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ศุภวารดิถีขึ้นปีใหม่ 2563 ขออ�านาจ

สิ่งศักดิ์สิทธิ์ทั้งหลาย โปรดบันดาลให้

สมาชิกชมรม FERCIT ทุกท่านและครอบครัว 

มีสุขภาพแข็งแรง ประสบแต่ความสุข ความ

เจริญด้วยจตุรพิธพรชัย และสัมฤทธิผลในสิ่ง

อันพึงปรารถนาทุกประการ

 
ศาสตราจารย์กิตติคุณ พญ.ธาดา สืบหลินวงศ์

ประธานชมรมฯ
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เรื่องเล่าจากการประชุมประจ�าปี FERCAP 2019

ปีนี้การประชุมจัดที่ปีนัง ประเทศมาเลเซีย เราเดินทางจาก

เชียงใหม่สู่ดอนเมืองแต่เช้าตรู่ เปลี่ยนเครื่องที่ดอนเมืองตรงต่อไปยัง

สนามบินปีนัง เข้าพักโรงแรม เช้าวันที่ 24 พฤศจิกายน เราก็ออกจาก

โรงแรมไปยังที่จัดประชุม คือ University of Sains Malaysia บริเวณ 

main campus อาคาร Dewan Budaya ตามชื่อคืออาคารศิลป

วัฒนธรรม ลงทะเบียนแล้วเข้าห้องประชุม pre-conference เราได้สรุป

เนื้อหาบางส่วนมาถ่ายทอดสู่กันฟังดังนี้

Pre-conference training sessions

ภาคเช้าเป็นการฝึกอบรมในหัวข้อ responsible conduct for 

research ในลักษณะ researcher-oriented 
·	 วิทยากร Dr. Chau de Ming จาก Universiti 

Putra เป็นผู้แต่งร่วมของหนังสือ Malaysian 
Educational Module. Responsible Conduct 
for Research

·	 หนังสือหนา 242 หน้า มี 10 บท จัดพิมพ์โดย 
Academy of Science, Malaysia ปี ค.ศ. 2018 
ราคาเล่มละ 170 ริงกิต (ประมาณ 1,200 บาท) 
แต่สามารถอ่านได้ฟรีบนเว็บไซต์ https://issuu.
com/asmpub/docs/rcr_module_readonly 

·	 เนื้อหาไม่ต่างไปจาก ORI (The Office of 
Research Integrity). Introduction to the 
Responsible Conduct of Research แต่งโดย 
Nicholas Steneck แต่จุดเด่นคือมหาวิทยาลัย
ทุกแห่งสามารถน�าไปใช้ประกอบการฝึกอบรมได้ 
เพราะมีค�าแนะน�าส�าหรับผู้สอน มีกรณีศึกษา มี
ค�าแนะน�าในการระดมสมองผู้เข้าร่วมประชุม และ
การจัดกิจกรรมในห้องประชุม ซึ่งน�ามาท�าในการ
อบรมครั้งนี้ (หมายเหตุ FERCIT และสถาบันต่าง ๆ  
สามารถศึกษารูปแบบหนังสือและน�าไปจัดท�าเพื่อ
ใช้ในการอบรมจริยธรรม module ต่าง ๆ)

·	 ประเทศมาเลเซียก�าหนดว่านักวิจัยต้องผ่านการ
อบรม Responsible Conduct for Research จึง
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จะสามารถรับทุนวิจัยของรัฐบาลได้

·	 เริ่มอบรมจากการบรรยายโดยวิทยากร แล้วให้ผู้เข้า
ร่วมประชุมท�าความรู้จักกันผ่านเกมส์ ใครได้ตัวเลข
บัตรของคนอื่นสูงสุดได้รับรางวัล จากนั้นจึงให้ผู้
เข้าร่วมการอบรมแต่ละกลุ่มระดมสมองเขียนชื่อ
ผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย (research stakeholder) 
และบทบาท เมื่อเสร็จแล้ว ก็ให้แลกเปลี่ยนตรวจ
สอบกันและเขียนเพิ่มเติม ต่อไปก็เป็นการสรุปและ
บรรยายโดยวิทยากร

·	 ต่อด้วยกรณีศึกษาเกี่ยวกับ collaborative work 
ในเรื่อง authorship และ ownership วิทยากรคือ 
Dr. Thahira Belgum จาก Universiti Putra เป็น
ผู้แต่งร่วมของหนังสือเช่นเดียวกัน

