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เร ียน ท่านกรรมการและสมาชิกชมรมจริยธรรมการวิจ ัยในคน 

ในประเทศไทยที่เคารพรักทุกท่าน  

สืบเน่ืองจากการประชุมสามัญประจำปี

และวิชาการของ FERCIT โดยการร่วมกันของ

เครือข่ายเพื ่อพัฒนางานวิจัยในประเทศไทย 

ประจำปี 2565 เรื่อง “แนวทางการพิจารณา

การวิจัยกัญชาในคนหลังเปิดกัญชาเสรี” และ 

การอบรมหลักสูตรแนวทางการปฏิบัติการวิ จัยทางคลิน ิกที ่ด ีใน

รูปแบบ Hybrid Conference ณ ห้องประชุม Auditorium ชั ้น 1 

ศูนย์สถานการณ์จำลองทางการแพทย์ทหาร วิทยาลัยแพทยศาสตร์

พระมงกุฎเกล้า วันที่ 31 ส.ค. – 2 ก.ย. 2565 ที ่ผ่านมานั ้น มี 

ผู ้ลงทะเบียนทั ้งหมด 1,506 คนจากทั ่วประเทศ ทั ้ง Online และ 

Onsite การประชุมน้ีได้ผลตอบรับเป็นอย่างดี โดยมีผู้เข้าร่วมประชุม

มากถึง 90.7% ที่ระบุว่าหัวข้อการจัดประชุมน่าสนใจ และอยากให้มี

การจัดหลักสูตรการอบรมแบบน้ีมากขึ้น และเน่ืองจากมีกำหนดครบ

วาระการดำรงตำแหน่งประธานชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนใน

ประเทศไทย พ.ศ.2563-2565 ซึ่งตามข้อบังคับชมรมฯ จะต้องมีการ

เลือกตั้งประธานใหม่ในที่ประชุมสามัญประจำปีของชมรมฯ โดยการ

เสนอช่ือประธานฯ ทั้งน้ีเลขานุการชมรมฯ ส่งจดหมายอิเล็กทรอนิกส์

ถึงประธานคณะกรรมการจริยธรรมที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้ เพื่อใหเ้สนอช่ือ

ผู้มีคุณสมบัติเหมาะสมดำรงตำแหน่งประธานชมรมฯ ซึ่งผลการส่ง

จดหมายเวียนเพื ่อขอให้ทางสถาบันต่าง ๆ ทำการเสนอรายช่ือ

ประธานชมรมฯ คนใหม่ 
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การมีส่วนร่วมของผู้ป่วยในการพัฒนา การกำกับ และการใช้ยา 

รศ.นิมิตร มรกต 

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

 

ก่อนอ่ืนต้องขอบพระคุณ ศ.(กิตติคุณ) พญ.ธาดา สืบหลินวงศ์ 

ที ่แนะนำเอกสารแนวทางของ CIOMS ฉบับใหม่ล่าสุดออกตีพิมพ์

เ ผยแพร ่ป ี น ี ้  (ค .ศ . 2022 )  ค ือ  Patient involvement in the 

development, regulation and safe use of medicines หนา 

229 หน้า(1) 

ชื ่อเรื ่องมีคำว่า ‘ผู ้ป่วย’ แต่มีความหมายกว้าง คือไม่ได้

หมายความถึงเฉพาะผู้ที่รับยา แต่ครอบคลุมถึงครอบครัวผู้ป่วย ผู้ดูแล 

องค์กรผู้ป่วย และตัวแทนผู้ป่วยในสถานการณ์ต่าง ๆ ที่มีการให้ความ

คิดเห็นเรื่องยาด้วย  

ผู้เขียนอ่านแล้วจึงนำมาเล่าสู่กันฟัง และแทรกบทวิเคราะห์ไว้

บางแห่ง  

จุดเร่ิมต้น 

ในอดีต ส่วนร่วมของผู้ป่วยโดยหลักคือ เป็นผู้เข้าร่วมการวิจัย 

(research participants) บทบาทผู ้ป่วยมีมากขึ ้นในช่วงวิกฤติการ

ระบาดของเอชไอวี และยาตัวแรกที่อนุมัติเกิดจากการมีส่วนร่วมและ

การผลักดันจากเครือข่ายและตัวแทนที่เป็นเสียงจากกลุ่มผู้ป่วย ทั้งใน

ประเทศสหรัฐอเมริกาและสหภาพยุโรป หลังจากน้ันผู้ป่วยรวมตัวกัน

เป็นเครือข่าย/องค์กร เช่น International Alliance of Patient’s 

Organization, Patients’ and Consumers’ Working Party ก ลุ่ ม

เหล่าน้ีเข้ามามีบทบาทในการพัฒนาและจัดระเบียบกำกับดูแลยา ทั้ง 

US Food and Drug Administration (US FDA) และ  European 

Medicines Agency (EMA)(2 )   เ ช ่ น  โคร งการ  Patient-Focused 

Drug Development ของ US FDA มีหน้าที ่สนับสนุนการประชุม

สาธารณะเพื่อได้มาซึ่งข้อคิดเห็นจากผู้ป่วยเฉพาะโรคและการรักษา 

และรับข้อคิดเห็นเก่ียวกับโรคอ่ืน ๆ จากองค์กรผู้ป่วย ในขณะที่ EMA 

จัดตั้ง Patients’ and Consumers’ Working Party เพื่อแลกเปล่ียน

ข้อมูลและปรึกษาประเด็นที่น่าสนใจร่วมกันระหว่าง EMA ผู้ป่วย และ

ผู้บริโภค 

การ มีส่ ว นร่ วมของผู้ ป่ ว ย ในการพัฒนา  การ กํา กั บ  แล ะก าร ใ ช้ ย า  
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จ ุ ด เ ร ิ ่ ม ต ้ นของการ จ ั ดทำ

แนวทาง น่าจะมาจากเอกสารรายงาน

ของคณะทำงานช ุดท ี ่  9  (CIOMS 

Working Group IX) Practical 

Approaches to Risk Minimisation 

for Medicinal Products ในป ี  พ .ศ . 

