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เป้้าหมายของการวิิจััย คืือ การสร้้างความรู้้�ใหม่่
หลัักการของการวิิจััย คืือ จะต้้องดำำ�เนิินการตามกฎเกณฑ์์และ 

วิิธีีการท่ี่�ถููกต้้องตามหลัักวิิชาการทุุกขั้้�นตอนตั้้�งแต่่ต้้นจนจบ
ผลผลิิตท่ี่�สำำ�คัญของการวิิจััย คืือ ข้้อมููล (data) ท่ี่�เช่ื่�อถืือได้้ 
คำำ�ว่า “เชื่่�อถืือได้้” นี้้� ภาษาอัังกฤษใช้้คำำ�ว่า credible มิิใช่่ reliable 
สำำ�หรัับ “การวิิจััยในมนุุษย์์” หรืือการวิิจััยท่ี่�ใช้้มนุุษย์์เป็็น  

“วััตถุวิิจััย” (subjects) นอกจากต้้องทำำ�ตามหลัักการข้้างต้้นแล้้ว ยัังต้้องปฏิิบััติิ
อย่่างเคร่งครัดตาม “หลัักจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์” ด้้วย จึึงจะเป็็นการวิิจััย
ท่ี่�ถููกทำำ�นองคลองธรรม

เจตนารมณ์์หรืือความมุ่่�งมั่่�นเพ่ื่�อจะให้้ได้้ความรู้้�ใหม่่ท่ี่�สามารถ 
นำำ�มาปรัับปรุุงหรืือพััฒนาคุุณภาพชีวิิตของมนุุษย์์ทำำ�ให้้บางครั้้�งเกิิดการปฏิิบััติิ 
ต่่อมนุุษย์์ท่ี่�นำำ�มาทดลองอย่่างผิิดทำำ�นองคลองธรรม จนเกิิดเป็็นเรื่่�องเสื่่�อมเสีีย
และหลายกรณีีกลายเป็็นเรื่่�องอื้้�อฉาว ทำำ�ให้้มีีการกำำ�หนดกฎเกณฑ์์และกติิกาขึ้้�น 
โดยลำำ�ดับ จนในท่ี่�สุุด เมื่่�อเกิิดโรคระบาดใหญ่่อย่่างโควิด-19 สัังคมมนุุษย์์ 
ก็็สามารถวิจััยเครื่่�องมืือทั้้�งวััคซีีนและยาขึ้้�นมาได้้อย่่างมีีประสิิทธิผลและ 

คำำ�นำำ�
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ความปลอดภัยสููง จนสามารถฝ่่าวิิกฤตนี้้�มาได้้อย่่างน่่ายิินดี ดีีกว่่าครั้้�งเกิิดการ
ระบาดใหญ่่ของไข้้หวััดใหญ่่สเปนอย่่างชััดเจน

หนัังสืือเล่่มนี้้� เป็็นความพยายามจะอธิิบายพััฒนาการของ 
หลัักจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์อย่่างย่่อ โดยพยายามนำำ�เสนอสาระท่ี่�สำำ�คัญ 
อย่า่งรอบด้้าน มีีตััวอย่า่งรููปธรรม รวมทั้้�งแนะนำำ�กฎหมายท่ี่�เกี่่�ยวข้้องและแนวทาง
สากลท่ี่�ทั่่�วโลกยอมรัับ หวัังว่่าจะเป็็นประโยชน์์แก่่ผู้้�เกี่่�ยวข้้องทั้้�งนัักวิิจััย ผู้้�ให้้ทุุน
วิิจััย หน่่วยงานควบคุุมกฎระเบีียบ นัักศึึกษา และประชาชนทั่่�วไปตามสมควร 
หากมีีข้้อแนะนำำ�ประการใดผู้�เขีียนยิินดีน้้อมรัับเสมอ

นายแพทย์์วิิชััย โชควิิวััฒน
ท่ี่�ปรึึกษาอาวุุโส 
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1

บทนำำ� ทำำ�ไมต้้องวิิจััยในคน

คนแต่่ก่่อนสอนว่่า ถ้้าหลงอยู่่�ในป่่า ไม่่มีีอะไรจะกิิน หากเห็็นผััก

ผลไม้้แปลกๆ ถ้้าจะกิินให้้สัังเกตว่่า ถ้้าลิิงกิิน ก็็ให้้นำำ�มากิินประทััง

ความหิิวได้้ แต่่เรื่่�องยาจะนำำ�หลัักเช่่นน้ั้�นมาใช้้ตรงๆ ไม่่ได้้
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มีีตัวอย่่างของจริง เช่่น กรณีีใบขี้้�เหล็็ก

คนโบราณรู้้�ว่า ใบขี้้�เหล็็กช่่วยให้้นอนหลัับได้้ดีี แม่่บ้้านสมััยก่่อนเห็็น 

พ่่อบ้้านนอนไม่่หลัับจะแกงขี้้�เหล็็กให้้กิินเป็็นอาหารมื้้�อเย็็น คืืนนั้้�นก็หลัับสบาย จาก 

“ภููมิปััญญา” ดัังกล่่าวนี้้� นัักวิิชาการบางคนในวงการแพทย์แผนไทยจึึงนำำ� 

ใบขี้้�เหล็็กมาทำำ�เป็็นผงบรรจุุแคปซููล ใช้้เป็็นยานอนหลัับซึ่่�งก็็มีีคนนิยมใช้้ไม่่น้้อย

ต่่อมาพบคนไข้้ท่ี่�ตรวจเลืือดพบความผิิดปกติิในการทำำ�งานของตัับ ซัักประวััติิ

พบว่่า กิินแคปซููลขี้้�เหล็็กเป็็นประจำำ�ก่อนนอน แพทย์์สงสััยว่่า แคปซููลขี้้�เหล็็ก 

จะเป็็นต้้นเหตุุ จึึงแนะนำำ�ให้้งด ทิ้้�งระยะพอสมควรนััดมาตรวจใหม่่พบว่่า  

ค่่าการทำำ�งานของตัับดีีขึ้้�น คนไข้้กลัับไปลองกิินขี้้�เหล็็กแคปซููลใหม่่ พบค่่า 

การทำำ�งานของตัับผิิดปกติิอีีก

มีีรายงานเช่่นนี้้�หลายราย ในสมัยัท่ี่�ผู้้�เขีียนเป็็นเลขาธิกิารคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) ในที่่�สุุดคณะกรรมการยาจึึงมีีมติิไม่่อนุุญาตให้้ผลิตขี้้�เหล็็ก

แคปซููลแล้้วให้้ไปศึึกษาวิิจััย ต่่อมามีีการศึึกษาวิิจััยทดลองในหนููถีบจัักร พบว่่า

ใบขี้้�เหล็็กมีีสารสำำ�คัญ 2 ชนิิด ชนิิดหนึ่่�งทำำ�ให้้หลัับ อีีกชนิิดหนึ่่�งทำำ�ให้้ตัับแข็็ง 

(cirrhosis) อย. จึึงไม่่อนุุญาตให้้ผลิตใบขี้้�เหล็็กแคปซููลเพ่ื่�อจำำ�หน่่ายได้้อีีก จนกว่่า 

จะทำำ�การสกััดแยกสารท่ี่�ทำำ�ให้้ตัับแข็็งออกไปได้้ก่่อน แต่่ไม่่มีีการห้้ามกิิน 

แกงขี้้�เหล็็ก เพราะใบขี้้�เหล็็กท่ี่�ผ่่านกระบวนการทำำ�เป็็นแกงแล้้ว และมิิได้้กิิน 

เป็็นประจำำ�ไม่่น่่าจะเป็็นปัญหาอะไร

ตััวอย่่างท่ี่�สอง เกิิดขึ้้�นสมััยผู้้�เขีียนเป็็นอธิิบดีีกรมพััฒนาการแพทย์์ 

แผนไทยและการแพทย์์ทางเลืือกราว พ.ศ. 2546 มีีรายงานเด็็กตาบอดจาก

การกิินผลมะเกลืือป่่าท่ี่�พ่่อเด็็กไปเก็็บมาโขลกใส่่น้ำำ��กะทิิให้้ลููกกิินเพ่ื่�อถ่่าย

พยาธิิตามตำำ�ราที่่�ใช้้กัันมาแต่่โบราณ เด็็กรายนี้้�มีีการส่่งต่่อไปเข้้ารัับการรัักษา 
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โดยจัักษุุแพทย์ผ้์ู้�เชี่่�ยวชาญท่ี่�โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์์ แต่่แพทย์ไ์ม่่สามารถช่วยได้้  

เด็็กต้้องตาบอดไป

ความจริิง เรื่่�องนี้้�เกิิดขึ้้�นครั้้�งแรกหลัังตั้้�งกรมควบคุุมโรคติดต่อเมื่่�อ  

พ.ศ. 2517 นัักวิิชาการพยายามจะนำำ�สมุุนไพรตามตำำ�ราโบราณ คืือ ผลมะเกลืือ

มาใช้้ในโครงการรณรงค์์ถ่่ายพยาธิิ มีีการพััฒนาการผลิตโดยใช้้เครื่่�องปั่่�นผลไม้้

แทนการโขลกในครก และนำำ�ไปต้้มเพ่ื่�อกำำ�จััดเชื้้�อโรค พบมีีเด็็กตาบอดประปราย

จึึงเลิิกโครงการไป โดยมีีการศึึกษาวิิจััยเพ่ื่�อหาสาเหตุุ ได้้ข้้อสรุุปเบื้้�องต้้นเป็็น 

ข้้อสัันนิษฐานว่า สาเหตุุของการตาบอดอาจเกิิดจาก (1) การเปลี่่�ยนแปลงวิธีิีการ 

ไปจากตำำ�ราโบราณ แทนท่ี่�จะโขลกในครกมาใช้้วิิธีีการปั่่�นด้วยเครื่่�อง อาจทำำ�ให้้

สารพิิษบางอย่า่งถููกเครื่่�องปั่่�นออกมา (2) ตำำ�ราโบราณมีีการเติิมกะทิิ สารพิิษอาจ

ถููกทำำ�ลายโดยกะทิิ การไม่่ใช้้กะทิิจึึงทำำ�ให้้สารพิิษยัังคงอยู่่� (3) การผลิตจำำ�นวน

มาก เมื่่�อเก็็บไว้้ข้้ามวัันอาจมีกระบวนการหมััก (fermention) จึึงเกิิดสารพิิษขึ้้�น

แต่่ข้้อสรุุปทั้้�ง 3 ข้้อ ล้้วนเป็็นเพีียง “สมมุุติิฐาน” ยัังไม่่มีีการพิิสููจน์ทาง

วิิทยาศาสตร์ เพราะยัังมีีรายงานเด็็กตาบอดจากการใช้้มะเกลืือตามตำำ�ราดั้้�งเดิิม

จึึงมีีอีีกข้้อสัันนิษฐานหนึ่่�งว่่า ตาบอดอาจเกิิดจากการแพ้้สารบางอย่า่งอย่า่งรุุนแรง 

(Idiosyncrasy) การท่ี่�ยัังมีีรายงานเด็็กตาบอดจากมะเกลืือเมื่่�อราว พ.ศ. 2546 

ก็็แสดงว่่าข้้อสัันนิษฐานนี้้�อาจจะถููกต้้อง มะเกลืือจึึงไม่่มีีการแนะนำำ�ให้้นำำ�มาใช้้

ถ่่ายพยาธิิอีีก 

ตััวอย่่างท่ี่�สาม กรณีียาซััลฟาน้ำำ��

ซััลฟาเป็็นยาฆ่่าเชื้้�อโรคก่อนยุคเพนิซิิลลิน เดิิมใช้้ในผู้�ใหญ่่ ไม่่มีีซััลฟา

ชนิิดน้ำำ�� ทำำ�ให้้เด็็กรัับประทานยาก นัักเคมีจึึงผลิตซัลฟาน้ำำ��ออกมาโดยใช้้ตััวทำำ�

ละลาย คืือ ไดเอทิิลีีน กลััยคอล (Diethylene glycol) หลัังจากซััลฟาน้ำำ�� 
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แพร่หลายในท้องตลาดราว 1 ปีี มีีรายงานเด็็กเสีียชีีวิิตจากไตวายราว 100 ราย

และยัังมีีท่ี่�ภาวะการทำำ�งานของไตผิิดปกติิอีีกจำำ�นวนมาก มีีการสอบสวนโรค 

พบว่่า สััมพัันธ์กัับการกิินซัลฟาน้ำำ��อย่่างชััดเจน และพบว่่าไดเอทิิลีีน กลััยคอล

เป็็นพิษต่่อไตอย่่างชััดเจน

กรณีีดัังกล่่าวนี้้�เกิิดขึ้้�นในสหรััฐช่่วงก่่อนสงครามโลกครั้้�งท่ี่� 2 และเป็็น

ชนวนสำำ�คัญทำำ�ให้้รััฐสภาสหรััฐออกกฎหมายให้้มีีองค์์การอาหารและยา (Food 

and Drug Administration: FDA) ทำำ�หน้้าท่ี่�ควบคุุมความปลอดภัยของยาและ

อาหาร รวมทั้้�งผลิตภัณฑ์์สุุขภาพอื่่�นๆ เพราะยาเป็็นเทคโนโลยีีท่ี่�มีีความซัับซ้้อน 

ประชาชนไม่่สามารถคุ้้�มครองตนเองได้้เหมืือนสินค้าผู้้�บริิโภคทั่่�วๆ ไป

ระบบการคุ้้�มครองผู้้�บริิโภคดังกล่่าวนี้้�ปััจจุบัันเป็็นระบบท่ี่�มีีอยู่่�ใน 

ทุุกประเทศ โดยสำำ�หรัับยาจะต้้องใช้้กฎหมายควบคุมุ (control) ต่่างจากอาหาร

ท่ี่�ใช้้เพีียงระบบการกำำ�กับดูแล (monitoring) ซึ่่�งสำำ�หรัับยา เริ่่�มแรกต้้องมีี 

ผลการวิิจััยพิิสููจน์เรื่่�องความปลอดภัย (Safety) และต่่อมาต้้องพิิสููจน์ด้้วยว่่ายานั้้�น 

มีี “ประสิทิธิศัักย์”์ (Efficacy) จึึงจะอนุญุาตให้ข้ึ้้�นทะเบียีนจำำ�หน่า่ยได้้ และตลอด

ระยะเวลาท่ี่�ยานั้้�นอยู่่�ในท้องตลาด จะต้้องมีีการติิดตามความปลอดภัยของยา

อย่่างต่่อเนื่่�องตลอดไป

ทั้้�งนี้้� ยาแต่่ละอย่่างต้้องพิิสููจน์ว่่า ใช้้ได้้กับผู้้�ใด อย่่างไร ตามข้้อบ่่งใช้้

(Indication) ท่ี่�ต้้องมีีการพิสููจน์และได้้รับอนุุญาต จึึงจะระบุุไว้้ในฉลากได้้ 

ยาใดใช้้ในผู้้�ใหญ่่ จะไม่่สามารถนำำ�ไปใช้้ในเด็็กได้้โดยอััตโนมััติิ และไม่่สามารถ

ระบุุเพีียงว่่า “เด็็กให้้ลดขนาดลงตามส่่วน” เพราะหลัักวิิชากุุมารเวชศาสตร์์ 

สอนกัันตั้้�งแต่่ชั่่�วโมงแรกว่่า “เด็็กไม่่ใช่่ผู้้�ใหญ่่ท่ี่�ย่่อส่่วน” เน่ื่�องจากอวััยวะหลาย

อย่่างในเด็็กยัังมีีพัฒนาการไม่่เต็็มท่ี่�เหมืือนผู้้�ใหญ่่
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อย่า่งไรก็็ดีี เพ่ื่�อให้้ “คนไข้้” สามารถได้้ประโยชน์์จากยาหรืือวิิธีีการรัักษา

ต่่างๆ หลัักจริยธรรมการแพทย์์สากลอนุุญาตให้้แพทย์์ใช้้ “ดุุลพินิิจ” นำำ�ยาไปใช้้

รัักษาโรค “นอกเหนืือจากท่ี่�ระบุุไว้้ในฉลาก” (Off Label) ได้้ โดยแพทย์ต้้องมีี

เหตุุผลอย่า่งเพีียงพอเพ่ื่�อประโยชน์์ของคนไข้้และต้้องรัับผิิดชอบตามจรรยาบรรณ

วิิชาชีีพ โดยถืือว่่าการใช้้ในลักษณะนั้้�นเป็็นการ “ทดลองใช้้” (Experimental 

Use) ถ้้าได้้ผลดีีก็็ต้้องมีีการพิิสููจน์โดยการศึึกษาวิิจััย (Research) อย่่างเป็็น

กิิจจะลัักษณะต่่อไป
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ความเป็็นมา

อานิิสงส์์ต่่อความสำำ�เร็็จของวััคซีีนโควิิด-19

หลายคนคงไม่่ทราบว่่า โควิิด-19 ทำำ�ให้้เกิิดประวััติิศาสตร์์ 
หน้้าใหม่่ของการวิิจััยทางการแพทย์์ นั่่�นคืือ เกิิดวััคซีีนป้้องกััน 
โรคนี้้�ได้้ในเวลาไม่่ถึึง 1 ปีีหลัังพบการระบาดของโรค นัับเป็็นสถิิติิ
การค้้นพบวััคซีีนที่่�รวดเร็็วที่่�สุุดในโลกอย่่างไม่่เคยทำำ�ได้้มาก่่อน
เพราะโรคระบาดที่่�คล้้ายกัันคืือไข้้หวััดใหญ่่สเปน ใช้้เวลาหลัังจาก
โรคหยุุดระบาดใหญ่่ไปแล้้วราว 20 ปีี จึึงสามารถสร้้างวััคซีีน 
ขึ้้�นมาได้้ โดยได้้ผลดีน้้อยกว่่าวััคซีีนโควิิด-19 มากด้้วย
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เหตุุท่ี่�นัักวิิทยาศาสตร์ค้้นพบวััคซีีนได้้รวดเร็็วเป็็นประวััติิการณ์์ นอกจาก

ความเจริญก้้าวหน้้าทางวิิทยาศาสตร์แล้้ว ยัังเป็็นเพราะระบบการทดสอบว่่า

วััคซีีนปลอดภัยและได้้ผลจริง ซึ่่�งต้้องมีีการทดสอบในคนจำำ�นวนมากนั้้�น ได้้มีี

การพััฒนาจนเป็็น “การวิิจััยท่ี่�ถููกทำำ�นองคลองธรรม” ซึ่่�งมีีผลคืือ สถาบัันชั้้�นนำำ� 

ทั่่�วโลก เช่่น องค์์การอนามััยโลก, องค์์การอาหารและยา (อย.) ของประเทศต่างๆ,  

หน่่วยควบคุุมโรคแห่่งชาติิทั่่�วโลก เช่่น ศููนย์์ควบคุุมและป้้องกัันโรคแห่่งชาติิ 

ของสหรััฐ (Centers for Disease Control and Prevention: CDC), กระทรวง

สาธารณสุุขทั่่�วโลก ฯลฯ ยอมรัับวััคซีีนท่ี่�ผ่่านการวิิจััยตามกระบวนการดัังกล่่าว

และนำำ�ไปฉีีดให้้แก่่ประชาชนนับเป็็นพันล้านคนทั่่�วโลก ซึ่่�งก็็พบว่่าได้้ผลดีจริง 

แม้้ป้้องกัันการติิดเชื้้�อไม่่ได้้ร้้อยเปอร์์เซ็็นต์ แต่่ก็็สามารถป้องกัันมิให้้ป่่วยรุุนแรง 

และลดการตายลงได้้มาก โดยวััคซีีนมีความปลอดภัยสููง

วััคซีีนแตกต่่างจากยาท่ี่�ยาจำำ�เป็็นต้้องใช้้เพ่ื่�อรัักษาโรค แต่่วััคซีีนเป็็นการ

นำำ�ส่วนหนึ่่�งของเชื้้�อโรคฉีดให้้แก่่คนท่ี่�ยังัไม่่ป่่วย โดยบางคนมีร่่างกายอ่่อนแอด้้วย 

เช่่น มีีโรคประจำำ�ตัว หรืือเป็็นคนสููงอายุ ุหรืือยังัเป็็นเด็็ก จึึงต้้องมีกีารพิิสููจน์ชััดเจน

ว่่า วััคซีีนน้ั้�นมีีความปลอดภััยสููงเพีียงพอจนยอมรัับได้้ แม้้จะทำำ�ให้้เกิิดอาการ

ข้้างเคีียง (side effects) เช่่นเป็็นไข้้ หรืือเกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์ (adverse 

reactions) เช่่น แพ้้รุุนแรง (anaphylactic shock) กล้้ามเนื้้�อหััวใจอัักเสบ

หลอดเลืือดอุุดตััน เป็็นต้้น

การพิิสููจน์ที่่�ทำำ�ให้้ประชาชนยอมรัับได้้ คืือ การวิจััยที่่�ถููกทำำ�นอง 

คลองธรรมดัังกล่่าวแล้้ว ประกอบด้้วยหลัักการสำำ�คััญ 2 ข้้อ คืือ
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(1)	 การวิจััยได้้มีีการปกป้้องคุ้้�มครองอาสาสมััคร 

ที่่�เข้้าร่่วมวิิจััยอย่า่งถููกต้้องตามกติกิาสากลที่่�เรีียกว่่า “คำำ�ประกาศ

เฮลซิงกิิ” หรืือ “ปฏิิญญาเฮลซิงกิิ” (Helsinki Declaration)

(2)	 การวิจััยถููกต้้องตามหลัักเกณฑ์์มาตรฐานสากล

ของการวิจััยในคนที่่�ดีี (Good Clinical Practice) หรืือ 

จีีซีีพีี  (GCP) โดยปฏิิบััติิตามหลัักเกณฑ์์หรืือแนวทาง  

(Guidelines) ดัังกล่่าวอย่่างเคร่่งครััด ทำำ�ให้้ข้้อมููลทั้้�งปวง 

จากการวิิจััยนั้้�นเชื่่�อถืือได้้ (credible) 

หลัักการสำำ�คัญทั้้�ง 2 ข้้อนี้้� มีีประวััติิความเป็็นมาท่ี่�ยาวนานพอสมควร 

เนื้้�อหาของบทนี้้�จะบอกเล่่าความเป็็นมาของหลัักการ 2 ข้้อนี้้�
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กำำ�เนิิดและพััฒนาการ

ของปฏิิญญาเฮลซิิงกิิ

แต่่ก่่อน การวิจััยทางการแพทย์์มุ่่�งค้้นหายาและวิิธีีการรัักษาโดย

บางคร้ั้�งไม่่คำำ�นึงถึึง “ศีีลธรรม” จนเกิิด “กรณีอื้้�อฉาว” ที่่�โลก

ประณาม ที่่�สำำ�คััญ คืือ การนำำ�เชลยสงครามไปวิิจััยทางการ

แพทย์อย่่างโหดร้้ายทารุุณในกองทััพนาซีี ดัังนี้้�
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ช่่วงปลายสงครามโลกครั้้�งท่ี่�สอง หลัังฮิิตเลอร์์ฆ่่าตััวตาย เยอรมนีีพ่่ายแพ้้ 

อย่า่งรวดเร็็ว กองทัพัฝ่่ายสััมพัันธมิติรต่า่งชิิงกัันยาตราทัพัเข้้ายึดึครองส่ว่นต่างๆ

ของเยอรมนีีโดยฝ่่ายเยอรมัันไม่่มีีเวลาทำำ�ลายหลัักฐานต่างๆ ทำำ�ให้้กองทััพ 

ฝ่่ายสััมพัันธมิิตรพบหลัักฐานจำำ�นวนมากของการนำำ�เชลยสงครามไปทดลอง

ทางการแพทย์์อย่่างโหดร้ายทารุุณ เช่่น

	 มีีการนำำ�เชลยสงครามใส่่ลงไปในถังความดัันต่ำำ�� เพ่ื่�อทดสอบว่่า 

คนเหล่่านั้้�นจะทนได้้นานแค่่ไหนในภาวะท่ี่�มีีออกซิิเจนเพีียงเล็็กน้้อย เชลย 

หลายคนท่ี่�ไม่่ตายทัันทีจะถููกทำำ�ให้้จมน้ำำ��จนตายแล้้วมีีการผ่่าศพเพ่ื่�อศึึกษา

	 มีีการทดลองบัังคัับให้้เชลยออกไปอยู่่�นอกอาคารท่ี่�หนาว 

ถึึงจุุดเยืือกแข็็งโดยไม่่ให้้สวมเสื้้�อผ้้าเป็็นเวลา 9-14 ชั่่�วโมง หรืือให้้แช่่ในน้ำำ��ท่ี่�เย็็น

ถึึงจุุดเยืือกแข็็งช่่วงละ 3 ชั่่�วโมง หลัังจากนั้้�นลองพยายามช่่วยชีีวิิต ซึ่่�งโดยมาก 

ไม่่สามารถช่วยได้้

	 มีีการทำำ�ให้้เชลยติิดเชื้้�อมาลาเรีีย แล้้วทดลองยาหลายๆ อย่่างดููว่า

รัักษาโรคได้้หรืือไม่่ เชลยจำำ�นวนมากเสีียชีีวิิตจากพิิษของยา

	 มีีการทำำ�ให้้เชลยมีีบาดแผลแล้้วใส่่แก๊๊สมััสตาร์์ด (mustard gas)  

ลงไปในบาดแผล หรืือบัังคัับให้้ดมแก๊๊สมััสตาร์์ด แล้้วลองรัักษาด้้วยวิิธีีการต่่างๆ 

	 มีีการทำำ�ให้้แผลท่ี่�ตััวเชลยติิดเชื้้�อ โดยใส่่เชื้้�อแบคทีเรีียท่ี่�เพาะเลี้้�ยงไว้้ 

เช่่น เชื้้�อแก๊๊สแกงกรีีน หรืือใส่่ขี้้�เลื่่�อย เศษแก้้ว เข้้าไปในบาดแผล แล้้วลองรัักษา

ด้้วยซััลฟานิิลาไมด์์ โดยมีีกลุ่่�มเปรีียบเทีียบ คืือพวกท่ี่�ถููกทำำ�ให้้แผลติดเชื้้�อแล้้ว 

ไม่่ได้้ยา

	 มีีการทดลองให้้เชลยกิินยาพิิษท่ี่�ปนลงไปในอาหารท่ี่�จััดให้้เชลย 

ส่่วนมากพวกนี้้�จะตายทัันที พวกท่ี่�ไม่่ตายจะถููกฆ่่าแล้้วผ่่าศพพิสููจน์[1] ฯลฯ
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แพทย์์และผู้้�เกี่่�ยวข้้องกัับการประกอบอาชญากรรมเหล่่านี้้�หลายคน 

ถููกจัับกุุม และนำำ�เข้้าสู่่�การพิิจารณาคดีของศาลอาชญากรรมสงคราม 

กรุุงนููเรมเบิิร์์ก และถููกตััดสินลงโทษตามโทษานุุโทษ ทั้้�งจำำ�คุกและประหารชีีวิิต

ผลจากการดำำ�เนิินคดีีอาชญากรรมสงครามท่ี่�กรุุงนููเรมเบิิร์์ก

กรณีีการวิิจััยอย่่างโหดร้ายทารุุณในกองทััพนาซีี ตุุลาการท่ี่�พิิจารณา

คดีเห็็นว่า จะต้้องวางกฎเกณฑ์์ป้้องกัันมิให้้เกิิดโศกนาฏกรรมเช่่นนั้้�นอีก จึึงได้้

มีีการวางกฎเกณฑ์์การวิิจััยในคนขึ้้�นเมื่่�อ พ.ศ. 2490 เรีียกว่่า กฎนููเรมเบิิร์์ก

(Nuremberg Code) ประกอบด้้วยกฎรวม 10 ข้้อ โดยข้้อแรกกำำ�หนดว่า  

“ความยิินยอมโดยสมััครใจของอาสาสมััครมีีความสำำ�คัญขั้้�นสัมบููรณ์์” (The  

voluntary consent of the human subject is absolutely essential) 

โดยมีีข้้อความขยายความว่่า “ข้้อความดัังกล่่าวนี้้�หมายความว่่าอาสาสมััคร 

ท่ี่�ร่่วมการวิิจััยควรจะต้้องมีีอำำ�นาจตามกฎหมาย (legal capacity) ที่่�จะให้้ 

ความยิินยอม ควรจะต้้องสามารถตัดสินใจเลืือกได้้อย่่างเสรีีโดยไม่่ถููกแทรกแซง

ใดๆ จากการบัังคัับ (force) ฉ้้อฉล (fraud) หลอกลวง (deceit) ข่่มขู่่� (duress) 

ครอบงำ�� (Overreaching) หรืือรููปแบบอื่่�นใดของการขืืนใจ (constraint) หรืือ

บัังคัับขู่่�เข็็ญ (coercion) รวมทั้้�งควรจะต้้องมีีความรู้้�ความเข้้าใจอย่่างถ่่องแท้้ 

ในเรื่่�องท่ี่�ตนจะต้้องเข้้าไปเกี่่�ยวข้้องเพ่ื่�อให้้สามารถตัดสินใจด้วยความเข้้าใจอย่า่ง

รู้้�แจ้้ง” (enlighten decision)

กฎข้้อนี้้�ยัังกำำ�หนดด้วยว่่า หน้้าท่ี่�ในการอธิิบายทำำ�ความเข้้าใจแก่่อาสาสมััคร 

ท่ี่�วิิจััยเพ่ื่�อให้้ได้้รัับความยิินยอมด้้วยความเข้้าใจอย่่างรู้้�แจ้้งนี้้� “เป็็นหน้้าท่ี่�และ

ความรัับผิิดชอบเฉพาะตััวของผู้้�วิจััยซึ่่�งไม่่อาจมอบหมายให้้ผู้้�อื่่�นกระทำำ�แทนโดย

ตนไม่่ต้้องรัับผิิด”[2]
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หลัังจากกฎนููเรมเบิิร์์กเป็็นท่ี่�รัับรู้้�อย่่างกว้้างขวาง มีีการศึึกษาวิิเคราะห์์

กฎดัังกล่่าวแล้้วพบว่่ากฎดัังกล่่าวทำำ�ให้้เกิิดข้อจำำ�กัดในการศึึกษาวิิจััยใน 

ผู้้�ท่ี่�ไม่่สามารถให้้ความยิินยอมโดยตนเองหลายกลุ่่�ม เช่่น เด็็ก ผู้้�ป่วยท่ี่�ไม่่มีี

สติิสััมปชััญญะสมบููรณ์์ หมดสติิ หรืือมีีจิิตฟั่่�นเฟืือน จึึงทำำ�ให้้เกิิดการเคลื่่�อนไหว

เพ่ื่�อแก้้ปััญหาดัังกล่่าว โดยแพทยสมาคมโลก (World Medical Association) 

ได้้เริ่่�มดำำ�เนิินการตั้้�งแต่่ พ.ศ. 2496 ในท่ี่�สุุดจึงเกิิดหลัักเกณฑ์์สากลสำำ�หรัับ 

การวิิจััยในมนุุษย์์ฉบัับใหม่่ซึ่่�งเป็็นท่ี่�ยอมรัับอย่่างกว้้างขวางจนกระทั่่�งปััจจุบััน คืือ 

ปฏิิญญาเฮลซิิงกิ ิ(Declaration of Helsinki) ท่ี่�มีีการประกาศรับรองครั้้�งแรก

โดยสมััชชาของแพทยสมาคมโลก (World Medical Assembly) ซึ่่�งประชุุมกััน  

ณ กรุุงเฮลซิงกิิ ประเทศฟินิแลนด์ เมื่่�อ พ.ศ. 2507 ปฏิิญญาเฮลซิงิกิิ มีีการปรัับปรุุง

แก้้ไขรวมหลายครั้้�ง ใน พ.ศ. 2518, 2526, 2532, 2539, 2543, 2545, 2547, 

2551 ฉบัับล่่าสุุดรับรองและประกาศท่ี่�กรุุงฟอร์์ตาเลซา ประเทศบราซิิล เมื่่�อ

เดืือนตุลาคม พ.ศ. 2556[3]

กฎนููเรมเบิิร์์กเขีียนโดยนัักกฎหมายเพ่ื่�อตีีกรอบการวิิจััยในมนุุษย์์ เป็็น 

กรอบท่ี่�มิิได้้เขีียนโดยนัักวิิจััยทางการแพทย์และเป็็นกรอบท่ี่�ค่่อนข้างแคบ  

การยอมรัับจึึงไม่่กว้้างขวางและยั่่�งยืืนอย่่างปฏิิญญาเฮลซิงกิิ ซึ่่�งเขีียนโดยบรรดา

แพทย์์ท่ี่�อยู่่�ในแวดวงของการวิิจััยทางการแพทย์์เอง ปฏิิญญาดัังกล่่าวมีีการแยก

ระหว่่างการวิิจััยท่ี่�เกี่่�ยวกัับการรัักษา (therapeutic research) และการวิิจััย 

ท่ี่�ไม่่เกี่่�ยวกัับการรัักษา (non-therapeutic research) นัับเป็็นครั้้�งแรก 

ท่ี่�มีีการระบุุอย่่างชััดเจนเรื่่�องการนำำ�ผู้�ป่วยมาทำำ�การศึึกษาวิิจััย[4]
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4

การวิิจััย

ท่ี่�ผิิดจริิยธรรมร้้ายแรงในสหรััฐ

ช่่วงสงครามโลกคร้ั้�งที่่� 2 มีีการวิจััยทางคลิินิิกในสหรััฐอเมริิกา

จำำ�นวนมากภายใต้้นโยบายของประธานาธิิบดีีแฟรงคลิิน ดีี.  

