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สารชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย
http://www.fercit.orgFERCIT NEWSLETTER

การวิจัยในอีกยี่สิบปีข้างหน้าตามยุทธศาสตร์ชาติคงเน้น

มูลค่าเพิ่มจากผลิตภัณฑ์ทางการเกษตร อาหารเสริม 

สมุนไพร นวัตกรรม เครื่องมือแพทย์ เรื่องพวกนี้ด�ำเนินการอยู่ใน

มหาวิทยาลัยอยู่แล้วแต่คงคล่องตัวขึ้นด้วยระบบบริหารจัดการใหม่

และการตั้งกระทรวงใหม่ คือกระทรวงอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ และ

นวัตกรรม หรือ อว. มีการจัดโครงสร้างและภารกิจของหน่วยงานให้ทุน

วิจัย คาดว่าน่าจะท�ำให้นักวิจัยมีความยินดีกันทั่วหน้า

เหลียวมองพัฒนาการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยนับ

ตั้งแต่เริ่มก่อตั้ง FERCIT ใน ปี พ.ศ.2543 กว่า 19 ปี ผ่านมา มีคณะ

กรรมการที่ได้รับรองมาตรฐานจาก SIDCER-FERCAP และ NECAST 

มากขึ้น จ�ำนวนสถาบันที่ตระหนักถึงจริยธรรมการวิจัยและแต่งตั้งคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยมีจ�ำนวนเพิ่มขึ้นเรื่อย ๆ ปัจจัยที่มีผลอย่าง

ยิ่งคือการก�ำหนดให้โครงร่างการวิจัยผ่านการรับรองโดยคณะกรรมการ

จริยธรรมโดย วช. ก่อนรับทุน และระเบียบ กพอ. ที่ก�ำหนดให้แสดง

ใบรับรองจริยธรรมการวิจัยประกอบการน�ำผลงานวิจัยมาขอก�ำหนด

ต�ำแหน่งวิชาการ

สิ่งที่ต ้องค�ำนึงต่อไปไม่ใช ่จ�ำนวนคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย แต่เป็นมาตรฐานการพิจารณา ปัจจัยหนึ่งที่ท�ำให้มาตรฐาน

การพิจารณามีความหลากหลายคือไม่มีแนวปฏิบัติที่มีรายละเอียด

ครอบคลุมการวิจัยทุกเรื่อง คณะกรรมการโดยทั่วไปสามารถพิจารณา

โครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์ส่วนใหญ่ได้ แต่

ส�ำหรับโครงการวิจัยที่เกี่ยวกับอาหาร อาหารเสริม เครื่องมือแพทย์ 

สมุนไพร ก็ไม่สามารถพิจารณาได้ดี สาเหตุคือ ขาดกรรมการที่มีความ

รู้ความเข้าใจในการพิจารณาด้านดังกล่าว (competency) และความ

ไม่เข้าใจในบทบาทท่ีแตกต่างกันระหว่างระเบียบส�ำนักงานคณะ

กรรมการอาหารและยา และจริยธรรมการวิจัย ยกตัวอย่างการแบ่ง

ระดับความเสี่ยงเครื่องมือแพทย์ ถ้าอิง US FDA จะเป็น significant/

การน�ำ Common Rule มาปรับใช้กับการท�ำงานของคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในประเทศไทย
รศ.นิมิตร มรกต

รายการอักษรย่อ

CFR	 Code of Federal Regulation เป็น

ประมวลกฎหมายโดยน�ำกฎระเบียบข้อ

บังคับฉบับสมบูรณ์ที่ตีพิมพ์ใน Federal 

Register มาประมวลเป็นกฎหมายปกครอง 

(administrative law) มีทั้งหมด 50 Titles 

เช่น Title 45 Public Welfare, Title 21 

Food and Drugs 

FERCIT	 Forum for Ethical Review Committees 

in Thailand : ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนใน

ประเทศไทย

NIH	 National Institute of Health ประเทศ

สหรัฐอเมริกา

DHEW	 Department of Health Education and 

Welfare ภายหลังเปลี่ยนเป็น Department 

of Health and Human Service- DHHS

DHHS	 Department of Health and Human 

Service ประเทศสหรัฐอเมริกา

FDA	 Food and Drug Administration ประเทศ

สหรัฐอเมริกา

FR	 Federal Register เป็นเอกสารรัฐบาลกลางที่

ตีพิมพ์เผยแพร่ร่างระเบียบข้อบังคับของหน่วย

งานของรัฐบาล และฉบับสมบูรณ์ที่เรียกว่า 

final rule ซึ่งฉบับสมบูรณ์จะน�ำไปปรับ เป็น 

Code of Federal Regulation ต่อไป

NPRM	 Notice of proposed rule making เป็น

ขั้นตอนที่ก�ำหนดโดยกฎหมายของประเทศ

สหรัฐอเมริกาว่าหน่วยงานของรัฐที่จะออก

ระเบียบข้อบังคับ หรือเปลี่ยนแปลง ต้อง

ท�ำประชาพิจารณ์โดยการตีพิมพ์เผยแพร่ใน 

Federal register และรับฟังความคิดเห็น

ก า ร น ำ �  Co m m o n  R u l e  ม า ป ร ั บ ใ ช ้
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2
OPRR	 Office for Protection from Research 

