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การปร ับเปล ี ่ยนกฎหมาย
การปรับเปลี่ยนกฎหมาย และเกณฑ์ทางจริยธรรมการ

วิจัยในคนในปี คศ. 2017
บรรณาธิการ

จากการติดตามความเคลื่อนไหวของกฎหมาย (ทั้งของไทย

และของต่างประเทศ) และกฎเกณฑ์ที่จะมีผลกระทบต่อ

การด�าเนินการวิจัยในคน มาตั้งแต่ต้นปีที่แล้ว (พ.ศ. ๒๕๕๙) โดย 

FERCIT ได้จัดให้มีหัวข้อการปรับเปลี่ยนกฎหมายและเกณฑ์ทาง

จริยธรรมการวิจัยในคน เป็นหัวข้อหนึ่งในการประชุมใหญ่สามัญ

ประจ�าปีของชมรม และได้มีการตีพิมพ์หัวข้อดังกล่าวใน FERCIT 

Newsletter แล้วในปีเดียวกัน แต่ในขณะที่มีกิจกรรมดังกล่าว ทั้ง

กฎเณฑ์ (CIOMS Guideline) และกฎหมาย (The Common Rule) 

เรื่
องใน Newsletter ฉบับนี้ ที่สามารถออก

ได้รวดเร็วตามก�าหนด เพราะได้บทความ

ที่น่าสนใจที่ อ. นิมิตร กรุณาส่งมาแบ่งปันกับ

ท่านสมาชิก ในฉบับหน้า มีเรื่องที่รอคิวอยู่อีก 2 

เรื่อง จาก ม.ธรรมศาสตร์ และ ม. ขอนแก่น เป็น

เรื่องอะไรยังไม่บอกตอนนี้ หวังว่าท่านสมาชิกจะ

ติดตามตอนต่อไปค่ะ

ส�าหรับกฎหมายและกฎระเบียบต่างๆ มีการปรับในช่วง

นี้ค่อนข้างมาก เพื่อให้ทันต่อสถานการณ์การวิจัยที่เปลี่ยนแปลง

ไปอย่างรวดเร็ว  การปรับกฎหมายและกฎระเบียบต่างๆ เพื่อ

ก�ากับดูแลโครงการวิจัยในคน จะต้องท�าอย่างสมดุล คือลดภาระ

ที่ไม่จ�าเป็นกับทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้อง แต่ไม่ลดการพิทักษ์สิทธิและ

สวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย (คน) 

กรณีศึกษาที่น�ามาถกกันในฉบับนี้ เป็นงานวิจัยทาง

วิทยาศาสตร์การแพทย์ทั้ง 2 เรื่อง ความผิดพลาดที่เกิดพิสูจน์ได้

ง่ายกว่างานวิจัยทางสังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์ อย่างไร

ก็ตามความผิดพลาดที่เกิดขึ้นมาจากการประเมินความเส่ียง

ของโครงการวิจัย ซึ่งเป็นประเด็นที่มีผู้เขียนบทความลงวารสาร

ทางวิชาการซ�้าแล้วซ�้าอีกหลายครั้ง ผู้ประเมินความเสี่ยงควรเป็น

กรรมการ IRB มากกว่าที่จะเป็นเจ้าหน้าที ่ กรรมการแทบทุกคน 

(ยกเว้นกรรมการ lay person) เป็นนักวิจัยอยู่แล้ว แต่เจ้าหน้าที่แทบ

ทั้งหมดไม่ได้เป็นนักวิจัย จึงมีความเชี่ยวชาญและประสบการณ์ด้าน

วิจัยน้อยกว่ากรรมการ โดยเฉพาะโครงการวิจัยที่มีความซับซ้อน

หรือต้องใช้ความรู้เฉพาะทาง 

ในต่างประเทศ เจ้าหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคนจะต้องสอบใบอนุญาต (license) จึงจะสามารถท�าหน้าที่

เฉพาะบางอย่างได้ อย่างไรก็ตาม การสอบทั้งหลายแหล่วัดได้

เฉพาะความรู้ทางทฤษฎี แต่ประสบการณ์เป็นสิ่งที่ต้องแลกด้วย

เวลาในการท�างาน – วัดได้ยาก ที่จริงผู้ที่สมควรจะพิจารณาว่า

โครงการไหนจะ exempt หรือไม่นั้น ควรเป็นกรรมการผู้มี

ประสบการณ์และความเชี่ยวชาญ ซึ่งคงหนีไม่พ้นประธาน

คณะกรรมการฯ หรือ expedited reviewer ที่จะต้องท�างานหนัก

เพื่อลดปัญหาดังกล่าว แต่การที่จะไม่ให้มี Exemption ก็เป็นการ

ด�าเนินการที่สุดขั้วไปอีกทางหนึ่ง และน่าสังเกตว่า CIOM Guide-

line ซึ่งผู้เข้าร่วมร่างเกณฑ์นี้มาจากนานาชาติ ใน versionใหม่ล่าสุด 

2016 มีหัวข้อ Accelerated review และ Exemption from review ที่

ไม่เคยปรากฏใน version ก่อน จึงสมควรที่จะต้องคิดว่าเกณฑ์เหล่า

นี้ได้รับการทบทวนพิจารณาอย่างรอบคอบแล้วจากผู้ทรงคุณวุฒิ

จ�านวนมาก ผู้ปฏิบัติก็ควรจะน�าไปประยุกต์ใช้อย่างรอบคอบโดยใช้

วิจารณญาณเช่นเดียวกัน 

สิ่งที่ไม่ควรลืมในการท�าวิจัยไม่ว่าเรื่องใดก็ตาม คือ แม้ว่าจะ

ด�าเนินการอย่างรอบคอบในทุกขั้นตอนแล้ว ก็ไม่สามารถจะก�าจัด

ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นได้ สิ่งที่ไม่อาจคาดเดาได้เป็นเรื่องที่

