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บทนํา
การทาํวิจัยในคนเป็นสิ�งจาํเป็นต่อการพัฒนาองค์-

ความรู้ที� จะนาํมาซึ� งการบรรเทาความทุกข์ทรมานจาก

การเจบ็ป่วย ข้อมูลทางสถิตชีิ� ให้เหน็ว่า คนไทยมอีายุยนื-

ยาวขึ�น โดยปัจจุบัน เพศชายมีอายุเฉลี�ยประมาณ �� ปี

ขณะที� เพศหญิงมีอายุเฉลี� ยประมาณ �� ปี (1,2) ซึ� ง

ส่วนหนึ� งเป็นผลมาจากการพัฒนาทางด้านสาธารณสุข

และยารักษาโรคที�ได้มาจากการวิจัยนั�นเอง อย่างไรกต็าม

บ่อยครั�งที�การวิจัยมุ่งเน้นไปที�ผลของการศึกษาตามหลัก

วิทยาศาสตร์ด้วยความตั�งใจให้ได้มาซึ� งความรู้ที�จะช่วย

บรรเทาทุกข์จากโรคภัยให้แก่ผู้ป่วยในอนาคต โดยอาจ

ละเลยหรือไม่ได้คาํนึงถึงหลักจริยธรรมการวิจัยในคน

อย่างถูกต้องเหมาะสม ซึ� งอาจส่งผลกระทบต่อสิทธิ

ศักดิ�ศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที�ดีของอาสา-

สมคัรที�เข้าร่วมโครงการวิจัยได้ จากเหตุการณท์ี�เป็นโศก-

นาฏกรรมที�เกิดขึ�นในหลายทศวรรษที�ผ่านมา เช่น การ

วิจัยในค่ายกักกนัเชลยศึกของทหารนาซีในช่วงสงคราม-

โลกครั�งที� �(3) การวิจัยของกระทรวงสาธารณสขุของสหรัฐ

อเมริกาในผู้ ป่วยผิวดาํโรคซิฟิลิส (Tuskegee study)(4)

การวิจัยศึกษาสารโมโนโคลนอลแอนติบอดี� ตัวใหม่ใน

อาสาสมัครสุขภาพดีในประเทศอังกฤษ (TGN 1412

study)(5) เป็นต้น ทาํให้ผู้คนเริ�มตระหนักถึงความสาํคัญ
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ของจริยธรรมการทาํวิจัยในคนมากขึ�น

เพื�อให้การวิจัยทางวิทยาศาสตร์การแพทย์ ระบาด-

วิทยา และสังคมศาสตร์ที� เกี� ยวข้องกับสุขภาพในคน

ดาํเนินไปได้ด้วยดี จาํเป็นต้องมีมาตรการในการปกป้อง

คุ้มครองสทิธ ิศักดิ�ศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่

ที�ดีของอาสาสมัครผู้ เข้าร่วมการวิจัย หลักเกณฑ์และ

แนวทางต่างๆ ในระดับสากล เช่น กฎเกณฑนู์เรมเบิร์ก

(Nuremberg Code)(6) ปฏญิญาเฮลซิงกิ (Declaration of

Helsinki)(7) รายงานเบลมองค์ (Belmont Report)(8)

และแนวปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที�ดี (Good Clinical

Practice, GCP)(9) เป็นต้น ได้ถูกบัญญัติขึ�น เพื�อใช้เป็น

แนวทางในการกาํกบัดูแลจริยธรรมการทาํวิจัยในคน และ

เป็นหลักการพื� นฐานในการพัฒนาข้อแนะนาํ ข้อบังคับ

และกฎหมายที�เกี�ยวข้องกบัการทาํวิจัยในคนในเวลาต่อมา

มาตรการในการปกป้องคุ้มครองอาสาสมัครที� เข้า

ร่วมการศึกษาวิจัยประกอบด้วย กลไกที� 1 คอื กระบวน-

การทบทวนโครงการวิจัยโดยคณะกรรมการจริยธรรม-

การวิจัยในคน (ethical review) และกลไกที�  2 คือ

กระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมคัรที�เข้าร่วมการ

ศึกษาวิจัย (informed consent process) กระบวนการทั�ง

สองนี� เป็นมาตรการขั�นพื�นฐานสาํหรับการทาํวิจัยในคนที�

ได้ตกลงร่วมกนัระหว่างประเทศสมาชิกองค์การอนามัย-

โลกและแพทยสมาคมโลก(10-12) โดยได้กาํหนดกรอบ

และหลักเกณฑ์การดาํเนินงานของคณะกรรมการฯ และ

แนวปฏิบัติในการขอความยินยอมจากอาสาสมัครผู้ เข้า

ร่วมการวิจัย ตามหลักพื�นฐานจริยธรรมการทาํวิจัยในคน

� ประการ ได้แก่ หลักการเคารพในบุคคล (respect for

person) หลักคุณประโยชน์ ไม่ก่ออนัตราย (beneficence,

non-maleficence) และหลักยุติธรรม (justice)(8)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (ethics committee,

EC; หรือ institutional review board, IRB) เป็น

กลุ่มบุคคลที�มีความสาํคัญต่อการพัฒนาองค์ความรู้ทาง

วิทยาศาสตร์การแพทย์ เนื�องจากมีอาํนาจหน้าที�ในการ

ตรวจสอบ แก้ไข อนุมัติ หรือยับยั� งการทาํวิจัยในคน

(กลไกที� �)(9-13) การพิจารณาอนุมตัิที�ผดิพลาดอาจนาํมา

ซึ� งความเสียหายหรืออันตรายต่ออาสาสมัครที� เข้าร่วม

การวิจัยนั�นๆ ได้ ในทางกลับกนั การพิจารณายับยั�งที�ไม่

เหมาะสมอาจส่งผลให้เกิดความล่าช้าต่อการพัฒนาทาง

การแพทย์และสาธารณสุขที�อาจเป็นประโยชน์ต่อผู้ ป่วย

ในอนาคตได้ นอกจากนี�  คณะกรรมการฯยังเป็นผู้ตรวจ-

สอบกระบวนการและเอกสารขอความยินยอมของอาสา-

สมัคร (กลไกที� �) ดังนั�นจะเหน็ได้ว่า คุณภาพและการ

ทาํงานของคณะกรรมการฯ ในการตรวจสอบทบทวน

โครงการวิจัยจึงมีความสาํคัญเป็นอย่างมาก เพื�อให้การ

ปกป้องคุ้มครองสทิธิ ศักดิ�ศรี ความปลอดภัย และความ

เป็นอยู่ที�ดีของอาสาสมัครที�เข้าร่วมการวิจัยเป็นไปอย่าง

เหมาะสม คณะกรรมการฯ จึงต้องอาศัยหลักเกณฑ์ทาง

จริยธรรมตามหลักสากล รวมทั�งกฎหมายและข้อบังคับที�

เกี�ยวข้องประกอบในการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัย

กระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัครก่อนเข้า

ร่วมโครงการวิจัย (กลไกที� �) เป็นกระบวนการเพื�อแสดง

ถึงการเคารพในสิทธแิละศักดิ�ศรีของความเป็นมนุษย์ขั�น

พื� นฐานของอาสาสมัคร(8,9) คุณภาพของกระบวนการนี�

ขึ�นอยู่กับ (1) ประสทิธภิาพของคณะกรรมการฯในการ

พิจารณาทบทวนความเหมาะสมของกระบวนการและ

เอกสารขอความยินยอมจากอาสาสมัครตามโครงร่างการ

วิจัย (กลไกที� �) และ (2) จริยธรรมขั�นพื� นฐานของ

นักวิจัยหรือผู้ช่วยวิจัยในการปฏบิัติตามโครงร่างการวิจัย

ที� ได้รับอนุมัติและการเคารพในสิทธิและศักดิ� ศรีของ

อาสาสมัครที� เข้าร่วมโครงการ เพื�อให้กระบวนการขอ

ความยินยอมจากอาสาสมัครมีคุณภาพ และอาสาสมัคร

ได้รับข้อมูลที�เพียงพอในการประกอบการตัดสินใจเข้า

ร่วมโครงการวิจัย นักวิจัยและคณะกรรมการฯ จาํเป็น

ต้องอาศัยหลักจริยธรรมสากล รวมทั� งกฎหมายและ

ข้อบังคับที� เกี� ยวข้องในการประยุกต์ใช้อย่างถูกต้อง

ครบถ้วน และเหมาะสม

นอกจากหลักการพื� นฐานและแนวทางจริยธรรมการ

ทาํวิจัยในคนในระดับสากลแล้ว กฎหมายและข้อบังคับ

ภายในประเทศกมี็ความสาํคัญต่อกระบวนการปกป้อง

คุ้มครองอาสาสมัครในโครงการวิจัยเช่นกนั บางประเทศ
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การปกป้องคุ้มครองอาสาสมัครในการวิจัยในประเทศไทย: ประเดน็ปัญหาของกฎหมาย และข้อบังคบัที�เกี�ยวข้อง

วารสารวชิาการสาธารณสุข ���� ปีที� �� ฉบบัที� �

เช่น สหรัฐอเมริกา ได้มีการร่างกฎหมายเฉพาะสาํหรับ

การทาํ วิ จัยในคน (Code of Federal Regulations,

CFR)(14) เพื�อบังคับใช้ภายในประเทศและสถาบนัที�ได้รับ

ทุนจากรัฐบาลสหรัฐอเมริกา ภายใต้การกาํกับดูแลโดย

สาํนักงานดูแลป้องกันการวิจัยในคน (Office of Human

Research Protection, OHRP) ในสว่นของประเทศไทยนั�น

ปัจจุบันยงัไม่มีกฎหมายเฉพาะสาํหรับการวิจัยในคน แต่ก็

มกีฎหมายหลายฉบับ (เช่น พ.ร.บ. สขุภาพแห่งชาต ิพ.ศ.

