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บทความในฉบับนี้เปนบทความที่นาสนใจในแงมุมของความคิด
เห็น และแนวทางการปฏิบัติท่ีจะพิจารณาจริยธรรมการทํ าวิจัยใน
มนุษยระหวางประเทศไทย และประเทศสหรัฐอเมริกา พรอมทั้ง
เอกสารอางอิง ถาทานสมาชิกทานใดมีขอคิดเห็นเพ่ิมเติมหรือขอซัก
ถาม อาจจะประสานติดตอโดยตรงกับผูเขียน หรือจะติดตอผานทาง
กองบรรณาธิการ

อาภรณภิรมย  เกตุปญญา
บรรณาธิการ

มุมมองที่แตกตาง ในแงจริยธรรมการวิจัยในมนุษย
ระหวางประเทศไทย - ประเทศตะวันตก:

ประสบการณจาก WIRB
นพ. ภาณุวัฒน เลิศสิทธิชัย

ภาควิชาศัลศาสตร รพ.รามาธิบดี

บทนํ า: ผู เขียนไดมีโอกาสไปเยี่ยมเยียน Western 
Institutional Review Board (WIRB) ในฐานะเปน fellow ทาง
ดาน “Ethical Review  of  Human Research” เปนระยะเวลา  6

เดือน (ต.ค. 2546-มี.ค. 2547) WIRB เปนสถาบันเอกชนทํ า
หนาท่ีเปน Ethics Review Committee (ERC) ใหแกสถาบันที่ทํ า
การวิจัยในมนุษยท่ัวทวีปอเมริกา (และมีศักยภาพที่จะเปน ERC 
ใหกับหลายสถาบันในโลก) ตั้งอยู ณ เมือง Olympia เมืองหลวง
ของมลรัฐ Washington สหรัฐอเมริกา.

เรื่องท่ีจะเลาใหฟงตอไปนี้  เปนเพียงความคิดเห็นสวนตัว  
ซึ่งถือกําเนิดจากการสนทนาระหวางผูเขียนกับ staff ของ WIRB, 
ระหวาง fellow ดวยกันเอง และจากการศึกษาเอกสารที่ไดรับแจก
เม่ือครั้งศึกษาอยูท่ี WIRB จึงอาจไมสอดคลองกับความคิดเห็น
ของบุคคลทานอ่ืนๆ และยังคงมีขอผิดพลาดอยูบาง ผูเขียนจะ
เปรียบเทียบขอคิดเห็นหรือวิธีปฏิบัติในการทํ า ethical review 
ของงานวิจัยในมนุษย ระหวางประเทศไทยและตะวันตก เปนขอๆ 
ไป เพ่ือความงายในการเรียบเรียง แตเนื่องจากหัวขอท่ีเคยสนทนา
กันมจี ํานวนมากและเวลาในการเขยีนจ ํากัด ผูเขยีนจงึขอยกประเดน็
หัวขอบางประเด็น ท่ีผูเขียนเองมีความสนใจอยูบางมาเลาใหฟง

1. Informed consent: ผูเขียนสังเกตวาในการประชุมแตละ
ครั้งของ ethics committee (หรือ IRB ในสหรัฐอเมริกา) ท่ี
WIRB เวลาเกือบครึ่งของการประชุม จะเสียไปกับการพิจารณา
เอกสาร informed consent ผูเขียนเขาใจวา IRB ท่ีอ่ืนในสหรัฐ
อเมริกาก็เปนเชนนี้ ซึ่งตางจาก IRB ในประเทศไทย (บาง
สถาบัน) สาเหตุหนึ่งท่ีทํ าให IRB ในประเทศไทยใชเวลากับ
ปญหาของ informed consent นอย อาจเปนเพราะบาง IRB ตอง
ปวดศีรษะกับการพิจารณา scientific content ดวย

