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บทคัดยอ 

 จริยธรรมการวิจัยในมนุษยถูกกำหนดขึ้นเพื่อปกปองศักดิ์ศรี ความปลอดภัย และความเปนอยูที่ดี

ของผูเขารวมโครงการวิจัย ที่อาสาสมัครเขารวม ซึ่งประกอบดวยหลักการสำคัญสามประการ คือ หลักการ

เคารพในความเปนมนุษย หลักคุณประโยชนไมเปนโทษ และหลักความยุติธรรม โดยมีจุดเริ่มตนที่สาขาทาง

การแพทย และวิทยาศาสตร แลวจึงมาถึงสาขาวิชาทางสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร กลาวคือมีผลใหการ

วิจัยในสาขาตาง ๆ ไมวาจะเปนการวิจัยทางการแพทยและทางชีวเวชศาสตร (Biomedical Research) การ

วิจัยดานวิทยาศาสตรสุขภาพ (Health Science Research) การวิจัยดานวิทยาศาสตรเทคโนโลยี (Scientific 

Research) และการวิจัยดานสังคมศาสตร (Social Science Research) ที่ดำเนินการศึกษาวิจัยในมนุษย

จะตองไดรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย หนวยงานตาง ๆ ที่เก่ียวของกับการวิจัย จึงจำเปนตอง

ดำเนินการจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในมนุษย โดยเฉพาะสถาบันการศึกษาระดับอุดมศึกษา นักวิจัย

จะไดเสนอโครงการวิจัย (Research Protocol) เพ่ือขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษยไดอยางถูกตอง ชอบ

ดวยเหตุผลทางจริยธรรม มีความถูกตองตามหลักวิชาการ 
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Abstract 

 Ethics in human research was designated to protect and care the dignity, safety and 
well-being of human beings, participating in the particular research project. According to the 
principle, it consisted of three crucial concerns: respect for persons, beneficence and non-
maleficence, and justice. All mentioned aspects were considered as the most important major 
elements in research procedures. Whether it was the clinical research, the health science 
research, the science technology research, or the social science research, if it involved with 
human beings, had to be endorsed and accredited by ethical human research institutions. The 
researcher would, therefore, propose an appropriate research protocol along with the accurate 
ethics in human research and ethical reasons. The results of the study will be credible and all 
research participants would be properly protected with their rights and well-being throughout 
the research project. 
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บทนำ 

 

 ปจจุบันการทำวิจัยในสถาบันการศึกษาตาง ๆ จำเปนตองมีการของจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

เปนไปตามมาตรฐานสากล ซึ่งแตกอนอาจจะเนนหนักไปยังสาขาวิชาดานวิทยาศาสตร การแพทย ที่เนนการ

ทดลองการใชยา หรือสารเคมีในตัวมนุษย ปจจุบันสาขาวิชาทางสังคมศาสตรมนุษยศาสตรก็จำเปนตองมีการ

ขอจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเชนเดียวกัน ผานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย หรือสถาบัน กอนที่

จะสามารถดำเนินการวิจัยได ทั้งนี้เพราะนานาอารยประเทศไดตระหนักและใหความสำคัญในเรื่องของ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษยเปนอยางยิ่ง จริยธรรมการวิจัยในมนุษยเปนหลักจริยธรรมทั่วไป (Ethical 

Principles) เปนที่ยอมรับและยึดถือเปนแนวทางปฏิบัติสากล  

 จากที่การวิจัยในมนุษยไดครอบคลุมท้ังดานวิทยาศาสตรและสังคมศาสตร  ทำใหมีการนิยาม

ความหมายของการวิจัยในมนุษยใหกวางมากขึ้น ดังนี้ “การศึกษาวิจัย การสอบถาม การสัมภาษณทาง

สังคมศาสตร การสังเกตสิ่งแวดลอมและสภาวะแวดลอมตาง ๆ การทดลองเภสัชผลิตภัณฑ เครื่องมือแพทย 

การศึกษาธรรมชาติของโรค การวินิจฉัย การรักษา การสงเสริมสุขภาพ และการปองกันโรค ที่เก่ียวของกับคน

หรือกระทำตอคน รวมทั้งการศึกษาวิจัยทางเวชระเบียน วัตถุสิ่งสงตรวจ น้ำคัดหลั่ง เนื้อเยื่อที่ไดจากรางกาย

คน รวมถึงการศึกษาทางสรีรวิทยา ชีวเคมี พยาธิวิทยา การตอบสนองตอการรักษาทางดานกายเคมีหรือ

จิตวิทยา ซึ่งอาจกระทำในอาสาสมัครปกติหรือผูปวย” (สุธี พานิชกุล, 2549 :  1)  

 ในประเทศไทยมีแนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ของชมรมจริยธรรม

การทำวิจัยในคนในประเทศไทย (Forum for Ethical Review Committee in Thailand หรือ FERCIT) 

หลักจริยธรรมสากล และรายงานโครงการสงเสริมพัฒนามาตรฐานดานจริยธรรมการวิจัยในคน สนับสนุนโดย

สำนักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ เพ่ือขับเคลื่อนงานเรื่องจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

 

จุดมุงหมาย 

 

 บทความนี้มีจุดมุงหมายเพ่ือสะทอนถึงความจำเปนและความสำคัญของการดำเนินการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษยของหนวยงาน และอธิบายความเปนมาของจริยธรรมการวิจัยในมนุษย หวังเปนกำลังใจให

การทำงานของคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในมนุษยของมหาวิทยาลัยมหามกุฏราชวิทยาลัย ไดดำเนินการ

จัดทำระบบและกลไก ทั้งในดานระเบียบ ขอบังคับ กระบวนการดำเนินการใหเกิดในเร็ววัน  
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วิวัฒนาการของจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 

 ในอดีต การศึกษาวิจัยในมนุษยยังไมมีการกำหนดวิธีการและหลักเกณฑซึ่งเปนจริยธรรมหรือ

จรรยาบรรณที่นักวิจัยพึงตองยึดถือและปฏิบัติ ระหวางสงครามโลกครั้งที่ 2 (ค.ศ.1939-1945) แพทยนาซีได

ทำการทดลองกับเชลยในคายกักกันจนมีผูเสียชีวิต และพิการจำนวนมาก เมื่อเยอรมนีแพสงคราม ประเทศ

สหรัฐอเมริกาพบหลักฐานการทดลองดังกลาวจึงฟอง Karl Brandt แพทยและผูบริหารจำนวน 23 คนวา

กระทำตอเชลยอยางทารุณโหดรายและไรมนุษยธรรม ศาลทหารทำการพิจารณาคดีที่เมืองนูเรมเบอรก 

เรียกวา Doctor’s Trial หรือ Medical case โดยอัยการนำเชลยที่รอดชีวิตจากการทดลองขึ้นเปนพยาน ศาล

ตัดสินในวันที่ 20 สิงหาคม ค.ศ.1947 วา 16 คนมีความผิดและ 7 คนถูกประหารชีวิต ในการตัดสินนั้นฝาย

อัยการไดอางวากฎเกณฑของการทดลองที่ถูกคุณธรรม จริยธรรม และกฎหมาย “Permissible medical 

experiment” ตองประกอบดวย 10 ขอ ในเวลาตอมาเรียกกฎเกณฑเหลานี้วา Nuremberg code 

 ซึ่งประมวลจริยธรรมดังกลาวมุ งเนนไปในเรื่องของการคุมครองสิทธิของบุคคลท่ีเขารวม

โครงการวิจัย และยังกำหนดใหผูวิจัยมีหนาที่ดูแลความปลอดภัยและความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัครที่เขารวม

โครงการวิจัยอีกดวย ซึ่งหลักการใน Nuremberg Code จะเนนหนักไปในเรื่องของการขอความยินยอมจาก

ผูเขารวมโครงการวิจัย โดยอาสาสมัครหรือผูเขารวมโครงการวิจัยตองใหความยินยอมดวยความสมัครใจ อีกทั้ง

ผูเขารวมโครงการวิจัยจะตองมีอิสระในการถอนตัวจากโครงการวิจัยไดทุกเมื่อ และผูวิจัยจะตองพิจารณาถึง

สัดสวนความเสี่ยง (Risk) และประโยชน (Benefit) ที่ผูเขารวมโครงการวิจัยจะไดรับจากการวิจัยนั้นดวย อีกทั้ง

ผูวิจัยจะตองมีความรูความชำนาญในเรื่องที่ศกึษาวิจัยเปนอยางดี จึงอาจกลาวไดวา แนวทางจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษยเริ่มตนเปนครั้งแรก (เจนวิทย นวลแสง, 2561 : 139) 

 ตอมาแพทยสมาคมโลก (World Medical Association) ดำริที่จะจัดทำหลักเกณฑจริยธรรมการ

วิจัยในคนจึงนำ Nuremberg code ไปเปนแนวทางการจัดทำเปนราง Code of Ethics on Human 

Experimentation กอนที่จะปรับปรุงและเห็นชอบโดย World Medical Assembly ในป ค.ศ. 1964 ที่กรุง

เฮลซิงกิ ประเทศฟนแลนด และใสชื่อฉบับที่ปรับปรุงแลววา Declaration of Helsinki จึงถือไดวา World 

