
247

เวชสารแพทยท์หารบก ปทีี ่59  ฉบบัที ่4 ตลุาคม-ธนัวาคม 2549

ไดรับัตน้ฉบบัเมือ่ 11 ตลุาคม 2549 ไดใ้หต้พิีมพ์เมือ่ 24 พฤศจกิายน 2549
ต้องการสำเนาต้นฉบับติดต่อ ผศ. นพ. สุธี  พานิชกุล  โรงเรียนเสนารักษ์
กรมแพทย์ทหารบก ถนนพญาไท เขตราชเทว ีกทม. 10400

บทความ พิเศษ
หลัก เบือ้งตน้ ของ จรยิธรรม การ ทำ วจิยั ใน มนษุย์
สุธี พานิช กุล
แผนก วิชา การ แพทย์ โรงเรียน เสนา รักษ์ กรม แพทย์ ทหาร บก

 การ วิจัย เป็น กระบวน การ ศึกษา เพ่ือ ให้ ได้มา ซ่ึง ความ รู้ ใหม่ ท่ี
จะ ตอบ คำถาม ของ ปัญหา ท่ี ความ รู้ ท่ี มี อยู่ ใน ปัจจุบัน ยัง ไม่ สามารถ
ให้ ความ กระจ่าง ได้ การ วิจัย เร่ิมต้น จาก การ ทบทวน ความ รู้ ท่ี มี อยู่
ใน ปัจจบัุน เพ่ือ ท่ี จะ ต้ัง สมมุติฐาน ท่ี อาจ จะ เปน็ ไป ได้ และ ทดสอบ
สมมุติฐาน น้ัน ว่า เป็น ไป ได้ จริง หรือ ไม่ ใน การ ทำ วิจัย จะ ต้อง มี การ
วาง แผน ตาม ระเบียบ วิธีการ ดำเนิน การ วิจัย มี นัก วิจัย เป็น ผู้ ดำเนิน
การ ตาม ข้ันตอน ท่ี กำหนด ไว้ การ ทำ วิจัย ใน มนุษย์จำเป็น ท่ี จะ ต้อง
ทำ เพ่ือ ความ ก้าวหน้า ทาง วิชา การ เพ่ือ ความ เป็น อยู่ ท่ี ดี ของ มนุษย
ชาติเพ่ือ ความ รู้ ความ เข้าใจ และ เพ่ือ ศึกษา พล วัต ทาง วัฒนธรรม
จึงทำให้ มี ความ ก้าวหน้า ทาง วิชา การ และ พัฒนาการ ดูแล รักษา ผู้ป่วย
นัก วิจัยของมหาวิทยาลัย รัฐบาล และ สถาบัน เอกชน ท่ี ดำ เนิน  การ
วิจัย หรือ ให้ ทุน วิจัย ใน คน มี เหตุผล มากมาย ใน การ ท่ี จะ ต้อง ดำเนิน
การ วิจัย ใน คน เช่น เพ่ือ บรรเทา ความ ทุกข์ ทรมาน จาก การ เจ็บ ป่วย
เพื่อ ประเมิน คุณค่า ทาง สังคม หรือ ทฤษฎี ทาง วิทยาศาสตร์ เพื่อ
ขจัด ความ ไม่ รู้ เพ่ือ วิเคราะห์ นโยบาย เพ่ือ เข้าใจ พฤติกรรม ของ คน
และ ส่ิง ท่ี เก่ียวข้อง กับ คน ซ่ึง พอ สรุป ประโยชน์ ของ งาน วิจัย เป็น 3
หวัขอ้ ใหญ ่ๆ  ดังนี้

1.  เพ่ือ สรา้ง องค ์ความ รู ้ใหม่ และ ความ เข้าใจ ใหม่
2.  เพ่ือ เพ่ิม พูน ความ ก้าวหน้า ทาง ความ รู้ ซ่ึง เป็น ประโยชน์ แก่

อาสา สมัคร อาสา สมัคร อาจ ได้ ประโยชน์ จาก การ พัฒนาการ รักษา
ความ เจ็บ ป่วย ค้น พบ ข้อมูล ใหม่ เก่ียว กับ ความ เป็น อยู่ ท่ี ดี การ ค้น
พบ ทาง ประวัติศาสตร์ การ เขียน การ พูด หรือ วัฒนธรรม ประเพณี
หรอื ความ พึง พอใจ ใน การ เสรมิ สรา้ง สังคม ผา่น การ วจิยั

3.  การ วิจัย เป็น ประโยชน์ แก่ สังคม โดย รวม หรือ เฉพาะ คน
บาง  กลุ่ม อาจ มี อิทธิพล ต่อ พฤติกรรม การเมือง ซึ่ง เป็น ผล ให้
นโยบาย ดีข้ึน ข้อมูล สถิต ิเก่ียว กับ อุบตั ิการณ ์ของ โรค อาจ ช่วย ให้

การ สาธารณสุข ดีข้ึน ข้อมูล สถิติ เก่ียว กับ ความ เป็น อยู่ อาจ ช่วย ให้
เกิด การ พัฒนา ทาง สังคม

การ ทำ วิจัย ใน มนุษย์ หมายถึง การ ศึกษา วิจัย การ สอบ ถาม
การ  สัมภาษณ์ ทาง สังคม ศาสตร์ ส่ิง แวด ล้อม และ สภาวะ แวด ล้อม
ต่าง ๆ  การ ทดลอง เภสัช ผลิตภัณฑ์ เครื่องมือ แพทย์ การ ศึกษา
ธรรมชาติ ของ โรค การ วินิจฉัย การ รักษา การ ส่งเสริม สุข ภาพ  และ
การ ป้องกนั โรค ท่ี เก่ียวขอ้ง กับ คน หรอื กระทำ ต่อ คน รวม ท้ัง การ
ศึกษา วิจัย จาก เวช ระเบียน วัตถุ ส่ิง ส่ง ตรวจ น้ำ คัด หล่ัง เน้ือ เย่ือ ท่ี
ได้ จาก ร่างกาย คน รวม ถึง การ ศึกษา ทาง สรีรวิทยา ชีวเคมี พยาธิ
วิทยา การ ตอบ สนอง ต่อ การ รักษา ทาง ด้าน กาย เคมี จิต วิทยา ใน
อาสา สมัคร ปกติ และ ผู้ป่วย ซ่ึง อาจ แบ่ง เป็น 3 ประเภท ใหญ่ ๆ  ดังน้ี
คือ

1.  การ วิจัย ทาง ชีวเวช ศาสตร์ (Biomedical Research) การ
ทดลอง ทาง การ แพทย ์และ ทาง ชีวเวช ศาสตร์

2.  การ ทำ วิจัย ทาง สังคม ศาสตร์ (Social science re-
search)  :  การ วิจัย เก่ียวข้อง กับ พฤติกรรม มนุษย์ สังคม ศาสตร์
จติวทิยา และ เศรษฐศาสตร์

3.  การ วิจัย ทาง ระบาด วิทยา (Epidemiological research):
ครอบ คลุม ท้ัง การ ศึกษา ท่ี จะ ต้อง กระทำ ต่อ ผู้ป่วย โดย ตรง และ การ
ศึกษา วจิยั จาก ข้อมูล ส่วน บคุคล ของ ผูป้ว่ย และ อาสา สมัคร