·	 มีการพูดถึง Dual Use Research of Concern 
(DURC) ซึ่งเป็นค�าค่อนข้างใหม่ หากแปลเป็น
ส�านวนไทยคงจะคล้าย ๆ กับ “การวิจัยที่เป็นดาบ 
สองคม” ตัวอย่างเช่น มีนักวิจัยสังเคราะห์โปลิโอ
ไวรัสได้และไปโพสต์สาธารณะ ก็อาจกลาย
เป็นปัญหาถ้าคนน�าไปใช้ในทางที่ผิด ประเทศ
สหรัฐอเมริกาจึงมีระเบียบข้อบังคับเกี่ยวกับเรื่อง
นี้ (อ่านเพิ่มเติมได้จาก https://osp.od.nih.gov/
biotechnology/dual-use-research-of-con-
cern/)

ภาคบ่ายแบ่งเป็นสองห้อง สองหัวข้อ

Case studies: Vulnerability assessment in health re-

search 
·	 Prof. Cristina E. Torres บรรยายเกี่ยวกับความเปราะบาง/

กลุ่มเปราะบาง ความส�าคัญในการประเมินความเปราะบาง
และความเสี่ยงซึ่งมีความเชื่อมโยงกัน จ�าเป็นที่ต้องใส่ในแบบ
ประเมิน

·	 การประเมิน vulnerability ต้องประเมินให้ถูกต้อง เพื่อ
ก�าหนด special หรือ additional protection ได้ถูกต้อง

·	 กรณีศึกษา 5 ตัวอย่าง โดยให้กลุ่มผู้เข้าร่วมประชุมระดม
สมองตอบประเด็น (1) ระบุประเภท vulnerability ของกลุ่ม
ประชากรศึกษา (2) มาตรการปกป้อง (3) ความเสี่ยงและวิธี
การลดความเสี่ยง (4) ประเภทการขอความยินยอม แล้วให้
น�าเสนอและอภิปรายในที่ประชุม โดยมี Prof. Cristina E. 

Torres และ ศ.ดร.พญ.จันทรา กาบวัง เป็น facilitator

Risk assessment in social science research
·	 มี DR. Sarina Doh และ Sithi Awa Ali เป็น facilitator

Conference วันแรก: 25 พฤศจิกายน

ช่วงเช้า เป็นปาฐกถาพิเศษ 
·	 Global Challenges and Initiatives in Health Research 

Ethics โดย Katherine Littler วิทยากรจากองค์การอนามัย
โลก สรุปใจความว่า

·	 ความท้าทายด้านจริยธรรมมีหลายด้าน ทั้งกฎ
ระเบียบที่ไม่ทันต่อความก้าวหน้าในเรื่องใหม่ ๆ 
ทางการวิจัย รวมถึงเรื่องที่คณะกรรมการจริยธรรม
ในปัจจุบันไม่มีความเชี่ยวชาญ เช่น ปัญญาประดิษฐ์ 
จีโนมิกส์ และได้ยกตัวอย่างหลายกรณีศึกษา เช่น 

o การดัดแปลงพันธุกรรมยุงแล้วน�าไปปล่อยใน
ชุมชนจะขอความยินยอมอย่างไร ใช้ con-
sensus หรือ vote (อ่านเพิ่มเติมใน Ethical 
Issues in Field Trials of Genetically 
Modified Disease-Resistant Mosqui-
toes)

o ประเด็นการขอความยินยอม ส่วนร่วมของ
ชุมชน และธรรมาภิบาลของโครงการเก็บ
ตัวอย่างชีวภาพขนาดใหญ่และการวิเคราะห์
พันธุกรรม H3Africa (อ่านเพิ่มเติมได้จาก 
Addressing ethical issues in H3Africa 
research – the views of research ethics 
committee members) 

o องค์การอนามัยโลกพยายามที่จะช่วยจัดท�า
แนวทางในการพิจารณาโครงการวิจัยเหล่า
นี้ แต่ต้องล�าดับความส�าคัญ โดยสิ่งที่ได้ท�าไป
แล้ว ได้แก่ emergency response จากกรณี 
Ebola outbreak (อ่านเพิ่มเติมจาก An R&D 
Blueprint for Action to Prevent  Epi-
demics. Plan of Action May 2016) การท�า 
human challenge study for vaccine de-
velopment จากกรณีอหิวาตกโรค ไทฟอยด์ 
(อ่านเพิ่มเติมจาก Human challenge trials 
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for vaccine development: regulatory 
considerations)

o อีกตัวอย่างหนึ่งที่กล่าวถึงคือ gene edit-
ing ที่ท�าโดยนักวิจัยในประเทศจีน (อ่าน
รายละเอียดต่อในบทความเรื่อง “Human 
Embryo Gene Editing Study” ใน FERCIT 
Newsletter ฉบับนี้)

·	 WHO ก�าลังพัฒนาตัวชี้วัดของ research ethics 
oversight system ที่ใช้ง่าย และทดสอบเบื้องต้น
โดย น�าไปใช้กับประเทศในทวีปแอฟริกาเป็นที่แรก

