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1. ควำมเป็นมำและควำมส ำคัญของปัญหำ 
การวิจัยเป็นการศึกษาค้นคว้าหาความรู้ที่ท าให้เกิดความก้าวหน้าทางวิชาการหรือท าให้เกิด

ประโยชน์ทางปฏิบัติ ด้วยกระบวนการหรือวิธีการอันเป็นที่ยอมรับในสาขาวิชานั้นๆ ค าว่า  วิจัยหรือ
Research แปลตามศัพท์ โดยการรวมค า Re + Search ยังมีความหมายว่า “การสืบเสาะ ค้นคว้าหา
ความรู้” ส่วนการวิจัยในมนุษย์โดยทั่วไป เป็นการศึกษาอย่างเป็นระบบ เพ่ือให้ได้มาซึ่งข้อมูลความรู้
อันได้กระท าต่อร่างกายหรือจิตใจของบุคคล น าผลที่ได้ไปใช้กับคนในสังคม  

ปัจจุบันความก้าวหน้าทางวิทยาการความรู้ในหลายสาขาโดยเฉพาะอย่างยิ่งการท าวิจัย
ทางการแพทย์ สาธารณสุข และวิทยาศาสตร์นั้น ส่วนหนึ่งมาจากผลที่ได้การค้นคว้าวิจัย ซึ่งใน
กระบวนการท าวิจัยดังกล่าวนั้น จะเกี่ยวข้องกับการเก็บข้อมูล (Data) การได้มาซึ่งข้อมูลและผลที่ได้
นั้น มักเกี่ยวข้องกับการกระท าต่อเนื้อตัวร่างกายของมนุษย์ (กลุ่มเป้าหมายหรืออาสาสมัคร) โดยตรง 
เช่น การเจาะเลือด การตรวจเสมหะ  การผ่าตัด การใช้ยาฉีดหรือการกินยา เป็นต้น  ผลการวิจัยที่ได้ 
นับว่าสร้างคุณูปการแก่มนุษย์โดยส่วนรวม ในการบ าบัดโรค ตลอดจนสร้างสรรค์สิ่งใหม่ๆ นับว่าเป็น
ประโยชน์อย่างมาก นอกจากนี้ในการท าวิจัยทางสังคมศาสตร์ (Social Science) แม้ว่าโดยทั่วไปจะ
ไม่มีการกระท าต่อเนื้อตัวร่างกายของบุคคลโดยตรงเหมือนด้านการแพทย์และวิทยาศาสตร์ แต่ไม่อาจ
ปฏิเสธได้ว่า ในบางกรณีผู้วิจัยมีความจ าเป็นต้องเก็บข้อมูลจากบุคคล ประชากรกลุ่มตัวอย่าง ด้วย
วิธีการต่างๆไม่ว่าจะเป็นการสัมภาษณ์ การสนทนา หรือแบบสอบถามนั้น วิธีการเก็บข้อมูลดังกล่าว 
อาจมีค าถามหรือข้อความที่ส่งผลกระทบต่อสิทธิ เสรีภาพตามที่มีกฎหมายคุ้มครองไว้ของ
กลุ่มเป้าหมายหรือบุคคลผู้ให้ข้อมูล ทั้งท่ีเกิดจากความไม่ตั้งใจและความตั้งใจของผู้วิจัย  

หลักการที่ผู้วิจัยพึงใช้ในการเก็บข้อมูลของการท าวิจัยทั้ งสายวิทยาศาสตร์และสาย
สังคมศาสตร์มนุษยศาสตร์ คือหลักจริยธรรม ที่มาเป็นจรรยาบรรณการวิจัย โดยจริยธรรม 
หมายความว่า หลักความประพฤติปฏิบัติที่ดีต่อกันของคนในสังคม รวมเรียกว่า หลักจริยธรรมในการ
ท าวิจัย ถือเป็นกรอบเป็นหลักการที่นักวิจัยต้องค านึงถึงผลกระทบอันจะเกิดขึ้นต่อกลุ่มเป้าหมายหรือ
บุคคลในการท าวิจัยที่เก่ียวข้องกับมนุษย์  อย่างไรก็ตามหลักจริยธรรมในการท าวิจัยหรือจริยธรรมการ
วิจัย (Research Ethics) แต่เดิมที่ผ่านมาในสังคมไทย ไม่มีการบัญญัติเป็นลายลักษณ์อักษร เนื่องจาก
ส่วนหนึ่งอาจเป็นเพราะการท าวิจัยที่ผ่านมายังมีไม่มากนัก ตลอดจนการค านึงถึงผลกระทบที่เกิดขึ้น
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ต่อบุคคลโดยผู้วิจัยยังดีอยู่  หลักการก ากับดูแลจึงเป็นเรื่องที่ปล่อยให้เป็นหน้าที่ของผู้วิจัยที่จ ะต้อง
ค านึงหรือตระหนักด้วยจริยธรรมของตนเองเป็นหลัก  

