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ความเป็นมา 

ในอดีต แพทย์และนักวิทยาศาสตร์ทําการทดลองศึกษากบัคนโดยมีเจตนาเพื่อการรกัษาหรือป้องกนัโรค และ

บางครัง้ก็นําไปสู่การค้นพบที่ยิ่งใหญ่ เช่น Edward Jenner แพทย์และนักวิทยาศาสตร์ชาวองักฤษ ในปี ค.ศ.1796 ได้

ทดลองปลกูฝี (cowpox) กบัเดก็อาย ุ8 ปี ซึง่เป็นบุตรของคนทาํสวนของเขา เพือ่ทดสอบวา่ป้องกนัไขท้รพษิ (smallpox) ได้

หรอืไม ่และต่อมาไดท้ดลองกบัเดก็คนอื่นอกีหลายรายรวมถงึบุตรชายตนเอง ผลจากการทดลองนําไปสูก่ารผลติและปลูกฝี

ป้องกนัไขท้รพษิ ชว่ยชวีติมวลมนุษยไ์ดท้ัว่โลก ในสมยันัน้ยงัไมม่กีฎเกณฑจ์รยิธรรมการวจิยัในคน 

  

Nuremberg Code, 1947 

- ในช่วงสงครามโลกครัง้ที่ 2 (ค.ศ.1939-1945) แพทยน์าซไีดท้ดลองทางการแพทยก์บัเชลยในค่ายกกักนั

กวา่ 10 โครงการ ทาํใหเ้ชลยเสยีชวีติและพกิาร  

- เมื่อนาซแีพส้งคราม ประเทศสหรฐัอเมรกิานําหลกัฐานเอกสารการทดลองฟ้องต่อศาลทหารอเมรกินั จดัตัง้

ที่เมอืง Nuremberg ประเทศเยอรมนี ว่าผู้บรหิาร Karl Brandt และแพทย์นาซี 23 คน มคีวามผดิ คดน้ีี

เรยีกว่า USA v. Karl Brandt et al. หรอืที่เรยีกกนัว่า “The Doctors’ trial” ศาลรบัฟ้องเมื่อ 25 ตุลาคม 

ค.ศ.1946  

- การพจิารณาคดดีําเนินไปตัง้แต่ 9 ธนัวาคม และจบดว้ยการตดัสนิของศาล เมื่อวนัที่ 20 สงิหาคม ค.ศ.

1947 วา่แพทยแ์ละผูบ้รหิารมคีวามผดิจรงิ ในการพจิารณาคด ีฝา่ยอยัการไดจ้ดัทาํเกณฑก์ารทดลองที่ถูก

จริยธรรมให้ศาลใช้ประกอบการพิจารณา (permissible medical experiments) 10 ข้อ ต่อมาเรียก

กฎเกณฑน้ี์วา่ Nuremberg Code 

 

Declaration of Helsinki, 1964  

- จั ด ทํ า โ ด ย  World Medical Association ตี พิ ม พ์ เ ผ ย แ พ ร่ ใ น ชื่ อ  “Declaration of Helsinki 

(Recommendations Guiding Doctors in Clinical Research)” 

Ethical Guidelines (แนวทางจริยธรรม) 
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- ในการจดัทําได้นํา Nuremberg Code มาเป็นหลกั เมื่อประกาศลงตีพิมพ์แล้วให้แพทย์อิงหลกัเกณฑ์

ดงักลา่ว  

- นบัวา่ Declaration of Helsinki เป็นกฏเกณฑจ์รยิธรรมการวจิยัในคนสากลฉบบัแรก 

- ใชเ้ป็นหลกัจรยิธรรมใน CIOMS Guideline และ ICH GCP  

- กฎเกณฑ์มกีารปรบัแก้ไขเป็นระยะเรื่อยมา การแก้ไขครัง้ล่าสุดคอืเมื่อปี พ.ศ. 2013 ภายใต้ชื่อ “World 

Medical Association Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research Involving 

Human Subjects” 

 

