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บทคัดย่อ 
 บทความวิชาการนี้ มีวัตถุประสงค์เพื่อนำเสนอหลักการเบื้องต้นของจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์สำหรับงานวิจัยทางสังคมศาสตร์ ซึ่งมีที่มาจากรายงานเบลมองต์: หลักจริยธรรมและ
แนวทางค ุ ้ มครองอาสาสม ั ครว ิ จ ั ย  (the Belmont Report: Ethical principles and 
Guideline for the Protection ofHuman Subjects of Research) จัดทำโดยคณะกรรมการ
แห่งชาติเพื่อการคุ้มครองอาสาสมัครวิจัยในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์ 
( The National Commission for the Protection ofHuman Subjects of Biomedical 
and Behavioral Research) เมื ่อวันที่ 18 เมษายน พ.ศ. 2522เพื่อปกป้องศักดิ์ศรี ความ
ปลอดภัย และความเป็นอยู ่ท ี ่ด ีของมนุษย์ที ่เข ้าร ่วมเป็นอาสาสมัครในโครงการว ิจัย 
ประกอบด้วยหลักการ 3 ประการ ได้แก ่ (1) หลักความเคารพในบุคคล (Respect for 
Persons) (2) หลักคุณประโยชน์ (Beneficence) และ (3) หลักความยุติธรรม (Justice) และ
หลักการทั้ง 3 ประการถูกนำไปประยุกต์ใช้ในการดำเนินการวิจัยในรูปแบบของ (1) การขอ
ความยินยอมจากอาสาสมัครวิจัย (Informed Consent) (2) การประเมินความเสี่ยงและ
ผลประโยชน์ (Assessment of Risk and Benefits)และ (3) การคัดเลือกอาสาสมัครวิจัย 
(Selection of Subjects) ตามลำดับ ส่งผลให้การวิจัยด้านสังคมศาสตร์ (Social Science 
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Research) ที ่ดำเนินการศึกษาวิจัยในมนุษย์จะต้องได้ร ับการรับรองจริยธรรมการว ิ จัย  
ในมนุษย์ 
คำสำคัญ: จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์, การวิจัยทางสังคมศาสตร์, การวิจัยในมนุษย์, รายงานเบ
ลมองต์  
 

Abstract 
 This academic article has the objectives as: present the fundamental 
principles ofhuman research ethics for social science research based on the 
Belmont Report: Ethicalprinciples and Guideline for the Protection of Human 
Subjects of Research prepared by theNational Commission for the Protection of 
Human Subjects of Biomedical and BehavioralResearch on April 18, 1979. To 
protect the dignity, safety and well-being of the human subjects participating in 
research projects. Consist 3 principles: (1) respect for persons (2) beneficence and 
(3) justice. Three principles were applied to conduct research as: 
(1) informed consent) (2) assessment of risk and benefits and (3) selection of 
subjects, respectively. As a result, social science research in human studies must 
be accreditedin human research ethics. 
Keyword: Human Research Ethics, Social Science Research, Human Research, 
Belmont Report 
 

บทนำ 

 ปัจจุบันการวิจัยในแวดวงวิชาการและนอกวิชาการของทุกสาขาวิชาทั้งทางด้าน
การแพทย์และสาธารณสุข วิทยาศาสตร์สุขภาพ หรือแม้แต่สังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์
ท่ัวโลก ได้ตระหนักและให้ความสำคัญเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ จริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์เป็นหลักจริยธรรมทั่วไป (Ethical Principles) เป็นที่ยอมรับและยึดถือเป็นแนวปฏิบัติ
สากล ประกอบด้วย หลักความเคารพในบุคคล (Respect for Persons) หลักคุณประโยชน์ 
(Beneficence) และหลักความยุติธรรม (Justice) มีวัตถุประสงค์ในการคุ้มครองสิทธิและความ
เป็นอยู่ท่ีดีของมนุษย์ซึ่งเป็นอาสาสมัครท่ีเข้าร่วมโครงการวิจัย ส่งผลให้โครงการวิจัยท่ีมีมนุษย์
เป็นผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ต้องผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยจากคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ประจำสถาบัน (Ethic Committee: EC หรือ Institutional Review Board: 
