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เรื่องในฉบับนี้ ดูจะทันสมัยเพราะเกี่ยวข้อง

กับโรคติดเชื้อไวรัสอีโบลา ที่ก�ำลังเป็น

ปัญหาทางการแพทย์และสาธารณสุข ซึ่ง

ท�ำให้เกิดความกังวลไปทั่วโลก ถึงแม้ว่าการ

ติดต่อ จะไม่ง่ายเหมือนโรคที่ติดต่อทางการ

หายใจ แต่ก็ท�ำให้ผู้ที่คลุกคลีใกล้ชิดกับผู้

ป่วย โดยเฉพาะผู้ที่ให้การรักษาพยาบาล ต้องเสียชีวิตไปแล้วหลาย

ราย แม้จะพยายามป้องกันโรคอย่างดีแล้วก็ตาม คงต้องตระหนัก

ว่าโรคนี้มากับโลกาภิวัฒน์ แม้ว่าถิ่นก�ำเนิดของโรคจะอยู่ในทวีป

แอฟริกา และเป็นการติดต่อจากสัตว์ป่า (ลิง) มาสู่คน แต่เพราะการ

เดินทางไปมาหาสู่กันของพลเมืองจากที่หนึ่งไปอีกที่หนึ่ง ในปัจจุบัน

นี้สะดวกและรวดเร็วขึ้น โดยเฉพาะการเดินทางโดยเครื่องบิน จึง

เป็นวิธีการที่ท�ำให้โรคแพร่ระบาดได้ไกลและรวดเร็วขึ้นกว่าในอดีต 

อย่างไรก็ตาม โรคอีโบลาก็เป็นเหตุให้เราได้เรียนรู้กระบวนการ

พัฒนายา/วัคซีนใหม่ รวมทั้งเรื่องที่เกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยในคน

ได้อีกกรณีหนึ่ง โปรดติดตามอ่านในเล่มต่อไป

อีกเรื่องหนึ่ง ชื่อเรื่องอาจจะดูล้าสมัย เพราะเกี่ยวกับ “การ

เป่านกหวีด” เพราะตอนนี้ คงไม่มีใครอยาก “เป่านกหวีด” โดย

นัยทางการเมืองกันแล้ว เพราะอาจถูกต�ำรวจจับก็ได้ แต่การเป่า

นกหวีดที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย เป็นเรื่องที่เกิดมานานแล้ว และเป็น

หนทางที่จะเตือนเราว่า มีเหตุไม่ชอบมาพากลเกิดขึ้นเกี่ยวข้องกับ

การวิจัย แม้ว่าจะเป็นการกระท�ำท่ี “ถูกต้อง” แต่มักจะไม่ “ถูกใจ” 

ผู้ที่เกี่ยวข้องกับเรื่องนั้นหลายคน รวมทั้งเป็นเหตุให้ผู้เป่านกหวีด

ต้องได้รับกรรมไม่ทางใดก็ทางหนึ่ง คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน เป็นคณะบุคคลที่ต้องท�ำหน้าที่รักษากฎเกณฑ์ ซึ่งใน

การท�ำหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน จะต้อง

ด�ำรงความ“ถูกต้อง” แม้จะไม่ “ถูกใจ” ผู้ที่เกี่ยวข้องก็ตาม บางครั้ง

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ก็จะต้องเข้ามาเกี่ยวข้อง

เมื่อมี “การเป่านกหวีด” เพราะอย่างน้อยก็จะต้องเป็นผู้ให้ข้อมูลที่

เกี่ยวข้องกับงานวิจัยที่คณะกรรมการฯ ให้การรับการรับรอง 

ลองพลิกเข้าไปอ่านดูนะคะ แล้วพบกันใหม่ปีหน้า ๒๕๕๘ ค่ะ

ศ.พญ.พรรณแข มไหสวริยะ

Compassionate Use versus US-FDA Emergency 

use Exemption บทเรียนจากอีโบลา

คำว่า “Compassionate use” มีความหมายว่า การน�ำยามาใช้

รักษาผู้ป่วยที่ไม่ได้เข้าร่วมวิจัย เนื่องจากผู้ป่วยเหล่านี้ป่วย

หนัก และวิธีการรักษามาตรฐานที่มีอยู่ในขณะนั้น ไม่มีประสิทธิภาพ

เพียงพอที่จะช่วยชีวิตผู้ป่วยได้ แต่เนื่องจากใน ICH GCP มีการ

ก�ำหนดว่าไม่ให้น�ำยาไปใช้กับผู้อื่นที่ไม่ได้เข้าร่วมวิจัย ดังนั้นหาก

ต้องการน�ำยาไปให้ผู้ป่วยที่ไม่ได้เข้าร่วมวิจัย (อาจมีคุณสมบัติไม่

ตรงตามเกณฑ์คัดเลือก หรือด้วยเหตุผลอื่น) จะท�ำให้ผู้วิจัย และผู้ให้

ทุน ผิดต่อ ICH GCP และกฎหมายของ US FDA ด้วย แม้ว่าการ 

กระท�ำดังกล่าว เป็นไปเพื่อช่วยชีวิตมนุษย์ตามหลักมนุษยธรรม

ค�ำว่า “Emergency use exemption” มีเกณฑ์ ๒ ข้อ คือ ๑. 

ผู้ป่วยอยู่ในภาวะคุกคามที่อาจเสียชีวิต (life-threatening situation) 

และไม่มีการรักษามาตรฐานที่จะช่วยชีวิตผู้ป่วยได้ จึงเป็นเหตุที่ต้อง

ใช้ยาหรือเวชภัณฑ์ส�ำหรับการวิจัยเพื่อการรักษา ๒. ไม่มีเวลาเพียง

พอที่จะขอการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ (เช่น หากรอช้า

ผู้ป่วยอาจเสียชีวิตก่อน) นักวิจัย หรือ ผู้สนับสนุนทุนวิจัยจะต้องท�ำ

จดหมายแจ้งคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก่อนจะใช้ยา หรือภายใน ๕ 

วันหลังการใช้ยาหรือเวชภัณฑ์นั้นในการรักษาผู้ป่วย

เนื่องจาก US FDA ไม่ได้บัญญัตินิยามของ “Compassion-

ate use” ไว้ในกฎหมาย แต่บัญญัติ “Emergency use exemp-

tion” ไว้ในกฎหมายมาตรา 21 CFR 50, 56, 312 แต่ความหมาย

ของ “Compassionate use” และ “Emergency use exemption” 

เหมือนกันอยู่ข้อหนึ่ง คือเป็นการใช้ยาโดยมีจุดมุ่งหมายที่จะช่วย

ชีวิตอย่างมีมนุษยธรรม ดังนั้น จึงอนุโลมที่จะใช้ ๒ ค�ำนี้แทนกัน
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ได้ เพื่อให้สามารถน�ำยาที่อยู่ระหว่างกระบวนการวิจัยมาใช้รักษาผู้

