
รายงานสรุปเน้ือหาการเข้าร่วม (ประชุม/สัมมนา/ฝึกอบรม/ศึกษาด้วยตนเอง ฯลฯ)  

และการนำความรู้ไปใช้ประโยชน์ 

---------------------------------------------------------------- 
 

ความรู้ที่ได้รับจากการเข้าร่วมการอบรม 

ข้าพเจ้า ดร.วัฒนาพงษ์ ใหม่เฟย ตำแหน่งนักวิชาการศึกษาปฏิบัติการ สังกัดงานบริการ

การศึกษาและกิจการนักศึกษา สำนักงานคณบดี คณะสารสนเทศและการสื่อสาร ขอนำเสนอ

รายงานสรุปเนือ้หาและการนำองค์ความรูไ้ปใช้ประโยชน์  

จากการเข้าร่วมโครงการฝึกอบรม “จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์” วันพฤหัสบดีที ่ 27 

กุมภาพันธ์ 2568 เวลา 08.30-16.00 น. (อบรมออนไลน์) โดยมีวิทยากร จำนวน 4 ท่าน 1) รศ.ดร.

ประสิทธิ์ ลีระพันธ์ 2) ศาสตราจารย์ ดร.นรินทร์ สังข์รักษา 3) ศาสตราจารย์ ดร. อรรถพล ควร

เลี้ยง 4) อ.ดร.ปริญญา สิรอิัตตะกุล ตามรายละเอียดต่อไปนี้ 

1 บทบาทของคณะกรรมการจรยิธรรม 

• พิจารณาและทบทวนโครงการวจิัยอย่างอสิระตามหลักวิชาการและจริยธรรม 

• ติดตามประเมินโครงการวิจัยด้านจรยิธรรม 

• รับผิดชอบในการรักษาผลประโยชน์ของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยและชุมชน 

• มีอำนาจหน้าที่ในการระงับการรับรองของโครงการวิจัยชั่วคราว (suspension) หรือเพิก

ถอนการร ับรอง (withdrawal) หร ือย ุต ิโครงการว ิจ ัยก ่อนกำหนด ( termination) ในกรณีท ี่

โครงการวิจัยมีปัญหา ซึ่งอาจทำให้มีความเสี่ยงต่อผู ้เข้าร่วมวิจัย หรือ การไม่ปฏิบัติตามหลัก

จรยิธรรมอย่างรา้ยแรง และ/หรืออย่างต่อเนื่อง  

2 บทบาทของกรรมการจรยิธรรม 

1. Scientific merit 

-กรรมการที่เชี่ยวชาญในสาขาของโครงการ 

-กรรมการท ี ่ เช ี ่ ยวชาญทาง research methodology, pharmacology, biostatistics, 

medical devices 

2. Ethical consideration 

-กรรมการทุกคนเข้าใจหลักเกณฑ์การพิจารณาทางจริยธรรมการวิจัย  

-กรรมการเข้าใจมิตติ่าง ๆ ของผู้เข้าร่วมงานวิจัยและ/หรอืชุมชมที่จะทาการศกึษา 

-กรรมการทุกคนให้การตัดสินพิจารณาโครงการบนพื้นฐานของการปกป้องความ

ปลอดภัย ความเป็นอยู่ที่ด ีสทิธิและศักดิ์ศรขีองผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (Human Protection) 

3 คุณสมบัติของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย 

1) ความรู ้ความสามารถ (Competence): มีความรูท้างวิชาการและจรยิธรรมการวิจัย 



2) ความเป็นอิสระ (Independence): ตัดสินใจโดยอิสระ ไม่มีอิทธิพลของสถาบันหรือ

ผูส้นับสนุนงานวิจัย (sponsor) มกีรรมการที่ไม่สังกัดสถาบันหรอืที่ปรึกษาอิสระ 

3) ความหลากหลาย (Diversity): มีหลากหลายสาขา เพศ multidisciplinary และ มี gender 

balance 

-หากพิจารณาโครงการกลุ่มเปราะบาง ควรมีผู้รูใ้นกลุ่มเหล่านี ้ 

4) ความโปร่งใส (Transparency): ดาเนินการตาม SOP  

-เปิดเผย COI 

-เปิดเผยรายรับและค่าใชจ้่าย ที่เกี่ยวข้องกับการทำงานในฐานะกรรมการฯ 

5) การรักษาความลับ (Confidentiality): ลงนามข้อตกลงการรักษาความลับ 

-สาขา/ความเชี่ยวชาญ 

-อบรม GCP/Human protection 

4 องค์ประกอบของคณะกรรมการจรยิธรรม 

1) จำนวนอย่างน้อย 5 คน (ICH GCP) 

