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สวัสดีสมาชิกทุกท่าน
สารชมรมฉบบันีอ้อกมาเกอืบจะตรงเวลาแลว้คะ่ เรือ่งการศกึษาวจิยั

เกี่ยวกับเวชพันธุศาสตร์ยังมีประเด็นจริยธรรมที่ถกเถียงกันได้อีกหลาย
ระลอกชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทยได้รับมอบหมายจาก
คณะกรรมการจดัการประชมุสมัมนาการวจิยัทางคลนิกิระดบัชาต ิประจำปี
ครัง้ท่ี 8 Thailand Towards Center of Excellence in Clinical Trials–The
8th Annual Update “Healthy and powerful infrastructures for clinical
researches in Thailand” ซ่ึงคณะแพทยศาสตรม์หาวทิยาลยัเชยีงใหมเ่ป็น
เจ้าภาพ ให้ร่างแนวทางปฏบัิติเก่ียวกบัการวจัิยเวชพนัธุศาสตร ์พลตรหีญิง
รองศาสตราจารย ์แพทย์หญิงอาภรณ์ภิรมย ์เกตุปัญญา ประธานชมรมฯ ได้
ตั้งคณะทำงานร่างข้อเสนอแนะแนวทาง ในเรื่องดังกล่าวและนำเสนอใน
ท่ีประชุมท่ีคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ เม่ือวันศุกร์ท่ี 15 สิงหาคม
พ.ศ. 2551 ทางบรรณาธิการจะขอให้ท่านประธานชมรมฯ สรุปสาระสำคัญเพ่ือ
นำมาลงในสารชมรมฯตอ่ไป ในฉบับน้ี ดร. นิมิตร  มรกต หน่ึงในคณะทำงาน
ได้รวบรวมประเดน็ปัญหาซ่ึงท่านได้ปุจฉาวิสัจชนากับผู้ผลิตเภสัชภัณฑ์มาให้
พิจารณาก่อน

ประเด็นจริยธรรมเก่ียวกับการวิจัยทางเภสัชพันธุศาสตร์

ศาสตราจารย์นายแพทย์ ทวิป กิตยาภรณ์ จากโรงพยาบาลบำรุงราษฎร์
นำปญัหาทีอ่าจจะดวู่ารู้ๆ กันอยูแ่ล้ว ไปถามเพือ่นของทา่น คือ Dr. Ruth
Macklin ซ่ึงเปน็ Professor of Bioethics at Albert Einstein College of
Medicine in the Bronx, New York และทำงานร่วมกับศาสตราจารย์
นายแพทย ์ทวปิ กิตยาภรณ ์ในฐานะ WHO/ERC members มานานถงึ 14
ปี และได้คำตอบท่ีท่านยินดีให้นำมาแบ่งปัน คำถามคือ Can a physician who
gives the care to the patient obtain the consent from the prospective research
participants or not? ได้มีผู้หยิบยกข้ึนมาถามในหลายวาระท่ีชมรมฯ ได้รับเชิญ
ไปจัดการฝึกอบรมจริยธรรมการวิจัยให้ครั้งล่าสุดก็ที่คณะแพทยศาสตร์
มหาวทิยาลยัขอนแกน่ เม่ือวันที ่29-30 กันยายน พ.ศ. 2551 ซ่ึงคำตอบ
จากวิทยากรมักจะเป็นทำนองว่า แพทย์เจ้าของคนไข้ควรจะเลี่ยงการขอ
ความยินยอมจากคนไขข้องตน เพ่ือจะไม่มีปัญหาเร่ืองการบีบบังคับ (coer-
cion)  ต้องขอบพระคุณศาสตราจารย์นายแพทย์ ทวิป กิตยาภรณ์เป็นอย่างสูง

