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ฉบับนี้เป็นสารชมรมฉบับแรกของปี 2550 ครับ ต้องขออภัย
ด้วยครบัท่ีออกมาช้า แต่อยากจะเรียนว่าฉบับน้ีมีเน้ือหาท่ีน่าสนใจมาก
คือ บทความของ อาจารย์ นิมิตร มรกต เร่ือง การจ่ายค่าตอบแทนและ
ค่าชดเชยที่ให้อาสาสมัคร

และขอแสดงความชื ่นชมยินดีกับการรับรองคุณภาพระดับ
นานาชาติแก่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์
จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั จาก SICDER-WHO ซ่ึงได้มาเยีย่มสำรวจ
เมื่อวันที่ 9-12 ตุลาคม 2549 และรับโล่รางวัลการรับรองคุณภาพ
น้ีเม่ือวันที ่28 พฤศจิกายน พ.ศ. 2549 ในการประชมุ 6th FERCAP
International Conference and FERCAP General Assembly ที่
โรงแรมกรงุศรีริเวอร ์ จังหวัดอยธุยา

ผศ.พ.อ.นพ.สุธี พานิชกุล
บรรณาธิการ

STEM CELL RESEARCH AND BIOBANK

สรุปสาระสำคัญจากการสัมมนาทางวิชาการสำหรับคณะกรรม-
การจริยธรรมการวจัิยในคน เร่ือง “Stem cell Research and Biobank”
จัดโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์
ศิริราชพยาบาลชมรมจรยิธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย  เม่ือวนั
ศุกร์ท่ี 29 มิถุนายน พ.ศ. 2550

การนำ stem cell มาใชใ้นการรกัษาโรค เปน็วทิยาการใหมแ่ละ
เป็นความหวังใหม่ของผู ้ป่วย โดยเฉพาะผู้ป่วยที ่เป็นโรคเรื ้อรัง
ที่การรักษาในปัจจุบันยังไม่ได้ผลดี  และยังไม่มีวิธีรักษาให้หายขาด
ประเดน็ทางจรยิธรรมทางการแพทย ์อันเนือ่งมาจากการนำ stem cell
มาใช้ในการรักษาโรคดังต่อไปนี้คือ

- ความคาดหวังของผู้ป่วยต่อผลการรักษาโดยใช้ stem cell
เน่ืองมาจากการได้รับข้อมูลท่ีไม่ตรงกับความเป็นจริงท้ังในแง่ประโยชน์
และความเสี่ยงของการรักษา

- ค่าใช้จ่ายที่ผู ้ป่วยจะต้องรับผิดชอบในกระบวนการรักษา
โรคดว้ย stem cell

ผู้เข้าร่วมประชุมจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
จากสถาบันต่างๆ ได้อภิปรายในประเดน็ท่ีกล่าวแล้วข้างต้น ดังต่อไปน้ี
คือ

- การนำ stem cell มาใชใ้นการรกัษาโรค นับไดว่้าเปน็การ
รักษาตามมาตรฐานหรือเป็นเพียงขั้นตอนของการวิจัย

