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กิจกรรมของชมรม FERCIT ชะงักจากการระบาดของโรค 

COVID-19
 

ศ.พญ. ธาดา สืบหลินวงศ์

ช่วงต้นปีเดือนมกราคมถึงเดือนกุมภาพันธ์ คณะกรรมการชมรม

จริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทยได้มีการประชุมคณะ

กรรมการถี่ถึงสองครั้ง ครั้งที่ 1 เมื่อวันพฤหัสบดีที่ 30 มกราคม พ.ศ. 

2563 เพื่อหาหัวข้อเรื่องเตรียมส�าหรับการประชุมวิชาการประจ�าปี พ.ศ. 

2563 ซึ่งจะจัดในวันที่ 27-28 เมษายน พ.ศ.2563 การเตรียมหัวข้อ

เรื่องส�าหรับประชุมวิชาการประจ�าปีเป็นงานท่ีต้องระดมความคิดจาก

คณะกรรมการชมรมฯ เนื่องจากต้องหาเรื่องที่จะเป็นประโยชน์และอยู่

ในความสนใจของสมาชิกและกลุ่มผู้เรียนในหลักสูตรนานาชาติ “The 

Middleton Foundation for Ethical Studies Global Fellowship” 

หรือ หลักสูตร MFES-GF รุ่นที่ 7 ซึ่งจะมีผู้เรียนมากถึง 10 คน ขณะนั้นก็

เริ่มทราบข่าวการระบาดของเชื้อ corona virus ที่เมือง หวู่ฮั่น ประเทศ

จีน แต่ยังรู้สึกว่าเป็นเรื่องไกลตัว ประชุมคณะกรรมการครั้งที่สองเมื่อ

วันที่ 11 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2563 เพื่อสรุปเนื้อหาและการติดต่อวิทยากร 

และได้มีการโทรศัพท์ทาบทามวิทยากรไปด้วย การประชุมวิชาการ

ประจ�าปีของชมรม FERCIT จะมีการประชุมสามัญของสมาชิกชมรม

ด้วยทุกปีเพื่อรายงานกิจกรรมและรายงานการเงิน แต่ในปี พ.ศ. 2563 

จะต้องมีการเลือกประธานชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย

ใหม่ และประธานฯ คนปัจจุบันคือ ศ. พญ. ธาดา สืบหลินวงศ์ ด�ารง

ต�าแหน่งครบสองวาระ วาระละ 2 ปีติดต่อกัน (รวม 4 ปี) ไม่สามารถจะ

ได้รับการเลือกอีก

ส�าหรับการเตรียมเลือกประธานชมรมจริยธรรมการวิจัยใน

คนในประเทศไทยนั้น ได้ด�าเนินการล่วงหน้า คือได้มีจดหมายเรียน

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบันต่างๆ ที่เป็น

สมาชิกอุปถัมภ์ของชมรมฯ ให้เงินสนับสนุนกิจกรรมของชมรมฯ ปีละ 

20,000.-บาท เพื่อให้เสนอชื่อผู้ที่จะเป็นประธานชมรมฯ  และจะน�า

รายช่ือที่ได้รับการเสนอมาให้สมาชิกที่เข้าร่วมการประชุมสามัญประจ�า

ปีเลือกอีกครั้ง

          มีสถาบันที่เสนอชื่อมา 7 สถาบัน รายละเอียดสรุปได้ดังนี้ 

- 4 สถาบัน  เสนอ พอ.รศ นพ.สุธี พานิชกุล

- 1 สถาบัน   เสนอ ศ.พญ. ธาดา สืบหลินวงศ์

- 1 สถาบันเสนอ พญ.สุมนมาลย์ มนัสศิริวิทยา

- 1 สถาบัน งดออกเสียง

ซึ่งเลขานุการคณะกรรมการชมรมฯ เตรียมติดต่อแจ้งผู้ได้รับการเสนอ

ชื่อทราบและขออนุญาตน�าชื่อแจ้งที่ประชุมสามัญของสมาชิกชมรมฯ

เพื่อด�าเนินการต่อไป ขณะที่ข่าวการแพร่ระบาดของเชื้อ  corona  

virus รุนแรงขึ้น ระบาดในหลายประเทศมากขึ้น มหาวิทยาลัยต่าง ๆ

ในประเทศไทยเร่ิมมีค�าสั่งห้ามการเดินทางของบุคลากรไปยังประเทศ

ที่มีการระบาดหรืออาจจะมีการระบาด ค�าสั่งดังกล่าวกระทบต่อการ

จัดกิจกรรมของหลักสูตร The Middleton Foundation for Ethical 

Studies Global Fellowship รุ่น  7 ซึ่งในที่สุดคณะกรรมการบริหาร

หลักสูตรตัดสินใจยกเลิกการจัดการเรียนการสอนหลักสูตร MFES-GF 

รุ่นที่ 7 ในการประชุมคณะกรรมการบริหารหลักสูตรเมื่อวันศุกร์ที่ 20 

มีนาคม พ.ศ. 2563 ในวันเดียวกันนี้แหละที่ ผศ.ดร.นพ. ชูศักดิ์ โอกาศ

เจริญ ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ 

โรงพยาบาลรามาธิบดีและกรรมการชมรมฯ ซึ่งท่านเป็นผู้ที่ทาบทาม

เชิญวิทยากรและจะเป็นทั้งวิทยากรและผู้ด�าเนินการอภิปรายในงาน

ประชุมวิชาการประจ�าปี พ.ศ. 2563 ที่เตรียมการกันอยู่ ได้มาคุย

ปรึกษา เนื่องจากวิทยากรที่ทาบทามไว้ทุกท่านแสดงความไม่สบายใจ 

เกรงว่าจะมีคนมาร่วมประชุมวิชาการประจ�าปีน้อย เนื่องจากปัญหา

การระบาดของ corona virus ซึ่งขณะนั้นหลายมหาวิทยาลัยได้สั่งปิด

การเรียนการสอนในชั้นเรียนโดยให้จัดเป็นการสอนออนไลน์แทน ไม่

อนุญาตให้บุคลากรเข้าร่วมกิจกรรมประชุม สัมมนา  เมื่อเป็นเช่นนี้การ

ประชุมวิชาการก็ได้ประโยชน์ไม่เต็มที่ ดังนั้นจึงได้ตัดสินใจขอเลื่อนการ

จัดประชุมวิชาการประจ�าปีและการประชุมสามัญประจ�าปีของสมาชิก 

ชมรมฯ ออกไปก่อน โดยได้แจ้งการเลื่อนประชุมวิชาการไปยังประธาน

คณะกรรมการจริยธรรมของสถาบันต่าง ๆ และประกาศบนเว็บของ 

ชมรมฯ ดังนั้นการเลือกประธานชมรมฯ ก็ยังด�าเนินการไม่ได้ จึง

จ ร ิ ย ธ ร ร ม ก า ร ว ิ จ ั ย ท ี ่ ใ ช ้ ว ิ ธ ี ก า ร ส ั ง เ ก ต แ บ บ ม ี ส ่ ว น ร ่ ว ม
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ปรึกษา รศ.ดร.นิมิตร มรกต ซึ่งเป็นสมาชิกอาวุโสและที่ปรึกษาของชม

รมฯ ว่าจะแจ้งสถาบันสมาชิกถึงผลการเสนอชื่อประธานชมรมฯ ซึ่ง

สามารถสรุปได้ว่า พอ.รศ นพ.สุธี พานิชกุล ได้รับการเสนอชื่อสูงสุด 

เป็นประธานชมรมฯ คนใหม่ และให้รับหน้าที่ตั้งแต่ พฤษภาคม พ.ศ. 