(ศาสตราจารย ์แพทย์หญิงธาดา  สืบหลินวงศ์)
บรรณาธิการ

ประเด็นจริยธรรมเก่ียวกับการวิจัยทางเภสัชพันธุศาสตร์

ในความพยายามหาขอ้สรปุเกีย่วกบัการเกบ็ตวัอยา่งดเีอ็นเอ เพ่ือทำ
วิจัยทางเภสัชพันธุศาสตร์ ได้มีการตั้งคณะทำงานขึ้นเพื่อศึกษาทางออก
เก่ียวกบัเรือ่งน้ี ในตอนแรก รศ.นิมิตร มรกต ได้ไปรวบรวมประเดน็มาเพือ่
ประกอบการพิจารณา และประเด็นต่างๆ นี้ทางผู้ผลิตเภสัชภัณฑ์ได้แสดง
มุมมองอีกด้านหนึ่ง ทางบรรณาธิการเห็นว่าอาจเป็นประโยชน์ต่อสมาชิก
จึงได้นำมาลงในวารสาร
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หลังจากนั ้น ได้มีการประชุมคณะทำงานโดย รศ.พลต.หญิง
อาภรณ์ภิรมย ์เกตุปัญญา เป็นประธาน ได้ข้อสรุปไปนำเสนอในการประชมุ
ประชุมสัมมนาการวิจัยทางคลินิกระดับชาติ ประจำปี คร้ังท่ี 8 ท่ีคณะแพทย-
ศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่เม่ือ 15 สิงหาคม 2551 ซ่ึงทางวารสารจะนำมา
ลงเป็นตอนต่อไป

ประเด็นจริยธรรมเกี่ยวกับการวิจัยทางเภสัชพันธุศาสตร์
หลักการและเหตุผล
การพิจารณาอนุมัติโครงการทดลองยาที่มีการเก็บตัวอย่างดีเอ็นเอ

ผู้ป่วยไปไวต่้างประเทศไมต่่ำกว่า 10 ปี เพ่ือรอทำวิจัยทางเภสัชพันธุศาสตร์
ก่อประเด็นถกเถียงด้านจริยธรรม และเกิดแนวปฏิบัติที่ไม่ตรงกันระหว่าง
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหลายแห่ง  ในขณะเดียวกันผู้ผลิตเภสัชภัณฑ์
ก็เน้นความจำเป็นที่จะต้องศึกษาวิจัยทาง เภสัชพันธุศาสตร์  ด้วยเหตุนี้
ผู้รวบรวม (รศ.นิมิตร) จึงได้ศึกษาและ เสนอประเดน็ไว้ดังน้ี

นิยาม
A genomic biomarker

A measurable DNA and/or RNA characteristic that is an indicator
of normal biologic processes, pathogenic processes, and/or
response to therapeutic or other interventions.

Pharmacogenomics (PGx) ฟารม์าโคจโีนมกิส์
The study of variations of DNA and RNA characteristics as
related to drug response.

Pharmacogenetics (PGt)เภสชัพนัธุศาสตร์
A subset of pharmacogenomics (PGx).  The study of variations in
DNA sequence as related to drug response.

เภสัชพันธุศาสตร์ มุ่งศึกษาความแตกต่างด้านพันธุกรรมระหว่างบุคคลที่
ตอบสนองตอ่ยาตา่งกัน ในขณะทีฟ่ารม์าโคจโีนมกิส์ กินความวงกวา้งทีจ่ะ
ศึกษาพันธุกรรมของคนเพ่ือนำข้อมูลไปใช้ออกแบบยารักษาโรค(2)  การศึกษา
เภสัชพันธุศาสตร์มุ่งหาส่วนผันแปรทางพันธุกรรม ซึ่งทำให้ผู้ป่วยไม่ตอบ
สนองต่อยา หรือมีผลข้างเคียงจากยาสูงกว่าผู้อ่ืน ประเด็นจริยธรรมเก่ียวกับ
การศึกษาเภสัชพันธุศาสตร์ และกรณีศึกษามีการวิเคราะห์ไว้อย่างชัดเจนโดย
Nuffield Council on Bioethics(2) อย่างไรก็ตามในประเทศไทยยังมีมุมมอง
ท่ีหลากหลาย  คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยพึงแยกออกให้ได้ว่าโครงการ
ทดลอง ยาใดท่ีมีการศึกษา genetics biomarkers, pharmarcogenomics หรือ
pharmacogenetics เพราะประเด็นการพิจารณาอาจต่างกัน  โครงการทดลองยา
ที่ต้องศึกษา genetic markers และ pharmacogenomics มักอาศัยกรอบ
การพิจารณาตามหลกัสากล เช่น ICH GCP, CIOMS International Guide-
lines เป็นต้น แต่การทดลองยาท่ีแทรกการศึกษา วิจัยทางเภสัชพันธุศาสตร์มา
ด้วย ในปจัจบัุนทีมี่ปัญหามกัไม่มีตัวโครงการทีค่รบถว้นตามหลกัการเสนอ
โครงการวจัิย เชน่ หลักการและเหตผุล วิธีการ วิธีวิเคราะหผ์ล ท่ีมากพอ
ท่ีจะให้คณะกรรมการตดัสินใจได้ในเชิงความสมเหตุสมผลทางวิทยาศาสตร์
และความสมเหตสุมผล ด้านจริยธรรม

