
วัคซีน  841วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

 

 บทบาทของวัคซีนเนนในแงการปองกันโรค

มากกวาการรักษา และเนนนโยบายของวัคซีนในแงผล

ประโยชนตอกลุมประชากรมากกวาสวนบุคคล จริยธรรม

ของการปองกันจะตางกันมากกับจริยธรรมในการรักษา 

สิ�งที่สําคัญมากสําหรับขอแตกตางน�้คือความหมายที่ตาง

กันและการแปลผลของคําวาความเสี่ยง ในแงการรักษา

คําวา ความเสี่ยง (Risk) จะแบงเปน 2 กลุมใหญคือ 

ความเสีย่งทีเ่กีย่วของกบัการรกัษาโดยเฉพาะ เชน การใหยา 

และความเสีย่งทีจ่ะไมทาํอะไรเลย ความเสีย่งเหลาน�ต้องชั�ง

น้าํหนกัระหวางผลประโยชนทีอ่าจเกดิขึน้ และการวเิคราะห

จะทําซ้ํา เมื่อมีการรักษาหลายๆ ครั้งเกิดขึ้น และแน�นอน

วาการประเมินความเสี่ยงจะคอนขางขึ้นกับความเห็นสวน

บุคคล อยางไรก็ตาม การตัดสินใจที่จะรักษาขึ้นกับการ

ประเมนิจากทกุแงมมุในแงของความเสีย่ง (รูและไมรู) และ

ผลประโยชน โดยเปรียบเทียบกับผลที่จะเกิดขึ้นจากการ

ที่ไมทําอะไรเลย สวนการปองกันโรคโดยการใหวัคซีนนั้น 

การประเมินความเสี่ยงจะคอนขางยุงยากมาก

 โดยทั�วไป ถึงแมความเสี่ยงขึ้นกับลักษณะภูมิ-

ประเทศ เชื้อชาติ อาชีพที่หลากหลาย เปนที่ยอมรับกันวา

อุบัติการณของโรคติดเชื้อตางๆ ที่ลดต่ําลง เกิดจากอัตรา

การฉ�ดวัคซีนที่สูงขึ้น การปองกันมีความหมายทั้งตอตัว

บุคคลและตอระดับสังคมขณะที่การรักษาไมคอยไดคํานึง

ในลักษณะน�้

กฤษณา เพ็งสา

 International Conference on Harmonization 

of Technical Requirements for the Registration of 

Pharmaceutical for Human Use: ICH ไดใหคําจํากัด

ความไวดังน�้

 การวจิยัทางคลนิกิ หมายถงึ การศกึษาวจิยัในมนษุย 

โดยมีวัตถุประสงคเพื่อคนควาหรือยืนยันผลทางคลินิก 

ผลทางเภสัชวิทยา และ/หรือผลทางเภสัชพลศาสตรอื่นๆ 

ของผลิตภัณฑที่ใชในการวิจัย และ/หรือเพื่อคนหาอาการ

ไมพงึประสงคใดๆ ทีเ่กดิจากผลติภณัฑที่ใชในการวจิยัและ/

หรอืเพือ่ศกึษาการดดูซมึ การกระจายตวั การเปลีย่นแปลง

ในรางกาย และการขับถายผลิตภัณฑที่ใชในการวิจัยออก

จากรางกาย โดยมีวัตถุประสงคเพื่อคนหาความปลอดภัย 

และ/หรือประสิทธิผล คําวา การทดลองทางคลินิก 

(clinical trial) หรอืการศกึษาวจิยัทางคลนิกิ (clinical study) 

มีความหมายเหมือนกัน

 

 หมายถงึ การศกึษาทางคลนิกิที่ไดมาตรฐาน โดย

เริ�มตั้งแตการวางรูปแบบ การดําเนินการ การปฏิบัติ การ

กํากับดูแล การตรวจสอบ การบันทึก การวิเคราะห และ

การรายงานการวิจัยทางคลินิก ซึ�งใหการรับประกันวาทั้ง

ขอมูลและผลที่รายงานนั้นน�าเชื่อถือและถูกตอง และรับ

ประกันวาสิทธิ บูรณภาพ รวมทั้งความลับของอาสาสมัคร

ในการวิจัยไดรับการคุมครอง 

จร�ยธรรมที่เกี่ยวกับวัคซ�น 68

การพจิารณาดานจรยิธรรมสาํหรบัการใหวคัซนี1 การศึกษาวิจัยทางคลินิก2

การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี
(Good Clinical Practice :GCP)2
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 มีมากกวา 200 guidelines เชน

 - Nuremberg Code

 - UN Declaration on Human Rights

 - Declaration of Helsinki (1964)

 - CIOMS’s Guidelines (1991,1993, 2008)

 - WHO GCP Guidelines (1995)

 - ICH GCP Guidelines (1995)

 - UNAIDS: Ethical consideration in HIV 

preventive vaccine research (May 2000)

 - WHO Guidelines for Ethical Review 

Committees on Biomedical Research (2000)

 - WHO Surveying and Evaluating Ethical 

Practice (2002) 

Nuremberg Code

 เปน guideline ฉบับแรกที่มีความสําคัญมีสาเหตุ

จาก war crime ในกองทพันาซ ีและเกดิศาลอยัการสงคราม

ขึ้น เพื่อปองกันไมใหเกิดการละเมิดจริยธรรม จึงเกิด 

Nuremberg Code ซึ�งเขียนโดยนักกฎหมาย และมุงให

เปนกฎหมายระหวางประเทศ ดังนั้นจึงเปน code ที่เขียน

ขึ้นเพื่อปองกันการละเมิดจริยธรรมมากกวาการสงเสริม

การวิจัย จึงทําใหเกิดอุปสรรคกับการวิจัยอยูมาก อยางไร

ก็ตามใน Nuremberg Code เนนเรื่อง informed consent 

คอื ตองเปนความยนิยอมโดยสมคัรใจและเขาใจอยางรูแจง

ของอาสาสมัครวิจัย และประโยชนที่จะเกิดแกอาสาสมัคร 

ซึ�งเปนหัวใจของ Nuremberg Code

UN Declaration on Human Rights

 ขณะเดียวกันองคการสหประชาชาติ ไดมีการ

ประกาศสิทธิมนุษยชน หามวิจัยอยางโหดรายทารุณ ใน

ขอ 7 คือ “มนุษยจะถูกกระทําหรือลงโทษโดยการทรมาน 

หรือการกระทําที่โหดรายไรมนุษยธรรมมิได โดยเฉพาะ

อยางยิ�งจะนํามนุษยไปทําการทดลองทางการแพทยหรือ

ทางวิทยาศาสตร โดยปราศจากการยินยอมโดยอิสระมิได”

