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ฉบบัปรบัปรุง ตุลาคม 2564 



 
 

ค าน า 

 ปฏิญญาเฮลซิงกิเป็นหลักเกณฑจ์ริยธรรมการวิจยัในมนุษยท่ี์ไดร้ับการยอมรับอย่างกวา้งขวาง

ท่ีสุดทัว่โลก นับตั้งแต่การประกาศครั้งแรกโดยสมัชชาของแพทยสมาคมโลกท่ีกรุงเฮลซิงกิ ประเทศ

ฟินแลนด์  เมื่อปี พ.ศ.2507 ปฏิญญาดังกล่าวมีการปรบัปรุงแกไ้ขหลายครั้ง . เมื่อมีประกาศหลักเกณฑ์

การปฏิบติัการวิจยัที่ดีของไอซีเอช เมื่อปี พ.ศ.2539 ซึ่งหลกัเกณฑด์งักล่าวแมร้ิเริ่มและยอมรบักนัเฉพาะ

ในกลุ่มประเทศสหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป และญี่ปุ่ น ในตอนเริ่มตน้ แต่ต่อมาหลักเกณฑ์ดังกล่าว        

ก็ไดร้ับการยอมรับอย่างกวา้งขวางรวมทั้งประเทศไทย.  ในหลักเกณฑ์ดังกล่าวได้ประกาศยอมรับ

ปฏิญญาเฮลซิงกิไวอ้ยา่งชดัเจน.  ส าหรบัประเทศไทย แพทยสภาไดย้อมรบัปฏิญญาน้ีอยา่งเป็นทางการ

ในขอ้บงัคบัแพทยสภาว่าดว้ยจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม ในหมวดว่าดว้ยการทดลองในมนุษย ์ตั้งแต่

ปี  พ.ศ.2543 ปฏิญญาเฮลซิงกิจึงสมควรไดร้ับการเผยแพร่อย่างกวา้งขวาง ไม่จ ากัดเฉพาะในแวดวง

นักวิจยัเท่าน้ัน แต่ควรเป็นท่ีแพร่หลายในหมู่ผูเ้กี่ยวขอ้งกบัการวิจยัในมนุษยท์ั้งหมด ไดแ้ก่ ผูใ้หทุ้นวิจยั 

กรรมการจริยธรรม ทีมงานวิจยั  สถาบนัวิจยั ผูม้ีอ านาจหน้าท่ีตามกฎหมาย และโดยเฉพาะอย่างยิ่งคือ

อาสาสมคัรวิจยั รวมทั้งประชาชนทัว่ไป 

   ส านักพัฒนาการคุม้ครองการวิจัยในมนุษย์ไดแ้ปลและตีพิมพ์ปฏิญญาเฮลซิงกิขึ้ นเผยแพร่           

ครั้งแรกเมื่อปี พ.ศ.2551  โดยแปลจากฉบบั ปี ค.ศ.2000.  ต่อมาปฏิญญาเฮลซิงกิไดร้บัการปรบัปรุง

แกไ้ขและไดร้ับการรับรองโดยท่ีประชุมสมัชชาใหญ่ของแพทยสมาคมโลกอีก  4 ครั้ง ครั้งล่าสุดท่ีกรุง 

ฟอรต์าเลซา ประเทศบราซิล เมื่อเดือนตุลาคม พ.ศ.2556 ส านักพฒันาการคุม้ครองการวิจยัในมนุษย์

จึงไดแ้ปลและพิมพเ์ผยแพร่ฉบับท่ีปรับปรุงใหม่ล่าสุดขึ้ น โดยไดเ้ผยแพร่ผ่านเวบไซต์ของส านักฯ เมื่อ

เดือนสิงหาคม 2559 แทนการตีพิมพเ์ป็นเล่มเหมือน 2 ครั้งก่อน ทั้งน้ี ฉบับน้ียงัคงไม่มีการแกจ้นถึง

ปัจจุบนั 

หวังว่าเอกสารฉบับน้ีจะเป็นประโยชน์แก่ผูส้นใจตามสมควร  หากท่านพบขอ้บกพร่องหรือมี

ขอ้แนะน าประการใด  ผมขอน้อมรบัดว้ยความยินดี  และขอขอบคุณมา ณ ที่น้ี 

 

 

 

นายแพทยว์ิชยั  โชควิวฒัน 

ส านักพฒันาการคุม้ครองการวิจยัในมนุษย ์

ตุลาคม 2564 
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ปฏิญญาเฮลซิงกิของแพทยสมาคมโลก (ค.ศ.2013) 

หลกัการจริยธรรม 

ส าหรบัการศึกษาวิจยัทางการแพทยท์ี่เก่ียวขอ้งกบัมนุษย ์

แปลโดย  

นายแพทยว์ิชยั  โชควิวฒัน 

ส านักพฒันาการคุม้ครองการวิจยัในมนุษย ์

สถาบนัวิจยัระบบสาธารณสุข 

 

