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1. การยินยอมเขา้สูก่ารวิจยัดว้ยความสมคัรใจของผูเ้ขา้ร่วมวิจยัเป็นสิ9งที9จาํเป็น (The voluntary consent of 
the human subject is absolutely essential) 

2. การวิจยัมคีวามถกูตอ้งตามหลกัวิทยาศาสตร ์(Scientific rigor)

3. มกีารออกแบบการวิจยัที9ด ี(Good design)

4. หลกีเลี9ยงความทรมานหรือความเจ็บปวดจากการวิจยั (Avoid unnecessary suffering) 

5. ความตายหรือการบาดเจ็บรนุแรงไมค่วรเป็นผลที9คาดหวงัจากการวิจยั (Death or serious injury 
should not be an expected outcome)

6. ควรมกีารชั 9งนํJาหนกัของความเสี9ยงจากการวิจยั (Risks weighed against importance of the 
problem)

7. ควรมกีารเตรียมความพรอ้มและการปกป้องผูเ้ขา้ร่วมวิจยั (Preparation/facilities to protect 
subject)

8. คณุสมบตัขิองผูวิ้จยั (Scientific qualification of researcher) 

9. ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัถอนตวัออกจากการวิจยัไดต้ลอดเวลา (Subject must be free to withdraw at any 
time)

10. สามารถยตุกิารวิจยัไดต้ลอดเวลา (Be able to stop study at any time) 
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Nuremberg Code

มุง่เนน้สิทธิของบคุคลทีBเขา้ร่วม
โครงการวิจยั และหนา้ทีBผูวิ้จยัในการดแูล
ความปลอดภยัและเป็นอยูที่BดขีองบคุคลทีB
เขา้ร่วมในโครงการวิจยั และถกูนาํไปเป็น
พืPนฐานของแนวทางจริยธรรมวิจยัระดบั
สากลฉบบัตอ่มา คือ Declaration 
of Helsinki และหลกัการขอ้แรกทีBว่า
การทดลองตอ้งขอความยินยอมนัPนเป็น
หัวขอ้สาํคญัของหลกัจริยธรรมการวิจยั
ทกุฉบบัในปัจจบุนั
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§ กรรมการดา้นจริยธรรมของ The World Medical 
Association ไดจ้ดัทาํแนวทางจริยธรรมการ
ทดลองในคนโดยใช ้Nuremberg Code เป็น
พื?นฐานและ อนุมติัในคราวประชุมทีEกรุงเฮลซิงกิ 
ประเทศฟินแลนด ์(XVIII World Medical 
Assembly) ทีEประชุมใหใ้ชชื้Eอแนวทางวา่ 
Declaration of Helsinki (Recommendations  
Guiding Doctors in Clinical Research) เพืEอ
ไม่ใหเ้ป็นขอ้ผกูมดัเกินไป และมุ่งเนน้การแยก
ระหวา่งการวจิยัทีEรวมกบัการรักษา และการวจิยั
โดดๆ ในเวลาต่อมาจวบจนปัจจุบนั มีการ
ปรับปรุงแกไ้ขหลายครั? ง ฉบบัล่าสุดคือ ปี ค.ศ. 
2013 ใชชื้Eอวา่ World Medical Association 
Declaration of Helsinki Ethical Principles for 
Medical Research Involving Human Subjects
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§ การวิจยัทางการแพทยท์ี/เกี/ยวขอ้งกบัมนษุยน์ั9นหมายรวมถึงการศึกษาตวัอยา่งหรือขอ้มลูที/สามารถบ่งชี9
ตวัผูป่้วยดว้ย

§ โครงการวิจยัที/เกี/ยวขอ้งกบัมนษุยต์อ้งผา่นความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั (REC: 
Research Ethical Committee) ที/เป็นอิสระจากผูวิ้จยั ผูส้นบัสนนุการวิจยั หรืออิทธิพลใดๆกอ่น
เริ/มดาํเนนิการวิจยั

§ ในขณะที/วตัถปุระสงคห์ลกัของการวิจยัทางการแพทยคื์อการสรา้งความรูใ้หม ่แตว่ตัถปุระสงคน์ี9ไม่
สามารถมากอ่นสิทธิประโยชนแ์ละประโยชนข์องการวิจยัตอ่ผูเ้ขา้ร่วมวิจยั

