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สารชมรมฉบับนี้เปนฉบับแรกของป พ.ศ. 2548  ทางกอง
บรรณาธกิารมีนโยบายที่จะปรับปรุงการตีพิมพสารชมรม  เปนทุก 3 
เดอืน และจะพยายามใหมีขอมูลขาวสารที่จะเปนประโยชนตอสมาชิก
ทุกทานใหไดมากที่สุด  ถาทานสมาชิกทานใดมีขาวสาร หรือขอมูลใด
ท่ีตองการจะใหตีพิมพลงในวารสารชมรม  ก็สามารถจะสงขอมูลมาได
ท่ีกองบรรณาธิการ

อาภรณภิรมย เกตุปญญา
บรรณาธิการ

An International Conference on Health research and
Access to Medicines in Asia & the Western Pacific

รศ. พญ. พรรณแข มไหสวริยะ
กรรมการ และเลขานุการคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน

คณะแพทยศาสตร  ศริริาชพยาบาล

การประชมุนานาชาติ เรื่อง Health Research and Access to
Medicine นี้ จัดโดย FERCAP โดยไดรับความสนับสนุนจากองคการ

ระหวางประเทศไดแก TDR, WHO, WMA, DHHS, EFGCP, 
IFPMA และ SIDCER มีผูเขารวมการวิจัยที่เปนผูแทนของคณะกรรม-
การจริยธรรมการวิจัยในคนในเขตเอเชีย และแปซิฟกตะวันตกทั้งสิ้น 
17 ประเทศ จัดประชุมระหวาง วันที่ 13-14 ธันวาคม 2547 ณ  
โรงแรมอมิพีเรียล แมปง จังหวัดเชียงใหม มีวัตถุประสงคใหเปนเวทีท่ี 
ผูแทนของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ของประเทศตางๆ ในเขตนี้ ซ่ึง
สวนใหญเปนประเทศกํ าลังพัฒนา ท่ียังขาดแคลนทรัพยากรที่จํ าเปนใน
การวิจัยและการคุมครองผูเขารวมการวิจัย ไดมาพบปะแลกเปลี่ยน
ประสบการณและปญหาของแตละท่ี เพ่ือระดมสมองในการที่จะเสนอ
แนวทางเพื่อเอื้อประโยชนใหกับชุมชนที่เปนสถานที่ทํ าวิจัย ใหไดรับ
ประโยชนจากการวิจัยมากขึ้นในแงการไดรับยาและเวชภัณฑ ในการ
รกัษาโรคทีก่ ําลงัวิจัย ท้ังในระหวางการวิจัยและเมื่อสิ้นสุดการวิจัยแลว 
เนื่องจากประเด็นทางจริยธรรมในเรื่องนี้ เปนประเด็นที่หลายฝายก็มี
ความเห็นตรงกันวาผูเขารวมการวิจัย และชุมชนที่ศูนยวิจัยตั้งอยูนั้น 
ควรไดรับความคุมครองมากกวาท่ีเปนอยูในปจจุบัน โดยเฉพาะผูท่ีมี
อาการของโรคดีขึ้นจากการไดรับยาที่ใชในการวิจัย แตยานั้นอาจจะมี
ราคาแพงทํ าใหผูเขารวมการวิจัยไมสามารถจะรับผิดชอบคาใชจายใน
การซ้ือยานั้นมาใชตอหลังจากสิ้นสุดโครงการวิจัยแลว หรือผูเขารวม
วิจยัไดรบั placebo ก็ควรมีโอกาสไดรับยาหรือเวชภัณฑท่ีใชในการวิจัย
เชนกัน หากผลจากการศึกษาวิจัยประเมินวายามีประสิทธิภาพในการ
รกัษาโรคนั้นจริง

  การจดัประชุมจัดทํ าในรูปแบบ plenary lecture, round table
discussion และ working group ซ่ึงสามารถสรปุเนื้อหาสาระของการ
ประชุมไดดังตอไปนี้

