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ในฉบับ

 จากกองบรรณาธิการ หนา 1
 ประชมุวิชาการที่เชียงใหม   หนา 1
 การขอความยินยอมผูปวยเด็ก    หนา 3
 ภาพกิจกรรม  หนา 4

สารชมรมฉบับนี้เปนฉบับแรกของป พ.ศ. 2548  ทางกอง
บรรณาธกิารมีนโยบายที่จะปรับปรุงการตีพิมพสารชมรม  เปนทุก 3 
เดอืน และจะพยายามใหมีขอมูลขาวสารที่จะเปนประโยชนตอสมาชิก
ทุกทานใหไดมากที่สุด  ถาทานสมาชิกทานใดมีขาวสาร หรือขอมูลใด
ท่ีตองการจะใหตีพิมพลงในวารสารชมรม  ก็สามารถจะสงขอมูลมาได
ท่ีกองบรรณาธิการ

อาภรณภิรมย เกตุปญญา
บรรณาธิการ

An International Conference on Health research and
Access to Medicines in Asia & the Western Pacific

รศ. พญ. พรรณแข มไหสวริยะ
กรรมการ และเลขานุการคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน

คณะแพทยศาสตร  ศริริาชพยาบาล

การประชมุนานาชาติ เรื่อง Health Research and Access to
Medicine นี้ จัดโดย FERCAP โดยไดรับความสนับสนุนจากองคการ

ระหวางประเทศไดแก TDR, WHO, WMA, DHHS, EFGCP, 
IFPMA และ SIDCER มีผูเขารวมการวิจัยที่เปนผูแทนของคณะกรรม-
การจริยธรรมการวิจัยในคนในเขตเอเชีย และแปซิฟกตะวันตกทั้งสิ้น 
17 ประเทศ จัดประชุมระหวาง วันที่ 13-14 ธันวาคม 2547 ณ  
โรงแรมอมิพีเรียล แมปง จังหวัดเชียงใหม มีวัตถุประสงคใหเปนเวทีท่ี 
ผูแทนของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ของประเทศตางๆ ในเขตนี้ ซ่ึง
สวนใหญเปนประเทศกํ าลังพัฒนา ท่ียังขาดแคลนทรัพยากรที่จํ าเปนใน
การวิจัยและการคุมครองผูเขารวมการวิจัย ไดมาพบปะแลกเปลี่ยน
ประสบการณและปญหาของแตละท่ี เพ่ือระดมสมองในการที่จะเสนอ
แนวทางเพื่อเอื้อประโยชนใหกับชุมชนที่เปนสถานที่ทํ าวิจัย ใหไดรับ
ประโยชนจากการวิจัยมากขึ้นในแงการไดรับยาและเวชภัณฑ ในการ
รกัษาโรคทีก่ ําลงัวิจัย ท้ังในระหวางการวิจัยและเมื่อสิ้นสุดการวิจัยแลว 
เนื่องจากประเด็นทางจริยธรรมในเรื่องนี้ เปนประเด็นที่หลายฝายก็มี
ความเห็นตรงกันวาผูเขารวมการวิจัย และชุมชนที่ศูนยวิจัยตั้งอยูนั้น 
ควรไดรับความคุมครองมากกวาท่ีเปนอยูในปจจุบัน โดยเฉพาะผูท่ีมี
อาการของโรคดีขึ้นจากการไดรับยาที่ใชในการวิจัย แตยานั้นอาจจะมี
ราคาแพงทํ าใหผูเขารวมการวิจัยไมสามารถจะรับผิดชอบคาใชจายใน
การซ้ือยานั้นมาใชตอหลังจากสิ้นสุดโครงการวิจัยแลว หรือผูเขารวม
วิจยัไดรบั placebo ก็ควรมีโอกาสไดรับยาหรือเวชภัณฑท่ีใชในการวิจัย
เชนกัน หากผลจากการศึกษาวิจัยประเมินวายามีประสิทธิภาพในการ
รกัษาโรคนั้นจริง

