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จริยธรรมการวิจัยเปนเรื่องที่สังคมกรมอนามัย รวมทั้ง

บุคลากรดานสุขภาพ ตองเรียนรูและปฏิบัติตามปจจุบัน เปน
องคประกอบหนึ่งที่สําคัญของการวิจัยที่ดี    

จ ากประสบกา รณ ใ น ก ารทํ าหน า ที่ เ ล ข านุ ก า ร
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกรมอนามัยในหนึ่งปมานี้ พบวา 
มีความเขาใจคลาดเคลื่อนที่สําคัญ 2 ประการ คือ จริยธรรมการ
วิจัยไมเก่ียวของกับระเบียบวิธีวิจัย เมื่อสงโครงรางการวิจัยเขา
มารับการพิจารณาจริยธรรมจึงมักละเลยในสวนของระเบียบวิธี 
และดําเนินการขอจริยธรรม หลังดําเนินการเก็บขอมูลไปแลว    

นอกเหนือจากการสื่อสารระดับบุคคลเปนครั้งๆ แลว 
การมีเอกสารและตัวอยางใหศึกษา ก็นาจะเปนการขยายความ
เขาใจไดในวงกวาง จึงหวังวา หนังสือเลมนี้จะเปนประโยชนกับ
นักวิจัยทุกรุนที่ยังใหมตอเรื่องจริยธรรมการวิจัยซึ่งรวมทั้งตัว
ผูเขียนดวยเชนกัน      

 
เพ็ญแข ลาภยิ่ง  
กันยายน 2555 

                                   phenkhael@yahoo.com     
 

 
การใชระบบคิดแบบงานวิจัยชวยพัฒนาคุณภาพและ

ประสิทธิภาพในการทํางานไดอยางมีทิศทาง และหากมีการ
เผยแพรผลงานดวยก็จะเปนประโยชนกับพ้ืนท่ีอ่ืน การทําวิจัย           
จากงานประจําจึงเปนการเพิ่มคุณคาการทํางานที่ตองการสงมอบ
สิ่งดีดีสูผูรับบริการซึ่งอาจเปนเจาหนาท่ีดวยกันหรือประชาชน
ท่ัวไป  ประเด็นปญหาหลักอยูท่ี วิจัยอยางไร จึงเปนวิจัยท่ีนําผล
วิจัยมาพัฒนางานประจําได  

เนื้อหาในหนังสือเลมน้ี มาจากประสบการณการจัดอบรม
วิจัยจากงานประจําดานสุขภาพชองปากเปนเวลา 5 ป รวมกับการ
ปรับบทความจาก blog R2R for oral health และสรุปเปนเน้ือหา
สั้นๆ สําหรับผูมีเวลาจํากัด สําหรับสัญญาอนุญาต เปนเรื่องใหม            
ท่ีนักวิจัยจําเปนตองเรียนรูและปฏิบัติใหถูกตองเหมาะสม สําหรับ
จริยธรรมการวิจัยก็เชนกัน จึงแยกเปนเลมดานหลังในปกเดียวกัน
กับหนังสือเลมน้ี        

หวังวา หนังสือเลมนี้จะชวยใหผูอานท้ังท่ีเปนทันตบุคลากร
หรือบุคลากรอื่นๆ ท่ีไมเคยทําวิจัยไดรับรูและเขาใจหลักการ  
รวมทั้งมีกําลังใจในการทําวิจัยจากงานในความรับผิดชอบ อาจเริ่ม
จากจุดท่ีเปนปญหาในการทํางานที่สําคัญ 

การพูดคุยแลกเปลี่ยนกับเพื่อนรวมงาน จะทําใหประเด็น
ปญหาและคําถามการวิจัยชัดเจนขึ้น และขอฝากวา ปจจัยสําคัญ 
ท่ีจะชวยใหเปนนักวิจัยท่ีดี คือ การอานและเรียนรูจากงานวิจัย
ตางๆ ท้ังท่ีเกี่ยวของและไมเกี่ยวของกับงานประจําของเรา เพื่อจะ
ไดจดจํางานวิจัยท่ีดีไวเปนแบบอยาง   

 

เพ็ญแข ลาภยิง่ 
กันยายน 2555 

                                           phenkhael@yahoo.com 
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แนวทางปฎิบัติที่ดีในการวิจัย สําหรับนักวิจัยและ

สถาบันเพื่อการวิจัยที่ ดี (Guidelines on Good Research 
Practice :GRP) 1 ประกอบดวย 

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

2. สถาบันตองจัดทํานโยบายและมาตรฐาน GRP
และขั้นตอนวิธีการสอบสวนเมื่อมีการปฏิบัติที่ไมเหมาะสม 
เปนลายลักษณอักษรและประกาศใชอยางเปนทางการ  

3. นักวิจัยตองมีคุณธรรมและซื่อสัตยทั้งตอการ
กระทําของตนและคณะในทุกขั้นตอนตลอดการวิจัยจนถึง
กิตติกรรมประกาศ และแสดงการมีสวนไดสวนเสียที่อาจมี 
หรือมีจริง ตอการตอบสนองจากนักวิจัยอื่น และรับผิดชอบ
ตอผูที่อาจถูกปฏิบัติอยางไมเหมาะสม ในระดับสถาบัน           
ควรถือปฏิบัติวา หากนักวิจัยจงใจหลอกลวง จะเปนความผิด
ทางวินัยอยางรายแรง 

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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4. เปดเผยโปรงใสตอนักวิจัยอื่นและตอสาธารณะ 

เปดโอกาสใหตรวจสอบและวิจารณงานวิจัย เขาถึงขอมูล
และผลวิจัย บนพื้นฐานของความเคารพในสิทธิและลิขสิทธิ์
ทางปญญา 

5. ปฏิบัติตามมาตรฐานการวิจัยของวิชาชีพ/สังคม
วิชาการ และกฎหมายเกี่ยวของกับการทํางาน 

6. สถาบันควบคุมดูแลโดยกําหนดทิศทางการวิจัย                   
ที่เหมาะสม และดูแลกระบวนการวิจัยทุกขั้นตอนต้ังแต
ต้ังสมมติฐานจนถึงการวิเคราะหขอมูล 

7. จัดอบรมการปฏิบัติที่ดีแกนักวิจัยรุนใหม รวมทั้ง 
เรียนรูจากงานวิจัยเดิม โดยเคารพในสิทธิและลิขสิทธิ์ทาง
ปญญา 

