
วัคซีน  851วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

 ความเจรญิกาวหนาทางการแพทยและสาธารณสขุ

ชวยใหคุณภาพชีวิตและสุขภาพของผูคนทั�วโลกดีขึ้น

อยางมาก สามารถควบคุมความรุนแรงของโรคหรือความ

เจบ็ปวยจาํนวนมากซึ�งเคยเปนทีค่กุคามตอชวีติและสขุภาพ

ของผูคนในอดตี อยางไรกต็าม แมจะสามารถปรบัปรงุและ

สรางความเจริญกาวหนาจนสามารถเอาชนะปญหาดาน

สุขภาพของผูคนไดอยางดีเยี่ยมก็ตาม โลกยังตองเผชิญ

กบัความเจบ็ปวยใหม ๆ  ทีค่กุคามตอสขุภาพของผูคน  จงึ

เปนหนาทีข่องบคุลากรในแวดวงวชิาการและสาธารณสขุที่

จะตองคนควาพัฒนาการวิจัยและนวัตกรรมทางสุขภาพที่

จะชวยแกปญหาโรคหรือความเจ็บปวยกันตอไป

 เปนที่ยอมรับวาการเอาชนะโรคตางๆ ที่รายแรง

และคราชีวิตผูคนจํานวนมากตั้งแตอดีตจนถึงปจจุบัน 

สวนหนึ�งที่สําคัญมาจากความกาวหนาของการพัฒนา

วัคซีนชนิดตาง ๆ ขึ้นมาซึ�งสามารถจะชวยรักษาชีวิตและ

ปองกนัความพกิารของผูคนไดนบัตัง้แตแรกเกดิไปจนถงึสงู

อายุไดจํานวนมาก ในประวัติศาสตร ความสําเร็จของการ

คนพบและพัฒนาวัคซีนปองกันโรคไขทรพิษซึ�งเปนโรคที่

รายแรงมากในอดีตไดสรางความหวังใหกับมนุษยชาติตอ

การเอาชนะโรคหรอืความเจบ็ปวยทีร่ายแรงตาง ๆ  เพือ่ชวย

รกัษาชวีติผูคนทั�วโลกจาํนวนมหาศาล การพฒันาวคัซนีได

มวีวิฒันาการมาโดยตลอดจนปจจบุนัมวีคัซนีรุนใหมจาํนวน

มากที่เปนประโยชนตอการสรางภูมิคุมกันตอสุขภาพของ

ประชาชน อยางไรกต็าม ความจาํเปนและความตองการใน

การพฒันาคนควาวคัซนีใหมกต็องดาํเนนิการตอไป เพราะ

ยังคงมีโรคหรือความเจ็บปวยใหม ๆ เกิดขึ้นตลอดเวลา 

สุชาติ จองประเสริฐ

และวัคซีนที่มีอยูไมสามารถนํามาใชได โดยเฉพาะในโรค

อุบัติใหมหรือโรคที่ยังไมสามารถรักษาใหหายขาดได เชน 

โรคติดเชื้อเอชไอวี/เอดส  ซึ�งยังนับเปนความทาทายของ

นกัวทิยาศาสตรอยางยิ�ง ถงึแมวาในปจจบุนัจะยงัไมประสบ

ความสําเร็จในการพัฒนาจนเปนผลิตภัณฑที่สามารถ

ใหการปองกนัในระดบัทีย่อมรบัได แตมคีวามกาวหนาของ

การพัฒนาองคความรูอยางมากในดานน�้ และเชื่อวาใน

อนาคตอันใกล การพัฒนาวัคซีนน�้อาจประสบความสําเร็จ 

 โดยทั�วไป อาจกลาวไดวาภาคอุตสาหกรรมยา

หรืออุตสาหกรรมชีวเทคโนโลยีเปนผูที่พัฒนาวัคซีนมาก

ที่สุด ถึงแมวาในหลายครั้งองคความรูหรืองานวิจัยพื้น

ฐานสําหรับการพัฒนาวัคซีนนั้น ๆ  อาจจะมาจากภาคสวน

อื่น ๆ ที่สําคัญ คือ ภาคสวนมหาวิทยาลัย ซึ�งจะเห็นภาพ

ไดชัดในประเทศที่พัฒนาแลว และการพัฒนาวัคซีนซึ�ง

เปนกระบวนการที่มีหลายขั้นตอนมีความซับซอนทั้งเชิง

องคความรูจากหลากหลายสาขา ทั้งการบริหารจัดการ 

และการเงินและงบประมาณ ที่สําคัญ การพัฒนาวัคซีน

โดยเฉพาะในขั้นตอนการทดลองในมนุษยจึงถือไดวาเปน

ขั้นตอนที่สําคัญมากที่สุดขั้นตอนหนึ�งและจัดวาเปนขั้น

ตอนที่มีความละเอียดออน เน��องจากตองเกี่ยวของกับ

ผูเขารับการวิจัยหรืออาสาสมัครที่เปนมนุษย เปนขั้นตอน

ที่ตองใหความใสใจเปนพิเศษ โดยตองมีการรับประกัน

วาจะมีการปกปองสิทธิ ความปลอดภัย ความเปนอยูที่

ดีและผลประโยชนของอาสาสมัครอยางพอเพียง การรับ

ประกันดังกลาวเกิดขึ้นไดดวยการสรางความมั�นใจวาการ

วิจัยนั้นจะไดรับการพิจารณาทบทวนเชิงจริยธรรมของ

การทดลอง ซึ�งเปนประเด็นที่อยูในความสนใจของสังคม

และแวดวงวชิาการอยางสงู พรอมกนัน�ก้ม็วีวิฒันาการและ

การพิจารณาเช�งจร�ยธรรม
ของการทดลองวัคซ�นในมนุษย� 69

บทนํา
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แนวทางการปฏิบัติเชิงจริยธรรมของการทดลองในมนุษย

เกิดขึ้นอยางมากในปจจุบัน ดวยตระหนักวาอาสาสมัคร

มนุษย คือ ผูที่มีคุณูปการอยางสูงตอความสําเร็จของการ

พัฒนาผลิตภัณฑยา รวมทั้งวัคซีนที่มุงหมายจะนํามา

ใชในมนุษย เพราะฉะนั้นประเด็นเรื่องจริยธรรมของการ

ทดลองวัคซีนในมนุษยจึงเปนเรื่องที่สําคัญที่ฝายตาง ๆ

ที่เกี่ยวของ โดยเฉพาะผูวิจัย ผูใหทุนวิจัย รวมทั้งคณะ

กรรมการจริยธรรมอิสระหรือคณะกรรมการพิจารณาการ

วิจัยประจําสถาบัน เรียกโดยยอวาไออีซี/ไออารบี (IEC/

IRB; มาจากคําศัพทภาษาอังกฤษวา Independent Ethics 

Committee / Institutional Review Board) รวมทั้งหน�วย

งานรัฐที่มีหนาที่กํากับควบคุมการทดลองยาหรือวัคซีนใน

มนษุย จาํเปนตองมคีวามรูความเขาใจอยางถกูตองในเรือ่ง

การพจิารณาดานจรยิธรรมของการพฒันาวคัซนีในขัน้ตอน

การทดลองในมนุษย สามารถจะนํามาปฏิบัติไดอยางถูก

ตอง จนเกิดความมั�นใจในทุกระดับวาอาสาสมัครจะไดรับ

การคุมครอง ศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัย และความเปน

อยูที่ดีอยางพอเพียง

 ในบทน�้จะเริ�มตนนําเสนอรายละเอียดโดยสังเขป

ของการวิจัยทางการแพทยที่ เกี่ยวของกับมนุษยซึ�ง

ครอบคลุมการทดลองวัคซีนในมนุษย พรอมทั้งการแบง

ระยะของการทดลองวัคซีนในมนุษย  และหยิบยกตัวอยาง

แหลงอางอิงของหลักจริยธรรมหรือแนวทางปฏิบัติดาน

จรยิธรรมทีเ่กี่ยวของกับการทดลองในมนุษยทีส่าํคัญ กอน

ที่จะนําเสนอเน�้อหาโดยละเอียดเกี่ยวกับหลักจริยธรรม

พื้นฐานที่นํามาใชอางอิงในการพิจารณาเชิงจริยธรรมของ

การทดลองวัคซีนในมนุษย  แนวทางการประยุกตหลัก

จริยธรรมพื้นฐานดังกลาวในทางปฏิบัติ และสุดทาย ราย

ละเอียดของคณะกรรมการที่มีหนาที่พิจารณาจริยธรรม

ของโครงการทดลองวคัซนีในมนษุยทีเ่รยีกวาคณะกรรมการ

จริยธรรมอิสระ/คณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจํา

สถาบัน (ไออีซี/ไออารบี) ซึ�งเปนคณะกรรมการที่มีความ

สาํคญัและมบีทบาทหนาที่ในการพจิารณาเชงิจรยิธรรมของ

การทดลองวัคซีนในมนุษย   

 

 

 การวิจัยทางการแพทยหรือทางชีวเวชศาสตร 

(biomedical) ที่เกี่ยวของกับมนุษย หมายถึง การวิจัย

ทางการแพทยทีม่ผีูรบัการวจิยัหรอือาสาสมคัรทีเ่ปนมนษุย

เขารวมการวิจัย และยังรวมไปถึงการวิจัยที่กระทําตอสาร

จากมนุษยที่สามารถระบุตัวบุคคลไดหรือขอมูลที่สามารถ

ระบุตัวบุคคลได1 ดังนั้น การทดลองวัคซีนในมนุษยจึง

จัดเปนการทดลองทางการแพทยที่เกี่ยวกับมนุษยดวย

ประเภทหนึ�ง แตอาจมีชื่อเรียกเฉพาะวาการทดลองทาง

คลินิกของวัคซีน 

 แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (จีซีพี) 

ของไอซเีอช (ไอซเีอช จซีพี)ี2 นยิาม การทดลองทางคลนิกิ 

วา หมายถงึ “การศกึษาคนควาในมนษุยโดยมวีตัถปุระสงค

เพื่อคนควาหรือยืนยันผลทางคลินิก ผลทางเภสัชวิทยา 

และ/หรือผลทางเภสัชพลศาสตรอื่น ๆ ของผลิตภัณฑที่

ใชในการวิจัย และ/หรือเพื่อคนหาอาการไมพึงประสงคใด 

ๆ ที่เกิดจากผลิตภัณฑที่ใชในการวิจัย และ/หรือเพื่อศึกษา

การดูดซึม การกระจายตัว การเปลี่ยนแปลงในรางกาย 

และการขับถายผลิตภัณฑที่ใชในการวิจัยออกจากรางกาย 

โดยมีวัตถุประสงคเพื่อคนหาความปลอดภัย และ/หรือ

ประสทิธผิล คาํวา “การทดลองทางคลนิกิ” และ “การศกึษา

ทางคลินิก” มีความหมายเหมือนกัน 

 จากนิยามดังกลาว การทดลองทางคลินิกจึงเกี่ยว

ของกับการศึกษาเพื่อคนควาหรือยืนยันผลตาง ๆ ของ

ผลิตภัณฑที่ใชในการศึกษาหรือวิจัย เชน ผลทางคลินิก 

ผลทางเภสัชวิทยา ผลทางเภสัชจลศาสตร หรือเภสัช

พลศาสตร รวมไปถงึการคนหาอาการไมพงึประสงคซึ�งเปน

ตวับงบอกถงึความปลอดภยัของผลติภณัฑ  ในไอซเีอช จซีพีี

ยังนิยามตอวาผลิตภัณฑที่ใชในการวิจัย เปนผลิตภัณฑ

ยา2 ไมวาจะเปนสารเคมี ชีววัตถุ หรือวัคซีน ดวยเหตุน�้ 

จึงกลาวไดวาการทดลองวัคซีนในมนุษย เปนการทดลอง

ทางคลินิก และเปนการวิจัยทางการแพทยที่เกี่ยวของกับ

มนุษยประเภทหนึ�ง เน��องจากการทดลองวัคซีนในมนุษย

การวิจัยทางการแพทยที่เกี่ยวของกับมนุษย 
รวมทั้งทดลองวัคซีนในมนุษย
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จดัเปนการทดลองทางคลนิกิหรอืการศกึษาทางคลนิกิ โดย

ทั�วไป จึงสามารถนําแนวความคิดตลอดจนกระบวนการ

หรือคําอธิบายในกระบวนการพัฒนายามาใชประกอบการ

อธิบายไดเชนกัน เพราะวัคซีนจัดเปนยาอยางหนึ�งที่นํามา

ใชในมนุษย นอกจากน�้ ยังสามารถนําหลักจริยธรรมพื้น

ฐานของการพิจารณาการศึกษาวิจัยในมนุษยมาใชกับการ

พิจารณาเชิงจริยธรรมของการทดลองวัคซีนในมนุษยได

 รูปภาพที่ 13 แสดงแผนภาพกระบวนการพัฒนา

ยา ซึ�งเริ�มตัง้แตการศกึษาวจิยัเพือ่คนควา หาสารประกอบ

ใหมหรอืวคัซนีใหม และการทดสอบทางชวีวทิยา ไปจนถงึ

การวิจัยเชิงการพัฒนาที่ทําการทดสอบในมนุษย  และเมื่อ

มขีอมลูดานความปลอดภยัและประสทิธผิลทีเ่พยีงพอจงึยืน่

ขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑและนํามาจําหน�ายในตลาดเพื่อ

ใหผูปวยไดใช รวมทั้งอาจทําการวิจัยเพิ�มเติมหลังจากที่

ผลิตภัณฑวางจําหน�ายในตลาดแลว  แผนภาพน�้สามารถ

นํามาใชอธิบายกระบวนการพัฒนาวัคซีนไดในทํานอง

เดียวกัน เน��องจากการพัฒนายาหรือวัคซีนเพื่อนํามาใชใน

มนุษย มักจะมีขั้นตอนตาง ๆ ของการพัฒนาเหมือนกัน 

ดังนั้น ในการอธิบายรายละเอียดในบทน�้ จึงใชการอธิบาย

การพัฒนายาหรือวัคซีนควบคูกันไป  ในที่น�้จะขอกลาว

เนนเฉพาะในขั้นตอนการทดลองวัคซีนในมนุษย หรือการ

ทดลองทางคลินิกของวัคซีน ซึ�งในแผนภาพจะแสดงภาย

ใตหวัขอการวจิยัเชงิการพฒันา (Development Research) 