IRB)   



           วารสารรัฐศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหามกฏุราชวิทยาลยั  ปี่ที่ 1 ฉบับที่ 5 (กันยายน-ตุลาคม 2564)      | 59 

 

 จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ได้รับการยอมรับและถูกนำมากำหนดเป็นเงื่อนไขในทาง
วิชาการ เช่นการนำผลการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ กำหนดเป็นเงื่อนไขในการตีพิมพ์
บทความวิจัยในวารสารวิชาการ การขอกำหนดตำแหน่งทางวิชาการ หรือแหล่งให้ทุนอุดหนุน
การวิจัยได้นำการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มาเป็นองค์ประกอบในการพิจารณาให้ทุน
สนับสนุนการวิจัย ดังนั้นจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์จึงเป็นเรื่องสำคัญท่ีนักวิจัยจะต้องตระหนัก
และให้ความสำคัญต่อจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์อย่างหลีกเลี ่ยงไม่ได้ เนื่องจากการวิจัยใน
มนุษย์ย่อมมีความเสี่ยงและอาจมีผลกระทบต่อบุคคลที่เข้าร่วมโครงการวิจัย ซึ่งความเสี่ยง
ดังกล่าวอาจเก ิดขึ ้นโดยตรงต่อร ่างกาย จิตใจ ความร ู ้ส ึก อารมณ์ หร ือส่งผลกระทบ 
ทางอ้อมต่อความเป็นอยู่ สถานภาพทางสังคม หรือชุมชน จึงเป็นหน้าที่ของนักวิจัยที่ต้อง
กำหนดวิธีการวิจัยท่ีชัดเจนและเป็นระบบ ภายใต้กรอบของจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ นักวิจัย
ต้องดำเนินการวิจัยตามแผนการวิจัยท่ีกำหนดไว้อย่างเคร่งครัด เพื่อให้โครงการวิจัยเป็นไปตาม
หลักจริยธรรมและมีความน่าเช่ือถือทางวิชาการ 
 นักวิจัยด้านสังคมศาสตร์ (Social Science Researcher) บางส่วนยังขาดความรู้และ
ความเข้าใจเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เนื่องจากจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ยังเป็นเรื่อง
แปลกใหม่สำหรับนักวิจัยด้านสังคมศาสตร์ และนักวิจัยด้านสังคมศาสตร์มักเข้าใจผิดว่า
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เป็นเรื่องของการวิจัยด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพเท่านั้น ซึ่งไม่มีความ
เกี่ยวข้องสัมพันธ์กับการวิจัยด้านสังคมศาสตร์ ส่งผลให้นักวิจัยด้านสังคมศาสตร์ละเลย เพิกเฉย 
ต่อการสร้างความรู้และความเข้าใจในเรื่องของจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (เจนวิทย์ นวลแสง, 
2561) อาจม ี สา เหต ุมาจากในประเทศไทย จร ิ ยธรรมการว ิ จ ั ยในมน ุษย ์ เ ร ิ ่ ม ต้น 
ในแวดวงแพทยศาสตร์ ซึ่งส่วนใหญ่เป็นการวิจัยเชิงทดลองทางคลินิก (Clinical trials) ท่ีมีการ
ทดสอบประสิทธิภาพของยา เครื ่องมือแพทย์ รวมทั้งวิธีการรักษาก่อนที่จะขยายตัวมายัง
สาขาวิชาท่ีเกี่ยวข้องกับวิทยาศาสตร์สุขภาพ รวมทั้งแวดวงสังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์ 
(จักรพันธ์ ขัดชุ่มแสง, 2561) ด้วยเหตุท่ีกล่าวมาจึงพบว่า มีโครงการวิจัยด้านสังคมศาสตร์หลาย
โครงการท่ีขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ อธิบายรายละเอียดของระเบียบวิธ ีว ิ จัย 
(Research Methodology) ไม่ชัดเจน ส่งผลให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ไม่
สามารถพิจารณาความเสี่ยงหรือผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นแก่อาสาสมัครวิจัยได้ และนักวิจัยยื่น
เอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย เช่น เอกสารชี้แจงสำหรับอาสาสมัครวิจัย (Information 
Form) และเอกสารแสดงความยินยอมของอาสาสมัครวิจัย (Consent Form) ไม่ครบถ้วน 
หรือยื่นเอกสารครบถ้วนแต่รายละเอียดของเอกสารนั้นไม่สมบูรณ์ ซึ่งเป็นปัญหาท่ีส่งผลกระทบ
ต่องานวิจัยทางสังคมศาสตร์ที่ยื่นขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เป็นอย่างมาก ดังนั้น
