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การศึกษาวิจัยทางการแพทยที่เกี่ยวของกับมนุษย 
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ETHICAL PRINCIPLES 
FOR 

MEDICAL RESEARCH INVOLVING HUMAN SUBJECTS 
 
 คําแนะนําน้ีไดรับความเห็นชอบและรับรองจากท่ีประชุมในการประชุมสมัชชาทั่วไปของ
แพทยสมาคมโลก คร้ังที่ 18 ที่กรุงเฮลซิงกิ ประเทศฟนแลนด ในเดือนมิถุนายน ป พ.ศ.2507 และได
รับการปรับปรุงแกไขโดยที่ประชุมฯ ในการประชุมฯ คร้ังที่ 29 ที่กรุงโตเกียว ประเทศญ่ีปุน ใน
เดือนตุลาคม ป พ.ศ.2518 ในการประชุมฯ คร้ังที่ 35 ที่นครเวนิซ ประเทศอิตาลี ในเดือนตุลาคม ป 
พ.ศ.2526 ในการประชุมฯ คร้ังที่ 41 ที่ฮองกง ในเดือนกันยายน ป พ.ศ.2532 ในการประชุมฯ คร้ังที่ 
48 ที่นครโซเมอรเซ็ต เวสต ประเทศสาธารณรัฐแอฟริกาใต ในเดือนตุลาคม พ.ศ.2539 และลาสุด 
ในการประชุมฯ คร้ังที่ 52 ที่นครเอดินเบอรก ประเทศสก็อตแลนด ในเดือนตุลาคม ป พ.ศ.2543 
 
ก. บทนํา   
1. แพทยสมาคมโลกไดจัดทําคําประกาศเฮลซิงกิขึ้นเพื่อเปนหลักการจริยธรรมที่ใหคําแนะนํา

แกแพทยและบุคคลอ่ืนๆ ที่รวมทําการศึกษาวิจัยทางการแพทยที่เกี่ยวของกับมนุษย ซึ่งการวิจัยดัง
กลาวหมายรวมถึงการศึกษาวิจัยที่กระทําตอสารอ่ืนๆ ของรางกายมนุษยหรือขอมูลที่ทําใหสามารถ
ระบุบุคคลน้ันได 

2. แพทยมีหนาที่สงเสริมและปกปองคุมครองสุขภาพของประชาชน แพทยตองทุมเทความรู
และจิตสํานึกเพื่อใหบรรลุหนาที่น้ี 

3. คําประกาศเจนีวาซึ่งจัดทําโดยแพทยสมาคมโลกไดพันผูกไวกับคํากลาวที่วา “สุขภาพของ          
ผูปวยจะเปนสิ่งที่ขาพเจาตองคํานึงถึงเปนอันดับแรก” นอกจากน้ี ในหลักจริยธรรมสากลทางการ
แพทยแถลงวา “ใหแพทยกระทําการเพื่อผลประโยชนของผูปวยเทาน้ันเมื่อใหการดูแลรักษาทางการ
แพทย ที่อาจมีผลทําใหสภาพรางกายและจิตใจของผูปวยเสื่อมลง” 
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4. ความกาวหนาทางการแพทยมีพื้นฐานจากการวิจัยซึ่งในที่สุดแลวตองมีบางสวนขึ้นอยูกับ
การทดลองที่เกี่ยวของกับมนุษย 

5. ในการศึกษาวิจัยทางการแพทยที่เกี่ยวของกับมนุษยน้ัน ความเปนอยูที่ดีของผูที่เขารวมการ
วิจัยควรมากอนผลประโยชนทางวิชาการและทางสังคม 

