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Declaration of Helsinki, 2000

คำประกาศเฮลซิงกิของแพทยสมาคมโลก (ค.ศ. 2000)
หลักการจริยธรรมสำหรับการศึกษาวิจัยทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้อง

กับมนุษย์

แปลและเรียบเรียงโดย ดร. สุชาติ จองประเสริฐ
กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ก. บทนำ

1. แพทยสมาคมโลกไดจัดทำคำประกาศเฮลซิงกิขึ้น เพื่อเปน
หลักการจริยธรรมที่ใหคำแนะนำแกแพทยและบุคคลอื่น ๆ ที่
รวมทำการศึกษาวิจัยทางการแพทยที่เกี่ยวของกับมนุษย ซึ่ง
การวิจัยดังกลาวหมายรวมถึงการศึกษาวิจัยที่กระทำตอสาร 
อื่น ๆ ของรางกายมนุษย หรือขอมูลที่ทำใหสามารถระบุ
บุคคลนั้นได 

2. แพทยมีหนาที่สงเสริมและปกปองคุมครองสุขภาพของ
ประชาชน แพทยตองทุมเทความรูและจิตสำนึกเพื่อใหบรรลุ
หนาที่นี้ 

3. คำประกาศเจนีวาซึ่งจัดทำโดยแพทยสมาคมโลก ไดผูกพัน
แพทยไวกับคำกลาวที่วา “สุขภาพของผูปวยจะเปนสิ่งที่
ขาพเจาตองคำนึงถึงเปนอันดับแรก” นอกจากนี้ ในหลัก
จริยธรรมสากลทางการแพทยแถลงวา “ใหแพทยกระทำการ
เพื่อผลประโยชนของผูปวยเทานั้นเมื่อใหการดูแลรักษาทาง
การแพทย ที่อาจมีผลทำใหสภาพรางกายและจิตใจของผูปวย
เสื่อมลง” 

4. ความกาวหนาทางการแพทยมีพื้นฐานจากการวิจัย ซึ่งในที่สุด
แลว ตองมีบางสวนขึ้นอยูกับการทดลองที่เกี่ยวของกับมนุษย 

5. ในการศึกษาวิจัยทางการแพทยที่เกี่ยวของกับมนุษยนั้น ความ
เปนอยูที่ดีของผูที่เขารวมการวิจัย ควรมากอนผลประโยชน
ทางวิชาการและทางสังคม 

6. จุดมุงหมายหลักของการศึกษาวิจัยทางการแพทยที่เกี่ยวของ
กับมนุษย คือ เพื่อปรับปรุงขั้นตอน วิธีการปองกัน การวินิจฉัย 
และการบำบัดรักษารวมทั้งเพื่อเพิ่มพูนความรูความเขาใจเกี่ยว
กับสมมุติฐาน และพยาธิกำเนิดของโรค แมแตวิธีที่ผานการ
พิสูจนอยางดีที่สุดแลววา สามารถให

สวัสดีสมาชิกทุกทาน 
สารชมรมฯฉบับที่ 1 ประจำป พ.ศ. 2552 จะ

เปนฉบับที่ลงเนื้อหาเรื่องคำประกาศเฮลซิงกิ 
หรือ Declaration of Helsinki ทั้งฉบับ ราย
มาตั้งแตคำประกาศเฮลซิงกิ ฉบับ ค.ศ. 
2000 ซึ่งเมื่อประกาศออกมาก็เปนที่
ฮือฮาในเรื่องของ  placebo กับ clinical trial 
จึงขอนำประกาศเฮลซิงกิ ทั้งฉบับภาษาไทย (แปลโดย ดร. สุชาติ จอง
ประเสริฐ) ฉบับภาษาอังกฤษมาใหอานเพื่อจะใหเปรียบเทียบกับ 
Declaration of Helsinki 2008 ซึ่งศาสตราจารยนายแพทย ทวิป กิตยา
ภรณไดกรุณาสงมาให และศาสตราจารยแพทยหญิง พรรณแข มไหสว
ริยะเขียนบทความเปรียบเทียบเนื้อหาของฉบับใหมกับเกามาใหอาน 
จึงคิดวาเพื่อความสมบูรณ จะลงเนื้อหาเต็มของของทั้งเกาและใหมให

อานดวย แตหากเนื้อที่ไมพอจะให web site ของฉบับภาษาอังกฤษให

ทานไปคนเอง ก็คงจะมีแตภาคภาษาไทยลวนใหทานอาน 
                                                                                            

                                                                                                                                                

(ศาสตราจารยแพทยหญิง ธาดา สืบหลินวงศ) 
บรรณาธิการ 
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การปองกัน การวินิจฉัย และการบำบัดรักษาได ยังคงตองถูก
ทาทายอยางตอเนื่องจากการศึกษาวิจัย 

7. ขั้นตอนวิธีการสวนใหญที่ใชสำหรับการปองกัน การวินิจฉัย 
และการบำบัดรักษาที่นำมาใชในเวชปฏิบัติในปจจุบัน รวมทั้ง
การศึกษาวิจัยทางการแพทยลวนเกี่ยวของกับความเสี่ยงและ
เปนภาระทั้งนั้น 

