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งานวจิยันีม้วีตัถุประสงค์เพ่ือศึกษาหลกัแนวคดิของจรยิธรรมและจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ 

ศกึษามาตรการท่ีใช้ในการควบคุมการวิจยัในมนุษย์ ศึกษาปัญหาอปุสรรคของการท�ำวจัิยในมนุษย์ 

วิเคราะห์มาตรการทางกฎหมายทีเ่ก่ียวข้องกับการวิจยัในมนุษย์ เป็นการวจิยัเชงิคณุภาพ เก็บข้อมลู

จากเอกสาร สัมภาษณ์และแบบสอบถาม ใช้การวิเคราะห์เนื้อหา เชิงพรรณนา ตามขอบเขต 

ที่ก�ำหนด 

ผลการวิจัยพบว่า จริยธรรมแบบตะวันตกหมายถึง หลักความประพฤติหรือแบบแผน 

ความประพฤติท่ัวๆ ไปที่ปฏิบัติต่อกันของบุคคลในสังคม มุ่งด้านการแสดงออกมาเป็นพฤติกรรม

ภายนอก ส่วนจริยธรรมในพุทธศาสนาคือ การด�ำเนินชีวิตท่ีประเสริฐถูกต้องกับธรรมะ โดย

ครอบคลุมท้ังหมดของชีวิตคือด้านกายวาจา ด้านจิตใจและด้านปัญญา ส่วนจริยธรรมการวิจัย 

ในมนษุย์เริม่จากการทดลองกับตนเองก่อนจนต่อมามกีารท�ำวิจยัทีไ่ม่ค�ำนงึถึงศกัดิศ์รคีวามเป็นมนุษย์ 

มกีารละเมดิต่อสทิธิในชวิีตร่างกายของผูถู้กวิจยั จงึมกีารวางข้อก�ำหนดพ้ืนฐาน คอื หลกัความยินยอม 

จากกฎนูเรมเบิร์ก และมีการวางข้อก�ำหนดด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์อีกหลายฉบับได้แก่  

ค�ำประกาศเฮลซงิกิ รายงาน เบลมองต์ แนวทางส�ำหรับการศกึษาวิจยัทางชวีเวชศาสตร์การแพทย์

โดยสภาองค์การสากลด้านวทิยาศาสตร์การแพทย์ และแนวทางการวิจยัทางคลนิกิทีด่ขีององค์การ

อนามัยโลก แนวทางเหล่านี้พบว่าเป็นหลักจริยธรรมในการท�ำวิจัยทางวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

เป็นส่วนใหญ่ ในทางปฏิบัติพบว่าไม่มีสถานะเป็นกฎหมายเน่ืองจากไม่มีบทลงโทษ ส�ำหรับ

มาตรการทางกฎหมายเก่ียวกับการวจิยัในมนษุย์ของไทยนัน้พบว่ามกีฎหมายท่ีเก่ียวข้องหลายฉบบั 

ได้แก่ รัฐธรรมนูญในเรื่องการคุ้มครองศักดิ์ศรีความเป็นมนุษย์ สิทธิและเสรีภาพส่วนบุคคล 

ไว้เป็นหลักการใหญ่, ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์มีบทบัญญัติเก่ียวข้องในเรื่องละเมิด, 

ประมวลกฎหมายอาญาเกี่ยวข้องในเรื่องร่างกายหรือชีวิตรวมทั้งสิทธิเสรีภาพในชื่อเสียงและเรื่อง

1	บทความวิจยัจากโครงการวิจยั เรือ่ง มาตรการทางกฎหมายเกีย่วกับจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย์ ได้รบัทุนอดุหนุนการวจิยั 
จากมหาวิทยาลัยพายัพ ประจ�ำปีการศึกษา 2556.
2	นิติศาสตรมหาบัณฑิต, มหาวิทยาลัยรามค�ำแหง, รองศาสตราจารย์, ปัจจุบันท�ำงานต�ำแหน่งอาจารย์ประจ�ำ  
คณะนิติศาสตร์, มหาวิทยาลัยพายัพ.
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การเปิดเผยความลับที่ได้มา, พระราชบัญญัติวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525มีบทบัญญัติที่เกี่ยวข้อง

โดยตรงกับการวจิยัในมนษุย์ของแพทย์ไว้ โดยมกีารก�ำหนดว่าการวจิยัในมนษุย์ต้องได้รบัการตรวจสอบ 

ทบทวนด้านจริยธรรมจากคณะกรรมการท่ีสถาบันแต่งตั้งขึ้น หากไม่ปฏิบัติตามจะเป็นความผิด 

ในเรื่องจรรยาบรรณทางการแพทย์ นอกจากน้ียังมีกฎหมายอีกหลายฉบับท่ีเก่ียวข้องได้แก่  

พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550 พระราชบัญญัติสุขภาพจิต พ.ศ. 2551 เหล่านี้พบว่า

ยังไม่มีกฎหมายทีใ่ช้กับเรือ่งการวจิยัในมนษุย์โดยตรงบงัคบัใช้แต่อย่างใด ด้านปัญหาและอปุสรรค

ของการวิจัยในมนุษย์จากแบบสอบถามและจากการสัมภาษณ์พบปัญหาดังนี้ 

1. ปัญหาทศันคติและความไม่เข้าใจของผูท้�ำวจิยัในมนษุย์ เนือ่งจากเห็นว่าเป็นเรือ่งยุ่งยาก 

เพ่ิมขั้นตอน ท�ำให้เสียเวลากว่าจะได้ลงมือท�ำวิจัย โดยเฉพาะการวิจัยทางสังคมศาสตร์และ

มนุษยศาสตร์ 

2. ปัญหาการขาดการส่งเสริมสนับสนุนจากหน่วยงานหรือสถาบัน เนื่องจากผู้บริหารไม่ให้

ความส�ำคัญตลอดจนการไม่มีความพร้อมในการจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมในมหาวิทยาลัย

หลายแห่ง 

3. ปัญหาการขาดบุคลากรที่มีความรู้ความสามารถในการท�ำหน้าท่ีเป็นคณะกรรมการ

จริยธรรมวิจัยในมนุษย์ โดยเฉพาะการวิจัยในสาขาสังคมศาสตร์และมนุษยศาสตร์แตกต่างจาก

สาขาทางการแพทย์ที่มีความก้าวหน้ามากกว่า 

4. ปัญหาการไม่มีกฎหมายที่ใช้บังคับโดยตรงในเร่ืองการวิจัยในมนุษย์ กล่าวคือในอดีต 

ยังไม่มีการออกกฎหมายที่ใช้กับการวิจัยในมนุษย์โดยตรง เนื่องจากต้องการคุ ้มครองสิทธิ 

ของผูเ้ข้าร่วมวิจยัและต้องการจดัระบบการก�ำกับดแูลการวจิยัในคนให้มปีระสทิธิภาพ แม้ว่าก�ำลงั

จะมีการเสนอร่างพระราชบัญญัติการวิจัยในคน เพ่ือใช้บังคับในเรื่องนี้ แต่พบประเด็นท่ีน่าสนใจ

และอาจเป็นปัญหาต่อไปคือ นิยามของค�ำว่า “การวิจัยในคน” จะครอบคลุมในทุกสาขาการวิจัย

ทั้งการแพทย์และสังคมศาสตร์มนุษยศาสตร์หรือไม่อย่างไร ประเด็นท่ีโยงกันกับนิยามคือหาก 

เข้าข่ายเป็นโครงการวิจัยในมนุษย์แล้วจะต้องขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมวิจัย

ในสถาบันน้ัน หากไม่ปฏิบัติตามจะมีบทลงโทษท่ีค่อนข้างสูงคือ มีโทษจ�ำคุกไม่เกินหนึ่งเดือน 

หรือปรับไม่เกินสองแสนบาทหรือทั้งจ�ำท้ังปรับ นอกจากนี้ยังพบประเด็นการก�ำหนดให้มีจัดตั้ง 

คณะกรรมการจริยธรรมในสถาบันต่างๆ ที่ก�ำหนดว่า จะตั้งขึ้นได้ก็โดยสถาบันที่ไม่มีวัตถุประสงค์

หลกัในเชงิพาณิชย์และต้องไม่มปีระโยชน์ขดัแย้งกับการท�ำวจิยัในคนหรือขัดต่อการปกป้องคุม้ครอง

ความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวิจัย 

5. ปัญหาการพิจารณาโครงการวิจยัในมนุษย์และในสตัว์โดยอาศยัคณะกรรมการจริยธรรม

วิจัยในมนุษย์ชุดเดียว พบว่า คณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ ไม่ควรพิจารณารวมไปถึง 

การวิจัยในสัตว์ด้วยหรือควรแยกกันคนละชุด ผู้วิจัยจึงมีข้อเสนอแนะหลายประการต่อสถาบัน 

หรือหน่วยงาน ข้อเสนอต่อการท�ำวิจัยครั้งต่อไป 

ค�ำส�ำคัญ : การวิจัยในมนุษย์, จริยธรรม, กฎหมาย 
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Abstract

This research was conducted to study the concepts of ethics and ethics in human 

as well as legal measures for the control of the research in human. Moreover, it was  

to study the problems of research in human and other legal measures concerning the 

research in human. This study was considered the qualitative study with data obtained 

from documents, interviews, and questionnaires used in analyzing the descriptive contents 

under the specified scope of extent.

The research results found that western ethics referred to the principles of conduct 

or social patterns focusing on external behaviors. Alternatively, religious ethics referred 

to the proper way of life in compliance with Dhamma covering the whole life including 

physical, mental, and intellectual aspects. In fact, the research ethics in human began 

with oneself experiments. Later, there was some research regardless of human dignity 

and violations of the rights to physical life of the subjects. Therefore, some fundamental 

regulations were formulated. These included Nuremberg Code and other regulations 

associated with research ethics in human such as Helsinki Declaration, Belmont Report, 

guidelines on the biomedical science research by Council for International Organization 

of Medical Sciences (CIOMS), and World Health Organizations Good Clinical Practice 

Guidelines (WHO GCP). In this regard, most guidelines served as the ethics for  

the medical science research but they were not practically regarded as laws due to no 

punishments. The legal measures concerning research in human in Thailand were  

contained in several legal issues such as Thailand’s constitution in favor of protection of 

human dignity along with personal rights and freedoms, Civil and Commercial Codes 

regarding torts, Criminal Codes concerning the physical body, life, and other rights,  

including rights to reputation and secret disclosures, and Medical Profession Act B.E.2525 

with regard to the research in human performed by physicians, which allowed the research 

in human only if it was ethically approved by the assigned committee whereas any failure 

to observe the regulations was against the medical ethics. Other laws were National 

Health Promotion Act B.E.2550 and Mental Health Act B.E.2551. However, there were no 

laws directly governing the research done in human. The problems of research in human 

obtained from questionnaires and interviews were as the followings; 1) Attitudes and 

misunderstanding of researchers toward the research in human as they thought it was 

complicated with many procedures and consumed a lot of time before an approval for 
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the research process, particularly the research of social sciences and humanities;  

2) A lack of supports from the authorities or institutions as their executives did not realize 

the importance together with no preparation for appointing the ethics committee in  

several universities; 3) A shortage of personnel with knowledge to serve as the ethics 

committee for the research in human, especially the research of social sciences and 

humanities which were different from others of medical sciences found with more  

progress; 4) No direct laws to control the research in human as there were no laws to be 

enforceable on this subject matter. It was aimed to protect the rights of research  

participants and effectively manage the monitoring process of the research in human. 

Even though the bill concerning the research in human is being proposed, some interesting 

points which might cause the problems are whether the definition of “research in human” 

will cover all the fields of research for both medical sciences and social sciences and 

humanities or not. Moreover, if the research is considered the research in human,  

an approval granted by the research ethics committee in the institution is required.  

No compliance with the regulations will result in a high degree of punishments; one-month 

imprisonment or penalty not exceeding 200,000 Baht or both of them. Subject to  

appointment of the ethics committee in several institutions, it can be conducted only if 

such institutions have no commercial objectives and no conflict of interest regarding the 

research in human or hostility against the safety protection of research participants;  

5) With respect to the problem of consideration on the research project in human and 

animal by only one group of ethics committee, it is suggested that each group of ethics 

committee for the research in human and animal be separated. The researcher therefore 

provides several suggestions to the institutions or authorities concerning the research in 

human. 

