
	 ต้องขอโทษสมาชิก	FERCIT	อีก

ครั้ง	ที่	Newsletter	ฉบับที่	3	ของปี	2555	

ยังคงไม่สามารถออกได้ตรงตามก�าหนด	

และจะพยามยามให้ฉบับหน้าออกในทัน

ในเดือนธันวาคม	เพื่อส่งท้ายปีพ.ศ.	2555	

โดยจะรวบรวมเรื่องที่มีการอภิปรายในการ

ประชุม	ThaiTECT	ซึ่งมหาวิทยาลัยขอนแก่นเป็นเจ้าภาพจัดในวัน

ที่	8	–	9	พฤศจิกายน	2555	นี้

	 ขอเชิญชวนท่านสมาชิกที่มีข้อมูลดีๆที่จะเผื่อแก่สมาชิก

ด้วยกัน	ช่วยกันเขียนบทความส่งมาลง	Newsletter	นะคะ	จะเป็น

ทางหนึ่งที่จะช่วยให้เราสามารถออก	Newsletter	ได้ตรงเวลาขึ้นค่ะ

ศ.พญ.พรรณแข	มไหสวริยะ

ปีที่ 12 ฉบับที่ 3 (ก.ค.-ก.ย. 2555)

การพิจารณารับรองโครงการวิจัยประเภทพหุสถาบัน

บรรณาธิการแถลง
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การพิจารณารับรองโครงการวิจัยประเภทพหุสถาบัน – รูป

แบบใดที่ส่งเสริมพันธกิจในการพิทักษ์สิทธิและสวัสดิภาพของ

ผู้เข้าร่วมวิจัย?

โครงการวิจัยที่ต้องการผู้เข้าร่วมวิจัยจ�านวนมาก	 (ซึ่งมักจะ

เป็นโครงการวิจัยทางคลินิก	 เพื่อพัฒนายาและเวชภัณฑ์

ใหม่)	 จ�าเป็นที่จะต้องกระท�าในหน่วยวิจัยย่อยหลายแห่งพร้อมๆกัน	

(การวิจัยแบบพหุสถาบัน	 –	 Multicenter	 Study)	 เพื่อให้สามารถ

ด�าเนินการวิจัยแล้วเสร็จในเวลาอันสั้น	 แต่ละหน่วยวิจัยจะรับผู้

เข้าร่วมวิจัย	 (human	 subjects)	 จ�านวนไม่มากนัก	 เพื่อให้ทีมวิจัย

สามารถดูแลผู้เข้าร่วมวิจัยได้ดี	 และการเก็บข้อมูลเป็นไปอย่างมี

ประสิทธิภาพ	 การด�าเนินการวิจัยในลักษณะนี้	 จ�าเป็นต้องมีการ

ประสานงานระหว่างทีมวิจัยในทุกๆหน่วยวิจัย	 และผู้เกี่ยวข้อง	 ซึ่ง

ได้แก่ผู้สนับสนุนทุนวิจัย	 และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน	

(Institutional	Review	Board	–	IRB)	

เนื่องจากหน่วยวิจัยต่างๆในประเทศไทย	 กระจายอยู่ในสังกัด

ของสถาบันวิจัยที่เป็นอิสระต่อกัน	 	 แต่ละสถาบันวิจัยมีการจัดตั้ง

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน	 (IRB)	 ประจ�าสถาบันขึ้น	

เพื่อช่วยในการก�ากับดูแลการวิจัยในคนในสถาบันนั้นๆ	 ซึ่งแม้จะมี

วัตถุประสงค์เดียวกัน	 และยึดหลักเกณฑ์ทางจริยธรรมการวิจัยใน

คนเกณฑ์เดียวกัน	แต่รายละเอียดการด�าเนินงานของแต่ละIRB	อาจ

แตกต่างกัน	ยกตัวอย่างเช่น	 แบบฟอร์มที่ใช้ในแต่ละ	 IRB	 เพียงแค่

ต้องกรอกขัอมูลเดียวกัน	 ลงในแบบฟอร์มที่แตกต่างกัน	 (ในกรณี

งานวิจัยแบบ	Multicenter	ที่ต้องขอรับการรับรองจากหลาย	IRB)	ก็

ก่อให้เกิดความยุ่งยากและเปลืองเวลาแก่ผู้วิจัยไม่น้อยแล้ว	ซึ่งความ

ยุ่งยากเหล่านี้เป็นการเพิ่มภาระแก่ผู้วิจัย	 โดยไม่เป็นประโยชน์ใน

การดูแลผู้เข้าร่วมวิจัยแต่อย่างใด	รวมทั้งไม่ได้ช่วยให้คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน	สามารถท�าหน้าที่ได้ดีขึ้นด้วย