เกิดขึ้นได้เสมอ เราจึงท�าได้เพียงจ�ากัดความเสี่ยงให้น้อยที่สุด

เท่าที่จะท�าได้ และควรได้ประโยชน์คุ้มค่ากับความเสี่ยงที่อาจเกิด

ขึ้น โดยมีปัจจัยส�าคัญคือ ความซื่อตรงและจริงใจของนักวิจัย 

เพื่อแสดงความเคารพในสิทธิของผู้เข้าร่วมวิจัยทุกรายเป็นส�าคัญ

ศ.พญ.พรรณแข มไหสวริยะ
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ยังเป็นเพียงร่าง ยังไม่ได้ประกาศใช้อย่างเป็นทางการ ร่างเหล่า

นั้นถูกเผยแพร่สู่สาธารณะ เพื่อรับฟังความคิดเห็นอย่างกว้างขวาง 

(Public Hearing) ซึ่งเป็นการด�าเนินงานตามแบบอารยชน

 พอถึงปลายปี CIOMS Guideline 2016 ก็ได้รับการ

รับรองอย่างเป็นทางการจาก General Assembly ที่เจนีวา เมื่อ

เดือนพฤศจิกายน พ.ศ. ๒๕๕๙ และ The Common Rule ก็ผ่าน

รัฐสภาของอเมริกา ประกาศในFederal Register /Vol. 82, No. 12 

/Thursday, January 19, 2017 /Rules and Regulations ในเดือน

มกราคมปีนี้ (ค.ศ. 2017) แต่จะบังคับใช้จริงในปีหน้า (ค.ศ. 2018/

พ.ศ. ๒๕๖๑) ซึ่งกฎหมายและกฎเกณฑ์ฉบับจริงนี้แตกต่างจาก

ฉบับร่างเพียงเล็กน้อยเท่านั้น สาระส�าคัญยังคงเหมือนในฉบับร่าง 

นอกจากนี้ก็โชคดีที่สาระส�าคัญของทั้งกฎหมายและกฎเกณฑ์

ทั้งสองนี้สอดคล้องไปในทิศทางเดียวกัน จึงไม่ท�าให้องค์กรที่จะ

ต้องปฏิบัติตามทั้ง ๒ กฎนี้ต้อง

ล�าบากใจ องค์กรที่ไม่ใช่องค์กร

ของรัฐบาลอเมริกันแต ่ต ้อง

เคารพกฎหมายอเมริกัน คือ

องค์กรที่ได้ขึ้นทะเบียน Fed-

eral Wide Assurance (FWA) 

เพื่อรับทุนวิจัยจากหน่วย

งานของรัฐบาลอเมริกัน

นั่นเอง ท่านสามารถสืบค้น

ข้อมูลว่าหน่วยงานของไทยหน่วยงานใดของไทยท่ีได้ขึ้นทะเบียน 

FWA ไว้ได้ที่ website ของ Office of Human Research Protection 

(OHRP) 

 มูลเหตุที่ต้องมีการปรับเปลี่ยนกฎหมายและกฎเกณฑ์ ทั้ง 

๒ กฎนี้ ก็เหมือนกัน คือ จ�านวนโครงการวิจัยในคนเพิ่มมากขึ้น

อย่างรวดเร็ว และมีการเก็บข้อมูลและเนื้อเยื่อของคนไว้ใช้เพื่อการ

วิจัยอย่างกว้างขวาง เพื่อให้กฎหมายและกฎเกณฑ์เอื้อประโยชน์ต่อ

การวิจัยที่มีจุดมุ่งหมายที่จะหาความรู้ใหม่ เพื่อประโยชน์ส่วนรวม

สามารถด�าเนินไปได้ โดยเคารพสิทธิและปกป้องสวัสดิภาพของผู้

เข้าร่วมวิจัยได้ดีเท่าเดิม จึงจ�าเป็นต้องมีการกฎเกณฑ์ที่นานาชาติ

ยอมรับและปฏิบัติตาม

 สาระส�าคัญที่ทั้ง The Common Rule 2017 และ CIOMS 

2016 ระบุไว้ตรงกัน คือ ปรับกระบวนการพิจารณาให้ด�าเนิน

ไปได้สะดวกและรวดเร็วตามความเส่ียงของโครงการวิจัย 

โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต�่าจะจัดให้เป็น “Expedited review” 

