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หมายเหตุ : เอกสารชุดน้ีใชส้ าหรับการบรรยายในการอบรมคร้ังน้ีเท่านั้น ไม่อนุญาตน าข้ึนสู่ website  หรือ ออนไลน์



ประเด็นการบรรยาย

1. ความหมาย ขอบเขต ความจ าเป็นของจริยธรรมการวิจยั
2.หลกัจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ขอ้บงัคบั กฎหมายท่ี

เก่ียวขอ้ง
3 การท าวจิยัในกลุ่มเปราะบางและขอ้ระมดัระวงั
4.กระบวนการบอกกลา่วเพ่ือขอความยนิยอมใหเ้ขา้รว่มวจิยั

5.ประสบการณ์และตวัอยา่งในการพิจารณารับรอง
โครงการวิจยัฯ

หมายเหตุ:เอกสารชดุนี้ใชส้ าหรบัการบรรยายในการอบรมคร ัง้นี้ เท่าน ัน้ ไม่อนุญาตน าขึ้นสู่ website  หรอื ออนไลน์ 2



กระบวนการขอการรับรองจริยธรรมการวจิยัในแต่ละสถาบนั
ปัจจุบนัหน่ายงานท่ีรับผดิชอบดา้นจริยธรรมการวิจยัของหน่วยงาน/

สถาบนัต่างๆ ไดแ้บ่งจริยธรรมการวจิยัออกเป็น  3 ลกัษณะ คือ
1. จริยธรรมการวจิยัในมนุษย ์(Research ethics on human subjects)

* การเสนอโครงการวจิยัประเภทต่างๆ เพื่อขอรับการพิจารณารับรองดา้นจริยธรรมการวจิยั
จากคณะกรรมการฯ

2. จริยธรรมการเล้ียงและใชส้ตัวเ์พื่องานทางวทิยาศาสตร์(Research ethics on lab animals)
* การเสนอโครงการวจิยัเพื่อขอรับการพิจารณารับรองดา้นจริยธรรมการเล้ียงและใชส้ตัว ์

เพื่องานทางวทิยาศาสตร์
3. การรับรองดา้นความปลอดภยัทางชีวภาพ (Research ethics on biosafety and lab)

*การเสนอโครงการวจิยัเพื่อขอรับการพิจารณารับรองดา้นความปลอดภยัทางชีวภาพ
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ส านกังานการวจิยัแห่งชาติ จดัท าแผนด าเนินการดา้นมาตรฐานการ
วิจยัและจริยธรรมการวิจยัของประเทศ พ.ศ.2564-2568

ก าหนด เป็น 5 มาตรฐาน
1 มาตรฐานการวิจยัในมนุษย์
2. มาตรฐานการใชส้ัตวเ์พื่องานทางวิทยาศาสตร์
3. มาตรฐานความปลอดภยัหอ้งปฏิบติัการ
4. มาตรฐานความปลอดภยัทางชีวภาพ
5. มาตรฐานอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการวิจยั

ท่ีมา : กองมาตรฐานการวิจยัฯ ส านกังานการวิจยัแห่งชาติ
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จริยธรรมการเล้ียงและใชส้ตัวเ์พ่ืองานทางวทิยาศาสตร์
ปฏิบติัตาม พระราชบญัญติั สตัวเ์พื่อใชง้านทางวิทยาศาสตร์ พ.ศ.2558
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ท ำไมต้องท ำวจิัยในมนุษย์

1. เพ่ือสร้างองค์ความรู้ใหม่
2. เพ่ือต่อยอด/เพิม่พูนองค์ความรู้เดมิ
3. เพ่ือประโยชน์ในการพฒันางาน ชุมชน สังคม
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การวจิยัในมนุษยห์รือท่ีเก่ียวขอ้งกบัมนุษย ์ หมายถึง

กระบวนการศึกษาท่ีท าเป็นระบบเพื่อให้ไดม้าซ่ึงความรู้ทางดา้น
สุขภาพหรือวิทยาศาสตร์การแพทยท่ี์ไดก้ระท าต่อร่างกายหรือจิตใจของ
บุคคลหรือท่ีไดก้ระท าต่อเซลลส่์วนประกอบของเซลล ์วสัดุส่ิงส่งตรวจ 
เน้ือเยื่อ น ้ าคดัหลัง่ สารพนัธุกรรมเวชระเบียน หรือขอ้มูลดา้นสุขภาพ
ของบุคคลและให้หมายความรวมถึงการศึกษาทางสังคมศาสตร์ 
พฤติกรรมศาสตร์และมนุษยศาสตร์ท่ีเก่ียวกบัสุขภาพ

ท่ีมา :ส านกังานการวจิยัแห่งชาติ. แนวทางจริยธรรมการท าวจิยัท่ีเก่ียวขอ้งกบัมนุษย ์ฉบบัปรับปรุงคร้ังท่ี 2, 2564.
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การวจัิยในมนุษย์ หมายถึง กระบวนการศึกษาที่ออกแบบอย่างเป็นระบบและ
หาข้อสรุปในลกัษณะทีเ่ป็นความรู้ ทีน่ าไปใช้ได้ทัว่ไปในมนุษย์หรือที่
เกีย่วข้องกบัมนุษย์โดยกระท าต่อร่างกาย จิตใจ เซลล์ สารพนัธุกรรม ส่ิง
ส่งตรวจ เน้ือเยื้อ สารคดัหลัง่ และจากข้อมูลทีบั่นทกึในเวชระเบียนหรือ
ข้อมูลด้านสุขภาพของผู้รับการวจัิย เพ่ือให้ได้มาซ่ึงความรู้ด้านชีวเวช
ศาสตร์ ด้านการสาธารณสุข ด้านวทิยาศาสตร์สุขภาพ หรือด้าน
สังคมศาสตร์หรือพฤติกรรมศาสตร์ทีเ่กีย่วข้องกบัสุขภาพ และให้หมาย
รวมถึงการวจัิยทีเ่กีย่วข้องกบัผู้ทีเ่สียชีวติแล้วด้วย แต่ทั้งนีไ้ม่รวมถึงการ
สอบสวนโรคโดยผู้ประกอบวชิาชีพด้านการแพทย์และสาธารณสุข

ความหมาย การวจิัยในมนุษย์ 
ในพ.ร.บ. จริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ (ฉบับร่าง)
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การวจิัยในมนุษย์ หมายความว่า กระบวนการศึกษาทีอ่อกแบบอย่างเป็นระบบ
และหาข้อสรุปในลกัษณะทีเ่ป็นความรู้ ทีน่ าไปใช้ได้ทัว่ไปในมนุษย์หรือที่
เกีย่วข้องกบัมนุษย์โดยกระท าต่อร่างกาย จิตใจ เซลล์ สารพนัธุกรรม ส่ิงส่ง
ตรวจ เน้ือเยื้อ สารคดัหลัง่ และจากข้อมูลทีบ่นัทกึในเวชระเบยีนหรือข้อมูล
ด้านสุขภาพของผู้รับการวจัิย เพ่ือให้ได้มาซ่ึงความรู้ด้านชีวเวชศาสตร์ ด้าน
การสาธารณสุข ด้านวทิยาศาสตร์สุขภาพ หรือด้านพฤตกิรรมศาสตร์
สังคมศาสตร์หรือมนุษยศาสตร์ บรรดาทีเ่กีย่วข้องกบัสุขภาพ และให้หมาย
รวมถงึการวจัิยทีเ่กีย่วข้องกบัผู้ทีเ่สียชีวติแล้วด้วย แต่ทั้งนีไ้ม่รวมถงึการ
สอบสวนโรคโดยผู้ประกอบวชิาชีพด้านการแพทย์และสาธารณสุขและการ
วจิัยทีไ่ด้รับการยกเว้นตามแนวทางนี้

ความหมาย การวจิัยในมนุษย์ 
ในแนวทางปฏิบัตใินการด าเนินการวจิัยในมนุษย์ ด้านพฤตกิรรมศาสตร์ สังคมศาสตร์

และมนุษยศาสตร์ฉบับวนัที ่18 มีนาคม 2564
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ท าไม นักวจิัย  อาจารย์ นักศึกษา
ต้องเรียนรู้

จริยธรรมการวจิยัในมนุษย์
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พ.ร.บ. การวจิยัในมนุษย์ (ฉบับร่าง) มาตรา 20 ก าหนดไว้ว่า
การวจัิยในมนุษย์จะต้องท าโดยผู้วจัิยซ่ึงเป็นผู้เช่ียวชาญ ผู้ทีอ่ยู่

ภายใต้การดูแลของผู้เช่ียวชาญ หรือผู้ทีมี่ความรู้พืน้ฐานในเร่ืองทีจ่ะ
ท าการวิจัยน้ัน และได้รับการฝึกอบรมระเบียบวธีิวจิัยและหลกั
จริยธรรมการวจัิยในมนุษย์ ตามหลกัเกณฑ์ที่คณะกรรมการประกาศ
ก าหนด 

ค าตอบที่ส าคญั คือ



การตพีมิพ์ผลงานวจิัยในวารสารวชิาการด้านการแพทย์
และสาธารณสุขในยุคปัจจุบัน ต้องประกอบด้วย 2 เร่ือง
1. เป็นประเดน็วจิัยทีท่นัสมยั น่าสนใจ มรีะเบียบวธีิวจิัย         
ทีถู่กต้อง ชัดเจน น่าเช่ือถือ

- มกีารสุ่มตวัอย่างทีด่ี
- คุณภาพเคร่ืองมือดี
- มกีารใช้สถิตทีเ่หมาะสม

2. โครงการวจิัยผ่านการพจิารณาจากคณะกรรมการ             
การวจิัยในมนุษย์ 12

ค าตอบต่อมา คือ



ตวัอย่างการเขยีนข้อพจิารณาด้านจริยธรรมการวจิัย

ข้อพจิารณาด้านจริยธรรมการวจิยั
โครงการวจิยันีไ้ด้ผ่านการพจิารณา และรับรองจากคณะกรรมการ

พจิารณาจริยธรรมการวจิยัในมนุษย์ คณะสาธารณสุขศาสตร์ 
มหาวทิยาลยัมหิดล ตามเอกสารรับรองหมายเลข MUPH 2019-160
เม่ือวนัที่ 20 กนัยายน พ.ศ.2562

13013



ตวัอยา่งขอ้ก าหนดของวารสารท่ีใหแ้นบใบรับรองจริยธรรมการวิจยั

14

1. บทความท่ีผูนิ้พนธ์ส่งมาเพ่ือพิจารณาตีพิมพใ์นวารสารตอ้งเป็นบทความท่ีไม่เคย
ตีพิมพห์รือเผยแพร่ท่ีใดมาก่อน

2. ผูนิ้พนธ์ตอ้งท าการอา้งอิงใหถู้กตอ้งทุกคร้ังเม่ือน าผลงานของผูอ่ื้นมาน าเสนอ
หรืออา้งอิงประกอบในเน้ือหาบทความของตนเอง และตอ้งไม่คดัลอกผลงานของผูอ่ื้น

3. หากผลงานทางวิชาการของผูนิ้พนธ์เก่ียวขอ้งกบัการใชส้ัตว ์ผูเ้ขา้ร่วม หรืออาสาสมคัร 
หรือผลการวจิยัมีประเดน็ท่ีเปราะบางต่อผูใ้หข้อ้มูล ผูนิ้พนธ์ควรด าเนินการตามหลกั
จริยธรรม ปฏิบติัตามกฎหมายและขอ้บงัคบัท่ีเก่ียวขอ้งอยา่งเคร่งครัด รวมถึงตอ้งไดรั้บ
ความยนิยอมก่อนการด าเนินการเกบ็รวบรวมขอ้มูลหรือแสดงเอกสารท่ีเก่ียวขอ้ง เช่น 
หนงัสือรับรองจากคณะกรรมการจริยธรมการวิจยัในมนุษย ์หรือในสัตว ์ทดลอง
ประกอบดว้ยทุกคร้ัง
(วารสารฐาน TCI)
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ค าตอบต่อมา พ.ร.บ. คุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562



พ.ร.บ. คุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562
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ข้อส่วนบุคคลคืออะไร
ข้อมูลส่วนบุคคล (Personal Data) ไดแ้ก่ ช่ือ - นามสกลุ, เลขประจ าตวัประชาชน, ท่ีอยู,่ เบอร์โทรศพัท,์ วนั

