
Newsletter ฉบับนี้ คงจะเป็นฉบับสุดท้ายที่

ดิฉันท�ำหน้าที่เป็นบรรณาธิการ หลังจากที่

ได้ท�ำหน้าที่นี้ต่อเนื่องมานานหลายปี จนกระทั่ง

หมดมุข รวมทั้งหมดก�ำลังใจในการท�ำงานด้าน

นี้ด้วยเหตุปัจจัยหลายประการท่ีเป็นเรื่องส่วนตัว 

อย่างไรก็ตาม จริยธรรมการวิจัยเป็นเรื่องส�ำคัญ

ที่จะรักษาโลกนี้ไว้ เนื่องด้วยนักวิจัยเป็นคนฉลาดปราดเปรื่องกว่า

คนสามัญทั่วๆไป และเนื่องด้วยนักวิจัยก็เป็นคนที่ยังมีอคติ โลภ 

โกรธ หลง เช่นเดียวกับปุถุชนทั่วไป ความหลงที่ไม่สามารถบังคับ

ใจตัวเองได้แม้เพียงระยะเวลาอันสั้น ก็อาจส่งผลกระทบรุนแรงต่อ

สังคมโดยรวมได้ ไม่เฉพาะต่อมนุษย์เท่านั้น แต่กระทบต่อสิ่งมีชีวิต

ทุกชนิด ตั้งแต่ระดับจุลชีพที่มองด้วยตาเปล่าไม่เห็น ไปจนถึง สัตว์ 

พืช และสิ่งไม่มีชีวิตอื่นๆ เช่น ดิน น�้ำ สิ่งแวดล้อมอื่นๆ อย่างที่คน

มีคนพูดเปรียบเปรยว่า “เด็ดดอกไม้ สะเทือนถึงดวงดาว” นั่นแหละ 

ขอฝากบทความซ่ึงเก็บสาระมาจากการประชุมซึ่งจัดโดย

หน่วยงานของรัฐ เมื่อวันที่ ๒๙ กันยายน ๒๕๖๐ โดยวิทยากรซึ่ง

ได้รับเชิญมาจากประเทศจีน หัวข้อการประชุมเรื่อง “Applications 

and Challenges of Trans-omics in the future” ไว้ให้ท่านสมาชิก

ลองอ่านและคิดตามดู เรื่องราวที่เปรียบเสมือนนิยายวิทยาศาสตร์ที่

เราเคยอ่านสมัยยังเด็ก และไม่เคยคิดว่าจะเป็นเรื่องจริงไปได้ กลาย

เป็นเรื่องจริงไปแล้วในปัจจุบัน และอาจจะเกิดผลกระทบรุนแรงต่อ

โลกหากไม่มีกรอบแห่งจริยธรรมการวิจัยเป็นเคร่ืองก�ำกับนักวิจัย 

ซึ่งปัจจัยภายนอกคงไม่สามารถจะท�ำอะไรได้เท่ากับปัจจัยภายใน 

คือการก�ำกับใจของนักวิจัยด้วยตัวของนักวิจัยเอง (ควบคุมตนเอง 

ชนะใจตัวเอง)

ถึงแม้จะยุติการท�ำหน้าที่บรรณาธิการ แต่ดิฉันก็จะยังคง

เขียนบทความที่คาดว่าน่าจะเป็นประโยชน์ต่อท่านสมาชิก มาขอรับ

การตีพิมพ์ใน newsletter ต่อไปเรื่อยๆ จนกว่าจะไม่มีความรู้ความ

ปีที่ 17 ฉบับที่ 3 (ก.ค.-ก.ย. 2560)
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T H E R A P E U T I C  M I S C O N C E P T I O N

สามารถหรือเรี่ยวแรงที่จะเขียนต่อไปได้ การเป็นนักเขียนเป็นความ

ฝันอย่างหนึ่งที่อยากจะเป็น แม้ว่าจะไม่ได้ร�่ำเรียนมาโดยตรง และ

ท�ำได้เพียงเขียนบทความทางวิชาการเท่านั้น

ขอขอบพระคุณคณะกรรมการชมรมจริยธรรมการวิจัยในคน 

ที่ได้ให้ความไว้วางใจให้ท�ำหน้าที่บรรณาธิการ FERCIT Newsletter 

มาอย่างยาวนาน และขอขอบพระคุณสมาชิกทุกท่านที่ได้ติดตาม 

อ่านข้อมูลที่ลงตีพิมพ์ไว้ และหวังเป็นอย่างยิ่งว่าท่านสมาชิกจะเก็บ

เก่ียวสาระท่ีเป็นประโยชน์ต่อการด�ำเนินงานเพื่อสังคมที่ดีและโลกท่ี

น่าอยู่ต่อไป 

Therapeutic misconception
ผศ.พญ.พรรณทิพา ว่องไว

Therapeutic misconception เป็นประเด็นด้านจริยธรรมที่พบได้

บ่อยในการท�ำวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ โดยได้รับการอธิบาย

