
 
 

การประชุมวิชาการระดับชาติ วิทยาลัยนครราชสีมา ครั้งที ่6 ประจ าปี พ.ศ.2562   “สังคมผูสู้งวยั: โอกาสและความทา้ทายของอุดมศึกษา” 

ภาคโปสเตอร์ 
-286- 

 

มาตรการทางกฎหมายในการวิจัยในมนุษย์ 
Legal Measures Concerning Research Involving Human Subjects 

 

บัญชา วิทยอนันต1์,  ด ารง สัตยวากย์สกุล2, สุดารัตน์ แสงโชติ3 
 

บทคัดย่อ  
ในปัจจุบันประเทศต่างๆ ทั่วโลกโดยเฉพาะประเทศที่พัฒนาแล้ว ได้มีกฎหมายเกี่ยวกับการวิจัยในมนุษย์และ

มีการบังคับใช้เพื่อควบคุม ส่งเสริม และพัฒนาวิจัยในมนุษย์ในด้านต่างๆ ทั้งการวิจัยในมนุษย์ทางด้านวิทยาศาสตร์
สุขภาพ และการวิจัยในมนุษย์ทางสังคมศาสตร์ โดยประเทศที่พัฒนาแล้วเหล่านี้ ได้พยายามออกกฎหมาย ระเบียบ 
ข้อบังคับและแนวปฏิบัติในการท าวิจัยในมนุษย์และพยายามผลักดันให้ประเทศก าลังพัฒนาปฏิบัติตามเกี่ยวกับการวิจัย
ในมนุษย์ในด้านต่างๆ เช่น การวิจัยทางด้านการผลิตยา การวิจัยและทดลองเกี่ยวกับขั้นตอนวิธีการรักษาและการ
ป้องกันโรคต่างๆ การตีพิมพ์ผลงานวิจัยและผลงานทางด้านวิชาการในมนุษย์ จ าเป็นจะต้องได้รับความเห็นชอบจาก
คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ก่อนจึงจะสามารถจดสิทธิคุ้มครอง หรือด าเนินการวิจัยหรือตีพิมพ์ได้ นอกจากนี้ในการ
ก าหนดมาตรการขั้นตอน วิธีการ และแนวปฏิบัติเกี่ยวกับการวิจัยในมนุษย์ประเทศที่พัฒนาแล้วได้มีการจัดประชุม 
สัมมนา เพื่อก าหนดหลักเกณฑ์ขั้นตอน วิธีการ และแนวปฏิบัติออกมาเป็นจ านวนมาก เป็นที่แพร่หลาย และเป็นที่
ยอมรับกันทั่วโลก เช่น ปฏิญญาเฮลซิงกิ โดยสมัชชาแพทย์สมาคมโลก (World Medical Association Declaration 
of Helsinki) 

กฎนูเรมเบิร์ก เป็นหลักเกณฑ์จริยธรรมสากลส าหรับการวิจัยในมนุษย์ หลักเกณฑ์จริยธรรมสากลส าหรับการ
วิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่ใช้ในมนุษย์เป็นอาสาสมัคร ซึ่งจัดท าโดยสภาสหองค์กรสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ร่วมกับ
องค์การอนามัยโลก โดยเน้นการป้องกันปัญหาการศึกษาวิจัยในประเทศก าลังพัฒนามิให้ประชาชนตกอยู่ในสถานะเป็น
หนูทดลอง เป็นต้น กฎและหลักเกณฑ์ต่างๆที่เกี่ยวกับการวิจัยในมนุษย์มีอีกมายมายหลายที่น ามาเป็นแนวปฏิบัติ
ส าหรับการวิจัยในมนุษย์ ส าหรับประเทศไทยการด าเนินการวิจัยในมนุษย์ ยังไม่มีกฎหมายเฉพาะออกมาบังคับใช้ใน
ปัจจุบัน ซ่ึงกระทรวงสาธารณสุขได้เสนอร่างพระราชบัญญัติการทดลองต่อมนุษย์ พ.ศ.... และต่อมาได้มีการยกร่างยัง
อยู่ในขั้นตอนพิจารณาจากสภานิติบัญญัติแห่งชาติ (สนช.)  คือร่างพระราชบัญญัติวิจัยในคน พ.ศ ....โดยมีหลักการคือ 
เน้นการก ากับดูแลการวิจัยในคนโดยเฉพาะและคุ้มครองสิทธิของบุคคลผู้เข้าร่วมการวิจัย จัดระบบการก ากับดูแลและ
การวิจัยในคนให้เป็นไปโดยมีประสิทธิภาพ โดยก าหนดให้โดยการวิจัยในคนต้องได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยประจ าสถาบันก่อน ก าหนดให้มีองค์กรตามกฎหมายให้มีหน้าที่ก าหนดมาตรฐานการท าวิจัยในคน
และตรวจตราให้การด าเนินงานการวิจัยในคนเป็นไปตามมาตรฐานที่กฎหมายก าหนด เหตุผลและความจ าเป็นดังกล่าว
รัฐโดยองค์กรระหว่างรับผิดชอบต้องเร่งด าเนินการออกกฎหมายมาบังคับใช้เป็นการเฉพาะให้รวดเร็วที่สุด เพื่อเป็น
มาตรการในการส่งเสริม สนับสนุนและก ากับดูแลระบบการท าวิจัยในมนุษย์ให้ครอบคลุมนอกเหนือจากมาตรฐาน

                                           
1 รองศาสตราจารย์ สาขาวิชานิติศาสตร์ คณบดีคณะนิติศาสตร์และรัฐประศาสนศาสตร ์วิทยาลัยนครราชสีมา 
2 ดร. รองอธิการบดีฝ่ายวิชาการ มหาวิทยาลัยนานาชาติเอเชีย-แปซิฟิก 
3 เจ้าหน้าที่ส านักวิจัยและพัฒนา วิทยาลัยนครราชสีมา 
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คณะกรรมการวิจัยในคน (มคจค.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.) พ.ศ. 2556 ที่ใช้บังคับและเป็นแนว
ปฏิบัติอยู่ในปัจจุบัน 
ค าส าคัญ : วิจัยในมนุษย,์ ร่างพระราชบัญญัติวิจัยในคน, กฎนูเรมเบิร์ก 

 

Abstract 
At present, various countries around the world, especially developed countries, have 

guidelines, regulations, and laws on research involving human subjects. These laws have been put in 
place to control, promote, and allow the development of research involving human subjects in 
various areas including health science and social science. In participating countries, it has been found 
necessary to conduct seminars in order to effectively disseminate knowledge of measures, 
procedures, methods and guidelines regarding research involving human subjects. These provide an 
understanding of the widely adopted rules, procedures, methods and guidelines. 

In addition, developed countries have been encouraging developing countries to follow 
the widely adopted principles in different types of human-related investigations such as research in 
pharmaceutical production, and research and experimentation involving various methods of 
treatment and prevention of disease. Research projects involving humans must be approved by a 
Human Research Committee before being able to be registered by the institution as suitable for the 
ethical conduct of research or for publication. In establishing regulations, the primary documents for 
consideration are the World Medical Association Declaration of Helsinki and the Nuremberg Code. 
The Nuremberg Code outlines international accepted ethical principles for human experimentation. 
It consists of a set of International ethical guidelines on biomedical research with human participants 
prepared by the Council for International Organizations of Medical Sciences and the World Health 
Organization. The Code focuses on preventing problems related to research studies by not allowing 
people fall into the category of experimental subjects without their consent. There are a number of 
rules and regulations in relation to human research that are used as guidelines for human research 
under the Code.  

For Thailand, conducting research in humans has no specific laws governing it. The Ministry 
of Public Health hence has proposed a draft Act dealing with experiments involving humans. This 
drafted Act, the Human Research Act B.E…, is in the process of consideration by the National 
Legislative Assembly of Thailand. The proposed Act focuses on principles involved in supervising 
research involving human subjects and overseeing the rights of individuals who participate in such 
investigations. In order to provide effective supervision and establish research systems in enquiries 
involving humans, the proposed Act requires such research to be approved by the institution’s ethics 
committee, which is an entity established by the organization to uphold the law.  This committee 
would have the duty to set standards for research in humans and monitor all research operations 
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involving humans according to the standards set by law. For the reasons mentioned, both the State 
and all involved research organizations are responsible for speeding up the process of adopting and 
enforcing the legislation. Such responsibility can be realized by adopting measures to promote, 
support and supervise research in human beings to cover the proposed regulations which go beyond 
those already adopted in the Standards of the Research Committee in Human Subjects B.E. 2556, 
issued by the Office of National Research Council of Thailand (NRCT), which are applicable and are 
currently in practice. 
Keywords:  Research Involving Human Subjects, Draft of Human Research Act, Nuremberg Code 
 
ความส าคัญและที่มาของปัญหาการวิจัย 

การวิจัยในมนุษย์ หมายความว่า กระบวนการศึกษาที่ออกแบบอย่างเป็นระบบเกี่ยวกับการทดสอบข้อ
สมมุติฐานหรือหาข้อสรุปในลักษณะที่เป็นความรู้ทั่วไป ทฤษฎีหลักการแบบแผนของความสัมพันธ์หรือข้อมูลพื้นฐานที่
รวบรวมได้ในคนหรือเกี่ยวข้องกับคนทั้งที่ยังมีชีวิต หรือเสียชีวิต โดยกระท าต่อร่างกาย จิตใจ เซลล์ ส่วนประกอบของ
เซลล์ สารพันธุกรรม วัสดุสิ่งตรวจ เพื่อเนื้อเย่ือ สารคัดหลั่ง รวมถึง การศึกษาข้อมูลที่บันทึกไว้ในเวชระเบียนหรือข้อมูล
ด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย ทั้งนี้การศึกษาดังกล่าวต้องไปเพื่อให้เกิดองค์ความรู้ทางวิทยศาสตร์ชีวเวชศาสตร์ 
พฤติกรรมสุขภาพ 

การวิจัยในมนุษย์ในปัจจุบันมีโครงการวิจัยเป็นจ านวนมาก ซึ่งในทางชีวการแพทย์ (Bio-medical 
Research)  มีประวัติความเป็นมาที่ยาวนานหรือพร้อมๆกับการวิจัยทางการแพทย์แผนปัจจุบัน เนื่องจากการวิจัยใน
มนุษย์จะน ามาซึ่งความรู้ใหม่ๆ และความรู้ดังกล่าวจะถูกน ามาใช้ในการพัฒนาเทคโนโลยีทางการแพทย์ โดยเฉพาะ
พัฒนายารักษาโรค วิธีการและขั้นตอนในการรักษา การป้องกันโรคต่างๆ นอกจากประโยชน์ของการวิจัยในมนุษย์
ดังกล่าว การวิจัยในมนุษย์ก็อาจก่อให้เกิดความเสียหายต่อชีวิต ร่างกายและจิตใจ (วิฑูรย์ อิงประพันธ์.2546 : 163)เช่น 
การใช้เชลยศึกจากค่อยกักกันนาซีในระหว่างสงครามโลกครั้งที่ 2 น าเอาเชลยมาทดลองทางวิทยาศาสตร์ที่มีลักษณะ
ของการทารุณกรรม ทรมารและถึงขนาดเสียชีวิตเป็นจ านวนมาก ซึ่งต่อมาได้มีการด าเนินคดีกับผู้ท าการทดลองเช่นนั้น
ภายหลังยุติสงครามโดยพิจารณาดีอาชญากรสงครามในศาลทหารขึ้นที่เมืองนูเรมเบิร์ก และในค าพิพากษาดังกล่าวได้
ก าหนดหลักเกณฑ์การวิจัยในมนุษย์ขึ้นไว้ ซึ่งต่อมาสหประชาติได้ให้การรับรองในที่ประชุมใหญ่ และบังคับใช้ทั่วไป 
เรียกว่ า  กฎนู เรมเบิ ร์ ก  (Nuremberg Code of Ethic 1947)  ซึ่ งประกอบด้วยกฎรวม 10 ข้อ  (Bassiouni 
MC.BassesTG.1981:72) ดังนี้         