2) Non-scientific member/layperson อย่างน้อย 1 คน (ICH GCP, WHO) 

-เพื่อเป็นตัวแทนของผู้เข้าร่วมการวิจัย เข้าใจบริบทของบุคคลหรอืชุมชนนั้น ๆ  

3) Non-affiliated member อย่างน้อย 1 คน (ICH GCP, WHO) 

-แสดงความเป็นอิสระ หรอืความโปร่งใสในการพิจารณารับรองโครงการวิจัย 

4) มีความหลากหลายของสาขาอาชีพ (WHO) 

5) มีทั้งเพศหญิงและชาย (WHO) 

-เป็นแพทย์อย่างน้อย 3 คน เมื่อพจิารณาโครงการที่เป็นการวิจัยคลินกิ (อย) 

-Non-scientific member: กรรมการท ี ่ม ีความถนัดในสาขาว ิชาช ีพท ี ่ ไม ่ ใช ่สาย

วิทยาศาสตร์ 

-Layperson: กรรมการที่มาจากภาคประชาชน 

5 ผู้วิจัยได้มีวิธีการป้องกันอย่างเหมาะสมจนมีความเสี่ยงไม่มากกว่า “minimal risk” 

- การเก็บตัวอย่างเลือดโดยใช้เข็มเจาะปลายนิ้ว ส้นเท้า ใบหู หรือการเจาะเลือดจาก

หลอดเลือดดาของผู้เข้าร่วมวิจัยผู้ใหญ่สุขภาพดี ไม่ตั้งครรภ์ ที่มีน้ำหนักตัวไม่ต่ำกว่า 50 กิโลกรัม 

ปริมาตรเลือดที่เจาะต้องไม่เกิน 550มิลลิลิตร ภายในระยะเวลา 8 สัปดาห์ และเจาะเลือดไม่เกิน

สัปดาห์ละ 2ครั้ง 

- การเก็บตัวอย่างเลือดจากผู้ใหญ่ที่มีคุณสมบัตินอกเหนือไปจากข้อบน หรือเด็กให้

พิจารณาจากอายุน้ำหนัก และสุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย ปริมาตรเลือดที่เจาะต้องไม่เกิน 50

มิลลลิิตร หรอื 3มิลลลิิตร ต่อน้ำหนักตัว 1กิโลกรัม ภายในระยะเวลา 8สัปดาห์ และเจาะเลือดไม่เกิน

สัปดาห์ละ 2ครั้ง 



- การเก็บตัวอย่างชีววัตถุ หรอื biological specimen ล่วงหนา้เพื่อการวิจัย โดยใช้วธิีการที่ 

Noninvasive เช่น ตัดผม ตัดเล็บ ในลักษณะที่ไม่ทำให้เสียโฉม ฟันที่ได้จากการถอนในการรักษา

ตามปกติ สารคัดหลั่งออกภายนอก เช่น เหงื่อ รกจากการคลอดทารก น้ำคร่ำที่ได้จากการแตกของ

ถุงน้ำคร่ำก่อน หรอืระหว่างการคลอด เซลล์ผวิหนังเก็บโดยการขูด เซลล์เยื่อบุเก็บโดยการทาbuccal 

swab, mouth washing, เก็บ sputum หลังจากพ่นด้วยน้ำเกลือ, อื่น ๆ 

6 กระบวนการขอความยินยอม(Informed Consent Process) 

