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เป้าหมายของการวิจััย คืือ การสร้างคืวามร้้ใหม่
หลัักการึของการวิจััย คืือ จัะต้้องดำำาเนิ้น้การต้ามกฎเกณฑ์์แล่ะ 

วิธีีการทีี่�ถู้กต้้องต้ามหลั่กวิชาการทุี่กขั�น้ต้อน้ตั้�งแต่้ต้้น้จัน้จับ
ผลัผลิัตทีี่�สำาคัืญของการวิจััย คืือ ข้อม้ล่ (data) ทีี่�เช่ั�อถ่อได้� 
คืำาว่า “เชื�อถืูอได้ำ” นี้� ภาษาอังกฤษใช้คืำาว่า credible มิใช่ reliable 
สำาหรับ “การวิจััยใน้มนุ้ษย์” หรือการวิจััยทีี่�ใช้มนุ้ษย์เป็น้  

“วัต้ถุูวิจััย” (subjects) น้อกจัากต้้องที่ำาต้ามหลั่กการข้างต้้น้แล้่ว ยังต้้องปฏิิบัติ้
อย่างเคืร่งคืรัดำต้าม “หลั่กจัริยธีรรมการวิจััยใน้มนุ้ษย์” ด้ำวย จึังจัะเป็น้การวิจััย
ทีี่�ถู้กที่ำาน้องคืล่องธีรรม

เจัต้น้ารมณ์หรือคืวามมุ่งมั�น้เพืื่�อจัะให้ได้ำคืวามร้้ใหม่ทีี่�สามารถู 
น้ำามาปรับปรุงหรือพัื่ฒน้าคุืณภาพื่ชีวิต้ของมนุ้ษย์ที่ำาให้บางคืรั�งเกิดำการปฏิิบัติ้ 
ต่้อมนุ้ษย์ทีี่�น้ำามาที่ดำล่องอย่างผิิดำที่ำาน้องคืล่องธีรรม จัน้เกิดำเป็น้เรื�องเสื�อมเสีย
แล่ะหล่ายกรณีกล่ายเป็น้เรื�องอื�อฉาว ที่ำาให้มีการกำาหน้ดำกฎเกณฑ์์แล่ะกติ้กาขึ�น้ 
โดำยล่ำาดัำบ จัน้ใน้ทีี่�สุดำ เมื�อเกิดำโรคืระบาดำใหญ่อย่างโคืวิดำ-19 สังคืมมนุ้ษย์ 
ก็สามารถูวิจััยเคืรื�องมือทัี่�งวัคืซีีน้แล่ะยาขึ�น้มาได้ำอย่างมีประสิที่ธิีผิล่แล่ะ 

คำานำา
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คืวามปล่อดำภัยส้ง จัน้สามารถูฝ่่าวิกฤต้นี้�มาได้ำอย่างน่้ายิน้ดีำ ดีำกว่าคืรั�งเกิดำการ
ระบาดำใหญ่ของไข้หวัดำใหญ่สเปน้อย่างชัดำเจัน้

หนั้งสือเล่่มนี้� เป็น้คืวามพื่ยายามจัะอธิีบายพัื่ฒน้าการของ 
หลั่กจัริยธีรรมการวิจััยใน้มนุ้ษย์อย่างย่อ โดำยพื่ยายามน้ำาเสน้อสาระทีี่�สำาคัืญ 
อยา่งรอบด้ำาน้ มีตั้วอยา่งร้ปธีรรม รวมทัี่�งแน้ะน้ำากฎหมายทีี่�เกี�ยวข้องแล่ะแน้วที่าง
สากล่ทีี่�ทัี่�วโล่กยอมรับ หวังว่าจัะเป็น้ประโยชน์้แก่ผ้้ิเกี�ยวข้องทัี่�งนั้กวิจััย ผ้้ิให้ทุี่น้
วิจััย หน่้วยงาน้คืวบคุืมกฎระเบียบ นั้กศึึกษา แล่ะประชาชน้ทัี่�วไปต้ามสมคืวร 
หากมีข้อแน้ะน้ำาประการใดำผ้้ิเขียน้ยิน้ดีำน้้อมรับเสมอ

นายแพทย์วิิชััย โชัควิิวัิฒน
ทีี่�ปรึกษาอาวุโส 
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1

บัที่นำา ที่ำาไมต�องวิิจัยในคน

คนแต่ก่อนสอนว่า ถ้าหล่งอย่่ในป็�า ไม่มีอะไรั้จำะกิน หากเห็นผ้ิก

ผิล่ไม้แป็ล่กๆ ถ้าจำะกินให้ส้งเกตว่า ถ้าลิ่งกิน ก็ให้นำามากินป็รั้ะท้ง

ความหิวได้ แต่เรืั้�องยาจำะนำาหล้่กเช่ั้นน้�นมาใช้ั้ตรั้งๆ ไม่ได้
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ม่ตัวิอย่างของจัริึง เช่ัน กรึณ่ใบัข่�เหล็ัก

คืน้โบราณร้้ว่า ใบขี�เหล็่กช่วยให้น้อน้หลั่บได้ำดีำ แม่บ้าน้สมัยก่อน้เห็น้ 

พ่ื่อบ้าน้น้อน้ไม่หลั่บจัะแกงขี�เหล็่กให้กิน้เป็น้อาหารมื�อเย็น้ คืืน้นั้�น้ก็หลั่บสบาย จัาก 

“ภ้มิปัญญา” ดัำงกล่่าวนี้� นั้กวิชาการบางคืน้ใน้วงการแพื่ที่ย์แผิน้ไที่ยจึังน้ำา 

ใบขี�เหล็่กมาที่ำาเป็น้ผิงบรรจุัแคืปซ้ีล่ ใช้เป็น้ยาน้อน้หลั่บซึี�งก็มีคืน้นิ้ยมใช้ไม่น้้อย

ต่้อมาพื่บคืน้ไข้ทีี่�ต้รวจัเล่ือดำพื่บคืวามผิิดำปกต้ิใน้การที่ำางาน้ของต้ับ ซัีกประวัติ้

พื่บว่า กิน้แคืปซ้ีล่ขี�เหล็่กเป็น้ประจัำาก่อน้น้อน้ แพื่ที่ย์สงสัยว่า แคืปซ้ีล่ขี�เหล็่ก 

จัะเป็น้ต้้น้เหตุ้ จึังแน้ะน้ำาให้งดำ ทิี่�งระยะพื่อสมคืวรนั้ดำมาต้รวจัใหม่พื่บว่า  

ค่ืาการที่ำางาน้ของตั้บดีำขึ�น้ คืน้ไข้กลั่บไปล่องกิน้ขี�เหล็่กแคืปซ้ีล่ใหม่ พื่บค่ืา 

การที่ำางาน้ของตั้บผิิดำปกติ้อีก

มีรายงาน้เช่น้นี้�หล่ายราย ใน้สมยัทีี่�ผ้้ิเขียน้เป็น้เล่ขาธีกิารคืณะกรรมการ

อาหารแล่ะยา (อย.) ใน้ที่ี�สุดำคืณะกรรมการยาจัึงมีมติ้ไม่อนุ้ญาต้ให้ผิลิ่ต้ขี�เหล็่ก

แคืปซ้ีล่แล้่วให้ไปศึึกษาวิจััย ต่้อมามีการศึึกษาวิจััยที่ดำล่องใน้หน้้ถีูบจัักร พื่บว่า

ใบขี�เหล็่กมีสารสำาคัืญ 2 ชนิ้ดำ ชนิ้ดำหนึ้�งที่ำาให้หลั่บ อีกชนิ้ดำหนึ้�งที่ำาให้ตั้บแข็ง 

(cirrhosis) อย. จึังไม่อนุ้ญาต้ให้ผิลิ่ต้ใบขี�เหล็่กแคืปซ้ีล่เพืื่�อจัำาหน่้ายได้ำอีก จัน้กว่า 

จัะที่ำาการสกัดำแยกสารทีี่�ที่ำาให้ตั้บแข็งออกไปได้ำก่อน้ แต่้ไม่มีการห้ามกิน้ 

แกงขี�เหล็่ก เพื่ราะใบขี�เหล็่กทีี่�ผ่ิาน้กระบวน้การที่ำาเป็น้แกงแล้่ว แล่ะมิได้ำกิน้ 

เป็น้ประจัำาไม่น่้าจัะเป็น้ปัญหาอะไร

ตัวิอย่างท่�สอง เกิดำขึ�น้สมัยผิ้้เขียน้เป็น้อธิีบดีำกรมพัื่ฒน้าการแพื่ที่ย์ 

แผิน้ไที่ยแล่ะการแพื่ที่ย์ที่างเล่ือกราว พื่.ศึ. 2546 มีรายงาน้เดำ็กต้าบอดำจัาก

การกิน้ผิล่มะเกลื่อป่าทีี่�พ่ื่อเด็ำกไปเก็บมาโขล่กใส่น้ำ�ากะทิี่ให้ล้่กกิน้เพืื่�อถู่าย

พื่ยาธิีต้ามต้ำาราที่ี�ใช้กัน้มาแต้่โบราณ เดำ็กรายนี้�มีการส่งต่้อไปเข้ารับการรักษา 
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โดำยจัักษุแพื่ที่ยผ้้์ิเชี�ยวชาญทีี่�โรงพื่ยาบาล่จุัฬาล่งกรณ์ แต่้แพื่ที่ยไ์ม่สามารถูช่วยได้ำ  

เด็ำกต้้องต้าบอดำไป

คืวามจัริง เรื�องนี้�เกิดำขึ�น้คืรั�งแรกหลั่งตั้�งกรมคืวบคืุมโรคืติ้ดำต่้อเมื�อ  

พื่.ศึ. 2517 นั้กวิชาการพื่ยายามจัะน้ำาสมุน้ไพื่รต้ามต้ำาราโบราณ คืือ ผิล่มะเกลื่อ

มาใช้ใน้โคืรงการรณรงค์ืถู่ายพื่ยาธิี มีการพัื่ฒน้าการผิลิ่ต้โดำยใช้เคืรื�องปั�น้ผิล่ไม้

แที่น้การโขล่กใน้คืรก แล่ะน้ำาไปต้้มเพืื่�อกำาจััดำเชื�อโรคื พื่บมีเด็ำกต้าบอดำประปราย

จึังเลิ่กโคืรงการไป โดำยมีการศึึกษาวิจััยเพืื่�อหาสาเหตุ้ ได้ำข้อสรุปเบื�องต้้น้เป็น้ 

ข้อสัน้นิ้ษฐาน้ว่า สาเหตุ้ของการต้าบอดำอาจัเกิดำจัาก (1) การเปลี่�ยน้แปล่งวธีิีการ 

ไปจัากต้ำาราโบราณ แที่น้ทีี่�จัะโขล่กใน้คืรกมาใช้วิธีีการปั�น้ด้ำวยเคืรื�อง อาจัที่ำาให้

สารพิื่ษบางอยา่งถู้กเคืรื�องปั�น้ออกมา (2) ต้ำาราโบราณมีการเติ้มกะทิี่ สารพิื่ษอาจั

ถู้กที่ำาล่ายโดำยกะทิี่ การไม่ใช้กะทิี่จึังที่ำาให้สารพิื่ษยังคืงอย้ ่ (3) การผิลิ่ต้จัำาน้วน้

มาก เมื�อเก็บไว้ข้ามวัน้อาจัมีกระบวน้การหมัก (fermention) จึังเกิดำสารพิื่ษขึ�น้

แต่้ข้อสรุปทัี่�ง 3 ข้อ ล้่วน้เป็น้เพีื่ยง “สมมุติ้ฐาน้” ยังไม่มีการพิื่ส้จัน์้ที่าง

วิที่ยาศึาสต้ร์ เพื่ราะยังมีรายงาน้เด็ำกต้าบอดำจัากการใช้มะเกลื่อต้ามต้ำาราดัำ�งเดิำม

จึังมีอีกข้อสัน้นิ้ษฐาน้หนึ้�งว่า ต้าบอดำอาจัเกิดำจัากการแพ้ื่สารบางอยา่งอยา่งรุน้แรง 

(Idiosyncrasy) การทีี่�ยังมีรายงาน้เด็ำกต้าบอดำจัากมะเกลื่อเมื�อราว พื่.ศึ. 2546 

ก็แสดำงว่าข้อสัน้นิ้ษฐาน้นี้�อาจัจัะถู้กต้้อง มะเกล่ือจึังไม่มีการแน้ะน้ำาให้น้ำามาใช้

ถู่ายพื่ยาธิีอีก 

ตัวิอย่างท่�สาม กรณียาซัีล่ฟาน้ำ�า

ซัีล่ฟาเป็น้ยาฆ่าเชื�อโรคืก่อน้ยุคืเพื่นิ้ซิีล่ลิ่น้ เดิำมใช้ใน้ผ้้ิใหญ่ ไม่มีซัีล่ฟา

ชนิ้ดำน้ำ�า ที่ำาให้เด็ำกรับประที่าน้ยาก นั้กเคืมีจึังผิลิ่ต้ซัีล่ฟาน้ำ�าออกมาโดำยใช้ตั้วที่ำา

ล่ะล่าย คืือ ไดำเอทิี่ลี่น้ กลั่ยคือล่ (Diethylene glycol) หลั่งจัากซัีล่ฟาน้ำ�า 
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แพื่ร่หล่ายใน้ท้ี่องต้ล่าดำราว 1 ปี มีรายงาน้เด็ำกเสียชีวิต้จัากไต้วายราว 100 ราย

แล่ะยังมีทีี่�ภาวะการที่ำางาน้ของไต้ผิิดำปกต้ิอีกจัำาน้วน้มาก มีการสอบสวน้โรคื 

พื่บว่า สัมพัื่น้ธ์ีกับการกิน้ซัีล่ฟาน้ำ�าอย่างชัดำเจัน้ แล่ะพื่บว่าไดำเอที่ิลี่น้ กลั่ยคือล่

เป็น้พิื่ษต่้อไต้อย่างชัดำเจัน้

กรณีดัำงกล่่าวนี้�เกิดำขึ�น้ใน้สหรัฐช่วงก่อน้สงคืรามโล่กคืรั�งทีี่� 2 แล่ะเป็น้

ชน้วน้สำาคัืญที่ำาให้รัฐสภาสหรัฐออกกฎหมายให้มีองค์ืการอาหารแล่ะยา (Food 

and Drug Administration: FDA) ที่ำาหน้้าทีี่�คืวบคุืมคืวามปล่อดำภัยของยาแล่ะ

อาหาร รวมทัี่�งผิลิ่ต้ภัณฑ์์สุขภาพื่อื�น้ๆ เพื่ราะยาเป็น้เที่คืโน้โล่ยีทีี่�มีคืวามซัีบซ้ีอน้ 

ประชาชน้ไม่สามารถูคุ้ืมคืรองต้น้เองได้ำเหมือน้สิน้ค้ืาผ้้ิบริโภคืทัี่�วๆ ไป

ระบบการคุ้ืมคืรองผ้้ิบริโภคืดัำงกล่่าวนี้�ปัจัจุับัน้เป็น้ระบบทีี่�มีอย้่ใน้ 

ทุี่กประเที่ศึ โดำยสำาหรับยาจัะต้้องใช้กฎหมายควิบัคมุ (control) ต่้างจัากอาหาร

ทีี่�ใช้เพีื่ยงระบบการึกำากับัดู้แลั (monitoring) ซึี�งสำาหรับยา เริ�มแรกต้้องมี 

ผิล่การวิจััยพิื่ส้จัน์้เรื�องคืวามปล่อดำภัย (Safety) แล่ะต่้อมาต้้องพิื่ส้จัน์้ด้ำวยว่ายานั้�น้ 

มี “ประสทิี่ธิีศัึกย”์ (Efficacy) จึังจัะอน้ญุาต้ใหขึ้�น้ที่ะเบยีน้จัำาหน้า่ยได้ำ แล่ะต้ล่อดำ

ระยะเวล่าทีี่�ยานั้�น้อย่้ใน้ท้ี่องต้ล่าดำ จัะต้้องมีการติ้ดำต้ามคืวามปล่อดำภัยของยา

อย่างต่้อเนื้�องต้ล่อดำไป

ทั�งน่� ยาแต่ลัะอย่างต�องพิสูจัน์ว่ิา ใชั�ได้�กับัผู�ใด้ อย่างไรึ ตามข�อบ่ังใชั�

(Indication) ท่�ต�องม่การึพิสูจัน์แลัะได้�รัึบัอนุญาต จึังจัะรึะบุัไวิ�ในฉลัากได้� 

ยาใด้ใชั�ในผู�ใหญ่ จัะไม่สามารึถนำาไปใชั�ในเด็้กได้�โด้ยอัตโนมัติ แลัะไม่สามารึถ

รึะบุัเพ่ยงว่ิา “เด็้กให�ลัด้ขนาด้ลังตามส่วิน” เพรึาะหลัักวิิชัากุมารึเวิชัศาสตร์ึ 

สอนกันตั�งแต่ชัั�วิโมงแรึกว่ิา “เด็้กไม่ใช่ัผู�ใหญ่ท่�ย่อส่วิน” เน่�องจัากอวัิยวิะหลัาย

อย่างในเด็้กยังม่พัฒนาการึไม่เต็มท่�เหม่อนผู�ใหญ่
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อยา่งไรก็ดีำ เพืื่�อให้ “คืน้ไข้” สามารถูได้ำประโยชน์้จัากยาหรือวิธีีการรักษา

ต่้างๆ หลั่กจัริยธีรรมการแพื่ที่ย์สากล่อนุ้ญาต้ให้แพื่ที่ย์ใช้ “ดุำล่พิื่นิ้จั” น้ำายาไปใช้

รักษาโรคื “น้อกเหนื้อจัากทีี่�ระบุไว้ใน้ฉล่าก” (Off Label) ได้ำ โดำยแพื่ที่ย์ต้้องมี

เหตุ้ผิล่อยา่งเพีื่ยงพื่อเพืื่�อประโยชน์้ของคืน้ไข้แล่ะต้้องรับผิิดำชอบต้ามจัรรยาบรรณ

วิชาชีพื่ โดำยถืูอว่าการใช้ใน้ลั่กษณะนั้�น้เป็น้การ “ที่ดำล่องใช้” (Experimental 

Use) ถู้าได้ำผิล่ดำีก็ต้้องมีการพิื่ส้จัน์้โดำยการศึึกษาวิจััย (Research) อย่างเป็น้

กิจัจัะลั่กษณะต่้อไป
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ควิามเป็็นมา

อานิสำงส์ำต่อควิามสำำาเร็จของวัิคซ่ีนโควิิด-19

หล่ายคนคงไม่ทรั้าบว่า โควิด-19 ทำาให้เกิดป็รั้ะว้ติศาสตรั้์ 
หน้าใหม่ของการั้วิจ้ำยทางการั้แพิทย์ น้�นคือ เกิดว้คซีีนป้็องก้น 
โรั้คนี�ได้ในเวล่าไม่ถึง 1 ปี็หล้่งพิบการั้รั้ะบาดของโรั้ค น้บเป็็นสถิติ
การั้ค้นพิบว้คซีีนที�รั้วดเร็ั้วที�สุดในโล่กอย่างไม่เคยทำาได้มาก่อน
เพิรั้าะโรั้ครั้ะบาดที�คล้่ายก้นคือไข้หว้ดใหญ่สเป็น ใช้ั้เวล่าหล้่งจำาก
โรั้คหยุดรั้ะบาดใหญ่ไป็แล้่วรั้าว 20 ปี็ จึำงสามารั้ถสรั้้างว้คซีีน 
ขึ�นมาได้ โดยได้ผิล่ดีน้อยกว่าว้คซีีนโควิด-19 มากด้วย
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เหตุ้ทีี่�นั้กวิที่ยาศึาสต้ร์ค้ืน้พื่บวัคืซีีน้ได้ำรวดำเร็วเป็น้ประวัติ้การณ์ น้อกจัาก

คืวามเจัริญก้าวหน้้าที่างวิที่ยาศึาสต้ร์แล้่ว ยังเป็น้เพื่ราะระบบการที่ดำสอบว่า

วัคืซีีน้ปล่อดำภัยแล่ะได้ำผิล่จัริง ซึี�งต้้องมีการที่ดำสอบใน้คืน้จัำาน้วน้มากนั้�น้ ได้ำมี

การพัื่ฒน้าจัน้เป็น้ “การวิจััยทีี่�ถู้กที่ำาน้องคืล่องธีรรม” ซึี�งมีผิล่คืือ สถูาบัน้ชั�น้น้ำา 

ทัี่�วโล่ก เช่น้ องค์ืการอน้ามัยโล่ก, องค์ืการอาหารแล่ะยา (อย.) ของประเที่ศึต่้างๆ,  

หน่้วยคืวบคุืมโรคืแห่งชาติ้ทัี่�วโล่ก เช่น้ ศ้ึน้ย์คืวบคุืมแล่ะป้องกัน้โรคืแห่งชาติ้ 

ของสหรัฐ (Centers for Disease Control and Prevention: CDC), กระที่รวง

สาธีารณสุขทัี่�วโล่ก ฯล่ฯ ยอมรับวัคืซีีน้ทีี่�ผ่ิาน้การวิจััยต้ามกระบวน้การดัำงกล่่าว

แล่ะน้ำาไปฉีดำให้แก่ประชาชน้นั้บเป็น้พัื่น้ล้่าน้คืน้ทัี่�วโล่ก ซึี�งก็พื่บว่าได้ำผิล่ดีำจัริง 

แม้ป้องกัน้การติ้ดำเชื�อไม่ได้ำร้อยเปอร์เซ็ีน้ต์้ แต่้ก็สามารถูป้องกัน้มิให้ป่วยรุน้แรง 

แล่ะล่ดำการต้ายล่งได้ำมาก โดำยวัคืซีีน้มีคืวามปล่อดำภัยส้ง

วัคืซีีน้แต้กต่้างจัากยาทีี่�ยาจัำาเป็น้ต้้องใช้เพืื่�อรักษาโรคื แต่้วัคืซีีน้เป็น้การ

น้ำาส่วน้หนึ้�งของเชื�อโรคืฉีดำให้แก่คืน้ทีี่�ยงัไม่ป่วย โดำยบางคืน้มีร่างกายอ่อน้แอด้ำวย 

เช่น้ มีโรคืประจัำาตั้ว หรือเป็น้คืน้ส้งอาย ุหรือยงัเป็น้เด็ำก จึังต้้องมกีารพิื่ส้จัน์้ชัดำเจัน้

ว่า วัคซีีนน้�นมีความป็ล่อดภ้ยส่งเพีิยงพิอจำนยอมร้ั้บได้ แม้จำะทำาให้เกิดอาการั้

ข้างเคียง (side effects) เช่ั้นเป็็นไข้ หรืั้อเกิดอาการั้ไม่พึิงป็รั้ะสงค์ (adverse 

reactions) เช่ั้น แพ้ิรุั้นแรั้ง (anaphylactic shock) กล่้ามเนื�อห้วใจำอ้กเสบ

หล่อดเลื่อดอุดต้น เป็็นต้น

การั้พิิส่จำน์ที�ทำาให้ป็รั้ะชั้าชั้นยอมร้ั้บได้ คือ การั้วิจ้ำยที�ถ่กทำานอง 

คล่องธรั้รั้มด้งกล่่าวแล้่ว ป็รั้ะกอบด้วยหล้่กการั้สำาค้ญ 2 ข้อ คือ
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(1) การั้วิจ้ำยได้มีการั้ป็กป้็องคุ้มครั้องอาสาสม้ครั้ 

ที�เข้าร่ั้วมวิจ้ำยอยา่งถ่กต้องตามกตกิาสากล่ที�เรีั้ยกว่า “คำาป็รั้ะกาศ

เฮล่ซิีงกิ” หรืั้อ “ป็ฏิิญญาเฮล่ซิีงกิ” (Helsinki Declaration)

(2) การั้วิจ้ำยถ่กต้องตามหล้่กเกณฑ์์มาตรั้ฐานสากล่

ของการั้วิจ้ำยในคนที�ดี (Good Clinical Practice) หรั้ือ 

จำีซีีพิี  (GCP) โดยป็ฏิิบ้ติตามหล่้กเกณฑ์์หรั้ือแนวทาง  

(Guidelines) ดำังกล่่าวอย่างเคืร่งคืรัดำ ที่ำาให้ข้อม้ล่ที่ั�งปวง 

จัากการวิจััยน้ั�น้เชื�อถูือไดำ้ (credible) 

หลั่กการสำาคัืญทัี่�ง 2 ข้อนี้� มีประวัติ้คืวามเป็น้มาทีี่�ยาวน้าน้พื่อสมคืวร 

เนื้�อหาของบที่นี้�จัะบอกเล่่าคืวามเป็น้มาของหลั่กการ 2 ข้อนี้�
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ก่ำาเนิดและพััฒนาก่าร

ของป็ฏิิญญาเฮลซิีงกิ่

แต่ก่อน การั้วิจ้ำยทางการั้แพิทย์มุ่งค้นหายาแล่ะวิธีการั้ร้ั้กษาโดย

บางคร้ั้�งไม่คำานึงถึง “ศีล่ธรั้รั้ม” จำนเกิด “กรั้ณีอื�อฉาว” ที�โล่ก

ป็รั้ะณาม ที�สำาค้ญ คือ ก่ารนำาเชิ่ลยสำงครามไป็วิิจัยที่างก่าร

แพัที่ย์อย่างโหดร�ายที่าร้ณในก่องทัี่พันาซ่ี ด้งนี�
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ช่วงปล่ายสงคืรามโล่กคืรั�งทีี่�สอง หลั่งฮิิต้เล่อร์ฆ่าตั้วต้าย เยอรมนี้พ่ื่ายแพ้ื่ 

อยา่งรวดำเร็ว กองที่พัื่ฝ่่ายสัมพัื่น้ธีมติ้รต้า่งชิงกัน้ยาต้ราที่พัื่เข้ายดึำคืรองสว่น้ต่้างๆ

ของเยอรมนี้โดำยฝ่่ายเยอรมัน้ไม่มีเวล่าที่ำาล่ายหลั่กฐาน้ต่้างๆ ที่ำาให้กองทัี่พื่ 

ฝ่่ายสัมพัื่น้ธีมิต้รพื่บหลั่กฐาน้จัำาน้วน้มากของการน้ำาเชล่ยสงคืรามไปที่ดำล่อง

ที่างการแพื่ที่ย์อย่างโหดำร้ายที่ารุณ เช่น้

	 มีการน้ำาเชล่ยสงคืรามใส่ล่งไปใน้ถัูงคืวามดัำน้ต้ำ�า เพืื่�อที่ดำสอบว่า 

คืน้เหล่่านั้�น้จัะที่น้ได้ำน้าน้แค่ืไหน้ใน้ภาวะทีี่�มีออกซิีเจัน้เพีื่ยงเล็่กน้้อย เชล่ย 

หล่ายคืน้ทีี่�ไม่ต้ายทัี่น้ทีี่จัะถู้กที่ำาให้จัมน้ำ�าจัน้ต้ายแล้่วมีการผ่ิาศึพื่เพืื่�อศึึกษา

	 มีการที่ดำล่องบังคัืบให้เชล่ยออกไปอย่้น้อกอาคืารทีี่�หน้าว 

ถึูงจุัดำเยือกแข็งโดำยไม่ให้สวมเสื�อผ้ิาเป็น้เวล่า 9-14 ชั�วโมง หรือให้แช่ใน้น้ำ�าทีี่�เย็น้

ถึูงจุัดำเยือกแข็งช่วงล่ะ 3 ชั�วโมง หลั่งจัากนั้�น้ล่องพื่ยายามช่วยชีวิต้ ซึี�งโดำยมาก 

ไม่สามารถูช่วยได้ำ

	 มีการที่ำาให้เชล่ยติ้ดำเชื�อมาล่าเรีย แล้่วที่ดำล่องยาหล่ายๆ อย่างด้ำว่า

รักษาโรคืได้ำหรือไม่ เชล่ยจัำาน้วน้มากเสียชีวิต้จัากพิื่ษของยา

	 มีการที่ำาให้เชล่ยมีบาดำแผิล่แล่้วใส่แก๊สมัสต้าร์ดำ (mustard gas)  

ล่งไปใน้บาดำแผิล่ หรือบังคัืบให้ดำมแก๊สมัสต้าร์ดำ แล้่วล่องรักษาด้ำวยวิธีีการต่้างๆ 

	 มีการที่ำาให้แผิล่ทีี่�ตั้วเชล่ยติ้ดำเชื�อ โดำยใส่เชื�อแบคืทีี่เรียทีี่�เพื่าะเลี่�ยงไว้ 

เช่น้ เชื�อแก๊สแกงกรีน้ หรือใส่ขี�เลื่�อย เศึษแก้ว เข้าไปใน้บาดำแผิล่ แล้่วล่องรักษา

ด้ำวยซัีล่ฟานิ้ล่าไมด์ำ โดำยมีกลุ่่มเปรียบเทีี่ยบ คืือพื่วกทีี่�ถู้กที่ำาให้แผิล่ติ้ดำเชื�อแล้่ว 

ไม่ได้ำยา

	 มีการที่ดำล่องให้เชล่ยกิน้ยาพิื่ษทีี่�ปน้ล่งไปใน้อาหารทีี่�จััดำให้เชล่ย 

ส่วน้มากพื่วกนี้�จัะต้ายทัี่น้ทีี่ พื่วกทีี่�ไม่ต้ายจัะถู้กฆ่าแล้่วผ่ิาศึพื่พิื่ส้จัน์้[1] ฯล่ฯ
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แพื่ที่ย์แล่ะผ้้ิเกี�ยวข้องกับการประกอบอาชญากรรมเหล่่านี้�หล่ายคืน้ 

ถู้กจัับกุม แล่ะน้ำาเข้าส่้การพิื่จัารณาคืดีำของศึาล่อาชญากรรมสงคืราม 

กรุงน้้เรมเบิร์ก แล่ะถู้กตั้ดำสิน้ล่งโที่ษต้ามโที่ษานุ้โที่ษ ทัี่�งจัำาคุืกแล่ะประหารชีวิต้

ผลัจัากการึด้ำาเนินคด่้อาชัญากรึรึมสงครึามท่�กรุึงนูเรึมเบิัร์ึก

กรณีการวิจััยอย่างโหดำร้ายที่ารุณใน้กองทัี่พื่น้าซีี ตุ้ล่าการทีี่�พิื่จัารณา

คืดีำเห็น้ว่า จัะต้้องวางกฎเกณฑ์์ป้องกัน้มิให้เกิดำโศึกน้าฏิกรรมเช่น้นั้�น้อีก จึังได้ำ

มีการวางกฎเกณฑ์์การวิจััยใน้คืน้ขึ�น้เมื�อ พื่.ศึ. 2490 เรียกว่า กฎนูเรึมเบิัร์ึก

(Nuremberg Code) ประกอบดำ้วยกฎรวม 10 ข้อ โดำยข้อแรกกำาหน้ดำว่า  

“คืวามยิน้ยอมโดำยสมัคืรใจัของอาสาสมัคืรมีคืวามสำาคัืญขั�น้สัมบ้รณ์” (The  

voluntary consent of the human subject is absolutely essential) 

โดำยมีข้อคืวามขยายคืวามว่า “ข้อคืวามดำังกล่่าวนี้�หมายคืวามว่าอาสาสมัคืร 

ทีี่�ร่วมการวิจััยคืวรจัะต้้องมีอำาน้าจัต้ามกฎหมาย (legal capacity) ที่ี�จัะให้ 

คืวามยิน้ยอม คืวรจัะต้้องสามารถูตั้ดำสิน้ใจัเลื่อกได้ำอย่างเสรีโดำยไม่ถู้กแที่รกแซีง

ใดำๆ จัากการบังคัืบ (force) ฉ้อฉล่ (fraud) หล่อกล่วง (deceit) ข่มข่้ (duress) 

คืรอบงำา (Overreaching) หรือร้ปแบบอื�น้ใดำของการขืน้ใจั (constraint) หรือ

บังคัืบข่้เข็ญ (coercion) รวมทัี่�งคืวรจัะต้้องมีคืวามร้้คืวามเข้าใจัอย่างถู่องแท้ี่ 

ใน้เรื�องทีี่�ต้น้จัะต้้องเข้าไปเกี�ยวข้องเพืื่�อให้สามารถูตั้ดำสิน้ใจัด้ำวยคืวามเข้าใจัอยา่ง

ร้้แจ้ัง” (enlighten decision)

กฎข้อนี้�ยังกำาหน้ดำด้ำวยว่า หน้้าทีี่�ใน้การอธิีบายที่ำาคืวามเข้าใจัแก่อาสาสมัคืร 

ทีี่�วิจััยเพืื่�อให้ได้ำรับคืวามยิน้ยอมด้ำวยคืวามเข้าใจัอย่างร้้แจ้ังนี้� “เป็น้หน้้าทีี่�แล่ะ

คืวามรับผิิดำชอบเฉพื่าะตั้วของผ้้ิวิจััยซึี�งไม่อาจัมอบหมายให้ผ้้ิอื�น้กระที่ำาแที่น้โดำย

ต้น้ไม่ต้้องรับผิิดำ”[2]
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หลั่งจัากกฎน้้เรมเบิร์กเป็น้ทีี่�รับร้้อย่างกว้างขวาง มีการศึึกษาวิเคืราะห์

กฎดัำงกล่่าวแล้่วพื่บว่ากฎดัำงกล่่าวที่ำาให้เกิดำข้อจัำากัดำใน้การศึึกษาวิจััยใน้ 

ผ้้ิทีี่�ไม่สามารถูให้คืวามยิน้ยอมโดำยต้น้เองหล่ายกลุ่่ม เช่น้ เด็ำก ผ้้ิป่วยทีี่�ไม่มี

สติ้สัมปชัญญะสมบ้รณ์ หมดำสติ้ หรือมีจิัต้ฟั�น้เฟือน้ จึังที่ำาให้เกิดำการเคืลื่�อน้ไหว

เพืื่�อแก้ปัญหาดัำงกล่่าว โดำยแพื่ที่ยสมาคืมโล่ก (World Medical Association) 

ได้ำเริ�มดำำาเนิ้น้การตั้�งแต่้ พื่.ศึ. 2496 ใน้ทีี่�สุดำจึังเกิดำหลั่กเกณฑ์์สากล่สำาหรับ 

การวิจััยใน้มนุ้ษย์ฉบับใหม่ซึี�งเป็น้ทีี่�ยอมรับอย่างกว้างขวางจัน้กระทัี่�งปัจัจุับัน้ คืือ 

ปฏิิญญาเฮลัซิิงก ิ(Declaration of Helsinki) ทีี่�มีการประกาศึรับรองคืรั�งแรก

โดำยสมัชชาของแพื่ที่ยสมาคืมโล่ก (World Medical Assembly) ซึี�งประชุมกัน้  

ณ กรุงเฮิล่ซิีงกิ ประเที่ศึฟนิ้แล่น้ด์ำ เมื�อ พื่.ศึ. 2507 ปฏิิญญาเฮิล่ซีงิกิ มีการปรับปรุง

แก้ไขรวมหล่ายคืรั�ง ใน้ พื่.ศึ. 2518, 2526, 2532, 2539, 2543, 2545, 2547, 

2551 ฉบับล่่าสุดำรับรองแล่ะประกาศึทีี่�กรุงฟอร์ต้าเล่ซีา ประเที่ศึบราซิีล่ เมื�อ

เดืำอน้ตุ้ล่าคืม พื่.ศึ. 2556[3]

กฎน้้เรมเบิร์กเขียน้โดำยนั้กกฎหมายเพืื่�อตี้กรอบการวิจััยใน้มนุ้ษย์ เป็น้ 

กรอบทีี่�มิได้ำเขียน้โดำยนั้กวิจััยที่างการแพื่ที่ย์แล่ะเป็น้กรอบทีี่�ค่ือน้ข้างแคืบ  

การยอมรับจึังไม่กว้างขวางแล่ะยั�งยืน้อย่างปฏิิญญาเฮิล่ซิีงกิ ซึี�งเขียน้โดำยบรรดำา

แพื่ที่ย์ทีี่�อย้่ใน้แวดำวงของการวิจััยที่างการแพื่ที่ย์เอง ปฏิิญญาดัำงกล่่าวมีการแยก

ระหว่างการวิจััยทีี่�เกี�ยวกับการรักษา (therapeutic research) แล่ะการวิจััย 

ทีี่�ไม่เกี�ยวกับการรักษา (non-therapeutic research) นั้บเป็น้คืรั�งแรก 

ทีี่�มีการระบุอย่างชัดำเจัน้เรื�องการน้ำาผ้้ิป่วยมาที่ำาการศึึกษาวิจััย[4]
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4

ก่ารวิิจัย

ท่ี่�ผิดจริยธรรมร�ายแรงในสำหรัฐ

ช่ั้วงสงครั้ามโล่กคร้ั้�งที� 2 มีการั้วิจ้ำยทางคลิ่นิกในสหร้ั้ฐอเมริั้กา

จำำานวนมากภายใต้นโยบายของป็รั้ะธานาธิบดีแฟรั้งคลิ่น ดี.  