ป่วย เพื่อช่วยชีวิตโดยไม่ผิดกฎหมาย แม้จะยังไม่ทราบว่ายานั้นมี

ประสิทธิภาพดีเพียงใด (ก็ยังดีกว่าไม่รักษาและปล่อยให้ผู้ป่วยเสีย

ชีวิตไปตามความรุนแรงของโรค) 

แม้ว่า ICH GCP จะไม่ได้ก�ำหนดให้สามารถใช้ยาวิจัยใน

การรักษาผู้ป่วยที่ไม่ได้เข้าร่วมการวิจัย แต่ Declaration of Hel-

sinki ซึ่งเป็นเกณฑ์

ท า ง จ ริ ย ธ ร ร ม ที่

ยอมรับกันส�ำหรับ

การวิจัยทางชีวการ

แพทย์ ได้ก�ำหนด

ให้สามารถใช้ยาใน

ลักษณะ compas-

sionate use ได้โดย

ไม่ผิดต่อจริยธรรม

การวิจัยในคน (ดังตารางข้างล่าง) จึงสามารถน�ำมาใช้ได้กับกรณี

โรคระบาดจากเชื้ออีโบลา ที่เป็นปัญหาทางสาธารณสุขอยู่ในขณะนี้ 

เพราะยังไม่มีวิธีการรักษาโรคนี้ได้อย่างมีประสิทธิภาพ ไม่มีวัคซีน

ส�ำหรับป้องกันโรคนี้ส�ำหรับผู้ที่ยังไม่ป่วย ไม่มียาส�ำหรับรักษาผู้ที่

ป่วยแล้ว และ ผู้ที่ป่วยแล้วก็มีอัตราตายสูงมาก จึงมีความพยายาม

ที่จะน�ำยาที่อยู่ระหว่างการพัฒนายังไม่ครบทุกขั้นตอน มาใช้ในการ

รักษาผู้ที่ก�ำลังป่วยอยู่ เพื่อช่วยชีวิตผู้ป่วยเหล่านี้

มีข้อสังเกตว่ามีการน�ำยาที่อยู่ระหว่างการพัฒนา ยังไม่มี

การวิจัยที่จะรับรองว่ายามีประสิทธิภาพจริงหรือไม่ มาใช้กับ

บุคลากรทางการแพทย์และสาธารณสุข ที่ป่วยในระหว่างการปฏิบัติ

หน้าที่ช่วยเหลือผู้ป่วย ก่อนที่จะใช้ในการรักษาบุคคลทั่วไป น่าจะ

เป็นเพราะการขอความยินยอมจากบุคคลเหล่านี้ น่าจะสะดวกและมี

ประเด็นทางจริยธรรมน้อยกว่าการใช้ยาท่ียังไม่ทราบประสิทธิภาพ

กับผู้ป่วยทั่วไป เพราะบุคลากรทางการแพทย์และสาธารณสุข ย่อม

จะสามารถเข้าใจกระบวนการพัฒนายาใหม่ และการวิจัยในคน ได้

ง่ายกว่าบุคคลอื่นที่อยู่นอกวงการ 

การน�ำยาใหม่ที่ยังไม่ผ่านกระบวนการวิจัยจนสามารถ

ขึ้นทะเบียนเพื่อจ�ำหน่ายได้ มาใช้ในการรักษาโรคเช่นนี้ แม้จะยัง

ไม่สามารถสรุปผลการรักษาได้อย่างชัดเจนว่าได้ผลดีจริงหรือไม่ 

แ ต ่ ก็ อ า จ จ ะ เ ป ็ น

ประ โยชน ์ ในการ

ช่วยชีวิตมนุษย์ ไม่

เ ฉ พ า ะ บุ ค ล า ก ร

ทางการแพทย์และ

สาธารณสุขเท่านั้น 

แต ่ ยั ง เป ็ นข ้ อมู ล

ช ่วยการตัดสินใจ

ของผู้ป่วยอื่นๆ ว่า

จะยอมรับการรักษาด้วยวิธีนี้บ้างหรือไม่ อย่างไรก็ตาม ควรปฏิบัติ

ตาม Declaration of Helsinki (โดยเฉพาะ version 2013 ที่มีความ

เคร่งครัดมากกว่า version 2008) โดยจะต้องด�ำเนินการเก็บข้อมูล

ต่อไปในรูปแบบของการวิจัย เพื่อให้สามารถประเมินประสิทธิผล 

และความปลอดภัยของการใช้ยา หรือวิธีการรักษาที่น�ำมาใช้อย่าง

เร่งด่วนดังกล่าวแล้วได้ รวมทั้งเผยแพร่ข้อมูลสู่สาธารณะด้วย

เมื่อนักวิจัย หรือ ผู้สนับสนุนทุนวิจัย แจ้งมายังคณะกรรมการ

จริยธรรมฯ อย่างเป็นลายลักษณ์อักษร คณะกรรมการจริยธรรมฯ ก็

จะต้องแจ้งรับทราบการน�ำยาหรือเวชภัณฑ์วิจัยไปใช้ในกรณีดัง

กล่าว แต่ไม่ใช่การรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ เพราะ

การน�ำยาหรอืเวชภณัฑ์วจิยัไปใช้ในลกัษณะนี ้ไม่ได้อยูใ่นข่ายทีจ่ะท�ำ 

expedited review ได้ เนื่องจากมีความเสี่ยงสูง หากต้องการรับรอง

จึงจ�ำเป็นจะต้องเข้ารับการพิจารณาแบบ full board review ตาม 

Declaration of Helsinki 2008 Declaration of Helsinki 2013

35. In the treatment of a patient, where proven 

interventions do not exist or have been ineffec-

tive, the physician, after seeking expert advice, 

with informed consent from the patient or a legally 

authorized representative, may use an unproven 

intervention if in the physician’s judgment it of-

fers hope of saving life, re-establishing health or 

alleviating suffering. Where possible, this inter-

vention should be made the object of research, 

designed to evaluate its safety and efficacy. In all 

cases, new information should be recorded and, 

where appropriate, made publicly available.

37. In the treatment of a patient, where proven in-

terventions do not exist or other known interventions 

have been ineffective, the physician, after seek-

ing expert advice, with informed consent from the 

patient or a legally authorized representative, may 

use an unproven intervention if in the physician’s 

judgment it offers hope of saving life, re-establishing 

health or alleviating suffering. This intervention 

should subsequently be made the object of re-

search, designed to evaluate its safety and efficacy. 

In all cases, new information should be recorded 

and, where appropriate, made publicly available. 

