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จริยธรรมการวิจัยเปนเรื่องที่สังคมกรมอนามัย รวมทั้ง

บุคลากรดานสุขภาพ ตองเรียนรูและปฏิบัติตามปจจุบัน เปน
องคประกอบหนึ่งที่สําคัญของการวิจัยที่ดี    

จ า กป ระ สบ กา รณ ใ น ก ารทํ าห น า ที่ เ ล ข านุ ก า ร
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกรมอนามัยในหนึ่งปมานี้ พบวา 
มีความเขาใจคลาดเคลื่อนที่สําคัญ 2 ประการ คือ จริยธรรมการ
วิจัยไมเก่ียวของกับระเบียบวิธีวิจัย เมื่อสงโครงรางการวิจัยเขา
มารับการพิจารณาจริยธรรมจึงมักละเลยในสวนของระเบียบวิธี 
และดําเนินการขอจริยธรรม หลังดําเนินการเก็บขอมูลไปแลว    

นอกเหนือจากการสื่อสารระดับบุคคลเปนครั้งๆ แลว 
การมีเอกสารและตัวอยางใหศึกษา ก็นาจะเปนการขยายความ
เขาใจไดในวงกวาง จึงหวังวา หนังสือเลมนี้จะเปนประโยชนกับ
นักวิจัยทุกรุนที่ยังใหมตอเรื่องจริยธรรมการวิจัยซึ่งรวมทั้งตัว
ผูเขียนดวยเชนกัน      

 
เพ็ญแข ลาภยิ่ง  
กันยายน 2555 

                                   phenkhael@yahoo.com     
 

 
การใชระบบคิดแบบงานวิจัยชวยพัฒนาคุณภาพและ

ประสิทธิภาพในการทํางานไดอยางมีทิศทาง และหากมีการ
เผยแพรผลงานดวยก็จะเปนประโยชนกับพ้ืนท่ีอ่ืน การทําวิจัย           
จากงานประจําจึงเปนการเพิ่มคุณคาการทํางานที่ตองการสงมอบ
สิ่งดีดีสูผูรับบริการซึ่งอาจเปนเจาหนาท่ีดวยกันหรือประชาชน
ท่ัวไป  ประเด็นปญหาหลักอยูท่ี วิจัยอยางไร จึงเปนวิจัยท่ีนําผล
วิจัยมาพัฒนางานประจําได  

เนื้อหาในหนังสือเลมน้ี มาจากประสบการณการจัดอบรม
วิจัยจากงานประจําดานสุขภาพชองปากเปนเวลา 5 ป รวมกับการ
ปรับบทความจาก blog R2R for oral health และสรุปเปนเน้ือหา
สั้นๆ สําหรับผูมีเวลาจํากัด สําหรับสัญญาอนุญาต เปนเรื่องใหม            
ท่ีนักวิจัยจําเปนตองเรียนรูและปฏิบัติใหถูกตองเหมาะสม สําหรับ
จริยธรรมการวิจัยก็เชนกัน จึงแยกเปนเลมดานหลังในปกเดียวกัน
กับหนังสือเลมน้ี        

หวังวา หนังสือเลมนี้จะชวยใหผูอานท้ังท่ีเปนทันตบุคลากร
หรือบุคลากรอื่นๆ ท่ีไมเคยทําวิจัยไดรับรูและเขาใจหลักการ  
รวมทั้งมีกําลังใจในการทําวิจัยจากงานในความรับผิดชอบ อาจเริ่ม
จากจุดท่ีเปนปญหาในการทํางานที่สําคัญ 

การพูดคุยแลกเปลี่ยนกับเพื่อนรวมงาน จะทําใหประเด็น
ปญหาและคําถามการวิจัยชัดเจนขึ้น และขอฝากวา ปจจัยสําคัญ 
ท่ีจะชวยใหเปนนักวิจัยท่ีดี คือ การอานและเรียนรูจากงานวิจัย
ตางๆ ท้ังท่ีเกี่ยวของและไมเกี่ยวของกับงานประจําของเรา เพื่อจะ
ไดจดจํางานวิจัยท่ีดีไวเปนแบบอยาง   

 

เพ็ญแข ลาภยิง่ 
กันยายน 2555 

                                           phenkhael@yahoo.com 
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แนวทางปฎิบัติที่ดีในการวิจัย สําหรับนักวิจัยและ

สถาบันเพื่อการวิจัยที่ ดี (Guidelines on Good Research 
Practice :GRP) 1 ประกอบดวย 

1. หลักการพื้นฐานคือ แนวปฏิบัติที่ ดีทางคลินิก 
และการวิจัย (Good Clinical Practice: GCP และ Good 
Research Practice: GRP)   

2. สถาบันตองจัดทํานโยบายและมาตรฐาน GRP
และขั้นตอนวิธีการสอบสวนเมื่อมีการปฏิบัติที่ไมเหมาะสม 
เปนลายลักษณอักษรและประกาศใชอยางเปนทางการ  

3. นักวิจัยตองมีคุณธรรมและซื่อสัตยทั้งตอการ
กระทําของตนและคณะในทุกขั้นตอนตลอดการวิจัยจนถึง
กิตติกรรมประกาศ และแสดงการมีสวนไดสวนเสียที่อาจมี 
หรือมีจริง ตอการตอบสนองจากนักวิจัยอื่น และรับผิดชอบ
ตอผูที่อาจถูกปฏิบัติอยางไมเหมาะสม ในระดับสถาบัน           
ควรถือปฏิบัติวา หากนักวิจัยจงใจหลอกลวง จะเปนความผิด
ทางวินัยอยางรายแรง 

1   Health Research Board. Guidelines on Good Research 
Practice. http://www.hrb.ie/research-strategy-funding/policies-and-
guidelines/guidelines/guidelines-on-good-research-practice/ Health 
Research Board                    
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22 
4. เปดเผยโปรงใสตอนักวิจัยอื่นและตอสาธารณะ 

เปดโอกาสใหตรวจสอบและวิจารณงานวิจัย เขาถึงขอมูล
และผลวิจัย บนพื้นฐานของความเคารพในสิทธิและลิขสิทธิ์
ทางปญญา 

5. ปฏิบัติตามมาตรฐานการวิจัยของวิชาชีพ/สังคม
วิชาการ และกฎหมายเกี่ยวของกับการทํางาน 

6. สถาบันควบคุมดูแลโดยกําหนดทิศทางการวิจัย                   
ที่เหมาะสม และดูแลกระบวนการวิจัยทุกขั้นตอนต้ังแต
ต้ังสมมติฐานจนถึงการวิเคราะหขอมูล 

7. จัดอบรมการปฏิบัติที่ดีแกนักวิจัยรุนใหม รวมทั้ง 
เรียนรูจากงานวิจัยเดิม โดยเคารพในสิทธิและลิขสิทธิ์ทาง
ปญญา 

8. ปฏิบัติตามหลักจริยธรรมในคนและสัตวทดลอง 

9. ในการดําเนินการวิจัย ควรปฏิบัติดังน้ี 
• ปฏิบัติตามมาตรฐาน กฎหมาย จริยธรรม  

อยางเครงครัด   
• มี เครื่องมือใชอยางเพียงพอ เหมาะสม 

ปลอดภัย ตรงวัตถุประสงค และมีศักยภาพพอ (ดวยการปรับ
มาตรฐานเครื่องมือและปรับคุณภาพผูใชเครื่องมือ)  

• บริหารจัดการความเสี่ยงเพื่อลดความเสี่ยงทั้ง
ตออาสาสมัคร นักวิจัย และโครงการ รวมทั้งผูเกี่ยวของ  

• ทําตามกฎ/แนวทางความปลอดภัยของ
สถาบัน 

•  จัดทํ ามาตรฐานการดํา เนินงาน วิธีการ /
เครื่องมืออุปกรณ เพื่อใหมั่นใจวา การเก็บรวบรวมขอมูล           
จะคงที่สม่ําเสมอและแมนยํา  

3 
10. ในการเก็บขอมูลปฐมภูมิและมีการกําหนด         

กลุมตัวอยาง  ตองมีการคํานวณขนาดและสุมตัวอยาง  
11. การตีพิมพผลวิจัยในวารสารวิชาการ ตองไดรับ

อนุญาตจากผูวิจัยหลัก (Principal Investigator) ไมตีพิมพ
เรื่องจากขอมูลชุดเดียวกันในหลายวารสาร การระบุชื่อผูวิจัย
ตองสัมพันธกับหนาที่ความรับผิดชอบในการวิจัย และ
ขอบคุณในความรวมมือ/ความชวยเหลือ/สนับสนุนที่ไดรับ
จากบุคคลองคกรอยางเปนทางการ  

