสกีจี ท�าเนียบขาวนั้นเป็นของประชาชน เราดีใจที่ท่านให้เกียรติมาที่นี่            
ในวันนี้ ผมขอขอบคุณ นายแพทย์เดวิด แซตเชอร์ ผู้มีบทบาทส�าคัญในงานนี้ ขอบคุณ                
ท่านวฒุสิมาชกิหญิงวอเตอร์ส ท่านวฒุสิมาชิกฮลิลาร์ด ท่านวฒุสิมาชกิสโตคส์ ท่านวฒุสิมาชกิ
ผิวด�าทุกท่าน นายแพทย์แซตเชอร์ ท่านรัฐมนตรีทุกท่านที่อยู่ที่นี่ ท่านรัฐมนตรีเฮอร์แมน              
ท่านรฐัมนตรสีเลเตอร์ คณุเฟรด เกรย์ บคุคลส�าคัญจากกลุม่เพือ่นเพือ่เสรภีาพ ขอบคุณส�าหรบั
การต่อสู้ในสงครามอันยาวนานตลอดเวลาหลายปีมานี้
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 ชายแปดคนซ่ึงเป็นผู้รอดชีวิตจากการศึกษาวิจัยที่ทัสกีจี คือ ชีวิตที่เชื่อมโยงไปสู่ช่วง
เวลาซึ่งไม่ยาวนานนักที่คนอเมริกันจ�านวนมากไม่อยากจะจดจ�า แต่เราก็ไม่กล้าที่จะลืม             
มันเป็นช่วงเวลาที่ชาติของเราไม่สามารถจะปฏิบัติตามอุดมการณ์แห่งชาติ ด้วยการท�าลาย
ศรัทธาของประชาชนผู้เป็นรากฐานอันแท้จริงแห่งระบอบประชาธิปไตย เราจะต้องไม่ย้อน
ร�าลึกถึงอดีตอันน่าอับอาย เพียงเพื่อฟื้นฟูและบูรณะเท่านั้น แต่เราจะต้องย้อนร�าลึกถึงอดีต
เพื่อให้เราสามารถสร้างสรรค์ปัจจุบันที่ดีงามกว่า และอนาคตที่ดีงามกว่า และหากเราไม่หวน
ร�าลึกถึงอดีตเหล่านั้น เราจะไม่สามารถแก้ไขอดีตและไม่สามารถก้าวเดินไปข้างหน้า

 ฉะนั้น ณ วันน้ี อเมริกาจักต้องร�าลึกถึงคนนับร้อยที่ถูกใช้ในการวิจัยโดยไม่รู้ตัวและ          
ไม่ได้รับการยินยอม เราร�าลึกถึงเขาเหล่านั้นตลอดจนมวลสมาชิกในครอบครัวของพวกเขา             
ผู้ซึ่งล้วนยากจน และเป็นคนเชื้อสายแอฟริกัน ผู้ซึ่งยากไร้และมีหนทางเลือกเพียงน้อยนิด  
พวกเขาหลงเชื่อว่าพวกเขาได้รับสิ่งที่พึงปรารถนาเมื่อหน่วยบริการสาธารณสุขของรัฐบาล   
หยิบยื่นบริการรักษาพยาบาลฟรีให้แก่พวกเขา พวกเขาถูกทรยศ

 บคุลากรทางการแพทย์ควรเป็นผู้หยบิย่ืนบรกิารแก่ผูพ้งึได้รับ แต่เม่ือมีการค้นพบวธิกีาร
รักษาโรคให้หายขาดได้ พวกเขากลับถูกปฏิเสธ พวกเขาถูกหลอกลวงโดยเจ้าหน้าที่ของรัฐ 
รฐับาลของเราพงึมหีน้าทีคุ่ม้ครองสทิธขิองพลเมอืง แต่สทิธเิหล่านีก้ลบัถกูเหยบีบย�า่ เป็นเวลา
นานถึงสี่สิบปีที่ประชาชนนับร้อยถูกทรยศ พร้อมๆ กับภรรยาและลูกๆ ของพวกเขา พร้อมๆ 
กับชุมชนในมาคอนเคาน์ตี มลรัฐแอละบามา เทศบาลเมืองทัสกีจี มหาวิทยาลัยชั้นดีที่นั่น 
ตลอดถึงชุมชนอเมริกันเชื้อสายแอฟริกันโดยรวม

 รัฐบาลอเมริกันได้กระท�าความผิด เป็นความผิดทางศีลธรรมอย่างลึกซึ้งและอย่างชัด
แจ้ง นับเป็นการเหยียบย�่าท�าลายพันธสัญญาที่มีต่อประชาชนทั้งมวลของเราในอันที่จะด�ารง
ไว้ ซึ่งหลักแห่งคุณธรรมและความเสมอภาาค
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 ส�าหรับบรรดาผูท้ียั่งรอดชวีติ รวมถงึภรรยา สมาชกิในครอบครวั และลกูหลานของท่าน 
ผมขอพูดในสิ่งที่ท่านทราบดีอยู่แล้ว นั่นคือ : ชีวิตที่ดับสูญไปแล้ว ความทุกข์ระทม และความ
เจ็บปวดทรมานตลอดเวลาอันยาวนาน ล้วนไม่มีพลังอ�านาจใดในโลกจะน�ากลับคืนมาได้             
สิ่งที่ได้ท�าไปแล้วไม่สามารถจะเรียกกลับคืนมาได้ แต่เราสามารถที่จะท�าให้ความเงียบงันน้ี           
สิน้สดุลง เราสามารถทีจ่ะยุติวธิกีารเบือนหน้าหน ีเราสามารถทีจ่ะมองเข้าไปในดวงตาของท่าน 
และกล่าวในนามของประชาชนอเมริกันว่า สิ่งที่รัฐบาลสหรัฐฯ ได้กระท�าไปแล้วเป็นส่ิงท่ีน่า
อับอายและผมขอโทษ (ปรบมือ)

 ประชาชนอเมริกันขอแสดงความเสียใจต่อความสูญเสีย ต่อความเจ็บปวดทรมาน             
อันยาวนานหลายปี ท่านไม่ได้ท�าอะไรผิด แต่ท่านต้องทุกข์ทรมานจากการกระท�าที่ผิด              
ผมขอโทษและผมเสียใจที่ค�าขอโทษนี้มาช้าเหลือเกิน (ปรบมือ)

 ส�าหรับมาคอนเคาน์ตี ส�าหรับเมืองทัสกีจี ส�าหรับแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับเหตุการณ์ที่นั่น 
ท่านได้รบัการขอโทษจากเราเช่นเดยีวกนั ส�าหรับพลเมอืงอเมรกินัเช้ือสายแอฟรกินั ผมเสยีใจ
ที่รัฐบาลกลางได้ด�าเนินการโครงการวิจัยท่ีมีลักษณะแบ่งแยกผิวอย่างชัดแจ้ง เหตุการณ์            
เช่นนี้จะต้องไม่เกิดขึ้นอีก มันเป็นสิ่งที่ขัดต่อหลักการแห่งชาติของเราและพวกเราทุกคนต้อง
ช่วยกันขัดขวาง

 ฉะนั้น ขอให้เราเห็นพ้องต้องกันที่จะจดจ�าไว้ตลอดไปทั้งในจิตใจ และในหัวใจของ           

พวกเรา ถึงเหตุการณ์เมื่อไม่นานมานี้ในมาคอนเคาน์ตี มลรัฐแอละบามา เพื่อว่าเราจะรู้                 
ได้โดยฉับไวเมื่อใดก็ตามท่ีสิทธิของพลเมืองถูกละเลย เพิกเฉยหรือทรยศ ณ บัดนี้ และ ณ             
ที่แห่งนี้ขอให้พวกเราพร้อมใจกันเพื่อก้าวเดินไปข้างหน้าด้วยกัน

 ผลพวงแห่งการศึกษาวิจัยที่ทัสกีจีได้ท�าให้เกิดบาดแผลลึกต่อความก้าวหน้าของเรา          
และสร้างความแตกแยกขึ้นในชาติของเรา อเมริกาไม่สามารถจะเป็นอันหนึ่งอันเดียวกันได้    
ถ้าทุกองคาพยพในชาติของเราไม่มีความเชื่อมั่นในอเมริกา ค�ากล่าวขอโทษเป็นเพียงย่างก้าว
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แรก เราจะต้องมุ่งมั่นที่จะเสริมสร้างความเชื่อมั่นที่สูญสลายไปนั้นให้กลับคืนให้ได้ เราอาจ         
เริ่มต้นด้วยการสร้างความเชื่อมั่นว่าเหตุการณ์เช่นนั้นจะไม่เกิดขึ้นอีก เราจะต้องสร้างความ
มั่นใจให้ได้ว่าการศึกษาวิจัยทางการแพทย์จะต้องถูกต้องทั้งตามหลักวิทยาศาสตร์และ                 
หลักจริยธรรม และนักวิจัยจะต้องท�างานใกล้ชิดกับชุมชนมากขึ้น

