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คำำ�นำำ�และประกาศขอบคุุณ

	 ชมรมจริิยธรรมการวิิจััยในคนในประเทศไทยได้้จััดทำหนัังสืือ “จริิยธรรมการวิิจััยในคน : 

หลัักการและแนวปฏิิบััติิ” ขึ้้�น โดยการประชุุมคณะกรรมการชมรมฯ ร่่วมกัับคณะผู้้�จััดทำ ซึ่่�งเป็็นผู้้�แทน

จากสถาบัันสมาชิิก เพ่ื่�อกำหนดเนื้้�อหาในแต่่ละบท และสรรหาผู้้�นิิพนธ์์จากผู้้�แทนที่่�มีีความเชี่่�ยวชาญ

ในหลากหลายสถาบััน การจััดทำหนัังสืือนี้้�ก็็เพื่่�อเป็็นการรวบรวมประเด็็นจริิยธรรมการวิิจััยท่ี่�สำคััญ ๆ 

และทำให้้เป็็นปััจจุุบัันมากข้ึ้�น โดยวััตถุประสงค์์เพ่ื่�อเผยแพร่ให้้สมาชิิกทั่่�วประเทศ ทั้้�งคณะกรรมการ

จริิยธรรมการวิิจััยในคน นักวิิจััย และผู้้�สนใจทุุกระดัับ ได้้ใช้้เป็็นแนวทางในการทำวิิจััยในคนให้้ถููกต้้อง

ตามหลัักจริิยธรรม จริิง ๆ แล้้ว ทางชมรมฯ ได้้ดำเนิินการจััดทำหนัังสืือ “แนวทางจริิยธรรมการทำวิิจััย

ในคนแห่่งชาติิ” ครั้้�งแรกในปีี พ.ศ. 2545 และได้้ปรัับปรุุงเพิ่่�มเติิมเป็็น “แนวทางจริิยธรรมการทำวิิจััย

ในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550” โดยหนัังสืือเล่่มนี้้�ยัังคงสอดคล้้องกัับหลัักจริิยธรรมสากลท่ี่�ใช้้ยึึดถือ

ปฏิิบััติิ ได้้แก่่ Belmont Report, Declaration of Helsinki, International Ethical Guidelines for 

Biomedical Research Involving Human Subjects (CIOMS), International Ethical Guidelines 

for Epidemiological Studies (CIOMS and WHO) และ ICH GCP Guidelines ตลอดจนกฎหมาย 

ข้้อบัังคัับ และข้้อกำหนดขององค์์กรที่่�กำกัับดููแลในประเทศไทย

	 ทางชมรมฯ ขอขอบคุุณอาจารย์์ชััยรััตน์์ ฉายากุุล คณะแพทยศาสตร์์ศิิริิราชพยาบาล อาจารย์์

ทิิพาพร ธาระวานิิช คณะแพทยศาสตร์์ มหาวิิทยาลััยธรรมศาสตร์์ และอาจารย์์สุุมนมาลย์์ มนััสศิิริิวิิทยา

คณะแพทยศาสตร์์วชิิรพยาบาล มหาวิิทยาลััยนวมิินทราธิิราช ที่่�กรุุณาเป็็นบรรณาธิิการให้้หนัังสืือเล่่มนี้้� 

และท้้ายนี้้� ทางคณะผู้้�จััดทำขอขอบพระคุุณคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยของสถาบัันต่่าง ๆ 

ท่า่นอาจารย์ผ้์ู้�ทรงคุณุวุฒุิ ิท่า่นอาจารย์ธ์าดา สืบืหลินิวงศ์ ์ท่านอาจารย์น์ิมิิติร มรกต ท่า่นอาจารย์อ์าภรณ์์

ภิิรมย์์ เกตุุปััญญา และผู้้�ทรงคุุณวุุฒิิทางด้้านจริิยธรรมการวิิจััยทั้้�งหมด ที่่�สละเวลา กรุุณาให้้ข้้อคิิด 

ข้้อเสนอแนะ ให้้กัับคณะผู้้�จััดทำหนัังสืือเล่่มนี้้�

พัันเอก รองศาสตราจารย์์ สุุธีี พานิิชกุุล
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บทนำำ�

เมื่่�อกล่่าวถึึงจริิยธรรมการวิิจััยในคน หรืือจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ มีี คำหลายคำ 

ที่่�ต้้องกำหนดนิยามให้้ชััดเจน ได้้แก่่ “การวิิจััย” “การวิิจััยในมนุุษย์์” “การวิิจััยทางคลิินิิก”  

และ “การวิิจััยทางชีีวเวชศาสตร์์”

การวิจัิัย (research) หมายถึึง กิจกรรมทางวิชิาการประเภทหนึ่่�งท่ี่�ออกแบบมาเพ่ื่�อการพััฒนา

หรืือก่่อให้้เกิิดความรู้้�ที่่�สามารถนำไปใช้้ได้้ทั่่�วไป (generalizable knowledge) ความรู้้�ที่่�สามารถ

นำไปใช้้ได้้ทั่่�วไป ประกอบด้้วย ทฤษฎีี หลัักการ หรืือความสััมพัันธ์์ หรืือข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องที่่�รวบรวมได้้

ซึ่่�งความรู้้�เหล่่านี้้�สามารถทดสอบยืืนยัันได้้โดยกระบวนการทางวิิทยาศาสตร์์ท่ี่�เป็็นที่่�ยอมรัับได้้  

โดยการสัังเกต และการอนุุมาน

แต่เ่ดิมิการวิจัิัย เริ่่�มต้น้ในทางวิทิยาศาสตร์ ต่อ่มาเมื่่�อมีีการพััฒนาศาสตร์ทางสัังคมศาสตร์ข้ึ้�น

 การวิิจััยก็็ขยายวงสู่่�วงวิิชาการด้้านอื่่�น เช่่น สัังคมศาสตร์์ มนุุษยศาสตร์์ พฤติิกรรมศาสตร์์ เป็็นต้้น

 การวิิจััยสามารถศึึกษาทั้้�งในห้้องทดลอง สััตว์์ทดลองและในมนุุษย์์ โดยการวิิจััยในมนุุษย์์สามารถ

ศึึกษาทั้้�งโดยการสัังเกต หรืือโดยการทดสอบกัับตััวมนุุษย์์ หรืือโดยการสอบถาม เป็็นต้้น การวิิจััย

ในมนุุษย์์จึึงมีีชื่่�อเรีียกต่่าง ๆ กััน เช่่น การทดลองในมนุุษย์์ (human experimentation) หรืือการวิิจััย

ที่่�ใช้ม้นุษุย์เ์ป็น็วัตัถุท่ี่�ทดลอง (research involving human subject) ซึ่่�งต่่อมา ไม่ต้่้องการให้ม้นุษุย์

เป็น็ผู้้� “ถููกกระทำ” จึึงตัดัคำว่า่ subject ออกเป็น็การวิจิัยัท่ี่�เกี่่�ยวข้อ้งกับัมนุุษย์ (research involving 

human) หรือื เปลี่่�ยนจาก subject (ผู้้�เป็น็วัตัถุวุิจิัยั) เป็น็ volunteer (อาสาสมัคัร) และ participant 

(ผู้้�เข้้าร่่วมวิิจััย) ในปััจจุุบััน

การวิจิัยัทางการแพทย์ ์ครอบคลุมุทั้้�งการศึึกษากระบวนการทางสรีีรวิทิยา ชีีวเคมีี พยาธิวิิทิยา

หรืือการศึึกษาการตอบสนองต่่อกระบวนการหรืือวิิธีีการรัักษา ทั้้�งในอาสาสมััครที่่�มีีสุุขภาพดีี 

หรืือผู้้�ป่่วย นอกจากนี้้� ยั ังอาจเป็็นการศึึกษาเกี่่�ยวกัับพฤติิกรรมสุุขภาพในสภาพแวดล้้อม 

และสิ่่�งแวดล้อ้มต่า่ง ๆ  โดยอาจใช้ว้ิธิีีการสังัเกต หรือืใช้ก้ระบวนการ หรือืวิธิีีการรักัษาทางกายภาพ

เคมีี หรืือจิิตวิิทยาก็็ได้้ โดยอาจกระทำต่่อตััวมนุุษย์์โดยตรง หรืือข้้อมููลสุุขภาพ รวมถึึงชิ้้�นเนื้้�อ  
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หรืือสิ่่�งส่่งตรวจ ก็็ล้้วนถืือเป็็นการวิิจััยในมนุุษย์์ทั้้�งสิ้้�น โดยทั่่�วไป การวิิจััยทางการแพทย์์จะเริ่่�มต้้น

จากการศึึกษาในห้้องทดลอง ต ามด้้วยการวิิจััยในสััตว์์ทดลอง เมื่่�อได้้ข้้อมููลว่่า ยา วั ัคซีีน  

หรืือวิิธีีการรัักษาต่่าง ๆ  มีีความปลอดภััยเพีียงพอ และมีีแนวโน้้มว่่าจะมีีประสิิทธิิผล ก็็จะนำเข้้าไป

สู่่�ขั้้�นตอนการวิิจััยในมนุุษย์ ขั้้�นตอนการศึึกษาวิิจััยในห้้องทดลอง และสััตว์์ทดลองถืือเป็็นขั้้�นตอน 

“ก่่อนการวิิจััยทางคลิินิิก” (pre-clinical study) ส่ วนการทดลองในมนุุษย์ถืือเป็็นการวิิจััย 

ทางคลิินิิก (clinical study หรืือ clinical research) 

การวิิจััยในมนุุษย์์ที่่�ก่่อปััญหาร้้ายแรงด้้านจริิยธรรม เริ่่�มจากการวิิจััยทางการแพทย์์ ทำให้้

มีีการพััฒนาแนวทางและหลัักเกณฑ์์ด้้านจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์มาโดยลำดัับ
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ประวััติิความเป็็นมา

แม้ก้ารประกอบวิิชาชีีพของแพทย์จ์ะมีีการวางรากฐานด้า้นจริยิธรรมมาตั้้�งแต่ส่มัยัฮิปิโปเครติสิ

