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บทคัดย่อ การละเมดิสทิธมินุษยชนอย่างร้ายแรงเกดิขึ้นในกองทพันาซีและที่อื่นๆ ท�ำให้เกดิการสร้างกฎกตกิาและแนวทาง

ป้องกนั แต่กยั็งมปัีญหาเกดิขึ้นทั่วไป แม้แต่ในสหรัฐที่มกีฎหมายก�ำหนดให้มคีณะกรรมการทบทวนประจ�ำสถาบนั

ท�ำหน้าที่ดูแลเร่ืองน้ีโดยตรง แต่กยั็งมกีารเสยีชีวิตของอาสาสมคัรวิจัยในมหาวิทยาลัยที่มช่ืีอเสยีง จึงมคีวามพยายาม

ที่จะพัฒนาระบบการคุ้มครองอาสาสมคัรวิจัย แต่ประสบผลส�ำเรจ็น้อย ต่อมามกีารก่อตวัของกลุ่มบุคคลกลุ่มเลก็ๆ 

โดยการสนับสนุนของแผนงานวิจัยและฝึกอบรมโรคเขตร้อนขององค์การอนามัยโลกเข้ามาริเร่ิมด�ำเนินการด้านน้ีจน

ประสบความส�ำเรจ็อย่างกว้างขวาง บทความน้ีมวัีตถุประสงค์เพ่ือน�ำเสนอผลการด�ำเนินการจากประสบการณต์รงร่วม

กบัการทบทวนเอกสาร ซ่ึงการด�ำเนินการเร่ิมจากการพัฒนาแนวทางการจัดตั้งและด�ำเนินงานคณะกรรมการจริยธรรม-

การวิจัยในมนุษย์และจัดตั้งชมรมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในเอเชียและแปซิฟิกตะวันตก สามารถจัดท�ำแนวทาง 

ที่องค์การอนามัยโลกให้การรับรองและจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในประเทศก�ำลังพัฒนาที่ยังไม่มีคณะ-

กรรมการดังกล่าวขึ้นในบางประเทศ ต่อมาได้มีโครงการพัฒนาคุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยโดย

แผนงานรับรองคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยโดยใช้กระบวนการส�ำรวจและประเมินผล ซ่ึงมคีณะกรรมการจริย-

ธรรมการวิจัยในภมูภิาคและนอกภมูภิาคสมคัรเข้าขอรับรอง และสามารถผ่านการรับรองจนถงึ พ.ศ. 2562 รวม 250 

คร้ัง ต่อมามีการจัดตั้งเป็นเครือข่ายคณะกรรมการจริยธรรมที่ผ่านการรับรองแล้วเพ่ือแลกเปล่ียนเรียนรู้และการ

พัฒนาอย่างต่อเน่ือง นับว่าเป็นการด�ำเนินงานที่ประสบผลส�ำเรจ็สงู ซ่ึงปัจจัยความส�ำเรจ็ประกอบด้วยการใช้วิธกีาร

ด�ำเนินงานเชิงยุทธศาสตร์ เร่ิมจากการสร้างเคร่ืองมอืคือแนวปฏบิตัแิละการก่อตั้งองค์กรเพ่ือเป็นกลไกการท�ำงาน มี

การประสานการท�ำงานอย่างมปีระสทิธภิาพ ท�ำให้ประสบผลส�ำเรจ็สงูและเป็นการพัฒนาอย่างย่ังยืน ในประเทศไทย

มีคณะกรรมการจริยธรรมหลายคณะผ่านการรับรองแล้วโดยผลการรับรองได้รับการรับรองจากหน่วยงานระดับชาติ

คือส�ำนักงานคณะกรรมการการวิจัยแห่งชาตแิละส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา สมควรขยายผลต่อไป โดย

เฉพาะเมื่อประเทศไทยได้ประกาศใช้พระราชบญัญัตคุ้ิมครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 ซ่ึงมบีทบญัญัตคุ้ิมครอง

ข้อมูลบุคคลตามมาตรฐานสากลและมบีทลงโทษแก่ผู้ละเมดิด้วยแล้ว
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บทน�ำ
การละเมิดสทิธมินุษยชนในการวิจัยมีมายาวนานจน

กลายเป็นเร่ืองอื้อฉาวเมื่อพบการละเมดิจริยธรรมขั้นร้าย

แรงในการวิจัยทางการแพทย์ในกองทพันาซีของเยอรมนี

ระหว่างสงครามโลกคร้ังที่ 2 ต่อมายังพบการละเมิด

จริยธรรมขั้นร้ายแรงเช่นกนัในการวิจัยทางการแพทย์ใน

กองทพัของญ่ีปุ่น นอกจากน้ันในสหรัฐอเมริกาเองกพ็บ

การวิจัยทางการแพทย์ที่มีการละเมิดจริยธรรมอย่างร้าย

แรงเช่นกนัในช่วงสงครามโลกคร้ังที่ 2 หลังสงคราม มี

ความพยายามที่จะออกกฎกตกิาและมาตรการต่างๆ เพ่ือ

ป้องกันมิให้มีการละเมิดสิทธิมนุษยชนเช่นน้ันอีก กฎ

กตกิาสากลฉบบัแรกที่ออกมาคือ กฎนูเรมเบร์ิกที่ออกมา

เมื่อพ.ศ. 2490 กฎดงักล่าวเน้นให้ต้องขอความยินยอม

จากความเข้าใจและสมัครใจอย่างแท้จริงจากอาสาสมัคร

วิจัย มูลเหตุของการออกกฎและสถานภาพของกฎดัง

กล่าวท�ำให้เกดิการตื่นตวัเร่ืองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

