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การทบทวนสถานการณ์ปัจจุบันของจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

: การศึกษากลไกการคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ในการทรวงสาธารณสุข (ส่วนกลาง)

นายแพทยวิ์ชยั   โชควิวฒัน

สถาบนัพฒันาการคุม้ครองการวิจยัในมนุษย์

บทนํา  ความเป็นมา

ตามหลกัจริยธรรมสากลเกี�ยวกับการคุม้ครองการวิจัยในมนุษย ์ ซึ� งมีหลกัการสําคญั
ปรากฏในหลักเกณฑ์ต่างๆ  ที�สําคัญได้แก่  ปฏิญญาเฮลซิงกิ (1)  รายงานเบลมองต์ (2)  
หลักเกณฑ์จริยธรรมสากลเพื�อการวิจัยที� เกี� ยวข้องกับมนุษย์ของสภาองค์การสากลด้าน
วิทยาศาสตร์การแพทย์ (International  Ethical  Guidelines  for  Biomedical  Research  
Involving  Human  Subjects  ของ  Council  for  International  Organizations  of  Medical 
Sciences) (3)  หลกัเกณฑ์วิธีการศึกษาวิจยัที�ดีในคนขององค์การอนามยัโลก (4)  และหลกัเกณฑ์
วิธีการศึกษาวิจยัที�ดีในคนขององค์การสากลเพื�อการบรรสานขอ้กาํหนดทางเทคนิคในการขึ�น
ทะเบียนเภสัชภณัฑ์สําหรับมนุษย์ หรือ ไอซีเอช (International  Conference on  Hamonization  
of  Technical  Requirement  for  the  Registration  of  Pharmaceuticals  for  Human  Use ) หรือ 
( ICH) (5)  หลกัเกณฑ์เหล่านี�ไดก้าํหนดหลกัการและแนวทางปฏิบติัที�สําคญั  ไวด้งันี�

1. หลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  กาํหนดหลกัการ  3  ขอ้  คือ  1)  หลกัการเคารพใน
บุคคล (Respect  for  person)   2)  หลกัผลประโยชน์ (Benificence)  และ  3)  หลกัความยุติธรรม 
(Justice)  ซึ� งมีคาํอธิบายหลกัการทั�ง  3  ประการนี� รวมทั�งแนวทางปฏิบติัเป็นครั� งแรกใน
รายงานเบลมองต์ (6)

2. องค์กรที�ทําหน้าที�ดูแลเรื�องจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  ซึ� งมีชื�อเรียกแตกต่างกัน
หลากหลาย  เช่น  คณะกรรมการทบทวนประจาํสถาบนั (Institutional Review  Board  หรือ  
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IRB )  คณะกรรมการจริยธรรม  (Ethics  Committee  หรือ EC) คณะกรรมการทบทวนดา้น
จริยธรรม (Ethical  Review  Committee หรือ ERC)  คณะกรรมการทบทวนจริยธรรม (Ethics  
Review  Board  หรือ  ERB)  คณะกรรมการจริยธรรมอิสระ (Independent  Ethics  Committee  
หรือ  IEC)  คณะกรรมการทบทวนจริยธรรมอิสระ  (Independent  Ethics  Review  Board  หรือ  
IERB)  เป็นตน้  องค์กรดงักล่าวนี� มีบทบาทหน้าที�สําคญัคือ  การทบทวนโครงการวิจยัในคน  
หรือโครงการวิจยัที�เกี�ยวขอ้งกบัมนุษยท์ั�งก่อนเริ�มทาํการศึกษาวิจยั (Preview)  และระหว่างการ
ศึกษาวิจยั  จนกระทั�งเสร็จสิ�นการศึกษาวิจยั (Continuous  review)  