เมื่่�อประมาณ 2,500 ปีีมาแล้้ว แต่่กฎเกณฑ์์เรื่่�องจริิยธรรมของการศึึกษาวิิจััยในคนเพิ่่�งเริ่่�มต้้น 

หลัังสงครามโลกครั้้�งที่่�สองเมื่่�อมีีการพบหลัักฐานระหว่่างการพิิจารณาคดีีอาชญากรสงคราม 

ที่่�กรุงุนููเรมเบิริ์ก์ (Nuremberg) ประเทศเยอรมนีีว่า่ มีีการนำเชลยสงครามไปศึึกษาวิจิัยัอย่า่งทารุณุ

และโหดร้้ายในกองทััพนาซีี เช่่น1

• มีีการนำเชลยสงครามใส่่ลงไปในถัังความดัันต่่ำเพื่่�อทดสอบว่่าคนเหล่่านั้้�นจะทนได้้นาน	

	 แค่่ไหนในภาวะท่ี่�มีีออกซิิเจนเพีียงเล็็กน้้อย เชลยหลายคนท่ี่�ไม่่ตายทัันทีีจะถููกทำให้้ 

	 จมน้้ำจนตายแล้้วมีีการผ่่าศพเพื่่�อศึึกษา

• มีีการบัังคัับให้้เชลยออกไปอยู่่�นอกอาคารที่่�หนาวถึึงจุุดเยืือกแข็็งโดยไม่่ให้้สวมเสื้้�อผ้้า 

	 เป็็นเวลานาน หรืือให้้แช่่ในน้้ำท่ี่�เย็็นถึึงจุุดเยืือกแข็็งช่่วงละ 3 ชั่่�วโมง หลัังจากนั้้�น 

	 ลองพยายามช่่วยชีีวิิตซึ่่�งโดยมากไม่่สามารถช่่วยได้้

• มีีการทำให้้เชลยติิดเชื้้�อมาลาเรีียแล้้วทดลองยาหลาย ๆ อย่่างดููว่ารัักษาโรคได้้หรืือไม่่  

	 เชลยจำนวนมากเสีียชีีวิิตจากพิิษของยา

• มีีการทำให้้เชลยมีีบาดแผลแล้้วใส่่แก๊๊สมััสตาร์์ด (mustard gas) ลงไปในบาดแผลหรืือ 

	 บัังคัับให้้ดมแก๊๊สมััสตาร์์ดแล้้วลองรัักษาด้้วยวิิธีีการต่่าง ๆ 

• มีี การทำให้้แผลที่่�ตััวเชลยติิดเชื้้�อโดยใส่่เชื้้�อแบคทีีเรีียที่่�เพาะเลี้้�ยงไว้้หรืือใส่่ขี้้�เลื่่�อย  

	 เศษแก้้ว  เข้้าไปในบาดแผล แล้้วลองรักัษาด้้วยยาซัลัฟานิลิาไมด์์โดยมีีกลุ่่�มเปรีียบเทีียบ 

	 คืือ พวกที่่�ถููกทำให้้แผลติิดเชื้้�อแล้้วไม่่ได้้ยา

• มีี การทดลองให้้เชลยกิินยาพิิษที่่�ปนลงไปในอาหารที่่�จััดให้้ เชลยส่่วนมากพวกนี้้� 

	 จะตายทัันทีี พวกที่่�ไม่่ตายจะถููกฆ่่าแล้้วผ่่าศพพิิสููจน์์ ฯลฯ

เพื่่�อป้้องกัันมิิให้้เกิิดโศกนาฏกรรมเช่่นนั้้�นอีีกจึึงได้้มีีการวางกฎเกณฑ์์การวิิจััยในคนขึ้้�น 

เมื่่�อ พ.ศ. 2490 เรีียกว่่า กฎนููเรมเบิิร์์ก (Nuremberg Code)2 ประกอบด้้วยกฎรวม 10 ข้้อโดย 
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ข้อ้แรกกำหนดว่า่ “ความยินิยอมโดยสมัคัรใจของอาสาสมัคัรมีีความสำคัญัขั้้�นสัมับููรณ์”์ (The voluntary 

consent of the human subject is absolutely essential) โดยมีีคำขยายความว่่า“ข้้อความดัังกล่่าวนี้้�

หมายความว่่า อาสาสมัครท่ี่�ร่่วมการวิิจััยควรจะต้้องมีีอำนาจตามกฎหมาย (legal capacity) ที่�จะให้้

ความยินิยอม ควรจะต้อ้งสามารถตัดัสินใจเลือืกได้้อย่า่งเสรีีโดยไม่ถูู่กแทรกแซงใด   จากการบังัคับั

ฉ้อ้ฉล หลอกลวง ข่ม่ขู่่� ครอบงำ หรือืรููปแบบอื่่�นใดของการขืนืใจ หรือืบังัคับัขู่่�เข็ญ็รวมทั้้�งควรจะต้อ้ง

มีีความรู้้�ความเข้้าใจอย่่างถ่่องแท้้ในเรื่่�องที่่�ตนจะต้้องเข้้าไปเกี่่�ยวข้องเพื่่�อให้้สามารถตััดสินใจด้้วย

ความเข้้าใจอย่่างรู้้�แจ้้ง (enlighten decision)” กฎข้้อนี้้�ยัังกำหนดด้้วยว่่า หน้้าที่่�ในการอธิิบาย

ทำความเข้า้ใจแก่อ่าสาสมัครที่่�วิิจัยัเพื่่�อให้ไ้ด้ร้ับัความยิินยอมด้ว้ยความเข้า้ใจอย่่างรู้้�แจ้ง้นี้้� “เป็น็หน้า้ที่่�

และความรัับผิดิชอบเฉพาะตััวของผู้้�วิิจัยัซึ่่�งไม่่อาจมอบหมายให้้ผู้้�อื่่�นกระทำแทนโดยตนไม่่ต้้องรับัผิดิ”

หลังัจากกฎนููเรมเบิริ์ก์เป็น็ที่่�รับัรู้้�อย่า่งกว้า้งขวาง มีีการศึึกษาวิเิคราะห์ก์ฎดังักล่า่วแล้ว้ พบว่า่

 กฎดังักล่า่วทำให้เ้กิดิข้อจำกัดัในการศึึกษาวิจิัยัในผู้้�ที่่�ไม่ส่ามารถให้ค้วามยินิยอมโดยตนเองหลายกลุ่่�ม

เช่่น เด็็ก ผู้้�ป่่วยที่่�ไม่่มีีสติิสััมปชััญญะสมบููรณ์์ หมดสติิ หรืือมีีจิิตฟั่่�นเฟืือน เป็็นต้้น จึึงทำให้้เกิิด 

การเคลื่่�อนไหวเพ่ื่�อแก้้ปััญหาดัังกล่่าวโดยแพทยสมาคมโลก (World Medical Association) ได้้

เริ่่�มดำเนิินการตั้้�งแต่่ พ.ศ. 2496 ในท่ี่�สุดุจึึงเกิิดหลัักเกณฑ์์สากลสำหรัับการวิจัิัยในมนุุษย์ฉบับัใหม่่ 

ซึ่่�งเป็น็ที่่�ยอมรับัอย่า่งกว้า้งขวางจนกระทั่่�งปัจัจุบุันั คือ ปฏิญิญาเฮลซิงิกิ ิ(Declaration of Helsinki) 

ที่่�มีีการประกาศรัับรองครั้้�งแรกโดยสมัชชาของแพทยสมาคมโลก (World Medical Assembly) 

ณ กรุุงเฮลซิิงกิิ ประเทศฟิินแลนด์์ เมื่่�อเดืือนมิิถุุนายน พ.ศ. 2507 ปฏิิญญาเฮลซิิงกิิมีีการปรัับปรุุง

แก้้ไขหลายครั้้�งในเวลาต่่อมา โดยฉบัับล่่าสุุดได้้รัับการรัับรองและประกาศที่่�กรุุงฟอร์์ตาเลซา  

(Fortaleza) ประเทศบราซิิล เมื่่�อเดืือนตุุลาคม พ.ศ. 25563

กฎนููเรมเบิิร์์กเขีียนโดยนัักกฎหมายเพื่่�อตีีกรอบการวิิจััยในคน เป็็นกรอบที่่�มิิได้้เขีียน 

โดยผู้้�วิิจััยทางการแพทย์์และเป็็นกรอบท่ี่�ค่่อนข้้างแคบ การยอมรัับจึึงไม่่กว้้างขวางและยั่่�งยืืน 

อย่่างปฏิิญญาเฮลซิิงกิิ ซึ่่�งเขีียนโดยบรรดาแพทย์์ที่่�อยู่่�ในแวดวงของการวิิจััยเอง ปฏิิญญาดัังกล่่าว 

มีีการแยกระหว่่างการวิจัิัยท่ี่�เกี่่�ยวกับการรัักษาและการวิจัิัยที่่�ไม่เ่กี่่�ยวกับการรัักษา นับเป็็นครั้้�งแรก

ที่่�มีีการระบุุอย่่างชััดเจนเรื่่�องการนำผู้้�ป่่วยมาทำการศึึกษาวิิจััย4
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พััฒนาการของจริิยธรรมการวิิจััยในคนในสหรััฐอเมริิกา

ช่ว่งสงครามโลกครั้้�งท่ี่�สองมีีการวิจัิัยทางคลินิิกิในสหรัฐัอเมริกิาจำนวนมากภายใต้้นโยบาย

ของประธานาธิบิดีี Franklin D. Roosevelt ที่่�ประกาศว่า่ ทหารสหรัฐัต้อ้งไปเสี่่�ยงชีีวิติในแนวหน้า้

ประชาชนที่่�อยู่่�แนวหลังัก็ต็้อ้งเสี่่�ยงเพื่่�อความก้า้วหน้า้ทางการแพทย์เ์พื่่�อประโยชน์ข์องทหารในแนวหน้า้

ทำให้้มีีการวิิจััยจำนวนมากที่่�ล่่อแหลมหรืือผิิดจริิยธรรม เช่่น มีีการใช้้ผู้้�ป่่วยในโรงพยาบาลโรคจิิต