Keywords: Human Research, Ethics, Law
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1. บทน�ำ

1.1 ความเป็นมาและความส�ำคัญของปัญหา

ปัจจุบันความก้าวหน้าทางวิทยาการความรู้ในหลายสาขาโดยเฉพาะอย่างย่ิงการท�ำวิจัย

ทางการแพทย์ สาธารณสุข และวิทยาศาสตร์นั้น ส่วนหน่ึงมาจากผลที่ได้การค้นคว้าวิจัย ซึ่งใน

กระบวนการท�ำวิจัยดังกล่าวน้ัน จะเก่ียวข้องกับการเก็บข้อมูล (Data) การได้มาซึ่งข้อมูลและผล 

ที่ได้นั้น มักเกี่ยวข้องกับการกระท�ำต่อเนื้อตัวร่างกายของมนุษย์ (กลุ่มเป้าหมายหรืออาสาสมัคร) 

โดยตรง เช่น การเจาะเลือด การตรวจเสมหะ การผ่าตัด การใช้ยาฉีดหรือการกินยา เป็นต้น  

ผลการวิจัยที่ได้ นับว่าสร้างคุณูปการแก่มนุษย์โดยส่วนรวม ในการบ�ำบัดโรค ตลอดจนสร้างสรรค์

สิง่ใหม่ๆ นบัว่าเป็นประโยชน์อย่างมาก นอกจากนีใ้นการท�ำวิจยัทางสงัคมศาสตร์ (Social Science) 

แม้ว่าโดยมั่วไปจะไม่มีการกระท�ำต่อเนื้อตัวร่างกายของบุคคลโดยตรงเหมือนด้านการแพทย์และ

วิทยาศาสตร์ แต่ไม่อาจปฏิเสธได้ว่า ในบางกรณีผู้วิจัยมีความจ�ำเป็นต้องเก็บข้อมูลจากบุคคล 

ประชากรกลุม่ตวัอย่าง ด้วยวิธีการต่างๆ ไม่ว่าจะเป็นการสมัภาษณ์ การสนทนา หรือแบบสอบถามน้ัน 

วิธีการเก็บข้อมลูดงักล่าว อาจมคี�ำถามหรอืข้อความท่ีส่งผลกระทบต่อสทิธิ เสรภีาพของกลุม่เป้าหมาย 

หรือบุคคลผู้ให้ข้อมูล ทั้งที่เกิดจากความไม่ตั้งใจและความตั้งใจของผู้วิจัย 

การท�ำวิจัยในอดีต การได้มาซึ่งข้อมูลและผลการวิจัย ส่งผลกระทบต่อสิทธิ เสรีภาพ 

ของกลุ่มตัวอย่างหรือบุคคลผู้ให้ข้อมูล ท้ังท่ีเกิดจากความไม่ตั้งใจและความตั้งใจของผู้วิจัย  

มีตัวอย่างในอดีต เช่น การที่แพทย์ทหารนาซีเยอรมันท�ำการทดลองทางวิทยาศาสตร์ต่อเชลย

สงครามและชาวยิวในสมัยสงครามโลกครั้งที่สอง เป็นต้น เพ่ือให้งานวิจัยในมนุษย์เป็นไปด้วย 

ความเหมาะสม และเป็นป้องกันปัญหาท่ีเกิดข้ึนจากการท�ำวิจัยดังกล่าว มีมาตรการเพ่ือป้องกัน

ผลกระทบกับสิทธิของผู้ถูกวิจัย แบ่งได้เป็นสองประการ คือ 

ประการท่ีหน่ึง การมีกฎหมายทั่วไปและข้อบังคับในการก�ำกับดูแลโดยตรงและโดยอ้อม 

ได้แก่ รัฐธรรมนูญ กฎหมายแพ่ง กฎหมายอาญา หมายความว่า ในการท�ำวิจัยหากมีการกระทบ

ต่อสิทธิเสรีภาพตามท่ีกฎหมายรับรองไว้ ผู้เสียหายสามารถใช้สิทธิในการฟ้องร้องด�ำเนินคดี เช่น 

การฟ้องเป็นคดีละเมิดในกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ หรือการฟ้องร้องเป็นคดีอาญาตามหลัก 

ในกฎหมายอาญา นอกจากนี้ในกฎหมายเฉพาะบางเรื่อง อาทิ ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วย 

การรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพ พ.ศ. 2526 หมวด6 การทดลองในมนุษย์ พระราชบัญญัติ 

ความรับผิดทางละเมิดของเจ้าหน้าที่ พ.ศ. 2538 พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550  

แต่ในส่วนทีเ่ก่ียวกับกฎหมายเฉพาะของไทย ในขณะน้ียังไม่มกีฎหมายทีเ่ก่ียวกับการวจิยัในมนุษย์

ระดับพระราชบัญญัติเฉพาะโดยตรง มาบังคับใช้แต่อย่างใด 

ประการท่ีสอง แม้ว่าจะมีกฎหมายท่ัวๆ ไปที่ใช้อยู่ แต่ก็ไม่ครอบคลุมเฉพาะเรื่องการวิจัย 

ในมนุษย์ เมื่อไม่มีกฎหมายเฉพาะในการควบคุมการท�ำวิจัยในมนุษย์ โดยท่ัวๆ ไป นักวิจัยพึงใช้

หลักการเรื่องจริยธรรมในการท�ำวิจัยหรือหลักจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ มาเป็นกรอบเบื้องต้น 
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ในการท�ำวิจัย ในหลายสถาบันโดยเฉพาะทางสายวิทยาศาสตร์ การแพทย์ มีการก�ำกับดูแล 

การท�ำวิจยัโดยมกีารก�ำหนดเรือ่งจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย์ ตลอดจนมกีารตัง้คณะกรรมการดแูล

เรื่องการท�ำวิจัยที่เก่ียวข้องกับมนุษย์ มีชื่อเรียกว่า คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

หรือบางแห่งอาจเรียกว่า คณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในคน เป็นต้น 

อย่างไรก็ดี มีความเห็นและข้อสงสัยว่า คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ท่ีม ี

การจดัตัง้ขึน้ในสถาบนัตลอดจนในมหาวิทยาลยัต่างๆ น่าจะเป็นเพียงคณะกรรมการในการด�ำเนินงาน 

เฉพาะเรื่องเท่านั้น น่าจะยังไม่มีสถานะทางกฎหมายที่ชัดเจน หรือกล่าวได้ว่า ยังไม่มีกฎหมาย 

ที่รับรองอย่างชัดเจน เพียงแต่เป็นไปเพ่ือให้เกิดความมั่นใจในการท�ำวิจัยว่า ได้มีการตรวจสอบ

เนื้อหาวิธีการด�ำเนินการวิจัยแล้วว่า มีการเคารพต่อบุคคล มีประโยชน์มากหรือมีความเส่ียงน้อย 

หรือมีการป้องกันความเสี่ยงท่ีจะเกิดความเสียหายต่อกลุ่มเป้าหมาย นอกจากนี้แล้วยังเป็น 

หลักฐานในการส่งผลการวิจัยไปเผยแพร่ทางวิชาการได้อีกทางหนึ่ง 

ด้วยเหตผุลทีแ่สดงมานี ้ผูเ้ขยีนจงึสนใจท่ีจะศกึษาว่า จรยิธรรมการวิจยัคอือะไร เป็นอย่างไร 

และการท�ำวิจัยในมนุษย์มีหลักการ สาระอย่างไร มีปัญหาและอุปสรรคเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษย์อย่างไรบ้าง การวิจัยในมนุษย์ด้านการแพทย์ สาธารณสุข วิทยาศาสตร์ ตลอดจน 

ด้านสังคมศาสตร์ ควรมีกฎหมายเฉพาะมาก�ำกับดูแลการวิจัยในมนุษย์หรือไม่อย่างไร  

และการคุ้มครองสิทธิเสรีภาพของผู้เก่ียวข้องควรเป็นอย่างไร ในสถานพยาบาลเอกชน สถาบัน

อุดมศึกษาเอกชนสามารถกระท�ำการวิจัยในมนุษย์ได้หรือไม่ ภายใต้กฎเกณฑ์ใดบ้าง เพ่ือตอบ

ปัญหาดังกล่าวและให้เกิดประโยชน์ต่อผู้เกี่ยวข้องทุกฝ่าย ไม่ว่าจะเป็นผู้ท�ำวิจัย ผู้ถูกวิจัย สถาบัน

ที่ให้ทุนวิจัย และประเทศชาติต่อไป 

1.2 วัตถุประสงค์การวิจัย

1) เพ่ือศกึษาหลกัแนวคดิทฤษฎี ตลอดจนความเป็นมาของจรยิธรรมและหลกัจรยิธรรมการ

วิจัยในมนุษย์ 

2) เพ่ือศึกษาถึงมาตรการท่ีใช้ในการควบคุมการวิจัยในมนุษย์ โดยเฉพาะอย่างย่ิง 

ทางกฎหมายและศึกษาปัญหาอุปสรรคของการท�ำวิจัยในมนุษย์ 

3) เพื่อวิเคราะห์ปัญหาและอุปสรรค ตลอดจนวิเคราะห์มาตรการทางกฎหมายที่เกี่ยวข้อง

กับการวิจัยในมนุษย์ 

1.3 ขอบเขตการวิจัย

ด้านตวับทกฎหมาย: ศกึษาหลกัในรฐัธรรมนูญ กฎหมายแพ่ง กฎหมายอาญา พระราชบญัญัติ 

ที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งกฎระเบียบแนวปฏิบัติระหว่างประเทศที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยในมนุษย์ รวมทั้ง

หลักเรื่องจริยธรรม และความสัมพันธ์ระหว่างการท�ำวิจัยในมนุษย์กับหลักจริยธรรม

ด้านพ้ืนที่ : สถานพยาบาลของรัฐและเอกชน ในจังหวัดเชียงใหม่และกรุงเทพมหานคร  

และสถานศึกษาที่มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

ด้านประชากร : คัดเลือกแบบเจาะจงเพ่ือสัมภาษณ์จากกลุ่มแพทย์ และนักกฎหมายซึ่ง 

ผูเ้ชีย่วชาญและเป็นผูท้รงคุณวฒิุในการท�ำวจิยัในมนุษย์ และคดัเลอืกกลุ่มจากผู้ท�ำวิจัย นักวชิาการ 
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แพทย์ พยาบาลที่ท�ำวิจัยในด้านการแพทย์และสังคมศาสตร ์ เ พ่ือสอบถามความเห็น 

จากแบบสอบถาม 

1.4 ประโยชน์ที่ได้รับ

1) ทราบถงึหลกัการแนวคิด ทฤษฎี ทีถู่กต้องในเรือ่งจรยิธรรมและจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย์ 

2) ทราบถึงมาตรการต่างๆ โดยเฉพาะด้านกฎหมาย ในการควบคุมการท�ำวิจัยในมนุษย์ 

ปัญหาและอุปสรรคที่เกี่ยวกับการท�ำวิจัยในมนุษย์

3) ได้ข้อค้นพบถึงปัญหาและอปุสรรค และมาตรการทางกฎหมายท่ีเหมาะสมกับการท�ำวจิยั

ในมนุษย์ 

1.5 วิธีด�ำเนินการวิจัย

1.5.1 รูปแบบการท�ำวิจัย การท�ำวิจัยคร้ังนี้ เป็นการวิจัยเชิงคุณภาพ (Qualitative  

Research) มีวิธีด�ำเนินการ ดังนี้ 

1) วิจยัเอกสาร (Documentary Research) ศกึษารวบรวมข้อมลูจากหนังสือ ต�ำรา บทความ 

รายงานการวิจัย และเอกสารต่างๆ ตลอดจนข้อมูลทางอิเล็กทรอนิกส์และอินเตอร์เน็ต อาทิเช่น  

ตัวบทกฎหมายต่างๆ ไม่ว่าจะเป็นกฎหมายต่างประเทศเก่ียวกับการวิจัยในมนุษย์ กฎหมาย 

ในประเทศ ได้แก่ รฐัธรรมนูญ พระราชบญัญัต ิกฎระเบยีบข้อบงัคบั แนวปฏบิตัขิองหน่วยงานต่างๆ 

ที่เกี่ยวข้องกับการท�ำวิจัยในมนุษย์ 

2) สมัภาษณ์ (Interview) จากกลุม่ตวัอย่างท่ีเจาะจง เป็นผูใ้ห้ข้อมลูส�ำคญั (Key Informant) 

ได้แก่ ผู้ทรงคุณวุฒิทางด้านการแพทย์ นักวิชาการ ผู้เชี่ยวชาญ ซึ่งเก่ียวข้องกับเรื่องจริยธรรม 

การวิจัยในมนุษย์เป็นรายบุคคล (One-to-one Interview) ด้วยการสัมภาษณ์เชิงลึก (In-Depth 

Interview) 

3) แบบสอบถาม (Questionnaire) จากกลุม่ตวัอย่างท่ีเป็นอาจารย์ นกัวจิยั แพทย์ พยาบาล 

นักวิจัยที่สังกัดในสถาบันอุดมศึกษาของรัฐและเอกชน ตลอดจนท่ีสังกัดในโรงพยาบาลรัฐและ

เอกชน 

1.5.2 ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 

การวิจัยครั้งนี้  ใช้วิธีการเลือกกลุ่มตัวอย่างแบบเจาะจง (Purposive Sampling)  

ตามวัตถุประสงค์ของการวิจัย โดยการสัมภาษณ์ผู้ให้ข้อมูลส�ำคัญ (Key Informants) ที่เป็น 

ผูเ้ชีย่วชาญจ�ำนวน 5 คน และอกีส่วนหนึง่ใช้แบบสอบถามส่งทางไปรษณีย์ไปยังบคุคลกลุม่ตวัอย่าง

ทีเ่ก่ียวข้องในการวิจยัในมนษุย์ ได้แก่ อาจารย์ นกัวิชาการ นกัวจัิย แพทย์ พยาบาล ท่ีมปีระสบการณ์

โดยตรงหรือโดยอ้อมในเรื่องการวิจัยในมนุษย์ แบ่งเป็นสองสาขา ได้แก่ สาขาวิทยาศาสตร์ 

การแพทย์ และสาขามนุษยศาสตร์และสงัคมศาสตร์ รวมจ�ำนวน 65 คน ได้รับการตอบแบบสอบถาม

กลับมาจ�ำนวน 37 คน 

1.5.3 การวิเคราะห์ข้อมูล

ข้อมูลที่ได้มา ผู ้วิจัยใช้การวิเคราะห์ โดยน�ำข้อมูลที่ได้จากเอกสาร (Documents)  

มาวิเคราะห์แยกแยะและสรุปหาสาระส�ำคัญตามขอบเขตเน้ือหาที่เก่ียวข้องกับจริยธรรมการวิจัย
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ในมนุษย์ ส่วนข้อมูลที่ได้จากการสัมภาษณ์ ได้น�ำมาถอดความหาประเด็นส�ำคัญๆ ส�ำหรับข้อมูล

จากแบบสอบถามใช้วิธีแยกแยะสรปุประเดน็ทีไ่ด้ค�ำตอบมารวบรวมเป็นข้อมลูเบือ้งต้นว่า มคีวาม

เหมอืนกันหรอืต่างกันอย่างไร จากนัน้จงึน�ำไปวิเคราะห์สรุปผลต่อไป โดยใช้วิธีการประสมประสาน

ข้อมลูเข้าด้วยกัน ใช้การวิเคราะห์เน้ือหา (Content Analysis) เชิงพรรณนา ตามขอบเขตทีก่�ำหนดไว้

2. ผลการวิจัย

2.1 หลักการ แนวคิดเรื่องจริยธรรมและหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

