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Ethics:  comes  from  ethos,  Greek  word  for 

custom or habit, the characteristic conduct 
of an individual human life

Ethics is the study of the rules, standards, and 
principles   that   dictate “RIGHT CONDUCT”

   among members of society  (Loubert 1999)

ตามหลักพระพทุธศาสนา จรยิธรรม คอื ‘มรรค’ 
หรอื มัชฌมิาปฏปิทา เป็นหลักการครองชวีติที่
ถกูตอ้งของมนุษย…์เพือ่น าไปสูก่ารดับทกุข ์         
       (พระพรหมคณุาภรณ์)

Ethics



จริยธรรม หมายถึง 
หลักปฏิบัติอันเหมาะสมเป็นท่ี ยอมรับในกลุ่ม
บุคคลหรือสังคมให้ยึดถือปฏิบัติ สอดคล้องกับ
หลักสากล และไม่ขัดต่อวัฒนธรรม ประเพณี

ของท้องถ่ิน



การท าวิจัยในคน
▪ คืออะไร - กระบวนการศึกษาที่เป็นระบบ 

▪ มีไว้ทำไม - เพื่อให้ได้มาซ่ึงความรู้ทางด้านสุขภาพ หรือวิทยาศาสตร์การแพทย์ (ให้

หมายความรวมถึงการศึกษาทางสังคมศาสตร์พฤติกรรมศาสตร์ และมนุษยศาสตร์ ที่

เกี่ยวกับสุขภาพ)

▪ โดยกระทำต่อ

– ร่างกายหรือจิตใจของอาสาสมัคร

– เซลล์ ส่วนประกอบของเซลล์ 

– วัสดุส่ิงส่งตรวจ เน้ือเย่ือ น้ำคัดหลั่ง สารพันธุกรรม 

– เวชระเบียน หรือข้อมูลด้านสุขภาพของอาสาสมัคร

ที่มา: คู่มอืการประเมนิผลขอ้เสนอการวิจยัของหน่วยงานภาครฐัทีเ่สนอของบประมาณ 
ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2557 ตามมตคิณะรฐัมนตรี 



ส่งเสริมความก้าวหน้า
ทางวิชาการ

บรรเทาความทุกข์
ทรมานจากการ

เจ็บป่วย

ขจัดความไม่รู้ และ
สร้างองค์ความรู้ใหม่

เข้าใจพฤติกรรมของคนและ
สิ่งท่ีเกี่ยวข้องกับคนนำไปสู่
การพัฒนาสาธารณสุขให้ดี

ข้ึน

ทำไมต้องทำวิจัยในคน

ที่มา: สถาบนัวจิยัและพฒันา ม.เทคโนโลยสีุรนาร ีท าไมต้องมกีารท าวจิยันนคน



อะไรบ้างที่เป็นการวิจัยในคน
การวิจัยทางด้านคลินิก (Clinical trial )
• ค้นคว้า หรือยืนยันผลทางคลินิก ผลทางเภสัชวิทยา และ/หรือ ผลทางเภสัช

พลศาสตร์ ที่ใช้ในการวิจัย และ/หรือ เพื่อค้นหาอาการท่ีไม่พึงประสงค์ การ
ดูดซึม กระจายตัว  การขับถ่ายออกจากร่างกายของผลิตภัณฑ์ 

การวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ (biomedical research)

• การวิจัยท่ีเกี่ยวข้องการทดลองทางการแพทย์และทางชีวเวชศาสตร์

การทำวิจัยทางสังคมศาสตร์ (social science research) 

• การวิจัยท่ีเกี่ยวข้องกับพฤติกรรมมนุษย์ สังคมศาสตร์ จิตวิทยา และ เศรษฐศาสตร์

การวิจัยทางระบาดวิทยา (epidemiological research) 

• การวิจัยครอบคลุมท้ังการศึกษาที่จะต้องกระทำต่อผู้ป่วยโดยตรงและการ
ศึกษาวิจัยจากข้อมูลส่วนบุคคลของผู้ป่วยและอาสาสมัคร



ค าถาม

งานวิจัยต่อไปน้ี ข้อใดไม่ใช่การวิจัยในมนุษย์

A. การศึกษาการด้ือยาของเช้ือแบคทีเรียก่อโรคในห้องทดลอง

B. การพัฒนาทักษะการเรียนรู้เพื่ออนาคตตามแนวพระพุทธศาสนา 

ของเยาวชนในสังคมไทย



องค์ประกอบในการทำวิจัย

1. เน้ือหาความรู้ (Content )
2. วิธีการวิจัย (Design + Methodology)
3. การบริหารงานวิจัย (Management )
4. จริยธรรม ( Ethics )



