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บทความในฉบับนี้เปนบทความที่นาสนใจในแงมุมของความคิด
เห็น และแนวทางการปฏิบัติท่ีจะพิจารณาจริยธรรมการทํ าวิจัยใน
มนุษยระหวางประเทศไทย และประเทศสหรัฐอเมริกา พรอมทั้ง
เอกสารอางอิง ถาทานสมาชิกทานใดมีขอคิดเห็นเพ่ิมเติมหรือขอซัก
ถาม อาจจะประสานติดตอโดยตรงกับผูเขียน หรือจะติดตอผานทาง
กองบรรณาธิการ

อาภรณภิรมย  เกตุปญญา
บรรณาธิการ

มุมมองที่แตกตาง ในแงจริยธรรมการวิจัยในมนุษย
ระหวางประเทศไทย - ประเทศตะวันตก:

ประสบการณจาก WIRB
นพ. ภาณุวัฒน เลิศสิทธิชัย

ภาควิชาศัลศาสตร รพ.รามาธิบดี

บทนํ า: ผู เขียนไดมีโอกาสไปเยี่ยมเยียน Western 
Institutional Review Board (WIRB) ในฐานะเปน fellow ทาง
ดาน “Ethical Review  of  Human Research” เปนระยะเวลา  6

เดือน (ต.ค. 2546-มี.ค. 2547) WIRB เปนสถาบันเอกชนทํ า
หนาท่ีเปน Ethics Review Committee (ERC) ใหแกสถาบันที่ทํ า
การวิจัยในมนุษยท่ัวทวีปอเมริกา (และมีศักยภาพที่จะเปน ERC 
ใหกับหลายสถาบันในโลก) ตั้งอยู ณ เมือง Olympia เมืองหลวง
ของมลรัฐ Washington สหรัฐอเมริกา.

เรื่องท่ีจะเลาใหฟงตอไปนี้  เปนเพียงความคิดเห็นสวนตัว  
ซึ่งถือกําเนิดจากการสนทนาระหวางผูเขียนกับ staff ของ WIRB, 
ระหวาง fellow ดวยกันเอง และจากการศึกษาเอกสารที่ไดรับแจก
เม่ือครั้งศึกษาอยูท่ี WIRB จึงอาจไมสอดคลองกับความคิดเห็น
ของบุคคลทานอ่ืนๆ และยังคงมีขอผิดพลาดอยูบาง ผูเขียนจะ
เปรียบเทียบขอคิดเห็นหรือวิธีปฏิบัติในการทํ า ethical review 
ของงานวิจัยในมนุษย ระหวางประเทศไทยและตะวันตก เปนขอๆ 
ไป เพ่ือความงายในการเรียบเรียง แตเนื่องจากหัวขอท่ีเคยสนทนา
กันมจี ํานวนมากและเวลาในการเขยีนจ ํากัด ผูเขยีนจงึขอยกประเดน็
หัวขอบางประเด็น ท่ีผูเขียนเองมีความสนใจอยูบางมาเลาใหฟง

1. Informed consent: ผูเขียนสังเกตวาในการประชุมแตละ
ครั้งของ ethics committee (หรือ IRB ในสหรัฐอเมริกา) ท่ี
WIRB เวลาเกือบครึ่งของการประชุม จะเสียไปกับการพิจารณา
เอกสาร informed consent ผูเขียนเขาใจวา IRB ท่ีอ่ืนในสหรัฐ
อเมริกาก็เปนเชนนี้ ซึ่งตางจาก IRB ในประเทศไทย (บาง
สถาบัน) สาเหตุหนึ่งท่ีทํ าให IRB ในประเทศไทยใชเวลากับ
ปญหาของ informed consent นอย อาจเปนเพราะบาง IRB ตอง
ปวดศีรษะกับการพิจารณา scientific content ดวย

