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บทคดัย่อ 
 
จรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ (human research ethics) จดัเป็นแนวทางส าคญัทีเ่น้นการปกป้องผู้ถูกทดสอบในการวจิยั

หรอือาสาสมคัรในแงค่วามปลอดภยั สทิธ ิและความเป็นอยู่ทีด่ ีหลกัจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยม์วีวิฒันาการอย่างต่อเนื่องและมกีาร
ปรบัใหท้นัสมยัต่อสถานการณ์โดยเน้นหลกัการปกป้องอาสาสมคัรทีส่ าคญั 3 ประการอ้างองิตาม Belmont Report ไดแ้ก่ 1) หลกั
ความเคารพในบุคคล 2) หลกัคุณประโยชน์ ไม่ก่ออนัตราย และ 3) หลกัความยุตธิรรม ทัง้นี้การวจิยัในมนุษยไ์ดร้บัการก าหนดว่า
จะตอ้งผ่านการพจิารณาและรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ก่อนเริม่ด าเนินการเพื่อใหม้ัน่ใจว่าการด าเนินการ
นัน้ๆ จะเป็นไปตามหลกัการปกป้องอาสาสมคัรอย่างเหมาะสม  

 
วตัถปุระสงค ์

1. เพื่อใหเ้ภสช้กรไดท้ราบถงึหลกัการพืน้ฐานดา้นจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ 
2. เพื่อใหเ้ภสชักรสามารถอธบิายการด าเนินการวจิยัทีเ่ป็นไปตามหลกัจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยไ์ด้ 

 
บทน า 

การด าเนินการวจิยัจดัเป็นกระบวนการส าคญัในการสรา้งองค์ความรูใ้หม่รวมทัง้การต่อยอดความรูใ้นดา้นต่างๆ ส าหรบั
การวจิยัด้านเภสชัศาสตร์จดัว่ามคีวามครอบคลุมที่กว้างขวางตัง้แต่กระบวนการคิดค้นยา การออกฤทธิข์องยา การทดสอบยา 
การศกึษาการใชย้า ตลอดจนการดแูลสุขภาพทีเ่กีย่วขอ้งกบัวชิาชพีเภสชักรรม ในปัจจุบนัแนวคดิดา้นจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยไ์ด้
ถูกน ามาใช้และยอมรบัว่าเป็นหนึ่งในกระบวนการด้านคุณภาพของงานวิจยั  มีการก าหนดตามเกณฑ์มาตรฐานสากลในการที่
โครงการวจิยัในมนุษย์ใดๆ จะต้องผ่านการพจิารณาและรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ก่อนเริม่ด าเนินการ 
ทัง้นี้เพื่อใหเ้กดิความมัน่ใจวา่อาสาสมคัรหรอืผูถู้กทดลองในการวจิยันัน้ๆ จะไดร้บัการปฏบิตัอิย่างเหมาะสมและไม่เกดิอนัตรายทีไ่ม่
จ าเป็นจากการเขา้ร่วมการวจิยั 

 
ประวติัความเป็นมาด้านจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์

ถงึแมว้่าการทดสอบยาหรอืกระบวนการทางการแพทย์ทีก่ระท าในคนมมีาตัง้แต่สมยัโบราณ แต่กไ็ม่จดัว่าเป็นจุดก าเนิด
ของแนวคดิเรื่องจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยอ์ยา่งจรงิจงั จนกระทัง่มเีหตุการณ์ในประวตัศิาสตรท์ีน่ับว่าเป็นการพลกิโฉมที่ส าคญั คอื 
เหตการณ์การทดสอบในคน (human experiments) ทีด่ าเนินการโดยแพทย์ทหารนาซใีนเหตุการณ์สงครามโลกครัง้ที่ 2 และหลงั
เสร็จสิ้นสงครามโลกครัง้ที่ 2 ได้มกีารจดัท าแนวปฏบิตัสิ าหรบัการศกึษาวจิยัในคนฉบบัแรกของโลกที่เรยีกว่า  The Nuremberg 



 
2 

 