ในปี คศ. 1982 โดย Paul Appelbaum และคณะ ซึ่งได้กล่าวไว้ว่า 

“To maintain a therapeutic misconception is to deny the pos-

sibility that there may be major disadvantages to participating 

in clinical research that stem from the nature of the research 

process itself.”1

กระทั่งในช่วงต้นของทศวรรษที่ 2000 ได้มีการให้ความสนใจ

เรื่อง therapeutic misconception มากขึ้น โดยเริ่มให้ความสนใจ

แพร่หลายในงานวิจัยประเภท randomized controlled trials และ

ต่อมาได้มีการให้ความสนใจเร่ืองนี้มากขึ้นในงานวิจัยทางคลินิกประ

เภทอื่นๆ 

Therapeutic misconception ได้ถูกให้ความหมายไว้

มากมาย แต่ความหมายที่สามารถเข้าใจได้ไม่ยากคือ “ความเชื่อที่

ว่า การได้รับการรักษาจากการเข้าร่วมงานวิจัยนั้น จะท�ำให้คนไข้

ท่ีเป็นอาสาสมัครในงานวิจัยรายนั้นมีสุขภาพที่ดีขึ้นหรือได้รับการ

รักษาที่ดีขึ้น (Belief that experimental treatment aims to pro�-

mote the patient’s interest or individual care)”2  ซึ่งเกิดจากความ

เข้าใจผิดที่ว่า การดูแลรักษาคนไข้ตามปกติและการวิจัยทางคลินิก
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2
นั้นมีหลักการที่เหมือนกัน คือ “แพทย์ผู้ให้การรักษาจะให้การรักษา

ดีที่สุดแก่คนไข้ของตน” ซึ่งจะแตกต่างจากวัตถุประสงค์ของการท�ำ

วิจัย คือ การสร้างองค์ความรู้ใหม่ (generalizable knowledge) ดัง

นั้นคนไข้ที่เข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในโครงการวิจัย อาจจะไม่ได้รับ

ประโยชน์โดยตรงจากการได้รับการดูแลรักษาท่ีได้รับจากงานวิจัย

ก็ได้ 

โดยที่ความเข้าใจผิดนี้อาจจะเกิดขึ้นได้ทั้งกับผู้วิจัยเอง และ/

หรือ อาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัยก็ได้ 

อย่างไรก็ตาม therapeutic misconception ไม่ได้มีความ

หมายเดียวกับ การไม่เข้าใจในวิธีการและวัตถุประสงค์ของงานวิจัย 

ในทางตรงข้ามการที่เข้าใจในวิธีการ วัตถุประสงค์และระเบียบวิธี

วิจัยของงานวิจัยนั้น ก็ไม่ได้เป็นสิ่งที่บอกว่าจะไม่เกิด therapeutic 

misconception ขึ้น

ผลกระทบของ Therapeutic misconception 

1. คนไข้ที่จะเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในโครงการวิจัยเข้าใจว่าจะได้

รับการรักษาเหมือนการดูแลรักษาที่ได้รับในการรักษาทางคลินิก

ตามปกติ ท�ำให้ไม่ได้ใช้เวลาและความถ้วนถี่ในการพิจารณาเรื่อง

ความเสี่ยง หรือ ปัญหาต่างๆที่อาจจะเกิดขึ้นจากกระบวนการวิจัย 

เช่น การสุ่ม การใช้ยาหลอก เป็นต้น ท�ำให้การเข้าร่วมโครงการ

วิจัยของอาสาสมัครไม่ได้เป็นไปตามกระบวนการขอความยินยอม

ที่ดีตามหลักการของ Belmont Report (ซึ่งกระบวนการขอความ

ยินยอมที่ดีจะประกอบได้ การให้ข้อมูลที่ครบถ้วน (information) 

ความเข้าใจของอาสาสมัคร (comprehension) และการตัดสินใจโดย

ความสมัครใจ (voluntariness))

2. การรับอาสาสมัครเข้าสู่โครงการวิจัย (subject enrollment) 

หากแพทย์ผู้วิจัยมีความเชื่อว่าการท่ีคนไข้ของตนเองเข้า

ร่วมเป็นอาสาสมัครในงานวิจัยจะท�ำให้คนไข้ของตนเองได้รับ 

ประโยชน์จากการรักษาในโครงการวิจัยนั้น ย่อมจะส่งผลกระทบต่อ

กระบวนการขอความยินยอม เนื่องจากคนไข้จะเชื่อใจและไว้วางใจ

ในกการตัดสินใจของแพทย์ผู้รักษาของตน ดังนั้นหากแพทย์ผู้รักษา

เห็นว่าคนไข้ของตนเองจะได้รับประโยชน์จากการรักษาในงาน

วิจัย อาสาสมัครก็อาจถูกชักจูงหรือโน้มน้าวให้เข้าสู๋โครงการวิจัยได้ 

(inducement) 