·	 สุดท้ายขอให้มองว่าระบบจริยธรรมการวิจัย
สามารถท�าได้เร็วกว่าการออกระเบียบข้อบังคับของ
รัฐ กรรมการจริยธรรมควรวางบทบาทเป็น 
ผู้ส่งเสริมให้เกิดการวิจัยที่ดี เพราะประชาคมวิจัยยัง
ขาดความเข้าใจในเรื่องนี้อย่างมาก

·	 Harmonizing Good Practice in Ethics Review through 
FERCAP/SIDCER โดย ศ.ดร.พญ.จันทรา กาบวัง และ Prof. 
Cristina E. Torres

·	 กล่าวถึงประวัติการก่อตั้ง FERCAP ในปี ค.ศ. 2001 
และการจัดประชุมประจ�าปีในประเทศสมาชิก และ 
FERCAP จะอายุครบ 20 ปี ในปีหน้านี้

·	 ร่วมกับ SIDCER ในการจัดท�าหนังสือเพื่อพัฒนา
ความเข้มแข็งของคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัย ได้แก่ Operational Guidelines for Ethics 
Committees that Review Biomedical 
Research ปี ค.ศ. 2000 (Silver book) และการ
พัฒนาคุณภาพ คือ WHO ปี ค.ศ. 2002 Stan-
dards and Operational Guidance for Ethics 
Review of Health-Related Research with 
Human Participants (blue book)

·	 จัดการตรวจเยี่ยมคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยจนมีคณะกรรมการฯ กว่า 245 แห่งใน
ภูมิภาคเอเชียแปซิฟิกที่ได้รับการรับรองมาตรฐาน
การด�าเนินงาน และได้รับการยอมรับในกว่า 14 
ประเทศ ในภูมิภาคเอเชียแปซิฟิก ทั้งนี้ SIDCER/
FERCAP เองก็มีการตรวจสอบกระบวนการตรวจ
เยี่ยมจากทั้งภายในและภายนอก โดยในปีที่ผ่าน
มาได้รับการตรวจเยี่ยมจากองค์กรภายนอก ได้แก่ 
Roche International Quality Management 
(IQM)

·	 ริเริ่มโครงการวิจัยเพื่อพัฒนา informed consent 
เนื่องจากเป็นประเด็นปัญหาทางจริยธรรมที่พบได้
บ่อยที่สุดจากประสบการณ์การตรวจเยี่ยมคณะ 
กรรมการฯ ในช่วงที่ผ่านมา โดยมีการพัฒนา
หลักการและต้นแบบเอกสารข้อมูลและขอความ
ยินยอมแบบ SIDCER (Indian J Med Ethics. 

2016;1(2):83-6.) ทดสอบการน�าหลักการและ
ต้นแบบ SIDCER ไปใช้ในกลุ่มประชากรที่หลาก
หลาย (Eur J Clin Pharmacol. 2016;72(4):413-
21. Eur J Clin Pharmacol. 2017;73(2):141-
9. Arch Dis Child Fetal Neonatal Ed. 
2018;103(5):F403-F407.) และส�ารวจมุมมอง
ของผู้เข้าร่วมการวิจัยใน 7 ประเทศ โดย FERCAP 
Multi-Country Research Team (BMC Med 
Ethics. 2018;19(1):79.)

·	 จัดท�า casebook จ�านวน 3 เล่ม เกี่ยวกับ Per-
spectives of Ethical Review เพื่อสะท้อนมุม
มองและความท้าทายในการทบทวนโครงการวิจัย
และการพัฒนาบทบาทและการท�างานของคณะกร
รมการฯ

·	 สรุปคือ harmonize ผ่านการอบรมกรรมการฯ นัก
วิจัย การสร้างเครือข่าย สร้างมาตรฐานด�าเนินงาน 
การวิจัย และ casebook

·	 Regional Perspective of Research in Global 
setting โดย Asma Ismail, President, Academy of 
Science, Malaysia

·	 กล่าวถึงปัญหาที่พบในการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัย ไม่ว่าจะเป็นความจ�าเป็นในการสร้างความ
เข้มแข็งให้นักวิจัย ขาดระบบข้อมูลสุขภาพ ขาด
นโยบายและแนวทางระดับชาติ ความเข้าใจของ
อาสาสมัครเกี่ยวกับการวิจัย การสนับสนุนของผู้
บริหาร กรรมการขาดประสบการณ์ และอื่น ๆ

·	 ในขณะที่รอกฎระเบียบระดับชาติ ควรฝึกอบรมให้
นักวิจัยมีความรับผิดชอบ จึงจะท�าให้เกิดสมดุลกับ
ความก้าวหน้าทางวิทยาศาสตร์

·	 มีการตั้งเครือข่ายกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
ประเทศมาเลเซีย ชื่อ Network of Ethical Re-
view Committees in Malaysia (NERCIM)