“แต่ Declaration of Helsinki ซ่ึงเป็นเกณฑ์ทางจริยธรรม

ที่ยอมรับกันส�ำหรับการวิจัยทางชีวการแพทย์ ได้ก�ำหนดให้

สามารถใช้ยาในลักษณะ compassionate use ได้โดยไม่ผิด

ต่อจริยธรรมการวิจัยในคน จึงสามารถน�ำมาใช้ได้กับกรณีโรค

ระบาดจากเชื้ออีโบลา ท่ีเป็นปัญหาทางสาธารณสุขอยู ่ในขณะน้ี 

เพราะยังไม่มีวิธีการรักษาโรคน้ีได้อย่างมีประสิทธิภาพ”
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SOP ของแต่ละคณะกรรมการจริยธรรมฯ ซึ่งแม้ว่าจะไม่ให้การ

รับรอง ก็ได้มีการใช้ยานี้ไปแล้วกับผู้ป่วยรายใดรายหนึ่ง เพราะ 

US FDA เปิดโอกาสให้แจ้งภายใน ๕ วันหลังจากการใช้ยาไปแล้ว 

การใช้ยาหรือเวชภัณฑ์วิจัย เป็นไปตามวิจารณญาณ และความรับ

ผิดชอบของแพทย์ผู้นั้น สิ่งที่ส�ำคัญก็คือ คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

จะต้องติดตามรายงานผลการใช้ยาว่าเป็นอย่างไร ทั้งผลดีและผล

เสีย เพื่อเป็นข้อมูลประกอบการตัดสินใจใช้ยาต่อไปในอนาคต

เป็นไปได้ไหมว่า จะมีการขอใช้ยาหรือเวชภัณฑ์วิจัย ซ�้ำอีก

หลายครั้งในลักษณะนี้ ค�ำตอบก็คือ เป็นไปได้แน่นอน และเป็นไป

แล้วในกรณี “อีโบลา” เพราะมีการใช้ยานี้กับผู้ป่วยหลายคน การ

แจ้งขอใช้ยาแบบ “Compassionate use” หรือ “Emergency use 

exemption” จะต้องแจ้งเป็นรายบุคคล แต่หากมีแผนการที่จะใช้

ยาซ�้ำ จะต้องส่งแผนดังกล่าวมาเพื่อขอการรับรองแบบ full board 

review ส�ำหรับการใช้ในผู้ป่วยรายต่อไป (คราวนี้จะอ้างไม่ได้แล้วว่า

ไม่มีเวลาพียงพอในการขอการรับรอง เพราะมีการวางแผนล่วงหน้า)

ส�ำหรับการบริหารจัดการในการเก็บข้อมูลจากการใช้ยาหรือ

เวชภัณฑ์ในลักษณะที่เข้าข่าย compassionate use หากพิจารณา

ตาม Declaration of Helsinki version 2008 ที่ใช้ค�ำว่า “where 

possible” น่าจะหมายความว่าจะท�ำให้เป็นการวิจัยหรือไม่ท�ำก็ได้ 

แต่ใน version 2013 มีความเคร่งครัดมากกว่า จะใช้ค�ำว่า “should 

subsequently be made the object of research, designed to 

evaluate its safety and efficacy” ซึ่งน่าจะหมายความว่าควรท�ำให้

เป็นการวิจัยต่อ เพื่อให้ทราบถึงประสิทธิผล และความปลอดภัยใน

การใช้ยาและเวชภัณฑ์ชนิดนั้นๆ เมื่อดูความเชื่อมโยงของการใช้ยา

หรือเวชภัณฑ์ตาม Declaration of Helsinki กับกฎหมายอเมริกัน 

“the Common Rule” และ กฎหมายของ US FDA จะพบว่ามีความ

แตกต่างกันบ้างเล็กน้อย กล่าวคือ การใช้ยาในลักษณะนี้ ไม่ขัดต่อ

กฎหมายทั้งสองมาตรา ใน 45 CFR 46 sec 116f อนุญาตให้ใช้ยา

ในการรักษา แต่ไม่ให้เก็บข้อมูลจากการรักษาผู้ป่วยรายนั้นมาใช้ใน

การวิจัยครั้งถัดไป ตรงข้ามกับกฎหมายของ US FDA ที่อนุญาตให้

ใช้ยา และให้เก็บข้อมูลดังกล่าวมาใช้ในการวิจัยครั้งถัดไปได้ /.

การเป่านกหวีดของนักวิชาการ เป็นคนละเรื่องกับการเป่า

นกหวีดของนักเคลื่อนไหวทางการเมือง ถึงแม้เนื้อหาที่ต้อง

เป่านกหวีดจะแตกต่างกัน แต่เจตนารมย์ของผู้เป่านกหวีด

คงจะเป็นไปในท�ำนองเดียวกัน นั่นคือ เตือนคนในสังคมว่า มีเรื่องไม่

ชอบมาพากลเกิดขึ้นแล้ว มาช่วยกันแก้ไขหน่อย มาช่วยกันแก้ไขสิ่ง

ที่ไม่ถูกต้อง อย่าปล่อยให้เป็นแบบนี้ การเป่านกหวีดของนักวิชาการ 

ย่อมเกี่ยวข้องกับการศึกษาและวิจัยเป็นหลัก กระบวนการนี้ ยังไม่รู้

จะแปลเป็นภาษาไทยอย่างไรจึงจะเหมาะสม แต่มีความหมายว่า 

ผู้เป่านกหวีด ส่งสัณญาณว่ามีสิ่งที่ไม่ถูกต้องตามธรรมนองคลอง

ธรรมเกิดขึ้น และสมควรได้รับการแก้ไขไม่ใช่จับคนผิดมาลงโทษ 

แม้จะไม่ใช่สิ่งผิดกฎหมาย เพราะหากผิดกฎหมายก็ควรจะไปแจ้ง

ต�ำรวจ ไม่ใช่มาเป่านกหวีด และหากผิดกฎหมาย ย่อมต้องถูก

ลงโทษ แต่การเป่านกหวีดของนักวิชาการน่าจะเกี่ยวข้องกับความ

ไม่เป็นธรรมที่เกิดขึ้นในสถานศึกษา/สถาบันวิจัย ซึ่งอาจจะไม่มีบท

ลงโทษตามกฎหมาย แต่ผู้ท�ำผิดควรถูกต�ำหนิ เพื่อมิให้มีผู้เห็นผิด

เป็นชอบ และกระท�ำซ�้ำอีก

แม้จะเป็นสิ่งที่ควรกระท�ำ แต่ผู้เป่านกหวีดมักจะถูกผู้ที่อยู่ใน

สังคมเดียวกัน มองไปในท�ำนองที่ไม่ชื่นชอบนัก เช่น อาจจะเห็นว่า

เป็นพวกชอบจับผิด พวกช่างฟ้อง ช่างฟื้นฝอยหาตะเข็บ มากกว่า

จะเห็นว่าเป็นผู้คุ้มกฎ หรือเป็นผู้ผดุงคุณธรรม และเสี่ยงต่อการถูก

แก้แค้นจากพรรคพวกที่ถูกเปิดโปง อย่างไรก็ตามกระบวนการเป่า

นกหวีดนี้ น่าจะเป็นทางหนึ่งที่จะท�ำให้เกิดความชอบธรรมในแวดวง

นักวิชาการ เพื่อเป็นตัวอย่างแก่คนรุ่นหลัง

ในบทความที่เป็นต้นฉบับกล่าวถึง ๓ กรณี เป็นเรื่องด่างพร้อย

ในงานวิจัย ๑ เรื่อง อีก ๒ เรื่องเกี่ยวข้องกับการตัดสินได้-ตก และ

การเลือกปฏิบัติต่อนักศึกษาที่มีสัณชาติแตกต่างกัน ซึ่งจะไม่ขอ

กล่าวในที่นี้ แต่เรื่องที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนั้น ผู้เป่านกหวีดเป็น

