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ววิฒันาการของจรยิธรรมการวจิยั



3https://www.slideshare.net/JoostGrootKormelink/history-of-human-research-ethics
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เหตกุารณร์ะหวา่งสงครามโลกคร ั<งที? 2
Nazi Experiments กระทําตอ่นักโทษในคา่ยกกักนั มหีลายการทดลอง

Experiments on twins

Bone, muscle, 
and nerve 
transplantation 
experiments

Head injury 
experiments

Freezing experiments
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vหลังสงครามโลกคร้ังท่ี 2 มีการสอบสวนอาชญากรสงครามท่ีเมือง Nuremberg ประเทศเยอรมนี

vพบวFาแพทย*ชาวเยอรมัน 23 คน ทำการทดลองท่ีผิดมนุษยธรรมภายในคFายกักกัน โดยปราศจากความปรานี                   

16 คน มีความผิดจริงตามข@อกลCาวหา และ 7 คน ถูกตัดสินประหารชีวิต

vจากเหตุการณSดังกลFาวจึงมีการกำหนดขอบเขตของการวิจัยในคนเปVนคร้ังแรก                 

เรียกวFา “Nuremberg code” ประกอบดXวย 10 ขXอ
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สาระสาํคญั
Nuremberg code (1947) 

เนน้ถงึความจําเป็นของการไดร้บัความยนิยอมจากผูเ้ขา้รว่มการวจัิย                                                  
ดว้ยความสมคัรใจเทา่นั;น

ที่มา: Juntra Karbwang Laothavorn MD, PhD
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Tuskegee Syphilis Experiment
(1932-1972)

v โครงการไดรั้บการสนับสนุน          
จากรัฐบาลสหรัฐอเมรกิา

v คนผวิดํา 399 คน ทีEป่วยเป็นโรคซฟิิลสิ 
ถกูชกัชวนเขา้รว่มโครงการ

v ไมไ่ดรั้บการชีNแจงวา่เขา้รว่มโครงการ
อะไร ตวัเองป่วยเป็นอะไร

v ประโยชนค์อืไดรั้บอาหารกลางวนัฟร ี
คา่เดนิทางฟร ีตรวจรา่งกายฟรี
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Tuskegee Syphilis Experiment
(1932-1972)

v โครงการเพิEมอาสาสมคัรวจัิยอกี     
201 คน และทั Nงหมดเป็นคนผวิดํา

v ประโยชน ์คอื ไดรั้บการตรวจศพฟรี
v ไมช่ีNแจงรายละเอยีดเกีEยวกบัการวจัิย
v บอกเพยีง เป็นการทดลองเกีEยวกบั

เลอืดเสยี หรอื Bad Blood
v ชว่งตน้ ทศวรรษ 1940 มกีารใช ้

Penicilin รักษา

แตผู่อ้ยูใ่นโครงการนี2
ไมไ่ดร้บัการรกัษา
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Tuskegee Syphilis Experiment
(1932-1972)

v หนังสอืพมิพ ์The New York Times
ลงขา่วในปี 1972

v รัฐบาลสหรัฐอเมรกิาสัEงระงับโครงการวจัิย
v รัฐบาลจา่ยคา่ชดเชยใหผู้เ้สยีชวีติ      

และครอบครัว
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Tuskegee Syphilis Experiment
(1932-1972)

ปี 1997 ประธานาธบิด ีคลนิตนั
ออกมาขอโทษคนผวิดําญาตขิองผูท้ีEตกเป็นอาสาสมคัรวจัิย



19ที#มา: รศ.ดร.นิมิต มรกต คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลยัเชียงใหม่ 

บรรยายในการประชุมวชิาการ FERCIT และ เครือข่ายเพืCอพฒันางานวจิยัในประเทศไทย ประจาํปี 2564 เรืCอง “Human Research Ethics in a New and Challenging Era” 19 สิงหาคม 2564



20ที#มา: รศ.ดร.นิมิต มรกต คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลยัเชียงใหม่ 