เกิด, อีเมล, การศึกษา, เพศ, อาชีพ, รูปถ่าย, ขอ้มูลทางการเงิน นอกจากน้ียงัรวมถึง ข้อมูลส่วนบุคคลที่มีความ
ละเอยีดอ่อน (Sensitive Personal Data) ดว้ย เช่น ขอ้มูลทางการแพทยห์รือสุขภาพ, ขอ้มูลทางพนัธุกรรมและไบโอ
เมทริกซ์, เช้ือชาติ, ความคิดเห็นทางการเมือง, ความเช่ือทางศาสนาหรือปรัชญา, พฤติกรรมทางเพศ, ประวติั
อาชญากรรม, ขอ้มูลสหภาพแรงงาน เป็นตน้

สิทธิของเจ้าของข้อมูลส่วนบุคคล (Data Subject) ได้แก่

*สิทธิไดรั้บการแจง้ใหท้ราบ (Right to be informed)

*สิทธิขอเขา้ถึงขอ้มูลส่วนบุคคล (Right of access)

*สิทธิในการขอใหโ้อนขอ้มูลส่วนบุคคล (Right to data portability)

*สิทธิคดัคา้นการเกบ็รวบรวม ใช ้หรือเปิดเผยขอ้มูลส่วนบุคคล (Right to object)

*สิทธิขอใหล้บหรือท าลาย หรือท าใหข้อ้มูลส่วนบุคคลเป็นขอ้มูลท่ีไม่สามารถระบุตวับุคคล 

(Right to erasure (also known as right to be forgotten)

*สิทธิขอใหร้ะงบัการใชข้อ้มูล (Right to restrict processing)

*สิทธิในการขอใหแ้กไ้ขขอ้มูลส่วนบุคคล (Right of rectification)
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บทลงโทษหากไม่ปฏิบัตติาม

* ความรับผดิทางแพ่ง ตามความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจริง และ
อาจตอ้งชดใชค่้าสินไหมทดแทนเพ่ิมข้ึนอีก โดยสูงสุดไม่
เกิน 2 เท่าของค่าเสียหายท่ีแทจ้ริง
* โทษทางอาญา จ าคุกสูงสุดไม่เกิน 1 ปี หรือปรับไม่เกิน 1
ลา้นบาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ
* โทษทางปกครอง ปรับสูงสุดไม่เกิน 5 ลา้นบาท

18



ค าตอบต่อมา พ.ร.บ.วา่ดว้ยกระท าความผดิเก่ียวกบัคอมพิวเตอร์ พ.ศ. 2550 และ2560
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พ.ร.บ.วา่ดว้ยกระท าความผดิเก่ียวกบัคอมพิวเตอร์ พ.ศ. 2560 หรือ พ.ร.บ.     
คอมพิวเตอร์ ฉบบั 2   ท่ีอาจเก่ียวขอ้งกบัการวิจยัการน าเสนอผลงาน 
ตวัอยา่งเช่น 
1.ไม่โพสตส่ิ์งลามกอนาจาร ท่ีท าใหเ้กิดการเผยแพร่สู่ประชาชนได้
2.การโพสตเ์ก่ียวกบัเดก็ เยาวชน ตอ้งปิดบงัใบหนา้ ยกเวน้เม่ือเป็นการเชิดชู ช่ืนชม 
อยา่งใหเ้กียรติ

3.การใหข้อ้มูลเก่ียวกบัผูเ้สียชีวิต ตอ้งไม่ท าใหเ้กิดความเส่ือมเสียเช่ือเสียง หรือถูกดู 
หม่ิน เกลียดชงั ญาติสามารถฟ้องร้องไดต้ามกฎหมาย
4.การโพสตด่์าวา่ผูอ่ื้น มีกฎหมายอาญาอยูแ่ลว้ ไม่มีขอ้มูลจริง หรือถูกตดัต่อ ผูถู้ก 
กล่าวหาเอาผดิผูโ้พสตไ์ด ้และมีโทษจ าคุกไม่เกิน 3 ปี ปรับไม่เกิน 200,000 บาท

5.ไม่ท าการละเมิดลิขสิทธ์ิผูใ้ด ไม่วา่ขอ้ความ เพลง รูปภาพ หรือวดีิโอ
6. ส่งรูปภาพแชร์ของผูอ่ื้น เช่น สวสัดี อวยพร ไม่ผดิ ถา้ไม่เอาภาพไปใชใ้นเชิง
พาณิชย ์หารายได้
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การศึกษาวจิยัและการทดลองต่อมนุษย์
ในกลุ่มวชิาชีพ แพทย ์พยาบาล 

และสาธารณสุข 
มีขอ้ก าหนดอยา่งไร!
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จริยธรรมส าหรับผูป้ระกอบวิชาชีพดา้นสุขภาพ
การดูแลรักษาผูป่้วยของผูป้ระกอบวิชาชีพดา้นสุขภาพในทุกกรณีจะตอ้งปฏิบติัตาม
จริยธรรมทางการแพทยอ์ยา่งเคร่งครัด หลกัส าคญัของจริยธรรม 6 ประการ มีดงัน้ี

1. หลกัประโยชน์สูงสุดของผูป่้วย (Beneficence)
2. หลกัไม่ก่อใหเ้กิดอนัตรายต่อผูป่้วย (Non-maleficence)
3. หลกัเคารพการตดัสินใจของผูป่้วย (Autonomy)
4. หลกัความเป็นธรรม (Justice)
5. หลกัการรักษาความลบัของผูป่้วย (Confidentiality)
6. หลกัความซ่ือสัตย ์(Fidelity)

ท่ีมา : 1.สายบวั ช้ีเจริญ. จริยธรรมในเวชศาสตร์มารดาและทารกในครรภ.์ ใน: เยื้อน ตนันิรันดร. เวชศาสตร์มารดาและทารกในครรภ.์ กรุงเทพมหานคร: ราชวทิยาลยัสูติ
นรีแพทยแ์ห่งประเทศไทย; 2551.

2.ศุภชยั คณารัตนพฤกษ.์ สิทธิผูป่้วย. ใน: สุขิต เผา่สวสัด์ิ, เยื้อน ตนันิรันดร, ชุมศกัด์ิ พฤกษาพงษ,์ เฮน็ร่ี ไวลด.์ จริยธรรมในเวชปฏิบติั. กรุงเทพมหานคร: โรงพิมพแ์ห่ง
จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั; 2543. 
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ข้อบังคบัแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวชิาชีพเวช
กรรม พ.ศ. 2549 (แพทยสภา, 2549)

หมวด 9 การศึกษาวจัิยและการทดลองในมนุษย์
ข้อ 47 ผู้ประกอบวชิาชีพเวชกรรม ผู้ท าการศึกษาวจิัยและการทดลองในมนุษย์ ต้องได้รับความ ยนิยอมจากผู้

ถูกทดลอง และต้องพร้อมที่จะป้องกนัผู้ถูกทดลองจากอนัตรายที่เกดิขึน้จากการทดลองน้ัน
ข้อ 48 ผู้ประกอบวชิาชีพเวชกรรมต้องปฏิบัตต่ิอผู้ถูกทดลองเช่นเดยีวกบัการปฏิบัติต่อผู้ป่วยในการประกอบ

วชิาชีพเวชกรรมตาม หมวด 4 โดยอนุโลม
ข้อ 49 ผู้ประกอบวชิาชีพเวชกรรมต้องรับผดิชอบต่ออนัตรายหรือผลเสียหาย เน่ืองจากการทดลองที่บังเกดิต่อ

ผู้ถูกทดลองอนัมิใช่ความผดิของผู้ถูกทดลองเอง
ข้อ 50 ผู้ประกอบวชิาชีพเวชกรรมผู้ท าการหรือร่วมท าการศึกษาวจิัยหรือการทดลองในมนุษย์ สามารถท าการ

วจิัยได้เฉพาะเม่ือโครงการศึกษาวจิัยหรือการทดลองดงักล่าว ได้รับการพจิารณาเห็นชอบจาก
คณะกรรมการด้านจริยธรรมที่เกีย่วข้องแล้วเท่าน้ัน

ข้อ 51 ผู้ประกอบวชิาชีพเวชกรรมผู้ทาการหรือร่วมทาการศึกษาวจิัยหรือการทดลองในมนุษย์จะต้องปฏิบัติ
ตามแนวทางจริยธรรมของการศึกษาวจิัย และการทดลองในมนุษย์และจรรยาบรรณของนักวจิัย 23



ขอ้บงัคบัสภาการพยาบาล วา่ดว้ยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพการพยาบาลและการ
ผดุงครรภ ์พ.ศ. 2550 ส่วนท่ี 4 การศึกษาวิจยัและการทดลองต่อมนุษย์

ขอ้ 25 ผูป้ระกอบวชิาชีพ ผูท้  าการทดลองต่อมนุษย ์ตอ้งไดรั้บความยนิยอมจากผูถู้กทดลองและตอ้ง
พร้อมท่ีจะป้องกนัผูถู้กทดลองจากอนัตรายท่ีอาจเกิดข้ึนจากการทดลองนั้นๆ

ขอ้ 26 ผูป้ระกอบวชิาชีพ ตอ้งปฏิบติัต่อผูถู้กทดลองเช่นเดียวกบัการปฏิบติัต่อผูป่้วยหรือ ผูใ้ชบ้ริการ
ในการประกอบวชิาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภต์ามส่วนท่ี 1 โดยอนุโลม

ขอ้ 27 ผูป้ระกอบวชิาชีพตอ้งรับผดิชอบต่ออนัตรายหรือผลเสียหายเน่ืองจากการทดลองท่ีบงัเกิดต่อผู ้
ถูกทดลองอนัมิใช่ความผดิของผูถู้กทดลอง

ขอ้ 28 ผูป้ระกอบวชิาชีพ สามารถท าการวจิยัไดเ้ฉพาะเม่ือโครงการศึกษาวจิยัหรือการทดลองดงักล่าว
ไดรั้บการพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการดา้นจริยธรรมท่ีเก่ียวขอ้งแลว้เท่านั้น  

ขอ้ 29 ผูป้ระกอบวชิาชีพ จะตอ้งปฏิบติัตามแนวทางจริยธรรมของการศึกษาวจิยัและการทดลองใน
มนุษยแ์ละจรรยาบรรณของนกัวจิยั
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ขอ้บงัคบัสภาการสาธารณสุขชุมชน วา่ดว้ยจรรยาบรรณแห่งวิชาชีพการ
สาธารณสุข พ.ศ. 2561 ส่วนท่ี 5 การทดลองในมนุษย์

1. ผูป้ระกอบวชิาชีพผูท้  าการทดลองในมนุษยต์อ้งไดรั้บความยนิยอมจากผูถู้กทดลอง เป็นลาย
ลกัษณ์อกัษร และตอ้งพร้อมท่ีจะป้องกนัผูถู้กทดลองจากอนัตรายท่ีอาจเกิดข้ึนจากการทดลอง
นั้น 

2. ผูป้ระกอบวชิาชีพตอ้งปฏิบติัต่อผูถู้กทดลองเช่นเดียวกบัการปฏิบติัต่อผูป่้วยหรือ ผูใ้ชบ้ริการ 
3. ผูป้ระกอบวชิาชีพตอ้งรับผดิชอบต่ออนัตรายหรือผลเสียหายเน่ืองจากการทดลอง ท่ีบงัเกิดต่อ
ผูถู้กทดลองอนัมิใช่ความผดิของผูท้ดลอง 

4. ผูป้ระกอบวชิาชีพสามารถท าการวจิยัไดเ้ฉพาะเม่ือโครงการศึกษาวจิยัหรือการทดลอง 
ดงักล่าวไดรั้บความเห็นชอบจากคณะกรรมการดา้นจริยธรรมท่ีเก่ียวขอ้งแลว้เท่านั้น 

5.ประกอบวชิาชีพจะตอ้งปฏิบติัตามแนวทางจริยธรรมของการศึกษาวจิยัและการทดลอง ใน
มนุษยแ์ละจรรยาบรรณของนกัวจิยั

ท่ีมา : ขอ้บงัคบัสภาการสาธารณสุขชุมชน วา่ดว้ยจรรยาบรรณแห่งวชิาชีพการสาธารณสุข พ.ศ. 2561
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จรรยาบรรณนกัวิจยัของสภาวจิัยแห่งชาติ
ซ่ึงประกอบด้วย 9 ข้อ ทีส่ าคญั ดงันี้

ข้อ 1 นักวจิยัต้องซ่ือสัตย์และมีคุณธรรมในทางวชิาการและ
การจดัการ 

ข้อ 2. นักวจิยัต้องตระหนักถึงพนัธกรณใีนการท าวจิยั ตาม
ข้อตกลงที่ท าไว้กบัหน่วยงานที่