รููสเวลท์ ที่่�ประกาศว่่า ทหารสหรััฐต้้องไปเสี่่�ยงชีีวิิตในแนวหน้้า

ประชาชนที่่�อยู่่�แนวหลัังก็็ต้้องเสี่่�ยงเพื่่�อความก้้าวหน้้าทาง 

การแพทย์์เพื่่�อประโยชน์ของทหารในแนวหน้้า ทำำ�ให้้มีีการวิจััย

จำำ�นวนมากที่่�ล่่อแหลมหรืือผิิดจริยธรรม เช่่น มีีการใช้้ผู้้�ป่่วย 

ในโรงพยาบาลโรคจิิตมาทดลองทางการแพทย์์ มีีการทำำ�ให้้คนไข้้

เป็็นมาลาเรีียแล้้วทดสอบยา[5]  แม้้ในช่่วงหลัังสงครามและมีีการ

ประกาศกฎนููเรมเบิร์ิ์กแล้้ว ก็็ยัังมีีกรณีการวิจิััยทางคลินิิิกที่่�ละเมิดิ

หลัักจริยธรรมอยู่่�เนืืองๆ ที่่�ปรากฏเป็็นข่่าวครึึกโครมคืือ กรณี

ทดลองฉีีดเซลล์มะเร็็งเข้้าไปในผู้้�ป่่วยเรื้้�อรัังระยะสุุดท้้าย 22 ราย  

ที่่�โรงพยาบาลโรคเรื้้�อรัังของชาวยิิว (The Jewish Chronic  

Disease Hospital) ที่่�ย่่านบรููกลิินในกรุุงนิิวยอร์์ก[6]



ก่่อนจะมาเป็็นการวิิจััยท่ี่�ถููกทำำ�นองคลองธรรม20

ใน พ.ศ. 2509 หลัังการประกาศปฏิิญญาเฮลซิงกิิ 2 ปีี เฮนรี เค. บีีเชอร์์ 

ได้้ตีีพิิมพ์์บทความเรื่่�อง จริยธรรมและการวิิจััยทางคลินิิก (Ethics and Clinical 

Research) ในวารสารการแพทย์นิิวอิิงแลนด์ ได้้เสนอตััวอย่่างการวิิจััยท่ี่�ขััด 

หลัักจริยธรรมรวม 22 กรณีี[7]

อัันท่ี่�จริง สหรััฐมีีประวััติิการวิิจััยท่ี่�ผิิดจริิยธรรมร้้ายแรงมายาวนาน

ตั้้�งแต่่คริสต์์ทศวรรษ 1840 เจ. มาเรีียน ซิิมส์์ (J. Marion Sims) ผ่่าตััดทาสหญิิง

แอฟริิกัันนับร้้อยรายโดยไม่่ใช้้ยาระงัับความรู้้�สึก. โรเบิิร์์ต บาร์์โธโลว์ (Robert 

Bortholow) ใช้้ไฟฟ้้ากระตุ้้�นสมองคนไข้้เพ่ื่�อรัักษามะเร็็งหลายราย เช่่น รายหนึ่่�ง

เป็็นคนไข้้หญิิงเป็็นมะเร็็งท่ี่�กะโหลกศีีรษะ ถููกเสีียบสายไฟฟ้้าเข้้าสมองเพ่ื่�อกระตุ้้�น

ด้้วยกระแสไฟฟ้้า ทำำ�ให้้คนไข้้เจ็็บปวดทรมานจนสลบและเสีียชีีวิิต 4 วัันต่อมา 

คริสต์์ศตวรรษที่่� 19 ต่่อต้้นคริสต์์ศตวรรษที่่� 20 มีีการละเมิิดจริยธรรมในประชากร

ชนกลุ่่�มน้้อย เช่่น แพทย์์ในกองทััพสหรััฐ นำำ�นักโทษชาวฟิิลิิปปิินส์ 34 ราย  

ท่ี่�ป่่วยด้้วยกาฬโรคต่อมน้ำำ��เหลืืองและโรคเหน็็บชา (Beriberi) มาทำำ�การทดลอง 

โดยการทำำ�ให้ติ้ิดเชื้้�อ และช่่วง พ.ศ. 2475 – 2515 มีีโครงการวิจัิัยเรื่่�องซิิฟิิลิิสท่ี่�ทััสคีีจีี  

(Tuskeegee Syphilis experiment) ศึึกษาติิดตามผู้้�ป่วยเชื้้�อชาติิแอฟริิกััน

ราว 600 ราย โดยกลุ่่�มศึึกษาเป็็นผู้�ป่วยท่ี่�เป็็นโรคซิฟิิลิิส จำำ�นวน 399 ราย กลุ่่�ม

เปรีียบเทีียบท่ี่�ไม่่มีีเชื้้�อซิิฟิิลิิส จำำ�นวน 201 ราย โดยให้้สิ่่�งตอบแทน คืือ จะได้้รัับ 

การตรวจโรคฟรีี เลี้้�ยงอาหารเมื่่�อมารัับการตรวจติิดตามและให้้เงิินช่วยเหลืือ 

ในพิธีิีศพ โดยผู้้�ป่วยไม่่ได้้รัับแจ้้งว่่าเป็็นซิฟิิลิิส และเมื่่�อมีีการค้้นพบเพนิซิิิลลิน และ

พบว่่ายานี้้�รัักษาโรคซิฟิิลิิสได้้เมื่่�อ พ.ศ. 2490 ก็็ไม่่มีีการแจ้้งข้้อมููลให้้อาสาสมััคร

ทราบ เมื่่�อการศึึกษานี้้�จบลงเมื่่�อ พ.ศ. 2515 ผู้้�ป่วยทั้้�ง 399 คน ยังัคงมีีชีีวิิตรอดเพีียง  

74 คน 28 รายตายจากซิิฟิิลิิส 100 รายตายจากโรคแทรกซ้้อนท่ี่�เกี่่�ยวข้้องกัับซิิฟิิลิิส  

ภรรยาอาสาสมััคร 40 รายติิดโรค และมีีลููก 19 คนเกิิดมาพร้อมโรคซิฟิิลิิสแต่่กำำ�เนิิด  

(Congenital syphilis) 
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มีีคนจำำ�นวนมากเข้้าใจผิิดว่า คนไข้้ท่ี่�เข้้าร่่วมโครงการวิิจััยนี้้�ถููกฉีีด 

เชื้้�อซิิฟิิลิิสเข้้าไป

เมื่่�อเรื่่�องต่่างๆ เหล่่านี้้�ถููกเปิิดโปงและเป็็นท่ี่�สนใจของประชาชน 

อย่่างกว้้างขวาง มีีความพยายามของหน่่วยงานและองค์์กรต่่างๆ ทั้้�งภาครัฐ

และเอกชน พยายามหามาตรการแก้้ไขและป้้องกััน เช่่น การตั้้�งคณะกรรมการ

ต่่างๆ ขึ้้�น หน่่วยงานท่ี่�ทำำ�งานนี้้�อย่่างจริงจัังหน่่วยงานหนึ่่�ง คืือ สมาคมจิิตวิทยา

อเมริิกััน (American Psychological Association: APA) ในอดีีตสมาคมแห่่งนี้้� 

เป็็นผู้�วางรากฐานของแบบแผนการตีีพิิมพ์์งานวิชาการ จนเกิิดระบบการอ้้างอิิงแบบ

บรรณานุุกรมซึ่่�งเป็็นท่ี่�ยอมรัับอย่่างกว้้างขวางทั่่�วโลก ระบบดัังกล่่าวมีีการพััฒนา 

อย่า่งต่่อเนื่่�อง โดยฉบัับแรกเผยแพร่เมื่่�อ พ.ศ. 2472 ปััจจุบัันเป็็นฉบัับแก้้ไขปรัับปรุุง

ครั้้�งท่ี่� 7 พ.ศ. 2563 สำำ�หรัับหลัักเกณฑ์์ด้้านจริยธรรมการวิิจััยสมาคมแห่่งนี้้� 

ได้้ประกาศ “มาตรฐานจริยธรรมสำำ�หรัับนัักจิิตวิทยา” (Ethical Standards of 

Psychologists) เมื่่�อ พ.ศ. 2496 และมีีการประกาศประมวลจริยธรรมตามมา

อีีกหลายฉบัับ

คณะกรรมการแห่่งชาติิเพ่ื่�อการคุ้้�มครองอาสาสมััครในการวิิจััยทาง 

ชีีวเวชศาสตร์และพฤติิกรรมศาสตร์ (The National Commission for the  

Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research) 

เป็็นคณะกรรมการระดัับชาติิคณะแรกท่ี่�จััดตั้้�งขึ้้�นตามรััฐบััญญััติิการวิิจััยแห่่งชาติิ

(The National Research Act) เป็็นคณะกรรมการแห่่งชาติิคณะแรกท่ี่�มุ่่�งเน้้น 

เรื่่�องการคุ้้�มครองอาสาสมััครวิิจััย ในปี 2521 สำำ�นักงานอาหารและยาสหรััฐได้้ออก

กฎระเบีียบเพ่ื่�อการคุ้้�มครองอาสาสมััครวิิจััย ประธานาธิิบดีีบิิล คลินตัน ได้้แต่่งตั้้�ง 

คณะกรรมการท่ี่�ปรึึกษาแห่่งชาติิด้้านชีวจริยธรรม (The National Bioethics  

Advisory Committee) ซึ่่�งมีีช่่วงการทำำ�งานตั้้�งแต่่เดืือนตุลาคม 2538 - ตุุลาคม 2544 
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หน่่วยงานท่ี่�กำำ�กับดููแลการคุ้้�มครองอาสาสมััครวิิจััยแต่่เดิิม คืือ สำำ�นักงาน

ป้้องกัันความเสี่่�ยงจากการวิิจััย (Office for Protection from Research Risks: 

OPRR) ซึ่่�งเป็็นหน่่วยงานภายใต้้สถาบัันสุขภาพแห่่งชาติิ (NIH) ท่ี่�เป็็นหน่่วยงาน 

สำำ�คัญท่ี่�ให้้ทุุนสนัับสนุุนการวิิจััยท่ี่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ จึึงอาจมีปััญหาเรื่่�องผลประโยชน์์ 

ทัับซ้้อน (Conflict of Interest) ในสมััยรััฐบาลคลินตัน ดอนนาชาลาลา (Donna  

Shalala) รััฐมนตรีสาธารณสุุขได้้ตั้้�งหน่่วยงานเพ่ื่�อทำำ�หน้้าท่ี่�คุ้้�มครองอาสาสมััครวิิจััยขึ้้�น 

ภายใต้้กระทรวงสาธารณสุุข คืือ สำำ�นักงานคุ้้�มครองอาสาสมััครวิิจััย (Office for  

Human Research Protections: OHRP) เมื่่�อวัันท่ี่� 13 มิิถุุนายน 2543 โดยหลัักการ 

และอำำ�นาจหน้้าท่ี่�สำำ�คัญ คืือ “หมวดย่อย ก” (Subpart A) ของประมวลกฎหมาย

แห่่งรััฐ “45 CFR 46” (CFR คืือ Code of Federal Regulation) หมวดย่่อย ก.  

ดัังกล่่าวรู้้�จัักกัันในนาม “กฎร่่วม” (Common Rule)[8] 

ลำำ�ดับความเป็็นมาของ Common Rule[9]

		  สถาบัันสุขภาพแห่่ งชา ติิออกระเบีี ยบ ว่่า ด้้วยหลััก เกณฑ์์ 

การให้้ทุุน ให้้โครงการวิิจััยต้้องผ่่าน การพิิจารณาอนุุมััติิของ 

คณะกรรมการทบทวนประจำำ�สถาบััน (Institutional Review Board:  

IRB) เอกสารชื่่�อ “คู่่�มือสถาบัันสำำ�หรัับนโยบายกระทรวงสาธารณสุุข

ว่่าด้้วยการคุ้้�มครองอาสาสมััคร” (The Institutional guide to 

DHEW Policy on Protection of Human Subject) รู้้�จัักกัันในชื่่�อ  

“สมุุดปกเหลืือง” (Yellow Book) DHEW คืือ Department  

of Health, Education and Welfare (กระทรวงสาธารณสุุข  

ศึึกษาและสวััสดิิการ) ซึ่่�งเป็็นชื่่�อกระทรวงสาธารณสุุขก่่อนหน้้า  

ท่ี่�กระทรวงศึึกษายังัไม่่แยกออกไป ปััจจุบัันคืือ กระทรวงสุขุภาพและ 

บริิการมนุุษย์์ (Department of Health and Human Services: 

DHHS)

  2515	
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		  เกิิดการเปิิดโปงกรณีีการวิิจััยท่ี่�ทััสคีีจีี มีีการเปิิดการไต่่สวน 

โดยรััฐสภามีีวุุฒิิสมาชิิกเอดเวิิร์์ด เคนเนดี เป็็นประธาน ทำำ�ให้้มีีการ

ปรัับปรุุงสมุุดปกเหลืืองเป็็น “มาตรา 45 – สวััสดิิการสาธารณะ

หมวดย่่อย ก. – กระทรวงสุุขภาพ ศึึกษา และสวััสดิิการ สำำ�นัก

บริิหารกลาง หมวด 46 – การคุ้้�มครองอาสาสมััคร” (Title 45 –  

Public Welfare SUBTITLE A – Department of Health,  

Education and Welfare, General Administration. Part 46 – 

Protection of Human Subjects) เรีียกย่่อๆ ว่่า “45 CFR 46”

		  มีีการแก้้ไขเพิ่่�มเติิม 45 CFR 46 ตามคำำ�แนะนำำ�ของคณะกรรมการ 

แห่่งชาติิว่่าด้้วยการคุ้้�มครองอาสาสมััครในการวิิจััยทางชีีวเวชศาสตร์

และพฤติิกรรมศาสตร์ และคณะกรรมการของประธานาธิิบดีี 

ท่ี่�ทำำ�หน้้าท่ี่�ศึึกษาปััญหาทางจริยธรรมในทางการแพทย์และการ

วิิจััยทางชีีวเวชศาสตร์และพฤติิกรรมศาสตร์ เป็็น “45 CFR Part 

46 Final Regulations Amending Basic HHS Policy for the 

Protection of Human Research Subjects”

		  มีีการแก้้ไขปรัับปรุุงเพ่ื่�อให้้สอดคล้้องกัับการแก้้ไขปรัับปรุุง 

ปฏิิญญาเฮลซิงิกิิ และการปฏิิรููปแก้้ไขโครงสร้า้งกระทรวงสาธารณสุขุ

 ในปี 2534

กฎร่่วม (Common Rule) หรืือ 45 CFR 46 คืือ “กฎจริยธรรม” (Rule 

of Ethics) เกี่่�ยวกัับการศึึกษาวิิจััยทางชีีวเวชศาสตร์และพฤติิกรรมศาสตร์ 

ในสหรััฐ กฎดัังกล่่าวใช้้บัังคัับกัับคณะกรรมการทบทวนประจำำ�สถาบััน หรืือ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััย 45 CFR 46 ว่่าด้้วยสวััสดิิการสาธารณะ (Public 

Welfare) แบ่่งเป็็น 4 หมวดย่่อย ก, ข, ค, ง (Subpart A, B, C and D) กฎร่่วม

กรกฎาคม
2561  

  2517	

  2534	
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เป็็นมาตรฐานขั้้�นพื้้�นฐาน (Baseline standards) ด้้านจริยธรรมท่ี่�บัังคัับใช้้กัับ

โครงการวิิจััยทั้้�งหมดท่ี่�ได้้ทุุนจากรััฐ, สถาบัันวิชาการเกืือบทั้้�งหมด (nearly all 

academic institutions) ที่่�ดููแลนักวิิจััยให้้ต้้องคุ้้�มครองสิทิธิต่่างๆ ของอาสาสมัคัร  

ไม่่ว่่าการวิิจััยจะรัับทุุนจากท่ี่�ใด

องค์์ประกอบสำำ�คัญของกฎร่่วม ได้้แก่่

(1)	ข้ อกำำ�หนดเพื่่�อการประกัันว่่า จะปฏิิบััติตามข้้อกำำ�หนดท้ั้�งปวง  

โดยสถาบัันที่่�ร่่วม

(2)	ข้ อพิิจารณาสำำ�หรัับผู้้�วิจััยที่่�ได้้รัับอนุุมััติ หรืือได้้รัับการยกเว้้นเรื่่�อง

เอกสารความยิินยอม

(3)	ข้ อกำำ�หนดสำำ�หรัับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจััยเรื่่�อง สมาชิิกภาพ 

บทบาทหน้้าที่่� การดำำ�เนิินงาน การทบทวนการวิจััย และการเก็็บรัักษาระเบีียน

ต่่างๆ 

กฎร่่วมครอบคลุุมการคุ้้�มครองกลุ่่�มประชากรเปราะบางที่่�เข้้าร่่วม 

การวิจััย ได้้แก่่

(1)	 หมวดย่่อย ข. เป็็นข้้อกำำ�หนดการคุ้้�มครองเพิ่่�มแก่่หญิิงต้ั้�งครรภ์,  

การผสมเทีียม, และทารก

(2)	 หมวดย่่อย ค. เป็็นข้้อกำำ�หนดการคุ้้�มครองเพิ่่�มเติิมแก่่นัักโทษ

(3)	 หมวดย่่อย ง. เป็็นข้้อกำำ�หนดการคุ้้�มครองเพิ่่�มเติิมแก่่เด็็ก[10]
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การวิิจััยอาวุุธเคมีี

ในกองทััพญี่�ปุ่่�น

5

หลัังสงครามโลกคร้ั้�งที่่� 2 สหรััฐเข้้าไปยึึดครองญี่่�ปุ่่�นและพบ 

หลัักฐานจำำ�นวนมากว่่า กองทััพญี่่�ปุ่่�นมีีการวิจััยอาวุุธเคมีีและ 

การวิจััยทางการแพทย์์อย่่างโหดร้้ายทารุุณใน “หน่่วยทำำ� 

น้ำำ��สะอาด” (Water Purification Unit) ของกองทััพ แต่่ไม่่มีี

การนำำ�คดีีขึ้้�นสู่่�ศาลอาชญากรรมสงครามที่่�ญี่่�ปุ่่�น เพราะสหรััฐ 

ยื่่�นข้้อเสนอให้้กองทััพญี่่�ปุ่่�นส่่งข้้อมููลผลการศึกษาให้้แลกกัับ 

การไม่่ดำำ�เนิินคดีีซึ่่�งฝ่่ายญี่่�ปุ่่�นยอมรัับ
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ความเป็็นมาของหลัักจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์

(Ethical Principles for Human Research)

6
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จากกรณีการเปิิดโปงเรื่่�องอื้้�อฉาวของการวิิจััยทััสคีีจีีในสหรััฐ  

ซึ่่�งมีีผลให้้เกิิดการทำำ�ลายความเชื่่�อถืือไว้้วางใจ (Trust) ของคนผิิวสีี 

ในสหรััฐต่่อวงการวิจิััยในมนุุษย์ ์เพื่่�อแก้้ปััญหาดัังกล่่าวจึงึมีีการตั้�ง

คณะกรรมการขึ้้�นเพื่่�อศึึกษาและจััดทำำ�ข้อเสนอในการแก้้ปััญหา

ระยะยาว คืือ คณะกรรมการแห่่งชาติิเพื่่�อคุ้้�มครองอาสาสมััคร 

ในการวิจััยทางชีีวเวชศาสตร์์และพฤติิกรรมศาสตร์์ (The National  

Commission for the Protection of Human Subjects of 

Biomedical and Behavioral Research) คณะกรรมการ 

ดัังกล่่าวได้้ใช้้เวลาศึึกษาอยู่่�ถึง 4 ปีี ระหว่่าง พ.ศ. 2517-2521  

หนึ่่�งในผลผลิตที่่�สำำ�คััญของคณะกรรมการชุดนี้้� คืือ รายงานเบลมองต์์  

(Belmont Report) ซึ่่�งเสนอเมื่่�อวัันที่่� 18 เมษายน พ.ศ. 2522 

ได้้วางหลัักจริยธรรมของการวิจััยในมนุุษย์ ์พร้อมวิิธีีการประยุุกต์์

ใช้้หลัักดัังกล่่าวอย่่างเป็็นรููปธรรม เป็็นหลัักจริยธรรมการวิจััย 

ในมนุุษย์์ที่่�ได้้รัับการยอมรัับอย่่างกว้้างขวางในระดัับสากลด้วย

รายงานเบลมองต์์ นอกจากวางหลัักจริยธรรมสำำ�หรัับการวิจััยในมนุุษย์์

แล้้วยัังกำำ�หนดแนวปฏิิบััติในการพิิจารณาโครงการวิจััยว่่าเป็็นไปตามหลััก

จริยธรรมหรืือไม่่ด้้วย หลัักจริยธรรมตามที่่�รายงานเบลมองต์์เสนอไว้้นี้้�ได้้รัับ 

การยอมรัับอย่า่งเป็็นทางการโดยคณะผู้้�จััดทำำ�หลัักเกณฑ์์จริยธรรมสากลสำำ�หรัับ 

การวิิจััยทางชีีวเวชศาสตร์์ที่่�ใช้้มนุุษย์์เป็็นอาสาสมััคร (CIOMS’ Guidelines) 

ปรากฏในคำำ�นำำ�ของหลัักเกณฑ์์ดัังกล่่าว และปััจจุบัันได้้รัับการยอมรัับอย่่าง 

กว้้างขวางทั่่�วโลก
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หลัักจริยธรรมการวิจััยในมนุุษย์์ประกอบด้้วยหลััก 3 ประการ ได้้แก่่

1)	 หลัักการเคารพในบุุคคล (Respect for Person)

2)	 หลัักการมุ่่�งประโยชน์และไม่่ก่่อให้้เกิิดอัันตราย (Beneficence and 

Nonmaleficence หรืือ Do Good and Do No Harm)

3)	 หลัักความยุุติิธรรม (Justice)

จะเห็็นว่่า แท้้ที่่�จริงแล้้วหลัักจริยธรรมการวิจััยในมนุุษย์์ ก็็ คืือ 

หลัักเดีียวกัันกัับหลัักจริยธรรมในการประกอบวิิชาชีีพแพทย์ ์(Ethical Principles 

for Medical Practice) นั่่�นเอง สิ่่�งที่่�แตกต่่างกัันคืือ การตีความและการประยุกุต์์

ใช้้ให้้เหมาะสมกัับแต่่ละวััตถุุประสงค์์ สำำ�หรัับการวิจััยในมนุุษย์์หลัักจริยธรรม 

ท้ั้�ง 3 ข้้อมีีความหมายและวิิธีีการนำำ�ไปใช้้ ดัังนี้้�

1.	 หลัักการเคารพในบุุคคล

หลัักจริยธรรมข้้อนี้้�มีี 2 ด้้าน คืือ 1) โดยทั่่�วไปจะต้้องปฏิิบััติต่่อบุุคคล 

ในฐานะที่่�เป็็นบุุคคลที่่�เป็็นอิิสระ (autonomous person) โดยเฉพาะคืือ  

การเป็็นผู้้�มีอิิสระในการตััดสิินใจอย่่างแท้้จริง 2) สำำ�หรัับบุุคคลที่่�ไม่่เป็็นอิิสระ 

ด้้วยเหตุุใดๆ ก็็ตาม จะต้้องให้้การปกป้้องคุ้้�มครองอย่่างเหมาะสม

วิิธีีการปฏิิบััติตามหลัักจริยธรรมข้้อนี้้� คืือ จะต้้องได้้รัับความยิินยอมจาก

ความเข้้าใจอย่่างถ่่องแท้้ (informed consent) เสีียก่่อนจึึงจะใช้้บุุคคลนั้�นเป็็น

อาสาสมััครวิจััยได้้ ความยิินยอมจากความเข้้าใจที่่�ถ่่องแท้้ต้้องมีี 3 องค์์ประกอบ

ครบถ้้วน คืือ 1) จะต้้องให้้ข้้อมููลที่่�ชััดเจนครบถ้้วนทุุกแง่่ทุุกมุุม (information)   

2) จะต้้องแน่่ใจว่าอาสาสมััครเข้้าใจเรื่่�องราวท้ั้�งหมดอย่่างถ่่องแท้้ (compreh-

hension)  และ 3) จะต้้องเป็็นการให้้ความยิินยอมโดยสมััครใจอย่่างแท้้จริง

(voluntariness)
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2.	 หลัักการมุ่่�งประโยชน์และหลีีกเล่ี่�ยงอัันตราย

หลัักจริยธรรมข้้อนี้้�มีีกฎทั่่�วไป (general rule) 2 ข้้อ คืือ 1) ต้้องไม่่ทำำ�ให้้

เกิิดอัันตราย (do not harm) หรืือลดความเสี่่�ยงต่่ออัันตรายที่่�อาจเกิิดขึ้้�นให้้ 

เหลืือน้้อยที่่�สุุด (minimize possible harm) และ 2) ต้้องทำำ�ให้้เกิิดประโยชน์

สููงสุุดเท่่าที่่�จะทำำ�ได้้ (maximize possible benefit)

วิิธีีปฏิิบััติตามหลัักจริิยธรรมข้้อนี้้�คืือ ต้้องประเมิินความเสี่่�ยงและ

ประโยชน์ที่่�จะได้ร้ัับ (assessment of risk and benefit) โดยต้้องประเมิินอย่า่ง

เป็็นระบบ อย่่างรอบด้้าน ทุุกแง่่ทุุกมุุม และอย่่างรอบคอบ โดยต้้องพิิจารณา 

ท้ั้�งความเสี่่�ยงและประโยชน์ที่่�จะเกิิดแก่่แต่่ละบุุคคล ครอบครััว สถาบััน ชุุมชน 

สัังคม ประเทศชาติิ และมนุุษยชาติิ

การประเมิินความเสี่่�ยงต้้องพิิจารณาท้ั้�งด้้านร่่างกาย จิิตใจ และสัังคม 

โดยพิิจารณาท้ั้�งโอกาสและขนาดของความเสี่่�ยงที่่�อาจเกิิดขึ้้�น โดยหลัักการแล้้ว

จะต้้องพยายามหาทางลดความเสี่่�ยงให้้เหลืือน้้อยที่่�สุุดเท่่าที่่�จะกระทำำ�ได้้

ปฏิิญญาเฮลซิงกิิฉบัับ พ.ศ. 2543 กำำ�หนดไว้้ในข้้อ 5 ว่่า “ในการวิิจััย

ทางการแพทย์ท่ี่�ใช้้มนุุษย์์เป็็นอาสาสมัคร ควรพิิจารณาเร่ื่�องสุุขภาวะของ

อาสาสมัครเหนืือกว่าเร่ื่�องประโยชน์ท่ี่�จะเกิิดแก่่วงการวิิทยาศาสตร์์และสัังคม”  

หลัักการดัังกล่่าวนี้้�ถืือเป็็นหลัักการสำำ�คััญ ดัังน้ั้�น ปฏิิญญาเฮลซิงกิิทุุกฉบัับ

ที่่�มีีการแก้้ไขเพิ่่�มเติิม ต่่อ ๆ มา ยัังคงหลัักการข้อนี้้�ไว้้ทุุกฉบัับ โดยฉบัับ  

พ.ศ. 2556 กำำ�หนดไว้้ในข้้อ 8 ว่่า “แม้้จุุดมุ่่�งหมายเบื้้�องต้้นของการวิิจััย คืือ การ

สร้้างความรู้้�ใหม่่แต่่เป้้าหมายนี้้�จะต้้องไม่่เหนืือกว่่าสิิทธิและประโยชน์์ต่่างๆ  

ของอาสาสมัครแต่่ละคน”
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3.	 หลัักความยุุติธรรม

หลัักจริยธรรมข้้อนี้้�มุ่่�งเน้้นให้้เกิิดความยุุติิธรรมในการกระจายความเสี่่�ยง 

และประโยชน์ (fairness in distribution) แก่่ประชากรกลุ่่�มต่่าง ๆ ที่่�อาจได้้

รัับคััดเลืือกเป็็นอาสาสมััครวิจััย ในช่่วงคริิสต์์ศตวรรษที่่� 19 และ 20 ภาระใน

ความเสี่่�ยงต่่อการถููกเลืือกเป็็นอาสาสมััครมัักตกแก่่คนไข้้ที่่�ยากจน ในขณะที่่� 

ประโยชน์จากการศึกษาวิิจััยมัักได้้แก่่คนไข้้ที่่�มีีฐานะที่่�ดีี กรณีการนำำ�เชลย 

ในค่่ายกัักกัันของกองทััพนาซีีมาทดสอบทางการแพทย์์เป็็นตััวอย่่างที่่�ชััดเจนของ

การไม่่ปฏิิบััติตามหลัักจริยธรรมข้้อนี้้�

วิิธีีปฏิิบััติตามหลัักจริยธรรมข้้อนี้้�คืือ จะต้้องมีีการคััดเลืือกอาสาสมััคร

อย่่างยุุติิธรรม โดยจะต้้องยุุติิธรรมท้ั้�งกระบวนการและผลการคััดเลืือก (fair 

procedure and outcome in the selection of research subject)  

จะต้้องพิิจารณาความยุติุิธรรมใน 2 ระดัับ คืือ ระดัับปััจเจกบุุคคล และ ระดัับสัังคม  

ในระดัับบุุคคล ผู้้�วิจััยจะต้้องไม่่มุ่่�งคััดเลืือกอาสาสมััครผู้้�มีฐานะดีีเมื่่�อเป็็น

โครงการวิจััยที่่�มีีแนวโน้้มว่่าจะมีีประโยชน์และเลืือกผู้้�ด้อยโอกาสเป็็นอาสาสมััคร 

ในโครงการวิจััยที่่�มีีความเสี่่�ยงสููง ในระดัับสังคม จะต้้องมีีการจััดลำำ�ดัับอย่่าง

เหมาะสมในการเลืือกกลุ่่�มประชากรเป็็นอาสาสมััคร เช่่น ควรเลืือกวิิจััยในผู้้�ใหญ่่

ก่่อนเด็็ก และประชากรบางกลุ่่�มควรเลืือกเป็็นอาสาสมััครเฉพาะกรณีีที่่�จำำ�เป็็น

จริงๆ เท่่าน้ั้�น เช่่น กลุ่่�มคนไข้้ในโรงพยาบาลโรคจิิต หรืือกลุ่่�มนัักโทษ จะต้้องมีี

การขีดเส้้นแบ่่งให้้ชััดเจนว่่าประชากรกลุ่่�มใดควรหรืือไม่่ควรเป็็นอาสาสมััคร 

ในโครงการวิจััยประเภทใด โดยพิิจารณาจากความสามารถในการรัับภาระเป็็น

อาสาสมััครวิจััยหรืือในการแบกรัับภาระเพิ่่�มขึ้้�นจากการเป็็นอาสาสมััครวิจััย
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จริิยธรรมการวิิจััย

ในประชากรกลุ่่�มเปราะบาง

การวิจััยในมนุุษย์์จำำ�นวนมากเกี่่�ยวข้้องกัับประชากรกลุ่่�ม 

เปราะบาง (vulnerable group)  แนวทางจริยธรรมสากล

สำำ�หรัับการวิิจััยในมนุุษย์์ นิิยามบุุคคลที่่�เปราะบางว่่า หมายถึึง 

“บุุคคลที่่�ไม่่สามารถคุ้้�มครองผลประโยชน์ของตนเองบางส่่วน

หรืือท้ั้�งหมด” โดยอาจเกิิดเพราะมีีอำำ�นาจ (power) สติิปััญญา 

การศึกษา ทรััพยากร กำำ�ลััง (strength) หรืือสิ่่�งอื่่�นๆ ที่่�จำำ�เป็็น 

ต่่อการคุ้้�มครองผลประโยชน์ของตนไม่่เพีียงพอ

7
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การที่่�บุุคคลหย่อ่นความสามารถ หรืือหมดความสามารถในการปกป้้อง

คุ้้�มครองตนเอง ทำำ�ให้้มีีความเสี่่�ยงต่่ออัันตรายที่่�อาจเกิิดขึ้้�นท้ั้�งจากความจงใจ หรืือ

ไม่่จงใจ บางประเทศ เช่่น สหรััฐอเมริิกา มีีกฎหมายและแนวปฏิิบััติชััดเจนกัับ

บุุคคลเปราะบางโดยเฉพาะ ได้้แก่่ เด็็ก หญิิงต้ั้�งครรภ์ ผู้้�มีความบกพร่องทางสติิ

ปััญญา และนัักโทษ นอกจากนี้้� ยัังกำำ�หนดให้้ต้้องดููแลเป็็นพิิเศษในกรณีทำำ�การ

ศึึกษาวิิจััยในนัักเรีียน ลููกจ้้าง ผู้้�พำำ�นัักอาศััย (residents) รวมท้ั้�งผู้้�มีสถานะเฉพาะ

เช่่น เป็็นผู้้�ป่่วยบางโรค ชนกลุ่่�มน้้อยในบางวััฒนธรรม ศาสนา หรืือคนยากจน

ตััวอย่่างเช่่น

(1)	 เด็็ก  เด็็กมีีความเปราะบางมากกว่่าผู้้�ใหญ่่ทั่่�วไป โดยเฉพาะในเด็็ก

เล็็ก ขีีดความสามารถที่่�จะเข้้าใจเรื่่�องที่่�วิิจััย โดยเฉพาะผลกระทบที่่�จะเกิิดขึ้้�น

กัับตััวเด็็ก เด็็กอาจถููกบีีบบัังคัับได้้ง่่ายกว่่าท้ั้�งทางตรงและทางอ้้อม เช่่น โดยให้้ 

สิ่่�งจููงใจ แม้้ด้้วยเงิินจำำ�นวนไม่่มาก ก็็อาจล่่อใจเด็็กให้้เข้้าร่่วมการวิจััยที่่�เสี่่�ยง 

ต่่ออัันตรายได้้ จึึงจำำ�เป็็นต้้องมีีข้้อมููลความปลอดภััยที่่�เพีียงพอ และต้้องพิิจารณา

ขอความเห็็นชอบ (assent) จากเด็็กด้้วย นอกเหนืือจากการขอความยิินยอม 

จากพ่่อแม่่หรืือผู้้�ปกครอง

(2)	 หญิิงตั้้�งครรภ์์และเด็็กแรกเกิิด (neonate) การวิจััยในหญิิง

ต้ั้�งครรภ์ก็็ต้้องพิิจารณาความปลอดภััยต่่อทารกในครรภ์ด้้วย จึึงต้้องมีีความ

ระมััดระวัังเป็็นพิิเศษ และการขอความยิินยอมนอกจากต้้องขอจากหญิิงที่่�เป็็น

อาสาสมััครแล้้ว มัักต้้องขอความยิินยอมจากพ่่อของเด็็กด้้วย

การศึกษาวิิจััยในเด็็กแรกเกิิด โดยเฉพาะที่่�ไม่่แน่่ว่่าจะมีีชีีวิิตรอดหรืือไม่่  

จะต้้องมีีข้้อพิิจารณาพิิเศษ เช่่น (1) จะต้้องเป็็นการวิจััยที่่�อาจเพิ่่�มการมีชีีวิิตรอด

ของเด็็ก โดยไม่่มีีทางที่่�จะศึึกษาจากประชากรกลุ่่�มอื่่�น  (2) จะต้้องขอความยิินยอม

จากแม่ห่รืือพ่่อเด็็กหรืือจากทั้้�งคู่่� หรืือจากผู้้�แทนโดยชอบธรรม  (3) ผู้้�วิจััยจะต้อ้ง

ไม่่มีีส่่วนในการพิิจารณาโอกาสรอดชีีวิิตของเด็็ก
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(3)	บุุ คคลท่ี่�มีีความบกพร่องทางสติปััญญา (cognitively  

impaired) บุุคคลเหล่่านี้้�มีีความเปราะบางเพราะขาดหรือืหย่อ่นความสามารถ

ในความเข้้าใจก่อนจะให้้ความยิินยอม ยิ่่�งบุุคคลกลุ่่�มนี้้�รัักษาตััวอยู่่�ในสถาน

พยาบาลยิ่่�งเพิ่่�มความเปราะบางที่่�จะถููกบัังคัับทางอ้้อมให้้ต้้องยิินยอมเข้้าเป็็น

อาสาสมััครวิจััย บุุคคลที่่�อยู่่�ภายใต้้อิิทธิิพลของสุุรา หรืือยาเสพติด จััดอยู่่�ในกลุ่่�ม

เปราะบาง รวมท้ั้�งผู้้�ป่่วยโรคสมองเสื่่�อม ผู้้�ป่่วยระยะสุุดท้้าย และผู้้�พิิการรุนแรง

การวิจััยในบุุคคลกลุ่่�มนี้้�จะกระทำำ�ได้้เฉพาะในกรณีที่่�มีีความเสี่่�ยงต่ำำ��สุด

(minimal risk) และเป็็นการวิจััยที่่�มีีประโยชน์ต่่อตััวผู้้�ป่่วยหรืือกลุ่่�มของผู้้�ป่่วย

เหล่่านี้้�

(4)	ผู้้ �พิิการ  มีีข้้อพิิจารณา คืือ ประการแรก จะต้้องไม่่มองว่่าผู้้�พิิการ

ทุุกคนเป็็นบุุคคลเปราะบาง แต่่การวิจััยในผู้้�พิิการจะต้้องมีีข้้อพิิจารณาเฉพาะ

ในความพิิการแต่่ละประเภท ประการท่ี่� 2 จะต้้องไม่่เหมารวมว่่าความพิิการทุก

กรณีจีะกระทบต่อ่ความสามารถในการพิิจารณาให้ค้วามยินิยอมเข้้าร่่วมการวิจิััย 

ความพิิการจะกระทบต่่อความสามารถในการพิิจารณาให้้ความยิินยอมหรืือไม่่

เพีียงใด จะต้้องพิิจารณาเป็็นกรณีีๆ ไป ประการท่ี่� 3 หากจะพิิจารณาเลืือก 

ผู้้�พิิการเป็็นอาสาสมััครวิจััยเพีียงเพราะความสะดวก หรืือคิิดว่่าจะไม่่ถููกปฏิิเสธ

ถืือว่่าเป็็นเหตุุผลที่่�ไม่่เพีียงพอ 

(5)	ผู้้ �ป่่วยโรคจิิต อาจเปราะบางเพราะขาดหรืือหย่่อนความสามารถ

ในการพิิจารณาตััดสิินใจยิินยอมเข้้าร่่วมเป็็นอาสาสมััครวิจััย และความสามารถ

เหล่่านี้้�อาจเปลี่่�ยนแปลงไปได้้ในแต่่ละช่่วงเวลา การพิิจารณาว่่าจะยอมให้้ศึึกษา

วิิจััยในบุุคคลเหล่่านี้้�หรืือไม่่ จะต้้องพิิจารณาจากหลายปััจจััย นอกจากความ

สามารถในการพิิจารณาให้้ความยินิยอมของผู้้�ป่่วยแล้้ว จะต้้องพิิจารณาขีีดความ
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สามารถของผู้้�วิจััย ท้ั้�งด้้านคุุณวุุฒิิ การศึกษาอบรม และประสบการณ์ก์ารทำำ�งาน

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับโครงการวิจััยที่่�เสนอ

(6)	 คนงาน (worker) ลููกจ้้าง (employee) และนัักเรีียนนัักศึกษา

(student) จััดเป็็นกลุ่่�มเปราะบาง เพราะอาจถููกบัังคัับได้้ง่่ายท้ั้�งโดยตรงและ 

โดยอ้้อม

(7)	บุุ คคลเปราะบาง บุุคคลที่่�อยู่่�ในกลุ่่�มวััฒนธรรมที่่�มิิใช่่ของคน 

กลุ่่�มใหญ่่ อาจมีความเปราะบางทางวััฒนธรรม (cultural vulnerability) และ

อัันตรายต่่อกลุ่่�ม (group harm) เช่่น กลุ่่�มผู้้�อพยพ กลุ่่�มที่่�มีีเศรษฐฐานะหรืือ

สถานะทางสัังคมต่ำำ�� ท้ั้�งในถิ่่�นที่่�อยู่่�ใหม่่ หรืือถิ่่�นที่่�อพยพมา ถืือเป็็นกลุ่่�มเปราะบาง 

อาจต้องให้้ความยิินยอมเพราะไม่่มีีทางเลืือก สิ่่�งสำำ�คััญที่่�ผู้้�วิจััยต้้องพิิจารณาเป็็น

พิิเศษ ได้้แก่่ กำำ�แพงภาษา และปทััสถาน (norm) ทางวััฒนธรรม

การศึึกษาวิิจััยในกลุ่่�มบุุคคลเหล่่านี้้� อาจก่่อให้้เกิิดอัันตรายต่่อกลุ่่�ม

ของประชากรท่ี่�ศึึกษา เช่่น การศึึกษาในผู้้�หญิิงชนผิิวดำำ�อเมริิกัันพื้้�นเมืืองใน

สหรััฐแล้้วได้้ข้้อสรุุปผลการศึึกษาว่่ามีีปัญหาการติิดสุุราหรืือเจ็็บป่่วยทางจิิต 

ดัังนั้้�น ในกรณีีดังักล่าวนี้้� โดยเฉพาะในกลุ่่�มประชากรชายขอบ คณะกรรมการ

จริิยธรรมจะต้้องระมััดระวัังเป็็นพิิเศษมิิให้้เกิิดอัันตรายต่่อกลุ่่�มขึ้้�นจากการ

ทำำ�การศึึกษาวิิจััยและการเผยแพร่ผลวิิจััย 

ถ้้าคาดว่่า ผลการศึึกษาจะถููกใช้้ไปเพ่ื่�อปฏิิเสธมิิให้้บุุคคลในกลุ่่�ม 

เหล่่านั้้�นเข้้าถึึงการศึึกษาหรืือบริการสุุขภาพ จะต้้องไม่่อนุุญาตให้้ทำำ�การศึึกษา

(8)	 คนสููงอายุุ คนสููงอายุมีุีความหลากหลาย และอาจมีความเปราะบาง 

มากขึ้้�นจากสภาพแวดล้้อมอื่่�น เช่่น อาจมีปััญหาเรื่่�องสมองเสื่่�อม หรืือการต้องอยู่่�

ในสถานเลี้้�ยงดููคนชรา การพิิจารณาเลืือกมาเป็็นอาสาสมััครวิจััย จะต้้องพิิจารณา

ท้ั้�งแง่่ของความสููงอายุุ และปััจจััยอี่่�น ๆ ด้้วย
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กลุ่่�มบุุคคลเปราะบางเหล่่านี้้�ต้้องระมััดระวัังในการให้้ความคุ้้�มครอง

