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สวัสดีสมาชิกทุกท่าน

ในโอกาสลาทีปีขาลดุและขอต้อนรับปีเถาะกระต่ายทอง 2554 

สารชมรมจริยธรรมการทำาวิจัยในคนใน

ประเทศไทยขอส่งความปรารถนาดีมาให้

สมาชิกทุกท่าน ขออำานาจ บารมีของสิ่ง

ศักดิ์สิทธิ์และคุณงามความดีท่ีทุกท่านได้ทำา

มา ส่งให้ท่านสมบูรณ์ด้วย พลานามัย สติ

ปัญญา ลาภ ยศและทรัพย์สินเงินทองพร้อมทุกประการ

หลังจากพยายามนานเป็นปี ๆ ในที่สุดกองบรรณาธิการก็ได้

บทความจากสมาชิกชมรมฯทางภาคอีสานทีเดียว 2 เรื่อง เรียบเรียง

โดยท่านอาจารย์ สุพัตรา แม้ทั้งสองเรื่องจะไม่เกี่ยวข้องหรือสัมพันธ์

กัน แต่ก็มีประเด็นเกี่ยวข้องกับจริยธรรมการวิจัยทั้งสองเรื่อง จึงนำา

มาลงพร้อมกันในสารชมรมฯฉบับส่งท้ายปีที่ 9 ของชมรมจริยธรรม

การทำาวิจัยในคนในประเทศไทย ปีหน้า พ.ศ. 2554 ปีเถาะ กระต่าย

ทอง ชมรมจริยธรรมการทำาวิจัยในคนในประเทศไทยรวมตัวตั้งมา

ได้ครบ 10 ปี ท่านประธานชมรมฯ พลตรี หญิง รองศาสตราจารย์

แพทย์หญิง อาภรณ์ภิรมย์ เกตุปัญญา จะฉลองหนึ่งทศวรรษชมรม 

FERCIT ด้วยการจัดประชุมวิชาการในวันที่ 21 มีนาคม พ.ศ. 2554 

เรื่อง “Achieving guidance in clinical trial safety information 

among stakeholders” โดยจะมีวิทยากรจาก อย. PReMA และ 

FERCIT ถึงวันจริงชื่ออาจจะเพี้ยนไปบ้าง แต่คงเนื้อหาอยู่ในทำานอง

นี้

ในงาน 10th Annual FERCAP Conference ปีนี้ เพื่อฉลอง

วาระครบรอบ 10 ปีของ FERCAP ทางผู้จัดการประชุมได้เชิญ Dr. 

Angela Bowen ผู้ก่อตั้งบริษัท Western Institutional Review Board 

(WIRB)และ มูลนิธิ Middleton ซึ่งให้ความร่วมมือกับ SIDCER 

ในการจัดหลักสูตรอบรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย สำาหรับ

กรรมการหรือผู้ที่จะเป็นกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยให้กับ

สถาบันต่าง ๆทั่วทั้งเอเชีย-แปซิฟิกมาเป็นเวลาหลายปีมาร่วมการ

ประชุม มีพิธีสดุดีและแสดงมุทิตาจิตต่อ Dr. Angela Bowen สร้าง

ความประทับใจต่อผู้เข้าร่วมประชุมทุกท่านแล้ว สำาหรับประเทศไทย

ปีนี้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์คณะแพทยศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ได้รับ SIDCER-FERCAP Recognition 

เป็นครั้งแรก ส่วน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย กรมพัฒนา

แพทย์แผนไทยและแพทย์ทางเลือก กระทรวงสาธารณสุข ได้รับ 

SIDCER-FERCAP Recognition ครั้งที่สอง ขอแสดงความยินดีต่อ

ทั้งสองสถาบัน

                                                                                           

