
จริยธรรมการวิจัยในคน



วิวัฒนาการ

กฏกรุงนูเรมเบรก (Nuremberg Code) 1947 (2490)

ความสามารถในการใหความยินยอม

การเปนอิสระ ปราศจากการบังคับ

ความเขาใจเกี่ยวกับผลประโยชนและอันตรายที่อาจจะเกิดขึ้น

การลดความเสี่ยงและอันตรายใหนอยที่สุด



วิวัฒนาการ

คําประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 1964 (2507)

เนนภาวะความเปนอยูที่ดีของผูถูกวิจัยเปนหลัก

การใหความยินยอมอยางเปนลายลักษณอักษร

การลดความเสี่ยงใหนอยที่สุด

การใชสารเลียนแบบเฉพาะกรณียกเวน (หามใชในกรณีที่มีการปองกัน วินิจฉัย และ/หรือการ  
รักษาที่พิสูจนแลววาไดผล



วิวัฒนาการ

รายงานเบลมอนต (Belmont Report) 1979 (2522)

เคารพในบุคคล เชื่อวาบุคคลมีอิสระและความสามารถในการตัดสินใจไดดวยตนเอง

การใหคุณประโยชนและไมกอใหเกิดอันตราย (ผูวิจัยรับผิดชอบตอสวัสดิการและความปลอดภัย  
ของอาสา)

ความเปนธรรม (กระจายความเสี่ยงและผลประโยชนอยางเปนธรรม)



วิวัฒนาการ

ขอควรคํานึงเกี่ยวกับจริยธรรมในการวิจยัเกี่ยวกับวัคซีนเพื่อปองกันเอชไอวีของ UNAIDS (Ethical Considerations 
in HIV Preventive Vaccine Research) 2000 (2543)

การปรึกษาชุมชนเกี่ยวกับรูปแบบการวจิัย การดาํเนินการวิจยั การประเมินผล การนําเสนอผล และการนําเอาผลไปใช

การคัดเลือกผูเขารวมอยางไมเลือกปฏิบัติ

การใหความยินยอม

การเก็บรักษาความลับ

ความเทาเทียมในการเขาถึงขอมูลและผลประโยชนทเกิดจากการวิจัย

การคุมครองจากการเลือกปฏิบัติ



หลกัการณจริยธรรมการวิจัยในคน

เคารพในบุคคล

คุณประโยชน

ไมกออันตราย

ยุติธรรม



ตัวชี้วดัจริยธรรมการทดลองในคน

คุณคาทางสังคมและวิทยาศาสตร

เหตุผลทางวิทยาศาสตร

การไมมีอคติในการเลือกผูที่จะเขารวมการวิจัย

การพิจารณาสวนไดสวนเสียของผูมีสวนในการวิจัย

กรรมการที่เปนอิสระในการพิจารณาโครงรางการวิจัย

การใหการยินยอมในการเขารวมการวิจัย

การเคารพผูเขารวมวิจัย

การปรึกษาหารือกับชุมชน



คุณคาทางสังคมและวิทยาศาสตร

สัดสวนของประโยชนที่คาดวาจะไดรับมีมากกวาผลกระทบ/ผลเสียที่อาจเปนไปได 

มีมาตราการที่จะปองกัน หรือลดผลกระทบใหนอยที่สุด

ผลประโยชนตอชุมชน

มีการทดลองอื่นที่ทํามากอนแลวหรือไม

ผล บทเรียน/ประสบการณที่ผานมา การเพิ่มพูลความรู เพิ่ม ปญหาและแนว  
ทางแกไข 



ความเที่ยงตรงทางวิทยาศาสตร

ผานการอนุมัติโดยกรรมการทางวิทยาศาสตร 

เหตุผลทางวิทยาศาสตรและวิธีการวิจัย

มีตัวแทนชุมชนอยูในกรรมการทางวิทยาศาสตร / ขอคิดเห็น เสนอแนะ

มีกลไกกํากับ ตรวจสอบ ติดตามที่เหมาะสม และประกอบดวยตัวแทนชุมชน 
และมีกระบวนการทํางานที่สอดคลองกับภาระหนาที่ 