ผูเขียนคิดวา (และเคยกลาวไวแลวในการสนทนาที่ WIRB) 
การเสียเวลาใหกับ informed consent documents มากมายขนาดนี้ 
อาจไมคุมคา แตก็ไมทราบจะเสนออะไรแทนที่  เพราะปญหาที่แท
จริงอยูท่ีวาไมมีใครทราบวา informed consent process (เนนที่
กระบวนการทั้งหมด) ท่ีดีท่ีสุดคืออะไร รูปแบบควรเปนเชนไร 
(โปรดศึกษาบทความของ James Flory และ Ezekiel Emanuel, 
2004 ท่ีเพ่ิงตีพิมพ เร็วๆนี้)1  นักจริยศาสตรบางทานเคยกลาวใว
วา informed consent process จะประสบความสําเร็จใด ยังขึ้นอยู
กับลักษณะเฉพาะบางประการของผูเขารวมวิจัย (subject) อีกดวย 
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เช นคุณสมบัติ ในการรับผิดชอบต อสิ่ ง ท่ีตนตัดสินใจเลือก 
(“responsible choice”: Benjamin Freedman, 1975; แตผูเขียน
ไมแนใจวาในทางปฏิบัติแลว แนวคิดนี้จะมีประโยชนหรือไม)2

ในประเทศไทย ควรเนนเรื่อง informed consent process 
มากกวาท่ีเปนอยูในปจจุบันแตไมตองเนนเรื่องของ documenta-
tion ใหมากเหมือนในสหรัฐอเมริกาหรือยุโรป และคงตองทําการ
วิจัยเก่ียวกับวิธี informed consent ท่ีเหมาะสมสําหรับประเทศไทย
ตอไป นอกจากนี้แลวผูเขียนเองก็ยังไมมีขอคิดเห็นเพ่ิมเติมมาก
นักในรายละเอียด

2. Scientific vs. ethical review: คณะ IRB ท่ี WIRB จะ
พิจารณางานวิจัยเฉพาะแงมุมของ ethics เปนหลัก เรื่อง scientific 
content นั้น จะพิจารณาก็ตอเม่ือ content ดังกลาว มีผลกระทบ
หรือทํ าใหเกิดความเสี่ยงตอ subject โดยตรง  ซึ่งนโยบายนี้ทํ าให
สมาชิก IRB มีเวลาใหกับการพิจารณา informed consent มากยิ่ง
ขึ้น ผูเขียนคิดวาการแยก scientific peer review ออกจาก ethical 
review เปนสิ่งท่ีดี แตสํ าหรับประเทศไทยซึ่งมีการสนับสนุนงาน
วิจัยไมมากนักในแงของทรัพยากร (ยังไมตองกลาวถึงการสนับ-
สนุน IRB) การแยก scientific จาก ethical review อาจทํ ายากใน
บางสถาบัน (ผูเขียนทราบมาวา ในประเทศฟลิปปนส บางสถาบัน
แยกทํ าการ review ไดดีมาก)  นอกจากนี้บางสถาบันอาจไมมีกล
ไกที่ทํ า scientific peer review อยางมีประสิทธิภาพ ดังนั้น  ทาย
สุดแลว IRB ในประเทศไทย ก็ยังคงตองเสียเวลากับ scientific 
review อยูดี  สิ่งท่ีนาเปนหวงในกรณีนี้ก็คือ  สมาชิก IRB อาจไม
มีคุณวุฒิพอที่จะตัดสิน scientific value หรือ validity ของงาน
วิจัยบางชิ้น ซึ่งยังพอแกไขใดโดยการตั้งคณะอนุกรรมการเฉพาะ
ทางมาชวย หรือสมาชิก IRB บางทานอาจมีอคติตองานวิจัยบาง
ประเภท ทํ าใหการพิจารณาตัดสินงานวิจัยเปนไปบนพื้นฐานของ
ความรังเกียจในคุณคาหรือรูปแบบของงานวิจัยมากกวาท่ีจะอยูบน
พ้ืนฐานของการปกปอง subjects

