
ปีที่ 13 ฉบับที่ 3 (ก.ค.-ก.ย. 2556)

บรรณาธิการแถลง

 F
ER

CI
T 

NE
W

SL
ET

TE
R

บรรณาธิการแถลง ........................................................................................1

กฎหมายเกี่ยวกับการวิจัยทางคลินิกในอินเดีย ...............................1

ทบทวนใหม่ในเรื่องจริยธรรมการวิจัยทางสังคมศาสตร์ ..........4

มีอะไรใหม่ใน Declaration of Helsinki ฉบับ 2013 ...........7

อ่านต่อหน้า 2

เรื่องที่น�ำเสนอใน FERCIT Newsletter 

ฉบับนี้ มีเนื้อหำที่ต่ำงกันคนละขั้ว ขั้วหนึ่ง

เกี่ยวข้องกับงำนวิจัยทำงสังคมศำสตร์ 

ซึ่งกฎเกณฑ์ท่ีใช้ในกำรก�ำกับดูแลงำนวิจัย

ทำงชีวกำรแพทย์ อำจจะเข้มงวดจนไม่เหมำะ

กับบริบทของงำนวิจัยประเภทนี้ นักวิจัยทำง

สังคมศำสตร์กลุ่มหนึ่ง จึงรวมตัวกันระดม

สมองและควำมคิด เพื่อสร้ำงหลักเกณฑ์ที่เหมำะสมกับงำนวิจัย

ทำงสังคมศำสตร์ ควำมแตกต่ำงของงำนวิจัยทำงสังคมศำสตร์กับ

งำนวิจัยทำงชีวกำรแพทย์ ตั้งต้นตั้งแต่สัมพันธภำพระหว่ำงนักวิจัย

กับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย นักวิจัยทำงสังคมศำสตร์เป็นฝ่ำยที่จะต้องเริ่ม

สร้ำงสัมพันธไมตรีอันดีงำมเพื่อให้เกิดควำมไว้เน้ือเชื่อใจจำกชำว

บ้ำน จึงจะยินยอมเข้ำร่วมกำรวิจัย และให้ข้อมูลที่ตรงกับควำมเป็น

จริง ในทำงตรงกันข้ำมกำรวิจัยทำงชีวกำรแพทย์โดยเฉพำะกำร

วิจัยทำงคลินิกที่เกี่ยวข้องกับกำรรักษำพยำบำล ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย

มักจะเป็นผู้ป่วย ที่มำพบแพทย์เพื่อรับกำรรักษำ มีควำมจ�ำเป็น

ต้องพึ่งพำขอควำมช่วยเหลือจำกแพทย์อยู่เป็นทุน โอกำสที่ผู้เข้ำ

ร่วมกำรวิจัยจะถูกเอำรัดเอำเปรียบจำกนักวิจัยอำจจะมีมำกกว่ำ 

นอกจำกนี้ เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นระหว่ำงกำรวิจัย อำจ

ท�ำให้เกิดกำรเจ็บป่วย ทุพพลภำพ หรือแม้แต่ถึงแก่ควำมตำยก็ได้ 

จึงจ�ำเป็นที่จะต้องมีเกณฑ์ที่เข้มงวด เพื่อปกป้องผู้ที่อ่อนแอกว่ำ

อีกขั้วหนึ่งเป็นกำรเพิ่มควำมเข้มงวดในกำรก�ำกับดูแลงำน

วิจัยทำงชีวกำรแพทย์ในประเทศอินเดีย โดยกำรออกกฎหมำย 

ที่ควบคุมกำรให้ควำมช่วยเหลือและให้ค่ำชดเชยในกรณีที่เกิด

เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์จำกกำรวิจัย ซึ่งมีผลท�ำให้จ�ำนวนโครงกำร

กำรวิจัยทำงคลินิกทีจะเริ่มต้นใหม่ในประเทศอินเดียลดลงมำตั้งแต่

ต้นปีพ.ศ. ๒๕๕๖ ส�ำหรับประเทศไทยที่ก�ำลังมีควำมเคลื่อนไหว

จะให้มีกฎหมำยเฉพำะในกำรก�ำกับดูแลโครงกำรวิจัยในคน คงจะ

ต้องศึกษำผลกระทบในกำรออกกฎหมำยที่เกี่ยวข้องอย่ำงรอบคอบ 

เพื่อให้คนไทยได้รับกำรคุ้มครองสิทธิและสวัสดิภำพอย่ำงเหมำะสม 

ในขณะที่ไม่เป็นกำรขัดขวำงกำรวิจัยในคนภำยในประเทศ ซึ่งอำจ

จะท�ำให้โอกำสที่คนไทยจะเข้ำถึงและได้รับประโยชน์จำกเทคโนโลยี

และเวชภัณฑ์ใหม่ลดลง

ศำสตรำจำรย์แพทย์หญิงพรรณแข มไหสวิริยะ

กฎหมายเกี่ยวกับการวิจัยทางคลินิกในอินเดีย

บทควำมนี้เรียบเรียงจำกข้อมูลที่ได้จำกเอกสำรอ้ำงอิง 

3 ฉบับที่ท่ำนประธำน FERCIT ได้กรุณำส่งมำให้

บรรณำธิกำร เหตุเกิดจำกเมื่อปลำยปี พ.ศ. 2554 

(31พฤศจิกำยน 2554) the Ministry of Health and Family Wel-

fare ของอินเดีย ซึ่งน่ำจะใกล้เคียงกับกระทรวงสำธำรณสุขของ

บ้ำนเรำ ได้เสนอร่ำงแก้ไขกฎหมำย “Drug and Cosmetics Rules, 

1945 (พ.ศ. 2488 – ก่อนผู้เขียนเกิด!!) ซึ่งล้ำสมัย และไม่สำมำรถ

คุ้มครองสวัสดิภำพของประชำชนชำวอินเดียได้ดีเพียงพอ ในที่สุด

ก็ได้ประกำศใช้ร่ำงแก้ไขฉบับนี้ เมื่อเดือนมกรำคม 2556 ซึ่งมีผลก

ระทบให้โครงกำรวิจัยทำงคลินิกในอินเดียลดลงอย่ำงมำก ผู้ที่ออก

มำเคลื่อนไหวและเขียนบทควำมเกี่ยวกับผลกระทบนี้ กลับเป็นต่ำง

ชำติ เช่น U.S. National Institute of Health (NIH) ซึ่งเป็นแหล่งทุน

วิจัยรำยใหญ่รำยหนึ่ง ที่ให้ทุนสนับสนุนกำรวิจัยในอินเดีย ด้วยเหตุ

ที่สำมำรถหำผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยได้ง่ำย และประหยัดค่ำใช้จ่ำยในกำร