จะมุ่งเน้นประเด็นเพียงเก็บรักษาตัวอย่างดีเอ็นเอไว้ระยะยาว  ประเด็น
จริยธรรมทีมี่ผู้สรุปไว้ มีดังน้ี

ความเห็นของบริษัทยา: การศึกษาทาง pharmacogenetics นั้นมี
มาตรฐานกำกบัเชน่เดยีวกบัการวจัิยยาทัว่ไป ความแตกตา่งมีอยู่ว่าผลลัพธ์
ของการศึกษาทาง pharmacogenetics น้ันมิได้เป็น primary หรือ secondary
objective  การศึกษาทาง pharmacogenetics จะกระทำตอ่เม่ือมีเหตุผลทาง
วิทยาศาสตร์ท่ีช้ีแนะว่า ความแตกต่างทาง พันธุกรรมอาจมีผลต่อการตอบสนอง
ต่อยา หรือการเกิดอาการข้างเคียง การกล่าวว่าไม่มีธรรมาภิบาลในเรื่อง

การวิจัยทาง pharmacogenetics นั้นคลาดเคลื ่อนจากความเป็นจริง
นอกจากนี้ในบางกรณี ไม่สามารถระบุได้อย่างชัดเจนว่า จะวิเคราะห์อะไร
เพราะความรู้ทางวิทยาศาสตร์ยังไปไม่ถึงจุดที่จะระบุได้ อย่างไรก็ตาม
การศึกษาวิจัยท่ีดำเนินอยู่อย่างต่อเน่ือง อาจนำมาซ่ึงความรู้ใหม่ท่ีทำให้สามารถ
ตรวจหรอืศึกษาทาง pharmacogenetics เพ่ิมเตมิได ้ในสถานการณเ์ช่นนัน้
หากเราไม่มีตัวอย่างเก็บไว้ ก็เป็นไปไม่ได้ท่ีจะโยงผลทางตอบสนองทางคลินิก
กับข้อมูลทาง pharmacogenetics ได้ ตัวอย่างทาง pharmacogenetics
จะไม่ถูกใช้เพื่อการวินิจฉัยหรือพยากรณ์โรคในทางคลินิก การศึกษาทาง
pharmacogenetics จะจำกัดวงในการศึกษาว่าเหตุใด ผู้ป่วยบางรายได้
ประโยชนจ์ากยาแตบ่างรายกลบัไมไ่ด้หรือ เหตุใด ผู้ป่วยบางรายเกดิอาการ
ข้างเคียงแต่บางรายกลับไม่เกิดและท้ายที่สุด คณะกรรมการจริยธรรมพึง
ตระหนักด้วยว่าความปลอดภัยของผู้ป่วย  เป็นความรับผิดชอบเบ้ืองต้นของ
คณะกรรมการจริยธรรมในการประเมินโครงการวิจัย ไม่ควรให้เร่ืองอ่ืนๆ เช่น
Material Transfer Agreement มาเป็นประเด็นสำคัญในการอนุมัติโครงการวิจัย

ประเดน็จริยธรรมในการศกึษาวิจัยทางเภสชัพันธุศาสตร์
1. การขอความยินยอมเข้าร่วมการวิจัยทางเภสัชพันธุศาสตร์

โดยท่ัวไปแล้ว โครงการทดลองยา phase III มักร่วมมากับการขอเก็บตัวอย่าง
เลือดไปเก็บไว้เพื่อการศึกษาวิจัยเภสัชพันธุศาสตร์ในอนาคต การขอคำ
ยินยอมจึงมีสองส่วน ส่วนแรก เป็นการขอคำยินยอมเข้าร่วมการทดลอง
ยาเพื่อหาประสิทธิผลและความปลอดภัยของยา ส่วนสอง เป็นการขอคำ
ยินยอมมอบตัวอย่างเลือดให้ไปเก็บรักษาไว้ในอนาคต ประเด็นจริยธรรมคือ