Risks ก่อตั้งปี ค.ศ.1972 เป็นหน่วยหนึ่งของ 

NIH; ปัจจุบันเปลี่ยนโครงสร้างเป็น OHRP

OHRP	 Office for Human Research Protec-

tions ประเทศสหรัฐอเมริกา ก่อตั้งในปี ค.ศ.

2000 เป็นหน่วยงานภายใต้ DHHS’ Office 

of the Assistant Secretary for Health 

ท�ำหน้าที่ก�ำกับดูแลการใช้ระเบียบข้อบังคับ 

และให้ค�ำแนะน�ำเกี่ยวกับการใช้ระเบียบข้อ

บังคับ จริยธรรมการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์และ

พฤติกรรมศาสตร์

SACHRP	 Secretary’s Advisory Committee on 

Human Research Protections เป็นคณะ

กรรมการที่แต่งตั้งภายใต้กฎหมายของประเทศ

สหรัฐอเมริกา มีอ�ำนาจหน้าที่ก�ำกับดูแลระบบ

การปกป้องผู้เข้าร่วมการวิจัยโดยให้ค�ำปรึกษา

และให้ข้อแนะน�ำต่อ Secretary of Health

เกริ่นน�ำ

การท�ำงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในประเทศไทย

อิงมาตรฐานตาม WHO 2011 ก็จริง แต่บางเรื่องจ�ำเป็นต้องอิง

ระเบียบข้อบังคับของ DHHS โดยเฉพาะการยกเว้นจากการพิจารณา  

(exemption) และรายการวิจัย/วิธีการพิจารณาการวิจัยแบบเร่งด่วน 

(expedited review) และการพิจารณาต่อเนื่อง (continuing review) 

การปรับเปลี่ยน Common rule ส่งผลให้มหาวิทยาลัย/สถาบันวิจัย/

คณะ ต้องปรับการด�ำเนินการให้เหมาะสม มีประสิทธิภาพ ลดภาระ

กรรมการ แต่ยังมีปัญหาอุปสรรคคือการท�ำความเข้าใจและยอมรับ

เกณฑ์ที่จะปรับใช้ระหว่างคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจ�ำ

สถาบันต่าง ๆ 

บทความนี้จึงเขียนขึ้นเพื่อให้กรรมการจริยธรรมได้วิเคราะห์และ

ถกเถียงเพื่อน�ำไปสู่การปรับเกณฑ์ อนึ่งขอเรียนว่าบทความนี้เขียนตาม

ความคิดเห็นและการวิเคราะห์ของผู้เขียนเพียงผู้เดียว ไม่ได้เขียนใน

นามของ FERCIT แต่ประการใด

ความเป็นมา

การปกป ้องอาสาสมัครที่ เ ข ้ าร ่ วมการวิ จั ย ในประเทศ

สหรัฐอเมริกาพอสรุปได้ดังนี้
·	 ปี ค.ศ.1971 ผู้ให้ทุนวิจัยคือ NIH ออกระเบียบว่าโครงการ

วิจัยที่ขอรับทุนต้องผ่านการพิจารณาของกรรมการประจ�ำ
สถาบันที่เป็นอิสระจากนักวิจัย โดยประเมินความเสี่ยงและ
การขอความยินยอม เรียกเอกสารว่า Yellow book ชื่อ
เอกสารคือ The Institutional Guide to DHEW  Policy 
on Protection of Human subjects 

·	 ปี ค.ศ.1974 เกิด 45 CFR 46: หลังเหตุการณ์            

Tuskegee Syphilis Study มีการไต่สวนรับฟังความคิด
เห็นจากผู้เกี่ยวข้องโดยรัฐสภา (Congress hearing) มี
วุฒิสมาชิก Edward Kennedy เป็นประธาน แรงกดดันใน
ความต้องการให้เพิ่มความเข้มข้นในการปกป้องอาสาสมัคร 
ท�ำให้ DHEW น�ำระเบียบของ NIH ไปปรับปรุงและตีพิมพ์
เผยแพร่ในปี ค.ศ.1974 ชื่อว่า Title 45—Public Welfare 
SUBTITLE A—DEPARTMENT OF HEALTH, EDUCATION, 
AND WELFARE, GENERAL ADMINISTRATION PART 
46—PROTECTION OF HUMAN SUBJECTS เรียกทั่วไปว่า 
45 CFR 46