  การจดัประชุมจัดทํ าในรูปแบบ plenary lecture, round table
discussion และ working group ซ่ึงสามารถสรปุเนื้อหาสาระของการ
ประชุมไดดังตอไปนี้

ปจจัยท่ีมีสวนเกี่ยวของกับการเขาถึงยาและเวชภัณฑของผูเขา
รวมการวิจัย ไดแก
- บริษัทผูผลิตยาและเวชภัณฑ
- นกัวิจยั และสถาบันที่นักวิจัยสังกัดอยู
- คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนที่รับรองโครงการวิจัยใน
ศูนยวิจัยนั้น
- องคกรของรฐั เชน องคการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
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- องคกรระหวางประเทศที่มีสวนเกี่ยวของเชน WHO, FERCAP
เปนตน

บรษัิทผูผลิตยาและเวชภัณฑ
มีบทบาทสํ าคัญในฐานะที่เปนผูคิดคนเวชภัณฑใหม และเปนผูให

ทุนสนับสนุนการวิจัย ซ่ึงเปนที่ทราบกันดีอยูแลววาจะตองมีคาใชจาย
เปนจ ํานวนเงินที่สูงมาก และจะตองมีกระบวนการตางๆ อีกมากมาย 
ท้ังท่ีเปนกระบวนการทางวิทยาศาสตร และกระบวนการทางกฎหมาย
เพ่ือใหไดรบัสทิธบิตัร และการขึน้ทะเบยีนเพือ่ผลติจ ําหนาย ซ่ึงกระบวน
การนีต้องใชเวลายาวนานกวาท่ีบรษิทัผูผลติ จะไดผลตอบแทนคุมคากับ
ท่ีไดลงทุนไป ถึงแมวาบริษัทผูผลิตจะหวังผลประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ 
แตเรากไ็มอาจปฏิเสธไดวาการคิดคนเพ่ือผลิตยาและเวชภัณฑใหมๆ นี้
มีประโยชนตอสังคมโดยรวมทํ าใหมีทางเลือกใหมท่ีจะบํ าบัดรักษาโรค
ไดดีขึ้น และบริษัทเอกชนเหลานี้ก็เปนแหลงทุนที่สํ าคัญในการพัฒนา
ยาและเวชภัณฑตางๆ ซ่ึงควรที่จะไดรับความคุมครองในแงการปกปอง
ทรพัยสนิทางปญญา ใหคุมคาแกการลงทุน โดยมกีฎหมายทีจ่ะคุมครอง
อยางยุติธรรมตอทุกๆฝายและองคกรของรัฐที่มีสวนเกี่ยวของจะตองมี
กฎหมายทีร่ัดกุมและโปรงใส ในการขึ้นทะเบียนเพื่อผลิตและจํ าหนาย
ในประเทศ อกีท้ังตองมีกลไกในการกํ าหนดราคายา มีระบบบริการทาง
สาธารณสขุที่จะชวยใหประชาชนไดเขาถึง

บรกิารไดตามความจํ าเปนและทั่วถึง จึงเปนกลไกที่ขับเคลื่อนใหให
มีการพัฒนาและลงทุนจากบริษัทผูผลิตอยางตอเนื่อง

นกัวจิยัและสถาบันท่ีนักวิจัยสังกัดอยู
มีบทบาทสํ าคัญในลํ าดับถัดมาจากบริษัทผูผลิต เนือ่งจากข้ันตอน