·	 Ethics and Regulatory Challenges in Pragmatic 
Clinical Trials โดย Jeremy Sugarman จาก Johns 
Hopkins University

·	 เราคุ้นเคยกับการวิจัยรูปแบบ Phase I-IV clinical 
trials แต่ในปัจจุบันมีการออกแบบการวิจัยที่เรียก
ว่า pragmatic clinical trials เพื่อศึกษาถึงผล
ของ intervention ภายใต้สภาวะที่ใช้จริง เพื่อตอบ
ค�าถามให้ครอบคุลมทุกภาคส่วน และเป็นการวิจัยที่
ใช้งบประมาณน้อยกว่า Phase I-IV clinical trials

·	 การวิจัยแบบนี้ท�าในโรงพยาบาลหรือสถานให้
บริการสุขภาพ น่าจะมีความเสี่ยงต�่า แต่เมื่อลองท�า
จริงกลับมีประเด็นจริยธรรมที่ต้องค�านึงมากมาย
เกินคาด
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ช่วงบ่าย เป็นการน�าเสนอด้วยวาจา 

·	 แบ่งเป็น 3 ห้อง 6 หัวเรื่อง ได้แก่ (1) Ethical Issues 
in Clinical Research (2) Researchers Issues in 
Ethics Review (3) Faith-based Perspectives of 
Research Ethics (4) Informed Consent (5) Ethics 
in Socio-behavioral/Public Health Research และ 
(6) Promoting Ethics Through Education

Conference วันที่สอง: 26 พฤศจิกายน

เป็นการน�าเสนอด้วยวาจา ภาคเช้าแบ่งเป็น 3 ห้อง 6 หัวเรื่อง 

ได้แก่ (1) Initial Review of the Protocol (2) Post-Approval Pro-

cedures (3) Ethics Review of Research Involving Marginalized 

Population (4) Accreditation and networking (5) Profile of 

Researches and Types of Review (6) Public Engagement in 

Research Ethics ส่วนภาคบ่ายมีสองหัวเรื่อง ได้แก่ Innovation in 

Research and Protection of Human Participants และ Ensuring 

Quality Research and Quality Ethics Review

Conference วันสุดท้าย: 27 พฤศจิกายน

เป็นวันที่พวกเรารอคอย เริ่มจากกล่าวต้อนรับโดย Vasantha 

Muthuswamy, FERCAP Steering Committee Member ตามด้วย 

Challenges for New RECs, FERCAP Reports จากนั้นจึงเป็นการ

มอบรางวัล คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยยอดเยี่ยม (best ethics 

committee award) และ  Recognition
·	 สรุปผู้เข้าร่วมประชุมคราวนี้ 400 กว่าคน โดยมาจาก

ประเทศไทยถึง 124 คน ซึ่งถือว่ามากที่สุด

·	 FERCAP มีสมาชิกใหม่คือ สาธารณรัฐแห่งสหภาพ 
เมียนมาร์และประเทศเนปาล

·	 FERCAP ยังให้ความช่วยเหลือนอกพื้นที่โดยท�าการ
ตรวจเยี่ยมให้กับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของ
ประเทศเอธิโอเปีย 2 แห่ง

ปีนี้เป็นปีแรกที่มีการมอบถ้วยรางวัลคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยยอดเยี่ยม (best ethics committee award) โดยความร่วมมือกับ 

Roche International Quality Management (IQM) 
·	 และเป็นที่น่ายินดีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

มหาวิทยาลัยขอนแก่น ได้รับรางวัลดังกล่าว อีกแห่ง
หนึ่งคือ University of the Philippines Manila 
Research Ethics Board โดยเกณฑ์การพิจารณาให้
รางวัลครอบคลุมการมีส่วนร่วมในประชาคม ได้แก่ (1) 
การพัฒนาคุณภาพหลังการตรวจรับรอง (2) การมีส่วน
ร่วมในกิจกรรมของ FERCAP และ (3) การช่วยสังคม (มี
ประกาศรับสมัคร และเกณฑ์การให้รางวัล ใน FERCIT 
website) 

·	 การรับ Certificate of Recognition ครั้งนี้ 
ประเทศไทยมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเข้า

รับจ�านวน 12 สถาบัน 
เป็นการรับครั้งแรก จ�านวน 
5 สถาบัน ได้แก่

o มหาวิทยาลัย
สุรนารี 
จ.นครราชสีมา

o มหาวิทยาลัยบูรพา จ.ชลบุรี

o คณะแพทยศาสตร์รามาธิบดี มหาวิทยาลัย
มหิดล กรุงเทพฯ

o โรงพยาบาลเชียงรายประชานุเคราะห์ 
จ.เชียงราย กระทรวงสาธารณสุข

o โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค์ 
จ.อุบลราชธานี กระทรวงสาธารณสุข