 วันนี้ ผมใคร่ขอประกาศขั้นตอนต่างๆ เพื่อช่วยให้เราบรรลุเป้าหมายเหล่านี้ 

 ประการแรก เราจะต้องช่วยกนัสร้างอนสุรณ์สถานทีท่สักจี ี(ปรบมอื) สถานทีซ่ึง่เหมาะ
คอื มหาวทิยาลยัซ่ึงก่อต้ังโดย บุคเกอร์ ท ีวอชงิตนั และพฒันาจนมชีือ่เสยีงโดยนกัวิทยาศาสตร์
เรืองนาม คือ จอร์จ วอชิงตัน คาร์เวอร์ และอีกหลายท่านท่ีได้ช่วยพัฒนาสุขภาพและการ           
กนิดอียูด่ขีองชาวอเมรกินัเชือ้สายแอฟรกินัตลอดจนชาวอเมรกินัทัง้มวล กระทรวงสาธารณสขุ
จะเป็นผู้จัดสรรงบประมาณให้มหาวิทยาลัยได้ก่อตั้งศูนย์เพื่อการวิจัยทางด้านชีวจริยศาสตร์                   
(Bioethics) และบริการสาธารณสุข ศูนย์ดังกล่าวจะเป็นพิพิธภัณฑ์ที่เก็บหลักฐานการวิจัย           
ที่ทัสกีจีเอาไว้รวมทั้งท�าหน้าที่สนับสนุนการสืบสานเจตนารมณ์ของงาน ตลอดจนเป็นสถาน         
ฝึกอบรมทางชีวจริยศาสตร์ด้วย

 ประการที่สอง เราได้ประกาศพันธะที่จะเพิ่มการมีส่วนร่วมของประชาชนเพื่อฟื้นฟู 
ความเช่ือมั่นให้กลับคืนมา การศึกษาวิจัยที่ทัสกีจีก่อให้เกิดความไม่ไว้วางใจสถาบันทางการ
แพทย์ของพวกเรา โดยเฉพาะเมื่อมีการศึกษาวิจัยเข้าไปเกี่ยวข้อง ตั้งแต่การศึกษาดังกล่าว    
ถูกระงับ การศึกษาวิจัยใดๆ ที่ได้รับงบประมาณจากรัฐจะต้องได้รับการตรวจสอบว่าไม่มี             
การละเมิดสิทธิของอาสาสมัคร โดยจะต้องมีการขอความยินยอมด้วยการอธิบายให้เข้าใจ    
อย่างถ่องแท้ และทุกกรณีจะต้องมีการตรวจสอบด้านจริยธรรมโดยคณะกรรมการในท้องที่

 แม้โครงการดงักล่าวจะถกูระงบัไปแล้วถงึ ๒๕ ปี ในปัจจุบนัการศกึษาวจิยัทางการแพทย์
ก็ยังมีประชาชนอเมริกันเชื้อสายแอฟริกันจ�านวนน้อยเท่านั้นที่เข้าร่วมเป็นอาสาสมัคร และ
การบริจาคอวัยวะโดยประชาชนกลุ่มนี้ก็มีน้อย สภาพการณ์ดังกล่าวนี้ย่อมขัดขวางความ
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พยายามที่จะท�าโครงการศึกษาวิจัยที่ดีที่จะน�าไปสู ่การบริการด้านสาธารณสุขที่ดีที่สุด              
แก่ประชาชนของเราทุกคน รวมทั้งประชาชนอเมริกันเชื้อสายแอฟริกัน ฉะนั้น วันนี้ ผมได้            
สั่งการให้ท่านรัฐมนตรีสาธารณสุข คุณดอนนา ชาลาลา ให้จัดท�ารายงานขึ้นฉบับหนึ่งให้แล้ว
เสร็จภายใน ๑๘๐ วนั แสดงให้เหน็แผนงานว่า ท�าอย่างไรเราจะได้รบัความร่วมมอือย่างดท่ีีสุด
จากชมุชน โดยเฉพาะจากชนกลุม่น้อย ในงานศกึษาวจัิยและงานบรกิารสาธารณสุข ประชาชน
อเมริกนัทกุกลุม่ ท่านจะต้องมทีศันคตใินทางบวกในการเข้าร่วมการศกึษาวจิยัทางการแพทย์ 
เราได้สร้างรอยด่างไว้แล้วในอดีต บัดนี้เราจะต้องช่วยกันสร้างสรรค์ประโยชน์แก่ประชาชน
อเมริกันทั้งมวล (ปรบมือ)

 ประการที่สาม เราได้ประกันพันธะที่จะพัฒนาศักยภาพในการฝึกอบรมการศึกษาวิจัย
ทางชีวจริยศาสตร์ เราได้เคยสร้างสรรค์ความส�าเร็จท่ีน่าชื่มชมอย่างต่อเนื่องในการพิชิต           
โรคร้ายและปกป้องสขุภาพของประชาชนเรา แต่ประชาชนของเราจะต้องมหีลกัประกนัความ
เช่ือมั่นว่าสิทธิและศักด์ิศรีของพวกเขาจะต้องได้รับความเคารพเมื่อมีการทดสอบและการใช้
ทั้งยา วิธีการรักษาและวิธีบ�าบัดโรคกับพวกเขา ฉะน้ันผมได้สั่งการท่านรัฐมนตรีชาลาลา            
ให้ประสานงานกับสถาบันการศึกษาชั้นสูงเพื่อจัดท�าอุปกรณ์การฝึกอบรมการวิจัยทางการ
แพทย์ ซ่ึงจะแล้วเสร็จทันใช้ในปีนี้ อุปกรณ์เหล่านี้จะช่วยให้นักวิจัยได้เคร่งครัดในหลัก
จริยธรรมที่ส�าคัญ คือ การเคารพในสิทธิของปัจเจกบุคคล การยึดถือในหลักความยุติธรรม 
และการขอความยินยอมโดยผ่านการอธิบายให้เข้าใจอย่างถ่องแท้ รวมท้ังจะช่วยให้นักวิจัย
สามารถประยุกต์หลักการนี้อย่างมีประสิทธิผลในประชากรกลุ่มต่างๆ หลากหลาย

 ประการที่สี่ เพื่อเพิ่มและขยายความเข้าใจของพวกเราเกี่ยวกับประเด็นด้านจริยธรรม
ในการศึกษาวิจัยในมนุษย์ เราได้ประกาศพันธะที่จะจัดสรรทุนการศึกษาระดับหลังปริญญา
เพ่ือฝึกนกัชวีจรยิศาสตร์ โดยเฉพาะในหมูช่าวอเมรกินัเชือ้สายแอฟรกินั และชนกลุม่น้อยอืน่ๆ 
กระทรวงสาธารณสุขจะเริ่มมอบทุนนี้ในเดือนกันยายนปี พ.ศ. ๒๕๔๑ แก่นักศึกษาที่มีแววดี
ที่รับเข้าศึกษาในวิชาชีวจริยศาสตร์ระดับบัณฑิตศึกษา
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 ประการสุดท้าย โดยค�าสั่งทางบริหาร ในวันนี้ผมได้ขยายเวลาปฏิบัติงานของ                
คณะกรรมการที่ปรึกษาแห่งชาติด้านชีวจริยศาสตร์ไปจนถึงเดือนตุลาคมปี พ.ศ. ๒๕๔๒           
เป็นที่ชัดแจ้งแล้วว่าคณะกรรมการชุดนี้มีความจ�าเป็น เราจะต้องแสวงหาความคิดและ              
สตปัิญญาจากผูเ้ชีย่วชาญ และตวัแทนชมุชนเพือ่หาทางปรบัปรงุกลไกการปกป้องอาสาสมคัร           
ในการศึกษาวิจัยในมนุษย์

 เราก�าลังเผชิญกับการท้าทายแห่งยุคสมัย วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีนั้นสามารถ
เปลี่ยนแปลงชีวิตของพวกเราอย่างรวดเร็วด้วยความหวังว่าจะท�าให้พวกเรามีสุขภาพดีขึ้น 
ท�างานได้มากขึ้นและมั่งคั่งย่ิงขึ้น แต่ในท่ามกลางการเปลี่ยนแปลงนี้ เราจะต้องท�างานหนัก
ขึน้ในการทีจ่ะคอยตรวจสอบว่าเราก้าวไปข้างหน้าโดยมไิด้ละทิง้มโนธรรมของเรา ถ้าเรายอม
ละทิง้หลกัการด้านคณุธรรมด้วยข้ออ้างเพือ่ความเจรญิก้าวหน้า นอกจากเราจะไม่ได้อะไรแล้ว 
เราจะสูญเสียอย่างมหาศาลด้วย

 ผู้ที่ท�าการศึกษาวิจัยที่ทัสกีจีได้ท�าลายศักดิ์ศรีของความเป็นมนุษย์ด้วยการละเมิด          
หลักจริยธรรมขั้นพื้นฐานที่สุด พวกเขาลืมค�าปฏิญาณที่จะเป็นผู้รักษาและเยียวยา พวกเขามี
พลังอ�านาจท่ีจะดูแลรักษาบรรดาผู้รอดชีวิตรวมทั้งบุคคลอื่น แต่พวกเขาไม่ได้ท�า ณ วันนี้                
สิ่งเดียวที่เราท�าได้คือ การขอโทษ แต่พวกท่านมีพลังอ�านาจ พวกท่านเท่านั้น ... คุณชอว์และ
ท่าน อื่นๆ ที่อยู่ ณ ที่นี้ รวมทั้งบรรดาสมาชิกครอบครัวที่อยู่กับพวกเราที่ทัสกีจี ... พวกท่าน
มีพลังอ�านาจที่จะให้อภัย การปรากฏตัวของพวกท่าน ณ ที่นี้ แสดงให้พวกเราเห็นว่า                 
พวกท่านเลือกแนวทางที่ดีกว่าที่รัฐบาลของท่านได้เลือกเมื่อไม่นานมานี้ ท่านไม่ยอมยับยั้ง 
พลังอ�านาจท่ีจะให้อภัยของพวกท่าน ผมหวังว่าในวันนี้และวันพรุ่งนี้ชาวอเมริกันทุกคน                 
จะจดจ�าบทเรียนของท่านไปตราบชั่วชีวิต