คณะผู้เขียนจึงเขียนบทความวิชาการนี้ เพื่อเผยแพร่องค์ความรู้เกี่ยวกับหลักการเบื้องต้นของ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์สำหรับงานวิจัยทางสังคมศาสตร์ อันจะเป็นประโยชน์แก่นักวิจัยด้าน
สังคมศาสตร์ต่อไป 
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พัฒนาการของจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 หลายครั้งกระบวนการทางวิทยาศาสตร์ท่ีใช้ในการวิจัย ทำให้เกิดปัญหากับอาสาสมัคร
วิจัย เนื่องจากการควบคุมตัวแปรต่าง ๆ การสืบค้นตรวจหาสารต่าง ๆ การสอบถาม หรือการ
สัมภาษณ์ เพื่อให้ได้ผลการวิจัยนักวิจัยอาจคำนึงถึงกระบวนการทางวิทยาศาสตร์เหล่านี้ จนลืม
ไปว่าอาจละเมิดสิทธิของอาสาสมัครวิจัยและอาจก่อให้เกิดอันตรายต่ออาสาสมัครวิจัย ในช่วง
เวลากว่า 70 ปีท่ีผ่านมา ได้เกิดเหตุการณ์ท่ีนำไปสู่หลักการของจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 กฎเกณฑ์เรื่องจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เริ่มต้นหลังสงครามโลกครั้งที่สอง เมื่อมีการ
พบหลักฐานในการพิจารณาคดีอาชญากรสงครามท่ีเมืองนูเรมเบิร์ก ประเทศเยอรมนี มีการนำ
เชลยสงครามไปศึกษาวิจัยอย่างโหดร้ายทารุณในกองทัพนาซี เช่น  ทำให้เกิดบาดแผลแล้วใส่
แก๊สมัสตาร์ด (Mustard Gas) ลงไปในบาดแผล หรือบังคับให้ดมแก๊สมัสตาร์ด แล้วลองรักษา
ด้วยวิธีการต่าง ๆ ทำให้ติดเชื้อมาลาเรียแล้วทดลองยาหลายอย่าง เพื่อดูว่ารักษาได้หรือไม่ 
บังคับให้ออกไปภายนอกอาคารที่หนาวถึงจุดเยือกแข็งโดยไม่ให้สวมเสื้อผ้าเป็นเวลา 9 - 14 
ชั ่วโมง หร ือให้แช่ในน้ำเย ็นถ ึงจ ุดเย ือกแข ็งช ่วงละ 3 ชั ่วโมง หลังจากนั ้นจึงหาว ิธี  
ช่วยชีวิต ซึ่งส่วนมากไม่สามารถช่วยได้ ให้กินยาพิษท่ีใส่ลงในอาหารซึ่งส่วนใหญ่จะตายทันที 
ส่วนท่ีไม่ตายจะถูกฆ่าแล้วผ่าศพพิสูจน์ ทำให้แผลติดเช้ือ โดยใส่เช้ือแบคทีเรียท่ีเพาะเล้ียงไว้เข้า
ไปในบาดแผลแล้วลองรักษาด้วยซัลฟานิลาไมด์ โดยมีกลุ่มเปรียบเทียบ คือ พวกท่ีถูกทำให้แผล
ติดเช้ือแล้วไม่ได้ยา หรือใส่ลงในถังความดันต่ำ เพื่อทดสอบว่าจะทนได้นานแค่ไหนในภาวะท่ีมี
ออกซิเจนเพียงเล็กน้อย หลายคนที่ไม่ตายทันที จะถูกทำให้จมน้ำจนตายแล้วนำศพมาศึกษา 
ส่งผลให้เชลยจำนวนมากเสียชีวิต เพื่อป้องกันมิให้เกิดโศกนาฏกรรมขึ้นอีก จึงได้มีการวาง
กฎเกณฑ์การวิจัยมนุษย์ เมื ่อปี พ.ศ. 2490 เรียกว่า กฎนูเรมเบิร์ก (Nuremberg Code) 
ประกอบด้วย 10 ข้อ (Jochen Vollmann & Rolf Winau, 1996) 
 หลังจากกฎนูเรมเบิร์กเป็นท่ีรับรู้อย่างกว้างขวาง แต่ไม่มีสภาพบังคับทางกฎหมาย จึง
ไม่ได้รับการยอมรับและมีความพยายามแก้ปัญหา ได้มีการศึกษาวิเคราะห์ แล้วพบว่ากฎนูเร
มเบิร์ก ทำให้เกิดข้อจำกัดในการศึกษาวิจัยในผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยตนเองหลาย
กลุ่ม จึงทำให้เกิดการเคล่ือนไหวโดยแพทยสมาคมโลก (World Medical Association) ได้เริ่ม
ดำเนินการตั้งแต่ปี พ.ศ. 2496 ในท่ีสุดจึงเกิดหลักเกณฑ์สากลสำหรับการวิจัยในมนุษย์ฉบับใหม่
และเป็นที่ยอมรับอย่างกว้างขวาง จนกระทั่งปัจจุบัน คือ ปฏิญญาเฮลซิงกิ (Declaration of 
Helsinki) มีการรับรองครั ้งแรก โดยแพทยสมาคมโลก (World Medical Assembly) ซึ่ง
ประชุมกัน ณ เมืองเฮลซิงกิ ประเทศฟินแลนด์ เมื่อปี พ.ศ. 2507 (วิชัย โชควิวัฒน, 2560) 
 ปฏิญญาเฮิลซิงกิมีการปรับปรุงแก้ไขหลายครั้ง ดังนี้ ในปี พ.ศ. 2518 ณ เมืองโตเกียว 
ประเทศญี่ปุ่นพ.ศ. 2526 ณ เมืองเวนิส ประเทศอิตาลี พ.ศ. 2532 ณ เกาะฮ่องกง พ.ศ. 2539 
ณ ประเทศสาธารณรัฐแอฟริกาใต้ พ.ศ. 2543 ณ เมืองเอดินบะระ ประเทศสกอตแลนด์ พ.ศ. 
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2545 ณ เมืองวอชิงตันดีซีประเทศสหรัฐอเมริกา พ.ศ. 2547 ณ เมืองโตเกียว ประเทศญี่ปุ่น 
พ.ศ. 2551 ณ เมืองโซล ประเทศสาธารณรัฐเกาหลี (เกาหลีใต้) และ ฉบับล่าสุดรับรองและ
ประกาศท่ีกรุงฟอร์ตาเลซา ประเทศบราซิล เมื่อเดือนตุลาคม พ.ศ. 2556 
 ในปี พ.ศ. 2509 สองปีหลังการประกาศปฏิญญาเฮลซิงกิ เฮนรี เค. บีเชอร์ (Henry K. 