ร่ั้สเวล่ท์ ที�ป็รั้ะกาศว่า ทหารั้สหร้ั้ฐต้องไป็เสี�ยงชีั้วิตในแนวหน้า

ป็รั้ะชั้าชั้นที�อย่่แนวหล้่งก็ต้องเสี�ยงเพืิ�อความก้าวหน้าทาง 

การั้แพิทย์เพืิ�อป็รั้ะโยชั้น์ของทหารั้ในแนวหน้า ทำาให้มีการั้วิจ้ำย

จำำานวนมากที�ล่่อแหล่มหรั้ือผิิดจำริั้ยธรั้รั้ม เช่ั้น มีการั้ใช้ั้ผ้่ิป็�วย 

ในโรั้งพิยาบาล่โรั้คจิำตมาทดล่องทางการั้แพิทย์ มีการั้ทำาให้คนไข้

เป็็นมาล่าเรีั้ยแล้่วทดสอบยา[5]  แม้ในช่ั้วงหล้่งสงครั้ามแล่ะมีการั้

ป็รั้ะกาศกฎน่เรั้มเบร์ิั้กแล้่ว ก็ยง้มีกรั้ณีการั้วจ้ิำยทางคล่นิิกที�ล่ะเมดิ

หล้่กจำริั้ยธรั้รั้มอย่่เนืองๆ ที�ป็รั้ากฏิเป็็นข่าวครึั้กโครั้มคือ กรั้ณี

ทดล่องฉีดเซีล่ล์่มะเร็ั้งเข้าไป็ในผ้่ิป็�วยเรืั้�อร้ั้งรั้ะยะสุดท้าย 22 รั้าย  

ที�โรั้งพิยาบาล่โรั้คเรืั้�อร้ั้งของชั้าวยิว (The Jewish Chronic  

Disease Hospital) ที�ย่านบร่ั้กลิ่นในกรุั้งนิวยอร์ั้ก[6]
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ใน้ พื่.ศึ. 2509 หลั่งการประกาศึปฏิิญญาเฮิล่ซิีงกิ 2 ปี เฮิน้รี เคื. บีเชอร์ 

ได้ำตี้พิื่มพ์ื่บที่คืวามเรื�อง จัริยธีรรมแล่ะการวิจััยที่างคืลิ่นิ้ก (Ethics and Clinical 

Research) ใน้วารสารการแพื่ที่ย์นิ้วอิงแล่น้ด์ำ ได้ำเสน้อตั้วอย่างการวิจััยทีี่�ขัดำ 

หลั่กจัริยธีรรมรวม 22 กรณี[7]

อัน้ทีี่�จัริง สหรัฐมีประวัติ้การวิจััยทีี่�ผิิดำจัริยธีรรมร้ายแรงมายาวน้าน้

ตั้�งแต่้คืริสต์้ที่ศึวรรษ 1840 เจั. มาเรียน้ ซิีมส์ (J. Marion Sims) ผ่ิาตั้ดำที่าสหญิง

แอฟริกัน้นั้บร้อยรายโดำยไม่ใช้ยาระงับคืวามร้้สึก. โรเบิร์ต้ บาร์โธีโล่ว์ (Robert 

Bortholow) ใช้ไฟฟ้ากระตุ้้น้สมองคืน้ไข้เพืื่�อรักษามะเร็งหล่ายราย เช่น้ รายหนึ้�ง

เป็น้คืน้ไข้หญิงเป็น้มะเร็งทีี่�กะโหล่กศีึรษะ ถู้กเสียบสายไฟฟ้าเข้าสมองเพืื่�อกระตุ้้น้

ด้ำวยกระแสไฟฟ้า ที่ำาให้คืน้ไข้เจ็ับปวดำที่รมาน้จัน้สล่บแล่ะเสียชีวิต้ 4 วัน้ต่้อมา 

คืริสต์้ศึต้วรรษที่ี� 19 ต่้อต้้น้คืริสต์้ศึต้วรรษที่ี� 20 มีการล่ะเมิดำจัริยธีรรมใน้ประชากร

ชน้กลุ่่มน้้อย เช่น้ แพื่ที่ย์ใน้กองที่ัพื่สหรัฐ น้ำานั้กโที่ษชาวฟิลิ่ปปิน้ส์ 34 ราย  

ทีี่�ป่วยด้ำวยกาฬโรคืต่้อมน้ำ�าเหลื่องแล่ะโรคืเหน็้บชา (Beriberi) มาที่ำาการที่ดำล่อง 

โดำยการที่ำาใหติ้้ดำเชื�อ แล่ะช่วง พื่.ศึ. 2475 – 2515 มีโคืรงการวจัิัยเรื�องซิีฟิลิ่สทีี่�ทัี่สคีืจีั  

(Tuskeegee Syphilis experiment) ศึึกษาติ้ดำต้ามผ้้ิป่วยเชื�อชาติ้แอฟริกัน้

ราว 600 ราย โดำยกลุ่่มศึึกษาเป็น้ผ้้ิป่วยทีี่�เป็น้โรคืซิีฟิลิ่ส จัำาน้วน้ 399 ราย กลุ่่ม

เปรียบเทีี่ยบทีี่�ไม่มีเชื�อซิีฟิลิ่ส จัำาน้วน้ 201 ราย โดำยให้สิ�งต้อบแที่น้ คืือ จัะได้ำรับ 

การต้รวจัโรคืฟรี เลี่�ยงอาหารเมื�อมารับการต้รวจัต้ิดำต้ามแล่ะให้เงิน้ช่วยเหลื่อ 

ใน้พื่ธีิีศึพื่ โดำยผ้้ิป่วยไม่ได้ำรับแจ้ังว่าเป็น้ซิีฟิลิ่ส แล่ะเมื�อมีการค้ืน้พื่บเพื่น้ซิิีล่ลิ่น้ แล่ะ

พื่บว่ายานี้�รักษาโรคืซิีฟิลิ่สได้ำเมื�อ พื่.ศึ. 2490 ก็ไม่มีการแจ้ังข้อม้ล่ให้อาสาสมัคืร

ที่ราบ เมื�อการศึึกษานี้�จับล่งเมื�อ พื่.ศึ. 2515 ผ้้ิป่วยทัี่�ง 399 คืน้ ยงัคืงมีชีวิต้รอดำเพีื่ยง  

74 คืน้ 28 รายต้ายจัากซิีฟิลิ่ส 100 รายต้ายจัากโรคืแที่รกซ้ีอน้ทีี่�เกี�ยวข้องกับซิีฟิลิ่ส  

ภรรยาอาสาสมัคืร 40 รายติ้ดำโรคื แล่ะมีล้่ก 19 คืน้เกิดำมาพื่ร้อมโรคืซิีฟิลิ่สแต่้กำาเนิ้ดำ  

(Congenital syphilis) 



ก่่อนจะมาเป็็นก่ารวิิจัยท่ี่�ถููก่ที่ำานองคลองธรรม 21

มีคืน้จัำาน้วน้มากเข้าใจัผิิดำว่า คืน้ไข้ทีี่�เข้าร่วมโคืรงการวิจััยนี้�ถู้กฉีดำ 

เชื�อซิีฟิลิ่สเข้าไป

เมื�อเรื�องต่้างๆ เหล่่านี้�ถู้กเปิดำโปงแล่ะเป็น้ทีี่�สน้ใจัของประชาชน้ 

อย่างกว้างขวาง มีคืวามพื่ยายามของหน้่วยงาน้แล่ะองคื์กรต่้างๆ ทัี่�งภาคืรัฐ

แล่ะเอกชน้ พื่ยายามหามาต้รการแก้ไขแล่ะป้องกัน้ เช่น้ การตั้�งคืณะกรรมการ

ต่้างๆ ขึ�น้ หน่้วยงาน้ทีี่�ที่ำางาน้นี้�อย่างจัริงจัังหน่้วยงาน้หนึ้�ง คืือ สมาคืมจิัต้วิที่ยา

อเมริกัน้ (American Psychological Association: APA) ใน้อดีำต้สมาคืมแห่งนี้� 

เป็น้ผ้้ิวางรากฐาน้ของแบบแผิน้การตี้พิื่มพ์ื่งาน้วิชาการ จัน้เกิดำระบบการอ้างอิงแบบ

บรรณานุ้กรมซึี�งเป็น้ทีี่�ยอมรับอย่างกว้างขวางทัี่�วโล่ก ระบบดัำงกล่่าวมีการพัื่ฒน้า 

อยา่งต่้อเนื้�อง โดำยฉบับแรกเผิยแพื่ร่เมื�อ พื่.ศึ. 2472 ปัจัจุับัน้เป็น้ฉบับแก้ไขปรับปรุง

คืรั�งทีี่� 7 พื่.ศึ. 2563 สำาหรับหลั่กเกณฑ์์ด้ำาน้จัริยธีรรมการวิจััยสมาคืมแห่งนี้� 

ได้ำประกาศึ “มาต้รฐาน้จัริยธีรรมสำาหรับนั้กจิัต้วิที่ยา” (Ethical Standards of 

Psychologists) เมื�อ พื่.ศึ. 2496 แล่ะมีการประกาศึประมวล่จัริยธีรรมต้ามมา

อีกหล่ายฉบับ

คืณะกรรมการแห่งชาติ้เพืื่�อการคุ้ืมคืรองอาสาสมัคืรใน้การวิจััยที่าง 

ชีวเวชศึาสต้ร์แล่ะพื่ฤติ้กรรมศึาสต้ร์ (The National Commission for the  

Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research) 

เป็น้คืณะกรรมการระดัำบชาติ้คืณะแรกทีี่�จััดำตั้�งขึ�น้ต้ามรัฐบัญญัติ้การวิจััยแห่งชาติ้

(The National Research Act) เป็น้คืณะกรรมการแห่งชาติ้คืณะแรกทีี่�มุ่งเน้้น้ 

เรื�องการคุ้ืมคืรองอาสาสมัคืรวิจััย ใน้ปี 2521 สำานั้กงาน้อาหารแล่ะยาสหรัฐได้ำออก

กฎระเบียบเพืื่�อการคุ้ืมคืรองอาสาสมัคืรวิจััย ประธีาน้าธิีบดีำบิล่ คืลิ่น้ตั้น้ ได้ำแต่้งตั้�ง 

คืณะกรรมการทีี่�ปรึกษาแห่งชาติ้ด้ำาน้ชีวจัริยธีรรม (The National Bioethics  

Advisory Committee) ซึี�งมีช่วงการที่ำางาน้ตั้�งแต่้เดืำอน้ตุ้ล่าคืม 2538 - ตุ้ล่าคืม 2544 
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หน่้วยงาน้ทีี่�กำากับด้ำแล่การคุ้ืมคืรองอาสาสมัคืรวิจััยแต่้เดิำม คืือ สำานั้กงาน้

ป้องกัน้คืวามเสี�ยงจัากการวิจััย (Office for Protection from Research Risks: 

OPRR) ซึี�งเป็น้หน่้วยงาน้ภายใต้้สถูาบัน้สุขภาพื่แห่งชาติ้ (NIH) ทีี่�เป็น้หน่้วยงาน้ 

สำาคัืญทีี่�ให้ทุี่น้สนั้บสนุ้น้การวิจััยทีี่�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่ จึังอาจัมีปัญหาเรื�องผิล่ประโยชน์้ 

ทัี่บซ้ีอน้ (Conflict of Interest) ใน้สมัยรัฐบาล่คืลิ่น้ตั้น้ ดำอน้น้าชาล่าล่า (Donna  

Shalala) รัฐมน้ต้รีสาธีารณสุขได้ำตั้�งหน่้วยงาน้เพืื่�อที่ำาหน้้าทีี่�คุ้ืมคืรองอาสาสมัคืรวิจััยขึ�น้ 

ภายใต้้กระที่รวงสาธีารณสุข คืือ สำานั้กงาน้คุ้ืมคืรองอาสาสมัคืรวิจััย (Office for  

Human Research Protections: OHRP) เมื�อวัน้ทีี่� 13 มิถุูน้ายน้ 2543 โดำยหลั่กการ 

แล่ะอำาน้าจัหน้้าทีี่�สำาคัืญ คืือ “หมวดำย่อย ก” (Subpart A) ของประมวล่กฎหมาย

แห่งรัฐ “45 CFR 46” (CFR คืือ Code of Federal Regulation) หมวดำย่อย ก.  

ดัำงกล่่าวร้้จัักกัน้ใน้น้าม “กฎร่วม” (Common Rule)[8] 

ล่ำาดัำบคืวามเป็น้มาของ Common Rule[9]

  สถูาบัน้ สุขภาพื่แห่ งชา ติ้ออกระเบี ยบ ว่า ด้ำวยหลั่ก เกณฑ์์ 

การให้ทุี่น้ ให้โคืรงการวิจััยต้้องผ่ิาน้ การพื่ิจัารณาอนุ้มัติ้ของ 

คืณะกรรมการที่บที่วน้ประจัำาสถูาบัน้ (Institutional Review Board:  

IRB) เอกสารชื�อ “ค่้ืมือสถูาบัน้สำาหรับน้โยบายกระที่รวงสาธีารณสุข

ว่าด้ำวยการคุ้ืมคืรองอาสาสมัคืร” (The Institutional guide to 

DHEW Policy on Protection of Human Subject) ร้้จัักกัน้ใน้ชื�อ  

“สมุดำปกเหลื่อง” (Yellow Book) DHEW คืือ Department  

of Health, Education and Welfare (กระที่รวงสาธีารณสุข  

ศึึกษาแล่ะสวัสดิำการ) ซึี�งเป็น้ชื�อกระที่รวงสาธีารณสุขก่อน้หน้้า  

ทีี่�กระที่รวงศึึกษายงัไม่แยกออกไป ปัจัจุับัน้คืือ กระที่รวงสขุภาพื่แล่ะ 

บริการมนุ้ษย์ (Department of Health and Human Services: 

DHHS)

  2515 
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  เกิดำการเปิดำโปงกรณีการวิจััยทีี่�ทัี่สคีืจีั มีการเปิดำการไต่้สวน้ 

โดำยรัฐสภามีวุฒิสมาชิกเอดำเวิร์ดำ เคืน้เน้ดีำ เป็น้ประธีาน้ ที่ำาให้มีการ

ปรับปรุงสมุดำปกเหลื่องเป็น้ “มาต้รา 45 – สวัสดิำการสาธีารณะ

หมวดำย่อย ก. – กระที่รวงสุขภาพื่ ศึึกษา แล่ะสวัสดิำการ สำานั้ก

บริหารกล่าง หมวดำ 46 – การคุ้ืมคืรองอาสาสมัคืร” (Title 45 –  

Public Welfare SUBTITLE A – Department of Health,  

Education and Welfare, General Administration. Part 46 – 

Protection of Human Subjects) เรียกย่อๆ ว่า “45 CFR 46”

  มีการแก้ไขเพิื่�มเติ้ม 45 CFR 46 ต้ามคืำาแน้ะน้ำาของคืณะกรรมการ 

แห่งชาติ้ว่าด้ำวยการคุ้ืมคืรองอาสาสมัคืรใน้การวิจััยที่างชีวเวชศึาสต้ร์

แล่ะพื่ฤติ้กรรมศึาสต้ร์ แล่ะคืณะกรรมการของประธีาน้าธิีบดีำ 

ทีี่�ที่ำาหน้้าทีี่�ศึึกษาปัญหาที่างจัริยธีรรมใน้ที่างการแพื่ที่ย์แล่ะการ

วิจััยที่างชีวเวชศึาสต้ร์แล่ะพื่ฤติ้กรรมศึาสต้ร์ เป็น้ “45 CFR Part 

46 Final Regulations Amending Basic HHS Policy for the 

Protection of Human Research Subjects”

  มีการแก้ไขปรับปรุงเพืื่�อให้สอดำคืล่้องกับการแก้ไขปรับปรุง 

ปฏิิญญาเฮิล่ซีงิกิ แล่ะการปฏิิร้ปแก้ไขโคืรงสรา้งกระที่รวงสาธีารณสขุ

 ใน้ปี 2534

กฎร่วม (Common Rule) หรือ 45 CFR 46 คืือ “กฎจัริยธีรรม” (Rule 

of Ethics) เกี�ยวกับการศึึกษาวิจััยที่างชีวเวชศึาสต้ร์แล่ะพื่ฤติ้กรรมศึาสต้ร์ 

ใน้สหรัฐ กฎดัำงกล่่าวใช้บังคัืบกับคืณะกรรมการที่บที่วน้ประจัำาสถูาบัน้ หรือ 

คืณะกรรมการจัริยธีรรมการวิจััย 45 CFR 46 ว่าด้ำวยสวัสดิำการสาธีารณะ (Public 

Welfare) แบ่งเป็น้ 4 หมวดำย่อย ก, ข, คื, ง (Subpart A, B, C and D) กฎร่วม

กรึกฎาคม
2561  

  2517 

  2534 
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เป็น้มาต้รฐาน้ขั�น้พืื่�น้ฐาน้ (Baseline standards) ด้ำาน้จัริยธีรรมทีี่�บังคัืบใช้กับ

โคืรงการวิจััยทัี่�งหมดำทีี่�ได้ำทุี่น้จัากรัฐ, สถูาบัน้วิชาการเกือบทัี่�งหมดำ (nearly all 

academic institutions) ที่ี�ด้ำแล่นั้กวิจััยให้ต้้องคุ้ืมคืรองสทิี่ธิีต่้างๆ ของอาสาสมคัืร  

ไม่ว่าการวิจััยจัะรับทุี่น้จัากทีี่�ใดำ

องค์ืประกอบสำาคัืญของกฎร่วม ได้ำแก่

(1) ข้อกำาหนดเพืิ�อการั้ป็รั้ะก้นว่า จำะป็ฏิิบ้ติตามข้อกำาหนดท้�งป็วง  

โดยสถาบ้นที�ร่ั้วม

(2) ข้อพิิจำารั้ณาสำาหร้ั้บผ้่ิวิจ้ำยที�ได้ร้ั้บอนุม้ติ หรืั้อได้ร้ั้บการั้ยกเว้นเรืั้�อง

เอกสารั้ความยินยอม

(3) ข้อกำาหนดสำาหร้ั้บคณะกรั้รั้มการั้จำริั้ยธรั้รั้มการั้วิจ้ำยเรืั้�อง สมาชิั้กภาพิ 

บทบาทหน้าที� การั้ดำาเนินงาน การั้ทบทวนการั้วิจ้ำย แล่ะการั้เก็บร้ั้กษารั้ะเบียน

ต่างๆ 

กฎร่ั้วมครั้อบคลุ่มการั้คุ้มครั้องกลุ่่มป็รั้ะชั้ากรั้เป็รั้าะบางที�เข้าร่ั้วม 

การั้วิจ้ำย ได้แก่

(1) หมวดย่อย ข. เป็็นข้อกำาหนดการั้คุ้มครั้องเพิิ�มแก่หญิงต้�งครั้รั้ภ์,  

การั้ผิสมเทียม, แล่ะทารั้ก

(2) หมวดย่อย ค. เป็็นข้อกำาหนดการั้คุ้มครั้องเพิิ�มเติมแก่น้กโทษ

(3) หมวดย่อย ง. เป็็นข้อกำาหนดการั้คุ้มครั้องเพิิ�มเติมแก่เด็ก[10]
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ก่ารวิิจัยอาวิ้ธเคม่

ในก่องทัี่พัญ่�ป้็�น

5

หล้่งสงครั้ามโล่กคร้ั้�งที� 2 สหร้ั้ฐเข้าไป็ยึดครั้องญี�ปุ็�นแล่ะพิบ 

หล้่กฐานจำำานวนมากว่า กองท้พิญี�ปุ็�นมีการั้วิจ้ำยอาวุธเคมีแล่ะ 

การั้วิจ้ำยทางการั้แพิทย์อย่างโหดร้ั้ายทารุั้ณใน “หน่วยทำา 

นำ�าสะอาด” (Water Purification Unit) ของกองท้พิ แต่ไม่มี

การั้นำาคดีขึ�นส่่ศาล่อาชั้ญากรั้รั้มสงครั้ามที�ญี�ปุ็�น เพิรั้าะสหร้ั้ฐ 

ยื�นข้อเสนอให้กองท้พิญี�ปุ็�นส่งข้อม่ล่ผิล่การั้ศึกษาให้แล่กก้บ 

การั้ไม่ดำาเนินคดีซึี�งฝ่�ายญี�ปุ็�นยอมร้ั้บ
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ควิามเป็็นมาของหลัก่จริยธรรมก่ารวิิจัยในมน้ษย์

(Ethical Principles for Human Research)

6
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จำากกรั้ณีการั้เปิ็ดโป็งเรืั้�องอื�อฉาวของการั้วิจ้ำยท้สคีจีำในสหร้ั้ฐ  

ซึี�งมีผิล่ให้เกิดการั้ทำาล่ายความเชืั้�อถือไว้วางใจำ (Trust) ของคนผิิวสี 

ในสหร้ั้ฐต่อวงการั้วจ้ิำยในมนุษย ์เพืิ�อแก้ปั็ญหาด้งกล่่าวจำงึมีการั้ต้�ง

คณะกรั้รั้มการั้ขึ�นเพืิ�อศึกษาแล่ะจ้ำดทำาข้อเสนอในการั้แก้ปั็ญหา

รั้ะยะยาว คือ คณะกรั้รั้มการั้แห่งชั้าติเพืิ�อคุ้มครั้องอาสาสม้ครั้ 

ในการั้วิจ้ำยทางชีั้วเวชั้ศาสตร์ั้แล่ะพิฤติกรั้รั้มศาสตร์ั้ (The National  

Commission for the Protection of Human Subjects of 

Biomedical and Behavioral Research) คณะกรั้รั้มการั้ 

ด้งกล่่าวได้ใช้ั้เวล่าศึกษาอย่่ถึง 4 ปี็ รั้ะหว่าง พิ.ศ. 2517-2521  

หนึ�งในผิล่ผิลิ่ตที�สำาค้ญของคณะกรั้รั้มการั้ชุั้ดนี� คือ รายงานเบัลมองต์  

(Belmont Report) ซึี�งเสนอเมื�อว้นที� 18 เมษายน พิ.ศ. 2522 

ได้วางหล้่กจำริั้ยธรั้รั้มของการั้วิจ้ำยในมนุษย ์พิร้ั้อมวิธีการั้ป็รั้ะยุกต์

ใช้ั้หล้่กด้งกล่่าวอย่างเป็็นร่ั้ป็ธรั้รั้ม เป็็นหล้่กจำริั้ยธรั้รั้มการั้วิจ้ำย 

ในมนุษย์ที�ได้ร้ั้บการั้ยอมร้ั้บอย่างกว้างขวางในรั้ะด้บสากล่ด้วย

รั้ายงานเบล่มองต์ นอกจำากวางหล้่กจำริั้ยธรั้รั้มสำาหร้ั้บการั้วิจ้ำยในมนุษย์

แล้่วย้งกำาหนดแนวป็ฏิิบ้ติในการั้พิิจำารั้ณาโครั้งการั้วิจ้ำยว่าเป็็นไป็ตามหล้่ก

จำริั้ยธรั้รั้มหรั้ือไม่ด้วย หล้่กจำริั้ยธรั้รั้มตามที�รั้ายงานเบล่มองต์เสนอไว้นี�ได้ร้ั้บ 

การั้ยอมร้ั้บอยา่งเป็็นทางการั้โดยคณะผ้่ิจ้ำดทำาหล้่กเกณฑ์์จำริั้ยธรั้รั้มสากล่สำาหร้ั้บ 

การั้วิจ้ำยทางชีั้วเวชั้ศาสตรั้์ที�ใช้ั้มนุษย์เป็็นอาสาสม้ครั้ (CIOMS’ Guidelines) 

ป็รั้ากฏิในคำานำาของหล้่กเกณฑ์์ด้งกล่่าว แล่ะป็ัจำจุำบ้นได้ร้ั้บการั้ยอมร้ั้บอย่าง 

กว้างขวางท้�วโล่ก
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หล้่กจำริั้ยธรั้รั้มการั้วิจ้ำยในมนุษย์ป็รั้ะกอบด้วยหล้่ก 3 ป็รั้ะการั้ ได้แก่

1) หล้่กการั้เคารั้พิในบุคคล่ (Respect for Person)

2) หล้่กการั้มุ่งป็รั้ะโยชั้น์แล่ะไม่ก่อให้เกิดอ้นตรั้าย (Beneficence and 

Nonmaleficence หรืั้อ Do Good and Do No Harm)

3) หล้่กความยุติธรั้รั้ม (Justice)

จำะเห็นว่า แท้ที�จำ ริั้งแล้่วหล้่กจำริั้ยธรั้รั้มการั้วิจ้ำยในมนุษย์ ก็ คือ 

หล้่กเดียวก้นก้บหล้่กจำริั้ยธรั้รั้มในการั้ป็รั้ะกอบวิชั้าชีั้พิแพิทย ์(Ethical Principles 

for Medical Practice) น้�นเอง สิ�งที�แตกต่างก้นคือ การั้ตีความแล่ะการั้ป็รั้ะยกุต์

ใช้ั้ให้เหมาะสมก้บแต่ล่ะว้ตถุป็รั้ะสงค์ สำาหร้ั้บการั้วิจ้ำยในมนุษย์หล้่กจำริั้ยธรั้รั้ม 

ท้�ง 3 ข้อมีความหมายแล่ะวิธีการั้นำาไป็ใช้ั้ ด้งนี�

1. หลัก่ก่ารเคารพัในบ้ัคคล

หล้่กจำริั้ยธรั้รั้มข้อนี�มี 2 ด้าน คือ 1) โดยท้�วไป็จำะต้องป็ฏิิบ้ติต่อบุคคล่ 

ในฐานะที�เป็็นบุคคล่ที�เป็็นอิสรั้ะ (autonomous person) โดยเฉพิาะคือ  

การั้เป็็นผ้่ิมีอิสรั้ะในการั้ต้ดสินใจำอย่างแท้จำริั้ง 2) สำาหร้ั้บบุคคล่ที�ไม่เป็็นอิสรั้ะ 

ด้วยเหตุใดๆ ก็ตาม จำะต้องให้การั้ป็กป้็องคุ้มครั้องอย่างเหมาะสม

วิธีการั้ป็ฏิิบ้ติตามหล้่กจำริั้ยธรั้รั้มข้อนี� คือ จำะต้องได้ร้ั้บความยินยอมจำาก

ความเข้าใจำอย่างถ่องแท้ (informed consent) เสียก่อนจึำงจำะใช้ั้บุคคล่น้�นเป็็น

อาสาสม้ครั้วิจ้ำยได้ ความยินยอมจำากความเข้าใจำที�ถ่องแท้ต้องมี 3 องค์ป็รั้ะกอบ

ครั้บถ้วน คือ 1) จำะต้องให้ข้อม่ล่ที�ช้ั้ดเจำนครั้บถ้วนทุกแง่ทุกมุม (information)   

2) จำะต้องแน่ใจำว่าอาสาสม้ครั้เข้าใจำเรืั้�องรั้าวท้�งหมดอย่างถ่องแท้ (compre-

hension)  แล่ะ 3) จำะต้องเป็็นการั้ให้ความยินยอมโดยสม้ครั้ใจำอย่างแท้จำริั้ง

(voluntariness)
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2. หลัก่ก่ารม่้งป็ระโยชิ่น์และหล่ก่เล่�ยงอันตราย

หล้่กจำริั้ยธรั้รั้มข้อนี�มีกฎท้�วไป็ (general rule) 2 ข้อ คือ 1) ต้องไม่ทำาให้

เกิดอ้นตรั้าย (do not harm) หรั้ือล่ดความเสี�ยงต่ออ้นตรั้ายที�อาจำเกิดขึ�นให้ 

เหลื่อน้อยที�สุด (minimize possible harm) แล่ะ 2) ต้องทำาให้เกิดป็รั้ะโยชั้น์

ส่งสุดเท่าที�จำะทำาได้ (maximize possible benefit)

วิธีป็ฏิิบ้ติตามหล้่กจำรั้ิยธรั้รั้มข้อนี�คือ ต้องป็รั้ะเมินความเสี�ยงแล่ะ

ป็รั้ะโยชั้น์ที�จำะไดร้้ั้บ (assessment of risk and benefit) โดยต้องป็รั้ะเมินอยา่ง

เป็็นรั้ะบบ อย่างรั้อบด้าน ทุกแง่ทุกมุม แล่ะอย่างรั้อบคอบ โดยต้องพิิจำารั้ณา 

ท้�งความเสี�ยงแล่ะป็รั้ะโยชั้น์ที�จำะเกิดแก่แต่ล่ะบุคคล่ ครั้อบคร้ั้ว สถาบ้น ชุั้มชั้น 

ส้งคม ป็รั้ะเทศชั้าติ แล่ะมนุษยชั้าติ

การั้ป็รั้ะเมินความเสี�ยงต้องพิิจำารั้ณาท้�งด้านร่ั้างกาย จิำตใจำ แล่ะส้งคม 

โดยพิิจำารั้ณาท้�งโอกาสแล่ะขนาดของความเสี�ยงที�อาจำเกิดขึ�น โดยหล้่กการั้แล้่ว

จำะต้องพิยายามหาทางล่ดความเสี�ยงให้เหลื่อน้อยที�สุดเท่าที�จำะกรั้ะทำาได้

ป็ฏิิญญาเฮล่ซิีงกิฉบ้บ พิ.ศ. 2543 กำาหนดไว้ในข้อ 5 ว่า “ในก่ารวิิจัย

ที่างก่ารแพัที่ย์ท่ี่�ใชิ่�มน้ษย์เป็็นอาสำาสำมัคร ควิรพิัจารณาเร่�องส้ำขภาวิะของ

อาสำาสำมัครเหน่อก่ว่ิาเร่�องป็ระโยชิ่น์ท่ี่�จะเกิ่ดแก่่วิงก่ารวิิที่ยาศาสำตร์และสัำงคม”  

หล้่กการั้ด้งกล่่าวนี�ถือเป็็นหล้่กการั้สำาค้ญ ด้งน้�น ป็ฏิิญญาเฮล่ซิีงกิทุกฉบ้บ

ที�มีการั้แก้ไขเพิิ�มเติม ต่อ ๆ มา ย้งคงหล้่กการั้ข้อนี�ไว้ทุกฉบ้บ โดยฉบ้บ  

พิ.ศ. 2556 กำาหนดไว้ในข้อ 8 ว่า “แม�จ้ดม่้งหมายเบ่ั�องต�นของก่ารวิิจัย ค่อ ก่าร

สำร�างควิามรู�ใหม่แต่เป้็าหมายน่�จะต�องไม่เหน่อก่วิ่าสิำที่ธิและป็ระโยชิ่น์ต่างๆ  

ของอาสำาสำมัครแต่ละคน”
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3. หลัก่ควิามย้ติธรรม

หล้่กจำริั้ยธรั้รั้มข้อนี�มุ่งเน้นให้เกิดความยุติธรั้รั้มในการั้กรั้ะจำายความเสี�ยง 

แล่ะป็รั้ะโยชั้น์ (fairness in distribution) แก่ป็รั้ะชั้ากรั้กลุ่่มต่าง ๆ ที�อาจำได้

ร้ั้บค้ดเลื่อกเป็็นอาสาสม้ครั้วิจ้ำย ในช่ั้วงคริั้สต์ศตวรั้รั้ษที� 19 แล่ะ 20 ภารั้ะใน

ความเสี�ยงต่อการั้ถ่กเลื่อกเป็็นอาสาสม้ครั้ม้กตกแก่คนไข้ที�ยากจำน ในขณะที� 

ป็รั้ะโยชั้น์จำากการั้ศึกษาวิจ้ำยม้กได้แก่คนไข้ที�มีฐานะที�ดี กรั้ณีการั้นำาเชั้ล่ย 

ในค่ายก้กก้นของกองท้พินาซีีมาทดสอบทางการั้แพิทย์เป็็นต้วอย่างที�ช้ั้ดเจำนของ

การั้ไม่ป็ฏิิบ้ติตามหล้่กจำริั้ยธรั้รั้มข้อนี�

วิธีป็ฏิิบ้ติตามหล้่กจำริั้ยธรั้รั้มข้อนี�คือ จำะต้องมีการั้ค้ดเลื่อกอาสาสม้ครั้

อย่างยุติธรั้รั้ม โดยจำะต้องยุติธรั้รั้มท้�งกรั้ะบวนการั้แล่ะผิล่การั้ค้ดเลื่อก (fair 

procedure and outcome in the selection of research subject)  

จำะต้องพิิจำารั้ณาความยติุธรั้รั้มใน 2 รั้ะด้บ คือ รั้ะด้บปั็จำเจำกบุคคล่ แล่ะ รั้ะด้บส้งคม  

ในระดับับ้ัคคล ผ้่ิวิจ้ำยจำะต้องไม่มุ่งค้ดเล่ือกอาสาสม้ครั้ผ้่ิมีฐานะดีเมื�อเป็็น

โครั้งการั้วิจ้ำยที�มีแนวโน้มว่าจำะมีป็รั้ะโยชั้น์แล่ะเลื่อกผ้่ิด้อยโอกาสเป็็นอาสาสม้ครั้ 

ในโครั้งการั้วิจ้ำยที�มีความเสี�ยงส่ง ในระดับัสัำงคม จำะต้องมีการั้จ้ำดล่ำาด้บอย่าง

เหมาะสมในการั้เลื่อกกลุ่่มป็รั้ะชั้ากรั้เป็็นอาสาสม้ครั้ เช่ั้น ควรั้เลื่อกวิจ้ำยในผ้่ิใหญ่

ก่อนเด็ก แล่ะป็รั้ะชั้ากรั้บางกลุ่่มควรั้เล่ือกเป็็นอาสาสม้ครั้เฉพิาะกรั้ณีที�จำำาเป็็น

จำริั้งๆ เท่าน้�น เช่ั้น กลุ่่มคนไข้ในโรั้งพิยาบาล่โรั้คจิำต หรืั้อกลุ่่มน้กโทษ จำะต้องมี

การั้ขีดเส้นแบ่งให้ช้ั้ดเจำนว่าป็รั้ะชั้ากรั้กลุ่่มใดควรั้หรืั้อไม่ควรั้เป็็นอาสาสม้ครั้ 

ในโครั้งการั้วิจ้ำยป็รั้ะเภทใด โดยพิิจำารั้ณาจำากความสามารั้ถในการั้ร้ั้บภารั้ะเป็็น

อาสาสม้ครั้วิจ้ำยหรืั้อในการั้แบกร้ั้บภารั้ะเพิิ�มขึ�นจำากการั้เป็็นอาสาสม้ครั้วิจ้ำย
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จริยธรรมก่ารวิิจัย

ในป็ระชิ่าก่รก่ล่้มเป็ราะบัาง

การั้วิจ้ำยในมนุษย์จำำานวนมากเกี�ยวข้องก้บป็รั้ะชั้ากรั้กลุ่่ม 

เป็รั้าะบาง (vulnerable group)  แนวทางจำริั้ยธรั้รั้มสากล่

สำาหร้ั้บการั้วิจ้ำยในมนุษย์ นิยามบุคคล่ที�เป็รั้าะบางว่า หมายถึง 

“บุคคล่ที�ไม่สามารั้ถคุ้มครั้องผิล่ป็รั้ะโยชั้น์ของตนเองบางส่วน

หรืั้อท้�งหมด” โดยอาจำเกิดเพิรั้าะมีอำานาจำ (power) สติปั็ญญา 

การั้ศึกษา ทร้ั้พิยากรั้ กำาล้่ง (strength) หรืั้อสิ�งอื�นๆ ที�จำำาเป็็น 

ต่อการั้คุ้มครั้องผิล่ป็รั้ะโยชั้น์ของตนไม่เพีิยงพิอ

7
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การั้ที�บุคคล่หยอ่นความสามารั้ถ หรืั้อหมดความสามารั้ถในการั้ป็กป้็อง

คุ้มครั้องตนเอง ทำาให้มีความเสี�ยงต่ออ้นตรั้ายที�อาจำเกิดขึ�นท้�งจำากความจำงใจำ หรืั้อ

ไม่จำงใจำ บางป็รั้ะเทศ เช่ั้น สหร้ั้ฐอเมริั้กา มีกฎหมายแล่ะแนวป็ฏิิบ้ติช้ั้ดเจำนก้บ

บุคคล่เป็รั้าะบางโดยเฉพิาะ ได้แก่ เด็ก หญิงต้�งครั้รั้ภ์ ผ้่ิมีความบกพิร่ั้องทางสติ

ปั็ญญา แล่ะน้กโทษ นอกจำากนี� ย้งกำาหนดให้ต้องด่แล่เป็็นพิิเศษในกรั้ณีทำาการั้

ศึกษาวิจ้ำยในน้กเรีั้ยน ล่่กจ้ำาง ผ้่ิพิำาน้กอาศ้ย (residents) รั้วมท้�งผ้่ิมีสถานะเฉพิาะ

เช่ั้น เป็็นผ้่ิป็�วยบางโรั้ค ชั้นกลุ่่มน้อยในบางว้ฒนธรั้รั้ม ศาสนา หรืั้อคนยากจำน

ต้วอย่างเช่ั้น

(1) เด็ก่  เด็กมีความเป็รั้าะบางมากกว่าผ้่ิใหญ่ท้�วไป็ โดยเฉพิาะในเด็ก

เล็่ก ขีดความสามารั้ถที�จำะเข้าใจำเรืั้�องที�วิจ้ำย โดยเฉพิาะผิล่กรั้ะทบที�จำะเกิดขึ�น

ก้บต้วเด็ก เด็กอาจำถ่กบีบบ้งค้บได้ง่ายกว่าท้�งทางตรั้งแล่ะทางอ้อม เช่ั้น โดยให้ 

สิ�งจ่ำงใจำ แม้ด้วยเงินจำำานวนไม่มาก ก็อาจำล่่อใจำเด็กให้เข้าร่ั้วมการั้วิจ้ำยที�เสี�ยง 

ต่ออ้นตรั้ายได้ จึำงจำำาเป็็นต้องมีข้อม่ล่ความป็ล่อดภ้ยที�เพีิยงพิอ แล่ะต้องพิิจำารั้ณา

ขอความเห็นชั้อบ (assent) จำากเด็กด้วย นอกเหนือจำากการั้ขอความยินยอม 

จำากพ่ิอแม่หรืั้อผ้่ิป็กครั้อง

(2) หญิงตั�งครรภ์และเด็ก่แรก่เกิ่ด (neonate) การั้วิจ้ำยในหญิง

ต้�งครั้รั้ภ์ก็ต้องพิิจำารั้ณาความป็ล่อดภ้ยต่อทารั้กในครั้รั้ภ์ด้วย จึำงต้องมีความ

รั้ะม้ดรั้ะว้งเป็็นพิิเศษ แล่ะการั้ขอความยินยอมนอกจำากต้องขอจำากหญิงที�เป็็น

อาสาสม้ครั้แล้่ว ม้กต้องขอความยินยอมจำากพ่ิอของเด็กด้วย

การั้ศึกษาวิจ้ำยในเด็กแรั้กเกิด โดยเฉพิาะที�ไม่แน่ว่าจำะมีชีั้วิตรั้อดหรืั้อไม่  

จำะต้องมีข้อพิิจำารั้ณาพิิเศษ เช่ั้น (1) จำะต้องเป็็นการั้วิจ้ำยที�อาจำเพิิ�มการั้มีชีั้วิตรั้อด

ของเด็ก โดยไม่มีทางที�จำะศึกษาจำากป็รั้ะชั้ากรั้กลุ่่มอื�น  (2) จำะต้องขอความยินยอม

จำากแมห่รืั้อพ่ิอเด็กหรืั้อจำากท้�งค่่ หรืั้อจำากผ้่ิแทนโดยชั้อบธรั้รั้ม  (3) ผ้่ิวิจ้ำยจำะตอ้ง

ไม่มีส่วนในการั้พิิจำารั้ณาโอกาสรั้อดชีั้วิตของเด็ก
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(3) บ้ัคคลท่ี่� ม่ควิามบัก่พัร่องที่างสำติปั็ญญา (cognitively  

impaired) บุคคล่เหล่่านี�มีความเป็รั้าะบางเพิรั้าะขาดหรั้อืหยอ่นความสามารั้ถ

ในความเข้าใจำก่อนจำะให้ความยินยอม ยิ�งบุคคล่กลุ่่มนี�ร้ั้กษาต้วอย่่ในสถาน

พิยาบาล่ยิ�งเพิิ�มความเป็รั้าะบางที�จำะถ่กบ้งค้บทางอ้อมให้ต้องยินยอมเข้าเป็็น

อาสาสม้ครั้วิจ้ำย บุคคล่ที�อย่่ภายใต้อิทธิพิล่ของสุรั้า หรืั้อยาเสพิติด จ้ำดอย่่ในกลุ่่ม

เป็รั้าะบาง รั้วมท้�งผ้่ิป็�วยโรั้คสมองเสื�อม ผ้่ิป็�วยรั้ะยะสุดท้าย แล่ะผ้่ิพิิการั้รุั้นแรั้ง

การั้วิจ้ำยในบุคคล่กลุ่่มนี�จำะกรั้ะทำาได้เฉพิาะในกรั้ณีที�มีความเสี�ยงตำ�าสุด

(minimal risk) แล่ะเป็็นการั้วิจ้ำยที�มีป็รั้ะโยชั้น์ต่อต้วผ้่ิป็�วยหรืั้อกลุ่่มของผ้่ิป็�วย

เหล่่านี�

(4) ผู�พิัก่าร  มีข้อพิิจำารั้ณา คือ ป็ระก่ารแรก่ จำะต้องไม่มองว่าผ้่ิพิิการั้

ทุกคนเป็็นบุคคล่เป็รั้าะบาง แต่การั้วิจ้ำยในผ้่ิพิิการั้จำะต้องมีข้อพิิจำารั้ณาเฉพิาะ

ในความพิิการั้แต่ล่ะป็รั้ะเภท ป็ระก่ารท่ี่� 2 จำะต้องไม่เหมารั้วมว่าความพิิการั้ทุก

กรั้ณจีำะกรั้ะทบตอ่ความสามารั้ถในการั้พิิจำารั้ณาใหค้วามยนิยอมเข้าร่ั้วมการั้วจ้ิำย 

ความพิิการั้จำะกรั้ะทบต่อความสามารั้ถในการั้พิิจำารั้ณาให้ความยินยอมหรืั้อไม่

เพีิยงใด จำะต้องพิิจำารั้ณาเป็็นกรั้ณีๆ ไป็ ป็ระก่ารท่ี่� 3 หากจำะพิิจำารั้ณาเล่ือก 

ผ้่ิพิิการั้เป็็นอาสาสม้ครั้วิจ้ำยเพีิยงเพิรั้าะความสะดวก หรืั้อคิดว่าจำะไม่ถ่กป็ฏิิเสธ

ถือว่าเป็็นเหตุผิล่ที�ไม่เพีิยงพิอ 

(5) ผู�ป็�วิยโรคจิต อาจำเป็รั้าะบางเพิรั้าะขาดหรืั้อหย่อนความสามารั้ถ

ในการั้พิิจำารั้ณาต้ดสินใจำยินยอมเข้าร่ั้วมเป็็นอาสาสม้ครั้วิจ้ำย แล่ะความสามารั้ถ

เหล่่านี�อาจำเป็ลี่�ยนแป็ล่งไป็ได้ในแต่ล่ะช่ั้วงเวล่า การั้พิิจำารั้ณาว่าจำะยอมให้ศึกษา

วิจ้ำยในบุคคล่เหล่่านี�หรืั้อไม่ จำะต้องพิิจำารั้ณาจำากหล่ายปั็จำจ้ำย นอกจำากความ

สามารั้ถในการั้พิิจำารั้ณาให้ความยนิยอมของผ้่ิป็�วยแล้่ว จำะต้องพิิจำารั้ณาขีดความ
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สามารั้ถของผ้่ิวิจ้ำย ท้�งด้านคุณวุฒิ การั้ศึกษาอบรั้ม แล่ะป็รั้ะสบการั้ณก์ารั้ทำางาน

ที�เกี�ยวข้องก้บโครั้งการั้วิจ้ำยที�เสนอ

(6) คนงาน (worker) ลูก่จ�าง (employee) และนัก่เร่ยนนัก่ศึก่ษา

(student) จ้ำดเป็็นกลุ่่มเป็รั้าะบาง เพิรั้าะอาจำถ่กบ้งค้บได้ง่ายท้�งโดยตรั้งแล่ะ 

โดยอ้อม

(7) บ้ัคคลเป็ราะบัาง บุคคล่ที�อย่่ในกลุ่่มว้ฒนธรั้รั้มที�มิใช่ั้ของคน 

กลุ่่มใหญ่ อาจำมีความเป็รั้าะบางทางว้ฒนธรั้รั้ม (cultural vulnerability) แล่ะ

อ้นตรั้ายต่อกลุ่่ม (group harm) เช่ั้น กลุ่่มผ้่ิอพิยพิ กลุ่่มที�มีเศรั้ษฐฐานะหรืั้อ

สถานะทางส้งคมตำ�า ท้�งในถิ�นที�อย่ใ่หม่ หรืั้อถิ�นที�อพิยพิมา ถือเป็็นกลุ่่มเป็รั้าะบาง 

อาจำต้องให้ความยินยอมเพิรั้าะไม่มีทางเลื่อก สิ�งสำาค้ญที�ผ้่ิวิจ้ำยต้องพิิจำารั้ณาเป็็น

พิิเศษ ได้แก่ กำาแพิงภาษา แล่ะป็ท้สถาน (norm) ทางว้ฒนธรั้รั้ม

ก่ารศึก่ษาวิิจัยในก่ล่้มบ้ัคคลเหล่าน่� อาจก่่อให�เกิ่ดอันตรายต่อก่ล่้ม

ของป็ระชิ่าก่รท่ี่�ศึก่ษา เช่ิ่น ก่ารศึก่ษาในผู�หญิงชิ่นผิวิดำาอเมริกั่นพ่ั�นเม่องใน

สำหรัฐแล�วิได�ข�อสำร้ป็ผลก่ารศึก่ษาว่ิาม่ปั็ญหาก่ารติดส้ำราหร่อเจ็บัป็�วิยที่างจิต 