ในการพัฒนายาจะตองมีการวิจัยในคน phase I-III จึงจะสามารถนํ า
ผลการวิจัยที่ยืนยันวายานั้นมีประสิทธิภาพและมีความปลอดภัยตอผูใช 
มาเพือ่ขึ้นทะเบียนในการผลิตจํ าหนายได นักวิจัยควรมีบทบาทในการ
ก ําหนดโครงรางการวิจัย โดยคํ านึงถึงความตองการชุมชนเปนหลัก วา
โรคใดเปนปญหาสํ าคัญของชุมชนนั้น ยาที่จะพัฒนาขึ้นนั้นตอบสนอง
ในการแกไขปญหาทางสาธารณสุขของชุมชนหรือไม ในการวางแผน
วิจัยไมเพียงแตจะคํ านึงถึงความปลอดภัยของผูเขารวมวิจัยในขณะ
ด ําเนนิการวิจัยเทานั้น แตเม่ือสิ้นสุดการวิจัยแลวผูเขารวมการวิจัยจะมี
โอกาสไดใชยาและเวชภัณฑนั้นตอไปไดอยางไร หากผลการวิจัยพบวา
ยาและเวชภัณฑนั้นมีประสิทธิภาพดีและปลอดภัยตอผูใช โดยนักวิจัย
จะตองมีความสํ านึกของความเปนแพทยท่ีจะตองปฏิบัติตอผูปวยอยาง
ดีท่ีสุดตามจริยธรรมแหงวิชาชีพดวย นักวิจัยจะมีอํ านาจในการตอรอง
เพ่ือคุมครองผูเขารวมการวิจัยหรือูปวยที่เขาดูแลอยูไดอยางมีประสิทธิ
ภาพมากขึ้น หากไดรับความสนับสนุนจากสถาบันที่นักวิจัยสังกัดอยู
โดยมีนโยบายและระเบียบปฏิบัติท่ีคํ านึงถึงสิทธิและสวัสดิภาพของผู
เขารวมการวิจัยเปนหลัก

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน
   มีบทบาทสํ าคัญในการใหการรับรองโครงการวิจัยที่มีคนเปนผู

เขารวมวิจัย ซ่ึงเปนที่ยอมรับกันอยางสากลแลววา โครงการวิจัยในคน
ทุกโครงการจะตองผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ กอน

เริม่ท ําการวิจัย ดังนั้นคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ควรถือเปนหนาท่ีท่ีจะ
ตองดูแลใหครอบคลุมไปถึงการเขาถึงยาและเวชภัณฑเม่ือสิ้นสุดการ
วิจยัแลวดวย หากเห็นวาเงื่อนไขในสวนนี้ยังไมครอบคลุมเพียงพอ ควร
ขอใหมีการปรับแกไขกอนที่จะใหการรบัรอง ควรมีการกํ าหนดแนวทาง
การดํ าเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมระดับชาติ ท่ีจะใหทุกๆ 
คณะกรรมการจรยิธรรมฯไดใชเปน

มาตรฐานเดียวกันทั้งประเทศ กจ็ะเสริมความเขมแข็งในการปฏิบัติ
งานของคณะกรรมการจริยธรรมฯใหมากขึ้น

องคกรของรัฐ
องคการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขของแตละประเทศ นับ

เปนอีกหนวยงานที่มีบทบาทสํ าคัญในการเขาถึงยาและเวชภัณฑของใน
แตละประเทศ ซ่ึงควรจะมีขั้นตอนที่กํ าหนดไวเปนมาตรฐาน ไมยุงยาก
ซับซอน แตตองโปรงใสและเปนธรรม ควรมีหนาท่ีในการกํ าหนดราคา
ยาในทองตลาด เพ่ือเปนธรรมและประชาชนสามารถเขาถึงได โดย
เฉพาะยาหลกัท่ีใชในการรักษาพยาบาล (บัญชียาหลักแหงชาติ) รัฐควร
มีการกํ าหนดนโยบายในการใหการรักษาพยาบาลโดยเฉพาะโรคที่เปน
ปญหาสํ าคัญทางสาธารณสุข มีการยกตัวอยางงานวิจัยเกี่ยวกับการ
พัฒนายารกัษาโรค AIDS ท่ีประสบผลสํ าเร็จอยางงดงามในประเทศ
ไทย เนื่องจากองคกรของรัฐไดใหความสนับสนุนจนกระทั่งสามารถ
ก ําหนดเปนนโยบายของประเทศจนกระทั่งประชากรกลุมเปาหมาย คือ
กลุมผูปวยโรค AIDS สามารถเขาถึงยาและเวชภัณฑท่ีผลการวิจัยแสดง
ใหเห็นวามีประสิทธิภาพและปลอดภัยในการรักษาอยางแทจริง โดย
เฉพาะในกลุมผูปวยที่มีความดอยทางเศรษฐานะ รัฐก็ไดมีบทบาทใน
การชวยเหลือ โดยประกาศเปนนโยบายทางการแพทยและสาธารณสุข
แหงชาต ิเริม่ตนที่การปองกันการติดเชื้อจากแมสูลูก การสนับสนุนใหมี
การผลิตและจํ าหนายยาที่มีคุณภาพดีแตราคาถูกขึ้นใชในประเทศและ
ขยายวงกวางไปถึงระบบประกันสุขภาพที่รัฐมีใหแกประชาชน นอกจาก
นีร้ฐัควรมสีวนผลักดันในการเพิ่มศักยภาพในการพัฒนาการศึกษาวิจัย

