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I N F O R M E D  O P T - O U T
การช้ีแจงผู้ป่วยในการน�าตัวอย่างชีวภาพที่เหลือจาก

กระบวนการตรวจวินิจฉัยและรักษาไปใช้ในการวิจัย 

(Informed opt-out procedure for research on left-

over biospecimens)
อ. ดร. นพ. ณัฐ คูณรังษีสมบูรณ์

ภาควิชาเภสัชวิทยา คณะแพทยศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม่

การท�าวิจัยโดยใช้ตัวอย่างชีวภาพ (biospecimens) ที่

เหลือจากกระบวนการตรวจเพื่อวินิจฉัยและรักษา

จ�าเป็นต้องมีการขอความยินยอมจากผู้ป่วยก่อนหรือไม่ ?  ส�าหรับ

ค�าถามนี้ นักวิจัยหรือกรรมการจริยธรรมการวิจัยบางท่านอาจ

บอกว่า ‘จ�าเป็นต้องขอความยินยอม’ เนื่องจากเป็นการท�าวิจัยที่

เกี่ยวข้องกับมนุษย์ ซึ่งการขอความยินยอมถือเป็นการแสดงความ

เคารพในสิทธิของผู้ป่วยในความเป็นเจ้าของตัวอย่างชีวภาพนั้น 

อย่างไรก็ตาม นักวิจัยหรือกรรมการจริยธรรมการวิจัยบางท่านอาจ

มีความเห็นว่า ‘ไม่จ�าเป็นต้องขอความยินยอม’ เนื่องจากการวิจัย

ประเภทนี้ โดยทั่วไปแล้ว ถือว่ามีความเสี่ยงต�่า และในทางปฏิบัติ 

การขอความยินยอมดูจะเป็นการยาก และยังอาจส่งผลต่อความถูก

ต้องของผลสรุปที่ได้จากการวิจัย (จากการที่ตัวอย่างชีวภาพบาง

ส่วนไม่สามารถน�ามาใช้ในการวิจัยได้ เนื่องจากขาดเอกสารแสดง

ความยินยอมจากผู้ป่วย ท�าให้ได้ผลสรุปที่เบี่ยงเบนไปจากความ

เป็นจริง) ... ด้วยเหตุนี้ จึงมีการถกเถียงถึงความเหมาะสมของการ

ที่จะต้องมีการขอความยินยอมส�าหรับการวิจัยท่ีใช้ตัวอย่างชีวภาพ

ที่เหลือจากกระบวนการตรวจเพื่อวินิจฉัยและรักษา

แนวทางการท�าวิจัยในคน CIOMS guidelines 2016 ได้

เสนอแนวทางการขอความยินยอมจากผู้ป่วยเพื่อให้การท�าวิจัยโดย

ใช้ตัวอย่างชีวภาพที่เหลือเหล่านี้สามารถท�าได้สะดวกขึ้น ไม่ส่งผล 

กระทบต่อความถูกต้องของผลสรุปตามหลักวิทยาศาสตร์ และคง

ความเคารพในสิทธิของผู้ป่วยในความเป็นเจ้าของตัวอย่างชีวภาพ 

… ซึ่งแนวทางที่ว่านี้คือ “informed opt-out”

“Informed opt-out” หรือการเลือกที่จะไม่เข้าร่วมหลังได้

รับการบอกกล่าว หมายถึง การชี้แจงให้ผู้ป่วยทราบว่า ตัวอย่าง

เรียน   ท่านกรรมการและสมาชิก

ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนใน

ประเทศไทยที่เคารพรักทุกท่าน 

                  

ในศุภวาระดิถีขึ้นปีใหม่ พ.ศ. 2561 
ขออ�านาจคุณพระศรีรัตนตรัยและสิ่ง

ศักด์ิสิทธิ์ทั้งหลายจงดลบันดาลให้ชาวชมรมจริยธรรม
การวิจัยในคนในประเทสไทย (FERCIT) ทุกท่านพร้อม
ครอบครัวมีสุขภาพแข็งแรง มีความสุขความเจิญ ถึงพร้อม
ด้วยสติ ปัญญา ความจ�า และสัมฤทธิ์ผลในสิ่งอันพึง
ปรารถนาทุกประการ

                                                                                          

สวัสดีปีใหม่
                                                                              

                                                                                 

 

(ศ.พญ. ธาดา สืบหลินวงส์)
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ชีวภาพที่เหลือจากกระบวนการตรวจเพื่อวินิจฉัยและรักษานั้น จะ

ถูกเก็บไว้ และอาจถูกน�ามาใช้เพื่อการวิจัยในอนาคต โดยไม่จ�าเป็น

ต้องขอความยินยอมซ�้าอีก หากเจ้าของตัวอย่างชีวภาพนั้น ๆ ไม่

ได้แจ้งว่าขัดข้องหรือปฏิเสธการน�าตัวอย่างชีวภาพเหล่านี้ไปใช้เพื่อ

การวิจัย … โดย “informed opt-out” ที่เหมาะสมนั้นควรเป็นไปตาม

เงื่อนไข 4 ข้อ เพื่อเป็นการแสดงความเคารพในสิทธิในความเป็น

เจ้าของตัวอย่างชีวภาพของผู้ป่วย

1. ผู้ป่วยต้องทราบว่า ตัวอย่างชีวภาพที่เหลือจาก
กระบวนการตรวจเพื่อวินิจฉัยและรักษาจะถูกเก็บไว้
เพื่อการวิจัยในอนาคต ซึ่งหากไม่ได้แจ้งว่าขัดข้อง 
จะถือว่าได้ให้ความยินยอมส�าหรับการน�าตัวอย่าง
ชีวภาพเหล่านี้ไปใช้เพื่อการวิจัยได้

2. ผู้ป่วยต้องได้รับข้อมูลท่ีเก่ียวข้องอย่างเพียงพอด้วย

ภาษาที่เข้าใจง่าย

3. ผู้ป่วยต้องทราบว่า ตนสามารถถอนความยินยอม 
และขอตัวอย่างชีวภาพของตนคืนได้

4. ผู้ป่วยต้องทราบว่า ตนสามารถปฏิเสธการให้เก็บ
ตัวอย่างชีวภาพที่เหลือไว้ใช้เพื่อการวิจัยได้ และหาก
ต้องการปฏิเสธ ผู้ป่วยจะต้องทราบว่าจะสามารถ
ติดต่อได้ที่ใคร หรือหน่วยงานใด

