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เอกสารวิชาการ
เรื�องข้อพิจารณาด้านจริยธรรมในการศึกษาวิจัยเพื�อพัฒนางานประจํา

        นายแพทยวิ์ชยั โชควิวฒัน
        สถาบนัพฒันาการคุม้ครองการวิจยัในมนุษย์

บทนํา

แมก้ระทรวงสาธารณสุขจะมีบทบาทหน้าที�ในงานดา้นบริการดา้นสุขภาพ แต่
กระทรวงสาธารณสุขก็ตระหนกัดีถึงความสําคญัของงานดา้นการศึกษาวิจยั ตามแนวความคิด
ที�ว่า งานบริการสุขภาพจําเป็นตอ้งมีการพฒันาอยู่เสมอ ไม่หยุดนิ�ง และกลไกสําคญัประการ
หนึ�งในการพฒันางานบริการก็คือการศึกษาวิจยั ซึ� งจะทาํให้การพฒันางานบริการดาํเนินไปบน
พื�นฐานของความรู้ อนัจะทาํให้งานบริการมีการพฒันาทั�งด้านความเป็นธรรม คุณภาพ และ
ประสิทธิภาพ และที�สําคญัคือสามารถก่อประโยชน์สุขให้แก่ประชาชนไดอ้ย่างดีที�สุด ในช่วง
หลายทศวรรษที�ผ่านมา กระทรวงสาธารณสุขจึงมีนโยบายชดัเจนที�จะพฒันางานสามด้านควบคู่
กนัไป คือ งานบริการ งานบริหาร และงานวิชาการ

รูปธรรมสําคัญของการให้ความสําคัญต่องานการศึกษาวิจัยคือ การก่อตั� ง
สถาบนัวิจยัระบบสาธารณสุขขึ�น เมื�อปี พ.ศ. 2535 เพื�อขยายขอบเขตงานการศึกษาวิจัยดา้น
สุขภาพจากเดิมที�มกัจาํกดัวงอยู่ที�การศึกษาวิจยัเรื� องสุขภาพของบุคคล เป็นการให้ความสําคญั
กบัการศึกษาวิจัยเรื� องระบบสุขภาพหรือระบบสาธารณสุขดว้ย การก่อตั�งสถาบนัวิจยัระบบ
สาธารณสุขได้ก่อคุณูปการให้แก่การสาธารณสุขไทยไดอ้ย่างอเนกอนนัต์ ผลงานสําคญัที�ก่อ
ผลกระทบอย่างกวา้งขวางต่อประชาชนทั�งประเทศ ไดแ้ก่ การสร้างหลกัประกนัสุขภาพถว้น
หน้าให้แก่ประชาชนคนไทย บนพื�นฐานความรู้จากประสบการณ์การจดับริการทางการแพทย์
ในระบบการประกนัสงัคม บวกกบัการศึกษาวิจยัทาํให้สามารถพฒันาระบบประกนัสุขภาพถว้น
หน้าให้บรรลุถึงเป้าหมายหลกัสามประการ คือ ความเป็นธรรม (Equity) คุณภาพ (Quality) และ
ประสิทธิภาพ (Efficiency) เป็นตน้
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ประสิทธิภาพของโครงการหลักประกันสุขภาพถ้วนหน้า ซึ� ง รับผิดชอบ
ประชากรส่วนใหญ่ของประเทศ ราวร้อยละ 76  เป็นเรื� องที�มีความสําคญั  เพราะมีผลต่อความ
ย ั�งยืนของโครงการ เนื�องจากตอ้งใชง้บประมาณของประเทศจํานวนมาก ปัจจุบนัประสิทธิภาพ
ของโครงการดังกล่าวเป็นเรื� องชัดเจน เมื�อเปรียบเทียบกับระบบสวสัดิการรักษาพยาบาล
ขา้ราชการ ซี� งค่าใชจ่้ายต่อหัวแพงกว่าราวสี� เท่า และแม้เมื�อเปรียบเทียบกบัระบบบริการทาง
การแพทยใ์นโครงการประกนัสังคม ระบบประกนัสุขภาพแห่งชาติก็สามารถประหยดัค่าใช้จ่าย
ไดม้ากกว่าอย่างชดัเจน

ในการศึกษาวิจยัเพื�อพฒันางานประจาํดงักล่าวนี�  มีประเด็นคาํถามที�สมควรทาํ
ความกระจ่างประการหนึ�งคือ จะตอ้งดาํเนินการอย่างไรจึงจะถูกตอ้งตามหลกัจริยธรรมการวิจยั 
โดยเฉพาะหลกัจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์

คาํถามสําคญัที�จะพิจารณาในที�นี� คือ โครงการวิจัยเหล่านี� มีความจาํเป็นหรือ
สมควรที�จะต้องได้รับการทบทวน (review) และเห็นชอบ (approve) จากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษยก่์อนหรือไม่ อย่างไร