2563-2565 แต่ท่านที่ปรึกษาไม่เห็นด้วยเพราะไม่เป็นไปตามข้อบังคับ

ชมรมฯ และเสนอว่าในกรณีที่เลื่อนการประชุมสามัญประจ�าปีออกไป 

ให้ชุดเก่ารักษาการแทนไปก่อน ไม่เฉพาะการประชุมวิชาการประจ�าปี

จะชะงักเลื่อนไป กิจกรรมการจัดอบรมด้านจริยธรรมการวิจัย ที่สถาบัน

ต่าง  ๆ ขอมา และก�าหนดวันเวลา ติดต่อยืนยันกับวิทยากรไว้แล้ว

ต้องหยุดชะงัก ยกเลิกและเลื่อนจากมาตรการสกัดกั้นการแพร่ระบาด

ของ COVID-19 ที่ออกโดยรัฐบาลตามที่ทุกคนรับทราบและประสบอยู่ 

และชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทยปฏิบัติตาม แต่ขณะ

เดียวกันก็ work from home เช่นการออก newsletter ก็ยังคงอยู่ต่อ

ไป

ทั้งนี้ต้องรอดูสถานการณ์ หากยืดเยื้อเป็นปีอาจต้องพิจารณา

มอบงานให้ พอ.รศ.นพ.สุธี พานิชกุล โดยผ่านความเห็นชอบของสมาชิก

ชมรมฯ ต่อไป  

             

ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมส�าหรับงานวิจัยที่ใช้วิธีการสังเกต

แบบมีส่วนร่วม
ผศ.ดร.จักรพันธ์ ขัดชุ่มแสง1

การสังเกตแบบมีส่วนร่วม (participant observation) 

เป็นวิธีการเก็บรวบรวมข้อมูลแบบหน่ึงของการท�าวิจัย

เชิงคุณภาพที่มักพบในสาขาวิชาทางสังคมศาสตร์โดยเฉพาะอย่างยิ่ง

มานุษยวิทยาสังคม-วัฒนธรรม (sociocultural anthropology) หลัก

การส�าคัญของวิธีการดังกล่าวคือการท่ีนักวิจัยต้องอาศัยอยู ่ในพื้นที่

วิจัยโดยมีปฏิสัมพันธ์ในระดับชีวิตประจ�าวันกับผู้คนในท้องถิ่นอย่าง

ต่อเนื่องเป็นเวลานานผ่านการเข้าร่วมกิจกรรมต่างๆ ขณะเดียวกันก็

สังเกตพฤติกรรมและความเป็นไปต่างๆ พูดคุยหรือซักถามอย่างไม่เป็น

ทางการ เพื่อให้เกิดทัศนะคนใน (insider’s view) ต่อประเด็นวิจัย

หรือปรากฏการณ์ที่ศึกษา ทั้งนี้หัวใจส�าคัญที่จะช่วยให้งานวิจัยที่ใช้วิธี

การเก็บรวบรวมข้อมูลในลักษณะนี้ประสบความส�าเร็จ ได้แก่การสร้าง

ความสัมพันธ์ที่ดีเพื่อให้นักวิจัยได้รับความไว้วางใจจากคนในพ้ืนที่วิจัย 

ในปัจจุบันได้มีการน�าวิธีการดังกล่าวไปประยุกต์ใช้ในงานวิจัยของสาขา 

วิชาอื่นๆ อย่างกว้างขวาง และครอบคลุมงานวิจัยที่ไม่จ�าเป็นต้อง

เป็นการศึกษาชุมชนขนาดเล็กซ่ึงอยู่ห่างไกลโดยนักวิจัยต้องฝังตัวใน

พื้นที่วิจัยอย่างต่อเนื่องและยาวนานเท่านั้น แต่ยังหมายรวมถึงงานวิจัย

ที่ศึกษาชีวิตของผู้คนในบริบทที่หลากหลายและมีความเป็นพลวัตมาก

ขึ้น เช่น ตลาดชายแดน ชุมชนแออัดในเขตเมือง ชั้นเรียน ห้างสรรพ

สินค้า สนามฟุตบอล วงดนตรีหมอล�า เป็นต้น 

อย่างไรก็ดี ในการท�าวิจัยที่วางอยู่บนพื้นฐานของการสังเกต

แบบมีส่วนร่วม นักวิจัยควรพึงตระหนักถึงสิ่งท้าทายซึ่งอาจน�าไปสู่

ประเด็นทางจริยธรรม ไม่ว่าจะเป็นการต้องอาศัยอยู่ในพื้นที่วิจัยและ

มีปฏิสัมพันธ์กับผู้คนอย่างต่อเนื่องเป็นเวลานาน, ความแตกต่างทาง

ชาติพันธุ์และวัฒนธรรมระหว่างนักวิจัยกับกลุ่มคนที่ศึกษา, ความ

1 อาจารย์ประจำากลุ่มวิชาสังคมวิทยาและมานุษยวิทยา สาขาวิชา

สังคมศาสตร์ คณะมนุษยศาสตร์และสังคมศาสตร์ มหาวิทยาลัย

ขอนแก่น และกรรมการและเลขานุการ คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัย ชุดที่ 3 ศูนย์จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น

สัมพันธ์เชิงอ�านาจระหว่างนักวิจัยและคนในพื้นที่วิจัยอันเกิดจากความ

แตกต่างของการศึกษา เพศสภาพและสถานภาพ, ความหลากหลายของ

ปรากฏการณ์ที่สังเกต ตั้งแต่ปฏิสัมพันธ์ที่ใกล้ชิดระหว่างบุคคลไปจนถึง

การสังเกตพฤติกรรมหรือเหตุการณ์ในที่สาธารณะ และการมีส่วนร่วม

ในกิจกรรมต่างๆ ของชุมชน, ความแตกต่างระหว่างหลักจริยธรรมของ

กลุ่มคนหรือชุมชนที่ศึกษากับหลักจริยธรรมของสถาบันต้นสังกัดหรือ

ประเทศของนักวิจัย หรือแม้แต่การเปลี่ยนสถานภาพและบทบาทของ

นักวิจัยบนฐานของการมีปฏิสัมพันธ์ที่ค่อนข้างยาวนานกับผู้คนที่ศึกษา

ด้วยเหตุนี้ ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมส�าหรับงานวิจัยที่ใช้วิธีการ