“Informed opt-out” ที่ปฏิบัติครบตามเงื่อนไขที่ว่ามานี้ อาจ

เรียกว่า “opt-out plus” หรือ “thick opt-out” ซึ่งมีหลักฐานเชิง

ประจักษ์สนับสนุนว่าเป็นแนวทางท่ีเหมาะสมและยอมรับได้ส�าหรับ

การท�าวิจัยโดยใช้ตัวอย่างชีวภาพท่ีเหลือจากการตรวจเพื่อวินิจฉัย

และรักษา

ในทางปฏิบัติ การติดประกาศตามห้องตรวจ หรือการแจก

เอกสารให้ผู้ป่วยเพียงอย่างเดียว อาจไม่เพียงพอที่จะท�าให้มั่นใจได้

ข้อมูลที่ส�าคัญที่ควรชี้แจงให้ผู้ป่วยทราบและเข้าใจ เพื่อขอเก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือจากกระบวนการตรวจเพื่อวินิจฉัยและรักษาไว้ใช้

เพื่อการวิจัยในอนาคต

1. ความหมายของ “informed opt-out”
2. จุดประสงค์ของการเก็บรักษาตัวอย่างชีวภาพที่เหลือไว้ใช้เพื่อการวิจัย
3. สิทธิของผู้ป่วยในการปฏิเสธการเก็บรักษาตัวอย่างชีวภาพที่เหลือไว้ และสิทธิในการขอถอนความยินยอมและขอตัวอย่าง

ชีวภาพของตนคืนในภายหลัง
4. เงื่อนไขและระยะเวลาการเก็บรักษาตัวอย่างชีวภาพ
5. ระบบก�ากับดูแลการน�าตัวอย่างชีวภาพไปใช้ และมาตรการปกป้องคุ้มครองการน�าไปใช้ในทางที่ไม่เหมาะสม
6. วิธีการติดต่อผู้ดูแลตัวอย่างชีวภาพ หรือหน่วยงานที่รับผิดชอบ
7. ขอบเขตของการวิจัยในอนาคตที่อาจใช้ตัวอย่างชีวภาพเหล่านี้ (หากสามารถระบุได้)
8. เป้าหมายที่ตั้งไว้ของการใช้ตัวอย่างชีวภาพเพื่อการวิจัย (เช่น ใช้เพื่อการวิจัยพื้นฐาน การวิจัยประยุกต์ หรือการวิจัยเชิง

พาณิชย์ เป็นต้น)
9. ความเป็นไปได้ที่อาจมีการค้นพบผลบางอย่างที่ไม่พึงประสงค์ และวิธีการจัดการกับผลเหล่านั้น

(ดัดแปลงจาก CIOMS guideline 11)

ว่า ผู้ป่วยรับทราบและเข้าใจเกี่ยวกับ “informed opt-out” ดังที่ได้

กล่าวมาข้างต้น การชี้แจงจึงควรกระท�าในรูปแบบเชิงรุก เช่น ชี้แจง

ให้ผู้ป่วยทราบเป็นรายบุคคลด้วยวาจา แบบสั้น ๆ ขณะท�าการเก็บ

ตัวอย่างชีวภาพ และมีเอกสารชี้แจงที่มีรายละเอียดครบถ้วนให้ผู้

ป่วย เพื่อที่จะสามารถอ่านรายละเอียดเพิ่มเติมได้ ดังแสดงในกรอบ

ข้างล่าง

อย่างไรก็ตาม แม้จะปฏิบัติครบตามเงื่อนไขทั้ง 4 ข้อ ที่กล่าว

มานี้ “informed opt-out” ก็อาจไม่เหมาะที่จะน�ามาใช้ในบริบทการ

วิจัยที่มีความเสี่ยงสูง (เช่น การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสารพันธุกรรม

ที่อาจก่อให้เกิดผลกระทบทางจิตใจ หรือผลกระทบต่อชื่อเสียงและ

ความเป็นอยู่ที่ดีของผู้ป่วย) การวิจัยที่มีการใช้เทคนิคขั้นสูงบาง

อย่าง (เช่น การน�าเนื้อเยื่อของผู้ป่วยไปท�าเซลล์ที่เลี้ยงให้เติบโตและ

เพิ่มจ�านวนได้อย่างไม่จ�ากัดภายนอกร่างกายสิ่งมีชีวิต) การวิจัยใน

เนื้อเยื่อบางประเภทที่มีความละเอียดอ่อน (เช่น เซลล์สืบพันธุ์ อสุจิ

หรือไข่) หรือการวิจัยในบริบทที่มีความเปราะบาง (เช่น การวิจัยโดย

ใช้ตัวอย่างชีวภาพของผู้ป่วยจิตเวช) เป็นต้น ส�าหรับการวิจัยเหล่า

นี้ การที่ผู้ป่วยไม่แจ้งว่าขัดข้อง อาจไม่สามารถถือว่าผู้ป่วยให้ความ

ยินยอมได้ และจ�าเป็นต้องมีการขอความยินยอมจากผู้ป่วยแบบเป็น

ลายลักษณ์อักษร

การน�า “informed opt-out” ไปใช้จึงจ�าเป็นต้องมีระบบที่

เหมาะสมและได้มาตรฐานรองรับในโรงพยาบาลหรือสถาบันวิจัย 

อันได้แก่

1. ระบบก�ากับดูแลการใช้ตัวอย่างชีวภาพ (gover-
nance of biobank) : เพื่อป้องกันไม่ให้เกิดการน�าเอา
ตัวอย่างชีวภาพไปใช้โดยไม่ได้รับอนุญาต และเพื่อ
ป้องกันการรั่วไหลของข้อมูลออกสู่ภายนอก 

2. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (ethics com-
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mittee) : เพื่อท�าหน้าที่พิจารณาโครงร่างการวิจัย
ที่จะใช้ตัวอย่างชีวภาพที่เหลือ ให้เป็นไปตามหลัก
จริยธรรมการวิจัย และปกป้องคุ้มครองสิทธิของ
เจ้าของตัวอย่างชีวภาพ