ปัญหาที่เกิดขึ้นในปัจจุบันมาจาก	ขาดการประสานงานระหว่างผู้

เกี่ยวข้องกลุ่มต่างๆ	ท�าให้เกิดความยุ่งยากในทุกขั้นตอน	ตั้งแต่	การ

รับรองโครงการวิจัย	 (Initial	 review)	 การปรับโครงร่างวิจัย	 (Proto-

col	 Amendment)	 และ	 การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์	 (Ad-

verse	Event	Report)	ซึ่งหากขาดการประสานงานร่วมมือกันอย่าง

ใกล้ชิด	จะมีผลกระทบต่อความสม�่าเสมอในการด�าเนินงานวิจัย	

ปัญหาเกี่ยวกับ	 multicenter	 study	 ในปัจจุบันนี้	 ในส่วนที่เป็น	

drug	 development	 ซึ่งมีผู้สนับสนุนทุนวิจัยเป็นบริษัทยา	 (in-

dustrial	 sponsored	 drug	 trial)	 จะมีผู้ประสานงานจากบริษัทยา

MEETING IRB CHAIR- NSU

ข้อมูลที่ได้รับจากประธาน IRB ของ National University of 

Singapore

เป็นโอกาสอันดีที่ดิฉันได้เข้าพบ	 ประธาน	 IRB	 ของ	 National	University	 of	 Singapore	 เมื่อวันที่	 12	 ตุลาคม	 2555	 จึงได้

เรียนถามวิธีการบริหารจัดการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในคนของ	National	University	of	Singapore	ซึ่งเป็นมหาวิทยาลัย

ที่ติดอันดับสูงสุดในเอเชียอาคเนย์	 ในการจัดอันดับ	 University	

Ranking	 ที่จัดท�าโดยสถาบันจัดอันดับมหาวิทยาลัยที่มีชื่อเสียง

อ่านต่อหน้า 3......
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ผู้ให้ทุนโดยผ่านบริษัทรับช่วงต่อ	 ที่เรียกว่า	 Contract	 Research	 