เป็็นพิิเศษเป็็นผลให้้ในอดีีตกลุ่่�มบุุคคลเปราะบางไม่ไ่ด้้รับการพิจิารณาให้้เป็็น

อาสาสาสมัครวิิจััย ทำำ�ให้้ขาดข้้อมููลและความรู้้�ในการดููแลรัักษาสุุขภาพของ

คนเหล่่านี้้� เม่ื่�อมีีการนำำ�ยาหรืือวิิธีีการรัักษาท่ี่�ได้้จากการศึึกษาวิิจััยในบุุคคล

ทั่่�วไปใช้้กับคนกลุ่่�มนี้้�ซึ่่�งบางกลุ่่�ม เช่่น เด็็ก ทารก ผู้้�หญิิง คนสููงอายุุ มีีสรีีรวิิทยา

ท่ี่�แตกต่างจากบุุคคลทั่่�วไปก็อาจเกิิดอัันตรายได้้ “แนวทางจริิยธรรมสากล

สำำ�หรัับการวิิจััยท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัับสุุขภาพในมนุุษย์์” ของสภาองค์์การสากลด้้าน

วิิทยาศาสตร์์การแพทย์ฉบัับปรับปรุุงใหม่่ พ.ศ. 2559 จึึงมีีการเปลี่�ยนแปลง

หลัักการเกี่่�ยวกับบุุคคลเปราะบางไปมาก กล่าวคืือจะต้้องไม่่กีีดกัันผู้้�ท่ี่�มีี

สรีีรวิิทยาและความจำำ�เป็็นทางสุุขภาพท่ี่�แตกต่างอย่่างชััดเจนเหล่่านี้้�ออกจาก

การวิิจััย โดยจะต้้องมีีการคุ้้�มครองดููแลอย่่างเหมาะสม
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8

จริิยธรรมการวิิจััย

ทางพัันธุุกรรม

การวิจััยทางพัันธุุกรรม เป็็นการวิจััยเกี่่�ยวกัับยีีนท้ั้�งในสััตว์์และ

มนุุษย์์เพื่่�อหาความรู้้�ใหม่่ด้้วยวััตถุุประสงค์์เพื่่�อความเข้้าใจเพิ่่�ม

มากขึ้้�นเกี่่�ยวกัับธรรมชาติิและโรคภััยไข้้เจ็็บในมนุุษย์์ โดยหวัังว่่า

จะสามารถพััฒนาการดููแลรัักษาได้้ดีีขึ้้�น
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การวิจััยทางพัันธุุกรรมมีีพื้้�นที่่�กว้้างขวาง เช่่น การวิจััยทางชีีววิิทยา

โมเลกุล (molecular biology)  การวิจััยพัันธุุกรรมประชากรและการแพทย์์

เฉพาะบุุคคล (population genetics and personalized medicine) 

การวิจััยทางเภสััชพัันธุุศาสตร์์ (pharmacogenetics) การวิจััยจีีโนมิิกส์์  

(genomics)  การวิจิััยโพรทีโีอมิิกส์์ (proteomics)  การวิจิััยไบโออินิฟอร์เ์มติิกส์์  

(bioinformatics)  การวิิจััยจีีวาส (GWAS: Genome Wide Association 

Studies) 

	 การแพทย์เ์ฉพาะบุุคคล มีีนิิยามหลากหลาย “กลุ่่�มการแพทย์เ์ฉพาะ

บุุคคล” (personalized medicine coalition) ให้นิ้ิยามกว้้าง ๆ  ว่่า คืือ “การใช้้

การวิเคราะห์์ทางโมเลกุล วิิธีีใหม่่ ๆ เพื่่�อรัักษาผู้้�ป่่วยหรืือภาวะที่่�นำำ�ไปสู่�การเกิิด

โรค (predisposition to disease)” สหภาพยุุโรป นิิยามว่่า คืือ “การให้้การ

รัักษาที่่�ถููกต้้องแก่่ผู้้�ป่่วยถููกคน ในขนาดที่่�ถููกต้้อง และในเวลาที่่�ถููกต้้อง (providing 

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

time)” สภาประธานท่ี่�ปรึกษาด้้านวิิทยาศาสตร์์และเทคโนโลยีี (President’s 

Council of Advisors on Science and Technology) นิิยามว่่า คืือ “การ

จััดการรัักษาให้้เหมาะแก่่ลัักษณะเฉพาะของผู้้�ป่่วยแต่่ละคน (the tailoring of 

medical treatment to the individual characteristics of each patient)” 

สมาคมแพทย์์อเมริิกััน นิิยามว่่า คืือ “การดููแลสุขภาพโดยมีีการให้้ข้้อมููลแก่่ 

ผู้้�ป่่วยแต่่ละคนอย่่างรอบด้้าน ถึึงลัักษณะเฉพาะทางคลิินิิก พัันธุุกรรม และ 

สภาพแวดล้้อมของผู้้�ป่่วยคนน้ั้�น (Health care that is informed by each  

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

สถาบัันมะเร็็งแห่่งชาติิสหรััฐ นิิยามว่่า คืือ “การแพทย์์รููปแบบหนึ่่�งที่่�ใช้้ข้้อมููลข่าวสาร 
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เกี่่�ยวกัับยีีน โปรตีน และสิ่่�งแวดล้้อมของบุุคคล เพื่่�อการป้องกััน วิินิิจฉััยและรัักษาโรค  

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

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

ประเด็็นทางจริิยธรรมของการวิิจััยทางพัันธุุกรรม

การวิจััยทางพัันธุุกรรมในมนุุษย์์อาจก่อผลกระทบทางลบแก่่อาสาสมััคร 

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััยได้้มาก เช่่น ทำำ�ให้้บริิษััทประกัันไม่่รัับประกััน หรืือเรีียกเบี้้�ย

ประกัันสููงขึ้้�น; ก่่อให้้เกิิดความวิิตกกัังวลต่อโอกาสที่่�จะเกิิดโรคร้้ายในอนาคต 

ฉะน้ั้�น จึึงต้้องมีีการระมััดระวัังป้้องกัันอัันตรายต่่าง ๆ  ที่่�อาจเกิิดขึ้้�นอย่า่งรอบคอบ 

ตััวอย่่างของประเด็็นทางจริยธรรมที่่�ต้้องพิิจารณา ได้้แก่่

(1)	 โครงการวิิจััยมีีความระมััดระวัังในการรัักษาความลัับในการเก็็บ

รวบรวม ใช้้ และกระจายข้้อมููลอย่่างเพีียงพอหรืือไม่่

(2)	 โครงการวิจััยมีีกระบวนการติดตาม ดููแล แก้้ไขปััญหาอย่่างไร กรณี

พบว่่าอาสาสมััครมีโอกาสเกิิดโรคสููงกว่่าคนทั่่�วไป

(3)	จ ะมีีปััญหาใครเป็็นพ่่อ ใครเป็็นแม่่หรืือไม่่ และจะจััดการอย่่างไร

(4)	จ ะมีีการใช้้ประโยชน์จากข้้อมููลทางพัันธุุกรรมเพื่่�อประโยชน์ทางการค้า 

หรืือไม่่ อย่่างไร

(5)	ข้ อมููลพัันธุุกรรมในกลุ่่�มประชากรที่่�ได้้จะมีีผลทำำ�ให้้เกิิดตราบาป 

(stigma) แก่่ประชากรกลุ่่�มน้ั้�น หรืือไม่่

(6)	ข้ อมููลของแต่ล่ะบุุคคลมีความน่่าเชื่่�อถืือเพีียงใด ในการนำำ�ไปรัับรอง

การขึ้้�นทะเบีียนยาสำำ�หรัับการแพทย์์เฉพาะบุุคคล

(7)	 อาสาสมััครแต่่ละรายเข้้าใจข้อมููล ภาระ และผลกระทบเพีียงใด 

ในกระบวนการขอความยิินยอม 
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นอกจากนี้้� ยัังมีีประเด็็นทางวิิชาการ และประเด็็นทางจริิยธรรมอื่่�น 

ที่่�ต้้องพิิจารณา เช่่น

(8)	 โรคหรืืออาการบางอย่่างอาจเกิิดจากหลายยีนี จะควบคุุมปััจจััยกวน 

(confounding factors) ได้้อย่่างไร

(9)	ผู้้�วิ จััยหรืือทีีมที่่�วิิจััยมีีขีีดความสามารถเพีียงใดในการวิเคราะห์์

ข้้อมููล

(10)	ผล การวิจััยจะช่่วยในการวินิิจฉััยและรัักษาโรคหรืือไม่่

(11)	ผลิ ตผลจากการวิจััยจะสามารถออกไปสู่�ท้องตลาดได้้หรืือไม่่

(12)	จ ะมีีจำำ�นวนอาสาสมััครเพีียงพอหรืือไม่่
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9

การพััฒนาหลัักเกณฑ์์สากล

ว่่าด้้วยจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์

หลัักเกณฑ์์จริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ท่ี่�สำำ�คัญอีีกฉบัับหนึ่่�ง คืือ

หลัักเกณฑ์์จริยธรรมสากลสำำ�หรับัการวิิจััยทางชีีวเวชศาสตร์์

ท่ี่�ใช้้มนุุษย์์เป็็นอาสาสมััคร (The International Ethical 

Guidelines for Biomedical Research Involving  

Human Subjects) จััดทำำ�โดยสภาองค์์การสากลด้านวิทยาศาสตร์

การแพทย์ (Council for International Organizations  

of Medical Sciences: CIOMS) ร่่วมกัับองค์์การอนามััยโลก 
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เ ป็็นหลัักเกณฑ์์ท่ี่� จััดทำำ�ขึ้้�น โดยเ น้้นการป้้องกัันปัญหาการศึึกษาวิิ จััย 
ในประเทศกำำ�ลังพััฒนา มิิให้้ประชาชนตกอยู่่�ในสภาพเป็็นหนููตะเภา รวมทั้้�ง 
มิิให้้ชุุมชนหรืือประเทศท่ี่�ด้้อยพััฒนากว่่าถููกเอารััดเอาเปรีียบ โดยเฉพาะจาก 
การศึึกษาวิิจััยท่ี่�ได้้รัับเงิินทุนสนัับสนุุนจากบริิษััท องค์์กร หรืือหน่่วยงาน 
ในประเทศท่ี่�พััฒนาแล้้ว งานนี้้�เริ่่�มดำำ�เนิินการตั้้�งแต่่ พ.ศ. 2525 ซึ่่�งเป็็นช่วง
แรกของการแพร่ระบาดไปทั่่�วโลกของปััญหาโรคเอดส์ ประกาศใช้้ครั้้�งแรก 
เมื่่�อ พ.ศ. 2536 คณะผู้้�จััดทำำ�มาจากประเทศท่ี่�พััฒนาแล้้วและกำำ�ลังพััฒนา
ประกอบด้้วย นัักจริยศาสตร์ นัักปรััชญานัักกฎหมาย และเจ้้าหน้้าท่ี่� 
กระทรวงสาธารณสุุขจากหลายประเทศ มีีการขอความเห็็นอย่่างกว้้างขวาง 
จากทั่่�วโลกด้ว้ย หลัักเกณฑ์์ดัังกล่่าวมีกีารปรับัปรุุงแก้้ไขครั้้�งแรก และประกาศใช้้
เมื่่�อ พ.ศ. 2545 ต่่อมาได้้ปรัับปรุุงใหญ่่อีีกครั้้�งและประกาศใช้้เมื่่�อ พ.ศ. 2559[11] 

แนวทางฉบัับนี้้� เรีียกกัันย่่อๆ ว่่า แนวทางของซีีออมส์์
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10

แนวทางของซีีออมส์์

(CIOMS’ Guidelines)

แนวทางหรืือหลัักเกณฑ์์การพิิจารณาด้้านจริยธรรมสำำ�หรัับ 

การวิจััยที่่�กระทำำ�ต่อมนุุษย์์ที่่�ได้้รัับการยอมรัับอย่่างกว้้างขวาง 

ทั่่�วโลกรวมท้ั้�งประเทศไทย คืือ แนวทางของซีีออมส์์



ก่่อนจะมาเป็็นการวิิจััยท่ี่�ถููกทำำ�นองคลองธรรม 43

คำำ�ว่า “แนวทาง” (Guidelines) ในภาษาอัังกฤษ หมายถึึง “หลัักที่่�ใช้้

นำำ�ทางการดำำ�เนินิการ” (principle directing action)1 คำำ�นี้้�ในภาษาไทยจึึงควร

แปลว่า “หลัักเกณฑ์์” ซึ่่�งจะตรงกัับภาษาอัังกฤษมากกว่่าคำำ�ว่า “แนวทาง” ซึ่่�ง

โดยทั่่�วไปมัักถืือว่่า “เป็็นเพีียงแนวทางจะปฏิิบััติตามหรืือไม่่ก็็ได้้” แต่่ความจริง

แล้้ว เป็็นสิ่่�งที่่�ควรปฏิิบััติตาม ถ้้าจะปฏิิบััติผิิดไปจากแนวทางหรืือหลัักเกณฑ์์ที่่�

กำำ�หนด จะต้้องมีีเหตุุผลที่่�ดีีและมีีน้ำำ��หนัักเพีียงพอ จะเลืือกปฏิิบััติหรืือไม่่ปฏิิบััติ

“ตามอำำ�เภอใจ” ไม่่ได้้ 

การที่่�วงวิิชาการทั่่�วโลกที่่�ทำำ�การวิจััยในมนุุษย์์ยอมรัับนัับถืือแนวทาง

ของซีีออมส์์ ท้ั้�งๆ ที่่�ไม่่มีีอำำ�นาจบัังคัับตามกฎหมายโดยตรง เพราะเป็็นแนวทาง

หรืือหลัักเกณฑ์์ที่่�วงวิิชาการในองค์์กรระดัับสากลได้้ร่่วมกัันเขีียนและมีีการ

ปรัับปรุงแก้้ไขมาเป็็นระยะๆ โดยมีีการเตรีียมการมาอย่า่งดีี และผู้้�มีส่่วนเกี่่�ยวข้้อง

ได้้มีีส่่วนร่่วมในการพิิจารณาและปรัับปรุงแก้้ไขอย่่างกว้้างขวางจนเกิิดเป็็น  

“ฉัันทมติิ” (Consensus)2 ร่่วมกััน ที่่�สำำ�คััญ คืือ แนวทางดัังกล่่าวสามารถ

ทำำ�ให้้การวิจััยที่่�กระทำำ�ต่อมนุุษย์์ถููกต้้องตามหลัักจริิยธรรมสากล นั่่�นคืือ มีีการ

คุ้้�มครองสิิทธิิ (rights), ความปลอดภััย (safety), และสุุขภาวะ (well-being) 

ของผู้้�ที่่�เป็็นอาสาสมััคร (volunteer) หรืือผู้้�เข้้าร่่วมวิิจััย (research participant) 

อย่่างถููกต้้อง เหมาะสม และเพีียงพอ นอกจากน้ั้�นยัังทำำ�ให้้การวิจััยถููกต้้องตาม

หลัักวิิชาการ เชื่่�อถืือได้้ (credible) และผลการวิจััยมีีคุุณค่่าท้ั้�งทางวิิชาการ  

(scientific value) และคุุณค่่าต่่อสัังคม (social value) ด้้วย

1 Oxford Quick Reference Dictionary. Oxford University Press. Revised edition 1998, 
P.389
2 คำ�นี้แปลตรงตัวว่า มติอันเป็นที่พอใจ นั่นคือ เป็นมติที่คนแทบทุกคนในที่ประชุมเห็นพ้องต้อง
กัน โดยไม่มีผู้ใดคัดค้านอย่างแข็งขัน หรืออาจมีบางคนมีความเห็นต่างแต่ก็ยอมรับมตินั้นได้ คำ�นี้
มักเขียนผิดเป็น “ฉันทามติ” เพราะเป็นคำ�สนธิระหว่างคำ� ฉันทะ (พอใจ) กับคำ� มติ สระต้องลด
รูปเป็นฉันทมติ ถ้าเขียน “ฉันทามติ” จะเท่ากับ ฉันทะ+อมติ แปลว่าไม่มีมติอันเป็นที่พอใจ ซึ่งผิด
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ซีีออมส์์คืือใคร

ซีีออมส์์ (CIOMS) ชื่่�อเต็็ม คืือ สภาองค์์การสากลด้านวิิทยาศาสตร์์ 

การแพทย์์ (Council for International Organizations of Medical  

Sciences) ก่่อต้ั้�งขึ้้�นโดยองค์์การอนามััยโลกร่่วมกัับองค์์การยููเนสโก (UNESCO:  

องค์์การศึกษาวิิทยาศาสตร์์ และวััฒนธรรมแห่่งสหประชาชาติิ) เมื่่�อ พ.ศ. 2492 

ภารกิจสำำ�คััญประการหนึ่่�ง คืือ การดููแลด้านจริยธรรมการวิจััยทางชีีวเวชศาสตร์์

(Biomedical research) ผลงานสำำ�คััญชิ้้�นแรกในเรื่่�องนี้้� คืือ “ข้้อเสนอแนวทาง

จริยธรรมสากลเพื่่�อการวิจััยทางชีีวเวชศาสตร์์ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์” (Proposed 

International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving 

Human Subjects) ออกมาเมื่่�อ พ.ศ. 2528 โดยมุ่่�งเน้้นเป็็นแนวทางสำำ�หรัับ 

การวิจััยใน “สถานที่่�ที่่�มีีทรััพยากรน้อย”

พััฒนาการของแนวทางซีีออมส์์

หลัังจากแนวทางซีีออมส์์ฉบัับแรกออกมาไม่่นานเกิิดการระบาดใหญ่่

ทั่่�วโลกของโรคเอดส์์ มีีข้้อเสนอโครงการวิิจััยในคนขนาดใหญ่่ เพื่่�อป้้องกัันและ

รัักษาโรคดัังกล่่าว เกิิดประเด็็นทางจริยธรรมใหม่่ๆ ที่่�ยัังไม่่เคยมีีการพิิจารณา 

ในระหว่่างการจััดทำำ�แนวทางฯ ฉบัับแรก นอกจากน้ั้�น ยัังมีีความเจริญก้้าวหน้้า 

ทางเทคโนโลยีชีีวภาพ มีีการเปลี่่�ยนแปลงในปฏิิบััติการวิจััย เช่่น การทดสอบ 

ภาคสนามพร้อมกัันในหลายประเทศ การทดสอบในประชากรกลุ่่�มเปราะบาง 

และมุุมมองใหม่่ของการวิจััยที่่�ประเทศร่ำำ��รวยไปทำำ�ในประเทศยากจน ซึ่่�งปฏิิญญา

เฮลซิิงกิิต้้องมีีการแก้้ไขปรัับปรุง 2 คร้ั้�งในช่่วงน้ั้�น คืือ ในปีี พ.ศ. 2526 และ  

พ.ศ. 2532 จึึงมีีการแก้้ไขปรัับปรุุงแนวทางซีีออมส์์ออกมาเป็็นฉบัับที่่� 2 เมื่่�อ  

พ.ศ. 2536 โดยยัังคงชื่่�อเดิิมไว้้
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แนวทางซีีออมส์์ฉบัับที่่� 2 ใช้้ได้้ประมาณ 5 ปีี โดยยัังคงมีีประเด็็นปััญหา

ที่่�มีีการถกเถีียงกััน โดยเฉพาะเรื่่�องมาตรฐานท้ั้�งทางวิิชาการและมาตรฐานทาง

จริยธรรมในการวิจััยในประเทศร่ำำ��รวยกัับในประเทศยากจนว่่าควรจะแตกต่่างกััน

หรืือไม่่ อย่า่งไร โดยปััญหาเอดส์ย์ัังคงเป็็นปัญัหาใหญ่ใ่นการศึกึษาวิจิััยท้ั้�งยาและ

วััคซีีน ทำำ�ให้้เริ่่�มมีีกระบวนการแก้้ไขปรัับปรุงแนวทางซีีออมส์์ต้ั้�งแต่่เดืือนธัันวาคม 

พ.ศ. 2541 และได้้ข้้อยุุติิเป็็นแนวทางฉบัับที่่� 3 พ.ศ. 2545 โดยยัังคงชื่่�อเดิิม

ต่่อมาในปีี พ.ศ. 2552 คณะกรรมการบริิหารของซีีออมส์์ เห็็นควรเริ่่�ม

กระบวนการปรัับปรุงแก้้ไขแนวทางฉบัับ พ.ศ. 2545 เนื่่�องจากพบว่่า มีีการ

เปลี่่�ยนแปลงที่่�สำำ�คััญๆ เกิิดขึ้้�น ได้้แก่่ (1) มีีการเน้้นความสำำ�คััญของการวิจััยที่่�นำำ�

ไปใช้้ประโยชน์ได้้ (Translational research) (2) มีีความต้้องการที่่�จะสร้้างความ

ชััดเจนว่า่ อะไรคือการวิจิััยที่่�เป็็นธรรม (Fair research) ในสถานที่่�ที่่�มีีทรััพยากรน้อ้ย  

(3) การเน้้นให้้ชุุมชนมีีส่่วนร่่วมในการวิจััยมากขึ้้�น (4) การพบว่่า แนวทางฉบัับปีี 

พ.ศ. 2545 ที่่�เน้้นให้้หลีีกเลี่่�ยงการวิจััยในกลุ่่�มเปราะบาง ทำำ�ให้้กลุ่่�มเปราะบาง 

ไม่่ได้้ประโยชน์จากการวิจััย (5) การเปลี่่�ยนแปลงอย่่างมากในเทคโนโลยีีดิิจิิทััล

และการเพิ่่�มขึ้้�นของการวิจััยบิ๊๊�กดาต้้า ซึ่่�งแนวทางฉบัับ พ.ศ. 2545 ไม่่ได้้กล่่าวถึึง 

และ (6) มีีการแก้้ไขปรัับปรุงปฏิิญญาเฮลซิงกิิเกิิดขึ้้�นอีีกในช่่วงน้ั้�น

กระบวนการปรัับปรุงแก้้ไขทำำ�อย่า่งเป็็นระบบตามแบบแผนขององค์์การ

อนามััยโลก มีีการทบทวนวรรณกรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องอย่า่งกว้้างขวาง เป็็นระบบ โดย

การทบทวนท้ั้�งปฏิิญญา รายงาน ตำำ�รา วารสาร ฯลฯ มีีการประชุุมพิิจารณาและ

มีีกระบวนการรัับฟัังความคิิดเห็็นอย่่างรอบด้้าน ใช้้เวลาดำำ�เนิินการรวม 7 ปีี ร่่าง

ฉบัับสมบููรณ์ได้้เสนอต่่อคณะกรรมการบริิหารของซีีออมส์์ ซึ่่�งให้้การรัับรองในการ

ประชุุมสมััชชาใหญ่่ ณ กรุุงเจนีวาในเดืือนพฤศจิิกายน พ.ศ. 2559 เนื้้�อหาประกอบ

ด้้วย คำำ�นำำ� คำำ�ปรารภ แนวทางรวม 25 แนวทาง และภาคผนวก 2 รายการ



ก่่อนจะมาเป็็นการวิิจััยท่ี่�ถููกทำำ�นองคลองธรรม46

แนวทางของซีีออมส์์ฉบัับ พ.ศ. 2559

แนวทางจริยธรรมของซีีออมส์์ฉบัับ พ.ศ. 2559 มีีข้้อแตกต่่างที่่�สำำ�คััญ

จากฉบัับ พ.ศ. 2545 ดัังนี้้�

1.	มีการขยายขอบเขตจาก “การวิจััยทางชีีวเวชศาสตร์์” (Biomedical 

Research) เป็็น “การวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ” (Health-related Research 

Involving Human) ด้้วยเหตุุผลว่า “การวิจััยทางชีีวเวชศาสตร์์น้ั้�นแคบเกิินไป  

เพราะชื่่�อดัังกล่่าวไม่่ครอบคลุุมการวิจััยข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ” โดย

ขอบเขตของแนวทางฉบัับใหม่่นี้้�  “อยู่่�ในวงของกิิจกรรมที่่�ยอมรัับทั่่�วไป  

(classic activities) ภายใต้ก้ารวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพในมนุษุย์ ์เช่่น การศึกึษา

แบบสัังเกต (Observational studies), การทดลองทางคลิินิิก (Clinical trial)  

การจััดทำำ�ธนาคารชีีวภาพ (Biobanking) และการศึึกษาทางระบาดวิิทยา  

(Epidemiological studies)”

ท้ั้�งนี้้� นิิยามของการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ ในแนวทางนี้้�กำำ�หนดว่่า

“หมายถึึงกิิจกรรมที่่�ออกแบบเพื่่�อการพััฒนาหรืือก่่อให้้เกิิดความรู้้�ทางสุุขภาพ

ที่่�สามารถนำำ�ไปใช้้ได้้ทั่่�วไป (generalizable health knowledge) ที่่�มีีขอบเขต

การวิจััยในมนุุษย์์ตามแบบแผน เช่่น การวิจััยแบบสัังเกต, การทดลองทางคลินิิิก, 

การทำำ�คลัังข้้อมููลทางชีีวภาพ และการศึกษาทางระบาดวิิทยา. ความรู้้�ทางสุุขภาพ

ที่่�สามารถนำำ�ไปใช้้ได้้ทั่่�วไป ประกอบด้้วย ทฤษฎีี (theories), หลััก (principles) 

หรืือความสััมพัันธ์์ (relationships), หรืือการสะสมสารสนเทศที่่�มีีฐานเกี่่�ยวข้้อง

กัับสุุขภาพ (accumulation of information on which they are based 

related to health) ซึ่่�งสนัับสนุุน (corroborated) โดยวิิธีีการทางวิิทยาศาสตร์์

ที่่�เป็็นที่่�ยอมรัับจากการสัังเกต (observation) และการอนุุมาน (inference)”
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2.	สำำ�หรัับประชากรกลุ่่�มเปราะบางซึ่่�งหมายถึึงบุุคคลที่่� “อาจเพิ่่�มความ

เป็็นไปได้ท้ี่่�จะถููกละเมิดิหรืือทำำ�ให้เ้กิิดอัันตรายเพิ่่�มขึ้้�น” ยัังคงยึดึถืือหลัักการเดิมิ

คืือ “กรณีที่่�มีีการพิิจารณาคััดเลืือกบุุคคลหรืือกลุ่่�มเปราะบางเข้้าร่่วมการวิจััย  

ผู้้�วิจััยและคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยจะต้้องสร้้างความมั่่�นใจว่า จะต้้องมีี

การคุ้้�มครองเป็็นการเฉพาะเพื่่�อปกป้้องสิิทธิิและสวััสดิิการของแต่่ละบุุคคลหรืือ

กลุ่่�มเหล่่านี้้�ในการดำำ�เนิินการวิจััย” (แนวทางที่่� 15)

แต่่แนวทางฉบัับนี้้� ตระหนัักดีีว่่า การหลีีกเลี่่�ยงหรืือระมััดระวัังเกิิน

สมควร ไม่่ทำำ�การศึกษาวิิจััยในกลุ่่�มเปราะบาง ย่่อมทำำ�ให้้กลุ่่�มเปราะบางเสีีย

โอกาสในการได้้รัับประโยชน์จากผลการวิจััย เพราะจะไม่่มีีข้้อมููลที่่�เพีียงพอท้ั้�ง

เรื่่�องความปลอดภััยและประสิิทธิิศัักย์์ของยาหรืือวิิธีีการรัักษาหรืือวิิธีีการแก้้

ปััญหาที่่�จะนำำ�มาใช้้กัับบุุคคลเหล่่านี้้� แนวทางฉบัับนี้้�จึึงมีีข้้อแนะนำำ�ให้ ้“เปิิดโอกาส

ให้้พวกเขาเข้้าร่่วมโดยกำำ�หนดให้้ต้้องมีีการคุ้้�มครองพิิเศษ” (บทวิิจารณ์แนวทาง

ที่่� 15 หััวข้้อการคุ้้�มครองพิิเศษ)

ในแนวทางที่่� 17 การวิจััยในเด็็กและวััยรุ่่�น ก็็กำำ�หนดไว้้ชััดเจนเป็็น

ประโยคแรกเลยว่่า “เด็็กและวััยรุ่่�นจะต้้องรวมเข้้าอยู่่�ในการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ

สุุขภาพ เว้้นแต่่มีีเหตุุผลทางวิิชาการที่่�ดีีที่่�จะตััดพวกเขาออกไป. โดยที่่�เด็็กและ 

วััยรุ่่�นมีีสรีีรวิทยาและความจำำ�เป็็นทางสุุขภาพที่่�แตกต่่างอย่่างเห็็นได้้ชััด จึึงต้้อง

ได้้รัับการพิิจารณาเป็็นพิิเศษจากผู้้�วิจััยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจััย  

อย่่างไรก็ดีี สรีีรวิทยาและพััฒนาการทางอารมณ์์ (emotional development) 

ที่่�แตกต่่างอย่่างเห็็นได้้ชััดของพวกเขา อาจทำำ�ให้้เด็็กและวััยรุ่่�นเพิ่่�มความเสี่่�ยง 

ที่่�จะได้้รัับอัันตรายในการดำำ�เนิินการวิจััย. ยิ่่�งกว่่าน้ั้�น หากไม่่มีีการช่วยเหลืืออย่่าง

เหมาะสม พวกเขาอาจไม่่สามารถที่่�จะคุ้้�มครองผลประโยชน์ของพวกเขาเอง  

เนื่่�องจากวิิวััฒนาการด้านขีีดความสามารถในการให้้ความยินิยอมโดยความเข้้าใจ
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ถ่่องแท้้. ดัังน้ั้�นจึึงมีีความจำำ�เป็็นต้้องมีีการคุ้้�มครองจำำ�เพาะเพื่่�อปกป้้องสิิทธิิและ

สวััสดิิการของเด็็กในการวิจััย”

แนวทางที่่� 18 ผู้้�หญิิงที่่�เป็็นผู้้�เข้้าร่่วมวิิจััย ก็็กำำ�หนดไว้้ในประโยคแรก

ว่่า “ผู้้�หญิิงจะต้้องได้้เข้้าร่่วมการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ เว้้นแต่่จะมีีเหตุุผล

สมควรทางวิิชาการในการที่่�จะตััดพวกเขาออกไป. ผู้้�หญิิงถููกคััดออกจากการ

วิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพเพราะการมีโอกาสต้ั้�งครรภ์. โดยที่่�ผู้้�หญิิงมีีสรีีรวิทยา

และความจำำ�เป็็นทางสุุขภาพที่่�แตกต่่างอย่่างชััดเจน พวกเขาจึึงสมควรได้้รัับการ

พิิจารณาเป็็นพิิเศษจากผู้้�วิจััยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจััย. ควรให้้มีีความ

ยินิยอมโดยความเข้้าใจถ่องแท้้จากผู้้�หญิิงเท่่าน้ั้�นในการที่่�เธอจะเข้้าร่่วมการวิจััย.  

โดยที่่�ในบางสัังคมขาดความเคารพในอััตตาณััติ (autonomy)3 ของผู้้�หญิิง  

ต้้องไม่่มีีกรณีใดที่่�กำำ�หนดให้้การอนุุญาตของบุุคคลอื่่�นมาแทนที่่�หลัักเกณฑ์์เรื่่�อง

ความยิินยอมโดยความเข้้าใจถ่องแท้้ของตััวผู้้�หญิิง”

แนวทางที่่� 19 หญิิงต้ั้�งครรภ์และให้้นมบุุตรที่่�เป็็นผู้้�เข้้าร่่วมวิิจััย กำำ�หนด

ไว้้ในสองประโยคแรกเช่่นกัันว่่า “หญิิงต้ั้�งครรภ์และให้้นมบุุตรมีสรีีรวิทยาและ

ความจำำ�เป็็นทางสุุขภาพที่่�แตกต่่างเห็็นได้้ชััด. การวิจััยที่่�ออกแบบเพื่่�อหาความรู้้�

เกี่่�ยวกัับความจำำ�เป็็นด้้านสุุขภาพของหญิิงต้ั้�งครรภ์และให้้นมบุุตรต้องได้้รัับการ

ส่่งเสริิม. การวิจััยในหญิิงต้ั้�งครรภ์จะต้้องต้ั้�งต้้นเฉพาะหลัังจากได้้มีีการพิิจารณา

อย่่างรอบคอบจากข้้อมููลเกี่่�ยวข้้องที่่�ดีีที่่�สุุดที่่�มีีอยู่่�เท่่าน้ั้�น จะต้้องไม่่อนุุญาตให้้

บุุคคลอื่่�นมาแทน ในหลัักเกณฑ์์เรื่่�องความยิินยอมโดยความเข้้าใจถ่องแท้้โดย

หญิิงต้ั้�งครรภ์และให้้นมบุุตรเอง”

3.	แนวทางจริยธรรมซีีออมส์์ฉบัับ พ.ศ. 2545 มีีท้ั้�งสิ้้�น 21 ข้้อ ฉบัับ  

พ.ศ. 2559 เพิ่่�มเป็็น 25 ข้้อ นอกจากการปรัับปรุงในเนื้้�อหา รายละเอีียด 

3 อัตตาณัติ เป็นศัพท์บัญญัติของราชบัณฑิตยสภา หมายถึง ความเป็นอิสระ หรือการที่สามารถ
ตัดสินใจได้อย่างอิสระ
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และการจััดเรีียงลำำ�ดัับใหม่่ มีีสาระสำำ�คััญเพิ่่�มเติิมรวม 6 เรื่่�อง ดัังนี้้�

(1)	 เพิ่่� ม เรื่่� อ งการ เข้้ า ร่่วมผููกพัันของ ชุุมชน (Communi ty  

Engagement) โดยกำำ�หนดว่่า “ควรให้้ผู้้�เข้้าร่่วมวิิจััยและชุุมชนในกระบวนการ 

มีีส่่วนร่่วมอย่่างแท้้จริง (meaningful participatory process) โดยให้้พวกเขา 

เข้้ามาร่่วมต้ั้�งแต่่ต้้นและอย่่างต่่อเนื่่�องในการออกแบบ พััฒนา ดำำ�เนิินการ  

ตลอดจนการออกแบบกระบวนการขอความยินิยอมและการกำำ�กัับดููแลการวิจััย 

รวมท้ั้�งในการเผยแพร่ผลการวิจััย” (แนวทางที่่� 7)

(2)	 เพิ่่�มเรื่่�อง “การเก็็บรวบรวม (collection) การเก็็บรัักษา (storage) 

และการใช้้ (use) วััสดุุชีีวภาพ (Biological material) และข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้อง”  

(แนวทางที่่� 11) และเรื่่�อง “การเก็็บรวบรวม การเก็็บรัักษา และการใช้้ข้้อมููล 

การวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ (Data in Health-Related Research)”  

(แนวทางที่่� 12)      

(3)	 เพิ่่�มเรื่่�อง “การวิจััยในภาวะภััยพิิบััติและการเกิิดโรคระบาด”  

(แนวทางที่่� 20)     

(4)	 เพิ่่�มเรื่่�อง “การวิจััยแบบสุ่่�มเลืือกเป็็นคลััสเตอร์์ (Cluster Randomized  

Trials)” (แนวทางที่่� 21)               

(5)	 เพิ่่�มเรื่่�อง “การใช้้ข้้อมููลจากสิ่่�งแวดล้้อมออนไลน์ และเครื่่�องมืือ

ดิิจิิทััลในการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ (Use of Data Obtained from the 

Online Environment and Digital Tools in Health-related Research)  

(แนวทางที่่� 22)       

(6)	 เพิ่่�มเรื่่�อง “ผลประโยชน์ทัับซ้้อน” (Conflict of Interest) (แนวทาง

ที่่� 25)   
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รายละเอีียดของแนวทางซีีออมส์์ฉบัับ พ.ศ. 2559 สามารถสืืบค้้นได้้

จากเว็็บไซต์ของ CIOMS สำำ�หรัับคำำ�แปลภาษาไทย ผู้้�เขีียนได้้แปลและตีีพิิมพ์์

เผยแพร่ในวารสารการแพทย์์แผนไทยและการแพทย์์ทางเลืือก ปีีที่่� 16 ฉบัับที่่� 2  

เดืือนพฤษภาคม - สิิงหาคม  2561 (ฉบัับเสริิม) โดยสามารถดููได้้จาก QR Code 

ข้้างล่่าง

21 
 

ออกแบบ พัฒนา ดำเนินการ ตลอดจนการออกแบบกระบวนการขอความยินยอมและการ
กำกับดูแลการวิจัย รวมทั้งในการเผยแพรผลการวิจัย” (แนวทางที่ 7) 

(2) เพิ่มเรื่อง “การเก็บรวบรวม (collection) การเก็บรักษา (storage) และการใช (use) วัสดุ
ชีวภาพ (Biological material) และขอมูลที่เกี่ยวของ” (แนวทางที่ 11) และเรื่อง “การเก็บ
รวบรวม การเก็บรักษา และการใชขอมูลการวิจัยที่เกี่ยวของกับสุขภาพ (Data in Health-
Related Research)” (แนวทางที่ 12)       

(3) เพ่ิมเรื่อง “การวิจัยในภาวะภัยพิบัติและการเกิดโรคระบาด” (แนวทางที่ 20)      

(4) เพิ่มเรื่อง “การวิจัยแบบสุมเลือกเปนคลัสเตอร (Cluster Randomized Trials)” (แนวทาง
ที่ 21)                

(5) เพิ่มเรื่อง “การใชขอมูลจากสิ่งแวดลอมออนไลน และเครื่องมือดิจิทัลในการวิจัยที่เกี่ยวของ
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 “ผลประโยชนทับซอน” (Conflict of Interest) (แนวทางที่ 25)    