6. จุดมุงหมายหลักของการศึกษาวิจัยทางการแพทยที่เกี่ยวของกับมนุษยคือ เพื่อปรับปรุงขั้น
ตอน วิธีการปองกัน การวินิจฉัย และการบําบัดรักษา รวมทั้งเพื่อเพิ่มพูนความรูความเขาใจเกี่ยวกับ
สมมุติฐานและพยาธิกําเนิดของโรค แมแตวิธีที่ผานการพิสูจนอยางดีที่สุดแลววาสามารถใหการ
ปองกัน การวินิจฉัยและการบําบัดรักษาได ยังคงตองถูกทาทายอยางตอเน่ืองจากการศึกษาวิจัย ทั้งน้ี 
เพื่อยืนยันประสิทธิผล ประสิทธิภาพ การเขาถึงได ตลอดจนคุณภาพของวิธีการตางๆ ดังกลาว 

7. ขั้นตอนวิธีการสวนใหญที่ใชสําหรับการปองกัน การวินิจฉัย และการบําบัดรักษาที่นํามา
ใชในเวชปฏิบัติในปจจุบันรวมทั้งการศึกษาวิจัยทางการแพทยลวนเกี่ยวของกับความเสี่ยงและเปน
ภาระทั้งน้ัน 

8. การศึกษาวิจัยทางการแพทยตองถูกตองตามมาตรฐานจริยธรรมที่สงเสริมการเคารพใน
มนุษยชนทุกคนและปกปองคุมครองสุขภาพและสิทธิของพวกเขาเหลาน้ัน ประชากรในงานวิจัย
บางกลุมเปนผูออนดอยและจําเปนตองไดรับการปกปองคุมครองเปนพิเศษ อีกทั้งตองคํานึงถึงความ
จําเปนจําเพาะบางอยางสําหรับผูดอยโอกาสทั้งทางเศรษฐกิจและทางการแพทย นอกจากน้ีจําเปน
ตองใหความเอาใจใสเปนพิเศษสําหรับบุคคลที่ไมสามารถใหความยินยอมหรือปฏิเสธการใหความ
ยินยอมสําหรับตัวเอง สําหรับบุคคลที่อาจใหความยินยอมภายใตความกดดันหรือสําหรับบุคคลที่จะ
ไมไดรับผลประโยชนโดยตรงจากการวิจัยน้ัน รวมทั้งสําหรับบุคคลที่ไดรับการดูแลรักษาทางการ
แพทยควบคูกันไป 

9. นักวิจัยควรตองตระหนักอยูเสมอเกี่ยวกับขอกําหนดทางจริยธรรม กฎหมาย และระเบียบ
ขอบังคับที่มีในประเทศของตนเอง รวมทั้งขอกําหนดของสากลท่ีเกี่ยวของเม่ือดําเนินการศึกษาวิจัย
ในมนุษย ไมควรมีขอกําหนดทางจริยธรรม กฎหมาย และระเบียบขอบังคับของประเทศใดๆ ที่
อนุญาตใหมีการลดหยอนหรือขจัดการปกปองคุมครองใดๆ ที่มีตอผูที่เขารวมการวิจัยตามที่กําหนด
ไวในคําประกาศน้ี 

 
ข. หลักการพ้ืนฐานสําหรับการศึกษาวิจัยทางการแพทยทุกประเภท 
10. แพทยที่ดําเนินการวิจัยทางการแพทยมีหนาที่ปกปองคุมครองชีวิต สุขภาพ ความเปนสวน

บุคคล และศักด์ิศรีของผูเขารวมการวิจัย 
11. การศึกษาวิจัยทางการแพทยที่ เกี่ยวของกับมนุษยตองสอดคลองกับหลักการทางวิทยา

ศาสตรที่เปนที่ยอมรับกันทั่วไป ตองต้ังอยูบนพื้นฐานองคความรูอยางละเอียดจากวรรณกรรมทาง
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วิทยาศาสตรและจากแหลงขอมูลความรูอ่ืนๆที่เกี่ยวของ ตลอดจนมีผลการศึกษาวิจัยทางหองปฏิบัติ
การอยางพอเพียง รวมท้ังหากเหมาะสมควรมีผลการศึกษาวิจัยในสัตวทดลองดวย 
12. ควรใหความระมัดระวังอยางเหมาะสมในการศึกษาวิจัยที่อาจมีผลกระทบตอสิ่งแวดลอม 