(๑) ถ้าหากในอนาคตอันใกล้ ได้ข้อมูลการตอบสนองต่อยาที่
ผิดแปลกไปจะตอ้งให้ข้อมูลย้อนกลับแก่ผู้ป่วยหรอืไม่ (right to know)

ความเห็นของบริษัทยา: ในประเทศหลายประเทศทาง
ตะวันตก มีกฎหมายให้สิทธิแก่ผู้ป่วยในการเข้าถึงข้อมูลทาง pharmacogenet-
ics ไม่ว่าข้อมูลน้ันจะเป็นท่ีเข้าใจของผู้ป่วยหรือไม่ก็ตาม สำหรับประเทศไทย
ไม่ทราบวา่มีกฎหมายเชน่นัน้หรอีไม่ อย่างไรก็ตามคณะกรรมการจรยิธรรม
มีหน้าท่ีในการตัดสินใจว่า  ควรหรอืไม่ควรทีจ่ะให้ข้อมูลเหล่าน้ีแก่ผู้ป่วย

(๒) ข้อมูลผู้ป่วยซึ่งเกี่ยวกับพันธุศาสตร์ มีความง่ายพอที่จะ
บอกได้ว่าผู้ป่วยเข้าใจได้และตัดสินใจโดยอิสระ (comprehension) หรือไม่

ความเห็นของบริษัทยา:  เรื่องเช่นนี้ยังไม่น่าเกิดขึ้นใน
อนาคตอันใกล้ เน่ืองจากการวิจัยด้านน้ียังอยู่ในระยะเริม่ต้น  อย่างไรก็ตาม
ในประเทศทางตะวันตก หากมีข้อมูลทาง pharmacogenetics ท่ีอาจมีผลต่อการ
ดูแลผู้ป่วย บริษัทยาตอ้งแจ้งให้ผู้วิจัยทราบ เพ่ือให้ผู้ป่วยรับทราบตอ่ไป

(๓) ผู้ป่วยจะถอนตัวจากการวิจัยได้อย่างไร หากตัวอย่างท่ีเก็บ
ไว้ทำลายตัวบ่งช้ีแล้ว (anonymized samples) หรือจะวิเคราะห์ข้อมูลอย่างไร
ในเม่ือทำลายตวับ่งช้ีท่ีเช่ือมโยงกับข้อมูลทางคลินิกแล้ว หรือในทางกลับกัน
หากยังใช้รหัสเช่ือมโยงอยู่จะมีการรักษาความลับ  อย่างไรท่ีจะไม่ร่ัวไหลและ
ส่งผลเสียต่ออาชีพ การงาน การประกันชีวิต

ความเหน็ของบรษัิทยา: เน่ืองจากการศึกษาทาง pharma-
cogenetics เก่ียวข้องความปลอดภัยและประสิทธิผลของยา ข้อมูลด้านคลินิก
ต้องใช้ประกบขอ้มูลด้าน genotype เพ่ือท่ีจะสามารถเขา้ใจได้ว่าเพราะอะไร
genetic variation ถึงอาจจะมีผลกระทบต่อการตอบสนองต่อยา  ดังน้ัน ปัจจุบัน
anonymisation จึงไม่ใช่ทางเลือก สำหรับบริษัทยาหลายบรษัิท ส่วนใหญ่จะ
เป็นการใชตั้วอย่างท่ีมีรหัส (coded samples)

สำหรับเหตุผลท่ีไม่อาจทำ anonymisation ได้น้ัน ขออธิบาย เพ่ิมเติมดังน้ี
♦ การวิจัยทาง pharmacogenetics นั้นเป็นการศึกษาความสัมพันธ์

ระหว่างความแปรผนัทางพันธุกรรมกับการตอบสนองตอ่ยา เพ่ือท่ีจะทำนาย
การตอบสนองของผู้ป่วยต่อยานั้น ในแง่ความปลอดภัย ความทนได้
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หรอืประสทิธิภาพ  ตัวอยา่งที ่anonymised แล้ว ย่อมไม ่สามารถเชือ่มโยง
genotype ของผูป่้วยกบัการตอบสนองตอ่ยาของ เขาได้

