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Ethical Principles and Guidelines for theEthical Principles and Guidelines for the
จริยธรรมการวิจยัและกฎระเบยีบทีควรรู้
Ethical Principles and Guidelines for the Ethical Principles and Guidelines for the 

Protection of Human Subjects of ResearchProtection of Human Subjects of Research

พ.อ.รศ.   สธุี  พานิชกลุ
ภาควิชาสตูิศาสตรน์รีเวชวิทยา วิทยาลยัแพทยศาสตรพ์ระมงกฎุเกล้า

ชมรมจริยธรรมการวิจยัในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวิจยัในคนในประเทศไทย (FERCIT)(FERCIT)
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หวัข้อในการบรรยาย
 ความหมายของจริยธรรมการวิจยั ความหมายของจรยธรรมการวจย
 ประวตัิศาสตรง์านวิจยัที่มีปัญหาเรื่องจริยธรรม
 หลกัจริยธรรมวิจยัพืน้ฐานและกฎระเบยีบที่ควรรู้
 ปัญหาทางด้านจริยธรรมการวิจยัในประเทศไทยและแนวทางการแก้ไข ปญหาทางดานจรยธรรมการวจยในประเทศไทยและแนวทางการแกไข
 ตอบข้อซกัถาม
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ความหมายของ วจิัย และ จริยธรรม

A systematic investigation including research development testingA systematic investigation including research development testing

ResearchResearch
A systematic investigation, including research development, testing A systematic investigation, including research development, testing 
and evaluation, designed to develop or contribute to and evaluation, designed to develop or contribute to generalizablegeneralizable
knowledge.  knowledge.  

ิ ั
[45 CFR 46.102(d)]

การค้นคว้าอย่างเป็นระบบเพื่อหาข้อมูล ที่จะได้มาซึ่งความรู้ใหม่โดยมี
ระเบยีบวิธีการอนัเป็นที่ยอมรบัในแต่ละศาสตรท์ี่เกี่ยวข้องและเชื่อถือได้

การวิจยั

ระเบยบวธการอนเปนทยอมรบในแตละศาสตรทเกยวของและเชอถอได

EthicsEthics = is a generic term for various ways of 
understanding and examining the moral life. 

เป็นแนวปฏิบตัิของคนในสงัคม ซึ่งบุคคลผู้นัน้ควรยึดถือในการ ดาํรงชีวิต 
ํ ื่ ใ ้ ิ ป โ ์ ี ่ ้ ื่

จริยธรรม

และการทําตนเพือให้เกิดประโยชน์ และมีความสงบสุขต่อตนเอง ผู้อืน 
และ สงัคม 
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ประวตัิศาสตรง์านวิจยัที่มีปัญหาเรื่องจริยธรรม
During World War IIDuring World War II

 แพทย์ชาวนาซีทาํการทดลองในค่ายกกักนัเชลยศึก
 ไม่มกีารขอคาํยนิยอม
 ผลการทดลองมผีู้เสียชีวติหรือพกิารเป็นจาํนวนมาก
 Low pressure experimentLow pressure experiment
 Gas ExperimentsGas Experiments
 Sulfanilamide ExperimentSulfanilamide Experiment
 Freezing ExperimentFreezing Experimentg pg p

 Sea water
 Jaundice 
 X-ray 
 Infected injection
 Poison Bullet 
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Poison Bullet 
 Muscular graft



Nazi Doctors TrialNazi Doctors Trial
 แพทยช์าวเยอรมนั 23 คน
 16 คนมคีวามผดิจรงิตามขอ้กลา่วหา
 7 คนถกูตดัสนิประหาร

 ทาํการทดลองทีผ่ดิมนษุยธรรมภายในคา่ยกกักนั
เชลยศกึโดยปราศจากความปรานี ไรศ้ลีธรรมเชลยศกโดยปราศจากความปราน ไรศลธรรม

 พจิารณาโดยศาลทหารพจิารณาโดยศาลทหาร
 ตดัสนิโดยเห็นพอ้งกนัวา่ตอ้งมกีารเขยีนเป็นหลกัเกณฑ์ตดัสนิโดยเห็นพอ้งกนัวา่ตอ้งมกีารเขยีนเป็นหลกัเกณฑ์

้ ่้ ่ข ึน้มา ใหย้ดึถอืโดยท ัว่กนั เรยีกวา่ข ึน้มา ใหย้ดึถอืโดยท ัว่กนั เรยีกวา่

Nuremberg CodeNuremberg Code

 ถอืวา่เป็นหลกัเกณฑด์า้นจรยิธรรมการวจิยัคร ัง้แรกในถอืวา่เป็นหลกัเกณฑด์า้นจรยิธรรมการวจิยัคร ัง้แรกใน
โลก ในปี โลก ในปี 19471947

55http://www.hhs.gov/ohrp/references/nurcode.htm

ประวตัิศาสตรง์านวิจยัที่มีปัญหาเรื่องจริยธรรม
Study  at  Jewish Chronic Disease Study  at  Jewish Chronic Disease 

H it l N Y kH it l N Y k 19601960’’Hospital New York   Hospital New York   19601960’s’s
 ศึกษาในผูส้งูอาย ุ22 ราย

่ เป็นผูป้่วยสมองเสื่อม  และพดูภาษาองักฤษไม่ได้
 เป็นการทดลองฉีดเซลลม์ะเรง็เข้าไปในรา่งกาย
 การทดลองไม่มีการขอคาํยินยอมจากผูป้่วย และไม่

ขออนุญาตจากแพทยผ์ูด้แูลและญาติของผูป้่วย
้ ่ ี ิ ั ้ บางคนขออนุญาตจากผูด้แูลแต่มีการปิดบงัข้อมลู 

และไม่มีการแปลเป็นภาษาที่ญาติและผูป้่วยเข้าใจ

กลุ่มออ่นแอและเปราะบาง กลุ่มออ่นแอและเปราะบาง (Vulnerable)(Vulnerable)

Lerner BH.  Sins of omission – cancer research without informed consent.  NEJM
2004; 351(7):628-630. 66

ประวตัิศาสตรง์านวิจยัที่มีปัญหาเรื่องจริยธรรม

The Thalidomide Study The Thalidomide Study 19611961

 การทดลองยาผดิขอ้บง่ชี้

 ยา Thalidomide ไดร้บัการยอมรบัใหใ้ชใ้น 
Europe ปี 1950’s.