8. การศึกษาวิจัยทางการแพทยตองถูกตองตามมาตรฐาน
จริยธรรมที่สงเสริมการเคารพในมนุษยชนทุกคน และปกปอง
คุมครองสุขภาพและสิทธิของพวกเขาเหลานั้น ประชากรใน
งานวิจัยบางกลุมเปนผูออนดอยและจำเปนตองไดรับการ
ปกปองคุมครองเปนพิเศษ อีกทั้งตองคำนึงถึงความจำเปน
จำเพาะบางอยางสำหรับผูดอยโอกาสทั้งทางเศรษฐกิจและทาง
การแพทย นอกจากนี้จำเปนตองใหความเอาใจใสเปนพิเศษ
สำหรับบุคคลที่ไมสามารถใหความยินยอม หรือปฏิเสธการให
ความยินยอมสำหรับตัวเอง สำหรับบุคคลที่อาจใหความ
ยินยอมภายใตความกดดัน หรือสำหรับบุคคลที่จะไมไดรับผล
ประโยชนโดยตรงจากการวิจัยนั้น รวมทั้งสำหรับบุคคลที่ได
รับการดูแลรักษาทางการแพทยควบคูกันไป 

9. นักวิจัยตองตระหนักอยูเสมอเกี่ยวกับขอกำหนดทางจริยธรรม 
กฎหมาย และระเบียบขอบังคับที่มีในประเทศของตน รวมทั้ง
ขอกำหนดของสากลที่เกี่ยวของเมื่อดำเนินการศึกษาวิจัยใน
มนุษย ไมควรมีขอกำหนดทางจริยธรรม กฎหมาย และ
ระเบียบขอบงัคับของประเทศใด ๆ ที่อนุญาตใหมีการลด
หยอน หรือจัดการปกปองคุมครองใด ๆ ที่มีตอผูที่เขารวมการ
วิจัยตามที่กำหนดไวในคำประกาศนี้ 

ข. หลักการพื้นฐานสำหรับการศึกษาวิจัยทางการแพทย์ทุกประเภท

10. แพทยที่ดำเนินการวิจัยทางการแพทย มีหนาที่ปกปองคุมครอง
ชีวิต สุขภาพ ความเปนสวนบุคคล และศักดิ์ศรีของผูเขารวม
การวิจัย 

11. การศึกษาวิจัยทางการแพทยที่เกี่ยวของกับมนุษย ตอง
สอดคลองกับหลักการทางวิทยาศาสตรที่เปนที่ยอมรับกัน
ทั่วไป ตองตั้งอยูบนพื้นฐานองคความรูอยางละเอียดจาก
วรรณกรรมทางวิทยาศาสตร และจากแหลงขอมูลความรูอื่น ๆ
ที่เกี่ยวของ ตลอดจนมีผลการศึกษาวิจัยทางหองปฏิบัติการ
อยางพอเพียง รวมทั้งหากเหมาะสม ควรมีผลการศึกษาวิจัยใน
สัตวทดลองดวย 

12. ควรใหความระมัดระวังอยางเหมาะสม ในการศึกษาวิจัยที่อาจ
มีผลกระทบตอสิ่งแวดลอม นอกจากนี้ ควรคำนึงถึงความเปน
อยูที่ดีของสัตวทดลองที่นำมาศึกษาวิจัยดวย    

13. ควรแสดงการออกแบบการวิจัยและการลงมือปฏิบัติในแตละ
ขั้นตอนของการทดลองที่เกี่ยวของกับมนุษย ไวอยางชัดเจนใน
โครงรางการวิจัย ควรยื่นเสนอโครงรางการวิจัยตอคณะ
กรรมการพิจารณาจริยธรรมที่ไดรับการแตงตั้งเปนพิเศษเพื่อ

พิจารณา วิจารณ แนะนำ และหากเหมาะสม ใหการอนุมัติ
โครงรางการวิจัยนั้น คณะกรรมการดังกลาวตองเปนอิสระจาก
นักวิจัย ผูสนับสนุนการวิจัย หรืออิทธิพลอื่น ๆที่ไมเหมาะสม 
คณะกรรมการอิสระนี้ควรเปนไปตามกฎหมายและขอบังคับ
ของประเทศนั้น ๆ ที่มีการดำเนินการศึกษาวิจัยอยู คณะ
กรรมการมีสิทธิที่จะกำกับดูแลการศึกษาวิจัยที่กำลังดำเนินอยู 
และนักวิจัยมีหนาที่ใหขอมูลเพื่อการกำกับดูแลแกคณะ
กรรมการ โดยเฉพาะเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง 
นอกจากนี้ นักวิจัยควรยื่นเสนอขอมูลเกี่ยวกับแหลงเงินทุน
วิจัย ผูใหทุนวิจัย สถาบันที่สังกัด หรือการขัดแยงผลประโยชน
อื่น ๆที่เปนไปได ตลอดจนคาตอบแทนที่ใหแกผูเขารวมการ
วิจัยตอคณะกรรมการดวย เพื่อพิจารณาทบทวน 

14. โครงรางการวิจัยควรประกอบดวย ขอความที่ระบุขอพิจารณา
ทางจริยธรรมที่เกี่ยวของเสมอ และควรระบุวามีการปฏิบัติตาม
หลักการที่กำหนดไวในคำประกาศนี้ 

15. ควรดำเนินการศึกษาวิจัยทางการแพทยที่เกี่ยวของกับมนุษย
โดยบุคคลที่มีคุณสมบัติเหมาะสมทางวิทยาศาสตรเทานั้น และ
อยูภายใตการกำกับดูแลของบุคลากรทางการแพทยที่มีความรู 
ความสามารถทางคลินิก ความรับผิดชอบที่มีตอผูเขารวมการ
วิจัยเปนหนาที่ของบุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาะสมทางการ
แพทยเสมอ และไมจัดเปนความรับผิดชอบของผูเขารวมการ
วิจัยเด็ดขาด แมวาบุคคลนั้นจะใหความยินยอมแลวก็ตาม 

