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•Nuremberg Code 
•Declaration of Helsinki 
•Belmont Report

•CIOMS guidelines
• ICH-GCP 
•45CFR46: Common Rule 

Ethical Guidelines

Belmont Report



ความรับผิดชอบในการด าเนินงานวิจัย

กฎหมายและข้อก าหนดที่เกี่ยวขอ้งของไทย

หลักจริยธรรมส าหรับการวิจัยในมนุษย์

ประวัติของจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

Outline



ความหมายของ จริยธรรม
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บาล:ี จริยะ = อันบุคคลควรประพฤติ

จริยธรรม: การปฎิบัติที่บุคคลควรประพฤติ 

สันสกฤต: ธรรม = หน้าที่ กฎเกณฑ์ การปฎิบัติ ความดีงาม ความถูกต้อง 



ความหมายของ Ethics
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Greek word: Ethos = custom, character 
Human research ethics

What you have right to do &

What is right to do ?



Human Research
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การทดลองเพื่อพิสูจน์ “สมมุติฐาน”

• ผงใบขี้เหล็ก

• ผลมะเกลือ

https://kb.hsri.or.th/dspace/bitstream/handle/11228/5882/
hs2985.pdf?sequence=1&isAllowed=y

What you have right to do?
What is right to do ?



What make human research ethical?
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ท าอย่างไรถึงจะมีจริยธรรมในการท าวิจัยในคน 

• ความรับผิดชอบของนักวิจัย
• การปฏิบัติตามแนวทางจริยธรรม
• ก ากับดูแลโดยคณะกรรมการอิสระ

What Makes Clinical Research Ethical? Ezekiel J. Emanuel, MD,PhD; David Wendler, PhD; Christine Grady. JAMA. 2000;283(20):2701-2711. doi:10.1001/jama.283.20.2701



Research ethic milestones
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Research ethic milestones
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Nazi Doctors' Trial
1947 Nuremberg Code1

1979
Tuskegee Study 1932-1972
National Research Act 1974: 45CFR46

3 Belmont Report

1964
Declaration of Helsinki

2Willowbrook 1950s
Jewish Chronic Dis.Hosp.1960s
Thalidomide Study 1962
Milgram Study 1963

1982
Research initiated in developed countries

“Ethical Review Committee”

4CIOMS Guidelines

1996
Harmonization of regulatory 

requirements of medical products

6ICH-GCP

1991
Baseline standard 
of ethics in the US

5
Common Rule

Next

Next

Research ethic milestones



Tuskegee Syphilis Study (1932-1972)
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• สถาบัน Tuskegee ศึกษาการด าเนินโรคของซิฟิลสิ
• ชายผิวด า 399 คนที่ป่วยเป็นโรคซิฟิลสิ และกลุ่มควบคุม 201 คนถูกชักชวน

เข้าร่วมโครงการ
• ไม่ได้รับการชี้แจงว่าเข้าร่วมโครงการอะไร ตัวเองป่วยเป็นอะไร บอกเพียงว่า

เป็นการทดลองเกี่ยวกับ Bad Blood
• ประโยชน์คือได้รับอาหารกลางวันฟรี ค่าเดินทางฟร ีตรวจร่างกายฟรี
• ปี 1945 มีการค้นพบยา Penicillin ซึ่งใช้รักษาซิฟลิิสได้ผลดี ก็ไม่มีการให้

การรักษาหรือบอกกล่าว
• Deception: การหลอกลวง
• ไม่ให้การรักษาท่ีเหมาะสมตามมาตรฐาน Back

Back



Nazi Medical Experiments (1940s)
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Nazi Medical Experiments (1940s)

13
Back

Back

• เอาเชลยใส่ลงไปในถังความดันต่ าเพ่ือทดสอบว่าจะทนได้นานแค่ไหนในภาวะที่มีออกซิเจนเพียงเล็กน้อย เชลยหลาย
คนที่ไม่ตายทันทีจะถูกท าให้จมน้ าตายแล้วมีการผ่าศพเพ่ือศึกษา

• ให้เชลยออกไปอยู่นอกอาคารที่หนาวถึงจุดเยือกแข็งโดยไม่ให้สวมเสื้อผ้าเป็นเวลา 9-14 ชั่วโมง หรือให้แช่ในน้ าที่เย็น
ถึงจุดเยือกแข็งช่วงละ 3 ชั่วโมงหลังจากนั้นลองพยายามช่วยชีวิต ซึ่งโดยมากไม่สามารถช่วยได้

• ท าให้เชลยติดเชื้อมาลาเรียแล้วทดลองยาหลายๆ อย่าง แล้วดูว่ารักษาโรคได้หรือไม่ เชลยจ านวนมากเสียชีวิตจากพิษ
ของยา

• ท าให้เชลยมีบาดแผลแล้วใส่แก๊สมัสตาร์ด ลงไปในบาดแผลหรือบังคับให้ดมแก๊สมัสตาร์ด แล้วลองรักษาด้วยวิธีการ
ต่าง ๆ

• ทดลองการรักษาด้วยซัลฟานิลาไมด์  ท าให้แผลที่ตัวเชลยติดเชื้อ โดยใส่เชื้อแบคทีเรียที่เพาะเลี้ยงไว้ เช่น เชื้อแกสแกง
กรีน หรือใส่ขี้เลื่อย เศษแก้ว เข้าไปในบาดแผล แล้วลองรักษา โดยมีอีกกลุ่มที่ท าให้ติดเชื้อแต่ไม่ได้ยารักษาเป็นกลุ่ม
เปรียบเทียบ

• ทดลองให้เชลยกินยาพิษที่ปนลงไปในอาหารที่จัดให้เชลย ส่วนมากพวกนี้จะตายทันที พวกที่ไม่ตายจะถูกฆ่าแล้วผ่า
ศพพิสูจน์



Nuremberg Doctors’ Trial (1946)
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• ศาลตัดสินคดีผู้น านาซี 24 คน ที่เมือง Nuremberg 
ประเทศเยอรมัน

• การทดลอง 32 การทดลองที่ด าเนินการระหว่างกันยายน 
ค.ศ.1939 ถึง เมษายน ค.ศ.1945 โดยใช้เชลยหลายพันคน
ในค่ายกักกัน อย่างไร้ศีลธรรม และ ไม่มีการขอความยินยอม 

• 12 คน ถูกตัดสินประหารชีวิต

Back

Back



Willowbrook Hepatitis Study (1956-1972)
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• ท าในโรงเรียนเด็กที่บกพร่องทางสติปัญญาใน New York City
• วัตถุประสงค์เพื่อจะวัดระยะเวลาของการติดเชื้อไวรัส Hepatitis
• เด็กจะได้เข้าโรงเรียนถ้าเลือกไปอยู่ในการทดลอง
• ให้กินของเหลวที่เตรียมจากอุจจาระของเด็กที่เป็นตับอักเสบ
• ผู้ปกครองไม่ได้รับการบอกกล่าวถึงความเสี่ยงหรืออันตรายที่จะ

เกิดขึ้น
• ถือเป็นการบีบบังคับ (coercion) ให้ต้องเข้าร่วม 

Back

Back



Jewish Chronic Disease Hospital (1960)
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การทดลองในผู้ป่วยสูงอายุ ที่ป่วยเป็นโรคเรื้อรัง 22 ราย
ส่วนใหญ่ป่วยเป็น dementia และพูดอังกฤษไม่ได้
ทดลองฉีดเซลล์มะเร็งเข้าไปในร่างกาย
• ไม่มีการอธิบายรายละเอียด
• ผู้แทนโดยชอบธรรมไม่ได้รับการบอกกล่าว
• ไม่มีการขอค ายินยอม
• ไม่มีการพิจารณาจากคณะกรรมการใดๆ

