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Outline
 เร่ืองเล่าในอดีต

หลกัจริยธรรมวจิัยในต่างประเทศ

 กฎหมายที่เกีย่วข้องกบัการวจิัย

หลกัจริยธรรมวจิัยสากล



History of Medical Research
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ชมรมจริยธรรมการวจิัยในคนในประเทศไทย

3



Research Pre WWII
Edward Jenner (Edward Jenner (Edward Jenner (178917891789) Edward Jenner (Edward Jenner (1789

Smallpox Vaccine

Claude Bernard (Claude Bernard (18651865)Claude Bernard (Claude Bernard (
Ethical Maxims

Louis Pasteur (Louis Pasteur (18851885) Louis Pasteur (Louis Pasteur (1885
Rabies Vaccine

Walter Reed (Walter Reed (19001900)Walter Reed (Walter Reed (1900
Yellow Fever



 James Phipps

Edward JennerForum for Ethical Review Committee in Thailand
ชมรมจริยธรรมการวจิัยในคนในประเทศไทย



 Louis Pasteur injects his untested rabies vaccine into Louis Pasteur injects his untested rabies vaccine into 
Joseph Meister, the victim of an attack by a rabid dog. Joseph Meister, the victim of an attack by a rabid dog. 
The nine
Joseph Meister, the victim of an attack by a rabid dog. 
The nineThe nine-
Joseph Meister, the victim of an attack by a rabid dog. Joseph Meister, the victim of an attack by a rabid dog. Joseph Meister, the victim of an attack by a rabid dog. 
The nineThe nine-year
Joseph Meister, the victim of an attack by a rabid dog. 

yearyear-
Joseph Meister, the victim of an attack by a rabid dog. Joseph Meister, the victim of an attack by a rabid dog. Joseph Meister, the victim of an attack by a rabid dog. 

yearyear-old recovers.

Forum for Ethical Review Committee in Thailand
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Walter Reed 

Forum for Ethical Review Committee in Thailand
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He was a pioneer of naval hygiene in the Royal Navy. By 
conducting the first ever clinical trial on citrus fruit, vitamin C 
and scurvy.

James Lind 
Forum for Ethical Review Committee in Thailand
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Research Ethics Milestones
Trigger Eventsggggggggg Ethics Milestones

*The Nazi Experiments 1946
Nuremberg Code 1947

Jewish Chronic Disease Hospital 1960

The Thalidomide Study 1961
Amendments to  

the FDA Act 1962
*Milgram Study 1963

Declaration of 
Helsinki 1964

*From m “m “Protecting Study Volunteers in Researchch”  ” Dunn & Chadwick



Research Ethics Milestones
Trigger Eventsgggggggggggggggg Ethics Milestones

*The Beecher Article 1966

*The Syphilis Study Expose
The Belmont Report 1979

Consolidated HHS/FDA
Regulations 1981

CIOMS Guidelines 1982, 
ICH GCP1996

National Bio Ethics       

Advisory Committee

US Federal Regulations

Declaration of Helsinki 2013

Willowbrook 1972



During World War II

แพทย์ชาวนาซีท าการทดลองใน

ค่ายกกักนัเชลยศึก

ไม่มีการขอค ายนิยอม

ผลการทดลองมีผู้เสียชีวติหตหรือ

พกิารเป็นจ านวนมาก



Nazi Medical Experiments

 การทดลองบรรยากาศช้ันสูง

 การทดลองห้องแก๊ส

 การทดลองซัลฟานิลาไมด์

 การทดลองแช่แข็ง

 การทดลองน า้เคม็
 การทดลองโรคดซ่ีาน
 การท าหมนั
 การฉีดเช้ือโรค
 กระสุนยาพษิ
 การปลูกกระดูก กล้ามเน้ือ



The Nuremberg Military Tribunals in The Nuremberg Military Tribunals in 
1946

 แพทยช์าวเยอรมนั 23 คน
 ท าการทดลองทีผ่ดิมนษุยธรรม
ภายในคา่ยกกักนัเชลยศกึโดย
ปราศจากความปราน ีไรศ้ลีธรรม

 16 คนมคีวามผดิจรงิตามขอ้
กลา่วหา

 7 คนถกูตดัสนิประหารชวีติ



The Nuremberg Code (The Nuremberg Code (19471947)

 หลกัการของการขอค ายนิยอม

 สัดส่วนความเส่ียงและประโยชน์ทีจ่ะได้รัสัดส่วนความเส่ียงและประโยชน์ทีจ่ะได้รับ

 ความสามารถหรือสิทธิของอาสาสมคัรในการออก
จากการเป็นส่วนหน่ึงของงานวจิัย

http://www.hhs.gov/ohrp/references/nurcode.htm

As part of the verdict, the Court enumerated some rules for "Permissible 
Medical Experiments", now known as the “Nuremberg Code”. These rules 

include:



The The MilgramMilgram Study (Study (19631963)

 การทดลองดา้นพฤตกิรรม

 การแสดงละคร

 คร-ูนกัเรยีน
 ถกูกระแสไฟฟ้าชอ๊ด

Deception



Tea room trade study
• Study of homosexual sex in public toilets –

1960
• Arrests for homosexual conduct resulted 

from sex in public toilets
• Behavior stigmatized and illegal
• Sociologist Laud Humphrey decided to 

observe men who engaged in this type of 
sex by pretending to be the watcher for the 
police for these men.