การวิจัย คือ การที่มนุษย์พยายามค้นคว้าเพ่ือแสวงหาค�ำตอบในเรื่องต่างๆ ท่ีตนสงสัย  

อย่างเป็นระบบ ด้วยวิธีการทางวิทยาศาสตร์ (Scientific Method) การวิจัยในลักษณะนี้จึงอาจมี

ทั้งผลดีหรือผลเสียเกิดขึ้นก็ได้ ส่วนการวิจัยในทางพุทธศาสนาๆ อธิบายว่า วิจัย คือปัญญา  

โดยเป็นการใช้ปัญญาในขัน้ท�ำงานเพ่ือให้บรรลผุลด ีด้วยการค้นหา สบืค้น เพ่ือจะเอาสิง่ทีต้่องการ

ให้ได้ หาให้เจอในสิ่งท่ีต้องการ เป็นเรื่องการค้นหา ตรวจสอบพิสูจน์ ในเรื่องการค้นหาความจริง 

ค้นหาสิ่งที่ดี สิ่งที่ต้องการ สิ่งที่เป็นประโยชน์ ค้นหาทางหรือวิธีการที่จะท�ำให้สิ่งต่างๆ ด3ี 

ความหมายของ จรยิธรรม เป็นศัพท์บัญญัติจากค�ำว่า Ethics ซึง่หมายถึง หลักความประพฤติ 

หลักการด�ำเนินชีวิต แบบแผนความประพฤติทั่วๆ ไป, โดยการประพฤติปฏิบัติต่อกันของบุคคล 

ในสังคม มุ่งแสดงออกมาภายนอกให้ปรากฏต่อกัน กล่าวคือ เน้นด้านพฤติกรรมเพราะเป็นเรื่อง 

ที่ต้องแสดงออกมาให้เห็นหรือกระท�ำต่อกัน เช่น การกระท�ำประพฤติต่อกันอย่างไรจึงเรียกว่าดี 

อย่างไรจึงเรียกว่าชั่ว ความดี ความชั่วคืออะไร มีอยู่จริงหรือไม่ และจะรู้ได้อย่างไรว่า อย่างนี้จึงจะ

ดีอย่างนั้นจึงจะเรียกว่าชั่ว 

ด้านท่ีมาของ Ethics น้ัน มาจากสายความคิดทางปรัชญาและศาสนา4 โดยทางปรัชญา

ตะวันตกเห็นว่า Ethics หมายถึง จริยศาสตร์ เป็นสาขาหน่ึงของปรัชญา จริยศาสตร์เป็นศาสตร ์

ทีว่่าด้วยจรยิธรรม เป็นการคิดคะเนตามหลกัเรือ่งเหตผุลของนกัปราชญ์มาตัง้แต่สมยักรีกโรมนัแล้ว

โยงเข้ากับบญัญัตขิองมนษุย์ ส่วนครสิต์ศาสนาถือว่าจรยิธรรมเป็นเร่ืองทีก่�ำหนดหรอืค�ำสัง่มาจาก

พระผูเ้ป็นเจ้าหรอืเทพเจ้าในศาสนาตะวันตก ให้มนษุย์ยึดถือและต้องปฏิบตัติามถือเป็นเทวโองการ 

เช่น หลกัเรือ่งศรทัธา (Faith) ความเชือ่ทีต่ายตวั (Dogma) ให้ต้องยึดถือปฏิบตัติามห้ามสงสยัหรอื

โต้แย้ง แต่เมื่อวิทยาศาสตร์เจริญขึ้นจริยธรรมแบบศาสนาก็เสื่อมความนิยมลงไป จริยธรรม 

แบบวิทยาศาสตร์ ถูกอธิบายใหม่ว่า คือ หลักความประพฤติหรือแบบแผนความประพฤติต่อกัน 

3	พระพรหมคุณาภรณ์ (ป.อ.ปยุตฺโต), (2538), การศึกษากับการวิจัยเพื่ออนาคตของประเทศไทย: ปาฐกถา 
ในการประชุมวิชาการประจ�ำปี 2538 ของส�ำนักงานกองทุนสนับสนุนการวิจัย (สกว.), วัดญาณเวศกวัน นครปฐม.
4	ดิเรก ควรสมาคม, (2556), ค�ำอธิบายหลักวิชาชีพนักกฎหมาย, พิมพ์ครั้งที่ 2, (กรุงเทพฯ: วิญญูชน), 156-158.
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ของบุคคลในสังคม มุ่งเน้นด้านพฤติกรรมที่แสดงออกมาภายนอกต่อกัน ท่ีส�ำคัญคือต้องชี้วัด 

ได้ด้วยค่า ตัวเลขหรือสถิติต่างๆ ตามแบบแผนทางวิทยาศาสตร์ ท่ีเน้นการพิสูจน์เชิงประจักษ์ 

ด้วยสัมผัสทั้งห้า คือประจักษ์ด้วยตา หู จมูก ลิ้น กาย เท่านั้น จริยธรรมในระยะนี้จึงเป็นเรื่อง 

ของความประพฤติปฏิบติัต่อกนัของคนในสังคม โดยมตีวัชีวั้ดหรือมาตรวัดความด ีความชัว่ในแบบ

วิทยาศาสตร์ท่ีเน้นเชงิประจกัษ์ (Empirical) จรยิธรรมในยุคน้ีส่งผลต่อมาจนถึงปัจจบุนั คอื จะต้อง

ก�ำหนดหรือบัญญัติเรื่องจริยธรรมเป็นลายลักษณ์อักษรให้ชัดเจนว่า การประพฤติปฏิบัติต่อกัน

อย่างไร จงึถือว่าเป็นเรือ่งทีดี่ มจีรยิธรรมต่อกัน เหน็ตวัอย่างจาก การก�ำหนดในเรือ่งความประพฤติ

ออกมาเป็นข้อก�ำหนดในแบบ Code of Conduct อาจเรียกในภาษาไทยว่า จรรยาบรรณ  

ส่วนจริยธรรม ในทางพุทธศาสนาๆ อธิบายว่าคือ การด�ำเนินชีวิตท่ีประเสริฐท่ีถูกต้องสอดคล้อง 

กับธรรมะ โดยมาจากรากศัพท์ คือ จร (จะ-ระ) แปลว่า การเดิน หรือเดิน เมื่อมาใช้ในนามธรรม  

ในชีวิตประจ�ำวัน จึงกลายค�ำกิริยา เป็น ด�ำเนิน หมายถึง การเดินหรือการด�ำเนินชีวิต กับค�ำว่า 

พรหม หมายถึง ความประเสรฐิ ความดงีาม แต่จริยธรรมในพุทธศาสนานัน้เป็นเร่ืองของการด�ำเนินชวิีต 

หรือหลักความประพฤติปฏิบัติต่อกันนั้น มีสามด้านของชีวิตคือ1.ด้านพฤติกรรมทางกาย วาจา 

2.ด้านจิตใจหรือเจตจ�ำนง และ3.ด้านปัญญาหรือความรู้ความเข้าใจที่ถูกต้องชัดเจน 

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เริ่มต้นจากการที่มนุษย์ท�ำการทดลองต่อตนเองหรือการใช้

ร่างกายของตนเป็นเครือ่งทดลองเพ่ือค้นหาค�ำตอบ ในส่วนนีปั้ญหาด้านจรยิธรรมยังไม่มเีท่าใดนกั 

แต่ปัญหาการวิจัยในมนุษย์เริ่มปรากฏเด่นชัดและร้ายแรงมากนับแต่สงครามโลกครั้งท่ี 2 ต่อมา 

มีการวางข้อก�ำหนดพื้นฐานของการทดลองวิจัยในมนุษย์ขึ้นมาคือ หลักความยินยอม (Consent) 

ในกฎนูเรมเบิร์ก (Nuremberg Code) เป็นหลักการส�ำคัญว่า การท�ำวิจัยในมนุษย์จะต้องได้รับ

ความยินยอมจากผู ้เข้าร่วมวิจัยโดยสมัครใจ ในกฎหมายไทยมีหลักตามค�ำพิพากษาฎีกา 

ที่ 1403/2508 ว่า 1.ความยินยอมนั้นต้องเป็นความยินยอมที่ได้มาโดยบริสุทธิ์ 2.ความยินยอมนั้น

ต้องมีอยู่จนถึงขณะกระท�ำการอันกฎหมายบัญญัติว่าเป็นความผิด 3.ความยินยอมนั้นต้องไม่ขัด

ต่อความส�ำนึกในศีลธรรมอันดี5 ต่อมาทางด้านการแพทย์ได้มกีารพัฒนาเกณฑ์ปฏิบตัทิางการแพทย์ 

ส�ำหรับการท�ำวิจัยในมนุษย์ขึ้น เรียกว่า ค�ำประกาศเฮลซิงกิ (Helsinki Declaration) มีหลักการ 

ส�ำคัญๆ คือ การวิจัยทางการแพทย์ในมนุษย์ต้องเป็นไปตามมาตรฐานทางจริยธรรมเพ่ือส่งเสริม

การเคารพในผู้เข้าร่วมการวิจัย และต้องปกป้องสุขภาพและสิทธิของพวกเขาเหล่านั้น ประชากร

กลุ่มที่เปราะบาง ต้องป้องกันเอาใจใส่เป็นพิเศษ เป็นหน้าที่ของแพทย์ต้องปกป้องสิทธิด้านต่างๆ 

ความเป็นส่วนตัว และความลับของข้อมูลส่วนบุคคลของผู้เข้าร่วมการวิจัย มีการให้ข้อมูล 

อย่างเพียงพอแก่อาสาสมคัรเพ่ือการตัดสนิใจการเข้าร่วมวิจยัอย่างมอีสิระ ควรย่ืนข้อเสนอโครงการ

5	แสวง บุญเฉลิมวิภาส, (กันยายน 2541), “กฎหมายและปัญหาจริยธรรมเกี่ยวกับการวิจัยใจคน,” วารสารนิติศาสตร์,  
28 (3), 475.
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วิจัยต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเพ่ือการพิจารณา ให้ความเห็น ข้อแนะน�ำ และอนุมัติ 

ให้ด�ำเนินการได้ก่อนเริ่มการวิจัย โดยคณะกรรมการชุดน้ีต้องเป็นอิสระจากนักวิจัย ผู้อุปถัมภ์ 

การวิจัย มีการประเมินความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้นอย่างรอบคอบ ก�ำหนดหลักและแนวทางส�ำหรับ 

การวิจัยทางการแพทย์ร่วมกับการดูแลทางเวชปฏิบัติอีกด้วย แต่พัฒนาการท่ีส�ำคัญของการวิจัย

ในมนุษย์คือ รายงานเบลมองต์ (Belmont Report) ถือเป็นหลักจริยธรรมพ้ืนฐานของการวิจัย 

ในมนุษย์ที่ใช้กันอย่างแพร่หลายมากโดยเฉพาะการวิจัยในมนุษย์ด้านการแพทย์ สาธารณสุขและ

วิทยาศาสตร์ หลักสามประการได้แก่6 ประการที่หนึ่งหลักความเคารพในบุคคล (Respect for 

Persons) ประการที่สอง หลักการก่อประโยชน์/ผลประโยชน์ (Beneficence) และประการที่สาม

หลักความยุติธรรม/ความเป็นธรรม (Justice) นอกจากน้ีในระดับนานาชาติ สภาองค์การสากล 

ด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ร่วมกับองค์การอนามัยโลกได้จัดท�ำแนวทางส�ำหรับการศึกษาวิจัย 

ทางชีวเวชศาสตร์ (ด้านการแพทย์) ท่ีเก่ียวข้องกับมนุษย์ (CIOMS) มีหลักการส�ำคัญเพ่ิมเติม 

จากปฏิญญาเฮลซิงกิ โดยให้เน้นความส�ำคัญด้านชุมชนด้วย และเพ่ือเป็นหลักเกณฑ์ที่เน้น 

การป้องกันปัญหาการวิจัยในประเทศก�ำลังพัฒนา หากได้รับการสนับสนุนเงินทุนจากองค์กร  

หน่วยงานในประเทศท่ีพัฒนาแล้วหรือประเทศอุตสาหกรรม โดยมิให้มีการใช้อาสาสมัครหรือ

ประชาชนมาเป็นกลุ่มทดลองอย่างเอารัดเอาเปรียบ โดยมีการก�ำหนดว่า การวิจัยในมนุษย์ 

ต้องชอบด้วยเหตุผลทางจริยธรรมและมีความถูกต้องทางวิชาการ ก�ำหนดเรื่องคณะกรรมการ

จริยธรรมที่ควรมีมาตรฐานเดียวกัน ก�ำหนดองค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรม ยื่นโครงร่าง

การวิจัยต่อคณะกรรมการจริยธรรม การลงโทษผู้วิจัยท่ีละเมิดจริยธรรม ก�ำหนดเรื่องการให ้

ความยินยอมว่าจะต้องได้รับความยินยอมจากความเข้าใจท่ีถ่องแท้เสียก่อน โดยการให้ข้อมูล 

อย่างครบถ้วนแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย ก�ำหนดการคุ้มครองด้านความเสี่ยง การคุ้มครองประชากร 

ทีเ่ปราะบางควรมกีารทดลองในสตัว์หรอืในห้องทดลองมาก่อน และก�ำหนดการคดัเลอืกอาสาสมคัร

วิจัยอย่างเป็นธรรม การรักษาความลับ การชดเชยเยียวยาหากมีการบาดเจ็บหรือมีอันตราย  

ส่วนเรือ่งของการวิจยัด้านยาทางคลนิกิได้มแีนวทางการวิจยัทางคลนิิกทีด่ขีององค์การอนามยัโลก 

(ICH GCP) ก�ำหนดมาตรฐานด้านการปฏิบตักิารวิจยัทางคลนิกิท่ีดเีพ่ือสร้างมาตรฐานการผลติยา 

การทดสอบยาและการน�ำยาเข้าตลาด โดยได้ก�ำหนดความรับผิดชอบของนักวิจัยและผู้สนับสนุน

ทุน ผู้ผลิตเภสัชภัณฑ์ ซึ่งมีหลักว่า ควรท�ำการวิจัยทางคลินิกให้สอดคล้องกับหลักจริยธรรม 