และการรับการตรวจซ�้า จ�านวน 7 สถาบัน ได้แก่
o มหาวิทยาลัยขอนแก่น

o คณะกรรมการร่วมพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
ในคน 

o คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่

o สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สุขภาพ มหาวิทยาลัย
เชียงใหม่

o โรงพยาบาลบ�ารุงราษฎร์ กรุงเทพฯ

o คณะเวชศาสตร์เขตร้อน มหาวิทยาลัยมหิดล

o กลุ่มสหสถาบัน ชุดที่ 1  จุฬาลงกรณ์
มหาวิทยาลัย

ส่งท้าย

SIDCER/FERCAP ช่วยสร้างความเข้มแข็งให้กับระบบจริยธรรม

การวิจัยของประเทศสมาชิกในภูมิภาคเอเชียแปซิฟิกเป็นอย่างมาก รวม

ถึงประเทศไทยด้วย และ FERCIT เป็นส่วนหนึ่งของระบบเครือข่าย 

จ�านวนคณะกรรมการฯ ที่ได้รับการรับรองมาตรฐานมีเพิ่มขึ้นเรื่อย ๆ 

และเป็นที่น่ายินดีท่ีกระทรวงสาธารณสุขเข้ามาเป็นส่วนหนึ่งของระบบ

ในเวทีของ FERCIT และ NECAST และเป็นที่เชื่อได้ว่าในปีต่อ ๆ ไป

จะมีคณะกรรมการฯ จากโรงพยาบาลในสังกัดกระทรวงสาธารณสุขได้

รับการรับรอง SIDCER Recognition เพิ่มมากขึ้น ซึ่งก็ต้องขอขอบคุณ

มหาวิทยาลัย/สถาบันต้นสังกัดที่ให้การสนับสนุนในการพัฒนาคุณภาพ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในทุกแห่ง และหวังว่า FERCIT จะเป็น
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ส่วนส�าคัญของการพัฒนาให้วงการจริยธรรมการวิจัยในประเทศไทยมีความเข้มแข็งอย่างยั่งยืนต่อไป

พบกันปีหน้าในงานประชุม 20th FERCAP International Conference ที่ Daegu ประเทศเกาหลีใต้

ทีมเชียงใหม่ 

จากสถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สุขภาพ และคณะแพทยศาสตร์ มช.

