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ฉบับนี้มีเรื่องการวิจัยที ่  Tuskegee  มาเลาสูกันฟง ซึ่งเปนกรณี
ศึกษาท่ีไดรับการกลาวอางถึงเสมอๆ ในการอบรมจริยธรรมการวจัิย 
ตองขอบคุณ พญ.ธาดา  รองคณบดีคณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณ-
มหาวิทยาลัย ท่ีไดกรุณาสงกรณีศึกษามาลงจดหมายขาว ทางกอง
บรรณาธิการจะไดหาบทความท่ีเปนกรณีศึกษามาลงอีก

นิมิตร  มรกต
บรรณาธิการ

The Tuskegee Syphilis Study :
วิจัยหรือวิธีทํ าลายลางเผาพันธุ

พญ.ธาดา  สืบหลินวงศ

หนังสือพิมพ  NY Times เมื่อวันที ่ 9  เม.ย. ค.ศ 1997 ตีพิมพ
คํ ากลาว  “ขอโทษ” ของประธานาธิบดี บิล คลินตันที่มีตอชาวอเมริกัน
ผิวดํ าในเมือง Tuskegee  มลรัฐแอละแบมา (Alabama) และสงผลให

เร่ืองการทํ าวิจัยในคนอเมริกันผิวดํ าผูติดเช้ือซิฟลิส และทิ้งใหทนทุกข
ทรมานนาน 40 ป โดยไมไดรับการรักษา กลับมาเปนที่สนใจของคนทั่ว
โลกอีกคร้ัง แตกอนจะเขาสูรายละเอียดของงานวิจัยซ่ึงเร่ิมขึ้นเม่ือป
ค.ศ.1929 อันเปนชวงเวลากอนสงครามโลกครั้งที ่ 1  และทั่วโลกไม
เวนกระท่ังประเทศสหรัฐอเมริกาตางประสบกับภาวะเศรษฐกิจถดถอย
ซบเซา การทบทวนสภาพแวดลอมทางความคิด ความรูทางวิทยา-
ศาสตร และการแพทย เจตคติของแพทย นักวิจัยที่เกี่ยวของจะชวยให
เราเขาใจดียิ่งขึ้นวา การศึกษาดังกลาวเกิดขึ้นไดอยางไร และทํ าไมจงึ
สามารถดํ าเนินการตอเนื่องยาวนานถึง 40 ป

เหตุนํ า :  การเหยียดเผาพันธุและความเห็นทางแพทย
แมประธานาธิบดี อับราฮาม ลินคอลน  จะประกาศใหมีการยก

เลิกทาสอยางสมบูรณตั้งแตวันที ่ 9 เม.ย. ค.ศ. 1865 เม่ือกองทัพ
รัฐบาลฝายเหนือมีชัยชนะกองก ําลังรัฐฝายใต 5 วันกอนที่ทานจะถูกยิง
และถึงแกอนิจจกรรมในวันที่ 15 เม.ย. ค.ศ 1865  แตจิตส ํานึกของ
คนผิวขาวสวนใหญ โดยเฉพาะผูที่อยูในกลุมรัฐฝายใตในตนศตวรรษที่ 
20 ยังคงมีความรูสึกเกลียดชัง เหยียดยามชาวอเมริกันผิวด ําตลอดมา  
ท้ังแพทย  นักวิทยาศาสตร นักมานุษยวิทยาชาวผิวขาว ตางแสดงหลกั
ฐานทางวิทยาศาสตรและการแพทยมาสนับสนุนความเชื่อวา ชาวอเมริ-
กันผิวดํ าเปนสิ่งมีชีวิตท่ีมีพัฒนาการอยูในระดับต่ํ าสุดของสายวิวัฒนา-
การตามทฤษฎีของ Charles Darwin มีหลักฐานวาพัฒนาการของสมอง
สวน gray matter ลาหลังกวาสมองคนผิวขาว 1,000 ป และพบความ
ผิดปกติทางรางกายต้ังแตกระหมอมจรดฝาเทา  ขอมูลเหลานี้กอใหเกิด
ความเชื่อวา ชาวอเมริกันผิวดํ า หรือสมัยนั้นเรียกคนนิโกร เปนกลุมคน
ท่ีมีความตองการทางเพศสูง  พฤติกรรมกาวราว  การศึกษาหรือเมตตา
ธรรมใดๆ ไมอาจขัดเกลาใหดีขึ้น ติดโรคงายบวกกับมีโรครายท่ีติดมา
แตเกดิ จงึไมมียาหรือการรักษาใดๆ จะชวยใหหายโรคได และชาวนิโกร
จะตองสูญสิ้นเผาพันธุภายในศตวรรษที ่ 20 ดวยกระบวนการ dege-
nerative evolution ซ่ึงเปนไปตามทฤษฎีของ Charles Darwin  นอก
จากนี้การไดรับอิสรภาพปลดจากความเปนทาส ย่ิงทํ าใหคนนิโกรตกอยู
ในความเลวรายจนหมดทางแกไข