8. ปฏิบัติตามหลักจริยธรรมในคนและสัตวทดลอง 

9. ในการดําเนินการวิจัย ควรปฏิบัติดังน้ี 
• ปฏิบัติตามมาตรฐาน กฎหมาย จริยธรรม  

อยางเครงครัด   
• มี เครื่องมือใชอยางเพียงพอ  เหมาะสม 

ปลอดภัย ตรงวัตถุประสงค และมีศักยภาพพอ (ดวยการปรับ
มาตรฐานเครื่องมือและปรับคุณภาพผูใชเครื่องมือ)  

• บริหารจัดการความเสี่ยงเพื่อลดความเสี่ยงทั้ง
ตออาสาสมัคร นักวิจัย และโครงการ รวมทั้งผูเกี่ยวของ  

• ทําตามกฎ /แนวทางความปลอดภัยของ
สถาบัน 

•  จัดทํ ามาตรฐานการดํา เนินงาน  วิธีการ /
เครื่องมืออุปกรณ เพื่อใหมั่นใจวา การเก็บรวบรวมขอมูล           
จะคงที่สม่ําเสมอและแมนยํา  

3 
10. ในการเก็บขอมูลปฐมภูมิและมีการกําหนด         

กลุมตัวอยาง  ตองมีการคํานวณขนาดและสุมตัวอยาง  
11. การตีพิมพผลวิจัยในวารสารวิชาการ ตองไดรับ

อนุญาตจากผูวิจัยหลัก (Principal Investigator) ไมตีพิมพ
เรื่องจากขอมูลชุดเดียวกันในหลายวารสาร การระบุชื่อผูวิจัย
ตองสัมพันธกับหนาที่ความรับผิดชอบในการวิจัย และ
ขอบคุณในความรวมมือ/ความชวยเหลือ/สนับสนุนที่ไดรับ
จากบุคคลองคกรอยางเปนทางการ  

12. สถาบันควรบริหารจัดการผลประโยชนจาก           
การวิจัย โดยกําหนดเปนนโยบายในดานลิขสิทธิ์ทางปญญา 
การถายทอดเทคโนโลยี  รวมทั้ งการปกปองผลผลิต               
จากงานวิจัย 
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นายคารล  ธี โอดอร  ซู  กุตเตนเบิรก  รัฐมนตรี
กระทรวงกลาโหมเยอรมนี วัย 39 ป ไดประกาศลาออกจาก
ตําแหนงแลวในวันน้ี หลังถูกตรวจพบวามากกวาครึ่งหนึ่งใน
วิทยานิพนธระดับปริญญาเอกของเขาจํานวน 475 หนา               
มีเนื้อหาที่ตัดแปะมาจากผลงานวิชาการของผูอื่นโดยไม
อางอิงตามหลักเกณฑทางวิชาการ จนถูกถอดถอนวุฒิ
ก า ร ศึ ก ษ า ร ะ ดั บ ป ริ ญญา เ อ ก เ มื่ อ เ ร็ ว ๆ  น้ี  ขณะที่
นายกรัฐมนตรีหญิงแหงเยอรมนี อังเกลา แมรเคิล ยังยืน
กรานปกปอง เขา  ทั้ งที่ เมื่ อ  28 กุมภาพันธที่ ผ านมา 
นักวิชาการเยอรมันมากกวา 20,000 คนไดรวมกันลงชื่อใน
จดหมายถึงเธอที่มีเน้ือหาวิพากยวิจารณถึงตําแหนงดังกลาว 

 

 
ที่มา: เก็บความจาก “วิทยานิพนธป.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 สํานักขาวเอพีรายงานจาก   
กรุงเบอรลินวา คณะกรรมการสภามหาวิทยาลัยไฮเดล
แบรกมีมติใหริบวุฒิบัตรดุษฎีบัณฑิตจาก นางซิลวานา           
คอช-เมหริน แกนนําพรรคประชาธิปไตยเสรี (เอฟดีพี) ของ
เยอรมนีและรองประธานสภาสหภาพยุโรป 

โฆษกมหาวิทยาลัยเผยวา เนื้อหากวา 120 หนา          
ในดุษฎีนิพนธของนางคอช-เมหริน คัดลอกมาจากผลงาน
ตีพิมพกวา 30 เลม โดยไมใหเกียรติ ระบุที่มาและชื่อเจาของ
ผลงาน นับเปนเรื่องอื้อฉาวครั้งที่ 2 ดานการศึกษาของ
นักการเมืองเยอรมนี  

เมื่อ มี.ค.ปเดียวกัน มีกรณีนายคารล-ธีโอดอร ซู 
กุตเตนแบรก รัฐมนตรีกระทรวงกลาโหมเยอรมนี วัย 39 ป 
ประกาศลาออกจากตําแหนงหลังถูกตรวจพบวา มากกวา
ครึ่งหนึ่งในวิทยานิพนธระดับปริญญาเอกของเขาจํานวน 
475 หนา มีเนื้อหาที่ตัดแปะมาจากผลงานวิชาการของผูอื่น
โดยไมอางอิงตามหลักเกณฑทางวิชาการ จนถูกถอดถอน 
วุฒิการศึกษาระดับปริญญาเอก  

 

 
ที่มา: เก็บความจาก หนังสือพิมพเดลินิวสออนไลน
http://www.dailynews.co.th/newstartpage/index.cfm?page 
=content&categoryID=561&contentID=145408 
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อธิบายอยางงายที่สุดไดวา การวิจัยในคน คือ 
การศึกษาตัวบุคคลอาจเปนระดับปจเจก /ชุมชน /สังคม /
สถาบัน การเก็บขอมูลอาจมาจากการสอบถาม สัมภาษณ
บุคคล ทดลองโปรแกรมสุขภาพ /ยา /สารอาหาร ตรวจ
รางกายทั้งตัวหรือบางสวน เก็บตัวอยางจากรางกายไมวาจะ
เปนบุคคลที่มีชีวิตหรือเสียชีวิตแลว  รวมถึงการศึกษาขอมูล
ที่มีการบันทึกไวที่สามารถเชื่อมโยงไปถึงตัวบุคคลเจาของ
ขอมูลได เมื่อกลุมตัวอยางยินยอมเขารวมโครงการวิจัย          
จะเรียกวา อาสาสมัครในการวิจัย    
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ในระบบจริยธรรมการวิจัย มีผูเกี่ยวของตามบทบาท
หนาที่ 3 กลุม คือ นักวิจัย อาสาสมัครในการวิจัย และ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย   

สําหรับกรมอนามัยเริ่มพัฒนาระบบจริยธรรมการ
วิจัยเมื่อวันที่ 20 ธันวาคม 2553 โดยอธิบดีลงนามแตงต้ัง
คณะกรรมการพัฒนาวิชาการดานจริยธรรมการวิจัยเพื่อ
จัดทําวิธีดําเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยกรมอนามัย 
(Standard Operating Procedures: SOP) และคูมือจริยธรรม
การวิจัยกรมอนามัย 2      

ในการจัดทํา SOP ไดนํากรอบแนวคิดและการ
ดําเนินการของสถาบันหนวยงานองคกรที่มีการดําเนินการ
อยูกอนแลวในระดับประเทศและกรม

3,4,5,6 มาพิจารณาและ
ปรับใหสอดคลองกับบริบทกรมอนามัย      

2   1696/2553  
.    20  2553. 