CIOMS 

- The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) ซึ่งไม่ใช่หน่วยงานรฐับาล 

แต่ เป็นองคก์ารระดบัสากล ทีจ่ดัตัง้โดยองคก์ารอนามยัโลกและ UNESCO  

- นํา Declaration of Helsinki ไปเป็นพื้นฐานในการจดัทํา Proposed International Ethical Guidelines for 

Biomedical Research Involving Human พมิพเ์ผยแพรใ่นปี ค.ศ.1982 ทัง้น้ีมุง่หวงัใหป้ระเทศกําลงัพฒันา

และมทีรพัยากรจาํกดันําไปปรบัใชเ้ป็นแนวทางของประเทศ 

- จากการระบาดของ HIV ทาง CIOMS จงึไดป้รบัปรงุและออกแนวทางเป็นลาํดบัดงัน้ี 

o 1991, International Guidelines for Ethical Review of Epidemiological Studies; 

 2009, revision  

o 1993, International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 

 2002, revision  

 2016 revision – และเปลีย่นชื่อเรือ่งเป็น International Ethical Guidelines for 

Health-related Research Involving Human Subjects 

WHO GCP, 1995 

- WHO ไดต้พีมิพเ์ผยแพร ่Guidelines for good clinical practice (GCP) for trials on pharmaceutical 

products เพือ่ใหป้ระเทศสมาชกินําไปใชเ้ป็นแนวทางในการพฒันายา 

- ค.ศ.2005 ปรบัปรงุเป็น Handbook for good clinical research practice (GCP) : guidance for 

implementation โดยรวบรวมหลกัเกณฑแ์นวทางสากลมาจดัเป็นหมวดหมูเ่พอ่ใหง้า่ยต่อการทาํความ

เขา้ใจและนําไปปฏบิตัสิาํหรบัทุกภาคสว่น 

 

ICH GCP, 1996 

- ปญัหาในการนํายาใหม่เข้าประเทศว่าล่าช้าและกระบวนการที่ยุ่งยากนําไปสู่ความร่วมมือระหว่าง

สหรฐัอเมรกิา ยุโรป และญี่ปุ่น (ไตรภาค)ี จดัทําหลกัเกณฑ์การทดลองยาและเครื่องมอืแพทย์ที่ทุกฝ่าย

ยอมรบั  
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- แนวปฏิบตัิดวักล่าวเรียกว่า Good Clinical Practice (GCP) จดัทําโดย International Conference on 

Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use หรอื 

ICH ในปี ค.ศ.1996 จดัเป็นเอกสารในกลุม่ efficiency ฉบบัที ่6 จงึเป็นทีรู่จ้กักนัทัว่ไปในชื่อ ICH GCP E6  

- แก้ไขเพิม่เตมิและเผยแพร่เป็นฉบบั ค.ศ.2016 ในชื่อ Integrated Addendum to ICH E6(R1): Guideline 

for Good Clinical Practice. E6(R2)  

 

ประเทศสหรฐัอเมริกา 

US Federal policy for protection of Human Subjects 

- ในสหรฐัอเมรกิา ช่วงหลงัสงครามโลกครัง้ที่ 2 มมีหาวทิยาลยัเกดิใหม่และมกีารค้นควา้วจิยัในคนอย่าง

กว้างขวาง เป็นผลให้มขี่าวอื้อฉาวหลายกรณีที่หมิน่เหม่ต่อจรยิธรรม เช่น Milgram Obedience Study 

(ค.ศ.1961), Tea Room Trade Study (ค.ศ.1970), Tuskegee Syphilis Study (ค.ศ.1932-1972) เป็นเหตุ

กดดนัใหห้น่วยงานทีใ่หทุ้นวจิยัตอ้งออกระเบยีบขอ้บงัคบัในการปกป้องอาสาสมคัร 

- วุฒิสภาอนุมตัิระเบียบข้อบังคับ Protection of Human Subject ที่เสนอโดย Department of Health, 

