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Nuremberg Code, 1947 
หลงัประเทศเยอรมีแพส้งครามในสงครามโลกคร้ังท่ี 2  

 

อยัการอเมริกนั Tedford Taylor พบหลกัฐานการทดลองทางการแพทยใ์นเชลยใน ค่ายกกักนั 

ในจ าเลยทั้งหมด มี 20 คนท่ีเป็นแพทย ์คดีน้ีจึงเรียกกนัทัว่ไปวา่ The Doctor’s trial หรือ 
Medical Case การพิจารณาคดีท าโดยศาลทหารท่ีเมือง Nuremberg ประเทศเยอรมนี 

 

 ศาลพิจารณาวา่ การทดลองทางการแพทยอ์ยา่งนอ้ย 12 การทดลองผดิจริยธรรม 

ศาลตดัสินเม่ือ เดือนสิงหาคม 1947 ใหจ้  าเลย 16 คนมีความผดิ และ 7 คน ถูกพิพากษาประหาร ชีวติ 

 

การทดลองทางการแพทยท่ี์ ยอมรับไดน้ั้นตอ้งประกอบดว้ยหลกัการพื้นฐาน (basic principle) 
ทั้งหมด 10 ขอ้ ต่อมาเรียกขอ้ก าาหนดน้ีวา่  

“Nuremberg Code”  
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A SUMMARY OF THE 

NUREMBURG CODE 

1. The voluntary consent of the human subject is
 absolutely essential.  

2. Scientificrigor  

3. Good design 

4. Avoid unnecessary suffering 

5. Death or serious injury should not be an expected 
outcome 

6. Risks weighed against importance of the problem 

7. Preparation/facilities to protect subject 

8. Scientificqualification of researcher 

9. Subject must be free to withdraw at any time 

10. Be able to stop study at any time  
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ความส าคญัโดยสรุป 

Nuremberg Code มุ่งเนน้สิทธิของบุคคลท่ีเขา้ร่วมโครงการวิจยั และ
หนา้ท่ี ผูว้ิจยัในการดูแลความปลอดภยัและเป็นอยูท่ี่ดีของบุคคลท่ีเขา้ร่วมใน
โครงการ วิจยั และถูกน าาไปเป็นพ้ืนฐานของแนวทางจริยธรรมวิจยัระดบัสากล
ฉบบัต่อมา คือ Declaration of Helsinki และหลกัการขอ้แรกท่ีวา่
การทดลองตอ้งขอความยนิยอม นั้นเป็นหวัขอ้ส าคญัของหลกัจริยธรรมการวิจยั
ทุกฉบบัในปัจจุบนั 
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Declaration of Helsinki, 1964 

กรรมการดา้นจริยธรรมของ The World Medical Association ไดจ้ดัท าแนวทางจริยธรรมการ
ทดลองในคนโดยใช ้Nuremberg Code เป็นพื้นฐานและ อนุมติัในคราวประชุมท่ีกรุงเฮลซิงกิ 
ประเทศฟินแลนด ์(XVIII World Medical Assembly) ท่ีประชุมใหใ้ชช่ื้อแนวทางวา่ 
Declaration of Helsinki (Recommendations  Guiding Doctors in Clinical Research) เพื่อไม่ให้
เป็นขอ้ผกูมดัเกินไป และมุ่งเนน้การแยกระหวา่งการวจิยัท่ีรวมกบัการรักษา และการวจิยัโดดๆ 
ในเวลาต่อมาจวบจนปัจจุบนั มีการปรับปรุงแกไ้ขหลายคร้ัง ฉบบัล่าสุดคือ ปี ค.ศ. 2013 ใชช่ื้อ
วา่ World Medical Association Declaration of Helsinki Ethical Principles for Medical 
Research Involving Human Subjects 
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CIOMS International Guidelines 

The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) ร่วมกบัองคก์าร
อนามยัโลกเสนอร่างแนวทางจริยธรรมช่ือ Proposed International Guidelines for Biomedical 

Research Involving Human Subjects ในปี ค.ศ. 1982 
 

 International Guidelines for Ethical Review of Epidemiological Studies (1991) 
 

International Guidelines for Ethical Review of Epidemiological Studies (1992) 
 

International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects (1993) 
approved by WHO Global Advisory Committee on Health Research and the Executive 

Committee of CIOMS 
 

International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans (2016) 
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ICH GCP 1996 

จากปัญหาขอ้ก าาหนดการข้ึนทะเบียนยาของแต่ละประเทศแตกต่างกนัท าให ้การ
วางจ าหน่ายยา ส้ินเปลืองค่าใชจ่้ายและใชเ้วลานาน นอกจากนั้นอาจน าไปสู่ 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

 

คณะกรรมการในยโุรปจึงริเร่ิมการท า harmonization เม่ือส าาเร็จจึงหารือความ
ร่วมมือกบัประเทศสหรัฐอเมริกาและญ่ีปุ่น และไดต้กลงร่วมมือกนั ในปี ค.ศ. 1990 
โดยจดัท าแผน International Conference on Harmonization Guidance for Industry 
E6 Good Clinical Practice: Consolidated Guidance in 1996 (ใหห้น่วยงานท่ีก าากบั
ดูแลยาของแต่ละประเทศน าไปปรับใชร่้วมกนั) 
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 Good clinical practice (GCP) เป็น international ethical and scientific 
quality standard ส าหรับการออกแบบการด าเนินการ การบนัทึก และการ
รายงานผลของการวจิยัท่ีเก่ียวขอ้งบุคคลเขา้ร่วมโครงการวจิยั การท าตาม
มาตรฐานน้ีจะท าใหส้าธารณชนเช่ือมัน่วา่อาสาสมคัรไดรั้บการปกป้องสิทธิ 
ความปลอดภยัและความเป็นอยูท่ี่ดี สอดคลอ้งกบัหลกัการซ่ึงมาจาก 
Declaration of Helsinki นอกจากนั้นขอ้มูลการวิจยัทางคลินิกยงัเช่ือถือไดอี้ก
ดว้ย 

