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	 ผลงานการวิิจััยของอาจารย์์ที่่�สมบููรณ์ทุุกเรื่่�อง ต้้ องได้้รัับความเห็็นชอบและได้้รับ	

คำำ�รัับรองมาตรฐานการวิิจััยจากคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ แห่่งมหาวิิทยาลััย

แม่่ฟ้้าหลวง ถืื อเป็็นเงื่่�อนไขจำำ�เป็็นที่่�จะหลีีกเลี่่�ยงไม่่ได้้  งานวิิจััยที่่�เข้้าข่่ายการวิิจััยในมนุุษย์์

ประกอบด้้วยสาขาวิิชาต่่าง ๆ ทั้้ �งในด้้านการแพทย์์ ส าธารณสุุข  วิิทยาศาสตร์ เทคโนโลยีี 

สังัคมศาสตร์ ์และมนุษุยศาสตร์ ์ตลอดจนรวมถึงึงานวิจิัยัและการเรีียนการสอนที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับั

การดำำ�เนิินงานต่่อมนุุษย์์ ความปลอดภััยทางชีีวภาพ รวมถึงความปลอดภััยในห้้องปฏิิบััติิการ

วิิจััย ต ามกฎหมายและข้้อบัังคัับต่่างๆ ที่ �เก่ี่�ยวข้้องกัับการวิิจััย มีีคว ามถููกต้้องตามมาตรฐาน

งานวิิจััยและหลัักจริิยธรรม ธำำ�รงไว้้ซึ่่�งศัักดิ์์�ศรีี สิิทธิิ และความปลอดภััยของอาสาสมััคร ตาม

ที่่�ระบุุไว้้ในวิิธีีดํําเนิินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures: SOPs) ซึ่่�งอ้้างอิิง

ตามหลัักเกณฑ์์จริิยธรรมสากลสำำ�หรัับการวิิจััยในคน  

	 o	 แนวทางจริิยธรรมการทำำ�วิิจััยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

	 o	 แนวทางจริิยธรรมการทำำ�วิิจััยที่่�เก่ี่�ยวข้้องกัับมนุษย์์ สำ ำ�นัักงานการวิิจััยแห่่งชาติิ 	

	 	 มาตรฐานคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในคน  (มคจค.) สำ ำ�นัักงานการวิิจััย	

	 	 แห่่งชาติิ 

	 o	 ปฏิิญญาเฮลซิิงกิิ (Declaration of Helsinki) 

	 o	 แนวทางจริิยธรรมสากลสำำ�หรัับการวิิจััยในมนุุษย์์ของสภาองค์์การสากลด้้าน	

	 	 วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ (CIOMS Guidelines) 

	 o	 รายงานเบลมองต์์ (Belmont Report) 

	 o	 แนวทางปฏิิบััติิเกี่่�ยวกับการวิิจััยที่่�ดีีขององค์์การอนามััยโลกและองค์์การสากล	

	 	 เพ่ื่�อสร้้างความประสานสอดคล้้อง (International Conference on 	

	 	 Harmonization : ICH)

	 เอกสารคู่่�มืือการเขีียนขอรัับการพิิจารณารัับรองจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ ฉบัับนี้้� 

ได้้จัดัทำำ�ขึ้้�นโดยคณะกรรมการจริยิธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์ ์ที่่�กรุณุาร่่วมกันัคิดิ และร่่วมกันันิพินธ์์ 

เพื่่�อให้้อาจารย์ได้้ใช้้เป็็นแนวทางและคู่่�มืือในการเขีียนให้้มีีความถููกต้้อง ชั ดเจน  ไม่่ต้้องมีีการ

แก้้ไขกลัับไปกลัับมา ผู้้�เขีียนเชื่่�อว่่าเอกสารคู่่�มืือจะเป็็นตัวช่่วยให้้อาจารย์ เข้้าใจในการจััดตอบ

ประเด็็นสำำ�คััญๆ ในแบบฟอร์์ม ซึ่่ �งมีีความละเอีียดและไม่่คุ้้�นเคยกัับสำำ�นวนภาษา โดยคู่่�มืือนี้้�

จะช่่วยให้้สามารถเขีียนและชี้้�แจงได้้อย่่างถููกต้้องต่่อไป

คำ�แนะนำ�การใช้คู่มือ

รองศาสตราจารย์ ดร.ปรีชา อุปโยคิน
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	 การพัฒนางานวิจิัยัเป็น็กระบวนหนึ่่�งที่่�ช่่วยขับัเคลื่�อนประเทศโดยเฉพาะอย่่างยิ่่�ง คืือ 

ในกลุ่่�มประเทศพัฒันาแล้้ว ซึ่่�งมักัจะให้้ความสำำ�คัญักัับงบประมาณด้้านการวิจิัยัและการพัฒันา

ผลลััพธ์์จากงานวิิจััยเพื่่�อให้้สามารถใช้้ประโยชน์์ได้้จริิง อย่่างไรก็็ตาม  การวิิจััยแต่่ละสาขา	

จำำ�เป็็นต้้องมีีมาตรฐานกำำ�กัับดููแล ปั ัจจุุบัันสถาบัันต่่าง ๆ ทั่่ �วโลกได้้ให้้ความสำำ�คััญกัับเร่ื่�อง

มาตรฐานจริิยธรรมวิิจััยในมนุษย์์ ซึ่่ �งเป็็นกระบวนการหนึ่่�งท่ี่�ทำำ�ให้้เชื่่�อมั่่�นได้้ว่่างานวิิจััย	

ซึ่่�งได้้ผ่่านการรัับรองแล้้วจะมีีหลัักเกณฑ์์ในการปกป้้องคุ้้�มครองอาสาสมััครตามหลัักสากล 	

ด้้วยเหตุุนี้้�จึึงเป็็นที่่�มาของการเขีียนหนัังสืือ “คู่่�มืือจริิยธรรมวิิจััยในมนุุษย์์” ซึ่่ �งกำำ�ลัังอยู่่�ในมืือ

ของท่่านผู้้�อ่่าน  เนื้้�อหาในหนัังสืือเล่่มนี้้�ประกอบไปด้้วยความรู้้�เบื้้�องต้้นในเรื่่�องจริิยธรรมวิิจััย	

ในมนุุษย์์ หลัักการวิิจััยเบื้้�องต้้น  แนวทางการเขีียนโครงร่่างการวิิจััยทั้้�งทางด้้านวิิทยาศาสตร์์

และเทคโนโลยีี  วิิทยาศาสตร์สุุขภาพ  และสัังคมศาสตร์ ตล อดถึึงข้้อเสนอแนะในการเขีียน	

โครงร่่างการวิจิััยจากผู้้�เชี่่�ยวชาญสาขาต่่าง ๆ เพื่่�อให้้ผู้้�อ่่านเกิิดความรู้้�ความเข้้าใจและสามารถ

ปฏิิบััติิการวิิจััยได้้ถููกต้้องตรงตามหลัักจริิยธรรมวิิจััยในมนุุษย์์ อั นนำำ�ไปสู่�เป้้าหมายสููงสุุดของ

การวิิจััย คืือ การพััฒนาตนเอง สัังคม ประเทศชาติิ และนานาชาติิอย่่างยั่่�งยืืน 

	 คณะผู้้�จััดทำำ�หวัังเป็็นอย่่างยิ่่�งว่่าหนัังสืือเล่่มนี้้�จะเป็็นประโยชน์ต่่อผู้้�อ่่านซึ่่�งมีี	

กลุ่่�มเป้้าหมาย คืื อ นิ ิสิิต  นัักศึึกษา นัักวิิจััย นัักวิิชาการ ค ณาจารย์์ ตล อดถึึงบุุคคลทั่่�วไป	

ที่่�สนใจในเรื่่�องจริิยธรรมวิิจััยในมนุุษย์์ และหวัังเป็็นอย่่างยิ่่�งว่่าหนัังสืือเล่่มนี้้�จะเป็็นการ	

จุุดประกายความคิิดในการสร้้างสรรค์์ผลงานวิิจััยอัันมีีคุุณค่่าต่่อสัังคมสืืบไป
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	 •	 พยาบาลศาสตรมหาบััณฑิิต (การพยาบาลผู้้�ใหญ่่) มหาวิิทยาลััยมหิิดล