ใน งาน วิจัย ผู้ วิจัย พยายาม วาง แผน งาน วิจัย และ ระเบียบ วิธี ท่ี
ถูก  ต้อง ตาม หลัก วิชา การ แต่ จะ ต้อง พยายาม หลีก เล่ียง ผล กระทบ
ท่ี อาจ เกิด ข้ึน กับ ประชากร ท่ี ศึกษา และ ส่ิง แวด ล้อม ผล กระทบ เหล่า
นั้น อาจ จะ เรียก ได้ ว่า เป็น ความ เสี่ยง ที่ อาจ จะ เกิด ขึ้น ความ เสี่ยง
เหล่า น้ี อาจ จะ มา ใน รูปแบบ ของ อันตราย ต่อ สุขภาพ กาย สุขภาพ จิต
ถูก ล่วง เกิน ใน ข้อมูล ส่วน ตัว หรอื ผล ข้าง เคียง อ่ืน ๆ  ท่ี อาจ จะ คาด
ไม่ ถึง ดังน้ัน จึง ได้ มี การ จัด ต้ัง คณะ กรรมการ จริยธรรม การ วิจัย ใน
คน Institutional Review Board (IRB) หรอื Institutional
Ethics  Committee (IEC) หรือ ช่ือ เรียก อย่าง อ่ืน แต่ มี ความ หมาย
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ใน ทำนอง เดียว กัน เป็น กลุ่ม บุคคล ท่ี ประกอบ ด้วย ผู้ทรง คุณวุฒิ ใน
แขนง ต่างๆ ทั้ง ทาง ด้าน วิทยาศาสตร์ และ ศาสตร์ อื่น ๆ  ที่ ไม่ ใช่
วิทยาศาสตร์ (Non-scientist) แพทย์ นักกฎหมาย ประชาชน ท่ัว
ไป   ซ่ึง นอก จาก จะ มี ความ หลาก หลาย ท้ัง ใน ด้าน ความ รู้ และ ประสบ
การณ์ แล้ว อาจ จะ มี ความ แตก ต่างกัน ใน แง่ เช้ือ ชาติ ศาสนา ขนบ
ธรรม เนียม ประเพณี และ วัฒนธรรม อีก ท้ัง จะ ต้อง ประกอบ ด้วย
ท้ัง เพศ หญิง และ เพศ ชาย มา ร่วมกัน พิจารณา โครงการ วิจัย มี หน้าท่ี
สร้าง ความ ม่ัน ใจ ว่า สิทธิ ความ ปลอดภัย และ ความ เป็น อยู่ ท่ี ดี ของ
อาสา สมัคร ใน การ วิจัย ได้รับ การ คุ้มครอง โดย อย่าง น้อย ควร ทำ
หน้าท่ี พิจารณา ให้ ความ เห็น ชอบ และ ทบทวน ท้ัง โครง ร่าง การ วิจัย
และ ส่วน แก้ไข เพ่ิม เติม อย่าง ต่อ เน่ือง รวม ท้ัง พิจารณา วิธีการ และ
เอกสาร ท่ี จะ ใช้ ขอ ความ ยิน ยอม และ บันทึก ความ ยิน ยอม ของ อาสา
สมัคร  เพื่อ ปกป้อง และ ให้ ความ เป็น ธรรม แก่ ผู้ ถูก วิจัย ใน แง่ มุม
ต่างๆ ท่ี นัก วิจัย เอง อาจ จะ ยัง ไม่ ได้ ให ้ความ สำคัญ มาก เพียง พอ ท่ี
จะ ป้องกัน ผู้ ถูก วิจัย จาก ความ เส่ียง ความ ไม่ สบาย กาย และ ใจ ดัง
ได้ กล่าว แล้ว ถึง แม้ว่า จริยธรรม การ วิจัย ใน คน จะ มี ท่ีมา จาก การ ท่ี
แพทย์ และ นัก วิทยาศาสตร ์ชาว เยอรมัน ใน ช่วง สงคราม โลก คร้ัง ท่ี
สอง ได้ ทำ การ วิจัย โดย ใช้ เชลย ชาว ยิว ใน ค่าย กักกัน เป็น ผู้ ถูก วิจัย
อย่าง ไม่ คำนึง ถึง ความ ปลอดภัย ของ ผู้ ถูก ทดลอง ทำให้ เกิด ความ
ทุกข์ ทรมาน ความ พิการ หรือ ถึง แก่ ชีวิต ของ ผู้ ถูก ทดลอง เหล่า น้ัน
แต่ การ มี จริยธรรม ใน การวิจัยเป็น ส่ิง ท่ี ดีงาม ท่ี นัก วิจัย ท่ัว โลก ควร
กระทำ ต่อ ผู้ ถูก ทดลอง ไม่ ว่า จะ เป็น มนุษย์ หรือ แม้ แต่ สัตว์ ทดลอง
ใน ฐานะ ท่ี เป็น ผู้ มี ส่วน ช่วย ให้ ได้ผล การ วิจัย ซ่ึง เป็น ความ รู้ ใหม่ ท่ี มี
ประโยชน ์ตอ่ สังคม โดย ส่วน รวม สืบ ตอ่ไป

ขณะ น้ี ประเทศ ต่าง ๆ  ท่ัว โลก โดย เฉพาะ ประเทศ พัฒนา แล้ว ได้
มี กฎหมาย เก่ียว กับ สิทธิ มนุษยชนใน หลายๆ ด้าน รวม ท้ัง ด้าน การ
ทำ  วิจัย ใน คน และ สัตว์ ทดลอง ประเทศ พัฒนา แล้ว เหล่า น้ี ได้ มี ความ
พยายาม ออ กกฎระเบียบ และ แนว ปฏิบัติ ใน การ ทำ วิจัย ใน คน ที่
เรียก ว่า “ แนว ทาง จริยธรรม ของ การ ศึกษา วิจัย และ การ ทดลอง ใน
มนุษย์” ซ่ึง หมาย ความ ว่า แนว ทาง หรือ หลัก เกณฑ์ ด้าน จริยธรรม
เก่ียว กับ การ ศึกษา วิจัย และ การ ทดลอง ใน มนุษย์ และ พยายาม ผลัก
ดัน ให้ ประเทศ กำลัง พัฒนา ปฏิบัติ ตาม เช่น การ ผลิต ยา หรือ การ จด
สิทธิบัตร ยา การ ตี พิมพ์ ผลงาน ทาง วิชา การ ท่ี เก่ียว กับ การ ทำ วิจัย ใน
คน จำเป็น จะ ต้อง ได้รับ การ เห็น ชอบ จาก คณะ กรรมการ จริยธรรม
การ วิจัย ก่อน  จึง จะ สามารถ จด สิทธิบัตร ยา หรือ ตี พิมพ์ ได้ เป็นต้น
นอก จาก นี้ ได้ มี การ ประชุม สัมมนา หลาย ครั้ง หลาย หน ทั้ง ใน
ประเทศ  พัฒนา และ กำลัง พัฒนา พร้อม ท้ัง ได้ มี ประกาศ ต่างๆ ออก

มา เป็น จำนวน มาก ที่ แพร่ หลาย และ เป็น ที่ ยอม รับ กัน ทั่ว โลก คือ
ปฏญิญา เฮลซงิกโิดย แพทยสมาคม แหง่ โลก (World Medical
Association  Declaration of Helsinki) ฉบับ แรก ประกาศ ท่ี
เมือง เฮลซิงกิ ประเทศ สวีเดน ปีค.ศ.1964 โดย ท่ี วิทยา การ และ
สังคม เปล่ียน แปลง พัฒนา ไป เร่ือย ๆ  ท่ี ประชุม แพทยสมาคม แห่ง
โลก  ได้ มี การ พัฒนา คำ ประกาศ น้ี อีก หลาย คร้ัง คร้ัง สุด ท้าย เม่ือ
เดือน ตุลาคม ปีค.ศ. 2000 ที่ ประเทศ อังกฤษ และ คำ ประกาศ
อื่นๆ อีก มาก โดย มี หัวใจ สำคัญ คือ การ ปกป้อง ศักดิ์ศรี สิทธิ
สวสัดิภาพ และ ความ เปน็ อยู่ ที ่ดี ของ อาสา สมัคร