หลักความเคารพในบุคคล คือ การเคารพในศักดิ์ศรีความเป็นมนุษย์ (Respect for human 

dignity) ซึ่ง เป็นหลักสําคัญของจริยธรรมการทําวิจัยในคน หลักนี้เป็นพื้นฐานของแนวทางปฏิบัติ

ได้แก่  

1) เคารพในการขอความยินยอมโดยให้ข้อมูลอย่างครบถ้วนและให้อาสาสมัครตัดสินใจ 

อย่างอสิระ ปราศจากการข่มขู่ บังคับ หรอืให้สินจ้างรางวัล (Respect for free and informed consent 

และ Respect to autonomy of decision making)  

2) เคารพในความเป็นส่วนตัวของอาสาสมัคร (Respect for privacy) ความหมายของ 

Privacy คือตัว บุคคล (person) ความเป็นส่วนตัว สิทธิส่วนบุคคล พฤติกรรม ส่วนตัวพฤติกรรม

ปกปิด การเคารพในความเป็น ส่วนตัวของอาสาสมัครทําโดยจัดสถานที่ในการขอความยินยอมและ

การซักประวัติตรวจร่างกาย การไม่มีป้ายระบุชื่อ คลินิก เช่น “คลนิิกโรคเอดส์” “คลนิิกยาเสพติด” 

3) เคารพในการเก็บรักษาความลับของข้อมูลส่วนตัวของอาสาสมัคร (Respect for 

confidentiality) ความหมายของ Confidentiality คือขอ้มูล (data) เป็นวิธีการรักษาความลับของข้อมูล 

ส่วนตัวของอาสาสมัคร โดยมีข้อจํากัด ข้อมูลเหล่านั้น ได้แก่แบบบันทึกข้อมูล (case report form) ใบ

ยินยอม (consent form) การ บันทึกเสียงหรอืภาพ (tape, video and photo) มาตรการรักษาความลับ 

เช่น ใช้รหัส เก็บในตู้มีกุญแจล็อค (locked cabinet) เก็บในคอมพิวเตอร์(computer) ที่มีรหัสผ่าน 

(password) ข้อมูลส่งทางเมลอิเล็คโทรนกิส์ (e-mail) มีการทําให้เป็นรหัส (encrypted)  

4) เคารพในความเป็นผู้อ่อนดอ้ย เปราะบาง (Respect for vulnerable persons) ความหมาย

ของ ผู้อ่อนด้อย เปราะบาง คือ บุคคลที่ไม่สามารถปกป้องตัวเองได้อย่างเต็มที่ ไม่สามารถทําความ

เข้าใจกับข้อมูล เกี่ยวกับการวิจัยที่ได้รับ ไม่สามารถตัดสินใจได้โดยอิสระ เช่น ผู้ที่มีความบกพร่อง

ทางสติปัญญาหรือทางจิต ผู้ป่วย โรคเอดส์ (HIV/AIDS) ผู้ป่วยหมดสติ (comatose) ผู้ป่วยพิการ 

(handicapped) นักโทษ (prisoners) นักเรียน นิสิต นักศึกษา (students) ทหาร (soldiers) กลุ่มคนที่มี

พลังอํานาจน้อย (marginalized people) เช่น ผู้อพยพ (immigrants) ชนกลุ่มน้อย (ethnic minority) 

กลุ่มเบี่ยงเบนทางเพศ หรือกลุ่มรักร่วมเพศ (homosexuality) กลุ่มเปราะบางทางสังคม (socially 

vulnerable) เช่น ผูใ้ห้บริการทางเพศ (sex workers) ผูต้ิดยาเสพติด (drug addicts) CIOMS Guideline 

13 และ 14 ระบุว่าการทําวิจัยในกลุ่มนี้ต้องมีเหตุผลสมควร (Justification) ต้องขอ อนุญาตและมี

ลายเซ็นของผู้แทนที่ชอบด้วยกฎหมาย และมีการขออนุญาตบุคคลผู้นั ้นด้วย การทําวิจัยในเด็ก  



ไม่สมควรทําการศึกษาในสถานเลี้ยงเด็กกําพร้า ยกเว้นอาสาสมัครเด็กกําพร้าอาจจะได้รับประโยชน์

