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บทคัดย่อ 

การวิจัยในช่วงระบาดใหญ่ของโรคโควิด เป็นเรื่องจ าเป็นที่ต้องท าเพ่ือให้ได้ค าตอบในเรื่องความเข้าใจ
เกี่ยวกับตัวโรค และเพ่ือการพัฒนามาตราการควบคุม ป้องกัน และดูแลรักษา  เพื่อการประเมินความปลอดภัย 
และประสิทธิผลของการวินิจฉัย และเภสัชภัณฑ์หรือวัคซีนที่ใช้ในการป้องกันรักษา การศึกษานี้เป็นการศึกษาเชิง
คุณภาพ โดยจะแบ่งเป็น 2 ส่วน คือ (1) การประมวลสรุปเนื้อหาจากเอกสารน าเสนอผลการพิจารณาโครงร่างการ
วิจัยเกี่ยวกับโรคโควิด และ (2) การสัมภาษณ์เชิงลึกกับผู้วิจัยหลักท่ีน าเสนอโครงร่างการวิจัยในช่วงระบาดใหญ่ 
ผลการศึกษาได้น าเสนอประเด็นทางจริยธรรมที่พบในโครงร่างการวิจัยเกี่ยวกับโรคโควิดที่ถูกขอให้มีการชี้แจง
ปรับแก้ไข นักวิจัยที่น าเสนอโครงการแสดงความคิดเห็นยอมรับผลการพิจารณาว่าสมเหตุผล นักวิจัยมีข้อเสนอว่า
ควรมีการจัดล าดับความส าคัญของการศึกษาวิจัยโรคโควิดในช่วงระบาดและในอนาคต จากประสบการณ์กับการ
รับมือในเรื่องการพิจารณาทางจริยธรรมในช่วงระบาดใหญ่ของโรคโควิด จึงท าให้พัฒนากระบวนการด าเนินการ
มาตรฐานในการพิจารณาโครงการแบบเร่งด่วนเพ่ือรับมือกับโครงการเร่งด่วนอ่ืน ๆ ในอนาคต 
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Abstract 
 Covid-19 research during the pandemic is necessary particularly to understand the 
disease and to develop control and prevention measures as well as to assess safety and 
efficacy of diagnostic test, vaccine and pharmaceutical products. This study employed 
qualitative approach, composed of two parts: (1) content analysis of document informing the 
ethics review of the submitted proposals to the researchers, and (2) in-dept interview with the 
principal investigators who submitted the research proposals. The study results revealed that 
ethical issues found in the submitted Covid-19 research proposals that required 
modification/elaboration. Researchers who submitted the proposals well accepted the 
comments from the ethics committee.  Researchers also asked to have a priority set for covid-
19 research during the pandemic and beyond. Based on the experiences in ethics review 
during pandemic, the ethics committee had developed standard operating procedures to 
handle other emergency research in the future. 
 
Keyword: Covid-19 research, ethical issues, Covid-19 
 
บทน า 

การระบาดของโควิด-19 เป็นการระบาดทั่วโลกเป็นปัญหาที่ก่อให้เกิดผลกระทบร้ายแรงครั้งใหญ่ของ
โลก โดยมีสาเหตุมาจากไวรัสโคโรนาสายพันธุ์ใหม่ เริ่มต้นขึ้นในเดือนธันวาคม พ.ศ. 2562 ซึ่งพบครั้งแรกใน
นครอู่ฮ่ัน เมืองหลวงของมณฑลหูเป่ย์ ประเทศจีน ผู้ติดเชื้อโควิดรายแรกในประเทศไทยมีรายงานเมื่อช่วงเดือน
มกราคม 2563 ว่าเป็นผู้ที่เดินทางมาท่องเที่ยวในประเทศไทย ในระยะต่อมาจ านวนผู้ป่วยได้เพ่ิมขึ้นต่อเนื่อง 
กระทรวงสาธารณสุขจึงได้ออกประกาศในราชกิจจานุเบกษา ก าหนดให้โรคติดเชื้อโควิด -19 เป็นโรคติดต่อ
อันตราย ล าดับที่ 14 ตามพระราชบัญญัติโรคติดต่อ พ.ศ. 2558 เพ่ือประโยชน์ในการเฝ้าระวัง ป้องกัน และ
ควบคุมโรคติดต่ออันตราย [1] 