ด�ำเนินกำรวิจัยมำกกว่ำจะด�ำเนินกำรวิจัยที่อื่น

จุดตั้งต ้นของควำมเคลื่อนไหวที่ต ้องกำรให้มีกำรแก้ไข

กฎหมำย ส่วนหนึ่งมำจำกองค์เอกชนที่ไม่หลังผลประโยชน์ (non-

profit) แห่งหนึ่งของอินเดีย ที่มีชื่อว่ำ Swasthya Adhikar Manch 

(SAM) หรือ Health Right Forum ได้ไปร้องต่อศำลสูงของอินเดีย 

เพื่อให้มีกำรแก้ไขกฎหมำยท่ีก�ำกับดูแลกำรวิจัยทำงคลินิคให้เข้ม

กฎหมายเก ี ่ยวก ับการว ิจ ัยทางคล ิน ิกท ี ่อ ินเด ีย
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งวดขึ้น โดยกล่ำวหำว่ำมีผู้เข้ำร่วมวิจัยหลำยพันรำย เสียชีวิตจำก

กำรเข้ำร่วมกำรวิจัยทำงคลินิก โดยญำติมิได้รับสินไหมทดแทน และ

กำรเข้ำร่วมกำรวิจัยก็ไม่เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ทำงจริยธรรมกำร

วิจัยในคน อำทิ เช่น กำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัยที่เปรำะบำงต่อกำร

ถูกเอำรัดเอำเปรียบ เช่น ผู้ที่ไม่ได้รับกำรศึกษำและยำกจน ไม่ได้รับ

ข้อมูลอย่ำงเพียงพอในกระบวนกำรขอควำมยินยอมให้เข้ำร่วมวิจัย 

ไม่มีกำรก�ำกับดูแลกำรด�ำเนินกำรวิจัย และไม่ได้รับกำรให้ควำมช่วย

เหลือในกำรรักษำพยำบำล เมื่อเกิดเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ระหว่ำง

กำรวิจัย โดยแจ้งยอดผู้ที่เสียชีวิตระหว่ำงเข้ำร่วมกำรวิจัยสูงถึง 

2,644 รำย ระหว่ำงปี พ.ศ. 2548 -2555 โดยในจ�ำนวนนี้ 80 รำยมี

หลักฐำนว่ำเกี่ยวข้องกับกำรวิจัยโดยตรง 

สำระส�ำคัญของกำรปรับแก้ไขร่ำงกฎหมำย นอกเหนือที่

จะคุ้มครองเกี่ยวกับกำรให้ควำมช่วยเหลือ หำกเกิด

เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์จำกกำรเข้ำร่วมวิจัยแล้ว ยัง

รวมถึงควำมเจ็บป่วยอันเนื่องมำจำกกำรได้รับ placebo 

และกำรไม่ได้รับประโยชน์จำกกำรเข้ำถึงเวชภัณฑ์ที่เกิด

จำกกำรวิจัยนอกจำกนี้ ยังมี

สำระของกฎหมำยส่วนที่มีผลก

ระทบโดยตรงกับคณะ

กรรมกำรจริยธรรมกำร

วิจัยในคน คือ คณะ

กรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยในคนที่ท�ำ

หน้ำที่พิจำรณำรับรองโครงกำรวิจัยทำงคลินิก จะต้องขึ้นทะเบียน

เพื่อรับใบอนุญำตจำกหน่วยงำนของรัฐ เป็นผลให้มีคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยในคน จ�ำนวนกว่ำ 500 คณะ ไปขึ้นทะเบียนดัง

กล่ำว

สำระส�ำคัญของร่ำงแก้ไขกฎหมำยฉบับนี้ มีดังนี้

- ผู้เข้ำร่วมวิจัยทำงคลินิก จะต้องได้รับกำรรักษำพยำบำล
โดยไม่คิดมูลค่ำ และจะต้องได้รับค่ำสินไหมชดเชยกำร
บำดเจ็บ/เจ็บป่วย จำกเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์จำกกำร
วิจัย รวมทั้งหำกผู้เข้ำร่วมวิจัยเสียชีวิต ทำยำทจะเป็นผู้ได้
รับค่ำสินไหมชดเชย

- ควำมเจ็บป่วยหรือเสียชีวิตจำกกำรวิจัย อำจหมำยรวมถึง 
ควำมไม่มีประสิทธิภำพในกำรรักษำของยำ หรือเวชภัณฑ์
ที่ใช้ในกำรวิจัยด้วย

- ผู้ให้ทุนวิจัย/ผู้แทน (จำกบริษัทยำหรือเวชภัณฑ์ หรือ
สถำบันวิจัย) ที่ด�ำเนินกำรวิจัยทำงคลินิก จะต้องรับรอง
กับ “Drug Controller General of India (DCGI)” ว่ำจะ
เป็นผู้รับผิดชอบค่ำรักษำพยำบำลและค่ำสินไหมชดเชย
เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์จำกกำรวิจัย

- ปรับค�ำจ�ำกัดควำมของ Serious Adverse Events ให้ตรง
กับที่ระบุไว้ใน Good Clinical Practice (GCP) Guide-

lines

- ผู้วิจัย ผู้ให้ทุน และคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยใน
คนที่ก�ำกับดูแลโครงกำรวิจัยนั้น มีหน้ำที่ต้องส่งรำยงำน
เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรง ต่อ DCGI หรือคณะ
กรรมกำรผู้ทรงคุณวุฒิที่ DCGI ตั้งขึ้น เพื่อวิเครำะห์ถึง
สำเหตุของเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรงที่เกิดขึ้นกับผู้
เข้ำร่วมวิจัย โดย DCGI จะเป็นผู้สรุปผลและก�ำหนดอัตรำ
ค่ำสินไหมชดเชย โดยมีระยะเวลำในกำรด�ำเนินกำรในขั้น
ตอนนี้ 3 เดือนนับจำกวันที่ผู้วิจัยส่งรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่
พึงประสงค์ร้ำยแรง