มีการระบุระยะการพัฒนาตาง ๆ ตามองคความรูที่เกิดขึ้น

เกี่ยวกับผลิตภัณฑยาหรือวัคซีน ซึ�งจะอธิบายรายละเอียด

โดยสังเขปของระยะการพัฒนาในขั้นตอนการทดลองใน

มนุษยแตละระยะตอไป 

 โดยทั�วไป การทดลองทางคลินิกของผลิตภัณฑ

ยาหรือวัคซีน มักจะแบงออกเปน 4 ระยะ4-6 (phase) ซึ�งมี

รายละเอียดโดยสังเขป ดังน�้ 

 ระยะที่ 1 เปนการทดลองสารเคมี วัคซีน หรือ

ตํารับยาใหมเปนครั้งแรกในมนุษย ซึ�งมักจะดําเนินการใน

อาสาสมคัรทีม่สีขุภาพดจีาํนวนนอย ประมาณ 100-200 คน  

โดยมวีตัถปุระสงคเพือ่กาํหนดผลการประเมนิเบือ้งตนดาน

ความปลอดภัย และขอมูลทางเภสัชจลศาสตรเริ�มแรก 

(หากสามารถทําได) อาจรวมขอมูลทางเภสัชพลศาสตร

ของสารเคมีในรางกายมนุษย 

 สําหรับการทดลองวัคซีนในระยะน�้ นอกจากจะดู

ความปลอดภัยแลว ยังมีเปาหมายเพื่อดูการกระตุนภูมิคุม

กันและอาจศึกษาขนาดและชองทางการใหวัคซีนดวย  

 ระยะที่ 2 เปนการทดลองในผูปวยจํานวนจํากัด 

และในชวงทายของระยะการทดลองน�้ มักจะออกแบบการ

รูปที่ 1  แผนภาพแสดงการพัฒนายา/วัคซีน

(จากเอกสารอางอิงหมายเลข 3)



วัคซีน854 วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น บทที่ 69 การพิจารณาเช�งจร�ยธรรมของการทดลองวัคซ�นในมนุษย�วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

ทดลองแบบมีการเปรียบเทียบ (เชน เทียบกับยาหลอก) 

โดยมีวัตถุประสงคเพื่อสาธิตใหเห็นฤทธิ์ ในการบําบัด

รักษาและเพื่อประเมินความปลอดภัยระยะสั้นของ

สารเคมี ในอาสาสมัครที่เปนผูปวยที่โรคหรืออาการที่เปน

เปาหมายของตัวยาสําคัญนั้น การทดลองในระยะน�้ยัง

มุงหมายในการกําหนดชวงขนาดยาที่เหมาะสมหรือแบบ

แผนการใหยา และหากทาํได เพือ่หาความสมัพนัธระหวาง

ขนาดยากบัการตอบสนองตอยา เพือ่ใหไดขอมลูพืน้ฐานที่

ดทีีส่ดุสาํหรบัการออกแบบการทดลองเพือ่การบาํบดัรกัษา

ในระยะถัดไป 

 สาํหรบัการทดลองวคัซนีในระยะน�เ้ปนการทดลอง

เบื้องตนเพื่อตรวจสอบหาประสิทธิผลในการปองกันโรคใน

อาสาสมัครจํานวนจํากัด การทดลองระยะน�้มุงเนนไปที่

การกระตุนภูมิคุมกัน

 ระยะที่ 3 เปนการทดลองในกลุมอาสาสมัคร

ขนาดใหญ (และมีความหลากหลาย) ที่มีการควบคุม

อยางดีเพียงพอและมักกระทําในหลายศูนยการศึกษา 

โดยมีวัตถุประสงคเพื่อการประเมินความปลอดภัยและ

ประสิทธิผลที่สมบูรณแบบมากขึ้นในการปองกันโรค

ของวัคซีน 

 ในกรณ�ที่ เปนยา เพื่อคนหาความปลอดภัย/

ประสิทธิผลของตํารับยาทั้งในระยะสั้นและระยะยาว 

และเพือ่ประเมนิคณุคาของการบาํบดัรกัษาโดยรวมหรอืเชงิ

เปรียบเทียบ และยังมีการสืบคนหาอาการไมพึงประสงคที่

เกิดบอยทั้งรูปแบบและขอมูล ตลอดจนลักษณะพิเศษของ

ผลติภณัฑ (เชน ปฏกิริยิาระหวางยาทีม่นียัสาํคญัทางคลนิกิ 

ปจจัยที่นําไปสูความแตกตางในผลการรักษา เชน อายุ)  

การทดลองในระยะน�้มักจะออกแบบมาเปนแบบสุม มีการ

ปกปดการรักษาสองฝาย แตการออกแบบอื่น ๆ  อาจเปนที่

ยอมรบัได เชน การศกึษาความปลอดภยัในระยะยาว  โดย

ทั�วไป สภาวะที่นํามาใชในการทดลองน�้มักจะใกลเคียงกับ

สภาวะตามปกตทิีต่องการนาํผลติภณัฑยาไปใชใหมากทีส่ดุ

 ระยะที ่4 การทดลองทีท่าํภายหลงัจากทีผ่ลติภณัฑ

ยา/วัคซีนไดรับการอนุมัติจากหน�วยงานรัฐที่กํากับดูแลให

วางจําหน�ายในตลาดได การทดลองในระยะน�้จึงดําเนิน

การโดยอยูบนพื้นฐานของลักษณะของผลิตภัณฑตามที่

ไดรับการอนุมัติใหวางจําหน�ายในตลาดและตามปกติแลว

มักกระทําในรูปการเฝาระวังหลังจากที่ผลิตภัณฑออกสู

ตลาดแลว หรอืเปนการประเมนิคณุคาของการบาํบดัรกัษา

หรือกลยุทธการรักษา ถึงแมวาวิธีการที่ใชในการศึกษาจะ

แตกตางจากการทดลองในระยะ 1-3 (นั�นคือ ระยะกอนมี

การขึน้ทะเบยีนตาํรบัยา) แตการทดลองในระยะที ่4 ตองใช

มาตรฐานทางวิทยาศาสตรและทางจริยธรรมเชนเดียวกับ

การทดลองในชวงกอนการอนุมัติทะเบียนตํารับผลิตภัณฑ 

 อยางไรก็ตาม ถึงแมวาผลิตภัณฑยา/วัคซีนได

รับการอนุมัติใหวางจําหน�ายในตลาดแลว แตหากการ

ทดลองทางคลินิกของผลิตภัณฑนั้นถูกออกแบบมาโดยมี

วตัถปุระสงคเพือ่คนควาหรอืสาํรวจหาขอบงใชใหม วธิกีาร

ใหยาใหม หรือสวนผสมรวมใหม เปนตน เชนน�้ตองถือวา

เปนการทดลองสําหรับผลิตภัณฑยา/วัคซีนใหมดวย และ

ไมใชการทดลองทางคลินิกระยะที่ 4  

 ตัวอยางแผนภาพแสดงกระบวนการพัฒนายา/

วัคซีนในรูปที่ 1 มักเปนแผนภาพที่ภาคอุตสาหกรรมยานํา

มาใชประกอบการอธบิายกระบวนการวจิยัและพฒันายา ที่

สําคัญ หากพิจารณาจากแผนภาพจะเห็นวาการพัฒนาใน

ขั้นตอนการทดลองในมนุษย เปนขั้นที่สําคัญมาก ใชระยะ

เวลานาน และคาใชจายในการลงทุนสูงมาก เพราะเปนขั้น

ตอนที่จะพิสูจนความเปนไปไดที่จะมีการนํายา/หรือวัคซีน

มาใชประโยชนในมนุษยไดหรือไม  จึงพบวาความลม

เหลวที่เกิดขึ้นมักมาจากผลการพิสูจนในขั้นตอนน�้วายา

หรือวัคซีนอาจไมมีความปลอดภัยหรือไมมีประสิทธิตาม

ที่คาดหวังไว

 อนึ�ง พึงเขาใจวาการแบงการทดลองทางคลินิก

ของวัคซีนระยะตาง ๆ ที่กลาวมาขางตนมีวัตถุประสงค

เพียงเพื่อบงบอกถึงพัฒนาการขององคความรูทางคลินิก

ของยาหรือวัคซีนนั้น ๆ ที่มีในขณะเวลาใดเวลาหนึ�ง ใน

ทางปฏิบัติ จึงมักพบวาเปนเรื่องยากที่จะขีดเสนแบง

ระยะการพัฒนาทางคลินิกของผลิตภัณฑยาหรือวัคซีน

ที่แทจริงไดอยางชัดเจน ทั้งน�้ เพราะในระหวางที่มี

พัฒนาการขององคความรูทางคลินิกที่มากเพียงพอ



วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น วัคซีน  855บทที่ 69 การพิจารณาเช�งจร�ยธรรมของการทดลองวัคซ�นในมนุษย�วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

จะกลาวไดวาเปนการทดลองระยะที่ 3 แตในขณะเดียวกัน

ก็อาจทําการศึกษาทดลองระยะตน ๆ เชน ระยะ 1 หรือ

ระยะ 2 เพิ�มเติมเพื่อเก็บขอมูลใหมากขึ้นหรือในระยะยาว

ไดอีก จึงบอกไมไดอยางชัดเจนวาเปนการพัฒนาวัคซีน

ทางคลินิกในระยะใด ดวยเหตุน�้ในปจจุบันจึงไดมีการ

แบงระยะการพัฒนาผลิตภัณฑในขั้นตอนการทดลอง

ในมนุษยใหมโดยมุงเนนที่วัตถุประสงคของการทดลอง

เปนเกณฑหลัก6 โดยแบงออกเปน 4 วัตถุประสงคหลัก 

ไดแก การทดลองเพื่อ (1) คนควาเภสัชวิทยาในมนุษย (2) 

สํารวจหาฤทธิ์ในการบําบัดรักษา (3) ยืนยันฤทธิ์ในการ

บําบัดรักษา หรือ (4) ปรับปรุงฤทธิ์การรักษาใหมีความ

ละเอยีดเหมาะสมมากยิ�งขึน้ ในทางปฏบิตัอิาจมกีารระบใุน

โครงรางการวิจัยถึงระยะการพัฒนาทางคลินิกของยาหรือ

วัคซีนดวยระบบทั้งสองในเวลาเดียวกัน กลาวคือ อาจระบุ

ระยะการทดลองตามพัฒนาการขององคความรูทางคลินิก

ที่มี แตจัดทําวัตถุประสงคของการวิจัยที่ชัดเจนวาตองการ

ศกึษาอะไร ทาํใหเขาใจการทดลองทางคลนิกิของวคัซนีนัน้

ไดยางชัดเจนยิ�งขึ้น

 อยางไรก็ตาม ตองตระหนักเสมอวาการพัฒนา

วคัซนีในขัน้ตอนการทดลองในมนษุยใหประสบความสาํเรจ็

ขึ้นอยูกับความเสียสละและการมีสวนรวมของอาสาสมัคร

หรือผูรับการวิจัยเปนอยางสูง เพราะหากไมมีอาสาสมัคร

เสียแลว ไมวาการทดลองนั้นจะออกแบบมาอยางดี ถูก

ตองตามหลกัวทิยาศาสตรมากเพยีงใด หรอืดาํเนนิการโดย

นกัวจิยั/สถาบนัทีว่จิยัทีม่คีวามชาํนาญ มชีือ่เสยีงมากเพยีง

ใด หรือมีผูใหทุนวิจัยที่พรอมจะดําเนินการทุกอยางใหการ

วิจัยดําเนินไปอยางถูกตองตามหลักวิทยาศาสตรมากที่สุด

ก็ตาม การพฒันาวัคซนีนั้นไมมวีนัทีจ่ะประสบความสําเรจ็

ไดอยางแน�นอน  

 ดวยเหตทุีก่ารทดลองทางคลนิกิของยาหรอืวคัซนี

ทั้ง 4 ระยะที่กลาวมาโดยสังเขปขางตนลวนมีความเสี่ยง

หรืออันตรายที่จะเกิดกับอาสาสมัครไดในระดับตาง ๆ กัน 

โดยขึ้นอยูกับระดับขององคความรูดานความปลอดภัยที่มี

อยูเกี่ยวกับผลิตภัณฑยาหรือวัคซีน ตลอดจนการใหการ

ดูแลสวัสดิภาพของอาสาสมัครในการทดลอง ดังนั้น 

นัยสําคัญของการดูแลสิทธิ ความปลอดภัย และความ

เปนอยูที่ดีของอาสาสมัครที่เขารวมการทดลองวัคซีน

จึงเปนประเด็นที่อยูในความสนใจอยางสูงของสังคมใน

ประเทศตาง ๆ จนเปนที่มาของความจําเปน ตลอดจน

ขอกําหนดของการจัดใหมีการพิจารณาเชิงจริยธรรมของ

การทดลองวัคซีนในมนุษย  เพื่อสรางความมั�นใจวาอาสา

สมัครจะไดรับการปกปองคุมครองศักดิ์ศรี สิทธิ ความ

ปลอดภัย และความเปนอยูที่ดีอยางพอเพียงตลอดการ

ทดลอง  ดงันัน้ ทีผ่านมา จงึมวีวิฒันาการดานการพจิารณา

จริยธรรมของการวิจัยในมนุษยเกิดขึ้นมาอยางตอเน��อง

ยาวนาน จนปรากฏมหีลกัจรยิธรรม รวมทัง้แนวทางปฏบิตัิ

ดานจริยธรรมตาง ๆ ในระดับสากลจํานวนมากที่นํามาใช

ประกอบการพจิารณาเชงิจรยิธรรมของการทดลองทางการ

แพทยหรือทางชีวเวชศาสตรที่เกี่ยวของกับมนุษย ซึ�งยอม

ครอบคลุมการทดลองทางคลินิกของผลิตภัณฑทางการ

แพทย ที่สําคัญ คือ ยาหรือวัคซีน เปนตน  

 แหลงอางองิทีส่าํคญัในเรือ่งหลกัจรยิธรรมพืน้ฐาน

และแนวทางปฏิบัติวาดวยจริยธรรมการทดลองในมนุษย

ที่นํามาใชในระดับสากลอยางกวางขวางหรือเปนที่ยอมรับ

ระดับสากล ประกอบดวย เชน 

 1. ประมวลจริยธรรมนูเรมเบอรก

 2. คําประกาศเฮลซิงกิ : หลักจริยธรรมสําหรับ

การวิจัยทางการแพทยที่เกี่ยวของกับมนุษยของแพทย

สมาคมโลก

 3. รายงานเบลมองต : หลกัจรยิธรรมและแนวทาง

ปฏิบัติเพื่อการคุมครองอาสาสมัครวิจัยที่เปนมนุษย

 4. แนวทางจริยธรรมสากลสําหรับการวิจัยทาง

ชวีเวชศาสตรทีเ่กีย่วของกบัมนษุยของสภาองคการระหวาง

ประเทศดานวิทยาศาสตรการแพทย (ซีออมส) รวมกับ

องคการอนามัยโลก

 5. แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี 

(จีซีพี) ของไอซีเอช และขององคการอนามัยโลก

 6. คูมือมาตรฐานการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่

ดี : คําแนะนําเพื่อการปฏิบัติขององคการอนามัยโลก 



วัคซีน856 วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น บทที่ 69 การพิจารณาเช�งจร�ยธรรมของการทดลองวัคซ�นในมนุษย�วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