การท าวิจัยในอดีต การได้มาซึ่งข้อมูลและผลการวิจัย ในอีกแง่หนึ่งมองได้ว่าอาจส่งผล
กระทบต่อสิทธิ เสรีภาพของกลุ่มตัวอย่างหรือบุคคลผู้ให้ข้อมูล ทั้งที่เกิดจากความไม่ตั้งใจและความ
ตั้งใจของผู้วิจัย  มีตัวอย่างในอดีตจากการทดลองหรือการท าวิจัยที่มีการใช้มนุษย์เป็นเครื่องมือท าวิจัย
ด้วยตนเอง ตลอดจนมีความร้ายแรงถึงขั้นน าคนมาทดลองวิจัย ท าให้เกิดผลกระทบต่อเนื้อตัวร่างกาย
ตลอดจนถึงแก่ชีวิตก็เคยเกิดขึ้นแล้ว เช่น การที่ แพทย์ทหารนาซีเยอรมันท าการทดลองทาง
วิทยาศาสตร์ต่อเชลยสงครามและชาวยิวในสมัยสงครามโลกครั้งที่สอง เป็นต้น    

ดังนั้นเพ่ือให้งานวิจัยในมนุษย์เป็นไปด้วยความเหมาะสม และเป็นป้องกันปัญหาที่เกิดข้ึนจาก
การท าวิจัยดังกล่าว ชุมชนวิจัยจึงร่วมกันหามาตรการเพ่ือป้องกันผลกระทบกับสิทธิของผู้ถูกวิจัย ใน
งานวิจัยส่วนหนึ่ง หากพิจารณากระบวนการเพ่ือป้องกันเรื่องดังกล่าว แบ่งได้เป็นสองประการ คือ  

ประการที่หนึ่ง การมีกฎหมายทั่วไปและข้อบังคับในการก ากับดูแลโดยตรงและโดยอ้อม 
ได้แก่ รัฐธรรมนูญ กฎหมายแพ่ง กฎหมายอาญา หมายความว่า ในการท าวิจัยหากมีการกระทบต่อ
สิทธิเสรีภาพตามที่กฎหมายรับรองไว้ ผู้เสียหายสามารถใช้สิทธิในการฟ้องร้องด าเนินคดี  เช่น การ
ฟ้องเป็นคดีละเมิดในกฎหมายแพ่งและพาณิชย์  หรือการฟ้องร้องเป็นคดีอาญาตามหลักในกฎหมาย
อาญา นอกจากนี้ในกฎหมายเฉพาะบางเรื่อง อาทิ ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่ง
วิชาชีพ พ.ศ.2526 หมวด6 การทดลองในมนุษย์  พระราชบัญญัติความรับผิดทางละเมิดของเจ้าหน้าที่ 
พ.ศ.2538 พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ.2550  ในส่วนที่เกี่ยวกับกฎหมายเฉพาะของไทย 
ในขณะนี้ยังไม่มีกฎหมายที่เกี่ยวกับการวิจัยในมนุษย์ระดับพระราชบัญญัติเฉพาะโดยตรง มาบังคับใช้
แต่อย่างใด  