อย่างไรก็ตาม “informed opt-out” เป็นเรื่องที่ค่อนข้างใหม่ 

การจะน�ามาปรับใช้ในบริบทของการวิจัยในประเทศไทยอาจจ�าเป็น

ต้องมีการประเมินถึงการยอมรับจากภาคประชาชน และการเริ่มใช้

ในระยะแรก ควรมีการประเมินถึงการรับรู้ของผู้ป่วยถึงการใช้ “in-

formed opt-out” และสิทธิในการปฏิเสธการให้ใช้ตัวอย่างชีวภาพ

ของตนเพื่อการวิจัย นอกจากนี้ การรับฟังความเห็นจากผู้ป่วย

ที่ปฏิเสธการให้ใช้ตัวอย่างชีวภาพที่เหลือเพื่อการวิจัย จะช่วยให้

สามารถปรับปรุงและพัฒนากระบวนการขอความยินยอมให้มีความ

เหมาะสมมากยิ่งขึ้น

กล่าวโดยสรุป “informed opt-out” เป็นแนวทางการขอความ

ยินยอมจากผู้ป่วย เพื่อขอเก็บรักษาตัวอย่างชีวภาพที่เหลือจาก

กระบวนการตรวจเพื่อวินิจฉัยและรักษาไว้ใช้เพื่อการวิจัยในอนาคต 

ซึ่งหากปฏิบัติครบตามเงื่อนไขทั้ง 4 ข้อ (หรือเรียกว่า “opt-out 

plus”) และมีระบบก�ากับดูแลที่ดี “informed opt-out” อาจถือเป็น

ทางออกหนึ่งที่จะช่วยให้การท�าวิจัยโดยใช้ตัวอย่างชีวภาพที่เหลือ

เหล่านี้ เป็นไปตามหลักจริยธรรมการท�าวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ 

และก่อให้เกิดการพัฒนาองค์ความรู้ทางการแพทย์ท่ีมีประโยชน์ได้

อย่างมาก
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เก็บมาฝากจากการประชุม

ศ.พญ.พรรณแข มไหสวริยะ

ช่วงนี้มีการประชุมที่มีเนื้อหาน่าสนใจหลายเรื่องจริงๆ จนกระทั่ง

อดเก็บมาฝากสมาชิก FERCIT ไม่ได้ สงสัยตัวเองเหมือนกัน

ว่ากลายเป็นกระจิบข่าวไปแล้วหรืออย่างไร แต่จากการประชุมวันนี้

ก็เห็นด้วยว่า การเป็นผู้สื่อข่าวอาชีพนั้นก�าลังจะถูกแทนที่ด้วยมือ

สมัครเล่น ใครๆก็เป็นผู้สื่อข่าวได้โดยใช้เทคโนโลยีสารสนเทศเป็น

เครื่องมือ ที่แตกต่างไปจากการท�าหน้าที่สื่อกระแสหลักก็คือ ไม่มี

ใครมาตรวจกรองการส่งสาร ในการตีพิมพ์ข่าวสารใดๆในปัจจุบัน 

จะต้องมีบรรณาธิการข่าว หมายถึงมีผู้มาตรวจกรองข้อมูลที่จะส่ง

ออกสู่สาธารณะว่ามีความเที่ยงเพียงพอหรือไม่ นอกจากนี้ผู้สื่อข่าว

ก็ยังถูกก�ากับโดยจรรยาบรรณวิชาชีพ แต่ผู้สื่อสารอิสระจะต้องรับ

ผิดชอบตนเองแต่เพียงผู้เดียวจริงๆ ก�ากับโดยคุณธรรมจริยธรรม

ของตนเอง ในความถูกต้องเที่ยงตรงของสารที่สื่อออกไป 

การประชุมในวันนี้ วันที่ ๒๔ พฤศจิกายน ๒๕๖๐ เป็นการ

สัมมนาเรื่อง “จาก Big Data สู่ AI ไปถึง Robot สังคมไทยรู้เท่าทัน

แค่ไหน” ซึ่งจัดโดยเจ้าภาพร่วมภาครัฐและเอกชน ได้แก่ Bangkok 

Dusit Medical Service (BDMS), และหน่วยงานในก�ากับกระทรวง

วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี คือ ศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยา

ศาสตร์ (องค์การมหาชน) – Thailand Center of Excellence for 

Life Science TCELS, และ ส�านักงานคณะกรรมการนโยบาย

วิทยาศาสตร์ เทคโนโลยีและนวัตกรรมแห่งชาติ/National Science 

Technology and Innovation Policy Office (สวทน./STI) ณ ห้อง

เบญจศิริ ๑ โรงแรมโนโวเทล สุขุมวิท ๒๐ กรุงเทพฯ ระหว่างเวลา 

๙.๐๐ – ๑๒.๐๐ น. โดยมีผู้กล่าวเปิดงาน คือ ศ.ดร.ยงยุทธ ยุทธ

วงศ์ อดีตรองนายกรัฐมนตรีและรัฐมนตรีกระทรวงวิทยาศาสตร์

และเทคโนโลยี ที่ปรึกษาคณะกรรมการส่งเสริมจริยธรรมด้าน

วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี สวทน. ซึ่งท่านได้เน้นย�้าความส�าคัญ

ถึงจริยธรรมและความรับผิดชอบของมนุษย์ซึ่งเป็นผู้ประดิษฐ์สิ่งที่

เรียกว่า Artificial Intelligent หรือ AI โดยในเบื้องต้นคงคาดหมาย
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ให้ AI เป็นเครื่องทุ่นแรง แต่การณ์กลับมากกว่านั้น คือ AI ที่มนุษย์

ประดิษฐ์ขึ้นกลับฉลาดล�้าหน้ามนุษย์และอาจท�าให้มนษย์ส่วนใหญ่

ที่ไม่ได้เป็นผู้สร้าง AI ขึ้นได้รับปัญหาจากการกระท�าของมนุษย์อีก

กลุ่มหนึ่ง (ซึ่งน่าจะเป็นคนกลุ่มน้อยด้วย)

