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ฉบับนี้มีเรื่องการวิจัยที ่  Tuskegee  มาเลาสูกันฟง ซึ่งเปนกรณี
ศึกษาท่ีไดรับการกลาวอางถึงเสมอๆ ในการอบรมจริยธรรมการวจัิย 
ตองขอบคุณ พญ.ธาดา  รองคณบดีคณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณ-
มหาวิทยาลัย ท่ีไดกรุณาสงกรณีศึกษามาลงจดหมายขาว ทางกอง
บรรณาธิการจะไดหาบทความท่ีเปนกรณีศึกษามาลงอีก

นิมิตร  มรกต
บรรณาธิการ

The Tuskegee Syphilis Study :
วิจัยหรือวิธีทํ าลายลางเผาพันธุ

พญ.ธาดา  สืบหลินวงศ

หนังสือพิมพ  NY Times เมื่อวันที ่ 9  เม.ย. ค.ศ 1997 ตีพิมพ
คํ ากลาว  “ขอโทษ” ของประธานาธิบดี บิล คลินตันที่มีตอชาวอเมริกัน
ผิวดํ าในเมือง Tuskegee  มลรัฐแอละแบมา (Alabama) และสงผลให

เร่ืองการทํ าวิจัยในคนอเมริกันผิวดํ าผูติดเช้ือซิฟลิส และทิ้งใหทนทุกข
ทรมานนาน 40 ป โดยไมไดรับการรักษา กลับมาเปนที่สนใจของคนทั่ว
โลกอีกคร้ัง แตกอนจะเขาสูรายละเอียดของงานวิจัยซ่ึงเร่ิมขึ้นเม่ือป
ค.ศ.1929 อันเปนชวงเวลากอนสงครามโลกครั้งที ่ 1  และทั่วโลกไม
เวนกระท่ังประเทศสหรัฐอเมริกาตางประสบกับภาวะเศรษฐกิจถดถอย
ซบเซา การทบทวนสภาพแวดลอมทางความคิด ความรูทางวิทยา-
ศาสตร และการแพทย เจตคติของแพทย นักวิจัยที่เกี่ยวของจะชวยให
เราเขาใจดียิ่งขึ้นวา การศึกษาดังกลาวเกิดขึ้นไดอยางไร และทํ าไมจงึ
สามารถดํ าเนินการตอเนื่องยาวนานถึง 40 ป

เหตุนํ า :  การเหยียดเผาพันธุและความเห็นทางแพทย
แมประธานาธิบดี อับราฮาม ลินคอลน  จะประกาศใหมีการยก

เลิกทาสอยางสมบูรณตั้งแตวันที ่ 9 เม.ย. ค.ศ. 1865 เม่ือกองทัพ
รัฐบาลฝายเหนือมีชัยชนะกองก ําลังรัฐฝายใต 5 วันกอนที่ทานจะถูกยิง
และถึงแกอนิจจกรรมในวันที่ 15 เม.ย. ค.ศ 1865  แตจิตส ํานึกของ
คนผิวขาวสวนใหญ โดยเฉพาะผูที่อยูในกลุมรัฐฝายใตในตนศตวรรษที่ 
20 ยังคงมีความรูสึกเกลียดชัง เหยียดยามชาวอเมริกันผิวด ําตลอดมา  
ท้ังแพทย  นักวิทยาศาสตร นักมานุษยวิทยาชาวผิวขาว ตางแสดงหลกั
ฐานทางวิทยาศาสตรและการแพทยมาสนับสนุนความเชื่อวา ชาวอเมริ-
กันผิวดํ าเปนสิ่งมีชีวิตท่ีมีพัฒนาการอยูในระดับต่ํ าสุดของสายวิวัฒนา-
การตามทฤษฎีของ Charles Darwin มีหลักฐานวาพัฒนาการของสมอง
สวน gray matter ลาหลังกวาสมองคนผิวขาว 1,000 ป และพบความ
ผิดปกติทางรางกายต้ังแตกระหมอมจรดฝาเทา  ขอมูลเหลานี้กอใหเกิด
ความเชื่อวา ชาวอเมริกันผิวดํ า หรือสมัยนั้นเรียกคนนิโกร เปนกลุมคน
ท่ีมีความตองการทางเพศสูง  พฤติกรรมกาวราว  การศึกษาหรือเมตตา
ธรรมใดๆ ไมอาจขัดเกลาใหดีขึ้น ติดโรคงายบวกกับมีโรครายท่ีติดมา
แตเกดิ จงึไมมียาหรือการรักษาใดๆ จะชวยใหหายโรคได และชาวนิโกร
จะตองสูญสิ้นเผาพันธุภายในศตวรรษที ่ 20 ดวยกระบวนการ dege-
nerative evolution ซ่ึงเปนไปตามทฤษฎีของ Charles Darwin  นอก
จากนี้การไดรับอิสรภาพปลดจากความเปนทาส ย่ิงทํ าใหคนนิโกรตกอยู
ในความเลวรายจนหมดทางแกไข