ผูเขียนคิดวา (และเคยกลาวไวแลวในการสนทนาที่ WIRB) 
การเสียเวลาใหกับ informed consent documents มากมายขนาดนี้ 
อาจไมคุมคา แตก็ไมทราบจะเสนออะไรแทนที่  เพราะปญหาที่แท
จริงอยูท่ีวาไมมีใครทราบวา informed consent process (เนนที่
กระบวนการทั้งหมด) ท่ีดีท่ีสุดคืออะไร รูปแบบควรเปนเชนไร 
(โปรดศึกษาบทความของ James Flory และ Ezekiel Emanuel, 
2004 ท่ีเพ่ิงตีพิมพ เร็วๆนี้)1  นักจริยศาสตรบางทานเคยกลาวใว
วา informed consent process จะประสบความสําเร็จใด ยังขึ้นอยู
กับลักษณะเฉพาะบางประการของผูเขารวมวิจัย (subject) อีกดวย 
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เช นคุณสมบัติ ในการรับผิดชอบต อสิ่ ง ท่ีตนตัดสินใจเลือก 
(“responsible choice”: Benjamin Freedman, 1975; แตผูเขียน
ไมแนใจวาในทางปฏิบัติแลว แนวคิดนี้จะมีประโยชนหรือไม)2

ในประเทศไทย ควรเนนเรื่อง informed consent process 
มากกวาท่ีเปนอยูในปจจุบันแตไมตองเนนเรื่องของ documenta-
tion ใหมากเหมือนในสหรัฐอเมริกาหรือยุโรป และคงตองทําการ
วิจัยเก่ียวกับวิธี informed consent ท่ีเหมาะสมสําหรับประเทศไทย
ตอไป นอกจากนี้แลวผูเขียนเองก็ยังไมมีขอคิดเห็นเพ่ิมเติมมาก
นักในรายละเอียด

2. Scientific vs. ethical review: คณะ IRB ท่ี WIRB จะ
พิจารณางานวิจัยเฉพาะแงมุมของ ethics เปนหลัก เรื่อง scientific 
content นั้น จะพิจารณาก็ตอเม่ือ content ดังกลาว มีผลกระทบ
หรือทํ าใหเกิดความเสี่ยงตอ subject โดยตรง  ซึ่งนโยบายนี้ทํ าให
สมาชิก IRB มีเวลาใหกับการพิจารณา informed consent มากยิ่ง
ขึ้น ผูเขียนคิดวาการแยก scientific peer review ออกจาก ethical 
review เปนสิ่งท่ีดี แตสํ าหรับประเทศไทยซึ่งมีการสนับสนุนงาน
วิจัยไมมากนักในแงของทรัพยากร (ยังไมตองกลาวถึงการสนับ-
สนุน IRB) การแยก scientific จาก ethical review อาจทํ ายากใน
บางสถาบัน (ผูเขียนทราบมาวา ในประเทศฟลิปปนส บางสถาบัน
แยกทํ าการ review ไดดีมาก)  นอกจากนี้บางสถาบันอาจไมมีกล
ไกที่ทํ า scientific peer review อยางมีประสิทธิภาพ ดังนั้น  ทาย
สุดแลว IRB ในประเทศไทย ก็ยังคงตองเสียเวลากับ scientific 
review อยูดี  สิ่งท่ีนาเปนหวงในกรณีนี้ก็คือ  สมาชิก IRB อาจไม
มีคุณวุฒิพอที่จะตัดสิน scientific value หรือ validity ของงาน
วิจัยบางชิ้น ซึ่งยังพอแกไขใดโดยการตั้งคณะอนุกรรมการเฉพาะ
ทางมาชวย หรือสมาชิก IRB บางทานอาจมีอคติตองานวิจัยบาง
ประเภท ทํ าใหการพิจารณาตัดสินงานวิจัยเปนไปบนพื้นฐานของ
ความรังเกียจในคุณคาหรือรูปแบบของงานวิจัยมากกวาท่ีจะอยูบน
พ้ืนฐานของการปกปอง subjects