จริยธรรมการวิจัยในคน

▪คืออะไร – กติกา กฎ เกณฑ์ ระเบียบปฏิบติั

▪ มีไว้ท าไม –เพ่ือเป็นแนวทางแก่ผู้เก่ียวข้องทุกฝ่ายให้ท ากิจกรรมท่ีจะเป็น
ประโยชน์แก่ส่วนรวม (วิจยั) โดยผูท่ี้มีความเสี่ยงจะได้รบัการพิทกัษ์สิทธิและ
สวสัดิภาพ

▪ท าอย่างไรจึงจะมี “จริยธรรม” – ทุกฝ่ายจะต้องมีความรบัผิดชอบและท า
หน้าท่ีของตนเองอย่างถกูต้อง ด้วยใจ ไม่ใช่ถกูบงัคบั



ค าถาม

ท่านคิดว่าใครเป็นผู้ท่ีดูแลและป้องกันความเส่ียงให้อาสาสมัคร ในการ

วิจัย ได้ดีท่ีสุด

A. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ประจำสถาบัน

B. นักวิจัย



Evolution of Human 
Research Ethics



HIPPOCRATES แตกต่าง

จากแพทย์คนอื่นๆในสมัยน้ันอย่างไร?



HISTORY OF MEDICAL RESEARCH

HIPPOCRATES (ประมาณ พ.ศ. 83-166) ได้รับการยกย่องเป็น " บิดาแห่งการแพทย์ตะวันตก ”

และต้นตอของ " คำสัตย์สาบานฮิปพอคราทสี " (HIPPOCRATES OATH) ในจรรยาบรรณแพทย์

“THE FIRST DUTY OF A DOCTOR IS DO NO HARM.”

ที่มา: www.th.wikipedia.org/wiki/ฮิปพอคราทีส

https://dictionary.cambridge.org/dictionary/english/duty
https://dictionary.cambridge.org/dictionary/english/doctor
https://dictionary.cambridge.org/dictionary/english/harm


RESEARCH PRE WORLD WAR II

EDWARD JENNER (1789) 

Walter Reed (1900)

Claude Bernard (1865)

Louis Pasteur (1885) 

Smallpox Vaccine Ethical Maxims

Rabies Vaccine Yellow Fever



Vulnerability



Vulnerability & 

Emergency Situation



ตัวอย่างงานวิจัยที่ไม่เป็นไปตามหลักจริยธรรม

.



DURING WORLD WAR II

▪NAZI EXPERIMENTS

▪แพทย์ชาวนาซีทำการทดลองในค่ายกักกันเชลย

ศึก

▪ไม่มีการขอคำยินยอม

▪ผลการทดลองมีผู้เสียชีวิตหรือพิการเป็นจำนวน

มาก



Freezing experiments

Head injury experiments

EXPERIMENTS ON TWINS

Bone, muscle, and nerve transplantation experiments



Nazi Medical Experiments

▪ Sea water experiment – subjects deprived of food and given 
chemically treated water.
▪ Epidemic jaundice experiment – subjects infected with 

jaundice.
▪ Sterilization of subjects by means of x-ray, surgery and drugs
▪ Spotted fever (typhus) germs infected healthy subjects to 

develop vaccine



Nazi Medical Experiments

▪ Poison mixed with food or subjects shot with poison 
bullets to investigate effects of various poisons.
▪ Incendiary bomb experiments – Burns inflicted on 

subjects by using phosporous from bombs then treated 
with various drug preparations.



การพิจารณาคดี NUREMBERG
• ค.ศ.1947 หลังสงครามโลกครั้งที่ 2 มีการสอบสวนอาชญากรสงครามที่เมือง NUREMBERG 

ประเทศเยอรมัน แพทย์ชาวเยอรมัน 23 คน 16 คนมีความผิดจริงตามข้อกล่าวหา 7 คนถูก

ตัดสินประหารชีวิต

• พบว่า มีการทดลองโดยใช้นักโทษสงครามเป็นผู้ถูกวิจัยอย่างทารุณโดยไม่ได้รับความยินยอม

และช้ีแจงวิธีการทดลองก่อน ทั้งยังไม่สามารถร้องขอให้หยุดทดลองได้ 



การพิจารณาคดี NUREMBERG

▪ จากเหตุการณ์ดังกล่าวจึงมีการกำหนดขอบเขตของการ
ว ิจ ัยในคนเป ็นคร ั ้ งแรกเร ี ยกว ่า “NUREMBERG 
CODE” ประกอบด้วยสาระ 10 ประการ

▪ ประเด็นส าคัญ การยินยอมโดยสมัครใจของอาสาสมัคร
ในการวิจัย หรือนักวิจัยต้องคำนึงถึงความเสี่ยงที่อาจ
เกิดขึ้นกับอาสาสมัครต้องไม่มากเมื่อเปรียบเทียบกับ
ประโยชน์ต่อมนุษยชาติท่ีจะพึงได้รับจากการวิจัย