ขอ้กาํหนดเกี�ยวกบับทบาทหน้าที�ขององค์กรดงักล่าวนี�   ระบุไวใ้นหลกัเกณฑ์จริยธรรม
การวิจยัในมนุษย ์ เช่น  ในขอ้  13 ของปฏิญญาเฮลซิงกิ  (7)  และขอ้  3  ของหลกัเกณฑ์วิธีการ
ศึกษาวิจัยที�ดีของไอซีเอช (8)  และมีคู่มือแนวทางการจัดตั�งและการดาํเนินการของคณะ
กรรมการดงักล่าวโดยละเอียดขององค์การอนามยัโลกด้วย  (9)  องค์กรดงักล่าวนี� มีบทบาท
หน้าที�สําคญัในการทบทวนและกาํกบัดูแลดา้นจริยธรรมของการวิจยัในมนุษย ์ หรือกล่าวอีกนัย
หนึ� งคือมีหน้าที�สําคญัในการกํากบัดูแลให้การศึกษาวิจัยในมนุษยด์าํเนินไปอย่างถูกตอ้งตาม
หลกัจริยธรรมของการวิจยัในมนุษย์ หรือการคุ้มครองดูแลอาสาสมคัรการวิจัยในมนุษย์ให้
ไดรั้บการปฏิบติัตวัอย่างถูกตอ้ง  ในเรื� องศกัดิ� ศรี  สิทธิ  ความปลอดภยั  และความเป็นอยู่ที� ดี  
นั�นเอง

ในประเทศไทย  มีการศึกษาวิจยัในมนุษยม์านานกว่ากึ� งศตวรรษ  และปัจจุบนัมีการ
ศึกษาวิจัยในมนุษยอ์ย่างกวา้งขวาง  จึงน่าสนใจที�จะศึกษาว่ามีการคุ้มครองการวิจยัในมนุษย์
อย่างเหมาะสมเพียงใด

วัตถุประสงค์

เพื�อให้ไดข้อ้มูลเชิงลึก  การศึกษานี�จะมุ่งศึกษาเฉพาะประเมินเรื�องกลไกการคุม้ครองการ
วิจยัในมนุษยคื์อ  คณะกรรมการการศึกษาวิจัยในคน  โดยจะศึกษาเฉพาะคณะกรรมการการ
ศึกษาวิจยัในคนในปน่วยงานส่วนกลางของกระทรวงสาธารณสุขเท่านั�น
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วิธีการศึกษา

ใชว้ิธีการศึกษา  ดงันี�

1. การทบทวนเอกสาร

2. การใชแ้บบสอบถาม

3. การสัมภาษณ์เจาะลึก

ผลการศึกษา

ในสหรัฐอเมริกา  มีกฏหมายกําหนดให้มีการแต่งตั�งคณะกรรมการทบทวนประจํา
สถาบนั (IRB)  ทาํหน้าที�เป็นผูท้บทวนโครงการวิจยัในคนก่อนอนุญาตให้ทําการศึกษาวิจัย  
สาํหรับประเทศไทย  มีความพยายามจะออกกฏหมายเกี�ยวกบัการวิจยัในมนุษยต์่อเนื�องกนัมา
เป็นเวลากว่าสองทศวรรษแลว้  แต่จนกระทั�งปัจจุบนัก็ยงัไม่มีกฏหมายออกมาบงัคบัใช ้ มีเพียง
ข้อบงัคบัแพทย์สภาว่าด้วยการศึกษจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม  ซึ� งแต่เดิมกําหนดเพียง
หลกัเกณฑ์ให้แพทย์ที�ทาํการศึกษาวิจัยในคนต้องปฏิบติั  ปรากฏในหมวดที�  6  ว่าด้วยการ
ทดลองในมนุษย ์ ดงันี�  (10)

1) ผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรมผูท้าํการทดลองในมนุษยต์อ้งไดรั้บความยินยอมจากผู้
ถูกทดลอง  และตอ้งพร้อมที�จะป้องกนัผูถู้กทดลองจากอนัตรายที�เกิดขึ�นจากการทดลองนั�น

2) ผูป้ระกาศวิชาชีพเวชกรรมต้องปฏิบติัต่อผูถู้กทดลองเช่นเดียวกับการปฏิบติัต่อ
ผูป่้วยในการประกอบวิชาชีพเวชกรรมตาม  หมวด