16. ควรทำการประเมินทุก ๆ โครงการศึกษาวิจัยที่เกี่ยวของกับ
มนุษยอยางระมัดระวังกอน เกี่ยวกับความเสี่ยงและภาระที่
สามารถคาดการณได เมื่อเปรียบเทียบกับผลประโยชนที่ผูเขา
รวมการวิจัย หรือผูอื่นจะไดรับ ทั้งนี้รวมถึงอาสาสมัครสุขภาพ
ดีที่เขารวมการวิจัยทางการแพทย การออกแบบการวิจัยทุก
ประเภทควรเปดเผยตอสาธารณชนได 

17. แพทยควรละเวนจากการมีสวนรวมในการศึกษาวิจัยที่
เกี่ยวของกับมนุษย ถาหากแพทยไมมั่นใจวา อันตรายที่
เกี่ยวของไดรับการประเมินอยางพอเพียง และสามารถบริหาร
จัดการไดอยางเปนที่นาพอใจ แพทยควรยุติการสบืคนใด ๆ ถา
พบวาความเสี่ยงที่เกิดขึ้นมีน้ำหนักเหนือกวาผลประโยขนที่จะ
ไดรับ หรือหากมีหลักฐานที่สรุปไดแลว ถึงผลการศึกษาที่จัด
ไดวาเปนบวกและเปนประโยชน 

18. ควรดำเนินการศึกษาวิจัยทางการแพทยที่เกี่ยวของกับมนุษยตอ
เมื่อ ความสำคัญของเปาประสงคของการศึกษามีน้ำหนักเหนือ
กวาความเสี่ยงและภาระที่จะมีตอผูเขารวมการวิจัย ซึ่งในกรณี
นี้มีความสำคัญอยางยิ่งเมื่อผูเขารวมการวิจัยเปนอาสาสมัคร
สุขภาพดี 

19. การศึกษาวิจัยทางการแพทยถือวามีความเหมาะสม ก็ตอเมื่อมี
ความเปนไปไดอยางสมเหตุสมผลวา  กลุมประชากรที่อยูใน
การศึกษาวิจัยที่ดำเนินการนั้น เปนผูไดรับประโยชนจากผล
การวิจัย  

20. ผูเขารวมการวิจัยตองเปนอาสาสมัคร และเปนผูเขารวมการ
วิจัยที่ไดรับการชี้แจงอยางพอเพียง 
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21. ตองเคารพสิทธิในการปกปองศักดิ์ศรีตนเองของผูเขารวมการ

วิจัยเสมอ ควรดำเนินการตาง ๆ ดวยความระมัดระวัง เพื่อ
เคารพตอความเปนสวนตัวของผูเขารวมการวิจัย รวมทั้งตอ
ความลับเกี่ยวกับขอมูลของผูปวย และเพื่อลดผลกระทบจาก
การศึกษาวิจัยที่มีตอความสมบูรณทั้งทางรางกายและจิตใจ 
ตลอดจนบุคลิกภาพของผูเขารวมการวิจัย 

22. ในการศึกษาวจิัยใด ๆที่กระทำกับมนุษยที่มีแนวโนมจะเขา
รวมการวิจัย แตละคนควรไดรับการชี้แจงอยางพอเพียงเกี่ยว
กับ วัตถุประสงค  วิธีการ  แหลงเงินทุนวิจัย  ผลประโยชนใด 
ๆ ที่อาจขัดแยงกัน สถาบันที่สังกัดของนักวิจัย ผลประโยชนที่
คาดวาจะไดรับ และความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการศึกษา รวม
ทั้งความไมสะดวกสบายตาง ๆ ที่อาจจะเปนผลจากการศึกษา 
ผูเขารวมการวิจัยควรไดรับการชี้แจงถึงสิทธิ ที่จะไมเขารวม
การศึกษาวิจัย หรือเพิกถอนความยินยอมที่จะเขารวมการวิจัย
เมื่อใดก็ไดโดยปราศจากโทษ แพทยควรไดรับความยินยอม
จากผูเขารวมการวิจัยโดยเจตจำนงเสรีเปนลายลักษณอักษร 
ภายหลังจากที่มั่นใจวาผูเขารวมการวิจัยเขาใจเนื้อหาขอมูล
เปนอยางดี  หากไมสามารถไดรับความยินยอมเปนลายลักษณ
อักษรได ตองมีการบันทึกการไดรับความยินยอมที่ไมเปนลาย
ลักษณอักษรไวเปนหลักฐานอยางเปนทางการ และตองมี
พยานรูเห็นดวย 

23. ในการขอความยินยอมโดยการชี้แจงสำหรับโครงการวิจัยนั้น 
แพทยควรระมัดระวังเปนพิเศษ ถาผูเขารวมการวิจัยมีความ
สัมพันธเชิงพึ่งพากับแพทย หรืออาจใหความยินยอมภายใต
ภาวะความกดดัน ในกรณีเชนนี้ การขอความยินยอมโดยการ
ชี้แจงควรกระทำโดยแพทยผูที่ไดรับการชี้แจงอยางดีและเปนผู
ที่ไมเกี่ยวของกับการศึกษาวิจัยนั้น รวมทั้งเปนผูที่ไมมีความ
สัมพันธเชิงพึ่งพาดังกลาวอยางสมบรูณ 

24. สำหรับผูเขารวมการวิจัยที่เปนผูไรสมรรถภาพทางกฎหมาย ทุ
พลภาพทางรางกายหรือทางจิตใจ ที่ไมสามารถใหความ
ยินยอมได หรือเปนผูเยาวที่ไรสมรรถภาพทางกฎหมาย นัก
วิจัยตองไดรับความยินยอมจากผูแทนโดยชอบตามกฎหมายที่
เกี่ยวของ บุคคลกลุมนี้ไมควรนำเขารวมการวิจัย ถาการศึกษา
วิจัยดังกลาวไมชวยสงเสริมสุขภาพของประชากรที่ เปน
ตัวแทนในงานวิจัย และงานวิจัยนี้ไมสามารถกระทำแทนได
ในบุคคลที่มีสมรรถภาพทางกฎหมาย 

