
ท ำไมต้องมีจริยธรรมกำรวจัิยในคน 
หลกัจริยธรรมเบือ้งต้น  

โดย นำยแพทย์กรกฎ จุฑำสมิต  
การวจิยัท่ีเก่ียวขอ้งกบัคน หมายถึง การวจิยัท่ีเก่ียวขอ้งกบัคน รวมถึง การวจิยัเภสัช ผลิตภณัฑ ์

เคร่ืองมือแพทย ์รังสีวทิยา การผา่ตดั  เวชระเบียน หรือ OPD Card ถึงแมว้า่ผูว้จิยัจะไม่ไดเ้ขา้ไปเก่ียวขอ้งกบั
ผูป่้วยโดยตรง   หรือแมแ้ต่ส่ิงส่งตรวจ เช่น น าเลือดในคลงัเลือดมาตรวจ หรือตรวจโดยไม่ไดต้รวจจากผูป่้วย
โดยตรง อยา่ง Tissue Bank  หรือเก่ียวกบัระบาดวทิยา สังคม จิตวทิยา   ธรรมชาติของโรค การวนิิจฉยัโรค 
การรักษาพยาบาล การป้องกนัโรค การส่งเสริมสุขภาพ จึงแทบจะสรุปไดว้า่งานวิจยัท่ีนอกเหนือจากการวจิยั
ในสัตวแ์ลว้ ส่วนใหญ่แทบจะเป็นการวจิยัในคนแทบทั้งส้ิน   หากไม่แน่ใจวา่งานวจิยัของท่านจะเป็นงานวิจยั
ในคนหรือไม่   ก็สามารถส่งมาใหเ้ลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยักรมควบคุมโรคตรวจใหก่้อนได ้ 
องค์ประกอบในกำรท ำวจัิย  
1. เน้ือหาความรู้ (Content)  
2. วธีิการวจิยั (Design + Methodology)  
3.  การบริหารงานวิจยั (Management)  
4. จริยธรรม (Ethics)  
เหตุท่ีตอ้งมีการพิจารณาจริยธรรมในงานวจิยั มีกรอบแนวคิดวา่โดยปกติคนตอ้งอยูใ่นกรอบของศีลธรรม นกัวจิยัเองก็
ตอ้งมีศีลธรรมเป็นพื้นฐาน นอกจากนั้นนกัวจิยัเป็นผูส้รรหาความรู้ใหม่ และความรู้น้ีตอ้งถูกเผยแพร่ไปสู่บุคคลอ่ืน
ดว้ย ดงันั้นนกัวจิยัจึงจ าเป็นตอ้งมีจรรยาบรรณนกัวิจยัเพิ่มเติมจากศีลธรรมดว้ย และโดยเฉพาะอยา่งยิง่นกัวจิยัในคน
นอกจากจะตอ้งมีศีลธรรม และจรรยาบรรณนกัวจิยัแลว้ ยงัมีความจ าเป็นอยา่งยิง่ท่ีจะตอ้งมีจริยธรรมการวจิยัในคน  
ปัญหำจริยธรรมกำรวจัิย  
                เน่ืองจากในอดีตในช่วงสงครามโลกคร้ังท่ี 2 มีตวัอยา่งของงานวจิยัท่ีไม่เป็นไปตามหลกัจริยธรรมซ่ึงมีอยู่
มาก เช่น การทดลองทางการแพทยต่์อเชลยศึกในสงครามโลกคร้ังท่ี 2  แพทยน์าซีเยอรมนัทดลองต่อเชลยศึก เพื่อศึกษา
ผลของสารเคมี ยา เช้ือโรค และสภาวะต่าง  ๆต่อมนุษย ์การทดลองใหม้นุษยอ์ยูใ่นอุณหภูมิต่าง  ๆ  การเอาน ้าร้อน
อุณหภูมิต่าง  ๆกรอกเขา้ไปในร่างกายคน   ฉีดเช้ือมาลาเรียเพื่อหาวธีิการรักษาดว้ยยาต่าง  ๆ  ทดลองเก่ียวกบัแผลติดเช้ือ 
โดยท าใหเ้กิดแผล แลว้เอาเศษแกว้ เศษไมใ้ส่ใหเ้หมือนกบัภาวะในสงครามจริง  ๆ  เอาคนเขา้ไปขงัในหอ้งท่ีปรับความ
ดนัอากาศในระดบัต่าง ๆ  เพื่อผลประโยชน์ในการพฒันาทางการทหาร  แต่การทดลองเหล่าน้ีท าใหผู้ถู้กวจิยัตอ้งทน
ทุกขท์รมานจากความเจบ็ปวดมาก  กรณีศึกษาของการทดลองท่ีไม่มีจริยธรรมไดรั้บการเปิดเผย ดงัตวัอยา่งต่อไปน้ี  