แห่งค�ำประกาศเฮลซิงกิและเป็นไปตามข้อก�ำหนด GCP ตลอดจนข้อก�ำหนดของกฎหมาย 

ทีเ่ก่ียวข้องเสยีก่อน โดยเฉพาะเรือ่งการได้รบัความยนิยอมท่ีถ่องแท้จากอาสาสมคัร และการได้รบั

การรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในการทบทวนโครงร่างข้อเสนอการวิจัยเสียก่อน 

6 ธาดา สืบหลินวงศ์, (2551), แนวทางจริยธรรมการท�ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550, (กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์
แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย), 6-8.
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เมื่อพิจารณาเนื้อหาหลักการและแนวปฏิบัติของการวิจัยที่กล่าวมาท้ังหมดข้างต้นแล้ว  

ถือว่าเป็นเพียงแนวทางให้ผูท้�ำวิจยัและผูเ้ก่ียวข้องต้องยึดถือและปฏบิตัใินวงการทีเ่ก่ียวข้องเท่าน้ัน 

ในทางปฏิบตัหิากมกีารฝ่าฝืนหรอืไม่ปฏิบติัตาม แนวทางเหล่าน้ีไม่มกีารก�ำหนดการลงโทษไว้ ทัง้น้ี

เพราะในแง่กฎหมายอาจถือว่า แนวทางจริยธรรมเหล่านี้ไม่มีสถานะเป็นกฎหมายอย่างแท้จริง 

เหมือนกับกฎหมายของบ้านเมืองทั่วๆ ไป จึงไม่มีสภาพบังคับดังเช่นกฎหมายต่างๆ 

2.2 มาตรการทางกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยในมนุษย์

การวิจัยในมนุษย์ของไทย จะเกี่ยวข้องกฎหมายหลายฉบับ ดังต่อไปนี้

รฐัธรรมนูญ : มบีทบญัญัติเรือ่ง ศกัดิศ์รีความเป็นมนษุย์ก�ำหนดเป็นหลกัการไว้ว่า ศกัดิศ์รี

ความเป็นมนุษย์ สิทธิ เสรีภาพ และความเสมอภาคของบุคคลย่อมได้รับความคุ้มครอง7, ก�ำหนด

หลกัความคุ้มครองเรือ่งสทิธิและเสรภีาพส่วนบคุคลไว้ การรบัรองในประเดน็ศกัดิศ์รคีวามเป็นมนษุย์ 

ถือว่าเป็นส่วนหนึง่ของรากฐานในสทิธิมนษุยชน ไม่ให้ถูกละเมดิโดยเฉพาะสิทธิในชวิีตและร่างกาย 

และสิทธิในความเสมอภาค ถือกันว่ามนุษย์ทุกคนมีสิทธิและเสรีภาพอย่างเท่าเทียมกัน ดังน้ัน  

การวิจัยทีม่กีารน�ำมนษุย์ไปใช้ในการทดลอง โดยไม่มคีวามยินยอมจงึถือว่าเป็นเรือ่งละเมดิศักดิศ์รี

ความเป็นมนุษย์

ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ : มีบทบัญญัติที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยในมนุษย์  

ที่เรียกว่า ละเมิด ในมาตรา 420 การท�ำวิจัยในมนุษย์ แม้ได้รับความยินยอมจากอาสาสมัคร 

ในการทดลองแล้ว หากมีการทดลองท่ีกระท�ำโดยจงใจหรือประมาทเลินเล่อ เป็นเหตุให้ผู้เข้าร่วม

วิจัยเสียหายแก่ชีวิต ร่างกาย อนามัย เสรีภาพ ทรัพย์สินหรือสิทธิอย่างหนึ่งอย่างใดเกิดขึ้นแล้ว  

ผู้กระท�ำจ�ำต้องใช้ค่าสินไหมทดแทน 

ประมวลกฎหมายอาญา : มีบทบัญญัติที่อาจเก่ียวข้องกับการวิจัยในมนุษย์ เช่น  

ด้านร่างกาย การวจิยัในมนษุย์เมือ่มกีารเจาะเลอืด ฉดียาหรอืกินยาเพ่ือทดสอบ หากมกีารบาดเจบ็

หรือเสียชีวติจากการทดลองวิจัยก็จะเป็นความผิดอาญาได้ เช่น ความผิดฐานกระท�ำโดยประมาท

เป็นเหตใุห้ผูอ่ื้นถึงแก่ความตาย (มาตรา 291) ฐานกระท�ำโดยประมาทเป็นเหตใุห้ผูอ้ืน่ได้รบัอนัตราย

โดยประมาท ตามมาตรา 297 หรอืมาตรา 300 แล้วแต่กรณี ส่วนด้านสทิธิต่างๆ เช่น สทิธิในเสรภีาพ

และชือ่เสยีง การวจิยัในมนุษย์อาจมคีวามผดิเก่ียวกับเรือ่งนีไ้ด้ เช่นความผดิฐานหน่วงเหน่ียวหรอื

กักขงัผูอ่ื้น หรอืกระท�ำด้วยประการใดให้ผูอ้ืน่ปราศจากเสรภีาพในร่างกาย (มาตรา 310) ความผดิ

ฐานเปิดเผยความลับ เมื่อล่วงรู ้หรือได้มาซึ่งความลับของผู้อื่น จากการเป็นแพทย์ เภสัชกร  

คนจ�ำหน่ายยา นางผดุงครรภ์ ผู้พยาบาล (มาตรา 323) เป็นต้น 

7 บรรเจิด สิงคะเนติ, (2555), หลักการพ้ืนฐานเก่ียวกับสิทธิเสรีภาพและศักดิ์ศรีความเป็นมนุษย์, พิมพ์ครั้งที่ 4, 
(กรุงเทพฯ : วิญญูชน), 88.
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พระราชบัญญัติวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525 : เป็นกฎหมายเฉพาะที่เกี่ยวข้องโดยตรง

กับการวิจัยในมนุษย์มีการก�ำหนดความหมายของการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์

หมายความว่า “การศึกษาวิจยั และการทดลองเภสชัผลติภณัฑ์ เครือ่งมอืแพทย์ การศกึษาธรรมชาติ

ของโรค การวินิจฉัย การรักษา การส่งเสริมสุขภาพ และการป้องกันโรคที่กระท�ำต่อมนุษย์  

รวมทั้งการศึกษาวิจัยจากเวชระเบียนและสิ่งส่งตรวจต่างๆ จากร่างกายของมนุษย์ด้วย” ก�ำหนด

คณะกรรมการด้านจรยิธรรม หมายความว่า คณะกรรมการท่ีสถาบนั องค์กรหรอืหน่วยงานแต่งตัง้

ขึ้นเพ่ือท�ำหน้าที่ทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมของการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์  

เพ่ือคุ ้มครองสิทธิ ความปลอดภัยและความเป็นอยู ่ท่ีดีของอาสาสมัครในการศึกษาวิจัย 

และการทดลองในมนุษย์ ก�ำหนดแนวทางจริยธรรมของการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ 

หมายความว่า แนวทางหรือหลักเกณฑ์ด้านจริยธรรมเก่ียวกับการศึกษาวิจัยและการทดลอง 

ในมนุษย์ เช่น ปฏิญญาเฮลซิงกิและแนวทางฯที่แต่ละสถาบันก�ำหนด เป็นต้น ส่วนตามข้อบังคับ

แพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 หมวดที่ 9 เรื่องการศึกษา

วิจัยและการทดลองในมนุษย์ซึ่งออกตามความของพระราชบัญญัติฉบับน้ี มีการก�ำหนดนิยาม 

ของเรื่องการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์เพ่ิมเติมอีก โดยหมายความว่า การศึกษาวิจัย  

และการทดลองเภสชัผลติภัณฑ์ เครือ่งมอืแพทย์ การศกึษาธรรมชาตขิองโรค การวินจิฉัย การรักษา 

การส่งเสริมสุขภาพ และการป้องกันโรคที่กระท�ำต่อมนุษย์ รวมท้ังการศึกษาวิจัยจากเวชระเบียน

และสิ่งส่งตรวจต่างๆ จากร่างกายของมนุษย์ด้วย ก�ำหนดให้มีคณะกรรมการด้านจริยธรรม  

ท�ำหน้าท่ีทบทวนพิจารณาด้านจรยิธรรมของการศกึษาวิจยัและการทดลองในมนษุย์ เพ่ือคุม้ครอง

สทิธิ ความปลอดภัยและความเป็นอยู่ทีดี่ของอาสาสมคัรในการศกึษาวิจยัและการทดลองในมนษุย์ 

พระราชบญัญตัคิวามรับผิดทางละเมิดของเจ้าหน้าท่ี พ.ศ. 2538 : กรณีทีผู่ท้�ำวิจยัเป็น

เจ้าหน้าที่ และได้ท�ำการวิจัยในมนุษย์ตามภาระหน้าท่ีของตน หากเกิดความเสียหายข้ึนแก่ผู้อื่น 

เช่น ผู้เป็นอาสาสมัครในโครงการวิจัยขึ้น ในกฎหมายนี้ให้สิทธิผู้เสียหายเรียกให้หน่วยงานของรัฐ

ที่เจ้าหน้าที่สังกัดนั้นรับผิดชอบในผลแห่งการละเมิด มีเงื่อนไขส�ำคัญคือ ต้องเป็นการกระท�ำจงใจ

ให้เกิดความเสียหาย หรือประมาทเลินเล่ออย่างร้ายแรงเท่านั้น เมื่อหน่วยงานจ่ายค่าเสียหาย 

ไปแล้วก็มีสิทธิไล่เบี้ยกับเจ้าหน้าที่ดังกล่าวได้ 

พระราชบญัญตัสิขุภาพแห่งชาต ิพ.ศ. 2550: ก�ำหนดให้ มกีารคุม้ครองข้อมลูด้านสขุภาพ

ของบุคคลว่าเป็นความลับส่วนบุคคล ผู้ใดจะน�ำไปเปิดเผยให้บุคคลนั้นเสียหายไม่ได้ เว้นแต่ 

การเปิดเผยน้ันเป็นไปตามความประสงค์ของบุคคลนั้นโดยตรงหรือมีกฎหมายเฉพาะบัญญัติ 

ให้ต้องเปิดเผย ด้านผู้ประกอบวิชาชีพด้านสาธารณสุข ประสงค์จะใช้ผู้รับบริการเป็นส่วนหน่ึง 

ของการทดลองในงานวิจัยต้องแจ้งให้ผู้รับบริการทราบล่วงหน้า และต้องได้รับความยินยอม 

เป็นหนังสือจากผู้รับบริการก่อนจึงจะด�ำเนินการได้ ความยินยอมดังกล่าว ผู้รับบริการจะเพิกถอน

เสียเมื่อใดก็ได้ เช่น ในกรณีแพทย์จะใช้คนไข้ในการทดลองในงานวิจัยต้องได้รับความยินยอม 

เป็นหนังสือก่อน และคนไข้สามารถเพิกถอนความยินยอมเมื่อใดก็ได้ 
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พระราชบัญญัติสุขภาพจิต พ.ศ. 2551: ก�ำหนดมาตรการต่างๆ เกี่ยวกับผู้ป่วยทางจิตไว้ 

ได้แก่ การให้ความคุ้มครองห้ามเปิดเผยข้อมูลด้านสุขภาพของผู้ป่วย เป็นต้น ส่วนท่ีเก่ียวข้อง 

กับการวิจัยในมนุษย์ มีก�ำหนดว่า การวิจัยใดๆ ที่กระท�ำต่อผู้ป่วยจะกระท�ำได้ต่อเมื่อได้รับ 

ความยินยอมเป็นหนังสือจากผู้ป่วย และต้องผ่านความเห็นชอบของคณะกรรมการท่ีด�ำเนินการ

เก่ียวกับจรยิธรรมการวิจยัในคนของหน่วยงานท่ีเกีย่วข้อง ความยินยอมดงักล่าว ผูป่้วยจะเพิกถอน

เสียเมื่อใดก็ได้ และในกรณีท่ีผู ้ป่วยมีอายุไม่ถึงสิบแปดปีบริบูรณ์ หรือขาดความสามารถ 

ในการตัดสินใจให้ความยินยอม ให้คู่สมรส ผู้บุพการี ผู้สืบสันดาน ผู้ปกครอง ผู้พิทักษ์ ผู้อนุบาล 

หรือผู้ซึ่งปกครองดูแลบุคคลนั้น แล้วแต่กรณีเป็นผู้ให้ความยินยอมแทน 

กล่าวโดยสรปุในเรือ่งกฎหมายท่ีเก่ียวข้องกับการวิจยัในมนุษย์ได้ว่า ไม่มกีฎหมายทีใ่ช้บงัคบั

กับเรื่องนี้โดยตรง กฎหมายที่มีอยู่เป็นกฎหมายท่ัวไปและกฎหมายเฉพาะบางเรื่องเท่าน้ัน  

จึงอาจท�ำให้สิทธิและการปกป้องสิทธิของผู้เก่ียวข้องกับการวิจัยในมนุษย์ไม่ได้รับการคุ้มครอง 

อย่างเพียงพอ 

2.3 ผลการวิเคราะห์ข้อมูลที่ได้รับจากแบบสอบถาม 

สถานภาพผู้ตอบแบบสอบถาม พบว่า ผู้ตอบแบบสอบถามส่วนใหญ่ท�ำงานในสังกัด

มหาวิทยาลัยของรัฐ ร้อยละ 64.9 รองลงมาท�ำงานในสังกัดโรงพยาบาลเอกชน ร้อยละ 13.5 

มหาวิทยาลัยเอกชนและข้าราชการเกษียณเท่ากันคือร้อยละ 8.1 นอกน้ันสังกัดหน่วยงานรัฐ 

และโรงพยาบาลของรัฐ ร้อยละ 2.7 

อาชีพการงาน พบว่า ประกอบอาชีพเป็นอาจารย์มากที่สุดร้อยละ 48.4 รองลงมาเป็น 

นักวิจัย ร้อยละ19.4 เป็นแพทย์ ร้อยละ14.5 เป็นพยาบาล ร้อยละ 4.8 เป็นพนักงาน ลูกจ้าง  

