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บทคัดย่อ กำรละเมดิสทิธมินุษยชนอย่ำงร้ำยแรงเกดิขึ้นในกองทพันำซีและที่อื่นๆ ท�ำให้เกดิกำรสร้ำงกฎกตกิำและแนวทำง

ป้องกนั แต่กยั็งมปัีญหำเกดิขึ้นทั่วไป แม้แต่ในสหรัฐที่มกีฎหมำยก�ำหนดให้มคีณะกรรมกำรทบทวนประจ�ำสถำบนั

ท�ำหน้ำที่ดูแลเร่ืองน้ีโดยตรง แต่กยั็งมกีำรเสยีชีวิตของอำสำสมคัรวิจัยในมหำวิทยำลัยที่มช่ืีอเสยีง จึงมคีวำมพยำยำม

ที่จะพัฒนำระบบกำรคุ้มครองอำสำสมคัรวิจัย แต่ประสบผลส�ำเรจ็น้อย ต่อมำมกีำรก่อตวัของกลุ่มบุคคลกลุ่มเลก็ๆ 

โดยกำรสนับสนุนของแผนงำนวิจัยและฝึกอบรมโรคเขตร้อนขององค์กำรอนำมัยโลกเข้ำมำริเร่ิมด�ำเนินกำรด้ำนน้ีจน

ประสบควำมส�ำเรจ็อย่ำงกว้ำงขวำง บทควำมน้ีมวัีตถุประสงค์เพ่ือน�ำเสนอผลกำรด�ำเนินกำรจำกประสบกำรณต์รงร่วม

กบักำรทบทวนเอกสำร ซ่ึงกำรด�ำเนินกำรเร่ิมจำกกำรพัฒนำแนวทำงกำรจัดตั้งและด�ำเนินงำนคณะกรรมกำรจริยธรรม-

กำรวิจัยในมนุษย์และจัดตั้งชมรมคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในเอเชียและแปซิฟิกตะวันตก สำมำรถจัดท�ำแนวทำง 

ที่องค์กำรอนำมัยโลกให้กำรรับรองและจัดตั้งคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในประเทศก�ำลังพัฒนำที่ยังไม่มีคณะ-

กรรมกำรดังกล่ำวขึ้นในบำงประเทศ ต่อมำได้มีโครงกำรพัฒนำคุณภำพของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยโดย

แผนงำนรับรองคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยโดยใช้กระบวนกำรส�ำรวจและประเมินผล ซ่ึงมคีณะกรรมกำรจริย-

ธรรมกำรวิจัยในภมูภิำคและนอกภมูภิำคสมคัรเข้ำขอรับรอง และสำมำรถผ่ำนกำรรับรองจนถงึ พ.ศ. 2562 รวม 250 

คร้ัง ต่อมำมีกำรจัดตั้งเป็นเครือข่ำยคณะกรรมกำรจริยธรรมที่ผ่ำนกำรรับรองแล้วเพ่ือแลกเปล่ียนเรียนรู้และกำร

พัฒนำอย่ำงต่อเน่ือง นับว่ำเป็นกำรด�ำเนินงำนที่ประสบผลส�ำเรจ็สงู ซ่ึงปัจจัยควำมส�ำเรจ็ประกอบด้วยกำรใช้วิธกีำร

ด�ำเนินงำนเชิงยุทธศำสตร์ เร่ิมจำกกำรสร้ำงเคร่ืองมอืคือแนวปฏบิตัแิละกำรก่อตั้งองค์กรเพ่ือเป็นกลไกกำรท�ำงำน มี

กำรประสำนกำรท�ำงำนอย่ำงมปีระสทิธภิำพ ท�ำให้ประสบผลส�ำเรจ็สงูและเป็นกำรพัฒนำอย่ำงย่ังยืน ในประเทศไทย

มีคณะกรรมกำรจริยธรรมหลำยคณะผ่ำนกำรรับรองแล้วโดยผลกำรรับรองได้รับกำรรับรองจำกหน่วยงำนระดับชำติ

คือส�ำนักงำนคณะกรรมกำรกำรวิจัยแห่งชำตแิละส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ สมควรขยำยผลต่อไป โดย

เฉพำะเมื่อประเทศไทยได้ประกำศใช้พระรำชบญัญัตคุ้ิมครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 ซ่ึงมบีทบญัญัตคุ้ิมครอง

ข้อมูลบุคคลตำมมำตรฐำนสำกลและมบีทลงโทษแก่ผู้ละเมดิด้วยแล้ว
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บทน�า
กำรละเมิดสทิธมินุษยชนในกำรวิจัยมีมำยำวนำนจน

กลำยเป็นเร่ืองอื้อฉำวเมื่อพบกำรละเมดิจริยธรรมขั้นร้ำย

แรงในกำรวิจัยทำงกำรแพทย์ในกองทพันำซีของเยอรมนี

ระหว่ำงสงครำมโลกคร้ังที่ 2 ต่อมำยังพบกำรละเมิด

จริยธรรมขั้นร้ำยแรงเช่นกนัในกำรวิจัยทำงกำรแพทย์ใน

กองทพัของญ่ีปุ่น นอกจำกน้ันในสหรัฐอเมริกำเองกพ็บ

กำรวิจัยทำงกำรแพทย์ที่มีกำรละเมิดจริยธรรมอย่ำงร้ำย

แรงเช่นกนัในช่วงสงครำมโลกคร้ังที่ 2 หลังสงครำม มี

ควำมพยำยำมที่จะออกกฎกตกิำและมำตรกำรต่ำงๆ เพ่ือ

ป้องกันมิให้มีกำรละเมิดสิทธิมนุษยชนเช่นน้ันอีก กฎ

กตกิำสำกลฉบบัแรกที่ออกมำคือ กฎนูเรมเบร์ิกที่ออกมำ

เมื่อพ.ศ. 2490 กฎดงักล่ำวเน้นให้ต้องขอควำมยินยอม

จำกควำมเข้ำใจและสมัครใจอย่ำงแท้จริงจำกอำสำสมัคร

วิจัย มูลเหตุของกำรออกกฎและสถำนภำพของกฎดัง

กล่ำวท�ำให้เกดิกำรตื่นตวัเร่ืองจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์

อย่ำงกว้ำงขวำง แต่มปัีญหำทำงปฏบิตัทิี่ส �ำคัญ ที่ก�ำหนด

ให้อำสำสมคัรวิจัยจะต้องให้ควำมยินยอมด้วยตนเอง จึง

มข้ีอจ�ำกดัส�ำหรับบุคคลอย่ำงน้อย 3 กลุ่มที่ไม่สำมำรถให้

ควำมยินยอมด้วยตนเองได้ ได้แก่บุคคลที่หมดสติ เสยี

สตแิละผู้ที่ยังไม่บรรลุนิตภิำวะ กฎดงักล่ำวซ่ึงไม่มสีภำพ

บังคับทำงกฎหมำยอยู่แล้วจึงไม่ได้รับกำรยอมรับโดย

ดุษฎีและมีควำมพยำยำมแก้ปัญหำโดยเฉพำะจำก

ประชำคมทำงกำรแพทย์ที่มกีำรวิจัยในมนุษย์จ�ำนวนมำก 

ในที่สดุกเ็กิดปฏญิญำเฮลซิงกิโดยมติของสมัชชำแพทย

สมำคมโลกเมื่อพ.ศ. 2507 ซ่ึงได้รับกำรยอมรับอย่ำง

กว้ำงขวำงทั่วโลกโดยมีกำรปรับปรุงแก้ไขให้เหมำะแก่

สถำนกำรณแ์ละฉันทมตขิองประชำคมโลกหลำยคร้ัง(1)