Organization	 (CRO)	 ช่วยในการจัดการด้านเอกสารที่เกี่ยวข้อง	

ตั้งแต่	 initial	 review,	 amendment,	 adverse	 event	 report,	 จน

กระทั่งแจ้งปิดโครงการ	 โดย	 CRO	 จะมีผู้ประสานงานส�าหรับแต่ละ	

site	 ประกบผู้วิจัยเป็นรายบุคคล	 ดังนั้นเจ้าหน้าที่ของ	 CRO	 นี้จึง

เป็นส่วนช่วยให้การวิจัยด�าเนินการไปได้อย่างมีประสิทธิภาพดีพอ

สมควร	 CRO	 (ซึ่งได้รับมอบอ�านาจจาก	 sponsor)	 เป็นศูนย์รวม

ในการประมวลข้อมูลที่ได้รับจาก	 site	 ต่างๆ	 แล้วด�าเนินการปรับ

เอกสารที่เกี่ยวข้องให้เป็นไปในทิศทางเดียวกันทุก	 site	 ไม่ว่าจะ

เป็นการปรับ	protocol	หรือ	informed	consent	form	ให้เป็น	version	

ที่สอดคล้องกัน	 รวมทั้งแจ้ง	 adverse	 event	 report	 ให้แก่ทุก	 site	

อย่างสม�่าเสมอ	CRO	จึงเป็นตัวช่วยให้	industrial-sponsored	drug	

trials	ที่เกิดขึ้นทั่วโลกประสบความส�าเร็จ	รวมทั้งในประเทศไทย	ซึ่ง

ยังไม่มีการตั้ง	 independent	IRB	ขึ้นเลย	แต่	multicenter	study	ที่

ไม่ใช่	 new	 drug	 trial	 ยังไม่มีวิธีการแก้ปัญหาอันเนื่องมาจากการ

ประสานงานระหว่างฝ่ายต่าง	 ๆ	 ที่เกี่ยวข้องอย่างเป็นรูปธรรมที่

ชัดเจน

ในสหรัฐอเมริกามีความพยายามที่จะหาทางแก้ปัญหาในการ

ก�ากับดูแลโครงการวิจัยในคนประเภท	 multicenter	 study	 โดยการ

จัดประชุมเชิงปฏิบัติ	ระหว่างผู้เกี่ยวข้องกับการวิจัยในคนฝ่ายต่างๆ

ขึ้น	 ตั้งแต่	 ปี	 คศ.	 2005	 –	 2006	 แต่ก็ยังไม่มีทางออกที่สามารถ

แก้ไขปัญหาได้อย่างเบ็ดเสร็จ	 วิธีการต่างๆยังคงมีข้อบกพร่องที่

ต้องปรับปรุง	 เนื่องจากสถานการณ์ในประเทศไทยแตกต่างจาก

ในสหรัฐอเมริกาอยู่ไม่น้อย	 เราคงไม่สามารถน�าแนวทางที่มีการ

เสนอแนะไว้มาใช้ได้โดยไม่มีการประยุกต์	 อย่างไรก็ตามการศึกษา

แนวทางที่น�าเสนอไว้ก็ยังน่าจะเป็นประโยชน์แก่เราได้	

การประชุมดังกล่าว	คือ	National	Conference	on	Alternative	

IRB	Models:	Optimizing	Human	Subject	Protection	จัดระหว่าง

วันที่17	–	18	พฤศจิกายน	พ.ศ.	2549	 (คศ.	2006)	 โดยมีเจ้าภาพ

ร่วมกันหลายฝ่าย	 ครอบคลุมผู้เกี่ยวข้องกับการวิจัยในคน	 ทั้งด้าน

ชีวการแพทย์	และสังคมศาสตร์	ดังรายการต่อไปนี้

·	 the	Office	of	Human	Research	Protections	(OHRP),	

·	 the	National	Institutes	of	Health	(NIH),	

·	 the	Association	of	American	Medical	Colleges	

(AAMC),	

·	 the	American	Society	of	Clinical	Oncology	(ASCO),	

·	 the	Department	of	Veterans	Affairs	(VA),	

·	 the	Association	of	American	Universities	(AAU),	

·	 the	Council	on	Government	Relations	(COGR),	

·	 the	Consortium	of	Social Science Associations 

(COSSA),	

·	 the	Department	of	Defense	(DOD),	

·	 the	National	Association	of	College	and	University	

Attorneys	(NACUA),	and	

·	 Public	Responsibility	in	Medicine	and	Research	

(PRIM&R)	

รวมทั้ง	the	Food	and	Drug	Administration	(FDA)	ก็มีส่วนในการ

ประชุมครั้งนี้ด้วย

ประเด็นที่ตั้งไว้เพื่ออภิปรายและหาข้อสรุป	เป็นประเด็นเช่น

เดียวกับที่เราประสบในประเทศไทย	แต่ก็ยังไม่มีค�าตอบที่น่าพอใจ

ได้แก่

·	 Addressing	issues	related	to	liability

·	 Sharing	authority	and	responsibilities

·	 Ensuring	review	quality,	and

·	 Costs,	timing,	and	loss	of	revenues

ในสหรัฐอเมริกา	มีความพยายามที่จะสร้างความร่วมมือในรูป

แบบต่างๆ	ระหว่าง	IRB	ต่างๆขึ้นหลายรูปแบบ	ดังนี้

·	 Independent	IRB	ในรูปแบบของบริษัทเอกชน	มีราย

ได้เลี้ยงตัวรอด	รับพิจารณารับรองโครงการวิจัยประเภท	

multisite	โดยได้รับมอบอ�านาจจากสถาบันวิจัยทุกแห่ง	

ไม่มีการพิจารณาโดย	local	IRB	ซ�้าอีก	

·	 Facilitated	Central	IRB	Review	เป็นรูปแบบที่มี	

central	IRB	พิจารณาให้ความเห็นแล้ว	local	IRB	อาจ
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เลือกที่ยอมรับ	หรือปรับแก้ไขบางส่วนเพื่อให้เหมาะกับ