โครงการ  Tuskegee Syphilis Study
ป  ค.ศ. 1929  หนวยงานสาธารณสุขของรัฐบาลกลางสหรัฐ คือ 

U.S. Public Health Service (USPHS) ไดรับทุนวิจัยจาก Julius 
Rosenwald Fund จํ านวนหนึ่งเพื่อทํ าการศึกษาความชกุของโรคซิฟลิส
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ในคนนิโกรที่อยูทางรัฐฝายใต โดยมีวัตถุประสงคจะศึกษาความเปนไป
ไดท่ีจะใหการรักษาโรคซิฟลิสแบบ mass treatment หลังจากการสํ ารวจ
พ้ืนท่ี 6 เขตพบวาเขต Macon County เมือง Tuskegee มลรัฐแอละแบมา 
มีประชากรนิโกรติดเชื้อซิฟลิสอยูหนาแนน จึงไดรับเลือกเปนเขตการ
ศึกษาวิจัย โครงการวิจัยดังกลาวไมมีรูปแบบโครงรางวิจัยท่ีชัดเจน 
เพียงตองการเฝาสังเกตชายนิโกรซึ่งติดเชื้อซิฟลิสระยะ  latent  จ ํานวน
หนึ่งเปนเวลา 6 เดือน โดยไมใหการรักษาเทานัน้  อยางไรก็ตามมีราย
งานจาก Rosenwald study สรุปวามีความเปนไปไดสูงที่จะใหการรักษา
แบบ  mass treatment

3 ปตอมาใน ค.ศ. 1932  Dr.Taliaferro Clark  ซึ่งเปนหัวหนา
ของ USPHS Venereal disease division และผูเขียนรายงาน Rosen-
wald study ไดน ําโครงการดังกลาวมาทบทวนใหม พรอมทั้งเห็นวาเขต
พ้ืนท่ี Macon County เปนเขตพ้ืนท่ีเหมาะสมท่ีสดุในการศึกษาธรรมชาติ
การดํ าเนินโรคซิฟลิสในคน เนื่องจากเปนการศึกษาที่เปนไปตามแบบ
ธรรมชาติ “study in nature”  จะสามารถไดองคความรูใหมเกี่ยวกับ
โรคซิฟลิสในคนซ่ึงจะมีคุณคามากท่ีสุด ยากจะมีผูใดกระทํ าเทียบได    
ขอคิดเห็นของ  Dr. Clark ไดรับการสนับสนุนจาก   Surgeon General 
H.S Cumming และ R.R. Moton ซ่ึงเปน Director of the Tuskegee 
Institute  ดังนั้นจึงมีการรื้อฟนโครงการศึกษาขึ้นอีกครั้ง แตยังคงไมมี
รูปแบบการวิจัย โครงการวิจัยที่ชัดเจน ขอมูลท้ังหมดพบไดในจดหมาย
โตตอบระหวางบุคคลท้ัง 3 Dr. Clark  เร่ิมตนโครงการอีกครั้งในเดือน
ก.ย. ป  ค.ศ. 1932  โดยสง  Dr. Raymond Vonderlehr ไป  Macon 
County เมือง Tuskegee เพ่ือคัดเลือกผูเขารวมโครงการซ่ึงมีคุณสมบัติ
และใหดํ าเนินการดังนี้