	 •	 การศึึกษาศาสตรดุุษฎีีบัณฑิิต (สาขาการวิิจััยและพััฒนาการศึึกษา) มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่ 

สถานที่่�ติิดต่่อ :	สำำ�นักัวิชิาพยาบาลศาสตร์ ์มหาวิทิยาลัยัแม่่ฟ้า้หลวง ต.ท่่าสุดุ อ.เมืือง จ.เชีียงราย 57100

โทรศััพท์์ : 053-916-881

อีีเมล : somporn@mfu.ac.th

ผู้้�ช่่วยศาสตราจารย์์ นายแพทย์อานนท์์  จำำ�ลองกุุล

ผู้้�ช่่วยศาสตราจารย์์ ดร.สมพร  สัันติิประสิิทธิ์์�กุุล

คู่มือจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ง



การศึึกษา : 

	 •	 วิิทยาศาสตรบััณฑิิต (สถิิติิประยุุกต์์) มหาวิิทยาลััยขอนแก่่น

	 •	 วิิทยาศาสตรมหาบััณฑิิต (สถิิติิประยุุกต์์) มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่

	 •	 วิิศวกรรมศาสตรดุุษฎีีบัณฑิิต (อุุตสาหการ) มหาวิิทยาลััยเกษตรศาสตร์ (International Program 	
	 	 ร่่วมกัับ Case Western Reserve University, Cleveland, OHIO, USA)  

อีีเมล : chanin_sri@yahoo.com

การศึึกษา : 

	 •	 แพทยศาสตรบััณฑิิต มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่

	 •	 วุฒุิบิัตัรเพื่่�อแสดงความรู้้�ความชำำ�นาญในการประกอบวิชิาชีีพเวชกรรม สาขาอายุรุศาสตร์ ์แพทยสภา

	 •	 วุุฒิิบััตรเพื่่�อแสดงความรู้้�ความชำำ�นาญในการประกอบวิิชาชีีพเวชกรรม สาขาอายุุรศาสตร์โรคต่่อม	
	 	 ไร้้ท่่อและเมตาบอลิิสม แพทยสภา

สถานที่่�ติิดต่่อ :	สำำ�นักัวิชิาแพทยศาสตร์ ์มหาวิทิยาลัยัแม่่ฟ้า้หลวง ต.นางแล อ.เมือืง จ.เชีียงราย 57100

โทรศััพท์์ : 053-914-500 

อีีเมล : kaset.chi@mfu.ac.th

การศึึกษา : 

	 •	 เภสััชศาสตรบััณฑิิต (เกีียรติินิิยมอัันดับ 1 เหรีียญเงิิน) มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่

	 •	 วิิทยาศาสตรดุุษฎีีบัณฑิิต (เภสััชศาสตร์) มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่ 

สถานที่่�ติิดต่่อ :	สำำ�นัักวิิชาวิิทยาศาสตร์์เครื่่�องสำำ�อาง ม หาวิิทยาลััยแม่่ฟ้้าหลวง ต .ท่่าสุุด อ.เมืือง 	
	 	 	 	 จ.เชีียงราย 57100

โทรศััพท์์ : 053-916-836 

อีีเมล : naphatsorn.kum@mfu.ac.th

อาจารย์์ ดร.ชานิินทร์  ศรีีสุวรรณนภา

อาจารย์์ นายแพทย์์เกษตร  ฉิิมพลีี

อาจารย์์ ดร.นภััตสร  ดิิษฐาวุุฒิิกุุล
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การศึึกษา : 

	 •	 วิิทยาศาสตรบััณฑิิต (จิิตวิิทยา) มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่

	 •	 วิิทยาศาสตรมหาบััณฑิิต (จิิตวิิทยาการปรึกษา) มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่

	 •	 ปรััชญาดุุษฎีีบััณฑิิต (สัังคมศาสตร์์การแพทย์์และสาธารณสุุข) มหาวิิทยาลััยมหิิดล 

สถานที่่�ติิดต่่อ :	สำำ�นัักวิิชาวิิทยาศาสตร์์สุุขภาพ มหาวิิทยาลััยแม่่ฟ้้าหลวง ต.ท่่าสุุด อ.เมืือง จ.เชีียงราย 	
	 	 	 	 57100

โทรศััพท์์ : 053-916-921

อีีเมล : pilasinee.won@mfu.ac.th

การศึึกษา : 

	 •	 เภสััชศาสตรบััณฑิิต มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่

	 •	 Doctor of Philosophy (Chemical Biology) ราชวิิทยาลััยจุุฬาภรณ์์

สถานที่่�ติิดต่่อ :	สำำ�นัักวิิชาการแพทย์์บููรณาการ มหาวิิทยาลััยแม่่ฟ้้าหลวง ต.ท่่าสุุด อ.เมืือง จ.เชีียงราย 	
	 	 	 	 57100

โทรศััพท์์ : 053-916-614

อีีเมล : chakree.wat@mfu.ac.th

ผู้้�ช่่วยศาสตราจารย์์ ดร.พิิลาสิินีี  วงษ์์นุุช

อาจารย์์ ดร.ชาครีีย์  วััฒนศิิริิ

คู่มือจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ฉ



H
A

N
D

B
O

O
K

 O
F 

H
U

M
A

N
 R

ES
E

A
R

C
H

 E
T

H
IC

S
คู่่�

มืื
อ

จ
ริิย

ธรรม


วิิจั
ัย

ใน
มนุ

ุ
ษ

ย์์

เกษตร ฉิิมพลีี

History of Human Research Ethics

ความเป็นมาของ 
จริยธรรมวิจัยในมนุษย์

บทที่  1



  บทนำำ�   	

	 ขอบเขตเนื้้�อหาในบทนี้้�จะได้้กล่่าวถึึงความหมายและขอบเขตของการวิิจััยในมนุุษย์์ ปร ะวััติิและ	

ความเป็็นมาของพััฒนาการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ เพื่่�อให้้ผู้้�อ่่านมีีความเข้้าใจเบื้้�องต้้นเกี่่�ยวกัับจริิยธรรมวิิจััย

ในมนุษย์์ ดัังนี้้�

   1.   	 ความหมายและขอบเขตของการวิิจััยในมนุุษย์์ (1,2)

	 การวิิจััย หมายถึึง กิ จกรรมที่่�ออกแบบมาโดยมีีกระบวนการที่่�เป็็นวิิทยาศาสตร์์ เพ่ื่�อก่่อให้้เกิิดความรู้้� 	

ความเข้้าใจ หรืือข้้อสรุุปที่่�สามารถนำำ�ไปใช้้ประโยชน์์ได้้

	 การวิิจััยในมนุุษย์์ คืื อ การวิิจััยท่ี่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุษย์์ โดยมีีขอบเขตครอบคลุมวิิทยาการทั้้�งในด้้าน

วิิทยาศาสตร์์ และในด้้านสัังคมศาสตร์์ ซึ่่�งมีีหลากหลายมิิติิ เช่่น 	 	 	

	 •	 การวิจิัยัทางการแพทย์ ์โดยเฉพาะการศึกึษาในผู้้�ป่ว่ย หรืือผู้้�มีีสุขุภาพดีี โดยที่่�การวิจิัยัจะเกี่่�ยวข้อ้ง	

	 	 กัับการกระทำำ�ต่่อร่่างกายของมนุษย์์ เช่่น  การตรวจเลืือด การตรวจชิ้้�นเนื้้�อจากการตัดออกมาจาก	

	 	 ร่่างกาย การตรวจอุุจจาระ ปั ัสสาวะ การตรวจทางรัังสีี  เช่่น  เอกซเรย์์ปอด เอกซเรย์์คอมพิิวเตอร์์	

	 	 บริิเวณสมอง ช่่ องท้้อง และบริิเวณอื่่�น  ๆ ข องร่่างกาย การศึึกษาผลของยาชนิดใหม่่เพ่ื่�อใช้้ในการ	

	 	 รัักษาโรค เป็น็ต้้น

	 •	 การศึึกษาที่่�ไม่่ได้้เกี่่�ยวข้้องกัับการกระทำำ�ต่อร่่างกายมนุุษย์์ แต่่เกี่่�ยวข้้องกัับด้้านจิตใจและ	

	 	 อารมณ์ ์เช่่น การประเมินิทางพฤติกิรรม การประเมินิพัฒนาการของเด็ก็ การศึกึษาทางจิติเวช จิตวิทิยา