นิมิตร มรกต, จิรประภา วิภาษา, บุญเหลือ พรึงล�าภู,  

ฉลอง ชีวเกรียงไกร, ณัฐ คูณรังษีสมบูรณ์, สินีนาถ สันติธีรากุล , ทิพากร อินทจักร

Human Embryo Gene Edit ing Study

Human Embryo Gene Editing Study
รศ.ดร.นิมิตร มรกต

ผศ.ดร.นพ.ณัฐ คูณรังษีสมบูรณ์

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่

ต้นเดือนพฤศจิกายน พ.ศ. 2561 ฝาแฝดหญิงจีน ลูลูและนานา 

ลืมตามองดูโลก โดยเป็นฝาแฝดหลอดแก้วคู่แรกที่เกิดจากการ

ผสมเทียมที่ผ่านการปรับแต่งยีน (Gene editing) เพื่อให้เด็กไม่ติดเชื้อ

เอชไอวี (HIV) เนื่องจากบิดาของฝาแฝดเป็นผู้ติดเชื้อเอชไอวีและไม่

อยากให้บุตรต้องติดเชื้อเอชไอวีตั้งแต่เกิด ผลคือ เด็กหนึ่งคนมียีนที่ปรับ

แต่งได้ส�าเร็จและมีภูมิต้านทานต่อเชื้อเอชไอวี ขณะที่อีกหนึ่งคนปรับ

แต่งยีนไม่ส�าเร็จ ท�าให้ยังคงมีโอกาสติดเชื้อเอชไอวี

การปรับแต่งยีนของเอ็มบริโอ (Embryo) ท�าได้โดยอาศัยเทคนิค 

Clustered regularly interspaced short palindromic repeats 

(CRISPR) ซึ่งนักวิจัยท�าการตัดคู่เบส 15 คู่ออกจากยีนชุดหนึ่ง และ

เติมเบสเข้าไปที่ยีนอีกชุดหนึ่ง ยีนที่ก�าหนดการแสดงออกของโมเลกุล 

CCR5 ซึ่งเป็นตัวรับเชื้อไวรัสเอชไอวีบนผิวเซลล์มนุษย์มีสองชุด ชุดหนึ่ง

ถ่ายทอดจากบิดา ชุดหนึ่งจากมารดา ทั้งนี้ การปรับแต่งยีนยังถือเป็น

ข้อห้ามในหลายประเทศ เช่น แคนาดา บราซิล หรือมีเงื่อนไขที่เข้ม

งวดในบางประเทศ เช่น สหรัฐอเมริกา (อ่านเพิ่มเติมได้ที่ Human Ge-

nome Editing: Science, Ethics, and Governance โดย Commit-

tee on Human Gene Editing: Scientific, Medical, and Ethical  

Considerations ปี ค.ศ. 2017) อย่างไรก็ตาม ยังไม่เป็นที่แน่ชัดว่า

ประเทศจีนมีระเบียบข้อบังคับเกี่ยวกับเรื่องนี้หรือไม่ 

นักวิจัย

Dr. He Jiangkui (ต่อไปนี้ขอเรียกว่า ดร.เฮ) เกิดที่ต�าบลชิงหัว 

มณฑลหูหนาน ส�าเร็จการศึกษาระดับปริญญาตรีจาก University of 

Science and Technology of China และส�าเร็จการศึกษาระดับ

ปริญญาเอกในสาขา Biophysics จาก Rice University ประเทศ

สหรัฐอเมริกา โดยมี Prof. Michael W. Deem เป็นอาจารย์ที่ปรึกษา 

จากนั้นท�างานในต�าแหน่ง 

Postdoctoral researcher 

กับ Dr. Stephen Quake 

ผู้เชี่ยวชาญด้าน Sequenc-

ing guru ที่ Stanford Uni-

versity ในปี พ.ศ. 2554  

เมื่อกลับประเทศจีน ดร.เฮ สมัครเข้าท�างานที่ Southern University 

of Science and Technology (SUSTech) ในเมืองเสิ่นเจิ้น ซึ่งเป็น

มหาวิทยาลัยของรัฐที่เน้นวิจัย นวัตกรรม และสถานประกอบการ โดย 

Prof. Deem, SUSTech และ ดร.เฮ ประกาศความร่วมมือในการค้นหา

ยีนที่จ�าเพาะต่อโรคที่ควบคุมการตอบสนองทางภูมิคุ้มกัน

ด้วยการสนับสนุนจาก Shenzhen’s Peacock Plan เขาก่อตั้ง 

start-up “Direct Genomics” ด้วยจ�านวนเงินกว่าหกล้านเหรียญ

สหรัฐ และอาศัยเทคโนโลยีที่ Dr. Quake ค้นพบในการหาล�าดับดีเอ็นเอ

โมเลกุลเดี่ยว และเครื่องมือที่ราคาไม่แพงนักในการวินิจฉัยมะเร็ง หรือ

ความผิดปกติทางพันธุกรรมของเอ็มบริโอ ทีมที่ปรึกษาประกอบด้วย

นักวิจัยคุณภาพคับแก้ว ทั้ง Dr. Quake, Dr. Bill Efcavitch (หัวหน้า

นักวิจัย Molecular Assemblies ในเมือง San Diego, California) 

และ Dr. Yu Jun (นักวิจัยจีโนมจาก Beijing Institute of Genomics  

สมาชิก Chinese Academy of Sciences) โดยเป้าหมายของ ดร.เฮ 

คือต้องการพัฒนาเครื่องมือที่ทรงพลังในการควบคุมวิวัฒนาการของ

มนุษย์และสิ่งมีชีวิต เพื่อให้สามารถด�ารงอยู่ได้ดีขึ้นในสภาพแวดล้อมที่

เปลี่ยนแปลงไปอย่างรวดเร็ว

การวิจัย

วันที่ 10 กรกฎาคม พ.ศ. 2560 คู่สามีภรรยาที่มีปัญหาการ

เจริญพันธุ์มาที่ SUSTech เพื่อหารือว่าจะสามารถเข้าร่วมโครงการ

วิจัยได้หรือไม่ โดยฝ่ายชายเป็นผู้ติดเชื้อเอชไอวีและต้องการมีบุตรที่ไม่

ติดเชื้อ ตอนเริ่มต้นเป็นการพูดคุยกันเกี่ยวกับกระบวนการเด็กหลอด

แก้ว (In vitro fertilization, IVF) ซึ่งสามารถใช้กระบวนการล้างอสุจิ

ให้ปราศจากเชื้อ แต่เมื่อคุยไปคุยมากลับกลายเป็นการเสนอวิธีใหม่ 
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คือ การใช้เทคนิค CRISPR ซึ่งในเอกสารขอความยินยอมเขียนไว้ว่า 