Declaration of Helsinki

 เน��องจาก Nuremberg Code กําหนดใหทําการ

วิจัยในคนได ถาไดรับการลงลายมือชื่อยินยอมจาก

อาสาสมคัรผูเขารวมวจิยั ซึ�งทาํใหเกดิปญหาการวจิยัในเดก็ 

ในคนหมดสติ หรือคนที่ปวยทางจิต เน��องจากไมสามารถ

ลงนามได หรือการลงนามนั้นไมมีผลทางกฎหมาย จึง

ทําใหไมสามารถวิจัยไดใน 3 กลุมน�้ จึงเกิด Declaration 

of Helsinki ขึ้น เมื่อป 2507 ซึ�งเปนมติของแพทยสมาคม

โลก (World Medical Association: WMA) เขียนขึ้นโดย

แพทย เปนลักษณะของการสงเสริมการวิจัย นอกเหน�อ

จากการปกปองคุมครองอาสาสมัครใหถูกหลักจริยธรรม 

ซึ�งครอบคลมุทัง้การวจิยัทีเ่กีย่วกบัการบาํบดัรกัษา และไม

เกี่ยวกับการบําบัดรักษา

CIOMS’s Guidelines

 CIOMS (Council for International Organizations 

of Medical Sciences) เปนองคกรระหวางประเทศ กอตั้ง

ขึ้นโดยองคการอนามัยโลกและ UNESCO เพื่อตองการ

สรางหลักเกณฑสากล เน��องจาก Helsinki declaration 

มองอาสาสมัครการวิจัยที่ตัวบุคคล แตความจริงแลวยังมี

บริบทแวดลอม คือ ครอบครัว ชุมชน สถาบันและประเทศ

ของอาสาสมัคร CIOMS’s Guidelines จึงเขียนขึ้นมาเพื่อ

ขยายขอบเขตของหลักการไมใชดูแคบุคคลเทานั้น ตอง

ดูสังคมรอบๆ ดวย โดยเฉพาะการวิจัยที่ใชทุนสนับสนุน 

จากประเทศที่ร่ํารวยไปวิจัยในประเทศที่ยากจน ไมใหเกิด

การเอารัดเอาเปรียบ และในชวงของการพัฒนาปรับปรุง

แนวทางอยูนั้น ไดเกิดโรคเอดสระบาด มีการวิจัยวัคซีน

เอดส จึงเกรงวาประเทศที่ร่ํารวยจะใชประชากรในประเทศ

ยากจนเปนหนูทดลอง เพื่อปองกันการเอารัดเอาเปรียบ 

จึงไดใหแนวทางตางๆ ไว โดยมีหลักเกณฑ 3 ประการ 

เหมือน Belmont Report กลาวคือ เนนการคุมครองกลุม

ผูออนดอย ไดแก เด็ก หญิงตั้งครรภ นักโทษ ผูมีความคิด

ปกติทางจิตและพฤติกรรม เปนตน โดยวางแนวทางการ

วจิยัในประเทศกาํลงัพฒันาที่ไดทนุจากประเทศพฒันาแลว 

ปจจุบันเปนฉบับแกไขเพิ�มเติมครั้งที่ 1 ป 2545

หลกัเกณฑจรยิธรรมสากลสาํหรบัการวจิยัในคน3
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GCP Guidelines [Good Clinical (Research) Practice]

 หลกัการของ GCP Guidelines คอื มกีารคุมครอง

อาสาสมัครอยางเหมาะสม (rights, safety, well-being) 

และเพื่อใหขอมูลนั้นเชื่อถือได (credible) โดยไมมีอคติ

 