• He made detailed description 
of 50 sex encounters.

Deception



HAVASUPAI INDIAN GENETIC STUDY

 Arizona State University
 (ASU) ศึกษาภาวะเบาหวานในอนิเดยีนแดง
 ชนเผ่าฮาวาซูไป (Havasupai) ทีอ่ยู่ในแกรนด์แคนยอน
 ปี พ.ศ. 2533 โดยเกบ็ตัวอย่างเลือดจาก 200 คน

 “สาเหตุของความผดิปกตทิางพฤติกรรม/ทางการแพทย์” 

 แต่ขณะส่ือสารกลบัเน้นเร่ืองเบาหวาน

 นักวจิัยน าตัวอย่างไปศึกษาเร่ืองอ่ืน 

 ให้ตัวอย่างแก่นักวจิัยคนอ่ืนด้วย

Mello MM and Wolf LE. The Havasupai Indian Tribe Case. Lessons for Mello MM and Wolf LE. The Havasupai Indian Tribe Case. Lessons for 
research involving stored biologic samples. NEJM 
Mello MM and Wolf LE. The Havasupai Indian Tribe Case. Lessons for Mello MM and Wolf LE. The Havasupai Indian Tribe Case. Lessons for 
research involving stored biologic samples. NEJM research involving stored biologic samples. NEJM 2010
Mello MM and Wolf LE. The Havasupai Indian Tribe Case. Lessons for 

20102010; 
Mello MM and Wolf LE. The Havasupai Indian Tribe Case. Lessons for Mello MM and Wolf LE. The Havasupai Indian Tribe Case. Lessons for Mello MM and Wolf LE. The Havasupai Indian Tribe Case. Lessons for 

2010; ; 363
Mello MM and Wolf LE. The Havasupai Indian Tribe Case. Lessons for 

363363: 
Mello MM and Wolf LE. The Havasupai Indian Tribe Case. Lessons for Mello MM and Wolf LE. The Havasupai Indian Tribe Case. Lessons for Mello MM and Wolf LE. The Havasupai Indian Tribe Case. Lessons for 

363: : 204
Mello MM and Wolf LE. The Havasupai Indian Tribe Case. Lessons for 

204204-
Mello MM and Wolf LE. The Havasupai Indian Tribe Case. Lessons for 

204204-5
Mello MM and Wolf LE. The Havasupai Indian Tribe Case. Lessons for Mello MM and Wolf LE. The Havasupai Indian Tribe Case. Lessons for Mello MM and Wolf LE. The Havasupai Indian Tribe Case. Lessons for Mello MM and Wolf LE. The Havasupai Indian Tribe Case. Lessons for 

-55555.



ประเดน็จริยธรรม
1. สาเหตุของโรคจิตเภทซ่ึงก่อประเด็นการกดีกนั 
2. การผสมพนัธ์ุในกลุ่มเดียวกนั เพราะสัมพนัธ์

กบัความเช่ือเผ่าที่ว่าจะน าอนัตรายมาสู่
ครอบครัว

3. ววิฒันาการชาติพนัธ์ุ เพราะบอกว่าบรรพบุรุษ
เคล่ือนย้ายถิ่นฐานข้ามทะเลแบริงซ่ึงค้านกบั
ความเช่ือของเผ่า



Tuskegee Syphilis Experiment (1932-1972)

 โครงการไดรั้บการสนับสนุนจากรัฐบาลโครงการไดรั้บการสนับสนุนจากรัฐบาล
สหรัฐ



สหรัฐ

คนผวิด า คนผวิด า 399 399 ทีป่่วยเป็นโรคซฟิิลิลสิถกูคนผวิด า คนผวิด า 399 399 399 ทปวยเปนโ
ชกัชวนเขา้รว่มโครงการ

 ไมไ่ดรั้บการชีแ้จงวา่เขา้รว่มโครงกการไมไดรบการชแจงวาเขารวม
อะไร ตวัเองป่วยเป็นอะไร