Medical Association: Declaration of Helsinki เปนแนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนสากล (International 

Ethical Guideline) ฉบับแรก ในประกาศนี้ใหการวิจัยทางการแพทยท่ีเก่ียวของกับมนุษยหมายรวมถึง

การศึกษาตัวอยางหรือขอมูลที่สามารถบงชี้ตัวผูปวยดวย และยังกำหนดวาโครงการวิจัยที่เก่ียวของกับมนุษย

ตองผานความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (ethical review committee) ที่เปนอิสระจาก

ผูวิจัย ผูสนับสนุนการวิจัย หรืออิทธิพลใด ๆ ที่นาสนใจคือ ขอ 5 ที่วา "การวิจัยในคนนั้น สวัสดิภาพผูเขารวม

การวิจัยเปนสิ่งพึงคำนึงกอนประโยชนตอวิชาการและสังคม" นอกจากนั้นยังมีการแนะนำวา หลังจากใหขอมูล

ขาวสารอาสาสมัครเปนที่เขาใจดีแลว ควรขออาสาสมัครแสดงความยินยอมไวเปนลายลักษณอักษร และพูดถึง

ขอควรพิจารณาในกรณีท่ีทำการวิจัยรวมกับการรักษา 

 ตอมาไดเกิดเหตุการณอ้ือฉาวในงานวิจัยทางการแพทยท่ีประเทศสหรัฐอเมริกา ในโครงการวิจัย

ศึกษาเก่ียวกับเชื้อซิฟลิส (Tuskegee Syphilis Study) ป ค.ศ. 1972 เปนการหลอกลวงผูเขารวมโครงการวิจัย 
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โดยผูวิจัยจะไมเปดเผยใหผูเขารวมโครงการ จนรัฐบาลสหรัฐอเมริกาไดออกกฎหมายการวิจัยแหงชาติ มีการ

แตงตั้ง "กรรมาธิการพิทักษสิทธิ์มนุษยในการวิจัยดานชีวเวชศาสตรและพฤติกรรมศาสตร (National 

Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research)” 

หนึ่งในหนาท่ีท่ีรับมอบหมายคือหาหลักจริยธรรมพื้นฐานในการวิจัยทางชีวเวชศาสตรและพฤติกรรมศาสตร 

และสรางแนวปฏิบัติเพ่ือใหมั่นใจวาการทำการวิจัยเปนไปตามหลักจริยธรรมพื้นฐานดังกลาว คณะกรมการได

ประชุมหารือกันท่ี The Belmont Conference Center และที่ประชุมไดกำหนดหลักจริยธรรมพื้นฐานขึ้นมา

และจัดทำในรูปแบบรายงาน เรียกวารายงาน เบลมองต (Belmont Report) ทั้งนี้ สาระสำคัญที่ปรากฏใน 

Belmont Report คือ การกำหนดจริยธรรมพ้ืนฐานสำหรับการวิจัยในมนุษย 3 ประการ 

 

หลักจริยธรรมการวิจัย 3 ประการ 

 

หลักการสำคัญสามประการ ประกอบดวย หลักความเคารพในบุคคล (Respect for Person) หลัก

คุณประโยชนไมเปนโทษ (Beneficence and Non-Maleficence) และหลักความยุติธรรม (Justice) ซึ่ง

หลักการทั้งสามมีวัตถุประสงคในการคุมครองสิทธิและความเปนอยูท่ีดีของมนุษยซึ่งเปนอาสาสมัครที่เขารวม

โครงการวิจัย มีรายละเอียดดังนี ้(จริยา เลิศอรรฆยมณ,ี 2552 : 3 - 4)  

1. หลักการเคารพในความเปนมนุษย (Respect for Person) หมายถึง การเคารพศักดิ์ศรีความเปน

มนุษย และการยอมรับในการตัดสินใจดวยตนเอง (Autonomy) ซึ่งการตัดสินใจยอมเปนเจตจำนงคอิสระของ

แตละบุคคล ไดแก การใหผูเขารวมโครงการวิจัยเปนผูตัดสินใจดวยตนเอง ภายหลังการไดรับขอมูลที่ถูกตอง

และพอเพียง ไมบังคับหรือโนมนาวใหผูปวยเขารวมการวิจัยดวย ความเกรงใจแพทยผูรักษา การไมใหผูเขารวม

โครงการวิจัยไดรับความเส่ียงที่ไมมีประโยชนหรือโดยใชขออางใด ๆ การเคารพความเปนสวนตัวและไม

เปดเผยความลับ การดูแลผูเขารวมโครงการที่เปราะบาง (vulnerable subjects) เปนพิเศษ การขออนุญาต