Code (ค.ศ. 1947) สาระส าคญัมกีารกล่าวถงึหลกัการทีส่ าคญัคอื ‘การแสดงความยนิยอมอย่างเตม็ใจของอาสาสมคัรมนุษยจ์ดัว่ามี
ความส าคญั (the voluntary consent of the human subjects is absolutely essential)’ ซึ่งมนีัยยะส าคญัทีร่ะบุว่าอาสาสมคัรตอ้ง
สามารถตัดสินใจหรือมีศกัยภาพในการตดัสินใจเขา้ร่วมโครงการวจิยัได้ มีอิสระในการตัดสินใจที่ปราศจากการขู่เขญ็ ล่อลวง 
นอกจากนี้ยงัรวมถึงหลกัการการลดความเสี่ยงและอนัตรายต่ออาสาสมคัร สดัส่วนระหว่างประโยชน์และความเสี่ยงทีเ่หมาะสม 
รวมถงึความเป็นอสิระทีอ่าสาสมคัรจะถอนตวัออกจากโครงการวจิยัเมื่อไรกไ็ด ้หลกัการเหล่านี้ใน Nuremberg Code จงึจดัเป็นแนว
ปฏบิตัดิา้นจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยฉ์บบัแรกของโลก ถงึแมว้่าปัจจุบนัไดถู้กยกเลกิไปแลว้ แต่แนวคดิต่างๆ ไดก้ลายเป็นพืน้ฐาน
ส าคญัในการจดัท าแนวปฏบิตั ิคู่มอืหรอืกฏระเบยีบทีเ่กีย่วขอ้งกบัจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยส์บืต่อจนถงึปัจจุบนั  

นอกเหนือจากเหตุการณ์ Nazi experiment แลว้ตวัอย่างเหตุการณ์ในอดตีทีน่ าไปสู่การก าหนดใหม้หีลกัการดา้นจรยิธรรม
การวจิยัในมนุษย์ทีเ่ป็นมาตรฐานสากลในการด าเนินการวจิยัใดๆ ทีม่กีารทดลองหรอืเกบ็ขอ้มลูจากอาสาสมคัรมนุษย์  เหตุการณ์ที่
ส าคญัเหล่านัน้ ไดแ้ก่ 

o Thalidomide tragedy (ค.ศ. 1950s - 1961) เป็นผลจากการใช้ยา thalidomide ในการลดอาการแพ้ท้องในสตรี
ตัง้ครรภ ์โดยทีย่า thalidomide ยงัไม่ไดร้บัการขึน้ทะเบยีนเพื่ออนุญาตใหใ้ชใ้นประเทศสหรฐัอเมรกิา แต่ไดถู้กแจกจ่ายใหแ้พทยท์ า
วิจัยเพื่อเก็บข้อมูลด้านความปลอดภัยและประสิทธิภาพในสตรีตัง้ครรภ์โดยไม่ ได้มีการขอความยินยอม จนต่อมาพบว่ายา 
thalidomide ท าให้เกิดความพกิารอย่างรุนแรงในทารกจ านวนมาก ผลที่ตามมาได้น าไปสู่การแก้ไขกฏหมายยาที่เรยีกว่า  Drug 
Amendments 1962 ที่ระบุว่าต้องมีการขอความยินยอมจากผู้ที่ถูกทดลองในการทดสอบยาทางคลินิก และมีการปรบัเนื้อหา
กฏหมายยาใหม้คีวามรดักุมในแงค่วามปลอดภยัมากขึน้ 

o Tuskegee syphilis study (ค.ศ. 1932 – 1972) เป็นโครงการทีไ่ดร้บัทุนสนับสนุนจาก United States Public Health 
Service ในการศกึษาเกีย่วกบัการด าเนินโรคซฟิิสสิในคน อาสาสมคัรทีเ่ขา้ร่วมโครงการวจิยัซึง่ส่วนหนึ่งเป็นผูด้อ้ยโอกาสในสงัคม
และไม่ทราบว่าตนเองไดร้บัเชือ้ซฟิิลสิโดยกระบวนการวจิยั อาสาสมคัรไดร้บัการสงัเกตอาการและเกบ็ขอ้มูลแต่ไม่ไดร้บัการรกัษา
ดว้ยยาถงึแมว้่ายาเพนนิซลิลนิถูกคดิคน้ในระหว่างการด าเนินการศกึษานี้  โครงการวจิยันี้ถูกระงบัเนื่องจากความไม่เหมาะสมใน
ประเดน็จรยิธรรม 