ดังนั�น ในก่รณ่ดงัก่ล่าวิน่� โดยเฉพัาะในก่ล่้มป็ระชิ่าก่รชิ่ายขอบั คณะก่รรมก่าร

จริยธรรมจะต�องระมัดระวัิงเป็็นพิัเศษมิให�เกิ่ดอันตรายต่อก่ล่้มขึ�นจาก่ก่าร

ที่ำาก่ารศึก่ษาวิิจัยและก่ารเผยแพัร่ผลวิิจัย 

ถู�าคาดว่ิา ผลก่ารศึก่ษาจะถููก่ใชิ่�ไป็เพ่ั�อป็ฏิิเสำธมิให�บ้ัคคลในก่ล่้ม 

เหล่านั�นเข�าถึูงก่ารศึก่ษาหร่อบัริก่ารส้ำขภาพั จะต�องไม่อน้ญาตให�ที่ำาก่ารศึก่ษา

(8) คนสูำงอาย้ คนส่งอายมีุความหล่ากหล่าย แล่ะอาจำมีความเป็รั้าะบาง 

มากขึ�นจำากสภาพิแวดล้่อมอื�น เช่ั้น อาจำมีปั็ญหาเรืั้�องสมองเสื�อม หรืั้อการั้ต้องอย่่

ในสถานเลี่�ยงด่คนชั้รั้า การั้พิิจำารั้ณาเลื่อกมาเป็็นอาสาสม้ครั้วิจ้ำย จำะต้องพิิจำารั้ณา

ท้�งแง่ของความส่งอายุ แล่ะปั็จำจ้ำยอี�น ๆ ด้วย
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ก่ล่้มบ้ัคคลเป็ราะบัางเหล่าน่�ต�องระมัดระวัิงในก่ารให�ควิามค้�มครอง

เป็็นพิัเศษเป็็นผลให�ในอด่ตก่ล่้มบ้ัคคลเป็ราะบัางไมไ่ด�รับัก่ารพัจิารณาให�เป็็น

อาสำาสำาสำมัครวิิจัย ที่ำาให�ขาดข�อมูลและควิามรู�ในก่ารดูแลรัก่ษาส้ำขภาพัของ

คนเหล่าน่� เม่�อม่ก่ารนำายาหร่อวิิธ่ก่ารรัก่ษาท่ี่�ได�จาก่ก่ารศึก่ษาวิิจัยในบ้ัคคล

ทัี่�วิไป็ใชิ่�กั่บัคนก่ล่้มน่�ซึี�งบัางก่ล่้ม เช่ิ่น เด็ก่ ที่ารก่ ผู�หญิง คนสูำงอาย้ ม่สำร่รวิิที่ยา

ท่ี่�แตก่ต่างจาก่บ้ัคคลทัี่�วิไป็ก็่อาจเกิ่ดอันตรายได� “แนวิที่างจริยธรรมสำาก่ล

สำำาหรับัก่ารวิิจัยท่ี่�เก่่�ยวิข�องกั่บัส้ำขภาพัในมน้ษย์” ของสำภาองค์ก่ารสำาก่ลด�าน

วิิที่ยาศาสำตร์ก่ารแพัที่ย์ฉบัับัป็รับัป็ร้งใหม่ พั.ศ. 2559 จึงม่ก่ารเป็ล่�ยนแป็ลง

หลัก่ก่ารเก่่�ยวิกั่บับ้ัคคลเป็ราะบัางไป็มาก่ ก่ล่าวิค่อจะต�องไม่ก่่ดกั่นผู�ท่ี่�ม่

สำร่รวิิที่ยาและควิามจำาเป็็นที่างส้ำขภาพัท่ี่�แตก่ต่างอย่างชัิ่ดเจนเหล่าน่�ออก่จาก่

ก่ารวิิจัย โดยจะต�องม่ก่ารค้�มครองดูแลอย่างเหมาะสำม
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8

จริยธรรมก่ารวิิจัย

ที่างพัันธ้ก่รรม

การั้วิจ้ำยทางพ้ินธุกรั้รั้ม เป็็นการั้วิจ้ำยเกี�ยวก้บยีนท้�งในส้ตว์แล่ะ

มนุษย์เพืิ�อหาความร้่ั้ใหม่ด้วยว้ตถุป็รั้ะสงค์เพืิ�อความเข้าใจำเพิิ�ม

มากขึ�นเกี�ยวก้บธรั้รั้มชั้าติแล่ะโรั้คภ้ยไข้เจ็ำบในมนุษย์ โดยหว้งว่า

จำะสามารั้ถพ้ิฒนาการั้ด่แล่ร้ั้กษาได้ดีขึ�น
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การั้วิจ้ำยทางพ้ินธุกรั้รั้มมีพืิ�นที�กว้างขวาง เช่ั้น การั้วิจ้ำยทางชีั้ววิทยา

โมเล่กุล่ (molecular biology)  การั้วิจ้ำยพ้ินธุกรั้รั้มป็รั้ะชั้ากรั้แล่ะการั้แพิทย์

เฉพิาะบุคคล่ (population genetics and personalized medicine) 

การั้วิจ้ำยทางเภส้ชั้พ้ินธุศาสตร์ั้ (pharmacogenetics) การั้วิจ้ำยจีำโนมิกส์  

(genomics)  การั้วจ้ิำยโพิรั้ทโีอมิกส์ (proteomics)  การั้วจ้ิำยไบโออนิฟอรั้เ์มติกส์  

(bioinformatics)  การั้วิจ้ำยจีำวาส (GWAS: Genome Wide Association 

Studies) 

 ก่ารแพัที่ยเ์ฉพัาะบ้ัคคล มีนิยามหล่ากหล่าย “ก่ล่้มก่ารแพัที่ยเ์ฉพัาะ

บ้ัคคล” (personalized medicine coalition) ใหนิ้ยามกว้าง ๆ  ว่า คือ “การั้ใช้ั้

การั้วิเครั้าะห์ทางโมเล่กุล่ วิธีใหม่ ๆ เพืิ�อร้ั้กษาผ้่ิป็�วยหรืั้อภาวะที�นำาไป็ส่่การั้เกิด

โรั้ค (predisposition to disease)” สำหภาพัย้โรป็ นิยามว่า คือ “การั้ให้การั้

ร้ั้กษาที�ถ่กต้องแก่ผ้่ิป็�วยถ่กคน ในขนาดที�ถ่กต้อง แล่ะในเวล่าที�ถ่กต้อง (providing 

the right treatment to the right patient, at the right dose, at the right 

time)” สำภาป็ระธานท่ี่�ป็รึก่ษาด�านวิิที่ยาศาสำตร์และเที่คโนโลย่ (President’s 

Council of Advisors on Science and Technology) นิยามว่า คือ “การั้

จ้ำดการั้ร้ั้กษาให้เหมาะแก่ล้่กษณะเฉพิาะของผ้่ิป็�วยแต่ล่ะคน (the tailoring of 

medical treatment to the individual characteristics of each patient)” 

สำมาคมแพัที่ย์อเมริกั่น นิยามว่า คือ “การั้ด่แล่สุขภาพิโดยมีการั้ให้ข้อม่ล่แก่ 

ผ้่ิป็�วยแต่ล่ะคนอย่างรั้อบด้าน ถึงล้่กษณะเฉพิาะทางคล่ินิก พ้ินธุกรั้รั้ม แล่ะ 

สภาพิแวดล้่อมของผ้่ิป็�วยคนน้�น (Health care that is informed by each  

person’s unique clinical, genetic, and environmental information)”  

สำถูาบัันมะเร็งแห่งชิ่าติสำหรัฐ นิยามว่า คือ “การั้แพิทย์ร่ั้ป็แบบหนึ�งที�ใช้ั้ข้อม่ล่ข่าวสารั้ 
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เกี�ยวก้บยีน โป็รั้ตีน แล่ะสิ�งแวดล้่อมของบุคคล่ เพืิ�อการั้ป้็องก้น วินิจำฉ้ยแล่ะร้ั้กษาโรั้ค  

(A form of medicine that uses information about a person’s genes, 

proteins, and environment to prevent, diagnose, and treat disease)”

ป็ระเด็นที่างจริยธรรมของก่ารวิิจัยที่างพัันธ้ก่รรม

การั้วิจ้ำยทางพ้ินธุกรั้รั้มในมนุษย์อาจำก่อผิล่กรั้ะทบทางล่บแก่อาสาสม้ครั้ 

ผ้่ิเข้าร่ั้วมการั้วิจ้ำยได้มาก เช่ั้น ทำาให้บริั้ษ้ทป็รั้ะก้นไม่ร้ั้บป็รั้ะก้น หรืั้อเรีั้ยกเบี�ย

ป็รั้ะก้นส่งขึ�น; ก่อให้เกิดความวิตกก้งวล่ต่อโอกาสที�จำะเกิดโรั้คร้ั้ายในอนาคต 

ฉะน้�น จึำงต้องมีการั้รั้ะม้ดรั้ะว้งป้็องก้นอ้นตรั้ายต่าง ๆ  ที�อาจำเกิดขึ�นอยา่งรั้อบคอบ 

ต้วอย่างของป็รั้ะเด็นทางจำริั้ยธรั้รั้มที�ต้องพิิจำารั้ณา ได้แก่

(1) โครั้งการั้วิจ้ำยมีความรั้ะม้ดรั้ะว้งในการั้ร้ั้กษาความล้่บในการั้เก็บ

รั้วบรั้วม ใช้ั้ แล่ะกรั้ะจำายข้อม่ล่อย่างเพีิยงพิอหรืั้อไม่

(2) โครั้งการั้วิจ้ำยมีกรั้ะบวนการั้ติดตาม ด่แล่ แก้ไขปั็ญหาอย่างไรั้ กรั้ณี

พิบว่าอาสาสม้ครั้มีโอกาสเกิดโรั้คส่งกว่าคนท้�วไป็

(3) จำะมีปั็ญหาใครั้เป็็นพ่ิอ ใครั้เป็็นแม่หรืั้อไม่ แล่ะจำะจ้ำดการั้อย่างไรั้

(4) จำะมีการั้ใช้ั้ป็รั้ะโยชั้น์จำากข้อม่ล่ทางพ้ินธุกรั้รั้มเพืิ�อป็รั้ะโยชั้น์ทางการั้ค้า 

หรืั้อไม่ อย่างไรั้

(5) ข้อม่ล่พ้ินธุกรั้รั้มในกลุ่่มป็รั้ะชั้ากรั้ที�ได้จำะมีผิล่ทำาให้เกิดตรั้าบาป็ 

(stigma) แก่ป็รั้ะชั้ากรั้กลุ่่มน้�น หรืั้อไม่

(6) ข้อม่ล่ของแตล่่ะบุคคล่มีความน่าเชืั้�อถือเพีิยงใด ในการั้นำาไป็ร้ั้บรั้อง

การั้ขึ�นทะเบียนยาสำาหร้ั้บการั้แพิทย์เฉพิาะบุคคล่

(7) อาสาสม้ครั้แต่ล่ะรั้ายเข้าใจำข้อม่ล่ ภารั้ะ แล่ะผิล่กรั้ะทบเพีิยงใด 

ในกรั้ะบวนการั้ขอความยินยอม 
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นอกจำากนี� ย้งมีป็รั้ะเด็นทางวิชั้าการั้ แล่ะป็รั้ะเด็นทางจำรั้ิยธรั้รั้มอื�น 

ที�ต้องพิิจำารั้ณา เช่ั้น

(8) โรั้คหรืั้ออาการั้บางอย่างอาจำเกิดจำากหล่ายยนี จำะควบคุมปั็จำจ้ำยกวน 

(confounding factors) ได้อย่างไรั้

(9) ผ้่ิวิจ้ำยหรืั้อทีมที�วิจ้ำยมีขีดความสามารั้ถเพีิยงใดในการั้วิเครั้าะห์

ข้อม่ล่

(10) ผิล่การั้วิจ้ำยจำะช่ั้วยในการั้วินิจำฉ้ยแล่ะร้ั้กษาโรั้คหรืั้อไม่

(11) ผิลิ่ตผิล่จำากการั้วิจ้ำยจำะสามารั้ถออกไป็ส่่ท้องตล่าดได้หรืั้อไม่

(12) จำะมีจำำานวนอาสาสม้ครั้เพีิยงพิอหรืั้อไม่
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9

ก่ารพััฒนาหลัก่เก่ณฑ์์สำาก่ล

ว่ิาด�วิยจริยธรรมก่ารวิิจัยในมน้ษย์

หลั่กเกณฑ์์จัริยธีรรมการวิจััยใน้มนุ้ษย์ทีี่�สำาคัืญอีกฉบับหนึ้�ง คืือ

หลัักเกณฑ์์จัริึยธรึรึมสากลัสำาหรึบััการึวิิจััยทางช่ัวิเวิชัศาสตรึ์

ท่�ใชั�มนุษย์เป็นอาสาสมัครึ (The International Ethical 

Guidelines for Biomedical Research Involving  

Human Subjects) จััดำที่ำาโดำยสภาองค์ืการสากล่ด้ำาน้วิที่ยาศึาสต้ร์

การแพื่ที่ย์ (Council for International Organizations  

of Medical Sciences: CIOMS) ร่วมกับองค์ืการอน้ามัยโล่ก 
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เ ป็น้หลั่กเกณฑ์์ทีี่� จััดำที่ำา ขึ�น้โดำยเ น้้น้การป้องกัน้ปัญหาการศึึกษาวิ จััย 
ใน้ประเที่ศึกำาลั่งพัื่ฒน้า มิให้ประชาชน้ต้กอย้่ใน้สภาพื่เป็น้หน้้ต้ะเภา รวมทัี่�ง 
มิให้ชุมชน้หรือประเที่ศึทีี่�ด้ำอยพัื่ฒน้ากว่าถู้กเอารัดำเอาเปรียบ โดำยเฉพื่าะจัาก 
การศึึกษาวิจััยทีี่�ได้ำรับเงิน้ทุี่น้สนั้บสนุ้น้จัากบริษัที่ องค์ืกร หรือหน่้วยงาน้ 
ใน้ประเที่ศึทีี่�พัื่ฒน้าแล้่ว งาน้นี้�เริ�มดำำาเนิ้น้การตั้�งแต่้ พื่.ศึ. 2525 ซึี�งเป็น้ช่วง
แรกของการแพื่ร่ระบาดำไปทัี่�วโล่กของปัญหาโรคืเอดำส์ ประกาศึใช้คืรั�งแรก 
เมื�อ พื่.ศึ. 2536 คืณะผ้้ิจััดำที่ำามาจัากประเที่ศึทีี่�พื่ัฒน้าแล้่วแล่ะกำาลั่งพัื่ฒน้า
ประกอบด้ำวย นั้กจัริยศึาสต้ร์ นั้กปรัชญานั้กกฎหมาย แล่ะเจ้ัาหน้้าทีี่� 
กระที่รวงสาธีารณสุขจัากหล่ายประเที่ศึ มีการขอคืวามเห็น้อย่างกว้างขวาง 
จัากทัี่�วโล่กดำว้ย หลั่กเกณฑ์์ดัำงกล่่าวมกีารปรบัปรุงแก้ไขคืรั�งแรก แล่ะประกาศึใช้
เมื�อ พื่.ศึ. 2545 ต่้อมาได้ำปรับปรุงใหญ่อีกคืรั�งแล่ะประกาศึใช้เมื�อ พื่.ศึ. 2559[11] 

แน้วที่างฉบับนี้� เรียกกัน้ย่อๆ ว่า แนวิทางของซ่ิออมส์
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10

แนวิที่างของซี่ออมสำ์

(CIOMS’ Guidelines)

แนวทางหรั้ือหล้่กเกณฑ์์การั้พิิจำารั้ณาด้านจำริั้ยธรั้รั้มสำาหร้ั้บ 

การั้วิจ้ำยที�กรั้ะทำาต่อมนุษย์ที�ได้ร้ั้บการั้ยอมร้ั้บอย่างกว้างขวาง 

ท้�วโล่กรั้วมท้�งป็รั้ะเทศไทย คือ แนวทางของซีีออมส์
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คำาว่า “แนวทาง” (Guidelines) ในภาษาอ้งกฤษ หมายถึง “หล้่กที�ใช้ั้

นำาทางการั้ดำาเนนิการั้” (principle directing action)1 คำานี�ในภาษาไทยจึำงควรั้

แป็ล่ว่า “หล้่กเกณฑ์์” ซึี�งจำะตรั้งก้บภาษาอ้งกฤษมากกว่าคำาว่า “แนวทาง” ซึี�ง

โดยท้�วไป็ม้กถือว่า “เป็็นเพีิยงแนวทางจำะป็ฏิิบ้ติตามหรืั้อไม่ก็ได้” แต่ความจำริั้ง

แล้่ว เป็็นสิ�งที�ควรั้ป็ฏิิบ้ติตาม ถ้าจำะป็ฏิิบ้ติผิิดไป็จำากแนวทางหรั้ือหล้่กเกณฑ์์ที�

กำาหนด จำะต้องมีเหตุผิล่ที�ดีแล่ะมีนำ�าหน้กเพีิยงพิอ จำะเลื่อกป็ฏิิบ้ติหรืั้อไม่ป็ฏิิบ้ติ

“ตามอำาเภอใจำ” ไม่ได้ 

การั้ที�วงวิชั้าการั้ท้�วโล่กที�ทำาการั้วิจ้ำยในมนุษย์ยอมร้ั้บน้บถือแนวทาง

ของซีีออมส์ ท้�งๆ ที�ไม่มีอำานาจำบ้งค้บตามกฎหมายโดยตรั้ง เพิรั้าะเป็็นแนวทาง

หรืั้อหล้่กเกณฑ์์ที�วงวิชั้าการั้ในองค์กรั้รั้ะด้บสากล่ได้ร่ั้วมก้นเขียนแล่ะมีการั้

ป็ร้ั้บป็รุั้งแก้ไขมาเป็็นรั้ะยะๆ โดยมีการั้เตรีั้ยมการั้มาอยา่งดี แล่ะผ้่ิมีส่วนเกี�ยวข้อง

ได้มีส่วนร่ั้วมในการั้พิิจำารั้ณาแล่ะป็ร้ั้บป็รุั้งแก้ไขอย่างกว้างขวางจำนเกิดเป็็น  

“ฉ้นทมติ” (Consensus)2 ร่ั้วมก้น ที�สำาค้ญ คือ แนวทางด้งกล่่าวสามารั้ถ

ทำาให้การั้วิจ้ำยที�กรั้ะทำาต่อมนุษย์ถ่กต้องตามหล้่กจำรั้ิยธรั้รั้มสากล่ น้�นคือ มีการั้

คุ้มครั้องสิทธิ (rights), ความป็ล่อดภ้ย (safety), แล่ะสุขภาวะ (well-being) 

ของผ้่ิที�เป็็นอาสาสม้ครั้ (volunteer) หรืั้อผ้่ิเข้าร่ั้วมวิจ้ำย (research participant) 

อย่างถ่กต้อง เหมาะสม แล่ะเพีิยงพิอ นอกจำากน้�นย้งทำาให้การั้วิจ้ำยถ่กต้องตาม

หล้่กวิชั้าการั้ เชืั้�อถือได้ (credible) แล่ะผิล่การั้วิจ้ำยมีคุณค่าท้�งทางวิชั้าการั้  

(scientific value) แล่ะคุณค่าต่อส้งคม (social value) ด้วย

1 Oxford Quick Reference Dictionary. Oxford University Press. Revised edition 1998, 
P.389
2 คำานี�แป็ล่ตรั้งต้วว่า มติอ้นเป็็นที�พิอใจำ น้�นคือ เป็็นมติที�คนแทบทุกคนในที�ป็รั้ะชัุ้มเห็นพิ้องต้อง
ก้น โดยไม่มีผิ่้ใดค้ดค้านอย่างแข็งข้น หรั้ืออาจำมีบางคนมีความเห็นต่างแต่ก็ยอมรั้้บมติน้�นได้ คำานี�
ม้กเขียนผิิดเป็็น “ฉ้นทามติ” เพิรั้าะเป็็นคำาสนธิรั้ะหว่างคำา ฉ้นทะ (พิอใจำ) ก้บคำา มติ สรั้ะต้องล่ด
รั้่ป็เป็็นฉ้นทมติ ถ้าเขียน “ฉ้นทามติ” จำะเท่าก้บ ฉ้นทะ+อมติ แป็ล่ว่าไม่มีมติอ้นเป็็นที�พิอใจำ ซีึ�งผิิด
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ซ่ีออมส์ำค่อใคร

ซีีออมส์ (CIOMS) ชืั้�อเต็ม คือ สภาองค์การั้สากล่ด้านวิทยาศาสตร์ั้ 

การั้แพิทย์ (Council for International Organizations of Medical  

Sciences) ก่อต้�งขึ�นโดยองค์การั้อนาม้ยโล่กร่ั้วมก้บองค์การั้ยเ่นสโก (UNESCO:  

องค์การั้ศึกษาวิทยาศาสตร์ั้ แล่ะว้ฒนธรั้รั้มแห่งสหป็รั้ะชั้าชั้าติ) เมื�อ พิ.ศ. 2492 

ภารั้กิจำสำาค้ญป็รั้ะการั้หนึ�ง คือ การั้ด่แล่ด้านจำริั้ยธรั้รั้มการั้วิจ้ำยทางชีั้วเวชั้ศาสตร์ั้

(Biomedical research) ผิล่งานสำาค้ญชิั้�นแรั้กในเรืั้�องนี� คือ “ข้อเสนอแนวทาง

จำริั้ยธรั้รั้มสากล่เพืิ�อการั้วิจ้ำยทางชีั้วเวชั้ศาสตร์ั้ที�เกี�ยวข้องก้บมนุษย์” (Proposed 

International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving 

Human Subjects) ออกมาเมื�อ พิ.ศ. 2528 โดยมุ่งเน้นเป็็นแนวทางสำาหร้ั้บ 

การั้วิจ้ำยใน “สถานที�ที�มีทร้ั้พิยากรั้น้อย”

พััฒนาก่ารของแนวิที่างซ่ีออมส์ำ

หล้่งจำากแนวทางซีีออมส์ฉบ้บแรั้กออกมาไม่นานเกิดการั้รั้ะบาดใหญ่

ท้�วโล่กของโรั้คเอดส์ มีข้อเสนอโครั้งการั้วิจ้ำยในคนขนาดใหญ่ เพืิ�อป้็องก้นแล่ะ

ร้ั้กษาโรั้คด้งกล่่าว เกิดป็รั้ะเด็นทางจำริั้ยธรั้รั้มใหม่ๆ ที�ย้งไม่เคยมีการั้พิิจำารั้ณา 

ในรั้ะหว่างการั้จ้ำดทำาแนวทางฯ ฉบ้บแรั้ก นอกจำากน้�น ย้งมีความเจำริั้ญก้าวหน้า 

ทางเทคโนโล่ยีชีั้วภาพิ มีการั้เป็ลี่�ยนแป็ล่งในป็ฏิิบ้ติการั้วิจ้ำย เช่ั้น การั้ทดสอบ 

ภาคสนามพิร้ั้อมก้นในหล่ายป็รั้ะเทศ การั้ทดสอบในป็รั้ะชั้ากรั้กลุ่่มเป็รั้าะบาง 

แล่ะมุมมองใหม่ของการั้วิจ้ำยที�ป็รั้ะเทศรั้ำ�ารั้วยไป็ทำาในป็รั้ะเทศยากจำน ซึี�งป็ฏิิญญา

เฮล่ซีิงกิต้องมีการั้แก้ไขป็ร้ั้บป็รุั้ง 2 คร้ั้�งในชั้่วงน้�น คือ ในปี็ พิ.ศ. 2526 แล่ะ  

พิ.ศ. 2532 จึำงมีการั้แก้ไขป็ร้ั้บป็รัุ้งแนวทางซีีออมส์ออกมาเป็็นฉบ้บที� 2 เมื�อ  

พิ.ศ. 2536 โดยย้งคงชืั้�อเดิมไว้
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แนวทางซีีออมส์ฉบ้บที� 2 ใช้ั้ได้ป็รั้ะมาณ 5 ปี็ โดยยง้คงมีป็รั้ะเด็นปั็ญหา

ที�มีการั้ถกเถียงก้น โดยเฉพิาะเรืั้�องมาตรั้ฐานท้�งทางวิชั้าการั้แล่ะมาตรั้ฐานทาง

จำริั้ยธรั้รั้มในการั้วิจ้ำยในป็รั้ะเทศรั้ำ�ารั้วยก้บในป็รั้ะเทศยากจำนว่าควรั้จำะแตกต่างก้น

หรืั้อไม่ อยา่งไรั้ โดยปั็ญหาเอดสย์ง้คงเป็็นป็ญัหาใหญใ่นการั้ศกึษาวจ้ิำยท้�งยาแล่ะ

ว้คซีีน ทำาให้เริั้�มมีกรั้ะบวนการั้แก้ไขป็ร้ั้บป็รุั้งแนวทางซีีออมส์ต้�งแต่เดือนธ้นวาคม 

พิ.ศ. 2541 แล่ะได้ข้อยุติเป็็นแนวทางฉบ้บที� 3 พิ.ศ. 2545 โดยย้งคงชืั้�อเดิม

ต่อมาในปี็ พิ.ศ. 2552 คณะกรั้รั้มการั้บริั้หารั้ของซีีออมส์ เห็นควรั้เริั้�ม

กรั้ะบวนการั้ป็ร้ั้บป็รุั้งแก้ไขแนวทางฉบ้บ พิ.ศ. 2545 เนื�องจำากพิบว่า มีการั้

เป็ลี่�ยนแป็ล่งที�สำาค้ญๆ เกิดขึ�น ได้แก่ (1) มีการั้เน้นความสำาค้ญของการั้วิจ้ำยที�นำา

ไป็ใช้ั้ป็รั้ะโยชั้น์ได้ (Translational research) (2) มีความต้องการั้ที�จำะสร้ั้างความ

ช้ั้ดเจำนวา่ อะไรั้คือการั้วจ้ิำยที�เป็็นธรั้รั้ม (Fair research) ในสถานที�ที�มีทร้ั้พิยากรั้นอ้ย  

(3) การั้เน้นให้ชุั้มชั้นมีส่วนร่ั้วมในการั้วิจ้ำยมากขึ�น (4) การั้พิบว่า แนวทางฉบ้บปี็ 

พิ.ศ. 2545 ที�เน้นให้หลี่กเลี่�ยงการั้วิจ้ำยในกลุ่่มเป็รั้าะบาง ทำาให้กลุ่่มเป็รั้าะบาง 

ไม่ได้ป็รั้ะโยชั้น์จำากการั้วิจ้ำย (5) การั้เป็ลี่�ยนแป็ล่งอย่างมากในเทคโนโล่ยีดิจิำท้ล่

แล่ะการั้เพิิ�มขึ�นของการั้วิจ้ำยบิ�กดาต้า ซึี�งแนวทางฉบ้บ พิ.ศ. 2545 ไม่ได้กล่่าวถึง 

แล่ะ (6) มีการั้แก้ไขป็ร้ั้บป็รุั้งป็ฏิิญญาเฮล่ซิีงกิเกิดขึ�นอีกในช่ั้วงน้�น

กรั้ะบวนการั้ป็ร้ั้บป็รุั้งแก้ไขทำาอยา่งเป็็นรั้ะบบตามแบบแผินขององค์การั้

อนาม้ยโล่ก มีการั้ทบทวนวรั้รั้ณกรั้รั้มที�เกี�ยวข้องอยา่งกว้างขวาง เป็็นรั้ะบบ โดย

การั้ทบทวนท้�งป็ฏิิญญา รั้ายงาน ตำารั้า วารั้สารั้ ฯล่ฯ มีการั้ป็รั้ะชุั้มพิิจำารั้ณาแล่ะ

มีกรั้ะบวนการั้ร้ั้บฟังความคิดเห็นอย่างรั้อบด้าน ใช้ั้เวล่าดำาเนินการั้รั้วม 7 ปี็ ร่ั้าง

ฉบ้บสมบ่รั้ณ์ได้เสนอต่อคณะกรั้รั้มการั้บริั้หารั้ของซีีออมส์ ซึี�งให้การั้ร้ั้บรั้องในการั้

ป็รั้ะชุั้มสม้ชั้ชั้าใหญ่ ณ กรุั้งเจำนีวาในเดือนพิฤศจิำกายน พิ.ศ. 2559 เนื�อหาป็รั้ะกอบ

ด้วย คำานำา คำาป็รั้ารั้ภ แนวทางรั้วม 25 แนวทาง แล่ะภาคผินวก 2 รั้ายการั้
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แนวิที่างของซ่ีออมส์ำฉบัับั พั.ศ. 2559

แนวทางจำริั้ยธรั้รั้มของซีีออมส์ฉบ้บ พิ.ศ. 2559 มีข้อแตกต่างที�สำาค้ญ

จำากฉบ้บ พิ.ศ. 2545 ด้งนี�

1. มีการั้ขยายขอบเขตจำาก “การั้วิจ้ำยทางชีั้วเวชั้ศาสตร์ั้” (Biomedical 

Research) เป็็น “การั้วิจ้ำยที�เกี�ยวข้องก้บสุขภาพิ” (Health-related Research 

Involving Human) ด้วยเหตุผิล่ว่า “การั้วิจ้ำยทางชีั้วเวชั้ศาสตร์ั้น้�นแคบเกินไป็  

เพิรั้าะชืั้�อด้งกล่่าวไม่ครั้อบคลุ่มการั้วิจ้ำยข้อม่ล่ที�เกี�ยวข้องก้บสุขภาพิ” โดย

ขอบเขตของแนวทางฉบ้บใหม่นี� “อย่่ในวงของกิจำกรั้รั้มที�ยอมร้ั้บท้�วไป็  

(classic activities) ภายใตก้ารั้วิจ้ำยที�เกี�ยวข้องก้บสุขภาพิในมนษุย ์เช่ั้น การั้ศกึษา

แบบส้งเกต (Observational studies), การั้ทดล่องทางคลิ่นิก (Clinical trial)  

การั้จ้ำดทำาธนาคารั้ชั้ีวภาพิ (Biobanking) แล่ะการั้ศึกษาทางรั้ะบาดวิทยา  

(Epidemiological studies)”

ท้�งนี� นิยามของการั้วิจ้ำยที�เกี�ยวข้องก้บสุขภาพิ ในแนวทางนี�กำาหนดว่า

“หมายถึงกิจำกรั้รั้มที�ออกแบบเพืิ�อการั้พ้ิฒนาหรืั้อก่อให้เกิดความร้่ั้ทางสุขภาพิ

ที�สามารั้ถนำาไป็ใช้ั้ได้ท้�วไป็ (generalizable health knowledge) ที�มีขอบเขต

การั้วิจ้ำยในมนุษย์ตามแบบแผิน เช่ั้น การั้วิจ้ำยแบบส้งเกต, การั้ทดล่องทางคล่นิิก, 

การั้ทำาคล้่งข้อม่ล่ทางชีั้วภาพิ แล่ะการั้ศึกษาทางรั้ะบาดวิทยา. ความร้่ั้ทางสุขภาพิ

ที�สามารั้ถนำาไป็ใช้ั้ได้ท้�วไป็ ป็รั้ะกอบด้วย ทฤษฎี (theories), หล้่ก (principles) 

หรืั้อความส้มพ้ินธ์ (relationships), หรืั้อการั้สะสมสารั้สนเทศที�มีฐานเกี�ยวข้อง

ก้บสุขภาพิ (accumulation of information on which they are based 

related to health) ซึี�งสน้บสนุน (corroborated) โดยวิธีการั้ทางวิทยาศาสตร์ั้

ที�เป็็นที�ยอมร้ั้บจำากการั้ส้งเกต (observation) แล่ะการั้อนุมาน (inference)”
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2. สำาหร้ั้บป็รั้ะชั้ากรั้กลุ่่มเป็รั้าะบางซึี�งหมายถึงบุคคล่ที� “อาจำเพิิ�มความ

เป็็นไป็ไดที้�จำะถ่กล่ะเมดิหรืั้อทำาใหเ้กิดอ้นตรั้ายเพิิ�มขึ�น” ยง้คงยดึถือหล้่กการั้เดมิ

คือ “กรั้ณีที�มีการั้พิิจำารั้ณาค้ดเลื่อกบุคคล่หรืั้อกลุ่่มเป็รั้าะบางเข้าร่ั้วมการั้วิจ้ำย  

ผ้่ิวิจ้ำยแล่ะคณะกรั้รั้มการั้จำรั้ิยธรั้รั้มการั้วิจ้ำยจำะต้องสร้ั้างความม้�นใจำว่า จำะต้องมี

การั้คุ้มครั้องเป็็นการั้เฉพิาะเพืิ�อป็กป้็องสิทธิแล่ะสว้สดิการั้ของแต่ล่ะบุคคล่หรืั้อ

กลุ่่มเหล่่านี�ในการั้ดำาเนินการั้วิจ้ำย” (แนวทางที� 15)

แต่แนวทางฉบ้บนี� ตรั้ะหน้กดีว่า การั้หลี่กเลี่�ยงหรืั้อรั้ะม้ดรั้ะว้งเกิน

สมควรั้ ไม่ทำาการั้ศึกษาวิจ้ำยในกลุ่่มเป็รั้าะบาง ย่อมทำาให้กลุ่่มเป็รั้าะบางเสีย

โอกาสในการั้ได้ร้ั้บป็รั้ะโยชั้น์จำากผิล่การั้วิจ้ำย เพิรั้าะจำะไม่มีข้อม่ล่ที�เพีิยงพิอท้�ง

เรืั้�องความป็ล่อดภ้ยแล่ะป็รั้ะสิทธิศ้กย์ของยาหรั้ือวิธีการั้ร้ั้กษาหรืั้อวิธีการั้แก้

ปั็ญหาที�จำะนำามาใช้ั้ก้บบุคคล่เหล่่านี� แนวทางฉบ้บนี�จึำงมีข้อแนะนำาให ้“เปิ็ดโอกาส

ให้พิวกเขาเข้าร่ั้วมโดยกำาหนดให้ต้องมีการั้คุ้มครั้องพิิเศษ” (บทวิจำารั้ณ์แนวทาง

ที� 15 ห้วข้อการั้คุ้มครั้องพิิเศษ)

ในแนวทางที� 17 การั้วิจ้ำยในเด็กแล่ะว้ยรุ่ั้น ก็กำาหนดไว้ช้ั้ดเจำนเป็็น

ป็รั้ะโยคแรั้กเล่ยว่า “เด็กแล่ะว้ยรุ่ั้นจำะต้องรั้วมเข้าอย่่ในการั้วิจ้ำยที�เกี�ยวข้องก้บ

สุขภาพิ เว้นแต่มีเหตุผิล่ทางวิชั้าการั้ที�ดีที�จำะต้ดพิวกเขาออกไป็. โดยที�เด็กแล่ะ 

ว้ยรุ่ั้นมีสรีั้รั้วิทยาแล่ะความจำำาเป็็นทางสุขภาพิที�แตกต่างอย่างเห็นได้ช้ั้ด จึำงต้อง

ได้ร้ั้บการั้พิิจำารั้ณาเป็็นพิิเศษจำากผ้่ิวิจ้ำยแล่ะคณะกรั้รั้มการั้จำริั้ยธรั้รั้มการั้วิจ้ำย  

อย่างไรั้ก็ดี สรีั้รั้วิทยาแล่ะพ้ิฒนาการั้ทางอารั้มณ์ (emotional development) 

ที�แตกต่างอย่างเห็นได้ช้ั้ดของพิวกเขา อาจำทำาให้เด็กแล่ะว้ยรุ่ั้นเพิิ�มความเสี�ยง 

ที�จำะได้ร้ั้บอ้นตรั้ายในการั้ดำาเนินการั้วิจ้ำย. ยิ�งกว่าน้�น หากไม่มีการั้ช่ั้วยเหลื่ออย่าง

เหมาะสม พิวกเขาอาจำไม่สามารั้ถที�จำะคุ้มครั้องผิล่ป็รั้ะโยชั้น์ของพิวกเขาเอง  

เนื�องจำากวิว้ฒนาการั้ด้านขีดความสามารั้ถในการั้ให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจำ
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ถ่องแท้. ด้งน้�นจึำงมีความจำำาเป็็นต้องมีการั้คุ้มครั้องจำำาเพิาะเพืิ�อป็กป้็องสิทธิแล่ะ

สว้สดิการั้ของเด็กในการั้วิจ้ำย”

แนวทางที� 18 ผ้่ิหญิงที�เป็็นผ้่ิเข้าร่ั้วมวิจ้ำย ก็กำาหนดไว้ในป็รั้ะโยคแรั้ก

ว่า “ผ้่ิหญิงจำะต้องได้เข้าร่ั้วมการั้วิจ้ำยที�เกี�ยวข้องก้บสุขภาพิ เว้นแต่จำะมีเหตุผิล่

สมควรั้ทางวิชั้าการั้ในการั้ที�จำะต้ดพิวกเขาออกไป็. ผ้่ิหญิงถ่กค้ดออกจำากการั้

วิจ้ำยที�เกี�ยวข้องก้บสุขภาพิเพิรั้าะการั้มีโอกาสต้�งครั้รั้ภ์. โดยที�ผ้่ิหญิงมีสรีั้รั้วิทยา

แล่ะความจำำาเป็็นทางสุขภาพิที�แตกต่างอย่างช้ั้ดเจำน พิวกเขาจึำงสมควรั้ได้ร้ั้บการั้

พิิจำารั้ณาเป็็นพิิเศษจำากผ้่ิวิจ้ำยแล่ะคณะกรั้รั้มการั้จำริั้ยธรั้รั้มการั้วิจ้ำย. ควรั้ให้มีความ

ยนิยอมโดยความเข้าใจำถ่องแท้จำากผ้่ิหญิงเท่าน้�นในการั้ที�เธอจำะเข้าร่ั้วมการั้วิจ้ำย.  