ร้อยละ 3.2 เป็นนักจิตวิทยาและนักกฎหมายเท่ากันคือร้อยละ 1.6 และมีอาชีพอื่นๆ ร้อยละ6.5

การท�ำวิจัยและสาขาของการวิจัย พบว่า ผู้ตอบแบบสอบถามเคยท�ำวิจัยมาแล้วถึงร้อยละ 

97.4 สาขาของการท�ำวิจัยมากที่สุดคือ สาขาวิทยาศาสตร์การแพทย์และสุขภาพ ร้อยละ 64.3  

สาขาสังคมศาสตร์ ร้อยละ 28.6 สาขามนุษยศาสตร์ ร้อยละ 7.1 

การรูจ้กัหรอืรูเ้รือ่งเก่ียวกับจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย์ ผูต้อบแบบสอบถามตอบว่า รูจ้กัหรอื

รู้เรื่องการท�ำวิจัยในมนุษย์ ถึงร้อยละ 94.6 ไม่รู้เพียงร้อยละ 2.7 และการรู้จักหรือรู้เรื่องจริยธรรม

การท�ำวิจัยในมนุษย์นั้น พบว่า รู้จักรู้เรื่องถึงร้อยละ 97.3 โดยไม่มีค�ำตอบท่ีไม่รู้จักหรือไม่รู้เร่ือง

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แต่อย่างใด 

สถาบัน /หน่วยงานของผู้ตอบ มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ พบว่าส่วนใหญ่

มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ร้อยละ 83.8 ส่วนท่ีไม่มีคณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยในมนุษย์ ร้อยละ 13.5 ไม่ตอบร้อยละ 2.7

การเสนอโครงการวิจัยผ่านคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ พบว่า โครงการวิจัย

ท่ีได้ท�ำมาแล้วนั้น ต้องเสนอเรื่องผ่านคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ ก่อนลงมือท�ำวิจัย 

ถึงร้อยละ 73.0 และมีโครงการท่ีไม่เสนอผ่านคณะกรรมการ ร้อยละ 21.6 ไม่ตอบ ร้อยละ 5.4 
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ส�ำหรับสาเหตุท่ีโครงการวิจัย ไม่ต้องเสนอผ่านคณะกรรมการจริยธรรมวิจัย ส่วนใหญ่ไม่ตอบ 

ร้อยละ 57.5 ส่วนที่ตอบว่าโครงการวิจัย ไม่ต้องเสนอเรื่องผ่านคณะกรรมการฯ เนื่องจากไม่มีกฎ

หรอืระเบยีบของสถาบนั หน่วยงานฯ บงัคบัให้ต้องเสนอและเน่ืองจาก สถาบนั /หน่วยงานฯ ยังไม่ม ี

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และเนื่องจากเน้ือหาโครงการวิจัยไม่เก่ียวข้อง จึงได้รับ

การยกเว้น เท่ากันทั้งสามคือ ร้อยละ 10.0 อื่นๆ ร้อยละ 12.5 

ความส�ำคัญของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ผู้ตอบแบบสอบถามเห็นว่า 

ส�ำคัญอยู่ในระดับมากท่ีสุด ร้อยละ 62.2 รองลงมาในระดับมาก ร้อยละ 24.3 ระดับปานกลาง 

เพียงร้อยละ 8.1 

ปัญหาการท�ำวิจัยในมนุษย์ (สาขาวิทยาศาสตร์การแพทย์และสุขภาพ) พบว่าผู้วิจัย  

ไม่อยากขอให้พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เพราะคิดว่าเป็นเรื่องยุ่งยาก เพิ่มขั้นตอนท�ำให้

เสียเวลามาก กว่าจะได้ลงมือท�ำวิจัยฯ มากท่ีสุดร้อยละ 25.3 รองลงมาคือเพราะผู้วิจัย ยังขาด 

ความรู้ความเข้าใจท่ีถูกต้องเก่ียวกับเรื่องจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ร้อยละ 21.2 สถาบันหรือ 

หน่วยงานท่ีมีโครงการวิจัยในมนุษย์บางแห่ง ยังไม่มีกฎระเบียบบังคับให้ต้องย่ืนร้อยละ 15.2  

การขอให้มีการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เป็นเสมือนกับการคอยจับผิดในการท�ำวิจัย

ของตนร้อยละ 10.1 ไม่มีกฎหมายเฉพาะ (พระราชบัญญัติ) มาก�ำกับดูแลควบคุมโดยตรง 

ร้อยละ 10.1 โครงการวิจัยท่ีผ่านการอนุมัติให้ทุนแล้วน่าจะเพียงพอแล้ว ไม่ควรต้องมาผ่าน 

คณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในมนุษย์อีกร้อยละ 6.1 ผู ้วิจัยคิดว่า หากเกิดความเสียหาย 

จากการวิจัยคงจะไม่มีการฟ้องร้องคดีร้อยละ 5.1 

ปัญหาการท�ำวิจัยในมนุษย์ (สาขาสังคมศาสตร์และมนุษยศาสตร์) พบว่า ผู้วิจัย ยังขาด

ความรู้ความเข้าใจท่ีถูกต้องเรื่องจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มากท่ีสุดร้อยละ 19.8 สถาบันหรือ

หน่วยงานทีม่โีครงการวจิยัในมนษุย์บางแห่งยังไม่มกีฎระเบยีบบงัคบัให้ต้องย่ืนร้อยละ 16.5 ผูวิ้จยั

คดิว่าการวิจยัสาขาน้ีไม่น่าจะเก่ียวข้องสมัพันธ์กับมนุษย์โดยตรงร้อยละ 13.2 ผูวิ้จยัไม่อยากขอให้

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เพราะคิดว่าเป็นเรื่องยุ่งยากเพ่ิมข้ันตอนท�ำให้เสียเวลามาก

ร้อยละ 12.1 ไม่มีกฎหมายเฉพาะ (พระราชบัญญัติ) มาก�ำกับดูแลควบคุมโดยตรงร้อยละ 9.9 

โครงการวิจัยท่ีผ่านการอนุมัติให้ทุนแล้วน่าจะเพียงพอแล้ว ไม่ควรต้องมาผ่านคณะกรรมการ

จริยธรรมวิจัยในมนุษย์อีกและหากเกิดความเสียหายจากการวิจัยขึ้นคงจะไม่มีการฟ้องร้องคดี 

ร้อยละ 5.5 การขอให้มีการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เป็นเสมือนกับการคอยจับผิด 

ในการท�ำวิจัยของตนร้อยละ 2.2 

แพทย์พยาบาลกับการท�ำวิจยัในมนุษย์ โรงพยาบาลเอกชน พบว่า สามารถท�ำวิจยัในมนษุย์ 

ได้ร้อยละ 70.3 ส่วนท่ีตอบว่าท�ำไม่ได้มีร้อยละ 13.5 ไม่แน่ใจร้อยละ 10.8 ไม่ตอบร้อยละ 5.4  

ส่วนค�ำถามว่าโรงพยาบาลเอกชนสามารถแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ได้หรือไม่ 

ผู้ตอบเห็นว่าสามารถแต่งตั้งได้ เพราะเป็นเรื่องภายในร้อยละ 64.9 ตอบว่าไม่แน่ใจร้อยละ 21.6 

ส่วนที่ตอบว่าไม่สามารถแต่งตั้งได้เพราะกฎหมายไม่ให้อ�ำนาจไว้ร้อยละ 8.1 
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มหาวิทยาลัยเอกชนท่ีมีคณะแพทย์หรือพยาบาล สามารถท�ำการวิจัยในมนุษย์ ได้หรือไม่ 

พบว่าผู ้ตอบเห็นว่า มหาวิทยาลัยเอกชนที่มีคณะแพทย์หรือพยาบาล สามารถท�ำการวิจัย 

ในมนุษย์ได้ถึงร้อยละ 91.9 ส่วนที่เห็นว่าท�ำไม่ได้ร้อยละ 2.7 ไม่ตอบร้อยละ 5.4 ส่วนค�ำถามว่า 

มหาวทิยาลยัเอกชน สามารถแต่งตัง้คณะกรรมการจริยธรรมวจิยัในมนษุย์ ได้หรือไม่ ผูต้อบเหน็ว่า 

มหาวิทยาลัยเอกชนสามารถแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ได้ ร้อยละ 86.5  

ส่วนที่ตอบว่าไม่แน่ใจและไม่ตอบเท่ากันคือร้อยละ 5.4

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย์จะสามารถพิจารณาโครงการวิจยัในสตัว์ทดลอง

ด้วยหรือไม่ ผู้ตอบเห็นว่า ไม่สามารถพิจารณาควรแยกกันต่างหากจากกันร้อยละ 83.8 ส่วนที่ 

ตอบว่าสามารถพิจารณาในสัตว์และในมนุษย์ โดยกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ชุดเดียว

ร้อยละ 8.1 ไม่ตอบร้อยละ 8.1 

ประเด็นมาตรการควบคุมการท�ำวิจัยในมนุษย์ : มาตรการในการก�ำกับ ดูแล ควบคุม 

การท�ำวิจัย ในปัจจุบันมีหลายระดับ ได้แก่ 1.นักวิจัย มีความรู้เก่ียวกับจริยธรรม จรรยาบรรณ 

การวิจัย 2.สถาบัน/หน่วยงาน มีคณะกรรมการก�ำกับดูแล ได้แก่กรรมการวิจัย, กรรมการจริยธรรม

วิจัย 3.มีกฎหมายทั่วไปใช้บังคับการท�ำวิจัยอยู่โดยอ้อม ได้แก่ กฎหมายแพ่ง กฎหมายอาญา,  

การก�ำกับดูแลดังกล่าว เพียงพอต่อการท�ำวิจัยหรือไม่ ผู้ตอบเห็นว่าเพียงพอแล้วร้อยละ 62.2  

ส่วนที่ตอบว่าไม่เพียงพอร้อยละ 32.4 ไม่ตอบร้อยละ 5.4 

ประเด็นความคิดเห็นต่อเนื้อหาร่างพระราชบัญญัติการวิจัยในมนุษย์ พ.ศ…. หากภาครัฐ 

จะออกกฎหมายมาก�ำกับ ควบคุม ดูแลในเรื่องการวิจัยในมนุษย์ ผู้ตอบเห็นด้วยร้อยละ 54.1  

ไม่เห็นด้วยร้อยละ 18.9 ไม่แน่ใจและอื่นๆ เท่ากันคือร้อยละ 13.5 

2.4 ปัญหาและอุปสรรคของการวิจัยในมนุษย์ จากการสัมภาษณ์ผู ้ทรงคุณวุฒิ  

พบปัญหาดังนี้ 

2.4.1 ทัศนคติและความไม่เข้าใจของผู้ท�ำวิจัยในมนุษย์ 

พบว่านักวจิยัส่วนหนึง่ไม่อยากเสนอโครงการผ่านคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในมนษุย์ 

เน่ืองจากเห็นว่า เป็นการเพ่ิมขั้นตอนท�ำให้เกิดความยุ่งยากมากขึ้นในการท�ำวิจัย ทั้งน้ีการเขียน

โครงการวิจัยมาเพ่ือขอรับทุนวิจัยนั้น ต้องมีการค้นคว้าและก�ำหนดประเด็นตลอดจนการด�ำเนิน

กระบวนการวิจยัทีเ่ป็นไปตามข้อก�ำหนดของแหล่งทนุวิจยัอยู่แล้ว เมือ่นักวิจยัเขียนข้อเสนอโครงการ

วิจัย (Proposal) แล้วเสร็จ ยังต้องน�ำข้อเสนอโครงการวิจัยน้ันมาเสนอเพ่ือให้ผ่านการรับรอง

จรยิธรรมการวิจยัอกี จงึมคีวามเหน็และรูส้กึว่าเป็นเรือ่งยุ่งยาก เพ่ิมข้ันตอนและล่าช้าเสยีเวลามาก 

บางโครงการมีการแก้ไขในชั้นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์หลายๆ ครั้ง จนนักวิจัย 

มีความรู้สึกท้อหรืออาจรู้สึกไม่อยากท�ำวิจัย จึงเป็นปัญหาทัศนคติของนักวิจัยเองข้อมูลดังกล่าว

สอดคล้องกับการเก็บข้อมูลที่ได้จากแบบสอบถามในประเด็นปัญหาการท�ำวิจัยในมนุษย์ซึ่งได้ผล

ว่าในสาขาวิทยาศาสตร์การแพทย์และสขุภาพน้ันเห็นว่าเป็นเรือ่งยุงยาก เพ่ิมขัน้ตอนท�ำให้เสยีเวลา 

และผู้วิจัยยังขาดความรู้ความเข้าใจท่ีถูกต้องในเรื่องจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ในประเด็นนี้
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ปัจจุบันทางสาขาการแพทย์ปัญหาดังกล่าวลดลงไปพอสมควรแล้ว เพราะมีการเผยแพร่ความรู้

ความเข้าใจเก่ียวกับการวจิยัในมนษุย์ รวมทัง้มกีารจดัตัง้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย์

ขึน้มา และได้ด�ำเนนิการมกีารรวมกลุม่จดัต้ังเป็นชมรมการวิจยัในคนขึน้ มกีารอบรมและให้ความรู ้

อย่างกว้างขวางในหมู่ผู้ท�ำวิจัยทางการแพทย์ ปัญหานี้จึงลดลง แต่ก็มีปัญหาในกรณีการวิจัย 

ทางสังคมศาสตร์และมนุษยศาสตร์ว่านักวิจัยมักมองว่าไม่เกี่ยวกับการวิจัยในมนุษย์หรือในคน 