 ในยโุรปใชเ้ป็น sedative ยานอนหลบั
้ มกีารนํามาใชเ้ป็นยาสําหรบัหญงิต ัง้ครรภใ์นสหรฐั

แกแ้พท้อ้ง
 ผแ้ทนยา นํามาใหแ้พทยท์ดลองใช้ ผแูทนยา นามาใหแพทยทดลองใช

 FDA ของสหรฐัยงัไมอ่นญุาตใหใ้ชส้ําหรบัสตรี
ต ัง้ครรภ์

กลุ่มออ่นแอและเปราะบาง กลุ่มออ่นแอและเปราะบาง (Vulnerable)(Vulnerable)
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ประวตัิศาสตรง์านวิจยัที่มีปัญหาเรื่องจริยธรรม

WillowbrookWillowbrook Hepatitis Study Hepatitis Study 
((19561956 19721972))((19561956--19721972))

 ทําการศกึษาในเด็ก 800 คน ทีโ่รงพยาบาล Willowbrook
เด็กเหลา่นัน้ป่วยเป็น Mental retard เดกเหลานนปวยเปน Mental retard

 วตัถปุระสงคเ์พือ่จะวดัระยะเวลาของการตดิเชือ้ไวรัส Hepatitis
 ผูว้จิัยฉดีเชือ้ Hepatitis เขา้ในรา่งกายของเด็ก
 ผูป้กครองไมไ่ดร้ับการบอกกลา่วถงึความเสีย่งหรอือนัตรายทีจ่ะ

เกดิขึน้
 ประโยชนค์อืไดร้ับการพจิารณาใหเ้ขา้รับการรักษาใน

โรงพยาบาล

 ถอืว่าเป็นการคุกคามข่มขู่ (coercion of parents)

การขอความยินยอมในเดก็ (ASSENT)

88



ประวตัิศาสตรง์านวิจยัที่มีปัญหาเรื่องจริยธรรม

The Milgram Study (1963)
 การทดลองดา้นพฤตกิรรม
 การแสดงละคร
 คร-นกัเรยีน ครู นกเรยน
 ถกูกระแสไฟฟ้าชอ๊ด
 เป็นการปิดบงัขอ้มลู (deception)

Tea room trade studyTea room trade study
 วจิยัดา้นสงัคมพฤตกิรรม Homosexual

้ การมกีจิกรรม..ในหอ้งนํา้สาธารณะ
 ผดิกฎหมาย เป็นตราบาป (stigmatization)
 ปลอมตวั (deception) เป็นคนดตน้ทาง ปลอมตว (deception) เปนคนดตูนทาง
 แลกกบัขอ้มลูสําหรบัการตดิตอ่พดูคยุ

การรักษาความลับของข้อมล การรักษาความลับของข้อมล (Confidentiality)(Confidentiality)
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การรกษาความลบของขอมูล การรกษาความลบของขอมูล (Confidentiality)(Confidentiality)

ประวตัิศาสตรง์านวิจยัที่มีปัญหาเรื่องจริยธรรม
Tuskegee Syphilis Experiment Tuskegee Syphilis Experiment ((19321932--19721972))

 โครงการไดร้บัการสนบัสนนุจากรฐับาลสหรฐั
คนผวิดาํ 399 ทีป่่วย ป็นโรคซฟิิลสิถกชกัชวน ขา้รว่มโครงการ คนผวดา 399 ทปวยเปนโรคซฟลสถกูชกชวนเขารวมโครงการ

 ไมไ่ดร้บัการชีแ้จงวา่เขา้รว่มโครงการอะไร ตวัเองป่วยเป็นอะไร
 ประโยชนค์อืไดร้บัอาหารกลางวนัฟร ีคา่เดนิทางฟร ีตรวจรา่งกายฟรี

ไ ไ่ ้ ั ั ไมไ่ดร้บัการรกัษา

 โครงการเพิม่กลุม่ควบคมุ โครงการเพิม่กลุม่ควบคมุ 201 201 คนคน
 ท ัง้หมดเป็นคนผวิดาํท ัง้หมดเป็นคนผวิดาํ
 ประโยชนค์อืไดร้บัการตรวจศพ ฟรีประโยชนค์อืไดร้บัการตรวจศพ ฟรี
 ไมช่ีแ้จงรายละเอยีดเกีย่วกบัการวจิยัไมช่ีแ้จงรายละเอยีดเกีย่วกบัการวจิยั
 บอกเพยีง เป็นการทดลองเกีย่วกบัเลอืดเสยีบอกเพยีง เป็นการทดลองเกีย่วกบัเลอืดเสยี Bad BloodBad Blood บอกเพยง เปนการทดลองเกยวกบเลอดเสย บอกเพยง เปนการทดลองเกยวกบเลอดเสย Bad BloodBad Blood
 นําเขา้สูส่ภาสหรฐัในปีนําเขา้สูส่ภาสหรฐัในปี 19731973
 Senator Edward Kennedy Senator Edward Kennedy ทราบเรือ่ง เสนอสภาใหห้ยดุทราบเรือ่ง เสนอสภาใหห้ยดุ