มาทดลองทางการแพทย์์ มีีการทำให้้คนเป็็นไข้ม้าลาเรีียแล้ว้ทดสอบยา เป็น็ต้น้5 แม้ใ้นช่ว่งหลัังสงคราม

และมีีการประกาศกฎนููเรมเบิริ์ก์แล้ว้ก็ย็ังัมีีกรณีีการวิจิัยัทางคลินิิกิที่่�ละเมิดิหลักัจริยิธรรมอยู่่�เนือืง ๆ

ที่่�ปรากฏเป็็นข่่าวครึึกโครม คืือ กรณีีทดลองฉีีดเซลล์์มะเร็็งเข้้าไปในผู้้�ป่่วยเรื้้�อรัังระยะท้้าย 22 ราย

ที่่�โรงพยาบาลโรคเรื้้�อรัังของชาวยิิว  (The Jewish Chronic Disease Hospital) ที่่�ย่่านบรุุกลิิน                

ในกรุุงนิิวยอร์์ก6

สองปีีหลัังประกาศปฏิิญญาเฮลซิิงกิิ ศาสตราจารย์์ Henry K. Beecher วิิสััญญีีแพทย์์  

ได้้ตีีพิมพ์์บทความเรื่่�อง Ethics and Clinical Research ในวารสารการแพทย์์นิิวอิิงแลนด์์  

ฉบับัเดืือนมิิถุนุายน พ.ศ. 2509 โดยเสนอตััวอย่่างการวิจัิัยท่ี่�ขัดัหลัักจริิยธรรมและได้้รัับการตีีพิมพ์์

ในวารสารที่่�มีีชื่่�อเสีียงรวม 22 กรณีี  งานวิิจััยเหล่่านี้้�ดำเนิินการในสถาบัันชั้้�นนำโดยแพทย์์ 

หรืือนัักวิิทยาศาสตร์์ที่่�มีีชื่่�อเสีียง7 อันแสดงให้้เห็็นว่่ากฎเกณฑ์์การวิิจััยในคนที่่�มีีอยู่่�นั้้�นยัังไม่่มีี

ประสิิทธิิภาพเพีียงพอท่ี่�จะปกป้้องอาสาสมัครในการวิิจััย บทความดัังกล่่าวได้้กระตุ้้�นให้้เกิิด 

การทบทวนวิธิีีปฏิบัิัติงิานวิจิัยัที่่�เป็็นรากฐานสำหรัับหลักัจริยิธรรมของการวิจิัยัในปััจจุบุันั และนำไป

สู่่�การจััดตั้้�งคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในเวลาต่่อมา

ใน พ.ศ. 2515 มีีการเปิิดโปงกรณีีการศึึกษาวิิจััยท่ี่�ทััสคีีจีี  (Tuskegee) การวิิจััยชิ้้�นนี้้� 

เริ่่�มศึึกษาตั้้�งแต่่ พ.ศ. 2475 เป็็นการศึึกษาเพ่ื่�อติิดตามการดำเนิินโรคระยะยาวในคนผิิวดำท่ี่�ป่่วย

เป็น็โรคซิิฟิลิิสิ แม้ใ้นขณะนั้้�นจะมีีการค้น้พบยาเพนนิิซิลิลิินและพบว่่า สามารถรัักษาโรคนี้้�ได้ใ้นเวลา

ต่่อมา ผู้้�วิิจััยกลัับจงใจไม่่ยอมให้้ยาแก่่อาสาสมััครในโครงการเพื่่�อมิิให้้รบกวนผลการวิิจััย กรณีีดัังกล่่าวนี้้�

เป็็นเรื่่�องรุุนแรงพััวพัันปััญหาการเหยีียดผิิวด้้วย8 ทำให้้มีีการตั้้�งคณะกรรมการขึ้้�นเพื่่�อศึึกษา 
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และจััดทำข้้อเสนอในการแก้้ปััญหาระยะยาว คืือ คณะกรรมการแห่่งชาติิเพื่่�อคุ้้�มครองอาสาสมััคร

ในการวิจิัยัทางชีีวเวชศาสตร์แ์ละพฤติกิรรมศาสตร์ ์(The National Commission for the Protection 

of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research) คณะกรรมการดัังกล่่าวได้้

ใช้้เวลาศึึกษาอยู่่�ถึึง 4 ปีีระหว่่าง พ.ศ. 2517-2521 หนึ่่�งในผลผลิิตที่่�สำคััญของคณะกรรมการชุุดนี้้�

คืือ รายงานเบลมองต์์ (Belmont Report) ซึ่่�งเสนอเมื่่�อวัันที่่� 18 เมษายน พ.ศ. 2522 ได้้วางหลััก

จริยิธรรมของการวิจัิัยในคนพร้อมวิิธีีการประยุุกต์์ใช้ห้ลักัดังักล่า่วอย่า่งเป็น็รููปธรรม เป็น็หลักัเกณฑ์์

จริิยธรรมการวิิจััยทางคลิินิิกที่่�ได้้รัับการยอมรัับอย่่างกว้้างขวางในระดัับสากลด้้วย9

การพัฒันาหลัักเกณฑ์์สากลว่่าด้้วยจริิยธรรมการวิิจััยในคน

หลัักเกณฑ์์จริิยธรรมการวิิจััยในคนท่ี่�สำคััญอีีกฉบัับหนึ่่�ง คือ หลัักเกณฑ์์จริิยธรรมสากล

สำหรับัการวิจิัยัทางชีีวเวชศาสตร์ท์ี่่�ใช้ม้นุษุย์เ์ป็น็อาสาสมัคัร (The International Ethical Guidelines 

for Biomedical Research Involving Human Subjects) จั ัดทำโดยสภาองค์์การสากล 

ด้า้นวิทิยาศาสตร์ก์ารแพทย์์ (Council for International Organizations of Medical Sciences, 

CIOMS) ร่วมกัับองค์์การอนามััยโลกเป็็นหลัักเกณฑ์์ท่ี่�จััดทำข้ึ้�นโดยเน้้นการป้้องกัันปััญหาการศึึกษา

วิิจััยในประเทศกำลัังพััฒนามิิให้้ประชาชนตกอยู่่�ในสภาพเป็็นหนููตะเภา รวมทั้้�งมิิให้้ชุุมชนหรืือ

ประเทศที่่�ด้อ้ยพัฒันากว่า่ถููกเอารัดัเอาเปรีียบโดยเฉพาะจากการศึึกษาวิจิัยัท่ี่�ได้้รัับเงิินทุุนสนับสนุนุ

จากบริิษััท องค์์กร หรืือหน่่วยงานในประเทศที่่�พััฒนาแล้้ว งานนี้้�เริ่่�มดำเนิินการตั้้�งแต่่ พ.ศ. 2525 

ซึ่่�งเป็น็ช่่วงแรกของการแพร่ร่ะบาดไปทั่่�วโลกของปัญัหาโรคเอดส์แ์ละประกาศใช้ค้รั้้�งแรกเมื่่�อ พ.ศ. 2536 

คณะผู้้�จัดัทำมาจากทั้้�งประเทศท่ี่�พัฒันาแล้้วและกำลัังพัฒันาประกอบด้ว้ยนัักจริิยศาสตร์ นักปรััชญา

นัักกฎหมาย และเจ้้าหน้้าที่่�จากกระทรวงสาธารณสุุขหลายประเทศ มีีการขอความเห็็นอย่่างกว้้าง

ขวางจากทั่่�วโลกด้ว้ย หลักัเกณฑ์ด์ังักล่า่วมีีการปรับัปรุงุแก้ไ้ขครั้้�งแรกและประกาศใช้เ้มื่่�อ พ.ศ. 254510 

ฉบัับแก้้ไขปรัับปรุุงล่่าสุุดเป็็นฉบัับ พ.ศ. 2559 เปลี่่�ยนชื่่�อเป็็นแนวทางจริิยธรรมสากลสำหรัับ 

การวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกัับสุขุภาพในมนุุษย์ ์(International Ethical Guidelines for Health-related 

Research Involving Humans)11 
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หลัักเกณฑ์์ที่่�เกี่่�ยวข้องและมีีชื่่�อเสีียงเป็็นที่่�ยอมรัับอย่่างกว้้างขวางอีีกฉบัับหนึ่่�ง คื อ 

หลัักเกณฑ์์การวิิจััยทางคลิินิิกท่ี่�ดีี  (Good Clinical Practice) ขององค์์กรเพื่่�อการบรรสานสากล 

(International Conference on Harmonization) เรีียกย่่อ ๆ  ว่าหลักัเกณฑ์์ ICH GCP ซึ่่�งประกาศ

เมื่่�อ 1 พฤษภาคม 253912 และขององค์์การอนามััยโลก (WHO GCP Guideline) ซึ่่�งประกาศใช้้ครั้้�งแรก

เมื่่�อ พ.ศ. 253813 หลัักเกณฑ์์ดัังกล่่าวมุ่่�งเน้้นให้้การศึึกษาวิิจััยทางคลิินิิกโดยเฉพาะการทดสอบยา 

ในคนมีีมาตรฐานและถููกหลัักวิิชาการโดยเคร่่งครััดเพื่่�อให้้ข้้อมููลที่่�ได้้จากการศึึกษาวิิจััยเชื่่�อถืือได้้ 

โดยต้้องคุ้้�มครองดููแลอาสาสมััครวิิจััยอย่่างถููกหลัักจริิยธรรม ตามที่่�ประกาศในปฏิิญญาเฮลซิิงกิิ

นอกเหนือืจากหลักัเกณฑ์์ที่่�สำคััญซ่ึ่�งเป็็นหลัักเกณฑ์พ์ื้้�นฐานทั่่�วไปที่่�กล่า่วแล้ว้ ยังมีีหลักัเกณฑ์์

จริยธรรมสากลจำ�ำนวนมากที่จัดทำ�ำเพื่อจุดมุ่งหมายจำ�ำเพาะ เช่น หลักเกณฑ์จริยธรรมในการศึกษา

วิจัยเกี่ยวกับการเจริญพันธุ์หลักเกณฑ์จริยธรรมการวิจัยสเต็มเซลล์ หลักเกณฑ์จริยธรรมการวิจัย