สำหรับ แนว ทาง ด้าน จริยธรรม เก่ียว กับ การ ศึกษา วิจัย และ การ
ทดลอง ใน มนุษย์ ใน ประเทศ ไทย ได้ มี การ ร่าง หลัก เกณฑ์ เพ่ือ ให้ เป็น
แนว ทาง ปฏิบัติ ระดับ ชาติ โดย ได้ นำ เอา แนว ทาง การ ทำ วิจัย ตาม
ปฏญิญา เฮลซงิกิของ แพทยสมาคม แหง่ โลก แนว ทาง การ ดำเนิน
การ สำหรับ คณะ กรรมการ ด้าน จริยธรรม ของ องค์การ อนามัย โลก
สภา องค์กร นานา ชาติ ด้าน วิทยาศาสตร์ การ แพทย์ (Council for
International  Organizations of Medical Science,
CIOMS)  แนว ทาง จริยธรรม การ วิจัย ท่ี เก่ียวข้อง กับ คน ของ ประเทศ
แค นา ดา (Ethical Conduct for Research Involving Hu-
mans)  และ อ่ืน ๆ  มา รวบรวม และ ประยุกต์ ใช้ ให้ เข้า กับ สังคม และ
ขนบ ธรรม เนียม ของ ไทย

วัตถุประสงค์ ของ แนว ทาง จริยธรรม การ ทำ วิจัย ใน มนษย์แห่ง ชาติ
1)  เพ่ือ ปกปอ้ง ศักด์ิศรี สิทธิ สวสัดิภาพ ส่งเสรมิ ความ เปน็

อยู่ ท่ี ดี ของ อาสา สมัคร ใน งาน วิจัย เพ่ือ ยัง ประโยชน ์แก่ ชุมชน และ
มวล มนุษยชาติ

2)  เพ่ือ เป็น แนว ปฏิบัติ ให้ กับ ผู้ วิจัย คณะ กรรมการ จริยธรรม
การ วิจัย องค์กร และ สถาบัน อ่ืน และ ผู้ ท่ี เก่ียวข้อง กับ ด้าน จริยธรรม
การ วิจัย หลัก เกณฑ์ จริยธรรม และ แนว ทาง การ ทำ วิจัย ใน คน มิ ใช่
จะ มุ่ง เจาะ จง เฉพาะ ผู ้ที ่เก่ียวขอ้ง กับ การ วจิยั หลกั เทา่น้ัน หาก แต่
รวม ถึง ผู้ ท่ี จะ ได้รับ ผล กระทบ จาก การ ทำ วิจัย ด้วย ซ่ึง จะ รวม ถึง ผู้ทำ
วิจัย คณะ กรรมการ จริยธรรม การ ทำ วิจัย สถาบัน น้ัน หรือ องค์กร
และ สาธารณชน โดย บอก ว่า การ ทำ วิจัย กระบวน การ วิจัย ควร จะ
เปน็ อย่างไร เพ่ือ ให้ หลกั เกณฑ ์เหลา่ น้ี บรรล ุผล และ มี คุณคา่

 หลัก จริยธรรม ท่ัว ไป (Ethical Principles) ท่ี ยึด ถือ ปฏิบัติ
วา่ เปน็ มาตรฐาน สากล มี สาม ประการ คือ

ประการ ที่ หนึ่ง หลัก ความ เคารพ ใน บุคคล (Respect for
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หลกัเบือ้งตน้ของจรยิธรรมการทำวจิยัในมนษุย์

person)
ประการ ที ่สอง หลกั ผล ประโยชน์ (Beneficence)
ประการ ที ่สาม หลกั ความ ยุตธิรรม (Justice)
1.  หลัก ความ เคารพ ใน บุคคล (Respect for Person)

ครอบ  คลุม ถึง
1.1  การ เคารพ ใน ศักด์ิศรี (Respect for Human Dig-

nity)  ซึ่ง เป็น หัวใจ หลัก ของ จริยธรรม วิจัย จุด นี้ มี ไว้ เพื่อ ปกป้อง
ความ รู้สึก (interest) หลาก หลาย และ ข้ึน ต่อ กัน ของ บุคคล ท้ัง ทาง
ร่างกาย จิตใจ และ ความ มั่นคง ทาง วัฒนธรรม หลักการ นี้ เป็น
พ้ืนฐาน ของ ข้อตอ่ ๆ  ไป

1.2 การ เคารพ ใน การ ให้ คำ ยิน ยอม โดย บอก กล่าว และ
ความ เป็น อิสระ (Free and informed consent) ใน การ ตัดสิน
ใจ ต้อง ยอม รับ ว่า บุคคล มี ความ สามารถ และ มี สิทธิ ท่ี จะ ตัดสิน ใจ
ให้ คำ ยิน ยอม ดังน้ัน การ เคารพ ใน บุคคล หมายถึง การ ขอ รับ ความ
ยิน ยอม ของ บุคคล ซ่ึง ใน ทาง ปฏิบัติ แล้ว อยู่ ใน รูป ของ การ สนทนา
กระบวน การ สิทธิ หน้าที่ และ กำหนด ให้ มี คำ ยิน ยอม โดย บอก
กล่าว และ ความ เปน็ อิสระ ใน การ ที ่จะ ตดัสิน ใจ

1.3  การ เคารพ ใน ศักด์ิศรี ของ กลุ่ม เปราะ บาง และ อ่อน แอ
(Respects for Vulnerable Persons) การ เคารพ ใน ศักดิ์ศรี
ของ ความ เป็น คน  นำ มา ซึ่ง ข้อ กำหนด ทาง จริยธรรม สำหรับ กลุ่ม
บุคคล ท่ี เปราะ บาง และ อ่อน แอ ซ่ึง ด้อย ความ สามารถ ทาง ร่างกาย
และ/ หรือ ด้อย ความ สามารถ ใน การ ตัดสิน ใจ เช่น เด็ก ผู้ ถูก คุม ขัง
ผู้ สูง อายุ ท่ี ไม่ สามารถ ช่วยเหลือ ตัว เอง ได้ ผู้ ท่ี อยู่ ในสถาน สง เคราะห์
ผู้ป่วย เร้ือ รัง และ อ่ืนๆ กลุ่ม เหล่า น้ี ต้อง ได้รับ การ ปกป้อง จาก การ
ถูก ใช้ ใน ทาง ท่ี ผิด นำ ไป หา ผล ประโยชน์ และ การ แบ่ง ชนช้ัน  ซ่ึง ใน
ทาง ปฏิบัติ จะ ออก มา ใน รูป ของ การ ดำเนิน การ พิเศษ ท่ี ปกป้อง สิทธิ
ประโยชน์ ของ คน กลุ่ม นี้

1.4  การ เคารพ ใน ความ เป็น ส่วน ตัว และ รักษา ความ ลับ
(Respects  for Privacy and Confidentiality) การ เคารพ ใน
ศักด์ิศรี ของ ความ เป็น คน  โดย นัย แล้ว หมาย รวม ถึง การ เคารพ ใน
ความ เป็น ส่วน ตัว และ รักษา ความ ลับ ซ่ึง เป็น ปฐม ของ การ เคารพ ใน
ศักด์ิศรี ของ ความ เป็น คน ใน หลาย ๆ  วัฒนธรรม ดังน้ัน มาตรฐาน
ของ การ เคารพ ใน ความ เป็น ส่วน ตัว และ รักษา ความ ลับ จะ ป้องกัน
การ เข้า ถึง ข้อมูล การ ควบคมุ และ การ แจก จ่าย ข้อมูล ส่วน บุคคล
และ จะ ช่วย ปอ้งกนั ความ ม่ันคง ทาง จติใจ ได้