1. การวิจัยในคนนั้น ผู้ถูกทดลองต้องให้ความยินยอมโดยสมัครใจ    
 2. การทดลองนั้นควรจะให้ผลประโยชน์ที่ยังผลประโยชน์แก่สังคมมากพอ และเป็นการทดลองที่ไม่อาจท า
โดยวิธีอื่นหรือโดยการศึกษาอย่างอื่น สภาพการทดลองนั้นต้องไม่ใช่การสุ่มเสี่ยงและไม่ท าอย่างพร่ าเพื่อ 
 3. การทดลองนั้นควรจะได้รับการออกแบบมาจากผลที่ได้จากการทดลองในสัตว์ทดลองมาก่อน และได้รู้
เกี่ยวกับธรรมชาติของโรคหรือปัญหาที่ศึกษามีเพียงพอที่จะคาดการณ์ล่วงหน้าได้ รับจากการทดลองนั้น จะคุ้มค่า
 4. การทดลอง ควรจะต้องกระท าโดยหลีกเลี่ยงอันตราย หรือความไม่สบายที่ไม่จ าเป็นที่จะเกิดแก่กายหรือ
จิตใจของผู้ถูกทดลอง         
 5. ถ้ามีเหตุผลขั้นต้นที่สงสัยว่า อาจเกิดการตายหรือพิการขึ้นแก่ผู้ถูกทดลอง ต้องไม่ท าการทดลองนั้นโดย
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เด็ดขาด เว้นจะเป็นการทดลองที่แพทย์ผู้ท าการทดลองยอมตนเป็นผู้ถูกทดลองเสียเอง    
 6. ในการทดลองเพื่อค้นหาความรู้ที่จะไปแก้ไขปัญหาทางมนุษยธรรม ต้องมีความส าคัญสูงกว่าระดับการ
เสี่ยงภัยที่จะเกิดกับผู้ที่ถูกทดลอง        
 7. ต้องมีการเตรียมการที่ถูกต้องและเพียงพอส าหรับที่ป้องกันผู้ทดลอง จากอันตราย ความพิการ หรือความ
ตายที่อาจเกิดขึ้นได้น้อยเหลือเกินก็ตาม        
 8. ผู้ท าการทดลอง ต้องเป็นนักวิทยาศาสตร์ที่มีความรู้และความสามารถอย่างเพียงพอและต้องใช้ความ
ช านาญและความระมัดระวังในทุกขั้นตอนของการทดลอง ตลอดเวลาที่ผู้นั้นเข้ารับหน้าที่ในการทดลองนั้นๆ 
 9. ในระหว่างการท าการทดลองนั้น คนที่ถูกทดลองต้องมีเสรีภาพ ที่ยกเลิกการทดลองนั้นได้ ถ้าร่างกายและ
จิตใจของเขาไม่อาจรับการทดลองต่อไปอีก 

10. ในระหว่างท าการทดลอง นักวิทยาศาสตร์ที่รับผิดชอบในหน้าที่ จะต้องเตรียมความพร้อมเสมอที่จะเลิก
การทดลองเมื่อใดก็ได้ ถ้าเขาพบสาเหตุที่น่าเชื่อใจอย่างบริสุทธิ์ใจ ประกอบกับประสบการณ์ที่สูงและการตัดสินใจอย่าง
รอบคอบ ว่าการท าการทดลองต่อไปอีกน่าจะท าให้เกิดอันตราย ความพิการ หรือความตายแก่ผู้ทดลองได้ 

จะเห็นได้ว่าหลัก 10 ประการ ดังกล่าวแล้ว เป็นเกณฑ์กว้างๆ ที่ประสงค์จะคุ้มครองผู้ถูกทดลอง และ
สอดคล้องกับหลักสิทธิมนุษยชนสากล แต่ขาดแนวทางปฏิบัติที่มีรายละเอียดชัดเจน ต่อมาในการประชุมสมัชชาครั้งที่ 
18 ของแพทย์สมาคมโลก (World Medical Assembly) ที่เมืองเฮลซิงกิ ประเทศฟินแลนด์ ที่ประชุมได้ประกาศเกณฑ์
ทางจริยธรรมเกี่ยวกับการวิจัยในคนเมื่อปี ค.ศ. 1964 โดยให้ถือเป็นส่วนหนึ่งของจริยธรรมแห่งวิชาชีพ เรียกกัน
โดยทั่วไปว่า ค าประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) และต่อมาในปี 1975 ในการประชุมสมัชชาครั้งที่ 29 
ของแพทยสมาคมโตเกียว ได้มีการปรับปรุงแก้ไขค าประกาศเฮลซิงกิขึ้นใหม่ เรียกว่าประกาศเฮลซิงกิ หรือประกาศ
กรุงโตเกียว (Declaration of Tokyo)  และการปรับปรุงแก้ไขเป็นระยะๆ 

หลักกฎนูเรมเบิร์ก เป็นที่รับรู้อย่างกว้างขวาง มีการศึกษาวิเคราะห์กฎดังกล่าว แล้วพบว่า กฎดังกล่าวท าให้
เกิดข้อจ ากัดในการศึกษาวิจัยในผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยตนเองหลายกลุ่ม เช่น เด็ก ผู้ป่วยที่ไม่มี
สติสัมปชัญญะสมบูรณ์ หมดสติ หรือมีจิตฟั่นเพือนไม่สมประกอบ เป็นต้น จึงท าให้เกิดการเคลื่อนไหวเพื่อแก้ไขปัญหา
ดังกล่าว โดยเฉพาะแพทยสมาคมโลก (World Medical Association) จึงเกิดหลักเกณฑ์สากลส าหรับการวิจัยใน
มนุษย์สมัยใหม่ และเป็นที่ยอมรับกันอย่างกว้างขวาง ...ปัจจุบันคือปฏิญญาเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) มีการ
ประกาศรับรองครั้งแรกในสมัชชาแพทยสมาคมโลก ซึ่งประชุม ณ กรุงเฮลชิงกิ ประเทศฟิลแลนด์ เมื่อปี พ.ศ. 2507 
โดยหลักเกณฑ์ทั้งสองมีข้อแตกต่างกัน สรุป คือ กฎนูเรมเบิร์ก เขียนโดยนักกฎหมายเพื่อตีกรอบการวิจัยในมนุษย์ เป็น
กรอบที่มิได้เขียนโดยนักวิจัยทางการแพทย์ เป็นกรอบที่ค่อนข้างแคบ การยอมรับจึงไม่กว้างขวางและยั่งยืนอย่าง
ปฏิญญาเฮลซิงกิซึ่งเขียนโดยนักการแพทย์ที่อยู่ในแวดวงของการวิจัย โดยปฏิญญาดังกล่าวมีการแยกระหว่างการวิจัยที่
เกี่ยวกับการรักษา และการวิจัยที่ไม่เกี่ยวกับการรักษา นับเป็นครั้งแรกที่มีการระบุอย่างชัดเจนเรื่องการน าผู้ป่วย.การ
ศึกษาวิจัย          
 นอกจากนี้ยังมีหลักเกณฑ์ส าคัญที่เกี่ยวกับการวิจัยในมนุษย์อีกด้านหนึ่ง คือ หลักเกณฑ์จริยธรรมสากล
ส าหรับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่ใช้มนุษย์เป็นอาสาสมัคร ซึ่งจัดท าโดย สหองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
(CIOMS) ร่วมกับองค์การอนามัยโลก       
 หลักเกณฑ์การวิจัยทางคลินิกที่ดีขององค์กรเพื่อการบรรณสานสากลของหลักเกณฑ์ (ICHGCP Guideline) 
ซึ่งประกาศใช้ในปี 2559 และองค์การอนามัยโลก (WHO GCP Guideline) ซึ่งประกาศใช้ครั้งแรกเมื่อปี 2538



 
 

การประชุมวิชาการระดับชาติ วิทยาลัยนครราชสีมา ครั้งที ่6 ประจ าปี พ.ศ.2562   “สังคมผูสู้งวยั: โอกาสและความทา้ทายของอุดมศึกษา” 

ภาคโปสเตอร์ 
-290- 

 นอกจากหลักเกณฑ์ที่ส าคัญดังกล่าวยังมีหลักเกณฑ์จริยธรรมสากลจ านวนมากที่จัดท าขึ้นเพื่อจุดมุ่งหมาย
เฉพาะ เช่น หลักเกณฑ์จริยธรรมการศึกษาวิจัยเกี่ยวกับการเจริญพันธุ์หลักเกณฑ์จริยธรรมการวิจัยสเตมเซลล์ 
หลักเกณฑ์จริยธรรมการวิจัยในเด็ก เป็นต้น โดยรวมแล้วกว่า 200 กว่าหลักเกณฑ์    
 
หลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์        
 หลักเกณฑ์จริยธรรมสากล ( International Ethical Guideline) เริ่มตั้งแต่ กฎนูเรมเบิร์ก และปฏิญญา
เฮลซิงกิ ตลอดจนหลักเกณฑ์สากลอื่นๆ เขียนขึ้นบนพื้นฐานของหลักจริยธรรม (Ethical Principles) ส าหรับการวิจัย
ในมนุษย์ แต่มิได้แยกแยะให้เห็นอย่างชัดเจนว่าหลักเกณฑ์แต่ละข้อสะท้อนหลักจริยธรรมข้อใด กล่าวคือ กฎนูเรมเบิร์ก
เขียนหลักเกณฑ์เรียงล าดับโดยไม่มีการแบ่งหมวดหมู่ ส่วนปฏิญญาเฮลซิงกิฉบับแรกๆ มีการแบ่งหมวดหมู่ไว้เป็น 5 
หมวด ได้แก่  

1. บทน า          
 2. หลักพื้นฐาน         
 3. หลักเกณฑ์ส าหรับการวิจัยที่ไม่เกี่ยวข้องกับการรักษา (Non-therapeutic Research)   
 4. หลักเกณฑ์ส าหรับการวิจัยที่ร่วมกับการรักษา (Therapeutic Research) การแบ่งหมวดหมู่ของปฏิญญา
เฮลซิงกิจึงมิได้แบ่งตามหลักจริยธรรมพ้ืนฐาน แต่แบ่งหมวดหมู่เพื่อให้ง่ายแก่การน าไปใช้ประโยชน์ 

หลักเกณฑ์จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ที่อธิบายหลักจริยธรรมพื้นฐานไว้อย่างชัดเจน คือ รายงานเบลมองต์ 
ซึ่งนอกจากวางหลักจริยธรรมส าหรับการวิจัยในมนุษย์แล้ว ยังก าหนดแนวปฏิบัติในการพิจารณาโครงการวิจัยว่าเป็นไป
ตามหลักจริยธรรมหรือไม่ หลักจริยธรรมตามรายงานเบลมองต์เสนอไว้นี้ได้รับการยอมรับอย่างเป็นทางการโดยคณะ
ผู้จัดท าหลักเกณฑ์จริยธรรมสากลส าหรับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่ใช้มนุษย์เป็นอาสาสมัคร (CIOMS’ Guideline)  
ปรากฏในค าน าของหลักเกณฑ์ดังกล่าว และปัจจุบันได้รับการยอมรับอย่างกว้างขวางทั่วโลก 

หลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ประกอบด้วย 3 หลัก ได้แก่      
1. หลักการเคารพในบุคคล (Respect for Person)     

 2. หลักการมุ่งผลประโยชน์และไม่ก่อให้เกิดอันตราย (Beneficence and Nonmaleficence หรือ Do no 
Harm)           
 3. หลักความยุติธรรม (Justice) 

จะเห็นว่าแท้ที่จริงแล้ว หลักจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ (Ethical Principles for Human Research) ก็คือ หลัก
เดียวกันกับหลักจริยธรรมในประกอบวิชาชีพแพทย์ (Ethical Principles for Medical Practice) นั่นเอง สิ่งที่แตกต่าง
กันคือ การตีความและการประยุกต์ใช้ให้เหมาะสมกับแต่ละวัตถุประสงค์ 