 1. ควรดําเนินการวิจัยทางคลินิกใหสอดคลองกับ

หลกัจรยิธรรมแหงคาํประกาศเฮลซงิกแิละเปนไปตาม GCP 

และขอกําหนดของระเบียบกฎหมายที่เกี่ยวของ

 2. กอนเริ�มการวิจัยควรพิจารณาชั�งน้ําหนัก

ระหวางความเสี่ยงและความไมสะดวกสบายที่จะเกิดขึ้น 

กับประโยชนที่คาดวาทั้งอาสาสมัครในการวิจัยและสังคม

จะไดรับควรเริ�มการวิจัยและดําเนินการวิจัยตอไป เฉพาะ

กรณ�ที่ประโยชนที่จะไดรับคุมคากับความเสี่ยง

 3. สิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดีของ

อาสาสมัครเปนสิ�งท่ีสําคัญท่ีสุดท่ีควรคํานึงถึงและควรมีความ

สําคญัเหน�อประโยชนทางวชิาการและประโยชนของสังคม

 4. ควรมีขอมูลทั้งที่ศึกษาในมนุษยและที่ไมได

ศกึษาในมนษุยของผลติภณัฑที่ใชในการวจิยัมากพอเพยีง

ที่สนับสนุนการทดลองทางคลินิกที่เสนอ

 5. การวจิยัทางคลนิกิควรถกูตองตามหลกัวชิาการ

และเขยีนอธบิายไวอยางละเอยีดชดัเจนในโครงรางการวจิยั

 6. ควรดําเนินการวิจัยทางคลินิกโดยปฎิบัติอยาง

เครงครัดตามขอกําหนดในโครงรางการวิจัยที่ไดรับอนุมัติ

และ/หรอืความเหน็ชอบแลวจากคณะกรรมการทบทวนการ

วิจัยประจําสถาบันหรือคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม

อิสระ

 7. แพทย หรือทันตแพทย (แลวแตกรณ�) ผูมี

คุณสมบัติเหมาะสม ควรมีหนาที่รับผิดชอบดูแลรักษาและ

ตัดสินใจทางการแพทยที่กระทําแกอาสาสมัครเสมอ

 8. ผูเกี่ยวของกับการดําเนินการวิจัยแตละคน

ควรมีคุณสมบัติเหมาะสมโดยผานการศึกษาการฝกอบรม

และมปีระสบการณเพยีงพอทีจ่ะทาํหนาทีข่องตนเองอยางดี

 9. ควรไดรบัความยนิยอมอยางเสรจีากอาสาสมคัร

ทุกคน กอนเขารวมการวิจัยทางคลินิก

 10. ควรบันทึก ดูแลและเก็บรักษาขอมูลจากการ

วิจัยทางคลินิกทั้งปวง โดยวิธีซึ�งชวยใหการรายงาน การ

แปลผล และการทวนสอบทําไดอยางถูกตอง

 11. ควรคุมครองขอมูลความลับของอาสาสมัคร 

โดยใหความเคารพตอสิทธิสวนบุคคลและกฎเกณฑการรักษา

ความลับตามขอกําหนดของระเบียบกฎหมายท่ีเก่ียวของ

 12. ควรผลิตดูแลและเก็บรักษาผลิตภัณฑที่ใชใน

การวจิยัตามหลกัเกณฑการปฎบิตักิารผลติทีด่ ี(GMP) ควร

ใชผลิตภัณฑที่ใชในการวิจัยตามที่กําหนดในโครงรางการ

วิจัยที่ไดรับอนุมัติแลว

 13. ควรปฎิบัติตามระบบซึ�งมีวิธีดําเนินการที่

สามารถประกันคุณภาพการวิจัยในทุกๆ ดาน 

 “วชิาชพีเวชกรรม” หมายความวาวชิาชพีทีก่ระทาํ

ตอมนษุยเกีย่วกบัการตรวจโรค การวนิจิฉยัโรค การบาํบดั

โรค การปองกันโรค การผดุงครรภ การปรับสายตาดวย

เลนสสมัผสั การแทงเขม็หรอืการฝงเขม็เพือ่บาํบดัโรคหรอื

เพือ่ระงบัความรูสกึ และ หมายความรวมถงึการกระทาํทาง

ศลัยกรรม การใชรงัส ีการฉ�ดยา หรอืสสาร และสอดใสวตัถุ

ใดๆ เขาไปในรางกาย ทัง้น�เ้พือ่การคมุกาํเนดิ การเสรมิสวย

หรือการบํารุงรางกายดวย

 “โรค” หมายความวา ความเจ็บปวย การบาดเจ็บ 

ความผิดปกติของรางกาย หรือจิตใจ และหมายความรวม

ถึงอาการที่เกิดจากภาวะดังกลาวดวย

หมวด 6 “การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย” (ขอ 1) 

 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษยหมายความ

วา การศึกษาวิจัยและการทดลองเภสัชภัณฑ เครื่องมือ

แพทย การศึกษาธรรมชาติของโรค การวินิจฉัย การรักษา 

การสงเสรมิสขุภาพ และ การปองกนัโรคทีก่ระทาํตอมนษุย 

หลกัการของ ICH GCP Guideline ม ี13 ขอดงัน�้2

พระราชบัญญัติวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525 : 
มาตรา 44

ขอบังคับแพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรม
แหงวิชาชีพเวชกรรม (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 25444



วัคซีน844 วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น บทที่ 68 จร�ยธรรมที่เกี่ยวกับวัคซ�นวัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

รวมทั้งการศึกษาวิจัยจากเวชระเบียนและสิ�งสงตรวจตางๆ 

จากรางกายของมนุษยดวย และไดมีการปรับปรุงแกไขที่

สําคัญคือ3

 1. โครงการวิจัยตองผานการเห็นชอบของคณะ

กรรมการวิจัยในคน

 2. ตองปฏิบัติตามหลักจริยธรรมสากลในการวิจัย

ในคนและจรรยาบรรณนักวิจัยของสภาวิจัยแหงชาติ

 3. ตองดูแลอาสาสมัครเหมือนดูแลผูปวย

 

 หลกัการของจรยิธรรมมหีลกัการสาํคญั 3 ประการ 

ทั้งในดานเวชปฏิบัติและการวิจัย ประกอบดวย

 1. เคารพในตวับคุคล ซึ�งเปนทีม่าของการใหความ

ยินยอมโดยไดรับการบอกกลาว (Respect for persons)

 2. ใหประโยชนสูงสุด และ do no harm (Benefi-

cence & Non-maleficence)

 3. ความยุติธรรม (Justice)

เคารพในตัวบุคคล

 ประเดน็สาํคญัคอืมนษุยทกุคนถามสีตสิมัปชญัญะ

สมบูรณและไดรับขอมูลที่เพียงพอจะมีความสามารถใน

ตนเองที่จะตัดสินใจไดซึ�งหมายความวาจะตองใหขอมูลที่

ตรงไปตรงมาใหทราบผลดี ผลเสีย ทําใหตองมี informed 

consent และตองเปนภาษาที่งายใหขอมูลที่ชัดเจนเขาใจ

ได และคุมครองคนที่มีความสามารถในการตัดสินใจต่ํา 

หรือตัดสินใจไมไดดวยตนเอง เชน เด็ก ผูที่อยูในภาวะ

โคมา ผูตองขัง ทหาร เปนตน อันเปนหนาที่โดยตรงของ

คณะกรรมการจริยธรรมที่จะชวยดูแลปกปองอาสาสมัคร

ใหประโยชนสูงสุด และ do no harm 

 เปนการตดัสนิใจในงานวจิยัคอื พจิารณาความคุม

คาและประโยชนที่ไดตอสังคมหรือตอตัวบุคคลตองตัดสิน

ใจและพิจารณาผลไดผลเสียบนขอมูลที่มีอยู

ความยุติธรรม 

โดยยึดหลักการกระจายความยุติธรรม เชน เรื่องของ

วคัซนี เมือ่จบการทดสอบถาวคัซนีนัน้ทดสอบไดผลด ีกลุม 

placebo ก็ควรตองไดวัคซีนนั้นเชนกัน

 

 ผูดูแลทางดานจริยธรรมการวิจัย เปนคณะกรรมการ

ที่เรียกวา Institutional Review Board (IRB) และ Inde-

pendent Ethics Committee (IEC) ทั้ง IRB และ IEC

มีหลักการและวิธีการทํางานเชนเดียวกัน โดยในสหรัฐอเมริกา

กําหนดใชเรียกเปน Institutional Review Board ในยุโรป

เรยีก Independent Ethics Committee สาํหรบัประเทศไทย

ใช IEC/IRB

 ระบบของอเมริกันกับยุโรปตางกันอยูเล็กนอย

กลาวคือ อเมริกันใชเรื่องของกฎหมายเปนหลักสวนทาง

ยุโรปใชคําสั�ง (directive) เปนสวนใหญ สวนประเทศไทย

ยงัไมแน�ชดั เพราะขณะน�ม้กีฎหมายหนึ�งฉบบัทีเ่ปนปญหา 

ทาํใหไทยตองกลบัไปใช Nuremberg code อกีครัง้คอื การ

ยินยอมเขารวมการวิจัยตองเปนลายลักษณอักษรเทานั้น 

ในพระราชบัญญัติสุขภาพแหงชาติ มีขอดีตางๆ หลายขอ

แตก็ทําใหถอยหลังไป จําเปนตองมีขอยกเวน ขณะน�้ใน

พระราชบญัญตัสิขุภาพแหงชาตไิมไดกาํหนดชองทางใหทาํ

วิจัยในเด็ก ผลที่สุดจึงตองมีการฟองรองตอศาล ทางออก

ของการแกพระราชบัญญัติสุขภาพแหงชาติคือ ออก

พระราชบญัญตัวิจิยัในคนเพือ่แกปญหาของพระราชบญัญตัิ

สุขภาพแหงชาติ เชน ผูปวยจิตเวชที่ใหความยินยอมดวย

ตนเองไมไดจะทําใหหมดโอกาสในการไดรับยา

 การพิจารณาโครงการตางๆ ควรพิจารณาท้ัง 

science และ กฏ โดยพจิารณาที ่science กอน ตองรูวาจะ

ใชหลกัการทางวทิยาศาสตรชวยผูปวยไดอยางไร จะเหน็วา

หลักเกณฑจริยธรรมสากลสําหรับการวิจัยในคน

Institutional Review Board (IRB) และ 
Independent Ethics Committee (IEC)