Beecher) ได้ตีพิมพ์บทความวิชาการ เรื ่อง จริยธรรมและการวิจัยทางคลินิก (Ethics and 
Clinical Research) ในวารสารการแพทย์น ิวอ ิงแลนด์ (The New England Journal of 
Medicine) ได้เสนอตัวอย่างการวิจัยที่ขัดหลักจริยธรรมรวม 22 กรณี (Henry K. Beecher, 
1966: 1354–1360) 
 ในปี พ.ศ. 2515 มีการเปิดโปงกรณีการศึกษาวิจัย เรื่อง The Tuskegee Study of 
Untreated Syphilis in the Negro Male สาเหตุของงานวิจัยนี ้เกิดจากในปี พ.ศ. 2472 
ซิฟิลิสเป็นปัญหาทางสาธารณสุขของสหรัฐอเมริกา โดยเฉพาะในคนผิวดำท่ีด้อยโอกาสมีความ
ชุกของโรคถึงร้อยละ 25 ยาที่ใช้รักษาประกอบด้วยสารปรอทและบิสมัท มีอัตรารักษาหาย
ประมาณร้อยละ 30 มีผลข้างเคียงรุนแรง และมีราคาแพงดังนั้นแผนกกามโรค ได้ร่วมมือกับ
สถาบันทัสกีจี และกองทุน Rosenwald ให้การรักษาผู้ป่วยที่เป็นคนผิวดำที่อยู่ในชนบททาง
ตะวันออกของรัฐอลาบามา 
 เมื่อเกิดวิกฤติเศรษฐกิจของประเทศสหรัฐอเมริกาในปี พ.ศ. 2474 กองทุนจึงงดความ
ช่วยเหลือแผนกกามโรคได้ดำเนินการต่อเพื่อติดตามดูการดำเนินโรคของซิฟิลิสในคนผิวดำ ซึ่ง
เริ่มดำเนินการตั้งแต่ พ.ศ. 2475 เริ่มต้นจากการประกาศเชิญชวนชายผิวดำที่โบสถ์ โรงเรียน 
และร้านค้าให้มาตรวจเลือดเพื่อคัดกรอง มีชายผิวดำอายุ 25 ปีขึ้นไป จำนวน 600 คน มารับ
การตรวจเลือด ในจำนวนนี้ 399 คน เป็นโรคซิฟิลิสระยะแฝง (ไม่แสดงอาการ) อีก 201 คน ไม่
เป็นโรค ส่วนผู้เป็นโรคที่แสดงอาการถูกคัดออกเพื่อไปรักษา ทีมวิจัยเป็นพยาบาลผิวดำและ
ผ่านการฝึกอบรมที่สถาบันทัสกีจี ให้การดูแลและติดตามอาสาสมัครวิจัย ซึ่งได้รับการบอก
กล่าวเพียงว่าอาสาสมัครวิจัยจะได้รับการรักษาเลือดเสีย (bad blood) ไม่มีการลงนามยินยอม
เข้าร่วมการวิจัย สิ่งท่ีถูกปกปิดไว้ คือ อาสาสมัครวิจัยไม่ได้รับการรักษาโรคซิฟิลิส เมื่อมีการ
ค้นพบเพนิซิลลิน และพบว่าสามารถรักษาโรคนี้ได้ ผู ้วิจัยจงใจไม่ยอมใช้เพนิซิลลินรักษา  
อาสาสมัครวิจัย เพื่อไม่ให้รบกวนผลการวิจัย โครงการวิจัยให้การตรวจสุขภาพ เลี้ยงอาหาร
ให้บริการรถรับส่งจากคลินิกไป-กลับที่พัก หากอาสาสมัครเสียชีวิตจะจ่ายเงินเป็นค่าทำพิธีฝัง
ศพ แต่ต้องยอมให้ผ่าชันสูตรศพมีการแจ้งอาสาสมัครว่าให้โอกาสพิเศษในการมาตรวจรอบสอง 
เมื่อตรวจเสร็จจะให้การรักษาโดยให้ไปท่ีโรงพยาบาลสถาบันทัสกีจี เมื่ออาสาสมัครไปก็ถูกเจาะ
น้ำไขสันหลังไปตรวจว่าซิฟิลิสขึ้นสมองหรือไม่โดยอ้างว่าเป็นขั้นตอนการรักษาแต่ก็ไม่ให้การ
รักษา ตอนแรกตั้งใจจะทำวิจัยเพียง 6 เดือน แต่กลายเป็นยาวนานถึง 40 ปี ซึ่งเป็นเรื่องรุนแรง
พัวพันปัญหาการเหยียดสีผิว ทำให้มีการตั้งคณะกรรมการขึ้นเพื่อศึกษาและจัดทำข้อเสนอใน
การแก ้ป ัญหาระยะยาว ค ื อ  คณะกรรมการแห ่ งชาต ิ เพ ื ่ อค ุ ้ มครองอาสาสม ัคร 
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ในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์ (The National Commission for the 
Protection ofHuman Subjects of Biomedical and Behavioral Research) 
 คณะกรรมการแห่งชาติเพื ่อคุ ้มครองอาสาสมัครในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์และ
พฤติกรรมศาสตร์ได้ใช้เวลาศึกษานานถึง 4 ปี ระหว่างปี พ.ศ. 2517 – 2521 และเกิด
รายงานเบลมองต์ (Belmont Report)เมื่อวันท่ี 18 เมษายน พ.ศ. 2522 ได้วางหลักจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์และการประยุกต์ใช้หลักดังกล่าวอย่างเป็นรูปธรรม และเป็นหลักเกณฑ์
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ท่ีได้รับการยอมรับอย่างกว้างขวางในระดับสากล 
 ต่อมาได้มีประกาศหลักเกณฑ์ที่เกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์อีก 3 ฉบับ ได้แก่ 
(1) The Common Rule พ.ศ. 2534 (2) หลักเกณฑ์จริยธรรมสากลสำหรับการวิจัยทางชีวเวช
ศาสตร์ที่ใช้มนุษย์เป็นอาสาสมัคร พ.ศ. 2536 และ (3) หลักเกณฑ์การวิจัยทางคลินิกที่ดี พ.ศ. 