2550(15) พ.ร.บ. สุขภาพจิต พ.ศ. ����(16) และ พ.ร.บ.

วิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. ����(17) เป็นต้น) รวมทั�งข้อ-

บังคับของสภาวิชาชีพที�เกี�ยวข้อง (เช่น ข้อบังคับแพทย-

สภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ.

2549(18) ข้อบังคับทันตแพทยสภาว่าด้วยจรรยาบรรณ

แห่งวิชาชีพทนัตกรรม พ.ศ. ����(19) และข้อบงัคบัสภา-

การพยาบาลว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพการ

พยาบาลและการผดุงครรภ์ พ.ศ. ����(20) เป็นต้น)

ที� ถูกนาํมาใช้ในทางปฏิบัติเพื� อให้การปกป้องคุ้มครอง

อาสาสมัครที�เข้าร่วมการศึกษาวิจัยเป็นไปตามมาตรฐาน

จริยธรรมสากล

การศึกษานี�มีจุดประสงคเ์พื�อทบทวน วิเคราะห์ และ

วิจารณ์ความสมบูรณ์และประเด็นปัญหาของกฎหมาย

และข้อบังคับเหล่านี� ในการบังคับใช้เพื�อปกป้องคุ้มครอง

อาสาสมัครในโครงการวิจัยตามบริบทของการวิจัยในคน

ในประเทศไทย

วิธีการศึกษา
การศึกษานี� เป็นการศึกษาทบทวนเอกสารและข้อมูล

กฎหมายและข้อบังคบัของประเทศไทยที�เกี�ยวข้องกบัการ

ทาํวิจัยในคน โดยมุ่งเน้นข้อมูลที�เกี�ยวข้องกับมาตรการ

ที�ใช้ในการปกป้องคุ้มครองสทิธ ิศักดิ�ศรี ความปลอดภัย

และความเป็นอยู่ที�ดีของอาสาสมัครที�เข้าร่วมโครงการ

วิจยั ผู้วิจยัได้ทาํการสงัเกตและวิเคราะห์ความสมบูรณข์อง

กฎหมายและข้อบังคับที�เกี�ยวข้องและประเดน็ปัญหาใน

การบังคับใช้เพื�อปกป้องคุ้มครองอาสาสมัครในโครงการ

วิจัยโดยอาศัยมาตรฐานจริยธรรมในการทาํวิจัยในคน

ในระดับสากล (เช่น แนวปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที�ดี

(GCP)(9) ปฏญิญาเฮลซิงก ิ(Declaration of Helsinki)(10)

และแนวทางการปฏิบัติงานสาํหรับคณะกรรมการจริย-

ธรรมการวิจัยขององค์การอนามัยโลก(11) เป็นต้น) เป็น

ตัวตั�ง

ผลการศึกษา
มาตรฐานจริยธรรมในการทาํ วิ จัยในคนในระดับ

สากลประกอบด้วยข้อกาํหนดต่างๆ ที�ช่วยในการปกป้อง

คุ้มครองอาสาสมัครในโครงการวิจัย ซึ�งได้แก่

1. กาํหนดให้โครงร่างการวิจัยต้องได้รับความเห็น

ชอบจากคณะกรรมการฯ

2. กาํหนดคุณสมบัติและองค์ประกอบของคณะ

กรรมการฯ

3. กาํหนดคุณภาพของคณะกรรมการฯ

4. กาํหนดให้คณะกรรมการฯ มีการทบทวนโครง-

การวิจัยอย่างต่อเนื�อง

5. กาํหนดให้มีการรักษาความลับของข้อมูลสขุภาพ

6. กาํหนดให้มีการพิจารณาและจัดการกับผล-

ประโยชน์ทบัซ้อน

7. กาํหนดให้ขอความยินยอมจากอาสาสมัคร

8. กาํหนดองค์ประกอบของข้อมูลที�จาํเป็นในใบขอ

ความยินยอม

9. กาํหนดให้พิจารณาและดูแลความเปราะบาง

ของอาสาสมัคร

10. กาํหนดกรณีที�ต้องมีการขอ Assent และ

11. กาํหนดผู้แทนโดยชอบธรรม

กฎหมายและข้อบังคับของประเทศไทยได้มีการ

กล่าวถึงหรือให้รายละเอียดเกี� ยวกับข้อกาํหนดต่างๆ

ข้างต้น ตามที�ได้สรุปไว้ในตารางที� �
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ตารางที� � กฎหมายและขอ้บงัคบัที�เกี�ยวขอ้งกบัการปกป้องคุม้ครองอาสาสมคัรในโครงการวิจยั

            ข้อกาํหนด                       ข้อบังคับ                          กฎหมาย                    แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคน

                                                                                                                           ในระดับสากล

กาํหนดให้โครงร่างการวิจัยต้อง - ข้อบังคับแพทยสภา พ.ศ. - พ.ร.บ. สุขภาพจิต พ.ศ. - ปฏญิญาเฮลซิงก ิค.ศ. ����

ได้รับความเหน็ชอบจาก ���� หมวด � ข้อ �� ���� หมวด � มาตรา �� - แนวปฏบัิติการวิจัยทางคลินิกที�ดี

คณะกรรมการจริยธรรม - ข้อบังคับแพทยสภา เรื�อง ค.ศ. ����

การปลูกถ่ายเซลล์ต้นกาํเนิด

เพื�อการรักษา พ.ศ. ����

ข้อ �.�

- ข้อบังคับสภาการพยาบาล

พ.ศ. ���� หมวด � ข้อ ��

กาํหนดคุณสมบัติและองค-์ - ประกาศสาํนักงาน คณะ- - แนวปฏบัิติการวิจัยทางคลินิกที�ดี

ประกอบของคณะกรรมการ กรรมการอาหารและยา ค.ศ. ����

จริยธรรม พ.ศ. ���� - แนวทางการปฏิบัติงานสาํหรับ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของ

องค์การอนามัยโลก ค.ศ. ����

กาํหนดคุณภาพของคณะ- - ประกาศสาํนักงาน คณะ- - แนวปฏบิัติการวิจัยทางคลินิกที�ดี

กรรมการจริยธรรม กรรมการอาหารและยา ค.ศ. ����

พ.ศ. ���� - ปฏญิญาเฮลซงิกิ ค.ศ. ����

- แนวทางการปฏิบัติงานสาํหรับ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของ

องค์การอนามัยโลก ค.ศ. ����

กาํหนดให้คณะกรรมการ- - ประกาศสาํนักงาน คณะ- - แนวปฏบิัติการวิจัยทางคลินิกที�ดี

จริยธรรมมีการทบทวนโครงการ กรรมการอาหารและยา ค.ศ. ����

วิจัยอย่างต่อเนื�อง พ.ศ. ���� - ปฏญิญาเฮลซงิกิ ค.ศ. ����

- แนวทางการปฏิบัติงานสาํหรับ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของ

องค์การอนามัยโลก ค.ศ. ����

กาํหนดให้มีการรักษาความลับ - ข้อบังคับแพทยสภา - พ.ร.บ. สุขภาพแห่งชาติ - แนวปฏบิัติการวิจัยทางคลินิกที�ดี

ของข้อมูลสุขภาพ พ.ศ. ���� หมวด � ข้อ �� พ.ศ. ���� หมวด � ค.ศ. ����

- ข้อบังคับทนัตแพทยสภา มาตรา � - ปฏญิญาเฮลซงิกิ ค.ศ. ����

พ.ศ. ���� หมวด � ข้อ �� - พ.ร.บ. สุขภาพจิต พ.ศ. - แนวทางการปฏิบัติงานสาํหรับ

- ข้อบังคบัสภาการพยาบาล ���� หมวด � มาตรา �� คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของ

พ.ศ. ���� หมวด � ข้อ �� องค์การอนามัยโลก ค.ศ. ����

กาํหนดให้มีการพิจารณาและ - ปฏญิญาเฮลซงิกิ ค.ศ. ����

จัดการกบัผลประโยชน์ทบัซ้อน - แนวทางการปฏิบัติงานสาํหรับ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของ

องค์การอนามัยโลก ค.ศ. ����
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วารสารวชิาการสาธารณสุข ���� ปีที� �� ฉบบัที� �

ตารางที� � กฎหมายและขอ้บงัคบัที�เกี�ยวขอ้งกบัการปกป้องคุม้ครองอาสาสมคัรในโครงการวิจยั (ต่อ)

            ข้อกาํหนด                       ข้อบังคับ                          กฎหมาย                    แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคน

                                                                                                                           ในระดับสากล

กาํหนดให้ขอความยินยอมจาก - ข้อบังคับแพทยสภา - พ.ร.บ. สุขภาพแห่งชาติ - แนวปฏบิัติการวิจัยทางคลินิกที�ดี

อาสาสมัคร พ.ศ. ���� หมวด � ข้อ �� พ.ศ. ���� หมวด � ค.ศ. ����

- ข้อบังคบัสภาการพยาบาล มาตรา � - ปฏญิญาเฮลซิงก ิค.ศ. ����

พ.ศ. ���� หมวด � ข้อ �� - พ.ร.บ. สุขภาพจิต พ.ศ.

���� หมวด � มาตรา ��

กาํหนดองค์ประกอบของข้อมูล - แนวปฏบิัติการวิจัยทางคลินิกที�ดี

ที�จาํเป็นในใบขอความยินยอม ค.ศ. ����

- ปฏญิญาเฮลซงิกิ ค.ศ. ����

กาํหนดให้พิจารณาและดูแล - ประกาศสาํนักงาน - แนวปฏบิัติการวิจัยทางคลินิกที�ดี

ความเปราะบางของอาสาสมัคร คณะกรรมการอาหารและยา ค.ศ. ����

พ.ศ. ���� - ปฏญิญาเฮลซงิกิ ค.ศ. ����

- แนวทางการปฏิบัติงานสาํหรับ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของ

องค์การอนามัยโลก ค.ศ. ����

กาํหนดอายุที�สามารถให้ความ - พ.ร.บ. คุ้มครองเดก็

ยินยอม (consent) ได้ พ.ศ. ���� มาตรา �

ด้วยตนเอง - พ.ร.บ. สุขภาพจิต พ.ศ.

���� หมวด � มาตรา ��

- ประมาลกฎหมายแพ่งและ

พาณิชย์ พ.ศ. ����

มาตรา ��

กาํหนดกรณีที�ต้องมีการขอ - แนวปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที�ดี

Assent ค.ศ. ����

- ปฏญิญาเฮลซงิกิ ค.ศ. ����

กาํหนดผู้แทนโดยชอบธรรม - พ.ร.บ. คุ้มครองเดก็ - แนวปฏบิัติการวิจัยทางคลินิกที�ดี

พ.ศ. ���� มาตรา � ค.ศ. ����

- พ.ร.บ. สุขภาพจิต พ.ศ. - ปฏญิญาเฮลซงิกิ ค.ศ. ����

���� หมวด � มาตรา ��

- ประมาลกฎหมายแพ่งและ

พาณิชย์ พ.ศ. ����

มาตรา ����
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วิจารณ์
�. ประเด็นปัญหาความสมบูรณข์องกฎหมายและ

ขอ้บงัคบัที�เกี�ยวขอ้งกบัการปฏิบติังานของคณะกรรม-

การจริยธรรมการวิจัยในคน

การที�จะสามารถปกป้องคุ้มครองสทิธ ิศักดิ�ศรี ความ

ปลอดภัย และความเป็นอยู่ที�ดีของอาสาสมัครที�เข้าร่วม

การวิจัยได้อย่างเหมาะสมนั� น จาํต้องมีความมั�นใจว่า

คณะกรรมการฯ มีความสามารถในการทบทวนการวิจัย

ที�เหมาะสม มีความรู้ครอบคลุมทั�งทางวิทยาศาสตร์การ-

แพทย์และหลักจริยธรรมสากล รวมทั� งกฎหมายและ

ข้อบังคับต่างๆ ที� เกี�ยวข้อง มาตรฐานจริยธรรมสากล

ได้มีการกาํหนดให้คณะกรรมการฯ มีคุณสมบัติเฉพาะ

มีองค์ประกอบที� เหมาะสม และมีวิธีดาํเนินการอย่างมี

มาตรฐาน (standard operating procedure, SOP) ทั�งใน

เรื�องกระบวนการพิจารณาโครงร่างการวิจัย กระบวนการ

พิจารณาผลประโยชน์ทับซ้อน กระบวนการประชุมของ

คณะกรรมการฯ กระบวนการพิจารณาทบทวนการวิจัย

ต่อเนื�อง และกระบวนการจัดเกบ็เอกสาร(9,11) ทั�งนี�  เพื�อให้

การพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยและการประเมินความ

ปลอดภัยและประโยชน์ของอาสาสมัครเป็นไปอย่างครบ

ถ้วน เหมาะสม เป็นระบบ และโปร่งใส

ในประเทศไทย พ.ร.บ. สุขภาพจิต(16) ข้อบังคับ

แพทยสภา(18) และข้อบังคับสภาการพยาบาล(20) ได้

กาํหนดให้โครงการวิจัยต้องผ่านการพิจารณาและได้รับ

อนุมัติจากคณะกรรมการฯก่อนเริ�มการวิจัย โดยในข้อ-

บังคับแพทยสภาได้อาศัยอาํนาจตาม พ.ร.บ. วิชาชีพ-

เวชกรรม(17) กาํหนดบทลงโทษหากผู้ใดฝ่าฝืน โดยนกัวิจัย

ที�เป็นแพทย์อาจถูกยึดใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเวช-

กรรมได้ อย่างไรกต็าม กฎหมายหรือข้อบังคับดังกล่าว

ไม่ได้ตระหนักถึงความสาํคัญของการทบทวนโครงการ

วิจัยต่อเนื�องตลอดการศึกษา (continuing review) ทั�งใน

เรื�องการทบทวนรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย

(progress report) รายงานการดาํเนินการวิจัยที�เบี�ยงเบน

จากโครงร่างการวิจัย (protocol deviation หรือ protocol

violation) รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที� ร้ายแรง

ที�เกิดขึ�นระหว่างการศึกษาวิจัย (serious adverse event

report, SAE report) หรือรายงานส่วนแก้ไขเพิ�มเติม

โครงร่างการวิจัย (protocol amendment) ซึ�งล้วนเป็น

กจิกรรมที�มคีวามสาํคญัต่อความปลอดภยัและความเป็น-

อยู่ที�ดขีองอาสาสมคัรตลอดการดาํเนนิการวิจัย มาตรฐาน

สากลตามแนวปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที� ดี (GCP)

ได้กาํหนดให้คณะกรรมการฯ ต้องทาํการทบทวนโครง-

การวิจัยแต่ละโครงการอย่างน้อยปีละหนึ�งครั�ง หรืออาจ

มากกว่านั�นหากคณะกรรมการฯเหน็ว่าโครงการวจัิยนั�นๆ

มีความเสี�ยงสูงที�อาสาสมัครอาจได้รับอันตราย(9) นอก

จากนี�  กระทรวงสาธารณสขุของสหรัฐอเมริกาได้ตระหนัก

ถึงความสาํคัญของการทบทวนโครงการวิจัยต่อเนื�อง จึง

ได้ออกคาํแนะนาํสาํหรับคณะกรรมการฯ เพื�อใช้เป็น

แนวทางในการทบทวนโครงการวิจัยต่อเนื�อง และเพื�อให้

การดาํเนินงานเป็นไปตามข้อบังคับตามกฎหมาย(21)