 ประโยชนค์อืไดรั้บอาหารกลางวันฟร ีค่ประโยชนค์อืไดรั้บอาหารกลางวันฟร ีคา่ประโยชนค์อืไดรั้บอาหารกลางวันฟร ีค่
เดนิทางฟร ีตรวจรา่งกายฟรี

 ไมไ่ดร้บัการรกัษา



Second phase began in Second phase began in 1933

 โครงการเพิม่กลุม่ควบคมุ 201 คน
 ท ัง้หมดเป็นคนผวิด า

 ประโยชนค์อืไดร้บัการตรวจศพ 

ฟรี

 ไมช่ีแ้จงรายละเอยีดเกีย่วกบัการ

วจิยั

 บอกเพยีง เป็นการทดลองเกีย่วกบั

เลอืดเสยี Bad Blood



New York Times Reported Tuskegee case in 1972

 หนังสือพมิพ์ลงข่าว

 น าเข้าสู่สภา ในปี ปปีีปีปปีป1973
 รัฐบาลต้องส่ังระงับการทดลอรัฐบาลต้องส่ังระงับการทดลอรัฐบาลต้องส่ังระงับการทดลอง

 รัฐบาลจ่ายค่าชดเชยให้ผู้เสี้้ เสีียชีวติฐ
และครอบครัว



Tuskegee Syphilis Experiment (1932-1972)

 Tuskegee Syphilis Experiment 
(
Tuskegee Syphilis Experiment Tuskegee Syphilis Experiment 
((1932
Tuskegee Syphilis Experiment 
19321932-

Tuskegee Syphilis Experiment Tuskegee Syphilis Experiment Tuskegee Syphilis Experiment 
19321932-1972

Tuskegee Syphilis Experiment Tuskegee Syphilis Experiment 
19721972)

 ปี ปี ปี 1997 1997 1997 ปธนปธนปธน.. คลนิตนั ออกมาขอ1997 1997 1997 ปธนปธนปธน คลนิตนั ออกมาขอคลนิตนั ออกมาขอคลนิตนั ออกมาขอ

โทษคนผวิด า ญาตขิองผูท้ีต่ก

คลนิตนั ออกมาขอคลนิตนั ออกมาขอ

โทษคนผวิด า ญาตขิองผูท้ีต่กโทษคนผวิด า ญาตขิองผูท้ีต่กเป็นโทษคนผวิด า ญาตขิองผูท้ีต่ก

อาสาสมคัร



The clearly unethical sexually transmitted infections 
inoculation studies which happened in the 1940s 

 The US Public Health Service “study” 
 Determine the prophylactic capabilities of penicillin.
 These studies were done on Guatemalan soldiers and 

prisoners
 Sexually Transmitted Diseases Inoculation Study. 

undue influence

Undue influence - an offer of an excessive, unwarranted, inappropriate or improper reward or other 
overture in order to obtain compliance, manipulating a person's choice through the controlling 
influence of a close relative and threatening to withdraw health services



Wednesday, December Wednesday, December 11, 11, , 2010Wednesday, December Wednesday, December 1, , , 201020102010
President Obama orders bioethics President Obama orders bioethics 

commission to investigatecommission to investigate
Guatemalan syphilis study

U.S. apologizes 
for newly revealed syphilis

Wednesday, December 

for newly revealed syphilis
experiments 

Wednesday, December 

for newly revealed syphilis

Wednesday, December 

for newly revealed syphilis
experiments experiments experiments done in 

Wednesday, December Wednesday, December 111 20102010

for newly revealed syphilis

Wednesday, December 

for newly revealed syphilis
done in done in Guatemala



Stigmatization



 “““ที่ผ่านมาเม่ือส้ินสุดการวิจัยแล้วผู้วิจัยมักมิได้กลับมบมาแจ้งผลการวิจัยแก่ส สุ
ผู้เข้าร่วมการวิจัยในชุมชนอีก 

ู
ออีกก ท าให้ชุมชนไม่สามารถน าผลการวิรรววิจัยมาต่อยอดู ุ

ให้เกดิประโยชน์อย่างยั่งยืนได้ 
ุุุ

ให้เกดิประโยชน์อย่างยั่งยืนได้ ให้เกดิประโยชน์อย่างยั่งยืนได้ โดยเฉพาะงานวิจัยของนักศึกษา ชาโดยเฉพาะงานวิจัยของนักศึกษา ชาโดยเฉพาะงานวิจัยของนักศึกษา ชาวบ้านแม้จะ
ทราบว่าเป็นส่วนหน่ึงของหลักสูตรที่นักศึกษาจะต้องผ่านจึงจะจจะะะจบการศึกษา ู
ได้รับปริญญาสมหวังของนักศึกษา และพลอยยินดีในความส าเร็จน้ัได้รับปริญญาสมหวังของนักศึกษา และพลอยยินดีในความส าเร็จน้ัได้รับปริญญาสมหวังของนักศึกษา และพลอยยินดีในความส าเร็จน้ัได้รับปริญญาสมหวังของนักศึกษา และพลอยยินดีในความส าเร็จน้ัน แต่ก็ยังได้รับปริญญาสมหวังของนักศึกษา และพลอยยินดีในความส าเร็จน้ั
อยากให้สถาบันการศึกษาได้สนับสนุนให้
ได้รับปริญญาสมหวังของนักศึกษา และพลอยยินดีในความส าเร็จน้ัได้รับปริญญาสมหวังของนักศึกษา และพลอยยินดีในความส าเร็จน้ั