นิยามความหมายของการวิจัยและการปฏิบัติ

ในการศึกษาวิจยัที�เกี�ยวขอ้งกบัมนุษย ์(research involving human) สิ�งที�จะตอ้ง
พิจารณาให้ชดัเจนเป็นอนัดบัแรกคือ  จะตอ้งแยกแยะระหว่างการวิจยั (research) กบัการปฏิบติั 
(practice) ทั�งนี� เพราะหากเป็นการปฏิบติั เช่น เวชปฏิบติั (medical practice) จะตอ้งปฏิบติัตาม
หลกัจริยธรรมในการประกอบวิชาชีพเวชกรรม (Ethics in medical practice) ซึ� งไม่จาํเป็นตอ้ง
ผ่านการทบทวนจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั (Research Ethics Committee) แต่จะตอ้ง
อยู่ภายใตก้ารควบคุมดูแลขององค์กรวิชาชีพ โดยอาจมีคณะกรรมการจริยธรรมประจาํสถาบนั
เช่น คณะกรรมการจริยธรรมของโรงพยาบาล ตามหลกัเกณฑ์ของการรับรองโรงพยาบาล 
(Hospital Accreditation) และองค์กรตามกฎหมาย เช่น แพทยสภา หรือองค์กรวิชาชีพอื�น เช่น 
คณะกรรมการวิชาชีพสาขาการแพทยแ์ผนไทย คณะกรรมการวิชาชีพสาขาการแพทยแ์ผนไทย
ประยุกต์ คณะกรรมการวิชาชีพสาขาจิตวิทยาคลินิก เป็นตน้ ส่วนการศึกษาวิจยัที�เกี�ยวขอ้งกบั
มนุษย์ โครงการวิจัยสมควรไดรั้บการพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
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เสียก่อน เพื�อเป็นหลักประกันว่าอาสาสมคัร (volunteer) หรือผู้เข้าร่วมการวิจัย (research 
participant) จะไดรั้บการคุม้ครองดูแลทั�งดา้นศกัดิ� ศรี (dignity) สิทธิ (rights) ความปลอดภยั 
(safety) และสุขภาวะ (well-being) โดยถูกตอ้งตามหลกัจริยธรรมการวิจยัทั�งในระดบัชาติและ
ระดบัสากล (National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving 
Human)

การแยกแยะระหว่างการปฏิบติัและการวิจยั มีการกล่าวถึงอย่างชดัเจนและเป็นที�
ยอมรับอย่างกวา้งขวางครั� งแรกใน รายงานเบลมองต์ (Belmont Report) รายงานดงักล่าวเป็น
ของคณะกรรมการระดบัชาติดา้นการคุ้มครองอาสาสมคัรในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์และ
พฤติกรรมศาตร์ (The National Commission for the Protection of Human Subjects of 
Biomedical and Behavioral Research) ซึ� งแต่งตั�งโดยกระทรวงสาธารณสุข การศึกษา และ
สวสัดิการ (Department of Health, Education and Welfare) ของสหรัฐ ชื�อเต็มของรายงานฉบบั
นี� คือ หลักและแนวทางจริยธรรมเพื�อคุ ้มครองอาสาสมคัรวิจัย (Ethical Principles and 
Guidelines for Protection of Human Subjects of Research)  (ดูภาคผนวก 1)

รายงานดังกล่าวได้กล่าวถึงศัพท์ที� เ กี� ยวข้องอีกค ําหนึ� งคือ “การทดลอง” 
(Experiment) ดว้ย ดงันี�

“ขอบเขตระหว่างการปฏิบัติและการวิจัย
เป็นเรื� องสําคัญที�ต้องแยกแยะระหว่างการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์และทาง
พฤติกรรมศาสตร์ในแง่หนึ�ง อีกแง่หนึ�งคือการปฏิบัติเป็นกิจวัตรในการนาํการ
รักษาที�เป็นที�ยอมรับแล้วมาใช้ เพื�อให้รู้ว่ากิจกรรมใดควรได้รับการทบทวนเพื�อ
คุ้มครองอาสาสมัครในการศึกษาวิจัย. ในปัจจุบัน เส้นแบ่งระหว่างการปฏิบัติ
และการศึกษาวิจัยมีความคลุมเครือ ส่วนหนึ�งเป็นเพราะกิจกรรมทั�งสองมัก
ดาํเนินไปด้วยกัน (เช่นในกรณีการวิจัยที�ออกแบบเพื�อประเมินวิธีการรักษา) และ
อีกส่วนหนึ�งเป็นเพราะการปฏิบัติที�ออกนอกรูปแบบจากแนวทางปฏิบัติ
มาตรฐาน มักเรียกว่า “การทดลอง” ในขณะที�คาํศัพท์ “การทดลอง” และ “การ
วิจัย” มิได้มีการนิยามความหมายแยกแยะอย่างชัดเจน
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ส่วนมากแล้วคําว่า “การปฏิบัติ” หมายถึงการดาํเนินการใดๆ ที�ออกแบบเพื�อ
ส่งเสริมสุขภาวะของผู้ป่วย หรือผู้รับบริการแต่ละคนโดยสามารถคาดคะเน
ความสําเร็จได้อย่างเป็นเหตุเป็นผล. วัตถุประสงค์ของการปฏิบัติหรือปฏิบัติการ
ทางพฤติกรรมศาสตร์ คือ เพื�อการวินิจฉัย การป้องกันหรือการรักษาเฉพาะ
รายบุคคล. แต่ในทางตรงกันข้าม คาํว่า “วิจัย” กาํหนดไว้สําหรับกิจกรรมที�
ออกแบบมาเพื�อทดสอบสมมติฐาน หาข้อสรุป เพื�อนําไปสู่การพัฒนาหรือ
ก่อให้เกิดความรู้ทั�วไป (ตัวอย่างเช่น ออกมาเป็น ทฤษฎี หลัก และข้อสรุป
ความสัมพันธ์ต่างๆ). การวิจัยมักมีการจัดทําเป็นโครงร่างการวิจัยที� เป็น
กิจลักษณะที�มีการตั�งวัตถุประสงค์ และวิธีดําเนินการที�ออกแบบเพื�อบรรลุ
วัตถุประสงค์ไว้ล่วงหน้า