-  ชายผิวดํ า อาย ุ25-60 ป
-  ติดโรคซฟลิสระยะแฝง (latent syphilis)
-  ใหการตรวจรางกายอยางละเอียด และตรวจเลือด
-  X-rays
- Spinal tap เปนการตรวจคร้ังสุดทายเพ่ือหาอุบัติการณของ 

neurosyphilis

ผูเขารวมโครงการทุกคน จะตองมารับการตรวจรางกายเปนระยะๆ 
นาน 6 เดือน โดยไมไดกินยาใดๆ ทั้งสิ้น คณะผูวิจัยคาดวาโครงการ
งายๆ เชนนี ้ นาจะเสร็จตามกํ าหนด และไมตองใชจายเงินมากนัก แต
การณไมเปนดังคาด คํ าประกาศรับสมัครไมไดรับความสนใจจากชาว
บานแถบนัน้ ซึ่งสวนใหญเปนชาวไร ชาวนาฐานะยากจน  ขาดการ
ศึกษา อานเขียนไมได แตเม่ือพิจารณาวาตนไมไดรับส่ิงตอบแทนโดย
เฉพาะดานการรักษาพยาบาล จึงไมใหความสนใจ  Dr. Vonderlehr จึง
ตองเปลี่ยนวิธีการใหม  โดยจางพยาบาลชาวผิวด ํามารวมงานกัน และ
ประกาศใหการดูแล รักษาพยาบาลแก  บุตร  ภรรยา ของอาสาสมัคร 
รวมท้ังตัวอาสาสมัครท่ีเปนเปาหมาย ซ่ึงเม่ือไดรับการตรวจรางกาย 
และเจาะเลือดตรวจจะไดรับคํ าบอกเพียงวา เลือดของเขาไมดี (bad 
blood) และตองมารับการเจาะเลือดออกเปนระยะๆ ในวันที่มา ชายผิว
ดํ าเหลานี้ไดรับอาหารรอนและยา เชน mercurial ointment ท่ีไมมีผล
ฆาเชื้อซิฟลิสหรือบางรายไดยา neoarsphenamine ไมเต็มขนาด  เม่ือได
รับการรักษาพยาบาลจงึทํ าใหชาวบานสนใจมารวมโครงการ โดยท่ีไมได
รับทราบวาเปนโครงการวจัิย และตัวพวกเขาเปนผูถูกทดลอง เมื่อถึงขั้น
ตอนที่จะตองขอเจาะหลังก็เกิดความยุงยาก เนื่องจากการเจาะหลังสราง
ความเจ็บปวดแกผู ถูกเจาะและอาการแทรกซอนอื่นๆ ดังนั้นทาง 
USPHS จึงมีจดหมายถึงผูอยูในโครงการเปนท ํานองวา พวกทานเปนผู
ท่ีไดรับบริการตรวจสุขภาพ ดูแลรักษาจากองคกรของรัฐบาลมาระยะ

หนึ่งแลว  เนื่องจากพวกทานมีเลือดไมดี และนี่จะเปนอีกครั้งที่ทานจะ
ไดรับการตรวจรักษาดวยวิธีพิเศษและครั้งนี้เปนโอกาสสุดทายของทาน
ท่ีจะไดรับการตรวจรักษาพิเศษฟรี