ปจจัยท่ีมีสวนเกี่ยวของกับการเขาถึงยาและเวชภัณฑของผูเขา
รวมการวิจัย ไดแก
- บริษัทผูผลิตยาและเวชภัณฑ
- นกัวิจยั และสถาบันที่นักวิจัยสังกัดอยู
- คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนที่รับรองโครงการวิจัยใน
ศูนยวิจัยนั้น
- องคกรของรฐั เชน องคการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

จากกองบรรณาธิการ

ประชุมวิชาการ
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- องคกรระหวางประเทศที่มีสวนเกี่ยวของเชน WHO, FERCAP
เปนตน

บรษัิทผูผลิตยาและเวชภัณฑ
มีบทบาทสํ าคัญในฐานะที่เปนผูคิดคนเวชภัณฑใหม และเปนผูให

ทุนสนับสนุนการวิจัย ซ่ึงเปนที่ทราบกันดีอยูแลววาจะตองมีคาใชจาย
เปนจ ํานวนเงินที่สูงมาก และจะตองมีกระบวนการตางๆ อีกมากมาย 
ท้ังท่ีเปนกระบวนการทางวิทยาศาสตร และกระบวนการทางกฎหมาย
เพ่ือใหไดรบัสทิธบิตัร และการขึน้ทะเบยีนเพือ่ผลติจ ําหนาย ซ่ึงกระบวน
การนีต้องใชเวลายาวนานกวาท่ีบรษิทัผูผลติ จะไดผลตอบแทนคุมคากับ
ท่ีไดลงทุนไป ถึงแมวาบริษัทผูผลิตจะหวังผลประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ 
แตเรากไ็มอาจปฏิเสธไดวาการคิดคนเพ่ือผลิตยาและเวชภัณฑใหมๆ นี้
มีประโยชนตอสังคมโดยรวมทํ าใหมีทางเลือกใหมท่ีจะบํ าบัดรักษาโรค
ไดดีขึ้น และบริษัทเอกชนเหลานี้ก็เปนแหลงทุนที่สํ าคัญในการพัฒนา
ยาและเวชภัณฑตางๆ ซ่ึงควรที่จะไดรับความคุมครองในแงการปกปอง
ทรพัยสนิทางปญญา ใหคุมคาแกการลงทุน โดยมกีฎหมายทีจ่ะคุมครอง
อยางยุติธรรมตอทุกๆฝายและองคกรของรัฐที่มีสวนเกี่ยวของจะตองมี
กฎหมายทีร่ัดกุมและโปรงใส ในการขึ้นทะเบียนเพื่อผลิตและจํ าหนาย
ในประเทศ อกีท้ังตองมีกลไกในการกํ าหนดราคายา มีระบบบริการทาง
สาธารณสขุที่จะชวยใหประชาชนไดเขาถึง

บรกิารไดตามความจํ าเปนและทั่วถึง จึงเปนกลไกที่ขับเคลื่อนใหให
มีการพัฒนาและลงทุนจากบริษัทผูผลิตอยางตอเนื่อง

นกัวจิยัและสถาบันท่ีนักวิจัยสังกัดอยู
มีบทบาทสํ าคัญในลํ าดับถัดมาจากบริษัทผูผลิต เนือ่งจากข้ันตอน

