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Nuremberg 
Code (1947) After Germany defeated in 2nd world 

war

Tedford Taylor (US attorney) found 
evidences of clinical trial in Nazi 
camps. Military court in  Nuremberg, 
Germany considered this case as 
The Doctor’s trial or Medical Case
•The military court judged that 12 medical 
Cases were ethical research misconduct. In 
August 1947, 16  defendants were in jail and 7 
defendants were sentenced to death.

Basic principle which consisted of 10 
rules has been called“Nuremberg Code” 
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The Doctor’s trial

Source of photos: (Wikipedia, 2021)
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Nazi prisoners
Source of photos: (Wikipedia, 2021)
https://en.wikipedia.org/wiki/Nuremberg_trials
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A SUMMARY 
OF THE 

NUREMBURG 
CODE

การยนิยอมโดยสมคัรใจของผู้เข้าร่วมการวจิยัในมนุษย์เป็นสิ=งจาํเป็นอย่างยิ=ง

ความเคร่งครัดทางวทิยาศาสตร์

การออกแบบการวจิยัที=ดแีละเหมาะสม

หลกีเลี=ยงความทุกข์ทรมานที=ไม่จาํเป็นต่อผู้เข้าร่วมการวจิยั

การเสียชีวติหรือการบาดเจบ็รุนแรงต้องไม่เป็นผลลพัธ์ที=คาดว่าจะเกดิขึNนจากการวจิยั

ต้องชั=งนํNาหนักความเสี=ยงเทยีบกบัความสําคญัของปัญหาวจิยั

มกีารเตรียมการและสิ=งอาํนวยความสะดวกที=เพยีงพอเพื=อปกป้องผู้เข้าร่วมการวจิยั

นักวจิยัต้องมคุีณสมบัตแิละความเชี=ยวชาญทางวชิาการที=เหมาะสม

ผู้เข้าร่วมการวจิยัต้องมอีสิระในการถอนตวัออกจากการวจิยัได้ตลอดเวลา

นักวจิยัต้องสามารถยุตกิารวจิยัได้ทนัท ีหากพบว่าการดาํเนินการอาจก่อให้เกดิอนัตราย
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Development
Nuremberg Code             Declaration of Helsinki
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Declaration of Helsinki, 1964

สมาคมแพทยโ์ลก (World Medical Association) ได้
จดัทาํแนวทางจริยธรรมการวจิยัในมนุษยโ์ดยอาศยัหลกัการจาก 

Nuremberg Code และแนวทางดงักล่าวไดรั้บการรับรองใน
การประชุม World Medical Assembly ครั$งที( 18 ณ 

เมืองเฮลซิงกิ ประเทศฟินแลนด ์โดยเรียกวา่ “Declaration of 
Helsinki” (คาํแนะนาํเพืKอเป็นแนวทางแก่แพทยใ์นการทาํวจิยัทาง
คลินิก) ต่อมาเมืKอกาลเวลาผา่นไป แนวทางดงักล่าวไดรั้บการปรับปรุงแกไ้ข

หลายครัP ง และในปี ค.ศ. 2013 ไดใ้ชชื้Kออยา่งเป็นทางการวา่ “World 
Medical Association Declaration of 
Helsinki: Ethical Principles for Medical 
Research Involving Human Subjects”
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แนวทางจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของประเทศไทย
(National guideline for human research 
ethics in Thailand)

เครือข่ายคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย์แห่งประเทศไทย (Forum for 

Ethical Review Committees in Thailand: 

FERCIT) ได้จัดทําแนวทางจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย์ ซ่ึงเผยแพร่โดยสํานักงานการวิจัยแห่งชาติ 

(National Research Council of Thailand)
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หลกัการสําคญัของ
แนวทางจริยธรรมการ

วจิยัในมนุษย์ของไทย

9

การเคารพในศักดิ-ศรีและสิทธิของมนุษย์

ผูเ้ขา้ร่วมตอ้งสมคัรใจ มีสิทธิรับรู้ขอ้มูลครบถว้น และถอนตวัไดต้ลอดเวลา

การขอความยนิยอมโดยรู้ข้อมูล (Informed Consent)
ตอ้งอธิบายวตัถุประสงค ์ขัCนตอน ความเสีDยง ประโยชน ์และการคุม้ครองขอ้มูลอยา่งชดัเจน