โครงการวจิยันีท้ ัง้หมดโครงการวจิยันีท้ ัง้หมด
 รฐับาลสหรฐัตอ้งจา่ยคา่รกัษาพยาบาลแกผู่ร้อดชวีติในโครงการนี้รฐับาลสหรฐัตอ้งจา่ยคา่รกัษาพยาบาลแกผู่ร้อดชวีติในโครงการนี้

ท ัง้หมด รวมท ัง้ภรรยาและเด็กทีเ่กดิมาเป็นท ัง้หมด รวมท ัง้ภรรยาและเด็กทีเ่กดิมาเป็น congenital syphiliscongenital syphilis
 ปี 1997 ปธน. คลนิตนั ออกมาขอโทษคนผวิดาํ ญาตขิองผูท้ ีต่กเป็น
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ญ ู
อาสาสมคัร

VulnerableVulnerable JusticeJustice deceptiondeception RespectRespect

หลกัจริยธรรมวิจยัพืน้ฐานและกฎระเบยีบที่ควรรู้ ู

 Nuremberg Code (Nuremberg Code (19471947))Nuremberg Code (Nuremberg Code (19471947))
 Declaration of Helsinki (Declaration of Helsinki (19641964))
 US Belmont Report (US Belmont Report (19791979))

(( )) CIOMS’ s Guidelines (CIOMS’ s Guidelines (19911991, , 19931993))
 ICH GCP Guidelines(ICH GCP Guidelines(19951995)) ICH GCP Guidelines(ICH GCP Guidelines(19951995))
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The Nuremberg Code (The Nuremberg Code (19471947))

As part of the verdict, the Court enumerated some rules for As part of the verdict, the Court enumerated some rules for "Permissible Medical "Permissible Medical 
Experiments"Experiments" now known as the “Nuremberg Code” These rules include:now known as the “Nuremberg Code” These rules include:Experiments ,Experiments , now known as the Nuremberg Code . These rules include:now known as the Nuremberg Code . These rules include:

 หลกัการของการขอคาํยินยอม โดยความยินยอมโดยสมคัรใจ
เป็นสิ่งสาํคญัสงสดเปนสงสาคญสงูสดุ
 สดัส่วนความเสี่ยงและประโยชน์ที่จะได้รบั การทดลองควร

ิ ี ่ ั ี ี่ ไ ่ใ ้ ิ ั ่ ์เกิดผลดีต่อสงัคมและหลีกเลียงไม่ให้เกิดอนัตรายต่อมนุษย์
 ความสามารถหรือสิทธิของอาสาสมคัรในการออกจากการเป็น
ส่วนหนึ่งของงานวิจยัได้ตลอดเวลา

http://www.hhs.gov/ohrp/references/nurcode.htm 12121212



Declaration of HelsinkiDeclaration of Helsinki ((19641964))

 การวิจัยทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับมนษย์หมายรวมถึงการศึกษาตัวอย่าง การวจยทางการแพทยทเกยวของกบมนุษยหมายรวมถงการศกษาตวอยาง
หรือข้อมูลที่สามารถบ่งชีต้วัผู้ป่วยด้วย

 การวิจัยที่ เกี่ยวข้องกับมนษย์ต้องผ่านความเห็นชอบจากคณะกรรมการ การวจยทเกยวของกบมนุษยตองผานความเหนชอบจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิัยที่เป็นอสิระ

 สวัสดิภาพผ้เข้าร่วมการวิจัยเป็นสิ่งพึงคํานึงก่อนประโยชน์ต่อวิชาการและ สวสดภาพผูเขารวมการวจยเปนสงพงคานงกอนประโยชนตอวชาการและ
สังคม

 ต้องมีการขอคาํยนิยอมเป็นลายลักษณ์อักษร ตองมการขอคายนยอมเปนลายลกษณอกษร
 การทดสอบวธิีใหม่ต้องเทยีบกับวธิีที่ดทีี่สุดเท่าที่มีอยู่ในปัจจุบนั

13131313

1979 1979 National commission wrote the National commission wrote the 
“Belmont Report”“Belmont Report”Belmont ReportBelmont Report

Basic Ethical PrinciplesBasic Ethical Principles::Basic Ethical PrinciplesBasic Ethical Principles::
 Respect for PersonsRespect for Persons

 หลักความเคารพในบุคคล ขอความยินยอม และรักษาความลับส่วนบุคคลหลักความเคารพในบุคคล ขอความยินยอม และรักษาความลับส่วนบุคคลุ ุุ ุ
 ปกป้องบุคคลผู้มีความอ่อนแอและเปราะบางปกป้องบุคคลผู้มีความอ่อนแอและเปราะบาง

 BeneficenceBeneficence
 เพิ่มผลประโยชน์สูงสุด ลดความเสี่ยงให้เหลือน้อยสุดเพิ่มผลประโยชน์สูงสุด ลดความเสี่ยงให้เหลือน้อยสุด

 JusticeJustice
 กระจายความเสี่ยงและผลประโยชน์ให้เท่าเทยีมกันกระจายความเสี่ยงและผลประโยชน์ให้เท่าเทยีมกัน
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ความเคารพในบคุคล
(Respect of person)

1. การเคารพในศักดิ์ศรี (Respect of human dignity)

2 สิ ิ (P ti t’  i ht)2. เคารพสทธ (Patient’s right)

3. การอยู่ดขีองอาสาสมัคร (Well being)

4. ความเป็นอสิระในการให้คาํยนิยอม (Free and informed consent)

5 เคารพในศักดิ์ศรีของกล่มด้อยโอกาส (Vulnerable)5. เคารพในศกดศรของกลุมดอยโอกาส (Vulnerable)

6. เคารพในความเป็นส่วนตวัและรักษาความลับ (Confidentiality)

1515

หลกัผลประโยชนห์รอืไมก่อ่อนัตราย 
(Beneficence)