ความสำคัญของประเด็นนี้คือ หากนับได้ว่าเป็นการรักษาตาม
มาตรฐาน  จึงรับประกันได้ว่ามีประสิทธิภาพในการรักษาจริง และมี
ความปลอดภัยต่อผู้รับการรักษาด้วยวิธีการดังกล่าว  ซึ่งจะต้องผ่าน
กระบวนการวิจัยตามขั้นตอนต่างๆ  มาก่อน  ทั้งระยะ preclinical
phase คือ การดำเนินการในห้องปฏิบัติการและในสัตว์ทดลอง
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และการวจัิยทางคลนิิก (clinical phase) ซ่ึงมีท้ังส้ิน 4 ข้ันตอน การใช้
stem cell ในการรักษาโรคในปัจจุบันยังอยู่ในขั้นตอนการวิจัยในคน
ขั้นต้น คือ ระยะที่ 1 และ 2 ซึ่งจะตอบคำถามวิจัยได้แต่เพียงว่ามี
ความปลอดภัยต่อผู้ที่ได้รับ stem cell เพื่อการรักษาโรคมากน้อย
เพียงใด  การจะตอบคำถามวิจัยเกี่ยวกับประสิทธิภาพของการรักษา
โรคดว้ย stem cell น้ัน จะตอ้งดำเนนิการในระยะที ่3 ซ่ึงระเบยีบวธีิ
การวจัิยควรเปน็ randomized controlled trial  ท่ีมีการวางแผนอยา่ง
รอบคอบและรัดกุม  มีผู้เข้าร่วมการวิจัยจำนวนเป็นพันคนทั่วโลก
แต่ยังไม่เคยมกีารวจัิยเก่ียวกบัการรกัษาดว้ย stem cell ในลักษณะนี้
ดังน้ันจงึสรุปไดว่้า การนำ stem cell มาใชใ้นการรกัษาโรคยงัอยู่ใน
ขั้นตอนการวิจัยทางคลินิกในระยะเริ่มแรก ยังไม่สามารถที่จะบอก
ถึงประสิทธิภาพการรักษาว่าได้ผลดีจริงหรือไม่  และเนื่องจากการ
วิจัยมกัยังไม่เสร็จส้ิน  จึงไม่สามารถสรปุผลไดว่้ามีความปลอดภยัตอ่
ผู้ที่ได้รับ stem cell เพื่อการรักษาโรคจริง  โดยเฉพาะอย่างยิ่งผล
ข้างเคียงในระยะยาววา่อาจจะก่อให้เกิดเน้ืองอกหรือมะเร็งในผู้ท่ีได้รับ
stem cell หรือไม่  การนำ stem cell มาใช้ในการรักษาไม่อาจกล่าวได้
ว่าเป็นวิธีการมาตรฐานในการรักษาโรค

- ค่าใช้จ่ายในกระบวนการรกัษาโรคดว้ย stem cell
เน่ืองจากกระบวนการรกัษาโรคด้วย stem cell  ยังอยู่ในระยะ

การวิจัยทางคลินิกระยะที่ 1-2  ซึ่งในขั้นตอนดังกล่าว ค่าใช้จ่าย
สำหรับกระบวนการวิจัย   ซึ่งในที่นี้หมายถึง การรักษาโรคด้วย
stem cell  จึงเป็นภาระที่ผู ้วิจัยและผู้ให้ทุนจะต้องรับผิดชอบ
นอกจากน้ียังรวมถึงค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลหากเกิดเหตุการณ์
ไมพ่งึประสงคอ์นัเก่ียวขอ้งโดยตรงจากการวจิยักับผูป้ว่ยทีเ่ขา้รว่ม
การวิจัย

ในฐานะคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ในการ
พิจารณารบัรองโครงการวจัิยทีเ่ป็น stem cell research  ควรใหค้วาม
สำคญัในประเดน็ดงัตอ่ไปนี้

- Vulnerable subject
ผู้เข้าร่วมการวจัิยใน stem cell research จัดเปน็ vulnerable

subject ท่ีสมควรไดรั้บการคุม้ครองดแูลเป็นพิเศษ  เน่ืองจากมกัเป็น
ผู้ป่วยทีเ่ป็นโรคเรือ้รังและยังไม่มีวิธีการรกัษาให้หายขาด  โดยเฉพาะ
อย่างยิ่งในกรณีที่หัวหน้าโครงการวิจัย และคณะผู้วิจัยเป็นเจ้าของไข้
ควรระวังมิให้เกิดการโน้มน้าวให้ผู้ป่วยเหล่านี้เข้าร่วมการวิจัย

- Recruitment และ Informed consent process
ผู้ที่จะเข้าร่วมการวิจัยจะต้องได้รับข้อมูลที่เที่ยงตรงทั้งในแง่

ประโยชน์และความเสี่ยงของการวิจัย  นอกเหนือจากการตรวจสอบ
ข้อความในเอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและหนังสือแสดงเจตนายินยอม
เข้าร่วมการวจัิยแล้ว คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในคน  อาจเพ่ิม
มาตรการใหก้ระบวนการดงักล่าวเปน็ไปอยา่งเท่ียงตรงปราศจากอคติ
ดังนี้คือ