 รายละเอียดของแนวทางซีออมสฉบับ พ.ศ. 2559 สามารถสืบคนไดจากเว็บไซตของ CIOMS สำหรับ
คำแปลภาษาไทย ผูเขียนไดแปลและตีพิมพเผยแพรในวารสารการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก ปที่ 16 
ฉบับที่ 2 เดือนพฤษภาคม - สิงหาคม  2561 (ฉบับเสริม) โดยสามารถดูไดจาก QR Code ขางลาง 
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11

หลัักเกณฑ์์จีีซีีพีีของไอซีีเอช

(ICH GCP Guideline)

สำำ�นัักงานอาหารและยาทั่่�วโลก ต่่างมีีกฎเกณฑ์์ที่่�เข้้มงวดในการ

อนุุญาตให้้ยา วััคซีีน เครื่่�องมืือแพทย์์ต่่างๆ ขึ้้�นทะเบีียนก่่อน

นำำ�ไปใช้้กัับประชาชนทั่่�วไป โดยผลิตภััณฑ์์เหล่่านั้้�นจะต้้องผ่่าน 

การวิจััยมาอย่่างถููกต้้องโดยเคร่่งครััด เช่่น
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(1)	ก่ อนจะนำำ�ออกไปทดลองในคน ยาน้ั้�นจะต้้องผ่่านการวิจััยในห้้อง

ทดลองและในสััตว์์ทดลองมาอย่่างเพีียงพอแล้้วว่่ามีีความปลอดภััยเพีียงพอและ

น่่าจะได้้ผล โดยจะต้้องแสดงหลัักฐานที่่�เชื่่�อถืือได้้

(2)	 ยาและวััคซีีนเหล่่าน้ั้�นจะต้้องมีีการผลิตตามมาตรฐานการผลิตที่่�ดีี 

(Good Manufacturing Practice) หรืือจีีเอ็็มพีี (GMP) ซึ่่�งจะต้้องมีีมาตรฐาน

ท้ั้�งโรงงาน เครื่่�องจัักร อุุปกรณ์ ระบบการผลิต การสุขาภิิบาล บุุคลากร และ 

การทำำ�ความสะอาด

(3)	 โครงการวิจิััยจะต้อ้งมีีการเขีียนมาอย่า่งดีี มีีคำำ�ถามการวิจิััยที่่�ชััดเจน 

การออกแบบการวิจััย (Research Design) จะต้้องถููกต้้องสามารถตอบโจทย์์วิิจััย

ได้้ ระเบีียบวิิธีีวิิจััย (Research Methodology) ต้้องตอบวััตถุุประสงค์์ของการ

วิิจััยได้้อย่า่งน่่าเชื่่�อถืือทุุกข้้อ ข้ั้�นตอนวิิธีีการดำำ�เนิินการต้องชััดเจน แบบฟอร์์มใน

การกรอกข้้อมููลต้องออกแบบมาอย่่างดีี มีีการขอความยิินยอมจากอาสาสมััคร

อย่่างถููกต้้องตามหลัักจริยธรรมการวิจััยสากล เป็็นต้้น

(4)	ผู้้�วิ จััยจะต้้องมีีความรู้้�ความสามารถเพีียงพอและมีีเวลาอย่่าง 

เพีียงพอในการรัับผิิดชอบและดููแลการวิจััยต้ั้�งแต่่ต้้นจนจบ

(5)	ที มวิิจััยจะต้้องมีีความรู้้�ความสามารถเหมาะสม ได้้รัับการ 

มอบหมายหน้้าที่่�อย่่างชััดเจน และได้้รัับการฝึกอบรมอย่่างเหมาะสมและ 

เพีียงพอ

(6)	 สถานที่่�วิิจััยจะต้้องมีีความพร้อมและเหมาะสม

(7)	มี ระบบควบคุุมคุุณภาพ มาตรฐาน และกำำ�กัับดููแลการวิจััยอย่่าง

ถููกต้้อง รััดกุุม
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(8)	มี ระบบการรายงานเหตุุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์อย่่างถููกต้้อง และมีี

การคุ้้�มครองดููแล ตอบแทน ชดเชย แก่่อาสาสมััครที่่�เข้้าร่่วมการวิจััยอย่่างถููกต้้อง 

เหมาะสม เป็็นต้้น

หลัักเกณฑ์์กติกาเหล่า่นี้้� แตกต่า่งกัันไปในแต่ล่ะประเทศ ในสมัยัก่่อน

การวิิจััยในคนจึึงต้้องแยกกันทำำ�ไปในแต่่ละประเทศ เพราะกฎเกณฑ์์กติกา 

ท่ี่�ไม่่เหมืือนกััน ทำำ�ให้้ไม่่สามารถนำำ�ข้้อมููลมารวมกัันเพ่ื่�อวิิเคราะห์์ได้้ การวิิจััย

ยาและวััคซีีนแต่่ละอย่่างจึึงต้้องใช้้เวลามาก และเม่ื่�อผลวิิจััยออกมาแล้้ว 

ก็็มัักนำำ�ไปขึ้้�นทะเบีียนใช้้ได้้ทีีละประเทศ โดยแต่่ละประเทศอาจต้้องมีีการไป

วิิจััยเพิ่่�มเติิมตามกฎกติกาและเง่ื่�อนไขของแต่่ละประเทศ จึึงมีีความพยายาม

แก้้ไขปััญหา โดยองค์์การอนามััยโลกได้้ออกหลัักเกณฑ์์จีีซีีพีี (WHO GCP  

Guidelines) มาเม่ื่�อ พ.ศ. 2538 ด้้วยความหวัังว่่า ประเทศต่่างๆ จะนำำ�ไป

ใช้้เป็็นหลัักเกณฑ์์ของตนเอง แต่่ไม่่ได้้รับความสนใจนััก

ขณะเดีียวกััน ธุุรกิจยาภาคเอกชนได้้มีีความพยายามรวมตััวกััน โดย

เริ่่�มต้้นจาก 3 ประเทศที่่�มีีความก้้าวหน้้าทางเทคโนโลยีีสููงและมีีกำำ�ลัังซื้้�อสููง

ได้้แก่่ สหรััฐ สหภาพยุโรป และญี่่�ปุ่่�น โดยก่่อตััวเป็็นท่ี่�ประชุุมบรรสานสากล  

(International Conference on Harmonization) ชื่่�อย่่อ คืือ ไอซีีเอช

(ICH) โดยนำำ�หลัักเกณฑ์์จีีซีีพีีของท้ั้�งสามประเทศมาบรรสาน (Harmonize) 

กัันจนสำำ�เร็็จและประกาศออกมาได้้อย่่างเป็็นทางการเมื่่�อวัันที่่� 1 พฤษภาคม  

พ.ศ. 2539 

บทนำำ�ของหลัักเกณฑ์์จีีซีีพีีของไอซีีเอชกำำ�หนดนิิยามของจีีซีีพีีว่่า “เป็็น

มาตรฐานระหว่่างประเทศด้้านจริิยธรรมและด้้านวิิชาการ สำำ�หรัับใช้้ในการ

วางรููปแบบ การดำำ�เนิินงาน การบัันทึึกข้้อมููล และการเขีียนรายงานการศึึกษา

วิิจััยในมนุุษย์์” และชี้้�ว่่า “การปฏิิบััติิตามเกณฑ์์มาตรฐานนี้้�เป็็นการรัับประกััน
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ต่่อสาธารณชนว่่า สิิทธิ ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ท่ี่�ดีี (well-being) 

ของอาสาสมัครได้้รับการคุ้้�มครองตามหลัักการแห่่งปฏิิญญาเฮลซิิงกิิ และผล

การวิิจััยทางคลิินิิกเช่ื่�อถืือได้้”

วััตถุุประสงค์์สำำ�คััญของหลัักเกณฑ์์จีีซีีพีีของไอซีีเอช คืือ “เพ่ื่�อให้้มีี

มาตรฐานหนึ่่�งเดีียว สำำ�หรัับการศึึกษาวิิจััยทางคลิินิิกในสหภาพยุุโรป ญ่ี่�ปุ่่�น

และสหรััฐอเมริิกา” โดยตั้้�งความหวัังว่่า “จะเอื้้�อให้้หน่่วยงานควบคุุม 

กฎระเบีียบและกฎหมายยอมรัับข้้อมููลทางคลิินิิกของกัันและกััน”

โดยท่ี่�หลัักเกณฑ์์หรืือแนวปฏิิบััติิเร่ื่�องจีีซีีพีีของไอซีีเอชนี้้� นอกจากใช้้

หลัักเกณฑ์์ของทั้้�ง 3 ประเทศแล้้ว ยัังนำำ�หลัักเกณฑ์์ของออสเตรเลีีย แคนาดา

กลุ่่�มประเทศนอร์์ดิิก และองค์์การอนามััยโลกมาใช้้ในการจััดทำำ�ด้้วย ทำำ�ให้้ 

หลัักเกณฑ์์นี้้�เป็็นท่ี่�ยอมรัับไม่่เฉพาะใน 3 ประเทศดัังกล่าว แต่่ได้้รับการยอมรัับ

อย่่างกว้้างขวางทั่่�วโลก

ท้ั้�งนี้้� ขอบเขตของหลัักเกณฑ์์นี้้� กำำ�หนดให้้ใช้้กัับการศึกษาวิิจััยยาที่่�ใช้้

สำำ�หรัับมนุุษย์์เท่่าน้ั้�น ไม่่ครอบคลุุมการวิจััยยาในสััตว์์และการศึกษาวิิจััยอื่่�น

ต่่อมา ในปีี 2557 สถาบัันสุุขภาพแห่่งชาติิของสหรััฐ (National 

Institutes of Health: NIH) ได้้ขยายนิิยามของ “การวิิจััยทางคลิินิิก”  

ท่ี่�แต่่เดิิมครอบคลุุมเฉพาะเร่ื่�องยาในมนุุษย์์ แต่่ให้้ครอบคลุุมการวิิจััยทางสัังคม

และพฤติิกรรม (Social and Behavioral Research) ท่ี่�มีีการใช้้ “วิิธีีการ

แทรกแซง” (Interventions) และมีีการวััดผลลััพธ์ทางสุุขภาพ (Health 

outcomes) ด้้วย

สำำ�หรัับ “ท่ี่�ประชุุมบรรสานสากล” ได้้พััฒนาองค์์กรเป็็นสภาบรรสาน

สากล (International Council for Harmonization) โดยยัังคงชื่่�อย่่อเดิิม

คืือ ไอซีีเอช (ICH) 
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หลัักเกณฑ์์จีีซีีพีีของไอซีีเอช มีีเนื้้�อหาประกอบด้้วย

(1)	นิ ยามศััพท์ รวม 62 คำำ�

(2)	 หลัักการ รวม 13 ข้้อ

(3)	 หมวดว่่าด้้วยคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ 4 หมวด  

		  25 ข้้อ

(4)	 หมวดว่่าด้้วยผู้้�วิจััย 13 หมวด 58 ข้้อ

(5)	 หมวดว่่าด้้วยผู้้�ให้้ทุุนวิิจััย 23 หมวด 71 ข้้อ

(6)	 หมวดว่่าด้้วยโครงร่่างการวิจััยและส่่วนแก้้ไขเพิ่่�มเติิมโครงร่่าง 

		  การวิจััย 16 หมวด 50 ข้้อ

(7)	 หมวดว่่าด้้วยเอกสารคู่�มือวิิจััย 4 หมวด 12 ข้้อ

(8)	 หมวดว่่าด้้วยเอกสารสำำ�คััญสำำ�หรัับการดำำ�เนิินการวิิจััย 4 หมวด  

		  54 ข้้อ

การท่ี่�ประเทศต่่างๆ ยอมรัับหลัักเกณฑ์์จีีซีีพีีของไอซีีเอชทำำ�ให้้ 

การวิิจััยยาดำำ�เนิินการไปได้้รวดเร็็ว และประชาชนในประเทศต่่างๆ สามารถ

ได้้ใช้้ประโยชน์จากยาท่ี่�วิิจััยสำำ�เร็็จได้้อย่่างกว้้างขวางและรวดเร็็วมาก

พััฒนาการท่ี่�ดำำ�เนิินการมาอย่่างต่่อเน่ื่�องมีีผลอย่่างสำำ�คัญท่ี่�ทำำ�ให้้

วััคซีีนโควิิด-19 สามารถวิิจััยและพััฒนาจนสำำ�เร็็จเป็็นประโยชน์ต่่อการควบคุุม

ป้้องกัันโรคได้้อย่่างกว้้างขวาง และรวดเร็็วมาก โดยวััคซีีนชนิดแรก ใช้้เวลา

เพีียง 8 เดืือน 27 วัันนัับจากการค้้นพบรหััสพัันธุุกรรมของเชื้้�อเม่ื่�อวัันท่ี่�  

11 มกราคม พ.ศ. 2563 ก็็ประกาศความสำำ�เร็็จของวััคซีีนชนิิดแรกได้้  

เม่ื่�อวัันท่ี่� 9 พฤศจิิกายน พ.ศ. 2563
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ท้ั้�งนี้้�วััคซีีนดัังกล่่าวทดสอบในอาสาสมััครกว่่า 43,000 ราย ดำำ�เนิินการ

ทดสอบใน 6 ประเทศ รวม 110 ศููนย์์ แต่่เพราะทุุกศููนย์์ดำำ�เนิินการวิจััยตาม 

หลัักเกณฑ์์จีีซีีพีีของไอซีีเอช จึึงสามารถนำำ�ข้อมููลทั้้�งหมดมาประมวลผล วิิเคราะห์์ 

คำำ�นวณทางสถิิติิและสรุุปผลได้้ และทั่่�วโลกยอมรัับผลการวิจััยโดยดุุษฎีี

หลัังจากน้ั้�น อัังกฤษเป็็นประเทศแรกที่่�รัับขึ้้�นทะเบีียนวััคซีีนนี้้� เมื่่�อวัันที่่� 

2 ธัันวาคม พ.ศ. 2563 และฉีีดให้้แก่่หญิิงชราวััย 90 ปีีได้้เป็็นคนแรกในโลก  

เมื่่�อวัันที่่� 8 ธัันวาคม พ.ศ. 2563
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12

บทสรุุป

วััคซีีนไข้้หวััดใหญ่่ชนิดแรก ใช้้เวลาราว 20 ปีี จึึงสำำ�เร็็จ

วััคซีีนมาลาเรีียชนิดแรก ใช้้เวลาประมาณ 100 ปีี จึึงสำำ�เร็็จ

วััคซีีนที่่�พััฒนาเร็็วที่่�สุุดในอดีีต คืือ วััคซีีนคางทููม ใช้้เวลา 4 ปีี  

จึึงสำำ�เร็็จ



ก่่อนจะมาเป็็นการวิิจััยท่ี่�ถููกทำำ�นองคลองธรรม58

วััคซีีนโควิิด-19 สามารถวิิจััยและพััฒนาออกมาใช้้ได้้อย่่างรวดเร็็ว  

เ กิิดจากการผนึึกกำำ�ลัังของวงวิิชาการทั่่�วโลกในการศึกษาค้้นคว้้า 

แม้้ในทางการเมืือง ผู้้�นำำ�ประเทศมหาอำำ�นาจบางประเทศจะออกมาทำำ�ลาย

บรรยากาศความร่่วมมืือเป็็นระยะๆ แต่่สำำ�นึกร่่วมของ “ชาติิพัันธุ์์�มนุุษย์์” 

ทำำ�ให้้นักวิิชาการและประชาชนทั่่�วไปต่่างให้้ความร่่วมมืือกัันอย่่างแข็็งขััน 

ทั้้�งนี้้� นอกจากความก้้าวหน้้าด้้านวิิทยาการแล้้ว พื้้�นฐานด้้านจริิยธรรม 

การวิิจััยในมนุุษย์์และหลัักเกณฑ์์ระหว่่างประเทศเร่ื่�องจีีซีีพีีมีีส่วนสำำ�คัญ

ในความสำำ�เร็็จอันน่่าช่ื่�นชมนี้้� เพราะทำำ�ให้้การวิิจััยและพััฒนาถููกต้้องตาม 

หลัักวิิชาการและดำำ�เนิินการไปอย่่างถููกทำำ�นองคลองธรรม
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ภาคผนวก
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ภาคผนวก 1

การทดสอบวัคซีีนโควิิด-19 ชนิดแรกในคน ระยะท่ี่� 1

เมื่่�อวัันท่ี่� 14 เมษายน 2563 มีีข่่าวเผยแพร่ในสื่่�อมวลชนประเทศไทย

เรื่่�องการทดสอบวััคซีีนโควิด-19 ในมนุุษย์์ นัับเป็็น “ข่่าวดีี” ท่ี่�คนทั่่�วโลก  

“ตั้้�งตาคอย” อยากให้้ได้้วััคซีีนมาใช้้ไวๆ เพราะทน “อุุดอู้�” อยู่่�ในบ้้านมา  

“นานพอสมควร” แล้้ว
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มาดููกันว่า เราจะได้้วััคซีีนมาใช้้ทัันใจหรืือไม่่

ข่่าวนี้้�ต้้นตอมาจากสถาบัันสุขภาพแห่่งชาติิของสหรััฐ (National  

Institutes of Health) หรืือ เอ็็นไอเอช (NIH) ซึ่่�งเผยแพร่ทางเว็็บไซต์เมื่่�อ  

13 เมษายน 2563 โดยเรื่่�องเดีียวกัันนี้้�ขึ้้�นเว็็บไซต์ครั้้�งแรกเมื่่�อ 25 กุุมภาพัันธ์ 2563 

นัับเป็็นความก้้าวหน้้าท่ี่� “รวดเร็็วมาก” สำำ�หรัับการพััฒนาวััคซีีนท่ี่�สามารถเข้้าสู่่�

การทดลองในมนุุษย์์แล้้ว แต่่หลัังจากนี้้�คงต้้อง “ทำำ�ใจ” รอไปอีีกนานพอสมควร

เพราะการทดลองนี้้�เป็็นเพีียงการทดลองในมนุุษย์์ระยะท่ี่� 1 เท่่านั้้�น ยัังต้้อง 

เข้้าสู่่�ระยะท่ี่� 2 และระยะท่ี่� 3 ก่่อนจะสรุุปว่่าวััคซีีนนี้้�ปลอดภัยและ “ได้้ผล” คืือ 

ป้้องกัันโรคได้้จริงหรืือไม่่ มากน้้อยเพีียงใด

เฉพาะการทดสอบในระยะนี้้� เริ่่�มต้้นจริงๆ คืือวัันท่ี่� 3 มีีนาคม 2563  

คาดประมาณว่า่จะได้้ผล “เบื้้�องต้้น” (Estimated Primary Completion Date) 

และ “แล้้วเสร็็จสมบููรณ์์” (Estimated Study Completion Date) วัันเดีียวกััน 

คืือวัันท่ี่� 1 มิิถุุนายน 2564 จากนั้้�นจะต้้องเข้้าสู่่�การทดสอบระยะท่ี่� 2 และระยะ 

ท่ี่� 3 ต่่อไป ซึ่่�งจะต้้องทดสอบใน “อาสาสมัคัร” จำำ�นวนมากกว่า่ในระยะที่่� 1 นี้้�มาก  

รวมระยะเวลาแล้้วยาวนานกว่่าระยะ ท่ี่� 1 มาก

ดัังโคลงของ ม.ล. ป่ิ่�น มาลากุุล อดีีตรัฐมนตรีศึึกษาของไทยท่ี่�ว่่า

	 “กล้้วยไม้้มีีดอกช้้า	ฉั นใด

การศึกษาเป็็นไป			  เช่่นนั้้�น…”

การพััฒนาวััคซีีนให้้คนทั่่�วโลกใช้้ก็็เช่่นเดีียวกััน

วััคซีีนนี้้�เป็็นวัคซีีนชนิิดแรกๆ ท่ี่�เข้้าสู่่�การทดลองในมนุุษย์์ ผู้้�ท่ี่�ให้้

ทุุนสนัับสนุุนโครงการนี้้�คืือ สถาบัันโรคภููมิิแพ้้และโรคติิดเชื้้�อแห่่งชาติิของ

สหรััฐ (National Institute of Allergy and Infectious Disease: NIAID)  
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ท่ี่�นายแพทย์์แอนโทนีี เฟาซีี เป็็นผู้�อำำ�นวยการ สถาบัันแห่่งนี้้�เป็็นสถาบัันหนึ่่�ง

ภายใต้้สถาบัันสุขภาพแห่่งชาติิหรืือเอ็็นไอเอชของสหรััฐฯ 

มาดููกันว่าทำำ�ไมโครงการนี้้�จึึงกำำ�หนด “วัันท่ี่�คาดว่าจะได้้ผลเบื้้�องต้้นและ

แล้้วเสร็็จสมบููรณ์์” เป็็นวันท่ี่� 1 มิิถุุนายน 2564

โครงการนี้้�ใช้้ “อาสาสมััคร” (Volunteer) รวม 45 คน แบ่่งเป็็น 3 กลุ่่�ม

กลุ่่�มละ 15 คน โดยฉีีดวัคซีีนให้้ 3 ขนาดในแต่่ละกลุ่่�ม คืือ 25, 100 และ 250 

ไมโครกรััม โดยฉีีดคนละ 2 เข็็ม ห่่างกััน 4 สััปดาห์์

การทดสอบในคน ระยะท่ี่� 1 นี้้� วััตถุประสงค์์เพ่ื่�อดููปฏิิกิิริิยาของร่่างกาย

ต่่อวััคซีีนทั้้�ง 3 ขนาด เพ่ื่�อตััดสินใจว่าวััคซีีนนั้้�น “ปลอดภัยเพีียงพอ” ท่ี่�จะนำำ�ไป

ทดลองในระยะท่ี่� 2 กัับอาสาสมััครจำำ�นวนมากขึ้้�นได้้หรืือไม่่ และเลืือกขนาด 

ท่ี่�เห็็นว่าน่่าจะเหมาะสมเท่่าไร ใน 3 ขนาดท่ี่�ทดสอบ

โดยที่่�วััคซีีนมีวััตถุประสงค์์ที่่�จะนำำ�ไปใช้้กัับคนท่ี่�มีีสุุขภาพปกติิดีีทั่่�วโลก

หลายพัันล้านคน จึึงจำำ�เป็็นท่ี่�จะต้้องพิิสููจน์อย่า่งรอบคอบทั้้�งเรื่่�องความปลอดภัย 

และ “ประสิิทธิศัักย์์” (efficacy) ในการกระตุ้้�นภููมิคุ้้�มกัันของร่่างกาย

และโดยท่ี่�มนุุษย์์แตกต่่างจากสััตว์ ผลการทดลองในห้องทดลองและ 

ในสัตว์ทดลองไม่่สามารถนำำ�มาสรุุปแล้้วใช้้กัับคนทั่่�วโลกได้้ จำำ�เป็็นจะต้้องผ่่าน 

การทดสอบในคนอย่่างถููกต้้องทั้้�งตามหลัักวิิชาการและโดยถููกต้้องตาม 

หลัักจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ เพ่ื่�อให้้ข้้อมููลท่ี่�ได้้มีีความน่่าเชื่่�อถืือได้้อย่่าง

แท้้จริง

หลัังฉีีดวัคซีีนเข็็มท่ี่� 1 และ 2 จะมีีการติิดตามซัักประวััติิ ตรวจร่างกาย

และตรวจเลืือดเป็็นระยะ ท่ี่� 1, 2 และ 4 สััปดาห์์หลัังฉีีด และหลัังฉีีดเข็็มท่ี่� 2  

จะติดิตามที่่� 3, 6 และ 12 เดือืน ฉะนั้้�นอาสาสมัคัรทุุกรายจะถูกูติิดตามรวม 9 ครั้้�ง  

ในวันท่ี่� 8, 15, 29, 36, 43, 57, 119, 209 และ 394 หลัังฉีีดเข็็มแรก
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จะเห็็นว่ากว่่าจะติิดตามผลในอาสาสมััคร “รายแรก” จนสมบููรณ์์ก็็ต้้อง

ใช้้เวลารวม 13 เดืือนเศษ และงานวิจััยจะเสร็็จสมบููรณ์์ก็็ต้้องติิดตามอาสาสมััคร

จนครบ โดยอาจจะมีตีกหล่่นได้้บ้้าง แต่่ต้้องไม่่มากนััก เพ่ื่�อให้้มีีข้้อมููล “เพียีงพอ” 

ท่ี่�จะสรุุปผลได้้ จะเร่่งรััดให้้ได้้อย่่างใจ “ในวันในพรุ่่�ง” ไม่่มีีทางเป็็นไปได้้ สามารถ

ร่่นระยะได้้บ้้างแต่่ไม่่มากนััก 

การตรวจเลืือดโดยทั่่�วไปจะตรวจเพ่ื่�อวััตถุประสงค์์ 2 อย่่างคืือ (1) ดููค่า

ความปลอดภัย และ (2) ดููการกระตุ้้�นภููมิคุ้้�มกัันเบื้้�องต้้น

การคััดเลืือกอาสาสมััครมีี “เกณฑ์์” (Criteria) ทั้้�งการ “คััดเข้้า”  

(Inclusion) และ “คััดออก” (Exclusion) ท่ี่�ละเอีียดละออ เพ่ื่�อให้้ผลท่ี่�ออกมา

สามารถวัดได้้และมีีความน่่าเชื่่�อถืือตามวััตถุประสงค์์

การวิิจััยนี้้�กำำ�หนดศึึกษาในทั้้�งชายและหญิิง (ไม่่ตั้้�งครรภ์์) อายุุ 18-55 ปีี 

โดยมีี “เกณฑ์์คััดเข้้า” รวม 16 ข้้อ คืือ 

(1)	ล งนามยิินยอมโดยสมััครใจ 

(2)	 เข้้าใจและสามารถมาตามนััดตามแผนได้้ตลอด 13 เดืือน 

(3)	 ยอมให้้เจาะเลืือดตามที่่�กำำ�หนด 

(4)	 อายุุ 18-55 ปีี ณ วัันที่่�คััดเลืือก 

(5)	ดััชนี มวลกาย 18-35 กก./ตร.ม. ณ วัันคััดเลืือก 

(6)	ถ้ าเป็็นหญิิงต้้องคุุมกำำ�เนิิดตลอดระยะเวลาการศึกษา โดยเลืือก 

	วิ ธีีต่่างๆ ที่่�เชื่่�อถืือได้้ 

(7)	 อาสาสมััครหญิิงต้้องมีีผลการตรวจการตั้้�งครรภ์ในปััสสาวะเป็็นลบ 

	 ในระยะ 24 ชม. ก่่อนฉีีดวััคซีีนทดลองท้ั้�ง 2 คร้ั้�ง 
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(8)	 อาสาสมััครชายที่่�มีีโอกาสทำำ�ให้้เกิิดลููกได้้ ต้้องคุุมกำำ�เนิิดหลัังฉีีด 

	วัั คซีีนทดลองเข็็มแรกจน 3 เดืือน หลัังฉีีดเข็็มที่่� 2 เพื่่�อป้้องกัันผล 

	ที่่ �อาจเกิิดแก่่ลููกของตน 

(9)	 อาสาสมััครชายต้้องไม่่บริิจาคเชื้้�ออสุุจิิตั้้�งแต่่หลัังฉีีดวััคซีีนทดลอง 

	 เข็็มแรกจน 3 เดืือน หลัังฉีีดเข็็มที่่� 2 

(10)	อุณหภููมิกายวััดทางปากต่ำำ��กว่่า 100oF. หรืือ 37.8oC. 

(11)	ชีพจรไม่่เกิิน 100 คร้ั้�ง/นาทีี 

(12)	ความดัันโลหิตตััวบนอยู่่�ระหว่่าง 85-150 มม.ปรอท 

(13)	ค่าเลืือดต่่างๆ ปกติิ ได้้แก่่ เม็็ดเลืือดขาว, ความเข้้มเลืือด,  

	 เกล็็ดเลืือด, ค่่าตัับ, ค่่าไต, ไขมััน, เวลาการแข็็งตััวของเลืือด 

(14)	ยอมให้้เก็็บเลืือดไว้้เพื่่�อการวิจััยในอนาคต 

(15)	ยิินยอมปฏิิบััติตััวตามข้้อกำำ�หนด (Lifestyle Considerations)  

	 ตลอดระยะเวลาการศึกษา 13 เดืือน และ 

(16)	ตกลงที่่�จะไม่่บริิจาคโลหิตหรืือพลาสมาระหว่่างร่่วมในการศึกษา 

	วิ จััย

เกณฑ์์การคััดออกมีี 23 ข้้อ ได้้แก่่ 

(1)	 ตรวจพบว่่าต้ั้�งครรภ์์ท้ั้�งเมื่่�อก่่อนรัับเข้้าหรืือก่่อนการฉีีดวััคซีีน 

	 ทดลองแต่่ละคร้ั้�ง 

(2)	 หญิิงที่่�ให้้นมบุุตรหรืือมีีแผนจะให้้นมบุุตรในช่่วงรัับวััคซีีนเข็็มแรก 

	ถึ ง 60 วัันหลัังรัับวััคซีีนเข็็มสุุดท้้าย 

(3)	 เจ็็บป่่วยท้ั้�งเฉีียบพลัันหรืือป่่วยเรื้้�อรัังหรืือป่่วยเป็็นระยะๆ ที่่�ทำำ�ให้้ 

	มี ความเสี่่�ยงต่่อการบาดเจ็็บหรืือไม่่สามารถมาตามนััด หรืือกระทบ 

	ต่ อการวััดผล 



ก่่อนจะมาเป็็นการวิิจััยท่ี่�ถููกทำำ�นองคลองธรรม 67

(4)	มี การเจ็็บป่่วยทางกายหรืือจิิตที่่�มีีนััยสำำ�คััญ ท้ั้�งทางระบบหายใจ

เช่่น หอบหืืด, ถุุงลมโป่่งพองในช่่วง 5 ปีีที่่�ผ่่านมา; โรคระบบ

หััวใจและหลอดเลืือด เช่่น หััวใจโต, หััวใจล้มเหลว, เส้้นเลืือด

หััวใจอุดตััน, กล้้ามเนื้้�อหััวใจอัักเสบ, เยื่่�อหุ้้�มหััวใจอัักเสบ; 

โรคระบบประสาท เช่่น เป็็นไมเกรนในช่่วง 5 ปีีที่่�ผ่่านมา  

ลมชััก หลอดเลืือดสมอง; มะเร็็งในช่่วง 5 ปีีที่่�ผ่่านมา ยกเว้้น

มะเร็็งผิิวหนััง (Basal cell และ Squamous cell carcinoma)  

ยอมให้้เป็็นอาสาสมััครได้้; โรคแพ้้ภููมิคุ้้�มกัันตนเอง, ภููมิคุ้้�มกััน

บกพร่อง, สะเก็็ดเงิิน 

(5)	 เจ็็บป่่วยเฉีียบพลััน ท้ั้�งที่่�ไม่่มีีหรืือมีีไข้้ (อุุณหภููมิมากกว่่า 38.0oC. 

หรืือ 100.4oF.) ในช่่วง 72 ชม. ก่่อนการฉีดวััคซีีนแต่่ละคร้ั้�ง ยกเว้้น

กรณีเจ็็บป่่วยเล็็กน้้อยที่่�ผู้้�วิจััยของแต่่ละศููนย์วิ์ิจััยเห็็นว่่าเหมาะสม 

(6)	 โรคตัับอัักเสบบีี และ ซีี หรืือเอชไอวีี 

(7)	ร่ วมอยู่่�ในโครงการวิิจััยอื่่�นภายในช่่วง 60 วััน ก่่อนการรัับวััคซีีน

คร้ั้�งแรก (วิิจััยยา, ชีีววััตถุุ หรืือเครื่่�องมืือแพทย์์) 

(8)	 เข้้าร่่วมหรืือมีีแผนจะเข้้าร่่วมในการวิจััยทางคลิินิิกอื่่�นๆ ที่่�จะมีี 

การรัับวััคซีีน, ยา, ชีีววััตถุุ, เครื่่�องมืือแพทย์์, ผลิตผลของเลืือด 

ในช่่วง 13 เดืือนหลัังรัับวััคซีีนเข็็มแรก 

(9)	 เข้้าร่่วมในการทดลองวััคซีีนที่่�คล้้ายวััคซีีนนี้้� 

(10)	มีประวััติการแพ้้วััคซีีน 

(11)	มีการใช้้ยาบางชนิิด เช่่น สเตอรอยด์์, อิิมมููโนโกลบููลิิน,  

อิินเตอเฟอรอน รวมท้ั้�งยาหยอดตาที่่�ใช้้สเตอรอยด์์ 
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(12)	ได้้รัับอิิมมููโนโกลบููลิน, เลืือด, ผลิตภััณฑ์์จากเลืือดต้ั้�งแต่่ 4 เดืือน

ก่่อนรัับวััคซีีนเข็็มแรกและตลอดการวิจััย 

(13)	มีโรคเลืือดหรืือความผิิดปกติิของการแข็็งตััวของเลืือด 

(14)	โรคตัับเรื้้�อรััง 

(15)	มีประวััติติิดสุุราหรืือสารเสพติด 6 เดืือนก่่อนรัับวััคซีีนเข็็มแรก 

(16)	ตรวจเลืือดพบร่่องรอยการใช้้สารเสพติด 

(17)	มีความผิิดปกติิหรืือรอยสัักบริิเวณต้้นแขนที่่�จะรบกวนการตรวจ

ปฏิิกิิริิยาหลัังฉีีดวััคซีีน 

(18)	รัับหรืือมีีแผนจะรัับวััคซีีนที่่�ขึ้้�นทะเบีียนชนิดเชื้้�อเป็็นช่่วง 4 สััปดาห์์

ก่่อนฉีีดวััคซีีนแต่่ละคร้ั้�ง 

(19)	รัับหรืือมีีแผนจะรัับวััคซีีนเชื้้�อตายที่่�ขึ้้�นทะเบีียนแล้้วภายใน  

2 สััปดาห์์ก่่อนการฉีดวััคซีีนแต่่ละคร้ั้�ง 

(20)	รัับวััคซีีนโควิิด-19 ชนิดอื่่�นที่่�ทำำ�การทดลองก่่อนและระหว่่าง 

การวิจััย 

(21)	ใกล้้ชิิดกัับผู้้�ติดเชื้้�อโควิิด-19 ช่่วง 30 วััน ก่่อนการรัับวััคซีีน 

(22)	รัับประทานยา 7 วัันก่่อนฉีีดวััคซีีน เว้้นแต่่ผู้้�วิจััยอนุุญาต 

(23)	มีแผนจะเดิินทางออกนอกสหรััฐต้ั้�งแต่่รัับเข้้าโครงการถึง 28 วััน 

หลัังการฉีดวััคซีีนเข็็มที่่� 2

จะเห็็นว่่าการทดสอบวััคซีีนในคนเป็็นเรื่่�องละเอีียดอ่่อนและพิิถีีพิิถัันมาก 

เพื่่�อให้้ผลการทดสอบเชื่่�อถืือได้้อย่่างมั่่�นใจโดยแท้้จริง

ท้ั้�งหมดนี้้�เป็็นเพีียงการวิิจััยในคนระยะท่ี่� 1 ซึ่่�งกระทำำ�กับคนเพีียง 45 คน

เท่่านั้้�น ระยะท่ี่� 2 และ 3 จะต้้องกระทำำ�กับคนจำำ�นวนมากกว่่านี้้�มาก
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ต้้นแบบการวิิจััยแบบสุ่่�มเปรีียบเทีียบ

เม่ื่�อ 75 ปีีมาแล้้ว มีีความก้้าวหน้้าครั้้�งใหญ่่ในวงการแพทย์ ซึ่่�งมิิใช่่ 

การค้้นพบยาใหม่่ วิิธีีการผ่่าตััดแบบใหม่่ เชื้้�อจุุลินทรีีย์ตััวใหม่่ หรืือค้้นพบ 

โรคใหม่่ หากเป็็นการค้้นพบหนทางใหม่่ในการทำำ�ความจริิงให้้ปรากฏ

นั่่�นคืือ ได้้มีีการตีพิิมพ์์บทความวิิชาการชิ้้�นหนึ่่�งชื่่�อเรื่่�อง “การใช้้ 

สเตรปโตมััยซิินรัักษาวััณโรคปอด” ในวารสารการแพทย์์ British Medical  

Journal บทความดัังกล่่าวได้้นำำ�เสนอผลการศึกษาวิิธีีใหม่่เป็็นคร้ั้�งแรก 

ในวงการแพทย์์นั่่�นคืือ วิิธีีการศึึกษาแบบสุ่่�มเปรีียบเทีียบ

ภาคผนวก 2
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วิิธีีการศึกษาแบบสุ่่�มเปรียบเทีียบ (Randomized controlled trials : 

RCT) ในปััจจุบััน ถืือเป็็นวิิธีีมาตรฐานในวงการแพทย์์ วิิธีีดังกล่าวทำำ�ให้้สามารถ

แปลผลการศึึกษาวิิจััยได้้โดยปราศจากอคติิ สิ่่�งท่ี่�สำำ�คัญท่ี่�สุุดก็็คืือ ทำำ�ให้้ 

การแพทย์เป็็นศาสตร์์ท่ี่�สามารถทดสอบได้้อย่่างเป็็นวิิทยาศาสตร์์

เดวิิด ไกรมส์์ นายแพทย์์นัักวิิจััยซึ่่�งเป็็นอดีีตศาสตราจารย์ท์ี่่�มหาวิิทยาลััย

แคลิิฟอร์์เนีีย วิิทยาเขตซานฟรานซิิสโก กล่่าวเมื่่�อเร็็วๆ นี้้�  ว่่า “เม่ื่�อ 

นัักประวััติิศาสตร์์การแพทย์มองย้้อนหลัังไปในรอบศตวรรษนี้้� วิิธีีการศึึกษา 

แบบสุ่่�มเปรีียบเทีียบถืือเป็็นสดมภ์์หลัักแห่่งความสำำ�เร็็จในประวััติิศาสตร์์ 

การแพทย์เทีียบได้้กับการค้้นพบยาปฏิิชีีวนะและวััคซีีน”