อย่างกว้างขวาง แต่มปัีญหาทางปฏบิตัทิี่ส �ำคัญ ที่ก�ำหนด

ให้อาสาสมคัรวิจัยจะต้องให้ความยินยอมด้วยตนเอง จึง

มข้ีอจ�ำกดัส�ำหรับบุคคลอย่างน้อย 3 กลุ่มที่ไม่สามารถให้

ความยินยอมด้วยตนเองได้ ได้แก่บุคคลที่หมดสติ เสยี

สตแิละผู้ที่ยังไม่บรรลุนิตภิาวะ กฎดงักล่าวซ่ึงไม่มสีภาพ

บังคับทางกฎหมายอยู่แล้วจึงไม่ได้รับการยอมรับโดย

ดุษฎีและมีความพยายามแก้ปัญหาโดยเฉพาะจาก

ประชาคมทางการแพทย์ที่มกีารวิจัยในมนุษย์จ�ำนวนมาก 

ในที่สดุกเ็กิดปฏญิญาเฮลซิงกิโดยมติของสมัชชาแพทย

สมาคมโลกเมื่อพ.ศ. 2507 ซ่ึงได้รับการยอมรับอย่าง

กว้างขวางทั่วโลกโดยมีการปรับปรุงแก้ไขให้เหมาะแก่

สถานการณแ์ละฉันทมตขิองประชาคมโลกหลายคร้ัง(1)

ต่อมามีการพัฒนาแนวทางจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย์ (Ethical Guidelines for Research Involving 

Human Subject) ขึ้นโดยองค์การสภาสากลด้านวิทยา-

ศาสตร์การแพทย์ (Council for International Organi-

zation of Medical Sciences: CIOMS) ร่วมกบัองค์การ

อนามัยโลกโดยมีวัตถุประสงค์ส�ำคัญเพ่ือป้องกันการ

ละเมิดสิทธิบุคคลโดยเฉพาะกลุ่มเปราะบางและโดย

เฉพาะในสถานการณ์การแพร่ระบาดของโรคเอดส ์ ที่มี

การวิจัยในประเทศก�ำลังพัฒนาโดยการสนับสนุนทุนจาก

ประเทศที่ร�่ำรวยกว่า โดยประกาศอย่างเป็นทางการคร้ัง

แรกเมื่อ พ.ศ. 2536 ต่อมาได้มีการปรับปรุงแก้ไขเมื่อ 

พ.ศ. 2545 และปรับปรงุแก้ไขอกีคร้ังเมื่อ พ.ศ. 2559

นอกจากการประกาศแนวทางจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย์แล้วยังมีแนวทางการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good 

Clinical Practice Guidelines) ขององค์การอนามยัโลก 

ประกาศเมื่อ พ.ศ. 2538 และของส�ำนักงานองค์การ

บรรสานสากล (International Conference on Harmoni-

zation: ICH) ที่ประกาศเมื่อ พ.ศ. 2539 แนวทางทั้ง 2 

ฉบับน้ีมุ่งเน้นส�ำหรับการวิจัยเภสัชผลิตภัณฑ์ส�ำหรับ

มนุษย์ แต่แนวทางดังกล่าวกไ็ด้รับการยอมรับและน�ำไป

ใช้อย่างกว้างขวางในการวิจัยอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกบัมนุษย์

ด้วย(2)

อย่างไรกด็ี แม้จะมีกฎกติกาเกี่ยวกับจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย์ระดับสากลออกมาและได้รับการยอมรับ

อย่างกว้างขวาง แต่เมื่อพิจารณาความเป็นจริงในทาง

ปฏบิตัแิล้วอาสาสมคัรวิจัยในมนุษย์จ�ำนวนมากยังมไิด้รับ

การคุ้มครองทางด้านสทิธ ิศกัดิ์ศรี ความปลอดภัย และ

สขุภาวะ (well-being) ตามหลักการในแนวทางสากลที่

มกีารประกาศไว้ ประเทศก�ำลังพัฒนาจ�ำนวนมากยังไม่มี

การจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ขึ้นท�ำ

หน้าที่คุ้มครองอาสาสมัครเลย หลายประเทศมีคณะ-

กรรมการดงักล่าวแล้วแต่กยั็งอ่อนแอ เพราะส่วนมากไม่

ได้รับการสนับสนุนและเอาใจใส่อย่างจริงจังจากรัฐ แม้แต่

ในสหรัฐซ่ึงให้ความส�ำคัญในเร่ืองน้ีอย่างมากถึงขั้นออก

เป็นกฎหมายบังคับให้หน่วยงานต่างๆ ที่ท�ำการวิจัยที่

เกี่ยวข้องกับมนุษย์จะต้องจัดตั้งคณะกรรมการขึ้ นท�ำ

หน้าที่น้ีโดยเรียกว่าคณะกรรมการทบทวนของสถาบัน 

(Institutional Review Board: IRB) แต่คณะกรรมการ

จ�ำนวนมากกม็ิได้ปฏิบัติหน้าที่ได้อย่างเข้มแขง็จนเกิด

กรณกีารเสยีชีวิตของอาสาสมคัรวิจัยโครงการทดสอบสาร

เฮกซาเมโทเนียมของศนูย์วิจัยโรคหอบหืดและภมูแิพ้ ที่

มหาวิทยาลัยจอห์นสฮ์อปกนิส ์(Johns Hopkins Asthma 
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and Allergy Center) ซ่ึงเป็นมหาวิทยาลัยที่มปีระวัตกิาร

วิจัยทางการแพทย์ที่มี ช่ือเสียงมายาวนานมาก จน

ส�ำนักงานคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ (Office for Human 

Research Protection: OHRP) ในกระทรวงสาธารณสขุ

สหรัฐอเมริกาสั่งระงับการวิจัยของมหาวิทยาลัยดังกล่าว

เกอืบทั้งหมดราว 3,000 โครงการและให้มีการทบทวน

ด้านจริยธรรมใหม่ทั้งหมด(3)