·	 ปี ค.ศ.1981 มีการแก้ไขเพิ่มเติมระเบียบข้อบังคับและตี
พิมพ์เผยแพร่ในชื่อ 45 CFR Part 46 Final Regulations 
Amending Basic HHS Policy for the Protection of 
Human Research Subjects (46 FR 8366)(1) ทั้งนี้เป็น
ไปตามตามข้อแนะน�ำของ National Commission for 
the Protection of Human Subjects of Biomedical 
and Behavioral Research (National Commission) 
และ President’s Commission for the Study of 
Ethical Problems in Medicine and Biomedical and 
Behavioral Research (President’s Commission) โดย
เพิ่มรายการที่ยกเว้นจากระเบียบข้อบังคับ (exempt) การ
วิจัยทางการศึกษา เศรษฐศาสตร์ และสังคมศาสตร์ที่มี 
“little or no risk of harm to subjects” และก�ำหนดให้
มีกระบวนการพิจารณาแบบเร่งด่วน (expedited review) 
ส�ำหรับการวิจัยที่มีความเสี่ยงไม่เกิน minimal risks และการ
แก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยเพียงเล็กน้อย ทั้งนี้เพื่อลดภาระ
กรรมการจริยธรรม และนักวิจัย โดยหวังให้กรรมการมีเวลา
พิจารณาการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูงได้มากขึ้น

§	§ 46.101(b) Research activities in 
which the only involvement of 
human subjects will be in one or 
more of the following categories 
are exempt from these regulations 
unless the research is covered 
by other subparts of this part. (มี
ทั้งหมด 5 ประเภทการวิจัย)

§	Expedited review categories ตีพิมพ์
ใน Federal Register ฉบับเดียวกัน มี 
10 categories (46 FR 8392)

o	การวิจัยที่เข้าข่ายพิจารณาแบบเร่งด่วน ให้ 
Secretary of DHHS ตีพิมพ์เผยแพร่ใน Federal 
Register ซึ่งฉบับต่อมาตีพิมพ์ในปี ค.ศ.1998 
โดย  FDA   (63 FR 60353) และ OPRR (63 FR 

1	  รูปแบบการอ้างอิง หมายถึง Federal Register Volume 

46 หน้า 8392
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60364) มีการเพิ่มรายการ continuing review 
ของการวิจัยที่เหลือแต่การวิเคราะห์สถิติ

·	 ปี ค.ศ.1991 เกิด Common rule: เดือนธันวาคม 
ปี ค.ศ.1981 the President’s Commission ออก
รายงาน First Biennial Report on the Adequacy and 
Uniformity of Federal Rules and Policies, and their  
Implementation, for the Protection of Human  
Subjects in Biomedical and Behavioral Research,  
Protecting Human Subjects มีใจความว่า หน่วยงาน
รัฐบาลกลางทุกหน่วยควรน�ำ 45 CFR 46 ไปปรับใช้ จึงเกิด
ระเบียบข้อบังคับที่ใช้ร่วมกัน 14 หน่วยงาน ออกโดย The 
Office of Science and Technology Policy ในปี ค.ศ.
1991 ชื่อระเบียบคือ “Federal Policy for the Protection 
of Human Subjects” เรียกสั้น ๆ ว่า Common rule (ชื่อ 
“Common rule” ปรากฏใน Summary ว่า “The Office 
of Science and Technology Policy has accepted 
the Final Federal Policy for the Protection of Hu�-
man Subjects in the form of the common rule             
promulgated in this issue of the Federal Register.”) 
(56 FR 28002)

o	 ใน Common rule ยังคงก�ำหนดการยกเว้น และ 
การพิจารณาแบบเร่งด่วนไว้เหมือนเดิม

การปรับปรุง Common rule อีก 26 ปีต่อมา
·	 มีการปรับปรุง Common rule และตีพิมพ์ในปี ค.ศ. 