ปฏิญญาเฮลซิงกิฉบับแก้ไขปรับปรุงครั้งแรก เมื่อปี พ.ศ. 2518 นอกจากเน้นเรื่องการขอความยินยอมมากขึ้น
แล้ว ยังเน้นเรื่องคณะกรรมการอิสระที่ท าหน้าที่ทบทวนด้านจริยธรรมของโครงการวิจัยในมนุษย์ ( Independent 
Review Committee) ด้วยปฏิญญาเฮลซิงกิ ฉบับปี พ.ศ. 2543 ได้ก าหนดไว้ในข้อ 13 ว่า “ควรส่งโครงการวิจัย เพื่อ
รับการพิจารณา วิจารณ์ แนะน า และในกรณีที่สมควร ควรได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมที่ได้รับ
มอบหมาย” กฎหมายและระเบียบข้อบังคับที่เกี่ยวข้องในประเทศไทย     
 หลังการตื่นตัวเรื่องประชาธิปไตยและสิทธิมนุษยชนในประเทศไทยจากการเปลี่ยนแปลงทางการเมือง เมื่อ
วันที่ 14 ตุลาคม พ.ศ. 2516 มีการเดินขบวนคัดค้านด้านการวิจัยยาคุมก าเนิดในภาคเหนือ เพราะเห็นว่าเป็นการใช้คน
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ไทยเป็นหนูตะเภาทดลองยาซึ่งยังมีปัญหาเรื่องความปลอดภัย ในสหรัฐอเมริกา หลังจากนั้นมีการประชุมสัมมนากันที่
คณะแพทย์ศาสตร์รามาธิบดี ซึ่งมีข้อเสนอให้ออกกฎหมายเรื่องการวิจัยในคนขึ้น แต่มีผู้คัดค้านมาก เพราะหลักการใน
กฎหมายดังกล่าวให้อ านาจกระทรวงสาธารณสุขในการควบคุมวิจัย ซึ่งมหาวิทยาลัยส่วนมากไม่เห็นด้วย จากความคิด
ที่ว่ากระทรวงสาธารณสุขมีภารกิจส าคัญ คือ การบริการสาธารณสุข ไม่เชี่ยวชาญเรื่องการวิจัย จึงไม่เหมาะสมที่จะท า
หน้าที่ควบคุมการศึกษาวิจัย ซึ่งส่วนมากกระท าโดยมหาวิทยาลัย     
 ส าหรับกฎหมาย กระทรวงสาธารณสุขได้พยายามร่างกฎหมายเกี่ยวกับการวิจัยในคนเพื่อเสนอต่อรัฐสภา
หลายครั้งแต่ไม่ประสบผลส าเร็จ แต่กลับประสบผลส าเร็จเมื่อมีการเสนอสาระบางประการเกี่ยวกับการวิจัยไว้ใน
พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ ซึ่งสภานิติบัญญัติแห่งชาติชอบให้ใช้กฎหมายแล้วเมื่อวันที่ 4 มกราคม พ.ศ. 2550 
พระราชบัญญัติดังกล่าวประกาศในราชกิจจานุเบกษาแล้วในเล่ม 124 ตอน 16 ก เมื่อวันที่ 19 มีนาคม พ.ศ. 2550
 พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550 มีเนื้อหาเกี่ยวข้องกับอาสาสมัครวิจัย ในมาตรา 9 ดังนี้ มาตรา 9 
ในกรณีที่ผู้ประกอบวิชาชีพด้านสาธารณสุขประสงค์จะใช้ผู้รับบริการเป็นส่วนหนึ่งของการทดลองงานวิจัย ผู้ประกอบ
วิชาชีพด้านสาธารณสุขต้องแจ้งให้ผู้รับบริการทราบล่วงหน้า และต้องได้รับความยินยอมเป็นหนังสือจากผู้รับบริการ
ก่อนจึงจะด าเนินการได้ ความยินยอมดังกล่าวผู้รับบริการจะเพิกถอนเสียเมื่อใดก็ได้มีการก าหนดบทลงโทษผู้ละเมิด
บทบัญญัติมาตรา 9 ไว้ในมาตรา 49 ไว้ดังนี้        

มาตรา 49 ผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา 7 หรือมาตรา 9 ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินหกเดือน หรือปรับไม่เกินหนึ่งหมื่น
บาทหรือทั้งจ าทั้งปรับ ความผิดตามารตรานี้เป็นความผิดอันยอมความได้ เนื้อหาสาระตามพระราชบัญญัติสุขภาพ
แห่งชาติได้คุ้มครองอาสาสมัครวิจัยในแง่ต้องให้ความยินยอมเป็นหนังสือก่อนโดยมิได้เปิดช่องให้ยกเว้นในกรณีที่อาจ
ยกเว้นหรือควรยกเว้น รวมทั้งอาจมีปัญหาในกรณีการวิจัยในผู้ป่วยที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเองได้ เช่น การ
วิจัยในผู้เยาว์ที่ยังไม่บรรลุนิติภาวะ การวิจัยในผู้ที่เป็นโรคจิต หรือผู้ที่หมดสติ เป็นต้น นอกจากนี้ การศึกษาวิจัยใน
ผู้ป่วยฉุกเฉินอาจมาสามารถ แจ้งให้ผู้รับบริการทราบล่วงหน้าได้ ข้อจ ากัดเหล่านี้ย่อมเป็นอุปสรรคต่อการศึกษาวิจัย ซึ่ง
ผลที่สุดแล้ว ย่อมเป็นผลเสียต่อผู้ป่วยและประชาชน เพราะจะไม่ได้รับผลประโยชน์ที่พึงควรจากการศึกษาวิจัย ปัญหา
เหล่านี้เกิดขึ้นคล้ายคลึงกับที่เกิดจากกฏนูเรมเบิร์ก จึงเป็นการซ้ ารอยความผิดพลาดที่เคยเกิดขึ้นมาแล้ว 60 ปีก่อนหน้า
นั้น ปัญหานี้ควรมีการแก้ไขหรือหาข้อยุติในทางปฏิบัติที่ถูกต้องและเหมาะสมต่อไป   
 นอกเหนือจากกฎหมายในระดับพระราชบัญญัติแล้วมีกฎหมายรองในระดับข้อบังคับที่ผู้วิจัยต้องถือปฏิบัติ
ได้แก่ระเบียบหรือข้อบังคับที่ออกตามพระราชบัญญัติวิชาชีพหรือพระราชบัญญัติการประกอบโรคศิลปะ
 ข้อบังคับจริยธรรมที่ก้าวหน้าที่สุดในขณะนี้คือ ข้อบังคับแพทย์สภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวช
กรรม ซึ่งมีพัฒนาการเป็นล าดับดังนี้        
 หมวด 6 การทดลองในมนุษย ์       
 ข้อ 1 ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมผู้ท าการทดลองในมนุษย์ต้องได้รับความยินยอมจากผู้ทดลองและพร้อมที่จะ
ป้องกันผู้ถูกทดลองจากอันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการทดลองนั้นๆ     
 ข้อ 2 ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมต้องปฏิบัติต่อผู้ถูกทดลองเช่นเดียวกับการปฏิบัติต่อผู้ป่วยในการประกอบ
วิชาชีพเวชกรรมตามหมวด 3 โดยอนุโลม       
 ข้อ 3 ผู้ประวิชาชีพเวชกรรมต้องรับผิดชอบต่ออันตรายหรือผลเสียหาย เนื่องจากการทดลองที่บังเกิดต่อผู้
ทดลอง อันมิใช่ความผิดต่อผู้ทดลองเอง       
 ข้อบังคับดังกล่าวได้มีการปรับปรุงและแก้ไขครั้งส าคัญเมื่อปี พ.ศ. 2544 มีเนื้อหาสาระส าคัญดังนี้ 
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หมวด 6 การศึกษาวิจัยและทดลองในมนุษย์      
 ข้อ 1 “การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์” หมายความว่า การศึกษาวิจัย และการทดลองเภสัช
ผลิตภัณฑ์ เครื่องมือแพทย์ การศึกษาธรรมชาติของโรค การวินิจฉัย การรักษา การส่งเสริมสุขภาพและป้องกันโรคที่
กระท าต่อมนุษย์ รวมทั้งการศึกษาวิจัยจากเวชระเบียนและสิ่งส่งตรวจต่างๆ จากร่างกายมนุษย์ด้วย  
 “คณะกรรมการด้านจริยธรรม” หมายความว่า คณะกรรมการที่สถาบันองค์กรหรือหน่วยงานแต่งตั้งขึ้นเพื่อ
ท าหน้าที่ทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมของการศึกษาวิจัยและทดลองในมนุษย์เพื่อคุ้มครองสิทธิ ความปลอดภัยและ
ความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครในการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ “แนวทางจริยธรรมของการศึกษาวิจัยและ
การทดลองในมนุษย์” หมายความว่า แนวทางหรือหลักเกณฑ์ด้านจริยธรรมเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยและการทดลองใน
มนุษย์ เช่น ปฏิญญาเฮลซิงกิและแนวทางฯ ที่แต่ละสถาบันก าหนด เป็นต้น    
 “จรรยาบรรณของนักวิจัย” หมายความว่า จรรยาบรรณนักวิจัยของสภาวิจัยแห่งชาติ  
 ข้อ 2 ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมผู้ท าการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ต้องได้รับความยินยอมจากผู้ถูก
ทดลอง และต้องพร้อมที่จะป้องกันผู้ถูกทดลองจากอันตรายที่เกิดขึ้นจากการทดลองนั้น   
 ข้อ 3 ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมต้องปฏิบัติต่อผู้ถูกทดลองเช่นเดียวกับการปฏิบัติต่อผู้ป่วยในการประกอบ
วิชาชีพเวชกรรมตาม หมวด 3 โดยอนุโลม  

ข้อ 4 ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมต้องรับผิดชอบต่ออันตรายหรือผลเสียหายเนื่องจากการทดลองที่บังเกิดต่อผู้
ถูกทดลอง อันมิใช่ความผิดของผู้ถูกทดลองเอง       
 ข้อ 5 ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมผู้ท าการหรือร่วมท าการศึกษาวิจัยหรือการทดลองในมนุษย์ สามารถท าวิจัย
ได้เฉพาะเมื่อโครงการศึกษาวิจัยหรือทดลองดังกล่าวได้รับการพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการด้านจริยธรรมที่
เกี่ยวข้องแล้วเท่านั้น         
 ข้อ 6 ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมผู้ท าการหรือร่วมท าการศึกษาวิจัยหรือการทดลองในมนุษย์ จะต้องปฏิบัติ
ตามแนวทางจริยธรรมของการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์และจรรยาบรรณของนักวิจัย 
 ข้อบังคับแพทย์สภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2544 ในหมวดว่าด้วยเรื่องการ
ศึกษาวิจัยและทดลองในมนุษย์นี้มีการแก้ไขปรับปรุงจากเดิมในสาระส าคัญหลายประการ ได้แก่  
 1. มีการแก้ไขชื่อจากหมวดเดิม การทดลองในมนุษย์เป็นการศึกษาวิจัยและทดลองในมนุษย์ 
 2. มีการก าหนดค านิยามค าส าคัญคือ การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ คณะกรรมการด้านจริยธรรม 
แนวทางจริยธรรมของการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์และจรรยาบรรณของนักวิจัย   
 3. แพทย์จะท าการศึกษาวิจัยหรือร่วมท าการศึกษาวิจัยได้ต่อเมื่อโครงการวิจัยได้รับการพิจารณาเห็นชอบ
จากคณะกรรมการด้านจริยธรรมที่เกี่ยวข้องแล้วเท่านั้น      
 4. นอกจากจะต้องปฏิบัติตามสาระของข้อบังคับตามหมวดนี้แล้ว แพทย์จะต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์หรือ
แนวทางจริยธรรมของการศึกษาวิจัย ซึ่งหมายถึง จรรยาบรรณนักวิจัยของส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติด้วย
 ข้อบังคับแพทย์สภาเกี่ยวกับการวิจัยและทดลองในมนุษย์นี้ ต่อมาเมื่อมีการปรับปรุงแก้ไขข้อบังคับรวมของ
แพทยสภาใหม่ทั้งหมด ในปี พ.ศ. 2549 ข้อบังคับในหมวดนี้ปัจจุบันอยู่ในข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษา
จริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 หมวด 9 ข้อ 47-51     
 ส าหรับข้อบังคับของสภาวิชาชีพอื่น รวมทั้งระเบียบกระทรวงสาธารณสุขของคณะกรรมการวิชาชีพต่างๆ 
ภายใต้พระราชบัญญัติของประกอบโรคศิลปะ พ.ศ. 2542 เช่น ข้อบังคับสภาการแพทย์แผนไทย พ.ศ. 2557 เป็นต้น 
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จะมีเนื้อหาเฉพาะเรื่องต้องขอความยินยอมและโครงการต้องได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมแล้ว
เท่านั้น 