จากผูแทนโดยชอบธรรมในกรณีที่ผูปวยไมสามารถตัดสินใจเอง เปนตน หลักความเคารพตอบุคคลนี้เปนเหตุผล

ที่ผูวิจัยตองจัดทำกระบวนการที่สำคัญทางจริยธรรม เชน กระบวนการเชิญชวนเขารวมโครงการวิจัย 

(Recruitment process) จัดทำเอกสารชี้แจงขอมูลแกผูเขารวมโครงการวิจัย (Participant Information 

Sheet) อยางชัดเจนไมมีสิ่งซอนเรนรวมท้ังทำการชี้แจงจนเปนที่เขาใจดี จนผูปวยยินยอมลงนามเขารวมการ

วิจัยอยางเต็มใจ ภายหลังที่ ไดรับทราบขอมูลแลว (Informed consent) จัดใหมีการรักษาความลับ 

(Confidentiality) เปนตน 

2. หลักคุณประโยชนไมเปนโทษ (Beneficence and Non-maleficence) หมายถึงความปรารถนาดี

และการดูแลผูเขารวมโครงการวิจัย พยายามใหเกิดประโยชน แกผูเขารวมโครงการวิจัย และไมกอใหเกิด

อันตรายหรือลดความเสี่ยงของอันตรายใหเหลือนอยที่สุด หรือจะพูดอีกนัยหนึ่งคือ ผูวิจัยตองชั่งน้ำหนัก

ระหวางผลดี (benefit) กับอันตราย (harm) ที่อาจเกิดขึ้นและหาทางดำเนินการวิจัยโดยมีการปองกันอันตราย

ทุกดาน ตองไมลืมดวยวาการคาดหวังประโยชนท่ีอาจเกิดข้ึนจากงานวิจัยอยางใดก็ตาม ไมอาจสนับสนุนการ

ตัดสินใจที่จะนำผูเขารวมโครงการวิจัยมาเสี่ยงได หลักขอนี้ยังรวมไปถึงการจัดมาตรการแกไขอาการไมพึง

ประสงคที่อาจเกิดขึ้น และการไมทำใหผูเขารวมโครงการวจิัยเกิดอันตรายตอรางกาย จิตใจ หรือแมแตเสียเวลา

หรือเสียชื่อเสียง 

3. หลักความยุติธรรม (Justice) กลาวถึง ความยุติธรรมในการดำเนินการวิจัย เชน ผูวิจัยตอง

พิจารณาวาจะนำผูเขารวมโครงการวิจัยมาจากคนกลุมใด โดยการระบุเกณฑคัดเขาและคัดออก (inclusion 

and exclusion criteria) ที่ไมนำเอาคนที่เสียเปรียบหรือดอย โอกาสมารวมในการวิจัยที่ไมมีประโยชนกลับ

ไปสูคนกลุมนั้น นอกจากนี้ตองไมจัดใหกลุมใดกลุมหนึ่งไดรับความเสี่ยงตออันตรายหรือขอเสียตาง ๆ โดยตั้งใจ

การนำหลักความยุติธรรมไปใช เชน ผูวิจัยตองชี้แจงใหชัดเจนวาสวนใดของการรักษาเปนข้ันตอนการวิจัยและ

สวนใดเปนการรักษามาตรฐาน ตองไมใหผูปวยเสียคาใชจายในสวนท่ีเก่ียวกับการวิจัย จัดใหมีคาชดเชย การ

เดินทางมาพบผูวิจัยตามสมควร และตองชวยเหลือรับผิดชอบเมื่อเกิดอาการไมพึงประสงค เปนตน 

 ในการประชุมสามัญของยูเนสโก หรือ องคการการศึกษา วิทยาศาสตร และวัฒนธรรมแหง

สหประชาชาติ สมัยประชุมที่ 33 เมื่อ วันท่ี 19 ตุลาคม พ.ศ. 2548 ไดออกประกาศสากลเก่ียวกับชีวจริยธรรม

และสิทธิมนุษยข้ึน ประกอบดวยหลักการ 28 ขอ นอกจากจะครอบคลุมเนื้อหาจาก Belmont Report, 

Declaration of Helsinki, CIOMS Guideline แลว ยังเนนเรื่องการแบงปนผลประโยชน เชน การชวยเหลือ

อาสาสมัครอยางยั่งยืน การถายทอดเทคโนโลยี การใหบริการสุขภาพ เปนตน และ การคำนึงผลกระทบการ

วิจัยพันธุกรรมตอคนรุนหลัง 

 

การดำเนินการดานจริยธรรมการวิจัยในประเทศไทย 

 