ดานการแพทยและสาธารณสุขภายในประเทศ โดยขอความรวมมือ
จากผูสนบัสนุนทุนวิจัยแหลงใหญจากภายนอกประเทศ

ในการถายทอดเทคโนโลยี และทรัพยากรบุคคลที่ยังขาดแคลนเพื่อ
สรางความยั่งยืนในการพัฒนาประเทศในดานนี้ โดยถือวาการใหบริการ
ทางการแพทยและสาธารณสุข เปนการบริการขั้นพ้ืนฐานที่รัฐจะตองจัด
การใหกับประชาชนในประเทศ

องคกรระหวางประเทศที่มีสวนเกี่ยวของ
ท่ีประชุมเนนถึงการใหสมาชิกชวยระดมความคิดเห็นในการที่จะให 

FERCAP มีสวนรวมประสานงานของคณะกรรมการจรยิธรรมฯของภูมิ
ภาคนี ้ ใหไปในทิศทางเดียวกัน ในการกํ าหนดนโยบายการจัดการกับ
ประเด็นทางจริยธรรมดังกลาวนี้ เพ่ือใหผู เขารวมการวิจัยไดรับ
ประโยชนในการเขาถึงเวชภัณฑท่ีใชในการวิจัยภายหลังจากที่การวิจัย
ไดสิน้สุดลง การรวมมือรวมใจของคณะกรรมการจรยิธรรมฯในภูมิภาค
จะเสริมความเขมแข็งของแตละคณะกรรมการฯในการเรียกรองให 
ผูสนบัสนนุทนุวิจัยรับผิดชอบในสวนนี้มากขึ้น และเปนสวนผลักดันให
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องคกรของรัฐใหความสนใจและสนับสนุนโดยกํ าหนดนโยบาย หรือ
ออกกฎหมายที่จะควบคุมดูแลในการจัดหายาและเวชภัณฑท่ีจํ าเปนแก
ประชากรกลุมเปาหมายตอไป

นอกจากประเด็นหลักในการประชุมครั้งนี้แลว ใน Working group 
ยังไดมีโอกาสอภิปรายถึงปญหาที่แตละคณะกรรมการจริยธรรมฯของ
ประเทศตางๆ ประสบอยู ซ่ึงไดแกการขาดแคลนทรัพยากรบุคคลและ
ความสนับสนุนจากสถาบันและภาครัฐอยางแทจริงเพ่ือใหคณะกรรม-
การจริยธรรมฯ สามารถทํ างานไดอยางมีประสิทธิภาพมากขึ้น โดย
เฉพาะการตดิตามความกาวหนาของโครงการวจิยั การใหความชวยเหลอื
แกผูเขารวมการวิจัยในแงตางๆ เชน การไดรับผลขางเคียงที่ไมพึง
ประสงคจากการเขารวมการวิจัย การออกกฎระเบียบและกฎหมาย และ
ความรวมมอืระหวางสถาบันและองคกรตางๆท่ีเกี่ยวของ นอกจากนี้ยัง
ไดอภิปรายถึงปญหาทางจริยธรรมที่ยังคงเปนปญหาของทุกประเทศ 
ท่ัวโลก เกี่ยวกับ Standard of care, การใช placebo, การวิจัยที่ใช 
biologic sample, การตั้ง tissue bank และการการศึกษาทางดานพันธุ
ศาสตร ซ่ึงมีการสง material ตางๆ จากรางกายของผูเขารวมการวิจัย
ไปยงัตางประเทศ ยังไมมี guideline. ในดานนี้อยางรัดกุมเพียงพอ จงึ
ทํ าใหประเทศทีด่อยกวาเสยีเปรยีบในดานความเปนเจาของ specimen ท่ี
ควรจะไดรบัผลประโยชน ท่ีอาจจะเกิดขึ้นจากการใช specimen นั้น 
และการปกปองทรัพยสินทางปญญา ซ่ึงคงจะตองมีการติดตามความ
กาวหนาในการพัฒนาดานนี้ตอไป

