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สารชมรมฉบบันีเ้ปนฉบบัสดุทายของป พ.ศ. 2548 คณะ
บรรณาธกิารคาดหวังวา ขอมูลตางๆ ท่ีไดตีพิมพลงในสารชมรมฯ 
ท่ีผานมาคงจะเปนประโยชนไมมากก็นอยสํ าหรับสมาชิกของชมรม  
ถาสมาชิกทานใดมีขอมูลหรือบทความใดที่จะเปนประโยชนตอ
สมาชิกดวยกัน  และตองการจะเผยแพรขาวสารในสารชมรมฯ 
กรุณาติดตอมาไดท่ีคณะบรรณาธิการ
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ประเด็นจริยธรรมเกี่ยวกับการเก็บ DNA
เพื่อวิจัยทางเภสัชพันธุศาสตร

นิมิตร  มรกต
คณะแพทยศาสตร, มหาวิทยาลัยเชียงใหม

เม่ือวันศุกรท่ี 2 กันยายน 2548 โครงการชีวจริยธรรมกับ
การวิจัยทางการแพทยสมัยใหม (Bioethics and Advanced Bio-
medical Research) มูลนิธิสาธารณสุขแหงชาติและศูนยพันธุวิศว-
กรรมและเทคโนโลยีแหงชาติ ไดจัดการประชุมในเรื่อง Material 
Transfer Agreement และ แนวทางการดูแลเชื้อโรคตาม พ.ร.บ.
เชื้อโรค  ในการประชุมนี้ มีการอภิปรายเกี่ยวกับประเด็นการสงตัว
อยาง DNA ไปตางประเทศ โดยเฉพาะไปเก็บที่บริษัทยาระยะยาว 
10-15 ป เพ่ือศกึษาทางพนัธุกรรมโดยเฉพาะทางดานเภสชัพันธุ-
ศาสตร และประธานที่ประชุมใหขอคิดเห็นวานาจะคํ านึงประโยชน
สาธารณะ (public interest) เปนหลัก และนาจะมีคณะทํ างานสัก
ชุดมาพิจารณาเกี่ยวกับเรื่องนี้

Nuffield Council on Bioethics1 ไดแตงตั้งคณะทํ างานศึกษา
ประเด็นจริยธรรมเกี่ยวกับการวิจัยทางเภสัชพันธุศาสตร (pharma

                                                     
1เปนองคกรอิสระที่สนับสนุนโดยมูลนิธิ Nuffield, Medical Research 
Council, และ Wellcome Trust สหราชอาณาจักร โดยทํ าหนาที่ตรวจสอบ
ประเด็นจริยธรรมอันเกิดขึ้นจากการพัฒนาทางชีววิทยาและแพทยศาสตร
ใหม ๆ เพื่อเปนแนวทางแกผูกํ าหนดนโยบาย (http://www.nuffieldbioethics.
org/)

จากกองบรรณาธิการ

ประเด็นนาสนใจ



2

cogenetics) โดยมีกรรมการ 9 คน จากสาขามนุษยศาสตร สังคม
ศาสตรและแพทยศาสตร ประธานคือ Peter Lipton ซึ่งเปนนัก
ปรัชญา การแตงตั้งทํ าเมื่อ พ.ศ. 2545 และคณะทํ างานสรุปราย
งานเสนอเมื่อกันยายน 2546 มีความยาว 69 หนา อยางไรก็ตาม 
Corrigan2 ไดทบทวนรายงานดังกลาวและวิเคราะหไวพอสรุปได
ดังนี้