โดยที�ในบางส้งคมขาดความเคารั้พิในอ้ตตาณ้ติ (autonomy)3 ของผ้่ิหญิง  

ต้องไม่มีกรั้ณีใดที�กำาหนดให้การั้อนุญาตของบุคคล่อื�นมาแทนที�หล้่กเกณฑ์์เรืั้�อง

ความยินยอมโดยความเข้าใจำถ่องแท้ของต้วผ้่ิหญิง”

แนวทางที� 19 หญิงต้�งครั้รั้ภ์แล่ะให้นมบุตรั้ที�เป็็นผ้่ิเข้าร่ั้วมวิจ้ำย กำาหนด

ไว้ในสองป็รั้ะโยคแรั้กเช่ั้นก้นว่า “หญิงต้�งครั้รั้ภ์แล่ะให้นมบุตรั้มีสรีั้รั้วิทยาแล่ะ

ความจำำาเป็็นทางสุขภาพิที�แตกต่างเห็นได้ช้ั้ด. การั้วิจ้ำยที�ออกแบบเพืิ�อหาความร้่ั้

เกี�ยวก้บความจำำาเป็็นด้านสุขภาพิของหญิงต้�งครั้รั้ภ์แล่ะให้นมบุตรั้ต้องได้ร้ั้บการั้

ส่งเสริั้ม. การั้วิจ้ำยในหญิงต้�งครั้รั้ภ์จำะต้องต้�งต้นเฉพิาะหล้่งจำากได้มีการั้พิิจำารั้ณา

อย่างรั้อบคอบจำากข้อม่ล่เกี�ยวข้องที�ดีที�สุดที�มีอย่่เท่าน้�น จำะต้องไม่อนุญาตให้

บุคคล่อื�นมาแทน ในหล้่กเกณฑ์์เรืั้�องความยินยอมโดยความเข้าใจำถ่องแท้โดย

หญิงต้�งครั้รั้ภ์แล่ะให้นมบุตรั้เอง”

3. แนวทางจำริั้ยธรั้รั้มซีีออมส์ฉบ้บ พิ.ศ. 2545 มีท้�งสิ�น 21 ข้อ ฉบ้บ  

พิ.ศ. 2559 เพิิ�มเป็็น 25 ข้อ นอกจำากการั้ป็ร้ั้บป็รุั้งในเนื�อหา รั้ายล่ะเอียด 

3 อ้ตตาณ้ติ เป็็นศ้พิท์บ้ญญ้ติของรั้าชั้บ้ณฑ์ิตยสภา หมายถึง ความเป็็นอิสรั้ะ หรั้ือการั้ที�สามารั้ถ
ต้ดสินใจำได้อย่างอิสรั้ะ
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แล่ะการั้จ้ำดเรีั้ยงล่ำาด้บใหม่ มีสารั้ะสำาค้ญเพิิ�มเติมรั้วม 6 เรืั้�อง ด้งนี�

(1) เ พิิ� ม เรืั้� อ งการั้ เข้ า ร่ั้วม ผ่ิก พ้ินของ ชุั้มชั้น (Communi ty  

Engagement) โดยกำาหนดว่า “ควรั้ให้ผ้่ิเข้าร่ั้วมวิจ้ำยแล่ะชุั้มชั้นในกรั้ะบวนการั้ 

มีส่วนร่ั้วมอย่างแท้จำริั้ง (meaningful participatory process) โดยให้พิวกเขา 

เข้ามาร่ั้วมต้�งแต่ต้นแล่ะอย่างต่อเนื�องในการั้ออกแบบ พ้ิฒนา ดำาเนินการั้  

ตล่อดจำนการั้ออกแบบกรั้ะบวนการั้ขอความยนิยอมแล่ะการั้กำาก้บด่แล่การั้วิจ้ำย 

รั้วมท้�งในการั้เผิยแพิร่ั้ผิล่การั้วิจ้ำย” (แนวทางที� 7)

(2) เพิิ�มเรืั้�อง “การั้เก็บรั้วบรั้วม (collection) การั้เก็บร้ั้กษา (storage) 

แล่ะการั้ใช้ั้ (use) ว้สดุชีั้วภาพิ (Biological material) แล่ะข้อม่ล่ที�เกี�ยวข้อง”  

(แนวทางที� 11) แล่ะเรืั้�อง “การั้เก็บรั้วบรั้วม การั้เก็บร้ั้กษา แล่ะการั้ใช้ั้ข้อม่ล่ 

การั้วิจ้ำยที�เกี�ยวข้องก้บสุขภาพิ (Data in Health-Related Research)”  

(แนวทางที� 12)      

(3) เพิิ�มเรืั้�อง “การั้วิจ้ำยในภาวะภ้ยพิิบ้ติแล่ะการั้เกิดโรั้ครั้ะบาด”  

(แนวทางที� 20)     

(4) เพิิ�มเรืั้�อง “การั้วิจ้ำยแบบสุ่มเลื่อกเป็็นคล้่สเตอร์ั้ (Cluster Randomized  

Trials)” (แนวทางที� 21)               

(5) เพิิ�มเรืั้�อง “การั้ใช้ั้ข้อม่ล่จำากสิ�งแวดล้่อมออนไล่น์ แล่ะเครืั้�องมือ

ดิจิำท้ล่ในการั้วิจ้ำยที�เกี�ยวข้องก้บสุขภาพิ (Use of Data Obtained from the 

Online Environment and Digital Tools in Health-related Research)  

(แนวทางที� 22)       

(6) เพิิ�มเรืั้�อง “ผิล่ป็รั้ะโยชั้น์ท้บซ้ีอน” (Conflict of Interest) (แนวทาง

ที� 25)   
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รั้ายล่ะเอียดของแนวทางซีีออมส์ฉบ้บ พิ.ศ. 2559 สามารั้ถสืบค้นได้

จำากเว็บไซีต์ของ CIOMS สำาหร้ั้บคำาแป็ล่ภาษาไทย ผ้่ิเขียนได้แป็ล่แล่ะตีพิิมพ์ิ

เผิยแพิร่ั้ในวารั้สารั้การั้แพิทย์แผินไทยแล่ะการั้แพิทย์ทางเลื่อก ปี็ที� 16 ฉบ้บที� 2  

เดือนพิฤษภาคม - สิงหาคม  2561 (ฉบ้บเสริั้ม) โดยสามารั้ถด่ได้จำาก QR Code 

ข้างล่่าง

21 
 

ออกแบบ พัฒนา ดำเนินการ ตลอดจนการออกแบบกระบวนการขอความยินยอมและการ
กำกับดูแลการวิจัย รวมทั้งในการเผยแพรผลการวิจัย” (แนวทางที่ 7) 

(2) เพิ่มเรื่อง “การเก็บรวบรวม (collection) การเก็บรักษา (storage) และการใช (use) วัสดุ
ชีวภาพ (Biological material) และขอมูลที่เกี่ยวของ” (แนวทางที่ 11) และเรื่อง “การเก็บ
รวบรวม การเก็บรักษา และการใชขอมูลการวิจัยที่เกี่ยวของกับสุขภาพ (Data in Health-
Related Research)” (แนวทางที่ 12)       

(3) เพ่ิมเรื่อง “การวิจัยในภาวะภัยพิบัติและการเกิดโรคระบาด” (แนวทางที่ 20)      

(4) เพิ่มเรื่อง “การวิจัยแบบสุมเลือกเปนคลัสเตอร (Cluster Randomized Trials)” (แนวทาง
ที่ 21)                

(5) เพิ่มเรื่อง “การใชขอมูลจากสิ่งแวดลอมออนไลน และเครื่องมือดิจิทัลในการวิจัยที่เกี่ยวของ
ก ั บ ส ุ ข ภ าพ  (Use of Data Obtained from the Online Environment and Digital 
Tools in Health-related Research) (แนวทางที่ 22)        

(6) เพ่ิมเรื่อง “ผลประโยชนทับซอน” (Conflict of Interest) (แนวทางที่ 25)    

 รายละเอียดของแนวทางซีออมสฉบับ พ.ศ. 2559 สามารถสืบคนไดจากเว็บไซตของ CIOMS สำหรับ
คำแปลภาษาไทย ผูเขียนไดแปลและตีพิมพเผยแพรในวารสารการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก ปที่ 16 
ฉบับที่ 2 เดือนพฤษภาคม - สิงหาคม  2561 (ฉบับเสริม) โดยสามารถดูไดจาก QR Code ขางลาง 
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11

หลัก่เก่ณฑ์์จ่ซี่พั่ของไอซี่เอชิ่

(ICH GCP Guideline)

สำาน้กงานอาหารั้แล่ะยาท้�วโล่ก ต่างมีกฎเกณฑ์์ที�เข้มงวดในการั้

อนุญาตให้ยา ว้คซีีน เครืั้�องมือแพิทย์ต่างๆ ขึ�นทะเบียนก่อน

นำาไป็ใช้ั้ก้บป็รั้ะชั้าชั้นท้�วไป็ โดยผิลิ่ตภ้ณฑ์์เหล่่าน้�นจำะต้องผ่ิาน 

การั้วิจ้ำยมาอย่างถ่กต้องโดยเคร่ั้งคร้ั้ด เช่ั้น
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(1) ก่อนจำะนำาออกไป็ทดล่องในคน ยาน้�นจำะต้องผ่ิานการั้วิจ้ำยในห้อง

ทดล่องแล่ะในส้ตว์ทดล่องมาอย่างเพีิยงพิอแล้่วว่ามีความป็ล่อดภ้ยเพีิยงพิอแล่ะ

น่าจำะได้ผิล่ โดยจำะต้องแสดงหล้่กฐานที�เชืั้�อถือได้

(2) ยาแล่ะว้คซีีนเหล่่าน้�นจำะต้องมีการั้ผิลิ่ตตามมาตรั้ฐานการั้ผิลิ่ตที�ดี 

(Good Manufacturing Practice) หรั้ือจำีเอ็มพิี (GMP) ซึี�งจำะต้องมีมาตรั้ฐาน

ท้�งโรั้งงาน เครืั้�องจ้ำกรั้ อุป็กรั้ณ์ รั้ะบบการั้ผิลิ่ต การั้สุขาภิบาล่ บุคล่ากรั้ แล่ะ 

การั้ทำาความสะอาด

(3) โครั้งการั้วจ้ิำยจำะตอ้งมีการั้เขียนมาอยา่งดี มีคำาถามการั้วจ้ิำยที�ช้ั้ดเจำน 

การั้ออกแบบการั้วิจ้ำย (Research Design) จำะต้องถ่กต้องสามารั้ถตอบโจำทย์วิจ้ำย

ได้ รั้ะเบียบวิธีวิจ้ำย (Research Methodology) ต้องตอบว้ตถุป็รั้ะสงค์ของการั้

วิจ้ำยได้อยา่งน่าเชืั้�อถือทุกข้อ ข้�นตอนวิธีการั้ดำาเนินการั้ต้องช้ั้ดเจำน แบบฟอร์ั้มใน

การั้กรั้อกข้อม่ล่ต้องออกแบบมาอย่างดี มีการั้ขอความยินยอมจำากอาสาสม้ครั้

อย่างถ่กต้องตามหล้่กจำริั้ยธรั้รั้มการั้วิจ้ำยสากล่ เป็็นต้น

(4) ผ้่ิวิจ้ำยจำะต้องมีความร้่ั้ความสามารั้ถเพีิยงพิอแล่ะมีเวล่าอย่าง 

เพีิยงพิอในการั้ร้ั้บผิิดชั้อบแล่ะด่แล่การั้วิจ้ำยต้�งแต่ต้นจำนจำบ

(5) ทีมวิจ้ำยจำะต้องมีความร้่ั้ความสามารั้ถเหมาะสม ได้ร้ั้บการั้ 

มอบหมายหน้าที�อย่างช้ั้ดเจำน แล่ะได้ร้ั้บการั้ฝึ่กอบรั้มอย่างเหมาะสมแล่ะ 

เพีิยงพิอ

(6) สถานที�วิจ้ำยจำะต้องมีความพิร้ั้อมแล่ะเหมาะสม

(7) มีรั้ะบบควบคุมคุณภาพิ มาตรั้ฐาน แล่ะกำาก้บด่แล่การั้วิจ้ำยอย่าง

ถ่กต้อง ร้ั้ดกุม
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(8) มีรั้ะบบการั้รั้ายงานเหตุการั้ณ์ไม่พึิงป็รั้ะสงค์อย่างถ่กต้อง แล่ะมี

การั้คุ้มครั้องด่แล่ ตอบแทน ชั้ดเชั้ย แก่อาสาสม้ครั้ที�เข้าร่ั้วมการั้วิจ้ำยอย่างถ่กต้อง 

เหมาะสม เป็็นต้น

หลัก่เก่ณฑ์์ก่ติก่าเหลา่น่� แตก่ตา่งกั่นไป็ในแตล่ะป็ระเที่ศ ในสำมยัก่่อน

ก่ารวิิจัยในคนจึงต�องแยก่กั่นที่ำาไป็ในแต่ละป็ระเที่ศ เพัราะก่ฎเก่ณฑ์์ก่ติก่า 

ท่ี่�ไม่เหม่อนกั่น ที่ำาให�ไม่สำามารถูนำาข�อมูลมารวิมกั่นเพ่ั�อวิิเคราะห์ได� ก่ารวิิจัย

ยาและวัิคซ่ีนแต่ละอย่างจึงต�องใชิ่�เวิลามาก่ และเม่�อผลวิิจัยออก่มาแล�วิ 

ก็่มัก่นำาไป็ขึ�นที่ะเบ่ัยนใชิ่�ได�ท่ี่ละป็ระเที่ศ โดยแต่ละป็ระเที่ศอาจต�องม่ก่ารไป็

วิิจัยเพิั�มเติมตามก่ฎก่ติก่าและเง่�อนไขของแต่ละป็ระเที่ศ จึงม่ควิามพัยายาม

แก่�ไขปั็ญหา โดยองค์ก่ารอนามัยโลก่ได�ออก่หลัก่เก่ณฑ์์จ่ซี่พ่ั (WHO GCP  

Guidelines) มาเม่�อ พั.ศ. 2538 ด�วิยควิามหวัิงว่ิา ป็ระเที่ศต่างๆ จะนำาไป็

ใชิ่�เป็็นหลัก่เก่ณฑ์์ของตนเอง แต่ไม่ได�รับัควิามสำนใจนัก่

ขณะเดียวก้น ธุรั้กิจำยาภาคเอกชั้นได้มีความพิยายามรั้วมต้วก้น โดย

เริั้�มต้นจำาก 3 ป็รั้ะเทศที�มีความก้าวหน้าทางเทคโนโล่ยีส่งแล่ะมีกำาล้่งซืี�อส่ง

ได้แก่ สหร้ั้ฐ สหภาพิยุโรั้ป็ แล่ะญี�ปุ็�น โดยก่อต้วเป็็นท่ี่�ป็ระช้ิ่มบัรรสำานสำาก่ล  

(International Conference on Harmonization) ชืั้�อย่อ คือ ไอซ่ีเอชิ่

(ICH) โดยนำาหล้่กเกณฑ์์จีำซีีพีิของท้�งสามป็รั้ะเทศมาบรั้รั้สาน (Harmonize) 

ก้นจำนสำาเร็ั้จำแล่ะป็รั้ะกาศออกมาได้อย่างเป็็นทางการั้เมื�อว้นที� 1 พิฤษภาคม  

พิ.ศ. 2539 

บทนำาของหล้่กเกณฑ์์จีำซีีพีิของไอซีีเอชั้กำาหนดนิยามของจีำซีีพีิว่า “เป็็น

มาตรฐานระหว่ิางป็ระเที่ศด�านจริยธรรมและด�านวิิชิ่าก่าร สำำาหรับัใชิ่�ในก่าร

วิางรูป็แบับั ก่ารดำาเนินงาน ก่ารบัันทึี่ก่ข�อมูล และก่ารเข่ยนรายงานก่ารศึก่ษา

วิิจัยในมน้ษย์” แล่ะชีั้�ว่า “ก่ารป็ฏิิบััติตามเก่ณฑ์์มาตรฐานน่�เป็็นก่ารรับัป็ระกั่น
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ต่อสำาธารณชิ่นว่ิา สิำที่ธิ ควิามป็ลอดภัย และควิามเป็็นอยู่ท่ี่�ด่ (well-being) 

ของอาสำาสำมัครได�รับัก่ารค้�มครองตามหลัก่ก่ารแห่งป็ฏิิญญาเฮลซิีงกิ่ และผล

ก่ารวิิจัยที่างคลินิก่เช่ิ่�อถู่อได�”

ว้ตถุป็รั้ะสงค์สำาค้ญของหล้่กเกณฑ์์จีำซีีพีิของไอซีีเอชั้ คือ “เพ่ั�อให�ม่

มาตรฐานหนึ�งเด่ยวิ สำำาหรับัก่ารศึก่ษาวิิจัยที่างคลินิก่ในสำหภาพัย้โรป็ ญ่�ป้็�น

และสำหรัฐอเมริก่า” โดยตั�งควิามหวัิงว่ิา “จะเอ่�อให�หน่วิยงานควิบัค้ม 

ก่ฎระเบ่ัยบัและก่ฎหมายยอมรับัข�อมูลที่างคลินิก่ของกั่นและกั่น”

โดยท่ี่�หลัก่เก่ณฑ์์หร่อแนวิป็ฏิิบััติเร่�องจ่ซ่ีพ่ัของไอซ่ีเอชิ่น่� นอก่จาก่ใชิ่�

หลัก่เก่ณฑ์์ของทัี่�ง 3 ป็ระเที่ศแล�วิ ยังนำาหลัก่เก่ณฑ์์ของออสำเตรเล่ย แคนาดา

ก่ล่้มป็ระเที่ศนอร์ดิก่ และองค์ก่ารอนามัยโลก่มาใชิ่�ในก่ารจัดที่ำาด�วิย ที่ำาให� 

หลัก่เก่ณฑ์์น่�เป็็นท่ี่�ยอมรับัไม่เฉพัาะใน 3 ป็ระเที่ศดังก่ล่าวิ แต่ได�รับัก่ารยอมรับั

อย่างก่วิ�างขวิางทัี่�วิโลก่

ท้�งนี� ขอบเขตของหล้่กเกณฑ์์นี� กำาหนดให้ใช้ั้ก้บการั้ศึกษาวิจ้ำยยาที�ใช้ั้

สำาหร้ั้บมนุษย์เท่าน้�น ไม่ครั้อบคลุ่มการั้วิจ้ำยยาในส้ตว์แล่ะการั้ศึกษาวิจ้ำยอื�น

ต่อมา ในปี็ 2557 สำถูาบัันส้ำขภาพัแห่งชิ่าติของสำหรัฐ (National 

Institutes of Health: NIH) ได�ขยายนิยามของ “ก่ารวิิจัยที่างคลินิก่”  

ท่ี่�แต่เดิมครอบัคล้มเฉพัาะเร่�องยาในมน้ษย์ แต่ให�ครอบัคล้มก่ารวิิจัยที่างสัำงคม

และพัฤติก่รรม (Social and Behavioral Research) ท่ี่�ม่ก่ารใชิ่� “วิิธ่ก่าร

แที่รก่แซีง” (Interventions) และม่ก่ารวัิดผลลัพัธ์ที่างส้ำขภาพั (Health 

outcomes) ด�วิย

สำาหร้ั้บ “ท่ี่�ป็ระช้ิ่มบัรรสำานสำาก่ล” ได้พ้ิฒนาองค์กรั้เป็็นสำภาบัรรสำาน

สำาก่ล (International Council for Harmonization) โดยย้งคงชืั้�อย่อเดิม

คือ ไอซีีเอชั้ (ICH) 
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หล้่กเกณฑ์์จีำซีีพีิของไอซีีเอชั้ มีเนื�อหาป็รั้ะกอบด้วย

(1) นิยามศ้พิท์ รั้วม 62 คำา

(2) หล้่กการั้ รั้วม 13 ข้อ

(3) หมวดว่าด้วยคณะกรั้รั้มการั้จำรั้ิยธรั้รั้มการั้วิจ้ำยในมนุษย์ 4 หมวด  

  25 ข้อ

(4) หมวดว่าด้วยผ้่ิวิจ้ำย 13 หมวด 58 ข้อ

(5) หมวดว่าด้วยผ้่ิให้ทุนวิจ้ำย 23 หมวด 71 ข้อ

(6) หมวดว่าด้วยโครั้งร่ั้างการั้วิจ้ำยแล่ะส่วนแก้ไขเพิิ�มเติมโครั้งร่ั้าง 

  การั้วิจ้ำย 16 หมวด 50 ข้อ

(7) หมวดว่าด้วยเอกสารั้ค่่มือวิจ้ำย 4 หมวด 12 ข้อ

(8) หมวดว่าด้วยเอกสารั้สำาค้ญสำาหร้ั้บการั้ดำาเนินการั้วิจ้ำย 4 หมวด  

  54 ข้อ

ก่ารท่ี่�ป็ระเที่ศต่างๆ ยอมรับัหลัก่เก่ณฑ์์จ่ซ่ีพ่ัของไอซี่เอชิ่ที่ำาให� 

ก่ารวิิจัยยาดำาเนินก่ารไป็ได�รวิดเร็วิ และป็ระชิ่าชิ่นในป็ระเที่ศต่างๆ สำามารถู

ได�ใชิ่�ป็ระโยชิ่น์จาก่ยาท่ี่�วิิจัยสำำาเร็จได�อย่างก่วิ�างขวิางและรวิดเร็วิมาก่

พััฒนาก่ารท่ี่�ดำาเนินก่ารมาอย่างต่อเน่�องม่ผลอย่างสำำาคัญท่ี่�ที่ำาให�

วัิคซ่ีนโควิิด-19 สำามารถูวิิจัยและพััฒนาจนสำำาเร็จเป็็นป็ระโยชิ่น์ต่อก่ารควิบัค้ม

ป้็องกั่นโรคได�อย่างก่วิ�างขวิาง และรวิดเร็วิมาก่ โดยวัิคซ่ีนชิ่นิดแรก่ ใชิ่�เวิลา

เพ่ัยง 8 เด่อน 27 วัินนับัจาก่ก่ารค�นพับัรหัสำพัันธ้ก่รรมของเช่ิ่�อเม่�อวัินท่ี่�  

11 มก่ราคม พั.ศ. 2563 ก็่ป็ระก่าศควิามสำำาเร็จของวิัคซ่ีนชิ่นิดแรก่ได�  

เม่�อวัินท่ี่� 9 พัฤศจิก่ายน พั.ศ. 2563
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ท้�งนี�ว้คซีีนด้งกล่่าวทดสอบในอาสาสม้ครั้กว่า 43,000 รั้าย ดำาเนินการั้

ทดสอบใน 6 ป็รั้ะเทศ รั้วม 110 ศ่นย์ แต่เพิรั้าะทุกศ่นย์ดำาเนินการั้วิจ้ำยตาม 

หล้่กเกณฑ์์จีำซีีพีิของไอซีีเอชั้ จึำงสามารั้ถนำาข้อม่ล่ท้�งหมดมาป็รั้ะมวล่ผิล่ วิเครั้าะห์ 

คำานวณทางสถิติแล่ะสรุั้ป็ผิล่ได้ แล่ะท้�วโล่กยอมร้ั้บผิล่การั้วิจ้ำยโดยดุษฎี

หล้่งจำากน้�น อ้งกฤษเป็็นป็รั้ะเทศแรั้กที�ร้ั้บขึ�นทะเบียนว้คซีีนนี� เมื�อว้นที� 

2 ธ้นวาคม พิ.ศ. 2563 แล่ะฉีดให้แก่หญิงชั้รั้าว้ย 90 ปี็ได้เป็็นคนแรั้กในโล่ก  

เมื�อว้นที� 8 ธ้นวาคม พิ.ศ. 2563
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12

บัที่สำร้ป็

ว้คซีีนไข้หว้ดใหญ่ชั้นิดแรั้ก ใช้ั้เวล่ารั้าว 20 ปี็ จึำงสำาเร็ั้จำ

ว้คซีีนมาล่าเรีั้ยชั้นิดแรั้ก ใช้ั้เวล่าป็รั้ะมาณ 100 ปี็ จึำงสำาเร็ั้จำ

ว้คซีีนที�พ้ิฒนาเร็ั้วที�สุดในอดีต คือ ว้คซีีนคางท่ม ใช้ั้เวล่า 4 ปี็  

จึำงสำาเร็ั้จำ
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วัิคซ่ินโควิิด้-19 สามารึถวิิจััยแลัะพัฒนาออกมาใชั�ได้�อย่างรึวิด้เร็ึวิ  

เ กิด้จัากการึผนึกกำาลัังของวิงวิิชัาการึทั�วิโลักในการึศึกษาค�นควิ�า 

แม�ในทางการึเม่อง ผู�นำาปรึะเทศมหาอำานาจับัางปรึะเทศจัะออกมาทำาลัาย

บัรึรึยากาศควิามร่ึวิมม่อเป็นรึะยะๆ แต่สำานึกร่ึวิมของ “ชัาติพันธ์ุมนุษย์” 

ทำาให�นักวิิชัาการึแลัะปรึะชัาชันทั�วิไปต่างให�ควิามร่ึวิมม่อกันอย่างแข็งขัน 

ทั�งน่� นอกจัากควิามก�าวิหน�าด้�านวิิทยาการึแลั�วิ พ่�นฐานด้�านจัรึิยธรึรึม 

การึวิิจััยในมนุษย์แลัะหลัักเกณฑ์์รึะหว่ิางปรึะเทศเร่ึ�องจ่ัซ่ิพ่ม่ส่วินสำาคัญ

ในควิามสำาเร็ึจัอันน่าช่ั�นชัมน่� เพรึาะทำาให�การึวิิจััยแลัะพัฒนาถูกต�องตาม 

หลัักวิิชัาการึแลัะด้ำาเนินการึไปอย่างถูกทำานองคลัองธรึรึม
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ภาคผนวิก่
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ภาคผนวิก่ 1

การึทด้สอบัวัิคซ่ินโควิิด้-19 ชันิด้แรึกในคน รึะยะท่� 1

เมื�อวัน้ทีี่� 14 เมษายน้ 2563 มีข่าวเผิยแพื่ร่ใน้สื�อมวล่ชน้ประเที่ศึไที่ย

เรื�องการที่ดำสอบวัคืซีีน้โคืวิดำ-19 ใน้มนุ้ษย์ นั้บเป็น้ “ข่าวดีำ” ทีี่�คืน้ทัี่�วโล่ก  

“ตั้�งต้าคือย” อยากให้ได้ำวัคืซีีน้มาใช้ไวๆ เพื่ราะที่น้ “อุดำอ้้” อย้่ใน้บ้าน้มา  

“น้าน้พื่อสมคืวร” แล้่ว
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มาด้ำกัน้ว่า เราจัะได้ำวัคืซีีน้มาใช้ทัี่น้ใจัหรือไม่

ข่าวนี้�ต้้น้ต้อมาจัากสถูาบัน้สุขภาพื่แห่งชาติ้ของสหรัฐ (National  

Institutes of Health) หรือ เอ็น้ไอเอช (NIH) ซึี�งเผิยแพื่ร่ที่างเว็บไซีต์้เมื�อ  

13 เมษายน้ 2563 โดำยเรื�องเดีำยวกัน้นี้�ขึ�น้เว็บไซีต์้คืรั�งแรกเมื�อ 25 กุมภาพัื่น้ธ์ี 2563 

นั้บเป็น้คืวามก้าวหน้้าทีี่� “รวดำเร็วมาก” สำาหรับการพัื่ฒน้าวัคืซีีน้ทีี่�สามารถูเข้าส่้

การที่ดำล่องใน้มนุ้ษย์แล้่ว แต่้หลั่งจัากนี้�คืงต้้อง “ที่ำาใจั” รอไปอีกน้าน้พื่อสมคืวร

เพื่ราะการที่ดำล่องนี้�เป็น้เพีื่ยงการที่ดำล่องใน้มนุ้ษย์ระยะทีี่� 1 เท่ี่านั้�น้ ยังต้้อง 

เข้าส่้ระยะทีี่� 2 แล่ะระยะทีี่� 3 ก่อน้จัะสรุปว่าวัคืซีีน้นี้�ปล่อดำภัยแล่ะ “ได้ำผิล่” คืือ 

ป้องกัน้โรคืได้ำจัริงหรือไม่ มากน้้อยเพีื่ยงใดำ

เฉพื่าะการที่ดำสอบใน้ระยะนี้� เริ�มต้้น้จัริงๆ คืือวัน้ทีี่� 3 มีน้าคืม 2563  

คืาดำประมาณวา่จัะได้ำผิล่ “เบื�องต้้น้” (Estimated Primary Completion Date) 

แล่ะ “แล้่วเสร็จัสมบ้รณ์” (Estimated Study Completion Date) วัน้เดีำยวกัน้ 

คืือวัน้ทีี่� 1 มิถุูน้ายน้ 2564 จัากนั้�น้จัะต้้องเข้าส่้การที่ดำสอบระยะทีี่� 2 แล่ะระยะ 

ทีี่� 3 ต่้อไป ซึี�งจัะต้้องที่ดำสอบใน้ “อาสาสมคัืร” จัำาน้วน้มากกวา่ใน้ระยะที่ี� 1 นี้�มาก  

รวมระยะเวล่าแล้่วยาวน้าน้กว่าระยะ ทีี่� 1 มาก

ดัำงโคืล่งของ ม.ลั. ป่�น มาลัากุลั อดีำต้รัฐมน้ต้รีศึึกษาของไที่ยทีี่�ว่า

 “กลั�วิยไม�ม่ด้อกชั�า ฉันใด้

การึศึกษาเป็นไป   เช่ันนั�น…”

การพัื่ฒน้าวัคืซีีน้ให้คืน้ทัี่�วโล่กใช้ก็เช่น้เดีำยวกัน้

วัคืซีีน้นี้�เป็น้วัคืซีีน้ชนิ้ดำแรกๆ ทีี่�เข้าส่้การที่ดำล่องใน้มนุ้ษย์ ผ้้ิทีี่�ให้

ทุี่น้สนั้บสนุ้น้โคืรงการนี้�คืือ สถาบัันโรึคภููมิแพ�แลัะโรึคติด้เช่ั�อแห่งชัาติของ

สหรัึฐ (National Institute of Allergy and Infectious Disease: NIAID)  
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ทีี่�นายแพทย์แอนโทน่ เฟาซ่ิ เป็น้ผ้้ิอำาน้วยการ สถูาบัน้แห่งนี้�เป็น้สถูาบัน้หนึ้�ง

ภายใต้้สถูาบัน้สุขภาพื่แห่งชาติ้หรือเอ็น้ไอเอชของสหรัฐฯ 

มาด้ำกัน้ว่าที่ำาไมโคืรงการนี้�จึังกำาหน้ดำ “วัน้ทีี่�คืาดำว่าจัะได้ำผิล่เบื�องต้้น้แล่ะ

แล้่วเสร็จัสมบ้รณ์” เป็น้วัน้ทีี่� 1 มิถุูน้ายน้ 2564

โคืรงการนี้�ใช้ “อาสาสมัคืร” (Volunteer) รวม 45 คืน้ แบ่งเป็น้ 3 กลุ่่ม

กลุ่่มล่ะ 15 คืน้ โดำยฉีดำวัคืซีีน้ให้ 3 ขน้าดำใน้แต่้ล่ะกลุ่่ม คืือ 25, 100 แล่ะ 250 

ไมโคืรกรัม โดำยฉีดำคืน้ล่ะ 2 เข็ม ห่างกัน้ 4 สัปดำาห์

การที่ดำสอบใน้คืน้ ระยะทีี่� 1 นี้� วัต้ถุูประสงค์ืเพืื่�อด้ำปฏิิกิริยาของร่างกาย

ต่้อวัคืซีีน้ทัี่�ง 3 ขน้าดำ เพืื่�อตั้ดำสิน้ใจัว่าวัคืซีีน้นั้�น้ “ปล่อดำภัยเพีื่ยงพื่อ” ทีี่�จัะน้ำาไป

ที่ดำล่องใน้ระยะทีี่� 2 กับอาสาสมัคืรจัำาน้วน้มากขึ�น้ได้ำหรือไม่ แล่ะเลื่อกขน้าดำ 

ทีี่�เห็น้ว่าน่้าจัะเหมาะสมเท่ี่าไร ใน้ 3 ขน้าดำทีี่�ที่ดำสอบ

โดำยที่ี�วัคืซีีน้มีวัต้ถุูประสงค์ืที่ี�จัะน้ำาไปใช้กับคืน้ทีี่�มีสุขภาพื่ปกติ้ดำีทัี่�วโล่ก

หล่ายพัื่น้ล้่าน้คืน้ จึังจัำาเป็น้ทีี่�จัะต้้องพิื่ส้จัน์้อยา่งรอบคือบทัี่�งเรื�องคืวามปล่อดำภัย 

แล่ะ “ประสิที่ธิีศัึกย์” (efficacy) ใน้การกระตุ้้น้ภ้มิคุ้ืมกัน้ของร่างกาย

แล่ะโดำยทีี่�มนุ้ษย์แต้กต่้างจัากสัต้ว์ ผิล่การที่ดำล่องใน้ห้องที่ดำล่องแล่ะ 

ใน้สัต้ว์ที่ดำล่องไม่สามารถูน้ำามาสรุปแล้่วใช้กับคืน้ทัี่�วโล่กได้ำ จัำาเป็น้จัะต้้องผ่ิาน้ 

การที่ดำสอบใน้คืน้อย่างถู้กต้้องทัี่�งต้ามหลั่กวิชาการแล่ะโดำยถู้กต้้องต้าม 

หลั่กจัริยธีรรมการวิจััยใน้มนุ้ษย์ เพืื่�อให้ข้อม้ล่ทีี่�ได้ำมีคืวามน้่าเชื�อถืูอได้ำอย่าง

แท้ี่จัริง

หลั่งฉีดำวัคืซีีน้เข็มทีี่� 1 แล่ะ 2 จัะมีการติ้ดำต้ามซัีกประวัติ้ ต้รวจัร่างกาย

แล่ะต้รวจัเลื่อดำเป็น้ระยะ ทีี่� 1, 2 แล่ะ 4 สัปดำาห์หลั่งฉีดำ แล่ะหลั่งฉีดำเข็มทีี่� 2  

จัะต้ดิำต้ามที่ี� 3, 6 แล่ะ 12 เดำอืน้ ฉะนั้�น้อาสาสมคัืรทุี่กรายจัะถูก้ติ้ดำต้ามรวม 9 คืรั�ง  

ใน้วัน้ทีี่� 8, 15, 29, 36, 43, 57, 119, 209 แล่ะ 394 หลั่งฉีดำเข็มแรก
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จัะเห็น้ว่ากว่าจัะติ้ดำต้ามผิล่ใน้อาสาสมัคืร “รายแรก” จัน้สมบ้รณ์ก็ต้้อง

ใช้เวล่ารวม 13 เดืำอน้เศึษ แล่ะงาน้วิจััยจัะเสร็จัสมบ้รณ์ก็ต้้องติ้ดำต้ามอาสาสมัคืร

จัน้คืรบ โดำยอาจัจัะมตี้กหล่่น้ได้ำบ้าง แต่้ต้้องไม่มากนั้ก เพืื่�อให้มีข้อม้ล่ “เพื่ยีงพื่อ” 

ทีี่�จัะสรุปผิล่ได้ำ จัะเร่งรัดำให้ได้ำอย่างใจั “ใน้วัน้ใน้พื่รุ่ง” ไม่มีที่างเป็น้ไปได้ำ สามารถู

ร่น้ระยะได้ำบ้างแต่้ไม่มากนั้ก 

การต้รวจัเลื่อดำโดำยทัี่�วไปจัะต้รวจัเพืื่�อวัต้ถุูประสงค์ื 2 อย่างคืือ (1) ด้ำค่ืา

คืวามปล่อดำภัย แล่ะ (2) ด้ำการกระตุ้้น้ภ้มิคุ้ืมกัน้เบื�องต้้น้

การคัืดำเลื่อกอาสาสมัคืรมี “เกณฑ์์” (Criteria) ทัี่�งการ “คัืดำเข้า”  

(Inclusion) แล่ะ “คัืดำออก” (Exclusion) ทีี่�ล่ะเอียดำล่ะออ เพืื่�อให้ผิล่ทีี่�ออกมา

สามารถูวัดำได้ำแล่ะมีคืวามน่้าเชื�อถืูอต้ามวัต้ถุูประสงค์ื

การวิจััยนี้�กำาหน้ดำศึึกษาใน้ทัี่�งชายแล่ะหญิง (ไม่ตั้�งคืรรภ์) อายุ 18-55 ปี 

โดำยมี “เกณฑ์์คัืดำเข้า” รวม 16 ข้อ คืือ 

(1) ล่งนามยินยอมโดยสม้ครั้ใจำ 

(2) เข้าใจำแล่ะสามารั้ถมาตามน้ดตามแผินได้ตล่อด 13 เดือน 

(3) ยอมให้เจำาะเลื่อดตามที�กำาหนด 

(4) อายุ 18-55 ปี็ ณ ว้นที�ค้ดเลื่อก 

(5) ด้ชั้นีมวล่กาย 18-35 กก./ตรั้.ม. ณ ว้นค้ดเลื่อก 

(6) ถ้าเป็็นหญิงต้องคุมกำาเนิดตล่อดรั้ะยะเวล่าการั้ศึกษา โดยเลื่อก 

 วิธีต่างๆ ที�เชืั้�อถือได้ 

(7) อาสาสม้ครั้หญิงต้องมีผิล่การั้ตรั้วจำการั้ต้�งครั้รั้ภ์ในปั็สสาวะเป็็นล่บ 

 ในรั้ะยะ 24 ชั้ม. ก่อนฉีดว้คซีีนทดล่องท้�ง 2 คร้ั้�ง 
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(8) อาสาสม้ครั้ชั้ายที�มีโอกาสทำาให้เกิดล่่กได้ ต้องคุมกำาเนิดหล้่งฉีด 

 ว้คซีีนทดล่องเข็มแรั้กจำน 3 เดือน หล้่งฉีดเข็มที� 2 เพืิ�อป้็องก้นผิล่ 

 ที�อาจำเกิดแก่ล่่กของตน 

(9) อาสาสม้ครั้ชั้ายต้องไม่บริั้จำาคเชืั้�ออสุจิำต้�งแต่หล้่งฉีดว้คซีีนทดล่อง 

 เข็มแรั้กจำน 3 เดือน หล้่งฉีดเข็มที� 2 

(10) อุณหภ่มิกายว้ดทางป็ากตำ�ากว่า 100oF. หรืั้อ 37.8oC. 

(11) ชีั้พิจำรั้ไม่เกิน 100 คร้ั้�ง/นาที 

(12) ความด้นโล่หิตต้วบนอย่่รั้ะหว่าง 85-150 มม.ป็รั้อท 

(13) ค่าเลื่อดต่างๆ ป็กติ ได้แก่ เม็ดเลื่อดขาว, ความเข้มเลื่อด,  

 เกล็่ดเลื่อด, ค่าต้บ, ค่าไต, ไขม้น, เวล่าการั้แข็งต้วของเลื่อด 

(14) ยอมให้เก็บเลื่อดไว้เพืิ�อการั้วิจ้ำยในอนาคต 

(15) ยินยอมป็ฏิิบ้ติต้วตามข้อกำาหนด (Lifestyle Considerations)  

 ตล่อดรั้ะยะเวล่าการั้ศึกษา 13 เดือน แล่ะ 

(16) ตกล่งที�จำะไม่บริั้จำาคโล่หิตหรืั้อพิล่าสมารั้ะหว่างร่ั้วมในการั้ศึกษา 

 วิจ้ำย

เกณฑ์์การั้ค้ดออกมี 23 ข้อ ได้แก่ 

(1) ตรั้วจำพิบว่าต้�งครั้รั้ภ์ท้�งเมื�อก่อนร้ั้บเข้าหรืั้อก่อนการั้ฉีดว้คซีีน 

 ทดล่องแต่ล่ะคร้ั้�ง 

(2) หญิงที�ให้นมบุตรั้หรืั้อมีแผินจำะให้นมบุตรั้ในชั้่วงร้ั้บว้คซีีนเข็มแรั้ก 

 ถึง 60 ว้นหล้่งร้ั้บว้คซีีนเข็มสุดท้าย 

(3) เจ็ำบป็�วยท้�งเฉียบพิล้่นหรืั้อป็�วยเรืั้�อร้ั้งหรืั้อป็�วยเป็็นรั้ะยะๆ ที�ทำาให้ 

 มีความเสี�ยงต่อการั้บาดเจ็ำบหรืั้อไม่สามารั้ถมาตามน้ด หรืั้อกรั้ะทบ 

 ต่อการั้ว้ดผิล่ 
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(4) มีการั้เจ็ำบป็�วยทางกายหรืั้อจิำตที�มีน้ยสำาค้ญ ท้�งทางรั้ะบบหายใจำ

เช่ั้น หอบหืด, ถุงล่มโป็�งพิองในช่ั้วง 5 ปี็ที�ผ่ิานมา; โรั้ครั้ะบบ

ห้วใจำแล่ะหล่อดเล่ือด เช่ั้น ห้วใจำโต, ห้วใจำล้่มเหล่ว, เส้นเลื่อด

ห้วใจำอุดต้น, กล้่ามเนื�อห้วใจำอ้กเสบ, เยื�อหุ้มห้วใจำอ้กเสบ; 

โรั้ครั้ะบบป็รั้ะสาท เช่ั้น เป็็นไมเกรั้นในช่ั้วง 5 ปี็ที�ผ่ิานมา  

ล่มช้ั้ก หล่อดเล่ือดสมอง; มะเร็ั้งในช่ั้วง 5 ปี็ที�ผ่ิานมา ยกเว้น

มะเร็ั้งผิิวหน้ง (Basal cell แล่ะ Squamous cell carcinoma)  

ยอมให้เป็็นอาสาสม้ครั้ได้; โรั้คแพิ้ภ่มิคุ้มก้นตนเอง, ภ่มิคุ้มก้น

บกพิร่ั้อง, สะเก็ดเงิน 

(5) เจ็ำบป็�วยเฉียบพิล้่น ท้�งที�ไม่มีหรืั้อมีไข้ (อุณหภ่มิมากกว่า 38.0oC. 