2557 ซึ ่งตอนหนึ ่งเข ียนถึงบทบาท

ผู ้ป ่วยในการพัฒนาโปรแกรมความ

ปลอดภัยของยาและการบริหารความเสี่ยง หลังจากนั้นกว่าทศวรรษ 

เล่มปัจจุบันจึงออกมา ซ่ึงครอบคลุมบทบาทที่กว้างกว่า เป็นประเภท 

‘How to’ ในการนำผู ้ป่วยเข้ามามีส่วนร่วมในการพัฒนายา การ

กำกับยา และการใช้ยา ในบางตอนจะมีข้อแนะนำ ‘Best Practice’ 

Best Practice คือแนวทางการปฏิบัติที่ผ่านการกล่ัน

จากวรรณกรรมที่ตีพิมพ์เผยแพร ่ถึงปัจจุบัน ผนวกกับ

ประสบการณ์โดยรวมของผู้ทำงานในคณะทำงาน 

CIOMS Working Group XI (เขียนย่อว่า WGXI) ซ่ึงมี

ความหลากหลาย ผู้จัดทำไม่ได้คาดหวังให้ผู้อ่าน

นำไปใช้ทั้งหมด แต่หวังว่าผู้อ่านจะนำไปใช้บางส่วน

ตามความจำเป็นในบริบทของตนเอง 

มุมมองคือ ไม่ควรมองผู้ป่วยเป็นเพียงผู้เข้าร่วมการวิจัยและ

ผู้ใช้ยา แต่ควรมาเก่ียวข้องในกระบวนการตัดสินในการพัฒนายา และ

การกำกับการดูแลยา และเป็นที่ปรึกษา และหุ้นส่วนในกลุ่มผู้พัฒนา

ยา ผู้จ่ายค่ายา ผู้กำกับดูแล หรือผู้ถือประโยชน์ร่วม จึงครอบคลุม

ตั้งแต่เริ่มคิดที่จะพัฒนายา ยาวไปจนถึงยาวางตลาดและ ‘เกษียณ’ 

จากตลาด 

การทำงาน  

คณะทำงานของ CIOMS เป็นคณะทำงานนานาชาติ มาจาก

หลายประเทศ หลายภูมิภาค พื้นฐานโดยทั่วไปประกอบด้วยผู้ทำงาน

ในหน่วยงานกำกับดูแลยา (regulator) สถาบันวิชาการ (Academia) 

บริษัทยา (Industry) องค์การอนามัยโลก  

ลองมาดูโครงสร้างกระบวนการทำงานของคณะทำงานชุด 11 

ก่อน การทำงานแบ่งเป็นหลายทีม 

(1)  คณะทำงานชุดที่ 11 (WGXI) เป็นผู้จัดทำเน้ือหา 

ประกอบด้วยกลุ่มภาคส่วนต่าง ๆ ได้แก่  

• ผู้แทนกลุ่มผู้ป่วย เช่น จาก Community 

Health and Information Network ประเทศอู

กันดา จาก European Patient’s Forum เป็น

ต้น จำนวน 9 คน 

• หน่วยงานกำกับดูแลยาจากประเทศต่าง ๆ เช่น 
Health Canada ประเทศแคนาดา, Medicines 

and Healthcare Products Regulatory 

Agency (MHRA) ประเทศสหราชอาณาจักร, 

Pharmaceuticals and Medical Devices 

Agency (PMDA) ประเทศญ่ีปุ่น, US FDA 

ประเทศสหรัฐอเมริกา เป็นต้น จำนวน 26 คน   

• ตัวแทนจากบริษัทยา เช่น Roche, IQVIA, 

Novartis จำนวน 29 คน 

• ตัวแทนจากสถาบันทางวิชาการ องค์การระหว่าง
ประเทศ และอ่ืน ๆ เช่น จาก World Medical 

Association, CIOMS, WHO, International 

Society of Pharmacovigilance, Grossman 

School of Medicine เป็นต้น จำนวน 14 คน  

คณะทำงานแบ่งเป็น 2 กลุ่มย่อย  

กลุ่ม 1 ทำ Pre-marketing phase ตั้งแต่

ภาพรวมของบทที่ร่างขึ้น และบทที่ 1-4 

กลุ่ม 2 ทำ Post-marketing phase 

ตั้งแต่ภาพรวมของบทที่ร่างขึ้น และบทที่ 5-9 

และภาคผนวก 

คณะทำงานประชุมกัน 9 ครั้ง ใน

ระยะเวลา 3 ปี เริ่ม 19-20 เมษายน พ.ศ.2561 

ส้ินสุด 5 กรกฎาคม พ.ศ.2564  

(2)  คณะกรรมการจัดการประชุมเชิงปฏิบัติการ (Organizing 

Committee) จำนวน 16 คน จาก ประเทศต่าง ๆ การ

ประชุมจัดที่ประเทศอูกันดา กรรมการส่วนใหญ่จึงมาจาก

ประเทศอูกันดา  

(3)  คณะบรรณาธิการ (WGXI Editorial team) 6 คน พบ

กัน 24 ครั้ง ระหว่าง พ.ศ.2563 ถึง 2565 ในกลุ่มน้ีมี

กลุ่มย่อย คือ ทีมอภิธานศัพท์ (WGXI Glossary team) 