ผลจากการยุตโิครงการวจิยั Tuskegee syphilis study นี้ไดน้ าไปสู่การออกกฏหมาย ไดแ้ก่ The National Research Act 
ในปี ค.ศ. 1974 เพื่อให้เกิดการปฏิบตัิทีเ่ป็นรูปธรรมมากขึน้ในอนัที่จะปกป้องผูท้ี่เขา้ร่วมการวจิยั  ส่งผลให้เกิดการเปลี่ยนแปลง
อย่างมากมาย ไดแ้ก่ การก าหนดใหม้รีะบบคณะกรรมการจรยิธรรม และการจดัตัง้ The National Commission for Protection of 
Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research ซึง่เป็นคณะกรรมาธกิารทีม่บีทบาทในการด าเนินการอย่างจรงิจงัใน
ดา้นจรยิธรรมการวจิยัโดยเฉพาะการปกป้องอาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง (vulnerable subjects) การด าเนินการของคณะกรรมาธกิาร
ชุดนี้ได้น าไปสู่การจดัท า Belmont Report (ค.ศ. 1978) ที่นับเป็นหลกัการมาตรฐานดา้นจรยิธรรมที่เป็นทีย่อมรบัทัว่โลกและใช้
อา้งองิมาจนถงึปัจจุบนัน้ี 

นอกจากนัน้ยงัมเีหตุการณ์ตวัอย่างของโครงการวจิยัทัง้การวจิยัทางการแพทย์หรอืการวจิยัเชงิพฤตกิรรมศาสตร์ ในดา้น
การปฏิบตัิต่ออาสาสมคัรอย่างไม่ถูกต้อง ซึ่งแสดงให้เห็นถึงอนัตรายต่ออาสาสมคัรหากการด าเนินการวจิยัไม่เป็นไปตามหลกั
จรยิธรรม เช่น 

• Willowbrook State School Study (1956 – 1972) เป็นการวจิยัทีศ่กึษาการด าเนินของโรคไวรสัตบัอกัเสบที่มกีาร
ป้อนเชื้อไวรสัตบัอกัเสบทีแ่ยกไดจ้ากอุจจาระของผูป่้วยใหแ้ก่เดก็ทีม่คีวามพกิารทางสมอง ส่งผลใหต้ดิเชือ้และป่วย
ในเวลาต่อมา 

• Jewish Chronic Disease Hospital Study (1960s) เป็นการศกึษาการแพร่กระจายของเซลลม์ะเรง็ในผูท้ีม่ภีูมคิุม้กนั
ต ่า โดยการฉีดเซลลม์ะเรง็เขา้ไปในร่างกายผูส้งูอายุในบา้นพกัคนชรา 
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• Milgram Obedience Study (1963) เป็นการศกึษาเชงิพฤติกรรมศาสตร์โดยการจ าลองสถานการณ์ที่สร้างความ
กดดนัแก่อาสาสมคัรทีเ่ขา้ร่วม ท าใหอ้าสาสมคัรทีเ่ขา้ร่วมบางรายไดร้บัผลกระทบทางดา้นจติใจอย่างรุนแรง 

 

แนวทางจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์
จากประวตัคิวามเป็นมาขา้งต้นจะเหน็ว่าถงึแมว้่ามกีารใช้ Nuremberg Code เพื่อเป็นแนวทางใหน้ักวจิยัไดต้ระหนักต่อ

การปฏบิตัติ่ออาสาสมคัรในการวจิยั กย็งัคงมหีลายๆ โครงการวจิยัทีส่รา้งผลกระทบต่ออาสาสมคัรอย่างมาก นอกจากนี้หลงัจากทีม่ี
วิวฒันาการทางการแพทย์ในยุคต่อมา ได้มีการจดัท าแนวปฏิบตัิเพิ่มเติมเพื่อให้ได้แนวทางจริยธรรมการวจิยัในมนุษย์ที่มกีาร
ปรับเปลี่ยนตามยุคสมยัมคีวามเหมาะสมและเอื้อต่อนักวิจยัในขณะที่ยังคงปกป้องอาสาสมคัร แนวทางหรือหลักเกณฑ์ด้าน
จรยิธรรมการวจิยัในมนุษยท์ีส่ าคญัและยงัคงใชอ้า้งองิในงานวจิยัทัง้ทางคลนิิกและงานวจิยัสงัคมศาสตร ์รวมถงึ 

1) ปฏญิญาเฮลซงิก ิ(Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects) 
จดัท าโดย World Medical Association (ค.ศ. 1964) มกีารปรบัปรุงแกไ้ขเรื่อยมา ฉบบัแกไ้ขล่าสุดปี ค.ศ. 2013 

2) The Council for International Organization of Medical Sciences (CIOMs)  ได้จดัท าแนวปฏิบตัใินการปกป้อง
อาสาสมคัรในโครงการวจิยัทีด่ าเนินการในประเทศก าลงัพฒันา มกีารปรบัปรุงเรื่อยมาเช่นกนั ฉบบัปรบัปรุงล่าสุด คอื 
ค.ศ. 2016 มชีื่อ ‘International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Human Subjects’ 