 นอกจากน�้ ยังมีแนวทางจริยธรรมสําหรับการ

ทดลองในมนุษยของประเทศไทย ที่สําคัญ คือ แนวทาง

จริยธรรมการทําวิจัยในคนแหงชาติ จัดทําโดยชมรม

จรยิธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทย7 ที่ไดจดัทาํขึน้ตัง้แต 

พ.ศ. 2545 ปจจุบันมีการปรับปรุงอยางตอเน��อง ซึ�งมีทั้ง

ฉบับภาษาไทยและฉบับภาษาอังกฤษ

 เพราะฉะนั้นทุกฝายที่เกี่ยวของ โดยเฉพาะผู

วิจัยจึงตองตระหนัก เขาใจและใหความใสใจเปนพิเศษกับ

การพิจารณาเชิงจริยธรรมของการทดลองวัคซีนในมนุษย 

โดยทําความเขาใจอยางถูกตองกับหลักจริยธรรมพื้นฐาน

ที่สําคัญที่เปนที่ยอมรับในระดับสากลที่นํามาใชพิจารณา

ความชอบเชงิจรยิธรรมของการทดลองทางคลนิกิหรอืการ

วิจัยทางการแพทยในมนุษย ตลอดจนสามารถประยุกต

หลกัจรยิธรรมดงักลาวในทางปฏบิตัไิดอยางถกูตอง รวมทัง้

เขาใจบทบาทและหนาทีค่วามรบัผดิชอบ รวมทัง้การปฏบิตัิ

งานของคณะกรรมการจริยธรรมอิสระหรือคณะกรรมการ

พิจารณาการวิจัยประจําสถาบัน ผูมีหนาที่ทบทวนโครง

รางการวิจัยของการทดลองวัคซีนในมนุษย จึงจะสามารถ

สรางความมั�นใจในการปกปองคุมครองอาสาสมคัรของการ

ทดลองได 

 

 ในการทดลองวคัซนีในมนษุย ฝายตาง ๆ  ทีเ่กีย่วของ

(เชน ผูวิจัย ผูใหทุนวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมอิสระ) 

ควรทาํความเขาใจหลกัจรยิธรรมพืน้ฐานที่ไดรบัการยอมรบั

ในระดบัสากลทีป่รากฏอยูในคาํประกาศเฮลซงิกแิละถกูนาํ

มาใชเปนพื้นฐานของแนวทางปฏิบัติเชิงจริยธรรมอื่น ๆ 

ในการพิจารณาการทดลองในมนุษย ดังตัวอยางเชนที่ระบุ

อยางชัดเจนในหลักการขอ 1 ของมาตรฐานจีซีพีของทั้ง

องคการอนามัยโลกหรือไอซีเอช วา 

 “การวจิยัทีเ่กีย่วของกบัมนษุยควรถกูตองตามหลกั

วิชาการและควรดําเนินการทดลองใหสอดคลองกับหลัก

จรยิธรรมทีอ่ยูในคาํประกาศเฮลซงิก ิหลกัจรยิธรรมพืน้ฐาน 

3 ประการ ที่มีความเทาเทียมกัน ไดแก หลักความเคารพ

ในบคุคล หลกัผลประโยชน และหลกัความยตุธิรรม ปรากฏ

อยูในหลักการจีซีพีขออื่น ๆ ทั้งหมด”4

 “ควรดําเนินการทดลองทางคลินิกใหสอดคลอง

กับหลักจริยธรรมแหงคําประกาศเฮลซิงกิ และเปนไปตาม

จีซีพี และขอกําหนดของระเบียบกฎหมายที่เกี่ยวของ”2

 ดังนั้น หลักจริยธรรมพื้นฐานของการทดลอง

ในมนุษย 3 ประการ ไดแก หลักความเคารพในบุคคล 

หลกัผลประโยชน และหลกัความยตุริรม โดยมรีายละเอยีด

ในแตละหลักการ ดังน�้ 

1. หลักความเคารพในบุคคล

 หลักการน�้ตั้งอยูบนความเชื่อทางจริยธรรม 

2 ประการ คอื ประการแรก บคุคลพงึไดรบัการปฏบิตัเิยีย่ง

ผูที่มีอิสระ มีศักดิ์ศรี ในการพิจารณาตัดสินใจเลือกไดดวย

ตนเอง และประการที่สอง บุคคลที่มีความเปนอิสระลดลง

มีสิทธิที่จะไดรับการคุมครอง5,8 ฉะนั้น หลักจริยธรรมขอน�้

จึงกําหนดวาอาสาสมัครตองไดรับโอกาสในการเลือกวาจะ

ใหสิ�งใดเกิดหรือไมเกิดกับตนเองโดยพิจารณาตามระดับ

ความสามารถของอาสาสมัคร 

 บุคคลที่มีอิสระในที่น�้หมายถึงบุคคลที่มีความ

สามารถตดัสนิใจในเปาหมายของตนไดและสามารถดาํเนนิ

การตามเปาหมายทีต่นเองไดตดัสนิใจ ฉะนัน้ ความเคารพ

ในบุคคลจึงใหน้ําหนักไปที่ความเห็นและตัวเลือกที่บุคคล

ที่มีอิสระไดพิจารณาแลว ในขณะเดียวกันตองหลีกเลี่ยง

หรือละเวนการขัดขวางการดําเนินการตามความเห็น

หรือตัวเลือก เวนแตจะทําใหเกิดอันตรายตอบุคคลนั้น   

การแสดงความไมเคารพในผูที่มีอิสระ คือ การปฏิเสธ

ไมยอมรบัดลุพนิจิทีบ่คุคลนัน้ไดเลอืกแลว หรอืการปฏเิสธ

เสรีภาพในการกระทําตามดุลยพินิจที่พิจารณาอยาง

รอบคอบแลวของบุคคลนั้น หรือการปฏิเสธไมใหขอมูล

ที่จําเปนตอการใชดุลยพินิจ โดยไมมีเหตุผลที่ดีพอที่จะ

กระทําเชนนั้น8

 หลักความเคารพในบุคคล จึงครอบคลุมแงมุม

ตาง ๆ ดังน�้5, 7 

หลักจริยธรรมพื้นฐานในการวิจัยทางการแพทยที่
เก่ียวของกับมนุษย รวมท้ังการทดลองวัคซีนในมนุษย



วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น วัคซีน  857บทที่ 69 การพิจารณาเช�งจร�ยธรรมของการทดลองวัคซ�นในมนุษย�วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

 1. การเคารพในศักดิ์ศรีของบุคคล  ซึ�งเปนมิติที่

สาํคญัทีส่ดุและจดัเปนหวัใจของจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย 

โดยการใหการคุมครองผลประโยชนที่แตกตางที่เกี่ยวของ

กบัรางกาย จติใจ วฒันธรรมของบคุคล และถอืเปนรากฐาน

ของหลักความเคารพในบุคคลขออื่น ๆ ตามมา 

 2. การเคารพในการใหความยินยอมจากการบอก

กลาวขอมูลโดยเสรี อาสาสมัครตองไดรับการบอกกลาว

หรือชี้แจงรายละเอียดการวิจัยอยางครบถวน โดยไมมี

การปดบังหรือซอนเรนขอมูล และใชวิธีการรวมทั้งภาษา

นําเสนอที่เขาใจงาย กอนที่จะตัดสินใจใหความยินยอม 

ทั้งน�้ อาสาสมัครมีสิทธิเพิกถอนความยินยอมของตนได

ตลอดเวลาโดยไมจําตองระบุเหตุผล 

 3. การเคารพในอาสาสมัครที่ออนแอและเปราะ

บาง การเคารพในศกัดศิรขีองอาสาสมคัรนาํไปสูขอกาํหนด

เชงิจรยิธรรมทีต่องใหการคุมครองพเิศษแกบคุคลทีอ่อนแอ

และเปราะบาง เพื่อปองกันการบังคับหรือใชอิทธิพลอื่น ๆ 

ที่ไมเหมาะสมเพื่อใหเขารวมการวิจัย 

 4. การเคารพในความเปนสวนตัวและการรักษา

ความลับ เปนการปกปองคุมครองความมั�นคงทางจิตใจ

ของบคุคล ซึ�งทาํไดโดยการจาํกดัการเขาถงึ การเกบ็รกัษา

หรือการเผยแพรขอมูลสวนบุคคล 

 ในกรณ�อาสาสมัครเปนผูที่มีความเปนอิสระลดลง

 ดังเชนบุคคลที่อาจจะมีความออนแอและเปราะบาง

ตอการถูกบีบบังคับหรือตอการใชอิทธิพลอื่น ๆ ที่ไม

เหมาะสม จนทําใหความเปนอิสระในการพิจารณาเลือก

ของตนเองลดลง เชน เด็ก นักโทษ สตรีมีครรภ ผูที่

มีสภาพรางกายไมสมประกอบ หรือมีความพิการทาง

สตปิญญา เปนตน หลักความเคารพในบคุคลจงึกาํหนดให

ตองมีมาตรการคุมครองเพิ�มเติมเขาในการทดลองดวย

เพื่อสรางความมั�นใจถึงการคุมครองสิทธิและสวัสดิภาพ

ของอาสาสมัครเหลาน�้ มาตรการคุมครองเพิ�มเติมที่

อาจนํามาใชได ตัวอยางเชน การแสดงเหตุผลพิเศษ

ตอคณะกรรมการจริยธรรมอิสระหรือคณะกรรมการ

พิจารณาการวิจัยประจําสถาบัน (ไออีซี/ไออารบี) วา

การวิจัยจําเปนตองกระทําในบุคคลเหลานั้น และไมอาจ

จะบรรลเุปาหมายของการวจิยัไดหากกระทาํในอาสาสมคัร

ทั�วไป  การขอความยินยอมจากผูแทนโดยชอบธรรม

หรอืผูอนบุาลหรอืผูพทิกัษตามกฎหมายสาํหรบัผูเยาวหรอื

บุคคลที่ไรความสามารถ หรือการจัดใหมีพยานที่ไมมีสวน

ไดเสียในการทดลองเพื่อเขารวมในกระบวนการขอความ

ยินยอม เปนตน

 อาสาสมคัรทีอ่อนแอและเปราะบาง คอื “…ผูที่ไม

สามารถปกปองผลประโยชนของตนไดเมือ่เปรยีบเทยีบกบั

บุคคลอื่น (หรือโดยสิ้นเชิง) โดยทางการแลว บุคคลเหลาน�้

อาจจะมพีลงัสตปิญญา การศกึษา ทรพัยากร ความเขมแขง็ 

หรือสิ�งอื่น ๆ ที่จําเปนในการปกปองผลประโยชนของ

ตนเองไมเพียงพอ”5 ตัวอยางของบุคคลกลุมน�้ เชน เด็ก 

บคุคลทีด่อยสตปิญญา นกัโทษ บคุคลทีพ่กัรกัษาตวัหรอือยู

อาศัยในสถาบัน (รวมถึงเด็กกําพรา) ผูปวยในสถานการณ

ฉกุเฉนิ ผูดอยโอกาสทางเศรษฐกจิ หรอืบคุคลที่ไมสามารถ

ใหความยินยอมไดดวยตนเอง เปนตน  

 อยางไรก็ตาม โดยทั�วไป ควรพิจารณาวาทุกคน 

รวมทั้งผูที่มีสุขภาพดีที่เขารวมในฐานะอาสาสมัครการ

วจิยั เปนผูทีอ่อนแอและเปราะบางภายในตนเองไดเชนกนั 

ดวยเหตุวา9

 1. ในระหวางการศึกษา บุคคลเหลาน�้ไดสัมผัส 

(หรืออาจจะสัมผัส) กับผลิตภัณฑที่ใชในการวิจัย เชน 

วคัซนี ซึ�งยงัไมมหีรอืยงัไมทราบขอมลูความปลอดภยัและ

ประสิทธิผลที่สมบูรณ

 2. อาจมปีจจยัอืน่ เชน ปจจยัทางสงัคม วฒันธรรม 

เศรษฐกิจ จิตวิทยา การแพทย ที่อาจสงผลเสียตอความ

สามารถของอาสาสมคัรในการใชเหตผุลตดัสนิใจเลอืกอยาง

เทีย่งตรงเพือ่ปกปองผลประโยชนของบคุคลเหลาน� ้ซึ�งอาจ

จะไมเห็นไดอยางชัดเจนทันทีตอผูวิจัย 

 ในการทดลองวคัซนีในมนษุย ผูวจิยัซึ�งเปนบคุคล

แรกทีจ่ะใกลชดิกบัอาสาสมคัรจงึมหีนาทีค่วามรบัผดิชอบที่

จะระมดัระวงัและใหการปกปองคุมครองอาสาสมคัรทีจ่ดัวา

เปนบุคคลที่ออนแอและเปราะบางเปนพิเศษเพิ�มเติมตาม

ความเหมาะสม เมื่อเปรียบเทียบกับอาสาสมัครทั�วไป  



วัคซีน858 วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น บทที่ 69 การพิจารณาเช�งจร�ยธรรมของการทดลองวัคซ�นในมนุษย�วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