2538 และพ.ศ. 2539ซึ่งมีสาระสำคัญโดยสังเขป ดังนี้ 
 The Common Rule พ.ศ. 2534 มีจ ุดเร ิ ่มต ้นจากในปี พ.ศ. 2509 National 
Institute of Healthของประเทศสหรัฐอเมริกา ได้ออกระเบียบการปกป้องอาสาสมัครวิจัยใช้
เป็นครั้งแรก ในระเบียบนี้กำหนดให้มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เป็นกลไกหนึ่ง
เพื่อปกป้องอาสาสมัครวิจัย ต่อมาในป ีพ.ศ. 2517 Department of Health Education and 
Welfare (ป ั จ จ ุ บ ั น  ค ื อ  Department of Health and Human Service, DHHS) น ำม า
ปรับปรุงใช้กลายเป็นกฎหมาย มีชื ่อว่า Code of Federal Regulations (CFR) Title 45 
(public welfare), Part 46 (protection of human subjects) เมื่อม ีBelmont Report จึง
ม ีการปร ับปร ุงระเบียบใหม่และประกาศใช้ในปี พ.ศ. 2524  ต่อมาคณะกรรมาธ ิการ 
The President’s Commission for the Study of Ethical Problems in Medicine and 
Biomedical and Behavioral Research ได้แนะนำให้หน่วยงานรัฐจัดทำระเบียบกลางในการ
วิจัยท่ีเกี่ยวข้องกับมนุษย์แต่ยังอนุญาตให้มีส่วนเพิ่มเติมท่ียังจำเป็นของแต่ละหน่วยงาน เพื่อให้
หน่วยงานท้ังหลายท่ีมีการวิจัยท่ีเกี่ยวข้องกับมนุษย์ใช้ระเบียบปฏิบัติไปในทิศทางเดียวกัน ได้มี
การแต่งต้ังกรรมการเฉพาะกิจร่างระเบียบ และระเบียบท่ีร่างนี้กลายเป็น Federal Policy หรือ 
Common Rule และประกาศใช้ในปี พ.ศ. 2534 (Department of Health and Human 
Service, 1991: 28003-28032) ต่อมาม ีการปร ับปร ุงและประกาศใช ้  อ ีก 2 คร ั ้ ง  คือ 
ในป ี  พ . ศ .  2 552  ( Office of the Federal Register National Archives and Records 
Administration, 2009) และ ปี พ.ศ. 2561 (Department of Health and Human Service, 
2018) 
 หลักเกณฑ์จริยธรรมสากลสำหรับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ท่ีใช้มนุษย์เป็นอาสาสมัคร 
( The International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human 
Subjects)  จ ัดทำโดยสภาองค ์การสากลด ้านว ิทยาศาสตร ์การแพทย ์  ( Council for 
International Organizations of MedicalSciences : CIOMS) ร่วมกับองค์การอนามัยโลก 
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(World Health Organization: WHO) ซึ ่งคณะผู ้จัดทำมาจากประเทศที ่พ ัฒนาแล้วและ
ประเทศกำลังพัฒนา ประกอบด้วย นักกฎหมาย นักปรัชญา นักจริยศาสตร์และเจ้าหน้าที่จาก
กระทรวงสาธารณสุขหลายประเทศ เริ ่มดำเนินการเมื ่อ ปี พ.ศ. 2525 ซึ ่งเป็นช่วงแรก 
ของการแพร่ระบาดของโรคเอดส์ มีการขอความเห็นอย่างกว้างขวางจากทั่วโลก ในที่สุด
หลักเกณฑ์นี้ได้ประกาศใช้ครั้งแรกเมื่อปี พ.ศ. 2536 เป็นหลักเกณฑ์ที่จัดทำขึ้น เพื่อป้องกัน
ปัญหาต่าง ๆ ที่จะเกิดจากการศึกษาวิจัยในประเทศกำลังพัฒนา ไม่ให้ประชาชน ชุมชนหรือ
ประเทศถูกเอารัดเอาเปรียบจากจากบริษัทองค์กร หรือหน่วยงานในประเทศท่ีพัฒนาแล้ว ได้มี
การปรับปรุงแก้ไขเมื่อปี พ.ศ. 2545 และปรับปรุงแก้ไขครั ้งล่าสุดเมื ่อ พ.ศ. 2559 (the 
Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS), 2016) 
 หลักเกณฑ์การวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice Guidelines) จัดทำโดย