การก่อประโยชน์และไม่ก่ออนัตราย

ความเสีDยงตอ้งอยูใ่นระดบัทีDยอมรับได ้และมีมาตรการลดอนัตราย

ความยุตธิรรมในการคดัเลือกกลุ่มตวัอย่าง

ไม่เลือกกลุ่มเปราะบางโดยไม่จาํเป็น และไม่เอาเปรียบผูเ้ขา้ร่วม

การคุ้มครองความเป็นส่วนตวัและความลบัของข้อมูล

ขอ้มูลส่วนบุคคลตอ้งไดรั้บการปกป้องและใชเ้พืDอการวจิยัเท่านัCน

ความรับผดิชอบของนักวจิยั

นกัวจิยัตอ้งมีความรู้ ความสามารถ และปฏิบติัตามหลกัจริยธรรมอยา่งเคร่งครัด



การพจิารณาโครงการวจิยัในประเทศไทย

โครงการวิจัยในมนุษย์ต้องผ่านการรับรองจาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

(REC/IRB) ก่อนดําเนินการ โดยแบ่งระดับการ

พิจารณา เช่น

• Exempt review

• Expedited review

• Full board review

ขึ้นอยู่กับระดับความเส่ียงของการวิจัย
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วตัถุประสงค์ของ
แนวทางจริยธรรม
การวจิยัในมนุษย์

ของประเทศไทย
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เพื$อให้มั$นใจว่าศักดิ4ศรี สิทธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยู่ที$ดขีองผู้เข้าร่วมการ

วจิยัได้รับการคุ้มครอง และผลการวจิยัมคีวามน่าเชื$อถือ

เพื$อใช้เป็นแนวทางสําหรับนักวจิยั คณะกรรมการจริยธรรม องค์กร สถาบัน และ

บุคคลที$เกี$ยวข้องกบัจริยธรรมการวจิยั

เพื$อใช้เป็นพืNนฐานให้คณะกรรมการจริยธรรมจดัทาํระเบียบปฏบิัตงิานมาตรฐาน 

(Standard Operating Procedure: SOP) สําหรับการ
พจิารณาและอนุมตัโิครงการวจิยัด้านชีวการแพทย์ที$ดาํเนินการภายในแต่ละสถาบัน



The Belmont Report 
and Basic Ethical 
Principles (1978)
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หลกัการ
พื)นฐานของ
จริยธรรม

การวจิยั
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1. การเคารพในศักดิ-ศรีและสิทธิของบุคคล 
(Respect for Persons)

2. การก่อประโยชน์และลดความเสีBยงให้น้อยทีBสุด 

(Beneficence: Minimize Risk)

3. ความยุตธิรรม (Justice)



1. Respect for person
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การเคารพในศักดิ-ศรีและสิทธิของบุคคล

(Respect for Persons)

ครอบคลุมหลกัการทั-งหมดที1เกี1ยวขอ้งกบัความเป็นอิสระในการ

ตดัสินใจ การเขา้ร่วมโดยสมคัรใจ และการเคารพบริบททางวฒันธรรม 

ไดแ้ก่

• การให้ความยนิยอมโดยรู้ข้อมูลและความเป็นอสิระในการตดัสินใจ
(Informed consent & autonomy)

• การเข้าร่วมโดยสมคัรใจและการหลกีเลี>ยงอทิธิพลหรือการชักจูงที>ไม่
เหมาะสม (Voluntariness & avoidance of 
undue influence)

• ความเป็นส่วนตวัและการรักษาความลบัของข้อมูล (Privacy 
& confidentiality)

• ความไวต่อวฒันธรรมและการเคารพความแตกต่างทางวฒันธรรม
(Cultural sensitivity & respect)
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การเคารพในศักดิ-ศรีและความเป็นอสิระของบุคคล 

(Respect for Persons: 
Autonomy)

• ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัตอ้งไดรั้บการปฏิบติัในฐานะบุคคลทีAมี
ความสามารถในการตดัสินใจดว้ยตนเอง