2017 (82 FR 7149) มีผลบังคับใช้ 19 มกราคม 
พ.ศ.2561 หลายหน่วยงานปรับเปลี่ยนระเบียบ
ข้อบังคับและตีพิมพ์เบื้องต้น เรียกว่า “revised 
Common Rule,” “2018 Requirements,” หรือ 
“2018 Rule.” (83 FR 2885) ซึ่งเลื่อนก�ำหนดการ
ใช้ระเบียบข้อบังคับไปอีก 6 เดือนจากเดิม เป็น 19 
กรกฎาคม ค.ศ.2561

·	 19 เมษายน 2561 DHHS ตีพิมพ์ NPRM ขอความคิด
เห็นเลื่อนการบังคับใช้ไป 6 เดือน เป็น 21 มกราคม 
2562 และตีพิมพ์เผยแพร ่(83 FR 28497) ในหัวเรื่อง 
“Federal Policy for the Protection of Human 
Subjects: Six Month Delay of the General 
Compliance Date of Revisions While Allowing 
the Use of Three Burden-Reducing Provisions 
During the Delay Period”  ในระเบียบนี้อนุมัติให้
ระหว่าง 6 เดือนนี้สามารถด�ำเนินการได้สามเรื่องเพื่อ
ลดภาระคณะกรรมการ ได้แก่ (1) กิจกรรมวิชาการ
หรือวารสารถือว่าไม่ใช่วิจัย (2) ส�ำหรับโครงการวิจัย
ที่อนุมัติโดยวิธีเร่งด่วน และรายงานความก้าวหน้า
ที่เหลือเพียงการวิเคราะห์ทางสถิติหรือติดตามดูแล

ผู้ป่วย/อาสาสมัคร ไม่ต้องท�ำ continuing review 
(3) ไม่ต้องก�ำหนดให้ข้อเสนอขอทุนวิจัยต้องผ่านการ
อนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

หมายเหต ุผู้อ่านสามารถติดตามการเปลี่ยนแปลงของ Common 

rule ได้จาก Regulatory Updates(2) 

การน�ำเกณฑ์ใน Common rule มาใช้ในประเทศไทย

บัดนี้เลยเวลาที่บังคับใช้ Common rule แล้ว คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยควรน�ำมาพิจารณาอย่างจริงจัง ซึ่งจะลดภาระของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและนักวิจัย สาระและผลกระทบจาก 

Common rule พอสรุปได้ดังนี้
1.1 ใหม ่เพิ่มนิยามของกิจกรรมที่ไม่ใช่วิจัย ซึ่งท�ำให้ไม่

ต้องยื่นขอรับการพิจารณาต่อคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัย

2.2 เดิม การวิจัยที่มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงต�่ำ เช่น 
การส�ำรวจ การสัมภาษณ์ ที่มีการบันทึกข้อมูลแบบ 
identifiable ไม่ว่าทางตรง หรือใช้รหัส ต้องเข้ารับ
การพิจารณาแบบเร่งด่วน  
ใหม ่สามารถรับการยกเว้นจากการพิจารณาได้ 
หากผ่าน “limited IRB Review” กรณีนี้เพียงให้
กรรมการดูประเด็นความเป็นส่วนตัวและการรักษา
ความลับว่าเหมาะสมโดยใช้แนวทางตามที่ก�ำหนดโดย 
Secretary of DHHS

3.3 เดิม โครงการเก็บรักษาตัวอย่างชีวภาพหรือข้อมูลต้อง
น�ำเข้าพิจารณาโดยวิธีเร่งด่วนหรือประชุม 
ใหม ่สามารถรับการยกเว้นจากการพิจารณาได้ 
หากผ่าน “limited IRB Review” กรณีนี้เพียงให้
กรรมการดูว่าเป็นไปตามใบยินยอม broad consent 
ที่ให้ไว้ หรือหากมีการเปลี่ยนแปลงการเก็บรักษา 
เพียงให้ดูประเด็นความเป็นส่วนตัวและการรักษา
ความลับว่าเหมาะสม

4.4 เดิม การวิจัยประเภท behavioral intervention 
ต้องพิจารณาในที่ประชุม 
ใหม ่การวิจัยประเภท benign behavioral 
intervention ร่วมกับการบันทึกข้อมูลโดยวาจา เป็น
ลายลักษณ์อักษร บันทึกภาพและเสียง โดยขอความ
ยินยอม สามารถรับการยกเว้นจากการพิจารณาได้ 
หากผ่าน “limited IRB Review”

5.5 เดิม รายงานความก้าวหน้าของการวิจัยที่ได้รับอนุมัติ
ในที่ประชุม ต้องพิจารณาในที่ประชุม เว้นแต่กิจกรรม
เหลือเพียงการวิเคราะห์สถิติและการติดตาม 
ใหม ่รายงานความก้าวหน้าของการวิจัยที่ได้รับอนุมัติ
ในที่ประชุม และกิจกรรมเหลือเพียงการวิเคราะห์สถิติ

2	  [https://www.primr.org/commonrule/regulatory/]
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และการติดตาม ไม่ต้องมี continuing review