จากกองบรรณาธิการ

รัฐบาลอเมริกันแสดงการขอโทษต่อกรณีศึกษา 

‘ซิฟิลิส’ ในประเทศกัวเตมาลา

 “`ผศ.ภก.ดร.สุพัตรา ปรศุพัฒนา”

ต้นเดือนตุลาคม 2553 ที่ผ่านมา รัฐมนตรีว่าการกระทรวง

การต่างประเทศของสหรัฐอเมริกา นางฮิลลารี คลินตัน

ร่วมกับรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข นางแคทธลีน เซเบเลีย

ส ได้กล่าวขอโทษอย่างเป็นทางการต่อรัฐบาลกัวเตมาลา รวมทั้งผู้

รอดชีวิตและลูกหลานของผู้รอดชีวิตจากเหตุการณ์การทดลองเชื้อ

ซิฟิลิสที่เกิดขึ้นกว่า 60 ปีที่ผ่านมา รัฐมนตรีทั้งสองเรียกการทดลอง

ครั้งนี้ว่า ‘ผิดจริยธรรมอย่างชัดเจน’ 

การทดลองครั้งนี้เกิดขึ้นระหว่างปี ค.ศ. 1946 – 1948 เมื่อแพทย์

ชาวอเมริกันทำาการทดลองโดยให้เชื้อซิฟิลิสแก่ชาวกัวเตมาลา ที่มี

ทั้งนักโทษ, ผู้ต้องขัง, ผู้ป่วยทางจิตและทหาร รวมกว่า 700 คน เพื่อ

ทดสอบประสิทธิภาพของยาเพนิซิลลิน การทดลองนี้เป็นงานวิจัยที่

ได้รับทุนสนับสนุนจากสถาบันสุขภาพแห่งชาติ (National Institute 

of Health) ของสหรัฐอเมริกา ที่มีการจ่ายเงินเพื่อให้หญิงขายบริการ

ที่มีเชื้อซิฟิลิสร่วมหลับนอนกับนักโทษเพื่อแพร่เชื้อ หากการแพร่

เชื้อโดยวิธีธรรมชาติไม่ประสบความสำาเร็จ กลุ่มนักโทษเหล่านี้จะได้

รับเชื้อโดยการป้ายเชื้อลงบนอวัยวะเพศ ใบหน้าหรือแขน บางราย

ได้รับการฉีดเชื้อเข้าไขสันหลังโดยตรง และเมื่อคนเหล่านั้นติดเชื้อ FE
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จะได้รับการศึกษารักษาด้วยยาวิจัย

เหตุการณ์อันน่าสลดใจน้ีถูกเปิดเผยขึ้นโดยศาสตราจารย์ซู

ซาน รีเวอร์บี (Prof. Susan M. Reverby) แห่งวิทยาลัยเวลส์เลย์ 

การเปิดเผยครั้งนี้นำาไปสู่การสอบสวนโดยเจ้าหน้าท่ีสาธารณสุข

ของสหรัฐอเมริกาในเวลาต่อมา รวมทั้งนำาไปสู่การขอโทษอย่างเป็น

ทางการในนามของรัฐบาลอเมริกัน

ศาสตราจารย์รีเวอร์บีกล่าวเพิ่มเติมว่ายังไม่เป็นที่ทราบแน่ชัด

ว่าทุกคนที่ได้รับเชื้อซิฟิลิสในเหตุการณ์ครั้งนั้นได้รับยารักษาให้

หายขาดหรือไม่

จากการเปิดโปงเรื่องราวดังกล่าว  แพทย์ผู้เป็นหัวหน้า

โครงการวิจัยนี้ ได้แก่ นายแพทย์ จอห์น คัทเลอร์ (Dr. John C. 

