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• Respect for Persons (หลกัความเคารพในบุคคล)
• การขอความยนิยอม : ใหข้อ้มูลครบถว้น เปิดโอกาสใหซ้กัถาม

ใหเ้วลาในการตดัสินใจ
• การปกป้องอาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง
• การรักษาความเป็นส่วนตวั และปกปิดความลบัของขอ้มูล

• Beneficence (หลกัประโยชน์) : ลดความเส่ียง  เพ่ิมประโยชน์
• Justice (หลกัความยุตธิรรม) : เท่ียงธรรม  เสมอภาค  ทุกคนมีโอกาสท่ี

จะไดรั้บเลือกใหเ้ขา้ร่วมการวิจยั

THE BELMONT REPORT 



หลกัเคารพในบุคคล  :  ความส าคญัของปัญหา/ท่ีมา/หลกัการและ
เหตุผล,  การทบทวนวรรณกรรม,  กระบวนการเขา้ถึง/การขอ
ความยนิยอมจากอาสาสมคัร

หลกัประโยชน์  :  รูปแบบการวิจยั/กิจกรรมการวจิยั/วิธีการเกบ็
ขอ้มูล,  ประโยชน์และความเส่ียงท่ีอาสาสมคัรอาจจะไดรั้บ 

หลกัยุตธิรรม :  ประชากร/กลุ่มตวัอยา่ง  กลุ่มเป้าหมาย/ผูใ้ห้
ขอ้มูล  (จ านวน  การสุ่ม  การเลือก  เกณฑก์ารคดัเขา้  เกณฑก์าร
คดัออก  คุณสมบติั) 

หัวข้อในโครงการวจิัยฯ ที่เกีย่วข้องกบัหลกัจริยธรรมฯ



1. Scientific Value

2. Ethical Issue

3. Informed Consent

4. Qualification of Investigator

5. ประเมินความเส่ียงของโครงการ

6. ระยะเวลาการรายงานความก้าวหน้าของโครงการวจิัย

ประเดน็การพจิารณาจริยธรรมการวจิยัในมนุษย์



-วตัถุประสงค ์ และเหตุผลในการท าวิจยั

-ระเบียบวิธีวิจยั

-การใชอ้าสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง

-ขนาดของตวัอยา่ง  และ/หรือผูใ้หข้อ้มูล  และการแบ่งกลุ่มตวัอยา่ง    

และ/หรือการคดัเลือกผูใ้หข้อ้มูล

-ขั้นตอนการปฏิบติัตวัของอาสาสมคัร

-การวดัผลการวจิยัสอดคลอ้งกบัวตัถุประสงค์

1. SCIENTIFIC VALUE



1.  การวจัิยเชิงคุณภาพ  

 ปรากฏการณ์วิทยา  (Phenomenology) 

 ชาติพนัธ์ุวรรณา/มานุษยวิทยา  (Ethnography)

 ทฤษฎีฐานราก  (Grounded Theory)

 กรณีศึกษา  (Case Study)

 วธีิการศึกษาจากเร่ืองเล่า  (Narrative Approach)

 อ่ืน ๆ

วธีิการศึกษา (METHODOLOGY)



2.  การวจิัยเชิงปริมาณ

การวิจยัท่ีไม่ใชก้ารทดลอง  (Non-experimental Research)  

-การวิจยัเชิงพรรณนา  (Descriptive Research)   
-การวิจยัเชิงสงัเกต  (Observational Research)
-การวิจยัเชิงส ารวจ  (Survey Research)
-การวิจยัเชิงสหสมัพนัธ์  (Correlational Research)
-การวิจยัเพื่อพยากรณ์  (Predictive Research)

-การวิจยัเปรียบเทียบสาเหตุ  (Causal-Comparative Research)

วธีิการศึกษา (ต่อ)



การวิจยัท่ีใชก้ารทดลอง  (Experimental Research)  

-การทดลองขั้นตน้  (Pre-experimental Research)

-การทดลองเชิงก่ึงทดลอง  (Quasi-experimental Research)

-การวิจยัเชิงทดลองท่ีแทจ้ริง (True Experimental Research)

3.  การวจิัยเชิงปฏิบัติการ (Action Research) /การวจิัยเชิงปฏิบัติการ

แบบมีส่วนร่วม (Participatory Action Research)

4. การวจิัยและพฒันา (Research and Development)

5. อ่ืน ๆ

วธีิการศึกษา (ต่อ)