การ ที ่มี ความ เคารพ ใน ผูป้ว่ย และ อาสา สมัคร น้ัน จำเปน็ ที ่จะ
ตอ้ง มี มาตร การ ที ่เหมาะสม เก่ียว ของ กับ สิทธ ิมนุษยชน ดังนี้

1.  ช้ีแจง ราย ละเอียด ของ การ ศึกษา ท้ัง หมด วิธีการ ท่ี ผู้ อาสา
สมัคร หรอื ผูป้ว่ย ตอ้ง ปฏบิตัิ

2. อันตราย ที่ อาจ เกิด ขึ้น ระหว่าง การ วิจัย และ ภาย หลัง การ
วจัิย

3. ประโยชน์ ท่ี คาด หวัง ให้ แก่ ผู้ อาสา สมัคร หรือ ผู้ป่วย และ ให้
โอกาส ได ้ซกั ถาม ข้อ ข้อง ใจ

4.  มี การ ควบคุม ดูแล และ กำหนด เกณฑ์ ท่ี จะ หยุด การ ศึกษา
เม่ือ เกิด ภาวะ แทรก ซอ้น หรอื อันตราย

5. มี หน่วยงาน หรือ ระบบ ความ รับ ผิด ชอบ เม่ือ เกิด ภาวะ แทรก
ซอ้น หรอื อันตราย

6.  ต้อง มี การ แสดง ความ ยิน ยอม จาก ผู้ อาสา สมัคร หรือ ผู้ป่วย
ใน กรณี ท่ี ผู้ อาสา สมัคร หรือ ผู้ป่วย ไม่ สามารถ แสดง การ ยิน ยอม น้ัน
ด้วย ตน เอง ต้อง ให ้ผู้แทน โดย ชอบ ธรรม เป็น ผู้แสดง การ ยิน ยอม
แทน ผู้เยาว ์ท่ี สามารถ แสดง ความ ยิน ยอม ได้ จะ ต้อง มี ผู้ ปกครอง
ตาม กฎหมาย แสดง ความ ยิน ยอม ด้วย

ใบ ยิน ยอม ต้อง ระบุ ว่า ผู้ป่วย หรือ ผู้ อาสา สมัคร มี สิทธ์ิ ท่ี จะ บอก
เลิก การ ร่วม โครงการ วิจัย เม่ือ ใด ก็ ได้ และ การ บอก เลิก การ ยิน ยอม
น้ี จะ ไม ่มี ผล กระทบ ตอ่ สิทธ ิที ่จะ ไดรั้บ การ ดูแล รักษา ตาม ปกติ

2.  หลัก ผล ประโยชน ์หรอื ไม ่ก่อ อันตราย ครอบ คลมุ ถึง
2.1  การ ช่ัง น้ำหนัก ความ เส่ียง และ ผล ประโยชน์ (Balanc-

ing  Harms and Benefits) การ วิเคราะห์ การ ช่ัง น้ำหนัก และ การ
กระจาย ความ เส่ียง และ ผล ประโยชน์ เป็น หัวใจ สำคัญ ของ จริยธรรม
การ ทำ วิจัย ใน คน จริยธรรม การ ทำ วิจัย ใน คน สมัย ใหม่ ต้องการ
ความ สม ดุลระหว่าง ความ เส่ียง ต่อ อันตราย และ ประโยชน์ ท่ี จะ เกิด
ข้ึน   โดย มุ่ง ท่ี จะ เห็น ว่า ประโยชน ์ท่ี จะ ได้ ต้อง มาก กว่า ความ เส่ียง ท่ี
คาดว่า จะ เกิด ข้ึน การ วิเคราะห์ ความ เส่ียง และ ประโยชน์ จึง มี ผล ต่อ
สวัสดิภาพ และ สิทธิ ของ ผู้ ถูก วิจัย ข้อ สมมุติ เก่ียว กับ อันตราย และ
ผล ประโยชน์ และ ความ สม เหตุ สม ผล ทาง จริยธรรม นอก จาก น้ัน
การ ทำ วิจัย เพ่ือ องค์ ความ รู้ ท่ี ก้าวหน้า บาง คร้ัง ไม่ สามารถ คาดการณ์
เรื่อง อันตราย หรือ ประโยชน์ ได้ ดังนั้น หลักการ สำคัญ ใน การ ให้
ความ เคารพ ใน ความ มี ศักด์ิศรี ของ คน จำ ต้อง อาศัย กระบวน การ
วิจัย ท่ี ออก แบบ ถูก ต้อง เช่ือถือ ได้ โดย เฉพาะ การ ทำ วิจัย ทาง ชีวเวช
ศาสตร์ หรอื วิจัย สุขภาพ ใน การ วิจัย ด้าน อ่ืนๆ อาจ ไม่ ชัดเจน เท่า
มาก นัก เช่น ทาง รัฐศาสตร์ เศรษฐกิจ หรือ ประวัติศาสตร์ ปัจจุบัน
( รวม ประวัติ บุคคล) แต่ ผล การ วิจัย อาจ ทำลาย ช่ือ เสียง ของ องค์กร
หรอื บคุคล ได้

2.2  การ ลด ความ เส่ียง ให้ น้อย ท่ี สุด (Minimizing Harm)
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หลักการ คือ การ วิเคราะห์ อันตราย กับ ผล ประโยชน์ ให้ ถ่ี ถ้วน หรือ
เป็น  หน้าท่ี ท่ี จะ ต้อง หลีก เล่ียง ป้องกัน หรือ ให้ เกิด อันตราย ให้ น้อย
ที่ สุด อาสา สมัคร ต้อง ไม่ เสี่ยง กับ อันตราย โดย ไม่ จำเป็น การ ให้
อาสา สมัคร เข้า มี ส่วน ใน การ ทำ วิจัย ต้อง เล็ง ผล เลิศ ทาง วิทยาศาสตร์
และ ทาง สังคม ซ่ึง ไม่ สามารถ หลีก เล่ียง การ ทำ วิจัย ใน คน ได้ และ ควร
ต้อง พยายาม ใช้ ขนาด ตัวอย่าง ให้ น้อย ท่ี สุด เท่า ท่ี จะ ทำ ได้ และ ขนาด
ตวัอยา่ง เล็กๆ น้ี มี คุณคา่ ทาง วทิยาศาสตร์

2.3  การ สร้าง ประโยชน์ ให้ สูงสุด (Maximizing Benefit)
หลักการ เก่ียว กับ ผล ประโยชน์ ของ การ วิจัย คือ ความ มี เมตตา หลัก
ของ ความ มี เมตตา กำหนด ให้ คำนึง การ ให้ ประโยชน์ สูงสุด แก่ ผู้ อ่ืน
หลัก เกณฑ ์น้ี สอด คล้อง อยู่ แล้ว กับ นัก วิจัย บาง สาขา วิชา ชีพ เช่น
นัก สังคม สงเคราะห์ นักการ ศึกษา ผู้ให้ บริการ สาธารณสุข และ
จิตวิทยา ดังที่ ได้ กล่าว แล้ว เบื้องต้น ว่า การ ทำ วิจัย ใน คน มุ่ง เพื่อ
ประโยชน์ ของ ผู้ ถูก วิจัย โดย ตรง หรือ บุคคล อ่ืน หรือ สังคม โดย รวม
หรือ เพ่ือ ความ ก้าวหน้า ทาง วิชา การ การ วิจัย ส่วน ใหญ่ ท่ี เป็น อยู่ มัก
ให ้ประโยชน ์แก่ สังคม และ ความ ก้าวหนา้ ทาง วิชา การ เป็น ปฐม ภูมิ