หรือ ใน CIOMS ใช้ค�าว่า “Accelerated review” และโครงการบาง

ประเภทไม่ต้องขอรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ที่ 

the Common Rule เรียกว่า “Exempt research” แต่ใน CIOMS ใช้

ว่า “Exemption from review” อย่างชัดเจน ซึ่งใน CIOM 2002 ไม่

เคยปรากฏค�าว่า Accelerated review และ Exemption from review 

มาก่อน การด�าเนินงานเช่นนี้ไม่ได้เป็นไปเพียงเพื่อลดภาระของ 

IRB แต่เป็นการบริหารจัดการทรัพยากรเวลา ซึ่งเป็นทรัพยากรที่มี

ค่าที่สุด ให้ได้ประโยชน์สูงสุด หากทุกโครงการได้รับการปฏิบัติด้วย

วิธีเดียวกัน ก็จะท�าให้มีเวลาที่จะพิจารณาโครงการที่ต้องใช้ความ

รอบคอบพิถีพิถันลดลง แต่ไม่ได้หมายความว่าจะใช้คนละมาตรฐาน

ในการพิจารณาและให้การรับรอง

Exemption from review

 หัวใจส�าคัญในการบริหารจัดการเวลา ขึ้นอยู่กับผู้ที่ท�าการ

ประเมินความเสี่ยงของโครงการวิจัย เพื่อคัดเลือกวิธีการบริหาร

จัดการในการพิจารณารับรองโครงการวิจัย ซึ่งก็คือประธาน/

กรรมการ IRB ผู้มีประสบการณ์ และมีความตั้งใจที่จะช่วยสนับสนุน

การด�าเนินการวิจัย ให้ลุล่วงไปโดยถูกต้องตามเกณฑ์ทางจริยธรรม

การวิจัยนั่นเอง บุคคลเหล่านี้เป็นทรัพยากรบุคคลที่หาได้ยาก 

เพราะประสบการณ์ที่สะสมได้ ต้องแลกด้วยเวลาและความมุ่งมั่นใน

การท�าหน้าที่ ที่จะเอื้อต่อทุกฝ่ายอย่างกัลยณมิตร มิใช่จุกจิกแบบ 

“ถี่ลอดตาช้าง ห่างลอดตาเล็น” 

CIOMS 2016 ดูจะชัดเจนกว่า

ในการงดเว ้นการพิจารณา

รับรองโครงการท่ีมีลักษณะ

ตามกรอบ ซึ่งอนุญาตเฉพาะ 

anonymized or coded data/

specimen – ไม่จัดเป็นการ

วิจัยในคน จึงไม่ต้องรับรอง  

ในขณะที่ the common rule 

เปิดกว้างให้ใช้ทั้ง unidentifiable (anonymous & anonymized) และ 

identifiable data  แต่หากจะใช้  identifiable data  จะต้องให้มีการ

พิจารณาโดย IRB (limited IRB review) ซึ่งก็จะไปคล้ายกับ expe-

dited review นั่นเอง อาจท�าให้สับสนในทางปฏิบัติได้ ต้องวาง work 

flow ให้ดี

 สิ่งที่เพิ่มขึ้นใน The Common Rule Exempt Research 

คือ Secondary research ทั้งการท�าวิจัย และการเก็บรักษาข้อมูล

ไว้เพื่อการวิจัยแบบนี้  CIOMS 2016 เขียนไว้อย่างชัดเจนว่าให้ใช้ 

Broad consent รวมทั้งแจ้งรายละเอียดของข้อมูลที่ต้องแจ้งแก่ผู้

เข้าร่วมวิจัย หรือใช้วิธีการที่เรียกว่า Informed Opt- out ซึ่งก็มีราย

ละเอียดในทางปฏิบัติอีกเช่นกัน นับว่า CIOMS 2016 เป็นเกณฑ์ที่มี

ประโยชน์มาก เพราะใช้ได้จริงในทางปฏิบัติ 

CIOMS 2016 – Exemption from review 

Analysis of publicly available data  

Generate research data by observation of public behavior,

Data that could identify individual persons or groups are ano-

nymized or coded

Health systems research – interview public officials - in their 

official capacity - on public domain

อีกเรื่องที่สอดคล้องกันทั้งใน The Common Rules และ CI-

OMS 2016 คือการก�ากับดูแลโครงการวิจัยที่เป็น multicenter 

study การท�าวิจัยในลักษณะนี้เป็นสิ่งจ�าเป็นมากในปัจจุบัน หาก

ขาดความร่วมมือในลักษณะดังกล่าว จะไม่สามารถท�างานวิจัย

ในส�าเร็จภายในเวลาที่เหมาะสมได้ นักวิจัยก็จะสะบักสะบอมกับ

กระบวนการเยิ่นเย้อจนแทบจะหมดก�าลังใจการท�างานไปเลย แต่

ไม่ได้หมายความว่าจะเร่งกระบวนการทุกอย่างเพื่ออ�านวยความ

สะดวกแก่นักวิจัยฝ่ายเดียว หากงานวิจัยไม่ส�าเร็จ ผู้ที่รอรับผลจาก

การวิจัยก็จะเสียประโยชน์ไปด้วย โดยเฉพาะเรื่องที่เร่งด่วนและมี
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Ruth Macklin เป็นศาสตราจารย์เกียรติคุณ (Bioethics) 

อยู่ที่ Department of Epidemiology and Population 

Health, Albert Einstein College of Medicine ประเทศ

สหรัฐอเมริกา เป็นคณะท�างานในการปรับปรุง CIOMS Interna-

tional Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving 

Human ฉบับ ค.ศ.2002 มาเป็น International Ethical Guidelines 

for Health-related Research Involving Human ฉบับ ค.ศ.2016 

ท่านเขียน Blog ใน web site ของคณะ ผู้เขียนจึงสืบสาวเรื่องราว

มาเล่าสู่กันฟังเป็นกรณีศึกษา

กรณีศึกษาที่ 1 การยกเว้นจากการพิจารณาด้านจริยธรรม

โครงการวิจัยต้องการศึกษาว่าการท�าให้ไตจากผู้เสียชีวิต

เย็นลงก่อนน�าไปปลูกถ่ายให้กับผู้ป่วยสามารถลดภาวะแทรกซ้อน

จากการปลูกถ่ายได้หรือไม่ โครงการวิจัยนี้มี University of Califor-

nia, San Francisco เป็นสถาบันหลัก ได้รับทุนสนับสนุนจากรัฐบาล 

และมีผู้ร่วมวิจัยในสังกัด U.S. Department of Veterans Affairs 

(VA)