ภาระของนักวิจัยที่เพิ่มขึ้นคือ หากเป็น clinical trial ต้องโพสต ์

ใน web site ของรัฐบาล (clinicaltrial.gov และ regulations.gov) 

ก่อนด�ำเนินการวิจัย

ปัญหาและอุปสรรค

การน�ำเกณฑ์ใน Common rule มาใช้ มีข้อถกเถียงและต้อง

ท�ำความเข้าใจในประเด็นส�ำคัญต่อไปนี้
·	 การตีความกิจกรรมทางวิชาการและสาธารณสุขที่ 

“ไม่ใช่วิจัย”

·	 การตีความ “limited IRB review” 

·	 เกณฑ์การวิจัยที่พิจารณาแบบเร่งด่วนได้ อิงเกณฑ์ ปี 
ค.ศ.1998 ซึ่งยังไม่ได้ปรับปรุง จะท�ำอย่างไร

ประเด็นเหล่านี้ OHRP ได้อธิบายไว้ในเว็บไซต์ ในหัวข้อ 

“Revised Common Rule Q&As”(3)

จึงขอเชิญชวนผู้อ่านไปท�ำความเข้าใจ ผู้เขียนสรุปบางประเด็น

มาถ่ายทอดดังข้างล่าง

กิจกรรมที่ไม่ใช่วิจัย

ใน Common rule, 2017 ได้ก�ำหนดกิจกรรมที่ไม่ใช่วิจัยไว้ 3 

เรื่อง ได้แก่ (1) กิจกรรมทางวิชาการและวารสาร (2) การสอบสวนโรค

ทางสาธารณสุข และ (3) กิจกรรมการพิสูจน์ทางนิติวิทยาศาสตร์ตาม

กฎหมายหรือค�ำสั่งศาล กิจกรรมเหล่านี้ไม่ใช่วิจัยโดยนิยามจึงไม่ต้อง

ขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรม

กิจกรรมที่น่าสนใจและน�ำมาใช้เพื่อประสิทธิภาพ คือกิจกรรม

ทางวิชาการและวารสาร ซึ่งเป็นกิจกรรมทางสังคมศาสตร์มนุษยศาสตร ์

ทั้งนี้ OHRP เสนอร่างแนวทางเพื่อรับฟังข้อคิดเห็น คือ “Scholarly 

and Journalistic Activities Deemed Not to be Research: 2018 

Requirements”(4)

กิจกรรมการสอบสวนโรค ทาง OHRP จัดท�ำร่าง “Activities 

Deemed Not to Be Research: Public Health Surveillance 2018 

Requirements »เพื่อรับฟังข้อคิดเห็น(5)

3	  [https://www.hhs.gov/ohrp/education-and-out-

reach/revised-common-rule/revised-common-rule-q-and-a/]

4	  [https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/

requests-for-comments/draft-guidance-scholarly-and-jour-

nalistic-activities-deemed-not-to-be-research/index.html]

5	  [https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-pol-

icy/requests-for-comments/draft-guidance-activi-

ties-deemed-not-be-research-public-health-surveillance/

index.html]

Limited IRB Review

หมายถึงกระบวนการที่ใช้กับการยกเว้นบางกรณี โดยไม่ต้อง

พิจารณาให้ครบทุกเกณฑ์การอนุมัติ (Criteria for IRB approval มี 8 

เกณฑ์) การพิจารณาแบบนี้ท�ำได้โดยแบบเร่งด่วนโดยให้ประธานฯ หรือ

กรรมการที่มีประสบการณ์ที่ประธานฯ มอบหมาย เป็นผู้พิจารณา หรือ

จะน�ำเข้าพิจารณาในที่ประชุมก็ได้ การวิจัยที่ยกเว้นหลังการท�ำ limited 

IRB review ไม่ต้องเข้ารับ continuing review (ผู้เขียนเข้าใจว่ากรณี

นี้ผู้วิจัยได้รับ Certificate of Exemption ซึ่งไม่ก�ำหนด expiration ผู้

วิจัยไม่จ�ำเป็นต้องส่งรายงานความก้าวหน้าแต่ต้องส่งรายงานสิ้นสุดการ

วิจัย

ใน Common rule ก�ำหนดให้ใช้ limited IRB review ในการ

วิจัยต่อไปนี้
·	 Exemption 2 เช่น การส�ำรวจ สัมภาษณ์ ที่มีการ

บันทึกข้อมูลระบุตัวบุคคลโดยตรงหรือโดยอ้อม การท�ำ 
limited IRB review เพียงเพื่อประเมินว่ามีมาตรการ
เหมาะสมในการปกป้องความเป็นส่วนตัวและการ
รักษาความลับ