โครงการ  Tuskegee Syphilis Study
ป  ค.ศ. 1929  หนวยงานสาธารณสุขของรัฐบาลกลางสหรัฐ คือ 

U.S. Public Health Service (USPHS) ไดรับทุนวิจัยจาก Julius 
Rosenwald Fund จํ านวนหนึ่งเพื่อทํ าการศึกษาความชกุของโรคซิฟลิส
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ในคนนิโกรที่อยูทางรัฐฝายใต โดยมีวัตถุประสงคจะศึกษาความเปนไป
ไดท่ีจะใหการรักษาโรคซิฟลิสแบบ mass treatment หลังจากการสํ ารวจ
พ้ืนท่ี 6 เขตพบวาเขต Macon County เมือง Tuskegee มลรัฐแอละแบมา 
มีประชากรนิโกรติดเชื้อซิฟลิสอยูหนาแนน จึงไดรับเลือกเปนเขตการ
ศึกษาวิจัย โครงการวิจัยดังกลาวไมมีรูปแบบโครงรางวิจัยท่ีชัดเจน 
เพียงตองการเฝาสังเกตชายนิโกรซึ่งติดเชื้อซิฟลิสระยะ  latent  จ ํานวน
หนึ่งเปนเวลา 6 เดือน โดยไมใหการรักษาเทานัน้  อยางไรก็ตามมีราย
งานจาก Rosenwald study สรุปวามีความเปนไปไดสูงที่จะใหการรักษา
แบบ  mass treatment

3 ปตอมาใน ค.ศ. 1932  Dr.Taliaferro Clark  ซึ่งเปนหัวหนา
ของ USPHS Venereal disease division และผูเขียนรายงาน Rosen-
wald study ไดน ําโครงการดังกลาวมาทบทวนใหม พรอมทั้งเห็นวาเขต
พ้ืนท่ี Macon County เปนเขตพ้ืนท่ีเหมาะสมท่ีสดุในการศึกษาธรรมชาติ
การดํ าเนินโรคซิฟลิสในคน เนื่องจากเปนการศึกษาที่เปนไปตามแบบ
ธรรมชาติ “study in nature”  จะสามารถไดองคความรูใหมเกี่ยวกับ
โรคซิฟลิสในคนซ่ึงจะมีคุณคามากท่ีสุด ยากจะมีผูใดกระทํ าเทียบได    
ขอคิดเห็นของ  Dr. Clark ไดรับการสนับสนุนจาก   Surgeon General 
H.S Cumming และ R.R. Moton ซ่ึงเปน Director of the Tuskegee 
Institute  ดังนั้นจึงมีการรื้อฟนโครงการศึกษาขึ้นอีกครั้ง แตยังคงไมมี
รูปแบบการวิจัย โครงการวิจัยที่ชัดเจน ขอมูลท้ังหมดพบไดในจดหมาย
โตตอบระหวางบุคคลท้ัง 3 Dr. Clark  เร่ิมตนโครงการอีกครั้งในเดือน
ก.ย. ป  ค.ศ. 1932  โดยสง  Dr. Raymond Vonderlehr ไป  Macon 
County เมือง Tuskegee เพ่ือคัดเลือกผูเขารวมโครงการซ่ึงมีคุณสมบัติ
และใหดํ าเนินการดังนี้