วัฒนธรรมองค์กร	หรือท้องถิ่น	หรืออาจพิจารณาใหม่ซ�้า

อีกครั้ง	ตามความเหมาะสม	เป็นตัวอย่างที่ใช้กันที่	Na-

tional	Cancer	Institute	(NCI)	วิธีการนี้มีข้อดีคือใช้แบบ	

submission	form	ของ	NCI	เพียงอย่างเดียว	แทนการ

ต้องกรอกข้อมูลลงในหลายแบบฟอร์มของแต่ละ	IRB	แต่

ข้อเสียคือยังคงมีการพิจารณาซ�้า

·	 IRB	Reciprocity	เป็นความร่วมมือที่	IRB	หลายแห่งท�าข้อ

ตกลงไว้	ว่าจะใช้	IRB	ใด	IRB	หนึ่งในกลุ่ม	เป็นผู้พิจารณา

รับรองโครงการวิจัย	โดยที่อื่นๆจะยอมรับผลการพิจารณา

นั้น	ไม่ต้องพิจารณาซ�้า	และ	IRB	นั้นจะต้องดูแลไปจนกว่า

จะสิ้นสุดการวิจัย	เป็นวิธีที่กลุ่ม	Multicenter	Academic	

Clinical	Research	Organization	(MACRO)	ใช้	

·	 Consortium	for	review	process	เป็นวิธีที่สถาบันวิจัย

หลายแห่งใน	New	York	รวมตังกันจัดตั้ง	IRB	ขึ้นมา	

โดยเชิญ	ประธานและรองประธานของแต่ละIRB	ใน

สถาบันวิจัยที่รวมกลุ่มกันมาเป็นคณะกรรมการฯ	เรียกว่า	

Biomedical	Research	Alliance	of	New	York	[BRANY])

·	 IRBNet	เป็นวิธีการที่	local	IRB	ใช้	webbase	interactive	

communication	เข้าช้วยในการส่งข้อมูลโครงการวิจัยเพื่อ

ประกอบการพิจารณา

การก่อตั้ง Central Research Review Committee (CREC) ที่

ส�านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติก�าลังให้ความสนับสนุนให้มี

ขึ้นในขณะนี้ ยังคงมีข้อควรระวังหลายเรื่องซึ่งเป็นปัญหาที่ยังแก้ไม่

ตก แม้แต่ในสหรัฐอเมริกา เช่น ความคุ้มครองทางกฎหมายต่อคณะ

กรรมการจริยธรรมฯ ความรับผิดชอบต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยหากเกิด

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ค่าใช้จ่ายเพื่อเป็นค่าธรรมเนียมในการ

ด�าเนินการทบทวนพิจารณาโครงการในขั้นตอนต่างๆ และความ

ยั่งยืนของ Central IRB ที่จัดตั้งขึ้น 

ระดับนานาชาติ	 ซึ่งเป็นที่ทราบกันดีแล้วว่าการที่จะอยู่ในอันดับสูง

นั้นเนื่องมาจากการมีผลงานวิจัยที่มีคุณภาพ	 ได้รับการตีพิมพ์	 และ

ใช้อ้างอิงเป็นส�าคัญ	 งานวิจัยเหล่านั้นส่วนหนึ่งย่อมมาจากการวิจัย

ในคนอย่างหลีกเลี่ยงไม่ได้

หัวข้อส�าคัญท่ีต้ังใจจะเรียนถามท่านเพื่อเป็นแนวทางที่จะน�ามา

ปรับใช้กับงานที่ตนเองรับผิดชอบอยู่	มี	2	เรื่อง	คือ	การให้ความช่วย

เหลือต่อผู้เข้าร่วมวิจัยหากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์	 และ	 การ

ก�ากับดูแลโครงการประเภท	 multicenter	 study	 แต่ท่านประธาน	

NUS	 IRB	 ยังได้กรุณาแนะน�าเรื่องอื่นเพิ่มเติม	 คือ	 การรับรอง

โครงการวิจัยที่ใช้	 human	 specimen	 จึงขอน�ามาเล่าสู่กันฟัง	 ตาม

ล�าดับดังนี้

การให้ความช่วยเหลือต่อผู้เข้าร่วมวิจัยหากเกิดเหตุการณ์ไม่

พึงประสงค์

เรื่องนี้ว่าจะไม่ใช่หน้าที่ของ	IRB	โดยตรง	แต่ก็เป็นสิ่งที่	IRB	ควร

จะให้ค�าแนะน�าแก่ผู้ที่เกี่ยวข้อง	 เช่น	 ผู้วิจัย	 สถาบันวิจัย	 และผู้ให้

ทุน	 ส�าหรับโครงการวิจัยที่บริษัทยาและเวชภัณฑ์	 เป็นผู้สนับสนุน

นั้น	 จะมีการท�าประกันเพื่อให้ความช่วยเหลือหากเกิดเหตุการณ์ไม่

พึงประสงค์	 แต่เราคงทราบกันดีอยู่แล้วว่าโครงการส่วนใหญ่ไม่มีทุน

วิจัย	 โดยเฉพาะอย่างยิ่งในกรณีที่ผู้วิจัยเป็นนักศึกษา	 หรือแพทย์

ประจ�าบ้าน	 ผู้วิจัยก็จะระบุชื่อของตนเองว่าจะเป็นผู้รับผิดชอบหาก

เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์	 ซึ่งหากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