ในเด็ก ฯลฯ ปัจจุบันมีหลักเกณฑ์จริยธรรมสากลรวมแล้วกว่า 200 เรื่อง

จริิยธรรมการวิิจััยในคนในการวิิจััยทางสัังคมศาสตร์์

การวิจัิัยทางสัังคมศาสตร์โดยทั่่�วไป มิได้ม้ีีการให้้ยาหรืืออุุปกรณ์์เข้า้ไปในร่่างกายผู้้�ร่ว่มวิจัิัย

แต่่ก็็อาจมีีปััญหาด้้านจริิยธรรมได้้ มีี การศึึกษาวิิจััยทางสัังคมศาสตร์์หลายกรณีีที่่�กลายเป็็นกรณีี

อื้้�อฉาว เพราะถููกวิิพากษ์์วิิจารณ์์ว่่าผิิดจริิยธรรม เช่่น 

1. กรณีีการวิิจััย “ในห้้องน้้ำสาธารณะ” (Tearoom Trade: a study of homosexual 

encounters in public places) ผู้้�วิิจััย คืือ Laud Humphreys ซึ่่�งทำเป็็นวิิทยานิิพนธ์์ปริิญญา

เอกและตีีพิิมพ์์เผยแพร่่เป็็นหนัังสืือ เมื่่�อ พ.ศ. 2513 คำว่่า “Tearoom” เป็็นคำสแลง หมายถึึง

ห้อ้งน้้ำสาธารณะ คำว่่า “Tea-rooming” หมายถึึง การมีีเพศสัมัพันัธ์ข์องชายรักัร่ว่มเพศในห้อ้งน้้ำ

สาธารณะ ในการแอบเข้า้ไปร่ว่มเพศกันัในห้อ้งน้้ำสาธารณะของชายรักัร่ว่มเพศนี้้� เพ่ื่�อให้เ้กิดิอารมณ์์

สุุนทรีีย์์ยิ่่�งข้ึ้�น จึึงมัักจะมีีบุุคคลที่่�สามร่่วมอยู่่�ในฉากเหตุุการณ์์ด้้วย ภาษาสแลงเรีียกบุุคคลนี้้�ว่่า          

“ราชิินีีผู้้�ดูู” (watch queen) ผู้้�วิิจััยเรื่่�องนี้้�ได้้เสนอตััวทำหน้้าที่่�นี้้� เพื่่�อให้้สามารถ “สัังเกตการณ์์” 

ดููกิิจกรรมของคู่่�ร่วมเพศได้้ โดยปกปิิดตนเองและอ้้างว่่าเป็็นเจ้้าหน้้าที่่�สาธารณสุุข  เพราะเชื่่�อว่่า 
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ถ้้าเปิิดเผยตนเองว่่าเป็็นผู้้�วิิจััย จะทำให้้พฤติิกรรมผิิดไปจากที่่�ควรจะเป็็นตามปกติิ ข้้อสรุุปสำคััญ

ของการวิิจััย คืือ พฤติิกรรมของบุุคคลเหล่่านี้้�ไม่่มีีอัันตรายต่่อสัังคม เป็็นพฤติิกรรมส่่วนบุุคคล  

ซึ่่�งเป็็นผลให้้ตำรวจจำนวนมากเห็็นด้้วย และหัันเหความสนใจไปที่่�ปััญหาอาชญากรรมอื่่�นแทน

งานวิิจััยนี้้�ถููกวิิจารณ์์อย่่างหนัักว่่าผิิดจริิยธรรมร้้ายแรง ในประเด็็นปกปิิดตนเอง 

ไม่่แจ้้งให้้ “ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย” ทราบว่่าเป็็นการวิิจััย ไม่่มีีการขอความยิินยอมอย่่างถููกต้้อง  

และเป็็นการละเมิิดความเป็็นส่่วนตััว หลัังการตีีพิิมพ์์เผยแพร่่ผลวิิจััย อาจารย์์ในแผนกเดีียวกัน 

ในมหาวิิทยาลััยวอชิิงตัันลาออกไปราวครึ่่�งหนึ่่�ง มีีการวิิพากษ์์วิิจารณ์์ไม่่แต่่ในวงวิิชาการเท่่านั้้�น  

แต่่ในระดัับสาธารณะก็็มีีบทความโจมตีีประณามนัักสัังคมศาสตร์์ว่่า เป็็นพวก “ไม่่มีีหััวใจ”อย่่างไรก็็

ดีีมีีผู้้�ยอมรับังานวิจิัยันี้้�อยู่่�บ้าง โดยพิจิารณาว่่าการกระทำของชายรักัร่่วมเพศที่่�ใช้้เป็็น “อาสาสมัคร” 

เกิิดในสถานที่่�สาธารณะ การ “หลอกลวง” ในการวิิจััยก็็ไม่่ก่่ออัันตรายใด ๆ และในรายงานก็็มิิได้้

มีีการเปิิดเผยข้้อมููลส่่วนบุุคคลของผู้้�ใด14 

2. โครงการคาเมลอต (Project Camelot) คาเมลอตเป็็นชื่่�อเมืืองในฝัันของกษััตริิย์์อาร์์เธอร์์

แห่่งอัังกฤษ เป็็นดิินแดนแห่่งความสงบ สัันติิ และงดงามดัังสรวงสวรรค์์ แต่่ชื่่�อนี้้�เป็็นชื่่�ออำพราง

ของโครงการวิจัิัยท่ี่�ดำเนิินการโดยสำนัักงานปฏิบัิัติิการวิจัิัยพิิเศษ (Special Operation Research 

Office) ชื่่�อย่่อ คือ โซโร (SORO) ของ American University ซึ่่�งก่่อตั้้�งขึ้้�นเมื่่�อ พ.ศ. 2499  

โดยสำนัักงานสงครามจิิตวิิทยาของกองทััพบกสหรััฐอเมริิกา เดิิมชื่่�อ สำนัักงานวิิจััยด้้านจิิตวิิทยา

และสงครามกองโจร (Psychological and Guerrilla Warfare Research Office) ชื่่�อย่่อว่่า                       

ไซโกร (PSYGRO) แต่่หลัังการลงนามในสััญญาระหว่่างมหาวิิทยาลััยกัับกระทรวงกลาโหมได้้เพีียง 

3 วัน ก็มีีการเปลี่่�ยนชื่่�อเป็น็โซโร โครงการวิจิัยันี้้�มีีการระดมผู้้�วิจิัยัจำนวนมากจากหลากหลายสาขา  

เพื่่�อศึึกษาและวิิเคราะห์์สัังคมและวััฒนธรรมในประเทศเป้้าหมายจำนวนมากทั้้�งในกลุ่่�ม 

ละติินอเมริิกา ตะวัันออกกลาง ตะวัันออกไกล (รวมถึึงประเทศไทย) และในกลุ่่�มประเทศอื่่�น ๆ  

โดยมีีวััตถุุประสงค์์สำคััญเพื่่�อต้้องการข้้อมููลสำหรัับประเมิินความเป็็นไปได้้ที่่�จะเกิิดการจลาจล 

หรืือการปฏิิวััติิในประเทศต่่าง ๆ ที่่�อาจกระทบต่่อความมั่่�นคงของสหรััฐอเมริิกา
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โครงการนี้้�ถููกเปิิดโปงเมื่่�อนัักวิิชาการชื่่�อ Hugo Nutini ซึ่่�งเป็็นศาสตราจารย์์ทางมานุุษยวิทิยา

เชื้้�อสายชิิลีีเกิิดในอิิตาลีี  ได้้ติิดต่่อผู้้�วิิจััยในชิิลีีเพ่ื่�อร่่วมทำวิิจััยโดยปกปิิดเรื่่�องผู้้�ให้้การสนับสนุุน  

แต่ศ่าสตราจารย์์ Johan Galtung ซึ่่�งขณะนั้้�นสอนอยู่่�ที่� Latin American Social Sciences Institute 

ได้้ปฏิิเสธไม่่เข้้าร่่วม และประณามโครงการว่่าเป็็น “โฉมหน้้าของจัักรวรรดิินิิยม” (imperialist 

features) ข้อ้มููลได้ร้ั่่�วไหลไปถึึงรัฐับาลของประเทศชิลิีีส่ง่ผลให้เ้กิดิการวิพิากษ์ว์ิจิารณ์อ์ย่า่งรุนุแรง

ถึึงการใช้โ้ครงการวิิจัยัเข้า้ไปแทรกแซงกิจิการภายในของประเทศอื่่�น เรื่่�องราวเริ่่�มเป็น็ข่า่วใหญ่ม่ากขึ้้�น

จนนำไปสู่่�การอภิิปรายประเด็็นดัังกล่่าวในรััฐสภาของสหรััฐอเมริิกา เป็็นผลให้้กระทรวงกลาโหม

สั่่�งยกเลิิกโครงการคาเมลอต เมื่่�อวัันที่่� 8 กรกฎาคม 2508 โดยให้้เหตุุผลว่่า “โครงการที่่�ออกแบบไว้้

ไม่ส่ามารถให้ข้้อ้มููลที่่�ต้อ้งการได้ ้จึึงยุตุิโิครงการ” เหตุกุารณ์น์ี้้�ได้น้ำไปสู่่�การถกเถีียงเกี่่�ยวกับัประเด็น็

ความรัับผิิดชอบของผู้้�วิิจััยต่่อแหล่่งทุุนรวมถึึงปััญหาทางจริิยธรรมเก่ี่�ยวกัับการเมืืองที่่�เชื่่�อมโยง 

กัับการวิิจััย15

หลัักจริิยธรรมการวิิจััยในคน

หลักัเกณฑ์จ์ริยิธรรมสากล (international ethical guidelines) เริ่่�มตั้้�งแต่่กฎนููเรมเบิร์ิ์ก

และปฏิญิญาเฮลซิิงกิิตลอดจนหลัักเกณฑ์ส์ากลอื่่�น ๆ  เขีียนขึ้้�นบนพื้้�นฐานของหลัักจริิยธรรม (ethical 

principles) ส ำหรัับการวิิจััยในคนแต่่มิิได้้แยกแยะให้้ชััดเจนว่่าหลัักเกณฑ์์แต่่ละข้้อสะท้้อน 

