
นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

557  

ปฏิญญาเฮลซิงกิ
ของแพทยสมาคมโลก (ค.ศ.๒๐๑๓)

ว่าด้วย
หลักการจริยธรรม

ส�าหรับการศึกษาวิจัยทางการแพทย์
ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์

Declaration of Helsinki

ฉบับปรับปรุง ตุลาคม ๒๕๖๔
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ค�าน�า

ปฏิญญำเฮลซิงกิเป็นหลักเกณฑ์จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ที่ได้รับกำรยอมรับอย่ำงกว้ำงขวำง 

ที่สุดทั่วโลก	นับตั้งแต่กำรประกำศครั้งแรกโดยสมัชชำของแพทยสมำคมโลกที่กรุงเฮลซิงกิ	 ประเทศ

ฟินแลนด์		เมื่อปี	พ.ศ.๒๕๐๗	ปฏญิญำดังกล่ำวมกีำรปรับปรุงแก้ไขหลำยครัง้.	เมื่อมปีระกำศหลักเกณฑ์ 

กำรปฏิบัติกำรวิจัยที่ดีของไอซีเอช	 เมื่อปี	พ.ศ.๒๕๓๙	ซึ่งหลักเกณฑ์ดังกล่ำวแม้ริเริ่มและยอมรับกัน

เฉพำะในกลุ่มประเทศสหรัฐอเมริกำ	 สหภำพยุโรป	 และญี่ปุ ่น	 ในตอนเริ่มต้น	 แต่ต่อมำหลักเกณฑ์ 

ดังกล่ำว	ก็ได้รับกำรยอมรับอย่ำงกว้ำงขวำงรวมทั้งประเทศไทย.	 	 ในหลักเกณฑ์ดังกล่ำวได้ประกำศ

ยอมรับปฏิญญำเฮลซิงกิไว้อย่ำงชัดเจน.	 	ส�ำหรับประเทศไทย	แพทยสภำได้ยอมรับปฏิญญำนี้อย่ำงเป็น

ทำงกำรในข้อบังคับแพทยสภำว่ำด้วยจริยธรรมแห่งวิชำชีพเวชกรรม	ในหมวดว่ำด้วยกำรทดลองในมนุษย	์

ตั้งแต่ปี	 	พ.ศ.๒๕๔๓	ปฏิญญำเฮลซิงกิจึงสมควรได้รับกำรเผยแพร่อย่ำงกว้ำงขวำง	 ไม่จ�ำกัดเฉพำะ 

ในแวดวงนักวิจัยเท่ำนั้น	แต่ควรเป็นที่แพร่หลำยในหมู่ผู้เกี่ยวข้องกับกำรวิจัยในมนุษย์ทั้งหมด	 ได้แก่	 

ผู้ให้ทุนวิจัย	กรรมกำรจริยธรรม	ทีมงำนวิจัย	สถำบันวิจัย	ผู้มีอ�ำนำจหน้ำที่ตำมกฎหมำย	และโดยเฉพำะ

อย่ำงยิ่งคอือำสำสมัครวจิัย	รวมทัง้ประชำชนทั่วไป

ส�ำนักพัฒนำกำรคุ ้มครองกำรวิจัยในมนุษย์ได้แปลและตีพิมพ์ปฏิญญำเฮลซิงกิขึ้นเผยแพร่										

ครั้งแรกเมื่อปี	พ.ศ.	๒๕๕๑	 	 โดยแปลจำกฉบับ	ปี	ค.ศ.	๒๐๐๐.	 	ต่อมำปฏิญญำเฮลซิงกิได้รับกำร

ปรับปรุงแก้ไขและได้รับกำรรับรองโดยที่ประชุมสมัชชำใหญ่ของแพทยสมำคมโลกอีก	๔	ครั้ง	ครั้งล่ำสุด 

ที่กรุง	ฟอร์ตำเลซำ	ประเทศบรำซิล	 เมื่อเดือนตุลำคม	พ.ศ.	๒๕๕๖	ส�ำนักพัฒนำกำรคุ้มครองกำรวิจัย

ในมนุษย์จึงได้แปลและพิมพ์เผยแพร่ฉบับที่ปรับปรุงใหม่ล่ำสุดขึ้น	 โดยได้เผยแพร่ผ่ำนเวบไซต์ของส�ำนักฯ	 

เมื่อเดือนสิงหำคม	๒๕๕๙	แทนกำรตีพิมพ์เป็นเล่มเหมือน	๒	ครั้งก่อน	ทั้งนี้	ฉบับนี้ยังคงไม่มีกำรแก้ 

จนถงึปัจจุบัน

หวังว่ำเอกสำรฉบับนี้จะเป็นประโยชน์แก่ผู้สนใจตำมสมควร	 	หำกท่ำนพบข้อบกพร่องหรือ 

มขี้อแนะน�ำประกำรใด		ผมขอน้อมรับด้วยควำมยนิดี		และขอขอบคุณมำ	ณ	ที่นี้

	 นำยแพทย์วชิัย		โชคววิัฒน

	 ส�ำนักพัฒนำกำรคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์
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ปฏิญญาเฮลซิงกิของแพทยสมาคมโลก (ค.ศ. ๒๐๑๓)
หลักการจริยธรรม
ส�าหรับการศึกษาวิจัยทางการแพทย์ท่ีเก่ียวข้องกับมนุษย์
แปลโดย	
นำยแพทย์วชิัย		โชคววิัฒน
ส�ำนักพัฒนำกำรคุ้มครองกำรวจิัยในมนุษย์
สถำบันวจิัยระบบสำธำรณสุข