2. หลักผลประโยชน

 หลักการน�้ถือวาเปนหนาที่เชิงจริยธรรมในการ

ทําใหเกิดผลประโยชนสูงสุดและลดความเสี่ยงใหเหลือ

นอยที่สุดกับอาสาสมัคร หลักการน�้จึงนําไปสูบรรทัดฐาน

ที่กําหนดใหความเสี่ยงของการวิจัยตองมีความสมเหตุผล

ภายในขอบเขตของผลประโยชนที่คาดวาจะเกิดขึ้น 

การออกแบบการวิจัยตองถูกตองตามหลักวิทยาศาสตร 

ถูกออกแบบมาอยางดี ผูวิจัยตองมีความรูความสามารถ

ทั้งเรื่องการดําเนินการวิจัยและการคุมครองสวัสดิภาพ

ของอาสาสมัคร5  นอกจากน�้ หลักการขอน�้ ยังหามการ

กระทําใดที่กอใหเกิดอันตรายตอบุคคลดวยความจงใจ ซึ�ง

อาจถูกนําเสนอออกมาเปนอีกหลักการหนึ�งแยกตางหาก

ที่เรียกวา “หลักการทําใหเกิดผลเสียนอยที่สุดหรือการไม

กอใหเกิดโทษ” บอยครั้ง จึงอาจเรียกรวมทั้งสองหลักการ

น�้ไปพรอมกันวา “หลักผลประโยชนและไมกอใหเกิดโทษ” 

 ดังนั้น หลักผลประโยชนจึงกําหนดวาการวิจัย

จะถือวามีความสมเหตุผลที่จะดําเนินการในมนุษยบน

พื้นฐานของการประเมินอัตราสวนระหวางความเสี่ยงและ

ผลประโยชนที่น�าพอใจ  ในบริบทของการทดลองใน

มนุษย คําวา “ความเสี่ยง” หมายถึง โอกาสที่จะเกิด

อันตราย ในบางครั้ง มีการใชคําหรือสํานวนที่มีความ

กํากวม เชน “ความเสี่ยงเล็กนอย” หรือ “ความเสี่ยงสูง” 

ซึ�งมักหมายความรวมถึงทั้งโอกาส (ความเปนไปได) ของ

การเกิดอันตราย และความรุนแรง (ขนาด) ของอันตราย

นั้นดวย ในขณะที่ “ผลประโยชน” หมายถึง สิ�งที่มีคุณคา

ทางบวกตอสุขภาพหรือความเปนอยูที่ดี  ไมไดบงบอกถึง

โอกาสหรือความน�าจะเปนใด ๆ ผลประโยชนจึงเปนคําที่

ตรงขามกับคําวาอันตราย7

 ฉะนั้น กอนเริ�มการวิจัย จึงตองทําการประเมิน

ความเสี่ยงและความไมสะดวกสบายที่จะเกิดขึ้นกับอาสา

สมัครเปรียบเทียบกับผลประโยชนที่คาดวาจะไดรับ และ

ควรจะเริ�มดําเนินการวิจัยหรือดําเนินการวิจัยตอไปเฉพาะ

กรณ�เมื่อประโยชนที่จะไดรับคุมคากับความเสี่ยง4 

 การระบุหาความเสี่ยงและผลประโยชน ตลอดจน

การประเมินเปรียบเทียบอัตราสวนของทั้งสองสิ�งถือวา

เปนสวนหนึ�งของการทบทวนทางดานวิทยาศาสตร  ซึ�ง 

“…  การวจิยัทางการแพทยทีเ่กีย่วของกบัมนษุยจะตอปฏบิตัิ

ตามหลกัการทางวทิยาศาสตรทีเ่ปนทีย่อมรบักนัทั�วไป และ

ตั้งอยูบนองคความรูอยางถวนทั�วที่ไดจากวรรณกรรมทาง

วิทยาศาสตร จากแหลงขอมูลที่เกี่ยวของอื่น และจากการ

ทดลองทางหองปฏบิตักิารและการทดลองในสตัว กรณ�ทีม่ี

ขอบงชี้ การทบทวนทางดานวิทยาศาสตรตองคํานึงถึงสิ�ง

ตาง ๆ เชน การออกแบบการศึกษาวิจัย ซึ�งรวมไปถึงบท

ทีว่าดวยการหลกีเลีย่งความเสีย่งหรอืลดความเสีย่งใหเหลอื

นอยที่สุดและการติดตามความปลอดภัย”5  

 ผูวิจัยตองตระหนักวาแมวาอันตรายทั�วไปที่พบ

ในการทดลองวัคซีนในมนุษยมักจะเปนอันตรายจากการ

บาดเจ็บดานรางกายหรือจิตใจ แตยังอาจมีอันตรายอื่น ๆ 

อกีทีอ่าจถกูมองขามหรอือาจนกึไมถงึได เชน อนัตรายดาน

กฎหมาย ดานสงัคม ดานเศรษฐกจิ เปนตน จงึควรใหความ

ระมัดระวังและใสใจถึงโอกาสที่จะเกิดอันตรายเหลาน�้ดวย

 ในทางปฏิบัติ ความเสี่ยงและผลประโยชนจาก

การวิจัยอาจสงผลกระทบตอตัวอาสาสมัครแตละคน ตอ

ครอบครัวอาสาสมัคร ชุมชน หรือสังคม หรืออาสา

สมัครที่เปนกลุมประชากรพิเศษ ในระดับที่แตกตางกัน 

อยางไรก็ตาม “สิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูที่ดี

ของอาสาสมัครคือสิ�งสําคัญที่สุดที่ควรคํานึงถึง และควรมี

ความสาํคญัเหน�อผลประโยชนทางวชิาการและผลประโยชน

ของสังคม”2   

 โดยสรุป ผูวิจัยที่เกี่ยวของกับการทดลองวัคซีน

ในมนุษยจึงตองเขาใจความแตกตางและการใหน้ําหนัก

ความสําคัญของหลักการในเรื่องของผลประโยชนที่จะเกิด

กับอาสาสมัครในการวิจัยเปนอันดับแรกกอนจะพิจารณา

ผลประโยชนที่จะเกิดขึ้นตอสังคมหรือวงวิชาการ และควร

ทาํหนาทีพ่ืน้ฐานในการประเมนิขอมลูเหลาน� ้เพือ่ใหมั�นใจ

วาอัตราสวนของความเสี่ยงและผลประโยชนในการวิจัย

ดีเพียงพอที่ตนเองตัดสินใจมาทําหนาที่เปนผูวิจัยในการ

ทดลองวัคซีนในมนุษย หรือมิฉะนั้น ควรปฏิเสธการเปน

ผูวิจัยในการทดลองนั้น
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3. หลักความยุติธรรม

 ในบริบทของการทดลองทางการแพทยในมนุษย

รวมถึงการทดลองวัคซีนในมนุษย คําวา “ความยุติธรรม”

หมายถึง ความยุติธรรมในการแบงสันปนสวน (dis-

tributive justice) ระหวางความเสี่ยง/ภาระที่อาสาสมัคร

จะตองแบกรับในการเขารวมการวิจัยกับผลประโยชนที่

จะพึงไดรับ หลักการน�้กําหนดใหตองมีการกระจายหรือ

แบงสันปนสวนภาระและผลประโยชนดวยความเปนธรรม

และเสมอภาค กลาวโดยงาย ในการทดลองทางคลินิก

นั้น ใครหรือบุคคลใดเปนผูแบกรับภาระ และบุคคลใดเปน

ผูไดรับประโยชน เพราะฉะนั้น ความไมยุติธรรมในการ

ทดลองในมนุษยจะเกิดขึ้นเมื่อบุคคลที่มีสิทธิจะได

รับประโยชนจากการวิจัยกลับถูกปฏิเสธอยางไมสมเหตุ

สมผล หรืออาสาสมัครตองแบกรับภาระความเสี่ยงอยาง

ไมเหมาะสมเชนกัน 

 คาํวา “ใครหรอืบคุคล” ในทีน่� ้คลอบคลมุไดตัง้แต

อาสาสมัครแตละราย ชุมชน สังคม ประเทศ หรือแมแต

ภูมิภาค ที่อาจเขารวมการวิจัยในมนุษย โดยเฉพาะหาก

เปนการทดลองวัคซีนในมนุษย จะเห็นภาพไดชัด เพราะ

ตองใชอาสาสมัครจํานวนมาก การพิจารณาตามหลัก

ความยตุธิรรมจงึมไีดหลายระดบัตัง้แตการเขารวมการวจิยั

ของแตละบุคคล ประเทศที่เขารวมหรือภูมิภาคที่เขารวม

การวจิยั เปนตน  ตวัอยางเชน การทดลองวคัซนีปองกนัการ

ติดเชื้อเอชไอวี/เอดสระยะที่ III ในประเทศไทยของบริษัท 

แว็กซเจน สหรัฐอเมริกา ที่อาจมีอาสาสมัครเขารวมมาก

ถึง 2,500 คน10  ฉะนั้น ภาระ/ความเสี่ยงและผลประโยชน

ทั้งหลายจึงอาจมองไดตั้งแตระดับอาสาสมัครแตละราย

ไปจนถึงระดับประเทศโดยรวมที่เขารวมในการวิจัยหรือ

มีผลตอความสําเร็จของการวิจัยทั้งกระบวนการ ถึงแม

จะมีระดับของความคิดที่แตกตางกันจากการคุมครอง

อาสาสมคัรแตละรายมาเปนความยตุธิรรมในระดบัประเทศ

ทีว่า ทาํไมประเทศไทยตองแบกรบัภาระและความเสีย่งและ

ประเทศไทยจะไดรับประโยชนอะไรจากการทดลองวัคซีน

ครั้งน�้ จึงเปนประเด็นการพิจารณาในระดับที่ใหญขึ้นและ

อาจมคีวามซบัซอนกวาการพจิารณาความยตุธิรรมในระดบั

อาสาสมัครแตละราย

 “…หลักความยุติธรรมนําไปสูขอกําหนดดานศีล

ธรรมทีจ่ะตองมกีระบวนการและผลลพัธของการเลอืกอาสา

สมัครการวิจัยที่เปนธรรม” (เพิ�มการเนน)8

 ดังนั้น ความยุติธรรมในการวิจัยในมนุษย จึงตอง

สรางความมั�นใจในการแบงสันปนสวนภาระความเสี่ยง

และผลประโยชนอยางเปนธรรม คัดเลือกอาสาสมัคร

เขาสูการวิจัยดวยความเสมอภาค ไมเลือกปฏิบัติ และมี

มาตรการใหการคุมครองเปนพเิศษแกอาสาสมคัรทีอ่อนแอ

และเปราะบาง

1. หลักการเคารพในบุคคล

 การประยุกตหลักความเคารพในบุคคลทําไดโดย

ผานทางกระบวนการขอความยินยอมดวยการบอกกลาว

ขอมลู (informed consent) ทีพ่อเพยีงแกอาสาสมคัรเพือ่ให

อาสาสมัครซึ�งเขาใจในรายละเอียดเน�้อหาของการทดลอง

อยางดแีลวสามารถตดัสนิใจเลอืกดวยตนเองวาตนประสงค

จะเขารวมการทดลองทางคลินิกหรือไมดวยความเต็มใจ 

สมัครใจ ปราศจากการบังคับ การลอลวง หรือการชักจูง 

ตลอดจนอิทธิพลตาง ๆ ที่ไมเหมาะสม  กระบวนการขอ

ความยินยอมจากการบอกกลาวขอมูลจึงเปนกระบวนการ

ที่มีความสําคัญที่จะพิสูจนวาอาสาสมัครหรือบุคคลไดรับ

การเคารพในอิสระของการตัดสินใจของตนเองหรือไมบน

พื้นฐานขอมูลที่ไดรับอยางพอเพียง  

 ไอซีเอช จีซีพี ไดนิยามการขอความยินยอมจาก

การบอกลาวขอมลูวา “กระบวนการทีอ่าสาสมคัรยนืยนัโดย

ความสมัครใจยินดีที่เขารวมการวิจัยนั้น ๆ หลังจากไดรับ

การชี้แจงเกี่ยวกับประเด็นตาง ๆ ของการวิจัยโดยละเอียด

ทกุแงมมุกอนตดัสนิใจเขารวมการวจิยัของอาสาสมคัร การ

ใหความยนิยอมตองทาํเปนลายลกัษณอกัษร มกีารลงนาม

และลงวันที่ในเอกสารใบยินยอม”2

 นยิามดงักลาวไดแสดงลกัษณะสาํคญัของกระบวน

แนวทางการประยุกตหลักจริยธรรมพื้นฐานของการ
วจิยัทางการแพทยทีเ่กีย่วของกบัมนษุยในทางปฏบิตัิ



วัคซีน860 วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น บทที่ 69 การพิจารณาเช�งจร�ยธรรมของการทดลองวัคซ�นในมนุษย�วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