อาจารย์รุ่นเยาว์ในมหาวิทยาลัย ที่ไม่เห็นด้วยกับการน�ำเสนอผล

การวิจัยยาชนิดหนึ่งที่มีบริษัทยาเป็นผู้สนับสนุนทุนวิจัย เนื่องจาก

เขาไม่ได้เห็นข้อมูลของการวิจัย และไม่ได้เป็นผู้สรุปผล แต่มีชื่อของ

เขาเป็นผู้รายงานในบทคัดย่อที่น�ำเสนอในการประชุมวิชาการ เขา

กล่าวว่า “As a scientist, I couldn’t just go along with having my 

name attached to manipulated publications, based on secret 

data ghost-analysed by pharmaceutical companies.” เขารู้สึกว่า

มีผลประโยชน์ทับซ้อนระหว่างผู้ให้ทุนกับมหาวิทยาลัย เขากล่าวว่า 

“When millions of pounds are at stake both in private fees for 

academics and university funding, and a pharmaceutical com-

pany is wanting you to dance, the pressure to go along and to 

ชีวิตภายหลังการเป่านกหวีด ชะตากรรมของนักวิชาการ
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get staff to remain quiet is overwhelming.” 

ผู้เป่านกหวีดรายน้ีประสบปัญหาเก่ียวกับการจ้างงานต่อ 

เนื่องจากท�ำผิดระเบียบท่ีน�ำเรื่องมัวหมองของมหาวิทยาลัยออกไป

แจ้งแก่ผู้สื่อข่าว แทนที่จะแจ้งต่อคณะกรรมการรับเรื่องร้องเรียน 

และปล่อยให้เป็นไปตามกระบวนการของมหาวิทยาลัย แม้ว่าใน

ที่สุดเรื่องจะคลี่คลาย ไม่ถูกลงโทษจากมหาวิทยาลัย แต่เขาก็ลา

ออกจากมหาวิทยาลัยนั้นเพราะไม่สบายใจที่จะท�ำงานต่อ เสื่อม

ศรัทธาต่อระบบของมหาวิทยาลัย

หากวิเคราะห์ข้อมูลนี้ด้วยใจเป็นธรรม ไม่ใช่เพ่งโทษผู้หนึ่งผู้

ใด ยังมีประเด็นที่ควรให้ความสนใจ และเรียนรู้เพื่อป้องกันมิให้เกิด

ซ�้ำอีก ดังนี้
-	 Clinical trial agreement (CTA)
-	 Conflict of interest management 