ปฏิญญำนี้ได้รับกำรรับรองครั้งแรกจำกที่ประชุมสมัชชำใหญ่	ของแพทยสมำคมโลก	ครั้งที่	๑๘	 

ณ	นครเฮลซิงกิ	 ประเทศฟินแลนด์	 เมื่อเดือนมิถุนำยน	ปี	 	 ค.ศ.	๑๙๖๔,	 ได้รับกำรปรับปรุงแก้ไข 

และรับรองในกำรประชุมฯ	ครั้งที่	๒๙	ที่นครโตเกียว	ประเทศญี่ปุ่น	 เมื่อเดือนตุลำคม	ปี	ค.ศ.	๑๙๗๕,	 

ในกำรประชุมฯ	ครัง้ที่	๓๕	ที่นครเวนซิ	ประเทศอติำลี	เมื่อเดอืนตุลำคม	ปี	ค.ศ.	๑๙๘๓,	ในกำรประชุมฯ	 

ครัง้ที่	๔๑	ที่ฮ่องกง	เมื่อเดอืนกนัยำยน	ปี	ค.ศ.	๑๙๘๙,	ในกำรประชมุฯ	ครัง้ที่	๔๘	ที่นครซอมเมอร์เซต็เวสต์	 

ประเทศสำธำรณรัฐแอฟรกิำใต้	เมือ่เดอืนตุลำคม	ปี	ค.ศ.	๑๙๙๖,	ในกำรประชุมฯ	ครัง้ที	่๕๒	ทีน่ครเอดนิเบอร์ก	 

ประเทศสกอตแลนด์	 เมื่อเดือนตุลำคม	ปี	ค.ศ.	๒๐๐๐,	 ในกำรประชุมครั้งที่	๕๓	ที่กรุงวอชิงตัน	 เมื่อปี	 

ค.ศ.	๒๐๐๒	(มกีำรเพิ่มเตมิบันทกึเพื่อควำมชัดเจนส�ำหรับข้อ	๒๙),	ในกำรประชุมครัง้ที่	๕๕	ที่กรุงโตเกยีว	 

เมื่อปี	ค.ศ.	๒๐๐๔	 (มีกำรเพิ่มเติมบันทึกเพื่อควำมชัดเจนส�ำหรับข้อ	๓๐),	 ในกำรประชุมครั้งที่	๕๙	 

ที่กรุงโซล	เมื่อเดอืนตุลำคม	ค.ศ.	๒๐๐๘	และในกำรประชุมครัง้ที่	๖๔	ที่กรุงฟอร์ตำเลซำ	ประเทศบรำซลิ	

เมื่อเดอืนตุลำคม	ค.ศ.	๒๐๑๓

บทน�ำ

	 ๑.	 แพทยสมำคมโลกได้พัฒนำปฏิญญำเฮลซิงกิขึ้นเป็นค�ำประกำศหลักกำรจริยธรรม	 

กำรศกึษำวจิัยทำงกำรแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์	ซึ่งหมำยรวมถงึกำรศกึษำวจิัยที่กระท�ำต่อ 

สำรต่ำงๆ	จำกร่ำงกำยมนุษย์หรือข้อมูลที่เชื่อมโยงถึงบุคคลได้	ค�ำประกำศนี้มุ่งประสงค ์

ให้อ่ำนเต็มทัง้ฉบับ	และแต่ละข้อไม่ควรน�ำไปใช้โดยมไิด้พจิำรณำข้อที่เกี่ยวข้องทัง้หมดด้วย

	 ๒.	 โดยพันธกรณีของแพทยสมำคมโลก	 ปฏิญญำนี้จะมุ ่งเสนอต่อแพทย์เป ็นเบื้องต ้น	 

แต่แพทยสมำคมโลกสนับสนุนให้บุคคลอื่นๆ	ที่ร่วมในกำรศกึษำวจิัยทำงกำรแพทย์ที่เกี่ยวข้อง 

กับมนุษย์ยอมรับในหลักกำรเหล่ำนี้ด้วย

หลักทั่วไป

	 ๓.	 ปฏิญญำเจนีวำของแพทยสมำคมโลกได้ผูกพันแพทย์ไว้กับค�ำกล่ำวที่ว่ำ	“สุขภำพของผู้ป่วย

เป็นสิ่งที่ข้ำพเจ้ำจักต้องค�ำนึงถึงเป็นอันดับแรก”	นอกจำกนี้	 ในข้อบังคับจริยธรรมสำกล 

ของแพทย์ได้ประกำศว่ำ	 “แพทย์จักต้องกระท�ำกำรเพื่อผลประโยชน์ของผู้ป่วยเท่ำนั้น 

เมื่อให้กำรดูแลรักษำทำงกำรแพทย์”		
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	 ๔.	 แพทย์มีหน้ำที่ส่งเสริมและปกป้องคุ้มครองสุขภำพ	สุขภำวะ	และสิทธิต่ำงๆ	ของผู้ป่วย	 

รวมทัง้ผู้ที่เข้ำร่วมในกำรศกึษำวจิัยทำงกำรแพทย์.	แพทย์ต้องทุ่มเทอุทศิควำมรู้และจติส�ำนกึ

เพื่อให้บรรลุหน้ำที่นี้

	 ๕.	 ควำมก้ำวหน้ำทำงกำรแพทย์มพีื้นฐำนจำกกำรศกึษำวจิัย	ซึ่งในที่สุดแล้วต้องมกีำรศกึษำวจิัย

ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์.		