 ขอขอบคุณ และขอพระผู้เป็นเจ้าโปรดประทานพรแด่ทุกท่าน (ปรบมือ) v
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 กำรศกษำวิจัยกำรใชยำเอแซดที
ปองกันกำรแพร่เชอเอดสจำกแม่สู่ลูก

ในประเทศไทย

 น�ำเรื่อง

 วารสารการแพทย์นิวอิงแลนด์ ฉบับวันที่ ๑๘ กันยายน ๒๕๔๐ ซึ่งเป็นวารสารราย
สัปดาห์ของแพทยสมาคมแห่งรัฐแมสซาชูเซตส์ สหรัฐอเมริกา ได้ตีพิมพ์บทความ(๑) และ
บทบรรณาธิการ(๒) คัดค้านการศึกษาวิจัยการป้องกันการแพร่เชื้อเอดส์จากแม่สู่ลูกโดยใช้           
ยาเอแซดทีเปรียบเทียบกับ “ยาหลอก” ว่าเป็นการศึกษาวิจัยที่ผิดต่อหลักจริยธรรม วิทยุ           
บีบีซีภาคภาษาไทยได้น�าเรื่องดังกล่าวมาออกอากาศด้วย ทั้งนี้เพราะไทยเป็นประเทศหน่ึง            
ที่มีโครงการศึกษาวิจัยดังกล่าวอยู่ด้วย

 ก่อนหน้านี้หลายเดือนก็มีข่าวเรื่องเดียวกัน โดยเป็นข่าวทั้งในสหรัฐอเมริกาและใน
ประเทศไทยแต่เป็นข่าวในช่วงสั้นๆ และโครงการวิจัยดังกล่าวก็ยังด�าเนินต่อไป

 ผูเ้ขยีนเก่ียวข้องกบัเรือ่งน้ีในฐานะเป็นเลขานกุารคณะกรรมการพจิารณาการศึกษาวจัิย
ในคนของกระทรวงสาธารณสุข ซึ่งมีหน้าที่ทบทวนในการโครงการนี้และอนุญาตให้ท�าการ
ศึกษาวิจัยได้ จึงเห็นว่าน่าจะได้ท�าความกระจ่างเกี่ยวกับเรื่องนี้ เพื่อความเข้าใจอันดีของ                
ทุกฝ่ายต่อไป
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 ควำมเปนมำ

 เป็นทีท่ราบกนัดีว่าเอดส์สามารถแพร่จากแม่สูล่กูได้ ลกูทีเ่กดิจากแม่ทีต่ดิเชือ้ จะตดิเชือ้
ประมาณร้อยละ ๒๕ - ๔๕ โดยพบว่า ถ้าให้ลูกกินนมแม่จะมีโอกาสติดเชื้อได้มากกว่า ถ้าไม่
ให้กินนมแม่จะลดการติดเชื้อได้ประมาณร้อยละ ๑๔ ทั่วโลกมีเด็กที่ติดเชื้อจากแม่ประมาณ
วันละ ๑,๐๐๐ คน ในประเทศไทย มีเด็กที่ติดเชื้อจากแม่ปีละประมาณ ๖,๐๐๐ - ๗,๐๐๐ คน 
เด็กเหล่านี้มักจะล้มป่วยด้วยโรคเอดส์และเสียชีวิตต้ังแต่อายุยังน้อย จึงมีความพยายาม            
ศึกษาวิจัยเพื่อป้องกันการแพร่เชื้อจากแม่สู่ลูกเรื่อยมา

 เมื่อต้นปี ๒๕๓๗ กลุ่มศึกษาวิจัยทางคลินิกกลุ่มหนึ่ง ได้ประกาศผลการศึกษาที่ส�าคัญ 
ซึง่รูจ้กักันในนาม “ACTG 076” ว่าถ้าให้แม่ทีต่ัง้ครรภ์รบัประทานยาเอแซดทตีัง้แต่อายคุรรภ์
ได้ ๑๔ - ๒๘ สัปดาห์ขึ้นไป ระหว่างคลอดให้ยาทางหลอดเลือดในขนาดสูงและให้ยาในลูก        
ต่อไปอีก ๖ สัปดาห์ โดยไม่ให้ลูกกินนมแม่ จะลดการแพร่เชื้อจากแม่สู่ลูกลงได้อย่างมาก              
จากประมาณร้อยละ ๒๕ เหลือประมาณร้อยละ ๘ เท่านั้น การศึกษานี้ท�าใน ๒ ประเทศ คือ 
สหรัฐอเมริกาและฝรั่งเศส

 ACTG ย่อมาจากค�าว่า AIDS Clinical Trial Group โดยมีกลุ่มแพทย์และนักวิทยา- 
ศาสตร์หลายกลุ่มโดยการสนับสนุนของสถาบันสุขภาพแห่งชาติสหรัฐอเมริกา ร่วมกันท�าการ
ศึกษาทางคลินิก คือ การทดสอบยา วัคซีน หรือวิธีการรักษาอื่นๆ โดยศึกษากับคน ตัวเลข  
ข้างท้ายจะเป็นรหัสของการศึกษาแต่ละโครงการ เพื่อสะดวกในการอ้างอิง

 ผลการศึกษานี้นับว่าส�าคัญมาก ในสหรัฐอเมริกาได้มีการประชุมผู้เชี่ยวชาญชั้นน�าเพื่อ
วิเคราะห์วิจารณ์และหาข้อสรุป ซึ่งที่ประชุมมีข้อเสนอแนะให้ใช้วิธีการรักษาตามผลการวิจัย
นี้ในหญิงตั้งครรภ์ในสหรัฐอเมริกา โดยมีเงื่อนไขที่ส�าคัญ คือ
 ๑) จะต้องให้ค�าปรึกษา (Counselling) แก่หญิงตั้งครรภ์ที่มาฝากครรภ์ เพื่อตัดสินใจ
ว่าจะเจาะเลือดตรวจหรือไม่ โดยการให้ค�าปรึกษาจะต้องกระท�าในลักษณะกลางๆ ไม่มี
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ลกัษณะชกัจงูหรอืโน้มน้าว เพ่ือให้หญงินัน้ตดัสนิด้วยตนเองว่าจะเจาะเลอืดตรวจหรอืไม่ (การ 
“บังคับ” เจาะหรือ “แอบ” เจาะตรวจท�าไม่ได้เพราะผิดกฎหมาย)
  ๒) หากพบว่าหญงินัน้ติดเชือ้เอดส์ จะต้องให้ค�าปรกึษาแนะน�าหลงัการตรวจ (Post-test 
Counselling) และให้ยาเอแซดทีป้องกันการแพร่เชื้อเอดส์ไปสู่ทารก โดยใช้ยาในขนาดและ
วิธีการเช่นเดียวกับในการศึกษา ACTG 076 (ซึ่งต่อไปจะเรียกสั้นๆ ว่า ๐๗๖)

  ข้อสรุปและแนวทางดังกล่าวนี้ ได้รับการยอมรับอย่างกว้างขวางในสหรัฐอเมริกา               
จนถือเป็น “มาตรฐานการรักษา”(๓) และปรากฏว่าอัตราการติดเชื้อเอดส์จากแม่สู่ลูกใน
สหรัฐอเมริกาลดลงอย่างเห็นได้ชัด ในอัตราใกล้เคียงกับผลการศึกษาวิจัย ๐๗๖ และประเทศ
ที่พัฒนาแล้วหลายประเทศ ก็ใช้ “มาตรฐานการรักษา” นี้ด้วย

 บทบำทขององค์กำรอนำมัยโลก

 ใกล้ๆ กับการประชุมของผู้เชี่ยวชาญในสหรัฐอเมริกา องค์การอนามัยโลกก็ได้เชิญ                
ผู้เชี่ยวชาญไปประชุมกันที่ที่กรุงเจนีวา ประเทศสวิตเซอร์แลนด์ เมื่อวันที่ ๒๓ - ๒๕ มิถุนายน 
พ.ศ. ๒๕๓๗ แต่ได้ข้อสรุปที่แตกต่างจากของสหรัฐอเมริกา กล่าวคือ ไม่สามารถแนะน�าให้ทั่ว
โลกใช้ “มาตรฐานการรักษา” ตามแบบการศกึษาวจิยั ๐๗๖ ได้ ด้วยเหตผุลสรปุได้ ๒ ประการ 
คือ
 ๑) “มาตรฐานการรักษา” ดังกล่าว มีราคาแพงมาก และจะได้ประโยชน์เฉพาะใน
ประเทศทีม่รีะบบบริการสาธารณสขุทีพ่ร้อมพอสมควร ทัง้ระบบการให้ค�าปรึกษาและการให้
บริการทั้งก่อนคลอด ขณะคลอด และหลังคลอด
 ๒) ขณะนั้นยังเร็วเกินไปที่จะประเมินผลระยะยาวของยาเอแซดทีที่มีผลต่อทารกใน
ครรภ์ทีค่ลอดออกมา โดยต้องไม่ลมืว่า ทารกกว่าครึง่โดยธรรมชาตจิะไม่ตดิโรคจากแม่อยูแ่ล้ว