ในรอบกึ่่�งศตวรรษที่่�ผ่่านมา มีีการตีพิิมพ์์ผลการศึกษาโดยวิิธีีสุ่่�ม 

เปรียบเทีียบในวารสารการแพทย์์ 250,000-500,000 เรื่่�อง โดยมีีเรื่่�องที่่�ส่่งไป

พิิจารณาปีีละประมาณ 10,000 เรื่่�อง

ไม่่ใช่่ทุุกเรื่่�องที่่�สามารถตอบคำำ�ถามได้อ้ย่่างชััดเจนเหมือืนการศึกษาวิิจััย

ยาสเตรปโตมััยซิินที่่�ได้้รายงานเมื่่�อปีี พ.ศ. 2491 (สเตรปโตมััยซิิน เป็็นยาปฏิิชีีวนะ

ที่่�พััฒนาจากเชื้้�อจุุลิินทรีีย์์จากดิิน ซึ่่�งพบว่่าสามารถรัักษาผู้้�ป่่วยวััณโรคได้้ดีีกว่่า  

“วิิธีีการรัักษามาตรฐาน” ในขณะน้ั้�นอย่่างปราศจากข้้อสงสััย) แต่่ปััจจุบััน 

วิิธีีการศึกษาได้้มีีการปรัับปรุงให้้ดีีขึ้้�นเป็็นอัันมาก

ก่่อนยุุคของการศึึกษาแบบสุ่่�มเปรีียบเทีียบ แพทย์ทำำ�การศึึกษาวิิจััย

โดยเลืือกผู้้�ป่่วยสำำ�หรัับทดสอบวิิธีีการรัักษาแบบใหม่่ แล้้วบัันทึึกผลของ

การรัักษา เม่ื่�อได้้ผลการศึึกษาจากผู้้�ป่่วยจำำ�นวนพอสมควรแล้้วจะนำำ�ไป

เปรีียบเทีียบกับผู้้�ป่่วยอีีกกลุ่่�มหนึ่่�งท่ี่�ได้้รับการรัักษาวิิธีีอื่�นในอดีีต ซึ่่�งแพทย์

ผู้้�ทำำ�การศึึกษาวิิจััยมัักประกาศผลการรัักษาแบบใหม่่ว่่าดีีหรืือด้้อยกว่าจาก

ประสบการณ์์ของตนเอง
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วิิธีีการเปรีียบเทีียบหยาบๆ เช่่นนี้้� เช่ื่�อถืือได้้เฉพาะกรณีีท่ี่�วิิธีีการรัักษา

แบบหนึ่่�งดีีกว่าวิิธีีอื่�นอย่่างชััดเจนมากเท่่านั้้�น

ริิชาร์์ด เปโต นัักชีีวสถิิติิแห่่งมหาวิิทยาลััยออกซ์์ฟอร์์ดกล่่าวว่่า “ถ้้าคุุณ

สามารถรัักษาคนตายให้้ฟ้ื้�น และคุุณทำำ�ซ้ำำ��ได้้เป็็นคร้ั้�งที่่�สอง จากน้ั้�นคุุณทำำ�ได้้อีีก

เป็็นคร้ั้�งที่่�สาม ก็็เป็็นเรื่่�องชััดเจนว่่าวิิธีีการรัักษาของคุุณได้้ผล ผู้้�คนจะพููดถึึงคุุณ

ไปอีกสองพัันปีี โดยคุุณไม่่ต้้องทำำ�การศึกษาวิิจััยแบบสุ่่�มเปรียบเทีียบ”

แต่่ในการรัักษาผู้้�ป่่วย ยากที่่�จะพบความมหััศจรรย์เช่่นน้ั้�น บ่่อยคร้ั้�งที่่�

การรัักษามีีผลไม่่ชััดเจน และวััดผลแน่่นอนได้้ยาก ผลการรัักษาดัังกล่่าวอาจถููก

มองข้้ามไปหรืือในทางตรงข้้ามอาจถููกอวดอ้้างเกิินจริงก็็ได้้ ท้ั้�งนี้้�เนื่่�องจากอคติิ

นั่่�นเอง แต่่โดยวิิธีีการศึกษาแบบสุ่่�มเปรียบเทีียบจะช่่วยลดอคติิลงให้้เหลืือน้้อย

ที่่�สุุดและช่่วยเพิ่่�มให้้มีีความแน่่นอนมากที่่�สุุด

ต่่อไปนี้้�คืือต้้นเหตุุของอคติิท่ี่�มัักเกิิดขึ้้�นในการศึึกษาวิิจััยในผู้้�ป่่วย ซึ่่�ง

การศึึกษาวิิจััยยาสเตรปโตมััยซิินเม่ื่�อ 75 ปีีท่ี่�แล้้วตระหนัักดีี

1)	 อคติิจากการหวนระลึึก (Recall bias) เกิิดขึ้้�นเมื่่�อมีีการศึกษา 

การให้้ยาแก่่ผู้้�ป่่วยในปััจจุบัันเปรียบเทีียบกัับการให้้ยาอื่่�น (หรืือไม่่ได้้ให้้ยา) แก่่ผู้้�ป่่วย

อื่่�นในอดีีต ปััญหาเกิิดขึ้้�นจากการที่่�ผู้้�ป่่วยกลุ่่�มหนึ่่�งได้้รัับการปฏิิบััติแตกต่่างจาก 

ผู้้�ป่่วยอีีกกลุ่่�มหนึ่่�งในเรื่่�องที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้องกัับยาที่่�ใช้้ ตััวอย่า่งเช่่น กลุ่่�มหนึ่่�งอาจได้้รัับ

การพยาบาลดีกว่่า หรืือได้้รัับอาหารดีกว่่า นอกจากน้ั้�นท้ั้�งแพทย์์และผู้้�ป่่วยล้้วน

ไม่่สามารถจดจำำ�ทุกสิ่่�งทุุกอย่่างในอดีีตได้้หมดหรืืออาจเลืือกจำำ�เฉพาะบางเรื่่�อง 

ที่่�เกี่่�ยวกัับการดููแลรัักษาเมื่่�อหลายเดืือนหรืือหลายปีีที่่�ผ่่านมา ฉะน้ั้�นจึึงไม่่มีีทาง 

ที่่�จะนำำ�ทั้�งสองกลุ่่�มมาเปรียบเทีียบกัันได้้โดยปราศจากอคติิโดยสิ้้�นเชิิง

การวิจััยยาสเตรปโตมััยซิินที่่�แพทย์์ชาวอัังกฤษทำำ�การศึกษานี้้�ไม่่ใช้้วิิธีี

เปรียบเทีียบกัับกลุ่่�มผู้้�ป่่วย “ในอดีีต” (“historical” control) หากเป็็นการ
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เปรียบเทีียบผู้้�ป่่วยสองกลุ่่�มที่่�รัับไว้้ในโรงพยาบาลเป็็นเวลาหกเดืือนในช่่วงเวลา

ใกล้้เคีียงกััน ให้้การรัักษาต่่างๆ เหมืือนกัันทุุกอย่่าง ยกเว้้นกลุ่่�มหนึ่่�งได้้รัับ 

ยาสเตรปโตมััยซิิน อีีกกลุ่่�มหนึ่่�งไม่่ได้้

2)	 อคติิจากการเลืือกผู้้�ป่่วย (Allocation bias) เกิิดขึ้้�นเมื่่�อมีี 

การคััดผู้้�ป่่วยเข้้าโครงการศึกษาวิิจััย โดยกลุ่่�มที่่�ได้้รัับการรัักษาอย่า่งหนึ่่�งแตกต่่าง

จากอีีกกลุ่่�มหนึ่่�ง ซึ่่�งบางกรณีความแตกต่่างนี้้�ชััดเจนมาก จนอาจทำำ�ให้้การแปลผล

ผิิดพลาด ตััวอย่่างเช่่น ผู้้�ศึกษาวิิจััย “เลืือก” ผู้้�ป่่วยที่่�มีีอาการน้อยเข้้ากลุ่่�มหนึ่่�ง  

แต่่อีีกกลุ่่�มหนึ่่�งเป็็นพวกอาการหนััก ความแตกต่่างของผลการรัักษาจึึงอาจ

เนื่่�องจากสภาพของผู้้�ป่่วย มิิใช่่จากการรัักษา บ่่อยคร้ั้�งความแตกต่่างเกิิดจาก

ปััจจััยบางประการที่่�เราไม่่คาดคิิด (เช่่น ความแตกต่่างในเรื่่�อง เพศ อายุุ รายได้้ 

และที่่�อยู่่� เป็็นต้้น) ปััจจััยต่่างๆ เหล่่านี้้�อาจมีมากมายจนแทบจะไม่่จำำ�กััด

เพ่ื่�อลดผลจากตัวแปรเหล่่านี้้�ให้้เหลืือน้้อยท่ี่�สุุดจะต้้องเลืือกผู้้�ป่่วยเข้้า

แต่่ละกลุ่่�มโดยวิิธีีการสุ่่�มเพ่ื่�อให้้ทั้้�งสองกลุ่่�มมีีความแตกต่า่งทั้้�งท่ี่�สำำ�คัญและไม่่

สำำ�คัญกระจายออกไปใกล้้เคีียงกััน ความแตกต่างเหล่่านั้้�นจะได้้ถููก “หัักกลบ

กัันไป” เหลืือให้้ทั้้�งสองกลุ่่�มมีีความแตกต่างเฉพาะการรัักษาท่ี่�จะเปรีียบเทีียบ

กัันเท่่านั้้�น การสุ่่�มเลืือกจึงเป็็นขั้้�นตอนท่ี่�สำำ�คัญยิ่่�งในการศึึกษาเปรีียบเทีียบท่ี่�

ไม่่มีีอคติิ

ในการศึกษาเมื่่�อปีี พ.ศ. 2491 ผู้้�ป่่วยวััณโรคได้้รัับการรัักษา 

ที่่�โรงพยาบาลหนึ่่�งในเจ็็ดแห่่งในอัังกฤษ สกอตแลนด์์ และเวลส์ เมื่่�อมีีการคััดเลืือก 

ผู้้�ป่่วยแต่่ละรายเข้้าในโครงการศึกษา ผู้้�รัับผิิดชอบที่่�สำำ�นัักงานในกรุุงลอนดอนจะ 

เปิิดซองฉลากซึ่่�งกำำ�หนดว่่า ผู้้�ป่่วยจะเข้้าอยู่่�ในกลุ่่�ม “ส” (ที่่�จะได้้รัับยาสเตรปโตมััยซิิน)  

หรืือกลุ่่�ม “ป” ซึ่่�งเป็็นกลุ่่�มเปรียบเทีียบ มีีผู้้�ป่่วยชาย 22 คน หญิิง 33 คน  

ในกลุ่่�ม “ส” และชาย 21 คน หญิิง 31 คน ในกลุ่่�ม “ป”
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3)	 อคติิในการให้้การรัักษา (Treatment bias) เกิิดขึ้้�นเมื่่�อผู้้�ป่่วย

หรืือแพทย์์ทราบว่่าใครได้้รัับการรัักษาแบบใหม่่หรืือแบบเก่่า ความรัับรู้้�ดัังกล่่าว

อาจทำำ�ให้้เกิิดความรู้้�สึกและวิิธีีการให้้การรัักษามีีความแตกต่่างกัันได้้ท้ั้�งโดยรู้้�ตััว

และไม่่รู้้�ตััว ปััญหานี้้�มัักแก้้ไขโดยการให้้ “ยาหลอก” ซึ่่�งมีีรููปร่างลัักษณะเหมืือน

ยาจริงแก่่กลุ่่�มเปรียบเทีียบแทน

ถ้้าเฉพาะผู้้�ป่่วยเท่่าน้ั้�นที่่�ไม่่รู้้�ว่าตนอยู่่�ในกลุ่่�มไหน การศึกษาน้ั้�นเรีียกว่่า 

การศึกษาแบบปิิดฉลากด้้านเดีียว (Single-blind) ถ้้าท้ั้�งผู้้�ป่่วยและแพทย์์ 

ต่่างไม่่ทราบว่่าผู้้�ใดได้้รัับการรัักษาแบบไหน การศึกษาแบบน้ั้�นเรีียกว่่าแบบ 

ปิิดฉลากทั้้�งคู่่� (double-blind)

การศึกษาที่่�อัังกฤษไม่่ใช่่แบบปิิดฉลากท้ั้�งหมด เพราะต้้องมีีการฉีดยา 

สเตรปโตมััยซิินแก่่ผู้้�ป่่วยทุุก 6 ชั่่�วโมง เป็็นเวลา 4 เดืือน และผู้้�วิจััยตััดสิินใจไม่่ฉีีด 

“ยาหลอก” ให้้แก่่ผู้้�ป่่วยในกลุ่่�มเปรียบเทีียบ รายงานที่่�ตีีพิิมพ์์ในวารสาร British 

Medical Journal มิิได้้กล่่าวถึึงว่่าได้้มีีการบอกให้้ผู้้�ป่่วยทราบว่่าได้้ฉีีดยาอะไรให้้ 

โดยที่่�กลุ่่�มเปรียีบเทีียบได้้รัับการรัักษาเพียีงให้้นอนพัักในโรงพยาบาล ซึ่่�งถืือเป็็น 

“การรัักษามาตรฐาน” สำำ�หรัับผู้้�ป่่วยวััณโรคในสมััยน้ั้�น ผู้้�ป่่วยกลุ่่�มนี้้�จึึงเป็็นเพีียง

กลุ่่�มเดีียวที่่�ถููก “ปิิดฉลาก” ผู้้�ป่่วยกลุ่่�มนี้้�ไม่่ได้้รัับแจ้้งให้้ทราบว่่าได้้เข้้าอยู่่�ในการ

ศึึกษาวิิจััย ซึ่่�งวิิธีีการดัังกล่่าวนี้้�ในปััจจุบัันถืือว่่าผิิดจริยธรรม

4)	 อคติิในการวััดผล (Evaluation bias) เกิิดเมื่่�อผู้้�ทำำ�การวััดผล

ทราบว่่าผู้้�ป่่วย แต่่ละรายอยู่่�ในกลุ่่�มไหน ถ้้าผลการรัักษาแตกต่่างกัันชััดเจน  

เรื่่�องนี้้�ก็็ไม่่เป็็นปััญหา
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ตััวอย่่างเช่่น การศึึกษาเมื่่�อปีี พ.ศ. 2491 เกณฑ์์วััดผลหลัักคืือ อััตรา

การรอดชีีวิิต ผู้้�ป่่วยที่่�ได้้รัับยาสเตรปโตมััยซิินร้้อยละ 7 เสีียชีีวิิต ในขณะที่่�

กลุ่่�มเปรีียบเทีียบเสีียชีีวิิตร้้อยละ 27 อย่่างไรก็ดีี ผู้้�วิจััยได้้ประเมิินสภาพผู้้�ป่่วย 

ที่่�รอดชีีวิิตแต่่ละรายด้้วย โดยดููจากการเปลี่่�ยนแปลง (หรืือไม่่เปลี่่�ยนแปลง)  

ในภาพเอกซเรย์์ปอดเมื่่�อเริ่่�มต้้นและสิ้้�นสุุดการรัักษา ท้ั้�งนี้้�โดยรัังสีีแพทย์์ผู้้�อ่าน

ผลเอกซเรย์์ไม่่ทราบว่่าเป็็นภาพเอกซเรย์์ปอดของผู้้�ป่่วยในกลุ่่�มที่่�ได้้รัับยาหรืือ

กลุ่่�มเปรียบเทีียบ มาตรการดัังกล่่าวนี้้�ทำำ�ให้้รัังสีีแพทย์์ไม่่มีีอคติิ ท้ั้�งโดยรู้้�ตััวหรืือ

ไม่่รู้้�ตััวก็็ตามในการอ่านผล

การออกแบบการศึกษาวิิจััยยาสเตรปโตมััยซิินเมื่่�อปีี 2491 เป็็นผลผลิต

จากมัันสมองของ เซอร์์ ออสติน แบรดฟอร์์ด ฮิิลล์์ ซึ่่�งเป็็นนัักชีีวสถิิติิมิิใช่่แพทย์์

ปฏิิบััติงานในสภาวิิจััยการแพทย์์แห่่งบริิเตน (Britain’s Medical Research 

Counci : MRC) สถาบัันดัังกล่่าวเทีียบได้้คร่่าวๆ กัับสถาบัันสุุขภาพแห่่งชาติิ 

(National Institutes of Health : NIH) ของสหรััฐอเมริิกา

วิิธีีการของฮิิลล์ไม่่ใช่่เรื่่�องใหม่่ถอดด้้าม นัักวิิจััยทางการแพทย์์ 

ก่่อนหน้้าน้ั้�นได้้พยายามลดอคติิต่่างๆ ในการศึกษาวิิจััยมาแล้้ว

ตััวอย่่างเช่่น ในปีี พ.ศ. 2290 เจมส์์ ลิินด์์ แพทย์์ชาวสกอต ได้้ใช้้กลุ่่�ม

เปรียบเทีียบในการศึกษาวิิธีีการรัักษาโรคลัักปิิดลัักเปิิดซึ่่�งทุุกวัันนี้้�ทราบกัันดีีแล้้ว

ว่่าเกิิดจากการขาดวิิตามิิน ซีี นายแพทย์์เจมส์์ ลิินด์์ ได้้แบ่่งกลาสีี 12 คน ที่่�ป่่วย

ด้้วยโรคดัังกล่่าวออกเป็็นสองกลุ่่�ม กลุ่่�มละ 6 คน ให้้ได้้รัับการรัักษาแตกต่่างกััน

(การรัักษาอย่่างหนึ่่�งคืือการให้้ดื่่�มน้ำำ��ทะเล) ปรากฏว่่ากลุ่่�มที่่�ได้้รัับประทานส้้ม 

วัันละ 2 ผล และมะนาววัันละผล ได้้ผลดีที่่�สุุด
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นอกจากนี้้� นัักวิิจััยอื่่�นได้้เคยใช้้วิิธีีการสุ่่�มเลืือกผู้้�ป่่วยให้้รัักการรัักษา 

แบบใหม่่สลัับกัับการรัักษาแบบเก่่า

แฮร์์รีี เอม.มาร์์คส์์ นัักประวััติศาสตร์์การแพทย์์แห่่งมหาวิิทยาลััยจอนส์์ 

ฮอปกินส์์ กล่่าวว่่า “สิ่่�งที่่�โดดเด่่นของการวิจััยที่่�อัังกฤษเมื่่�อปีี 2491 ก็็คืือ ได้้นำำ�

วิิธีีการต่างๆ เข้้ามาใช้้ร่่วมกััน หลัังการศึกษาชิ้้�นน้ั้�น นัักวิิทยาศาสตร์์ต่่างยอมรัับ

ว่่า นั่่�นคืือวิิธีีการที่่�ถููกต้้องในการศึกษาวิิจััย” 
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คำำ�กล่่าวขอโทษของประธานาธิิบดีีคลิินตัันต่่อเหย่ื่�อการวิิจััยท่ี่�ทััสคีีจีี

ทััสคีีจีี (Tuskegee) เป็็นชื่่�อเมืืองขนาดเล็็กในมาคอนเคาน์์ตีี มลรัฐ 

อลาบามา ทางตอนใต้้ของสหรััฐ เป็็นเมืืองท่่าและศููนย์ก์ลางการค้้า มีีมหาวิิทยาลััย

ชื่่�อ สถาบัันทัสคีีจีี (Tuskegee Institute) ซึ่่�งเน้้นการศึึกษาทางด้้านเทคนิคและ

วิิชาชีีพ ก่่อตั้้�งโดย บุุคเกอร์์ ทีี. วอชิิงตััน คนผิิวดำำ�ซึ่่�งเป็็นนักการศึึกษาและ 

นัักปฏิิรููปสัังคม เป็็นสถาบัันการศึึกษาชั้้�นสููงท่ี่�ตั้้�งขึ้้�นสำำ�หรัับคนผิิวดำำ� ตั้้�งแต่่ปีี  

พ.ศ. 2424 โดยทำำ�พิธีีเปิิดในวันท่ี่� 4 กรกฎาคม อัันเป็็นวันชาติิของสหรััฐอเมริิกา

บุุคคลสำำ�คัญท่ี่�สร้้างชื่่�อเสีียงให้้แก่่สถาบัันแห่่งนี้้�คืือ จอร์์จ วอชิิงตััน คาร์์เวอร์์  

นัักวิิทยาศาสตร์ ผู้้�บริิหารสถาบัันต่อจากผู้้�ก่อตั้้�ง ถึึงแก่่มรณกรรมในปี พ.ศ. 2458

เหตุุการณ์์สำำ�คัญท่ี่�เป็็นรอยด่่างในประวััติิศาสตร์การแพทย์ของ

สหรััฐอเมริิกาจนประธานาธิิบดีีต้้องออกมาประกาศขอโทษอย่่างเป็็นทางการ 

ภาคผนวก 3
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คืือ การศึึกษาวิิจััยชิ้้�นหนึ่่�ง เรีียกชื่่�อสั้้�นๆ ว่่า การศึกษาวิิจััยท่ี่�ทััสคีีจีี (Tuskegee 

Study) ชื่่�อเต็็มคืือ “การศึกษาผู้้�ป่่วยซิิฟิิลิสท่ี่�ไม่่ได้้รับการรักษาในชายนิิโกรที่�

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

เป็็นการศึึกษาในชายผิิวดำำ�จำำ�นวน 600 คน โดย 399 คนป่วยด้้วยโรคซิฟิิลิิส

เปรีียบเทีียบกัับอีีก 201 คนซึ่่�งไม่่ป่่วย การศึึกษานี้้�ดำำ�เนิินการโดยหน่่วยงาน

สาธารณสุุขของรััฐบาลอเมริิกัันร่วมกัับสถาบัันทัสคีีจีี วััตถุประสงค์์เพ่ื่�อพััฒนา 

รููปแบบและวิิธีีการรัักษาผู้้�ป่วยซิิฟิิลิิสในคนผิิวดำำ� วิิธีีการศึึกษาคืือการติิดตาม

สัังเกตอาการของผู้้�ป่วยท่ี่�ไม่่ได้้รัับการรัักษาเปรีียบเทีียบกัับคนปกติิ โดยเริ่่�ม

ทำำ�การศึึกษาในปี พ.ศ. 2475

ปััญหาใหญ่่ของการศึึกษาวิิจััยชิ้้�นนี้้�ก็็คืือ ผู้้�วิิจััยได้้บอกกัับผู้้�สมััคร 

เข้้าร่่วมในโครงการศึกึษาว่่าจะได้้รับการรักัษาโรค “เลืือดเสีีย”  (“bad blood”)  

ซึ่่�งเป็็นคำำ�ที่�ชาวบ้้านใช้้เรีียกโรคหลายอย่่าง ได้้แก่่ ซิิฟิิลิิส โลหิตจาง และ

อ่่อนเพลีีย แต่่ความจริงไม่่มีีการให้้การรักษาท่ี่�เหมาะสมแก่่ผู้้�ป่่วยเหล่่านี้้� และ

เพ่ื่�อจููงใจให้้ผู้้�ป่วยเข้้าร่่วมโครงการวิิจััย ผู้้�วิจััยได้้จััดมีการตรวจโรคฟรีี มีีการเลี้้�ยง

อาหาร และสััญญาท่ี่�จะจััดพิธีีฝัังศพให้้เมื่่�อเสีียชีีวิิต

โครงการนี้้�เดิิมตั้้�งใจจะใช้้เวลาศึึกษาเพีียง 6 เดืือน แต่่ได้้ทำำ�การศึึกษา

ติิดต่อกัันไปเป็็นเวลาถึึง 40 ปีี จนถููกสั่่�งให้้เลิิกการศึึกษา

หลัังสงครามโลกครั้้�งท่ี่�สอง ในการพิิจารณาคดีอาชญากรสงคราม 

ท่ี่�กรุุงนููเรมเบิิร์์ก ประเทศเยอรมนีี มีีการพบว่่าแพทย์์ในกองทััพนาซีี ได้้บัังคัับใช้้

เชลยศึึกเป็็นเครื่่�องทดลองทางการแพทย์อย่่างทารุุณโหดร้าย เพ่ื่�อป้้องกัันมิให้้

เหตุุการณ์์เช่่นนั้้�นเกิิดขึ้้�นอีกจึึงได้้มีีการจััดทำำ�หลัักเกณฑ์์การศึึกษาวิิจััยในมนุุษย์์

ขึ้้�น เรีียกว่่ากฎนููเรมเบิิร์์ก (Nuremberg Code) โดยประกาศในปี พ.ศ. 2490 

มีีหลัักการสำำ�คัญ คืือ การศึึกษาวิิจััยในมนุุษย์์จะกระทำำ�ได้้เฉพาะเมื่่�อได้้รัับการ

ยิินยอมโดยสมััครใจเท่่านั้้�น
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หากผู้้�วิิจััยท่ี่�ทััสคีีจีีเคารพในกฎนููเรมเบิิร์์ก ซึ่่�งถืือเป็็นกฎสากล จะ

ต้้องยุุติิโครงการศึึกษาดัังกล่่าว เพราะเป็็นการศึกษาวิิจััยที่่�ดำำ�เนิินการอย่่าง

ไม่่สอดคล้้องกัับกฎเกณฑ์์ เนื่่�องจากไม่่บอกความจริิงทั้้�งหมดต่่อผู้้�สมััคร 

เข้้าร่่วมศึึกษา

ท่ี่�สำำ�คัญ ในปี พ.ศ. 2486 ได้้มีีการผลิตเพนิซิิลลินออกจำำ�หน่่ายในตลาด

โลก และต่่อมาพบว่่า เพนิซิิลลินสามารถรักษาโรคซิฟิิลิิสอย่่างได้้ผล แทนท่ี่�ผู้้�วิจััย

จะยุุติิโครงการศึึกษาแล้้วให้้การรัักษาผู้้�ป่วยเหล่่านั้้�น ผู้้�วิจััยกลัับดำำ�เนิินโครงการ

ต่่อไปเพีียงเพ่ื่�อจะติิดตามดููผลว่า ผู้้�ป่วยซิิฟิิลิิสท่ี่�ไม่่ได้้รัับการรัักษาจะมีีอาการ

เปลี่่�ยนแปลงอย่่างไรในระยะยาว

ในปี พ.ศ. 2507 มีีรายงานผลการศึึกษานี้้�ตีีพิิมพ์์ในวารสารทางการ

แพทย์์ชื่่�อ จดหมายเหตุุทางอายุุรศาสตร์์ (Archives of Internal Medicine) 

ฉบัับเดืือนธันวาคม หน้้า 792 โดยรายงานขึ้้�นต้้นด้วยความภาคภููมิว่่า “ปีี 2506 

นัับเป็็นปีท่ี่� 30 ของการศึึกษาติิดตามผลระยะยาวในผู้้�ป่วยชายนิิโกรซึ่่�งเป็็น 

โรคซิฟิิลิิส ดำำ�เนิินการศึึกษาโดยหน่่วยกามโรค ของศููนย์์ควบคุุมโรคติิดต่อ

กระทรวงสาธารณสุขุสหรััฐ....” รายงานดังักล่่าวระบุดุ้้วยว่่า มีีผู้้�ป่วยอายุนุ้้อยอีีก 

14 ราย ซึ่่�งไม่่ได้้รัับการรัักษาเข้้าโครงการเพิ่่�มเติิม และพบด้้วยว่่า “กลุ่่�มผู้้�ป่วย 

ท่ี่�เป็็นซิฟิิลิิส มีีอััตราตายสููงกว่่ากลุ่่�มผู้้�ไม่่ป่่วยอย่่างต่่อเนื่่�อง”

ในปี พ.ศ. 2508 มีีการประชุุมของสมััชชาแพทยสมาคมโลก  

ท่ี่�กรุุงเฮลซิงกิิ ประเทศฟินแลนด์ มีีการประกาศหลัักเกณฑ์์สากลสำำ�หรัับการศึึกษา

วิิจััยในมนุุษย์เ์รีียกว่่า คำำ�ประกาศเฮลซิิงกิิ (Helsinki Declaration) แพทยสมาคม

อเมริิกัันก็เป็็นสมาชิิกของแพทยสมาคมโลก (World Medical Association)  

อยู่่�ด้วย คำำ�ประกาศดังกล่่าวนอกจากย้ำำ��เจตนารมณ์์ของ กฎนููเรมเบิิร์์ก แล้้วยัังมีี

รายละเอีียดแนวทางปฏิิบััติิท่ี่�ชััดเจน เพิ่่�มเติิมอีีกหลายประการ
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แต่่การศึึกษาท่ี่�ทััสคีีจีีก็็ยัังดำำ�เนิินต่อไป

จนกระทั่่�งปีี พ.ศ. 2515 หนัังสืือพิิมพ์์นิิวยอร์์กไทม์ ได้้เปิิดโปงการศึึกษานี้้� 

โดยเสนอเป็็นข่าวใหญ่่หน้้าหนึ่่�ง ทำำ�ให้้รััฐมนตรีช่่วยว่่าการกระทรวงสาธารณสุุข

และวิทิยาศาสตร์ ์ต้้องตั้้�งคณะกรรมการเฉพาะกิจิขึ้้�นมาสอบสวน คณะกรรมการ

ประกอบด้้วยกรรมการ 9 คน ซึ่่�งเป็็นแพทย์์ นัักกฎหมาย นัักการศาสนา  

ผู้้�ใช้้แรงงาน นัักการศึึกษา ผู้้�บริิหารสาธารณสุุข และเจ้้าหน้้าท่ี่�กิิจการสาธารณะ  

คณะกรรมการสอบสวนพบว่าผู้้�เข้้าร่่วมโครงการเหล่่านี้้�ล้้วนสมััครใจเข้้าร่่วม

ศึึกษา แต่่ไม่่มีีหลัักฐานว่่า ผู้้�วิิจััยได้้อธิิบายให้้อาสาสมััครเหล่่านั้้�นได้้เข้้าใจ

อย่่างเพีียงพอถึึงวััตถุุประสงค์์ท่ี่�แท้้จริงของการศึึกษา มีีการปกปิิดข้้อมููล 

บางอย่่างและมีีการทำำ�ให้้อาสาสมััครเข้้าใจผิดด้้วย ข้้อสำำ�คัญไม่่มีีมีีการให้้การ

รัักษาท่ี่�เหมาะสมแก่่ผู้้�ป่่วย แม้้ในปีี พ.ศ. 2490 ท่ี่�พบว่าเพนิิซิิลลินเป็็นยาท่ี่�ดีี

ท่ี่�สุุดสำำ�หรัับโรคนี้้� และมีีการใช้้กันอย่่างกว้้างขวางแล้้ว ก็็ไม่่มีีการเสนอการ 

รัักษานี้้�แก่่ผู้้�ป่่วย คณะกรรมการยังพบด้้วยว่่า ผู้้�วิิจััยมิิได้้เปิิดโอกาสให้้อาสาสมััคร 

ถอนตััวออกจากการศึึกษา คณะกรรมการได้้สรุุปว่่าการศึึกษาวิิจััยดัังกล่่าว 

“ผิิดหลัักจริยธรรม” และได้้เสนอเมื่่�อเดืือนตุลาคม 2515 ให้้ยุุติิโครงการศึึกษา 

หนึ่่�งเดืือนต่อมารััฐมนตรีช่่วยว่่าการกระทรวงสาธารณสุุขและวิิทยาศาสตร์  

จึึงประกาศให้้ยุุติิการศึึกษาดัังกล่่าว

ปีีต่่อมา มีีการฟ้้องร้้องเรีียกค่่าเสีียหายจากกรณีีนี้้� ซึ่่�งรััฐบาลได้้ขอ

ประนีีประนอม ยอมชดใช้้ค่่าเสีียหายแก่่อาสาสามััครท่ี่�เข้้าร่่วมการศึึกษาวิิจััยเป็็น

เงิินกว่่า 9 ล้้านดอลลาร์์ และสััญญาท่ี่�จะให้้บริิการรัักษาพยาบาลฟรีีแก่่อาสาสมััคร

ทุุกคนท่ี่�ยังัมีีชีีวิิตอยู่่� รวมทั้้�งจะจััดการพิธีิีฝัังศพให้้แก่่ทุุกคน มีีการจััดตั้้�งโครงการ

บริการสุขภาพทััสคีีจีี (Tuskegee Health Benefit Program) เพ่ื่�อรัับผิิดชอบ

บริิการเหล่่านี้้� บริิการรัักษาพยาบาลดังกล่่าวครอบคลุมบรรดาภรรยา แม่่หม้้าย 
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และลููกของอาสาสมััครท่ี่�ติิดโรคระหว่่างการศึึกษานี้้�ด้้วย

หลัังจากนั้้�น รััฐบาลได้้ปรัับปรุุงหลัักเณฑ์์และการควบคุุมการวิิจััยใน

มนุุษย์์อย่่างขนานใหญ่่

ในปี พ.ศ. 2517 ได้้มีีการออกพระราชบััญญััติิและการควบคุุมการวิิจััย

แห่่งชาติิ (National Research Act) มีีการจััดตั้้�งคณะกรรมการแห่่งชาติิเพ่ื่�อ

พิิทัักษ์์สิิทธิอาสาสมััครในการวิิจััยทางการแพทย์และพฤติิกรรมศาสตร์ (The 

National Commission for The Protection of Human Subjects of 

Biomedical and Behavioral Research) มีีการประกาศกฎเกณฑ์์กำำ�หนดให้้

โครงการวิิจััยทั้้�งปวงท่ี่�ได้้รัับทุุนสนัับสนุุนจากกระทรวงสาธารณสุุข การศึึกษา 

และสวััสดิิการ อาสาสมััครทุุกรายจะต้้องให้้ความยิินยอมโดยสมััครใจ หลัังจาก

ได้้รัับการอธิิบายให้้เข้้าใจอย่่างถ่่องแท้้ (voluntary informed consent) และ

ทุุกโครงการวิิจััยจะต้้องผ่่านการตรวจสอบว่่าถููกต้้องตามหลัักจริยธรรม โดย 

คณะกรรมการตรวจสอบโครงการวิิจััยจะต้้องผ่่านการตรวจสอบว่่าถููกต้้องตาม

หลัักจริยธรรม โดยคณะกรรมการตรวจสอบโครงการวิิจััยของสถาบัันท่ี่�ทำำ�การ

ศึึกษา (Institutional Review Board: IRB) 

กฎเกณฑ์์และนโยบายการศึึกษาวิิจััยในมนุุษย์์ได้้มีีการทบทวน 

และปรัับปรุุงหลายครั้้�งในช่วงปีี พ.ศ. 2523-2526 ประธานาธิิบดีีได้้ตั้้�ง 

คณะกรรมมาธิิการขึ้้�นตรวจสอบและติิดตามว่่ากฎเกณฑ์์การวิิจััยท่ี่�รััฐกำำ�หนด

ขึ้้�นมามีีการปฏิิบััติิตามมากน้้อยเพีียงใด ประมาณปีี พ.ศ. 2520 ได้้มีีการจััดตั้้�ง 

คณะกรรมการที่่�ปรึึกษาด้้านจริยธรรมเพ่ื่�อพิิจารณาประเด็น็ปัญหาทางจริยธรรม

เกี่่�ยวกัับการวิิจััยทางการแพทย์ ในปี 2534 กระทรวงและหน่่วยงานของรััฐบาล

กลาง 14 แห่่ง ประกาศรับแนวนโยบายแห่่งรััฐในการพิิทัักษ์์สิิทธิอาสาสมััคร 

ท่ี่�เข้้าร่่วมการศึึกษาวิิจััย
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ในเดืือนตุลาคม พ.ศ. 2538 ประธานาธิิบดีีคลินตัน ได้้จััดตั้้�ง  

คณะกรรมาธิิการท่ี่�ปรึึกษาแห่่งชาติิเกี่่�ยวกัับชีีวจริยศาสตร์ โดยความรัับผิิดชอบ

ของกระทรวงสาธารณสุุขและบริิการมนุุษย์์ (Department of health and 

Human Services) ทำำ�หน้้าท่ี่�ตรวจสอบกฎหมาย นโยบาย และมาตรการต่่างๆ

เพ่ื่�อความมั่่�นใจว่ามีีการปกป้้องอาสาสมััครโครงการวิิจััยต่่างๆ อย่่างเหมาะสม

ในเดืือนมกราคม 2539 มีีการประชุุมเชิิงปฏิิบััติิการเรื่่�อง “การส่่งเสริิม

ชนกลุ่่�มน้้อยให้้อาสาสมััครเข้้าร่่วมการศึึกษาวิิจััย” จััดขึ้้�นท่ี่�มหาวิิทยาลััยทััสคีีจีี

ท่ี่�ประชุุมได้้ข้้อสรุุปว่่า การศึึกษาวิิจััยท่ี่�ทััสคีีจีีเป็็นต้้นเหตุุสำำ�คัญท่ี่�ทำำ�ให้้ชนผิิวดำำ�

มีีทััศนคติเชิิงลบต่่อการศึึกษาวิิจััยทางการแพทย์์ และท่ี่�ประชุุมเสนอให้้จััดตั้้�ง 

คณะกรรมการมรดกจากการศึกึษาวิิจััยโรคซิิฟิิลิสท่ี่�ทััสคีีจีี (Tuskegee Syphilis 

Study Legacy Committee) เพ่ื่�อจารึึกบทเรีียนจากการศึึกษาดัังกล่่าว และ

แปรบทเรีียนนั้้�น ให้้บัังเกิิดการลดช่องว่่างในสภาวะสุุขภาพระหว่่างชาวอเมริิกััน

ผิิวดำำ�และผิิวขาว

คณะกรรมการยัังได้้แนะนำำ�ให้้มีีการจััดตั้้�งศููนย์์ทััสคีีจีีเพ่ื่�อพััฒนา

จริยศาสตร์ในการศึึกษาวิิจััย และการให้้บริิการสาธารณสุุข (Tuskegee Center 

for Ethics in Research and Health Care) เพ่ื่�อจารึึกความทรงจำำ�แห่่งชาติิ

เกี่่�ยวกัับการศึึกษาวิิจััยท่ี่�ทััสคีีจีี เพ่ื่�อเป็็นบทเรีียนแก่่สาธารณชนและเพื่่�อการศึึกษา