Cutler) ซึ่งมีบทบาทสำาคัญในการศึกษา Tuskegee ที่โด่งดัง และถูก

เปิดโปงในเวลาต่อมาว่าเป็นการศึกษาการติดเชื้อซิฟิลิสในชาวอัฟ

ริกันอเมริกัน โดยที่อาสาสมัครถูกปิดบังไม่ให้ได้รับการรักษาเป็น

เวลาหลายสิบปี นายแพทย์คัทเลอร์ ยังคงให้การปกป้องการศึกษา 

Tuskegee แม้ล่วงเข้าสู่ช่วงสุดท้ายของชีวิตของเขาก็ตาม โดยก่อน

ที่จะเสียชีวิตลงในปี ค.ศ. 2003 เขายังเขียนบทความโต้แย้งลงใน

เอกสารที่เกี่ยวกับการศึกษา Tuskegee ที่ตีพิมพ์ในปี คศ 1993

นายอัลวาโร โคลอม ประธานาธิบดีแห่งกัวเตมาลารับทราบ

เรื่องราวเกี่ยวกับการศึกษาครั้งนี้ทางโทรศัพท์จากนางคลินตัน ถึง

กับออกปากว่า ‘เกิดอาการขนลุก’ และเรียกการศึกษานี้ว่าเป็น 

‘อาชญากรรมแห่งมนุษยชาติ’ รวมทั้งกล่าวด้วยว่าจะให้ความร่วม

มือกับรัฐบาลอเมริกันอย่างเต็มท่ีในการสอบสวนพร้อมท้ังจะดำาเนิน

การสอบสวนของฝ่ายกัวเตมาลาควบคู่ด้วย

ดร. ฟรานซิส คอลลินส์ ผู้อำานวยการสถาบันสุขภาพแห่งชาติ

ของสหรัฐอเมริกาคนปัจจุบัน ขนานนามการศึกษานี้ว่าเป็น ‘บท

บันทึกอันดำามืดในประวัติศาสตร์การแพทย์’ ดร. คอลลินส์กล่าวต่อ

ด้วยว่า ตามกฏใหม่ที่ใช้สำาหรับกำากับงานวิจัยที่ได้รับการสนับสนุน

จากภาครัฐแล้ว การให้เชื้อแก่คนโดยไม่ได้รับความยินยอมถือ

เป็น‘ข้อห้ามโดยเด็ดขาด’