Back

Back



Thalidomide Study (1962)
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ยา thalidomide ได้รับการรับรองในยุโรปเป็นยา 
sedatives บริษัทยาน าเข้ามาในสหรัฐฯ แนะน า
ให้แพทย์ใช้ทดลองรักษาอาการ แพ้ท้อง ในหญิง
ครรภ์ โดยที่ยังไม่ได้รับการรับรอง
ท าให้ทารกมีความพิการแขนขา
• ขาดข้อมูลความปลอดภัยของยา
• การแจกจ่ายยาที่ยังไม่ผ่านการรับรอง
• อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง

Back

Back



Milgram Study (1963)

18

การทดลองทางจิตวิทยาของ
มิลแกรมว่าด้วยการเชื่อฟังผู้
มีอ านาจ

• หลอกลวง
• ไม่มีการดูแลสภาพจิตใจ
• ไม่ให้ออกจากการทดลอง
• ท าร้ายจิตใจขั้นรุนแรง

นักเรียนปลอม
แสดงอาการเหมอืน
ถูกไฟฟ้าช็อต

ผู้วิจัย
สั่งให้ครูด าเนินการ
ทดสอบต่อไป

ครู (อาสาสมัครจริง)
กระท าการช้อตไฟฟ้า
นักเรียน เมื่อตอบ
ค าถามผิด Back

Back



Henry Beecher: Ethics and Clinical Research (1966)

19

Back

Back

http://download2.eurordis.org.s3.amazonaws.com/training-resources/2015/d3s1.pdf



Tearoom Trade Study (1968)
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•การศึกษาที่นักศึกษาปริญญาเอก ท าในปี 1968 
ตีพิมพ์ ปี 1970 
•พฤติกรรมของชายรักร่วมเพศในห้องน้ าสาธารณะ
• ไม่ได้เปิดเผยสถานะตนเอง 
•ติดตามไปถึงบ้านด้วยทะเบียนรถ

Back

Back

• หลอกลวง
• ละเมิดความเป็นส่วนตัว
• เป็นอันตรายต่อสถานะทางสังคมและผดิกฎหมาย

https://www.imdb.com/title/tt0420293/mediaviewer/rm2151475712/



Stanford Prison Experiment (1971)
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•การทดลองที่มหาวิทยาลัยสแตนฟอร์ด ระหว่าง
วันที่ 14–20 สิงหาคม 1971
• เป็นการศึกษาผลทางจิตวิทยาของการเป็นนักโทษ
และผู้คุมเรือนจ าโดยใช้นักศึกษาชาย 24 คน
• ได้รับทุนวิจัยจากส านักงานวิจัยกองทัพเรือสหรัฐ

Back

Back

• ไม่มีการดูแลสภาพจิตใจ
• ท าร้ายจิตใจขั้นรุนแรง
• vulnerability

https://www.imdb.com/title/tt0420293/mediaviewer/rm2151475712/
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The Nuremberg Code (1947)

ส่วนหนึ่งของค าพิพากษา ศาลได้ก าหนดมาตรฐาน 10 ประการซึ่งแพทย์
ต้องปฏิบัติตามเมื่อท าการทดลองกับมนุษย์ ซึ่งปัจจุบันเป็นที่รู้จักกันในชื่อ 
“Nuremberg Code” 

•Voluntary consent: ยินยอมโดยสมัครใจ
•Benefits outweigh risks: ประโยชน์ต้องมากกว่าความเสี่ยง 
•Ability of the subject to terminate participation:
สามารถถอนตัวจากการร่วมในการทดลอง

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



1.  ความยินยอมด้วยสมัครใจของผู้รับการทดลองเป็นสิ่งส าคัญสูงสุด
2.  การทดลองก่อให้เกิดผลดีแก่สังคม
3.  ออกแบบการวิจัยอย่างมีเหตุผลรองรับเพียงพอ
4.  หลีกเลี่ยงมิให้เกิดการบาดเจ็บหรือความทุกข์ทรมานใด ๆ ที่ไม่จ าเป็นทั้งทางร่างกายและจิตใจ
5. ไม่ควรด าเนินการทดลองหากมีเหตุผลท่ีเชื่อได้แต่แรกว่าอาจจะมีการเสียชีวิต หรือการบาดเจ็บถึงขั้นทุพพลภาพ 

เว้นแต่แพทย์ผู้วิจัยเป็นผู้รับการทดลองด้วย 
6.  ระดับความเสี่ยงไม่เกินกว่าความส าคัญด้านมนุษยธรรมของปัญหาที่การทดลองจะช่วยแก้ไขได้
7.  มีการเตรียมการ/เครื่องมือเครื่องใช้เพ่ือป้องกันผู้ถูกทดลองจากการบาดเจ็บ ความพิการหรือการเสียชีวิต
8.  ควรด าเนินการโดยบุคคลที่มีความรู้ความสามารถเพียงพอเท่านั้น
9. อาสาสมัครมีอิสระในการตัดสินใจถอนตัว
10.ต้องเตรียมพร้อมที่จะยกเลิกการทดลองในทุกขั้นตอน ถ้าการทดลองต่อไปจะก่อให้เกิดการบาดเจ็บ ความทุพพล

ภาพ หรือการเสียชีวิต แก่ผู้รับการทดลอง 23

The Nuremberg Code (1947)
summary

Back

Backhttp://www.fercit.org/ihrp/Nuremberg_code_Thai.pdf



 เขียนโดยแพทยสมาคมโลก (World Medical Association: WMA)
 จัดท าโดยใช้หลักการจาก Nuremberg Code
 The first international guideline of research involving human
 ค าประกาศแบ่งเป็น 3 ตอน 

I. Basic principles 
II. Clinical research combined with professional care 
III. Non-therapeutic clinical research 

24

Declaration Of Helsinki (1964)



 เป็นแนวทางส าหรับแพทย์ในการท าวิจัย
 แยกความแตกต่างระหว่าง การรักษา (Therapy) กับการวิจัย 
(Research)
 มีการพิจารณาโครงการโดยกรรมการอิสระ
 มีกระบวนการขอความยินยอม (Informed consent)
 ต้องท าการวิจัยโดยผู้มีคุณสมบัติเพียงพอเหมาะสม
 ความเสี่ยงต้องไม่มากกว่าประโยชน์

25

Declaration Of Helsinki (1964)

Revision: 1975, 1983, 1989  1996, 2000, 2002, 2004, 2008, 2013



 มีการเพิ่มเติมหลายประเด็นส าหรับโครงการหลายลักษณะขึ้น (37 หัวข้อ) 
 ข้อก าหนดเกี่ยวกับ Vulnerable group (19-20)
 ให้มีหัวข้อ ประเด็นทางจริยธรรม ใน Protocol (22)
 Final report ต่อ EC ต้องมีการรายงานผลที่พบและสรุปผลการศึกษา (23)
 มทีางเลือกส าหรับผู้เข้าร่วมในการได้รับผลการศึกษา (26)
 ต้องขอความยินยอมในการเก็บตัวอย่างและข้อมูลที่ระบุตัวตน (32)
 ต้องมีการลงทะเบียนการศึกษาที่เกี่ยวกับคนในฐานข้อมูลสาธารณะก่อนจะ Recruit อาสาสมัคร 
(35) 26