12. สถาบันควรบริหารจัดการผลประโยชนจาก           
การวิจัย โดยกําหนดเปนนโยบายในดานลิขสิทธิ์ทางปญญา 
การถายทอดเทคโนโลยี  รวมทั้ งการปกปองผลผลิต               
จากงานวิจัย 
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จากบุคคลองคกรอยางเปนทางการ  

12. สถาบันควรบริหารจัดการผลประโยชนจาก           
การวิจัย โดยกําหนดเปนนโยบายในดานลิขสิทธิ์ทางปญญา 
การถายทอดเทคโนโลยี  รวมทั้ งการปกปองผลผลิต               
จากงานวิจัย 
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นายคารล ธี โอดอร  ซู  กุตเตนเบิรก รัฐมนตรี
กระทรวงกลาโหมเยอรมนี วัย 39 ป ไดประกาศลาออกจาก
ตําแหนงแลวในวันน้ี หลังถูกตรวจพบวามากกวาครึ่งหนึ่งใน
วิทยานิพนธระดับปริญญาเอกของเขาจํานวน 475 หนา               
มีเนื้อหาที่ตัดแปะมาจากผลงานวิชาการของผูอื่นโดยไม
อางอิงตามหลักเกณฑทางวิชาการ จนถูกถอดถอนวุฒิ
ก า ร ศึ ก ษ า ร ะ ดั บ ป ริ ญ ญ า เ อ ก เ มื่ อ เ ร็ ว ๆ  น้ี  ข ณ ะ ที่
นายกรัฐมนตรีหญิงแหงเยอรมนี อังเกลา แมรเคิล ยังยืน
กรานปกปอง เขา  ทั้ งที่ เมื่ อ  28 กุมภาพันธที่ ผ านมา 
นักวิชาการเยอรมันมากกวา 20,000 คนไดรวมกันลงชื่อใน
จดหมายถึงเธอที่มีเน้ือหาวิพากยวิจารณถึงตําแหนงดังกลาว 

 

 
ที่มา: เก็บความจาก “วิทยานิพนธป.เอก.” มติชนออนไลน 

วันที่ 01 มีนาคม พ.ศ. 2554.  
http://www.matichon.co.th/news_detail.php?newsid=129
8985643&grpid=01&catid=06  
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เมื่อ 15 มิ.ย. 2554 สํานักขาวเอพีรายงานจาก   
กรุงเบอรลินวา คณะกรรมการสภามหาวิทยาลัยไฮเดล
แบรกมีมติใหริบวุฒิบัตรดุษฎีบัณฑิตจาก นางซิลวานา           
คอช-เมหริน แกนนําพรรคประชาธิปไตยเสรี (เอฟดีพี) ของ
เยอรมนีและรองประธานสภาสหภาพยุโรป 

โฆษกมหาวิทยาลัยเผยวา เนื้อหากวา 120 หนา          
ในดุษฎีนิพนธของนางคอช-เมหริน คัดลอกมาจากผลงาน
ตีพิมพกวา 30 เลม โดยไมใหเกียรติ ระบุที่มาและชื่อเจาของ
ผลงาน นับเปนเรื่องอื้อฉาวครั้งที่ 2 ดานการศึกษาของ
นักการเมืองเยอรมนี  

เมื่อ มี.ค.ปเดียวกัน มีกรณีนายคารล-ธีโอดอร ซู 
กุตเตนแบรก รัฐมนตรีกระทรวงกลาโหมเยอรมนี วัย 39 ป 
ประกาศลาออกจากตําแหนงหลังถูกตรวจพบวา มากกวา
ครึ่งหนึ่งในวิทยานิพนธระดับปริญญาเอกของเขาจํานวน 
475 หนา มีเนื้อหาที่ตัดแปะมาจากผลงานวิชาการของผูอื่น
โดยไมอางอิงตามหลักเกณฑทางวิชาการ จนถูกถอดถอน 
วุฒิการศึกษาระดับปริญญาเอก  

 

 
ที่มา: เก็บความจาก หนังสือพิมพเดลินิวสออนไลน
http://www.dailynews.co.th/newstartpage/index.cfm?page 
=content&categoryID=561&contentID=145408 
  
 
 



5 5 
  

 
 

เมื่อ 15 มิ.ย. 2554 สํานักขาวเอพีรายงานจาก   
กรุงเบอรลินวา คณะกรรมการสภามหาวิทยาลัยไฮเดล
แบรกมีมติใหริบวุฒิบัตรดุษฎีบัณฑิตจาก นางซิลวานา           
คอช-เมหริน แกนนําพรรคประชาธิปไตยเสรี (เอฟดีพี) ของ
เยอรมนีและรองประธานสภาสหภาพยุโรป 

โฆษกมหาวิทยาลัยเผยวา เนื้อหากวา 120 หนา          
ในดุษฎีนิพนธของนางคอช-เมหริน คัดลอกมาจากผลงาน
ตีพิมพกวา 30 เลม โดยไมใหเกียรติ ระบุที่มาและชื่อเจาของ
ผลงาน นับเปนเรื่องอื้อฉาวครั้งที่ 2 ดานการศึกษาของ
นักการเมืองเยอรมนี  

เมื่อ มี.ค.ปเดียวกัน มีกรณีนายคารล-ธีโอดอร ซู 
กุตเตนแบรก รัฐมนตรีกระทรวงกลาโหมเยอรมนี วัย 39 ป 
ประกาศลาออกจากตําแหนงหลังถูกตรวจพบวา มากกวา
ครึ่งหนึ่งในวิทยานิพนธระดับปริญญาเอกของเขาจํานวน 
475 หนา มีเน้ือหาที่ตัดแปะมาจากผลงานวิชาการของผูอื่น
โดยไมอางอิงตามหลักเกณฑทางวิชาการ จนถูกถอดถอน 
วุฒิการศึกษาระดับปริญญาเอก  

 

 
ที่มา: เก็บความจาก หนังสือพิมพเดลินิวสออนไลน
http://www.dailynews.co.th/newstartpage/index.cfm?page 
=content&categoryID=561&contentID=145408 
  
 
 



6 7 
 

อธิบายอยางงายที่สุดไดวา การวิจัยในคน คือ 
การศึกษาตัวบุคคลอาจเปนระดับปจเจก /ชุมชน /สังคม /
สถาบัน การเก็บขอมูลอาจมาจากการสอบถาม สัมภาษณ
บุคคล ทดลองโปรแกรมสุขภาพ /ยา /สารอาหาร ตรวจ
รางกายทั้งตัวหรือบางสวน เก็บตัวอยางจากรางกายไมวาจะ
เปนบุคคลที่มีชีวิตหรือเสียชีวิตแลว  รวมถึงการศึกษาขอมูล
ที่มีการบันทึกไวที่สามารถเชื่อมโยงไปถึงตัวบุคคลเจาของ
ขอมูลได เมื่อกลุมตัวอยางยินยอมเขารวมโครงการวิจัย          
จะเรียกวา อาสาสมัครในการวิจัย    
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ในระบบจริยธรรมการวิจัย มีผูเกี่ยวของตามบทบาท
หนาที่  3 กลุม คือ นักวิจัย อาสาสมัครในการวิจัย และ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย   

สําหรับกรมอนามัยเริ่มพัฒนาระบบจริยธรรมการ
วิจัยเมื่อวันที่ 20 ธันวาคม 2553 โดยอธิบดีลงนามแตงต้ัง
คณะกรรมการพัฒนาวิชาการดานจริยธรรมการวิจัยเพื่อ
จัดทําวิธีดําเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยกรมอนามัย 
(Standard Operating Procedures: SOP) และคูมือจริยธรรม
การวิจัยกรมอนามัย 2      

ในการจัดทํา SOP ไดนํากรอบแนวคิดและการ
ดําเนินการของสถาบันหนวยงานองคกรที่มีการดําเนินการ
อยูกอนแลวในระดับประเทศและกรม

3,4,5,6 มาพิจารณาและ
ปรับใหสอดคลองกับบริบทกรมอนามัย      

2   1696/2553  
.    20  2553. 

3   . 
   1 

  2  . . 2553. 
4 .  

. . . 2550. 
5 . 