♦การตรวจสอบความเข้าใจของผู้เข้าร่วมการวิจัย เกี่ยวกับ
ข ้อมูลที ่ได ้ร ับก ่อนตัดส ินใจเข ้าร ่วมการว ิจ ัย โดยมีจ ัดให้ม ี
แบบทดสอบความเขา้ใจ (Test of  understanding) โดยใหผู้เ้ข้ารว่ม
การวจัิยตอบแบบสอบถาม หรืออาจขอสุม่สัมภาษณผู้์เข้าร่วมการวจัิย
บางราย เป็นตน้

♦ การใช้ว ิธ ีการที ่มีความเสี ่ยงสูงในกระบวนการวิจัย
โดยเฉพาะในกลุม่เปรยีบเทยีบ ซ่ึงจะไมไ่ด้ประโยชนโ์ดยตรง  ในการ
เข้าร่วมการวจัิย เน่ืองจากการเกบ็ adult stem cell  เพ่ือนำมาใชใ้นการ
ว ิจ ัยนั ้นอาจกระทำได้โดยเจาะเล ือดจากหลอดเลือดดำ หรือ
การเจาะไขกระดูก ซึ่งหากเก็บจากการเจาะเลือดจากหลอดเลือดดำ
จะให้ stem cell ในปริมาณน้อย  ต่างจากการเจาะจากไขกระดกู  แต่วิธี
การเจาะจากหลอดเลือดดำเป็นวิธีการที่มีความเสี่ยงต่ำ ในขณะที่
การเจาะจากไขกระดูกมีความเสี่ยงสูง จะต้องดมยาสลบผู้ที่จะถูก
เจาะไขกระดกูเพราะวิธีการน้ีมีความเจบ็ปวดมาก  ความเส่ียงนอกจาก
จะเกิดผลแทรกซ้อนของหัตถการนี้ยังมีความเสี่ยงของการดมยาสลบ
ร่วมด้วย สำหรับกลุ่มเปรียบเทียบหากจะได้รับการเจาะไขกระดูก
เพ่ือเก็บ stem cell ไว้เพ่ือการศกึษาอยา่งอ่ืน แตจ่ะไมไ่ดรั้บ stem cell
เพ่ือการรกัษา หัตถการนีจ้ะเรยีกวา่ cham procedure ซ่ึงเปรยีบไดกั้บ
การไดรั้บ placebo จึงควรพจิารณาประโยชนแ์ละความเสีย่งเชน่เดยีว
กับการให ้ placebo แกผู่เ้ขา้รว่มการวจิยั และหลกีเลีย่งการทำ pro-
cedure ให้มากที่สุด โดยอาจปรับเปลี่ยนวิธีการวัดผลให้เป็นการวัด
แบบ objective measurement ท่ีมีมาตรฐานวดัทีแ่น่นอน  ซ่ึงไม่จำเปน็
ท่ีจะตอ้งปกปดิ (blind) ผูว้จิยัแตอ่ยา่งใด

♦การติดตามความก้าวหน้าของการวิจัย  ควรติดตาม
ความกา้วหนา้ของการวจิยัใหบ้อ่ยกวา่การรายงานผลการวจิยัประจำปี
โดยขอให้ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยทุก 4-6 เดือน
ขอใหผู้้วิจัยเครง่ครดัตอ่การรายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์ รวมทัง้
รายงานการดำเนนิการทีเ่บ่ียงเบนจากโครงรา่งวิจัย (Protocol devia-
tion/violation) ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ตาม
ระเบยีบดว้ย

ในการให้ข้อมูลแก่ผู้วิจัยท่ีจะเข้าร่วมการวิจัย  เป็นหัวใจสำคัญ
ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน ผู้ที ่จะเข้าร่วมการวิจัยจะต้องได้รับ
ข้อมูลที่เที่ยงตรงเกี่ยวกับประโยชน์ของการวิจัย  ทั้งโดยตรงต่อผู้เข้า
ร่วมการวิจัยเป็นรายบุคลและประโยชน์โดยรวมเมื่อเสร็จสิ้นการวิจัย
ความเสี่ยงของกระบวนการต่างๆ ในการวิจัย ทางเลือกอื่นหากไม่
เข้าร่วมการวิจัย และผู้รับผิดชอบในการรักษาพยาบาลและค่าใช้จ่าย
ที่เกี่ยวข้องหากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