หลัักจริิยธรรมข้้อใด กล่่าวคืือ กฎนููเรมเบิิร์์กเขีียนหลัักเกณฑ์์เรีียงลำดัับโดยไม่่มีีการแบ่่งหมวดหมู่่�

ส่่วนปฏิญิญาเฮลซิิงกิิฉบัับแรก ๆ มีีการแบ่่งหมวดหมู่่�ไว้้เป็็น 4 หมวด ได้้แก่่ 1) บทนำ 2) หลักัพื้้�นฐาน

3) หลักัเกณฑ์์สำหรับัการวิจิัยัที่่�ไม่เ่กี่่�ยวกับัการรักัษา (non-therapeutic research) และ 4) หลักัเกณฑ์์

สำหรัับการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวกัับการรัักษา (therapeutic research) การแบ่่งหมวดหมู่่�ของปฏิิญญา

เฮลซิงิกิจิึึงมิไิด้้แบ่่งตามหลักัจริยิธรรมพื้้�นฐานแต่่แบ่่งหมวดหมู่่�เพื่่�อให้้ง่่ายแก่่การนำไปใช้้ประโยชน์์

หลัักเกณฑ์์จริิยธรรมการวิิจััยในคนท่ี่�อธิิบายหลัักจริิยธรรมพื้้�นฐานไว้้อย่่างชััดเจน คือ  

รายงานเบลมองต์์ ซึ่่�งนอกจากวางหลักัจริยิธรรมสำหรับัการวิจิัยัในมนุุษย์แ์ล้ว้ ยังักำหนดแนวปฏิบิัติัิ

ในการพิจิารณาโครงการวิจิัยัว่่าเป็็นไปตามหลักัจริยิธรรมหรือืไม่่ด้้วย หลักัจริยิธรรมตามที่่�รายงาน 
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เบลมองต์์เสนอไว้้นี้้�ได้้รัับการยอมรัับอย่่างเป็็นทางการโดยคณะผู้้�จััดทำหลัักเกณฑ์์จริิยธรรมสากล

สำหรัับการวิิจััยทางชีีวเวชศาสตร์์ที่่�ใช้้มนุุษย์์เป็็นอาสาสมััคร (CIOMS guideline) ปรากฏในคำนำ

ของหลัักเกณฑ์์ดัังกล่่าวและปััจจุุบัันได้้รัับการยอมรัับอย่่างกว้้างขวางทั่่�วโลก

หลัักจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ประกอบด้้วย 3 หลััก ได้้แก่่ หลัักการเคารพในบุุคคล 

(respect for person) หลัักการมุ่่�งประโยชน์์และไม่่ก่่อให้้เกิิดอันตราย (beneficence and 

non-maleficence หรืือ do good and do no harm) และหลัักความยุุติิธรรม (justice)  

จะเห็็นว่่าแท้้ที่่�จริิงแล้้วก็็คืือหลัักเดีียวกัันกัับหลัักจริิยธรรมในการประกอบวิิชาชีีพแพทย์์ (ethical 

principles for medical practice) นั่่�นเอง สิ่่�งที่่�แตกต่่างกันั คือ การตีีความและการประยุกุต์์ใช้้ 

ให้้เหมาะสมกัับแต่่ละวััตถุุประสงค์์

1. หลัักการเคารพในบุุคคล หลัักจริิยธรรมข้้อนี้้�มีี 2 ด้้าน คืือ

1) 	โดยทั่่�วไปจะต้้องปฏิิบััติิต่่อบุุคคลในฐานะที่่�เป็็นบุุคคลที่่�เป็็นอิิสระ (autonomous 

	 person) โดยเฉพาะคืือการเป็็นผู้้�มีีอิิสระในการตััดสิินใจอย่่างแท้้จริิง

2) 	สำหรัับบุุคคลที่่�ไม่่เป็็นอิิสระด้้วยเหตุุใด ๆ ก็ตามจะต้้องให้้การปกป้้องคุ้้�มครอง 

	 อย่่างเหมาะสม

วิิธีีการปฏิิบััติิตามหลัักจริิยธรรมข้้อนี้้� คื ือ จะต้้องได้้รัับความยิินยอมจากความเข้้าใจ 

อย่า่งถ่่องแท้้ (informed consent) เสีียก่่อนจึึงจะใช้บุ้คุคลนั้้�นเป็็นอาสาสมัครวิจัิัยได้ ้ความยิินยอม

จากความเข้้าใจที่่�ถ่่องแท้้ต้้องมีี 3 องค์์ประกอบครบถ้้วน คืือ (1) จะต้้องให้้ข้้อมููลที่่�ชััดเจนและเหมาะสม

(information) (2) จะต้้องแน่ใ่จว่่าอาสาสมัคัรเข้า้ใจเรื่่�องราวทั้้�งหมดอย่า่งถ่่องแท้ ้(comprehension) 

และ (3) จะต้้องเป็็นการให้้ความยิินยอมโดยสมััครใจอย่่างแท้้จริิง (voluntariness) 

2. หลัักการมุ่่�งประโยชน์์และหลีีกเลี่่�ยงอัันตราย

หลัักจริิยธรรมข้้อนี้้�มีีกฎทั่่�วไป (general rules) 2 ข้้อ คืือ

1) 	ต้้องไม่่ทำให้้เกิดิอันัตราย (do not harm) หรือืลดความเสี่่�ยงต่่ออันัตรายที่่�อาจเกิดิข้ึ้�น 

	 ให้้เหลืือน้้อยที่่�สุุด (minimize possible harms) 
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2) 	ต้้องทำให้้เกิิดประโยชน์์สููงสุุดเท่่าที่่�จะทำได้้ (maximize possible benefits) 

วิิธีีปฏิิบััติิตามหลัักจริิยธรรมข้้อนี้้� คื ือ ต้้องประเมิินความเสี่่�ยงและประโยชน์์ที่่�จะได้้รัับ  

(assessment of risks and benefits) โดยต้อ้งประเมินิอย่า่งเป็น็ระบบ อย่า่งรอบด้า้นทุกุแง่่ทุกุมุมุ

 และอย่า่งรอบคอบ โดยต้อ้งพิจิารณาทั้้�งความเสี่่�ยงและประโยชน์ท์ี่่�จะเกิดิแก่แ่ต่่ละบุคุคล ครอบครัวั

 สถาบััน ชุุมชน สัังคม ประเทศชาติิ และมนุุษยชาติิ

การประเมิินความเสี่่�ยงต้้องพิิจารณาทั้้�งด้้านร่่างกาย จิิตใจ และสัังคมโดยพิิจารณาทั้้�ง

โอกาสและขนาดของความเสี่่�ยงที่่�อาจเกิิดขึ้้�น โดยหลัักการแล้้วต้้องพยายามหาทางลดความเสี่่�ยง

ให้้เหลืือน้้อยที่่�สุุดเท่่าที่่�จะทำได้้

	 ปฏิิญญาเฮลซิิงกิิฉบัับ พ.ศ. 2543 กำหนดไว้้ในข้้อ 5 ว่่า “ในการวิิจััยทางการแพทย์์ที่่�ใช้้

มนุษุย์เ์ป็็นอาสาสมัคัร ควรพิจิารณาเรื่่�องสุขุภาวะของอาสาสมัคัรเหนือืกว่า่เรื่่�องประโยชน์ท์ี่่�จะเกิดิ

แก่ว่งการวิทิยาศาสตร์และสังัคม” หลักัการดังักล่า่วนี้้�จััดว่า่มีีความสำคััญสููง ดังนั้้�น ปฏิญิญาเฮลซิิงกิิ

ทุุกฉบัับที่่�แก้้ไขเพิ่่�มเติิมในเวลาต่่อมา จึึงยัังคงหลัักการข้้อนี้้�ไว้้ทุุกฉบัับ

3. หลัักความยุุติิธรรม

หลัักจริิยธรรมข้้อนี้้�มุ่่�งเน้้นให้้เกิิดความยุุติิธรรมในการกระจายความเสี่่�ยงและประโยชน์์ 

(fairness in distribution) แก่่ประชากรกลุ่่�มต่่าง ๆ ที่่�อาจได้้รัับคััดเลืือกเป็็นอาสาสมััครวิิจััย 

ในช่่วงคริิสต์ศตวรรษที่� 19 และ 20 ภาระในความเส่ี่�ยงต่่อการถููกเลืือกเป็็นอาสาสมัครมัักตก 

แก่ผู่้้�ที่่�มีีฐานะยากจน ในขณะท่ี่�ประโยชน์จ์ากการศึึกษาวิจิัยัมักัได้แ้ก่ผู่้้�ที่่�มีีฐานะดีี กรณีีการนำเชลย

ในค่่ายกัักกัันของกองทััพนาซีีมาทดสอบทางการแพทย์์เป็น็ตััวอย่่างท่ี่�ชัดัเจนของการไม่่ปฏิบัิัติิตาม

หลัักจริิยธรรมข้้อนี้้�

วิิธีีปฏิิบััติิตามหลัักจริิยธรรมข้้อนี้้� คื ือ จะต้้องมีีการคััดเลืือกอาสาสมัครอย่่างยุุติิธรรม 

โดยจะต้้องยุุติิธรรมทั้้�งกระบวนการและผลการคััดเลืือก (fair procedures and outcomes in 

the selection of research subjects) จะต้้องพิิจารณาความยุุติิธรรมใน 2 ระดัับ คืือ ระดัับ
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ปััจเจกบุุคคลและระดัับสัังคม ในระดัับบุุคคลผู้้�วิิจััยจะต้้องไม่่มุ่่�งคััดเลืือกอาสาสมัครผู้้�มีีฐานะดีี 

เมื่่�อเป็็นโครงการวิจิัยัท่ี่�มีีแนวโน้้มว่่าจะมีีประโยชน์์ และเลือืกผู้้�ด้้อยโอกาสเป็็นอาสาสมัคัรในโครงการ

วิจิัยัที่่�มีีความเสี่่�ยงสููง ในระดับัสังัคมจะต้อ้งมีีการจัดัลำดับัอย่า่งเหมาะสมในการเลือืกกลุ่่�มประชากร