 ประเทศไทยยังไมมีกฎหมายเก่ียวกับการทดลองในมนุษย แตอาศัย คำประกาศ แนวทาง ขอบังคับ 

กฎหมาย อื่น ๆ เชน ขอบังคบัแพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม เชน ฉบับ พ.ศ. 2549 

หมวด 9 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย, คำประกาศสิทธิของผูปวย 10 ขอ ลงนามโดยแพทยสภา

รวมกับคณะกรรมการควบคุมการประกอบโรคศิลปะ สภาการพยาบาล สภาเภสัชกรรม ทันตแพทยสภา เมื่อ

วันที่ 16 เมษายน 2541, พ.ร.บ.ขอมูลขาวสารราชการ พ.ศ. 2540 มาตรา 24, พ.ร.บ.สุขภาพแหงชาติ พ.ศ. 

2550 มาตรา 7 และ 9, และคำประกาศสิทธิผูปวย พ.ศ. 2541 

 กระทรวงสาธารณสุขและคณะแพทยศาสตรของรัฐ 9 คณะ ไดมีการประชุมสัมมนาขึ้นท่ีคณะ

แพทยศาสตรจุฬาลงกรณมหาวิทยาลัยหลายครั้ง และรวมกันจัดตั้งเปนชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนใน

ประเทศไทย (Forum for Ethical Review Committees in Thailand หรือ FERCIT) เพ่ือทำหนาที่กำหนด

แผนงานสงเสริมจริยธรรมการวิจัยในคน และไดจัดตั้งคณะทำงานเพ่ือรางหลักเกณฑแนวทางการทำวิจัยในคน

เพ่ือเปนแนวทางปฏิบัติระดับชาติ โดยไดนำเอาแนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนตามปฏิญญาเฮลซิงกิของ

แพทยสมาคมโลก แนวทางการดำเนินการสำหรับคณะกรรมการดานจริยธรรมขององคการอนามัยโลก 

แนวทางดานจริยธรรมการทำวิจัยของสภาองคกรนานาชาติดานวิทยาศาสตรการแพทย (Council for 

International Organizations of Medical Science หรือ CIOMS) แนวทางจริยธรรมการวิจัยที่เก่ียวของกับ

มนุษย (Ethical Conduct for Research Involving Humans) ของประเทศแคนาดา และอ่ืน ๆ  
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ประสงคที่อาจเกิดขึ้น และการไมทำใหผูเขารวมโครงการวจิัยเกิดอันตรายตอรางกาย จิตใจ หรือแมแตเสียเวลา

หรือเสียชื่อเสียง 

3. หลักความยุติธรรม (Justice) กลาวถึง ความยุติธรรมในการดำเนินการวิจัย เชน ผูวิจัยตอง

พิจารณาวาจะนำผูเขารวมโครงการวิจัยมาจากคนกลุมใด โดยการระบุเกณฑคัดเขาและคัดออก (inclusion 

and exclusion criteria) ที่ไมนำเอาคนที่เสียเปรียบหรือดอย โอกาสมารวมในการวิจัยที่ไมมีประโยชนกลับ

ไปสูคนกลุมนั้น นอกจากนี้ตองไมจัดใหกลุมใดกลุมหนึ่งไดรับความเสี่ยงตออันตรายหรือขอเสียตาง ๆ โดยตั้งใจ

การนำหลักความยุติธรรมไปใช เชน ผูวิจัยตองชี้แจงใหชัดเจนวาสวนใดของการรักษาเปนข้ันตอนการวิจัยและ

สวนใดเปนการรักษามาตรฐาน ตองไมใหผูปวยเสียคาใชจายในสวนท่ีเก่ียวกับการวิจัย จัดใหมีคาชดเชย การ

เดินทางมาพบผูวิจัยตามสมควร และตองชวยเหลือรับผิดชอบเมื่อเกิดอาการไมพึงประสงค เปนตน 

 ในการประชุมสามัญของยูเนสโก หรือ องคการการศึกษา วิทยาศาสตร และวัฒนธรรมแหง

สหประชาชาติ สมัยประชุมที่ 33 เมื่อ วันท่ี 19 ตุลาคม พ.ศ. 2548 ไดออกประกาศสากลเก่ียวกับชีวจริยธรรม

และสิทธิมนุษยข้ึน ประกอบดวยหลักการ 28 ขอ นอกจากจะครอบคลุมเนื้อหาจาก Belmont Report, 

Declaration of Helsinki, CIOMS Guideline แลว ยังเนนเรื่องการแบงปนผลประโยชน เชน การชวยเหลือ

อาสาสมัครอยางยั่งยืน การถายทอดเทคโนโลยี การใหบริการสุขภาพ เปนตน และ การคำนึงผลกระทบการ