♦ จากการที่ยังมีการเชื่อมโยงระหว่างผู้ป่วยกับตัวอย่าง DNA นั้น
ทำให้สามารถตามรอย(track) ข้อมูลได้ หากจำเป็นในกรณีท่ีมีการตรวจสอบ
จากหน่วยงานกำกับดูแลของรัฐ ถ้าหากบริษัทยาต้องมี ข้อมูล pharmacoge-
netics ในการขึ้นทะเบียนยา บริษัทต้องสามารถพิสูจน์ที่มาของข้อมูลและ
แสดงให้เห็นว่าข้อมูลน้ีเช่ือมโยงอย่างไรกับ หลักฐานทางคลินิก

♦ นอกจากช่วยในการติดตามตรวจสอบ  ประโยชน์ที่สำคัญอีก
ประการของตัวอย่างท่ีมีรหัส (coded samples) ก็คือ ผู้ป่วยยังคงมีอำนาจเหนือ
ตัวอยา่ง และสามารถถอนตวัจากการวจัิยไดทุ้กเม่ือ ซ่ึงไม่สามารถกระทำได้
ถ้าตัวอยา่งน้ันถูก anonymised แล้ว

♦ หากผู้ป่วยไมป่ระสงคจ์ะร่วมในการวจัิยต่อไป ผู้ป่วยสามารถถอน
คำยินยอมและร้องขอให้ทำลายตัวอย่างได้  บริษัทจะเก็บข้อมูลของผู้ป่วยจน
ถึงเวลาท่ีถอนตัว แต่บริษัทจะไม่ผลิตข้อมูลเพ่ิมเติมใดๆ

♦ มีข้อพึงสังเกตวา่ บรษัิทไมไ่ด้ถือกุญแจ และไมส่ามารถเชือ่มโยง
ตัวอย่างท่ีมีรหัส (coded samples) กับข้อมูลเอกลักษณ์บุคคลได้มีเพียงแพทย์
ผู้วิจัยและคณะท่ีสามารถเข้าถึงตัวเช่ือมต่อระหว่างเลขท่ี ผู้ป่วยกับช่ือของผู้ป่วย
(ข้อมูลเอกลักษณ์บุคคล)ได้

♦ ตัวอยา่งท่ี anonymised แล้ว อาจมท่ีีใช้ในการวจัิยเพือ่หา ข้อมูล
genotype ในระดับประชากรแต่ข้อมูลนี้จะไม่สามารถให้ความรู้ทางด้าน
ความแตกต่างระหว่างบุคคล (inter-individual) ในการตอบสนองตอ่ยา

(๕) จะมีมาตรการรักษาความลับของข้อมูลพันธุกรรมโดย
รวมอย่างไร(3,4,5)

ความเห็นของบริษัทยา: บริษัทยามีมาตรการหลายอย่าง
ท่ีจะรับประกันความลับของข้อมูลผู้ป่วย เรามีนโยบายทีค่วบคุมการเปิดเผย
ข้อมูล เพ่ือรักษาความลับทางการแพทย์ของผู้ป่วย นอกจากน้ี เราไม่มีการเก็บ
ข้อมูลระบุถึงตัวผู้ป่วยในงานวจัิยของบรษัิท ข้อมูลชนิดน้ีมีอยู่ท่ีผู้วิจัยเท่าน้ัน
และทา้ยทีสุ่ด เรามรีะเบยีบปฏบิตังิาน (SOP) ทีก่ล่าวถงึกรอบการทำงาน
วิจัยทาง pharmacogenetics ซึ่งสามารถถูกตรวจสอบได้ตลอดเวลาทั้งจาก
ภายในและจากหนว่ยงาน กำกับของรฐับาลทัว่โลก

2. กรรมสทิธิ ์และการแบง่สทิธปิระโยชน์(6)

(๑) เหมาะสมหรือไม่ในการที่ผู้ผลิตเภสัชภัณฑ์ระบุในเอกสาร
ยินยอมวา่ ผู้ป่วยจะไมไ่ด้รับผลประโยชนท์างการเงนิใดๆ แม้ว่าผลการวจัิย
อาจนำไปสูก่ารจดสทิธิบัตร หรืออาจไดรั้บผลตอบแทนทางการเงนิจากการ
เป็นเจ้าของคลังดีเอ็นเอ หรือข้อมูลทางพันธุกรรม

ความเห็นของบริษัทยา: เอกสารให้ความยินยอมของบริษัท
ยาระบอุย่างชัดเจนวา่ ผู้ป่วยจะไมไ่ด้รับผลประโยชนท์างการคา้ นอกจากนี้
บริษัทยาไม่ได้มีธุรกิจในการข้ึนสิทธิบัตร genetic markers แต่อย่างใด ข้อมูล
เหล่านี้จะถูกเก็บรักษาเป็นความลับหากพิสูจน์ได้ว่า จะเป็นประโยชน์ใน
การออกแบบงานวิจัยเพ่ือศึกษาต่อในอนาคต