กฎนูเรมเบิร์ก (Nuremberg code 1947), สถาบันพัฒนาการคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ 
http://www.ihrp.or.th/publication/books



The Milgram Study (1963)

• การทดลองดา้นพฤตกิรรม

• การแสดงละคร

• คร-ูนักเรยีน

• ถกูกระแสไฟฟ้าชอ๊ต

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

ANd9GcTwRZbhZF_AmJ-fjezxeowKjfdf9hfoEUVNBvBrgooJvamS9MdSZcFX64Y

http://www.google.co.th/imgres?imgurl=http://dailycontributor.com/wp-content/uploads/2009/07/india-homosexual.jpg&imgrefurl=http://dailycontributor.com/india-gay-sex-is-not-a-crime/5883/&usg=__kjokHhngmcyAcyzq8Ew6bnd3LCw=&h=337&w=400&sz=77&hl=th&start=5&zoom=1&tbnid=-Zm6CKIaY2WD7M:&tbnh=104&tbnw=124&ei=E_ZqTdv_LIXwrQe4hKXGCw&prev=/images%3Fq%3Dhomosexual%26um%3D1%26hl%3Dth%26sa%3DG%26tbs%3Disch:1&um=1&itbs=1


◼ Arizona State University (ASU) 

◼ ศึกษาภาวะเบาหวานในอนิเดียนแดง

◼ ชนเผ่าฮาวาซูไป (Havasupai) ท่ีอยู่ในแกรนด์แคน
ยอน

◼ ปี พ.ศ. 2533 โดยเก็บตัวอย่างเลือดจาก 200 คน

◼ “สาเหตุของความผิดปกติทางพฤติกรรม/ทางการแพทย์”

◼ แต่ขณะส่ือสารกลบัเน้นเร่ืองเบาหวาน

◼ นักวิจัยน าตัวอย่างไปศึกษาเร่ืองอื่น

◼ ให้ตัวอย่างแก่นักวิจัยคนอื่นด้วย

Me l l oM M a nd Wo l f LE . T he H a va s up ai Ind i a nTri b e Ca se. Le sso nsfor  

r es e a rc h i nv o l v i ng s t o r e d b i ol o g i cs a m p l e s . N E J M 2 0 1 0 ;3 6 3 :2 0 4 -5 .

HAVASUPAI INDIAN GENETIC STUDY

คณะกรรมการจริยธรรมส าหรับพิจารณาโครงการวิจยัที่ท าในมนษุย์ มศว



ประเด็นจริยธรรม
1.   สาเหตุของโรคจิตเภทซ่ึงก่อประเด็นการ

กีดกัน
2.   การผสมพันธุ์ในกลุ่มเดยีวกัน เพราะสัมพันธ์ 

กับความเช่ือเผ่าที่ว่าจะน ำอันตรายมาสู่ 
ครอบครัว

3.   วิวฒันาการชาติพันธ์ุ เพราะบอกว่าบรรพบุรุษ 
เคลื่อนย้ายถิ่นฐานข้ามทะเลแบริงซ่ึงค้านกับ 
ความเช่ือของเผ่า



TUSKEGEE STUDY OF UNTREATED SYPHILIS

▪ การทดลองโรคซิฟิลิสในคนผิวสีที่ปล่อยให้ผู้ป่วยตายลงช้า ๆ โดยไม่รักษา เพื่อสังเกตการ

พัฒนาของโรคแต่ละระยะ แม้ต่อมาจะมียา PENICILLIN รักษาโรคนี้ได้แล้วก็ตาม

▪ เกิดข้ึนในช่วงระหว่างปี 1932-1972 ที่เมืองทัสเคจี (TUSKEGEE) ในรัฐอลาบามา สหรัฐฯ 

ซึ่งเป็นเมืองที่มีชาวแอฟริกันอพยพอาศัยอยู่มาก ผู้เข้าร่วมการทดลองเป็นชายผิวสีทั้งหมด 

399 ราย

การทดลองสุดโหดไรจ้ริยธรรมเทา่ทีเ่คยท ากบัมนุษย์ http://hilight.kapook.com/view/107292



TUSKEGEE STUDY OF UNTREATED SYPHILIS

• โครงการได้รับการสนับสนุนจากรัฐบาลสหรัฐ

• คนผิวด า 399 ที่ป่วยเป็นโรคซิฟิลิสถูกชักชวนเข้าร่วมโครงการ

• ไม่ได้รับการชี้แจงว่าเข้าร่วมโครงการอะไร ตัวเองป่วยเป็นอะไร

• ประโยชน์คือได้รับอาหารกลางวันฟรี ค่าเดินทางฟรี ตรวจร่างกายฟรี

• ไม่ได้รับการรักษา



NEW YORK TIMES REPORTED TUSKEGEE CASE IN 1972

• หนังสือพิมพ์ลงข่าว

• นำเข้าสู่สภา ในปี 1973

• รัฐบาลต้องสั่งระงับการทดลอง

• รัฐบาลจ่ายค่าชดเชยให้ผู้เสียชีวิตและครอบครัว



OFFICIAL APOLOGY IN 1997

2004, THE LAST PARTICIPANT HERMAN SHAW DIED, 

AND THE LAST WIDOW RECEIVING BENEFITS DIED IN 2009. 