ในช่วงระบาดใหญ่จะมีปัญหาในเรื่องความไม่แน่นอน และการแปรเปลี่ยนของข้อมูลอย่างต่อเนื่อง 
(uncertainty) ค าแนะน า หรือนโยบายในเรื่องต่างๆ จะมีการเปลี่ยนแปลงไปตามองค์ความรู้ใหม่ที่เกิดขึ้น
อย่างต่อเนื่อง การวิจัยจึงถือว่าเป็นเรื่องจ าเป็นที่ต้องท าเพ่ือลดความไม่แน่นอนในช่วงการระบาดใหญ่ เพ่ือให้
ได้ค าตอบในเรื่องความเข้าใจเกี่ยวกับตัวโรค และเพ่ือการพัฒนามาตราการควบคุม ป้องกัน และดูแลรักษา  
เพ่ือการประเมินความปลอดภัย และประสิทธิผลของการตรวจสอบ วินิจฉัย และเภสัชภัณฑ์หรือวัคซีนที่ใช้ใน
การป้องกันรักษา[2,3]  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะเวชศาสตร์เขตร้อน มหาวิทยาลัยมหิดล ได้ก าหนด
รูปแบบใหม่ส าหรับการพิจารณาโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับโรคโควิด โดยแยกเป็น 2 รูปแบบคือ (1)Super 
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fast-track ในกรณีเป็นโครงการวิจัยด้านยา/วัคซีน เพ่ือการรักษา รวมถึงชุดตรวจรู้ผลด่วน จะพิจารณาภายใน 
5 วันท าการ และ (2) Fast-track ในกรณีที่เป็นโครงการประเภทอ่ืนที่ไม่ใช่เพ่ือการรักษา สามารถยื่นได้ตาม
ก าหนดรอบประชุมนั้น ๆ โดยจะขยายระยะเวลาการยื่นหลังก าหนด 7 วัน เพ่ือให้สามารถน าเข้ารอบประชุมได้ 
 
วัตถุประสงค์ของการวิจัย 

เพ่ือส ารวจประเด็นจริยธรรมในโครงการวิจัยโรคโควิด และผลการประเมินในช่วงโรคระบาดใหญ่จาก
มุมมองของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน และส ารวจปัญหา อุปสรรค และความคิดเห็นของนักวิจัยใน
การเตรียมและน าส่ง และผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยเกี่ยวกับโรคโควิด 
 
ขอบเขตของการวิจัย 

การศึกษานี้เป็นการศึกษาเชิงคุณภาพ (qualitative research) โดยแบ่งเป็น 2 ส่วน คือ (1) การ
ประมวลสรุปเนื้อหา (content analysis) จากเอกสารน าเสนอผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยเกี่ยวกับโรคโค
วิด ในช่วง 2 ปี (พ.ศ. 2563-2564) และ (2) การสัมภาษณ์เชิงลึก (in-depth interview) กับผู้วิจัยหลัก 
(principal investigator) ที่น าเสนอโครงร่างการวิจัยในช่วงระบาดใหญ่  
 
วิธีด าเนินการวิจัย 

1. การประมวลสรุปเนื้อหา - ศึกษาข้อมูลทุติยภูมิ คือ ประเด็นที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ในคน คณะเวชศาสตร์เขตร้อน มหาวิทยาลัยมหิดล พิจารณาโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับโควิด-19 ย้อนหลัง 2 
ปี (ปี พ.ศ. 2563-2564) จ านวน 21 โครงการ  

2. การสัมภาษณ์เชิงลึกในมุมมองของนักวิจัย – ใช้วิธีการสัมภาษณ์ผู้วิจัยหลักของโครงการเป็น
รายบุคคล โดยก าหนดแนวทางการสัมภาษณ์เชิงลึกในประเด็นปัญหาและอุปสรรคในการขอรับการพิจารณาใน
มุมมองของผู้วิจัย การสัมภาษณ์ใช้เวลาไม่เกิน 1 ชั่วโมง  

การวิจัยนี้ได้รับการพิจารณาอนุมัติโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะเวชศาสตร์เขตร้อน 
มหาวิทยาลัยมหิดล หมายเลข  MUTM 2022-015-01 