- ผู้ให้ทุน/ผู้แทน (รวมทั้งผู้วิจัยเองในกรณีไม่ได้รับทุนวิจัย 
- investigator initiated research) จะต้องด�ำเนินกำรเรื่อง

ค่ำสินไหมชดเชยเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์จำกกำรวิจัย 
ให้กับผู้เข้ำร่วมวิจัย ภำยใน 30 วัน นับจำกได้รับหนังสือ
จำก DCGI

- หำกผู้วิจัย/ผู้ให้ทุน ไม่ด�ำเนิน
กำรตำมเงื่อนไขดังกล่ำวแล้ว 

จะถูกยุติกำรด�ำเนินกำรวิจัย
ทั้งหมดที่ก�ำลังด�ำเนินกำรอยู่ 
รวมทั้งกำรอนุญำตให้ด�ำเนิน
กำรวิจัยทำงคลินิกโครงกำร
ใหม่ในอินเดีย ในอนำคตด้วย

- ใน Informed Consent Form จะต้องมีข้อมูลรำยละเอียด
เกี่ยวกับค่ำสินไหมชดเชย และจะต้องให้ส�ำเนำ Informed 
Consent Form แก่ทำยำทของผู้เข้ำร่วมวิจัยด้วย

กำรประกำศร่ำงแก้ไขกฎหมำยดังกล่ำว ก่อให้เกิดควำม

เคลื่อนไหวของฝ่ำยต่ำงๆที่เกี่ยวข้อง และมีควำมพยำยำมที่จะ

ให้มีกำรปรับรำยละเอียดของกฎหมำยอีก เพื่อให้เกิดควำมเป็น

ธรรมแก่ทุกฝ่ำย เป็นที่น่ำสังเกตว่ำคณะผู้นิพนธ์บทควำมทำง

วิชำกำรกลุ่มหนึ่ง ที่เขียนบทควำมลงในวำรสำรทำงวิชำกำรที่มีชื่อ

เสียง เช่น  British Medical Journal ฉบับเดือนกรกฎำคม 2556 

เป็นผู้ที่เกี่ยวข้องกับกำรวิจัยทำงคลินิกในประเทศที่มีควำมเจริญ

ทำงเทคโนโลยี เช่น สหรัฐอเมริกำและแคนำดำ สำระส�ำคัญของ

บทควำมเรื่อง India’s new policy to protect research partici-

pants, urgent need to deal with its unintended consequences 

มีดังนี้

อินเดียจัดได้ว่ำเป็น International hub for clinical research 

เนื่องจำกมีจ�ำนวนประชำกรมำก และเป็น “the largest disease 

burden” จำกรำยงำนขององค์กำรอนำมัยโลกเมื่อปี ค.ศ. 2004 

(พ.ศ. 2547) จึงมีผู้สนใจจำกทั่วโลกที่จะมำด�ำเนินกำรวิจัยใน

ประเทศอินเดีย ในปี ค.ศ. 2011 มีจ�ำนวนโครงกำรวิจัยทำงคลินิกที่

ได้ขึ้นทะเบียนในระบบฐำนข้อมูล (Clinical Trial Registry of India) 

สูงถึง 1,800 โครงกำร ซึ่งส่วนใหญ่เป็นกำรวิจัยส�ำหรับกำรรักษำ

โรคมะเร็ง เบำหวำน โรคที่เกิดจำกกำรติดเชื้อ HIV และ โรคหัวใจ 

Source:
http://news.sciencemag.org/asiapacific/2013/10/indias-supreme-court-
mandates-videotaped-consent-clinical-trials
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นอกจำกนี้เป็นงำนวิจัยวัคซีนส�ำหรับเด็ก อินเดียเป็นแหล่งผลิตยำ 

“generic” ที่ใหญ่ที่สุดในโลก โดยเฉพำะ antiretroviral drug ที่ใช้ใน

กำรรักษำกำรติดเชื้อ HIV ให้แก่ประเทศก�ำลังพัฒนำ และเป็นแหล่ง

ผลิตวัคซีนส�ำหรับเด็กที่อยู่ในโปรแกรมสำธำรณสุขมูลฐำน เช่น 

คอตีบ-ไอกรน-บำดทะยัก, วัคซีนป้องกันวัณโรค (BCG), และวัคซีน

ป้องกันโรคหัด (Measles) โดยสำมำรถผลิตได้มำกถึงร้อยละ 80 - 

90  ของวัคซีนที่จ�ำหน่ำยไปทั่วโลก

ควำมเคลื่อนไหวในกำรพิทักษ์สิทธิและสวัสดิภำพของผู้เข้ำ

ร่วมกำรวิจัย เป็นสิ่งที่จ�ำเป็น กำรแก้ไขกฎหมำยที่ล้ำสมัย เป็นวิถี

ทำงหนึ่งที่จะให้ควำมช่วยเหลือแก่ผู้ที่ด้อยโอกำส อย่ำงไรก็ตำม 

ควำมไม่ชัดเจนของข้อกฎหมำย อำจเกิดปัญหำดังจะได้กล่ำวต่อไป

นี้
1)	 จะพิสูจน์ได้อย่ำงไรว่ำ กำรเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นระหว่ำง

เข้ำร่วมวิจัย เป็นผลโดยตรงจำกกระบวนกำรวิจัย

2)	 กำรที่ร่ำงแก้กฎหมำยก�ำหนดให้เหตุของกำรเจ็บป่วย
หรือเสียชีวิตจำกกำรวิจัย หมำยรวมถึงประสิทธิผล
ของยำ/เวชภัณฑ์ที่วิจัยไม่ดีเพียงพอต่อกำรรักษำ
โรค กำรใช้ placebo และฤทธิ์ข้ำงเคียงของยำอื่น
ที่ใช้ร่วม (นอกเหนือจำกกำรรักษำตำมมำตรฐำน) 
ซึ่งถูกก�ำหนดไว้ในโครงร่ำงวิจัย มีควำมเห็นต่ำงที่
ว่ำ กำรท�ำวิจัยทำงคลินิกเป็นไปเพื่อที่จะให้ทรำบว่ำ
ผลิตภัณฑ์ใหม่ที่ท�ำกำรวิจัยนั้นมีประสิทธิผลในกำร
รักษำจริงหรือไม่ กำรที่ประสิทธิผลไม่ดีเพียงพอใน
กำรรักษำจึงไม่จัดว่ำเป็นควำมผิด และ placebo เป็น
สิ่งจ�ำเป็นในกำรยืนยันว่ำผลิตภัณฑ์ใหม่ที่ท�ำกำรวิจัย
นั้นมีประสิทธิผลในกำรรักษำจริง