Willowbrook Hepatitis Study (1956-1972)

33

• ท าในโรงเรียนเดก็ท่ีบกพร่องทางสติปัญญาใน New York 
City

• วตัถปุระสงคเ์พ่ือศึกษาวคัซีนและลกัษณะการติดเช้ือไวรสั
ตบัอกัเสบ (Hepatitis A)

• เดก็จะได้เข้าโรงเรียนถ้าเลือกไปอยู่ในการทดลอง
• ให้กินนมชอ็คโกแลต ผสมอจุจาระของเดก็ท่ีเป็นตบัอกัเสบ
• ผู้ปกครองไม่ได้รบัการบอกกล่าวถึงความเส่ียงหรือ
อนัตรายท่ีจะเกิดข้ึน

• ถือเป็นการบีบบงัคบั (coercion) ให้ต้องเข้าร่วม
• กลุ่มเปราะบาง 

Back

Back



Thalidomide TRAGEDY (1962)

34

ยา thalidomide ได้รบัการรบัรองในยุโรปเป็น
ยา sedatives บริษทัยาน าเข้ามาในสหรฐัฯ 
แนะน าให้แพทยใ์ช้รกัษาอาการ แพ้ท้อง ใน
หญิงครรภ ์โดยท่ียงัไม่ได้มีการทดสอบความ
ปลอดภยัต่อทารก
ท าให้ทารกมีความพิการแขนขา
• ขาดข้อมูลความปลอดภยัของยา
• การใช้ยาท่ีไม่มีการรบัรองหรือมีข้อบ่งช้ีให้ใช้
ในหญิงตัง้ครรภ์
• กลุ่มเปราะบาง

Back

Back



หลักเกณฑ์จริยธรรมสากลสำหรับการวิจัยในคน

- 1947 Nuremberg code

- 1964 Declaration of Helsinki

- 1979 Belmont report

- 1982 CIOMS ethical guidelines

- 1991 Common Rule
- 1996 ICH GCP guidelines



Nazi Doctors' Trial
1947 Nuremberg Code1

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

3
Belmont Report1964

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



Research ethic milestones

37

Nuremberg code*

19471938

Food Drug & Cosmetic Act

WMA
Declaration of 

Helsinki*1964
1975,1983,1989,1996,2000,2002,2

004,2008,2013, 202445CFR46*
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Research Ethics in Human being
6

• Human experiment is unavoidable.

• To prevent risks to participants.

• To protect benefits and welfare of participants.

• To conduct research of scientific validity with sound 
research methodology.

• Competency of Researcher.



THE FIRST INTERNATIONAL CODE OF RESEARCH ETHICS.

TEN DIRECTIVES FOR HUMAN EXPERIMENTATION:

1.   VOLUNTARY HUMAN CONSENT IS ESSENTIAL

2.   SHOULD RESULT IN GOOD FOR SOCIETY

3.   BASED ON ANIMAL EXPERIMENTS

4.   AVOID UNNECESSARY PHYSICAL AND MENTAL SUFFERING

5.   MINIMIZE HARM TO THE SUBJECT

6.   RISK PROPORTIONAL TO BENEFIT

7.   SUBJECTS MUST BE PROTECTED

8.   QUALIFIED INVESTIGATORS

9.   RIGHT TO WITHDRAW AT ANY TIME

10. MUST BE TERMINATED IF NECESSARY

Nuremberg Code 1947



•หลักการของการขอค ายินยอม

• สัดส่วนความเส่ียงและประโยชน์ท่ีจะได้รับ

•ความสามารถหรือสิทธิของอาสาสมัครในการออกจากการเป็นส่วนหน่ึง
ของงานวิจัย

HTTP://WWW.HHS.GOV/OHRP/REFERENCES/NURCODE.HTM

Nuremberg Code 1947



•  เขียนโดยแพทยสมาคมโลก

• การวิจัยทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์หมายรวมถึงการศึกษา 

    ต ัวอย่างหรือข้อมูลที่สามารถบ่งช้ีตัวผู้ป่วยด้วย

•  การวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับมนุษย์ต้องผ่านความเห็นชอบจากคณะกรรมการ 
    จริยธรรมการวิจัยที่เป็นอิสระ

•  สวัสดิภาพผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นสิ่งพึงคำนึงก่อนประโยชน์ต่อวิชาการและสังคม