การขอความยินยอม ดังน�้

 1. การขอความยินยอมเปนกระบวนการที่เริ�มตน

ตั้งแตมีการติดตอกับผูที่จะเปนอาสาสมัคร และดําเนินไป

อยางตอเน��องตลอดชวงการศึกษา5 การขอความยินยอม

จึงมิใชเปนเพียงการขอใหผูที่จะเปนอาสาสมัครลงนามใน

เอกสารใบยนิยอมเทานัน้ ตราบใดทีอ่าสาสมคัรยงัคงเตม็ใจ

สมัครใจอยูรวมในการศึกษา โดยมิไดมีการบอกเพิกถอน

ความยินยอมหรือถอนตัวออกจากการทดลอง ยอมถือวา

อาสาสมัครใหความยินยอมอยูในการศึกษา เพราะฉะนั้น 

จึงเปนหนาที่ที่สําคัญของผูวิจัยที่จะตองแจงขอมูลใหมที่

สําคัญที่เกิดขึ้นในระหวางการวิจัยที่อาจมีความจําเปนที่

อาสาสมคัรจะใชในการพจิารณาวาจะยงัคงเตม็ใจอยูในการ

ศึกษาตอไปหรือไม ใหอาสาสมัครทราบ

 2. อาสาสมัครตองไดรับการชี้แจงขอมูลประเด็น

ตาง ๆ ของการวิจัยในทุกแงทุกมุมเพื่อใชประกอบการ

พิจารณาตัดสินใจดวยตนเองอยางเสรีภายหลังการชั�งน้ํา

หนักระหวางผลประโยชน-ภาระหรือความเสี่ยงที่ตนพึงจะ

ไดรับวาจะเขารวมการวิจัยหรือคงอยูในการวิจัยตอไปหรือ

ไม อาสาสมัครจึงควรไดรับการบอกกลาวขอมูลทั้งจาก

การอาน การอธิบาย การพูดซ้ํา หรือการตอบคําถามของ

อาสาสมคัร เพือ่ใหมั�นใจวาอาสาสมคัรมคีวามเขาใจในราย

ละเอียดอยางถูกตอง โดยใหเวลาแกอาสาสมัครอยางพอ

เพียงในการพิจารณา

 ผูวิจัยไมควรปฏิเสธการใหขอมูลเกี่ยวกับความ

เสี่ยงของการวิจัยเพื่อประโยชนในการทําใหอาสาสมัครให

ความรวมมือ ควรตอบคําถามเกี่ยวกับการวิจัยตามความ

เปนจริงเสมอ นอกจากน�้ ผูวิจัยควรเอาใจใสกับกรณ�ที่การ

เปดเผยขอมูลจะเปนการทําลายหรือหักลางความสมบูรณ

ถูกตองของการวิจัยออกจากกรณ�ที่การเปดเผยนั้นจะเปน

เพียงการทําใหเกิดความไมสะดวกตอตัวผูวิจัย8

 3. อาสาสมคัรตองตดัสนิใจยนืยนัการเขารวมการ

วจิยันัน้ดวยความสมคัรใจ ปราศจากการบงัคบั ชกัจงู ลอลวง 

หรอืตกอยูภายใตอทิธพิลอืน่ ๆ  ที่ไมเหมาะสม ความสมคัร

ใจภายหลังจากที่ตนไดพิจารณาขอมูลตาง ๆ อยางอิสระ 

แลวจึงเปนองคประกอบที่สําคัญของการใหความยินยอม

 4. การบันทึกหลักฐานการใหความยินยอม ให

ทําเปนลายลักษณอักษร โดยอาสาสมัครเปนผูลงนามและ

ลงวันที่ดวยตนเองในเอกสารใบยินยอม ซึ�งเปนขอกําหนด

ที่สําคัญของมาตรฐานการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี 

(จีซีพี) ในการขอความยินยอม ในทํานองเดียวกัน คํา

ประกาศเฮลซิงกิ มีคําแนะนําวาความยินยอมควรเปนลาย

ลักษณอักษร1 เชนกัน

 อยางไรก็ตาม ในบริบทการวิจัยอื่น ๆ ที่ไมใช

การทดลองทางคลินิก ไออีซี/ไออารบีอาจพิจารณาตาม

ความเหมาะสมอนุญาตใหมีการพิมพลายนิ้วมือหรือทํา

เปนสัญลักษณ อื่น ๆ  เชน แกงได ลงในเอกสารใบยินยอม 

แทนก็ได แตตองมีการลงลายมือชื่อของพยานอยางนอย 

2 คน เพื่อรับรองลายนิ้วมือหรือสัญลักษณแกงไดของ

อาสาสมัคร หรือแมแตการใหความยินยอมดวยวาจา5, 13 

อนึ�ง การขอยกเวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร

อาจกระทําได หากไออีซี/ไออารบีพิจารณาแลววาการ

ทดลองนั้นมีความเสี่ยงเพียงเล็กนอย นั�นคือ ความเสี่ยงที่

ไมมากกวาความเสี่ยงที่มาพรอมกับการตรวจรางกายหรือ

การตรวจทางจติวทิยาทีก่ระทาํเปนประจาํ5 ผูวจิยัตองศกึษา

ขอกําหนดในเรื่องน�้จากไออีซี/ไออารบีประจําสถาบันของ

ตนใหชัดเจน และพึงระลึกไวเปนหลักการเสมอวา ตอง

ไมเริ�มทําการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยโดยไมไดรับความ

ยนิยอมจากการบอกกลาวขอมลูจากอาสาสมคัร ดงันัน้การ

ใหความยนิยอมจงึตัง้อยูบนพืน้ฐานของหลกัการทีว่าบคุคล

ทีม่สีามารถมสีทิธทิีจ่ะเลอืกไดอยางเสรวีาตนจะเขารวมการ

ทดลองหรือไม ความยินยอมที่ไดจากการไดรับการบอก

กลาวหรือชี้แจงขอมูลจะชวยปกปองคุมครองเสรีภาพใน

การเลือกของบุคคลและใหความเคารพตอความเปนอิสระ

ของบุคคลนั้น5 

 ความเหมาะสมของกระบวนการขอความยินยอม

พิจารณาจากองคประกอบ 3 ประการ คือ

 1. รายละเอียดขอมูลที่พอเพียง เพื่อใหอาสา

สมัครพิจารณาและตัดสินใจดวยตนเองไดวาจะเขารวม

การวิจัยหรือไมหรือจะยังคงอยูในการวิจัยตอไป จึงตองมี

การใหรายละเอียดขอมูลเกี่ยวกับการวิจัยอยางพอเพียง



วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น วัคซีน  861บทที่ 69 การพิจารณาเช�งจร�ยธรรมของการทดลองวัคซ�นในมนุษย�วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

ในทุกแงทุกมุม  ไอซีเอช จีซีพีระบุใหการขอความยินยอม

ตองมีองคประกอบของขอมูลที่จะใหแกอาสาสมัครอยาง

นอย 20 องคประกอบ รายละเอยีดดงัปรากฏในตารางที ่12  

 นอกจากน�้ พึงตระหนักและเขาใจวารายละเอียด

เน�้อหาที่พอเพียงที่จะนําเสนอใหอาสาสมัครมีความสําคัญ

ทัดเทียมกับวิธีการนําเสนอขอมูลดังกลาวนั้น8 หาก

นําเสนอขอมูลดวยภาษาทางเทคนิควิชาการ หรือมีเวลา

ในการนําเสนอนอยเกินกวาที่อาสาสมัครจะใชเวลาทํา

เอ ระบุวาโครงการน�้เปนการวิจัย

บี จุดมุงหมายของการวิจัย

ซี การรักษาที่ใหในการวิจัยและโอกาสที่อาสาสมัครจะไดรับการรักษาอยางใดอยางหนึ�งตามวิธีการสุมเลือก

ดี วิธีดําเนินการวิจัยรวมถึงวิธีดําเนินการตาง ๆ ที่มีการลวงล้ํารางกายของอาสาสมัคร

อี หนาที่รับผิดชอบของอาสาสมัคร

เอฟ สวนของโครงการวิจัยที่เปนการทดลอง

จี ความเสี่ยงหรือความไมสะดวกสบายที่อาจเกิดขึ้นแกอาสาสมัครและในบางกรณ�แกตัวออนหรือทารกในครรภ หรือทารกที่ดื่ม

 น้ํานมมารดา

เอช ประโยชนที่คาดวาจะไดรับอยางสมเหตุผล ในกรณ�การวิจัยไมกอเกิดประโยชนทางคลินิกแกอาสาสมัคร ควรแจงใหอาสาสมัคร

 ทราบดวยเชนกัน

ไอ วธิดีาํเนนิการหรอืการรกัษาทีเ่ปนทางเลอืกอืน่ ๆ  ทีอ่าสาสมคัรอาจไดรบั รวมทัง้ ประโยชนและความเสีย่งทีส่าํคญัของทางเลอืก

 อื่น ๆ นั้น

เจ คาชดเชยและ/หรือการรักษาที่อาสาสมัครจะไดรับ ในกรณ�เกิดอันตรายอันเปนผลจากการวิจัย

เค การจายคาตอบแทน (ถามี) ซึ�งกําหนดเปนรายครั้งแกอาสาสมัครที่เขารวมการวิจัย

แอล คาใชจายตาง ๆ (ถามี) สําหรับอาสาสมัครที่เขารวมการวิจัย

เอ็ม ขอความที่ระบุวาการเขารวมการวิจัยของอาสาสมัครเปนไปโดยความสมัครใจและอาสาสมัครอาจปฏิเสธที่จะเขารวมหรือ

 ถอนตัวออกจากการวิจัยไดทุกขณะโดยไมมีความผิดหรือสูญเสียประโยชนที่อาสาสมัครพึงไดรับ

เอ็น ขอความที่ระบุวาผูกํากับดูแลการวิจัย ผูตรวจสอบการวิจัย ไออารบี/ไออีซีและหน�วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย จะไดรับการ

 อนญุาตใหตรวจสอบเวชระเบยีนตนฉบบัของอาสาสมคัรโดยตรงเพือ่ตรวจสอบความถกูตองของวธิกีารดาํเนนิการวจิยัทางคลนิกิ

 และ/หรือขอมูลอื่น ๆ โดยไมละเมิดสิทธิของอาสาสมัครในการรักษาความลับเกินขอบเขตที่กฎหมายและระเบียบกฎหมาย

 อนญุาตไว ทัง้น� ้โดยการลงนามในเอกสารใบยนิยอม อาสาสมคัรหรอืผูแทนโดยชอบธรรมของอาสาสมคัรอนญุาตใหบคุคลตาง ๆ

 ขางตนมีสิทธิตรวจสอบเวชระเบียนตนฉบับของอาสาสมัครโดยตรง

โอ  มขีอความทีร่ะบวุาบนัทกึทีร่ะบขุอมลูสวนบคุคลของอาสาสมคัรจะไดรบัการเกบ็รกัษาเปนความลบัและจะไมเปดเผยขอมลูเหลาน�้

 แกสาธารณชนเกินขอบเขตที่กฎหมายและ/หรือระเบียบกฎหมายอนุญาต ในการตีพิมพผลการวิจัย ขอมูลสวนบุคคลของ

 อาสาสมัครจะยังคงเก็บรักษาเปนความลับ

พี มีขอความที่ระบุวาอาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรมจะไดรับแจงใหทราบขอมูลใหมในเวลาอันสมควร ซึ�งอาจมีผลตอความ

 สมัครใจของอาสาสมัครที่จะคงเขารวมการวิจัยตอไป

คิว บุคคลที่จะติดตอขอขอมูลเพิ�มเติมเกี่ยวกับการวิจัยและสิทธิของอาสาสมัครและบุคคลที่จะรับแจงเหตุในกรณ�เกิดอันตราย

 อันเปนผลจากการวิจัย

อาร สภาวการณ และ/หรือเหตุผลที่อาจเพิกถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัย

เอส ระยะเวลาที่คาดวาอาสาสมัครเขารวมการวิจัย

ที จํานวนอาสาสมัครที่เขารวมการวิจัยโดยประมาณ

 ตารางที่ 1 การใหขอมูลและคําอธิบายในระหวางการขอความยินยอมและในเอกสารใบยินยอม 
รวมทั้งเอกสารอื่นที่จะใหอาสาสมัครควรมีรายละเอียดดังตอไปน�้ 

(จากเอกสารอางอิงหมายเลข 2)



วัคซีน862 วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น บทที่ 69 การพิจารณาเช�งจร�ยธรรมของการทดลองวัคซ�นในมนุษย�วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