ถึงแมวาจะมีการกลาวถึง scientific value/validity วาเปน
เรือ่งของจรยิธรรมเชนเดยีวกนั (ดงัเชนในบทความของ Emanuel, 
Wendler และ Grady, 2000)3 แตในบางครั้งการที่จะตัดสินวา 
งานวิจัยชิ้นหนึ่งนัน้ จะมหีรอืไมมีคณุคาตอสงัคมหรอืตอวชิาชพี ไม
ใชเปนเรือ่งท่ีงายเลย

3. Justice: ผูเขียนเขาใจวาในประเทศไทยมีการกลาวถึง 
เรื่องของความ “ยุติธรรม” ในการเลือก subject เขารวมงานวิจัย
ไมมากนัก หากยกตัวอยางงานวิจัยที่กระทํ าในโรงพยาบาลของรัฐ
ท่ีมีท้ังผูปวยสามัญและผูปวยพิเศษ  แนวโนมของ subject ท่ีไดรับ
เลือกอาจจะมาจากกลุมผูปวยสามัญเสียสวนใหญ “ปญหา” เชนนี้
ก็อาจมีในประเทศตะวันตก (แตอาจมีนอยกวา) แตความสํ าคัญ
ของ “ปญหา” นี้ มีมากนอยเพียงใดและควรแกไขหรือไมผูเขียนก็
ยังไมมีขอคิดเห็นชัดเจน

ผูเขียนสังเกตวา IRB ในสหรัฐอเมริกาจะใหความสํ าคัญแก
ประโยชนท่ีผูเขารวมวิจัยจะไดรับจากการเขารวามงานวิจัยมากขึ้น
กวาในอดีต ยกตัวอยางเชน กรณี subject ท่ีตั้งครรภอยูจะไมไดรับ

คัดออก (อยูใน exclusion criteria)  จากงานวิจัยโดยปริยาย แตผู
วิจัยจะตองระบุสาเหตุของการคัดออก (หรือคัดเขา) ใหชัดเจน 
แตในประเทศไทย จะใหความสํ าคัญตอความเสี่ยงของงานวิจัย
มากวาประโยชนท่ีอาจไดรับ ดังนั้น บางครั้ง subject  ท่ีตั้งครรภ
อาจโดนคัดออกเหมือนเปน default mode  ของ IRB ไทย ผูเขียน
ไมแนใจวา รูปแบบใดจะดีกวากันในเรื่องของการปกปอง subject 
ท้ังในแงของผลเสียที่อาจเกิดขึ้นและผลประโยชนท่ี subject พึงจะ
ไดรับ

4. Compensation: ผูเขียนขอกลาวถึง compensation ใน
ความหมายที่กวางโดยรวมไปถึงคายาหรือ investigation ท่ีใชใน
การศึกษาดวย เรื่องของ compensation ท่ีเหมาะสม นาจะผูกมัด
ไปกับสิทธิของผูเขารวมวิจัยที่พึงจะมีหรือใดรับ แตผูเขียนจะขอไม
กลาวถึงรายละเอียดในที่นี้ ในสหรัฐอเมริกางานวิจัยที่มี interven-
tion หรือ investigation ท่ีนอกเหนือการปฏิบัติรักษาที่เปนมาตร
ฐาน  ผูวิจัยจะตองรับผิดชอบคาใชจายของสิ่งเหลานี้แทน subject  
แตท้ังนี้จะตองนอกเหนือรายการที่บริษัทประกันสุขภาพจะจายให 
ในประเทศไทยเองผูเขียนเขาใจวา IRB ไทยก็มักมีความคิดเห็น
ในทํ านองเดียวกัน แตหากผูสนับสนุนงานวิจัย เปนผูริเริ่มงานวิจัย 
และเปนบริษัทยายักษใหญท่ีมาจากประเทศตะวันตกแลว IRB
ไทยของบางสถาบัน อาจขอใหผูสนับสนุนงานวิจัยดังกลาวออกคา
ใชจาย คายาและคา investigation ท้ังหมดใหแก subject ไมวา 
subject จะมีประกันหรือเบิกคาใชจายไดหรือไม และไมวายาและ 
investigation เหลานั้น จะเปนสวนหนึ่งของการปฏิบัติรักษาที่เปน
มาตรฐานอยู แลวหรือไม ผู เขียนคิดวาการปฏิบัติเชนนี้เปน 
“double standard” ท่ีไมไดมีพ้ืนฐานมาจากการพิจารณาถึงสิทธิ
ของ subject ท่ีควรจะมี แตมาจากความรูสึกท่ีโดนบริษัทยา “เอา
เปรียบ” กับประเทศที่ “ดอยพัฒนา”  เสียมากกวา