ในการพัฒนายาจะตองมีการวิจัยในคน phase I-III จึงจะสามารถนํ า
ผลการวิจัยที่ยืนยันวายานั้นมีประสิทธิภาพและมีความปลอดภัยตอผูใช 
มาเพือ่ขึ้นทะเบียนในการผลิตจํ าหนายได นักวิจัยควรมีบทบาทในการ
ก ําหนดโครงรางการวิจัย โดยคํ านึงถึงความตองการชุมชนเปนหลัก วา
โรคใดเปนปญหาสํ าคัญของชุมชนนั้น ยาที่จะพัฒนาขึ้นนั้นตอบสนอง
ในการแกไขปญหาทางสาธารณสุขของชุมชนหรือไม ในการวางแผน
วิจัยไมเพียงแตจะคํ านึงถึงความปลอดภัยของผูเขารวมวิจัยในขณะ
ด ําเนนิการวิจัยเทานั้น แตเม่ือสิ้นสุดการวิจัยแลวผูเขารวมการวิจัยจะมี
โอกาสไดใชยาและเวชภัณฑนั้นตอไปไดอยางไร หากผลการวิจัยพบวา
ยาและเวชภัณฑนั้นมีประสิทธิภาพดีและปลอดภัยตอผูใช โดยนักวิจัย
จะตองมีความสํ านึกของความเปนแพทยท่ีจะตองปฏิบัติตอผูปวยอยาง
ดีท่ีสุดตามจริยธรรมแหงวิชาชีพดวย นักวิจัยจะมีอํ านาจในการตอรอง
เพ่ือคุมครองผูเขารวมการวิจัยหรือูปวยที่เขาดูแลอยูไดอยางมีประสิทธิ
ภาพมากขึ้น หากไดรับความสนับสนุนจากสถาบันที่นักวิจัยสังกัดอยู
โดยมีนโยบายและระเบียบปฏิบัติท่ีคํ านึงถึงสิทธิและสวัสดิภาพของผู
เขารวมการวิจัยเปนหลัก

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน
   มีบทบาทสํ าคัญในการใหการรับรองโครงการวิจัยที่มีคนเปนผู

เขารวมวิจัย ซ่ึงเปนที่ยอมรับกันอยางสากลแลววา โครงการวิจัยในคน
ทุกโครงการจะตองผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ กอน

เริม่ท ําการวิจัย ดังนั้นคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ควรถือเปนหนาท่ีท่ีจะ
ตองดูแลใหครอบคลุมไปถึงการเขาถึงยาและเวชภัณฑเม่ือสิ้นสุดการ
วิจยัแลวดวย หากเห็นวาเงื่อนไขในสวนนี้ยังไมครอบคลุมเพียงพอ ควร
ขอใหมีการปรับแกไขกอนที่จะใหการรบัรอง ควรมีการกํ าหนดแนวทาง
การดํ าเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมระดับชาติ ท่ีจะใหทุกๆ 
คณะกรรมการจรยิธรรมฯไดใชเปน

มาตรฐานเดียวกันทั้งประเทศ กจ็ะเสริมความเขมแข็งในการปฏิบัติ
งานของคณะกรรมการจริยธรรมฯใหมากขึ้น

องคกรของรัฐ
องคการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขของแตละประเทศ นับ

เปนอีกหนวยงานที่มีบทบาทสํ าคัญในการเขาถึงยาและเวชภัณฑของใน
แตละประเทศ ซ่ึงควรจะมีขั้นตอนที่กํ าหนดไวเปนมาตรฐาน ไมยุงยาก
ซับซอน แตตองโปรงใสและเปนธรรม ควรมีหนาท่ีในการกํ าหนดราคา
ยาในทองตลาด เพ่ือเปนธรรมและประชาชนสามารถเขาถึงได โดย
เฉพาะยาหลกัท่ีใชในการรักษาพยาบาล (บัญชียาหลักแหงชาติ) รัฐควร
มีการกํ าหนดนโยบายในการใหการรักษาพยาบาลโดยเฉพาะโรคที่เปน
ปญหาสํ าคัญทางสาธารณสุข มีการยกตัวอยางงานวิจัยเกี่ยวกับการ
พัฒนายารกัษาโรค AIDS ท่ีประสบผลสํ าเร็จอยางงดงามในประเทศ
ไทย เนื่องจากองคกรของรัฐไดใหความสนับสนุนจนกระทั่งสามารถ
ก ําหนดเปนนโยบายของประเทศจนกระทั่งประชากรกลุมเปาหมาย คือ
กลุมผูปวยโรค AIDS สามารถเขาถึงยาและเวชภัณฑท่ีผลการวิจัยแสดง
ใหเห็นวามีประสิทธิภาพและปลอดภัยในการรักษาอยางแทจริง โดย
เฉพาะในกลุมผูปวยที่มีความดอยทางเศรษฐานะ รัฐก็ไดมีบทบาทใน
การชวยเหลือ โดยประกาศเปนนโยบายทางการแพทยและสาธารณสุข
แหงชาต ิเริม่ตนที่การปองกันการติดเชื้อจากแมสูลูก การสนับสนุนใหมี
การผลิตและจํ าหนายยาที่มีคุณภาพดีแตราคาถูกขึ้นใชในประเทศและ
ขยายวงกวางไปถึงระบบประกันสุขภาพที่รัฐมีใหแกประชาชน นอกจาก
นีร้ฐัควรมสีวนผลักดันในการเพิ่มศักยภาพในการพัฒนาการศึกษาวิจัย