และมีหน่ึงคนจาก European Medicines Agency 

ตรวจทานการใช้ศัพท์ในเน้ือหาเอกสาร 

(4)  ผู้วิจารณ์ (Commentator) ที่ให้ข้อคิดเห็นต่อเน้ือหาใน

ฉบับที่โพสต์ขอความคิดเห็นบนเว็บไซต์ของ CIOMS 

จำนวน 17 คน 

การดูระบบงานของเขาสามารถนำไปเป็นแนวคิดในการจัดทำ

แนวทางใด ๆ ที่ออกมาเป็นแนวทาง “แห่งชาติ” เพื่อให้มีมาตรฐาน 

และเกิดการยอมรับในวงกว้างได้ อีกตัวอย่างระบบงานคือ Formal 
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International Conference on Harmonization (ICH) 

procedures มี 5 Steps(3) 

Step 1.  คณะผู้เช่ียวชาญ (Expert Working Group) จัดทำ

ร่างเอกสาร (technical document) ตาม

วัตถุประสงค์ที่แสดงในเอกสารกรอบแนวคิด เสนอ

ต่อ ICH Management Committee หลังจาก

อนุมัติแล้วมีการประชุมจนได้เอกสาร จึงลงนาม

เสนอต่อ Assembly เพื่อนำเข้าพิจารณาใน Step 2 

Step 2. ก. Assembly พิจารณาให้ความเห็นชอบต่อเอกสาร

เม่ือมีหลักฐานทางวิชาการเพียงพอ  

           ข. กรรมการจากสำนักงานกำกับดูแลยาของภาคี

ร่วมกันร่างเอกสารแนวทาง (Guideline) และให้

ความเห็นชอบ 

Step 3.  ประกอบด้วย 3 ขั้นตอน ขั้นตอนแรก ปรึกษา

หน่วยงานกำกับดูแลยาระดับภูมิภาค ขั้นตอนที่ 2 

การประชุมวิจารณ์ข้อคิดเห็นที่ได้รับ และปรับปรุง

ร่างเอกสาร ขั้นตอนที่ 3 ยื่นเอกสารที่ปรับปรุงแล้ว

ต่อสมาชิก Assembly ขออนุมัติเข้าสู่ Step 4  

Step 4.  Assembly ให้ความเห็นชอบ เอกสารฉบับสมบูรณ์ 

เรียกว่า ICH Harmonized Guideline นำไปใช้

โดยสมาชิกที่เป็นหน่วยงานกำกับดูแลยาของ

ประเทศภาคี (ฉบับ E6(R2) ที่เราใช้อ้างใน

วิธีดำเนินการตามมาตรฐาน [Standard Operating 

Procedure (SOP)] ของคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย์ เป็นฉบับน้ี ปกจะเขียนว่า 

Current Step 4 version) 

Step 5.  การนำไปปฏิบัติ ดำเนินการตามขั้นตอนของแต่ละ

ประเทศภาคี เช่น US FDA ออกเป็นเอกสาร 

Guidance for Industry, European Medicines 

Agency โดย Committee for Human 

Medicinal products (CHMP) ออกเป็น E6(R2) 

Good Clinical Practice (GCP): Integrated 

Addendum to ICH E6(R1)  

ฉบับ E6(R1) เข้า Step 2 และอนุมัติวันที่ 27 เมษายน พ.ศ. 

2538  เข้า Step 4 และอนุมัติวันที่ 1 พฤษภาคม พ.ศ. 2539 ใช้เวลา

เพียงปีเดียว ! 

ฉบับปรับปรุงเพิ ่มเติม E6(R2) เพิ ่มภาคีจากเดิมไตรภาคี 

(ประเทศสหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป และประเทศญี ่ปุ่น) มาเป็น

มากกว่าไตรภาคี โดยมีประเทศแคนาดาและสวิตเซอร์แลนด ์

ในภูมิภาคเอเชียแปซิฟิก มีการนำ ICH GCP E6(R1) ไปปรับ

ใช้ในประเทศสิงคโปร์ สาธารณรัฐประชาชนจีน มาเลเซีย ไทย และ

อินโดนีเซีย(4)  

 

เน้ือหา 

ในเอกสารประกอบด้วย ส่วนนำ (คำนำ ข้อพิจารณาด้าน

จริยธรรมสำหรับการมีส่วนร่วมของผู้ป่วย บทสรุปผู้บริหาร) ตามด้วย

เน ื ้อหา (บทต ่าง  ๆ   11 บท )  และ  ภาคผนวก (5 ภาคผนวก 

ประกอบด้วยอภิธานศัพท์ กรณีศึกษา ถ้อยแถลงของคณะทำงาน 

รายช่ือคณะทำงาน รายช่ือผู้วิจารณ์) 