ประการที่สอง แม้ว่าจะมีกฎหมายทั่วๆไปที่ใช้อยู่ แต่ก็ไม่ครอบคลุมเฉพาะเรื่องการวิจัยใน
มนุษย์ เมื่อไม่มีกฎหมายเฉพาะในการควบคุมการท าวิจัยในมนุษย์ โดยทั่วๆไปนักวิจัยพึงใช้หลักการ
เรื่องจริยธรรมในการท าวิจัยหรือหลักจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ มาเป็นกรอบเบื้องต้นในการท าวิจัย ใน
หลายสถาบันโดยเฉพาะทางสายวิทยาศาสตร์ การแพทย์ มีการก ากับดูแลการท าวิจัยโดยมีการก าหนด
เรื่องจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ตลอดจนมีการตั้งคณะกรรมการดูแลเรื่องการท าวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ
มนุษย์ มีชื่อเรียกว่า คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  หรือคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยใน
คน หรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ เป็นต้น  

อย่างไรก็ดี มีความเห็นว่าและข้อสงสัยว่า คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่มีการจัดตั้งขึ้นใน
สถาบันตลอดจนในมหาวิทยาลัยต่างๆ น่าจะเป็นเพียงคณะกรรมการในการด าเนินงานเฉพาะเรื่อง
เท่านั้น น่าจะยังไม่มีสถานะทางกฎหมายที่ชัดเจน หรือกล่าวได้ว่า ยังไม่มีกฎหมายที่รับรองอย่าง
ชัดเจน เพียงแต่เป็นไปเพ่ือให้เกิดความมั่นใจในการท าวิจัยว่า ได้มีการตรวจสอบเนื้อหาวิธีการ
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ด าเนินการวิจัยแล้วว่า มีการเคารพต่อบุคคล มีประโยชน์มากหรือมีความเสี่ยงน้อยหรือมีการป้องกัน
ความเสี่ยงที่จะเกิดความเสียหายต่อกลุ่มเป้าหมาย นอกจากนี้แล้วยังเป็นหลักฐานในการส่งผลการวิจัย
ไปเผยแพร่ทางวิชาการได้อีกทางหนึ่ง    

ปัจจุบันในหลายสถาบันการศึกษาโดยเฉพาะสาขาที่มีการเรียนการสอนทางการแพทย์ 
พยาบาลและสาธารณสุข ส่วนใหญ่จะมีการตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์/ในคน และมี
การด าเนินการก ากับดูแลการท าวิจัยที่เกี่ยวกับมนุษย์ โดยโครงการวิจัยในมนุษย์ต้องเสนอไปยังคณะ
กรรมการฯก่อนเสมอ หากผลการพิจารณาของคณะกรรมการให้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการ
จริยธรรมวิจัยของสถาบัน ผู้วิจัยจึงจะด าเนินการวิจัยได้ การรับรองดังกล่าวเพ่ือสร้างความม่ันใจให้กับ
ผู้วิจัยว่ามีมาตรฐานเพียงพอและดีพอของการท าวิจัยแล้ว แต่อย่างไรก็ตาม มิได้หมายความว่า ความ
รับผิดทางกฎหมายที่เกิดขึ้นต่อผู้รับการวิจัยนั้น จะท าให้ผู้วิจัยพ้นความรับผิดได้อย่างสิ้นเชิง ตลอดจน
คณะกรรมการจริยธรรมยังอาจต้องรับผิดในความเสียหายที่เกิดข้ึนกับผู้ถูกวิจัยได้   