ต่อมำมีกำรพัฒนำแนวทำงจริยธรรมกำรวิจัยใน

มนุษย์ (Ethical Guidelines for Research Involving 

Human Subject) ขึ้นโดยองค์กำรสภำสำกลด้ำนวิทยำ-

ศำสตร์กำรแพทย์ (Council for International Organi-

zation of Medical Sciences: CIOMS) ร่วมกบัองค์กำร

อนำมัยโลกโดยมีวัตถุประสงค์ส�ำคัญเพ่ือป้องกันกำร

ละเมิดสิทธิบุคคลโดยเฉพำะกลุ่มเปรำะบำงและโดย

เฉพำะในสถำนกำรณ์กำรแพร่ระบำดของโรคเอดส ์ ที่มี

กำรวิจัยในประเทศก�ำลังพัฒนำโดยกำรสนับสนุนทุนจำก

ประเทศที่ร�่ำรวยกว่ำ โดยประกำศอย่ำงเป็นทำงกำรคร้ัง

แรกเมื่อ พ.ศ. 2536 ต่อมำได้มีกำรปรับปรุงแก้ไขเมื่อ 

พ.ศ. 2545 และปรับปรงุแก้ไขอกีคร้ังเมื่อ พ.ศ. 2559

นอกจำกกำรประกำศแนวทำงจริยธรรมกำรวิจัยใน

มนุษย์แล้วยังมีแนวทำงกำรวิจัยทำงคลินิกที่ดี (Good 

Clinical Practice Guidelines) ขององค์กำรอนำมยัโลก 

ประกำศเมื่อ พ.ศ. 2538 และของส�ำนักงำนองค์กำร

บรรสำนสำกล (International Conference on Harmoni-

zation: ICH) ที่ประกำศเมื่อ พ.ศ. 2539 แนวทำงทั้ง 2 

ฉบับน้ีมุ่งเน้นส�ำหรับกำรวิจัยเภสัชผลิตภัณฑ์ส�ำหรับ

มนุษย์ แต่แนวทำงดังกล่ำวกไ็ด้รับกำรยอมรับและน�ำไป

ใช้อย่ำงกว้ำงขวำงในกำรวิจัยอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกบัมนุษย์

ด้วย(2)

อย่ำงไรกด็ี แม้จะมีกฎกติกำเกี่ยวกับจริยธรรมกำร

วิจัยในมนุษย์ระดับสำกลออกมำและได้รับกำรยอมรับ

อย่ำงกว้ำงขวำง แต่เมื่อพิจำรณำควำมเป็นจริงในทำง

ปฏบิตัแิล้วอำสำสมคัรวิจัยในมนุษย์จ�ำนวนมำกยังมไิด้รับ

กำรคุ้มครองทำงด้ำนสทิธ ิศกัดิ์ศรี ควำมปลอดภัย และ

สขุภำวะ (well-being) ตำมหลักกำรในแนวทำงสำกลที่

มกีำรประกำศไว้ ประเทศก�ำลังพัฒนำจ�ำนวนมำกยังไม่มี

กำรจัดตั้งคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ขึ้นท�ำ

หน้ำที่คุ้มครองอำสำสมัครเลย หลำยประเทศมีคณะ-

กรรมกำรดงักล่ำวแล้วแต่กยั็งอ่อนแอ เพรำะส่วนมำกไม่

ได้รับกำรสนับสนุนและเอำใจใส่อย่ำงจริงจังจำกรัฐ แม้แต่

ในสหรัฐซ่ึงให้ควำมส�ำคัญในเร่ืองน้ีอย่ำงมำกถึงขั้นออก

เป็นกฎหมำยบังคับให้หน่วยงำนต่ำงๆ ที่ท�ำกำรวิจัยที่

เกี่ยวข้องกับมนุษย์จะต้องจัดตั้งคณะกรรมกำรขึ้ นท�ำ

หน้ำที่น้ีโดยเรียกว่ำคณะกรรมกำรทบทวนของสถำบัน 

(Institutional Review Board: IRB) แต่คณะกรรมกำร

จ�ำนวนมำกกม็ิได้ปฏิบัติหน้ำที่ได้อย่ำงเข้มแขง็จนเกิด

กรณกีำรเสยีชีวิตของอำสำสมคัรวิจัยโครงกำรทดสอบสำร

เฮกซำเมโทเนียมของศนูย์วิจัยโรคหอบหืดและภมูแิพ้ ที่

มหำวิทยำลัยจอห์นสฮ์อปกนิส ์(Johns Hopkins Asthma 
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and Allergy Center) ซ่ึงเป็นมหำวิทยำลัยที่มปีระวัตกิำร

วิจัยทำงกำรแพทย์ที่มี ช่ือเสียงมำยำวนำนมำก จน

ส�ำนักงำนคุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ (Office for Human 

Research Protection: OHRP) ในกระทรวงสำธำรณสขุ

สหรัฐอเมริกำสั่งระงับกำรวิจัยของมหำวิทยำลัยดังกล่ำว

เกอืบทั้งหมดรำว 3,000 โครงกำรและให้มีกำรทบทวน

ด้ำนจริยธรรมใหม่ทั้งหมด(3)

โดยสภำพดงักล่ำว ได้มบุีคคลและกลุ่มบุคคลโดยกำร

สนับสนุนของแผนงำนวิจัยและฝึกอบรมโรคเขตร้อนของ

องค์กำรอนำมยัโลก (WHO/TDR) ซ่ึงสนับสนุนงำนวิจัย

โรคเขตร้อนในประเทศก�ำลังพัฒนำจ�ำนวนมำกมีควำม

พยำยำมพัฒนำกำรคุ้มครองอำสำสมัครวิจัยจนพัฒนำ

เป็นโครงกำรรับรองคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยซ่ึง

ด�ำเนินกำรอย่ำงกว้ำงขวำงในภมูิภำคเอเชียและแปซิฟิก

ตะวันตกรวมทั้งในประเทศไทยและในภมูภิำคอื่นของโลก

ด้วย

บทควำมน้ีมวัีตถุประสงค์เพ่ือทบทวนกำรด�ำเนินกำร

สร้ำงกลไกสนับสนุนกำรคุ้มครองอำสำสมัครวิจัยของ

เครือข่ำยควำมริเร่ิมทำงยุทธศำสตร์เพ่ือพัฒนำศักยภำพ

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย (Strategic Initiative for 

Developing Capacity in Ethical Review: SIDCER) 