1. การช ัง่นํา้หนกัระหวา่งผลประโยชนแ์ละความเสีย่ง (benefit/ 
่risk) ตอ้งอาศยัขบวนการวจิยัทีถ่กูตอ้งเชือ่ถอืได้

2. การลดความเสีย่งใหน้อ้ยทีส่ดุ (minimizing harm) ใช้
อาสาสมคัรเทา่ทีจ่ําเป็น

3. สรา้งผลประโยชนส์งูสดุ (maximizing benefit) ใหบ้รกิาร
สาธารณสขุดว้ย
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หลกัยตุธิรรม (Justice)

1. ความเทีย่งธรรม และความเสมอภาค (equity)

2. มุง่กระจายภาระและผลประโยชน ์

ื ส สมั ย่ ยติ ม การเลอกอาสาสมครอยางยุตธรรม 
กระจายภาระ และผลประโยชน์

11. Fair distribution of research benefits and burdens. Fair distribution of research benefits and burdens

22. Inclusion/exclusion on scientific basis rather than . Inclusion/exclusion on scientific basis rather than 

convenience, availabilityconvenience, availability
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C il f I t ti l O i ti f M di l S i 1993

CIOMS/WHO Guidelines 
Council for International Organizations of Medical Sciences 1993

•• เป็นแนวทาง (Ethical Guidelines) Ethical Guidelines) สําหรบังานวจิยัทีเ่ก ีย่วขอ้งกบัอาสาสมคัรทีเ่ป็นสําหรบังานวจิยัทีเ่ก ีย่วขอ้งกบัอาสาสมคัรทีเ่ป็น
์ โ ้ ี์ โ ้ ีมนุษย ์โดยตอ้งมีมนุษย ์โดยตอ้งมี

-- การบอกกลา่วขอความยนิยอมเขา้รว่มโครงการวจิยัการบอกกลา่วขอความยนิยอมเขา้รว่มโครงการวจิยั

-- เป็นโครงการวจิยัทีท่าํในประเทศทีก่าํลงัพฒันาเป็นโครงการวจิยัทีท่าํในประเทศทีก่าํลงัพฒันาเปนโครงการวจยททาในประเทศทกาลงพฒนาเปนโครงการวจยททาในประเทศทกาลงพฒนา

-- มกีารคุม้ครอง มกีารคุม้ครอง Vulnerable subject Vulnerable subject 

-- มกีารประเมนิประโยชนแ์ละความเสีย่งของอาสาสมคัรมกีารประเมนิประโยชนแ์ละความเสีย่งของอาสาสมคัร

-- มกีารเขยีนถงึบทบาทและความรบัผดิชอบของ  มกีารเขยีนถงึบทบาทและความรบัผดิชอบของ  

            คณะกรรมการจรยิธรรมคณะกรรมการจรยิธรรม
• ม ี21 21 GuidelinesGuidelines
•• มกีารคาํนงึถงึประเด็นทางดา้นขนบธรรมเนยีมและวฒันธรรมของแตล่ะทีด่ว้ยมกีารคาํนงึถงึประเด็นทางดา้นขนบธรรมเนยีมและวฒันธรรมของแตล่ะทีด่ว้ย
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International Conference on Harmonization “GuidelineInternational Conference on Harmonization “Guideline
ICH GCP ICH GCP 19961996

International Conference on Harmonization, Guideline International Conference on Harmonization, Guideline 
for Good Clinical Practice”for Good Clinical Practice”

 เป็นมาตรฐานดา้นจรยิธรรมวจิัยนานาชาต ิทีจ่ะตอ้งคงคณุภาพทางดา้นวจิัยทาง
วทิยาศาสตรป์ระกอบดว้ย การออกแบบวจิัย การดําเนนิการวจิัย การบนัทกึเก็บขอ้มลู 
และ การรายงานผลวจิัย ในงานวจิัยทีเ่กีย่วขอ้งกบัอาสาสมัครทีเ่ป็นมนษย์และ การรายงานผลวจย ในงานวจยทเกยวของกบอาสาสมครทเปนมนุษย 
  

 วตัถปุระสงคเ์พือ่ เป็นมาตรฐานการผลติยา ทดสอบยา และการนํายาเขา้สูต่ลาด

 ความรบัผิดชอบของนักวิจยั
 ความรบัผิดชอบของผูใ้ห้ทุน
 ความรบัผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมวิจยั
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กฎหมายและข้อบังคบัการวจิัยในคนในประเทศไทย
 รฐัธรรมนูญแห่งราชอาณาจกัรไทย พทุธศกัราช 2550 มาตรา 30, 32, 51
 พระราชบญัญตัิการวิจยัในคน ?
 ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย ์มาตรา 420, 425, 426 ประมวลกฎหมายแพงและพาณชย มาตรา 420, 425, 426
 ประมวลกฎหมายอาญา ลกัษณะความผิดต่อชีวิต ร่างกาย เสรีภาพ

ั ั ิ ั ิ ิ ้ ้ ี่ พระราชบญัญตัิความรบัผิดทางละเมิดของเจ้าหน้าที พ.ศ. 2539 มาตรา 8
 พระราชบญัญตัิสขุภาพ พ.ศ. 2550 มาตรา 7, 9
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พระราชบญัญตักิารวจิยัในคน 
 ประเทศไทยยังไม่มีกฎหมายกาํกับดแลการวจิัยในคนโดยเฉพาะ ประเทศไทยยงไมมกฎหมายกากบดแูลการวจยในคนโดยเฉพาะ
 การดําเนินโครงการวิจัยในคนต้องได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวจิัยประจาํสถาบนัก่อนจรยธรรมการวจยประจาสถาบนกอน
 และมีองค์กรกํากับดูแลทาํหน้าที่กําหนดมาตรฐานการทาํวิจัยในคนและตรวจ