 ปฏิญญาน้ีไดร้บัการรบัรองครั้งแรกจากท่ีประชุมสมชัชาใหญ่ ของแพทยสมาคมโลก ครั้งท่ี 18     

ณ นครเฮลซิงกิ ประเทศฟินแลนด ์เมื่อเดือนมิถุนายน ปี  ค.ศ.1964, ไดร้บัการปรบัปรุงแกไ้ขและ

รบัรองในการประชุมฯ ครั้งท่ี 29 ท่ีนครโตเกียว ประเทศญี่ปุ่ น เมื่อเดือนตุลาคม ปี ค.ศ.1975, ในการ

ประชุมฯ ครั้งท่ี 35 ท่ีนครเวนิซ ประเทศอิตาลี เมื่อเดือนตุลาคม ปี ค.ศ.1983, ในการประชุมฯ ครั้งท่ี 

41 ท่ีฮ่องกง เมื่อเดือนกนัยายน ปี ค.ศ.1989, ในการประชุมฯ ครั้งท่ี 48 ท่ี นครซอมเมอรเ์ซ็ต เวสต ์

ประเทศสาธารณรฐัแอฟริกาใต ้เมื่อเดือนตุลาคม ปี ค.ศ.1996, ในการประชุมฯ ครั้งท่ี 52 ท่ี         

นครเอดินเบอรก์ ประเทศสกอตแลนด ์ เมื่อเดือนตุลาคม ปี ค.ศ. 2000, ในการประชุมครั้งท่ี 53 ท่ี 

กรุงวอชิงตนั เมื่อปี ค.ศ.2002 (มีการเพิ่มเติมบนัทึกเพื่อความชดัเจนส าหรบัขอ้ 29), ในการประชุม

ครั้งท่ี 55 ท่ีกรุงโตเกียว เมื่อปี ค.ศ.2004 (มีการเพิ่มเติมบนัทึกเพื่อความชดัเจนส าหรบัขอ้ 30), ใน

การประชุมครั้งท่ี 59 ท่ีกรุงโซล เมื่อเดือนตุลาคม ค.ศ.2008 และในการประชุมครั้งท่ี 64 ท่ีกรุง     

ฟอรต์าเลซา ประเทศบราซิล เมื่อเดือนตุลาคม ค.ศ.2013 

 

บทน า 

1. แพทยสมาคมโลกไดพ้ฒันาปฏิญญาเฮลซิงกิข้ึนเป็นค าประกาศหลกัการจริยธรรม 

การศึกษาวิจยัทางการแพทยท่ี์เกี่ยวขอ้งกบัมนุษย ์ซึ่งหมายรวมถึงการศึกษาวิจยัท่ี

กระท าต่อสารต่างๆ จากร่างกายมนุษยห์รือขอ้มูลท่ีเชื่อมโยงถึงบุคคลได ้

  ค าประกาศน้ีมุ่งประสงคใ์หอ้่านเต็มทั้งฉบบั และแต่ละขอ้ไม่ควรน าไปใชโ้ดยมิได้

พิจารณาขอ้ท่ีเกี่ยวขอ้งทั้งหมดดว้ย 

2. โดยพนัธกรณีของแพทยสมาคมโลก ปฏิญญาน้ีจะมุ่งเสนอต่อแพทยเ์ป็นเบื้ องตน้ แต ่        

แพทยสมาคมโลกสนับสนุนใหบุ้คคลอื่นๆ ท่ีร่วมในการศึกษาวิจยัทางการแพทยท่ี์

เกี่ยวขอ้งกบัมนุษยย์อมรบัในหลกัการเหล่าน้ีดว้ย 
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หลกัทัว่ไป 

3. ปฏิญญาเจนีวาของแพทยสมาคมโลกไดผู้กพนัแพทยไ์วก้บัค ากล่าวท่ีวา่ “สุขภาพของ

ผูป่้วยเป็นสิ่งท่ีขา้พเจา้จกัตอ้งค านึงถึงเป็นอนัดับแรก” นอกจากน้ี ในขอ้บงัคบั

จริยธรรมสากลของแพทยไ์ดป้ระกาศวา่ “แพทยจ์กัตอ้งกระท าการเพื่อผลประโยชน์

ของผูป่้วยเท่าน้ันเมื่อใหก้ารดูแลรกัษาทางการแพทย”์   

4. แพทยม์ีหน้าท่ีส่งเสริมและปกป้องคุม้ครองสุขภาพ สุขภาวะ และสิทธิต่างๆ ของผูป่้วย 

รวมทั้งผูท่ี้เขา้ร่วมในการศึกษาวิจยัทางการแพทย.์  แพทยต์อ้งทุ่มเทอุทิศความรูแ้ละ

จิตส านึกเพื่อใหบ้รรลุหน้าท่ีน้ี 

5. ความกา้วหน้าทางการแพทยม์ีพื้ นฐานจากการศึกษาวิจยั  ซึ่งในท่ีสุดแลว้ตอ้งมีการ

ศึกษาวิจยัท่ีเกี่ยวขอ้งกบัมนุษย.์   

6. จุดมุ่งหมายหลกัของการศึกษาวิจยัทางการแพทยท่ี์เกี่ยวขอ้งกบัมนุษย์ คือ เพื่อใหเ้กิด