ร่วมกับชมรมคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในเอเชีย

และแปซิฟิกตะวันตก (Forum for Ethical Review Com-

mittees in Asian and Western Pacific Region: FER-

CAP) ซ่ึงมีกำรด�ำเนินกำรในเร่ืองน้ีอย่ำงเข้มแขง็ก่อให้

เกดิกำรพัฒนำในเร่ืองน้ีอย่ำงเป็นรปูธรรมที่ชัดเจน

ชมรมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัใน

ภูมิภาคเอเชียและแปซิฟิกตะวนัตก (Forum 

for Ethical Review Committees in Asian and 

Western Pacific Region)
ชมรมคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในภูมิภำค

เอเชียและแปซิฟิกตะวันตก ซ่ึงต่อไปจะเรียกช่ือย่อคือ 

เฟอร์แคป ก่อตั้งขึ้นระหว่ำงกำรสมัมนำเร่ืองกำรทบทวน

ด้ำนจริยธรรมของกำรวิจัยทำงคลินิกในประเทศเอเชีย

และแปซิฟิกตะวันตก (Seminar on the Ethical Review 

of Clinical Research in Asian and Western Pacific 

Countries) ที่โรงแรมรอยัลออร์คิด จังหวัดเชียงใหม่ ช่วง

วันที่ 2-4 สงิหำคม พ.ศ. 2542 โดยกำรสนับสนุนจำก

แผนงำนวิจัยและฝึกอบรมโรคเขตร้อนขององค์กำร

อนำมัยโลก ซ่ึงผู้เข้ำร่วมสัมมนำจำกหลำยประเทศใน

ภมูิภำคต่ำงตระหนักถึงปัญหำกำรคุ้มครองอำสำสมัคร

วิจัยที่หลำยประเทศยังไม่มีคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วิจัยโดยทุกประเทศในภมูิภำคยังไม่มีกฎหมำยและแนว

ปฏบิตัทิี่เป็นมำตรฐำนในเร่ืองน้ี ที่ประชุมจึงเหน็พ้องกนั

ที่จะด�ำเนินกำรใน 2 เร่ืองคือ (1) จัดท�ำแนวทำงปฏบิตัิ

เพ่ือจัดตั้งคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย (2) ก่อตั้ง

ชมรมคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในภมูิภำคและส่ง

เสริมให้แต่ละประเทศก่อตั้ งชมรมคณะกรรมกำร

จริยธรรมขึ้ นด้วย โดยกำรสนับสนุนอย่ำงแขง็ขัน และ

ประสิทธิภำพสูงจำกแผนงำนวิจัยและฝึกอบรมโรคเขต

ร้อนขององค์กำรอนำมัยโลกมีกำรร่ำง “แนวทำงปฏบิัติ

ส�ำหรับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยทำงชีวเวช-

ศำสตร์” (Operational Guidelines For Ethics Commit-

tees that Review Biomedical Research)(4) และร่ำง     

ข้อบังคับชมรมคณะกรรมกำรจริยธรรมในภมูิภำคเอเชีย

และแปซิฟิกตะวันตกขึ้นซ่ึงร่ำงทัง้ 2 ฉบบัได้รับกำรรับรอง

ในที่ประชุมใหญ่ของสมำชิกก่อตั้ง ซ่ึงมำร่วมในกำร

ประชุมเพ่ือจัดท�ำแนวทำงและวิธีด�ำเนินกำรมำตรฐำน

ส�ำหรับกำรทบทวนด้ำนจริยธรรม (Meeting on Guide-

lines and Standard Operating Procedures for Ethical 

Review) ซ่ึงจัดขึ้นทีโ่รงแรมรอยัลริเวอร์ กรงุเทพมหำนคร 

วันที ่10-12 มกรำคม 2543 โดยกำรสนับสนุนของแผน-

งำนวิจัยและฝึกอบรมโรคเขตร้อนขององค์กำรอนำมยัโลก

และมหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ ร่ำงข้อบงัคับของเฟอร์แคป

ได้รับกำรรับรองเมื่อวันที่ 12 มกรำคม 2543 ที่ประชุม

เลือกผู้เขยีนเป็นประธำน ม ีดร. เลโอนำร์โดเดอคำสโตร 

จำกมหำวิทยำลัยแห่งชำติฟิลิปปินส์เป็นรองประธำน 

แพทย์หญิงวสันตำ มูธูสวำมี รองประธำนสภำวิจัยกำร

แพทย์อนิเดยีเป็นเลขำธกิำร ดร.เกศรำ ณ บำงช้ำง จำก
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คณะเวชศำสตร์เขตร้อนมหำวิทยำลัยมหิดล เป็นเหรัญญิก 

และมีกรรมกำรจำกจีน อินโดนีเซีย ญ่ีปุ่น มำเลเซีย 

ประเทศละ 1 คนและจำกฟิลิปปินสอ์กี 2 คนร่วมเป็น

คณะกรรมกำร(5)

กำรก่อตั้งชมรมในลักษณะน้ีเป็นสทิธแิละเสรีภำพใน

กำรรวมกนัเป็นกลุ่มองค์กรเอกชนหรือหมู่คณะอื่น ตำม

ปฏญิญำสำกลว่ำด้วย สทิธิมนุษยชนแห่งสหประชำชำต ิ

และรัฐธรรมนูญแห่งรำชอำณำจักรไทยได้รับรองไว้ เช่น 

ฉบบั พ.ศ. 2540 ตรำไว้ในมำตรำ 45(6) ฉบบั พ.ศ. 2550 

ตรำไว้ในมำตรำ 64(7) และฉบบั พ.ศ. 2560 ตรำไว้ใน

มำตรำ 42(8)

ร่ำงแนวปฏิบัติส�ำหรับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วิจัยมีกำรปรับปรุงแก้ไขจนเสรจ็สมบูรณ์ และได้รับกำร

รับรองจำกองค์กำรอนำมัยโลกให้ตีพิมพ์เผยแพร่ในปี 

พ.ศ. 2540 ซ่ึงเอกสำรดังกล่ำวได้รับกำรยอมรับอย่ำง

กว้ำงขวำง มกีำรแปลเป็นภำษำต่ำงๆ กว่ำ 10 ภำษำโดยที่

เอกสำรดังกล่ำวเป็นปกสเีงิน จึงเรียกกนัว่ำสมุดปกเงิน 

(Silver Book) ซ่ึงต่อมำมกีำรปรับปรงุและเปล่ียนช่ือใหม่

เป็น “มำตรฐำนและแนวทำงกำรด�ำเนินกำรส�ำหรับกำร

ทบทวนพิจำรณำทำงจริยธรรมกำรวิจัยทำงสุขภำพที่

กระท�ำในมนุษย์” (Standards and Operational Guidance 

for Ethics Review of Health-Related Research with 

Human Participants) โดยตีพิมพ์เผยแพร่เป็นเอกสำร

ทำงกำร ขององค์กำรอนำมยัโลกเมื่อ พ.ศ. 2554(9) โดย

ยังคงปกเป็นสเีงนิเหมอืนเดมิ

หลังกำรเผยแพร่สมุดปกเงนิและด�ำเนินกำรสนับสนุน

ให้มกีำรจัดตั้งคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในประเทศ

ก�ำลังพัฒนำขึ้นในหลำยประเทศแล้วเฟอร์แคปได้ด�ำเนิน

กำรโครงกำรพัฒนำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยโดย

จัดท�ำเอกสำร “กำรส�ำรวจและประเมนิผลกำรด�ำเนินกำร

ทบทวนด้ำนจริยธรรม:ภำคเสริมของแนวทำงกำรด�ำเนิน

กำรส�ำหรับคณะกรรมกำรด้ำนจริยธรรมผู้มหีน้ำที่ทบทวน

พิจำรณำกำรศึกษำวิจัยทำงชีวเวชศำสตร์” (Surveying 

and evaluating ethical review practices: a compli-

mentary guideline to the operational guidelines for 

ethics committee that review biomedical research) ซ่ึง

องค์กำรอนำมัยโลก ได้รับรองและตีพิมพ์เผยแพร่เป็น

ทำงกำรเมื่อเดอืนกุมภำพันธ ์2545(10) เอกสำรดงักล่ำว

มปีกสนี�ำ้เงนิจึงเรียกกนัทั่วไปว่ำ “สมุดปกน�ำ้เงนิ” (Blue 

Book)

