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การทดลองในอาสาสม ัครส ุขภาพด ี

Nuremberg code เกิดขึ้นเพื่อชี้ว่าการทดลองทางการแพทย์

ที่ยอมรับได้ต้องอยู่ในกฎเกณฑ์ 10 ข้อ และต่อมากลายเป็น

หลักการพื้นฐานใน Declaration of Helsinki แต่ก�ำเนิดของคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยน้ันเร่ิมมาจากระเบียบข้อบังคับของผู้ให้

ทุน US DHEW 45 CFR 46 และ US FDA ที่ให้สถาบันรับทุนต้อง

แต่งตั้งคณะกรรมการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยด้านจริยธรรม 

นับว่าทุกอย่างเริ่มต้นจากการวิจัยทางสุขภาพ คณะกรรมการที่

ประกอบด้วย scientific members จึงมักเป็นแพทย์ และวิชาชีพทาง

วิทยาศาสตร์การแพทย์เป็นส่วนใหญ่

การที่รัฐบาล Thailand 4.0 สนับสนุนงบประมาณวิจัยผ่าน

แผนงาน spear head ส�ำหรับการวิจัยและนวัตกรรมเพื่อสร้างความ

มั่งคั่งทางเศรษฐกิจ จะน�ำไปสู่โครงการที่เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และสมุนไพรพื้นบ้าน เครื่องส�ำอาง เพิ่มขึ้น 

องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องปรับโดยเพิ่ม

ขีดความสามารถในการพิจารณา และพัฒนาแนวทางพิจารณาเรื่อง

พวกนี้ให้ครอบคลุมยิ่งขึ้น โดยเฉพาะ scientific review ซึ่งเป็นเรื่อง

เฉพาะสาขา และอาจเป็นการดีหากผู้มีความรู้เกี่ยวกับข้อก�ำหนด

ของ อย. ในการขึ้นทะเบียน มาเป็นกรรมการ

ในขณะเดียวกัน biobank/data registry ก็เป็นทรัพยากร

ที่ส�ำคัญในการวิจัย แต่การเก็บและการใช้ก็ต้องมีกฎหมายมา

ควบคุม ที่มาใหม่เกี่ยวข้องกับสิทธิของบุคคล คือ กฎหมายสหภาพ

ยุโรป General Data Protection Regulation (GDPR) ซึ่งมีผลให้

ประเทศไทยเตรียม “ร่าง พระราชบัญญัติ คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล 

พ.ศ. ....” ให้สอดคล้อง และขณะนี้อยู่ระหว่างรับฟังความคิดเห็น 

และที่เพิ่งผ่านมาเร็ว ๆ นี้ กระทรวงสาธารณสุขก็ออก “ระเบียบ

กระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยการคุ้มครองและจัดการข้อมูลด้าน

สุขภาพของบุคคล พ.ศ. ๒๕๖๑” ซึ่งหลังจากอ่านแล้วก็ต้องตีความ

หลายเรื่อง ไม่ทราบว่าจะเป็นอุปสรรคต่อการวิจัยข้อมูลย้อนหลัง

จากเวชระเบียนหรือไม่ ประเด็นนี้ ศ.นพ.ทวิป ได้ถามมา โชคดีที่ได้

ไปพบอาจารย์ไพศาล ที่การประชุมจัดโดย สวทช. ซึ่งมีความรู้ทาง

กฎหมาย จึงขอให้ท่านช่วยตอบ ท่านก็ยินดีตอบ จึงได้น�ำมาเผย

แพร่ให้สมาชิกทราบในข่าวสารฉบับนี้

ท้ายนี้ ขอขอบคุณ คุณอภิญญา ทาศรี ที่ช่วยตรวจทาน

....บก.

การทดลองในอาสาสมัครสุขภาพดี
นิมิตร มรกต

การจะได้ค�ำตอบผ่านการวิจัยในคนนั้น มีข้อก�ำหนดทาง

จริยธรรมและกฎหมาย เพื่อไม่ให้ใช้คนถูกใช้เป็นเครื่อง

ทดลองซึ่งดูทารุณโหดร้าย สังคมไม่ยอมรับ

โดยเฉพาะการน�ำผู ้มีสุขภาพดีเข้ารับการทดลองนั้นต้องมี

เหตุผลความจ�ำเป็นทางวิทยาศาสตร์ที่หนักแน่น และไม่สามารถ

หาค�ำตอบโดยวิธีอื่น เพราะเขาไม่ได้ประโยชน์อะไร และยังอาจเป็น

อันตรายอีกด้วย

บางครั้งจึงต้องใช้รูปแบบการวิจัยอื่นแทน “experimental de-

sign” เพื่อลดอันตราย เช่น หากอยากรู้ว่าการสูบบุหรี่เป็นสาเหตุ

การเกิดมะเร็งปอดหรือไม่

คิดตรงไปตรงมา คือ เอาอาสาสมัครมาดูดบุหรี่เป็นช่วงเวลา

หนึ่งแล้วติดตามดูการเปลี่ยนแปลงทางพยาธิวิทยาของปอด

แต่แน่นอนว่าสังคมไม่ยอมรับวิธีนี้

ทางเลือกคือ case-control study ซึ่งเป็นการวิจัยเชิงสังเกต

ทางวิทยาการระบาด และหาความสัมพันธ์ระหว่างการสูบบุหรี่และ

มะเร็งปอด

แต่บางครั้งก็มีความจ�ำเป็นจริง ๆ ที่ต้องท�ำการทดลองแบบ in-

tervention ในอาสาสมัครสุขภาพดี การทดลองยา/วัคซีนใน Phase I 

เพื่อหาความทนและความปลอดภัยของอาสาสมัครต่อยา/วัคซีน

หรือการใส่เชื้อโรคเข้าในคนเพื่อศึกษาการตอบสนองของ

ร่างกายต่อเชื้อ (โปรดอ่าน Human challenge study ใน FERCIT 

Newsletter ฉบับที่ 1 ปี 2561)