-  ชายผิวดํ า อาย ุ25-60 ป
-  ติดโรคซฟลิสระยะแฝง (latent syphilis)
-  ใหการตรวจรางกายอยางละเอียด และตรวจเลือด
-  X-rays
- Spinal tap เปนการตรวจคร้ังสุดทายเพ่ือหาอุบัติการณของ 

neurosyphilis

ผูเขารวมโครงการทุกคน จะตองมารับการตรวจรางกายเปนระยะๆ 
นาน 6 เดือน โดยไมไดกินยาใดๆ ทั้งสิ้น คณะผูวิจัยคาดวาโครงการ
งายๆ เชนนี ้ นาจะเสร็จตามกํ าหนด และไมตองใชจายเงินมากนัก แต
การณไมเปนดังคาด คํ าประกาศรับสมัครไมไดรับความสนใจจากชาว
บานแถบนัน้ ซึ่งสวนใหญเปนชาวไร ชาวนาฐานะยากจน  ขาดการ
ศึกษา อานเขียนไมได แตเม่ือพิจารณาวาตนไมไดรับส่ิงตอบแทนโดย
เฉพาะดานการรักษาพยาบาล จึงไมใหความสนใจ  Dr. Vonderlehr จึง
ตองเปลี่ยนวิธีการใหม  โดยจางพยาบาลชาวผิวด ํามารวมงานกัน และ
ประกาศใหการดูแล รักษาพยาบาลแก  บุตร  ภรรยา ของอาสาสมัคร 
รวมท้ังตัวอาสาสมัครท่ีเปนเปาหมาย ซ่ึงเม่ือไดรับการตรวจรางกาย 
และเจาะเลือดตรวจจะไดรับคํ าบอกเพียงวา เลือดของเขาไมดี (bad 
blood) และตองมารับการเจาะเลือดออกเปนระยะๆ ในวันที่มา ชายผิว
ดํ าเหลานี้ไดรับอาหารรอนและยา เชน mercurial ointment ท่ีไมมีผล
ฆาเชื้อซิฟลิสหรือบางรายไดยา neoarsphenamine ไมเต็มขนาด  เม่ือได
รับการรักษาพยาบาลจงึทํ าใหชาวบานสนใจมารวมโครงการ โดยท่ีไมได
รับทราบวาเปนโครงการวจัิย และตัวพวกเขาเปนผูถูกทดลอง เมื่อถึงขั้น
ตอนที่จะตองขอเจาะหลังก็เกิดความยุงยาก เนื่องจากการเจาะหลังสราง
ความเจ็บปวดแกผู ถูกเจาะและอาการแทรกซอนอื่นๆ ดังนั้นทาง 
USPHS จึงมีจดหมายถึงผูอยูในโครงการเปนท ํานองวา พวกทานเปนผู
ท่ีไดรับบริการตรวจสุขภาพ ดูแลรักษาจากองคกรของรัฐบาลมาระยะ

หนึ่งแลว  เนื่องจากพวกทานมีเลือดไมดี และนี่จะเปนอีกครั้งที่ทานจะ
ไดรับการตรวจรักษาดวยวิธีพิเศษและครั้งนี้เปนโอกาสสุดทายของทาน
ท่ีจะไดรับการตรวจรักษาพิเศษฟรี

แมวาการคาดการณถึงผลการศึกษาในเร่ืองความชุกของโรคซิฟ-
ลิสไมตรงกับวัตถุประสงคที่ตั้งไวเดิม อีกทั้งคาใชจายเพิ่มขึ้น แตในป  
ค.ศ. 1933 USPHS  กลบัตัดสนิใจขยายเวลาดํ าเนินการศึกษาตออีก
5-10 ป เพื่อติดตามการเปลี่ยนแปลงซึ่งจะเกิดขึ้นกับผูติดเชื้อซิฟลิสที่
ไมไดรับการรักษาใหถึงท่ีสุดนั่นคือติดตามจนกระท่ังผูติดเชื้อเสียชีวิต  
Surgeon General H.S Cumming ซ่ึงมีอิทธิพลใน USPHS เขียนจด
หมายถึง R.H. Moton ผูอํ านวยการ Tuskegee Institute Hospital เพื่อ
ขอความรวมมือในการผาศพ (autopsy) และตัดชิ้นเนื้อตรวจทางพยาธิ
วิทยา ท้ังนี้ดวยตองการจะศึกษาพยาธิสภาพในอวยัวะตางๆ ของผูท่ี
ตายจากการติดเชื้อซิฟลิสใหไดผลครบสมบูรณท่ีสุดนั่นเอง ในทาง
ปฏิบัติการขอตรวจศพผูตายเปนเร่ืองยากล ําบากย่ิงดวยเหตุผลหลายๆ
ประการ เชน ความกลัวและความเชื่อบางประการ นอกจากนี้ผูปวย
จ ํานวนหนึ่งซึ่งเสียชีวิตที่บานนั้น ญาติพ่ีนองยอมไมนํ าศพมาใหผาท่ีโรง
พยาบาลเปนแน การใหขอเสนอรับตัวผูปวยหนักเขารับการรักษาฟรีท่ี
โรงพยาบาลก็ไมไดผล เพราะเกรงวาผูเขารับรักษาฟรีจะตองถูกผาศพ 
และอาจทํ าใหผูคนอพยพหนีจาก Macon County ไปจนหมด  USPHS
จึงวางแผนดํ าเนินการหลายๆ อยางเพื่อใหประชาชนไวใจและใหความ
รวมมือไดแก