ขึ้นจริง	 อาจารย์ที่ปรึกษาและสถาบันวิจัย	 ย่อมต้องให้ความช่วย

เหลืออย่างหลีกเลี่ยงไม่ได้	 อย่างไรก็ตาม	 การวางแนวทางให้ความ

ช่วยเหลืออย่างเป็นรูปธรรมไว้ล่วงหน้า	 ว่าหากเกิดเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ขึ้น	 จะมีแนวทางการด�าเนินงานอย่างไร	 จะต้องติดต่อกับ

ใคร	 น่าจะเป็นการพิทักษ์สิทธิและสวัสดิภาพแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย

ได้ดีกว่าการขอความช่วยเหลือเป็นครั้งคราวไป	 อีกทั้งแหล่งทุนใน

ประเทศที่เป็นภาครัฐ	 ก็ไม่เคยท�าประกันส�าหรับให้ความช่วยเหลือ

หากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

แนวทางของ	 NUS	 จะแยกประเภทโครงการวิจัยออกเป็น	 2	

ส่วน	 คือโครงการวิจัยประเภทความเสี่ยงต�่า	 มหาวิทยาลัยใช้วิธีการ	

self-insure	 (ไม่ได้ให้รายละเอียดมากกว่านี้)	 แต่โครงการวิจัยที่มี

ความเสี่ยงสูง	 โดยเฉพาะ	 clinical	 research	 ที่เป็น	 investigator-

initiated	 trial	 หากไม่มีแหล่งทุนจากภายนอก	 มหาวิทยาลัยจะเป็น

ผู้ท�าประกันให้	 ส�าหรับแหล่งทุนภาครัฐก็เช่นเดียวกับแหล่งทุนภาค

รัฐในประเทศไทย	ที่จะไม่มีงบประมาณให้ในส่วนนี้	แต่มหาวิทยาลัย

ถือว่าเป็นหน้าที่ที่จะดูแลในส่วนนี้เอง	 ซึ่งการท�าประกันเพื่อรับผิด

ชอบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในสิงคโปร์น่าจะมีระบบที่ดีกว่าใน

ประเทศไทย	 ซึ่งมีเพียงบริษัทเดียวที่รับประกับให้กับ	 clinical	 trial	

โดยมีเบี้ยประสูงถึง	5,000	US$/โครงการ/ปี	เป็นอย่างต�่า	และอาจมี

เบี้ยประกันที่สูงกว่านี้หากมีความเสี่ยงสูง

MEETING IRB CHAIR- NSU

(ต่อจากหน้า	1)
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ระบบการก�ากับดูแลโครงการประเภท	multicenter	study	ตั้งแต่	