3)	 กำรที่กฎหมำยก�ำหนดให้คณะกรรมกำรจริยธรรม
กำรวิจัยในคน และ DCGI เป็นผู้สรุปผลรำยงำน
เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรงและก�ำหนดอัตรำ
ค่ำสินไหมชดเชยนั้น ไม่แน่ใจว่ำผู้ที่มีอ�ำนำจตำม
กฎหมำย จะมีควำมเชี่ยวชำญและประสบกำรณ์เพียง
พอในกำรท�ำหน้ำที่ดังกล่ำวหรือไม่

ร่ำงแก้ไขกฎหมำยฉบับนี้ ส่งผลให้กำรรับรองโครงกำรวิจัยยำ/

เวชภัณฑ์ใหม่ในอินเดีย ลดลงอย่ำงฮวบฮำบ มีผู้ประเมินมูลค่ำควำม

เสียหำยเป็นเงิน 150 -200 ล้ำนดอลล่ำร์สหรัฐ ซึ่งจะส่งผลกระทบ

ต่อวงกำรนี้ไปทั่วโลก ในกำรที่จะมียำ/เวชภัณฑ์ใหม่ออกวำงตลำด 

เพรำะอินเดียเป็นแหล่งทรัพยำกรส�ำคัญในกำรท�ำวิจัยทำงคลินิก 

ไม่ว่ำจะเป็นนักวิจัยที่มีควำมช�ำนำญ และ ผู้เข้ำร่วมวิจัยจ�ำนวน

มหำศำล นอกจำกนี้ยังมีผลกระทบต่อควำมเป็นผู้น�ำในกำรวิจัยทำง

คลินิกของอินเดีย รวมทั้งควำมร่วมมือกับนักวิจัยในต่ำงประเทศ 

กำรประกำศแก้ร่ำงกฎหมำยดังกล่ำวมีผลให้ 35 collaborative re-

search projects ซึ่งมี US NIH เป็นผู้สนับสนุนทุนวิจัย ถูกชลอ

ตั้งแต่มีนำคม 2556 แม้ว่ำจะไม่เกี่ยวข้องกับกำรผลิตยำ/เวชภัณฑ์

ใหม่ แต่เป็นกำรวิจัยปัญหำทำงสำธำรณสุขของอินเดียเอง ซึ่งอำจมี

ผลให้อินเดียเสียโอกำสในกำรร่วมวิจัยโครงกำรที่เป็น international 

collaborative global health research เนื่องจำกควำมยำกล�ำบำก

ในกำรด�ำเนินกำรวิจัยในประเทศ แหล่งทุนจำกประเทศที่พัฒนำแล้ว

อำจจะหันไปหำแหล่งอื่นที่สะดวกกว่ำ (ผู้เขียนบทควำมนี้ทั้งคณะ 

ได้รับทุนวิจัยจำก US NIH และเป็นผู้ด�ำเนินกำรวิจัย collaborative 

research ในอินเดีย บำงคนเป็นกรรมกำร bioethics advisory pan-

el, informed consent advisory board ให้กับบริษัทเวชภัณฑ์ และ 

Contract Research Organization – CRO ที่มีชื่อเสียง)

สิ่งที่ควรจะเสริมให้มีควำมเข้มแข็งไปพร้อมกับจ�ำนวน

โครงกำรวิจัยในคนที่มำกขึ้น คือ ควำมรับผิดชอบของผู้เกี่ยวข้อง

ทุกฝ่ำยที่เกี่ยวข้อง ในกำรด�ำเนินกำรวิจัยตำมกรอบจริยธรรมกำร

วิจัยในคน หำกขำดจริยธรรมกำรวิจัยในคนเสียแล้ว ผลงำนวิจัยนั้น

อำจเป็นที่น่ำรังเกียจ เพรำะมำจำกกำรเอำรัดเอำเปรียบผู้ที่อ่อนแอ

กว่ำ อย่ำงไรก็ตำม กำรจะท�ำให้นักวิจัยทุกคนประพฤติตนอยู่ใน

กรอบของจริยธรรม ด้วยส�ำนึกของตนเองโดยไม่ต้องให้ใครมำบังคับ

นั้น เป็นสิ่งที่ท�ำได้ยำก ดังนั้นกำรมีกฎหมำยและบทลงโทษ จึงเป็น

อีกทำงหนึ่ง ในกำรก�ำกับดูแลให้กำรวิจัยในคนอยู่ในกรอบที่สังคม

ยอมรับได้ กำรปรับปรุงกฎหมำยที่เกี่ยวข้องให้ทันสมัย เป็นสิ่ง

จ�ำเป็น แต่ควรระวังว่ำ อย่ำให้เป็นควำมสุดโต่งที่เกิดจำกควำมรู้สึก

ผิดของผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง ที่ได้ละเลยต่อหน้ำที่ที่พึงปฏิบัติมำเป็น

เวลำช้ำนำน ดังเช่นอินเดียที่เพิ่งจะตื่นตัวในกำรปรับปรุงกฎหมำย

ที่มีมำตั้งแต่ เมื่อ 68 ปีที่แล้ว ให้สำมำรถพิทักษ์สิทธิและสวัสดิภำพ

ของประชำชนชำวอินเดีย ที่เข้ำร่วมกำรวิจัยในคนได้ดีขึ้น แม้ว่ำ

กำรปรับแก้ไขกฎหมำยดังกล่ำว จะมีผลกระทบให้ ควำมสะพัดของ

กำรท�ำวิจัยในอินเดียลดลงบ้ำง กำรรับฟังควำมคิดเห็นจำกทุกฝ่ำย

ที่เกี่ยวข้อง และปรับแก้ไขตำมควำมเหมำะสม จะช่วยเพิ่มควำม

สมดุลของกระบวนกำรทั้งหมดให้ด�ำเนินต่อไปได้ในทำงสำยกลำง

thecelestialconvergence.blogspot.comom

http://www.medicaldevice-network.com
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Ethics rethink for Social sciences
http://www.timeshighereducation.co.uk/news/ethics-rethink-for-