3)   3โดยอนุโลม

4) ผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรมตอ้งรับผิดชอบต่ออนัตรายหรือความเสียหาย  เนื�องจาก
การทดลองที�บงัเกิดแก่ผูถู้กทดลอง  อนัมิใช่ความผิดของผูถู้กทดลอง
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ทั� งนี�   ข้อบังคบัแพทยสภาดังกล่าว  มิได้มีการกําหนดเกี�ยวกับบทบาทหน้าที�ของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนแต่อย่างใด  ทั� งๆ  ที�แพทยสภามีหน้าที�หลกัในการ  
“ควบคุมการประพฤติของผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรมให้ถูกตอ้งตามจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวช
กรรม” (11)  แต่แพทยสภาให้ความสําคญัเฉพาะเรื�องจริยธรรมในการประกอบวิชาชีพเวชกรรม
เท่านั�น  มิไดใ้ห้ความสําคญัแก่เรื� องจริยธรรมในการศึกษาวิจยัแต่อย่างใดจนกระทั�งในปี  พ.ศ.  
2544  แพทยสภาจึงไดมี้การแก้ไขเพิ�มเติมขอ้บงัคบัฯ ว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวช
กรรม  ในหมวดเรื�องการทดลองในมนุษย ์ โดยมีสาระสําคญัที�แก้ไขเพิ�มเติมดงันี�  (12)

1) เปลี�ยนชื�อหมวดเป็น “การศึกษาวิจยัและการทดลองในมนุษย”์

2) กําหนดคําจํากัดความของ  “การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์” ให้
หมายความว่าการศึกษาวิจัยและการทดลองเภสัชผลิตภัณฑ์  เครื� องมือแพทย์  การศึกษา
ธรรมชาติของโรค  การวินิจฉยั  การักษา  การสร้างเสริมสุขภาพและการป้องกนัโรคที�กระทาํต่อ
มนุษย ์ รวมทั�งการศึกษาวิจยัเวชระเบียนและสิ�งตรวจต่างๆ  จากร่างกายมนุษยด์ว้ย

3) เป็นครั� งแรกที�มีการกาํหนดเรื�อง “คณะกรรมการด้านจริยธรรม”  โดยกาํหนดคาํ
นิยามให้หมายความว่า  คณะกรรมการที�สถาบนั  องค์กร  หรือหน่วยงานแต่งตั�งขึ�นเพื�อทาํหน้าที�
ทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมของการศึกษาวิจยัและการทดลองในมนุษย ์ เพื�อคุ้มครองสิทธิ  
ความปลอดภยั  และความเป็นอยู่ที�ดีของอาสาสมคัรการศึกษาวิจยัและการทดลองในมนุษย์

4) เป็นครั� งแรกที�มีการกําหนดว่า “ผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรม  ผูท้าํการ  หรือร่วม
ทาํการศึกษาวิจยัหรือการทดลองในมนุษย ์ สามารถทาํการวิจยัได ้ เฉพาะเมื�อโครงการศึกษาวิจยั  
หรือการทดลองดงักล่าว  ไดรั้บการพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมที�เกี�ยวขอ้ง
แลว้เท่านั�น”

5) มีการกําหนดให้  “ผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรม  ผูท้าํการหรือร่วมทาํการศึกษา
วิจยัหรือการทดลองในมนุษย์  จนต้องปฏิบติัตามแนวทางจริยธรรมของการศึกษาวิจยัและการ
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ทดลองในมนุษย์  และจรรยาบรรณของนกัวิจยั”  ทั�งนี� มีการกาํหนดคาํจาํกดัความของ “แนวทาง
จริยธรรมของการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์”  ให้ความหมายว่า  แนวทางหรือ
หลกัเกณฑ์ดา้นจริยธรรมเกี�ยวกบัการศึกษาวิจยัและการทดลองในมนุษย์  เช่น  ปฏิญญาเฮลซิงกิ  
และแนวทางฯที�แต่ละสถาบนักาํหนดเป็นตน้  และ “จรรยาบรรณของนกัวิจยั”  ให้หมายความว่า  
“จรรยาบรรณนกัวิจยัของสภาวิจยัแห่งชาติ”