•  แตงต้ัง Dr.Dibble ผูอํ านวยการ Tuskegee Institute 
Hospital เขาไปอยูใน USPHS เพื่อใหประชาชนไววางใจวา  Dr.Dibble 
เปนเจาหนาที่ของรัฐบาลกลาง

•  ชักชวนใหผูปวยท่ีเจ็บหนักเขารับการรักษาฟรีท่ีโรงพยาบาล
ดวยขอเสนอวาถาเสียชีวิต จะใหเงิน US$ 50 สํ าหรับเปนคาจัดพิธีศพ 
ปรากฏวาขอเสนอนี้เปนเครื่องลอ (inducement) ท่ีไดผล และใชต้ังแต
ป ค.ศ. 1935 เปนตนมา ทั้งนี้เนื่องจากการจัดพิธีศพมีความหมายยิ่ง
ตอคนผิวดํ าในชมุชน แตแนนอนท่ีสุดคือทางโรงพยาบาลปกปดเร่ืองผา
ศพตัดชิ้นเนื้อไปตรวจไวเปนความลับ

เปนที่นาสังเกตวา ผูติดเชื้อซิฟลิสชาวเมือง  Tuskegee  ทํ าไมจงึ
ไมไดรับการรักษาดวยยา แมจะเจ็บหนักเปนเวลานานหลายสิบป ท้ังท่ีมี
ยาเพนิซิลลิน ซ่ึงไดผลชะงัดในการรักษาซิฟลิสออกมาใชกันแพรหลาย   
ทํ าไมไมมีผูปวยเหลานี้ไปหาแพทยท่ีอื่นในละแวกใกลเคียงกันเลยหรือ
อยางไร  ทํ าไมจึงเชื่อฟง USPHS  และเจาหนาที ่  Tuskegee Institute 
Hospital ไดยาวนานถึง 40 ป มีขอสังเกตที่อาจเปนคํ าตอบดังนี้

•  ผูอํ านวยการโครงการวิจัย  Tuskegee Syphilis Study ทํ าทุก
วิถีทางที่จะใหผูปวยในโครงการไมไดรับการรักษา ดวยการสงจดหมาย
พรอมรายชื่อผูอยูในโครงการไปถึงแพทยในละแวกนั้น ไมใหทํ าการ
รักษา อางเหตุผลวาผูปวยเรื้อรังเหลานี้ ไมมียาใดจะรักษาใหหายได

•  ชาวบานที่อยูในโครงการนั้นสวนใหญยากจน  อานเขียนไม
ได จึงขาดโอกาสรับรูขอมูล

•  เขาใจวาตนไดรับการรักษาฟรีจากหนวยงานสาธารณสุขของ
รัฐบาลกลางนาจะดีอยูแลว

•  ไมเคยรับรูวาตนเปนเครื่องมือทดลองในโครงการวิจัย
•  ความยากจน ทํ าใหไมอาจแสวงหาการรักษาที่ดีกวาที่ไดรับ
ทางกลุมผูวิจัย USPHSไดตีพิมพเผยแพรผลงานเปนระยะๆ เชน
-  ป ค.ศ. 1936 รายงานการตรวจสอบพบอาการแทรกซอนใน