	 •	 การศึึกษาที่่�เกี่่�ยวข้้องกับัข้้อมููลส่่วนบุคุคล เช่่น ข้อ้มููลสุขุภาพ ข้อ้มููลการเจ็บ็ป่ว่ย ข้อ้มููลผลการ	

	 	 ตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการของผู้้�ป่่วยขณะที่่�มารัับการรัักษาในโรงพยาบาล ซึ่่ �งเป็็นการเก็็บข้้อมููลของ	

	 	 ผู้้�ป่่วยที่่�มีีบันทึกไว้้ในเวชระเบีียน หรืือฐานข้อ้มููลของโรงพยาบาล หรืือถ้้าเป็น็การวิจัิัยทางสังัคมศาสตร์์ 	

เม่ื่�อสิ้้�นสุุดการศึึกษา ผู้้�อ่่านสามารถ

1.	 อธิิบายความหมายและขอบเขตของการวิิจััยในมนุุษย์์ได้้

2.	 อธิิบายประวััติิและความเป็น็มาของพััฒนาการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ได้้

วััตถุุประสงค์์การเรีียนรู้้�

คู่มือจริยธรรมวิจัยในมนุษย์2



	 	 เช่่น  ข้้อมููลจากการสััมภาษณ์์บุุคคลต่่างๆ ซึ่่ �งอาจเป็็นข้้อมููลส่่วนตััว  ข้้อมููลเกี่่�ยวกัับสภาพแวดล้้อม	

	 	 ในที่่�ทำำ�งาน  ในสัังคมที่�อาศััยอยู่่� หรืือข้้อมููลที่�เป็็นทััศนคติ ค่่ านิิยม ซึ่่ �งถืือว่่าเป็็นข้้อมููลที่�ได้้รัับจาก	

	 	 แหล่่งข้้อมููลที่่�เป็น็บุคคล เหล่่านี้้�ถืือว่่าเป็็นการวิิจััยในมนุุษย์์เช่่นกััน

   2.  	 ประวััติิและความเป็็นมาของพััฒนาการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์

	 พัฒันาการของจริยิธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์ ์โดยเฉพาะการวิจิัยัในทางการแพทย์ ์จนนำำ�ไปสู่่�การวางแนวทาง

การทำำ�วิจิัยัในมนุษุย์ท่์ี่�เป็็นสากล เริ่่�มต้้นอย่่างจริงิจังัเมื่่�อหลังัสงครามโลกครั้้�งท่ี่�สอง ในศาลพิจิารณาคดีีการกระทำำ�

ที่่�เป็็นอาชญากรรมต่่อมนุษย์์ในระหว่่างการเกิิดสงครามโลกครั้้�งท่ี่�สอง (พ.ศ.2482 - 2488) ที่ �เมืืองนููเรมเบิิร์์ก 

ประเทศเยอรมัันนีี (Nuremberg Military Tribunal and The Doctor Trial) ในเดืือนสิงหาคม พ.ศ. 2490 ซึ่่�ง

เกิดิจากการนำำ�เชลยสงครามและผู้้�คนในค่่ายกักักันัไปทำำ�การศึกึษาวิจิัยัทางการแพทย์ ์โดยวิธิีีที่่�โหดร้้ายทารุณุ เช่่น

	 •	บั งคัับให้้ผู้้�ถููกทดลองออกไปอยู่่�นอกอาคารในอากาศที่่�หนาวถึึงจุุดเยืือกแข็็ง โดยไม่่ให้้	

	 	 สวมเสื้้�อผ้้าเป็็นเวลานานหลายชั่่�วโมง

	 •	นำ ำ�ผู้้�ถููกทดลองไปแช่่ในน้ำำ��เย็็นที่่�มีีอุุณหภููมิต่ำำ��ถึึงจุุดเยืือกแข็็งจนหััวใจหยุุดเต้้น แล้้ว	

	 	 พยายามช่่วยชีีวิิต

	 •	 การนำำ�เชลยศึึกที่่�มีีบาดแผลแล้้วใส่่แก๊๊สมัสัตาร์ด์ (Mustard Gas) ลงไปในบาดแผล หรืือ	

	 	 การใส่่เชื้้�อแบคทีีเรีียท่ี่�เพาะเลี้้�ยงไว้้ลงไปในบาดแผล  แล้้วทดลองใช้้ยาปฏิิชีีวนะทำำ�การรัักษา โดย	

	 	 เปรีียบเทีียบกัับเชลยศึึกที่่�มีีบาดแผลที่�ทำำ�ให้้เกิิดการติิดเชื้้�อโดยไม่่ได้้รับการรัักษา

	 ศาลได้้มีีคำำ�พิพิากษาให้้ประหารชีีวิติจำำ�เลยหลายรายในความผิดนี้้� จากนั้้�นได้้มีีการจัดทำำ�กฎเกณฑ์์สำำ�หรับั

การทำำ�วิิจััยในคน ประกาศเป็็นกฎนููเรมเบิิร์์ก (Nuremberg Code 1947) ประกอบด้้วยกฎจำำ�นวน 10 ข้้อ โดยมีี

กฎข้้อแรกคืือ จะต้้องได้้รัับความยิินยอมโดยสมััครใจจากอาสาสมััครที่่�เข้้าร่่วมการศึึกษาวิิจััยในมนุุษย์์ 	

(The Voluntary Consent of The Human Subject is Absolutely Essential) ต่่อมากฎนููเรมเบิิร์์กนี้้�ได้้เป็็น

ที่่�รัับรู้้�กัันอย่่างกว้้างขวาง แต่่อย่่างไรก็็ตามกฎดัังกล่่าวมีีข้้อจำำ�กััดโดยเฉพาะอย่่างยิ่่�งการทำำ�วิิจััยในอาสาสมััคร	

กลุ่่�มเปราะบาง (Vulnerable group) ได้้แก่่  อาสาสมััครที่�มีีความสามารถในการรับรู้้�จำำ�กััด หรืืออาสาสมััคร	

ที่่�ไม่่สามารถตััดสิินใจด้้วยตนเองได้้  เช่่น  ผู้้�ป่่วยที่่�สติิสััมปชััญญะไม่่สมบููรณ์์ ผู้้�ป่่วยที่่�หมดสติ ผู้้�ท่ี่�มีีความพิิการ	

ทางสมอง เด็็กที่่�ต้้องอยู่่�ในความดููแลของผู้้�ปกครอง นัักเรีียนที่่�ศึึกษาและพัักอาศััยอยู่่�ในโรงเรีียนประจำำ� 	

ทหารเกณฑ์์ นัักโทษ เป็็นต้้น(3) 
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	 เพื่่�อเป็็นการแก้้ปััญหานี้้� แพทยสมาคมโลก (World Medical Association) ได้้จัดทำำ�หลัักเกณฑ์์สากล

สำำ�หรับัการทำำ�วิจิัยัในคน และได้้มีีการประกาศรับัรองในที่่�ประชุมุที่่�กรุงุเฮลซิงิกิ ิประเทศฟินิแลนด์ ์ในปี ีพ.ศ. 2507 

คืือ ป ฏิิญญาเฮลซิิงกิิ (Declaration of Helsinki 1964) ซึ่่ �งทำำ�การยกร่่างและเขีียนโดยแพทย์์ แตกต่่างจาก	

กฎนููเรมเบิิร์์ก ซึ่่ �งเขีียนโดยนัักกฎหมาย ป ฏิิญญาเฮลซิงกิิได้้มีีการปรับปรุงแก้้ไขหลายครั้้�ง โดยฉบัับล่่าสุุด	

มีีการรัับรองและประกาศเมื่่�อปีี พ .ศ. 2556 มีีส าระสำำ�คััญคืือ การแยกชััดเจนระหว่่างการวิิจััยทางการแพทย์์	

ที่่�เก่ี่�ยวข้้องกัับการรัักษา และการวิิจััยที่่�ไม่่เกี่่�ยวกัับการรัักษา

	 ถึึงแม้้ว่่าจะมีีการประกาศให้้สัังคมโลกมีีการรัับรู้้�ถึึงหลัักเกณฑ์์การทำำ�การวิิจััยในคนจากกฎนููเรมเบิิร์์ก 	