แม้จะสุขภาพดี แต่อาสาสมัครมีความเสี่ยงถึงตาย ดังกรณีการ

ศึกษากลไกหอบหืด ที่ท�ำให้ Ellen Roche เสียชีวิต (โปรดอ่านใน 

FERCIT Newsletter ฉบับที่ 3 ปี 2545) หรือการเก็บตัวอย่างโดย
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วิธี bronchoscopy แต่ให้ยาชาเฉพาะที่ไลโดเคนเกินขนาดท�ำให้

อาสาสมัครเสียชีวิต

ดังนั้นแค่ความอยากรู้อยากเห็นและทดลองกับคนไปเร่ือยก็ไม่

น่าท�ำได้เพราะขัดต่อหลักการที่แสดงใน Declaration of Helsinki 

ข้อ 8 ที่ว่า “While the primary purpose of medical research is to 

generate new knowledge, this goal can never take precedence 

over the rights and interests of individual research subjects.”

….

เชียงใหม่เผชิญปัญหาหมอกควันฝุ่นละอองอนุภาคขนาดเล็กใน

อากาศทุกปี ผู้สูงอายุเจ็บป่วยกันระนาว นักวิจัยอยากศึกษาว่าฝุ่น

ก่อผลกระทบต่อสุขภาพอะไรได้บ้าง เอางี้ไหม เชิญผู้สูงอายุมาดม

ฝุ่นทุกวัน ก�ำหนดทั้งปริมาณ ระยะ ความถี่ กลุ่มควบคุมคือไม่ดมฝุ่น 

แล้วดูว่าเกิดโรคอะไรได้บ้าง

ฟังดูเหมือนผิดจริยธรรม แล้วจะท�ำให้ถูกจริยธรรมได้ไหม

ท�ำได้…….ที่ EPA

US EPA

ส�ำนักงานปกป้องสิ่งแวดล้อม (Environmental Protection 

Agency -EPA) เป็นหน่วยงานรัฐบาลของประเทศสหรัฐอเมริกา 

มีหน้าที่ดูแลปกป้องสุขภาพของมวลมนุษย์และปกป้องสิ่งแวดล้อม

ธรรมชาติ ซึ่งได้แก่อากาศ น�้ำ และดิน ก็มีหน้าที่ตามกฎหมาย คือ

ควบคุมระดับมลพิษไม่ให้เกินก�ำหนด

แต่การก�ำหนดระดับที่ยอมรับได้ ต้องมีหลักฐานจากการวิจัย

จึงเป็นที่มาของการสนับสนุนทุนวิจัยเพื่อการนี้ 

การวิจัยเป็นการ “ทดลอง” ในอาสาสมัครสุขภาพดี ที่เรียกว่า 

“human clinical studies” หรือ “human challenge studies” 