องค์การอนามัยโลก หรือ WHO GCP Guidelines ประกาศใช้ครั้งแรก เมื่อปี พ.ศ. 2538 และ
อ ี ก ฉ บ ั บ จ ั ด ท ำ โ ด ย  International Conference on Harmonization ห ร ื อ  ICH GCP 
Guideline ประกาศใช้ครั ้งแรกเมื่อปีพ.ศ. 2539 หลักเกณฑ์ทั้งสองนี้มุ ่งเน้นให้การวิจัยทาง
คลินิก โดยเฉพาะการทดสอบยาในมนุษย์มีมาตรฐานและถูกหลักวิชาการอย่างเคร่งครัด เพื่อให้
ข้อมูลที่ได้จากการวิจัยเชื่อถือได้ และต้องคุ้มครองดูแลอาสาสมัครวิจัยอย่างถูกหลักจริยธรรม
โดยเฉพาะท่ีประกาศในปฏิญญาเฮลซิงกิ หลักเกณฑ์การวิจัยทางคลินิกท่ีดีมีการปรับปรุงแก้ไข
คร ั ้งล ่าสุดเม ื ่อ พ.ศ. 2559 ( International Council for Harmonization of Technical, 
2016) 
 นอกจากกฎนูเรมเบิร์ก พ.ศ. 2490 ปฏิญญาเฮลซิงกิ พ.ศ. 2507 รายงานเบลมองต์ 
พ.ศ. 2522 The Common Rule พ.ศ. 2534 หลักเกณฑ์จริยธรรมสากลสำหรับการวิจัยทาง
ชีวเวชศาสตร์ที่ใช้มนุษย์เป็นอาสาสมัคร พ.ศ. 2536 หลักเกณฑ์การวิจัยทางคลินิกที่ดี พ.ศ. 
2538 และหลักเกณฑ์การวิจัยทางคลินิกท่ีดี พ.ศ. 2539 ยังมีหลักเกณฑ์จริยธรรมสากลจำนวน
มากที่จัดทำเพื่อจุดมุ่งหมายเฉพาะ ในปัจจุบันมีหลักเกณฑ์จริยธรรมสากลรวมแล้วกว่า 200 
หลักเกณฑ์ จะเห็นได้ว่าจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มีท่ีมาวิวัฒนาการจากการวิจัยทางการแพทย์ 
อย่างไรก็ตาม จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มีผลผูกพัน มายังการวิจัยด้านสังคมศาสตร์ด้วย ส่งผล
ให้การวิจัยด้านสังคมศาสตร์ต้องดำเนินการภายใต้หลักเกณฑ์และข้อปฏิบัติของจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์เช่นเดียวกัน จะเห็นว่าหลักเกณฑ์จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ที ่อธิบายหลัก
จริยธรรมพื้นฐานไว้อย่างชัดเจน คือ รายงานเบลมองต์ ได้วางหลักพื้นฐานจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์และการประยุกต์ใช้อย่างเป็นรูปธรรมในงานวิจัยสาขาสังคมศาสตร์  ประกอบด้วย
หลักการ 3 ประการ ได้แก่ (1) หลักความเคารพในบุคคล (Respect for Persons) (2) หลัก
คุณประโยชน์ (Beneficence) และ (3) หลักความยุติธรรม (Justice) ซึ่งจะได้กล่าวถึงใน
รายละเอียดต่อไป 
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หลักความเคารพในบุคคล 
 รายงานเบลมองต์ ได้วางหลักพื้นฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เรื ่อง หลักความ
เคารพในบุคคล(Respect for Persons) ไว้ 2 ประการ คือ (1) บุคคลควรได้รับการปฏิบัติอย่าง
อิสระชน (Individuals should be treated as autonomous agents) (2) บุคคลท่ีขาดความ
อิสระควรได้ร ับความคุ ้มครอง (Persons with diminished autonomy are entitled to 
protection)  (the National Commission for the Protection of Human Subjects of 
Biomedical and Behavioral Research, 1979) จาก 2 ประการข้างต้น แสดงให้เห็นว่า 
รายงานเบลมองต์ ได้แบ่งหลักความเคารพในบุคคลออกเป็น 2 ส่วน คือ (1) ต้องเคารพในความ
เป็นอิสระ และ (2) ต้องคุ้มครองบุคคลท่ีขาดความเป็นอิสระ 
 อิสระชน (Autonomous person) หมายถึง บุคคลที ่สามารถตัดสินใจเกี ่ยวกับ