ศาสตราจารย์รีเวอร์บีนำาเสนอการค้นพบเกี่ยวกับการศึกษาใน

กัวเตมาลานี้ในการประชุมเมื่อต้นปีที่ผ่านมาแต่ไม่มีใครตั้งข้อสังเกตุ 

ถัดมาในเดือนมิถุนายน เธอส่งต้นฉบับเพื่อตีพิมพ์ในวารสาร Jour-

nal of Policy History ฉบับเดือนมกราคม 2554 ให้แก่ ดร. เดวิด 

เซนเซอร์ อดีตผู้อำานวยการ Centers for Disease Control และ

เอกสารชุดนี้ก็ถูกส่งต่อให้รัฐบาลเพื่อทำาการสอบสวนในเร่ืองนี้โดย

ทันที

ศาสตราจารย์รีเวอร์บีให้ข้อมูลว่า ในช่วงทศวรรษระหว่างปี 

ค.ศ. 1940 หน่วยงานสาธารณสุขของสหรัฐอเมริกาให้ความสนใจ

อย่างยิ่งต่อการศึกษาเพื่อตอบคำาถามว่าเพนิซิลลินสามารถใช้เพื่อ

ป้องกันการติดเชื้อซิฟิลิสในระยะแรกได้หรือไม่ รวมทั้งคำาถามอื่นๆ 

เช่น วิธีการตรวจเลือดเพื่อวินิจฉัยโรค, ขนาดของเพนิซิลลินที่ใช้

สำาหรับรักษาการติดเชื้อซิฟิลิส และกลไกการติดเชื้อซ้ำาภายหลังการ

รักษา 

เนื่องจากขั้นตอนการเพาะเชื้อซิฟิลิสในห้องปฏิบัติการทำาได้

ค่อนข้างยาก แม้แต่การทดลองในกระต่ายและลิงชิมแปนซีก็ไม่ได้

นำาไปสู่คำาตอบใดๆ สำาหรับการออกฤทธิ์ของเพนิซิลลินในมนุษย์ 

ดังนั้นในปี ค.ศ. 1946 นายแพทย์คัทเลอร์จึงได้เริ่มการศึกษา

ในกัวเตมาลา แม้ว่าการศึกษานี้จะสิ้นสุดในอีกเพียงสองปีต่อมา 

เนื่องจากเริ่มมีคนรู้ระแคะระคาย และเนื่องจากเขาใช้เพนิซิลินใน

การศึกษาครั้งนี้มากเกินไป ในขณะที่เพนิซิลลินเป็นยาที่มีราคาแพง

และหายากในเวลานั้น

ต่อมานายแพทย์คัทเลอร์ได้เข้าร่วมการศึกษาใน Tuskegee ที่

เริ่มอย่างเงียบๆ มาตั้งแต่ปี ค.ศ. 1932 แล้วเพื่อทำาการสังเกตการ

ดำาเนินของโรคซิฟิลิสในชายผิวดำา จนกระทั่งปี ค.ศ. 1972 จึงเป็น

ที่เปิดเผยว่า แม้ในขณะที่ได้มีการค้นพบยาปฏิชีวนะคือ เพนิซิลลิน

แล้ว แต่แพทย์ผู้ทำาการวิจัยยังคงปิดบังข้อมูลนี้กับอาสาสมัครเพื่อที่

จะยังคงดำาเนินการวิจัยต่อไป 

การปิดบังในลักษณะเดียวกันนี้เกิดขึ้นในกัวเตมาลาเช่นกัน 

รายละเอียดที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาทั้งหมดถูกปิดบังจากทางการ

ของกัวเตมาลาเพื่อให้สามารถทำาการศึกษาได้ 

เอกอัครราชฑูตกัวเตมาลาได้กล่าวขอบคุณรัฐบาลอเมริกัน

ที่แสดงความโปร่งใสในการเปิดเผยข้อมูลความจริงนี้ ในขณะที่

ปฏิกิริยาของสื่อมวลชนในกัวเตมาลาเต็มไปด้วยความโกรธ เกรี้ยว

กราด และไม่เชื่อว่ามีการเปิดเผยความจริงทั้งหมด แม้แต่ ดร. 

มาร์ค ซิกเลอร์ ผู้อำานวยการของ Maclean Center for Clinical 

Medical Ethics แห่งคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยชิคาโก ยัง

กล่าวว่า เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นนี้แย่กว่ากรณีของ Tuskegee เสียอีก 

เพราะอย่างน้อยคนเหล่านั้นติดเชื้อโดยวิธีธรรมชาติ เขายังกล่าว

อีกว่า เป็นที่น่าใจหายมากที่ ในเวลาเดียวกันกับที่รัฐบาลอเมริกัน

กำาลังทำาการสอบสวนเพื่อลงโทษแพทย์นาซีด้วยข้อหาอาชญากรต่อ

มนุษยชาติ รัฐบาลอเมริกันกลับสนับสนุนการวิจัยที่นำามนุษย์มาอยู่

ในความเสี่ยงที่รุนแรงนี้เสียเอง

อ้างอิง

          Donald G. McNeil. Jr., The New York Times,  ฉบับวัน

ที่ 2 ตุลาคม 2553
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ปัญหาของการประเมินโครงการวิจัย 

แบบพหุสถาบัน

 “ผศ.ภก.ดร.สุพัตรา ปรศุพัฒนา”