ความเขา้ใจในสาเหตุ พฒันาการ และผลของโรค และเพื่อปรบัปรุงกรรมวิธี (วิธี 

ขั้นตอนด าเนินการ และวิธีการรกัษาต่างๆ) ในการป้องกนั การวินิจฉยั และการ

บ าบดัรกัษา.  แมแ้ต่วิธีท่ีดีท่ีสุดแลว้ ยงัคงตอ้งมีการประเมินผลอยา่งต่อเน่ืองโดยการ

ศึกษาวิจยั ในเรื่องของความปลอดภยั ประสิทธิผล ประสิทธิภาพ การเขา้ถึงได ้และ

คุณภาพ 

7. การศึกษาวิจยัทางการแพทยต์อ้งถูกตอ้งตามมาตรฐานจริยธรรมท่ีส่งเสริมการเคารพ

ในอาสาสมคัรวิจยัทุกคนและปกป้องคุม้ครองสุขภาพและสิทธิต่างๆ ของพวกเขา.   

8. แมจุ้ดมุ่งหมายเบื้ องตน้ของการวิจยั คือ การสรา้งความรูใ้หม่ แต่เป้าหมายน้ีจะตอ้งไม่

เหนือกวา่สิทธิและผลประโยชน์ต่างๆ ของอาสาสมคัรวิจยัแต่ละคน 

9. เป็นหน้าท่ีของแพทยท่ี์เกี่ยวขอ้งกบัการศึกษาวิจยัทางการแพทยท่ี์จะตอ้งปกป้องชีวิต 

สุขภาพ ศกัด์ิศรี เกียรติยศ สิทธิอตัวินิจฉยั ความเป็นส่วนตวั และความลบัของขอ้มูล

ส่วนบุคคลของอาสาสมคัรวิจยั.  ความรบัผิดชอบในการปกป้องอาสาสมคัรวิจยัจะตอ้ง

เป็นของแพทยห์รือบุคลากรวิชาชีพอื่นท่ีดูแลสุขภาพและจะตอ้งไม่เป็นหน้าท่ีของ

อาสาสมคัร แมอ้าสาสมคัรจะไดใ้หค้วามยินยอมแลว้ 

10. แพทยต์อ้งพิจารณาปทสัถานและมาตรฐานทางจริยธรรม กฎหมาย และระเบียบ

ขอ้บงัคบัส าหรบัการวิจยัท่ีเกี่ยวขอ้งกบัมนุษยท่ี์มีในประเทศของตนเอง รวมทั้ง

ปทสัถานและมาตรฐานของสากลท่ีเกี่ยวขอ้ง. ไม่ควรมีขอ้ก าหนดทางจริยธรรม 

กฎหมาย และระเบียบขอ้บงัคบัของประเทศหรือระดบัสากลใดๆ ที่อนุญาตใหม้ีการ

ลดหยอ่นหรือขจดัขดัขวางการปกป้องคุม้ครองใดๆ ที่มีต่ออาสาสมคัรวิจยัตามท่ี

ก าหนดไวใ้นปฏิญญาน้ี 

11. การวิจยัทางการแพทยค์วรด าเนินการในลกัษณะท่ีลดอนัตรายที่อาจเกิดขึ้ นกบั

สิ่งแวดลอ้มใหเ้หลือน้อยท่ีสุด 
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12. การวิจยัทางการแพทยท่ี์เกี่ยวขอ้งกบัมนุษยต์อ้งด าเนินการโดยบุคคลท่ีมีคุณสมบติั 

และไดร้บัการศึกษาและฝึกอบรมทางดา้นจริยธรรมและวิชาการอยา่งเหมาะสม.  การ

วิจยัในผูป่้วยและอาสาสมคัรสุขภาพดีตอ้งอยูภ่ายใตก้ารดูแลของแพทยห์รือผูป้ระกอบ

วิชาชีพท่ีมีความรูค้วามสามารถและมีคุณสมบติัเหมาะสม 

13. กลุ่มบุคคลท่ีมีโอกาสน้อยในการเขา้ร่วมเป็นอาสาสมคัรวิจยัทางการแพทย ์ควรไดร้บั

โอกาสอยา่งเหมาะสมในการเขา้ร่วมเป็นอาสาสมคัรวิจยั 

14. แพทยผ์ูผ้นวกการวิจยัทางการแพทยเ์ขา้กบัการดูแลรกัษาผูป่้วย ควรใหผู้ป่้วยเขา้ร่วม

การวิจยัเฉพาะในขอบเขตท่ีมีเหตุผลสมควรวา่ การวิจยัน้ันจะมีคุณค่าต่อการป้องกนั 

วินิจฉยั และรกัษาโรค และในกรณีท่ีแพทยม์ีเหตุผลท่ีดีท่ีจะเชื่อถือไดว้่า การเขา้ร่วม