ในอดีตที่นานมาแล้ว การทดลองดังกล่าวเกิดเป็นเรื่องเป็นราว 

คือผู้ผลิตสารฆ่าแมลงให้ทุนทีมวิจัยศึกษาให้ทดลองกับอาสาสมัคร

โดยให้สัมผัสสารฆ่าแมลงโดยตรง และตีพิมพ์รายงานผลการทดลอง

ในปี ค.ศ.1998 ทั้งนี้เป็นการตอบสนองต่อกฎหมาย “Food Quality 

Protection Act” ก�ำหนดระดับปนเปื้อนของสารฆ่าแมลงในอาหาร

ซึ่งออกในปี ค.ศ.1996

คณะท�ำงานด้านสิ่งแวดล้อมกล่าวว่าการวิจัยมีจุดอ่อนท้ังด้าน

วิชาการและจริยธรรม และข้อมูลไม่น่าเชื่อถือ ทาง EPA จึงไม่

ยอมรับข้อมูลจากรายงานการวิจัยของผู้ผลิตสารฆ่าแมลง เพราะ

เป็นการทดลองโดย third-party และปรึกษาทางสภาวิจัยแห่งชาติ 

เป็นผลให้ผู้ผลิตสารฆ่าแมลงฟ้องศาล ศาลรับฟ้องและตัดสินให้ 

EPA ออกกฎระเบียบให้ชัดเจน หลังออกระเบียบเพื่อรับฟังความคิด

เห็นก็ยังเป็นเรื่องเป็นราวอีก

ต่อมา EPA สนับสนุนทุนวิจัย ให้กับโครงการวิจัย Children’s 

Environmental Exposure Research Study (CHEERS) โดย

จะหาความเข้าใจถึงว่าเด็กสัมผัสสารฆ่าแมลงและสารเคมีท่ีบ้าน

ได้อย่างไร โครงการนี้ได้รับการต่อต้านจากกลุ่มสิ่งแวดล้อม และ

วุฒิสมาชิกกดดันให้รัฐบาลสั่งยกเลิกโครงการ โดยกล่าวหาว่า

เป็นการให้อาสาสมัครสัมผัสสารฆ่าแมลงโดยเจตนา และให้เงิน

และสิ่งตอบแทนมากเกินควรท�ำให้ล่อคนจนเข้าร่วมวิจัย แม้ว่าจะ

เป็นการเข้าใจไม่ถูกต้อง (เป็นเชิงสังเกตในบ้านที่มีการใช้สารฆ่า

แมลงในระดับสูงโดยไม่แทรกแซง) แต่ EPA ก็ถูกกดดันให้ยกเลิก

โครงการวิจัยในที่สุด

สุดท้าย EPA ก็ออกกฎระเบียบการวิจัยมาเรียบร้อยเมื่อ 7 

เมษายน 2549 (40 CFR Parts 9 and 26 Protections for Sub-

jects in Human Research) โดยเพิ่มเติมข้อความบางส่วนใน Com-

mon rule เช่น ห้ามไม่ให้ทดลองกับเด็กและหญิงมีครรภ์ การยกเลิก

เงื่อนไขการยกเว้นการขอความยินยอม เป็นต้น

การทดลองให้อาสาสมัครสุขภาพดีสัมผัสสารฆ่าแมลงโดยตรง มี

สองมุมมอง มุมมองหนึ่งเห็นว่าไม่ควรอนุมัติ อีกมุมมองหนึ่งบอกว่า

สามารถท�ำได้ภายใต้เงื่อนไขที่เข้มงวด แน่นอนว่ามุมมองแรกเป็น

มุมมองสังคม ส่วนมุมมองหลังเป็นมุมมองประชาคมวิจัย

จากทดลองสัมผัสสารฆ่าแมลงก้าวสู่การทดลองมลพิษ

กฎหมาย “The Clean Air Act” ของประเทศสหรัฐอเมริกามอบ

หน้าที่ควบคุมระดับมลภาวะ และ EPA ต้องศึกษาวิจัยทางวิทยาการ

ระบาด ทางคลินิก ห้องปฏิบัติการ และภาคสนาม เท่าที่จ�ำเป็นเพื่อ

หาและประเมินการสัมผัส และผลของมลพิษทางอากาศต่อสุขภาพ

คน 

ทางฝ่ายวิจัยของ EPA เลยเชื้อเชิญบุคคลมาเป็นอาสาสมัครใน

โครงการวิจัยต่าง ๆ ซึ่งเป็นการให้มลพิษโดยตรงต่ออาสาสมัครให้

หายใจเข้าไป เรียกว่า “controlled human-inhalation exposure 

(CHIE) studies” 

ลองดูหัวข้อโครงการวิจัยที่กระท�ำกับอาสาสมัครสุขภาพดี 2 

จาก 8 โครงการแล้วผู้อ่านคิดอย่างไร จะต้องระวังเรื่องอะไรบ้าง

-	 การตอบสนองทางปอดและหัวใจต่อการได้รับโอโซนและ

ไอเสียจากเครื่องยนต์ดีเซลในอาสาสมัครสุขภาพดีที่ออก

ก�ำลังกายปานกลาง

o	วัตถุประสงค์เพื่อดูว่าการได้รับโอโซนร่วมกับ

ไอเสียในความเข้มข้นที่พบในเมืองสามารถ

น�ำให้เกิดการตอบสนองทางชีวภาพแบบบวก

หรือแบบเสริมกัน และดูว่าการได้รับไอเสียก่อน

หน้าจะเปลี่ยนแปลงการตอบสนองต่อการได้รับ

โอโซนหรือไม่ 

-	 ผลของฝุ่นควันจากการเผาไม้ต่อจมูกอักเสบจากไข้หวัด

ใหญ่ในอาสาสมัครปกติ

o	วัตถุประสงค์เพื่อศึกษาพยาธิสรีรวิทยาของความ

สัมพันธ์ระหว่างการได้รับฝุ่นควันไม้และโอกาส

การติดเชื้อไวรัสและการตอบสนองต่อการติดเชื้อ

.....

.....

.....
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คราวนี้ โครงการวิจัยถูกสภาคองเกรสขอให้ส�ำนักงานผู้ตรวจ