Relationship between Ethical and 
Scientific Review



วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น วัคซีน  845บทที่ 68 จร�ยธรรมที่เกี่ยวกับวัคซ�นวัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

กฏขอแรกของ CIOMS คือ Bad science is unethical 

โดยปกติ จึงตอง review science กอนที่จะ review ethics

 

 เปนสิ�งที่ตองมีใน informed consent

 • สาํคญัทีส่ดุคอื ตองระบใุหชดัเจนวาเปนงานวจิยั 

มิใชการดูแลรักษา

 • แจงวัตถุประสงค

 • แจงกระบวนการทีจ่ะเกดิขึน้ เวลาทีจ่ะทาํการวจิยั

 • ความเสี่ยง และความไมสุขสบายที่จะเกิดขึ้น 

เชน การตรวจภายในของสตรไีมใชความเสีย่งแตเปนความ

ไมสบายใจ ซึ�งตองแจงวาเปน risk หรือ discomfort

 • บอกประโยชนที่จะไดรับของผูอาสาสมัคร

หรือประโยชนตอสังคม งานวิจัยทางสังคมศาสตรเปน

ประโยชนตอสังคมมากกวาตอตนเอง งานวิจัยทาง 

biomedical เปนประโยชนตอตนเองเพราะจะไดรับ

การเจาะเลือด ไดตรวจรางกาย งานวิจัยทางสังคมศาสตร

มักจะนําแตความคิดเห็นไปใช

 • การชดเชยมีหรือไม

 • ทางเลือก ตองระบุไวใหอาสาสมัครมีสิทธิ์ที่จะ

เลอืกเขาสูโครงการหรอืไมโดยไมเสยีสทิธิห์รอืไดสทิธิอ์ะไร

เพิ�มเติม

 Informed consent นับเปนสวนหนึ�งของ

โครงการ และทําใหโครงการนั้นสมบูรณ การใหคํายินยอม

ไมทําใหมีการเปลี่ยนแปลงในสิทธิ์ทางกฎหมาย ดังนั้น

การใหคํายินยอมเปนเพียงหลักฐานเทานั้น คํายินยอม

ไมใชนิติกรรม ดังนั้นอายุไมถึง 20 ป ก็สามารถใหคํา

ยินยอมได ภาษาที่ใชตองงาย CIOMS ระบุวาภาษาที่

ควรใชคือ ภาษาที่กลุมชนนั้นพึงเขาใจไดจึงตองมีภาษา

สําหรับเด็กคือคํายินยอมจากเด็ก ตองใชภาษาที่เด็กเขาใจ

ไดอาจเขียนการตูนหรือรูป ไมใชศัพททางการแพทยตอง

เปนภาษางายๆ สําหรับประเทศไทยยังไมมีวิธีการเชนน�้

นิยมลงลายมือชื่อ และไมตองมีพยาน ถาอาสาสมัคร

อานออกเขยีนได ยกเวนถาอานไมออกเขยีนไมได แนะนาํ

ใหมีพยานที่ไมมีสวนไดสวนเสียอยางนอย 1 คน

 เอกสารแบงเปน 2 สวน คือ information sheet 

คอืสวนที่ใหขอมลู และสวนที่ใหคาํยนิยอม สวนที่ใหขอมลู

เปนเอกสารชีแ้จง ใหใชคาํแทนบคุคลที ่2 วา “ทาน” และใน

เอกสารยนิยอมใชคําแทนวา “ขาพเจา” หมายถึง ผูถูกวจิัย 

อาสาสมัครเปนผูลงนาม และมีสิทธิ์ถอนตัวจากโครงการ

เมื่อใดก็ได โดยไมมีผลเสียตอการดูแลรักษาในภายหนา

1. เด็ก

 เรื่องน�้มีขอพิจารณาเพิ�มเติมที่ทําใหเกิดความ

สนใจในระดับชุมชนหรือสังคม กับการใหวัคซีนในเด็ก

เพื่อปองกันโรคที่ติดตอทางเพศสัมพันธ โดยเฉพาะเมื่อ

มีการนําเขาวัคซีนปองกัน human papilloma virus

ในแงที่วาการใหวัคซีนในเด็กวัยรุนจะมีผลตอการตัดสินใจ

ในแงพฤติกรรมที่เกี่ยวของกับทางเพศ นําไปสูความมั�นใจ

ทีผ่ดิในการปองกนัโรคทีต่ดิตอทางเพศสมัพนัธ ดวยเหตผุล

น�้มีบางกลุมเชื่อวาการตัดสินใจในการใหวัคซีน ควรเปน

หนาที่ของครอบครัวของเด็กมากกวาจากโรงเรียน

2. ประชากรในโลกที่กําลังพัฒนา

 การพิจารณาทางดานจริยธรรมที่เกี่ยวของกับ

วัคซีนในประเทศที่กําลังพัฒนา ความทาทายอยูที่ความ

มั�นใจวาวัคซีนชนิดใหม สําหรับปองกันโรคที่พบบอยและ

มีความรุนแรงของโรคมาก แตพบนอย และมีความรุนแรง

ของโรคนอย ในประเทศที่พัฒนาแลว

 ควรตองมีความพยายามที่จะเขาใจถึงความ

ยอมรับ ของโปรแกรมการใหวัคซีนในประเทศที่กําลัง

พัฒนา การใหความยินยอมที่ ไดรับการบอกกลาว 

(informed consent) ที่คอนขางเขมงวดในประเทศทาง

ตะวันตก อาจจะใชไมได เน��องจากมีความหลากหลายของ

รูปแบบของชุมชนและครอบครัวทั�วโลก

 

Certificate of Consent

ขอควรพิจารณาสําหรับกลุมพิเศษ1



วัคซีน846 วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น บทที่ 68 จร�ยธรรมที่เกี่ยวกับวัคซ�นวัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