กว่าจะเป็นเอกสารฉบับสมบูรณ์ที่ตีพิมพ์เผยแพร่ใช้เวลา 4 ปี 

มี e-copy ให้ดาวน์โหลด และหากต้องการเล่มเอกสารก็สามารถ

ขอรับได้ฟรี แต่เสียค่าจัดส่งเอง 

เอกสารมีเนื้อหาและรายละเอียดมาก ผู้เขียนจึงเลือกเพียง

บางส่วนมาเล่าสู่กันฟัง 

 

ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมสำหรับการมีส่วนร่วมของผู้ป่วย 

(Ethical considerations for the patient involvement) 

เ อกสาร เล ่ มน ี ้ นำ  Declaration of Helsinki และ  Basic 

ethical principles (Belmont Report) มาผูกโยงเข้ากับการมีส่วน

ร ่วมของผู ้ป ่วยในการใช ้ยา เช ่น การบอกทางเล ือกหากไม่เข้า

โครงการวิจัย (Alternatives) เป็นนัยหนึ ่งของการมีส่วนร่วมของ

ผู ้ป่วยในการตัดสินใจ เมื ่อยอมรับว่ามีส่วนร่วมก็สามารถเปิดเผย

ผลประโยชน์ทับซ้อน และการเปิดให้มีส่วนร่วม อย่างน้อยก็เป็นไป

ตามหลักการเคารพในบุคคล (Respect for persons) 

- แม้ Belmont Report เป็นผลงานของรัฐบาล

สหรัฐอเมริกา แต่มีการนำไปอ้างในวงกว้างแม้ใน 

CIOMS Guideline และ EU Guidelines 

- มีการอธิบาย ‘autonomous person’ ว่าเป็น “ผู้ที่

สามารถตัดสินใจได้อย่างอิสระ” 

- ความมุ่งหมายของ ‘Beneficence’ คือส่งเสริมสุข

ภาวะที่ดี มักจับคู่กับ ‘Nonmaleficence’ คือ

หลีกเล่ียงอันตราย 

- ‘Justice’ ม่ันใจว่าการรับเข้าหรือคัดออกบุคคลหรือ

กลุ่มบุคคลมีสัดส่วนที่เหมาะสม 

หลักการเหล่านี้นำไปใช้ได้กับการให้ผู้ป่วยมีส่วนร่วมในการ

พัฒนา การกำกับ และการใช้ยา เช่น การคัดออกผู้ป่วยหรือผู้จะใช้ยา

ออกจากการพัฒนา การกำกับ และการใช้ยา แสดงถึงการไม่เคารพใน

บุคคล นำไปสู่การลดคุณประโยชน์ และเพิ่มอันตราย ขัดต่อหลักการ

คุณประโยชน์ และขัดต่อหลักยุติธรรมเพราะไปจำกัดประชาชนจาก
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การที่จะเรียนรู้ เสาะหาการเข้าถึง และกล่าวอ้างด้านคุณธรรมเม่ือไม่

มียาหรือไม่สามารถเข้าถึงยาได้ 

 

หลักการของการให้ผู้ป่วยมีส่วนร่วม 

มี 6 ข้อ ดังน้ี 

(1) เสียงของผู้ป่วยให้ทัศนมิติ (perspective) ที่มีคุณค่าใน

การพัฒนายา จึงควรนำไปใช้ในกระบวนการตัดสินใจ

กิจกรรมที่ผู้ป่วยมีส่วนร่วมควรแสดงเป้าหมายและ

ผลลัพธ์ในส่วนที่เก่ียวกับผู้ป่วย นอกจากน้ันควรเช้ือเชิญ

ตัวแทนจากองค์กรที่เป็นเครือข่ายผู้ป่วยและให้มีความ

หลากหลายในแง่ของความเจ็บป่วย ประชากร และอ่ืน ๆ 

แต่ก่อนการเข้าร่วมควรวิเคราะห์ก่อนว่าข้อมูลใดที่

ต้องการ บทบาทว่าจะให้เป็นผู้ร่วมสร้าง หรือที่ปรึกษา 

และภูมิหลัง ประสบการณ์ที่ต้องการ 

(2) ผู้ป่วยมีความรู้ความเช่ียวชาญ และเข้าใจโรคและภาวะ

เจ็บป่วยที่เขาเผชิญ จึงมีความน่าเช่ือถือทัดเทียมกับ

ผู้เช่ียวชาญทางวิทยาศาสตร์และผู้เช่ียวชาญเรื่องยา 

หลักการน้ีมีตัวอย่างจากกรณีศึกษาของ Huber 

และคณะ ในปี ค.ศ.2016(5) ที่แสดงว่าผู้ป่วยให้นิยาม 

“สุขภาพ” กว้างกว่า “การไม่มีโรค” นำไปสู่ข้อเสนอ

นิยามสุขภาพที่ครอบคลุม 6 มิติ 

 (3) พิจารณาให้เงินจ่ายคืน (reimbursement) และ

ค่าชดเชย (compensation) ให้กับผู้ป่วยในการเสียเวลา

และการมีส่วนร่วม 

- ควรให้เงินจ่ายคืนสำหรับผู้ป่วยที่ ‘ควัก

กระเป๋า’ จ่ายไปก่อนแล้ว เช่น ค่าเดินทาง 

ค่าที่พัก ค่าลงทะเบียนประชุมสัมมนา 

ค่าอาหาร ค่าดูแลเด็ก รวมถึงจ่ายคืน

สำหรับผู้ดูแลที่มากับผู้ป่วย และสนับสนุน

เงินให้ผู้ป่วยเป็นค่าทำกิจกรรมรวบรวม

ข้อมูล เช่น การสำรวจ การจัดตั้งกลุ่ม

ออนไลน์ การสนทนากลุ่ม 

 