ศ.พญ.จุฬาภรณ  พฤกษชาติคุณากร
คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม

ผูวิจัยทํ าการวิจัยในผูปวยเด็กตองขอความยินยอมจากผูปกครอง 
สิ่งสํ าคัญคือการใหขอมูลซ่ึงประกอบดวยการแจงขอมูลโดยใบขอมูล 
ผูปวยหรืออาสาสมัครและวิธีขอความยินยอม  ใบขอมูลผูปวยมักเปน
จุดออนของเอกสารที่ผูวิจัยจะถูกคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนษุยเสนอใหมีการแกไข  ดังนั้นผูเขียนจึงไดเขียนบทความนี้เพ่ือแนะ
น ําผูวิจยั โดยเนนเนื้อหาของใบขอมูลผูปวย และการขอความยินยอม

สาระสํ าคัญที่ตองบรรจุอยูในใบขอมูลผูปวยและแจงใหผูปกครอง
ทราบสวนใหญมาจากคํ าถามที่ผูปกครองตองการจะถามผูวิจัยเกี่ยวกับ
การทีบ่ตุรของเขาจะเขารวมในโครงการวิจัย1  ซ่ึงไดแก วัตถุประสงค
ของการวิจัยคืออะไร ใครเปนผูสนับสนุนหรือจายเงินใหทํ าการวิจัย 
สถานทีท่ี่ทํ าการวิจัยคือท่ีไหน ทํ าวิจัยนานเพียงใด ตองทํ าหัตถการหรือ
ตรวจทางหองปฏิบัติการอะไรบาง การตรวจเหลานี้แตกตางจากกรณีท่ี
บตุรไมไดเขาการวิจัยอยางไรบาง ในระหวางเขารวมในโครงการวิจัยนี้มี