จรรยาบรรณนักวิจัยของคณะกรรมการวิจัยแห่งชาต ิ      
คณะกรรมการวิจัยแห่งชาติได้จัดท าจรรยาบรรณนักวิจัยและแนวทางปฏิบัติด้วยวัตถุประสงค์ เพื่อให้เป็นข้อ

พึงสังวรทางคุณธรรมและจริยธรรมในการท าวิจัยของนักวิจัย ทั้งนี้เพื่อเป็นเกียรติภูมิและศักดิ์ศรีของนักวิจัย อันน าไปสู่
การยอมรับของสังคมนักวิจัยทั้งในระดับประเทศและระดับนานาชาติ ดังนี้   
 ข้อ 1 นักวิจัยต้องมีความซื่อสัตย์ต่อตนเองไม่น าผลงานของผู้อื่นมาเป็นของตน ไม่ลอกเลียนแบบงานของผู้อื่น 
ต้องให้เกียรติและอ้างถึงแหล่งที่มาของข้อมูลที่น ามาใช้ในงานวิจัยต้องซื่อตรงต่อการแสวงหาทุนวิจัย และความเป็น
ธรรมเกี่ยวกับผลประโยชน์ที่ได้จากการวิจัย  

แนวทางปฏิบัติ          
1.1 นักวิจัยต้องมีความซือ่สัตย์ต่อตนเองและผู้อื่น       
 นักวิจัยต้องมีความซื่อสัตย์ในทุกขั้นตอนของกระบวนการวิจัยตั้งแต่การเลือกที่จะท าวิจัย การเลือก

ผู้เข้าร่วมการท าวิจัย การด าเนินการวิจัย ตลอดจนการน าผลการวิจัยมาใช้ประโยชน์   
 นักวิจัยต้องให้เกียรติผู้อื่น โดยอ้างถึงบุคคลแหล่งที่มาของข้อมูลและความคิดเห็นท่ีน ามาใช้ในงานวิจัย 

ร่างพระราชบัญญัติการวิจัยในคน พ.ศ...ร่างกฎหมายฉบับนี้ ปัจจุบันได้เสนอเข้าสู่สภานิติบัญญัติแห่งชาติ 
โดยอยู่ระหว่างการรอการพิจาณาของสภานิติบัญญัติแห่งชาติ ในร่างกฎหมายฉบับนี้ หากประกาศบังคับใช้ถือได้ว่าเป็น
กฎหมายเกี่ยวกับการวิจัยในคนฉบับแรกของไทย โดยหลักการและเหตุผลของร่างกฎหมายฉบับนี้ มุ่งเน้นการก ากับ
ดูแลการวิจัยในคน โดยเฉพาะท าให้สิทธิของบุคคลผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับความคุ้มครองที่เพียงพอ รวมถึงการ
ก าหนดให้มีการจัดระบบการก ากับดูแลการวิจัยในคนให้เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ โดยมีคณะกรรมการวิจัยในคนท า
หน้าที่ให้ความเห็นชอบโครงการวิจัย รวมถึงก าหนดให้มีองค์กรก ากับดูแลท าหน้าที่ก าหนดมาตรฐานการท าวิจัยในคน 
และตรวจสอบให้การด าเนินการวิจัยในคนเป็นไปตามมาตรฐานที่ก าหนด    
 ซึ่งในร่างกฎหมายนี้มีบทบัญญัติรวม 6 หมวด และบทเฉพาะกาลรวม 43 มาตรา โดยได้บัญญัตินิยาม
ความหมายและการวิจัยในคน ผู้วิจัย ผู้เข้าร่วมการวิจัย ผู้จัดให้มีการวิจัยและนิยามความหมายเกี่ยวกับองค์กรที่ท า
หน้าที่ก ากับดูแลไว้อย่างชัดเจน บทบัญญัติหมวดที่ 1 ว่าด้วยคณะกรรมการการวิจัยในคน หมวดที่ 2 ว่าด้วยการ
ตรวจสอบและการก ากับดูแลการวิจัยในคน หมวดที่  3 ว่าด้วยการด าเนินการวิจัยในคน หมวดที่ 4 ว่าด้วยสิทธิและ
ผู้เข้าร่วมวิจัย หมวดที่ 5 ว่าด้วยการตรวจสอบการวิจัยในคน หมวดที่ 6 ว่าด้วยบทก าหนดนโยบายและบทเฉพาะกาล
 จากที่กล่าวมาข้างต้น ถึงแม้ว่าประเทศไทยจะไม่มีกฎหมายการวิจัยในคนออกมาบังคับใช้ (ยังอยู่ระหว่าง
กระบวนการขั้นตอนการออกกฎหมายซึ่งใช้เวลานานมาก) และหน่วยงานที่เกี่ยวข้อต่างๆก็ได้ออกกฎ ระเบียบ 
หลักเกณฑ์ และขั้นตอนการปฏิบัติให้สอดคล้องกับหลักเกณฑ์สากลต่างๆเหล่านั้น ซึ่งยังขาดเกี่ยวกับการดูแลส่งเสริม 
และพัฒนาการการวิจัยในมนุษย์ที่จ าเป็นต้องมีกฎหมายแม่บทซึ่งเป็นกฎหมายภายในของไทย เป็นเหตุให้การควบคุม
ก ากับดูแล ส่งเสริมการวิจัยในคนของไทยนั้นจึงมีลักษณะไม่มีกฎหมายควบคุมก ากับดูแลโดยตรง  
 
วัตถุประสงค์ของการวิจัย         
 1.เพื่อศึกษาถึงมาตรการทางกฎหมาย รูปแบบแนวทางในการก ากับดูแลและส่งเสริมการวิจัย ในมนุษย์ของ
ประเทศไทย          
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 2.เพื่อศึกษาถึงปัญหาและอุปสรรคทางกฎหมายในการส่งเสริมและพัฒนาก ากับดูแลการวิจัยในมนุษย์ของ
ประเทศไทย           
 3. เพื่อน าผลการศึกษาวิจัยและข้อเสนอแนะต่างๆเสนอเป็นแนวทางในการพัฒนากฎหมาย ระเบียบ 
ข้อบังคับที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยในมนุษย์ 
 
สมมติฐานการวิจัย          
 การวิจัยในมนุษย์ของประเทศไทยในปัจจุบันถ้าไม่มีกฎหมายบังคับใช้เป็นการเฉพาะในการก ากับดูแล 
ส่งเสริม และสนับสนุน เพื่อให้เกิดความคุ้มครองบุคคลผู้เข้าร่วมการวิจัยตามกฎหมายอย่างเพียงพอ ทั้งระบบการดูแล
การวิจัยในมนุษย์ของแต่ละสถาบัน โดยเฉพาะคณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ระดับสถาบันยังไม่เป็นไปตามมาตรฐาน
เดียวกัน โดยเฉพาะมาตรฐานที่บังคับเป็นกฎหมายเฉพาะ 
 
วิธีการวิจัย          
 ในการด าเนินการวิจัยนี้  เป็นการวิจัยเชิงคุณภาพ (Qualitatre Research) ด้วยการวิจัยทางเอกสาร 
(Documentary Research) โดยศึกษาข้อมูลจากกฎหมาย ระเบียบ ข้อบังคับ หลักเกณฑ์ และงานวิจัย วิทยานิพนธ์ 
เอกสารต าราทางวิชาการรวมทั้งข้อมูลสารสนเทศ เวปไซต์ทางอินเตอร์เน็ตต่างๆที่เกี่ยวข้อง ทั้งในประเทศและ
ต่างประเทศ     

ขอบเขตของการวิจัย         
ในการศึกษาวิจัยมุ่งคิดวิเคราะห์มาตรการทางกฎหมายและปัญหา อุปสรรคทางกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการ

วิจัยในมนุษย์เพื่อหาแนวทางในการก ากับดูแล ส่งเสริม สนับสนุน ในการวิจัยในมนุษย์ของประเทศไทย ทั้งในส่วนของ
ผู้วิจัย ผู้เข้าร่วมการวิจัย องค์กรที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย โดยเน้นการวิเคราะห์หลักการเคารพในบุคคลหลักมุ่งประโยชน์
และหลีกเลี่ยงอันตราย หลักความยุติธรรมและหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 
ผลการวิจัย          
 ผลการวิจัยพบว่า         
 1.มาตรการในการวิจัยในมนุษย์       
 1.1. ถึงแม้ว่าประเทศไทยจะยังไม่มีกฎหมายว่าด้วยการวิจัยในคน (ยังอยู่ในระหว่างการเสนอเพื่อออกเป็น
กฎหมาย) แต่ก็ได้มีการด าเนินการกับกับดูแลโดยส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.) (ส านักงานคณะกรรมการ
วิจัยแห่งชาติ : 2556) โดยได้ก าหนดระเบียบข้อบังคับและมาตรฐาน โดยมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
(มคจค.) โดยก าหนดและให้ความส าคัญกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ าสถาบัน ซึ่งมีหน้าที่ปกป้อง
คุ้มครองสิทธิ สวัสดิภาพ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัครที่เข้าร่วม
โครงการวิจัย ซึ่งการท าหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน จึงเป็นส่วนส าคัญของการพิจารณาในงานวิจัย
ประจ าสถาบันนั้นๆ ให้มีคุณภาพ ความปลอดภัยแก่อาสาสมัคร และผู้เข้าร่วมการวิจัย และผู้วิจัยจะได้ผลงานวิจัยที่
เชื่อถือได้ เกิดประโยชน์ต่อสังคม นอกจากนี้ส านักงานคณะกรรมการการวิจัยแห่งชาติจึงได้จัดให้มีรายงานประกั น
คุณภาพการปฏิบัติหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ าสถาบัน ไปด้วย 5 มาตรฐาน โดยอ้างอิงตาม
ม าต ร ฐ านส ากลขอ ง  SIDEIR (The strategic Initiative for Developing Capacity of Ethical Review) ดั ง นี้  
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มาตรฐานที่ 1 ก าหนดโครงสร้างและองค์ประกอบของคณะกรรมการการวิจัยในคน (คจค.) มาตรฐานที่ 2 ปฏิบัติ
สอดคล้องกับนโยบายเฉพาะ มาตรฐานที่ 3  วิเคราะห์พิจารณาทบทวน มาตรฐานที่ 4 วิธีการปฏิบัติหรือให้ความ
เห็นชอบ และมาตรฐานที่ 5 การจัดการเอกสารและเก็บรักษาเอกสาร ซึ่งแต่ละมาตรฐานจะมีรายละเอียดในการปฏิบัติ
หน้าที่ที่สถาบัน...สนับสนุนให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ าสถาบันได้น ามาสู่มาตรฐานสากลต่อไป
 1.2 มาตรการสากลในการวิจัยในมนุษย์      
 มาตรการในการก ากับเกี่ยวกับการวิจัยในมนุษย์ซึ่งถือว่าเป็นมาตรการสากลที่ยึดถือปฏิบัติในการวิจัยใน
มนุษย์ที่ส าคัญมีดังนี้          
  1.2.1 กฎนูเรมเบิร์ก 1947 ก าหนดการการทดลองการแพทย์ที่กระท าได้โดยต้องด าเนินการหลัก
ศีลธรรม จริยธรรม และหลักกฎหมายดังนี้       
  (1) หลักความยินยอมด้วยความสมัครใจของผู้วิจัยการทดลอง   
  (2) การทดลองควรก่อให้เกิดผลดีต่อสังคมโดยไม่สามารถเกิดขึ้นจากวิธีการหรือวิธีการศึกษาขึ้น  
รวมทั้งไม่สามารถเกิดขึ้นได้จากการสุ่มเสี่ยงและไม่เป็นการด าเนินการอันไม่จ าเป็น   
  (3) การออกแบบการวิจัยบนพื้นฐานจากผลของการทดลองในสัตว์และความรู้ด้านธรรมชาติของ
การเกิดโรคหรือปัญหาผลการศึกษาที่คาดว่าจะเกิดขึ้นมีเหตุผลเพียงพอที่จะท าการทดลอง   
  (4) การด าเนินการวิจัย ควรหลีกเลี่ยงมิให้เกิดความบาดเจ็บหรือความทุกข์ทรมารใดๆที่ไม่จ าเป็น
ทัง้ด้านร่างกายและจิตใจ         
  (5) ไม่ควรด าเนินการทดลองหากมีเหตุการณ์ที่เชื่อถือได้แต่แรกว่า อาจจะมีการเสียชีวิตหรือ
บาดเจ็บเว้นแต่แพทย์ผู้วิจัยจะเป็นผู้รับการทดลองด้วย      
  (6) ระดับความเสี่ยงที่เกิดขึ้นไม่ควรเกินกว่าความส าคัญด้านมนุษยธรรมของปัญหาที่การทดลองจะ
ช่วยแก้ไขได ้          
  (7) ต้องมีการเตรียมการอย่างเหมาะสมและมีเครื่องมือเครื่องใช้เพียงพอเพื่อปกป้องผู้รับการ
ทดลอง           
  (8) การด าเนินการทดลองโดยมีบุคคลผู้มีความรู้ความสามารถเพียงพอเท่านั้นและต้องมีการก าหนด
คุณสมบัติสูงสุดของทักษะและการเอาใจใส่ในทุกขั้นตอนการทดลอง      