5. Exploitation: หัวขอขางบนจึงนํ ามาสูเรื่องของการเอารัด
เอาเปรียบ ซึ่งก็มีท้ังระหวางผูวิจัย - ผูรวมวิจัย และระหวางบริษัท
ยาที่สนับสนุนหรือริเริ่มงานวิจัยกับประเทศ “ดอยพัฒนา" ท่ี
บริษัทยาเหลานั้นมาลงทุนทํ าวิจัย หัวขอนี้เปนหัวขอท่ีมีเรื่องท่ีจะ
ตองกลาวถึงมากมาย แตเพ่ือความกระชับ ผูเขียนขอกลาวถึง
เฉพาะบางแงมุมของเรื่องบริษัทยากับงานวิจัยในประเทศดอย
พัฒนา เทานั้น

กอนอ่ืนขอยกตัวอยาง clinical trials เก่ียวกับยารักษา/ปอง
กันโรค AIDS ท่ีมีการทํ าวิจัยในประเทศดอยพัฒนาหลายประเทศ  
รวมทั้งในประเทศไทยดวย และเปนขาวที่โดงดังไปทั่วโลกเมื่อ
ประมาณ 7-8 ปท่ีแลว ขอถกเถียงที่มีขึ้นในแง ethics ของงาน
วจิยัเหลานี ้ไมขอน ํามากลาวซํ ้าในท่ีนี ้แตสิง่ท่ีนาสนใจคอื ผูวจิารณ
หลายทานจากหลายประเทศ รวมทั้งจากประเทศตะวันตก ใด
เสนอวา งานวิจัยเหลานี้เปนการ “เอาเปรียบ” (exploit) ประชา
ชนในประเทศดอยพัฒนา ท้ังๆ ท่ีผูวิจารณหลายทานในประเทศที่
มีงานวิจัยเหลานั้นดํ าเนินอยู กลับคิดวาไมไดถูกเอาเปรียบ คํ าถาม
ท่ีสํ าคัญจึงเกิดขึ้นวา  ใครกันแนท่ีควรตัดสินวางานวิจัยเหลานี้เปน
การเอาเปรียบจริง? หากผูเขียนใชหลักการท่ี Robert Veatch เคย
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กลาวใววา “knowing what will be in the best interest of persons
does not necessarily settle the right thing to do”4 ก็ตองกลาว
วา ทายที่สุดผูถูกวิจัยเทานั้นที่จะตัดสินใดวางานวิจัยเหลานี้เปน
การเอารัดเอาเปรียบผูถูกวิจัยเองหรือไม แตหากใช “principle of 
paternalism” (ผูเขียนตั้งชื่อขึ้นเอง) ท่ีวาใครๆก็สามารถทื่จะเขา
ถึง “best interest” ของประเทศหนึ่งๆ ใด ผูท่ีมีจริยธรรมอันสูงสง
ทุกทานก็มีสิทธ์ิท่ีจะตัดสินใหกับประเทศที่ดอยพัฒนาวา งานวิจัย
หนึ่งๆ นั้น เปนการเอาเปรียบตอประเทศดังกลาวหรือไม แตคํ า
ถามก็จะมีตามมาอีกวา มาตรฐานที่ใชในการตัดสินคืออะไร? แต
ละประเทศ แตละสงัคมควรมมีาตรฐานทางจรยิธรรมการวจิยัเหมอืน
กันหรือไม? (ดูหัวขอขางลาง) และจะทําอยางไรหากแมประชาชน
ในประเทศหรือสังคมเดียวกันยังไมสามารถตกลงกันเองใด?