§ หลงัจากชี9แจงขอ้มลูการวิจยัใหแ้กผู่เ้ขา้ร่วมวิจยัเป็นที/เขา้ใจดแีลว้ ควรขอความยินยอมจากผูเ้ขา้ร่วมวิจยั
ไวเ้ป็นลายลกัษณอ์กัษร

§ การทดสอบวิธีใหมต่อ้งเทียบกบัวิธีที/ดทีี/สดุเทา่ที/มอียูใ่นปัจจบุนั การใชย้าหลอกในกลุม่ควบคมุไมค่วร
กระทาํ เวน้แตม่เีหตผุลที/ฟังได ้

§ โครงการวิจยัควรเขยีนประเด็นดา้นจริยธรรมการวิจยัในมนษุย ์และแสดงใหเ้ห็นว่าไดค้าํนงึถึงหลกั
จริยธรรมการวิจยัในมนษุยต์ามปฏิญญาเฮลซิงก ิดว้ย



§Declaration of Helsinki, 1964

§45 CFR46, 1974

§The Belmont Report, 1979

§Council for International Organization of Medical Sciences 
(CIOMS). International Ethical Guidelines for Biomedical 
Research Involving Human Subjects 1993



The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) ร่วมกบัองคก์าร
อนามยัโลกเสนอร่างแนวทางจริยธรรมชื:อ Proposed International Guidelines for Biomedical 

Research Involving Human Subjects ในปี ค.ศ. 1982

International Guidelines for Ethical Review of Epidemiological Studies (1991)

International Guidelines for Ethical Review of Epidemiological Studies (1992)

International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects (1993) 
approved by WHO Global Advisory Committee on Health Research and the Executive 

Committee of CIOMS

International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans (2016)
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Ø จากปัญหาขอ้กาํหนดการขึ?นทะเบียนยาของแต่ละประเทศแตกต่างกนัทาํให ้การวาง
จาํหน่ายยา สิ?นเปลืองค่าใชจ่้ายและใชเ้วลานาน นอกจากนั?นอาจนาํไปสู่ เหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์

Ø คณะกรรมการในยโุรปจึงริเริEมการทาํ harmonization เมืEอสาํเร็จจึงหารือความร่วมมือ
กบัประเทศสหรัฐอเมริกาและญีEปุ่น และไดต้กลงร่วมมือกนั ในปี ค.ศ. 1990 โดย
จดัทาํแผน International Conference on Harmonization Guidance for Industry E6 

Good Clinical Practice: Consolidated Guidance in 1996 (ใหห้น่วยงานทีEกาํกบัดูแล
ยาของแต่ละประเทศนาํไปปรับใชร่้วมกนั)
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Ø Good clinical practice (GCP) เป็น international ethical and scientific 
quality standard สาํหรับการออกแบบการดาํเนินการ การบนัทึก และการ
รายงานผลของการวจิยัทีEเกีEยวขอ้งบุคคลเขา้ร่วมโครงการวจิยั การทาํตาม
มาตรฐานนี?จะทาํใหส้าธารณชนเชืEอมัEนวา่อาสาสมคัรไดรั้บการปกป้องสิทธิ 
ความปลอดภยัและความเป็นอยูที่Eดี สอดคลอ้งกบัหลกัการซึEงมาจาก 
Declaration of Helsinki นอกจากนั?นขอ้มูลการวจิยัทางคลินิกยงัเชืEอถือไดอี้ก
ดว้ย

Ø GCP มีขอ้ดีทีEบอกหนา้ทีEของ IRB/IEC, investigators, sponsors ไวช้ดัเจน 
และมุ่งเนน้การวจิยัเภสชัภณัฑแ์ละเครืEองมือแพทย ์(clinical trial)

Ø The International Conference on Harmonization (ICH) จด
ทะเบียน เป็นนิติบุคคลภายใตชื้7อ The International Council for 
Harmonization เมื7อ ปี ค.ศ. 2015 และปรับปรุง GCP ตีพิมพใ์นปี 
ค.ศ. 2016 โดยเพิ7มเติมเนืGอหาลงไป ในแต่ละส่วนในรูป addendum 
ภายใตชื้7อ INTEGRATED ADDENDUM TO ICH E6 (R1): 
GUIDELINE FOR GOOD CLINICAL PRACTICE E6 (R2)
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Guidelines for good clinical practice (GCP) for trials on  
pharmaceutical products พฒันาโดยหน่วยงานกาํกบัยาแต่ละประเทศ 