ตัวอย่างของ therapeutic misconception ที่พบได้เช่น การ

ศึกษาระยะที่ 1 ของยาเคมีบ�ำบัดสูตรใหม่ ในคนไข้มะเร็งที่ไม่มี

ยาเคมีบ�ำบัดที่ได้รับการยืนยันผลการรักษาในการดูแลตามปกติ 

แพทย์ผู้รักษาเชื่อว่า การเข้าร่วมงานวิจัยของคนไข้ของตน จะท�ำให้

คนไข้สามารถได้รับยาเคมีบ�ำบัดสูตรใหม่จากงานวิจัย ซึ่งมีอาจมี

ประโยชน์กับคนไข้รายนั้นของตนเอง จึงแนะน�ำคนไข้รายนี้ให้เข้า

ร่วมเป็นอาสาสมัครในงานวิจัย เป็นต้น 

ซึ่งในความเป็นจริงยาเคมีบ�ำบัดสูตรใหม่ในงานวิจัยก็ยัง

ไม่ทราบผลการรักษาที่แน่นอน ดังนั้น คนไข้รายนี้อาจจะไม่ได้

รับประโยชน์จากการเข้ารับยาเคมีบ�ำบัดในงานวิจัยนี้เลยก็ได้ แต่

ประโยชน์ของงานวิจัยนี้เพื่อท่ีจะเป็นข้อมูลและความรู้ในการรักษา

คนไข้โรคมะเร็งเดียวกันนี้ด้วยยาเคมีบ�ำบัดสูตรเดียวกันนี้ ของ

คนไข้ในอนาคตคนอื่นๆต่อไป  

Breault and Miceli 1,3 ได้เสนอว่า หากงานวิจัยมีแนวโน้ม

หรือสงสัยว่าจะมี therapeutic misconception เกิดขึ้น จะต้องให้

อาสาสมัครในโครงการวิจัยรับทราบข้อมูลในประเด็นต่อไปนี้ เพื่อ

ป้องกันการเกิด therapeutic misconception ได้แก่  

1.	 วัตถุประสงค์ของงานวิจัย (scientific purpose) 

การด�ำเนินงานวิจัยทางคลินิกเป็นไปเพื่อวัตถุประสงค์
ในการสร้างองค์ความรู้เพื่อการน�ำไปใช้อย่างแพร่หลาย 
(generalizable knowledge) และเพื่อตอบค�ำถามเกี่ยวกับ
ความปลอดภัยและ ประสิทธิภาพของยาวิจัยหรือหัตถการ
ในงานวิจัย (safety and efficacy of intervention) โดย
หวังว่าจะเป็นประโยชน์ในการดูแลรรักษาผู้ท่ีป่วยด้วยโรค
เดียวกันนี้ในภายภาคหน้า 

2.	 กระบวนการวิจัย (study procedure)

คนไข้ท่ีเป็นอาสาสมัครในโครงการวิจัยจะต้องมีการตรวจ 
การปฏิบัติตัวตามที่ก�ำหนดไว้ในโครงการวิจัย นอกเหนือ
จากการได้รับยาวิจัยหรือหัตถการในการวิจัย ซึ่งการตรวจ
และการปฏิบัติตามขั้นตอนในงานวิจัยนั้น ก็เพื่อที่จะท�ำให้
งานวิจัยนั้นบรรลุวัตถุประสงค์หรือตอบค�ำถามของงาน
วิจัยให้ได้ โดยที่ในการรักษาตามมาตรฐานปกติ อาจจะ
ไม่มีความจ�ำเป็นต้องมีการตรวจหรือการปฏิบัติเหมือนท่ี
ระบุไว้ในโครงการวิจัยเลยก็ได้ 

3.	 ความไม่แน่นอน (uncertainty)

ส�ำหรับยาวิจัยหรือหัตถการในการวิจัยนั้น จะยังมีข้อมูล
เรื่องความเสี่ยง และประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นน้อยกว่าข้อมูล
ของยาหรือหัตถการที่มีใช้ในการดูแลรักษาตามมาตรฐาน 
ดังนั้นจึงมีความไม่แน่นอนของยาวิจัยหรือหัตถการในการ
วิจัยนั้นว่าจะได้ผลในการรักษาโรคหรือมีความเสี่ยง อะไร
เกิดขึ้นบ้าง 

4.	 การปฏิบัติตามโครงการวิจัยอย่างเคร่งครัด (adherence 
to protocol)

ในงานวิจัยนั้นการให้ยาวิจัยหรือหัตถการในการวิจัยจะ
ต้องปฏิบัติตามโครงการวิจัยอย่างเคร่งครัดทั้งในเร่ือง 
ของ ขนาดยาวิจัยที่ให้ เวลาในการให้ยาวิจัย การงดให้
ยาบางอย่างหรือการใช้ยาที่ใช้ร่วมกับยาวิจัยนั้น หากใน
โครงการวิจัยก�ำหนดว่าอย่างไร จะต้องด�ำเนินการตาม
อย่างเคร่งครัด โดยไม่สามารถปรับเปลี่ยนได้เหมือนกับ
การให้การดูแลรักษาตามมาตราฐาน 
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เก็บมาฝากจากการประชุม

5.	 แพทย์ผู้รักษาท�ำหน้าที่เป็นผู้วิจัย (clinician as 
investigator)

แพทย์ผู้ที่หน้าที่ในการดูแลรักษาคนไข้ตามปกติ บางครั้ง
ก็ต้องมีบทบาทเป็นแพทย์ผู้วิจัยในการด�ำเนินงานวิจัยเพื่อ
ทดสอบความปลอดภัยและประสิทธิภาพของยาวิจัยหรือ
หัตถการในการวิจัย 