สังเกตแบบมีส่วนร่วมซึ่งนักวิจัยควรยึดถือเพื่อให้การท�าวิจัยเป็นไปตาม

หลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มีดังต่อนี้

1. นักวิจัยต้องคอยถามตัวเองเป็นระยะว่ามีประเด็นจริยธรรม

อะไรเกิดขึ้นในขั้นตอนต่างๆ ของการท�าวิจัย ตั้งแต่ช่วงก่อนการท�าวิจัย

ภาคสนาม (fieldwork) การเข้าไปในพื้นวิจัย ลักษณะของปฏิสัมพันธ์

ระหว่างนักวิจัยกับคนในพื้นที่วิจัยที่เปลี่ยนแปลงไปในช่วงของการเก็บ

ข้อมูลภาคสนาม ความรับผิดชอบที่เกิดขึ้นในขณะที่นักวิจัยออกจาก

พื้นที่วิจัย และประเด็นด้านจริยธรรมที่เกิดขึ้นจากการเขียนรายงานวิจัย

โดยใช้ข้อมูลที่ได้จากการสังเกตแบบมีส่วนร่วม

2. ในการเก็บข้อมูล นักวิจัยต้องระมัดระวังในประเด็นทาง

จริยธรรมโดยเฉพาะอย่างยิ่งการละเมิดความเป็นส่วนตัวหรือก่อให้เกิด

ความเสี่ยงที่อาจเกิดจากการบันทึกข้อมูลในรูปของการถ่ายภาพ การท�า

แผนที่ การถ่ายภาพยนตร์หรือวีดิทัศน์ และการบันทึกเสียง  

3. นักวิจัยต้องชี้แจงวิธีการรักษาความลับให้แก่ผู้ให้ข้อมูลแต่ละ

รายรวมทั้งกลุ่มคนที่เป็นส่วนหนึ่งของพื้นที่วิจัย และต้องตระหนัก

ถึงการเก็บรักษาข้อมูลที่เก็บรวบรวมได้จากหลากหลายวิธีนอกเหนือ

ไปจากการสังเกตแบบมีส่วนร่วม เช่น บันทึกการถือครองที่ดิน การ

สัมภาษณ์ และการท�าแผนภูมิล�าดับญาติ (family tree) เป็นต้น 

นอกจากนี้ นักวิจัยต้องมีมาตรการในการเก็บรักษาข้อมูลซึ่งมีความอ่อน

ไหวเป็นพิเศษ เช่น ปัญหาสุขภาพ การเป็นหนี้ ความสัมพันธ์นอกสมรส 

ความเชื่อ เป็นต้น ซึ่งจะช่วยให้ผู้ให้ข้อมูลและบุคคลใกล้ชิดมั่นใจว่า

ข้อมูลดังกล่าวจะถูกเก็บเป็นความลับ 

จร ิยธรรมการว ิจ ัยท ี ่ ใช ้ว ิธ ีการส ังเกตแบบม ีส ่วนร ่วม
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4. ประเด็นทางจริยธรรมที่อาจเกิดขึ้นจากการขอความยินยอม

ในขณะที่มีการสังเกตแบบมีส่วนร่วม ได้แก่ ความเป็นไปได้ที่จะได้รับ

ความยินยอมอย่างเป็นทางการจากทุกคนในกลุ่มที่นักวิจัยมีปฏิสัมพันธ์ 

ลักษณะของการขอความยินยอมของนักวิจัยซึ่งอาจมีหลายสถานภาพ

และบทบาทจากการมีความสัมพันธ์ที่ดีกับผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย (re-

search participants) ความเป็นไปได้ในการขอความยินยอมแบบรวม 

(collective consent) จากหัวหน้ากลุ่มหรือผู้น�าชุมชนหรือตัวแทนของ

กลุ่ม ในทางปฏิบัติ มีข้อแนะน�าดังนี้

1)  เปิดเผยและประชาสัมพันธ์ในวงกว้างทั้งอย่างเป็น

ทางการและไม่เป็นทางการให้คนในพื้นที่วิจัยได้

รับรู้เกี่ยวกับตัวนักวิจัย หัวข้อหรือประเด็นวิจัย 

วัตถุประสงค์ของการท�าวิจัย วิธีการเก็บรวบรวมข้อมูล 

ประการส�าคัญ นักวิจัยต้องแจ้งให้ผู้มีส่วนร่วมในการ

วิจัยรับทราบว่าการที่พวกเขามีปฏิสัมพันธ์ในชีวิต

ประจ�าวันกับนักวิจัยอาจเป็นข้อมูลที่จะถูกน�าไปใช้ใน

งานวิจัย

2)  ขออนุญาตจากหัวหน้ากลุ่มหรือตัวแทนของคนในท้อง

ถิ่นด้วยวิธีการที่เหมาะสม หากเป็นไปได้ควรขอให้

บุคคลดังกล่าวช่วยประกาศให้คนในชุมชนรับรู้ ทั้งนี้

นักวิจัยต้องแจ้งหัวหน้ากลุ่มหรือตัวแทนก่อนว่าคนใน

ท้องถิ่นมีอิสระในการตัดสินใจว่าจะมีปฏิสัมพันธ์หรือ

ให้ความร่วมมือกับผู้วิจัยหรือไม่ก็ได้ เพื่อป้องกันไม่ให้มี

การเข้าร่วมโครงการวิจัยด้วยความเกรงใจ

3)  ควรขอความยินยอมจากอาสาสมัครแต่ละรายที่นัก

วิจัยจะมีปฏิสัมพันธ์ด้วยให้มากที่สุดเท่าที่จะท�าได้ และ

พึงระลึกว่าถึงแม้ว่าได้มีการประกาศให้สาธารณชนรับ

รู้ แต่คนในท้องถิ่นบางรายอาจได้รับข้อมูลไม่เพียงพอ  

ในกรณีนี้นักวิจัยต้องให้ข้อมูลกับคนในท้องถิ่นแต่ละ

รายเพื่อให้มีข้อมูลอย่างเพียงพอก่อนตัดสินใจเข้าร่วม

โครงการวิจัย 

5. การเตรียมโครงการวิจัย (protocol) นักวิจัยต้องให้ความส�าคัญ

กับประเด็นต่างๆ เหล่านี้เป็นพิเศษ

- ระเบียบวิธีวิจัย นักวิจัยต้องอธิบายหรือให้รายละเอียดเกี่ยว
กับวิธีการสังเกตแบบมีส่วนร่วม อาทิ ลักษณะของปฏิสัมพันธ์
หรือกิจกรรมที่นักวิจัยจะมีส่วนร่วม การสร้างความสัมพันธ์
กับผู้คนในชุมชนเพื่อให้ได้รับความไว้วางใจ และวิธีเก็บ
รวบรวมข้อมูล นอกจากนี้ควรส่งเครื่องมือวิจัยคือแนวทาง
ในการสังเกตแบบมีส่วนร่วมมาให้คณะกรรมการจริยธรรม
พิจารณาด้วย

- ผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย ต้องให้รายละเอียดให้ชัดเจนว่าใคร
คือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย มีคุณสมบัติอย่างไรจึงจะถูกเลือก
ให้เข้าร่วมการวิจัย นักวิจัยเข้าถึงและได้มาซึ่งผู้มีส่วนร่วมใน
การวิจัยอย่างไร รวมทั้งชี้ถึงประเด็นทางจริยธรรมที่อาจเกิด
ขึ้นจากการท�าวิจัยกับคนกลุ่มนี้ แผนเกี่ยวกับการเดินทาง

เข้าไปยังพื้นที่วิจัย ตลอดจนวิธีการที่จะท�าให้ผู้คนในพื้นที่
วิจัยคุ้นเคยกับการปรากฏตัวของผู้วิจัยและลักษณะของงาน
วิจัย อนึ่ง เป็นที่ยอมรับได้หากในเบื้องต้นหากนักวิจัยยังไม่
สามารถระบุจ�านวนที่แน่นอนของผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย 

- ความเสี่ยงหรืออันตรายที่อาจเกิดขึ้น (potential harms) 
นักวิจัยต้องระบุหรือฺชี้ให้ผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยได้รับทราบ
เกี่ยวกับความเส่ียงหรืออันตรายที่พวกเขาอาจได้รับจากการ
เข้าร่วมการวิจัย

- ความเป็นส่วนตัวและความลับของผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย 
(privacy and confidentiality) นักวิจัยต้องแสดงให้เห็นวิธี
การปกป้องความเป็นส่วนตัว เช่น การใช้นามสมมติแทนชื่อ
จริง และการไม่ถ่ายภาพหรือบันทึกวีดิทัศน์ และแสดงให้เห็น
วิธีการรักษาความลับ เช่น การเก็บรักษาข้อมูลโดยเฉพาะ
อย่างยิ่งข้อมูลซ่ึงมีความอ่อนไหวท่ีถูกบันทึกในรูปแบบต่างๆ 
ในกรณีที่ต้องมีการหยิบยกค�าพูดของผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย
ไว้ในรายงานวิจัยหรือผลงานทางวิชาการรูปแบบอื่นๆ ต้อง
ขอความยินยอมจากผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยอย่างชัดเจน หรือ
ต้องท�าให้ผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยรับรู้ว่าส่ิงที่พวกเขาพูดขณะ
มีปฏิสัมพันธ์กับนักวิจัยอาจถูกน�าไปหยิบยกหรืออ้างถึงใน
งานวิจัย

- การขอความยินยอมที่ได้รับการบอกกล่าว (informed con-
sent) ในหลายกรณีโดยเฉพาะอย่างยิ่งงานวิจัยในประเด็น
อ่อนไหวหรืองานวิจัยที่ผู ้มีส่วนร่วมในการวิจัยเป็นกลุ ่ม
เปราะบาง นักวิจัยมักประสบปัญหาในการขอให้ผู้มีส่วนร่วม
ในการวิจัยให้ความยินยอมด้วยการลงนาม ด้วยเหตุนี้ การ
ให้ความยินยอมด้วยวาจาจึงมีความจ�าเป็นโดยนักวิจัยต้องให้
เหตุผลที่สะท้อนถึงการปกป้องความเส่ียงที่อาจเกิดขึ้นกับผู้มี
ส่วนร่วมในการวิจัย สิ่งส�าคัญที่ไม่ควรมองข้ามคือนักวิจัยต้อง
แสดงให้เห็นถึงวิธีการขอความยินยอมที่เหมาะสมกับกลุ่มคน
ที่ศึกษาและสอดคล้องกับบริบททางวัฒนธรรมของพื้นที่วิจัย 
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ส ิ ่งท ี ่ เห ็น  ส ิ ่งท ี ่ เร ียนร ู ้  ส ิ ่ งท ี ่น ่าจะพ ัฒนา