ระบบหัวใจและหลอดเลือด  ซ่ึงพบอุบัติการณสูงใน latent syphilis ใน
ท่ีประชุม American Association Annual Meeting
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-  ป ค.ศ. 1946 รายงานถึงอัตราตายของผูปวย latent syphilis 
ซ่ึงมากกวาคนปกติ 2 เทา และ life expectancy สัน้กวากลุมควบคุม 
20%

-  ป ค.ศ. 1955  รายงานวา 30% ของ latent syphilis เสียชีวิต
จากพยาธิสภาพท่ีเกิดในสมอง หัวใจและหลอดเลือดเมื่อเขาสูซิฟลิสขั้น
รุนแรง

แมจะมีรายงานถึงพยาธิสภาพรายแรงท่ีเกิดขึ้นกับผูปวยชาว
อเมริกันผิวดํ าท่ีติดเช้ือ ซิฟลิสในโครงการวิจัยซึ่งไมใหการรักษาพยา-
บาลผูปวยเหลานี้ในวารสารทางการแพทยเปนระยะ แตดูเหมือนนัก
วิทยาศาสตร และแพทยผูมุงแตจะศึกษาคนควาวิจัยหาองคความรูใหม 
ทั้งที่อยูในประเทศสหรัฐอเมริกา และในประเทศอื่นทั่วโลก  กลับไมมีผู
ใดใหความสนใจถึงที่มาของการท ําวิจัย ไมไดสนใจถึงจริยธรรมการทํ า
วิจัยในมนุษยที่เกิดขึ้นในโครงการ  Tuskegee syphilis study แมเมื่อ
เกดิ Nuremberg code ขึน้ และมี ethical code อืน่ๆ เกดิขึน้อกีมากมาย
ตั้งแตสิ้นสุดสงครามโลกครั้งที่ 2 เม่ือป ค.ศ. 1948  ก็ตาม ที่เปนดังนี้
อาจเนื่องมาจากปจจัยหลายประการ

•  โครงการวิจัยดังกลาวดํ าเนินการมานาน จนคนในวงการ
วิทยาศาสตร ไมใสใจถึงการไดมาซ่ึงองคความรู มุงแตจะกอบโกย
ความรู และชื่อเสียงในการคนพบ

•  ความเชื่อและเจตคติฝงใจวา คนผิวดํ าไมตอบสนองตอการ
รักษาใดๆ ทั้งสิ้น

•  คาดวาผูปวยกลุมดังกลาวอยูในระยะเรื้อรัง หนักเกินกวาจะ
เยียวยาได

•  ทุกคนมุงประเด็นวาโครงการวิจัยดังกลาวเปนโครงการท่ีมี
คุณคา สรางองคความรูใหมมากมายครบวงจรท้ังคลินิก และพยาธิ
สภาพของเนื้อเยื่อระบบตางๆ   อยางที่ไมอาจจะทํ า  โครงการลักษณะ
ดังกลาวไดซํ ้าอีก

จุดส้ินสุดของ  Tuskegee Syphilis Study
เดือน ก.ค. ค.ศ. 1972 (พ.ศ. 2515) มีนักขาวน ําเร่ืองราวท่ี

เกิดขึ้นในเมือง Tuskegee พิมพเผยแพรในหนังสือพิมพ National 
Press ขาวดังกลาวกอใหเกิดเสียงวิพากษวิจารณการทํ างานของหนวย
งานสาธารณสุขของรัฐบาลกลางและบุคลากรท่ีเกี่ยวของเกิดขึ้นอยาง
รุนแรง ดังนั้น Department of Health, Education and Welfare 
(HEW) จํ าตองต้ังคณะกรรมการ Tuskegee Syphilis Study Ad Hoc
Advisory Panel  ขึ้นในเดือน ส.ค. ค.ศ. 1972  เพื่อสอบสวนกรณีดัง
กลาว โดย คณะกรรมการมีท้ังหมด 9 คน 5 คน เปนชาวอเมริกันผิวดํ า 
4 คน เปนผิวขาวและมุงประเด็นสอบสวน 3 ขอ

1.  การทํ าวิจัยซึ่งเริ่มตั้งแต ค.ศ. 1932 นั้น ผูเขารวมโครงการ
ไดรับ informed consent หรือไมงานวิจัยดังกลาวสมควรเกิดขึ้นหรือไม