Education and Welfare ในปี ค.ศ.1974 ซึ่งใหส้ถาบนัที่รบัทุนวจิยัจากรฐับาลประกนัว่ามกีารกํากบัดูแล

การวจิยัใหเ้ป็นไปอย่างมจีรยิธรรม ระเบยีบกําหนดใหส้ถาบนัมกีารพจิารณาโครงการวจิยัทีไ่ดร้บัทุนจาก

รฐับาลโดยคณะกรรมการ (committee) และกําหนดเน้ือหาเกีย่วกบัการขอความยนิยอมโดยบอกกล่าวจาก

อาสาสมคัร  

- ระเบยีบขอ้บงัคบัน้ีเรยีกสัน้ ๆ ว่า 45 CFR 46 จากชื่อเต็ม คอื Code of Federal Regulations TITLE 45 

PUBLIC WELFARE Department of Health and Human Services PART 4 6  PROTECTION OF 

HUMAN SUBJECTS 

- ต่อมามกีารเพิม่เน้ือหากการปกป้องอาสาสมคัรทีเ่ปราะบาง ไดแ้ก่  

o Subpart B Additional Protections for Pregnant Women, Human Fetuses and Neonates 

Involved in Re-search 

o Subpart C Additional Protections Pertaining to Biomedical and Behavioral Re-search 

Involving Prisoners as Subjects 

o Subpart D Additional Protections for Children Involved as Subjects in Re-search 

- ค.ศ.1981 เพิม่รายการที่ไม่เขา้ข่ายจากระเบยีบขอ้บงัคบั และสามารถยกเวน้จากการพจิารณา (exempt 

from regulation) และรายการทีเ่ขา้ขา่ยพจิารณาแบบเรง่ดว่น (expedited review) จากนัน้มกีารปรบัปรงุ

เรือ่ยมา 

- ค.ศ.1991 Office of Science and Technology Policy, Executive Office of the President. ไดนํ้า Subpart 

A: Basic HHS Policy for Protection of Human Research Subjects ของ 45 CFR 46 ไปออกเป็นระเบยีบ

กลาง ชื่อ Federal Policy for the Protection of Human Subjects ให้กระทรวงและหน่วยงานต่าง ๆ 

ไปใช ้คนทัว่ไปเรยีกระเบยีบขอ้บงัคบัน้ีวา่ Common rule  

o มกีารปรบัปรงุ เมือ่ ปี ค.ศ.2017 
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Belmont Report, 1978 

- ปี ค.ศ.1974 วุฒิสภาได้ผ่านกฎหมาย National Research Act ซึ่งในกฎหมายระบุให้แต่งตัง้ National 

Commission for Protection of Human Subjects (“The commission”) เพื่อกําหนดหลักจริยธรรมวิจัย

พื้นฐาน และทําหน้าที่อื่น ๆ ตามระบุในกฎหมาย คณะกรรมาธิการได้จัดทํารายงานแนะนํา 

(recommendation) หลายฉบับ ต่ อ  secretary of department of health and human service ซึ่ ง ฉบับ

สุ ด ท้ า ยชื่ อ  “Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for The Protection of Human 

Subjects of Research” ในปี ค.ศ.1978 ระบุหลกัจริยธรรมการวิจยัพื้นฐานและการนําไปใช้ ซึ่งเป็น

หลกัการพืน้ฐานทีเ่ป็นทีย่อมรบัทัว่โลก เน้ือหาในรายงานไดล้งตพีมิพเ์ผยแพรใ่น Federal Register ปี ค.ศ.

