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ปัจจยัต่างๆท่ีเก่ียวขอ้งกบัการวจิยั
คน  

 ผูร่้วมงาน ภายในสถาบนัวจิยั/ภายนอก หรือทั้งสองอยา่ง, ภายในประเทศ/ต่างประเทศ 
 ผูท่ี้จะเขา้ร่วมวจิยั (Research participant)

 ผูส้นบัสนุน – ผูบ้งัคบับญัชา, ท่ีปรึกษา

เงิน – ทุนสนบัสนุนการวิจยั ภาครัฐ/ภาคเอกชน, ในประเทศ/นอกประเทศ

สถานท่ีท าวิจยั

อุปกรณ์ หอ้งปฏิบติัการ สัตวท์ดลอง เซลล ์ฯลฯ

คนไทย หรือ ต่างชาติ – ระเบียบสภาวิจยัฯ – นกัวิจยัต่างชาติ ๒๕๕๐

คนไทย หรือต่างชาติ – กฎหมายไทย 
กฎหมายต่างประเทศ, Ethical Guidelines

กฎหมาย กฎเกณฑ ์ระเบียบทั้ง
ภายในและภายนอกสถาบนัวิจยั 

Ethical Guidelines

MU CERIF 2



• คน
• ทรัพยากรท่ีจ าเป็น (ทุน

วิจยั)

Input 

• ระเบียบวธีิวิจยั
• สถานท่ี
• เคร่ืองมือ รวมสัตวท์ดลอง

เซลล ์ฯลฯ

Process 
• ทรัพยสิ์นทางปัญญา
• ผลประโยชน์เชิงพาณิชย์

Output 

นกัวิจยั
ผู้ เข้าร่วมวิจยั
ผู้ ให้ทนุ

จรรยาบรรณ 
จริยธรรม, 
กฎหมาย

กฎหมาย    
ในประเทศ 
ต่างประเทศ

กฎหมาย   
ในประเทศ 
ต่างประเทศ
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กฎ ระเบียบ กฎหมายไทย
กฎ ระเบียบ 
•สภาวจิยัแห่งชาติ
• ระเบียบสภาวจิยัแห่งชาติวา่ดว้ยการอนุญาตใหน้กัวจิยัชาวต่างประเทศเขา้
มาท าการวจิยัในประเทศไทย พ.ศ. ๒๕๕๐

• ระเบียบสภาวจิยัแห่งชาติวา่ดว้ยทุนอุดหนุนการวจิยั พ.ศ. ๒๕๕๑
• จรรยาบรรณนกัวจิยั 

•จรรยาบรรณ, ขอ้บงัคบั, พรบ. วชิาชีพ
• ขอ้บงัคบัแพทยสภา หมวด ๙ วา่ดว้ยการรักษาจริยธรรมแห่งวชิาชีพเวช
กรรม พ.ศ. ๒๕๔๙

• พรบ. การประกอบโรคศิลปะ พ.ศ. ๒๕๔๒
• พรบ. ท่ีเก่ียวขอ้งกบัผูว้ชิาชีพทางการแพทยแ์ละสาธารณสุข เช่น แพทย ์
พยาบาล ทนัตแพทย์ สตัวแพทย ์ฯลฯ

กฎหมายไทย
•พรบ. สุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๐

•พรบ. สุขภาพจิต พ.ศ. ๒๕๕๑

•พรบ. เคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. ๒๕๕๑

•พรบ. อาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ และประกาศกฎกระทรวงฉบบั
ปรับปรุง ๒๕๕๖

•พรบ. สตัวเ์พื่อการทดลองทางวทิยาศาสตร์ พ.ศ. ๒๕๕๘

•พรบ. เช้ือโรคและพิษจากสตัว ์พ.ศ. ๒๕๕๘
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กฎหมาย กฎเกณฑ ์ระเบียบ จรรยาบรรณ/จริยธรรม กติกา/ มารยาท