ประเด็นในเรื่องการท าวิจัยโดยเฉพาะการวิจัยในมนุษย์และความรับผิดต่างๆ ที่อาจเกิดขึ้น
จากผู้ท าวิจัยนั้น ผู้เขียนจึงเห็นว่า ควรมีการศึกษาว่า ในการท าวิจัยในมนุษย์มีหลักในการพิจารณา
อย่างไรเพ่ือให้เกิดผลที่ดีกับผู้เกี่ยวข้อง หลักเรื่องจริยธรรมเกี่ยวข้องกับการท าวิจัยอย่างไร สภาพ
ความรู้ความเข้าใจในประเด็นเรื่อง “จริยธรรม” ยังมีความไม่ชัดเจนหรือยังคลุมเครือว่า แท้จริงแล้ว
หลักจริยธรรมคืออย่างไรกันแน่  เกี่ยวข้องสัมพันธ์กับงานวิจัยมากน้อยเพียงใด นักวิจัยส่วนหนึ่งยังไม่
ทราบว่าการท าวิจัยต้องผ่านเกณฑ์จริยธรรมการวิจัยหรือไม่  เพราะเหตุใดต้องมีการก าหนดเรื่อง
จริยธรรมการวิจัย หากการท าวิจัยไม่ผ่านความเห็นชอบจริยธรรมวิจัย จะมีผลทางกฎหมายอย่างไร 
นอกจากนี้การท าวิจัยในปัจจุบันเพ่ิมมากขึ้นในหลายสาขาวิชา ไม่เฉพาะแต่สาขาที่ท าต่อมนุษย์
โดยตรงเหมือนสาขาการแพทย์  สถานภาพทางกฎหมายของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ตั้งขึ้น
ในสถาบันหรือมหาวิทยาลัยต่างๆเป็นอย่างไร จ าเป็นหรือไม่ที่ต้องมีกฎหมายเฉพาะเพ่ือก ากับดูแลหรือ
เพ่ือควบคุมการท าวิจัยในมนุษย์     

ส าหรับปัญหาการท าวิจัยในมนุษย์นั้น ประเทศไทยได้มีการท าวิจัยในสถาบันการศึกษาของรัฐ
หลายแห่งโดยเฉพาะสาขาการแพทย์ วิทยาศาสตร์ มีการพิจารณาโดยคณะกรรมการประจ า
สถาบันการศึกษา มีการตั้ งคณะกรรมการจริยธรรมเพ่ือดูแลโครงการวิจัยที่ เกี่ยวกับมนุษย์  
คณะกรรมการจริยธรรมประจ าสถาบันการศึกษาที่มีโครงการเหล่านี้ อาศัยอ านาจตามกฎหมายที่
จัดตั้งสถาบัน คือพระราชบัญญัติสถาบันหรือมหาวิทยาลัยต่างๆ ในการจัดตั้งองค์กรและกรรมการขึ้น
ดูเฉพาะเรื่องจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์   

แต่ถึงกระนั้นก็ดี แม้ว่าสถาบันการศึกษาของรัฐ โรงพยาบาลรัฐ อาศัยอ านาจตามกฎหมายที่
จัดตั้งสถาบันฯในการออกระเบียบหรือแนวปฏิบัติแต่ละแห่งของตนเองในการจัดตั้งคณะกรรมการวิจัย
ในมนุษย์ข้ึน เพ่ือก ากับดูแลการวิจัยที่เก่ียวข้องกับมนุษย์ แต่ก็ยังมีความเห็นว่า ปัจจุบันมีโครงการวิจัย
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ที่เก่ียวข้องกับมนุษย์เกิดข้ึนเป็นจ านวนมาก แต่ประเทศไทยยังไม่มีกฎหมายควบคุมและก ากับการวิจัย 
ท าให้สิทธิของบุคคลผู้รับการวิจัยไม่ได้รับความคุ้มครองอย่างเพียงพอ ด้วยเหตุนี้จึงมีความเห็นว่า อาจ
ถึงเวลาที่จ าเป็นต้องจัดระบบการควบคุมและก ากับการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ให้เป็นไปโดยมี
เอกภาพและมปีระสิทธิภาพ  

ปัญหาการท าวิจัยในมนุษย์ที่กระท าโดยหน่วยงานของรัฐไม่ว่าจะเป็นทางสายการแพทย์ 
สาธารณสุขและทางวิทยาศาสตร์นั้น มีการก าหนดเป็นกฎระเบียบภายในหน่วยงาน มีคณะกรรมการ
ควบคุมดูแลอยู่ ในระดับหนึ่งแล้ว แต่ในส่วนของสถาบันอุดมศึกษาเอกชน ในสถานพยาบาลเอกชน มี
ค าถามที่น่าสนใจว่า หากมีการด าเนินงานเพ่ือจัดตั้งหรือก าหนดระเบียบการท าวิจัยในมนุษย์นั้น 
สามารถท าได้หรือไม่อย่างไร สมควรมีมาตรการเฉพาะทางกฎหมายมาก ากับควบคุมให้กระท าได้
หรือไม่เพียงใด เพ่ือให้เกิดความกระจ่างชัดเจนในการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้องกับการท าวิจัย การค้นคว้า
ความรู้ใหม่ๆซึ่งย่อมมีการทดลองเกี่ยวข้องกับมนุษย์โดยตรงและโดยอ้อม  นอกจากนี้การท าวิจัยใน
สาขาทางสังคมศาสตร์หรือมนุษยศาสตร์ ก็ควรได้รับการวิเคราะห์ด้วยว่า จ าเป็นต้องมีหลักการก ากับ
เช่นเดียวกับการวิจัยสาขาวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือไม่ อย่างไร   