และตีพมิพใ์น WHO Technical Report Series เนืGอหาคลา้ยกบั ICH GCP 

ต่อมาปรับปรุง เป็น Handbook for good clinical research practice 
(GCP): guidance for implementation (2005)
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สาํหรับประเทศไทยยงัไม่มีกฎหมายควบคุมการวจิยัในมนุษย ์มีเฉพาะขอ้บงัคบัแพทย
สภาวา่ดว้ยการรักษาจริยธรรมแห่งวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. ๒๕๔๙ ทีEแสดงหลกัการ
และแนวทางการวจิยัในมนุษยไ์วใ้นหมวด ๙ การศึกษาวจิยัและการทดลองในมนุษย ์

ส่วนกฎหมายทีEอาจนาํมาใชไ้ดใ้นบางประเดน็ ไดแ้ก่ 

v พ.ร.บ. ขอ้มูลข่าวสารราชการ พ.ศ.๒๕๔๐

v พ.ร.บ. สุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๐

v พ.ร.บ. สุขภาพจิต พ.ศ. ๒๕๕๑
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q จริยธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทย ๒๕๕๐ โดยชมรมจริยธรรมการวจิยัใน
คนในประเทศไทย 

q นโยบายแห่งชาติและแนวทางปฏิบติัการวจิยัในมนุษย ์ฉบบั พ.ศ.๒๕๕๘ โดย
สาํนกังานการวจิยัแห่งชาติ
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กระทรวงสาธารณสขุ และคณะแพทยศาสตรข์องรฐั [ คณะ ไดม้กีารประชมุสมัมนาขึ9นที/ คณะ
แพทยศาสตรจ์ฬุาลงกรณม์หาวิทยาลยัหลายครั9ง และร่วมกนัจดัตั9งเป็นชมรมจริยธรรมการวิจยัในคนใน 
ประเทศไทย (FERCIT, Forum for Ethical Review Committees in Thailand) เมื/อ ]^ เมษายน 
]_`a เพื/อทาํหนา้ที/กาํหนดแผนงานสง่เสริมจริยธรรมการวิจยัในคน และไดจ้ดัตั9งคณะทาํงานขึ9น เพื/อร่าง
หลกัเกณฑแ์นวทางการทาํวิจยัในคนเพื/อเป็นแนวทางปฏิบตัริะดบัชาต ิโดยไดน้าํเอาแนวทางการทาํวิจยั
ตามปฏิญญาเฮลซิงกขิองแพทยสมาคมแห่งโลก แนวทางการดาํเนนิการสาํหรบัคณะกรรมการดา้น
จริยธรรมขององคก์ารอนามยัโลก สภาองคก์รนานาชาตดิา้นวิทยาศาสตรก์ารแพทย ์(Council for 
International Organizations of Medical Science, CIOMS) แนวทางจริยธรรมการวิจยัที/
เกี/ยวขอ้งกบัคนของประเทศแคนาดา (Ethical Conduct for Research Involving Humans) และ
อื/นๆ มาประกอบการร่าง และมกีารประชมุระดบัชาตเิพื/อรบัฟังขอ้คิดเห็น จากผูเ้กี/ยวขอ้งจนไดต้พิีมพ ์
"แนวทางจริยธรรมการทาํวิจยัในคนแห่งชาต"ิ ขึ9น 
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üเคารพในการมอิีสระในการตดัสินใจใหค้าํยินยอมโดยมขีอ้มลูที<เพียงพอครบถว้น 

üเคารพในความเป็นสว่นตวัและรกัษาความลบั



§ Information: ใหข้อ้มลูครบถว้น การปิดบงักระทาํไดห้ากจาํเป็นเพืBอคาํตอบทีBถกูตอ้ง แต่
ตอ้งไมปิ่ดบงัความเสีBยง

§Comprehension: นาํเสนอใหเ้ขา้ใจดว้ยภาษาทีBงา่ย แตค่นทีBขาดความสามารถในการทาํ
ความเขา้ใจดว้ยพฒันาการตามวยั (immaturity) หรือ ความบกพร่องทางจิต (mental 
disability) ตอ้งพยายามใหข้อ้มลูตามสถานะและตอ้งขอความยินยอมจากผูป้กครองโดย
ชอบธรรม 