ระบบการคุ้มครองอาสาสมัครในโครงการวิจัยของ

สหรัฐอเมริกาจัดทำาขึ้นเมื่อทศวรรษที่ผ่านมา 

ซึ่งขณะนั้นรูปแบบการดำาเนินการวิจัยส่วนใหญ่มักเป็นการศึกษาที่

ดำาเนินการในสถาบันใดสถาบันหนึ่งเท่านั้น เมื่อมีการศึกษาแบบพหุ

สถาบัน จึงเป็นเหตุให้มีการวิภาษณ์วิจารณ์ว่าการพิจารณาซ้ำาซ้อน

โดยแต่ละ คณะกรรมการฯ (คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจำา

สถาบัน) ทำาให้สิ้นเปลืองทรัพยากรและอาจทำาให้งานวิจัยล่าช้า

ในขณะที่บางคนเห็นว่าการทุ่มเทด้านทรัพยากรที่

ผ่านมา มีส่วนช่วยส่งเสริมให้เกิดความเข้มแข็งในการพิจารณา

ด้านจริยธรรมการวิจัยของโครงการแบบพหุสถาบัน แต่ความเป็น

จริงแล้วมีเหตุผลเชื่อได้ว่าการพิจารณาโครงการวิจัยซ้ำาซ้อนก่อ

ประโยชน์น้อยมาก และรูปแบบ

ที่ทำาอยู่ในปัจจุบันยังอาจลดทอน

ความสอดคล้องด้านจริยธรรมของ

การศึกษาเหล่านั้นไปด้วย

ปั จ จุ บั น นี้ ก ฏ เ ก ณ ฑ์ ด้ า น

จริยธรรมในการปกป้องอาสาสมัคร

ที่เข้าร่วมโครงการวิจัย (หมายถึง 

common rule- บก.) มีการกำาหนด

ให้การศึกษาเหล่านี้ ต้องได้รับการ

พิจารณาและรับรองโดย คณะกรรม

การฯ ซึ่งต้องมีการพิจารณาความ

เสี่ยงและประโยชน์ของการศึกษานั้นๆ  รวมถึงการให้ข้อมูลเพียง

พอแก่อาสาสมัครก่อนขอความยินยอม นั่นหมายความว่า แต่ละ

โครงการวิจัยต้องผ่านการอนุมัติจาก คณะกรรมการฯ ของแต่ละ

สถาบัน 

ดังกล่าวแล้วว่ากฏเกณฑ์ข้างต้นถูกกำาหนดขึ้นตั้งแต่เมื่อครั้งที่

การศึกษาแบบพหุสถาบันยังมีอยู่น้อย จึงไม่ได้มีการกล่าวถึงกรณี

พิเศษเช่นนี้ อย่างไรก็ตามกฏเกณฑ์มีความยืดหยุ่นอยู่บ้างตรงที่

ว่า ถึงแม้ว่าโครงการวิจัยที่จะดำาเนินการในแต่ละสถาบันต้องได้รับ

การรับรองจาก คณะกรรมการฯ ของสถาบันของตนเสียก่อน แต่ไม่

ได้หมายความว่าสถาบันเหล่านั้นจำาเป็นต้องมีคณะกรรมการฯ ของ

ตนเอง แต่ละสถาบันอาจมอบหมายให้ คณะกรรมการฯ อื่น เป็นผู้

พิจารณาโครงการวิจัยให้ก็ได้ แต่ในทางปฏิบัติพบว่า ส่วนใหญ่แล้ว

สถาบันที่มีคณะกรรมการฯ ของตนเอง มักไม่เต็มใจที่จะอ้างอิงผล

การพิจารณารับรองสถาบันอื่น โดยอ้างเหตุผลในแง่ความน่าเชื่อถือ

และวัฒนธรรมองค์กร บางสถาบันอาจกังวลไปถึงว่าหากยอมรับผล