 องค์การอนามัยโลกได้ให้ข้อเสนอแนะที่ส�าคัญ ๒ ประการ
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 ก. ควรท�าการศึกษาวิจัยหาวิธีการรักษาที่สะดวกกว่าและราคาถูกกว่า รวมทั้งศึกษา           
ถึงความปลอดภัยและเภสัชจลนศาสตร์ (การเปลี่ยนแปลงของยาในร่างกาย) ของยาเหล่านี้
  ข. ควรท�าการศึกษาให้ทราบถึงกลไก และช่วงเวลาของการแพร่เชื้อจากแม่สู่ลูกให้    
ชัดเจนขึ้นว่า การแพร่เชื้อเกิดขึ้นเมื่อไร และอย่างไร
  ผู้เชี่ยวชาญองค์การอนามัยโลกได้แนะน�าด้วยว่า วิธีการศึกษาวิจัยที่ดีที่สุดที่จะได้ 
“มาตรฐานการรกัษา” ใหม่โดยรวดเรว็และเชือ่ถอืได้ตามหลกัวทิยาศาสตร์ คอื วธีิเปรยีบเทยีบ
กับยาหลอก (Placebo-Controlled Trials)(๔)

  วิธีการที่กล่าวคือ แบ่งอาสาสมัครออกเป็น ๒ กลุ่ม กลุ่มหนึ่งได้รับยาจริง อีกกลุ่มหนึ่ง
ได้รบัยาหลอก แล้วเปรยีบเทยีบว่าได้ผลแตกต่างกนัอย่างไร โดยทัว่ไป จะพยายามตัด “อคต”ิ 
(Bias) ต่างๆ ที่อาจเกิดขึ้น โดยระหว่างการศึกษาวิจัยทั้งแพทย์ พยาบาล และคนไข้จะไม่มี
ใครทราบว่า ใครได้ยาจริงหรือยาหลอก เพราะจะมกีารผลติทัง้ยาจริงและยาหลอกให้มรีปูร่าง
ลักษณะเหมือนกันทุกประการ ก่อนใช้ยาจะแยกผู้ป่วยหรืออาสาสมัครโดยการสุ่มจับฉลาก 
เมื่อเสร็จสิ้นการศึกษาแล้วจึงเปิดฉลากดูว่า ใครได้รับยาจริงหรือยาหลอก ทั้งนี้ต้องดูแลให้            
ผู้ป่วยหรืออาสาสมัครทุกราย ทั้งที่ได้รับยาจริงและยาหลอก (ซึ่งทั้งแพทย์และพยาบาลก็ไม่รู้
ว่าใครอยู่กลุ่มไหน) ได้รับการดูแลรักษาอย่างดีโดยตลอด

 กำรด�ำเนินกำรในประเทศไทย

 ส�าหรับประเทศไทยได้พิจารณา “มาตรฐานการรักษา” ตามการศึกษา ๐๗๖ แล้ว            
เห็นว่าไม่สามารถก�าหนดให้เป็น “มาตรฐานของประเทศไทย” ได้ ด้วยเหตุผลต่างๆ ดังนี้
  ๑) การศึกษา ๐๗๖ น่าจะเป็นเพียงการศึกษา “เบื้องต้น” ที่ใช้ยาทั้งขนาดสูงมาก          
และระยะเวลายาวมาก ดังปรากฏว่า เอแซดททีีใ่ช้รกัษาผูป่้วย ระยะแรกก�าหนด “มาตรฐาน”     
ให้ใช้สูงถึง ๑,๕๐๐ มก. ต่อวัน ต่อมาจึงพบว่าขนาดเพียง ๑ ใน ๓ คือ ๕๐๐ มก. ต่อวันก็เพียง
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พอ ระยะเวลาที่ให้ตั้งแต่ตั้งครรภ์ได้ ๑๔ - ๒๘ สัปดาห์ และให้ต่อในลูกก็ยาวมาก ครอบคลุม
โอกาสทีจ่ะแพร่เชือ้ทุกระยะซึง่น่าจะเกินความจ�าเป็น เพราะการแพร่เชือ้จากแม่สูล่กูส่วนใหญ่
น่าจะเกิดขึ้นระหว่างคลอดเท่านั้น
  ๒) การให้ยาทัง้ในขนาดและระยะเวลายาวนานขนาดนัน้และการให้ยาทางหลอดเลอืด
ในขนาดสูงระหว่างคลอด จะท�าให้เสียค่าใช้จ่ายแพงมาก แม้ระยะนั้นประเทศไทยยังอยู่ใน
ภาวะเศรษฐกจิฟองสบู่ ถ้าใช้มาตรฐานเดยีวกันกบัสหรฐัอเมรกิา กเ็ข้าต�ารา “เหน็ช้างขี ้ขีต้าม
ช้าง”
  ๓) หญิงต้ังครรภ์ที่ติดเชื้อเอดส์ในประเทศไทยส่วนใหญ่มาฝากครรภ์หลังจากตั้งครรภ์
เกิน ๒๘ สัปดาห์แล้ว ซึ่งจะไม่สามารถใช้ยาตามมาตรฐาน ๐๗๖ ได้
 ๔) ประสบการณ์การรักษาโรคเรือ้รงัอืน่ในประเทศไทยพบว่า ผูป่้วยมปัีญหามากในการ
กินยาให้ครบถ้วนสม�่าเสมอ เช่น ผู้ป่วยวัณโรคซึ่งกินยาเพียงวันละมื้อเดียวติดต่อกัน ๖ เดือน 

มีเพียงร้อยละ ๕๐ เท่านั้นที่ท�าได้ ส�าหรับหญิงตั้งครรภ์ที่ติดเชื้อเอดส์ ถ้าต้องกินยานาน                  
๓ - ๖ เดือน โดยกินวันละ ๕ มื้อ โดยผลข้างเคียงของยาค่อนข้างสูง จะมีปัญหาขาดยามาก                
ซึ่งนอกจากจะให้ผลการรักษาไม่ดีเท่าที่ควรแล้วยังอาจเกิดผลเสียร้ายแรง คือ เชื้อดื้อยา
  ๕) ผลระยะยาวของยาเอแซดทีต่อทารกในครรภ์ควรติดตามต่อไป ไม่ควรด่วนกระโจน
เข้าไปรบั “มาตรฐาน” ของประเทศร�า่รวย โดยต้องค�านงึถงึกรณยีาธาลโิดไมด์ ทีแ่ม่กนิระหว่าง
ตั้งครรภ์แล้วท�าให้ทารกออกมาพิการจ�านวนมากมาย

  ด้วยเหตุผลต่างๆ ดังกล่าวนี้ ประเทศไทยจึงเลือกเดินตามแนวทางขององค์การอนามัย
โลก คือ รอและแสวงหา “มาตรฐานการรักษาใหม่” ที่สะดวกกว่าและราคาถูกกว่า

  โชดดีที่ประเทศเจริญแล้วจ�านวนไม่น้อยสนใจที่จะมาท�าการศึกษาวิจัยในประเทศไทย
โดยใช้ทุนของตนเอง ส�าหรับโครงการวิจัยการใช้ยาเอแซดทีป้องกันการแพร่เชื้อเอดส์จากแม่
สูลู่ก มสีถาบนัชัน้สงูของสหรฐัอเมรกิาเสนอโครงการวจิยัเข้าสูก่ารพจิารณาของคณะกรรมการ
พิจารณาการศึกษาวิจัยในคน ๒ โครงการ คือ
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 ๑) มหาวิทยาลัยฮาร์วาร์ด เสนอโครงการวิจัยร่วมกับ คณะแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัย
เชียงใหม่ ศึกษาโดยแบ่งอาสาสมัครเป็น ๔ กลุ่ม
 กลุ่มที่ ๑ เป็นกลุ่มเปรียบเทียบ ให้ยาเหมือน ๐๗๖ เพียงแต่ระหว่างคลอดให้เป็นยา

กินแทนยาฉีด
 กลุ่มที่ ๒ ให้ยาในแม่สั้นลง ให้ยาในลูกได้เท่า ๐๗๖
 กลุ่มที่ ๓ ให้ยาในแม่เท่า ๐๗๖ ให้ในลูกสั้นลง
 กลุ่มที่ ๔ ให้ยาทั้งในแม่และลูกสั้นลง(๕)

 ผลการศึกษานี้นอกจากจะสามารถเปรียบเทียบผลการให้ยาระยะต่างๆ กันแล้ว จะได้
ข้อมูลทางอ้อมด้วยว่า การแพร่เชื้อจากแม่สู่ลูกเกิดขึ้นในระยะใด

 ๒) ศนูย์ความร่วมมอืวจิยัโรคเอดส์ ซึง่เป็นสถาบนัวจิยัทีต่ัง้ขึน้โดยความร่วมมือระหว่าง
กระทรวงสาธารณสุขกับศูนย์ควบคุมโรคแห่งชาติสหรัฐอเมริกา ได้เสนอโครงการวิจัยเปรียบ
เทียบยาจริงกับยาหลอก ตามแนวทางที่องค์การอนามัยโลกได้แนะน�าไว้ โดยจะท�าการศึกษา
วิจัยที่โรงพยาบาลศิริราช โรงพยาบาลราชวิถีและโรงพยาบาลเด็ก(๖)