§Voluntariness: ปราศจากการขม่ข ูบ่งัคบั (coercion) อิทธิพลเกนิควร/อาํนาจ
ครอบงาํ (undue influence) หรือ ความกดดนัทีBไมส่มเหตสุมผล (unjustifiable 
pressure) 



การแสดงถึงการเคารพความเป็นสว่นตวั (privacy) คือ การทีBนกัวิจยัเปิดโอกาสให้
ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัสามารถถอนตวัออกจากโครงการวิจยัไดต้ลอดเวลาและสามารถยกเลกิความยินยอม
ทีBเคยใหข้อ้มลูไว้

การแสดงออกถึงการรกัษาความลบั (confidentiality) คือ การทีBนกัวิจยัมกีาร
เก็บรกัษาขอ้มลูของผูเ้ขา้ร่วมวิจยัดว้ยความปลอดภยั หากเก็บไวใ้นคอมพิวเตอรจ์ะตอ้งมรีหัสใน
การเขา้ถึงขอ้มลู และขอ้มลูเหลา่นัPนจะไมม่กีารระบถึุงตวัตนของผูเ้ขา้ร่วมวิจยั และผูใ้ดทีBไม่
เกีBยวขอ้งกบังานวิจยันัPนจะไมส่ามารถเขา้ถึงขอ้มลูนัPนได ้



หลกัขอ้นี* จะเนน้คณุประโยชนแ์ละไมเ่ป็นโทษ (Beneficence and Non-maleficence) หรือ การไมท่าํใหเ้กดิ
อนัตราย (harm) ตอ่ผูเ้ขา้ร่วมวิจยั ซึKงการปกป้องบคุคลจากอนัตรายและดแูลสวสัดภิาพภายใตก้ฎ R ขอ้ ดงันี*

1) ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัไมค่วรไดร้บัอนัตราย (Human subject should not be harm)

2) การวิจยัควรเพิKมประโยชนแ์ละลดอนัตรายอนัอาจเกดิขึ*นจากการวิจยั (Research should maximize 
possible benefits and minimize possible harms)

ดงันั*น หลกัคณุประโยชนแ์ละไมก่อ่ใหเ้กดิโทษแกผู่เ้ขา้ร่วมวิจยันั*น นกัวิจยัควรตระหนกั 3 สิKง คือ

1. การชั Kงนํ*าหนกัระหว่าง ความเสีKยง และ ผลประโยชน ์(balancing risks and benefits)

2. การลดอนัตรายใหน้อ้ยทีKสดุ (minimizing harm)

3. การสรา้งประโยชนส์งูสดุทีKจะพึงมแีกอ่าสาสมคัร (maximizing benefits)



หลกัยตุธิรรม ควรอยูบ่นหลกัการกระจายความเสีBยงและประโยชนจ์ากการวิจยัอยา่งเป็นธรรม 
(The benefits and risks of the research must be distributed fairly) (University of 
Nevada, 2010)

ผูวิ้จยัตอ้งมกีระบวนการทีBยตุธิรรมในการคดัผูเ้ขา้ร่วมวิจยั และปฏิบตัติอ่ผูเ้ขา้ร่วมวิจยั อยา่ง
ถกูตอ้งยตุธิรรมและเทา่เทียมกนั โดยคาํนงึถึงความเสีBยงและการกระจายใหเ้กดิผลประโยชนอ์ยา่ง
เหมาะสมแกผู่ยิ้นยอมเขา้ร่วมวิจยั ยิBงไปกว่านัPนสิBงหนึBงทีBนกัวิจยัควรตระหนกัในหลกัยตุธิรรมตอ่
อาสาสมคัรมดีงันีP

§ ไมค่ดัเลือกผูเ้ขา้ร่วมวิจยัดว้ยเพราะเห็นว่าสามารถใหค้าํตอบไดง้า่ย

§ ไมค่ดัเลือกผูเ้ขา้ร่วมวิจยั ดว้ยเพราะตอ้งการเอาเปรียบหรือตอ้งการผลประโยชนจ์ากคนบางกลุม่

§ ตอ้งมกีารกระจายความเสีKยงตอ่ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัอยา่งเทา่เทียมกนั

§ ตอ้งมกีารกระจายประโยชนต์อ่ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัอยา่งเทา่เทียมกนั