การพิจารณาจากสถาบันอื่น ต่อมาหากพบว่าการดำาเนินการศึกษา

ไม่ปฏิบัติตามกฏเกณฑ์ จะทำาให้เกิดความเสื่อมเสียถึงสถาบันตัว

เองรวมถึงอาจถูกฟ้องร้อง  แม้ว่าตัวบุคคลผู้ปฏิบัติหน้าที่ไม่ต้องรับ

ผิดต่อเหตุการณ์นั้นๆ ก็ตาม 

ผลที่ตามมา คือ มีการทุ่มทุนด้านทรัพยากรจำานวนมากเพื่อ

ใช้สำาหรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของการศึกษาแบบพหุ

สถาบัน รวมถึงเวลาที่ใช้ในการพิจารณาให้การรับรอง งานด้าน

บริหารและการประชุมของ คณะกรรมการฯ การติดตามหลังการ

รับรอง และอื่นๆ อีกมากมาย ขั้นตอนต่างๆ ถูกทำาซ้ำาแล้วซ้ำาเล่า 

ในหลายๆ ที่ ในขณะหน้าที่สำาคัญของ คณะกรรมการฯ ในการ

พิจารณาโครงการวิจัยเดี่ยวเดิมมุ่งเป้าไปที่ประเด็นท้องถิ่นเฉพาะ

ที่ เช่น ผลกระทบต่อชุมชน แต่สำาหรับการศึกษาทางคลินิกแบบ

พหุสถาบัน คณะกรรมการฯ มีบทบาทน้อยในการจะให้ผู้วิจัยหลัก

ทำาการแก้ไขโครงร่างการวิจัย จะทำาได้ก็แต่ในการแก้ไขเอกสารคำา

ชี้แจงอาสาสมัคร

ถ้าเป็นเช่นนั้นแล้วการลงแรงเหล่านี้ให้อะไรแก่เราบ้าง? บทบาท

ที่สำาคัญที่สุดของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในการ

พิจารณาโครงการวิจัยใดๆ ก็คือ การพิจารณาโครงร่างการวิจัย ซึ่ง

รวมถึงการออกแบบการศึกษา และการทบทวนแบบแสดงความ

ยินยอมรวมถึ งขั้ นตอนการได้

รับความยินยอม การพิจารณา

โครงร่างวิจัยในปัจจุบันที่มีคณะ

กรรมการฯ หลายชุดสำาหรับการ

พิจารณาโครงการแบบพหุสถาบัน 

นำาไปสู่การกระจายความรับผิด

ชอบและลดความเป็นไปได้ของการ

แก้ไขปรับปรุงโครงร่างการวิจัยที่

เหมาะสม

ตามหลักวิชาการ ทุกสถาบัน

จะต้องดำาเนินการวิจัยโดยใช้โครงร่างการวิจัยฉบับเดียวกัน การ

อนุญาตให้มีความแตกต่างใดๆในการดำาเนินการกับอาสาสมัครใน

แต่ละสถาบัน ย่อมก่ออคติและความเสี่ยง เป็นผลให้ไม่สามารถแปล

ผลการศึกษาได้ คณะกรรมการฯ จะทำาการพิจารณาโครงร่างวิจัยใน

นามของสถาบันเพียงแห่งเดียว ตระหนักดีถึงเหตุการณ์เช่นนี้ หาก

คณะกรรมการฯ สถาบันหนึ่ง แสดงความกังวลอย่างชัดแจ้งต่อการ

ออกแบบการศึกษา ก็ไม่อนุมัติให้ทำาวิจัยในสถาบันนั้นๆ ทำาให้ผู้

สนับสนุนการวิจัยต้องมองหาสถาบันแห่งใหม่ หรือเพิ่มจำานวนอาสา

สมัครที่เข้าสู่โครงการวิจัยในสถาบันอื่นๆ วิธีการนี้ไม่ได้นำาไปสู่การ