	 ๖.	 จุดมุ่งหมำยหลักของกำรศึกษำวิจัยทำงกำรแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์	 คือ	 เพื่อให้เกิด 

ควำมเข้ำใจในสำเหตุ	พัฒนำกำร	และผลของโรค	และเพื่อปรับปรุงกรรมวิธี	 (วิธี	 ขั้นตอน

ด�ำเนินกำร	 และวิธีกำรรักษำต่ำงๆ)	 ในกำรป้องกัน	กำรวินิจฉัย	 และกำรบ�ำบัดรักษำ.	 

แม้แต่วิธีที่ดีที่สุดแล้ว	 ยังคงต้องมีกำรประเมินผลอย่ำงต่อเนื่องโดยกำรศึกษำวิจัย	ในเรื่อง

ของควำมปลอดภัย	ประสทิธผิล	ประสทิธภิำพ	กำรเข้ำถงึได้	และคุณภำพ

	 ๗.	 กำรศึกษำวิจัยทำงกำรแพทย์ต้องถูกต้องตำมมำตรฐำนจริยธรรมที่ส่งเสริมกำรเคำรพ 

ในอำสำสมัครวจิัยทุกคนและปกป้องคุ้มครองสุขภำพและสทิธติ่ำงๆ	ของพวกเขำ.		

	 ๘.	 แม้จุดมุ ่งหมำยเบื้องต้นของกำรวิจัย	 คือ	 กำรสร้ำงควำมรู ้ใหม่	 แต่เป้ำหมำยนี้จะต้อง 

ไม่เหนอืกว่ำสทิธแิละผลประโยชน์ต่ำงๆ	ของอำสำสมัครวจิัยแต่ละคน

	 ๙.	 เป็นหน้ำที่ของแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับกำรศึกษำวิจัยทำงกำรแพทย์ที่จะต้องปกป้องชีวิต	

สุขภำพ	ศักดิ์ศรี	 เกียรติยศ	สิทธิอัตวินิจฉัย	ควำมเป็นส่วนตัว	 และควำมลับของข้อมูล 

ส่วนบุคคลของอำสำสมัครวิจัย.	 	ควำมรับผิดชอบในกำรปกป้องอำสำสมัครวิจัยจะต้อง 

เป็นของแพทย์หรือบุคลำกรวิชำชีพอื่นที่ดูแลสุขภำพและจะต้องไม่เป็นหน้ำที่ของอำสำสมัคร	

แม้อำสำสมัครจะได้ให้ควำมยนิยอมแล้ว

	 ๑๐.	 แพทย์ต้องพิจำรณำปทัสถำนและมำตรฐำนทำงจริยธรรม	กฎหมำย	และระเบียบข้อบังคับ

ส�ำหรับกำรวจิัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ที่มใีนประเทศของตนเอง	รวมทัง้ปทัสถำนและมำตรฐำน

ของสำกลที่เกี่ยวข้อง.	 ไม่ควรมีข้อก�ำหนดทำงจริยธรรม	กฎหมำย	และระเบียบข้อบังคับ 

ของประเทศหรือระดับสำกลใดๆ	ที่อนุญำตให้มีกำรลดหย่อนหรือขจัดขัดขวำงกำรปกป้อง

คุ้มครองใดๆ	ที่มตี่ออำสำสมัครวจิัยตำมที่ก�ำหนดไว้ในปฏญิญำนี้

	 ๑๑.	 กำรวิจัยทำงกำรแพทย์ควรด�ำเนินกำรในลักษณะที่ลดอันตรำยที่อำจเกิดขึ้นกับสิ่งแวดล้อม

ให้เหลอืน้อยที่สุด

	 ๑๒.	 กำรวิจัยทำงกำรแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ต้องด�ำเนินกำรโดยบุคคลที่มีคุณสมบัติ	 และ

ได้รับกำรศึกษำและฝึกอบรมทำงด้ำนจริยธรรมและวิชำกำรอย่ำงเหมำะสม.	 กำรวิจัย 

ในผู้ป่วยและอำสำสมัครสุขภำพดีต้องอยู่ภำยใต้กำรดูแลของแพทย์หรือผู้ประกอบวิชำชีพ 

ที่มคีวำมรู้ควำมสำมำรถและมคีุณสมบัตเิหมำะสม
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	 ๑๓.	 กลุ่มบุคคลที่มโีอกำสน้อยในกำรเข้ำร่วมเป็นอำสำสมัครวจิัยทำงกำรแพทย์	ควรได้รับโอกำส

อย่ำงเหมำะสมในกำรเข้ำร่วมเป็นอำสำสมัครวจิัย

	 ๑๔.	 แพทย์ผู้ผนวกกำรวิจัยทำงกำรแพทย์เข้ำกับกำรดูแลรักษำผู้ป่วย	ควรให้ผู้ป่วยเข้ำร่วม 