การยกเหตุผลความจํ าเปนในการวิจัยทางเภสัชพันธุศาสตรวา
เพ่ือลดเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรง (ADR) นั้น ตองคํ านึง
วาอีกนานกวาจะมีเทคโนโลยีการตรวจพันธุกรรมเพื่อการณนี้ และ
หากมองวาการวิจัยนี้จะนํ าไปสูยาเฉพาะบุคคล (personalized 
medicine) แลว ไมนาจะเห็นถูก การวิจัยทางเภสัชพันธุศาสตร
อาจนํ าไปสูการพัฒนายาใหกับคนกลุมยอยทางพันธุกรรมทํ าใหคา
ใชจายในการพัฒนายาสูงมาก เปนผลใหคายา (หากผลิตได) ก็จะ
มีราคาสูงมากดวย แตในรายงานฯ ไมไดกลาวถึงวา นอกจาก
ปญหาขางตนแลว ควรคํ านึงถึงความไมแนนอนของวิจัยทางเภสัช
พันธุศาสตรเขาดวย เพราะการตอบสนองตอยาใดๆ ไมใชเกิด
จากปฏิสัมพันธระหวางจีน (gene/gene interaction) ประการ
เดียว แตจะมีปฏิสัมพันธระหวางจีนกับสิ่งแวดลอมเขามาเก่ียวของ
ดวย ดังนั้น การที่คนๆ หนึ่งมีจุดแปรในพันธุกรรมจุดใดจุดหนึ่ง
ไมไดแปลวาคนๆ นั้นจะไมตอบสนองตอยานั้นๆ  นอกจากนั้น 
ความเปนไปไดท่ีเภสัชพันธุศาสตรจะกอผลกระทบที่สํ าคัญคือลด
อุบัติการณของ ADR ก็ยังเปนที่ถกเถียงกันอยูมาก เพราะมีปจจัย
อ่ืนที่เก่ียวของ เชน อายุ เพศ ดังนั้น เภสัชพันธุศาสตรไมใชยา
วิเศษและประโยชนท่ีคาดวาจะเกิดขึ้นจากงานวิจัยทางเภสัชพันธุ
ศาสตรดเูหมอืนจะมกีารกลาวอางเกินจรงิ ในรายงานฯ ยังไมกลาว
เพียงพอเกี่ยวกับประเด็นปญหาจริยธรรมในการเก็บตัวอยาง 
DNA และขอมูลทางการแพทย ไวอยางยาวนาน ประเด็นที่วานี้ 
ไดแก นโยบายดานการขอคํ ายินยอมและการรักษาความลับ 
(consent and confidentiality), ความเปนเจาของ (ownership), 
การเขาถึงและควบคุม (access and control) ของขอมูลและตัว
อยาง  โดยลึกๆ แลว ที่สํ าคัญที่นาจะกลาวถึงคือการที่เปนเจา
ของขอมลูในเชิงการคา และการจดัสรรผลประโยชนทีจ่ะเกดิขึน้

ในการขอบุคคลใหเซ็นใบยินยอมใหตัวอยาง DNA สํ าหรับ
การวิจัยทางเภสัชพันธุศาสตรนั้น ผูขอมักบอกแตแรกวาบริษัทยา
มี property right ในตัวอยาง DNA และขอมูลท่ีไดมา และการ
เก็บตัวอยาง DNA ไวระยะยาวนั้น ขอใหบุคคลยอมใหนํ าไปใชกับ
การวิจัยในอนาคตได ถาไมยินยอมก็จะทํ าลายตัวอยาง  แตหาก
เซ็นยินยอมไปแลว ก็ไมมีกลไกกํ ากับดูแลตรวจสอบวาจะเปนไป
ตามนั้น แมในปจจุบันเองก็ไมมีใครทราบวา บรษัิทยามคีลงัเก็บตวั
อยาง DNA ก่ีแหง แตละแหงมีก่ีตวัอยางประโยชนท่ีจะเกิดโดย
ตรงตอผูปวยในการเก็บตัวอยาง DNA เพ่ือวิจัยทางเภสัชพันธุ-

                                                     
2 Corrigan OP. Pharmacogenetics, ethical issues: review of the 
Nuffield Council on Bioethics Report. J Med Ethics 2005;31:144-148.

ศาสตรก็ไมมี ไมเหมือนกับการทดลองยาที่ผูปวยไดประโยชนตรง
จากการไดรับยาซึ่งอาจชวยรักษาการปวยได ในการขอคํ ายินยอม
เองอาจไมใชการใหคํ ายินยอมโดยอิสระ เพราะการใหขอมูลท่ีเขา
ใจยากและประโยชนในอนาคตที่มองไมเห็นอาจทํ าใหผูปวยเซ็นไป
แกนๆ ดวยความรํ าคาญความเกรงใจหรืออ่ืนๆ

Corrigan เสนอแนะวา การเก็บตัวอยาง DNA เพ่ือการวิจัย
ทางเภสัชพันธุศาสตร เปน non-therapeutic research จึงควร
เขียนโครงการแยกตางหาก เพราะประเด็นพิจารณาเชิงจริยธรรม
จะตางจากโครงการที่เปน therapeutic research  หากทํ าดังนี้ การ
เก็บตัวอยาง DNA และขอมูลทางการแพทยของผูปวยก็จะมีกรอบ
ชัดเจนมากขึ้น และนาจะมี Biobank ของรัฐ ซึ่งใหเอกชนขอตัว
อยางไปวิจัยไดโดยมีคาธรรมเนียมเรียกเก็บ และสุดทายควรมี
ระบบกํ ากับดูแลติดตามการวิจัยที่แยกจากกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยเพราะวาการปกปองสิทธิผูปวยโดยอาศัยแคกระบวนการขอคํ า
ยินยอมนั้นไมนาจะเพียงพอ