.  
2553. 
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1010 
สวนคูมือ น้ันจัดทําขึ้นสําหรับนักวิจัย มี เนื้อหา

ประกอบดวย 1) การวิจัย 2) หลักจริยธรรม 3) หลักเกณฑ 
ขอบเขต และขั้นตอนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย
กรมอนามัย 4) การเตรียมโครงรางวิจัยที่ครบถวนสมบูรณ
ทั้งดานระเบียบวิธีและจริยธรรมการวิจัย 5) การสงโครงราง
วิจัยมารับการพิจารณาจากคณะกรรมการ และ 6) การ
จัดการและพิจารณาโครงรางวิจัย คูมือน้ีผานการรับฟง
ความเห็นจากนักวิจัยและหนวยงานในสังกัดกรมอนามัย         
เมื่อวันที่ 30-31 พฤษภาคม 2554 ณ โรงแรม ที เค พาเลซ 
และปรับแกตามขอเสนอแนะใหเหมาะสมกับขอบเขตการ
วิจัยของกรมอนามัย   

สามารถ download SOP และคูมือไดจาก 
Blog DOH_EthicalResearchCommittee ใน GotoKnow    
http://www.gotoknow.org/blogs/books/view/dohec 

 
 
 
 
 

 

6  .  
  

 . . 2553. 

11 
ในระหวางการจัดทํา SOP และคูมือดังกลาว ไดมี

การสรรหาและคัดเลือกบุคคลเปนคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยควบคูกันไป ในการสรรหา ไดขอใหหนวยงานสังกัด
กรมอนามัยสงรายชื่อ นักวิจัยที่สามารถใหความเห็น               
ต อ โครงการวิ จั ย ไ ด พร อมประวั ติ  ( curriculum vitae) 
หนวยงานละ 1-3 คน ในการคัดเลือก มีเกณฑพิจารณา              
3 ป ร ะ ก า ร คื อ  ผ ล ง า น วิ จั ย แ ล ะ ก า ร เ ผ ย แ พ ร ใ น
วารสารวิชาการระดับประเทศ การผานการอบรมจริยธรรม
การวิจัย และความประสงค (willingness) ที่จะเปนกรรมการ  
โดยอธิบดีลงนามแตงต้ังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
กรมอนามัย (Ethical committee of Department of Health: 
DOH-EC) เมื่อ 29 กรกฎาคม 2554    

คณะกรรมการประกอบดวย ที่ปรึกษา (4 คน)  
ประธาน รองประธาน กรรมการ คณะกรรมการและ
เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ (18 คน) ซึ่งเปนกรรมการ
ภายนอกกรมอนามัย  1 คน รวมทั้ งสิ้ น  22 คน และ               
มีผูชวยเลขานุการ 2 คน 7 

คณะกรรมการชุดแรกนี้ประชุม
ครั้งแรกในวันที่ 12 กันยายน 2554 เพื่อพิจารณาทบทวน
ปรับปรุง SOP และคูมือจริยธรรมการวิจัยกรมอนามัย

8 ซึ่ง 
มีมติรับรองในการประชุมครั้งที่สองเมื่อ 12 ตุลาคม จากนั้น

7   711/2554                     
.    29  2554. 

8 .                
  2555. 
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วารสารวิชาการระดับประเทศ การผานการอบรมจริยธรรม
การวิจัย และความประสงค (willingness) ที่จะเปนกรรมการ  
โดยอธิบดีลงนามแตงตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
กรมอนามัย (Ethical committee of Department of Health: 
DOH-EC) เมื่อ 29 กรกฎาคม 2554    

คณะกรรมการประกอบดวย ที่ปรึกษา (4 คน)  
ประธาน รองประธาน กรรมการ คณะกรรมการและ
เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ (18 คน) ซึ่งเปนกรรมการ
ภายนอกกรมอนามัย  1 คน รวมทั้ งสิ้ น  22 คน และ               
มีผูชวยเลขานุการ 2 คน 7 

คณะกรรมการชุดแรกนี้ประชุม
ครั้งแรกในวันที่ 12 กันยายน 2554 เพื่อพิจารณาทบทวน
ปรับปรุง SOP และคูมือจริยธรรมการวิจัยกรมอนามัย

8 ซึ่ง 
มีมติรับรองในการประชุมครั้งที่สองเมื่อ 12 ตุลาคม จากนั้น

7   711/2554                     
.    29  2554. 

8 .                
  2555. 
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และจัดสงคูมือใหหนวยงานสังกัดกรมอนามั แหงละ 5 เลม
 

ในการจัดการและดําเนินการ รวมทั้งการสื่อสารกับ
ผูเกี่ยวของ มีการจัดต้ังสํานักงานเลขานุการคณะกรรมการ
ภายในสํานักที่ปรึกษา ณ หอง 1304 อาคาร 1 ชั้น 3 พรอม
จัดหาครุภัณฑที่จําเปน งบประมาณดําเนินการ และบุคลากร
ประจํา โดยเริ่มทํางานไดต้ังแตกันยายน พ.ศ. 2554     

 ระบบจริยธรรมการวิจัยกรมอนามัยเปนเรื่องใหม 
ที่สังคมคนกรมอนามัยตองเรียนรูรวมกันไมวาจะโดยฐานะ
นักวิชาการ ผูบริหารหนวยงาน คณะกรรมการจริยธรรม  
การวิจัย รวมทั้งอาสาสมัครซึ่งในบางโอกาสพวกเราก็เปน
อาสาสมัครดวย พวกเราก็อาจเปนอาสาสมัครดวย เพื่อ
พัฒนาระบบวิจัยกรมอนามัยใหเปนที่ยอมรับในแวดวง
วิชาการ     

 
 
 
 
 
 
 

9 .  
(Standard Operating Procedures)   
1.0. 
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กรมอนามัยใชหลักจริยธรรมการวิจัย (Ethical 
principles)10 3 ประการ คือ  

1. การวิจัยตองกระทําตอผูจะมาเปนอาสาสมัคร
การวิจัยดวยความ  (respect for person) 
โดยแสดงใหเห็นชัดเจนในกระบวนการเชิญชวนใหเขารวม
โครงการวิจัย จัดทําเอกสารชี้แจงผูเขารวมโครงการวิจัย 
และขอคํายินยอมจากอาสาสมัครการวิจัย ประกอบดวย  
การเคารพในมิติตอไปนี้ 

1.1 ในศักด์ิศรีความเปนมนุษย (human dignity) 11 
เพื่อปกปองความรูสึก สิทธิเสรีภาพ ผลประโยชน และ
ยอมรับการตัดสินใจดวยตนเองของบุคคล หลักการนี้เปน
หัวใจซึ่งเปนพื้นฐานของขอตอไป 

1.2 ในการใหคํายินยอมดวยการตัดสินใจอยาง
อิสระหลังจากไดรับขอมูลอยางครบถวน (free and informed 

10    2555 
11               

     
    

    
 /

/ / /    

อาสาสมัครด้วย เพื่อพัฒนาระบบวิจัยกรมอนามัยให้เป็น     

ที่ยอมรับในแวดวงวิชาการ
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กรมอนามัยใชหลักจริยธรรมการวิจัย (Ethical 
principles)10 3 ประการ คือ  

1. การวิจัยตองกระทําตอผูจะมาเปนอาสาสมัคร
การวิจัยดวยความ  (respect for person) 
โดยแสดงใหเห็นชัดเจนในกระบวนการเชิญชวนใหเขารวม
โครงการวิจัย จัดทําเอกสารชี้แจงผูเขารวมโครงการวิจัย 
และขอคํายินยอมจากอาสาสมัครการวิจัย ประกอบดวย  
การเคารพในมิติตอไปนี้ 

1.1 ในศักดิ์ศรีความเปนมนุษย (human dignity) 11 
เพื่อปกปองความรูสึก สิทธิเสรีภาพ ผลประโยชน และ
ยอมรับการตัดสินใจดวยตนเองของบุคคล หลักการนี้เปน
หัวใจซึ่งเปนพื้นฐานของขอตอไป 

1.2 ในการใหคํายินยอมดวยการตัดสินใจอยาง
อิสระหลังจากไดรับขอมูลอยางครบถวน (free and informed 

10    2555 
11               

     
    

    
 /

/ / /    
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consent) หมายถึง การขอรับความยินยอมจากอาสาสมัคร
ในการวิจัยโดยใหขอมูลเกี่ยวกับกระบวนการ สิทธิ และหนาที่ 
อยางครบถวน โดยอาสาสมัครตองตัดสินใจไดอยางอิสระ   

1.3 ในศักดิ์ศรีของกลุมเปราะบางและออนแอ 
(respects for vulnerable persons) ที่ดอยความสามารถทาง
รางกายและหรือในการตัดสินใจ (เชน เด็ก ผูปวยอัลไซเมอร) 