โดยสภาพดงักล่าว ได้มบุีคคลและกลุ่มบุคคลโดยการ

สนับสนุนของแผนงานวิจัยและฝึกอบรมโรคเขตร้อนของ

องค์การอนามยัโลก (WHO/TDR) ซ่ึงสนับสนุนงานวิจัย

โรคเขตร้อนในประเทศก�ำลังพัฒนาจ�ำนวนมากมีความ

พยายามพัฒนาการคุ้มครองอาสาสมัครวิจัยจนพัฒนา

เป็นโครงการรับรองคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยซ่ึง

ด�ำเนินการอย่างกว้างขวางในภมูิภาคเอเชียและแปซิฟิก

ตะวันตกรวมทั้งในประเทศไทยและในภมูภิาคอื่นของโลก

ด้วย

บทความน้ีมวัีตถุประสงค์เพ่ือทบทวนการด�ำเนินการ

สร้างกลไกสนับสนุนการคุ้มครองอาสาสมัครวิจัยของ

เครือข่ายความริเร่ิมทางยุทธศาสตร์เพ่ือพัฒนาศักยภาพ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (Strategic Initiative for 

Developing Capacity in Ethical Review: SIDCER) 

ร่วมกับชมรมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในเอเชีย

และแปซิฟิกตะวันตก (Forum for Ethical Review Com-

mittees in Asian and Western Pacific Region: FER-

CAP) ซ่ึงมีการด�ำเนินการในเร่ืองน้ีอย่างเข้มแขง็ก่อให้

เกดิการพัฒนาในเร่ืองน้ีอย่างเป็นรปูธรรมที่ชัดเจน

ชมรมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัใน

ภูมิภาคเอเชียและแปซิฟิกตะวนัตก (Forum 

for Ethical Review Committees in Asian and 

Western Pacific Region)
ชมรมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในภูมิภาค

เอเชียและแปซิฟิกตะวันตก ซ่ึงต่อไปจะเรียกช่ือย่อคือ 

เฟอร์แคป ก่อตั้งขึ้นระหว่างการสมัมนาเร่ืองการทบทวน

ด้านจริยธรรมของการวิจัยทางคลินิกในประเทศเอเชีย

และแปซิฟิกตะวันตก (Seminar on the Ethical Review 

of Clinical Research in Asian and Western Pacific 

Countries) ที่โรงแรมรอยัลออร์คิด จังหวัดเชียงใหม่ ช่วง

วันที่ 2-4 สงิหาคม พ.ศ. 2542 โดยการสนับสนุนจาก

แผนงานวิจัยและฝึกอบรมโรคเขตร้อนขององค์การ

อนามัยโลก ซ่ึงผู้เข้าร่วมสัมมนาจากหลายประเทศใน

ภมูิภาคต่างตระหนักถึงปัญหาการคุ้มครองอาสาสมัคร

วิจัยที่หลายประเทศยังไม่มีคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยโดยทุกประเทศในภมูิภาคยังไม่มีกฎหมายและแนว

ปฏบิตัทิี่เป็นมาตรฐานในเร่ืองน้ี ที่ประชุมจึงเหน็พ้องกนั

ที่จะด�ำเนินการใน 2 เร่ืองคือ (1) จัดท�ำแนวทางปฏบิตัิ

เพ่ือจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (2) ก่อตั้ง

ชมรมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในภมูิภาคและส่ง

เสริมให้แต่ละประเทศก่อตั้ งชมรมคณะกรรมการ

จริยธรรมขึ้ นด้วย โดยการสนับสนุนอย่างแขง็ขัน และ

ประสิทธิภาพสูงจากแผนงานวิจัยและฝึกอบรมโรคเขต

ร้อนขององค์การอนามัยโลกมีการร่าง “แนวทางปฏบิัติ

ส�ำหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทางชีวเวช-

ศาสตร์” (Operational Guidelines For Ethics Commit-

tees that Review Biomedical Research)(4) และร่าง     

ข้อบังคับชมรมคณะกรรมการจริยธรรมในภมูิภาคเอเชีย

และแปซิฟิกตะวันตกขึ้นซ่ึงร่างทัง้ 2 ฉบบัได้รับการรับรอง

ในที่ประชุมใหญ่ของสมาชิกก่อตั้ง ซ่ึงมาร่วมในการ

ประชุมเพ่ือจัดท�ำแนวทางและวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน

ส�ำหรับการทบทวนด้านจริยธรรม (Meeting on Guide-

lines and Standard Operating Procedures for Ethical 

Review) ซ่ึงจัดขึ้นทีโ่รงแรมรอยัลริเวอร์ กรงุเทพมหานคร 

วันที ่10-12 มกราคม 2543 โดยการสนับสนุนของแผน-

งานวิจัยและฝึกอบรมโรคเขตร้อนขององค์การอนามยัโลก

และมหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ร่างข้อบงัคับของเฟอร์แคป

ได้รับการรับรองเมื่อวันที่ 12 มกราคม 2543 ที่ประชุม

เลือกผู้เขยีนเป็นประธาน ม ีดร. เลโอนาร์โดเดอคาสโตร 

จากมหาวิทยาลัยแห่งชาติฟิลิปปินส์เป็นรองประธาน 

แพทย์หญิงวสันตา มูธูสวามี รองประธานสภาวิจัยการ

แพทย์อนิเดยีเป็นเลขาธกิาร ดร.เกศรา ณ บางช้าง จาก
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คณะเวชศาสตร์เขตร้อนมหาวิทยาลัยมหิดล เป็นเหรัญญิก 

และมีกรรมการจากจีน อินโดนีเซีย ญ่ีปุ่น มาเลเซีย 

ประเทศละ 1 คนและจากฟิลิปปินสอ์กี 2 คนร่วมเป็น

คณะกรรมการ(5)

การก่อตั้งชมรมในลักษณะน้ีเป็นสทิธแิละเสรีภาพใน

การรวมกนัเป็นกลุ่มองค์กรเอกชนหรือหมู่คณะอื่น ตาม

ปฏญิญาสากลว่าด้วย สทิธิมนุษยชนแห่งสหประชาชาต ิ

และรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทยได้รับรองไว้ เช่น 

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

ตราไว้ในมาตรา 64(7) และฉบบั พ.ศ. 2560 ตราไว้ใน

มาตรา 42(8)