2.  ผูติดเชือ้ท่ีอยูในโครงการสมควรไดรับการรักษาต้ังแต ค.ศ.
1950  ดวยยาเพนิซิลลินหรือไม เม่ือทราบฤทธ์ิของยาท่ีฆาเช้ือซิฟลิส
และสามารถจดัหายาได

3.  โครงการวจิยัดังกลาวสมควรยติุลงโดยสิน้เชงิหรือยงัในสถาน-
การณเม่ือป ค.ศ. 1972

ผลการสอบสวนซึ่งสรุปไวใน HEW Final report มีสั้นๆ เพียงวา 
การไมใหการรักษาผูติดเชื้อซิฟลิส เม่ือมียาเพนิซิลลินเกิดขึ้นแลวนั้น  
ถือเปน major ethical misjudgement เทานั้น โดยไมไดลงในราย
ละเอยีดในแงมุมจริยธรรมการวจัิยในคน และไมไดเปดเผยความจริงท่ี
วา USPHS ทํ าการวิจัยดวยการหลอกลวงและลอลวงใหมีผูมารวมโครง
การดวยกลเม็ดตางๆ ซึ่งไมสมควรจะเกิดขึ้น

ผลกระทบจาก Tuskegee Syphilis Study ตองานวิจัยในคน
แมโครงการวิจัย Tuskegee syphilis study จะยุติต้ังแต ค.ศ.

1972 หรือกวา 30 ปมาแลว และประธานาธิบดี บิล คลินตัน จะกลาว
คํ าขอโทษชาวเมือง  Tuskegee  เมื่อ ค.ศ. 1997  ก็ตาม  ทุกวันนี้ถา
สืบคนขอมูลจากฐานขอมูล เชน PubMed จะยังคงพบงานวิจัยมากมาย 
ซ่ึงออกแบบสอบถาม สัมภาษณ  ฯลฯ  ชาวอเมริกันผิวดํ าในเมืองตางๆ  
มลรัฐตางๆ ในสหรัฐอเมริกา ถงึความคิดเห็นตอกรณี Tuskegee syphilis
study และเมื่อสอบถามความสมัครใจที่จะเขารวมโครงการวิจัยทดสอบ
ยาโดยเฉพาะยาตานมะเร็ง ยาตานไวรัสเอดส และโครงการวิจัยทาง
คลินิกอื่นท่ีจํ าเปนตองศึกษาในคน ผลการสํ ารวจจะมีทั้งที่ยังสมัครใจ
และยินดีเขารวมเปนอาสาสมัครในโครงการวิจัยทางการแพทย ถาหาก
ไดรับทราบขอมูลและวัตถุประสงคของการวิจัยชัดเจน อีกท้ังยินดีจะ
รวมโครงการถาพิจารณาเห็นวาโครงการวิจัยดังกลาวจะเปนประโยชน
ตอเพ่ือนมนุษย แตรายงานหลายฉบับก็ใหผลลบโดยสิ้นเชิง

อางอิง
บทความขางตนนี้ ผูเขียนแปล เรียบเรียงและตัดตอนจากเรื่อง 

Racism and Research : The case of the Tuskegee Syphilis Study 
โดย Allan M. Brandt ซ่ึงตีพิมพใน Hasting Center Report, 
December 1978 หนา 21-29

“Clinical Statistics, Critical Appraisal and ICH Guideline”
ระหวางวันที ่2-3 มิถุนายน 2546

ณ หองประชุม ทวีตุมราศวิน ช้ัน M  อาคาร อ.ป.ร.
คณะแพทยศาสตร  จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

กิตติกา  กาญจนรัตนาการ
งานบริหารงานวิจัย คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม

วิทยากรในการประชุมครั้งนี ้คือ
1. Dr. Ian Marschner, Director, Asia/Africa/Middle East Biome-

trics, Pfizer, Sydney
2. Dr. Andrew Martin, Senior Biostatistician, Pfizer, Sydney

จากการเขารวมอบรมฯ 2 วัน ดังกลาวไดรับความรูในหัวขอตางๆ ไดแก
1. ทราบการใชเทคนิคสถิติในการน ําเสนอขอมูล การวิเคราะห