กำรวิจัยเฉพำะในขอบเขตที่มีเหตุผลสมควรว่ำ	 กำรวิจัยนั้นจะมีคุณค่ำต่อกำรป้องกัน	 

วินิจฉัย	และรักษำโรค	และในกรณีที่แพทย์มีเหตุผลที่ดีที่จะเชื่อถือได้ว่ำ	กำรเข้ำร่วมในกำร 

ศกึษำวจิัยจะไม่ก่อให้เกดิผลไม่พงึประสงค์ต่อสุขภำพของผู้ป่วยที่เข้ำเป็นอำสำสมัครวจิัย

	 ๑๕.	 อำสำสมัครที่ได้รับอันตรำยอันเป็นผลจำกกำรเข้ำร่วมกำรวิจัยจะต้องม่ันใจว่ำจะได้รับกำร

ชดเชยและรักษำอย่ำงเหมำะสม

ควำมเสี่ยง ภำระและประโยชน์

	 ๑๖.	 ในเวชปฏิบัติและกำรวิจัยทำงกำรแพทย์	กรรมวิธีส่วนใหญ่ที่ใช้เกี่ยวข้องกับควำมเสี่ยงและ

ภำระกำรวิจัยทำงกำรแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์	อำจกระท�ำได้เฉพำะเมื่อควำมส�ำคัญของ

วัตถุประสงค์มนี�ำ้หนักเหนอืควำมเสี่ยง	และภำระต่ออำสำสมัครวจิัย

	 ๑๗.	 โครงกำรวิจัยทำงกำรแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ทุกโครงกำรต้องได้รับกำรประเมิน

ล่วงหน้ำอย่ำงรอบคอบในเรื่องควำมเสี่ยงและภำระต่ำงๆ	 ที่คำดว่ำจะเกิดขึ้นกับบุคคล

และกลุ่มบุคคลที่เข้ำร่วมกำรศึกษำวิจัย	 เปรียบเทียบกับประโยชน์ที่คำดว่ำจะเกิดขึ้น 

กับพวกเขำ	และกับบุคคลหรือกลุ่มบุคคลที่มีปัญหำเกี่ยวกับเรื่องที่ท�ำกำรวิจัยจะต้องมี

มำตรกำรในกำรลดควำมเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด.	จะต้องมีกำรก�ำกับดูแล	ประเมิน	และ

บันทกึควำมเสี่ยงอย่ำงต่อเนื่องโดยผู้วจิัย

	 ๑๘.	 แพทย์ไม่อำจเข้ำร่วมในกำรศึกษำวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์	 เว้นแต่จะม่ันใจได้ว่ำ	ควำมเสี่ยง 

ต่ำงๆ	 ได้รับกำรประเมินอย่ำงเหมำะสมและสำมำรถบริหำรจัดกำรได้อย่ำงน่ำพอใจ	 

เมื่อพบว่ำควำมเสี่ยงต่ำงๆ	มีน�้ำหนักเหนือประโยชน์ที่คำดว่ำจะเกิดขึ้น	หรือเมื่อได้ผลที่ 

ชัดเจนเป็นข้อสรุปที่สมบูรณ์แล้ว	 แพทย์ต้องประเมินว่ำ	 จะท�ำกำรศึกษำต่อไป	หรือ 

ปรับเปลี่ยนวธิกีำรศกึษำ	หรอืหยุดกำรศกึษำทันที

กลุ่มและบุคคลเปรำะบำง

	 ๑๙.	 บำงกลุ่มและบำงบุคคลมีควำมเปรำะบำงเป็นพิเศษ	 และอำจเพิ่มโอกำสในกำรกระท�ำ 

สิ่งที่ผิดหรือก่อให้เกิดอันตรำยเพิ่มขึ้นกลุ่มและบุคคลเปรำะบำงทั้งหมด	ควรได้รับกำร

พจิำรณำให้ควำมคุ้มครองเป็นพเิศษ

	 ๒๐.	 กำรวิจัยทำงกำรแพทย์ในกลุ่มเปรำะบำงกระท�ำได้เฉพำะเมื่อกำรวิจัยนั้นตอบสนองต่อควำม

จ�ำเป็นทำงสุขภำพ	หรืออยู่ในล�ำดับควำมส�ำคัญของกลุ่มนั้นๆ	และไม่สำมำรถวิจัยได้ในกลุ่ม

ที่ไม่เปรำะบำง.	นอกจำกนัน้	กลุ่มเปรำะบำงนี้ควรได้รับประโยชน์จำกควำมรู้	เวชปฏบิัติ	และ

มำตรกำร	ซึ่งเป็นผลจำกกำรวจิัย
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ข้อก�ำหนดทำงวชิำกำรและโครงร่ำงกำรวจิัย

	 ๒๑.	 กำรศกึษำวจัิยทำงกำรแพทย์ทีเ่กีย่วข้องกับมนุษย์ต้องสอดคล้องกับหลักกำรทำงวทิยำศำสตร์ 

ที่เป็นที่ยอมรบักนัทัว่ไป	โดยต้องอยู่บนพื้นฐำนของควำมรู้แจ้งแทงตลอดจำกเอกสำรวชิำกำร 