 มีความพยายามที่จะมีการศึกษาการทดสอบ

วัคซีนที่มีประสิทธิภาพและรวดเร็ว ในประชากรเด็ก

เพื่อตอบสนองตอโรคหลายๆ ชนิดในเด็กที่อาศัยอยูใน

ประเทศทีก่าํลงัพฒันา ซึ�งจะเปนตวักระตุนการนาํเขาวคัซนี

ทีม่ปีระสทิธภิาพตอกลุมประชากรทีม่คีวามตองการสงูโดย

การทดสอบนั้นอยูบนพื้นฐานทางวิทยาศาสตรและปฏิบัติ

อยางถูกตองตามจริยธรรม

 โดยทั�วไปเปนที่ยอมรับวาเปนการไมถูกตองตาม

จริยธรรมที่จะทําการวิจัยในประชากรเด็กถาการทดสอบ

นัน้สามารถทาํไดผลดีในผูใหญ อยางไรกต็ามมโีรคหลายๆ 

ชนิดเปนปญหาในเด็กในประเทศที่กําลังพัฒนาและมีการ

หยุดชะงักของการวิจัยที่มีผลเกี่ยวของโดยตรงกับความ

ตองการในแงสุขภาพของเด็ก มีความตองการอยางมาก

ในการพัฒนาวัคซีนใหเหมาะสมกับเด็กในประเทศที่กําลัง

พฒันา เพราะมแีนวโนมทีจ่ะมผีลตอภาระของโรคคอนขาง

มากและรวดเร็ว

ความออนแอและเปราะบางของประชากรเด็กในการ

ศึกษาวิจัย

 ในการวิจัยวัคซีนที่ศึกษาในประเทศกําลังพัฒนา

นั้นเด็กถูกจัดเปนผูเขารวมการวิจัยในกลุมที่ออนแอและ

เปราะบางเพราะความยากจน ดอยพัฒนา และมีโอกาส

เกิดโรคสูง ขณะที่การศึกษาในเด็กเปนสิ�งสําคัญ ในการ

พัฒนาหรือประเมินวัคซีนมีความพยายามทุกวิถีทาง

ในการคํานึงถึงความออนแอและเปราะบางของเด็กในการ

เขารวมการศึกษาวิจัย เพื่อใหเกิดการปฏิบัติโดยคํานึงถึง

จริยธรรม เด็กถือวาเปนกลุมออนแอและเปราะบางใน

หลายๆ ดาน อาทิเชน อายุ สภาวะทางกายภาพ การ

พัฒนาทางจิตใจและอารมณที่ยังไมสมบูรณ เด็กยังตอง

อาศัยผูที่สูงวัยกวาในแงความเปนอยู เพราะยังดอยใน

กําลังกาย ความรู การศึกษาเมื่อเทียบกับผูใหญ มีแนว

โนมในการถูกชักจูง ไดรับอันตราย และไดรับการดูแล

ที่ไมยุติธรรม ในบางชุมชนหรือทองถิ�น เด็กที่ไดรับ

การกระทาํทีร่นุแรงทัง้ทางรางกายและจติใจ ความเจบ็ปวย

และโรคตางๆ รวมถงึอาย ุซึ�งไมถกูพจิารณาทัง้ทางพฤตนิยั

และนตินิยั ในแงการตดัสนิใจดวยตนเองและใหการยนิยอม

ที่ไดรับการบอกกลาว (informed consent) มักจะตองขึ้น

กับบิดามารดา หรือผูปกครองที่ถูกตองตามกฎหมายที่จะ

ตัดสินใจในแงสุขภาพ รวมทั้งการเขารวมการศึกษาวิจัย

 ผูปกครองของเด็กในประเทศที่กําลังพัฒนา อาจ

มีความเขาใจนอยหรือไมเขาใจในการศึกษาวิจัย อาจไม

คุนเคยกบัการใหความยนิยอมเมือ่ไดรบัการบอกกลาวและ

การเปนความลับไมเปดเผย และอาจไมเขาใจคําศัพททาง

วิทยาศาสตรและขั้นตอนที่ตองมีสวนรวมในงานวิจัย รวม

ถึงการใชการสุมเลือกกลุมและการใชยาหลอก ผูปกครอง

จะถูกเชิญมาใหความยินยอมในนามของเด็กในปกครอง 

ชวยเหลือและอธิบายวามีอะไรเกิดขึ้นในการวิจัย นอกจาก

นั้น ภาวะทางเศรษฐกิจอาจเปนตัวกระตุนที่จะนําเด็กเขา

สูการทดลอง กรณ�ที่เห็นโอกาสสําหรับผลประโยชนทาง

เศรษฐกิจที่เกิดขึ้น

 กรณ�ที่มี เด็กเขารวมในการทดลองวัคซีนใน

ประเทศทีก่าํลงัพฒันา ควรพยายามอยางมากในการแสดง

ใหเห็นความออนแอและเปราะบางของเด็กและปกปอง

เขาเหลานั้นจากการแสวงหาประโยชน จากอันตราย

ทั้งจิตใจ อารมณและรางกาย ความเห็นที่หลากหลายที่

ควรพิจารณาไดแก ความสมดุลของผลประโยชนที่ไดกับ

ความเสี่ยง การเลือกกลุมควบคุม การเลือกผูเขารวม

โครงการวจิยั ยทุธศาสตรของมาตรฐานการดแูลทีเ่หมาะสม

การประเมินประสิทธิภาพของวัคซีนหลังจากการทดลอง

วคัซนี การบรหิารจดัการโครงการและการดแูล รวมถงึการ

ติดตามดูแลอาสาสมัคร หลังจากสิ้นสุดโครงการวิจัยแลว

ผลประโยชนที่ไดกับความเสี่ยงที่เกิดขึ้น

 ตองมีความสํานึกถึงความไมเทาเทียมกันใน

เศรษฐกิจสังคมระหวางประเทศอุตสาหกรรมและประเทศ

ที่กําลังพัฒนาวาการแสวงหาประโยชนจะไมเกิดขึ้น เชน 

กรณ�ที่มีการวิจัยเกิดขึ้นในประเทศกําลังพัฒนา ซึ�งจะได

รับความเสี่ยงจากวัคซีน แตดวยเหตุผลทางเศรษฐกิจหรือ

เหตุผลอื่นๆ จะเกิดผลประโยชนตอเด็กในประเทศ

จริยธรรมในการทดสอบวัคซีนในเด็กใน
ประเทศที่กําลังพัฒนาที่มีภาระการเกิดโรคสูง5



วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น วัคซีน  847บทที่ 68 จร�ยธรรมที่เกี่ยวกับวัคซ�นวัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

อุตสาหกรรม ขณะเดียวกันการวิจัยไมควรจะกระทําโดย

มีจุดมุงหมายเพื่อลดความไมเทาเทียมกันของการดูแล

สุขภาพและเพื่อผลประโยชนของประชากรเด็กที่ตองการ

ในประเทศที่กําลังพัฒนา

 ในกรณ�เชนน�้ โครงรางการวิจัยควรจะอธิบายถึง

วัตถุประสงคที่จะเกิดขึ้นกับประชากรที่เขารวมโครงการ

อยู และลักษณะผลประโยชนและความเสี่ยงที่เกี่ยวของกับ

ผูเขารวมโครงการ ปญหาของความเสมอภาคในแงของผล

ประโยชนกบัความเสีย่ง ควรจะบอกกลาวใหชดัเจน รวมถงึ

การบอกเหตุผลวาทําไมถึงเลือกหรือไมเลือกเด็กกลุม

ดังกลาว (อายุ เพศ เชื้อชาติ ลักษณะทางสุขภาพ)