3   . 
   1 

  2  . . 2553. 
4 .  

. . . 2550. 
5 . 

.  
2553. 
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1010 
สวนคูมือ น้ันจัดทําขึ้นสําหรับนักวิจัย มีเนื้อหา

ประกอบดวย 1) การวิจัย 2) หลักจริยธรรม 3) หลักเกณฑ 
ขอบเขต และขั้นตอนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย
กรมอนามัย 4) การเตรียมโครงรางวิจัยที่ครบถวนสมบูรณ
ทั้งดานระเบียบวิธีและจริยธรรมการวิจัย 5) การสงโครงราง
วิจัยมารับการพิจารณาจากคณะกรรมการ และ 6) การ
จัดการและพิจารณาโครงรางวิจัย คูมือน้ีผานการรับฟง
ความเห็นจากนักวิจัยและหนวยงานในสังกัดกรมอนามัย         
เมื่อวันที่ 30-31 พฤษภาคม 2554 ณ โรงแรม ที เค พาเลซ 
และปรับแกตามขอเสนอแนะใหเหมาะสมกับขอบเขตการ
วิจัยของกรมอนามัย   

สามารถ download SOP และคูมือไดจาก 
Blog DOH_EthicalResearchCommittee ใน GotoKnow    
http://www.gotoknow.org/blogs/books/view/dohec 

 
 
 
 
 

 

6  .  
  

 . . 2553. 

11 
ในระหวางการจัดทํา SOP และคูมือดังกลาว ไดมี

การสรรหาและคัดเลือกบุคคลเปนคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยควบคูกันไป ในการสรรหา ไดขอใหหนวยงานสังกัด
กรมอนามัยสงรายชื่อ นักวิจัยที่สามารถใหความเห็น               
ต อ โครงการวิ จั ย ไ ด พร อมประวั ติ  ( curriculum vitae) 
หนวยงานละ 1-3 คน ในการคัดเลือก มีเกณฑพิจารณา              
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 การผานการอบรมจริยธรรม
การวิจัย และความประสงค (willingness) ที่จะเปนกรรมการ  
โดยอธิบดีลงนามแตงต้ังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
กรมอนามัย (Ethical committee of Department of Health: 
DOH-EC) เมื่อ 29 กรกฎาคม 2554    

คณะกรรมการประกอบดวย  ที่ปรึกษา  (4 คน )  
ประธาน  รองประธาน  กรรมการ  คณะกรรมการและ
เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ (18 คน) ซึ่งเปนกรรมการ
ภายนอกกรมอนามัย  1 คน  รวมทั้ งสิ้ น  22 คน  และ               
มีผูชวยเลขานุการ 2 คน 7 

คณะกรรมการชุดแรกนี้ประชุม
ครั้งแรกในวันที่ 12 กันยายน 2554 เพื่อพิจารณาทบทวน
ปรับปรุง SOP และคูมือจริยธรรมการวิจัยกรมอนามัย8 ซึ่ง 
มีมติรับรองในการประชุมครั้งที่สองเมื่อ 12 ตุลาคม จากนั้น

7   711/2554                     
.    29  2554. 

8 .                
  2555. 
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เสนออธิบดีลงนามอนุมัติ SOP เมื่อ 16 ธันวาคม 2554 9

และจัดสงคูมือใหหนวยงานสังกัดกรมอนามั แหงละ 5 เลม 

ในการจัดการและดําเนินการ รวมทั้งการสื่อสารกับ
ผูเกี่ยวของ มีการจัดต้ังสํานักงานเลขานุการคณะกรรมการ
ภายในสํานักที่ปรึกษา ณ หอง 1304 อาคาร 1 ชั้น 3 พรอม
จัดหาครุภัณฑที่จําเปน งบประมาณดําเนินการ และบุคลากร
ประจํา โดยเริ่มทํางานไดต้ังแตกันยายน พ.ศ. 2554     

 ระบบจริยธรรมการวิจัยกรมอนามัยเปนเรื่องใหม 
ที่สังคมคนกรมอนามัยตองเรียนรูรวมกันไมวาจะโดยฐานะ
นักวิชาการ ผูบริหารหนวยงาน คณะกรรมการจริยธรรม  
การวิจัย รวมทั้งอาสาสมัครซึ่งในบางโอกาสพวกเราก็เปน
อาสาสมัครดวย พวกเราก็อาจเปนอาสาสมัครดวย เพื่อ
พัฒนาระบบวิจัยกรมอนามัยใหเปนที่ยอมรับในแวดวง
วิชาการ     

 
 
 
 
 
 
 

9 .  
(Standard Operating Procedures)   
1.0. 

13 
 
 

 

กรมอนามัยใชหลักจริยธรรมการวิจัย (Ethical 
principles)10 3 ประการ คือ  

1. การวิจัยตองกระทําตอผูจะมาเปนอาสาสมัคร
การวิจัยดวยความ  (respect for person) 
โดยแสดงใหเห็นชัดเจนในกระบวนการเชิญชวนใหเขารวม
โครงการวิจัย จัดทําเอกสารชี้แจงผูเขารวมโครงการวิจัย 
และขอคํายินยอมจากอาสาสมัครการวิจัย ประกอบดวย  
การเคารพในมิติตอไปนี้ 

1.1 ในศักด์ิศรีความเปนมนุษย (human dignity) 11 
เพื่อปกปองความรูสึก สิทธิเสรีภาพ ผลประโยชน และ
ยอมรับการตัดสินใจดวยตนเองของบุคคล หลักการนี้เปน
หัวใจซึ่งเปนพื้นฐานของขอตอไป 

1.2 ในการใหคํายินยอมดวยการตัดสินใจอยาง
อิสระหลังจากไดรับขอมูลอยางครบถวน (free and informed 

10    2555 
11               

     
    