25. เมื่อผูเขารวมการวิจัยที่จัดวาเปนผูไรสมรรถภาพทางกฎหมาย 
เชน เด็ก ผูเยาว ซึ่งสามารถใหความเห็นชอบในการตัดสินใจ
เขารวมการวิจัยได นักวิจัยตองไดรับความเห็นชอบดังกลาว
ของเด็กดวย นอกเหนือจากตองไดรับความยินยอมจากผูแทน
โดยชอบธรรมแลว 

26. การศึกษาวิจัยที่กระทำในบุคคลที่ไมสามารถขอความยินยอม
ไดเลย รวมถึงความยินยอมที่ไดมาจากผูที่ไดรับมอบหมาย 
หรือความยินยอมที่ไดมาลวงหนา ควรจะกระทำก็ตอเมื่อ 
สภาพทางกายและจิตใจที่สกัดกั้นการขอความยินยอมดังกลาว
เปนลักษณะจำเปนของประชากรในการวิจัยนั้น ควรระบุเหตุ
ผลที่จำเพาะเจาะจงที่ เกี่ยวกับผู เขารวมการวิจัยที่มีสภาพ

ดังกลาวที่ทำใหบุคคลเหลานั้นไมสามารถใหความยินยอมได
ในโครงรางการวิจัย เพื่อใหคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
ไดพิจารณาทบทวนและใหความเห็นชอบ ในโครงรางการวิจัย
ควรระบุวา การขอความยินยอมที่จะคงอยูในการศึกษาวิจัย
ตอไปจะกระทำโดยเร็วที่สุดเทาที่จะทำได โดยขอความ
ยินยอมจากบุคคลหรือผูที่ไดรับมอบอำนาจตามกฎหมาย     

27. ทั้งผูนิพนธและผูตีพิมพตางมีพันธะผูกมัดทางจริยธรรมในการ
ตีพิมพผลงานวิจัย นักวิจัยมพีันธะที่ตองคงไวซึ่งความถูกตอง
ของผลการศึกษา ควรตีพิมพผลการวิจัยทั้งที่เปนบวกและเปน
ลบ หรือที่เปดเผยตอสาธารณชนได ควรประกาศแจงแหลงทุน
การวิจัย สถาบันที่สังกัดของนักวิจัยตลอดจนผลประโยชนขัด
กันที่อาจเกิดได ไวในผลงานตีพิมพดวย รายงานการทดลอง 
ใด ๆ ที่ไมเปนไปตามหลักการที่ระบุในคำประกาศนี้ ไมควร
ไดรับการตอบรับใหตีพิมพ 

ค. หลักการเพิ่มเติมสำหรับการศึกษาวิจัยทางการแพทยที่ผนวกการ
ดูแลรักษารวมดวย 

28. แพทยอาจผนวกการศึกษาวิจัยทางการแพทยรวมกับการดูแล
รักษาไดเฉพาะเมื่อขอบเขตของการวิจัยมีความเหมาะสมเมื่อ
พิจารณาจากคุณคาของการปองกันการวินิจฉัยและการบำบัด
รักษาที่จะไดรับ เมื่อมีการผนวกการศึกษาวิจัยเขากับการดูแล
รักษา แพทยตองนำมาตรฐานอื่น ๆเพิ่มเติมมาใชปกปองผูปวย
ที่เปนผูเขารวมการวิจัยดวย 

29. ผลประโยชน ความเสี่ยง ภาระ ตลอดจนประสิทธิผลของวิธี
การใหม ๆ ควรไดรับการทดสอบกับวิธีการตาง ๆที่ผานการ
พิสูจนอยางดีที่สุดในปจจุบันที่มีการนำมาใชในการปองกัน 
การวินิจฉัยและการบำบัดรักษา แตทั้งนี้ ไมไดแยกวาจะไม
สามารถใชสารที่ไมมีฤทธิ์ หรือไมใหการรักษาใด ๆในการ
ศึกษาวิจัยได หากพบวายังไมมีวิธีการใด ๆที่ไดรับการพิสูจน
วาสามารถปองกันวินิจฉัย และบำบัดรักษาที่ไดผล 

30. เมื่อการศึกษาวิจัยเสร็จสิ้น ผูปวยทุกคนที่เขารวมการวิจัย ควร
ไดรับการประกันใหเขาถึงวิธีการตาง ๆ ที่ผานการพิสูจนอยาง
ดีที่สุดแลวสำหรับการปองกัน การวินิจฉัย และการบำบัด
รักษาได และเปนวิธีการที่ไดระบุไวในการศึกษาวิจัย 

31. แพทยควรชี้แจงใหผูปวยทราบอยางละเอียดเกี่ยวกับประเด็น
ตาง ๆ ของการดูแลรักษาที่สัมพันธกับการศึกษาวิจัย การ
ปฏิเสธการเขารวมการวิจัยของผูปวยตองไมขัดขวางความ
สัมพันธระหวางผูปวยกับแพทย 

32. ในการรักษาผูปวยในขณะที่ยังไมมีวิธีการปองกัน การวินิจฉัย 
และการรักษาที่ผานการพิสูจนแลว หรือยังไมมีประสิทธิผล 
แพทยพรอมดวยความยินยอมที่ไดรับจากผูปวย ตองมีอิสระ
ในการใชวิธีการที่ยังไมไดรับการพิสูจนดังกลาว หรือเปน
มาตรการใหมที่ใชในการปองกันการวินิจฉัยและการบำบัด
รักษา หากแพทยพิจารณาแลวเห็นวาเปนความหวังจะชวยชีวิต
ผูปวยได ทำใหสุขภาพผูปวยดีดังเดิม หรือชวยบรรเทาความ
ทุกขทรมาน หากเปนไปได มาตรการเหลานี้ควรจัดทำเปน
เปาหมายของการวิจัย และควรไดรับการออกแบบไวเพื่อ
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Declaration of Helsinki 2000 vs. 2008