ราชการแผ่นดินตรวจสอบว่าท�ำตามกฎระเบียบข้อบังคับหรือไม่ 

ผลก็คือผ่าน แต่ EPA ค่อนข้างระวัง จึงขอค�ำแนะน�ำจาก National 

Academies of Sciences, Engineering, and Medicine ให้วิเคราะห์

โครงการวิจัยและค�ำแนะน�ำ ซึ่งหลังคณะท�ำงานด�ำเนินการท�ำงาน

เสร็จสิ้นแล้ว ได้จัดท�ำรายงานเผยแพร่เมื่อปีที่แล้ว ความยาวกว่า 

159 หน้า เราลองมาดูค�ำแนะน�ำในบางประเด็นกัน 

คุณค่าทางวิชาการ

-	 คณะท�ำงานสรุปว่าการวิจัย CHIE มีคุณค่าทาง

วิชาการ ให้ข้อมูลข่าวสารที่ไม่สามารถหาได้จากการ

ทดลองในสัตว์ หรือการศึกษาในประชาชนในชีวิต

ประจ�ำวันโดยวิธีการทางวิทยาการระบาด

-	 การวิจัยออกแบบที่สามารถทดสอบสมมุติฐานอย่าง

เป็นรูปธรรม ให้ผลไม่ก�ำกวม

-	 แม้ใช้อาสาสมัครจ�ำนวนน้อยท�ำให้มีข้อจ�ำกัดทาง 

generalizability แต่ผลการให้สัมผัสระยะสั้นก็บอกได้

ถึงกลไกทางสรีรวิทยาที่น�ำไปสู่ผลกระทบต่อสุขภาพ

ได้ แม้ไม่ได้วัดผลทางคลินิก

-	 มีข้อแนะน�ำว่า EPA ควรประชุมคณะกรรมการด้าน

วิทยาศาสตร์จากภายนอกเป็นระยะเพื่อประเมิน

ความก้าวหน้าและให้ค�ำแนะน�ำด้านการวิจัยทั้งแง่

วิทยาศาสตร์และจริยธรรม 

คุณค่าต่อสังคม

-	 ผลการวิจัยน�ำไปสู่นโยบายด้านมลพิษซึ่งจะช่วย

สุขภาพประชาชนโดยรวม และกลุ่มชนที่ไวต่อมลพิษ

ความเสี่ยงและการลดความเสี่ยง

-	 คณะท�ำงานพบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เพียงราย

เดียว จากการทบทวนโครงการวิจัยทั้งหมด ซึ่งเกิด 

paroxysmal atrial fibrillation หลังได้รับฝุ่นละออง 

และจ�ำเป็นต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล 

สภาวะดังกล่าวกลับสู่ปกติเอง 2 ชั่วโมงหลังจากหยุด

ให้ฝุ่นละออง การเกิดเหตุการณ์นี้คิดเป็นเพียงร้อย

ละ 0.1

-	 คณะท�ำงานกังวลผลแทรกซ้อนระยะยาว เช่น โรค

หัวใจขาดเลือด  และมะเร็งปอด แต่เมื่อค�ำนึงถึงว่า

โรคดังกล่าวต้องมีการสะสมของฝุ่นอนุภาคเล็ก 

(PM2.5) ในระยะยาว จึงสรุปว่าการทดลองระยะสั้น

ไม่น่ากังวล

-	 ควรก�ำหนดความเสี่ยงทั้งเฉียบพลันและเรื้อรังให้

เป็นรูปธรรม (foreseeable risk) โดยอิงข้อมูลจาก

การวิจัยเชิงสังเกตทางวิทยาการระบาด และ expo-

sure scenario comparator (ESC) approach ซึ่ง

อาศัยการจ�ำลองภาพจากเหตุการณ์จริงที่เกิดขึ้นใน

ปัจจุบัน

การคัดเลือกอาสาสมัคร

-	 ควรรับคนที่มีปัญหาเรื้อรังแต่คงที่ (chronic but 

stable condition) เข้าร่วมการวิจัยด้วยซึ่งน่าจะได้

ข้อมูลข่าวสารดีกว่ากลุ่มวัยฉกรรจ์ที่สุขภาพดีเพราะ

จะได้ดูการตอบสนองทาง biomarker ต่อมลพิษ

-	 ควรคัดออกบุคคลที่สภาวะสุขภาพเพิ่มความเสี่ยง

ในการเข้าร่วมการวิจัย เช่น ผู้ที่มีหัวใจล้มเหลว โดย

จ�ำแนกกลุ่มตามเกณฑ์ของสมาคมโรคหัวใจอเมริกา 

และ Reynold risk score

การขอความยินยอม

-	 ควรน�ำเสนอข้อมูลด้วยภาษาที่ง่ายกว่านี้

-	 แสดงความเสี่ยงจากวิธีการทดลองที่ใช้บ่อย เช่น 

bronchoscopy และบอกว่าจะค�ำนึงถึงพื้นฐาน

สุขภาพอาสาสมัครอย่างไร (เช่น เป็นโรคหอบหืด

แบบไม่รุนแรง)

-	 แสดงความเสี่ยงที่จะได้รับจากอาการไม่พึงประสงค์

ที่ร้ายแรง ความเสี่ยงที่คาดได้และความเสี่ยงที่อาสา

สมัครคิดว่าส�ำคัญ

อื่น ๆ

การวิจัยในอาสาสมัครสุขภาพดี มีหลายครั้งที่

กรรมการตั้งค�ำถามว่าค่าตอบแทนสูงไปหรือไม่ การวิจัย 

CHEER ให้ค่าตอบแทนผู้ปกครองรวม 970 เหรียญ จากการ

ที่ต้องได้รับการเยี่ยมบ้าน 30 ครั้ง ๆ ละ 3 ชั่วโมง และต้อง

ติดตามสังเกต จดบันทึก เกี่ยวกับเด็ก เรียกว่าเบียดเบียน

เวลาเจ้าบ้านไป 150 ชั่วโมง ค�ำนวณแล้วอาสาสมัครได้ค่า

ตอบแทนชั่วโมงละ 6.47 เหรียญ สูงกว่าค่าแรงขั้นต�่ำ (5.15 

เหรียญ) เพียงเล็กน้อย (อ่านใน Resnik and Wing) 

Partners แนะน�ำค่าตอบแทนขั้นต�่ำส�ำหรับอาสาสมัคร

สุขภาพดีไว้ในหลายหัตถการ ค่าตอบแทนขึ้นกับการเสีย

เวลา ความไม่สะดวก และความเสี่ยง เช่น การเจาะเลือด

จากอาสาสมัครสุขภาพดีให้ค่าตอบแทนเพียง 5-25 เหรียญ 

แต่หากใส่สายสวน Swan-Ganz ให้ค่าตอบแทนสูงถึง 200-

400 เหรียญ 

สรุป

การทดลองในอาสาสมัครสุขภาพดีสามารถท�ำได้ภายใต้หลัก

การและเหตุผลทางวิทยาศาสตร์ที่ชัดเจน และการออกแบบวิจัยที่

รัดกุม เกิดองค์ความรู้ที่น�ำเป็นนโยบายและก่อประโยชน์สาธารณะ

ซึ่งวิธีอื่นไม่สามารถท�ำได้ และภายใต้การติดตามความปลอดภัยที่

เข้มงวด นอกจากนั้นควรมีคณะกรรมการผู้เชี่ยวชาญจากภายนอก

ให้ค�ำแนะน�ำเป็นระยะ
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เรียนบรรณาธิการสารชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนใน

ประเทศไทย

ขออนุญาตใช้สิทธิ์สมาชิก FERCIT ถามความเห็นเกี่ยวกับ 

“ระเบียบกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยการคุ้มครองและจัดการข้อมูล

ด้านสุขภาพของบุคคล พ.ศ. ๒๕๖๑”  ลงวันที่ ๒๘ มีนาคม ๒๕๖๑ 

และประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อ ๓๑ พฤษภาคม ๒๕๖๑ โดย

จะมีผลบังคับใช้เมื่อพ้นก�ำหนด ๑๒๐ วัน นับแต่วันประกาศฯ นั่นคือ

ปลายเดือนกันยายน ๒๕๖๑ หน่อยนะครับ หลังจากที่อ่านเอกสาร 

๑๙  หน้า มี ๒-๓ ประเด็นที่สะดุดตาและอยากตั้งข้อสังเกตและขอ

ความเห็น รวมทั้งเสนอความเห็นส�ำหรับ FERCIT ด้วยครับ

๑.   ข้อ ๔ ในระเบียบนี้ นิยาม “ผู้ควบคุมข้อมูล” หมายความว่า ส่วน

ราชการ หน่วยงาน โรงพยาบาล โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพต�ำบล 