• การขอความยนิยอมตอ้งมีความชดัเจน เขา้ใจง่าย และเป็นไป

โดยสมคัรใจ

• ตอ้งมีมาตรการคุม้ครองเพิAมเติมสาํหรับกลุ่มเปราะบาง (เช่น 

ผูสู้งอาย ุเดก็ กลุ่มชาติพนัธ์ุ หรือผูที้Aมีขอ้จาํกดัดา้นการรู้หนงัสือ)

• ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัสามารถถอนตวัออกจากการวจิยัไดต้ลอดเวลา 
โดยไม่ถูกลงโทษหรือเสียสิทธิประโยชนใ์ด ๆ
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ความสมคัรใจในการเข้า
ร่วมและการหลกีเลีAยง
อทิธิพลหรือการชักจูงทีA

ไม่เหมาะสม

(Voluntarines
s and 

Avoidance of 
Undue 

Influence)
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การเข้าร่วมต้องเป็นไปโดยสมคัรใจอย่างแท้จริง

ค่าตอบแทนไม่ควรสูงจนเกนิไป (เพื@อหลกีเลี@ยงการบีบบังคบั

ทางอ้อม)

ต้องมกีารจดัการความสัมพนัธ์เชิงอาํนาจอย่างระมดัระวงั (เช่น 

ระหวา่ง ผูว้จิยักบัผูเ้ขา้ร่วม, ครู กบั นกัเรียน หรือ บุคลากรทาง

การแพทย ์กบั คนไข)้



ความเป็นส่วนตวัและการเกบ็รักษาความลบั 
(Privacy and 
Confidentiality)
• ปกป้องข้อมูลส่วนบุคคลผ่านการเข้ารหัส (coding), การทําให้ไม่

สามารถระบุตัวตนได้ (de-identification), การจัดเก็บท่ีปลอดภัย 

และการจํากัดการเข้าถึงข้อมูล

• เก็บรวบรวมเฉพาะข้อมูลท่ีจําเป็นต่อวัตถุประสงค์ของการวิจัย

เท่าน้ัน

• ต้องอธิบายเร่ืองการรักษาความลับให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเข้าใจอย่าง
ชัดเจน

• ต้องระมัดระวังเป็นพิเศษสําหรับชุมชนขนาดเล็ก ซึ่งอัตลักษณ์

หรือตัวตนของบุคคลอาจถูกจดจําหรือระบุได้โดยอ้อม

18



ความไวทางวัฒนธรรมและความเคารพ 
(Cultural Sensitivity and Respect)
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•ทําความเข้าใจบรรทัดฐานทางวัฒนธรรม ประเพณี และ

ลําดับช้ันทางสังคม

•ตรวจสอบให้แน่ใจว่าคําถาม ผู้สัมภาษณ์ และ

กระบวนการต่าง ๆ มีความเหมาะสม กับชุมชนนั้น ๆ

•หลีกเลี่ยงการตอกยํ้าภาพจําเชิงเหมารวม 

(stereotypes) หรือการสร้างมลทิน/การตีตรา 

(stigmatization)

•ประสานงานกับผู้นําชุมชน ตามความเหมาะสม



2. Beneficence (Minimize risk)
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หลกัการทาํประโยชน์และไม่ก่อให้เกดิอนัตราย 

(Beneficence)

21

•เพ่ิมประโยชน์สูงสุดและลดความเส่ียงให้เหลือน้อยท่ีสุด

สําหรับผู้เข้าร่วมวิจัย

•คํานึงถึงอันตรายท่ีไม่ใช่ทางกายภาพ เช่น ความทุกข์ระทม
ทางจิตใจ การสูญเสียความเป็นส่วนตัว ความเปราะบางทาง

วัฒนธรรม และความเสี่ยงต่อช่ือเสียง
•ตรวจสอบให้แน่ใจว่ากระบวนการวิจัยไม่ก่อให้เกิดอันตราย

ทางอารมณ์หรือสังคม

•มีการส่งต่อหรือให้ความช่วยเหลือ หากผู้เข้าร่วมรู้สึกไม่สบาย
ใจระหว่างการสัมภาษณ์ในประเด็นท่ีละเอียดอ่อน (เช่น เร่ือง