ข้อ 3. นักวจิยัต้องมีพืน้ฐานความรู้ในสาขาวชิาการทีท่ าวจิยั
ข้อ 4. นักวจิยัต้องมีความรับผดิชอบต่อส่ิงที่ศึกษาวิจยั 

ไม่ว่าเป็นส่ิงที่มีชีวติหรือไม่มีชีวติ
26



ข้อ 5. นักวจิยัต้องเคารพศักดิ์ศรี และสิทธิของมนุษย์ที่ใช้เป็น
ตัวอย่างในการวจิยั

ข้อ 6. นักวจิยัต้องมีอสิระทางความคดิ โดยปราศจากอคติใน
ทุกขั้นตอนของการท าวจิยั

ข้อ 7. นักวจิยัพงึน าผลงานวจิยัไปใช้ประโยชน์ในทางที่ชอบ
ข้อ 8. นักวจิยัพงึเคารพความคดิเห็นทางวชิาการของผู้อ่ืน
ข้อ 9. นักวจิยัพงึมีความรับผดิชอบต่อสังคมทุกระดบั
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ส านกังานวจิยัแห่งชาติไดก้  าหนดแนวทางและหลกัปฏิบติัเก่ียวกบัหลกั
จริยธรรมและมาตรฐานการเผยแพร่ผลงานวจิยัและผลงานวชิาการ ปีพ.ศ.2560

1 ความเป็นผูนิ้พนธ(์Authorship) 

2 ความถูกตอ้งของขอ้มูล (Data Integrity) 

3 การจดัการรูปภาพ (Image Handling) 

4 การลอกเลียนโดยมิชอบ (Plagiarism) 

5 เอกสารอา้งอิง (Reference) และ การอา้งอิง (Citation) 

6 ผลประโยชน์ทบัซอ้น (Conflict of Interest) 

7 ความลบัและความเป็นส่วนตวั (Privacy and Confidentiality) 

8 การเผยแพร่ซ ้ า (Redundant publication) 

9 การตีพิมพแ์บ่งยอ่ย (Salami Publication) 

10 การส่งบทความวิจยัตีพิมพม์ากกวา่หน่ึงวารสาร (Simultaneous Submission) 

ท่ีมา: คู่มือมาตรฐานการเผยแพร่ 11 การเลือกขอ้มูลส่งตีพิมพ ์(Selective Publication) 

ผลงานวจิยัและผลงานวชิาการ 12 การส่ือสารโตต้อบระหวา่งผูว้ิจยั (Correspondences)

ปีพ.ศ.2560 (วช.)                                 13 การถอนบทความ (Retraction of Publication) 

14 การข้ึนทะเบียนงานวิจยัทางคลินิก (Clinical Trial Registration)
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จริยธรรมการวจิยั VS จริยธรรมเชิงวชิาการ
และ

Plagiarism 
(การคดัลอกผลงานทางวชิาการ)
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พระราชบญัญติั การอุดมศึกษา พ.ศ. ๒๕๖๒
มาตรา ๗๐ เพื่อประโยชน์ในการรักษามาตรฐานการอุดมศึกษา หลกัธรรมาภิ

บาล และ ความซ่ือสัตยสุ์จริตทางวิชาการ หา้มมิใหผู้ใ้ด จา้ง วาน ใชใ้หผู้อ่ื้นท า 
ผลงานทางวชิาการเพ่ือไปใช ้ในการเสนอเป็นส่วนหน่ึงของการศึกษาในหลกัสูตร
การศึกษาระดบัอุดมศึกษาหรือเพื่อไปใชใ้นการท าผลงาน ซ่ึงเป็นส่วนหน่ึงของการ
ขอต าแหน่งทางวิชาการ หรือเสนอขอปรับปรุงการก าหนดต าแหน่ง การเล่ือน 
ต าแหน่ง การเล่ือนวิทยฐานะหรือการใหไ้ดรั้บเงินเดือนหรือเงินอ่ืนในระดบัท่ี
สูงข้ึน ทั้งน้ี ไม่วา่จะมี ประโยชน์ตอบแทนหรือไม่กต็าม

หา้มมิใหผู้ใ้ดรับจา้งหรือรับด าเนินการตามวรรคหน่ึง เพื่อใหผู้อ่ื้นน าผลงาน
นั้นไปใชป้ระโยชน์ใน การด าเนินการตามวรรคหน่ึง เวน้แต่เป็นการช่วยเหลือโดย
สุจริตตามสมควร
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พระราชบญัญติั การอุดมศึกษา พ.ศ. ๒๕๖๒

มาตรา ๗๗ ผูใ้ดฝ่าฝืนมาตรา ๗๐ ตอ้งระวางโทษ
จ าคุกไม่เกินสามปี หรือปรับไม่เกิน หกหม่ืนบาท หรือ
ทั้งจ าทั้งปรับ
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32

จริยธรรมการวจัิยในมนุษย์:ประเด็นที่ควรพจิารณา
- หลกัพืน้ฐานของจริยธรรมการวจัิยในมนุษย์
- การขอการยนิยอมในการท าวจิัย
- บทบาทของนักวจิัย
- บทบาท หน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัย
- Conflict of interest
- Research misconducts  
- การติดตามผลการวจิัย
- การน าเสนอผลการวจิัย



คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัใน

มนุษยข์องแตล่ะสถาบนัมีองคป์ระกอบ

และท าหนา้ทีอ่ยา่งไร
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องคป์ระกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ตาม 
พ.ร.บ. การวจิยัในมนุษย ์(ฉบบัร่าง) มาตรา 15.
1. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์มีจ านวนไม่นอ้ยกวา่ 5 คน 
2. กรรมการซ่ึงสถาบนัแต่งตั้งจากบุคคลซ่ึงมีความรู้ ความเช่ียวชาญ 

หรือประสบการณ์ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการวิจยัในมนุษยอ์ยา่งนอ้ย 3 คน
3. ตวัแทนประชาชนท่ีไม่ใช่บุคลากรทางการแพทยห์รือนกัวิทยาศาสตร์

อยา่งนอ้ย 1 คน
4. ผูไ้ม่สงักดัสถาบนัอยา่งนอ้ย 1 คน

การประชุมคณะกรรมการฯตอ้งมีกรรมการมาประชุมไม่นอ้ยกวา่ 
5 คนจึงจะครบองคป์ระชุม
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บทบาทหนา้ทีห่ลกัของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวจิยัในมนุษย์
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1.  พจิารณาโครงการวจัิย วธีิการคดัเลือกผู้เข้าร่วมการวจัิย เอกสารอ่ืนๆ          
ที่เกีย่วข้องกบัผู้เข้าร่วมการวจัิย (ตามแบบฟอร์มที่ก าหนด)            
ภายในระยะเวลาอนัสมควร และสรุปผลอยา่งหน่ึงอยา่งใดต่อไปน้ี

 รับรองโดยไม่มีการแกไ้ข
 รับรองในหลกัการ จะใหก้ารรับรองเม่ือปรับแกต้ามค าแนะน าของ

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์หรือช้ีแจงเหตุผลเพ่ิมเติม
ตามท่ีเห็นสมควร

 ยงัไม่รับรองจนกวา่จะน าเขา้ท่ีประชุมเพ่ือพิจารณาใหม่ ภายหลงัการปรับแกไ้ข
โครงการวจิยัแลว้

 ไม่สมควรรับรองโดยมีเหตุผลตามท่ีแจง้ไว้
2. ปกป้องสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ทีด่ีของผู้เข้าร่วมการวจิัย

ทุกคน



หลกัจริยธรรมการวจิยัในมนุษย ์
และแนวปฏิบติั

3
7



หลกัจริยธรรมการวจิัยที่ส าคญั
ที่ใช้ในการพจิารณาจริยธรรมการวจิัย

คือ

1. หลกัการเคารพในบุคคล 
2. หลกัคุณประโยชน์หรือไม่ก่ออนัตราย
3. หลกัยุตธิรรม 
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ประการที ่1 หลกัการเคารพในบุคคล
แสดงโดยการเคารพในศักดิ์ศรีของคนหรือกลุ่มชน ดงัต่อไปนี้
1. การขอค ายินยอมโดยบอกกล่าวและให้อสิระในการตัดสินใจเข้าร่วม

โครงการวจิัย (สมัครใจเข้าร่วม)
2. การไม่รุกล า้ความเป็นส่วนตัว เช่น ไม่รุกล า้ร่างกาย หรือไม่ถามเร่ือง
ส่วนตัวโดยไม่จ าเป็นต่อการวจิัย หรือไม่ขอค ายนิยอม 

3. การเกบ็รักษาความลบัผู้ป่วย/ผู้เข้าร่วมวจิัย
4. การดูแลกลุ่มศึกษาทีเ่ปราะบางอย่างเหมาะสมและด าเนินการด้วยความ
ระมัดระวงั เช่น เด็กและผู้เยาว์ กลุ่มผู้ต้องขัง ผู้ป่วยวกิฤติ 

5. ไม่มีส่วนลบหลู่ความเช่ือ ศาสนา ประเพณแีละวฒันธรรมใด ๆ ใน
โครงการวิจัย

6   สามารถถอนตัวหรือยุติการเข้าร่วมการวจัิยได้ตลอดเวลา 39



ประการที ่2 หลกัการให้คุณประโยชน์หรือไม่เกดิอนัตราย
การพจิารณาประโยชน์ฯแสดงโดยการปรับโครงการวิจัยให้เกดิประโยชน์

สูงสุดและความเส่ียงหรือภยนัตรายน้อยทีสุ่ด พิจารณาจาก
1. หลกัการและเหตุผลทีต้่องท าวจิยั การออกแบบวจิยั เพ่ือให้ได้มาซ่ึง

ค าตอบต่อค าถามการวจิยัได้อย่างถูกต้อง
2. ประโยชน์ท่ีผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัไดรั้บโดยตรงจาการวจิยัน้ี

* การวิจยัเชิงส ารวจ (อาจยงัไม่ไดรั้บประโยชน์โดยตรงในขณะท่ีเกบ็ขอ้มูล)
* การวจิยั ทดดลอง ก่ึงทดลอง  (มีประโยชน์ โดยตรงในขณะทดลอง...)

3. ประโยชน์ต่อผูอ่ื้น
* ต่อ  ประชาชน  ผูป่้วย ในกลุ่มเดียวกนั
* ต่อ ชุมชน สงัคม  วงการดา้นสาธารณสุข 40



ประการที ่2  หลกัการให้คุณประโยชน์หรือไม่ก่ออนัตราย(ต่อ)
การพิจารณาถึงความเส่ียงฯ

4. ผลเสียทางกาย เช่น 
- เจบ็เลก็นอ้ยจากเขม็ฉีดยา/การเจาะเลือด
- อนัตรายจากผลขา้งเคียงของยา
- การบาดเจบ็จากการผา่ตดั หรือ 
- ความไม่สะดวกสบาย จากการเขา้ร่วมโปรแกรม/
กิจกรรมทดลอง การออกก าลงัติดต่อกนั เป็นตน้
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ประการที่ 2    หลกัการให้คุณประโยชน์(ต่อ)
5. ผลเสียทางใจ ไดแ้ก่ 
- ความอบัอาย เช่น การถามผูป่้วย//ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัเก่ียวกบัเพศสมัพนัธ์ 

การใชส้ารเสพติด การตั้งใจท่ีจะฆ่าตวัตาย 
- ความอึดอดัใจ เก่ียวกบัขอ้ค าถามเร่ืองการฆ่าตวัตาย การกินยาไม่ตรง

เวลา หรือต่อเน่ืองของผูป่้วยเบาหวานท่ีไม่สามารถควบคุมระดบั
น ้าตาลได ้ ความรุนแรงในครอบครัว หรือค าถามท่ีมีมากจนเกินไป

- ความเครียด อารมณ์เปล่ียนแปลง เกิดภาพหลอนฯลฯซ่ึงเป็นผลของยา 
- การวจิยัท่ีท าใหผู้ป่้วยทราบวา่เป็นโรคร้ายแรง โรคทางพนัธุกรรมท่ี
ถ่ายทอดถึงบุตรหลาน เป็นตน้ 
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ประการที่ 2    หลกัการให้คุณประโยชน์ฯ(ต่อ)
6.  ผลเสียต่อฐานะทางการเงนิและสถานะทางสังคมของผู้ป่วย/