•  ต้องมีการขอคำยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร

•  การทดสอบวิธีใหม่ต้องเทียบกับวิธีท่ีดีท่ีสุดเท่าท่ีมีอยู่ในปัจจุบัน

Declaration of Helsinki (1964)



• ใช้คำว่า participants แทน subjects (37 หัวข้อเท่า version 2013) 
• ข้อกำหนดสำหรับ vulnerable group และเพ่ิมเติมการค านึงถึงชุมชน (19-20)
• กำหนดให้มีหัวข้อ ประเด็นทางจริยธรรม ใน Protocol (22)
• ต้องส่ง Final report รายงานผลและสรุปผลการศึกษาต่อ EC (23)
• ต้องมีกระบวนการขอความยินยอมท่ีเพียงพอ เหมาะสม (25-31)
• ต้องขอความยินยอมในการเก็บตัวอย่างและข้อมูลท่ีระบุตัวตน (32)
• ต้องมีการลงทะเบียนการศึกษาท่ีเกี่ยวกับคนในฐานข้อมูลสาธารณะก่อนจะ Recruit 
   อาสาสมัคร (35)

42

Declaration of Helsinki (2024)
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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 าหนดว่าสถาบนัวิจยัต้องปฏิบติัตาม
- ก าหนดว่านักวิจยัต้องมีการขอความยินยอมและบนัทึกเป็นหลกัฐาน 
- ก าหนดว่า ต้องมีกรรมการ Intuitional Review Board (IRB), และก าหนดหน้าท่ี
วิธีการท างาน การทบทวนงานวิจยั และการจดัเกบ็เอกสาร

การคุ้มครองเพ่ิมเติมส าหรบั vulnerable research subjects

Common Rule (1991)



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

44

Back

Back

Common Rule



Council for International Organizations of   
 Medical Sciences 1982

• เน้นงานวิจัยที่เริ่มต้นและให้ทุนวิจัยโดยประเทศท่ีเจริญ แล้วนำไปด าเนินการวิจัยในประเทศ
ด้อยพัฒนา

“Helicopter Research”

• เขียนโดย องค์การอนามัยโลก เป็น แนวทางจริยธรรม วิจัยในคนที่เน้นในเรื่อง การ
พิจารณาโครงการวิจัยของ คณะกรรมการจริยธรรมวิจัยอิสระ  และ  การค านึงถึง 
ผลประโยชน์ของอาสาสมัครวิจัย

CIOMS/WHO Guidelines



46

ทุกโครงการวิจยัต้องผ่านการพิจารณารบัรองจาก
 “Ethical Review Committee”

• เป็นแนวทางตามหลกัการเดียวกบั Declaration of Helsinki และ
เพ่ิมเติมประเดน็ 2 ประเดน็ คือ 1) ให้พิจารณามิติด้านชมุชนด้วย และ 
2) ให้มีการพิจารณามิให้มีการเอารดัเอาเปรียบในกรณีการศึกษาวิจยัท่ี
ได้รบัทุนจากประเทศท่ีร า่รวย ไปท าวิจยัในประเทศท่ียากจน



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

Epidemiological Research 2009

47

• ต้องชอบด้วย เหตุผลทางจริยธรรม และ ความถกูต้องทางวิชาการ
•งานวิจยัท่ีได้รบัทุนจากแหล่งทุนภายนอกต้องมีการทบทวนในประเทศ
นัน้ๆด้วย (in accordance with local laws and regulations)
•มีแนวทางส าหรบั community research และการปกป้อง vulnerable 

subjects
• เสริมสร้างขีดความสามารถส าหรบั ethical and scientific review



48

CIOMS Guidelines  2016

https://cioms.ch/

Back

Back

1. คุณค่าทางวิชาการและสงัคม และการเคารพสิทธิ
2. การวิจยัท่ีด าเนินการในสถานที่ท่ีมีทรพัยากรน้อย
3. การกระจายประโยชน์และภาระอย่างเท่าเทียมในการ

คดัเลือกบุคคลและกลุ่มบุคคลเข้าร่วมการวิจยั
4. ประโยชน์และความเสี่ยงของแต่ละบุคคลจากการวิจยั
5. การเลือกตวัเปรียบเทียบในการวิจยัทางคลินิก
6. การดูแลความต้องการอนัจ าเป็นด้านสุขภาพของ

ผู้เข้าร่วมวิจยั
7. การเข้าร่วมผกูพนัของชุมชน (Community 

Engagement)
8. ความเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมือและการสร้างขีด

ความสามารถในการวิจยัและการทบทวนการวิจยั 
9. บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

ได้เอง
10. การดดัแปลงและการยกเว้นความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้
11. การเกบ็รวบรวม การเก็บรกัษา และการใช้วสัดุชีวภาพ