·	 Exemption 3 การวิจัยที่ใช้ benign behavioral 
intervention ที่มีการบันทึกข้อมูลระบุตัวบุคคล
โดยตรงหรือโดยอ้อม การท�ำ limited IRB review 
เพียงเพื่อประเมินว่ามีมาตรการเหมาะสมในการ
ปกป้องความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลับ

·	 Exemption 7 การจัดตั้งคลังตัวอย่างชีวภาพหรือ
ข้อมูลสุขภาพในคลัง การท�ำ limited IRB review 
เพียงเพื่อประเมินว่าการวิจัยที่เสนอนั้นมีเอกสาร 
broad consent เหมาะสม หรือขอยกเว้นเหมาะสม 
และมีมาตรการเหมาะสมในการปกป้องความเป็นส่วน
ตัวและการรักษาความลับ

·	 Exemption 8 การวิจัยโดยใช้ข้อมูลตัวอย่างชีวภาพ
หรือข้อมูลสุขภาพในคลังที่ได้มาโดยมี broad  
consent การท�ำ limited IRB review เพียงเพื่อ
ประเมินว่าการวิจัยอยู่ในกรอบ broad consent ที่ได้
มา และมีมาตรการเหมาะสมในการปกป้องความเป็น
ส่วนตัวและการรักษาความลับ

การใช้ exemption กับ special population ใน Subpart B, C, D  

ของ 45 CFR part 46
·	 Exemption ใช้กับ Subpart B (research with 

pregnant women, fetuses, and neonates) 

·	 Exemption กับ Subpart D (การวิจัยในเด็ก) ใช้
ไม่ไดก้ับการทดสอบทางการศึกษา การส�ำรวจ การ
สัมภาษณ์ การสังเกตพฤติกรรมเด็ก ที่ผู้วิจัยมีส่วน
ร่วมในกิจกรรม หรือมีการบันทึกข้อมูลบ่งชี้ตัวเด็ก
ได้โดยตรงหรือรหัสเชื่อมโยง 
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·	 Exemption  ไม่สามารถใช้ได้กับการวิจัยในนักโทษ 
(subpart C) เว้นแต่การวิจัยท�ำในประชากรทั่วไปแต่
มีนักโทษปะปนเข้ามาโดยบังเอิญ

Benign behavioral intervention

เป็นกิจกรรมที่เข้าข่ายยกเว้นจากการพิจารณาได้ นิยามของ 

Benign behavioral intervention  เขียนไว้ใน Common rule 

และมีข้อแนะน�ำในการพิจารณา จาก SACHRP คือ Attachment B 

-     Recommendations on Benign Behavioral Intervention. 

SACHRP Recommendation Approved July 26, 2017. A Guid-

ance and Educational Tool for Benign Behavioral Interven-

tions (6) จึงน่าจะเป็นประโยชน์ส�ำหรับคณะที่มีการวิจัยด้านนี้บ่อย

การพิจารณาต่อเนื่อง (continuing review)

ภายใต้ Common rule 2017 และ 45 CFR 46 ฉบับปี ค.ศ.

2018 ไม่ต้องมีการพิจารณาต่อเนื่องส�ำหรับโครงการวิจัยต่อไปนี้
·	 โครงการวิจัยที่อนุมัติโดยการพิจารณาแบบเร่งด่วน

·	 โครงการวิจัยที่ได้รับการยกเว้นโดยการพิจารณา 
limited IRB review

·	 การวิจัยที่ด�ำเนินไปถึงจุดที่ให้ intervention ครบ
แล้ว คงเหลือแค่ (ก) การวิเคราะห์ข้อมูลโดยไม่ต้อง
ค�ำนึงว่าเป็นข้อมูลที่ระบุตัวบุคคล หรือ (ข) ติดตาม
ข้อมูลทางคลินิกจากการดูแลรักษาตามเวชปฏิบัติ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย อาจไม่ท�ำตามรายการข้างต้น

ก็ได้ แต่ต้องบันทึกเหตุผลไว้ในรายงานการประชุม

ปัญหาที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องระวัง คือ 
1.	 FDA  ยังไม่เปลี่ยนข้อบังคับ ดังนั้น การวิจัยผลิตภัณฑ์

ภายใต้ข้อบังคับของ FDA ได้แก่ ยา เครื่องมือ
แพทย์ ยังต้องมี continuing review อย่างน้อยปี
ละครั้ง ตามเอกสารเผยแพร่ Impact of Certain 
Provisions of the Revised Common Rule 
on FDA-Regulated Clinical Investigations. 
Guidance for Sponsors, Investigators, and 
Institutional Review Boards. October 2018 (7) 