Declaration Of Helsinki (2013)

http://www.ihrp.or.th/publication/books
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US Regulation
(Department Of Health And Human Service) 

45 CFR 46
Code of federal Regulation Title 45 Public welfare Part 46 
Protection of Human Subject

• Subpart A- General policy  (1974)
• Subpart B- Pregnant women, fetus, neonate (1975)
• Subpart C- Prisoner (1978)
• Subpart D- Children (1983)
 
The Common Rule last revised 2018

27
Back

Back

Common Rule
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Rule of ethics regarding biomedical and behavioral research involving 
human subjects in the United States

The main elements of the Common Rule include:
- ก าหนดว่าสถาบันวิจัยต้องปฏิบัติตาม
- ก าหนดว่านักวิจัยต้องมีการขอความยินยอมและบันทึกเป็นหลักฐาน 
- ก าหนดว่า ต้องมีกรรมการ Intuitional Review Board (IRB), และก าหนดหน้าที่ 

วิธีการท างาน การทบทวนงานวิจัย และการจัดเก็บเอกสาร

การคุ้มครองเพิ่มเติมส าหรับ vulnerable research subjects

Common Rule (1991)



Belmont report (1979)

A. ขอบเขตระหว่างเวชปฏิบัติและการวิจัย

B. หลักจริยธรรมพื้นฐาน: 
Respect for Person, Beneficence, Justice

C. การประยุกต์ใช:้ Informed Consent, Assessment of Risk 
and Benefits, Selection of Subjects

29



Belmont report (1979)
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ทุกโครงการวิจัยต้องผ่านการพิจารณารับรองจาก
 “Ethical Review Committee”

• เป็นแนวทางตามหลักการเดียวกับ Declaration of Helsinki และเพิ่มเติม
ประเด็น 2 ประเด็น คือ 1) ให้พิจารณามิติด้านชุมชนด้วย และ 2) ให้มีการ
พิจารณามิให้มีการเอารัดเอาเปรียบในกรณีการศึกษาวิจัยที่ได้รับทุนจาก
ประเทศที่ร่ ารวย ไปท าวิจัยในประเทศที่ยากจน



CIOMS International Ethical Guidelines For Biomedical Research 
1982/1993/2002 

Epidemiological Research 2009

32

• ต้องชอบด้วย เหตุผลทางจริยธรรม และ ความถูกต้องทางวิชาการ
• งานวิจัยที่ได้รับทุนจากแหล่งทุนภายนอกต้องมีการทบทวนในประเทศนั้นๆ

ด้วย (in accordance with local laws and regulations)
• มีแนวทางส าหรับ community research และการปกป้อง vulnerable 

subjects
• เสริมสร้างขีดความสามารถส าหรับ ethical and scientific review



33

CIOMS 2016: 25 guidelines

• ขยายขอบเขตของงานวิจัยจาก biomedical research เป็น “health-
related research”
• เน้นความส าคัญของ social value, community engagement, public 

accountability และ ความรับผิดชอบของการบาดเจ็บที่เก่ียวข้องกับการ
วิจัย
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CIOMS Guidelines  2016

https://cioms.ch/

Back

Back

1. คุณค่าทางวิชาการและสังคม และการเคารพสิทธิ
2. การวิจัยที่ด าเนินการในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย
3. การกระจายประโยชน์และภาระอย่างเท่าเทียมในการคัดเลือก

บุคคลและกลุ่มบุคคลเข้าร่วมการวิจัย
4. ประโยชน์และความเสี่ยงของแต่ละบุคคลจากการวิจัย
5. การเลือกตัวเปรียบเทียบในการวิจัยทางคลินิก
6. การดูแลความต้องการอันจ าเป็นด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย
7. การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน (Community Engagement)
8. ความเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมือและการสร้างขีดความสามารถ

ในการวิจัยและการทบทวนการวิจัย 
9. บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง
10. การดัดแปลงและการยกเว้นความยินยอมโดยความเข้าใจถ่อง

แท้
11. การเก็บรวบรวม การเก็บรักษา และการใช้วัสดุชีวภาพและ

ข้อมูลที่เกี่ยวข้อง  
12. การเก็บรวบรวม การเก็บรักษา และการใช้ข้อมูลในการวิจัยที่

เกี่ยวข้องกับสุขภาพ
13. การจ่ายคืนและการชดเชยแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย 
14. การรักษาและการชดเชย กรณีอันตรายที่เกี่ยวเน่ืองกับการวิจัย

15. การวิจัยในบุคคลและกลุ่มเปราะบาง 
16. การวิจัยในผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้ได้เอง 
17. การวิจัยในเด็กและวัยรุ่น
18. ผู้หญิงที่เป็นผู้เข้าร่วมวิจัย 
19. หญิงตั้งครรภ์และให้นมบุตรที่เป็นผู้เขา้ร่วมวิจัย
20. การวิจัยในภาวะภัยพิบัติและการเกิดโรคระบาด
21. การวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์ 
22. การใช้ข้อมูลจากสิ่งแวดล้อมออนไลน์ และเครื่องมือดิจิทัลในการ

วิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ (Use of Data Obtained from 
the Online Environment and Digital Tools in Health-
related Research) 

23. ข้อก าหนดในการจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและการ
ทบทวนโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการ

24. ความรับผิดชอบต่อสาธารณะของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ 
25. ผลประโยชน์ทับซ้อน



GCP
An international ethical and scientific quality standard for conducting 

biomedical and behavioral research involving human participants
Protect right, 
safety and 

well-being of 
subjects

Autonomy
Beneficence

Justice

Complete,
Accurate
Unbiased

data

ICH-GCP 
E6(R2)

ISO 
standards

Regulations

Pre-clinical Post-clinical

Declaration of Helsinki
Belmont report

CIOMS Guidelines
WHO GCP Guidelines

ICH GCP Guideline E6(R2)
ISO 14155



36

International Council for Harmonisation of Technical 
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human 

Use
ICH Harmonised Guideline

Integrated Addendum to ICH E6 (R1):
Guideline for Good Clinical Practice (ICH-GCP) E6(R2)

Step 4 version
dated 9 November 2016



E1 Clinical Safety for Drugs used in Long-Term Treatment
E2A-E2F Pharmacovigilance
E3 Clinical Study Reports
E4 Dose-Response Studies
E5 Ethnic Factors
E6 Good Clinical Practice
E7 Clinical Trials in Geriatric Population
E8 General Considerations for Clinical Trials
E9 Statistical Principles for Clinical Trials
E10 Choice of Control Group in Clinical Trials
E11 –E11A Clinical Trials in Pediatric Population
E12 Clinical Evaluation by Therapeutic Category
E14 Clinical Evaluation of QT
E15 Definitions in Pharmacogenetics/ Pharmacogenomics
E16 Qualification of Genomic Biomarkers

E = 
Efficacy

S = 
Safety

ICH
M = 

Multidisciplinary

Q = 
Quality

E17 Multi-Regional Clinical Trials
E18 Genomic Sampling
E19 Safety Data Collection
E20 Adaptive Clinical Trials
E21 Inclusion of Pregnant and Breastfeeding Individuals in Clinical

ICH Standards



ICH GCP E6(R2) Guideline

1. Glossary (1.1-1.65) 2. The principles of ICH GCP (2.1-2.13)

3. Institutional Review Board/Independent Ethics Committee (3.1-3.4) 

4. Investigator (4.1-4.13) 5. Sponsor (5.0-5.23)

6. Clinical Trial Protocol and Protocol Amendment (6.1-6.16)

7. Investigator’s Brochure (7.1-7.5)

8. Essential documents for the conduct of a clinical trial (8.1-8.4) 



ICH E6(R2): GCP 13 Principles 

Responsibility
The medical care given to, and 

medical decisions made on 
behalf of, subjects should 

always be the responsibility of a 
qualified physician or, when 
appropriate, of a qualified 

dentist.