ความเขาใจได หรอืไมเปดโอกาสใหมกีารสอบถามประเดน็

ที่ยังคงสงสัย หรือไมเปดโอกาสในการปรึกษาหารือกับ

บุคคลในครอบครัว เปนตน การดําเนินการในลักษณะ

ดังกลาวเชนวาน�้ อาจสงผลเสียทําใหการรับรูรายละเอียด

ขององคประกอบที่ เกี่ยวกับการวิจัยไมสมบูรณหรือ

บกพรองจนทําใหการตัดสินใจของอาสาสมัครในการให

ความยินยอมนั้นไมสมบูรณ

 2. ความเขาใจ ของอาสาสมคัรทีม่ตีอการวจิยั โดย

คาํนงึถงึสภาวะของตวัอาสาสมคัร เชน อาย ุวฒุภิาวะ ความ

สมบูรณของรางกายและสติปญญา เปนตน ความเขาใจ

กอนใหความยินยอมของอาสาสมัครจึงเปนองคประกอบ

ที่สําคัญ หาไมแลว การขอความยินยอมนั้นเปนเพียง

กระบวนการใหขอมูลเพื่อใหอาสาสมัครลงนามในเอกสาร

เทานั้น ซึ�งเนนที่รูปแบบมากกวาสาระสําคัญที่ผู ได

รับขอมูลตองมีความเขาใจ ดังนั้น การขอความยินยอม

ดวยการใหขอมูลที่เพียงพอแกอาสาสมัครจึงมีนัยสําคัญ

บงบอกในตัววา อาสาสมัครตองเขาใจในเน�้อหาสาระของ

ขอมูลดวย  กระบวนการขอความยินยอมในที่น�้จึงเปนการ

ขอความยินยอมดวยการบอกกลาวหรือชี้แจงขอมูลที่

อาสาสมคัรตองมคีวามเขาใจอยางถวนทั�วกอนตดัสนิใจเขา

รวมการวิจัยหรือเต็มใจอยูในการวิจัยตอไป

 3. ความสมคัรใจ ของอาสาสมคัรในการตดัสนิใจเขา

รวมหรือคงอยูในการวิจัยตอไป เปนองคประกอบที่สําคัญ

ยิ�ง ทัง้น� ้กตกิาสากลแหงสหประชาชาตวิาดวยสทิธพิลเมอืง

และสิทธิทางการเมือง ระบุวา “… หามทําการทดลอง

ทางการแพทยหรือทางวิทยาศาสตรกับผูที่ไมยินยอม”11 

ในประมวลจรยิธรรมนเูรมเบอรกไดเนนย้าํวา ความยนิยอม

ดวยความสมัครใจของผูรับการวิจัยเปนสิ�งที่สําคัญอยาง

ไมอาจขาดได12 ซึ�งสอดคลองกับหลักจริยธรรมแหงคํา

ประกาศเฮลซิงกิ ที่ระบุว่า “...ผู้รับการวิจัยต้องเป็น

อาสาสมัครและเปนผูที่ไดรับการแจงขอมูลโครงการวิจัย”1

ดังนั้น องคประกอบน�้ของความยินยอมตองปราศจาก

การบังคับหรืออิทธิพลอื่นที่ไมเหมาะสม การใหความ

ยินยอมจากการไดรับการชี้แจงขอมูลดวยความสมัครใจ

จึงคุมครองสิทธิของบุคคลในการควบคุมรางกายของตน

 ในกรณ�ที่การวิจัยดําเนินการในอาสาสมัครที่ไร

ความสามารถทางกฎหมาย ตองไดรับความยินยอมดวย

ความสมัครใจจากผูแทนโดยชอบธรรม  นอกจากน�้ กรณ�

การวิจัยในเด็กที่สามารถรูความได เชน อายุตั้งแต 7 ป 

เปนตนไป นอกจากจะไดรับความยินยอมดวยความสมัคร

ใจจากผูแทนโดยชอบธรรมแลว ยังตองไดรับการเห็นดวย

หรือการตกลง (assent) จากเด็กที่เขารวมการวิจัยดวย 

และตองเคารพตอการปฏิเสธไมเขารวมการวิจัยของเด็ก1

 กลาวไดวากระบวนการขอความยินยอมเปน

ภารกิจที่มีความยากที่สุดกระบวนการหนึ�งสําหรับผูวิจัย

หรือบุคคลที่ผูวิจัยมอบหมายใหขอความยินยอม ในทาง

ปฏิบัติ จึงมักจะพบเห็นปญหาในกระบวนการขอความ

ยนิยอมทีเ่บีย่งเบนไปจากแนวทางปฏบิตัทิีย่อมรบักนั ทัง้น� ้

ผูวิจัยหรือแมแตคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมอิสระ

บางสถาบันอาจจะไมรูดวยวามีความบกพรองเกิดขึ้นกับ

กระบวนการขอความยินยอม โดยเฉพาะที่สังเกตพบได

บอยในตัวเอกสารคําอธิบายหรือชี้แจงขอมูลโครงการวิจัย

ที่ใหแกผูที่จะเปนอาสาสมัคร รวมทั้งเอกสารใบยินยอมที่

ผูเปนอาสาสมัครตองลงนามและวันที่ 

 ในบทความวิชาการ เรื่อง เอกสารคําอธิบาย

โครงการแกผูยินยอมตนเขารวมการวิจัย : องคประกอบ

สําคัญของความยินยอม สิวลี ศิริไล ไดสรุปปญหาที่พบ

บอยจาการเขียนเอกสารคําอธิบายโครงการแกผูยินยอม

ตนหรืออาสาสมัคร13 ตัวอยางเชน  

 1. ผูวิจัยไมศึกษาทําความเขาใจรูปแบบของ

การเขียนเอกสารคําอธิบายโครงการวิจัยฯ ตามที่ใชใน

สากลปจจุบัน

 2. เอกสารฯ ขาดขอความเกริ�นนําความเปนมา

ของการศึกษาวิจัย มักจะขึ้นตนดวยชื่อเรื่องแลวตามดวย

วัตถุประสงคของการทําวิจัย

 3. ใชวิธีการเขียนดวยภาษาเหมือนที่ใชในตัว

โครงการวิจัย ซึ�งเปนภาษาวิชาการที่เขาใจยาก มีการใช

ภาษาอังกฤษจํานวนมากโดยไมมีภาษาไทย

 4. หัวขอสําคัญไมตรง เชน เหตุผลที่เชิญชวน

ใหอาสาสมัครเขารวมโครงการวิจัย ประโยชนที่คาดวา



วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น วัคซีน  863บทที่ 69 การพิจารณาเช�งจร�ยธรรมของการทดลองวัคซ�นในมนุษย�วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

จะเกิดขึ้นกับทั้งตัวอาสาสมัครและผูอื่น หรือสังคม 

 5. ใชสรรพนามไมเหมาะสมหรอืใชคาํหลากหลาย

ปะปนกันทั�วทั้งเอกสาร เชน ผูยินยอมตน อาสาสมัคร 

ผูปวย ผูรับการวิจัย ผูเขารวมการวิจัย เปนตน ควร

พิจารณาเลือกใชคําใดคําหนึ�งตลอดทั้งเอกสาร โดยทั�วไป 

ในเอกสารคําอธิบายฯ ควรใชคําวา “ทาน” “นอง” หรือ 

“หนู” ตามความเหมาะสมกับโครงการ 

 6. มีการใชขอความในลักษณะที่ปฏิเสธความ

รับผิดชอบของตัวผูวิจัย เชน 

 “ขาพเจายอมรับวาผูวิจัยระวังอยางดีแลว”

 “ขาพเจายอมรบัวาความผดิพลาดยอมเกดิขึน้ได”

 7. ใชขอความที่เปนการใชความคิดแทนคนอื่น 

เชน “โครงการน�้เปนการสัมภาษณที่ไมมีผลกระทบตอ

อารมณ ความรูสึกของผูตอบแตประการใด”

 8. ไมระบุหมายเลขโทรศัพทสวนตัวเพื่อใหอาสา

สมคัรตดิตอได เชน “ไมอนญุาตใหหมายเลขโทรศพัทสวน

ตัวแกใคร”

 9.  ไมมกีารอธบิายวธิกีารรกัษาความลบัและขอมลู

สวนบุคคล ใครเปนผูเก็บรักษา มีการทําลายขอมูลน�้หรือ

ไมเมือ่การวจิยัเสรจ็สิน้ ขอจาํกดัขดีความสามารถของตวัผู

วิจัยในการเก็บรักษาความลับ

 10. ไมมีการอธิบายวาจะมีการนัดหมายเพิ�มเติม

ที่นอกเหน�อจากการมาตรวจตามปกติ มีการเบิกจาย

คาพาหนะคาเสียเวลาหรือไม 

 11. กรณ�ที่อาสาสมัครไดรับยาบางชนิดในขณะ

เขารวมการวจิยั หลงัจากโครงการวจิยัสิน้สดุแลว อาสาสมคัร

จะยังคงไดรับยาตอไปหรือไม หรือจะทําอยางไร ซึ�งผูวิจัย

ควรอธิบายไวอยางชัดเจนในเอกสารฯ 

 12. ในกรณ�ที่โครงการวิจัยกําหนดวาอาสาสมัคร

จะตองระมัดระวังไมใหตั้งครรภระหวางเขารวมการวิจัย

แตถาเกิดการตั้งครรภขึ้นใหแจงผูวิจัยและยุติการเขารวม

โครงการวจิยั ควรมคีาํอธบิายวาผูวจิยัจะดาํเนนิการอยางไร

กับกรณ�ที่เกิดขึ้น เชน แนะนําใหฝากครรภ รับการตรวจ

ใหคําปรึกษาหรือชวยเหลืออยางไรเพื่อใหอาสาสมัครไม

วิตกกังวล 

 ตวัอยางปญหาทีพ่บบอยจากการเขยีนเอกสารคาํ

อธิบาที่หยิบยกขางตน หากผูวิจัยจะไดตระหนัก ใหความ

ใสใจ และระมัดระวังในการเขียนนําเสนอขอมูล ปญหา

เหลาน�้ก็จะลดลงและไมรูสึกเปนภาระแกผูวิจัย อีกทั้งที่

สําคัญ อาสาสมัครจะไดรับขอมูลที่ครบถวน พอเพียง มี

ความชัดเจน ถูกตอง สามารถนํามาใชพิจารณาประกอบ

การตัดสินใจดวยตนเองไดอยางเหมาะสม

2. หลักผลประโยชน

 การนําหลักผลประโยชนไปสูการปฏิบัติสามารถ

ทําไดโดยตรงที่สุดผานทางการประเมินความเสี่ยง-

ผลประโยชนของการวิจัยอยางเปนระบบในระหวางการ

ออกแบบและการทบทวนโครงรางการวจิยัทัง้ดานจรยิธรรม 

ดานวิชาการ กอนเริ�มดําเนินการวิจัย ในกรณ�สวนใหญ 

เปนการยากที่จะประเมินอัตราสวนระหวางความเสี่ยง

และผลประโยชนไดอยางแมนยํา อันเน��องมาจากการ

ขาดเทคนิคเชิงปริมาณที่นํามาใชในการประเมิน แต

วาก็เปนความจําเปนที่จะตองทําการประเมินอัตราสวน

ดังกลาวอยางเปนระบบและมีเหตุมีผลเทาที่จะสามารถ

ทําได  ซึ�งในทางปฏิบัติทําไดโดยรวบรวมและประเมิน

ขอมูลที่ครอบคลุมการวิจัยในทุกแงทุกมุม ทั้งขอมูลที่ไม

ไดทําการศึกษาในมนุษยและขอมูลทางคลินิกที่มีมากอน 

รวมไปถงึการพจิารณาทางเลอืกอืน่อยางเปนระบบกจ็ะชวย

ใหประเมินการวิจัยไดอยางแมนยําและรัดกุม

 ฝายตาง ๆ ที่เกี่ยวของกับการทดลองในมนุษย

ทั้งผูวิจัย ผูใหทุนวิจัย ไออีซี/ไออารบี หรือหน�วยงาน

รัฐที่กํากับดูแลการทดลองยาในมนุษย ตางมีหนาที่

รบัผดิชอบรวมกนัในการนาํหลกัการพืน้ฐานขอน�้ไปปฏบิตั ิ

โดยการประเมินขอมูลความเสี่ยง-ผลประโยชนของการ

ศึกษาทดลอง กลาวคือ ผูวิจัยอาจตองตัดสินใจวาจะเขา

รวมหรือไมเขารวมการทดลองน�้โดยอาศัยการประเมิน

ขอมูลความเสี่ยง/ผลประโยชน ดวยตนเอง ไออีซี/ไออารบี 

มีอํานาจในการอนุมัติ/ใหความเห็นชอบ อาจขอใหปรับ

แกไขโครงรางการวิจัยกอนการอนุมัติ/ใหความเห็นชอบ

หรืออาจไมอนุมัติ/ไมเห็นชอบ หรือยุติ/ระงับการอนุมัติ/
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ความเห็นชอบที่เคยไดรับมากอน ผูใหทุนวิจัยอาจตัดสิน

ใจไมเริ�มโครงการหรือยุติ/ระงับการศึกษาทดลอง ในกรณ�

ที่พบวาขอมูลความเสี่ยง-ผลประโยชนไมอยูในระดับที่

ยอมรับไดอีกตอไป สุดทายหน�วยงานรัฐที่กํากับดูแลการ

ทดลองในมนุษย อาจยุติการดําเนินการศึกษาหรือขอให

ปรับแกไขโครงรางการวิจัยบนพื้นฐานของขอมูลความ

เสี่ยง-ผลประโยชนที่ไมอาจยอมรับได9

 แนวทางจริยธรรมสากลตาง ๆ หลายฉบับตางให

ความสําคัญในเรื่องการประเมินความเสี่ยง-ผลประโยชน

ของการวิจัยวาอยางนอยตองมีอัตราสวนที่น�าพอใจ เชน 

 คําประกาศเฮลซิงกิ ระบุวา “ทุกโครงการศึกษา

วจิยัทางการแพทยทีเ่กีย่วของกบัมนษุยควรเริ�มตนดวยการ

ประเมินอยางรอบคอบถึงความเสี่ยงและภาระที่สามารถ

ทํานายไดเมื่อเปรียบเทียบกับผลประโยชนที่จะเกิดกับ

อาสาสมคัรหรอืตอบคุคลอืน่ โดยไมเปนการขัดขวางการเขา

รวมการวิจัยทางการแพทยของอาสาสมัครสุขภาพดีดวย”1

 “สําหรับการวิจัยทางชีวเวชศาสตรที่เกี่ยวของกับ

มนุษยทั้งหมด ผูวิจัยตองสรางความมั�นใจวาผลประโยชน

และความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้นมีความสมดุลอยางสมเหตุผล 