 GCP มีขอ้ดีท่ีบอกหนา้ท่ีของ IRB/IEC, investigators, sponsors ไวช้ดัเจน 
และมุ่งเนน้การวจิยัเภสัชภณัฑแ์ละเคร่ืองมือแพทย ์(clinical trial) 

 The International Conference on Harmonisation (ICH) จด
ทะเบียน เป็นนิติบุคคลภายใตช่ื้อ The International Council for 
Harmonisation เม่ือ ปี ค.ศ. 2015 และปรับปรุง GCP ตีพิมพใ์นปี 
ค.ศ. 2016 โดยเพิ่มเติมเน้ือหาลงไป ในแต่ละส่วนในรูป addendum 
ภายใตช่ื้อ INTEGRATED ADDENDUM TO ICH E6 (R1): 
GUIDELINE FOR GOOD CLINICAL PRACTICE E6 (R2) 
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WHO GCP, 1995 
Guidelines for good clinical practice (GCP) for trials on  
pharmaceutical products พฒันาโดยหน่วยงานก ากบัยาแต่ละประเทศ 
และตีพิมพใ์น WHO Technical Report Series เน้ือหาคลา้ยกบั ICH GCP 
ต่อมาปรับปรุง เป็น Handbook for good clinical research practice 
(GCP): guidance for implementation (2005) 
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กฎหมายและแนวทางจริยธรรมในประเทศไทย 

ส าหรับประเทศไทยยงัไม่มีกฎหมายควบคุมการวจิยัในมนุษย ์มีเฉพาะ
ขอ้บงัคบัแพทยสภาวา่ดว้ยการรักษาจริยธรรมแห่งวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ.
 ๒๕๔๙ ท่ีแสดงหลกัการและแนวทางการวิจยัในมนุษยไ์วใ้นหมวด 
๙ การศึกษาวจิยัและการทดลองในมนุษย ์ส่วนกฎหมายท่ีอาจน ามาใชไ้ดใ้น
บางประเดน็ ไดแ้ก่  

  พ.ร.บ. สุขภาพแห่งชาติ 

  พ.ร.บ. สุขภาพจิต 
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ส าหรับแนวทางจริยธรรม ไดแ้ก่  

 จริยธรรมการท าาวิจยัในคนในประเทศไทย ๒๕๕๐ โดยชมรมจริยธรรมการท า
วิจยัในคนในประเทศไทย  

 นโยบายแห่งชาติและแนวทางปฏิบติัการวิจยัในมนุษย ์ฉบบั พ.ศ.๒๕๕๘ โดย
ส านกังานคณะกรรมการวจิยัแห่งชาติ 
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THE BELMONT REPORT AND 

BASIC ETHICAL PRINCIPLES 

(1978) 
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1. Respect for persons  

 Respect for persons มีหลกัคิดวา่ มนุษยทุ์กคนมี autonomy แต่คนท่ีมี 
diminished autonomy ตอ้งไดรั้บ special protection การเคารพ autonomy ของบุคคล
 แสดงโดยการขอ informed consent ซ่ึงประกอบดว้ย 

1.1 Information: ใหข้อ้มูลครบถว้น การปิดบงักระท าไดห้ากจ าเป็นเพื่อค าตอบท่ี
ถกูตอ้ง แต่ตอ้งไม่ปิดบงัความเส่ียง 

1.2 Comprehension: น าเสนอใหเ้ขา้ใจได ้แต่คนท่ีขาดความสามารถในการท า
ความเขา้ใจดว้ย immaturity หรือ mental disability ตอ้งพยายามใหข้อ้มูลตาม
สถานะและตอ้งขอความยนิยอมจาก third party 

1.3 Voluntariness: ปราศจาก coercion หรือ undue influence, unjustifiable 
pressure  
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2. Beneficence 

 การปกป้องบุคคลจากอนัตรายและดูแลสวสัดิภาพภายใตก้ฎ 2 ขอ้ 
ดงัน้ี 

 (1)  do not harm 

 (2) maximize possible benefits and minimize possible harms 

 การท าตามหลกัการน้ีอาศยั risk-benefit assessment และ ตอ้งให ้
risk-benefit  "balanced” and shown to be “in a favorable ratio”  
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3. Justice 

กระจายความเส่ียงและประโยชน์อยา่งเป็นธรรม (distributive justice)  โดยเนน้หลกั 
“fairness in distribution”  

Selection of Subjects – moral requirements that there be fair procedures and 
outcomes in the selection of research subjects. 

ตัวอย่างทีไ่ม่ควรกระท า มีดงันี ้

1. ในระดบับุคคล เช่น การไม่เลือกการทดลองท่ีอนัตรายไปท ากบัผูป่้วยในหอ
ผูป่้วยสามญั แต่เอาการทดลองท่ีน่าก่อประโยชน์ไปใชใ้นหอผูป่้วยพิเศษ หรือ 
เลือกท าวจิยักบักลุ่มอาสาสมคัรเฉพาะกลุ่มท่ีคุน้เคยสนิทกนั เป็นตน้ 

2. ในระดบัสังคม เช่น การเลือกกลุ่มคนท่ีสามารถรับภาระไดดี้กวา่กลุ่มคนท่ีเป็น
ภาระ เช่น เลือกผูใ้หญ่ก่อนเลือกเดก็ 

3. เลือกกลุ่มเปราะบาง (vulnerable) เพราะหาง่าย จดัการง่าย 
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