ดังนั้นหากอาสาสมัครในโครงการวิจัยและผู้วิจัยมีความ
เข้าใจในประเด็นดังกล่าวข้างต้นก็จะลดความสับสนใน 
การคาดหวังประโยชน์จากงานวิจัยและการดูแลรักษา
คนไข้ตามมาตรฐาน และสามารถลดเรื่อง therapeutic 
misconception ได้ 
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เมื่
อวันศุกร์ที่ ๒๙ กันยายน ๒๕๖๐ หน่วยงานภาครัฐ คือ กระทรวง

วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี โดย ๓ หน่วยงานภายในก�ำกับ 

ได้แก่ ส�ำนักงานคณะกรรมการนโยบายวิทยาศาสตร์ เทคโนโลยี

และนวัตกรรมแห่งชาติ (สวทน.) ส�ำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และ

เทคโนโลยีแห่งชาติ (สวทช.) และศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยา

ศาสตร์ TCELS) ได้ร่วมกันจัดงานสัมมนาเชิงวิชาการ The 1st 

Conference on Ethical, Legal, and Social Implications (ELSI) 

on Science and Technology “Application and Challenges of 

Trans-Omics in the future” ณ โรงแรมเซนทาราแกรนด์เซนทรัล

พลาซาลาดพร้าว กรุงเทพฯ คณะวิทยากรส่วนใหญ่มาจากประเทศ

จีน ซึ่งเป็นผู้ทรงคุณวุฒิด้าน research ethics/bioethics ท�ำงานใน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของหน่วยงาน Beijing Ge-

nome Institution (BGI) และมหาวิทยาลัยในประเทศจีน นอกจากนี้

ยังมีวิทยากรจากประเทศออสเตรเลีย และประเทศไทยร่วมด้วย

งานประชุมครั้งนี้ได้รับความสนับสนุนอย่างเต็มท่ีจากผู ้

บริหารระดับสูง คือท่านรัฐมนตรีว่าการกระทรวงวิทยาศาสตร์และ

เทคโนโลยี ซึ่งให้เกียรติมาเปิดงานและร่วมประชุมอยู่ถึงครึ่งวัน และ

ท่านอดีตรองนายกรัฐมนตรี ศ. ดร. ยงยุทธ ยุทธวงศ์ ได้ให้เกียรติ

มาบรรยายในปาฐกถาน�ำ เรื่อง Ethical concerns on Science, 

Technology and Innovations นับว่าเป็นโชคดีที่ผู้น�ำทั้งในด้านการ

ปกครองและด้านวิชาการของไทย ให้ความส�ำคัญกับเรื่องจริยธรรม

การวิจัย ซึ่งจะเป็นเครื่องช่วยน�ำทางให้การพัฒนาด้านวิทยาศาสตร์

และเทคโนโลยีของประเทศ เดินหน้าไปในกรอบแห่งจริยธรรมการ

วิจัยอย่างเหมาะสม สามารถน�ำความเจริญก้าวหน้ามาสู่ประเทศ 

โดยไม่เกิดผลกระทบทางลบต่อกรอบแห่งจริยธรรมการวิจัยซึ่งเป็น

ที่ยอมรับนับถือกันอย่างสากล 

ผลพวงของการพัฒนาทางวิทยาศาสตร์ จะก่อให้เกิดผลที่

อาจไม่ได้คาดคิดไว้ก่อนมากมาย เช่น ภาวะโลกร้อน ซึ่งทุกประเทศ

ควรร่วมมือกันแก้ไข แต่ก็ยังไม่มีการปฏิบัติอย่างจริงจังในเรื่องนี้, 

การใช้หุ่นยนต์เป็นอาวุธสงครามย่อมก่อให้เกิดความสูญเสียอย่าง

น่าอนาถ เพราะหุ่นยนต์ไม่มีหัวใจ ฆ่าได้อย่างไร้ขีดจ�ำกัด, ยานยนต์

ไร้คนขับ หากเกิดอุบัติเหตุใครจะเป็นผู้รับผิดชอบ, ข้อมูลขนาด

BGI เป็น private- public partnership, not for profit orga-

nization ก่อตั้งขึ้นเมื่อปี คศ. 1999 มีหน้าที่ดังต่อไปนี้
1.	 Project review 

2.	 Bioethics training – for cooperator and all staff

3.	 Communication policy feedback – join in the inter-
national and domestic bioethics discussion, give 
feedback to regulator and policy maker

4.	 Science popularization – bridge the gap between 
research and public awareness

นอกจากนี้ BGI ยังเป็นที่อยู่ของ China National Genbank 

ซึ่งเก็บข้อมูลทางพันธุกรรมของสิ่งมีชีวิตทุกชนิด ตั้งแต่มนุษย์ 

ไปจนถึงจุลชีพ ประกอบไปด้วย 3 banks & 2 platforms เก็บ

ตัวอย่างของสิ่งมีชีวิตที่หายากและใกล้จะสูญพันธุ์ในรูปแบบที่

ยังมีชีวิต (living biobank), เก็บเนื้อเยื่อ (bio-repository), และ 

ข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ที่เกี่ยวข้อง (electronics bank) 
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ใหญ่ (big data) ที่เก็บเพื่อกิจกรรมต่างๆ รวมถึงการวิจัย มีผลกระ