ผู้เข้าร่วมการวจิยั เช่น 
- การเข้าร่วมโครงการวจิยัท าให้ต้องเสียเงินเพิม่ขึน้มากเกนิจ าเป็น 
- เสียเวลาโดยไม่มีค่าชดเชย เป็นต้น 
7. ผลเสียต่อสถานะสังคม, การจ้างงานของผู้ป่วย/ผู้เข้าร่วมการวจิยั, 

การรับโทษทางกฎหมาย   การสูญเสียสิทธิที่ควรได้รับ ฯลฯ 
8. ผลการวจิยัไม่ท าลายความเช่ือ ประเพณแีละวฒันธรรมท้องถิ่น 
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ประการที่ 3 หลกัความยุตธิรรม
แสดงโดย 
1. ไม่แบ่งแยกกลุ่มตวัอยา่งตามเพศ ฐานะ เช้ือชาติ สีผวิ เพื่อใหก้าร

กระจายประโยชน์และความเส่ียงเป็นไปอยา่งเท่ียงธรรม
2. มีความยติุธรรมในการคดัเลือกผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั (การเลือกสุ่ม)
3.    ไม่มีการสูญเสียดา้นการเงิน ค่าใชจ่้ายเกินปกติ
4.    การใหย้ารักษาฟรีแก่กลุ่มตวัอยา่งต่อไปอีกระยะหน่ึงหลงัเสร็จ

ส้ินการวจิยัไปแลว้ 
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แนวทางการลดความเส่ียงผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั
พิจารณาจาก 
1. รูปแบบการวิจยั
2. การประเมินความเส่ียงและคุณประโยชน์ท่ีถูกตอ้ง
3. การคดัเลือกผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั มีเกณฑค์ดัเขา้ เกณฑค์ดัออก 
และเกณฑใ์หเ้ลิกการวจิยั ท่ีชดัเจน

4.ลดการมี conflict of interest
5. การจดัการขอ้มูลท่ีปลอดภยั
6.เคร่ืองมือ/ Intervention ท่ีเหมาะ
7.ระยะเวลาในการวจิยัแต่ละขั้นตอนนอ้ยท่ีสุด
8.ไม่ใหค่้าตอบแทน/ค่าชดเชยท่ีไม่เหมาะสม มากเกินไป 45
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ตัวอย่าง
เกณฑ์การคดัผู้เข้าร่วมการวจัิยเข้าร่วมโครงการ (Inclusion criteria)

1. ผูป่้วยเบาหวานชนิดท่ี 2 ทั้ง เพศชายและเพศหญิง อาย ุ20 -60ปี
2.ไดรั้บการวินิจฉยัจากแพทยว์า่เป็นโรคเบาหวานชนิดท่ี2 เป็น

ระยะเวลาไม่นอ้ยกวา่ 6 เดือน
3. สามารถส่ือสาร ถามตอบภาษาไทยไดดี้
4. สมคัรใจความร่วมโครงการวิจยัโดยไดรั้บขอ้มูลอยา่งครบถว้น
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ตัวอย่าง
เกณฑ์การคดัผู้เข้าร่วมการวจัิยออกจากโครงการ (Exclusion criteria)

พิจารณา จาก ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัท่ีมีคุณสมบติัครบตามเกณฑ ์แต่หากเขา้
ร่วมการวิจยัในวนัท่ีเกบ็ขอ้มูล/ท าวิจยั อาจมีผลเสีย/เป็นอนัตรายต่อสุขภาพ
เขาได้

ตวัอยา่งเช่น
1.มีอาการจากภาวะแทรกซอ้นจากการด าเนินของโรคในวนัเกบ็ขอ้มูล
2.มีอาการผดิปกติท่ีท าใหต้อ้งไดเ้ขา้รับการรักษา

นอกจากนั้นยงัพิจารณาถึงเกณฑก์ารใหเ้ลิกหรือยติุไดต้ลอดเวลา



หลกัพ้ืนฐานเก่ียวกบั
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย์
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The Nuremberg Code (1947)
หลกัเกณฑแ์ละมาตรฐานทางจริยธรรมการวจิยั และวทิยาศาสตร์ในการด าเนินการ

ศึกษาวจิยั โดยการทดลองในมนุษยมี์การพฒันาและวางรากฐานไวใ้นแนวทางสากล
มานานพอควร

โดยเร่ิมตั้งแต่ ขอ้ก าหนด Nuremberg Code ท่ีไดร่้างข้ึนในปี พ.ศ. 2490 ภายหลงั
สงครามโลก เน่ืองจากมีการคน้พบหลกัฐานการใชเ้ฉลยศึกในการทดลองทาง
การแพทยอ์ยา่งไร้มนุษยธรรม สาระส าคญัท่ีกล่าวถึง คือ

1. หลกัการของการขอค ายนิยอม

2. สัดส่วนความเส่ียงและประโยชน์ทีจ่ะได้รับ

3. ความสามารถหรือสิทธิของอาสาสมัครในการออก

จากการเป็นส่วนหน่ึงของงานวจิัย 
ที่มา : http://www.hhs.gov/ohrp/references/nurcode.htm 
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Declaration of Helsinki  (1964) หลกัส าคญัคือ
1. การวิจยัทางการแพทยท่ี์เกีย่วขอ้งกบัมนุษยห์มายรวมถงึการศกึษา

ตวัอย่างหรอืขอ้มูลท่ีสามารถบ่งชี้ตวัผูป่้วย

2. การวิจยัท่ีเกีย่วขอ้งกบัมนุษยต์อ้งผ่านความเห็นชอบจากคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวิจยัท่ีเป็นอสิระ

3. สวสัดภิาพผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเป็นสิง่พงึค านงึก่อนประโยชนต่์อวิชาการ

และสงัคม

4. ตอ้งมีการขอค ายนิยอมเป็นลายลกัษณอ์กัษร

5. การทดสอบวิธีใหม่ตอ้งเทียบกบัวิธีท่ีดท่ีีสดุเท่าท่ีมีอยู่ในปัจจุบนั
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The Belmont Report (1979)

หลกัท่ีส าคญั คอื

1. หลกัการเคารพในบคุคล 

2. หลกัผลประโยชนห์รอืไม่ก่ออนัตราย

3. หลกัยุติธรรม 
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ICH, GCP 1996
International Conference on Harmonization ,  

“Guideline for Good Clinical Practice” 
วตัถุประสงค์เพ่ือ เป็นมาตรฐานการผลติยา ทดสอบยา และ

การน ายาเข้าตลาด 

แนวทางการปฏิบัติการวจิยัทางคลนิิกทีด่ ีฉบับภาษาไทย (2552)
ซ่ึงกล่าวถึง

- ความรับผดิชอบของนักวิจัย
- ความรับผดิชอบของผู้ให้ทุน
- ความรับผดิชอบของคณะกรรมการจริยธรรมวจิัย 52



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

( WHO, 2011)10 มาตรฐาน ของWHO และแนะน าใหจ้ดัเกบ็รายงานวจิยัฉบบัสมบูรณ์
Standard 1: Responsibility for establishing the research ethics review system
Standard 2: Composition of research ethics committees
Standard 3: Research ethics committee resources
Standard 4: Independence of research ethics committees
Standard 5: Training the research ethics committee
Standard 6: Transparency, accountability, and quality of the research ethics committee
Standard 7: Ethical basis for decision-making in research ethics committees
Standard 8: Decision-making procedures for research ethics committees
Standard 9: Written policies and procedures
Standard 10: Researchers’ responsibilities 53



สรุปหลกัพื้นฐานส าคญัของจริยธรรมการวจิยัในมนุษย์

- จากเอกสารส าคญัท่ีไดก้ล่าวมา ไดส้รปุประส าคญัซึง่เป็นหลกั พื้นฐาน

เบื้องตน้ตรงกนั 3 ประการ คือ

1. หลกัการเคารพในบุคคล 
2. หลกัการให้คุณประโยชน์
3. หลกัยุตธิรรม 

- การท าวิจยัในกลุ่มเปราะบางและการดแูลอย่างเหมาะสม

- สวสัดภิาพและความเป็นอยู่ท่ีดขีองผูเ้ขา้ร่วมวิจยั

(รายละเอยีดน าเสนอในล าดบัต่อไป) 54



5
5

การดูแลและการวิจยั
ในกลุ่มเปราะบาง



กลุ่มเปราะบาง คือใครบา้ง!
กลุ่มเปราะบาง หมายถึงบุคคลท่ีขาดอิสระอยา่งแทจ้ริงท่ี
จะตดัสินใจเขา้ร่วม หรือไม่เขา้ร่วมโครงการวจิยั
อาจพิจารณา 2 ประเดน็ คือ
1.บุคคลท่ีขาดความสามารถในการตดัสินใจ
เช่น ทารก เดก็ ผูพ้ิการดา้นร่างกาย จิตใจ ผูป่้วยหมดสติ เป็นตน้

2.บุคคลท่ีใหค้วามยนิยอมได ้แต่ไม่อิสระจริง
เช่น ผูป่้วยท่ีตอ้งการการรักษา นกัโทษ  ผูต้อ้งขงั ทหารเกณฑ ์ผูย้า้ยถ่ิน
คนชายขอบ คนเร่ร่อน หญิงชายขายบริการ  นกัเรียน นกัศึกษา 
เป็นตน้ 56



การวิจยัในบุคคล/กลุ่มเปราะบาง

ตอ้งมีมาตรการปกป้องเป็นพิเศษ  ดงัน้ี 
1. หากการวจิยัไม่ก่อประโยชน์โดยตรง ความเส่ียงไม่ควรเกิน 
ความเส่ียงต ่า

2. หากขาดความสามารถในการตดัสินใจตอ้งขอความยนิยอมจาก
ผูแ้ทน โดยชอบธรรม 

3. การวจิยัควรตอบสนองต่อปัญหาสุขภาพในกลุ่มน้ี
ท่ีมา : ส านกังานคณะกรรมการวจิยัแห่งชาติ. แนวทางการท าวจิยัท่ีเก่ียวขอ้งกบัมนุษย,์2559
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แนวทางการวจิยัและการดูแลในกลุ่มเปราะบาง

1. ควรแสดงเหตุผลอนัจ าเป็นท่ีหลีกเล่ียงมิไดท่ี้จะตอ้งศึกษาในประชากร
กลุ่มเหล่าน้ี 

2. ควรเลือกวิธีวิจยัท่ีเหมาะสมกบักลุ่มนั้นๆ 
3.ควรระมดัระวงัอนัตรายท่ีจะเกิดข้ึนทั้งร่างกายและจิตใจ โดยเฉพาะเม่ือ 
จะท าการวิจยัในเดก็ 

4. ในกรณีของการศึกษาในหญิงตั้งครรภ ์ควรมีขอ้มูลความปลอดภยัอยา่ง
เพียงพอ และแน่ชดัต่อ ความปลอดภยัและไม่มีผลกระทบต่อทารกใน
ครรภ ์   
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แนวทางการวจิยัและการดูแลในกลุ่มเปราะบาง(ต่อ)

5. ในกรณีกลุ่มตวัอยา่งเป็นผูเ้ยาว ์ผูป่้วยจิตเวช ผูไ้ร้ความสามารถ 
ควรไดรั้บความยนิยอมจากบิดา มารดา หรือผูป้กครองตาม
กฎหมาย 

6. ควรเคารพสิทธิของผูเ้ยาวแ์ละผูด้อ้ยโอกาสในการสมคัรใจเขา้
ร่วมโครงการวจิยั 

7. ควรแน่ใจวา่บิดามารดา หรือผูป้กครอง หรือผูแ้ทนโดยชอบ
ธรรมตามกฎหมาย ไดรั้บทราบขอ้มูล การวจิยัอยา่งครบถว้น 
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แนวทางการวจิยัและการดูแลในกลุ่มเปราะบาง(ต่อ)

8. ควรแสดงใหเ้ห็นวา่ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัมีอิสระอยา่งแทจ้ริงในการ
สมคัรใจเขา้ร่วมโครงการวจิยั เช่น ในกรณีของการท าวิจยัในผู ้
ตอ้งโทษ ทหารเกณฑ ์หรือผูอ้พยพ 

9. ควรมีความระมดัระวงัอนัตราย และป้องกนัความลบัอยา่ง
เคร่งครัด ในกรณีศึกษาในกลุ่มผูมี้ อาชีพท่ีผดิกฎหมาย เช่น 
หญิง-ชายขายบริการ หรือนกัโทษ เป็นตน้
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แลกเปล่ียนเรียนรู้
การด าเนินงานของ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั
ในมนุษย์