 

- ควรให้เงินชดเชยหรอืค่าตอบแทนแก่

ผู้ป่วยเป็นค่าเสียเวลา และค่าความ

เช่ียวชาญ โดยอิงระเบียบของสถาบัน/

หน่วยงาน ตัวอย่างเช่น ในสหราช

อาณาจักรมีแนวทางที่จัดทำโดยสถาบัน

แห่งชาติด้านสุขภาพและวิจัย(6) และใน

ประเทศสหรัฐอเมริกามี toolbox ในการ

จ่ายค่าชดเชย พัฒนาโดยสภาสุขภาพ

แห่งชาติ(7) 

(4) พิจารณาให้การฝึกอบรมหุ้นส่วนทุกคนระหว่างการ

วางแผนกิจกรรมนำผู้ป่วยมามีส่วนร่วม 

- ไม่ควรคิดว่าผู้ป่วยพร้อมอยู่แล้วที่จะเข้า

มามีส่วนร่วมเพราะมีความรู้ความ

เช่ียวชาญ ควรมีการจัดอบรมเพื่อ

เสริมสร้างความสามารถก่อนเข้ามามี

บทบาท 

- การอบรมควรจัดอบรมให้ทั้งหน่วยงาน/

องค์กรที่จะนำผู้ป่วยเข้ามามีส่วนร่วม     

ตัวผู้ป่วย หรือตัวแทนกลุ่มผู้ป่วย   

(5) พยายามทุกวิถีทางที่คงไว้ซ่ึงอิสระของผู้ป่วย 

- โดยเฉพาะอิสระจากผู้ให้เงินสนับสนุน

เครือข่าย/องค์กรผู้ป่วย 

- ไม่ควรนำการมีส่วนร่วมไปส่งเสริมการ

ขายหรือการขึ้นทะเบียนยา 

- บริษัทยาไม่ควรมีเง่ือนไขให้เครือข่าย/

องค์กรผู้ป่วยรับเงินสนับสนุนจากแหล่ง

เดียว 

- ควรมีมาตรฐานให้ม่ันใจว่าผู้แทน

เครือข่ายให้ข้อมูลที่สะท้อนกลุ่มจริง  

(6) ข้อมูลข่าวสารที่สมดุล ความโปร่งใส และส่ือสารอย่าง

เปิดเผย เป็นกุญแจสำคัญ การทำข้อตกลงเป็นหนังสือ

ควรมีเน้ือหาที่เข้าใจง่ายและสมบูรณ์ 

- ควรมีการส่ือสารที่มีประสิทธิภาพที่ช่วยให้

เกิดความไว้วางใจ ความสมบูรณ์ ความ

ซ่ือสัตย์ และตรงไปตรงมา 

- เปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อนทั้งเป็นตัว

เงินและไม่ใช่ตัวเงิน เช่น กรณีเชิญผู้ป่วยที่

มีส่วนร่วมในการให้ความคิดเห็นเก่ียวกับ

ความเส่ียง และประโยชน์ของยา และ

ผู้ป่วยเข้าร่วมการศึกษาวิจัยยาน้ัน หรือมี

ความสัมพันธ์กับบริษัทยา 
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- ควรจัดทำบันทึกข้อตกลงที่ครอบคลุม

เน้ือหาที่จำเป็น เช่น บทบาทหน้าที่ ความ

รับผิดชอบ การรักษาความลับ ทรัพย์สิน

ทางปัญญา การคุ้มครองข้อมูล ค่าชดเชย

และค่าตอบแทน   

- ข้อตกลงจะช่วยป้องกันปัญหาทาง

กฎหมาย และป้องกันการเข้าใจผิด 

- มีความโปร่งใสในความสัมพันธ์ระหว่าง

หุ้นส่วนทุกฝ่าย ในขณะที่ปกป้องความ

เป็นส่วนตัวไปด้วย  

 