initial	 review	 ไปจนกระทั่งเสร็จสิ้นการวิจัย	 ยังคงมีปัญหาในการ

บริหารจัดการ	แม้กระทั่งในประเภทที่พัฒนาแล้ว	ทาง	NUS	ใช้ระบบ	

Reciprocity	Agreement	โดยท�าความตกลงกับสถาบันวิจัยภาคีที่ไว้

วางใจซึ่งกันและกัน	 เพื่อมอบอ�านาจในการพิจารณารับรองโครงการ

วิจัยให้	 โดยไม่มีการพิจารณาซ�้าอีก	 (ไม่ได้ให้รายละเอียดเกี่ยวกับ	

ongoing	 review)	แต่อย่างไรก็ตามประธาน	NUS	 IRB	ก็ยอมรับว่า

คุณภาพในการก�ากับดูแลโครงการวิจัยยังไม่เป็นมาตรฐานเดียวกัน

ทั่วทั้งประเทศ	 จึงต้องเลือกท�าความตกลงกับเฉพาะสถาบันวิจัยที่

ยอมรับและไว้วางใจซึ่งกันและกันเท่านั้น	 รวมทั้งยอมรับว่ายังไม่มี

ระบบที่น่าพึงพอใจ	สิงคโปร์ยังไม่มี	 independent	 IRB	ที่เป็นบริษัท

เอกชนเช่นเดียวกับที่มีในสหรัฐอเมริกา

ในการก�ากับดูแลโครงการวิจัยในคน	ประธาน	NUS	IRB	มีความ

เห็นว่า	 โครงการวิจัยประเภท	 Biomedical	 research	 และ	 Social	

Science	 research	 มีรายละเอียดที่แตกต่างกันมาก	 จึงได้จัดให้มี	

panel	 เฉพาะ	แยกกันระหว่าง	2	ประเภทนี้	มีแบบฟอร์มที่แตกต่าง

กันเพื่อความสะดวกและคล่องตัว

การรับรองโครงการวิจัยที่ใช้ human specimen

ประธาน	NUS	 IRB	แจ้งว่า	หากเป็นการวิจัยที่ใช้	 commercial-

ized	 cell	 culture	 จะจัดไว้ในกลุ่ม	 exemption	 review	 หากเป็น	 

human	tissue	อย่างอื่น	ขึ้นอยู่กับว่าเป็นเนื้อเยื่อที่เก็บไว้ใน	Tissue	

Bank	หรือไม่	และ	Tissue	Bank	นั้นได้มีการขึ้นทะเบียนไว้กับ	IRB	

หรือไม่	หากเป็น	Tissue	Bank ที่ได้เคยขึ้นทะเบียนไว้กับ	IRB	แล้ว	

ก็จัดอยู่ในกลุ่ม	exemption	review	เช่นกัน	แต่หากไม่ได้ขึ้นทะเบียน

ไว้กับ	IRB	จะจัดอยู่ในกลุ่ม	Expedited	review

ในการขึ้นทะเบียน	 Tissue	 Bank	 นั้น	 NUS	 IRB	 จะพิจารณา

ตั้งแต่	 recruitment	 &	 informed	 consent	 process	 เอกสารที่ใช้ใน

กระบวนการขอความยินยอมในการเก็บเนื้อเยื่อไว้เพื่อการวิจัย	

และการบวนการปกปิดข้อมูลส่วนบุคคลของเจ้าของเนื้อเยื่อ	 โดย	 

Coding	 System	 หากเป็นไปอย่างถูกต้องตามหลักจริยธรรมการ

วิจัยในคนแล้ว	 จึงจะสามารถขึ้นทะเบียนกับ	 IRB	 ได้	 วิธีการขึ้น

ทะเบียน	 Tissue	 Bank	 นี้	 เป็นสิ่งที่น่าสนใจ	 และน่าจะอยู่ในวิสัย

ที่สามารถท�าได้ในประเทศไทย	 ซึ่งจะเป็นประโยชน์ต่อการวิจัยใน

คนมาก	 เพราะช่วยลดความเสี่ยงของผู้เข้าร่วมวิจัยที่เป็นเจ้าของ

เนื้อเยื่อ	 ลดภาระของผู้วิจัยและ	 IRB	 อีกทั้งยังสามารถเริ่มการวิจัย

ได้อย่างรวดเร็ว	 โดยไม่ต้องกังวลว่าจะมีปัญหาเมื่อน�าผลงานวิจัยไป

ตีพิมพ์ด้วย	

CONSENT FOR BIOLOGICAL SAMPLE

Consent for biologic sample: One-time general consent VS 