และจำกแหล่งข้อมูลควำมรู้อื่นๆ	ที่เกี่ยวข้อง	ตลอดจนมผีลกำรศกึษำวจิัยทำงห้องปฏบิัตกิำร

อย่ำงเพยีงพอ	รวมทัง้ในกรณทีี่เหมำะสม	ควรมผีลกำรศกึษำวจิยัในสตัว์ทดลอง.	จะต้องเคำรพ

ในสวัสดภิำพของสัตว์ทดลองที่ใช้ในกำรวจิัยด้วย

	 ๒๒.	 กำรศกึษำวจิัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ทุกกำรศกึษำจะต้องแสดงกำรออกแบบและวธิดี�ำเนนิกำร

โดยแสดงเหตุผลไว้อย่ำงชัดเจนในโครงร่ำงกำรวิจัย	โครงร่ำงกำรวิจัยจะต้องมีหัวข้อแสดง

ข้อพจิำรณำด้ำนจรยิธรรมที่เกี่ยวข้อง	และควรบ่งชี้ว่ำ	 ได้ปฏบิัตติำมหลักกำรตำมปฏญิญำนี้ 

อย่ำงไร.	โครงร่ำงกำรวจัิยควรมข้ีอมูลเกีย่วกับกำรให้ทุน	 ผู้สนับสนุนกำรวจัิย	สถำบันทีสั่งกัด	 

ผลประโยชน์ทับซ้อนต่ำงๆ	ที่อำจมี	สิ่งจูงใจส�ำหรับอำสำสมัครและข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับ

กำรให้กำรรักษำ	และ/หรือกำรชดเชยแก่อำสำสมัครที่ได้รับอันตรำยอันเป็นผลจำกกำร 

เข้ำร่วมในกำรศึกษำวิจัยในกำรวิจัยทำงคลินิก	 โครงร่ำงกำรวิจัยต้องอธิบำยเรื่องกำรจัดให้มี

สิ่งต่ำงๆ	ภำยหลังกำรวจิัยอย่ำงเหมำะสมด้วย

คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

	 ๒๓.	 ต้องยื่นเสนอโครงร่ำงกำรวิจัยต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมที่เกี่ยวข้อง	เพื่อพิจำรณำ	วิจำรณ์	 

แนะน�ำ	 และอนุมัติก่อนเริ่มท�ำกำรศึกษำวิจัย.คณะกรรมกำรดังกล่ำว	 จะต้องท�ำหน้ำที่

อย่ำงโปร่งใส	จะต้องเป็นอิสระจำกผู้วิจัย	 ผู้สนับสนุนกำรวิจัย	และอิทธิพลครอบง�ำใดๆ	 

และต้องมีคุณสมบัติที่เหมำะสม.	 	จะต้องพิจำรณำด�ำเนินกำรตำมกฎหมำยและระเบียบ 

ข้อบังคับของประเทศต่ำงๆ	ที่โครงกำรวจิัยเข้ำไปด�ำเนนิกำร	รวมทัง้ต้องพจิำรณำด�ำเนนิกำร 

ตำมปทัสถำนและมำตรฐำนสำกลที่เกี่ยวข้อง	ทั้งนี้ปทัสถำนและมำตรฐำนเหล่ำนี้จะต้อง 

ไม่ยอมให้มีกำรลดหย่อน	 หรือขจัดขัดขวำงกำรปกป้องอำสำสมัครวิจัยข้อใดๆ	 ตำมที่ 

ก�ำหนดไว้ในปฏญิญำนี้	คณะกรรมกำรมสีทิธทิี่จะก�ำกับดูแลกำรศกึษำวจิัยที่ก�ำลังด�ำเนนิอยู่.		

ผู้จัยต้องให้ข้อมูลเพื่อกำรก�ำกับดูแลแก่คณะกรรมกำร	โดยเฉพำะข้อมูลเกี่ยวกับเหตุกำรณ์

ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรงทุกเหตุกำรณ์.	 	จะต้องไม่มีกำรเปลี่ยนแปลงใดๆ	ในโครงร่ำงกำรวิจัย

โดยไม่ผ่ำนกำรพจิำรณำและเห็นชอบจำกคณะกรรมกำร.		หลังสิ้นสุดกำรวจิัย	ผู้วจิัยจะต้อง

ส่งรำยงำนฉบับสมบูรณ์ที่มสีรุปย่อของผลและข้อสรุปกำรศกึษำต่อคณะกรรมกำร

ควำมเป็นส่วนตัวและควำมลับ

	 ๒๔.	 จะต้องด�ำเนินกำรตำมข้อพึงระวังทุกข้อเพื่อคุ้มครองควำมเป็นส่วนตัวของอำสำสมัครวิจัย	

และควำมลับของข้อมูลส่วนบุคคลของพวกเขำ
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ควำมยนิยอมจำกควำมเข้ำใจถ่องแท้

	 ๒๕.	 กำรเข้ำร่วมเป็นอำสำสมัครของกำรวิจัยทำงกำรแพทย์ของบุคคลที่สำมำรถให้กำรยินยอม 

ได้ด้วยตนเอง	ต้องเป็นไปโดยสมัครใจ.	 	แม้อำจเป็นกำรเหมำะสมที่จะปรึกษำหำรือสมำชิก 

ในครอบครัวหรือผู้น�ำชุมชน	จะไม่มีผู้ที่สำมำรถให้ควำมยินยอมด้วยตนเองคนใดถูกคัดเลือก