บทวิเคราะห์ 

เอกสารเล ่มนี ้ม ีต ัวอย ่างแนวทางปฏิบ ัต ิและภาคส่วนที่

เก่ียวข้องมากมาย พร้อมกับมี link เช่ือมโยง บางแห่งก็ไม่ปรากฏแล้ว 

แต่ก็สืบค้นได้ไม่ยาก พัฒนาการส่วนใหญ่อยู่ในสหภาพยุโรปจึงเป็นที่

น่าสนใจกลยุทธ์การผลักดันให้มีส่วนร่วม แนวทางการทำงานที่ ผู้ป่วย

เป ็นศ ูนย ์กลาง (patient-centered) หร ือเน้นผู ้ป ่วย (patient-

emphasized) ไม่เป็นที่น่าแปลกใจ เพราะแม้แต่ ICH guideline E8 

( R1 )  on general considerations for clinical studies Step 5 

ฉบับประกาศใช้โดย EMA เมื ่อ 14 เมษายน พ.ศ.2565 ก็ระบุใน

หลักการทั ่วไปข้อ 2.3 ว่า “ควรปรึกษาผู ้ป่วยหรือองค์กรผู ้ป ่วย

ระหว่างการพัฒนายาเพื ่อให้มั่นใจว่าได้ทราบมุมมองผู ้ป่วย” แต่ที่

แปลกใจคือการดำเนินการตามนโยบายว่าก้าวหน้าไปได้มากน้อย

เพียงใด 

บทบาท ‘ผู้ป่วย’ ในภาคส่วนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

น้ัน ไม่ปรากฏในเน้ือหาเอกสาร หากมองตามมาตรฐานจริยธรรมการ

วิจัยแล้ว การมีกรรมการที่เป็น ‘lay person’ ก็เป็นข้อกำหนดหน่ึงใน

องค์ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอยู่แล้ว ตัวอย่างเช่น 

การแต่งต้ังคณะกรรมการ 

- แต่งตั้ง ‘Lay people’ และกรรมการอ่ืนที่ภูมิหลัง

หลักไม่ใช่การวิจัยสุขภาพที่เก่ียวกับมนุษย์ในจำนวน

ที่เพียงพอให้สบายใจในการให้ความคิดเห็น (WHO 

Standard 2)(8)  

- คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรประกอบด้วย

บุคคลผสมรวมกันที่สะท้อนความเห็นสาธารณะ 

(‘lay’ members) และบุคคลที่มีคุณวุฒิ วิชาชีพ ที่

ช่วยให้คณะกรรมการฯ เข้าใจประเด็นเฉพาะใน

ข้อเสนอโครงการวิจัย (‘expert’ members) 

(Governance arrangements for Research 

Ethics Committees, GAfREC)(9)  

- อย่างน้อยกรรมการที่เป็น lay people 2 คน หญิง 

1 คน ชาย 1 คน ที่ไม่สังกัดสถาบันและปัจจุบันไม่

เก่ียวข้องกับงานทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์ 

กฎหมาย หรืองานวิชาการ (Australia National 

Statement)(10)   

- “กรรมการอย่างน้อยหน่ึงคนที่ไม่สังกัดสถาบัน หรือ 

องค์กรน้ัน และเป็นบุคคลภายนอก ไม่เก่ียวข้องใน

ปัจจุบันกับงานทางแพทย์ วิทยาศาสตร์ หรือ

กฎหมาย ถ้าเป็นไปได้ควรจะมาจากชุมชนที่สถาบัน

หรือองค์กรน้ันตั้งอยู่” (แนวทางจริยธรรมการวิจัย

ในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 ชมรมจริยธรรม

การวิจัยในคนในประเทศไทย) 

- “กรรมการอย่างน้อย 1 คน เป็นตัวแทนประชาชนที่

ไม่ใช่บุคลากรทางด้านวิทยาศาสตร์” (นโยบาย

แห่งชาติและแนวทางปฏิบัติการวิจัยในมนุษย์ ฉบับ 

พ.ศ.2558 สำนักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ) 

 

นิยาม 

National Health Service สหราชอาณาจักร ให้นิยาม ‘Lay 

member’ ว่าเป็นบุคคลที ่ปัจจุบันไม่ได้ขึ ้นทะเบียนรับใบอนุญาต

ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์หรือสาธารณสุข เช่น ครู นักศึกษา 

ผู ้บร ิหารงานวิจ ัยของบริษัทยาหรือสถานที ่ว ิจ ัย นักจร ิยธรรม

การแพทย์ ทนายความ นิติกร(11) 

โดยนิยามแล้ว ยังหาศัพท์ไทยที่เหมาะสมกับ ‘lay people’ 

ไม่ได้ และความยุ่งยากในการให้ความหมายดังที่เขียนวิเคราะห์ไว้โดย 

Nathan Emmerich จากคณะสังคมศาสตร์ มหาวิทยาลัยเบลฟาสต์ 

ที่ว่าค่อนข้างสับสนที่ให้นิยามว่า lay person คือบุคคลที่ไม่เข้านิยาม 

expert  และให้ความเห็นว่าควรมีนักจริยศาสตร์ในคณะกรรมการ

จริยธรรม(12) คำว่า ผู้แทนในภาษาไทยอาจสื ่อไปในทางไม่ตรงกับ

คุณสมบัติและถูกนำไปใช้ในทางที ่ไม่เหมาะสม ในทำนองเดียวกับ 

Patients’ advocate ซึ่งสามารถเป็น lay people ได้ ก็หาคำไทยที่

เหมาะสมและส่ือความที่ดีได้ยาก 

แนวทางของประเทศแคนาดา ไม่ใช้คำว่า lay member แต่

ระบุใน  Article 6.4 ว่าอย่างน้อย 1 คน เป็นคนในชุมชนที่ไม่สังกัด

สถาบันวิจัย (Community member)(13)  

ระเบียบ Common Rule ของประเทศสหรัฐอเมริกาเขียนใน 

Section 117(b) ว่ามีกรรมการอย่างน้อย 1 คน ที่ความสนใจหลักอยู่

นอกสาขาวิทยาศาสตร ์ จึงเป ็นที ่มาของการใช ้ Non-scientific 

member ใน Institutional Review Board  
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ICH GCP ใช้คำว่า Non-medical member ในอภิธานศัพท์