และปฏิิญญาเฮลซิิงกิิแล้้วก็็ตาม ก็็ยัังเกิิดเหตุุการณ์์ที่่�มีีการวิิจััยในคนที่่�มีีการละเมิิดจริิยธรรมอย่่างร้้ายแรงเกิิดขึ้้�น  

ในปีี พ.ศ. 2515 ในประเทศสหรััฐอเมริิกา สื่�อมวลชนอเมริกิัันได้้ลงข่่าวอย่่างครึึกโครมในกรณีี The Tuskegee 

Scandal หรืือ The Tuskegee Study of Untreated Syphilis in the Negro Male เป็็นการศึกษา	

ถึึงการดำำ�เนิินของโรคซิิฟิิลิิสในผู้้�ติิดเชื้้�อท่ี่�ไม่่ได้้รัับการรัักษา ถึ ึงอััตราการเสีียชีีวิิตและการเกิิดภาวะแทรกซ้้อน 	

การศึกษานี้้�ทำำ�ในผู้้�ติดิเชื้้�อซิฟิิลิิสิที่�เป็น็ชาวอัฟัริกิันัอเมริกิันัจำำ�นวน 399 ราย การศึกึษานี้้�ดำำ�เนินิการเป็น็ระยะเวลา

นานถึง 40 ปี ตั้้�งแต่่ปี พ.ศ. 2475 ถึง 2515 อาสาสมัครที่่�ติดิเชื้้�อซิิฟิลิิสิที่�เข้า้ร่่วมการศึกษานี้้�ไม่่ได้้รับยารัักษาซิิฟิลิิสิ

ใด ๆ ทั้้�ง ๆ ที่่�ในขณะนั้้�นยาปฏิิชีีวนะคืือเพนนิิซิิลิินนี้้�มีีการนำำ�มาใช้้ในการรัักษาซิิฟิิลิิสอย่่างแพร่่หลายแล้้ว 

	 จากเหตุุการณ์์นี้้�ทำำ�ให้้มีีการจััดตั้้�งคณะกรรมการแห่่งชาติิ เพื่่�อคุ้้�มครองอาสาสมััครในการวิิจััยทาง	

ชีีวเวชศาสตร์์และพฤติิกรรมศาสตร์์ (The National Commission for the Protection of Human Subjects 

of Biomedical and Behavioral Research) และผลงานที่่�สำำ�คััญของกรรมการชุุดนี้้�ที่่�ใช้้เวลาดำำ�เนิินการอยู่่� 	

4 ปีี จึงออกมาเป็็นรายงานเบลมองต์์ (Belmont Report 1979) ซึ่่�งมีีหลัักการสำำ�คััญ 3 ประการคืือ หลัักการ

เคารพในบุุคคล หลัักการมุ่่�งประโยชน์์และไม่่ก่่อให้้เกิิดอัันตราย และหลัักความยุุติิธรรม โดยหลัักการในรายงาน	

เบลมองต์์สอดคล้้องกัับหลัักการทำำ�เวชปฏิิบััติิของแพทย์์ในการให้้การรัักษาผู้้�ป่่วย

	 สภาองค์์การสากลด้้านวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ (The Council for International Scientific and 

Cultural Organization: CIOMS) จั ดตั้้�งขึ้้�นภายใต้้การสนัับสนุนขององค์์การอนามััยโลกและองค์์การยููเนสโก 	

ได้้เสนอร่่างแนวทางจริิยธรรมตั้้�งแต่่ปีพ.ศ. 2526 ต่่อมาได้้ปรับปรุุงและตีีพิิมพ์เผยแพร่่หลายครั้้�ง โดยฉบัับล่่าสุุด

ได้้เผยแพร่่ในชื่่�อ International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans 	

ในปีีพ.ศ. 2559 ซึ่่�งเรีียกชื่่�อย่่อว่่า CIOMS international guideline 2016 ประกอบด้้วย 25 guidelines และ 

4 appendices โดยเพิ่่�มประเด็็นให้้ครอบคลุุมมิิติิต่่างๆที่่�หลากหลายของการวิิจััยในคน(4)

	 International Conference of Harmonization ซึ่่ �งต่่อมาได้้จดทะเบีียนเป็็นองค์์กรภายใต้้ชื่่�อ 	

International Council of Harmonization ได้้ประกาศหลัักเกณฑ์์การวิิจััยทางคลินิิกท่ี่�ดีี  (Good Clinical 

Practice Guideline: GCP) เพื่่�อเป็็นแนวทางในการศึึกษาทางคลิินิิกของยาชนิิดใหม่่ที่่�จะใช้้ในการรัักษาผู้้�ป่่วย 

เพื่่�อเป็น็มาตรฐานในการขอขึ้้�นทะเบีียนในแต่่ละประเทศที่่�มีีข้อ้กำำ�หนดที่่�แตกต่า่งกันั นำำ�ไปสู่่�มาตรฐานที่่�เป็น็สากล 

โดยใช้้ชื่่�อย่่อว่่า ICH GCP Guideline มีีการปรัับปรุุงฉบัับล่่าสุุด และประกาศใช้้เมื่่�อพ.ศ. 2559(5) 
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	 ในปีพ.ศ. 2554 องค์์การอนามััยโลกได้้ประกาศแนวปฏิิบััติิสำำ�หรัับคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยใน

มนุุษย์์ ในชื่่�อ Standard and Operational Guidance for Ethics Review of Health-related Research 

and Human Participants หรืือเรีียกชื่่�อย่่อว่่า WHO Standard for IRB ซึ่่�งประกอบด้้วยมาตรฐานในการปฏิบิัตัิิ 

10 มาตรฐาน สำำ�หรับัคณะกรรมการจริยิธรรมการวิจิัยัในมนุษย์ใ์นสถาบันัต่า่ง ๆ  และนักัวิจัิัยยึดึเป็น็แนวปฏิบิัตัิิ(6)

  สรุุป   	

	 จะเห็็นได้้ว่่ามีีแนวทางมาตรฐานของจริิยธรรมการทำำ�วิิจััยในคนออกมาจากองค์์การทางด้้านสุขภาพ	

ต่่าง ๆ  และเป็น็แนวทางที่่�ได้้รับัการยอมรับัว่่าเป็น็มาตรฐานสำำ�หรับัอ้้างอิงิในการปฏิบิัตัิขิองคณะกรรมการจริยิธรรม

การวิิจััยในมนุุษย์์ในสถาบัันต่่าง ๆ ทั่่ �วโลก รวมทั้้ �งแนวปฏิิบััติิสำำ�หรัับนัักวิิจััยที่่�ทำำ�วิิจััยเกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ 	

ไม่่ว่่าจะเป็็นทางด้้านวิิทยาศาสตร์์ ด้้านการแพทย์์ และด้้านสังคมศาสตร์์ จึงมีีความจำำ�เป็็นที่่�ผู้้�มีีส่่วนเกี่่�ยวข้้องกัับ

การวิิจััยในคนจะต้้องเรีียนรู้้�และดำำ�เนิินการ  โดยอาศััยหลัักการและรายละเอีียดของการปฏิิบััติิ ให้้สอดคล้้องกัับ

แนวทางมาตรฐานต่่าง ๆ ดังกล่่าว สำำ�หรัับเนื้้�อหาที่่�เป็็นหลัักการสำำ�คััญของมาตรฐานต่่าง ๆ ดังที่่�กล่่าวมาข้้างต้้น

จะได้้กล่่าวโดยในบทต่่อไป
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พิมิพ์์

2.	 ธาดา สืบืหลิินวงศ์์ และคณะ (บรรณาธิิการ). ชมรมจริยิธรรมการทำำ�วิจัิัยในคนในประเทศไทย (2551). แนวทาง
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3.	 วิชิัยั โชควิวัิัตน. จริยิธรรมการวิจัยัในมนุุนย์์. สำำ�นักังานคณะกรรมการสุขภาพแห่่งชาติิ 2560. กรุุงเทพฯ: สาม

ดีีพริ้้�นติ้้�ง อีีควิิปเมนท์์ จำำ�กััด

4.	 International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 	

(CIOMS﻿) 2002 และฉบัับปรัับปรุุงล่่าสุุด 2016.

5.	 ICH Harmonized Guidelines Integrated Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical 

Practice E6(R2), 2015.