โครงการวิจัยเสนอว่าเม่ือผู้ป่วยท่ีบริจาคไตถึงภาวะท่ีแพทย์

ประกาศว่าสมองตาย ก็จะ randomize เป็น 2 ขา ขาหนึ่ง ปล่อยให้

ร่างกายเย็นลงตามปกติจนอยู่ในช่วง 36.5 ถึง 37.5°ซ อีกขาหนึ่งใช้

ระบบแอร์ท�าให้ร่างกายผู้เสียชีวิตมีอุณหภูมิต�่าลงอยู่ที่ 34 ถึง 35°ซ 

ก่อนน�าไตไปปลูกถ่าย ท�าในผู้ป่วย 527 ราย ผลการวิจัยน�าลงตี

พิมพ์ใน New England Journal of Medicine 2015 

จากการอ่านบทความพบว่าโครงการน้ีได้รับการยกเว้น

จากการพิจารณา (exemption) โดยคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยของสถาบันหลัก เนื่องการวินิจฉัยว่าไม่ใช่การวิจัยในคนตาม 

45CFR46 ที่ระบุว่า human subjects หมายถึง living individual 

และในโครงการนี้น�าไตมาจากผู้เสียชีวิต ผลตามมาคือไม่ต้องขอ

ความยินยอมจากผู้รับการปลูกถ่ายไต

ผู้อ�านวยการของกลุ่มคุ้มครองผู้บริโภคท�าหนังสือร้องเรียน

ถึง Office for Human Research Protection (OHRP) และ VA 

ขอให้สอบสวน ต่อมา Office of Research Oversight ของ VA 

ท�าหนังสือตอบกลับผู ้อ�านวยการว่าเห็นพ้องกับการประเมินว่า

โครงการวิจัยนี้ไม่เป็นไปตาม 45CFR46  ระบุว่า “แม้ผู้วิจัยไม่ได้

แทรกแซงหรือมีปฏิสัมพันธ์โดยตรงกับผู้รับการปลูกถ่ายไตก็ตาม 

การแทรกแซงโดยอ้อม (ผ่านโครงการวิจัย) โดยเก็บข้อมูลนั้น ถือว่า

เป็น human research” 

ในขณะที่ประชาคมวิจัยต่างเห็นพ้องว่าไม่ใช่ human re-

search แต่นักชีวจริยธรรมวิเคราะห์ว่า “แม้ว่ามีการแทรกแซง

โดยตรงกับผู้บริจาค (ซึ่งเสียชีวิตแล้ว) ก็จริงอยู่ แต่ผู้รับการปลูกถ่าย

ก็ได้รับผลกระทบจาก manipulation of donor care”

Ruth Macklin วิเคราะห์ว่า กรรมการจริยธรรมประจ�า

สถาบันลืมมองไปว่า human subject ที่แท้จริงแล้วคือผู้รับปลูกถ่าย

ไต ไม่ใช่ผู้บริจาคไต ขณะที่เขียน Blog นี้ ยังไม่พบการตอบสนอง

จาก OHRP และคาดว่า OHRP มีเจ้าหน้าที่น้อยและอาจต้องใช้เวลา

ความคิดเห็นของผู้เขียน

กติกาการยกเว้นจากการพิจารณาด้านจริยธรรมเขียนไว้

ชัดเจนใน 45CFR46 Subpart A Basic HHS Policy for Protec-

tion of Human Research Subjects §46.101 To what does this 

policy apply? มีอยู่ 6 เงื่อนไข ซึ่งเป็น negligible risk เช่น การเก็บ

น�้าลาย การเก็บปัสสาวะ บางเงื่อนไขเป็นเพราะไม่ถือว่าเป็น human 

subject เช่น การส�ารวจโดยผู้วิจัยไม่บันทึกข้อมูลที่สามารถสาวถึง

ข้อผิดพลาดในการพิจารณาโครงการวิจัย

รศ.นิมิตร มรกต

ผลกระทบกับคนหมู่มาก จ�าเป็นต้องหาความรู้ใหม่มาช่วยแก้ปัญหา 

เช่น เป็นโรคที่รักษาไม่หาย เป็นต้น 

The Common Rule ฟันธงไปเลยดังนี้ “Any institution 

located in the United States that is engaged in cooperative 

research must rely upon approval by a single IRB for that 

portion of the research that is conducted in the United States.” 

ซึ่งผู้เก่ียวข้องจะมีเวลาเตรียมการให้เป็นไปตามกฎหมายภายในป ี

ค.ศ.2018 แต่ไม่บังคับใช้กับ research site ที่อยู่ต่างประเทศ เพราะ

บริบทต่างกับอเมริกามาก และอาจไม่มีความพร้อม รวมทั้งจะขัด

แย้งกับ CIOMS guidelines ทั้งฉบับก่อนและฉบับปัจจุบันที่ระบุตรง

กันว่า “In externally sponsored research, ethical review must 

take place in both the host and the sponsoring institution.” 