เข้ำเป็นอำสำสมัครในกำรศกึษำวจิัยได้	เว้นแต่จะสมัครใจโดยอสิระ

	 ๒๖.	 ในกำรวิจัยทำงกำรแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับอำสำสมัครที่สำมำรถให้กำรยินยอมด้วยตนเอง	 

ผู้ที่อำจเป็นอำสำสมัครแต่ละคนจะต้องได้รับข้อมูลอย่ำงเพียงพอในเรื่องวัตถุประสงค์ของ

กำรวิจัย	 วิธีกำรศึกษำ	แหล่งทุน	ผลประโยชน์ทับซ้อนใดๆ	ที่อำจมี	สถำบันที่สังกัดของ 

ผู้วิจัย	ประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับและควำมเสี่ยงที่อำจจะเกิดขึ้นจำกกำรศึกษำ	และควำม 

ไม่สะดวกสบำยที่อำจเกดิขึ้น	รวมทัง้สิ่งที่จะจดัให้ภำยหลงักำรวจิยัเสรจ็สิ้น	และประเดน็อืน่ๆ	

ที่เกี่ยวข้องกับกำรศึกษำวิจัย.	 	 ผู้ที่อำจเป็นอำสำสมัครจะต้องได้รับแจ้งถึงสิทธิที่จะปฏิเสธ

ไม่เข้ำร่วม	หรือถอนกำรยินยอมเมื่อใดก็ได้โดยจะไม่ถูกตอบโต้ใดๆ.	ควรให้ควำมสนใจ 

เป็นพิเศษในเรื่องข้อมูลข่ำวสำรเฉพำะที่ผู ้อำจเป็นอำสำสมัครจ�ำเป็นต้องได้รับรวมทั้ง 

วิธีน�ำส่งข้อมูลข่ำวสำรนั้นแก่อำสำสมัคร	หลังจำกแน่ใจได้แล้วว่ำ	ผู้อำจเป็นอำสำสมัคร

เข้ำใจข้อมูลข่ำวสำรดีแล้ว	แพทย์หรือผู้มีคุณสมบัติเหมำะสมคนอื่นจะต้องมีกำรด�ำเนินกำร 

ขอควำมยินยอมโดยสมัครใจอย่ำงแท้จริงจำกผู ้ที่อำจเป็นอำสำสมัคร	 โดยควรเป็น 

กำรยินยอมเป็นลำยลักษณ์อักษร.	 	 ถ้ำไม่สำมำรถให้กำรยินยอมเป็นลำยลักษณ์อักษร	 

กำรยินยอมโดยไม่เป ็นลำยลักษณ์อักษรจะต้องมีกำรบันทึกเป็นหลักฐำนไว ้พร ้อม

พยำนbอำสำสมัครวิจัยทำงกำรแพทย์ทุกรำยควรได้รับข้อเสนอทำงเลือกในกำรได้รับแจ้งผล

โดยทั่วไปและผลลัพธ์ของกำรศกึษำ

	 ๒๗.	 ในกำรขอควำมยินยอมจำกอำสำสมัครผู้เข้ำร่วมกำรศึกษำวิจัย	 แพทย์ต้องระมัดระวัง 

เป็นพิเศษ	หำกผู้ที่อำจเป็นอำสำสมัครมีควำมสัมพันธ์เชิงพึ่งพิงกับแพทย์	หรืออำจต้อง

ยินยอมภำยใต้กำรบังคับข่มขู่.	 	 ในสถำนกำรณ์ดังกล่ำว	กำรขอควำมยินยอมจะต้องกระท�ำ

โดยบุคคลผู้มีคุณสมบัติเหมำะสมคนอื่น	ซึ่งไม่มีควำมสัมพันธ์เชิงพึ่งพิงโดยสิ้นเชิงกับผู้ที่ 

อำจเป็นอำสำสมัคร

	 ๒๘.	 ส�ำหรับผู้ที่อำจเป็นอำสำสมัครซึ่งไม่สำมำรถให้ควำมยินยอมด้วยตนเอง	แพทย์ต้องขอควำม

ยินยอมจำกผู้แทนโดยชอบธรรม.	 	 บุคคลเหล่ำนี้จะต้องไม่ถูกคัดเลือกเข้ำสู่กำรศึกษำวิจัยที่

ไม่มีแนวโน้มที่จะมีประโยชน์โดยตรงแก่พวกเขำ	 เว้นแต่มีควำมตั้งใจจะส่งเสริมสุขภำพของ

กลุ่มที่มีบุคคลเหล่ำนี้เป็นตัวแทน	โดยที่กำรวิจัยไม่สำมำรถกระท�ำได้ในบุคคลที่สำมำรถให้

ควำมยนิยอมได้ด้วยตนเอง	และกำรวจิัยก่อให้เกดิควำมเสี่ยงต�่ำสุดและภำระต�่ำสุดเท่ำนัน้

	 ๒๙.	 เมื่อผู้ที่อำจเป็นอำสำสมัครจัดอยู่ในกลุ่มไม่สำมำรถให้ควำมยินยอม	(consent)	ด้วยตนเอง	

แต่สำมำรถให้ควำมยอมรับ	 (assent)	กำรตัดสินใจในกำรเข้ำร่วมกำรเป็นอำสำสมัครวิจัย  

แพทย์ต ้องขอกำรยอมรับเพิ่มเติมจำกควำมยินยอมที่ ให ้โดยผู ้แทนโดยชอบธรรม.		 