ตองไดรับการปกปองจากการฉกฉวยแสวงหาผลประโยชน 
เลือกปฏิบัติ และแบงชนชั้น ดวยการดําเนินการเฉพาะกรณี 

1.4 ในความเปนส วนตั วและรักษาความลับ 
(respects for privacy and confidentiality) เปนการปกปอง
ความมั่นคงทางจิตใจ ในหลายวัฒนธรรม ขอน้ีเปนพื้นฐาน
ของการเคารพในศักดิ์ศรีความเปนมนุษย มาตรฐานของขอน้ี
คือ การปองกันการเขาถึง/การควบคุม/และการแจกจาย
ขอมูลสวนบุคคล  

2. หลักคุณประโยชนหรือไมกอโทษ  ประกอบดวย 
2.1 การชั่งนํ้าหนักความเสี่ยงและประโยชน 

(balancing harms and benefits) หลักการคือ ประโยชนที่
คาดวาจะได ตองมากกวา ความเสี่ยงที่คาดวาจะเกิดขึ้นและ
ตองเปนความเสี่ยงที่อาสาสมัครยอมรับได เพื่อสวัสดิภาพ
และสิทธิของอาสาสมัคร แตการวิจัยประเด็นใหมๆ อาจไม
สามารถคาดการณอันตรายหรือประโยชนได ก็ตองอาศัย
กระบวนการวิจัยที่ออกแบบถูกตองเชื่อถือได    

2.2 การลดความเสี่ยงใหนอยที่สุด (minimizing 
harm) เพื่อไมใหอาสาสมัครตองเสี่ยงอันตรายโดยไมจําเปน 
ผูวิจัยตองหลีกเลี่ยงหรือปองกันใหเกิดอันตรายในระดับตํ่า
ที่สุดและใชขนาดตัวอยางนอยที่สุด  

15 
2.3 การมุงประโยชนสูงสุด (maximizing benefit) 

หลักการคือ ความมีเมตตา คํานึงถึงประโยชนสูงสุดของผูอื่น
ไดแก อาสาสมัคร สังคม และความกาวหนาทางวิชาการ  

 
3. หลักยุติธรรม (justice) หมายรวมถึงความเทาเทียม 

(fairness) และความเปนธรรม (equity) ใน 2 ความหมาย 
3.1 ในการพิจารณาโครงการวิจัย มีกระบวนการ

ที่ไดมาตรฐานและยุติธรรมอยางเปนอิสระ    
3.2 มุงกระจายภาระและประโยชนอยางทั่วถึง 

ดวยการไมแสวงหาประโยชนจากการวิจัยในกลุมเปราะบาง 
(ที่ไมสามารถปกปองผลประโยชนตนเองได) เพียงเพื่อ
ความกาวหนาทางวิชาการ ไมเลือกปฏิบัติ และไมทอดทิ้ง
หรือกีดกันบุคคลหรือกลุมคนในการรับประโยชนจาก
ความกาวหนาของการวิจัย 

การปกปองอาสาสมัครในงานวิจัย ตองกระทําในทุก
มิติคือ ศักด์ิศรี  สิทธิ  สวัสดิภาพ และความเปนอยู  เพื่อ
ประโยชนของตัวอาสาสมัครเอง รวมทั้งชุมชน สังคม และ
ประเทศดวย  

 
เมื่อจะทําวิจัยในกลุมเปราะบาง (vulnerable groups) 

ต องมีการปกปองดูแลเป นพิเศษ ทั้งนี้กลุมเปราะบาง 
ประกอบดวย 

1. กลุมที่มีความเสี่ยงสูงกวาคนทั่วไป เชน หญิงตั้ง
ครรภหรืออาจตั้งครรภ ผูสูงอายุ เด็ก 

2. กลุมทุพพลภาพ ไดแก ผูพิการทางรางกาย ผูไร/
เสมือนไรความสามารถในการตัดสินใจ (เชน ผูปวยจิตเวช 
ผูปวยอัลไซเมอร รวมถึงเด็ก) 
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2.3 การมุงประโยชนสูงสุด (maximizing benefit) 

หลักการคือ ความมีเมตตา คํานึงถึงประโยชนสูงสุดของผูอื่น
ไดแก อาสาสมัคร สังคม และความกาวหนาทางวิชาการ  

 
3. หลักยุติธรรม (justice) หมายรวมถึงความเทาเทียม 

(fairness) และความเปนธรรม (equity) ใน 2 ความหมาย 
3.1 ในการพิจารณาโครงการวิจัย มีกระบวนการ

ที่ไดมาตรฐานและยุติธรรมอยางเปนอิสระ    
3.2 มุงกระจายภาระและประโยชนอยางทั่วถึง 

ดวยการไมแสวงหาประโยชนจากการวิจัยในกลุมเปราะบาง 
(ที่ไมสามารถปกปองผลประโยชนตนเองได) เพียงเพื่อ
ความกาวหนาทางวิชาการ ไมเลือกปฏิบัติ และไมทอดทิ้ง
หรือกีดกันบุคคลหรือกลุมคนในการรับประโยชนจาก
ความกาวหนาของการวิจัย 

การปกปองอาสาสมัครในงานวิจัย ตองกระทําในทุก
มิติคือ ศักดิ์ศรี  สิทธิ  สวัสดิภาพ และความเปนอยู  เพื่อ
ประโยชนของตัวอาสาสมัครเอง รวมทั้งชุมชน สังคม และ
ประเทศดวย  

 
เมื่อจะทําวิจัยในกลุมเปราะบาง (vulnerable groups) 

ต องมีการปกปองดูแลเป นพิเศษ ทั้งนี้กลุมเปราะบาง 
ประกอบดวย 

1. กลุมที่มีความเสี่ยงสูงกวาคนทั่วไป เชน หญิงตั้ง
ครรภหรืออาจตั้งครรภ ผูสูงอายุ เด็ก 

2. กลุมทุพพลภาพ ไดแก ผูพิการทางรางกาย ผูไร/
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ผูปวยอัลไซเมอร รวมถึงเด็ก) 
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ในการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยกรมอนามัยยึดหลักการ

12 ดังนี้  
1) ตองเปนโครงการวิจัยที่มีระเบียบวิธีวิจัยที่ดีและ

ระบุประเด็นจริยธรรมอยางชัดเจนวา จะทําอะไร อยางไร ใน
เวลาเทาไรกับอาสาสมัคร ทําใหอาสาสมัครเสี่ยงอันตราย
เพิ่มขึ้นจากการดําเนินชีวิตตามปกติ/จากการมารับบบริการ
ตามปกติ หรือไม ถาเพิ่ม จะปองกันอยางไร และหากเกิด
อันตรายขึ้น จะดูแล/ชดเชยอยางไร สามารถศึกษาจากคูมือ
จริยธรรมการวิจัยกรมอนามัย และดูตัวอยางโครงการไดที่
http://www.gotoknow.org/blogs/posts/477055 

2) กรณีโครงการมีการศึกษาหลายระยะในเวลา
หลายป ตองระบุระยะเวลาการดําเนินงานของระยะที่สงมา
พิจารณา และควรสรุปสั้นๆ วาการศึกษาในระยะอื่นจะทํา
อะไร หรืออาจสรุปเปนผังการดําเนินงาน เพื่อใหเขาใจ              
งายขึ้น เพราะในการอนุมัติจริยธรรมครั้งหนึ่ง จะครอบคลุม
เฉพาะการศึกษาในระยะนั้นๆ ไมอนุมัติครั้งเดียวตลอด
โครงการ ยกเวน นักวิจัยจะสามารถระบุระเบียบวิธีจัย 
ประเด็นจริยธรรม  เอกสารแนะนํ า  และใบยินยอม               
ในการศึกษาแตละระยะ ไดอยางชัดเจน ตลอดทั้งโครงการ         
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ในการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยกรมอนามัยยึดหลักการ

12 ดังน้ี  
1) ตองเปนโครงการวิจัยที่มีระเบียบวิธีวิจัยที่ดีและ

ระบุประเด็นจริยธรรมอยางชัดเจนวา จะทําอะไร อยางไร ใน
เวลาเทาไรกับอาสาสมัคร ทําใหอาสาสมัครเสี่ยงอันตราย
เพิ่มขึ้นจากการดําเนินชีวิตตามปกติ/จากการมารับบบริการ
ตามปกติ หรือไม ถาเพิ่ม จะปองกันอยางไร และหากเกิด
อันตรายขึ้น จะดูแล/ชดเชยอยางไร สามารถศึกษาจากคูมือ
จริยธรรมการวิจัยกรมอนามัย และดูตัวอยางโครงการไดที่
http://www.gotoknow.org/blogs/posts/477055 