3. หลัก ยุตธิรรม (Justice)
หลัก ยุติธรรม หมาย รวม ท้ัง ความ เท่ียง ธรรม (fairness)

และ ความ เสมอ ภาค (equity) ความ ยุติธรรม เชิง กระบวน การ ต้อง
มี กระบวน การ ท่ี ได้ มาตรฐาน และ ยุติธรรม ใน การ พิจารณา โครงการ
วิจัย และ เป็น กระบวน การ อิสระ อีก ประการ หน่ึง ความ ยุติธรรม
มุ่ง กระจาย ภาระ และ ประโยชน์ อย่าง ท่ัว ถึง ซ่ึง นำ ไป สู่ ข้อ คำนึง ว่า ไม่
ควร แสวง หา ประโยชน์ จาก การ ทำ วิจัย ใน กลุ่ม คน อ่อน แอ หรือ เปราะ
บาง ที่ ไม่ สามารถ ปกป้อง ผล ประโยชน์ ตน เอง ได้ เพียง เพื่อ ความ
ก้าวหน้า ทาง วิชา การ ดัง ปรากฏ ไว้ หลาย เร่ือง ใน ประวัติศาสตร์ อีก
ประการ หนึ่ง ความ ยุติธรรม สะท้อน โดย การ ไม่ ทอด ทิ้ง หรือ แบ่ง
แยก บุคคล หรือ กลุ่ม คน ท่ี อาจ ได้ ประโยชน ์จาก ความ ก้าวหน้า ของ
การ วจัิย

ข้อ จำกัด ของ การ ให้ ความ ยิน ยอม ( Informed consent ) ของ
อาสา สมคัร ใน โครงการ วจิยั

 การ ยิน ยอม ท่ี มี ข้อมูล ประกอบ เพียง พอ (Informed consent)
ต้อง ให้ ความ สำคัญ แก่ คำ ว่า “ ข้อมูล ประกอบ เพียง พอ” ก่อน แล้ว
จึง สนใจ เร่ือง “ การ ยิน ยอม” ที หลัง และ “ การ ได้มา ซ่ึง การ ยิน ยอม
ท่ี มี ข้อมูล ประกอบ เพียง พอ ใน วัฒนธรรม ไทย ไม่ ใช่ เร่ือ งง่าย” เพราะ
เปน็ เรือ่ง ค่อน ข้าง ใหม ่ใน วฒันธรรม ไทย สาธารณชน จำนวน มาก
ยัง ไม่ รู้ ว่า ตน เอง มี สิทธิ อะไร บ้าง ใน ฐานะ ผู้ป่วย พวก เขา ยัง มอง

แพทย์ ด้วย สายตา แบบ ด้ังเดิม คือ มอง ว่า แพทย์ เป็น แบบ อย่าง ท่ี ดี
ของ คุณธรรม จริยธรรม แต่ เน่ือง จาก สังคม กำลัง เปล่ียน แปลง อย่าง
รวด เร็ว แพทย์ จึง ไม่ ควร คิด ว่า ประชาชน จะ มอง แพทย์ เช่น น้ี ตลอด
ไป ใน อนาคต แพทย์ ไม่ ควร ถือ ว่า ประชาชน จะ มอบ ความ ไว้ วาง ใจ
อย่าง เต็ม เป่ียม ให้ แก่ แพทย์ ดังท่ี เคย เป็น มา ใน อดีต อีก ต่อไป เร่ือยๆ
อีก ไม่ ช้า ก็ เร็ว ความ ขัด แย้ง จะ เกิด ข้ึน ( ซ่ึง ก็ เกิด ข้ึน บ่อย ๆ  แล้ว ดัง
ปรากฏ เป็น ข่าว อยู่ เนืองๆ) และ ถ้า ทุก ฝ่าย ที่ เกี่ยวข้อง ไม่ มี ความ
เข้าใจ ร่วมกัน ความ ขัด แย้ง น้ี อาจ บาน ปลาย ลุก ลาม จน ถึง ข้ัน ร้าย แรง
ก็ ได้

ใน บาง คร้ัง ข้อ จำกัด หรือ อุปสรรค ท่ี สำคัญ อย่าง หน่ึง ของ การ ยิน
ยอม ที่ มี ข้อมูล ประกอบ เพียง พอ มา จาก ความ ไม่ เข้าใจ กัน หรือ
ความ คลาด เคล่ือน จาก การ ส่ือสาร หรือ ให้ ข้อมูล ระหว่าง ผู้ วิจัย หรือ
แพทย์ กับ อาสา สมัคร หรือ ผู้ป่วย นอก จาก นั้น แล้ว ข้อ จำกัด ที่
สามารถ พบ ได้ ของ การ ยิน ยอม ของ ผู้ป่วย ของ ผู้ เป็น อาสา สมัคร ใน
งาน วจิยั มี ดังนี้

1.  กรณี ท่ี อาสา สมัคร หรือ ผู้ป่วย อยู่ ใน สถานะ ท่ี ไม่ สามารถ จะ
รับ ฟัง ข้อมูล ของ การ วิจัย หรือ อาจ จะ ไม่ สามารถ ทำ ความ เข้าใจ ได้
เช่น ใน กรณี ท่ี อาสา สมัคร น้ัน อยู่ ใน ภาวะ วิกฤต (Emergency) ซ่ึง
บาง คร้ัง การ วิจัย น้ัน อาจ จะ จำเป็น เพ่ือ การ รักษา ชีวิต ของ อาสา สมัคร
ใน ขณะ น้ัน ดังน้ี เอง ท่ี ผู้ วิจัย หรือ แพทย์ จำเป็น ท่ี จะ ต้อง ใช้ วิจารณญาณ
ใน การ ตัดสิน ใจ ซ่ึง ถ้า กรณี ท่ีอาสา สมัคร น้ัน มี ผู้แทน โดย ชอบ ตาม
กฎหมาย อยู่ ด้วย ก็ สามารถ ท่ี จะ ขอ ความ เห็น หรือ ขอ คำ ยิน ยอม ได้
แต่ กรณี ท่ี ไม่ มี ใคร ผู้ วิจัย หรือ แพทย์ ก็ ต้อง ใช้ วิจารณญาณ ของ ตัว
เอง โดย อยู่ บน พ้ืนฐาน ของ ความ ต้องการ หรือ ประโยชน ์ของ อาสา
สมัคร หรือ ผู้ป่วย น้ัน จริงๆ หรือ ใน กรณี ท่ี อาสา สมัคร สามารถ ท่ี จะ
รับรู้ เพียง บาง ส่วน และ สามารถ ตอบ รับ หรือ ปฏิเสธ ผู้ วิจัย ก็ จะ ต้อง
ยอม รบั ใน การ ตดัสิน ใจ ของ อาสา สมัคร เปน็ สำคัญ

2. ใน กรณี ท่ี งาน วิจัย น้ัน ทำ ข้ึน เพ่ือ ประโยชน์ ทาง ด้าน สาธารณ-
สุข  หรือ เพ่ือ ประโยชน์ ของ ชุมชน โดย ส่วน รวม อาสา สมัคร อาจ จะ
ถูก สภาพ สังคม รอบๆ ตัว บีบ บังคับ กลาย ๆ  ให้ จำเป็น ต้อง ร่วม ใน
งาน วิจัย น้ัน ๆ  โดย ท่ี จริงๆ แล้ว ไม่ เห็น ด้วย ใน การ เข้า ร่วม หรือ ยัง
คง ไม ่มี ความ เข้าใจ ใน งาน วจิยั แต ่จำเปน็ ตอ้ง ให ้คำ ยิน ยอม