ใ ้ ํ ิ ิ ั ใ ใ ้ ป็ ไป ี่ ํตราให้การดาํเนินการวจิัยในคนให้เป็นไปตามมาตรฐานทกีาํหนด
 ประเด็นสําคัญใน ร่าง พ.ร.บ. การวิจัยในคนต้องสอดคล้องกับหลักจริยธรรม

การสากล

2222

รฐัธรรมนูญแห่งราชอาณาจกัรไทย

“บุคคลย่อมเสมอกันในกฎหมาย และได้รับความคุ้มครองตามกฎหมายโดย
มาตรา 30 (2540=2550)

ุ ฎ ุ ฎ
เท่าเทยีมกัน….”
มาตรา 32 (2550)

              บุคคลย่อมมีสิทธิและเสรีภาพในชีวติและร่างกาย การทรมาน ทารุณกรรม 
หรือการลงโทษด้วยวิธีการโหดร้ายหรือไร้มนุษยธรรม จะกระทาํมไิด้………….
มาตรา 51

บุคคลย่อมมีสิทธิเสมอกันในการรับบริการทางสาธารณสุขที่เหมาะสมและ
ไ ้ ฐ  ้ ไ ้ ีสิ ิไ ้ ั ั ส ิไดมาตรฐาน และผูยากไรมสทธไดรบการรกษาพยาบาลจากสถานบรการ
สาธารณสุขของรัฐโดยไม่เสียค่าใช้จ่าย

บคคลย่อมมีสิทธิได้รับการบริการสาธารณสขจากรัฐซึ่งต้องเป็นไปอย่างบุคคลยอมมสทธไดรบการบรการสาธารณสุขจากรฐซงตองเปนไปอยาง
ทั่วถงึและมีประสิทธิภาพ
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ประมวลกฎหมายต่างๆ

้ ใ ใ ื ป ิ ่ ํ ่ ื่ โ ิ ใ ้
กฎหมายแพ่งและพาณิชย์
 มาตรา 420 “ผู้ใดจงใจหรือประมาทเลินเล่อทําต่อบุคคลอืนโดยผิดกฎหมาย ให้เขา

เสียหายถึงแก่ชีวิตก็ดี แก่ร่างกายก็ดี อนามัยก็ดี เสรีภาพก็ดี ทรัพย์สินหรือสิทธิอย่างหนึ่ง
อย่างใดกด็ ีท่านว่าผ้นัน้ทาํละเมิดจาํต้องใช้ค่าสินไหมทดแทนเพื่อการนัน้”อยางใดกด ทานวาผูนนทาละเมดจาตองใชคาสนไหมทดแทนเพอการนน

 มาตรา 291 “ผ้ใดกระทาํโดยประมาท และการกระทาํนัน้เป็นเหตุ ให้ผ้อื่นถึงแก่ความตาย 
กฎหมายอาญา

ู ุ ู
ต้องระวางโทษจาํคุกไม่เกนิสิบปี และปรับไม่เกนิสองหมื่นบาท”

 มาตรา 300 “ผู้ใดกระทาํโดยประมาท และการกระทาํนัน้เป็นเหตุให้ ผู้อื่นรับอันตราย
้ ้สาหสั ต้องระวางโทษจาํคุกไม่เกนิสามปี หรือปรับไม่เกนิหกพนับาท หรือทัง้จาํทัง้ปรับ” 
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พระราชบญัญัตคิวามรับผิดทางละเมดิของเจ้าหน้าที่ พ.ศ. 2539

 มาตรา 5 หน่วยงานของรัฐต้องรับผิดต่อผู้เสียหายในผลแห่งละเมิดที่ฐ ู
เจ้าหน้าที่ของตนได้กระทาํการในการปฏิบัติหน้าที่ ในกรณีนีผู้้เสียหายอาจ
ฟ้องหน่วยงานของรัฐดงักล่าวได้โดยตรง แต่จะฟ้องเจ้าหน้าที่ไม่ได้

 มาตรา 8 ในกรณีที่หน่วยงานของรัฐต้องรับผิดใช้ค่าสินไหมทดแทนแก่
ผ้เสียหายเพื่อการละเมิดของเจ้าหน้าที่ ให้หน่วยงานของรัฐมีสิทธิเรียกให้ผูเสยหายเพอการละเมดของเจาหนาท ใหหนวยงานของรฐมสทธเรยกให
เจ้าหน้าที่ ผู้ทําละเมิดชดใช้ค่าสินไหมทดแทนดังกล่าวให้แก่หน่วยงานของ
รัฐได้ ถ้าเจ้าหน้าที่ได้กระทาํการนัน้ไปด้วยความจงใจหรือประมาทเลินเล่อรฐได ถาเจาหนาทไดกระทาการนนไปดวยความจงใจหรอประมาทเลนเลอ
อย่างร้ายแรง
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พระราชบญัญตัสิุขภาพแห่งชาตพิ.ศ. 2550

 มาตรา 7 ข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล เป็นความลับส่วนบุคคล ผู้ใดจะนําไปเปิดเผยในู ุ ุ ุ ู
ประการที่ น่าจะทําให้บุคคลนัน้เสียหายไม่ได้ เว้นแต่การเปิดเผยนัน้เป็นไปตามความ
ประสงค์ของบุคคลนัน้โดยตรง หรือมีกฎหมายเฉพาะบัญญัติให้ต้องเปิดเผย แต่ไม่ว่าใน

ีใ ้ใ ั ํ ื ิ ิ ่ ้ ้ ่ ืกรณีใด ๆ ผู้ใดจะอาศัยอาํนาจหรือสิทธิตามกฎหมายว่าด้วยข้อมูลข่าวสารของราชการหรือ
กฎหมายอื่นเพื่อขอเอกสารเกี่ยวกับข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลที่ไม่ใช่ของตนไม่ได้