เป้าหมายของตนและสามารถกระทำตามทิศทางเพื่อบรรลุเป้าหมายนั้น 
 วิธีการปฏิบัติตามหลักจริยธรรมข้อนี้ คือ จะต้องได้รับความยินยอมเสียก่อน จึงจะใช้
บุคคลนั้นเป็นอาสาสมัครวิจัยได้ ความยินยอมต้องมี 3 องค์ประกอบครบถ้วน (1) จะต้องให้
ข้อมูลที่ชัดเจนครบถ้วนทุกแง่ทุกมุม (2) จะต้องแน่ใจว่าอาสาสมัครวิจัยเข้าใจเรื่องราวทั้งหมด
อย่างถอ่งแท้ และ (3) จะต้องเป็นการให้ความยินยอมโดยสมัครใจอย่างแท้จริง  
 การมีความเคารพในอาสาสมัครวิจัยนั้น จำเป็นต้องมีมาตรการที่เหมาะสม เกี่ยวข้อง 
กับสิทธิมนุษยชน ดังนี้ (1) ชี้แจงรายละเอียดของการศึกษาทั้งหมด วิธีการที่อาสาสมัครวิจัย
ต้องปฏิบัติ (2) อันตรายที่อาจเกิดขึ้นระหว่างการวิจัย และภายหลังการวิจัย (3) ประโยชน์ท่ี
คาดหวังให้แก่อาสาสมัครวิจัยและให้โอกาสได้ซักถามข้อข้องใจ (4) มีการควบคุมดูแลและ
กำหนดเกณฑ์ท่ีจะหยุดการศึกษา เมื่อเกิดอันตราย (5) มีหน่วยงานหรือระบบความรับผิดชอบ
เมื่อเกิดอันตราย และ (6) ต้องมีการแสดงความยินยอมจากผู้อาสาสมัครวิจัย ในกรณีท่ี
อาสาสมัครวิจัยไม่สามารถแสดงการยินยอมด้วยตนเอง ต้องให้ผู้แทนโดยชอบธรรมเป็นผู้ให้
ความยินยอมแทนผู้เยาว์  
 การขอความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย ต้องปราศจากการโน้มน้าว จูงใจ บังคับ และ
ต้องไม่มีการใช้อิทธิพลหรืออำนาจครอบงำท่ีผิดทำนองคลองธรรมไปกดดันให้บุคคลเข้าร่วม
โครงการวิจัย อีกทั้งผู้วิจัยจะต้องเคารพความเป็นส่วนตัวของอาสาสมัครวิจัยและเก็บรักษา
ความลับของอาสาสมัครวิจัยไว้เป็นอย่างดี 
 โดยสรุปหลักความเคารพในบุคคล คือ การเคารพศักดิ์ศรีความเป็นมนุษย์ และการ
ยอมรับการตัดสินใจด้วยตนเอง แต่บางคนท่ีความสามารถตัดสินใจด้วยตนเองลดลง ต้องได้รับ
การปกป้องเป็นพิเศษ 
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หลักคุณประโยชน์ 
 หลักการข้อนี้ เป็นการกำหนดให้ผู้วิจัยต้องดูแลความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดี
ให้แก่อาสาสมัครวิจัย โดยนักวิจัยต้องคำนึงถึงประโยชน์ที ่จะเกิดแก่อาสาสมัครวิจัย หรือ
คำนึงถึงประโยชน์โดยอ้อมที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยหรือชุมชนจะได้รับ และการทำวิจัยนั้น
จะต้องไม่ก่อให้เกิดอันตราย หากมีความเส่ียงหรืออันตรายนักวิจัยก็จะต้องหาวิธีการในการลด
ความเส่ียงของอันตรายให้เหลือน้อยท่ีสุด ถึงแม้ว่านักวิจัยจะเล็งผลว่าโครงการวิจัยจะก่อให้เกิด
ประโยชน ์ทางว ิชาการมากมายเพ ียง ใดก ็ตาม ก ็ ไม ่อาจใช ้ เป ็น เหต ุผลท่ี น ักว ิ จั ย 
จะตัดสินใจนำอาสาสมัครวิจัยมารับความเสี่ยงจากการวิจัยได้ หลักการดังกล่าวยังรวมถึงการ
หามาตรการแก้ไขเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event) ที่อาจเกิดขึ้นระหว่างการวิจัย 
และการทำให้อาสาสมัครวิจัยเกิดอันตรายต่อร่างกาย จิตใจ ช่ือเสียงน้อยท่ีสุด และไม่เสียเวลา
เข้าร่วมโครงการวิจัยโดยเปล่าประโยชน์  
 โดยสรุปหลักคุณประโยชน์ มี 2 ข้อ คือ (1) ต้องไม่ทำให้เกิดอันตรายหรือลดความเส่ียง
ต่ออันตรายที่อาจเกิดขึ้นให้เหลือน้อยที่สุด และ (2) ต้องทำให้เกิดประโยชน์สูงสุด เท่าที่จะทำ
ได้ วิธีปฏิบัติตามหลักคุณประโยชน์ คือ ต้องประเมินความเสี่ยงและประโยชน์ที่จะได้รับโดย