ดานการแพทยและสาธารณสุขภายในประเทศ โดยขอความรวมมือ
จากผูสนบัสนุนทุนวิจัยแหลงใหญจากภายนอกประเทศ

ในการถายทอดเทคโนโลยี และทรัพยากรบุคคลที่ยังขาดแคลนเพื่อ
สรางความยั่งยืนในการพัฒนาประเทศในดานนี้ โดยถือวาการใหบริการ
ทางการแพทยและสาธารณสุข เปนการบริการขั้นพ้ืนฐานที่รัฐจะตองจัด
การใหกับประชาชนในประเทศ

องคกรระหวางประเทศที่มีสวนเกี่ยวของ
ท่ีประชุมเนนถึงการใหสมาชิกชวยระดมความคิดเห็นในการที่จะให 

FERCAP มีสวนรวมประสานงานของคณะกรรมการจรยิธรรมฯของภูมิ
ภาคนี ้ ใหไปในทิศทางเดียวกัน ในการกํ าหนดนโยบายการจัดการกับ
ประเด็นทางจริยธรรมดังกลาวนี้ เพ่ือใหผู เขารวมการวิจัยไดรับ
ประโยชนในการเขาถึงเวชภัณฑท่ีใชในการวิจัยภายหลังจากที่การวิจัย
ไดสิน้สุดลง การรวมมือรวมใจของคณะกรรมการจรยิธรรมฯในภูมิภาค
จะเสริมความเขมแข็งของแตละคณะกรรมการฯในการเรียกรองให 
ผูสนบัสนนุทนุวิจัยรับผิดชอบในสวนนี้มากขึ้น และเปนสวนผลักดันให
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องคกรของรัฐใหความสนใจและสนับสนุนโดยกํ าหนดนโยบาย หรือ
ออกกฎหมายที่จะควบคุมดูแลในการจัดหายาและเวชภัณฑท่ีจํ าเปนแก
ประชากรกลุมเปาหมายตอไป

นอกจากประเด็นหลักในการประชุมครั้งนี้แลว ใน Working group 
ยังไดมีโอกาสอภิปรายถึงปญหาที่แตละคณะกรรมการจริยธรรมฯของ
ประเทศตางๆ ประสบอยู ซ่ึงไดแกการขาดแคลนทรัพยากรบุคคลและ
ความสนับสนุนจากสถาบันและภาครัฐอยางแทจริงเพ่ือใหคณะกรรม-
การจริยธรรมฯ สามารถทํ างานไดอยางมีประสิทธิภาพมากขึ้น โดย
เฉพาะการตดิตามความกาวหนาของโครงการวจิยั การใหความชวยเหลอื
แกผูเขารวมการวิจัยในแงตางๆ เชน การไดรับผลขางเคียงที่ไมพึง
ประสงคจากการเขารวมการวิจัย การออกกฎระเบียบและกฎหมาย และ
ความรวมมอืระหวางสถาบันและองคกรตางๆท่ีเกี่ยวของ นอกจากนี้ยัง
ไดอภิปรายถึงปญหาทางจริยธรรมที่ยังคงเปนปญหาของทุกประเทศ 
ท่ัวโลก เกี่ยวกับ Standard of care, การใช placebo, การวิจัยที่ใช 
biologic sample, การตั้ง tissue bank และการการศึกษาทางดานพันธุ
ศาสตร ซ่ึงมีการสง material ตางๆ จากรางกายของผูเขารวมการวิจัย
ไปยงัตางประเทศ ยังไมมี guideline. ในดานนี้อยางรัดกุมเพียงพอ จงึ
ทํ าใหประเทศทีด่อยกวาเสยีเปรยีบในดานความเปนเจาของ specimen ท่ี
ควรจะไดรบัผลประโยชน ท่ีอาจจะเกิดขึ้นจากการใช specimen นั้น 
และการปกปองทรัพยสินทางปญญา ซ่ึงคงจะตองมีการติดตามความ
กาวหนาในการพัฒนาดานนี้ตอไป