2.4.2 การขาดการส่งเสริมสนับสนุนจากหน่วยงานหรือสถาบัน

ปัญหานี้เป็นเรื่องเชิงนโยบายของหน่วยงานหรือสถาบันการศึกษาต่างๆ ท่ีมีการวิจัย 

ในมนุษย์และทีไ่ม่มกีารท�ำวิจยัในมนุษย์ โดยส่วนใหญ่หากหน่วยงานหรือสถาบนัทีม่กีารศกึษาวจิยั

ทางการแพทย์ มักจะมีการจัดตั้งหน่วยงานหรือตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ข้ึน  

แต่ก็พบว่า เป็นเพียงส่วนหน่ึงท่ีหน่วยงานนัน้ๆ จะเห็นความส�ำคญัของเร่ืองการวจิยัในมนุษย์เท่านัน้ 

ในหลายสถาบนัจงึยังไม่มกีารต้ังคณะกรรมการหรอืหน่วยงานก�ำกับดแูลการวิจยัในมนษุย์ขึน้ ทัง้น้ี

เนื่องมาจากความไม่พร้อมด้านบุคลากร ตลอดจนการจัดตั้งหน่วยงานข้ึนมา ผู้บริหารในระดับ

นโยบายต้องให้ความส�ำคัญกับประเดน็นีโ้ดยต้องให้การสนับสนุนทกุด้าน โดยเฉพาะบคุลากรท่ีจะ

มาท�ำหน้าที่พิจารณาอาจมีปัญหาว่า มีคุณสมบัติตามเกณฑ์ของการเข้ามาเป็นกรรมการหรือไม่ 

นอกจากนี้หากสถาบันหรือมหาวิทยาลัยที่ไม่มีความพร้อมก็ไม่อาจจัดต้ังคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย์ได้ ตลอดจนปัจจุบันมหาวิทยาลัยหรือสถาบันอุดมศึกษาเอกชนหลายแห่งท่ีม ี

การเรยีนการสอนด้านการแพทย์ก็ประสบปัญหาในเรือ่งนีไ้ด้ ในแง่ท่ีว่ามกีฎหมายให้อ�ำนาจแต่งต้ัง

หรือจัดตั้งหน่วยงานตลอดจนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์หรือไม่อีกด้วย จึงเป็น

ประเด็นส�ำคัญท่ีท�ำให้การวิจัยในมนุษย์ ยังไม่สามารถก�ำหนดให้ทุกหน่วยงานหรือสถาบัน 

การศกึษาต้องมคีณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย์ อาจกล่าวได้ว่า เมือ่ไม่มกีฎหมายเฉพาะ

หรือกฎหมายกลางมาก�ำกับดูแลหน่วยงานหรือสถาบันการศึกษาท่ีมีการท�ำวิจัยในมนุษย์  

ก็เป็นเรื่องของแต่ละแห่งจะด�ำเนินการจัดต้ังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ขึ้นมา 

หรือไม่จัดตั้งขึ้นมาก็ได้ สภาพเช่นนี้อาจท�ำให้เกิดสภาวะที่ลักลั่นหรือเหลื่อมล�้ำกันอยู่

2.4.3 การขาดบคุลากรทีม่คีวามรูค้วามสามารถในการท�ำหน้าทีเ่ป็นคณะกรรมการ

จริยธรรมวิจัยในมนุษย ์

การวิจัยในมนุษย์ที่ด�ำเนินการอยู่ในประเทศไทยปัจจุบันนี้ ส่วนใหญ่จะเป็นสาขา 

ด้านสาธารณสุขหรือด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ ท้ังน้ีเพราะงานด้านนี้มักเกี่ยวข้องกับคนทั่วไป

และคนป่วยคนไข้ ตลอดจนการใช้เครื่องมือหรือยารักษาโรคที่ต้องทดสอบทดลองในมนุษย์ เพื่อ

การน�ำไปใช้ประโยชน์ในวงการยาและสาธารณสขุต่อไป โครงการวิจยัเหล่านีก่้อนลงมอืด�ำเนนิการ

จะต้องผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เนื่องจากเป็นแนวปฏิบัติ

ของหน่วยงานหรือสถาบนัท่ียึดถือเกณฑ์แบบเดียวกับต่างประเทศ ในการท�ำวิจยัหรอืทดลองในคน 

จะต้องมคีณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย์พิจารณาว่าโครงการดงักล่าวค�ำนึงถึงหลักเกณฑ์

สากลเรื่องการวิจัยในมนุษย์หรือไม่ ที่ส�ำคัญไปกว่านั้นคือตัวบุคคลที่จะมาท�ำหน้าที่เป็นกรรมการ
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จริยธรรม ท่ีต้องอาศัยคุณวุฒิเฉพาะด้านตลอดจนมีความเชี่ยวชาญเฉพาะด้านมาเป็นกรรมการ 

โดยเฉพาะการผ่านการฝึกอบรมด้านวิจัยในมนุษย์มาก่อน ปัญหาน้ีในอีกแง่หนึ่งคือการจัดตั้ง 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ซึ่งต้องอาศัยผู้เช่ียวชาญเฉพาะตลอดจนต้องมีความรู้

ความเข้าใจการท�ำวิจยั องค์ประกอบของคณะกรรมการและการด�ำเนินงานต้องเป็นไปตามกฎระเบยีบ 

และแนวปฏิบัติ (Guildline) ที่ยึดถือในวงวิชาการด้านวิจัย นอกจากน้ีโครงการวิจัยในมนุษย์ 

สาขาสังคมศาสตร์และมนุษยศาสตร์ของไทยหากเปรียบเทียบกับสาขาทางการแพทย์และ

สาธารณสุข พบว่ายังไม่แพร่หลายก้าวหน้าเหมือนกับในสาขาการแพทย์ ทั้งน้ีเนื่องจากการวิจัย

ทางสงัคมศาสตร์ท่ีผ่านมาส่วนใหญ่ นกัวจิยัอาจยังไม่มคีวามรู้เก่ียวกับจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย์ 

และเน้ือหาการวิจยัทางด้านน้ี ไม่เกีย่วข้องโดยตรงหรอืกระทบตวัเน้ือตวัร่างกายของบคุคลเหมอืน

กับการวิจยัทางการแพทย์หรอืวิทยาศาสตร์ การท�ำวิจยัในหน่วยงานหรือสถาบนัด้านสงัคมศาสตร์

ของไทยก็ไม่มีการก�ำหนดเรื่องการขอพิจารณาโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

ซึ่งอาจเนื่องมาจากไม่มีข้อก�ำหนดให้การย่ืนขอทุนวิจัยต้องผ่านคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษย์ รวมทั้งความเข้าใจของผู ้ท�ำวิจัยสาขาสังคมศาสตร์และมนุษยศาสตร์ส่วนใหญ ่

มคีวามเหน็ว่า การวิจยัสาขานีไ้ม่น่าจะเก่ียวข้องสมัพันธ์กับมนษุย์โดยตรงและไม่มกีฎหมายเฉพาะ

มาก�ำกับควบคุมโดยตรงและเหตุผลท่ีว่า โครงการวิจัยท่ีผ่านการอนุมัติทุนแล้ว น่าจะเพียงพอ 

ไม่ควรต้องมาผ่านคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย์อกี การวิจยัในมนุษย์ในสาขาดงักล่าว

จึงไม่ก้าวหน้าเท่ากับสาขาการแพทย์ซึ่งจะท�ำให้เกิดค�ำถามเก่ียวกับความเลื่อมล�้ำกันว่า  

เป็นการท�ำวิจัยในมนุษย์เหมือนกันแต่ท�ำไมสาขาสังคมศาสตร์จึงไม่ต้องขอรับการพิจารณาจาก 

คณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ นอกจากน้ีผู้เชี่ยวชาญด้านน้ีก็มีจ�ำนวนน้อย หากต้องมา

ทุม่เทการท�ำงานเป็นคณะกรรมการจรยิธรรม อาจท�ำได้ไม่เตม็ที ่โดยเฉพาะการตดิตามผลโครงการ

วิจัยในมนุษย์ที่ได้รับการรับรองไปแล้ว 

2.4.4 การไม่มีกฎหมายที่ใช้บังคับโดยตรงในเรื่องการวิจัยในมนุษย์

ปัญหานีส้บืเนือ่งมาจากความพยายามในการออกกฎหมายมาใช้ก�ำกับดแูลหรอืใช้โดยตรง

กับการวิจัยในมนุษย์ ณ เวลาที่ท�ำวิจัยชิ้นนี้อยู่ มีแนวโน้มว่า ร่างกฎหมายของส�ำนักงาน 

คณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.)จะได้รับการพิจารณาออกเป็นกฎหมายเฉพาะใช้กับเร่ือง 

การท�ำวิจัยในมนุษย์ จากความเห็นของผู้ตอบแบบสอบถามส่วนใหญ่ร้อยละ 54.1 เห็นด้วย 

กับการจะมีกฎหมายนี้ รวมท้ังความเห็นของผู้ทรงคุณวุฒิ ทุกท่านค่อนข้างเห็นด้วยกับการมีพระ

ราชบัญญัติการวิจัยในมนุษย์ แต่ก็มีข้อกังวลในบางประเด็นอยู่บ้างจากตัวร่างกฎหมายล่าสุด  

มีชื่อว่า “ร่างพระราชบัญญัติการวิจัยในคน พ.ศ…..” พบประเด็นท่ีน่าสนใจและอาจเป็นปัญหา 

ต่อไป ได้แก่ 

- ประเด็นนิยาม “การวิจัยในคน” ในร่างกฎหมายมาตรา 3 บัญญัติว่า การวิจัยในคน 

หมายความว่า “กระบวนการศึกษาที่ออกแบบอย่างเป็นระบบเกี่ยวกับการทดสอบข้อสมมติฐาน 

หรอืหาข้อสรปุในลกัษณะท่ีเป็นความรูท้ัว่ไป ทฤษฎี หลกัการ แบบแผนของความสมัพันธ์หรอืข้อมลู
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พ้ืนฐานทีร่วบรวมได้ในคนหรอืท่ีเก่ียวข้องกับคนทัง้ท่ีมชีวีติหรอืเสยีชวิีตโดยกระท�ำต่อร่างกาย จติใจ 

เซลล์ ส่วนประกอบของเซลล์ สารพันธุกรรม วัสดุสิ่งตรวจ เนื้อเยื่อ สารคัดหลั่ง รวมถึงการศึกษา

จากข้อมูลที่บันทึกในเวชระเบียนหรือข้อมูลด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย ทั้งนี้ การศึกษา 

ดังกล่าวต้องเป็นไปเพื่อให้ได้มาซึ่งความรู้ทางด้านชีวเวชศาสตร์หรือพฤติกรรมศาสตร์สุขภาพ”

ข้อที่กังวลเรื่องนิยาม ดังกล่าวว่า จะครอบคลุมกว้างขวางเพียงใด เพราะจากนิยามข้างต้น

จะมีลักษณะความหมายแสดงถึง การวิจัยในคนทางด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ เท่าน้ันหรือจะ

รวมถึงการวิจัยในมนุษย์สายสังคมศาสตร์และมนุษยศาสตร์ โดยถ้อยค�ำตอนท้ายที่ว่า “ทั้งนี้ 

การศึกษาต้องเป็นไปเพ่ือให้ได้มาซึ่งความรู้ทางด้านชีวเวชศาสตร์หรือพฤติกรรมศาสตร์สุขภาพ” 

ค�ำว่า ชีวเวชศาสตร์ เป็นเรื่องทางการแพทย์ส่วนใหญ่ แต่ค�ำว่าพฤติกรรมศาสตร์สุขภาพ  

(Behavioural Health) น้ันคือ การแสดงออกของบุคคลทั้งภายในและภายนอก ที่สังเกตได้และ

สังเกตไม่ได้ในการกระท�ำหรืองดเว้นการกระท�ำสิ่งที่มีผลต่อสุขภาพ โดยพฤติกรรมภายใน ได้แก่ 

องค์ประกอบทางจิตวิทยา (Psychological factors) ซึ่งมีความคิด ความเชื่อ การรับรู้ แรงจูงใจ  

ค่านิยม ทัศนคติ ส่วนพฤติกรรมภายนอก ได้แก่ การปฏิบัติที่สามารถสังเกตและมองเห็นได้  

แต่อย่างไรกต็าม ในส่วนท้ายของวรรคนีด้งักล่าวเป็นค�ำทีช่วนให้สงสยัและตคีวามได้หลายแง่ เช่น 

การวิจัยด้านวิศวกรรมศาสตร์ รัฐศาสตร์หรือนิติศาสตร์ เป็นต้น จะอยู่ในความหมายนี้หรือไม่ หรือ

จะต้องพิจารณาจากระเบียบวิธีด�ำเนินการวิจัยในหัวข้อของโครงการวิจัยนั้นๆ และส่วนท่ีจะท่ีโยง

ไปกับนิยามคือ หลักที่ว่าเมื่อเป็นการวิจัยในคนแล้วจะต้องขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการ

จริยธรรมในสถาบันนั้น โดยผู้วิจัยต้องท�ำการวิจัยไปตามโครงการวิจัยท่ีได้รับความเห็นชอบและ

ตามเงื่อนไขที่คณะกรรมการจริยธรรมก�ำหนด (ร่าง พ.ร.บ.มาตรา 20 วรรคหนึ่ง) จุดส�ำคัญคือ  

บทลงโทษหากฝ่าฝืนหรือไม่ปฏิบัติตามมาตรการดังกล่าว มีบทลงโทษสูงมากคือ จ�ำคุกไม่เกิน 

หนึ่งเดือนหรือปรับไม่เกินสองแสนบาทหรือทั้งจ�ำทั้งปรับ ร่าง พ.ร.บ.มาตรา 36) ในเรื่องนี้ เห็นว่า

จะท�ำให้ผู้วิจัยเกิดความกังวลว่าอาจถูกลงโทษดังกล่าวได้ ท้ังน้ี หากการวิจัยบางสาขาบางเร่ือง 

ที่ผู ้วิจัยลงมือท�ำไปแล้ว หากถูกตรวจสอบว่าเข้าข่ายเป็นการวิจัยในมนุษย์ย่อมมีความผิด 