ร่างแนวปฏิบัติส�ำหรับคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยมีการปรับปรุงแก้ไขจนเสรจ็สมบูรณ์ และได้รับการ

รับรองจากองค์การอนามัยโลกให้ตีพิมพ์เผยแพร่ในปี 

พ.ศ. 2540 ซ่ึงเอกสารดังกล่าวได้รับการยอมรับอย่าง

กว้างขวาง มกีารแปลเป็นภาษาต่างๆ กว่า 10 ภาษาโดยที่

เอกสารดังกล่าวเป็นปกสเีงิน จึงเรียกกนัว่าสมุดปกเงิน 

(Silver Book) ซ่ึงต่อมามกีารปรับปรงุและเปล่ียนช่ือใหม่

เป็น “มาตรฐานและแนวทางการด�ำเนินการส�ำหรับการ

ทบทวนพิจารณาทางจริยธรรมการวิจัยทางสุขภาพที่

กระท�ำในมนุษย์” (Standards and Operational Guidance 

for Ethics Review of Health-Related Research with 

Human Participants) โดยตีพิมพ์เผยแพร่เป็นเอกสาร

ทางการ ขององค์การอนามยัโลกเมื่อ พ.ศ. 2554(9) โดย

ยังคงปกเป็นสเีงนิเหมอืนเดมิ

หลังการเผยแพร่สมุดปกเงนิและด�ำเนินการสนับสนุน

ให้มกีารจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในประเทศ

ก�ำลังพัฒนาขึ้นในหลายประเทศแล้วเฟอร์แคปได้ด�ำเนิน

การโครงการพัฒนาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยโดย

จัดท�ำเอกสาร “การส�ำรวจและประเมนิผลการด�ำเนินการ

ทบทวนด้านจริยธรรม:ภาคเสริมของแนวทางการด�ำเนิน

การส�ำหรับคณะกรรมการด้านจริยธรรมผู้มหีน้าที่ทบทวน

พิจารณาการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์” (Surveying 

and evaluating ethical review practices: a compli-

mentary guideline to the operational guidelines for 

ethics committee that review biomedical research) ซ่ึง

องค์การอนามัยโลก ได้รับรองและตีพิมพ์เผยแพร่เป็น

ทางการเมื่อเดอืนกุมภาพันธ ์2545(10) เอกสารดงักล่าว

มปีกสนี�ำ้เงนิจึงเรียกกนัทั่วไปว่า “สมุดปกน�ำ้เงนิ” (Blue 

Book)

แนวคิดดั้งเดมิในการพัฒนาคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยทีป่รากฏในร่างแรกของเอกสารน้ี เป็นแนวคิดของ

การตรวจสอบ (auditing) แต่เมื่อเข้าสู่การพิจารณาใน

การประชุมสมัมนาที่กรุงวอชิงตันดีซีเมื่อปลายปี 2544 

ได้มกีารอภปิรายความหมายและมาตรฐานการด�ำเนินงาน

ของการตรวจสอบรวมทั้งการประกนั (assurance) และ

การรับรอง (accreditation) แล้วที่ประชุมเหน็พ้องกนัให้

ใช้หลักการการประเมนิผล (evaluation) เป็นหลักในการ

ด�ำเนินการ คู่มือหรือแนวทางปฏบิัติและการด�ำเนินการ

ต่อมาจึงเป็นไปตามแนวคิดและหลักการดังกล่าวน้ีโดย

ระยะแรกเอกสารฉบับน้ีมุ่งเผยแพร่ให้คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยน�ำไปใช้เป็นเคร่ืองมือในการ “ส�ำรวจ

และประเมินผล” เพ่ือการพัฒนาตนเอง (self-evalua-

tion)

เครือข่ายความริเริม่ทางยทุธศาสตรเ์พือ่พฒันา

ศกัยภาพการทบทวนดา้นจริยธรรม
พร้อมกบัการพัฒนาคู่มือแนวทางและการสนับสนุน

การจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในประเทศ

ก�ำลังพัฒนาเฟอร์แคปโดยการสนับสนุนของแผนงานวิจัย

และฝึกอบรมโรคเขตร้อนขององค์การอนามัยโลกได้

ด�ำเนินการสนับสนุนการก่อตั้ งชมรมคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยขึ้ นในภูมิภาคอื่นๆ ได้แก่ในทวีป

อเมริกาใต้ (Fora Latino Americano de Comites de 

Etica en Investigacion en Salud: FLACEIS) ในกลุ่ม

ประเทศอิสระที่เกิดใหม่หลังการล่มสลายของสหภาพ

โซเวียต (Forum for Ethics Committees in the Confed-

eration of Independent States: FECCIS) ในแอฟริกา 

(Pan-African Bioethics Initiative: PABIN) และในทวีป

อเมริกาเหนือ (Forum for Ethical Review Boards/
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วารสารวชิาการสาธารณสขุ 2562 ปีที ่28 ฉบบัที ่6 1147

Institutional Review Board in Canada and United 

States: FOCUS) ต่อจากน้ันได้เช่ือมโยงชมรมเหล่าน้ีจัด

ตั้งเป็นเครือข่ายช่ือ เครือข่ายความริเร่ิมทางยุทธศาสตร์

เพ่ือพัฒนาศกัยภาพการทบทวนด้านจริยธรรม(Strategic 

Initiative for Developing Capacity in Ethical Review: 