และข้อมูลท่ีเกี่ยวข้อง  
12. การเกบ็รวบรวม การเก็บรกัษา และการใช้ข้อมูลในการ

วิจยัท่ีเกี่ยวข้องกบัสุขภาพ
13. การจ่ายคืนและการชดเชยแก่ผูเ้ข้าร่วมวิจยั 
14. การรกัษาและการชดเชย กรณีอนัตรายที่เก่ียวเน่ืองกบั

การวิจยั

15. การวิจยัในบุคคลและกลุ่มเปราะบาง 
16. การวิจยัในผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้ได้เอง 
17. การวิจยัในเดก็และวยัรุ่น
18. ผู้หญิงที่เป็นผู้เข้าร่วมวิจยั 
19. หญิงตัง้ครรภ์และให้นมบุตรที่เป็นผู้เข้าร่วมวิจยั
20. การวิจยัในภาวะภยัพิบติัและการเกิดโรคระบาด
21. การวิจยัแบบสุ่มเลือกเป็นคลสัเตอร์ 
22. การใช้ข้อมลูจากส่ิงแวดล้อมออนไลน์ และเคร่ืองมือดิจิทลั

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

23. ข้อก าหนดในการจดัตัง้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั
และการทบทวนโครงร่างการวิจยัของคณะกรรมการ

24. ความรบัผิดชอบต่อสาธารณะของการวิจยัท่ีเกี่ยวขอ้งกบั
สุขภาพ 

25. ผลประโยชน์ทบัซ้อน



International Conference on Harmonization’s Good Clinical Practice 
Guideline; ICH GCP 1996

▪ การปฏิบัติตาม ICH GCP เป็นการรับประกันว่า

1.สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ท่ีด ีของอาสาสมัคร ได้รับการ
คุ้มครอง

2. ผลการวิจัยทางคลินิกเช่ือถือได้
▪ มีท้ังหมด 8 บท ถือเป็นมาตรฐานสากลในการทำ clinical research



เน้ือหา มี 3 บท  79 หน้า   

50

ICH GCP E6(R3) 2025

I. Introduction: Guideline scope, Guideline Structure  

II. PRINCIPLES OF ICH GCP: 11 ข้อ 

III. ANNEX 1: IRB, Investigator, Sponsor, Data Governance- 

Investigator and Sponsor, Appendices, Glossary 



การลงทะเบียนงานวิจัยทางคลินิก
“EVERY CLINICAL TRIAL MUST BE REGISTERED IN A PUBLICLY ACCESSIBLE DATABASE 

BEFORE RECRUITMENT OF THE FIRST SUBJECT”- DECLARATION OF HELSINKI (2002)

• WEBSITE แรกที่จัดท าขึ้นเพ่ือการลงทะเบียนงานวิจัยทางคลินิกคือ CLINICALTRIAL.GOV สร้างโดย NIH เมื่อปี 

ค.ศ. 2000 ต่อมามีการจัดท า WEBSITE เพื่อวัตถุประสงค์นี้ ขึ้นในอีกหลายประเทศทั่วโลก โดย ่WHO ได้จัดท า

มาตรฐานขึ้น เพ่ือให้เป็นมาตรฐานเดียวกันในปี ค.ศ. 2005

• WEBSITE TCTR: HTTPS://WWW.CLINICALTRIALS.IN.TH  การลงทะเบียนงานวิจัยทางคลินิกของไทย 

(THAI CLINICAL TRIALS REGISTRY, TCTR) จัดต้ังขึ้นโดยมูลนิธิส่งเสริมวิจัยทางการแพทย์ เพื่อเป็นฐานข้อมูล

และเผยแพร่งานวิจัยทางคลินิกในประเทศไทย สนับสนุนและส่งเสริมการพัฒนางานวิจัยทางคลินิกให้โปร่งใส มี

คุณภาพ ประสิทธิภาพ ลดความซ้ำซ้อนของงานวิจัย และถูกต้องตามหลักจริยธรรมในการน าเสนอผลงาน 

ครอบคลุมถึงงานวิจัยของแพทย์ทางเลือก สมุนไพร รวมทั้งประชาสัมพันธ์ฐานข้อมูลสู่กลุ่มประเทศอาเซียน

https://www.clinicaltrials.in.th/


GOOD CLINICAL PRACTICE GUIDELINE
RESPONSIBLE CONDUCT OF RESEARCH
➢PROTECTION OF HUMAN SUBJECTS : มีความรู้เก่ียวกับการปกป้องอาสาสมัครท่ีเป็นมนุษย์ ทุกขั้นตอน

➢COI & COMMITMENT: ตระหนักถึงความส าคัญของ COI มีข้ันตอนดำเนินการเพื่อให้แน่ใจว่าไม่รบกวน

การท าวิจัย

➢DATA MANAGEMENT PRACTICES: มีกระบวนการติดตามและจัดการให้มีความถูกต้องน่าเช่ือถือ