การพิจารณาผลกระทบของผลประโยชน์ทับซ้อน

(conflict of interest) ในประเทศไทยอาจยงัไม่ได้รับความ

ตระหนักถึงหรือให้ความสาํคัญเทา่ที�ควร โดยปัจจุบัน ยัง

ไม่มีกฎหมายหรือข้อบังคับใดๆ กาํกบัดูแลในประเดน็นี�

หลายเหตกุารณใ์นต่างประเทศแสดงให้เหน็ถงึผลกระทบ

ของผลประโยชน์ทับซ้อน ไม่ว่าจากตัวนักวิจัยสถาบัน-

วิจัยที�เกี�ยวข้อง หรือกรรมการจริยธรรมการวิจัยต่อความ

เสี�ยงของอาสาสมัครที� เพิ� มขึ� น(22,23) ปฏิญญาเฮลซิงกิ

และแนวทางการปฏิบัติงานคณะกรรมการจริยธรรมที�

ทบทวนการวิจัยทางวิทยาศาสตร์การแพทยข์ององค์การ-

อนามัยโลกจึงได้กาํหนดให้นักวิจัยและกรรมการจริย-

ธรรมการวิจัยต้องเปิดเผยและแจ้งให้คณะกรรมการฯ

ทราบเกี�ยวกับผลประโยชน์ทับซ้อนที�อาจเกี�ยวข้องกับ

โครงการวิจัยนั� นๆ เพื�อให้คณะกรรมการฯ สามารถ

พิจารณา ถึงผลกระทบและประเมินความรุนแรงของ

ผลประโยชน์ทับซ้อนนั�นๆ(10,11) และหามาตรการยับยั�ง

ป้องกันหรือเฝ้าระวังไม่ให้ผลประโยชน์ทบัซ้อนนั�น มีผล

ต่อสทิธ ิศักดิ�ศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที�ดีของ

อาสาสมัคร(24) ทั�งนี�  นักวิจัยและคณะกรรมการฯ ต้อง

ตระหนักอยู่ เสมอว่า ความสนใจหลักของการทาํวิ จัย
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การปกป้องคุ้มครองอาสาสมัครในการวิจัยในประเทศไทย: ประเดน็ปัญหาของกฎหมาย และข้อบังคบัที�เกี�ยวข้อง

วารสารวชิาการสาธารณสุข ���� ปีที� �� ฉบบัที� �

ในคน คอืความปลอดภยัและผลประโยชน์ของอาสาสมคัร

ผู้เข้าร่วมโครงการ(10) ดังนั�นการบริหารจัดการเรื�องผล-

ประโยชน์ทับซ้อนที� อาจเกิดขึ� นจึงมีความสาํคัญและ

จาํเป็นอย่างยิ�ง

มาตรฐานสากลตามแนวปฏบัิตกิารวิจัยทางคลนิิกที�ดี

ได้กาํหนดให้คณะกรรมการฯมีหน้าที� พิจารณาความ

เหมาะสมของนักวิจัยควบคู่ไปกับการพิจารณาโครงร่าง

การวิจัยเพื�อประเมินความเหมาะสมและความเสี�ยงของ

การดาํเนินการวิจัยนั�นๆ(9) ในประเทศไทย ข้อบังคับ

แพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม

เรื� องการปลูกถ่ายเซลล์ต้นกาํเนิดเพื� อการรักษา พ.ศ.

2552(25) ได้กาํหนดให้นักวิจัยที�จะทาํวิจัยเกี�ยวกบัเซลล์

ต้นกาํเนิด (stem cells) ในคน ต้องได้รับวุฒิบัตรเฉพาะ

ในสาขาโรคที�จะทาํวิจัยนั�นๆ และได้รับการขึ� นทะเบียน

จากแพทยสภาให้เป็นผู้ที�มีความสามารถในการปลูกถ่าย

เซลล์ต้นกาํเนิดเพื�อการรักษาได้ อย่างไรกต็าม ในการทาํ

วิจัยทางการแพทย์เรื�องอื�นๆ นั�น ยังไม่มีกฎหมายหรือ

ข้อบังคบัที�เกี�ยวข้องให้รายละเอยีดในสว่นนี�  ในทางปฏบัิติ

การพิจารณาความเหมาะสมของนักวิจัยจึงขึ� นอยู่กับ

ดุลยพินิจของคณะกรรมการฯ ของแต่ละสถาบันหรือ

โรงพยาบาลในแต่ละกรณีไป

ปัจจุบัน แม้ว่า พ.ร.บ. สุขภาพจิต(16) ข้อบังคับ

แพทยสภา(18) และข้อบังคับสภาการพยาบาล(20) ได้

กาํหนดให้การวิจัยต้องผ่านการพิจารณาจากคณะกรรม-

การฯ กอ่นการวิจัย แต่ยังไม่มีกฎหมายหรือข้อบังคับใดๆ

ที�แสดงรายละเอียดในเรื�องของคุณสมบัติและมาตรฐาน

การปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ ทาํให้คุณภาพการ

ทาํงานของคณะกรรมการฯในแต่ละสถาบันมีความ

หลากหลาย ซึ�งอาจส่งผลต่อการปกป้องคุ้มครองอาสา-

สมัครของโครงการวิจัย โดยเฉพาะอย่างยิ�งในอาสาสมัคร

กลุ่ มเปราะบาง (vulnerable subjects) ที� ต้องการ

มาตรการการปกป้องคุ้มครองที�มากกว่าบุคคลทั�วไป(8)

แม้ว่าข้อบังคับของแพทยสภาได้รองรับหลักเกณฑ์ของ

ปฏญิญาเฮลซงิกทิี�มกีารกาํหนดไว้ว่าคณะกรรมการฯ ต้อง

มีคุณสมบัติที�เหมาะสม แต่ไม่ได้มีการชี� แจงรายละเอียด

ขององค์ประกอบและคุณสมบัติเฉพาะของคณะกรรม-

การฯ หรือขั�นตอนการดาํเนินงานของคณะกรรมการฯ ที�

เหมาะสมไว้แต่อย่างใด(10,18) คุณสมบัติที�เหมาะสมของ

กรรมการจริยธรรมจึงขึ� นอยู่กับการตีความของแต่ละ

สถาบัน ซึ�งโดยสว่นใหญ่มักจะถูกกาํกบัโดยปัจจัยภายนอก

เช่น ข้อกาํหนดของทุนวิจัยที�ได้รับจากต่างประเทศ โดย

ประเทศสหรัฐอเมริกากาํหนดให้สถาบันที�รับทุนจากรัฐ-

บาลต้องปฏบิตัติามแนวทางมาตรฐานจริยธรรมสากลและ

กฎหมายการทาํวิจัยในคนของสหรัฐอเมริกา (CFR)(14)

ขณะที�ประเทศในยุโรปกาํหนดให้ปฏบิัติตามแนวปฏบิัติ

การวิจัยทางคลินิกที�ดี (GCP)(9) เป็นต้น ทาํให้คณะ-

กรรมการฯ ของสถาบันที�ทาํวิจัยในระดับนานาชาติมีการ

ขอการรับรองคุณภาพจากองค์กรอสิระ เช่น Forum for

Ethical Review Committees in Asia and Western

Pacific (FERCAP) เพื�อเป็นการแสดงให้เหน็ถึงคุณภาพ

ของคณะกรรมการฯ และระบบปฏิบัติงานของสถาบัน

นั�นๆ ตามมาตรฐานสากล อย่างไรกต็าม คณะกรรมการฯ

ที�ได้รับการรับรองคุณภาพยังมีไม่มากนัก โดยส่วนใหญ่

จะอยู่ในสถาบันแพทยศาสตร์หรือสถาบันวิจัยใหญ่ๆ

(ปัจจุบันมีอยู่ทั�งสิ�น �� สถาบัน)(26) ในปี พ.ศ. ����

สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ออกประกาศ

เรื�องหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื�อนไขการยอมรับคณะ-

กรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที� สามารถ

พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเกี�ยวกับยาได้(27) ซึ� ง

ประกาศฉบับนี� ได้รับรองมาตรฐานตามที�กาํหนดในแนว

ปฏบิัติการวิจัยทางคลินิกที�ดี (GCP) ทั�งเรื�องของคุณ-

สมบัติและการปฏิบั ติงานของคณะกรรมการฯ ทาํให้

คณะกรรมการฯ ที�ได้รับการรับรองจากสาํนักงานคณะ-

กรรมการอาหารและยามีการดาํเนินงานที� เป็นไปตาม

มาตรฐานสากลและได้รับการรับรองตามกฎหมาย อย่าง

ไรก็ตามประกาศฉบับนี� มีผลบังคับใช้เฉพาะกับคณะ-

กรรมการฯ ที�อยู่ในสถาบันวิจัยที�ต้องการนาํยาใหม่เข้ามา

ทดลองในประเทศไทยเทา่นั�น

ในช่วงสองทศวรรษที�ผ่านมา สถาบนัและโรงพยาบาล

ในประเทศไทยที�มีการทาํวิจัยในคนมีจาํนวนเพิ�มมากขึ�น
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คณะกรรมการฯ จึงมีจาํนวนเพิ�มขึ� นเป็นลาํดับ ทั� งนี�

เพื� อให้การทาํวิจัยในคนเป็นไปตามกฎหมายและข้อ

บังคับที�เกี�ยวข้อง(16,18,20) นอกจากนี�  วารสารวิชาการทาง

วิทยาศาสตร์ (scientific journals) มาตรฐานส่วนใหญ่

จะไม่รับตีพิมพ์ผลงานวิจัยที� ไม่ได้ผ่านการอนุมัติจาก

คณะกรรมการฯ มาก่อน ดังนั�น การก่อตั�งคณะกรรม-

การฯ ในสถาบันหรือโรงพยาบาลต่างๆ จึงเป็นไปเพื�อให้

สามารถดาํเนินการวิจัยในคนได้ถูกต้องตามกฎหมายและ

ข้อบังคับที�เกี�ยวข้อง และเป็นหนึ�งในกระบวนการสง่เสริม

ให้ผลงานวิจยัได้รับการตพิีมพ์ในวารสารวิชาการมาตรฐาน

โดยอาจไม่ได้คาํนงึถงึคุณภาพของคณะกรรมการฯ ที�จะทาํ

หน้าที�ปกป้องคุ้มครองสทิธิ ศักดิ�ศรี ความปลอดภัย และ

ความเป็นอยู่ที�ดีของอาสาสมัครอย่างเหมาะสม ประกอบ

กับการที�ประเทศไทยยังไม่มีกฎหมายหรือข้อบังคับที�

กาํหนดให้คณะกรรมการฯ ต้องมีคุณสมบัติเฉพาะในการ

ทบทวนการทาํวิจัยในคน และยังไม่มกีระบวนการตรวจ-

สอบคุณภาพการดาํเนินงานของคณะกรรมการฯ ตาม

กฎหมาย (ยกเว้นคณะกรรมการฯ ที� ขึ� นทะเบียนกับ

สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ�งเป็นส่วนน้อย)

ทาํให้คุณภาพและการทาํงานของคณะกรรมการฯ ในบาง

แห่งอาจไม่ได้มาตรฐาน การไม่มีข้อปฏบัิติงานมาตรฐาน

ของกรรมการ (SOP) (ที�ผ่านการตรวจสอบและตีความ

หลักเกณฑ์จริยธรรมและข้อบังคับที�เกี�ยวข้องให้เป็นไป

ในทศิทางเดียวกนั) อาจทาํให้การทบทวนการวิจัยแต่ละ

ครั�ง มีความแตกต่างกันพอสมควรและขาดความโปร่งใส

โดยขึ� นกับดุลยพินิจของกรรมการผู้ทบทวนเป็นหลัก

กรรมการบางท่านอาจเน้นความถูกต้องตามหลักวิทยา-

ศาสตร์เป็นหลักโดยไม่ได้คาํนึงถึงความสมดุลกับหลัก

จริยธรรมสากล สง่ผลให้อาสาสมัครในโครงการวิจัยไม่ได้

รับการปกป้องคุ้มครองที�เหมาะสม

�. ประเด็นปัญหาความสมบูรณข์องกฎหมาย และ

ขอ้บงัคบัที�เกี�ยวขอ้งและความขดัแยง้ของกฎหมายที�

มผีลต่อการปฏิบติัในกระบวนการขอความยินยอมจาก

อาสาสมคัร

การขอความยินยอมจากอาสาสมัครที�เข้าร่วมโครง-

การวิจัยเป็นอกีมาตรการหนึ�งในการปกป้องคุ้มครองสทิธิ

ศักดิ�ศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที�ดีของอาสา-

สมัครที�ได้รับการรับรองโดยกฎหมายไทย ตาม พ.ร.บ.

สุขภาพแห่งชาติ(15) พ.ร.บ. สุขภาพจิต(16) ข้อบังคับ

แพทยสภา(18) และข้อบังคับสภาการพยาบาล(20) ทั�งนี�

อาสาสมัครมีสิทธิที�จะปฏิเสธการเข้าร่วมการศึกษาวิจัย

และสามารถถอนตัวออกจากการศึกษาวิจัยได้อย่างเสรี

อย่างไรกต็าม คุณภาพของกระบวนการขอความยินยอม

จากอาสาสมคัรนั�นขึ�นอยู่กบันักวิจัย ในฐานะที�เป็นผู้ปฏบัิติ

และคณะกรรมการฯ ในฐานะที�เป็นผู้อนุมัติกระบวนการ

ขอความยินยอม (informed consent process) และ

เอกสารขอความยินยอม (informed consent form, ICF)

จากอาสาสมัคร

ในปี พ.ศ. ���� สภาวิจัยแห่งชาติได้พัฒนาจรรยา-

บรรณนักวิจัยขึ� น โดยมีการพูดถึงการเคารพสิทธิและ

ศกัดิ�ศรีของอาสาสมคัรที�เข้าร่วมการศกึษาวิจัย(28) อย่างไร

กต็าม จรรยาบรรณนักวิจัยดังกล่าวมีลักษณะเป็นเพียง

ข้อพึงสังวรณ์คุณธรรมและจริยธรรมในการวิจัยเท่านั�น

ไม่ใช่กฎข้อบังคับ ต่อมาในปี พ.ศ. ���� แพทยสภา

ได้ออกข้อบังคับว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพ

เวชกรรม(18) และได้กาํหนดให้นักวิจัยต้องปฏิบัติตาม

จรรยาบรรณของนักวิจัย โดยอาศัยอาํนาจตาม พ.ร.บ.

วิชาชีพเวชกรรม มาตรา ��(17) ในการให้คณะกรรมการ

แพทยสภามีอาํนาจวินิจฉัยชี� ขาดบทลงโทษ เช่น การเพิก

ถอนใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเวชกรรม เป็นต้น ทาํให้

นักวิจัยที�เป็นแพทย์ถูกควบคุมโดยข้อบังคับนี�

ในการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร เอกสารขอ

ความยินยอมถือว่ามีความสาํคัญเป็นอย่างมาก เนื�องจาก

เป็นเอกสารหลกัที�ใช้ในกระบวนการขอความยินยอม และ

เป็นเอกสารที�คณะกรรมการฯ สามารถพิจารณาตรวจสอบ

ความเหมาะสมของเนื�อความได้ แม้ว่า พ.ร.บ. สุขภาพ

แห่งชาติ(15) พ.ร.บ. สุขภาพจิต(16) ข้อบังคับแพทย-

สภา(18) และข้อบังคับสภาการพยาบาล(20) ได้กาํหนด

ให้นักวิ จัยต้องให้ข้อมูลแก่อาสาสมัครและขอความ
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วารสารวชิาการสาธารณสุข ���� ปีที� �� ฉบบัที� �

ยินยอมจากอาสาสมัครก่อนการวิ จัย  อย่างไรก็ตาม

ปัจจุบันยงัไม่มกีฎหมายหรือข้อบังคับใดที�ให้รายละเอยีด

ในเรื�ององค์ประกอบของข้อมูลที�สาํคัญที�ควรปรากฏอยู่

ในเอกสารชี�แจงข้อมูลแก่อาสาสมัคร (information sheet)

เพื�อเป็นข้อมูลให้อาสาสมคัรได้รับรู้ ทาํความเข้าใจ และใช้

ประกอบการตดัสนิใจในการเข้าร่วมหรือไม่เข้าร่วมโครง-

การวิจัยได้อย่างเหมาะสม ในบางประเทศ เช่น สหรัฐ-

อเมริกาได้มีการกาํหนดองค์ประกอบของข้อมูลที�จาํเป็น

ต้องมีการแสดงและอธิบายไว้ในเอกสารชี� แจงข้อมูลแก่

อาสาสมัคร(14) หรือประเทศในยุโรปที�ได้มีการกาํหนดให้

ปฏิบัติตามแนวปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที�ดี (GCP)

ซึ�งมีการให้รายละเอียดในเรื�ององค์ประกอบของข้อมูลที�

สาํคัญในเอกสารชี� แจงข้อมูลแก่อาสาสมัครไว้อย่าง

ชัดเจน(9) การที�ประเทศไทยยังไม่มกีฎหมายหรือข้อบังคับ

ที�ให้รายละเอียดในส่วนนี�  (แม้ว่าแนวทางจริยธรรมการ

ทาํวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. ���� ได้ให้ราย-

ละเอียดไว้(29)) อาจส่งผลให้เอกสารขอความยินยอม

ที�นาํมาใช้ในโครงการวิจัยขาดข้อมูลที�สาํคัญซึ�งอาจมีผล

ต่อการตัดสินใจของอาสาสมัคร นอกจากนี�  เอกสารขอ

ความยินยอมในบางโครงการอาจมีความยาวมากเกินไป

หรือมีการใช้คาํศัพท์เฉพาะหรือศัพทท์างเทคนิค ทาํให้

อาสาสมัครไม่สามารถทาํความเข้าใจเนื�อความในเอกสาร

ได้

ในอาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง (vulnerable subjects)