Tuskegee Study  
                เป็นการศึกษาเก่ียวกบัธรรมชาติของการเกิดโรค Syphillis  ในผูช้ายผวิด าใน Macon city 
สหรัฐอเมริกา ด าเนินการโดยกระทรวงสาธารณสุขสหรัฐอเมริการ่วมกบัสถาบนัTuskegee โดยตรวจคน 600 
คน ผลการตรวจมี 399 คน ป่วยเป็น Syphillis และอีก 201 คน ไม่เป็น ผูท้  าวจิยัไม่ไดบ้อกผูถู้กวจิยัวา่มีคนป่วย
เป็น Syphillis และไดติ้ดตามเฝ้าดูอาการต่อไปอีก ถา้ตามแผนคือ 6 เดือน แต่ตามความเป็นจริงมีการติดตาม
ต่อไปเร่ือยๆ ประมาณ 40 ปี โดยไม่ใหก้ารรักษา ท าเพียงแต่การใหก้ารดูแลทัว่ไปเท่านั้น ทั้งท่ีภายหลงัมีการ
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คน้พบวา่ penicillin สามารถรักษาได ้  โดยไม่ค  านึงถึงผลกระทบจากการทดลองวา่โรคจะแพร่ไปยงับุคคล
อ่ืนๆ อีกจ านวนมาก นอกจากตวัผูถู้กวจิยัแลว้ยงัมี คู่สมรส ลูกท่ีเกิดจากผูป่้วยท่ีเป็น Syphillis    
Willowbrook Study  
                เป็นการศึกษาในโรงเรียนเด็กปัญญาอ่อน ในนิวยอร์ก สหรัฐอเมริกา เพื่อศึกษาเก่ียวกบัตบัอกัเสบใน
เด็ก โดยการน าเด็กในโรงเรียน Willowbrok มาท าใหป่้วยเป็นโรคตบัอกัเสบเพื่อท าการศึกษาดว้ยการเอาเช้ือ
ไวรัสตบัอกัเสบใหเ้ด็กกิน โดยการอา้งวา่เด็กเหล่าน้ีมีโอกาสสัมผสักบัเช้ือเหล่าน้ีมากอยูแ่ลว้  
Jewish Chronic disease hospital study  
                ในโรงพยาบาลโรคเร้ือรังของชาวยวิ   ไดท้  าการฉีด Cancer cell ท่ีมีชีวติลงในคนท่ีเป็นโรคเร้ือรัง 
เพื่อดูปฏิกิริยาท่ีเกิดข้ึน โดยอา้งเหตุผลเพียงแค่วา่ถึงอยา่งไรผูป่้วยเหล่าน้ีก็ตอ้งเสียชีวติอยูแ่ลว้  
                จากกรณีศึกษาต่างๆ ลกัษณะเดียวกนัน้ี ท าใหมี้คนกลุ่มหน่ึงรวมตวักนัเพื่อแกไ้ขปัญหา เสนอวา่การ
วจิยัควรตอ้งมีกฎเกณฑ์ต่างๆ เพื่อใหถู้กตอ้งเป็นเร่ืองเก่ียวกบัหลกัจริยธรรมการวจิยั  
หลกัจริยธรรมกำรวจัิย  
ในระดบัสากลมีการก าหนดแนวทาง กฎระเบียบ จริยธรรมวจิยัออกมาเป็นระยะๆ ขอยกตวัอยา่งบางส่วนดงัน้ี  
Nuremberg code  
                ค.ศ.1947 หลงัสงครามโลกคร้ังท่ี 2 มีการสอบสวนอาชญากรสงครามท่ีเมือง Nuremberg ประเทศ
เยอรมนั พบวา่ระหวา่งสงครามมีการทดลองโดยใชน้กัโทษสงครามเป็นผูถู้กวจิยัอยา่งทารุณโดยไม่ไดรั้บ
ความยนิยอมและช้ีแจงวธีิการทดลองก่อน ทั้งยงัไม่สามารถร้องขอให้หยดุทดลองได ้จากเหตุการณ์ดงักล่าวจึง
มีการก าหนดขอบเขตของการวจิยัในคนเป็นคร้ังแรกเรียกวา่ “Nuremberg code” ประกอบดว้ยสาระ 10 
ประการ แต่ขอน าเสนอประเด็นส าคญั 2 ขอ้ คือ  