 
ผลการวิจัย 

จากการทบทวนและสรุปประเด็นปัญหาในการด าเนินการวิจัย และข้อพิจารณาเชิงจริยธรรมของ
โครงการวิจัยที่เกี่ยวกับโรคโควิด-19 ในช่วงการระบาดของโควิดจากเอกสารแจ้งผลกลับไปยังคณะผู้วิจัย
จ านวน 21 เรื่อง และจากการสัมภาษณ์เชิงลึกกับผู้วิจัยหลัก จ านวน 8 คน ได้ข้อสรุปผลการศึกษาที่แยกเป็น
ประเด็นต่าง ๆ ตามรูปแบบและลักษณะของโครงร่างการวิจัย และข้อพิจารณาทางจริยธรรม ดังนี้ 
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ประเด็นในโครงร่างการวิจัยทางคลินิก 
 การวิจัยทางคลินิกเป็นการวิจัยเกี่ยวกับการทดสอบประสิทธิผลของยา หรือวัคซีนที่ใช้ในการป้องกัน 
ดูแล หรือ รักษาผู้ป่วย มักเป็นโครงการที่มีความเสี่ยงสูง ประเด็นที่คณะกรรมการขอให้ผู้วิจัยปรับแก้ไข มี 2 
ประเด็นหลัก คือ กระบวนการด าเนินการวิจัย และ การวิเคราะห์ประเมินผลการวิจัย  

 กระบวนการด าเนินการศึกษาที่ไม่ชัดเจน 
“กระบวนการ Double blind มีวิธีการสุ่มอย่างไร จะมีการสุ่มที่จ าแนกตามสถานบริการด้าน

สุขภาพ (stratified by site) และ/หรือ จะมีการสุ่มที่จ าแนกตามช่วงอายุ (stratified by age) ด้วยหรือไม่ 
เพราะความเสี่ยงของ Covid-19 ของแต่ละช่วงอายุไม่เท่ากัน”  

“การนัดติดตามผลในวันที่ 1-7 ที่นัดผู้ป่วยมาที่โรงพยาบาลเป็นสิ่งที่ไม่ควรกระท า เนื่องจากการ
เดินทางของผู้ป่วยอาจเสี่ยงให้เกิดการติดเชื้อในวงกว้างขึ้น ฉะนั้น ผู้ป่วยที่จะเข้าร่วมโครงการ ควรเป็นผู้ป่วยที่
รักษาตัวในโรงพยาบาลหรือในสถานที่กักตัวเท่านั้น” 

 การวิเคราะห์ และประเมินผลการศึกษา 
“ในหัวข้อวัตถุประสงค์ของการวิจัยที่ระบุว่า ‘เพ่ือประเมินประสิทธิภาพในการป้องกัน ความ

ปลอดภัย และความสามารถในการกระตุ้นภูมิคุ้มกันของวัคซีน’ – ควรเขียนให้ชัดเจนว่า ประเมินประสิทธิภาพ
ในการป้องกันอะไร ป้องกันการติดเชื้อโควิด-19 ใช่หรือไม”่ 
  ในส่วนของผู้วิจัยของโครงร่างการวิจัยทางคลินิก มีประเด็นที่น่าสนใจ ที่เป็นเรื่องท้าทายในการเตรียม
และน าเสนอโครงร่างการวิจัยว่า ช่วงระบาดของโรคโควิด-19 มีความเปลี่ยนแปลงอย่างรวดเร็ว และต้องมีการ
ปรับเปลี่ยน และเตรียมข้อมูลในเรื่องต่าง ๆ ซึ่งบางครั้งก็ไม่ทันกับการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้น และอาจท าให้
โครงร่างการวิจัยที่น าเสนอต่อคณะกรรมการมีความไม่สมบูรณ์หรือคลาดเคลื่อนไป  

“ผมท าเรื่องวัคซีนโควิดซึ่งความท้าทายก็คือ มันมีการเปลี่ยนแปลงข้อมูลตลอดเวลาและเร็วมาก 
ณ ตอนนั้นเรายังไม่รู้เลยด้วยซ้ าวา่วัคซีนที่รัฐบาลจะเอามาให้ฉีดให้กับคนไข้เป็นชนิดไหน จะเป็น Sinovac หรอื 
AstraZeneca และจะเอามาให้ปริมาณเท่าไร ยังไม่มีความชัดเจนในแง่ของ policy เพราะฉะนั้นในช่วงแรก
ของการด าเนินการ การเขียน literature หรือการเขียน methodology ก็เลยไม่ได้ specific ก็เลยเขียน 
project ว่า ถ้าได้ตัวนี้จะต้องท าอะไรบ้าง เพราะการฉีดแต่ละตัวระยะห่างไม่เหมือนกัน การ follow up ก็ไม่
เหมือนกัน” 

 
ประเด็นในโครงร่างการวิจัยทางห้องปฏิบัติการ: 
การวิจัยในห้องปฏิบัติการส่วนใหญ่เป็นงานวิจัยเกี่ยวกับการพัฒนาชุดตรวจที่จ าเพาะต่อเชื้อไวรัส การ