การคัดเลือกผูเขารวม(อาสา)

เกณฑในการคัดเลือก (คุณสมบัติของอาสา) และเกณฑการคัดออก เหมาะสม สอดคลองกับ  
วัตถุประสงค สถานการณ และกลุมเปาหมาย 

กระบวนการคัดเลือกที่ไมนําไปสูผลกระทบทางสังคมที่ไมตองการ นําไปสูการกลาวโทษ การตีตรา 
หรือการเลือกปฏบิัติ

วิธีการเลือกอาสาฯเปนธรรม ไมมีอคติ ลําเอียง หรือเลือกปฏิบัติ

เคารพสิทธิและการตัดสินใจของผูที่สนใจตองการเปนอาสาฯ



สวนไดสวนเสียของผูเขารวม

ความชัดเจนของบทบาท หนาที่ของผูมีสวนไดสวนเสีย

กระบวนการสื่อสารใหขอคิดเห็นที่ตอเนื่อง

มีกลไกสําหรับการมีสวนไดเสยีและวิธีการทํางานที่สนับสนนุกลไกดังกลาว

ทรัพยากรและการสนับสนุนรวมถึงการเสริมศักยภาพของกลไกดังกลาว



กรรมการอิสระ

กรรมการอิสระตางๆที่เกี่ยวของกับการศึกษาวิจัย และบทบาท อํานาจ หนาที่

การประสานงานระหวางกรรมการเหลานี้ 

ชองทาง / กลไกการใหขอมูลและขอคิดเห็นสองทางระหวางกลไกเหลานี้ และแก  

นักวิจยั



การยินยอมในการเขารวม

กระบวนการขอความยินยอมที่ตอเนื่อง ใชภาษาและ/หรือวิธีการสื่อสารที่เหมาะสม มีเครื่องมือให  

ความเขาใจและขอความยินยอมที่หลากหลาย 

ชุมชนมีสวนรวมในการใหขอคิดเห็นเกี่ยวกับการขอความยินยอม และการขอความยินยอมของ  
ชุมชน

เคารพสิทธิและอิสระในการตัดสินใจ และเปดโอกาสใหเปลี่ยนใจได 

มีมาตรการรับรองสวัสดิการและสิทธิของอาสาฯที่ตัดสินใจไมเขารวมตอไปในอนาคต



เคารพผูเขารวม

การวิจัยยึดมั่นในสิทธิมนุษยชน 

กระบวนการวิจัยมีความโปรงใส และรับผิดชอบ

การตัดสินใจของอาสาฯไดรับการยอมรับและปกปองตลอดเวลาการวิจัย 

การตอบแทนการเสียสละและการมีสวนรวมของอาสาฯที่เหมาะสม แตไมเปนการโนมนาวหรือสรางแรงจูงใจที่เหนือกวามาตรฐานของทองถิ่น

วิธีการวิจัย และสถานที่ที่เกี่ยวของเอื้อตอสภาวะของอาสาฯ เคารพสิทธิสวนบุคคล และรักษาความลับของอาสาฯ 

มีการจัดเตรียมการรักษาและการเขาถึงบรกิารใหแกอาสาฯในระหวางการวิจัยและภายหลังที่ไดมาตรฐานของทองถิ่นและไมนําไปสูมาตรฐานท  ี่

ไมเทาเทียมกัน

การใหขอมูลที่รอบดาน ทันตอสถานการณและพัฒนาการแกอาสาฯ ในภาษา/วิธีการที่เหมาะสม



การเขารวมของชุมชน

นําไปสูเสริมศักยภาพของชุมชน รวมถึงความสามารถในการศึกษาวิจัย

เปนกระบวนการตอเนื่อง ตั้งแตชวงพัฒนาโครงการ และตลอดเวลาการวิจัย

การมีสวนรวมของกลไกชุมชนในระดับตางๆ ที่ครอบคลุม 

กระบวนการใหขอมูล และพัฒนาการใหมอยางตอเนื่องแกชุมชน โดยเฉพาะการเสนอ  
ผลเกี่ยวกับการวิจัย
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