3) ICH Harmonized Guideline. Integrated Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical Practice 
E6(R2) หรอืทีรู่จ้กักนัในนาม ICH-GCP ฉบบัปรบัปรุงล่าสุด คอื ค.ศ. 2016 ซึง่เป็นแนวทางหลกัส าหรบัการวจิยัทาง
คลนิิกทีเ่น้นการปกป้องอาสาสมคัรในโครงการวจิยัและความถูกตอ้งน่าเชื่อถอืของขอ้มลู 

4) Code of Federal Regulations TITLE 45 Public Welfare Department of Health and Human Services PART 46 
Protection of Human Subjects (45 CFR 46) 

 

หลกัการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์
หลกัการพืน้ฐานดา้นจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยไ์ดถู้กก าหนดขึน้เพื่อเป้าประสงคข์องการปกป้องอาสาสมคัรทีเ่ขา้ร่วมการ

วจิยั หลกัการทีเ่ป็นทีย่อมรบักนัโดยทัว่ไปในปัจจุบนัอา้งองิตาม Belmont Report ประกอบดว้ย 
1. หลกัความเคารพในบุคคล (Respect for persons)  
 หลกัการขอ้แรกนี้ถูกก าหนดขึน้บนพืน้ฐานของความเชื่อมัน่ด้านจรยิธรรมทีป่ระกอบดว้ย 1) บุคคลควรไดร้บัการปฏบิตัิ
เฉกเช่นความมตีวัตนของบุคคลนัน้ๆ (Individuals should be treated as autonomous agents) และ 2) บุคคลทีม่คีวามเป็นตวัตน
น้อย (เช่น อาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง) ควรไดร้บัการปกป้อง (persons with diminished autonomy are entitled to protection) 
เพื่อป้องกนัการไดร้บัการปฏบิตัทิีไ่ม่เหมาะสม 
      หลกัความเคารพในบุคคลนี้ มแีนวทางปฏบิตั ิไดแ้ก่ การขอความยนิยอมอาสาสมคัร (Informed consent) ทีป่ระกอบดว้ย
หลกัส าคญัตาม Belmont Report ไดแ้ก่ 

ก. ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั (หรอือาสาสมคัร) ตอ้งแสดงความยนิยอมอย่างพรอ้มในการตดัสนิใจเขา้ร่วมการวจิยั – แสดงถงึการ
เคารพในสทิธขิองอาสาสมคัรในการตดัสนิใจไดอ้ย่างอสิระ ปราศจากการล่อลวง บงัคบั 
ข. การขอความยนิยอมจะกระท าไดเ้มื่อไดร้บัขอ้มลู (informed consent) – ในการนี้นักวจิยัจะตอ้งใหข้อ้มลูอย่างครบถว้น
และเพยีงพอต่อการตดัสนิใจ  
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ค. ความเป็นส่วนตวัและความลบัของผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัตอ้งไดร้บัการปกป้อง – แสดงถงึการเคารพความเป็นส่วนตวั สทิธิ
ส่วนบุคคล ไม่เป็นการเปิดเผยตวัตนที่อาจท าให้อาสาสมคัรได้รบัความเสียหาย รวมถึงการรกัษาความลบัของขอ้มูล
ส่วนตวัของอาสาสมคัร ไม่มกีารเปิดเผยขอ้มลูแก่ผูไ้ม่มส่ีวนเกีย่วขอ้งกบัการวจิยั 
ง. ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัมสีทิธทิีจ่ะถอนตวัจากการเขา้ร่วมการวจิยัโดยไม่มกีารลงโทษหรอืผลกระทบใดๆ ตามมา – หลงัการ
ตดัสนิใจเขา้ร่วมการวจิยัแลว้ อาสาสมคัรยงัคงสามารถถอนตวัจากการเขา้ร่วมการวจิยัไดต้ามความประสงค์ 

   กระบวนการแสดงความยนิยอมโดยไดร้บัขอ้มลู (Informed consent process) เริม่ตน้ตัง้แต่การเขา้ถงึอาสาสมคัรเพื่อเชญิ
ชวนเขา้ร่วมการวจิยั (subject recruitment) และต่อเน่ืองตลอดระยะการวจิยั ซึง่หากมกีารเปลีย่นแปลงการด าเนินการใดๆ อาจตอ้ง
มกีารขอความยนิยอมจากอาสาสมคัรซ ้า (re-consent) ในระหว่างการวจิยั องคป์ระกอบส าคญัในการขอความยนิยอม ไดแ้ก่ 