สิ่งที่เห็น สิ่งที่เรียนรู้ และสิ่งที่น่าจะพัฒนาจากสถานการณ์

โรคระบาด COVID-19
รศ.นิมิตร มรกต

ตั้ง
แต่เกิดมาไม่เคยเห็นผลจาก pandemic disease ขนาดที่คนล้ม

ตายโดยเฉพาะผู้สูงอายุในสถานดูแลซ่ึงเปราะบางต่อโรคอย่างยิ่ง 

เห็นมุมมองที่ต่างกันระหว่างซีกโลกตะวันตกที่ประกอบด้วย “ประเทศ

พัฒนา (developed countries)” ที่สนใจเศรษฐกิจมากกว่า กับ ซีก

โลกตะวันออกที่ประกอบด้วยประเทศที่ก�าลังพัฒนา (developing 

countries) ที่สนใจชีวิตประชาชนมากกว่า เห็นวิธีคิดของผู้น�าประเทศ

ซึ่งหลากหลายกันไปและผลของการน�าประเทศซ่ึงแสดงด้วยตัวช้ีวัดของ

อัตราป่วย อัตราตาย ขณะที่เขียนนี้ประเทศไทยภายใต้การบริหารที่

อิงข้อมูล การเฝ้าระวังสาธารณสุขที่เข้มแข็ง และการเมืองที่เด็ดขาด ก็

สามารถจ�ากัดการแพร่ระบาดได้ชะงัด แม้ว่าจะต้องแลกกับการกู้เงินมา

เยียวยา และได้เห็นน�้าใจจากผู้คนที่หลั่งไหลไปช่วยผู้ที่เดือดร้อนอย่างไม่

ขาดสาย

มีการตั้งข้อสังเกตว่าเป็นไปได้หรือไม่ท่ีไวรัสหลุดจากห้องปฏิบัติ

การของนักวิจัยในประเทศสหรัฐอเมริกา หรือจีน น�ามาสู่ข้อคิดเกี่ยวกับ

ความสมดุลระหว่างความก้าวหน้าทางวิทยาศาสตร์กับความปลอดภัย

ทางชีวภาพ (biosecurity)  ในขณะที่นักวิทยาศาสตร์อ้างความส�าคัญ

ของการค้นพบสิ่งใหม่ ๆ สร้างสิ่งมีชีวิตที่อันตราย เพราะคิดว่าเมื่อเข้าใจ

แล้วจะต่อสู้กับโรคต่าง ๆ ได้ในอนาคต แต่ความเป็นจริงที่เห็นคือผลงาน

ตีพิมพ์ที่มีค่า impact factor สูง แต่การต่อสู้กับ SARS, MERS, Ebola 

ก็ไม่เห็นผลจากการใช้ความรู้ที่ว่านั้น แต่กลับเป็นกลไกการควบคุม

พฤติกรรมมนุษย์ และการป้องกันโรคของกระทรวงสาธารณสุข ที่ท�าให้

โรคระบาดชะลอลงได้ หากไปอ่านค�าประกาศเฮลซิงกิที่ว่า “While 

the primary purpose of medical research is to generate new 

knowledge, this goal can never take precedence over the 

rights and interests of individual research subjects.” ก็น่าสนใจ

ไม่น้อย การหาความรู้ที่อาจท�าให้ประชาชนเสี่ยงต่อโรคระบาด ไม่ต้อง

ท�าดีกว่าไหม หรือว่าท�าได้แต่ต้องมีมาตรการคุมเข้มเพื่อลดความเสี่ยง

กับการรั่วไหลของเชื้อสู่ภายนอก แน่นอนว่ามีความเห็นสองฝั่งสองฝ่าย

เสมอและหาข้อยุติได้ยาก ยิ่งปัจจุบันมี World ranking ทุกอย่าง เรา

ก็หนีไม่พ้นที่ต้องแข่งเพื่อความอยู่รอดบนโลกใบนี้ ในด้านจริยธรรมการ

วิจัยมองการตอบสนองต่อสถานการณ์ระบาดของ covid-19 ได้ดังนี้

การคุ้มครองอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัยใน clinical trial ที่ก�าลัง

ด�าเนินการอยู่

จากการที่ประกาศ พ.ร.ก. ฉุกเฉิน ท�าให้การนัดหมาย 

อาสาสมัครมารับการตรวจคัดกรอง ตรวจติดตาม การรับยาวิจัย เป็นไป

ได้ยาก เพราะมีความเสี่ยงจากการติดเชื้อ การแก้ไขสถานการณ์ เช่น การ

ส่งยาทางไปรษณีย์ เป็นเรื่องเร่งด่วน และผู้วิจัยสามารถท�าได้ทันทีแล้ว

แจ้งให้คณะกรรมการจริยธรรมทราบในเบื้องต้น ตามด้วยการขอแก้ไข

เพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย ทั้งนี้ US Food and Drug Administration 

(FDA), European Medicines Agency (EMA) และ Association of 

Clinical Research Organization ได้ออกแนวทางปฏิบัติอย่างรีบด่วน

เมื่อเดือนมีนาคม พ.ศ.2563 ที่น่าสนใจคือแนวทางปฏิบัติสามารถน�า

ไปใช้ได้เลยโดยไม่ได้ท�าประชาพิจารณ์ (public consultation) เพราะ

เป็นเรื่องเป็นไปได้ยากและไม่สมควรเพราะเป็นเรื่องเร่งด่วน ฝั่งยุโรป

เป็นการท�างานร่วมกันของหลายหน่วยงาน ได้แก่ EMA, GCP Inspecว-

tors Working Group, the Clinical Trials Facilitation and Coor-

dination Group (CTFG), the Clinical Trials Expert Group (CTEG, 

a working group of the European Commission representing 

Ethics Committees and National Competent Authorities) และ 

the European Commission (EC) แนวทางที่ว่านี้ท�าให้คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยแต่ละแห่งในประเทศไทยสามารถน�าไปใช้ในการตอบ

ค�าถามของ CRO เกี่ยวกับการดูแลอาสาสมัครได้

·	 FDA Guidance on Conduct of Clinical Trials of Med-
ical Products during COVID-19 Pandemic Guidance 
for Industry, Investigators, and Institutional Review 
Boards March 2020

·	 Guidance on the Management of Clinical Trials 
during the COVID-19 (Coronavirus) pandemic Ver-
sion 1 (20/03/2020)

·	 ACRO. Considerations to Support Clinical Trial Moni-
toring Oversight During COVID-19. 13 March 2020. 

การพิจารณาโครงการวิจัยใหม่ในสถานการณ์โรคระบาด

ในขณะที่มีค�าถามส�าคัญว่าการวิจัยยาหรือวัคซีนเกี่ยวกับ 

Covid- 19 จะช่วยเร่งรัดการอนุมัติได้อย่างไรจากกระบวนการพิจารณา

ที่ท�าอยู่ตามปกติ โดยหวังว่ายิ่งเริ่มได้เร็วเท่าไรก็จะช่วยชีวิตมวลมนุษย์

ได้มาก เกี่ยวกับการวิจัยโรคระบาดไม่ใช่เรื่องใหม่ของนานาชาติ แต่เป็น

เรื่องใหม่ของประเทศไทย เพราะโรคระบาดที่ผ่านมามักเกิดและจ�ากัด

ในประเทศอื่น ถ้ามองย้อนหลังไปก็มี Guideline อยู่แล้ว 2 ฉบับ ได้แก่

·	 Council for International Organizations of Medical 
Sciences (CIOMS). International Ethical Guidelines 
for Health-related Research Involving Humans, 
Fourth Edition. Geneva; 2016 GUIDELINE 20: 
RESEARCH IN DISASTERS AND DISEASE OUTBREAKS

·	 World health Organization. Guidance for Managing 
Ethical Issues in Infectious Disease Outbreaks, 2016.

Guideline ทั้งสองฉบับยืนยันชัดเจนว่าโครงการวิจัยต้องได้รับ

อนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยก่อนเริ่มด�าเนินการ และ

หลักการพิจารณาก็เป็นหลักจริยธรรมการวิจัยสากล เช่น การวิจัยต้อง
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ออกแบบอย่างถูกต้องเพื่อให้เกิด scientific และ social value การ

ประเมินสัดส่วนความเสี่ยงและประโยชน์ การขอความยินยอม และ

อื่น ๆ องค์การอนามัยโลกได้จัดท�าเอกสารเผยแพร่เน้นย�้ามาตรฐาน

จริยธรรมการวิจัยดังข้างต้น(1) การพิจารณาด้านจริยธรรมจึงไม่สามารถ

ใช้เงื่อนไขโรคระบาดมาช่วยให้ลดมาตรฐานการวิจัย หรือยกเว้น

ประเด็นการพิจารณาใด ๆ ไปจากปกติ ดังนั้นการเร่งอนุมัติโครงการ

วิจัยจึงอยู่ที่กระบวนการจัดการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