ในการศึกษาวิจยัจะไม่ก่อใหเ้กิดผลไม่พึงประสงคต์่อสุขภาพของผูป่้วยที่เขา้เป็น

อาสาสมคัรวิจยั 

15. อาสาสมคัรท่ีไดร้บัอนัตรายอนัเป็นผลจากการเขา้ร่วมการวิจยัจะตอ้งมัน่ใจวา่จะไดร้บั

การชดเชยและรกัษาอย่างเหมาะสม 

 

ความเสี่ยง ภาระและประโยชน ์

16. ในเวชปฏิบติัและการวิจยัทางการแพทย ์กรรมวิธีส่วนใหญ่ท่ีใชเ้กี่ยวขอ้งกบัความเสี่ยง

และภาระ 

การวิจยัทางการแพทยท่ี์เกี่ยวขอ้งกบัมนุษย ์อาจกระท าไดเ้ฉพาะเมื่อความส าคญัของ

วตัถุประสงคม์ีน ้าหนักเหนือความเสี่ยง และภาระต่ออาสาสมคัรวิจยั 

17. โครงการวิจยัทางการแพทยท่ี์เกี่ยวขอ้งกบัมนุษยทุ์กโครงการตอ้งไดร้บัการประเมิน

ล่วงหน้าอยา่งรอบคอบในเรื่องความเสี่ยงและภาระต่างๆ ที่คาดวา่จะเกิดขึ้ นกบับุคคล

และกลุ่มบุคคลท่ีเขา้ร่วมการศึกษาวิจยั เปรียบเทียบกบัประโยชน์ท่ีคาดวา่จะเกิด

ขึ้ นกบัพวกเขา และกบับุคคลหรือกลุ่มบุคคลท่ีมีปัญหาเกี่ยวกบัเรื่องท่ีท าการวิจยั 

จะตอ้งมีมาตรการในการลดความเสี่ยงใหเ้หลือน้อยท่ีสุด.  จะตอ้งมีการก ากบัดูแล 

ประเมิน และบนัทึกความเสี่ยงอยา่งต่อเน่ืองโดยผูว้ิจยั 

18. แพทยไ์ม่อาจเขา้ร่วมในการศึกษาวิจยัที่เกี่ยวขอ้งกบัมนุษย ์เวน้แต่จะมัน่ใจไดว้่า ความ

เสี่ยงต่างๆ ไดร้บัการประเมินอยา่งเหมาะสมและสามารถบริหารจดัการไดอ้ยา่งน่า

พอใจ 

เมื่อพบวา่ความเสี่ยงต่างๆ มีน ้าหนักเหนือประโยชน์ท่ีคาดวา่จะเกิดขึ้ น หรือเมื่อไดผ้ล

ท่ีชดัเจนเป็นขอ้สรุปท่ีสมบูรณแ์ลว้ แพทยต์อ้งประเมินว่า จะท าการศึกษาต่อไป หรือ

ปรบัเปล่ียนวิธีการศึกษา หรือหยุดการศึกษาทนัที 
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กลุ่มและบุคคลเปราะบาง 

19. บางกลุ่มและบางบุคคลมีความเปราะบางเป็นพิเศษ และอาจเพิ่มโอกาสในการกระท า

สิ่งท่ีผิดหรือก่อใหเ้กิดอนัตรายเพิ่มข้ึน 

กลุ่มและบุคคลเปราะบางทั้งหมด ควรไดร้บัการพิจารณาใหค้วามคุม้ครองเป็นพิเศษ 

20. การวิจยัทางการแพทยใ์นกลุ่มเปราะบางกระท าไดเ้ฉพาะเม่ือการวิจยัน้ันตอบสนองต่อ

ความจ าเป็นทางสุขภาพ หรืออยูใ่นล าดบัความส าคญัของกลุ่มน้ันๆ  และไม่สามารถ

วิจยัไดใ้นกลุ่มท่ีไม่เปราะบาง.  นอกจากน้ัน กลุ่มเปราะบางน้ีควรไดร้บัประโยชน์จาก

ความรู ้เวชปฏิบติั และมาตรการ ซึ่งเป็นผลจากการวิจยั 

 