(9) ระหว่างการทดลองอาสาสมัครควรมีอิสระในการตัดสินใจถอนตัวจากการทดลองหากอยู่ใน
ระหว่างที่ร่ายและจิตใจไม่สามารถรับการทดลองต่อไปได้      
  (10) ระหว่างการทดลองผู้วิจัยที่รับผิดชอบต้องเตรียมความพร้อมที่จะยกเลิกการทดลองในทุก
ขั้นตอน หากผู้ท าการทดลองได้พิจารณาโดยสุจริตด้วยทักษะความช านาญและวิจารณญาณที่กลั่นกรองเป็นอย่างดีท า
ให้เชื่อว่าหากด าเนินการทดลองต่อไป จะก่อให้เกิดการบาดเจ็บ ทุพพลภาพ หรือเกิดการเสียชีวิตแก่ผู้รับการทดลอ 

1.2.2 ปฏิญญาเฮลซิงกิ เป็นหลักเกณฑ์จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ที่ได้รับการยอมรับกว้างที่สุด 
รวมทั้งประเทศไทยโดยแพทยสภาภายในข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยจริยธรรมแห่งวิชาชีพ เวชกรรมในหมวดว่าด้วยการ
ทดลองในมนุษย์ตั้งแต่ปีพ.ศ. 2543 ปฏิญญาเฮลซิงกิเป็นหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ระดับสากลไม่จ ากัดเฉพาะใน
แวดวงนักวิจัยเท่านั้น แต่เป็นที่แพร่หลายเกี่ยวกับการวิจัยทั้งหมด ได้แก่ ผู้ให้ทุนวิจัย กรรมการจริยธรรม ทีมงานวิจัย 
สถาบันวิจัย ผู้มีอ านาจหน้าที่ตามกฎหมาย และโดยอาสาสมัครวิจัย ผู้เข้าร่วมวิจัย ทั่วไปด้วย   
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1.2.3 มาตรการจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ ในมาตรการด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เรียกว่า หลัก
จริยธรรมและแนวทางส าหรับการศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ ซึ่งหลักเกณฑ์นี้จัดท าขึ้นเพื่อเป็นการประกันว่าการ
ศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์กระท าไปตามหลักจริยธรรม โดยก าหนดหลักจริยธรรมพื้นฐาน ซึ่งเป็นหลักทั่วไป ที่ใช้ใน
การตัดสินตามหลักเหตุผลพื้นฐานในการสั่งการหรือประเมินผล ด้านจริยธรรมต่อกิจกรรมของมนุษย์ ตามประเพณี 
วัฒนธรรมที่ถือปฏิบัติกันทั่วไปในสังคม โดยมีหลักพื้นฐาน 3 ประการได้แก่ หลักความเคารพในบุคคล หลักผลประโยชน์ 
และหลักความยุติธรรม  

1.3.1 หลักความเคารพในบุคคล (respect for person) ครอบคลุมถึง  
(1) การเคารพในศักดิ์ศรี (respect for human dignity) ซึ่งเป็นหัวใจหลักของจริยธรรมวิจัยจุดนี้มีไว้

เพื่อปกป้องความรู้สึก ( Interest) หลากหลายและขึ้นต่อกันของบุคคลทั้งทางร่างกายจิตใจและความมั่นคงทาง
วัฒนธรรมหลักการนี้เป็นพื้นฐานของกับข้อต่อๆไป 

(2) การเคารพในการให้ค ายินยอมโดยบอกกล่าวและความเป็นอิสระในการตัดใจหมายถึงการขอรับ
ความยินยอมของบุคคลโดยบอกกล่าวในทางปฏิบัติอยู่ในรูปของการสนทนาเกี่ยวกับกระบวนการสิทธิ หน้าที่และ
ก าหนดให้มีค ายินยอมและความเป็นอิสระในการที่ตัดสินใจ 

(3) การแล้วเคารพในศักดิ์ศรีในกลุ่มเปราะบางและอ่อนแอ respect for vulnerable persons ) การ
เคารพศักดิ์ศรีของความเป็นคนน ามาซึ่งข้อก าหนดทางจริยธรรม ส าหรับกลุ่มบุคคลที่เปราะบางและอ่อนแอ ซึ่งด้อย
ความสามารถทางร่างกาย และ / หรือด้อยความสามารถในการตัดสินใจ เช่นเด็ก ผู้ถูกคุมขัง เป็นต้น กลุ่มเหล่านี้ต้อง
ได้รับการป้องกันจากการถูกใช้ในทางที่ผิด น าไปหาผลประโยชน์และการแบ่งชนชั้นในทางปฏิบัติจะออกมาในรูปของ
การด าเนินการพิเศษที่ปกป้องสิทธิประโยชน์ของคนกลุ่มนี้ 

(4) การเคารพในความเป็นส่วนตัวและรักษาความลับ (respects for privacy and confidentiality) 
การเคารพในความเป็นส่วนตัวและรักษาความลับเป็นปฐมของการเคารพในศักดิ์ศรีของความเป็นคนในหลายๆ 
วัฒนธรรมและจะช่วยป้องกันความมั่นคงทางจิตใจได้ดังนั้นมาตรฐานของการเคารพในความเป็นส่วนตัวและรักษา
ความลับจะป้องกันการเข้าถึงข้อมูล การควบคุมและการแจกจ่ายข้อมูลส่วนบุคคล 

1.3.2 หลักผลประโยชน์หรือไม่ก่ออันตรายครอบคลุมถึง  
(1) การชั่งน้ าหนักความเสี่ยงและผลประโยชน์ (balancing harms and benefits) การวิเคราะห์การชั่ง

น้ าหนักและการกระจายความเสี่ยง และผลประโยชน์เป็นหัวใจส าคัญของจริยธรรมการท าวิจัยในคน จริยธรรมการท า
วิจัยในคนสมัยใหม่ต้องการความสมดุลย์ระหว่างความเสี่ยงต่ออันตรายและประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นโดยมุ่งที่จะเห็นว่า
ประโยชน์ที่จะได้ต้องมากกว่าความเสี่ยงที่คาดว่าจะเกิดขึ้น และความเสี่ยงต้องเป็นที่ยอมรับได้โดยอาสาสมัคร การ
วิเคราะห์ความเสี่ยงและประโยชน์มีผลต่อสวัสดิภาพและสิทธิของอาสาสมัคร อย่างไรก็ตามการท าวิจัยเพ่ือองค์ความรู้ที่
ก้าวหน้าบางครั้งไม่สามารถคาดการณ์เรื่องอันตรายหรือประโยชน์ได้ ดังนั้นหลักการส าคัญในการให้ความเคารพใน
ความมีศักดิ์ศรีของคน จ าเป็นต้องอาศัยกระบวนการวิจัยที่ออกแบบถูกต้องเชื่อถือได้ โดยเฉพาะการท าวิจัยทางขึ้นเวช
ศาสตร์หรือวิจัยสุขภาพในการวิจัยด้านอื่นๆอาจไม่ชัดเจนด้านความเสี่ยงและผลประโยชน์ เช่นทางรัฐศาสตร์เศรษฐกิจ
หรือประวัติศาสตร์ปัจจุบัน (รวมประวัติบุคคล) แต่ผลการวิจัยยามท าลายชื่อเสียงขององค์กรหรือบุคคลได้ 

(2) การลดความเสี่ยงให้น้อยที่สุด (maximizing harm) เป็นหน้าที่ของผู้วิจัยที่จะต้องหลีกเลี่ยงป้องกัน
หรือให้เกิดอันตรายให้น้อยที่สุด อาสาสมัครต้องไม่เสี่ยงกับอันตรายโดยไม่จ าเป็นการให้อาสาสมัครเข้ามีส่วนในการท า
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วิจัยต้องเล็งผลเลิศทางวิทยาศาสตร์และทางสังคมซึ่งไม่สามารถหลีกเลี่ยงการจะท าวิจัยในคนได้อย่างแท้และควร
พยายามใช้ขนาดตัวอย่างให้น้อยที่สุดเท่าที่จะท าได้โดยที่ขนาดตัวอย่างเล็กๆที่มีคุณค่าทางวิทยาศาสตร์   

(3) การสร้างประโยชน์ให้สูงสุด maximizing benefit) หลักการเกี่ยวกับผลประโยชน์ของการวิจัย คือ
ความเมตตา ซึ่งก าหนดให้ค านึงการให้ประโยชน์สูงสุดแก่ผู้อื่น หลักเกณฑ์นี้สอดคล้องอยู่แล้วกับนักวิจัยบางสาขา
วิชาชีพ เช่นผู้ให้บริการสาธารณสุขและจิตวิทยานักสังคมสงเคราะห์นักการศึกษาดังที่กล่าวแล้วว่าการท าวิจัยในคนมุ่ง
เพื่อประโยชน์ของผู้ถูกวิจัยโดยตรงและเพื่อบุคคลอื่นหรือสังคมโดยรวม หรือเพื่อความก้าวหน้าทางวิชาการการวิจัย
ส่วนใหญ่ที่เป็นอยู่มาให้ประโยชน์แก่สังคมและความก้าวหน้าทางวิชาการเป็นปฐมภูมิ    