“เทคนิคน้ีอาจสามารถสร้างเด็กหลอดแก้วท่ีมีภูมิต้านทานโดยธรรมชาติ

ต่อเชื้อเอชไอวีได้” เด็กที่เกิดมายังสามารถถ่ายทอดยีนที่ปรับแต่งนี้สู่รุ่น

ต่อไป หลังจากรับทราบข้อเสนอ คู่สามีภรรยาได้ตกลงที่จะเข้าโครงการ

วิจัยเพื่อทดลองเทคนิค CRISPR นี้ และหลังจากเด็กฝาแฝดคลอดออก

มา ดร.เฮ วางแผนที่จะน�าผลดังกล่าวไปน�าเสนอในการประชุมสัมมนา 

Genome-editing Summit ที่ฮ่องกง อย่างไรก็ตาม เรื่องมาแดงหนึ่ง

วันก่อนการประชุม Summit จากการที่ The MIT Technology Re-

view ไปพบโครงการวิจัยที่ลงทะเบียนในฐานข้อมูลวิจัยทางคลินิกของ

จีน และส�านักข่าวเอพี (The Associated Press) น�าไปพาดหัวข่าวว่า 

“นักวิจัยจีนอ้างเป็นคนแรกที่ท�าเด็กปรับแต่งยีน” ผลที่ตามมาทันทีคือ

มีการวิพากษ์วิจารณ์กันอย่างกว้างขวาง นักวิทยาศาสตร์ที่มีชื่อเสียงที่มี

ส่วนเกี่ยวข้องถูกติดต่อสัมภาษณ์ และการน�าเสนอผลงานของ ดร.เฮ ใน

งาน Summit มีผู้ชมผ่าน Webcasting กว่าล้านคน

ประเด็นถกเถียงด้านจริยธรรม

โครงการของ ดร.เฮ ผ่านความเห็นชอบจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยของโรงพยาบาลแห่งหนึ่งในประเทศจีน ซึ่งไม่ได้ลง

ทะเบียนกับหน่วยงานต้นสังกัดตามระเบียบที่ก�าหนดของประเทศ และ

ในบทความหลายฉบับมีผู้วิเคราะห์และวิจารณ์ในประเด็นต่าง ๆ ไว้ ดังนี้

-	 นักวิจัยเสนอการท�าการผสมเทียม (ซึ่งปกติจะมีค่าใช้จ่าย
ประมาณหนึ่งแสนสองหมื่นบาท) ให้ฟรี และมีประกันให้
เด็กและจะติดตามดูแลทางการแพทย์ให้เด็กฟรีจนกระทั่ง
เด็กอายุ 18 ปี ซึ่งข้อเสนอนี้อาจเป็นการเชิญชวนเกิน 
เหมาะสมหรือไม่

-	 โครงการวิจัยระบุไว้ว่า หากอาสาสมัครถอนตัวหลังเข้า
โครงการจะต้องคืนเงินค่าใช้จ่ายในส่วนที่ท�าไปแล้ว หากไม่
คืนภายในระยะเวลาที่ก�าหนดจะถูกปรับเป็นเงินกว่าสี่แสน
บาท ซึ่งเงื่อนไขนี้ถือว่าขัดต่อสิทธิและอิสระในการถอนตัว
ออกจากโครงการวิจัยหรือไม่

-	 ดร.เฮ ไม่ใช่แพทย์ ดังนั้นการกระท�าดังกล่าว หากเป็นเวช
ปฏิบัติ จะถือเป็นทุรเวชปฏิบัติ (Malpractice) หรือไม่

-	 อาสาสมัครที่เข้าร่วมเข้าใจวัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย
อย่างถูกต้องหรือไม่ เนื่องจากชื่อโครงการวิจัยในเอกสาร
ข้อมูลระบุว่าเป็น “โครงการพัฒนาวัคซีนเอดส์” และ
เอกสารข้อมูลให้รายละเอียดเกี่ยวกับการวิจัยโดยใช้ศัพท์
เทคนิคมากมาย เช่น CRISPR, Cas9 gene editing tech-
nology, CD4+, IVF, CCR5 gene และ Trophoblast 
cells เป็นต้น ซึ่งยากต่อการที่ประชาชนทั่วไปจะสามารถ
ท�าความเข้าใจได้

-	 การปรับแต่งยีนจะท�าให้เกิดมนุษย์พันธุ์ใหม่หรือไม่ และ
จะมีผลตามมาอย่างไร การปรับแต่งยีนเอ็มบริโอไม่ใช่การ
แก้ไขความผิดปกติ แต่เป็นการป้องกันโรค ซึ่งสามารถท�าได้
โดยทางเลือกอื่น

-	 เด็กคนหนึ่งที่ยังมียีนที่แสดงออกของ CCR5 อยู่ และยัง
คงสามารถติดเชื้อเอชไอวีได้ แต่กลับมีความเสี่ยงที่จะเกิด