Ethical 
Guide 
lines

International 
Level

All Stake-
holders 

Local Laws 
& 

Regulations 

National Level

ASEAN 

All 
stakeholders

Rules & 
Regulation

s

Professional 
&Institution 
Level

Researchers 

ไม่มีบทลงโทษ แต่
หากไม่ปฏิบติัตามจะ
เส่ือมเสียช่ือเสียง
และศรัทธา

มีบทลงโทษ และ
ไม่ไดก้ารยอมรับ
หากไม่ปฏิบติัตาม

มีทั้งบทลงโทษ 
และเสียช่ือเสียง
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กฎหมาย กฎเกณฑ ์ระเบียบ จรรยาบรรณ/จริยธรรม กติกา/ มารยาท
ส าหรับนกัวจิยั Ethical Guidelines, Code of Conduct – Professional, GCP, 
Laws (local, international) 

ส าหรับผูเ้ขา้ร่วมวจิยั – Good Participatory Practice (GPP)

ส าหรับผูใ้หทุ้น – GCP, พรบ.ท่ีเก่ียวขอ้งกบัยา เคร่ืองมือแพทย ์อาหาร เคร่ืองส าอาง

Research Ethics Committee/ Institutional 
Review Board

แนะน า ให้ความรู้ ให้ความช่วยเหลอืแก่นักวจิัย

ประกาศส านกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา

เร่ือง หลกัเกณฑ ์วธีิการ และเง่ือนไข
การยอมรับคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวจิยัในคน
ท่ีพิจารณาโครงการวจิยัทางคลินิก
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Standards and 
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for Ethics Review of 
Health-Related Research 
with Human Participants 

WHO 2011

เกณฑส์ าหรับคณะกรรมการจริยธรรม



Sequence of changes in ethical guidelines & law

2011

• Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with 
Human Participants 

• World Health Organization (WHO)

2012

• International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects

• Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with the 
World Health Organization (WHO)

2013

• Declaration of Helsinki

• World Medical Association (WMA)

2015

• The Common Rule

• Notice of Proposed Rulemaking, US Federal

เป็นกฎหมายของสหรัฐอเมริกาท่ีสถาบนัวิจยัซ่ึงข้ึนทะเบียนกบั 
Office of Human Research Protection (OHRP) และ

นกัวิจยัท่ีรับทุนของรัฐบาลสหรัฐอเมริกาตอ้งปฏิบติัตาม
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สรุป – การเตรียมตวัของนกัวิจยั 
1. การร่างโครงร่างวจิยั – นกัวจิยัควรเรียนรู้ส่ิงต่อไปน้ี:- ระเบียบวธีิวิจยั การฝึกอบรมอ่ืนท่ีจ าเป็น เช่น 

จริยธรรมการวิจยัในคน การใชส้ัตวท์ดลอง ชีวนิรภยั ฯลฯ

2. การขอทุนสนบัสนุนการวจิยั การท าสัญญากบัผูใ้หทุ้น โดยเฉพาะในส่วนขอ้ตกลงเก่ียวกบัทรัพยสิ์นทาง
ปัญญา ควรศึกษาใหดี้

3. ผูว้จิยัร่วม (co- investigator) เป็นชาวต่างประเทศหรือไม่ โดยเฉพาะหากมีนกัศึกษาในความดูแล
เป็นชาวต่างประเทศท่ีจะท าวิจยั เพราะจะตอ้งติดต่อกบัสภาวิจยัแห่งชาติตามระเบียบ

4. จะตอ้งใชย้าใหม่ หรือ เคร่ืองมือแพทยใ์หม่ ท่ียงัไม่ไดข้ึ้นทะเบียนกบั อย. ในการวิจยัหรือไม่ จะน าเขา้ยา 
หรือเคร่ืองมือแพทย ์มาในราชอาณาจกัรไดอ้ยา่งไร มีผูรั้บผดิชอบด าเนินการแทนผูว้จิยัหรือไม่ เช่น ผูใ้ห้
ทุนสนบัสนุนการวิจยั หากไม่มีผูอ่ื้นด าเนินการให ้ผูว้จิยัจะตอ้งเตรียมการในส่วนน้ีใหเ้รียบร้อย
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สรุป – การเตรียมตวัของนกัวิจยั (ต่อ) 
5. จะมีการรับ-ส่ง specimen ท่ีไม่มีเช้ือโรค หรือมีเช้ือโรคจนถึงระดบัจนถึงอนุภาคโปรตีนก่อโรค ในการวิจยั

หรือไม่ จะตอ้งท า material transfer agreement และ ด าเนินการตาม พรบ. เช้ือโรคและพิษจากสัตว ์
ใหค้รบถว้น