ถึงแมวาจะมีการกลาวถึง scientific value/validity วาเปน
เรือ่งของจรยิธรรมเชนเดยีวกนั (ดงัเชนในบทความของ Emanuel, 
Wendler และ Grady, 2000)3 แตในบางครั้งการที่จะตัดสินวา 
งานวิจัยชิ้นหนึ่งนัน้ จะมหีรอืไมมีคณุคาตอสงัคมหรอืตอวชิาชพี ไม
ใชเปนเรือ่งท่ีงายเลย

3. Justice: ผูเขียนเขาใจวาในประเทศไทยมีการกลาวถึง 
เรื่องของความ “ยุติธรรม” ในการเลือก subject เขารวมงานวิจัย
ไมมากนัก หากยกตัวอยางงานวิจัยที่กระทํ าในโรงพยาบาลของรัฐ
ท่ีมีท้ังผูปวยสามัญและผูปวยพิเศษ  แนวโนมของ subject ท่ีไดรับ
เลือกอาจจะมาจากกลุมผูปวยสามัญเสียสวนใหญ “ปญหา” เชนนี้
ก็อาจมีในประเทศตะวันตก (แตอาจมีนอยกวา) แตความสํ าคัญ
ของ “ปญหา” นี้ มีมากนอยเพียงใดและควรแกไขหรือไมผูเขียนก็
ยังไมมีขอคิดเห็นชัดเจน

ผูเขียนสังเกตวา IRB ในสหรัฐอเมริกาจะใหความสํ าคัญแก
ประโยชนท่ีผูเขารวมวิจัยจะไดรับจากการเขารวามงานวิจัยมากขึ้น
กวาในอดีต ยกตัวอยางเชน กรณี subject ท่ีตั้งครรภอยูจะไมไดรับ

คัดออก (อยูใน exclusion criteria)  จากงานวิจัยโดยปริยาย แตผู
วิจัยจะตองระบุสาเหตุของการคัดออก (หรือคัดเขา) ใหชัดเจน 
แตในประเทศไทย จะใหความสํ าคัญตอความเสี่ยงของงานวิจัย
มากวาประโยชนท่ีอาจไดรับ ดังนั้น บางครั้ง subject  ท่ีตั้งครรภ
อาจโดนคัดออกเหมือนเปน default mode  ของ IRB ไทย ผูเขียน
ไมแนใจวา รูปแบบใดจะดีกวากันในเรื่องของการปกปอง subject 
ท้ังในแงของผลเสียที่อาจเกิดขึ้นและผลประโยชนท่ี subject พึงจะ
ไดรับ

4. Compensation: ผูเขียนขอกลาวถึง compensation ใน
ความหมายที่กวางโดยรวมไปถึงคายาหรือ investigation ท่ีใชใน
การศึกษาดวย เรื่องของ compensation ท่ีเหมาะสม นาจะผูกมัด
ไปกับสิทธิของผูเขารวมวิจัยที่พึงจะมีหรือใดรับ แตผูเขียนจะขอไม
กลาวถึงรายละเอียดในที่นี้ ในสหรัฐอเมริกางานวิจัยที่มี interven-
tion หรือ investigation ท่ีนอกเหนือการปฏิบัติรักษาที่เปนมาตร
ฐาน  ผูวิจัยจะตองรับผิดชอบคาใชจายของสิ่งเหลานี้แทน subject  
แตท้ังนี้จะตองนอกเหนือรายการที่บริษัทประกันสุขภาพจะจายให 
ในประเทศไทยเองผูเขียนเขาใจวา IRB ไทยก็มักมีความคิดเห็น
ในทํ านองเดียวกัน แตหากผูสนับสนุนงานวิจัย เปนผูริเริ่มงานวิจัย 
และเปนบริษัทยายักษใหญท่ีมาจากประเทศตะวันตกแลว IRB
ไทยของบางสถาบัน อาจขอใหผูสนับสนุนงานวิจัยดังกลาวออกคา
ใชจาย คายาและคา investigation ท้ังหมดใหแก subject ไมวา 
subject จะมีประกันหรือเบิกคาใชจายไดหรือไม และไมวายาและ 
investigation เหลานั้น จะเปนสวนหนึ่งของการปฏิบัติรักษาที่เปน
มาตรฐานอยู แลวหรือไม ผู เขียนคิดวาการปฏิบัติเชนนี้เปน 
“double standard” ท่ีไมไดมีพ้ืนฐานมาจากการพิจารณาถึงสิทธิ
ของ subject ท่ีควรจะมี แตมาจากความรูสึกท่ีโดนบริษัทยา “เอา
เปรียบ” กับประเทศที่ “ดอยพัฒนา”  เสียมากกวา