กฎนีPถกูสรา้งขึPนโดย the U.S. Department of Health and Human Services 
(DHHS) เพืBอปกป้องผูเ้ขา้ร่วมวิจยัจากความเสีBยงอนัเนืBองจากการวิจยั เรียกอีกอยา่งหนึBงว่า 
“45 Code of Federal Regulations Part 46”  ในประเทศสหรฐัอเมริกา ในกฎระเบียบ 
45CFR46 นัPน ไดแ้บ่งกลุม่อาสาสมคัร ทีBม ีอาํนาจในการตดัสินใจตํBา (diminished 
autonomy) โดยตอ้งมกีารปกป้องเป็นพิเศษ ประกอบดว้ย _ กลุม่อยูใ่น _ Subparts

1. Subpart B ไดแ้ก ่หญิงตัPงครรภ,์ ทารกในครรภ ์และทารกแรกเกดิ

2. Subpart C ไดแ้ก ่นกัโทษ

3. Subpart D ไดแ้ก ่เด็ก



กฏคอมมอนรลู (The common rule) เป็นกฎขอ้บงัคบัในการปกป้องผูเ้ขา้ร่วมวิจยั โดยกฏนีP
ถกูปรบัโดยตวัแทนจากสถาบนัวิจยัหลายแห่งในสหรฐัอเมริกา โดยประเด็นสาํคญัของ กฏคอมมอน
รลู (The common rule) (University of Nevada, 2010) ประกอบไปดว้ย 

qความสอดคลอ้งของกฏและการเป็นไปในทิศทางเดยีวกนักบัสถาบนัผูด้าํเนนิการวิจยั

qการไดร้บัเอกสารความยินยอมและการจดัเก็บเอกสารความยินยอมโดยผูวิ้จยั

qการจดัตัPงคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนษุย ์(Institutional Review Board: 
IRB) บทบาทหนา้ทีBของคณะกรรมการฯ การดาํเนนิงานของคณะกรรมการฯ การพิจารณา
โครงการวิจยั และการจดัเก็บบนัทึกตา่งๆ

qการปกป้องผูเ้ขา้ร่วมวิจยัทีBเป็นกลุม่เปราะบาง เชน่ หญิงตัPงครรภ ์นกัโทษ และเด็ก เป็นตน้



แมว่้าสหรฐัจะม ี45CFR46 เป็นหลกัในการปกป้องผูเ้ขา้ร่วมวิจยั แตป่ระเด็นจริยธรรมการวิจยัในมนษุยย์งัคง
เกดิขึ*น ทั*งนี*เนืKองจากความกา้วหนา้ทางการวิจยัเป็นไปอยา่งรวดเร็ว จึงเกดิ NBAC (National Bioethics 
Advisory Commission) ขึ*น เพืKอเสนอแนะประเด็นจริยธรรมการวิจยัในมนษุยต์อ่ประธานาธิบดสีหรฐั และได้
ตพิีมพเ์ผยแพร่ในปี ค.ศ. XYYZ ซึKงสง่ผลตอ่การออกแนวทางจริยธรรมในดา้นตา่งๆ และในปี ค.ศ. R\\X มี
ขอ้กาํหนดในรายงานทีKมกีารตพิีมพเ์ผยแพร่ (นมิติร มรกต, RZ_R) ดงันี*

X) การวิจยัทกุโครงการในประเทศทีKกาํลงัพฒันาตอ้งแสดงความจาํเป็นดา้นสขุภาพเฉพาะแห่ง และตอ้งมกีารนาํ
ผูแ้ทนชมุชนและอาสาสมคัรทีKจะเขา้ร่วมโครงการมาร่วมพิจารณาการดาํเนนิการวิจยั

R) การใชย้าหลอก (placebo) ตอ้งมเีหตผุลทีKฟังขึ*น

d) กลุม่ควบคมุจะตอ้งไดร้บัยาทีKมมีาตรฐานแมว่้าจะไมม่ขีาย ณ ทีKแห่งนั*นก็ตาม

e) ผูวิ้จยัและผูส้นบัสนนุการวิจยัตอ้งมั Kนใจว่าประชาชนแห่งนั*นสามารถเขา้ถึงประโยชนแ์ละการใหค้วามยินยอมโดย
บอกกลา่วเหมาะสมกบัประเพณีและวฒันธรรมนั*นๆ
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