2) กรณีโครงการมีการศึกษาหลายระยะในเวลา
หลายป ตองระบุระยะเวลาการดําเนินงานของระยะที่สงมา
พิจารณา และควรสรุปส้ันๆ วาการศึกษาในระยะอื่นจะทํา
อะไร หรืออาจสรุปเปนผังการดําเนินงาน เพื่อใหเขาใจ              
งายขึ้น เพราะในการอนุมัติจริยธรรมครั้งหนึ่ง จะครอบคลุม
เฉพาะการศึกษาในระยะนั้นๆ ไมอนุมัติครั้งเดียวตลอด
โครงการ ยกเวน นักวิจัยจะสามารถระบุระเบียบวิธีจัย 
ประเด็นจริยธรรม  เอกสารแนะนํ า  และใบยินยอม               
ในการศึกษาแตละระยะ ไดอยางชัดเจน ตลอดทั้งโครงการ         
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โครงการวิจยัควรประกอบดวยหัวขอดังน้ี 13 

1. ชื่อโครงการเปนภาษาไทยที่กะทัดรัดและสื่อความหมาย
ไดดี ถามีชื่อโครงการภาษาอังกฤษตองมีความหมาย             
ตรงกับชื่อภาษาไทย 

2. ชื่อและที่ทํางานของผูวิจัยหลัก 
3. ชื่อที่อยูของสถาบัน/หนวยงานที่สงโครงการ และชื่อ

ผูบังคับบัญชาสถาบัน/หนวยงาน  
4. บทนํา ใหสรปุดังนี้ 

4.1 ความเปนมา 
4.2 เหตุผลและความจําเปนตองวิจัย พรอมการทบทวน

วรรณกรรมที่เกี่ยวของ 
4.3 ประโยชนที่จะไดจากการวิจัย 

5. วัตถุประสงค 
6. สถานที่และระยะเวลาทีศ่ึกษา 
7. การวางแผนวิจัย (หัวขอขึ้นกับประเภทการวิจัย)  

7.1 แบบการวิจยั (design) 
7.2 ประชากรที่ศึกษา โดยระบุเพศ วัย ลักษณะทาง            

เศรษฐานะ/สุขภาพ โรค/อาการเฉพาะ และจํานวน 
7.3 การคํานวณขนาดตัวอยางและการสุม 

แสดงสูตรและวิธีคํานวณ ระบุที่มาของสูตรและ
คาที่ใชคํานวณวามาจากการศึกษาอื่นที่คลายคลึงกัน ถาไม
เคยมีรายงานวิจัยมากอนอาจศึกษาเบื้องตน (pilot study) 
เพื่อ ดูความเปนไปได  โดยกําหนดจํานวนประชากรที่

13  . 
.               
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19 
เหมาะสมและทําเสร็จไดในกรอบเวลาและทรัพยากร เพื่อ
คํานวณหาจํานวนประชากรที่ตองการในการศึกษาหลักตอไป 

กรณี  Randomized control trial (RCT) ใหแสดง
วิธีการแบงกลุมตัวอยางดวย 

7.3 เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครเขารวมโครงการ 
(Inclusion Criteria) 

7.4 เกณฑการแยกอาสาสมัครออกจากโครงการ 
(Exclusion criteria)  

7.5 เกณฑการให เลิกจากการศึกษา (Discontinuation 
criteria) เพื่อประโยชนสูงสุดของอาสาสมัคร ประกอบดวย 

เกณฑใหอาสาสมัครออกจากการศึกษา (Withdrawal 
criteria for participant) ใหระบุมาตรการในการคุมครอง
ความปลอดภัยของอาสาสมัคร  

เ ก ณ ฑ ก า ร พิ จ า ร ณ า เ ลิ ก ห รื อ ยุ ติ โ ค ร ง ก า ร 
(Termination criteria) อาจเปนเงื่อนไขดานประสิทธิผล 
ความปลอดภัย หรืออื่นๆ ที่กําหนดไวลวงหนา เพื่อปองกัน
ความเสี่ยงที่อาจเกิดกับอาสาสมัครหากยังศึกษาตอไป   
ผูวิจัยอาจกําหนดการวิเคราะหขอมูลเพื่อประเมินระหวาง
การศึกษา (interim analysis) เปนระยะสําหรับโครงการ 
ระยะยาว เมื่อไดขอสรุปแนนอนเกี่ยวกับผลการศึกษาอาจ 
ยุติโครงการโดยไมตองศึกษาจนครบตามจํานวนประชากร
หรือระยะเวลาที่วางแผนไว 

7.6 ขั้นตอนการดําเนินการ/ควบคุมการวิจัย ใหระบุ 
ขั้นตอนวิธีการชี้แจงอาสาสมัครและการขอคํายินยอม               
จะเก็บรวบรวมขอมูลอะไร ดวยเครื่องมืออะไร และ               
การวิเคราะหขอมูล  

7.7 ขอพิจารณาเฉพาะ 
กรณีที่มีการเจาะเลือด ใหระบุจํานวนครั้งปริมาณ 

และความถี่ในการเจาะ  



1919 
เหมาะสมและทําเสร็จไดในกรอบเวลาและทรัพยากร เพื่อ
คํานวณหาจํานวนประชากรที่ตองการในการศึกษาหลักตอไป 

กรณี  Randomized control trial (RCT) ใหแสดง
วิธีการแบงกลุมตัวอยางดวย 

7.3 เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครเขารวมโครงการ 
(Inclusion Criteria) 

7.4 เกณฑการแยกอาสาสมัครออกจากโครงการ 
(Exclusion criteria)  

7.5 เกณฑการให เลิกจากการศึกษา (Discontinuation 
criteria) เพื่อประโยชนสูงสุดของอาสาสมัคร ประกอบดวย 

เกณฑใหอาสาสมัครออกจากการศึกษา (Withdrawal 
criteria for participant) ใหระบุมาตรการในการคุมครอง
ความปลอดภัยของอาสาสมัคร  

เ ก ณ ฑ ก า ร พิ จ า ร ณ า เ ลิ ก ห รื อ ยุ ติ โ ค ร ง ก า ร 
(Termination criteria) อาจเปนเงื่อนไขดานประสิทธิผล 
ความปลอดภัย หรืออื่นๆ ที่กําหนดไวลวงหนา เพื่อปองกัน
ความเสี่ยงที่อาจเกิดกับอาสาสมัครหากยังศึกษาตอไป   
ผูวิจัยอาจกําหนดการวิเคราะหขอมูลเพื่อประเมินระหวาง
การศึกษา (interim analysis) เปนระยะสําหรับโครงการ 
ระยะยาว เมื่อไดขอสรุปแนนอนเกี่ยวกับผลการศึกษาอาจ 
ยุติโครงการโดยไมตองศึกษาจนครบตามจํานวนประชากร
หรือระยะเวลาที่วางแผนไว 

7.6 ขั้นตอนการดําเนินการ/ควบคุมการวิจัย ใหระบุ 
ขั้นตอนวิธีการชี้แจงอาสาสมัครและการขอคํายินยอม               
จะเก็บรวบรวมขอมูลอะไร ดวยเครื่องมืออะไร และ               
การวิเคราะหขอมูล  

7.7 ขอพิจารณาเฉพาะ 
กรณีที่มีการเจาะเลือด ใหระบุจํานวนครั้งปริมาณ 

และความถี่ในการเจาะ  



2020 
กรณีที่มีการเก็บส่ิงสงตรวจเปนระยะ ใหระบุจํานวน

คร้ัง ปริมาณ และความถี่ในการเกบ็ 
กรณีที่มีการใหบริการหรือหัตถการ ใหอธิบายวธิกีาร

โดยสรุป 
กรณีทดลองอาหารเสริม/แรธาตุใหม ขอบงชี้ที่ใชใน

การวิจัยไดรับการรับรองจาก สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา หรือไม (ถาไดรับใหแนบเอกสารรับรองของ อ.ย. 
ดวย) 

กรณีทดลองผลิตภัณฑ ใหม  ใหแนบเอกสาร /
ผลการวิจัยที่เกี่ยวของในขั้นตอนกอนหนานี้ เพื่อแสดงถึง
ความปลอดภัยและประสิทธิผล  

7.8 ขอพิจารณาดานจริยธรรม มีเน้ือหาและเอกสาร ดังน้ี 
การปฏิบัติหรือบริการในการวิจัยเหมือนหรือ