หลักจริยธรรมสากลได้กาํหนดให้มีการพิจารณาเพิ� ม

มาตรการปกป้องคุ้มครองแก่อาสาสมัครกลุ่มดังกล่าว

มากขึ� น ในที�นี� หมายความรวมถึงกระบวนการขอความ

ยินยอมของอาสาสมัครด้วย(8,10,13) ในสหรัฐอเมริกา ได้มี

การออกกฎหมายเฉพาะที�ให้รายละเอียดเกี�ยวกบัการทาํ

วิจัยในอาสาสมัครกลุ่มเปราะบางบางกลุ่ม เช่น หญิงตั�ง-

ครรภ์ นักโทษ และเดก็ เป็นต้น ซึ�งเป็นการเพิ�มมาตรการ

ในการปกป้องคุ้มครองอาสาสมัครที�อาจไม่สามารถปก-

ป้องคุ้มครองผลประโยชน์ของตนเองได้อย่างเหมาะ-

สม(30) อย่างไรกต็าม ประเทศไทยยังไม่มีกฎหมายหรือ

ข้อบังคับที� กาํหนดให้มีการพิจารณาเพิ� มการปกป้อง

คุ้มครองแก่อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง ทั�งนี�  อาจเป็น

เพราะยังไม่ได้ตระหนักถึงความเปราะบาง (vulnerabil-

ity) ของอาสาสมัครบางกลุ่ มในบริบทของการวิ จัย

อย่างไรกด็ี ข้อบังคับของแพทยสภาได้รับรองหลักเกณฑ์

ด้านจริยธรรมตามปฏิญญาเฮลซิงกิ ซึ�งเตือนให้นักวิจัย

คาํนึงถึงความเปราะบางของอาสาสมคัร และพิจารณาเพิ�ม

มาตรการในการปกป้องคุ้มครองอาสาสมัครเหล่านี�  เช่น

มาตรการการขอความยินยอม (consent) จากผู้แทน

โดยชอบธรรม (legally acceptable representative, LAR)

ร่วมกับการขอความยินยอมจากอาสาสมัครกลุ่มเปราะ-

บาง (assent) เป็นต้น อีกทั�งยังกาํหนดให้คณะกรรม-

การฯ ตรวจสอบและทบทวนความเหมาะสมของมาตรการ

เหล่านั�น(10,18)

ตามมาตรฐานจริยธรรมสากล เดก็หรือผู้เยาว์ถือเป็น

หนึ�งในกลุ่มอาสาสมัครเปราะบาง การศึกษาวิจัยที�มีเดก็

หรือผู้เยาว์เป็นอาสาสมัครในโครงการต้องได้รับความ

ยินยอมจากบิดา มารดา หรือผู้ แทนโดยชอบธรรม

ก่อน(9,13,14) อย่างไรกต็าม อายุของอาสาสมัครที�สามารถ

ให้ความยินยอมได้เอง (consent) หรือสามารถให้ความ

ยินยอมร่วมกับบิดา มารดา หรือผู้แทนโดยชอบธรรม

(assent) ตามกฎหมายนั�นยังคงเป็นประเดน็ข้อถกเถยีงอยู่

พ.ร.บ. สุขภาพจิต(16) พ.ร.บ. คุ้ มครองเด็ก พ.ศ.

2546(31) และคาํประกาศสิทธิผู้ป่วย(32) ได้กาํหนดให้

บุคคลพ้นจากความเป็นผู้เยาว์เมื�ออายุครบ �� ปีบริบูรณ์

และสามารถให้ความยินยอมเข้าร่วมการศึกษาวิจัยได้

ด้วยตนเอง อย่างไรก็ตาม ประมวลกฎหมายแพ่งและ

พาณิชย์ พ.ศ. ����(33) กาํหนดให้บุคคลบรรลุนิติภาวะ

เมื�ออายุครบ �� ปีบริบูรณ์ ทาํให้เกิดประเดน็ข้อถกเถียง

ในทางปฏบัิตว่ิา ในกรณทีี�บุคคลอายุเกนิกว่า �� ปี แต่ยัง

ไม่ถึง �� ปีบริบูรณ์ (ยังไม่บรรลุนิติภาวะ) ให้ความ

ยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยแต่บิดามารดาไม่เห็นด้วย

นักวิจัยควรทาํเช่นไร นอกจากนี�  ปัจจุบันยังไม่มีกฎหมาย

หรือข้อบังคับใดๆ ที�ให้รายละเอียดในเรื�องอายุของเดก็

หรือผู้เยาว์ที�สามารถออกความคิดเหน็และให้ความยิน-

ยอมร่วมกับบิดา มารดา หรือผู้แทนโดยชอบธรรมได้
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ในทางปฏิบัติ คณะกรรมการฯ จึงต้องเป็นฝ่ายตัดสิน

กาํหนด เกณฑใ์นเรื�องของการให้ความยินยอมร่วม ซึ�งอาจ

ทาํให้มีความแตกต่างกันระหว่างคณะกรรมการฯ ของ

แต่ละสถาบัน ยิ�งไปกว่านั�น หากเดก็หรือผู้ เยาว์มีความ

คดิเหน็ที�ต่างไปจากบิดา มารดา หรือผู้แทนโดยชอบธรรม

จะมแีนวทางปฏบิัตอิย่างไร ควรเป็นไปตามความเหน็ของ

เดก็หรือผู้ เยาว์ในทุกกรณีหรือไม่ หรือควรยึดตามความ

เหน็ของบิดา มารดา หรือผู้แทนโดยชอบธรรมเป็นหลัก

เช่น กรณีที�เดก็ป่วยเป็นโรคร้ายแรง ต้องได้รับการรักษา

และไม่มีทางเลือกอื�นนอกจากการเข้าร่วมโครงการวิจัย

เทา่นั�น ในกรณีเช่นนี�จะสามารถนาํเดก็เข้าสูก่ารศึกษาวิจัย

ได้โดยที�บิดามารดายินยอมแต่เดก็ไม่ยินยอมได้หรือไม่

ในทางกลบักนั ในกรณทีี�นักวจัิยต้องการศกึษาเรื�องพฤต-ิ

กรรมวัยรุ่นที�เกี�ยวข้องกับเพศวิถี นักวิจัยจะสามารถให้

เดก็วัยรุ่นตัดสินใจได้เองโดยไม่ต้องแจ้งให้บิดา มารดา

หรือผู้แทนโดยชอบธรรมทราบได้หรือไม่ เป็นต้น

ในทางปฏบิัติของการปกป้องคุ้มครองเดก็หรือผู้เยาว์

ในเรื�องของการขอความยินยอมนั�น ยังคงมปีระเดน็ปัญหา

ในเรื�องรายละเอยีดของบุคคลที�จะสามารถเป็นผู้แทนโดย

ชอบธรรมให้แก่เด็กหรือผู้ เยาว์ (นอกเหนือจากบิดา

มารดา) ในการตัดสนิใจให้ความยนิยอมเข้าร่วมโครงการ

วิจยั พ.ร.บ. คุ้มครองเดก็ ได้ให้คาํนยิามของ “ผู้ปกครอง”

ไว้กว้างๆ โดยหมายความรวมถึงผู้อนุบาล ผู้รับบุตรบุญ-

ธรรม พ่อเลี� ยงแม่เลี� ยง ผู้ปกครองสวัสดิภาพนายจ้าง

ตลอดจนบุคคลอื�นซึ�งรับเดก็ไว้ในอุปการะเลี� ยงดูหรือซึ�ง

เดก็อาศัยอยู่ด้วย(31) ขณะที� พ.ร.บ. สุขภาพจิต ได้ให้

อาํนาจคู่สมรส ผู้บุพการี ผู้สบืสนัดาน ผู้ปกครอง ผู้พิทกัษ์

ผู้อนุบาล หรือผู้ซึ�งปกครองดูแลบุคคลนั�นในการให้ความ

ยินยอมแทนผู้ป่วยที�มีอายุไม่ถึงสิบแปดปีบริบูรณ์ได้(16)