การสัมมนาในวันนี้ ประกอบด้วยการบรรยาย และการ

เสวนา โดยวิทยากรผู้ทรงคุณวุฒิ ดังนี้
- การบรรยาย โดยศ.ดร. ธนารักษ์ ธีระมั่นคง ภาค

วิชาเทคโนโลยีสารสนเทศ คอมพิวเตอร์และการสื่อสาร 
สถาบันเทคโนโลยีนานาชาติสิรินธร มหาวิทยาลัย
ธรรมศาสตร์ นายกสมาคมกลุ่มปัญญาประดิษฐ์
ประเทศไทย (AIAT) บรรยายเรื่อง “ความก้าวหน้า
การพัฒนาเทคโนโลยี AI, Robotics and Big Data ใน
ประเทศไทย”

- การเสวนาในหัวข้อ “เทคโนโลยี AI, Robotics, Big Data 
และความพร้อมของประเทศไทย” โดย

o พอ. ดร. เศรษฐพงค์ มะลิสุวรรณ รองประธาน
กรรมการกิจการกระจายเสียง กิจการโทรทัศน์ 
และกิจการโทรคมนาคมแห่งชาติ (กสทช)

o ดร. ภาสกร ประถมบุตร ผู้อ�านวยการศูนย์
พัฒนาดิจิทัลและนวัตกรรม ส�านักงานส่งเสริม
เศรษฐกิจดิจิทัล(DEPA) กระทรวงดิจิทัลเพื่อ
เศรษฐกิจและสังคม

o ดร.สุรพันธ์ เมฆนาวิน กรรมการบริษัท กสท. 
โทรคมนาคม จ�ากัด (มหาชน)

o นพ. ชัยยศ คุณานุสนธิ ์ผู้อ�านวยการศูนย์วิจัย
สุขภาพกรุงเทพ โรงพยาบาลกรุงเทพ

ความก้าวหน้าการพัฒนาเทคโนโลย ีAI, Robotics and Big 

Data ในประเทศไทย

ท่านวิทยากรได้ระบุว่า เทคโนโลยีที่มีบทบาทต่อผู้คนนับตั้ง

แต่พ.ศ. ๒๕๖๐ เป็นต้นไป ได้แก่

1. ปัญญาประดิษฐ์ (Artificial Intelligence หรือ AI)

2. โลกกึ่งเสมือนจริง (Augmented Reality หรือ AR)

3. บล็อกเชน (Blockchain)

4. โดรน (Drones)

5. อินเทอร์เน็ตเพื่อทุกสิ่ง (Internet of Things หรือ IoT)

6. หุ่นยนต์ (Robots)

7. โลกเสมือนจริง (Virtual Reality หรือ VR)

8. ระบบพิมพ์ 3 มิติ (3D Printing)

ท่านวิทยากรได้กล่าวถึงวิวัฒนาการของเทคโนโลยีเหล่านี้

ในรายละเอียด และความเชื่อมโยงของเทคโนโลยีดังกล่าวในการน�า

มาใช้งาน เป็นที่น่าสนใจว่ามนุษย์มีความใฝ่ฝันที่จะมีเทคโนโลยี

เหล่านี้มาแต่สมัยโบราณ ตัวอย่างที่เรารู้จักกันดี ก็คือ แฟรงเกน

สไตน์ ซึ่งเป็นสิ่งประดิษฐ์ในนวนิยายที่มนุษย์สร้างขึ้นจากชิ้นส่วน

ต่างๆของคนที่ตายแล้วหลายๆ คน ก่อนหน้านั้นประวัติศาสตร์มี

การบันทึกว่า มีการสร้างหุ่นยนต์ทาลอสบนเกาะครีต (300-270 ปี

ก่อนคริสต์ศักราช) เป็นหุ่นยนต์ทองแดงของเทพฮิฟีสตัส หุ่นยนต์

สมัยปัจจุบันนี้พัฒนาไปไกลกว่านั้นมาก ดูสวยงามคล้ายคนมาก มี

ปัญญาประดิษฐ์เป็นสมอง นอกจากหุ่นยนต์ที่จับต้องได้เป็นตัวๆ

แล้ว ยังมี virtual robot อีก ภาวะเสมือนจริงบางครั้งก็คล้ายกับ

ภาพลวงตา ระบบที่เรียกว่า cryptocurrency ก็สร้างความปั่นป่วน

ให้กับระบบเศรษฐกิจการเงินการคลังไม่น้อย เพราะเปลี่ยนจากการ

ใช้ธนบัตรที่จับต้องได้ ไปเป็นตัวเลขที่เคลื่อนย้ายจากที่หนึ่งไปอีกที่

หนึ่ง ราวกับอากาศที่มองไม่เห็น เป็นสิ่งที่คนรุ่นใหม่อาจจะคุ้นเคย

และไม่คิดว่าเป็นความเสี่ยง แต่คนรุ่นเก่าที่คุ้นเคยกับสิ่งที่จับต้อง

ได้ จะต้องปรับตัวกับมโนภาพที่ถูกสร้างขึ้นโดยไม่มีตัวตนจริงให้จับ

ต้องราวกับจินตนาการไปเอง ลองคิดดูว่าหากเราสร้างภาพคู่รักตาม

ความชอบ (สเปค) ของเรา แล้วก็นัดพบกับคู่รักในจินตนาการ ทุก

อย่างเป็นภาพที่สมองเราสร้างขึ้นทั้งหมด โดยอาศัยเทคโนโลยีโลก

เสมือนจริง(virtual reality) เข้าช่วย ชีวิตจะเป็นอย่างไร เป็นความ

จริงหรือความฝันกันแน่?