ศาสตราจารย์แพทย์หญิง พรรณแข มไหสวริยะ

ภาควิชาตจวิทยา คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล
มหาวิทยาลัยมหิดล

Declaration of Helsinki  ฉบับ 2008 ประกาศจากที่ประชุมแพทย
สมาคมโลก ณ กรุง โซล ประเทศเกาหลีใต  มีสวนที่ปรับปรุงเพิ่มเติม
จากฉบับ 2000 จากเมือง เอดินเบอระพอสรุปไดดังนี้ 

1. จำนวนขอ ในฉบับ 2008 เพิ่มขึ้น 3 ขอ (จาก 32 เพิ่มเปน 35)  

ก. แยกขอความเดิมจาก 1 ขอ ออกเปน 2 ขอในสวน
ของ Introduction ขอ 1 เดิมรวม ขอบเขตของ
โครงการวิจัย และบุคคล ที่จะปฏิบัติตาม 
Declaration of Helsinki ไวในขอเดียวกัน แตฉบับ 
2008 แยกขอ 1 ที่กลาวถึง ขอบเขตของโครงการวิจัย
ที่อยูในขายที่จะใช declaration นี้เปนหนึ่งขอ และ
ขอ 2 กลาวถึง บุคคล ที่จะปฏิบัติตาม declaration นี้ 
ซึ่งเชิญ นักวิจัยที่ไมใชแพทยใหปฏิบัติตามดวย ได
เพิ่มขอความในขอ 1 ดังนี้ “The Declaration is 
intended to be read as a whole and each of its 
constituent paragraphs should not be applied 
without consideration of all other relevant 
paragraph” 

ข. เพิ่มหัวขอใหม 2 ขอ ในสวน Principles for all 
medical research ไดแก 

• ขอ 19  โครงการวิจัยทางคลินิกทุกโครงการ 
(clinical study register) ตองลงทะเบียนใน 
publicly available database กอนที่จะรับผูเขา

รวมวิจัยรายแรก 

• ขอ 25  ในกรณีที่ทำวิจัยโดยใช human tissue 
หรือ data ซึ่งบงชี้ถึงตัวบุคคลที่เปนเจาของได 
จะตองขอความยินยอมเพื่อการ collection, 
investigate, storage and reuse เนื้อเยื่อ และ 
ขอมูล ในกรณีที่ไมสามารถจะขอจากเจาของ 
specimen โดยตรงได แตมีความจำเปนทึ่จะ
ตองใช specimen นั้น จะทำไดตอเมื่อ
โครงการวิจัยไดรับการพิจารณารับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนแลว 
(โปรดดูจากตนฉบับภาษาอังกฤษ เพื่อความ
เขาใจที่ตรงกัน) 

ค. หัวขอที่มีการปรับเนื้อความอยางมีนัยสำคัญ 

• ขอ 4 เปลี่ยนขอความที่อางถึง International 
Code of Medical Ethics ตามที่ไดปรับเปลี่ยน
เมื่อ 2006 เปน “A physician shall act in the 
patient’s best interest when providing care” 
จากเดิม “ A physician shall act only in the 
patient’s interest when providing medical 
care which might have the effect of 
weakening the physical and mental condition 
of the patient” 

• ขอ 5 เพิ่มขอความในการเปดโอกาสใหบุคคล
เขารวมการวิจัยไดเทาเทียมกัน 

• ขอ 11 เพิ่มหนาที่ของแพทยผูวิจยัวา มีหนาที่
พิทักษ integrity, confidentiality และ right of 
self-determination ของผูเขารวมการวิจัย 

• ขอ 12 เพิ่มการดูแลสัตวทดลอง ใหมีความ
เปนอยูที่ดี 

• ขอ 14 และ 15 ปรับขอความจาก ขอ 13-14 
เดิม จัดหมวดหมูใหเหมาะสม โดยแยกสวน
ประกอบของโครงรางวิจัยไวในขอ 14 และ
หนาที่ของ Ethics Committee ไวในขอ 15 

                    โครงรางวิจัยซึ่งแตเดิมระบุแตเพียงหัวขอดังนี้ 

• Design and performance of experimental 
procedures 

• Funding 

• Sponsor 

• Institutional affiliation 

• Potential conflict of interest 

• Incentive for subject 

• Monitoring information especially serious 
adverse events 

และขอใหระบุวา “The research protocol should always 
contain a statement of the ethical considerations involved 

ประเมินความปลอดภัยและประสิทธิผล ในทุก ๆกรณีควร
บันทึกขอมูลใหมที่เกิดขึ้นไว และหากเหมาะสม ควรตีพิมพ
ดวย นอกจากนี้ ควรติดตามแนวทางอื่น ๆที่เกี่ยวของกับคำ
ประกาศนี้ 
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and should indicate that there is compliance with the 
principles enunciated in this Declaration” (ขอ 14, 2000) 

ในฉบับ 2008 นอกจากจะมีขอความเดิมดังที่กลาวขางตนแลว ยัง
เพิ่มเติมรายละเอียดใหเปนรูปธรรมและรัดกุมขึ้นดังนี้ 

• “The research protocol should always contain a statement of 
the ethical considerations involved and should indicate how 
the principles in this Declaration have been addressed.” (ขอ 
14, 2008) 

• Potential conflict of interest 

• Incentives to be offered to subjects for enrolling 

• Provisions for treating and/or compensating subjects who are 
harmed as a consequence of participation in the research 

Arrangement for post study access by the study • 
subjects to methods and interventions that 
are proven to be beneficial or access to other 
appropriate care or benefit”