ทาํให้การขอความยินยอมในเดก็หรือผู้ เยาว์ในกรณีการ

ศึกษาวิจัยต่างๆ เป็นไปได้มากขึ�นในทางปฏบัิต ิเนื�องจาก

ในบริบทของประเทศไทย มเีดก็หรือผู้เยาว์จาํนวนไม่น้อย

ที�ไม่ได้อาศัยอยู่กับบิดามารดา นอกจากนี�  การขอความ

ยินยอมจากบิดา มารดา หรือผู้แทนโดยชอบธรรมยังมี

ข้อปลีกย่อยอกีในบางกรณี เช่น การวิจัยประเภทใดควร

ต้องได้รับความยินยอมทั�งจากบิดาและมารดา หรือการ

วิจัยประเภทใดที� บิดาหรือมารดาเพียงคนใดคนหนึ� ง

สามารถให้ความยินยอมให้บุตรเข้าร่วมโครงการวิจัยได้

ในสหรัฐอเมริกา มีกฎหมายที� ได้ให้รายละเอียดใน

ประเด็นนี� ไว้อย่างชัดเจน โดยการศึกษาที�มีความเสี�ยง

มากกว่าความเสี� ยงที�พบได้ตามปกติในชีวิตประจาํวัน

(more than minimal risk) และไม่มีประโยชน์โดยตรงต่อ

ตัวเดก็ที�เข้าร่วมการศึกษา แต่อาจนาํมาซึ�งความรู้ใหม่ที�

สาํคัญเกี�ยวข้องกับโรคที�เดก็เป็นอยู่ กาํหนดให้ทั�งบิดา

และมารดาต้องลงนามให้ความยินยอมร่วมกัน ขณะที�

การศึกษาที�แม้จะมีความเสี�ยงมากกว่าความเสี�ยงที�พบได้

ตามปกติในชีวิตประจาํวัน แต่อาจมปีระโยชน์โดยตรงต่อ

ตวัเดก็ บดิาหรือมารดาเพียงคนใดคนหนึ�งสามารถลงนาม

ให้ความยินยอมให้เด็กเข้าร่วมโครงการวิจัยนั�นๆ ได้

เป็นต้น(34) นอกจากนี�  ประเดน็ที�พบได้บ่อยขึ�นในปัจจุบัน

คือ หากนักวิจัยจะทาํการศึกษาในเด็กที�มารดายังเป็น

ผู้เยาว์อยู่และไม่ได้จดทะเบียนสมรส นักวิจัยควรจะต้อง

ขอความยินยอมจากใคร เนื� องจากมารดาของเด็กเอง

กยั็งไม่สามารถให้ความยินยอมได้ เพราะยังเป็นผู้เยาว์อยู่

ขณะที�บิดาของเดก็กไ็ม่สามารถให้ความยินยอมได้เช่นกนั

ตามประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ที�กาํหนดให้เดก็

ที�เกิดจากบิดามารดาที�ไม่ได้มีการสมรสกันทางกฎหมาย

จะถือเป็นบุตรชอบด้วยกฎหมายของฝ่ายหญิง โดยจะเป็น

บุตรชอบด้วยกฎหมายของฝ่ายชายต่อเมื�อบิดามารดา

ได้สมรสกันในภายหลัง หรือบิดาได้จดทะเบียน หรือศาล

พิพากษาว่าเป็นบุตร(33)

พ.ร.บ. สขุภาพแห่งชาติ มาตรา � และ พ.ร.บ. สขุ-

ภาพจิต มาตรา �� ได้กาํหนดให้นักวิจัยต้องขอความ

ยินยอมจากอาสาสมัครเป็นหนังสอืจากผู้เข้าร่วมวิจัยก่อน

การศึกษาวิจัย หากมีการฝ่าฝืน พ.ร.บ. สุขภาพแห่งชาติ

มาตรา �� ได้กาํหนดให้มโีทษจาํคุกไม่เกินหกเดอืน หรือ

ปรับไม่เกนิหนึ�งหมื�นบาท หรือทั�งจาํทั�งปรับ อย่างไรกต็าม

ความผิดเดียวกนันี� กลับไม่มีบทลงโทษปรากฏใน พ.ร.บ.

สุขภาพจิต(15,16)  การที�กาํหนดให้ผู้ วิจัยต้องขอความ

ยินยอมจากอาสาสมัครเป็นหนังสอืเทา่นั�น อาจทาํให้เกดิ
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วารสารวชิาการสาธารณสุข ���� ปีที� �� ฉบบัที� �

ปัญหาในเชิงปฏิบัติของการทาํวิ จัยได้ โดยบางกรณี

อาสาสมัครหรือผู้ป่วยอาจไม่มคีวามสามารถที�จะให้ความ

ยินยอมเป็นหนังสือได้ แต่อาจมีความจาํเป็นที�จะต้อง

เข้าร่วมโครงการวิจัย โดย พ.ร.บ. สขุภาพแห่งชาติไม่มี

บทบัญญัติที� กล่าวถึงแนวทางปฏิบัติในกรณีเช่นนี� ไว้

อย่างไรกต็าม พ.ร.บ. สขุภาพจิต มาตรา �� ได้อนุญาต

ให้ผู้ วิจัยขอความยินยอมได้จากคู่สมรส ผู้สืบสันดาน

ผู้ปกครอง ผู้พิทกัษ์ หรือผู้อนุบาล(16) เนื�องจาก พ.ร.บ.

สุขภาพจิตเป็นกฎหมายเฉพาะสาํหรับการคุ้มครองสิทธิ

ของบุคคลที�มคีวามผดิปกตทิางจิต จึงเป็นประเดน็ปัญหา

ในเชิงปฏิบัติว่าจะสามารถนาํมาประยุกต์ใช้ในกรณีอื�นๆ

โดยอนุโลมได้หรือไม่

การรักษาความลับของข้อมูลสุขภาพของอาสาสมัคร

ที�เข้าร่วมโครงการวิจัยเป็นการแสดงถงึการเคารพในสทิธิ

และศักดิ� ศรีของอาสาสมัครตามมาตรฐานจริยธรรม

สากล(9,10,13) พ.ร.บ. สขุภาพแห่งชาติ(15) พ.ร.บ. สขุภาพ-

จิต(16) ข้อบังคับแพทยสภา(18) ข้อบังคับทันตแพทย-

สภา(19) และข้อบังคับสภาการพยาบาล(20) ได้กาํหนดให้

ข้อมูลที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพเป็นความลับ ห้ามมิให้ผู้ใด

เปิดเผย หากมีการฝ่าฝืน พ.ร.บ. สขุภาพแห่งชาติ และ

พ.ร.บ. สุขภาพจิต ได้มีการกาํหนดบทลงโทษตามกฎ-

หมาย(15,16) อย่างไรกต็าม พ.ร.บ. สขุภาพแห่งชาต ิมาตรา

� ได้ระบุข้อยกเว้นไว้ โดยอนุญาตให้เปิดเผยข้อมูลที�

เกี�ยวข้องกบัสขุภาพได้หากเป็นไปตามความประสงค์ของ

บุคคลนั� นโดยตรง(15) ในทางปฏิบัติ เอกสารขอความ

ยินยอมจากอาสาสมัครจึงมีความสาํคัญ โดยต้องมีการ

ระบุในเอกสารอย่างชัดเจนว่า ผู้ใดบ้าง (นอกเหนือจาก

ทีมผู้ วิจัย) ที�จะสามารถเข้าถึงข้อมูลสุขภาพของอาสา-

สมัครได้(9) หากไม่มีการระบุที�ชัดเจน การเปิดเผยข้อมูล

ต่อบุคคลบางกลุ่มที� เกี� ยวข้อง เช่น คณะกรรมการฯ

ผู้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลการวิจัยจากบริษัท

ผู้ให้ทุนวิจัย หรือบุคลากรจากองค์การอาหารและยา

เพื�อตรวจเชค็คุณภาพของข้อมูลและการดาํเนินการวิจัย

จะถือเป็นการฝ่าฝืน พ.ร.บ. และมีโทษทางอาญาได้ นอก

จากนี�  พ.ร.บ. ทั�งสองฉบับนี�ทาํให้เกดิประเดน็ปัญหาเรื�อง

การวิจัยทบทวนเวชระเบียนย้อนหลัง (retrospective

study) ซึ�งเป็นวิธกีารวิจัยที�มกีารทาํอย่างแพร่หลาย ทั�งใน

และต่างประเทศ เนื�องจากการขอความยินยอมจากบคุคล

ที�เป็นเจ้าของเวชระเบียน (ผู้ป่วย) ทุกรายนั�น เป็นไปได้

โดยยากในทางปฏบัิติ ที�ผ่านมา การทาํวิจัยทบทวนเวช-

ระเบียนย้อนหลังส่วนใหญ่จึงใช้วิธีการขออนุญาตจาก

ผู้อาํนวยการโรงพยาบาลหรือสถาบันซึ� งเป็นผู้ ควบคุม

ดูแลเวชระเบียนแทน ทาํให้เกดิข้อสงสัยว่า กรณีเช่นนี� จะ

ถือเป็นการฝ่าฝืน พ.ร.บ. และมีโทษตามกฎหมายหรือไม่

เพราะไม่ได้มีการบัญญัติข้อยกเว้นในกรณีเช่นนี� ไว้ แม้ว่า

พ.ร.บ. ข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ. ���� มาตรา ��

จะให้อนุญาตหน่วยงานของรัฐเปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคล

ที�อยู่ในความควบคุมดูแลต่อผู้อื�นได้ หากเป็นไปเพื� อ

ประโยชน์ในการศึกษาวิจัยโดยไม่ระบุชื�อ หรือสว่นที�ทาํให้

รู้ว่าเป็นข้อมูลข่าวสารของบุคคลใด(35) พ.ร.บ. สุขภาพ

แห่งชาติ  พ.ศ. ���� ได้บัญญัติไว้อย่างชัดเจนว่า

“ไม่ว่าในกรณีใดๆ ผู้ใดจะอาศัยอาํนาจตามกฎหมายว่า

ด้วยข้อมูลข่าวสารของราชการหรือกฎหมายอื�นเพื� อขอ

เอกสารเกี�ยวกับข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลที�ไม่ใช่ของ

ตนไม่ได้”(15) นอกจากนี�  ประเดน็ปัญหาเรื�องบทลงโทษ

ในกรณทีี�มกีารฝ่าฝืน พ.ร.บ. สขุภาพแห่งชาต ิและ พ.ร.บ.