เป็น็อาสาสมัคัร เช่น่ ควรเลือืกวิจิัยัในผู้้�ใหญ่ก่่อ่นเด็ก็ และประชากรบางกลุ่่�มควรเลือืกเป็น็อาสาสมัคร

เฉพาะกรณีีที่่�จำเป็็นจริิง ๆ เท่่านั้้�น เช่่น กลุ่่�มผู้้�ป่่วยในโรงพยาบาลโรคจิิตหรืือกลุ่่�มนัักโทษ เป็็นต้้น 

จะต้้องมีีการขีีดเส้้นแบ่่งให้้ชััดเจนว่่า ประชากรกลุ่่�มใดควรหรืือไม่่ควรเป็็นอาสาสมัครในโครงการ

วิจัิัยประเภทใด โดยพิิจารณาจากความสามารถในการรัับภาระเป็็นอาสาสมัครวิจัิัย หรือืในการแบกรัับ

ภาระเพิ่่�มขึ้้�นจากการเป็็นอาสาสมััครวิิจััย

กฎหมายและระเบีียบข้้อบัังคัับที่่�เกี่่�ยวข้้องในประเทศไทย

หลัังการตื่่�นตััวเรื่่�องประชาธิิปไตยและสิิทธิิมนุุษยชนในประเทศไทยจากการเปลี่่�ยนแปลง

ทางการเมืืองเมื่่�อวัันที่่� 14 ตุุลาคม พ.ศ. 2516 มีีการเดิินขบวนคััดค้้านการวิิจััยยาฉีีดคุมกำเนิิด 

ในภาคเหนืือเพราะเห็น็ว่า่เป็็นการใช้ค้นไทยเป็็นหนููตะเภาทดลองยาซ่ึ่�งยังัมีีปัญัหาเรื่่�องความปลอดภัยั

ในสหรัฐัอเมริกิา หลังัจากนั้้�นมีีการประชุมุสัมัมนากันัที่่�คณะแพทยศาสตร์ร์ามาธิบิดีีซึ่่�งมีีข้อ้เสนอให้้

ออกกฎหมายเรื่่�องการวิิจััยในคนข้ึ้�น แต่่มีีผู้้�คัดค้านมากเพราะหลัักการในกฎหมายดัังกล่่าว 

ให้้อำนาจกระทรวงสาธารณสุุขในการควบคุุมการวิิจััย ซึ่่�งมหาวิิทยาลััยส่่วนมากไม่่เห็็นด้้วย 

จากความคิิดที่�ว่่า กระทรวงสาธารณสุุขมีีภารกิิจสำคััญคืือการบริิการสาธารณสุุข  ไม่่เชี่่�ยวชาญ 

เรื่่�องการวิิจัยั จึึงไม่เ่หมาะสมที่่�จะทำหน้า้ที่่�ควบคุมุการศึึกษาวิจิัยัซึ่่�งส่ว่นมากกระทำโดยมหาวิทิยาลัยั

อย่่างไรก็็ดีี มีีข้ ้อยุุติิท่ี่�ได้้รัับการยอมรัับ คื ือ ให้้แต่่ละหน่่วยงานจััดตั้้�งคณะกรรมการขึ้้�น 

ทำหน้้าที่่�คุ้้�มครองอาสาสมัครวิิจััย จึึ งมีีการแต่่งตั้้�งคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในคนข้ึ้�น  

ในกระทรวงสาธารณสุุขและคณะแพทยศาสตร์์หลายแห่่ง ต่่อมามีีการพััฒนาทั้้�งเชิิงปริิมาณ 

และคุุณภาพของคณะกรรมการดัังกล่่าว และมีีการรวมตััวตั้้�งเป็็นชมรมจริิยธรรมการวิิจััยในคน 

ในประเทศไทย

สำหรัับกฎหมายเกี่่�ยวกัับการวิิจััยในคน กระทรวงสาธารณสุุขได้้พยายามร่่างกฎหมาย 

เพื่่�อเสนอต่่อรััฐสภาหลายครั้้�งแต่่ไม่่ประสบผลสำเร็็จ ต่่อมามีีการใส่่สาระบางประการเก่ี่�ยวกับ 
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การวิิจััยในคนไว้้ในพระราชบััญญััติิสุุขภาพแห่่งชาติ ิและสภานิติิบิัญัญัตัิแิห่่งชาติเิห็น็ชอบให้้ใช้้เป็็น

กฎหมายเมื่่�อวัันที่่� 4 มกราคม พ.ศ. 2550 พระราชบััญญััติิสุุขภาพแห่่งชาติิ พ.ศ. 2550 มีีเนื้้�อหา

เกี่่�ยวข้้องกัับอาสาสมััครวิิจััยในมาตรา 9 ดัังนี้้�16

มาตรา 9 ในกรณีีที่่�ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพด้้านสาธารณสุขประสงค์์จะใช้้ผู้้�รัับบริิการ

เป็็นส่่วนหนึ่่�งของการทดลองงานวิิจััย ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพด้้านสาธารณสุุขต้องแจ้้งให้้ผู้้�รับ

บริิการทราบล่่วงหน้้า และต้้องได้้รัับความยิินยอมเป็็นหนัังสืือจากผู้้�รัับบริิการก่่อนจึึงจะ

ดำเนิินการได้้ ความยิินยอมดัังกล่่าวผู้้�รัับบริิการจะเพิิกถอนเสีียเมื่่�อใดก็็ได้้

มีีการกำหนดบทลงโทษผู้้�ละเมิิดบทบััญญััติิมาตรา 9 ไว้้ในมาตรา 49 ดัังนี้้�

มาตรา 49 ผู้้�ใดฝ่า่ฝืืนมาตรา 7 หรืือมาตรา 9 ต้อ้งระวางโทษจำคุุกไม่่เกิินหกเดืือน

หรืือปรับไม่่เกิินหนึ่่�งหมื่่�นบาทหรืือทั้้�งจำทั้้�งปรัับ ความผิิดตามมาตรานี้้�เป็็นความผิิดอััน 

ยอมความได้้

เนื้้�อหาสาระตามพระราชบััญญััติิสุุขภาพแห่่งชาติิได้้คุ้้�มครองอาสาสมััครวิิจััยในแง่่ต้้องให้้

ความยินิยอมเป็็นหนังัสือืก่่อนโดยมิไิด้้เปิิดช่องให้้ยกเว้้นในกรณีีที่่�อาจยกเว้้น หรือืควรยกเว้้น รวมทั้้�ง

อาจมีีปัญหาในกรณีีการวิจัิัยในผู้้�ป่ว่ยท่ี่�ไม่ส่ามารถให้้ความยิินยอมด้ว้ยตนเองได้ ้เช่น่ การวิจัิัยในผู้้�เยาว์์

ที่่�ยัังไม่่บรรลุุนิิติิภาวะ การวิิจััยในผู้้�ที่่�เป็็นโรคจิิตหรืือผู้้�ที่่�หมดสติิ เป็็นต้้น นอกจากนี้้� การศึึกษาวิิจััย

ในผู้้�ป่่วยฉุุกเฉิินอาจไม่่สามารถ “แจ้้งให้้ผู้้�รัับบริิการทราบล่่วงหน้้า” ได้้ ข้้อจำกััดเหล่่านี้้�ย่่อมเป็็น

อุปุสรรคต่อ่การศึึกษาวิจิัยั ซึ่่�งผลที่่�สุดุแล้ว้ ย่อ่มเป็น็ผลเสีียต่อ่ผู้้�ป่ว่ยและประชาชนเพราะจะไม่ไ่ด้รั้ับ

ประโยชน์์ที่่�พึึงควรจากการศึึกษาวิิจััย ปัญหาเหล่่านี้้�เกิิดขึ้้�นคล้้ายคลึึงกัับท่ี่�เกิิดจากกฎนููเรมเบิิร์์ก  

จึึงเป็็นการซ้้ำรอยความผิิดพลาดที่�เคยเกิิดข้ึ้�นมาแล้้วเมื่่�อ 60 ปี  ก่ อนหน้้านั้้�น ปั ญหานี้้� 

ควรมีีการแก้้ไขหรืือหาข้้อยุุติิในทางปฏิิบััติิที่่�ถููกต้้องและเหมาะสมต่่อไป

ต่่อมามีีความพยายามร่่าง พ.ร.บ.การวิิจััยในมนุุษย์์ พ.ศ. .... โดยสำนัักงานคณะกรรมการ

วิิจััยแห่่งชาติิ โดยกำหนดมาตรการควบคุุมและลงโทษค่่อนข้้างรุุนแรง มีีโทษจำคุุก และปรัับ 

ในอััตราสููง ร่างกฎหมายดัังกล่่าวต้องผ่่านการรัับฟัังความคิิดเห็็นจากประชาชนอย่่างกว้้างขวาง 

ตามที่่�บััญญััติิไว้้ในรััฐธรรมนููญ พ.ศ. 2560 มาตรา 72 วรรคสอง17  ร่่างกฎหมายดัังกล่่าวถููกคััดค้้าน
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อย่่างกว้้างขวาง18 ในที่่�สุุดก็็ถููกระงัับไป

นอกเหนืือจากกฎหมายในระดัับพระราชบััญญััติิแล้้ว มีีกฎหมายรองในระดัับข้้อบัังคัับ 

ที่่� ผู้้� วิิจััยต้้องถืือปฏิิบััติิ  ได้้แก่่ ระเบีียบหรืือข้้อบัังคัับที่่�ออกตามพระราชบััญญััติิวิิชาชีีพ 

หรืือพระราชบััญญััติิการประกอบโรคศิิลปะ

ข้้อบัังคัับจริิยธรรมท่ี่�ก้้าวหน้้าท่ี่�สุุดในขณะนี้้� คื อ ข้อบัังคัับแพทยสภาว่่าด้้วยการรัักษา

จริยิธรรมแห่่งวิชิาชีีพเวชกรรมซึ่่�งในระยะแรกมีีการกำหนดไว้เ้ป็น็เพีียงหลัักการกว้า้ง ๆ  ดังัปรากฏ

ในข้้อบัังคัับแพทยสภาว่่าด้้วยการรัักษาจริิยธรรมแห่่งวิิชาชีีพเวชกรรม พ.ศ. 2526 หมวด 6  