พัฒนาเครื่องมือเพ่ือวินิจฉัย หรือตรวจสอบระดับความรุนแรงของโรค ซึ่งมักจะใช้มาตรฐานของรูปแบบการ
วิจัยเชิงวินิจฉัย (diagnostic study) ข้อค าถามจากคณะกรรมการจริยธรรมจึงเหมือนกับค าถามของงานวิจัย
ประเภทนี้โดยทั่วไป ไม่ใช่เป็นประเด็นเฉพาะกับการวิจัยที่เกี่ยวกับโรคโควิด-19  
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“ผู้วิจัยกล่าวว่าจะมีการตรวจหา sensitivity, specificity และ accuracy แต่ไม่ได้ระบุว่าจะหา
ได้อย่างไร และใช้อะไรเป็น method อะไรเป็น gold standard ขอให้ระบุให้ชัดเจน” 

“ควรพิจารณาเพ่ิม healthy controls เพ่ือเปรียบเทียบว่าชุดตรวจนี้มีความไว (sensitive) กว่า
วิธี PCR เพราะผลบวกใน patient controls อาจจะแตกต่างกับผลบวกใน healthy controls”  

 
ประเด็นในโครงร่างการวิจัยทางระบาดวิทยา: 

 การวิจัยทางระบาดวิทยาของโรคโควิดเป็นการวิจัยในหลากหลายประเด็น เช่นการวิจัยเกี่ยวกับการ
ด าเนินโรค การตอบสนองและอาการไม่พึงประสงค์ของวัคซีนป้องกันโรคโควิด การประเมินการตอบสนองของ
แอนติบอดีหลังฉีดวัคซีน การศึกษาทางพันธุกรรมศาสตร์ เป็นต้น ประเด็นที่ขาดความชัดเจนที่คณะกรรมการมี
ข้อค าถามให้อธิบายเพ่ิมเติม อาจจัดแบ่งได้เป็น 2 ประเด็นหลัก ได้แก่ วัตถุประสงค์และขอบเขตของการวิจัย 
และกระบวนการด าเนินการวิจัย 

 วัตถุประสงค์และขอบเขตของการวิจัย   
“มีข้อมูลค่อนข้างมากจากการศึกษาอ่ืน ๆ เกี่ยวกับภูมิคุ้มกันของมนุษย์ต่อ COVID-19 ผู้วิจัย

คาดหวังว่าผลการศึกษานี้จะแตกต่างกับการศึกษาอ่ืน ๆ อย่างไร” 

 กระบวนการด าเนินการวิจัย 
“ผู้วิจัยระบุว่าการศึกษาครั้งนี้จะสามารถใช้เพ่ือแยกระหว่างผู้ที่มีภูมิคุ้มกันจากการติดเชื้อตาม

ธรรมชาติ และผู้ที่มีภูมิคุ้มกันจากการฉีดวัคซีนได้ แต่จากข้อมูลของอาสาสมัครในเกณฑ์คัดเข้า/ออก ไม่ได้มี
การเชิญชวนผู้ที่ติดเชื้อเองเข้าสู่โครงการ มีเพียงผู้ที่ได้รับวัคซีน 2 ชนิดเท่านั้น ผู้วิจัยจะมีข้อมูลในส่วนนี้ได้
อย่างไร โปรดระบุให้ชัดเจน” 

“ขอให้พิจารณากลุ่ม case และ control ว่าควรได้จากโรงพยาบาลเดียวกัน เพ่ือให้ไม่มีความ
แตกต่างกันระหว่างกลุ่มประชากรที่จะน ามาใช้ศึกษาเป็นพ้ืนฐาน และ/หรือเปรียบเทียบกันได้ทั้งในด้าน
พันธุกรรม กายภาพ และปัจจัยเสี่ยง” 

 
ประเด็นในโครงร่างการวิจัยทางด้านสังคมศาสตร์: 
โครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์ และพฤติกรรมของประชากรทั่วไป และ/หรือผู้ป่วยโควิด-19 เป็น

การศึกษาที่มีลักษณะและรูปแบบที่หลากหลาย ทั้งที่เป็นการศึกษาเชิงปริมาณ การศึกษาเชิงคุณภาพ หรือ 
แบบผสมผสานกัน (mixed methods) ประเด็นที่ขาดความชัดเจนที่คณะกรรมการมีข้อค าถามให้อธิบาย
เพ่ิมเติม อาจจัดแบ่งได้เป็น 2 ประเด็นหลัก ได้แก่ วัตถุประสงค์และทฤษฎีพ้ืนฐานที่ใช้ในการวิจัย และ
กระบวนการด าเนินการวิจัย 
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 วัตถุประสงค์และทฤษฎีทางพฤติกรรม/สังคมศาสตร์ที่ใช้ในการวิจัย   
“วัตถุประสงค์ควรเป็นการบอกความคาดการณ์ว่าต้องการข้อมูลประจักษ์เรื่องอะไร แต่