 ทั้งสองโครงการได้รับอนุมัติให้ท�าการศึกษาวิจัยได้ โดยคณะกรรมการพิจารณาการ
ศกึษาวจิยัในคนของกระทรวงสาธารณสุข ทัง้นีส้องโครงการต่างได้รับอนมัุตจิากคณะกรรมการ
ที่ควบคุมทางด้านจริยธรรมในการศึกษาวิจัยในคนในสหรัฐอเมริกาด้วย
 โครงการของมหาวิทยาลัยฮาร์วาร์ด ได้รับอนุมัติไปโดยราบรื่นเพราะไม่มีกลุ่มใดได้รับ 
“ยาหลอก” แต่ของศูนย์ความร่วมมือวิจัยโรคเอดส์ มีกรรมการทักท้วงการให้ยาหลอกว่า             
น่าจะไม่ถกูหลกัจรยิธรรมของการวจิยั จนต้องมีการพจิารณาทบทวนถงึ ๒ รอบ จงึได้รับอนมัุติ 
ด้วยเหตุผลส�าคัญ ๒ ประการ คือ
 ๑) การศึกษานี้เป็นไปตามค�าแนะน�าของคณะผู้เชี่ยวชาญขององค์การอนามัยโลก              
ซึ่งวิธีการศึกษานี้ใช้ระยะเวลาไม่นาน เป็นความต้องการของประเทศที่ต้องการผลการศึกษา
เพื่อใช้ในการตัดสินใจทางนโยบายโดยเร็ว
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 ๒) “มาตรฐาน” การป้องกันการแพร่เชื้อจากแม่สู่ลูกในประเทศไทยปัจจุบัน มีเพียง
ประการเดียว คือ การงดนมแม่ ไม่มีการให้ยาเอแซดที กลุ่มที่ได้ยาหลอกจึงนอกจากจะได้
ประโยชน์ต่างๆ จากการเข้าร่วมเป็นอาสาสมคัรในโครงการวจิยัแล้ว ย่อมไม่เสียประโยชน์ใดๆ 
เพราะแม้ไม่เข้าร่วมโครงการก็จะไม่ได้รับเอแซดทีอยู่แล้ว

 กำรศกษำวิจัยในประเทศอื่น

 นอกจากโครงการวิจัย ๒ โครงการในประเทศไทยที่กล่าวมาแล้ว มีความพยายามที่จะ
ลดการแพร่เชื้อเอดส์จากแม่สู่ลูกโดยท�าเป็นโครงการศึกษาวิจัยอีกหลายโครงการทั่วโลก           
พอสรุปได้ดังนี้

 ๑) กลุ่มใช้ยาต้านไวรัส ซึ่งท�าการศึกษาในระยะที่ ๓ รวม ๑๓ โครงการ ท�าในประเทศ
ต่างๆ คือ ไอวอรีโคสต์ ไทย ยูกานดา แอฟริกาใต้ เอธิโอเปีย เบอร์คินาฟาโซ (ประเทศ              
ในแอฟริกา ติดกับไอวอรีโคสต์) แทนซาเนีย ฝรั่งเศส และสหรัฐอเมริกา โดยการสนับสนุน           
งบประมาณจากหน่วยงานต่างๆ ได้แก่ ศูนย์ควบคุมโรคแห่งชาติของสหรัฐอเมริกา โครงการ
เอดส์แห่งสหประชาชาต ิสถาบนัสขุภาพแห่งชาตขิองสหรฐัอเมริกาและมหาวทิยาลยัฮาร์วาร์ด 
เป็นต้น
 ๒) กลุ่มที่ใช้วิตามินเอ มี ๔ โครงการ ใน ๔ ประเทศ คือ มาลาวี แอฟริกาใต้ แทนซาเนีย 
และซิมบับเว โดยการสนับสนุนงบประมาณจากสถาบันสุขภาพแห่งชาติของสหรัฐอเมริกา 
มหาวิทยาลัยฮารว์าด มหาวทิยาลยันาทาล และกระทรวงสาธารณสุขของสหภาพแอฟรกิาใต้ 
และองค์การเอดส์แห่งเดนมาร์ก เป็นต้น
 ๓) กลุ่มที่ใช้วิธีท�าความสะอาดช่องคลอดและการผ่าตัดทางหน้าท้อง มี ๖ โครงการ 
ศกึษาในไอวอรโีคสต์ เบอร์คนิาฟาโซ เคนยา ยโุรป แอฟรกิาใต้ และบราซลิ โดยการสนบัสนนุ
ของเบลเยี่ยม และสหภาพยุโรป เป็นต้น
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 ๔) กลุ่มที่ใช้การรักษาด้านภูมิคุ้มกัน (Immunotherapy) มี ๘ โครงการ ศึกษาใน            
ยูกานดา ไฮติ  และสหรัฐอเมริกา โดยการสนับสนุนงบประมาณจากสถาบันสุขภาพแห่งชาติ
ของสหรัฐอเมริกาเป็นส่วนใหญ่

 ส�าหรับโครงการวจิยัทีเ่ปรียบเทียบกับยาหลอก นอกจากประเทศไทย ยงัมโีครงการอืน่ๆ 
ในไอวอรีโคสต์ ซ่ึงสนับสนุนโดยศูนย์ควบคุมโรคแห่งชาติสหรัฐอเมริกา สามโครงการที่
สนับสนุนโดยโครงการเอดส์แห่งสหประชาชาติ ด�าเนินการวิจัยในยูกานดา แทนซาเนีย และ
แอฟริกาใต้ เป็นต้น โครงการเหล่านี้เป็นโครงการทดสอบการใช้ยาระยะสั้นในช่วงต่างๆ และ
เป็นไปตามแนวทางที่ผู้เชี่ยวชาญองค์การอนามัยโลกแนะน�าและเรียกร้องทั้งสิ้น

 กำรคัดค้ำน

 จุดเริ่มต้นของการคัดค้านเกิดจากองค์กรคุ้มครองผู้บริโภคที่เรียกตัวเองว่า Public 
Citizen’s Health Research Group ในสหรัฐอเมริกา เหตุผลหลักของการคัดค้านสรุปได้
ดังนี้
 ๑) กลุ่มที่ได้รับยาหลอก จะไม่ได้รับประโยชน์จากยาเอแซดทีในการป้องกันการแพร่
เชื้อเอดส์จากแม่สู่ลูก ท�าให้ทารกจ�านวนหนึ่งซึ่งส่วนหนึ่งจะไม่ติดเชื้อถ้าได้รับยาจริง ต้องติด
เชื้อ
 ๒) เมื่อเด็กเหล่านี้ติดเชื้อจะเกิดผลรุนแรงมาก คือ ในไม่ช้าจะป่วยและตายทุกราย
 ๓) หลกัจรยิธรรมในการศกึษาวจิยัในคนตามค�าประกาศเฮลซิงกิระบุว่า “การศึกษาวจิยั
ทางวิทยาศาสตร์การแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ จะต้องได้รับการพิจารณาอย่างรอบคอบถึง
ความเสี่ยงที่คาดว่าจะเกิดขึ้นโดยเปรียบเทียบกับประโยชน์ที่จะได้รับท้ังต่อสาธารณะและ            
ต่อผู ้อื่น ประโยชน์ของอาสาสมัครจะต้องเหนือกว่าประโยชน์ใดๆ ที่จะเกิดแก่วงการ
วิทยาศาสตร์และสังคม” และ “การศึกษาวิจัยทางการแพทย์ใดๆ คนไข้ทุกราย - รวมทั้งกลุ่ม
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เปรียบเทียบ - ถ้ามี - จะต้องได้รับประกันว่า จะได้รับการวินิจฉัย และรักษาโดยวิธีการที่ดี
ที่สุดได้รับการพิสูจน์แล้ว” 

 ผู้คัดค้านเห็นว่า ปัจจุบันการศึกษา ๐๗๖ คือ วิธีการรักษาที่ดีที่สุด จึงไม่สามารถใช้ยา
หลอกเป็นตัวเปรียบเทียบแต่จะต้องใช้ ๐๗๖ เป็นตัวเปรียบเทียบเท่าน้ัน เพราะ ๐๗๖ คือ 
“มาตรฐานการรักษา” ซึ่งส�าหรับโครงการศึกษาวิจัยแล้วควรถือมาตรฐานเดียวกันทั่วโลก

 ส�าหรบัประเทศท่ีมไิด้ให้ยาป้องกันการแพร่เชือ้ในหญงิตัง้ครรภ์จะถอืเป็น “มาตรฐาน” 
ไม่ได้ โดยเฉพาะส�าหรับโครงการวิจัย แม้รัฐบาลจะไม่สามารถจัดหายาตามมาตรฐานให้แก่
ประชาชนทั่วไปได้ แต่ “ผู้วิจัย” จะต้องสามารถจัดหายาตามมาตรฐานให้แก่อาสาสมัครของ
ตนได้

 ในโครงการศึกษาวิจัย ๐๗๖ เอง เม่ือเริ่มโครงการไปได้ระยะหนึ่งและมีการวิเคราะห์
ผลกลางทางระหว่างการวิจัยพบว่า การให้ยาตามโครงการน่าจะป้องกันการแพร่เชื้อได้             
อย่างชัดเจน จนต้องมีการเปิดฉลากดูผล เมื่อพบว่ายาได้ผลจริงจึงไม่จ�าเป็นและไม่สมควร