                ขอ้ 1. การยนิยอมของอาสาสมคัรเป็นส่ิงท่ีจ  าเป็นในการวจิยัในคน  
                ขอ้ 6. ผลการวจิยัใดๆ ตอ้งใหผ้ลประโยชน์มากกวา่ความเส่ียง  
Declaration of Helsinki  
                ปฏิญญาเฮลซิงกิเป็นค าประกาศของแพทยสมาคมโลก ซ่ึงจะมีการประชุมกนัทุกๆ 2 ปี และในปี 
ค.ศ.1964 ไดมี้การประชุมท่ีเมืองเฮลซิงกิ  ประเทศฟินแลนด์ ไดพ้ดูถึงจริยธรรมกบัการวจิยัเป็นบางคร้ัง และ
คร้ังล่าสุด ปี 2000อยูท่ี่กรุงเอดินเบิร์ก ประเทศสก๊อตแลนด ์มี 3 หมวดใหญ่ๆ  32 ขอ้ เลือกมาเฉพาะขอ้ท่ี
เก่ียวขอ้งโดยตรง  
ขอ้ 1. ท าข้ึนเพื่อเป็นหลกัการจริยธรรมส าหรับแพทยท่ี์ท าการศึกษาวจิยัการแพทย  ์ท่ีเก่ียวขอ้งกบัคน  
ขอ้ 5. ความเป็นอยูท่ี่ดีของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ควรมาก่อนผลประโยชน์ทางวชิาการ  
ขอ้ 10. แพทยผ์ูด้  าเนินการวจิยั มีหนา้ท่ีปกป้องคุม้ครองชีวติ สุขภาพ ความเป็นส่วนบุคคล และศกัด์ิศรีของผูร่้วมวจิยั  
ขอ้ 18. ควรท าวจิยั เม่ือประโยชน์จากการศึกษา มีน ้าหนกัเหนือกวา่ความเส่ียงและภาระท่ีจะมีต่อผูร่้วมวิจยั  
ขอ้ 19. การวจิยัถือวา่เหมาะสม เม่ือมีความเป็นไปไดว้า่ กลุ่มผูร่้วมวจิยั เป็นผูไ้ดรั้บประโยชน์จากผลการวจิยั  
ขอ้ 22. ผูร่้วมวจิยัควรไดรั้บการช้ีแจงอยา่งเพียงพอ แพทยค์วรไดรั้บความยนิยอมจากผูร่้วมวจิยัโดยเสรี
ภายหลงัท่ีมัน่ใจวา่ ผูร่้วมวจิยัเขา้ใจเน้ือหาเป็นอยา่งดี  
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Belmont report  
                ใน ค.ศ.1974 ไดอ้อกกฎหมายการวจิยัแห่งชาติ จึงไดต้ั้งคณะกรรมาธิการระดบัชาติเพื่อดูแล ปกป้อง
การวจิยัในคน ในส่วนของงานวจิยัดา้นชีวศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์ (National Commission for the 
Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research) เพื่อสร้างความเช่ือมัน่วา่การท าการ
วจิยัเป็นไปตามหลกัจริยธรรมพื้นฐาน คณะกรรมาธิการจึงไดเ้สนอหลกัการพื้นฐานทางจริยธรรม 3 ขอ้ ไดแ้ก่  
                1. หลกักำรเคำรพบุคคล (Respect for persons)  
                คือ การเคารพในการตดัสินใจของผูเ้ป็นอาสาสมคัร จะตอ้งมีความยนิยอมโดยสมคัรใจ    ผูท่ี้ไม่อาจ
ตดัสินใจไดโ้ดยอิสระ ตอ้งไดรั้บการดูแลคุม้ครองเป็นพิเศษ  
แนวทางปฏิบติัคือ การมีกระบวนการขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร (Informed consent process)  
                2. หลกัผลประโยชน์ (Benefit)  
คือ การพิจารณาผลประโยชน์ และไม่ก่ออนัตรายตอ้งพยายามใหเ้กิดประโยชน์สูงสุด และระมดัระวงัป้องกนั