6.	 World Health Organization. Standards and Operational Guideline for Ethics Review of 

Health-Related Research with Human Participants, 2011.
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บทที่  2

Essentials of Human Research Ethics

หลักการสำ�คัญในงาน
จริยธรรมวิจัยในมนุษย์



  บทนำำ�   	

	 ขอบเขตเนื้้�อหาในบทนี้้�จะได้้กล่่าวถึึง กฎนููเรมเบิิร์์ก (Nuremberg Code 1947) ป ฏิิญญาเฮลซิงกิิ 	

(Declaration of Helsinki 1964) ร ายงานเบลมองต์์ (Belmont Report 1979) CIOMS International 	

Guideline 2016 ICH - GCP 2016 WHO Standard for IRB 2016 และกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิิจััย	

ในมนุุษย์์ของประเทศไทย เพื่่�อให้้ผู้้�อ่่านเข้้าใจหลัักการสำำ�คััญในงานจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ ดังนี้้�

   1.   	 กฎนููเรมเบิิร์์ก (Nuremberg Code 1947) (1)

	 กฎนี้้�เน้้นที่�สิิทธิิส่่วนบุคคลของอาสาสมัครที่�เข้้าร่่วมในโครงการวิิจััย และหน้้าท่ี่�ของผู้้�วิิจััยและทีีมวิิจััย 	

ที่่�จะต้้องดููแลความปลอดภััยของกาสาสมััครที่่�เข้้าร่่วมโครงการวิิจััย 

	 กฎนููเรมเบิิร์์กประกอบด้้วยหลัักการ 10 ประการดัังนี้้� คืือ

	 1.	 ต้้องได้้รับการยินยอมโดยสมัคัรใจของอาสาสมัครที่�เข้้าร่่วมโครงการวิจิัยั หลัังจากท่ี่�อาสาสมัคัรทราบ	

	 	 	 รายละเอีียดของการวิิจััย

	 2.	 การศึึกษาวิิจััยนั้้�นควรก่่อให้้เกิิดประโยชน์์กัับสัังคมส่่วนรวม

	 3.	 การวิิจััยต้้องมีีการออกแบบที่่�ดีีและรััดกุุม

	 4.	 ดำำ�เนิินการวิิจััยโดยหลัักหลีีกเลี่่�ยงการบาดเจ็็บ

	 5.	 ไม่่ดำำ�เนิินการวิิจััยหากมีีเหตุุผลที่่�ทำำ�ให้้เชื่่�อได้้ว่่า อาสาสมััครมีีความเสี่่�ยงจะได้้รัับอัันตราย เช่่น  การ	

	 	 	 บาดเจ็็บ ทุุพลภาพ หรืือกระทั่่�งเสีียชีีวิิต

	 6.	 ประโยชน์ที่่�จะได้้รัับจากการวิิจััยจะต้้องมีีความเหมาะสมกัับความเสี่่�ยงที่่�จะเกิิดขึ้้�น

	 7.	 จะต้้องมีีการเตรีียมการอย่่างเหมาะสม  และมีีเครื่่�องมืือที่่�เพีียงพอท่ี่�จะปกป้้องอาสาสมััครจากการ	

	 	 	 บาดเจ็็บหรืืออัันตราย จนกระทั่่�งพิิการหรืือเสีียชีีวิิต

เมื่่�อสิ้้�นสุุดการศึึกษา ผู้้�อ่่านสามารถ

1.	 อธิิบายหลัักการสำำ�คััญในงานจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ในระดัับสากลได้้

2.	 อธิิบายกฎหมายท่ี่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิิจััยในมนุุษย์์ของประเทศไทยได้้

วััตถุุประสงค์์การเรีียนรู้้�

คู่มือจริยธรรมวิจัยในมนุษย์8



	 8.	 การดำำ�เนิินการวิิจััยจะต้้องกระทำำ�โดยบุุคคลที่่�มีีความรู้้�ความสามารถเพีียงพอเท่่านั้้�น

	 9.	 ในระหว่่างการวิจิัยัอาสาสมัครจะต้้องมีีอิสระในการตัดสินิใจถอนตัวออกจากการเข้้าร่่วมโครงการวิจิัยั	

	 	 	 ได้้ตลอดเวลา

	 10.	 ในระหว่่างดำำ�เนิินการวิิจััย ผู้้�วิิจััยจะต้้องมีีความพร้้อมที่่�จะหยุุดดำำ�เนิินการวิิจััยได้้ทัันทีีเมื่่�อผู้้�วิิจััยได้้	

	 	 	 	 ประเมิินแล้้วว่่าการดำำ�เนิินการวิิจััยต่่อไปอาจทำำ�ให้้เกิิดอัันตรายต่่ออาสาสมััคร

   2.   	ปฏิิญญาเฮลซิิงกิิ (Declaration of Helsinki 1964)(1)

	 ปฏิิญญาเฮลซิิงกิิ ได้้รัับการประกาศครั้้�งแรก ณ เมืืองเฮลซิงกิิ ประเทศฟิินแลนด์์ เมื่่�อเดืือนมิิถุุนายน 	

ค.ศ. 1964 และมีีการแก้้ไขปรัับปรุุงต่่อมารวมจำำ�นวนทั้้�งสิ้้�น  9 ครั้้ �ง ฉบัับปรัับปรุุงล่่าสุุดได้้รัับการประกาศ	

ในปีี ค.ศ. 2013 โดย World Medical Association เป็็นคำำ�ประกาศทั้้�งหมด 37 ข้้อ โดยเน้้นที่่�การศึึกษาวิิจััย

ทางการแพทย์์ แบ่่งเป็็นภาค ในที่�นี้้�จะขอกล่่าวถึึงฉบัับที่่�มีีการแก้้ไขล่่าสุุด ดัังนี้้�

	 •		 บทนำำ�: กล่่าวถึึงการพััฒนาปฏิิญญาเฮลซิิงกิิ โดยแพทยสมาคมโลก

	 •		 หลัักการทั่่�วไป: กล่่าวถึงหน้้าท่ี่�ของแพทย์์ในการสร้้างเสริิมสุขภาวะและทำำ�การศึกษาวิิจััยทาง	

	 	 	 การแพทย์์โดยต้้องก่่อให้้เกิิดอัันตรายต่่อสิ่่�งแวดล้้อมน้้อยที่่�สุุด

	 •		 ความเส่ี่�ยง ภาระ และผลประโยชน์์: กล่่าวถึึงการศึึกษาวิิจััยทางการแพทย์์ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุษย์์	

	 	 	 ต้้องก่่อให้้เกิิดประโยชน์์มากกว่่าความเสี่่�ยง

	 •		 กลุ่่�มเปราะบางและบุุคคลเปราะบาง: กล่่าวถึงการศึกษาวิิจััยทางการแพทย์์ในกลุ่่�มเปราะบาง	

	 	 	 ต้้องมีีการปกป้้องคุ้้�มครองเป็็นพิิเศษ

	 •		ข้้ อกำำ�หนดทางวิชิาการ และโครงร่า่งการวิจิัยั: กล่่าวถึงึการศึกึษาวิจิัยัทางการแพทย์ต์้้องอยู่่�บน	

	 	 	 พื้้�นฐานของวิิทยาศาสตร์์และหลัักจริิยธรรมวิิจััย

	 •		 คณะกรรมการจริยิธรรมการวิจิัยั: กล่่าวถึงึหน้้าที่่�ของคณะกรรมการซึ่่�งต้้องทำำ�งานอย่่างโปร่่งใส

	 •		 ความเป็็นส่่วนตััว และความลัับ: กล่่าวถึงการคุ้้�มครองความลัับและความเป็็นส่่วนตัวของ	

	 	 	 อาสาสมััคร

	 •		 ความยินิยอมหลังัจากได้้ข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องอย่า่งเพีียงพอ: กล่่าวถึงึหลัักการให้้ความยินิยอม	

	 	 	 ต้้องเป็็นไปโดยสมััครใจ

	 •		 การใช้้ยาหลอก: กล่่าวถึึงความจำำ�เป็็นในการใช้้ยาหลอก ซึ่่�งต้้องไม่่ก่่ออัันตรายหรืือเพิ่่�มความเสี่่�ยง	

	 	 	 แก่่อาสาสมััคร
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	 •		สิ่่ �งที่่�จััดให้้อาสาสมััครหลัังการวิิจััยสิ้้�นสุุด: กล่่าวถึึงสิ่่�งจำำ�เป็็นที่่�อาสาสมััครควรได้้รัับหลัังการ	