6
1



กระบวนการพิจารณาโครงการวจิยั

เพ่ือขอการรบัรองจากคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์
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ลกัษณะโครงการวจิัยที่เสนอขอการพจิารณารับรอง
คณะกรรมการได้ก าหนดมาตรฐานการด าเนินงานในการพจิารณา
โครงการวจิัยที่ขอการรับรองออกเป็น 3 ประเภท  คือ

1. โครงการวจัิยทีพ่จิารณาแบบครบองค์ประชุม 
(Full-board review) ใชเ้วลาพิจารณาประมาณ 1-2 เดือน

2. โครงการวจิัยที่สามารถพจิารณาแบบรวดเร็ว 
(Expedited review) ใชเ้วลาพิจารณาประมาณ  1เดือน 

3. โครงการวจิัยที่สามารถขอยกเว้นการรับรอง
(Exemption review) ใชเ้วลาพิจารณาประมาณ 2สัปดาห์- 1เดือน 
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64

ลกัษณะของโครงการวจิัยที่พจิารณา
แบบครบองค์ประชุม 
(Full-board review) 



โครงการวจิยั เชิงส ารวจ ทดลอง กึง่ทดลอง ที่มีการตรวจร่างกาย
โดยการเจาะเลือด หรือตรวจด้วยอุปกรณ์ทางการแพทย์
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โครงการวจิัยทีจ่ัดท าในกลุ่มทีต้่องระมดัระวงัเป็นพเิศษ  
เส่ียงต่อกฎหมาย และมผีลกระทบต่อองค์กรทีศึ่กษา
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โครงการวจิัยทีจ่ัดท าในกลุ่มเปราะบาง หรือ ในประเดน็ที่
อ่อนไหว
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โครงการวจิยัในประเดน็ท่ีอ่อนไหว เช่นประเดน็เร่ืองเพศ 
ความรุนแรงท่ีกระทบต่อจิตใจอยา่งรุนแรง
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โครงการวจิัยทีเ่ป็น รูปแบบการทดลอง กึง่ทดลอง 
วจิัยเชิงปฏิบัตกิารณ์ ทีม่กีารจัดกระท าหรือจัด
กจิกรรมกบัผู้เข้าร่วมวจิัย
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ลกัษณะโครงการวจิยัที่สามารถพจิารณาแบบรวดเร็ว
(EXPEDITED REVIEW)

1.โครงการวิจยัท่ีมีความเส่ียงต ่า อาจเช่ือมโยงถึงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเป็น
รายบุคคล อาจมีผลกระทบต่อบุคคลในแง่สถานภาพและภาพลกัษณ์
ทางสังคม  การจา้งงาน  สถานภาพทางการเงิน 

2.โครงการวิจยัท่ีมีการเกบ็ตวัอยา่งดว้ยวิธีท่ีไม่ท าใหเ้กิดการบาดเจบ็ต่อ
ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

3.โครงการวิจยัท่ีไม่เข่าข่ายตอ้งไดรั้บการพิจารณาในท่ีประชุม
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์และโครงการวิจยัท่ี
ไดรั้บการยกเวน้การพิจารณา
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ลกัษณะโครงการวจิยัทีส่ามารถขอยกเว้นการพจิารณา 
(EXEMPTION REVIEW)

ตวัอยา่งเช่น

1.โครงการวจิยัท่ีเกบ็ขอ้มูลจากแหล่งทุติยภูมิ หรือจากฐานขอ้มูล
ท่ีเปิดเผยต่อสาธารณชน

2. โครงการวิจยัเกบ็ขอ้มูลโดยการสงัเกตพฤติกรรมภายในชุมชน และ
ขอ้มูลท่ีเกบ็นั้นไม่สามารถเช่ือมโยงถึงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเป็นรายบุคคล
และรายงานผลเป็นขอ้มูลโดยภาพรวม
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1. พจิาณาโครงการวจิยัที่ขอการรับรอง ตามรูปแบบ/แบบฟอร์มใน
การน าเสนอ

- แบบฟอร์มจธ. 1 หนังสือน า
- แบบฟอร์ม จธ. 2 แบบเสนอโครงการวจิัย
- แบบฟอร์ม จธ.3 เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวจัิย
- แบบฟอร์มจธ. 4 หนังสือยนิยอมตนให้ท าการวิจัย 
- แบบสอบถาม/โปรแกรม/กจิกรรมการทดลอง
- ประวัติส่วนตัว และผลงานวจิัย (ย้อนหลงั 5 ปี) ของหัวหน้า
โครงการวจิัย พร้อมหลกัฐานการผ่านการอบรมจริยธรรมภายใน 2 ปี  

กระบวนการพจิารณาโครงการวจิัยเพ่ือขอการรับรอง
จากคณะกรรมการฯ 
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2 . คณะกรรมการก าหนดแนวทางการพจิารณาโครงการวจิัย
2.1 จ านวนคณะกรรมพจิารณาโครงการ

- อย่างน้อย 2 คน
2.2 ก าหนดจ านวนวนัที่ใช้ในการพจิารณาโครงการ

- อย่างน้อย 2 อาทติย์ 
2. 3 การแจ้งผลการพจิารณาโครงการ 

- ประมาณ 2 อาทติย์- 2 เดือน
(ขึน้อยู่กบัลกัษณะของโครงการ)
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3.  คณะกรรมการก าหนดวนัประชุมพจิารณาโครงการวจิยั
- อย่างน้อยเดือนละ 1คร้ัง ทุกวนัพธุที ่3 ของเดือน ซ่ึงประกอบ
ด้วยกรรมการอย่างน้อย 5 คน มีบุคคลภายนอกทุกคร้ัง

4. การแจ้งผลการพจิารณาของคณะกรรมต่อผู้วจิยั
4.1รับรองโดยไม่มีการแกไ้ข
4.2 รับรองในหลกัการ จะใหก้ารรับรองเม่ือปรับแกต้ามค าแนะน าของคณะกรรมการ 

พิจารณาจริยธรรมการวจิยัในมนุษย ์หรือช้ีแจงเหตุผลเพ่ิมเติมตามท่ีเห็นสมควร
4.3 ยงัไม่รับรองจนกวา่จะน าเขา้ท่ีประชุมเพ่ือพิจารณาใหม่ ภายหลงัการปรับแกไ้ข

โครงการวจิยัแลว้
4.4 ไม่สมควรรับรองโดยมีเหตุผลตามท่ีแจง้ไว้
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1. ใบรับรองจะมรีะยะเวลำรับรอง 1 ปี
2.  องค์ประกอบที่รับรอง

- แบบฟอร์มจธ. 1 หนังสือน า
- แบบฟอร์ม จธ. 2 แบบเสนอโครงการวจิัย
- แบบฟอร์ม จธ.3 เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวจัิย
- แบบฟอร์มจธ. 4 หนังสือยนิยอมตนให้ท าการวิจัย 
- แบบสอบถาม/โปรแกรม/กจิกรรมการทดลอง

3.   หากโครงการวจิยัมีการเปลีย่นแปลงต้องขอการรับรอง
เพิม่เตมิ (Protocol  Amendment)

การรับรองผลการพจิารณา
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ตวัอยา่งแบบบนัทึกการเปล่ียนแปลง
ประเดน็การขอ เดิม ใหม่    เหตุผลท่ีเปล่ียนแปลง
เปล่ียนแปลง
ช่ือเร่ือง   คุณภาพชีวติผูสู้งอาย ุ  ปัจจยัท่ีมีความสมัพนัธ์  ตามค าแนะน าท่ีปรึกษา

คุณภาพชีวติผูสู้งอายุ
วธีิการเกบ็ขอ้มูล ตอบแบบสอบถาม           ตอบแบบสอบถาม การระบาด COVID-19

ดว้ยตนเอง                        ทาง Google Form
แบบสอบถาม ส่วนท่ี 4

ขอ้ค าถามเดิม                   ขอ้ค าถามใหม่ เพื่อใหมี้ความถูกตอ้ง
เพิ่มขอ้ค าถาม                                                           มีความตรงภายหลงั

ขอ้เสนอแนะผูท้รงฯ

76



1. คณะกรรมกำรฯได้มีหนังสือแจ้งแก่หัวหน้ำโครงกำรวจิัยพร้อมหนังสือ
รับรอง  ให้แจ้งปิดโครงกำรเม่ือโครงกำรวจิัยแล้วเสร็จหรือครบเวลำ 
1 ปี

2. หำกครบ 1 ปี ยงัเกบ็ข้อมูลไม่เสร็จผู้วจัิยขอต่ออายุการรับรอง
3. การแจ้งปิดโครงการผู้วจัิยด าเนินการตามแบบฟอร์มทีค่ณะกรรมการ

ก าหนด (อยู่ใน Website ของหน่วยจริยธรรมการวจัิยในมนุษย์)
4. การแจ้งปิดโครงการให้แนบใบยนิยอมตน (จธ.4) ฉบับแรกมาพร้อม 

แบบฟอร์ม

การติดตามโครงการวจิัยที่รับรอง
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แนวทางการพิจารณา
โครงการวิจยัท่ีขอการรับรอง

และการเตรียมตวัของนกัวจิยั/นกัศึกษา
ในการขอการรับรองจริยธรรมการวิจยั

7
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ตวัอยา่งกรณี ท่ีคณะกรรมการมกัใหข้อ้เสนอแนะ
กรณีช่ือเรือง 
1. การดอ้ยประสิทธิภาพในการท างานของผูอ้  านวยการโรงพยาบาล
ส่งเสริมสุขภาพ...

2. ความขดัแยง้ระหวา่งบุคคลและการจดัการความขดัแยง้ของบุคลกร
สาธารณสุขในโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพ....

3. ความทุกขใ์นการมารับบริการสุขภาพของประชาชนในโรงพยาบาล
ของรัฐ...

4. การมีเพศสมัพนัธ์ก่อนสมรสของนกัเรียนในโรงเรียน...
(มีการระบุช่ือโรงเรียน)
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ตวัอยา่งกรณีท่ีคณะกรรมการมกัใหข้อ้เสนอแนะ
กรณีวตัถุประสงคไ์ม่ชดัเจน/ประเดน็อ่อนไหว
1.  ช่ือเร่ือง วตัถุประสงคก์ารวิจยั กรอบแนวคิด แบบสอบถาม

ไม่สอดคลอ้งกนั
2. การวจิยัก่ึงทดลองท่ีมี 2 กลุ่มเปรียบเทียบก่อนและหลงัแต่

ผูว้จิยัไม่ไดแ้สดงถึงการดูแลกลุ่มเปรียบเทียบภายหลงัการ
วิจยั

3. ศึกษาในกลุ่มเปราะบาง เช่นศึกษาการติดยาซ ้ าของวยัรุ่น...
โดยการสมัภาษณ์เชิงลึกและใชค้  าถามท่ีมีผลกระทบต่อ
จิตใจของสมาชิกครอบครัว 80



ตวัอยา่งกรณีท่ีคณะกรรมการมกัใหข้อ้เสนอแนะ
กรณีการเกบ็ขอ้มูลและประเดน็อ่ืน
1. การเกบ็ขอ้มูลนดักลุ่มตวัอยา่งมาท่ีโรงพยาบาลเป็นกรณีพิเศษ

แต่ไม่มีค่ารถ/ค่าเสียเวลาให้
2. การเกบ็ขอ้มูล ผูว้จิยัเป็นแพทย/์พยาบาลท างานในโรงพยาบาล

ตอ้งการเกบ็ขอ้มูลกบัคนไขท่ี้ตนเองดูแลอยู่
3. การศึกษากบักลุ่มเปราะบางผูว้จิยัมีความระมดัระวงัและ

ป้องกนัอยา่งไร
4. หากมีการเจาะเลือดตอ้งมีมาตรฐานและป้องกนัอยา่งดี 81



การจดัท าเอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั        
และหนงัสือยนิยอมใหท้ าการวิจยั 
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ท าไมนกัวจิยัตอ้งขอความยนิยอมจากผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั
1.ตามหลกัการเคารพในบุคคล
2.ตาม พ.ร.บ. การวจิยัในมนุษย ์(ฉบบัร่าง) มาตรา 22

ระบุวา่ การวิจยัในมนุษยจ์ะตอ้งไดรั้บการยนิยอมจากผูเ้ขา้ร่วม
การวิจยั ซ่ึงไดรั้บการบอกกล่าวขอ้มูลเก่ียวกบัการวิจยัท่ีถูกตอ้งและ
เพียงพอท่ีจะตดัสินใจไดด้ว้ยตนเองอยา่งอิสระ
กระบวนการขอความยนิยอมและการใหค้วามยนิยอมตามวรรค