1)   Disclosure of information ไดแ้ก่ การใหข้อ้มลูแก่ผูท้ีไ่ดร้บัเชญิเป็นอาสาสมคัรในโครงการวจิยั ตอ้งเป็นการใหส้ าคญั
ทีค่รบถว้นเพยีงพอต่อการตดัสนิใจว่าจะเขา้ร่วมการวจิยัหรอืไม่ ไม่มกีารปิดบงัขอ้มลู 
2)   Understanding หมายถงึ ขอ้มลูทีผู่ส้นใจไดร้บันัน้จะตอ้งเป็นทีเ่ขา้ใจไดต้ามอายุ ระดบัการศกึษา ความคุน้เคยกบัการ
วจิยั เน้นการใชภ้าษาขอ้ความทีค่นทัว่ไปเขา้ใจได ้
3)   Voluntariness หมายถงึ ทัง้รูปแบบการใหข้อ้มูลและเนื้อหาขอ้มูลทีไ่ดร้บัต้องเอื้อต่อการตดัสนิใจไดอ้ย่างอสิระว่าจะ
เขา้ร่วมการวจิยัหรอืไม่ ปราศจากการชกัจงูเกนิเหตุ การบงัคบั รวมถงึการถอนตวัไดอ้ย่างอสิระเช่นกนั 

2. หลกัคณุประโยชน์ ไม่ก่ออนัตราย (Beneficence)  
  เป็นการพจิารณาอนัตรายหรอืผลกระทบทีอ่าจเกิดแก่อาสาสมคัรในการวจิยัอนัเป็นผลจากการเขา้ร่วมการวจิยั  รวมถงึ
โอกาสความเป็นไปไดท้ีจ่ะเกดิอนัตรายหรอืผลกระทบนัน้ๆ และการหาแนวทางในการลดความเสีย่ง (risk minimization) ตลอดจน
การประเมนิความสมเหตุสมผลร่วมกบัประโยชน์ทีค่าดว่าจะไดร้บัจากการทีอ่าสาสมคัรเขา้ร่วมการวจิยั 
  Belmont Report ระบุหลกัคุณประโยชน์ทีจ่ะต้องมกีารลดความเสี่ยงใหน้้อยที่สุด (minimize potential risks) และเพิม่
ประโยชน์มากทีสุ่ด (maximize potential benefits) 
  ความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้นได้ในงานวจิยั อาจเกิดได้จากผลติภณัฑ์ทดสอบ (ยา สมุนไพร เครื่องมอืแพทย์ ฯลฯ) เกิดจาก
กระบวนการวจิยั (การเกบ็ตวัอย่าง การตรวจร่างกายทีม่กีารรุกล ้า การสมัภาษณ์ ฯลฯ) หรอือาจเกดิจากสภาพแวดลอ้ม การรัว่ไหล
ขอ้มลู ความไม่พรอ้มของนักวจิยั เป็นตน้ 
  ความเสีย่งจะต้องเป็นความเสี่ยงทีเ่กดิจากการเขา้ร่วมโครงการวจิยัเท่านัน้ จะไม่รวมถงึความเสีย่งหรอือนัตรายใดๆ ที่
บุคคลมโีอกาสจะไดร้บัอยู่แลว้แมจ้ะไม่เขา้ร่วมการวจิยั ซึง่สามารถระบุชนิดของความเสีย่งทีจ่ะเกดิขึน้กบัอาสาสมคัร ไดแ้ก่ 
 

ทางกาย การบาดเจบ็ ไม่สบาย ความเจบ็ปวด ความไม่สะดวกทางกาย เช่น การเจาะเลอืด การ
เกบ็ตวัอย่างดว้ยวธิกีารลุกล ้า ความเหน็ดเหนือ่ย 

เกีย่วขอ้งกบักระบวนการรกัษา การใชย้าหลอก ผลขา้งเคยีงจากยาหรอืกระบวนการ เช่น เมด็เลอืดขาวลดลงท าใหต้ดิ
เชื้องา่ยขึ้น เอน็ไซมต์บัสงูขึ้น รอยผืน่แดงจากการทดสอบทางผวิหนัง 