อนัตรายหรือความผดิพลาดอยา่งเตม็ท่ี  
แนวทางปฏิบติัคือ มีการประเมินความเส่ียงและผลประโยชน์(Risk & benefit assessment) โดยค านึงใหเ้ส่ียง
นอ้ยท่ีสุดและใหเ้กิดประโยชน์สูงสุด  
                3. หลกัควำมยุติธรรม (Justice)  
ปฏิบติัต่อบุคคลแต่ละคนอยา่งถูกตอ้ง เหมาะสมตามหลกัศีลธรรม ใหแ้ต่ละคนไดรั้บส่ิงท่ีพึงไดรั้บ และให้
ผลประโยชน์ และความเส่ียง กระจายไปยงับุคคลต่างๆ อยา่งเหมาะสม  
แนวทางปฏิบติัคือ การเลือกผูเ้ขา้ร่วมวจิยัอยา่งยติุธรรม ไม่แบ่งแยก (Selection of subjects)  
CIOMS ethical guidelines  
                ในช่วงปี ค.ศ.1970 Council for International Organizations of Medical Science (CIOMS) ร่วมมือกบั
องคก์ารอนามยัโลกพฒันาแนวทางจริยธรรมการวจิยัท่ีเก่ียวขอ้งกบัมนุษยโ์ดยอาศยัหวัใจ       3 ประการขา้งตน้ 
และเผยแพร่ขอรับขอ้คิดเห็นในปี ค.ศ. 1982  และพฒันาต่อมาจนกระทัง่ตีพิมพใ์น ค.ศ.1993 ประกอบดว้ยแนวทาง 
15 ขอ้ และต่อมามีการปรับปรุงเพิ่มเติมจากขอ้เสนอจากคณะกรรมการใน ค.ศ.2000 มีแนวทางทั้งหมด 21 ขอ้  
ICH GCP  

ICH GCP คือ International Conference on Harmonization Good Clinical Practice เป็นแนวปฏิบติัท่ี
ก าหนดข้ึนเพื่อใหบ้ริษทัยาท่ีตอ้งการผา่นการข้ึนทะเบียนเพื่อประเมินขอ้มูลดา้นคุณภาพของยาหรือผลิตใหม่
ทางการแพทย ์จึงไดมี้การออกกฎเกณฑแ์นวทางการวิจยั เพื่อใหเ้ช่ือมัน่วา่ผลงานการวิจยัเช่ือถือได ้และ
อาสาสมคัรไดรั้บการคุม้ครองอยา่งดี และก าหนดกฎเกณฑใ์นเร่ืองบทบาทของนกัวิจยั ผูส้นบัสนุนทุน และ
คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัไวอ้ยา่งชดัเจน แนวปฏิบติั ICH GCP ถือเป็นมาตรฐานสากลท่ีไดรั้บความ
เช่ือถือในการท า clinical research ผูท่ี้ปฏิบติัตาม ICH GCP สามารถรับประกนั 2 ขอ้ คือ  
               1) สิทธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ี่ดี ของอาสาสมคัรไดรั้บการคุม้ครอง  
               2) ผลการวจิยัทางคลินิกเช่ือถือไดก้ฎเกณฑ์  
ICH GCP มีหลกัการทั้งหมด 13 ขอ้ เลือกขอ้ท่ีส าคญัมาดงัน้ี  
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2.2  ควรเร่ิมวจิยั เฉพาะกรณีท่ีประโยชน์ท่ีจะไดรั้บคุม้ค่ากบัความเส่ียง  
2.3  สิทธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ี่ดีของอาสาสมคัรเป็นส่ิงส าคญัท่ีสุด และเหนือกวา่ประโยชน์ทางวชิาการ  
2.9  อาสาสมคัรควรใหค้วามยนิยอมโดยสมคัรใจทุกคน ก่อนเขา้ร่วมการวจิยัทางคลินิก  