อน่ึง การใหสิ้ทธิประโยชนแ์ก่อาสาสมคัรอาจทำใหเ้กิดการจงูใจ (in-
ducement ได้)

(๒) การศึกษาวิจัยที่ผู้ป่วยไม่ได้ประโยชน์โดยตรง ควรมีค่า
ตอบแทนคล้าย phase I หรือไม่ โดยถือว่า ดีเอ็นเอเป็นโภคภัณฑ์ (commod-
ity) ประเภทหนึง่(5)

ความเห็นของบริษัทยา: การจ่ายค่าตอบแทนแก่อาสาสมัคร
ท่ีมีสุขภาพดี เม่ือเทียบกับการจ่ายค่าตอบแทนแก่ผู้ป่วยน้ันแตกต่างกัน กรณี
หลังถือว่าเป็นการโน้มน้าวจูงใจ มีกฎระเบียบท่ีควบคุมกิจกรรมชนิดน้ีท่ีกระทำ
โดยบริษัทยา  การเข้าร่วมการวิจัยทางคลินิกน้ันถือว่าเป็นประโยชน์แก่ผู้ป่วย
ในการได้รับการรักษาโดยปราศจากค่าใช้จ่าย  Pharmacogenetics ก็เป็น
ส่วนหน่ึงของการวิจัย การจ่ายค่า ตอบแทนจึงควรพิจารณาในทำนองเดียวกัน

3. โอกาสเขา้ถึงยา
(๑) หากค้นพบว่าความแตกต่างลำดับยีนบางจุด มีผลต่อการรักษา

ผู้ผลิตเภสัชภัณฑ์ทำชุดน้ำยาตรวจสอบจะส่งผลต่อผู้ป่วย ท่ีไม่ตอบสนองต่อยา
ท้ังร่างกาย จิตใจ และสังคม จะมีมาตรการอยา่งไร

(๒) จะมีการค้นคว้ายาเฉพาะกลุ่มน้ี หรือไม่ ถ้ามีจะแพงเกินรับได้
ส่งผลเสียต่อเศรษฐกิจมวลรวมของประเทศหรอืไม่(7)

ความเหน็ของบรษัิทยา :  ยังไมมี่คำตอบ
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Can a physician who gives the care to the patient obtain the
consent from the prospective research participants or not?

Dear everyone,

There have been some questions raised about “Can a physician
who gives the care to the patient obtain the consent from the
prospective research participants or not?”  What I learn is that
different EC/IRBs in Thailand have different opinions on this
matter. 
 
I have thus passed this issue to my good friend (Dr. Ruth Macklin
) who is a professor of bioethics and who has been working
closely with me in the WHO/SERG (http://www.who.int/
reproductive-health/hrp/ethical_issues.html) for 14 years and we
are now working together as WHO/ERC members (http://
www.who.int/rpc/research_ethics/en/).  I have learned a lot in
human research ethics from her.
 
FYI (http://www.princeton.edu/~bioethic/about_us/advisors/
macklin.html) Ruth Macklin is Professor of Bioethics at Albert
Einstein College of Medicine in the Bronx, New York . She is a
graduate of Cornell University and received her Ph.D. in
Philosophy from Case Western Reserve University.  She has more
than one hundred thirty scholarly publications, as well as articles
in magazines and newspapers for general audiences. She is author
or editor of ten books, including Mortal Choices (Houghton
Mifflin, 1988), Enemies of Patients ( Oxford , 1993), and Surrogates
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and Other Mothers ( Temple , 1994). Her publications include
articles on AIDS, human reproduction, the ethics of human subjects
in research, and topics in health policy. She is an elected member
of the Institute of Medicine of the National Academy of Sciences
and is co-chair of the National Advisory Board on Ethics in
Reproduction. She serves on the Executive Board of the American
Association of Bioethics, is Vice-President of the International
Association of Bioethics, serves as an adviser to the World Health
Organization, and chairs the UNAIDS Ethical Review Committee.
 