วิิจััย และเพ่ื่�อศึึกษาหาแนวทางการศึึกษาวิิจััยท่ี่�เคารพในวัฒนธรรมและอยู่่�บน 

พื้้�นฐานของหลัักเกณฑ์์ทางจริยธรรม

และเพ่ื่�อ “ปลดแอกประวััติิศาสตร์” แห่่งการศึึกษาวิิจััยท่ี่�ทััสคีีจีี ได้้มีีการ

จััดงานพิธีีขึ้้�นท่ี่�ทำำ�เนีียบขาว เมื่่�อบ่่ายวัันท่ี่� 16 พฤษภาคม 2540 โดยประธานาธิิบดีี

คลินตันได้้กล่่าวคำำ�ขอโทษอย่่างเป็็นทางการต่่อเหยื่่�อการวิิจััยที่่�ทััสคีีจีี ภายหลััง 

ท่ี่�การวิิจััยดัังกล่่าวได้้ถููกระงัับไปแล้้วเป็็นเวลาถึึง 25 ปีี
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คำำ�กล่่าวขอโทษของประธานาธิิบดีีคลิินตัันต่่อเหย่ื่�อการวิิจััยท่ี่�ทััสคีีจีี

ท่่านสุุภาพสตรีี ท่่านสุุภาพบุุรุุษ

ในวันอาทิิตย์น์ี้้� คุุณชอว์์จะฉลองวัันเกิิดปีท่ี่� 95 (ปรบมืือ) ผมใคร่ขอกล่่าว

ถึึงผู้้�รอดชีวิิตท่านอื่่�น พร้อมครอบครััวท่ี่�มาอยู่่�ท่ี่�นี่่�ในวันนี้้� คุุณชาร์์ลีี พอลลาร์์ด  

อยู่่�ท่ี่�นี่่� (ปรบมืือ) คุุณคาร์์เตอร์์ โฮเวิิร์์ด (ปรบมืือ) คุุณเฟรด ซิิมมอนด์ (ปรมมืือ)  

คุุณซิิมมอนส์ เพิ่่�งเคยขึ้้�นเครื่่�องบิินเป็็นครั้้�งแรก ท่่านคำำ�นวณว่่าท่่านอายุุได้้

ประมาณ 110 ปีี ฉะนั้้�นผมจึึงคิิดว่าถึึงเวลาท่ี่�ท่่านจะลองเสี่่�ยงสัักครั้้�งหรืือ 

สองครั้้�ง (หััวเราะ) ผมดีีใจท่ี่�ท่่านตัดสินใจเสี่่�ยง และอีีกท่่านคืือ คุุณเฟรเดอริิค  

มอสส์์ ขอบพระคุุณครับ (ปรบมืือ)

ภาคผนวก 4
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ผมขออนุุญาตกล่่าวถึึ ง ตััวแทนอีีกสามครอบครัั ว ท่ี่� มาอยู่่� ท่ี่� นี่่�  

แซม โดเนอร์์ มีีลููกสาวมาแทน คืือ เกวนโดลิน คอกซ์์ ขอบคุุณเกวนโดลิน (ปรบมืือ)  

เออร์์เนสท์์เฮนดอน ซึ่่�งกำำ�ลังดููการถ่่ายทอดสดอยู่่�ท่ี่�ทััสคีีจีี ตััวแทนคืือน้้องชาย  

นอร์์ท เฮนดอน ขอบคุุณท่ี่�กรุุณาเดิินทางมา (ปรบมืือ) และจอร์์จ คีีย์์ มีีตััวแทน

คืือหลานชายคริสโตเฟอร์์ มอนโร ขอบคุุณคริส (ปรบมืือ)

ผมขอกล่่าวถึึงบรรดาครอบครัว ผู้้�นำำ�ชุมชน ครููและนัักเรีียนซึ่่�งกำำ�ลัง

ดููการถ่่ายทอดผ่่านดาวเทีียมอยู่่�ท่ี่�ทััสคีีจีี ทำำ�เนีียบขาวนั้้�นเป็็นของประชาชน  

เราดีีใจท่ี่�ท่่านให้้เกีียรติิมาท่ี่�นี่่�ในวันนี้้� ผมขอขอบคุุณนายแพทย์เดวิด แซตเชอร์์ 

ผู้้�มีบทบาทสำำ�คัญในงานนี้้� ขอบคุุณท่่านวุฒิิสมาชิิกหญิิงวอเตอร์์ส ท่่านวุฒิิสมาชิิก 

ฮิิลลาร์์ด ท่่านวุฒิิสมาชิิกสโตคส์ ท่่านวุฒิิสมาชิิกผิิวดำำ�ทุกท่่าน นายแพทย์แ์ซตเชอร์์  

ท่่านรัฐมนตรีทุุกท่่านท่ี่�อยู่่�ท่ี่�นี่่� ท่่านรัฐมนตรีเฮอร์์แมน ท่่านรัฐมนตรีสเลเตอร์์  

คุุณเฟรด เกรย์์ บุุคคลสำำ�คัญจากกลุ่่�มเพ่ื่�อนเพ่ื่�อเสรีีภาพ ขอบคุุณสำำ�หรัับการต่่อสู้้�

ในสงครามอัันยาวนานตลอดเวลาหลายปีีมานี้้�

ชายแปดคนซึ่่�งเป็็นผู้�รอดชีวิิตจากการศึึกษาวิิจััยท่ี่�ทััสคีีจีี คืือ ชีีวิิตท่ี่�

เชื่่�อมโยงไปสู่่�ช่วงเวลาซึ่่�งไม่่ยาวนานนักท่ี่�คนอเมริิกัันจำำ�นวนมากไม่่อยากจะ

จดจำำ� แต่่เราก็็ไม่่กล้้าท่ี่�จะลืืม มัันเป็็นช่วงเวลาท่ี่�ชาติิของเราไม่่สามารถจะปฏิิบััติิ

ตามอุุดมการณ์์แห่่งชาติิ ด้้วยการทำำ�ลายศรัทธาของประชาชน ผู้้�เป็็นรากฐาน 

อัันแท้้จริงแห่่งระบอบประชาธิิปไตย เราจะต้้องไม่่ย้อ้นรำำ�ลึกถึึงอดีีตอันน่าอัับอาย 

เพีียงเพื่่�อฟื้้�นฟููและบููรณะเท่่านั้้�น แต่่เราจะต้้องย้้อนรำำ�ลึกถึึงอดีีตเพื่่�อให้้เรา

สามารถสร้้างสรรค์์ปััจจุบัันท่ี่�ดีีงามกว่่า และอนาคตที่่�ดีีงามกว่่า และหากเรา 

ไม่่หวนรำำ�ลึกถึึงอดีีตเหล่่านั้้�น เราจะไม่่สามารถแก้้ไขอดีีตและไม่่สามารถก้าวเดิิน

ไปข้้างหน้้า
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ฉะนั้้�น ณ วัันนี้้� อเมริิกาจัักต้้องรำำ�ลึกถึึงคนนัับร้้อยท่ี่�ถููกใช้้ในการวิิจััย

โดยไม่่รู้้�ตัวัและไม่่ได้้รับัการยินิยอม เรารำำ�ลึกถึึงเขาเหล่่านั้้�นตลอดจนมวลสมาชิิก

ในครอบครัวของพวกเขา ผู้้�ซึ่่�งล้้วนยากจน และเป็็นคนเชื้้�อสายแอฟริิกััน ผู้้�ซึ่่�ง

ยากไร้้และมีีหนทางเลืือกเพีียงน้้อยนิิด พวกเขาหลงเชื่่�อว่่าพวกเขาได้้รัับสิ่่�งท่ี่�พึึง

ปรารถนาเมื่่�อหน่่วยบริิการสาธารณสุขุของรััฐบาลหยิบิยื่่�นบริิการรัักษาพยาบาล

ฟรีีให้้แก่่พวกเขา พวกเขาถููกทรยศ

บุุคลากรทางการแพทย์ควรเป็็นผู้�หยิิบยื่่�นบริิการแก่่ผู้้�พึงได้้รัับ แต่่เมื่่�อ

มีีการค้้นพบวิิธีีการรัักษาโรคให้้หายขาดได้้ พวกเขากลัับถููกปฏิิเสธ พวกเขา

ถููกหลอกลวงโดยเจ้้าหน้้าท่ี่�ของรััฐ รััฐบาลของเราพึึงมีีหน้้าท่ี่�คุ้้�มครองสิิทธิของ

พลเมืือง แต่่สิิทธิเหล่่านี้้�กลัับถููกเหยีีบบย่ำำ�� เป็็นเวลานานถึงสี่่�สิิบปีีท่ี่�ประชาชน 

นัับร้้อยถููกทรยศ พร้อมๆ กัับภรรยาและลููกๆ ของพวกเขา พร้อมๆ กัับชุุมชน

ในมาคอนเคาน์์ตีี มลรัฐอลาบามา เทศบาลเมืืองทััสคีีจีี มหาวิิทยาลััยชั้้�นดีท่ี่�นั่่�น 

ตลอดถึงชุุมชนอเมริิกัันเชื้้�อสายแอฟริิกัันโดยรวม

รััฐบาลอเมริิกัันได้้กระทำำ�ความผิิด... เป็็นความผิิดทางศีีลธรรมอย่่าง 

ลึึกซึ้้�งและอย่า่งชััดแจ้้ง นัับเป็็นการเหยียีบย่ำำ��ทำำ�ลายพัันธสัญญาท่ี่�มีีต่่อประชาชน

ทั้้�งมวลของเราในอันท่ี่�จะดำำ�รงไว้้ ซึ่่�งหลัักแห่่งคุุณธรรมและความเสมอภาค

สำำ�หรัับบรรดาผู้้�ท่ี่�ยัังรอดชีวิิต รวมถึึงภรรยา สมาชิิกในครอบครัว และ

ลููกหลานของท่่าน ผมขอพููดในสิ่่�งท่ี่�ท่่านทราบดีีอยู่่�แล้้ว นั่่�นคืือ : ชีีวิิตท่ี่�ดัับสููญ 

ไปแล้้ว ความทุุกข์์ระทม และความเจ็็บปวดทรมานตลอดเวลาอัันยาวนาน  

ล้้วนไม่มี่ีพลังอำำ�นาจใดในโลกจะนำำ�กลับัคืืนมาได้ ้สิ่่�งท่ี่�ได้้ทำำ�ไปแล้ว้ไม่่สามารถจะ

เรีียกกลัับคืืนมาได้้ แต่่เราสามารถท่ี่�จะทำำ�ให้้ความเงีียบงัันนี้้�สิ้้�นสุดลง เราสามารถ

ท่ี่�จะยุุติิวิิธีีการเบืือนหน้้าหนีี เราสามารถท่ี่�จะมองเข้้าไปในดวงตาของท่่านและ
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กล่่าวในนามของประชาชนอเมริิกัันว่า สิ่่�งท่ี่�รััฐบาลสหรััฐได้้กระทำำ�ไปแล้้ว 

เป็็นสิ่่�งท่ี่�น่่าอัับอายและผมขอโทษ (ปรบมืือ)

ประชาชนอเมริิกัันขอแสดงความเสีียใจต่อความสููญเสีีย ต่่อความเจ็็บ

ปวดทรมานอันัยาวนานหลายปีี ท่่านไม่่ได้้ทำำ�อะไรผิิด แต่่ท่่านต้้องทุกุข์์ทรมานจาก

การกระทำำ�ท่ี่�ผิิด ผมขอโทษและผมเสีียใจท่ี่�คำำ�ขอโทษนี้้�มาช้้าเหลืือเกิิน (ปรบมืือ)

สำำ�หรัับมาคอนเคาน์์ตีี สำำ�หรัับเมืืองทััสคีีจีี สำำ�หรัับแพทย์์ท่ี่�เกี่่�ยวข้้องกัับ

เหตุุการณ์์ท่ี่�นั่่�น ท่่านได้้รัับการขอโทษจากเราเช่่นเดีียวกััน สำำ�หรัับพลเมืืองอเมริิกััน

เชื้้�อสายแอฟริิกััน ผมเสียีใจท่ี่�รััฐบาลกลางได้ด้ำำ�เนิินการโครงการวิจัิัยท่ี่�มีีลัักษณะ

แบ่่งแยกผิิวอย่่างชััดแจ้้ง เหตุุการณ์์เช่่นนี้้�จะต้้องไม่่เกิิดขึ้้�นอีก มัันเป็็นสิ่่�งท่ี่�ขััดต่อ

หลัักการแห่่งชาติิของเราและพวกเราทุุกคนต้้องช่่วยกัันขัดขวาง

ฉะนั้้�น ขอให้้เราเห็็นพ้องต้้องกัันท่ี่�จะจดจำำ�ไว้้ตลอดไปทั้้�งในจิตใจ  

และในหัวใจของพวกเรา ถึึงเหตุุการณ์์เมื่่�อไม่่นานมานี้้�ในมาคอนเคาน์์ตีี มลรัฐ

อลาบามา เพ่ื่�อว่่าเราจะรู้้�ได้้โดยฉัับไวเมื่่�อใดก็ตามท่ี่�สิิทธิของพลเมืืองถููกละเลย 

เพิิกเฉยหรืือทรยศ ณ บััดนี้้� และ ณ ท่ี่�แห่่งนี้้� ขอให้้พวกเราพร้อมใจกัน 

เพ่ื่�อก้้าวเดิินไปข้้างหน้้าด้้วยกััน

ผลพวงแห่่งการศึึกษาวิิจััยท่ี่�ทััสคีีจีีได้้ทำำ�ให้้เกิิดบาดแผลลึกต่่อความ

ก้้าวหน้้าของเราและสร้้างความแตกแยกขึ้้�นในชาติิของเรา อเมริิกาไม่่สามารถ

จะเป็็นอันหนึ่่�งอัันเดีียวกัันได้้ ถ้้าทุุกองคาพยพในชาติิของเราไม่่มีีความเชื่่�อมั่่�น

ในอเมริิกา คำำ�กล่่าวขอโทษเป็็นเพีียงย่่างก้้าวแรก เราจะต้้องมุ่่�งมั่่�นท่ี่�จะเสริิม

สร้้างความเชื่่�อมั่่�นท่ี่�สููญสลายไปนั้้�นให้้กลัับคืืนให้้ได้้ เราอาจเริ่่�มต้้นด้วยการสร้้าง

ความเชื่่�อมั่่�นว่าเหตุุการณ์์เช่่นนั้้�นจะไม่่เกิิดขึ้้�นอีก เราจะต้้องสร้้างความมั่่�นใจให้้

ได้้ว่่าการศึึกษาวิิจััยทางการแพทย์์จะต้้องถููกต้้องทั้้�งตามหลัักวิิทยาศาสตร์และ 

หลัักจริยธรรม และนัักวิิจััยจะต้้องทำำ�งานใกล้้ชิิดกับชุุมชนมากขึ้้�น
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วัันนี้้� ผมใคร่ขอประกาศขั้้�นตอนต่างๆ เพ่ื่�อช่่วยให้้เราบรรลุุเป้้าหมาย

เหล่่านี้้� ประการแรก เราจะต้้องช่่วยกัันสร้้างอนุุสรณ์์สถานท่ี่�ทััสคีีจีี (ปรบมืือ) 

สถานท่ี่�ซึ่่�งเหมาะคืือมหาวิิทยาลััยซึ่่�งก่่อตั้้�งโดย บุุคเกอร์์ ทีี วอชิิงตััน และพััฒนา

จนมีชื่่�อเสีียงโดยนัักวิิทยาศาสตร์เรืืองนาม คืือ จอร์์จ วอชิิงตััน คาร์์เวอร์์ และ

อีีกหลายท่่านท่ี่�ได้้ช่่วยพััฒนาสุุขภาพและการกิินดีอยู่่�ดีของชาวอเมริิกัันเชื้้�อสาย

แอฟริิกัันตลอดจนชาวอเมริิกัันทั้้�งมวล กระทรวงสาธารณสุุขจะเป็็นผู้�จััดสรร

งบประมาณให้้มหาวิิทยาลััยได้้ก่่อตั้้�งศููนย์์เพ่ื่�อการวิิจััยทางด้้านชีวจริยศาสตร์ 

(Bioethics) และบริิการสาธารณสุุข ศููนย์ดัังกล่่าวจะเป็็นพิพิิธภัณฑ์์ท่ี่�เก็็บ 

หลัักฐานการวิิจััยท่ี่�ทััสคีีจีีเอาไว้้รวมทั้้�งทำำ�หน้้าท่ี่�สนัับสนุุนการสืืบสานเจตนารมณ์์

ของงาน ตลอดจนเป็็นสถานฝึกอบรมทางชีีวจริยศาสตร์ด้้วย

ประการที่�สอง เราได้้ประกาศพัันธะที่่�จะเพิ่่�มการมีีส่่วนร่วมของ

ประชาชนเพ่ื่�อฟื้้�นฟููความเชื่่�อมั่่�นให้้กลัับคืืนมา การศึึกษาวิิจััยท่ี่�ทััสคีีจีีก่่อให้้เกิิด

ความไม่่ไว้้วางใจสถาบัันทางการแพทย์ของพวกเรา โดยเฉพาะเมื่่�อมีีการศึึกษา

วิิจััยเข้้าไปเกี่่�ยวข้้อง ตั้้�งแต่่การศึึกษาดัังกล่่าวถููกระงัับ การศึึกษาวิิจััยใดๆ ท่ี่�ได้้

รัับงบประมาณจากรััฐจะต้้องได้้รัับการตรวจสอบว่่าไม่่มีีการละเมิิดสิทธิของ 

อาสาสมััคร โดยจะต้้องมีีการขอความยิินยอมด้้วยการอธิิบายให้้เข้้าใจ 

อย่่างถ่่องแท้้และทุุกกรณีีจะต้้องมีีการตรวจสอบด้้านจริยธรรมโดยคณะกรรมการ

ในท้องท่ี่�

แม้้โครงการดัังกล่่าวจะถููกระงัับไปแล้้วถึึง 25 ปีี ในปัจจุบัันการศึึกษา

วิิจััยทางการแพทย์ก็็ยังัมีีประชาชนอเมริิกัันเชื้้�อสายแอฟริิกัันจำำ�นวนน้้อยเท่่านั้้�น

ท่ี่�เข้้าร่่วมเป็็นอาสาสมััคร และการบริิจาคอวััยวะโดยประชาชนกลุ่่�มนี้้�ก็็มีีน้้อย

สภาพการณ์์ดัังกล่่าวนี้้�ย่่อมขััดขวางความพยายามท่ี่�จะทำำ�โครงการศึึกษาวิิจััย

ท่ี่�ดีีท่ี่�จะนำำ�ไปสู่่�การบริิการด้้านสาธารณสุุขท่ี่�ดีีท่ี่�สุุดแก่่ประชาชนของเราทุุกคน
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รวมทั้้�งประชาชนอเมริิกัันเชื้้�อสายแอฟริิกััน ฉะนั้้�น วัันนี้้� ผมได้้สั่่�งการให้้ท่่าน

รััฐมนตรีสาธารณสุุข คุุณดอนนา ชาลาลา ให้้จััดทำำ�รายงานขึ้้�นฉบัับหนึ่่�งให้้แล้้ว

เสร็็จภายใน 180 วััน แสดงให้้เห็็นแผนงานว่า ทำำ�อย่่างไรเราจะได้้รัับความ 

ร่่วมมืืออย่า่งดีีท่ี่�สุุดจากชุุมชน โดยเฉพาะจากชนกลุ่่�มน้้อย ในงานศึึกษาวิิจััยและ

งานบริิการสาธารณสุุข ประชาชนอเมริิกัันทุกกลุ่่�ม... ท่่านจะต้้องมีีทััศนคติในทาง

บวกในการเข้้าร่่วมการศึึกษาวิิจััยทางการแพทย์ ์เราได้้สร้้างรอยด่่างไว้้แล้้วในอดีีต 

บััดนี้้�เราจะต้้องช่ว่ยกัันสร้า้งสรรค์ป์ระโยชน์แ์ก่่ประชาชนอเมริกัิันทั้้�งมวล (ปรบมือื)

ประการที่�สาม เราได้้ประกัันพันธะที่่�จะพัฒันาศัักยภาพในการฝึกึอบรม

การศึึกษาวิิจััยทางชีีวจริยศาสตร์ เราได้้เคยสร้้างสรรค์์ความสำำ�เร็็จท่ี่�น่่าชื่่�มชมอย่่าง

ต่่อเนื่่�องในการพิิชิิตโรคร้ายและปกป้้องสุุขภาพของประชาชนเรา แต่่ประชาชน

ของเราจะต้้องมีีหลัักประกัันความเชื่่�อมั่่�นว่าสิิทธิและศัักดิ์์�ศรีของพวกเขาจะต้้อง

ได้้รัับความเคารพเมื่่�อมีีการทดสอบและการใช้้ทั้้�งยา วิิธีีการรัักษาและวิิธีีบำำ�บัดโรค

กัับพวกเขา ฉะนั้้�นผมได้้สั่่�งการท่่านรัฐมนตรีชาลาลาให้้ประสานงานกับสถาบััน

การศึึกษาชั้้�นสููงเพ่ื่�อจััดทำำ�อุปกรณ์์การฝึึกอบรมการวิิจััยทางการแพทย์ ซึ่่�งจะแล้้ว

เสร็็จทันใช้้ในปีนี้้� อุุปกรณ์์เหล่่านี้้�จะช่่วยให้้นัักวิิจััยได้้เคร่งครัดในหลัักจริยธรรม 

ท่ี่�สำำ�คัญ คืือ การเคารพในสิทิธิของปััจเจกบุุคคล การยึดึถือในหลัักความยุติุิธรรม 

และการขอความยิินยอมโดยผ่่านการอธิิบายให้้เข้้าใจอย่่างถ่่องแท้้ รวมทั้้�งจะ

ช่่วยให้้นัักวิิจััยสามารถประยุุกต์์หลัักการนี้้�อย่่างมีีประสิิทธิผลในประชากรกลุ่่�ม

ต่่างๆ หลากหลาย

ประการที่�ส่ี่� เพ่ื่�อเพิ่่�มและขยายความเข้้าใจของพวกเราเกี่่�ยวกัับประเด็็น

ด้้านจริยธรรมในการศึึกษาวิจัิัยในมนุุษย์์ เราได้ป้ระกาศพันัธะที่่�จะจััดสรรทุนุการ

ศึึกษาระดัับหลัังปริิญญาเพ่ื่�อฝึึกนัักชีีวจริยศาสตร์ โดยเฉพาะในหมู่่�ชาวอเมริิกััน
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เชื้้�อสายแอฟริิกััน และชนกลุ่่�มน้้อยอื่่�นๆ กระทรวงสาธารณสุุขจะเริ่่�มมอบทุุนนี้้� 

ในเดืือนกันยายนปี พ.ศ. 2541 แก่่นัักศึึกษาท่ี่�มีีแววดีีท่ี่�รัับเข้้าศึึกษาในวิชา 

ชีีวจริยศาสตร์ระดัับบััณฑิิตศึึกษา

ประการสุุดท้้าย โดยคำำ�สั่่�งทางบริิหาร ในวันนี้้�ผมได้้ขยายเวลาปฏิิบััติิ

งานของคณะกรรมการท่ี่�ปรึึกษาแห่่งชาติิด้้านชีวจริยศาสตร์ไปจนถึงเดืือนตุลาคม

ปีี พ.ศ. 2542 เป็็นท่ี่�ชััดแจ้้งแล้้วว่่าคณะกรรมการชุุดนี้้�มีีความจำำ�เป็็น เราจะต้้อง

แสวงหาความคิิด และสติิปััญญาจากผู้้�เชี่่�ยวชาญ และตััวแทนชุมชนเพ่ื่�อหาทาง

ปรัับปรุุงกลไกการปกป้้องอาสาสมััครในการศึึกษาวิิจััยในมนุุษย์์

เรากำำ�ลังเผชิญกัับการท้้าทายแห่่งยุุคสมััย วิิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีี

นั้้�นสามารถเปลี่่�ยนแปลงชีีวิิตของพวกเราอย่่างรวดเร็็วด้้วยความหวัังว่่าจะทำำ�ให้้

พวกเรามีีสุุขภาพดีขึ้้�น ทำำ�งานได้้มากขึ้้�นและมั่่�งคั่่�งยิ่่�งขึ้้�น แต่่ในท่ามกลางการ

เปลี่่�ยนแปลงนี้้� เราจะต้้องทำำ�งานหนัักขึ้้�นในการที่�จะคอยตรวจสอบว่าเรา

ก้้าวไปข้้างหน้้าโดยมิิได้้ละทิ้้�งมโนธรรมของเรา ถ้้าเรายอมละทิ้้�งหลัักการด้้าน

คุุณธรรมด้้วยข้้ออ้้างเพ่ื่�อความเจริญก้้าวหน้้า นอกจากเราจะไม่่ได้้อะไรแล้้ว 

เราจะสููญเสีียอย่่างมหาศาลด้้วย

ผู้้�ท่ี่�ทำำ�การศึึกษาวิิจััยท่ี่�ทััสคีีจีีได้้ทำำ�ลายศัักดิ์์�ศรีีของความเป็็นมนุุษย์์

ด้้วยการละเมิิดหลัักจริยธรรมขั้้�นพื้้�นฐานท่ี่�สุุด พวกเขาลืืมคำำ�ปฏิิญาณท่ี่�จะเป็็น

ผู้้�รัักษาและเยีียวยา พวกเขามีีพลัังอำำ�นาจที่่�จะดูแูลรักษาบรรดาผู้้�รอดชีีวิิตรวม

ทั้้�งบุุคคลอื่�น แต่่พวกเขาไม่่ได้้ทำำ� ณ วัันนี้้� สิ่่�งเดีียวที่�เราทำำ�ได้้คืือ การขอโทษ 

แต่่พวกท่่านมีีพลัังอำำ�นาจ พวกท่่านเท่่านั้้�น... คุุณชอว์์และท่่านอ่ื่�นๆ ท่ี่�อยู่่�  

ณ ท่ี่�นี้้� รวมทั้้�งบรรดาสมาชิิกครอบครััวที่�อยู่่�กับพวกเราท่ี่�ทััสคีีจีี... พวกท่่าน

มีีพลัังอำำ�นาจที่�จะให้้อภััย การปรากฏตัวของพวกท่่าน ณ ท่ี่�นี้้� แสดงให้้พวก
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เราเห็็นว่่า พวกท่่านเลืือกแนวทางท่ี่�ดีีกว่่าท่ี่�รััฐบาลของท่่านได้้เลืือกเม่ื่�อไม่่

นานมานี้้� ท่่านไม่่ยอมยัับยั้้�งพลัังอำำ�นาจที่�จะให้้อภััยของพวกท่่าน ผมหวัังว่่า 

ในวัันนี้้�และวัันพรุ่่�งนี้้�ชาวอเมริิกัันทุุกคนจะจดจำำ�บทเรีียนของท่่านไป 

ตราบชั่่�วชีีวิิต

ขอขอบคุุณ และขอพระผู้้�เป็็นเจ้้าโปรดประทานพรแด่่ทุุกท่่าน  

(ปรบมืือ)
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กฎหมายและแนวทาง
ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิิจััยในมนุุษย์์

ในประเทศไทย
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ประเทศไทยมีีความพยายามจะออกกฎหมาย เรื่่�อง การวิจััยในมนุุษย์์

โดยตรงมากว่่า 4 ทศวรรษแต่่ยัังไม่่สำำ�เร็็จ อย่่างไรก็ดีี มีีกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้องที่่�

ต้้องปฏิิบััติตามในการวิจััยในมนุุษย์์หลายฉบัับที่่�สำำ�คััญ ได้้แก่่

(1)	 กฎหมายวิิชาชีีพ

(2)	พ .ร.บ. สุุขภาพแห่่งชาติิ

(3)	พ .ร.บ. การส่งเสริิมวิิทยาศาสตร์์ การวิจััย และนวััตกรรม

(4)	พ .ร.บ. คุ้้�มครองข้้อมููลส่วนบุุคคล

บทนำำ�
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กฎหมายวิิชาชีีพ

กฎหมายวิิชาชีีพฉบัับแรกที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิจััยในมนุุษย์์ คืือ พ.ร.บ.  

วิิชาชีีพเวชกรรม พ.ศ. 2511 ซึ่่�งต่่อมามีีการยกเลิิกและออกเป็็นฉบัับใหม่่ 

ที่่�ใช้้บัังคัับในปััจจุบััน เป็็นฉบัับ พ.ศ. 2525 ซึ่่�งกำำ�หนดให้้แพทยสภามีีหน้้าที่่� 

ตามมาตรา 7(1) คืือ “ควบคุุมการประพฤติิของผู้้�ประกอบวิิชาชีีพเวชกรรม 

ให้้ถููกต้้องตามจริิยธรรมแห่่งวิิชาชีีพเวชกรรม” และแพทยสภาได้้ออกข้้อบัังคัับ

ว่่าด้้วยการรัักษาจริยธรรมแห่่งวิิชาชีีพเวชกรรม ซึ่่�งฉบัับที่่�ใช้้บัังคัับในปััจจุบััน

เป็็นฉบัับ พ.ศ. 2549 มีีเรื่่�อง “การศึกษาวิิจััยและการทดลองในมนุุษย์์” อยู่่�ใน

หมวด 9 ดัังนี้้� 

ข้้อ	47	 ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพเวชกรรมผู้้�ทำำ�การศึึกษาวิิจััยและการทดลอง

ในมนุุษย์์ต้้องได้้รัับความยิินยอมจากผู้้�ถููกทดลอง และต้้องพร้้อมที่่�จะป้้องกััน 

ผู้้�ถููกทดลองจากอัันตรายที่่�เกิิดขึ้้�นจากการทดลองนั้้�น 

ข้้อ	48	 ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพเวชกรรมต้้องปฏิิบััติิต่่อผู้้�ถููกทดลองเช่่นเดีียว

กัับการปฏิิบััติิต่่อผู้้�ป่วยในการประกอบวิิชาชีพีเวชกรรม ตามหมวด 4 โดยอนุุโลม 

ข้้อ	49	 ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพเวชกรรมต้้องรัับผิิดชอบต่่ออัันตรายหรืือ 

ผลเสีียหาย เนื่่�องจากการทดลองที่่�บัังเกิิดต่่อผู้้�ถููกทดลองอัันมิิใช่่ความผิิด 

ของผู้้�ถููกทดลองเอง 

ข้้อ	50	 ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพเวชกรรมผู้้�ทํําการหรืือร่่วมทํําการศึึกษาวิิจััย 

หรืือการทดลองในมนุุษย์์ ส ามารถทำำ�การวิิจััยได้้เฉพาะเมื่่�อโครงการศึึกษาวิิจััย 

หรืือการทดลองดัังกล่่าว  ได้้รัับการพิิจารณาเห็็นชอบจากคณะกรรมการ 

ด้้านจริยธรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องแล้้วเท่่านั้้�น 
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ข้้อ 51 ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพเวชกรรมผู้้�ทำำ�การหรืือร่่วมทำำ�การศึึกษาวิิจััย

หรืือการทดลองในมนุษุย์์จะต้้องปฏิิบััติิตามแนวทางจริยิธรรมของการศึึกษาวิิจััย 

และการทดลองในมนุุษย์์และจรรยาบรรณของนัักวิิจััย

กฎหมายนี้้�ใช้้บัังคัับกัับแพทย์์ทุุกคนที่่�ทำำ�การวิจััยในมนุุษย์์ ส่่วน 

วิิชาชีีพอื่่�นๆ ก็็ต้้องปฏิิบััติตามกฎหมายวิิชาชีีพของตน เช่่น พยาบาลก็ต้้อง

ปฏิิบััติตาม พ.ร.บ. วิิชาชีีพการพยาบาลและการผดุงครรภ์ เภสััชกรก็ต้้องปฏิิบััติ 

ตาม พ.ร.บ. วิิชาชีีพเภสััชกรรม ทัันตแพทย์์ก็็ต้้องปฏิิบััติตาม พ.ร.บ. วิิชาชีีพ 

ทัันตกรรม แพทย์์แผนไทยและพื้้�นบ้้านก็็ต้้องปฏิิบััติตาม พ.ร.บ. วิิชาชีีพแพทย์์

แผนไทย ซึ่่�งสภาวิิชาชีีพต่างๆ ก็็จะออกข้้อบัังคัับว่่าด้้วยการรัักษาจริยธรรม 

แห่่งวิิชาชีีพตามหลัักการเดีียวกัันกัับของแพทย์์ หากผู้้�ประกอบวิิชาชีีพประพฤติิ

ปฏิิบััติไม่่ถููกต้้อง ก็็อาจถููกสอบสวนลงโทษตามกฎหมายวิิชาชีีพ ซึ่่�งโดยทั่่�วไป 

โทษจะมีี 4 สถาน คืือ ว่่ากล่่าวตัักเตืือน ภาคทััณฑ์์ พัักใช้้ใบอนุุญาต และเพิิกถอน 

ใบอนุุญาต แล้้วแต่่กรณี
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พระราชบััญญััติิสุุขภาพแห่งชาติิ พ.ศ. 2550

กฎหมายฉบัับนี้้�มีีบทบััญญััติที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิจััยในมนุุษย์อ์ยู่่� 2 มาตรา

 ดัังนี้้�

มาตรา 9 ในกรณีีที่่�ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพด้้านสาธารณสุุขประสงค์์จะใช้้ผู้้�รับ

บริิการเป็็นส่่วนหนึ่่�งของการทดลองในงานวิิจััย ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพด้้านสาธารณสุุข

ต้้องแจ้้งให้้ผู้้�รับบริิการทราบล่่วงหน้้า และต้้องได้้รัับความยิินยอมเป็็นหนัังสืือจาก

ผู้้�รับบริิการก่่อนจึึงจะดํําเนิินการได้้ ความยินิยอมดัังกล่่าวผู้้�รับบริิการจะเพิกิถอน

เสีียเมื่่�อใดก็็ได้้

ผู้้�ฝ่่าฝืืนไม่่ปฏิิบััติตามกฎหมาย มาตรานี้้�อาจถููกลงโทษตามมาตรา 49 

ดัังนี้้� 

มาตรา 49 ผู้้�ใดฝ่่าฝืืน…มาตรา 9 ต้้องระวางโทษจำำ�คุกไม่่เกิิน 6 เดืือน

หรืือปรัับไม่่เกิินหนึ่่�งหมื่่�นบาท หรืือทั้้�งจำำ�ทั้้�งปรัับ

ความผิิดตามมาตรานี้้�เป็็นความผิิดอัันยอมความได้้

แพทย์ผู้้�ทำำ�การวิิจััยในผู้้�ป่่วยท่ี่�ตนดููแลรัักษาจะต้้องปฏิิบััติิตาม

กฎหมายฉบัับนี้้�ด้้วย
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พระราชบััญญััติิการส่่งเสริิมวิิทยาศาสตร์์ 
การวิิจััย และนวััตกรรม พ.ศ. 2562

กฎหมายฉบัับนี้้�ประกาศในราชกิจจานุุเบกษา เมื่่�อวัันที่่� 25 พฤษภาคม 

พ.ศ. 2562 และมีผีลตั้้�งแต่่วัันที่่� 26 พฤษภาคม พ.ศ. 2562 กฎหมายนี้้�มีีบทบััญญััติ

เกี่่�ยวข้้องกัับมาตรฐานการวิจััยและจริยธรรมการวิจััยในหมวด 6 ดัังนี้้�

มาตรา 32 เพื่่�อประโยชน์์ในการพััฒนาคุุณภาพและมาตรฐานการวิิจััย

ของประเทศ ให้้ กสว.4 โดยความเห็็นชอบของสภานโยบาย มีหน้้าที่่�ในการกำำ�หนด

มาตรฐานการวิิจััยด้้านต่่าง ๆ 

มาตรฐานการวิิจััยตามวรรคหนึ่่�ง เมื่่�อได้้ประกาศในราชกิิจจานุุเบกษา

แล้้วให้้ใช้้บัังคัับได้้ 

กสว. อาจจััดทำำ�ข้้อกำำ�หนดและแนวทางปฏิิบััติิที่่�เกี่่�ยวกับการวิิจััยและ

นวััตกรรม เพื่่�อส่่งเสริมให้้หน่่วยงานในระบบวิิจััยและนวััตกรรมนำำ�ไปใช้้ได้้ 

มาตรา 33 ให้้ กสว. โดยความเห็็นชอบของสภานโยบายกำำ�หนด 

(1) จริยธรรมการวิิจััยทั่่�วไป 

(2) หลัักเกณฑ์์การวิิจััยและข้้อกำำ�หนดจริยธรรมการวิิจััยซ่ึ่�งมีีปััญหากัับ

หลัักศาสนา วัฒนธรรม จารีีตประเพณีี หรืือศีีลธรรมอัันดีีของประชาชน 

จริยธรรมการวิิจััยทั่่�วไปตาม (1) เมื่่�อประกาศในราชกิิจจานุุเบกษาแล้้ว

ให้้ใช้้บัังคัับได้้ หลัักเกณฑ์์การวิิจััยและข้้อกำำ�หนดจริยธรรมการวิิจััยตาม (2) ให้้

ตราเป็็นพระราชกฤษฎีีกา

จะต้้องติิดตามตรวจสอบข้้อกำำ�หนด เรื่่�อง “จริยธรรมการวิจััยทั่่�วไป” 

และ “หลัักเกณฑ์์การวิิจััยและข้้อกำำ�หนดจริิยธรรมการวิิจััย” ที่่�จะออกตามมา

และปฏิิบััติให้้ถููกต้้องต่่อไป
4 กสว. คืือ คณะกรรมการส่่งเสริิมวิิทยาศาสตร์ วิิจััยและนวัตกรรมตามกฎหมายว่่าด้้วย 
สภานโยบายการอุุดมศึึกษา วิิทยาศาสตร์ วิิจััยและนวัตกรรมแห่่งชาติิ
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พระราชบััญญััติิคุ้้�มครองข้้อมููลส่่วนบุุคคล พ.ศ. 2562