    
 /

/ / /    

อาสาสมัครด้วย เพื่อพัฒนาระบบวิจัยกรมอนามัยให้เป็น     

ที่ยอมรับในแวดวงวิชาการ 
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consent) หมายถึง การขอรับความยินยอมจากอาสาสมัคร
ในการวิจัยโดยใหขอมูลเกี่ยวกับกระบวนการ สิทธิ และหนาที่ 
อยางครบถวน โดยอาสาสมัครตองตัดสินใจไดอยางอิสระ   

1.3 ในศักดิ์ศรีของกลุมเปราะบางและออนแอ 
(respects for vulnerable persons) ที่ดอยความสามารถทาง
รางกายและหรือในการตัดสินใจ (เชน เด็ก ผูปวยอัลไซเมอร) 

ตองไดรับการปกปองจากการฉกฉวยแสวงหาผลประโยชน 
เลือกปฏิบัติ และแบงชนชั้น ดวยการดําเนินการเฉพาะกรณี 

1.4 ในความเปนส วนตั วและรักษาความลับ 
(respects for privacy and confidentiality) เปนการปกปอง
ความมั่นคงทางจิตใจ ในหลายวัฒนธรรม ขอน้ีเปนพื้นฐาน
ของการเคารพในศักดิ์ศรีความเปนมนุษย มาตรฐานของขอน้ี
คือ การปองกันการเขาถึง/การควบคุม/และการแจกจาย
ขอมูลสวนบุคคล  

2. หลักคุณประโยชนหรือไมกอโทษ  ประกอบดวย 
2.1 การชั่งนํ้าหนักความเสี่ยงและประโยชน 

(balancing harms and benefits) หลักการคือ ประโยชนที่
คาดวาจะได ตองมากกวา ความเสี่ยงที่คาดวาจะเกิดขึ้นและ
ตองเปนความเสี่ยงที่อาสาสมัครยอมรับได เพื่อสวัสดิภาพ
และสิทธิของอาสาสมัคร แตการวิจัยประเด็นใหมๆ อาจไม
สามารถคาดการณอันตรายหรือประโยชนได ก็ตองอาศัย
กระบวนการวิจัยที่ออกแบบถูกตองเชื่อถือได    

2.2 การลดความเสี่ยงใหนอยที่สุด (minimizing 
harm) เพื่อไมใหอาสาสมัครตองเสี่ยงอันตรายโดยไมจําเปน 
ผูวิจัยตองหลีกเลี่ยงหรือปองกันใหเกิดอันตรายในระดับตํ่า
ที่สุดและใชขนาดตัวอยางนอยที่สุด  

15 
2.3 การมุงประโยชนสูงสุด (maximizing benefit) 

หลักการคือ ความมีเมตตา คํานึงถึงประโยชนสูงสุดของผูอื่น
ไดแก อาสาสมัคร สังคม และความกาวหนาทางวิชาการ  

 
3. หลักยุติธรรม (justice) หมายรวมถึงความเทาเทียม 

(fairness) และความเปนธรรม (equity) ใน 2 ความหมาย 
3.1 ในการพิจารณาโครงการวิจัย มีกระบวนการ

ที่ไดมาตรฐานและยุติธรรมอยางเปนอิสระ    
3.2 มุงกระจายภาระและประโยชนอยางทั่วถึง 

ดวยการไมแสวงหาประโยชนจากการวิจัยในกลุมเปราะบาง 
(ที่ไมสามารถปกปองผลประโยชนตนเองได) เพียงเพื่อ
ความกาวหนาทางวิชาการ ไมเลือกปฏิบัติ และไมทอดทิ้ง
หรือกีดกันบุคคลหรือกลุมคนในการรับประโยชนจาก
ความกาวหนาของการวิจัย 

การปกปองอาสาสมัครในงานวิจัย ตองกระทําในทุก
มิติคือ ศักด์ิศรี  สิทธิ  สวัสดิภาพ  และความเปนอยู เพื่อ
ประโยชนของตัวอาสาสมัครเอง รวมทั้งชุมชน สังคม และ
ประเทศดวย  

 
เมื่อจะทําวิจัยในกลุมเปราะบาง (vulnerable groups) 

ตองมีการปกปองดูแลเป นพิเศษ  ทั้งนี้กลุมเปราะบาง 
ประกอบดวย 

1. กลุมที่มีความเสี่ยงสูงกวาคนทั่วไป เชน หญิงตั้ง
ครรภหรืออาจตั้งครรภ ผูสูงอายุ เด็ก 

2. กลุมทุพพลภาพ ไดแก ผูพิการทางรางกาย ผูไร/
เสมือนไรความสามารถในการตัดสินใจ (เชน ผูปวยจิตเวช 
ผูปวยอัลไซเมอร รวมถึงเด็ก) 
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ในการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยกรมอนามัยยึดหลักการ

12 ดังนี้  
1) ตองเปนโครงการวิจัยที่มีระเบียบวิธีวิจัยที่ดีและ

ระบุประเด็นจริยธรรมอยางชัดเจนวา จะทําอะไร อยางไร ใน
เวลาเทาไรกับอาสาสมัคร ทําใหอาสาสมัครเสี่ยงอันตราย
เพิ่มขึ้นจากการดําเนินชีวิตตามปกติ/จากการมารับบบริการ
ตามปกติ หรือไม ถาเพิ่ม จะปองกันอยางไร และหากเกิด
อันตรายขึ้น จะดูแล/ชดเชยอยางไร สามารถศึกษาจากคูมือ
จริยธรรมการวิจัยกรมอนามัย และดูตัวอยางโครงการไดที่
http://www.gotoknow.org/blogs/posts/477055 

2) กรณีโครงการมีการศึกษาหลายระยะในเวลา
หลายป ตองระบุระยะเวลาการดําเนินงานของระยะที่สงมา
พิจารณา และควรสรุปสั้นๆ วาการศึกษาในระยะอื่นจะทํา
อะไร หรืออาจสรุปเปนผังการดําเนินงาน เพื่อใหเขาใจ              
งายขึ้น เพราะในการอนุมัติจริยธรรมครั้งหนึ่ง จะครอบคลุม
เฉพาะการศึกษาในระยะนั้นๆ ไมอนุมัติครั้งเดียวตลอด
โครงการ ยกเวน นักวิจัยจะสามารถระบุระเบียบวิธีจัย 
ประเด็นจริยธรรม  เอกสารแนะนํ า  และใบยินยอม               
ในการศึกษาแตละระยะ ไดอยางชัดเจน ตลอดทั้งโครงการ         

 
 
 