สถานีอนามัยในสังกัดกระทรวงสาธารณสุขและหมายความรวมถึง

สถานพยาบาลตามพระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. ๒๕๔๑ 

และหน่วยงานของรัฐอื่นที่ประสงค์เข้าร่วมใช้ข้อมูลด้านสุขภาพร่วม

กับกระทรวงสาธารณสุขซึ่งเป็นผู้จัดท�ำ เก็บรวบรวม ใช้หรือเปิดเผย

ข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล

ก.     ถ้าตีความตามค�ำจ�ำกัดความนี้ ระเบียบฯนี้ ไม่น่าจะใช้

กับทุกองค์กร ไม่ว่ารัฐ/เอกชน ถูกต้องหรือไม่ เพราะใช้

ค�ำว่า “.....ที่ประสงค์เข้าร่วมใช้ข้อมูลด้านสุขภาพร่วม

กับกระทรวงสาธารณสุข.....” ฉะนั้น ถ้าไม่ประสงค์จะ

ใช้ข้อมูลร่วมกับกระทรวงสาธารณสุขก็ไม่จ�ำเป็นต้อง

ท�ำตาม แต่ถ้าหน่วยงานหรือองค์กรใดใดจะปฏิบัติโดย

อนุโลมก็ไม่น่าจะผิดอะไร การตีความนี้ถูกต้องหรือไม่

๒.   ข้อ ๑๓, ๑๔ และ ๑๕ ว่าด้วย “ข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล

เป็นความลับส่วนบุคคล จะเปิดเผยได้ต่อเมื่อได้รับความยินยอมจาก

เจ้าของข้อมูลหรือผู้มีอ�ำนาจกระท�ำการแทนตามข้อ ๑๔ (๒) - (๕) 

เช่น ผู้เป็นเจ้าของข้อมูล ผู้ที่ได้รับอ�ำนาจ/ความยินยอมจากเจ้าของ

ข้อมูล ฯลฯ และตามที่กฎหมายบัญญัติไว้เท่านั้น และการเปิดเผย

จะท�ำให้เกิดความเสียหายแก่เจ้าของข้อมูลและผู้ครอบครองข้อมูล

ไม่ได้” “ข้อ ๑๕ บุคคลดังต่อไปนี้มีอ�ำนาจขอให้ผู้ควบคุมข้อมูล เปิด

เผยข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลโดยไม่จ�ำต้องได้รับความยินยอม

จากเจ้าของข้อมูลหรือผู้มีอ�ำนาจกระท�ำการ..... เช่น ศาล พนักงาน

สอบสวน ฯลฯ” ทั้ง ๓ ข้อนี้น่าจะสมเหตุสมผล

๓.   ข้อที่น่าจะเป็นประเด็นให้ตีความส�ำหรับ “ศรีธนญชัย” หรือ 

“เหาะเหินเกินลงกา” น่าจะอยู่ที่ ข้อ ๒๑ วรรคสุดท้าย ซึ่งอาจ”ย้อน

แย้ง”กับข้อ ๑๓, ๑๔ และ ๑๕ ข้างต้น

ก.  ข้อ ๒๑ ผู้ควบคุมข้อมูล อาจขอให้เจ้าของข้อมูลให้ความ

ยินยอมล่วงหน้าในการเปิดเผยข้อมูล ด้านสุขภาพของ

บุคคล ในกรณีดังต่อไปนี้

(๑) 	 ต่อบุคลากรทางการแพทย์ของผู้ควบคุมข้อมูลใน

การปฏิบัติงานในหน้าที่ หรือเพื่อประโยชน์ของ

เจ้าของข้อมูล

(๒) 	 เพื่อประโยชน์ในการศึกษาวิจัยโดยไม่ระบุชื่อ 

หรือส่วนที่ท�ำให้รู้ว่าเป็นข้อมูลด้านสุขภาพของ

บุคคลใด

(๓) 	 เป็นการจ�ำเป็นเพื่อการป้องกัน หรือระงับ

อันตรายต่อชีวิต หรือสุขภาพของบุคคล
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(๔) 	 มีเหตุจ�ำเป็นอื่น ๆ เพื่อประโยชน์ของเจ้าของ

ข้อมูล (ถ้ามี)