ปรับเปลี่ยนโครงร่างวิจัยแต่อย่างใด ดังนั้นจึงไม่ใช่การลดจำานวน

อาสาสมัครที่อาจได้รับความเสี่ยงใดๆ ดังที่ คณะกรรมการฯ มอง

เห็นประเด็น

ในหลาย ๆกรณี จะพบว่าข้อทักท้วงของ คณะกรรมการฯ แห่ง

หนึ่งไม่ถูกส่งต่อไปยัง คณะกรรมการฯ แห่งอื่นๆ ซึ่งเมื่อดูแล้วก็เห็น

ว่ากฏเกณฑ์ที่ใช้กันอยู่ไม่ได้ระบุว่าต้องมีการสื่อสารระหว่าง คณะ

กรรมการฯ และยังเคยมีรายงานจากผู้สนับสนุนการวิจัยที่ส่งเตือน 

คณะกรรมการฯของสถาบันต่าง ๆในเรื่องการปรึกษาหารือระหว่าง

กัน ว่าอาจทำาให้เกิดการไม่เป็นไปตามข้อตกลงการรักษาความลับ
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นั่นไม่ได้หมายความว่า คณะกรรมการฯ ที่พิจารณาโครงการ

แบบพหุสถาบันแต่ละแห่ง ขาดแรงจูงใจในการปรับแก้โครงร่างการ

วิจัย เพียงแต่ทำาให้เกิดความรู้สึกว่าไม่มีอำานาจในการปรับปรุงโครง

ร่างการวิจัย ผลที่ได้ตามมา คือไม่มี คณะกรรมการฯ เข้ามารับผิด

ชอบการปรับปรุงนั้นๆ ดังนั้นผลลัพธ์สุดท้ายอาจแย่กว่าการที่จะให้ 

คณะกรรมการฯ เพียงแห่งเดียวเป็นผู้พิจารณาโครงร่างวิจัยนั้น ๆ 

เสียอีก เพราะจะเป็นผู้มีบทบาทอย่างเต็มที่ ในการปรับโครงร่างวิจัย

ให้เข้าที่เข้าทาง

ในทางตรงกันข้าม คณะกรรมการฯ อาจขอปรับเปลี่ยนแบบ

แสดงความยินยอมซึ่งเป็นรูปแบบสำาหรับใช้กับการศึกษาพหุ

สถาบัน (template) เพื่อให้เหมาะสม แต่การขอปรับเปลี่ยนก่อ

ปัญหาได้เช่นกัน ประการหนึ่งคือ template ที่เสนอมานั้นสอด

คล้องกับกฏเกณฑ์ข้อบังคับดีแล้ว แต่การแก้ไขเป็นเรื่องการใช้คำา

และภาษาเท่านั้น จึงเสียเวลาทั้งกรรมการและนักวิจัย แต่หากคณะ 

กรรมการฯ ยังพบว่าข้อเสนอแนะให้แก้ไขเหล่านี้ไม่ได้ถูกสื่อสาร

ต่อไปยังคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยอื่น ๆ ที่ร่วมใน

โครงการวิจัยนั้น ๆ และแบบคำาขอความยินยอมที่มีความบกพร่อง

ยังถูกใช้ในสถาบันอื่นๆ อีกหลายแห่ง อย่างไรก็ตาม หากผู้สนับสนุน

การวิจัยยินยอมให้ปรับเปลี่ยนแบบคำาขอความยินยอมของโครงการ

วิจัยแบบพหุสถาบัน ตามการพิจารณาและยืนยันของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยประจำาสถาบันหนึ่ง ย่อมเป็นที่คาดหวังว่ามันจะมี