สุขภาพจิต มีความแตกต่างกันพอสมควร โดย พ.ร.บ.

สขุภาพแห่งชาต ิมาตรา �� กาํหนดให้ผู้ฝ่าฝืนมโีทษจาํคุก

ไม่เกนิหกเดือน หรือปรับไม่เกินหนึ�งหมื�นบาท หรือทั�งจาํ

ทั�งปรับ อย่างไรกต็าม ความผิดนี� เป็นความผิดอันยอม

ความได้(15) ขณะที� พ.ร.บ. สขุภาพจิต มาตรา �� กาํหนด

ให้ผู้ฝ่าฝืนมีโทษจาํคุกไม่เกินหนึ�งปี หรือปรับไม่เกนิสอง

หมื�นบาท หรือทั�งจาํทั�งปรับ นอกจากนี�  หากเป็นการ

กระทาํโดยการโฆษณาหรือเผยแพร่ทางสื�อมวลชนหรือ

สื�อสารสนเทศ ผู้กระทาํต้องระวางโทษจาํคุกไม่เกนิสองปี

หรือปรับไม่เกนิสี�หมื�นบาท หรือทั�งจาํทั�งปรับ(16)

สรุปและขอ้เสนอแนะ

กฎหมายไทยและข้อบังคับต่างๆ ที�มีอยู่ในปัจจุบันยัง

ไม่สามารถครอบคลุมมาตรฐานจริยธรรมสากลในการ
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ปกป้องคุ้มครองอาสาสมคัรในการวจัิยได้ในหลายๆ กรณี

และยังคงมีประเด็นปัญหาหรือความขัดแย้งในตัวบท

กฎหมายอยู่หลายประการที� ส่งผลต่อการนาํไปปฏิบัติ

คุณภาพและการปฏบิัติงานของคณะกรรมการฯและการ

ขอความยินยอมของอาสาสมัครยงัคงมปีระเดน็ปัญหาอยู่

หลายประการ ซึ� งส่งผลต่อคุณภาพในการปกป้องคุ้ม-

ครองสทิธ ิศักดิ�ศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที�ดี

ของอาสาสมัครในโครงการวิจัยตามมาตรฐานจริยธรรม

สากล

การพัฒนาคุณภาพของคณะกรรมการฯ ในการทบ-

ทวนการวิจัยและกระบวนการขอความยินยอมจากอาสา-

สมัครจึงมีความสาํคัญและจาํเป็นอย่างยิ� งเพื�อให้การ

ปกป้องคุ้มครองอาสาสมัครเป็นไปอย่างเหมาะสมตาม

มาตรฐานจริยธรรมสากล การยกร่างกฎหมายเฉพาะ

สาํหรับการวิจัยอาจเป็นทางออกหนึ�งที�มีส่วนช่วยในการ

พัฒนากระบวนการปกป้องคุ้มครองอาสาสมคัรในโครงการ

วิจัยในประเทศไทยได้ อย่างไรกต็าม การยกร่างกฎหมาย

ดังกล่าวควรใช้เวลาในการศึกษารับฟังความเห็นและคาํ

วิจารณ์อย่างกว้างขวางถึงผลกระทบ ทั� งเชิงบวกและ

เชิงลบในทางปฏิบัติที� อาจเกิดขึ� นอย่างละเอียดโดย

ผู้เชี�ยวชาญจากหลากหลายสาขาวิชาที�เกี�ยวข้องกับการ

ทาํวิจัยในคน เนื�องจากหากเกดิข้อผิดพลาดหรือความไม่

ชัดเจนในตัวบทกฎหมาย อาจส่งผลต่อการวิจัยและการ

พัฒนาทางการแพทย์และสาธารณสขุได้ในวงกว้าง ซึ�งการ

แก้ไขอาจเป็นไปได้โดยยากและใช้เวลานาน การเน้น

เรื�องการควบคุมโดยมีบทลงโทษทางอาญามากกว่าการ

ส่งเสริมการทาํงานของนักวิจัยและกรรมการจริยธรรม

การวิจัยอาจส่งผลในเชิงลบต่อการพัฒนางานวิจัยและ

นวัตกรรมใหม่ๆ ในการป้องกนัและรักษาโรคเพื�อคุณภาพ

ชีวิตของประชาชนโดยรวมที�ดีขึ�นได้

การนาํกรณีศึกษาการพัฒนากฎหมายการวิจัยในคน

ของสหรัฐอเมริกามาพิจารณา อาจให้ ข้อคิดที� เป็น

ประโยชน์ต่อการพัฒนากระบวนการปกป้องคุ้มครอง

อาสาสมัครที�เข้าร่วมการวิจัยในประเทศไทย โดย พ.ร.บ.

การวิจัยในคนของสหรัฐอเมริกา (U.S. National Research

Act) นั�น มีจุดเริ�มโดยเน้นเรื�องการสนับสนุนนักวิจัย(36)

เพราะเชื� อว่าความเป็นเลิศทางวิทยาศาสตร์การแพทย์

พฤติกรรมศาสตร์และสังคมศาสตร์อย่างต่อเนื� องนั� น

ขึ�นอยู่กับการมีนักวิจัยที�ดีและมีเครือข่ายของสถาบันแห่ง

ความเป็นเลิศ โดยได้กาํหนดให้มีการสนับสนุนการ

ฝึกอบรมและส่งเสริมให้มีเครือข่ายสถาบันวิจัยแห่ง

ความเป็นเลิศ ขณะเดียวกัน ได้กาํหนดให้มีมาตรฐาน

ในการปกป้องคุ้ มครองอาสาสมัครในการวิจัย ซึ� งเป็น

ที�มาของการกาํหนดคุณสมบัติและการทาํงานของคณะ-

กรรมการฯ และกลไกในการตรวจสอบการทาํงาน

การออกข้อบังคับเฉพาะเกี�ยวกับการวิจัยในคนโดย

สาํนักงานที�เกี�ยวข้อง เช่น สาํนักงานคณะกรรมการวิจัย

แห่งชาติ ตามอาํนาจหน้าที�ใน พ.ร.บ. สภาวิจัยแห่งชาติ

พ.ศ. ����(37) อาจเป็นอีกทางเลือกหนึ�งที�เหมาะสมใน

การพัฒนากระบวนการปกป้องคุ้มครองอาสาสมัครของ

โครงการวิจัย เนื�องจากสามารถทาํการปรับปรุง เปลี�ยน-

แปลง หรือแก้ไขได้โดยง่ายและรวดเร็วกว่าการยกร่าง

พ.ร.บ. เพื�อให้สอดคล้องกบับริบทของการวจัิยในปัจจุบัน

ที�มกีารเปลี�ยนแปลงอย่างตอ่เนื�อง ทั�งทางด้านรูปแบบการ

วิจัยและเทคโนโลยีที�เกี�ยวข้อง
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Abstract: Human Research Subject Protection in Thailand: Issues of Applicable Laws and Regulations
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Human subject research is a necessary step in the advancement of treatment and prevention of

diseases. According to ethical principles and international human research standards, there must be regu-

lations governing human subject research to protect human rights and integrity, as well as the safety and

well-being of the subjects. Thailand currently does not have specific laws pertaining to human subject

research, resulting in the need to improvise from various laws as well as rules and regulations by health-

related councils. To date, there has not been any review or analysis of pertinent laws, rules, and regulations

to ascertain whether they provide the same protections for human subjects in research as those required by

ethical and international standards. This article reviews, analyzes and discusses relevant Thai laws and

regulations concerning human subject research focusing on the two mechanisms for human research subject

protection i.e. the review of research by ethic committee and the process of informed consent. There are

several weaknesses in the laws, rules and regulations currently in place which call into question their ability

to fully protect human subjects in research. Amendments and additions should be made to the current laws

and regulations so that their enforcement will adhere more strictly to ethical and international human

research standards.

Key words: clinical research, ethics, human experiemntation, Thailand, ligislation and jurisprudence