ใหการรกัษาอะไรบาง ถามีการสุมใหการรักษา ผูปกครองอยากทราบวา
บุตรอยูในกลุมทดลองหรือในกลุมควบคุม ไดรับการรักษาอะไรบาง 
ความเสี่ยงและผลดีของการวิจัยในระยะสั้นมีอะไรบาง ความเสี่ยงและ
ผลดใีนระยะยาวมีอะไรบาง  ความแตกตางระหวางการรักษาของโครง
การวิจัยนี้และการรักษาที่บุตรกํ าลังไดรับอยู หรืออาจจะไดรับถาไมได
เขารวมในการวิจัยมีอะไรบาง  ตลอดจนการพยากรณโรค หัตถการใน
การวิจัยนี้เจ็บไหม ถาเจ็บจะเจ็บอยูนานเทาไร ทํ าอยางไรจึงสามารถ
ปองกันการเจ็บนั้นหรือควบคุมอาการเจ็บนั้นได มีผลขางเคียงจาก
หัตถการหรอืไม อยางไร  ผูปกครองควรปฏิบัติตัวอยางไรบาง บุตรที่
เขารวมการวิจัยควรปฏิบัติอยางไรบาง  ผูปกครองตองจายเงินคาอะไร
บางในระหวางท่ีบุตรเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ผูปกครองหรือบุตรจะ
ไดรบัเงนิคาอะไรบางในระหวางท่ีเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ผูปกครอง
หรือบุตรจะไดรับเงินคาอะไรบางในระหวางท่ีเขารวมในโครงการวิจัยนี้ 
(ปกครองรับผิดชอบสวนใดบาง เด็กรับผิดชอบสวนใดบาง ผูวิจัยรับ
ผิดชอบสวนใดบาง อาทิเชน ตอบคํ าถาม รักษาขอมูลเปนความลับ 
พยายามลดความเสี่ยงที่เกิดขึ้นอยางเต็มความสามารถ และใหขอมูล
ขาวสารเกี่ยวกับผลการวิจัย ถามีสิ่งผิดปกติ  จะเกิดอะไรขึ้น บางครั้ง
ผูปกครองมีคํ าถามหรือเกิดเหตุการณฉุกเฉินจะใหติดตอหรือโทรศัพท
หาใครผูปกครองจะไดรับขอมูลอะไรบางในระหวางเขารวมในโครงการ
วิจัยนี้ และหลังสิ้นสุดโครงการวิจัยนี้ผูปกครองมีสิทธิ์ท่ีจะถอนตัวจาก
โครงการนีห้รอืไม  ถามีสิทธิ์จะตองปฏิบัติตัวอยางไร การถอนตัวมีผล
ตอการดแูลบุตรหรือไม และใครทราบวาบุตรเขารวมในโครงการวิจัยนี้ 
เขาทราบขอมูลอะไรบาง

เทคนิคการใหขอมูลและขอความยินยอม
หลักสํ าคัญและปฏิบัติไดงายในการใหขอมูลและขอความยินยอม 

ไดแก
1. หลกัการงายๆ คือ นึกถึงใจเขาใจเรา ถาบุตรของผูวิจัยเปน

อาสาสมัคร ผูวิจัยยินดีใหเขารวมโครงการนี้หรือไม  การวิจัย
นี้มีผลดี (benefits) และผลเสีย (risks) ตอบุตรของผูวิจัย
อยางไรบาง ถาไมมีผลดีตอบุตรของผูวิจัยเลยจะใหเขารวม
โครงการนีห้รือไม  ถามีผลดีมากกวาผลเสียและผูวิจัยยินดีให
เขารวมโครงการ ผูวิจัยอยากไดรับการปฏิบัติตัวอยางไรบาง 
สาระเหลานี้คือสิ่งสํ าคัญที่ตองบรรจุไวในการใหคํ ายินยอม
และขอความยินยอม

2. ใชภาษาที่เขาใจงาย คนที่อานและปฏิบัติคือผูปกครอง เนื้อหา
และภาษาที่ใชจึงตองคํ านึงถึงระดับการอาน ความเขาใจ 
ความรูและของวฒันธรรมของผูปกครองและชุมชนดวย

3. ถาวิธีการวิจัยยาวหรือซับซอน ควรสรุปเปนแผนภูมิ ตาราง
หรอืรูปภาพที่เขาใจไดงาย

4. บรรยากาศในการใหขอมูลและขอความยินยอมเปนไปอยาง
ใหเกียรติและเคารพในศักดิ์ศรีของอาสาสมัครและผูปกครอง 
ไมมีบรรยากาศการขมขู บังคับหรือคุกคามใหยินยอม
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สรุป
การเขียนใบขอมูล การใหขอมูลและการขอความยินยอมสิ่งท่ีหลีก

เลี่ยงไมไดในกระบวนการทํ าวิจัยที่เกี่ยวของกับคนภายในเงื่อนไขของ
ชนิดของการวิจัย ผูเขียนหวังวาผูวิจัยไดทราบขอมูลตลอดจนหลักการ
และเทคนิคดังกลาวขางตน จะเปนสวนหนึ่งท่ีชวยใหผูวิจัยไดรับการ
พิจารณารบัรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษยฯ  ตอไป
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