Clinical trial agreement (CTA) เป็นข้อตกลงระหว่างนักวิจัยกับผู้

ให้ทุน ซึ่งหากผู้ให้ทุนเป็นนิติบุคคลภายนอกมหาวิทยาลัย การที่นัก

วิจัยที่สังกัดมหาวิทยาลัยจะไปท�ำข้อตกลงกับหน่วยงานภายนอก

นั้น จะต้องให้เป็นไปตามระเบียบของมหาวิทยาลัยด้วย โดยเฉพาะ

เรื่องผลประโยชน์ที่นักวิจัยจะได้รับในรูปเงินค่าตอบแทน และ

ทรัพย์สินทางปัญญา ในบางมหาวิทยาลัยอาจมีหน่วยงานที่ช่วย

ดูแลในเรื่องนี้ ทั้งในเรื่องเนื้อหาของข้อตกลง และก�ำหนดผู้ที่จะลง

นามซึ่งเป็นตัวแทนของมหาวิทยาลัย ร่วมกับนักวิจัย แต่หากไม่มี

หน่วยงานดังกล่าว นักวิจัยจะต้องดูในรายละเอียดของข้อตกลง 

เรื่องการเข้าถึงข้อมูลของการวิจัย โดยเฉพาะที่เป็น multicenter 

study นักวิจัยจะมีสิทธิในข้อมูลของงานวิจัยเพียงใด จะต้องส่งมอบ

ข้อมูลให้กับผู้ใด จะน�ำข้อมูลที่นักวิจัยเป็นผู้รับผิดชอบเก็บรวบรวม

เฉพาะในหน่วยวิจัยของตนไปวิเคราะห์และเผยแพร่แยกจากผล

การวิจัยโดยรวมที่ผู้ให้ทุนเป็นผู้มีสิทธิวิเคราะห์และเผยแพร่ได้หรือ

ไม่ ผู้ให้ทุนวิจัยมีสิทธิตรวจสอบบทความก่อนส่งไปตีพิมพ์ได้หรือ

ไม่ รวมทั้งการมีส่วนร่วมเป็นผู้นิพนธ์ (authorship) ในบทความ

ที่เกี่ยวข้องกับการรายงานผลการวิจัยอย่างไร หากนักวิจัยปฏิบัติ

คลาดเคลื่อนไปจากข้อตกลง CTA อาจมีความเสี่ยงที่จะถูกด�ำเนิน

คดีตามกฎหมายได้ โดยทั่วไปโครงการที่เป็น multicenter study ที่

มีผู้สนับสนุนทุนวิจัยคือบริษัทยาและเวชภัณฑ์ มักจะมีข้อตกลงว่า

ข้อมูลจากการวิจัยจะเป็นของผู้ให้ทุน ซึ่งจะท�ำหน้าที่วิเคราะห์และ

เผยแพร่ผลการวิจัยนั้น โดยก�ำหนดคณะผู้นิพนธ์ไว้ล่วงหน้า ดังนั้น 

กรณีที่เกิดขึ้นมาแล้วนี้ ก็อาจจะเป็นไปตาม CTA ที่มิได้ให้ผู้วิจัยท�ำ

หน้าที่วิเคราะห์ข้อมูล แต่ให้ผู้วิจัยมีชื่ออยู่ในคณะผู้นิพนธ์ จึงจ�ำเป็น

ที่จะต้องดูรายละเอียดใน CTA ของโครงการวิจัยนี้ให้แน่นอน ก่อน

ที่จะเป่านกหวีด ความผิดพลาดที่เกิดขึ้นจนส่งผลกระทบต่อผู้เป่า

นกหวีด สามารถให้เป็นบทเรียนแก่คนรุ่นหลังได้

Conflict of interest management 

การจัดการผลประโยชน์ทับซ้อนของสถาบันวิจัยกับผู ้ให้

ทุน นับเป็นเรื่องส�ำคัญ เหตุการณ์ท�ำนองนี้ เกิดขึ้นบ่อยครั้งใน

มหาวิทยาลัยที่มีชื่อเสียงของประเทศท่ีพัฒนาแล้วทางซีกโลกตะวัน

ตก อาจจะยังไม่เกิดขึ้นในประเทศไทย มองมุมหนึ่งก็เป็นวิธีการ

บริหารรายได้ของมหาวิทยาลัย เพื่อให้มีงบประมาณเพียงพอในการ

พัฒนามหาวิทยาลัยในด้านต่างๆ เช่น เป็นทุนวิจัย ทุนการศึกษา 

หรือแม้กระทั่งสร้างอาคาร และจัดซื้อวัสดุ ครุภัณฑ์ เพื่อกิจการของ

มหาวิทยาลัย รายได้ส่วนนี้ส่งเสริมให้มหาวิทยาลัยสามารถเลี้ยงตัว

รอด โดยไม่ต้องพึ่งพางบประมาณของทางราชการ หรือผลประโยชน์

ที่ได้จากค่าธรรมเนียมการศึกษาที่เก็บจากนักศึกษาแต่เพียงอย่าง

เดียว ในหลักเกณฑ์ทางจริยธรรมส่วนใหญ่ จะมุ่งเน้นการจัดการผล

ประโยชน์ทับซ้อนของนักวิจัยกับโครงการวิจัย และผลประโยชน์ทับ

ซ้อนของคณะกรรมการจริยธรรมฯ กับนักวิจัย และโครงการวิจัย ซึ่ง

ในส่วนที่เป็นกฎเกณฑ์มักจะมุ่งเน้นไปที่ Financial conflict of inter-

est เพราะตรวจสอบได้ง่าย แต่ non-financial conflict of interest มัก

จะเป็นเรื่องของนามธรรมที่จับต้อง และตรวจสอบได้ยาก (เป็นเรื่อง

ที่ต้องจัดการกับกิเลสมนุษย์) แต่ไม่ค่อยมีใครอยากจะจัดการกับ

ผลประโยชน์ทับซ้อนของสถาบันวิจัยกับผู้ให้ทุนสักเท่าไรนัก มีการ

กล่าวไว้บ้างเพียงทางอ้อม คือ ผู้บริหารมหาวิทยาลัยจะต้องให้ความ

เป็นอิสระในการพิจารณารับรองโครงการวิจัย กับคณะกรรมการ

จริยธรรมฯ และจะต้องไม่ให้มีการท�ำวิจัยที่ไม่ได้รับการรับรองจาก

คณะกรรมการจริยธรรมฯ แต่ในทางตรงข้าม คือ สามารถไม่อนุมัติ

ให้มีการด�ำเนินการวิจัยส�ำหรับโครงการท่ีคณะกรรมการจริยธรรม 

ให้การรับรองแล้วได้ ส�ำหรับผลประโยชน์ทับซ้อนของนักวิจัย โดย

ส่วนใหญ่จะให้แจ้งไว้ในบทความทางวิชาการท่ีเก่ียวข้องกับการวิจัย 

แต่หากเป็นผลประโยชน์ทับซ้อนที่รุนแรง คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

อาจไม่รับรองให้นักวิจัยด�ำเนินโครงการวิจัยนั้น กล่าวคือ ให้การ

รับรองแยกกัน ระหว่างการรับรองโครงการวิจัย หากเป็นโครงการ

วิจัยที่เหมาะสมก็ให้การรับรองได้ แต่ให้ด�ำเนินการวิจัยโดยนักวิจัย

รายอื่น ที่ไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อนกับโครงการวิจัยนั้น (ฟังดูซับ

ซ้อนอยู่บ้าง แต่ค่อยๆ คิดไป ก็จะสามารถเข้าใจได้ ไม่ยากเกินความ

สามารถของท่านผู้อ่านหรอกค่ะ)

กล่าวโดยสรุป ก็คือ ผลประโยชน์ทับซ้อนเป็นเรื่อง

ที่ยากจะจัดการ เกณฑ์ที่มีอยู่ในปัจจุบันนี้ เป็นเพียงกรอบ 

กว้างๆ ให้ผู้ที่ตระหนักว่าตนเองและแจ้งต่อสาธารณะ หรือ ตั้ง

คณะกรรมการขึ้นมาช่วยพิจารณาลงความเห็นว่าจะด�ำเนิน

การอย่างไรต่อไปดี คณะกรรมการนี้เรียกว่า “Conflict of In-

terest Committee” ซึ่งก็คงท�ำงานด้วยความล�ำบากใจอยู่ไม่

น้อย แต่ก็เป็นวิธีหนึ่งที่จะช่วยลดปัญหาเรื่องผลประโยชน์ทับ

ซ้อนได้บ้าง

“ผู ้เป่านกหวีด (Whistleblowers) เป็นเรื่องท่ี

มองได้ ๒ มุม คือมีทั้งส่วนดี และไม่ดี ในส่วน

ดี ก็คือ เป็นผู ้ที่มีความกล้าหาญ ไม่ถือว่าเป็น

เร่ืองธุระไม่ใช่ และอยากจะให้มีการแก้ไขในสิ่ง

ที่ไม่ถูกต้อง ในทางตรงข้าม ก็เป็นคนท่ีท�ำให้

สถาบันเสียช่ือเสียง หรือคู่กรณีเดือดร้อน”
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	 ผู้เป่านกหวีด (Whistleblowers) เป็นเรื่องที่มองได้ ๒ มุม 

คือมีทั้งส่วนดี และไม่ดี ในส่วนดี ก็คือ เป็นผู้ที่มีความกล้าหาญ ไม่

ถือว่าเป็นเรื่องธุระไม่ใช่ และอยากจะให้มีการแก้ไขในสิ่งที่ไม่ถูก

ต้อง ในทางตรงข้าม ก็เป็นคนที่ท�ำให้สถาบันเสียชื่อเสียง หรือคู่

กรณีเดือดร้อน อย่างไรก็ตามมีความพยายามที่จะปกป้องผู้เป่า

นกหวีด (Whistleblowers Protection) ให้รอดพ้นจากอันตราย ใน

ท�ำนองเดียวกันกับการคุ้มครองพยาน มิฉะนั้นคงไม่มีใครกล้ามา

เป่านกหวีดเพื่อผดุงคุณธรรมเป็นแน่ กระบวนการสืบสวนหาความ

จริงจากเรื่องที่มีผู้เป่านกหวีด เป็นเรื่องที่ควรกระท�ำ ไม่ควรที่

สถาบันวิจัย/สถาบันการศึกษาไม่ควรจะปล่อยปละละเลย อาจจะ

ต้องตั้งคณะกรรมการเฉพาะกิจขึ้นมาสอบสวนในทางลับ และต้อง

ท�ำอย่างรอบคอบ เพื่อไม่เกิดความเสียหายต่อผู้ที่ถูกกล่าวหาซึ่ง

ยังพิสูจน์ไม่ได้ว่าท�ำผิดจริงหรือไม่ กระบวนการเช่นนี้ ย่อมต้องใช้

เวลามากเป็นธรรมดา ไม่เหมือนกับการร้องต่อสื่อมวลชน ที่เป็น

ข่าวอย่างรวดเร็วกว้างขวาง รวมทั้งก่อให้เกิดความเสียหายต่อ

ผู้ที่ถูกกล่าวหาได้อย่างไม่เป็นธรรม ในบทความเดียวกันนี้ มีผู้รู้

แสดงทัศนะไว้ว่า ชะตากรรมของผู้เป่านกหวีดไม่ได้เป็นไปในทาง

ร้ายเสมอไป ผู้เป่านกหวีดที่มีเจตนาดี และด�ำเนินการอย่างเหมาะ

สม ได้รับการปกป้องและสิ่งที่ไม่ถูกต้องได้รับการแก้ไข รวมทั้ง

เรียบเรียงจาก  Life after whistleblowing Academics 

who have made disclosures reflect on the long-term impact 

on their careers. Times Higher Education newsletter. 31 July 

2014 | By John Morgan | Page 1 of 3

Credit: thenewsdoctor.com

เป็นบทเรียนให้แก่คนรุ่นหลัง แต่กระบวนการดังกล่าวด�ำเนินอยู่ใน

สถาบันวิจัย/สถาบันการศึกษา ไม่ได้ถูกเผยแพร่โดยสื่อ เข้าท�ำนอง 

“ข่าวร้ายลงฟรี ข่าวดีเสียเงิน” /.