กฎหมายฉบัับนี้้�ประกาศในราชกิจจานุุเบกษา เมื่่�อวัันที่่� 27 พฤษภาคม

 พ.ศ. 2562 และกำำ�หนดให้้มีีผลบัังคัับใช้้ต้ั้�งแต่่วัันที่่� 28 พฤษภาคม พ.ศ. 2562  

โดยมีีข้้อยกเว้้นหลายมาตราให้้มีีผลใช้้บัังคัับเมื่่�อพ้้นกำำ�หนดหนึ่่�งปีีนัับแต่่ 

วัันประกาศในราชกิจจานุุเบกษาเป็็นต้้นไป และโดยที่่�บทบััญญััติตามกฎหมาย 

มีีผลกระทบอย่า่งกว้้างขวาง ทำำ�ให้้มีีการเลื่่�อนการบัังคัับใช้้แล้้ว 2 คร้ั้�ง เป็็นกำำ�หนด

ให้้กฎหมายมีีผลบัังคัับในวัันที่่� 1 มิิถุุนายน พ.ศ. 2565 

กฎหมายฉบัับนี้้�มีีเนื้้�อหาสาระมาก ความยาวถึึง 96 มาตรา และ 

เนื้้�อความอ่่านค่่อนข้้างยาก มีีทั้้�งส่่วนบัังคัับ ส่่วนยกเว้้น โดยส่่วนยกเว้้น 

ก็็ยัังมีีข้้อต้้องปฏิิบััติอยู่่�มาก ข้้อสำำ�คััญมีีบทกำำ�หนดโทษรุุนแรง ท้ั้�งโทษทาง 

แพ่่ง อาญา และโทษทางปกครอง โดยโทษทางอาญา ระวางโทษจำำ�คุกสููงถึึง  

1 ปีี ปรัับไม่่เกิิน 1 ล้้านบาท หรืือท้ั้�งจำำ�ทั้�งปรัับ (มาตรา 79) และโทษทาง

ปกครอง ระวางโทษปรัับไว้้ถึึงไม่่เกิิน 1 ล้้านบาท (มาตรา 82) และสููงสุุดถึึงไม่่เกิิน  

5 ล้้านบาท (มาตรา 84 และมาตรา 87) สำำ�หรัับโทษทางแพ่่ง กฎหมายบััญญััติไว้้ 

ในหมวด 6 ว่่าด้้วย “ความรัับผิิดทางแพ่่ง” ซึ่่�งมาตรา 77 วรรคท้้ายกำำ�หนดว่่า 

“ค่่าสิินไหมทดแทน…ให้้หมายความรวมถึึงค่่าใช้้จ่่ายท้ั้�งหมดที่่�เจ้้าของข้้อมููลส่วน

บุุคคลได้ใ้ช้้จ่่ายไปตามความจำำ�เป็็นในการป้อ้งกัันความเสียีหายที่่�กำำ�ลัังจะเกิดิขึ้้�น

หรืือระงัับความเสีียหายที่่�เกิิดขึ้้�นแล้้วด้้วย” ท้ั้�งนี้้� กฎหมายยัังกำำ�หนด “ให้้ศาล 

มีีอำำ�นาจสั่่�งให้้ผู้้�ควบคุุมข้้อมููลส่วนบุุคคลหรืือผู้้�ประมวลผลข้อมููลส่วนบุุคคลจ่าย

ค่่าสิินไหมทดแทนเพื่่�อการลงโทษเพิ่่�มขึ้้�นจากจำำ�นวนค่่าสิินไหมทดแทนที่่�แท้้จริง

ที่่�ศาลกำำ�หนดได้้ตามที่่�ศาลเห็็นสมควร แต่่ไม่่เกิินสองเท่่าของค่่าสิินไหมทดแทน

ที่่�แท้้จริงน้ั้�น…” (มาตรา 78) จึึงจำำ�เป็็นที่่�ผู้้�เกี่่�ยวข้้องจะต้้องมีีการศึกษากฎหมาย

ฉบัับนี้้�เพื่่�อให้้เข้้าใจอย่่างถููกต้้องถ่่องแท้้และสามารถปฏิิบััติได้้ถููกต้้อง
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กฎหมายฉบัับนี้้�มีีเนื้้�อหามุ่่�งคุ้้�มครองข้้อมููลส่่วนบุุคคล ซึ่่�งเก่ี่�ยวข้้อง

โดยตรงกัับการวิิจััยท่ี่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพในมนุุษย์์ เพราะการศึึกษาวิิจััย 

ดัังกล่าวเก่ี่�ยวขัองกัับการเก็็บรวบรวม เก็็บรักษา และใช้้ข้้อมููลส่่วนบุุคคล 

อยู่่�มาก เนื้้�อหาสาระของกฎหมายดัังกล่่าว พอสรุุปสาระที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิจััย

ในมนุุษย์์ได้้ดัังนี้้�

1.	 กฎหมายฉบัับนี้้�กำำ�หนดนิิยามไว้้ในมาตรา 6 มีีคำำ�ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ 

การวิจััยในมนุุษย์์ 4 คำำ� คืือ

	 (1)	 “บุุคคล” หมายความว่่า บุุคคลธรรมดา 

	 (2)	 “ข้้อมููลส่วนบุุคคล” หมายความว่่า ข้้อมููลเกี่่�ยวกัับบุุคคล 

ซึ่่�งทำำ�ให้้สามารถระบุุตััวบุุคคลนั้�นได้้ ไม่่ว่่าทางตรงหรืือทางอ้้อม แต่่ไม่่รวมถึึง

ข้้อมููลของผู้้�ถึงแก่่กรรมโดยเฉพาะ 

	 (3)	 “ผู้้�ควบคุุมข้้อมููลส่วนบุุคคล” หมายความว่่า บุุคคลหรืือ

นิิติิบุุคคลซึ่่�งมีีอำำ�นาจหน้้าที่่�ตััดสิินใจเกี่่�ยวกัับการเก็็บรวบรวม ใช้้ หรืือเปิิดเผย

ข้้อมููลส่วนบุุคคล 

	 (4)	 “ผู้้�ประมวลผลข้อมููลส่วนบุุคคล” หมายความว่่า บุุคคลหรืือ

นิิติิบุุคคลซึ่่�งดำำ�เนิินการเกี่่�ยวกัับ การเก็็บรวบรวม ใช้้ หรืือเปิิดเผยข้้อมููลส่วนบุุคคล

ตามคำำ�สั่่�งหรืือในนามของผู้้�ควบคุุมข้้อมููลส่วนบุุคคล ท้ั้�งนี้้� บุุคคลหรืือนิิติิบุุคคลซึ่่�ง

ดำำ�เนิินการดัังกล่่าวไม่่เป็็นผู้้�ควบคุุมข้้อมููลส่วนบุุคคล

นัักวิิจััย ทีีมวิิจััย ผู้้�สนับสนุุนการวิิจััย เจ้้าหน้้าท่ี่�ในโครงการวิิจััย 

(staff) และองค์์การผู้้�รัับทำำ�วิิจััยตามสััญญา (Clinical Research Organization:  

CRO) จึึงมีีสถานะเป็็นผู้้�ควบคุุมข้้อมููลส่่วนบุุคคลหรืือผู้้�ประมวลผลข้้อมููล 

ส่่วนบุุคคลตามกฎหมายนี้้�แล้้วแต่่กรณีี
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2.	ผู้้� เกี่่�ยวข้้องกัับการวิจััยจะต้อ้งศึึกษาบทบััญญััติเกี่่�ยวกัับการคุ้้�มครอง

ข้้อมููลส่วนบุุคคล ซึ่่�งอยู่่�ในหมวด 2 ที่่�แบ่่งเป็็น 3 ส่่วน ได้้แก่่

ส่่วนที่่� 1 บททั่่�วไป มาตรา 19 - 21 

ส่่วนที่่� 2 การเก็็บรวบรวมข้้อมููลส่วนบุุคคล มาตรา 22 - 26 

ส่่วนที่่� 3 การใช้้หรืือเปิิดเผยข้้อมููลส่วนบุุคคล มาตรา 27 - 29 

นอกจากนี้้� ยัังต้้องศึึกษาบทบััญญััติเรื่่�อง “สิิทธิิของเจ้้าของข้้อมููล 

ส่่วนบุุคคล” ซึ่่�งอยู่่�ในหมวด 3 มาตรา 30 - 42 

3.	 กฎหมายนี้้�กำำ�หนดหลัักการและวิิธีีการปฏิิบััติเกี่่�ยวกัับการคุ้้�มครอง

ข้้อมููลส่วนบุุคคลไว้้ใน หมวด 2 ส่่วนที่่� 1 บททั่่�วไป ซึ่่�งผู้้�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิจััยควร

ศึึกษาและทำำ�ความเข้้าใจให้้ถ่่องแท้้ จึึงขอยกข้้อความในกฎหมายมาทั้้�งหมด ดัังนี้้�

	 	 มาตรา 19 ผู้้�ควบคุุมข้้อมููลส่่วนบุุคคลจะกระทำำ�การเก็็บ

รวบรวม ใช้้ หรืือเปิิดเผยข้้อมููลส่่วนบุุคคลไม่่ได้้หากเจ้้าของข้้อมููล 

ส่่วนบุุคคลไม่่ได้้ให้้ความยิินยอมไว้้ก่่อนหรืือในขณะนั้้�น เว้้นแต่่

บทบัญญััติิแห่่งพระราชบััญญััติินี้้�หรืือกฎหมายอื่่�นบััญญััติิให้้กระทำำ�ได้้ 

	 	 การขอความยิินยอมต้้องทำำ�โดยชััดแจ้้ง เป็็นหนัังสืือหรืือทำำ�

โดยผ่่านระบบอิิเล็็กทรอนิิกส์์ เว้้นแต่่โดยสภาพไม่่อาจขอความยิินยอม

ด้้วยวิิธีีการดัังกล่่าวได้้ 

	 	 ในการขอความยิินยอมจากเจ้้าของข้้อมููลส่่วนบุุคคล 

ผู้้�ควบคุุมข้้อมููลส่่วนบุุคคลต้้องแจ้้งวััตถุประสงค์์ของการเก็็บรวบรวม 

ใช้้ หรืือเปิิดเผยข้้อมููลส่่วนบุุคคลไปด้้วย และการขอความยิินยอมนั้้�น  

ต้้องแยกส่่วนออกจากข้้อความอื่่�นอย่่างชััดเจน มี แบบหรืือข้้อความ 

ที่่�เข้้าถึึงได้้ง่่ายและเข้้าใจได้้ รวมทั้้�ง ใช้้ภาษาที่่�อ่่านง่่าย และไม่่เป็็นการ

หลอกลวงหรืือทำำ�ให้้เจ้้าของข้้อมููลส่่วนบุุคคลเข้้าใจผิดในวััตถุประสงค์์
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ดัังกล่่าว ทั้้ �งนี้้�  คณะกรรมการจะให้้ผู้้�ควบคุุมข้้อมููลส่่วนบุุคคล  

ขอความยิินยอมจากเจ้้าของข้้อมููลส่่วนบุุคคล ต ามแบบและข้้อความ 

ที่่�คณะกรรมการประกาศกำำ�หนดก็็ได้้ 

	 	 ในการขอความยินิยอมจากเจ้้าของข้้อมููลส่่วนบุุคคล ผู้้�ควบคุุม

ข้้อมููลส่่วนบุุคคลต้้องคำำ�นึงอย่่างถึึงที่่�สุุดในความเป็็นอิิสระของเจ้้าของ

ข้้อมููลส่่วนบุุคคลในการให้้ความยิินยอม ทั้้ �งนี้้� ในการเข้้าทำำ�สัญญา  

ซ่ึ่�งรวมถึึงการให้้บริิการใด ๆ ต้้องไม่่มีีเงื่่�อนไขในการให้้ความยิินยอม 

เพื่่�อเก็็บรวบรวม ใช้้ หรืือเปิิดเผย ข้้อมููลส่่วนบุุคคลที่่�ไม่่มีีความจำำ�เป็็น

หรืือเกี่่�ยวข้้องสำำ�หรัับการเข้้าทำำ�สัญญาซ่ึ่�งรวมถึึงการให้้บริิการนั้้�น ๆ 

	 	 เจ้้าของข้้อมููลส่่วนบุุคคลจะถอนความยิินยอมเสีียเมื่่�อใด

ก็็ได้้โดยจะต้้องถอนความยิินยอมได้้ง่่าย เช่่นเดีียวกับการให้้ความ

ยิินยอม เว้้นแต่่มีีข้้อจำำ�กัดสิิทธิในการถอนความยิินยอมโดยกฎหมาย

หรืือสััญญาที่่�ให้้ประโยชน์์แก่่เจ้้าของข้้อมููลส่่วนบุุคคล ทั้้ �งนี้้� การถอน

ความยิินยอมย่่อมไม่่ส่่งผลกระทบต่่อการเก็็บรวบรวมใช้้ หรืือเปิิด

เผยข้้อมููลส่่วนบุุคคลที่่�เจ้้าของข้้อมููลส่่วนบุุคคลได้้ให้้ความยิินยอม 

ไปแล้้วโดยชอบตามที่่�กำำ�หนดไว้้ในหมวดนี้้� 

	 	 ในกรณีีที่่�การถอนความยิินยอมส่่งผลกระทบต่่อเจ้้าของข้้อมููล

ส่่วนบุุคคลในเรื่่�องใด ผู้้�ควบคุุมข้้อมููลส่่วนบุุคคลต้้องแจ้้งให้้เจ้้าของข้้อมููล

ส่่วนบุุคคลทราบถึึงผลกระทบจากการถอนความยิินยอมนั้้�น 

	 	 การขอความยินิยอมจากเจ้้าของข้้อมููลส่่วนบุุคคลที่่�ไม่่เป็็นไป

ตามที่่�กำำ�หนดไว้้ในหมวดนี้้� ไม่่มีีผลผููกพัันเจ้้าของข้้อมููลส่่วนบุุคคล และ

ไม่่ทำำ�ให้้ผู้้�ควบคุุมข้้อมููลส่่วนบุุคคลสามารถทำำ�การเก็็บรวบรวม ใช้้ หรืือ

เปิิดเผยข้้อมููลส่่วนบุุคคลได้้
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	 	 (1) ในกรณีีที่่�การให้้ความยิินยอมของผู้้�เยาว์์ไม่่ใช่่การใด ๆ  

ซ่ึ่�งผู้้�เยาว์์อาจให้้ความยิินยอมโดยลำำ�พังได้้ตามที่่�บััญญััติิไว้้ในมาตรา 22 

มาตรา 23 หรืือมาตรา 24 แห่่งประมวลกฎหมายแพ่่งและพาณิิชย์์ต้้อง

ได้้รัับความยิินยอมจากผู้้�ใช้้อำำ�นาจปกครองที่่�มีีอำำ�นาจกระทำำ�การแทน 

ผู้้�เยาว์์ด้้วย 

	 	 (2) ในกรณีีที่่�ผู้้�เยาว์์มีีอายุุไม่่เกิินสิิบปีี ให้้ขอความยิินยอม 

จากผู้้�ใช้้อำำ�นาจปกครองที่่�มีีอำำ�นาจกระทำำ�การแทนผู้้�เยาว์์ 

	 	 ในกรณีีที่่�เจ้้าของข้้อมููลส่่วนบุุคคลเป็็นคนไร้้ความสามารถ 

การขอความยิินยอมจากเจ้้าของข้้อมููลส่่วนบุุคคลดัังกล่่าว  ให้้ขอความ

ยิินยอมจากผู้้�อนุุบาลที่่�มีีอำำ�นาจกระทำำ�การแทนคนไร้้ความสามารถ

	 	 ในกรณีีที่่�เจ้้าของข้้อมููลส่่วนบุุคคลเป็็นคนเสมืือนไร้้ความ

สามารถ  การขอความยิินยอมจากเจ้้าของข้้อมููลส่่วนบุุคคลดัังกล่่าว  

ให้้ขอความยินิยอมจากผู้้�พิทิักัษ์์ที่่�มีอีำำ�นาจกระทำำ�การแทนคนเสมือนไร้้

ความสามารถ

	 	 ให้้นำำ�ความในวรรคหนึ่่�ง ว รรคสอง และวรรคสามมาใช้้ 

บัังคัับกัับการถอนความยิินยอมของเจ้้าของข้้อมููลส่่วนบุุคคล การแจ้้ง 

ให้้เจ้้าของข้้อมููลส่่วนบุุคคลทราบ การใช้้สิิทธิของเจ้้าของข้้อมููล 

ส่่วนบุุคคล การร้้องเรีียนของเจ้้าของข้้อมููลส่่วนบุุคคล และการอื่่�นใด 

	 	 มาตรา 20 ในกรณีีที่่�เจ้้าของข้้อมููลส่่วนบุุคคลเป็็นผู้้�เยาว์์ 

ซ่ึ่�งยัังไม่่บรรลุุนิิติิภาวะโดยการสมรส  หรืือไม่่มีีฐานะเสมือนดัังบุุคคล

ซ่ึ่�งบรรลุุนิิติิภาวะแล้้วตามมาตรา 27 แห่่งประมวลกฎหมายแพ่่งและ

พาณิิชย์์ การขอความยิินยอมจากเจ้้าของข้้อมููลส่่วนบุุคคลดัังกล่่าว  

ให้้ดำำ�เนิินการ ดังต่่อไปนี้้�
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ตามพระราชบััญญััติินี้้�ในกรณีีที่่�เจ้้าของข้้อมููลส่่วนบุุคคเป็็นผู้้�เยาว์์  

คนไร้้ความสามารถ หรืือคนเสมือนไร้้ความสามารถ โดยอนุุโลม 

	 	 มาตรา 21 ผู้้�ควบคุมุข้้อมููลส่่วนบุุคคลต้้องทำำ�การเก็บ็รวบรวม

ใช้้ หรืือเปิิดเผยข้้อมููล ส่ วนบุุคคลตามวััตถุประสงค์์ที่่�ได้้แจ้้งเจ้้าของ 

ข้้อมููลส่่วนบุุคคลไว้้ก่่อนหรืือในขณะที่่�เก็็บรวบรวม

	 	 การเก็็บรวบรวม ใช้้ หรืือเปิิดเผยข้้อมููลส่่วนบุุคคลที่่�แตกต่่าง

ไปจากวััตถุประสงค์์ที่่�ได้้แจ้้งไว้้ตามวรรคหนึ่่�งจะกระทำำ�มิได้้ เว้้นแต่่ 

	 	 (1) ได้้แจ้้งวััตถุประสงค์์ใหม่่นั้้�นให้้เจ้้าของข้้อมููลส่่วนบุุคคล

ทราบและได้้รัับความยิินยอมก่่อนเก็็บรวบรวม ใช้้ หรืือเปิิดเผยแล้้ว 

	 	 (2) บทบัญญััติิแห่่งพระราชบััญญััติินี้้�หรืือกฎหมายอื่่�นบััญญััติิ

ให้้กระทำำ�ได้้

ข้้อสัังเกต กฎหมายฉบัับนี้้� บััญญััติไว้้ในมาตรา 19 วรรค 5 เรื่่�องการ

ถอนความยิินยอมว่่า เจ้้าของข้้อมููลส่วนบุุคคล “จะถอนความยิินยอมเสีียเมื่่�อใด

ก็็ได้้…เว้้นแต่่มีีข้้อจำำ�กัดสิิทธิในการถอนความยิินยอมโดยกฎหมายหรืือ สััญญา

ท่ี่�ให้้ประโยชน์แก่่เจ้้าของข้้อมููลส่่วนบุุคคล ทั้้�งนี้้� การถอนความยิินยอมย่่อมไม่่

ส่่งผลกระทบต่อการเก็็บรวบรวม ใช้้ หรืือเปิิดเผยข้้อมููลส่่วนบุุคคลท่ี่�เจ้้าของ

ข้้อมููลส่่วนบุุคคลได้้ให้้ความยินิยอมไปแล้้วโดยชอบตามท่ี่�กำำ�หนดไว้้ในหมวดนี้้�”  

หลัักการนี้้� บัังคัับใช้้กัับกรณีีต่่างๆ ท้ั้�งหมดตามกฎหมายนี้้� แต่่สำำ�หรัับเรื่่�อง 

การศึกษาวิิจััย หลัักจริยธรรมการวิจััยในมนุุษย์์ และแนวทางสากลต่างๆ มีีหลัักการที่่�  

“แตกต่่าง” อย่่างมีีนััยสำำ�คััญ กล่่าวคืือ ให้้สิทธิ “ผู้้�เข้้าร่่วมวิิจััย” (research 

participant) ถอนความยิินยอมได้้ทุุกเม่ื่�อ โดยไม่่ต้้องมีีเง่ื่�อนไข และไม่่ต้้อง

แจ้้งเหตุุผลของการถอนตััว รวมทั้้�งมีีสิทธิท่ี่�จะระบุุว่าข้้อมููลท่ี่�เก็็บรวบรวม

ไว้้แล้้ว จะให้้นำำ�ไปใช้้หรืือไม่่ อย่่างไร ได้้ด้้วย กรณีดัังกล่่าวนี้้� ผู้้�เกี่่�ยวข้้องกัับ 
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การศึกษาวิิจััยจะต้้องถืือปฏิิบััติตามหลัักการและแนวทางของจริยธรรมการวิจััย

ในมนุุษย์์ที่่� “เคร่่งกว่่า” เสมอ จะอ้้างบทบััญญััติิตามกฎหมายนี้้�เพื่่�ออ้้างสิิทธิ

เหนืือเจตนายิินยอมของผู้้�เข้้าร่่วมวิิจััย ไม่่ได้้

4.	 ในการเก็็บรวบรวมข้้อมููลการวิิจััย ที่่�มีีลัักษณะเป็็น “การเก็็บ

รวบรวมข้้อมููลส่วนบุุคคล” มาตรา 24 บััญญััติ “ห้้ามมิิให้้ผู้้�ควบคุุมข้้อมููล 

ส่่วนบุุคคลทำำ�การเก็็บรวบรวมข้้อมููลส่วนบุุคคล โดยไม่่ได้้รับความยิินยอม

จากเจ้้าของข้้อมููลส่วนบุุคคล…” โดยยกเว้้นให้้กระทำำ�ได้้ ตามมาตรา 24(1)  

“กรณีกระทำำ�…ที่่�เกี่่�ยวกัับการศึกษาวิิจััย…”

บทบััญญััติินี้้�ต้้องอ่่านด้้วยความระมััดระวััง เพราะกฎหมายให้้กระทำำ� 

ได้้โดยมีี “เงื่่�อนไข” ว่่า ข้้อมููลส่วนบุุคคลนั้�น “ได้้จัดให้้มีีมาตรการปกป้อง 

ท่ี่�เหมาะสมเพ่ื่�อคุ้้�มครองสิิทธิและเสรีีภาพของเจ้้าของข้้อมููลส่่วนบุุคคล ทั้้�งนี้้�

ตามท่ี่�คณะกรรมการประกาศกำำ�หนด” ดัังน้ั้�น ผู้้�ทำำ�การศึกษาวิิจััยจะต้้องติิดตาม

ตรวจสอบว่า่ “คณะกรรมการประกาศกำำ�หนด” ในเรื่่�องนี้้�อย่า่งไร และระหว่า่งที่่�

ยัังไม่่มีีการประกาศกำำ�หนด ก็็ต้้องยึึดหลัักการ 2 ข้้อ คืือ (1) ต้้องพิิจารณาว่่า ข้้อมููล

ส่่วนบุุคคลนั้�นเข้้าลัักษณะ “ได้้จััดให้้มีีมาตรการปกป้้องที่่�เหมาะสม เพื่่�อคุ้้�มครอง

สิิทธิิและเสรีภีาพของเจ้้าของข้อ้มููลส่วนบุุคคล” และ (2) ต้้องปฏิิบััติตามหลัักและ

แนวทางจริยธรรมการวิจััยในมนุุษย์์ในเรื่่�องการขอความยิินยอมโดยเคร่่งครััด

5.	 มาตรา 25 ของกฎหมายนี้้� “ห้้ามมิิให้้ผู้้�ควบคุุมข้้อมููลส่วนบุุคคล

ทำำ�การเก็็บรวบรวมข้้อมููลส่วนบุุคคลจากแหล่่งอื่่�นที่่�ไม่่ใช่่จากเจ้้าของข้้อมููล 

ส่่วนบุุคคลโดยตรง” แต่่ยกเว้้นให้้กระทำำ�ได้้ตามมาตรา 25 วรรคสอง (2) กรณี

กระทำำ� “เพื่่�อให้้บรรลุวััตถุุประสงค์์เกี่่�ยวกัับการศึึกษาวิิจััยทางวิิทยาศาสตร์์…”

บทบััญญััติตามกฎหมายมาตรานี้้� ยกเว้้นให้้เฉพาะการศึกษาวิิจััย  

“ทางวิิทยาศาสตร์์” จึึงต้้องติิดตามว่่า จะมีีการขยายการยกเว้้นครอบคลุุมการ
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วิิจััยที่่�เกี่่�ยวกัับมนุุษย์์ทุุกประเภทหรืือไม่่ ซึ่่�งการขยายขอบเขตการยกเว้้นจะ

กระทำำ�ได้้ตามมาตรา 4 วรรคสอง ซึ่่�งต้้อง “ตราเป็็นพระราชกฤษฎีีกา” ซึ่่�งคงต้้อง

ใช้้เวลานาน นัักวิิจััยย่่อมต้้องแก้้ปัญหามิิให้้เกิิดอุุปสรรคในการศึกึษาวิิจััย โดย

ต้้องมีีการขอความยิินยอมตามหลัักและแนวทางจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์

6.	 กฎหมายนี้้�มีีบััญญััติเกี่่�ยวกัับการเก็็บรวบรวมข้้อมููลท่ี่�อ่่อนไหว  

(sensitive data) ในมาตรา 26 “ห้้ามมิิให้้เก็็บรวบรวมข้้อมููลส่วนบุุคคลเกี่่�ยวกัับ

เชื้้�อชาติิ เผ่่าพัันธุ์์� ความคิิดเห็็นทางการเมือืง ความเชื่่�อในลััทธิิ ศาสนาหรือืปรััชญา 

พฤติิกรรมทางเพศ ประวััติอาชญากรรม ข้้อมููลสุุขภาพ ความพิิการ ข้้อมููล

สหภาพแรงงาน ข้้อมููลพัันธุุกรรม ข้้อมููลชีีวภาพ หรืือข้้อมููลอื่่�นใด ซึ่่�งกระทบ

ต่่อเจ้้าของข้้อมููลส่วนบุุคคลในทำำ�นองเดีียวกัันตามที่่�คณะกรรมการประกาศ

กำำ�หนด โดยไม่ไ่ด้้รับความยินิยอมโดยชัดัแจ้้งจากเจ้้าของข้้อมููลส่่วนบุุคคล…”  

โดยยกเว้้นให้้กระทำำ�ได้้ในกรณีต่่างๆ รวมท้ั้�งกรณีตาม (5) “เป็็นการจำำ�เป็็น 

ในการปฏิิบััติตามกฎหมายเพื่่�อให้้บรรลุวััตถุุประสงค์์เกี่่�ยวกัับ… (ง) การศึกษาวิิจััย 

ทางวิิทยาศาสตร์์”

บทบััญญััติดัังกล่่าว มีีเงื่่�อนไขจำำ�กััดถึึง 2 ช้ั้�น นั่่�นคืือต้้อง “เป็็นความ

จำำ�เป็็นในการปฏิิบััติิตามกฎหมาย” และต้้องเป็็นการกระทำำ�เพื่่�อให้้ “บรรลุุ

วััตถุุประสงค์์เก่ี่�ยวกับการศึึกษาวิิจััยทางวิิทยาศาสตร์์” เท่่าน้ั้�น

การศึกษาวิิจััยโดยทั่่�วไปย่่อมไม่่เข้้าข่่าย “เป็็นการจำำ�เป็็นในการปฏิิบััติ

ตามกฎหมาย” และการศึึกษาวิิจััยย่่อมมีีขอบเขตกว้้างขวางกว่่า “การศึึกษา

วิิจััยทางวิิทยาศาสตร์์” เพราะต้้องมีีการศึกษาวิิจััยทางสัังคมศาสตร์์ สัังคมวิิทยา 

มานุุษยวิิทยา พฤติิกรรมศาสตร์์ และอื่่�นๆ

ทางออกสำำ�หรัับเร่ื่�องนี้้� คืือ การขอความยิินยอมอย่่างถููกต้้องนั่่�นเอง
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7.	สิ่่ �งที่่�นัักวิิจััยและผู้้�เกี่่�ยวข้้องต้้องระมััดระวัังอย่า่งมากอีีกเรื่่�องหนึ่่�งคืือ 

“การใช้้หรืือเปิิดเผยข้้อมููลส่วนบุุคคล” ซึ่่�งต้้องถืือปฏิิบััติโดยเคร่่งครััดตามมาตรา 

27 - 29 ซึ่่�งมีีหลัักการสำำ�คััญ คืือ

	 (1)	 การเปิิดเผยต้้องได้้รัับความยิินยอมจากเจ้้าของข้้อมููล 

ส่่วนบุุคคล

กฎหมายอนุุญาตให้้เปิิดเผยโดยไม่่ต้้องได้้รัับความยิินยอมกรณีเป็็น

ข้้อมููลที่่�เก็็บรวบรวมได้้โดยได้้รัับการยกเว้้นตามมาตรา 24 หรืือมาตรา 26 ซึ่่�ง

มีีเงื่่�อนไขผููกมััดซัับซ้้อน ทางท่ี่�ดีีคืือ ให้้หลีีกเล่ี่�ยงการใช้้กรณีียกเว้้น นั่่�นคืือ  

ให้้ขอความยิินยอมโดยถููกต้้องทุุกกรณีี

	 (2)	ข้ อสำำ�คััญ มาตรา 27 วรรคสอง กำำ�หนดว่่า การเปิิดเผย  

“จะต้้องไม่่ใช้้หรืือเปิิดเผยข้้อมููลส่วนบุุคคลเพื่่�อวััตถุุประสงค์์อื่่�น นอกเหนืือ

จากวััตถุุประสงค์์ที่่�ได้้แจ้้งไว้้กัับผู้้�ควบคุุมข้้อมููลส่วนบุุคคลในการขอรัับข้้อมููล 

ส่่วนบุุคคลนั้�น”

	 (3)	 กรณีการส่งหรืือโอนข้้อมููลส่วนบุุคคลไปยัังต่่างประเทศหรืือ

องค์์การระหว่่างประเทศ มาตรา 28 กำำ�หนดให้้ “ต้้องมีีมาตรฐานการคุ้้�มครอง

ข้้อมููลส่วนบุุคคลที่่�เพีียงพอ ท้ั้�งนี้้� ต้้องเป็็นไปตามหลัักเกณฑ์์การให้้ความคุ้้�มครอง

ข้้อมููลส่วนบุุคคลตามที่่�คณะกรรมการประกาศกำำ�หนด…”

ทางออกในเร่ื่�องนี้้�คืือ จะต้้องเขีียนวััตถุุประสงค์์และแจ้้งข้้อมููลต่่างๆ 

ไว้้อย่่างชััดเจนตามหลัักการขอความยิินยอม ในเอกสารชี้้�แจงผู้้�เข้้าร่่วมวิิจััย

และต้้องปฏิิบััติิตามโครงร่่างการวิิจััยรวมทั้้�งเอกสารความยิินยอมท่ี่�ได้้รับอนุุมัติิ

จากคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััย โดยเคร่่งครััด

8.	ผู้้�วิ จััยและผู้้� เกี่่�ยวข้้องต้้องเข้้าใจใน “สิิทธิิของเจ้้าของข้้อมููล 

ส่่วนบุุคคล” ตามมาตรา 30 – 44 ซึ่่�งมีีสาระสำำ�คััญสรุุปได้้ ดัังนี้้�
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	 (1)	 “เจ้้าของข้้อมููลส่วนบุุคคลมีีสิิทธิิขอเข้้าถึึงและขอรัับสำำ�เนา

ข้้อมููลส่วนบุุคคล ที่่�เกี่่�ยวกัับตนซึ่่�งอยู่่�ในความรัับผิิดชอบของผู้้�ควบคุุมข้้อมููลส่วน

บุุคคลหรืือขอให้้เปิิดเผยถึึงการได้้มาซึ่่�งข้้อมููลส่วนบุุคคลดัังกล่่าวที่่�ตนไม่่ได้้ให้้ 

ความยิินยอม…” (มาตรา 30 และมาตรา 31)

	 (2)	 “เจ้้าของข้้อมููลส่่วนบุุคคลมีีสิิทธิิคััดค้้านการเก็็บรวบรวม  

ใช้้ หรืือเปิิดเผยข้้อมููลส่วนบุุคคลที่่�เกี่่�ยวกัับตนเมื่่�อใดก็็ได้้…” (มาตรา 32)

	 (3)	 “เจ้้าของข้้อมููลส่วนบุุคคลมีสิิทธิิขอให้้ผู้้�ควบคุุมข้้อมููล 

ส่่วนบุุคคลดำำ�เนิินการลบ หรืือทำำ�ลาย หรืือทำำ�ให้้ข้้อมููลส่วนบุุคคลเป็็นข้้อมููล 

ที่่�ไม่่สามารถระบุุตััวบุุคคลที่่�เป็็นเจ้้าของข้้อมููลส่วนบุุคคลได้้…” (มาตรา 33)

	 (4)	 “เจ้้าของข้้อมููลส่วนบุุคคลมีสิิทธิิขอให้้ผู้้�ควบคุุมข้้อมููล 

ส่่วนบุุคคลระงัับการใช้้ ข้้อมููลส่วนบุุคคลได้้…” (มาตรา 34)

	 (5)	ผู้้� ควบคุุมข้้อมููลส่วนบุุคคลต้องดำำ�เนิินการให้้ข้้อมููลส่วนบุุคคล

น้ั้�นถููกต้้อง เป็็นปััจจุบััน สมบููรณ์ และไม่่ก่่อให้้เกิิดความเข้้าใจผิิด (มาตรา 35)

	 (6)	ผู้้� ควบคุุมข้้อมููลส่วนบุุคคลมีหน้้าที่่� จััดให้้มีีมาตรการรัักษา 

ความมั่่�นคงปลอดภััยที่่�เหมาะสมแก่่ข้้อมููล…; ในกรณีต้้องให้้ข้้อมููลส่วนบุุคคล 

แก่่บุุคคลหรืือนิิติิบุุคคลที่่�มิิใช่่ผู้้�ควบคุุมข้้อมููลส่วนบุุคคล ต้้องดำำ�เนิินการป้องกััน 

มิิให้้ผู้้�นั้�นใช้้หรืือเปิิดเผยข้้อมููลโดยปราศจากอำำ�นาจหรืือโดยมิิชอบ; จััดให้้มีีรายการ

ตรวจสอบ เพื่่�อดำำ�เนิินการลบหรืือทำำ�ลายข้้อมููลส่วนบุุคคลเมื่่�อพ้้นระยะเวลา 

การเก็็บรัักษา…; ต้้องบัันทึึกรายการต่างๆ เพื่่�อให้้เจ้้าของข้้อมููลส่วนบุุคคล 

ตรวจสอบได้้ (มาตรา 37, 39)

9.	ผู้้�วิ จััยที่่�ทำำ�หน้้าที่่�เป็็น “ผู้้�ประมวลผลข้้อมููลส่วนบุุคคล” มีีหน้้าที่่�  

(1) ดำำ�เนิินการเกี่่�ยวกัับการเก็็บรวบรวม ใช้้ หรืือเปิิดเผยข้้อมููลส่วนบุุคคลตาม 

คำำ�สั่่�งที่่�ได้้รัับจากผู้้�ควบคุุมข้้อมููลส่วนบุุคคลเท่่าน้ั้�น… (2) จััดให้้มีีมาตรการรัักษา
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ความปลอดภััยที่่�เหมาะสม… (3) จััดทำำ�และเก็็บรัักษาบัันทึึกรายการกิจกรรม 

ตามหลัักเกณฑ์์และวิิธีีการที่่�คณะกรรมการกำำ�หนด (มาตรา 40)

10.	ผู้้� ควบคุุมข้้อมููลส่วนบุุคคลและผู้้�ประมวลผลข้อมููลส่วนบุุคคล 

ต้้องจััดให้้มีีเจ้้าหน้้าที่่�คุ้้�มครองข้้อมููลส่วนบุุคคลของตน… (มาตรา 41)

โดยสรุุป ผู้้�วิจััย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจััย ผู้้�สนัับสนุุนการวิจััย

และผู้้�เกี่่�ยวข้้องจะต้้องตระหนัักว่่า มีีกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้องนี้้�ที่่�ต้้องปฏิิบััติให้้ถููกต้้อง

อีีก 1 ฉบัับ โดยมีีข้้อพิิจารณา ดัังนี้้� 

	 (1)	 หลัักการสำำ�คัญ คืือ เร่ื่�องความยิินยอม กฎหมายนี้้� อนุุญาตให้้ 

ไม่่ต้้องขอความยิินยอมได้้แต่่มีีเง่ื่�อนไขและข้้อจำำ�กัดมาก ทางท่ี่�ดีีคืือ ยึึดถืือ

ปฏิิบััติิโดยเคร่่งครััดตามหลัักจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ เร่ื่�อง การขอ 

ความยิินยอม ซึ่่�ง “เคร่่งกว่า” หลัักการตามกฎหมายนี้้�อยู่่�แล้้ว

	 (2)	 กฎหมายนี้้�รัับรองสิิทธิิของ “เจ้้าของข้้อมููลส่วนบุุคคล”  

ซึ่่�งในกรณีของการวิจััยในมนุุษย์์ คืือ “ผู้้�เข้้าร่่วมวิิจััย” (research participant) 

อย่า่งชััดเจน ผู้้�วิจััยและผู้้�เกี่่�ยวข้้องจะต้้องศึึกษา เคารพสิทธิิ และปฏิิบััติให้้ถููกต้้อง

	 (3)	 กฎหมายนี้้�เคร่่งครััดมากขึ้้�นในเรื่่�อง การเก็็บรัักษา การใช้้ และ

การส่งข้้อมููลส่วนบุุคคลไปต่างประเทศ ผู้้�เกี่่�ยวข้้องจึึงต้้องศึึกษา ให้้ความเอาใจใส่่