a Gift Model

การวิจัยโดยการน�าสิ่งส่งตรวจที่เหลืออยู่ไปใช้	เป็นเหตุการณ์

ที่เกิดขึ้นอยู่เสมอ	 สิ่งส่งตรวจเหล่านี้หากไม่ได้น�ามาใช้	 ก็

จะถูกทิ้งไปโดยเปล่าประโยชน์	 แต่นักวิจัยจะต้องตระหนักในการ

เคารพสิทธิส่วนบุคคลของเจ้าของสิ่งส่งตรวจ	 เนื่องจากเมื่อบุคคลที่

เป็นเจ้าของสิ่งส่งตรวจ	มอบสิ่งส่งตรวจนั้นให้แก่โรงพยาบาลหรือนัก

วิจัยก็ตาม	 เจ้าของสิ่งส่งตรวจมอบให้ด้วยวัตถุประสงค์อย่างใดอย่าง

หนึ่งโดยเฉพาะ	เช่น	เพื่อการวินิจฉัยโรค	หรือเพื่อการวิจัยที่ได้มีการ

ขอความยินยอมอย่างถูกต้องแล้ว	 ดังนั้นหากจะมีการน�าสิ่งส่งตรวจ

ไปใช้นอกเหนือจากเจตนาของบุคคลที่เป็นเจ้าของสิ่งส่งตรวจนั้น	

โดยไม่มีการบอกกล่าว	 โดยเฉพาะอย่างยิ่งเมื่อผลการวิจัยอาจท�าให้

เกิดความเสื่อมเสียต่อเจ้าของสิ่งส่งตรวจด้วยแล้ว	 ย่อมไม่สมควรแต่

ในทางตรงกันข้าม	 บางคนอาจคิดว่าการติดต่อกลับไปยังเจ้าของสิ่ง

ส่งตรวจเพื่อขออนุญาตทุกครั้ง	 อาจไม่จ�าเป็น	 รวมทั้งเพิ่มภาระให้

กับทั้งผู้ขอ	และเจ้าของสิ่งส่งตรวจ

ที่สหรัฐอเมริกา	 มีการออกกฎหมายที่ก�าหนดให้มีการขอความ

ยินยอมเพื่อการใช้สิ่งส่งตรวจ	 แต่เป็นลักษณะที่เปิดกว้าง	 เพื่อให้

สามารถน�าสิ่งส่งตรวจไปใช้ซ�้าได้	 โดยไม่ต้องขอความยินยอมซ�้า

อีก	 เรียกว่า	 “one-time general consent for research with 

human biological samples”	 ซึ่งมีผู้ท�าการศึกษาและตีพิมพ์ใน

วารสารทางวิชาการ	 สนับสนุนว่า	 การขอความยินยอมแบบนี้	 น่า

จะสามารถพิทักษ์สิทธิ์ของเจ้าของสิ่งส่งตรวจ	 ได้ดีกว่าการน�าไปใช้

โดยไม่บอกกล่าว	ข้อมูลที่จะต้องมีในเอกสารชี้แจง	จะต้องครอบคลุม

ประเด็น	๖	ประเด็นดังนี้

1) แจ้งว่าสิ่งส่งตรวจที่เหลือจะถูกน�าไปใช้เพื่อการวิจัย
ในอนาคต	แต่ยังไม่สามารถแจ้งได้ว่าการวิจัยจะเป็น
รูปแบบใด

2) ความเสี่ยงในการน�าสิ่งส่งตรวจไปใช้เพื่อการวิจัย	มัก
จะไม่ใช่ความเสี่ยงต่อสุขภาพและร่างกาย	แต่มีผลก
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ระทบต่อชื่อเสียง	และสถานภาพของเจ้าของสิ่งส่ง
ตรวจ	ตัวอย่างเช่น	ทราบว่าเป็นโรคติดต่อบางอย่างที่
ยังไม่มีวิธีรักษาให้หายขาด	เป็นต้น

3) แจ้งว่าเจ้าของสิ่งส่งตรวจจะไม่ได้รับประโยชน์
โดยตรงจากการอนุญาตให้น�าสิ่งส่งตรวจไปใช้ใน
การวิจัย	แม้ว่าในที่สุดแล้วการวิจัยจะน�าไปสู่การท�า
ผลิตภัณฑ์ที่สามารถสร้างรายได้ให้แก่ผู้วิจัยก็ตาม

4) ข้อมูลส่วนบุคคลอื่นๆ(ของเจ้าของสิ่งส่งตรวจ)ที่จะ
เก็บไว้ร่วมกับกับสิ่งส่งตรวจ	จะเป็นข้อมูลใดบ้าง

5) ก่อนจะน�าสิ่งส่งตรวจไปใช้	ผู้วิจัยจะต้องขอการรับรอง
จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน	ซึ่งจะ
รับรองต่อเมื่อการวิจัยนั้นมีความเสี่ยงต�่า