 มาตรา 9 ในกรณีที่ผู้ประกอบวิชาชีพด้านสาธารณสุขประสงค์จะใช้ผู้รับบริการเป็นส่วนหนึ่ง
ของการทดลองในงานวิจัย ผู้ประกอบวิชาชีพด้านสาธารณสุขต้องแจ้งให้ผู้รับบริการทราบ
่ ้ ้ ไ ้ ั ิ ป็ ั ื ้ ั ิ ่ ึ ํ ิ ไ ้ล่วงหน้าและต้องได้รับความยินยอมเป็นหนังสือจากผู้รับบริการก่อนจึงจะดําเนินการได้ 

ความยนิยอมดงักล่าวผู้รับบริการจะเพกิถอนเสียเมื่อใดกไ็ด้
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พระราชบญัญัตสิุขภาพจติพ.ศ. ๒๕๕๑

 มาตรา ๒๐ การวจิยัใด ๆ ที่กระทาํต่อผู้ป่วย*จะกระทาํได้ต่อเมื่อได้รับความยนิยอม
็ ็ ่เป็นหนังสือจากผู้ป่วย และต้องผ่านความเหน็ชอบของคณะกรรมการทดีาํเนินการ

เกี่ยวกับจริยธรรมการวจิยัในคนของหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง และให้นําความในมาตรา 
ใ ้ ั ั ั ใ ้ ิ โ โ ิ๒๑ วรรคสาม มาใชบงคบกบการใหความยนิยอมโดยอนุโลมความยนิยอมตามวรรค

หนึ่งผู้ป่วยจะเพกิถอนเสียเมื่อใดกไ็ด้ 
ํ ั ั ํ ไ ้ ่ ื่ ้ ป่ ไ ้ ั ิ มาตรา ๒๑ การบาํบัดรักษาจะกระทาํได้ต่อเมือผู้ป่วยได้รับการอธิบายเหตุผลความ

จาํเป็นในการบาํบัดรักษา รายละเอียดและประโยชน์ของการบาํบัดรักษาและได้รับ
ความยนิยอมจากผ้ป่วยเว้นแต่เป็นผ้ป่วยตามมาตรา ๒๒** ความยนยอมจากผูปวยเวนแตเปนผูปวยตามมาตรา ๒๒** 

 ถ้าต้องรับผู้ป่วยไว้ในสถานพยาบาลของรัฐหรือสถานบาบัดรักษา ความยนิยอมตามวรรคหนึ่งต้องทา
เป็นหนังสือ และลงลายมือชื่อผู้ป่วยเป็นสาํคัญ 

 ในกรณีที่ผู้ป่วยมีอายุไม่ถงึสิบแปดปีบริบูรณ์ หรือขาดความสามารถในการตัดสินใจให้ความยนิยอมรับ
การบาบัดรักษา ให้คู่สมรส ผู้บุพการี ผู้สืบสันดาน ผู้ปกครอง ผู้พทิกัษ์ ผู้อนุบาล หรือผู้ซึ่งปกครองดูแล
บคคลนัน้ แล้วแต่กรณี เป็นผ้ให้ความยนิยอมตามวรรคสองแทน ุ ู

 หนังสือให้ความยนิยอมตามวรรคสองและวรรคสาม ให้เป็นไปตามแบบที่คณะกรรมการกาํหนดโดย
ประกาศในราชกจิจานุเบกษา 2727

ข้อบงัคับแพทย์สภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวชิาชีพ
ช  ศ 2549เวชกรรม พ.ศ. 2549

หมวด 9 การศึกษาวจิยัและการทดลองในมนษย์        
 ข้อ 47 ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมผู้ทําการศึกษาวิจัยและทดลองในมนุษย์

้ ไ ้ ั ิ ้ ้ ้ ี่ ้ ั ้

หมวด 9 การศกษาวจยและการทดลองในมนุษย

ต้องได้รับความยินยอมจากผู้ถูกทดลอง และต้องพร้อมทีจะป้องกันผู้ถูก
ทดลองจากอันตรายที่เกดิขึน้จากการทดลองนัน้
้ ้ป ิ ี ้ ป ิ ั ิ ่ ้ ่ ี ั ข้อ 48 ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมต้องปฏิบัตติ่อผู้ถูกทดลองเช่นเดียวกับการ
ปฏบิตัติ่อผู้ป่วยในการประกอบวชิาชีพเวชกรรมตาม หมวด 4 โดยอนุโลม
้ ้ป ิ ี ้ ั ิ ่ ั ื ี ข้อ 49 ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมต้องรับผิดชอบต่ออันตรายหรือผลเสียหาย 
เนื่องจากการทดลองที่บังเกิดต่อผู้ถูกทดลอง อันมิใช่ความผิดของผู้ถูก
ทดลองเองทดลองเอง
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ข้อบงัคับแพทย์สภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่ง
วชิาชีพเวชกรรม พ ศ  2549วชาชพเวชกรรม พ.ศ. 2549

 ข้อ 50 ผ้ประกอบวชิาชีพเวชกรรมผ้ทาํการหรือร่วมทาํการศกึษาวจิัยหรือการ ขอ 50 ผูประกอบวชาชพเวชกรรมผูทาการหรอรวมทาการศกษาวจยหรอการ
ทดลองในมนุษย์ สามารถทาํการวิจัยได้เฉพาะเมื่อโครงการศกึษาวจิัยหรือ
ทดลองดงักล่าว ได้รับการพจิารณาเหน็ชอบจากคณะกรรมการด้านจริยธรรม
ที่เกี่ยวข้องแล้วเท่านัน้