หรืั้อ 100.4oF.) ในช่ั้วง 72 ชั้ม. ก่อนการั้ฉีดว้คซีีนแต่ล่ะคร้ั้�ง ยกเว้น

กรั้ณีเจ็ำบป็�วยเล็่กน้อยที�ผ้่ิวิจ้ำยของแต่ล่ะศ่นยวิ์จ้ำยเห็นว่าเหมาะสม 

(6) โรั้คต้บอ้กเสบบี แล่ะ ซีี หรืั้อเอชั้ไอวี 

(7) ร่ั้วมอย่่ในโครั้งการั้วิจ้ำยอื�นภายในชั้่วง 60 ว้น ก่อนการั้ร้ั้บว้คซีีน

คร้ั้�งแรั้ก (วิจ้ำยยา, ชีั้วว้ตถุ หรืั้อเครืั้�องมือแพิทย์) 

(8) เข้าร่ั้วมหรืั้อมีแผินจำะเข้าร่ั้วมในการั้วิจ้ำยทางคลิ่นิกอื�นๆ ที�จำะมี 

การั้ร้ั้บว้คซีีน, ยา, ชีั้วว้ตถุ, เครืั้�องมือแพิทย์, ผิลิ่ตผิล่ของเลื่อด 

ในช่ั้วง 13 เดือนหล้่งร้ั้บว้คซีีนเข็มแรั้ก 

(9) เข้าร่ั้วมในการั้ทดล่องว้คซีีนที�คล้่ายว้คซีีนนี� 

(10) มีป็รั้ะว้ติการั้แพ้ิว้คซีีน 

(11) มีการั้ใช้ั้ยาบางชั้นิด เช่ั้น สเตอรั้อยด์, อิมม่โนโกล่บ่ล่ิน,  

อินเตอเฟอรั้อน รั้วมท้�งยาหยอดตาที�ใช้ั้สเตอรั้อยด์ 
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(12) ได้ร้ั้บอิมม่โนโกล่บ่ลิ่น, เลื่อด, ผิลิ่ตภ้ณฑ์์จำากเลื่อดต้�งแต่ 4 เดือน

ก่อนร้ั้บว้คซีีนเข็มแรั้กแล่ะตล่อดการั้วิจ้ำย 

(13) มีโรั้คเลื่อดหรืั้อความผิิดป็กติของการั้แข็งต้วของเลื่อด 

(14) โรั้คต้บเรืั้�อร้ั้ง 

(15) มีป็รั้ะว้ติติดสุรั้าหรืั้อสารั้เสพิติด 6 เดือนก่อนร้ั้บว้คซีีนเข็มแรั้ก 

(16) ตรั้วจำเลื่อดพิบร่ั้องรั้อยการั้ใช้ั้สารั้เสพิติด 

(17) มีความผิิดป็กติหรืั้อรั้อยส้กบริั้เวณต้นแขนที�จำะรั้บกวนการั้ตรั้วจำ

ป็ฏิิกิริั้ยาหล้่งฉีดว้คซีีน 

(18) ร้ั้บหรืั้อมีแผินจำะร้ั้บว้คซีีนที�ขึ�นทะเบียนชั้นิดเชืั้�อเป็็นช่ั้วง 4 ส้ป็ดาห์

ก่อนฉีดว้คซีีนแต่ล่ะคร้ั้�ง 

(19) ร้ั้บหรืั้อมีแผินจำะร้ั้บว้คซีีนเชืั้�อตายที�ขึ�นทะเบียนแล้่วภายใน  

2 ส้ป็ดาห์ก่อนการั้ฉีดว้คซีีนแต่ล่ะคร้ั้�ง 

(20) ร้ั้บว้คซีีนโควิด-19 ชั้นิดอื�นที�ทำาการั้ทดล่องก่อนแล่ะรั้ะหว่าง 

การั้วิจ้ำย 

(21) ใกล้่ชิั้ดก้บผ้่ิติดเชืั้�อโควิด-19 ช่ั้วง 30 ว้น ก่อนการั้ร้ั้บว้คซีีน 

(22) ร้ั้บป็รั้ะทานยา 7 ว้นก่อนฉีดว้คซีีน เว้นแต่ผ้่ิวิจ้ำยอนุญาต 

(23) มีแผินจำะเดินทางออกนอกสหร้ั้ฐต้�งแต่ร้ั้บเข้าโครั้งการั้ถึง 28 ว้น 

หล้่งการั้ฉีดว้คซีีนเข็มที� 2

จำะเห็นว่าการั้ทดสอบว้คซีีนในคนเป็็นเรืั้�องล่ะเอียดอ่อนแล่ะพิิถีพิิถ้นมาก 

เพืิ�อให้ผิล่การั้ทดสอบเชืั้�อถือได้อย่างม้�นใจำโดยแท้จำริั้ง

ท้�งหมดนี�เป็็นเพีิยงการวิจััยใน้คืน้ระยะทีี่� 1 ซึี�งกระที่ำากับคืน้เพีื่ยง 45 คืน้

เท่ี่านั้�น้ ระยะทีี่� 2 แล่ะ 3 จัะต้้องกระที่ำากับคืน้จัำาน้วน้มากกว่านี้�มาก
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ต�นแบับัก่ารวิิจัยแบับัส่้ำมเป็ร่ยบัเท่ี่ยบั

เม่�อ 75 ปี็มาแล�วิ ม่ควิามก่�าวิหน�าครั�งใหญ่ในวิงก่ารแพัที่ย์ ซึี�งมิใช่ิ่ 

ก่ารค�นพับัยาใหม่ วิิธ่ก่ารผ่าตัดแบับัใหม่ เช่ิ่�อจ้ลินที่ร่ย์ตัวิใหม่ หร่อค�นพับั 

โรคใหม่ หาก่เป็็นก่ารค�นพับัหนที่างใหม่ในก่ารที่ำาควิามจริงให�ป็ราก่ฏิ

น้�นคือ ได้มีการั้ตีพิิมพ์ิบทความวิชั้าการั้ชิั้�นหนึ�งชืั้�อเรืั้�อง “การั้ใช้ั้ 

สเตรั้ป็โตม้ยซิีนร้ั้กษาว้ณโรั้คป็อด” ในวารั้สารั้การั้แพิทย์ British Medical  

Journal บทความด้งกล่่าวได้นำาเสนอผิล่การั้ศึกษาวิธีใหม่เป็็นคร้ั้�งแรั้ก 

ในวงการั้แพิทย์น้�นคือ วิธีก่ารศึก่ษาแบับัส่้ำมเป็ร่ยบัเท่ี่ยบั

ภาคผนวิก่ 2
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วิธีการั้ศึกษาแบบสุ่มเป็รีั้ยบเทียบ (Randomized controlled trials : 

RCT) ในปั็จำจุำบ้น ถือเป็็นวิธีมาตรั้ฐานในวงการั้แพิทย์ วิิธ่ดังก่ล่าวิที่ำาให�สำามารถู

แป็ลผลก่ารศึก่ษาวิิจัยได�โดยป็ราศจาก่อคติ สิำ�งท่ี่�สำำาคัญท่ี่�ส้ำดก็่ค่อ ที่ำาให� 

ก่ารแพัที่ย์เป็็นศาสำตร์ท่ี่�สำามารถูที่ดสำอบัได�อย่างเป็็นวิิที่ยาศาสำตร์

เดวิิด ไก่รมส์ำ นายแพิทย์น้กวิจ้ำยซึี�งเป็็นอดีตศาสตรั้าจำารั้ยที์�มหาวิทยาล้่ย

แคลิ่ฟอร์ั้เนีย วิทยาเขตซีานฟรั้านซีิสโก กล่่าวเมื�อเร็ั้วๆ นี�  ว่า “เม่�อ 

นัก่ป็ระวัิติศาสำตร์ก่ารแพัที่ย์มองย�อนหลังไป็ในรอบัศตวิรรษน่� วิิธ่ก่ารศึก่ษา 

แบับัส่้ำมเป็ร่ยบัเท่ี่ยบัถู่อเป็็นสำดมภ์หลัก่แห่งควิามสำำาเร็จในป็ระวัิติศาสำตร์ 

ก่ารแพัที่ย์เท่ี่ยบัได�กั่บัก่ารค�นพับัยาป็ฏิิช่ิ่วินะและวัิคซ่ีน”

ในรั้อบกึ�งศตวรั้รั้ษที�ผ่ิานมา มีการั้ตีพิิมพ์ิผิล่การั้ศึกษาโดยวิธีสุ่ม 

เป็รีั้ยบเทียบในวารั้สารั้การั้แพิทย์ 250,000-500,000 เรืั้�อง โดยมีเรืั้�องที�ส่งไป็

พิิจำารั้ณาปี็ล่ะป็รั้ะมาณ 10,000 เรืั้�อง

ไม่ใช่ั้ทุกเรืั้�องที�สามารั้ถตอบคำาถามไดอ้ย่างช้ั้ดเจำนเหมอืนการั้ศึกษาวิจ้ำย

ยาสเตรั้ป็โตม้ยซิีนที�ได้รั้ายงานเมื�อปี็ พิ.ศ. 2491 (สเตรั้ป็โตม้ยซิีน เป็็นยาป็ฏิิชีั้วนะ

ที�พ้ิฒนาจำากเชืั้�อจุำลิ่นทรีั้ย์จำากดิน ซึี�งพิบว่าสามารั้ถร้ั้กษาผ้่ิป็�วยว้ณโรั้คได้ดีกว่า  

“วิธีการั้ร้ั้กษามาตรั้ฐาน” ในขณะน้�นอย่างป็รั้าศจำากข้อสงส้ย) แต่ปั็จำจุำบ้น 

วิธีการั้ศึกษาได้มีการั้ป็ร้ั้บป็รุั้งให้ดีขึ�นเป็็นอ้นมาก

ก่่อนย้คของก่ารศึก่ษาแบับัส่้ำมเป็ร่ยบัเท่ี่ยบั แพัที่ย์ที่ำาก่ารศึก่ษาวิิจัย

โดยเล่อก่ผู�ป็�วิยสำำาหรับัที่ดสำอบัวิิธ่ก่ารรัก่ษาแบับัใหม่ แล�วิบัันทึี่ก่ผลของ

ก่ารรัก่ษา เม่�อได�ผลก่ารศึก่ษาจาก่ผู�ป็�วิยจำานวินพัอสำมควิรแล�วิจะนำาไป็

เป็ร่ยบัเท่ี่ยบักั่บัผู�ป็�วิยอ่ก่ก่ล่้มหนึ�งท่ี่�ได�รับัก่ารรัก่ษาวิิธ่อ่�นในอด่ต ซึี�งแพัที่ย์

ผู�ที่ำาก่ารศึก่ษาวิิจัยมัก่ป็ระก่าศผลก่ารรัก่ษาแบับัใหม่ว่ิาด่หร่อด�อยก่ว่ิาจาก่

ป็ระสำบัก่ารณ์ของตนเอง
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วิิธ่ก่ารเป็ร่ยบัเท่ี่ยบัหยาบัๆ เช่ิ่นน่� เช่ิ่�อถู่อได�เฉพัาะก่รณ่ท่ี่�วิิธ่ก่ารรัก่ษา

แบับัหนึ�งด่ก่ว่ิาวิิธ่อ่�นอย่างชัิ่ดเจนมาก่เท่ี่านั�น

ริชิ่าร์ด เป็โต น้กชีั้วสถิติแห่งมหาวิทยาล้่ยออกซ์ีฟอร์ั้ดกล่่าวว่า “ถ้าคุณ

สามารั้ถร้ั้กษาคนตายให้ฟ้�น แล่ะคุณทำาซีำ�าได้เป็็นคร้ั้�งที�สอง จำากน้�นคุณทำาได้อีก

เป็็นคร้ั้�งที�สาม ก็เป็็นเรืั้�องช้ั้ดเจำนว่าวิธีการั้ร้ั้กษาของคุณได้ผิล่ ผ้่ิคนจำะพ่ิดถึงคุณ

ไป็อีกสองพ้ินปี็ โดยคุณไม่ต้องทำาการั้ศึกษาวิจ้ำยแบบสุ่มเป็รีั้ยบเทียบ”

แต่ในการั้ร้ั้กษาผ้่ิป็�วย ยากที�จำะพิบความมห้ศจำรั้รั้ย์เช่ั้นน้�น บ่อยคร้ั้�งที�

การั้ร้ั้กษามีผิล่ไม่ช้ั้ดเจำน แล่ะว้ดผิล่แน่นอนได้ยาก ผิล่การั้ร้ั้กษาด้งกล่่าวอาจำถ่ก

มองข้ามไป็หรืั้อในทางตรั้งข้ามอาจำถ่กอวดอ้างเกินจำริั้งก็ได้ ท้�งนี�เนื�องจำากอคติ

น้�นเอง แต่โดยวิธีการั้ศึกษาแบบสุ่มเป็รีั้ยบเทียบจำะช่ั้วยล่ดอคติล่งให้เหลื่อน้อย

ที�สุดแล่ะช่ั้วยเพิิ�มให้มีความแน่นอนมากที�สุด

ต่อไป็น่�ค่อต�นเหต้ของอคติท่ี่�มัก่เกิ่ดขึ�นในก่ารศึก่ษาวิิจัยในผู�ป็�วิย ซึี�ง

ก่ารศึก่ษาวิิจัยยาสำเตรป็โตมัยซิีนเม่�อ 75 ปี็ท่ี่�แล�วิตระหนัก่ด่

1) อคติจาก่ก่ารหวินระลึก่ (Recall bias) เกิดขึ�นเมื�อมีการั้ศึกษา 

การั้ให้ยาแก่ผ้่ิป็�วยในปั็จำจุำบ้นเป็รีั้ยบเทียบก้บการั้ให้ยาอื�น (หรืั้อไม่ได้ให้ยา) แก่ผ้่ิป็�วย

อื�นในอดีต ปั็ญหาเกิดขึ�นจำากการั้ที�ผ้่ิป็�วยกลุ่่มหนึ�งได้ร้ั้บการั้ป็ฏิิบ้ติแตกต่างจำาก 

ผ้่ิป็�วยอีกกลุ่่มหนึ�งในเรืั้�องที�ไม่เกี�ยวข้องก้บยาที�ใช้ั้ ต้วอยา่งเช่ั้น กลุ่่มหนึ�งอาจำได้ร้ั้บ

การั้พิยาบาล่ดีกว่า หรืั้อได้ร้ั้บอาหารั้ดีกว่า นอกจำากน้�นท้�งแพิทย์แล่ะผ้่ิป็�วยล้่วน

ไม่สามารั้ถจำดจำำาทุกสิ�งทุกอย่างในอดีตได้หมดหรืั้ออาจำเลื่อกจำำาเฉพิาะบางเรืั้�อง 

ที�เกี�ยวก้บการั้ด่แล่ร้ั้กษาเมื�อหล่ายเดือนหรืั้อหล่ายปี็ที�ผ่ิานมา ฉะน้�นจึำงไม่มีทาง 

ที�จำะนำาท้�งสองกลุ่่มมาเป็รีั้ยบเทียบก้นได้โดยป็รั้าศจำากอคติโดยสิ�นเชิั้ง

การั้วิจ้ำยยาสเตรั้ป็โตม้ยซิีนที�แพิทย์ชั้าวอ้งกฤษทำาการั้ศึกษานี�ไม่ใช้ั้วิธี

เป็รีั้ยบเทียบก้บกลุ่่มผ้่ิป็�วย “ในอดีต” (“historical” control) หากเป็็นการั้
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เป็รีั้ยบเทียบผ้่ิป็�วยสองกลุ่่มที�ร้ั้บไว้ในโรั้งพิยาบาล่เป็็นเวล่าหกเดือนในช่ั้วงเวล่า

ใกล้่เคียงก้น ให้การั้ร้ั้กษาต่างๆ เหมือนก้นทุกอย่าง ยกเว้นกลุ่่มหนึ�งได้ร้ั้บ 

ยาสเตรั้ป็โตม้ยซิีน อีกกลุ่่มหนึ�งไม่ได้

2) อคติจาก่ก่ารเล่อก่ผู�ป็�วิย (Allocation bias) เกิดขึ�นเมื�อมี 

การั้ค้ดผ้่ิป็�วยเข้าโครั้งการั้ศึกษาวิจ้ำย โดยกลุ่่มที�ได้ร้ั้บการั้ร้ั้กษาอยา่งหนึ�งแตกต่าง

จำากอีกกลุ่่มหนึ�ง ซึี�งบางกรั้ณีความแตกต่างนี�ช้ั้ดเจำนมาก จำนอาจำทำาให้การั้แป็ล่ผิล่

ผิิดพิล่าด ต้วอย่างเช่ั้น ผ้่ิศึกษาวิจ้ำย “เลื่อก” ผ้่ิป็�วยที�มีอาการั้น้อยเข้ากลุ่่มหนึ�ง  

แต่อีกกลุ่่มหนึ�งเป็็นพิวกอาการั้หน้ก ความแตกต่างของผิล่การั้ร้ั้กษาจึำงอาจำ

เนื�องจำากสภาพิของผ้่ิป็�วย มิใช่ั้จำากการั้ร้ั้กษา บ่อยคร้ั้�งความแตกต่างเกิดจำาก

ปั็จำจ้ำยบางป็รั้ะการั้ที�เรั้าไม่คาดคิด (เช่ั้น ความแตกต่างในเรืั้�อง เพิศ อายุ รั้ายได้ 

แล่ะที�อย่่ เป็็นต้น) ปั็จำจ้ำยต่างๆ เหล่่านี�อาจำมีมากมายจำนแทบจำะไม่จำำาก้ด

เพ่ั�อลดผลจาก่ตัวิแป็รเหล่าน่�ให�เหล่อน�อยท่ี่�ส้ำดจะต�องเล่อก่ผู�ป็�วิยเข�า

แต่ละก่ล่้มโดยวิิธ่ก่ารส่้ำมเพ่ั�อให�ทัี่�งสำองก่ล่้มม่ควิามแตก่ตา่งทัี่�งท่ี่�สำำาคัญและไม่

สำำาคัญก่ระจายออก่ไป็ใก่ล�เค่ยงกั่น ควิามแตก่ต่างเหล่านั�นจะได�ถููก่ “หัก่ก่ลบั

กั่นไป็” เหล่อให�ทัี่�งสำองก่ล่้มม่ควิามแตก่ต่างเฉพัาะก่ารรัก่ษาท่ี่�จะเป็ร่ยบัเท่ี่ยบั

กั่นเท่ี่านั�น ก่ารส่้ำมเล่อก่จึงเป็็นขั�นตอนท่ี่�สำำาคัญยิ�งในก่ารศึก่ษาเป็ร่ยบัเท่ี่ยบัท่ี่�

ไม่ม่อคติ

ในการั้ศึกษาเมื�อปี็ พิ.ศ. 2491 ผ้่ิป็�วยว้ณโรั้คได้ร้ั้บการั้ร้ั้กษา 

ที�โรั้งพิยาบาล่หนึ�งในเจ็ำดแห่งในอ้งกฤษ สกอตแล่นด์ แล่ะเวล่ส์ เมื�อมีการั้ค้ดเลื่อก 

ผ้่ิป็�วยแต่ล่ะรั้ายเข้าในโครั้งการั้ศึกษา ผ้่ิร้ั้บผิิดชั้อบที�สำาน้กงานในกรุั้งล่อนดอนจำะ 

เปิ็ดซีองฉล่ากซึี�งกำาหนดว่า ผ้่ิป็�วยจำะเข้าอย่่ในกลุ่่ม “ส” (ที�จำะได้ร้ั้บยาสเตรั้ป็โตม้ยซิีน)  

หรืั้อกลุ่่ม “ป็” ซึี�งเป็็นกลุ่่มเป็รีั้ยบเทียบ มีผ้่ิป็�วยชั้าย 22 คน หญิง 33 คน  

ในกลุ่่ม “ส” แล่ะชั้าย 21 คน หญิง 31 คน ในกลุ่่ม “ป็”
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3) อคติในก่ารให�ก่ารรัก่ษา (Treatment bias) เกิดขึ�นเมื�อผ้่ิป็�วย

หรืั้อแพิทย์ทรั้าบว่าใครั้ได้ร้ั้บการั้ร้ั้กษาแบบใหม่หรืั้อแบบเก่า ความร้ั้บร้่ั้ด้งกล่่าว

อาจำทำาให้เกิดความร้่ั้สึกแล่ะวิธีการั้ให้การั้ร้ั้กษามีความแตกต่างก้นได้ท้�งโดยร้่ั้ต้ว

แล่ะไม่ร้่ั้ต้ว ปั็ญหานี�ม้กแก้ไขโดยการั้ให้ “ยาหล่อก” ซึี�งมีร่ั้ป็ร่ั้างล้่กษณะเหมือน

ยาจำริั้งแก่กลุ่่มเป็รีั้ยบเทียบแทน

ถ้าเฉพิาะผ้่ิป็�วยเท่าน้�นที�ไม่ร้่ั้ว่าตนอย่่ในกลุ่่มไหน การั้ศึกษาน้�นเรีั้ยกว่า 

การั้ศึกษาแบบปิ็ดฉลาก่ด�านเด่ยวิ (Single-blind) ถ้าท้�งผ้่ิป็�วยแล่ะแพิทย์ 

ต่างไม่ทรั้าบว่าผ้่ิใดได้ร้ั้บการั้ร้ั้กษาแบบไหน การั้ศึกษาแบบน้�นเรีั้ยกว่าแบบ 

ปิ็ดฉลาก่ทัี่�งคู่ (double-blind)

การั้ศึกษาที�อ้งกฤษไม่ใช่ั้แบบปิ็ดฉล่ากท้�งหมด เพิรั้าะต้องมีการั้ฉีดยา 

สเตรั้ป็โตม้ยซิีนแก่ผ้่ิป็�วยทุก 6 ช้ั้�วโมง เป็็นเวล่า 4 เดือน แล่ะผ้่ิวิจ้ำยต้ดสินใจำไม่ฉีด 

“ยาหล่อก” ให้แก่ผ้่ิป็�วยในกลุ่่มเป็รีั้ยบเทียบ รั้ายงานที�ตีพิิมพ์ิในวารั้สารั้ British 

Medical Journal มิได้กล่่าวถึงว่าได้มีการั้บอกให้ผ้่ิป็�วยทรั้าบว่าได้ฉีดยาอะไรั้ให้ 

โดยที�กลุ่่มเป็รั้ยีบเทียบได้ร้ั้บการั้ร้ั้กษาเพิยีงให้นอนพ้ิกในโรั้งพิยาบาล่ ซึี�งถือเป็็น 

“การั้ร้ั้กษามาตรั้ฐาน” สำาหร้ั้บผ้่ิป็�วยว้ณโรั้คในสม้ยน้�น ผ้่ิป็�วยกลุ่่มนี�จึำงเป็็นเพีิยง

กลุ่่มเดียวที�ถ่ก “ปิ็ดฉล่าก” ผ้่ิป็�วยกลุ่่มนี�ไม่ได้ร้ั้บแจ้ำงให้ทรั้าบว่าได้เข้าอย่่ในการั้

ศึกษาวิจ้ำย ซึี�งวิธีการั้ด้งกล่่าวนี�ในปั็จำจุำบ้นถือว่าผิิดจำริั้ยธรั้รั้ม

4) อคติในก่ารวิัดผล (Evaluation bias) เกิดเมื�อผ้่ิทำาการั้ว้ดผิล่

ทรั้าบว่าผ้่ิป็�วย แต่ล่ะรั้ายอย่่ในกลุ่่มไหน ถ้าผิล่การั้ร้ั้กษาแตกต่างก้นช้ั้ดเจำน  

เรืั้�องนี�ก็ไม่เป็็นปั็ญหา
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ต้วอย่างเช่ั้น การั้ศึกษาเมื�อป็ี พิ.ศ. 2491 เกณฑ์์ว้ดผิล่หล้่กคือ อ้ตรั้า

การั้รั้อดชีั้วิต ผ้่ิป็�วยที�ได้ร้ั้บยาสเตรั้ป็โตม้ยซิีนร้ั้อยล่ะ 7 เสียชีั้วิต ในขณะที�

กลุ่่มเป็รั้ียบเทียบเสียชีั้วิตร้ั้อยล่ะ 27 อย่างไรั้ก็ดี ผ้่ิวิจ้ำยได้ป็รั้ะเมินสภาพิผ้่ิป็�วย 

ที�รั้อดชีั้วิตแต่ล่ะรั้ายด้วย โดยด่จำากการั้เป็ลี่�ยนแป็ล่ง (หรืั้อไม่เป็ลี่�ยนแป็ล่ง)  

ในภาพิเอกซีเรั้ย์ป็อดเมื�อเริั้�มต้นแล่ะสิ�นสุดการั้ร้ั้กษา ท้�งนี�โดยร้ั้งสีแพิทย์ผ้่ิอ่าน

ผิล่เอกซีเรั้ย์ไม่ทรั้าบว่าเป็็นภาพิเอกซีเรั้ย์ป็อดของผ้่ิป็�วยในกลุ่่มที�ได้ร้ั้บยาหรืั้อ

กลุ่่มเป็รีั้ยบเทียบ มาตรั้การั้ด้งกล่่าวนี�ทำาให้ร้ั้งสีแพิทย์ไม่มีอคติ ท้�งโดยร้่ั้ต้วหรืั้อ

ไม่ร้่ั้ต้วก็ตามในการั้อ่านผิล่

การั้ออกแบบการั้ศึกษาวิจ้ำยยาสเตรั้ป็โตม้ยซิีนเมื�อปี็ 2491 เป็็นผิล่ผิลิ่ต

จำากม้นสมองของ เซีอร์ ออสำติน แบัรดฟอร์ด ฮิลล์ ซึี�งเป็็นน้กชีั้วสถิติมิใช่ั้แพิทย์

ป็ฏิิบ้ติงานในสภาวิจ้ำยการั้แพิทย์แห่งบริั้เตน (Britain’s Medical Research 

Counci : MRC) สถาบ้นด้งกล่่าวเทียบได้คร่ั้าวๆ ก้บสถาบ้นสุขภาพิแห่งชั้าติ 

(National Institutes of Health : NIH) ของสหร้ั้ฐอเมริั้กา

วิธีการั้ของฮิล่ล์่ไม่ใช่ั้เรืั้�องใหม่ถอดด้าม น้กวิจ้ำยทางการั้แพิทย์ 

ก่อนหน้าน้�นได้พิยายามล่ดอคติต่างๆ ในการั้ศึกษาวิจ้ำยมาแล้่ว

ต้วอย่างเช่ั้น ในปี็ พิ.ศ. 2290 เจำมส์ ลิ่นด์ แพิทย์ชั้าวสกอต ได้ใช้ั้กลุ่่ม

เป็รีั้ยบเทียบในการั้ศึกษาวิธีการั้ร้ั้กษาโรั้คล้่กปิ็ดล้่กเปิ็ดซึี�งทุกว้นนี�ทรั้าบก้นดีแล้่ว

ว่าเกิดจำากการั้ขาดวิตามิน ซีี นายแพิทย์เจำมส์ ลิ่นด์ ได้แบ่งกล่าสี 12 คน ที�ป็�วย

ด้วยโรั้คด้งกล่่าวออกเป็็นสองกลุ่่ม กลุ่่มล่ะ 6 คน ให้ได้ร้ั้บการั้ร้ั้กษาแตกต่างก้น

(การั้ร้ั้กษาอย่างหนึ�งคือการั้ให้ดื�มนำ�าทะเล่) ป็รั้ากฏิว่ากลุ่่มที�ได้ร้ั้บป็รั้ะทานส้ม 

ว้นล่ะ 2 ผิล่ แล่ะมะนาวว้นล่ะผิล่ ได้ผิล่ดีที�สุด
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นอกจำากนี� น้กวิจ้ำยอื�นได้เคยใช้ั้วิธีการั้สุ่มเลื่อกผ้่ิป็�วยให้ร้ั้กการั้ร้ั้กษา 

แบบใหม่สล้่บก้บการั้ร้ั้กษาแบบเก่า

แฮร์ร่ เอม.มาร์คส์ำ น้กป็รั้ะว้ติศาสตร์ั้การั้แพิทย์แห่งมหาวิทยาล้่ยจำอนส์ 

ฮอป็กินส์ กล่่าวว่า “สิ�งที�โดดเด่นของการั้วิจ้ำยที�อ้งกฤษเมื�อปี็ 2491 ก็คือ ได้นำา

วิธีการั้ต่างๆ เข้ามาใช้ั้ร่ั้วมก้น หล้่งการั้ศึกษาชิั้�นน้�น น้กวิทยาศาสตร์ั้ต่างยอมร้ั้บ

ว่า น้�นคือวิธีการั้ที�ถ่กต้องในการั้ศึกษาวิจ้ำย” 
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คำากล่ัาวิขอโทษของปรึะธานาธิบัด่้คลิันตันต่อเหย่�อการึวิิจััยท่�ทัสค่จ่ั

ทัสค่จ่ั (Tuskegee) เป็น้ชื�อเมืองขน้าดำเล็่กใน้มาคือน้เคืาน์้ตี้ มล่รัฐ 

อล่าบามา ที่างต้อน้ใต้้ของสหรัฐ เป็น้เมืองท่ี่าแล่ะศ้ึน้ยก์ล่างการค้ืา มีมหาวิที่ยาลั่ย

ชื�อ สถูาบัน้ทัี่สคีืจีั (Tuskegee Institute) ซึี�งเน้้น้การศึึกษาที่างด้ำาน้เที่คืนิ้คืแล่ะ

วิชาชีพื่ ก่อตั้�งโดำย บุคืเกอร์ ทีี่. วอชิงตั้น้ คืน้ผิิวดำำาซึี�งเป็น้นั้กการศึึกษาแล่ะ 

นั้กปฏิิร้ปสังคืม เป็น้สถูาบัน้การศึึกษาชั�น้ส้งทีี่�ตั้�งขึ�น้สำาหรับคืน้ผิิวดำำา ตั้�งแต่้ปี  

พื่.ศึ. 2424 โดำยที่ำาพิื่ธีีเปิดำใน้วัน้ทีี่� 4 กรกฎาคืม อัน้เป็น้วัน้ชาติ้ของสหรัฐอเมริกา

บุคืคืล่สำาคัืญทีี่�สร้างชื�อเสียงให้แก่สถูาบัน้แห่งนี้�คืือ จัอร์จั วอชิงตั้น้ คืาร์เวอร์  

นั้กวิที่ยาศึาสต้ร์ ผ้้ิบริหารสถูาบัน้ต่้อจัากผ้้ิก่อตั้�ง ถึูงแก่มรณกรรมใน้ปี พื่.ศึ. 2458

เหตุ้การณ์สำาคัืญทีี่�เป็น้รอยด่ำางใน้ประวัติ้ศึาสต้ร์การแพื่ที่ย์ของ

สหรัฐอเมริกาจัน้ประธีาน้าธีิบดีำต้้องออกมาประกาศึขอโที่ษอย่างเป็น้ที่างการ 

ภาคผนวิก่ 3
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คืือ การศึึกษาวิจััยชิ�น้หนึ้�ง เรียกชื�อสั�น้ๆ ว่า การึศึกษาวิิจััยท่�ทัสค่จ่ั (Tuskegee 

Study) ชื�อเต็้มคืือ “การึศึกษาผู�ป่วิยซิิฟ่ลิัสท่�ไม่ได้�รัึบัการึรัึกษาในชัายนิโกรึท่�

ทัสค่จ่ั” (Tuskegee Study of Untreated Syphillis in The Negro Male) 

เป็น้การศึึกษาใน้ชายผิิวดำำาจัำาน้วน้ 600 คืน้ โดำย 399 คืน้ป่วยด้ำวยโรคืซิีฟิลิ่ส

เปรียบเทีี่ยบกับอีก 201 คืน้ซึี�งไม่ป่วย การศึึกษานี้�ดำำาเนิ้น้การโดำยหน่้วยงาน้

สาธีารณสุขของรัฐบาล่อเมริกัน้ร่วมกับสถูาบัน้ทัี่สคีืจีั วัต้ถุูประสงค์ืเพืื่�อพัื่ฒน้า 

ร้ปแบบแล่ะวิธีีการรักษาผ้้ิป่วยซิีฟิลิ่สใน้คืน้ผิิวดำำา วิธีีการศึึกษาคืือการติ้ดำต้าม

สังเกต้อาการของผิ้้ป่วยทีี่�ไม่ได้ำรับการรักษาเปรียบเทีี่ยบกับคืน้ปกติ้ โดำยเริ�ม

ที่ำาการศึึกษาใน้ปี พื่.ศึ. 2475

ปัญหาใหญ่ของการึศึกษาวิิจััยชิั�นน่�ก็ค่อ ผู�วิิจััยได้�บัอกกับัผู�สมัครึ 

เข�าร่ึวิมในโครึงการึศกึษาว่ิาจัะได้�รัึบัการึรึกัษาโรึค “เล่ัอด้เส่ย”  (“bad blood”)  

ซึิ�งเป็นคำาท่�ชัาวิบั�านใชั�เร่ึยกโรึคหลัายอย่าง ได้�แก่ ซิิฟ่ลัิส โลัหิตจัาง แลัะ

อ่อนเพล่ัย แต่ควิามจัริึงไม่ม่การึให�การึรัึกษาท่�เหมาะสมแก่ผู�ป่วิยเหล่ัาน่� แล่ะ

เพืื่�อจ้ังใจัให้ผ้้ิป่วยเข้าร่วมโคืรงการวิจััย ผ้้ิวิจััยได้ำจััดำมีการต้รวจัโรคืฟรี มีการเลี่�ยง

อาหาร แล่ะสัญญาทีี่�จัะจััดำพิื่ธีีฝั่งศึพื่ให้เมื�อเสียชีวิต้

โคืรงการนี้�เดิำมตั้�งใจัจัะใช้เวล่าศึึกษาเพีื่ยง 6 เดืำอน้ แต่้ได้ำที่ำาการศึึกษา

ติ้ดำต่้อกัน้ไปเป็น้เวล่าถึูง 40 ปี จัน้ถู้กสั�งให้เลิ่กการศึึกษา

หลั่งสงคืรามโล่กคืรั�งทีี่�สอง ใน้การพิื่จัารณาคืดีำอาชญากรสงคืราม 

ทีี่�กรุงน้้เรมเบิร์ก ประเที่ศึเยอรมนี้ มีการพื่บว่าแพื่ที่ย์ใน้กองทัี่พื่น้าซีี ได้ำบังคัืบใช้

เชล่ยศึึกเป็น้เคืรื�องที่ดำล่องที่างการแพื่ที่ย์อย่างที่ารุณโหดำร้าย เพืื่�อป้องกัน้มิให้

เหตุ้การณ์เช่น้นั้�น้เกิดำขึ�น้อีกจึังได้ำมีการจััดำที่ำาหลั่กเกณฑ์์การศึึกษาวิจััยใน้มนุ้ษย์

ขึ�น้ เรียกว่ากฎนูเรึมเบิัร์ึก (Nuremberg Code) โดำยประกาศึใน้ปี พื่.ศึ. 2490 

มีหลั่กการสำาคัืญ คืือ การศึึกษาวิจััยใน้มนุ้ษย์จัะกระที่ำาได้ำเฉพื่าะเมื�อได้ำรับการ

ยิน้ยอมโดำยสมัคืรใจัเท่ี่านั้�น้
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หากผู�วิิจััยท่�ทัสค่จ่ัเคารึพในกฎนูเรึมเบิัร์ึก ซึิ�งถ่อเป็นกฎสากลั จัะ

ต�องยุติโครึงการึศึกษาดั้งกล่ัาวิ เพรึาะเป็นการึศึกษาวิิจััยท่�ด้ำาเนินการึอย่าง

ไม่สอด้คลั�องกับักฎเกณฑ์์ เน่�องจัากไม่บัอกควิามจัรึิงทั�งหมด้ต่อผู�สมัครึ 

เข�าร่ึวิมศึกษา

ทีี่�สำาคัืญ ใน้ปี พื่.ศึ. 2486 ได้ำมีการผิลิ่ต้เพื่นิ้ซิีล่ลิ่น้ออกจัำาหน่้ายใน้ต้ล่าดำ

โล่ก แล่ะต่้อมาพื่บว่า เพื่นิ้ซิีล่ลิ่น้สามารถูรักษาโรคืซิีฟิลิ่สอย่างได้ำผิล่ แที่น้ทีี่�ผ้้ิวิจััย

จัะยุติ้โคืรงการศึึกษาแล้่วให้การรักษาผ้้ิป่วยเหล่่านั้�น้ ผ้้ิวิจััยกลั่บดำำาเนิ้น้โคืรงการ

ต่้อไปเพีื่ยงเพืื่�อจัะติ้ดำต้ามด้ำผิล่ว่า ผ้้ิป่วยซิีฟิลิ่สทีี่�ไม่ได้ำรับการรักษาจัะมีอาการ

เปลี่�ยน้แปล่งอย่างไรใน้ระยะยาว

ใน้ปี พื่.ศึ. 2507 มีรายงาน้ผิล่การศึึกษานี้�ตี้พิื่มพ์ื่ใน้วารสารที่างการ

แพื่ที่ย์ชื�อ จัด้หมายเหตุทางอายุรึศาสตร์ึ (Archives of Internal Medicine) 

ฉบับเดืำอน้ธัีน้วาคืม หน้้า 792 โดำยรายงาน้ขึ�น้ต้้น้ด้ำวยคืวามภาคืภ้มิว่า “ปี 2506 

นั้บเป็น้ปีทีี่� 30 ของการศึึกษาต้ิดำต้ามผิล่ระยะยาวใน้ผิ้้ป่วยชายนิ้โกรซึี�งเป็น้ 

โรคืซิีฟิลิ่ส ดำำาเนิ้น้การศึึกษาโดำยหน้่วยกามโรคื ของศ้ึน้ย์คืวบคืุมโรคืต้ิดำต่้อ

กระที่รวงสาธีารณสขุสหรัฐ....” รายงาน้ดำงักล่่าวระบดุ้ำวยว่า มีผ้้ิป่วยอายนุ้้อยอีก 

14 ราย ซึี�งไม่ได้ำรับการรักษาเข้าโคืรงการเพิื่�มเติ้ม แล่ะพื่บด้ำวยว่า “กลุ่่มผ้้ิป่วย 

ทีี่�เป็น้ซิีฟิลิ่ส มีอัต้ราต้ายส้งกว่ากลุ่่มผ้้ิไม่ป่วยอย่างต่้อเนื้�อง”

ใน้ปี พื่.ศึ. 2508 มีการประชุมของสมัชชาแพื่ที่ยสมาคืมโล่ก  

ทีี่�กรุงเฮิล่ซิีงกิ ประเที่ศึฟิน้แล่น้ด์ำ มีการประกาศึหลั่กเกณฑ์์สากล่สำาหรับการศึึกษา

วิจััยใน้มนุ้ษยเ์รียกว่า คำาปรึะกาศเฮลัซิิงกิ (Helsinki Declaration) แพื่ที่ยสมาคืม

อเมริกัน้ก็เป็น้สมาชิกของแพื่ที่ยสมาคืมโล่ก (World Medical Association)  

อย้่ด้ำวย คืำาประกาศึดัำงกล่่าวน้อกจัากยำ�าเจัต้น้ารมณ์ของ กฎนูเรึมเบิัร์ึก แล้่วยังมี

รายล่ะเอียดำแน้วที่างปฏิิบัติ้ทีี่�ชัดำเจัน้ เพิื่�มเติ้มอีกหล่ายประการ
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แต่้การศึึกษาทีี่�ทัี่สคีืจีัก็ยังดำำาเนิ้น้ต่้อไป

จัน้กระทัี่�งปี พื่.ศึ. 2515 หนั้งสือพิื่มพ์ื่นิ้วยอร์กไที่ม์ ได้ำเปิดำโปงการศึึกษานี้� 

โดำยเสน้อเป็น้ข่าวใหญ่หน้้าหนึ้�ง ที่ำาให้รัฐมน้ต้รีช่วยว่าการกระที่รวงสาธีารณสุข

แล่ะวทิี่ยาศึาสต้ร ์ต้้องตั้�งคืณะกรรมการเฉพื่าะกจิัขึ�น้มาสอบสวน้ คืณะกรรมการ

ประกอบดำ้วยกรรมการ 9 คืน้ ซึี�งเป็น้แพื่ที่ย์ นั้กกฎหมาย นั้กการศึาสน้า  

ผ้้ิใช้แรงงาน้ นั้กการศึึกษา ผ้้ิบริหารสาธีารณสุข แล่ะเจ้ัาหน้้าทีี่�กิจัการสาธีารณะ  

คณะกรึรึมการึสอบัสวินพบัว่ิาผู�เข�าร่ึวิมโครึงการึเหล่ัาน่�ลั�วินสมัครึใจัเข�าร่ึวิม

ศึกษา แต่ไม่ม่หลัักฐานว่ิา ผู�วิิจััยได้�อธิบัายให�อาสาสมัครึเหล่ัานั�นได้�เข�าใจั

อย่างเพ่ยงพอถึงวัิตถุปรึะสงค์ท่�แท�จัริึงของการึศึกษา ม่การึปกป่ด้ข�อมูลั 

บัางอย่างแลัะม่การึทำาให�อาสาสมัครึเข�าใจัผิด้ด้�วิย ข�อสำาคัญไม่ม่ม่การึให�การึ

รัึกษาท่�เหมาะสมแก่ผู�ป่วิย แม�ในปี พ.ศ. 2490 ท่�พบัว่ิาเพนิซิิลัลิันเป็นยาท่�ด่้

ท่�สุด้สำาหรึับัโรึคน่� แลัะม่การึใชั�กันอย่างกวิ�างขวิางแลั�วิ ก็ไม่ม่การึเสนอการึ 

รัึกษาน่�แก่ผู�ป่วิย คณะกรึรึมการึยังพบัด้�วิยว่ิา ผู�วิิจััยมิได้�เป่ด้โอกาสให�อาสาสมัครึ 

ถอนตัวิออกจัากการึศึกษา คืณะกรรมการไดำ้สรุปว่าการศึึกษาวิจััยดัำงกล่่าว 

“ผิิดำหลั่กจัริยธีรรม” แล่ะได้ำเสน้อเมื�อเดืำอน้ตุ้ล่าคืม 2515 ให้ยุติ้โคืรงการศึึกษา 

หนึ้�งเดืำอน้ต่้อมารัฐมน้ต้รีช่วยว่าการกระที่รวงสาธีารณสุขแล่ะวิที่ยาศึาสต้ร์  

จึังประกาศึให้ยุติ้การศึึกษาดัำงกล่่าว

ปีต่้อมา มีการฟ้องร้องเรียกค่ืาเสียหายจัากกรณีนี้� ซึี�งรัฐบาล่ได้ำขอ

ประนี้ประน้อม ยอมชดำใช้ค่ืาเสียหายแก่อาสาสามัคืรทีี่�เข้าร่วมการศึึกษาวิจััยเป็น้

เงิน้กว่า 9 ล้่าน้ดำอล่ล่าร์ แล่ะสัญญาทีี่�จัะให้บริการรักษาพื่ยาบาล่ฟรีแก่อาสาสมัคืร

ทุี่กคืน้ทีี่�ยงัมีชีวิต้อย้ ่รวมทัี่�งจัะจััดำการพื่ธีิีฝั่งศึพื่ให้แก่ทุี่กคืน้ มีการจััดำตั้�งโครึงการึ

บัริึการึสุขภูาพทัสค่จ่ั (Tuskegee Health Benefit Program) เพืื่�อรับผิิดำชอบ

บริการเหล่่านี้� บริการรักษาพื่ยาบาล่ดัำงกล่่าวคืรอบคืลุ่มบรรดำาภรรยา แม่หม้าย 
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แล่ะล้่กของอาสาสมัคืรทีี่�ติ้ดำโรคืระหว่างการศึึกษานี้�ด้ำวย

หลั่งจัากนั้�น้ รัฐบาล่ได้ำปรับปรุงหลั่กเณฑ์์แล่ะการคืวบคุืมการวิจััยใน้

มนุ้ษย์อย่างขน้าน้ใหญ่

ใน้ปี พื่.ศึ. 2517 ได้ำมีการออกพื่ระราชบัญญัติ้แล่ะการคืวบคุืมการวิจััย

แห่งชาติ้ (National Research Act) มีการจััดำตั้�งคืณะกรรมการแห่งชาติ้เพืื่�อ

พิื่ทัี่กษ์สิที่ธิีอาสาสมัคืรใน้การวิจััยที่างการแพื่ที่ย์แล่ะพื่ฤติ้กรรมศึาสต้ร์ (The 