ตามมาตรานี้ การก�ำหนดโทษเช่นน้ี จะส่งผลเสียมากกว่าผลดี ในเชิงจิตวิทยาของผู้ท�ำวิจัยมาก 

และแม้จะผ่านการรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมในสถาบนัไปแล้ว หากผู้วิจยัท�ำวิจยัไปไม่เป็น

ไปตามเงื่อนไขที่ก�ำหนดก็ถือว่าเป็นความผิดได้เช่นเดียวกัน

- ประเด็นการก�ำหนดให้มีจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมในสถาบันต่างๆ เมื่อกฎหมายนี้ 

ใช้บังคับแล้ว มีการก�ำหนดให้ สถาบันหรือหน่วยงานท่ีมีการท�ำวิจัยในคนข้ึน โดยก�ำหนดว่า  

“คณะกรรมการจริยธรรมจะต้ังขึ้นได้ก็โดยสถาบันที่ไม่มีวัตถุประสงค์หลักในเชิงพาณิชย ์

และต้องไม่มีประโยชน์ขัดแย้งกับการท�ำวิจัยในคนหรือขัดต่อการปกป้องคุ้มครองความปลอดภัย

ของผู ้เข้าร่วมการวิจัย” ปัญหาคือ ค�ำว่า “สถาบันที่ไม่มีวัตถุประสงค์หลักในเชิงพาณิชย์”  

หมายความอย่างไร เพราะสถาบนัตามกฎหมายน้ีหมายความว่า หน่วยงานรัฐและหน่วยงานเอกชน 

โดยหน่วยงานรัฐ ได้แก่ กระทรวงสาธารณสุขโรงพยาบาลรัฐ มหาวิทยาลัยของรัฐ รวมท้ัง
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มหาวิทยาลัยเอกชน เป็นต้น ส่วนหน่วยงานเอกชนหากตีความโรงพยาบาลเอกชนก็จะไม่อยู ่

ในความหมายนี้ เพราะพระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. 2541 ไม่มีบทบัญญัติให้อ�ำนาจ 

แต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมได้ รวมทั้งไม่มีบทบัญญัติให้ท�ำการวิจัยในคนได้ อาจถูกมองว่า 

เป็นอุปสรรคต่อการส่งเสริมการวิจัยภาคเอกชนได้ เพราะโรงพยาบาลเอกชนท่ีมีการพัฒนาระบบ

การปกป้องอาสาสมัครผู้เข้าร่วมวิจัย แต่ก็ไม่สามารถท�ำวิจัยในคนได้ นอกจากนี้ ค�ำว่า “ต้องไม่มี

ประโยชน์ขัดแย้งกับการท�ำวิจัยในคน”จะตีความอย่างไร เพราะหน่วยงานของรัฐหรือเอกชนต่างก็

มีผลประโยชน์ขัดแย้งกับการท�ำวิจัยได้ เช่น การที่มหาวิทยาลัยได้ประโยชน์จากการวิจัย 

โดยการจดสิทธิบัตร เป็นต้น 

- ประเด็นบทลงโทษ ในกฎหมายน้ีก�ำหนดบทลงโทษสองประเภทคือ โทษอาญาและโทษ

ทางปกครอง โดยความผิดอาญา ได้แก่ กรณีมีการฝ่าฝืนท�ำวิจัยในคนโดยไม่ได้รับความเห็นชอบ

จากคณะกรรมการจริยธรรมในสถาบัน หรือท�ำผิดไปจากการรับรองของคณะกรรมการจริยธรรม

ในสถาบัน มีโทษจ�ำคุกไม่เกินหน่ึงเดือนหรือปรับไม่เกินสองแสนบาทหรือทั้งจ�ำทั้งปรับ  

(ร่างพ.ร.บ.มาตรา36) โดย : หากฝ่าฝืนท�ำวิจัยในคนในสถาบันท่ีไม่มีคณะกรรมการจริยธรรม 

ในสถาบันต้องขอความเห็นชอบจากในสถาบันใดสถาบันหนึ่ง หากท�ำวิจัยในคนในสถาบัน 

หลายแห่ง ต้องขอความเห็นชอบต่อคณะกรรมการจริยธรรมทุกแห่งมีโทษเท่ากันกับมาตรา 36  

และหากไม่ขอความยินยอมหรือขอความยินยอมการวิจัยในคนไม่ถูกต้อง มีโทษจ�ำคุกไม่เกิน 

หนึ่งเดือนหรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท 

ส่วนโทษทางปกครอง กรณีเป็นอ�ำนาจของคณะกรรมการการวิจัยในคน สามารถส่ังระงับ

การท�ำวิจยัในคนครัง้หนึง่ไม่เกินกว่าห้าปี, ไม่ต�ำ่กว่าห้าปี, หรอืห้ามมใิห้ท�ำการวิจยัในคนตลอดชวิีต 

(ร่างพ.ร.บ.มาตรา 40)

หากพิจารณาตามที่ได้วิเคราะห์มาข้างต้น ประกอบกับข้อมูลการสัมภาษณ์และจาก

แบบสอบถามเห็นตรงกันว่า เรื่องบทลงโทษ จะเป็นปัญหาท่ีส่งผลต่อโครงการวิจัยในมนุษย์ 

โดยเฉพาะสายสงัคมศาสตร์และมนษุยศาสตร์ในอนาคต หากสถาบนัทีไ่ม่มคีณะกรรมการจรยิธรรม

ประจ�ำสถาบนัและโครงการวจิยัในสาขานีก็้อาจถูกตคีวามได้ว่าเป็นการวิจยัในคนหรอืไม่ หากเป็น

หรือเข้าข่ายการวิจัยในคนสายสังคมศาสตร์หรือมนุษยศาสตร์แล้ว หลักก็คือ ต้องผ่านการรับรอง

จากคณะกรรมการจริยธรรมก่อนจึงจะลงมือท�ำได้ แต่ก็จะเกิดปัญหาการตีความว่าการวิจัย 

สายสังคมศาสตร์หรือมนุษยศาสตร์ที่มีเน้ือหาอย่างไร จึงจะเข้าข่ายหรือไม่เข้าข่ายเป็นการวิจัย 

ในคน 

2.4.5 ปัญหาการพิจารณาโครงการวจัิยในมนุษย์และในสตัว์โดยอาศยัคณะกรรมการ

จรยิธรรมวจัิยในมนษุย์ชดุเดยีว ในประเดน็น้ีได้ผลสรุปว่า คณะกรรมการจรยิธรรมวิจยัในมนษุย์ 

ไม่ควรพิจารณารวมไปถึงการวิจัยในสัตว์ด้วย เน่ืองจากเหตุผล ได้แก่ กรรมการจะต้องม ี

ความเชีย่วชาญเฉพาะด้าน, ผูเ้ชีย่วชาญในคนและสตัว์มคีวามแตกต่างกันอย่างพอสมควร, ไม่ควร

พิจารณารวมกันทั้งคนและสัตว์ในกรรมการชุดเดียว เพราะปัญหาก็ต่างกัน วิธีดูแลก็ต่างกัน  
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ร่างกฎหมายวจิยัในคนและกฎหมายวิจยัในสตัว์ทดลองยังแยกกัน หากพิจารณาในแง่ข้อกฎหมาย

เรื่องน้ี จะเห็นได้ว่า ในข้อเท็จจริงที่มีว่า ในสถาบันหรือมหาวิทยาลัยที่มีการตั้งคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวิจยัในมนษุย์ขึน้มาแล้ว หากไม่มกีฎระเบยีบก�ำหนดให้พิจารณาโครงการในสตัว์ด้วย

แล้ว ผลก็คือกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ชุดเดียวนั้นไม่สามารถพิจารณาโครงการวิจัยใน

สตัว์ เหตผุลทางกฎหมายคือ หลกัท่ีว่า “หากไม่มกีฎหมายให้อ�ำนาจไว้ ก็ไม่สามารถกระท�ำการนัน้ๆ 

ได้” หลักการนี้ เป็นหลักในกฎหมายมหาชนที่ต้องการจ�ำกัดการใช้อ�ำนาจของหน่วยงานรัฐ  

ตลอดจนเจ้าหน้าที่ของรัฐต่างๆ ซึ่งจะแตกต่างกับหลักกฎหมายเอกชนอย่างมาก 

3. อภิปรายผล

จากผลการวิจัยเรื่อง มาตรการทางกฎหมายเก่ียวกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ในคร้ังนี้ 

ท�ำให้ทราบว่า ในเรื่องจริยธรรม มาจากแนวคิดของตะวันตกเก่ียวกับ Ethics โดยเป็นเรื่อง 

ทางปรัชญาและศาสนาของตะวันตกท่ีว่าด้วย จริยศาสตร์ เรื่องของความดีความชั่วคืออะไร  

มาจนถึงว่าด้วย หลักความประพฤติปฏิบัติต่อกันของผู ้คนในสังคมหนึ่งๆ และหมายถึง 

หลักความประพฤติปฏิบัติที่มาจากพระผู้เป็นเจ้าหรือเทพเจ้าก�ำหนดให้ท�ำหรือห้ามกระท�ำส่ิงนั้น

สิ่งน้ี จริยธรรมที่มาจากแนวคิดดังกล่าวส่งผลต่อความคิดและการประพฤติปฏิบัติของผู้คน 

ในยุคน้ันๆ ต่อมาเมื่อวิทยาศาสตร์เจริญมากข้ึน คนเร่ิมค้นพบความจริงในสิ่งต่างๆ เพ่ิมข้ึน  

ด้วยกระบวนการค้นคว้าแบบวิทยาศาสตร์ (Scientific Method) หรือกระบวนการท�ำวิจัย Ethics 

หรือจริยธรรมที่มาจากสายความคิดทางปรัชญาและศาสนาก็ไม่ได้รับการยอมรับหรือเกิด 

ความเสื่อมลง กลายมาเป็นความเชื่อแบบวิทยาศาสตร์ด้วยการพิสูจน์และมีผลปรากฏด้วยกาย

วาจารวมทั้งเป็นตัวเลขต่างๆ การท�ำวิจัยในมนุษย์ที่ผ่านมาแต่ต้น ไม่ค่อยมีปัญหามากนัก เพราะ

นักวิทยาศาสตร์มีความเสียสละและมุ่งค้นคว้าความจริงในสิ่งต่างๆ อย่างทุ่มเท โดยการทดลอง 

กับตัวเขาเอง ปัญหาทางจริยธรรมจึงไม่ค่อยมี ต่อมาเมื่อวิทยาศาสตร์เจริญรุ่งเรืองมากขึ้น 

กระบวนการพิสจูน์ความจรงิหรอืการท�ำวิจยัก้าวหน้ามากข้ึน การท�ำวิจยัในคนได้ก่อให้เกิดปัญหา

เพราะมีบังคับขู่เข็ญล่วงละเมิดในเนื้อตัวร่างกายของผู้ถูกทดลอง จนถึงข้ันใช้คนเป็นอุปกรณ์ 

ในการทดลองวจิยัอย่างไม่เคารพในความเป็นมนษุย์ด้วยกัน ณ จดุนี ้ท�ำให้ชมุชนวิจยัในระดบัโลก

ได้พยายามหาแนวทางในการก�ำกับดูแลการท�ำวิจัยในคน ให้อยู่ในขอบเขตท่ีควรจะเป็น จึงเป็น

ที่มาของหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ตั้งแต่กฎนูเรมเบิร์ก ปฏิญญาเฮลซิงกิ รายงานเบลมองต์ 

แนวทางส�ำหรับการศึกษาวิจัยทางชีวเวชที่เก่ียวข้องกับมนุษย์ (CIOMS) และแนวทางการวิจัย 

ทางคลินิกที่ดีขององค์การอนามัยโลก (ICH GCP) เป็นต้น เหล่านี้เป็นความพยายามของมนุษย์

ในการก�ำหนดขอบเขตของการท�ำวิจัยในมนุษย์ให้มีการประพฤติปฏิบัติต่อผู้ถูกวิจัยหรือทดลอง

ด้วยดี กล่าวคือ ต้องเคารพในการตัดสินใจของบุคคล ต้องค�ำนึงถึงประโยชน์และความเสี่ยง 

ของอนัตรายและต้องมคีวามยุติธรรม หลกัการเหล่านีไ้ด้พัฒนามาเป็นแนวทางจริยธรรมการท�ำวิจัย 
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ในมนุษย์ที่ยอมรับกันอย่างแพร่หลายและถือปฏิบัติกันในหมู ่ชุมชนวิจัยทางวิทยาศาสตร ์

และด้านการแพทย์ ท�ำให้เห็นได้ว่าพัฒนาการของจริยธรรมการท�ำวิจัยดังกล่าวสอดคล้อง 

กับงานเขียนของธาดา สืบหลินวงศ์ เรื่อง แนวทางการท�ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550  

ทีเ่ขยีนไว้ในบทท่ี 2 จรยิธรรมการท�ำวจิยัในคนมหีลกัสามประการดงักล่าว หลกัการในเรือ่ง Ethics 

ของตะวันตก เป็นการวางกฎเกณฑ์ท่ีควรยึดถอืปฏิบตัต่ิอกันในสงัคมชมุชนวิจยัว่าต้องค�ำนงึถึงเรือ่ง

อะไรบ้าง เพ่ือไม่ให้เกิดการละเมิดต่อศักด์ิศรีความเป็นมนุษย์ เช่นในอดีตคร้ังสงครามโลกและ

เหตุการณ์การละเมิดต่อความเป็นมนุษย์ในหลักสิทธิมนุษยชน ซึ่งเป็นหลักพ้ืนฐานส�ำคัญของ

กฎหมายระหว่างประเทศ อาจกล่าวได้ว่าจริยธรรมที่มาจาก Ethics ของตะวันตกได้ผ่านการต่อสู้

ของมนุษย์ด้วยกันเพ่ือให้ได้หลักประกันในสิทธิเสรีภาพของบุคคลท้ังต่อสู้กับธรรมชาติและต่อสู ้