ความผิดปกติด้านอื่นจากผลของการเข้าร่วมโครงการวิจัย 
ซึ่งเด็กที่เกิดมายังไม่ทราบชะตากรรม โดยมีการคาดเดาจาก
ผลการวิจัยที่เกี่ยวข้องในสัตว์และในคน คือ

o เทคนิคปรับแต่งยีนอาจเกิดข้อผิดพลาดได้และ
อาจท�าให้เกิดการกลายพันธุ์ของยีนอื่นที่ไม่ใช่
ยีนที่เป็นเป้าหมายหลัก 

o การมียีนที่ผิดแปลกไปอาจท�าให้มีอายุสั้นกว่า
กลุ่มที่มียีนปกติ และถ้าติดเชื้อไวรัสเวสต์ไนล์ 
(West Nile virus) จะมีสมองอักเสบรุนแรง
และเสียชีวิตได้ง่าย 

ส่งท้าย

แม้ว่านักวิทยาศาสตร์ยังคงถกเถียงถึงความเหมาะสมของการปรับ

แต่งยีน แต่เมื่อเกิดกรณีฝาแฝดหญิงจีนลูลูและนานา องค์การอนามัย

โลกได้ออกแถลงการขอให้หน่วยงานก�ากับดูแลในประเทศต่าง ๆ ยับยั้ง

การวิจัยประเภทดังกล่าวนี้ไว้จนกว่าจะทราบถึงผลกระทบที่แน่ชัด และ

ได้แต่งตั้ง WHO Expert Advisory Committee on Developing 

Global Standards for Governance and Oversight of Human 

Genome editing เพื่อออกแนวทางเกี่ยวกับการปรับแต่งยีนในมนุษย์ 

(Guidelines for human gene editing) และอนุมัติการจัดท�า Global 

registry on human genome editing ในระยะแรกเพื่อติดตามการ

วิจัยที่เกี่ยวข้อง

ส่วน ดร.เฮ นั้น รายงานระบุว่า ถูกมหาวิทยาลัยต้นสังกัดและ

รัฐบาลจีนสอบสวน ส่วนผลเป็นอย่างไรนั้น คงต้องรอติดตาม เพราะ

รัฐบาลจีนไม่อนุญาตให้ต่างชาติเข้าร่วมสอบสวนแต่อย่างใด

ไม่แน่ว่าเทคโนโลยีนี้อาจเป็นจุดเริ่มต้นของการก�าเนิดซูเปอร์ฮีโร่

เหมือนในหนัง “เอ็กซ์เมน” ก็เป็นได้ !!!

เอกสารประกอบการเรียบเรียง
EXCLUSIVE: Chinese scientists are creating CRISPR babies. A dar-

ing effort is under way to create the first children whose 

DNA has been tailored using gene editing. By Antonio 

Regalado. MIT Technology Review. Nov 25, 2018.

Chinese researcher claims first gene-edited babies. By Marilynn 

Marchione. AP News. Nov 26, 2018.

Did CRISPR help—or harm—the first-ever gene-edited babies? 

By Jon Cohen. Science Magazine. Aug 1, 2019.

The untold story of the ‘circle of trust’ behind the world’s first 

gene-edited babies. By Jon Cohen. Science Magazine. Aug 

1, 2019.

Cyranowski D. The CRISPR-baby scandal: what’s next for human 

gene-editing. Nature. 2019;566(7745):440-442.

Li JR, Walker S, Nie JB, Zhang XQ. Experiments that led to 

the first gene-edited babies: the ethical failings and the 

urgent need for better governance. J Zhejiang Univ Sci B. 

2019;20(1):32-38.
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กรมการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข ออก

หนังสือ “ค�าแนะน�าการใช้กัญชาทางการ

แพทย”์ เพื่อใช้เป็นเอกสารประกอบการ อบรม 

กรมการแพทย์ ในค�าน�า เขียนว่า “กรมการ

แพทย์ขอยึดหลักการในการท�างาน 3 ประการ 

คือ 1) ต้องปลอดภัยต่อผู้ป่วย (do no harm) 

2) ต้องเป็นประโยชน์ต่อ ผู้ป่วย (patient ben-

efit) และ 3) ต้องไม่มีผลประโยชน์แอบแฝง 

(no hidden agenda)”

กรรมการจริยธรรมผู้สนใจสามารถดาวน์์โหลด

ได้จากลิงค์ตาม QR Code

แนะน ำาหน ังส ือ/  วารสาร

“แนวทางจริยธรรมสากลส�าหรับการวิจัย

ที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพในมนุษย์” แปลจาก 

CIOMS International Ethical Guidelines 

ปี ค.ศ.2016 โดย นพ.วิชัย โชควิวัฒน  

ลงตีพิมพ์เผยแพร่ใน วารสารการแพทย์แผน

ไทยและการแพทย์ทางเลือก ปีที่ 16 ฉบับที่ 2 

พฤษภาคม-สิงหาคม (ฉบับเสริม) 2561