 ผูที่ใหการสนับสนุนการทําวิจัยควรปรึกษาผูแทน

ชุมชน โดยวิธีที่เหมาะสม เพื่อคนหาปฏิกิริยาโดยคํานึงถึง

การมสีทิธเิลอืกของผูเขารวมวจิยั ควรใหการดแูลเปนกรณ�

พิเศษในเด็กกลุมน�้

ความเทาเทียมกัน /การเลือกกลุมควบคุม

 โดยทั�วไปในหลักของจริยธรรม ควรมีความ

เทาเทียมกัน (equipoise) โดยคํานึงถึงสิ�งที่จะใหกับ

ผูเขารวมวิจัย โดยเปรียบเทียบดวยการใชการสุมตัวอยาง

ที่มีการควบคุม เหน�อสิ�งอื่นใดตองมีความมั�นใจวาผล

ประโยชนที่เกิดขึ้น คุมกับความเสี่ยงที่จะเกิด

 การเลือกตัวควบคุม มี 3 ตัวเลือกไดแก

 1. ใชวัคซีนที่จดทะเบียนแลวที่มีผลในแงการ

ปองกนัโรคบางบางสวนเทยีบกบัวคัซนีทีจ่ะประเมนิผล เชน 

ใช PCV7 เพื่อประเมิน PCV11

 2. ใชวัคซีนหลอก

 3. ใชวัคซีนที่มีผลปองกันโรคอื่น เชน ใชวัคซีน

ปองกนัการตดิเชือ้มนินงิโกคอคคสัเปนกลุมควบคมุ ในการ

ทดสอบวัคซีนปองกันการติดเชื้อนิวโมคอคคัส เปนตน

 กรณ�ที่มีวัคซีนที่มีประสิทธิภาพและจดทะเบียน

แลว ควรใชวัคซีนดังกลาวเปนกลุมควบคุม ขอยกเวน

นอกเหน�อจากน� ้ควรไดรบัการพจิารณาจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน กรณ�ที่มีวัคซีนที่มีประสิทธิภาพ 

แตยังไมไดจดทะเบียน อาจยอมรับใหใชวัคซีนหลอก

เปนกลุมเปรียบเทียบ ซึ�งจะตองอธิบายใหบิดา มารดา

หรือผูปกครองใหเขาใจในชวงที่มีกระบวนการยินยอมเขา

รวมการวิจัย

 การใชวคัซนีชนดิอืน่เปนตวัเปรยีบเทยีบ จะตองให

ผลประโยชนตอสขุภาพของเดก็ทีเ่ขารวมโครงการ แตไมมี

ผลตอตวัวดัในโครงการ ชมุชนทีเ่กีย่วของควรมสีวนรบัรูใน

การใชตัวเปรียบเทียบดังกลาวอยางไรก็ตาม การพิจารณา

จากชุมชน ไมควรจะเกินกวาความตองการและความเปน

อยูที่ดีของผูเขารวมวิจัย

 ผูปกครองควรไดรบัการบอกกลาววาจะมคีวามเทา

เทยีมกนั มกีารเริ�มการใชวคัซนีทีม่ปีระสทิธภิาพ ซึ�งจะเกดิ

ประโยชนตอเดก็ ผูปกครองควรไดรบัทราบเหตผุลวาทาํไม

ไมใชวัคซีนน�้ในกลุมควบคุม การตัดสินใจที่จะไมใชวัคซีน

ทีม่ปีระสทิธภิาพในกลุมเปรยีบเทยีบ/ควบคมุ ควรเปนสวน

ในการวิจารณและตกลงรวมกันของชุมชน อาจในแงที่วา

วัคซีนมีประสิทธิภาพในประเทศอื่น และประสิทธิภาพใน

ประเทศน�้ยังไมแน�นอน ดังนั้น ถาเด็กที่เขารวมวิจัยอยูใน

กลุมควบคุมก็จะไมไดรับวัคซีนน�้

ขั้นตอนการพัฒนาวัคซีน

 ในอดีตวัคซีนไดรับการพัฒนาและประเมิน

ประสทิธภิาพในประเทศอตุสาหกรรม ซึ�งนาํไปใชในประเทศ

ทีก่าํลงัพฒันา แตในปจจบุนัเปนทีย่อมรบัมากขึน้ ถงึความ

จําเปนของความเรงดวนในการพัฒนาการปองกันโรคใน

ประเทศที่กําลังพัฒนาและ/หรือภายใต สถานการณของ

ภาวะโรคที่สูง ยุทธศาสตรที่เกี่ยวกับการพัฒนาวัคซีนใน

ประเทศที่กําลังพัฒนา จะตองมีคณะทํางานควบคุมและ

ใหคาํแนะนาํใหความรูเกีย่วกบัความเสีย่งและประโยชนจาก

วัคซีนในประชากรในประเทศที่กําลังพัฒนา และทําใหเขา

เหลานั้นตัดสินใจเกี่ยวกับความเสี่ยง ประโยชนจากวัคซีน

ที่ยอมรับไดของวัคซีนที่จะไดใชภายใตสภาวะ ณ ปจจุบัน 

เปนที่ปฏิบัติกันมาที่จะทําการศึกษาวิจัยวัคซีนระยะที่ 1 

และ 2 ในประเทศอุตสาหกรรม ซึ�งเปนผูผลิตวัคซีนกอนที่

จะมีการศึกษาในประเทศที่กําลังพัฒนา

 สําหรับโรคที่พบมากทั้งประเทศอุตสาหกรรมและ

ประเทศกําลังพัฒนา ควรจะมีการศึกษาวัคซีน (ทุกระยะ) 

คูขนานไปทั้ง 2 ประเทศ  ปจจุบันนิยม ศึกษาวัคซีนระยะ



วัคซีน848 วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น บทที่ 68 จร�ยธรรมที่เกี่ยวกับวัคซ�นวัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