ผู้เข้าร่วมประชุมทุกท่านมีความเห็นพ้องต้องกันว่า สมควร
เสนอข้อคิดเห็นที่ได้จากการประชุมต่อแพทยสภา เพื่อดำเนินการ
แจ้งแก่แพทย์ท่ัวไปเพ่ือทราบ และแจ้งต่อราชวิทยาลัยท่ีเก่ียวข้อง  เพ่ือ
ดำเนนิการตอ่ให้การวจัิยในคนโดยการใช ้stem cell (Stem cell Re-
search) ในวงการแพทย์ไทยเป็นไปอย่างถูกต้องตามจริยธรรมการวจัิย
ในคน  เพ่ือพิทักษ์สิทธิและสวัสดิภาพของผู้ป่วยท่ีจะเข้าร่วมการวิจัยด้วย
Biobank

ในปัจจุบันมีการดำเนินการเก็บ stem cell  ไว้เพ่ือใช้ประโยชน์
ในอนาคต  ซ่ึงอาจจะเปน็การเกบ็โดยความสมคัรใจของผูเ้ป็นเจา้ของ
stem cell เชน่การเกบ็ umbilical cord blood  เผ่ือไว้

หากผูเ้ป็นเจา้ของจำเปน็ตอ้งใช ้stem cell  เพ่ือการรกัษาใน
อนาคต หรืออาจจะเปน็การเกบ็ left over specimen โดยนกัวจิยัเพือ่
การศึกษาวิจัยต่อไปในอนาคต
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กรณีที่เก็บโดยความสมัครใจของเจ้าของ stem cell นั้น
ไม่เกี่ยวข้องกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เปรียบได้กับ
การซ้ือประกนัภัยซ่ึงเป็นสิทธิส่วนบคุคล แต่หากจะมกีารนำ stem cell
มาใช้เพื่อการวิจัย จึงจำเป็นต้องขอการรับรองจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวจัิยในคน

ในกรณท่ีีผู้วิจัยจะขอเกบ็ left over specimen หรอืขอเกบ็เนือ้เยือ่
อื ่นไว้เพื่อเป็น Biobank เพื่อการศึกษาต่อในอนาคต จะต้องขอ
ความยินยอม โดยคณะกรรมการจริยธรรมจะให้ความสำคัญในประเด็น
ต่อไปนี ้คือ

- วัตถุประสงค์ของการนำ specimen ไปใช้ในอนาคต  ควรบอก
ขอบเขตวา่เก่ียวขอ้งกับการวจัิยในครัง้น้ีหรือไม่  การเขยีน open con-
sent ให้นำไปศึกษาเรื่องอะไรก็ได้ในอนาคต อาจเป็นปัญหาทาง
จรยิธรรมการวจัิยในภายหลงั หากผลการวจัิยจะทำใหเ้จ้าของ speci-
men ได้รับความเสยีหาย

- จะเก็บส่ิงส่งตรวจนัน้ไวอ้ย่างไร ท่ีใด นานเทา่ใด  จะทำลาย
ด้วยวิธีใดหากเจ้าของ specimen ขอถอนตัวออกจากการวิจัยหรือ
ยกเลิกความยนิยอม

- การเก็บส่ิงส่งตรวจน้ันเปิดโอกาสให้ผู้ยินยอมเลือก หรือไม่ว่า
จะเก ็บในร ูปของ linked – specimen หรือ de-identified
(anonymized) specimen

♦ หากเก็บด้วยวิธี linked specimen เมื่อจะนำ specimen
มาใชใ้นครัง้ต่อไปจะตดิตอ่เจ้าของ specimen เพ่ือขออนญุาตนำไปใช้
อย่างไร

♦ หากเก็บด้วยวิธี de-identified (anonymized) จะไม่
สามารถติดต่อกับเจ้าของ specimen เพื่อขออนุญาตอีกได้

อย่างไรก็ตามควรระบวุ่า เม่ือจะเริม่การวจัิยครัง้ใหม ่จะขอ
การรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมทุกครั้งก่อนเริ่มการวิจัย