เมื�อแพทย์ปฏิบัติผิดจากมาตรฐานหรือแนวทางการปฏิบัติที�เป็นที�ยอมรับไปอย่าง
มีนัยสําคัญแล้ว สิ� งเหล่านั�น ทั�งในตัวมันเองและของตัวมันเอง ไม่ถือเป็นการ
วิจัย. นอกจากนี� การที�ระบุว่าการกระทาํหนึ�งๆ เป็น “การทดลอง” ในแง่ที�เป็น
เรื� องใหม่และยังไม่ผ่านการทดสอบหรือมีความแตกต่างไปจากเดิมก็มิได้
หมายความว่าการกระทาํนั�นจะเป็นการวิจัยไปโดยอัตโนมัติ. อย่างไรก็ดี วิธีการที�
ใหม่มากๆ ลักษณะนี�ควรนาํไปกําหนดเป็นวัตถุประสงค์ของการวิจัยอย่างเป็น
กิจลักษณะตั�งแต่เนิ�นๆ เพื�อพิจารณาว่าเป็นวิธีการที�ปลอดภัยและได้ผล. ดังนั�น จึง
เป็นหน้าที�ของคณะกรรมการฯ ที�ดูแลด้านเวชปฏิบัติที�จะต้องเร่งเร้าให้นวัตกรรม
สําคัญนั�นๆ เข้าสู่การวิจัยอย่างเป็นกิจลักษณะต่อไป

การวิจัยและการปฏิบัติอาจดาํเนินไปด้วยกันเมื�อการวิจัยออกแบบขึ �นเพื�อประเมิน
ความปลอดภัย และประสิทธิผลของการรักษา. แต่จะต้องไม่สร้างความสับสนว่า
กิจกรรมดังกล่าวจะต้องผ่านการพิจารณาทบทวนหรือไม่ เพราะกฎทั�วไปคือ หาก
มีส่วนใดส่วนหนึ�งของกิจกรรมที�ถือเป็นการวิจัยแล้ว กิจกรรมนั�นควรผ่านการ
พิจารณาทบทวนเพื�อคุ้มครองอาสาสมัครเสมอ”
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รายงานดงักล่าวไดส้รุปอย่างชดัเจนว่า
1) การวิจยั หมายถึง “กิจกรรมที�ออกแบบมาเพื�อทดสอบสมมติฐาน หาขอ้สรุป 

เพื�อนําไปสู่การพัฒนาหรือก่อให้เกิดความรู้ทั�วไป (ตวัอย่างเช่น ออกมาเป็นทฤษฎี หลกั และ
ขอ้สรุปความสัมพนัธ์ต่างๆ). การวิจยัมกัมีการจดัทาํเป็นโครงร่างการวิจยัที�เป็นกิจลกัษณะที�มี
การตั�งวตัถุประสงค์ และวิธีดาํเนินการที�ออกแบบเพื�อบรรลุวตัถุประสงค์ไวล้่วงหน้า”

                        2)   ในกรณีที�เป็น “การทดลอง” รายงานนี� ชี� ชดัว่า “เมื�อแพทย์ปฏิบติัผิดจาก
มาตรฐานหรือแนวทางการปฏิบติัที�เป็นที�ยอมรับไปอย่างมีนยัสําคญัแลว้ สิ�งเหล่านั�น ทั�งในตวั
มนัเองและของตวัมนัเอง ไม่ถือเป็นการวิจยั. นอกจากนี�  การที�ระบุว่าการกระทําหนึ� งๆ เป็น 
“การทดลอง” ในแง่ที�เป็นเรื�องใหม่และยงัไม่ผ่านการทดสอบหรือมีความแตกต่างไปจากเดิมก็
มิไดห้มายความว่าการกระทาํนั�นจะเป็นการวิจยัไปโดยอตัโนมติั. อย่างไรก็ดี วิธีการที�ใหม่มากๆ 
ลกัษณะนี�ควรนาํไปกาํหนดเป็นวตัถุประสงค์ของการวิจยัอย่างเป็นกิจลกัษณะตั�งแต่เนิ�นๆ เพื�อ
พิจารณาว่าเป็นวิธีการที�ปลอดภยัและไดผ้ล. ดงันั�น จึงเป็นหน้าที�ของคณะกรรมการฯ ที�ดูแล
ด้านเวชปฏิบัตทิี�จะตอ้งเร่งเร้าให้นวตักรรมสําคญันั�นๆ เขา้สู่การวิจยัอย่างเป็นกิจลกัษณะต่อไป”

จะเห็นไดว่้า หน้าที�ในการดูแลและจดัการกบัเวชปฏิบติัและ “การทดลอง” เป็น
หน้าที�ของคณะกรรมการจริยธรรม ที�ดูแลด้านจริยธรรมในเวชปฏิบติัของโรงพยาบาล มิใช่
หน้าที�ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ต่อเมื�อมีการทาํ “การทดลอง” ไปเขียนเป็น
โครงการวิจยั แลว้จึงเป็นหน้าที�ที�ผูวิ้จยัจะตอ้งนาํเสนอให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัใน
มนุษยท์าํการทบทวนต่อไป