ทางจติใจ  ความเศรา้ ความวติกกงัวล ความเครยีด ความไม่สบายใจ 
ชวีติส่วนตวั การถูกลุกล ้าความเป็นส่วนตวั ถูกเปิดเผยความลบัหรอืขอ้มลูส่วนตวั 
ทางสงัคม ความอบัอาย การตตีราทางสงัคม การถูกกดีกนัแบง่แยกหรอืถูกปฏเิสธจากชมุชน 
ชื่อเสยีง การเสื่อมเสยีชื่อเสยีง การสญูเสยีความมัน่ใจ 
ดา้นกฏหมาย การถูกกล่าวโทษ หรอืถูกจบักมุ 
ดา้นเศรษฐกจิ การสญูเสยีงานหรอืโอกาสการไดง้าน ผลกระทบทางธุรกจิ สญูเสยีรายได ้
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แนวทางการลดความเสีย่ง (Risk minimization) นักวจิยัควรด าเนินการเพื่อลดความเสีย่งต่ออาสาสมคัรใหเ้หลอืน้อยทีสุ่ด

เพื่อป้องกนัอนัตรายและผลกระทบทีเ่กดิขึน้ ซึง่อาจท าไดโ้ดยวธิกีารต่างๆ ดงันี้ 
• ความเหมาะสมของการออกแบบการวจิยั การเลอืกกระบวนการวจิยั การด าเนินการวจิยั รวมวธิกีารแบ่งกลุม่ การ
กระจายอาสาสมคัร 
• ความปลอดภยัของผลติภณัฑห์รอืเครื่องมอืทีท่ าการทดสอบ 
• ความเหมาะสมของอาสาสมคัรทีเ่ขา้ร่วมการวจิยรวมถงึจ านวนอาสาสมคัรทีถู่กตอ้งตามหลกัสถติิ 
• แนวทางการใหก้ารดแูลและตดิตามอาสาสมคัรในระหว่างการวจิยั รวมถงึการใหก้ารดแูลหากเกดิการบาดเจบ็จากการ
เขา้ร่วมการวจิยั 
• การรกัษาความลบัและความเป็นส่วนตวัของอาสาสมคัร 
• อาสาสมคัรไดร้บัการบอกกล่าว เขา้ใจและตดัสนิใจเขา้ร่วมการวจิยัตามหลกัการกระบวนการขอความยนิยอม 
การประเมนิประโยชน์สามารถประเมนิไดจ้ากความเป็นไปไดท้ีผ่ลการวจิยัจะน าไปสู่การไดร้บัประโยชน์ทีเ่กดิแก่  
1) ตวัอาสาสมคัรโดยตรง (Direct benefits) เช่น อาการของโรคดขีีน้ ไดร้บัความรูใ้นการดแูลสุขภาพ 
2) คนอื่นๆ ทีอ่าจไดร้บัประโยชน์ (Indirect benefits) เช่น การวจิยัยาทีท่ าใหไ้ดย้ารกัษาโรคส าหรบัผูป่้วยคนอื่นๆ 
3) ชุมชน สงัคม หรอืการสรา้งองคค์วามรูด้า้นวชิาการ เช่น น าความรูไ้ปปรบัปรงุวธิกีารรกัษา การจดัท าแผนดแูล

สุขภาพในชุมชน ฯลฯ 
3. หลกัความยุติธรรม (Justice)  

ตามแนวทางของ Belmont Report แลว้ หลกัความยุตธิรรมในเชงิปฏบิตัคิรอบคลุมถงึ  
1) การคดัเลอืกอาสาสมคัร (Subject selection) ไดแ้ก่ การก าหนดเกณฑ์การคดัเขา้และคดัออกทีช่ดัเจน สามารถตอบ

วตัถุประสงคก์ารวจิยั ไม่เป็นไปเพื่อความสะดวกของนักวจิยัเพยีงอย่างเดยีว ไม่มอีคต ิการทีจ่ะไม่น าอาสาสมคัรกลุ่ม
ใดเขา้ร่วมการวจิยัตอ้งไม่ท าใหอ้าสาสมคัรกลุ่มนัน้เสยีโอกาสทีจ่ะไดร้บัประโยชน์ แต่เป็นไปเพื่อการลดความเสีย่ง 

2) การจดักลุ่มการศกึษา (Subject allocation) ต้องเป็นไปตามหลกัวชิาการ ระเบยีบวธิวีจิยัทีถู่กต้อง ปราศจากอคต ิ
วธิกีารทีเ่ป็นทีย่อมรบัคอื การสุ่ม (randomization) 

 