โดยตรง หรอืผลการวิจัยอาจจะเกิดประโยชน์ต่อกลุ่มเด็กกําพร้าคนอื่นๆ และอนุโลมให้ผู้ดูแลเด็กใน

สถานเลี้ยงเด็กกําพร้าเป็น ผู้ให้ความยินยอม ทั้งนี้ต้องดําเนินการขอ assent ตามข้อกําหนดเช่นกัน 

การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล เป็นกระบวนการ ( Informed Consent process) เริ่มต้นจากการ 

ติดต่อครั ้งแรก ( initial contact) และกระบวนการต่อเนื ่องไปตลอดระยะเวลาการศึกษาว ิจัย

ประกอบด้วย 3 องค์ประกอบ (elements) ได้แก่  

- Information ให้ข้อมูลครบถ้วนไม่ปิดบัง  

- Comprehension ผู้รับข้อมูลมีความเข้าใจอย่างถ่องแท้ผู้ขอความยินยอมต้องตรวจสอบ

ความ เข้าใจ ของผู้ที่ได้รับเชิญให้เข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในการวิจัย  

- Voluntariness ตัดสินใจโดยอิสระ (เข้าร่วมการวิจัย/ถอนตัวออกจากการวิจัย) โดย

ปราศจากการขู ่บังคับ (free of coercion) การชักจูงเกินเหตุ (undue inducement) และแรงกดดัน 

(unjustifiable pressure) แบบฟอร์มการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล ( Informed Consent Form 

หรอื ICF) ที่สมบูรณ์ ตอ้ง ประกอบด้วย 2 ส่วน ได้แก่  

1) เอกสารข้อมูลคําอธิบายสําหรับผู้เข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในการวิจัย (participant 

information sheet)  

2) เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย (consent form) คําแนะนําการเตรียม

เอกสาร  

- ใช้สรรพนามให้ถูกต้อง ข้อความเข้าใจง่าย ชัดเจน  

- ภาษาชาวบ้าน ประโยคสั้นๆ กะทัดรัด  

- ไม่ใช้ศัพท์ทางวิชาการ และภาษาอังกฤษ  

- ไม่ใช้ประโยคที่แสดงการบังคับ ลดสิทธิชักจูง หรอืให้ประโยชน์เกินไป  

- เป็นการสื่อสาร 2 ทาง แลกเปลี่ยนข้อมูลระหว่างผู้วิจัยและอาสาสมัครที่ได้รับเชิญให้

เข้าร่วมในการ วิจัย  

- เป็นกระบวนการต่อเนื่องและอาจมีการเปลี่ยนแปลงได้ (reconsent) ตลอดระยะเวลา

ที่ร่วมใน การวจิัย  

- อาจขอความยินยอมด้วยวาจา (verbal/by action โดยมีเหตุผลเหมาะสม) หรือด้วย

การลงนาม (written)  

- อาจขอความยินยอมจาก อาสาสมัคร หรอื ผูแ้ทนโดยชอบด้วยกฎหมาย (อายุต่ำกว่า 

18 ปีหรอืผูท้ี่อยู่ใน ภาวะที่ไม่มีความสามารถทําความเข้าใจ หรอืตัดสินใจ ผูป้่วยหมดสติ)  

- ให้ข้อมูลครบถ้วน ตอบคําถามทุกข้อ ตรวจสอบว่าอาสาสมัครเข้าใจ  

- เอกสารข้อมูลสําหรับเด็ก 7-12 ขวบ ให้ใช้ภาษาง่ายที่เหมาะสมกับเด็ก  



- ให้เวลาอาสาสมัครอย่างเพียงพอที่จะปรึกษากับครอบครัวหรือบุคคลอื่นก่อนการ

ตัดสินใจโดย อิสระ  

- ถ้าอาสาสมัคร/ผูแ้ทนโดยชอบด้วยกฎหมาย ไม่สามารถอ่าน หรอืเขียนได้ต้องมีพยาน

ที่เป็นกลาง (impartial witness) อยู่ด้วยตลอดเวลาที่ขอความยินยอม  

- ผู้ให้ความยินยอม/พยาน ลงนามและวันที่ด้วยตนเอง (การลงนามไม่สําคัญเท่า

กระบวนการ)  