ที่ 3 ในประเทศที่ตองการทดสอบประสิทธิภาพของวัคซีน

ซึ�งมีอุบัติการของโรคสูง เชน HIV วัคซีน โดยระยะที่ 1 

และระยะที่ 2 ไดมีการศึกษาพรอมกันในประเทศอังกฤษ

และเมืองไนโรบี ประเทศแอฟริกาและศึกษาระยะที่ 3 

ในประเทศกําลังพัฒนา 

 โดยทั�วไป จะไมทําการศึกษาวัคซีนระยะที่ 1 ใน

เด็ก เน��องจากเด็กไมสามารถใหความยินยอมดวยตนเอง 

และมีความเสี่ยงสูง แตจะยอมรับไดในผูใหญ ซึ�งสามารถ

จะเลือกที่จะพบกับความเสี่ยงมากกวาประโยชนที่จะไดรับ

อาสาสมัครวัยรุนในการทดสอบวัคซีน

 การศกึษาวคัซนีในเดก็วยัรุนจะสามารถทาํไดถามี

หลักฐานวาวัคซีนดังกลาวอาจไมดีในประชากรกลุมวัยรุน

เหมอืนกบัทีท่ดสอบในผูใหญ หรอืถามขีอมลูทีต่องการจาก

การศกึษาในวยัรุน ไดแก ความปลอดภยั ภมูติานทาน หรอื

ประสทิธภิาพของวคัซนี เน��องจากการเขารวมในการศกึษา

ของวัยรุน มักจะเกี่ยวของกับหลายปจจัยไดแก ทางดาน

กฎหมาย ทางจริยธรรม และการดําเนินการ การทดสอบ

วัคซีนซึ�งตองการเกณฑในการเขารวมโครงการอยาง

ชัดเจน รวมถึงการยินยอมเขารวมวิจัยและการปกปองใน

เรือ่งการรกัษาความลบัตางๆ ซึ�งควรจะมขีอตกลงและความ

เห็นจากชุมชนดวย

 การเขารวมโครงการของเดก็วยัรุนอาจดูไมสมเหตุ

สมผล ในกรณ�ที่ขอมูลที่ตองการสามารถหาไดจากการ

ศึกษาในผูใหญ และไมมีหลักฐานทางวิทยาศาสตรที่จะ

เสนอแนะวาขอมูลในผูใหญไมสามารถใชไดกับวัยรุน 

ในกรณ�เชนน�้อาจทําการศึกษาในผูใหญ โดยใชการศึกษา

เพื่อดูความปลอดภัยและภูมิตานทานในประชากรวัยรุน

จํานวนนอย เพื่อเชื่อมตอขอมูลระหวางผูใหญกับวัยรุน 

การตัดสินใจใชวัคซีนในกลุมวัยรุน อาจขึ้นกับการตอบ

สนองทางดานภมูคิุมกนัที่ไมดอยกวาเมือ่เทยีบกบัในผูใหญ

 ประเด็นเกี่ยวกับวัยรุนคอนขางสลับซับซอนใน

แงการยินยอมจากการบอกกลาวเพราะวัยรุนจะมีความ

สามารถทางดานสติปญญาและอารมณที่จะใหความ

ยินยอม แตยังไมถูกตองตามกฎหมายที่จะยินยอมเอง 

และยังอาจคอนขางยุงยาก ในการคงไวซึ�งความเหมาะ

สมในการปกปดเปนความลับในกรณ�ที่เกี่ยวของกับวัยรุน

 ถึงแมจะไมอาจยอมรับทางดานจริยธรรมที่จะนํา

วยัรุนเขาในการศกึษา ซึ�งตรงขามกบัความตองการของเดก็

วัยรุนเอง ถึงแมผูปกครองจะยอมรับ แตอาจจะพิจารณา

ทางดานจริยธรรมวายอมรับได ถึงแมจะผิดกฎหมายที่จะ

รับวัยรุนที่ยินยอมเขาศึกษาวิจัยโดยที่ไมมีการยินยอมจาก

ผูปกครอง

 ยังตองการความเขาใจอีกมากทางดานกฎหมาย

และการปฏบิตั ิเชนเดยีวกบัยทุธศาสตรทีจ่ะแสดงถงึความ

สลับซับซอน โดยเฉพาะการเขารวมการศึกษาวิจัยในกลุม

เดก็วยัรุน กรณ�ทีเ่ดก็วยัรุนหญงิเขารวมการวจิยัตองมคีวาม

พยายามอยางมาก เพื่อจะมั�นใจวาเขาสามารถตัดสินใจ

ดวยตัวเองและยินยอมเขารวมการวิจัย เพื่อความเหมาะ

สม ควรตองพิจารณาการทดสอบการตั้งครรภ เพื่อจะลด

ความเสีย่งตออนัตรายทีจ่ะเกดิทัง้มารดาและทารกในครรภ

ความยินยอมที่ไดรับการบอกกลาว/การเก็บความลับ

 ความยินยอมที่ไดรับการบอกกลาว ควรแสดงให

เห็นวาเปนกระบวนการโดยเริ�มจากการตัดสินใจดวยความ

สมัครใจที่จะเขารวมในการวิจัย โดยขึ้นกับขอมูลที่ไดรับ

การบอกกลาว ทัง้การเขารวมทัง้ชมุชนและบคุคลกอนทีจ่ะ

เขารวมโครงการ โดยมหีลกัฐานเปนแบบฟอรมแสดงความ

ยนิยอม ซึ�งตอเน��องไปตลอดโครงการ ในแงของความมั�นใจ

ในการบอกกลาวขอมลู และการยนิยอมดวยความสมคัรใจ

 ขอความในหนังสือแสดงความยินยอม ควรจะ

เขาใจไดงาย ละเอยีดพอในการอธบิายแนวความเหน็ความ

เสีย่งและผลประโยชนทีจ่ะไดรบั การใชยา/วคัซนีหลอกหรอื

ตัวเปรียบเทียบอื่น การดูแลที่ผูเขารวมวิจัยจะไดรับและ

ความรบัผดิชอบ คาทาํขวญัเมือ่เกดิอนัตรายหรอืถงึแกชวีติ

ในการเขารวมโครงการ 

 ความทาทายที่ เกี่ยวของกับการวิจัยทดสอบ

วัคซีนพบมากในประเทศที่กําลังพัฒนา ซึ�งผูเขารวมวิจัย

อาจไมคุนเคยกับการวิจัยทางวิทยาศาสตร หลักการและ

คําศัพทตางๆ อาจดูไมเหมือนของจริง หรือมีความคาด

หวังมากเกินไปในแงผลประโยชน ในแงสุขภาพ/การดูแล 

และอาจไมสามารถแสดงออกจากความเปนตนเอง ซึ�งอาจมี



วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น วัคซีน  849บทที่ 68 จร�ยธรรมที่เกี่ยวกับวัคซ�นวัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