สำหรับสวนที่เกี่ยวของกับ Ethics Committee (ขอ 15, 2008) มีสาระ
สำคัญคงเดิม โดยเนนวาจะตองไดรับการรับรองจาก Ethics Committee 
กอนเริ่มการวิจัย เพิ่มหนาที่ในการ monitoring ongoing studies และ
รับรองการปรับเปลี่ยนโครงรางวิจัยที่ไดผานการรับรองมาแลว 
(protocol amendment approval) 

• ขอ 16 ปรับผูรับผิดชอบดูแลผูเขารวมการวิจัยที่เปน 
biomedical research จาก “clinically competent medical 
person”เทานั้นมาเปน “appropriately qualified physician or 
other health care professional”  เนื่องจากอาจเปนโครงการ
วิจัยของบุคลากรทางการแพทยสายอื่นที่ไมใชแพทย เชน 
ทันตแพทย เปนตน        

• ขอ 17 ยายมาจาก ขอ 19 ของฉบับ 2000 กลาวถึง justification 
ของ human research โดยเนนในกลุม vulnerable subjects วา
สมควรดำเนินการวิจัยในคนกลุมนี้ตอเมื่อ คาดวาการวิจัยนาจะ
เปนประโยชนตอคนกลุมนี้ 

• ขอ 19 เปนขอใหม ดังไดกลาวในขางตน 
• ขอ 20  แพทยไมควรเสี่ยงทำวิจัยในมนุษย จนกวามั่นใจในการ

จัดการความเสี่ยง และจะหยุดการวิจัยทันทีที่พบวาความเสี่ยง
ไมคุมประโยชน 

• ขอ 21, 23 เปนการปรับภาษา 
• ขอ 22 เพิ่มการขอความยินยอมจาก สมาชิกในครอบครัว หรือ

ผูนำชุมชนในบางกรณีที่จำเปนรวมกับการขอความยินยอมจาก
ผูเขารวมวิจัยที่เปน “legally competent person” 

• ขอ 24 เปนเนื้อหาสาระของ informed consent ซึ่งเหมือนเดิม 
แตขอใหระบุเพิ่มเกี่ยวกับวิธีการใหขอมูล “The methods used 
to deliver the information” ดวย 

• ขอ 25 เปนขอมูลใหมดังไดกลาวแลวขางตน 
• ขอ 26 เปนการปรับภาษา 
• ขอ 28 ใหมกลาวย้ำการขอ assent จากอาสาสมัครกลุมเปราะ

บาง และเคารพในความเห็นนั้น 

• ขอ 27 เพิ่มขอบเขตของการวิจัยใน “legally incompetent 
person” วาไมควรจะดำเนินการวิจัยกับคนกลุมนี้ หากไมคาด
วาจะเกิดประโยชนโดยตรง และความเสี่ยงไมควรเกิน  
“minimal risk” 

• ขอ 29 เพิ่มขอบเขตของการวิจัยในผูที่ “physically or mentally 
incapable of giving consent” โดยเพิ่มกรณีที่ไมอาจรอผูแทน
โดยชอบดวยกฎหมายมาทันเวลาได ใหเริ่มดำเนินการวิจัยไป
กอน แลวรีบขอความยินยอมโดยเร็วที่สุดเทาที่จะทำได ทั้งนี้
ตองไดรับการรับรองจาก Ethics Committee มากอนลวงหนา 

• ขอ 30  เกี่ยวกับการตีพิมพเผยแพรผลการวิจัยวาเปนหนาที่ที่ผู
วิจัยควรเผยแพรสูสาธารณะ แมวาผลการวิจัยจะเปนไปทางลบ 
แตงานวิจัยที่ไมสอดคลองกับหลักเกณฑของ Declaration of 
Helsinki ไมควรไดรับการตีพิมพ 

• ขอ 31 เปนเกณฑของการวิจัยที่ดำเนินรวมไปกับการรักษา
พยาบาลตามมาตรฐาน 

• ขอ 32 กลาวถึงการใช placebo วา สามารถทำได หากยังไมมี
วิธีการที่เปนมาตรฐานในการรักษาโรคนั้น ๆ แตหากมีวิธีการ
รักษามาตรฐานอยูแลว การวิจัยควรเปนการเปรียบเทียบวิธีวิจัย
กับการรักษาที่มีอยูเดิม และการใช placebo จะตองไมทำให
เกิด “serious or  irreversible harm” 

• ขอ 33 เกี่ยวกับการแจงผลการวิจัยแก subject ที่แสดงความ
จำนงตองการทราบผล (respect for subject’s self 
determination) 

• ขอ 34, 35 เปนขอความเดิมของขอ 31, 32 ในฉบับ 2000 ไม
เปลี่ยนแปลง โดยขอ 34 เปนขอความที่แสดงวา การเขารวม
การวิจัย จะเปนไปโดยความสมัครใจของผูเขารวมวิจัย  และ
การไมเขารวมการวิจัย หรือถอนตัวออกจากการวิจัย จะไมสง
ผลกระทบตอบุคคล ขอ 35 เปนขอความเกี่ยวกับ 
compassionate use ของผลิตภัณฑที่ใชในการวิจัย 

 

© © © © © © © © © © © © 

 

www.wma.net/e/policy/b3.htm

ฉบับหนา พบกับ....Plagiarism 
และโปรแกรมที่จะตรวจสอบความ
เหมือนของผลงานวิจัยที่ตีพิมพ 
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การจัดตั้งกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

แนวทางการจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

มีโรงพยาบาลและหนวยงานหลายแหงสนใจอยากจัดตั้งกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคนและถามมาที่ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนใน
ประเทศไทยวาจะตองทำอะไรบาง  รองศาสตราจารย ดร. นิมิตร มรกต 
เสนอวา ควรจะลองสำรวจตรวจสอบความพรอมโดยตอบคำถามและ
อาศัยขอแนะนำดังตอไปนี้ 

1. มีจำนวนโครงการวิจัยในคนที่ดำเนินการที่หนวยงานนั้นมาก
จนตองแตงตั้งกรรมการของหนวยงานนั้นหรือไม ? 