➢MENTOR AND TRAINEE RESPONSIBILITIES: ให้คำปรึกษาและรับผิดชอบในการดูแลTRAINEES ผลิตนักวิจัยท่ีรับผิดชอบ

➢COLLABORATIVE RESEARCH: มีแผนการจัดการท่ีมีประสิทธิภาพ เข้าใจบทบาทและแนวทางการปฎิบัตการวิจัยของสถาบันต่างๆ

➢AUTHORSHIP AND PUBLICATION: มีความรับผิดชอบตามหลักสากลสำหรับผู้นิพนธ์ ตีพิมพ์อย่างมีความรับผิดชอบ รู้มาตรฐานและ
องค์ประกอบของการตีพิมพ์

➢ PEER REVIEW: การประเมินคุณภาพของงานวิจัย 

➢ ALLEGATIONS OF RESEARCH MISCONDUCT: ต้องไม่นิ่งเฉยต่อความไม่ถูกต้องในการทำวิจัย



Ethical Regulations & Guidelines in Human Research
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Nuremberg Code 

Declaration Of Helsinki (2024)
45 CFR 46 (2018)

CIOMS Guideline (2016) WHO GCP (2005)

(ICH-GCP) 
E6(R3) (2025)

Belmont report (1979)

WHO Guidance for
best practices

for clinical trials 
(2024)

https://www.wma.net/wp-content/uploads/2016/11/DoH-Oct2013-JAMA.pdf
https://archive.org/details/belmontreporteth00unit/mode/2up


ค าถาม

จากการตัดสินคดีหลังสงครามโลกคร้ังท่ี 2 ทำให้เกิด NUREMBERG

CODE 10 ข้อ แต่ข้อท่ีเน้นและให้ความสำคัญ นำมาใช้เป็นแนวทาง
สากลในการทำวิจัยจนถึงปัจจุปันคือข้อใด

A. การขอความยินยอมโดยสมัครใจ และสามารถมีสิทธิ์ถอนตัว

ออกจากการวิจัยเม่ือไรก็ได้

B. ผลลัพธ์ของการวิจัยควรมีผลดีต่อนักวิจัยและสังคม



EVOLUTION OF HUMAN RESEARCH ETHICS
IN

THAILAND



MEDICAL PROFESSIONAL ACT
▪ แพทยสภา ( THAI MEDICAL COUNCIL)

“ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม   
พ.ศ. ๒๕๒๖ หมวด ๖ การทดลองในมนุษย”์  ปรับแก้ พ.ศ. 2544

  “ข้อบังคับแพทย์สภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม 
พ.ศ. 2549  หมวด 9 การวิจัยและการทดลองในมนุษย์

   “ข้อบังคับแพทย์สภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม 
เก่ียวกับการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ พ.ศ. 2565 





แนวทางกฎระเบียบจริยธรรมวิจัยในประเทศไทย

▪ คำประกาศสิทธิผู้ป่วย พ.ศ. 2541
▪ จรรยาบรรณนักวิจัย พ.ศ. 2541
▪ ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ.

2549 หมวด 9
▪ พระราชบัญญัติสุขภาพจิต พ.ศ. 2551



แนวทางกฎระเบียบจริยธรรมวิจัยในประเทศไทย (ต่อ) 
▪ พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550
▪ ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม 

เรื่องการปลูกถ่ายเซลล์ต้นกำเนิดเพื่อการรักษา พ.ศ. 2552
▪ พ.ร.บ. คุ้มครองและส่งเสริมภูมิปัญญาไทย พ.ศ. 2542
▪ พ.ร.บ. คุ้มครองเด็ก พ.ศ. 2546
▪ จรรยาวิชาชีพวิจัยและแนวทางปฏิบัติ พ.ศ. 2555 (วช)
▪ แนวทางจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ด้านสังคมศาสตร์และมนุษยศาสตร์

พ.ศ. 2567 (สวรส)







แนวทางกฎระเบียบจริยธรรมวิจัยในประเทศไทย (ต่อ) 
มีเกณฑ์
▪ การวิจัยทางคลินิก การวิจัยทางระบาดวิทยา 
▪ การวิจัยทางสังคมศาสตร์ 
▪ การวิจัยเกี่ยวกับวัคซีน 
▪ การวิจัยเกี่ยวกับเนื้อเย่ือ 
▪ การวิจัยทางมนษุยพันธุศาสตร์ การวิจัยเก่ียวกับเซลล์สืบพันธุ์ 

ตัวอ่อน และทารกในครรภ์ 
▪ พรบ.ยา และกฎกระทรวงที่ใช้บังคับการนำยาใหม่หรือเครื่องมือ

แพทย์เข้ามาใช้ในการศึกษาวิจัย 



ส าหรับประเทศไทย 

สถาบันศึกษาของรัฐ 9 แห่ง ที่มีคณะแพทยศาสตร์และกระทรวงสาธารณสุข ร่วม

จัดต้ัง 

ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย”