ด้วยเหตุผลที่แสดงมานี้ ผู้วิจัยจึงสนใจที่จะศึกษาว่า จริยธรรมการวิจัยคืออะไร เป็นอย่างไร 
และการท าวิจัยในมนุษย์มีหลักการ สาระอย่างไร มีปัญหาและอุปสรรคเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์อย่างไรบ้าง การวิจัยในมนุษย์ด้านการแพทย์ สาธารณสุข วิทยาศาสตร์ ตลอดจนด้าน
สังคมศาสตร์ ควรมีกฎหมายเฉพาะมาก ากับดูแลการวิจัยในมนุษย์หรือไม่อย่างไร และการคุ้มครอง
สิทธิเสรีภาพของผู้เกี่ยวข้องควรเป็นอย่างไร ในสถานพยาบาลเอกชน สถาบันอุดมศึกษาเอกชน
สามารถกระท าการวิจัยในมนุษย์ได้หรือไม่ ภายใต้กฎเกณฑ์ใดบ้าง เพ่ือตอบปัญหาดังกล่าวและให้เกิด
ประโยชน์ต่อผู้เกี่ยวข้องทุกฝ่าย ไม่ว่าจะเป็นผู้ท าวิจัย ผู้ถูกวิจัย  สถาบันที่ให้ทุนวิจัย และประเทศชาติ
ต่อไป          

 

2. วัตถปุระสงค์ของกำรวิจัย 
2.1 เพ่ือศึกษาหลัก แนวคิดทฤษฎี ตลอดจนความเป็นมาของจริยธรรมและหลักจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย์  
2.2 เพ่ือศึกษาถึงมาตรการที่ใช้ในการควบคุมการวิจัยในมนุษย์  โดยเฉพาะอย่างยิ่งด้าน

จริยธรรมและกฎหมาย ศึกษาปัญหาอุปสรรคของการท าวิจัยในมนุษย์  
2.3 เพ่ือศึกษาและวิเคราะห์ปัญหาอุปสรรคการท าวิจัยในมนุษย์ ตลอดจนวิเคราะห์มาตรการ

ทางกฎหมายที่เก่ียวข้องกับการวิจัยในมนุษย์    
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3. ขอบเขตของกำรวิจัย  
การวิจัย เรื่อง “มาตรการทางกฎหมายเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์” มีขอบเขต

ครอบคลุมดังนี ้
ด้ านตั วบทกฎหมาย : ศึกษาหลักในรัฐธรรมนูญ  กฎหมายแพ่ ง กฎหมายอาญ า 

พระราชบัญญัติที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งกฎระเบียบแนวปฏิบัติระหว่างประเทศที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยใน
มนุษย์ รวมทั้งหลักเรื่องจริยธรรม และความสัมพันธ์ระหว่างการท าวิจัยในมนุษย์กับหลักจริยธรรม 

ด้านพ้ืนที่ : สถานพยาบาลของรัฐและเอกชน ในจังหวัดเชียงใหม่และกรุงเทพฯมหานคร และ
สถานศึกษาท่ีมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์   

ด้านประชากร  : คัดเลือกแบบเจาะจงเพ่ือสัมภาษณ์จากกลุ่มแพทย์ และนักกฎหมายซึ่ง
ผู้เชี่ยวชาญและเป็นผู้ทรงคุณวุฒิในการท าวิจัยในมนุษย์ และคัดเลือกกลุ่มจากผู้ท าวิจัย นักวิชาการ 
แพทย์ พยาบาลทีท่ าวิจัยในด้านการแพทย์และสังคมศาสตร์ เพ่ือสอบถามความเห็นจากแบบสอบถาม  
 