วิจัยพันธุกรรมตอคนรุนหลัง 

 

การดำเนินการดานจริยธรรมการวิจัยในประเทศไทย 

 

 ประเทศไทยยังไมมีกฎหมายเก่ียวกับการทดลองในมนุษย แตอาศัย คำประกาศ แนวทาง ขอบังคับ 

กฎหมาย อื่น ๆ เชน ขอบังคบัแพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม เชน ฉบับ พ.ศ. 2549 

หมวด 9 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย, คำประกาศสิทธิของผูปวย 10 ขอ ลงนามโดยแพทยสภา

รวมกับคณะกรรมการควบคุมการประกอบโรคศิลปะ สภาการพยาบาล สภาเภสัชกรรม ทันตแพทยสภา เมื่อ

วันที่ 16 เมษายน 2541, พ.ร.บ.ขอมูลขาวสารราชการ พ.ศ. 2540 มาตรา 24, พ.ร.บ.สุขภาพแหงชาติ พ.ศ. 

2550 มาตรา 7 และ 9, และคำประกาศสิทธิผูปวย พ.ศ. 2541 

 กระทรวงสาธารณสุขและคณะแพทยศาสตรของรัฐ 9 คณะ ไดมีการประชุมสัมมนาขึ้นท่ีคณะ

แพทยศาสตรจุฬาลงกรณมหาวิทยาลัยหลายครั้ง และรวมกันจัดตั้งเปนชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนใน

ประเทศไทย (Forum for Ethical Review Committees in Thailand หรือ FERCIT) เพ่ือทำหนาที่กำหนด

แผนงานสงเสริมจริยธรรมการวิจัยในคน และไดจัดตั้งคณะทำงานเพ่ือรางหลักเกณฑแนวทางการทำวิจัยในคน

เพ่ือเปนแนวทางปฏิบัติระดับชาติ โดยไดนำเอาแนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนตามปฏิญญาเฮลซิงกิของ

แพทยสมาคมโลก แนวทางการดำเนินการสำหรับคณะกรรมการดานจริยธรรมขององคการอนามัยโลก 

แนวทางดานจริยธรรมการทำวิจัยของสภาองคกรนานาชาติดานวิทยาศาสตรการแพทย (Council for 

International Organizations of Medical Science หรือ CIOMS) แนวทางจริยธรรมการวิจัยที่เก่ียวของกับ

มนุษย (Ethical Conduct for Research Involving Humans) ของประเทศแคนาดา และอ่ืน ๆ  
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 ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย (FERCIT, Forum for Ethical Review Committees 

in Thailand) กอตั้งขึ้นเมื่อ เม่ือ พ.ศ. 2543 และไดจัดทำ “แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแหงชาติ” เม่ือ 

พ.ศ. 2545 ซึ่งตอมาปรับปรุงเปน “แนวทางจริยธรรมการทาวิจัยในคนในประเทศไทย” พ.ศ. 2550 

 

ความจำเปนในการทำวิจัยในมนุษย 

 

 ชมรมจริยธรรมการทำวิจัยในมนุษยในประเทศไทย (2550 : 2) อธิบายวา การทำวิจัยในคนจำเปนที่

จะตองทำเพ่ือความกาวหนาทางวิชาการ เพ่ือความเปนอยูท่ีดีของคน เพ่ือความรูความเขาใจ และเพื่อศึกษา

พลวัตทางวัฒนธรรม นักวิจัย มหาวิทยาลัย รัฐบาล และสถาบันเอกชน ที่ดำเนินการวิจัย หรือใหทุนวิจัยในคน 

มีเหตุผลมากมายในการที่จะตองดำเนินการวิจัยในคน เชน เพ่ือบรรเทาความทุกขทรมานจากการเจ็บปวย เพ่ือ

ประเมินคุณคาทางสังคม หรือทฤษฎีทางวิทยาศาสตร เพ่ือขจัดความไมรู เพ่ือวิเคราะหนโยบาย เพื่อเขาใจ

พฤติกรรมของคน และสิ่งที่เก่ียวของกับคน ซึ่งพอสรุปประโยชนของงานวิจัยเปน 3 หัวขอใหญ ๆ ดังนี ้ 

 1) เพ่ือสรางองคความรู และความเขาใจใหม 

 2) เพ่ือเพิ่มพูนความกาวหนาทางความรูซึ่งเปนประโยชนแกอาสาสมัคร อาสาสมัครอาจไดประโยชน

จากการพัฒนาการรักษาความเจ็บปวย คนพบขอมูลใหมเก่ียวกับความเปนอยูท่ีดี การคนพบทางประวัติศาสตร 