- ให้เอกสารข้อมูลแก่อาสาสมัครไว้ 1 ชุด  

- ให้สำเนาใบยินยอมแก่อาสาสมัครไว ้ 1 ชุด เอกสารข้อมูลคําอธิบายสําหรับ

อาสาสมัครผู ้เข้าร่วมการวิจัย (participant information sheet) CIOMS Guideline 5 ระบุข้อมูลที่

จําเป็นในเอกสารข้อมูลฯ (essential information) ได้แก่  

1. ระบุว่าเป็นโครงการวจิัย 

2. วัตถุประสงค์หรอืจุดมุ่งหมายของการวิจัย 

3. การรักษาที่จะให้และโอกาสที่อาสาสมัครจะได้รับการสุ่ม เข้ากลุ่มศกึษา (ถ้ามี)  

4. ขั้นตอนวิธีดําเนนิการวิจัยที่จะปฏิบัติต่ออาสาสมัคร  

5. หนา้ที่/รับผิดชอบของอาสาสมัคร  

6. ความเสี่ยงจากการวิจัยที่อาจเกิดขึ้นกับอาสาสมัคร  

7. ประโยชน์ที่อาสาสมัครอาจได้รับโดยตรง หากไม่ได้รับประโยชน์ต้องระบุด้วย 

และประโยชน์ อื่นๆ เช่น ประโยชน์ต่อผู้ป่วยรายอื่น ประโยชน์ต่อชุมชน  

8. วิธีการรักษาที่เป็นทางเลือกอื่น หากไม่เข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในการวิจัย  

9. ค่าชดเชยกรณีเกิดอันตราย โดยอาจทําประกันชีวิต หรือระบุว่าผู ้ว ิจัยและ

ผูส้นับสนุนการวิจัยเป็น ผูร้ับผิดชอบค่าใชจ้่าย  

10. ค่าเดินทาง ค่าเสียเวลา และความไม่สะดวก ไม่สบายฯ (ถ้ามี)  

11. ค่าใช้จ่ายที่อาสาสมัครต้องจ่ายเอง (ถ้ามี) และค่าใช้จ่ายที่ผู้วิจัย/ผู้สนับสนุนการ

วิจัยรับผดิชอบ  

12. การเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในการวิจัย หรือการถอนตัวออกจากการวิจัยโดย

สมัครใจ  

13. ระบุการเก็บรักษาความลับและขอบเขตการรักษาความลับ ใครสามารถเข้าถึง

ขอมูลความลับ  

14. การให้ขอ้มูลใหม่ในระหว่างดําเนินการวจิัย  

15. บุคคลที่อาสาสมัครจะติดต่อและรับแจ้งเหตุ  

16. เหตุผลที่อาจถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัย  

17. ระยะเวลาที่อาสาสมัครเข้าร่วมในการวิจัย  



18. จํานวนอาสาสมัคร การยกเว้นการขอความยินยอม CIOMS Guideline 4 ระบุว่า

ผู้วิจัยไม่ควรทําวิจัยโดยไม่ได้รับ informed consent จากอาสาสมัคร ยกเว้น ว่าได้รับการพิจารณา

อนุมัติ/รับรอง (approval) จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและการวิจัยนั้นมีความเสี่ยง ไม่เกิน 

“ความเสี่ยงน้อย (minimal risk)” การขอความยินยอม ไม่สามารถทำได้ในทางปฏิบัติเป็นภาวะ

ฉุกเฉิน (emergency, impractical or impossible) คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจพิจารณา ให้ยกเว้น

ข้อมูลบางส่วนหรือ ทั้งหมด อาจอนุมัติให้ใช้วิธีให้ความยินยอมโดยการร่วมมือ (consent by action) 

เช่น การตอบแบบสอบถามโดย กลุ่มหญิงอาชีพพิเศษ ผู้ติดยาเสพติด ผู้เบี่ยงเบนทางเพศ ผู้ถูกล่วง