Ethical Principles
Origin in the Declaration of 

Helsinki, and that are 
consistent with GCP and the 

applicable regulatory 
requirement(s).

1

Compliance with IRB
A trial should be conducted in 
compliance with the protocol 

that has received prior 
institutional review board 
(IRB)/independent ethics 

committee (IEC) 
approval/favorable opinion.

6

Right, Safety, And Well-being
The rights, safety, and well-

being of the trial subjects are 
the most important 

considerations and should 
prevail over interests of science 

and society.

3

Clinical Information
The available nonclinical and 

clinical information on an 
investigational product 
should be adequate to 

support the proposed clinical 
trial.

4

Informed Consent
Freely given informed 

consent should be 
obtained from every 

subject prior to clinical trial 
participation.

9

Scientific Protocol
Clinical trials should be 
scientifically sound, and 

described in a clear, detailed 
protocol.

5

Risks vs Benefits
Before a trial is initiated, 

foreseeable risks and 
inconveniences should be 

weighed against the anticipated 
benefit for the individual trial 

subject and society.

2

7

Qualified Staff
Each individual involved in 
conducting a trial should be 

qualified by education, 
training, and experience to 

perform his or her respective 
task(s).

8

Clinical Trial Data
All clinical trial information 

should be recorded, handled, 
and stored in a way that allows 

its accurate reporting, 
interpretation and verification.

10
Confidentiality

The confidentiality of records 
that could identify subjects 

should be protected, respecting 
the privacy and confidentiality 
rules in accordance with the 

applicable regulatory 
requirement(s).

11

Investigation Products
Investigational products 

should be manufactured, 
handled, and stored in 

accordance with applicable 
good manufacturing practice 

(GMP).

12

Quality Assurance
Systems with procedures 
that assure the quality of 
every aspect of the trial 
should be implemented.

13



ICH GCP ฉบับแปลภาษาไทย
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41https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/66429/
TDR_PRD_ETHICS_2000.1.pdf?sequence=1&isAllowed=y

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/44783/978
9241502948_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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Ethical Regulations & Guidelines in Human Research
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Nuremberg Code 

Declaration Of Helsinki (2013)
45 CFR 46 (2018) Belmont report (1979)

CIOMS Guideline (2016) WHO GCP (2005) (ICH-GCP) E6(R2) (2016)



Ethical Regulations & Guidelines in Human Research
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• Nuremberg Code (1947): https://history.nih.gov/display/history/Nuremburg+Code

• Declaration Of Helsinki (2013): https://www.wma.net/wp-content/uploads/2016/11/DoH-Oct2013-JAMA.pd

• 45 CFR 46 (2018): https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/regulations/45-cfr-46/index.html

• Belmont report (1979): https://www.hhs.gov/ohrp/sites/default/files/the-belmont-report-508c_FINAL.pdf

• CIOMS Guideline (2016): https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-EthicalGuidelines.pdf

• WHO GCP (2005): https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/43392/924159392X_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y

• Guideline for Good Clinical Practice (ICH-GCP) E6(R2) (2016): 
https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2_Addendum.pdf



Ethical Regulations & Guidelines In Human Research
ฉบับแปลภาษาไทย

44

http://www.ihrp.or.th/publication/books

http://www.ihrp.or.th/book/detail/261



FERCIT



การใช้แนวทางปฎิบัติสากล

Declaration of Helsinki - แพทย์ที่ท าวิจัยทางการแพทย์
CIOMS Guidelines – นักวิจัยทางสุขภาพ พฤติกรรมศาสตร์และสังคมศาสตร์
ICH GCP - ส าหรับการทดลองทางเภสัชภัณฑ์และเครื่องมือแพทย์ 
Common Rule – ส าหรับนักวิจัยในสถาบันที่รับทุนของ NIH

46

To protect right, safety and well-being of research participants

ปกป้องสิทธิ ความปลอดภัยและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย

Belmont report:
Respect for person, Beneficence, Justice



หลักจริยธรรมส าหรับการวิจัยในมนุษย์

ประวัติของจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

Outline



ความหมายของการวิจัย 

48

• Research means a systematic investigation, including research 
development, testing and evaluation, designed to develop or contribute to 
generalizable knowledge.”…45CFR46 §46.102(d) 

• “ค าว่า “วิจัย”ก าหนดไว้ส าหรับกิจกรรมที่ออกแบบมาเพือ่ทดสอบสมมุติฐาน หาข้อสรุป เพื่อ
น าไปสู่การพัฒนาหรือก่อให้เกิดความรู้ทั่วไป (ตัวอย่างเช่น ออกมาเป็น ทฤษฎี หลัก และ
ข้อสรุปความสัมพันธ์ต่างๆ) การวิจัยมักมีการจัดท าเปน็โครงรา่งการวิจัยที่เป็นกิจลักษณะทีม่ี
การตั้งวัตถุประสงค ์และวิธีด าเนนิการที่ออกแบบเพื่อบรรลวุัตถุประสงคไ์ว้
ล่วงหน้า.”…Belmont Report 



ความหมายของการวิจัย 

49

การศึกษาอย่างเป็นระบบที่ออกแบบมาเพื่อให้เกิดความรู้ที่
สามารถน าไปใช้ได้โดยทั่วไป

Research = a systematic investigation designed to achieve 
generalizable knowledge. 



1. การมีปฏิสัมพันธ์กับบุคคลโดยตรง เช่น การให้ยา การสัมภาษณ์ 
หรือ 

2. แหล่งบันทึกข้อมูลที่มีอยู่โดยข้อมูลนั้นบ่งชี้ตัวบุคคลได้ เช่น เวช
ระเบียน เป็นต้น
(45CFR46) 

50

การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์
และต้องผ่านความเห็นชอบจากกรรมการจรยิธรรมการวิจัย 



 การวิจัยถึงกระบวนการทางสรรีวิทยา ชีวเคมี พยาธิวิทยา หรือการตอบสนองต่อสิ่งแทรกแซง 
(intervention) ที่เป็นกายภาพ ทางเคมี หรือทางจิตใจ ในอาสาสมัครสขุภาพดีหรือในผูป้่วย

 การทดลองโดยมีกลุ่มควบคุมเพื่อประเมินวิธีการวินิจฉัย การป้องกัน และการรักษา

 การศึกษาผลตามมาภายหลงัจากวิธีการป้องกันหรือรักษาโรคในแต่ละคนหรือกลุ่มคน

 การวิจัยทางด้านพฤติกรรมสขุภาพ

 การวิจัยที่ใช้ เซลล์ เนื้อเยื่อ อวัยวะ ทารกในครรภ์ ข้อมูลจากเวชระเบียน ข้อมูลทางชีวเวช
ศาสตร์หรือข้อมูลส่วนบคุคลอ่ืน ๆ ที่สาวถึงตัวบุคคลหรือไม่ก็ได้