ในการด�ำเนินการตามวรรคหนึ่ง ต้องอธิบาย

ให้เจ้าของข้อมูลทราบและเข้าใจด้วย

ในกรณีเป็นการศึกษา วิเคราะห์  วิจัย เพื่อการพัฒนา

งานด้านสุขภาพของผู้ควบคุมข้อมูลถือเป็นการปฏิบัติงาน

ในหน้าท่ีและอ�ำนาจของผู้ควบคุมข้อมูลให้สามารถด�ำเนิน

การได้โดยไม่ต้องขอความยินยอมจากเจ้าของข้อมูล

ประเด็นในข้อ ๒๑ (๒) คงพอรับได้ เพื่อขอค�ำยินยอม

ล่วงหน้า จะได้น�ำข้อมูลไปใช้ใน การศึกษาจากเวชระเบียน  

(retrospective study ได้ แต่ความในวรรคสุดท้ายดูจะขัด

แย้งกันในที (กล่าวคือ ในกรณีเป็นการศึกษา วิเคราะห์ วิจัย 

เพื่อการพัฒนางานด้านสุขภาพของผู้ควบคุมข้อมูล...) มีค�ำ

ว่า “วิจัย”  จะท�ำให้มีการตีความว่าน�ำข้อมูลไปใช้โดยไม่ผ่าน

กรรมการจริยธรรม ได้เลยหรือไม่ ส�ำหรับผมไม่คิดว่าน่าจะ

ท�ำได้ เพราะจะขัดกับ “พ.ร.บ.” สุขภาพแห่งชาติ ๒๕๕๐ ซึ่ง

มีศักดิ์สูงกว่าระเบียบฯนี้ และหลักสากลซึ่งต้องมีค�ำถามวิจัย

ที่ถูกหลักวิชาการ และต้องมี research protocol ก่อน

ข้อพึงสังเกตก็คือ ถ้าข้อความในวรรคสุดท้ายไม่มีค�ำ

ว่า “วิจัย” แต่จะมีการใช้ข้อมูลเพื่อการดูแลรักษาก็จะไม่ก่อ

ให้เกิดวิจิกิจฉาในข้อนี้

๔.   หากเห็นว่าข้อเสนอข้างต้นมีประเด็นที่กล่าวหรือมี

ประเด็นอื่นอีก ทาง FERCIT น่าจะท�ำค�ำแนะน�ำแก่

สมาชิกเพราะสมาชิกของ FERCIT ที่ต้องใช้ข้อมูลร่วม

กับกระทรวงสาธารณสุขก็มีไม่น้อย หรืออาจผ่านทาง

จุลสารของ FERCIT และหากไม่แน่ใจก็น่าจะคุยกับ

กระทรวงสาธารณสุขเลยว่าจะท�ำยังไงกันแน่ (ผมคิดว่า 

FERCIT น่าจะท�ำได้ เหมือนกับที่เคยผลักดันเรื่อง stem 

cell มาแล้ว เมื่อปี ๒๕๕๐ และเป็นผลงานที่น่าชื่นชม)

	

ขอบคุณครับ 

ทวิป กิตยาภรณ์ 

๐๗/๐๙/๖๑

เรียน   ศ.นพ.ทวิป กิตยาภรณ์

ตอบ

ระเบียบกระทรวงสาธารณสุขฉบับนี้มีสถานะเป็นแนว

ปฏิบัติของหน่วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข ไม่มีสถานะ

เป็นกฎหมาย ท�ำให้ไม่สามารถใช้บังคับในหน่วยงานหรือองค์กรอื่น

ได้  อีกทั้งยังมีเนื้อหาบางประการที่อาจเกิดปัญหาในทางปฏิบัติ ขัด

กับกฎหมายอื่น  ฉะนั้น เพื่อประโยชน์ในการรักษาผู้ป่วย  จึงควร

มีหลักเกณฑ์ทางกฎหมายที่ชัดเจนในเร่ืองข้อมูลด้านสุขภาพของผู้

ป่วย  ซึ่งขณะนี้กระทรวงดิจิทัลเพื่อเศรษฐกิจและสังคมได้เสนอร่าง 

พ.ร.บ.คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. ....  โดยจะมีการเสนอต่อคณะ

รัฐมนตรีและสภานิติบัญญัติแห่งชาติต่อไป 

๑. นิยาม “ผู้ควบคุมข้อมูล” ระเบียบกระทรวงสาธารณสุข

ฉบับนี้  ไม่มีผลกับหน่วยงานหรือองค์กรอื่น  แต่หากจะมีการแลก

เปลี่ยนข้อมูลผู้ป่วยระหว่างหน่วยงานต่างๆ มีความจ�ำเป็นที่จะต้อง

มีกฎหมายที่ก�ำหนดหลักเกณฑ์ในเรื่องนี้ 

๒. หลักการส�ำคัญในเรื่องการรักษาความลับข้อมูล

สุขภาพของผู้ป่วยคือ จะต้องได้รับความยินยอมจากผู้ป่วยที่เป็น

เจ้าของข้อมูล หรือเป็นกรณีที่มีกฎหมายบัญญัติให้เปิดเผย ซึ่งใน

กรณีหน่วยงานของรัฐจะต้องปฏิบัติตาม พ.ร.บ.ข้อมูลข่าวสารของ

ราชการ พ.ศ. 2540 และกฎกระทรวงตามมาตรา 25 วรรคห้า  แต่ผู้

ป่วยหรือเจ้าของข้อมูลมีสิทธิเพิกถอนความยินยอมได้ทุกเมื่อ  

ในระเบียบฯ ข้อ 13 และข้อ 14 ก�ำหนดไว้ค่อนข้างสอด

คล้องกับพ.ร.บ.ข้อมูลข่าวสารของราชการ และกฎกระทรวง มาตรา 

25 แต่กฎกระทรวงฉบับนี้มีเนื้อหาที่ล้าสมัย สมควรที่จะมีการแก้ไข

ปรับปรุงในอนาคต ส�ำหรับระเบียบฯ ข้อ 15 มีเนื้อหามีลักษณะ

เป็นการละเมิดสิทธิของบุคคล  เพราะเปิดโอกาสให้เจ้าหน้าที่ของรัฐ

หรือองค์กรที่ไม่มีอ�ำนาจตามกฎหมาย ร้องขอให้เปิดเผยข้อมูลของ

ผู้ป่วยโดยไม่ต้องได้รับความยินยอม ซึ่งขัดต่อรัฐธรรมนูญแห่งราช

อาณาจักรไทย มาตรา 32 และไม่สอดคล้องกับ พ.ร.บ.ข้อมูลข่าวสาร

ของราชการ และมาตรา 7 แห่ง พ.ร.บ.สุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550   

๓. เนื้อหาระเบียบฯ ข้อ 21 ไม่สอดคล้องกับแนวปฏิบัติ

ต่างประเทศในเรื่องข้อมูลสุขภาพของบุคคล ขัดกับมาตรา 24 แห่ง 

พ.ร.บ.ข้อมูลข่าวสารของราชการ  เช่น ข้อ 21 (3) ในกรณีจ�ำเป็น

เพื่อป้องกัน หรือระงับอันตรายต่อชีวิต หรือสุขภาพของบุคคล ไม่

ต้องให้ความยินยอมล่วงหน้าแต่อย่างใด  หรือกรณีข้อ 21 (2)  ข้อมูล

ที่ไม่ระบุชื่อหรือส่วนที่ท�ำให้รู้ว่าเป็นข้อมูลส่วนบุคคล หรือเรียกว่า 

de-identified data ก็ไม่ต้องให้ความยินยอมล่วงหน้า เช่น การลบ

ชื่อ นามสกุล เลข HN หมายเลขบัตรประจ�ำตัวประชาชน หรือข้อมูล

ใด ๆ ที่อาจระบุตัวบุคคลได้  ข้อมูลนั้นจะไม่ถือเป็นข้อมูลส่วนบุคคล 

ทั้งนี้ จะต้องมีการพัฒนามาตรฐานหรือแนวปฏิบัติในเรื่อง de-iden-

tification เหมือนในต่างประเทศ เพื่อป้องกันการทวนข้อมูลย้อนกลับ

ได้ว่าเป็นข้อมูลส่วนบุคคล (re-indentification)   