National Commission for The Protection of Human Subjects of 

Biomedical and Behavioral Research) มีการประกาศึกฎเกณฑ์์กำาหน้ดำให้

โคืรงการวิจััยทัี่�งปวงทีี่�ได้ำรับทุี่น้สนั้บสนุ้น้จัากกระที่รวงสาธีารณสุข การศึึกษา 

แล่ะสวัสดิำการ อาสาสมัคืรทุี่กรายจัะต้้องให้คืวามยิน้ยอมโดำยสมัคืรใจั หลั่งจัาก

ได้ำรับการอธิีบายให้เข้าใจัอย่างถู่องแท้ี่ (voluntary informed consent) แล่ะ

ทุี่กโคืรงการวิจััยจัะต้้องผ่ิาน้การต้รวจัสอบว่าถู้กต้้องต้ามหลั่กจัริยธีรรม โดำย 

คืณะกรรมการต้รวจัสอบโคืรงการวิจััยจัะต้้องผ่ิาน้การต้รวจัสอบว่าถู้กต้้องต้าม

หลั่กจัริยธีรรม โดำยคืณะกรรมการต้รวจัสอบโคืรงการวิจััยของสถูาบัน้ทีี่�ที่ำาการ

ศึึกษา (Institutional Review Board: IRB) 

กฎเกณฑ์์แล่ะน้โยบายการศึึกษาวิจััยใน้มนุ้ษย์ได้ำมีการที่บที่วน้ 

แล่ะปรับปรุงหล่ายคืรั�งใน้ช่วงปี พื่.ศึ. 2523-2526 ประธีาน้าธิีบดีำได้ำตั้�ง 

คืณะกรรมมาธีิการขึ�น้ต้รวจัสอบแล่ะต้ิดำต้ามว่ากฎเกณฑ์์การวิจััยทีี่�รัฐกำาหน้ดำ

ขึ�น้มามีการปฏิิบัติ้ต้ามมากน้้อยเพีื่ยงใดำ ประมาณปี พื่.ศึ. 2520 ได้ำมีการจััดำตั้�ง 

คืณะกรรมการที่ี�ปรึกษาด้ำาน้จัริยธีรรมเพืื่�อพิื่จัารณาประเดำน็้ปัญหาที่างจัริยธีรรม

เกี�ยวกับการวิจััยที่างการแพื่ที่ย์ ใน้ปี 2534 กระที่รวงแล่ะหน่้วยงาน้ของรัฐบาล่

กล่าง 14 แห่ง ประกาศึรับแน้วน้โยบายแห่งรัฐใน้การพิื่ทัี่กษ์สิที่ธิีอาสาสมัคืร 

ทีี่�เข้าร่วมการศึึกษาวิจััย
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ใน้เดืำอน้ตุ้ล่าคืม พื่.ศึ. 2538 ประธีาน้าธิีบดีำคืลิ่น้ตั้น้ ได้ำจััดำตั้�ง  

คืณะกรรมาธิีการทีี่�ปรึกษาแห่งชาติ้เกี�ยวกับชีวจัริยศึาสต้ร์ โดำยคืวามรับผิิดำชอบ

ของกระที่รวงสาธีารณสุขแล่ะบริการมนุ้ษย์ (Department of health and 

Human Services) ที่ำาหน้้าทีี่�ต้รวจัสอบกฎหมาย น้โยบาย แล่ะมาต้รการต่้างๆ

เพืื่�อคืวามมั�น้ใจัว่ามีการปกป้องอาสาสมัคืรโคืรงการวิจััยต่้างๆ อย่างเหมาะสม

ใน้เดืำอน้มกราคืม 2539 มีการประชุมเชิงปฏิิบัติ้การเรื�อง “การส่งเสริม

ชน้กลุ่่มน้้อยให้อาสาสมัคืรเข้าร่วมการศึึกษาวิจััย” จััดำขึ�น้ทีี่�มหาวิที่ยาลั่ยทัี่สคีืจีั

ทีี่�ประชุมได้ำข้อสรุปว่า การศึึกษาวิจััยทีี่�ทัี่สคีืจีัเป็น้ต้้น้เหตุ้สำาคัืญทีี่�ที่ำาให้ชน้ผิิวดำำา

มีทัี่ศึน้คืติ้เชิงล่บต่้อการศึึกษาวิจััยที่างการแพื่ที่ย์ แล่ะทีี่�ประชุมเสน้อให้จััดำตั้�ง 

คณะกรึรึมการึมรึด้กจัากการึศกึษาวิิจััยโรึคซิิฟ่ลิัสท่�ทัสค่จ่ั (Tuskegee Syphilis 

Study Legacy Committee) เพืื่�อจัารึกบที่เรียน้จัากการศึึกษาดัำงกล่่าว แล่ะ

แปรบที่เรียน้นั้�น้ ให้บังเกิดำการล่ดำช่องว่างใน้สภาวะสุขภาพื่ระหว่างชาวอเมริกัน้

ผิิวดำำาแล่ะผิิวขาว

คืณะกรรมการยังได้ำแน้ะน้ำาให้มีการจััดำตั้�งศ้ึน้ย์ทัี่สคีืจีัเพืื่�อพัื่ฒน้า

จัริยศึาสต้ร์ใน้การศึึกษาวิจััย แล่ะการให้บริการสาธีารณสุข (Tuskegee Center 

for Ethics in Research and Health Care) เพืื่�อจัารึกคืวามที่รงจัำาแห่งชาติ้

เกี�ยวกับการศึึกษาวิจััยทีี่�ทัี่สคีืจีั เพืื่�อเป็น้บที่เรียน้แก่สาธีารณชน้แล่ะเพื่ื�อการศึึกษา

วิจััย แล่ะเพืื่�อศึึกษาหาแน้วที่างการศึึกษาวิจััยทีี่�เคืารพื่ใน้วัฒน้ธีรรมแล่ะอย้่บน้ 

พืื่�น้ฐาน้ของหลั่กเกณฑ์์ที่างจัริยธีรรม

แล่ะเพืื่�อ “ปล่ดำแอกประวัติ้ศึาสต้ร์” แห่งการศึึกษาวิจััยทีี่�ทัี่สคีืจีั ได้ำมีการ

จััดำงาน้พิื่ธีีขึ�น้ทีี่�ที่ำาเนี้ยบขาว เมื�อบ่ายวัน้ทีี่� 16 พื่ฤษภาคืม 2540 โดำยประธีาน้าธิีบดีำ

คืลิ่น้ตั้น้ได้ำกล่่าวคืำาขอโที่ษอย่างเป็น้ที่างการต่้อเหยื�อการวิจััยที่ี�ทัี่สคีืจีั ภายหลั่ง 

ทีี่�การวิจััยดัำงกล่่าวได้ำถู้กระงับไปแล้่วเป็น้เวล่าถึูง 25 ปี
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คำากล่ัาวิขอโทษของปรึะธานาธิบัด่้คลิันตันต่อเหย่�อการึวิิจััยท่�ทัสค่จ่ั

ท่านสุภูาพสตร่ึ ท่านสุภูาพบุัรุึษ

ใน้วัน้อาทิี่ต้ยนี์้� คุืณชอว์จัะฉล่องวัน้เกิดำปีทีี่� 95 (ปรบมือ) ผิมใคืร่ขอกล่่าว

ถึูงผ้้ิรอดำชีวิต้ท่ี่าน้อื�น้ พื่ร้อมคืรอบคืรัวทีี่�มาอย้่ทีี่�นี้�ใน้วัน้นี้� คุืณชาร์ลี่ พื่อล่ล่าร์ดำ  

อย้่ทีี่�นี้� (ปรบมือ) คุืณคืาร์เต้อร์ โฮิเวิร์ดำ (ปรบมือ) คุืณเฟรดำ ซิีมมอน้ด์ำ (ปรมมือ)  

คุืณซิีมมอน้ส์ เพิื่�งเคืยขึ�น้เคืรื�องบิน้เป็น้คืรั�งแรก ท่ี่าน้คืำาน้วณว่าท่ี่าน้อายุได้ำ

ประมาณ 110 ปี ฉะนั้�น้ผิมจึังคิืดำว่าถึูงเวล่าทีี่�ท่ี่าน้จัะล่องเสี�ยงสักคืรั�งหรือ 

สองคืรั�ง (หัวเราะ) ผิมดีำใจัทีี่�ท่ี่าน้ตั้ดำสิน้ใจัเสี�ยง แล่ะอีกท่ี่าน้คืือ คุืณเฟรเดำอริคื  

มอสส์ ขอบพื่ระคุืณคืรับ (ปรบมือ)

ภาคผนวิก่ 4
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ผิมขออนุ้ญาต้กล่่าวถูึ ง ตั้วแที่น้อีกสามคืรอบคืรั ว ทีี่� มาอย้่ ทีี่� นี้�  

แซีม โดำเน้อร์ มีล้่กสาวมาแที่น้ คืือ เกวน้โดำลิ่น้ คือกซ์ี ขอบคุืณเกวน้โดำลิ่น้ (ปรบมือ)  

เออร์เน้สท์ี่เฮิน้ดำอน้ ซึี�งกำาลั่งด้ำการถู่ายที่อดำสดำอย้่ทีี่�ทัี่สคีืจีั ตั้วแที่น้คืือน้้องชาย  

น้อร์ที่ เฮิน้ดำอน้ ขอบคุืณทีี่�กรุณาเดิำน้ที่างมา (ปรบมือ) แล่ะจัอร์จั คีืย์ มีตั้วแที่น้

คืือหล่าน้ชายคืริสโต้เฟอร์ มอน้โร ขอบคุืณคืริส (ปรบมือ)

ผิมขอกล่่าวถึูงบรรดำาคืรอบคืรัว ผ้้ิน้ำาชุมชน้ คืร้แล่ะนั้กเรียน้ซึี�งกำาลั่ง

ด้ำการถู่ายที่อดำผิ่าน้ดำาวเที่ียมอย้่ทีี่�ทัี่สคีืจีั ที่ำาเน้ียบขาวนั้�น้เป็น้ของประชาชน้  

เราดีำใจัทีี่�ท่ี่าน้ให้เกียรติ้มาทีี่�นี้�ใน้วัน้นี้� ผิมขอขอบคุืณน้ายแพื่ที่ย์เดำวิดำ แซีต้เชอร์ 

ผ้้ิมีบที่บาที่สำาคัืญใน้งาน้นี้� ขอบคุืณท่ี่าน้วุฒิสมาชิกหญิงวอเต้อร์ส ท่ี่าน้วุฒิสมาชิก 

ฮิิล่ล่าร์ดำ ท่ี่าน้วุฒิสมาชิกสโต้คืส์ ท่ี่าน้วุฒิสมาชิกผิิวดำำาทุี่กท่ี่าน้ น้ายแพื่ที่ยแ์ซีต้เชอร์  

ท่ี่าน้รัฐมน้ต้รีทุี่กท่ี่าน้ทีี่�อย้่ทีี่�นี้� ท่ี่าน้รัฐมน้ต้รีเฮิอร์แมน้ ท่ี่าน้รัฐมน้ต้รีสเล่เต้อร์  

คุืณเฟรดำ เกรย์ บุคืคืล่สำาคัืญจัากกลุ่่มเพืื่�อน้เพืื่�อเสรีภาพื่ ขอบคุืณสำาหรับการต่้อส้้

ใน้สงคืรามอัน้ยาวน้าน้ต้ล่อดำเวล่าหล่ายปีมานี้�

ชายแปดำคืน้ซึี�งเป็น้ผ้้ิรอดำชีวิต้จัากการศึึกษาวิจััยทีี่�ทัี่สคีืจีั คืือ ชีวิต้ทีี่�

เชื�อมโยงไปส่้ช่วงเวล่าซึี�งไม่ยาวน้าน้นั้กทีี่�คืน้อเมริกัน้จัำาน้วน้มากไม่อยากจัะ

จัดำจัำา แต่้เราก็ไม่กล้่าทีี่�จัะลื่ม มัน้เป็น้ช่วงเวล่าทีี่�ชาติ้ของเราไม่สามารถูจัะปฏิิบัติ้

ต้ามอุดำมการณ์แห่งชาติ้ ด้ำวยการที่ำาล่ายศึรัที่ธีาของประชาชน้ ผ้้ิเป็น้รากฐาน้ 

อัน้แท้ี่จัริงแห่งระบอบประชาธิีปไต้ย เราจัะต้้องไม่ยอ้น้รำาลึ่กถึูงอดีำต้อัน้น่้าอับอาย 

เพีื่ยงเพื่ื�อฟื�น้ฟ้แล่ะบ้รณะเที่่านั้�น้ แต่้เราจัะต้้องย้อน้รำาลึ่กถึูงอดีำต้เพื่ื�อให้เรา

สามารถูสร้างสรรค์ืปัจัจุับัน้ทีี่�ดีำงามกว่า แล่ะอน้าคืต้ที่ี�ดีำงามกว่า แล่ะหากเรา 

ไม่หวน้รำาลึ่กถึูงอดีำต้เหล่่านั้�น้ เราจัะไม่สามารถูแก้ไขอดีำต้แล่ะไม่สามารถูก้าวเดิำน้

ไปข้างหน้้า
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ฉะนั้�น้ ณ วัน้นี้� อเมริกาจัักต้้องรำาลึ่กถึูงคืน้น้ับร้อยทีี่�ถู้กใช้ใน้การวิจััย

โดำยไม่ร้ต้้วัแล่ะไม่ได้ำรบัการยนิ้ยอม เรารำาลึ่กถึูงเขาเหล่่านั้�น้ต้ล่อดำจัน้มวล่สมาชิก

ใน้คืรอบคืรัวของพื่วกเขา ผ้้ิซึี�งล้่วน้ยากจัน้ แล่ะเป็น้คืน้เชื�อสายแอฟริกัน้ ผ้้ิซึี�ง

ยากไร้แล่ะมีหน้ที่างเลื่อกเพีื่ยงน้้อยนิ้ดำ พื่วกเขาหล่งเชื�อว่าพื่วกเขาไดำ้รับสิ�งทีี่�พึื่ง

ปรารถูน้าเมื�อหน่้วยบริการสาธีารณสขุของรัฐบาล่หยบิยื�น้บริการรักษาพื่ยาบาล่

ฟรีให้แก่พื่วกเขา พื่วกเขาถู้กที่รยศึ

บุคืล่ากรที่างการแพื่ที่ย์คืวรเป็น้ผ้้ิหยิบยื�น้บริการแก่ผ้้ิพึื่งได้ำรับ แต่้เมื�อ

มีการคื้น้พื่บวิธีีการรักษาโรคืให้หายขาดำไดำ้ พื่วกเขากล่ับถู้กปฏิิเสธี พื่วกเขา

ถู้กหล่อกล่วงโดำยเจ้ัาหน้้าทีี่�ของรัฐ รัฐบาล่ของเราพึื่งมีหน้้าทีี่�คุ้ืมคืรองสิที่ธิีของ

พื่ล่เมือง แต่้สิที่ธิีเหล่่านี้�กลั่บถู้กเหยีบบยำ�า เป็น้เวล่าน้าน้ถึูงสี�สิบปีทีี่�ประชาชน้ 

นั้บร้อยถู้กที่รยศึ พื่ร้อมๆ กับภรรยาแล่ะล้่กๆ ของพื่วกเขา พื่ร้อมๆ กับชุมชน้

ใน้มาคือน้เคืาน์้ตี้ มล่รัฐอล่าบามา เที่ศึบาล่เมืองทัี่สคีืจีั มหาวิที่ยาลั่ยชั�น้ดีำทีี่�นั้�น้ 

ต้ล่อดำถึูงชุมชน้อเมริกัน้เชื�อสายแอฟริกัน้โดำยรวม

รัฐบาล่อเมริกัน้ได้ำกระที่ำาคืวามผิิดำ... เป็น้คืวามผิิดำที่างศีึล่ธีรรมอย่าง 

ลึ่กซึี�งแล่ะอยา่งชัดำแจ้ัง นั้บเป็น้การเหยยีบยำ�าที่ำาล่ายพัื่น้ธีสัญญาทีี่�มีต่้อประชาชน้

ทัี่�งมวล่ของเราใน้อัน้ทีี่�จัะดำำารงไว้ ซึี�งหลั่กแห่งคุืณธีรรมแล่ะคืวามเสมอภาคื

สำาหรับบรรดำาผ้้ิทีี่�ยังรอดำชีวิต้ รวมถึูงภรรยา สมาชิกใน้คืรอบคืรัว แล่ะ

ล้่กหล่าน้ของท่ี่าน้ ผิมขอพ้ื่ดำใน้สิ�งทีี่�ท่ี่าน้ที่ราบดีำอย้่แล้่ว นั้�น้คืือ : ชีวิต้ทีี่�ดัำบส้ญ 

ไปแล้่ว คืวามทุี่กข์ระที่ม แล่ะคืวามเจ็ับปวดำที่รมาน้ต้ล่อดำเวล่าอัน้ยาวน้าน้  

ล้่วน้ไมมี่พื่ลั่งอำาน้าจัใดำใน้โล่กจัะน้ำากล่บัคืืน้มาไดำ ้สิ�งทีี่�ได้ำที่ำาไปแล่ว้ไม่สามารถูจัะ

เรียกกลั่บคืืน้มาได้ำ แต่้เราสามารถูทีี่�จัะที่ำาให้คืวามเงียบงัน้นี้�สิ�น้สุดำล่ง เราสามารถู

ทีี่�จัะยุติ้วิธีีการเบือน้หน้้าหนี้ เราสามารถูทีี่�จัะมองเข้าไปใน้ดำวงต้าของท่ี่าน้แล่ะ
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กล่่าวใน้น้ามของประชาชน้อเมริกัน้ว่า สิ�งทีี่�รัฐบาล่สหรัฐได้ำกระที่ำาไปแล่้ว 

เป็น้สิ�งทีี่�น่้าอับอายแล่ะผิมขอโที่ษ (ปรบมือ)

ประชาชน้อเมริกัน้ขอแสดำงคืวามเสียใจัต่้อคืวามส้ญเสีย ต่้อคืวามเจ็ับ

ปวดำที่รมาน้อนั้ยาวน้าน้หล่ายปี ท่ี่าน้ไม่ได้ำที่ำาอะไรผิิดำ แต่้ท่ี่าน้ต้้องที่กุข์ที่รมาน้จัาก

การกระที่ำาทีี่�ผิิดำ ผิมขอโที่ษแล่ะผิมเสียใจัทีี่�คืำาขอโที่ษนี้�มาช้าเหลื่อเกิน้ (ปรบมือ)

สำาหรับมาคือน้เคืาน์้ตี้ สำาหรับเมืองทัี่สคีืจีั สำาหรับแพื่ที่ย์ทีี่�เกี�ยวข้องกับ

เหตุ้การณ์ทีี่�นั้�น้ ท่ี่าน้ได้ำรับการขอโที่ษจัากเราเช่น้เดีำยวกัน้ สำาหรับพื่ล่เมืองอเมริกัน้

เชื�อสายแอฟริกัน้ ผิมเสยีใจัทีี่�รัฐบาล่กล่างไดำด้ำำาเนิ้น้การโคืรงการวจัิัยทีี่�มีลั่กษณะ

แบ่งแยกผิิวอย่างชัดำแจ้ัง เหตุ้การณ์เช่น้นี้�จัะต้้องไม่เกิดำขึ�น้อีก มัน้เป็น้สิ�งทีี่�ขัดำต่้อ

หลั่กการแห่งชาติ้ของเราแล่ะพื่วกเราทุี่กคืน้ต้้องช่วยกัน้ขัดำขวาง

ฉะนั้�น้ ขอให้เราเห็น้พ้ื่องต้้องกัน้ทีี่�จัะจัดำจัำาไว้ต้ล่อดำไปทัี่�งใน้จิัต้ใจั  

แล่ะใน้หัวใจัของพื่วกเรา ถึูงเหตุ้การณ์เมื�อไม่น้าน้มานี้�ใน้มาคือน้เคืาน์้ตี้ มล่รัฐ

อล่าบามา เพืื่�อว่าเราจัะร้้ได้ำโดำยฉับไวเมื�อใดำก็ต้ามทีี่�สิที่ธิีของพื่ล่เมืองถู้กล่ะเล่ย 

เพิื่กเฉยหรือที่รยศึ ณ บัดำนี้� แล่ะ ณ ทีี่�แห่งนี้� ขอให้พื่วกเราพื่ร้อมใจักัน้ 

เพืื่�อก้าวเดิำน้ไปข้างหน้้าด้ำวยกัน้

ผิล่พื่วงแห่งการศึึกษาวิจััยทีี่�ทัี่สคีืจีัได้ำที่ำาให้เกิดำบาดำแผิล่ลึ่กต่้อคืวาม

ก้าวหน้้าของเราแล่ะสร้างคืวามแต้กแยกขึ�น้ใน้ชาติ้ของเรา อเมริกาไม่สามารถู

จัะเป็น้อัน้หนึ้�งอัน้เดีำยวกัน้ได้ำ ถู้าทุี่กองคืาพื่ยพื่ใน้ชาติ้ของเราไม่มีคืวามเชื�อมั�น้

ใน้อเมริกา คืำากล่่าวขอโที่ษเป็น้เพีื่ยงย่างก้าวแรก เราจัะต้้องมุ่งมั�น้ทีี่�จัะเสริม

สร้างคืวามเชื�อมั�น้ทีี่�ส้ญสล่ายไปนั้�น้ให้กลั่บคืืน้ให้ได้ำ เราอาจัเริ�มต้้น้ด้ำวยการสร้าง

คืวามเชื�อมั�น้ว่าเหตุ้การณ์เช่น้นั้�น้จัะไม่เกิดำขึ�น้อีก เราจัะต้้องสร้างคืวามมั�น้ใจัให้

ได้ำว่าการศึึกษาวิจััยที่างการแพื่ที่ย์จัะต้้องถู้กต้้องทัี่�งต้ามหลั่กวิที่ยาศึาสต้ร์แล่ะ 

หลั่กจัริยธีรรม แล่ะนั้กวิจััยจัะต้้องที่ำางาน้ใกล้่ชิดำกับชุมชน้มากขึ�น้
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วัน้นี้� ผิมใคืร่ขอประกาศึขั�น้ต้อน้ต่้างๆ เพืื่�อช่วยให้เราบรรลุ่เป้าหมาย

เหล่่านี้� ปรึะการึแรึก เราจัะต้้องช่วยกัน้สร้างอนุ้สรณ์สถูาน้ทีี่�ทัี่สคีืจีั (ปรบมือ) 

สถูาน้ทีี่�ซึี�งเหมาะคืือมหาวิที่ยาลั่ยซึี�งก่อตั้�งโดำย บุคืเกอร์ ทีี่ วอชิงตั้น้ แล่ะพัื่ฒน้า

จัน้มีชื�อเสียงโดำยนั้กวิที่ยาศึาสต้ร์เรืองน้าม คืือ จัอร์จั วอชิงตั้น้ คืาร์เวอร์ แล่ะ

อีกหล่ายท่ี่าน้ทีี่�ได้ำช่วยพัื่ฒน้าสุขภาพื่แล่ะการกิน้ดีำอย้่ดีำของชาวอเมริกัน้เชื�อสาย

แอฟริกัน้ต้ล่อดำจัน้ชาวอเมริกัน้ทัี่�งมวล่ กระที่รวงสาธีารณสุขจัะเป็น้ผ้้ิจััดำสรร

งบประมาณให้มหาวิที่ยาลั่ยได้ำก่อตั้�งศ้ึน้ย์เพืื่�อการวิจััยที่างด้ำาน้ชีวจัริยศึาสต้ร์ 

(Bioethics) แล่ะบริการสาธีารณสุข ศ้ึน้ย์ดัำงกล่่าวจัะเป็น้พิื่พิื่ธีภัณฑ์์ทีี่�เก็บ 

หลั่กฐาน้การวิจััยทีี่�ทัี่สคีืจีัเอาไว้รวมทัี่�งที่ำาหน้้าทีี่�สนั้บสนุ้น้การสืบสาน้เจัต้น้ารมณ์

ของงาน้ ต้ล่อดำจัน้เป็น้สถูาน้ฝึ่กอบรมที่างชีวจัริยศึาสต้ร์ด้ำวย

ปรึะการึท่�สอง เราได้ำประกาศึพื่ัน้ธีะที่ี�จัะเพิื่�มการมีส่วน้ร่วมของ

ประชาชน้เพืื่�อฟื�น้ฟ้คืวามเชื�อมั�น้ให้กลั่บคืืน้มา การศึึกษาวิจััยทีี่�ทัี่สคีืจีัก่อให้เกิดำ

คืวามไม่ไว้วางใจัสถูาบัน้ที่างการแพื่ที่ย์ของพื่วกเรา โดำยเฉพื่าะเมื�อมีการศึึกษา

วิจััยเข้าไปเกี�ยวข้อง ตั้�งแต่้การศึึกษาดัำงกล่่าวถู้กระงับ การศึึกษาวิจััยใดำๆ ทีี่�ได้ำ

รับงบประมาณจัากรัฐจัะต้้องได้ำรับการต้รวจัสอบว่าไม่มีการล่ะเมิดำสิที่ธิีของ 

อาสาสมัคืร โดำยจัะต้้องมีการขอคืวามยิน้ยอมด้ำวยการอธีิบายให้เข้าใจั 

อย่างถู่องแท้ี่แล่ะทุี่กกรณีจัะต้้องมีการต้รวจัสอบด้ำาน้จัริยธีรรมโดำยคืณะกรรมการ

ใน้ท้ี่องทีี่�

แม้โคืรงการดัำงกล่่าวจัะถู้กระงับไปแล้่วถึูง 25 ปี ใน้ปัจัจุับัน้การศึึกษา

วิจััยที่างการแพื่ที่ย์ก็ยงัมีประชาชน้อเมริกัน้เชื�อสายแอฟริกัน้จัำาน้วน้น้้อยเท่ี่านั้�น้

ทีี่�เข้าร่วมเป็น้อาสาสมัคืร แล่ะการบริจัาคือวัยวะโดำยประชาชน้กลุ่่มนี้�ก็มีน้้อย

สภาพื่การณ์ดัำงกล่่าวนี้�ย่อมขัดำขวางคืวามพื่ยายามทีี่�จัะที่ำาโคืรงการศึึกษาวิจััย

ทีี่�ดีำทีี่�จัะน้ำาไปส่้การบริการด้ำาน้สาธีารณสุขทีี่�ดีำทีี่�สุดำแก่ประชาชน้ของเราทีุ่กคืน้
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รวมทัี่�งประชาชน้อเมริกัน้เชื�อสายแอฟริกัน้ ฉะนั้�น้ วัน้นี้� ผิมไดำ้สั�งการให้ท่ี่าน้

รัฐมน้ต้รีสาธีารณสุข คุืณดำอน้น้า ชาล่าล่า ให้จััดำที่ำารายงาน้ขึ�น้ฉบับหนึ้�งให้แล้่ว

เสร็จัภายใน้ 180 วัน้ แสดำงให้เห็น้แผิน้งาน้ว่า ที่ำาอย่างไรเราจัะได้ำรับคืวาม 

ร่วมมืออยา่งดีำทีี่�สุดำจัากชุมชน้ โดำยเฉพื่าะจัากชน้กลุ่่มน้้อย ใน้งาน้ศึึกษาวิจััยแล่ะ

งาน้บริการสาธีารณสุข ประชาชน้อเมริกัน้ทุี่กกลุ่่ม... ท่ี่าน้จัะต้้องมีทัี่ศึน้คืติ้ใน้ที่าง

บวกใน้การเข้าร่วมการศึึกษาวิจััยที่างการแพื่ที่ย ์เราได้ำสร้างรอยด่ำางไว้แล้่วใน้อดีำต้ 

บัดำนี้�เราจัะต้้องชว่ยกัน้สรา้งสรรคืป์ระโยชน้แ์ก่ประชาชน้อเมรกัิน้ทัี่�งมวล่ (ปรบมอื)

ปรึะการึท่�สาม เราได้ำประกัน้พัื่น้ธีะที่ี�จัะพื่ฒัน้าศัึกยภาพื่ใน้การฝ่กึอบรม

การศึึกษาวิจััยที่างชีวจัริยศึาสต้ร์ เราได้ำเคืยสร้างสรรค์ืคืวามสำาเร็จัทีี่�น่้าชื�มชมอย่าง

ต่้อเนื้�องใน้การพิื่ชิต้โรคืร้ายแล่ะปกป้องสุขภาพื่ของประชาชน้เรา แต่้ประชาชน้

ของเราจัะต้้องมีหลั่กประกัน้คืวามเชื�อมั�น้ว่าสิที่ธิีแล่ะศัึกดิำ�ศึรีของพื่วกเขาจัะต้้อง

ได้ำรับคืวามเคืารพื่เมื�อมีการที่ดำสอบแล่ะการใช้ทัี่�งยา วิธีีการรักษาแล่ะวิธีีบำาบัดำโรคื

กับพื่วกเขา ฉะนั้�น้ผิมได้ำสั�งการท่ี่าน้รัฐมน้ต้รีชาล่าล่าให้ประสาน้งาน้กับสถูาบัน้

การศึึกษาชั�น้ส้งเพืื่�อจััดำที่ำาอุปกรณ์การฝึ่กอบรมการวิจััยที่างการแพื่ที่ย์ ซึี�งจัะแล้่ว

เสร็จัทัี่น้ใช้ใน้ปีนี้� อุปกรณ์เหล่่านี้�จัะช่วยให้นั้กวิจััยได้ำเคืร่งคืรัดำใน้หลั่กจัริยธีรรม 

ทีี่�สำาคัืญ คืือ การเคืารพื่ใน้สทิี่ธิีของปัจัเจักบุคืคืล่ การยดึำถืูอใน้หลั่กคืวามยติุ้ธีรรม 

แล่ะการขอคืวามยิน้ยอมโดำยผ่ิาน้การอธิีบายให้เข้าใจัอย่างถู่องแท้ี่ รวมทัี่�งจัะ

ช่วยให้นั้กวิจััยสามารถูประยุกต์้หลั่กการนี้�อย่างมีประสิที่ธิีผิล่ใน้ประชากรกลุ่่ม

ต่้างๆ หล่ากหล่าย

ปรึะการึท่�ส่� เพืื่�อเพิื่�มแล่ะขยายคืวามเข้าใจัของพื่วกเราเกี�ยวกับประเด็ำน้

ด้ำาน้จัริยธีรรมใน้การศึึกษาวจัิัยใน้มนุ้ษย์ เราไดำป้ระกาศึพื่นั้ธีะที่ี�จัะจััดำสรรที่นุ้การ

ศึึกษาระดัำบหลั่งปริญญาเพืื่�อฝึ่กนั้กชีวจัริยศึาสต้ร์ โดำยเฉพื่าะใน้หม่้ชาวอเมริกัน้
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เชื�อสายแอฟริกัน้ แล่ะชน้กลุ่่มน้้อยอื�น้ๆ กระที่รวงสาธีารณสุขจัะเริ�มมอบทีุ่น้นี้� 

ใน้เดืำอน้กัน้ยายน้ปี พื่.ศึ. 2541 แก่นั้กศึึกษาทีี่�มีแววดีำทีี่�รับเข้าศึึกษาใน้วิชา 

ชีวจัริยศึาสต้ร์ระดัำบบัณฑิ์ต้ศึึกษา

ปรึะการึสุด้ท�าย โดำยคืำาสั�งที่างบริหาร ใน้วัน้นี้�ผิมได้ำขยายเวล่าปฏิิบัติ้

งาน้ของคืณะกรรมการทีี่�ปรึกษาแห่งชาติ้ด้ำาน้ชีวจัริยศึาสต้ร์ไปจัน้ถึูงเดืำอน้ตุ้ล่าคืม

ปี พื่.ศึ. 2542 เป็น้ทีี่�ชัดำแจ้ังแล้่วว่าคืณะกรรมการชุดำนี้�มีคืวามจัำาเป็น้ เราจัะต้้อง

แสวงหาคืวามคิืดำ แล่ะสติ้ปัญญาจัากผ้้ิเชี�ยวชาญ แล่ะตั้วแที่น้ชุมชน้เพืื่�อหาที่าง

ปรับปรุงกล่ไกการปกป้องอาสาสมัคืรใน้การศึึกษาวิจััยใน้มนุ้ษย์

เรากำาลั่งเผิชิญกับการท้ี่าที่ายแห่งยุคืสมัย วิที่ยาศึาสต้ร์แล่ะเที่คืโน้โล่ยี

นั้�น้สามารถูเปลี่�ยน้แปล่งชีวิต้ของพื่วกเราอย่างรวดำเร็วด้ำวยคืวามหวังว่าจัะที่ำาให้

พื่วกเรามีสุขภาพื่ดีำขึ�น้ ที่ำางาน้ได้ำมากขึ�น้แล่ะมั�งคัื�งยิ�งขึ�น้ แต่้ใน้ท่ี่ามกล่างการ

เปลี่�ยน้แปล่งนี้� เรึาจัะต�องทำางานหนักขึ�นในการึท่�จัะคอยตรึวิจัสอบัว่ิาเรึา

ก�าวิไปข�างหน�าโด้ยมิได้�ลัะทิ�งมโนธรึรึมของเรึา ถ�าเรึายอมลัะทิ�งหลัักการึด้�าน

คุณธรึรึมด้�วิยข�ออ�างเพ่�อควิามเจัริึญก�าวิหน�า นอกจัากเรึาจัะไม่ได้�อะไรึแลั�วิ 

เรึาจัะสูญเส่ยอย่างมหาศาลัด้�วิย

ผู�ท่�ทำาการึศึกษาวิิจััยท่�ทัสค่จ่ัได้�ทำาลัายศักดิ้�ศร่ึของควิามเป็นมนุษย์

ด้�วิยการึลัะเมิด้หลัักจัริึยธรึรึมขั�นพ่�นฐานท่�สุด้ พวิกเขาล่ัมคำาปฏิิญาณท่�จัะเป็น

ผู�รัึกษาแลัะเย่ยวิยา พวิกเขาม่พลัังอำานาจัท่�จัะด้แูลัรัึกษาบัรึรึด้าผู�รึอด้ช่ัวิิตรึวิม

ทั�งบุัคคลัอ่�น แต่พวิกเขาไม่ได้�ทำา ณ วัินน่� สิ�งเด่้ยวิท่�เรึาทำาได้�ค่อ การึขอโทษ 

แต่พวิกท่านม่พลัังอำานาจั พวิกท่านเท่านั�น... คุณชัอว์ิแลัะท่านอ่�นๆ ท่�อยู่  

ณ ท่�น่� รึวิมทั�งบัรึรึด้าสมาชิักครึอบัครัึวิท่�อยู่กับัพวิกเรึาท่�ทัสค่จ่ั... พวิกท่าน

ม่พลัังอำานาจัท่�จัะให�อภัูย การึปรึากฏิตัวิของพวิกท่าน ณ ท่�น่� แสด้งให�พวิก
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เรึาเห็นว่ิา พวิกท่านเล่ัอกแนวิทางท่�ด่้กว่ิาท่�รัึฐบัาลัของท่านได้�เล่ัอกเม่�อไม่

นานมาน่� ท่านไม่ยอมยับัยั�งพลัังอำานาจัท่�จัะให�อภัูยของพวิกท่าน ผมหวัิงว่ิา 

ในวัินน่�แลัะวัินพรุ่ึงน่�ชัาวิอเมริึกันทุกคนจัะจัด้จัำาบัทเร่ึยนของท่านไป 

ตรึาบัชัั�วิช่ัวิิต

ขอขอบัคุณ แลัะขอพรึะผู�เป็นเจั�าโปรึด้ปรึะทานพรึแด้่ทุกท่าน  

(ปรึบัม่อ)
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ก่ฎหมายและแนวิที่าง
ที่่�เก่่�ยวิข�องก่ับัก่ารวิิจัยในมน้ษย์

ในป็ระเที่ศไที่ย
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ป็รั้ะเทศไทยมีความพิยายามจำะออกกฎหมาย เรืั้�อง การั้วิจ้ำยในมนุษย์

โดยตรั้งมากว่า 4 ทศวรั้รั้ษแต่ย้งไม่สำาเร็ั้จำ อย่างไรั้ก็ดี มีกฎหมายที�เกี�ยวข้องที�

ต้องป็ฏิิบ้ติตามในการั้วิจ้ำยในมนุษย์หล่ายฉบ้บที�สำาค้ญ ได้แก่

(1) กฎหมายวิชั้าชีั้พิ

(2) พิ.รั้.บ. สุขภาพิแห่งชั้าติ

(3) พิ.รั้.บ. การั้ส่งเสริั้มวิทยาศาสตร์ั้ การั้วิจ้ำย แล่ะนว้ตกรั้รั้ม

(4) พิ.รั้.บ. คุ้มครั้องข้อม่ล่ส่วนบุคคล่

บัที่นำา
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ก่ฎหมายวิิชิ่าชิ่่พั

กฎหมายวิชั้าชีั้พิฉบ้บแรั้กที�เกี�ยวข้องก้บการั้วิจ้ำยในมนุษย์ คือ พิ.รั้.บ.  