1) อาสาสมคัรได้รับประโยชน์โดยตรงจากการเขา้ร่วมการวจิยั

2) อาสาสมคัรไม่ได้รับประโยชน์โดยตรงจากการเขา้ร่วมการวจิยั

3) ความเส่ียงโดยตรงต่ออาสาสมคัร :  ดา้นร่างกาย   ดา้นจิตใจ  
ช่ือเสียง  ดา้นเศรษฐกิจ การงาน โอกาสการด ารงชีพ  ดา้นกฎหมาย
ดา้นอ่ืนๆ

4) ชุมชนท่ีอาสาสมคัรเขา้ร่วมการวจิยัอาจไดรั้บผลกระทบดา้นลบจาก
ผลการวิจยั

2. ETHICAL ISSUE



5) มีอาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง/อ่อนแอ  (vulnerable group) 

-กลุ่มท่ีมีความเส่ียงสูง  เช่น  หญิงตั้งครรภ ์ ผูป่้วยวิกฤต  ทารก 

-กลุ่มท่ีไม่สามารถใหก้ารยนิยอมดว้ยตนเอง  เช่น  ผูป่้วยหลงลืม
หรือจิตฟ่ันเฟือน  ผูป่้วยหมดสติ  ผูเ้ยาว์

-กลุ่มท่ีอาจไม่มีอิสระเพียงพอในการตดัสินใจ  เช่น   ผูต้อ้งโทษ  
ทหารเกณฑ ์ นกัเรียน นกัศึกษา

-กลุ่มท่ีไม่ประสงคจ์ะเปิดเผยตวั  เช่น หญิงบริการ   ผูติ้ดสุราหรือ
สารเสพติด  ผูป่้วยโรคติดต่อร้ายแรง

ETHICAL ISSUE (ต่อ)



6) แนวทางการปกป้องอาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง  หากมีการใช้

อาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง

7) มาตรการในการป้องกนัไม่ใหเ้กิดความเส่ียงต่ออาสาสมคัร

8) มาตรการในการปกป้องความเป็นส่วนตวัและความลบัของ

อาสาสมคัร

ETHICAL ISSUE (ต่อ)



กระบวนการขอค ายนิยอมท่ีถูกตอ้ง (แบบวาจา/แบบลายลกัษณ์
อกัษร/แบบการกระท า) 

-ผูข้อความยนิยอม
-เวลาในการขอความยนิยอม
-สถานท่ีในการขอความยนิยอม

การเคารพในการใหค้  ายนิยอมและความเป็นอิสระในการตดัสินใจ
ของอาสาสมคัร

ภาษาในเอกสารค าช้ีแจงอาสาสมคัรเหมาะสมกบัระดบัความเขา้ใจ
ของอาสาสมคัร

3. INFORMED CONSENT



รายละเอียดใน Information Sheet (เอกสารค าช้ีแจงอาสาสมคัร)
เพียงพอแก่การตดัสินใจของอาสาสมคัร

-วตัถุประสงค์
-ขั้นตอนการปฏิบติัตวั
-ประโยชน์ท่ีอาสาสมคัรจะไดรั้บ
-ความเส่ียงต่อช่ือเสียง  หนา้ท่ีการงาน  ความไม่สะดวก



-การป้องกนัความลบั
-ค่าใชจ่้ายในการเดินทางและค่าตอบแทนเสียเวลา
-ความเป็นอิสระในการตดัสินใจ
-ช่ือท่ีอยูแ่ละหมายเลขโทรศพัทติ์ดต่คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจยัในมนุษย์

Informed Consent Form (ICF – แบบแสดงความยนิยอม)  มี
เน้ือหาเหมาะสม (หากใหอ้าสาสมคัรลงนามแสดงการยนิยอมเป็นลาย
ลกัษณ์)



 Information Sheet (เอกสารช้ีแจงอาสาสมัคร)
 Informed Consent Form - ICF (แบบยนิยอมอาสาสมัคร)

(ใหข้อ้มูลครบถว้น  สมบูรณ์  กระชบัชดัเจน  เหมาะสม,  เน้ือหา/ภาษา
เขา้ใจง่าย  เหมาะสมกบัอาสาสมคัร, ใหอิ้สระในการตดัสินใจ,วธีิการ
ปกป้องกลุ่มเปราะบาง/อ่อนแอ/การตดัสินใจ, การรักษาความเป็น
ส่วนตวั/ความลบั/การเกบ็รักษาขอ้มูล, Beneficence/ non-maleficence, 
Justice, Coercion (บีบบงัคบั), Undue influence (จูงใจ)

•



หลีกเล่ียงการใชข้อ้ความหรือภาษาท่ีมีลกัษณะ...
-การบีบบังคบั  (coercion)
-การจูงใจ  (inducement)  
-การกดดัน  (undue)
-การโน้มน้าว  (persuasion)  
-การหลอกให้เช่ือ  (deception)
-การปัดความรับผดิชอบ  (exculpatory language)