หน่ึงตอ้งท าเป็นหนงัสือและตอ้งเป็นไปตามหลกัเกณฑ ์วิธีการ และ
เง่ือนไขท่ีคณะกรรมการประกาศก าหนด
บทก าหนดโทษ มาตรา 40 ระบุวา่ ผูใ้ดฝ่าฝืนหรือไม่ปฏิบติัตามมาตรา 22

วรรคหน่ึงตอ้งระวางโทษปรับไม่เกินสองแสนบาท
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การจดัท าเอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั
และหนงัสือยนิยอมตนใหท้ าการวจิยั 
ประเดน็ส าคญัทีผู้่วจิัยควรระบุ 

1. ระบุช่ือเร่ืองและวตัถุประสงคก์ารวิจยั
2. ระบุช่ือ ผูว้ิจยั สถานท่ีท างาน และสถานท่ีติดต่อ
3. ระบุถึงเหตุผล ความจ าเป็นท่ีตอ้งท าวิจยั และเกบ็ขอ้มูลใน
ผูเ้ขา้ร่วมวิจยั

4. กิจกรรมท่ีผูเ้ขา้ร่วมวิจยัจะตอ้งกระท า และเวลาท่ีใช้
5. ประโยชน์ท่ีคาดวา่จะเกิดข้ึนต่อผูเ้ขา้ร่วมวิจยัและผูอ่ื้น

หมายเหตุ สามารถดูรายละเอียดในเอกสารตวัอยา่งในWebsite 84



วธีิการการยนิยอมตนใหท้ าการวจิยั(ต่อ) 
ประเดน็ส าคญัทีผู้่วจิัยควรระบุ 

6.  ความเส่ียงหรือความไม่สุขสบายท่ีอาจเกิดข้ึน และแนวทาง
ในการป้องกนั/ลดความเส่ียง

7. การดูแลรักษาความลบั
8. ค่าตอบแทน
9. สิทธิในการถอนตวั
10. กรณีท่ีมีความจ าเป็นติดต่อกบัใครได(้โดยเฉพาะการวจิยั

ทดลอง/เส่ียงสูง)
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วิธีการแสดงความยนิยอม

การวจิยัในมนุษย ์ควรมีกระบวนการบอกกล่าวขอการ
ยนิยอมทุกกรณี แต่การลงนามอาจพิจารณาดงัน้ี

1. โดยการลงนาม(written consent)
2. โดยวาจา (verbal consent)
3.  การยกเวน้การขอการยนิยอม(waiver) 
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หลกัการเขียน/การน าเสนอ
เอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัและหนงัสือยนิยอมตนใหท้ าการ
วจิยั 

หลกัการเบ้ืองตน 
* เขียนโดยใชภ้าษาท่ี เขา้ใจง่าย สั้น เหมาะส าหรับ
กลุ่มเป้าหมาย 

* ไม่ควรใชศ้พัทท์างวชิาการหรือภาษาองักฤษ
* ไม่ควรมีการอา้งอิง
* ควรใชส้รรพนาม “ท่าน” แทน ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั/ยนิยอม
ตน

* เขียนตามหวัขอ้ท่ีแบบฟอร์มก าหนด 
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หลกัการเขยีน/การน าเสนอ(ต่อ)
เอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัและหนงัสือยนิยอมตนใหท้ าการวจิยั 

หลกัการเบ้ืองต้น(ต่อ) 
* การวจิยัก่ึงทดลองท่ีมี 2 กลุ่ม จะตอ้งแยกเอกสารช้ีแจง
เป็น 2 ชุด คือส าหรับกลุ่มทดลอง และกลุ่มเปรียบเทียบ

*  กรณีท่ีมีกลุ่มตวัอยา่ง 2 กลุ่ม จะตอ้งแยกเอกสารช้ีแจงเป็น
2 ชุด ตามกลุ่มตวัอยา่ง

*  หากผูว้จิยัต่างชาติท่ีศึกษาในไทยกบัคนไทย เอกสาร
ช้ีแจง และเอกสารยนิยอมตนจะตอ้งมีภาษาไทยเสมอ

*  งานวจิยัท่ีศึกษากบัเดก็ 6-12 ปี ควรมี Assent form
* งานวจิยัท่ีเป็น AR ,PAR ,R& D ตอ้งส่ง รูปแบบ/โปร

แกรม เพ่ิม
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ตวัอยา่ง ขอ้ความท่ีควรหลีกเล่ียง
1. “โครงการวจิยัน้ีจะประสบความไม่ได ้หากไม่รับการร่วมมือจากท่าน”
2. “ การวจิยัน้ีมีกิจกรรมทั้งหมด 6 คร้ังท่านตอ้งเขา้ร่วมทุกคร้ังจึงจะไดรั้บค่าตอบแทน...”
3. “ ท่านมีความส าคญัอยา่งยิง่ต่อการวิจยัน้ี หากขาดท่านแลว้โครงการวิจยัจะเกิดข้ึนไม่ได้

เลย”
4. “ท่านตอ้งตอบค าถามใหค้รบทุกขอ้ มิเช่นนั้นงานวจิยัจะน าไปใชป้ระโยชน์ไม่ได”้
5. “ เน่ืองจากท่านเป็นโรคมะเร็งระยะสุดทา้ย...ซ่ึงมีโอกาสอยูร่อดอีกไม่เกิน 5 ปี...”
6. ในระหวา่งท่ีเขา้ร่วมการวจิยัท่านตอ้งไม่รับประทานยา หรือ สารอาหารชนิดอ่ืน”
7. หากท่านเขา้ร่วมโครงการวิจยัท่านจะไดรั้บการกินยาฟรี ไดค้่าตอบแทนในการมาเจาะ

เลือดคร้ังละ 4000 บาท ครบ 3 คร้ังจะได ้12000 บาท “
8. “ การเสียสละเวลาในการตอบแบบสอบถามของท่านจะเป็นประโยชน์ต่อไทยทั้ง

ประเทศ” 89



การพิจารณาเอกสารการบอก

กลา่ว/ชี้แจงเพ่ือขอการยนิยอม

(ตวัอยา่งของคณะสาธารณสุขศาสตร์ มหาวทิยาลยัมหดิล)

ท่ีมา : คู่มือขอการรบัรองจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย ์ฉบบัปรบัปรงุ 2562
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ตวัอยา่งหนงัสอืยนิยอมตนใหท้ าวจิยัทีป่รบัใช ้

หนงัสอืยนิยอมตนใหท้ าการวิจยั

โครงการวจัิยเร่ือง .......................................................................................................................................................................................... 
วนัทีใ่ห้ค ายนิยอม  วนัที ่…………….... เดือน …………….………………………….. พ.ศ. …………….………….
ข้าพเจ้า (นาย/นาง/นางสาว) ……..……….…………………………….………ขอท าหนังสือนีไ้ว้ต่อหัวหน้าโครงการเพ่ือเป็นหลกัฐานแสดงว่า

ข้อ 1.  ก่อนลงนามในใบยนิยอมตนให้ท าการวจัิยนี ้ข้าพเจ้าและได้รับการอธิบายจากผู้วจัิยให้ทราบถึงวตัถุประสงค์ของการวจัิย วธีิการวจัิย 
รวมทั้งประโยชน์ทีจ่ะเกดิขึน้จากการวจัิยอย่างละเอยีด และมีความเข้าใจดีแล้ว

ข้อ 2. ผู้วจัิยรับรองว่าจะตอบค าถามต่างๆทีข้่าพเจ้าสงสัยด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าพอใจ
ข้อ 3. ข้าพเจ้าเข้าร่วมโครงการวจิัยนีโ้ดยสมัครใจและข้าพเจ้ามีสิทธิทีจ่ะบอกเลกิการเข้าร่วมในโครงการวจิัยนีเ้ม่ือใดกไ็ด้ และการบอกเลกิการเข้า

ร่วมวจัิยนีจ้ะไม่มีผลต่อตัวข้าพเจ้าแต่อย่างใด
ข้อ 4.  ผู้วจัิยรับรองว่า  จะเกบ็ข้อมูลเฉพาะเกีย่วกบัตัวข้าพเจ้าเป็นความลบั  และจะเปิดเผยได้เฉพาะในรูปทีเ่ป็นสรุปผลการวจัิย การเปิดเผยข้อมูล

เกีย่วกบัข้าพเจ้าต่อหน่วยงานต่างๆทีเ่กีย่วข้อง กระท าได้เฉพาะกรณจี าเป็นด้วยเหตุผลทางวชิาการเท่าน้ัน
ข้อ 5.  ผู้วจัิยรับรองว่า หากมีข้อมูลเพิม่เติมทีส่่งผลกระทบต่อการวจัิย  ข้าพเจ้าจะได้รับการแจ้งให้ทราบทนัทโีดยไม่ปิดบัง ซ่อนเร้น

ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นแล้ว มีความเข้าใจดีทุกประการ และได้ลงนาม หรือประทบัลายนิว้หัวแม่มือในใบยนิยอมนีด้้วยความเต็มใจ

ลงช่ือ…………………………………………….……                  ผู้ยนิยอม
(………………………………………………..)

ลงช่ือ………………………………….……………… ผู้วจัิย
(……….……………………………………….)
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ตวัอยา่งกรณีศึกษา

ประเดน็การพิจารณาโครงการวจิยัที่

ขอการรบัรอง
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เร่ืองท่ี 1 : การศึกษาการข่มเหงรังแกของเดก็นกัเรียนใน
โรงเรียน...

ประเดน็ท่ีควรพิจารณาจากตวัอยา่งการวจิยั:
1.การวจิยั น้ีมีวตัถุประสงค์
1.1เพื่อศึกษา สถานการณ์และลกัษณะของเดก็ท่ีถูกข่มเหงรังแก
1.2. เพื่อเปรียบเทียบลกัษณะของเดก็และครอบครัวเดก็ท่ีถูกข่มเหง
รังแก (ควรศึกษาหรือไม่ อยา่งไร)

2. การวิจยัน้ีตอ้งขออนุญาตจากหน่วยงานและผูป้กครองอยา่งไรอยา่งไร
3. การวิจยัน้ีควรน าเสนอขอ้มูลท าอยา่งไร มีความเส่ียงอะไรบา้ง
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เร่ืองท่ี 2 : การศึกษา ลกัษณะครอบครัวเดก็พิเศษในชุมชน
ประเดน็ท่ีควรพิจารณา:
1.การวจิยัน้ี ศึกษาในกลุ่มเปราะบาง
2. การวจิยัน้ี นกัสงัคมสงัเคราะห์ และครูเป็นผูท้  าวจิยั
3. การวจิยัน้ีเกบ็ขอ้มูลเชิงคุณภาพ การสงัเกต การสมัภาษณ์เชิงลึก 
4. การน าเสนอขอ้มูลเดก็และครอบครัวท าใหเ้กิดการประทบัตรา
เดก็หรือไม่
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กรณีศึกษาเร่ืองท่ี 3 เร่ือง ความชุกและปัจจยัท่ีมีความสมัพนัธ์กบั
โรคซึมเศร้าในผูสู้งอายุ

วตัถุประสงค ์: เพื่อศึกษาสถานการณ์ความชุกและปัจจยัท่ีมีความสัมพนัธ์กบัโรค
ซึมเศร้าในผูสู้งอายุ
ประเดน็พิจารณา
1.การศึกษาคร้ังน้ีเกบ็ขอ้มูลโดยใชแ้บบประเมินโรคซึมเศร้า (Q-9) คดักรอง
2. การบอกกล่าวท าอยา่งไร
3. เม่ือพบวา่มีภาวะซึมเศร้า จะบอกผลอยา่งไร
4. ผลกระทบจากการบอกกล่าวและเปิดเผยผลเบ้ืองตน้ คืออะไร
5. การเปิดเผยขอ้มูลท าอยา่งไร
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เร่ืองท่ี 4 เร่ือง ผลของผลิตภณัฑ ์ขิง ขม้ินชนั ต่อการเพิ่มปริมาณและคุณภาพ
น ้านมแม่ภายหลงัคลอด

วตัถุประสงคก์ารศึกษา : 
ผลของผลิตภณัฑ ์ขิง ขม้ินชนั ต่อการเพ่ิมปริมาณและคุณภาพน ้านมแม่ภายหลงั
คลอด
ประเดน็พิจารณา
1.แม่หลงัคลอด และทารกเป็นกลุ่มเปราะบางตอ้งไดรั้บการดูแลท่ีดี
2. ผลของผลิตภณัฑ ์ขิง ขม้ินชนั มีท่ีมาอยา่งไร มีการรับรองคุณภาพอยา่งไร
3. มีงานวจิยัและการทดสอบมาตรฐานในมนุษยห์รือไม่ อยา่งไร
4.ปริมาณ และขนาดของผลิตภณัฑ ์ขิง ขม้ินชนั ท่ีปลอดภยั เป็นอยา่งไร
5. ผูว้จิยัตอ้งผา่นการอบรม G C P 96



เร่ืองท่ี 5 เร่ือง การพฒันารูปแบบการจดัการเวชระเบียนโรงพยาบาลชุมชน 
จงัหวดั.....
วตัถุประสงคก์ารศึกษา : 
1.เพื่อศึกษาการปฏิบติังานดา้นเวชระเบียนของบุคลกร...