วิชั้าชีั้พิเวชั้กรั้รั้ม พิ.ศ. 2511 ซึี�งต่อมามีการั้ยกเลิ่กแล่ะออกเป็็นฉบ้บใหม่ 

ที�ใช้ั้บ้งค้บในปั็จำจุำบ้น เป็็นฉบ้บ พิ.ศ. 2525 ซึี�งกำาหนดให้แพิทยสภามีหน้าที� 

ตามมาตรั้า 7(1) คือ “ควบคุมการั้ป็รั้ะพิฤติของผ้่ิป็รั้ะกอบวิชั้าชีั้พิเวชั้กรั้รั้ม 

ให้ถ่กต้องตามจำรั้ิยธรั้รั้มแห่งวิชั้าชั้ีพิเวชั้กรั้รั้ม” แล่ะแพิทยสภาได้ออกข้อบ้งค้บ

ว่าด้วยการั้ร้ั้กษาจำริั้ยธรั้รั้มแห่งวิชั้าชีั้พิเวชั้กรั้รั้ม ซึี�งฉบ้บที�ใช้ั้บ้งค้บในปั็จำจุำบ้น

เป็็นฉบ้บ พิ.ศ. 2549 มีเรืั้�อง “การั้ศึกษาวิจ้ำยแล่ะการั้ทดล่องในมนุษย์” อย่่ใน

หมวด 9 ด้งนี� 

ข้้อ	47	 ผู้้้ประกอบวิิชาชีพเวิชกรรมผู้้้ทำำาการศึึกษาวิิจััยและการทำดลอง

ในมนุษย์ต้้องได้รับควิามยินยอมจัากผู้้้ถู้กทำดลอง	 และต้้องพร้อมทีำ�จัะป้องกัน 

ผู้้้ถู้กทำดลองจัากอันต้รายทีำ�เกิดขึ้�นจัากการทำดลองนั�น	

ข้้อ	48	 ผู้้้ประกอบวิิชาชีพเวิชกรรมต้้องปฏิิบัติ้ต่้อผู้้้ถู้กทำดลองเช่นเดียวิ

กับการปฏิิบัติ้ต่้อผู้้้ป่วิยในการประกอบวิิชาชพีเวิชกรรม	ต้ามหมวิด	4	โดยอนุโลม	

ข้้อ	49	 ผู้้้ประกอบวิิชาชีพเวิชกรรมต้้องรับผิู้ดชอบต่้ออันต้รายหรือ 

ผู้ลเสีียหาย	 เนื�องจัากการทำดลองทีำ�บังเกิดต่้อผู้้้ถู้กทำดลองอันมิใช่ควิามผิู้ด 

ข้องผู้้้ถู้กทำดลองเอง	

ข้้อ	50	 ผู้้้ประกอบวิิชาชีพเวิชกรรมผู้้้ทำำาการหรือร่วิมทำำาการศึึกษาวิิจััย 

หรือการทำดลองในมนุษย์	 สีามารถูทำำาการวิิจััยได้เฉพาะเมื�อโครงการศึึกษาวิิจััย 

หรือการทำดลองดังกล่าวิ	 ได้รับการพิจัารณาเห็นชอบจัากคณะกรรมการ 

ด้านจัริยธรรมทีำ�เกี�ยวิข้้องแล้วิเท่ำานั�น	
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ข้้อ	 51	 ผู้้้ประกอบวิิชาชีพเวิชกรรมผู้้้ทำำาการหรือร่วิมทำำาการศึึกษาวิิจััย

หรือการทำดลองในมนษุย์จัะต้้องปฏิิบัติ้ต้ามแนวิทำางจัรยิธรรมข้องการศึึกษาวิิจััย	

และการทำดลองในมนุษย์และจัรรยาบรรณข้องนักวิิจััย

กฎหมายนี�ใช้ั้บ้งค้บก้บแพิทย์ทุกคนที�ทำาการั้วิจ้ำยในมนุษย์ ส่วน 

วิชั้าชีั้พิอื�นๆ ก็ต้องป็ฏิิบ้ติตามกฎหมายวิชั้าชีั้พิของตน เช่ั้น พิยาบาล่ก็ต้อง

ป็ฏิิบ้ติตาม พิ.รั้.บ. วิชั้าชีั้พิการั้พิยาบาล่แล่ะการั้ผิดุงครั้รั้ภ์ เภส้ชั้กรั้ก็ต้องป็ฏิิบ้ติ 

ตาม พิ.รั้.บ. วิชั้าชีั้พิเภส้ชั้กรั้รั้ม ท้นตแพิทย์ก็ต้องป็ฏิิบ้ติตาม พิ.รั้.บ. วิชั้าชีั้พิ 

ท้นตกรั้รั้ม แพิทย์แผินไทยแล่ะพืิ�นบ้านก็ต้องป็ฏิิบ้ติตาม พิ.รั้.บ. วิชั้าชีั้พิแพิทย์

แผินไทย ซึี�งสภาวิชั้าชีั้พิต่างๆ ก็จำะออกข้อบ้งค้บว่าด้วยการั้ร้ั้กษาจำริั้ยธรั้รั้ม 

แห่งวิชั้าชีั้พิตามหล้่กการั้เดียวก้นก้บของแพิทย์ หากผ้่ิป็รั้ะกอบวิชั้าชีั้พิป็รั้ะพิฤติ

ป็ฏิิบ้ติไม่ถ่กต้อง ก็อาจำถ่กสอบสวนล่งโทษตามกฎหมายวิชั้าชีั้พิ ซึี�งโดยท้�วไป็ 

โทษจำะมี 4 สถาน คือ ว่ากล่่าวต้กเตือน ภาคท้ณฑ์์ พ้ิกใช้ั้ใบอนุญาต แล่ะเพิิกถอน 

ใบอนุญาต แล้่วแต่กรั้ณี
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พัระราชิ่บััญญัติสำ้ขภาพัแห่งชิ่าติ พั.ศ. 2550

กฎหมายฉบ้บนี�มีบทบ้ญญ้ติที�เกี�ยวข้องก้บการั้วิจ้ำยในมนุษยอ์ย่ ่2 มาตรั้า

 ด้งนี�

มาต้รา	9	ในกรณีทีำ�ผู้้้ประกอบวิิชาชีพด้านสีาธารณสุีข้ประสีงค์จัะใช้ผู้้้รับ

บริการเป็นส่ีวินหนึ�งข้องการทำดลองในงานวิิจััย	ผู้้้ประกอบวิิชาชีพด้านสีาธารณสุีข้

ต้้องแจ้ังให้ผู้้้รับบริการทำราบล่วิงหน้า	และต้้องได้รับควิามยินยอมเป็นหนังสืีอจัาก

ผู้้้รับบริการก่อนจึังจัะดำาเนินการได้	ควิามยนิยอมดังกล่าวิผู้้้รับบริการจัะเพกิถูอน

เสีียเมื�อใดก็ได้

ผ้่ิฝ่�าฝ้่นไม่ป็ฏิิบ้ติตามกฎหมาย มาตรั้านี�อาจำถ่กล่งโทษตามมาตรั้า 49 

ด้งนี� 

มาต้รา	49	ผู้้้ใดฝ่่าฝื่น…มาต้รา	9	ต้้องระวิางโทำษจัำาคุกไม่เกิน	6	เดือน

หรือปรับไม่เกินหนึ�งหมื�นบาทำ	หรือทัำ�งจัำาทัำ�งปรับ

ควิามผิู้ดต้ามมาต้รานี�เป็นควิามผิู้ดอันยอมควิามได้

แพัที่ย์ผู�ที่ำาก่ารวิิจัยในผู�ป็�วิยท่ี่�ตนดูแลรัก่ษาจะต�องป็ฏิิบััติตาม

ก่ฎหมายฉบัับัน่�ด�วิย
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พัระราชิ่บััญญัติก่ารสำ่งเสำริมวิิที่ยาศาสำตร์ 
ก่ารวิิจัย และนวิัตก่รรม พั.ศ. 2562

กฎหมายฉบ้บนี�ป็รั้ะกาศในรั้าชั้กิจำจำานุเบกษา เมื�อว้นที� 25 พิฤษภาคม 

พิ.ศ. 2562 แล่ะมผีิล่ต้�งแต่ว้นที� 26 พิฤษภาคม พิ.ศ. 2562 กฎหมายนี�มีบทบ้ญญ้ติ

เกี�ยวข้องก้บมาตรั้ฐานการั้วิจ้ำยแล่ะจำริั้ยธรั้รั้มการั้วิจ้ำยในหมวด 6 ด้งนี�

มาต้รา	32	เพื�อประโยชน์ในการพัฒนาคุณภาพและมาต้รฐานการวิิจััย

ข้องประเทำศึ	ให้	กสีวิ.4	โดยควิามเห็นชอบข้องสีภานโยบาย	มีหน้าทีำ�ในการกำาหนด

มาต้รฐานการวิิจััยด้านต่้าง	ๆ	

มาต้รฐานการวิิจััยต้ามวิรรคหนึ�ง	 เมื�อได้ประกาศึในราชกิจัจัานุเบกษา

แล้วิให้ใช้บังคับได้	

กสีวิ.	 อาจัจััดทำำาข้้อกำาหนดและแนวิทำางปฏิิบัติ้ทีำ�เกี�ยวิกับการวิิจััยและ

นวัิต้กรรม	เพื�อส่ีงเสีริมให้หน่วิยงานในระบบวิิจััยและนวัิต้กรรมนำาไปใช้ได้	

มาต้รา	33	ให้	กสีวิ.	โดยควิามเห็นชอบข้องสีภานโยบายกำาหนด	

(1)	จัริยธรรมการวิิจััยทัำ�วิไป	

(2)	หลักเกณฑ์์การวิิจััยและข้้อกำาหนดจัริยธรรมการวิิจััยซึึ่�งมีปัญหากับ

หลักศึาสีนา	วัิฒนธรรม	จัารีต้ประเพณี	หรือศีึลธรรมอันดีข้องประชาชน	

จัริยธรรมการวิิจััยทัำ�วิไปต้าม	(1)	เมื�อประกาศึในราชกิจัจัานุเบกษาแล้วิ

ให้ใช้บังคับได้	หลักเกณฑ์์การวิิจััยและข้้อกำาหนดจัริยธรรมการวิิจััยต้าม	(2)	 ให้

ต้ราเป็นพระราชกฤษฎีีกา

จำะต้องติดตามตรั้วจำสอบข้อกำาหนด เรืั้�อง “จำริั้ยธรั้รั้มการั้วิจ้ำยท้�วไป็” 

แล่ะ “หล้่กเกณฑ์์การั้วิจ้ำยแล่ะข้อกำาหนดจำรั้ิยธรั้รั้มการั้วิจ้ำย” ที�จำะออกตามมา

แล่ะป็ฏิิบ้ติให้ถ่กต้องต่อไป็
4 กสว. คืือ คืณะกรรมการส่งเสริมวิที่ยาศึาสต้ร์ วิจััยแล่ะน้วัต้กรรมต้ามกฎหมายว่าด้ำวย 
สภาน้โยบายการอุดำมศึึกษา วิที่ยาศึาสต้ร์ วิจััยแล่ะน้วัต้กรรมแห่งชาติ้
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พัระราชิ่บััญญัติค้�มครองข�อมูลสำ่วินบั้คคล พั.ศ. 2562

กฎหมายฉบ้บนี�ป็รั้ะกาศในรั้าชั้กิจำจำานุเบกษา เมื�อว้นที� 27 พิฤษภาคม

 พิ.ศ. 2562 แล่ะกำาหนดให้มีผิล่บ้งค้บใช้ั้ต้�งแต่ว้นที� 28 พิฤษภาคม พิ.ศ. 2562  

โดยมีข้อยกเว้นหล่ายมาตรั้าให้มีผิล่ใช้ั้บ้งค้บเมื�อพ้ินกำาหนดหนึ�งปี็น้บแต่ 

ว้นป็รั้ะกาศในรั้าชั้กิจำจำานุเบกษาเป็็นต้นไป็ แล่ะโดยที�บทบ้ญญ้ติตามกฎหมาย 

มีผิล่กรั้ะทบอยา่งกว้างขวาง ทำาให้มีการั้เลื่�อนการั้บ้งค้บใช้ั้แล้่ว 2 คร้ั้�ง เป็็นกำาหนด

ให้กฎหมายมีผิล่บ้งค้บในว้นที� 1 มิถุนายน พิ.ศ. 2565 

กฎหมายฉบ้บนี�มีเนื�อหาสารั้ะมาก ความยาวถึง 96 มาตรั้า แล่ะ 

เนื�อความอ่านค่อนข้างยาก มีท้�งส่วนบ้งค้บ ส่วนยกเว้น โดยส่วนยกเว้น 

ก็ย้งมีข้อต้องป็ฏิิบ้ติอย่่มาก ข้อสำาค้ญมีบทกำาหนดโทษรัุ้นแรั้ง ท้�งโทษทาง 

แพ่ิง อาญา แล่ะโทษทางป็กครั้อง โดยโทษทางอาญา รั้ะวางโทษจำำาคุกส่งถึง  

1 ปี็ ป็ร้ั้บไม่เกิน 1 ล้่านบาท หรั้ือท้�งจำำาท้�งป็ร้ั้บ (มาตรั้า 79) แล่ะโทษทาง

ป็กครั้อง รั้ะวางโทษป็ร้ั้บไว้ถึงไม่เกิน 1 ล้่านบาท (มาตรั้า 82) แล่ะส่งสุดถึงไม่เกิน  

5 ล้่านบาท (มาตรั้า 84 แล่ะมาตรั้า 87) สำาหร้ั้บโทษทางแพ่ิง กฎหมายบ้ญญ้ติไว้ 

ในหมวด 6 ว่าด้วย “ความร้ั้บผิิดทางแพ่ิง” ซึี�งมาตรั้า 77 วรั้รั้คท้ายกำาหนดว่า 

“ค่าสินไหมทดแทน…ให้หมายความรั้วมถึงค่าใช้ั้จ่ำายท้�งหมดที�เจ้ำาของข้อม่ล่ส่วน

บุคคล่ไดใ้ช้ั้จ่ำายไป็ตามความจำำาเป็็นในการั้ป็อ้งก้นความเสยีหายที�กำาล้่งจำะเกดิขึ�น

หรืั้อรั้ะง้บความเสียหายที�เกิดขึ�นแล้่วด้วย” ท้�งนี� กฎหมายย้งกำาหนด “ให้ศาล่ 

มีอำานาจำส้�งให้ผ้่ิควบคุมข้อม่ล่ส่วนบุคคล่หรืั้อผ้่ิป็รั้ะมวล่ผิล่ข้อม่ล่ส่วนบุคคล่จ่ำาย

ค่าสินไหมทดแทนเพืิ�อการั้ล่งโทษเพิิ�มขึ�นจำากจำำานวนค่าสินไหมทดแทนที�แท้จำริั้ง

ที�ศาล่กำาหนดได้ตามที�ศาล่เห็นสมควรั้ แต่ไม่เกินสองเท่าของค่าสินไหมทดแทน

ที�แท้จำริั้งน้�น…” (มาตรั้า 78) จึำงจำำาเป็็นที�ผ้่ิเกี�ยวข้องจำะต้องมีการั้ศึกษากฎหมาย

ฉบ้บนี�เพืิ�อให้เข้าใจำอย่างถ่กต้องถ่องแท้แล่ะสามารั้ถป็ฏิิบ้ติได้ถ่กต้อง
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ก่ฎหมายฉบัับัน่�ม่เน่�อหาม่้งค้�มครองข�อมูลส่ำวินบ้ัคคล ซึี�งเก่่�ยวิข�อง

โดยตรงก่ับัก่ารวิิจัยท่ี่�เก่่�ยวิข�องก่ับัส้ำขภาพัในมน้ษย์ เพัราะก่ารศึก่ษาวิิจัย 

ดังก่ล่าวิเก่่�ยวิขัองกั่บัก่ารเก็่บัรวิบัรวิม เก่็บัรัก่ษา และใชิ่�ข�อมูลส่ำวินบ้ัคคล 

อยู่มาก่ เนื�อหาสารั้ะของกฎหมายด้งกล่่าว พิอสรุั้ป็สารั้ะที�เกี�ยวข้องก้บการั้วิจ้ำย

ในมนุษย์ได้ด้งนี�

1. กฎหมายฉบ้บนี�กำาหนดนิยามไว้ในมาตรั้า 6 มีคำาที�เกี�ยวข้องก้บ 

การั้วิจ้ำยในมนุษย์ 4 คำา คือ

 (1) “บุคคล่” หมายความว่า บุคคล่ธรั้รั้มดา 

 (2) “ข้อม่ล่ส่วนบุคคล่” หมายความว่า ข้อม่ล่เกี�ยวก้บบุคคล่ 

ซึี�งทำาให้สามารั้ถรั้ะบุต้วบุคคล่น้�นได้ ไม่ว่าทางตรั้งหรืั้อทางอ้อม แต่ไม่รั้วมถึง

ข้อม่ล่ของผ้่ิถึงแก่กรั้รั้มโดยเฉพิาะ 

 (3) “ผ้่ิควบคุมข้อม่ล่ส่วนบุคคล่” หมายความว่า บุคคล่หรืั้อ

นิติบุคคล่ซึี�งมีอำานาจำหน้าที�ต้ดสินใจำเกี�ยวก้บการั้เก็บรั้วบรั้วม ใช้ั้ หรืั้อเปิ็ดเผิย

ข้อม่ล่ส่วนบุคคล่ 

 (4) “ผ้่ิป็รั้ะมวล่ผิล่ข้อม่ล่ส่วนบุคคล่” หมายความว่า บุคคล่หรืั้อ

นิติบุคคล่ซึี�งดำาเนินการั้เกี�ยวก้บ การั้เก็บรั้วบรั้วม ใช้ั้ หรืั้อเปิ็ดเผิยข้อม่ล่ส่วนบุคคล่

ตามคำาส้�งหรืั้อในนามของผ้่ิควบคุมข้อม่ล่ส่วนบุคคล่ ท้�งนี� บุคคล่หรืั้อนิติบุคคล่ซึี�ง

ดำาเนินการั้ด้งกล่่าวไม่เป็็นผ้่ิควบคุมข้อม่ล่ส่วนบุคคล่

นัก่วิิจัย ท่ี่มวิิจัย ผู�สำนับัสำน้นก่ารวิิจัย เจ�าหน�าท่ี่�ในโครงก่ารวิิจัย 

(staff) และองค์ก่ารผู�รับัที่ำาวิิจัยตามสัำญญา (Clinical Research Organization:  

CRO) จึงม่สำถูานะเป็็นผู�ควิบัค้มข�อมูลส่ำวินบ้ัคคลหร่อผู�ป็ระมวิลผลข�อมูล 

ส่ำวินบ้ัคคลตามก่ฎหมายน่�แล�วิแต่ก่รณ่
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2. ผ้่ิเกี�ยวข้องก้บการั้วิจ้ำยจำะตอ้งศึกษาบทบ้ญญ้ติเกี�ยวก้บการั้คุ้มครั้อง

ข้อม่ล่ส่วนบุคคล่ ซึี�งอย่่ในหมวด 2 ที�แบ่งเป็็น 3 ส่วน ได้แก่

ส่วนที� 1 บทท้�วไป็ มาตรั้า 19 - 21 

ส่วนที� 2 การั้เก็บรั้วบรั้วมข้อม่ล่ส่วนบุคคล่ มาตรั้า 22 - 26 

ส่วนที� 3 การั้ใช้ั้หรืั้อเปิ็ดเผิยข้อม่ล่ส่วนบุคคล่ มาตรั้า 27 - 29 

นอกจำากนี� ย้งต้องศึกษาบทบ้ญญ้ติเรืั้�อง “สิทธิของเจ้ำาของข้อม่ล่ 

ส่วนบุคคล่” ซึี�งอย่่ในหมวด 3 มาตรั้า 30 - 42 

3. กฎหมายนี�กำาหนดหล้่กการั้แล่ะวิธีการั้ป็ฏิิบ้ติเกี�ยวก้บการั้คุ้มครั้อง

ข้อม่ล่ส่วนบุคคล่ไว้ใน หมวด 2 ส่วนที� 1 บทท้�วไป็ ซึี�งผ้่ิเกี�ยวข้องก้บการั้วิจ้ำยควรั้

ศึกษาแล่ะทำาความเข้าใจำให้ถ่องแท้ จึำงขอยกข้อความในกฎหมายมาท้�งหมด ด้งนี�

	 	 มาต้รา	 19	 ผู้้้ควิบคุมข้้อม้ลส่ีวินบุคคลจัะกระทำำาการเก็บ

รวิบรวิม	 ใช้	 หรือเปิดเผู้ยข้้อม้ลส่ีวินบุคคลไม่ได้หากเจ้ัาข้องข้้อม้ล 

ส่ีวินบุคคลไม่ได้ให้ควิามยินยอมไว้ิก่อนหรือในข้ณะนั�น	 เว้ินแต่้

บทำบัญญัติ้แห่งพระราชบัญญัติ้นี�หรือกฎีหมายอื�นบัญญัติ้ให้กระทำำาได้	

	 	 การข้อควิามยินยอมต้้องทำำาโดยชัดแจ้ัง	 เป็นหนังสืีอหรือทำำา

โดยผู่้านระบบอิเล็กทำรอนิกส์ี	เว้ินแต่้โดยสีภาพไม่อาจัข้อควิามยินยอม

ด้วิยวิิธีการดังกล่าวิได้	

	 	 ในการข้อควิามยินยอมจัากเจ้ัาข้องข้้อม้ลส่ีวินบุคคล 

ผู้้้ควิบคุมข้้อม้ลส่ีวินบุคคลต้้องแจ้ังวัิต้ถุูประสีงค์ข้องการเก็บรวิบรวิม 

ใช้	 หรือเปิดเผู้ยข้้อม้ลส่ีวินบุคคลไปด้วิย	 และการข้อควิามยินยอมนั�น	 

ต้้องแยกส่ีวินออกจัากข้้อควิามอื�นอย่างชัดเจัน	 มีแบบหรือข้้อควิาม 

ทีำ�เข้้าถึูงได้ง่ายและเข้้าใจัได้	รวิมทัำ�ง	ใช้ภาษาทีำ�อ่านง่าย	และไม่เป็นการ

หลอกลวิงหรือทำำาให้เจ้ัาข้องข้้อม้ลส่ีวินบุคคลเข้้าใจัผิู้ดในวัิต้ถุูประสีงค์
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ดังกล่าวิ	 ทัำ�งนี� 	 คณะกรรมการจัะให้ผู้้้ควิบคุมข้้อม้ลส่ีวินบุคคล	 

ข้อควิามยินยอมจัากเจ้ัาข้องข้้อม้ลส่ีวินบุคคล	 ต้ามแบบและข้้อควิาม 

ทีำ�คณะกรรมการประกาศึกำาหนดก็ได้	

	 	 ในการข้อควิามยนิยอมจัากเจ้ัาข้องข้้อม้ลส่ีวินบุคคล	ผู้้้ควิบคุม

ข้้อม้ลส่ีวินบุคคลต้้องคำานึงอย่างถึูงทีำ�สุีดในควิามเป็นอิสีระข้องเจ้ัาข้อง

ข้้อม้ลส่ีวินบุคคลในการให้ควิามยินยอม	 ทัำ�งนี�	 ในการเข้้าทำำาสัีญญา	 

ซึึ่�งรวิมถึูงการให้บริการใด	 ๆ	 ต้้องไม่มีเงื�อนไข้ในการให้ควิามยินยอม 

เพื�อเก็บรวิบรวิม	 ใช้	หรือเปิดเผู้ย	 ข้้อม้ลส่ีวินบุคคลทีำ�ไม่มีควิามจัำาเป็น

หรือเกี�ยวิข้้องสีำาหรับการเข้้าทำำาสัีญญาซึึ่�งรวิมถึูงการให้บริการนั�น	ๆ	

	 	 เจ้ัาข้องข้้อม้ลส่ีวินบุคคลจัะถูอนควิามยินยอมเสีียเมื�อใด

ก็ได้โดยจัะต้้องถูอนควิามยินยอมได้ง่าย	 เช่นเดียวิกับการให้ควิาม

ยินยอม	 เว้ินแต่้มีข้้อจัำากัดสิีทำธิในการถูอนควิามยินยอมโดยกฎีหมาย

หรือสัีญญาทีำ�ให้ประโยชน์แก่เจ้ัาข้องข้้อม้ลส่ีวินบุคคล	 ทัำ�งนี�	 การถูอน

ควิามยินยอมย่อมไม่ส่ีงผู้ลกระทำบต่้อการเก็บรวิบรวิมใช้	 หรือเปิด

เผู้ยข้้อม้ลส่ีวินบุคคลทีำ�เจ้ัาข้องข้้อม้ลส่ีวินบุคคลได้ให้ควิามยินยอม 

ไปแล้วิโดยชอบต้ามทีำ�กำาหนดไว้ิในหมวิดนี�	

	 	 ในกรณีทีำ�การถูอนควิามยินยอมส่ีงผู้ลกระทำบต่้อเจ้ัาข้องข้้อม้ล

ส่ีวินบุคคลในเรื�องใด	ผู้้้ควิบคุมข้้อม้ลส่ีวินบุคคลต้้องแจ้ังให้เจ้ัาข้องข้้อม้ล

ส่ีวินบุคคลทำราบถึูงผู้ลกระทำบจัากการถูอนควิามยินยอมนั�น	

	 	 การข้อควิามยนิยอมจัากเจ้ัาข้องข้้อม้ลส่ีวินบุคคลทีำ�ไม่เป็นไป

ต้ามทีำ�กำาหนดไว้ิในหมวิดนี�	ไม่มีผู้ลผู้้กพันเจ้ัาข้องข้้อม้ลส่ีวินบุคคล	และ

ไม่ทำำาให้ผู้้้ควิบคุมข้้อม้ลส่ีวินบุคคลสีามารถูทำำาการเก็บรวิบรวิม	ใช้	หรือ

เปิดเผู้ยข้้อม้ลส่ีวินบุคคลได้
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	 	 (1)	 ในกรณีทีำ�การให้ควิามยินยอมข้องผู้้้เยาว์ิไม่ใช่การใด	 ๆ	 

ซึึ่�งผู้้้เยาว์ิอาจัให้ควิามยินยอมโดยลำาพังได้ต้ามทีำ�บัญญัติ้ไว้ิในมาต้รา	22	

มาต้รา	23	หรือมาต้รา	24	แห่งประมวิลกฎีหมายแพ่งและพาณิชย์ต้้อง

ได้รับควิามยินยอมจัากผู้้้ใช้อำานาจัปกครองทีำ�มีอำานาจักระทำำาการแทำน 

ผู้้้เยาว์ิด้วิย	

	 	 (2)	 ในกรณีทีำ�ผู้้้เยาว์ิมีอายุไม่เกินสิีบปี	 ให้ข้อควิามยินยอม 

จัากผู้้้ใช้อำานาจัปกครองทีำ�มีอำานาจักระทำำาการแทำนผู้้้เยาว์ิ	

	 	 ในกรณีทีำ�เจ้ัาข้องข้้อม้ลส่ีวินบุคคลเป็นคนไร้ควิามสีามารถู	

การข้อควิามยินยอมจัากเจ้ัาข้องข้้อม้ลส่ีวินบุคคลดังกล่าวิ	 ให้ข้อควิาม

ยินยอมจัากผู้้้อนุบาลทีำ�มีอำานาจักระทำำาการแทำนคนไร้ควิามสีามารถู

	 	 ในกรณีทีำ�เจ้ัาข้องข้้อม้ลส่ีวินบุคคลเป็นคนเสีมือนไร้ควิาม

สีามารถู	 การข้อควิามยินยอมจัากเจ้ัาข้องข้้อม้ลส่ีวินบุคคลดังกล่าวิ	 

ให้ข้อควิามยนิยอมจัากผู้้้พทิำกัษ์ทีำ�มอีำานาจักระทำำาการแทำนคนเสีมือนไร้

ควิามสีามารถู

	 	 ให้นำาควิามในวิรรคหนึ�ง	 วิรรคสีอง	 และวิรรคสีามมาใช้ 

บังคับกับการถูอนควิามยินยอมข้องเจ้ัาข้องข้้อม้ลส่ีวินบุคคล	 การแจ้ัง 

ให้เจ้ัาข้องข้้อม้ลส่ีวินบุคคลทำราบ	 การใช้สิีทำธิข้องเจ้ัาข้องข้้อม้ล 

ส่ีวินบุคคล	 การร้องเรียนข้องเจ้ัาข้องข้้อม้ลส่ีวินบุคคล	 และการอื�นใด 

	 	 มาต้รา	 20	 ในกรณีทีำ�เจ้ัาข้องข้้อม้ลส่ีวินบุคคลเป็นผู้้้เยาว์ิ 

ซึึ่�งยังไม่บรรลุนิติ้ภาวิะโดยการสีมรสี	 หรือไม่มีฐานะเสีมือนดังบุคคล

ซึึ่�งบรรลุนิติ้ภาวิะแล้วิต้ามมาต้รา	 27	 แห่งประมวิลกฎีหมายแพ่งและ

พาณิชย์	 การข้อควิามยินยอมจัากเจ้ัาข้องข้้อม้ลส่ีวินบุคคลดังกล่าวิ	 

ให้ดำาเนินการ	ดังต่้อไปนี�
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ต้ามพระราชบัญญัติ้นี�ในกรณีทีำ�เจ้ัาข้องข้้อม้ลส่ีวินบุคคเป็นผู้้้เยาว์ิ	 

คนไร้ควิามสีามารถู	หรือคนเสีมือนไร้ควิามสีามารถู	โดยอนุโลม	

	 	 มาต้รา	21	ผู้้้ควิบคมุข้้อม้ลส่ีวินบุคคลต้้องทำำาการเกบ็รวิบรวิม

ใช้	 หรือเปิดเผู้ยข้้อม้ล	 ส่ีวินบุคคลต้ามวัิต้ถุูประสีงค์ทีำ�ได้แจ้ังเจ้ัาข้อง 

ข้้อม้ลส่ีวินบุคคลไว้ิก่อนหรือในข้ณะทีำ�เก็บรวิบรวิม

	 	 การเก็บรวิบรวิม	ใช้	หรือเปิดเผู้ยข้้อม้ลส่ีวินบุคคลทีำ�แต้กต่้าง

ไปจัากวัิต้ถุูประสีงค์ทีำ�ได้แจ้ังไว้ิต้ามวิรรคหนึ�งจัะกระทำำามิได้	เว้ินแต่้	

	 	 (1)	 ได้แจ้ังวัิต้ถุูประสีงค์ใหม่นั�นให้เจ้ัาข้องข้้อม้ลส่ีวินบุคคล

ทำราบและได้รับควิามยินยอมก่อนเก็บรวิบรวิม	ใช้	หรือเปิดเผู้ยแล้วิ	

	 	 (2)	บทำบัญญัติ้แห่งพระราชบัญญัติ้นี�หรือกฎีหมายอื�นบัญญัติ้

ให้กระทำำาได้

ข�อสัำงเก่ต กฎหมายฉบ้บนี� บ้ญญ้ติไว้ในมาตรั้า 19 วรั้รั้ค 5 เรืั้�องการั้

ถอนความยินยอมว่า เจ้ำาของข้อม่ล่ส่วนบุคคล่ “จำะถอนความยินยอมเสียเมื�อใด

ก็ได้…เวิ�นแต่ม่ข�อจำากั่ดสิำที่ธิในก่ารถูอนควิามยินยอมโดยก่ฎหมายหร่อ สัำญญา

ท่ี่�ให�ป็ระโยชิ่น์แก่่เจ�าของข�อมูลส่ำวินบ้ัคคล ทัี่�งน่� ก่ารถูอนควิามยินยอมย่อมไม่

ส่ำงผลก่ระที่บัต่อก่ารเก็่บัรวิบัรวิม ใชิ่� หร่อเปิ็ดเผยข�อมูลส่ำวินบ้ัคคลท่ี่�เจ�าของ

ข�อมูลส่ำวินบ้ัคคลได�ให�ควิามยนิยอมไป็แล�วิโดยชิ่อบัตามท่ี่�ก่ำาหนดไวิ�ในหมวิดน่�”  

หล้่กการั้นี� บ้งค้บใช้ั้ก้บกรั้ณีต่างๆ ท้�งหมดตามกฎหมายนี� แต่สำาหร้ั้บเรืั้�อง 

การั้ศึกษาวิจ้ำย หล้่กจำริั้ยธรั้รั้มการั้วิจ้ำยในมนุษย์ แล่ะแนวทางสากล่ต่างๆ มีหล้่กการั้ที�  

“แตกต่าง” อย่างมีน้ยสำาค้ญ กล่่าวคือ ให�สิำที่ธิ “ผู�เข�าร่วิมวิิจัย” (research 

participant) ถูอนควิามยินยอมได�ท้ี่ก่เม่�อ โดยไม่ต�องม่เง่�อนไข และไม่ต�อง

แจ�งเหต้ผลของก่ารถูอนตัวิ รวิมทัี่�งม่สิำที่ธิท่ี่�จะระบ้ัว่ิาข�อมูลท่ี่�เก็่บัรวิบัรวิม

ไวิ�แล�วิ จะให�นำาไป็ใชิ่�หร่อไม่ อย่างไร ได�ด�วิย กรั้ณีด้งกล่่าวนี� ผ้่ิเกี�ยวข้องก้บ 
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การั้ศึกษาวิจ้ำยจำะต้องถือป็ฏิิบ้ติตามหล้่กการั้แล่ะแนวทางของจำริั้ยธรั้รั้มการั้วิจ้ำย

ในมนุษย์ที� “เคร่ั้งกว่า” เสมอ จะอ�างบัที่บััญญัติตามก่ฎหมายน่�เพั่�ออ�างสิำที่ธิ

เหน่อเจตนายินยอมของผู�เข�าร่วิมวิิจัย ไม่ได�

4. ในการั้เก็บรั้วบรั้วมข้อม่ล่การั้วิจ้ำย ที�มีล้่กษณะเป็็น “การั้เก็บ

รั้วบรั้วมข้อม่ล่ส่วนบุคคล่” มาตรั้า 24 บ้ญญ้ติ “ห้ามมิให้ผ้่ิควบคุมข้อม่ล่ 

ส่วนบุคคล่ทำาการั้เก็บรั้วบรั้วมข้อม่ล่ส่วนบุคคล่ โดยไม่ได�รับัควิามยินยอม

จำากเจ้ำาของข้อม่ล่ส่วนบุคคล่…” โดยยกเว้นให้กรั้ะทำาได้ ตามมาตรั้า 24(1)  

“กรั้ณีกรั้ะทำา…ที�เกี�ยวก้บการั้ศึกษาวิจ้ำย…”

บทบ้ญญ้ตินี�ต้องอ่านด้วยความรั้ะม้ดรั้ะว้ง เพิรั้าะกฎหมายให้กรั้ะทำา 

ได้โดยมี “เงื�อนไข” ว่า ข้อม่ล่ส่วนบุคคล่น้�น “ได�จัดให�ม่มาตรก่ารป็ก่ป้็อง 

ท่ี่�เหมาะสำมเพ่ั�อค้�มครองสิำที่ธิและเสำร่ภาพัของเจ�าของข�อมูลส่ำวินบ้ัคคล ทัี่�งน่�

ตามท่ี่�คณะก่รรมก่ารป็ระก่าศก่ำาหนด” ด้งน้�น ผ้่ิทำาการั้ศึกษาวิจ้ำยจำะต้องติดตาม

ตรั้วจำสอบวา่ “คณะกรั้รั้มการั้ป็รั้ะกาศกำาหนด” ในเรืั้�องนี�อยา่งไรั้ แล่ะรั้ะหวา่งที�

ยง้ไม่มีการั้ป็รั้ะกาศกำาหนด ก็ต้องยึดหล้่กการั้ 2 ข้อ คือ (1) ต้องพิิจำารั้ณาว่า ข้อม่ล่

ส่วนบุคคล่น้�นเข้าล้่กษณะ “ได้จ้ำดให้มีมาตรั้การั้ป็กป้็องที�เหมาะสม เพืิ�อคุ้มครั้อง

สิทธิแล่ะเสรั้ภีาพิของเจ้ำาของขอ้ม่ล่ส่วนบุคคล่” แล่ะ (2) ต้องป็ฏิิบ้ติตามหล้่กแล่ะ

แนวทางจำริั้ยธรั้รั้มการั้วิจ้ำยในมนุษย์ในเรืั้�องการั้ขอความยินยอมโดยเคร่ั้งคร้ั้ด

5. มาตรั้า 25 ของกฎหมายนี� “ห้ามมิให้ผ้่ิควบคุมข้อม่ล่ส่วนบุคคล่

ทำาการั้เก็บรั้วบรั้วมข้อม่ล่ส่วนบุคคล่จำากแหล่่งอื�นที�ไม่ใช่ั้จำากเจ้ำาของข้อม่ล่ 

ส่วนบุคคล่โดยตรั้ง” แต่ยกเว้นให้กรั้ะทำาได้ตามมาตรั้า 25 วรั้รั้คสอง (2) กรั้ณี

กรั้ะทำา “เพืิ�อให้บรั้รั้ลุ่ว้ตถุป็รั้ะสงค์เกี�ยวก้บก่ารศึก่ษาวิิจัยที่างวิิที่ยาศาสำตร์…”

บทบ้ญญ้ติตามกฎหมายมาตรั้านี� ยกเว้นให้เฉพิาะการั้ศึกษาวิจ้ำย  

“ทางวิทยาศาสตรั้์” จึำงต้องติดตามว่า จำะมีการั้ขยายการั้ยกเว้นครั้อบคลุ่มการั้
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วิจ้ำยที�เกี�ยวก้บมนุษย์ทุกป็รั้ะเภทหรั้ือไม่ ซึี�งการั้ขยายขอบเขตการั้ยกเว้นจำะ

กรั้ะทำาได้ตามมาตรั้า 4 วรั้รั้คสอง ซึี�งต้อง “ตรั้าเป็็นพิรั้ะรั้าชั้กฤษฎีกา” ซึี�งคงต้อง

ใช้ั้เวล่านาน นัก่วิิจัยย่อมต�องแก่�ปั็ญหามิให�เกิ่ดอ้ป็สำรรคในก่ารศกึ่ษาวิิจัย โดย

ต�องม่ก่ารขอควิามยินยอมตามหลัก่และแนวิที่างจริยธรรมก่ารวิิจัยในมน้ษย์

6. กฎหมายนี�มีบ้ญญ้ติเกี�ยวก้บการั้เก็บรั้วบรั้วมข�อมูลท่ี่�อ่อนไหวิ  

(sensitive data) ในมาตรั้า 26 “ห้ามมิให้เก็บรั้วบรั้วมข้อม่ล่ส่วนบุคคล่เกี�ยวก้บ

เชืั้�อชั้าติ เผ่ิาพ้ินธ์ุ ความคิดเห็นทางการั้เมอืง ความเชืั้�อในล้่ทธิ ศาสนาหรั้อืป็ร้ั้ชั้ญา 

พิฤติกรั้รั้มทางเพิศ ป็รั้ะว้ติอาชั้ญากรั้รั้ม ข�อมูลส้ำขภาพั ความพิิการั้ ข้อม่ล่

สหภาพิแรั้งงาน ข�อมูลพัันธ้ก่รรม ข�อมูลช่ิ่วิภาพั หรืั้อข้อม่ล่อื�นใด ซึี�งกรั้ะทบ

ต่อเจ้ำาของข้อม่ล่ส่วนบุคคล่ในทำานองเดียวก้นตามที�คณะกรั้รั้มการั้ป็รั้ะกาศ

กำาหนด โดยไมไ่ด�รับัควิามยนิยอมโดยชิ่ดัแจ�งจาก่เจ�าของข�อมูลส่ำวินบ้ัคคล…”  

โดยยกเว้นให้กรั้ะทำาได้ในกรั้ณีต่างๆ รั้วมท้�งกรั้ณีตาม (5) “เป็็นการั้จำำาเป็็น 

ในการั้ป็ฏิิบ้ติตามกฎหมายเพืิ�อให้บรั้รั้ลุ่ว้ตถุป็รั้ะสงค์เกี�ยวก้บ… (ง) การั้ศึกษาวิจ้ำย 

ทางวิทยาศาสตร์ั้”

บทบ้ญญ้ติด้งกล่่าว มีเงื�อนไขจำำาก้ดถึง 2 ช้ั้�น น้�นคือต้อง “เป็็นควิาม

จำาเป็็นในก่ารป็ฏิิบััติตามก่ฎหมาย” แล่ะต้องเป็็นการั้กรั้ะทำาเพืิ�อให้ “บัรรล้

วัิตถู้ป็ระสำงค์เก่่�ยวิกั่บัก่ารศึก่ษาวิิจัยที่างวิิที่ยาศาสำตร์” เท่าน้�น

การั้ศึกษาวิจ้ำยโดยท้�วไป็ย่อมไม่เข้าข่าย “เป็็นการั้จำำาเป็็นในการั้ป็ฏิิบ้ติ

ตามกฎหมาย” แล่ะการั้ศึกษาวิจ้ำยย่อมมีขอบเขตกว้างขวางกว่า “การั้ศึกษา

วิจ้ำยทางวิทยาศาสตร์ั้” เพิรั้าะต้องมีการั้ศึกษาวิจ้ำยทางส้งคมศาสตร์ั้ ส้งคมวิทยา 

มานุษยวิทยา พิฤติกรั้รั้มศาสตร์ั้ แล่ะอื�นๆ

ที่างออก่สำำาหรับัเร่�องน่� ค่อ ก่ารขอควิามยินยอมอย่างถููก่ต�องนั�นเอง
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7. สิ�งที�น้กวิจ้ำยแล่ะผ้่ิเกี�ยวข้องต้องรั้ะม้ดรั้ะว้งอยา่งมากอีกเรืั้�องหนึ�งคือ 

“การั้ใช้ั้หรืั้อเปิ็ดเผิยข้อม่ล่ส่วนบุคคล่” ซึี�งต้องถือป็ฏิิบ้ติโดยเคร่ั้งคร้ั้ดตามมาตรั้า 

27 - 29 ซึี�งมีหล้่กการั้สำาค้ญ คือ

 (1) การั้เป็ิดเผิยต้องได้ร้ั้บความยินยอมจำากเจ้ำาของข้อม่ล่ 

ส่วนบุคคล่

กฎหมายอนุญาตให้เปิ็ดเผิยโดยไม่ต้องได้ร้ั้บความยินยอมกรั้ณีเป็็น

ข้อม่ล่ที�เก็บรั้วบรั้วมได้โดยได้ร้ั้บการั้ยกเว้นตามมาตรั้า 24 หรืั้อมาตรั้า 26 ซึี�ง

มีเงื�อนไขผ่ิกม้ดซ้ีบซ้ีอน ที่างท่ี่�ด่ค่อ ให�หล่ก่เล่�ยงก่ารใชิ่�ก่รณ่ยก่เวิ�น นั�นค่อ  

ให�ขอควิามยินยอมโดยถููก่ต�องท้ี่ก่ก่รณ่

 (2) ข้อสำาค้ญ มาตรั้า 27 วรั้รั้คสอง กำาหนดว่า การั้เปิ็ดเผิย  

“จำะต้องไม่ใช้ั้หรืั้อเปิ็ดเผิยข้อม่ล่ส่วนบุคคล่เพืิ�อว้ตถุป็รั้ะสงค์อื�น นอกเหนือ

จำากว้ตถุป็รั้ะสงค์ที�ได้แจ้ำงไว้ก้บผ้่ิควบคุมข้อม่ล่ส่วนบุคคล่ในการั้ขอร้ั้บข้อม่ล่ 

ส่วนบุคคล่น้�น”

 (3) กรั้ณีการั้ส่งหรืั้อโอนข้อม่ล่ส่วนบุคคล่ไป็ย้งต่างป็รั้ะเทศหรืั้อ

องค์การั้รั้ะหว่างป็รั้ะเทศ มาตรั้า 28 กำาหนดให้ “ต้องมีมาตรั้ฐานการั้คุ้มครั้อง

ข้อม่ล่ส่วนบุคคล่ที�เพีิยงพิอ ท้�งนี� ต้องเป็็นไป็ตามหล้่กเกณฑ์์การั้ให้ความคุ้มครั้อง

ข้อม่ล่ส่วนบุคคล่ตามที�คณะกรั้รั้มการั้ป็รั้ะกาศกำาหนด…”

ที่างออก่ในเร่�องน่�ค่อ จะต�องเข่ยนวัิตถู้ป็ระสำงค์และแจ�งข�อมูลต่างๆ 

ไวิ�อย่างชัิ่ดเจนตามหลัก่ก่ารขอควิามยินยอม ในเอก่สำารช่ิ่�แจงผู�เข�าร่วิมวิิจัย

และต�องป็ฏิิบััติตามโครงร่างก่ารวิิจัยรวิมทัี่�งเอก่สำารควิามยินยอมท่ี่�ได�รับัอน้มัติ

จาก่คณะก่รรมก่ารจริยธรรมก่ารวิิจัย โดยเคร่งครัด

8. ผ้่ิวิจ้ำยแล่ะผ้่ิเกี�ยวข้องต้องเข้าใจำใน “สิทธิของเจ้ำาของข้อม่ล่ 

ส่วนบุคคล่” ตามมาตรั้า 30 – 44 ซึี�งมีสารั้ะสำาค้ญสรุั้ป็ได้ ด้งนี�
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 (1) “เจ้ำาของข้อม่ล่ส่วนบุคคล่มีสิทธิขอเข้าถึงแล่ะขอร้ั้บสำาเนา

ข้อม่ล่ส่วนบุคคล่ ที�เกี�ยวก้บตนซึี�งอย่่ในความร้ั้บผิิดชั้อบของผ้่ิควบคุมข้อม่ล่ส่วน

บุคคล่หรืั้อขอให้เปิ็ดเผิยถึงการั้ได้มาซึี�งข้อม่ล่ส่วนบุคคล่ด้งกล่่าวที�ตนไม่ได้ให้ 

ความยินยอม…” (มาตรั้า 30 แล่ะมาตรั้า 31)