อย่างไรก็ตาม ไม่ได้หมายความว่า CIOMS จะสนับสนุนให้มีการ

ด�าเนินการซ�้าซ้อนที่สิ้นเปลืองโดยเปล่าประโยชน์ เพราะได้ระบุไว้

ด้วยว่า “Ideally, review procedures should be harmonized, 

which may decrease the time needed for review and accord-

ingly, speed up the research process.” จึงเป็นหน้าที่ที่ IRB ทุก

ที่ที่เกี่ยวข้องควรประสานงานกัน เพื่อให้กระบวนการเหล่าเป็นไป

อย่างมีประสิทธิภาพและใช้เวลาอย่างคุ้มค่า

ขอเชิญชวนผู้เกี่ยวข้องกับการวิจัยในคน ศึกษากฎหมาย

และกฎเกณฑ์ใหม่ๆเหล่านี้ให้เข้าใจอย่างถ่องแท้ และน�ามาปรับปรุง

การด�าเนินงานของตนเอง เพื่อเอื้อประโยชน์ต่อแวดวงวิจัยในคน

อย่างเต็มที่ต่อไป/.
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ตัวบุคคลได้ไม่ว่าจะทางตรงหรือทางอ้อม เงื่อนไขเหล่านี้ทุกสถาบัน

ในประเทศสหรัฐอเมริกาน�าไปใส่ไว้ใน SOP ของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยประจ�าสถาบัน แต่ท�าไมยังมีข้อผิดพลาด

กรณีศึกษานี้ซับซ้อนเกินความสามารถของผู ้เขียนที่จะ

วิเคราะห์เพราะไม่เห็นโครงการวิจัยฉบับเต็ม แต่เข้าใจดีว่าการ

ประเมินว่าเป็นโครงการวิจัยในมนุษย์หรือไม่นั้นมีความเห็นต่างกัน

ระหว่างประชาคมวิจัยกับกรรมการจริยธรรมอยู่หลายครั้ง เพราะ

เป็นการตีความกฎระเบียบ แม้แต่ระหว่างกรรมการด้วยกันก็อาจ

ตีความต่างกัน ผู้เขียนจึงมีข้อแนะน�าดังนี้

1. SOP ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องน�า
เงื่อนไขที่ชัดเจนที่ไม่ต้องให้ “ตีความ” ลงในบทที่ว่า
ด้วย exemption และไม่ควรเพิ่มเติมเงื่อนไขใด ๆ 
มากไปกว่าที่ปรากฎใน 45CFR46

2. เจ้าหน้าที่ประจ�าส�านักงานผู้ได้รับมอบหมายให้
พิจารณาเบื้องต้นก่อนเสนอประธานฯ

·	 ต้องมี checklist ที่สอดคล้องกับ SOP

·	 ต้องได้รับการอบรมในรายละเอียดของแต่ละ
เงื่อนไข

·	 ต้องอ่านและวิเคราะห์โครงการจริงก่อน
วินิจฉัย กรณีศึกษาข้างต้นจะเห็นว่าเจ้า
หน้าที่เห็นด้วยกับค�าขอและค�าอธิบายของ
นักวิจัยว่าไม่เกี่ยวกับมนุษย์จึงยกเว้นให้

·	 ไม่มอบหมายผู้อื่นให้ท�าหน้าที่แทน

3. ส�านักงานควรจัดให้มี internal audit ว่า แต่ละปี
มีโครงการที่ exempt แต่ไม่เป็นไปตามเงื่อนไขกี่
โครงการ

4. หากสถาบันมีโครงการวิจัยไม่มาก ไม่จ�าเป็นต้องมี
กระบวนการยกเว้น ให้มีแค่ Expedited/accelerated 
review และ Full-board review เท่านั้น 

กรณีศึกษาข้างต้นหากไม่เข้าข่ายต้องรีบท�าวิจัยแล้วน่า

จะน�าเข้าพิจารณาด้านจริยธรรมแบบเร่งด่วนดีกว่าที่ตีความ

ให้เข้า exempt 

มีหลายโครงการวิจัยที่ตีพิมพ์ไปแล้วมีผู ้อ่านร้องเรียนว่า

กระบวนการพิจารณาไม่ถูกต้อง เช่น 

-	 ผู้วิจัยและกรรมการจริยธรรมเห็นตรงกันว่า ex-
empt ได้เพราะเป็นกิจกรรมประกันคุณภาพ แต่ 
OHRP เห็นต่าง

-	 การวิจัยเชิงส�ารวจสามารถ exempt ได้ตาม 
45CFR46 ถ้า “the information is recorded by 
the investigator in such a manner that sub-
jects cannot be identified, directly or through 

identifiers linked to the subjects” แต่การบันทึก
ข้อมูลในการส�ารวจหลายโครงการมีข้อมูล อายุ 
เงินเดือน หน่วยงานที่สังกัด แค่นี้ก็อาจสืบหาตัว
บุคคลได้แล้ว จึงไม่สามารถ exempt ได้

-	 บางโครงการมีปัญหาตีความว่าบุคคลที่เกี่ยวข้อง
เป็นอาสาสมัครทั้งที่ดูบทบาทแล้วน่าจะเป็นผู้ช่วย
วิจัย 

-	 บางโครงการที่พิจารณาแบบเร่งด่วน แต่มีผู้ตั้งข้อ
สงสัยว่าเกิน minimal risk

ผู้เขียนเห็นว่าในอนาคตอันไกล้ ไม่ควรมี exemption เพราะ

มีผู้ประเมินคนเดียวอาจผิดพลาด และหากโครงการใดมีข้อสงสัยใน

การตีความคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยควรเลือกใช้การพิจารณาที่ 