3) “การวิจยัและการปฏิบติัอาจดาํเนินไปดว้ยกนั เมื�อการวิจยัออกแบบขึ�นเพื�อ
ประเมินความปลอดภยัและประสิทธิผลของการรักษา. แต่จะตอ้งไม่สร้างความสับสนว่า
กิจกรรมดงักล่าวจะตอ้งผ่านการพิจารณาทบทวนหรือไม่ เพราะกฎทั�วไปคือ หากมีส่วนหนึ�ง
ส่วนใดของกิจกรรมที�ถือเป็นการวิจัยแล้ว กิจกรรมนั�นควรผ่านการพิจารณาทบทวนเพื�อ
คุ้มครองอาสาสมัครเสมอ”

Created with Print2PDF. To remove this line, buy a license at: http://www.software602.com/



6

มกัมีคาํถามเสมอว่า งานบางอย่างอาจเป็นงานประจาํ เช่น งานสํารวจ (survey) 
ในประชากร จะตอ้งเสนอให้คณะกรรมการจริยธรรมพิจารณาทบทวนและเห็นชอบด้วยหรือไม่ 
คําตอบคือ หากการสํารวจนั�นเป็นงานที�กระทําเป็นกิจว ัตร (routine) ไม่มีเนื� อหาหรือ
วตัถุประสงค์เพื�อการศึกษาวิจยั ก็ไม่จาํเป็นตอ้งผ่านการพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์แต่ “หากมีส่วนหนึ� งส่วนใด (หรือทั�งหมด) ของกิจกรรมที�ถือเป็น
การวิจยัแลว้ กิจกรรมนั�นควรผ่านการพิจารณาทบทวนเพื�อคุม้ครองอาสาสมคัรเสมอ”

เอกสารสําคญัอีกชิ�นหนึ�งที�นิยามความหมายของคาํว่า “วิจยั” ไวอ้ย่างชดัเจน คือ
หลกัเกณฑ์จริยธรรมสากลสําหรับการวิจยัทางชีวเวชศาสตร์ที�เกี�ยวขอ้งกบัมนุษย ์(International 
Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects) ซึ� งจดัทาํโดย สภา
องค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย ์(Council for International Organizations of  Medical 
Sciences หรือ CIOMS) ร่วมกบั องค์การอนามยัโลก ดงันี�

“คาํว่า “วิจัย” หมายถึง กิจกรรมที�ออกแบบเพื�อการพัฒนาหรือก่อให้เกิด
ความรู้ที�สามารถนาํไปใช้ได้ทั�วไป (generalizable knowledge). ความรู้ที�สามารถ
นําไปใช้ได้ทั� วไป ได้แก่  ทฤษฎี หลัก  (principles) หรือความสัมพันธ์ 
(relationship) หรือการสะสมข้อมูลที�สามารถยืนยันได้ โดยวิธีการที�ยอมรับได้
ทางวิทยาศาสตร์ โดยวิธีการสังเกตและสรุปผล. ในบริบทปัจจุบัน การ “วิจัย” 
รวมถึงทั�งการศึกษาทางการแพทย์หรือทางพฤติกรรมศาสตร์เพื�อประโยชน์ต่อ
สุขภาพของมนุษย์. คาํว่า “วิจัย” มักขยายความด้วยคุณศัพท์ “ทางชีวเวชศาสตร์” 
เพื�อบ่งชี�ถึงความสัมพันธ์กับเรื� องสุขภาพ”  (รายละเอียดดูในภาคผนวก 2)

                        โดยสรุป การวิจยัคือการศึกษาจากประชากรจํานวนหนึ� ง เพื�อให้ได้ความรู้ใหม่ที�
สามารถนาํไปใชป้ระโยชน์กบับุคคลอื�น ขณะที� “เวชปฏิบติั” หมายถึงการประมวลความรู้มาใช้
ประโยชน์ต่อสุขภาพของบุคคลหรือชุมชนโดยตรง
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ศัพท์อื�นที�เกี�ยวข้อง

ในทางการแพทยแ์ละสาธารณสุข มีศพัท์อื�นอีกหลายคาํที�เกี�ยวขอ้งกบัการวิจยัใน
มนุษย ์ดงันี�

1. การศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ (Biomedical Research) คาํนี�  แนวทางการ
ดําเนินการสําหรับคณะกรรมการด้านจริยธรรม ผู้มีหน้าที�ทบทวนพิจารณาการศึกษาวิจัยทางชีว
เวชศาสตร์ (Operational Guidelines for Ethical Review Committees that Review Biomedical 
Research) ขององค์การอนามยัโลก ได้ให้ความหมายที�แสดงขอบเขตของการวิจัยนี� ไวใ้นคาํนาํ
ว่า “การศึกษาวิจยัทางชีวเวชศาสตร์ครอบคลุมถึงการศึกษาวิจยัเภสัชผลิตภณัฑ์ (pharmaceutical 
products) เครื� องมือแพทย ์รังสีวิทยาและการถ่ายภาพทางการแพทย ์(radiology and medical 
imaging) วิธีการผ่าตดั เวชระเบียน และสิ�งส่งตรวจต่างๆ รวมทั�งการศึกษาวิจยัทางระบาดวิทยา 
สงัคม และจิตวิทยา”