ขอ้ก าหนดทางวิชาการและโครงร่างการวิจยั 

21. การศึกษาวิจยัทางการแพทยท่ี์เกี่ยวขอ้งกบัมนุษยต์อ้งสอดคลอ้งกบัหลกัการทาง

วิทยาศาสตรท่ี์เป็นท่ียอมรบักนัทัว่ไป โดยตอ้งอยูบ่นพื้ นฐานของความรูแ้จง้แทงตลอด

จากเอกสารวิชาการและจากแหล่งขอ้มูลความรูอ้ื่นๆ ที่เกี่ยวขอ้ง ตลอดจนมีผลการ

ศึกษาวิจยัทางหอ้งปฏิบติัการอยา่งเพียงพอ  รวมทั้งในกรณีท่ีเหมาะสม ควรมีผลการ

ศึกษาวิจยัในสตัวท์ดลอง.  จะตอ้งเคารพในสวสัดิภาพของสตัวท์ดลองท่ีใชใ้นการวิจยั

ดว้ย 

22. การศึกษาวิจยัที่เกี่ยวขอ้งกบัมนุษยทุ์กการศึกษาจะตอ้งแสดงการออกแบบและ

วิธีด าเนินการโดยแสดงเหตุผลไวอ้ยา่งชดัเจนในโครงร่างการวิจยั 

โครงร่างการวิจยัจะตอ้งมีหวัขอ้แสดงขอ้พิจารณาดา้นจริยธรรมท่ีเกี่ยวขอ้ง และควร

บ่งชี้ วา่ ไดป้ฏิบติัตามหลกัการตามปฏิญญาน้ีอยา่งไร.  โครงร่างการวิจยัควรมีขอ้มูล

เกี่ยวกบัการใหทุ้น ผูส้นับสนุนการวิจยั สถาบนัท่ีสงักดั ผลประโยชน์ทบัซอ้นต่างๆ ท่ี

อาจมี สิ่งจูงใจส าหรบัอาสาสมคัรและขอ้มูลข่าวสารเกี่ยวกบัการใหก้ารรกัษา และ/

หรือการชดเชยแก่อาสาสมคัรท่ีไดร้บัอนัตรายอนัเป็นผลจากการเขา้ร่วมในการศึกษา

วิจยั 

ในการวิจยัทางคลินิก โครงร่างการวิจยัตอ้งอธิบายเรื่องการจดัใหม้ีสิ่งต่างๆ ภายหลงั

การวิจยัอยา่งเหมาะสมดว้ย 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

23. ตอ้งยื่นเสนอโครงร่างการวิจยัต่อคณะกรรมการจริยธรรมท่ีเกี่ยวขอ้ง เพื่อพิจารณา 

วิจารณ ์แนะน า และอนุมติัก่อนเริ่มท าการศึกษาวิจยั. 

คณะกรรมการดังกล่าว จะตอ้งท าหน้าท่ีอยา่งโปร่งใส จะตอ้งเป็นอิสระจากผูว้ิจัย 

ผูส้นับสนุนการวิจยั และอิทธิพลครอบง าใดๆ และตอ้งมีคุณสมบัติท่ีเหมาะสม.  

จะตอ้งพิจารณาด าเนินการตามกฎหมายและระเบียบขอ้บงัคบัของประเทศต่างๆ ท่ี
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โครงการวิจยัเขา้ไปด าเนินการ รวมทั้งตอ้งพิจารณาด าเนินการตามปทสัถานและ

มาตรฐานสากลท่ีเกี่ยวขอ้ง ทั้งน้ีปทสัถานและมาตรฐานเหล่าน้ีจะตอ้งไม่ยอมใหม้ีการ

ลดหยอ่น หรือขจดัขดัขวางการปกป้องอาสาสมคัรวิจยัขอ้ใดๆ ตามท่ีก าหนดไวใ้น

ปฏิญญาน้ี 

คณะกรรมการมีสิทธิท่ีจะก ากบัดูแลการศึกษาวิจยัที่ก าลงัด าเนินอยู่.  ผูว้ิจยัตอ้งให้

ขอ้มูลเพื่อการก ากบัดูแลแก่คณะกรรมการ โดยเฉพาะขอ้มูลเกี่ยวกบัเหตุการณไ์ม่พึง

ประสงคร์า้ยแรงทุกเหตุการณ์.  จะตอ้งไม่มีการเปล่ียนแปลงใดๆ ในโครงร่างการวิจยั

โดยไม่ผ่านการพิจารณาและเห็นชอบจากคณะกรรมการ.  หลงัสิ้ นสุดการวิจยั ผูว้ิจยั

จะตอ้งส่งรายงานฉบบัสมบูรณท่ี์มีสรุปยอ่ของผลและขอ้สรุปการศึกษาต่อ

คณะกรรมการ 

 

ความเป็นส่วนตวัและความลบั 

24. จะตอ้งด าเนินการตามขอ้พึงระวงัทุกขอ้เพื่อคุม้ครองความเป็นส่วนตัวของอาสาสมคัร

วิจยั และความลบัของขอ้มูลส่วนบุคคลของพวกเขา 

 

ความยินยอมจากความเขา้ใจถ่องแท ้

25. การเขา้ร่วมเป็นอาสาสมคัรของการวิจยัทางการแพทยข์องบุคคลท่ีสามารถใหก้าร

ยินยอมไดด้ว้ยตนเอง ตอ้งเป็นไปโดยสมคัรใจ.  แมอ้าจเป็นการเหมาะสมท่ีจะ

ปรึกษาหารือสมาชิกในครอบครวัหรือผูน้ าชุมชน จะไม่มีผูท่ี้สามารถใหค้วามยินยอม

ดว้ยตนเองคนใดถูกคดัเลือกเขา้เป็นอาสาสมคัรในการศึกษาวิจยัได ้เวน้แต่จะสมคัร

ใจโดยอิสระ 

26. ในการวิจยัทางการแพทยท่ี์เกี่ยวขอ้งกบัอาสาสมคัรท่ีสามารถใหก้ารยินยอมดว้ย

ตนเอง ผูท่ี้อาจเป็นอาสาสมคัรแต่ละคนจะตอ้งไดร้บัขอ้มูลอย่างเพียงพอในเรื่อง

วตัถุประสงคข์องการวิจยั วิธีการศึกษา แหล่งทุน ผลประโยชน์ทบัซอ้นใดๆ ที่อาจมี 

สถาบนัท่ีสงักดัของผูว้ิจยั ประโยชน์ท่ีคาดวา่จะไดร้บัและความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดขึ้ น