	 	 	 วิจิััยสิ้้�นสุุดลง

	 •		 การลงทะเบีียนงานวิจิัยั และการตีีพิมพ์์เผยแพร่ผ่ลงาน: กล่่าวถึงึข้้อผููกพันัทางจริิยธรรมของ	

	 	 	 ผู้้�เกี่่�ยวข้้องในกระบวนการวิิจััย

	 •		 การนำำ�วิธิีีการรักัษาที่่�ยังัไม่ผ่่า่นการพิิสููจน์ม์าใช้้ในเวชปฏิิบัติัิ: กล่่าวถึงึวิธิีีการที่่�ยังัไม่่ได้้รับัการ	

	 	 	 พิิสููจน์์อย่่างแน่่ชััด หากแพทย์์ต้้องการนำำ�มาทำำ�การศึึกษาวิิจััยในผู้้�ป่่วย เช่่นนี้้�จะต้้องไม่่ปรากฏว่่ามีี	

	 	 	 วิิธีีการที่่�พิิสููจน์์แล้้วว่่ามีีประสิิทธิิผลเกิิดขึ้้�นก่่อนหน้้านี้้�

   3.   	รายงานเบลมองต์์ (Belmont Report 1979)(1) 

	 เป็็นการนำำ�เสนอหลัักการพื้้�นฐาน 3 ประการของการดำำ�เนิินงานจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ คืือหลัักการ	

เคารพในบุุคคล หลัักประโยชน์์ และหลัักความยุุติิธรรม โดยรายงานเบลมองต์์แบ่่งเป็็น 3 ส่่วน คืือ

	 Part A ว่่าด้้วยขอบเขตระหว่่างเวชปฏิิบััติิและการวิิจััย

	 Part B ว่่าด้้วยหลัักจริิยธรรมพื้้�นฐาน 3 ประการ คืือ

	 	 	 	 	 i.	 หลักัความเคารพในบุคคล (Respect) กล่่าวคืือ บุคคลย่่อมต้้องเป็น็อิสระ และต้้องได้้รับความ	

	 	 	 	 	 	 คุ้้�มครอง

	 	 	 	 	 ii.	 หลักัผลประโยชน์ (Beneficence) กล่่าวคืือ ต้้องไม่่ก่่อให้้เกิดิอัันตราย ต้้องเกิิดประโยชน์สููงสุุด 	

	 	 	 	 	 	 และต้้องลดความเสี่่�ยงที่่�อาจเกิิดขึ้้�นให้้เหลืือน้้อยที่่�สุุด 

	 	 	 	 	 iii.	หลัักความยุุติิธรรม (Justice) กล่่าวคืือ ต้้องมีีการกระจายผลประโยชน์์ หรืือภาระความเสี่่�ยง	

	 	 	 	 	 	 ท่ี่�อาจเกิิดขึ้้�นได้้อย่่างยุุติิธรรม

	 Part C ว่่าด้้วยการประยุุกต์์ใช้้

	 	 	 	 	 • 	 การยิินยอมโดยได้้รัับการบอกกล่่าว (Inform consent)

	 	 	 	 	 • 	 การประเมิินความเสี่่�ยงและประโยชน์์

	 	 	 	 	 • 	 การคััดเลืือกอาสาสมััคร
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   4.   	CIOMS International Guideline 2016(2)

	 ประกอบด้้วยแนวทางปฏิิบััติิ (guideline) จำำ�นวน 25 ชุุด โดยมีีประเด็็นที่่�ครอบคลุุมความหลากหลาย

ในมิติติ่า่ง ๆ  ของการทำำ�วิิจััยในมนุษย์์ เช่่น การทำำ�วิจัิัยภายใต้้ทรััพยากรที่�มีีอย่่างจำำ�กัดั การชดเชยให้้กับอาสาสมัคร	

กรณีีเกิิดความเสีียหาย การทำำ�วิิจััยในกลุ่่�มเปราะบาง การทำำ�วิิจััยในเด็็กและสตรีีมีีครรภ์ การจััดการผลประโยชน์์

ทัับซ้้อน  ในทุุกแนวปฏิิบััติิ (guidelines) จะมีีบทวิิจารณ์ (commentary) อยู่่�ในส่่วนท้้ายเพ่ื่�อเป็็นการอธิิบาย	

เพิ่่�มเติิม

   5.   	ICH - GCP 2016: International Council of Harmonization  
	 – Good Clinical Practice(3)

	 ใช้้เป็น็แนวทางมาตรฐานในการศึกษาวิจิัยัทางคลินิกิสำำ�หรับัยา หรืือการรักัษาโรคชนิดใหม่่ เพ่ื่�อนำำ�ข้อ้มููล	

การวิิจััยที่่�ได้้มายื่่�นขอจดทะเบีียนยาเพื่่�อนำำ�มาใช้้กัับผู้้�ป่่วย ประกอบด้้วยส่่วนสำำ�คััญ คืือ

	 •		 หลัักการของ ICH - GCP (Principles of ICH – GCP) เน้้นถึึงความสำำ�คัญของความ	

	 	 	 น่่าเชื่่�อถืือในการวิิจััย และความปลอดภััยของผู้้�ร่่วมวิิจััย 

	 •		 คณะกรรมการการทบทวนโดยสถาบััน (Institutional Review Board) คืือ คณะกรรมการ	

	 	 	 ที่่�รัับผิิดชอบในการทบทวนและอนุุมััติิโครงการวิิจััยทางคลิินิิก เพื่่�อให้้แน่่ใจได้้ว่่าการวิิจััยถููกต้้อง	

	 	 	 ตามหลัักการวิิจััยและปกป้้องผู้้�ร่่วมวิิจััย

	 •		นั กวิิจััย (Investigator) คืือ บุุคคลที่่�รัับผิิดชอบในการดำำ�เนิินการวิิจััยทางคลิินิิก และต้้องปฏิิบััติิ	

	 	 	 ตามมาตรฐานและข้้อกำำ�หนดที่่�มีีอยู่่�อย่่างเคร่่งครััด

	 •		 ผู้้�สนับัสนุุน (Sponsor) คืือ หน่่วยงานหรืือบุุคคลที่�รัับผิิดชอบในการจัดหาเงิินทุน การจัดการข้้อมููล 	

	 	 	 และการปฏิิบััติิตามกฎหมายท่ี่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิิจััย

	 •		ต้้ นร่า่งการทดลองคลินิิกิและต้้นร่่างการแก้้ไข (Clinical Trial Protocol and Protocol  

			   Amendments) คืือ เอกสารที่่�ระบุุขั้้�นตอนและวิิธีีการที่่�ต้้องปฏิิบััติิในการดำำ�เนิินการวิิจััย รวมถึึง	

	 	 	 รายละเอีียดการแก้้ไขต้้นร่่างเมื่่�อมีีความจำำ�เป็็น

	 •		 แผ่่นพัับโฆษณาของนัักวิิจััย (Investigator’s Brochure) คืื อ เอกสารที่่�รวบรวมข้้อมููล	

	 	 	 ที่่�สำำ�คััญเกี่่�ยวกัับยาหรืือสารที่่�ใช้้ในการวิิจััย 

	 •		 เอกสารที่่�สำำ�คััญของการทดลองคลิินิิก (Essential Documents of a Clinical Trial) 	

	 	 	 คืือ เอกสารที่่�ต้้องเก็็บรัักษาเพื่่�อประกอบการตรวจสอบจากหน่่วยงานต่่าง ๆ เพื่่�อให้้แน่่ใจได้้ว่่าการ	

	 	 	 วิิจััยเป็น็ไปตามหลัักการและข้้อกำำ�หนดที่่�กำำ�หนดไว้้
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   6.   	WHO Standard for IRB 2016(4)

	 Standard and Operational Guidance for Ethics Review of Health-related Research with 

Human Participants ปร ะกอบด้้วยมาตรฐานต่่าง ๆ 10 ม าตรฐาน สำ ำ�หรัับคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััย	

ในมนุุษย์์ในสถาบัันต่่างๆ ได้้ยึึดเป็น็แนวปฏิิบััติิ แบ่่งออกเป็็น 5 ส่่วนหลััก ดัังนี้้�

	 •		 มาตรฐานสำำ�หรัับระบบการทบทวนจริิยธรรมวิิจััย (Standards for the Research 	

	 	 	 Ethics Review System) คืื อ การกำำ�หนดมาตรฐานระบบการทบทวนจริิยธรรมที่่�มีีประสิิทธิิภาพ 	

	 	 	 และมีีความสอดคล้้องกัับหลัักการทางวิิชาการและกฎหมาย

	 •		 มาตรฐานและข้้อแนะนำำ�สำำ�หรัับหน่่วยงานที่่�กำำ�หนดคณะกรรมการจริิยธรรมวิิจััย  

	 	 	 (Standards and Guidance for Entit ies that Establ ish Research Ethics 	

	 	 	 Committees) คืื อ การกำำ�หนดมาตรฐานและข้้อแนะนำำ�สำำ�หรัับหน่่วยงานที่�มีีหน้้าท่ี่�กำำ�หนด	

	 	 	 คณะกรรมการจริิยธรรมวิิจััย 

	 •		 มาตรฐานและข้้อแนะนำำ�สำำ�หรัับสมาชิิกในคณะกรรมการจริิยธรรมวิิจััย (Standards and 	

	 	 	 Guidance for Members of the Research Ethics Committees) คืือ การกำำ�หนดมาตรฐาน	

	 	 	 และข้้อแนะนำำ�สำำ�หรัับสมาชิิกในคณะกรรมการจริิยธรรมวิิจััย เพื่่�อให้้เกิิดความเข้้าใจและ	

	 	 	 สามารถปฏิบิััติิตามหลัักการจริิยธรรมได้้อย่่างถููกต้้อง

	 •		 มาตรฐานและข้้อแนะนำำ�สำำ�หรัับเลขานุุการ พนัักงาน และการบริิหารงานของ 

			   คณะกรรมการจริิยธรรมวิิจััย (Standards and Guidance for the secretariat, staff and 	

	 	 	 administration of the Research Ethics Committees) คืื อ การกำำ�หนดมาตรฐานและ	

	 	 	 ข้้อแนะนำำ�สำำ�หรัับเลขานุุการ พ นัักงาน  และการบริิหารงานของคณะกรรมการจริิยธรรมวิิจััย 	

	 	 	 ซึ่่�งก่่อให้้เกิิดการบริิหารจััดการที่่�เป็็นระเบีียบและมีีประสิิทธิิภาพ

	 •		 มาตรฐานและข้้อแนะนำำ�สำำ�หรัับนัักวิิจััย (Standards and Guidance for Researchers) 	

	 	 	 คืือ การกำำ�หนดมาตรฐานและข้้อแนะนำำ�สำำ�หรัับนัักวิิจััยในการปฏิิบััติิตามกฎระเบีียบและมาตรฐาน	

	 	 	 ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับจริิยธรรมในงานวิิจััย
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   7.   	กฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิิจััยในมนุุษย์์ของประเทศไทย

	 7.1  พระราชบัญญััติสุิุขภาพแห่่งชาติิ พ.ศ. 2550 

	 • 	 มาตรา 7	 “ข้้อมููลด้้านสุขุภาพของบุคุคลเป็น็ความลัับส่่วนบุคุคล ผู้้�ใดจะนำำ�ไปเปิดิเผยในประการที่่�	

	 	 	 	 	 	 	 น่่าจะทำำ�ให้้บุคคลนั้้�นเสีียหายไม่่ได้้  เว้้นแต่่การเปิิดเผยนั้้�นเป็็นไปตามความประสงค์์ของ	

	 	 	 	 	 	 	 บุุคคลนั้้�นโดยตรง หรืือมีีกฎหมายเฉพาะบััญญััติใิห้้ต้้องเปิิดเผย แต่่ไม่่ว่่าในกรณีีใด ๆ  ผู้้�ใด	

	 	 	 	 	 	 	 จะอาศััยอำำ�นาจหรืือสิิทธิิตามกฎหมายว่่าด้้วยข้้อมููลข่่าวสารของราชการ  หรืือกฎหมาย	

	 	 	 	 	 	 	 อื่่�น ๆ เพื่่�อขอเอกสารที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับข้้อมููลด้้านสุุขภาพของบุุคคลที่่�ไม่่ใช่่ของตนไม่่ได้้” 

	 • 	 มาตรา 9 	 “ในกรณีีที่�ผู้้�ประกอบวิชิาชีีพด้้านสาธารณสุุขประสงค์์จะให้้ผู้้�รับับริิการเป็น็ส่่วนหนึ่่�งของ	

	 	 	 	 	 	 	 การทดลองในงานวิิจััย ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพด้้านสาธารณสุุขต้้องแจ้้งให้้ผู้้�รัับบริิการทราบ	

	 	 	 	 	 	 	 ล่่วงหน้้า และต้้องได้้รับคำำ�ยินยอมเป็็นหนัังสืือจากผู้้�รัับบริิการก่่อน จึ งจะดำำ�เนิินการได้้ 	

	 	 	 	 	 	 	 ความยิินยอมดัังกล่่าวผู้้�รัับบริิการจะเพิิกถอนเสีียเมื่่�อใดก็็ได้้”

	 7.2	ข้้ อบัังคัับแพทยสภา ว่่าด้้วยการรัักษาจริิยธรรมแห่่งวิิชาชีีพเวชกรรม 

	 ปัจัจุบุันัแพทยสภาได้้มีีการประกาศใช้้ ข้อ้บังัคับัแพทยสภา ว่่าด้้วยการรักษาจริยิธรรมแห่่งวิชิาชีีพเวชกรรม 

เกี่่�ยวกับการศึึกษาวิิจััยและการทดลองในมนุุษย์์ พ.ศ. 2565 โดยมีีข้้อพิิจารณาที่่�สำำ�คััญ ดัังนี้้�

	 • 	 ข้้อ 4 		 “ผู้้�ประกอบวิชิาชีีพเวชกรรมผู้้�ทำำ�การหรืือร่่วมทำำ�การศึกึษาวิจิัยัหรืือการทดลองในมนุษุย์์ 	

	 	 	 	 	 	 	 จะต้้องปฏิิบััติิตามแนวทางจริิยธรรมของการศึกษาวิิจััยหรืือการทดลองในมนุษย์์ 	

	 	 	 	 	 	 	 จรรยาบรรณนัักวิิจััย ของสภาวิิจััยแห่่งชาติิ จรรยาบรรณนัักวิิจััยขององค์์กรต่่างประเทศ	

	 	 	 	 	 	 	 หรืือองค์์กรระหว่่างประเทศ รวมทั้้�งต้้องปฏิิบััติิตามกฎหมายท่ี่�เกี่่�ยวข้้อง”

	 • 	 ข้้อ 5 		 “ผู้้�ประกอบวิชิาชีีพเวชกรรมผู้้�ทำำ�การหรืือร่่วมทำำ�การศึกึษาวิจิัยัหรืือการทดลองในมนุษุย์์ 	

	 	 	 	 	 	 	 สามารถทำำ�การวิิจััยได้้เฉพาะเมื่่�อโครงการศึึกษาวิิจััยหรืือการทดลองดัังกล่่าวได้้รัับการ	

	 	 	 	 	 	 	 พิิจารณาเห็็นชอบจากคณะกรรมการด้้านจริิยธรรมที่่�สถาบััน  องค์์กร  หรืือหน่่วยงาน	

	 	 	 	 	 	 	 แต่่งตั้้�งขึ้้�นเพ่ื่�อทำำ�หน้้าท่ี่�ทบทวนพิจิารณาด้้านจริยิธรรมของการศึกษาวิจัิัยหรืือการทดลอง	

	 	 	 	 	 	 	 ในมนุุษย์์ เพื่่�อคุ้้�มครองสิิทธิิ ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ท่ี่�ดีีของอาสาสมััครในการ	

	 	 	 	 	 	 	 ศึึกษาวิิจััยหรืือการทดลองในมนุุษย์์ที่่�เกี่่�ยวข้้องแล้้วเท่่านั้้�น” 

	 • 	 ข้้อ 6 		 “ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพเวชกรรมผู้้�ทำำ�การศึกษาวิิจััยหรืือการทดลองในมนุุษย์์ต้้องได้้รับ	

	 	 	 	 	 	 	 ความยิินยอมเป็็นหนัังสืือจากผู้้�ถููกทดลองหรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรม  และต้้องพร้้อมที่่�จะ	