เทคโนโลยีที่มนุษย์สร้างขึ้น (โดยผู้สร้างที่ฉลาดล�้าลึกไม่กี่

คน) มีความลึกลับซับซ้อนมากขึ้นทุกที จนกระทั่งคนธรรมดาๆที่

เป็นพลเมืองส่วนใหญ่กังวลว่า หากเราไม่สามารถควบคุมเทคโนโลยี

เหล่านี้ได้ดีเพียงพอ เทคโนโลยีก็อาจจะย้อนกลับมาท�าร้ายผู้คนเสีย

เอง อย่างน้อยๆ ก็มาแย่งงานของคน ท�าให้คนตกงาน แต่อย่างมาก

ก็คือหุ่นยนต์อาจท�าร้ายหรือแม้แต่ฆ่าคนได้ หุ่นยนต์อาจจะครอง

โลกเหมือนในนิยายวิทยาศาสตร์ 

การเสวนาในหัวข้อ “เทคโนโลย ีAI, Robotics, Big Data และ

ความพร้อมของประเทศไทย”

การเสวนานี้ นอกเหนือจากวิทยากรจะมาให้ความรู้และ

ข้อคิดในมุมมองของตนเองแล้ว ผู้เข้าร่วมประชุมยังมีส่วนร่วมแสดง

ความคิดเห็นของตนเองเกี่ยวกับเรื่องนี้อย่างกว้างขวางด้วย

สรุปได้ว่า ประเทศไทยยังเป็นผู้รับเทคโนโลยี มากกว่าจะ

เป็นผู้สร้างและพัฒนาเทคโนโลยีเหล่านี้ แม้จะมีคนรุ่นใหม่ไฟแรง

ที่ผลิตหุ่นยนต์ขึ้นได้ในประเทศไทย เพื่อใช้งานต่างๆ แต่ก็ยังเป็น

ส่วนน้อย และยังไม่ครบวงจร กฎหมายที่มีอยู่ยังไม่เพียงพอที่จะ

ก�ากับดูแลการใช้เทคโนโลยีดังกล่าวให้อยู่ในกรอบที่เหมาะสมได้ 

และในทางตรงข้ามกฎหมายที่มีอยู่ในปัจจุบัน ก็ยังท�าให้การพัฒนา

เทคโนโลยีสมัยใหม่เหล่านี้ไม่ก้าวหน้าไปเท่าที่ควร ตัวอย่างเช่น การ

ห้ามบินของอากาศยานไร้คนขับ (Drone) ในสถานการณ์ต่างๆ หาก

พัฒนาได้ แต่บินไม่ได้ก็คงไม่เกิดประโยชน์ เป็นต้น  อย่างไรก็ตาม

ทุกสิ่งในโลกนี้ คงมีทั้งข้อดีและข้อเสียตามติดมาด้วยราวกับเงาตาม

ตัว จะต้องอาศัยความร่วมมือของทุกฝ่ายในการบริหารจัดการให้มี

การใช้เทคโนโลยีเหล่านี้อย่างเหมาะสมในทางที่เป็นประโยชน์ และมี

กรอบไว้ป้องกันการเกิดโทษที่เกิดจากการใช้เทคโนโลยีอย่างไม่ถูก

ต้องด้วย
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ดิฉันจะขอสอดแทรกความคิดเห็นของตนเองหลังจากท่ีได้

ฟังจนจบแล้ว ที่ท่านผู้อ่านอาจจะเห็นด้วยหรือเห็นต่างก็ได้ คงไม่

จ�าเป็นต้องตัดสินความถูกผิด และเป็นเรื่องปกติที่คนเราจะมีมุม

มองที่แตกต่างกันได้ ดังนี้ เทคโนโลยีเหล่านี้สร้างขึ้นด้วยปัญญา

ของมนุษย์ แต่แรกคงมีความมุ่งหมายที่จะให้เป็นผู้ช่วยของมนุษย์

เพื่อท�างานยากๆเท่านั้น แต่ต่อมากลับพบว่า สิ่งที่มนุษย์สร้างขึ้น

สามารถพัฒนาต่อไปได้ด้วยตนเองอย่างที่คาดไม่ถึง และควบคุมไม่

ได้จนกระทั่งเก่งเกินหน้ามนุษย์ จึงมีความกังวลว่าเราจะอยู่กันยังไง

ต่อไปในอนาคต แต่หากตรองดูดีๆแล้ว ไม่ว่าสิ่งประดิษฐ์ทั้งหลายที่

มนุษย์สร้างขึ้นนั้นจะดีหรือไม่ดี ขึ้นอยู่กับข้อมูลที่มนุษย์ใส่ให้ มนุษย์

ลืมได้ แต่ปัญญาประดิษฐ์ไม่ลืม ยิ่งใส่ข้อมูลมากปัญญาประดิษฐ์ก็ยิ่ง

ฉลาดขึ้น เราคงจะต้องใส่ข้อมูลอย่างมีจริยธรรม ตั้งแต่การได้ข้อมูล

มา หากเป็นข้อมูลของบุคคล เราได้ด�าเนินการขออนุญาตอย่างถูก

ต้องหรือไม่ ไม่ใช่ลักลอบน�าข้อมูลที่เจ้าของให้เพื่อการหนึ่งไปใช้อีก

ทางหนึ่งที่เจ้าของไม่ทราบ และอาจไม่เห็นด้วย ใส่ข้อมูลในทางที่

ดีให้มากเข้าไว้ ไม่ใช่มีแต่เรื่องไม่ดีใน social media ดิฉันเห็นด้วย

กับวิทยากรท่านที่เป็นแพทย์ว่า สิ่งประดิษฐ์เหล่านี้ก็เหมือนผ้าขาว

ที่เราจะใส่สีสันใดๆลงไปก็ได้ เหมือนการเลี้ยงเด็ก และเมื่อปัญญา

ประดิษฐ์เก่งขึ้นจนค้นหาข้อมูลได้ด้วยตนเองไม่ต้องรอให้คนป้อน

ให้ หากข้อมูลที่สามารถเข้าถึงได้มีข้อมูลในทางร้ายมากกว่าทางดี 

ปัญญาประดิษฐ์ก็จะพัฒนาไปตามข้อมูลที่ได้รับ 

เราคงห้ามการเปลี่ยนแปลงไม่ให้เกิดขึ้นไม่ได้ ทุกอย่างต้อง

เปลี่ยนไปตามวัฏสงสาร แม้เราอยากจะให้ทุกอย่างหยุดนิ่งอยู่ตรงที่

เราชอบ เราก็ท�าไม่ได้ เราจึงไม่ควรกลัวการเปลี่ยนแปลง เราต้องอยู่

กับการเปลี่ยนแปลง ปรับตัวเข้าหากัน แล้วในที่สุดเราก็จะได้สมดุล

ใหม่ที่น่าจะดีขึ้นกว่าเดิม สะดวกสบายมากขึ้น อย่างที่เป็นมาแล้ว

ตั้งแต่อดีตจนถึงปัจจุบัน รวมทั้งหุ่นยนต์ที่ถูกสร้างขึ้นอาจจะมีความ

เป็นมนุษย์มากขึ้น (Humanized Robot) มี code of conduct เช่น

เดียวกับที่มนุษย์มีมนุษยธรรม 

Human Challenge Study

STAT newletter พาดหัวข่าวว่า “คณะกรรมการจริยธรรม

ไม่ผ่านข้อเสนอโครงการวิจัยวัคซีนไวรัสซิกา” 