ท�าการศึกษาวิจัยต่อไป เพราะทราบผลแล้วก็ต้องหยุดการศึกษาแต่เพียงนั้น ศึกษาต่อไป                    
ไม่ได้ เพราะจะผิดหลักจริยธรรมในการศึกษาวิจัย

 ส�าหรบัผลระยะยาวในทารกทีแ่ม่ได้รบัเอแซดทเีป็นเวลานานในระหว่างตัง้ครรภ์ก็ทราบ
แล้วว่าไม่มีผลเสียร้ายแรงใดๆ นอกจากมีภาวะโลหิตจางซึ่งหายไปได้เองเมื่อหยุดยา

 ฉะนั้นการศึกษาวิจัยที่ใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรียบเทียบจึงขัดต่อหลักจริยธรรมในการ
ศกึษาวจิยั และหน่วยงานรัฐบาลของสหรฐั ไม่สมควรสนบัสนนุโครงการวจิยัดงักล่าวอกีต่อไป

 การคัดค้านในวารสารการแพทย์นิวอิงแลนด์ไปไกลกว่านั้น โดยยกกรณีที่เป็น “รอย
ด่าง” ในประวัติการศึกษาวิจัยในสหรัฐอเมริกามาเปรียบเทียบ นั่นคือ “การศึกษาที่ทัสกีจี” 
(Tuskegee Study) 
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 การศกึษาทีท่สักจี ีเป็นการศกึษาตดิตามการด�าเนนิโรคซฟิิลสิของคนผวิด�าในรัฐแอละ-
บามา ทางตอนใต้ของสหรัฐอเมริกา โดยท�าการศึกษาที่สถาบันทัสกีจี ใช้เวลาศึกษายาวนาน          
ถึง ๔๐ ปี (ค.ศ. ๑๙๓๒ - ๑๙๗๒) ปัญหาที่เกิดขึ้นและเป็น “รอยด่าง” ในวงการศึกษาวิจัย
ในสหรัฐอเมริกาก็คือ เมื่อมีการค้นพบเพนิซิลลินจนมีการผลิตและจ�าหน่ายแพร่หลายใน           
ท้องตลาดแล้ว ผูว้จิยัทัง้ทีท่ราบว่าเพนซิิลลนิได้ผลดต่ีอผูป่้วยซฟิิลสิ แทนทีจ่ะน�ายาเพนซิลิลนิ
ไปใช้กับ “อาสาสมัคร” ที่ร่วมอยู่ในโครงการวิจัย กลับไม่ด�าเนินการ แต่ยังติดตามลักษณะ
การด�าเนินโรคในกลุ่มอาสาสมัครเหล่านั้นต่อไป กรณีนี้เป็นเรื่องแคลงใจด้วยว่ามีเหตุผล            
ทางด้านเหยียดผิวเข้ามาเกี่ยวข้องด้วย เพราะอาสาสมัครเหล่านั้นล้วนเป็นคนผิวด�าที่ยากจน 
มิใช่คนผิวขาว

 การคัดค้านดังกล่าวนับว่ารุนแรงและหนักหน่วงมิใช่น้อย

 กำรสนองตอบต่อกำรคัดค้ำน

 ทัง้ศนูย์ควบคมุโรคแห่งชาติสหรัฐอเมรกิา และโครงการเอดส์แห่งสหประชาชาต ิซึง่เป็น 
“จ�าเลย” ในเร่ืองนี ้เพราะต่างให้การสนบัสนนุการวจิยัในลกัษณะดงักล่าว ต่างออกโรงชีแ้จง
เหตุผลของการศึกษาว่าไม่ขัดต่อหลักจริยธรรมของการวิจัย โดยยืนยันหลักการและเหตุผล
ต่างๆ ที่ได้กล่าวมาแล้วข้างต้น และมีเหตุผลเพิ่มเติมในประเด็นต่างๆ ดังนี้

 ๑. เรื่องราคา ประเทศก�าลังพัฒนาจ�านวนมากงบประมาณสาธารณสุขเฉล่ียต่อหัว           
ต�่ากว่าปีละ ๑๐ ดอลลาร์ แต่ค่ารักษาตาม ๐๗๖ สูงกว่านั้นถึง ๘๐ เท่า คือประมาณรายละ 
๘๐๐ ดอลลาร์ ในขณะทีถ้่าใช้สตูรยาระยะสัน้ได้ผลจะเสยีค่าใช้จ่ายเพยีงรายละ ๕๐ ดอลลาร์
เท่านั้น เฉพาะการเปล่ียนจากการให้ยาทางหลอดเลือดระหว่างคลอดเป็นให้ยารับประทาน
แทน จะลดค่าใช้จ่ายจากรายละ ๔๐๐ ดอลลาร์ เหลือเพียง ๒๐ ดอลลาร์ เท่านั้น
 ๒. เรื่องความเร่งด่วน ปัจจุบันทั่วโลกมีเด็กติดเชื้อจากแม่วันละ ๑,๐๐๐ คน ตกปีละ 
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๓๖๕,๐๐๐ คน ถ้ารอศกึษาโดยใช้ ๐๗๖ เป็นตวัเปรยีบเทยีบจะต้องกนิเวลานานกว่าถงึ ๒ - ๓ 
ปี เป็นอย่างน้อย กว่าจะได้ผลมาประกอบการตัดสินใจในทางนโยบายเพราะต้องเพิ่มจ�านวน
ผู้ศึกษาขึ้นอีกมาก เท่ากับเราต้องสละชีวิตเด็กอีก ๓๖๕,๐๐๐ คน คูณด้วยจ�านวนปีที่เนิ่นช้า
ออกไปคือ ๒ หรือ ๓ หรือมากกว่า

 ๓. เรื่องความเป็นไปได้ หากศึกษาเปรียบเทียบกับ ๐๗๖ โดยให้ยาระยะสั้น อัตราการ
ลดการแพร่เชื้อจากแม่สู่ลูกน่าจะต�่ากว่าสูตรยา ๐๗๖ ในขณะที่ถ้าเปรียบเทียบยาหลอก              
ผู้ที่ได้รับยาระยะสั้นจะได้ผลดีกว่ายาหลอก เมื่อได้ผลการศึกษาวิจัยออกมาแล้ว ผู้รับผิดชอบ
ในทางนโยบายย่อมมีแนวโน้มท่ีจะตัดสินใจใช้ผลการศึกษาที่ “ดีกว่า” มากกว่าการศึกษาที่
ให้ผล “ด้อยกว่า”

 ๔. ในเรื่องกฎเกณฑ์ทางจริยธรรมสากล การศึกษาโดยเปรียบเทียบกับยาหลอก
สอดคล้องกบั “แนวทางจรยิธรรมสากลส�าหรบัการศกึษาวิจัยทางชวีเวชศาสตร์ทีเ่กีย่วข้อง
กับมนุษย์” ของสภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ (CIOMS) หลายข้อ ได้แก่
 ๔.๑ ข้อ ๘ การศกึษาวจิยัในชมุชนด้อยพฒันารวมทัง้ประเทศก�าลงัพฒันา ซึง่มีสาระ
ในส่วนที่เกี่ยวข้อง ดังนี้

	 v		การศึกษาวิจัยจะต้องตอบสนองต่อความต้องการทางสาธารณสุข    
และล�าดับความส�าคัญของชุมชนที่เข้าไปท�าการศึกษา

 v		อาสาสมัครทุกรายจะต้องเข้าร่วมโครงการโดยความสมัครใจอย่างแท้จริง
 v		โครงการวจิยัจะต้องผ่านการพจิารณาและรบัรองโดยคณะกรรมการจรยิธรรม ซึง่

กรรมการมีความเข้าใจดีถึงวัฒนธรรม และประเพณีของท้องถิ่น

 ๔.๒ ข้อ ๑๐ การกระจายทั้งภาระและประโยชน์อย่างเหมาะสม
	 v		บุคคลหรือชุมชนที่ท�าการศึกษาวิจัยจะต้องได้รับคัดเลือกโดยพิจารณาการ    

กระจายทั้งภาระและประโยชน์อย่างเหมาะสม
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 นอกจากนี้ใน ค�าประกาศเฮลซิงกิ หลักพื้นฐานข้อ ๔ ก็ก�าหนดว่า “การศึกษาวิจัย           
ทางวิทยาศาสตร์การแพทย์ท่ีเก่ียวข้องกับมนุษย์จะกระท�ามิได้ เว้นแต่ กรณีที่วัตถุประสงค์
ของการศึกษาวจิยัมคีวามส�าคญัสงูเมือ่เปรยีบเทยีบกบัความเสีย่งทีอ่าจเกิดขึน้กบัอาสาสมคัร”

 ใน กฏนูเรมเบิร์ก (Nuremberg Code) ข้อ ๖ ก�าหนดว่า “ระดับความเสี่ยงจะต้อง             
ไม่มาก เมื่อเปรียบเทียบกับประโยชน์ต่อมนุษยชาติที่พึงได้รับจากการศึกษาวิจัย”

 เอดส์เป็นปัญหาใหญ่ของมนุษยชาติ เป็นปัญหาหนักหน่วงในประเทศก�าลังพัฒนา              
ทีต้่องการระบบยาทีร่าคาถกูและสะดวก จ�าเป็นอย่างย่ิงทีจ่ะต้องเร่งท�าการศึกษา และไม่อาจ
หลีกเลี่ยงได้ที่จะต้องศึกษาในประเทศก�าลังพัฒนาเอง

