
  การวิจัยทางคลินิกหรือการวิจัยท่ีมีบุคคลเปนกลุมตัวอยาง หรืออาสาสมัครจําเปนตองมี 
จริยธรรมการวิจัย ท้ังนี้เพื่อความปลอดภัยของอาสาสมัคร ดังนั้นการทําวิจัยจะประกอบดวยมาตรฐานทาง 
วิทยาศาสตร (Scientific Standard) และมาตรฐานทางจริยธรรม (Ethical Standard)  

มาตรฐานทางวิทยาศาสตร หมายถึง ความถูกตอง (Validity) ของงานวิจัยและความนาเช่ือถือ 
(Reliability) ของผลการวิจัย 

มาตรฐานทางจริยธรรม ประกอบดวย ๒ ประเด็นหลัก การเคารพในอาสาสมัคร (Respect for  
Colleagues) และความคุมครองอาสาสมัคร (Human Subject Protection)   
 

การพัฒนามาตรฐานทางจริยธรรมการวิจัยท่ีสําคัญ ๆ ดังนี้ 
  คศ.๑๙๔๗ Nuremberg Code กลาวถึงประเด็นสําคัญ เชน การขอความยินยอมจาก
อาสาสมัครในการเขารวมการวิจัย การคุมครองอาสาสมัครจากการบาดเจ็บ พิการ หรือตายจากการวิจัย การทํา
วิจัยโดยผูวิจัยท่ีมีคุณสมบัติครบถวน หรือการดําเนินการวิจัยตามขอกําหนดจริยธรรมการวิจัย เปนตน  
  คศ.๑๙๖๔ Declaration of Helsinki เปนกฎระเบียบการทําวิจัยทางคลินิก ซึ่งกลาวถึง
ประเด็นตาง ๆ ท่ีผูวิจัยตองคํานึงถึงตออาสาสมัคร เชน ความปลอดภัย (Safety) ความเคารพ (respect)      
การปกปองสิทธิและสุขภาพ (protect rights and health) ความผาสุก (well – being) การดําเนินการ 
(accessibility) คุณภาพ (quality) ประสิทธิผล (effectiveness) และประสิทธิภาพ (efficiency) รวมถึงผูวิจัย
ตองเปนบุคคลทางการแพทยท่ีมีความรู ความสามารถ และมีคุณธรรม ดวย 

การวิจัยทางคลินิกในอาสาสมัครเปราะบาง  (vulnerable groups) มีขอกําหนด ดังนี้ 
๑. กลุมอาสาสมัครเปราะบาง (vulnerable groups) เทานั้นท่ีไดรับประโยชนจากการวิจัย

ทางคลินิก   
๒. การวิจัยทางคลินิกนี้ตองทําในอาสาสมัครเปราะบางเทานั้น 
๓. สุขภาพของอาสาสมัครเปราะบางสําคัญท่ีสุด 
การขอความยินยอมจากอาสาสมัครในการทําวิจัย (voluntary consent of the subject)  

เปนขอกําหนดสําคัญท่ีอาสาสมัครตองแสดงความยินยอมเปนลายลักษณอักษร 
  การเผยแพรงานวิจัยทางคลินิกตองผานการข้ึนทะเบียนเพื่อการเผยแพรตอสาธารณะชนกอน
จึงสามารถเผยแพรได 
  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (Research Ethics Committees) ทําหนาท่ีตรวจสอบการ  
ทําวิจัยเพื่อใหผูวิจัย (investigator) และผูใหทุนวิจัย (sponsor) ดําเนินการวิจัยตามมาตรฐานท่ีกําหนด ท้ังนี้
เพื่อคุมครองอาสาสมัคร (voluntary)  
 

  คศ.๑๙๗๙ Belmont Report เปนจริยธรรมการวิจัยท่ีคํานึง ๓ ประเด็นสําคัญ ดังนี้ 
๑. เคารพในสิทธิและเสรีภาพสวนบุคคล (Respect for persons) 
๒. การวิจัยเปนประโยชนและไมทําอันตราย (Beneficence and non – maleficence)        
๓. ดําเนินการวิจัยดวยความถูกตองเหมาะสม (Justice Fair distribution of benefit and  

risks) 
 

 

   
-๒- 



คศ.๑๙๙๗ ICH – GCP (International Conference on Harmonization - Good 
Clinical Practice) เปน guidelines สําหรับการวิจัยทางคลินิก โดยใชหลักการของ Declaration of 
Helsinki นอกจากนี้ยังครอบคลุม ความถูกตองของขอมูลและความคุมครองดานการเคารพสิทธิ ความ
ปลอดภัย และความผาสุกของอาสาสมัคร 

 

  Proprosal หรือ Protocal ของการทําวิจัยตองแสดงจริยธรรมการวิจัยและตองผานการอนุมัติ
อยางเปนทางการจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (Independence Ethics Committee/Institutional 
Review Board (IEC/IRB)  
 

ประเด็นสําคัญๆ ท่ีควรคํานึงถึง เชน  
1. กรณีผูวิจัย (investigator)  ไมใชแพทยจําเปนตองมีแพทยเปนทีมผูวิจัย  
2. ระหวางดําเนินการวิจัยหากเกิดเหตุท่ีไมเปนไปตาม protocal หรือเกิดเหตุการณตาง ๆ แก

อาสาสมัครตองรายงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหรือขออนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมเปน ระยะ ๆ  
3. กรณี secondary data ตองผานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยดวยเชนกัน เปนตน 