บรรยายในการประชุมวชิาการ FERCIT และ เครือข่ายเพืCอพฒันางานวจิยัในประเทศไทย ประจาํปี 2564 เรืCอง “Human Research Ethics in a New and Challenging Era” 19 สิงหาคม 2564
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หลกัเกณฑจ์รยิธรรมสากล
สาํหรบัการวจิยัในคน
vNuremberg Code (1947)

vDeclaration of Helsinki (1964)

vUS Belmont Report (1979)***

vCIOMS’ s Guidelines (1993)

vICH GCP Guidelines (1996)
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The Nuremberg Code
(1947)
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Declaration of Helsinki
(1964)
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CIOMS

เน้นเรื&อง

การพจิารณาโครงการวจัิยของ IRB/EC 
และ

การคาํนึงถงึผลประโยชน์ของอาสาสมคัรวจัิย
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International Conference 
on Harmonization’s Good Clinical Practice Guideline

(ICH GCP) 1996

vการปฏบิตัติาม ICH GCP เป็นการรับประกนัวา่

สทิธ ิความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ีCดขีองอาสาสมคัรวจัิย ไดรั้บการคุม้ครอง

ผลการวจัิยทางคลนิกิเชืCอถอืได ้

vมทัี Nงหมด 8 บท ถอืเป็นมาตรฐานสากลในการทํา clinical research
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หลกัจรยิธรรม
การวจิยัในมนษุยพ์ื9นฐาน
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หลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย1

หลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย1ท่ีใช6กันแพร9หลายเนื่องจากมีความกระชับ จดจำ ได6ง9าย แต9มีความหมาย
กว6างขวาง ครอบคลุมการวิจัยในมนุษย1 ไม9ว9าจะเปHน Biomedical Science หรือ Social Science

The Belmont Report

2. 
หลักคุณประโยชน/ 

(Beneficence)

1.
หลักความเคารพในบุคคล 

(Respect for Persons)

3. 
หลักความยุติธรรม 

(Justice)
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1.
หลักความเคารพในบุคคล 

(Respect for Persons)

2. 
หลักคุณประโยชน/ 

(Beneficence)

3. 
หลักความยุติธรรม 

(Justice)

เอกสารแสดงการให@ความยินยอม
ด@วยความสมัครใจ (Informed consent)

เอกสารการให@ข@อมูล และอธิบาย
กระบวนการวิธีวิจัย ความเส่ียง ประโยชน* 

และส่ิงจำเปcนท่ีอาสาสมัครควรทราบ

เพื่อประกอบการตัดสินใจ

การคัดเลือกผู@เข@ารCวมการวิจัย



29https://www.slideserve.com/yauvani/history-and-ethical-principles-jeffrey-m-cohen-ph-d-director-division-of-education-office-for-human-research-protec
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กฎหมายที)เกี)ยวขอ้ง
กบัจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย์
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แนวทาง กฎระเบียบจริยธรรมวิจัย (ประเทศไทย)

§ จรรยาบรรณนักวิจัย พ.ศ. 2541 (9 ขAอ)

§ คำประกาศสิทธิผูAปHวย พ.ศ. 2541 (2 ขAอ)

§ ขAอบังคับแพทยสภา พ.ศ. 2549 (5 ขAอ)

§ พรบ. สุขภาพแหMงชาติพ.ศ. 2550 (3 มาตรา)

§ พรบ. สุขภาพจิต พ.ศ. 2551 (2 มาตรา)

§ ประมวลกฎหมายแพMงและพาณิชยS

§ ประมวลกฎหมายอาญา

§ พรบ. คุAมครองขAอมูลสMวนบุคคล พ.ศ. 2562 
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National Guidelines
The National Research Council of Thailand. National Policy and Guidelines for Human 
Research, B.E.2558 (2015) 
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National Guidelines

แนวทางจริยธรรมการวจิยัที0เกี0ยวข้องกบัมนุษย์ ฉบับปรับปรุงครั<งที0 2
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Thank You