2.	 OHRP แนะน�ำเช่นเดียวกันว่าให้คณะกรรมการใช้
อ�ำนาจตามข้อบังคับยังคงให้นักวิจัยส่งรายงานความ
ก้าวหน้าอย่างน้อยปีละครั้งส�ำหรับรายการที่ 8b และ 
9 ของข้อบังคับฉบับปี ค.ศ.1998

·	 (8) (b) การทบทวนต่อเนื่องการวิจัยที่

6	  [https://www.hhs.gov/ohrp/sachrp-committee/rec-

ommendations/attachment-b-august-2-2017.html]

7	  [https://www.fda.gov/media/117042/download]

อนุมัติในที่ประชุมและการวิจัยหยุดรับ
อาสาสมัครแล้วและไม่พบความเสี่ยงเพิ่ม
เติม (Where no subjects have been 
enrolled and no additional risks 
have been identified) 

·	 (9) การทบทวนต่อเนื่องการวิจัยที่ไม่ใช่
การทดลองยาใหม่หรือเครื่องมือแพทย์
ใหม่และไม่อยู่ในรายการ (2) ถึง (8) แต่
คณะกรรมการตัดสินในที่ประชุมว่าการ
วิจัยมีความเสี่ยงไม่เกิน  
minimal risk และไม่มีความเสี่ยงเพิ่ม
เติม  (Continuing review of re�-
search, not conducted under an 
investigational new drug appli�-
cation or investigational device 
exemption where categories 
two (2) through eight (8) do not 
apply but the IRB has determined 
and documented at a convened 
meeting that the research involves 
no greater than minimal risk and 
no additional risks have been 
identified.) ทั้งนี้เป็นไปตามค�ำแนะน�ำ
ของ OHRP คือ How should IRBs 
approach the continuing review 
of research that remains active 
beyond long-term follow-up or 
data analysis, but that is eligible 
for expedited review under cate-
gories 8(b) or 9 of the 1998 OHRP 
Expedited Review List in light of 
the new provision at §46.109(f)
(1)(i) of the 2018 Requirements, 
which eliminates the requirement 
for such continuing review unless 
an IRB determines otherwise? (8)

การวิจัยที่สามารถพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited review 

categories)

โครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณาแบบเร่งด่วนยังต้องอิง

รายการตาม DHHS ฉบับปี ค.ศ.1998 จนกว่าจะมีฉบับใหม่ประกาศใช้ 

แต่ SACHRP ได้แนะน�ำรายการปรับใหม่ไว้แล้วเมื่อเดือนธันวาคม พ.ศ.

2560 ใน Attachment A - Recommendations on the Expedit-

8	  [https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/

guidance/faq/2018-requirements-faqs/index.html#col-

lapse-qa-1])
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ed Review List. SACHRP Recommendations on Categories of 

Research That May Be Reviewed by the Institutional Review 

Board (IRB) through an Expedited Review Procedure under 

the Revised Final Rule (9) 