 นอกจากนี้ ยังเห็นได้ชัดว่าสูตรยา ๐๗๖ ไม่สามารถน�ามาใช้เป็นมาตรฐานการรักษาใน
ประเทศก�าลังพัฒนาได้และไม่อาจถือได้ว่าเป็นการรักษาที่ “ดีที่สุด” ส�าหรับประเทศก�าลัง
พัฒนา การท่ีไม่ใช้ ๐๗๖ เป็นตัวเปรียบเทียบ จึงไม่อาจถือได้ว่า ผิดต่อค�าประกาศเฮลซิงกิ             
ในข้อที่ว่า “การศึกษาวิจัยทางการแพทย์ใดๆ คนไข้ทุกราย - รวมทั้งกลุ่มเปรียบเทียบ - ถ้ามี         
จะต้องได้รบัประกันว่าจะได้รับการวนิจิฉยัและรกัษาโดยวธิกีารทีด่ทีีส่ดุทีไ่ด้รบัการพสิจูน์แล้ว”

 ในบทสรุปข้อเสนอแนะของกระทรวงสาธารณสุขอเมริกันในเรื่องนี้ ก็ได้เขียนไว้อย่าง
ชัดเจนว่า “ข้อเสนอแนะในรายงานนี้จัดท�าขึ้นเพื่อใช้ในสหรัฐฯ แม้ว่าปัญหาการแพร่เชื้อ
เอดส์จากแม่สู่ลูกจะเป็นปัญหานานาชาติ ทางเลือกอื่นอาจเหมาะสมกับประเทศอ่ืน 
นโยบายและแนวทางปฏิบัติในประเทศอื่น อาจแตกต่างจากข้อเสนอแนะฉบับนี้ ทั้งนี้              
ข้ึนกบัการพจิารณาของแต่ละประเทศ เช่น ความสามารถในการจดัหายาเอแซดท ีการเข้า
ถึงบริการเพื่อรับยาฉีดเข้าหลอดเลือดระหว่างคลอด และทางเลือกอื่นที่อาจอยู่ระหว่าง 
การประเมินผล”
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 ๕. ค�าถามการวจิยัทีแ่ตกต่างจาก ๐๗๖ การศกึษาระบบยาระยะสัน้ทีใ่ช้ยาหลอกเปรียบ
เทยีบนี ้ มคี�าถามการวิจยัท่ีแตกต่างจาก ๐๗๖ โดยการศึกษา ๐๗๖ มีค�าถามการวจิยัว่า “การ
ให้เอแซดที ๑๖-๒๔ สัปดาห์ในหญิงตั้งครรภ์ จะลดการแพร่เชื้อเอดส์จากแม่สู่ลูกหรือไม่เมื่อ
เปรียบเทียบกับรายที่ไม่ได้ยา” แต่ค�าถามการวิจัยหาระบบยาระยะสั้นมีว่า “การให้เอแซดที 
๔ สัปดาห์ จะลดการแพร่เชื้อเอดส์จากแม่สู่ลูกได้หรือไม่เม่ือเปรียบเทียบกับรายที่ไม่ได้ยา” 
โดยการศกึษาเหล่านีเ้ป็นการศกึษาในประชากรกลุม่ใหม่ และต้องการตอบค�าถามอ่ืนๆ ควบคู่
ไปด้วยอกีหลายค�าถาม ทัง้ในเรือ่งขนาด จ�านวนคร้ัง ระยะเวลา และวธิกีารให้ยาด้วย โดยการ
ศึกษาวิจัยน้ีต้องการระบบยาใหม่ ที่ทั้งปลอดภัยกว่า (เนื่องจากต้องกินยาน้อยกว่ากันมาก) 
สะดวกกว่า และราคาถูกกว่ามากด้วย

 โดยที่การศึกษาของศูนย์ความร่วมมือวิจัยโรคเอดส์ในประเทศไทย มีคณะกรรมการ
ควบคุมดูแลความปลอดภัยของอาสาสมัครและข้อมูลการวิจัย (Data and Safety Monitor-
ing Board) ตัง้ข้ึนเป็นการเฉพาะ คณะกรรมการชดุนีมี้แพทย์ผูเ้ชีย่วชาญทางกุมารเวชศาสตร์
ของประเทศไทยเป็นผู้แทนร่วมด้วยท่านหนึ่ง เมื่อมีเสียงคัดค้านขึ้นในสหรัฐอเมริกาประกอบ
กบัการศกึษาได้ด�าเนนิการมาถงึกึง่ทางพอด ีคณะกรรมการชดุนีไ้ด้ประชมุเม่ือเดอืนกรกฎาคม 
๒๕๔๐ โดยพิจารณาแล้วได้ข้อยุติให้ท�าการศึกษาต่อไปจนสิ้นสุดโครงการ ซึ่งคาดว่าจะแล้ว
เสร็จประมาณสิ้นปีนี้

 ข่าวจากยูพีไอ เมื่อวันที่ ๑๘ กันยายน รัฐบาลสหรัฐฯ ได้ตัดสินแล้วว่าการศึกษาวิจัย           
เหล่านี้ ถูกต้องตามหลักจริยธรรม

 ในหนงัสอืทีร่ฐัมนตรว่ีาการกระทรวงสาธารณสขุสหรัฐฯ ตอบ Public Citizen’s Health 
Research Group สรุปว่า การศึกษาวิจัยดังกล่าวควรด�าเนินต่อไป ด้วยเหตุผลส�าคัญ                      
๓ ประการ คือ            
 ๑) มีความจ�าเป็นเร่งด่วนที่จะต้องท�าการศึกษาหาวิธีที่เหมาะสมและเป็นไปได้ในการ
ป้องกันการแพร่เชื้อเอดส์จากแม่สู่ลูกในประเทศก�าลังพัฒนา      
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 ๒) ทั้งในประเทศอุตสาหกรรมและในประเทศก�าลังพัฒนา ไม่สามารถศึกษาวิจัยใน         
เรื่องนี้โดยเปรียบเทียบกับข้อมูลในอดีต (Historical Control) ได้     
 ๓) ระบบยา ๐๗๖ ไม่สามารถน�าไปใช้ในประเทศก�าลังพัฒนาส่วนใหญ่ เพราะยุ่งยาก
และราคาแพงจึงไม่เหมาะที่จะใช้เป็นตัวเปรียบเทียบในการศึกษาวิจัยด้วย

 ทางด้านโครงการเอดส์แห่งสหประชาชาติ คณะกรรมการจริยธรรมได้ประชุมพิจารณา
เรื่องนี้โดยพิจารณาเหตุผลของทั้งด้านคัดค้านและสนับสนุนอย่างละเอียด ในที่สุดก็มีมติ
สนับสนุนให้ท�าการศึกษาวิจัยต่อไปเช่นกัน

 คณะผู้เชี่ยวชาญขององค์การอนามัยโลกที่มีข้อเสนอแนะให้เร่งท�าการศึกษาวิจัย            
โดยเปรียบเทียบกับยาหลอก ถูกบทบรรณาธิการของวารสารการแพทย์นิวอิงแลนด์โจมตีว่า              
ในคณะดังกล่าวไม่มีนักจริยศาสตร์อยู่ด้วย แต่ในคณะกรรมการจริยธรรมของโครงการเอดส์
แห่งสหประชาชาติชุดนี้ มีนักจริยศาสตร์จากมหาวิทยาลัยในสหรัฐอเมริกา เป็นประธาน 
กรรมการมาจากประเทศต่างๆ ๘ ประเทศ คือ ยูกานดา เคนยา โมร็อคโค บราซิล เบลเยี่ยม 
เม็กซิโก อินเดีย และไทย (คือ ผู้เขียน)

 นายแพทย์เดวดิ โฮ ซ่ึงนติยสารไทม์สดดุดใีห้เป็นบุรษุแห่งปี
ในปีนี้ ในฐานที่ท�าการศึกษาวิจัยต�ารับยารักษาเอดส์ที่ก�าลังโด่งดัง
ทั่วโลก ได้เขียนแสดงทัศนะเรื่องนี้ในนิตยสารไทม์ ฉบับวันท่ี ๒๙ 
กันยายน ๒๕๔๐ เตือนอย่าเปรียบเทียบการศึกษานี้กับการศึกษา
ทัสกีจี เพราะ “นี่คือเอดส์ ไม่ใช่ทัสกีจี” และ “การเปรียบเทียบ           
ในลักษณะปลุกปนไม่สามารถช่วยชีวิตเด็กยากไร้ในแอฟริกา”

 นายแพทย์เดวิด โฮ ได้อ้างวลีของ นายแพทย์เอดเวิร์ด         
เอมบิดเด ประธานคณะกรรมการการศึกษาวิจัยโรคเอดส์แห่งสถาบันมะเร็งของยูกานดา           
ซึ่งได้รับคัดเลือกให้เป็นกรรมการสาขาวิทยาศาสตร์พื้นฐาน ในการประชุมเอดส์โลกที่กรุง           

   นายแพทย์เดวิด โฮ  
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เจนีวาปีหน้านี้ว่า ทัศนะของตะวันตกที่ไปก�าหนดกฎเกณฑ์ ทั้งมาตรฐานการรักษาและ
มาตรฐานทางจริยธรรมให้แก่ประเทศต่างๆ นั้น คือ “จักรวรรดินิยมทางจริยธรรม” นั่นเอง