ละเมิดทางเพศ การวิจัยที่ใช้แฟ้มประวัติผู ้ป่วย (medical records) การใช้ medical records และ 

biological specimens จากการให้บริการเพื่อการวิจัย ถ้าทําตาม พ.ร.บ สุขภาพแห่งชาติมาตรา 9 

จะต้องขอความยินยอม แตในการปฏิบัติอาจขอยกเว้นการขอความยินยอม ถ้าผู้วิจัย แสดงเหตุผล

สมควรและคณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยของสถาบันอนุมัตเิช่น กรณีดังต่อไปนี้ 

- การวิจัยนั้นจะตอบคําถามที่สําคัญมาก  

- การวิจัยมี minimal risk  

- ไม่มีการล่วงละเมิดสิทธิหรอืประโยชน์ของผู้ป่วย  

- รับรองว่าจะรักษาความลับและความเป็นส่วนตัว  

- การขอความยินยอมไม่สามารถทําได้ในทางปฏิบัติ 

การวิจัยในสถานการณ์ฉุกเฉิน (Research in Emergency Situations) - การวิจัยในผู้ป่วยที่ไม่

สามารถให้ความยินยอมได้เช่นมีปัญหาทั้งร่างกายและจิตใจ เช่น หมดสติไม่รู้สึกตัว  เป็นโรคจิตเภท 

กรณีนี้จะทําได้ก็ต่อเมื่อสภาวะทางกายและจิตใจนั้นเป็นลักษณะของประชากรที่จะใช้ในการวิจัย ใน  

สถานการณ์เช่นนีแ้พทย์ควรขความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมาย  

- ถ้าไม่ม ีผ ู ้แทนโดยชอบด้วยกฎหมาย และการวิจ ัยไม่สามารถรอได ้ ( delay) ให้

ทําการศึกษาได้ โดยได้รับ การอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ และให้ขอความยินยอมจาก

ผูป้่วย หรอืผูแ้ทนโดยชอบด้วยกฎหมายในทันที ที่ทําได้  

- ผู้วิจัยควรพยายามหากลุ่มประชากรที่มีแนวโน้มว่าจะเกิดภาวะ (condition) ที่ผู ้วิจัย

ต้องการศึกษา แล้ว เชิญเข้าร่วมการวิจัย ขอความยินยอมล่วงหน้าในขณะที่ผู้ป่วยอยู่ในสภาวะที่

สามารถใหค้วาม ยินยอมได้  

- ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นการให้สิ่งทดสอบ หรือ intervention และวิธีการวิจัย จะต้องมี

เหตุผลสมควร (justified) การขอความยินยอมโดยได้รับข้อมูลในอาสาสมัครเด็ก (Assent of the 

child)  

- เด็กอายุ 7 - ต่ํากว่า 18 ปีให้ขอ assent “การยอมตาม” - เด็กอายุ 7 -12 ปีให้มีเอกสาร

ข้อมูลฉบับที่ง่ายสําหรับเด็กที่จะเข้าใจได้อาจมรีูปภาพ ประกอบคําอธิบาย  



- ให้ผู้ปกครองลงนามใน assent form ของเด็กด้วย - เด็กอายุเกิน 12 - ต่ํากว่า 18 ปีให้ใช้

เอกสารข้อมูลที่มขี้อความเหมอืนฉบับสําหรับผู้ปกครองได้โดยปรับ สรรพนามให้สอดคล้อง  

- การกําหนดอายุของเด็กที่จะให้ assent อาจแตกต่างกันในแต่ละสถาบัน ผู้ขอความ

ยินยอม 

- ต้องระมัดระวังเป็นพิเศษหากแพทย์เป็นผู้ดูแลผู้ป่วยที่แพทย์จะเชิญเข้าร่วมการวิจัย 

เพราะผูป้่วยอาจให้ ความยินยอมด้วยความเกรงใจ หรอืเหมอืนถูกบังคับ  

- ผูข้อ informed consent ควรเป็นผู้ที่ได้รับการอบรมและมีความรู้อย่างดีเกี่ยวกับการวิจัย 