ระเบียบฯ ข้อ 21 วรรคท้าย การน�ำข้อมูลผู้ป่วยมาใช้ใน

การศึกษาวิจัยของผู้ควบคุมข้อมูลหรือสถานพยาบาล โดยไม่ต้อง

ขอความยินยอมนั้น  อาจมีปัญหาในการตีความว่ามีขอบเขตแค่ไหน  

เพราะถ้าหมายถึงการศึกษา วิเคราะห์โดยตรวจสอบเวชระเบียน ซึ่ง

เป็นส่วนหนึ่งในการพัฒนาระบบบริการผู้ป่วยหรือพัฒนาคุณภาพ

ของสถานพยาบาลแล้ว หรือเพื่อการประเมินการเรียนการสอน  

หรือโครงการวิจัยข้อมูลจากเวชระเบียนย้อนหลัง (retrospective 

chart review) ก็น่าจะท�ำได้  โดยต้องผ่านความเห็นจาก EC และผู้

มีอ�ำนาจอนุมัติ  อีกทั้ง ควรมีมาตรการดูแลเรื่องการรักษาความลับ

ข้อมูลผู้ป่วยด้วย  แต่หากเป็นการวิจัยเพื่อวัตถุประสงค์อื่นที่ไม่ใช่

การพัฒนาระบบบริการสุขภาพ ก็จะต้องขอความยินยอมจากผู้ป่วย
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6
ส่วนการวิจัยในมนุษย์ที่ต้องผ่านคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในคนหรือไม่นั้น   ก็เป็นไปตามเกณฑ์ที่ EC ของสถาบัน

ต่างๆ เช่น การศึกษาวิจัยจากเวชระเบียนที่วิธีการเก็บข้อมูล ที่จะ

ต้องมีความเชื่อมโยงและมีผลกระทบต่อบุคคล  ก็จะต้องผ่าน EC 

ให้การรับรองเสียก่อน  แต่ถ้าเป็นโครงการวิจัยโดยวิธีการส�ำรวจ 

สัมภาษณ์ หรือสังเกตพฤติกรรมภายในชุมชน โดยวิธีการเก็บข้อมูล

นั้นไม่สามารถเชื่อมโยงถึงผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นรายบุคคล และไม่มี

ผลกระทบต่อบุคคล ก็ไม่ต้องผ่าน EC 

ตอบโดย   ไพศาล  ลิ้มสถิตย ์ 

กรรมการบริหารศูนย์กฎหมายสุขภาพและจริยศาสตร์ 

คณะนิติศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ 

รายนามคณะกรรมการ ปี พ.ศ. 2561 - 2563

ศ.กิตติคุณ พญ.ธาดา  สืบหลินวงศ.์................................................ ประธานชมรมฯ

คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย

รศ.นพ.จักรชัย  จึงธีรพานิช............................................................. รองประธานฝ่ายบริหาร	

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์

ศ.นพ.ชัยรัตน์  ฉายากุล................................................................... รองประธานฝ่ายวิชาการ 	

คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล

รศ.ดร.จรณิต  แก้วกังวาล............................................................... ประชาสัมพันธ์

คณะเวชศาสตร์เขตร้อน มหาวิทยาลัยมหิดล

พ.อ.รศ.สหพล  อนันต์น�ำเจริญ........................................................ ผู้ช่วยรองประธานฝ่ายวิชาการ

วิทยาลัยแพทยศาสตร์พระมงกุฎเกล้า กรมแพทย์ทหารบก

พล.ต.หญิง รศ.พญ.อาภรณ์ภิรมย์ เกตุปัญญา................................. Country representative to FERCAP	

ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย

รศ.พญ.ทิพาพร  ธาระวานิช............................................................ ผู้ช่วย Country representative to FERCAP	

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์

อ.ดร.บุษบา  ศุภวัฒน์ธนบด.ี........................................................... เหรัญญิก	

คณะแพทยศาสตร์วชิรพยาบาล มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช

พญ.สุมนมาลย์  มนัสศิริวิทยา......................................................... เลขานุการ	

คณะแพทยศาสตร์วชิรพยาบาล มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช

พ.อ.รศ.นพ.สุธี  พานิชกุล ............................................................... กรรมการกลาง	

วิทยาลัยแพทยศาสตร์พระมงกุฎเกล้า กรมแพทย์ทหารบก

อ.พญ.พรรณทิพา  ว่องไว................................................................ กรรมการกลาง

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น

ผศ.ดร.พญ.อัจฉรีย์  อินทุโสมา........................................................ กรรมการกลาง

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์

ผศ.ดร.นพ.ชูศักดิ์  โอกาศเจริญ....................................................... กรรมการกลาง

คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล

พญ.จันทร์เพ็ญ  ขวัญศิริกุล............................................................. กรรมการกลาง

มหาวิทยาลัยนเรศวร

ผศ.ดร.ณัถวุฒิ  แซ่ลิ้ม...................................................................... กรรมการกลาง

มหาวิทยาลัยนเรศวร

ผศ.นพ.ฉลอง  ชีวเกรียงไกร............................................................ กรรมการกลาง

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่
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การประชุมเสวนา “พัฒนามาตรฐานวิจัย Thailand 4.0”

สืบเนื่องจากข้อเสนอแนะของผู้เข้าร่วมลงนามข้อตกลง

ความร่วมมือกับส�ำนักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 

(วช.) ในการยอมรับให้ CREC พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกแบบ

พหุสถาบัน ว่าควรมีการประชุมชี้แจงบทบาทของ CREC และ local 

IRB ให้ผู้เกี่ยวข้อง โดยเฉพาะกรรมการจริยธรรมของโรงพยาบาล

ต่าง ๆ ได้ท�ำความเข้าใจ ส�ำนักงาน ทาง วช. ร่วมกับส�ำนักงานปลัด

กระทรวงสาธารณสุข จึงได้จัดการประชุมเสวนาขึ้น ที่ห้องแมจิก 3 

โรงแรมมิราเคิล แกรนด์ คอนเวนชั่น ในวันที่ 19 กันยายน ที่ผ่านมา 

โดย ดร.วิภารัตน์ ดีอ่อง รองเลขาธิการคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 

เป็นผู้เปิดการประชุม

พญ.มยุรา กุสุมภ์ เลขานุการรัฐมนตรีว่าการกระทรวง

สาธารณสุข ได้กล่าวถึง “ทิศทางการพัฒนาศักยภาพและ

มาตรฐานการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย ของ

กระทรวงสาธารณสุข” ตามด้วยการแนะน�ำสั้น ๆ ถึงเนื้อหาใน 

MOU โดย นพ.ก�ำจัด รามกุล จากนั้นเป็นการอภิปรายในหัวข้อ 

“ความทาทายในการพัฒนาระบบพิจารณาจริยธรรมการวิจัย

กลาง (Central Ethics Committee System) ในประเทศไทย” 

โดย ศ.ดร.พญ.จันทรา เหล่าถาวร ให้บรรยายให้เห็นความจ�ำเป็น

และความส�ำคัญของ central EC ตามด้วย รศ.พญ.ขวัญชนก ยิ้ม

แต้ กล่าวถึงระบบงานของ CREC การสนับสนุนจาก วช. และการ

ก�ำกับดูแลโดยมูลนิธิส่งเสริมวิจัยในคนในประเทศไทย (มสจท.) 

และ รศ.นิมิตร มรกต กล่าวถึงนโยบายแห่งชาติซึ่งลงนามโดยปลัด

กระทรวงสาธารณสุขและรองปลัดทบวงมหาวิทยาลัยในปี พ.ศ. 

2543 เพื่อ “ผลักดันให้ประเทศไทยเป็นศูนย์กลางความเป็น

เลิศในการศึกษาวิจัยทางคลินิกในระดับแนวหน้าของโลก” ซึ่ง

ตามมาด้วยการเกิด Joint Research Ethics Committee, มสจท. 

และเปลี่ยนเป็น CREC ในภายหลัง

ภาคบ่ายเป็นเสวนา ดร.เบญฑิรา รัชตพันธนากร เป็นผูดํา

เนินการอภิปรายในหัวขอ “สะทอนปญหาอุปสรรคในการดําเนิน

งานระหวาง CREC กับ Local Ethics Committee” โดยมี นพ.จุล

พงศ อจลพงศ โรงพยาบาลเชียงรายประชานุเคราะห์ และเภสัชกร

หญิงนภวรรณ เจียรพีรพงศ โรงพยาบาลพุทธชินราช เล่าปัญหา

อุปสรรคที่พบจากการด�ำเนินงาน คุณพรทิวา เฉลิมวิภาส เล่าถึงการ

ท�ำงานของคณะกรรมการจริยธรรม กระทรวงสาธารณสุข กับ JREC 

สมัยก่อน และสุดท้าย นพ.วิชัย โชควิวัฒน ได้พูดประสบการณ์การ

ท�ำงานในหลายด้าน และให้ข้อคิด หลักการ ที่ CREC ควรใช้เป็น

แนวทางด�ำเนินการเพื่อความเชื่อมั่นและยั่งยืน รวมถึงหลักการ

พิจารณา multi-centre research ที่เขียนไว้ใน CIOMS Guideline 

23 ซึ่งหากไม่จ�ำเป็นจริง ๆ เพื่อปกป้องอาสาสมัครก็ไม่ควรไปแก้ไข 

methodology เพราะต้องท�ำเหมือนกันทุกแห่ง (“To ensure that 

the results are valid, the study must be conducted in a method-

ologically identical way at each centre“)

ช่วงที่ถามและอภิปรายเกี่ยวกับการท�ำงานของ  CREC 

พอสรุปได้ว่าผู้เข้าร่วมประชุมเห็นด้วยว่าควรมี CREC ส่วนความ

ท้าทายมีดังนี้
·	 คณะกรรมการจริยธรรมวิจัยของโรงพยาบาลยังไม่รู้จัก 

CREC 

·	 โครงสร้างกระทรวงสาธารณสุขมีความซับซ้อนท�ำให้ขาด
ความเข้าใจในระดับที่มีอ�ำนาจในการเข้าร่วมใน MOU

·	 บทบาทหน้าที่ของ CREC และ local EC ยังไม่กระจ่างใน
บางเรื่อง เช่น

o	การสื่อสารระหว่าง CREC, local EC, principal 
investigator, sponsor ในการรายงาน internal 
SAE

o	ระยะเวลาพิจารณา local issues 5 วันท�ำการ 
เป็นไปได้ยากในทางปฏิบัติ

o	Local issues ที่มอบให้ local EC เป็นผู้
พิจารณา ขาดรายละเอียดที่ให้ประเมิน ท�ำให้
พิจารณาได้ล่าช้า

o	ไม่เข้าใจการเลือกการพิจารณาแบบ automatic 
หรือ expedited review หลัง CREC รับรองแล้ว

·	 ไม่เข้าใจเรื่องการเก็บค่าธรรมเนียมว่า local EC สามารถ
เรียกเก็บจาก sponsor ได้

ที่ประชุมเสนอแนะว่า ทาง วช. ควรจัดการเสวนาแบบนี้อีก 

นอกจากนั้นยังเสนอว่าถ้าเป็นไปได้ควรสนับสนุนให้ผู้แทนจากคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยของโรงพยาบาลได้เรียนรู้โดยเข้าเป็น 

observer ในการประชุมของ CREC ในอนาคต/.
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