แมวาการคาดการณถึงผลการศึกษาในเร่ืองความชุกของโรคซิฟ-
ลิสไมตรงกับวัตถุประสงคที่ตั้งไวเดิม อีกทั้งคาใชจายเพิ่มขึ้น แตในป  
ค.ศ. 1933 USPHS  กลบัตัดสนิใจขยายเวลาดํ าเนินการศึกษาตออีก
5-10 ป เพื่อติดตามการเปลี่ยนแปลงซึ่งจะเกิดขึ้นกับผูติดเชื้อซิฟลิสที่
ไมไดรับการรักษาใหถึงท่ีสุดนั่นคือติดตามจนกระท่ังผูติดเชื้อเสียชีวิต  
Surgeon General H.S Cumming ซ่ึงมีอิทธิพลใน USPHS เขียนจด
หมายถึง R.H. Moton ผูอํ านวยการ Tuskegee Institute Hospital เพื่อ
ขอความรวมมือในการผาศพ (autopsy) และตัดชิ้นเนื้อตรวจทางพยาธิ
วิทยา ท้ังนี้ดวยตองการจะศึกษาพยาธิสภาพในอวยัวะตางๆ ของผูท่ี
ตายจากการติดเชื้อซิฟลิสใหไดผลครบสมบูรณท่ีสุดนั่นเอง ในทาง
ปฏิบัติการขอตรวจศพผูตายเปนเร่ืองยากล ําบากย่ิงดวยเหตุผลหลายๆ
ประการ เชน ความกลัวและความเชื่อบางประการ นอกจากนี้ผูปวย
จ ํานวนหนึ่งซึ่งเสียชีวิตที่บานนั้น ญาติพ่ีนองยอมไมนํ าศพมาใหผาท่ีโรง
พยาบาลเปนแน การใหขอเสนอรับตัวผูปวยหนักเขารับการรักษาฟรีท่ี
โรงพยาบาลก็ไมไดผล เพราะเกรงวาผูเขารับรักษาฟรีจะตองถูกผาศพ 
และอาจทํ าใหผูคนอพยพหนีจาก Macon County ไปจนหมด  USPHS
จึงวางแผนดํ าเนินการหลายๆ อยางเพื่อใหประชาชนไวใจและใหความ
รวมมือไดแก

•  แตงต้ัง Dr.Dibble ผูอํ านวยการ Tuskegee Institute 
Hospital เขาไปอยูใน USPHS เพื่อใหประชาชนไววางใจวา  Dr.Dibble 
เปนเจาหนาที่ของรัฐบาลกลาง

•  ชักชวนใหผูปวยท่ีเจ็บหนักเขารับการรักษาฟรีท่ีโรงพยาบาล
ดวยขอเสนอวาถาเสียชีวิต จะใหเงิน US$ 50 สํ าหรับเปนคาจัดพิธีศพ 
ปรากฏวาขอเสนอนี้เปนเครื่องลอ (inducement) ท่ีไดผล และใชต้ังแต
ป ค.ศ. 1935 เปนตนมา ทั้งนี้เนื่องจากการจัดพิธีศพมีความหมายยิ่ง
ตอคนผิวดํ าในชมุชน แตแนนอนท่ีสุดคือทางโรงพยาบาลปกปดเร่ืองผา
ศพตัดชิ้นเนื้อไปตรวจไวเปนความลับ

เปนที่นาสังเกตวา ผูติดเชื้อซิฟลิสชาวเมือง  Tuskegee  ทํ าไมจงึ
ไมไดรับการรักษาดวยยา แมจะเจ็บหนักเปนเวลานานหลายสิบป ท้ังท่ีมี
ยาเพนิซิลลิน ซ่ึงไดผลชะงัดในการรักษาซิฟลิสออกมาใชกันแพรหลาย   
ทํ าไมไมมีผูปวยเหลานี้ไปหาแพทยท่ีอื่นในละแวกใกลเคียงกันเลยหรือ
อยางไร  ทํ าไมจึงเชื่อฟง USPHS  และเจาหนาที ่  Tuskegee Institute 
Hospital ไดยาวนานถึง 40 ป มีขอสังเกตที่อาจเปนคํ าตอบดังนี้

•  ผูอํ านวยการโครงการวิจัย  Tuskegee Syphilis Study ทํ าทุก
วิถีทางที่จะใหผูปวยในโครงการไมไดรับการรักษา ดวยการสงจดหมาย
พรอมรายชื่อผูอยูในโครงการไปถึงแพทยในละแวกนั้น ไมใหทํ าการ
รักษา อางเหตุผลวาผูปวยเรื้อรังเหลานี้ ไมมียาใดจะรักษาใหหายได

•  ชาวบานที่อยูในโครงการนั้นสวนใหญยากจน  อานเขียนไม
ได จึงขาดโอกาสรับรูขอมูล

•  เขาใจวาตนไดรับการรักษาฟรีจากหนวยงานสาธารณสุขของ
รัฐบาลกลางนาจะดีอยูแลว

•  ไมเคยรับรูวาตนเปนเครื่องมือทดลองในโครงการวิจัย
•  ความยากจน ทํ าใหไมอาจแสวงหาการรักษาที่ดีกวาที่ไดรับ
ทางกลุมผูวิจัย USPHSไดตีพิมพเผยแพรผลงานเปนระยะๆ เชน
-  ป ค.ศ. 1936 รายงานการตรวจสอบพบอาการแทรกซอนใน