ทบต่อความเป็นส่วนตัวและความลับส่วนบุคคล, วิทยาศาสตร์ระดับ

โมเลกุลที่มีผลต่อสารพันธุกรรมของมนุษย์ ก่อให้เกิดทั้งประโยชน์

และโทษ เช่น designer baby, genome editing, synthetic biology, 

hybrid organism, personalized and stratified medicine อาจท�ำให้

เสียสมดุลธรรมชาติ ขาดความหลากหลายทางชีวภาพ ซึ่งอาจน�ำไป

สู่การสูญพันธุ์ (ซึ่งได้เกิดขึ้นบ้างแล้วกับสิ่งมีชีวิตบางสายพันธุ์) 

ท่านศาสตราจารย์ยงยุทธ ได้กล่าวทิ้งท้ายโดยอ้างอิงค�ำ

กล่าวของ Amartaya Sen ซึ่งเป็นนักเศรษฐศาสตร์ แต่เปลี่ยนจาก 

“economics” เป็น “science & technology” ได้อย่างน่าประทับใจ 

ดังนี้ “science & technology can be substantially enriched 

by paying more attention to ethics, and the study of ethics 

can also benefit from a closer contact with science & tech-

nology.” การพัฒนาทางวิทยาศาสตร์อย่างไร้จริยธรรม นอกจาก

อาจจะไม่เกิดประโยชน์ต่อสังคมแล้ว ยังอาจเกิดเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ที่ร้ายแรงอย่างคาดไม่ถึงด้วย ดังนั้นเมื่อท่านผู้ใหญ่ในบ้าน

เมืองเป็นตัวอย่างที่น่าเคารพ และสนับสนุนให้กระบวนการวิจัยทาง

วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีอยู่ในกรอบแห่งจริยธรรมแล้ว ก็มีความ

หวังว่ารุ่นลูกหลานของเราก็จะมีอนาคตที่ดีอยู่ข้างหน้า

คณะวิทยากรจาก Beijing Genome Institute (BGI) ได้ให้

ข้อมูลที่ท�ำให้เราทราบว่า ความเจริญก้าวหน้าทางวิทยาศาสตร์และ

เทคโนโลยีด้าน genomes ในประเทศจีน ล�้ำหน้ากว่าหลายประเทศ

ในโลกนี้ ไม่ยิ่งหย่อนไปกว่าประเทศที่พัฒนาแล้วอื่นๆทางซีกโลก

ตะวันตก มีงานวิจัยล�้ำยุคที่อาจก่อให้เกิดผลกระทบต่อสิ่งมีชีวิตใน

โลกอย่างรุนแรง เช่น สามารถก�ำจัดสิ่งมีชีวิตบางสายพันธุ์ให้สูญ

พันธุ์ได้ และในทางตรงข้ามอาจสามารถปลุกสายพันธุ์ที่ได้สูญพันธุ์

ไปแล้วหลายร้อยล้านปี เช่น ช้างแมมมอธ ให้ฟื้นคืนชีพมาได้ แต่

เป็นที่น่าดีใจว่างานวิจัยเหล่านี้มีการก�ำกับดูแล จากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคนตามเกณฑ์ที่ยอมรับนับถือกันอย่างสากล 