้ ้ ิ ี ้ ื ึ ิ ั ื ข้อ 51 ผู้ประกอบวชิาชีพเวชกรรมผู้ทาํการหรือร่วมทาํการศกึษาวจิัยหรือการ
ทดลองในมนุษย์จะต้องปฏบิตัติามแนวทางจริยธรรมของการศกึษาวจิัย และ
การทดลองในมนษย์และจรรยาบรรณของนักวจิัยการทดลองในมนุษยและจรรยาบรรณของนกวจย
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แนวทางด้านจริยธรรมอื่นๆ
WHO Guideline : Operational Guidelines for Ethics 

Committees That Review Biomedical ResearchCommittees That Review Biomedical Research

หนงัสอืแนวทางจรยิธรรม การ
ทาํวจิยัในคนในประเทศไทย 
พ.ศ. ๒๕๕๐

โดยชมรมจรยิธรรมการวจิยัใน
ประเทศไทย (FERCIT)( )

ICH GCP ฉบบัภาษาไทย
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ปัญหาทางด้านจริยธรรมการวจิยัในประเทศไทยญ

1. ทาํวจิยัโดยไม่ผ่านการพจิารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมวจิยั
2. ไม่มีการขอความยนิยอมจากอาสาสมัครวจิยั
3 ดําเนินการวิจัยโดยไม่คํานึงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัคร ชมชน3. ดาเนนการวจยโดยไมคานงถงประโยชนตออาสาสมคร-ชุมชน-

องค์ความรู้
4 ํ ิ ิ ั ส ็ ้ ไ ่ ี ั ้ ใ ่ ่4. ดาเนนการวจยเสรจแลวไมมการบอกผลทงในแงบวกและแงลบ
5. มีอคตใินการคัดเลือกกลุ่มศกึษา 
6. คัดเลือกอาสาสมัครโดยมีวัตถุประสงค์เพื่อแสวงประโยชน์จาก

กลุ่มอ่อนแอเปราะบาง หรือเลือกให้ประโยชน์แก่คนบางกลุ่ม
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ปัญหาทางด้านจริยธรรมการวจิยัในประเทศไทยญ

7 ไม่บอกหรือไม่หาวธิีลดความเสี่ยงที่อาจเกดิขึน้กับอาสาสมัครวจิยั7. ไมบอกหรอไมหาวธลดความเสยงทอาจเกดขนกบอาสาสมครวจย
8. ไม่มีกระบวนการปกป้องความเป็นส่วนตัวและรักษาความลับที่

เหมาะสม เหมาะสม 
9. ไม่มีการรายงานความก้าวหน้า (continuing review) และตดิตามข้อมูล 

(d t  it i ) ที่เหมาะสม(data monitoring) ทเหมาะสม
10. มีเรื่องของ Research misconduct เช่น Fabrication Falsification และ 

Plagiarism
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แนวทางการแก้ไข
1. ขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยก่อน

ดาํเนินการวจิยั
2 หากดํ า เ นินการวิ จั ย ในคนต้องขอความยินยอมจาก2. หากดาเนนการวจยในคนตองขอความยนยอมจาก

อาสาสมัครวจิยั
ํ ึ ึ ป โ ์ ่ ั ิ ั ่ ้ ไป ึ3. คํานึงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครวิจัยก่อนแล้วไปถึง-ชุมชน-

องค์ความรู้
้4. ดาํเนินการวิจัยเสร็จแล้วต้องแจ้งผลการวิจัยทัง้ในแง่บวกและ

แง่ลบ
5. การคัดเลือกกลุ่มศกึษา โดยหลักยุตธิรรม
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แนวทางการแก้ไข
6. อธิบายกระบวนการลดความเสี่ยงที่อาจเกดิขึน้กับอาสาสมัครวจิยั
7. มีกระบวนการปกป้องความเป็นส่วนตัวและรักษาความลับที่

เหมาะสม เหมาะสม 
8. รายงานความก้าวหน้า (continuing review) และติดตามข้อมูล 

(d t  it i ) ที่เหมาะสม(data monitoring) ทเหมาะสม
9. ระมัดระวังเรื่อง Fabrication Falsification และ Plagiarism
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1.  การใช้ภาษาทางวชิาการซึ่งมศีัพท์เทคนิคมากเกนิไป ใน
แบบชี้แจงโครงการวจิยัหรือในใบยนิยอมเข้าร่วมโครงการของแบบชแจงโครงการวจยหรอในใบยนยอมเขารวมโครงการของ
อาสาสมคัร โครงการวจิยั ถอืว่าเป็นการไม่ปฏบิัตติามกฏข้อใด

11. . หลักความยุตธิรรมหลักความยุตธิรรม (Justice)(Justice)
่ ็่ ็22. . การเคารพในการให้คาํยนิยอมโดยได้รับข้อมูลที่เพยีงพอและเป็นการเคารพในการให้คาํยนิยอมโดยได้รับข้อมูลที่เพยีงพอและเป็น

อสิระในการตดัสินใจอสิระในการตดัสินใจ (Free and informed consent)(Free and informed consent)
์์33. . การเคารพในศักดิ์ศรีของกลุ่มเปราะบางและอ่อนแอ การเคารพในศักดิ์ศรีของกลุ่มเปราะบางและอ่อนแอ (Respect for (Respect for 

vulnerable persons)vulnerable persons)
44. . การเคารพในความเป็นส่วนตัวและรักษาความลับการเคารพในความเป็นส่วนตัวและรักษาความลับ (Respect for (Respect for 

privacy and Confidentiality)privacy and Confidentiality)
55. . ถูกทุกข้อถูกทุกข้อ

3838

2. ในหลกัของความเคารพในบุคคล ข้อใดไม่ถูกต้องุ ู
11. . ภาษาที่ใช้ในการเชิญชวนอาสาสมัครร่วมโครงการวจิัยควรเป็นภาษาที่ใช้ในการเชิญชวนอาสาสมัครร่วมโครงการวจิัยควรเป็น