ระบบหัวใจและหลอดเลือด  ซ่ึงพบอุบัติการณสูงใน latent syphilis ใน
ท่ีประชุม American Association Annual Meeting
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-  ป ค.ศ. 1946 รายงานถึงอัตราตายของผูปวย latent syphilis 
ซ่ึงมากกวาคนปกติ 2 เทา และ life expectancy สัน้กวากลุมควบคุม 
20%

-  ป ค.ศ. 1955  รายงานวา 30% ของ latent syphilis เสียชีวิต
จากพยาธิสภาพท่ีเกิดในสมอง หัวใจและหลอดเลือดเมื่อเขาสูซิฟลิสขั้น
รุนแรง

แมจะมีรายงานถึงพยาธิสภาพรายแรงท่ีเกิดขึ้นกับผูปวยชาว
อเมริกันผิวดํ าท่ีติดเช้ือ ซิฟลิสในโครงการวิจัยซึ่งไมใหการรักษาพยา-
บาลผูปวยเหลานี้ในวารสารทางการแพทยเปนระยะ แตดูเหมือนนัก
วิทยาศาสตร และแพทยผูมุงแตจะศึกษาคนควาวิจัยหาองคความรูใหม 
ทั้งที่อยูในประเทศสหรัฐอเมริกา และในประเทศอื่นทั่วโลก  กลับไมมีผู
ใดใหความสนใจถึงที่มาของการท ําวิจัย ไมไดสนใจถึงจริยธรรมการทํ า
วิจัยในมนุษยที่เกิดขึ้นในโครงการ  Tuskegee syphilis study แมเมื่อ
เกดิ Nuremberg code ขึน้ และมี ethical code อืน่ๆ เกดิขึน้อกีมากมาย
ตั้งแตสิ้นสุดสงครามโลกครั้งที่ 2 เม่ือป ค.ศ. 1948  ก็ตาม ที่เปนดังนี้
อาจเนื่องมาจากปจจัยหลายประการ

•  โครงการวิจัยดังกลาวดํ าเนินการมานาน จนคนในวงการ
วิทยาศาสตร ไมใสใจถึงการไดมาซ่ึงองคความรู มุงแตจะกอบโกย
ความรู และชื่อเสียงในการคนพบ

•  ความเชื่อและเจตคติฝงใจวา คนผิวดํ าไมตอบสนองตอการ
รักษาใดๆ ทั้งสิ้น

•  คาดวาผูปวยกลุมดังกลาวอยูในระยะเรื้อรัง หนักเกินกวาจะ
เยียวยาได

•  ทุกคนมุงประเด็นวาโครงการวิจัยดังกลาวเปนโครงการท่ีมี
คุณคา สรางองคความรูใหมมากมายครบวงจรท้ังคลินิก และพยาธิ
สภาพของเนื้อเยื่อระบบตางๆ   อยางที่ไมอาจจะทํ า  โครงการลักษณะ
ดังกลาวไดซํ ้าอีก

จุดส้ินสุดของ  Tuskegee Syphilis Study
เดือน ก.ค. ค.ศ. 1972 (พ.ศ. 2515) มีนักขาวน ําเร่ืองราวท่ี

เกิดขึ้นในเมือง Tuskegee พิมพเผยแพรในหนังสือพิมพ National 
Press ขาวดังกลาวกอใหเกิดเสียงวิพากษวิจารณการทํ างานของหนวย
งานสาธารณสุขของรัฐบาลกลางและบุคลากรท่ีเกี่ยวของเกิดขึ้นอยาง
รุนแรง ดังนั้น Department of Health, Education and Welfare 
(HEW) จํ าตองต้ังคณะกรรมการ Tuskegee Syphilis Study Ad Hoc
Advisory Panel  ขึ้นในเดือน ส.ค. ค.ศ. 1972  เพื่อสอบสวนกรณีดัง
กลาว โดย คณะกรรมการมีท้ังหมด 9 คน 5 คน เปนชาวอเมริกันผิวดํ า 
4 คน เปนผิวขาวและมุงประเด็นสอบสวน 3 ขอ