“เข้ม” กว่า กล่าวคือ expedite review แทนที่จะ exempt, และใช้ full 

board review แทน expedited review ความเห็นนี้อาจตรงข้ามกับ

เจตนารมณ์ของ Common rule 2017 และ CIOMS 2016 แต่เวลา

ผิดพลาดมา OHRP เป็นผู้ตีความและมีโอกาสที่ตีความไม่ตรงกับ 

REC/IRB ดังที่มีปรากฎอยู่

กรณีศึกษาที่ 2 เอกสารขอความยินยอมจากบิดามารดา

อธิบายความเสี่ยงไม่เพียงพอ

เด็กคลอดก่อนก�าหนดเสี่ยงต่อการเสียชีวิต หรือตาบอด 

โครงการวิจัยต้องการศึกษาในเด็กคลอดก่อนก�าหนด (อายุครรภ์ 

24-28 สัปดาห์) กว่า 1,300 คน เพื่อหาว่าการให้ออกซิเจนที่เหมาะ

สมแก่เด็กควรเป็นเท่าใด โครงการวิจัยนี้เป็นของสถาบันหลัก Uni-

versity of Alabama at Birmingham ได้รับทุนสนับสนุนจากรัฐบาล 

และมีด�าเนินการรวม 23 สถาบันการศึกษารวมถึง Yale, Duke 

และ Stanford และในประเทศสหราชอาณาจักร ออสเตรเลีย และ

นิวซีแลนด์ และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของทุกสถาบันให้

ความเห็นชอบ

ด�าเนินการวิจัยโดยสุ่มแยกเป็น 2 กลุ่ม กลุ่มหนึ่งได้รับ

ออกซิเจนจนมีระดับออกซิเจนในเลือด “สูง” (SpO
2
 91-95%) ใน

ขณะที่อีกกลุ่มได้รับน้อยกว่าเพื่อให้ระดับออกซิเจนในเลือดอยู่ใน

ระดับ “ต�่า” (SpO
2
 85-89%) ความเสี่ยงคือกลุ่มมีระดับออกซิเจนใน

เลือกสูงเสี่ยงที่จะตาบอด ในขณะกลุ่มที่มีระดับออกซิเจนในเลือดต�่า

อาจเสียชีวิต ผลการวิจัยพบว่า เด็ก 130 คน จากจ�านวน 654 คนใน

กลุ่มได้ออกซิเจนต�่า เสียชีวิต และ 91 คน ในจ�านวน 509 คน ใน
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กลุ่มได้รับออกซิเจนสูง มีความผิดปกติของนัยน์ตาที่อาจน�าไปสู่การ

ตาบอด

ผลการวิจัยน�าลงตีพิมพ์ใน New England Journal of Med-

icine 2011 มีการเพิ่มเติมผลการวิเคราะห์ของคณะกรรมการ

ก�ากับดูแลข้อมูลอิสระ (Data and Safety Monitoring Moard 

[DSMB]) จนน�าไปสู่ข้อสรุปว่าการให้ออกซิเจนอิ่มตัวสูงสามารถลด

อัตราตายของเด็กอย่างมีนัยส�าคัญ การศึกษาวิจัยในออสเตรเลีย

และนิวซีแลนด์จึงยุติลงก่อนก�าหนด

แต่มีผู้ร้องเรียนด้านจริยธรรมเกี่ยวกับโครงการวิจัยนี้ Uni-

versity of Alabama จึงสอบสวนและแจ้ง OHRP ในหนังสือตอบของ 

OHRP กล่าวว่าตัวโครงการวิจัยไม่มีข้อผิดพลาดทางวิทยาศาสตร์ 

และเป็นการวิจัยทางคลินิกที่จะสร้างองค์ความรู้ที่ส�าคัญ แต่

กระบวนการขอความยินยอมมีข้อปัญหา ที่ว่า เอกสารขอความ

ยินยอมไม่สมบูรณ์ (consent forms were incomplete) เนื่องจากไม่

ได้อธิบายต่อบิดามารดาของเด็กว่า “มีหลักฐานปรากฎอย่างส�าคัญ

จากการวิจัยที่ผ่านมาว่าการให้ออกซิเจนท�าให้เกิดผลลัพธ์ท่ีส�าคัญ

รวมถึงเด็กอาจตาบอด สมองบาดเจ็บ หรือกระทั่งเสียชีวิต” แต่ใน

เอกสารขอความยินยอมระบุความ

เสี่ยงว่าเป็นความเสี่ยงต�่า (low 

risk) โดยบอกในท�านองว่าการ

รักษาที่ให้เป็น ‘standard of care,’ 

และ ‘no predictable increase in 

risk for your baby’ ตามข้อความ

ต่อไปนี้
·	 “การเข้าร่วม

โครงการวิจัยนี้
อาจมีความเสี่ยงเพิ่มเติมจากการดูแลรักษาตาม
มาตรฐาน”

·	 “เนื่องจากการรักษาทุกอย่างที่เสนอในโครงการวิจัย
นี้เป็นการดูแลรักษาตามมาตรฐาน จึงไม่มีความเสี่ยง
เพิ่มเติมที่คาดเดาได้ต่อบุตรของท่าน” 

·	 “บางขณะในการดูแลรักษา เด็กอาจได้รับการใส่ท่อ
และช่วยหายใจ (วิธีการที่ช่วยพวกเขาหายใจ) ถ้า
แพทย์ผู้ให้การรักษาเห็นว่าจ�าเป็นโดยการเข้าร่วม
การวิจัยไม่มีผลต่อการตัดสินใจของแพทย์”

·	 “ความเสี่ยงที่ไม่ทราบอาจพบระหว่างการศึกษาวิจัย 
และเจ้าหน้าที่จะแจ้งให้ท่านทราบหากเกิดขึ้น”