การเขียน การพูด หรือวัฒนธรรมประเพณีหรือความพึงพอใจในการเสริมสรางสังคมผานการวิจัย 

 3) การวิจัยเปนประโยชนแกสังคมโดยรวมหรือเฉพาะคนบางกลุม อาจมีอิทธิพลตอพฤติกรรม

การเมืองซึ่งอาจนำไปสูนโยบายที่ดีข้ึน ขอมูลสถิติเกี่ยวกับอุบัติการณของโรคอาจชวยใหการสาธารณสุขดีขึ้น 

ขอมูลสถิติเกี่ยวกับความเปนอยูและพฤติกรรมอาจชวยใหเกิดการพัฒนาทางสังคม 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 

 ชมรมจริยธรรมการทำวิจัยในคนในประเทศไทย (2550: 19 - 21) กลาววา โครงการวิจัยที่เก่ียวของ

กับมนุษยจะตองผานการทบทวนพิจารณาและอนุมัติหรือเห็นชอบ จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

กอนเริ่มดำเนินการวิจัย ดังนั้น สถาบันหรือองคกรที่มีนักวิจัยหรือมีโครงการวิจัย จำเปนตองแตงตั้งและให

อำนาจแกคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในการตัดสินใจใหความเห็นในการอนุมัติหรือเห็นชอบ เกี่ยวกับ

โครงการวิจัยนั้น ๆ สถาบันหรือองคกรตองมีระเบียบวาดวยการแตงตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ตองมีสมาชิกอยางนอย 5 คน ประกอบดวย กรรมการอยางนอยหนึ่งคนทีมี

ความรูหรือประสบการณปจจุบันในสาขาการวิจัย กรรมการอยางนอยหนึ่งคนที่เปนนักกฎหมาย หรือมีความรู

ทางกฎหมาย กรรมการอยางนอยหนึ่งคนท่ีไมสังกัดสถาบัน หรือองคกรนั้น และเปนบุคคลภายนอก และ

กรรมการอยางนอยสองคนที่มีความรูหรือประสบการณปจจุบันในวิชาชีพ เกณฑการเสนอโครงการวิจัยเพื่อ

ขอรับการทบทวนพิจารณาเชิงจริยธรรม เกณฑการพิจารณาตัดสินและการติดตามดูกระบวนการหรือ

ผลการวิจัยในชวงที่การวิจัยดำเนินอยู มีแนวทางดำเนินการ ดังนี ้
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อำนาจแกคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในการตัดสินใจใหความเห็นในการอนุมัติหรือเห็นชอบ เกี่ยวกับ
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ผลการวิจัยในชวงที่การวิจัยดำเนินอยู มีแนวทางดำเนินการ ดังนี ้

 1) สถาบันหรือองคกรที่มีนักวิจัยหรือโครงวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย จะตองแตงตั้งคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย ในสถาบันหรือองคกรตนเองหรือรวมกับสถาบันหรือองคกรอื่น พรอมทั้งใหความคุมครอง

ดูแลและสนับสนุนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในการดำเนินงานใหลุลวงไปไดอยางยุติธรรมและเปนอิสระ 

โดยปราศจากการแทรกแซงจากฝายใด  

 2) สถาบันหรือองคกรเมื่อแตงตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแลว ตองกำหนดหนาที่ซึ่งรวมถึง

ขอบขายงานในหนาที่ ความเก่ียวของกับนักวิจัย ทั้งในและนอกสังกัดและกลไกการรายงานสรุปผล รวมทั้ง

วาระดำรงตำแหนงของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 3) สถาบันหรือองคกรพึงจัดหาทรัพยากรใหเพียงพอ ซึ่งหมายรวมถึง วัสดุครุภัณฑ สถานที่ บุคลากร 

การเขารับการฝกอบรม และคาตอบแทน (ถามี) แกคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เพ่ือใหการดำเนินการ

เปนไปอยางมีประสิทธิภาพ 

 4) สถาบันหรือองคกร (โดยตนเองหรือรวมกับสถาบันอื่น) ตองรับผิดชอบทางกฎหมายใหกับ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ใหผลการทบทวนพิจารณาโดยสุจริต 

 5) สถาบันหรือองคกรใดที่ไมมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของตนเอง ควรทำขอตกลงกับสถาบัน

หรือองคกรอ่ืนท่ีมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เปนลายลักษณอักษรเกี่ยวกับสวนรวมเปนกรรมการ และ

รับผิดชอบทางกฎหมายและดานอื่น ๆ ตามเหมาะสม 

 6) สถาบันหรือองคกร ควรมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ซึ่งแตงตั้งโดยผูบริหารสูงสุดของสถาบัน