และลดความเสี่ยงใหเหลือนอยที่สุด”5

 “ความเสี่ยงและผลประโยชนจากการวิจัยอาจ

มีผลกระทบตออาสาสมัครแตละคน ตอครอบครัวของ

อาสาสมัคร รวมทั้งตอสังคมโดยรวม (หรือตออาสาสมัคร

กลุมพิเศษของสังคม)…   ในการสรางสมดุลใหเกิดระหวาง

องคประกอบที่แตกตางกันเหลาน�้ ตามปกติแลว ความ

เสี่ยงและผลประโยชนที่เกิดกับอาสาสมัครเฉพาะหนาจะมี

น้ําหนักมากเปนพิเศษ”8 

 ในการพิจารณาความเสี่ยง-ผลประโยชน ควร

กระทํากอนการเริ�มดําเนินการศึกษา และกระทําอยูเปน

ระยะ ๆ ในระหวางดําเนินการศึกษาดวย นั�นคือ ทําการ

ประเมนิผลประโยชน-ความเสีย่งของการวจิยัทีก่าํลงัดาํเนนิ

อยูอยางตอเน��อง

 ในกรณ�ที่พบวาขอมูลความเสี่ยง-ผลประโยชน

ของการศึกษาปรากฏวาเปนที่น�าพอใจเมื่อพิจารณาจาก

มุมมองหรือจุดยืนในระดับประเทศ สังคม สถาบันหรือ

ตอวงวิชาการ แตไมอาจยอมรับไดในแงของอาสาสมัคร

ที่เขารวมการวิจัย กรณ�น�้ สิ�งที่สําคัญที่สุดที่ควรคํานึง

ถึง คือ สิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูที่ดีของ

อาสาสมคัร ซึ�งตองมากอนผลประโยชนทางวชิาการหรอืตอ

สังคมโดยรวม1,2

 กลาวสําหรับผูวิจัย มีหนาที่ทบทวนเอกสารคูมือ

ผูวิจัยและขอมูลความเสี่ยงและผลประโยชนที่เกี่ยวของ

อื่น ๆ ในการตัดสินใจดําเนินการศึกษาทดลอง นอกจากน�้ 

ผูวิจัยยังรับผิดชอบในการใหขอมูลเกี่ยวของกับความเสี่ยง

และประโยชนอยางพอเพียง ถูกตอง และเที่ยงตรงแก

อาสาสมัครในระหวางการขอความยินยอมดวย9

 แนวทางปฏิบัติพื้นฐานในการพิจารณาความ

เหมาะสมของการวิจัยตามนัยแหงหลักผลประโยชนน�้

อยางนอยควรมีองคประกอบ ดังน�้5,7

 1. ควรพิจารณาวามีความจําเปนหรือไมที่จะตอง

ดําเนินการศึกษาในมนุษย

 2. ตองถือวาการทดลองที่ทรมานหรือที่โหดราย

ทารุณตออาสาสมัครไมมีเหตุผลอยางสิ้นเชิง

 3. ตองลดความเสี่ยงใหเหลือนอยที่สุดเทาที่จะ

ทําได แตยังคงสามารถบรรลุวัตถุประสงคของการศึกษา

วิจัย

 4. ในกรณ�ที่การวิจัยเกี่ยวของกับความเสี่ยงที่มี

นัยสําคัญที่สามารถกอใหเกิดอันตรายหรือความเสียหาย

อยางรายแรง ตองมกีารยนืยนัเปนพเิศษถงึความจาํเปนนัน้

ในการประเมินความเหมาะสมของความเสี่ยง 

 5. ในกรณ�ที่การวิจัยดําเนินการในอาสาสมัคร

ที่ออนแอและเปราะบาง ควรมีการอธิบายถึงเหตุผลและ

ความจําเปนอยางชัดเจนที่ไมอาจหลีกเลี่ยงได และตอง

แสดงมาตรการพเิศษเพือ่การปกปองคุมครองบคุคลเหลาน� ้ 

 6. ควรระบุความเสี่ยงและผลประโยชนอยาง

ชัดเจนและระบุใหครบถวนในเอกสารขอความยินยอม

 กลาวไดวาการประเมินความเสี่ยง-ผลประโยชน

ของการวิจัยจะเปนประโยชนอยางยิ�งตอบุคคลตาง ๆ 

กลาวคือ สําหรับผูวิจัย การประเมินน�้จะชวยตรวจสอบ

วาการวิจัยไดรับการออกแบบอยางถูกตองหรือไม คณะ



วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น วัคซีน  865บทที่ 69 การพิจารณาเช�งจร�ยธรรมของการทดลองวัคซ�นในมนุษย�วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

กรรมการจริยธรรมอิสระ/คณะกรรมการพิจารณาการวิจัย

ประจําสถาบัน การประเมินจะชวยในการพิจารณาวา

ผลประโยชนและความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้นแกอาสาสมัครมี

ความสมเหตุสมผลหรือไม และสําหรับตัวอาสาสมัครเอง 

การประเมินน�้จะชวยใหสามารถตัดสินใจไดวาจะเขารวม

การวิจัยน�้หรือไม

3. หลักความยุติธรรม

 การประยุกตหลักการพื้นฐานเรื่องความยุติธรรม

นาํมาใชกบัการคดัเลอืกอาสาสมคัรเขาสูการวจิยัดวยความ

เปนธรรมทัง้วธิกีารและผลลพัธ ซึ�งตองใหความใสใจในสอง

ลักษณะ คือ ระดับบุคคลและระดับสังคม

 “ความยุติธรรมระดับบุคคลในการคัดเลือกอาสา

สมคัรกาํหนดใหนกัวจิยัตองมคีวามเปนธรรม ดงันัน้ ผูวจิยั

ไมควรนาํเสนองานวจิยัทีจ่ะเกดิประโยชนแกบคุคลทีต่นชืน่

ชอบ หรือคัดเลือกเฉพาะบุคคลที่ตนไมปรารถนา ใหเขาสู

การวิจัยที่มีความเสี่ยง”8 

 กลาวคือ ผูวิจัยตองคัดเลือกอาสาสมัครเขา-

ออกจากโครงการวิจัยบนพื้นฐานของหลักเกณฑการคัด

เลือกอาสาสมัครตามที่ระบุในโครงรางการวิจัยที่ไดรับการ

อนมุตั/ิเหน็ชอบจากคณะกรรมการจรยิธรรมอสิระแลว โดย

คัดเลือกอยางเปนธรรมและไมเลือกปฏิบัติ นั�นคือ ไมควร

จะมีการเสนอผลประโยชนแกกลุมอาสาสมัครที่ตนพอใจ 

หรือคัดเกณฑอาสาสมัครที่ตนไมชอบใหแบกรับภาระ/

ความเสี่ยงของการศึกษา ดังนั้น ความยุติธรรมทางสังคม

ของการคัดเลือกอาสาสมัครจึงกําหนดใหตองแยกความ

แตกตางระหวางกลุมบคุคลทีค่วรจะคดัเลอืกเขาสูการศกึษา

กับกลุมบุคคลที่จะไมถูกเลือกเขาสูการศึกษา 

 ตัวอยางของความไมยุติธรรมที่พบในบางสถาน-

การณที่พิเศษ เชน การคัดเลือกอาสาสมัครที่ออนแอและ

เปราะบาง เชน ผูปวยที่พักรักษาตัวในสถาบัน ผูดอย

โอกาสทางเศรษฐกิจ ชนกลุมนอยทางเชื้อชาติ อาจถูก

คัดเลือกเพื่อเปนอาสาสมัคร เน��องจากมีบุคคลเหลาน�้อยู

พรอมในสถาบันที่จะทําการศึกษาวิจัย ฉะนั้น ในสภาวะ

ที่บุคคลเหลาน�้ตองพึ�งพาและมักเปนผูที่มีความบกพรอง

ดานความสามารถทีจ่ะใหความยนิยอมไดอยางเสร ีจงึตอง

ใหการคุมครองเปนพเิศษจากอนัตรายจากการทีค่นเหลาน�้

เขาไปเกี่ยวของในการวิจัยเพียงเพราะวามีความสะดวกใน

การบริหารจัดการ หรือสามารถถูกจัดการไดงาย อันเน��อง

มาจากสภาพความเจ็บปวยของตนหรือจากสภาวะทาง

เศรษฐกิจและสังคม 

 หลักความยุติธรรมในการแบงสันปนสวนระหวาง

ผลประโยชนกับภาระหรือความเสี่ยงยังสามารถนํามาใช

พิจารณาในระดับชุมชนหรือระดับประเทศได กลาวคือ 

ชมุชนใดแบกรบัความเสีย่ง/ภาระของการวจิยั และชมุชนใด

ไดประโยชนจากการวจิยั ซึ�งตองเปนไปอยางเปนธรรมเชน

ที่พิจารณาในระดับอาสาสมัครรายบุคคล  

 ปญหาทั�วไปทีม่กัพบในเรือ่งความไมยตุธิรรมของ

การวิจัยในระดับชุมชน เชน กรณ�การทดลองผลิตภัณฑยา 

วัคซีน หรือเครื่องมือแพทย ในประเทศกําลังพัฒนา ซึ�งได

รับการสนับสนุนโดยบริษัทหรือองคการในประเทศพัฒนา

แลว การทดลองนั้นทําในประเทศกําลังพัฒนา โดยอาศัย

ประชากรจาํนวนมากในประเทศนัน้ทีเ่พือ่แบกรบัความเสีย่ง

และภาระตาง ๆ  ทีม่าพรอมกับการวิจยั แตในทายทีสุ่ด ยา 

วัคซีน หรือเครื่องมือแพทยที่ใชศึกษานั้นกลับไมไดกอให

เกิดประโยชนแกประเทศที่เขารวมการทดลองเลย เน��อง

มาจากการเขาไมถงึยาหรอืวคัซนีนัน้เพราะมรีาคาแพงมาก 

หรอืยาหรอืวคัซนีนัน้ไมไดนาํมาใชกบัประชากรในประเทศ

กําลังพัฒนาที่เขารวมการศึกษา เน��องจากไมมีโรคหรือ

ความเจ็บปวยที่เปนเปาหมายของยาหรือวัคซีนดังกลาว7 

 การพจิารณาดานจริยธรรมของการทดลองวคัซนี

ในมนุษยดําเนินการโดยคณะกรรมการที่มีชื่อวาคณะ

กรรมการจริยธรรมอิสระหรือคณะกรรมการพิจารณาการ

วิจัยประจําสถาบัน (ไออีซี/ไออารบี) ซึ�งมีบทบาทและ

หนาที่ที่สําคัญในการรับประกันวาศักดิ์ศรี สิทธิ ความ

ปลอดภัย และความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัครจะไดรับ

คณะกรรมการจริยธรรมอิสระ/คณะกรรมการ
พิจารณาการวิจัยประจําสถาบัน 



วัคซีน866 วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น บทที่ 69 การพิจารณาเช�งจร�ยธรรมของการทดลองวัคซ�นในมนุษย�วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