วัตถุประสงค์ของการวิจัยเขียนในลักษณะเป็นความคาดหวังของผลลัพธ์ ดังนั้นขอให้ปรับวัตถุประสงค์ให้
สอดคล้องกับสิ่งที่ต้องการศึกษา”  

“ผู้วิจัยควรเขียน rationale ให้เห็นถึงสถานการณ์ที่เป็นปัญหาที่สะท้อนถึงการศึกษานี้ เช่น การ
กีดกัน/การออกมาขับไล่คนที่ติดไวรัสไม่ให้กลับเข้าพ้ืนที่หรืออยู่ในโรงพยาบาลในพ้ืนที่ การไม่ยอมถูกกักตัว 
ฯลฯ ซึ่งสิ่งที่ปรากฏอาจเป็นผลมาจากวิธีคิดท่ีเป็นปัญหา”  

 กระบวนการด าเนินการวิจัย 
“จ านวนตัวอย่างที่ระบุว่าจะเก็บข้อมูลเชิงคุณภาพ ประมาณ 50-60 คนต่อพ้ืนที่การวิจัย ควรจะ

เขียนอธิบายด้วยว่าจะเก็บโดยการสัมภาษณ์เจาะลึกบุคคลกี่คน และการสนทนากลุ่มก่ีกลุ่ม กลุ่มละเท่าไร” 
“เกณฑ์คัดเข้า/ออก ขอให้เขียนเกณฑ์แยกกันระหว่างกลุ่มที่ท าการศึกษาเชิงปริมาณและกลุ่มที่

ท าการศึกษาเชิงคุณภาพ ซึ่งเกณฑ์ควรจะสอดคล้องกับกลุ่มเป้าหมาย และควรมีความเฉพาะเจาะจงในกลุ่มที่
ต้องการศึกษา โดยเฉพาะอย่างยิ่งในกลุ่มท่ีจะศึกษาเชิงคุณภาพ” 
 

ประเด็นด้านการเชิญชวนเข้าร่วมโครงการและการขอค ายินยอม: 
 กระบวนการบอกกล่าวเพ่ือขอค ายินยอมเข้าร่วมการวิจัยถือได้ว่าเป็นประเด็นหลักที่คณะกรรมการ
จริยธรรมให้ความส าคัญ และมักจะเป็นหัวข้อที่ผู้วิจัยต้องตอบหรือขยายความให้ชัดเจนมากที่สุด กระบวนการ
ขอค ายินยอมมีทั้งส่วนที่เป็นขั้นตอนการด านินการและส่วนของเอกสารชี้แจง ประเด็ นที่คณะกรรมการ
สอบถามส าหรับการวิจัยเกี่ยวกับโควิด-19 ไม่ต่างไปจากโครงการวิจัยทั่วไปในเรื่องอ่ืน ๆ อาจจัดกลุ่มได้เป็น 3 
ประเด็น ได้แก่ การให้ข้อมูลครบถ้วนรอบด้าน กระบวนการขอความยินยอม การขอค ายินยอมเพ่ือจัดเก็บและ
ใช้ข้อมูลทางพันธุกรรม และการแบ่งปันสิ่งส่งตรวจและข้อมูลส าหรับการวิจัยในอนาคต 

 การให้ข้อมูลครบถ้วน รอบด้าน 
“ในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย ควรกล่าวถึงความเป็นมาของวัคซีนว่าผลิตจากอะไร เป็นเชื้อ

เป็นหรือเชื้อตาย แตกต่างจากของบริษัทอ่ืน ๆ ที่มีข่าวว่าจะเข้ามาในประเทศไทยอย่างไร มีจุดเด่นอย่างไร เหตุ
ใดจึงต้องพัฒนาวัคซีนนี้” 

“ควรระบุอย่างชัดเจนถึงคุณสมบัติของวัคซีน COVID-19 ว่าเป็นวัคซีนที่มีการอนุญาตให้ใช้เป็น
กรณีเร่งด่วน การศึกษาวิจัยที่เกิดขึ้นเป็นเพียงผลการวิจัยเบื้องต้น และจ าเป็นจะต้องมีการวิจัยโดยละเอียด
เพ่ิมเติมอีก” 