และเคร่่งครััดในการปฏิิบััติให้้ถููกต้้อง ซึ่่�งหลัักการและแนวทางปฏิิบััติโดยทั่่�วไป

สอดคล้้องกัับแนวทางการวิจััยทางคลิินิิกที่่�ดีีของไอซีีเอช (ICH GCP Guideline) 

อยู่่�แล้้ว ถ้้ามีีการทบทวนและถืือปฏิิบััติตามแนวทางดัังกล่่าวอย่่างถููกต้้องก็็จะ 

ไม่่มีีปััญหาในการปฏิิบััติตามกฎหมายฉบัับนี้้�
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นโยบาย กฎหมาย หรืือแนวปฏิิบััติิอื่่�น

นอกจากกฎหมาย 4 กลุ่่�ม/ฉบัับ ที่่�กล่่าวถึึงแล้้ว มีีกฎหมาย, แนวปฎิบััติ 

หรืือนโยบายอื่่�น ที่่�ควรคำำ�นึงถึึงอีีก 2 เรื่่�อง ได้้แก่่

1.	ข้ อกำำ�หนดของคณะกรรมการข้าราชการพลเรืือนในสถาบััน

อุุดมศึึกษา (ก.พ.อ.) เรื่่�อง การขอตำำ�แหน่่งทางวิิชาการและการทำำ�วิทยานิิพนธ์์

ของนัักศึึกษาระดัับปริญญาโทและเอก ที่่�กำำ�หนดว่่า การศึกษาวิิจััยที่่�ใช้้เป็็น 

ผลงานเพื่่�อขอตำำ�แหน่่งผู้้�ช่วยศาสตราจารย์ รองศาสตราจารย์ และศาสตราจารย์

และเพื่่�อประกอบการศึกษาเพื่่�อปริญญาโทและเอก หากเป็็นการวิจััยในมนุุษย์์ 

การศึกษาวิิจััยน้ั้�นต้้องผ่่านการพิิจารณาและอนุุมััติของคณะกรรมการจริิยธรรม

การวิจััยในมนุุษย์์ของสถาบัันการศึกษาน้ั้�น

นัักศึึกษาและอาจารย์จะต้้องถืือปฏิิบััติตามข้้อกำำ�หนดนี้้�โดยเคร่่งครััด

ไม่่เช่่นน้ั้�นอาจไม่่สำำ�เร็็จการศึกษา หรืือไม่่ได้้ตำำ�แหน่่งทางวิิชาการ แล้้วแต่่กรณี

2.	 วารสารวิชาการที่่�ได้้มาตรฐาน มัักมีีนโยบายหรืือข้้อกำำ�หนดว่่า  

ถ้้าเป็็นบทความวิิชาการที่่�เป็็นการวิจััยในมนุุษย์์ จะต้้องผ่่านการพิิจารณาและอนุุมััติ 

จากคณะกรรมการจริยิธรรมวิิจััยในมนุุษย์์เสีียก่่อน ไม่่เช่่นน้ั้�นจะไม่่ได้้รัับพิิจารณา

ให้้ตีีพิิมพ์์ นโยบายหรืือข้้อกำำ�หนดดัังกล่่าวนี้้�นัักวิิจััยจะต้้องถืือปฏิิบััติเช่่นกััน



ระเบียบคณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร  วิจัยและนวัตกรรม 

วาดวยจริยธรรมการวิจัยทัว่ไป 
พ.ศ.  ๒๕๖๕ 

 
 

โดยที่เปนการสมควรกําหนดจริยธรรมการวิจัยทั่วไป   เพ่ือเปนแนวทางใหนักวิจัยยึดถือ 
ประพฤติปฏิบัติ  และมีกระบวนการรักษาจริยธรรมการวิจัย  เพ่ือรักษาและสงเสริมเกียรติคุณและ
ชื่อเสียง  และฐานะของความเปนนักวิจัยท่ีมีคุณภาพ  คุณธรรม  และจริยธรรม  ใหเปนที่ยอมรับของ
ประชาคมวิจัย  และประชาชนทั้งในประเทศและตางประเทศ   

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๓๓  (๑)  แหงพระราชบัญญัติการสงเสริมวิทยาศาสตร   
การวิจัยและนวัตกรรม  พ.ศ.  ๒๕๖๒  ประกอบกับมาตรา  ๔๑  (๑๐)  แหงพระราชบัญญัติสภานโยบาย
การอุดมศึกษา  วิทยาศาสตร  วิจัยและนวัตกรรมแหงชาติ  พ.ศ.  ๒๕๖๒  คณะกรรมการสงเสริม
วิทยาศาสตร  วิจัยและนวัตกรรมโดยความเห็นชอบของสภานโยบายการอุดมศึกษา  วิทยาศาสตร   
วิจัยและนวัตกรรมแหงชาติ  จึงออกระเบียบไว  ดังตอไปนี้   

ขอ ๑ ระเบียบนี้เรียกวา  “ระเบียบคณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร  วิจัยและนวัตกรรม 
วาดวยจริยธรรมการวิจัยทั่วไป  พ.ศ.  ๒๕๖๕” 

ขอ ๒ ระเบียบนี้ใหใชบังคับตั้งแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 
ขอ ๓ ในระเบียบนี้   
“จริยธรรมการวิจัยทั่วไป”  หมายความวา  หลักเกณฑการประพฤติปฏิบัติและวิธีปฏิบัติที่ดี 

ของนักวิจัยและหนวยงานในระบบวิจัยและนวัตกรรมที่ตองยึดถือปฏิบัติ   
“การวิจัย”  หมายความวา  การศึกษาคนควา  วิเคราะห  หรือทดลองอยางเปนระบบ   

อันจะทําใหไดมาซึ่งขอเท็จจริง  ความรูใหม  หรือหลักการไปใชในการตั้งกฎ  ทฤษฎี  แนวทางในการปฏิบัต ิ
เ พ่ือเปนพ้ืนฐานของการพัฒนาดานวิทยาศาสตร   เทคโนโลยี   สังคมศาสตร   มนุษยศาสตร    
และศิลปวิทยาการแขนงตาง ๆ  รวมทั้งเพ่ือสรางนวัตกรรม  อันจะสามารถนํามาใชประโยชนได   

“นวัตกรรม”  หมายความวา  ผลิตภัณฑ  สิ่งประดิษฐ  บริการ  กรรมวิธี  ที่เกี่ยวกับการผลิต  
การจัดโครงสรางองคกร  ระบบบริหารจัดการ  การบริหารการเงิน  ธุรกิจ  การตลาด  หรือในการอื่นใด  
ทั้งนี้  ซึ่งเปนสิ่งใหมหรือพัฒนาใหดีขึ้นกวาเดิมอยางมีนัยสําคัญและนําไปใชประโยชนไดในวงกวาง  
ทั้งในเชิงพาณิชยและสาธารณะ 

“นักวิจัย”  หมายความวา  บุคคลหรือคณะบุคคลซึ่งทําการวิจัย  และใหหมายความรวมถึง 
ผูรวมศึกษาวิจัย  ผูชวยวิจัย  และปราชญชาวบานหรือนักวิจัยทองถิ่นซึ่งเปนผูไดรับทุนใหศึกษาวิจัย   
โดยนําภูมิปญญาทองถิ่นไปผสมผสานกับความรูใหมเพื่อสรางผลงานนําไปใชประโยชนทั้งในเชิงนโยบาย    
เชิงพาณิชย  เชิงสังคม  หรือเชิงสาธารณประโยชนดวย 

้หนา   ๕
่เลม   ๑๓๙   ตอนพิเศษ   ๒๙๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๔   ธันวาคม   ๒๕๖๕
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“หนวยงานในระบบวิจัยและนวัตกรรม”  หมายความวา  หนวยงานของรัฐและเอกชน  รวมทั้ง
สถาบันอุดมศึกษา  ที่ดําเนินการเกี่ยวกับการวิจัยและนวัตกรรม 

“ผลงานวิจัย”  หมายความวา  ขอคนพบหรือผลที่เกิดขึ้นจากการวิจัยหรือการสรางนวัตกรรม   
โดยการคนควา  การทดลอง  การสํารวจหรือการศึกษา  รวมถึงองคความรู  การประดิษฐ  กระบวนการผลิต
ผลิตภัณฑ  กระบวนการบริการ  หรือการจัดการในรูปแบบใหม  ซึ่งเปนขอคนพบใหมหรือพัฒนา 
ใหดีขึ้นกวาเดิมอยางมีนัยสําคัญและนําไปใชประโยชนได   ไมวาจะไดรับความคุมครองตามกฎหมาย
เกี่ยวกับทรัพยสินทางปญญาหรือไมก็ตาม 

“กสว.”  หมายความวา  คณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร  วิจัยและนวัตกรรมตามกฎหมาย
วาดวยสภานโยบายการอุดมศึกษา  วิทยาศาสตร  วิจัยและนวัตกรรมแหงชาติ  พ.ศ.  ๒๕๖๒ 

“คณะกรรมการ”  หมายความวา  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
“สํานักงาน”  หมายความวา  สํานักงานการวิจัยแหงชาติ 
ขอ ๔ ใหประธาน  กสว.  รักษาการตามระเบียบนี้ 

หมวด  ๑ 
บททั่วไป 

 
 

ขอ ๕ จริยธรรมการวิจัยทั่วไปใหเปนไปตามที่กําหนดในระเบียบนี้  และตามพระราชกฤษฎีกา 
วาดวยหลักเกณฑการวิจัยและขอกําหนดจริยธรรมการวิจัยซึ่งมีปญหากับหลักศาสนา   วัฒนธรรม   
จารีตประเพณี  หรือศีลธรรมอันดีของประชาชน  เวนแตในกรณีที่มีกฎหมายหรือกฎกําหนดจริยธรรม 
การวิจัยเรื่องใดไวโดยเฉพาะและมีหลักเกณฑจริยธรรมท่ีมีมาตรฐานในการปฏิบัติไมต่ํากวาหลักเกณฑ  
ที่กําหนดในระเบียบนี้  ใหปฏิบัติไปตามที่กําหนดไวในจริยธรรมการวิจัยดังกลาว   

ขอ ๖ การวิจัยตองยึดถือและปฏิบัติตามหลักการ  ดังนี้   
(๑) ความซื่อสัตยสุจริต  (honesty) 
(๒) การมีมาตรฐานการวิจัยอยางเครงครัด  (rigour) 
(๓) ความโปรงใสและการสื่อสารโดยเปดเผย  (transparency  and  open  communication) 
(๔) การมีศีลธรรม  คุณธรรม  มนุษยธรรม  นิติธรรม  และความเคารพผูมีสวนไดเสียทุกฝาย 
(๕) ความรับผิดรับชอบและถูกตรวจสอบได  (accountability) 

หมวด  ๒ 
จริยธรรมการวิจัยทัว่ไปของนักวิจัย 

 
 

ขอ ๗ นักวิจัย  และที่ปรึกษาโครงการวิจัยตองมีความซื่อสัตยสุจริตตอตนเองและผูอื่น    
มีจิตสํานึกที่ดี  กลาตัดสินใจ  และกระทําในสิ่งที่ถูกตองชอบธรรม  ดํารงตนเปนแบบอยางที่ดีของผูรวมงาน  
คิดถึงประโยชนสวนรวมมากกวาประโยชนสวนตัว  มุงผลสัมฤทธิ์ของงาน  ปฏิบัติหนาที่อยางเปนธรรม
และไมเลือกปฏิบัติ  และมีความรับผิดชอบตอสังคม 

้หนา   ๖
่เลม   ๑๓๙   ตอนพิเศษ   ๒๙๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๔   ธันวาคม   ๒๕๖๕
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ขอ ๘ นักวิจัยและที่ปรึกษาโครงการวิจัยตองรักษาภาพลักษณของนักวิจัยและหนวยงาน 
ในระบบวิจัยและนวัตกรรม 

นักวิจัยและที่ปรึกษาโครงการวิจัยตองใหความรวมมือในการตรวจสอบจริยธรรมการวิจัย 
เมื่อพบเห็นการกระทําความผิดจริยธรรมการวิจัย  นักวิจัยและที่ปรึกษาโครงการวิจัยตองรายงาน 

ใหหนวยงานตนสังกัดและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยซึ่งมีหนาที่และอํานาจรับผิดชอบทราบ 
ขอ ๙ นักวิจัยตองมีอิสระทางวิชาการ  มีใจเปดกวางรับฟงและเคารพความคิดเห็นของผูอื่น  

และทําการวิจัยโดยปราศจากอคติทุกขั้นตอนของการวิจัย   
ขอ ๑๐ นักวิจัยตองใหเกียรติผูอื่น  เคารพศักดิ์ศรีความเปนมนุษยและสิทธิเสรีภาพของผูอื่น 
ขอ ๑๑ นักวิจัยตองรับผิดชอบตอหนาที่  โดยทําวิจัยอยางเต็มความสามารถ  ดวยความเสียสละ  

ขยัน  อดทน  อุทิศเวลาทํางานวิจัยใหไดผลดีที่สุด  โดยดําเนินการใหเปนไปตามระยะเวลาที่กําหนด 
ในโครงการวิจัย  และไมละทิ้งงาน   

ขอ ๑๒ นักวิจัยตองไมนําผลงานของผูอื่นมาเปนของตนดวยวิธีการลอกเลียน   ดัดแปลง   
หรือกระทําดวยวิธีการอื่นใด  รวมทั้งตองไมกระทําการอันเปนการละเมิดทรัพยสินทางปญญาของผูอื่น 

นักวิจัยตองไมลอกเลียนผลงานของตนเอง  (self-plagiarism)  และไมนําผลงานของตนเอง 
ในเรื่องหนึ่งเรื่องใดไปใชในสาระสําคัญหรือทําซ้ําในโครงการวิจัยอื่นโดยไมอางอิง 

ขอ ๑๓ นักวิจัยตองไมบิดเบือนขอมูล  (falsification)  หรือสรางขอมูลเท็จ  (fabrication)  
เพื่อใหไดมาซึ่งผลการวิจัยตามที่ตนตองการหรือเพ่ือวัตถุประสงคอื่น 

ขอ ๑๔ ในการวิจัยที่มีเนื้อหาสาระกระทบถึงบุคคลอื่นไมวาในทางเปนคุณหรือเปนโทษ  
นักวิจัยจะตองใชขอมูลจากแหลงอางอิงรอบดาน  การใชขอมูลจากแหลงอางอิงเพียงแหลงเดียวยอม 
ไมเปนไปตามมาตรฐานการวิจัย   

ในการนําเสนอผลงานวิจัยท่ีมีเนื้อหากระทบถึงบุคคลอื่นตามวรรคหนึ่ง   นักวิจัยตองนําเสนอ
โดยปราศจากอคติ  ไมชี้นําไปในทางที่นักวิจัยตองการ 

ขอ ๑๕ นอกจากตองปฏิบัติตามจริยธรรมของนักวิจัยตามระเบียบน้ีแลว  ที่ปรึกษาโครงการวิจัย 
ตองไมแทรกแซง  หรือครอบงําทางความคิดของนักวิจัย   

ที่ปรึกษาโครงการวิจัยทางวิทยาศาสตรอาจมีสวนรวมในผลงานวิจัยไดไมเกินรอยละหาสิบ    
และตองไมนําเสนอผลงานวิจัยในฐานะผูนิพนธหลัก 

หมวด  ๓ 
จริยธรรมในกระบวนการวิจยั 

 
 

ขอ ๑๖ นักวิจัยตองใชความรูตามหลักวิชาการและวิชาชีพ  ดําเนินการศึกษาคนควาอยางมีระบบ
และเปนไปตามระเบียบแบบแผนวิธีการวิจัยที่เปนท่ียอมรับของศาสตรที่เกี่ยวเนื่องกับเรื่องที่วิจัย  มาตรฐาน
การวิจัยที่เกี่ยวของและอางถึงบุคคลหรือแหลงที่มาของขอมูลที่นํามาใชในงานวิจัยอยางถูกตอง 

้หนา   ๗
่เลม   ๑๓๙   ตอนพิเศษ   ๒๙๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๔   ธันวาคม   ๒๕๖๕
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ขอ ๑๗ นักวิจัยตองมีพื้นฐานความรูในสาขาวิชาการที่ทําวิจัยอยางเพียงพอ  มีความรูความชาํนาญ  
หรือมีประสบการณเกี่ยวเนื่องกับเรื่องที่ทําวิจัย   

เพ่ือประโยชนในการเรียนรูเกี่ยวกับการทําวิจัย  ความในวรรคหนึ่งมิใหใชบังคับแกผูชวยวิจัย
และนักวิจัยที่ทําการศึกษาวิจัยเพ่ือเสนอผลงานเพื่อขอรับปริญญาสาขาใดสาขาหนึ่ง 

ขอ ๑๘ นักวิจัยตองไมแสวงหาประโยชนจากการรับทุนสนับสนุนงานวิจัยในลักษณะที่ซ้ําซอน
สําหรับงานวิจัยเรื่องเดียวกันหรือมีสาระสําคัญอยางเดียวกัน   

ความในวรรคหนึ่งมิใหใชบังคับในกรณีที่การวิจัยนั้นใชเงินทุนสนับสนุนจากหลายแหลง 
และนักวิจัยไดแจงใหผูใหทุนทุกรายทราบวามีการขอทุนสนับสนุนจากแหลงอื่นสําหรับการวิจัยนั้นดวย    
ในการนําเสนอผลงานวิจัย  นักวิจัยตองนําเสนอรายชื่อผูใหทุนสนับสนุนการวิจัยทุกราย 

ขอ ๑๙ นักวิจัยตองไมดําเนินการอันมีลักษณะเปนการขัดกันแหงผลประโยชนในการทําวิจัย 
นักวิจัยตองแจงใหผูใหทุนและคณะกรรมการทราบในกรณีที่ตนเองมีสวนไดเสียเปนสวนตัว  

ในการวิจัยนั้น 
บุคคลอาจคัดคานนักวิจัยวามีสวนไดเสียเปนสวนตัวในโครงการวิจัยนั้น 
เมื่อมีกรณีตามวรรคสองหรือวรรคสาม  ใหคณะกรรมการวินิจฉัยใหเสร็จภายในหกสิบวันและ 

ใหนักวิจัยปฏิบัติตามคําวินิจฉัยนั้น 
ขอ ๒๐ การรับผลประโยชนตอบแทนทั้งที่คํานวณเปนเงินไดหรือไมอาจคํานวณเปนเงินได 

ของนักวิจัยเพ่ือใหผลการวิจัยเปนคุณหรือเปนโทษแกบุคคล  นิติบุคคล  หรือพรรคการเมืองใดถือเปน 
การทุจริตตอหนาที่นักวิจัย 

ขอ ๒๑ นักวิจัยตองปฏิบัติตามขอตกลงที่ทําไวกับผูเกี่ยวของทุกฝาย   รวมถึงตอหนวยงาน 
ที่สนับสนุนการวิจัยและหนวยงานที่ตนสังกัด 

ขอ ๒๒ นักวิจัยตองรับผิดชอบตอผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นตอสิ่งที่ศึกษาวิจัยหรือใชในการศึกษาวจิยั 
ไมวาจะเปนคน  สัตว  พืช  สิ่งมีชีวิตอื่น  สังคม  ศิลปวัฒนธรรม  ทรัพยากรธรรมชาติ  สิ่งแวดลอม   
และสิ่งอื่นใด   

ขอ ๒๓ การจัดใหไดมาซึ่งขอมูลการวิจัย  นักวิจัยตองเลือกตัวอยางและวิธีการใหเปนไปตาม
มาตรฐานการวิจัย  การดําเนินการและสรุปผลการวิจัยตองกระทําโดยปราศจากอคติและการเลือกปฏิบัติ 

ขอ ๒๔ นักวิจัยพึงเคารพความคิดเห็นและเหตุผลทางวิชาการของผูอื่น   และพรอมที่จะ
ปรับปรุงแกไขงานวิจัยของตนใหถูกตอง   

ขอ ๒๕ นักวิจัยตองไมขยายผลขอคนพบจนเกินความเปนจริง   และไมใชผลงานวิจัยไป 
ในทางมิชอบ   

ขอ ๒๖ เพ่ือประโยชนในการรักษามาตรฐานการวิจัย  หลักธรรมาภิบาล  และความซื่อสัตยสุจริต 
ทางวิชาการ  หามมิใหนักวิจัยจาง  วาน  ใชใหผูอื่นทําการวิจัยและนําผลงานนั้นมาใชเปนผลงานของตน   
ทั้งนี้  ไมวาจะมีประโยชนตอบแทนหรือไมก็ตาม 

้หนา   ๘
่เลม   ๑๓๙   ตอนพิเศษ   ๒๙๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๔   ธันวาคม   ๒๕๖๕
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หามมิใหนักวิจัยรับจางหรือรับดําเนินการตามวรรคหนึ่ง  เพ่ือใหผูอื่นนําผลงานนั้นไปใชประโยชน  
เวนแตเปนการชวยเหลือโดยสุจริตตามสมควร 

ขอ ๒๗ นักวิจัยตองนําผลงานวิจัยเผยแพรสูสาธารณชนในวงกวางเพื่อประโยชนทางนโยบาย  
วิชาการ  เศรษฐกิจและสังคม  เวนแตกรณีที่ไมตองเปดเผยผลการวิจัยตามระเบียบสภานโยบายการอุดมศกึษา  
วิทยาศาตร  วิจัยและนวัตกรรมแหงชาติ  วาดวยการแจง  การนําสง  การเชื่อมโยงขอมูล  การรายงาน
ผลงานวิจัยและนวัตกรรม  และการเปดเผยขอมูลการวิจัยในระบบขอมูลสารสนเทศกลาง 

ขอ ๒๘ หนวยงานในระบบวิจัยและนวัตกรรม   หรือบุคคลที่ทําหนาที่ควบคุมการวิจัย  
 ตองกํากับดูแลการทําวิจัยใหเปนไปตามมาตรฐานการวิจัย   

หมวด  ๔ 
กระบวนการรักษาจริยธรรมการวิจัย 

 
 

ขอ ๒๙ ใหมีคณะกรรมการคณะหนึ่งเรียกวา  “คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย”  ประกอบดวย 
(๑) ผูทรงคุณวุฒิซึ่งเปนกลาง  และไดรับการยอมรับอยางกวางขวางในเรื่องจริยธรรมคนหนึ่ง

ซึ่ง  กสว.  แตงตั้งเปนประธานกรรมการ   
(๒) กรรมการโดยตําแหนง  ประกอบดวย  ปลัดกระทรวงการอุดมศึกษา  วิทยาศาสตร   

วิจัยและนวัตกรรม  ผูอํานวยการสํานักงานสภานโยบายการอุดมศึกษา   วิทยาศาสตร  วิจัยและ 
นวัตกรรมแหงชาติ  ผูอํานวยการสํานักงานคณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร   วิจัยและนวัตกรรม  
ประธานที่ประชุมอธิการบดีแหงประเทศไทย  ประธานที่ประชุมคณะกรรมการอธิการบดีมหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคล  ประธานท่ีประชุมอธิการบดีมหาวิทยาลัยราชภัฏ   และนายกสมาคมสถาบัน 
อุดมศึกษาเอกชน 

(๓) กรรมการผูทรงคุณวุฒจิํานวนไมเกินเจ็ดคนซึง่  กสว.  แตงตั้งจากผูมีความรู  ความสามารถ  
หรือประสบการณดานการสงเสริมจริยธรรม  ดานกฎหมาย  ดานการบริหารงานบุคคล  หรือดานอื่นใด
อันจะเปนประโยชนแกการปฏิบัติหนาที่ของคณะกรรมการ 

ใหผูอํานวยการสํานักงานการวิจัยแหงชาติ  เปนกรรมการและเลขานุการ  และคณะกรรมการ
อาจแตงตั้งเจาหนาที่ของสํานักงานเปนผูชวยเลขานุการไดจํานวนไมเกินสองคน 

คุณสมบัติ  ลักษณะตองหาม  หลักเกณฑการแตงตั้ง  วาระการดํารงตําแหนงและการพนจาก
ตําแหนงของกรรมการผูทรงคุณวุฒิตาม  (๓)  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  และวิธีการ  ที่  กสว.  กําหนด 

การประชุมของคณะกรรมการใหเปนไปตามระเบียบการที่คณะกรรมการกําหนด 
เพ่ือประโยชนในการดําเนินการตามหนาท่ีและอํานาจของคณะกรรมการ  คณะกรรมการอาจมีมติ

ใหเชิญผูแทนที่ทําหนาที่บริหารงานรัฐวิสาหกจิหรือองคการมหาชนหรอืหัวหนาหนวยงานของรฐัที่มีหนาที่
และอํานาจโดยตรงเกี่ยวกับเรื่องที่จะพิจารณา  หรือผูซึ่งมีความรูความเชี่ยวชาญและประสบการณ 

้หนา   ๙
่เลม   ๑๓๙   ตอนพิเศษ   ๒๙๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๔   ธันวาคม   ๒๕๖๕



ก่่อนจะมาเป็็นการวิิจััยท่ี่�ถููกทำำ�นองคลองธรรม 113

ดานจริยธรรมใหเขารวมประชุมเปนครั้งคราวในฐานะกรรมการดวยก็ได  ในกรณีเชนนั้น  ใหผูที่ไดรับเชิญ
และมาประชุมมีฐานะเปนกรรมการสําหรับการประชุมครั้งที่ไดรับเชิญนั้นแตไมมีสิทธิออกเสียงลงคะแนน   

ขอ ๓๐ คณะกรรมการมีหนาที่และอํานาจ  ดังตอไปนี้   
(๑) เสนอแนะและใหคําปรึกษาตอ  กสว.  ในการจัดทําแผนสงเสริมและพัฒนาจริยธรรม 

และมาตรฐานการวิจัยตลอดจนมาตรการในการสรางแรงจูงใจในการปฏิบัติตามจริยธรรมและมาตรฐาน  
การวิจัย 

(๒) เสนอแนะตอ  กสว.  ในการแกไขเพ่ิมเติมหรือปรับปรุงจริยธรรมการวิจัยทั่วไปตามที่กําหนด
ในระเบียบนี้ 

(๓) เสนอตอ  กสว.  เพ่ือกําหนดแนวทางปฏิบัติ  มาตรการ  และกลไกในการขับเคลื่อนและ
การบังคับใชจริยธรรมการวิจัยทั่วไป   

(๔) กํากับดูแล  ติดตาม  และประเมินผลการดําเนินการตามจริยธรรมการวิจัยทั่วไปและ
มาตรฐานการวิจัยและใหความเห็นตอรายงานประจําปของหนวยงานในระบบวิจัยและนวัตกรรมเกี่ยวกับ
จริยธรรมทั่วไปและมาตรฐานการวิจัย   

(๕) ใหคําแนะนําหรือคําปรึกษาเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยทั่วไปและมาตรฐานการวิจัยแกนักวิจัย  
หนวยงานในระบบวิจัยและนวัตกรรม  และผูที่เกี่ยวของ   

(๖) พิจารณาและวินิจฉัยเรื่องเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยทั่วไปและมาตรฐานการวิจัยตามระเบียบนี้   
และรายงานตอ  กสว. 

(๗) จัดใหมีฐานขอมูลเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยทั่วไปและมาตรฐานการวิจัย   
(๘) ปฏิบัติหนาที่อื่นตามระเบียบนี้  หรือตามที่  กสว.  มอบหมาย 
ขอ ๓๑ คณะกรรมการมีอํานาจแตงตั้งคณะอนุกรรมการ  เพ่ืออปฏิบัติการตามที่คณะกรรมการ 

มอบหมาย 
การประชุมคณะอนกุรรมการ  ใหนําระเบียบการการประชุมของคณะกรรมการมาใชบังคับโดยอนโุลม 
ขอ ๓๒ กรณีที่โครงการวิจัยใดมีขอสงสัยวาอาจขัดหรือไมเปนไปตามหลักจริยธรรมการวิจัยทั่วไป 

หรือมาตรฐานการวิจัย  ใหดําเนินการ  ดังนี้ 
(๑) หนวยงานซึ่งเปนผูใหทุน  ผูรับทุน  หรือนักวิจัย  อาจเสนอโครงการวิจัยนั้นตอคณะกรรมการ 

เพื่อพิจารณาและใหขอเสนอแนะ 
(๒) สํานักงาน  หนวยงานในระบบวิจัยและนวัตกรรม  ผูมีสวนไดเสียอาจเสนอเรื่องนั้นตอ

คณะกรรมการเพ่ือพิจารณาและใหขอเสนอแนะ 
การพิจารณาตามวรรคหนึ่ง  ใหคณะกรรมการดําเนินการใหแลวเสร็จภายในหกสิบวันนับแต

วันที่สํานักงานไดรับเรื่อง  และอาจขยายระยะเวลาไดไมเกินสองครั้ ง  ครั้งละไมเกินสามสิบวัน   
โดยตองแสดงเหตุผลในการขยายระยะเวลา  และเมื่อคณะกรรมการไดพิจารณาเสร็จสิ้นแลวใหแจงผล
การพิจารณาไปยังผูที่แจงและบุคคลอื่นที่เกี่ยวของตามวรรคหนึ่ง 

้หนา   ๑๐
่เลม   ๑๓๙   ตอนพิเศษ   ๒๙๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๔   ธันวาคม   ๒๕๖๕
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ขอ ๓๓ ในกรณีที่ปรากฏวานักวิจัย  ที่ปรึกษา  ผูใหทุน  หรือผูรับทุนใดมีการดําเนินงาน 
ที่ขัดหรือไมเปนไปตามหลักจริยธรรมการวิจัยทั่วไปหรือมาตรฐานการวิจัย   ผูพบเห็นหรือทราบ 
การดําเนินงานที่ขัดหรือไมเปนไปตามหลักจริยธรรมการวิจัยทั่วไปหรือมาตรฐานการวิจัยอาจเสนอ  
เรื่องนั้นใหคณะกรรมการพิจารณาวินิจฉัยได   

ในการพิจารณาเรื่องตามวรรคหนึ่ง  ใหคณะกรรมการดําเนินการใหแลวเสร็จภายในหกสิบวัน
นับแตวันที่สํานักงานไดรับเรื่อง  และอาจขยายระยะเวลาไดไมเกินสองคร้ัง  ครั้งละไมเกินสามสิบวัน   
โดยตองแสดงเหตุผลในการขยายระยะเวลา  และเมื่อคณะกรรมการไดพิจารณาเสร็จสิ้นแลวใหแจงผล
การพิจารณาใหผูเสนอเรื่องทราบ   

ขอ ๓๔ ในการพิจารณาเรื่องตามระเบียบนี้  หากคณะกรรมการเห็นวาไมมีมูลการกระทํา 
ที่ขัดหรือไมเปนไปตามหลักจริยธรรมทั่วไปหรือมาตรฐานการวิจัย  ใหคณะกรรมการมีมติใหยุติเรื่องและ
แจงใหผูเสนอเรื่องทราบ 

ในกรณีท่ีคณะกรรมการเห็นวามีมูลการกระทําที่ขัดไมเปนไปตามหลักจริยธรรมทั่วไปหรือ
มาตรฐานการวิจัย  ใหคณะกรรมการแจงใหผูกระทําการดังกลาวทราบเปนลายลักษณอักษรโดยใหระบุ
ขอเท็จจริง  ขอกฎหมายและระเบียบ  ตลอดจนเหตุผลที่แสดงมูลความผิด  และใหถือวาผูนั้นเปน 
ผูถูกกลาวหา 

คณะกรรมการตองใหโอกาสผูถูกกลาวหาชี้แจง  แสดงพยานหลักฐานแกขอกลาวหาตามสมควร  
โดยผูถูกกลาวหามีสิทธิใหทนายความหรือที่ปรึกษากฎหมายเขารวมชี้แจงพรอมผูถูกกลาวหา  และชวยเหลือ 
ผูถูกกลาวหาไดตามสมควร 

ขอ ๓๕ คําวินิจฉัยของคณะกรรมการใหระบุขอเท็จจริง  ขอกฎหมายและระเบียบ  รวมทั้งเหตุผล 
แหงคําวินิจฉัย  ในกรณีที่มีความเห็นแยงของกรรมการเปนลายลักษณอักษร  ใหแนบความเห็นแยงนั้น 
ไวกับคําวินิจฉัย  และใหแจงคําวินิจฉัยนั้นตอผูถูกกลาวหาและผูเสนอเรื่องและรายงานให  กสว.  ทราบ 

คําอุทธรณคําวินิจฉัยตามวรรคหนึ่งใหยื่นตอ  กสว.  ภายในสามสิบวันนับแตวันที่ผูถูกกลาวหา
ไดรับแจงคําวินิจฉัย 

ขอ ๓๖ ในการพิจารณาเรื่องตามขอ  ๓๒  หรือขอ  ๓๓  ใหคณะกรรมการมีอํานาจ  ดังตอไปนี้ 
(๑) เชิญผูเสนอเรื่อง  ผูที่เกี่ยวของกับการวิจัย  หรือบุคคลใดมาใหความเห็นหรือขอเท็จจริง  

หรือสงเอกสารหรือสิ่งอื่นที่เกี่ยวของกับเรื่องที่พิจารณา   
(๒) ตรวจสถานที่  เครื่องมือเครื่องใชและสิ่งอื่นที่เกี่ยวของกับการวิจัยในโครงการวิจัยที่อยูใน

การพิจารณาของคณะกรรมการ   
(๓) สั่งใหผูใหทุน  ผูรับทุน  นักวิจัยหรือที่ปรึกษาโครงการวิจัยหยุดการดําเนินการวจิัยไวชั่วคราว

จนกวาคณะกรรมการจะวินิจฉัยเรื่องนั้นแลวเสร็จ 
ขอ ๓๗ ในกรณีที่มีการประพฤติผิดจริยธรรมการวิจัยทั่วไปหรือไมเปนไปตามมาตรฐานการวิจัย  

ใหดําเนินการ  ดังนี้   
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(๑) มีคําสั่งใหผูใหทุน  ผูรับทุน  นักวิจัยหรือที่ปรึกษาโครงการวิจยัหยุดการดาํเนนิการดงักลาว  
และกําหนดมาตรการแกไขเยียวยา 

(๒) ขึ้นบัญชีผูใหทุน  ผูรับทุน  นักวิจัยหรือท่ีปรึกษาโครงการวิจัยที่ประพฤติผิดจริยธรรม
หรือไมเปนไปตามมาตรฐานการวิจัยเพ่ือประโยชนในการพิจารณาการใหทุนในโอกาสตอไป 

(๓) แจงใหสํานักงาน  ผูใหทุน  ผูรับทุนหรือหนวยงานตนสังกัดของนักวิจัยหรือที่ปรึกษา
โครงการวิจัยทราบเพื่อดําเนินการทางวินัยหรือดําเนินการอื่นตอไป 

ขอ ๓๘ ในกรณีที่ผลงานวิจัยกระทําโดยฝาฝน   ขอ  ๑๒  ขอ  ๑๓  ขอ  ๑๔  ขอ  ๑๙   
ขอ  ๒๐  หรือขอ  ๒๖  คณะกรรมการอาจมีมติใหดําเนินการตามลักษณะและความรายแรง 
แหงการกระทําผิดจริยธรรม  ดังนี้ 

(๑) ถอดถอนผลงานวิจัย  (retraction)   
(๒) ประกาศการกระทําผิดดังกลาวใหทราบเปนการทั่วไป 
(๓) ดําเนินการอื่นตามที่  กสว.  ประกาศกําหนด 
วิธีดําเนินการตามวรรคหนึ่งใหเปนไปตามที่คณะกรรมการประกาศกําหนด 
ขอ ๓๙ ใหผูใหทุน  ผูรับทุน  นักวิจัยหรือที่ปรึกษาโครงการวิจัยปฏิบัติตามคําวินิจฉัยหรือ

คําสั่งของคณะกรรมการโดยพลัน 
ในกรณีที่ผูใหทุน  ผูรับทุน  นักวิจัยหรือที่ปรึกษาโครงการวิจัยไมปฏิบัติตามคําวนิิจฉัยหรือคาํสัง่

ของคณะกรรมการ  ใหคณะกรรมการแจงให  กสว.  และหนวยงานในระบบวิจัยและนวัตกรรมทราบ 
เพื่อดําเนินการตามหนาที่และอํานาจตอไป  และใหประกาศใหทราบเปนการทั่วไปดวย 

ขอ ๔๐ ใหหนวยงานในระบบวิจัยและนวัตกรรมจัดทํารายงานการดําเนินการเกี่ยวกับจริยธรรม 
การวิจัยท่ัวไปและมาตรฐานการวิจัยเสนอตอคณะกรรมการปละหนึ่งครั้งตามแบบที่คณะกรรมการ
กําหนด 

ขอ ๔๑ ใหสํานักงานโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการจัดทํารายงานการดําเนินการ
เกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยท่ัวไปและมาตรฐานการวิจัยของหนวยงานในระบบวิจัยและนวัตกรรม  
เสนอตอ  กสว.  ปละหนึ่งครั้ง 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  24  สงิหาคม  พ.ศ.  ๒๕๖5 

ศาสตราจารยกิตติคุณสุทธิพร  จติตมิตรภาพ 
ประธานกรรมการสงเสริมวทิยาศาสตร  วิจัยและนวตักรรม 

้หนา   ๑๒
่เลม   ๑๓๙   ตอนพิเศษ   ๒๙๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๔   ธันวาคม   ๒๕๖๕



ก่่อนจะมาเป็็นการวิิจััยท่ี่�ถููกทำำ�นองคลองธรรม116



ก่่อนจะมาเป็็นการวิิจััยท่ี่�ถููกทำำ�นองคลองธรรม 117



ก่่อนจะมาเป็็นการวิิจััยท่ี่�ถููกทำำ�นองคลองธรรม118



ก่่อนจะมาเป็็นการวิิจััยท่ี่�ถููกทำำ�นองคลองธรรม 119