51

การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์



ชนิดของการวิจัยในคน 

52

Social-behavioral Research

Bio-medical Research

• การศึกษาการตอบสนองของคนหรอืสัตว์ต่อสิ่งต่างๆ 
• เศรษฐศาสตร์ รัฐศาสตร์ สังคมวิทยา จิตวิทยา มานุษยวิทยา และประวัติศาสตร์

• ศึกษาสรีรวิทยาของมนุษย์และการรักษาหรอืความเข้าใจในโรค 
• การทดลองทางคลินิก การทดสอบผลิตภัณฑ์ยาและเครื่องมือแพทย์
• สายวิทยาศาสตร์สุขภาพ 



หลักจริยธรรมสากลการวิจัยในมนุษย์

53

Belmont report



ความตระหนักและปฏิบัติต่อทุกคนอย่างให้อิสระ 
(Autonomy)

มีการปกป้องดูแลกลุ่มผู้อ่อนด้อยเปราะบาง

หลักจริยธรรมสากลการวิจัยในมนุษย์

54

Respect for Person
หลักความเคารพในบุคคล

Belmont report



หลักความเคารพในบุคคล

55

• การเคารพในศักด์ิศรีความเป็นมนุษย์ (respect for human dignity)

• เคารพในการขอความยินยอมเข้าร่วมการวิจัยโดยบอกกล่าวข้อมูลอย่างครบถ้วนและให้

ตัดสินใจอย่างอิสระ (Informed consent and autonomy of decision making)

• เคารพในความเป็นส่วนตัวและรักษาความลบัของข้อมูลส่วนตัวของอาสาสมัคร ป้องกันการ

เข้าถึงข้อมูล การควบคุมและการแจกจ่ายข้อมูลส่วนบคุคล (Respect privacy and 

confidentiality) 

• การเคารพในศักด์ิศรีของกลุม่ผู้อ่อนด้อย เปราะบาง (respect for vulnerable persons) 



Respect For Person

56

กระบวนการขอความยินยอม

Information
แจ้งข้อมูล

Comprehension
ความเข้าใจอย่างถ่องแท้

Voluntariness
ตัดสินใจโดยอิสระ



หลักจริยธรรมสากลการวิจัยในมนุษย์

57

Belmont report

ไม่ก่ออันตราย

ให้ประโยชน์ให้มากที่สุดและลดโอกาสที่จะมีอันตรายให้น้อยที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้

Beneficence
หลักการให้คุณประโยชน์



หลักการให้คุณประโยชน์

58

1. มีการประเมินความสมดุลระหว่างความเสี่ยงและ
คุณประโยชน์ (balancing risks and benefits)

2. ความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้นต้องน้อยที่สุดเท่าที่จะท าได้ ลด
อันตรายให้น้อยที่สุด (minimizing harm) 

3. ประโยชน์ที่อาจจะเกิดขึ้นจะต้องเป็นประโยชน์สูงสุด 
(maximizing benefit)



ประเภทความเสี่ยงหรืออันตรายที่อาจเกดิจากการวิจัย 

59

1. อันตรายต่อร่างกาย (physical harm): Death, disability, infection, inconvenience

2. อันตรายต่อจิตใจ (psychological harm): Depression, anxiety, emotional 

suffering, ผลกระทบทางอารมณ์ การเปิดเผยความลับ

3. อันตรายต่อฐานะทางการเงนิ และผลประโยชน์ทีค่วรจะได้รับ (economic harm): ตกงาน, 

ค่าใช้จ่ายเมื่อเข้าร่วมในโครงการวิจัย

4. อันตรายต่อสถานภาพทางสังคม (social harm): การถูกแบ่งแยกทางสังคม ถูกเลิกจ้างงาน

5. อันตรายทางกฎหมาย (legal harm): ตกเป็นจ าเลย 



วิธีการลดความเสี่ยง 

60

• วางแผนการวิจัยอย่างรอบคอบ และรัดกุม

• การวางแผนการวิจัยที่ไม่ดี ท าให้เกิดความเสี่ยงต่อผู้เขา้ร่วมวิจัยโดยไม่เกิดประโยชน์

• ค านวณขนาดตัวอย่างให้พอเหมาะ

• เฝ้าระวังและติดตามประเมินผลเป็นระยะ เพื่อยุติการวิจัยได้ก่อนจะเกิดอันตราย

• การวิจัยท่ีมีความเสี่ยงสูงต้อง มีเกณฑ์การยุติการวิจัย ทั้งเป็นรายบุคคล (Withdrawal 

criteria) และทั้งโครงการ (Termination criteria) 

• มีมาตรการช่วยเหลือเมื่อเกิดเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์

• รักษาความลับของผู้เข้าร่วมวิจัย



การให้ประโยชน์ตอบแทนผู้เข้าร่วมวิจัย 
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• มีการแจ้งผลการวิจัยให้ทราบ
• คืนประโยชน์สู่ชุมชนที่เข้าร่วมวิจัย
• ให้โอกาสเข้าถึงผลิตผลที่ได้จากการวิจัย
• ผลิตภัณฑ์ยา: post-trial access



ให้ความเท่าเทียมกับทุกคนอย่างเสมอภาค

ออกแบบการศึกษาให้เฉลี่ยกระจายทั้งภาระและประโยชน์อย่างทั่วถึงเท่าเทียม

หลักจริยธรรมสากลการวิจัยในมนุษย์
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Belmont report
Justice

หลักความยุติธรรม



หลักความยุติธรรม 
การให้ความเป็นธรรมในการคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัยประเมินจาก
1.การเลือกอาสาสมัคร
• มีเกณฑ์คัดเข้า เกณฑ์คัดออกชัดเจน (Inclusion & Exclusion criteria) 

สอดคล้องกับวัตถุประสงค์ สถานการณ์และกลุ่มเป้าหมาย
• ไม่มีอคติ ล าเอียง หรือเลือกปฏิบัติ (Selection bias)
• ไม่เลือกกลุ่มตัวอย่างที่ หาง่ายสั่งง่าย หรือผู้อ่อนด้อย เปราะบาง มีความ

บกพร่องในการตัดสินใจ
2. การจัดอาสาสมัครเข้ากลุ่ม มีการสุ่ม (Randomization)
3. จ านวนตัวอย่าง/ กลุ่มตัวอย่าง ที่ก าหนดไว้กับการเก็บได้จริง 
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หลักความยุติธรรม 



หลักความยุติธรรม 
• หากจะท าการวิจัยโดยใช้ vulnerable subject ให้ทบทวนดูว่าจะท าการวิจัย

กับคนกลุ่มอื่นแทนได้หรือไม่ และเพิ่มกระบวนการปกป้องดูแล vulnerable 

subject เมื่อจ าเป็นต้องท าวิจัยกับคนกลุ่มนี้จริงๆ

• กลุ่มที่ได้รับการปฏิบัติที่ด้อยกว่าระหว่างการวิจัย ควรได้รับประโยชน์เท่าเทียม

กับอีกกลุ่มเมื่อสิ้นสุดการวิจัย เช่น กลุ่มที่ได้รับ placebo ควรมีโอกาสเข้าถึง

การรักษาพยาบาลเช่นเดียวกับที่อีกกลุ่มที่ได้รับ 
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• บุคคลทุกคนมีอิสระในการตัดสินใจตลอดเวลา
• ได้รับการปฏิบัติด้วยความเคารพ/ไม่มีการหลอกลวงด้วยวิธีใดๆ
• ปกป้องผู้อ่อนด้อยเปราะบางให้ได้รับความเคารพในศักดิ์ศรี