2. เพื่อศึกษาปัจจยัท่ีมีความสมัพนัธ์กบัการปฏิบติังานดา้นเวชระเบียนของบุคลกรฯ
3. เพื่อเสนอแนะแนวทางในการจดัการงานเวชระเบียนโรงพยาบาล
ประเดน็พิจารณา
1. ช่ือเร่ือง วตัถุประสงค ์วธีิการวจิยั ไม่สอดคลอ้งกนั
2. การวจิยัน้ี ในกรอบแนวคิด ระบุ วา่ ตวัแปรอิสระคือ ปัจจยัส่วนบุคคลฯ และความรู้
เก่ียวกบัการปฏิบติังาน ตวัแปรตาม คือ การปฏิบติังานดา้นเวชระเบียนโรงพยาบาลฯ

3.การวจิยัน้ี เกบ็รวบรวมขอ้มูลดว้ย การตอบแบสอบถามดว้ยตนเอง เพียงอยา่งเดียว
4. การวจิยัน้ีเกบ็ขอ้มูลบุคลากรในโรงพยาบาลชุมชน ตอ้งขอรับรองจริยธรรมการวจิยัในหน่วย
งานท่ีเก่ียวขอ้งหรือไม่! 97



เร่ืองท่ี 6 เร่ือง การพฒันาผลิตภณัฑเ์สริมอาหารส าหรับวยัท างาน
วตัถุประสงคก์ารศึกษา : 
1. เพื่อพฒันาผลิตภณัฑเ์สริมอาหารส าหรับวยัท างาน
2. เพื่อประเมินความพึงพอใจของผลิตภณัฑเ์สริมอาหาร
ประเดน็พิจารณา
1.ระยะท่ี1 พฒันาในหอ้งทดลอง
2. ระยะท่ี 2 ประเมินความพึงพอใจ โดยการทดสอบการชิม และตอบแบบสอบถาม
3. กลุ่มเป้าหมายในการทดสอบมกัเป็นคนในองคก์ร
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กรณศึีกษา โครงการวจิัย เร่ืองที ่7

ช่ือโครงการวิจัย : ผลของโปรแกรมการเสริมทกัษะการจดัการตนเองต่อ
ระดบัน ้าตาลในเลือดของผูสู้งอายท่ีุเป็นโรคเบาหวาน

วตัถุประสงค์ทัว่ไปของการวจัิย :
เพ่ือศึกษาผลของโปรแกรมการเสริมทกัษะการจดัการตนเองต่อระดบัน ้าตาลใน
เลือดของผูสู้งอายท่ีุเป็นโรคเบาหวาน

วตัถุประสงค์เฉพาะของการวจัิย
1. เพ่ือเปรียบเทียบระดบัน ้าตาลในเลือดก่อนและหลงัการทดลองในกลุ่มทดลอง
2. เพ่ือเปรียบเทียบระดบัน ้าตาลในเลือดก่อนและหลงัการทดลองระหวา่งกลุ่ม

ทดลองและกลุ่มเปรียบเทียบ
3. เพ่ือเปรียบเทียบระดบัน ้าตาลในเลือด...
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กรณศึีกษา โครงการวจิัย เร่ืองที ่7(ต่อ)

2. ระเบียบวิธีการวจิยั
2.1 รูปแบบการวิจยั : การวิจยัก่ึงทดลองแบบ 2 กลุ่มเปรียบเทียบ

ก่อนและหลงัการทดลอง
2.2  ประชากรท่ีศึกษา :  ผูสู้งอายท่ีุมีอาย ุ60 ปีข้ึนไป
2.3  ขนาดตวัอยา่ง : ใช ้กลุ่มละ 15 คน โดยไม่ไดแ้สดงแหล่งท่ีมา!
2.4 การสุ่มตวัอยา่ง : การสุ่มแบบ Accidental sampling!
2.5 การเกบ็รวบรวมขอ้มูล : ใชแ้บบสอบถาม   การเจาะเลือด!
2.6  การจดักิจกรรม : มีการจดักิจกรรม 6 คร้ัง ท่ีรพ.ส.ต. คร้ังละ 3 
ชัว่โมง!

ข้อพจิารณาทีส่ าคญั : มาตรฐานการเจาะเลือด รูปแบบกิจกรรม จ านวน
คร้ังของการจดั การนดัหมาย การเดินทาง กลุ่มเปรียบเทียบท าอยา่งไร 100



กรณศึีกษา โครงการวจิัย เร่ืองที ่7(ต่อ)

ประเดน็การพิจารณาเอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมวจิยัและเอกสารยนิยอมตน
1. เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมวจิัย อ่านเข้าใจยาก ใช้ภาษาทางวชิาการ มีเน้ือหามาก 
และไม่ชัดเจนหลายประเดน็ เช่น

- กิจกรรมการวิจยัเม่ือสมคัรใจเขา้ร่วม เป็น วิจยั ก่ึงทดลอง!
- การเชิญชวนเขา้ร่วมโครงการวิจยั
“ เน่ืองจากท่านเป็นโรคเบาหวานท่ีตอ้งรักษาอยา่งต่อเน่ืองและเส่ียงต่อการมี
ภาวะแทรกซอ้นท่ีรุนแรง... “ 

- ประโยชน ์ผูว้ิจยัระบุเฉพาะ ประโยชนต่์อผูอ่ื้น/สงัคม ทั้งท่ีวิจยัน้ีมี
ประโยชนต่์อผูเ้ขา้ร่วมวิจยัโดยตรง

- การรักษาความลบั การท าลายขอ้มูล การน าเสนอในภาพรวมไม่ชดัเจน
2. เอกสารยนิยอมตน ผู้ทีเ่ขยีนหนังสือไม่ได้ต้องมีส่วนการประทบัลายนิว้มือ 101



กรณศึีกษาเร่ืองที่ 8  ศึกษาการท าแท้งโดยใช้ข้อมูลเวช
ระเบียนจากโรงพยาบาล

ประเดน็พิจารณา
- ขอ้มูลโรงพยาบาลเป็นความลบั
- การท าแทง้ส่วนใหญ่เป็นการท าแทง้ผดิกฎหมาย
- การเกบ็ขอ้มูลตอ้งไดรั้บอนุญาตจากผูมี้อ  านาจ และระบุขอ้มูล/ตวั
แปรท่ีตอ้งการ

-การเกบ็ขอ้มูลเพิ่มเติมจากคนท่ีเคยท าแทง้ท าไดห้รือไม่
- การน าเสนอขอ้มูลท าอยา่งไร
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กรณีศึกษาเรือ่งที ่9 เรือ่ง การพฒันารูปแบบการสง่เสรมิการเลิกสูบบุหรีข่องวยัรุน่ในชุมชน

วตัถุประสงคก์ารศึกษา : 
1. เพ่ือศึกษาสถานการณ์และปัจจยัท่ีมีอิทธิพลต่อการสูบบุหร่ีของวยัรุ่นในชุมชน
2.เพื่อพฒันารูปแบบในการส่งเสริมการเลิกสูบบุหร่ีของวยัรุ่นในชุมชน
3. เพื่อประเมินและติดตามผล รูปแบบฯ
ประเดน็พิจารณา
1.ระยะท่ี1 ศึกษากลุ่มเป้าหมายใครบา้ง มีก่ีกลุ่ม เอกสารช้ีแจงครบตามกลุ่มหรือไม่
และเม่ือไดผ้ลระยะท่ี 1 แลว้ จะบอกเดก็และผูป้กครองอยา่งไร

2. ระยะท่ี2 ชุมชน มีใครเก่ียวขอ้งบา้ง ก่ีกลุ่ม เอกสารช้ีแจง เกณฑก์ารเลือกมีและครบ
หรือไม่  การพฒันารูปแบบใชว้ธีิอะไร รบกวนกลุ่มเป้าหมายเกินความจ าเป็นหรือไม่

3. ระยะท่ี3 การประเมิน ติดตามท าอยา่งไร กลุ่มเป้าหมายใดบา้ง
4. เม่ือพฒันารูปแบบไดแ้ลว้ควรส่งขอ้มูลใหก้บัคณะกรรมพิจารณาจริยธรรมการวจิยัก่อน
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กรณีศึกษาเรือ่งที ่10 เรือ่ง  การศึกษาสมรรถนะและความพึงพอใจในงานของพนกังาน 

โรงงานอุตสาหรรมนิวระยอง จงัหวดัระยอง

วตัถุประสงค ์: เพื่อศึกษาสมรรถนะและความพึงพอใจในงานของพนกังานโรงงานอุตสาหรรม
นิวระยอง จงัหวดัระยอง

ประเดน็พิจารณา
1.การศึกษาน้ีเสร็จแลว้เม่ือน าเสนอผลการวิจยัพบวา่ พนกังานจ านวนหน่ึงถูกใหอ้อก
เพราะ มีสมรรถนะและความพึงพอใจในงานต ่า

2. การศึกษาเร่ืองน้ี ไม่ควรระบุช่ือ โรงงาน 
3.หากผลการศึกษาออกมาทางลบ ควรปรึกษาผูมี้อ  านาจตดัสินใจ ก่อนน าเสนอ
ผลการวจิยั

4. การเกบ็ขอ้มูลควรระมดัระวงัอยา่งไร
104



เร่ืองท่ี 11 : การส ารวจส่ิงแวดลอ้มและผลกระทบจากโรงงาน
อุตสาหกรรมในชุมชนบา้นใหม่ จงัหวดั.....

ประเดน็ท่ีควรพิจารณา:
1.การศึกษาน้ีเกบ็ขอ้มูลอยา่งไร ใครเป็นคนเกบ็ เช่ือถือไดห้รือไม่
2. การศึกษาน้ีเกบ็ขอ้มูลกบัใคร 
3. การบอกกล่าวและการขอการยนิยอมท าอยา่งไร!
3. การน าเสนอผลการวจิยัท าอยา่งไร! ระบุช่ือ พ้ืนท่ีไดห้รือไม่!
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เร่ืองท่ี 12 : การวจิยัความเส่ียง พฤติกรรมการป้องกนัโรคโค
วิค19ฯ 

ประเดน็ท่ีควรพิจารณา:
1.การศึกษาน้ีเกบ็ขอ้มูลดว้ยแบบส ารวจออนไลน์ท าอยา่งไร
2. การช้ีแจงบอกกล่าวและการขอการยนิยอมท าอยา่งไร!
3. ประเดน็ท่ีควรระมดัระวงัมีอะไรบา้ง
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ตวัอยา่งการแนบเอกสารค าชีแจงฯและหนงัสือยนิยอมฯ(ออนไลน์) 
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เร่ืองท่ี 13: รูปแบบการจดับริการคลินิกโรคเร้ือรังของศูนยบ์ริการ
สาธารณสุขกรุงเทพมหานคร ในสถานการณ์การแพร่ระบาดโรคโควิด-19

ประเดน็ท่ีส าคญัของการวจิยั และส่ิงท่ีควรพิจารณา:
1. การวิจยัน้ี เป็นการวิจยัเชิงคุณภาพ  มีวตัถุประสงคเ์พื่อ คน้หารูปแบบ

การจดับริการคลินิกโรคเร้ือรังของศูนยบ์ริการสาธารณสุขฯ
2. การวิจยัน้ี เกบ็ขอ้มูล โดยการสมัภาษณ์เชิงลึก และสนทนากลุ่ม 

ออนไลน์ ทาง Webex และ Zoom
3. ประเดน็ท่ีควรพิจารณา คือ กระบวนการขอการยนิยอมท าอยา่งไร ท า

ตอนไหน 
4. การเกบ็ขอ้มูลมีการบนัทึกขอ้มูลท าอยา่งไร การประสานงาน รวมถึง

ความเส่ียงจากโรคโควิด-19 มีไหม หากตอ้งลงชุมชน 108



แนวทาง ขอ้บงับงัคบั และ 
กฎหมาย ท่ีเก่ียวขอ้งกบัหลกั
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย์
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พ.ร.บ. สุขภำพจติ พ.ศ.2551(ล่ำสุด2562)