เวลาประเมินสัดส่วนความเสี่ยงต่อประโยชน์ของโครงการวิจัย 

กรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจล�ำบากใจในการให้ความเห็น

ชอบหากพบว่าความเสี่ยงเกิน minimal risk แต่ประโยชน์เป็น 

indirect benefit ซึ่งไม่ใช่ประโยชน์โดยตรงต่อสุขภาพอาสาสมัคร 

และยิ่งหนักใจมากขึ้นหากท�ำใน vulnerable group

เรื่องในอดีตที่จะมาเล่าให้ฟัง คือคดีที่ไกรม์ฟ้องสถาบันเคเน

ดีไครเกอร์ (Grimes v Kennedy Krieger Institute) อันเกิดจากการ

วิจัยประเภทที่ไม่ก่อประโยชน์โดยตรงต่อสุขภาพอาสาสมัครซึ่งการ

วิจัยประเภทนี้เรียกว่า nontherapeutic trial

แนวทางจริยธรรมเกี่ยวกับ nontherapeutic trial

ICH GCP ข้อ 3.1.6, 4.8.13, 4.8.14

Declaration of Helsinki “While the primary 

purpose of medical research is to generate new 

knowledge, this goal can never take prece-

dence over the rights and interests of individual 

research subjects.”

การวิจัย

สารตะกั่วในระดับสูงในร่างกายส่งผลต่อพัฒนาการของเด็ก

ด้านการเรียนรู้ พฤติกรรม ถ้าสูงมาก ๆ อาจก่ออาการชัก โคม่า และ

เสียชีวิต ระดับสารตะกั่วในเลือดที่มีความเสี่ยงสูงคือ มากกว่า 10 

µg/dL และหากเด็กคนใดมี

ระดับสูงกว่า 20 µg/dL ควร

ต้องพบแพทย์

สหรัฐอเมริกาออก

กฎหมายห้ามใช ้สีทาบ้าน

ผสมสารตะกั่วในปี ค.ศ. 

๑๙๗๗ ปัญหาคือบ้านเก่า

ที่ทาสีไปแล้วจะท�ำอย่างไร 

เพราะถ้ารื้อทาสีใหม่จะใช้

เงินค่อนข้างมาก 

ในปี ค.ศ.๑๙๙๓ ส�ำนักงานปกป้องสิ่งแวดล้อม (EPA) ของ

สหรัฐอเมริกา ให้ทุน Kennedy Krieger Institute (KKI) จ�ำนวน ๒ 

แสนเหรียญสหรัฐ โดยนักวิจัยสังกัดมหาวิทยาลัยจอห์นส์ฮอปกินส์ 

โครงการวิจัย ชื่อ “Evaluation of Efficacy of Residential Lead 

Based Paint Repair and Maintenance Interventions.” มีหน่วย

งานของรัฐแมรีแลนด์ร่วมให้ทุน วัตถุประสงค์คือศึกษาประสิทธิศักย์

ของวิธีการลดสารตะกั่วในบ้าน ๒๕ ครอบครัว ในบัลติมอร์ ซึ่งผู้คน

ส่วนใหญ่ที่อาศัยเป็นแอฟริกัน-อเมริกัน และมีฐานะยากจน ท�ำการ

สุ่มตัวอย่างเป็น ๓ กลุ่ม โดยใช้วิธีซ่อมและบ�ำรุงบ้านเป็น ๓ ระดับ 

กรณีศึกษาเกี่ยวกับการวิจัยที่ไม่ก่อประโยชน์โดยตรงต่อสุขภาพในเด็ก

มีต่อหน้า 6
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แยกกันตามค่าใช้จ่าย เป็น น้อย ปานกลาง มาก อีก ๒ กลุ่ม เป็น 

กลุ่มควบคุม กลุ่มแรกเป็นบ้านที่ไม่ทาสีที่ผสมสารตะกั่ว อีกกลุ่ม

เป็นบ้านที่ผ่านการซ่อมบ�ำรุงใหม่ครบถ้วนแล้ว

การประเมิน ท�ำโดยวัดสารตะกั่วในฝุ่นและดิน และใน

เลือดของเด็ก (เด็กที่เข้าโครงการวิจัยมีอายุระหว่าง ๒๕ ถึง ๓๔ 

เดือน) ซึ่งจะเก็บตัวอย่างไปตรวจ ๘ ครั้ง: ก่อนใช้มาตรการ, หลังใช้

มาตรการทันที, ๑, ๓, ๖, ๑๒, ๑๘ และ ๒๔ เดือนหลังใช้มาตรการ ผู้

วิจัยมีแผนที่จะบอกบิดามารดาเด็กถึงระดับสารตะกั่วที่เป็นอันตราย 

บนข้อสมมุติว่าไม่ว่าจะอย่างไรเด็กก็ก�ำลังรับความเสี่ยงจากสาร

ตะกั่วจากสิ่งแวดล้อมอยู่แล้ว

ผู้วิจัยให้ค่าตอบแทน ๕ เหรียญ เมื่อตอบแบบสอบถามครั้ง

แรก, ๑๕ เหรียญเมื่อตอบแบบสอบถามครั้งต่อไป และให้สแตมป์ซื้อ

ของ เสื้อยืด หมวก ถุงมือ หากมาเจาะเลือดที่คลินิก 

มีการท�ำข้อตกลงกับเจ้าของบ้านเช่าว่าจะให้ครอบครัวที่มี

เด็กเล็กมาเช่าบ้าน แลกกับการการช่วยของบประมาณในการลด

สารตะกั่วในบ้าน

มีเกณฑ์คัดออกคือครอบครัวที่เด็กเป็น physical/mental re-

tardation หรือ sickle cell anemia

ผลการศึกษาพบว่าทุกมาตรการสามารถลดสารตะกั่วใน

เลือดเด็ก

การฟ้อง
๘ ปีต่อมา (ปี ค.ศ.๒๐๐๑) มารดาของเด็ก ๒ คน ที่ลูกมี

ระดับตะกั่วในเลือดสูง ฟ้องแพ่ง KKI ต่อศาลว่า นักวิจัยละเว้นการ

ปฏิบัติหน้าที่ พวกเขาไม่ได้รับข้อมูลอย่างเพียงพอเกี่ยวกับความ

เสี่ยงจากโครงการวิจัย และและฝ่าฝืนหน้าที่ดูแลรักษาเด็ก จากการ

ที่ไม่แจ้งระดับสารตะกั่วในเลือดที่เป็นอันตรายที่พบในเด็ก ในการ

ฟ้องมีเนื้อหาอยู่ ๓ ประเด็นหลัก ได้แก่

1.	 การออกแบบวิจัยท�ำให้เด็กอยู่ในความเสี่ยงที่ระดับที่ไม่
สามารถยอมรับได้ ในกรณีเช่นนี้ การให้ความยินยอมโดย
บิดามารดาถือว่าไม่เพียงพอ