โดยสรุปก็คือยังมีประเด็นจริยธรรมบางประเด็นที่ยังไมมีคํ า
ตอบวาจะมีทางออกอยางไร ในประเทศไทยนั้น หากจะใหแตละ
สถาบันตั้ง Biobank เองก็คงเปนไปไมไดในแงความคุมทุน แตถา
จะยอมใหเก็บ DNA ในตางประเทศ ก็ไมสามารถไปตรวจสอบได
วามีการใชนอกเหนือจากวัตถุประสงคหรือไม หรือมีการทํ าลายทิ้ง
ตามที่ร องขอในบางรายหรือไม ประเด็นสํ าคัญกว านั้นคือ
ประโยชนท่ีเห็นมีเพียงองคความรูใหม ไมใชประโยชนโดยตรงตอ
ผูปวย และประโยชนตอประเทศก็ไมชัดเจนไมวาจะเปนประโยชน
จากการคา (หากเกิดขึ้น) หรือประโยชนท่ีสถาบันที่นักวิจัย/ผูปวย 
สังกัด ก็ไมเห็น  ยิ่งกฎหมายสากลเราก็ไมถนัด  ในสวนตัวของ 
ผูเขียนเห็นวา DNA คนไทย เปนทรัพยากรของประเทศที่เราพึง
ปกปอง กรรมการจริยธรรมวิจัยจึงควรระมัดระวังในการอนุญาต
ใหสง DNA ไปเก็บรักษาตางประเทศในระยะยาวโดยไมมีหลักการ
และเหตุผล วิธีวิจัย ประโยชนท่ีจะไดรับ ท่ีชัดเจน

(หมายเหต:ุ ขอคดิเหน็เปนขอคดิเหน็สวนตวั ไมเก่ียวกบัชมรม 
จริยธรรมในคนในประเทศไทยหรือกรรมการจริยธรรม คณะ
แพทยศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม)
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ตามที่คณะกรรมการพิจารณาโครงการการวิจัย  กรมแพทย
ทหารบก  ไดขอใหองคกร SIDCER/WHO/FERCAP  มาทํ าการ
ประเมินคุณภาพการดํ าเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาโครง
การวิจัย กรมแพทยทหารบก และไดมีการเยี่ยมสํ ารวจไปแลวเมื่อ
วันที่ 19-22 ตุลาคม พ.ศ. 2548 ท่ีอาคารพระมงกุฎเกลาเวช-
วิทยา  ชั้น 5  วิทยาลัยแพทยศาสตรพระมงกุฎเกลา  การเยี่ยม
สํ ารวจดํ าเนินการโดย ทีมจากองคกร SIDCER/WHO/FERCAP
ซึ่งประกอบดวย surveyors 3  ทาน คือ

1. Dr. Juntra  Karbwang SIDCER
2. Dr. Cristina Torres FERCAP
3. Dr. Ogenna Manafa SIDCER ทํ าหนาท่ีเปน lead

surveyor
และตามกติกาของการเยี่ยมสํ ารวจจะตองมีการฝกอบรมผูท่ี

สนใจจะทํ าหนาท่ีเปน  ผูเย่ียมสํ ารวจ  ซึ่งในครั้งนั้นมีผูเขารับการ
อบรมทั้งคนไทยและจากประเทศในกลุมสมาชิกของ FERCAP
รวม 8 ทาน ไดแก

1. Dr.Benjamin Kuo,  Taiwan
2. Dr. Roli Mathur, India
3. Dr. Effie Espino, Philippines
4. Dr. Somboon  Kietinun,  Thailand
5. Assist. Prof. Theresa Ruchutracool, Thailand
6. Dr. Tada  Sueblinvong, Thailand
7. Assist. Prof. Winai  Ratasuwn, Thailand
8. Assoc. Prof. Sopit  Thamaree, Thailand
9. Dr. Upaporn  Wittanagoon, Thailand
ผลการตรวจเยี่ยมสํ ารวจครั้งแรก คณะกรรมการจาก 