1.  การทํ าวิจัยซึ่งเริ่มตั้งแต ค.ศ. 1932 นั้น ผูเขารวมโครงการ
ไดรับ informed consent หรือไมงานวิจัยดังกลาวสมควรเกิดขึ้นหรือไม

2.  ผูติดเชือ้ท่ีอยูในโครงการสมควรไดรับการรักษาต้ังแต ค.ศ.
1950  ดวยยาเพนิซิลลินหรือไม เม่ือทราบฤทธ์ิของยาท่ีฆาเช้ือซิฟลิส
และสามารถจดัหายาได

3.  โครงการวจิยัดังกลาวสมควรยติุลงโดยสิน้เชงิหรือยงัในสถาน-
การณเม่ือป ค.ศ. 1972

ผลการสอบสวนซึ่งสรุปไวใน HEW Final report มีสั้นๆ เพียงวา 
การไมใหการรักษาผูติดเชื้อซิฟลิส เม่ือมียาเพนิซิลลินเกิดขึ้นแลวนั้น  
ถือเปน major ethical misjudgement เทานั้น โดยไมไดลงในราย
ละเอยีดในแงมุมจริยธรรมการวจัิยในคน และไมไดเปดเผยความจริงท่ี
วา USPHS ทํ าการวิจัยดวยการหลอกลวงและลอลวงใหมีผูมารวมโครง
การดวยกลเม็ดตางๆ ซึ่งไมสมควรจะเกิดขึ้น

ผลกระทบจาก Tuskegee Syphilis Study ตองานวิจัยในคน
แมโครงการวิจัย Tuskegee syphilis study จะยุติต้ังแต ค.ศ.

1972 หรือกวา 30 ปมาแลว และประธานาธิบดี บิล คลินตัน จะกลาว
คํ าขอโทษชาวเมือง  Tuskegee  เมื่อ ค.ศ. 1997  ก็ตาม  ทุกวันนี้ถา
สืบคนขอมูลจากฐานขอมูล เชน PubMed จะยังคงพบงานวิจัยมากมาย 
ซ่ึงออกแบบสอบถาม สัมภาษณ  ฯลฯ  ชาวอเมริกันผิวดํ าในเมืองตางๆ  
มลรัฐตางๆ ในสหรัฐอเมริกา ถงึความคิดเห็นตอกรณี Tuskegee syphilis
study และเมื่อสอบถามความสมัครใจที่จะเขารวมโครงการวิจัยทดสอบ
ยาโดยเฉพาะยาตานมะเร็ง ยาตานไวรัสเอดส และโครงการวิจัยทาง
คลินิกอื่นท่ีจํ าเปนตองศึกษาในคน ผลการสํ ารวจจะมีทั้งที่ยังสมัครใจ
และยินดีเขารวมเปนอาสาสมัครในโครงการวิจัยทางการแพทย ถาหาก
ไดรับทราบขอมูลและวัตถุประสงคของการวิจัยชัดเจน อีกท้ังยินดีจะ
รวมโครงการถาพิจารณาเห็นวาโครงการวิจัยดังกลาวจะเปนประโยชน
ตอเพ่ือนมนุษย แตรายงานหลายฉบับก็ใหผลลบโดยสิ้นเชิง

อางอิง
บทความขางตนนี้ ผูเขียนแปล เรียบเรียงและตัดตอนจากเรื่อง 

Racism and Research : The case of the Tuskegee Syphilis Study 
โดย Allan M. Brandt ซ่ึงตีพิมพใน Hasting Center Report, 
December 1978 หนา 21-29

“Clinical Statistics, Critical Appraisal and ICH Guideline”
ระหวางวันที ่2-3 มิถุนายน 2546

ณ หองประชุม 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

จากการเขารวมอบรมฯ 2 วัน ดังกลาวไดรับความรูในหัวขอตางๆ ไดแก
1. ทราบการใชเทคนิคสถิติในการน ําเสนอขอมูล การวิเคราะห