SIDCER) ซ่ึงต่อไปจะเรียกช่ือย่อว่าซิดเคอร์(11) ซ่ึงที่

ประชุมได้เลือกผู้เขยีนเป็นประธานสบืเน่ืองมาจนปัจจุบนั

นอกจากการจัดตั้งเฟอร์แคปในระดับภูมิภาคและ

ซิดเคอร์ซ่ึงเป็นเครือข่ายระดบัโลกแล้วยังมกีารสนับสนุน

ให้จัดตั้งเครือข่ายคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยขึ้นใน

ระดับประเทศซ่ึงหลายประเทศได้จัดตั้งขึ้นเช่น อนิเดีย 

ศรีลังกา สาธารณรัฐเกาหลี สาธารณรัฐประชาชนจีน 

อนิโดนีเซีย ฟิลิปปินส ์และไทยกไ็ด้ก่อตั้งชมรมจริยธรรม

การวิจัยในคนในประเทศไทย (Forum for Ethical Re-

view Committees in Thailand: FERCIT) ซ่ึงด�ำเนินการ

อย่างเข้มแขง็มาจนปัจจุบนั

กลไกส�ำคัญกลไกหน่ึงในการด�ำเนินงานของซิดเคอร์/

เฟอร์แคป คือการจัดประชุมวิชาการนานาชาตขิึ้น โดยจัด

ประชุมคร้ังแรกที่กรงุมนิลา ประเทศฟิลิปปินส ์(Interna-

tional Training Course on Ethical Research) เป็นการ

ประชุมฝึกอบรมนานาชาติเ ร่ืองการวิจัยที่ ถูกหลัก

จริยธรรม ช่วงวันที่ 21-25 ตลุาคม 2544 การประชุม

อกี 7 คร้ัง ต่อมาจัดขึ้นในประเทศไทย หลังจากน้ันมกีาร

จัดประชุมในประเทศต่างๆ ได้แก่ สาธารณรัฐประชาชน

จีน สาธารณรัฐเกาหลี ศรีลังกา อนิโดนีเซีย ฟิลิปปินส ์

ญ่ีปุ่น อนิเดยี ไต้หวัน (โดยจัดในไทยอกี 2 คร้ัง) ล่าสดุ

เป็นคร้ังที่ 19 จัดขึ้นที่ปีนัง ประเทศมาเลเซีย ช่วงวันที่ 

24-27 พฤศจิกายน 2562 ทุกการประชุมจะมกีารเสนอ

ผลงานวิชาการและผลการด�ำเนินงานที่น่าสนใจ ทั้งน้ีใน

การประชุมคร้ังที่ 14 ณ สาธารณรัฐฟิลิปปินส ์ ช่วงวันที่ 

23-24 พฤศจิกายน 2557 ได้มกีารพิจารณาร่างแนวทาง

จริยธรรมสากลส�ำหรับการวิจัยที่เกี่ยวข้องกบัสขุภาพใน

มนุษย์ของสภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์

และองค์การอนามยัโลก ก่อนจะจัดท�ำเป็นร่างสดุท้าย และ

ประกาศใช้เมื่อปลายปี พ.ศ. 2559(12)

แผนงานรบัรองคณะกรรมการจริยธรรม-   

การวิจยั
ซิดเคอร์และเฟอร์แคปได้ประชุมพิจารณาแล้วเหน็ว่า

เพ่ือให้การพัฒนาศกัยภาพการทบทวนด้านจริยธรรมของ

คณะกรรมการจ ริยธรรมการ วิ จัยมี คุณภาพและ

ประสทิธผิลดขีึ้นจึงได้จัดท�ำแผนงานรับรองคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย (SIDCER/FERCAP Recognition 

Program) ขึ้นโดย WHO/TDRได้พัฒนามาตรฐานการ 

ประเมินการท�ำงานของคณะกรรมการจริยธรรม ซ่ึงมีอยู่ 

5 มาตรฐาน(13) คือ (1) โครงสร้างและองค์ประกอบของ

คณะกรรมการ (2) วิธกีารด�ำเนินงานมาตรฐาน (SOP) 

ของคณะกรรมการสอดคล้องกบันโยบายเฉพาะ (3) วิธี

การพิจารณาทบทวนโครงการวิจัย (4) วิธปีฏบิตัหิลังการ

รับรองเหน็ชอบให้ท�ำวิจัย (5) การจัดการเอกสารและการ

เกบ็รักษาเอกสาร

นอกจากแนวทางการรับรองมาตรฐานที่ก�ำหนดแล้ว

แผนงานรับรองคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เตรียม

ด�ำเนินการโดย (1) ก�ำหนดแนวทางการด�ำเนินการรับรอง 

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

รับรอง (4)ประชาสมัพันธแ์ละรับสมคัรคณะกรรมการที่

ขอรับการรับรอง (5)ด�ำเนินการส�ำรวจ ประเมนิผลและ

รับรอง

การด�ำเนินการรับรองจะต้องมกีารศกึษาเอกสารและ

ด�ำเนินการดงัต่อไปน้ี

(1) ศกึษาระเบยีบและกฎหมายที่เกี่ยวข้องในประ-

เทศน้ันๆ

(2) ศึกษาวิธีการด�ำเนินงานมาตรฐาน (Standard 

Operating Procedures: SOPs) ของคณะกรรมการ-

จริยธรรมที่ขอการรับรองทุกฉบับโดยทุกแห่งจะต้องจัด

ท�ำไว้ก่อนเป็นคุณสมบตัพ้ืินฐานก่อนการขอรับรอง

(3) แฟ้มประวัตขิองคณะกรรมการจริยธรรมทุกคน 

เช่น ประวัตบุิคคล (curriculum vitae) ค�ำสัง่แต่งตั้งคณะ-

กรรมการ หน้าที่และอ�ำนาจของคณะกรรมการ ประธาน 

และเลขานุการ หลักฐานการรับการฝึกอบรมโดยเฉพาะ

การอบรมเร่ืองการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical 
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Practice: GCP) 