เป็นผู้ที่ไม่ม ีความสัมพันธ์กับอาสาสมัคร การขอความยินยอมใหม่ (reconsent) หรอืขอความยินยอม

เพิ่มเติม (additional consent)  

- ระหว่างดําเนินการวิจัยเมื ่อมีการเปลี่ยนแปลงใดๆ ที่จะมีผลต่อการตัดสินใจของ

อาสาสมัครในการอยู่ใน การวิจัยหรือถอนตัวออกจากการวิจัย เช่น มีข้อมูลใหม่เพิ่มขึ้น มีการตรวจ

บางอย่างเพิ่มขึน้ มีการเปลี่ยนแปลงวิธี วิจัย ฯลฯ 

7 แนวทางปฏิบ ัต ิหล ักจร ิยธรรมข้อ 2 หลักคณประโยชน์หร ือไม ่ก ่ออันตราย 

(Beneficence) 

การประเมินความเสี่ยง หรอือันตรายที่อาจเกิดจากการวิจัย ได้แก่  

1) อันตรายต่อร่างกาย (Physical harm)  

2) อันตรายต่อจิตใจ (Psychological harm)  

3) อันตรายต่อสถานะทางสังคม และฐานะทางการเงิน (Social and economic harms)  

4) อันตรายทางกฎหมาย เช่น ถูกจับกุม  

การประเมินการให้คุณประโยชน์ (Benefit)  

1) ประโยชน์ที่ผูป้่วยที่เข้าร่วมการวิจัยได้รับโดยตรง  

2) ประโยชน์ที่ผูป้่วยคนอื่นจะได้รับจากผลการศกึษา  

3) ประโยชน์ต่อวงการวทิยาศาสตร์หรอืสังคม  

4) ประโยชน์ต่อชุมชนที่อาสาสมัครอยู่ การให้คุณประโยชน์ (Benefits) อาจเป็นได้หลาย

รูปแบบ ได้แก่  

- ประโยชน์ทางร่างกาย (Physical benefits) เช่น อาการของโรคดีขึ้น (Improvement of 

disease)  

- ประโยชน์ทางด้านจิตใจ (Psychological benefits) เช่น รู้สึกสบายขึ้นจากความทุกข์

ทรมาน (Comfort from suffering) รู ้สึกว่าได้ช่วยผู ้อื ่นในอนาคต (Feeling of helping others in the 

future?)  

- ประโยชน์ทางด้านเศรษฐานะ (Economic benefits) เช่น ได้รับเงินจากการเข้าร่วมใน

การวิจัย (Financial benefits related to research participation?)  



- ประโยชน์ต่อวงการวิทยาศาสตร์ / สังคม (Benefit to science/society) เช่น ได้ความรู้

ท ี ่น ําไปใช้ได ้ (Generalizable knowledge) ได ้ว ิธ ีการที ่ม ีประสิทธ ิภาพใช ้ในอนาคต (Effective 

interventions in the future) เปลี่ยนแปลงวิธีการรักษามาตรฐาน ทําให้ลดความพิการและลดอัตรา

ตาย  (Change in practice standards decreasing morbidity and mortality) ช ั ่ งนำหน ั กร ะหว ่ า ง

ประโยชน์และความเสี่ยง  

1) ผูว้ิจัยตอ้งลดความเสี่ยงให้น้อยที่สุด  

2) เพิ่มคุณประโยชน์มากที่สุด การพิจารณาว่ามี “ความเสี่ยงน้อย (minimal risk)”  

มีตัวอย่างดังนี ้ 

- การศกึษาทดลองทางสรรีวิทยาเกี่ยวกับการออกกําลังกาย  

- การเก็บตัวอย่างปัสสาวะ  

- การวัดส่วนสูง ช่ังนำ้หนักตัว  

- การเก็บตัวอย่างโดยตัดเล็บหรอืตัวอย่างผมปริมาณเล็กน้อย  

- การประเมนิเกี่ยวกับพัฒนาการ  

- การตรวจร่างกายที่เป็นวิธีปกติ (routine)  