ผลต่อการตัดสินใจของอาสาสมัครในการเข้าร่วมโครงการวิจัยได้ ซึ่ง

นำาไปสู่ความแตกต่างของกลุ่มประชากรที่เข้าร่วมการศึกษาในแต่ละ

สถาบัน ย้อนกลับไปปัญหาที่เกี่ยวกับข้อกำาหนดที่ให้ใช้โครงร่าง

วิจัยเดียวกันในทุกสถาบัน แต่ดันยอมให้มีความแตกต่างที่ชัดเจน

ระหว่างสถาบัน เกิดอคติขึ้น ผลการศึกษาจึงอาจไม่ถูกต้องและโยง

ไปว่าผิดจริยธรรม

ผู้เขียนบทความดังกล่าวยืนยันว่า มีหลักฐานน้อยมากที่แสดง

ให้เห็นว่า การมีคณะกรรมการฯ หลายชุดพิจารณาโครงร่างวิจัย

เดียวกัน จะสามารถนำาไปสู่การปรับปรุงด้านจริยธรรมของโครง

ร่างวิจัยและแบบคำาขอความยินยอมให้ดีขึ้น แต่การทำาเช่นนี้กลับ

ก่อให้เกิดความเสี่ยงโดยลด ethical integrity อย่างชัดเจน แต่พอ

มีทางออก เมื่อเร็วๆ นี้สำานักงานปกป้องการวิจัยในมนุษย์ (Office 

for Human Research Protections) ได้มีข้อเสนอต่อสาธารณะ

ว่า จะขออำานาจการดำาเนินการกับคณะกรรมการฯ แทนที่จะทำา

กับสถาบัน หากไม่ทำาตามระเบียบข้อบังคับ เพื่อผลักดันให้มีการ

พิจารณาโครงการวิจัยแบบพหุสถาบันโดยคณะกรรมการภายนอก 

(หรือ central IRB) เจตนาครั้งนี้เพื่อให้ แต่ละสถาบันมั่นใจว่า การ

ที่เข้าร่วมในการวิจัยแบบพหุสถาบันจะไม่ถูกตำาหนิ เพราะเป็นคณะ

กรรมการ ฯ ภายนอก ที่ไม่ทำาตามกฏ

อีกหนทางหนึ่งท่ีจะลดการพิจารณาซ้ำาซ้อนโดยหลายสถาบัน 

คือให้ผู้สนับสนุนการวิจัยกำาหนดให้มีการพิจารณาโดยคณะ

กรรมการจริยธรรมส่วนกลาง (central IRB) เป็นเงื่อนไขในการเข้า

ร่วมโครงการวิจัย การดำาเนินการเช่นนี้ไม่ขัดระเบียบข้อกำาหนดที่ใช้

อยู่ในปัจจุบันของสหรัฐอเมริกา Department of Veterans Affairs 

ใช้ระบบดังกล่าวอยู่ เพื่อลดการทำางานที่ซ้ำาซ้อนในการพิจารณาบาง

โครงร่างการวิจัยแบบพหุสถาบัน ส่วนสหภาพยุโรปทำาอีกแบบ คือ

จำากัดแต่ละประเทศให้มีความเห็นเดียว (single opinion) เท่านั้น 

โดยไม่สนใจจำานวนคณะกรรมการฯ ที่เข้ามามีส่วนร่วม

จะใช้วิธีใดวิธีหนึ่งข้างต้น หรือใช้หลายวิธีก็แล้วแต่ แต่ต้อง

ยอมรับว่าปัญหาในการพิจารณาโครงการวิจัยแบบพหุสถาบัน ซ้ำา

ซ้อนหลายแห่ง ไม่เพียงสิ้นเปลืองเวลาและแรงงาน แต่ยังทำาให้การ

ปกป้องอาสาสมัครไม่ดีที่สุดด้วย จึงต้องใช้ความพยายามร่วมกัน

อย่างเร่งด่วนและจริงจังในการแก้ปัญหานี้

เอกสารอ้างอิง
Menikoff J., “The Paradoxical Problem with Multiple-`IRB 
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ขอแสดงความยินดี กับคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์รังสิต ชุดที่ ๑ คณะแพทยศาสตร์

และ คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคนด้านการแพทย์แผนไทยฯ กระทรวงสาธารณสุข
ที่ได้รับ SIDCER-FERCAP Recognition
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