1.3.3 หลักยุติธรรม (Justice) หลักยุติธรรมหมายรวมทั้งความเที่ยงธรรม (Fairness) และความเสมอภาค 
(equity) ความยุติกรรมเชิงกระบวนการต้องมีกระบวนหารที่ได้มาตรฐานและยุติธรรมในการพิจารณาโครงร่างการวิจัย 
และเป็นกระบวนการอิสระ อีกประการหนึ่งความยุติธรรมมุ่งกระจายภาระและประโยชน์อย่างทั่วถึง ซึ่งน าไปสู่ข้อความ
หนึ่งว่า ประโยชน์จากกระท้าวิจัยในกลุ่มคนอ่อนแอหรือเปราะบางที่ไม่สามารถปกป้องผลประโยชน์ตนเองได้ เพียงเพื่อ
ความก้าวหน้าทางวิชาการ ดังปรากฏในประวัติศาสตร์หลายกรณี อีกประการหนึ่ง ความยุติธรรมสะท้อนโดยไม่ทอดทิ้ง
หรือแบ่งแยกบุคคลหรือกลุ่มคนที่อาจได้ประโยชน์จากความก้าวหน้าของการวิจัย   
 โครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ จะต้องผ่านการทบทวนพิจารณาและอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคน ก่อนเริ่มด าเนินการวิจัย ดังนั้น สถาบัน/องค์กรที่มีนักวิจัยหรือมีโครงร่างงานวิจัยจ าเป็นต้องแต่งตั้งและ
ให้อ านาจแก่คณะกรรมการจริยธรรมฯ ในการตัดสินใจเกี่ยวกับโครงร่างการวิจัยนั้นๆ สถาบัน/องค์กรต้องมีระเบียบว่า
ด้วยการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมฯ เกณฑ์การเสนอโครงร่างการวิจัยเพื่อขอรับการทบทวนพิจารณาเชิงจริยธรรม 
เกณฑ์การพิจารณาตัดสินและการติดตามดูกระบวนการหรือผลการวิจัยในช่วงที่การวิจัยด าเนินอยู่  
 (1) สถาบัน/องค์กรที่มีนักวิจัยหรือโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์จะต้องแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
ในสถาบัน/องค์กรตนเองหรือร่วมกับสถาบัน/องค์กรอื่นพร้อมทั้งให้ความคุมคุมดูแลคณะกรรมการจริยธรรมฯ เพื่อให้
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ได้ด าเนินงานลุล่วงไปได้อย่างยุติธรรมและปราศจากการแทรกแซงจากฝ่ายใด 
 (2) สถาบัน/องค์กรเมื่อแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมฯแล้วต้องก าหนดหน้าที่ซึ่งรวมถึงขอบข่ายในหน้าที่
,ความเกี่ยวข้องกับนักวิจัยนอกสังกัด,กลไกการรายงานสรุปผล รวมถึงวาระด ารงต าแหน่งของคณะกรรมการจริยธรรมฯ  

(3) สถาบัน/องค์กรพีงจัดหาทรัพยากรให้เพียงพอซึ่งหมายรวมถึงวัสดุคุรุภัณฑ์ สถานที่บุคคลากร,การเข้ารับ
การฝึกอบรม และค่าตอบแทน (ถ้ามี) แก่คณะกรรมการจริยธรรมฯ เพื่อให้การด าเนินการเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ 

(4) สถาบัน/องค์กร (โดยตนเองหรือร่วมกับสถาบันอื่น) ต้องรับผิดชอบทางกฎหมายให้กับคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ที่ให้ผลการทบทวนพิจารณาโดยสุจริตและจ่ายค่าสินไหมทดแทนแก่คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

(5) สถาบัน/องค์กรใดที่ไม่มีคณะกรรมการจริยธรรมของตนเองควรท าข้อตกลงกับสถาบัน/องค์กรอื่นเป็นลาย
ลักษณ์อักษรเป็นกรรมการและรับผิดชอบทางกฎหมายและด้านอื่นๆตามเหมาะสม 

(6) สถาบัน/องค์กร ควรมีคณะกรรมการจริยธรรมฯ เพียงชุดเดียวซึ่งแต่งตั้งโดยผู้บริหารสูงสุดของสถาบัน/
องค์กร ในกรณีที่มีภาระมากเกินและอาจท าให้การท างานเป็นไปล่าช้าก็อาจมีคณะกรรมการจริยธรรมฯเพิ่มเติมได้ แต่
ทั้งนี้ไม่มีมากเกินไปจนดูว่าหลักการพิจารณาแตกต่างกัน 

(7) บทบาทหลักของคณะกรรมการจริยธรรมฯ คือปกป้องสิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 
(participant) และบทบาทหลักของกรรมการจริยธรรมฯ แต่ละคนคือตัดสินใจโดยอิสระว่าโครงการวิจัยที่พิจารณาอยู่
นั้น มีการปกป้องสิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัยอย่างเพียงพอแล้วหรือไม่ 
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(8) คณะกรรมการจริยธรรมฯ พึงให้ค าแนะน าแก่สถาบัน/องค์กรเกี่ยวกับระบบการให้ความรู้ด้านจริยธรรม
การวิจัยแก่นักวิจัยในสังกัด 

(9) คณะกรรมการจริยธรรมฯ ร่วมกับสถาบัน/องค์กร ควรจัดท าฐานข้อมูลรายชื่อเชี่ยวชาญทั้งภายในและ
ภายนอกสถาบัน ที่สามารถให้ค าปรึกษาแก่คณะกรรมการฯ เฉพาะเรื่องและก าหนดค่าตอบแทนตามความเหมาะสม 

1.4 มาตรการทางกฎหมายก ากับการปกป้อง คุ้มครองสิทธิ 
ในการก าหนดมาตรฐานในการก ากับการปกป้อง คุ้มครองสิทธิของผู้เข้าร่วมการวิจัยหรืออาสาสมัคร

ทดสอบ นอกจากส านักงานคณะกรรมการการวิจัยแห่งชาติ (วช.) ได้ออกก าหนดมาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมวิจัย
ในคนแล้วที่ผ่านมากระทรวงสาธารณสุขและคณะแพทย์ศาสตร์ของรัฐ 9 คณะ ได้มีการจัดประชุมสัมมนาที่คณะแพทย์
ศาสตร์จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัยและร่วมกันจัดตั้งชมรมจริยธรรมวิจัยในคนในประเทศไทย (RERCIT.forum for 
Ethical Review Committeein Thailand) เพื่อท าหน้าที่ก าหนดแผนงานการส่งเสริมจริยธรรมวิจัยในคน และได้
ก าหนดหลักเกณฑ์แนวทางการท าวิจัยในคนเพื่อเป็นแนวทางปฏิบัติในระดับชาติ โดยน าแนวทางการท าวิจัยในคนตาม
ปฏิญญาเฮลซิงกิของแพทยสมาคมแห่งโลก เป็นแนวทางในการด าเนินงานโดยเน้นการท าวิจัยในคนและสังคมบรรเทา
ทุกข์ทรมารจากความเจ็บป่วยของคนอันเป็นความปกป้องคุ้มครองสิทธิผู้เข้าร่วมการวิจัยหรืออาสาสมัคร ทดลอง 2
แนวทางหลักคือ 

1.4.1 การปกป้องคุ้มครอง โดยหลักจริยธรรมทั่วไป 3 ประการ คือ หลักความเคารพในบุคคล หลัก
ผลประโยชน์ และหลักความยุติธรรม (ดังที่กล่าวไปแล้วในหัวข้อ 1.3) 

1.4.2 การปกป้องคุ้มครองโดยกฎหมายที่จะกล่าวต่อไปในหัวข้อที่ 2 มาตรการทางกฎหมายทั้งทางแพ่ง
และทางอาญา 

2. มาตรการทางกฎหมาย 
2.1 มาตรกฎหมายท่ีเกี่ยวข้อง 

ปัญหากฎหมายที่เกี่ยวข้อง นอกจากการที่จริยธรรมที่กล่าวมาแล้ว การวิจัยในมนุษย์ยังเกี่ยวข้องกับกฎหมายอยู่หลาย
ประการ ซึ่งขอน ามาพิจารณาดังต่อไปนี้ 

2.1.1 การวิจัยในมนุษย์ อาจมีทั้งที่เกี่ยวข้องกับตรวจวินิจฉัยหรือการรักษาโรคของผู้ป่วย เช่น การใช้ยา 
การใช้เครื่องมือแพทย์ต่างๆ การวิจัยประเภทนี้ต้องท าในผู้ป่วย (เรียกว่าการวิจัยทางคลินิก Clinical research) ดังนั้น
ผู้ท าการวิจัยจ าเป็นผู้ประกอบวิชาชีพประเภทต่างๆ ซึ่งได้แก่ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม (แพทย์) ผู้ประกอบวิชาชีพทัน
ตกรรม (ทันตแพทย์) ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม (เภสัชกร) ผู้ประกอบวิชาชีพการพยาบาล (พยาบาล) หรือผู้
ประกอบวิชาชีพการผดุงครรภ์ (ผดุงครรภ์) ซ่ึงบุคคลเหล่านี้ ต้องเป็นผู้ขึ้นทะเบียนและได้รับใบอนุญาตตามกฎหมาย
วิชาชีพประเภทนั้นๆ และต้องอยู่ภายใต้ข้อบังคับของกฎหมายดังกล่าว โดยเฉพาะต้องด าเนินการตามเกณฑ์จริยธรรม
วิจัยแห่งวิชาชีพของวิชาชีพนั้นๆส าหรับการวิจัยที่ไม่เกี่ยวกับการตรวจรักษาหรือวินิจฉัยโรค ส่วนมากจะท าการวิจัยใน
คนปกติไม่ใช่ผู้ป่วย ผู้ท าการวิจัยอาจไม่จ าเป็นต้องเป็นผู้ประกอบการวิชาชีพดังกล่าว 

2.1.2 การวิจัยในมนุษย์บางอย่างผู้ถูกวิจัย อาจเสี่ยงต่อการเกิดอันตรายในระดับต่างๆ หากเกิดอันตราย
ตั้งแต่เล็กน้อย จนถึงอันตรายสาหัสหรือตาย ผู้วิจัยจะต้องรับผิดชอบทางกฎหมายอย่างไร มุมแงทางกฎหมายดังกล่าว 
อาจพิจารณาได้ 2 กรณี ตามประเภทของกฎหมายบ้านเมือง คือ     
  (1) ความรับผิดชอบต่อค่าเสียหายในทางแพ่ง ซึ่งอาศัยหลักกฎหมายละเมิดมาพิจารณาและตาม
กฎหมายละเมิดของเราถือว่า การกระท าที่เป็นละเมิดอาจแบ่งได้เป็น 2 กรณี คือ (ดูประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ 



 
 

การประชุมวิชาการระดับชาติ วิทยาลัยนครราชสีมา ครั้งที ่6 ประจ าปี พ.ศ.2562   “สังคมผูสู้งวยั: โอกาสและความทา้ทายของอุดมศึกษา” 

ภาคโปสเตอร์ 
-299- 

มาตรา 420)          
  ก.เป็นการกระท าโดยจงใจผิดกฎหมาย การกระท าประเภทนี้ สามารถลบล้างได้จากค ายินยอมของ
ผู้เสียหาย ตามหลักที่ว่า ความยินยอมไม่เป็นละเมิด (Volunti non fit injuria) ดังนั้นเมื่อผู้ถูกทดลองให้ความยินยอม
แล้ว หรือสมัครรับการถูกทดลองแล้ว โดยแจ้งชัดปราศจากการขู่เข็ญบังคับใดๆ ความสมัครใจยินยอมนั้น จะท าให้
ผู้วิจัยไม่ต้องรับผิดชอบในความเสียหายจากกรณีละเมิดนี้ 

ข.เป็นการกระท าโดยประมาทเลิ่นเล่อ การกระท าประเภทนี้ ถ้าสามารถพิสูจน์ได้ว่าความเสียหาย
นั้นเกิดจากความระมัดระวังของผู้ท าวิจัย ผู้วิจัยต้องรับผิดในความเสียหายนั้นโดยไม่อาจจะยกเอาความยินยอมของผู้
ถูกทดลอง มาลบล้างความผิดได้เลย แม้ว่าผู้ถูกทดลองจะได้รับการเสี่ยงภัยต่างๆแล้วก็ตาม 