- ในเอกสารยินยอมเข้าร่วมการวิจัย ควรระบุเกี่ยวกับการ
ขอจดสิทธิบัตรและประโยชน์เชิงพาณิชย์ที ่เจ ้าของ specimen
ซ่ึงเป็นผูเ้ข้ารว่มการวจัิยจะไมไ่ด้รับ เพ่ือมิให้เป็นการชกัจูง (induce)
ให้สนใจเขา้ร่วมการวจัิย

ตารางกิจกรรมทางวิชาการประจำปี 2550

12 มกราคม 2550 สัมมนาทางวิชาการสำหรับกรรมการจรยิธรรม ร่วมกับ ชมรมจรยิธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย
(FERCIT) เร่ือง “Material Transfer Agreement, การวิจัยโดยใช้ Left Over Specimen และ IRB
Networking” ณ ห้องประชุม ช้ัน 2 ตึกสมาคมศิษย์เก่าแพทย์ศิริราช เวลา 9.00-12.00 น.

19-23 มีนาคม 2550 การประชมุเชงิปฏบิตักิารเพือ่เพ่ิมพนูประสทิธภิาพในการปฏบิตังิานสำหรบับคุลากรฝา่ยสนบัสนนุของ
สำนักงาน คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในคนของสถาบนั รุ่นท่ี 1
ณ สำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในคน ห้อง 545 ตึกอดุลยเดชวิกรม ช้ัน 5
คณะแพทยศาสตรศิ์ริราชพยาบาล

30 มีนาคม 2550 ประชุมวิชาการประจำปขีองชมรมจรยิธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย (FERCIT) เร่ือง
“ร่างพระราชบัญญัติ การทำวิจัยในมนุษย์ พ.ศ. 2549 ปกป้องอาสาสมัคร ผู้วิจัยหรือใครกัน??”
ณ ห้องประชุมดำรงแพทยคณุ (312/1) อาคารอ.ป.ร. ช้ัน 3 คณะแพทยศาสตร ์จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย
เวลา 9.00-12.00 น.

21-25 พฤษภาคม 2550 การประชมุเชงิปฏบิตักิารเพือ่เพ่ิมพนูประสทิธภิาพในการปฏบิตังิานสำหรบับคุลากรฝา่ยสนบัสนนุของ
สำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในคนของสถาบนั รุ่นท่ี 2
ณ สำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในคน  ห้อง 545 ตึกอดุลยเดชวิกรม ช้ัน 5
คณะแพทยศาสตรศิ์ริราชพยาบาล

29 มิถุนายน 2550 สัมมนาทางวิชาการสำหรับกรรมการจรยิธรรม ร่วมกับ ชมรมจรยิธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย
(FERCIT) เร่ือง “Stem Cell Research and Biobank” ณ ห้องประชุม 1037 ตึกอดุลยเดชวิกรม ช้ัน 10
เวลา 13.00-15.00 น.

12 ตุลาคม 2550 สัมมนาทางวิชาการสำหรับกรรมการจรยิธรรม ร่วมกับ ชมรมจรยิธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย
(FERCIT) เร่ือง “คณะกรรมการจรยิธรรมรว่มหลายสถาบัน (Joint EC) : ข้อควรคำนงึ” ณ ห้องประชุม
1037 ตึกอดุลยเดชวิกรม ช้ัน 10 เวลา 13.00-15.00 น.

นอกจากน้ี ในเดือนกันยายน ปีน้ีทาง Western Institutional Review Board (WIRB) จะมีการประชุม Annual Training for Board
member ซ่ึงอาจารย์พรรณแข จะเดินทางไปร่วมประชมุด้วย  หากใครมีคำถามท่ีจะฝากถามผู้เช่ียวชาญของ WIRB กรุณาส่งคำถามมายัง
อาจารย์พรรณแข ได้ครับ ท่ี email address: sibmh@mahidol.ac.th  หรือท่ี website ของ FERCIT ก็ได้ครับ
จะไดมี้คนชว่ยตอบขอ้ข้องใจให้
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ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย
คณะแพทยศาสตร ์จุฬาลงกรณม์หาวทิยาลยั
ถ.พระราม 4 เขตปทมุวนั 10330

กรุณาส่ง