จากการศึกษา และความไม่สะดวกสบายที่อาจเกิดขึ้ น รวมทั้งสิ่งท่ีจะจดัใหภ้ายหลงั

การวิจยัเสร็จสิ้ น และประเด็นอื่นๆ ที่เกี่ยวขอ้งกบัการศึกษาวิจยั.  ผูท่ี้อาจเป็น

อาสาสมคัรจะตอ้งไดร้บัแจง้ถึงสิทธิท่ีจะปฏิเสธไม่เขา้ร่วม หรือถอนการยินยอมเมื่อใด

ก็ไดโ้ดยจะไม่ถูกตอบโตใ้ดๆ. ควรใหค้วามสนใจเป็นพิเศษในเรื่องขอ้มูลข่าวสาร

เฉพาะที่ผูอ้าจเป็นอาสาสมคัรจ าเป็นตอ้งไดร้บัรวมทั้งวิธีน าส่งขอ้มูลข่าวสารน้ันแก่

อาสาสมคัร 

หลงัจากแน่ใจไดแ้ลว้วา่ ผูอ้าจเป็นอาสาสมคัรเขา้ใจขอ้มูลข่าวสารดีแลว้ แพทยห์รอืผูม้ี

คุณสมบติัเหมาะสมคนอื่นจะตอ้งมีการด าเนินการขอความยินยอมโดยสมคัรใจอย่าง

แทจ้ริงจากผูท่ี้อาจเป็นอาสาสมคัร โดยควรเป็นการยินยอมเป็นลายลกัษณอ์กัษร.  ถา้
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ไม่สามารถใหก้ารยินยอมเป็นลายลกัษณอ์กัษร การยินยอมโดยไม่เป็นลายลกัษณ์

อกัษรจะตอ้งมีการบนัทึกเป็นหลกัฐานไวพ้รอ้มพยาน 

อาสาสมคัรวิจยัทางการแพทยทุ์กรายควรไดร้บัขอ้เสนอทางเลือกในการไดร้บัแจง้ผล

โดยทัว่ไปและผลลพัธข์องการศึกษา 

27. ในการขอความยินยอมจากอาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาวิจยั แพทยต์อ้งระมดัระวงั

เป็นพิเศษ หากผูท่ี้อาจเป็นอาสาสมคัรมีความสมัพนัธเ์ชิงพึ่งพิงกบัแพทย ์หรืออาจ

ตอ้งยินยอมภายใตก้ารบงัคบัข่มขู่.  ในสถานการณ์ดงักล่าว การขอความยินยอม

จะตอ้งกระท าโดยบุคคลผูม้ีคุณสมบติัเหมาะสมคนอื่น ซึ่งไม่มีความสมัพนัธเ์ชิงพึ่งพิง

โดยสิ้ นเชิงกบัผูท่ี้อาจเป็นอาสาสมคัร 

28. ส าหรบัผูท่ี้อาจเป็นอาสาสมคัรซึ่งไม่สามารถใหค้วามยินยอมดว้ยตนเอง แพทยต์อ้งขอ

ความยินยอมจากผูแ้ทนโดยชอบธรรม.  บุคคลเหล่าน้ีจะตอ้งไม่ถูกคดัเลือกเขา้สู่การ

ศึกษาวิจยัที่ไม่มีแนวโน้มท่ีจะมีประโยชน์โดยตรงแก่พวกเขา เวน้แต่มีความตั้งใจจะ

ส่งเสริมสุขภาพของกลุ่มท่ีมีบุคคลเหล่าน้ีเป็นตัวแทน โดยที่การวิจยัไม่สามารถกระท า

ไดใ้นบุคคลท่ีสามารถใหค้วามยินยอมไดด้ว้ยตนเอง และการวิจยัก่อใหเ้กิดความเสี่ยง

ต า่สุดและภาระต า่สุดเท่าน้ัน 

29. เมื่อผูท่ี้อาจเป็นอาสาสมคัรจดัอยูใ่นกลุ่มไม่สามารถใหค้วามยินยอม (consent) ดว้ย