2.11  ควรคุม้ครองขอ้มูลความลบัของอาสาสมคัร โดยใหค้วามเคารพต่อสิทธิส่วนบุคคล และกฎเกณฑก์ารรักษาความลบั  
ขอ้สังเกต  เน่ืองจากแปลจากภาษาองักฤษ กฎเกณฑต่์างๆ จึงเป็นค าวา่ “ควร” แต่ในความหมายจริงๆ แลว้ค าวา่
ควรในท่ีน้ีหมายถึง “ตอ้ง”  
แนวทำง กฎระเบียบ จริยธรรมวจัิยของประเทศไทย ไดแ้ก่  
พ.ศ.2541 จรรยาบรรณนกัวจิยั  
พ.ศ.2541 ค าประกาศสิทธิผูป่้วย  
พ.ศ.2544 /49 ขอ้บงัคบัแพทยสภา  
พ.ศ.2544 ระเบียบกรมการแพทย ์วา่ดว้ยเกณฑก์ารพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์  
พ.ศ.2550 พ.ร.บ. สุขภาพแห่งชาติ 2550  
พ.ศ.2551 พ.ร.บ.สุขภาพจิต 2551  
จรรยำบรรณนักวจัิย   
ออกโดยคณะกรรมการสภาวิจยัแห่งชาติ (วช.) มีทั้งหมด 9 ขอ้ ยกมาเฉพาะขอ้ท่ีเก่ียวขอ้ง จรรยาบรรณนกัวจิยั
น้ีไม่ไดอ้อกมาใชบ้งัคบั แต่เป็นขอ้ใหค้วรค านึงถึงและปฏิบติั  
ขอ้ 4   นกัวจิยัตอ้งมีความรับผดิชอบต่อส่ิงท่ีศึกษาวจิยั ไมว่า่เป็นส่ิงท่ีมีชีวติหรือไม่มีชีวิต  
ขอ้ 5   นกัวจิยัตอ้งเคารพศกัด์ิศรี และสิทธิของมนุษยท่ี์ใชเ้ป็นตวัอยา่งในการวจิยั  
                            5.1 เคารพสิทธิมนุษยโ์ดยตอ้งไดรั้บการยนิยอมของอาสาสมคัร  
                            5.2 ปฏิบติัต่อมนุษยด์ว้ยความเมตตา  
                            5.3 นกัวจิยัตอ้งดูแล ปกป้องสิทธิประโยชน์และรักษาความลบัของอาสาสมคัร  
ค ำประกำศสิทธิผู้ป่วย  ออกเม่ือ วนัท่ี 6 เมษายน 2541 มีทั้งหมด 10 ขอ้ ยกมาเฉพาะขอ้ท่ีเก่ียวขอ้ง  
ขอ้ 7   ผูป่้วยมีสิทธิท่ีจะไดรั้บการปกปิดขอ้มูลเก่ียวกบัตนเอง จากผูป้ระกอบวชิาชีพดา้นสุขภาพ โดย
เคร่งครัด เวน้แต่ไดรั้บความยินยอมจากผูป่้วยหรือการปฏิบติัหนา้ท่ีตามกฎหมาย (เช่น กรณีเกิดโรคระบาด 
จ าเป็นตอ้งใชข้อ้มูลโดยเร่งด่วน)  
ขอ้ 8  ผูป่้วยมีสิทธิท่ีจะไดรั้บขอ้มูลอยา่งครบถว้นในการตดัสินใจเขา้ร่วมหรือถอนตวั จากการเป็นผูถู้กทดลอง 
ในการท าวจิยัของผูป้ระกอบวชิาชีพดา้นสุขภาพ  
ข้อบังคับแพทยสภำว่ำด้วยกำรรักษำจริยธรรมแห่งวชิำชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549  
หมวด 9   การศึกษาวจิยัและการทดลองในมนุษย  ์ 
ขอ้ 47  ผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรม ผูท้  าการศึกษาวจิยัและการทดลองในมนุษย์ ตอ้งไดรั้บความยนิยอมจากผู ้
ถูกทดลอง และตอ้งพร้อมท่ีจะป้องกนัผูถู้กทดลองจากอนัตรายท่ีเกิดข้ึนจากการทดลองนั้น  
ขอ้ 50  ผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรม ผูท้  าการศึกษาวจิยัหรือการทดลองในมนุษย์ สามารถท าการวจิยัไดเ้ฉพาะ