จะเห็นไดว้่าความหมายของการศึกษาวิจยัทางชีวเวชศาสตร์ครอบคลุมกว้างขวาง
มาก

                       2. การศึกษาวิจัยที�เกี�ยวข้องกับมนุษย์ (Research involving human subjects) คาํนี�  
หลักเกณฑ์จริยธรรมสากลสําหรับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที�เกี�ยวข้องกับมนุษย์ อธิบายว่า คาํนี�
มีความหมายครอบคลุมถึงการศึกษาวิจยัต่างๆ อย่างกวา้งขวาง ดงันี�

- การศึกษากระบวนการทางสรีรวิทยา ชีวเคมี หรือพยาธิวิทยา หรือการ
ตอบสนองต่อการจัดการ (intervention) อย่างหนึ�งอย่างใด – ไม่ว่าจะเป็นทาง
กายภาพ เคมี หรือทางจิตวิทยา – ทั�งในอาสาสมัครสุขภาพดี หรือผู้ป่วย

- การทดลองแบบมีกลุ่มควบคุม (controlled trials) กับมาตรฐานในการ
วินิจฉัย ป้องกัน หรือรักษาในกลุ่มบุคคลจํานวนมากขึ �น โดยออกแบบมา
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เพื�อแสดงให้เห็นถึงการตอบสนองทั�วไปที�จําเพาะต่อมาตรการเหล่านี� บน
พื�นฐานความแตกต่างทางชีววิทยาของแต่ละบุคคล

- การศึกษาที�ออกแบบขึ�นมาเพื�อดูผลต่อปัจเจกบุคคล หรือชุมชน ต่อ
มาตรการป้องกันหรือการรักษาที�จาํเพาะ

- การศึกษาที�เกี�ยวข้องกับพฤติกรรมที� เกี�ยวข้องกับสุขภาพของมนุษย์ใน
สภาพแวดล้อมและสิ�งแวดล้อมต่างๆ กัน

                           การศึกษาวิจัยที� เกี�ยวข้องกับมนุษย์ อาจใช้วิธีสังเกต หรือการทดลองทาง
กายภาพ เคมี หรือจิตวิทยา; อาจสร้างบันทึก (records) ขึ �นใหม่หรือใช้บันทึกที�มีอยู่แล้ว ที� มี
ข้อมูลทางชีวเวชศาสตร์หรือข้อมูลอื�นๆ ที�เกี�ยวข้องกับบุคคล ทั�งนี �อาจเชื�อมโยงหรือใช้เชื�อมโยง
ถึงตัวบุคคลจากบันทึกเหล่านั�น

การศึกษาวิจัยอาจเกี�ยวข้องกับสิ�งแวดล้อมทางสังคม (social environment) หรือ
อาจมีการควบคุมปัจจัยของสิ�งแวดล้อมที�อาจมีผลต่อบุคคลที�อยู่ในสิ�งแวดล้อมนั�น. คาํนี �มีการให้
นิยามอย่างกว้างเพื�อให้ครอบคลุมการศึกษาภาคสนามของเชื�อก่อโรค หรือสารเคมีที�เป็นพิษ ที�
ทาํการสืบค้นเพื�อวัตถุประสงค์เกี�ยวกับสุขภาพ

                         3. การศึกษาวิจัยทางคลินิก (Clinical Trial /Study) คํานี� หลกัเกณฑ์การ
ปฏิบติัการวิจยัทางคลินิกที�ดีขององค์การสากลเพื�อการบรรสานขอ้กาํหนดทางเทคนิคเพื�อการ
ขึ�นทะเบียนเภสัชภณัฑส์าํหรับมนุษย ์(International Conference on Harmonization of Technical 
Requirements for the Registration of Pharmaceutical for Human Use หรือ ICH) ไดใ้ห้คาํจาํกดั
ความไวด้งันี�

“การวิจัยทางคลินิก (Clinical Trial/ Study) หมายถึง การศึกษาวิจัยใน
มนุษย์โดยมีวัตถุประสงค์เพื�อค้นคว้าหรือยืนยันผลทางคลินิก ผลทางเภสัชวิทยา 
และ/ หรือ ผลทางเภสัชพลศาสตร์ (pharmacodynamics) อื�นๆ ของผลิตภัณฑ์ที�
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ใช้ในการวิจัย และ/หรือ เพื�อศึกษาการดูดซึม การกระจายตัว การเปลี�ยนแปลง 
(metabolism) และการขับถ่ายผลิตภัณฑ์ที�ใช้ในการวิจัยออกจากร่างกาย โดยมี
วัตถุประสงค์เพื�อค้นหาความปลอดภัย และ/ หรือประสิทธิผล คาํว่า การทดลอง
ทางคลินิก (clinical trial) และการศึกษาวิจัยทางคลินิก (clinical study) มี
ความหมายเหมือนกัน”

                        4. การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ คาํนี� แพทยสภา ได้ให้คาํจาํกดัความไว้
ในข้อบงัคับแพทยสภาว่าดว้ยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม หมวดว่าดว้ยการ
ศึกษาวิจยัและการทดลองในมนุษย ์ดงันี�

“การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ หมายความว่า การศึกษาวิจัย
และการทดลองเภสัชผลิตภัณฑ์ เครื� องมือแพทย์ การศึกษาธรรมชาติของโรค การ
วินิจฉัย การรักษา การส่งเสริมสุขภาพและการป้องกันโรค ที�กระทาํต่อมนุษย์ 
รวมทั�งการศึกษาวิจัยจากเวชระเบียนและสิ�งส่งตรวจต่างๆ จากร่างกายของมนุษย์
ด้วย”
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กรณีใดที�ต้องเสนอให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์พจิารณา

                          กรณีที�ตอ้งเสนอให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยพิ์จารณาและให้
ความเห็นชอบ มีหลกัเกณฑ์การพิจารณาไดด้งันี�

                        1.  เป็นการศึกษาวิจยัทั�งทางชีวเวชศาสตร์ พฤติกรรมศาสตร์ และสังคมศาสตร์
โดยอาจเป็นโครงการวิจยัทั�งหมดหรือมีส่วนหนึ�งส่วนใดของโครงการเป็นการศึกษาวิจยั และ

2. เป็นการศึกษาวิจยัที�เกี�ยวขอ้งกบัมนุษย ์โดยอาจเป็นการศึกษาวิจยัทางชีวเวช
ศาสตร์ การศึกษาวิจยัที�เกี�ยวขอ้งกบัมนุษย ์การวิจยัทางคลินิก หรือการศึกษาวิจยัและการทดลอง
ในมนุษย ์ตามนิยามที�กล่าวแลว้ โดยครอบคลุมทั�งการวิจยัแบบสังเกต (observational) หรือแบบ
ทดลอง (experimental) หรือกึ�งทดลอง (quasi-experimental)

สําหรับแพทย์ควรปฏิบัติตามหลักการนี� โดยเคร่งครัด เพราะมีข้อบังคับ       
แพทยสภาว่าดว้ยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรมกาํหนดไวอ้ย่างชดัเจนว่า “ผูป้ระกอบ
วิชาชีพเวชกรรม ผูท้าํการหรือร่วมทาํการศึกษาวิจยัหรือการทดลองในมนุษย ์สามารถทาํการวิจยั
ได้ เฉพาะเมื�อโครงการวิจัยหรือการทดลองด ังกล่าวได้รับการพิจารณาเห็นชอบจาก
คณะกรรมการดา้นจริยธรรมที�เกี�ยวขอ้งแลว้ เท่านั�น”

ความเสี�ยงต่ออาสาสมัครวิจัย

ตามหลกัจริยธรรมการวิจยัในมนุษยข์อ้หนึ�งในสามขอ้ คือ หลกัผลประโยชน์ 
(Beneficence) ผูว้ิจยัจะตอ้งมีการประเมินชั�งนํ�าหนกัระหว่างความเสี�ยงกบัผลประโยชน์ที�ไดรั้บ
จากการศึกษาวิจยั (Risk/ Benefit Assessment) โดยความเสี�ยงในที�นี�ครอบคลุมทั�งความเสี�ยงต่อ
ตวัอาสาสมคัรเองตลอดไปจนถึงครอบครัว หน่วยงาน สถาบนั และชุมชนที�อาสาสมคัรเป็น
สมาชิกดว้ย
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เหตุผลที�การวิจัยแบบเฝ้าสังเกต การวิจัยแบบใช้แบบสอบถาม
การสนทนากลุ่ม การวิจัยทางพฤติกรรมศาสตร์และสังคมศาสตร์

ควรได้รับการพิจารณาด้านจริยธรรมเสียก่อน

การวิจยัแบบเฝ้าสงัเกต การวิจยัแบบใชแ้บบสอบถาม การสนทนากลุ่ม การวิจัย
ทางพฤติกรรมศาสตร์และสังคมศาสตร์ อาจมีความเสี�ยงทางดา้นจริยธรรมการวิจยัน้อยกว่าการ
วิจยัแบบทดลองหรือกึ�งทดลอง แต่ก็มีความเสี�ยง และบางกรณีเป็นการละเมิดจริยธรรมการวิจยั
ร้ายแรง ดงักรณีตวัอย่างต่อไปนี�

                         (1) การวิจัยทัสกีจี (Tuskeegee Study) เป็นการวิจยัแบบเฝ้าสังเกตระยะยาว เพื�อ
ดูพยากรณ์โรคของผูป่้วยโรคซิฟิลิสในอาสาสมคัรที�เป็นคนผิวดาํราว 400 คน ปัญหาการละเมิด
จริยธรรมการวิจยัเกิดขึ�นเมื�อมีการค้นพบยาเพนิซิลลินซึ� งพบว่าสามารถรักษาโรคซิฟิลิสได ้
นกัวิจยัไม่ตอ้งการให้ยาเพนิซิลลินมีผลกระทบต่อผลการศึกษาวิจยั จึงกีดกนัมิให้อาสาสมคัรใน
โครงการไดรั้บยา เมื�อมีอาสาสมคัรทราบขอ้มูลเรื� องยาและไปรับการรักษาก็จะถูกคดัออกจาก
โครงการและมีการคดัเรื� องอาสาสมคัรเขา้มาทดแทน ต่อมาหนังสือพิมพ์ได้เปิดโปงเรื� องนี� จน
เป็นขอ้อื�อฉาว กรณีดงักล่าวกลายเป็นรอยด่างสําคญัในประวติัการศึกษาวิจยัในมนุษยใ์นสหรัฐ 
เพราะเป็นการละเมิดสิทธิที�พึงไดรั้บของอาสาสมคัรซึ� งมีประเด็นอ่อนไหวอยู่ด้วย เนื�องจาก
อาสาสมคัรเหล่านั�นเป็นคนผิวดาํทั�งสิ�น ทั�งๆ ที�โรคนี� เป็นทั�งในคนทุกชาติพนัธ์ุ กรณีดงักล่าวจึง
เป็นการละเมิดหลกัความยุติธรรมในการวิจยัดว้ย