กฎระเบียบและกฎหมายท่ีเก่ียวข้องกบัการวิจยัในมนุษย ์
ถงึแมว้่าในประเทศไทยยงัไม่มกีฏหมายทีก่ ากบัดูแลดา้นจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์โดยตรง แต่ยงัคงมพีระราชบญัญตัิ 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา รวมถงึขอ้บงัคบัสภาวชิาชพีต่างๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการ
วจิยั โดยเฉพาะการวจิยัยา ผลติภณัฑส์มุนไพร เครื่องมอืแพทย ์อาหารและเครื่องส าอางที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้
ประกาศหลกัเกณฑ์ วธิกีาร และเงื่อนไขทีม่กีารปรบัปรุงต่อเนื่องมาและมกีารก าหนดชดัเจนใหโ้ครงการวจิยัทางคลนิิกจะต้องผ่าน
การรบัรองหรอือนุมตัิใหท้ าวจิยัจากคณะกรรมการพจิารณาการวจิยัประจ าสถาบนัหรือคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมอิสระที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหก้ารยอมรบั ตวัอย่าง เขน่ 

1. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลกัเกณฑ์ วธิกีาร และเงื่อนไขเกี่ยวกบัการแจง้ การอนุญาต และการผลติหรอื
น าเขา้ผลติภณัฑส์มุนไพรเพื่อการศกึษาวจิยั พ.ศ. 2565 

2. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขการศกึษาวจิยัยาเพื่อน าขอ้มลูมาประกอบการขึน้
ทะเบยีนต ารบัยา พ.ศ. 2566 
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3. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลกัเกณฑ ์วธิกีารและเงือ่นไขในการผลติ หรอืน าเขา้เครื่องมอืแพทยท์ีไ่ดร้บัการ
ยกเวน้ตามมาตรา 27 (5) (6) และ (7) แห่งพระราชบญัญตัเิครื่องมอืแพทย ์พ.ศ. 2551 

นอกจากนี้ยงัมปีระกาศอื่นๆ ทีเ่กี่ยวขอ้งทีน่ักวจิยัจะต้องศกึษาขอ้มลูทีจ่ าเป็นส าหรบัการเตรยีมเอกสารในขัน้ตอนการยื่น
ต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยต์่อไป 
 

การรบัรองด้านจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์
การด าเนินการวจิยัในมนุษย์ทีต่้องเป็นไปตามหลกัจรยิธรรมเป็นทีย่อมรบัและถอืปฏบิตัใินประเทศต่างๆ การรบัรองดา้น

จริยธรรมการวิจยัในมนุษย์จะต้องด าเนินการก่อนเริ่มการด าเนินการวจิยั และถูกก าหนดให้เป็นบทบาทความรบัผิดชอบของ
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ประจ าสถาบนั (Ethics Committee (EC) หรอื Institutional Review Board (IRB)) ทีม่ ี
การก าหนดบทบาทความรบัผดิชอบทีส่ าคญัในการปกป้องความปลอดภยั สทิธ ิและความเป็นอยู่ทีด่ขีองอาสาสมคัรทีเ่ขา้ร่วมการ
วจิยั 

ในประเทศไทยโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีการก าหนดหลกัเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขการยอมรับ
คณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวจิยัในคนที่พิจารณาโครงการวจิยัทางคลินิกที่เกี่ยวกับยา สมุนไพรและเครื่องมอืแพทย์ 
เพื่อใหก้ารท างานของคณะกรรมการเป็นไปตามมาตรฐาน มคีวามโปร่งใส และเป็นไปตามขอ้ก าหนดตามบทบาทหน้าทีท่ีพ่งีปฏบิตัิ 
ไดแ้ก่ 

• การพจิารณาเอกสารทีเ่กี่ยวขอ้งกบัโครงการวจิยัเพื่อประเมนิความเหมาะสมของโครงการวจิยัทีเ่ป็นไปตามหลกั
จรยิธรรมการวจิยัก่อนใหก้ารรบัรอง (Initial review) 

• การพจิารณาคุณสมบตันิักวจิยั 
• การติดตามการด าเนินโครงการวจิยัที่ผ่านการรบัรองแล้ว (Continuing review) ตามระยะเวลาที่เหมาะสม ซึ่ง

นักวจิยัจะตอ้งส่งรายงานดงักล่าวใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมฯ ตามทีก่ าหนด 
o การรายงานความกา้วหน้าและการต่อายุโครงการวจิยัตามระยะเวลาทีก่ าหนด 
o การรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงคร์า้ยแรงภายในเวลาทีก่ าหนด 
o การปรบัปรุงแก้ไขโครงการวจิยั นักวจิยัจะต้องได้รบัการรบัรองการปรบัปรุงแก้ไขจากคณะกรรมการ