      (FORUM FOR ETHICAL REVIEW COMMITTEES IN THAILAND: FERCIT)

    “แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแห่งชาต”ิ พ.ศ. 2545

“แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย” พ.ศ. 2550 

     “แนวทางจริยธรรมการวิจัยในเด็ก” พ.ศ. 2554

     “แนวทางปฏิบัติการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการประชุมสัมมนา” พ.ศ.2554

                   



แนวทางกฎระเบียบจริยธรรมวิจัย (ประเทศไทย)
พระราชบัญญัติ คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. ๒๕๖๒ ( PDPA )

ราชกิจจานุเบกษา   เล่ม ๑๓๖ ตอนที่ ๖๙ ก หน้า ๕๒  ๒๗ พฤษภาคม ๒๕๖๒ 

มาตราที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย มีหลายมาตรา เริ่มบังคับใช้ปี...๒๕๖๔...

มีผลแล้ว! ราชกิจจานุเบกษาเผยแพร่ประกาศ พระราช
กฤษฎีกา เลื่อนการบังคับใช้ พ.ร.บ.คุ้มครองข้อมูลส่วน
บุคคล ออกไปก่อนจนถึงวันที่ 31 พ.ค. 2565 เหตุมี
ผลกระทบจากโควิด กฎหมายมีรายละเอียดซับซ้อน ต้องใช้
เทคโนโลยีขั้นสูง และมีบทลงโทษทั้งความรับผิดทางแพ่งและ
โทษทางปกครองและอาญา ค่อนข้างแรง



ข้อสรุป
การท าวิจัยในคน



หลักการทางจริยธรรมของการวิจัยในคน

หลักจริยธรรมการวิจัยในคนที่ใช้กันแพร่หลาย เนื่องจากมีความกระชับ จดจำ ได้

ง ่าย แต่มีความหมายกว้างขวาง ที ่ครอบคลุมการวิจ ัยในคน ไม ่ว ่าจะเป ็น

BIOMEDICAL SCIENCE หรือ SOCIAL SCIENCE RESEARCH คือ

The Belmont Report

1. หลักความเคารพ
ในบุคคล (Respect 

for person)

3. หลักความยุติธรรม 
(Justice)

2. หลักคุณประโยชน์ 
ไม่ก่ออันตราย 

(Beneficence)



1.หลักความเคารพ
ในบุคคล (Respect 

for person)

3. หลักความยุติธรรม 
(Justice)

2. หลักคุณประโยชน์ 
ไม่ก่ออันตราย 

(Beneficence)

เอกสารแสดงการให้ความยินยอมด้วยความ
สมัครใจ (Informed consent)

เอกสารการให้ข้อมูล และอธิบาย
กระบวนการวิธีวิจัย ความเสี่ยง ประโยชน์ 
และส่ิงจำเป็นที่อาสาสมัครควรทราบเพ่ือ

ประกอบการตัดสินใจ

การคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัย



คณะกรรมการจริยธรรมส าหรับพิจารณาโครงการวิจยัที่ท าในมนษุย์ มศว



เกณฑใ์นการพิจารณาโครงร่างการ
วิจยั

ต้องมีการให้ข้อมูลเพื่อขอความยินยอมและมีหลกัฐานเอกสารเสมอในสภาวะการณท่ี์
เป็นไปได้

ความเส่ียงต่ออาสาสมคัรต้องน้อยท่ีสุด 

การคดัเลือกอาสาสมคัรต้องมีความเท่าเทียมเสมอ
ภาค

ต้องมีวิธีการดูแล privacy และรกัษา confidentiality อย่างเหมาะสม

ต้องมีวิธีการดแูลอาสาสมคัรหากมีโอกาสเกิด coercion หรือ undue influence

ความเส่ียงต้องสมเหตุสมผลเม่ือเทียบกบัประโยชน์ที่คาดว่า
จะได้ 

ต้องมีการติดตามความปลอดภยัของอาสาสมคัรอย่างเหมาะสม

45CFR46 §46.111 Back

Back



LEVELS OF EC REVIEW AND PROCESSES 



ค าถาม
ท่านคิดงานวิจัยต่อไปนี้ข้อใด ควรได้รับพิจารณารับรองแบบยกเว้น (EXEMPT)

A. การศึกษาวิเคราะห์ผลการด  าเนินงานบริหารการศึกษา จากรายงาน 

ประจำปีในรอบ 5 ปี ของวิทยาลัยพุทธศาสตร์นานาชาติ มจร 

B.พุทธบูรณาการเพื่อการพัฒนาสมรรถนะองค์การบริหารส่วนตำบล ในการ  

เสริมสร้างชุมชนเข้มแข็ง



Researcher must to know



Any questions?

THANKS!
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