กับมนุษย์ด้วยกันหรือกับผู้ปกครองท่ีกดขี่ ดังนั้นการละเมิดสิทธิมนุษยชนจึงถือเป็นเรื่องร้ายแรง 

ในสายตาของตะวันตก และในวงการวิจัยก็เช่นกันได้มีการวางข้อก�ำหนดการประพฤติปฏิบัติ 

ในการท�ำวิจัยในมนุษย์ไว ้อย่างหลากหลายและละเอียดมากข้ึนๆ หากเทียบกับแนวคิด 

ในพุทธศาสนาพบว่า จริยธรรมในพุทธศาสนา (พรหมะจริยะ) คือการด�ำเนินชีวิตท่ีดีท่ีถูกต้อง 

หรือการด�ำเนินชีวิตอันประเสริฐ ดังเช่น พระพรหม (แปลว่าผู้ประเสริฐ) แล้วเห็นได้ว่า จริยธรรม 

ในพุทธศาสนาครอบคลมุท้ังหมดของชวิีตคอื สามด้านหรือสามแดน ได้แก่ ด้านการประพฤตปิฏิบตัิ

(กายวาจา) ด้านความคิด (จติใจ) และด้านความรู้ (ปัญญา) ส่วนจริยธรรมหรือ Ethics ของตะวันตก 

ครอบคลุมเฉพาะด้านการประพฤติปฏิบัติต่อกันหรือด้านภายนอกมากกว่า ส่วนด้านจิตใจน้ัน 

จะเน้นไปเรื่องคุณธรรม (Virtue) และจริยธรรมหรือEthics นั้น ก็ไม่ลงตัวเพราะข้ึนกับความเห็น 

ของนักปราชญ์บ้างหรือในอีกยุคหนึ่งก็ขึ้นกับหลักในศาสนาท่ีมาจากพระผู้เป็นเจ้าบ้าง จนถึง

ปัจจุบันจริยธรรมได้ถูกท�ำให้เป็นแบบวิทยาศาสตร์คือต้องพิสูจน์หรือสัมผัสได้ กลายมาเป็น 

หลักความประพฤติปฏิบัติต่อกันที่เรียกว่าจริยธรรมจนถึงปัจจุบัน ความพยายามท�ำให้จริยธรรม

เป็นรูปธรรมก็คือ การพยายามก�ำหนดเป็นลายลักษณ์อักษรเป็นจรรยาบรรณหรือเป็นแนวปฏิบัติ

ต่อกันในเรื่องน้ันๆ กล่าวโดยสรุปในประเด็นนี้ เห็นว่าจริยธรรมของตะวันตกเน้นเฉพาะด้าน 

ความประพฤตต่ิอกันทีแ่สดงออกมาภายนอกเท่าน้ัน ยังไม่ครอบคลมุจรยิธรรมในทางพุทธศาสนา

ที่เป็นทั้งหมดของชีวิต 

ด้านมาตรการต่างๆ ที่ใช้ในการควบคุมการท�ำวิจัยในมนุษย์นั้น พบว่า มีมาตรการในระดับ

นานาชาต ิได้แก่ กฎนเูรมเบร์ิก ปฏิญญาเฮลซงิกิ รายงานเบลมองต์ แนวทางส�ำหรบัการศกึษาวิจยั

ทางชีวเวชศาสตร์ ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ (CIOMS) และแนวทางการวิจัยทางคลินิกที่ดีขององค์การ

อนามัยโลก (ICH GCP) เป็นต้น ซึ่งเมื่อพิจารณาแล้วพบว่า มาตรการเหล่าน้ีเป็นแนวปฏิบัต ิ

เฉพาะกลุ่มท่ีท�ำวิจัยในมนุษย์ระดับโลกที่ยอมรับและถือเป็นแนวปฏิบัติร่วมกันเท่านั้น มาตรการ

เหล่านี้ถูกมองว่าไม่เป็นกฎหมาย เพราะไม่มีสภาพบังคับเหมือนกฎหมาย เช่น ไม่มีโทษเป็นต้น  

เมื่อเป็นดังนี้ จึงเป็นเรื่องท่ีชุมชนวิจัยพยายามผลักดันให้มีมาตรการทางกฎหมายโดยเฉพาะ 

หรือกฎหมายโดยตรงท่ีใช้กับการท�ำวิจัยในมนุษย์ข้ึน แม้ว่าจะมีกฎหมายโดยอ้อมที่เก่ียวข้องบ้าง 
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แต่การบงัคบัใช้กฎหมายโดยอ้อมกับการวิจยัในมนุษย์ก็มปัีญหาอปุสรรคหลายประการ โดยเฉพาะ

การคุ้มครองสิทธิของผู้ถูกวิจัยทดลอง ความพยายามให้มีกฎหมายเฉพาะในการท�ำวิจัยในมนุษย์ 

จงึเป็นท่ีมาของร่างพระราชบญัญตักิารวิจยัในคน พ.ศ…สอดคล้องกับบทความของศาสตราจารย์

แสวง บุญเฉลิมวิภาส8 ท่ีเห็นว่า การวิจัยในมนุษย์เป็นเร่ืองใหม่ส�ำหรับสาธารณชนและมีความ 

ซับซ้อนเฉพาะผู้อยู่ในวิชาชีพที่เกี่ยวข้องเท่านั้น อาทิเช่น แพทย์ จึงเป็นเรื่องที่เห็นว่าควรปล่อยให้

เป็นเรื่องการควบคุมโดยบุคคลในวิชาชีพน้ันๆ มากกว่าจะปล่อยให้เป็นเรื่องของการตัดสินใจ 

โดยสาธารณชน แต่ความพยายามที่จะออกพระราชบัญญัติการวิจัยในมนุษย์ก็มีมาเป็นระยะๆ 

ประเดน็ท่ีเสนอในบทความได้ให้แง่คดิว่า เมือ่ไม่มกีฎหมายเฉพาะเรือ่งนีใ้ช้บงัคบั ก็คงใช้กฎหมาย

ทั่วไปมาใช้บังคับกับการท�ำวิจัยในมนุษย์นั่นคือ หลักความยินยอม (Consent) ซึ่ง ดร.อ�ำนาจ  

บบุผามาศ ได้อธิบายไว้เช่นกันว่า9 การวจิยัในมนษุย์นัน้ หากกระท�ำต่อเน้ือตัวร่างกายของคนแล้ว 

ข้ออ้างที่จะยกเว้นความรับผิดเก่ียวกับการท�ำร้ายร่างกายในกฎหมายอาญาก็คือ ความยินยอม 

ที่ได้รับการบอกกล่าวและโดยสมัครใจอย่างอิสระ เป็นจุดส�ำคัญท่ีท�ำให้การวิจัยในมนุษย์ไม่เป็น

ความผดิอาญา ทัง้น้ีหากเทยีบกับหลกัแนวทางท่ียอมรับกันทัว่ไปคือ การด�ำเนนิการทีต้ั่งอยู่บนพ้ืนฐาน 

ของหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ซึ่งถือว่าเป็นเรื่องเก่ียวกับจารีตประเพณีอันเป็นที่ยอมรับ 

ของคนท่ัวไปในสงัคม จงึสามารถน�ำมายกเว้นความรบัผิดได้ ดังนัน้หากภาครัฐจะออกพระราชบญัญัติ 

การวิจัยในคน มาบังคับใช้เฉพาะกับการท�ำวิจัยในมนุษย์ของไทย ย่อมเป็นผลดีในแง่ท่ีท�ำให้เกิด

หลักประกัน ในเรื่องของความปลอดภัย ตลอดจนสิทธิของอาสาสมัคร ในการก�ำกับดูแลให้เป็นไป

ตามมาตรฐานสากล ท�ำให้สิทธิของบุคคลผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่ได้รับความคุ้มครองอย่างเพียงพอ 

สมควรจัดระบบการก�ำกับดูแลการวิจัยในมนุษย์ให้มีประสิทธิภาพก็ตาม แต่ปัญหาท่ีจะตามมา 

ก็คือ ความครอบคลุมของความหมายของค�ำว่า การวิจัยในคน ที่บัญญัติไว้ในร่างกฎหมายฉบับนี้ 

โดยเห็นว่ายังไม่ชัดเจน มองได้ท้ังที่เป็นเรื่องการวิจัยในคนทางด้านการแพทย์และทางด้าน

สงัคมศาสตร์และมนุษยศาสตร์ ในอกีด้านหน่ึงมองได้ว่า บทบญัญัตนิิยามดงักล่าวหมายถงึเฉพาะ

ด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์เท่านั้น เหล่านี้จะส่งผลต่อโครงการวิจัยโดยเฉพาะสาขาสังคมศาสตร์

และมนุษยศาสตร์ในอนาคตว่าจะเข้าข่ายการวิจัยในคนหรือไม่ ตามร่างกฎหมายน้ี นอกจากนี้ 

เหน็ว่าการวิจยัหรอืทดลองในคนนัน้มคีวามจ�ำเป็นทียั่งไม่สามารถหลีกเลีย่งได้ ในทีสุ่ดก็ต้องท�ำการ

ทดลองวจิยัในคน เพียงแต่ว่าผูวิ้จยัตลอดจนชมุชนวงวิชาการด้านงานวจิยัจะเข้าใจถึงหลกัจรยิธรรม

ของการท�ำวิจัยอย่างไร โดยหากเข้าใจตามแบบตะวันตก ก็ย่อมหนีไม่พ้นที่ต้องออกกฎข้อบังคับ

เป็นกฎหมาย ทั้งๆ ที่ในอดีตไม่มีกฎหมายเฉพาะใช้บังคับ แต่คนก็อยู่กันได้ด้วยหลักจริยธรรมๆ  

จงึสงูกว่ากฎหมายและอยู่เหนอืกฎหมายด้วยซ�ำ้ การควบคมุการท�ำวิจยัในมนษุย์ด้วยการออกเป็น

8 	แสวง บุญเฉลิมวิภาส, "กฎหมายและปัญหาทางจริยธรรมเกี่ยวกับการวิจัยในคน," 475.
9	อ�ำนาจ บุบผามาศ, ( 2556), นิติเวชศาสตร์และกฎหมายการแพทย์, พิมพ์ครั้งที่ 2, (กรุงเทพฯ: วิญญูชน), 251-262.
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กฎหมายเฉพาะดงักล่าวนัน้ จงึน่ากังวลส�ำหรับการท�ำวิจยัในสาขาสงัคมศาสตร์และมนษุย์ศาสตร์ 

ตลอดจนในหน่วยงานหรือสถาบันมหาวิทยาลัยต่างๆ ที่ต้องตั้งคณะกรรมการจริยธรรมขึ้นมา  

ล้วนต้องอาศัยบคุลากรทีม่คีวามรูค้วามช�ำนาญเฉพาะด้านมากซึง่บคุลากรด้านน้ีมอียู่จ�ำนวนจ�ำกัด 

อาจส่งผลต่อการท�ำงานด้านการพิจารณาโครงการวิจัยในมนุษย์ที่จะเกิดขึ้นในอนาคตได้ 

4. ข้อเสนอแนะ

4.1 ข้อเสนอแนะต่อการท�ำวิจัย 

จากผลการวิจัย ท�ำให้ผู ้ที่จะท�ำวิจัยได้ทราบถึงหลักการและแนวคิดของจริยธรรม  

และจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ ทัง้ของตะวันตกและในพุทธศาสนาว่าเป็นอย่างไร ตลอดจนเข้าใจ

ถึงแนวทางและกฎเกณฑ์ที่เก่ียวข้องกับการท�ำวิจัยในมนุษย์โดยเฉพาะอย่างยิ่งทางด้าน

วิทยาศาสตร์การแพทย์ ทางสังคมศาสตร์และมนุษยศาสตร์ท่ีเกี่ยวข้อง นอกจากนี้ท�ำให้เข้าใจ 

ถึงกฎหมายที่เก่ียวข้องกับการท�ำวิจัยว่ามีอยู่อย่างไรบ้าง จะท�ำให้เกิดความระมัดระวังและค�ำนึง

ถึงผลกระทบที่จะเกิดขึ้นจากการท�ำวิจัยในมนุษย์ 

4.2 ข้อเสนอต่อสถาบันหรือหน่วยงาน 

การวิจัยในมนุษย์ จะมีความส�ำคัญและเก่ียวข้องกับสถาบันและหน่วยงานต่างๆ มากขึ้น 

โดยเฉพาะในมหาวิทยาลยัต่างๆ ทัง้ของรฐัและเอกชนทีท่�ำวิจยัอยู่อย่างมากมาย แม้ว่าในบางแห่ง

จะมกีารแต่งตัง้หรอืมคีณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย์แล้ว ในสถาบนัทีย่งัไม่มกีารแต่งตัง้

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ต้องเตรียมความพร้อมโดยเฉพาะด้านบุคลากรท่ีจะมา

ท�ำหน้าที่เป็นคณะกรรมการดังกล่าว ตลอดจนการจัดตั้งเจ้าหน้าท่ีและหน่วยงานรองรับงานวิจัย 

ในมนุษย์ที่มีการยื่นเสนอโครงการขอทุนวิจัย 

4.3 ข้อเสนอต่อการท�ำวิจัยครั้งต่อไป

ควรมกีารศึกษาวจิยัว่า โครงการวิจยัทางด้านวทิยาศาสตร์การแพทย์ ตลอดจนโครงการวิจยั

ด้านสังคมศาสตร์และมนุษยศาสตร์ จะได้รับผลกระทบจากร่างพระราชบัญญัติการวิจัยในคน

อย่างไรบ้าง

ควรศกึษาวิจยัความพร้อมและประสทิธิภาพของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย์

ที่ด�ำเนินการอยู่ว่ามีปัญหาอุปสรรคอย่างไรบ้าง 

ควรศึกษาวิจัยหรือสอบถามความคิดเห็นของนักวิจัย อาจารย์ท่ีท�ำวิจัยในสาขาต่างๆ  

เกี่ยวกับพระราชบัญญัติการวิจัยในคน เพื่อปรับปรุงแก้ไขให้เหมาะสมดียิ่งขึ้น 
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