2.	 ผู้วิจัยไม่ให้ข้อมูลอย่างเพียงพอเกี่ยวกับความเสี่ยงจาก
การวิจัย คือไม่บอกว่าเด็กอาจกินฝุ่น และการเจาะเลือด
มีวัตถุประสงค์เพื่อหากประสิทธิศักย์ของวิธีการทดลอง
ลดสารตะกั่ว ดังนั้น “informed” consent ถือว่าไม่ถูกต้อง 
(not valid)

3.	 ผู้วิจัยปล่อยเวลาให้เนิ่นนานเกินไปในการบอกมารดาว่า
ระดับสารตะกั่วในเลือดเด็กอยู่ในระดับสูง รายหนึ่งมีสาร
ตะกั่วเพิ่มจากตอนต้น <9 µg/dL เป็น 32 µg/dL ใน ๕ 
เดือน และ 10 µg/dL ใน ๑๑ เดือน แต่ผู้วิจัยแจ้งตอน ๙ 
เดือนหลังเจาะครั้งแรก อีกรายพบระดับ 17.5 µg/dL และ

ขึ้นเป็น 21 µg/dL ใน ๒ เดือน แต่ลดลงเหลือ 11 µg/dL 
ใน ๔ เดือนต่อมา

ประเด็นทางจริยธรรมและกฎหมาย
·	 นักวิจัยมีหน้าที่ตามกฎหมายต่ออาสาสมัครหรือไม่ใน

โครงการวิจัยประเภท nontherapeutic 

·	 นักวิจัยมีหน้าที่เตือนอาสาสมัครถึงอันตรายเป็นระยะ ๆ 
หรือไม่

·	 ระดับอันตรายแค่ไหนที่เด็กสามารถรับได้ในการวิจับแบบ 
nontherapeutic

·	 จะมีการแก้ไขข้อขัดกันในกฎหมายรัฐบาลกลางและ
กฎหมายท้องถิ่นของมลรัฐอย่างไร กฎหมายมลรัฐแมรี
แลนด์ไม่อนุญาตให้บิดามารดาให้ความยินยอมแทนเด็ก
เพื่อเข้าโครงการวิจัยที่ไม่มีประโยชน์โดยตรงต่อสุขภาพ
เด็ก ในขณะที่ common rule อนุญาต

ด้านกฎหมาย

การพิจารณาคดีนี้นับว่าเป็นคดีแรกที่ศาลเจาะประเด็น

โดยตรงเกี่ยวกับอ�ำนาจของบิดามารดาในการให้ความยินยอมแทน

บุตรในเมื่อโครงการวิจัยนั้นไม่ก่อประโยชน์โดยตรงต่อเด็ก 

ศาลชั้นต้นยกฟ้องและอ้างว่าผู้วิจัยไม่มีหน้าที่ตามกฎหมาย

ที่ต้องเตือนโจทก์เกี่ยวกับการพบผงฝุ่นตะกั่ว 

โจทก์อุทธรณ์ว่า ถูกต้องตามกฎหมายหรือไม่ที่หน่วยวิจัย

ด�ำเนินการวิจัยแบบ nontherapeutic จะไม่มีหน้าที่เตือนเด็กหรือผู้

ปกครองถึงอันตรายที่จะเกิดขึ้นทั้ง ๆ ที่นักวิจัยรู้อยู่เต็มอก

ศาลอุทธรณ์กลับค�ำตัดสินของศาลชั้นต้น โดยกล่าวว่า 

ลักษณะของ nontherapeutic research ในคนโดยธรรมชาติแล้ว

จะสร้างความสัมพันธ์พิเศษซึ่งก่อให้เกิดหน้าที่ อธิบายตามหลัก

กฎหมายว่านักวิจัยมีข้อผูกพัน ดังนี้

1.	 ข้อผูกพันที่ต้องท�ำตามสัญญา  ในกรณีนี้การให้ความ
ยินยอมถือว่าเป็นสัญญา เพราะรูปแบบการวิจัยที่อาสา
สมัครไม่ได้ประโยชน์ แม้ว่าจะมีการตอบแทนให้ก็ถือว่า
เป็นการก่อสัญญาที่ผู้วิจัยต้องกระท�ำ แต่ผู้พิพากษาไม่ได้
กล่าวถึงกรณี therapeutic research ว่าคิดอย่างไร

2.	 ข้อผูกพันตามกฎหมาย กรณีนี้ กฎหมายรัฐบาลกลางที่
ครอบคลุมงานวิจัยที่รับทุนรัฐบาลก่อภาระหน้าที่ให้นัก
วิจัยและใช้บังคับได้ในการฟ้องนักวิจัยในฐานะด�ำเนินการ
โดยประมาท เรื่องนี้ส�ำคัญเพราะกฎหมายนี้เพียงใช้เป็น
เงื่อนไขการรับทุนรัฐบาล ซึ่งหากไม่ท�ำตามเงื่อนไขแล้ว
อาจแค่ถูกระงับการให้ทุนเท่านั้น

3.	 Nuremberg code ศาลกล่าวว่ากฏเกณฑ์นูเรม 
เบอร์กช่วยสนับสนุนว่าเป็นการประมาทเลินเล่อ เช่นราย
นี้ นับว่าเป็นครั้งแรกของศาลสหรัฐฯ ที่น�ำกฏเกณฑ์นูเรม
เบอร์กมาใช้ประกอบการพิจารณาการตัดสินในแง่ของ
มาตรฐานจริยธรรมทางกฎหมาย โดยน�ำข้อ ๑, ๔ และข้อ 

การวิจัยที่ไม่ก่อประโยชน์โดยตรงต่อสุขภาพเด็ก

ต่อจากหน้า 5
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๙ ประกอบการพิจารณา