ต้องประเมินอย่างเป็นระบบอย่างรอบด้านทุกแง่ทุกมุม และอย่างรอบคอบ โดยต้องพิจารณาท้ัง
ความเส่ียงและประโยชน์ท่ีจะเกิดแก่แต่ละบุคคล ครอบครัว สถาบัน ชุมชน สังคม ประเทศชาติ 
และมนุษยชาติ การประเมินความเสี่ยงต้องพิจารณาทั้งด้านร่างกาย จิตใจ และสังคม โดย
พิจารณาทั้งโอกาสและขนาดของความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นโดยหลักการแล้วจะต้องพยายาม
หาทางลดความเส่ียงให้เหลือน้อยท่ีสุดเท่าท่ีจะกระทำได้ 
 
หลักความยุติธรรม 
 หลักยุติธรรม หมายรวมทั้งความเท่ียงธรรม (fairness) และ ความเสมอภาค (equity) 
ความยุติธรรมเชิงกระบวนการต้องมีกระบวนการที่ได้มาตรฐานและยุติธรรม ในการพิจารณา
โครงการวิจัยและเป็นกระบวนการอิสระอีกประการหนึ่งความยุติธรรมมุ่งกระจายภาระและ
ประโยชน์อย่างท่ัวถึง ซึ่งนำไปสู่ข้อคำนึงว่าไม่ควรแสวงหาประโยชน์จากการทำวิจัยในกลุ่มคน
อ่อนแอหรือเปราะบาง ที่ไม่สามารถปกป้องผลประโยชน์ตนเองได้เพียงเพื่อความก้าวหน้าทาง
วิชาการ ดังปรากฏไว้หลายเรื่องในประวัติศาสตร์อีกประการหนึ่ง ความยุติธรรมสะท้อนโดยการ
ไม่ทอดทิ้ง หรือแบ่งแยกบุคคลหรือกลุ่มคนที่อาจได้ประโยชน์จากความก้าวหน้าของการวิจัย  
(สุธี พานิชกุล, 2549) 
 โดยสรุปหลักความยุติธรรม เกี่ยวกับการเลือกกลุ่มตัวอย่างหรืออาสาสมัครวิจัยด้วย
ความเป็นธรรมไม่ใช้ความรู้สึกหรืออคติในการคัดเลือกอาสาสมัครวิจัย ท้ังนี้หลักความยุติธรรม
ในการคัดเลือกผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยมีกระบวนการท่ีสำคัญ คือ นักวิจัยต้องพิจารณาว่าจะนำ



66 | Journal of Political Science Mahamakut Buddhist University Vol.1 No.5 (September-October 2021) 

อาสาสมัครวิจัยมาจากกลุ ่มใดมีการกำหนดเกณฑ์ในการคัดเข้าและเกณฑ์การคัดออก 
(Inclusion and Exclusion Criteria) ที่ไม่นำเอาผู้ที่เสียเปรียบหรือด้อยโอกาสมาเข้าร ่วม
โครงการวิจัยโดยไม่มีประโยชน์จากการวิจัยสะท้อนกลับไปยังบุคคลเหล่านั้น นอกจากนั้น
น ักว ิจ ัยต้องไม่จ ัดให้อาสาสมัครว ิจ ัยกลุ ่มใดกลุ ่มหนึ ่งได้ร ับความเสี ่ยง จากอันตราย 
หรือข้อเสียใดๆ โดยตั้งใจ และต้องคัดเลือกบุคคลที่สามารถรับภาระได้ดีกว่าก่อนคนที่มีภาระ
อยู่แล้ว เช่นเลือกอาสาสมัครวิจัยท่ีเป็นผู้ใหญ่ก่อนอาสาสมัครวิจัยท่ีเป็นเด็ก รวมทั้งผู้วิจัยต้องใช้
ความระมัดระวังในการคัดเลือกอาสาสมัครท่ีเป็นกลุ่มเปราะบาง เป็นต้น 
 
บทสรุป 
 หลักการเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มีที่มาจากการวิจัยทางการแพทย์และได้
วางข้อกำหนดเกี่ยวกับการวิจัยทางการแพทย์ที ่กระทำต่อมนุษย์ ที ่มีชื ่อว่า กฎนูเรมเบิร์ก 
(Nuremberg Code) ซึ่งกลายเป็นรากฐานในการพัฒนาหลักเกณฑ์ด้านจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์อีกหลายฉบับ โดยเฉพาะ รายงานเบลมองต์(Belmont Report) ซึ่งเป็นหลักจริยธรรม
พื ้นฐานของการวิจัยในมนุษย์ทุกประเภท รวมทั ้งการวิจัยในสาขาสังคมศาสตร์ด้วย ซึ่ง
ประกอบด้วย หลักการ 3 ประการ ได้แก่ (1) หลักความเคารพในบุคคล (Respect for 
Persons) (2) หลักคุณประโยชน์ (Beneficence) และ (3) หลักความยุติธรรม (Justice) 
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