12   2555 
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โครงการวิจยัควรประกอบดวยหัวขอดังน้ี 13 

1. ชื่อโครงการเปนภาษาไทยที่กะทัดรัดและสื่อความหมาย
ไดดี ถามีชื่อโครงการภาษาอังกฤษตองมีความหมาย             
ตรงกับชื่อภาษาไทย 

2. ชื่อและที่ทํางานของผูวิจัยหลัก 
3. ชื่อที่อยูของสถาบัน/หนวยงานที่สงโครงการ และชื่อ
ผูบังคับบัญชาสถาบัน/หนวยงาน  

4. บทนํา ใหสรปุดังนี้ 
4.1 ความเปนมา 
4.2 เหตุผลและความจําเปนตองวิจัย พรอมการทบทวน
วรรณกรรมที่เกี่ยวของ 

4.3 ประโยชนที่จะไดจากการวิจัย 
5. วัตถุประสงค 
6. สถานที่และระยะเวลาทีศ่ึกษา 
7. การวางแผนวิจัย (หัวขอขึ้นกับประเภทการวิจัย)  

7.1 แบบการวิจยั (design) 
7.2 ประชากรที่ศึกษา โดยระบุเพศ วัย ลักษณะทาง            
เศรษฐานะ/สุขภาพ โรค/อาการเฉพาะ และจํานวน 

7.3 การคํานวณขนาดตัวอยางและการสุม 
แสดงสูตรและวิธีคํานวณ ระบุที่มาของสูตรและ

คาที่ใชคํานวณวามาจากการศึกษาอื่นที่คลายคลึงกัน ถาไม
เคยมีรายงานวิจัยมากอนอาจศึกษาเบื้องตน (pilot study) 
เพื่อ ดูความเปนไปได  โดยกําหนดจํานวนประชากรที่

13  . 
.               

  2555. 

19 
เหมาะสมและทําเสร็จไดในกรอบเวลาและทรัพยากร เพื่อ
คํานวณหาจํานวนประชากรที่ตองการในการศึกษาหลักตอไป 

กรณี  Randomized control trial (RCT) ใหแสดง
วิธีการแบงกลุมตัวอยางดวย 

7.3 เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครเขารวมโครงการ 
(Inclusion Criteria) 

7.4 เกณฑการแยกอาสาสมัครออกจากโครงการ 
(Exclusion criteria)  

7.5 เกณฑการให เลิกจากการศึกษา (Discontinuation 
criteria) เพื่อประโยชนสูงสุดของอาสาสมัคร ประกอบดวย 

เกณฑใหอาสาสมัครออกจากการศึกษา (Withdrawal 
criteria for participant) ใหระบุมาตรการในการคุมครอง
ความปลอดภัยของอาสาสมัคร  

เ กณฑ ก า รพิ จ า รณ า เ ลิ ก ห รื อ ยุ ติ โ ค ร ง ก า ร 
(Termination criteria) อาจเปนเงื่อนไขดานประสิทธิผล 
ความปลอดภัย หรืออื่นๆ ที่กําหนดไวลวงหนา เพื่อปองกัน
ความเสี่ยงที่อาจเกิดกับอาสาสมัครหากยังศึกษาตอไป   
ผูวิจัยอาจกําหนดการวิเคราะหขอมูลเพื่อประเมินระหวาง
การศึกษา (interim analysis) เปนระยะสําหรับโครงการ 
ระยะยาว เมื่อไดขอสรุปแนนอนเกี่ยวกับผลการศึกษาอาจ 
ยุติโครงการโดยไมตองศึกษาจนครบตามจํานวนประชากร
หรือระยะเวลาที่วางแผนไว 

7.6 ขั้นตอนการดําเนินการ /ควบคุมการวิจัย ใหระบุ 
ขั้นตอนวิธีการชี้แจงอาสาสมัครและการขอคํายินยอม               
จะเก็บรวบรวมขอมูลอะไร  ดวยเครื่องมืออะไร  และ               
การวิเคราะหขอมูล  

7.7 ขอพิจารณาเฉพาะ 
กรณีที่มีการเจาะเลือด  ใหระบุจํานวนครั้งปริมาณ 

และความถี่ในการเจาะ  



1919 
เหมาะสมและทําเสร็จไดในกรอบเวลาและทรัพยากร เพื่อ
คํานวณหาจํานวนประชากรที่ตองการในการศึกษาหลักตอไป 

กรณี  Randomized control trial (RCT) ใหแสดง
วิธีการแบงกลุมตัวอยางดวย 

7.3 เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครเขารวมโครงการ 
(Inclusion Criteria) 

7.4 เกณฑการแยกอาสาสมัครออกจากโครงการ 
(Exclusion criteria)  

7.5 เกณฑการให เลิกจากการศึกษา (Discontinuation 
criteria) เพื่อประโยชนสูงสุดของอาสาสมัคร ประกอบดวย 

เกณฑใหอาสาสมัครออกจากการศึกษา (Withdrawal 
criteria for participant) ใหระบุมาตรการในการคุมครอง
ความปลอดภัยของอาสาสมัคร  

เ กณฑ ก า รพิ จ า รณ า เ ลิ ก ห รื อ ยุ ติ โ ค ร ง ก า ร 
(Termination criteria) อาจเปนเงื่อนไขดานประสิทธิผล 
ความปลอดภัย หรืออื่นๆ ที่กําหนดไวลวงหนา เพื่อปองกัน
ความเสี่ยงที่อาจเกิดกับอาสาสมัครหากยังศึกษาตอไป   
ผูวิจัยอาจกําหนดการวิเคราะหขอมูลเพื่อประเมินระหวาง
การศึกษา (interim analysis) เปนระยะสําหรับโครงการ 
ระยะยาว เมื่อไดขอสรุปแนนอนเกี่ยวกับผลการศึกษาอาจ 
ยุติโครงการโดยไมตองศึกษาจนครบตามจํานวนประชากร
หรือระยะเวลาที่วางแผนไว 

7.6 ขั้นตอนการดําเนินการ /ควบคุมการวิจัย ใหระบุ 
ขั้นตอนวิธีการชี้แจงอาสาสมัครและการขอคํายินยอม               
จะเก็บรวบรวมขอมูลอะไร  ดวยเครื่องมืออะไร  และ               
การวิเคราะหขอมูล  

7.7 ขอพิจารณาเฉพาะ 
กรณีที่มีการเจาะเลือด  ใหระบุจํานวนครั้งปริมาณ 

และความถี่ในการเจาะ  



2020 
กรณีที่มีการเก็บส่ิงสงตรวจเปนระยะ ใหระบุจํานวน

คร้ัง ปริมาณ และความถี่ในการเกบ็ 
กรณีที่มีการใหบริการหรือหัตถการ ใหอธิบายวธิกีาร