- การวจิยัใดๆ ท่ีกระท าต่อผูป่้วยจะกระท าไดต่้อเม่ือ
ไดรั้บความยนิยอมเป็นหนงัสือจากผูป่้วย และตอ้งผา่น
ความเห็นชอบของคณะกรรมการท่ีดาเนินการเก่ียวกบั
จริยธรรมการวจิยัในคนของหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง
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พระราชบญัญตั ิสุขภาพแหง่ชาต ิพ.ศ. 2550

มาตรา 7 ขอ้มูลดา้นสุขภาพของบุคคล เป็นความลบัสว่นบุคคล ผูใ้ดจะน าไป

เปิดเผยในประการทีน่่าจะท าใหบุ้คคลนัน้เสยีหายไมไ่ด ้เวน้แตก่ารเปิดเผยนัน้

เป็นไปตามความประสงคข์องบุคคลนัน้โดยตรง ฯ

มาตรา 9 ในกรณีผูป้ระกอบวชิาชพีดา้นสาธารณสุขประสงคจ์ะใชผู้ร้บับริการเป็น

สว่นหน่ึงของการทดลองในงานวจิยั ผูป้ระกอบวชิาชพีดา้นสาธารณสุขตอ้งแจง้ให ้

ผูร้บับรกิารทราบลว่งหนา้ และตอ้งไดร้บัความยินยอมเป็นหนงัสือจาก

ผูร้บับรกิารก่อนจงึจะด าเนินการได ้ความยนิยอมดงักลา่วผูร้บับรกิารจะเพิกถอน

เสยี เม่ือใดก็ได ้

มาตรา 49 ผูใ้ดฝ่าฝืนมาตรา 7 หรือมาตรา 9 ตอ้งระวางโทษจ าคกุไม่เกิน 6 เดอืน 

หรอืปรบัไมเ่กินหน่ึงหม่ืนบาท หรอืทัง้จ  าท ัง้ปรบั 111



พระราชบญัญตั ิสุขภาพแหง่ชาต ิพ.ศ. 2550
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สุดท้ายร่าง พ.ร.บ. การวจิยัในมนุษย์ 

หมวด  3 การด าเนินการวิจยัในมนุษย์
มาตรา17 การวิจยัในมนุษยต์อ้งมีเหตุผลทางวิทยาศาสตร์หรือทาง

วชิาการท่ีคาดวา่จะก่อใหเ้กิดประโยชน์มากกวา่ความเส่ียงต่อผูเ้ขา้ร่วม
วจิยั หรือต่อส่วนรวม โดยปฏิบติัตามหลกัวทิยาศาสตร์และหลกัการทาง
จริยธรรมการวิจยัสากล

มาตรา18 ผูว้ิจยัจะด าเนินการวิจยัในมนุษยใ์นสถาบนัใดตอ้งไดรั้บ
ความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมในสถาบนันั้น

ผูว้ิจยัท่ีไดรั้บความเห็นชอบแลว้ตอ้งท าการวิจยัไปตามโครงการวจิยั
ในมนุษยท่ี์ไดรั้บความเห็นชอบและตามเง่ือนไขท่ีคณะกรรมก าหนด



114

สุดท้ายร่าง พ.ร.บ. การวจิยัในมนุษย์ 

หมวด  3 การด าเนินการวิจยัในมนุษย ์(ต่อ)
มาตรา 19  การวิจยัในมนุษยท่ี์ด าเนินการในสถาบนัท่ีไม่มี

คณะกรรมการจริยธรรมใหผู้วิ้จยัยืน่ขอความเห็นชอบต่อ
คณะกรรมการจริยธรรมในสถาบนัใดสถาบนัหน่ึงตามท่ีมี
ขอ้ตกลงกนัไว้

การวิจยัในมนุษยท่ี์ด าเนินการในสถาบนัหลายแห่ง ใหผู้ว้ิจยั
ยืน่ค  าขอรับความเห็นชอบต่อคณะกรรมการฯทุกแห่งตามเง่ือนไข
ท่ีแต่ละคณะกรรมการฯก าหนด เวน้แต่คณะกรรมฯเหล่านั้นมี
ขอ้ตกลงร่วมกนัไว้

บทก าหนดโทษ มาตรา 40 ระบุวา่ ผูใ้ดฝ่าฝืนหรือไม่ปฏิบติัตามมาตรา 18 
และ49  ตอ้งระวางโทษปรับไม่เกินสองแสนบาท



หมวด 4 สิทธิของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั
มาตรา 30 บุคคลยอ่มมีสิทธิตดัสินใจรับหรือปฏิเสธไม่รับการวิจยั
ในมนุษยไ์ดโ้ดยอิสระ
มาตรา 31 บุคคลมีสิทธิไดรั้บทราบขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งกบัการวิจยัใน
มนุษยท่ี์ถูกตอ้งและเพียงพอ เพื่อประกอบการตดัสินใจเขา้ร่วมการ
วิจยัจากผูว้ิจยั
มาตรา 32 ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัมีสิทธิท่ีจะไดรั้บความคุม้ครองขอ้มูล
ส่วนบุคคลท่ีเก่ียวขอ้งหรือไดม้าจากการวิจยัในมนุษย์
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สุดท้ายร่าง พรบ. การวจัิยในมนุษย์ 



หมวด 5 การตรวจสอบการวิจยัในมนุษย์
มาตรา 33 ในกรณีท่ีมีการร้องเรียนวา่ผูว้ิจยัไม่ปฏิบติัตามมาตรฐาน
จริยธรรมการวิจยัในมนุษยแ์ละมาตรฐานการด าเนินการวิจยัใน
มนุษย ์หรือมีเหตุอนัควรเช่ือไดว้า่มีการไม่ปฏิบติัตามมาตรฐาน
ดงักล่าว ใหก้รรมการจริยธรรมตรวจสอบขอ้เทจ็จริง และมีอ านาจ
วินิจฉยัช้ีขาดอยา่งใดอยา่งหน่ึง ดงัต่อไปน้ี
(1) ยกขอ้ร้องในกรณีท่ีเห็นวา่ผูถู้กร้องเรียนมิไดก้ระท าความผดิตาม
ขอ้ร้องเรียน
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สุดท้ายร่าง พรบ. การวจัิยในมนุษย์ 



หมวด 5 การตรวจสอบการวิจยัในมนุษย(์ต่อ)
(2) ลงโทษอยา่งหน่ึงอยา่งใดในกรณีท่ีเห็นวา่ผูถู้กร้องเรียนไดก้ระท าผิดจริง

ตามขอ้ร้องเรียน
(ก) วา่กล่าวตกัเตือน
(ข) ภาคทณัฑ์
(ค) สัง่แกไ้ขปรับปรุงใหถู้กตอ้งภายในระยะเวลาท่ีก าหนด
(ง) สัง่ใหร้ะงบัการวจิยัในมนุษยเ์ป็นการชัว่คราว เพื่อแกไ้ขปรับปรุงภายในระยะเวลาท่ี

ก าหนด
(จ) เพิกถอนความเห็นชอบโครงการวจิยัในมนุษย์
(ฉ) หา้มท าการวจิยัในมนุษยภ์ายในระยะเวลาท่ีคณะกรรมการก าหนด ทั้งน้ีไม่เกิน 3 ปี
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สุดท้ายร่าง พรบ. การวจัิยในมนุษย์ 



การเตรียมตวัของนกัวิจยั
ในการขอการรับรองจริยธรรม

การวิจยัในมนุษย์
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การวิจยัในมนุษย ์นกัวิจยัจ าเป็นตอ้งมีความรู้ในประเดน็
ท่ีตอ้งการศึกษา และไดรั้บการฝึกฝนดา้นระเบียบวธีิวิจยัและ
หลกัจริยธรรมการวจิยัในมนุษย ์ตามขอ้ก าหนดของ 
จรรยาบรรณนกัวจิยั และพระราชบญัญติัจริยธรรมการวิจยัใน
มนุษยฉ์บบัร่าง มาตรา 20 

ดงันั้นนกัวจิยัควรเตรียมตวัในการขอการรับรอง
จริยธรรมการวจิยัในมนุษย ์2 เร่ืองคือ 

1.การเตรียมตวัในเร่ืองของความรู้ดา้นระเบียบวิธีวิจยั 
2. การเตรียมความรู้ดา้นจริยธรรมการวจิยัในมนุษย์
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ประเดน็คณุภาพเครือ่งมือการวจิยั

กบัหลกัจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์

120



121

การทดสอบ Validity และ Reliability
ของเคร่ืองมือ

1. การทดสอบ Validity
2. การทดสอบ Reliability



ประเดน็การเลือกตวัอยา่ง การค านวณขนาดตวัอยา่ง

และ

จริยธรรมการวิจยั ท่ีนกัวิจยัควรพิจารณา
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การเลือกตัวอย่าง การค านวณขนาดตัวอย่าง
 ก าหนดขอบเขตประชากรให้  ชัดเจน
 เลือกวธีิการสุ่มตวัอย่างทีเ่หมาะสม

 สุ่มแบบง่าย
 สุ่มแบบมีระบบ
 สุ่มแบบแบ่งกลุ่ม
 สุ่มแบบแบ่งช้ันภูมิ
 สุ่มแบบหลายขั้นตอน

 ขนาดตวัอย่างเหมาะสมยอมรับได้ทางสถิติ

 เป็นตัวแทนของประชากร  
123
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ลกัษณะของตัวอย่างทีด่ี

1.  ตอ้งเป็นตวัแทนท่ีดี คือ มีลกัษณะส าคญัของประชากร
ท่ีตอ้งการศึกษาและเลือกมาโดยไม่มีความล าเอียง

2.  มีขนาดพอเหมาะท่ีจะท าการทดสอบความเช่ือมัน่
ทางสถิติ หรือมีขนาดเพียงพอท่ีจะสรุปอา้งอิงได้



125

สูตรในการค านวณขนาดตวัอย่าง
สัมพนัธ์กบั 

-ประชากรที่ศึกษา(ทราบหรือไม่ทราบจ านวนทีแ่ท้จริง)
-รูปแบบการวจิยั
- ตัวแปรหลกัที่ต้องการศึกษา



126

แนวทางในการก าหนดขนาดตัวอย่าง
โดยใช้โปรแกรมส าเร็จรูป

- โปรแกรมส าเร็จรูป ตาม Website  G* power
- โปรแกรม n4Studies
- โปรแกรม อ่ืนๆ



การเตรียมตวัของนกัวิจยั
ในเร่ืองจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์
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ขอ้แนะน าส าหรับนกัวิจยั
1. เรียนรู้/อบรมจริยธรรมการวจิยัในมนุษย์
2. เรียนรู้กฎหมายเก่ียวกบัจริยธรรมการวจิยัในมนุษย์
3. เรียนรู้กระบวนการขั้นตอนในการขอการรับรอง

จริยธรรมการวจิยัในมนุษยใ์นสถาบนั
4. เรียนรู้กระบวนการขั้นตอนในการขอการรับรอง
จริยธรรมการวจิยัในมนุษยใ์นหน่วยงานท่ีตอ้งการเกบ็ขอ้มูล

5. เรียนรู้ขั้นตอนการน าเสนอผลการวจิยั การเปิดเผยขอ้มูล
128



การตรวจสอบและการติดตามโครงการวจิยัท่ีผา่นการรับรอง
จริยธรรมการวจิยัในปัจจุบนัและปัญหาท่ีพบ

1. นกัวจิยัไม่ไดด้  าเนินการตามโครงการวจิยัท่ีคณะกรรมการรับรอง
2. นกัวจิยัไม่ไม่ไดส่้งเอกสารช้ีแจงและเอกสารยนิยอมตนในการท าวิจยั 

ส่งเฉพาะแบบสอบถาม
3. มีการร้องเรียนจากผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัมากข้ึน
4. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัมีการสุ่มตรวจสอบโครงการวจิยั
5. นกัวจิยัไม่ไดด้  าเนินการกบักลุ่มเปรียบเทียบตามท่ีระบุไว้
6. นกัวจิยัไม่ไดคื้นขอ้มูล/ส่งเล่มวจิยัในหน่วยงานท่ีศึกษาตามท่ีตกลงไว้
7. การติดตามโครงการวจิยัท่ีรับรองของคณะกรรมการจริยธรรมยงัไม่ครบ
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เปิดอภิปราย 
ค าถาม 

ขอบคุณและสวสัดีครับ

1
3

0