SIDCER/WHO/FERCAP ลงความเห็นวา การดํ าเนินงานของ
คณะกรรมการพจิารณาโครงการวจิยั กรมแพทยทหารบก มีมาตร-
ฐานเปนที่ยอมรับของ SIDCER และมีขอสังเกตในประเด็นยอย
เพ่ือการพัฒนาจํ านวนหนึ่ง  ใหแกไขเพ่ิมเติม ท้ังนี้ไมจํ าเปนตองมี
การเยี่ยมสํ ารวจซํ้ า  แต รศ.พ.อ.พญ. อาภรณภิรมย เกตุปญญา  
ประธานคณะกรรมการฯ ไดเชิญให Dr. Cristina Torres, 
FERCAP;Dr. Yupaporn  Wittanagoon และ พญ.ธาดา  สืบหลิน
วงศไปรับทราบการแกไขที่ไดดํ าเนินการเมื่อวันที่ 17 พฤศจิกายน 
2548 ณ สํ านักงานพิจารณาโครงการวิจัย กรมแพทยทหารบก 
อาคารพระมงกุฎเกลาเวชวิทยา ชั้น 5  ซึ่งทุกอยางลุลวงเปนอยาง
ดียิ่งเปนที่ประทับใจของกรรมการและตัวแทน  และเปนที่แนนอน
วา คณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย กรมแพทยทหารบก  ได
รับการรับรองมาตรฐานจาก SIDER เปนแหงแรกในประเทศไทย 
ดังนั้นชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย (FERCIT) 
ขอแสดงความยินดีอยางยิ่งตอ รศ.พ.อ.พญ.อาภรณภิรมย เกต

ปญญา ทีมเจาหนาท่ีบริหารงานจริยธรรม และคณะกรรมการ
พิจารณาโครงการวิจัย กรมแพทยทหารบก ในความสํ าเร็จครั้งนี้  
สํ าหรับพิธีมอบเกียรติบัตรใหการรับรองจะจัดใหมีขึ้นในวันที่  14  
ธันวาคม  2548  ในการประชุมสามัญประจํ าปของ  FERCAP ท่ี
A-One The Royal Cruise Hotel  พัทยา

การประเมินและการรับรองคณะกรรมการจริยธรรม
หลักการของ SIDCER/FERCAP

ประกาศนียบัตรการรับรองคณะกรรมการจริยธรรมจาก 
SIDCER เปนสัญลักษณวา จริยธรรมในการวิจัยทางคลินิกได
เกณฑมาตรฐานระดับสากล ประกาศนียบัตรนี้เปนการบงบอกถึง
การประเมินความสามารถในการวิจัย และการเติบโตของประเทศ

การรับรองประกาศนียบัตรทุก 3 ป จะใหแกคณะกรรมการ 
จริยธรรมที่ปฏิบัติงานไดครบเกณฑมาตรฐาน 5 ประการ และ
สามารถถอดถอนเวลาใดก็ตามเมื่อการปฏิบัติงานไมไดมาตรฐาน

มาตรฐานประการที่ 1 โครงสรางและองคประกอบของ
คณะกรรมการจริยธรรม (EC)

โครงสราง องคประกอบ และทักษะของคณะกรรมการจริย
ธรรม และกรรมการ เหมาะสมทัง้ปรมิาณและมกีารทบทวนพืน้ฐาน
ของการวจิยั

มาตรฐานประการที่ 2 ทํ าตามนโยบายเฉพาะ
คณะกรรมการจริยธรรมมีการบริหารจัดการและวิธีการ

ทํ างานที่เหมาะสมในการทบทวนดานจริยธรรม
มาตรฐานประการที่ 3 ปฏิบัติงานการทบทวนอยางสมบูรณ
คณะกรรมการจริยธรรมมีการทบทวนโครงรางและเอกสาร

ประกอบในเวลา และขบวนการที่ไดระบุไว เพ่ือปกปองผล
ประโยชนของอาสาสมัคร ผูเขารวมในโครงการวิจัย

มาตรฐานประการที่ 4 หลังขบวนการทบทวน
คณะกรรมการจริยธรรม แจงการตัดสินใจตอผูทํ าวิจัยอยาง

เหมาะสมและมีประสิทธิภาพ
มาตรฐานประการที่ 5 เอกสารและการสื่อสาร
คณะกรรมการจริยธรรมมีการเก็บเอกสารอยางมีระบบ และ

สามารถสืบคนไดในเวลาที่เหมาะสม

การรับรองจาก  SIDCER/WHO/FERCAP

• รศ.พ.อ.พญ.อาภรณภิรมย  เกตุปญญา  รับมอบใบรับรองคุณภาพจาก
นพ.วีรชัย  โชควิวัฒน  โดยมี ดร.จันทรา  กาบวัง  เปนสักขีพยาน
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ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย
คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย
ถ.พระราม 4 เขตปทุมวัน กทม.10330

กรุณาสง

กจิกรรมในการประเมินคุณภาพของคณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย กรมแพทยทหารบก ประกอบดวย ขั้นตอนการเตรียมการของคณะเยี่ยมสํ ารวจ,
ชีแ้จงวตัถปุระสงค และแนวทางการเยี่ยมสํ ารวจ การตรวจสถานที่, การปฏิบัติงาน, เอกสาร, สัมภาษณคณะกรรมการ และเจาหนาที่สํ านักงาน การสังเกต
การประชมุของคณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย การเสนอจุดดอย และจุดเดนของคณะกรรมการ และแนวทางการแกไข