ใใหห้น าผลการวิจัยของนักศึกษ
ได้รับปริญญาสมหวังของนักศึกษา และพลอยยินดีในความส าเร็จน้ัได้รับปริญญาสมหวังของนักศึกษา และพลอยยินดีในความส าเร็จน้ั

น าผลการวิจัยของนักศึกษน าผลการวิจัยของนักศึกษน าผลการวิจัยของนักศึกษามาพฒันา
ชุมชนอย่างเป็นรูปธรรมด้วยุ ู

ไดสนบ
ววยย”

ความคาดหวงัของชุมชนกบัการวจิยั

Post trial access to medicine



หลักเกณฑ์จริยธรรมสากล
ส าหรับการวิจยัในคน

Nuremberg Code (Nuremberg Code (19471947)


Nuremberg Code (Nuremberg Code (Nuremberg Code (
Declaration of Helsinki (

)
Declaration of Helsinki (Declaration of Helsinki (19641964)



Declaration of Helsinki (Declaration of Helsinki (
US Belmont Report (

Declaration of Helsinki (Declaration of Helsinki (Declaration of Helsinki (
US Belmont Report (US Belmont Report (197919791979)



US Belmont Report (US Belmont Report (
CIOMS

US Belmont Report (
CIOMSCIOMS’ 
US Belmont Report (US Belmont Report (US Belmont Report (US Belmont Report (
CIOMSCIOMS’ ’ s Guidelines (
US Belmont Report (

s Guidelines (s Guidelines (1991
)

19911991, 19911991, 19931993)


s Guidelines (s Guidelines (s Guidelines (
 ICH GCP Guidelines(

s Guidelines (s Guidelines (
ICH GCP Guidelines(ICH GCP Guidelines(ICH GCP Guidelines(1995

, 
1995199519951995)



The Nuremberg Code (The Nuremberg Code (19471947)

 หลกัการของการขอค ายนิยอม

 สัดส่วนความเส่ียงและประโยชน์ทีจ่ะได้รัสัดส่วนความเส่ียงและประโยชน์ทีจ่ะได้รับ

 ความสามารถหรือสิทธิของอาสาสมคัรในการออก
จากการเป็นส่วนหน่ึงของงานวจิัย

http://www.hhs.gov/ohrp/references/nurcode.htm

As part of the verdict, the Court enumerated some rules for "Permissible 
Medical Experiments", now known as the “Nuremberg Code”. These rules 

include:



Declaration of Helsinki (1964)

 เขียนโดยแพทยสมาคมโลกเขียนโดยแพทยสมาคมโลก (World Medical Association)

 การวจัิยทางการแพทย์ทีเ่กีย่วข้องกบัมนุษย์หมายรวมถึงการารศึกษาุ
ตัวอย่างหรือข้อมูลทีส่ามารถบ่งช้ีตัวผู้ป่วยด้วย

 การวจัิยทีเ่กีย่วข้องกบัมนุษย์ต้องผ่านความเห็นชอบจากคณคณะกรรมการุ
จริยธรรมการวจิัยที่เป็นอสิระ

 สวัสดิสวัสดิสวัสดภิาพผู้เข้าร่วมการวจัิยเป็นส่ิงพงึค านึงก่อนประโะโยชน์ต่อวิชาการู
และสังคม

 ต้องมีการขอค ายนิยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษร

 การทดสอบวธีิใหม่ต้องเทยีบกบัวธีิทีด่ทีีสุ่ดเท่าทีมี่ทีมี่อยู่ในปัจจุบัน

2013



Council for International Organizations of Medical 
Sciences 1982

• เน้นงานวิจัยที่เร่ิมต้นและให้ทุนวิจัยโดยประเทศที่เจริญ
แล้วน าไปด าเนินการวิจัยในประเทศด้อยพัฒนา

• เขียนโดย องค์การอนามัยโลก เป็น แนวทางจริยธรรม
วิจัยในคนที่ เน้นในเร่ือง การพิจารณาโครงการวิจัยของ
คณะกรรมการจริยธรรมวิจัยอิสระ และ การค านึงถึง
ผลประโยชน์ของอาสาสมัครวิจัย
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