กลับมาถึงเรื่องของบริษัทยาขามชาติกับการเอาเปรียบ
ประเทศดอยพัฒนา ปจจุบันก็มี guidelines ตางๆ (เชน CIOMS
และ Nuffield Council on Bioethics: the ethics of research 
related to health care in developing countries)5 รวมถึงบท
ความที่ไดรับการตีพิมพในวารสาร Science6 กลาวถึงขอควร
ปฏิบัติหรือขอควรคํ านึงถึง เม่ือทํ าการวิจัยในประเทศดอยพัฒนา 
แตรายละเอียดของการปฏิบัติจริงๆ ก็ยังใหขึ้นอยูกับการเจรจา
ระหวางบริษัทยากับประเทศหรือสถาบันที่จะทํ าการวิจัยนั้น ผู
เขียนมีความเห็นวา ถึงแม research protocol ท่ีมาจาก central 
office ของบริษัทยา จะไมควรไดรับการแกไข (แตตองไดรับการ
คัดกรองจาก IRB ท่ีใชมาตรฐานของ ICH-GCP ในการพิจารณา) 
แต protocol นั้นก็ควรมีขอความที่ระบุไววา หากจะตองมีการ
เปลี่ยนแปลง protocol เพ่ือรองรับการเจรจาเพิ่มเติมกับประเทศ
ดอยพัฒนา ในหัวขอท่ีไมมีผลกระทบตอ scientific validity ก็นา
จะใหทํ าได

6 . Placebo-controlled clinical trial: หัวขอนี้เปนอีกหัวขอ
หนึ่ง ท่ีมีการถกเถียงกันอยางไมมีท่ีสิ้นสุด แมแตในประเทศตะวัน
ตกดวยกันเอง ดังเชน แคนาดา กับ สหรัฐอเมริกา ก็มีทรรศนะ
เก่ียวกับจริยธรรมของการใช placebo ในการวิจัยในมนุษย ท่ีแตก
ตางกันอยางมาก ในสหรัฐอเมริกาบางหนวยงานโดยเฉพาะอยาง
ยิ่ง FDA นั้น สนับสนุนการใช placebo อยางชัดเจน (อยางนอยก็
ในการศึกษาระยะตนเพ่ือพัฒนายาใหมๆ) ถึงขั้นที่เจาหนาท่ีของ 
FDA เองก็ยังตองออกมาเขียนบทความปกปอง placebo-
controlled research อยูบอยๆ7 ผูเขียนมีความคิดเห็นไมตรงกับผู
สนับสนุน placebo เหลานี้ (ซึ่งรวมไปถึง staff ของ WIRB  หลาย
ทาน) โดยเฉพาะในแงท่ีวา scientific validity ของการใช placebo 
control เหนือกวา active control ในหลายกรณี แตผูเขียนจะไม
กลาวถึงในที่นี้ (ใหดูบทความของ Charles Weijer และ 
Benjamin Freedman จากประเทศ แคนาดา ก็จะทราบถึงขอโต
แยงท่ีพวกนิยม active control ใชตอบโตพวกนิยม placebo ในแง
วิทยศาสตร)8 แตอยางไรก็ตามทั้งผูเขียนเองและสมาชิก IRB ใน
ประเทศไทยบางทานก็มีความคิดเห็นวา placebo-controlled 
clinical trial แทบจะไมมีท่ีใชในประเทศไทย หากโรคหรือภาวะท่ี