3. กรณี ท่ี มี ความ ขาด แคลน ท้ัง บุคลากร และ เคร่ืองมือ ทาง การ
แพทย์ ซ่ึง จะ เป็น ปัจจัย หน่ึง ท่ี อาสา สมัคร หรือ ผู้ป่วย ไม่ มี ทาง เลือก
มาก นัก ใน การ รับ การ รักษา พยาบาล หรือ วิธีการ อ่ืน นอก เหนือ จาก
ที ่ตอ้ง เปน็ อาสา สมัคร ใน โครงการ

4.  กรณี ท่ี ผู้ วิจัย และ อาสา สมัคร หรือ ผู้ป่วย รู้จัก กัน ซ่ึง อาจ จะ
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หลกัเบือ้งตน้ของจรยิธรรมการทำวจิยัในมนษุย์

ทำให้ มี อิทธิพล หรือ เรียก ว่า เป็น ผู้ มี อภิสิทธ์ิ ใน การ เลือก ท่ี จะ ร่วม ใน
โครงการ วิจัย หรือ ไม่ ด้วย หรือ ทำให้ อาสา สมัคร ยิน ยอม เซ็น ใบ ยิน
ยอม โดย ไม ่ได ้ใช ้วจิารณญาณ ให ้รอบคอบ

เหล่า น้ี คิด ว่า เป็น ข้อ จำกัด ของ การ ให้ ความ ยิน ยอม ท่ี อาจ จะ เกิด
ข้ึน ได้ ใน กระบวน การ วิจัย ทาง วิทยาศาสตร์ การ แพทย์ ได้ ซ่ึง อาจ มี
ข้อ จำกัด ท่ี มี มาก กว่า น้ี ย่อม อยู่ กับ ดุลพินิจ และจริยธรรม ของ ผู้ วิจัย
หรือ แพทย์ ผู้ ซ่ึง มี หน้าท่ี รับ ผิด ชอบ ใน ชีวิต ของ ผู้ป่วย หรือ อาสา สมัคร
ที ่ยิน ยอม เข้า รว่ม ใน การ วจิยั น้ัน ๆ

คณะ กรรมการ จรยิธรรม
คณะ กรรมการ จรยิธรรม การ วจิยั ใน มนุษย ์ซึง่ มี หนา้ที ่พิทกัษ์

สิทธ์ิ และ ความ ปลอดภัย แก่ อาสา สมัคร ซ่ึง เป็น มนุษย์ จัก ต้อง คำนึง
ถึง หลัก สากล ดัง กล่าว มา แล้ว และ เพ่ือ ให้ การ พิจารณา เป็น ไป อย่าง
รอบคอบ คณะ กรรมการ ฯ จึง ควร ประกอบ ด้วย บุคคล ที่ มี ความ
หลาก หลาย ทัง้ ใน ด้าน ความ รู้ ความ สามารถ ประสบการณ์ ทัง้ ที่
เป็น นัก วิทยาศาสตร์ แพทย์ และ อาชีพ อ่ืน รวม ท้ัง บุคคล ท่ี ไม่ มี ส่วน
เก่ียวข้อง กับ สถาบัน ท่ี คณะ กรรมการ ถูก จัด ต้ัง ข้ึน  ซ่ึง เปรียบ เสมือน
ตัว แทน ของ คน ท่ัว ไป ใน ชุมชน น้ัน เพ่ือ ให ้มี มุม มอง ท่ี กว้างขวาง ท่ี
จะ ปกป้อง ผู้ ถูก วิจัย ใน แง่ มุม ต่างๆ ท่ี นัก วิจัย ซ่ึง มี จุด มุ่ง หมาย หลัก
ใน การ จะ ดำเนนิ การ วจิยั เพ่ือ ให ้ได ้คำตอบ ตาม ที ่ตัง้ สมมตฐิาน ไว้
อาจ คาด ไม ่ถึง

คณะ กรรมการ ด้าน จริยธรรม ตั้ง ขึ้น เพื่อ ให้ คำ แนะนำ ด้าน
จริยธรรม แก่ ผู้ วิจัย ใน การ ช่วย ตัดสิน ใจ ว่า โครงการ วิจัย ท่ี นำ เสนอ
ได้ ให้ การ คุ้มครอง อาสา สมัคร หรือ ผู้ ท่ี อาจ เป็น อาสา สมัคร พอเพียง
หรือ ไม่ เพ่ือ บรรลุ บทบาท หน้าท่ี ดัง กล่าว น้ี จำเป็น ท่ี คณะ กรรมการฯ
จะ ต้อง ได้รับ การ แต่ง ต้ัง และ ดำเนิน การ ตาม หลักการ ส่ี ประการ ของ
การ ทบทวน ด้าน จริยธรรม ได้แก่ ความ เป็น อิสระ ความ สามารถ
ความ หลาก หลาย และ ความ โปรง่ ใส

ตาม คำ ประ กาศเฮลซิงกิ แนว ทาง ปฏิบัติ การ วิจัย ทาง คลินิก ท่ี
ดี และ เคร่ืองมือ อ่ืน ๆ  ท้ัง ใน ระดับ ชาติ และ นานา ชาติ ล้วน กำหนด
ให้ ต้อง มี การ ทบทวน ด้าน จริยธรรม ก่อน เริ่ม ทำ การ ศึกษา วิจัย
เคร่ือง มือ เหล่า น้ี กำหนด ด้วย ว่า คณะ กรรมการ จะ ต้อง ติด ตาม การ
ดำเนิน การ วิจัย ใน โครงการ ท่ี ได้รับ อนุมัติ อย่าง สม่ำเสมอ ใน การ
พิจารณา ตัดสิน คณะ กรรมการ ต้อง กระทำ โดย อิสระ จาก ผู้ให้ ทุน
วจิยั ผู ้วจิยั และ การ จงู ใจ ที ่ไม ่สมควร ใด ๆ

คณะ กรรมการ ด้าน จริยธรรม ต้อง ได้รับ การ แต่ง ต้ัง อย่าง เหมาะ
สม  และ ปฏิบัติ ตาม วิธี ดำเนิน การ มาตรฐาน ท่ี เป็น ลายลักษณ์ อักษร

เพ่ือ ให ้บรรล ุถึง ความ เปน็ อิสระ และ คุณภาพ ใน การ ตดัสิน
คณะ กรรมการ จริยธรรม ฯ มี อำนาจ หน้าท่ี ท่ี จะ ให้ การ รับรอง

ไม่ รับรอง หรือ ขอ ให้ มี การ ปรับปรงุ แก้ไข โครงการ วิจัย ก่อน ให้ การ
รับรอง ก่อน ท่ี นัก วิจัย จะ ดำเนิน การ วิจัย ใน คน และ ท่ี สำคัญ กว่า น้ัน
ยัง ต้อง ติด ตาม ดูแล ให ้นัก วิจัยปฏบัิติตาม ข้ันตอน ท่ี ได ้เขียน ไว ้ใน
โครงการ วิจัย อย่าง เคร่งครัด นอก จาก นี้ ยัง ต้อง ติด ตาม รายงาน
เหตุการณ์ อัน ไม่ พึง ประสงค์ ท่ี ไม่ ได้ คาดว่า จะ เกิด ข้ึน ติด ตาม ให้ นัก
วิจัย รายงาน ความ คืบ หน้า ใน การ ดำเนิน งาน วิจัย เข้า มา ตาม ระยะ
เวลา ท่ี คณะ กรรมการ กำหนด คณะ กรรมการ ฯ อาจ จะ ต้อง ทำ การ
ตรวจ เยี่ยม สถาน ที่ ทำ การ วิจัย  ใน กรณี ที่ มี ผู้ ถูก วิจัย ร้อง ทุกข์ ถึง
ความ  เส่ียง หรอื ความ ไม ่ปลอดภยั ที ่ไดร้บั จาก การ วจิยั เข้า มา ด้วย