กำรไม่ยอมรับ	(dissent)	ของผู้ที่อำจเป็นอำสำสมัครควรได้รับควำมเคำรพ
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	 ๓๐.	 กำรวิจัยในอำสำสมัครที่ไร้ควำมสำมำรถในกำรให้ควำมยินยอมจำกสภำพร่ำงกำยหรือจิตใจ	

ตัวอย่ำงเช่น	ผู้ป่วยที่หมดสต	ิอำจกระท�ำได้เฉพำะกรณีที่ภำวะทำงร่ำงกำยและจิตใจที่ท�ำให ้

ไม่สำมำรถให้ควำมยนิยอมนัน้	เป็นลักษณะทีจ่�ำเป็นทีจ่ะต้องท�ำกำรศกึษำวจัิย.	ในสภำพแวดล้อม 

เช่นนั้น	แพทย์จะต้องขอควำมยินยอมจำกผู้แทนโดยชอบธรรม.	ถ้ำไม่มีผู้แทนโดยชอบธรรม

ให้ขอควำมยินยอมได้	และกำรวิจัยไม่สำมำรถรอได้	อำจท�ำกำรศึกษำไปได้โดยไม่ต้องได้รับ

กำรยินยอม	ถ้ำหำกมีเหตุผลพิเศษที่จะต้องคัดเลือกผู้ป่วยนั้นเข้ำสู่กำรวิจัย	ถ้ำภำวะที่ท�ำให้

ผู้ป่วยไม่สำมำรถให้ควำมยินยอมได้นั้นได้ระบุไว้แล้วในโครงร่ำงกำรวิจัย	ซึ่งคณะกรรมกำร

จริยธรรมได้อนุมัติไว้แล้ว.	ทั้งนี้จะต้องมีกำรขอควำมยินยอมให้อำสำสมัครอยู่ในโครงกำร

วจิัยต่อไปโดยเร็วที่สุดจำกตัวอำสำสมัครหรอืผู้แทนโดยชอบธรรม

	 ๓๑.	 แพทย์ต้องให้ข้อมูลอย่ำงครบถ้วนแก่ผู้ป่วยว่ำ	มีด้ำนใดของกำรรักษำของแพทย์ที่เกี่ยวข้อง 

กับกำรวิจัย.	กำรปฏิเสธของผู้ป่วยที่จะไม่เข้ำร่วมกำรศึกษำหรือกำรตัดสินใจที่จะถอนตัว

จำกกำรศึกษำจะต้องไม่ก่อให้เกิดผลไม่พึงประสงค์ใดๆ	ต่อควำมสัมพันธ์อันดีระหว่ำงผู้ป่วย

กับแพทย์

	 ๓๒.	 ส�ำหรับกำรวิจัยทำงกำรแพทย์ที่ใช้วัสดุหรือข้อมูลที่เชื่อมโยงตัวบุคคลได้	 เช่นกำรวิจัยกับ

วัสดุหรือข้อมูลที่อยู่ในธนำคำรชีววัตถุ	หรือแหล่งข้อมูลลักษณะเดียวกัน	แพทย์ต้องขอ

ควำมยนิยอมเพื่อกำร	เก็บ	รักษำ	และ/หรอื	ใช้.	อำจมกีรณยีกเว้น	หำกกำรขอควำมยนิยอม 

เป็นไปไม่ได้	หรือปฏิบัติไม่ได้	 ในกรณีเช่นนั้น	กำรวิจัยอำจกระท�ำได้เฉพำะเมื่อได้รับกำร

พจิำรณำและอนุมัตจิำกคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัย

กำรใช้ยำหลอก

	 ๓๓.	 ประโยชน์	ควำมเสี่ยง	ภำระ	และประสิทธิผลของวิธีกำรใหม่ๆ	จะต้องทดสอบเปรียบเทียบ 

กับวิธีกำรที่ดีที่สุดที่พิสูจน์แล้ว	 ยกเว้นในกรณีต่อไปนี้:	 เมื่อยังไม่มีวิธีกำรที่พิสูจน์แล้ว	 

กำรใช้ยำหลอกหรอืไม่มวีธิกีำรรกัษำเป็นตวัเปรยีบเทยีบสำมำรถยอมรบัได้	หรอืเมือ่มเีหตผุล 

ทำงด้ำนระเบียบวิธีวิจัยที่มีน�้ำหนักมำกและน่ำเชื่อถือทำงวิชำกำรที่จะใช้วิธีกำรรักษำอื่น 

ที่มีประสิทธิผลน้อยกว่ำวิธีที่พิสูจน์แล้วว่ำดีที่สุด	 ว่ำกำรใช้ยำหลอกหรือไม่มีวิธีรักษำ 