เนื้อข่าวระบุว่าคณะกรรมการประกอบด้วยกรรมการ 9 คน 

พิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอใช้ไวรัสซิกาใส่เข้าคนสุขภาพดีเพื่อ

ศึกษาทางชีวเวชศาสตร์ งานวิจัยประเภทนี้เรียกว่า human chal-

lenge study หรือ controlled human infection models (CHIMs)

นักวิจัยท่ีสังกัดมหาวิทยาลัยจอห์นฮอปกินส์ค่อนข้างผิดหวัง

และกล่าวว่าคณะกรรมการจริยธรรมดูเหมือนจะไม่เข้าใจหลักการ

เหตุผลและความส�าคัญของโครงการวิจัย หรือขัดขวางการวิจัยเกี่ยว

กับวัคซีนไวรัสซิกา นักวิจัยที่เสนอโครงการมีประสบการณ์การวิจัย

วัคซีนไวรัสรวมถึงไวรัสเดงกี่

เรื่องของเรื่องคือนักวิจัยยื่นขอทุนจาก US NIAID และ WRAIR 

แต่ด้วยโครงการวิจัยมีความซับซ้อน แหล่งทุนจึงจัดประชุมถก

ประเด็นจริยธรรมในเรื่องนี้โดยมีผู้ร่วมประชุมได้แก่ตัวแทนหน่วย

งานรัฐบาลที่เกี่ยวข้อง นักวิจัย กรรมการจริยธรรมการวิจัย และนัก

จริยศาสตร์ ผลการประชุมจัดท�าเป็นรายงานโดยกลุ่มผู้เขียนอิสระ

เปิดเผยต่อสาธารณะ โดยตอบค�าถามว่า (1) โครงการวิจัยสมเหตุ

สมผลด้านจริยธรรมหรือไม่ (2) ถ้าจะสมเหตุสมผลต้องอยู่ภายใต้

เงื่อนไขอะไรบ้าง คณะกรรมการฯ จัดท�ารายงานมีความหนา 43 

หน้า

เราลองเรียนรู้กรอบการวิเคราะห์ของคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยกันดีกว่า กรอบการพิจารณาอิงประเด็นและค�าถามหลักดัง

ต่อไปนี้

·	 Risk/benefit analysis 
o Are the risks reasonable, minimized, and 

justified by the potential social value of 
the trial? 

o Is there a system of compensation for 
injury?

o Have independent expert reviews been 
conducted?

·	 Informed consent process
o Is there a robust informed consent pro-

cess?
o Is the level of compensation adequate 

but not undue?
o Is the right to withdraw respected (given 

constraints based on safety)?
·	  Vulnerability

o Are vulnerable populations protected
·	 Community consideration 

o Is there a plan for community engage-

ment?

ประเด็นการพิจารณาก็ไม่ต่างจาก Common rule และ WHO 

2011 ที่เราคุ้นเคยกัน ผู้เขียนจะหยิบยกการวิเคราะห์บางประเด็นที่

น่าสนใจ ดังนี้

นิมิตร มรกต
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การวิเคราะห์ความเสี่ยงและประโยชน์

ประเด็นนี้เป็นประเด็นหลักท่ีท�าให้โครงการวิจัยไม่ผ่านเพราะ

ความเสี่ยงไม่สมเหตุสมผลกับประโยชน์ที่จะได้รับ คณะกรรมการฯ 

วิเคราะห์ว่าความเสี่ยงยังไม่มีความชัดเจนโดยเฉพาะระดับความ

เสี่ยงต่อการเกิด Guillain Barre Syndrome, ความรุนแรงของภาวะ

แทรกซ้อน และความครอบคลุมของโรค (full spectrum) อันเนื่องมา

จากไวรัสซิกา  ความเสี่ยงเทียบได้กับความเสี่ยงใน Phase I drug 

trial แต่ประโยชน์ที่ผู้วิจัยเขียนมา 3 ข้อ นั้นฟังไม่ขึ้น โดยสรุปได้ดังนี้

1. ผู้วิจัยเขียนว่าการทดลองในภาคสนามท�าไม่ได้เพราะขณะ
นั้นการระบาดเริ่มลดน้อยลง ประเด็นนี้คณะกรรมการฯ ไม่
เห็นด้วย

2. ผู้วิจัยเขียนว่าการวิจัยจะช่วยเร่งการพัฒนาวัคซีนป้องกัน
การติดเชื้อเด็กในครรภ์ ประเด็นนี้คณะกรรมการฯ ไม่เห็น
หลักฐานที่จะแสดงว่าหลังวิจัยแล้วผู้มีส่วนได้เสียจะลงมือ
พัฒนาวัคซีน

3. ผู้วิจัยเขียนว่าการวิจัยจะได้องค์ความรู้ในเรื่องกลไกการ
ก่อโรค ประเด็นนี้คณะกรรมการฯ เห็นว่าประโยชน์ไม่มาก
พอที่จะไปสมดุลกับความเสี่ยง