5. Exploitation: หัวขอขางบนจึงนํ ามาสูเรื่องของการเอารัด
เอาเปรียบ ซึ่งก็มีท้ังระหวางผูวิจัย - ผูรวมวิจัย และระหวางบริษัท
ยาที่สนับสนุนหรือริเริ่มงานวิจัยกับประเทศ “ดอยพัฒนา" ท่ี
บริษัทยาเหลานั้นมาลงทุนทํ าวิจัย หัวขอนี้เปนหัวขอท่ีมีเรื่องท่ีจะ
ตองกลาวถึงมากมาย แตเพ่ือความกระชับ ผูเขียนขอกลาวถึง
เฉพาะบางแงมุมของเรื่องบริษัทยากับงานวิจัยในประเทศดอย
พัฒนา เทานั้น

กอนอ่ืนขอยกตัวอยาง clinical trials เก่ียวกับยารักษา/ปอง
กันโรค AIDS ท่ีมีการทํ าวิจัยในประเทศดอยพัฒนาหลายประเทศ  
รวมทั้งในประเทศไทยดวย และเปนขาวที่โดงดังไปทั่วโลกเมื่อ
ประมาณ 7-8 ปท่ีแลว ขอถกเถียงที่มีขึ้นในแง ethics ของงาน
วจิยัเหลานี ้ไมขอน ํามากลาวซํ ้าในท่ีนี ้แตสิง่ท่ีนาสนใจคอื ผูวจิารณ
หลายทานจากหลายประเทศ รวมทั้งจากประเทศตะวันตก ใด
เสนอวา งานวิจัยเหลานี้เปนการ “เอาเปรียบ” (exploit) ประชา
ชนในประเทศดอยพัฒนา ท้ังๆ ท่ีผูวิจารณหลายทานในประเทศที่
มีงานวิจัยเหลานั้นดํ าเนินอยู กลับคิดวาไมไดถูกเอาเปรียบ คํ าถาม
ท่ีสํ าคัญจึงเกิดขึ้นวา  ใครกันแนท่ีควรตัดสินวางานวิจัยเหลานี้เปน
การเอาเปรียบจริง? หากผูเขียนใชหลักการท่ี Robert Veatch เคย



3

กลาวใววา “knowing what will be in the best interest of persons
does not necessarily settle the right thing to do”4 ก็ตองกลาว
วา ทายที่สุดผูถูกวิจัยเทานั้นที่จะตัดสินใดวางานวิจัยเหลานี้เปน
การเอารัดเอาเปรียบผูถูกวิจัยเองหรือไม แตหากใช “principle of 
paternalism” (ผูเขียนตั้งชื่อขึ้นเอง) ท่ีวาใครๆก็สามารถทื่จะเขา
ถึง “best interest” ของประเทศหนึ่งๆ ใด ผูท่ีมีจริยธรรมอันสูงสง
ทุกทานก็มีสิทธ์ิท่ีจะตัดสินใหกับประเทศที่ดอยพัฒนาวา งานวิจัย
หนึ่งๆ นั้น เปนการเอาเปรียบตอประเทศดังกลาวหรือไม แตคํ า
ถามก็จะมีตามมาอีกวา มาตรฐานที่ใชในการตัดสินคืออะไร? แต
ละประเทศ แตละสงัคมควรมมีาตรฐานทางจรยิธรรมการวจิยัเหมอืน
กันหรือไม? (ดูหัวขอขางลาง) และจะทําอยางไรหากแมประชาชน
ในประเทศหรือสังคมเดียวกันยังไมสามารถตกลงกันเองใด?