แนวคิดดั้งเดมิในกำรพัฒนำคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยทีป่รำกฏในร่ำงแรกของเอกสำรน้ี เป็นแนวคิดของ

กำรตรวจสอบ (auditing) แต่เมื่อเข้ำสู่กำรพิจำรณำใน

กำรประชุมสมัมนำที่กรุงวอชิงตันดีซีเมื่อปลำยปี 2544 

ได้มกีำรอภปิรำยควำมหมำยและมำตรฐำนกำรด�ำเนินงำน

ของกำรตรวจสอบรวมทั้งกำรประกนั (assurance) และ

กำรรับรอง (accreditation) แล้วที่ประชุมเหน็พ้องกนัให้

ใช้หลักกำรกำรประเมนิผล (evaluation) เป็นหลักในกำร

ด�ำเนินกำร คู่มือหรือแนวทำงปฏบิัติและกำรด�ำเนินกำร

ต่อมำจึงเป็นไปตำมแนวคิดและหลักกำรดังกล่ำวน้ีโดย

ระยะแรกเอกสำรฉบับน้ีมุ่งเผยแพร่ให้คณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยน�ำไปใช้เป็นเคร่ืองมือในกำร “ส�ำรวจ

และประเมินผล” เพ่ือกำรพัฒนำตนเอง (self-evalua-

tion)

เครือข่ายความริเริม่ทางยทุธศาสตรเ์พือ่พฒันา

ศกัยภาพการทบทวนดา้นจริยธรรม
พร้อมกบักำรพัฒนำคู่มือแนวทำงและกำรสนับสนุน

กำรจัดตั้งคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในประเทศ

ก�ำลังพัฒนำเฟอร์แคปโดยกำรสนับสนุนของแผนงำนวิจัย

และฝึกอบรมโรคเขตร้อนขององค์กำรอนำมัยโลกได้

ด�ำเนินกำรสนับสนุนกำรก่อตั้ งชมรมคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยขึ้ นในภูมิภำคอื่นๆ ได้แก่ในทวีป

อเมริกำใต้ (Fora Latino Americano de Comites de 

Etica en Investigacion en Salud: FLACEIS) ในกลุ่ม

ประเทศอิสระที่เกิดใหม่หลังกำรล่มสลำยของสหภำพ

โซเวียต (Forum for Ethics Committees in the Confed-

eration of Independent States: FECCIS) ในแอฟริกำ 

(Pan-African Bioethics Initiative: PABIN) และในทวีป

อเมริกำเหนือ (Forum for Ethical Review Boards/
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Institutional Review Board in Canada and United 

States: FOCUS) ต่อจำกน้ันได้เช่ือมโยงชมรมเหล่ำน้ีจัด

ตั้งเป็นเครือข่ำยช่ือ เครือข่ำยควำมริเร่ิมทำงยุทธศำสตร์

เพ่ือพัฒนำศกัยภำพกำรทบทวนด้ำนจริยธรรม(Strategic 

Initiative for Developing Capacity in Ethical Review: 

SIDCER) ซ่ึงต่อไปจะเรียกช่ือย่อว่ำซิดเคอร์(11) ซ่ึงที่

ประชุมได้เลือกผู้เขยีนเป็นประธำนสบืเน่ืองมำจนปัจจุบนั

นอกจำกกำรจัดตั้งเฟอร์แคปในระดับภูมิภำคและ

ซิดเคอร์ซ่ึงเป็นเครือข่ำยระดบัโลกแล้วยังมกีำรสนับสนุน

ให้จัดตั้งเครือข่ำยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยขึ้นใน

ระดับประเทศซ่ึงหลำยประเทศได้จัดตั้งขึ้นเช่น อนิเดีย 

ศรีลังกำ สำธำรณรัฐเกำหลี สำธำรณรัฐประชำชนจีน 

อนิโดนีเซีย ฟิลิปปินส ์และไทยกไ็ด้ก่อตั้งชมรมจริยธรรม

กำรวิจัยในคนในประเทศไทย (Forum for Ethical Re-

view Committees in Thailand: FERCIT) ซ่ึงด�ำเนินกำร

อย่ำงเข้มแขง็มำจนปัจจุบนั

กลไกส�ำคัญกลไกหน่ึงในกำรด�ำเนินงำนของซิดเคอร์/

เฟอร์แคป คือกำรจัดประชุมวิชำกำรนำนำชำตขิึ้น โดยจัด

ประชุมคร้ังแรกที่กรงุมนิลำ ประเทศฟิลิปปินส ์(Interna-

tional Training Course on Ethical Research) เป็นกำร

ประชุมฝึกอบรมนำนำชำติเ ร่ืองกำรวิจัยที่ ถูกหลัก

จริยธรรม ช่วงวันที่ 21-25 ตลุำคม 2544 กำรประชุม

อกี 7 คร้ัง ต่อมำจัดขึ้นในประเทศไทย หลังจำกน้ันมกีำร

จัดประชุมในประเทศต่ำงๆ ได้แก่ สำธำรณรัฐประชำชน

จีน สำธำรณรัฐเกำหลี ศรีลังกำ อนิโดนีเซีย ฟิลิปปินส ์

ญ่ีปุ่น อนิเดยี ไต้หวัน (โดยจัดในไทยอกี 2 คร้ัง) ล่ำสดุ

เป็นคร้ังที่ 19 จัดขึ้นที่ปีนัง ประเทศมำเลเซีย ช่วงวันที่ 

24-27 พฤศจิกำยน 2562 ทุกกำรประชุมจะมกีำรเสนอ

ผลงำนวิชำกำรและผลกำรด�ำเนินงำนที่น่ำสนใจ ทั้งน้ีใน

กำรประชุมคร้ังที่ 14 ณ สำธำรณรัฐฟิลิปปินส ์ ช่วงวันที่ 

23-24 พฤศจิกำยน 2557 ได้มกีำรพิจำรณำร่ำงแนวทำง

จริยธรรมสำกลส�ำหรับกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกบัสขุภำพใน

มนุษย์ของสภำองค์กำรสำกลด้ำนวิทยำศำสตร์กำรแพทย์

และองค์กำรอนำมยัโลก ก่อนจะจัดท�ำเป็นร่ำงสดุท้ำย และ

ประกำศใช้เมื่อปลำยปี พ.ศ. 2559(12)