การทดลองในมนุุษย์์ ดัังนี้้�

ข้้อ 1	 ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพเวชกรรมผู้้�ทำการทดลองในมนุุษย์์ต้้องได้้รัับความยิินยอม 

	 จากผู้้�ถููกทดลองและต้้องพร้้อมที่่�จะป้้องกัันผู้้�ถููกทดลองจากอัันตรายที่่�อาจเกิิดขึ้้�น	

	 จากการทดลองนั้้�น ๆ 

ข้้อ 2	 ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพเวชกรรมต้้องปฏิิบััติิต่่อผู้้�ถููกทดลองเช่่นเดีียวกัับการปฏิิบััติิ 

	ต่ ่อผู้้�ป่่วยในการประกอบวิิชาชีีพเวชกรรมตามหมวด 3 โดยอนุุโลม

ข้้อ 3	 ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพเวชกรรมต้้องรัับผิิดชอบต่่ออัันตรายหรืือผลเสีียหายเนื่่�องจาก 

	 การทดลองที่่�บัังเกิิดต่่อผู้้�ถููกทดลองอัันมิิใช่่ความผิิดของผู้้�ถููกทดลองเอง

ข้อ้บังัคับัดังักล่่าวได้ม้ีีการปรับัปรุงุแก้ไ้ขครั้้�งสำคัญัเมื่่�อ พ.ศ. 2544 ให้ม้ีีเนื้้�อหาสาระสำคัญั

เพิ่่�มขึ้้�น ดัังนี้้�

หมวด 6 การศึึกษาวิิจััยและทดลองในมนุุษย์์

ข้้อ 1	 “การศึึกษาวิิจััยและการทดลองในมนุุษย์์” หมายความว่่า การศึึกษาวิิจััย 

	 และการทดลองเภสัชผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ การศึกษาธรรมชาติของโรค  

	 การวินิจฉัย การรักษา การส่งเสริมสุขภาพและการป้องกันโรคที่กระทำ�ำต่อมนุษย์  

	 รวมทัง้การศึกษาวจิยัจากเวชระเบยีนและสิง่ส่งตรวจต่าง ๆ  จากร่างกายของมนษุย์ด้วย
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“คณะกรรมการด้้านจริยิธรรม” หมายความว่่า คณะกรรมการที่่�สถาบันัองค์ก์รหรือืหน่ว่ยงาน

แต่ง่ตั้้�งขึ้้�นเพื่่�อทำหน้า้ที่่�ทบทวนพิจิารณาด้า้นจริยิธรรมของการศึกึษาวิจิัยัและการทดลองในมนุษุย์์

เพื่่�อคุ้้�มครองสิิทธิิ ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ที่่� ดีีของอาสาสมััครในการศึึกษาวิิจััย 

และการทดลองในมนุุษย์์

“แนวทางจริยิธรรมของการศึกึษาวิจิัยัและการทดลองในมนุุษย์”์ หมายความว่่า แนวทาง

หรือืหลักัเกณฑ์์ด้า้นจริยิธรรมเกี่่�ยวกับัการศึึกษาวิจัิัยและการทดลองในมนุุษย์ ์เช่น่ ปฏิญิญาเฮลซิงิกิิ

และแนวทางฯ ที่่�แต่่ละสถาบัันกำหนด เป็็นต้้น

“จรรยาบรรณของผู้้�วิิจััย” หมายความว่่า จรรยาบรรณผู้้�วิิจััยของสภาวิิจััยแห่่งชาติิ

ข้้อ 2	 ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพเวชกรรมผู้้�ทำการศึึกษาวิิจััยและการทดลองในมนุุษย์์ต้้องได้้รัับ

	 ความยิินยอมจากผู้้�ถููกทดลองและต้้องพร้้อมที่่�จะป้้องกัันผู้้�ถููกทดลองจากอัันตราย	

	ที่่ �เกิิดขึ้้�นจากการทดลองนั้้�น

ข้้อ 3	 ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพเวชกรรมต้้องปฏิิบััติิต่่อผู้้�ถููกทดลองเช่่นเดีียวกัับการปฏิิบััติิ 

	ต่ ่อผู้้�ป่่วยในการประกอบวิิชาชีีพเวชกรรมตามหมวด 3 โดยอนุุโลม

ข้้อ 4	 ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพเวชกรรมต้้องรัับผิิดชอบต่่ออัันตรายหรืือผลเสีียหายเนื่่�องจาก 

	 การทดลองที่่�บัังเกิิดต่่อผู้้�ถููกทดลองอัันมิิใช่่ความผิิดของผู้้�ถููกทดลองเอง

ข้้อ 5	 ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพเวชกรรมผู้้�ทำการหรืือร่่วมทำการศึึกษาวิิจััยหรืือการทดลอง 

	 ในมนุุษย์์สามารถทำการวิิจััยได้้เฉพาะเมื่่�อโครงการศึึกษาวิิจััยหรืือการทดลอง 

	ดั ังกล่่าวได้้รัับการพิิจารณาเห็็นชอบจากคณะกรรมการด้้านจริิยธรรมที่่�เกี่่�ยวข้้อง 

	 แล้้วเท่่านั้้�น

ข้้อ 6	 ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพเวชกรรมผู้้�ทำการหรืือร่่วมทำการศึึกษาวิิจััยหรืือการทดลอง 

	 ในมนุุษย์์จะต้้องปฏิิบััติิตามแนวทางจริิยธรรมของการศึึกษาวิิจััยและการทดลอง 

	 ในมนุุษย์์และจรรยาบรรณของผู้้�วิิจััย
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ข้้อบัังคัับแพทยสภาว่่าด้้วยการรัักษาจริิยธรรมแห่่งวิิชาชีีพเวชกรรม พ.ศ. 2544  

ในหมวดว่า่ด้ว้ยเรื่่�องการศึึกษาวิจิัยัและทดลองในมนุษุย์นี้้�มีีการแก้ไ้ขปรับัปรุงุจากเดิมิในสาระสำคัญั

หลายประการ ได้้แก่่

1.	มีีการแก้้ไขชื่่�อหมวดจากเดิิมการทดลองในมนุุษย์เป็็นการศึึกษาวิิจััยและทดลองใน

	 มนุุษย์์

2.	มีีการกำหนดคำนิิยามของคำสำคััญ คือ การศึึกษาวิิจััยและการทดลองในมนุุษย์์  

	 คณะกรรมการด้้านจริิยธรรม แนวทางจริิยธรรมของการศึึกษาวิิจััยและการทดลอง 

	 ในมนุุษย์์ และจรรยาบรรณของผู้้�วิิจััย

3.	แพทย์์จะทำการศึึกษาวิิจััยหรืือร่่วมทำการศึึกษาวิิจััยได้้ต่่อเมื่่�อโครงการวิิจััยได้้รัับ 

	 การพิิจารณาเห็็นชอบจากคณะกรรมการด้้านจริิยธรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องแล้้วเท่่านั้้�น

4.	นอกจากจะต้้องปฏิิบััติิตามสาระของข้้อบัังคัับตามหมวดนี้้�แล้้ว แพทย์์จะต้้องปฏิิบััติิ

	 ตามหลักัเกณฑ์์หรือืแนวทางจริยิธรรมของการศึึกษาวิจิัยั ซึ่่�งได้้แก่่ จรรยาบรรณผู้้�วิจิัยั 

	 ของสำนัักงานคณะกรรมการวิิจััยแห่่งชาติิด้้วย19

ข้อ้บังัคับัแพทยสภาเกี่่�ยวกับัการวิจิัยัและทดลองในมนุษุย์น์ี้้�ต่อ่มาเมื่่�อมีีการปรับัปรุงุแก้ไ้ข

ข้อ้บังัคับัรวมของแพทยสภาใหม่ท่ั้้�งหมดใน พ.ศ. 2549 ข้อ้บังัคับัในหมวดนี้้�ปัจัจุบุันัอยู่่�ในข้อ้บังัคับั

แพทยสภาว่่าด้้วยการรัักษาจริิยธรรมแห่่งวิิชาชีีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 หมวด 9 ข้้อ 47-51

สำหรับัข้อ้บังัคับัของสภาวิชิาชีีพอื่่�นรวมทั้้�งระเบีียบกระทรวงสาธารณสุุขของคณะกรรมการ

วิชิาชีีพต่า่ง ๆ  ภายใต้้พระราชบััญญัตัิกิารประกอบโรคศิิลปะ พ.ศ. 2542 เช่น่ คณะกรรมการวิชิาชีีพ

สาขาการแพทย์์แผนไทยและคณะกรรมการวิิชาชีีพสาขาการแพทย์์แผนไทยประยุุกต์์ เป็็นต้้น 

จะมีีเนื้้�อหาเฉพาะในส่่วนท่ี่�เก่ี่�ยวกับหลัักจริิยธรรมการวิิจััยทั่่�วไป 3 ข้อของข้้อบัังคัับจริิยธรรม 

ของแพทยสภา พ.ศ. 2526 หมวดที่่� 6 เท่่านั้้�น20

ความสำคัญัของจริยิธรรมการวิิจัยัในคน ได้รั้ับการตอกย้้ำอย่่างชัดัเจนอีีกครั้้�ง เมื่่�อคณะกรรมการ

ข้้าราชการพลเรืือนในสถาบัันอุุดมศึึกษา (ก.พ.อ.) ได้้ออกประกาศกำหนดให้้งานศึึกษาวิิจััยในคน

ของอาจารย์์ที่่�จะนำไปขอตำแหน่่งทางวิิชาการ รวมทั้้�งงานวิิจััยท่ี่�เป็็นวิิทยานิิพนธ์์ของนัักศึึกษา 
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จะต้อ้งผ่า่นการพิจิารณาเห็น็ชอบจากคณะกรรมการจริยิธรรมการวิจิัยัแล้ว้เท่า่นั้้�น ประกาศดังักล่า่ว

ประกาศในราชกิิจจานุุเบกษา เมื่่�อวัันที่่� 31 ตุุลาคม พ.ศ. 2560 ให้้มีีผลหนึ่่�งปีีนัับจากวัันประกาศ  