โดยที�หลกัเกณฑ์การพิจารณาโครงการวิจยัในคนของคณะกรรมการพิจารณาการ
ศึกษาวิจยัในคน  ของกระทรวงสาธารณสุข  ขอ้  2.3  กาํหนดว่า  “ผูวิ้จยัหรือคณะผูวิ้จยัจะตอ้งมี
ผูไ้ดร้ับอนุญาตให้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมที�เป็นไทยรวมอยู่อย่างน้อย  1  คน  และจะตอ้งเป็น
ผูร้ับผิดชอบในการดูแลรักษาในกรณีที�เป็นอนัตรายแก่ผูย้อมตนให้ทดลองกรณีที�เป็นโครงการ
ร่วม” (13)  ประกอบกบัขอ้บงัคบัแพทยสภาว่าดว้ยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม 
(ฉบบัที�  5)  พ.ศ. 2544  กาํหนดให้แพทย์ที�ทาํการศึกษาวิจยัหรือร่วมทาํการศึกษาวิจยัในมนุษย ์ 
จะทาํการศึกษาวิจยัไดต้่อเมื�อโครงการศึกษาวิจยัดงักล่าวผ่านการทบทวนพิจารณาและให้ความ
เห็นชอบจากคณะกรรมการด้านจริยธรรมแล้ว  การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ที�
ดาํเนินการในกระทรวงสาธารณสุข  หรือดาํเนินการโดยบุคลากรของกระทรวงสาธารณสุขทุก
โครงการ  จึงควรได้รับอนุมติัจากคณะกรรมการดา้นจริยธรรมแลว้ทั�งสิ�น  และคณะกรรมการ
ดา้นจริยธรรมในกระทรวงสาธารณสุขน่าจะตอ้งมีการจั�งตั�งขึ�นจาํนวนมาก  และมีบทบาทอย่าง
กวา้งขวาง  ทั�งนี�คณะกรรมการวิชาชีพภายใตค้ณะกรรมการประกอบโรคศิลปะก็ไดก้าํหนดไว้
ใน “ระเบียบกระทรวงสาธารณสุข  ว่าดว้ยการรักษาจรรยาบรรณแห่งวิชาชีพของผูป้ระกอบโรค
ศิลปะ”  สาขาต่างๆ  ว่าการทดลองในมนุษย์จะกระทาํได้  “ต้องได้รับความเห็นชอบจาก
คณะกรรมการว่าดว้ยจริยธรรมการทาํวิจยัในมนุษย”์  เสียก่อน (14)  ซึ� งจากการศึกษาปรากฏผล
ดงันี�

1. ทุกกรมในกระทรวงสาธารณสุข  มีการศึกษาวิจยัในมนุษย์
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2. มีการจดัตั�งคณะกรรมการด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษยขึ์�นในส่วนราชการ
กลาง  รวม  7  หน่วยคือ

(1) คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคนกระทรวงสาธารณสุข  เป็น
คณะกรรมการที� มีประวัติการจัดตั�งและดําเนินการมาก่อนหน่วยงานใดๆ  ในกระทรวง
สาธารณสุขปัจจุบนัสงักดัอยู่ในกรมการแพทย ์ โดยมีบางระยะไดเ้ปลี�ยนไปอยู่ภายใต้สํานักงาน
ปลดักระทรวงสาธารณสุข  มีสํานักวิชาการเป็นหน่วยงานสนับสนุน  ปัจจุบันหน่วยงาน
สนบัสนุนคือ  สํานกัพฒันาวิชาการ  กรมการแพทย ์ คณะกรรมการชุดนี� ถือเป็นคณะกรรมการ
ระดบักระทรวง  และถือเป็นคณะกรรมการระดบัชาติโดยปริยายด้วย  คณะกรรมการชุดนี�
ดาํเนินการมากว่า  20  ปีแลว้  โดยถือเป็นตน้แบบของคณะกรรมการดา้นจริยธรรมโดยเฉพาะใน
กระทรวงสาธารณสุข  ดว้ยการกาํหนดหลกัเกณฑ์และแนวทางปฏิบติัต่างๆ  เช่น  หลกัเกณฑ์
การปฏิบติัในการส่งโครงการวิจยัเพื�อรับการพิจารณาจากคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัย
ในคน  แบบเสนอโครงการวิจยัเพื�อรับการพิจารณาจากคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยใน
คน  คาํแนะนาํสําหรับผูว้ิจยัในการจดัทาํเอกสารคาํแนะนาํสาํหรับอาสาสมคัร  ซึ� งนาํตน้แบบมา
จากหลกัเกณฑ์จริยธรรมสากลเพื�อการวิจัยที�เกี�ยวข้องกับมนุษย์ของสภาองค์การสากลดา้น
วิทยาศาสตร์การแพทย ์ เกณฑ์การพิจารณาโครงการศึกษาวิจยัในคน  และเกณฑ์การพิจารณา
โครงการวิจยัวคัซีนโรคเอดส์  เป็นตน้ (15)