แต่ที่น่าสนใจกว่าคือมุมมองของศาลเกี่ยวกับ nonthera-

peutic research ในเด็ก ที่ว่า ไม่ควรน�ำเด็กสุขภาพดีมาเป็นอาสา

สมัครในงานวิจัยแบบ nontherapeutic ที่อาจก่ออันตรายกับเด็ก จึง

เป็นหน้าที่ความรับผิดชอบหลัก

ของผู้วิจัยและหน่วยวิจัยที่ต้อง

มองทะลุถึงความไม่เป็นอันตราย 

(harmlessness) ของงานวิจัย 

การที่บิดามารดาให้ความยินยอม

ไม่สามารถยกหน้าที่นี้ออกจาก

ผู้วิจัยได้   ข้อความดังกล่าว

ท�ำให้ผู้วิจัยและสถาบันวิจัยต้อง

ตระหนักอย่างถี่ถ้วนว่าโครงการ

วิจัยแบบ nontherapeutic ไม่ควรก่ออันตรายใด ๆ หากกระท�ำกับ

ผู้ไม่สามารถให้ความยินยอมได้ นอกจากนั้นยังมีการเปรียบเทียบ

ว่าเด็กไม่เหมือนกับสัตว์ทดลอง ดังนั้นบิดามารดา/ผู้ปกครองต้อง

ปกป้องประโยชน์เด็กให้ดีที่สุด จึงไม่ควรให้ความยินยอมน�ำเด็กเข้า 

nontherapeutic research ทั้ง ๆ ที่ทราบว่ามีความเสี่ยงใด ๆ (any 

risk) ต่อสุขภาพบุตรของตน และไม่ควรอ้างถึงประโยชน์ที่อาจเกิด

กับเด็กโดยรวม

ค�ำพิพากษานี้น�ำไปสู่ความกังวลของสถาบันวิจัย เพราะ

เหมือนกับว่าเป็น no risk standard หากเป็น nontherapeutic trial 

ในขณะที่กฎหมายรัฐบาลกลางยังอนุญาตให้ท�ำได้ในบางกรณีหาก

ได้องค์ความรู้อันเป็นประโยชน์จริง ๆ แต่ศาลก็ยังยืนยันค�ำตัดสิน

และอธิบายเพิ่มเติมว่า

“ความเสี่ยงใด ๆ” หมายถึง ความเสี่ยงที่เห็นชัดเจนว่าเกิน

กว่า minimal risk ซึ่งมากับความพยายามใด ๆ การวิจัยแบบ non-

therapeutic ซึ่งไม่ก่อ medical benefit ต่อเด็กท�ำให้สัดส่วนระหว่าง 

risk และ benefit เป็นทางลบ

ด้านกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ศาลกล่าวว่า IRB ของจอห์นส์ฮอปกินส์ไม่พิจารณาความ

แตกต่างระหว่าง nontherapeutic และ therapeutic research 

นอกจากนั้นยังพยายามช่วยนักวิจัยให้หลบเลี่ยงจากระเบียบข้อ

บังคับของรัฐบาลกลางที่ปกป้องอาสาสมัครในการวิจัยโดยพิเคราะห์

จากหลักฐานเป็นหนังสือจาก IRB ถึงผู้วิจัยที่แนะน�ำว่าให้หลีกเลี่ยง

การใช้ค�ำว่า “normal control” เพราะระเบียบข้อบังคับของรัฐบาล

กลางเข้มงวดมากในเรื่องท่ีมีกลุ่มเด็กสุขภาพดีเป็นอาสาสมัครใน

โครงการวิจัยที่ไม่ก่อประโยชน์โดยตรง ควรใช้ค�ำว่ากลุ่มควบคุมเพื่อ

ดูว่าได้รับสารตะกั่วนอกบ้านหรือไม่ จะได้อ้างว่าเด็กได้ประโยชน์

จากการทราบบ้านที่ดีอย่างเดียวเพียงพอต่อการประกันได้หรือไม่

ว่าสารตะกั่วในเลือดจะคงระดับไม่สูง

Institute of Medicine. 2005. Ethical Considerations for 

Research on Housing Housing-Related Health Hazards Involv-

ing Children Children. ออกข้อแนะน�ำ ว่า

·	 ควรให้ชุมชนมีส่วนร่วมในการออกแบบวิจัยและการเตรี
ยมเอกสารขอความยินยอม

·	 ควรมีแผนงานตอบสนองต่อความเสี่ยงที่พบในบ้านและ
แจ้งให้อาสาสมัครทราบ 

·	 ควรแสดงความเสี่ยงต่อ
บุคคลที่ ๓ 

·	 ทุกกระทรวงทบวงกรมควร
น�ำ The Common Rule ไปปรับ
ใช้ส�ำหรับการศึกษาอันตรายต่อ
สุขภาพในบ้าน 

ข้อเสนอแนะที่น่าสนใจ

คือควรมี Community Advisory Board, มีกรรมการที่เชี่ยวชาญการ

วิจัยเกี่ยวกับอันตรายในบ้าน และมีตัวแทนจากชุมชนเป็น unaffili-

ated EC member

บทวิเคราะห์

1.	 ไม่ว่าจะเขียน consent อย่างไร ก็มีโอกาสโดนฟ้องได้
เสมอ เพราะไม่ใช่หลักฐานทางนิติกรรมที่ท�ำให้พ้นผิดจาก
การละเมิด 

2.	 การวิจัยที่ไม่ก่อประโยชน์ต่อสุขภาพของกลุ่มเปราะบาง 
ต้องระวังว่าหากสังเกตเห็นอาสาสมัครจะเป็นอันตรายต้อง
มีมาตรการดูแลรักษา แม้จะต้องถอนอาสาสมัครจากการ
วิจัยก็ตาม ซึ่งเป็นไปตามหลัก Do no harm

3.	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไม่ควรแนะน�ำให้ผู้วิจัย
แก้ไขโครงการด้วยถ้อยค�ำเพื่อเลี่ยงกฎระเบียบ ข้อบังคับ 
ต้องตรงไปตรงมาในหลักการ

ล่าสุดใน “Baltimore Sun” ลงข่าวเรื่องนี้ว่ามีการยอมความกัน
แล้วและมีหน่วยงานไม่หวังก�ำไรช่วยจ่ายค่าชดเชยให้โจทก์เป็น
เงิน 3.5 ล้านเหรียญโดยสถาบันวิจัยพ้นผิด แต่ก็ยังจบไม่ลงเพราะมี
โจทก์ยื่นฟ้องใหม่ เป็นผู้ที่เกิดจากครรภ์มารดาที่อยู่อาศัยในสมัยนั้น 

ในขณะเดียวกัน นักวิจัยกล่าวท�ำนองว่าการศึกษาที่ “less than 
the best” ยอมรับได้เชิงจริยธรรม แต่ David S. Wendler, หัวหน้า
หน่วย vulnerable populations ที่ Department of Bioethics at 
the Clinical Center ของ NIH กล่าวว่าสถาบันวิจัยต้องทบทวนการ
ออกแบบวิจัยให้ดีถ้าเป็น “less than the best” therapies.

“ศาลกล่าวว่า IRB ของจอห์นส์ฮอปกินส์ไม่

พิจารณาความแตกต่างระหว่าง nonthera-

peutic และ therapeutic research นอกจาก

นั้นยังพยายามช่วยนักวิจัยให้หลบเลี่ยงจาก

ระเบียบข้อบังคับของรัฐบาลกลางที่ปกป้อง

อาสาสมัครในการวิจัย”
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