ศ.พญ.จุฬาภรณ  พฤกษชาติคุณากร
คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม

ผูวิจัยทํ าการวิจัยในผูปวยเด็กตองขอความยินยอมจากผูปกครอง 
สิ่งสํ าคัญคือการใหขอมูลซ่ึงประกอบดวยการแจงขอมูลโดยใบขอมูล 
ผูปวยหรืออาสาสมัครและวิธีขอความยินยอม  ใบขอมูลผูปวยมักเปน
จุดออนของเอกสารที่ผูวิจัยจะถูกคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนษุยเสนอใหมีการแกไข  ดังนั้นผูเขียนจึงไดเขียนบทความนี้เพ่ือแนะ
น ําผูวิจยั โดยเนนเนื้อหาของใบขอมูลผูปวย และการขอความยินยอม

สาระสํ าคัญที่ตองบรรจุอยูในใบขอมูลผูปวยและแจงใหผูปกครอง
ทราบสวนใหญมาจากคํ าถามที่ผูปกครองตองการจะถามผูวิจัยเกี่ยวกับ
การทีบ่ตุรของเขาจะเขารวมในโครงการวิจัย1  ซ่ึงไดแก วัตถุประสงค
ของการวิจัยคืออะไร ใครเปนผูสนับสนุนหรือจายเงินใหทํ าการวิจัย 
สถานทีท่ี่ทํ าการวิจัยคือท่ีไหน ทํ าวิจัยนานเพียงใด ตองทํ าหัตถการหรือ
ตรวจทางหองปฏิบัติการอะไรบาง การตรวจเหลานี้แตกตางจากกรณีท่ี
บตุรไมไดเขาการวิจัยอยางไรบาง ในระหวางเขารวมในโครงการวิจัยนี้มี