• สำรวจจำนวนโครงการวิจัยในปจจุบันและอนาคตวา
มากนอยเพียงใด สวนใหญเปนการวิจัยประเภทไหน 
ประเภทความเสี่ยงต่ำ เชน Case report/series, 
epidemiological survey หรือประเภทความเสี่ยงสูง 
เชน  clinical trial 

• ถาจำนวนโครงการวิจัยนอย ปละไมเกิน 2-3 
โครงการ ทำขอตกลงกับสถาบันอื่นขอใชกรรมการ
จริยธรรมรวมกันจะไดหรือไม  

• ถาสถาบันที่อยูใกลเคียงก็ยังไมมีคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย จะรวมกันจัดตั้งหรือไมโดยแชร
ทรัพยากรรวมกันทั้งบุคลากร คาใชจาย สถานที่ โดย
ทำขอตกลงเปนลายลักษณอักษร 

• หากพิจารณาแลวเห็นวาจำเปนตองจัดตั้งกรรมการ
ของตนเอง ใหไปตอที่ขอ 2 

2. ผูบริหารระดับสูงเห็นชอบหรือไม ? 

• เจรจากับผูบริหารระดับสูงเกี่ยวกับนโยบายการจัดตั้ง
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนกอน เพราะ
เกี่ยวกับงบประมาณ สถานที่ ที่ตองใช ถาผูบริหารไม
มีนโยบายก็พับเก็บได 

• ถาผูบริหารสนใจ ใหทำโครงการพัฒนา “ระบบ
ปกปองผูเขารวมโครงการวิจัย (Human Subject 
Protection Program)” เพื่อนำเสนอผูบริหาร ใน
โครงการซึ่งอยางนอยตองมีภาพดังนี้ 

a. โครงสร า งบริห ารและโครงสร า ง
สำนักงาน 

b. แผนภาพแสดงความ เชื่ อมโยงของ
หนวยงานตาง ๆ ในระบบปกปองผูเขา
รวมโครงการวิจัย 

c. งบประมาณ (วัสดุ ครุภัณฑ ดำเนินการ 
คาตอบแทน เงินเดือน ฯลฯ) ที่ตองใช 

d. ความพรอมของสถานที่ เชน หอง
สำนักงาน หองเก็บเอกสาร หองประชุม
คณะกรรมการ ในทุกหองตองมีระบบ
รักษาความปลอดภัยและความลับของ
เอกสาร 

e. ความพรอมของบุคลากรที่จะมาเปน
กรรมการ (บุคลากรมีเวลาที่จะรับการฝก
อบรม และอานโครงการวิจัย) ถา
โครงการวิจัยสวนใหญเปน clinical trials 
หากรรมการผูทรงคุณวุฒิไดพอหรือไม 
และจะพิจารณาโครงการวิจัยอยางมี
ประสิทธิภาพไดหรือไม การทบทวน
รายงานความปลอดภัยของยาจะจัดการ
อยางไร หากเกิดเหตุการณไมพึงประสงค
ชนิดรายแรงจากยาในหนวยวิจัยของทาน 
จะดำเนินการเชนไร  

e. แผนงานของสำนักงานจริยธรรมการวิจัย
ในคน ระยะ 4 ป ซึ่งรวมแผนพัฒนา 
กรรมการ บุคลากร ระบบฐานขอมูล และ
งบประมาณ  

f. เสนอผูบริหารเพื่ออนุมัติ หากอนุมัติแลว 
ไปตอที่ขอ 3 

3. แตงตั้งคณะทำงานจัดตั้งระบบปกปองผูเขารวมโครงการวิจัย
ของสถาบัน และไปดูงานที่มหาวิทยาลัยที่มีระบบหรือมีคณะ
กรรมการจริยธรรมการวิจัยที่เปนที่ยอมรบั (ขอรายชื่อจาก 

FERCIT) 

4. ใหสำนักงานจัดทำวิธีปฏิบัติมาตรฐาน (standard operating 

procedures) สำหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
(ปรึกษา FERCIT หรือสถาบันที่มี SOPs ใชอยูแลว) วิธีปฏิบัติ

มาตรฐานอิง WHO Operational Guidelines for Ethical 
Review Committee That Review Biomedical Research  และ 
ICH GCP หรือ CIOMS “International Ethical Guidelines for 
Biomedical Research Involving Human”, 2002  หรือ Code of 
Federal regulations Federal policy for the protection of 

human subjects)  แลวแตประเภทของการวิจัยที่ดำเนินการใน
สถาบัน 

5. สรรหาบุคคลที่มีศักยภาพที่จะมาเปนกรรมการจริยธรรมการ
วิจัย (ตาม SOP ที่เขียนไว) และออกประกาศแตงตั้งพรอม
กำหนดหนาที่และความรับผิดชอบ และระยะเวลาวาระการ
เปนกรรมการ 



เรื่อง ขอบังคับแพทยสภา 
ศ.นพ.ทวิป กิตยาภรณ แจงวา ขอบังคับแพทยสภา วาดวยการรักษา

จริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม (ฉบับที่ ๕) พ.ศ. ๒๕๔๔ หมวด ๖ ซึ่ง

เกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ไดยกเลิกและเปลี่ยนเปน ฉบับ พ.ศ. 
๒๕๔๙ เขาดูไดที่ http://www.tmc.or.th/service_law02_17.php  