(2) คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคนด้านการแพทย์แผนไทย  และ
การแพทย์ทางเลือก  ตั�งขึ�นเมื�อปี  พ.ศ.  2546  มุ่งทาํหน้าที�ดาํเนินการเกี�ยวกบัการศึกษาวิจยัใน
คนดา้นการแพทยแ์ผนไทยและการแพทยท์างเลือกโดยเฉพาะ  โดยมีจุดเด่นที�น่าสนใจ  ดงันี�

 มีความพยายามที�จะพัฒนาคณะกรรมการฯ  นี�   ให้มีสถานะเท่าเทียมกับ
คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจยัในคนของกระทรวงสาธารณสุข  ไดแ้ก่  1)  แต่งตั�งโดย
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข  2)  หลกัเกณฑ์การพิจารณา  ใช้หลกัเกณฑ์เดียวกบัของ
กระทรวงสาธารณสุข  โดยปรับปรุงถอ้ยคาํของหลกัเกณ์เพียงขอ้เดียวคือ  2.7  จากเดิม  “ตอ้งมี
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หลกัฐานอา้งอิงที�มีความเชื�อถือไดท้างวิทยาศาสตร์  เกี�ยวกบัผลการวิจัยในสัตว์ทดลองหรือ
ผลการวิจยัอื�นๆ  ที�ประสบความสําเร็จพอสมควร  เพื�อยืนยนัถึงความปลอดภยัของการวิจยันั�น
อย่างเพียงพอ” (16)  เป็น “ควรมีหลกัฐาน  เอกสารอา้งอิง  หรือตําราที�มีความเชื�อถือไดเ้กี�ยวกบั
ประสบการ์การใช้หรือผลการวิจัยในสัตว์ทดลอง  หรือผลการวิจัยอื�นที�ประสบความสําเร็จ
พอสมควร  เพื�อยืนยนัความปลอดภยัของการวิจยันั�นอย่างเพียงพอ” (17)

ทั�งนี� เพื�อเปิดโอกาสให้สามารถทาํการศึกษาวิจยัดา้นการแพทย์แผนไทยและการแพทย์
ทางเลือกมีความเป็นไปไดม้ากขึ�น

 คณะกรรมการมิไดท้าํหน้าที�เพียงทบทวนโครงการวิจยัเท่านั�น  แต่ทาํหน้าที�
พฒันาการศึกษาวิจยั  และนกัวิจยัดา้นการแพทยแ์ผนไทยและการแพทยท์างเลือกของประเทศ
ดว้ย

 คณะกรรมการไดพ้ฒันาแนวทางการดาํเนินงานมาตรฐาน (Standard  Operating  
Procedures  หรือ  SOPs) ตามแบบของสากล  คือของชมรมจริยธรรมการวิจยัในมนุษยใ์นเอเชีย
และแปซิฟิกตะวนัตก (Forum  for  Ethical  Review  Committee  in  Asia  and  Western  Pacific  
หรือ  FERCAP)  และปฏิบติัตามแนวทางการดาํเนินงานมาตรฐานดงักล่าวโดยเคร่งครัด  
นบัเป็นคณะกรรมการดา้นจริยธรรมการวิจยัในมนุษยชุ์ดเดี�ยวในกระทรวงสาธารณสุขที�มีแนว
ทางการดาํเนินงานมาตรฐานตามแบบสากล

 คณะกรรมการไดรั้บการรับรองจากโครงการรับรองคณะกรรมการจริยธรรม 
(Ethics  Committee  Recognition Program) ของ FERCAP  ร่วมกบัแผนยุทธศาสตร์เพื�อการ
พัฒนาศัก ยภาพการทบทวนด้านจริย ธรรมการ วิจัย  (Strategic Initiatives  for  
Developing  Capacity  in  Ethical  Review  หรือ  SIDCER)  ของสํานกัวิจยัและฝึกอบรมโรค
เขตร้อนขององค์การอนามยัโลก  (Special  Programme for  Research  and Training  in  
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Tropical  Disease ของ WHO หรือ TDR / WHO)  โดยเป็นเพียงคณะกรรมการเดียว
ในกระทรวงสาธารณสุขที�ผ่านการรับรองในโครงการนี�

(3) คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคนกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  แต่งตั�ง
ครั� งแรก  เมื�อวันที�  28  ธันวาคม พ.ศ. 2548  มีวาระการทาํงาน  2  ปี  แต่งตั� งโดยอธิบดี
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ กาํหนดบทบาทหน้าที�พิจารณาเฉพาะโครงการศึกษาวิจยัในคนที�มี
บุคลากรของกรมวิทยาศาสตร์การแพทยเ์ป็นผูว้ิจยัหรือร่วมวิจยั  และ/หรือ  ใช้สถานที�  อุปกรณ์
และสิ�งอาํนวยความสะดวกของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

(4) คณะกรรมการศึกษาวิจัยในคน (ด้านสุขภาพจิต  และจิตเวช)  ทาํหน้าที�พิจารณา
อนุมติั  ติดตาม  และควบคุมกํากับการดาํเนินงานของโครงการวิจยัในคนดา้นสุขภาพจิต  และ
จิตเวช  ซึ� งดาํเนินการโดยบุคคลหรือองค์กรภายในและภายนอกสังกดักระทรวงสาธารณสุข

(5) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  กรมควบคุมโรค  มีบทบาทหน้าที�พิจารณาการ
ศึกษาวิจยัในคน  ที�มีบุคลากรกรมควบคุมโรคเป็นผูวิ้จยัหรือผูร่้วมวิจยั  และ/หรือ  ใช้สถานที�
อุปกรณ์  และสิ�งอาํนวยความสะดวกของกรมควบคุมโรค  แต่งตั�งโดยอธิบดีกรมควบคุมโรค  มี
การประชุมเฉลี�ยถึงเดือนละ  2  ครั� ง

(6) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  ในกรมการแพทย์  หน่วยงานในสังกัด
กรมการแพทย ์ มีการแต่งตั�งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ ทั�งในระดบักรม  และ
ระดบัสถาบนั  เช่น

(6.1)  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  กรมการแพทย์  ทาํหน้าที�พิจารณาด้าน
จริยธรรมของโครงการวิจัยของหน่วยงานในสังกัดกรมการแพทย์ที�เป็นโครงการร่วมมากกว่า
หนึ� งหน่วยงาน  หรือโครงการวิจัยของหน่วยงานที�ยงัไม่มีคณะกรรมการจริยธรรม  หรือ
โครงการวิจัยที�คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของหน่วยงานส่งมาให้พิจารณา  หรือ
โครงการวิจยัที�ผูบ้ริหารกรมการแพทยม์อบหมายให้พิจารณา
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(6.2) คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในมนุษย์ของสถาบันสุขภาพเด็ก
แห่งชาติมหาราชินี  ทาํหน้าที�พิจารณาโครงการวิจยัที�เกี�ยวขอ้งกบัการวิจยัในมนุษยที์�ดาํเนินการ
ในสถาบนัสุขภาพเด็กแห่งชาติมหาราชินี  และ/หรือ  ดาํเนินการโดยบุคลากรของสถาบนั
สุขภาพเด็กแห่งชาติมหาราชินี  แต่งตั�งโดยผูอ้าํนวยการสถาบนัฯ  คาํสั�งแต่งตั�งคณะกรรมการชุด
นี� ได้กาํหนดหลกัเกณฑ์การพิจารณาไว้ดว้ย  โดยอ้างอิงหลกัเกณฑ์และระเบียบต่างๆ  อย่าง
กว้างขวาง  ทั�งหลักเกณฑ์สากล  เช่น  หลักการปฏิบัตวิจัยทางคลินิกที� ดีของ  ไอซีเอช   
รายงานเบลมองต์  ปฏิญญาเฮลซิงกิ  แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนแห่งชาติ  ของชมรม
จริยธรรมการวิจยัในคนในประเทศไทย  ระเบียบกรมการแพทย์ว่าด้วยเกณฑ์การพิจารณา
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย์  เกณฑ์การพิจารณาโครงการวิจยัในคนของคณะกรรมการพิจารณา
การศึกษาวิจยัในคนกระทรวงสาธารณสุข  และระเบียบสถาบนัสุขภาพเด็กแห่งชาติมหาราชินีว่า
ดว้ยการดาํเนินการวิจยัในสถาบนัฯ  และ  SOP  เรื� องแนวทางการดาํเนินการพิจารณาการวิจยั
ของคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจยัในมนุษยข์องสถาบนัสถขภาพเด็กแห่งชาติมหาราชินี  
เป็นตน้