1979 [44 FR 23192] และ CIOMS นําไปอา้งองิไวเ้ชน่กนั  

 

ประเทศหลายประเทศไดนํ้าหลกัเกณฑจ์รยิธรรมสากลและ Code of Federal Regulation (CFR) ไปเป็นแนวทาง

ในการจดัทาํแนวทางจรยิธรรมการวจิยัในคนของประเทศ สิง่สาํคญัคอื CFR กาํหนดวา่ผูไ้ดทุ้นวจิยัจากรฐับาลสหรฐัอเมรกิา

ตอ้งทาํขอ้ตกลงว่าจะดาํเนินการวจิยัใหส้อดคลอ้งกบั CFR หรอืหลกัเกณฑส์ากล ซึง่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั คณะ

แพทยศาสตรไ์ดจ้ดัทาํขอ้ตกลงดงักล่าวไวแ้ลว้กบั Office of Human Research Protections จงึตอ้งดาํเนินการตามแนวทาง

จรยิธรรมอย่างเคร่งครดั โดยเฉพาะ ระเบยีบขอ้บงัคบัการปกป้องอาสาสมคัรของประเทศสหรฐัอเมรกิาที่เรยีกว่า 45 CFR 

46 (US Code of Federal Regulations. Title 45 Public Welfare Department of Health and Human Services Part 46 

Protection of Human Subjects) ซึง่มหีลกัเกณฑเ์ฉพาะกลุม่อาสาสมคัรทีต่อ้งปกป้องเป็นพเิศษ 

 

กฎเกณฑ ์

แนวทางจรยิธรรมการวจิยัสากล ปรากฎใน ประกาศ หรอืปฏญิญาหรอืแนวทางปฏบิตั ิดงัต่อไปน้ี 

1. World Medical Association. Declaration of Helsinki. Ethical Principles for Medical Research 

Involving Human Subjects, 2013  

2. 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” 1978 or 1979  

3. The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) “International Ethical 

Guidelines for Health-related Research Involving Human” 2016  

4. ICH Harmonised Guideline. Integrated Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical 

Practice. E6(R2). Current Step 4 version, 2016  

5. 45 CFR 46 (Code of Federal Regulations TITLE 45 PUBLIC WELFARE Department of Health 

and Human Services PART 46 PROTECTION OF HUMAN SUBJECTS) 

6. Federal Policy for the Protection of Human Subjects, 2017 
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7. ชมรมจรยิธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทย “แนวทางจรยิธรรมการทาํวจิยัในคนในประเทศไทย” ฉบบั” 

พ.ศ.๒๕๕๐ 

8. นโยบายแห่งชาตแิละแนวทางปฏบิตักิารวจิยัในมนุษย ์ฉบบั พ.ศ.๒๕๕๘ สาํนกังานมาตรฐานการวจิยัใน

คน สาํนกังานคณะกรรมการวจิยัแหง่ชาต ิ

 

การดาํเนินการของนักวิจยั 

1. นกัวจิยัควรรูห้ลกัเกณฑส์ากลในการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัมนุษย ์และนําแนวทางปฏบิตัมิาใชก้บัการดาํเนินการกบัการ

วจิยัแต่ละประเภทอยา่งเหมาะสม 

• การวจิยัทางการแพทยโ์ดยทัว่ไป องิหลกัการและแนวทางใน Declaration of Helsinki 

• การวจิยัทางชวีเวชศาสตร ์พฤตกิรรมศาสตร ์หรอืการวจิยัสขุภาพ องิ CIOMS Guideline และ 45 CFR 46 

• การทดลองประสทิธผิลของเภสชัภณัฑ ์สารสกดัสมนุไพร หรอืเครือ่งมอืแพทย ์องิ ICH GCP 

• ทาํความเขา้ใจหลกัเกณฑจ์รยิธรรมในแนวทางต่าง ๆ โดยอ่าน WHO Handbook for good research practice 

2. นกัวจิยัควรศกึษาวธิดีาํเนินการวจิยัจาก WHO/TDR. Workbook for Investigators. 2002 

3. นกัวจิยัควรเขา้รบัการอบรมจรยิธรรมการวจิยัทัง้ Protection of Human Subjects และ ICH GCP   

 

 

เอกสารอ้างอิง 
1. Riede S. Edward Jenner and the history of smallpox and vaccination. Proc (Bayl Univ Med Cent). 2005 

Jan; 18(1): 21–25. 
2. WHO/TDR. Workbook for Investigators. 2002, 271 pp. 
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