(4) แฟ้มโครงร่างการวิจัยจากการสุ่มตัวอย่าง

โครงการที่คณะกรรมการได้ทบทวนในช่วง 3 ปีที่ผ่านมา

(5) หลักฐานการทบทวนเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ที่

ร้ายแรง

(6) หลักฐานการทบทวนการเบี่ยงเบนจากโครงร่าง

การวิจัยที่ได้รับการรับรอง

(7) ระเบยีบวาระการประชุมและรายงานการประชุม

ของคณะกรรมการ

(8) จดหมายตดิต่อต่างๆ เช่น การย่ืนเสนอโครงการ 

หน่วยงานที่ดูแลคณะกรรมการ

การทบทวนเอกสารเหล่าน้ีต้องใช้เวลามากเพราะมี

เอกสารจ�ำนวนมากและส่วนมากเป็นภาษาท้องถิ่นขณะที่

คณะกรรมการใช้ภาษาองักฤษในการท�ำงานจึงเป็นหน้าที่

ของสมาชิกในทมีส�ำรวจและรับรองจากในประเทศจะต้อง

เป็นผู้ทบทวนหลัก และแปลให้สมาชิกในทมีร่วมพิจารณา

ในกระบวนการส�ำรวจและรับรองจะมีการเข้า

สงัเกตการณก์ารประชุมคณะกรรมการในวาระปกต ิ1 คร้ัง

เพ่ือสังเกตเร่ืองต่างๆ ได้แก่ (1) การจัดการเร่ืองผล

ประโยชน์ทบัซ้อน (2) พลวัตของการประชุมและบทบาท

ของกรรมการแต่ละคน (3) การตดัสนิของคณะกรรมการ

เป็นไปตามวิธดี�ำเนินงานมาตรฐานหรือไม่ ประสทิธผิล

และคุณภาพของกระบวนการทบทวนเป็นอย่างไร (4) มี

การทบทวนความปลอดภัยของอาสาสมัครในโครงการที่

ได้รับการรับรองไปแล้ว อย่างต่อเน่ืองหรือไม่

ทมีส�ำรวจ ประเมนิผล และรับรองจะสรปุและจัดท�ำ

ข้อเสนอแนะต่อคณะกรรมการแยกเป็นข้อเสนอแนะให้

ปรับปรุงใหญ่ (major corrections) และย่อย (minor 

corrections) และก�ำหนดระยะเวลาในการแก้ไข เมื่อมกีาร

แก้ไขเป็นที่พอใจแล้ว จึงจะผ่านการรับรอง

การรับรองแต่ละคร้ังมกี�ำหนดระยะเวลา 3 ปีช่วงเวลา

ดงักล่าวคณะกรรมการจริยธรรมที่ผ่านการรับรองแล้ว จะ

ต้องส่งรายงานประจ�ำปีแสดงกจิกรรมส�ำคัญ การปรับปรงุ

แนวทางและวิธดี�ำเนินงานมาตรฐาน (ถ้ามี) หลังสิ้นสดุ

ระยะเวลา 3 ปีจะต้องมกีารขอการรับรองต่อเน่ือง โดยมี

การด�ำเนินการเช่นเดยีวกบัการรับรองคร้ังแรก[12]

นับตั้งแต่เร่ิมโครงการจนถึงปลายปี 2562 มีคณะ

กรรมการจริยธรรมในภมูภิาค ได้รับการรับรอง (ทั้งกรณี

รับรองคร้ังแรก และรับรองต่อเน่ือง) ทั้งสิ้น 245 แห่ง 

(ตารางที่ 1 และภาพที่ 1) โดยในปี 2562 มกีารรับรอง 

รวม 40 แห่ง (ตารางที่ 2) มคีณะกรรมการจริยธรรมใน

ภมูิภาคอื่นที่ขอการรับรองจากซิดเคอร์/เฟอร์แคป รวม 

5 แห่ง (ตารางที่ 3)

หลังจากมคีณะกรรมการจริยธรรมผ่านการรับรองไป

จ�ำนวนพอสมควรซิดเคอร์/เฟอร์แคปได้สนับสนุนให้มี

การจัดตั้งเครือข่ายของคณะกรรมการจริยธรรมที่ผ่านการ

รับรองแล้วเพ่ือให้มีการพัฒนาการด�ำเนินการให้มี

คุณภาพและประสิทธิผลย่ิงขึ้ น คือ “เครือข่ายคณะ-

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในเอเชีย” (Network of Asian 

Research Ethics Committees: NAREC)

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

            ประเทศ                    จ�ำนวนคณะกรรมการ                     ประเทศ                 จ�ำนวนคณะกรรมการ

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�ำนวนคณะกรรมการ                                   ประเทศ   จ�ำนวนคณะกรรมการ

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�ำนวนไม่มาก เร่ิม

จากคนราว 20-30 คนที่ท�ำงานเกี่ยวกบัการวิจัยด้านชีว-

เวชศาสตร์ในประเทศก�ำลังพัฒนาในภมูิภาคเอเชียและ

แปซิฟิกตะวันตกโดยการริเร่ิมผลักดันและสนับสนุนของ

ผู้รับผดิชอบสนับสนุนการวิจัยเหล่าน้ีในแผนงานวิจัยและ

ฝึกอบรมโรคเขตร้อนขององค์การอนามยัโลกโดยการจับ

ประเด็นส�ำคัญของปัญหาและเร่ิมจากกลุ่มคนที่สนใจ

ปัญหาอย่างจริงจัง เร่ิมโครงการจากจุดเลก็ๆ เพียงสอง

เร่ืองท�ำคู่ขนานกันคือการจัดท�ำคู่มือแนวทางการจัดตั้ง

และด�ำเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและ

การก่อตั้งชมรมของคนที่ท�ำงานด้านน้ีกลุ่มเลก็ๆ ซ่ึงมี

ทั้งคนในประเทศก�ำลังพัฒนาที่มทีรัพยากรน้อยและคนที่

มีประสบการณ์สูงในประเทศพัฒนาแล้วและในองค์กร

ระดบัโลกคือองค์การอนามยัโลกมาร่วมกนัท�ำงาน

แกนน�ำส�ำคัญที่เร่ิมท�ำงานน้ีเร่ิมต้นจากความคิดริเร่ิม

ของ ดร. พญ. จันทรา กาบวัง ผู้ประสานงานทางคลินิก

โครงการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ ์(Clinical Coordina-

tor: Product Research and Development) ในแผนงาน

วิจัยและฝึกอบรมโรคเขตร้อนขององค์การอนามยัโลก ที่

เร่ิม“ก่อหวอด”โดยการชักชวนกลุ่มบุคคลที่ไปร่วมเป็น

คณะกรรมการทบทวนโครงการวิจัยของโครงการโรค

เอดสแ์ห่งสหประชาชาติ (Joint United Nations Pro-

gramme on HIV/AIDS) ที่ไปประชุม ณ องค์การอนามยั

โลกกรุงเจนีวา ประเทศสวิตเซอร์แลนด์ซ่ึงมีผู้แทนจาก

อนิเดีย เบลเยียม ไทย เป็นต้น จากน้ันจึงขยายวงเป็น 

กลุ่มแกนขนาดย่อมสามารถรวมตัวเป็น “มวลวิกฤต” 