จรยิธรรมฯ ก่อนจงึจะสามารถด าเนินการวธิกีารใหม่ได้ 
o การรายงานเหตุการณ์เบีย่งเบนหรอืฝ่าฝืนทีไ่ม่เป็นไปตามโครงการวจิยัทีผ่่านการรบัรองแลว้ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยต์้องพจิารณาแล้วว่าโครงการวจิยันัน้ๆ มคีวามเหมาะสมและมกีารด าเนินการที่
สอดคล้องกบัหลกัจรยิธรรมฯ ตามเกณฑ์ต่อไปนี้ (45 CFR 46.111: Criteria for IRB Approval) ก่อนให้การรบัรอง (Approval) 
โครงการวจิยัใดๆ 

1. ความเสีย่งต่ออาสาสมคัรตอ้งน้อยทีสุ่ด 
2. ความเสีย่งใดๆ ทีจ่ะเกดิแก่อาสาสมคัรตอ้งมคีวามสมเหตุสมผลเมื่อเทยีบกบัประโยชน์ทีค่าดว่าจะไดร้บั 
3. การคดัเลอืกอาสาสมคัรตอ้งเหมาะสม 
4. ตอ้งมกีารใหค้วามยนิยอมโดยไดร้บัขอ้มลู 
5. การใหค้วามยนิยอมโดยไดร้บัขอ้มลูตอ้งมกีารบนัทกึอย่างเหมาะสมหรอืมกีารยกเวน้อย่างเหมาะสม 
6. มกีระบวนการในการตดิตามอย่างเพยีงพอเพื่อใหม้ัน่ใจในความปลอดภยัต่ออาสาสมคัร 
7. มกีระบวนการอย่างเพยีงพอในการปกป้องความเป็นส่วนตวัและความลบัของอาสาสมคัร 



 
7 

 

ทัง้นี้การด าเนินการวจิยัของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ จะตอ้งมกีารจดัท า Standard Operating Procedures (SOPs) เพื่อ
เป็นแนวทางทีช่ดัเจนในการด าเนินการตามมาตรฐาน อนัจะเป็นประโยชน์ต่อนักวจิยั และหลงัจากโครงการวจิยัไดร้บัการรบัรองจาก
คณะกรรมการจรยิธรรมฯ แล้ว นักวจิยัจะต้องด าเนินการวจิยัตามขัน้ตอนทีร่ะบุในโครงการวจิยัอย่างเคร่งครดัเพื่อใหม้ัน่ใจว่าการ
ปกป้องอาสาสมคัรยงัคงเหมาะสมตลอดระยะเวลาการท าวจิยั 
 

สรปุ 
หลกัการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์เป็นแนวปฏบิตัสิ าคญัและจ าเป็นต่อการวจิยัทัง้การวจิยัทางคลนิิกและการวจิยัทาง

สงัคมศาสตร์ พฤตกิรรมศาสตร์ ในระบบการวจิยัทางเภสชัศาสตร์จงึมคีวามเกี่ยวขอ้งโดยตรงเนื่องจากรูปแบบและวตัถุประสงคท์ี่
เกี่ยวขอ้งกบัการวจิยัยาหรอืสุขภาพอื่นๆ ทีจ่ าเป็นต้องเกบ็ขอ้มูลจากอาสาสมคัรมนุษย์ รวมถงึบทบาทเภสชักรทีม่ส่ีวนร่วมในการ
วิจยัทางคลินิกมากขึ้นในกระบวนการพฒันาผลิตภณัฑ์ยา สมุนไพรและอื่นๆ ในการสร้างสรรค์นวตักรรม เภสชักรที่ท าวจิยัที่
เกี่ยวขอ้งกบัมนุษยจ์งึควรรบัการอบรมดา้นจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยเ์พื่อความรูค้วามเขา้ใจทีถู่กตอ้งสามารถน าไปปฏบิตัไิดจ้ริง 
องคค์วามรูด้า้นจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยจ์งึเป็นพืน้ฐานส าคญัทีจ่ะช่วยใหเ้ภสชักรเขา้ใจการปฏบิตัติ่อผูถู้กทดลองหรอือาสาสมคัร
ในการวจิยัไดอ้ย่างเหมาะสม ช่วยใหอ้าสาสมคัรไดร้บัความปลอดภยัมากขึน้ ผลงานวจิยัมคีุณภาพและเป็นทีย่อมรบั 
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