With her concurrence, I thus share this correspondence with you
and hope that we may be able to synchronise and get broader
perspectives about this issue

Dear Dwip,
    As best I can, here is my answer to your question. First we have
to determine whether the care physician is also the PI or other
collaborator on the research. If he or she is part of the research
team, the care physician may recruit his or her patients and obtain
informed consent. It is true, even in that situation, that there may
be an element of pressure.  That possibility has been discussed in
the research ethics literature over the years. However, it would
often be logistically difficult to assign the task of recruitment or
obtaining informed consent to someone else. The person obtaining
consent must, of course, be a member of the research team, since
that person must be knowledgeable about the research. In no case
is it acceptable for medical students to obtain patients’ consent
for research. However, a research fellow who is a member of the
research team may obtain consent, as can the research coordinator,
who is often a research nurse.
   If the situation you are thinking of is that in which the treating
physician is not connected with the research, then it is correct
that he or she should not be the one to obtain consent for research
being conducted by another physician.  There is one more situation
to consider. That is one in which prospective research subjects
are not patients of the researcher, and the researcher needs to do
the recruitment from another physician’s patients (this is the
immediately preceding situation). In this case, the researcher may
not directly contact the treating physician’s patients, since that
would be a breach of confidentiality. Instead, the role of the care
physician is to ask his or her patients if they would be willing to
meet or be contacted by the research physician (or a member of

the research team). This inquiry could be in person or could be
sent by letter. The point here is that the care physician should be
the one who makes direct contact with his or her patients, preventing
a stranger from doing so. What I have described above are the
procedures my own institution has established. I really don’t know
what other US institutions do, and I suspect there may be some
departures from these procedures in the research world at large.

        •  Scientific misconduct : The violation of the standard codes of
scholarly conduct and ethical behavior in professional scientific research(1)

ช่วงนี้เรื่องเกี่ยวกับการกระทำที่ไม่เหมาะสมของนักวิจัยไทยด้าน bio-
medical science เป็นทีก่ล่าวถึงกันคอ่นขา้งจะ hot-hit คณบดหีรือผู้อำนวย
การสถาบันวิจัยหลายๆ แห่งได้รับจดหมายจากบรรณาธิการวารสารทาง
การแพทย ์และวิทยาศาสตรดั์งๆ และ มี impact factor สูงๆ แจ้งว่า อาจารย์
นักวิจัยในสถาบันของท่านซ่ึงส่งผลงานเพ่ือลงตีพิมพ์น้ัน ทางกองบรรณาธิการ
ตรวจสอบพบว่า ผลงานที่ส่งมามีการคัดลอกข้อความ (Plagiarism) จาก
บทความหรอืนิพนธ์ต้นฉบบัของคนอืน่ จึง เข้าข่ายการกระทำทีไ่ม่เหมาะสม
การกระทำดังกล่าวยังอาจเข้าข่าย การละเมิดลิขสิทธ์ิการพิมพ์ด้วยการกระทำท่ี
ไม่เหมาะสมในวงวิชาการวิทยาศาสตร์มีมานาน และมีหลายรูปแบบ เช่น การกุ
หรือสร้างข้อมูลเท็จ (Fabrication) การตดัตอ่ตกแตง่ข้อมูล (Falsification)
และอ่ืน ๆ  แต่ท่ีฮือฮากันมากในช่วงน้ีคือ การคัดลอกข้อความหรือ Plagiarism

• ขอประชาสัมพันธ์ซ้ำ การประชุมวิชาการประจำปีและการประชุม
สมาชกิสามัญประจำปขีอง FERCAP ในป ี2551 จะจดั ระหวา่งวันที ่24-26
พฤศจิกายน พ.ศ. 2551 ท่ีโรงแรมรามาการ์เด็น ถนนวิภาวดี กรุงเทพมหานคร
ท่านประธานชมรมฯได้ส่งรายละเอียด เบ้ืองต้นถึงคณบดีของคณะแพทยศาสตร์
ต่างๆ เพื่อเชิญชวนอาจารย์ และนักวิจัยที่สนใจสมัครเข้าร่วมประชุมความ
คืบหน้าจะประชาสมัพันธ์ ให้ทราบตอ่ไปใน web site ของชมรมฯ

อ้างอิง
      1.  http://en.wikipedia.org/wiki/Scientific_misconduct

ชมรมจรยิธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย
คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย

กรุณาส่ง

จิปาถะจริยธรรมการวิจัยและประชาสัมพันธ์