กรรมการแนะน�าว่า มาตรการลดความเสี่ยงควรประกอบด้วย 

(ก) การก�าหนดเกณฑ์คัดเข้า/ออก (ข) การเฝ้าติดตามทางการ

แพทย์อย่างใกล้ชิด (ค)  การกักตัวอาสาสมัครระยะยาวไม่ให้แพร่

เชื้อสู่ผู้อื่น (ง) ให้การดูแลรักษาอาสาสมัครอย่างทันท่วงทีหากเจ็บ

ป่วย

นอกจากนั้นคณะกรรมการฯ ยังกังวลเกี่ยวกับความเสี่ยงต่อ

บุคคลอื่นที่อาจได้รับไวรัสแพร่จากอาสาสมัครโดยไม่รู้เรื่องรู้ราว ไม่

ได้ยินยอม ดังนั้นความเสี่ยงดังกล่าวจึงต้องลดให้เกือบเป็นศูนย์ 

มาตรการลดความเสี่ยงจึงควรประกอบด้วย (ก) กักตัวอาสาสมัคร

ระยะยาว (ข) คุมก�าเนิดอย่างมีประสิทธิผล (ค) ก�าหนดเกณฑ์คัด

เลือก และแนวโน้มควรเลือกเฉพาะผู้หญิง (ง) ให้อาสาสมัครรายงาน

ตนเองเกี่ยวกับการมีเพศสัมพันธ์

ประเด็นความเปราะบาง

คณะกรรมการฯ แนะน�าว่าไม่ควรน�าบุคคลที่ขาดความสามารถ

ในการตัดสินใจ และหญิงมีครรภ์ เข้าร่วมในโครงการวิจัย เนื่องจาก

เป็นงานวิจัยระยะเริ่มต้น มีความเสี่ยงสูง ท�าให้ความเสี่ยงต่อหญิง

มีครรภ์สูงขึ้น และบุคคลที่ขาดความสามารถในการตัดสินใจไม่

สามารถปกป้องตนเองได้เพราะไม่เข้าใจอย่างถ่องแท้ถึงความเส่ียง

ต่ออันตราย

ประเด็นค่าชดเชย

คณะกรรมการฯ เห็นว่าควรจ่ายเงินคืนค่าเดินทาง และให้เงิน

ตอบแทนค่าเสียเวลาและความไม่สะดวกสบายจากอาการป่วยและ

การถูกกักตัวเป็นระยะเวลานานให้เหมือนกับ Phase I drug trial 

จ�านวนเงินที่ให้ไม่ควรประเมินตามระดับความเสี่ยง แม้กรรมการ

บางคนจะมีข้อสังเกตว่าในความเป็นจริงคนท�างานที่เสี่ยง เช่น 

ประมงทะเลลึก จะได้รับการจ่ายค่าตอบแทนมากกว่าอาชีพอื่นที่

เสี่ยงน้อยกว่า

จ�านวนเงินที่ให้ควรก�าหนดเป็นรูปธรรมและไม่ก่อ undue in-

ducement โดยตรวจสอบอย่างเคร่งครัดว่าบุคคลที่สมัครเข้ามา

เป็นไปตามเกณฑ์คัดเลือกและข้อก�าหนดของโครงการวิจัย

ประเด็นที่เหลือท่านผู้อ่านลองไปอ่านดูถ้าสนใจ อาจได้มุมมอง

บางอย่าง ที่เห็นได้เร็ว ๆ ก็คือ (1) การตัดสินไม่เห็นชอบต้องมี

เหตุผลที่เพียงพอและแจ้งผู้วิจัยให้ทราบ เผื่อผู้วิจัยหาหลักฐาน

เพิ่มเติมยื่นขอทบทวนผลการพิจารณาได้ (2) ผู้สนับสนุนการวิจัย

มีความรับผิดชอบต่อสังคมเป็นอย่างดีโดยให้คณะกรรมการฯอิสระ

เป็นผู้พิจารณาในกรณีท่ีโครงการวิจัยมีความซับซ้อนเกินกว่าคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยสถาบันจะพิจารณาได้อย่างรอบคอบ

Dr. Anthony Fauci ผู้อ�านวยการ NIAID กล่าวว่า “ส่วนส�าคัญ

ท่ีสุดของการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมขณะนี้คือวิธีการเขียน

โครงการวิจัยและสิ่งที่คนพูดคุยกันเกี่ยวกับเรื่องนี้ จึงยังไม่เหมาะ

สมด้านจริยธรรมที่จะทดลอง แต่ผู้วิจัยยังมีโอกาสน�าเสนอใหม่โดย

ไปปรับปรุงโครงการวิจัยให้เหมาะสม” เขายังแนะน�าอีกว่า ถ้ามี

การศึกษาระยะส้ันถึงผลที่ตามมาหลังติดเชื้อสักสองสามร้อยราย 

ก็น่าจะท�าให้เหตุผลด้านจริยธรรมในการท�าวิจัยหนักแน่นขึ้น และ

เขาอาจอนุมัติทุนให้

เอกสารประกอบการเรียบเรียง

Ethics panel blocks proposed Zika vaccine research. By 

Helen Branswell. February 28 , 2017. https://www.

statnews.com/2017/02/28/zika-vaccine-ethics-panel/ 

[เข้าดู 7 ม.ค.2561]

Ethical Considerations for Zika Virus Human Challenge 

Trials. Report & Recommendations February 2017. 

https://www.niaid.nih.gov/sites/default/files/EthicsZika-

HumanChallengeStudiesReport2017.pdf [เข้าดู 22 

พ.ย. 2560]
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Protocol Violation
นิมิตร มรกต

Dr.Neumeister เป็นจิตแพทย์ที่มีชื่อเสียง มีผล

งานตีพิมพ์ 155 เรื่อง ใน 20 ปี สนใจวิจัยภาวะ

ซึมเศร้า และการวิจัยสารจากกัญชา

New York University Medical School ปิด

โครงการวิจัย 8 โครงการ ของ Dr.Neumeister หลัง

จากพบการฝ่าฝืนโครงการวิจัยหลายเรื่อง การ

สอบสวนโดย US FDA พบว่าผู้วิจัยไม่ได้ก�ากับดูแล

การวิจัยซึ่งท�ากับผู้ป่วยมีปัญหาสุขภาพจิต และยัง

ปลอมแปลงบันทึก และไม่บันทึกประวัติผู้ป่วยให้ถูก

ต้องอีกด้วย การฝ่าฝืนส่งผลต่อความปลอดภัยและ

ความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร กล่าวคือ

·	 ทีมวิจัยไม่ได้ประเมินอาสาสมัคร 
24 ชั่วโมง หลังให้ยา ตามระบุไว้ใน
โครงการวิจัย