                         (2) การศึกษาพฤติกรรมทางเพศและการใช้ยาเสพติดในวัยรุ่นในโรงเรียนแห่ง
หนึ�ง เป็นการศึกษาในวิทยาลยัเทคนิคซึ� งมีแห่งเดียวในจงัหวดั โดยโครงการวิจยัระบุชื�อจงัหวดั
ดงักล่าวดว้ย การศึกษาวิจยันี� เมื�อมีการตีพิมพ์โดยมิไดมี้การทกัทว้งให้แก้ไขจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษยเ์สียก่อน ย่อมเกิดปัญหา กระทบต่อชื�อเสียงของสถาบนัการศึกษา
แห่งนั�นอย่างแน่นอน เข้าข่ายเป็นการละเมิดหลกัผลประโยชน์ในการศึกษาวิจัย กล่าวคือ
ก่อให้เกิดความเสียหายต่อสถาบนัที�อาสาสมคัรสังกดั
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                          (3) การศึกษานโยบายเรื�องไข้หวัดนก เป็นการศึกษาโดยใชแ้บบสอบถามและ
การสัมภาษณ์เชิงลึกโดยระบุตาํแหน่งทางการบริหารของอาสาสมคัรผูใ้ห้ขอ้มูล ซึ� งหากมีการ
ตีพิมพ์รายงานการวิจยัโดยมิไดมี้การปรับปรุงแก้ไขเสียก่อน ย่อมกระทบต่อตาํแหน่งหน้าที�ของ
อาสาสมคัรผูใ้ห้ขอ้มูลได ้เนื�องจากนโยบายเรื�องไขห้วดันกเป็นประเด็นอ่อนไหว เพราะนโยบาย
ของบางหน่วยงานอาจขดัต่อขอ้เท็จจริงทางวิชาการ

                          (4) การศึกษาเรื�องการจัดลําดับความสําคัญของปัญหาสุขภาพ เป็นการศึกษา
โดยมีการสนทนากลุ่ม และมีอาสาสมคัรส่วนหนึ�งเป็นผูติ้ดเชื�อเอดส์ ซึ� งอาจมีปัญหาการเปิดเผย
ความลบัของอาสาสมคัร ซึ� งอาจมีผลกระทบตามมามากมาย

                         โดยที�นกัวิจยัส่วนมาก ไม่คุ้นเคยกับเรื� องจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ทั�งนกัวิจยั
อาชีพและนักวิจัยหน้าใหม่ โดยหลกัการแลว้ การวิจยัที�เกี�ยวขอ้งกบัมนุษย์จึงควรได้รับการ
พิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยก่อนเสมอ แม้โครงการดงักล่าวจะดู
เหมือนไม่มีความเสี�ยงหรือมีความเสี�ยงตํ�าก็ตาม
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การลดภาระงานด้านจริยธรรม

การทบทวนด้านจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย์เ ป็นภาระทั� ง ต่อผู ้วิจัย 
สถาบนัวิจยั และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั การดาํเนินการในส่วนนี� จึงควรกระทาํตาม
สมควรและเหมาะสม หลกัปฏิบัติทางสากลในเรื� องนี� คือ ควรมีการแยกแยะการพิจารณา
โครงการวิจยัที�มีความเสี�ยงน้อย (Minimal Risk) และใชว้ิธีการทบทวนแบบเร่งด่วน (Expedited 
Review)

แนวทางการดาํเนินการเรื� องนี�  มีวิธีดาํเนินการมาตรฐาน (Standard Operating 
Procedure หรือ SOP) ของสากล เช่น ของชมรมจริยธรรมการวิจยัในมนุษยภ์าคพื�นเอเชียและ
แปซิฟิกตะวนัตก (Forum for Ethical Review Committees in Asia and Western Pacific หรือ 
FERCAP) กาํหนดไว้ และคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจยัในคนดา้นการแพทยแ์ผนไทย
และการแพทยท์างเลือกไดน้าํมาประยุกต์ใช้

แนวทางดงักล่าวแบ่งระดบัความเสี�ยง (Risk Categories) ไวเ้ป็น 3 ระดบั ดงันี�
1) ความเสี�ยงน้อย (Minimal Risk) คือ ความเสี�ยงที�ไม่มากไปกว่าที�เกิดขึ�น

ในชีวิตประจาํวนัของอาสาสมคัรที�มีสุขภาพปกติ
2) ความเสี� ยงมากกว่าความเสี� ยงน้อย แต่คาดว่าจะมีประโยชน์ต่อ