โดยสรุป 
กรณีทดลองอาหารเสริม/แรธาตุใหม ขอบงชี้ที่ใชใน

การวิจัยไดรับการรับรองจาก สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา หรือไม (ถาไดรับใหแนบเอกสารรับรองของ อ.ย. 
ดวย) 

กรณีทดลองผลิตภัณฑ ใหม  ใหแนบเอกสาร /
ผลการวิจัยที่เกี่ยวของในขั้นตอนกอนหนานี้ เพื่อแสดงถึง
ความปลอดภัยและประสิทธิผล  

7.8 ขอพิจารณาดานจริยธรรม  มีเน้ือหาและเอกสาร ดังน้ี 
การปฏิบัติหรือบริการในการวิจัยเหมือนหรือ

แตกตางจากการปฏิบัติหรือบริการในงานปกติ (routine) 
อยางไร ในกรณีที่แตกตาง ใหแสดงหลักฐานอางอิงและ    
ระบุวามีมาตรการรองรับความเสี่ยงที่ดีอยางไร 

ระบุความเสี่ยง อาการแทรกซอน อันตราย หรือ
ผลกระทบทางลบที่อาจเกิดขึ้น ทั้งตอรางกาย จิตใจ สังคม 
เศรษฐกิจ และการปองกันดูแลแกไข    

ระบุการตอบแทน/ชดเชย การดูแลรักษา และ           
การแกปญหารูปแบบอื่น ๆ ในกรณีที่เกิด อาการแทรกซอน 
อันตรายหรือผลกระทบทางลบแกอาสาสมัคร  และ
ผูรับผิดชอบคาใชจายดังกลาว โดยไมผลักภาระคาใชจายที่
เกิดใหผูปวย สถานพยาบาล หรือรัฐ    

หากผู วิ จัยจัดหาการประกันภัยตออันตราย /
สุขภาพ/ความเสียหายที่อาจเกิดขึ้น ใหแนบใบรับรองและ
สําเนากรมธรรม 

มีการใชอาสาสมัครตอไปนี้หรือไม หากมีใหบอก
เหตุผลความจําเปน 

21 
1) อาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ  
2) อาสาสมัครกลุมเปราะบาง ไดแก กลุมที่ไม

สามารถตัดสินใจเองไดในภาวะสําคัญ (เชน ทารก เด็ก สตรี
มีครรภ ผูสูงอายุ ผูปวยโรคเรื้อรัง) และกลุมที่ไมสามารถให
ความยินยอมดวยตนเอง (เชน ผูพิการ ผูตองขัง แรงงาน 
ตางดาว ผูดอยโอกาส นักเรียน/นักศึกษา ผูใตบังคับบัญชา) 

7.9 วิธีการเขาถึงและชักชวนใหกลุมเปาหมายเขารวม
โครงการ (เชน ติดปายประชาสัมพันธ ขอความรวมมือ               
จากสถานพยาบาล ) โดยอาสาสมัครตัดสินใจอยางอิสระ           
ดวยความเขาใจอยางถองแท หากมีคาตอบแทนหรือรางวัล 
ใหบอกขอมูลและมูลคาซึ่งไมควรมีมูลคาสูงมากจนเปนเหตุ
ใหอาสาสมัครเขารวมการวิจัยโดยขาดการไตรตรองที่ดี           
ดังนี้ 

วิธีการปกปองและรักษาความลับ รวมการทําลาย
ตัวอยางจากคน ทั้งสารคัดหล่ัง สิ่งขับถาย และสิ่งสงตรวจ 
รวมทั้งขอมูลดิบทั้งที่อยูในรูปวัตถุจับตองไดและอิเลกทรอนิกส 

เอกสารคํ าแนะนํ าแก อาสาสมั ครหรื อผู ให                
ความยินยอมแทน (Participant Information Sheet) ตองเปน
ภาษาไทยที่ใหขอมูลครบถวนและเขาใจไดงาย โดยตองระบุ
ชื่อ สถานที่ติดตอ และหมายเลขโทรศัพท ของแพทยหรือ
โรงพยาบาลที่รับผิดชอบดูแลรักษากรณีเกิดผลแทรกซอน            
ที่เกี่ยวเนื่องจากการวิจัย (RF09-04) 

ใบยินยอมของอาสาสมัครเปนภาษาไทยตามแบบ
หรือมีขอความสอดคลองกับกับแบบที่คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยกรมอนามัยกําหนด (RF09-05) 

กรณีที่ผูวิจัยเห็นวา ไมจําเปนตองมีเอกสาร
คําแนะนําอาสาสมัคร หรือใบยินยอมของอาสาสมัคร              
ตองแสดงเหตุผลความจําเปน 



2121 
1) อาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ  
2) อาสาสมัครกลุมเปราะบาง ไดแก กลุมที่ไม

สามารถตัดสินใจเองไดในภาวะสําคัญ (เชน ทารก เด็ก สตรี
มีครรภ ผูสูงอายุ ผูปวยโรคเรื้อรัง) และกลุมที่ไมสามารถให
ความยินยอมดวยตนเอง (เชน ผูพิการ ผูตองขัง แรงงาน 
ตางดาว ผูดอยโอกาส นักเรียน/นักศึกษา ผูใตบังคับบัญชา) 

7.9 วิธีการเขาถึงและชักชวนใหกลุมเปาหมายเขารวม
โครงการ (เชน ติดปายประชาสัมพันธ ขอความรวมมือ               
จากสถานพยาบาล ) โดยอาสาสมัครตัดสินใจอยางอิสระ           
ดวยความเขาใจอยางถองแท หากมีคาตอบแทนหรือรางวัล 
ใหบอกขอมูลและมูลคาซึ่งไมควรมีมูลคาสูงมากจนเปนเหตุ
ใหอาสาสมัครเขารวมการวิจัยโดยขาดการไตรตรองที่ดี           
ดังนี้ 

วิธีการปกปองและรักษาความลับ รวมการทําลาย
ตัวอยางจากคน ทั้งสารคัดหลั่ง สิ่งขับถาย และสิ่งสงตรวจ 
รวมทั้งขอมูลดิบทั้งที่อยูในรูปวัตถุจับตองไดและอิเลกทรอนิกส 