ตนเอง แต่สามารถใหค้วามยอมรบั (assent) การตดัสินใจในการเขา้ร่วมการเป็น

อาสาสมคัรวิจยั แพทยต์อ้งขอการยอมรบัเพิ่มเติมจากความยินยอมท่ีใหโ้ดยผูแ้ทน

โดยชอบธรรม.  การไม่ยอมรบั (dissent) ของผูท่ี้อาจเป็นอาสาสมคัรควรไดร้บัความ

เคารพ 

30. การวิจยัในอาสาสมคัรท่ีไรค้วามสามารถในการใหค้วามยินยอมจากสภาพร่างกาย

หรือจิตใจ ตวัอยา่งเช่น ผูป่้วยที่หมดสติ อาจกระท าไดเ้ฉพาะกรณีท่ีภาวะทางร่างกาย

และจิตใจที่ท าใหไ้ม่สามารถใหค้วามยินยอมน้ัน เป็นลกัษณะท่ีจ าเป็นท่ีจะตอ้ง

ท าการศึกษาวิจยั.  ในสภาพแวดลอ้มเช่นน้ัน แพทยจ์ะตอ้งขอความยินยอมจากผูแ้ทน

โดยชอบธรรม.  ถา้ไม่มีผูแ้ทนโดยชอบธรรมใหข้อความยินยอมได ้และการวิจยัไม่

สามารถรอได ้อาจท าการศึกษาไปไดโ้ดยไม่ตอ้งไดร้บัการยินยอม ถา้หากมีเหตุผล

พิเศษที่จะตอ้งคดัเลือกผูป่้วยน้ันเขา้สู่การวิจยั ถา้ภาวะท่ีท าใหผู้ป่้วยไม่สามารถให้

ความยินยอมไดน้ั้นไดร้ะบุไวแ้ลว้ในโครงร่างการวิจยั  ซึง่คณะกรรมการจริยธรรมได้

อนุมติัไวแ้ลว้.  ทั้งน้ีจะตอ้งมีการขอความยินยอมใหอ้าสาสมคัรอยูใ่นโครงการวิจยั

ต่อไปโดยเร็วท่ีสุดจากตวัอาสาสมคัรหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรม 

31. แพทยต์อ้งใหข้อ้มูลอยา่งครบถว้นแก่ผูป่้วยวา่ มีดา้นใดของการรกัษาของแพทยท่ี์

เกี่ยวขอ้งกบัการวิจยั.  การปฏิเสธของผูป่้วยที่จะไม่เขา้ร่วมการศึกษาหรือการตดัสินใจ
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ท่ีจะถอนตวัจากการศึกษาจะตอ้งไม่ก่อใหเ้กิดผลไม่พึงประสงคใ์ดๆ ต่อความสมัพนัธ์

อนัดีระหวา่งผูป่้วยกบัแพทย ์

32. ส าหรบัการวิจยัทางการแพทยท่ี์ใชว้สัดุหรือขอ้มูลท่ีเชื่อมโยงตวับุคคลได ้เช่นการวิจยั

กบัวสัดุหรือขอ้มูลท่ีอยูใ่นธนาคารชีววตัถุ หรือแหล่งขอ้มูลลกัษณะเดียวกนั แพทยต์อ้ง

ขอความยินยอมเพื่อการ เก็บ รกัษา และ/หรือ ใช.้  อาจมีกรณียกเวน้ หากการขอ

ความยินยอมเป็นไปไม่ได ้หรือปฏิบติัไม่ได ้ในกรณีเช่นน้ัน การวิจยัอาจกระท าได้

เฉพาะเมื่อไดร้บัการพิจารณาและอนุมติัจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

 

การใชย้าหลอก 

33. ประโยชน์ ความเสี่ยง ภาระ และประสิทธิผลของวิธีการใหม่ๆ จะตอ้งทดสอบ

เปรียบเทียบกบัวิธีการท่ีดีท่ีสุดท่ีพิสูจน์แลว้ ยกเวน้ในกรณีต่อไปน้ี: 

เมื่อยงัไม่มีวิธีการท่ีพิสูจน์แลว้ การใชย้าหลอกหรือไม่มีวิธีการรกัษาเป็นตวั

เปรยีบเทียบสามารถยอมรบัได ้หรือ 

เมื่อมีเหตุผลทางดา้นระเบียบวิธีวิจยัที่มีน ้าหนักมากและน่าเชื่อถือทางวิชาการท่ีจะใช้

วิธีการรกัษาอ่ืนท่ีมีประสิทธิผลน้อยกว่าวิธีท่ีพิสูจน์แลว้ว่าดีท่ีสุด วา่การใชย้าหลอก

หรือไม่มีวิธีรกัษาเป็นตวัเปรียบเทียบ เป็นความจ าเป็นเพื่อพิสูจน์ประสิทธิผลหรือ

ความปลอดภยัของวิธีวิจยัใหม่น้ัน 

และผูป่้วยที่ไดร้บัวิธีการรกัษาอ่ืนท่ีมีประสิทธิผลน้อยกวา่วิธีการท่ีดีท่ีสุด หรือยา

หลอก หรือไม่ใหก้ารรกัษาจะไม่มีความเสี่ยงเพิ่มข้ึนท่ีจะไดร้บัอนัตรายรา้ยแรง 

หรือไม่สามารถแกไ้ขใหค้ืนดีได ้อนัเป็นผลจากการไม่ไดร้บัวิธีการรกัษาท่ีดีท่ีสุด 

จะตอ้งระมดัระวงัอยา่งเต็มท่ีท่ีจะหลีกเล่ียงไม่น าทางเลือกน้ีไปใชใ้นทางท่ีผิด 

 