4.สมมุติฐำนกำรวิจัย  
 แนวคิดพ้ืนฐานของการท าวิจัยในมนุษย์มาจากการแสวงหาความรู้ของมนุษย์มาตั้งแต่อดีต ที่
เรียกว่าวิจัย เพ่ือได้ค าตอบในข้อสงสัยและแก้ไขปัญหาตลอดจนการสร้างสรรค์สิ่งต่างๆ การควบคุม
การท าวิจัยนั้นเริ่มจากตัวผู้ท าวิจัยต้องมีความรู้ความช านาญในศาสตร์ที่ตนเกี่ยวข้องและต้อง มี
จริยธรรมเพ่ือก ากับความประพฤติการปฏิบัติให้อยู่ในกรอบที่ถูกต้องเหมาะสม จริยธรรมในการท า
วิจัยในมนุษย์มาจากหลักการทางปรัชญาและศาสนา การวิจัยในมนุษย์จะหมายความเฉพาะการวิจัย
ทางด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือหมายความรวมไปถึงด้านสังคมศาสตร์และมนุษยศาสตร์หรือไม่
มาตรการในการก ากับดูแลการท าวิจัยในมนุษย์ที่มีอยู่  ได้แก่เรื่องอะไรบ้าง การก ากับโดยจริยธรรม
เพียงพอหรือไม่  กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการท าวิจัยในมนุษย์มีอย่างไรบ้าง มีปัญหาอุปสรรคทาง
กฎหมายหรือไม่ประเด็นใด การคุ้มครองสิทธิและหลักประกันผู้เกี่ยวข้องกับการวิจัยในมนุษย์ไ ม่
ชัดเจนไม่เพียงพอและไม่มีประสิทธิภาพ ปัญหาและอุปสรรคของการท าวิจัยในมนุษย์ของประเทศไทย
เป็นอย่างไร 
 

5.  กรอบแนวคิดของกำรวิจัย  
การท าวิจัยในครั้งนี้ ผู้วิจัยได้น าแนวคิดหลักการตลอดจนทฤษฎีที่เกี่ยวกับการท าวิจัย ได้แก่ 

ความเป็นมาของการท าวิจัย การหาความรู้  การค านึงถึงสิทธิเสรีภาพของผู้ถูกวิจัย แนวคิดเกี่ยวกับ
ศักดิ์ศรีความเป็นมนุษย์ หลักเสรีภาพทางวิชาการ และหลักการเกี่ยวกับเรื่องจริยธรรม  
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นอกจากนี้ ได้มุ่งศึกษาถึงพัฒนาการของหลักการก ากับดูแลการท าวิจัยในมนุษย์ของ
ต่างประเทศและในประเทศไทย โดยเฉพาะอย่างยิ่งการวิจัยในมนุษย์สาขาวิทยาศาสตร์ตลอดจนสาขา
สังคมศาสตร์ว่า สถาบันการศึกษา แหล่งทุนตลอดจนผู้ท าวิจัยได้ค านึงถึงหลักจริยธรรมการวิจัยมาก
น้อยเพียงใด การกระท าการเก็บข้อมูลและการวิเคราะห์ข้อมูลภายใต้หลักจริยธรรมการวิจัยที่ดีเป็น
อย่างไร มีมาตรการทางกฎหมายกี่ฉบับที่เกี่ยวข้องและมาตรการในกฎหมายเหล่านั้นมีข้อบกพร่อง
อย่างไรบ้าง ควรมีมาตรการเฉพาะเกี่ยวกับการท าจริยธรรมในมนุษย์หรือไม่อย่างไร   

 
      