และการประสานงานกับนักวิจัยเป็นหลัก เช่น 

·	 นักวิจัยควรเตรียมร่างโครงหลักการวิจัย (generic 
protocol) ไว้ แล้วเสนอคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยให้ช่วยอ่านและชี้แนะก่อน (pre-screen) จาก
นั้นเมื่อเกิดโรคระบาดจึงน�าร่างท่ีเตรียมไว้ไปเพ่ิมเติม
ในส่วนที่เป็นบริบทเฉพาะแล้วเสนอต่อคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยเพื่อพิจารณา จะได้เร็ว แต่ความ
เป็นจริงผู้เขียนยังสงสัยว่ามีนักวิจัยท่ีเขียนเตรียมไว้
อย่างนี้หรือไม่ เพราะธรรมชาตินักวิจัยจะมองดูว่าทุน
วิจัยแต่ละปีเขาตีกรอบให้ทุนไว้อย่างไร แน่นอนว่าทุน
วิจัย COVID-19 ไม่มีในกรอบให้ทุนแต่ละป ี พอเกิด
โรคระบาดจะให้มาเขียนก็นึกไม่ออก แค่การทบทวน
วรรณกรรมก็ไม่อยากท�าแล้ว แพทย์เองก็ต้องรับมือ
กับการดูแลผู้ป่วย การจะเขียนโครงการวิจัยให้มี 
scientific value ภายใต้เวลาจ�ากัดจึงเป็นไปได้ยาก

·	 กระบวนการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยต้องยืดหยุ่นและรวดเร็วกว่าการประชุมใน
สภาวะปกติ คณะกรรมการจริยธรรมในระดับพื้นที่ยัง
คงมีบทบาทอยู่แม้จะมีข้อจ�ากัดของ capacity หรือ
ส่งเสริมให้ส่งโครงร่างการวิจัยเข้าพิจารณาในคณะ
กรรมการจริยธรรมการวิจัยระดับชาติ ที่มีผู้เชี่ยวชาญ
โรคอยู่ด้วย แต่ไม่ระบุรายละเอียดว่าท�าอย่างไรจึงจะ 
“รวดเร็ว” ในขณะที่การพิจารณายังคง “รอบคอบ” 
ภายใต้หลักเกณฑ์จริยธรรมสากล 

การพิจารณาโครงการวิจัยใหม่ในสถานการณ์โรคระบาด COVID-19

Pan American Health Organization ออกข้อแนะน�าแนว

ปฏิบัติและกลยุทธ ์ การเร่งพิจารณาด้านจริยธรรมและก�ากับดูแลการ

วิจัยเมื่อเดือนเมษายน 2563(2) ไว้โดยมีรายละเอียดมากขึ้น ใจความหลัก

คงเน้น

·	 การประสานงานระหว่างหน่วยงานที่รับผิดชอบ การ
ลดการพิจารณาซ�้าซ้อนโดยใช้คณะกรรมการกลาง
จริยธรรมการวิจัย 

·	 การสื่อสารโดยใช้ระบบอิเล็กทรอนิกส์เข้ามาช่วย เช่น 
การยื่นโครงการวิจัยทางระบบออนไลน์

·	 กรรมการจริยธรรมเปิดโทรศัพท์มือถือและอีเมล์เพื่อ
การสื่อสารกรณีเร่งด่วน

·	 ไม่ควรตีกลับการยื่นขอ หากรอกข้อมูลไม่ครบ แต่ให้
ด�าเนินการต่อไปพร้อมกับการขอข้อมูลเพิ่มเติม

·	 ใช้การประชุมผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์เพื่อลดความเสี่ยง
ต่อการติดโรคของกรรมการ

·	 ใช้ “staggered review and decision making” 
เนื่องจากกรรมการสายแพทย์อาจไม่ค่อยว่าง
เนื่องจากต้องดูแลรักษาผู้ป่วย

·	 ลดองค์ประชุมลงและอนุญาตให้ผู้ไม่สามารถร่วม
ประชุมทางสื่ออิเล็กทรอนิกส์ส่งข้อคิดเห็นมามาได้
โดยคงนับให้อยู่ในองค์ประชุม

·	 รายงานการประชุมลงชื่อแบบอิเล็กทรอนิกส์ และเมื่อ
สถานการณ์คลี่คลายแล้วจึงค่อยรวบรวมแล้วเซ็นโดย
กรรมการที่เข้าประชุมไว้เป็นเอกสารหลักฐานอย่าง
เป็นทางการ

·	 ก�าหนดเส้นตาย (deadline) ในหลายกระบวนการ 
เช่น

o ส�านักงานส่งโครงร่างการวิจัยให้ผู้ทบทวน
ภายใน 24 ชั่วโมงหลังได้รับเอกสาร

o กรรมการทบทวนให้เสร็จภายใน 72 ชั่วโมง

o แจ้งผลการพิจารณาโดยเร็วหลังประชุม

o นักวิจัยตอบสนองต่อคณะกรรมการฯ 
ภายใน 48 ชั่วโมง

มีรายงานว่าโรงพยาบาลแห่งหนึ่งในหวู่ฮั่นใช้

เวลาเฉลี่ยเพียง 2.13 วัน นับตั้งแต่รับเรื่องจน

ตอบผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย และใช้เวลาเฉลี่ย 

1.81 วัน ในการแก้ไขแล้วยื่นเข้ามาพิจารณา

ใหม่(3)

·	 ควรพิจารณากระบวนการขอความยินยอมภายใต้
ความเสี่ยงต่อการติดเชื้อ เช่น อาจขอความยินยอม
ผ่านวิดีโอหรือโทรศัพท์ ตามเหมาะสมกับบริบท

FERCAP(4) มีข้อแนะน�าที่สอดคล้องกับข้างต้น และมีข้อแนะน�า

ที่น่าสนใจ เช่น

·	 พัฒนาผู้เชี่ยวชาญการวิจัยโรคระบาดเพื่อทบทวน
โครงการวิจัยได้เร็ว

·	 พัฒนาศักยภาพการพิจารณาด้านจริยธรรมของ
โครงร่างการวิจัยเกี่ยวกับโรคระบาด อุบัติภัย หรือ
สถานการณ์ฉุกเฉินอื่น ๆ

·	 พัฒนาแม่แบบการขอความยินยอมในการวิจัยโรค
ระบาด

บทวิเคราะห์

ภายใต ้มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยที่ คง เดิมไม ่ว ่ า เป ็น

สถานการณ์ปกติ หรือสถานการณ์ฉุกเฉินของประเทศ การทบทวน

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยจะท�าได้รวดเร็ว สามารถท�าได้โดยเสนอ

โครงร่างการวิจัยผ่านคณะกรรมการกลางจริยธรรมการวิจัย (CREC) 
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และการบริหารจัดการของส�านักงานท่ีลดระยะเวลาในข้ันตอนต่างๆ 