การวิจัยที่สามารถพิจารณาแบบเร่งด่วนได้ ต้อง (ก) มีความ

เสี่ยงไม่เกิน minimal risk และ (ข) อยู่ในรายการตามประกาศของ 

DHHS ประเด็นส�ำคัญที่ต้องน�ำมาพิจารณาเวลาออกประกาศส�ำหรับ

สถาบันในประเทศไทย คือ กิจกรรมวิจัยประเภทอื่นที่ความเสี่ยงต�่ำแต่

ไม่อยู่ในประกาศ DHHS สามารถพิจารณาแบบเร่งด่วนได้หรือไม่ เพราะ

ใช้ค�ำ “และ” เชื่อมเงื่อนไขสองข้อข้างต้นเข้าด้วยกัน

นอกจากนั้น DHHS ยังก�ำหนดว่า การวิจัยที่การเปิดเผยตัว

บุคคลและค�ำตอบอาจน�ำไปสู่การรับผิดทางกฎหมาย เสียการจ้างงาน 

ฯลฯ ไม่สามารถรับการพิจารณาแบบเร่งด่วนได้ เว้นแตจ่ะมีมาตรการ

ปกป้องความเป็นส่วนตัวและรักษาความลับจนความเสี่ยงเหล่าน้ีเหลือ

เพียงเล็กน้อย ตัวอย่างสมมุติคือ การวิจัย ส�ำรวจหรือสัมภาษณ์ที่มี

ค�ำถามเกี่ยวกับการใช้สารเสพติดเพื่อนันทนาการ ผู้วิจัยบันทึกโดย

ใช้รหัสเชื่อมโยง และบอกว่าบันทึกจะเก็บไว้ในตู้เอกสารเป็นอย่างดี 

เฉพาะผู้วิจัยเท่านั้นที่มีกุญแจเปิด แบบนี้สามารถพิจารณาแบบเร่งด่วน

ได้หรือไม่

สรุป

คณะกรรมการจริยธรรมควรปรับเกณฑ์การยกเว้นจากการ

พิจารณา การวิจัยที่พิจารณาแบบเร่งด่วน และการพิจารณาต่อเนื่อง 

อย่างรอบคอบ ข้อดีคือลดภาระกรรมการและนักวิจัย ข้อเสียคือการใช้ 

limited review ยังไม่มีมาตรฐานอ้างอิงที่เหมาะสมกับบริบท 

ข้อเสนอแนะ

FERCIT น่าจะขอให้กรรมการจริยธรรมที่เชี่ยวชาญในสาขาที่

เกี่ยวข้องกับรายการ exempt หรือ expedite มาช่วยจัดท�ำเกณฑ์

กลาง พร้อมแสดงตัวอย่างการวิจัยที่เข้าข่ายแต่ละรายการ แล้วเผยแพร่

รับฟังข้อคิดเห็นก่อนท�ำเป็นฉบับตีพิมพ์เผยแพร่เพื่อให้คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในแต่ละสถาบันน�ำไปใช้และอยู่ในทิศทางเดียวกันทั้ง

ประเทศ นอกจากนั้น รายการดังกล่าวจะได้ใช้กับการรับรอง NECAST 

ระดับ 1 อีกด้วย

9	 [https://www.hhs.gov/ohrp/sachrp-committee/

recommendations/attachment-a-december-12-2017/index.

html]

nonsignificant risk แต่ถ้าอิงอาเซียน เป็น class A, B, C, D และการ

จ�ำแนกไม่ใช่เรื่องง่าย

ท�ำนองเดียวกัน การยกเว้นจากการพิจารณา (exemption) 

และการพิจารณาแบบเร่งรัด (expedited review) ก็มีหลักเกณฑ์แตก

ต่างกันระหว่างสถาบัน บางแห่งก็เข้ม คือยกเว้นให้ไม่กี่รายการ บางแห่ง

ก็กว้าง คือยกเว้นให้หลายรายการ การตีความหลักเกณฑ์ก็มีความหลาก

หลาย ขณะที่ NECAST ก�ำหนดมาตรฐานระดับ 1 ว่าเป็นคณะกรรมการ

ที่พิจารณาแบบเร่งรัดอย่างเดียว แต่ยังไม่สร้างรายการวิจัยว่าแบบไหน

บ้างที่พิจารณาแบบเร่งรัดได้ บทความในเล่มนี้จึงเล่าที่มาที่ไปของการ

ลดภาระคณะกรรมการและประเด็นที่ยังคงเป็นปัญหาอยู่

สุดท้ายคือการสนับสนุนการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูง ไม่ควร

เพียงสนับสนุนงบประมาณวิจัย แต่สถาบันควรสนับสนุนเรื่อง injury 

compensation, การดูแลรักษาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง, ค่า

เดินทางและค่าเสียเวลาของผู้เข้าร่วมการวิจัย, การจัดการเหตุการณ์

ที่ไม่คาดคิดที่เกิดในสถาบัน ขณะนี้ยังมองไม่เห็นว่าท�ำได้อย่างไร รอ

สถาบันที่เป็นต้นแบบอยู่ เพราะใช้งบประมาณค่อนข้างมาก

แน่นอนว่าการวิจัยสมุนไพรเป็นยาใช้ได้ทั่วโลกคงไม่สามารถ

ท�ำได้ในมหาวิทยาลัยที่เดียว เพราะการพัฒนายาใช้งบประมาณและ

เทคโนโลยีสูง จ�ำเป็นต้องร่วมมือกับภาคเอกชน และอดีตถึงปัจจุบัน

มีสมุนไพรน้อยยิ่งกว ่าน้อยที่ประสบความส�ำเร็จมาเป็นยาใช้ทั่ว

โลก ตัวอย่างคือโครงการค้นคว้าสมุนไพรรักษาโรคมาลาเรีย เริ่มที่

สาธารณรัฐประชาชนจีนในปี ค.ศ.1967 และค้นพบต้นชิงเฮ่ามีฤทธิ์

รักษามาลาเรีย แต่การพัฒนาเป็นยาต้องเปิดความร่วมมือกับองค์การ

อนามัยโลกจนได้ยาอาร์เทมิซินินมาใช้รักษามาลาเรียทั่วโลก ผู้ค้นคว้า

เรื่องนี้คือ Tu Youyou ได้รับรางวัลโนเบลในปี ค.ศ.2015

บรรณาธิการแถลง (ต่อ)
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