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
ภาพ 1.1 กรอบแนวคิดการวิจัย 

กำรวิจัยในมนุษย์  

ปัญหำและอุปสรรคของ
กำรท ำวิจัยในมนุษย ์

มำตรกำรที่ใช้ก ำกับกำรท ำ
วิจัยในมนุษย ์

แนวคิด ทฤษฎีที่เกี่ยวกับ 

จริยธรรม 

งานวิจัยสาขาสังคมศาสตร์
และมนุษยศาสตร์ 

งานวิจัยสาขาวิทยาศาสตร์ 

มำตรกำรในกำรก ำกบักำรวิจัย 
 
1.มำตรกำรที่ไม่เป็นกฎหมำย 
    -จริยธรรม  ศีลธรรม   
    -แนวทางการประพฤติปฏิบัติ       
   -ทัศนคติ ความเชื่อ 
2.มำตรกำรที่เป็นกฎหมำย 
     -กฎหมายแพ่ง  
     -กฎหมายอาญา  
     -พระราชบัญญัติฯ 
     -กฎระเบยีบอื่น 

แนวคิด ทฤษฎ ี ควำมเป็นมำ
ของหลักกำรจริยธรรม 
1.ควำมเป็นมำ  
   -การค้นคว้า ทดลอง ค้นพบ  
   -ความก้าวหน้าวิทยาศาสตร์ 
   -การละเมิดต่อผู้อื่น 
2.แนวคิด /ทฤษฎ ี
   -หลัก Ethics  
  -หลักศีลธรรม  
  -หลักพรหมะจริยะ 
  -สิทธิในชีวิตร่างกาย 
   -สิทธิมนุษยชน  

 
 
 
  - 

ปัญหำและอุปสรรคของกำรท ำ
วิจัยในมนุษย ์

1.ด้ำนผู้ท ำวิจัย  
     -ความรู้ความเขา้ใจ  
     -การค านึงสิทธิหนา้ที่  
2.ด้ำนผู้ถูกวิจัย 
     -ความรู้ความเขา้ใจ  
     -การปกป้องสิทธิ   
3.ด้ำนผู้สนับสนุนกำรวิจัย 
     -เง่ือนไขที่ก าหนด  
     -การตรวจสอบจากภาครัฐ 
     -การลงโทษ 

ผลงานวิจัยท่ีดี มีคุณค่า เป็นประโยชน์ 
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6. ประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับ 
6.1 ทราบถึงหลักและแนวคิดทฤษฎีที่ถูกต้องในเรื่องจริยธรรมและจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
6.2 ทราบถึงมาตรการต่างๆที่ใช้ในการควบคุมการวิจัยในมนุษย์ โดยเฉพาะอย่างยิ่งด้าน

จริยธรรมและกฎหมาย ทราบปัญหาและอุปสรรคของการท าวิจัยในมนุษย์ 
 6.3 ได้ข้อค้นพบถึงปัญหาและอุปสรรคการท าวิจัยในมนุษย์ และข้อค้นพบมาตรการทาง
กฎหมายที่เหมาะสมกับการท าวิจัยในมนุษย์    
 

7.ข้อตกลงเบื้องต้น  
 การท าวิจัยในครั้งนี้ กลุ่มตัวอย่างที่เลือกเพ่ือเก็บข้อมูลโดยการสัมภาษณ์ผู้ให้ข้อมูลส าคัญ
(Key Informant)นั้น มีข้อจ ากัดในส่วนโรงพยาบาลเอกชน โดยได้รับการปฏิเสธการเก็บข้อมูลด้วยวิธี
สัมภาษณ์ทุกแห่ง ท าให้ไม่มีผู้ให้ข้อมูลจากส่วนนี้ ในระดับบริหาร อย่างไรก็ตามผู้วิจัยได้ใช้การเก็บ
ข้อมูลด้วยการส่งเป็นแบบสอบถามไปยังกลุ่มตัวอย่างดังกล่าวในระดับเจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้อง ท าให้ได้
ข้อมูลจากโรงพยาบาลเอกชนมาบ้าง  
 

8.นิยำมศัพท์  
-การวิจัยในมนุษย์หรือการวิจัยในคน  มีความหมายสองแบบ ได้แก่  
ความหมายทางวิชาการ หมายถึง การศึกษาวิจัยที่มนุษย์เป็นผู้ถูกวิจัย ซึ่งคลอบคลุมถึง