ปัจจุบันความผิดจากการละเมิดนี้ พ.ร.บ. ว่าด้วยความความผิดทางละเมิดของเจ้าหน้าที่ พ.ศ. 2539 
ให้ได้ความคุ้มครองเจ้าหน้าที่รัฐที่จะไม่ถูกฟ้องให้รับผิดถ้าการละเมิดนั้น เป็นการกระท าในหน้าที่ราชการ แต่ให้
ผู้เสียหายฟ้องหน่วยงานของรัฐโดยตรง (วิฑูรณย์ อึ้งประพันธ์.2540:13) ดังนั้นนักวิจัยที่ท าการวิจัยในหน่วยงานของรัฐ 
โดยใช้ทุนของรัฐและเป็นเจ้าหน้าที่ของรัฐย่อมได้รับการคุ้มครองตามจดหมายฉบับนี้ 

(2) ความผิดทางอาญา ลักษณะการวิจัยบางอย่าง ถ้ามีการกระท าต่อผู้ถูกทดลองในลักษณะที่ท าให้เกิด
ความเจ็บปวด ความไม่สบาย เช่น ฉีดยา เจาะเลือด ผ่าตัด การกระท าดังกล่าวอาจเข้าข่ายเป็นการท าร้ายร่างกายตาม
กฎหมาย โดยเฉพาะกรณีที่กระท าต่อผู้ถูกทดลองที่เป็นคนปกติ แต่ถ้าเป็นการทดลองประเภทการวิจัยทางคลินิก การ
กระท าดังกล่าวก็จะเข้าข่ายการประกอบวิชาชีพตามกฎหมายของนิยามศัพท์เกี่ยวกับการประกอบวิชาชีพต่างๆ ผู้วิจัย
ต้องเป็นผู้ประกอบวิชาชีพ ตามที่กล่าวไว้ในข้อ 1 

เมื่อลักษณะการทดลองดังกล่าว อาจเข้าข่ายเป็นความผิดท าร้ายร่างกาย ความยินยอมหรือสมัครใจของผู้ถูก
ทดลองจะยกเว้นความยินยอมทางอาญาของผู้วิจัยได้หรือ ไม่เพียงใด ดูจะยังมีปัญหาในกฎหมายไทยอยู่ เพราะแม้เรา
ไม่มีบทบัญญัติขิงกฎหมายโดยตรงว่า ความยินยอมของผู้เสียหาย สามารถท าให้การกระท านั้นไม่เป็นความผิด แต่ก็มีค า
พิพากษาฎีกาวางหลักในเรื่องนี้ไว้ แต่ก็อาจใช้ไม่ได้กับการทดลองบางลักษณะก็ได้  (อเนก อมจินดา.2540:243-252) 
ดังนั้นผู้ท าการวิจัยในคนยังอาจจะต้องเสี่ยงกับความรับผิดทางอาญาอยู่บ้าง    
 นอกจากนั้นถ้ากรณีเป็นอันตรายที่เกิดแก่ร่างกายหรือจิตใจของผู้ถูกทดลอง ซึ่งพิสูจน์ได้ว่าเกิดจากความ
ประมาทเลินเล่อของผู้วิจัย ผู้วิจัยก็ต้องรับผิดทางอาญาด้วย โดยเฉพาะกรณีเป็นอันตรายสาหัส หรือตาย ย่อมพ้นจาก
ความรับผิดได้ยาก          
 3. ในกรณีที่มีการให้ค่าตอบแทนผู้ถูกทดลอง และใช้อาสาสมัครเป็นจ านวนมาก และการทดลองเป็นระยะ
เวลานานการให้ค่าตอบแทนดังกล่าว ในทางกฎหมายอาจถือว่าเป็นการจ้างแรงงานสัมพันธ์ทางกฎหมายระหว่างผู้วิจัย
กับผู้ถูกทดลองเหล่านั้น อาจเป็นความสัมพันธ์ในฐานะนายจ้าง ลูกจ้างตามกฎหมายแรงงานก็ได้ ซึ่ งถ้าผู้รับการทดลอง
เกิดเจ็บป่วยอันตรายหรือเกิดพิการหรือตาย นายจ้างย่อมต้องรับผิดในการจ่ายชดเชยตามกฎหมายแรงงาน 
 4. เนื่องจากความยินยอมของผู้ถูกทดลอง เป็นส่วนส าคัญเกี่ยวกับความรับผิดของผู้วิจัย ดังนั้นการใช้บุคคลที่
ไม่อาจให้ความยินยอมได้ เพราะไม่อาจเข้าใจสภาพการทดลองและเสี่ยงภัยที่เกิดขึ้นกับเขา เช่น เด็ก คนปัญญาอ่อน 
คนที่เป็นโรคทางจิต หรือคนป่วยที่อยู่ในสภาพไม่รู้ตัว เหล่านี้มาเป็นผู้ถูกทดลองจึงไม่ถูกต้องทั้งด้านจริยธรรมและ
กฎหมาย และผู้วิจัยย่อมเสี่ยงความรับผิดทั้งทางกฎหมายและจริยธรรมเป็นอย่างมาก อย่างไรก็ดี ถ้ามีความจ าเป็นต้อง
ใช้บุคคลประเภทดังกล่าวมาเป็นผู้ถูกทดลองจ าเป็นต้องกฎหมายพิเศษโดยเฉพาะ   
 นอกจากนั้น เพื่อประโยชน์ในการควบคุมการวิจัยในคน หลายประเทศได้มีกฎหมายพิเศษเกี่ยวกับการวิจัยใน
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คนโดยเฉพาะ เพื่อคุ้มครองผู้ถูกทดลอง และขณะเดียวกันเพื่อก าหนดความรับผิดของผู้วิจัยไว้ต่างหาก โดยไม่ต้องน า
ความรับผิดทางอาญาที่เกี่ยวกับความผิดฐานท าร้ายร่างกายมาใช้บังคับ การออกกฎหมายพิเศษดังกล่าว จะสามารถ
ก าหนดขั้นตอนการควบคุมการวิจัยในคนได้ดีขึ้นตลอดจนสามารถก าหนดประเภทต่างๆ ของการวิจัยและขั้นตอนการ
ควบคุมการวิจัยประเภทต่างๆ ให้เหมาะสมในแต่ละประเภทด้วย 

2.2 มาตรการกฎหมายการเฉพาะ 
ในการก าหนดมาตรการที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยในมนุษย์ที่เกี่ยวกับมาตรการทางกฎหมายเฉพาะนี้ ส าหรับ

ประเทศไทยยังไม่มีกฎหมายเฉพาะกับการวิจัยในมนุษย์ ซึ่งมาตรการดังกล่าวอยู่ในระหว่างด าเนินกระบวนการในการ
ออกกฎหมาย ซึ่งที่ผ่านมากระทรวงสาธารณสุขได้เสนอร่างพระราชบัญญัติการทดลองต่อมนุษย์ พ.ศ ....ซึ่งร่าง
พระราชบัญญัติดังกล่าวได้เสนอต่อคณะรัฐมนตรี เมื่อวันที่ 20 มกราคม พ.ศ. 2558 และอยู่ในระหว่างการพิจารณา
ของสภานิติบัญญัติแหง่ชาติ ร่างพระราชบัญญัติดังกล่าว ซึ่งก็เท่ากับว่ามาตรการทางกฎหมายเฉพาะเกี่ยวกับการวิจัยใน
มนุษยข์องไทยอยู่ระหว่างกระบวนการออกกฎหมาย ยังมิได้มีกฎหมายก ากับใช้เป็นการเฉพาะ ซึ่งในประเด็นนี้เองท าให้
การก ากับดูแลการวิจัยในมนุษย์ตลอดถึงหารให้ความให้คุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัยหรืออาสาสมัครการทดลอง ไม่ได้รับ
ความคุ้มครองที่เพียงพอตามหลักสากล นอกจากนี้การก ากับดูแลการวิจัยในมนุษย์ไม่มีการควบคุมก ากับดูแลภายใต้กฎ
มายที่มีลักษณะการบังคับตามมาตรการทางกฎหมายที่ชัดเจนและคลอบคลุม และการตรวจตราให้ด าเนินการอย่างมี
ประสิทธิภาพ ซึ่งรัฐจะต้องเร่งด าเนินการกระบวนการนิติบัญญัติออกกฎหมายการวิจัยในคนหรือร่างพระราชบัญญัติ
ดังกล่าวให้มีผลบังคับใช้ เมื่อก ากับดูแล ส่งเสริมและพัฒนากระบวนการวิจัยในมนุษย์ ให้เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ
และเกิดประโยชน์ต่อประเทศชาติตามหลักสากล เช่น  

2.2.1 การก าหนดเกี่ยวกับคณะกรรมการการวิจัยในคนและองค์กรหรือหน่วยงานที่รับผิดชอบในการ
ก ากับดูแลงานวิจัยในมนุษย์และก าหนดอ านาจหน้าที่และความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ และองค์กรเหล่านั้น 

2.2.2 ก าหนดมาตรการในการตรวจสอบและก ากับดูแลการวิจัยในมนุษย์ให้เป็นไปตามกฎหมาย ระเบียบ 
ข้อบังคับ และมาตรฐานสากลที่นานาอารยประเทศยอมรับ 

2.2.3 ก าหนดมาตรฐานการด าเนินงานวิจัยในมนุษย์ กระบวนการ ระบบกลไก และโครงสร้างให้เป็นไป
ตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไข 

2.2.4 ก าหนดมาตรการสิทธิด้านของผู้เข้าร่วมวิจัยหรืออาสาสมัครให้มีความชัดเจนและครอบคลุมในด้าน
ต่างๆ 

2.2.5 ก าหนดมาตรการในการตรวจสอบวิจัยในมนุษย์โดยคณะกรรมการหรือกับองค์กรที่ท าหน้าที่ก ากับ
ดูแลการวิจัยในมนุษย์ 

2.2.6 ก าหนดบทก าหนดโดยส าหรับผู้ฝ่าฝืนให้ได้รับโทษทั้งทางแพ่งและทางอาญา รวมทั้งวินัยตาม
ระเบียบและกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

ซึ่งการก าหนดมาตรฐานเหล่านี้จะเป็นการช่วยพิจารณากระบวนการในการพัฒนาการวิจัยในมนุษย์ รวมถึง
เป็นการคุ้มครองและป้องกัน สิทธิของผู้เข้าร่วมการวิจัยหรืออาสาสมัครให้ได้ความคุ้มครองตามกฎหมายอย่างชัดเจน
ช่วยให้เกิดการพัฒนาจริยธรรมวิจัยในมนุษย์อย่างมีประสิทธิภาพต่อไป 
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สรุปและอภิปรายผลการวิจัย 
สรุปผลการวิจัยสรุปและอภิปรายผลได้ดังนี้ 
1.สรุปมาตรการในการก ากับ ติดตามในการวิจัยในมนุษย์ของประเทศไทยในปัจจุบัน ยังไม่มีมาตรการทาง