 (2) “เจ้ำาของข้อม่ล่ส่วนบุคคล่มีสิทธิค้ดค้านการั้เก็บรั้วบรั้วม  

ใช้ั้ หรืั้อเปิ็ดเผิยข้อม่ล่ส่วนบุคคล่ที�เกี�ยวก้บตนเมื�อใดก็ได้…” (มาตรั้า 32)

 (3) “เจ้ำาของข้อม่ล่ส่วนบุคคล่มีสิทธิขอให้ ผ้่ิควบคุมข้อม่ล่ 

ส่วนบุคคล่ดำาเนินการั้ล่บ หรั้ือทำาล่าย หรืั้อทำาให้ข้อม่ล่ส่วนบุคคล่เป็็นข้อม่ล่ 

ที�ไม่สามารั้ถรั้ะบุต้วบุคคล่ที�เป็็นเจ้ำาของข้อม่ล่ส่วนบุคคล่ได้…” (มาตรั้า 33)

 (4) “เจ้ำาของข้อม่ล่ส่วนบุคคล่มีสิทธิขอให้ ผ้่ิควบคุมข้อม่ล่ 

ส่วนบุคคล่รั้ะง้บการั้ใช้ั้ ข้อม่ล่ส่วนบุคคล่ได้…” (มาตรั้า 34)

 (5) ผ้่ิควบคุมข้อม่ล่ส่วนบุคคล่ต้องดำาเนินการั้ให้ข้อม่ล่ส่วนบุคคล่

น้�นถ่กต้อง เป็็นปั็จำจุำบ้น สมบ่รั้ณ์ แล่ะไม่ก่อให้เกิดความเข้าใจำผิิด (มาตรั้า 35)

 (6) ผ้่ิควบคุมข้อม่ล่ส่วนบุคคล่มีหน้าที� จ้ำดให้มีมาตรั้การั้ร้ั้กษา 

ความม้�นคงป็ล่อดภ้ยที�เหมาะสมแก่ข้อม่ล่…; ในกรั้ณีต้องให้ข้อม่ล่ส่วนบุคคล่ 

แก่บุคคล่หรืั้อนิติบุคคล่ที�มิใช่ั้ผ้่ิควบคุมข้อม่ล่ส่วนบุคคล่ ต้องดำาเนินการั้ป้็องก้น 

มิให้ผ้่ิน้�นใช้ั้หรืั้อเปิ็ดเผิยข้อม่ล่โดยป็รั้าศจำากอำานาจำหรืั้อโดยมิชั้อบ; จ้ำดให้มีรั้ายการั้

ตรั้วจำสอบ เพืิ�อดำาเนินการั้ล่บหรืั้อทำาล่ายข้อม่ล่ส่วนบุคคล่เมื�อพ้ินรั้ะยะเวล่า 

การั้เก็บร้ั้กษา…; ต้องบ้นทึกรั้ายการั้ต่างๆ เพืิ�อให้เจ้ำาของข้อม่ล่ส่วนบุคคล่ 

ตรั้วจำสอบได้ (มาตรั้า 37, 39)

9. ผ้่ิวิจ้ำยที�ทำาหน้าที�เป็็น “ผ้่ิป็รั้ะมวล่ผิล่ข้อม่ล่ส่วนบุคคล่” มีหน้าที�  

(1) ดำาเนินการั้เกี�ยวก้บการั้เก็บรั้วบรั้วม ใช้ั้ หรืั้อเปิ็ดเผิยข้อม่ล่ส่วนบุคคล่ตาม 

คำาส้�งที�ได้ร้ั้บจำากผ้่ิควบคุมข้อม่ล่ส่วนบุคคล่เท่าน้�น… (2) จ้ำดให้มีมาตรั้การั้ร้ั้กษา
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ความป็ล่อดภ้ยที�เหมาะสม… (3) จ้ำดทำาแล่ะเก็บร้ั้กษาบ้นทึกรั้ายการั้กิจำกรั้รั้ม 

ตามหล้่กเกณฑ์์แล่ะวิธีการั้ที�คณะกรั้รั้มการั้กำาหนด (มาตรั้า 40)

10. ผ้่ิควบคุมข้อม่ล่ส่วนบุคคล่แล่ะผ้่ิป็รั้ะมวล่ผิล่ข้อม่ล่ส่วนบุคคล่ 

ต้องจ้ำดให้มีเจ้ำาหน้าที�คุ้มครั้องข้อม่ล่ส่วนบุคคล่ของตน… (มาตรั้า 41)

โดยสำร้ป็ ผ้่ิวิจ้ำย คณะกรั้รั้มการั้จำริั้ยธรั้รั้มการั้วิจ้ำย ผ้่ิสน้บสนุนการั้วิจ้ำย

แล่ะผ้่ิเกี�ยวข้องจำะต้องตรั้ะหน้กว่า มีกฎหมายที�เกี�ยวข้องนี�ที�ต้องป็ฏิิบ้ติให้ถ่กต้อง

อีก 1 ฉบ้บ โดยมีข้อพิิจำารั้ณา ด้งนี� 

 (1) หลัก่ก่ารสำำาคัญ ค่อ เร่�องควิามยินยอม ก่ฎหมายน่� อน้ญาตให� 

ไม่ต�องขอควิามยินยอมได�แต่ม่เง่�อนไขและข�อจำากั่ดมาก่ ที่างท่ี่�ด่ค่อ ยึดถู่อ

ป็ฏิิบััติโดยเคร่งครัดตามหลัก่จริยธรรมก่ารวิิจัยในมน้ษย์ เร่�อง ก่ารขอ 

ควิามยินยอม ซึี�ง “เคร่งก่ว่ิา” หลัก่ก่ารตามก่ฎหมายน่�อยู่แล�วิ

 (2) กฎหมายนี�ร้ั้บรั้องสิทธิของ “เจ้ำาของข้อม่ล่ส่วนบุคคล่”  

ซึี�งในกรั้ณีของการั้วิจ้ำยในมนุษย์ คือ “ผ้่ิเข้าร่ั้วมวิจ้ำย” (research participant) 

อยา่งช้ั้ดเจำน ผ้่ิวิจ้ำยแล่ะผ้่ิเกี�ยวข้องจำะต้องศึกษา เคารั้พิสิทธิ แล่ะป็ฏิิบ้ติให้ถ่กต้อง

 (3) กฎหมายนี�เคร่ั้งคร้ั้ดมากขึ�นในเรืั้�อง การั้เก็บร้ั้กษา การั้ใช้ั้ แล่ะ

การั้ส่งข้อม่ล่ส่วนบุคคล่ไป็ต่างป็รั้ะเทศ ผ้่ิเกี�ยวข้องจึำงต้องศึกษา ให้ความเอาใจำใส่

แล่ะเคร่ั้งคร้ั้ดในการั้ป็ฏิิบ้ติให้ถ่กต้อง ซึี�งหล้่กการั้แล่ะแนวทางป็ฏิิบ้ติโดยท้�วไป็

สอดคล้่องก้บแนวทางการั้วิจ้ำยทางคลิ่นิกที�ดีของไอซีีเอชั้ (ICH GCP Guideline) 

อย่่แล้่ว ถ้ามีการั้ทบทวนแล่ะถือป็ฏิิบ้ติตามแนวทางด้งกล่่าวอย่างถ่กต้องก็จำะ 

ไม่มีปั็ญหาในการั้ป็ฏิิบ้ติตามกฎหมายฉบ้บนี�
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นโยบัาย ก่ฎหมาย หร่อแนวิป็ฏิิบััติอ่�น

นอกจำากกฎหมาย 4 กลุ่่ม/ฉบ้บ ที�กล่่าวถึงแล้่ว มีกฎหมาย, แนวป็ฎิบ้ติ 

หรืั้อนโยบายอื�น ที�ควรั้คำานึงถึงอีก 2 เรืั้�อง ได้แก่

1. ข้อกำาหนดของคณะกรั้รั้มการั้ข้ารั้าชั้การั้พิล่เรืั้อนในสถาบ้น

อุดมศึกษา (ก.พิ.อ.) เรืั้�อง การั้ขอตำาแหน่งทางวิชั้าการั้แล่ะการั้ทำาวิทยานิพินธ์

ของน้กศึกษารั้ะด้บป็ริั้ญญาโทแล่ะเอก ที�กำาหนดว่า การั้ศึกษาวิจ้ำยที�ใช้ั้เป็็น 

ผิล่งานเพืิ�อขอตำาแหน่งผ้่ิช่ั้วยศาสตรั้าจำารั้ย์ รั้องศาสตรั้าจำารั้ย์ แล่ะศาสตรั้าจำารั้ย์

แล่ะเพืิ�อป็รั้ะกอบการั้ศึกษาเพืิ�อป็ริั้ญญาโทแล่ะเอก หากเป็็นการั้วิจ้ำยในมนุษย์ 

การั้ศึกษาวิจ้ำยน้�นต้องผ่ิานการั้พิิจำารั้ณาแล่ะอนุม้ติของคณะกรั้รั้มการั้จำรั้ิยธรั้รั้ม

การั้วิจ้ำยในมนุษย์ของสถาบ้นการั้ศึกษาน้�น

น้กศึกษาแล่ะอาจำารั้ย์จำะต้องถือป็ฏิิบ้ติตามข้อกำาหนดนี�โดยเคร่ั้งคร้ั้ด

ไม่เช่ั้นน้�นอาจำไม่สำาเร็ั้จำการั้ศึกษา หรืั้อไม่ได้ตำาแหน่งทางวิชั้าการั้ แล้่วแต่กรั้ณี

2. วารั้สารั้วิชั้าการั้ที�ได้มาตรั้ฐาน ม้กมีนโยบายหรืั้อข้อกำาหนดว่า  

ถ้าเป็็นบทความวิชั้าการั้ที�เป็็นการั้วิจ้ำยในมนุษย์ จำะต้องผ่ิานการั้พิิจำารั้ณาแล่ะอนุม้ติ 

จำากคณะกรั้รั้มการั้จำรั้ยิธรั้รั้มวิจ้ำยในมนุษย์เสียก่อน ไม่เช่ั้นน้�นจำะไม่ได้ร้ั้บพิิจำารั้ณา

ให้ตีพิิมพ์ิ นโยบายหรืั้อข้อกำาหนดด้งกล่่าวนี�น้กวิจ้ำยจำะต้องถือป็ฏิิบ้ติเช่ั้นก้น
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พ.ศ.  ๒๕๖๕ 
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วาดวยจริยธรรมการวิจัยทั่วไป  พ.ศ.  ๒๕๖๕” 

ขอ ๒ ระเบียบนี้ใหใชบังคับตั้งแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 
ขอ ๓ ในระเบียบนี้   
“จริยธรรมการวิจัยทั่วไป”  หมายความวา  หลักเกณฑการประพฤติปฏิบัติและวิธีปฏิบัติที่ดี 

ของนักวิจัยและหนวยงานในระบบวิจัยและนวัตกรรมที่ตองยึดถือปฏิบัติ   
“การวิจัย”  หมายความวา  การศึกษาคนควา  วิเคราะห  หรือทดลองอยางเปนระบบ   

อันจะทําใหไดมาซึ่งขอเท็จจริง  ความรูใหม  หรือหลักการไปใชในการตั้งกฎ  ทฤษฎี  แนวทางในการปฏิบัต ิ
เ พ่ือเปนพ้ืนฐานของการพัฒนาดานวิทยาศาสตร   เทคโนโลยี   สังคมศาสตร   มนุษยศาสตร    
และศิลปวิทยาการแขนงตาง ๆ  รวมทั้งเพ่ือสรางนวัตกรรม  อันจะสามารถนํามาใชประโยชนได   

“นวัตกรรม”  หมายความวา  ผลิตภัณฑ  สิ่งประดิษฐ  บริการ  กรรมวิธี  ที่เกี่ยวกับการผลิต  
การจัดโครงสรางองคกร  ระบบบริหารจัดการ  การบริหารการเงิน  ธุรกิจ  การตลาด  หรือในการอื่นใด  
ทั้งนี้  ซึ่งเปนสิ่งใหมหรือพัฒนาใหดีขึ้นกวาเดิมอยางมีนัยสําคัญและนําไปใชประโยชนไดในวงกวาง  
ทั้งในเชิงพาณิชยและสาธารณะ 

“นักวิจัย”  หมายความวา  บุคคลหรือคณะบุคคลซึ่งทําการวิจัย  และใหหมายความรวมถึง 
ผูรวมศึกษาวิจัย  ผูชวยวิจัย  และปราชญชาวบานหรือนักวิจัยทองถิ่นซึ่งเปนผูไดรับทุนใหศึกษาวิจัย   
โดยนําภูมิปญญาทองถิ่นไปผสมผสานกับความรูใหมเพื่อสรางผลงานนําไปใชประโยชนทั้งในเชิงนโยบาย    
เชิงพาณิชย  เชิงสังคม  หรือเชิงสาธารณประโยชนดวย 
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“หนวยงานในระบบวิจัยและนวัตกรรม”  หมายความวา  หนวยงานของรัฐและเอกชน  รวมทั้ง
สถาบันอุดมศึกษา  ที่ดําเนินการเกี่ยวกับการวิจัยและนวัตกรรม 

“ผลงานวิจัย”  หมายความวา  ขอคนพบหรือผลที่เกิดขึ้นจากการวิจัยหรือการสรางนวัตกรรม   
โดยการคนควา  การทดลอง  การสํารวจหรือการศึกษา  รวมถึงองคความรู  การประดิษฐ  กระบวนการผลิต
ผลิตภัณฑ  กระบวนการบริการ  หรือการจัดการในรูปแบบใหม  ซึ่งเปนขอคนพบใหมหรือพัฒนา 
ใหดีขึ้นกวาเดิมอยางมีนัยสําคัญและนําไปใชประโยชนได   ไมวาจะไดรับความคุมครองตามกฎหมาย
เกี่ยวกับทรัพยสินทางปญญาหรือไมก็ตาม 

“กสว.”  หมายความวา  คณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร  วิจัยและนวัตกรรมตามกฎหมาย
วาดวยสภานโยบายการอุดมศึกษา  วิทยาศาสตร  วิจัยและนวัตกรรมแหงชาติ  พ.ศ.  ๒๕๖๒ 

“คณะกรรมการ”  หมายความวา  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
“สํานักงาน”  หมายความวา  สํานักงานการวิจัยแหงชาติ 
ขอ ๔ ใหประธาน  กสว.  รักษาการตามระเบียบนี้ 

หมวด  ๑ 
บททั่วไป 

 
 

ขอ ๕ จริยธรรมการวิจัยทั่วไปใหเปนไปตามที่กําหนดในระเบียบนี้  และตามพระราชกฤษฎีกา 
วาดวยหลักเกณฑการวิจัยและขอกําหนดจริยธรรมการวิจัยซึ่งมีปญหากับหลักศาสนา   วัฒนธรรม   
จารีตประเพณี  หรือศีลธรรมอันดีของประชาชน  เวนแตในกรณีที่มีกฎหมายหรือกฎกําหนดจริยธรรม 
การวิจัยเรื่องใดไวโดยเฉพาะและมีหลักเกณฑจริยธรรมท่ีมีมาตรฐานในการปฏิบัติไมต่ํากวาหลักเกณฑ  
ที่กําหนดในระเบียบนี้  ใหปฏิบัติไปตามที่กําหนดไวในจริยธรรมการวิจัยดังกลาว   

ขอ ๖ การวิจัยตองยึดถือและปฏิบัติตามหลักการ  ดังนี้   
(๑) ความซื่อสัตยสุจริต  (honesty) 
(๒) การมีมาตรฐานการวิจัยอยางเครงครัด  (rigour) 
(๓) ความโปรงใสและการสื่อสารโดยเปดเผย  (transparency  and  open  communication) 
(๔) การมีศีลธรรม  คุณธรรม  มนุษยธรรม  นิติธรรม  และความเคารพผูมีสวนไดเสียทุกฝาย 
(๕) ความรับผิดรับชอบและถูกตรวจสอบได  (accountability) 

หมวด  ๒ 
จริยธรรมการวิจัยทัว่ไปของนักวิจัย 

 
 

ขอ ๗ นักวิจัย  และที่ปรึกษาโครงการวิจัยตองมีความซื่อสัตยสุจริตตอตนเองและผูอื่น    
มีจิตสํานึกที่ดี  กลาตัดสินใจ  และกระทําในสิ่งที่ถูกตองชอบธรรม  ดํารงตนเปนแบบอยางที่ดีของผูรวมงาน  
คิดถึงประโยชนสวนรวมมากกวาประโยชนสวนตัว  มุงผลสัมฤทธิ์ของงาน  ปฏิบัติหนาที่อยางเปนธรรม
และไมเลือกปฏิบัติ  และมีความรับผิดชอบตอสังคม 
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ขอ ๘ นักวิจัยและที่ปรึกษาโครงการวิจัยตองรักษาภาพลักษณของนักวิจัยและหนวยงาน 
ในระบบวิจัยและนวัตกรรม 

นักวิจัยและที่ปรึกษาโครงการวิจัยตองใหความรวมมือในการตรวจสอบจริยธรรมการวิจัย 
เมื่อพบเห็นการกระทําความผิดจริยธรรมการวิจัย  นักวิจัยและที่ปรึกษาโครงการวิจัยตองรายงาน 

ใหหนวยงานตนสังกัดและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยซึ่งมีหนาที่และอํานาจรับผิดชอบทราบ 
ขอ ๙ นักวิจัยตองมีอิสระทางวิชาการ  มีใจเปดกวางรับฟงและเคารพความคิดเห็นของผูอื่น  

และทําการวิจัยโดยปราศจากอคติทุกขั้นตอนของการวิจัย   
ขอ ๑๐ นักวิจัยตองใหเกียรติผูอื่น  เคารพศักดิ์ศรีความเปนมนุษยและสิทธิเสรีภาพของผูอื่น 
ขอ ๑๑ นักวิจัยตองรับผิดชอบตอหนาที่  โดยทําวิจัยอยางเต็มความสามารถ  ดวยความเสียสละ  

ขยัน  อดทน  อุทิศเวลาทํางานวิจัยใหไดผลดีที่สุด  โดยดําเนินการใหเปนไปตามระยะเวลาที่กําหนด 
ในโครงการวิจัย  และไมละทิ้งงาน   

ขอ ๑๒ นักวิจัยตองไมนําผลงานของผูอื่นมาเปนของตนดวยวิธีการลอกเลียน   ดัดแปลง   
หรือกระทําดวยวิธีการอื่นใด  รวมทั้งตองไมกระทําการอันเปนการละเมิดทรัพยสินทางปญญาของผูอื่น 

นักวิจัยตองไมลอกเลียนผลงานของตนเอง  (self-plagiarism)  และไมนําผลงานของตนเอง 
ในเรื่องหนึ่งเรื่องใดไปใชในสาระสําคัญหรือทําซ้ําในโครงการวิจัยอื่นโดยไมอางอิง 

ขอ ๑๓ นักวิจัยตองไมบิดเบือนขอมูล  (falsification)  หรือสรางขอมูลเท็จ  (fabrication)  
เพื่อใหไดมาซึ่งผลการวิจัยตามที่ตนตองการหรือเพ่ือวัตถุประสงคอื่น 

ขอ ๑๔ ในการวิจัยที่มีเนื้อหาสาระกระทบถึงบุคคลอื่นไมวาในทางเปนคุณหรือเปนโทษ  
นักวิจัยจะตองใชขอมูลจากแหลงอางอิงรอบดาน  การใชขอมูลจากแหลงอางอิงเพียงแหลงเดียวยอม 
ไมเปนไปตามมาตรฐานการวิจัย   

ในการนําเสนอผลงานวิจัยท่ีมีเนื้อหากระทบถึงบุคคลอื่นตามวรรคหนึ่ง   นักวิจัยตองนําเสนอ
โดยปราศจากอคติ  ไมชี้นําไปในทางที่นักวิจัยตองการ 

ขอ ๑๕ นอกจากตองปฏิบัติตามจริยธรรมของนักวิจัยตามระเบียบน้ีแลว  ที่ปรึกษาโครงการวิจัย 
ตองไมแทรกแซง  หรือครอบงําทางความคิดของนักวิจัย   

ที่ปรึกษาโครงการวิจัยทางวิทยาศาสตรอาจมีสวนรวมในผลงานวิจัยไดไมเกินรอยละหาสิบ    
และตองไมนําเสนอผลงานวิจัยในฐานะผูนิพนธหลัก 

หมวด  ๓ 
จริยธรรมในกระบวนการวิจยั 

 
 

ขอ ๑๖ นักวิจัยตองใชความรูตามหลักวิชาการและวิชาชีพ  ดําเนินการศึกษาคนควาอยางมีระบบ
และเปนไปตามระเบียบแบบแผนวิธีการวิจัยที่เปนท่ียอมรับของศาสตรที่เกี่ยวเนื่องกับเรื่องที่วิจัย  มาตรฐาน
การวิจัยที่เกี่ยวของและอางถึงบุคคลหรือแหลงที่มาของขอมูลที่นํามาใชในงานวิจัยอยางถูกตอง 
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ขอ ๑๗ นักวิจัยตองมีพื้นฐานความรูในสาขาวิชาการที่ทําวิจัยอยางเพียงพอ  มีความรูความชาํนาญ  
หรือมีประสบการณเกี่ยวเนื่องกับเรื่องที่ทําวิจัย   

เพ่ือประโยชนในการเรียนรูเกี่ยวกับการทําวิจัย  ความในวรรคหนึ่งมิใหใชบังคับแกผูชวยวิจัย
และนักวิจัยที่ทําการศึกษาวิจัยเพ่ือเสนอผลงานเพื่อขอรับปริญญาสาขาใดสาขาหนึ่ง 

ขอ ๑๘ นักวิจัยตองไมแสวงหาประโยชนจากการรับทุนสนับสนุนงานวิจัยในลักษณะที่ซ้ําซอน
สําหรับงานวิจัยเรื่องเดียวกันหรือมีสาระสําคัญอยางเดียวกัน   

ความในวรรคหนึ่งมิใหใชบังคับในกรณีที่การวิจัยนั้นใชเงินทุนสนับสนุนจากหลายแหลง 
และนักวิจัยไดแจงใหผูใหทุนทุกรายทราบวามีการขอทุนสนับสนุนจากแหลงอื่นสําหรับการวิจัยนั้นดวย    
ในการนําเสนอผลงานวิจัย  นักวิจัยตองนําเสนอรายชื่อผูใหทุนสนับสนุนการวิจัยทุกราย 

ขอ ๑๙ นักวิจัยตองไมดําเนินการอันมีลักษณะเปนการขัดกันแหงผลประโยชนในการทําวิจัย 
นักวิจัยตองแจงใหผูใหทุนและคณะกรรมการทราบในกรณีที่ตนเองมีสวนไดเสียเปนสวนตัว  

ในการวิจัยนั้น 
บุคคลอาจคัดคานนักวิจัยวามีสวนไดเสียเปนสวนตัวในโครงการวิจัยนั้น 
เมื่อมีกรณีตามวรรคสองหรือวรรคสาม  ใหคณะกรรมการวินิจฉัยใหเสร็จภายในหกสิบวันและ 

ใหนักวิจัยปฏิบัติตามคําวินิจฉัยนั้น 
ขอ ๒๐ การรับผลประโยชนตอบแทนทั้งที่คํานวณเปนเงินไดหรือไมอาจคํานวณเปนเงินได 

ของนักวิจัยเพ่ือใหผลการวิจัยเปนคุณหรือเปนโทษแกบุคคล  นิติบุคคล  หรือพรรคการเมืองใดถือเปน 
การทุจริตตอหนาที่นักวิจัย 

ขอ ๒๑ นักวิจัยตองปฏิบัติตามขอตกลงที่ทําไวกับผูเกี่ยวของทุกฝาย   รวมถึงตอหนวยงาน 
ที่สนับสนุนการวิจัยและหนวยงานที่ตนสังกัด 

ขอ ๒๒ นักวิจัยตองรับผิดชอบตอผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นตอสิ่งที่ศึกษาวิจัยหรือใชในการศึกษาวจิยั 
ไมวาจะเปนคน  สัตว  พืช  สิ่งมีชีวิตอื่น  สังคม  ศิลปวัฒนธรรม  ทรัพยากรธรรมชาติ  สิ่งแวดลอม   
และสิ่งอื่นใด   

ขอ ๒๓ การจัดใหไดมาซึ่งขอมูลการวิจัย  นักวิจัยตองเลือกตัวอยางและวิธีการใหเปนไปตาม
มาตรฐานการวิจัย  การดําเนินการและสรุปผลการวิจัยตองกระทําโดยปราศจากอคติและการเลือกปฏิบัติ 

ขอ ๒๔ นักวิจัยพึงเคารพความคิดเห็นและเหตุผลทางวิชาการของผูอื่น   และพรอมที่จะ
ปรับปรุงแกไขงานวิจัยของตนใหถูกตอง   

ขอ ๒๕ นักวิจัยตองไมขยายผลขอคนพบจนเกินความเปนจริง   และไมใชผลงานวิจัยไป 
ในทางมิชอบ   

ขอ ๒๖ เพ่ือประโยชนในการรักษามาตรฐานการวิจัย  หลักธรรมาภิบาล  และความซื่อสัตยสุจริต 
ทางวิชาการ  หามมิใหนักวิจัยจาง  วาน  ใชใหผูอื่นทําการวิจัยและนําผลงานนั้นมาใชเปนผลงานของตน   
ทั้งนี้  ไมวาจะมีประโยชนตอบแทนหรือไมก็ตาม 
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หามมิใหนักวิจัยรับจางหรือรับดําเนินการตามวรรคหนึ่ง  เพ่ือใหผูอื่นนําผลงานนั้นไปใชประโยชน  
เวนแตเปนการชวยเหลือโดยสุจริตตามสมควร 

ขอ ๒๗ นักวิจัยตองนําผลงานวิจัยเผยแพรสูสาธารณชนในวงกวางเพื่อประโยชนทางนโยบาย  
วิชาการ  เศรษฐกิจและสังคม  เวนแตกรณีที่ไมตองเปดเผยผลการวิจัยตามระเบียบสภานโยบายการอุดมศกึษา  
วิทยาศาตร  วิจัยและนวัตกรรมแหงชาติ  วาดวยการแจง  การนําสง  การเชื่อมโยงขอมูล  การรายงาน
ผลงานวิจัยและนวัตกรรม  และการเปดเผยขอมูลการวิจัยในระบบขอมูลสารสนเทศกลาง 

ขอ ๒๘ หนวยงานในระบบวิจัยและนวัตกรรม   หรือบุคคลที่ทําหนาที่ควบคุมการวิจัย  
 ตองกํากับดูแลการทําวิจัยใหเปนไปตามมาตรฐานการวิจัย   

หมวด  ๔ 
กระบวนการรักษาจริยธรรมการวิจัย 

 
 

ขอ ๒๙ ใหมีคณะกรรมการคณะหนึ่งเรียกวา  “คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย”  ประกอบดวย 
(๑) ผูทรงคุณวุฒิซึ่งเปนกลาง  และไดรับการยอมรับอยางกวางขวางในเรื่องจริยธรรมคนหนึ่ง

ซึ่ง  กสว.  แตงตั้งเปนประธานกรรมการ   
(๒) กรรมการโดยตําแหนง  ประกอบดวย  ปลัดกระทรวงการอุดมศึกษา  วิทยาศาสตร   

วิจัยและนวัตกรรม  ผูอํานวยการสํานักงานสภานโยบายการอุดมศึกษา   วิทยาศาสตร  วิจัยและ 
นวัตกรรมแหงชาติ  ผูอํานวยการสํานักงานคณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร   วิจัยและนวัตกรรม  
ประธานที่ประชุมอธิการบดีแหงประเทศไทย  ประธานที่ประชุมคณะกรรมการอธิการบดีมหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคล  ประธานท่ีประชุมอธิการบดีมหาวิทยาลัยราชภัฏ   และนายกสมาคมสถาบัน 
อุดมศึกษาเอกชน 

(๓) กรรมการผูทรงคุณวุฒจิํานวนไมเกินเจ็ดคนซึง่  กสว.  แตงตั้งจากผูมีความรู  ความสามารถ  
หรือประสบการณดานการสงเสริมจริยธรรม  ดานกฎหมาย  ดานการบริหารงานบุคคล  หรือดานอื่นใด
อันจะเปนประโยชนแกการปฏิบัติหนาที่ของคณะกรรมการ 

ใหผูอํานวยการสํานักงานการวิจัยแหงชาติ  เปนกรรมการและเลขานุการ  และคณะกรรมการ
อาจแตงตั้งเจาหนาที่ของสํานักงานเปนผูชวยเลขานุการไดจํานวนไมเกินสองคน 

คุณสมบัติ  ลักษณะตองหาม  หลักเกณฑการแตงตั้ง  วาระการดํารงตําแหนงและการพนจาก
ตําแหนงของกรรมการผูทรงคุณวุฒิตาม  (๓)  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  และวิธีการ  ที่  กสว.  กําหนด 

การประชุมของคณะกรรมการใหเปนไปตามระเบียบการที่คณะกรรมการกําหนด 
เพ่ือประโยชนในการดําเนินการตามหนาท่ีและอํานาจของคณะกรรมการ  คณะกรรมการอาจมีมติ

ใหเชิญผูแทนที่ทําหนาที่บริหารงานรัฐวิสาหกจิหรือองคการมหาชนหรอืหัวหนาหนวยงานของรฐัที่มีหนาที่
และอํานาจโดยตรงเกี่ยวกับเรื่องที่จะพิจารณา  หรือผูซึ่งมีความรูความเชี่ยวชาญและประสบการณ 
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ดานจริยธรรมใหเขารวมประชุมเปนครั้งคราวในฐานะกรรมการดวยก็ได  ในกรณีเชนนั้น  ใหผูที่ไดรับเชิญ
และมาประชุมมีฐานะเปนกรรมการสําหรับการประชุมครั้งที่ไดรับเชิญนั้นแตไมมีสิทธิออกเสียงลงคะแนน   

ขอ ๓๐ คณะกรรมการมีหนาที่และอํานาจ  ดังตอไปนี้   
(๑) เสนอแนะและใหคําปรึกษาตอ  กสว.  ในการจัดทําแผนสงเสริมและพัฒนาจริยธรรม 

และมาตรฐานการวิจัยตลอดจนมาตรการในการสรางแรงจูงใจในการปฏิบัติตามจริยธรรมและมาตรฐาน  
การวิจัย 

(๒) เสนอแนะตอ  กสว.  ในการแกไขเพ่ิมเติมหรือปรับปรุงจริยธรรมการวิจัยทั่วไปตามที่กําหนด
ในระเบียบนี้ 

(๓) เสนอตอ  กสว.  เพ่ือกําหนดแนวทางปฏิบัติ  มาตรการ  และกลไกในการขับเคลื่อนและ
การบังคับใชจริยธรรมการวิจัยทั่วไป   

(๔) กํากับดูแล  ติดตาม  และประเมินผลการดําเนินการตามจริยธรรมการวิจัยทั่วไปและ
มาตรฐานการวิจัยและใหความเห็นตอรายงานประจําปของหนวยงานในระบบวิจัยและนวัตกรรมเกี่ยวกับ
จริยธรรมทั่วไปและมาตรฐานการวิจัย   

(๕) ใหคําแนะนําหรือคําปรึกษาเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยทั่วไปและมาตรฐานการวิจัยแกนักวิจัย  
หนวยงานในระบบวิจัยและนวัตกรรม  และผูที่เกี่ยวของ   

(๖) พิจารณาและวินิจฉัยเรื่องเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยทั่วไปและมาตรฐานการวิจัยตามระเบียบนี้   
และรายงานตอ  กสว. 

(๗) จัดใหมีฐานขอมูลเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยทั่วไปและมาตรฐานการวิจัย   
(๘) ปฏิบัติหนาที่อื่นตามระเบียบนี้  หรือตามที่  กสว.  มอบหมาย 
ขอ ๓๑ คณะกรรมการมีอํานาจแตงตั้งคณะอนุกรรมการ  เพ่ืออปฏิบัติการตามที่คณะกรรมการ 

มอบหมาย 
การประชุมคณะอนกุรรมการ  ใหนําระเบียบการการประชุมของคณะกรรมการมาใชบังคับโดยอนโุลม 
ขอ ๓๒ กรณีที่โครงการวิจัยใดมีขอสงสัยวาอาจขัดหรือไมเปนไปตามหลักจริยธรรมการวิจัยทั่วไป 

หรือมาตรฐานการวิจัย  ใหดําเนินการ  ดังนี้ 
(๑) หนวยงานซึ่งเปนผูใหทุน  ผูรับทุน  หรือนักวิจัย  อาจเสนอโครงการวิจัยนั้นตอคณะกรรมการ 

เพื่อพิจารณาและใหขอเสนอแนะ 
(๒) สํานักงาน  หนวยงานในระบบวิจัยและนวัตกรรม  ผูมีสวนไดเสียอาจเสนอเรื่องนั้นตอ

คณะกรรมการเพ่ือพิจารณาและใหขอเสนอแนะ 
การพิจารณาตามวรรคหนึ่ง  ใหคณะกรรมการดําเนินการใหแลวเสร็จภายในหกสิบวันนับแต

วันที่สํานักงานไดรับเรื่อง  และอาจขยายระยะเวลาไดไมเกินสองครั้ ง  ครั้งละไมเกินสามสิบวัน   
โดยตองแสดงเหตุผลในการขยายระยะเวลา  และเมื่อคณะกรรมการไดพิจารณาเสร็จสิ้นแลวใหแจงผล
การพิจารณาไปยังผูที่แจงและบุคคลอื่นที่เกี่ยวของตามวรรคหนึ่ง 
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ขอ ๓๓ ในกรณีที่ปรากฏวานักวิจัย  ที่ปรึกษา  ผูใหทุน  หรือผูรับทุนใดมีการดําเนินงาน 
ที่ขัดหรือไมเปนไปตามหลักจริยธรรมการวิจัยทั่วไปหรือมาตรฐานการวิจัย   ผูพบเห็นหรือทราบ 
การดําเนินงานที่ขัดหรือไมเปนไปตามหลักจริยธรรมการวิจัยทั่วไปหรือมาตรฐานการวิจัยอาจเสนอ  
เรื่องนั้นใหคณะกรรมการพิจารณาวินิจฉัยได   

ในการพิจารณาเรื่องตามวรรคหนึ่ง  ใหคณะกรรมการดําเนินการใหแลวเสร็จภายในหกสิบวัน
นับแตวันที่สํานักงานไดรับเรื่อง  และอาจขยายระยะเวลาไดไมเกินสองคร้ัง  ครั้งละไมเกินสามสิบวัน   
โดยตองแสดงเหตุผลในการขยายระยะเวลา  และเมื่อคณะกรรมการไดพิจารณาเสร็จสิ้นแลวใหแจงผล
การพิจารณาใหผูเสนอเรื่องทราบ   

ขอ ๓๔ ในการพิจารณาเรื่องตามระเบียบนี้  หากคณะกรรมการเห็นวาไมมีมูลการกระทํา 
ที่ขัดหรือไมเปนไปตามหลักจริยธรรมทั่วไปหรือมาตรฐานการวิจัย  ใหคณะกรรมการมีมติใหยุติเรื่องและ
แจงใหผูเสนอเรื่องทราบ 

ในกรณีท่ีคณะกรรมการเห็นวามีมูลการกระทําที่ขัดไมเปนไปตามหลักจริยธรรมทั่วไปหรือ
มาตรฐานการวิจัย  ใหคณะกรรมการแจงใหผูกระทําการดังกลาวทราบเปนลายลักษณอักษรโดยใหระบุ
ขอเท็จจริง  ขอกฎหมายและระเบียบ  ตลอดจนเหตุผลที่แสดงมูลความผิด  และใหถือวาผูนั้นเปน 
ผูถูกกลาวหา 

คณะกรรมการตองใหโอกาสผูถูกกลาวหาชี้แจง  แสดงพยานหลักฐานแกขอกลาวหาตามสมควร  
โดยผูถูกกลาวหามีสิทธิใหทนายความหรือที่ปรึกษากฎหมายเขารวมชี้แจงพรอมผูถูกกลาวหา  และชวยเหลือ 
ผูถูกกลาวหาไดตามสมควร 

ขอ ๓๕ คําวินิจฉัยของคณะกรรมการใหระบุขอเท็จจริง  ขอกฎหมายและระเบียบ  รวมทั้งเหตุผล 
แหงคําวินิจฉัย  ในกรณีที่มีความเห็นแยงของกรรมการเปนลายลักษณอักษร  ใหแนบความเห็นแยงนั้น 
ไวกับคําวินิจฉัย  และใหแจงคําวินิจฉัยนั้นตอผูถูกกลาวหาและผูเสนอเรื่องและรายงานให  กสว.  ทราบ 

คําอุทธรณคําวินิจฉัยตามวรรคหนึ่งใหยื่นตอ  กสว.  ภายในสามสิบวันนับแตวันที่ผูถูกกลาวหา
ไดรับแจงคําวินิจฉัย 

ขอ ๓๖ ในการพิจารณาเรื่องตามขอ  ๓๒  หรือขอ  ๓๓  ใหคณะกรรมการมีอํานาจ  ดังตอไปนี้ 
(๑) เชิญผูเสนอเรื่อง  ผูที่เกี่ยวของกับการวิจัย  หรือบุคคลใดมาใหความเห็นหรือขอเท็จจริง  

หรือสงเอกสารหรือสิ่งอื่นที่เกี่ยวของกับเรื่องที่พิจารณา   
(๒) ตรวจสถานที่  เครื่องมือเครื่องใชและสิ่งอื่นที่เกี่ยวของกับการวิจัยในโครงการวิจัยที่อยูใน

การพิจารณาของคณะกรรมการ   
(๓) สั่งใหผูใหทุน  ผูรับทุน  นักวิจัยหรือที่ปรึกษาโครงการวิจัยหยุดการดําเนินการวจิัยไวชั่วคราว

จนกวาคณะกรรมการจะวินิจฉัยเรื่องนั้นแลวเสร็จ 
ขอ ๓๗ ในกรณีที่มีการประพฤติผิดจริยธรรมการวิจัยทั่วไปหรือไมเปนไปตามมาตรฐานการวิจัย  

ใหดําเนินการ  ดังนี้   
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(๑) มีคําสั่งใหผูใหทุน  ผูรับทุน  นักวิจัยหรือที่ปรึกษาโครงการวิจยัหยุดการดาํเนนิการดงักลาว  
และกําหนดมาตรการแกไขเยียวยา 

(๒) ขึ้นบัญชีผูใหทุน  ผูรับทุน  นักวิจัยหรือท่ีปรึกษาโครงการวิจัยที่ประพฤติผิดจริยธรรม
หรือไมเปนไปตามมาตรฐานการวิจัยเพ่ือประโยชนในการพิจารณาการใหทุนในโอกาสตอไป 

(๓) แจงใหสํานักงาน  ผูใหทุน  ผูรับทุนหรือหนวยงานตนสังกัดของนักวิจัยหรือที่ปรึกษา
โครงการวิจัยทราบเพื่อดําเนินการทางวินัยหรือดําเนินการอื่นตอไป 

ขอ ๓๘ ในกรณีที่ผลงานวิจัยกระทําโดยฝาฝน   ขอ  ๑๒  ขอ  ๑๓  ขอ  ๑๔  ขอ  ๑๙   
ขอ  ๒๐  หรือขอ  ๒๖  คณะกรรมการอาจมีมติใหดําเนินการตามลักษณะและความรายแรง 
แหงการกระทําผิดจริยธรรม  ดังนี้ 

(๑) ถอดถอนผลงานวิจัย  (retraction)   
(๒) ประกาศการกระทําผิดดังกลาวใหทราบเปนการทั่วไป 
(๓) ดําเนินการอื่นตามที่  กสว.  ประกาศกําหนด 
วิธีดําเนินการตามวรรคหนึ่งใหเปนไปตามที่คณะกรรมการประกาศกําหนด 
ขอ ๓๙ ใหผูใหทุน  ผูรับทุน  นักวิจัยหรือที่ปรึกษาโครงการวิจัยปฏิบัติตามคําวินิจฉัยหรือ

คําสั่งของคณะกรรมการโดยพลัน 
ในกรณีที่ผูใหทุน  ผูรับทุน  นักวิจัยหรือที่ปรึกษาโครงการวิจัยไมปฏิบัติตามคําวนิิจฉัยหรือคาํสัง่

ของคณะกรรมการ  ใหคณะกรรมการแจงให  กสว.  และหนวยงานในระบบวิจัยและนวัตกรรมทราบ 
เพื่อดําเนินการตามหนาที่และอํานาจตอไป  และใหประกาศใหทราบเปนการทั่วไปดวย 

ขอ ๔๐ ใหหนวยงานในระบบวิจัยและนวัตกรรมจัดทํารายงานการดําเนินการเกี่ยวกับจริยธรรม 
การวิจัยท่ัวไปและมาตรฐานการวิจัยเสนอตอคณะกรรมการปละหนึ่งครั้งตามแบบที่คณะกรรมการ
กําหนด 

ขอ ๔๑ ใหสํานักงานโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการจัดทํารายงานการดําเนินการ
เกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยท่ัวไปและมาตรฐานการวิจัยของหนวยงานในระบบวิจัยและนวัตกรรม  
เสนอตอ  กสว.  ปละหนึ่งครั้ง 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  24  สงิหาคม  พ.ศ.  ๒๕๖5 

ศาสตราจารยกิตติคุณสุทธิพร  จติตมิตรภาพ 
ประธานกรรมการสงเสริมวทิยาศาสตร  วิจัยและนวตักรรม 
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