ความเหงา หรือปัญหาสุขภาพจิต)



การไม่ก่ออนัตราย (Non-Maleficence)
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•"ไม่สร้างความเสียหาย" (Do no harm)
•หลีกเล่ียงการกระทําท่ีอาจส่งผลเสีย ท้ังทางจิตใจ, สังคม, 

เศรษฐกิจ หรือทางวัฒนธรรม
•ใช้วิธีการท่ีช่วยลดความเส่ียง เช่น การสํารวจแบบไม่ระบุ

ตัวตน, การใช้ผู้สัมภาษณ์ท่ีผ่านการฝึกอบรม และการจัดหา
สถานท่ีสัมภาษณ์ท่ีปลอดภัย
•ปกป้องผู้เข้าร่วมจากการถูกบังคับ ความรู้สึกอับอาย หรือการ

ถูกติดป้ายตีตราในแง่ลบ



ความโปร่งใส 
(Transparency)
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•ต้องนําเสนอขั้นตอนการวิจัย ความ

เสี่ยง ผลประโยชน์ และวัตถุประสงค์

อย่างซ่ือสัตย์

•ต้องรายงานข้อมูลตามจริง โดยไม่มีการ

บิดเบือนหรือตกแต่งข้อมูล

•ต้องระบุหรือลดผลประโยชน์ทับซ้อน 

(Conflicts of interest) ให้เหลือน้อย

ที่สุด



3. Justice 
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ความยุตธิรรม (Justice)
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•คัดเลือกผู้เข้าร่วมอย่างเป็นธรรม ไม่ควรมีกลุ่ม

ใดกลุ่มหนึ่งต้องรับภาระหนักเกินไป หรือถูกกีด

กันจากผลประโยชน์

•การสรรหาผู้เข้าร่วมต้องมีความเท่าเทียม

ครอบคลุมทั้งเพศ, ชาติพันธ์ุ, สถานะทาง

เศรษฐกิจและสังคม

•หลีกเลี่ยงการแสวงหาประโยชน์ จากชุมชนที่

เปราะบางหรือประชากรในพื้นที่ห่างไกล



การมีส่วนร่วมของชุมชน 

(Community Engagement)
(หากเกี่ยวข้องกับชุมชน)
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•ขอความยินยอมจากชุมชนหรือผู้ดูแลพื้นท่ี 

(gatekeepers) ในกรณีที่เป็นกลุ่มชาติพันธ์ุ

หรือพื้นที่ห่างไกล

•งานวิจัยควรสร้างคุณค่าให้แก่ชุมชน และ

สื่อสารผลการวิจัยกลับไปยังชุมชนเม่ือ

เหมาะสม



ความรับผดิชอบ 
(Accountability)
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•ผู้วิจัยต้องปฏิบัติตามการอนุมัติของ
คณะกรรมการจริยธรรม (IRB) ของสถาบัน

•เก็บรักษาเอกสารการวิจัย เพ่ือรองรับการ
ตรวจสอบ (audits)

•ดูแลให้ทีมงานทุกคนปฏิบัติอย่างมีจริยธรรม
รวมถึงผู้ช่วยและล่ามท่ีต้องผ่านการฝึกอบรมอย่าง
เหมาะสม
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หลกัการเบลมอนต์ แนวคดิทีBเกีBยวข้อง

การเคารพในบุคคล (Respect for 
Persons)

การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล (Informed consent), ความ
เป็นอิสระ (Autonomy), ความสมัครใจ (Voluntariness), การ

รักษาความลับ (Confidentiality), ความไวทางวัฒนธรรม (Cultural 

sensitivity)

การทําประโยชน์ (Beneficence) ลดอันตรายให้น้อยท่ีสุด (Minimize harm), เพ่ิมประโยชน์ให้สูงสุด 
(Maximize benefits), ความซ่ือตรง (Integrity), การไม่ก่ออันตราย 

(Non-maleficence)

ความยุติธรรม (Justice) การสรรหาอย่างเป็นธรรม (Fair recruitment), การมีส่วนร่วมของ
ชุมชน (Community engagement), ความรับผิดชอบ 

(Accountability)