กฎหมายเฉพาะในการก ากับติดตามการวิจัยในมนุษย์ โดยที่ผ่านมาหน่วยงานที่เกี่ยวข้องโดยเฉพาะส านักงาน
คณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.) แพทยสภา ได้น าหลักเกณฑ์สากลเป็นหลักในการด าเนินการด้านการวิจัยในมนุษย์ 
โดยน ากฎนูเรมเบิร์ก ปฏิญญาเฮลซิงกิ ก่อหลักจริยธรรมและแนวทางส าหรับการศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ โดย
หน่วยงานดังกล่าวได้ออกกฎระเบียบและแนวปฏิบัติให้สอดคล้องกับหลักสากลดังกล่าวเพื่อก ากับติดตามและเป็น
แนวทางปฏิบัติ หลักเกณฑ์ในการ...การวิจัยในมนุษย์ของไทยให้มีประสิทธิภาพและเกิดประโยชน์สูงสุดในการพัฒนา
หลักเกณฑ์ดังกล่าวจะมีลักษณะกระจัดกระจายและสอดแทรกในกฎหมาย ระเบียบ ข้อบังคับ ตามลักษณะวิชาชีพที่
เกี่ยวข้องทางด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพ และทางการแพทย์ รวมถึงการวิจัยในมนุษย์ทางสังคมศาสตร์ ซึ่งหลักเกณฑ์
ต่างๆเหล่านี้ จะมีเนื้อหารายละเอียดที่แตกต่างกันตามหลักวิชาชีพ หรือสหวิชาชีพในแต่ละสาขาโดยหลักเกณฑ์ดังกล่าว
อาจมีลักษณะยืดหยุ่น หรือใช้ดุลยพินิจ รวมถึงหลักเกณฑ์ทางวิชาชีพที่แตกต่างกันตามหลักวิชาการและวิชาชีพ เช่น 
สภาพบังคับและกฎระเบียบ หลักเกณฑ์ วิธีการ หลักมาตรฐานทางวิชาชีพตามกฎหมายวิชาชีพนั้นๆ หลักการให้ความ
คุ้มครองผู้เข้าร่วมโครงการ หรืออาสาสมัครในการวิจัยในมนุษย์ที่มีลักษณะรายละเอียดที่แตกต่างกัน ตลอดถึง 
มาตรการในการก ากับดูแลคณะกรรมการวิจัยในมนุษย์ระดับสถาบัน และบทก าหนดโทษส าหรับนักวิจัยหรือบุคคล 
องค์กรที่เกี่ยวข้อง ฝ่าฝืนหรือละเลยในการกระท าความผิดทั้งเจตนาและมิได้เจตนาอันเป็นเหตุให้ผู้เข้าร่วมวิจัยหรือ
อาสาสมัครได้รับความเสียหายแก่กายหรือจิตใจ ซึ่งมาตรการเหล่านี้ควรมีกฎหมายเฉพาะออกมาบังคับใช้เพื่อก ากับ
ดูแลและก าหนดหลักเกณฑ์วิธีการ ตลอดถึงระบบกลไกนั้นๆ เพื่อส่งเสริมให้การวิจัยในมนุษย์มีการด าเนินการอย่างดี มี
ประสิทธิภาพ และก่อให้เกิดประโยชน์สูงสุดในทางสังคม ตลอดทั้งผู้ให้เข้าร่วมโครงการวิจัยและอาสาสมัครได้รับความ
คุ้มครองตามกฎหมายอย่างทั่วถึงและได้รับความเป็นธรรม 

ดังนั้นจากผลการวิจัยที่กล่าวมาพบว่าการใช้มาตรการโดยน าหลักสากลไม่ว่าจะเป็น กฎนูเรมเบิร์ก ปฏิญญา
เฮลซิงกิหลักเกณฑ์แนวปฏิบัติสากลอื่นๆ มาเป็นหลักการในการบั งคับใช้ โดยองค์กรที่เกี่ยวข้องของไทยได้ออก
กฎระเบียบ รวมถึงแนวปฏิบัติหลักเกณฑ์ มาตรการให้สอดคล้องกับหลักสากล ดังกล่าว ก็ยังไม่เพียงพอต่อการก าหนด
มาตรการในการก ากับดูแลและการให้ความคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัยและอาสาสมัครหรือการที่ประเทศไทยยังไม่มีการ
บังคับใช้กฎหมายเกี่ยวกับการวิจัยในมนุษย์เป็นการเฉพาะ เนื่องจากกระบวนการในการออกกฎหมายล่าช้า และเหตุ
แทรกซ้อนทางการเมืองที่ไม่มีอ านาจต่อการพิจารณาบังคับใช้กฎหมาย ตลอดถึงการออกกฎหมายเกี่ยวกับการวิจัยใน
มนุษย์ประเทศไทยจะพิจารณาถึง วัฒนธรรม ประเพณีและสังคมอย่างเคร่งครัด เนื่องจากประชาชนอาจได้รับ
ผลกระทบหรือความเสียหายยังจ าเป็นต้องศึกษาวัฒนธรรมประเพณีให้สอดคล้องกับกฎหมายภายใต้หลักการความ
จ าเป็นในการวิจัยในคนและหลักจริยธรรมวิจัยในคน คือหลักความเคารพในบุคคล หลักผลประโยชน์ และหลักความ
ยุติธรรม ภายใต้ประโยคที่ว่า “ในการวิจัยทางการแพทย์ที่ใช้มนุษย์เป็นอาสาสมัคร เหนือกว่าประโยชน์ที่จะเกิดแก่ 
วงการวิทยาศาสตร์และสังคม (นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน์) 

2.การอภิปรายผล 
จากการศึกษาวิจัยพบว่า ประเทศไทยยังไม่มีกฎหมายเฉพาะในการวิจัยในมนุษย์ โดยอยู่ในระหว่าง

กระบวนการในการออกกฎหมาย ซึ่งในกระบวนการดังกล่าวก็มีปัจจัยแทรกซ้อนทางการเมือง หลายประการที่เป็นเหตุ
ให้ไม่สามารถออกกฎหมายมาบังคับใช้ได้เป็นกาลเฉพาะ ซึ่งก่อให้เกิดต่อมาตรการการด าเนินการในการก ากับดูแลและ
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พัฒนาการวิจัยในมนุษย์ของไทย ถึงแม้ผลการวิจัยจะพบว่าประเทศไทยมีหน่วยงานวิจัยแห่งชาติซึ่งได้ก าหนดมาตรการ
เกี่ยวกับคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในคน และองค์กรวิชาชีพทางการแพทย์ เช่นแพทย์สภาได้ก าหนดหลักเกณฑ์
แนวทางเกี่ยวกับการวิจัยในมนุษย์ ส าหรับวิชาชีพทางการแพทย์และวิชาชีพทางวิทยาศาสตร์สุขภาพอื่นๆ แต่ในการ
วิจัยในมนุษย์ในบางกลุ่มบางสาขาเช่น การวิจัยในมนุษย์ทางด้านสังคมศาสตร์ยังซึ่งก็เป็นสิ่งที่ส าคัญที่มีผลกระทบต่อ
มนุษย์ในทางสังคมและจิตใจของผู้ร่วมการวิจัยหรืออาสาสมัคร ตลอดถึง หลักเกณฑ์ วิธีการเกี่ยวกับการวิจัยในมนุษย์ที่
เกี่ยวข้องกับการวิจัยทางเอกสารทางการแพทย์ การรักษาผู้ป่วย ก็ควรต้องค านึงถึงสิทธิ เสรีภาพและการให้ความ
คุ้มครองประชาชนหรือ.ผู้ป่วย มิได้กระทบถึงสิทธิเสรีภาพต่างๆเหล่านั้น 

ดังนั้นจากการศึกษาวิจัยการใช้มาตรการโดยใช้หลักสากลและการออกกฎหมายที่เกี่ยวข้องโดยองค์กรหรือ 
หน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยในคนดังกล่าวจึงไม่เพียงพอต่อการก ากับดูแล การพัฒนาและคุ้มครองสิทธิของ
ผู้เข้าร่วมโครงการหรืออาสาสมัคร ตลอดถึงประชาชนได้อย่างมีประสิทธิภาพ ดังนั้นเพื่อป้องกันและการก ากับดูแลการ
วิจัยในมนุษย์ หรือจึงเร่งด าเนินการพิจารณาประกาศกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยในมนุษย์โดยเฉพาะร่าง
พระราชบัญญัติวิจัยในคน ที่ด้วยการพิจาณาอยู่ในสภาฯ ให้ออกเป็นกฎหมายประกาศใช้บังคับต่อไป 

 
ข้อเสนอแนะ  

การศึกษาวิจัยนี้มีข้อเสนอแนะดังต่อไปนี้ 
1.มาตรการทางกฎหมาย ที่จะออกมาใช้บังคับเพื่อก ากับดูแลและให้ความคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัยหรือ

อาสาสมัครในกฎหมายการวิจัยในคน จะต้องเกิดจากการมีส่วนร่วมหรือที่เกี่ยวข้อง เช่นส านักงานคณะกรรมการวิจัย
แห่งชาติ สภาวิชาชีพ สถาบันในอุดมศึกษา รวมถึง นักวิจัย ผู้เข้าร่วมวิจัย เพื่อก าหนดกระบวนการ ระบบกลไก และ
มาตรการให้ความคุ้มครอง การพิจารณาถึงผลกระทบด้านอื่นๆ เช่น ด้านวิทยาศาสตร์ เทคโนโลยีที่ เกี่ยวข้อง
ประกอบการพิจารณา ในการออกกฎหมาย 

2. มาตรการทางกฎหมาย ควรมุ่งเน้นในการให้ความคุ้มครองผู้เข้าร่วมการวิจัย อาสาสมัครโดยถือหลักการ
พื้นฐาน 3 ประการ คือหลักการเคารพในบุคคล หรือผลประโยชน์ที่ไม่ก่อให้เกิดอันตรายและหลักความยุติธรรม โดย
ก าหนดบทลงโทษทั้งทางแพ่งและทางอาญาแก่นักวิจัย ......โครงการวิจัย  ตลอดถึงองค์กร สถาบันที่ให้ทุนวิจัยที่
ก่อให้เกิดความเสียหายแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย อาสาสมัครการวิจัย ตลอดถึงมีผลกระทบต่อสังคม สิ่งแวดล้อม และศีลธรรม
อันดีต่อประชาชนเป็นการเฉพาะ 

3.มาตรการด้านนโยบายหรือการบริหารจัดการ โดยระหว่างที่กฎหมายดังกล่าวถึงไม่ประกาศหรือบริหาร
จัดการ โดยระหว่างที่กฎหมายดังกล่าวถึงไม่ประการหรือบังคับใช้ รัฐ องค์กรของรัฐที่เกี่ยวข้อง ควรมีการด าเนินการ
จัดตั้งองค์กรหรือหน่วยงานกลางที่ท าหน้าที่ก ากับดูแล การบริหารจัดการตลอดถึงการให้ความคุมครอง ผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัยหรืออาสาสมัครให้ได้รับความคุ้มครองตามหลักสากลต่อไป 

ข้อเสนอแนะในการท าการศึกษาวิจัยต่อไป มีดังนี้ 
1.ควรมีการด าเนินการศึกษาวิเคราะห์วิจัยเกี่ยวกับหลักกฎหมายและผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยและหรือ

อาสาสมัครและเข้าร่วมโครงการวิจัยเพื่อศึกษาถึงผลกระทบทางสังคม สิทธิทางกฎหมาย เมื่อรัฐได้มีประกาศหรือบังคับ
ล าดับใช้พระราชบัญญัติการวิจัยในคน ตลอดถึงการ.ศึกษาแนวทางในการให้ความคุ้มครอง 
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2.การมีการศึกษาเปรียบเทียบกฎหมายการวิจัยในคนโดยเปรียบเทียบกับกฎหมายต่างประเทศที่มีการบังคับ
ใช้ทั้งในกลุ่มประเทศที่พัฒนาแล้วและกลุ่มประเทศก าลังพัฒนา เพื่อศึกษาเปรียบเทียบข้อดีข้อเสีย ตลอดถึงหลักทาง
กฎหมาย เพื่อน าผลมาปรับปรุงพัฒนากฎหมายต่อไป 

3.ควรมีการศึกษาข้อมูล สถิติ เกี่ยวกับโครงการวิจัยในมนุษย์ของไทย โดยด าเนินการศึกษาข้อมูล สถิติ
เหล่านั้น เพื่อน าข้อมูลมาพัฒนากระบวนการให้การก ากับ ดูแล ส่งเสริมสนับสนุน ให้การด าเนินการวิจัยในมนุษย์หรือ
สถาบันองค์กรต่างๆ ได้ด าเนินการอย่างมีประสิทธิภาพและเป็นมาตรฐานเดียวกัน 
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