ขอมูลดวยการทดสอบสมมุติฐานและการใชประโยชนจากคา Confidence
Interval ในการพิจารณาถึงผลของความ แตกตางของยาหรือสิ่งทดลอง
วามีขนาดความแตกตางมากนอยเพียงใด นํ าไปสูการตัดสินใจของ     
ผูวจิยัในการเลอืกใชยาหรือสิง่ทดลองท่ีเหมาะสม ท้ังนีผ้ลการวิจัยท่ีสรุป
ไดนัน้จะไดคุณภาพหรือไม ตองคํ านึงถึงปจจัยตางๆ ดังตอไปน้ี คือ

•  เทคนคิทางสถติิท่ีใชในการวิเคราะห (Statistical analysis)
•  ขบวนการคัดเลือกกลุมตัวอยางเพ่ือเขาในการศึกษาวจิยั
วามีการสุมเลือกอยางไมมีความลํ าเอียง (Randomi-
zation)

•  คุณภาพของขบวนการบริหารจัดการขอมูล (Data 
management)

โดยในขั้นตอนของการวิเคราะหขอมูลไดคํ านึงถึงประเภท
ของตัววัดหลักที่ใชในการศึกษา (Outcomes) วาเปนประเภทใด ตัว
แปรเชิงคุณภาพ (Response or non response) ตัวแปรเชิงปริมาณแบบ
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ตอเนื่อง (Continuous outcome) หรือตัวแปรที่ขึ้นอยูกับระยะเวลาที่
เกิดเหตุการณ (Time until an event occurs) รวมทั้งสิ่งที่ทดลองนั้นวา
มีกี่กลุม ซ่ึงแตละประเภทของตัวแปรจะมีเทคนิคทางสถิติท่ีเหมาะสม
เฉพาะแตละแบบ  ท้ังน้ียังไดใหความหมายของคา p (p value), คา
ระดับนยัสํ าคัญ (significance level) รวมทั้งการแปลผลที่ไดวาควรจะ
นํ าไปสูการสรุปผล   เชนไร

นอกจากนี้ยังมีการนํ าตัวอยางของการใชประโยชนจากคา
Confidence interval ในการอธิบายถึงความหมายของการมีนัยสํ าคัญ
ทางคลินิกเทียบกับการมีนัยสํ าคัญทางสถิติวาจะสามารถสรุปผลไดใน
ทิศทางเดียวกันหรือไม

2.  การพิจารณาถึงรูปแบบการวิจัยและขนาดของตัวอยางที่ใชใน
การวิจัย (Study Design and Sample Size)

ชี้ใหเห็นถึงความสํ าคัญของการมีขนาดตัวอยางท่ีเหมาะสมซ่ึง
จะทํ าใหผลการศึกษาท่ีไดมีความแมนยํ า (precision) สามารถนํ าผลท่ี
ไดไปใชอางอิงในวงกวางได

การคํ านวณขนาดตัวอยางมีองคประกอบท่ีตองพิจารณาคือ
1. Size of the Treatment Effect
2. ขนาดของ Type I and Type II error
ซ่ึงไดมีการอธิบายความหมายของท้ัง 2 องคประกอบ และการ

นํ าคาท้ัง 2 นั้นมาใชเปนเกณฑในการหาขนาดตัวอยางที่เหมาะสม ในท่ี
นี้ผูบรรยายไดสาธิตการใชโปรแกรมสํ าเร็จรูปชื่อวา nQuery ในการ
คํ านวณหาขนาดตัวอยางท่ีเหมาะสมดวย

3. Advanced Statistical Topics
กรณีท่ีมีการวิเคราะหผลเพ่ือเปรียบเทียบประสิทธิภาพของ

ยาหรือการรักษาแบบตาง ๆ ในลักษณะของ
•  Subgroup analysis
•  Interim monitoring
•  Repeated measures

สํ าหรับกรณี subgroup analysis และ interim analysis  ซ่ึงเปน
การวิเคราะหท่ีตองคํ านึงถึงการปรับระดับนัยส ําคัญ (adjusted signifi-
cance level) กอนที่จะสรุปผลวาจะมีนัยสํ าคัญทางสถิติหรือไม ในสวน
ของ Repeated measure นั้น ไดเสนอแนวทางสํ าหรับการใชเทคนิคทาง
สถิติวาจะวิเคราะหในแนวทางใด เชนใช longitudinal statistical 
methods, short-term effect comparison หรือ Long-term effect 
comparison ฯลฯ  เปนตน