social-sciences

ดิฉันได้รับกำรส่งต่อบทควำมนี้มำจำกท่ำนประธำน FERCIT 

เมื่ออ่ำนดูแล้วเห็นว่ำน่ำสนใจ ก็เลยลองเรียบเรียงตำมควำม

เข้ำใจของตนเองมำเพื่อแบ่งปันกับเพื่อนสมำชิก FERCIT และขอ

เชิญชวนให้ท่ำนสมำชิกลองอ่ำนบทควำมตัวจริงที่เป็นภำษำอังกฤษ

ดู ตำม website ข้ำงต้นนี้ เพื่อให้แน่ใจว่ำเรำเข้ำใจตรงกันหรือไม่ 

เรื่องอย่ำงเดียวกัน คนเรำอำจมีมุมมองที่แตกต่ำงกันได้เป็นเรื่อง

ธรรมดำ และหลำยเรื่องก็ไม่สำมำรถตัดสินได้ว่ำควำมคิดใดถูกหรือ

ผิด รวมทั้งบำงครั้งก็ไม่จ�ำเป็นที่จะต้องตัดสินควำมถูกผิดด้วย ลอง

อ่ำนเรื่องรำวดูก่อน และดิฉันได้แสดงควำมคิดเห็นส่วนตัวไว้ตอน

ท้ำย

บทควำมนี้ได้รับกำรตีพิมพ์ในวำรสำร Times Higher Educa-

tion โดยผู้แต่งชื่อ Paul Jump เมื่อ 14 มีนำคม 2556 ถ่ำยทอด

ควำมคิดเห็นของ Professor Robert Dingwall ศำสตรำจำรย์

ทำงสังคมศำสตร์ จำกมหำวิทยำลัย Nottingham Trent สหรำช

อำณำจักร ซึ่งเป็นสมำชิกของ Academy of Social Science work-

ing group ท่ำนได้แสดงควำมคิดเห็นว่ำ 

…a “free” social science research base is as important to 

a healthy democracy as a free press. “You can imagine how 

outraged journalists would feel if they had to precheck with a 

committee that their questions would not upset someone.”

Professor Dingwall said overregulation of research ethics 

led social scientists to see it as a mere tick-box exercise. This 

created a danger that once approval was received, their ethical 

sense was “turned off”.

In his view, social science research should not require prior 

ethics approval except in special cases. “If you are going to 

interview adults, particularly about things that are a matter of 

public record or where the risk of [psychological] damage is no 

greater than it would be if somebody asked them a question at 

the bus stop, it shouldn’t be regulated.”

แรงผลักดัน ท่ีท� ำ ให ้ เกิดกำรรวมกลุ ่ มของนักวิจัยทำง

สังคมศำสตร์เพื่อที่จะมีกรอบในกำรก�ำกับดูแลเฉพำะส�ำหรับกำร

วิจัยทำงสังคมศำสตร์ น่ำจะมำจำกกฎหมำยและกฎระเบียบที่เข้ม

งวดของประเทศที่พัฒนำแล้วทำงซีกโลกตะวันตก ทั้งผู้บริหำร

สถำบันกำรศึกษำและแหล่งทุนนำนำชำติ ก�ำหนดให้มีกำรพิจำรณำ

รับรองโครงกำรวิจัยในคน ก่อนที่จะให้ทุนสนับสนุนกำรวิจัยและ

ก่อนเริ่มด�ำเนินกำรวิจัย นักวิจัยทำงสังคมศำสตร์มีควำมเห็นว่ำ   ไม่

เหมำะสมที่จะใช้กฎระเบียบที่พัฒนำขึ้นเพื่อใช้ในกำรก�ำกับดูแล

โครงกำรวิจัยทำงชีวกำรแพทย์ กับงำนวิจัยทำงสังคมศำสตร์ที่มี

ควำมเสี่ยงน้อยกว่ำ นอกจำกนี้ผลกำรวิจัยทำงสังคมศำสตร์ยังเอื้อ

ประโยชน์ให้แก่ชุมชนและสังคมโดยรวม ในกำรก�ำหนดนโยบำย

ของส่วนกลำงเพื่อพัฒนำคุณภำพชีวิตของคนในชุมชนและสังคม

นั้น หำกจ�ำเป็นต้องได้รับกำรรับรองจำกคณะกรรมกำรจริยธรรม

ก่อนเริ่มด�ำเนินกำรวิจัย อำจท�ำให้งำนวิจัยบำงงำนที่เสี่ยงต่อกำร

เสียชื่อเสียงของสถำบันวิจัย (ซึ่งอำจเป็นผู้ให้ทุนสนับสนุนกำรวิจัย

ด้วย) ไม่ได้รับกำรรับรองจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน

ประจ�ำสถำบัน เพื่อรักษำชื่อเสียงของสถำบันมำกกว่ำที่จะค�ำนึงถึง

ประโยชน์ที่ชุมชนและสังคมจะได้รับจำกกำรวิจัยนั้น และรู้สึกว่ำกำร

ผ่ำนกำรรับรองจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมก่อนเริ่มด�ำเนินกำรวิจัย 

ท�ำให้เสียอิสรภำพในกำรแสดงควำมคิดเห็น เหมือนกับนักข่ำวที่จะ

ต้องได้รับกำรตรวจกรองค�ำถำมก่อนที่จะไปสัมภำษณ์ใครๆ เพื่อ

ไม่ให้ผู้ถูกสัมภำษณ์ไม่พอใจ นอกจำกนี้ควำมเสี่ยงที่ผู้เข้ำร่วมวิจัย

อำจจะได้รับ ไม่น่ำจะมำกไปกว่ำกำรที่เรำไปสัมภำษณ์คน (ผู้ใหญ่) 

ที่ป้ำยรถเมล์ ในเรื่องที่ก�ำลังเป็นที่สนใจอยู่ในขณะนั้น (ซึ่งไม่ใช่

เรื่องที่มีควำมเสี่ยงต่อผู้ถูกสัมภำษณ์ เช่น เรื่องกำรเมือง เรื่องหมิ่น

ประมำท เรื่องเพศวิถี เป็นต้น)

หำกมำดูควำมคิดเห็นของ Professor Dingwall ในย่อหน้ำที่

สอง ที่กล่ำวว่ำ เมื่อได้รับกำรพิจำรณำ (คล้ำยๆกับกำรกลั่นกรอง) 