การคุมครองตลอดชวงของการศึกษาทดลอง ไออีซี/

ไออารบีจึงเปนคณะกรรมการที่สําคัญที่ผูวิจัยตองให

ความใสใจ มีความรูความเขาใจถึงบทบาทหนาที่และ

การปฏิบัติงาน ทั้งน�้ เพื่อใหการทดลองวัคซีนไดรับการ

รับรองวาถูกตองตามหลักจริยธรรม และอาสาสมัครไดรับ

การคุมครองอยางเพียงพอ 

 ไอซีเอช จีซีพี ไดนิยามไออีซี/อารบี วา 

 “คณะกรรมการอิสระซึ�งประกอบดวยแพทย 

นักวิทยาศาสตร และผูที่ ไมอยู ในสายวิทยาศาสตร 

มีหนาที่สรางความมั�นใจวาสิทธิ ความปลอดภัยและความ

เปนอยูที่ดีของอาสาสมัครในการวิจัยไดรับการคุมครอง 

โดยอยางนอยควรทําหนาที่ทบทวน ใหความเห็นชอบ 

และทบทวนโครงรางการวิจัยและสวนแกไขเพิ�มเติมอยาง

ตอเน��อง รวมทั้งพิจารณาวิธีการและเอกสารที่จะใชขอ

ความยินยอมและบันทึกความยินยอมของอาสาสมัคร 

(เติมการเนน)”2

 ดังนั้น หนาที่ที่สําคัญของไออีซี/ไออารบี คือ 

การคุมครองปองกันสิทธิ ความปลอดภัย และความเปน

อยูที่ดีของอาสาสมัครในการวิจัยทุกคน โดยเฉพาะการ

ใหความใสใจหรือสนใจเปนพิเศษ หากอาสาสมัครเปน

บุคคลที่ออนแอและเปราะบาง ดวยเหตุน�้ ในการทําหนาที่

ดังกลาว ไอซีเอช จีซีพี จึงมีมาตรฐานการปฏิบัติวาไออีซี/

ไออารบีควรประกอบดวยกรรมการจํานวนตามสมควร ซึ�ง

โดยรวมแลวมีคุณสมบัติและประสบการณเพียงพอ

สําหรับทบทวนและประเมินการวิจัยที่เสนอตอไออีซี/

ไออารบี ทั้งดานวิทยาศาสตร ดานการแพทย และดาน

จริยธรรม2 นักวิจัยจึงควรตระหนักในกรณ�น�้วา แมวา

ไออีซี/ไออารบี จะมีชื่อที่เกี่ยวของกับการพิจารณาดาน

จริยธรรมของการวิจัยก็ตาม แตในทางปฏิบัติแลว ไออีซี/

ไออารบีมีหนาที่ใหการทบทวนการวิจัยทั้งดานการแพทย 

ดานวิทยาศาสตรและดานจริยธรรม เพราะการทบทวน

ทางดานวิทยาศาสตรและการทบทวนดานจริยธรรม

ไมสามารถแยกออกจากกนัได กลาวคอื การวจิยัทีเ่กีย่วของ

กบัมนษุยที่ไมถกูตองตามหลกัวทิยาศาสตรถอืวาไมถกูตอง

ตามหลักจริยธรรมดวยในแงที่วาการวิจัยนั้นอาจทําให

อาสาสมัครตองไดรับอันตรายหรือความไมสะดวกสบาย

โดยไมเกิดประโยชน แตถึงแมวาจะไมมีความเสี่ยงตอ

การบาดเจ็บก็ตาม การสูญเสียเวลาของทั้งอาสาสมัคร

และผูวิจัยโดยเปลาประโยชน ในกิจกรรมที่ไมผลิดอก

ออกผลใด ๆ จึงเปนการสูญเสียทรัพยากรที่มีคา ดังนั้น 

ตามปกติคณะกรรมการทบทวนจริยธรรมจะทําหนาที่

พิจารณาทั้งดานวิทยาศาสตรและดานจริยธรรมของการ

วิจัยที่ถูกนําเสนอ คณะกรรมการตองดําเนินการเองหรือ

จดัใหมกีารทบทวนทางวทิยาศาสตรหรอืมกีารทวนสอบวา

องคกรผูเชีย่วชาญทีม่คีวามรูความสามารถไดพจิารณาแลว

วาการวิจัยมีความถูกตองตามหลักวิทยาศาสตร5

 นักวิจัยตองนําโครงรางการวิจัยไปขอรับการ

พิจารณาจากไออีซี/ไออารบี ที่ประจํา ณ สถาบันที่วิจัย 

กอนเริ�มดําเนินการวิจัย ซึ�งในการทําหนาที่ของไออีซี/

อารบี ตามปกติทั�วไปจะมีการปฏิบัติตามวิธีดําเนิน

งานที่เปนลายลักษณอักษร (เอสโอพีส) ในดานตาง ๆ

เชน การจดัประชมุ  การลงมต ิความถีข่องการจดัใหมกีาร

ทบทวน  การทบวนอยางเรงดวน เปนตน ที่สําคัญ ไออีซี/

ไออารบีมักจะมีขอกําหนดเสมอวานักวิจัยจะไมมี

การรับอาสาสมัครเขาสูการวิจัยกอนไดรับการอนุมัติ

หรือใหความเห็นชอบเปนลายลักษณอักษรจากไออีซี/ไอ

อารบี และจะไมดําเนินการใด ๆ ที่เบี่ยงเบนไปจากหรือ

เปลี่ยนแปลงโครงรางการวิจัยที่ไดรับการอนุมัติหรือเห็น

ชอบจากไออีซี/ไออารบีแลว เวนแตมีความจําเปนตอง

กระทําเพื่อขจัดอันตรายเฉพาะหนาแกอาสาสมัครหรือ

เปนการเปลี่ยนแปลงเชิงบริหารจัดการเล็กนอย เชน

เปลี่ยนแปลงเบอร โทรศัพทติดตอ เปลี่ยนตัวผูกํากับ

ดแูลการวจิยั นอกจากน� ้ยงัมขีอกาํหนดอืน่ ๆ  ทีน่กัวจิยัพงึ

ตองรายงาน/แจงตอไออีซี/ไออารบี โดยทันที เชน มีการ

ดาํเนนิการทีเ่บีย่งเบนจากโครงรางการวจิยัหรอืการเปลีย่น

แปลงโครงรางการวิจัยเพื่อขจัดอันตรายเฉพาะหนาแก

อาสาสมัคร มีการเปลี่ยนแปลงการวิจัยในทางที่เพิ�ม

ความเสี่ยงแกอาสาสมัคร เกิดอาการไมพึงประสงคจาก

ยาทั้ งชนิดรายแรงและที่ ไมคาดคิดมากอนทั้ งหมด 

มีขอมูลใหมที่อาจกระทบกับความเต็มใจของอาสาสมัคร



วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น วัคซีน  867บทที่ 69 การพิจารณาเช�งจร�ยธรรมของการทดลองวัคซ�นในมนุษย�วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

ในการอยูในการวิจัยตอไป เปนตน2 

 รายละเอียดตางขององคประกอบ อํานาจหนาที่ 

และขั้นตอนการปฏิบัติงานของไออีซี/ไออารบี อาจมี

ความคลายคลึงหรือมีความแตกตางกันออกไปตามแตละ

สถาบัน ผูวิจัย รวมทั้งผูที่เกี่ยวของอื่น ๆ กับ การทดลอง 

เชน ผูใหทนุวจิยั จงึควรศกึษารายละเอยีดเหลาน�แ้ละปฏบิตัิ

ตามหลักเกณฑหรือขอกําหนดของแตละสถาบันอยาง

เครงครัด  หากสนใจ สามารถดูรายละเอียดเพิ�มเติมเกี่ยว

กับไออีซี/ไออารบี ไดจากมาตรฐานไอซีเอช จีซีพี2

 โดยทั�วไป ในการพิจารณาการวิจัยโดยไออีซี/

ไออารบี จะมีผลการพิจารณาอยางใดอยางหนึ�งตอไปน�้9

 1. การอนุมัติ/ความเห็นชอบใหดําเนินการวิจัย

กอนริเริ�มโครงการวิจัยใหมหรือกอนทําการแกไขเปลี่ยน

แปลงโครงรางการวิจัยที่เคยไดรับการอนุมัติหรือไดรับ

ความเห็นชอบมากอน 

 2. ขอกําหนดการปรับปรุงแกไขกอนการอนุมัติ/

ใหความเหน็ชอบใหดาํเนนิการวจิยั เปนการอนมุตั/ิมคีวาม

เห็นชอบแบบมีเงื่อนไขซึ�งผูยื่นขอรับการทบทวนโครงราง

การวิจัยจะตองชี้แจง หรือมีคําตอบ ซึ�งไออีซี/ไออารบีจะ

พิจารณาคําชี้แจงนั้น การลงมือปฏิบัติตามโครงรางการ

วิจัย/สวนแกไขเปลี่ยนแปลงโครงรางการวิจัยไมอาจจะ

กระทําไดจนกวาจะไดมีการปรับแกโครงรางการวิจัยตาม

ที่ไออีซี/ไออารบีกําหนด

 3. การไมอนมุตั/ิมคีวามเหน็ในทางลบ การตดัสนิ/

มคีวามเหน็ทางลบนาํมาใชกบัการไมอนมุตั/ิไมเหน็ชอบกบั

โครงรางการวจิยัใหม หรอืการไมอนมุตั/ิไมเหน็ชอบกบัการ

แกไขเปลี่ยนแปลงโครงรางการวิจัยที่กําลังดําเนินอยู

 4. การยุติ/การระงับชั�วคราวของการอนุมัติ/เห็น

ชอบที่มีอยูแตเดิม การตัดสิน/มีความเห็น

ทางลบ อาจดาํเนนิการโดยไออซี/ีไออารบ ีทีจ่ะยตุหิรอืระงบั

ชั�วคราวซึ�งการอนุมัติ/ความเห็นชอบที่เคยไดรับมากอน 

 นักวิจัยตองตระหนักเสมอวาการพิจารณาจริย-

ธรรมของการทดลองทางคลินิก รวมทั้งการทดลองวัคซีน

ในมนุษยเปนสิ�งที่ไมอาจจะละเลยได เพราะความลม

เหลวตอการยื่นโครงรางการวิจัยตอไออีซี/ไออารบีควร

ถือวาเปนการละเมิดมาตรฐานจริยธรรมที่ชัดเจนและ

รายแรง5 ซึ�งจะเปนพฤติการณที่ไมอาจยอมรับไดในสังคม

หรือแวดวงวิชาการ ดังนั้น นักวิจัยตองศึกษาและทําความ

เขาใจกบัหลกัเกณฑ ขอกาํหนดตาง ๆ  ของการปฏบิตัหินาที่

ของคณะกรรมการจริยธรรมอิสระ/คณะกรรมการพิจารณา

การวจิยัประจาํสถาบนั ทีอ่ยู ณ สถาบนัของตน เพือ่ใหมั�นใจ

วาจะสามารถเขาใจและปฏบิตัติามขอกาํหนดทีเ่กีย่วของได 

ทัง้น� ้เพือ่ใหการทดลองวคัซนีในมนษุยนัน้ถกูตองตามหลกั

จริยธรรมและสรางความมั�นใจแกสาธารณชนวาศักดิ์ศรี 

สิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูที่ดีของผูรับการ

วิจัยไดรับการปกปองอยางเพียงพอ อีกทั้งชวยใหขั้นตอน

การพจิารณาดานจรยิธรรมของการทดลองวคัซนีในมนษุย

ไมเปนอปุสรรคตอการดาํเนนิการวจิยัอยางมปีระสทิธภิาพ

 

 การพัฒนาวัคซีนที่สําคัญขั้นตอนหนึ�ง คือ การ

พัฒนาการวิจัยหรือการทดลองวัคซีนในมนุษยที่เรียก

วาการทดลองทางคลินิกเพื่อประเมินความปลอดภัยและ

ประสทิธผิลในการปองกนัโรคของวคัซนีตามความมุงหมาย

ที่จะนํามาใชทางการแพทย โดยทั�วไป การทดลองวัคซีน

ในมนุษยจึงเปนขั้นตอนที่สําคัญที่ใชทั้งเวลาและเงินทุน

อยางสูง และมักจะเปนขั้นตอนที่ตัดสินความสําเร็จของ

การพัฒนาวัคซีน การทดลองในขั้นตอนน�้ตองอาศัยการ

เสียสละของบุคคลที่เรียกวาอาสาสมัครหรือผูรับการวิจัย

จํานวนมากมาย ซึ�งเปนผูแบกรับทั้งภาระ ความเสี่ยง 

อันตรายจากผลิตภัณฑวัคซีนที่อยู ในขั้นตอนการวิจัย 

นอกจากน�้ หากเปนวัคซีนที่จะนํามาใชในเด็กซึ�งจัดเปน

กลุมอาสาสมัครที่ออนแอและเปราะบาง จําเปนตอง

มีมาตรการคุมครองพิเศษเพิ�มเติมในการทดลองดวย 

ดวยเหตุน�้  การพิจารณาเชิงจริยธรรมของการทดลอง

วคัซนีในมนษุยจงึเปนขอกาํหนดทีเ่ปนทีย่อมรบัระดบัสากล

และไมอาจหลีกเลี่ยงหรือละเลยได เพื่อสรางความมั�นใจ

วาศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูที่ดีของ

อาสาสมัครเหลานั้นไดรับการคุมครองอยางพอเพียง 

บทสรุป



วัคซีน868 วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

ดังนั้น นักวิจัย/สถาบันที่วิจัย ตลอดจนผูใหทุนวิจัยจึงตอง

ตระหนัก เขาใจและใหความใสใจกับหลักการพื้นฐานทาง

จริยธรรมที่นํามาใชในการพิจารณาการทดลองวัคซีนใน

มนุษย หลักจริยธรรมพื้นฐานประกอบดวยหลักความ

เคารพในบุคคล หลักผลประโยชน และหลักความยุติธรรม 

ซึ�งสามารถนําหลักการดังกลาวไปปฏิบัติไดโดยผานทาง

กระบวนการขอความยินยอม การประเมินความเสี่ยง-

ผลประโยชนของการวิจัยอยางตอเน��อง และกระบวนการ

คัดเลือกอาสาสมัครอยางเปนธรรมทั้งในระดับบุคคล

และระดับชุมชน ตามลําดับ ผูวิจัยควรทําความเขาใจ

กับบทบาท หนาที่ความรับผิดชอบ ตลอดจนขั้นตอน

การปฏิบัติงานตาง ๆ ในการพิจารณาจริยธรรมของ

คณะกรรมการจริยธรรมอิสระ/คณะกรรมการพิจารณา

การวิจัยประจําสถาบัน การใหความใสใจตอประเด็นทาง

จริยธรรมในการทดลองในมนุษยจะชวยใหสรางความ

มั�นใจวาอาสาสมัครทุกรายจะไดรับการปกปองคุมครอง

อยางพอเพียง และสรางความมั�นใจวาขอมูลการทดลอง

ทางคลินิกของวัคซีนมีคุณภาพ มีความครบถวนบริบูรณ 

มคีวามน�าเชือ่ถอืเพยีงพอทีจ่ะนาํไปสูกระบวนการตดัสนิใจ

ทางกฎหมายใด ๆ  ทีเ่กีย่วของกบัผลติภณัฑวคัซนีนัน้ เชน 

การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑวัคซีน เปนตน

 1. The World Medical Association, Declaration 

of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research 

Involving Human Subjects, 2000.

 2. The International Conference on Harmonization 

of Technical requirements for Registration of 

Pharmaceuticals for Human Use, The ICH Harmonized 

Tripartite Guideline-ICH E 6: Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidelines (ICH-GCP Guideline), 1996.

 3. Commission on Intellectual Property Rights, 

Innovation, and Public Health (CIPIH).  Public health, 

innovation and intellectual property rights, Report of 

เอกสารอางอิง

CIPIH, Geneva: WHO 2006.

 4. World Health organization, Guidelines 

for Good Clinical Practice (GCP) for Trials on 

Pharmaceutical Products, Geneva, 1996.

 5. Council for International Organization 

of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with 

the World Health Organization, International Ethical 

Guidelines for Biomedical Research Involving Human 

Subjects, Geneva, 2002.

 6. The Internat iona l Conference on 

Harmonization of Technical requirements for 

Registration of Pharma-ceuticals for Human Use, The 

ICH Harmonized Tripartite Guideline-ICH E 8: General 

Consideration for Clinical Trials, 1998.

 7. ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย, 

แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแหงชาติ, 2545.

 8. The National Commission for the Protection 

of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research, 

Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for 

the Protection of Human Subjects of Research, 1979.

 9. World Health Organization, Handbook for 

Good Clinical Research Practice (GCP): Guidance for 

Implementation, Geneva, 2005.

 10. Nuffield Council on Bioethics, Healthcare: 

The Economic Context. in The Ethics of Research 

related to Healthcare in Developing Countries, 2002.

 11.  United Nations International Covenant on 

Civil and Political Rights, 1966.

 12. Nuremberg Military Tribunal, from U.S. v. 

Kral Brandt et al, The Nuremberg Code, 1947.

 13. สิวลี ศิริไล, เอกสารคําอธิบายโครงการวิจัย

แกผูยินยอมตนเขารวมการวิจัย: องคประกอบสําคัญของ

การขอความยินยอม, ปรับปรุงเพิ�มเติม, 2551.

  