ปัญหา การ พิจารณา ทาง ด้าน จริยธรรม ใน การ วิจัย ใน ประเทศ ไทย
การ พิจารณา ด้าน จริยธรรม เป็น กลไก สำคัญ ใน การ ปกป้อง สิทธิ

ผูป้ว่ย และ อาสา สมัคร แต ่อย่างไร ก็ ดี ปญัหา ใน การ พิจารณา ด้าน
จริยธรรม ท่ี มัก มี การ กล่าว ถึง เสมอ ได้แก่ มี โครงการ วิจัย ท่ี เก่ียวข้อง
กับ มนุษย์ อีก หลาย โครงการ ท่ี ทำ โดย ท่ี ไม่ ได้ ผ่าน การ พิจารณา ของ
คณะ กรรมการ จริยธรรม เน่ือง จาก ไม่ มี การ แยก การ ศึกษา วิจัย ออก
จาก การ ให้ บริการ ทาง การ แพทย์ โดย ตรง ทำให้ ทำ การ วิจัย ไป โดย
ความ รู้ เท่า ไม่ ถึง การณ์ เป็น การ ตัดสิน ใจ ของ แพทย์ แต่ ละ ท่าน เอง
นอก จาก นี้ แล้ว ใน ประเทศ ไทย มี จำนวน บุคลากร ไม่ เพียง พอ ที่ มี
ความ รู้ ความ สามารถ ใน โครงการ วิจัย ที่ สามารถ อ่าน และ เข้าใจ
โครงการ ต่างๆ  ได้ ดี และ มี ความ ตั้ง ใจ ที่ จะ ช่วย ดูแล ปกป้อง ผล
ประโยชน์  ของ อาสา สมัคร ตลอด จน มี เวลา และ ยินดี ท่ี จะ สละ เวลา
เพ่ือ ช่วย สังคม ใน เร่ือง น้ี การ พิจารณา เร่ือง จริยธรรม เป็น เร่ือง ค่อน
ข้าง ใหม่ ใน วงการ แพทย์ ไทย ใน ระยะ 10-20 ปี ท่ี ผ่าน มา ดังน้ัน การ
ปฏิบัติ งาน หลาย คร้ัง ยัง เป็น การ ลอง ผิด ลอง ถูก แต่ คณะ กรรมการ
ทุก ท่าน ถ้า เป็น ผู้ ท่ีมีความ ต้ัง ใจจริง และ มุ่งม่ัน ท่ี จะ ปฏิบัติ หน้าท่ี ของ
ตน ประสบการณ์ ท่ี ได้รับ คง จะ ช่วย ส่งเสริม ให้ ระบบ ใน ประเทศ ไทย
มี ความ แข็ง แกร่ง ข้ึน ใน ระยะ ยาว แม้ว่า ใน ปัจจุบัน ยัง มี ผู้ ท่ี มี ประสบ
การณ์ ไม่ มาก นัก มาตรฐาน ท่ี ยึด ใน ทาง ปฏิบัติ ยัง แตก ต่างกัน ไป ตาม
สถาบัน แม้ว่า จะ ยึด หลัก เกณฑ์ ใหญ่ ๆ  ร่วมกัน ได้แก่ คำ ประกาศ
Helsinki  หรือ CIOMS guideline แต่ ใน ทาง ปฏิบัติ ยัง มี หลาย
ประเดน็ ท่ี เป็น นามธรรม และ ข้ึน กับ วิจารณญาณ ของ แต่ ละ บุคคล
ใน การ ตัดสิน ใจ ระยะ เวลา ท่ี ใช้ ใน การ พิจารณา ใน หลาย สถาบัน ยัง
ใช้ เวลา ค่อน ข้าง นาน และ ไม่ แน่นอน ทำให้ การ ดำเนิน การ วิจัย ล่าช้า
กว่า ท่ี ควร มาตรฐานของ คณะ กรรมการ พิจารณา จริยธรรม ยัง แตก
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ต่างกัน ไป ใน แต่ ละ สถาบัน ท้ัง ใน แง่ รูปแบบ ของ การ ย่ืน ระยะ เวลา
ท่ี ใช้ ราย ละเอียด ของ การ พิจารณา และ ยัง ไม่ มี การ ยอม รับ มติ ของ
สถาบัน อ่ืน ทำให้ การ ทำ การ ศึกษา ชนิดสหสาขา ไม่ ราบ ร่ืน และ อาจ
ต้อง ใช้ เวลา นาน กว่า ท่ี ควร อีก ประการ หน่ึง ท่ี สำคัญ ก็ คือ ใน ประเทศ
ไทย  ยัง ไม่ มีกฎหมาย ท่ีมา รอง รับ ไม่ สามารถ ท่ี จะ เอา ผิด กับ ผู้ วิจัย
ซ่ึง ไม่ ได้ คำนึง ถึง ความ ปลอดภัย ของ อาสา สมัคร ซ่ึง แตก ต่าง กับ ใน
ประเทศ ที่ พัฒนา แล้ว เช่นสหรัฐ อเมริกา  ที่ มีกฎหมาย ลงโทษ ผู้
กระทำ  ผิด ได้ นอก จาก น้ี ความ สัมพันธ์ ระหว่าง แพทย์ และ ผู้ป่วย ใน
ประเทศ ไทย ยัง ดำเนิน ไป ใน รูป แบบ ท่ีดีมาก เป็น การ ให้ ความ เกรง
ใจ และ ให้ ความ นับถือ จาก ผู้ป่วย มาก ทำให้ บาง ครั้ง การ ที่ อาสา
สมัคร เข้า ร่วม งาน วิจัย จึง เป็น ไป อย่าง จำ ใจ หรือ โดย ที่ ไม่ ทัน ได้
พิจารณา ให ้ละเอยีด ถ่ี ถ้วน เสีย ก่อน

การ พิจารณา ด้าน จริยธรรม เป็น กลไก สำคัญ ใน การ ปกป้อง สิทธิ
ผูป้ว่ย และ อาสา สมัคร แต ่อย่างไร ก็ ดี ปญัหา ใน การ พิจารณา ด้าน
จรยิธรรม ที ่มัก มี การ กล่าว ถึง เสมอ ไดแ้ก่

1. มี โครงการ วิจัย ท่ี เก่ียวข้อง กับ มนุษย์ อีก หลาย โครง การ ท่ี ไม่
ได้ ผ่าน การ พิจารณา ของ คณะ กรรมการ จริยธรรม แต่ ก็ มี การ ปฏิบัติ
อยู่

2. บาง กรณี ที่ไม่มีการ แยก การ ศึกษา วิจัย ออก จาก การ ให้
บริการ ทาง การ แพทย์ โดย ตรง ทำให้ มี การ พิจารณา เร่ือง จริยธรรม
ของ การ ศึกษา ทดลอง แต ่เป็น การ ตัดสิน ใจ ของ แพทย ์แต ่ละ ท่าน
แทน