แผนงานรบัรองคณะกรรมการจริยธรรม-   

การวิจยั
ซิดเคอร์และเฟอร์แคปได้ประชุมพิจำรณำแล้วเหน็ว่ำ

เพ่ือให้กำรพัฒนำศกัยภำพกำรทบทวนด้ำนจริยธรรมของ

คณะกรรมกำรจ ริยธรรมกำร วิ จัยมี คุณภำพและ

ประสทิธผิลดขีึ้นจึงได้จัดท�ำแผนงำนรับรองคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัย (SIDCER/FERCAP Recognition 

Program) ขึ้นโดย WHO/TDRได้พัฒนำมำตรฐำนกำร 

ประเมินกำรท�ำงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรม ซ่ึงมีอยู่ 

5 มำตรฐำน(13) คือ (1) โครงสร้ำงและองค์ประกอบของ

คณะกรรมกำร (2) วิธกีำรด�ำเนินงำนมำตรฐำน (SOP) 

ของคณะกรรมกำรสอดคล้องกบันโยบำยเฉพำะ (3) วิธี

กำรพิจำรณำทบทวนโครงกำรวิจัย (4) วิธปีฏบิตัหิลังกำร

รับรองเหน็ชอบให้ท�ำวิจัย (5) กำรจัดกำรเอกสำรและกำร

เกบ็รักษำเอกสำร

นอกจำกแนวทำงกำรรับรองมำตรฐำนที่ก�ำหนดแล้ว

แผนงำนรับรองคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย เตรียม

ด�ำเนินกำรโดย (1) ก�ำหนดแนวทำงกำรด�ำเนินกำรรับรอง 

(2) จัดทมีส�ำรวจและรับรอง (3) อบรมทมีส�ำรวจและ

รับรอง (4)ประชำสมัพันธแ์ละรับสมคัรคณะกรรมกำรที่

ขอรับกำรรับรอง (5)ด�ำเนินกำรส�ำรวจ ประเมนิผลและ

รับรอง

กำรด�ำเนินกำรรับรองจะต้องมกีำรศกึษำเอกสำรและ

ด�ำเนินกำรดงัต่อไปน้ี

(1) ศกึษำระเบยีบและกฎหมำยที่เกี่ยวข้องในประ-

เทศน้ันๆ

(2) ศึกษำวิธีกำรด�ำเนินงำนมำตรฐำน (Standard 

Operating Procedures: SOPs) ของคณะกรรมกำร-

จริยธรรมที่ขอกำรรับรองทุกฉบับโดยทุกแห่งจะต้องจัด

ท�ำไว้ก่อนเป็นคุณสมบตัพ้ืินฐำนก่อนกำรขอรับรอง

(3) แฟ้มประวัตขิองคณะกรรมกำรจริยธรรมทุกคน 

เช่น ประวัตบุิคคล (curriculum vitae) ค�ำสัง่แต่งตั้งคณะ-

กรรมกำร หน้ำที่และอ�ำนำจของคณะกรรมกำร ประธำน 

และเลขำนุกำร หลักฐำนกำรรับกำรฝึกอบรมโดยเฉพำะ

กำรอบรมเร่ืองกำรวิจัยทำงคลินิกที่ดี (Good Clinical 
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Practice: GCP) 

(4) แฟ้มโครงร่ำงกำรวิจัยจำกกำรสุ่มตัวอย่ำง

โครงกำรที่คณะกรรมกำรได้ทบทวนในช่วง 3 ปีที่ผ่ำนมำ

(5) หลักฐำนกำรทบทวนเหตุกำรณไ์ม่พึงประสงค์ที่

ร้ำยแรง

(6) หลักฐำนกำรทบทวนกำรเบี่ยงเบนจำกโครงร่ำง

กำรวิจัยที่ได้รับกำรรับรอง

(7) ระเบยีบวำระกำรประชุมและรำยงำนกำรประชุม

ของคณะกรรมกำร

(8) จดหมำยตดิต่อต่ำงๆ เช่น กำรย่ืนเสนอโครงกำร 

หน่วยงำนที่ดูแลคณะกรรมกำร

กำรทบทวนเอกสำรเหล่ำน้ีต้องใช้เวลำมำกเพรำะมี

เอกสำรจ�ำนวนมำกและส่วนมำกเป็นภำษำท้องถิ่นขณะที่

คณะกรรมกำรใช้ภำษำองักฤษในกำรท�ำงำนจึงเป็นหน้ำที่

ของสมำชิกในทมีส�ำรวจและรับรองจำกในประเทศจะต้อง

เป็นผู้ทบทวนหลัก และแปลให้สมำชิกในทมีร่วมพิจำรณำ

ในกระบวนกำรส�ำรวจและรับรองจะมีกำรเข้ำ

สงัเกตกำรณก์ำรประชุมคณะกรรมกำรในวำระปกต ิ1 คร้ัง

เพ่ือสังเกตเร่ืองต่ำงๆ ได้แก่ (1) กำรจัดกำรเร่ืองผล

ประโยชน์ทบัซ้อน (2) พลวัตของกำรประชุมและบทบำท

ของกรรมกำรแต่ละคน (3) กำรตดัสนิของคณะกรรมกำร

เป็นไปตำมวิธดี�ำเนินงำนมำตรฐำนหรือไม่ ประสทิธผิล

และคุณภำพของกระบวนกำรทบทวนเป็นอย่ำงไร (4) มี

กำรทบทวนควำมปลอดภัยของอำสำสมัครในโครงกำรที่

ได้รับกำรรับรองไปแล้ว อย่ำงต่อเน่ืองหรือไม่

ทมีส�ำรวจ ประเมนิผล และรับรองจะสรปุและจัดท�ำ

ข้อเสนอแนะต่อคณะกรรมกำรแยกเป็นข้อเสนอแนะให้

ปรับปรุงใหญ่ (major corrections) และย่อย (minor 

corrections) และก�ำหนดระยะเวลำในกำรแก้ไข เมื่อมกีำร

แก้ไขเป็นที่พอใจแล้ว จึงจะผ่ำนกำรรับรอง

กำรรับรองแต่ละคร้ังมกี�ำหนดระยะเวลำ 3 ปีช่วงเวลำ

ดงักล่ำวคณะกรรมกำรจริยธรรมที่ผ่ำนกำรรับรองแล้ว จะ

ต้องส่งรำยงำนประจ�ำปีแสดงกจิกรรมส�ำคัญ กำรปรับปรงุ

แนวทำงและวิธดี�ำเนินงำนมำตรฐำน (ถ้ำมี) หลังสิ้นสดุ

ระยะเวลำ 3 ปีจะต้องมกีำรขอกำรรับรองต่อเน่ือง โดยมี

กำรด�ำเนินกำรเช่นเดยีวกบักำรรับรองคร้ังแรก[12]

