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บรรยายโดย Professor Dr. Jeanne Grace  ในวันท่ี 24 มกราคม 2556  ในการประชุมเชิงปฏิบัติการเรื่อง 

“Update in Ethical Issues in Research with Human Participants”  ณ คณะพยาบาลศาสตร  

มหาวิทยาลัยมหิดล 

 

เม่ือมีโครงการวิจัยท่ีเก่ียวของกับนักวิจัยหลายคน หรือสถานท่ีดําเนินการวิจัยหลายแหงในหลาย

ประเทศ  ประเด็นสําคัญท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนตองเขาใจคือ การยอมรับหลักเกณฑท่ีใชกัน

อยางแพรหลายในการพิทักษสิทธิของผูเขารวมการวิจัย  และหลักเกณฑในการพิจารณารับรองโครงการวิจัย

อยางเหมาะสม ในกรณีท่ีโครงการวิจัยนั้นเก่ียวของกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของหลายประเทศ  

ซ่ึงสวนใหญจะเปนหลักเกณฑท่ีเปนท่ียอมรับกันในระดับนานาชาติอยูแลว อาทิเชน  ปฏิญญาเฮลซิงกิ  

แนวทางจาก International Conference on Harmonization of Good Clinical Practice  หลักเกณฑ

ของสภาองคการสากลดานวิทยาศาสตรการแพทย (Council for International Organization of Medical 

Sciences or CIOMS)  รวมท้ังหลักเกณฑขององคการอนามัยโลก และองคการการศึกษา วิทยาศาสตร และ

วัฒนธรรมแหงสหประชาชาติ  อยางไรก็ตาม คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนตองตระหนักถึงความ

แตกตางของหลักเกณฑดังกลาวดวย เม่ือพิจารณาใหการรับรองโครงการวิจัยท่ีดําเนินการในหลายประเทศ  ใน

กรณีการวิจัยเชิงทดลองแบบ placebo-controlled trials  ปฏิญญาเฮลซิงกิ ป ค.ศ. 1996 จะอนุญาตใหทํา

การทดลองท่ีมีการใหยาหลอก (placebo) ได ถาไมมีการรักษาท่ีเปนมาตรฐานของการดูแลในประเทศท่ี

ดําเนินการวิจัย  แตหลักเกณฑของ CIOMS  จะใหการรับรองก็ตอเม่ือโครงการวิจัยนั้นจัดใหมีการรักษาท่ีเปน

มาตรฐาน (standard treatment) แทนการใหยาหลอก ถาหากมีการรักษาท่ีเปนมาตรฐานนั้นอยูในประเทศ

อ่ืนใดก็ตาม  ท้ังนี้ เพ่ือไมใหมีการใชประโยชนจากผูเขารวมการวิจัยอยางไมเหมาะสม เพียงเพราะเขาอาศัยอยู

ในประเทศท่ีมีทรัพยากรจํากัด   

ในการพิจารณารับรองโครงการวิจัยท่ีดําเนินการในหลายประเทศ  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

คนของประเทศท่ีให ทุนสนับสนุนการวิจัย จําเปนตองเขาใจบริบทของสถานท่ีท่ีจะดําเนินการวิจัย  

ประกอบดวย 1) ความสามารถในการอานออกเขียนไดของผูท่ีจะเขารวมการวิจัย, 2) ความหมายเชิงวัฒนธรรม

ของการเซ็นชื่อในเอกสารใดๆ, 3) การจูงใจใหเขารวมการวิจัยมีลักษณะเปนการบีบบังคับ (coercive) หรือไม, 

และ 4) เลือกผูเขารวมการวิจัยตามวัตถุประสงคการวิจัย ซ่ึงเปนคนท่ีออนแอนอยท่ีสุดหรือไม  ในการจัดการ

กับความขัดแยงท่ีเกิดจากการพิจารณาโครงการวิจัยในหลายแหง  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนควร

แยกแยะประเด็นท่ีสําคัญในการพิทักษสิทธิของผูเขารวมการวิจัย ออกจากประเด็นวาใครมีอํานาจในการตัดสิน

ชี้ขาด และควรเคารพความเห็นของผูเชี่ยวชาญในสถานท่ีดําเนินการวิจัย  นอกจากนี้ ควรใหการยอมรับสิ่งท่ี

ไดรับการรับรองไปแลว นอกเสียจากวา จะมีปญหาท่ีอาจกระทบตอความปลอดภัยของผูเขารวมการวิจัย  

ละเมิดหลักเกณฑสําคัญท่ีใชในการกํากับดูแลโครงการวิจัย  และมีผลตอความสามารถของบุคคลท่ีจะตัดสินใจ

เขารวมการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจ 

สรุปโดย ผูชวยศาสตราจารย ดร. วัลยา ธรรมพนิชวัฒน  