	 	 	 	 	 	 	 ป้้องกัันผู้้�ถููกทดลองจากอัันตรายที่่�เกิิดขึ้้�นจากการทดลองนั้้�น” 

	 • 	 ข้้อ 7 		 “ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพเวชกรรมต้้องร่่วมรัับผิิดชอบต่่ออัันตรายหรืือผลเสีียหายอัันเนื่่�อง	

	 	 	 	 	 	 	 มาจากการทดลองท่ี่�เกิิดต่่อผู้้�ถููกทดลองซึ่่�งมิิใช่่ความผิิดของผู้้�ถููกทดลอง”
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	 7.3  พระราชบัญญััติิคุ้้�มครองข้้อมููลส่่วนบุุคคล พ.ศ. 2562 

	 พระราชบัญญัตัิฉิบัับนี้้�ได้้รับการประกาศเพ่ื่�อตอบสนองต่่อการล่่วงละเมิิดสิิทธิคิวามเป็น็ส่่วนตัวของข้้อมููล

ส่่วนบุคคล  เนื่่�องจากความก้้าวหน้้าทางเทคโนโลยีีในปัจจุุบัันส่่งผลให้้การเข้้าถึึง การใช้้  และการเปิิดเผยข้้อมููล	

ส่่วนบุคุคลเป็น็ไปอย่่างง่่ายดายและรวดเร็ว็ ซึ่่�งเป็น็เหตุใุห้้เกิดิความเสีียหายต่อ่เศรษฐกิจิโดยรวม ดังันั้้�นจึงึมีีความ

จำำ�เป็็นต้้องปกป้้องข้้อมููลส่่วนบุุคคล และเป็น็ที่่�มาของพระราชบััญญััติิฉบัับนี้้�

	 •		 มาตรา 19	 “ผู้้�ควบคุมุข้อ้มููลส่่วนบุคุคลจะทำำ�การเก็บ็รวบรวม ใช้้ หรืือเปิดิเผยข้อ้มููลส่่วนบุคุคลไม่่ได้้ 	

	 	 	 	 	 	 	 หากเจ้้าของข้้อมููลส่่วนบุุคคลไม่่ได้้ให้้ความยิินยอมไว้้ก่่อน  หรืือในขณะนั้้�น.... เว้้นแต่่	

	 	 	 	 	 	 	 บทบััญญััติิแห่่งพระราชบัญญััติินี้้� หรืือกฎหมายบอ่ื่�นบัญญััติิให้้กระทำำ�ได้้  การขอความ	

	 	 	 	 	 	 	 ยิินยอมต้้องทำำ�โดยชััดแจ้้ง เป็็นหนัังสืือ หรืือกระทำำ�ผ่่านระบบอิิเลกทรอนิิกส์์ เว้้นแต่่	

	 	 	 	 	 	 	 โดยสภาพไม่่อาจขอความยิินยอมด้้วยวิิธีีดัังกล่่าวได้้”

	 •		 มาตรา 24	 “ห้้ามมิิให้้ผู้้�ควบคุุมข้้อมููลส่่วนบุุคคลทำำ�การเก็็บรวบรวมข้้อมููลส่่วนบุุคคล เว้้นแต่่

	 	 	 	 	 	 	 (1)	 เพื่่�อให้้บรรลุวุัตัถุปุระสงค์เ์กี่่�ยวกับัการจัดัทำำ�เอกสารประวัติัิศาสตร์ ์หรืือจดหมายเหตุุ 	

	 	 	 	 	 	 	 	 เพื่่�อประโยชน์สาธารณะ หรืือที่่�เก่ี่�ยวกับการศึกึษาวิจัิัยหรืือสถิติิิ ซึ่่�งได้้จัดให้้มีีมาตรการ	

	 	 	 	 	 	 	 	 ปกป้้องท่ี่�เหมาะสม เพื่่�อคุ้้�มครองสิิทธิิและเสรีีภาพของเจ้้าของข้้อมููลส่่วนบุคคล ทั้้�งนี้้�	

	 	 	 	 	 	 	 	 ตามที่่�คณะกรรมการประกาศกำำ�หนด

	 	 	 	 	 	 	 (2)	 เพื่่�อป้้องกัันหรืือระงัับอัันตรายต่่อชีีวิิต ร่่างกาย หรืือสุุขภาพของบุุคคล…”

คู่มือจริยธรรมวิจัยในมนุษย์14
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Principles of Consideration  
on Ethical Human Research

หลักการพิจารณา 
จริยธรรมวิจัยในมนุษย์



  บทนำำ�   	

	 จากหลัักจริิยธรรมการทำำ�วิิจััยในมนุุษย์์ ตาม Belmont Report เน้้น 3 องค์์ประกอบ ได้้แก่่ หลัักความ

เคารพในบุุคคล   หลัักคุุณประโยชน์์ไม่่ก่่ออัันตราย   และหลัักความยุุติิธรรม จึึงเป็็นประเด็็นสำำ�คััญท่ี่�จำำ�เป็็นต้้อง

พิิจารณาว่่าโครงการวิิจััยนั้้�นทำำ�ให้้อาสาสมััครที่่�เข้้าร่่วมการวิิจััยเสี่่�ยงหรืือไม่่ อย่่างไร มากน้้อยปานใด   ในที่่�นี้้�จะ

กล่่าวถึึงหลัักการพิิจารณาระดัับความเสี่่�ยงของโครงการวิิจััย บทบาทหน้้าที่่�ของคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััย

ในมนุุษย์์ รวมทั้้�งบทบาทของนัักวิิจััยในการจััดเตรีียมเอกสารโครงการวิิจััยเพื่่�อขอรัับการพิิจารณา 

   1.   	 ความหมาย

	 ความเส่ี่�ยง (Risk)

	 คืือ โอกาสที่�เกิิดอัันตราย เป็็นการคาดคะเนผลลััพธ์์ที่่�อาศััยหลัักฐานจากประสบการณ์์เดิิมโดยลัักษณะ

ของความเสี่่�ยงและอันัตรายอาจแตกต่า่งกันัไปในชีีวิติประจำำ�วันั ความเสี่่�ยงที่่�เกิดิจากกระบวนการวิจิัยัอาจเกิดิขึ้้�น

ได้้แต่่ผู้้�วิิจััยต้้องระบุุให้้ชััดเจนว่่าจะปกป้้องคุ้้�มครองอาสาสมัครอย่่างไรไม่่ให้้เกิิดอัันตราย

	คุ ุณประโยชน์์ หรืือ ผลประโยชน์์ (Benefit) 

	 คืือ สิ่่ �งท่ี่�เป็็นคุณต่่อสุุขภาพหรืือความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของอาสาสมัคร ชุ มชน  หรืืออาจเป็็นการสร้้าง	

องค์์ความรู้้�ใหม่่  

	 การประเมิินอัตราส่่วนระหว่่างความเส่ี่�ยงกัับผลประโยชน์์ต้้องพิิจารณาทั้้�งความน่่าจะเป็็น ซึ่่�งต้้องอาศััย

ประสบการณ์ของคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุษย์์คาดการณ์เหตุุการณ์ที่่�อาจเกิิดขึ้้�นในอนาคตและ	

ความรุนแรงของอัันตรายท่ี่�เป็็นไปได้้ กับผลประโยชน์ที่่�คาดว่่าจะได้้รับ คณะกรรมการจริยิธรรมการวิจัิัยในมนุษย์์

จะพิิจารณาถึึงความเสี่่�ยงที่่�อาจเกิิดขึ้้�นจากการวิิจััยเทีียบกัับผลประโยชน์์ที่่�อาจเกิิดขึ้้�นซึ่่�งเป็็นส่่วนหนึ่่�งของ

เมื่่�อสิ้้�นสุุดการศึึกษา ผู้้�อ่่านสามารถ

1.	 อธิิบายประเภทของความเสี่่�ยงจากการทำำ�วิิจััยได้้้�

2.	 ระบุุหลัักเกณฑ์์การแบ่่งระดัับความเส่ี่�ยงของงานวิิจััยได้้

3.	 อธิิบายขั้้�นตอนการพิิจารณาโครงการวิิจััย

4.	 ระบุุการจััดเตรีียมเอกสารโครงการวิิจััยได้้

วััตถุุประสงค์์การเรีียนรู้้�

คู่มือจริยธรรมวิจัยในมนุษย์18