(6.3)  คณะกรรมการวิจัยสถาบันประสาทวิทยา  ทาํหน้าที�พิจารณาโครงการวิจัยใน
คนที�ดาํเนินการในสถาบนัประสาทวิทยา

7.  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  สถาบันพัฒนาการคุ้มครองการวิจัย
ในมนุษย์  ในสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข  ทําหน้าที� พิจารณาโครงการวิจัยในมนุษย์ที�
ดาํเนินการโดยบุคคลหรือองค์กรทั�งภายนอกและภายในกระทรวงสาธารณสุข  แต่งตั�งโดย
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข  และกาํหนดให้สํานักคณะกรรมการอาหารและยา  และ
หน่วยงานที�เกี�ยวขอ้งใชป้ระโยชน์จากการทบทวนพิจารณาของคณะกรรมการฯ  นี� ในงานที�
เกี�ยวขอ้งดว้ย
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อภิปรายผล

ในช่วงสองสามทศวรรษที�ผ่านมา  กลไกที�มีหน้าที�ในการดูแลดา้นจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษยใ์นกระทรวงสาธารณสุข  (ส่วนกลาง)  ไดพ้ฒันาไปมากทั�งเชิงปริมาณและเชิงคุณภาพ  
ในเชิงปริมาณ  มีการเพิ�มจํานวนจากการมีคณะกรรมการเพียงคณะเดียว  คือ  คณะกรรมการ
พิจารณาการศึกษาวิจยัในคน  กระทรวงสาธารณสุข  ปัจจุบนั  มีการจดัตั�งคณะกรรมการที�ทาํ
หน้าที�ดงักล่าวขึ�นอีกใน  6  ส่วนราชการ  คือ  กรมพฒันาการแพทย์แผนไทยและการแพทย์
ทางเลือก  กรมสุขภาพจิต  กรมการแพทย ์ กรมควบคุมโรค  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ และ
สถาบนัวิจยัระบบสาธารณสุข  โดยในกรมการแพทยมี์การจดัตั�งคณะกรรมการในระดบัสถาบนั
เช่น  สถาบนัประสาทวิทยา  และสถาบนัสุขภาพเด็กแห่งชาติมหาราชินีด้วย  ในภาพรวมมี
คณะกรรมการที�ดูแลดา้นจริยธรรมดา้นการศึกษาวิจยัในสาขาการแพทย์แผนไทยและการแพทย์
ทางเลือก  รวมทั�งดา้นจิตเวชและสุขภาพจิตเป็นการเฉพาะดา้น

ในเชิงคุณภาพ  คณะกรรมการทุกคนรู้จกัและคุน้เคยดีกบัหลกัเกณฑ์จริยธรรมการ
วิจยัระดบัสากล  และมีหลกัเกณฑ์รวมทั�งแนวทางดาํเนินงานมาตรฐานของตนเอง  กรรมการ
ส่วนมากได้รับการศึกษาและอบรมดา้นจริยธรรมการวิจัยแล้วเป็นส่วนใหญ่  องค์ประกอบ
คณะกรรมการเป็นไปตามหลกัสากล  ทั�งดา้นจํานวน  สัดส่วนชายหญิง  องค์ประกอบบุคลากร
จากภายนอกสังกัดและบุคคลภายนอกที�มีพื�นฐานการศึกษานอกระบบการแพทย์  และ
สาธารณสุข  โดยผู้บริหารของแต่ละหน่วยมีความรู้ความเข้าใจและให้การสนับสนุนการ
ดาํเนินงานของคณะกรรมการพอประมาณ และโดยทั�วไปการดาํเนินงานของคณะกรรมการ
ไดร้ับการยอมรับจากผูเ้กี�ยวขอ้งพอสมควร