คืือ ตั้้�งแต่่วัันที่่� 31 ตุุลาคม พ.ศ. 2561 เป็็นต้้นมา21

ต่อ่มามีีประกาศ ก.พ.อ. เรื่่�องหลักัเกณฑ์แ์ละวิธิีีการพิจิารณาแต่ง่ตั้้�งบุคุคลให้ด้ำรงตำแหน่ง่

ผู้้�ช่วยศาสตราจารย์์ รองศาสตราจารย์์ และศาสตราจารย์์ พ.ศ. 2563 ยกเลิิกฉบัับ พ.ศ. 2560  

แต่่ยัังคงหลัักการเรื่่�องงานวิจัิัยในมนุุษย์ต้อ้งได้รั้ับอนุุมัติัิจากคณะกรรมการจริิยธรรมการวิจัิัยเช่น่เดิิม

โดยประกาศดัังกล่า่วมีีผลบัังคัับใช้ต้ั้้�งแต่วั่ันประกาศในราชกิิจจานุุเบกษา คือ วันท่ี่� 23 มิถุนุายน 256322

บทสรุุป

	 จริิยธรรมในการประกอบวิิชาชีีพทางการแพทย์์มีีมาช้้านานกว่่าสองพัันปีี นัับตั้้�งแต่่สมัย

ฮิิปโปเครติิส แต่่จริิยธรรมการวิิจััยในคนเพิ่่�งพััฒนาขึ้้�นหลัังสงครามโลกครั้้�งที่่�สอง โดยการกำหนด 

กฎนููเรมเบิิร์์กขึ้้�น เน้้นเรื่่�องความยิินยอมโดยเคร่่งครััด ซึ่่�งเป็็นอุุปสรรคกัับการวิิจััยในเด็็ก คนที่่�หมดสติิ 

และผู้้�มีีอาการทางจิิต ต่อ่มามีีการแก้้ไขโดยปฏิญิญาเฮลซิิงกิิของแพทยสมาคมโลก ซึ่่�งได้รั้ับการยอมรัับ

อย่า่งกว้า้งขวาง สำหรับัหลักัจริยิธรรมการวิจิัยัในคนมีีการนำเสนอในรายงานเบลมองต์ ์ยึึดหลักัเดีียวกันั

กับัหลัักจริิยธรรมในเวชปฺฺฏิบัิัติ ิคือ หลักัการเคารพในบุุคคล หลักัประโยชน์์ และหลัักความยุุติิธรรม

ต่อ่มามีีการพัฒันาแนวทางสากลเรื่่�องจริยิธรรมการวิจิัยัในคนโดยสภาองค์ก์ารสากลด้้านวิทิยาศาสตร์์

การแพทย์์ ซึ่่�งได้รั้ับการยอมรัับอย่่างกว้้างขวาง สำหรัับแนวทางการวิจัิัยทางคลินิิกิท่ี่�ดีี มีีการพััฒนา

โดยองค์์การอนามััยโลกและองค์์การบรรสานสากล ซึ่่�งเป็็นแนวทางจำเพาะสำหรัับการวิิจััย 

และพััฒนายาที่่�ใช้้ในคน แต่่ก็็ได้้รัับการยอมรัับและนำไปประยุุกต์์ใช้้สำหรัับการวิิจััยโดยทั่่�วไป 

ด้้วย ความสำคััญของจริิยธรรมการวิิจััยในคนในประเทศไทย ได้้รัับการตอกย้้ำเมื่่�อมีีประกาศ 

ใน พ.ศ. 2560 กำหนดให้้งานวิิจััยในคน ที่่�จะนำไปใช้้ขอตำแหน่่งทางวิิชาการและวิิทยานิิพนธ์์ 

ของนักัศึึกษาจะต้อ้งผ่า่นการพิจิารณาเห็น็ชอบจากคณะกรรมการจริยิธรรมการวิจิัยัก่อ่น ซึ่่�งในเวลา

ต่อ่มา แม้้จะมีีการยกเลิิกประกาศดัังกล่่าวไป แต่่ยัังคงหลัักการเดิิมเรื่่�องโครงการวิจัิัยในคนต้้องผ่่าน

การพิิจารณาเห็็นชอบจากคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยก่่อน และถืือเป็็นหลัักปฏิิบััติิมาจนถึึง

ปััจจุุบััน



20 ประวัติจริยธรรมการวิจัยในคนโดยสังเขป

ตอ
นท

ี่ 1
 ค

วา
มเ

ป็น
มา

แล
ะห

ลัก
กา

รท
ั่วไ

ป

เอกสารอ้้างอิิง

1.	 Scandals and Tragedies of Research with Human Participants. In: Emanuel EJ, Crouch 

RA, Arras JD, Moreno JD, Grady C, eds. Ethical and Regulatory Aspects of Clinical  

Research: Readings and Commentary. Baltimore and London: The Johns Hopkins 

University Press, 2003, pp. 1-5.

2.	 Complete transcript of the Nuremberg Medical Trial: United States v. Karl Brandt et al. 

(Case 1). Washington, D. C.: National Archives, November 21, 1946-August 20, 1947.

3.	 World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki: Ethical 

Principles for Medical Research Involving Human Subjects. JAMA 2013;310(20):2191-4.

4.	 Nuremberg Doctor's Trial. BMJ 1996;313(7070):1445-75.

5.	 Arno PS, Feiden KL. Against the odds: the story of AIDS drug development, politics & 

profits. New York: Harper Perennial;2003:24-7.

6.	 Katz J, Capron AM, Glass ES, eds. Experimentation with Human Beings. New York:  

Russell Sage Foundation;1972:36-38,40-41,63-65.

7.	 Beecher HK. Ethics and Clinical Research. N Engl J Med 1966;274(24):1354-60.

8.	 Brandt AM. Racism and research: the case of the Tuskegee syphilis study. Hastings 

Center Report;1978,8(6):21-9.

9.	 The Belmont Report. Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human  

Subjects of Research. The National Commission for the Protection of Human Subjects  

of Biomedical and Behavioral Research. April 18, 1979. Accessed June 2, 2019. Available 

from: https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/belmont-report/read-the- 

belmont-report/index.html

10.	 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). International 

Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans. Geneva: CIOMS, 2002.

11.	 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). International Ethical 

Guidelines for Health-related Research Involving Humans. Geneva: CIOMS, 2016.

12.	 International Conference on Harmonization of Technical Requirements for The Registration 

of Pharmaceuticals for Human Use (ICH). Note for Guidance on Good Clinical Practice 



C
ha

pt
er

 1
 B

ac
kg

ro
un

d 
an

d 
G

en
er

al
 P

rin
ci

pl
es

 

Historical Overview of Research Ethics 21

(CPMP/ICH/135/95 on 1 May 1996). Accessed June 2, 2019. Available from: https://www.

ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-

practice_en.pdf

13.	 World Health Organization (WHO). Guidelines for Good Clinical Practice (GCP) for Trials 

on Pharmaceutical Products. Annex 3 of The Use of Essential Drugs. Sixth Report  

of WHO Expert Committee. Geneva: World Health Organization;1995:97-137.

14.	 Laud Humpheys. Tearoom Trade: Study of Homosexual Encounters in Public Places, 

1970. https://www.amazon.com/Tearoom-Trade-Homosexual-Encounters-Public/

dp/0715605518

15.	 Project Camelot. Accessed June 19, 2020. Available from: https://en.wikipedia.org/wiki/ 

Project_Camelot

16.	 ราชกิิจจานุุเบกษา. พระราชบััญญััติิสุุขภาพแห่่งชาติิ พ.ศ. 2550, 19 มีีนาคม 2550.

17.	 ราชกิิจจานุุเบกษา. รััฐธรรมนููญแห่่งราชอาณาจัักรไทย พุุทธศัักราช 2560, 6 เมษายน 2560.

18.	 วิิชััย โชควิิวััฒน์์. วิิพากษ์์ร่่าง พ.ร.บ.การวิิจััยในมนุุษย์์ พ.ศ. ....  แผนงานศููนย์์วิิชาการเฝ้้าระวัังและ

พััฒนาระบบยา (กพย.) และคณะ. มาตาการพิิมพ์์ นนทบุุรีี. สิิงหาคม 2560.

19.	 กระทรวงสาธารณสุขุ. พระราชบัญัญัตัิกิารประกอบโรคศิลิปะ พ.ศ. 2542, พระราชบัญัญัตัิกิารประกอบ

โรคศิิลปะ (ฉบัับท่ี่� 2) พ.ศ. 2547 พร้อมด้้วยพระราชกฤษฎีีกากฎกระทรวงระเบีียบและประกาศ

กระทรวงสาธารณสุุขที่่�ออกตามพระราชบััญญััติิการประกอบโรคศิิลปะ พ.ศ. 2542. กรุุงเทพฯ:  

โรงพิมพ์สำ�ำนักเลขาธิการคณะรัฐมนตรี, 2548.

20.	 สำนักังานคณะกรรมการวิจัิัยแห่ง่ชาติิ. แนวทางปฏิบัิัติจิรรยาบรรณนัักวิจิัยัสภาวิจัิัยแห่ง่ชาติิ, กันยายน  

2541.

21.	 ราชกิจิจานุเุบกษา. ประกาศ ก.พ.อ. เรื่่�องหลักัเกณฑ์แ์ละวิธิีีการพิจิารณาแต่ง่ตั้้�งบุคุคลให้ด้ำรงตำแหน่ง่

ผู้ช่วยศาสตราจารย์ รองศาสตราจารย์ และศาสตราจารย์ พ.ศ. 2560, 31 ตุลาคม 2560.

22.	 ราชกิจิจานุเุบกษา. ประกาศ ก.พ.อ. เรื่่�องหลักัเกณฑ์แ์ละวิธิีีการพิจิารณาแต่ง่ตั้้�งบุคุคลให้้ดำรงตำแหน่ง่

ผู้้�ช่่วยศาสตราจารย์์ รองศาสตราจารย์์ และศาสตราจารย์์ พ.ศ. 2563, 23 มิิถุุนายน 2563.



การว�จัย
อยางถูกตอง
ตามหลักจร�ยธรรม
Ethical Research Conduct