6. เสนอโครงการเพื่อขอการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน/ การใชส้ัตวเ์พื่อการวจิยั หรือ
คณะกรรมการท่ีดูแลดา้นชีวนิรภยัตามความเหมาะสม

7. ลงทะเบียนงานวจิยัทางคลินิก (Clinical Trial Registration) ใน International Clinical 
Trial Registry Platform (ICTRP) Search Portal – World Health Organization 
เช่น Thai Clinical Trail Registry (TCTR) www.clinicaltrials.in.th หรือ 
clinicaltrials.gov หากด าเนินการวจิยัในคน โดยจะตอ้งไดห้มายเลขทะเบียนก่อนรับผูเ้ขา้ร่วมวจิยัรายแรก 
และตอ้งติดตามลงขอ้มูลต่อเน่ืองใหค้รบถว้นตามท่ีแจง้ไวใ้น website
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ความรู้ท่ี
จ าเป็นตอ้งใชใ้น
การวิจยั

เสนอขอทุนสนบัสนุน
การวจิยั ท าสัญญากบั
ผูใ้หทุ้น ตกลงทรัพยสิ์น
ทางปัญญา

ผูร่้วมทีมวจิยัเป็น
นกัวจิยัต่างชาติ
หรือไม่ รวมถึง
นกัศึกษาต่างชาติใน
ความดูแล

การน ายาหรือ
เคร่ืองมือท่ีจะใชใ้น
การวจิยัเขา้มาใน
ราชอาณาจกัร –
เป็นยา/เคร่ืองมือท่ี
ข้ึนทะเบียนกบั อย. 
ไทยแลว้หรือยงั

การรับส่ง 
specimen ท่ีจะ
ใชใ้นการวจิยั มีการ
ใชเ้ช้ือโรค หรือ
สัตวท์ดลองหรือไม่

ขอการรับรองจาก
คณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิยั

ลงทะเบียนงานวจิยั
ทางคลินิกหากเป็น
การวจิยัในคน

Research 
Methodology, 

Ethical Guidelines, 
Laws & 

Regulations

Sponsor
& 

Contract

Foreign 
researchers 
Regulation

Education & 
Training

Drugs & 
Medical 

devices –
Thai FDA

Material 
Transfer 

Agreement

Ethical 
Clearance

Clinical Trial 
Registry

-พรบ. สัตวเ์พื่อการทดลอง
ทางวทิยาศาสตร์ พ.ศ. 

๒๕๕๘
-พรบ. เช้ือโรคและพิษจาก

สัตว ์พ.ศ. ๒๕๕๘

การวจิยัในคน 
การวจิยัโดยใชส้ัตวท์ดลอง

ชีวนิรภยั

ขั้นตอนเหล่านีท่้านเตรียมพร้อมแล้วหรือยงั

ระเบียบสภาวจิยั
แห่งชาติ-นกัวจิยั

ต่างชาติ

Clinical Trial 
Registry

พรบ. เคร่ืองมือแพทย์
๒๕๕๑

พรบ. อาหาร
พรบ. ยา ศึกษาเพิ่มเตมิได้ที่ 

https://sp.mahidol.ac.th
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ระเบียบสภาวจิยัแห่งชาติวา่ดว้ย
ทุนอุดหนุนการวจิยั

ขอ้บงัคบัมหาวทิยาลยัมหิดลวา่
ดว้ย การบริหารเงินอุดหนุนการ

วจิยั พ.ศ.๒๕๕๑

https://sp.mahidol.ac.th/newweb/pdf/law/germs-toxin-58.PDF
https://sp.mahidol.ac.th/newweb/pdf/law/germs-toxin-58.PDF
https://sp.mahidol.ac.th/newweb/reference.html
https://sp.mahidol.ac.th/newweb/animal.html
https://sp.mahidol.ac.th/newweb/biosafety.html
https://sp.mahidol.ac.th/newweb/pdf/knowledge/NRCT_Reg2550.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/newweb/pdf/law/med-51.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/newweb/pdf/law/food-56.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/
https://sp.mahidol.ac.th/newweb/pdf/law/budgets-for-research2551.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/newweb/pdf/policy/252-Managementbudgetsforresearch2551.pdf