หรือองคกร จำนวนคณะอนุกรรมการฯ ในแตละสถาบันหรือองคกรอาจมากกวา 1 ชุด ทั้งนี้จำนวนชุดควรมี

สัดสวนพอเหมาะกับภาระงานที่ตองพิจารณาโครงการวิจัย เพ่ือใหการดำเนินงานเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ 

 7) บทบาทหลักของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คือปกปองสิทธิและความเปนอยู ท่ีดีของ

ผูเขารวมโครงการวิจัย (participant) และบทบาทหลักของกรรมการจริยธรรมการวิจัยแตละคน คือตัดสินใจ

โดยอิสระวา โครงการวิจัยที่พิจารณาอยูนั้นมีการปกปองสิทธิและสวัสดิภาพของผูเขารวมโครงการวิจัยอยาง

เพียงพอแลวหรือไม 

 8) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย พึงใหคำแนะนำแกสถาบันหรือองคกรเกี่ยวกับระบบการให

ความรูดานจริยธรรมการวิจัยแกนักวิจัยในสังกัด 

 9) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย รวมกับสถาบันหรือองคกร ควรจัดทำฐานขอมูลรายชื่อ

ผูเชี่ยวชาญ ทั้งภายในและภายนอกสถาบัน หรือองคกรที่สามารถใหคำปรึกษาแกคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยเฉพาะเรื่อง และกำหนดคาตอบแทนใหตามความเหมาะสม 

 10) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพึงกำหนดวิธีการยื่นขอการรับรองเชิงจริยธรรมและเอกสาร

ประกอบการพิจารณา เชน แบบคำขอ จำนวนสำเนาโครงการวิจัยที่ตองยื่นเสนอ ขอมูลสำหรับอาสาสมัคร ใบ

ยินยอม แบบบันทึกขอมูลอาสาสมัคร ( case record form) เปนตน และสื่อสารใหบุคลากรในสถาบันหรือ

องคกรทราบอยางทั่วถึง 

 11) สถาบันหรือองคกรโดยคำแนะนำของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ควรจัดทำวิธีดำเนินการ

มาตรฐาน (standard operating procedures) และปรับปรุงเปนระยะตามเหมาะสม 
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บทสรุป 

 

 ปจจุบันการปฏิบัติหนาที่ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในหลายสถาบันไดพัฒนาเขาสู

ระบบคุณภาพและไดรับการรับรองคุณภาพจาก SIDCER (The Strategic Initiative for Developing 

Capacity of Ethical Review) ซึ่งอยูภายใต TDR/WHO ไดแก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของกรม

แพทยทหารบก (วิทยาลัยแพทยศาสตรพระมงกุฎเกลา) คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย กรม

พัฒ นาการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก  กระทรวงสาธารณ สุข  คณะแพทยศาสตร  

มหาวิทยาลัยเชียงใหม สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรสุขภาพ มหาวิทยาลัยเชียงใหม มหาวิทยาลัยขอนแกน 

วิทยาลัยวิทยาศาสตรสาธารณสุข จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย คณะเวชศาสตร เขตรอน มหาวิทยาลัยมหิดล 

คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (Central Research Ethics Committee หรือ CREC ชื่อเดิม

คื อ  JREC) คณ ะแพท ยศาสต รศิ ริ ร าชพ ยาบ าล  ม ห าวิทย าลั ย มหิ ดล  แล ะคณ ะแพ ท ยศาส ตร  

มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร รวม 11 สถาบัน เปนการใหความเชื่อมั่นวาอาสาสมัครในการวิจัยจะไดรับการ

คุมครองสิทธิ ศักดิ์ศรี ความปลอดภัยและความเปนอยูที่ดี ตลอดระยะเวลาที่อยูในโครงการวิจัยและหลังเสร็จ

สิ้นการวิจัย และทำใหไดผลการศึกษาวิจัยท่ีเชื่อถือได 

 

องคความรูที่ได 

 

 ปจจุบันการทำวิจัยในสถาบันการศกึษาตาง ๆ จำเปนตองมีการของจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เปนไป

ตามมาตรฐานสากล หลักการสำคัญสามประการ ประกอบดวย หลักความเคารพในบุคคล (Respect for 

Person) หลักคุณประโยชนไมเปนโทษ (Beneficence and Non-Maleficence) และหลักความยุติธรรม 

(Justice) ซึ่งหลักการทั้งสามมีวัตถุประสงคในการคุมครองสิทธิและความเปนอยูที่ดีของมนุษยซึ่งเปน

อาสาสมัครที่เขารวมโครงการวิจัย  
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