Respect for person
หลักความเคารพในบุคคล

• Nonmaleficence- ไม่ท าอันตราย
• ความเสี่ยงต้องไม่มากกว่าประโยชน์
• ต้องท าเพ่ือประโยชน์สูงสุดของผู้ป่วยหรืออาสาสมัครวิจัย

Beneficence
หลักคุณประโยชน์

• ปฏิบัติต่อทุกคนอย่างเท่าเทียมกัน
• จัดสรรภาระความเสี่ยงและประโยชน์อย่างยุติธรรม

Justice
หลักความยุติธรรม

General Ethical Principle For Research 
on Human Subjects: The Belmont Report (1979) 



การใช้แนวทางปฎิบัติสากล

Declaration of Helsinki - แพทย์ที่ท าวิจัยทางการแพทย์
CIOMS Guidelines – นักวิจัยทางสุขภาพ พฤติกรรมศาสตร์และสังคมศาสตร์
ICH GCP - ส าหรับการทดลองทางเภสัชภัณฑ์และเครื่องมือแพทย์ 
Common Rule – ส าหรับนักวิจัยในสถาบันที่รับทุนของ NIH
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To protect right, safety and well-being of research participants

ปกป้องสิทธิ ความปลอดภัยและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย

Belmont report:
Respect for person, Beneficence, Justice



กฎหมายและข้อก าหนดที่เกี่ยวขอ้งของไทย

หลักจริยธรรมส าหรับการวิจัยในมนุษย์

ประวัติของจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

Outline



แนวทางปฎิบัติของไทย
• จรรยาวิชาชีพนักวิจัยและแนวทางปฏิบตัิ (วช.)
• แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ (วช.)
• นโยบายแห่งชาติและแนวทางปฏิบัติการวิจัยในมนุษย์ ฉบับ พ.ศ.2558
• แนวทางการปฏิบัติการวิจัยที่ดี ฉบับภาษาไทย (ICH Good Clinical Practice Guideline)
• แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย 2550
• แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในเด็ก พ.ศ.2556
• จริยธรรมการวิจัยที่เก่ียวข้องกับมนุษย์ ฉบับปรับปรุง 2560 (รศ.ดร.นิมิตร มรกต)
• ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย (http://www.fercit.org/)

(FERCIT: Forum for Ethical Review Committees in Thailand)68



กฎหมายและข้อก าหนดที่เก่ียวข้องกับจริยธรรมการวิจัยของไทย 
รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย พ.ศ. 2560 มาตรา 32
ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ มาตรา 420, 425, 426
ประมวลกฎหมายอาญา ลักษณะความผิดต่อชีวิต ร่างกาย เสรีภาพ
พ.ร.บ. ยา พ.ศ. 2510
พ.ร.บ. อาหาร พ.ศ. 2522
พ.ร.บ.วิชาชีพเวชกรรม พ.ศ.2525
พ.ร.บ.วิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ์ พ.ศ.2528
พ.ร.บ.วิชาชีพทันตกรรม พ.ศ.2537
พ.ร.บ. ความรับผิดทางละเมิดของเจ้าหน้าที่ พ.ศ.2539 มาตรา 8
พ.ร.บ. ข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ. 2540 (มาตรา 24)
พ.ร.บ. คุ้มครองและส่งเสริมภูมปิัญญาการแพทย์แผนไทย พ.ศ. 2542
ระเบียบกรมการแพทย์ว่าด้วยเกณฑ์การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย์ พ.ศ.2544
แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ พ.ศ.2545
พ.ร.บ. คุ้มครองเด็ก พ.ศ. 2546 (มาตรา 4)
ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม 
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• พ.ร.บ. สุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550 มาตรา 7 มาตรา 9 บทก าหนดโทษอยู่ หมวด 
6 มาตรา 49

• แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย 2550
• พ.ร.บ. สุขภาพจิต พ.ศ. 2551 (มาตรา 20)
• พ.ร.บ. เครื่องส าอาง พ.ศ. 2558
• ค าประกาศสิทธิและข้อพึงปฏิบัติของผู้ป่วย 2558
• ระเบียบกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยการคุ้มครองและจัดการข้อมูลด้านสุขภาพของ

บุคคล พ.ศ.2561
• พ.ร.บ.การส่งเสริมวิทยาศาสตร์ การวิจัย และนวัตกรรม พ.ศ. 2562
• พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562
• พ.ร.บ. คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562
• พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2562
• ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องหลักเกณฑ์ วิธีการและการผลิตหรือน าเข้า

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อการศึกษาวิจัย พ.ศ.2565
• ร่างพ.ร.บ..การวิจัยแห่งชาติ...



รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย พ.ศ. ๒๕๖๐
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ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม ๒๕๔๙

 หมวด ๙ การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์
ข้อ ๔๗  ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมผู้ท าการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ต้องได้รับความยินยอมจากผู้ถูกทดลอง และต้อง

พร้อมที่จะป้องกันผู้ถูกทดลองจากอันตรายที่เกิดขึ้นจากการทดลองนั้น, 

 ข้อ ๔๘ ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมต้องปฏิบัติต่อผู้ถูกทดลองเช่นเดียวกับการปฏิบัติต่อผู้ป่วยในการประกอบวิชาชีพเวชกรรมตาม 
หมวด ๔ โดยอนุโลม, 

 ข้อ ๔๙ ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมต้องรับผิดชอบต่ออันตรายหรือผลเสียหาย เนื่องจากการทดลองที่บังเกิดต่อผู้ถูกทดลองอันมิใช่
ความผิดของผู้ถูกทดลองเอง, 

 ข้อ ๕๐ ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมผู้ท าการหรือร่วมท าการศึกษาวิจัยหรือการทดลองในมนุษย์ สามารถท าการวิจัยได้เฉพาะเมื่อ
โครงการศึกษาวิจัยหรือการทดลองดังกล่าวได้รับการพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการด้านจริยธรรมที่เกี่ยวข้องแล้วเท่านั้น, 

 ข้อ ๕๑ ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมผู้ท าการหรือร่วมท าการศึกษาวิจัยหรือการทดลองในมนุษย์จะต้องปฏิบัติตามแนวทางจริยธรรม
ของการศึกษาวิจัย และการทดลองในมนุษย์และจรรยาบรรณของนักวิจัย 71



พระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารราชการ พ.ศ.๒๕๔๐ 

มาตรา ๒๔ หน่วยงานของรัฐจะเปิดเผยข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลที่อยู่ในความควบคุมดูแลของตนต่อ
หน่วยงานของรัฐแห่งอื่นหรือผูอ้ื่น โดยปราศจากความยินยอมเป็นหนังสือของเจ้าของข้อมูลที่ให้ไว้ล่วงหน้า
หรือในขณะนั้นมิได้ เว้นแต่เป็นการเปิดเผยดังต่อไปนี้

72

(๑) ต่อเจ้าหน้าที่ของรัฐในหน่วยงานของตน เพื่อการน าไปใช้ตามอ านาจหน้าที่ของหน่วยงานของรัฐ
แห่งนั้น