แตกตางจากการปฏิบัติหรือบริการในงานปกติ (routine) 
อยางไร ในกรณีที่แตกตาง ใหแสดงหลักฐานอางอิงและ    
ระบุวามีมาตรการรองรับความเสี่ยงที่ดีอยางไร 

ระบุความเสี่ยง อาการแทรกซอน อันตราย หรือ
ผลกระทบทางลบที่อาจเกิดขึ้น ทั้งตอรางกาย จิตใจ สังคม 
เศรษฐกิจ และการปองกันดูแลแกไข    

ระบุการตอบแทน/ชดเชย การดูแลรักษา และ           
การแกปญหารูปแบบอื่น ๆ ในกรณีที่เกิด อาการแทรกซอน 
อันตรายหรือผลกระทบทางลบแกอาสาสมัคร และ
ผูรับผิดชอบคาใชจายดังกลาว โดยไมผลักภาระคาใชจายที่
เกิดใหผูปวย สถานพยาบาล หรือรัฐ    

หากผู วิ จัยจัดหาการประกันภัยตออันตราย/
สุขภาพ/ความเสียหายที่อาจเกิดขึ้น ใหแนบใบรับรองและ
สําเนากรมธรรม 

มีการใชอาสาสมัครตอไปนี้หรือไม หากมีใหบอก
เหตุผลความจําเปน 

21 
1) อาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ  
2) อาสาสมัครกลุมเปราะบาง ไดแก กลุมที่ไม

สามารถตัดสินใจเองไดในภาวะสําคัญ (เชน ทารก เด็ก สตรี
มีครรภ ผูสูงอายุ ผูปวยโรคเรื้อรัง) และกลุมที่ไมสามารถให
ความยินยอมดวยตนเอง (เชน ผูพิการ ผูตองขัง แรงงาน 
ตางดาว ผูดอยโอกาส นักเรียน/นักศึกษา ผูใตบังคับบัญชา) 

7.9 วิธีการเขาถึงและชักชวนใหกลุมเปาหมายเขารวม
โครงการ (เชน ติดปายประชาสัมพันธ ขอความรวมมือ               
จากสถานพยาบาล) โดยอาสาสมัครตัดสินใจอยางอิสระ           
ดวยความเขาใจอยางถองแท หากมีคาตอบแทนหรือรางวัล 
ใหบอกขอมูลและมูลคาซึ่งไมควรมีมูลคาสูงมากจนเปนเหตุ
ใหอาสาสมัครเขารวมการวิจัยโดยขาดการไตรตรองที่ดี           
ดังนี้ 

วิธีการปกปองและรักษาความลับ รวมการทําลาย
ตัวอยางจากคน ทั้งสารคัดหล่ัง สิ่งขับถาย และสิ่งสงตรวจ 
รวมทั้งขอมูลดิบทั้งที่อยูในรูปวัตถุจับตองไดและอิเลกทรอนิกส 

เอกสารคํ าแนะนํ าแก อาสาสมั ครหรื อผู ให                
ความยินยอมแทน (Participant Information Sheet) ตองเปน
ภาษาไทยที่ใหขอมูลครบถวนและเขาใจไดงาย โดยตองระบุ
ชื่อ สถานที่ติดตอ และหมายเลขโทรศัพท ของแพทยหรือ
โรงพยาบาลที่รับผิดชอบดูแลรักษากรณีเกิดผลแทรกซอน            
ที่เกี่ยวเนื่องจากการวิจัย (RF09-04) 

ใบยินยอมของอาสาสมัครเปนภาษาไทยตามแบบ
หรือมีขอความสอดคลองกับกับแบบที่คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยกรมอนามัยกําหนด (RF09-05) 

กรณีที่ผูวิจัยเห็นวา ไมจําเปนตองมีเอกสาร
คําแนะนําอาสาสมัคร หรือใบยินยอมของอาสาสมัคร              
ตองแสดงเหตุผลความจําเปน 
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1) อาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ  
2) อาสาสมัครกลุมเปราะบาง ไดแก กลุมที่ไม

สามารถตัดสินใจเองไดในภาวะสําคัญ (เชน ทารก เด็ก สตรี
มีครรภ ผูสูงอายุ ผูปวยโรคเรื้อรัง) และกลุมที่ไมสามารถให
ความยินยอมดวยตนเอง (เชน ผูพิการ ผูตองขัง แรงงาน 
ตางดาว ผูดอยโอกาส นักเรียน/นักศึกษา ผูใตบังคับบัญชา) 

7.9 วิธีการเขาถึงและชักชวนใหกลุมเปาหมายเขารวม
โครงการ (เชน ติดปายประชาสัมพันธ ขอความรวมมือ               
จากสถานพยาบาล) โดยอาสาสมัครตัดสินใจอยางอิสระ           
ดวยความเขาใจอยางถองแท หากมีคาตอบแทนหรือรางวัล 
ใหบอกขอมูลและมูลคาซึ่งไมควรมีมูลคาสูงมากจนเปนเหตุ
ใหอาสาสมัครเขารวมการวิจัยโดยขาดการไตรตรองที่ดี           
ดังนี้ 

วิธีการปกปองและรักษาความลับ รวมการทําลาย
ตัวอยางจากคน ทั้งสารคัดหลั่ง สิ่งขับถาย และสิ่งสงตรวจ 
รวมทั้งขอมูลดิบทั้งที่อยูในรูปวัตถุจับตองไดและอิเลกทรอนิกส 

เอกสารคํ าแนะนํ าแก อาสาสมั ครหรื อผู ให                
ความยินยอมแทน (Participant Information Sheet) ตองเปน
ภาษาไทยที่ใหขอมูลครบถวนและเขาใจไดงาย โดยตองระบุ
ชื่อ สถานที่ติดตอ และหมายเลขโทรศัพท ของแพทยหรือ
โรงพยาบาลที่รับผิดชอบดูแลรักษากรณีเกิดผลแทรกซอน            
ที่เกี่ยวเนื่องจากการวิจัย (RF09-04) 

ใบยินยอมของอาสาสมัครเปนภาษาไทยตามแบบ
หรือมีขอความสอดคลองกับกับแบบที่คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยกรมอนามัยกําหนด (RF09-05) 

กรณีที่ผูวิจัยเห็นวา ไมจําเปนตองมีเอกสาร
คําแนะนําอาสาสมัคร หรือใบยินยอมของอาสาสมัคร              
ตองแสดงเหตุผลความจําเปน 
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การมีสวนไดสวนเสียของผูวิจัยกับบริษัทสนับสนุน

โครงการวิจัย เชน เปนหุนสวน/ถือหุน/เจาของ บริษัท เปนที่
ปรึกษา/วิทยากรของบริษัท (ระบุเงินเดือน/คาตอบแทน)             
ไดฝกอบรมดูงานดวยงบของบริษัทฯ เมื่อวันเดือนปใด             
เปนเจาของลิขสิทธิ์ผลิตภัณฑที่ ใช ในการวิจัย หรือไม
เกี่ยวของใดๆ 

ภาระงานวิจัยในความรับผิดชอบ เพื่อใหแนใจวา
ผูวิจัยมีเวลาดูแลอาสาสมัครในโครงการอยางเพียงพอและ
ไมกอความขัดแยงในการทํางานประจํา โดยใหขอมูล  

1) จํานวนโครงการวิจัยที่ตองดูแลในปจจุบัน   
2) จํานวนอาสาสมัครที่อยูในความดูแลในปจจุบัน   
3) การบริหารจัดการโครงการเหลานี้ โดยไมเกิด

ความเสี่ยงตออาสาสมัครหรืองานประจํา 
8. งบประมาณและแหลงทุน โดยแสดงรายการและ

ประมาณการคาใชจาย (RF09-06) 
9. เอกสารอางอิง 
10. ประวัติผูวิจัยทุกคน (RF09-07) 
11. หนังสือแสดงความยินยอมหรืออนุญาตของสถาบัน 

ที่ทําการศึกษาวิจัย (RF09-08) 
12. ผลการพิจารณาดานจริยธรรม หรือสิทธิมนุษยชน

ของสถาบันที่ทําการวิจัย 
13. ลงนามโดยผูวิจัยหลักหรือหัวหนาโครงการ และ                

ผูรวมวิจัยคนอื่นๆ ทุกคน (RF09-09) อาจใหเซ็นแยกแผน
เพื่อความสะดวกในกรณีที่ผูรวมวิจัยอยูในพื้นที่ตางกัน 