จนได้รับกำรรับรองจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคนแล้ว 

จะท�ำให้ควำมมีจริยธรรมของนักวิจัยเองหำยไปนั้น เป็นไปได้หรือ

ไม่ ที่จริงแล้วควำมมีจริยธรรม และควำมดีงำมที่เป็นตัวตนของ

บุคคลผู้หนึ่งผู้ใด น่ำจะเป็นคุณสมบัติของบุคคลผู้นั้นอยู่ตลอดไป 

ไม่เปลี่ยนแปลงได้ง่ำยจำกปัจจัยภำยนอก กำรมีคณะบุคคลอีกกลุ่ม

หนึ่งที่ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงกำรวิจัยมำช่วยกลั่นกรอง และ

ให้กำรรับรอง (สนับสนุน) น่ำจะเป็นเพียงเสริมควำมมั่นใจให้กับนัก

วิจัยมำกกว่ำจะมำแย่งควำมรับผิดชอบไปจำกนักวิจัย นอกจำกนี้ 

ในย่อหน้ำถัดมำ Professor Dingwall ก็ยังคงเห็นด้วยว่ำใน “spe-

cial case” ยังควรมีกำรรับรองจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

ในคน ดังนั้นกำรรับรองทำงจริยธรรม นอกจำกจะเสริมควำมมั่นใจ

ให้กับนักวิจัยแล้ว ยังช่วยเสริมควำมมั่นใจให้กับสังคม (ชำวบ้ำนที่

จะเข้ำร่วมกำรวิจัย) ด้วย ปัญหำอยู่ที่ใครจะเป็นผู้ตัดสินว่ำโครงกำร

ใดคือ “special case” นักวิจัย หรือ “ผู้คุ้มกฎ” (ซึ่งไม่ได้หมำยถึง

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน แต่หมำยถึงผู้บริหำรสถำบัน

ที่ออกระเบียบข้อบังคับในสถำบันที่ท�ำวิจัย และผู้บริหำรประเทศ

ที่ออกกฎหมำย) กำรมีกฎเกณฑ์ทำงจริยธรรมและคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยในคนที่จะมำช่วยคิด น่ำจะช่วยลดอคติของผู้ที่จะ

ตัดสินว่ำ กรณีใด คือ “special case” ลงได้ 

นอกเหนือจำกบทควำมที่กล่ำวข้ำงต้นแล้ว ยังมีเกณฑ์ทำง

จริยธรรมส�ำหรับงำนวิจัยทำงสังคมศำสตร์ที่ประกำศโดยกลุ่มนัก

วิจัยทำงสังคมศำสตร์ อีกหลำยเรื่อง แต่จะขอยกตัวอย่ำงสักหนึ่ง
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เรื่องที่มำจำก 1st Ethics Rupture Summit ซึ่งเป็นกำรประชุมของ

กลุ่มนักสังคมศำสตร์และมำนุษยศำสตร ์ จำกหลำกหลำยประเทศ 

ได้แก่ Australia, Brazil, Canada, Italy, New Zealand, the United 

Kingdom และ the United States  ที่ Fredericton, New Bruns-

wick, Canada  เมื่อวันที่ 25 – 28 ตุลำคม ค.ศ. 2012 หลังจำกที่ได้

มีกำรอภิปรำยและแลกเปลี่ยนควำมคิดเห็นกันอย่ำงกว้ำงขวำงแล้ว 

นักสังคมศำสตร์และมำนุษยศำสตร์กลุ่มนี้ ก็ได้ประกาศปฏิญญา 

New Brunswick (The New Brunswick Declaration) 

ที่มำของกำรประชุมครั้งนี้ เนื่องมำจำกนักวิจัยทำง

สังคมศำสตร์และมำนุษยศำสตร์ มีควำมเห็นพ้องต้องกันว่ำ เกณฑ์

ทำงจริยธรรมกำรวิจัยในคน ที่ใช้ก�ำกับดูแลงำนวิจัยทำงชีวกำร

แพทย์ไม่เหมำะสมที่จะน�ำมำใช้ในกำรก�ำกับดูแลงำนวิจัยทำง

สังคมศำสตร์และมำนุษยศำสตร์ กระบวนกำรดังกล่ำวท�ำให้งำน

วิจัยทำงสังคมศำสตร์และมำนุษยศำสตร์แทบจะไปไม่รอด หรือไม่

ได้รับกำรรับรอง เพรำะเกณฑ์และกระบวนกำรในกำรรับรองรวมถึง

กำรก�ำกับดูแล ได้รับกำรพัฒนำมำให้เหมำะสมกับงำนวิจัยทำงชีว

กำรแพทย์

The New Brunswick Declaration มีรำยละเอียด ดังนี้ 

(ต้องขออนุญำตน�ำข้อควำมในภำษำอังกฤษมำให้ท่ำนอ่ำนเองด้วย 

เพื่อควำมเข้ำใจที่ตรง ส่วนข้อควำมภำษำไทย เป็นกำรแปลควำม

ตำมควำมเข้ำใจของผู้เขียน)

1. seek to promote respect for the right to freedom and ex-
pression; ปฏิญญำนี้ส่งเสริมควำมมีอิสระในกำรแสดงควำม
คิดเห็น

2. affirm that the practice of research should respect 
persons and collectivities and privilege the possibility 
of benefit over risk. We champion constructive relation-
ships among research participants, researchers, funders, 
publishers, research institutions, research ethics regula-
tors and the wider community that aim to develop better 
understandings of ethical principles and practices; ส่งเสริม
ให้ผู้เกี่ยวข้องกับกำรวิจัยทุกฝ่ำย รับฟังและเคำรพในควำมคิด
เห็นซึ่งกันและกัน น่ำสังเกตว่ำปฏิญญำนี้ เปิดโอกำสให้ผู้เข้ำ
ร่วมวิจัย (Research Participants) ได้มีส่วนร่วมในกำรแสดง
ควำมคิดเห็นด้วย โดยอำจจะมีรำกฐำนมำจำกควำมคิดที่ว่ำ
นักวิจัย และผู้เข้ำร่วมวิจัย มีควำมรู้ในเรื่องที่จะวิจัยเท่ำเทียม
กัน ผู้วิจัยจะต้องรับฟังข้อมูลจำกผู้เข้ำร่วมวิจัย ซึ่งป็นคนใน
ท้องถิ่น แล้วน�ำข้อมูลนั้นไปวิเคำระห์และสังเครำะห์เพื่อให้เกิด
เป็นนโยบำยในกำรพัฒนำควำมเป็นอยู่ที่ดีของสังคม ต่ำงจำก
งำนวิจัยทำงชีวกำรแพทย์ที่นักวิจัย และคณะกรรมกำรจริยธร
รมฯ มักจะเป็นผู้คิดแทนผู้เข้ำร่วมวิจัย เพรำะนักวิจัยมีควำม
รู้ทำงเทคนิคและวิชำชีพมำกกว่ำผู้เข้ำร่วมวิจัยท่ีไม่ได้ศึกษำ
ในศำสตร์นั้น ท�ำให้มีผู้แสดงควำมคิดเห็นว่ำ คณะกรรมกำร
จริยธรรมฯท�ำตัวรำวกับเป็นพ่อแม่ผู้ปกครองของผู้เข้ำร่วม
วิจัย (Paternalism) คิดแทนผู้เข้ำร่วมวิจัยไปหมดทุกอย่ำง 