นอกจากน้ี ควรคํานึงถึงความเปนอยูที่ดีของสัตวทดลองที่นํามาศึกษาวิจัยดวย 
13. ควรแสดงการออกแบบการวิจัยและการลงมือปฏิบัติในแตละขั้นตอนของการทดลองท่ี

เกี่ยวของกับมนุษยไวอยางชัดเจนในโครงรางการวิจัย ควรยื่นเสนอโครงรางการวิจัยตอคณะ
กรรมการพิจารณาจริยธรรมที่ไดรับการแตงต้ังเปนพิเศษเพื่อพิจารณา วิจารณ แนะนํา และหาก
เหมาะสม ใหการอนุมัติโครงรางการวิจัยน้ัน คณะกรรมการดังกลาวตองเปนอิสระจากนักวิจัย ผู
สนับสนุนการวิจัย หรืออิทธิพลอ่ืนๆที่ไมเหมาะสม คณะกรรมการอิสระน้ีควรเปนไปตามกฎหมาย
และขอบังคับของประเทศนั้นๆ ที่มีการดําเนินการศึกษาวิจัยอยู คณะกรรมการมีสิทธิที่จะกํากับดูแล
การศึกษาวิจัยที่กําลังดําเนินอยู และนักวิจัยมีหนาที่ใหขอมูลเพื่อการกํากับดูแลแกคณะกรรมการ 
โดยเฉพาะเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง นอกจากน้ี นักวิจัยควรยื่นเสนอขอมูลเกี่ยวกับ
แหลงเงินทุนวิจัย ผูใหทุนวิจัย สถาบันที่สังกัด หรือการขัดแยงผลประโยชนอ่ืนๆที่เปนไปได ตลอด
จนคาตอบแทนที่ใหแกผูเขารวมการวิจัยตอคณะกรรมการดวยเพื่อการพิจารณาทบทวน 
14. โครงรางการวิจัยควรประกอบดวยขอความท่ีระบุขอพิจารณาทางจริยธรรมที่เกี่ยวของ

เสมอและควรระบุวามีการปฏิบัติตามหลักการที่กําหนดไวในคําประกาศน้ี 
15. ควรดําเนินการศึกษาวิจัยทางการแพทยที่เกี่ยวของกับมนุษยโดยบุคคลที่มีคุณสมบัติเหมาะ

สมทางวิทยาศาสตรเทาน้ัน และอยูภายใตการกํากับดูแลของบุคลากรทางการแพทยที่มีความรูความ
สามารถทางคลินิก ความรับผิดชอบที่มีตอผูเขารวมการวิจัยเปนหนาที่ของบุคลากรที่มีคุณสมบัติ
เหมาะสมทางการแพทยเสมอ และไมจัดเปนความรับผิดชอบของผูเขารวมการวิจัยเด็ดขาด แมวา
บุคคลน้ันจะใหความยินยอมแลวก็ตาม 
16. ควรทําการประเมินทุกๆโครงการศึกษาวิจัยทางการแพทยที่ เกี่ยวของกับมนุษยอยาง

ระมัดระวังกอนเกี่ยวกับความเสี่ยงและภาระท่ีสามารถคาดการณไดเมื่อเปรียบเทียบกับผล
ประโยชนที่ผูเขารวมการวิจัยหรือผูอ่ืนจะไดรับ ทั้งน้ีรวมถึงอาสาสมัครสุขภาพดีที่เขารวมการวิจัย
ทางการแพทย การออกแบบการวิจัยทุกประเภทควรเปดเผยตอสาธารณชนได 
17. แพทยควรละเวนจากการมีสวนรวมในการศึกษาวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยถาหากแพทยไม

มั่นใจวาอันตรายท่ีเกี่ยวของไดรับการประเมินอยางพอเพียงและสามารถบริหารจัดการไดอยางเปน
ที่นาพอใจ แพทยควรยุติการสืบคนใดๆถาพบวาความเสี่ยงที่ เกิดขึ้นมีนํ้าหนักเหนือกวาผล
ประโยชนที่จะไดรับหรือหากมีหลักฐานที่สรุปไดแลวถึงผลการศึกษาที่จัดวาเปนบวกและเปน
ประโยชน 
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18. ควรดําเนินการศึกษาวิจัยทางการแพทยที่เกี่ยวของกับมนุษยตอเมื่อความสําคัญของเปา
ประสงคของการศึกษามีนํ้าหนักเหนือกวาความเสี่ยงและภาระท่ีจะมีตอผูเขารวมการวิจัย ซึ่งใน
กรณีน้ีมีความสําคัญอยางยิ่งเมื่อผูเขารวมการวิจัยเปนอาสาสมัครสุขภาพดี 
19. การศึกษาวิจัยทางการแพทยถือวามีความเหมาะสมก็ตอเมื่อมีความเปนไปไดอยางสมเหตุ

ผลวากลุมประชากรที่อยูในการศึกษาวิจัยที่ดําเนินการน้ันเปนผูไดรับประโยชนจากผลการวิจัย 
20. ผูเขารวมการวิจัยตองเปนอาสาสมัครและเปนผูเขารวมการวิจัยที่ไดรับการชี้แจงอยางพอ

เพียง 
21. ตองเคารพสิทธิในการปกปองศักด์ิศรีตนเองของผูเขารวมการวิจัยเสมอ ควรดําเนินการ

ตางๆ ดวยความระมัดระวังเพื่อเคารพตอความเปนสวนตัวของผูเขารวมการวิจัย รวมท้ังตอความลับ
เกี่ยวกับขอมูลของผูปวย และเพื่อลดผลกระทบจากการศึกษาวิจัยที่มีตอความสมบูรณทั้งทางราง
กายและจิตใจ ตลอดจนบุคลิกภาพของผูเขารวมการวิจัย 

22. ในการศึกษาวิจัยใดๆที่กระทํากับมนุษย ผูที่มีแนวโนมจะเขารวมการวิจัยแตละคนควรได
รับการชี้แจงอยางพอเพียงเกี่ยวกับวัตถุประสงค วิธีการ แหลงเงินทุนวิจัย ผลประโยชนใดๆที่อาจขัด
แยงกัน สถาบันที่สังกัดของนักวิจัย ผลประโยชนที่คาดวาจะไดรับและความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจาก
การศึกษา รวมทั้งความไมสะดวกสบายตางๆ ที่อาจจะเปนผลจากการศึกษา ผูเขารวมการวิจัยควรได
รับการชี้แจงถึงสิทธิที่จะไมเขารวมการศึกษาวิจัย หรือเพิกถอนความยินยอมที่จะเขารวมการวิจัย
เมื่อใดก็ไดโดยปราศจากโทษ แพทยควรไดรับความยินยอมจากผูเขารวมการวิจัยโดยเจตนจํานงเสรี
โดยเฉพาะเปนลายลักษณอักษร ภายหลังจากที่มั่นใจวาผูเขารวมการวิจัยเขาใจเน้ือหาขอมูลเปน
อยางดี หากไมสามารถไดรับความยินยอมเปนลายลักษณอักษรได ตองมีการบันทึกการไดรับความ
ยินยอมที่ไมเปนลายลักษณอักษรไวเปนหลักฐานอยางเปนทางการและตองมีพยานรูเห็นดวย 