กลับมาถึงเรื่องของบริษัทยาขามชาติกับการเอาเปรียบ
ประเทศดอยพัฒนา ปจจุบันก็มี guidelines ตางๆ (เชน CIOMS
และ Nuffield Council on Bioethics: the ethics of research 
related to health care in developing countries)5 รวมถึงบท
ความที่ไดรับการตีพิมพในวารสาร Science6 กลาวถึงขอควร
ปฏิบัติหรือขอควรคํ านึงถึง เม่ือทํ าการวิจัยในประเทศดอยพัฒนา 
แตรายละเอียดของการปฏิบัติจริงๆ ก็ยังใหขึ้นอยูกับการเจรจา
ระหวางบริษัทยากับประเทศหรือสถาบันที่จะทํ าการวิจัยนั้น ผู
เขียนมีความเห็นวา ถึงแม research protocol ท่ีมาจาก central 
office ของบริษัทยา จะไมควรไดรับการแกไข (แตตองไดรับการ
คัดกรองจาก IRB ท่ีใชมาตรฐานของ ICH-GCP ในการพิจารณา) 
แต protocol นั้นก็ควรมีขอความที่ระบุไววา หากจะตองมีการ
เปลี่ยนแปลง protocol เพ่ือรองรับการเจรจาเพิ่มเติมกับประเทศ
ดอยพัฒนา ในหัวขอท่ีไมมีผลกระทบตอ scientific validity ก็นา
จะใหทํ าได

6 . Placebo-controlled clinical trial: หัวขอนี้เปนอีกหัวขอ
หนึ่ง ท่ีมีการถกเถียงกันอยางไมมีท่ีสิ้นสุด แมแตในประเทศตะวัน
ตกดวยกันเอง ดังเชน แคนาดา กับ สหรัฐอเมริกา ก็มีทรรศนะ
เก่ียวกับจริยธรรมของการใช placebo ในการวิจัยในมนุษย ท่ีแตก
ตางกันอยางมาก ในสหรัฐอเมริกาบางหนวยงานโดยเฉพาะอยาง
ยิ่ง FDA นั้น สนับสนุนการใช placebo อยางชัดเจน (อยางนอยก็
ในการศึกษาระยะตนเพ่ือพัฒนายาใหมๆ) ถึงขั้นที่เจาหนาท่ีของ 
FDA เองก็ยังตองออกมาเขียนบทความปกปอง placebo-
controlled research อยูบอยๆ7 ผูเขียนมีความคิดเห็นไมตรงกับผู
สนับสนุน placebo เหลานี้ (ซึ่งรวมไปถึง staff ของ WIRB  หลาย
ทาน) โดยเฉพาะในแงท่ีวา scientific validity ของการใช placebo 
control เหนือกวา active control ในหลายกรณี แตผูเขียนจะไม
กลาวถึงในที่นี้ (ใหดูบทความของ Charles Weijer และ 
Benjamin Freedman จากประเทศ แคนาดา ก็จะทราบถึงขอโต
แยงท่ีพวกนิยม active control ใชตอบโตพวกนิยม placebo ในแง
วิทยศาสตร)8 แตอยางไรก็ตามทั้งผูเขียนเองและสมาชิก IRB ใน
ประเทศไทยบางทานก็มีความคิดเห็นวา placebo-controlled 
clinical trial แทบจะไมมีท่ีใชในประเทศไทย หากโรคหรือภาวะท่ี