(๒) เป็นการใช้ข้อมูลตามปกติภายในวัตถุประสงค์ของการจัดให้มีระบบข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลนั้น
(๓) ต่อหน่วยงานของรัฐที่ท างานด้วยการวางแผน หรือการสถิติ หรือส ามะโนต่างๆ ซึ่งมีหน้าที่ต้อง

รักษาข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลไว้ไม่ให้เปิดเผยต่อไปยังผู้อื่น
(๔) เป็นการให้เพื่อประโยชน์ในการศึกษาวิจัย โดยไม่ระบุชื่อหรือส่วนที่ท าให้รู้ว่าเป็นข้อมูลข่าวสาร

ส่วนบุคคลที่เกี่ยวกับบุคคลใด
(๕) …



พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๐

 มาตรา ๗ ข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล เป็นความลับส่วนบุคคล ผู้ใดจะน าไปเปิดเผยในประการที่น่าจะท าให้
บุคคลนั้นเสียหายไม่ได้ เว้นแต่การเปิดเผยนั้นเป็นไปตามความประสงค์ของบุคคลนั้นโดยตรง หรือมีกฎหมาย
เฉพาะบัญญัติให้ต้องเปิดเผย แต่ไม่ว่าในกรณีใด ๆ ผู้ใดจะอาศัยอ านาจหรือสิทธิตามกฎหมายว่าด้วยข้อมูล
ข่าวสารของราชการหรือกฎหมายอื่นเพ่ือขอเอกสารเกี่ยวกับข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลที่ไม่ใช่ของตนไม่ได้

 มาตรา ๙ ในกรณีที่ผู้ประกอบวิชาชีพด้านสาธารณสุขประสงค์จะใช้ผู้รับบริการเป็นส่วนหนึ่งของการทดลอง
ในงานวิจัย ผู้ประกอบวิชาชีพด้านสาธารณสุขต้องแจ้งให้ผู้รับบริการทราบล่วงหน้าและต้องได้รับความ
ยินยอมเป็นหนังสือจากผู้รับบริการก่อนจึงจะด าเนินการได้ ความยินยอมดังกล่าวผู้รับบริการจะเพิกถอนเสีย
เม่ือใดก็ได้
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พระราชบัญญัติสุขภาพจิต พ.ศ. ๒๕๕๑

 มาตรา ๒๐ การวิจัยใด ๆ ที่กระท าต่อผู้ป่วยจะกระท าได้ตอ่เม่ือได้รับความยินยอมเป็นหนังสือจากผู้ปว่ย และต้องผ่าน
ความเห็นชอบของคณะกรรมการที่ด าเนินการเกีย่วกบัจรยิธรรมการวิจัยในคนของหน่วยงานที่เกีย่วข้อง และให้น า
ความในมาตรา ๒๑ วรรคสาม มาใช้บังคับกับการให้ความยินยอมโดยอนุโลมความยินยอมตามวรรคหนึ่งผู้ป่วยจะเพิก
ถอนเสียเมื่อใดก็ได 

 มาตรา ๒๑ การบ าบัดรักษา...
ในการบ าบัดรักษา รายละเอียดและประโยชนข์องการบ าบัดรักษาและได้รับความยินยอมจากผู้ป่วย เว้นแต่เป็นผู้ป่วย
ตามมาตรา ๒๒
ถ้าต้องรับผู้ป่วยไว้ในสถานพยาบาลของรัฐ... 
ในกรณีที่ผู้ป่วยมอีายุไม่ถึงสิบแปดปบีริบูรณ์ หรือขาดความสามารถในการตัดสินใจให้ความยินยอมรับการ
บ าบัดรักษา ให้คู่สมรส ผู้บุพการี ผู้สืบสันดาน ผู้ปกครอง ผู้พิทักษ์ ผู้อนุบาล หรือผู้ซึ่งปกครองดูแลบุคคลนั้น แล้วแต่
กรณี เป็นผู้ให้ความยินยอมตามวรรคสองแทนหนังสือให้ความยินยอมตามวรรคสองและวรรคสาม ให้เป็นไปตามแบบ
ที่คณะกรรมการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 74



ค าประกาศสิทธิและข้อพึงปฏิบัติของผู้ป่วย (2558)

ค าประกาศสิทธิและข้อพึงปฏิบัติของผู้ป่วย 
ฉบับใหม่ ออกโดย ๖ สภาวิชาชีพ ประกาศ 
ณ วันที่ ๑๒ สิงหาคม ๒๕๕๘
https://tmc.or.th/index.php/News/News-and-Activities/157
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7. ผู้ป่วยมีสิทธิได้รับทราบข้อมูลอย่างครบถ้วนในการ
ตัดสินใจเข้าร่วมหรือถอนตัวจากการเป็นผู้เข้าร่วมหรือ
ผู้ถูกทดลองในการท าวิจัยของผู้ประกอบวิชาชีพด้าน
สุขภาพ



พระราชบัญญัติคุ้มครองและส่งเสริมภูมิปัญญา
การแพทย์แผนไทย พ.ศ. ๒๕๔๒

มาตรา ๔๖ ห้ามมิให้ผู้ใดศึกษาวิจัยหรือส่งออกสมุนไพร ควบคุม หรือ
จ าหน่าย หรือแปรรูปสมุนไพรควบคุมเพื่อการค้าเว้นแต่จะได้รับใบอนุญาต
จากผู้อนุญาต

มาตรา ๔๘ บทบัญญัติ มิให้ใช้บังคับแก่การศึกษาวิจัยสมุนไพรควบคุมซึ่ง
กระท าโดยหน่วยงานของรัฐ 
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พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒
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Credit: กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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Credit: กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา



พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๒
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https://oryor.com/%E0%B8%AD%E0%B8%A2/detail/media_printing/1759







พระราชบัญญัติการส่งเสริมวิทยาศาสตร์ การวิจัย และนวัตกรรม 
พ.ศ. ๒๕๖๒



มีผลบังคับใช้ 1 มิถุนายน 2565
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ความรับผิดชอบในการด าเนินงานวิจัย

กฎหมายและข้อก าหนดที่เกี่ยวขอ้งของไทย

หลักจริยธรรมส าหรับการวิจัยในมนุษย์

ประวัติของจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

Outline
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https://learning-necast.nrct.go.th

แหล่งอบรม
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https://gcp.nidatraining.org/

แหล่งอบรม ICH GCP

https://globalhealthtrainingcentre.tghn.org/elearning/education/elear
ning-courses/introduction-to-investigators-responsibilities-with-good-
clinical-practice/270/

https://www.sbm.org/training/good-clinical-practice-for-social-and-
behavioral-research-elearning-course



Good Clinical Practice (GCP) 
Guidelines
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Responsible Conduct of Research 



Protection of 
Human Subjects

Collaborative 
Research

96

Mentor and Trainee 
Responsibilities

Allegations 
of research 
misconduct

Peer Review

Authorship and 
Publication

Data Management 
Practices

Reference: http://or.hhs.gov

Responsible Conduct of Research 

Conflicts of Interests 
(COI) & Commitment

RCR
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Responsible Conduct of Research 

• ต้องมีความรับผิดชอบในการขออนุมัติก่อนที่จะท าการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์
• ควรมีความรู้เรื่องเกี่ยวกับการปกป้องอาสาสมัครของมนุษย์
• ใช้หลักการทางจริยธรรมหลกัและองคป์ระกอบหลกัของกระบวนการให้ความยินยอม 
• ได้รับการฝึกอบรมที่เหมาะสมเรื่องการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย์
• ดูแลรับผิดชอบอย่างต่อเนื่องเพือ่ให้แนใ่จว่ามีการปฏิบัติตามทุกขั้นตอนของโครงการ
• รู้หน้าที่และบทบาทของคณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมของสถาบัน

Protection of Human Subjects.