นอกจากนี้หากมีการเปรียบเทียบผลการศึกษาจากหลายๆ 
สถาบันสามารถใช Systematic reviews และ meta-analysis มาชวยใน
การวเิคราะหและสรุปผล

เน้ือหาดานของ ICH Guideline และ Statistical Principles ได
กลาวถึง ICH Guideline วาครอบคลุมในดานคุณภาพ (Quality), 
ความปลอดภัย (Safety) และความมีประสิทธิภาพ (Efficacy) สํ าหรับ
การศึกษาทดลองทางคลินิกไดมีการก ําหนดขอบัญญัติไวในประเด็น

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

ใชเทคนิคทางสถติิในการศึกษาทดลองทางคลินิกไดดังนี้
1. การวางแผนการศึกษาทดลองและการนํ าเสนอเอกสาร : 

Planning (pre-specification) and doccumentation
2. การเลือกใชวิธีการออกแบบการศึกษาท่ีถูกตองเหมาะสม 

:  Use of appropriate designs and methods
3. การคํ านึงถึงและการปองกันการมีอคติในขั้นตอนตางๆ 

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

quality
5. การใชวิธีการทางสถิติที่เหมาะสมในขั้นตอนการวิเคราะห

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

นอกจากนี้ไดมีการกลาวถึงความนาเชื่อถือของผลการศึกษาท่ี
มีการสรุปผลและนํ าเสนอในวารสารตาง ๆ วามีมากนอยเพียงใด ผูอาน
วารสารสามารถจะนํ าผลการศึกษาท่ีไดไปประกอบการตัดสินใจไดอยาง
สบายใจ หรือไมโดยไดมีการสราง Critical Appraisal Guidelines
สํ าหรับนํ าไปใชเปนแนวทางในการดูความนาเชื่อของผลการศึกษาวิจัย
ตาง ๆ ซึ่งเปนประโยชนส ําหรับผูอานวารสารเปนอยางมาก โดยในชวง
ทายของการอบรมไดมีการฝกทํ า Critical appraisal กับกรณีตัวอยางที่
เลือกมาจากวารสารทางการแพทย 2 เรื่อง โดยฝกทํ าเปนกลุมยอย ทํ า
ใหผูเขาอบรมไดมีความรูความเขาใจในประเด็นน้ีมากข้ึน

ขอเสนอแนะจากการเขารวมประชุมในคร้ังน้ี
1 . เนื้อหาของการประชุมมีประโยชนต อผู  ทํ าวิจัยท่ีจะได 

ตระหนักถึงความสํ าคัญของการใชวิธีการทางสถิติท่ีถูกตองเหมาะสม
กับวัตถุประสงคการวิจัย รูปแบบการวิจัยและโดยเฉพาะอยางยิ่งการที่
ใชสถิติที่ถูกตองจะสอดคลองกับแนวปฏิบัติของ ICH Guideline ท่ีได
กํ าหนดไวในการทํ าวิจัยในมนุษย

2. เนือ้หาการประชุม เนนความเขาใจในหลักการ (Concept)
และการแปลผลมากกวาการมุงใหความสํ าคัญในการคํ านวณเชิงสถิติ 
อีกท้ังมีการใหความส ําคัญของสถิติใน ICH Guideline ทํ าใหผูเขาอบ
รมที่มิใชเปนนักสถิติ เชน นักวิจัยคลินิก กรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย มีความรูความเขาใจในเนื้อหาทางสถิติไดงายขึ้น สง
ผลถึงการนํ าไปประยุกตใชในการทํ างานไดมาก

หากมีการจัดประชุมในลักษณะเชนนี้อีก ควรสงเสริมให
บุคลากร เขารวมอบรมซึ่งจะเปนประโยชนตอการท ําวิจัยของคณะฯ

ชมรมจริยธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย
คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย
ถ.พระราม 4 เขตปทุมวัน กทม.10330

กรุณาสง
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