เอกสารคํ าแนะนํ าแก อาสาสมั ครหรื อผู ให                
ความยินยอมแทน (Participant Information Sheet) ตองเปน
ภาษาไทยที่ใหขอมูลครบถวนและเขาใจไดงาย โดยตองระบุ
ชื่อ สถานที่ติดตอ และหมายเลขโทรศัพท ของแพทยหรือ
โรงพยาบาลที่รับผิดชอบดูแลรักษากรณีเกิดผลแทรกซอน            
ที่เกี่ยวเนื่องจากการวิจัย (RF09-04) 

ใบยินยอมของอาสาสมัครเปนภาษาไทยตามแบบ
หรือมีขอความสอดคลองกับกับแบบที่คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยกรมอนามัยกําหนด (RF09-05) 

กรณีที่ผูวิจัยเห็นวา ไมจําเปนตองมีเอกสาร
คําแนะนําอาสาสมัคร หรือใบยินยอมของอาสาสมัคร              
ตองแสดงเหตุผลความจําเปน 
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การมีสวนไดสวนเสียของผูวิจัยกับบริษัทสนับสนุน

โครงการวิจัย เชน เปนหุนสวน/ถือหุน/เจาของ บริษัท เปนที่
ปรึกษา/วิทยากรของบริษัท (ระบุเงินเดือน/คาตอบแทน)             
ไดฝกอบรมดูงานดวยงบของบริษัทฯ เมื่อวันเดือนปใด             
เปนเจาของลิขสิทธิ์ผลิตภัณฑที่ ใช ในการวิจัย  หรือไม
เกี่ยวของใดๆ 

ภาระงานวิจัยในความรับผิดชอบ เพื่อใหแนใจวา
ผูวิจัยมีเวลาดูแลอาสาสมัครในโครงการอยางเพียงพอและ
ไมกอความขัดแยงในการทํางานประจํา โดยใหขอมูล  

1) จํานวนโครงการวิจัยที่ตองดูแลในปจจุบัน   
2) จํานวนอาสาสมัครที่อยูในความดูแลในปจจุบัน   
3) การบริหารจัดการโครงการเหลานี้ โดยไมเกิด
ความเสี่ยงตออาสาสมัครหรืองานประจํา 

8. งบประมาณและแหลงทุน โดยแสดงรายการและ
ประมาณการคาใชจาย (RF09-06) 

9. เอกสารอางอิง 
10. ประวัติผูวิจัยทุกคน (RF09-07) 
11. หนังสือแสดงความยินยอมหรืออนุญาตของสถาบัน 
ที่ทําการศึกษาวิจัย (RF09-08) 

12. ผลการพิจารณาดานจริยธรรม หรือสิทธิมนุษยชน
ของสถาบันที่ทําการวิจัย 

13. ลงนามโดยผูวิจัยหลักหรือหัวหนาโครงการ และ                
ผูรวมวิจัยคนอื่นๆ ทุกคน (RF09-09) อาจใหเซ็นแยกแผน
เพื่อความสะดวกในกรณีที่ผูรวมวิจัยอยูในพื้นที่ตางกัน 

14. แบบสอบถาม/แบบสัมภาษณหรือแบบเก็บขอมูล
ทั้งหมดในโครงการวิจัย 

15. หนังสือนําสงจากหนวยงานตนสังกัด 

23 
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จากโครงรางการวิจัยที่สงเขามารับการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยกรมอนามัย จํานวน ๓๕ เรื่อง ระหวาง
สิงหาคม 2554 - กันยายน 2555 พบวา มีลักษณะจําแนก
ตามหัวขอไดดังนี้       

1.  
1.1 ประชากร   
ไมระบุกรอบประชากร (population frame)  
ไมชัดเจนวาประชากรคือใคร เชน ศึกษาในเด็กเล็ก
โดยถามผูปกครอง หรือศึกษาการดูแลเด็กของ
ผูปกครอง  
ในการศึกษาที่มีหลายวัตถุประสงคหรือหลายกลุมวัย 
มักระบุประชากรไมครบ 

  
บงบอกวาอาสาสมัครเปนกลุมเปราะบางหรือไม 
บงบอกเหมาะสมของการชี้แจงและขอคํายินยอม
จากอาสาสมัคร (โดยใคร อยางไร ที่ไหน เมื่อไร)  
ชวยใหไดขอมูลตรงตามที่ตองการศึกษา 
สัมพันธกับการคํานวณขนาดและวิธีการสุมตัวอยาง 
 

1.2 กลุมตัวอยาง   
สูตรคํานวณไมเหมาะสม ไมทราบขอจํากัดของสูตร 
ละเมิดขอหามใช    
ใชคาตางๆ ไมเหมาะสมในการคํานวณ 
ไมคํานวณขนาดตัวอยาง โดยไมใหเหตุผลประกอบ  
ไมระบุวิธีเลือกกลุมตัวอยางจากประชากร   
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จากโครงรางการวิจัยที่สงเขามารับการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยกรมอนามัย จํานวน ๓๕ เรื่อง ระหวาง
สิงหาคม 2554 - กันยายน 2555 พบวา มีลักษณะจําแนก
ตามหัวขอไดดังนี้       

1.  
1.1 ประชากร   
ไมระบุกรอบประชากร (population frame)  
ไมชัดเจนวาประชากรคือใคร เชน ศึกษาในเด็กเล็ก
โดยถามผูปกครอง หรือศึกษาการดูแลเด็กของ
ผูปกครอง  
ในการศึกษาที่มีหลายวัตถุประสงคหรือหลายกลุมวัย 
มักระบุประชากรไมครบ 

  
บงบอกวาอาสาสมัครเปนกลุมเปราะบางหรือไม 
บงบอกเหมาะสมของการชี้แจงและขอคํายินยอม
จากอาสาสมัคร (โดยใคร อยางไร ที่ไหน เมื่อไร)  
ชวยใหไดขอมูลตรงตามที่ตองการศึกษา 
สัมพันธกับการคํานวณขนาดและวิธีการสุมตัวอยาง 
 

1.2 กลุมตัวอยาง   
สูตรคํานวณไมเหมาะสม ไมทราบขอจํากัดของสูตร 
ละเมิดขอหามใช    
ใชคาตางๆ ไมเหมาะสมในการคํานวณ 
ไมคํานวณขนาดตัวอยาง โดยไมใหเหตุผลประกอบ  
ไมระบุวิธีเลือกกลุมตัวอยางจากประชากร   
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ไมมีการสุมตัวอยางหรือสุมไมเหมาะสม จึงไมเปน
ตัวแทนประชากร 
ไมใชการสุมในการจัดอาสาสมัครลงกลุมทดลอง
และกลุมควบคุม  
ในการเก็บขอมูลเชิงคุณภาพ ไมระบุลักษณะของ
กลุมตัวอยางที่จะทําใหไดขอมูลเชิงลึกกวาประชากร
ทั่วไป     
ไมมี เกณฑคัดเขา /คัดออก /ออกจากการศึกษา 
(Inclusion/ Exclusion/ Discontinuous criteria) หรือ
ระบุไมชัดเจน 