23. ในการขอความยินยอมโดยการชี้แจงสําหรับโครงการวิจัยน้ัน แพทยควรระมัดระวังเปน
พิเศษ ถาผูเขารวมการวิจัยมีความสัมพันธในเชิงพึ่งพากับแพทย หรืออาจใหความยินยอมภายใต
ภาวะความกดดัน ในกรณีเชนน้ี การขอความยินยอมโดยการช้ีแจงควรกระทําโดยแพทยที่ไดรับการ
ชี้แจงอยางดีและเปนผูที่ไมเกี่ยวของกับการศึกษาวิจัยน้ัน รวมท้ังเปนผูที่ไมมีความสัมพันธเชิงพึ่งพา
ดังกลาวอยางสมบูรณ 

24. สําหรับผูเขารวมการวิจัยที่เปนผูไรสมรรถภาพทางกฎหมาย ทุพพลภาพทางรางกายหรือ
ทางจิตใจท่ีไมสามารถใหความยินยอมได หรือเปนผูเยาวที่ไรสมรรถภาพทางกฎหมาย นักวิจัยตอง
ไดรับความยินยอมจากผูแทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายที่เกี่ยวของ บุคคลกลุมน้ีไมควรนําเขารวม
การวิจัยถาการศึกษาวิจัยดังกลาวไมชวยสงเสริมสุขภาพของประชากรที่เปนตัวแทนในงานวิจัยและ
งานวิจัยน้ีสามารถกระทําแทนไดในบุคคลที่มีสมรรถภาพทางกฎหมาย 
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25. เมื่อผูเขารวมการวิจัยที่จัดวาเปนผูไรสมรรถภาพทางกฎหมาย เชน เด็กผูเยาว ผูซึ่งสามารถ
ใหความเห็นชอบในการตัดสินใจเขารวมการวิจัยได นักวิจัยตองไดรับความเห็นชอบดังกลาวของ
เด็กดวย นอกเหนือจากตองไดรับความยินยอมจากผูแทนโดยชอบธรรมแลว 

26. การศึกษาวิจัยที่กระทําในบุคคลที่ไมสามารถขอความยินยอมไดเลย รวมถึงความยินยอมที่
ไดมาจากผูที่ไดรับการมอบหมายหรือความยินยอมที่ไดมาลวงหนา ควรจะกระทําก็ตอเมื่อสภาพ
ทางกายและจิตใจที่สกัดกั้นการขอความยินยอมดังกลาวเปนลักษณะจําเปนของประชากรในการ
วิจัยน้ัน ควรระบุเหตุผลที่จําเพาะเจาะจงที่เกี่ยวกับผูเขารวมการวิจัยที่มีสภาพดังกลาวที่ทําใหบุคคล
เหลาน้ันไมสามารถใหความยินยอมไดในโครงรางการวิจัยเพื่อใหคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
ไดพิจารณาทบทวนและใหความเห็นชอบ ในโครงรางการวิจัยควรระบุวาการขอความยินยอมที่จะ
คงอยูในการศึกษาวิจัยตอไปจะกระทําโดยเร็วที่สุดเทาที่จะทําได โดยขอความยินยอมจากบุคคล
หรือผูที่ไดรับมอบอํานาจตามกฎหมาย 

27. ทั้งผูนิพนธและผูตีพิมพตางมีพันธะผูกมัดทางจริยธรรมในการตีพิมพผลงานวิจัย นักวิจัยมี
พันธะท่ีตองคงไวซึ่งความถูกตองของผลการศึกษา ควรตีพิมพผลการวิจัยทั้งที่เปนบวกและเปนลบ
หรือที่เปดเผยตอสาธารณชนได ควรประกาศแจงแหลงเงินทุนการวิจัย สถาบันที่สังกัดของนักวิจัย 
ตลอดจนผลประโยชนขัดกันที่อาจเกิดไดไวในผลงานตีพิมพดวย รายงานการทดลองใดๆที่ไมเปน
ไปตามหลักการที่ระบุในคําประกาศน้ีไมควรไดรับการตอบรับใหตีพิมพ 