- การสังเกตการณ์เกี ่ยวกับพฤติกรรมโภชนาการ หรือการเปลี ่ยนแปลง

โภชนาการ  

– การเจาะเลือดเพียงครั้งเดียวจากหลอดเลือดดําของผูใ้หญ่หรือเด็กโตสุขภาพดี 

8 แนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรมข้อ 3 หลักความยุติธรรม (Justice) 

การให้ความเป็นธรรมประเมินจาก  

1 การเลือกอาสาสมัคร (Selection of Subjects)  

- มีเกณฑ์การคัดเข้า และคัดออกชัดเจน  

- ไม่มีอคติ (selection bias)  

- ไม่เลือกกลุ่มตัวอย่างที่หาง่าย สั่งง่าย คนจน ผูด้้อยการศกึษา  

2 การจัดอาสาสมัครเข้ากลุ่มศกึษา  

- มีการสุ่มเข้ากลุ่มศกึษา (randomization) 

 

สรุปแนวทางปฏิบัติ 

1. ผู้วิจัยต้องเขียนข้อเสนอโครงร่างการวิจัยที่มีพื้นฐานทางวิทยาศาสตร์ถูกต้อง (Scientific 

validity)  

2. ในระเบียบวิธีวิจัย หรือวิธีดําเนินการวิจัย ก่อนจะดําเนินการใดๆ กับอาสาสมัคร เช่น การ

ตรวจคัดกรอง (screening) ผูว้ิจัยตอ้งเขียนขั้นตอนกระบวนการขอความยินยอมก่อน ได้แก่ ผู้ที่จะทํา



หน้าที่ขอความยินยอม สถานที่ที่จะขอความยินยอม การให้ข้อมูลคําอธิบาย ฯลฯ ตอบข้อสงสัย ให้

เวลาตัดสินใจโดยอิสระ ก่อนลงนามให้ ความยินยอม  

3. เพื่อแสดงว่าผู้วิจัยจะปฏิบัติตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคน (Ethical principles) ผู้วิจัย

จะต้องเขียน หัวข้อ “ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Ethical consideration)” โดยวิเคราะห์ตาม

หลักจริยธรรมการวิจัย ในคน 3 ข้อ แต่ละข้อผู้วิจัยทําอย่างไรตามที่ได้กล่าวไว้ในแนวทางปฏิบัติ

ข้างตน้ ได้แก่  

- หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) โดยการขอความยินยอมจากผู้ที่เป็น

กลุ่มประชากร เป้าหมายของการวิจัย ให้เข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในการวิจัย  

- หลักการให้ประโยชน์ไม่ก่อให้เกิดอันตราย (Beneficence/Non-maleficence) โดยระบุว่า

อาสาสมัคร จะได้รับประโยชน์หรอืไม่ ประโยชน์อะไร หรอืประโยชน์อื่นๆ อาจเกิดความเสี่ยงอะไรต่อ

ตัวอาสาสมัคร ผูว้ิจัยจะ เก็บรักษาความลับของอาสาสมัครโดยในแบบบันทึกข้อมูลจะไม่มี identifier 

ที่จะระบุถึงตัวอาสาสมัคร  

- หลักความยุติธรรม (Justice) คือ มีเกณฑ์การคัดเข้าและออกชัดเจน ไม่มีอคติมีการ

กระจายประโยชน์ และความเสี่ยงอย่างเท่าเทียมกันโดยวิธีการสุ่ม  

4. ผูว้ิจัยเสนอตารางแผนการดําเนินการวิจัย ทั้งนีข้ั้นตอนการทดลองกับอาสาสมัคร การเก็บ

ข้อมูล จะต้องดําเนนิการหลังจากข้อเสนอโครงร่างการวิจัยได้รับการพิจารณาอนุมัติหรือรับรองจาก

คณะกรรมการ จรยิธรรมการวิจัยแลว้เสมอ 

 

 

ลงช่ือ........................................ 

                                                           (ดร.วัฒนาพงษ์  ใหม่เฟย)  

                                                                 นักวิชาการศกึษาปฏิบัติการ 

                                                                   วันที่ 3 มีนาคม 2568 

 

 

 

 

 