14. แบบสอบถาม/แบบสัมภาษณหรือแบบเก็บขอมูล
ทั้งหมดในโครงการวิจัย 

15. หนังสือนําสงจากหนวยงานตนสังกัด 
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จากโครงรางการวิจัยที่สงเขามารับการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยกรมอนามัย จํานวน ๓๕ เรื่อง ระหวาง
สิงหาคม 2554 - กันยายน 2555 พบวา มีลักษณะจําแนก
ตามหัวขอไดดังนี้       

1.  
1.1 ประชากร   

ไมระบุกรอบประชากร (population frame)  
ไมชัดเจนวาประชากรคือใคร เชน ศึกษาในเด็กเล็ก
โดยถามผูปกครอง หรือศึกษาการดูแลเด็กของ
ผูปกครอง  
ในการศึกษาที่มีหลายวัตถุประสงคหรือหลายกลุมวัย 
มักระบุประชากรไมครบ 

  
บงบอกวาอาสาสมัครเปนกลุมเปราะบางหรือไม 
บงบอกเหมาะสมของการชี้แจงและขอคํายินยอม
จากอาสาสมัคร (โดยใคร อยางไร ที่ไหน เมื่อไร)  
ชวยใหไดขอมูลตรงตามที่ตองการศึกษา 
สัมพันธกับการคํานวณขนาดและวิธีการสุมตัวอยาง 
 

1.2 กลุมตัวอยาง   
สูตรคํานวณไมเหมาะสม ไมทราบขอจํากัดของสูตร 
ละเมิดขอหามใช    
ใชคาตางๆ ไมเหมาะสมในการคํานวณ 
ไมคํานวณขนาดตัวอยาง โดยไมใหเหตุผลประกอบ  
ไมระบุวิธีเลือกกลุมตัวอยางจากประชากร   
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จากโครงรางการวิจัยที่สงเขามารับการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยกรมอนามัย จํานวน ๓๕ เรื่อง ระหวาง
สิงหาคม 2554 - กันยายน 2555 พบวา มีลักษณะจําแนก
ตามหัวขอไดดังนี้       

1.  
1.1 ประชากร   

ไมระบุกรอบประชากร (population frame)  
ไมชัดเจนวาประชากรคือใคร เชน ศึกษาในเด็กเล็ก
โดยถามผูปกครอง หรือศึกษาการดูแลเด็กของ
ผูปกครอง  
ในการศึกษาที่มีหลายวัตถุประสงคหรือหลายกลุมวัย 
มักระบุประชากรไมครบ 

  
บงบอกวาอาสาสมัครเปนกลุมเปราะบางหรือไม 
บงบอกเหมาะสมของการชี้แจงและขอคํายินยอม
จากอาสาสมัคร (โดยใคร อยางไร ที่ไหน เมื่อไร)  
ชวยใหไดขอมูลตรงตามที่ตองการศึกษา 
สัมพันธกับการคํานวณขนาดและวิธีการสุมตัวอยาง 
 

1.2 กลุมตัวอยาง   
สูตรคํานวณไมเหมาะสม ไมทราบขอจํากัดของสูตร 
ละเมิดขอหามใช    
ใชคาตางๆ ไมเหมาะสมในการคํานวณ 
ไมคํานวณขนาดตัวอยาง โดยไมใหเหตุผลประกอบ  
ไมระบุวิธีเลือกกลุมตัวอยางจากประชากร   
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ไมมีการสุมตัวอยางหรือสุมไมเหมาะสม จึงไมเปน
ตัวแทนประชากร 
ไมใชการสุมในการจัดอาสาสมัครลงกลุมทดลอง
และกลุมควบคุม  
ในการเก็บขอมูลเชิงคุณภาพ ไมระบุลักษณะของ
กลุมตัวอยางที่จะทําใหไดขอมูลเชิงลึกกวาประชากร
ทั่วไป     
ไมมี เกณฑคัดเขา /คัดออก/ออกจากการศึกษา 
(Inclusion/ Exclusion/ Discontinuous criteria) หรือ
ระบุไมชัดเจน 

 
ชวยใหการวิจัยมีประสิทธิภาพจากขนาดตัวอยาง
จํานวนนอยที่สุดที่เปนตัวแทนประชากร   
ชวยใหการวิจัยมีประสิทธิผล โดยลดอคติจากการ
เลือกกลุมตัวอยาง (sampling bias) และลดอคติจาก
ขอมูล (information bias) 
เกณฑการคัดเขาและออกที่ชัดเจน และใชวิธีการสุม
ในการจัดอาสาสมัครลงกลุมทดลองและกลุม
ควบคุม เปนการกระจายประโยชนและความเสี่ยง
อยางเทาเทียมกัน ตามหลักความยุติธรรม ทั้งน้ี 
ตองเปนเกณฑที่ไมมีอคติและไมกอใหเกิดผลกระทบ
ทางลบตามมา เชน การกลาวโทษ (blame) ตีตรา 
(stigmatization) หรือเลือกปฏิบัติ (discrimination) 
 

1.3 การชี้แจงและขอคํายินยอมจากอาสาสมัคร  
ไมระบุวิธีการ: ชี้แจง/ขอคํายินยอมโดยใคร จากใคร 
ที่ไหน เมื่อไร 
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บงบอกความเหมาะสมในการขอคํายินยอม โดย
อาสาสมัครตองไดรับขอมูลครบถวนจากผูชี้แจง  
ที่เขาใจการวิจัยเปนอยางดีและมีเวลาปรึกษาญาติ 
พี่นองหรือตัดสินใจอยางอิสระ ไมถูกกดดันบีบบังคับ 
 

1.4 การเก็บขอมูล  
ไมระบุผูเก็บ สถานที่ ระยะเวลา ชวงเวลา วิธีการ
ไดมาซึ่งขอมูล 
ไมระบุการปรับมาตรฐานทีมเก็บขอมูล (calibration)   
ไมมีการปดบัง (blind) ไมมีการปดบังผูเก็บขอมูล
และหรืออาสาสมัคร 
กรณีทําหนังสือถึงผูบังคับบัญชาขอความรวมมือ  
ใหผูใตบังคับบัญชาตอบแบบสอบถาม พึงระมัดระวัง 
วายังคงตองใหอาสาสมัครมีสิทธิอิสระในการ
ตัดสินใจเขารวมโครงการ 
หากตองการขอมูลผลปฏิบัติงานจากหนวยงาน  
ควรทําหนังสือขอความรวมมือตามระบบราชการ
ปกติ  ไมควรใชการสอบถามจากการวิจัย เพื่อ
หลีกเลี่ยงการถูกบังคับใหตอบซึ่งจะกลายเปน  
ถูกบังคับใหเขารวมการวิจัย 

 
บงบอกความเหมาะสมของการเก็บขอมูลและ
เครื่องมือ 
สัมพันธกับวิธีการชี้แจงและขอคํายินยอมจาก
อาสาสมัคร  
ลด information bias 
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บงบอกความเหมาะสมในการขอคํายินยอม โดย
อาสาสมัครตองไดรับขอมูลครบถวนจากผูชี้แจง  
ที่เขาใจการวิจัยเปนอยางดีและมีเวลาปรึกษาญาติ 
พี่นองหรือตัดสินใจอยางอิสระ ไมถูกกดดันบีบบังคับ 
 

1.4 การเก็บขอมูล  
ไมระบุผูเก็บ สถานที่ ระยะเวลา ชวงเวลา วิธีการ
ไดมาซึ่งขอมูล 
ไมระบุการปรับมาตรฐานทีมเก็บขอมูล (calibration)   
ไมมีการปดบัง (blind) ไมมีการปดบังผูเก็บขอมูล
และหรืออาสาสมัคร 
กรณีทําหนังสือถึงผูบังคับบัญชาขอความรวมมือ  
ใหผูใตบังคับบัญชาตอบแบบสอบถาม พึงระมัดระวัง 
วายังคงตองใหอาสาสมัครมีสิทธิอิสระในการ
ตัดสินใจเขารวมโครงการ 
หากตองการขอมูลผลปฏิบัติงานจากหนวยงาน  
ควรทําหนังสือขอความรวมมือตามระบบราชการ
ปกติ  ไมควรใชการสอบถามจากการวิจัย เพื่อ
หลีกเลี่ยงการถูกบังคับใหตอบซึ่งจะกลายเปน  
ถูกบังคับใหเขารวมการวิจัย 

 
บงบอกความเหมาะสมของการเก็บขอมูลและ
เครื่องมือ 
สัมพันธกับวิธีการชี้แจงและขอคํายินยอมจาก
อาสาสมัคร  
ลด information bias 
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1.5 เครื่องมือ 