“ท่านตอ้งอยูร่่วมกิจกรรมตลอดโครงการวจิยั”   (บีบบงัคบั)

“ขอใหท่้านตอบค าถามทุกขอ้ตามความเป็นจริง”

“การเขา้ร่วมโครงการวจิยัคร้ังน้ีท่านจะไดรั้บการดูแลเป็นพเิศษ”  (จูงใจ)

“โครงการวจิยัน้ีมีความส าคญัอยา่งยิง่ เพราะเป็นโครงการของรัฐบาลท่ี   
ใหเ้งินทุนสนบัสนุนโดยตอ้งรีบด าเนินการอยา่งเร่งด่วน”  (กดดนั)

“ท่านเป็นบุคคลท่ีมีความส าคญัยิง่ต่อโครงการวจิยัน้ี  จึงขอความร่วมมือ
จากท่านในการตอบแบบสอบถามฉบบัน้ี”



“การมีส่วนร่วมในโครงการวจิยัของท่านจะท าใหผ้ลการวจิยัประสบ
ความส าเร็จอยา่งดียิง่”  (โนม้นา้ว)

“สุขภาพของท่านจะแขง็แรงข้ึนหลงัเขา้ร่วมโครงการ”  (หลอกใหเ้ช่ือ)

“ท่านยอ่มรู้ดีวา่ผูว้จิยัไดร้ะมดัระวงัอยา่งเตม็ท่ีแลว้เพ่ือไม่ใหเ้กิดเส่ียง
หรืออนัตรายแก่อาสาสมคัร”  (ปัดความรับผิดชอบ)



• Qualification of Investigator : คุณสมบติั/ความเหมาะสม,
ความสามารถในการวิจยั  (การศึกษา/ ผลงาน/ งานท่ีท า,  ผูร่้วมวิจยั/ 
อาจารยท่ี์ปรึกษา,   การอบรมจริยธรรมการวิจยัในมนุษย,์  Conflicts of 
Interest, coercion)

• ประวตัิการอบรมจริยธรรมการวจิัยของผูว้จิยัและผูร่้วมโครงการวิจยั
• ผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of interest) : ต าแหน่งหนา้ท่ีและ

สถานท่ีท างาน

4. QUALIFICATION of INVESTIGATOR



• มีความเส่ียงไม่เกนิความเส่ียงเลก็นอ้ย 
• มีความเส่ียงเกนิกวา่ความเส่ียงเลก็นอ้ย แต่มีประโยชน์ต่อตวั

อาสาสมคัรโดยตรง
• มีความเส่ียงเกนิกวา่ความเส่ียงเลก็นอ้ย และไม่มีประโยชน์ต่อตวั

อาสาสมคัรโดยตรง แต่มีความเป็นไปไดท่ี้จะไดรั้บความรู้เก่ียวกบัโรค
หรือสภาวะท่ีอาสาสมคัรเป็น 

• มีความเส่ียงและประโยชน์ไม่ตรงกบัท่ีกล่าวมาแลว้ทั้งสามกลุ่ม แต่
อาจมีโอกาสท่ีจะเขา้ใจ หรือป้องกนั หรือบรรเทาปัญหาร้ายแรงท่ี
กระทบสุขภาพและความเป็นอยูท่ี่ดีของอาสาสมคัร

5. ประเมินความเส่ียงของโครงการ



• 3 เดือน
• 6 เดือน 
• 12 เดือน

-การรายงานการยตุหิรือส้ินสุดโครงการ (Closing Report)
-การขอต่ออายุการรับรองดา้นจริยธรรมการวิจยัของโครงการวิจยั

ท่ีผา่นการรับรองจากคณะกรรมการ (Renewal of Previously Approved 
Protocol)

6.ระยะเวลาการรายงานความก้าวหน้าของโครงการวจิัย



-เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ (Adverse Event, AE) เหตุการณ์ไม่พึง
ประสงคท์างการแพทยใ์ด ๆ ท่ีเกิดข้ึนกบัผูป่้วยหรืออาสาสมคัรท่ีเขา้ร่วม
การวิจยั ซ่ึงรวมถึงอาการแสดงท่ีผดิปกติ (เช่น ผลการตรวจร่างกายหรือผล
ตรวจทางหอ้งปฏิบติัการผิดปกติ) อาการ เหตุการณ์ทางคลินิก หรือภาวะ
เจบ็ป่วยท่ีเกิดข้ึนขณะท่ีอาสาสมคัรอยูร่ะหวา่งเขา้ร่วมการวจิยั ทั้งน้ีไม่วา่
เหตุการณ์นั้นสมัพนัธ์กบัการท่ีอาสาสมคัรเขา้ร่วมการวจิยัหรือไม่ 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงคเ์ป็นส่ิงช้ีใหเ้ห็นอนัตรายทางคลินิก ร่างกายและ
จิตใจ เหตุการณ์ไม่พึงประสงคส่์วนใหญ่พบในการวจิยัทางชีวเวชศาสตร์ 
แมว้า่บางโอกาสกพ็บไดใ้นบริบทของการวจิยัทางสงัคมศาสตร์และ
พฤติกรรมศาสตร์