3.  มี จำนวน บุคลากร ไม่ เพียง พอ ท่ี มี ความ รู้ ความ สามารถ ใน
โครงการ วิจัย ที่ สามารถ อ่าน และ เข้าใจ โครงการ ต่างๆ ได้ ดี และ มี
ความ ตั้ง ใจ ที่ จะ ช่วย ดูแล ปกป้อง ผล ประโยชน์ ของ อาสา สมัคร
ตลอด จน มี เวลา และ ยินดี ที ่จะ สละ เวลา เพ่ือ ช่วย สังคม ใน เรือ่ง น้ี

4.  การ พิจารณา เร่ือง จริยธรรม เป็น เร่ือง ค่อน ข้าง ใหม่ ใน วงการ
แพทย์ ไทย ใน ระยะ 10-20 ปี ท่ี ผ่าน มา ดังน้ัน การ ปฏิบัติ งาน หลาย
คร้ัง ยัง เป็น การ ลอง ผิด ลอง ถูก แต่ คณะ กรรมการ ทุก ท่าน ถ้า เป็น ผู้
ท่ีทีความ ต้ัง ใจจริง และ มุ่งม่ัน ท่ี จะ ปฏิบัติ หน้าท่ี ของ ตน ประสบ การณ์
ท่ี ได้รับ คง จะ ช่วย ส่งเสริม ให้ ระบบ ใน ประเทศ ไทย มี ความ แข็ง แกร่ง
ข้ึน ใน ระยะ ยาว แม้ว่า ใน ปัจจุบัน ยัง มี ผู้ ท่ี มี ประสบการณ์ ไม่ มาก นัก

5. มาตรฐาน ท่ี ยึด ใน ทาง ปฏิบัติ ยัง แตก ต่างกัน ไป ตาม สถาบัน
แม้ว่า จะ ยึด หลัก เกณฑ์ ใหญ่ ๆ  ร่วมกัน ได้แก่ คำ ประกาศ Helsinki
หรือ  CIOMS guideline แต่ ใน ทาง ปฏิบัติ ยัง มี หลาย ประเด็น ที่
เป็น นามธรรม และ ขึ้น กับ วิจารณญาณ ของ แต่ ละ บุคคล ใน การ
ตดัสิน ใจ

6.  ระยะ เวลา ท่ี ใช้ ใน การ พิจารณา ใน หลาย สถาบัน ยัง ใช้ เวลา
ค่อน ข้าง นาน และ ไม่ แน่นอน ทำให้ การ ดำเนิน การ วิจัย ล่าช้า กว่า ท่ี ควร

7.  มาตรฐานของ คณะ กรรมการ พิจารณา จริยธรรม ยัง แตก
ต่างกัน ไป ใน แต่ ละ สถาบัน ท้ัง ใน แง่ รูปแบบ ของ การ ย่ืน ระยะ เวลา
ท่ี ใช้ ราย ละเอียด ของ การ พิจารณา และ ยัง ไม่ มี การ ยอม รับ มติ ของ
สถาบัน อ่ืน ทำให้ การ ทำ การ ศึกษา ชนิดสหสาขา ไม่ ราบ ร่ืน และ อาจ
ตอ้ง ใช ้เวลา นาน กวา่ ที ่ควร

 สรุป
ผู้ วิจัย ต้อง มี คุณธรรม และ ใช้ วิจารณญาณ ใน การ กระทำ ท่ี อาจ

ละเมิด สิทธิ มนุษยชน และ อาจ เป็น การ กระทำ ท่ี ผิด กฎหมาย ขัด
ตอ่ ขนบ ธรรม เนียม ประเพณี และ วฒันธรรม ที ่ดีงาม ของ สังคม
ผู้ วิจัย ต้อง เลือก วิธี ดำเนิน การ ท่ี ได้ ดุลยภาพ ระหว่าง ระเบียบ วิธี และ
สิทธิ มนุษยชน เสมอ

 เพ่ือ ปกป้อง สิทธิ ส่วน บุคคล ของ ผู้ป่วย หรือ อาสา สมัคร ใน การ
วจิยั และ ระวงั อันตราย ที ่อาจ เกิด ข้ึน จาก การ ดำเนิน งาน วจิยั ให ้มี
น้อย ที ่สุด นัก วจิยั ควร จะ ตอ้ง อาศัย หลกั เกณฑ ์สากล ดัง ตอ่ไป น้ี

1.  ความ เคารพ ใน ผู้ป่วย และ อาสา สมัคร (Respect of au-
tonomy)

2.  ประโยชน ์สูงสดุ ของ งาน วจิยั (Beneficence)
3.  ปอ้งกนั ผล เสีย ให ้เกิด น้อย ที ่สุด (Non maleficence)
4.  การ บอก เล่า ความ จรงิ ตอ่ อาสา สมัคร (Truthfulness)
5.  ความ ยุติธรรม ใน การ ปฏิบัติ ต่อ ทุก ฝ่าย และ ผู้ป่วย หรือ

อาสา  สมัคร ทกุ คน (Justice)

 บรรณานกุรม
1.  Jonsen AR.  The Birth of bioethics.  New York: Oxford University

 Press;  1998.
2.  Katz J.  human experimentation and human rights.  St Louis

Univ Law J 1993; 38: 7-54.
3.  Phaosavasdi S, Taneepanichskul S, Tannirandorn Y, ET AL.

Ethics of clinical trialsin human.  J Med Assoc Thai 2002; 85:
1317-20.

4.  Beecher HK. Ethics and clinical research 1966. Bull  World  Health
Organ  2001;79:367-72.

5.  The National Commission for the Protection of Human Subjects
of Biomedical and Behavioral Research.  The Belmont report:
ethical principles and guidelines for the protection of human
subjects of research. Washington DC: Department of Health,
Education and Welfare,  1979.



253

เวชสารแพทยท์หารบก ปทีี ่59  ฉบบัที ่4 ตลุาคม-ธนัวาคม 2549

หลกัเบือ้งตน้ของจรยิธรรมการทำวจิยัในมนษุย์

6.  Phaosavasdi S, Panichkul S, Tannirandorn Y, ET AL. Ethics  in
research J Med Assoc Thai  2002; 85:396-7.

7.  Faden RR, Lederer SE, Moreno JD. US medical researchers, the
Nuremberg  doctors trial, and the uremberg code: a review of
the findings of the advisory committee on human radiation
experiments.  JAMA  1996; 276: 1667-71.

8.  Annas GJ, Grodin MA ed. The Nazi doctors and the Nuremberg
 code: human rights in experimentation.  New York: Oxford
University  Press,  1992.

9.  Beauchamp TL, Childress JF.  Principles of biomedical ethics.
5 ed.  New York: Oxford University Press,  2001.

10.  World Medical Association.  Declaration of Helsinki: ethical
principles  for medical research involving human subjects.

Edinburgh,  October  2000.
11.  The Council for International Organization of Medical Sciences

(CIOMS) in collaboration with the World Health Organization.
The international ethical guidelines for biomedical research
involving human subjects. Geneva, 2000.

12.  The US Department of Health and Human Services, National
Institutes of Health, and Office of Human Research Protection.
The Common Rule: Title 45 CFR part 46. Washington DC: DHHS,
revised November 2001.

13. แนวทางปฏบัิติ  จรรยาบรรณ นักวิจัย  สำนักงานคณะกรรมการ วิจัยแห่งชาติ
โดย สถาวิจัยแห่งชาติ [Cited 2006 Sep 1]. Available from : URL :
http//: www.nrct. go. th/ RI web/Download V2.htm



254

Royal Thai Army Medical Journal Vol. 59  No. 4  October-December 2006