อาสาสมคัรที�เขา้ร่วมในโครงการวิจยั
3) ความเสี�ยงมากกว่าความเสี�ยงน้อย คาดว่าจะไม่มีประโยชน์ต่ออาสาสมคัร

ที�เขา้ร่วมในโครงการวิจยั แต่อาจจะเป็นประโยชน์ต่อสังคมหรือส่วนรวม

                      สําหรับการพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร่งรัด (Expedited Review) มี
รายละเอียดวิธีพิจารณาและวิธีปฏิบติัดงันี�

1) การรับโครงร่างการวิจัย
 กรรมการและเลขานุการรับโครงร่างการวิจยัจากผูว้ิจยั  พร้อมทั�งตรวจสอบความ

ครบถว้นของโครงร่างการวิจยั
 ลงบนัทึกวนัที�  ที�ไดรั้บโครงร่างการวิจยัและจดหมายนาํส่ง  ในสมุดรับโครงร่าง

การวิจยัเพื�อพิจารณาครั� งแรกและในระบบฐานขอ้มูลคอมพิวเตอร์
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2) การคัดเลือกโครงร่างการวิจัยที�จะพิจารณาแบบเร่งรัด
กรรมการและเลขานุการ  คดัเลือกโครงร่างการวิจัยเพื�อพิจารณาแบบเร่งรัด  โดยมี
หลกัเกณฑ์  ดงันี�

 โครงร่างการวิจยัที�เป็นแบบสอบถาม  และไม่มีความเสี�ยงหรือมีความเสี�ยงน้อย
ต่ออาสาสมคัรที�เขา้ร่วมในโครงการวิจยั  รวมทั�งไดผ้่านการอนุมติัจากสถาบนั
ตน้สงักดัแลว้

 การขอปรับแก้โครงร่างการวิจยัที�ผ่านการอนุมติัแลว้  เพียงเล็กน้อย
 การขอปรับแก้ใบยินยอมของโครงร่างการวิจยัเดิมที�ผ่านการอนุมติัแลว้

3) ขั�นตอนการพจิารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร่งรัด
 กรรมการที�ได้รับการมอบหมายจากประธานกรรมการ  จํานวน  2 – 3 คน  

ทบทวนโครงร่างการวิจัยตามแนวทางการพิจารณาโครงร่างการวิจัยที�ส่งเขา้
พิจารณาครั� งแรก

 กรรมการ 2 – 3 คน พิจารณาตดัสิน
 กระบวนการพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร่งรัดควรใช้เวลาพิจารณา  1-2 

สัปดาห์  และไม่ควรนานเกินกว่า  3  สัปดาห์  ภายหลงัจากไดรั้บโครงร่างการ
วิจยั

4) การตัดสิน
 ในกรณีพิจารณาอนุมติัโครงร่างการวิจยั  กรรมการที�ทบทวน  นําเสนอประธาน

กรรมการเพื�อพิจารณา
5) การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย

 กรรมการและเลขานุการส่งจดหมายแจ้งผลการพิจารณาแก่ผูว้ิจยั  โดยมีประธาน
กรรมการลงนามในจดหมาย  การตดัสินอาจไดผ้ลเป็นการอนุมติัให้ดาํเนินไดเ้ลย  
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การขอข้อมูลเพิ�มเติมหรือขอให้มาชี� แจงเพิ�มเติมหรือไม่อนุมัติตามที�ขอ 
(ภาคผนวก AF02-008)

6) นําเสนอในที�ประชุมคณะกรรมการฯ
 ประธานกรรมการ  นําโครงร่างการวิจัยที�ได้รับอนุมติัจากการพิจารณาแบบ

เร่งรัดแจ้งต่อที�ประชุมคณะกรรมการฯ

จากประสบการณ์ผูว้ิจยัในประเทศไทยส่วนมากไม่คุ้นเคยกับเรื� องจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ เพื�อความปลอดภยัต่ออาสาสมคัรหรือผูเ้ข้าร่วมวิจยั โครงการใดที�เขา้ข่ายเป็น
โครงการวิจยัที�เกี�ยวขอ้งกบัมนุษย ์ควรส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยพิ์จารณา
ทบทวนเสียก่อนเสมอ
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บทสรุป

ในการพฒันาดา้นจริยธรรมในการศึกษาวิจยัเพื�อพฒันางานประจาํ เบื�องแรกควร
แยกแยะระหว่างการปฏิบติักบัการวิจยัให้ได ้งานใดที�เป็นการศึกษาวิจัยที�เกี�ยวข้องกบัมนุษย ์
จาํเป็นและสมควรเสนอให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษยพิ์จารณาให้ความเห็นชอบ
เสียก่อน เพื�อให้มั�นใจว่าอาสาสมคัรที�เกี�ยวขอ้งกบัการวิจยัจะไดร้ับการคุม้ครองทั�งศกัดิ� ศรี สิทธิ 
ความปลอดภยั และสุขภาวะตามหลกัจริยธรรมสากลเกี�ยวกบัการวิจัยในมนุษย ์ แต่เพื�อมิให้เกิด
ภาระในการทบทวนดา้นจริยธรรมเกินสมควรและเกินความจาํเป็น ควรมีการพิจารณาระดบั
ความเสี�ยงต่ออาสาสมคัรในโครงการวิจัยและพิจารณาใชก้ารทบทวนแบบเร่งด่วนอย่าง
เหมาะสม
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