นับตั้งแต่เร่ิมโครงกำรจนถึงปลำยปี 2562 มีคณะ

กรรมกำรจริยธรรมในภมูภิำค ได้รับกำรรับรอง (ทั้งกรณี

รับรองคร้ังแรก และรับรองต่อเน่ือง) ทั้งสิ้น 245 แห่ง 

(ตำรำงที่ 1 และภำพที่ 1) โดยในปี 2562 มกีำรรับรอง 

รวม 40 แห่ง (ตำรำงที่ 2) มคีณะกรรมกำรจริยธรรมใน

ภมูิภำคอื่นที่ขอกำรรับรองจำกซิดเคอร์/เฟอร์แคป รวม 

5 แห่ง (ตำรำงที่ 3)

หลังจำกมคีณะกรรมกำรจริยธรรมผ่ำนกำรรับรองไป

จ�ำนวนพอสมควรซิดเคอร์/เฟอร์แคปได้สนับสนุนให้มี

กำรจัดตั้งเครือข่ำยของคณะกรรมกำรจริยธรรมที่ผ่ำนกำร

รับรองแล้วเพ่ือให้มีกำรพัฒนำกำรด�ำเนินกำรให้มี

คุณภำพและประสิทธิผลย่ิงขึ้ น คือ “เครือข่ำยคณะ-

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในเอเชีย” (Network of Asian 

Research Ethics Committees: NAREC)

ตารางที ่1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัทีไ่ดร้บัการรบัรองของซิดเคอร/์เฟอรแ์คป พ.ศ. 2548 - 2562

            ประเทศ                    จ�านวนคณะกรรมการ                     ประเทศ                 จ�านวนคณะกรรมการ

จีน  82 ศรีลงักา 9  

ฟิลิปปินส ์ 32 มาเลเซีย 4

เกาหลีใต ้ 31 ภูฏาน 1

ไทย  30 ญีปุ่่น 1

ไตห้วนั 24 คาซคัสถาน 1

อินเดีย 17 เมียนมา 1

อินโดนเีซีย 11 เนปาล 1
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ภาพที1่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัทีไ่ดร้บัการรบัรอง โดยซิดเคอร/์เฟอรแ์คป พ.ศ. 2548-2562

ตารางที ่2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัทีไ่ดร้บัการรบัรองโดย ซิดเคอร/์เฟอรแ์คป พ.ศ. 2562

                  ประเทศ   จ�านวนคณะกรรมการ                                   ประเทศ   จ�านวนคณะกรรมการ

อินเดีย 5 เกาหลีใต ้ 2  

อินโดนเีซีย 4 ศรีลงักา 2

มาเลเซีย 1 ไตห้วนั 3

เนปาล 1 ไทย 12

ฟิลิปปินส ์ 10 

ตารางที ่3 คณะกรรมการจริยธรรมในภูมิภาคอ่ืนทีไ่ดร้บัการรบัรองโดยซิดเคอร/์เฟอรแ์คป

  ประเทศ/รหสั                      ช่ือคณะกรรมการจริยธรรม                                   ปีทีร่บัรอง   ปีทีต่่ออายกุารรบัรอง

Russia (1)     

RU-001 Republic of Tatarstan Regional Ethics Committee, 2008

 Kazan State Medical University [Kazan]

Ethiopia (2)

ET-001 Armauer Hansen Research Institute (AHRI)- 2009 2015

 All Africa Leprosy Rehabilitation and Training Center 

 (ALERT) Institutional Review Board [Addis Ababa]
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ขอ้คิดเห็น
เฟอร์แคปก่อตั้งขึ้ นโดยกลุ่มคนจ�ำนวนไม่มำก เร่ิม

จำกคนรำว 20-30 คนที่ท�ำงำนเกี่ยวกบักำรวิจัยด้ำนชีว-

เวชศำสตร์ในประเทศก�ำลังพัฒนำในภมูิภำคเอเชียและ

แปซิฟิกตะวันตกโดยกำรริเร่ิมผลักดันและสนับสนุนของ

ผู้รับผดิชอบสนับสนุนกำรวิจัยเหล่ำน้ีในแผนงำนวิจัยและ

ฝึกอบรมโรคเขตร้อนขององค์กำรอนำมยัโลกโดยกำรจับ

ประเด็นส�ำคัญของปัญหำและเร่ิมจำกกลุ่มคนที่สนใจ

ปัญหำอย่ำงจริงจัง เร่ิมโครงกำรจำกจุดเลก็ๆ เพียงสอง

เร่ืองท�ำคู่ขนำนกันคือกำรจัดท�ำคู่มือแนวทำงกำรจัดตั้ง

และด�ำเนินงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยและ

กำรก่อตั้งชมรมของคนที่ท�ำงำนด้ำนน้ีกลุ่มเลก็ๆ ซ่ึงมี

ทั้งคนในประเทศก�ำลังพัฒนำที่มทีรัพยำกรน้อยและคนที่

มีประสบกำรณ์สูงในประเทศพัฒนำแล้วและในองค์กร

ระดบัโลกคือองค์กำรอนำมยัโลกมำร่วมกนัท�ำงำน

แกนน�ำส�ำคัญที่เร่ิมท�ำงำนน้ีเร่ิมต้นจำกควำมคิดริเร่ิม

ของ ดร. พญ. จันทรำ กำบวัง ผู้ประสำนงำนทำงคลินิก

โครงกำรวิจัยและพัฒนำผลิตภัณฑ ์(Clinical Coordina-

tor: Product Research and Development) ในแผนงำน

วิจัยและฝึกอบรมโรคเขตร้อนขององค์กำรอนำมยัโลก ที่

เร่ิม“ก่อหวอด”โดยกำรชักชวนกลุ่มบุคคลที่ไปร่วมเป็น

คณะกรรมกำรทบทวนโครงกำรวิจัยของโครงกำรโรค

เอดสแ์ห่งสหประชำชำติ (Joint United Nations Pro-

gramme on HIV/AIDS) ที่ไปประชุม ณ องค์กำรอนำมยั

โลกกรุงเจนีวำ ประเทศสวิตเซอร์แลนด์ซ่ึงมีผู้แทนจำก

อนิเดีย เบลเยียม ไทย เป็นต้น จำกน้ันจึงขยำยวงเป็น 

กลุ่มแกนขนำดย่อมสำมำรถรวมตัวเป็น “มวลวิกฤต” 