·	 “ความเสี่ยงอื่น ๆ มีเพียงประการเดียวคือการเปิด
เผยความลับ เราจะพยายามทุกทางที่จะเก็บรักษา
เวชระเบียนของบุตรท่านเป็นความลับ จะไม่มีชื่อ
หรือสิ่งระบุตัวตนผู้ป่วยในรายงานการวิจัยที่จะตี
พิมพ์หลังสิ้นสุดโครงการศึกษาวิจัย และมีมาตรการ
ปกป้องตัวตนของบุตรท่านในหัวข้อการรักษาความ
ลับในเอกสารนี้”

ในหนังสือที่ OHRP ส่งให้มหาวิทยาลัยระบุว่า “การ

ศึกษานี้ฝ่าฝืนกฎระเบียบข้อบังคับของการขอความยินยอม

เนื่องจากไม่อธิบายความเสี่ยงที่พบได้จากตาบอด บาดเจ็บ

ของประสาท และเสียชีวิต (violation of the regulatory re-

quirements for informed consent, stemming from the failure 

to describe the reasonably foreseeable risks of blindness, 

neurological damage and death.)” และขอให้มหาวิทยาลัยเสนอ 

corrective action plan ว่าคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยจะใช้

และท�าให้มั่นใจว่าเอกสารขอความยินยอมประกอบด้วยหัวขอ้ที่เป็น

ไปตาม 45 CFR 46.116(a) (หัวข้อความเสี่ยง-ผู้เขียน)

ต่อข้อร้องเรียนที่ว่าคณะกรรมการจริยธรรมเห็นชอบ In-

formed consent form (ICF) ทั้งที่อธิบายวัตถุประสงค์การวิจัยไม่

เพียงพอนั้น OHRP เห็นว่าไม่พบว่ามีมูลในเรื่องดังกล่าว 

Ruth Macklin วิเคราะห์ทั้งหนังสือจาก OHRP และ หนังสือ

ชี้แจงของนักวิจัย และสรุปประเด็นปัญหาไว้ 2 ประเด็น ได้แก่ อะไร

เป็น standard of care และ อะไรถือว่าเป็น low risk และตั้งค�าถาม

ดังนี้
·	 เป็นเพราะว่ากรรมการผู้ทบทวนไม่ได้ได้อ่าน 

ICF อย่างระมัดระวังหรือเปล่า

·	 คณะกรรมการจริยธรรมมุ่ง
เน้นไปที่การแก้ไขถ้อยค�าส�านวน
ใน ICF หรือเปล่า 

·	 ICF หนา 18 หน้า จนท�าให้
กรรมการผู้ทบทวนไปเสียเวลา
อ่านและเสาะหาข้อแก้ไขมากไป
หรือเปล่า กลายเป็นเอกสารที่

ปกป้องสถาบันมากกว่าจะคุ้มครองอาสาสมัคร
หรือเปล่า

·	 หรือเป็นเพราะคณะกรรมการเห็นว่าเป็น
โครงการวิจัยพหุสถาบันและได้รับทุนสนับสนุน
จาก NIH แล้ว ท�าให้ไม่สามารถแก้ไขเอกสารขอ
ความยินยอมได้

และ Ruth Macklin ก็ไม่สงสัยเลยว่าในโครงการวิจัยนี้ควร

บอกความเสี่ยงที่ว่านี้ต่อบิดามารดา

ความคิดเห็นของผู้เขียน

ในระบบ primary reviewer system ให้ผู้ทบทวนหลักสาขา

วิทยาศาสตร์ 2 คน และ lay person 1 คน ประเมิน scientific, eth-

ical, ICF aspect และ lay person 1 คน ประเมิน ethical และ ICF 

aspect ของโครงการวิจัย แต่ท�าไมยังมีข้อผิดพลาด 

ประสบการณ์ที่พบจากการประชุมของผู้เขียนที่ผ่านมามี

ดังนี้
·	 การประเมินโครงการวิจัยจ�าเป็นต้องประเมินอย่าง

เชื่อมโยงระหว่างเนื้อหาในโครงการวิจัยและ ICF

“ตัวโครงการวิจัยไม ่มีข ้อผิดพลาดทาง
วิทยาศาสตร์ และเป็นการวิจัยทางคลินิกที่
จะสร้างองค์ความรู้ที่ส�าคัญ แต่กระบวนการ
ขอความยินยอมมีข้อปัญหา ที่ว่า เอกสารขอ
ความยินยอมไม่สมบูรณ์ (consent forms 
were incomplete)” 
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·	 คนแรกที่น่าจะเป็นผู้จับประเด็นความเสี่ยงได้คือ 

scientific member เพราะใน clinical trial protocol 
เป็นภาษาทางการแพทย์ เนื่อหาซับซ้อน จึงต้องให้
กรรมการสายวิทยาศาสตร์อ่านวิธีการที่วิจัย และ 
investigator brochure (Phase II, III) จึงจะประมวล
ความเสี่ยงได้ครบถ้วน และน�าไปเทียบกับหัวข้อ
ความเสี่ยงงาน ICF ว่าเหมาะสม ครบถ้วนหรือไม่ 
ในบางกรณีอาจต้องสืบค้นข้อมูลทางอินเตอร์เน็ต
ประกอบการประเมินด้วย

·	 Lay member มักได้ข้อมูลเพิ่มจากการฟังสรุป
โครงการโดยย่อที่ scientific member เสนอใน
ที่ประชุมในภาษา lay หลายครั้งที่ lay member 
บอกว่า ICF เขียนมาไม่สอดคล้องกับที่ scientific 
member น�าเสนอ ประการนี้จ�าเป็นมากเพราะ lay 
member จะไม่สามารถหาความเสี่ยงใน clinical trial 
ได้ดีเท่าโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์-พฤติกรรม
ศาสตร์