ข้อ 1.27 และหัวข้อ 3.2.1(c) ว่าให้มีกรรมการอย่างน้อย 1 คน ที่

ความสนใจหลักไม่อยู่ในเรื่องทางวิทยาศาสตร ์

คณะกรรมการบางแห่ง แยกกรรมการให้เป ็นคุณสมบัติ

ตำแหน่งเฉพาะด้านได้แก่ Non-scientific member, Community 

member และ  Knowledgeable in law(14) 

Gremillion และคณะ ทำการสัมภาษณ์กรรมการในประเทศ

นิวซีแลนด์ และรายงานผลการศึกษากล่าวถึงการให้ความหมายของ 

Lay member และ Non-scientific member และบทบาทหน้าที่ว่า

ยังไม่ชัดเจน(15) 

บทบาท 

ไม่ว่าจะใช้ช่ือกรรมการในตำแหน่งใด บทบาทน่าจะมีความ

ชัดเจนพอควร 

- บทบาทหลักคือแบ่งปันข้อคิดเห็นเรื่องชุมชนที่จะเชิญ

บุคคลมาเข้าร่วมการวิจัย(8) 

- นำทัศนคติผู้ป่วยหรือผู้เข้าร่วมการวิจัยเข้ามาพิจารณา
(12) 

- นโยบายหน่วยงานในสหรัฐอเมริกาในตอนเริ่มแรก

ก่อนที่จะมีระเบียบ Protection of Human 

Subjects เขียนว่า “คณะกรรมการประจำสถาบันควร

สามารถประเมินการยอมรับของข้อเสนอโครงการวิจัย

ในแง่ของการทำตามพันธสัญญาและระเบียบ 

กฎหมายที่ใช้ได้ มาตรฐานการปฏิบัติและวิชาชีพ และ

ทัศนคติของชุมชน ด้วยเหตุน้ีคณะกรรมการจึงต้องมี

บุคคลที่ความเก่ียวข้องหลักอยู่ในเรื่องดังกล่าว...”(16) 

หน้าท่ี lay people 

แม้ว่าบทบาทหลักจะชัดเจนตามแสดงข้างต ้น แต่

หน้าที ่ของกรรมการที ่เป็น lay people ยังไม่ชัดเจน และ

จำเป็นที่ต้องให้ข้อมูลเมื่อไปทาบทามบุคคลมาเป็นกรรมการ 

เราเพียงทราบว่าปัจจุบันให้ lay people ร่วมเป็น primary 

reviewer โดยให ้ประเมินเฉพาะประเด ็นจร ิยธรรมและ

เอกสารข้อมูลและขอความยินยอม แต่หน้าที่ประเมินที่ว่าน้ี

ไม่ได้กำหนดไว้ในเอกสารแนวทางจริยธรรมระดับประเทศหรือ

นานาชาติ การทำหน้าที่ของกรรมการที่เป็น lay people จึง

ต้องกำหนดในวิธีดำเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย มีการจัดอบรม และมีใบผ่านการอบรมตาม

มาตรฐานคณะกรรมการ 

Allison และคณะรายงานผลการศึกษากรรมการจริยธรรม

ของ National Institutes of Health  (NIH) สหรัฐอเมริกา พบว่า

ร้อยละ 72 เห็นด้วยว่าบทบาทหลักของ Non-scientific member   

คืออ่านเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม และให้ข้อแนะนำ ร้อยละ 

92 รู้สึกว่าได้ให้ข้อแนะนำอื่น ๆ ที่สำคัญ  ที่น่าสนใจคือร้อยละ 76 

ของ Non-scientific member ได้ถามในเรื่องการออกแบบวิจัยได้

ถามในเรื่องการออกแบบวิจัย และร้อยละ 84 ถามในเรื่องการขอ

ความยินยอมโดยบอกกล่าว มีเพียงร้อยละ 40 ที่ได้ถามในประเด็น

การปกป้องอาสาสมัครที่นอกเหนือการขอความยินยอม(17) 

มหาวิทยาลัยแห่งหนึ ่งในอังกฤษ (18) ระบุเก ี ่ยวกับ Lay 

member ว่าเป็น “บุคคลที่ปัจจุบันไม่ประกอบวิชาชีพสาธารณสุข 

หรือปฏิบัติงานในการวิจัยสุขภาพหรือเป็นนักวิทยาศาสตร์” มีหน้าที่

รับผิดชอบในเรื่องต่าง ๆ 14 เรื่อง เช่น  

- ทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยที่ยื่นขอและเขียน

ประเด็นด้านจริยธรรม โดยเฉพาะอย่างยิ่ง ให้

คำแนะนำแก่ผู้วิจัยในเรื่องความปลอดภัย และ

สวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย  

- ตรวจสอบและม่ันใจว่าข้อมูลสำหรับผู้เข้าร่วมการ

วิจัยชัดเจนและเข้าใจง่าย ซ่ือสัตย์ และไม่ก่อผลเสีย

ต่ออัตตาณัฐของผู้เข้าร่วมการวิจัย 

- ประเมินคุณค่าของงานวิจัยต่อสังคม  

- พัฒนาทักษะที่จำเป็นในการทำความเข้าใจประเด็น

ทางวิทยาศาสตร์และจริยธรรมของโครงการวิจัย 

ฯลฯและระบุคุณสมบัติผู้จะมาเป็น Lay member 

ไว้ 11 ข้อ เช่น 

- สามารถอ่าน เข้าใจ และวิเคราะห์โครงการวิจัย

ที่ซับซ้อน 

- มีทักษะการส่ือสารที่ดี 

- สามารถถกประเด็นกับกรรมการคนอ่ืนที่มี

ความเห็นไม่ตรงกันได้ 

- รู้เรื่องไอที ฯลฯ   

 