(Critical mass) ท�ำกำรริเร่ิมด�ำเนินกำรและผลักดนังำน

ต่ำงๆ จนส�ำเรจ็ลุล่วงไปได้อย่ำงรวดเรว็

กำรจัดท�ำคู่มือหรือแนวทำงเขียนขึ้นเพ่ือให้สำมำรถ

น�ำไปใช้ประโยชน์ได้ง่ำยแต่ได้มำตรฐำนสำกลโดยได้รับ

กำรพิจำรณำตำมมำตรฐำนและกำรทบทวนอย่ำงเข้มงวด

ขององค์กำรอนำมัยโลกจนสำมำรถได้รับกำรตีพิมพ์เผย

แพร่ในเวลำค่อนข้ำงรวดเร็ว ขณะเดียวกัน กำรจัดตั้ง

ชมรมคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยกส็ำมำรถด�ำเนิน

กำรได้อย่ำงรวดเร็วโดยมีบุคคลที่เป็นตัวจักรส�ำคัญใน

หลำยประเทศเข้ำร่วม ทั้งกำรจัดท�ำคู่มือและก่อตั้งชมรม

สำมำรถด�ำเนินกำรส�ำเรจ็ได้ในระยะเวลำไม่ถงึ 1 ปี นับ

ว่ำรวดเร็วและมีประสิทธิภำพสูงย่ิงเพรำะใช้ทรัพยำกร

น้อยมำก กำรประชุมต่ำงๆ ด�ำเนินกำรในช่วงที่มกีำรจัด

ประชุมเร่ืองที่เกี่ยวข้องอื่นที่องค์กำรอนำมัยโลกให้ทุน

สนับสนุนอยู่แล้วจึงเป็นกำรลงทุนที่ต�่ำมำกเป็นตวัอย่ำงที่

ดขีองกำรท�ำงำนได้ทั้งในระดบัองค์กร ระดบัประเทศ และ

ระดบัระหว่ำงประเทศ

กำรเร่ิมต้นจำกกลุ่มแกนเลก็ๆ ที่มีควำมสนใจอย่ำง

จริงจังก่อตัวเป็น “มวลวิกฤต” และก่อตั้งเป็นเครือข่ำย

ตารางที ่3 คณะกรรมการจริยธรรมในภูมิภาคอ่ืนทีไ่ดร้บัการรบัรองโดยซิดเคอร/์เฟอรแ์คป (ต่อ)

  ประเทศ/รหสั                      ช่ือคณะกรรมการจริยธรรม                                   ปีทีร่บัรอง   ปีทีต่่ออายกุารรบัรอง
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ในลักษณะชมรมทั้งระดับภูมิภำคระดับโลกและระดับ

ประเทศท�ำให้มีกลไกของคนท�ำงำนในทุกระดบัเช่ือมโยง

กัน ที่ส�ำคัญคือกำรท�ำงำนในลักษณะ“ไม่เป็นทำงกำร” 

ผสมผสำนกับกำรท�ำงำนแบบเป็นทำงกำรเช่นกำรรวม

กลุ่มเลก็ๆ จัดท�ำคู่มือหรือแนวทำงด�ำเนินงำนโดยกำร

สนับสนุนจำกแผนงำนโครงกำรที่มีอยู่แล้วขององค์กำร-

อนำมยัโลก เมื่อท�ำส�ำเรจ็กเ็ข้ำสู่ระบบเพ่ือให้เป็นเอกสำร

ที่ได้รับกำรรับรองอย่ำงเป็นทำงกำรขององค์กำรอนำมัย

โลกท�ำให้เอกสำรได้รับควำมเช่ือถืออย่ำงกว้ำงขวำง 

นอกจำกท�ำให้งำนส�ำเรจ็ด้วยดีแล้วยังเป็นกำรท�ำงำนใน

ลักษณะของกำรพัฒนำอย่ำงย่ังยืน(sustainable develop-

ment) ดงัผลงำนเป็นที่ปรำกฏทั้งในระดบัสถำบนั ระดบั

ประเทศ และระดบัภมูิภำคแล้ว

กำรท�ำงำนของเฟอร์แคปนับว่ำมพีลวัตและประสทิธ-ิ

ผลสงูมำกเพรำะสำมำรถขยำยกำรด�ำเนินงำนไปยังหลำย

ภูมิภำคของโลก และต่อมำกไ็ด้สร้ำงเป็นเครือข่ำยคือ

ซิดเคอร์ซ่ึงได้รับกำรยอมรับและสนับสนุนอย่ำงดี จำก

องค์กำรอนำมยัโลก

กำรพัฒนำงำนอย่ำงต่อเน่ืองและรวดเรว็โดยสำมำรถ

ก่อตั้งคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยขึ้นในประเทศก�ำลัง

พัฒนำหลำยประเทศ ต่อจำกน้ัน ยังสำมำรถผลักดนัให้มี

กำรก่อตั้งชมรมจริยธรรมระดับประเทศขึ้ นในหลำย

ประเทศ ในส่วนของกำรพัฒนำศกัยภำพของกำรทบทวน

ด้ำนจริยธรรมของคณะกรรมกำรจริยธรรมกม็กีำรพัฒนำ

อย่ำงรวดเรว็และมปีระสทิธภิำพโดยกำรด�ำเนินงำนอย่ำง

เป็นระบบตั้งแต่กำรสร้ำงเคร่ืองมอืกำรพัฒนำคือสมุดปก

สีน�้ำเงิน กำรจัดท�ำแผนงำนรับรองคณะกรรมกำร

จริยธรรม และกำรสร้ำงเครือข่ำยคณะกรรมกำรจริยธรรม

ที่ผ่ำนกำรรับรองแล้ว

กระบวนกำรรับรองคณะกรรมกำรจริยธรรมของซิด-

เคอร์/เฟอร์แคปด�ำเนินกำรอย่ำงมีมำตรฐำนทั้งในด้ำน

ทมีส�ำรวจและรับรอง กระบวนกำรด�ำเนินกำรรับรอง ระยะ

เวลำกำรรับรอง กำรรำยงำนประจ�ำปีหลังได้รับกำรรับรอง

และกำรขอรับรองต่อเน่ือง นอกจำกคุณภำพและมำตร-

ฐำนของกำรรับรองแล้ว ค่ำใช้จ่ำยในกำรขอรับกำรรับรอง

กนั็บว่ำย่อมเยำมำกเมื่อเทยีบกบักำรรับรองของหน่วยงำน

อย่ำงสมำคมเพ่ือกำรรับรองแผนงำนคุ้มครองกำรวิจัยใน

มนุษย์ (Association for the Accreditation of Human 

Research Protection Program: AAHRPP) ซ่ึงเป็นบริษัท

เอกชนในสหรัฐอเมริกำ ที่หน่วยงำนในประเทศก�ำลัง-

พัฒนำมีน้อยแห่งที่จะสำมำรถแบกรับค่ำใช้จ่ำยและ

ด�ำเนินกำรจนขอรับกำรรับรองได้

แผนงำนกำรรับรองคณะกรรมกำรจริยธรรมของซิด-

เคอร์/เฟอร์แคป ได้รับกำรยอมรับอย่ำงกว้ำงขวำง ดงัจะ

เหน็ได้จำกจ�ำนวนคณะกรรมกำรจริยธรรม ทั้งในภมูภิำค

จ�ำนวนนับร้อยคณะที่สมัครเข้ำรับกำรรับรอง ทั้งๆ ที่จะ

ต้องมกีำรเตรียมกำรและกำรด�ำเนินกำรมำก รวมทั้งต้อง

มีค่ำใช้จ่ำยจ�ำนวนพอสมควร โดยมีคณะกรรมกำร

จริยธรรมในภมูิภำคอื่นขอเข้ำรับกำรรับรองด้วย เปรียบ

เทยีบกบักำรรับรองของสมำคมเพ่ือกำรรับรองแผนงำน

คุ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ของสหรัฐ ซ่ึงเป็นของบริษัท

เอกชน ที่ในประเทศไทยมเีพียงหน่วยงำนเดยีวที่ผ่ำนกำร

รับรองน้ี ในเชิงคุณภำพ แผนกำรรับรองของซิดเคอร์/

เฟอร์แคป กม็ีรำยงำนยืนยันว่ำท�ำให้คณะกรรมกำร

จริยธรรมที่ผ่ำนกำรรับรองมคุีณภำพและประสทิธภิำพสงู

ขึ้นอย่ำงชัดเจน[15]

ส�ำหรับประเทศไทย น่ำยินดีที่มีคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยผ่ำนกำรรับรองแล้วรวม 30 คร้ัง และ

กำรรับรองดงักล่ำว ได้รับกำรยอมรับจำกหน่วยงำนระดบั

ชำติคือส�ำนักงำนคณะกรรมกำรกำรวิจัยแห่งชำติ (วช.)