โดยไม่เป็นโอกำสให้ผู้เข้ำร่วมวิจัยได้มีส่วนร่วมในกำรปกป้อง
ตนเอง รำวกับว่ำผู้เข้ำร่วมวิจัยเป็นผู้ที่อ่อนแอและเปรำะบำง
จนปกป้องตนเองไม่ได้

3. believe researchers must be held to professional stan-
dards of competence, integrity and trust, which include 
expectations that they will act reflexively and responsibly 
when new ethical challenges arise before, during, and 
long after the completion of research projects. Standards 
should be based on professional codes of ethical practice 
relevant to the research, drawn from the full diversity of 
professional associations to which those who study human 
experience belong, which include the arts and humani-
ties, behavioural, health and social sciences; ปฏิญญำนี้ให้
เกียรติแก่นักวิจัย ว่ำจะต้องเป็นผู้ที่มีจรรยำบรรณแห่งวิชำชีพ 
ที่จะช่วยก�ำกับพฤติกรรมของนักวิจัย จรรยำบรรณแห่งวิชำชีพ
ที่จะน�ำมำเป็นกรอบก�ำกับกำรกระท�ำของนักวิจัยนั้น จะต้องมำ
จำกหลำยๆ ศำสตร์ จึงจะครอบคลุม และเหมำะสมกับงำนวิจัย
ที่มีควำมหลำกหลำย 

4. encourage a variety of means of furthering ethical 
conduct involving a broad range of parties such as 
participant communities, academic journals, professional 
associations, state and non-state funding agencies, aca-
demic departments and institutions, national regulators 
and oversight ethics committees; สนับสนุนให้หลำยฝ่ำย
ช่วยกันก�ำกับดูแลงำนวิจัย ไม่ใช่ให้เป็นภำระแก่คณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัยในคนแต่เพียงฝ่ำยเดียว

5. encourage regulators and administrators to nurture 
a regulatory culture that grants researchers the same 
level of respect that researchers should offer research 
participants; ให้ควำมเคำรพแก่นักวิจัยเช่นเดียวที่ให้กับผู้
เข้ำร่วมกำรวิจัย มองนักวิจัยในด้ำนดี ว่ำมีควำมต้องกำรที่จะ
ค้นหำควำมรู้ใหม่เพื่อสังคมเช่นเดียวกัน ไม่ใช่มองแบบจ้อง
จับผิด

6. seek to promote the social reproduction of ethical com-

http://www.acss.org.uk/AcSS-SRAEthicsConference09.htm
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6
munities of practice. Effective ethics education works in 
socially-embedded settings and from the ground-up: it 
depends on strong mentoring, experiential learning and 
nurturance when engaging students and novice research-
ers with ethics in research settings; ส่งเสริมให้เกิดควำม
ยั่งยืนของกำรมีจริยธรรมในกำรปฏิบัติ ต้องมำจำกใจและควำม
ตระหนัก ไม่ใช่ถูกบังคับ จริยธรรมไม่ใช่กฎหมำยที่จะต้องมีบท
ลงโทษผู้กระท�ำผิด จริยธรรมจะต้องถูกหล่อหลอมจำกสังคม 
หำกสังคมไม่มีจริยธรรมหรือมีแต่สิ่งที่ไม่ถูกต้อง นักวิจัยรุ่น
ใหม่ก็คงจะไม่มีต้นแบบที่จะด�ำเนินรอยตำม ซ�้ำร้ำยกำรกระท�ำ
ที่ถูกต้องอำจจะกลำยเป็นแกะด�ำ (หรือแกะขำวตัวเดียวในฝูง
แกะด�ำ!!) ถูกโดดเดี่ยว สังคมไม่ยอมรับ แล้วจะต้ำนแรงลมไหว
หรือ หำกครูหรือคนรุ่นก่อนเป็นตัวอย่ำงที่ดี คอยให้ค�ำชี้แนะใน
ทำงที่ถูกต้อง คณะกรรมกำรจริยธรรมฯ ก็เช่นเดียวกัน ควรจะ
เป็นคนที่มีควำมประพฤติอยู่ในกรอบแห่งจริยธรรม จึงจะน่ำ
เคำรพศรัทธำ แต่หำกบอกให้คนอื่นท�ำอย่ำงหนึ่งแต่ตนเองท�ำ
ในทำงตรงกันข้ำม เหมือนปำกว่ำตำขยิบ ใครจะเชื่อถือ เขำ
ก็คงจะท�ำดีแต่เฉพำะต่อหน้ำ เหมือนหน้ำไหว้หลังหลอก ให้
ได้มำซึ่งสิ่งที่ต้องกำร (เอกสำรรับรองโครงกำรวิจัย) พอได้
แล้วไปปฏิบัติอย่ำงไร คณะกรรมกำรจริยธรรมจะไปติดตำมดู

มีอะไรใหม่ใน Declaration of Helsinki ฉบับ 2013

ต่อจากหน้า 7

หรือก็เปล่ำ สิ่งที่ดีงำมก็คงจะเกิดข้ึนไม่ได้ มีแต่ควำมหลอกลวง
เท่ำนั้น

7. are committed to ongoing critical analysis of new and 
revised ethics regulations and regimes by: highlighting 
exemplary and innovative research ethics review process-
es; identifying tensions and contradictions among vari-
ous elements of research ethics governance; and seeing 
that every venue devoted to discussing proposed ethics 
guidelines includes critical analysis and research about 
research ethics governance, and ควรจะมีเวทีที่ฝ่ำยต่ำงๆ 
ได้มำพบปะแลกเปลี่ยนควำมคิดเห็นในกำรร่ำง หรือปรับปรุง
ข้อก�ำหนด ให้มีควำมยืดหยุ่ม แต่เป็นธรรมกับทุกฝ่ำย