การสรรหากรรมการท่ีเป็น lay people 

ในบางประเทศมีการสรรหาบุคคลมาเป ็นกรรมการโดย

ประชาสัมพันธ์ผ่านส่ือต่าง ๆ ระบุคุณสมบัติที่ต้องการ ค่าชดเชย และ

อ่ืน ๆ และให้ยื่นสมัครพร้อมระบุคุณวุฒิแล้วจึงคัดเลือก(11) หน่วยงาน

ในสหราชอาณาจักรกำลังขอความคิดเห็นในการปรับปรุงระเบ ียบ  

โดยตอนหน่ึงที่เสนอปรับปรุงคือองค์ประกอบกรรมการที่หลากหลาย

ให้รวมไปถึงผู้ไม่ค่อยได้เข้าถึงบริการ เช่น หญิงตั้งครรภ์หรือให้นม

บุตร(19)  

คุณสมบัติ Lay people ที่จะมาเป็นกรรมการยังขึ้นกับบริบท

การว ิจ ัยของสถาบ ัน ความหมายของ  ช ุมชน” ม ีความหมาย

หลากหลาย อาจเป็นกลุ่มผู้ป่วยโรคที่วิจัยบ่อย เช่น ผู้อยู่ร่วมกับเอชไอ

วี (People living with HIV) ผู ้ป่วยมะเร็ง ผู ้ป่วยโรคเรื ้อรัง หรือ
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หมายถึงชุมชนตามภูมิศาสตร์ หรือชุมชนตามกลุ ่มชายขอบหรือ

เปราะบาง หรืออาจเป็น ‘ตัวแทน’ เครือข่ายผู้ป่วย การวางแผนจัดตั้ง

คณะกรรมการจึงควรผนวกมุมมองเหล่านี ้ไปด้วยเพื ่อให้เกิดการ

ยอมรับจากประชาคม 

เอกสารของ CIOMS WGXI อาจช่วยผลักดันการมีส่วนร่วม

ของผู้ป่วย ผู้แทนกลุ่ม/เครือข่าย หรือทนายกลุ่ม (advocate) เช่น 

บุคคลจาก Community Advisory Board ที่ดูแลผู้อยู่ร่วมกับเอชไอ

วี ให้มาเป็น lay member 

อุปสรรคอีกประการหนึ ่งที ่อาจพบในการดำเนินการของ

คณะกรรมการจริยธรรมคือขาดการสนับสนุนด้านทรัพยากรอย่าง

เพ ียงพอ เร ื ่องนี ้ระบุในเอกสารของ CIOMS โดยยกตัวอย่างใน

แอฟริกาที่พบว่าผู้ป่วยหรือตัวแทนชุมชนมีบทบาทน้อยหรือไม่มีเลย
(20)   

นับจากนี้จึงเป็นความท้าทายอย่างยิ่งสำหรับคณะกรรมการ

จริยธรรมในประเทศไทย ที ่จะเตรียมพร้อมและปรับการแต่งตั้ง

คณะกรรมการตามกระแสที่มาแรงของประชาคมโลก 
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สารจากประธานชมรมฯ (ต0อจากหน3า 1) 
 

ผลสรุปคือ มีการส/งรายช่ือมาทั้งหมดจาก 16 สถาบัน จำนวน 2 ท/าน คือ รศ.ดร. นิมิตร มรกต และ พ.อ.รศ.นพ.สุธี พานิชกุล ซ่ึง

จากการทาบทามแลLว ท/านอาจารยM นิมิตร มรกต ปฏิเสธการเปPนประธานชมรมฯ ที่ประชุมจึงมีมติเปPนเอกฉันทM ใหL พ.อ.รศ.นพ.สุธี 

พานิชกุล ดำรงตำแหน/งประธานชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2566-2567 ต/อไป ผมจึงมีความยินดีที่จะรับ

หนLาที่ในตำแหน/งประธานชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทยน้ีต/ออีกวาระหน่ึงครับ ทั้งน้ี ผมขออนุญาตเรียนเชิญกรรมการ

ชุดเดิมทำงานร/วมกันไปต/ออีกวาระหนึ่งนะครับ ขอขอบพระคุณท/านกรรมการชมรมฯ สมาชิกชมรมฯ ที่ใหLการสนับสนุนการ

ดำเนินงานของชมรมฯ ดLวยดีตลอดมา และที่ขาดไม/ไดLก็คือการไดLรับการสนับสนุนจากสถาบันต/าง ๆ ที่มีคณะกรรมการชมรมฯ อยู/

และไดLใหLการสนับสนุนเงินในการดำเนินงานของชมรมฯ และสนับสนุนใหLคณะกรรมการไดLมาทำงานใหLชมรมฯ ผมก็ขอกราบ

ขอบพระคุณเปPนอย/างสูงมา ณ ที่น้ีดLวยครับ สุดทLายน้ีหากมีส่ิงใดที่ผมและกรรมการชมรมฯ สามารถช/วยทางสถาบันไดL ก็ขอใหLแจLง

มาไดLเลยนะครับ 
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