ระยะเวลาการรายงานความก้าวหน้าของโครงการวจิัย (ต่อ)



-เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Events, 
SAEs) เหตุการณ์ไม่พึงประสงคใ์ด ๆ ทางการแพทยท่ี์เกิดข้ึนเม่ือไดรั้บยาหรือ
ใชเ้คร่ืองมือทางการแพทย ์หรือกระบวนการวินิจฉยัหรือการรักษาแลว้ท าให้

-เสียชีวิต
-เป็นอนัตรายคุกคามต่อชีวติ
-ตอ้งเขา้พกัรักษาตวัในโรงพยาบาลหรือตอ้งอยูโ่รงพยาบาล

นานข้ึน
-เกิดความพิการ/ทุพพลภาพท่ีส าคญัอยา่งถาวร
-เกิดความพิการ/ความผดิปกติแต่ก าเนิด

ระยะเวลาการรายงานความก้าวหน้าของโครงการวจิัย (ต่อ)



-เหตุการณ์ท่ีสงสยัวา่จะเป็นเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรง
และไม่คาดคดิ (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, 
SUSARs) เหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง ซ่ึงไม่เคยทราบหรือ
คาดคิดมาก่อน ทั้งในแง่วธีิการวจิยัและประชากรท่ีท าการศึกษา และไม่เคย
ระบุในโครงการวจิยัหรือคู่มือนกัวจิยั

-การขอปรับปรุง/แกไ้ขโครงการวจิยั (Protocol Amendment)
โครงร่างการวจิยัท่ีมีการแกไ้ข

ระยะเวลาการรายงานความก้าวหน้าของโครงการวจิัย (ต่อ)



-การด าเนินการท่ีเบี่ยงเบนจากโครงร่างการวจิยั (Protocol 
Deviation) การด าเนินการวิจยัท่ีผดิพลาดจากขั้นตอนท่ีระบุไวใ้นโครงร่าง
การวจิยั และก่อใหเ้กิดความเสียหายต่ออาสาสมคัรหรือขอ้มูลผลการวิจยั
เพียงเลก็นอ้ย

-การฝ่าฝืนระเบียบปฏิบัติของโครงร่างการวจิยั (Protocol 
Violation) การด าเนินการวิจยัท่ีมีความผิดพลาดมาก หรือการจงใจฝ่าฝืน 
การบิดเบือนหรือละเลยไม่กระท าตามขั้นตอนท่ีระบุไวใ้นโครงการวิจยั 
และก่อใหเ้กิดความเสียหายต่ออาสาสมคัรหรือขอ้มูลผลการวจิยัอยา่ง
ร้ายแรง

ระยะเวลาการรายงานความก้าวหน้าของโครงการวจิัย (ต่อ)



 หลกัเคารพในบุคคล (Respect for Person)
-ความสมเหตุสมผลตามหลกัการ/ แนวคิดทฤษฎี/ การทบทวน
วรรณกรรม  โดยเฉพาะอาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง
-การใหข้อ้มูลอยา่งเพียงพอเพ่ือการตดัสินใจอยา่งอิสระ
-ผลประโยชน์ทบัซอ้น (COI) : การวิจยัดา้นการเรียนการสอน
-การรักษาความเป็นส่วนตวัของอาสาสมคัร (privacy)
-การปกปิดความลบัของขอ้มูล (confidentiality)

สรุป  หลกัการพจิารณาทางจริยธรรมฯ



 หลกัประโยชน์ (Beneficence) / หลกัยุตธิรรม  (Justice)
 กลุ่มตวัอย่าง/ กลุ่มเป้าหมายทีเ่ป็นอาสาสมัคร
-วิธีการ/กระบวนการเขา้ถึงอาสาสมคัร
-คุณสมบติั/  เกณฑก์ารคดัเลือก (inclusion criteria)
-ความเปราะบาง (Vulnerability)
-มาตรการลดความเส่ียงต่ออาสาสมคัร
-สดัส่วนความเส่ียงต่อประโยชน์ท่ีคาดวา่อาสามคัรจะไดรั้บ 



วรัิช  วงศ์ภินันท์วฒันา
คณะมนุษยศาสตร์และสังคมศาสตร์
มหาวทิยาลยัขอนแก่น

wirat@kku.ac.th