ี่ โ ั่ ไป ้ ใ ่ี่ โ ั่ ไป ้ ใ ่ภาษาทบีุคคลโดยทวัไปสามารถเข้าใจง่ายและครอบคลุมภาษาทบีุคคลโดยทวัไปสามารถเข้าใจง่ายและครอบคลุม
ครบถ้วนครบถ้วน
่่22. . เมื่ออาสาสมัครยนิยอมเข้าร่วมโครงการวจิัยแล้ว อาสาสมัครไม่มีเมื่ออาสาสมัครยนิยอมเข้าร่วมโครงการวจิัยแล้ว อาสาสมัครไม่มี

สิทธิถอนตัวออกจากโครงการวจิยั หากไม่มีเหตุผลพอสมควรสิทธิถอนตัวออกจากโครงการวจิยั หากไม่มีเหตุผลพอสมควร
33. . การให้ค่าตอบแทนแก่อาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวจิัย ต้องไม่การให้ค่าตอบแทนแก่อาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวจิัย ต้องไม่

มากเกนิไปถงึกับทาํให้ผ้ที่จะเข้าร่วมโครงการวจิยัต้องตดัสินใจมากเกนิไปถงึกับทาํให้ผ้ที่จะเข้าร่วมโครงการวจิยัต้องตดัสินใจมากเกนไปถงกบทาใหผูทจะเขารวมโครงการวจยตองตดสนใจมากเกนไปถงกบทาใหผูทจะเขารวมโครงการวจยตองตดสนใจ
เข้าโครงการอย่างไม่ถูกต้องเข้าโครงการอย่างไม่ถูกต้อง

44   ผ้วิจยัต้องปกปิดข้อมลเกี่ยวกับอาส่าสมัครอย่างเคร่งครัดผ้วิจยัต้องปกปิดข้อมลเกี่ยวกับอาส่าสมัครอย่างเคร่งครัด44. . ผูวจยตองปกปดขอมูลเกยวกบอาสาสมครอยางเครงครดผูวจยตองปกปดขอมูลเกยวกบอาสาสมครอยางเครงครด
55. . ผู้วิจยัต้องเคารพในศักดิ์ศรีของมนุษย์ของอาสาสมัครผู้วิจยัต้องเคารพในศักดิ์ศรีของมนุษย์ของอาสาสมัคร
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3. การวจิยัต่อไปนี ้ข้อใดไม่จดัเป็น “การวจิยัในคน”
11. . การนําสมนไพรกวาวเครือมารักษาผ้ป่วยโรคมะเร็งการนําสมนไพรกวาวเครือมารักษาผ้ป่วยโรคมะเร็งุ ูุ ู
22. . การใช้เครื่องมือแกว่งแขนมาช่วยพัฒนากล้ามเนือ้นักกีฬาการใช้เครื่องมือแกว่งแขนมาช่วยพัฒนากล้ามเนือ้นักกีฬา

่ ้่ ้33. . การนําเลือดที่เหลือจากการตรวจนํา้ตาลมาใช้ผสมเป็นอาหารการนําเลือดที่เหลือจากการตรวจนํา้ตาลมาใช้ผสมเป็นอาหาร
เพาะเชือ้โรคเพาะเชือ้โรค(culture media)(culture media)

44. . การสอบถามความคดิเหน็ทางการเมืองของนักศึกษาคณะการสอบถามความคดิเหน็ทางการเมืองของนักศึกษาคณะ
นิตศิาสตร์นิตศิาสตร์นตศาสตรนตศาสตร

55. . การศึกษาพฤตกิรรมการบริโภคนํา้หวานของนักเรียนชัน้ประถมการศึกษาพฤตกิรรมการบริโภคนํา้หวานของนักเรียนชัน้ประถม
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4. ข้อต่อไปนี ้ข้อใดถกต้องเกีย่วกบั Nuremberg Codeู g

11. . เป็นคาํตดัสินของศาลโลกเกี่ยวกบักรณีพิพาทของนาซี และ ยวิเป็นคาํตดัสินของศาลโลกเกี่ยวกบักรณีพิพาทของนาซี และ ยวิ
22 เกิดขึ้นหลงัสงครามโลกครั้งที่ เกิดขึ้นหลงัสงครามโลกครั้งที่ 1122. . เกดขนหลงสงครามโลกครงท เกดขนหลงสงครามโลกครงท 11
33. . เป็นรากฐานของเกณฑท์างจริยธรรมการวิจยัในคนมาจนถึงปัจจุบนัเป็นรากฐานของเกณฑท์างจริยธรรมการวิจยัในคนมาจนถึงปัจจุบนั
44. . เป็นหลกัเกณฑท์ี่ใชเ้ฉพาะสถานการณ์สงครามเท่านั้นเป็นหลกัเกณฑท์ี่ใชเ้ฉพาะสถานการณ์สงครามเท่านั้น
55 ้ ี ิ ์ ่ ิ ั  โ ใ ี ี่ ป็  ้ ี ิ ์ ่ ิ ั  โ ใ ี ี่ ป็  negativenegative55. . เนนการตพมพเผยแพรผลการวจย โดยเฉพาะในกรณทเปน เนนการตพมพเผยแพรผลการวจย โดยเฉพาะในกรณทเปน negative negative 

result result 
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5. ข้อใดทีม่คีวามหมายถงึการแสดงความเคารพในความเป็นบุคคล 
่(Respect for person) ทกีล่าวไว้ใน The Belmont Report 

11. Acknowledge autonomy. Acknowledge autonomy
22 Protect vulnerable subjectProtect vulnerable subject22. Protect vulnerable subject. Protect vulnerable subject
33. Voluntary consent. Voluntary consent
44. Disclosure of sufficient and comprehensive . Disclosure of sufficient and comprehensive 

informationinformation

55.. All of the above All of the above 
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