ให้เร็วขึ้นกว่าปกติ ความร่วมมือของกรรมการกลางฯ และสถาบัน

ภาคีที่มีผู ้เชี่ยวชาญโรคระบาดประกอบกับการใช้สื่อดิจิตัลหรือระบบ

อิเล็กทรอนิกส์ในการสื่อสารรวมถึงการประชุมผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์ 

แต่ปัญหาที่พบในปัจจุบันและต้องหาทางออกในอนาคตคือบริบท

ของกฎหมายซึ่งกฎหมายที่เกี่ยวข้องโดยตรงในการท�างานภายใต้

สถานการณ์ฉุกเฉินคือกฎหมายด้านสื่ออิเล็กทรอนิกส์ 

ล�าดับแรก คือการประชุมผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์ซึ่งมีประกาศ

คณะรักษาความสงบแห่งชาติ ฉบับที่ ๗๔/๒๕๕๗ เรื่อง การประชุม

ผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์ เป็นบรรทัดฐาน ซึ่งตามนิยาม “การประชุมผ่าน

สื่ออิเล็กทรอนิกส์” แล้ว จะครบองค์ประชุมก็ต่อเมื่ออยู่ในห้องประชุม

อย่างน้อย 1 ใน 3 ขององค์ประชุมปกติ และถ้าค�านวณได้ 1 คน ต้อง

เพิ่มอีกหนึ่งคนให้เป็นสองคน นั่นแปลว่าองค์ประชุมตามมาตรฐาน

องค์การอนามัยโลกฉบับปี ค.ศ.2011 ที่ก�าหนดไว้ 5 คน ต้องอยู่ในห้อง

ประชุม 2 คน แต่ข้อก�าหนดนี้ไม่สอดคล้องกับสถานการณ์โรคระบาดที่

ลดการเดินทางมาสถานที่ท�างาน แต่ให้ work from home เพื่อ social 

distancing แต่ถ้าไม่ท�าตามนี้ก็จะมีค�าถามเกิดขึ้นว่ามติที่ประชุมจะมีผล

ตามกฎหมายหรือ

ไม่ หลาย

ม ห า วิ ท ย า ลั ย ก็

ต้องออกประกาศ

ให้สอดคล้องตาม

ประกาศ คสช. แม้

กระทั่งกระทรวง

การคลังก็มีหนังสือ

สอบถามจากรัฐบาลขอยืนยันการใช้ประกาศน้ีในการเบิกเบี้ยประชุม

ให้กรรมการ จนกระทั่งปัญหาเรื่ององค์ประชุมหมดไปเมื่อรัฐบาลออก

พระราชก�าหนดว่าด้วยการประชุมผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์ พ.ศ. ๒๕๖๓ 

ณ วันที่ 18 เมษายน ให้นิยามการประชุมผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกสใ์หม่ว่า 

หมายถึง “การประชุมที่กฎหมายบัญญัติให้ต้องมีการประชุมที่ได้กระทำา

ผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส ์ โดยผู้ร่วมประชุมมิได้อยู่ในสถานที่เดียวกันและ

สามารถประชุมปรึกษาหารือและแสดงความคิดเห็นระหว่างกันได้ผ่าน

สื่ออิเล็กทรอนิกส์”

แต่การประชุม ผู้มีหน้าที่จัดการประชุมต้องปฏิบัติตามเงื่อนไข 5 

ข้อ 

1. จัดให้ผู้ร่วมประชุมแสดงตนเพื่อร่วมประชุมผ่านสื่อ

อิเล็กทรอนิกส์ก่อนร่วมการประชุม

2. จัดให้ผู้ร่วมประชุมสามารถลงคะแนนได ้ทั้งการลง

คะแนนโดยเปิดเผยและการลงคะแนนลับ

3. จัดทำารายงานการประชุมเป็นหนังสือ

4. จัดให้มีการบันทึกเสียงหรือทั้งเสียงและภาพ แล้วแต่

กรณ ีของผู้ร่วมประชุมทุกคนตลอดระยะเวลาที่มีการ

ประชุมในรูปข้อมูลอิเล็กทรอนิกส ์เว้นแต่เป็นการ

ประชุมลับ

5. จัดเก็บข้อมูลจราจรอิเล็กทรอนิกส์ของผู้ร่วมประชุม

ทุกคนไว้เป็นหลักฐาน

ดังนั้นการเลือก software ที่สามารถตอบสนองต่อเงื่อนไขนี้จึง

เป็นเรื่องส�าคัญ ยิ่งมีหลายตัวให้เลือก เช่น Google Meet, Microsoft 

Team, Zoom ต้องตอบได้ว่าตัวไหนที่ท�าได้ตามเงื่อนไข โดยเฉพาะ 

“จัดเก็บข้อมูลจราจรอิเล็กทรอนิกส์ของผู้ร่วมประชุมทุกคนไว้เป็นหลัก

ฐาน” นอกจากนั้นเจ้าหน้าที่ส�านักงานก็ไม่เข้าใจว่าต้องท�าอย่างไร 

เพราะ Standard Operating Procedures ก็ไม่ได้บอกไว้

นอกจากนั้นยังมีอีกข้อที่ต้องค�านึง คือ “การประชุมผ่านสื่อ

อิเล็กทรอนิกส์ต้องเป็นไปตามมาตรฐานการรักษาความมั่นคงปลอดภัย

ของการประชุมผ่านส่ืออิเล็กทรอนิกส์ที่กระทรวงเทคโนโลยีสารสนเทศ

และการสื่อสารก�าหนด” ซึ่งตรงกับข้อก�าหนดการเก็บรักษาความลับ

ตามมาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย มีการใช้เทคโนโลยีที่

ท�าให้ข้อมูลไม่รั่วไหล เช่น เทคโนโลยีการเข้ารหัสตั้งแต่ต้นทางจนถึง

ปลายทาง (5)  

ข้อเสนอแนะคือ มหาวิทยาลัยต้องก�าหนด software ที่สามารถ

ต อ บ ส น อ ง ข ้ อ

ก� า ห น ด ข อ ง

กฎหมายข ้างต ้น 

แ ล ะ จั ด ท� า แ น ว

ปฏิบัติไว้ เผื่อมี

กรณีจ�าเป็นที่ต้อง

ประชุม เร ่ งด ่ วน 

แต ่กรรมการไม ่

สามารถเดินทาง

มาประชุมได้ โดยเฉพาะการประชุมคณะกรรมการกลางฯ ซึ่งกรรมการ

มาจากหลายแห่ง

ล�าดับสอง คือการเซ็นเอกสาร การ work from home หมาย

ถึงการท่ีต้องเซ็นเอกสารโดยวิธีอิเล็กทรอนิกส์ซึ่งแต่ละคนก็อาจใช้เครื่อง

มือ software/application ต่างกันไป ผู้อ่านคงคุ้นเคยตั้งแต่เริ่มใช้ 

Word ที่แปะรูปลายเซ็นลงไป ค�าถามที่หลายคนสงสัยคือยอมรับได้แค่

ไหนทางกฎหมาย ตัวอย่างเช่นสถานการณ์ COVID-19 ผู้อ�านวยการ

สถาบันวิจัยในต่างประเทศเซ็นโดยใช้ลายเซ็นอิเล็กทรอนิกส์ซึ่งประเทศ

เขารองรับว่าถูกต้องตามกฎหมาย แต่พอมาถึงเรา ก็ให้หัวหน้าสถาบัน

ปรินท์เอกสารออกมาเซ็นหมึก แล้ว scan ส่งเป็น pdf ดูเหมือนจะใช้ได้ 

แต่พอไปอ่าน พระราชบัญญัติว่าด้วยธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ พ.ศ. 