 กระบวนการขอความยินยอม 
“ท่านระบุว่าจะขอ written informed consent จากกลุ่มที่ท าการศึกษาเชิงคุณภาพ ท่านจะ

ด าเนินการอย่างไร ควรเป็น verbal consent หรือไม่ โปรดทบทวน” 



 
 

การประชุมวชิาการน าเสนอผลงานวิจัยระดบัชาติ ครั้งที ่4  
“GRADUATE SCHOOL CONFERENCE 2022 iHappiness: ความสขุและคณุภาพชีวติที่ดีอย่างย่ังยืนในยุคสังคมดจิิทัล” 

 

 
  419  

“กรุณาระบุให้ชัดเจนว่า อาสาสมัครสามารถขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ และมี
โอกาสได้รับสารเลียนแบบ (placebo) ซึง่ไม่มีส่วนในการป้องกันโรคโควิด-19”  

 การขอค ายินยอมเพ่ือจัดเก็บและใช้ข้อมูลทางพันธุกรรม และการแบ่งปันสิ่งส่งตรวจและข้อมูล
ส าหรับการวิจัยในอนาคต 
“การขอความยินยอมให้ทดสอบทางพันธุกรรม ควรแยกต่างหากจากการขอความยินยอมเข้าร่วม

โครงการวิจัยหลัก” 
 

ประเด็นด้านความเสี่ยง ความปลอดภัย และความอ่อนด้อยเปราะบาง 
 ประเด็นทางจริยธรรมหลักอีกประการหนึ่งของการวิจัยโดยเฉพาะอย่างยิ่งการวิจัยทางคลินิกที่มีการ
ทดสอบยา/วัคซีน ก็คือความปลอดภัย ซึ่งคณะกรรมการจะให้ความส าคัญเสมอไม่ว่าจะเป็นงานวิจัยโรคโควิด-
19 หรืออ่ืน ๆ ส่วนเรื่องของความเสี่ยงและความอ่อนด้อยเปราะบางเป็นประเด็นที่เกิดขึ้นได้กับการศึกษาทุก
ประเภท ไม่ว่าจะเป็นการศึกษาทางคลินิก ระบาดวิทยา สังคมพฤติกรรม ประเด็นที่คณะกรรมการสอบถาม
และขอให้ตอบขยายความเพ่ิมเติมส าหรับการวิจัยเกี่ยวกับโควิด-19 ไม่ต่างไปจากโครงการวิจัยเรื่องอ่ืน ๆ 
ทั่วไป  

“การศึกษานี้เป็นการศึกษาในเด็กวัยรุ่น ดังนั้น กระบวนการขอความยินยอมจะด าเนินการ
อย่างไร เนื่องจากในการฉีดวัคซีนเข็มที่ 2 ผู้ปกครองไม่ได้มาท่ีโรงเรียน กรุณาเขียนขั้นตอนให้ชัดเจน” 

“การศึกษาจะมีเกณฑ์การวัดผลความปลอดภัยอย่างไร เนื่องจากไม่มีกลุ่มเปรียบเทียบ หากเกิด 
SAE ก็จะรายงานว่าเกิดจากวัคซีนทั้งหมด (related to study vaccine) จะตอบค าถามวิจัยอย่างไร” 
 

ประเด็นด้านการจัดเก็บ ปกป้องความลับ และการแบ่งปันข้อมูล 
 หลักของการด าเนินการวิจัยที่ส าคัญอีกประการหนึ่งคือ การไม่ท าให้ผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับความ
เดือดร้อนเสียหาย จากการที่ข้อมูลส่วนบุคคลถูกเปิดเผยโดยไม่ได้รับอนุญาต หรือในการวิเคราะห์ข้อมูลที่ท าให้
อาจระบุตัวบุคคลได้ ในการวิจัยเรื่องเกี่ยวกับโควิด-19 ก็อาจท าให้เกิดปัญหานอกจากจะเป็นปัญหาทาง
กายภาพแล้ว ยังอาจเป็นปัญหาทางสุขภาพจิต และอาจเป็นตราประทับจากสังคมได้ด้วย การมีกระบวนการ
จัดเก็บ ปกป้องความลับของข้อมูลจึงเป็นสิ่งที่คณะกรรมการจริยธรรมให้ความส าคัญ ตลอดจนการที่จะน า
ข้อมูลไปแบ่งปันกับการวิจัยอื่นๆ จึงเป็นประเด็นที่คณะกรรมการขอให้ผู้วิจัยเขียนอธิบายให้ชัดเจน 