จะทํ าการวิจัยมียารักษามาตรฐานอยูแลว ท้ังนี้สวนหนึ่งอาจจะเปน
เพราะวายังมีการทํ า drug development studies ในระยะตนๆ ใน
ประเทศไทยไมมากนักนั่นเอง

7. Universality of ethics: ในหัวขอท่ี 5 ขางบน ผูเขียนได
ยกประเด็นขึ้นมาวา จริยธรรมนั้นเปนสิ่งท่ีเปนสากลหรือไม? นั่น
คือ หลักการทางจริยธรรมที่พัฒนาขึ้นในสังคมหนึ่งๆ มี validity 
ในสังคมที่มีการพัฒนาการที่แตกตางกันอยางมาก หรือไม? คํ า
ตอบที่ไดจากผูรูและผูคิดหลายทานที่ผูเขียนไดสนทนาดวยก็มักจะ
ตรงกัน นั่นคือ ในระดับหนึ่ง (ระดับ “มหภาค”?) จริยธรรมจะ
ตองมีความเปนสากล มิเชนนั้น จะไมมีขอสรุปไดเลยวาการกระทํ า
ของมนุษยคนหนึ่งๆ หรือคณะหนึ่ง ผิดหรือไม อยางไร อยางเชน 
การกระทํ าของกลุมคนในพรรค Nazi ในการกวาดลางชาวยิวให
หมดจากยุโรปในชวงสงครามโลกครั้งท่ี 2 นั้น เปนความผิดหรือ
ไม? ถามนุษยแทบทุกคนในโลกนี้ใหความเห็นตรงกันวาการ
กระทํ าเหลานั้น “ผิด” ก็แสดงวา มนุษยแทบทุกคนตองยึดหลัก
จริยธรรมบางอยางตรงกันไมมากก็นอย

ในประเทศไทยเองที่ประชาชนนับถือศาสนาพุทธกันเปนสวน
ใหญ มักจะมองหรือตัดสินการกระทํ าใดๆ โดยอาศัยหลักของพระ
พุทธศาสนาชวยชี้แนะ จึงเปนเรื่องท่ีนาสนใจวา พุทธจริยธรรมใน
ระดับจุลภาค (“local ethics”?) จะสอดคลองกับหลักจริยธรรม
ตะวันตกที่ (จํ าเปน) ตองใชท่ัวโลก ในการพิจารณางานวิจัยใน
มนุษยมากนอยเพียงใด เนื่องจากวิทยาศาสตรและงานวิจัยที่
ปฏิบัติกันเปนสากลมิไดถือกํ าเนิดในประเทศไทยหรือประเทศ
รอบขาง และจริยธรรมที่แฝงอยูใน Declaration of Helsinki หรือ
ใน CIOMS ฯลฯ ก็ถูกพัฒนาขึน้ใหสอดคลองกับวทิยาการเหลานัน้

สรุป: ปญหาและขอคิดเห็น ท่ีแตกตางกัน ระหวางวัฒน-
ธรรมที่แตกตางกัน ยอมเปนเรื่องปกติ ผูเขียนคิดวายังมีอีกหลาย
เรื่องท่ีเก่ียวของกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีเราควรตองคิด
ไตรตรองใหดีกอนที่เราจะนํ าขอคิดหรือขอแนะนํ าจากประเทศ
ตะวันตกมาปฏิบัติ ผูเขียนเชื่อวา  มุมมองของผูท่ีทํ างานเก่ียวกับจ
ริยธรรมการวิจัยในประเทศไทยยอมมีประโยชนตอผูวิจัยและผูเขา
รวมวิจัย (subject) ท่ัวโลก ไมวาจะเปนในประเทศซีก “ตะวันตก” 
หรือ “ตะวันออก” หรือประเทศที่ “พัฒนาแลว” หรือยัง “ดอย
พัฒนา” ก็ตาม
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