จะทํ าการวิจัยมียารักษามาตรฐานอยูแลว ท้ังนี้สวนหนึ่งอาจจะเปน
เพราะวายังมีการทํ า drug development studies ในระยะตนๆ ใน
ประเทศไทยไมมากนักนั่นเอง

7. Universality of ethics: ในหัวขอท่ี 5 ขางบน ผูเขียนได
ยกประเด็นขึ้นมาวา จริยธรรมนั้นเปนสิ่งท่ีเปนสากลหรือไม? นั่น
คือ หลักการทางจริยธรรมที่พัฒนาขึ้นในสังคมหนึ่งๆ มี validity 
ในสังคมที่มีการพัฒนาการที่แตกตางกันอยางมาก หรือไม? คํ า
ตอบที่ไดจากผูรูและผูคิดหลายทานที่ผูเขียนไดสนทนาดวยก็มักจะ
ตรงกัน นั่นคือ ในระดับหนึ่ง (ระดับ “มหภาค”?) จริยธรรมจะ
ตองมีความเปนสากล มิเชนนั้น จะไมมีขอสรุปไดเลยวาการกระทํ า
ของมนุษยคนหนึ่งๆ หรือคณะหนึ่ง ผิดหรือไม อยางไร อยางเชน 
การกระทํ าของกลุมคนในพรรค Nazi ในการกวาดลางชาวยิวให
หมดจากยุโรปในชวงสงครามโลกครั้งท่ี 2 นั้น เปนความผิดหรือ
ไม? ถามนุษยแทบทุกคนในโลกนี้ใหความเห็นตรงกันวาการ
กระทํ าเหลานั้น “ผิด” ก็แสดงวา มนุษยแทบทุกคนตองยึดหลัก
จริยธรรมบางอยางตรงกันไมมากก็นอย

ในประเทศไทยเองที่ประชาชนนับถือศาสนาพุทธกันเปนสวน
ใหญ มักจะมองหรือตัดสินการกระทํ าใดๆ โดยอาศัยหลักของพระ
พุทธศาสนาชวยชี้แนะ จึงเปนเรื่องท่ีนาสนใจวา พุทธจริยธรรมใน
ระดับจุลภาค (“local ethics”?) จะสอดคลองกับหลักจริยธรรม
ตะวันตกที่ (จํ าเปน) ตองใชท่ัวโลก ในการพิจารณางานวิจัยใน
มนุษยมากนอยเพียงใด เนื่องจากวิทยาศาสตรและงานวิจัยที่
ปฏิบัติกันเปนสากลมิไดถือกํ าเนิดในประเทศไทยหรือประเทศ
รอบขาง และจริยธรรมที่แฝงอยูใน Declaration of Helsinki หรือ
ใน CIOMS ฯลฯ ก็ถูกพัฒนาขึน้ใหสอดคลองกับวทิยาการเหลานัน้

สรุป: ปญหาและขอคิดเห็น ท่ีแตกตางกัน ระหวางวัฒน-
ธรรมที่แตกตางกัน ยอมเปนเรื่องปกติ ผูเขียนคิดวายังมีอีกหลาย
เรื่องท่ีเก่ียวของกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีเราควรตองคิด
ไตรตรองใหดีกอนที่เราจะนํ าขอคิดหรือขอแนะนํ าจากประเทศ
ตะวันตกมาปฏิบัติ ผูเขียนเชื่อวา  มุมมองของผูท่ีทํ างานเก่ียวกับจ
ริยธรรมการวิจัยในประเทศไทยยอมมีประโยชนตอผูวิจัยและผูเขา
รวมวิจัย (subject) ท่ัวโลก ไมวาจะเปนในประเทศซีก “ตะวันตก” 
หรือ “ตะวันออก” หรือประเทศที่ “พัฒนาแลว” หรือยัง “ดอย
พัฒนา” ก็ตาม
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