 การจัดเก็บ หรือการเข้าถึงข้อมูลส่วนบุคคล 
“ตามที่ระบุว่า ‘the leftover frozen specimens will be anonymized…’ นั้น ใครเป็น

ผู้ด าเนินการ โปรดระบุ เพราะควรเป็น secondary person ที่ไม่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยเป็นผู้ให้ 
specimen แบบ anonymous” 
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 การแบ่งปันข้อมูล 
“หากมีการขอ broad consent ขอให้ระบุใน Protocol ด้วย” 

 
ประเด็นด้านความเข้าใจในภาษาที่ใช้ 

 ภาษาที่ใช้ในกระบวนการขอค ายินยอมเป็นอีกประเด็นที่คณะกรรมการฯ จะพิจารณาความเหมาะสม 
และความถูกต้องของความหมาย และน้ าหนักของค าพูดที่ใช้ ประเด็นที่คณะกรรมการฯ ขอให้ผู้วิจัยปรับแก้ใน
โครงการวิจัยที่เกี่ยวกับโควิด-19 ก็ไม่แตกต่างไปจากโครงการทั่วไปอ่ืน ๆ ซึ่งเป็นการปรับแก้เพ่ือให้ผู้เข้าร่วม
การวิจัยเข้าใจถูกต้อง ค าพูดที่ใช้ไม่เป็นการบีบบังคับ หรือลวงท าให้เข้าใจผิดไป  

 “ในหัวข้อความเสี่ยงที่ระบุว่า ‘อาจเกิดอาการแพ้หรือปฏิกิริยาภูมิแพ้ต่อวัคซีน ซึ่งเกิดน้อยมาก 
หากมีเหตุการณ์นี้เกิดขึ้นทางคลินิกมีอุปกรณ์การแพทย์ฉุกเฉินในการดูแลท่าน’ แนะน าให้ตัดค าว่า “ซึ่งเกิด
น้อยมากออก” เพราะเป็น vaccine ใหม่ไม่แน่ใจว่า เกิดน้อยมาก จริงหรือไม่” 
 

ความคิดเห็นเกี่ยวกับระบบการน าเสนอโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาแบบเร่งด่วน 
 จากการสอบถามผู้วิจัยหลักในเรื่องความคิดเห็นต่อการส่งโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับโควิด-19 และ
การพิจารณาแบบเร่งด่วนพิเศษส าหรับโครงการที่เกี่ยวกับโรคโควิด-19 ท าให้ได้ข้อสรุปในเรื่องกระบวนการ
น าส่ง การพิจารณา ตลอดจนปัญหาอุปสรรคของนักวิจัย ดังนี้  

“ในกรณีของการส่งโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับโควิด-19 ซึ่งเป็นการพิจารณาแบบเร่งด่วนนั้น 
เนื่องจากไม่มีจุดที่ระบุเป็นพิเศษว่าเป็นโครงการที่เกี่ยวข้องกับโควิด-19 จึงอยากให้มีจุดที่สามารถระบุให้เห็น
อย่างเด่นชัดในระบบ เพ่ือเป็นการย้ าเตือนให้เห็นถึงความเร่งด่วน ทั้ง 2 ฝ่าย” 
 

ความคิดเห็นเกี่ยวกับผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรม 
“มีงาน Multicenter trial ที่ตอนนั้นโดนปฏิเสธไม่ให้ท า เพราะว่ากลุ่ม control ได้ placebo ที่

บางประเทศยังให้ได้อยู่ แต่ EC ไม่ยอมเพราะไทยมีประกาศให้ฉีดวัคซีนโดยทั่วไปแล้ว และ EC ที่นี่ขอให้
เปลี่ยน placebo เป็นการให้วัคซีนอ่ืนเปรียบเทียบแทน แต่เราเปลี่ยนไม่ได้  เพราะมันเป็น Multicenter trial 
ในเมืองไทยเลยไม่ท า ความจริงเค้าท าจนจะจบแล้ว มันเหลืออีกนิดเดียวที่จะมาท าที่เมืองไทย ของเราส่งช้าไป
นิดหลังจากมีนโยบายจากกระทรวง ก็เลยท าไม่ได้ ก็เข้าใจได้นะว่าข้อมูลในเรื่องนี้มันเปลี่ยนเร็ว ยึดโปรโตคอล
เดิมจากต่างประเทศไม่ได้” 
 

ข้อคิดเห็นและข้อเสนอแนะท่ีจะท าให้ปัญหาหรืออุปสรรคที่พบดีขึ้นกว่าเดิมได้ 
“ควรให้กรรมการจริยธรรมฯ พิจารณาโครงการเลยตั้งแต่ submit โครงการ โดยไม่ต้องรอให้