๒๕๔๔ แล้วก็จะมีค�าถามทันทีว่าวิธีนี้ใช้ได้จริงไหม แล้วมีค�าถามต่อมา

ว่า ถ้าจะ scan  เอกสารส�านักงานต่าง ๆ เก็บไว้ใน cloud จะท�าอย่างไร

ถึงเป็นที่ยอมรับทางกฎหมาย (หากต่างประเทศถามมา) จะลงลายมือชื่อ

อิเล็กทรอนิกส์อย่างไรดี และอื่น ๆ ซึ่งผู้เขียนก็ไม่สามารถตอบได้ แต่มี

บทความที่ผู้สันทัดเขียนไว้ เข้าใจง่ายแต่ปฏิบัติ (6,7,8) 

เคยมี CRO มาน�าเสนอข้อมูลและปรึกษาการยอมรับจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับการขอความยินยอมแบบ

อิเล็กทรอนิกส์ เมื่อดูโครงสร้างระบบอิเล็กทรอนิกส์ที่เขาน�าเสนอแล้วก็

ยอมรับได้ถึงมาตรฐานของเขาที่สอดคล้องกับระเบียบข้อบังคับทั้ง US 

“การประชุมผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์” หมายความว่า การประชุม
ที่กฎหมายบัญญัติให้ต้องมีการประชุมท่ีได้กระทำาผ่านสื่อ

อิเล็กทรอนิกส์ โดยผู้ร่วมประชุมมิได้อยู่ในสถานที่เดียวกันและ
สามารถประชุมปรึกษาหารือและแสดงความคิดเห็นระหว่างกันได้

ผ่านส่ื่ออิเล็กทรอนิกส์...พระราชกำาหนดว่าด้วยการประชุมผ่านสื่อ
อิเล็กทรอนิกส์ พ.ศ.๒๕๖๓
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FDA และ EMA เหลือแต่ความเป็นไปได้ในการน�ามาใช้เพราะผู้ป่วยอาจ

ไม่คุ้นเคย

ข้อเสนอแนะคือมหาวิทยาลัยต้องสร้างแนวปฏิบัติเกี่ยวกับส่ือ

อิเล็กทรอนิกส์ไว้ให้ส�านักงานจริยธรรมการวิจัยได้ใช้เป็นมาตรฐาน

ล�าดับสาม คือการฝึกอบรมจริยธรรมการวิจัย ภายใต้

สถานการณ์ COVID-19 ที่มีการงดการจัดสัมมนา ฝึกอบรม เป็นระยะ

เวลาหนึ่ง จึงท�าให้การอบรมจริยธรรมการวิจัยตามปกติทั้งระดับภูมิภาค 

ระดับชาติ ต้องงดจัดโดยปริยาย แต่ความจ�าเป็นที่นักวิจัยต้องแนบ

หนังสือรับรองผ่านการอบรมประกอบการยื่นโครงร่างการวิจัยยังคงมี

อยู่ ในขณะที่การฝึกอบรม on-line  อันเป็นที่ยอมรับ เช่น CITI program 

ต้องใช้งบประมาณของแต่ละสถาบันจัดซื้อ แต่ของประเทศไทยที่จัด

ท�าโดยส�านักงานมาตรฐานการวิจัย วช. ซึ่งไม่คิดค่าธรรมเนียมในการ

เข้าไปใช้อาจยังไม่เป็นที่ยอมรับของสถาบันวิจัยเพราะไม่มีการรับรอง

มาตรฐานหลักสูตร เป็นที่น่าสนใจว่าแม้แต่หลักสูตรอบรม GCP ที่จัด

ในประเทศ ขณะนี้ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้เปิดโอกาส

ให้เจ้าของหลักสูตรขอรับรองมาตรฐานโดยสมัครใจเพื่อให้สถาบันทั้ง

หลายมั่นใจในมาตรฐานหลักสูตรว่าสอดคล้องกับ ICH GCP แต่ถ้าเป็น

หลักสูตร Human subject protection ยังไม่ทราบว่าใครจะเป็นผู้รับ

รองหลักสูตร on-line และถ้าจะรับรองมีมาตรฐานอะไร สิ่งเหล่านี้ย่อม

เป็นอุปสรรคในการสร้างมาตรฐานการวิจัยของประเทศ ยิ่งกว่านั้นการ

บังคับให้อบรมใหม่ทุกสองสามปี ก็สร้างความเหนื่อยหน่ายให้นักวิจัย

เป็นอย่างยิ่งในขณะที่บางแห่งใช้เป็น refresh course มากกว่าจะอบรม

ซ�้า ๆ การสร้างหลักสูตร HSP on-line จึงเป็นความท้าทายอีกประการ

หนึ่งในสถานการณ์โรคระบาด หรือหลังจากนั้นก็ยังคงมีคุณค่าส�าหรับผู้

ไม่สะดวกที่จะเดินทางเข้ามาอบรมในที่ห่างไกล

ข้อเสนอแนะคือผู้เก่ียวข้องควรหารือในการสร้างและรับรอง

มาตรฐานหลักสูตรอบรมจริยธรรมการวิจัย on-line ของประเทศไทย

สรุป

ใน International ethical guidelines บอกเสมอว่าต้อง

ด�าเนินการภายใต้กฎหมายของแต่ละประเทศ แต่การเตรียมพร้อมใน

การด�าเนินการด้านอิเล็กทรอนิกส์ทั้งหลายของคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยยังขาดการสนับสนุนให้ไปสู่ยุคอิเล็กทรอนิกส์ที่สอดคล้องกับ

กฎหมายอย่างแท้จริง ถึงเวลาแล้วที่ภาคส่วนที่เกี่ยวข้องต้องลงมา

ก�าหนดแนวปฏิบัติที่น�าไปใช้ได้จริง เหมาะสมกับสถานการณ์ทั้งใน
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