และส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ (อย.) โดย

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรวิจัยแห่งชำติมีโครงกำรรับรอง

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยระดับชำติ ( National 

Ethics Committee Accreditation System of Thailand : 

NECAST) ที่ยอมรับผลกำรรับรองของซิดเคอร์/เฟอร์-

แคปให้ผ่ำนกำรรับรองของ วช. ด้วย และ อย. กรั็บรอง

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย ที่ผ่ำนกำรรับรองของ

ซิดเคอร์/เฟอร์แคปให้โครงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรรับรองของ

คณะกรรมกำรดังกล่ำว สำมำรถใช้ผลกำรวิจัยเพ่ือขึ้ น

ทะเบยีนผลิตภัณฑก์บั อย. ได้
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ต้อง ซ่ึงกฎหมำยดงักล่ำวก�ำหนดมำตรฐำนในระดบัสำกล

ด้วย กำรพัฒนำกำรคุ้มครองอำสำสมคัรวิจัยของซิดเคอร์/

เฟอร์แคปเป็นตัวอย่ำงที่ดีสมควรสนับสนุนให้มีกำรใช้

ประโยชน์ และขยำยผลให้กว้ำงขวำงย่ิงขึ้น
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บทสรุป
กำรก่อตั้ง และกำรด�ำเนินงำนของซิดเคอร์/เฟอร์แคป

ซ่ึงเป็นองค์กรภำคประชำสงัคมเลก็ๆ แต่สำมำรถพัฒนำ

ระบบกำรคุ้มครองอำสำสมัครวิจัยได้อย่ำงกว้ำงขวำง

สำมำรถเป็นตวัอย่ำงที่ดขีองกำรพัฒนำงำนด้ำนน้ีได้

ปัจจัยส�ำคัญของควำมส�ำเร็จคือ กำรท�ำงำนเชิง

ยุทธศำสตร์ (strategic movement) โดยเร่ิมจำกกำรสร้ำง

มวลวิกฤตของกลุ่มคนกลุ่มเลก็ๆ ที่มีคุณภำพประสทิธ-ิ

ภำพและควำมคล่องตัวสูงสำมำรถสร้ำงเคร่ืองมือที่ได้

มำตรฐำนและใช้กำรได้ดีและจัดตั้งองค์กรและเครือข่ำย

เพ่ือให้มีกลไกกำรท�ำงำนที่ต่อเน่ือง เช่ือมโยง และหนุน

ช่วยกนั และมกีำรพัฒนำในลักษณะต่อเน่ือง (continuous 

improvement) ตั้งแต่กำรสร้ำงเคร่ืองมือก่อตั้งคณะ-

กรรมกำรจริยธรรมขึ้นในประเทศที่ยังไม่มคีณะกรรมกำร

ดังกล่ำว กำรพัฒนำคุณภำพคณะกรรมกำรโดยหลักกำร 

วิธกีำร และคณะกรรมกำรที่เหมำะสมคือกำรส�ำรวจและ

ประเมนิผลสู่กำรรับรอง หลังจำกน้ันกส็ร้ำงเครือข่ำยของ

คณะกรรมกำรที่ผ่ำนกำรรับรองแล้วเพ่ือเป็นเวทีแลก

เปล่ียนเรียนรู้และพัฒนำต่อเน่ืองซ่ึงเป็นลักษณะของกำร

พัฒนำที่ย่ังยืนอย่ำงชัดเจน

ขอ้เสนอแนะ

ปัจจุบันมีพระรำชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล 

พ.ศ. 2562ซ่ึงก�ำหนดให้มกีำรคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล

ตำมมำตรฐำนสำกล กล่ำวคือ กำรเกบ็ข้อมูลส่วนบุคคล

จะต้องขอควำมยินยอมจำกบุคคลโดยแจ้งข้อมูลต่ำงๆ 

ตำมมำตรฐำน ซ่ึงข้อก�ำหนดดังกล่ำวเป็นกฎหมำย จึงมี

สภำพบงัคับสงูกว่ำประมวลจริยธรรมและมบีทลงโทษโดย

กฎหมำยดงักล่ำวครอบคลุมกำรเกบ็ข้อมูลส่วนบุคคลเพ่ือ

กำรศกึษำวิจัยด้วย จึงมคีวำมจ�ำเป็นที่รัฐ หน่วยงำนและ

สถำบันที่เกี่ยวข้อง จะต้องให้ควำมส�ำคัญกบักำรพัฒนำ

ระบบกำรคุ้มครองด้ำนจริยธรรมเพ่ือเป็นพ้ืนฐำนให้ผู้ที่

เกี่ยวข้องซ่ึงรวมทั้งนักวิชำกำร นักวิจัย นักศึกษำ และ

ประชำชนทั่วไป สำมำรถปฏบิัติตำมกฎหมำยได้โดยถูก
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Vichai Chokevivat, M.D., M.P.H. (Tulane)

Office for the Development of Human Research Participant Protection, Thailand

Journal of Health Science 2019;28:1143-54.

Serious violation of human rights in research involving human occurred in Nazi army and else-

where led to the creation of rules and preventive measures. However, problems still emerged even in the 

United States where laws required research institutions to establish institutional review board responsible 

for human research protections as evidenced from an incident of death of a subject in human research in a 

famous university. Many attempts for human research protection had been made with little success. Later a 

small group of concerned people was organized under support of WHO’s Special Programme for Research 

and Training in Tropical Diseases (WHO/TDR) to solve the problem with great success. This article 

aimed to present the experience in this work which started by the formation of a critical mass of people 

preparing an operational guidelines for ethics committee that review biomedical research and forming a 

forum for ethics committee in Asia and Western Pacific. The guideline was accepted and published by 

WHO. Ethics committees were established in some developing countries in the region. Then a recognition 

program to improve quality of ethics committees was initiated based on concept of surveying and evalu-

ation. Up to 2019, 250 ethics committees were recognized. Meanwhile a network of recognized ethics 

committees was formed for continuous improvement. It was a success story. The keys of success include 

(1) a strategic move started from preparing a development tool which was an operational guideline for 

ethics committee, (2) establishing forum at regional and national leves to carry out the tasks; and effi-

ciently working in both formal and informal manners which brought about the success and sustainability. 

The recognized ethics committees in Thailand were well accepted by national authorities, i.e. the National 

Research Council of Thailand and the Food and Drug Administration in the Ministry of Public Health. The 

recognition program should be strengthened and expanded, especially in Thailand where the Personal Data 

Protection Act 2019 has recently been issued to be in line with the international standard.
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