หัวหน้าภาคหรือคณบดีลงนาม (ให้ลงนาม parallel กันไป) เพ่ือลดขั้นตอนของงานเอกสาร” 
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“อาจจะ set ระบบว่าเมื่อไหร่จะถือว่าโรคระบาดอ่ืน ๆ เป็นโรคระบาด ที่จะต้องท า Fast track ให้ 
ยกตัวอย่างเช่น อีก 2 วัน Monkeypox ระบาด จะให้เป็น fast track ด้วยหรือเปล่า หรือจะให้ investigator 
เป็นคน request ว่าขอเร็ว ก็ต้องมีช่อง pop-up ขึ้นมาว่าขอให้โครงการนี้พิจารณาเป็น parallel” 
 
สรุปและอภิปรายผลการวิจัย 

ในการศึกษานี้ ได้ประมวลประเด็นจริยธรรมของโครงการต่าง ๆ ที่น าเสนอให้พิจารณา โดยสรุปแล้ว
ประเด็นที่คณะกรรมการจริยธรรมขอให้ปรับปรุง แก้ไข ก็ยังคงเป็นประเด็นมาตรฐานทางจริยธรรมเช่นเดียวกับ
โครงการวิจัยอ่ืน ๆ ที่ไม่ใช่เรื่องโรคโควิด นั่นคือ ประเด็นที่ เกี่ยวกับวัตถุประสงค์และขอบเขตของการศึกษา 
กระบวนการด าเนินการหรือระเบียบวิธีวิจัย เกณฑ์คัดเข้า/ออก กระบวนการบอกกล่าวขอค ายินยอม ความ
ปลอดภัย การจัดเก็บ ปกป้องความลับ การแบ่งปันข้อมูล และสมดุลระหว่างประโยชน์ของการวิจัยกับความ
เสี่ยงที่อาจเกิดกับผู้เข้าร่วมการวิจัย 

นักวิจัยที่น าเสนอโครงการแสดงความคิดเห็นยอมรับผลการพิจารณาว่าสมเหตุผล และไม่ท าให้
โครงการล่าช้า และมีข้อเสนอว่าควรมีการจัดล าดับความส าคัญของการศึกษาวิจัยโรคโควิดในช่วงระบาดและ
ในอนาคต อีกทั้งควรมีวิธีการที่จะพิจารณาโครงการวิจัยเกี่ยวกับโรคอ่ืน ๆ ที่อาจมีลักษณะเร่งด่วนและแพร่
ระบาดในวงกว้างเช่นนี้อีก  

ในการศึกษานี้ มีบางโครงการที่ขอค ายินยอมเพ่ือแบ่งปันข้อมูลส าหรับการวิจัยอ่ืน ๆ ซึ่งเป็นเรื่องที่
เหมาะสมโดยเฉพาะอย่างยิ่งในช่วงโรคระบาดใหญ่ ซึ่งคณะกรรมการจริยธรรมไม่มีข้อจ ากัดในเรื่องนี้ แต่ขอให้
มีกระบวนการขอค ายินยอมแบบกว้าง (broad consent) ให้ชัดเจนตามที่องค์การอนามัยโลก (WHO) 
ประกาศให้มีความร่วมมือกันในการศึกษาวิจัยระหว่างประเทศในเรื่องการด าเนินการเกี่ยวกับโรคโควิด และ
การร่วมมือในช่วงการระบาดใหญ่ คือการแบ่งปันข้อมูลในวงกว้างเพ่ือลดความรุนแรงของการระบาด [4,5] 

จากประสบการณ์การรับมือในเรื่องการพิจารณาทางจริยธรรมในช่วงระบาดใหญ่ของโรคโควิด ท าให้มี
การจัดท า SOPs ใหม่ ส าหรับจัดการเรื่อง emergency และโรคอุบัติใหม่ นอกจากนี้การจัดประชุมเพ่ือ
พิจารณาโครงการ คณะกรรมการฯ ได้เน้นการจัดแบบออนไลน์เป็นหลัก โดยที่การรักษาความลับก็เป็นส่วน
หนึ่งของการด าเนินการพิจารณาตลอดมา ส่วนเรื่องการรักษาความลับของข้อมูลและสิ่งส่งตรวจ ก็เป็นสิ่งที่
คณะกรรมการฯ พิจารณาเสมอ ไม่ว่าจะเป็นก่อนหรือหลังระบบออนไลน์ และก่อนหรือหลังการระบาดของโรค
โควิด-19 ตามมาตรฐานสากลของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
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