ของใหมนี้ หมวด ๑ บทนิยาม ใหความหมายของ “การศึกษาวิจัย
และการทดลองในมนุษย” หมายความวาการศึกษาวิจัย และการทดลอง
เภสัชภัณฑ เครื่องมือแพทย การศึกษาธรรมชาติของโรค การวินิจฉัย 
การรักษา การสงเสริมสุขภาพและการปองกันโรค ที่กระทำตอมนุษย 
รวมทั้งการศึกษาวิจัยจากเวชระเบียนและสิ่งสงตรวจตาง ๆ จากรางกาย
ของมนุษยดวย 

หมวด ๙ การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย มี ๕ ขอ ไดแก 
ขอ ๔๘ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมผูทำการศึกษาวิจัยและทำการ

ทดลองในมนุษยตองไดรับความยินยอมจากผูถูกทดลอง และตองพรอม
ที่จะปองกันผูถูกทดลองจากอันตรายที่เกิดขึ้นจากการทดลองนั้น 

ขอ ๔๘ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมตองปฏิบัติตอูถูกทดลองเชน
เดียวกับการปฏิบัติตอผูปวยในการประกอบวิชาชีพเวชกรรม ตามหมวด 
๔ โดยอนุโลม 

ขอ ๔๙ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมตองรับผิดชอบตออันตรายหรือ
ผลเสียหาย เนื่องจากการทดลองที่บังเกิดตอผูถูกทดลอง อันไมใชความ
ผิดของผูถูกทดลองเอง 

ขอ ๕๐ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมผูทำการหรือรวมทำการศึกษา
วิจัยหรือการทดลองในมนุษย สามารถทำการวิจัยไดเฉพาะเมื่อโครงการ
ศึกษาวิจัยหรือทดลองดังกลาว ไดรับการพิจารณาเห็นชอบจากคณะ
กรรมการดานจริยธรรมที่เกี่ยวของแลวเทานั้น 

ขอ ๕๑ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือผูทำการหรือรวมทำการ
ศึกษาวิจัยหรือการทดลองในมนุษยจะตองปฏิบัติตามแนวทางจริยธรรม
ของการศึกษาวิจัย และการทดลองในมนุษยและจรรยาบรรณของนัก

วิจัย  
ขอบคุณ ศ.นพ.ทวิป สำหรับขอมูลครับ 
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6. จัดอบรมใหกับคณะกรรมการและผูสนใจในเรื่องจริยธรรม
การวิจัยในคน (ดู module I ของ FERCIT) 

7. ออกประกาศแนวปฏิบัติสำหรับบุคลากรของสถาบันที่จะทำ
วิจัยในคน 

8. จัดอบรมใหกับนักวิจัยและบุคลากรในเรื่องจริยธรรมการวิจัย
ในคน (ดู module II ของ FERCIT)  

9. ประเมินผลดำเนินงานรายป 
10. หาชองทางขอรับการตรวจเยี่ยมเพื่อประเมินคุณภาพของการ

ดำเนินการ (ปรึกษา FERCIT) 

ลองพิจารณากันดูนะครับ ! 

จดหมายจากผูอาน 

อาจารยครับมีผูทักทวงมาวาคำวา vulnerable subject ไมไดถูกบรรจุ
ไวในบทความเรื่อง “ความกลมกลืนฯ” http://www.med.cmu.ac.th/
fercit/Newsletter/V8_N02_51.pdf ซึ่งที่ประชุมเสนอความวา “ผูเขารวม
การวิจัยที่อาจไมตัดสินใจไดโดยอิสระ” หริอ “ผูเขารวมการวิจัยที่เปราะ
บาง” ไมทราบวาหลุดไปไดอยางไรเหมือนกันครับ 

จึงขออนุญาตแจงมาเผื่อจะมีการ update ถาเห็นสมควรครับ 
 ทวิป 

ผมพบวามีอีก ๒ วลีที่ตกไปและขอเสนอใหเพิ่มเติมคือ inclusion 
criteria (เกณฑการรับเขารวมโครงการ) exclusion criteria (เกณฑการคัด
ออกจากโครงการ) ไมทราบวาหลุดไปไดอยางไรเชนกัน- ทวิป 

ตอบ- รับทราบและขอบคุณครับ 

 Inclusion criteria=เกณฑการรับเขารวมโครงการ และ Exclusion 

criteria = เกณฑการคัดออกจากโครงการ 

สวัสดีสมาชิกชมรมจริยธรรมฯ ทุกท่าน
 

ปเกาผานไป ปใหมเขามา เปนวัฏจักรที่เกิดขึ้นเปนปกติบนโลกใบนี้  ขอเชิญ

ชวนทานสมาชิกทุกทานรวมตั้งจิตอธิษฐาน ขอใหทุกทานมีสุขภาพ กาย ใจ จิต 
และวิญญาณ ดีเปนปกติ และขอใหทุกทานเปน ผูรู ผูตื่น ผูเบิกบาน (จาก
รายการวิทยุ FM 92.25) ใชหลักการของ Belmont Report ในการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัย และไดรับสรรพสิ่งที่ดีงามตลอดป ๒๕๕๒ และตลอดไป 

สวัสดีปีใหม่ค่ะ

ศาสตราจารย์แพทย์หญิง ธาดา สืบหลินวงศ์

ประชาสัมพันธ์
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กรุณาส่ง

มหาวิทยาลัยขอนแกน 

คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรสุขภาพ มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

วิทยาลัยวิทยาศาสตรสาธารณสุข จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 

คณะเวชศาสตรเขตรอน มหาวิทยาลัยมหิดล JREC

ขอแสดงความยินดีที่ไทยมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ได้รับ recognition เพ่ิมอีก 6 แห่ง
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