การท�ำหน้าท่ีของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ�ำ

สถาบันนี้ (BGI IRB) เป็นปัจจัยส�ำคัญอย่างหนึ่งที่จะท�ำให้งานวิจัย

ของ BGI อยู่ในกรอบ ค�ำนึงถึงคุณค่าของคนและสรรพสิ่งทั้งหลาย

ในโลก รวมทั้งให้ความเคารพในความเป็นตัวตน พิทักษ์สิทธิ์และ

สวัสดิภาพของสิ่งมีชีวิตทุกๆ ชีวิต ไม่เฉพาะคนเท่านั้น แต่รวมถึง

ธรรมชาติและสิ่งแวดล้อมให้คงความสมดุลอยู่ต่อไปด้วย สอดคล้อง

กับ Sustainable Development Goals 17 ข้อที่ประกาศโดย

สหประชาชาติ หาไม่แล้ววันสิ้นโลกคงจะอยู่ไม่ไกลอย่างแน่นอน

BGI มีหลักส�ำคัญในการท�ำงานอยู่ ๓ ข้อ ได้แก่ Owned by 

all, Done by all, Share by all หลัก ๒ ข้อแรกแสดงถึงความร่วมมือ

กับหน่วยงานต่างๆในการท�ำงาน เมื่อเกิดผลงานก็เป็นเจ้าของร่วม

กัน ข้อสุดท้าย คือ แบ่งปันผลประโยชน์อย่างยุติธรรม รวมทั้งแบ่ง

ปันให้กับผู้อื่นที่ต้องการความช่วยเหลือด้วย การมาประเทศไทยใน

ครั้งนี้ก็คงเป็นไปตามหลักการท�ำงานเพื่อแสวงหาพันธมิตรที่จะร่วม

งานกัน ที่น่าสนใจก็คือ หัวหน้าคณะวิทยากรที่มาในครั้งนี้ คือ นาย

แพทย์ Zhaozheng Guo ซึ่งเป็น Chair of IRB of National  Gene 

Bank และ Chair of BGI IRB มีต�ำแหน่งเป็น Executive Director of 

BGI Bioethics Center ด้วย แสดงว่าสถาบัน BGI เห็นความส�ำคัญ

ของงานด้านจริยธรรมการวิจัยในคน และงานหลักของ BGI อย่าง

หนึ่ง คือ การให้ข้อมูลย้อนกลับแก่ผู้วางนโยบาย และ การให้ความ

รู้ที่เก่ียวข้องกับการวิจัยและจริยธรรมการวิจัยแก่บุคคลท่ีเก่ียวข้อง 

ไม่จ�ำกัดวงอยู่เฉพาะในหมู่นักวิจัยเท่านั้น แต่ยังให้ความรู้แก่ผู้ช่วย

งานวิจัย (สายสนับสนุน) และคนรุ่นใหม่ที่เป็นนักเรียนนักศึกษา 

ตั้งแต่ระดับก่อนปริญญาไปถึงหลังปริญญา รวมไปถึงคนในชุมชน 

เพื่อให้เกิดความยั่งยืน 

การให้ความรู้แก่ประชาชนทั่วไปเป็นสิ่งส�ำคัญมาก แต่เป็น 

กระบวนการที่ท�ำได้ยาก แม้เพียงค�ำถามง่ายๆ ว่างานวิจัยคืออะไร 

งานวิจัยมีความส�ำคัญและจ�ำเป็นต่อชีวิตอย่างไร ก็ยังไม่แน่ใจว่าคน

ทั่วไปจะให้ค�ำตอบได้หรือไม่ วิทยากรจากออสเตรเลียให้ข้อมูลว่า

ประชาชนในประเทศของเขาไม่ค่อยให้ความสนใจเร่ืองงานวิจัยมาก

นัก โดยเฉพาะงานวิจัยที่มีความซับซ้อน เช่น งานวิจัยด้านพันธุ
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ศาสตร์ ชุมชนไม่เข้าใจ ไม่สนใจ และคิดว่าเป็นเรื่องไกลตัว เมื่อเทียบ

กับเรื่องอื่นๆ ที่น่าสนุกกว่า เช่น เรื่องกีฬายอดนิยม เป็นต้น แต่การ

ตระหนักรู้ของปัจเจกบุคคลเป็นเรื่องส�ำคัญ ที่จะจรรโลงเรื่องที่เป็น

นามธรรมเช่น จริยธรรมการวิจัย แม้ว่าคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะ

ทุ่มเทท�ำงานมากเพียงใด ก็คงไม่สามารถจะตามไปพิทักษ์สิทธิ์และ

สวัสดิภาพให้กับทุกๆคนได้ หากประชาชนไม่สนใจที่จะรักษาสิทธิ์

ของตนเอง และรวมตัวกันต่อต้านการกระท�ำไม่เป็นที่ยอมรับทาง

จริยธรรม 

ส�ำหรับการอภิปรายหมู่ซึ่งผู้ร่วมอภิปรายมีทั้งจาก BGI จาก

ประเทศออสเตรเลีย และจากประเทศไทย มีประเด็นที่น่าสนใจเกี่ยว

การเริ่มต้นของชีวิต หากคิดว่า “ชีวิตเริ่มต้นเมื่อเกิด(คลอด)และจบ

ลงเมื่อตาย” นอกเหนือจากนั้น ไม่นับว่าเป็นชีวิต การวิจัยในคนคงจะ

มีโอกาสท�ำได้ไม่ยากนัก โดยใช้เนื้อเยื่อของทารก ตั้งแต่เริ่มปฏิสนธิ 

ไปจนถึงก่อนคลอด และน�ำเนื้อเยื่อของผู้ที่เสียชีวิตแล้วมาท�ำวิจัยได้ 

แต่หากคิดว่า “ชีวิตเริ่มต้นขึ้นเมื่อเชื้ออสุจิเข้าผสมกับไข่” การศึกษา

เกี่ยวกับ embryonic stem cell ก็คงจะเป็นไปไม่ได้ แต่ในปัจจุบันนี้

ถือว่า 8-cell stage ex vivo human embryo ยังไม่ถือว่ามีชีวิต ดัง

นั้นจึงสามารถน�ำ 8-cell stage ex vivo human embryo ที่เหลือ

จากความต้องการของพ่อแม่มาท�ำวิจัยได้ โดยจะต้องมีการของ

ความยินยอมไว้ล่วงหน้า ข้อควรค�ำนึงเกียวกับจริยธรรมการวิจัย

ในคนอีกประการหนึ่ง คือ การขอความยินยอมเพื่อเก็บสิ่งส่งตรวจ

ต่างๆไว้เพื่อการวิจัยในอนาคต การแจ้งผลการวิจัยที่คาดไม่ถึงแก่

เจ้าของข้อมูล/เนื้อเยื่อ โดยเฉพาะคนที่แจ้งไว้ล่วงหน้าว่าไม่ต้องการ

ทราบผลใดๆจากการวิจัยอีก (unsolicited findings VS. the right 

not to know) แต่จากการวิจัยนั้นกระทบต่อสุขภาพ/ความเป็นอยู่ที่

ดีของเจ้าของข้อมูล/เนื้อเยื่อ จะท�ำอย่างไรที่จะท�ำให้เกิดประโยชน์

ต่อเจ้าของข้อมูล/เนื้อเยื่อที่น�ำมาใช้ในการวิจัย โดยยังคงให้ความ

เคารพต่อบุคคลผู้นั้น ไม่ล่วงละเมิดเจตนารมย์ที่ได้แจ้งไว้ตั้งแต่ต้น 

เป็นสิ่งที่ละเอียดอ่อนและด�ำเนินการได้ยาก แม้ในประเทศไทยยัง

คงมีการวิจัยทางพันธุกรรมไม่มากนัก แต่การตรวจทางพันธุกรรม 

(genetic testing) ก็ยังคงเป็นปัญหาในการแจ้งผล เพราะมักมีความ

บกพร่องในการท�ำ pretest counselling รวมทั้งจ�ำนวนผู้ที่ได้รับการ

ฝึกอบรมเฉพาะทางและมีประสบการณ์ ในการให้ค�ำปรึกษาแนะน�ำ

ผู้ป่วยมีจ�ำนวนจ�ำกัดมาก หากผลการตรวจเป็นไปในทางร้าย เช่น 

มียีนส์ที่เกี่ยวข้องกับการเกิดมะเร็ง ก็จะท�ำให้ผู้รับการตรวจมีความ

วิตกกังวลจนอาจมีปฏิกิริยารุนแรง เช่น ต้องการผ่าตัดอวัยวะที่เสี่ยง

ต่อการเกิดมะเร็งออกเพื่อป้องกันไม่ให้เกิดมะเร็งในอนาคต ทั้งๆที่

เขาอาจจะไม่เป็นมะเร็งเลยตลอดชีวิตก็ได้

เรื่องเกี่ยวกับ informed consent for genetic testing เป็น

เรื่องที่วิทยากรของ BGI ให้ความส�ำคัญเช่นกัน วิทยากรท่านหนึ่ง

เน้นเรื่องเกี่ยวกับการฝึกอบรม genetic counselor อีกท่านหนึ่ง

เน้นเรื่องการก�ำกับดูแล เช่น การออกกฎ ระเบียบ และกฎหมาย 

รวมทั้งการให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ช่วยก�ำกับดูแล

กระบวนการขอความยินยอม และรับรองโครงการวิจัย แต่ในส่วนที่

เขามีปัญหา คือ “Direct-to-Consumer Genetic testing” ซึ่งน่าจะมี

ผลประโยชน์เชิงพาณิชย์เข้ามาเกี่ยวข้อง เป็นการหาลูกค้าให้มารับ

การตรวจคัดกรอง ไม่ใช่การวิจัย ลักษณะเช่นนี้อยู่นอกเหนือหน้าที่

ของ IRB ที่ก�ำกับดูแลโครงการวิจัยในคนของสถาบันวิจัยเท่านั้น ดัง

นั้น “IRB reviewing system” ที่วิทยากรพูดจึงไม่น่าจะใช่ค�ำตอบ 

สถานการณ์ท่ีเกิดในประเทศจีนคงยังไม่มีความรุนแรงมากนักใน

ประเทศไทย เพราะค่าใช้จ่ายในการตรวจทางพันธุกรรมยังมีราคา

แพง แลมักจะใช้ในการวินิจฉัยโรคที่จ�ำเป็น แต่ในอนาคตที่ค่าตรวจ

จะมีราคาถูกลง และเรายังไม่มีมาตรการป้องกัน รอตั้งรับแต่เพียง

อย่างเดียว หรือรอให้เกิดปัญหาก่อนค่อยตามแก้ ก็อาจจะกลายเป็น

เรื่องใหญ่ก็ได้

สุดท้าย (จ�ำไม่ได้แล้วว่าใครเป็นผู้พูด) มีประโยคที่น่าสนใจ

จนต้องจดไว้ คือ “Self-regulation is necessary and desirable 

but not enough. International and global governance is neces-

sary” ซึ่งตรงกับใจของผู้เขียนบทความนี้ เพราะเชื่อว่าการตระหนัก

รู้หน้าที่และความรับผิดชอบของนักวิจัยเป็นสิ่งที่ส�ำคัญที่สุด ไม่มี

ใครติดตามไปก�ำกับดูแลนักวิจัยได้ทุกฝีก้าว จริยธรรมการวิจัยควร

ตั้งต้นในใจของนักวิจัยทุกคน ไม่ต้องรอให้ใครมาก�ำกับดูแล ไม่ต้อง

รอให้มีกฎหมายมาบังคับ แต่หากไม่มีกติกาของโลกไว้ก�ำกับเป็น

แนวทางก็คงจะยากในการที่จะเดินไปในกรอบที่เหมาะสม รวมทั้ง

ชาวโลกจะต้องตระหนักในการพิทักษ์สิทธิ์ของตนเอง ไม่เพิกเฉยต่อ

การกระท�ำที่ไม่ถูกต้อง จริยธรรมการวิจัยจึงจะสมบูรณ์  

   

Credit: npr.org Credit: ukbiobank.ac.th
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Dr. Angela J, Bowen, a longtime Olympia physician, medical research pioneer and 

community philanthropist, born on October 18, 1932 died peacefully at her home 

in Olympia, Washington, on August 31, 2017.