สิ่งที่จดัใหห้ลงัการวิจยัเสร็จสิ้ น 

34. ก่อนการวิจยัทางคลินิก ผูส้นับสนุนการวิจยั ผูว้ิจยั และรฐับาลของประเทศเจา้บา้น 

ควรก าหนดสิ่งท่ีจะจดัใหห้ลงัการวิจยัเสร็จสิ้ นใหอ้าสาสมคัรวิจยัทุกคนท่ียงัจ าเป็นตอ้ง

ใชว้ิธีการรกัษาท่ีระบุวา่เป็นสิทธิประโยชน์ในการวิจยั สามารถเขา้ถึงได.้  ขอ้มูล

ข่าวสารน้ีตอ้งเปิดเผยต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัในระหวา่งกระบวนการขอความยินยอม 

 

การลงทะเบียนการวิจยัและการตีพิมพแ์ละเผยแพร่ผลการวิจยั 

35. การศึกษาวิจยัที่เกี่ยวขอ้งกบัมนุษยทุ์กโครงการจะตอ้งลงทะเบียนกบัฐานขอ้มูลท่ี

สาธารณะสามารถเขา้ถึงได ้ก่อนการคดัเลือกอาสาสมคัรคนแรก 

36. ผูว้ิจยั ผูนิ้พนธ ์ผูส้นับสนุนการวิจยั บรรณาธิการ และผูพ้ิมพ ์ลว้นมีพนัธะทาง

จริยธรรมในการตีพิมพแ์ละเผยแพร่ผลการวิจยั.  ผูว้ิจยัมหีน้าท่ีตอ้งน าผลวิจยัที่
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เกี่ยวขอ้งกบัมนุษยข์องตนใหส้าธารณชนสามารถใชป้ระโยชน์ได ้โดยจะตอ้ง

รบัผิดชอบต่อความสมบูรณ์และถูกตอ้งของรายงานของตน. ทุกฝ่ายควรปฏิบติัตาม

แนวทางท่ีเป็นท่ียอมรบัในการรายงานอยา่งมีจริยธรรม. ผลทั้งท่ีเป็นลบหรือสรุปไม่ได้

จะตอ้งตีพิมพเ์ผยแพร่ หรือใหส้าธารณะสามารถใชป้ระโยชน์ไดโ้ดยวิธีอื่น 

เช่นเดียวกบัผลท่ีเป็นบวก.  แหล่งทุน สถาบนัท่ีสงักดั และผลประโยชน์ทบัซอ้น 

จะตอ้งมีการเปิดเผยในการตีพิมพ.์  รายงานการวิจยัใดๆ ที่ไม่ปฏิบติัตามหลกัการ

ต่างๆ ในปฏิญญาน้ีไม่ควรรบัไวตี้พิมพ.์ 

 

วิธีการที่ยงัไม่ผ่านการพิสูจนใ์นเวชปฏิบตัิ 

37. ในการรกัษาผูป่้วยแต่ละราย เมื่อยงัไม่มีวิธีการท่ีพิสูจน์แลว้ หรือวิธีการอื่นๆ มีการ

พิสูจน์แลว้วา่ ไม่มีประสิทธิผล หลงัจากไดป้รึกษาหารือผูเ้ชี่ยวชาญแลว้ และไดร้บั

ความยินยอมจากผูป่้วยหรือผูแ้ทนโดนชอบธรรมแลว้ แพทยอ์าจเลือกใชว้ิธีการท่ียงัไม่

ผ่านการพิสูจน์ได ้หากแพทยม์ีดุลพินิจว่า จะมีความหวงัในการช่วยชีวิตผูป่้วย หรือ

ช่วยฟ้ืนฟูสุขภาพ หรือลดความทุกขท์รมานของผูป่้วยลง.  และวิธีการดงักล่าวน้ีควร

น าไปเป็นวตัถุประสงคข์องการวิจยั โดยออกแบบเพื่อประเมินผลดา้นความปลอดภยั 

และประสิทธิผลต่อไป.  ในทุกราย ขอ้มูลข่าวสารใหม่ๆ จะตอ้งไดร้บัการบนัทึก และ

ในกรณีท่ีเหมาะสม ควรเผยแพร่ต่อสาธารณะ 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

อนุญาตใหน้ าไปใชอ้า้งอิงหรือเผยแพร่เพื่อประโยชน์ในทางวิชาการ หรือเพื่อส่งเสริมการคุม้ครอง

การวิจยัในมนุษยไ์ด ้ โดยขอความร่วมมือในการอา้งอิงแหล่งท่ีมาดว้ย 



 
 

 

 
 
 
 
 
 

 
 

 

 
 
 



 
 

 



 
 

 



 
 

 



 
 

 



 
 

 



 
 

 



 
 

 



 
 

 