 นายแพทย์เอดบิดเดได้ยืนยันว่า การศึกษาวิจัยเรื่องนี้ในประเทศยูกานดาของตนเป็น     
การศกึษาโดยคนยกูานดา ในคนยกูานดา และเพือ่ประโยชน์ของคนยูกานดา แต่เพราะประเทศ
มีทรัพยากรไม่เพียงพอ จึงจ�าเป็นต้องรับการสนับสนุนจากองค์กรอย่างสถาบันสุขภาพ                
แห่งชาติสหรัฐอเมริกา

 บทสรุป

 แม้ในสหรัฐอเมริกาเอง หญิงตั้งครรภ์จ�านวนมากก็ยังไม่ได้รับการดูแลตาม “มาตรฐาน
การรักษา” ตาม ๐๗๖ ทั้งนี้เพราะคนเหล่านั้น ไม่ได้รับการคุ้มครองในระบบประกันสุขภาพ

 ในรัฐนิวยอร์ก ซ่ึงเป็นรัฐแรกที่พบผู้ป่วยเอดส์พร้อมกับแคลิฟอร์เนีย ปัจจุบันรัฐมี              
ข้อก�าหนดว่า ผูป่้วยเอดส์ทกุรายทีรั่บไว้ในโรงพยาบาล เม่ือแพทย์จะให้กลบับ้าน โรงพยาบาล
ต้องตรวจสอบก่อนว่าคนไข้เหล่านัน้ม ี“บ้าน” จะกลบัไปอยูห่รอืเปล่า ถ้าไม่ม ีรฐัจะต้องจัดหา
ที่พักให้ ซึ่งอาจเป็นห้องพักในโรงแรมบางแห่ง จะปล่อยให้คนไข้กลับออกไปจากโรงพยาบาล
ตามยถากรรมแล้วกลับไปนอนอยู่ตามริมถนนไม่ได้ “มาตรฐานการรักษา” นี้ก็ปฏิบัติไม่ได้           
ในรัฐส่วนใหญ่ของสหรัฐอเมริกา ทัง้นีก้ด้็วยเหตผุลความจ�าเป็นและความพร้อมทีแ่ตกต่างกนั

 จรยิธรรมในการศกึษาวจิยัเป็นเร่ืองละเอยีดอ่อน โดยเฉพาะในเร่ืองทีเ่ก่ียวกับโรคเอดส์ 
ซึ่งมีปัญหาที่ซับซ้อนมากมาย การใช้กฎเกณฑ์ที่ตายตัวโดยเฉพาะที่ก�าหนดโดยประเทศที่
ร�า่รวยล้นเหลอืกบัประเทศอืน่ๆ ในโลก ไม่น่าจะเป็นการถกูต้องหรือเหมาะสม ระบบยา ๐๗๖ 
กับเพนิซิลลินนั้น แตกต่างกันมาก เพราะเป็นที่แน่ชัดแล้วว่า ระบบยา ๐๗๖ ไม่สามารถน�ามา
ใช้เป็น “มาตรฐานการรักษา” แม้ในประเทศไทยในระยะที่รู ้สึกกันว่าเศรษฐกิจก�าลัง             
เฟืองฟู ย่ิงในประเทศท่ียากจนอย่างแอฟริกาด้วยแล้ว ยิ่งไม่มีทางเป็นไปได้ ความจ�าเป็น               
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ในการแสวงหาระบบยาระยะสัน้ทีร่าคาถกูกว่า สะดวกกว่า และปลอดภยักว่าเป็นสิง่ทีห่ลกีเลีย่ง
ไม่ได้ และการก�าหนดให้ต้องยึดถือ “มาตรฐาน” อย่างในสหรัฐอเมริกา หรือประเทศพัฒนา
แล้วอื่นๆ เป็นตัวเปรียบเทียบมีแต่จะท�าให้เด็กทั่วโลกติดเชื้อเอดส์ต่อไปปีละ ๓๖๕,๐๐๐ คน 
เป็นเวลาอีก ๒ - ๓ ปี เป็นอย่างน้อย

 จึงน่าคิดว่า การคัดค้านในกรณีนี้ เป็นการถูกต้องเหมาะสมตามหลักจริยธรรมหรือไม่

 บทสงท้ำย

 โครงการวิจัยสูตรยาเอแซดทีระยะสั้นเพื่อป้องกันการแพร่เชื้อเอดส์จากแม่สู่ลูกใน
ประเทศไทย ที่ด�าเนินการโดยนักวิจัยจากศูนย์ควบคุมโรคแห่งชาติสหรัฐ สามารถด�าเนินการ
เสรจ็ส้ินก่อนโครงการคล้ายคลงึกนัในประเทศอืน่ โดยได้ข้อสรปุว่า สตูรยาระยะสัน้นัน้สามารถ
ป้องกันการแพร่เชื้อเอดส์จากแม่สู่ลูกได้ ๕๐% ในขณะที่สูตรยา ๐๗๖ ลดการแพร่เชื้อได้ 
๖๖.๗% ผลการวิจัยดังกล่าวนับเป็นความรู้ใหม่ที่ส�าคัญ และสูตรยาระยะสั้นนั้น ได้รับการ
ขนานนามว่า “สูตรยากรุงเทพฯ” (Bangkok Regimen) โครงการวิจัยดังกล่าวได้รับความ
ชื่นชมอย่างมาก

 ปกติศูนย์ควบคุมโรคแห่งชาติสหรัฐฯ จะมีโครงการวิจัยทั่วโลกปีละประมาณหนึ่งพัน
โครงการ ในปีนัน้ โครงการนีไ้ด้รบัคดัเลอืกให้เป็นโครงการวจิยัดเีด่น ได้รบั “รางวลัเชฟเฟิร์ด” 
(Shepherd Award) ซึ่งเป็นรางวัลทรงเกียรติของศูนย์ควบคุมโรคแห่งชาติสหรัฐฯ

 เมื่อผลการวิจัยโครงการดังกล่าวออกมาชัดเจน โครงการวิจัยอื่นๆ ที่คล้ายคลึงกันต้อง
ยตุลิงก่อนสิน้สดุโครงการทัง้หมด เพราะถอืว่าได้ค�าตอบอนัเป็นความรู้ใหม่แล้ว หากยงัด�าเนนิ
การวิจัยในโครงการอื่นๆ ที่ต้องการค�าตอบส�าคัญเหมือนกัน จะเท่ากับเป็นการน�ามนุษย์มา
เสี่ยงโดยไม่มีความจ�าเป็น ถือว่าผิดจริยธรรม โครงการต่างๆ เหล่านั้นจึงต้องยุติลงทั้งหมด v



461

น  า  ย  แ  พ  ท  ย  วิ  ชั  ย    โ  ช  ค  วิ  วั  ฒ  น

 เอกสำรอ้ำงอิง

(๑)  Peter Lurie, M.D., M.P.H., Sidney M.Wolfe, M.D., Unethical Trials of                         
Interventions to Reduce Perinatal Transmission of The Human Immuno-
deficiency Virus in Developing Countries, N Engl J Med 1997 ; 337 : 856 
- 60

(๒)  Marcia Angell, M.D. The Ethics of Clinical Research in The Third World.               
N Engl J Med 1997, 337 : 847-9

(๓)  Recommendations of The U.S. Public Health Service Task Force on The 
Use of Zidovudine to Reduce Perinatal Transmission of Human Immuno-
deficiency Virus-MMWR Morb Mortal Wkly Rep 1994 ; 43 (RR-11) : 1-20

(๔) Recommendations of The WHO Expert Meeting : Geneva, 23-25 June 1994 
เอกสารโรเนียว

(๕) โครงการศกึษาวจิยัเร่ืองการให้ ZDV ระยะสัน้ เพือ่ป้องกนัการถ่ายทอด HIV จากมารดา
สู่บุตรในประเทศไทย, การศึกษาวิจัยร่วมระหว่าง Harvard University, ORSTOM 
มหาวทิยาลยัมหดิล, มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ และ กระทรวงสาธารณสขุของประเทศไทย

(๖) Phase III Randomized Placebo-Controlled Trial to Evaluate The Safety            
and Efficacy of Short Course Oral Antenatal Zidovudine (“AZT”, ZDV)              
to Reduce Perinatal HIV Transmission, Bangkok, Thailand

(๗) อ้างแล้วใน (๕)

(๘) อ้างแล้วใน (๓) หน้า ๑๕



462

จ  ริ  ย  ธ  ร  ร  ม  ก  า  ร  วิ  จั  ย  ใ  น  ม  นุ  ษ  ย์

(๙) จดหมายลงวนัที ่๑ กรกฎาคม ๑๙๙๗ ของ Donna E. Shalala รฐัมนตรว่ีาการกระทรวง
สาธารณสุขสหรัฐอเมริกา ตอบ Sindey M. Wolfe, M.D. Director Public Citizen’s 
Health Research Group.

(๑๐) Harold Varmus, M.D. (NIH), David Satcher, M.D., Ph.D. Ethical Complexities 
of Conductiong Research in Developing Countries, N Engl J Med 1997 ; 
337 : 1003-5

 

 

  


	1-87 final 1-8-60.pdf
	88-208 final 1-8-60
	209-336 final 23-7-60
	337-395 final 23-7-60
	396 - 462 final 1-8-60