Dr. Bowen เป็นผู้หนึ่งที่มีคุณูปการต่องานจริยธรรมการวิจัยในคนของไทย เนื่อง

ด้วยท่านได้เป็นผู้ก่อตั้งหลักสูตร “Bioethics and Ethics Committee Administration” ขึ้นที่ 

Western Institutional Review Board – WIRB เมื่อปี คศ. 2003 กรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในคนของสถาบันการศึกษาในประเทศไทยหลายท่านได้มีโอกาสฝึกอบรมในหลักสูตรนี้  ต่อ

มาเมื่อท่านสูงอายุมากขึ้นและได้ขายกิจการของ WIRB ไปแล้ว แต่ท่านยังคงมีความตั้งใจที่

จะสนับสนุนการฝึกอบรม human research ethics ให้กับ international fellow ท่านจึงได้ก่อ

ตั้ง the Middleton Foundation for Ethical Studies ขึ้นเพื่อให้การฝึกอบรมต่อมา

Dr. Bowen เป็นผู้ที่มีความมุ่งมั่นใฝ่ดี ท่านเป็นคนแรกของครอบครัวซึ่งเป็นเกษตรกร

ในชนบทของสหรัฐอเมริกาที่ได้ศึกษาในมหาวิทยาลัย ท่านจบการศึกษาจาก University of 

Washington Medical School ในปี คศ 1963 (พ.ศ. ๒๕๐๖) เป็นแพทย์หญิง ๑ ใน ๔ คนของชั้นเรียนในสมัยนั้น ที่ไม่เปิดโอกาสแก่ผู้หญิง

มากนัก

Dr. Bowen เป็นนักวิจัย และนับเป็นผู้บุกเบิกงานทาง Human Subject Protection ในภาคเอกชน เพราะท่านได้ก่อตั้ง Western 

Institutional Review Board – WIRB ซึ่งเป็น independent review board ท�ำหน้าที่พิจารณารับรองโครงการวิจัยในคนให้กับสถาบันวิจัย

และสถาบันการศึกษาชั้นน�ำในอเมริกา โดยเริ่มจากคณะกรรมการเล็กๆไม่กี่คนที่ท่านได้เชิญมาให้ก�ำกับดูแลโครงการวิจัยของท่าน ซึ่งได้

รับทุนจากหน่วยงานภาครัฐของสหรัฐอเมริกา ที่จะต้องมีการพิจารณารับรองและติดตามก�ำกับดูแลไปจนกว่าจะสิ้นสุดโครงการวิจัย ตาม

กฎหมายของสหรัฐอเมริกา เมื่อแพทย์นักวิจัยท่านอื่นซึ่งได้รับทุนวิจัยของหน่วยงานภาครัฐในละแวกใกล้เคียงได้ทราบการท�ำงานของ

คณะกรรมการนี้ ก็มาติดต่อเพื่อขอรับการก�ำกับดูแลจากคณะกรรมการนี้ด้วย กิจการของ WIRB จึงค่อยๆเจริญเติบโตอย่างมั่นคงด้วย

คุณภาพ และความเที่ยงตรงในวิธีการด�ำเนินงาน โดยเฉพาะการจัดการกับผลประโยชน์ทับซ้อนเพราะเป็นหน่วยงานอิสระ ที่มีรายได้จาก

การรับพิจารณาโครงการวิจัย จนกระทั่งในปัจจุบันนี้ (แม้ว่าผู้ก่อตั้งจะได้ขายกิจการและเสียชีวิตไปแล้ว) WIRB ได้ประกาศตัวเองว่าเป็น 

“the largest, independent medical review board in the world” 

Dr. Bowen เป็นตัวอย่างของผู้หญิงเก่ง ที่มีจิตใจอารี และอุทิศชีวิตของท่านเพื่องานที่เป็นประโยชน์ต่อสังคมในหลายๆด้าน ท่าน

ได้รับรางวัล the leadership in human protection award จากองค์การอนามัยโลก (World Health Organization) ในปี คศ. 2010 ถึงแม้ว่า

ท่านจะจากไปแล้ว แต่ภาพของท่าน สตรีสูงวัย ผมสีทอง ตาสีน�้ำเงิน มีบุคลิกที่งดงาม น่าเคารพนับถือ ยังคงประทับอยู่ในความทรงจ�ำของ

ผู้ได้รู้จักใกล้ชิด โดยเฉพาะพวกเรา ที่ได้เคยเป็น WIRB international fellow มาก่อน อย่างไม่รู้ลืม

ไว้อาลัย Dr. Angela J. Bowen