ขอมูลดวยการทดสอบสมมุติฐานและการใชประโยชนจากคา Confidence
Interval ในการพิจารณาถึงผลของความ แตกตางของยาหรือสิ่งทดลอง
วามีขนาดความแตกตางมากนอยเพียงใด นํ าไปสูการตัดสินใจของ     
ผูวจิยัในการเลอืกใชยาหรือสิง่ทดลองท่ีเหมาะสม ท้ังนีผ้ลการวิจัยท่ีสรุป
ไดนัน้จะไดคุณภาพหรือไม ตองคํ านึงถึงปจจัยตางๆ ดังตอไปน้ี คือ

•  เทคนคิทางสถติิท่ีใชในการวิเคราะห (Statistical analysis)
•  ขบวนการคัดเลือกกลุมตัวอยางเพ่ือเขาในการศึกษาวจิยั
วามีการสุมเลือกอยางไมมีความลํ าเอียง (Randomi-
zation)

•  คุณภาพของขบวนการบริหารจัดการขอมูล (Data 
management)

โดยในขั้นตอนของการวิเคราะหขอมูลไดคํ านึงถึงประเภท
ของตัววัดหลักที่ใชในการศึกษา (Outcomes) วาเปนประเภทใด ตัว
แปรเชิงคุณภาพ (Response or non response) ตัวแปรเชิงปริมาณแบบ
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ตอเนื่อง (Continuous outcome) หรือตัวแปรที่ขึ้นอยูกับระยะเวลาที่
เกิดเหตุการณ (Time until an event occurs) รวมทั้งสิ่งที่ทดลองนั้นวา
มีกี่กลุม ซ่ึงแตละประเภทของตัวแปรจะมีเทคนิคทางสถิติท่ีเหมาะสม
เฉพาะแตละแบบ  ท้ังน้ียังไดใหความหมายของคา p (p value), คา
ระดับนยัสํ าคัญ (significance level) รวมทั้งการแปลผลที่ไดวาควรจะ
นํ าไปสูการสรุปผล   เชนไร

นอกจากนี้ยังมีการนํ าตัวอยางของการใชประโยชนจากคา
Confidence interval ในการอธิบายถึงความหมายของการมีนัยสํ าคัญ
ทางคลินิกเทียบกับการมีนัยสํ าคัญทางสถิติวาจะสามารถสรุปผลไดใน
ทิศทางเดียวกันหรือไม

2.  การพิจารณาถึงรูปแบบการวิจัยและขนาดของตัวอยางที่ใชใน
การวิจัย (Study Design and Sample Size)

ชี้ใหเห็นถึงความสํ าคัญของการมีขนาดตัวอยางท่ีเหมาะสมซ่ึง
จะทํ าใหผลการศึกษาท่ีไดมีความแมนยํ า (precision) สามารถนํ าผลท่ี
ไดไปใชอางอิงในวงกวางได

การคํ านวณขนาดตัวอยางมีองคประกอบท่ีตองพิจารณาคือ
1. Size of the Treatment Effect
2. ขนาดของ Type I and Type II error
ซ่ึงไดมีการอธิบายความหมายของท้ัง 2 องคประกอบ และการ

นํ าคาท้ัง 2 นั้นมาใชเปนเกณฑในการหาขนาดตัวอยางที่เหมาะสม ในท่ี
นี้ผูบรรยายไดสาธิตการใชโปรแกรมสํ าเร็จรูปชื่อวา nQuery ในการ
คํ านวณหาขนาดตัวอยางท่ีเหมาะสมดวย

3. Advanced Statistical Topics
กรณีท่ีมีการวิเคราะหผลเพ่ือเปรียบเทียบประสิทธิภาพของ

ยาหรือการรักษาแบบตาง ๆ ในลักษณะของ
•  Subgroup analysis
•  Interim monitoring
•  Repeated measures

สํ าหรับกรณี subgroup analysis และ interim analysis  ซ่ึงเปน
การวิเคราะหท่ีตองคํ านึงถึงการปรับระดับนัยส ําคัญ (adjusted signifi-
cance level) กอนที่จะสรุปผลวาจะมีนัยสํ าคัญทางสถิติหรือไม ในสวน
ของ Repeated measure นั้น ไดเสนอแนวทางสํ าหรับการใชเทคนิคทาง
สถิติวาจะวิเคราะหในแนวทางใด เชนใช longitudinal statistical 
methods, short-term effect comparison หรือ Long-term effect 
comparison ฯลฯ  เปนตน