 
ค. หลักการเพ่ิมเติมสําหรับการศึกษาวิจัยทางการแพทยที่ผนวกการดูแลรักษา
รวมดวย 
28. แพทยอาจผนวกการศึกษาวิจัยทางการแพทยรวมกับการดูแลรักษาไดเฉพาะเมื่อขอบเขต

ของการวิจัยมีความเหมาะสมเมื่อพิจารณาจากคุณคาของการปองกัน การวินิจฉัยและการบําบัด
รักษาที่จะไดรับ เมื่อมีการผนวกการศึกษาวิจัยเขากับการดูแลรักษา แพทยตองนํามาตรฐานอ่ืนๆเพิ่ม
เติมมาใชปกปองผูปวยที่เปนผูเขารวมการวิจัยดวย 

29. ผลประโยชน ความเสี่ยง ภาระ ตลอดจนประสิทธิผลของวิธีการใหมๆ ควรไดรับการ
ทดสอบกับวิธีการตางๆ ที่ผานการพิสูจนอยางดีที่สุดในปจจุบันที่มีการนํามาใชในการปองกัน การ
วินิจฉัยและการบําบัดรักษา แตทั้งน้ี ไมไดแยกวาจะไมสามารถใชสารที่ไมมีฤทธิ์หรือไมใหการ
รักษาใดๆในการศึกษาวิจัยไดหากพบวายังไมมีวิธีการใดๆที่ไดรับการพิสูจนวาสามารถปองกัน
วินิจฉัย และบําบัดรักษาที่ไดผล 

30. เมื่อการศึกษาวิจัยเสร็จสิ้นผูปวยทุกคนที่เขารวมการวิจัยควรไดรับการประกันใหเขาถึงวิธี
การตางๆที่ผานการพิสูจนอยางดีที่สุดแลวสําหรับการปองกัน การวินิจฉัย และการบําบัดรักษาได
และเปนวิธีการที่ไดระบุไวในการศึกษาวิจัย 
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31. แพทยควรชี้แจงใหผูปวยทราบเปนอยางละเอียดเกี่ยวกับประเด็นตางๆของการดูแลรักษาที่
สัมพันธกับการศึกษาวิจัย การปฏิเสธการเขารวมการวิจัยของผูปวยตองไมขัดขวางความสัมพันธ
ระหวางผูปวยกับแพทย 

32. ในการรักษาผูปวยในขณะที่ยังไมมีวิธีการปองกัน การวินิจฉัย และการรักษาที่ผานการ
พิสูจนแลวหรือยังไมมีประสิทธิผล แพทยพรอมดวยความยินยอมที่ไดรับจากผูปวยตองมีอิสระใน
การใชวิธีการที่ยังไมไดรับการพิสูจนดังกลาวหรือเปนมาตรการใหมที่ใชในการปองกัน การวินิจฉัย
และการบําบัดรักษา หากแพทยพิจารณาแลวเห็นวาเปนความหวังจะชวยชีวิตผูปวยได ทําใหสุขภาพ
ผูปวยดีดังเดิม หรือชวยบรรเทาความทุกขทรมาน หากเปนไปได มาตรการเหลาน้ีควรจัดทําเปนเปา
หมายของการวิจัย และควรไดรับการออกแบบไวเพื่อประเมินความปลอดภัยและประสิทธิผล ใน
ทุกๆกรณีควรบันทึกขอมูลใหมที่เกิดขึ้นไว และหากเหมาะสมควรตีพิมพดวย นอกจากน้ี ควรติด
ตามแนวทางอ่ืนๆที่เกี่ยวของกับคําประกาศน้ี 
 
(แปลและเรียบเรียงโดย ดร.สุชาติ  จองประเสริฐ  กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา กระทรวงสาธารณสุข) 
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