(Critical mass) ท�ำการริเร่ิมด�ำเนินการและผลักดนังาน

ต่างๆ จนส�ำเรจ็ลุล่วงไปได้อย่างรวดเรว็

การจัดท�ำคู่มือหรือแนวทางเขียนขึ้นเพ่ือให้สามารถ

น�ำไปใช้ประโยชน์ได้ง่ายแต่ได้มาตรฐานสากลโดยได้รับ

การพิจารณาตามมาตรฐานและการทบทวนอย่างเข้มงวด

ขององค์การอนามัยโลกจนสามารถได้รับการตีพิมพ์เผย

แพร่ในเวลาค่อนข้างรวดเร็ว ขณะเดียวกัน การจัดตั้ง

ชมรมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกส็ามารถด�ำเนิน

การได้อย่างรวดเร็วโดยมีบุคคลที่เป็นตัวจักรส�ำคัญใน

หลายประเทศเข้าร่วม ทั้งการจัดท�ำคู่มือและก่อตั้งชมรม

สามารถด�ำเนินการส�ำเรจ็ได้ในระยะเวลาไม่ถงึ 1 ปี นับ

ว่ารวดเร็วและมีประสิทธิภาพสูงย่ิงเพราะใช้ทรัพยากร

น้อยมาก การประชุมต่างๆ ด�ำเนินการในช่วงที่มกีารจัด

ประชุมเร่ืองที่เกี่ยวข้องอื่นที่องค์การอนามัยโลกให้ทุน

สนับสนุนอยู่แล้วจึงเป็นการลงทุนที่ต�่ำมากเป็นตวัอย่างที่

ดขีองการท�ำงานได้ทั้งในระดบัองค์กร ระดบัประเทศ และ

ระดบัระหว่างประเทศ

การเร่ิมต้นจากกลุ่มแกนเลก็ๆ ที่มีความสนใจอย่าง

จริงจังก่อตัวเป็น “มวลวิกฤต” และก่อตั้งเป็นเครือข่าย

ตารางที ่3 คณะกรรมการจริยธรรมในภูมิภาคอ่ืนทีไ่ดร้บัการรบัรองโดยซิดเคอร/์เฟอรแ์คป (ต่อ)

  ประเทศ/รหสั                      ช่ือคณะกรรมการจริยธรรม                                   ปีทีร่บัรอง   ปีทีต่่ออายกุารรบัรอง

ET-002 	 Institutional Review Board of the of the College of Health 	 2009	 2015

	 Science of Addis Ababa University, Ethiopia [Addis Ababa]

Tanzania (1)

TZ-001	 The Zanzibar Medical Research Ethics Committee 	 2009

	 (ZAMREC [Zanzibar]

Uganda (1)

UG-001	 Uganda Virus Research Institute/Science & Ethics Committee 	 2010

	 [Entebbe]
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ในลักษณะชมรมทั้งระดับภูมิภาคระดับโลกและระดับ

ประเทศท�ำให้มีกลไกของคนท�ำงานในทุกระดบัเช่ือมโยง

กัน ที่ส�ำคัญคือการท�ำงานในลักษณะ“ไม่เป็นทางการ” 