นอกจากนี้หากมีการเปรียบเทียบผลการศึกษาจากหลายๆ 
สถาบันสามารถใช Systematic reviews และ meta-analysis มาชวยใน
การวเิคราะหและสรุปผล

เน้ือหาดานของ ICH Guideline และ Statistical Principles ได
กลาวถึง ICH Guideline วาครอบคลุมในดานคุณภาพ (Quality), 
ความปลอดภัย (Safety) และความมีประสิทธิภาพ (Efficacy) สํ าหรับ
การศึกษาทดลองทางคลินิกไดมีการก ําหนดขอบัญญัติไวในประเด็น

E8 :  General Considerations for Clinical Trials
E9 : Statistical Principles for Clinical Trials
E10 : Choice of Control Group in Clinical Trials
ซึ่งสามารถสรุปเนื้อหาของ ICH Guideline  ตอแนวทางการ

ใชเทคนิคทางสถติิในการศึกษาทดลองทางคลินิกไดดังนี้
1. การวางแผนการศึกษาทดลองและการนํ าเสนอเอกสาร : 

Planning (pre-specification) and doccumentation
2. การเลือกใชวิธีการออกแบบการศึกษาท่ีถูกตองเหมาะสม 

:  Use of appropriate designs and methods
3. การคํ านึงถึงและการปองกันการมีอคติในขั้นตอนตางๆ 

ของการศึกษาวิจัย :  Steps to minimize bias
4. การตระหนกัถงึคุณภาพของผลการศกึษา : Step to ensure

quality
5. การใชวิธีการทางสถิติที่เหมาะสมในขั้นตอนการวิเคราะห

และการสรุปผล:  Expertise in statistical principles in the planning 
execution, and reporting of clinical Trials

นอกจากนี้ไดมีการกลาวถึงความนาเชื่อถือของผลการศึกษาท่ี
มีการสรุปผลและนํ าเสนอในวารสารตาง ๆ วามีมากนอยเพียงใด ผูอาน
วารสารสามารถจะนํ าผลการศึกษาท่ีไดไปประกอบการตัดสินใจไดอยาง
สบายใจ หรือไมโดยไดมีการสราง Critical Appraisal Guidelines
สํ าหรับนํ าไปใชเปนแนวทางในการดูความนาเชื่อของผลการศึกษาวิจัย
ตาง ๆ ซึ่งเปนประโยชนส ําหรับผูอานวารสารเปนอยางมาก โดยในชวง
ทายของการอบรมไดมีการฝกทํ า Critical appraisal กับกรณีตัวอยางที่
เลือกมาจากวารสารทางการแพทย 2 เรื่อง โดยฝกทํ าเปนกลุมยอย ทํ า
ใหผูเขาอบรมไดมีความรูความเขาใจในประเด็นน้ีมากข้ึน

ขอเสนอแนะจากการเขารวมประชุมในคร้ังน้ี
1 . เนื้อหาของการประชุมมีประโยชนต อผู  ทํ าวิจัยท่ีจะได 

ตระหนักถึงความสํ าคัญของการใชวิธีการทางสถิติท่ีถูกตองเหมาะสม
กับวัตถุประสงคการวิจัย รูปแบบการวิจัยและโดยเฉพาะอยางยิ่งการที่
ใชสถิติที่ถูกตองจะสอดคลองกับแนวปฏิบัติของ ICH Guideline ท่ีได
กํ าหนดไวในการทํ าวิจัยในมนุษย

2. เนือ้หาการประชุม เนนความเขาใจในหลักการ (Concept)
และการแปลผลมากกวาการมุงใหความสํ าคัญในการคํ านวณเชิงสถิติ 
อีกท้ังมีการใหความส ําคัญของสถิติใน ICH Guideline ทํ าใหผูเขาอบ
รมที่มิใชเปนนักสถิติ เชน นักวิจัยคลินิก กรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย มีความรูความเขาใจในเนื้อหาทางสถิติไดงายขึ้น สง
ผลถึงการนํ าไปประยุกตใชในการทํ างานไดมาก

หากมีการจัดประชุมในลักษณะเชนนี้อีก ควรสงเสริมให
บุคลากร เขารวมอบรมซึ่งจะเปนประโยชนตอการท ําวิจัยของคณะฯ

ชมรมจริยธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย
คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย
ถ.พระราม 4 เขตปทุมวัน กทม.10330
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