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การทําวจิยัท่ีเก่ียวขอ้งกับมนษุย ์จาํเปน็ต้องผา่นกระบวนการรบัรองจรยิธรรมการวจิยั 
ซึง่มเีอกสารมาตรฐานทางจรยิธรรมการวจิยัท่ีสาํคัญสาํหรบัการอ้างอิงหลายฉบบั

Ethical Principles and Guidelines for the Protection 
of Human Subjects of Research

จัดทําโดย กรรมาธกิารพิทักษ์สทิธิม์นุษยใ์นการวจิัย
ด้านชวีเวชศาสตรแ์ละพฤติกรรมศาสตร ์(National Commission
for the Protection of Human Subjects of Biomedical
and Behavioral Research) ประเทศสหรฐัอเมรกิา 
กําหนดหลักจรยิธรรมพื้นฐานสามประการ คือ

▪ หลักความเคารพในบุคคล (Respect for Person)
▪ หลักคณุประโยชน์ (Beneficence)
▪ หลักความยุติธรรม (Justice)

By The International Council for Harmonisation of Technical 
   Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH)

Good Clinical Practice (GCP) 

มาตรฐานสากลด้านจรยิธรรมและวชิาการสาํหรบัวางรูปแบบ
ดําเนินการ บนัทึก และรายงานการวจิัยทางคลินิก เพื่อรบัประกัน
วา่สทิธคิวามปลอดภัยของผู้รว่มวจิัยจะได้รบัความคุ้มครอง
ซึง่เป็นหวัใจสาํคัญของการศึกษาวจิัยทางคลินิก และรบัประกัน
ความน่าเชื่อถือของงานวจิัย

The Belmont Report

By Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) 
   and World Health Organization (WHO)

International Ethical Guidelines
for Health-related Research
Involving Humans 

แนวทางสากลเก่ียวกับจรยิธรรมการวจิัยในมนุษย ์โดย สภาองค์การ
สากลด้านวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์(CIOMS) รว่มกับ องค์การ
อนามยัโลก(WHO) มุง่เน้นการคุ้มครองสทิธ ิความปลอดภัย และ
สขุภาวะของผู้รว่มวจิัยท่ีเป็นกลุ่มตัวอยา่งในงานวจิัย รวมถึง
บุคลากรผู้วจิัยด้วย

Nuremberg Code
หลักเกณฑ์ทางจรยิธรรมสาํหรบัการวจิัยในมนุษยเ์ป็นท่ียอมรบั
อยา่งกวา้งขวาง กําหนดขึ้นหลังจากการพิจารณาคดีอาชญากรรม
สงครามท่ีกรุงนูเรมเบริก์ ประเทศเยอรมนั จากการกระทําของ
กองทัพนาซ ีในสงครามโลกครัง้ท่ี 2 
กฎนูเรมเบริก์เขยีนโดยนักกฎหมาย มุง่เน้นการป้องกันการ
กระทําผิดมากวา่การสง่เสรมิการวจิัยท่ีถกูหลักจรยิธรรม 
กําหนดเป็นมาตรฐาน 10 ประการ ซึง่ผู้วจิัยต้องปฏิบติัตามเมื่อ
ทําการวจิัยกับมนุษย์

Declaration of Helsinki
ปฏิญญาเฮลซงิกิ เป็นหลักเกณฑ์จรยิธรรมการวจิัยในมนุษย์
ท่ียอมรบัอยา่งกวา้งขวาง ประกาศครัง้แรกโดยสมชัชาแพทย
สมาคมโลกท่ีกรุงเฮซงิกิ ประเทศฟนิแลนด์ เมื่อปี พ.ศ. 2507 
ในประเทศไทย แพทยสภายอมรบัปฏิญญานี้อยา่งเป็นทางการ
ในขอ้บงัคับแพทยสภาวา่ด้วยจรยิธรรมแหง่วชิาชพีเวชกรรม 
วา่ด้วยการทดลองในมนุษย ์ตัง้แต่ปี พ.ศ. 2543 ปฏิญญานี้
เป็นท่ีแพรห่ลายในหมูผู่้เก่ียวขอ้งกับการวจิัยในมนุษย ์ได้แก่ 
ผู้ใหท้นุวจิัย กรรมการจรยิธรรม ทีมงานวจิัย สถาบนัวจิัย 
ผู้มอํีานาจตามกฎหมาย และอาสาสมคัรวจิัย

By The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS)

International Ethical Guidelines 
for Biomedical Research Involving 
Human Subjects

แนวทางจรยิธรรมสากลสาํหรบัการวจิัยในมนุษย ์เป็นแนวทางสากล
ท่ีได้รบัการอ้างอิงมากท่ีสดุ มหีลักการสาํคัญเพิ่มเติมจากปฏิญญา
เฮลซงิกิท่ีมุง่เน้นการคุ้มครองสทิธ ิความปลอดภัย และสขุภาวะของ
อาสาสมคัร ใหพ้ิจารณามติิด้านชุมชนและพจิารณามใิหม้กีารเอาเปรยีบ
ในกรณีศึกษาวจิัยท่ีได้รบัทนุจากประเทศท่ีรํา่รวยไปทําวจิัยในประเทศ
ท่ียากจน

By  ชมรมจริยธรรมในคนในประเทศไทย

แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคน
ในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

สถาบนัวจิัยต่าง ๆ ทัว่ประเทศตระหนักถึงจรยิธรรมการวจิัยในคน 
จึงตัง้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยเพื่อดแูลและใหก้ารดําเนิน
การวจิัยสอดคล้องตามหลักการในปฏิญญาเฮลซงิกิหรอืคําประกาศ
อ่ืน ๆ โดยในประเทศไทยเริม่ก่อตัง้ ชมรมจรยิธรรมการทําวจิัยในคน
ในประเทศไทย เมื่อ พ.ศ. 2543 เพื่อกําหนดแผนงานสง่เสรมิ
จรยิธรรมการวจิัยในคน และเผยแพรห่ลักเกณฑ์แนวทางจรยิธรรม
การทําวจิัยในคนแหง่ชาติเป็นครัง้แรกเมื่อ พ.ศ. 2545ศึกษาขอ้มูลเพิม่เติมท่ี

https://stang.sc.mahidol.ac.th/research/ethics.php