ผสมผสานกับการท�ำงานแบบเป็นทางการเช่นการรวม

กลุ่มเลก็ๆ จัดท�ำคู่มือหรือแนวทางด�ำเนินงานโดยการ

สนับสนุนจากแผนงานโครงการที่มีอยู่แล้วขององค์การ-

อนามยัโลก เมื่อท�ำส�ำเรจ็กเ็ข้าสู่ระบบเพ่ือให้เป็นเอกสาร

ที่ได้รับการรับรองอย่างเป็นทางการขององค์การอนามัย

โลกท�ำให้เอกสารได้รับความเช่ือถืออย่างกว้างขวาง 

นอกจากท�ำให้งานส�ำเรจ็ด้วยดีแล้วยังเป็นการท�ำงานใน

ลักษณะของการพัฒนาอย่างย่ังยืน(sustainable develop-

ment) ดงัผลงานเป็นที่ปรากฏทั้งในระดบัสถาบนั ระดบั

ประเทศ และระดบัภมูิภาคแล้ว

การท�ำงานของเฟอร์แคปนับว่ามพีลวัตและประสทิธ-ิ

ผลสงูมากเพราะสามารถขยายการด�ำเนินงานไปยังหลาย

ภูมิภาคของโลก และต่อมากไ็ด้สร้างเป็นเครือข่ายคือ

ซิดเคอร์ซ่ึงได้รับการยอมรับและสนับสนุนอย่างดี จาก

องค์การอนามยัโลก

การพัฒนางานอย่างต่อเน่ืองและรวดเรว็โดยสามารถ

ก่อตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยขึ้นในประเทศก�ำลัง

พัฒนาหลายประเทศ ต่อจากน้ัน ยังสามารถผลักดนัให้มี

การก่อตั้งชมรมจริยธรรมระดับประเทศขึ้ นในหลาย

ประเทศ ในส่วนของการพัฒนาศกัยภาพของการทบทวน

ด้านจริยธรรมของคณะกรรมการจริยธรรมกม็กีารพัฒนา

อย่างรวดเรว็และมปีระสทิธภิาพโดยการด�ำเนินงานอย่าง

เป็นระบบตั้งแต่การสร้างเคร่ืองมอืการพัฒนาคือสมุดปก

สีน�้ำเงิน การจัดท�ำแผนงานรับรองคณะกรรมการ

จริยธรรม และการสร้างเครือข่ายคณะกรรมการจริยธรรม

ที่ผ่านการรับรองแล้ว

กระบวนการรับรองคณะกรรมการจริยธรรมของซิด-

เคอร์/เฟอร์แคปด�ำเนินการอย่างมีมาตรฐานทั้งในด้าน

ทมีส�ำรวจและรับรอง กระบวนการด�ำเนินการรับรอง ระยะ

เวลาการรับรอง การรายงานประจ�ำปีหลังได้รับการรับรอง

และการขอรับรองต่อเน่ือง นอกจากคุณภาพและมาตร-

ฐานของการรับรองแล้ว ค่าใช้จ่ายในการขอรับการรับรอง

กนั็บว่าย่อมเยามากเมื่อเทยีบกบัการรับรองของหน่วยงาน

อย่างสมาคมเพ่ือการรับรองแผนงานคุ้มครองการวิจัยใน

มนุษย์ (Association for the Accreditation of Human 

Research Protection Program: AAHRPP) ซ่ึงเป็นบริษัท

เอกชนในสหรัฐอเมริกา ที่หน่วยงานในประเทศก�ำลัง-

พัฒนามีน้อยแห่งที่จะสามารถแบกรับค่าใช้จ่ายและ

ด�ำเนินการจนขอรับการรับรองได้

แผนงานการรับรองคณะกรรมการจริยธรรมของซิด-

เคอร์/เฟอร์แคป ได้รับการยอมรับอย่างกว้างขวาง ดงัจะ

เหน็ได้จากจ�ำนวนคณะกรรมการจริยธรรม ทั้งในภมูภิาค

จ�ำนวนนับร้อยคณะที่สมัครเข้ารับการรับรอง ทั้งๆ ที่จะ

ต้องมกีารเตรียมการและการด�ำเนินการมาก รวมทั้งต้อง

มีค่าใช้จ่ายจ�ำนวนพอสมควร โดยมีคณะกรรมการ

จริยธรรมในภมูิภาคอื่นขอเข้ารับการรับรองด้วย เปรียบ

เทยีบกบัการรับรองของสมาคมเพ่ือการรับรองแผนงาน

คุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ของสหรัฐ ซ่ึงเป็นของบริษัท

เอกชน ที่ในประเทศไทยมเีพียงหน่วยงานเดยีวที่ผ่านการ

รับรองน้ี ในเชิงคุณภาพ แผนการรับรองของซิดเคอร์/

เฟอร์แคป กม็ีรายงานยืนยันว่าท�ำให้คณะกรรมการ

จริยธรรมที่ผ่านการรับรองมคุีณภาพและประสทิธภิาพสงู

ขึ้นอย่างชัดเจน[15]

ส�ำหรับประเทศไทย น่ายินดีที่มีคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยผ่านการรับรองแล้วรวม 30 คร้ัง และ

การรับรองดงักล่าว ได้รับการยอมรับจากหน่วยงานระดบั

ชาติคือส�ำนักงานคณะกรรมการการวิจัยแห่งชาติ (วช.)

และส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) โดย

ส�ำนักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติมีโครงการรับรอง

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยระดับชาติ ( National 

Ethics Committee Accreditation System of Thailand : 

NECAST) ที่ยอมรับผลการรับรองของซิดเคอร์/เฟอร์-

แคปให้ผ่านการรับรองของ วช. ด้วย และ อย. กรั็บรอง

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ที่ผ่านการรับรองของ

ซิดเคอร์/เฟอร์แคปให้โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองของ

คณะกรรมการดังกล่าว สามารถใช้ผลการวิจัยเพ่ือขึ้ น

ทะเบยีนผลิตภัณฑก์บั อย. ได้



Journal of Health Science 2019 Vol. 28 No. 61152

Improving Protections of Human Research Volunteers by SIDCER/FERCAP Recognition Program

ต้อง ซ่ึงกฎหมายดงักล่าวก�ำหนดมาตรฐานในระดบัสากล

ด้วย การพัฒนาการคุ้มครองอาสาสมคัรวิจัยของซิดเคอร์/

เฟอร์แคปเป็นตัวอย่างที่ดีสมควรสนับสนุนให้มีการใช้

ประโยชน์ และขยายผลให้กว้างขวางย่ิงขึ้น
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มวลวิกฤตของกลุ่มคนกลุ่มเลก็ๆ ที่มีคุณภาพประสทิธ-ิ

ภาพและความคล่องตัวสูงสามารถสร้างเคร่ืองมือที่ได้

มาตรฐานและใช้การได้ดีและจัดตั้งองค์กรและเครือข่าย

เพ่ือให้มีกลไกการท�ำงานที่ต่อเน่ือง เช่ือมโยง และหนุน
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improvement) ตั้งแต่การสร้างเคร่ืองมือก่อตั้งคณะ-

กรรมการจริยธรรมขึ้นในประเทศที่ยังไม่มคีณะกรรมการ
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พัฒนาที่ย่ังยืนอย่างชัดเจน

ขอ้เสนอแนะ

ปัจจุบันมีพระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล 

พ.ศ. 2562ซ่ึงก�ำหนดให้มกีารคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล
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ตามมาตรฐาน ซ่ึงข้อก�ำหนดดังกล่าวเป็นกฎหมาย จึงมี

สภาพบงัคับสงูกว่าประมวลจริยธรรมและมบีทลงโทษโดย

กฎหมายดงักล่าวครอบคลุมการเกบ็ข้อมูลส่วนบุคคลเพ่ือ

การศกึษาวิจัยด้วย จึงมคีวามจ�ำเป็นที่รัฐ หน่วยงานและ
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เกี่ยวข้องซ่ึงรวมทั้งนักวิชาการ นักวิจัย นักศึกษา และ

ประชาชนทั่วไป สามารถปฏบิัติตามกฎหมายได้โดยถูก
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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.

Keywords: human research participant protection, recognition program, SIDCER, FERCAP