6) ข้อมูลอื่นๆตามความเหมาะสมของแต่ละโครงการ
วิจัย

ขอบเขตการน�าสิ่งส่งตรวจที่ได้รับอนุญาตโดย	 “one-time	 gen-

eral	 consent”	 ไปใช้	 แม้จะไม่สามารถระบุไว้ได้แน่นอนเนื่องจากยัง

ไม่มีโครงร่างวิจัยในขณะที่ขอความยินยอมเพื่อเก็บสิ่งส่งตรวจ	 แต่

คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน	 จะช่วยพิจารณา

และรับรองให้ใช้สิ่งส่งตรวจที่

เก็บไว้ได้	 โดยค�านึงถึงความ

เ สี่ ย ง ที่ อ า จ จ ะ เ กิ ด ขึ้ น กั บ

เจ้าของสิ่งส่งตรวจ	 นอกจากนี้

คณะกรรมการจริยธรรมฯยัง

ต้องพิจารณาถึงขนบธรรมเนียม	 ประเพณี	 และความเชื่อของกลุ่ม

บุคคลที่ได้มอบสิ่งส่งตรวจไว้	 ดังตัวอย่างที่เคยเกิดขึ้นกับเลือดของ

ชนเผ่าหนึ่งในหุบเขามลรัฐอริโซนา	 สหรัฐอเมริกา	 นักวิจัยอ้างว่าได้

ขอความยินยอมกว้างๆไว้แล้ว	 ว่าจะน�าเลือดไปใช้ในการวิจัยต่อใน

อนาคต	 แต่เมื่อผลการวิจัยทางพันธุศาสตร์ออกมาขัดกับความเชื่อ

ของชนเผ่า	 ที่เชื่อว่าตนเองเป็นคนพื้นเมืองในหุบเขาแห่งนั้น	 ไม่ได้

อพยพมาจากที่อื่นต่างทวีป	 ตรงกันข้ามกับผลการวิจัยที่แจ้งว่าเป็น

ไปได้ว่าชนเผ่านี้มีบรรพบุรุษที่โยกย้ายถิ่นฐานมาจากที่อื่น	 เพราะ

ลักษณะทางพันธุกรรมคล้ายคลึงกับคนในทวีปเอเชีย	 ท�าให้ชนเผ่า

ไม่สามารถยอมรับได้	 และถือว่าเป็นการละเมิด	 ภาระในการตัดสิน

ใจว่าสมควรน�าสิ่งส่งตรวจที่เหลืออยู่มาใช้ในการวิจัยใด	 จึงตกเป็น

ภาระของคณะกรรมการจริยธรรมฯ	 ไปด้วย	 แทนที่จะเป็นภาระของ

นักวิจัยแต่เพียงผู้เดียว	 ซึ่งคณะกรรมการจริยธรรมฯจะต้องช่วย

เฉลี่ยความรับผิดชอบ	ร่วมกับนักวิจัยด้วย

หากเจ้าของสิ่งส่งตรวจเปลี่ยนใจ จะท�าอย่างไร	 ข้อนี้ขึ้นกับวิธี

การเก็บ	 ว่ายังคงระบุเจ้าของไว้กับสิ่งส่งตรวจหรือไม่	 หากน�าสลาก

ชื่อออกโดยไม่มีการก�าหนดรหัสใด	ๆ	ไว้	ก็จะไม่ทราบว่าสิ่งส่งตรวจ

นั้นเป็นของใคร	 แม้จะเปลี่ยนใจ	 ก็ไม่สามารถน�าสิ่งส่งตรวจไปคืน

เจ้าของหรือท�าลายได้	 ดังนั้นจะต้องระบุข้อมูลนี้ให้เจ้าของสิ่งส่ง

ตรวจทราบตั้งแต่ต้น	

ในกรณีที่มีการให้ความยินยอมแทนเจ้าของสิ่งส่งตรวจ	 โดย

เฉพาะในกรณีที่เจ้าของสิ่งส่งตรวจเป็นเด็ก	 จะต้องระบุว่า	 จะมีการ

ขอความยินยอมจากเจ้าของซ�้าอีกครั้งหรือไม่	 เมื่อเจ้าของสิ่งส่ง

ตรวจพ้นความเป็นผู้เยาว์	 โดยเฉพาะเมื่อมีการเก็บสิ่งส่งตรวจไว้

เป็นเวลานาน	 แต่หากมีการลบชื่อออกจากสิ่งส่งตรวจไปแล้ว	 ก็จะ

เป็นเช่นที่กล่าวไปแล้วข้างต้น

อย่างไรก็ตาม	หากจะน�าวิธีการดังกล่าวแล้วมาใช้ในประเทศไทย	

จ ะ ต ้ อ ง ใ ค ร ่ ค ร ว ญ ใ ห ้ ดี	

เนื่องจากคนไทยมักไม่ค่อย

กล้าแสดงออก	 หรือที่เรามัก

จะใช้ค�าว่า	 “เกรงใจ”	 แตก

ต่างจากชาวตะวันตกที่มีความ

เป ็นตัวของตัวเองมากกว ่า	

โดยเฉพาะอย่างยิ่งเมื่อก�าลัง

เป็นผู้ป่วยที่มารับการรักษาในโรงพยาบาล	 นอกจากมีความป่วยไข้

แล้ว	 ยังมีความกังวลเกี่ยวกับความเจ็บป่วยของตน	 รวมทั้งกังวลว่า

หากตอบปฏิเสธ	 อาจจะไม่ได้รับการดูแลอย่างที่ควรจะเป็น	 การขอ

ความยินยอมที่จะน�าข้อมูลเกี่ยวกับสุขภาพ	 และขอน�าสิ่งส่งตรวจ

ที่เหลือมาใช้ในการวิจัย	 จึงอาจเป็นการปกป้องนักวิจัย	 มากกว่า

ที่จะเป็นการพิทักษ์สิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย	 ตาม

เจตนารมณ์ของหลักจริยธรรมการวิจัยในคน
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................นักวิจัยอ้างว่าได้ขอความยินยอมกว้าง ๆ 

ไว้แล้วว่าจะนำาเลือดไปใช้ในการวิจัยต่อไปในอนาคต 

แต่เมื่อผลการวิจัยทางพันธุศาสตร์ออกมาขัดกับ

ความเชื่อของชนเผ่า......................
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