ไมมีเครื่องมือแนบมา 
ไมระบุการทดสอบและปรับมาตรฐานเครื่องมือ  

 
ทําใหไดขอมูล เพื่อการบรรลุวัตถุประสงคการศึกษา 
ลด information bias 

 
1.6 สถานที่ศึกษา  

ไมระบุ  หรือเลือกสถานที่ โดยไมมี เหตุผลทาง
วิชาการรองรับ 

 
สัมพันธกับ population frame และการสุมตัวอยาง 

 
2.  
     2.1 ความเสี่ยงของอาสาสมัคร  

ระบุวาไมมีความเสี่ยง แมเปนกลุมเปราะบาง การ
คลอด ตรวจรางกาย ใหอาสาสมัครนักเรียนที่ยังไม
บรรลุนิติภาวะกระทําในประเด็นที่มีความเสี่ยง  
ดานศีลธรรม  
ไมไดประเมินจากความเปนกลุมเปราะบาง ประเด็น
การวิจัยที่มีความเสี่ยง การใหอาสาสมัครปฏิบัติใน
การวิจัย และความสอดคลองกับการดําเนินกิจกรรม
ในชีวิตประจําวัน 

 
สัมพันธกับวิธีการปกปองอาสาสมัคร  

     2.2 การปกปองอาสาสมัคร 
ไมระบุ หรือระบุขัดแยงกับความเสี่ยง  
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ปองกันหรือลดโอกาสที่อาสาสมัครจะไดรับอันตราย
หรือเกิดมีปญหา 
สัมพันธกับการประเมินความเสี่ยง 

     2.3 การดูแลรักษา/ชดเชยอาสาสมัคร 
ไมระบุ หรือเนื้อหาที่ระบุขัดแยงกับความเสี่ยง 

 
ลดความรุนแรงจากอันตราย/ปญหา หากเกิดเหตุ
สุดวิสัย 
สัมพันธกับการประเมินความเสี่ยงและการปกปอง
อาสาสมัคร 

     2.4 การรักษาความลับ 
ไมระบุ หรือระบุแตไมสอดคลองกับในเครื่องมือ 

 
ปองกันหรือลดโอกาสที่อาสาสมัครจะรับอันตราย/  
มีปญหา  
ลด information bias หากอาสาสมัครมั่นใจในการ
รักษาความลับ 

3.  
ไมมีแนบมา 
ใชภาษาที่คนทั่วไปไมเขาใจเพราะลอกมาจากโครงราง
การวิจัย 
ไมบอกวา ขอใหอาสาสมัครเขารวมเพราะอะไร กี่คน  
ทําอะไร อยางไร ที่ไหน นานเทาใด  
ไมระบุความเสี่ยงในการเขารวมการวิจัยและการปกปอง/
ชดเชยดูแลอาสาสมัคร 
ระบุการปกปอง/ชดเชยดูแลอาสาสมัครขัดแยงกับ  
ความเสี่ยงที่ระบุ 
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ระบุการชดเชยอาสาสมัครไมตรงกับความเปนจริง  
ผลักภาระการดูแลรักษาใหโรงพยาบาลที่เปนพื้นที่เก็บ
ขอมูลหรือผูที่ชวยเก็บขอมูลซึ่งไมไดเปนนักวิจัยรวม   
ไมมีการชดเชยการเสียเวลาของอาสาสมัคร  
ไมบอกชองทางที่สะดวกในการติดตอนักวิจัยและ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกรมอนามัย 

 
ชวยใหอาสาสมัครเขาใจการวิจัยและสิ่งที่เขาตองทํา
หากเขารวม และสามารถตัดสินใจไดอยางเหมาะสม
เปนอิสระ 
บงบอกถึงการปฏิบัติตออาสาสมัครดวยความเคารพใน
บุคคล มีการปกปองอาสาสมัครขณะที่ไดประโยชนจาก
การวิจัย (หลักคุณประโยชน ไมกออันตราย) และ
ดําเนินการอยางยุติธรรม 

 
4. ใบยินยอม 

ไมมี 
เนื้อหาไมสอดคลองกับเอกสารแนะนําอาสาสมัคร   
ไมบอกชองทางที่สะดวกในการติดตอนักวิจัยและ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกรมอนามัย 

 
บงบอกวา อาสาสมัครไดรับขอมูลอยางเปดเผยครบถวน 
และเขาใจการวิจัยอยางถองแท (ผูขอความยินยอมตอง
ตรวจสอบความเขาใจของอาสามัครกอนการยินยอม) 
และตัดสินใจอยางอิสระ ไมถูกบังคับ กดดดัน หรือ  
โนมนาวดวยอามิสสินจาง 
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กรณีขอใหอาสาสมัครตอบคําถามและเก็บตัวอยางดวยตัวเอง 
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กรณีขอใหอาสาสมัครตอบคําถามและเก็บตัวอยางดวยตัวเอง 
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เรื่อง	 สารอาหารในน้ำนมมารดาที่มาตรวจในโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพ 
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กรณีแจกแบบสอบถามใหอาสาสมัครเขียนตอบ 
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กรณีแจกแบบสอบถามใหอาสาสมัครเขียนตอบ 
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เรื่อง	 การสำรวจพฤติกรรมการบริโภคยาสูบของนักศึกษาทันตแพทย์   
 

	 ภาครัฐ พ.ศ. 2554.
 



3838 
   

  
  

  
  

  
   

 
   

 
   

   
    

  1  3  
 .   11000  02 5904224 

  02 5918147 
 
 
 
 
 
 
 
 

39 
 

 

  . .
2554. 

 
 ............  ................................ . .....................   

 
 

  
   

                  
 

  
  email  Facebook 

  

 

 

 

 



3939 
 

 

  . .
2554. 

 
 ............  ................................ . .....................   

 
 

  
   

                  
 

  
  email  Facebook 
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กรณีการศึกษาเชิงคุณภาพ 
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กรณีการศึกษาเชิงคุณภาพ 
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กรณีการศึกษาเชิงคุณภาพ 
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กรณีสงแบบสอบถามทางไปรษณีย 

เปนตัวอยางกรณีที่ขอมูลเปนประเด็นทั่วไปซึ่งมีความ
เสี่ยงไมมาก จึงไมมีใบยินยอมใหอาสาสมัครลงนาม เพื่อให
อาสาสมัครมั่นใจวา  ขอมูลจะไมมี โอกาสถูกเปดเผย  
เนื่องจากในชวงกอนและหลังที่ขอมูลในแบบสอบถามถูกจัด
สงผานระบบไปรษณียจากตัวอาสาสมัครไปถึงมือนักวิจัยนั้น   
อาจมีบุคลากรอื่นในหนวยงานของอาสาสมัครเอง หรือของ
นักวิจัยมีโอกาสเขาถึงขอมูลในแบบสอบถามและทราบชื่อ
ผูตอบ  อาจมีผลกระทบตอตัวอาสาสมัครผูตอบ  

รูปแบบการเขียน เอกสารแนะนําอาสาสมัคร ใน
ตัวอยางนี้  เปน “คําชี้แจง” ที่จะปรากฎในหนาแรกของ
แบบสอบถาม    
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กรณีสงแบบสอบถามทางไปรษณีย 
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เนื่องจากในชวงกอนและหลังที่ขอมูลในแบบสอบถามถูกจัด
สงผานระบบไปรษณียจากตัวอาสาสมัครไปถึงมือนักวิจัยนั้น   
อาจมีบุคลากรอื่นในหนวยงานของอาสาสมัครเอง หรือของ
นักวิจัยมีโอกาสเขาถึงขอมูลในแบบสอบถามและทราบชื่อ
ผูตอบ  อาจมีผลกระทบตอตัวอาสาสมัครผูตอบ  

รูปแบบการเขียน เอกสารแนะนําอาสาสมัคร ใน
ตัวอยางนี้  เปน “คําชี้แจง” ที่จะปรากฎในหนาแรกของ
แบบสอบถาม    
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ยินดีตอบแบบสอบถาม  โดยไม่ต้อง


ลงนาม ซึ่งอยู่ในหน้าแรกของตัวแบบสอบถาม และเมื่อท่านตอบ          
จนจบแล้ว กรุณาพบและส่งไปรษณีย์ตามที่อยู่ในหน้าสุดท้าย ภายในวันที่ 
.................................................โดยไม่ต้องติดแสตมป์
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ขอขอบพระคุณมา ณ โอกาสนี้
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หัวหน้าโครงการ
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