·	 โครงการวิจัยที่เป็น medical research combined 
with care มักเป็นปัญหากับนักวิจัยในการเขียน
ประเด็นความเสี่ยง หลายครั้งที่เขียนความเสี่ยง
รวม ๆ มาจนกรรมการยากที่จะตัดสินเพราะไม่
แน่ใจอันไหนเป็น research risk อันไหนเป็น risk 
จาก standard of care ดังนั้น บ่อยครั้งที่คณะกรรม
การฯ มีมติ re-submission เพราะความไม่ชัดเจน
ดังกล่าว ดังนั้นจึงควรมีข้อแนะน�าให้กับนักวิจัยที่จะ
เสนอโครงการวิจัยประเภทนี้ จากกรณีศึกษานี้ท�าให้
คณะกรรมการฯ ต้องให้ผู้วิจัยระบุความเสี่ยงระบุ 
standard of care risk ด้วย โดยไม่ต้องละเอียดมาก 
แต่ต้องมีข้อมูล อาจใช้กรณีศึกษานี้เป็นตัวอย่าง

·	 ICF แม้เนื้อหาจะยาว แต่กรรมการผู้ประเมินหลัก
ควรพัฒนาทักษะในการจับประเด็นที่เป็นปัญหา
จริยธรรมก่อน แล้วครบแล้วจึงจะไปดูภาษา ส�านวน 
และ  coercion/ inducement แต่ถ้ามีทักษะแล้วอาจ
ดูไปพร้อมกัน กรรมการใหม่มักสนใจในภาษาและ
ส�านวนมากกว่าเพราะเป็นสิ่งที่พบเห็นได้ง่าย แต่
ถ้าพุ่งความสนใจไปที่จุดนั้นมากไปจะท�าให้เจือจาง
ความสนใจในหัวข้อความเสี่ยงไปได้ง่าย นอกจาก
นั้น กรรมการฯ ต้องดูว่าหัวข้อใดที่ควรมีและจ�าเป็น
ส�าหรับโครงการที่อ่าน เช่น กรณีที่เป็น intervention 
ต้องมีหัวข้อ alternative ที่ระบุทางเลือกอื่นที่ให้ผล
ดีเทียบเท่ากัน แต่ถ้าเป็น observation ไม่จ�าเป็น
เพราะอาสาสมัครมีสิทธิปฏิเสธและถอนตัวได้ทุกเมื่อ

·	 การฝึกอบรมเชิงปฏิบัติการเรื่องการประเมิน
โครงการวิจัยโดยใช้ case study ที่เหมาะสมมีความ
จ�าเป็นส�าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเป็น

อย่างยิ่ง

แนวทางการเขียน ICF ใน  standard of care research

ผลจากการข้อคิดเห็นที่ไม่ตรงกันระหว่าง IRB กับ OHRP 

ในกรณีศึกษาที่ 2 ท�าให้ OHRP จัดท�า ร่าง Draft Guidance on 

Disclosing Reasonably Foreseeable Risks in Research Eval-

uating Standards of Care October 20, 2014 เพื่อรับฟังความ

คิดเห็น ในร่างฉบับนี้ให้ประเมินความเสี่ยงจาก standard of care 

ที่ใช้ในโครงการวิจัย และให้เปิดเผยความเสี่ยงที่ประเมินได้ไว้ใน

กระบวนการขอความยินยอมด้วย แต่การปรับปรุงครั้งนี้กลับสร้าง

ความยากล�าบากให้การวิจัยโดยบรรณาธิการ New England Jour-

nal of Medicine วิจารณ์ว่าเป็นภาษากฎหมายและเพิ่มความยุ่งยาก

ซับซ้อน และที่ส�าคัญคือ (1) โครงการวิจัยยังไม่ทราบว่ามีความเสี่ยง

ต่างกันจาก standard of care 2 แบบ หรือไม่ และ (2) การระบุความ

เสี่ยงท�าให้ผู้ป่วยเข้าในผิดได้ว่าสามารถหลีกเล่ียงความเสี่ยงได้หาก

ไม่สมัครเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

Ruth Franklin ในฐานะวิทยากรในการประชุมเกี่ยวกับ

เรื่องนี้จัดขึ้นโดย Institute of Medicine (IOM) ในวันที่ 2 – 3 

ธันวาคม ค.ศ.2014 ให้ความเห็นว่าแม้จะเป็น risk ที่เกิดจาก 

routine treatment ก็ต้องบอกให้อาสาสมัครทราบด้วย และ

เห็นด้วยกับ guidance

ความคิดเห็นของผู้เขียน

ในการประชุมพิจารณาโครงการวิจัยที่เป็นแบบ intervention 

เทียบกับ standard of care ย่อมต้องมีการเขียนความเสี่ยงทั้ง re-

search intervention และ standard of care แต่ปัญหาอยู่ที่ว่าจะให้

เขียนแค่ไหน
·	 กรณีที่เป็นยาที่ใช้รักษาอาจเขียนไม่ยากเพราะเขียน

ตาม drug leaflet ที่ต้องแนบมาพร้อมกับโครงการ
วิจัย

·	 แต่ถ้าไม่ใช่ยา อาจยุ่งยาก เช่นการรักษาพยาบาล
ตามมาตรฐาน การผ่าตัด จะให้เขียนละเอียดแค่ไหน

อย่างไรก็ตามก็เป็นข้อพึงสังวรณ์ส�าหรับคณะกรรมการ

จริยธรรมที่ต้อง “เข้ม” ในเรื่องความเสี่ยงเป็นพิเศษ ขณะที่เขียนนี้ 

OHRP ยังไม่ออก final guidance 
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