เป็นตัวเปรียบเทียบ	 เป็นควำมจ�ำเป็นเพื่อพิสูจน์ประสิทธิผลหรือควำมปลอดภัยของ 

วิธีวิจัยใหม่นั้นและผู้ป่วยที่ได้รับวิธีกำรรักษำอื่นที่มีประสิทธิผลน้อยกว่ำวิธีกำรที่ดีที่สุด	 

หรือยำหลอก	หรือไม่ให้กำรรักษำจะไม่มีควำมเสี่ยงเพิ่มขึ้นที่จะได้รับอันตรำยร้ำยแรง	 

หรือไม่สำมำรถแก้ไขให้คืนดีได้	 อันเป็นผลจำกกำรไม่ได้รับวิธีกำรรักษำที่ดีที่สุดจะต้อง

ระมัดระวังอย่ำงเต็มที่ที่จะหลกีเลี่ยงไม่น�ำทำงเลอืกนี้ไปใช้ในทำงที่ผดิ

สิ่งที่จัดให้หลังกำรวจิัยเสร็จสิ้น

	 ๓๔.	 ก่อนกำรวิจัยทำงคลินิก	ผู้สนับสนุนกำรวิจัย	ผู้วิจัย	และรัฐบำลของประเทศเจ้ำบ้ำน	ควร

ก�ำหนดสิ่งที่จะจัดให้หลังกำรวิจัยเสร็จสิ้นให้อำสำสมัครวิจัยทุกคนที่ยังจ�ำเป็นต้องใช้วิธีกำร
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รักษำที่ระบุว่ำเป็นสิทธิประโยชน์ในกำรวิจัย	สำมำรถเข้ำถึงได้.	ข้อมูลข่ำวสำรนี้ต้องเปิดเผย

ต่อผู้เข้ำร่วมกำรวจิัยในระหว่ำงกระบวนกำรขอควำมยนิยอม

กำรลงทะเบยีนกำรวจิัยและกำรตพีมิพ์และเผยแพร่ผลกำรวจิัย

	 ๓๕.	 กำรศึกษำวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ทุกโครงกำรจะต้องลงทะเบียนกับฐำนข้อมูลที่สำธำรณะ

สำมำรถเข้ำถงึได้	ก่อนกำรคัดเลอืกอำสำสมัครคนแรก

	 ๓๖.	 ผู้วิจัย	ผู้นิพนธ์	ผู้สนับสนุนกำรวิจัย	บรรณำธิกำร	และผู้พิมพ์	ล้วนมีพันธะทำงจริยธรรม 

ในกำรตีพิมพ์และเผยแพร่ผลกำรวิจัย.	 	ผู้วิจัยมีหน้ำที่ต้องน�ำผลวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย ์

ของตนให้สำธำรณชนสำมำรถใช้ประโยชน์ได้	 โดยจะต้องรับผิดชอบต่อควำมสมบูรณ์และ 

ถูกต้องของรำยงำนของตน.	ทุกฝ่ำยควรปฏิบัติตำมแนวทำงที่เป็นที่ยอมรับในกำรรำยงำน

อย่ำงมีจริยธรรม.	ผลทั้งที่เป็นลบหรือสรุปไม่ได้จะต้องตีพิมพ์เผยแพร่	หรือให้สำธำรณะ

สำมำรถใช้ประโยชน์ได้โดยวธิอีื่น	เช่นเดยีวกับผลที่เป็นบวก.		แหล่งทุน	สถำบันที่สังกัด	และ

ผลประโยชน์ทับซ้อน	จะต้องมีกำรเปิดเผยในกำรตีพิมพ์.	 	รำยงำนกำรวิจัยใดๆ	ที่ไม่ปฏิบัติ

ตำมหลักกำรต่ำงๆ	ในปฏญิญำนี้ไม่ควรรับไว้ตพีมิพ์.

วธิกีำรที่ยังไม่ผ่ำนกำรพสิูจน์ในเวชปฏบิัติ

	 ๓๗.	 ในกำรรักษำผู ้ป่วยแต่ละรำย	 เมื่อยังไม่มีวิธีกำรที่พิสูจน์แล้ว	 หรือวิธีกำรอื่นๆ	 มีกำร

พิสูจน์แล้วว่ำ	 ไม่มีประสิทธิผล	หลังจำกได้ปรึกษำหำรือผู้เชี่ยวชำญแล้ว	 และได้รับควำม 

ยินยอมจำกผู้ป่วยหรือผู้แทนโดนชอบธรรมแล้ว	แพทย์อำจเลือกใช้วิธีกำรที่ยังไม่ผ่ำนกำร 

พิสูจน์ได้	หำกแพทย์มีดุลพินิจว่ำ	จะมีควำมหวังในกำรช่วยชีวิตผู้ป่วย	หรือช่วยฟื้นฟูสุขภำพ	 

หรือลดควำมทุกข์ทรมำนของผู้ป่วยลง.	 	และวิธีกำรดังกล่ำวนี้ควรน�ำไปเป็นวัตถุประสงค์

ของกำรวิจัย	 โดยออกแบบเพื่อประเมินผลด้ำนควำมปลอดภัย	 และประสิทธิผลต่อไป.		 

ในทุกรำย	ข้อมูลข่ำวสำรใหม่ๆ	จะต้องได้รับกำรบันทกึ	และในกรณทีี่เหมำะสม	ควรเผยแพร่

ต่อสำธำรณะ
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