ใหการรกัษาอะไรบาง ถามีการสุมใหการรักษา ผูปกครองอยากทราบวา
บุตรอยูในกลุมทดลองหรือในกลุมควบคุม ไดรับการรักษาอะไรบาง 
ความเสี่ยงและผลดีของการวิจัยในระยะสั้นมีอะไรบาง ความเสี่ยงและ
ผลดใีนระยะยาวมีอะไรบาง  ความแตกตางระหวางการรักษาของโครง
การวิจัยนี้และการรักษาที่บุตรกํ าลังไดรับอยู หรืออาจจะไดรับถาไมได
เขารวมในการวิจัยมีอะไรบาง  ตลอดจนการพยากรณโรค หัตถการใน
การวิจัยนี้เจ็บไหม ถาเจ็บจะเจ็บอยูนานเทาไร ทํ าอยางไรจึงสามารถ
ปองกันการเจ็บนั้นหรือควบคุมอาการเจ็บนั้นได มีผลขางเคียงจาก
หัตถการหรอืไม อยางไร  ผูปกครองควรปฏิบัติตัวอยางไรบาง บุตรที่
เขารวมการวิจัยควรปฏิบัติอยางไรบาง  ผูปกครองตองจายเงินคาอะไร
บางในระหวางท่ีบุตรเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ผูปกครองหรือบุตรจะ
ไดรบัเงนิคาอะไรบางในระหวางท่ีเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ผูปกครอง
หรือบุตรจะไดรับเงินคาอะไรบางในระหวางท่ีเขารวมในโครงการวิจัยนี้ 
(ปกครองรับผิดชอบสวนใดบาง เด็กรับผิดชอบสวนใดบาง ผูวิจัยรับ
ผิดชอบสวนใดบาง อาทิเชน ตอบคํ าถาม รักษาขอมูลเปนความลับ 
พยายามลดความเสี่ยงที่เกิดขึ้นอยางเต็มความสามารถ และใหขอมูล
ขาวสารเกี่ยวกับผลการวิจัย ถามีสิ่งผิดปกติ  จะเกิดอะไรขึ้น บางครั้ง
ผูปกครองมีคํ าถามหรือเกิดเหตุการณฉุกเฉินจะใหติดตอหรือโทรศัพท
หาใครผูปกครองจะไดรับขอมูลอะไรบางในระหวางเขารวมในโครงการ
วิจัยนี้ และหลังสิ้นสุดโครงการวิจัยนี้ผูปกครองมีสิทธิ์ท่ีจะถอนตัวจาก
โครงการนีห้รอืไม  ถามีสิทธิ์จะตองปฏิบัติตัวอยางไร การถอนตัวมีผล
ตอการดแูลบุตรหรือไม และใครทราบวาบุตรเขารวมในโครงการวิจัยนี้ 
เขาทราบขอมูลอะไรบาง

เทคนิคการใหขอมูลและขอความยินยอม
หลักสํ าคัญและปฏิบัติไดงายในการใหขอมูลและขอความยินยอม 

ไดแก
1. หลกัการงายๆ คือ นึกถึงใจเขาใจเรา ถาบุตรของผูวิจัยเปน

อาสาสมัคร ผูวิจัยยินดีใหเขารวมโครงการนี้หรือไม  การวิจัย
นี้มีผลดี (benefits) และผลเสีย (risks) ตอบุตรของผูวิจัย
อยางไรบาง ถาไมมีผลดีตอบุตรของผูวิจัยเลยจะใหเขารวม
โครงการนีห้รือไม  ถามีผลดีมากกวาผลเสียและผูวิจัยยินดีให
เขารวมโครงการ ผูวิจัยอยากไดรับการปฏิบัติตัวอยางไรบาง 
สาระเหลานี้คือสิ่งสํ าคัญที่ตองบรรจุไวในการใหคํ ายินยอม
และขอความยินยอม

2. ใชภาษาที่เขาใจงาย คนที่อานและปฏิบัติคือผูปกครอง เนื้อหา
และภาษาที่ใชจึงตองคํ านึงถึงระดับการอาน ความเขาใจ 
ความรูและของวฒันธรรมของผูปกครองและชุมชนดวย

3. ถาวิธีการวิจัยยาวหรือซับซอน ควรสรุปเปนแผนภูมิ ตาราง
หรอืรูปภาพที่เขาใจไดงาย

4. บรรยากาศในการใหขอมูลและขอความยินยอมเปนไปอยาง
ใหเกียรติและเคารพในศักดิ์ศรีของอาสาสมัครและผูปกครอง 
ไมมีบรรยากาศการขมขู บังคับหรือคุกคามใหยินยอม
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สรุป
การเขียนใบขอมูล การใหขอมูลและการขอความยินยอมสิ่งท่ีหลีก

เลี่ยงไมไดในกระบวนการทํ าวิจัยที่เกี่ยวของกับคนภายในเงื่อนไขของ
ชนิดของการวิจัย ผูเขียนหวังวาผูวิจัยไดทราบขอมูลตลอดจนหลักการ
และเทคนิคดังกลาวขางตน จะเปนสวนหนึ่งท่ีชวยใหผูวิจัยไดรับการ
พิจารณารบัรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษยฯ  ตอไป
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