98

Responsible Conduct of Research 
Conflicts of Interests (COI) & Commitment

• ตระหนักว่าถึงความส าคัญของผลประโยชน์ทับซ้อนท่ีมี
• มีขั้นตอนที่จ าเป็นที่จะต้องด าเนินการเพื่อให้แน่ใจว่าจะไม่รบกวนการ

ปฏิบัติการวิจัยที่รับผิดชอบ

Data Management Practices.

ต้องจัดให้มีกระบวนการติดตาม และจัดการข้อมูลให้มี
ความถูกต้องน่าเชื่อถือ
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Responsible Conduct of Research 
Mentor and Trainee Responsibilities.

• นักวิจัยควรเข้าใจความรับผิดชอบพื้นฐานของ mentor-trainee 
relationship

• ท างานร่วมกันเพื่อสร้างสภาพแวดล้อมการวิจัยระหว่างกันที่ "ดี" 
• ให้ค าปรึกษาและรับผิดชอบในการดูแล trainees
• ผลิตนักวิจัยที่เป็นอิสระ รับผิดชอบ
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Responsible Conduct of Research 

Collaborative Research

• ความเข้าใจที่ชัดเจนเกี่ยวกับบทบาทและความสัมพันธ์
• มีแผนการจัดการที่มีประสิทธิภาพ
• มีความเข้าใจในการที่สถาบันต่างๆ อาจมีแนวทางปฏิบัติ

ด้านการวิจัยที่แตกต่างกัน
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Responsible Conduct of Research 

Authorship and Publication

• รู้มาตรฐานขั้นต่ าของการตีพิมพ์อย่างมีความรับผิดชอบ
• เข้าใจองค์ประกอบของการตีพิมพ์อย่างมีรับผิดชอบ
• ตระหนักถึงความรับผิดชอบตามหลักสากลส าหรับผู้นิพนธ์
• ตระหนักถึงการปฏิบัติที่ต้องหลีกเลี่ยง
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Responsible Conduct of Research 

Peer Review

• คุณภาพของการทบทวนโดยเพื่อนร่วมวิชาชีพอย่างรับผิดชอบ 
• ท าได้ตามก าหนดเวลาในการทบทวน
• การประเมินคุณภาพของงานวิจัย
• เข้าใจบทบาทของผู้ทบทวน (reviewer)
• ความส าคัญของการรักษาความลับ
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Responsible Conduct of Research 
ต้องไม่นิ่งเฉยกับความไม่ถูกต้องในการท าวิจัย 

Research Misconduct Event(s) หมายถึง:
1. Falsification: การกระท าโดยเจตนาในการจัดท าข้อมูลหรือผลลัพธ์เท็จ
2. Fabrication: มีการตกแต่งดัดแปลงข้อมูล
3. Plagiarism: การคัดลอกผลงาน การน าแนวคิด งานหรือผลงาน หรือค าพูด

ของบุคคลอื่นไปใช้เสมือนว่าเป็นของตนเอง โดยไม่ให้เครดิตที่เหมาะสม



Code of Conduct for responsible Research

1. ยึดมั่นในมาตรฐานการวิจัย 
2. การฝึกอบรมและการก ากับดูแลการวิจัย 
3. การจัดการเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนและอคติในงานวิจัย 
4. การจัดการความร่วมมือในการวิจัย 
5. การจัดการด้านการเงินของการวิจัย 
6. การจัดการคุณภาพในการวิจัย 
7. การจัดการและตรวจสอบข้อมูลการวิจัย
8. ให้ความส าคัญกับการทบทวนตรวจสอบผลงานโดยเพื่อนร่วมวิชาชีพ  (Peer review)
9. จัดการเรื่องทรัพย์สินทางปัญญาและการมีชื่อในผลงานวิชาการ 
10. มีการเผยแพร่ผลงานวิชาการ

Reference: https://www.who.int/about/ethics/code-of-conduct-responsible-research.pdf
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Code of Ethics for Researchers
National Research Council of Thailand

1. นักวิจัยต้องซ่ือสัตย์และมีคุณธรรมในทางวิชาการและการจัดการ
2. นักวิจัยต้องปฏิบัติตามพันธกรณีและข้อตกลงการวิจัยที่ผู้เกี่ยวข้องทุกฝ่ายยอมรับร่วมกัน อุทิศเวลาท างานวิจัย

ให้ได้ผลดีที่สุด และเป็นไปตามก าหนดเวลา มีความรับผิดชอบไม่ละทิ้งงานระหว่างด าเนินการ 
3. นักวิจัยต้องมีพ้ืนฐานความรู้ในสาขาวิชาการที่ท าวิจัย 
4. นักวิจัยต้องมีความรับผิดชอบต่อสิ่งที่ศึกษาวิจัย ไม่ว่าจะเป็นสิ่งที่มีชีวิตหรือไม่มีชีวิต 
5. นักวิจัยต้องเคารพศักดิ์ศรี และ สิทธิของมนุษย์ที่ใช้เป็นตัวอย่างในการวิจัยนักวิจัย 
6. นักวิจัยต้องมีอิสระทางความคิด โดยปราศจากอคติในทุกขั้นตอนของการท าวิจัย
7. นักวิจัยพึงน าผลงานวิจัยไปใช้ประโยชน์ในทางที่ชอบ นักวิจัยพึงเผยแพร่ผลงานวิจัยเพ่ือประโยชน์ทางวิชาการ

และสังคม 
8. นักวิจัยพึงเคารพความคิดเห็นทางวิชาการของผู้อื่น 
9. นักวิจัยพึงมีความรับผิดชอบต่อสังคมทุกระดับ 
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การใช้แนวทางปฎิบัติสากล

Declaration of Helsinki - แพทย์ที่ท าวิจัยทางการแพทย์
CIOMS Guidelines – นักวิจัยทางสุขภาพ พฤติกรรมศาสตร์และสังคมศาสตร์
ICH GCP - ส าหรับการทดลองทางเภสัชภัณฑ์และเครื่องมือแพทย์ 
Common Rule – ส าหรับนักวิจัยในสถาบันที่รับทุนของ NIH
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To protect right, safety and well-being of research participants

ปกป้องสิทธิ ความปลอดภัยและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย

Belmont report:
Respect for person, Beneficence, Justice



QUIZ ประวัติความเป็นมาของเกณฑ์จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

https://forms.office.com/r/q4dbLsFGAK



Quiz Belmont Report
https://forms.office.com/r/vvkYsY7rFf



Ethical Principles & Human Subject Protection Course 

Thank you for your attention
Q & A

ประวัติความเป็นมาของจริยธรรมวิจัยในคน 
แนวปฏิบัติด้านจริยธรรมวิจัยในคนและ
ความรับผิดชอบในการด าเนินงานวิจัย

ดร.อโณทัย โภคาธิกรณ์
anothai.p@psu.ac.th