เม่ือโครงการวจิยัดงักล่าว ไดรั้บการพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการดา้นจริยธรรมท่ีเก่ียวขอ้งแลว้เท่านั้น  
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พระรำชบัญญตัิสุขภำพแห่งชำต ิพ.ศ. 2550  
                มีผลบงัคบัใชแ้ลว้ น าเสนอเฉพาะขอ้ท่ีเก่ียวขอ้ง มี 2 มาตราท่ีหากมีผูใ้ดฝ่าฝืนตอ้งระวางโทษจ าคุก 
หรือปรับ หรือทั้งจ  าทั้งปรับ รายละเอียดดงัน้ี  
มำตรำ 7  
            ขอ้มูลดา้นสุขภาพของบุคคลเป็นความลบัส่วนบุคคล ผูใ้ดจะน าไปเปิดเผยในประการท่ีน่าจะท าใหบุ้คคล
นั้นเสียหายไม่ได ้เวน้แต่การเปิดเผยนั้นเป็นไปตามความประสงคข์องบุคคลนั้นโดยตรง หรือมีกฎหมายเฉพาะ
บญัญติัให้ตอ้งเปิดเผย แต่ไม่วา่กรณีใด ๆ ผูใ้ดจะอาศยัอ านาจหรือสิทธิตามกฎหมายวา่ดว้ยขอ้มูลข่าวสารของ
ราชการ หรือกฎหมายอ่ืน เพื่อขอเอกสารเก่ียวกบัขอ้มูลดา้นสุขภาพของบุคคลท่ีไม่ใช่ของตนไม่ได ้ 
มำตรำ 9  
            ในกรณีท่ีผูป้ระกอบวิชาชีพดา้นสาธารณสุขประสงค ์จะใชผู้รั้บบริการเป็นส่วนหน่ึงของการทดลองใน
งานวจิยั ผูป้ระกอบวิชาชีพดา้นสาธารณสุขตอ้งแจง้ใหผู้รั้บบริการทราบล่วงหนา้ และตอ้งไดรั้บความยินยอมเป็น
หนงัสือจากผูรั้บบริการก่อน จึงจะด าเนินการได ้ความยนิยอมดงักล่าว ผูรั้บบริการจะเพิกถอนเสียเม่ือใดก็ได ้ 
มำตรำ 49  
            ผูใ้ดฝ่าฝืนมาตรา 7 หรือมาตรา 9 ตอ้งระวางโทษ จ าคุกไม่เกินหกเดือน หรือปรับไม่เกินหน่ึงหม่ืน
บาท หรือทั้งจ  าทั้งปรับความผดิตามมาตราน้ี เป็นความผิดอนัยอมความได ้ 
พ.ร.บ. สุขภำพจิต 2551  
                การวจิยัใดๆ ท่ีกระท าต่อผูป่้วยจะกระท าไดต่้อเม่ือไดรั้บความยนิยอมเป็นหนงัสือจากผูป่้วย และตอ้ง
ผา่นความเห็นชอบของคณะกรรมการท่ีด าเนินการเก่ียวกบัจริยธรรมการวิจยัในคนของหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง  
(ผูป่้วยใน พ.ร.บ.สุขภาพจิต2551 หมายความวา่ บุคคลท่ีมีความผดิปกติทางจิตซ่ึงควรไดรั้บการบ าบดัรักษา)  
หลกัเกณฑ์จริยธรรมกำรวจัิยในคน  
1.       จ าเป็นตอ้งทดลองในคน  
2.       วตัถุประสงคช์ดัเจน มีประโยชน์เป็นไปได ้ 
3.       มีหลกัฐานความปลอดภยั  
4.       Design + Methodology ดี  
5.       ผูว้จิยัมีความรู้ ความสามารถ ประสบการณ์ดีพอ  
6.       อาสาสมคัรนอ้ยท่ีสุด ท่ีแปลผลทางสถิติได ้ 
7.       Risk assessment     Risk management  
8.       เป็นไปตามล าดบั ไม่ขา้มขั้นตอน  
9.       Informed consent process  
10.    ตอบแทนชดเชยอาสาสมคัรอยา่งเหมาะสม  
11.    GCP  
12.    Monitor    DSMB  
13.    หยดุโครงการเม่ือมีเหตุผลสมควร  