ขอ้ที�อาจเป็นปัญหา  พอสรุปไดด้งันี�

1) โดยที�กระทรวงสาธารณสุขยงัถือว่าภารกิจหลกัอนัดบัแรกคือการบริการ  การ
สนับสนุนด้านการวิจัยโดยรวมและโดยเฉพาะเรื� องจริยธรรมการวิจัยในคนจึงไดรั้บการ
สนบัสนุนในอนัดบัรอง
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2) แมแ้พทยสภาและคณะกรรมการวิชาชีพในสาขาการประกอบโรคศิลปะแขนง
ต่างๆ  จะมีขอ้กาํหนดให้โครงการวิจยัในคนจะตอ้งผ่านการพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยก่อนที�ผู้ประกอบวิชาชีพนั�นจะร่วมทาํการศึกษาวิจัยได้  แต่ยงัไม่มีการ
เคร่งครัดในกฏเกณฑ์ดงักล่าวนี�   วารสารวิชาการโดยมาก  ยงัไม่มีขอ้กาํหนดให้ผลงานที�จะ
ไดร้ับการตีพิมพ์จะตอ้งผ่านการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัมาแลว้เท่านั�น

3) การดาํเนินงานของคณะกรรมการยงัตอ้งการการสนบัสนุนเพิ�มเติมอีกมาก  ทั�ง
งบประมาณ  บุคลากร  การฝึกอบรม  การสัมมนาทางวิชาการ

4) คณะกรรมการส่วนมากยงัทาํหน้าที�เน้นหนักที�การทบทวนโครงการก่อนการวิจยั 
(Preview)ยงัให้ความสนใจน้อยกบัการตรวจเยี�ยมสถานที�วิจยั (Site  visit) และการติดตาม

ทบทวนโครงการ วิจยัโดยต่อเนื�อง (Continuous  review)  

5) คณะกรรมการทุกคณะทาํหน้าที�ทบทวนทั�งดา้นวิชาการและจริยธรรมไปพร้อม
กนั  โดยยงัไม่มีกลไกการพฒันาวิชาการ  หรือหน่วยงานที�ช่วยดูแลด้านการพฒันาโครงการวิจยั
ให้ถูกตอ้งตามมาตรฐานทั�งดา้นวิชาการและจริยธรรม  อย่างศูนย์ประสานงานการวิจยัในคน 
(Clinical  Research  Coordination  Center)  ทาํให้อาจมีปัญหาในดา้นความสามารถ 
(competency)  ของกรรมการและคณุภาพ (Quality)  ของการทบทวนโครงการ

6) คณะกรรมการส่วนใหญ่ยงัไม่ไดน้ําระบบเทคโนโลยีสารสนเทศมาใชอ้ย่างเต็มที�  
และบางคณะยงัมีปัญหาความล่าชา้ในการพิจารณา

7) กรรมการส่วนมากในคณะกรรมการแต่ละคณะเป็นบุคคลในหน่วยงาน  จึงอาจมี
ปัญหาบา้งในความเป็นอิสระ (independent)  ของคณะกรรมการ
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บทสรุป

กลไกการคุม้ครองการวิจยัในมนุษยใ์นหน่วยงานส่วนกลางของกระทรวงสาธารณสุขได้
มีการพฒันาไปมาก โดยเฉพาะในช่วงหนึ�งทศวรรษที�ผ่านมา  แต่ยงัมีสิ�งที�สามารถพฒันาไดอี้ก
มาก  เพื�อให้คณะกรรมการสามารถทาํหน้าที�ได้อย่างอิสระ (independent)  ดว้ยความสามารถ 
(Competent)  มีคุณภาพ (quality)  และทนัเวลา (timely)  ขอ้สําคญัคือ สามารถทาํให้การศึกษา
วิจยัในมนุษยเ์ป็นการศึกษาวิจยัที�ถูกหลกัจริยธรรม  สามารถปกป้องคุม้ครองบุคคลและชุมชนที�
เขา้ร่วมศึกษาวิจยัไดอ้ย่างดี  ทั�งในเรื�องของ  ศกัดิ� ศรี สิทธิ ความปลอดภยั  และความเป็นอยู่ที�ดี
ตามหลกัเกณฑ์จริยธรรมสากลดา้นการวิจยัในมนุษย์
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