อิทธิพลจากขนบธรรมเน�ยมประเพณ� ลักษณะทางเพศ 

ชมุชน และ/หรอืความกดดนัจากครอบครวั/คูสมรส สิ�งเหลา

น�้จะดูมีความสลับซับซอนมากขึ้น ในสภาวะที่เกี่ยวของ

กับความยินยอมจากผูปกครองในการใหเด็กในปกครอง

เขารวมโครงการ

 ความแตกตางของประเพณ� จะเปนปญหามาก

ระหวางประเทศทีก่าํลงัพฒันา ซึ�งเปนสถานทีท่าํการศกึษา 

กับผูสนับสนุนจากประเทศอุตสาหกรรม ซึ�งจะตองนํามา

พิจารณาในกระบวนการยินยอมเขารวมโครงการ

 นักวิจัยควรตองตระหนักถึงปจจัยที่จะมีอิทธิพล 

ซึ�งสวนใหญจะเปนผูสูงอายุในชุมชน คูสมรสและสมาชิก

ในครอบครัว ในชุมชนที่ผูหญิงไมมีความเทาเทียมทาง

เพศ ควรตองมั�นใจวามารดาเห็นดวยกับการเขารวมใน

โครงการของบุตรของเขา กรณ�ที่การศึกษานอย อาจใช

การยินยอมดวยวาจา โดยที่แน�ใจวาผูเขารวมโครงการมี

ความเขาใจในโครงการ และการยินยอมนั้นมีพยานและ

มีหลักฐานชัดเจน

 ในกรณ�ของเด็ก ผูปกครองมักเปนผูตัดสินใจให

เขารวมโครงการ ดังนั้นสิ�งสําคัญคือ เด็กยินยอมเขารวม

โครงการโดยไมไดมีการบังคับ ในกรณ�เด็กโต/วัยรุน ควร

ตองมีหลักฐานการยินยอมของเด็กเองดวย

 โดยทั�วไป ผูที่เขารวมโครงการมักจะคาดหวัง

วาจะไดรับการดูแล/รักษาที่ดีขึ้นกวาเดิม เปนสิ�งสําคัญที่

จะตองอธิบายใหชัดเจน ในผูเขารวมโครงการวิจัยวัคซีน 

(และผูปกครองของผูเขารวมโครงการ) วาเขาอาจไมไดรบั

การปองกันจากโรคนั้น อธิบายถึงการใชวัคซีนหลอก และ

การสุมตัวอยาง รวมถึงผูเขารวมโครงการ อาจเปนหนึ�ง

ในผูรับวัคซีนหลอก และวัคซีนที่ทําการศึกษาอาจจะไมได

ปองกันโรค ควรบอกกลาวถึงการรักษาและผลประโยชนที่

เขาจะไดรับ

 ในแบบฟอรมควรจะอธิบายถึงจดุประสงค วิธีการ 

ความเสี่ยง และผลประโยชน กลุมเปรียบเทียบ การไดรับ

การดูแลรักษา กรณ�ที่ไมมีความเทาเทียมกันระหวางกลุม

รักษา ควรจะอธิบายไวชัดเจน ที่สําคัญควรใหผูปกครอง

ที่ยินยอมใหเด็กเขารวมโครงการ ไดเขาใจทุกขั้นตอน

ของการวิจัยในแงความปลอดภัยและความเปนอยูที่ดี

ของเดก็ในปกครอง เพือ่เขาจะไดตดัสนิใจยนิยอมโดยไมมี

การชักจูงใดๆ

 ถึงแมการยินยอมเขารวมโครงการจะทําการกอน

การเขารวมโครงการ แตผูเขารวมโครงการจะทราบวาเขา

จะคงมคีวามอสิระในการยนิยอมและคงความสมคัรใจตลอด

โครงการ โดยสามารถออกจากโครงการไดทุกเมื่อ กรณ�ที่

มีขอมูลเพิ�มเติม และมีการเปลี่ยนแปลงการศึกษาชัดเจน 

ควรตองมีการปรับเปลี่ยนแบบฟอรมและอธิบายใหแกผู

เขารวมการวิจัยไดรับทราบ และอาจมีการลงนามยินยอม

ในแบบฟอรมชุดใหม

ระยะเวลาในการติดตามดูแล

 กรณ�ที่ไมมีขอบังคับในระยะเวลาของการดูแล

อาสาสมัครในการทดสอบวัคซีน ควรจะมีการดูแลอาสา

สมัครอยางนอยถึงเวลาสิ้นสุดโครงการหรือนานกวานั้น 

ขึ้นกับความปลอดภัยของวัคซีน บางครั้งจะบอกวาในการ

ทดสอบวัคซีนในเด็ก จะตองมีการติดตามเด็กอยางนอย 

6 เดือนหลังจากสิ้นสุดการใหวัคซีนเพื่อดูผลขางเคียงจาก

วคัซนีทีอ่าจเกดิขึน้ กรณ�ทีม่ผีลขางเคยีงเกดิขึน้ในชวงการ

ศึกษาตองมีการติดตามดูแลอาสาสมัครอีก 6 เดือน หลัง

จากการสิ้นสุดโครงการวิจัย

 ในกลุมประชากรทีม่อีตัราตายของโรคสงู อาจตอง

วิเคราะหการเปลี่ยนแปลงในอัตราตาย และติดตามอาสา

สมัครไปอีกหลายป  ตองมีการติดตามชนิด active ถึงสิ้น

สดุโครงการขึน้กบัสภาวะการรกัษาและในแงความปลอดภยั

ของวัคซีน และติดตามชนิด passive ควรมีเปนป

การใหคาตอบแทน/การใหคาทําขวัญ/การประกัน

 การใหคาตอบแทน สําหรับอาสาสมัครควร

จะยุติธรรมแตไมควรใหเปนการชักชวนเพื่อใหเขารวม

โครงการ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจําสวนงาน 

ควรมีแนวทางในระดับของการใหคาตอบแทน ในโครง

รางการวิจัยตองเขียนใหชัดเจนในแงของการชดเชย/การ

ประกัน กรณ�ที่มีอันตรายเกิดขึ้นในระหวางการวิจัย จาก

การประกันการวิจัยทางคลินิก



วัคซีน850 วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

 โดยทั�วไปการไดรับเงินคืน/การคาชดเชย จะ

คํานวณเพื่อใหอาสาสมัครคงไดรับเหมือนกับกรณ�ที่ไมได

เขาโครงการ หรืออีกนัยหนึ�งคือ ไดรับการชดเชยในทุก

กรณ�ที่เกี่ยวของกับการเขารวมโครงการ ไดแก เวลาที่เสีย

ไป รวมถึงคาใชจายที่เกิดขึ้น (เชน คาเดินทางไปกลับยัง

สถานที่ที่ทําการวิจัย) บางกรณ�อาจรวมถึงคาใชจายของ

ครอบครัว ในกรณ�ที่มีเด็กในปกครองเขารวมโครงการ

 การชดเชยอาจมรีปูแบบตางกนัขึน้กบัลกัษณะของ

การเขารวมโครงการ บางครัง้อาจเปนในรปูของการใหการ

ดูแลสุขภาพ

 

 การสรางกรอบการทํางานและหลักการสําคัญ

สําหรับการตัดสินใจในแงจริยธรรม ตลอดวงจรชีวิตของ

วัคซีน เปนสิ�งที่ตองการมาก การพัฒนาในการใหวัคซีนได

กอตั้งขึ้น เพื่อใหไดความรูทางวิทยาศาสตร การแกปญหา

โดยการทาํวจิยั การสรางนโยบายของสขุภาพของประชากร

ในชุมชน ทามกลางปจจัยตางๆ อยางไรก็ตามการประสบ

ความสาํเรจ็ของการใหวคัซนีขึน้กบัการคงไวซึ�งความเชือ่ใจ

จากชุมชนอยางกวางขวาง ความยั�งยืนของความเชื่อมั�นน�้

ตองการความตระหนักที่มั�นคงวา ในที่สุดผลประโยชนอัน

ใหญหลวงที่ชุมชนไดรับจะมีผลตอแตละบุคคลดวย 
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