การศึกษาธรรมชาติของโรค การวินิจฉัย การรักษา การป้องกันโรค การฟ้ืนฟูสภาพ การสร้างเสริม
สุขภาพ การทดลองเภสัชผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางที่กระท าต่อมนุษย์ และการศึกษาจากเวชระเบียน สิ่ง
ส่งตรวจต่าง ๆ จากร่างกายของมนุษย์ ร่างกายที่บริจาคเมื่อเสียชีวิตแล้ว รวมถึงข้อมูลส่วนบุคคล และ
ให้หมายความรวมถึงการศึกษาทางสังคมศาสตร์ พฤติกรรมศาสตร์และมานุษยวิทยา 
 ความหมายตามนัยของกฎหมาย ตามร่างพระราชบัญญัติการวิจัยในคน พ.ศ….. หมายถึง
กระบวนการศึกษาที่ออกแบบอย่างเป็นระบบเกี่ยวกับการทดสอบข้อสมมติฐาน หรือหาข้อสรุปใน
ลักษณะที่เป็นความรู้ทั่วไป ทฤษฎี หลักการ แบบแผนของความสัมพันธ์หรือข้อมูลพ้ืนฐานที่รวบรวม
ได้ในคนหรือที่เกี่ยวข้องกับคนทั้งท่ีมีชีวิตหรือเสียชีวิตโดยกระท าต่อร่างกาย จิตใจ เซลล์ ส่วนประกอบ
ของเซลล์ สารพันธุกรรม วัสดุสิ่งตรวจ เนื้อเยื่อ สารคัดหลั่ง รวมถึงการศึกษาจากข้อมูลที่บันทึกในเวช
ระเบียนหรือข้อมูลด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย ทั้งนี้ การศึกษาดังกล่าวต้องเป็นไปเพ่ือให้ได้มา
ซึ่งความรู้ทางด้านชีวเวชศาสตร์หรือพฤติกรรมศาสตร์สุขภาพ 

-จริยธรรม คือ 1. Ethics หมายถึง หลักความประพฤติ ,หลักการด าเนินชีวิต ,แบบแผนความ
ประพฤติท่ัวๆไปของคนในสังคมที่แสดงออกมาต่อกัน มุ่งเน้นด้านพฤติกรรมภายนอกท่ัวๆไป    
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        2. จริยธรรม คือ พรหมะ-จริยะ หมายถึง การด าเนินชีวิตอันประเสริฐที่ถูกต้อง
ตามธรรมะในพุทธศาสนา ได้แก่ ทางกายวาจา (ศีล) ทางจิตใจ (สมาธิ) ทางด้านความรู้ความเข้าใจ 
(ปัญญา)   

-มาตรการทางกฎหมาย หมายถึง กฎหมายในระดับต่างๆ ระเบียบกฎเกณฑ์ ตลอดจนวิธีการ
ที่ใช้ในการก ากับดูแล ควบคุมบุคคลและสังคม  ซึ่งมีรูปแบบสภาพบังคับท่ีแตกต่างๆกัน  
 -ศักดิ์ศรีความเป็นมนุษย์ หมายถึง คุณค่าของความเป็นมนุษย์อันสืบเนื่องและผูกพันกับความ
เป็นมนุษย์ โดยไม่ค านึงถึงเพศ สีผิว เผ่าพันธุ์ เชื้อชาติ ศาสนา ถือเป็นคุณค่าสูงสุดมิอาจถูกละเมิดได้ 
ต้องได้รับการเคารพและคุ้มครองจากรัฐและมนุษย์ด้วยกัน  
 -ชีวเวชศาสตร์ หมายถึง การศึกษาวิจัยเภสัชผลิตภัณฑ์  เครื่องมือแพทย์ รังสีวิทยาและการ
ถ่ายภาพทางการแพทย์ วิธีการผ่าตัด เวชระเบียนและสิ่งส่งตรวจต่างๆ รวมทั้งการศึกษาวิจัยทาง
ระบาดวิทยา สังคมและจิตวิทยา 
 -พฤติกรรมศาสตร์สุขภาพ หมายถึง การแสดงออกของบุคคลทั้งภายในและภายนอก ที่
สังเกตได้และสังเกตไม่ได้ในการกระท าหรืองดเว้นการกระท าสิ่งที่มีผลต่อสุขภาพ 
 -ร่าง พ.ร.บ.หมายถึง ร่างพระราชบัญญัติการวิจัยในคน พ.ศ……..     
 
 