·	 ไม่แสดงให้ชัดแจ้งว่าอาสาสมัครที่
คัดเลือกเป็นไปตามเกณฑ์คัดเข้า/ออก

·	 อาสาสมัครหลายคนมาจากโครงการวิจัยอื่น
ของ Dr.Neumeister เอง แต่ยังไม่ครบ 30 day 
window period ตามระบุไว้ในโครงการวิจัย

·	 เขียนชื่อผู้วิจัยร่วมไว้ในบันทึกรายงาน เช่น 
ประวัติทางการแพทย์ การตรวจร่างกาย การ
ตรวจทางประสาท  ในขณะที่โครงการวิจัยระบุ
เป็นหัตถการที่ต้องท�าโดยหัวหน้าโครงการวิจัย
หรือลูกจ้างคนอื่น (falsify documents)

อาสาสมัครหญิงรายหนึ่งเป็น post-traumatic stress จาก

การถูกล่วงละเมิดทางเพศวัยเด็กให้สัมภาษณ์ว่า “นักวิจัยก็ดีนะที่ให้

ฉันเข้าร่วมโครงการวิจัย แต่หลังจากได้ยามาแล้วก็บ๊ายบาย ไม่ได้

นัดติดตามผลเลย”

อีกรายบอกว่ารู้สึกแย่มากท่ีเขาบอกให้หยุดยาทุกอย่างก่อน 

หลังจากนั้นเด๋ยวก็หยุด เดี๋ยวก็ให้เริ่มใหม่ เธอมีอาการแปลก ๆ 

หลายอย่าง สุดท้ายเธอก็ไม่ทราบอยู่ดีว่าเป็นผลจากยาทดลองหรือ

จากยาหลอกเพราะข้อมูลอยู่ที่บริษัทยา

ผู้เขี่ยวชาญกล่าวว่ากลุ่มผู้มีปัญหาสุขภาพจิตเป็นกลุ่มเปราะ

บางที่อาจถูกฉวยประโยชน์ได้ง่ายจึงต้องมีการตรวจตราที่เข้มข้น

หัวหน้าภาควิชาจิตเวชศาสตร์กล่าวว่า มีผู้ร่วมงานร้อง

เรียนว่าการท�าวิจัยไม่เป็นไปตามมาตรฐาน เมื่อมีหลักฐานชัดแจ้ง

มหาวิทยาลัยจึงสั่งระงับโครงการ พักงานหัวหน้าโครงการ ไม่ให้เข้า

ถึงบัญชีทุกเล่ม ต่อมา Dr.Neumeister ลาออก ทนายของเขากล่าว

ว่าข้อกล่าวหาร้ายแรงเกินจริงและอาสาสมัครไม่ได้เกิดอันตราย

บริษัทไฟเซอร์กล่าวว่าไม่มีผลท�าให้ปิดโครงการพัฒนายา

เพราะมียาทดลองคล้ายกันที่ไม่พบผลข้างเคียง แต่มีรายงานผู้เสีย

ชีวิตจากการทดลองยาฤทธิ์คล้ายกับที่ประเทศฝรั่งเศส

โฆษก NYU Langone Medical Center กล่าวว่า “NYU 

School of Medicine มุ่งธ�ารงรักษามาตรฐานสูงสุดในการท�าวิจัย

และปกป้องบุคคลที่เข้าร่วมโครงการวิจัยของเรา เราด�าเนินการ

อย่างรวดเร็วที่ระงับการศึกษาวิจัยที่ Dr Neumeister เป็นหัวหน้า

โครงการวิจัย ทันทีที่เราทราบผลการสอบสวน เราจะยังคงสนับสนุน

บรรยากาศที่เอื้อต่อการรายงานข้อกังวลใด ๆ ที่เกี่ยวข้องกับงาน

วิจัยที่ด�าเนินการ ณ ที่แห่งนี้”

เอกสารประกอบการเรียบเรียง

An N.Y.U. Study Gone Wrong, and a Top Research-

er Dismissed. By Benedict Carey. JUNE 27, 

2016. The New York Times. [https://www.nytimes.

com/2016/06/28/health/nyu-cannabis-ptsd-psychiatry.

html]

NYU Studies Stopped After ‘Violations’ Exposed, PI Re-

signs Medscape. By Megan Brooks June 30, 2016 

[https://www.medscape.com/viewarticle/865600]

2016 > Alexander Neumeister 2/19/16. [https://www.fda.

gov/ICECI/EnforcementActions/WarningLetters/2016/

ucm493086.htm]

Drug Trial Scandal at N.Y.U.? What We Know [http://

blogs.discovermagazine.com/neuroskep-

tic/2016/06/29/scandal-at-n-y-u-what-we-know/#.

WlMrAHmYNdg]
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กรุณาส่ง

เตรียมเลือกประธานชมรมฯ ๒๕๖๑

ด้วยวาระของกรรมการชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทยจะหมดลงในเดือนพฤษภาคม ๒๕๖๑ จึงขอแจ้ง

มายังสมาชิกให้เตรียมตัวเสนอชื่อบุคคลที่เหมาะสมมาเป็นประธานชมรมฯ วาระต่อไป 

ตามข้อบังคับของชมรมฯ แล้ว ประธานให้มาจากการเลือกตั้งของสมาชิกในที่ประชุมสามัญประจ�าปี การเสนอชื่อ

ประธานให้เลขานุการส่งจดหมาย/จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ ถึงประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ขึ้นทะเบียนไว้กับ 

FERCIT เมื่อได้รายชื่อแล้วให้เลขานุการสอบถามความสมัครใจก่อนน�าเสนอชื่อในที่ประชุมสามัญประจ�าปี ผู้ได้รับคะแนน

สูงสุดจะเป็นประธาน จากนั้นให้ประธานทาบทามสมาชิกท่ีเหมาะสมเป็นกรรมการต�าแหน่งต่าง ๆ โดยให้กระจายตาม

สถาบันต่าง ๆ อย่างกว้างขวาง

 