8. shall work together to bring new experience, insights 
and expertise to bear on these principles, goals, and 
mechanisms. น�ำประสบกำรณ์ในกำรท�ำงำนมำแบ่งปันกันใน
กำรเรียนรู้ เพื่อสร้ำงสรรค์สิ่งที่ดีงำมต่อไป

27 October 2013

exists, the use of placebo, or no 

intervention, is acceptable; or

Where for compelling and scientifically 
sound methodological reasons the use 
of any intervention less effective than 
the best proven one, the use of pla-
cebo, or no intervention is necessary 

to determine the efficacy or safety of 
an intervention  
 
and the patients who receive any in-
tervention less effective than the best 
proven one, placebo, or no interven-
tion will not be subject to additional 
risks of serious or irreversible harm 
as a result of not receiving the best 
proven intervention.

Extreme care must be taken to avoid 
abuse of this option.

อย่ำงไรก็ตำม มีผู้เชี่ยวชำญให้ข้อคิดเห็นหลำยคนและยังคง

เป็นเรื่องท้ำทำยในกำรปรับปรุงครั้งต่อไป

“The 50th Anniversary of the 
Declaration of Helsinki
Progress but Many Remain 
Challenges”
Joseph Millum et al. 

JAMA Published online October 19, 2013

ผู้สนใจสำมำรถ download ได้ฟรีจำก JAMA [http://jama.

jamanetwork.com/article.aspx?articleid=1760318] 
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ม ี อ ะ ไ ร ใ ห ม ่ ใ น  D e c l a r a t i o n  o f  H e l s i n k i  ฉ บ ั บ  2 0 1 3

Declaration of Helsinki, 2013

DoH ฉบับ 2013 เป็นผลจำกกำรประชุม World Medical Asso-

ciation ครั้งที่ 64 ที่เมือง Fortaleeza ประเทศบรำซิล ฉบับนี้

แบ่งสำระเป็นหมวดหมู่ภำยใต้ต่ำง ๆ หัวข้อให้ผู้อ่ำนหำสิ่งที่ต้องกำร

ง่ำยขึ้น จ�ำนวนข้อมี 37 ข้อ เทียบกับ 35 ข้อในฉบับ 2008

จำกกำรวิเครำะห์เปรียบเทียบข้อควำมระหว่ำงฉบับใหม่กับ

ฉบับ 2008 พบว่ำมีเนื้อหำคงเดิมเป็นส่วนใหญ่ กำรเปลี่ยนแปลงที่

น่ำสนใจมีดังนี้

·	 ขยำยควำมเกี่ยวกับกลุ่มเปรำะบำง (ดูข้อ 9 ฉบับเดิม 

กับข้อ 19 ฉบับใหม่) 

Some research populations are particu-
larly vulnerable and need special protec-
tion. These include those who cannot 
give or refuse consent for themselves 
and those who may be vulnerable to 
coercion or undue influence. 

เปลี่ยนเป็น 

Some groups and individuals are par-
ticularly vulnerable and may have an 
increased likelihood of being wronged or 
of incurring additional harm.
All vulnerable groups and individuals 
should receive specifically considered 
protection.

·	 ผ่อนให้จำกเดิมที่ให้แพทย์หยุดวิจัยทันทีหำกอันตรำย

เกินประโยชน์ เป็นให้แพทย์ประเมินก่อนว่ำจะวิจัยต่อ 

ดัดแปลง หรือหยุดวิจัยทันที (ข้อ 20 ฉบับเดิม กับข้อ 

18 ใหม่)

Physicians must immediately stop a study 
when the risks are found to outweigh 
the potential benefits or when there is 
conclusive proof of positive and beneficial 
results. 

เปลี่ยนเป็น

When the risks are found to outweigh the 
potential benefits or when there is conclu-
sive proof of definitive outcomes, physi-
cians must assess whether to continue, 
modify or immediately stop the study.

·	 ให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยมีควำมโปร่งใสในกำร

ด�ำเนินงำน ซึ่งสอดคล้องกับ WHO Standards, 2011: 

Standard 6: Transparency, accountability, and qual-

ity of the research ethics committee. “Mechanisms 

exist to make REC operations transparent, account-

able, consistent, and of high quality.” (ข้อ 15 ฉบับ

เดิม กับข้อ 23 ฉบับใหม่) 

“This committee must be transparent in 
its functioning,” 

·	 ให้แพทย์ยึดจริยธรรม กฎหมำย และข้อบังคับ โดย

เปลี่ยนจำก “should” ในฉบับเดิม เป็น “must” ในฉบับ

ใหม่

10. Physicians must consider the ethical, 
legal and regulatory norms and standards 
for research involving human subjects in 
their own countries as well as applicable 
international norms and standards.

·	 สำมำรถใช้ยำที่ให้ผลกำรรักษำด้อยกว่ำหรือไม่ให้อะไร

เลยเป็นกลุ่มควบคุมได้ภำยใต้เงื่อนไขเดียวกับกำรใช้ 

placebo (ดูข้อ 32 เดิม กับข้อ 33 ใหม่)

32. The benefits, risks, burdens and ef-
fectiveness of a new intervention must be 
tested against those of the best current 
proven intervention, except in the follow-
ing

circumstances:
•	 The use of placebo, or no treat-

ment, is acceptable in studies 
where no current proven interven-
tion exists; or

•	 Where for compelling and sci-
entifically sound methodologi-
cal reasons the use of placebo 
is necessary to determine the 
efficacy or safety of an interven-
tion and the patients who receive 
placebo or no treatment will not 
be subject to any risk of serious 
or irreversible harm. Extreme care 
must be taken to avoid abuse of 
this option.

เปลี่ยนเป็น 

33. The benefits, risks, burdens and ef-
fectiveness of a new intervention must be 
tested against those of the best proven 
intervention(s), except in the following 
circumstances:

Where no proven intervention 
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คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน มหาวทิยาลยัมหดิล ชุด A ชุดกลาง

คณะกรรมการจรยิธรรมวจิยั คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวทิยาลยัเชียงใหม่

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ มหาวทิยาลยันเรศวร