 
ชวยใหการวิจัยมีประสิทธิภาพจากขนาดตัวอยาง
จํานวนนอยที่สุดที่เปนตัวแทนประชากร   
ชวยใหการวิจัยมีประสิทธิผล โดยลดอคติจากการ
เลือกกลุมตัวอยาง (sampling bias) และลดอคติจาก
ขอมูล (information bias) 
เกณฑการคัดเขาและออกที่ชัดเจน และใชวิธีการสุม
ในการจัดอาสาสมัครลงกลุมทดลองและกลุม
ควบคุม เปนการกระจายประโยชนและความเสี่ยง
อยางเทาเทียมกัน ตามหลักความยุติธรรม ทั้งน้ี 
ตองเปนเกณฑที่ไมมีอคติและไมกอใหเกิดผลกระทบ
ทางลบตามมา เชน การกลาวโทษ (blame) ตีตรา 
(stigmatization) หรือเลือกปฏิบัติ (discrimination) 
 

1.3 การชี้แจงและขอคํายินยอมจากอาสาสมัคร  
ไมระบุวิธีการ: ชี้แจง/ขอคํายินยอมโดยใคร จากใคร 
ที่ไหน เมื่อไร 
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บงบอกความเหมาะสมในการขอคํายินยอม โดย
อาสาสมัครตองไดรับขอมูลครบถวนจากผูชี้แจง  
ที่เขาใจการวิจัยเปนอยางดีและมีเวลาปรึกษาญาติ 
พี่นองหรือตัดสินใจอยางอิสระ ไมถูกกดดันบีบบังคับ 
 

1.4 การเก็บขอมูล  
ไมระบุผูเก็บ สถานที่ ระยะเวลา ชวงเวลา วิธีการ
ไดมาซึ่งขอมูล 
ไมระบุการปรับมาตรฐานทีมเก็บขอมูล (calibration)   
ไมมีการปดบัง (blind) ไมมีการปดบังผูเก็บขอมูล
และหรืออาสาสมัคร 
กรณีทําหนังสือถึงผูบังคับบัญชาขอความรวมมือ  
ใหผูใตบังคับบัญชาตอบแบบสอบถาม พึงระมัดระวัง 
วายังคงตองใหอาสาสมัครมีสิทธิอิสระในการ
ตัดสินใจเขารวมโครงการ 
หากตองการขอมูลผลปฏิบัติงานจากหนวยงาน  
ควรทําหนังสือขอความรวมมือตามระบบราชการ
ปกติ  ไมควรใชการสอบถามจากการวิจัย  เพื่อ
หลีกเลี่ยงการถูกบังคับใหตอบซึ่งจะกลายเปน  
ถูกบังคับใหเขารวมการวิจัย 

 
บงบอกความเหมาะสมของการเก็บขอมูลและ
เครื่องมือ 
สัมพันธกับวิธีการชี้แจงและขอคํายินยอมจาก
อาสาสมัคร  
ลด information bias 
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บงบอกความเหมาะสมในการขอคํายินยอม โดย
อาสาสมัครตองไดรับขอมูลครบถวนจากผูชี้แจง  
ที่เขาใจการวิจัยเปนอยางดีและมีเวลาปรึกษาญาติ 
พี่นองหรือตัดสินใจอยางอิสระ ไมถูกกดดันบีบบังคับ 
 

1.4 การเก็บขอมูล  
ไมระบุผูเก็บ สถานที่ ระยะเวลา ชวงเวลา วิธีการ
ไดมาซึ่งขอมูล 
ไมระบุการปรับมาตรฐานทีมเก็บขอมูล (calibration)   
ไมมีการปดบัง (blind) ไมมีการปดบังผูเก็บขอมูล
และหรืออาสาสมัคร 
กรณีทําหนังสือถึงผูบังคับบัญชาขอความรวมมือ  
ใหผูใตบังคับบัญชาตอบแบบสอบถาม พึงระมัดระวัง 
วายังคงตองใหอาสาสมัครมีสิทธิอิสระในการ
ตัดสินใจเขารวมโครงการ 
หากตองการขอมูลผลปฏิบัติงานจากหนวยงาน  
ควรทําหนังสือขอความรวมมือตามระบบราชการ
ปกติ  ไมควรใชการสอบถามจากการวิจัย  เพื่อ
หลีกเลี่ยงการถูกบังคับใหตอบซึ่งจะกลายเปน  
ถูกบังคับใหเขารวมการวิจัย 

 
บงบอกความเหมาะสมของการเก็บขอมูลและ
เครื่องมือ 
สัมพันธกับวิธีการชี้แจงและขอคํายินยอมจาก
อาสาสมัคร  
ลด information bias 
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1.5 เครื่องมือ 
ไมมีเครื่องมือแนบมา 
ไมระบุการทดสอบและปรับมาตรฐานเครื่องมือ  

 
ทําใหไดขอมูล เพื่อการบรรลุวัตถุประสงคการศึกษา 
ลด information bias 

 
1.6 สถานที่ศึกษา  
ไมระบุ  หรือเลือกสถานที่ โดยไมมี เหตุผลทาง
วิชาการรองรับ 

 
สัมพันธกับ population frame และการสุมตัวอยาง 

 
2.  
     2.1 ความเสี่ยงของอาสาสมัคร  

ระบุวาไมมีความเสี่ยง แมเปนกลุมเปราะบาง การ
คลอด ตรวจรางกาย ใหอาสาสมัครนักเรียนที่ยังไม
บรรลุนิติภาวะกระทําในประเด็นที่มีความเสี่ยง  
ดานศีลธรรม  
ไมไดประเมินจากความเปนกลุมเปราะบาง ประเด็น
การวิจัยที่มีความเสี่ยง การใหอาสาสมัครปฏิบัติใน
การวิจัย และความสอดคลองกับการดําเนินกิจกรรม
ในชีวิตประจําวัน 

 
สัมพันธกับวิธีการปกปองอาสาสมัคร  

     2.2 การปกปองอาสาสมัคร 
ไมระบุ หรือระบุขัดแยงกับความเสี่ยง  
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1.5 เครื่องมือ 
ไมมีเครื่องมือแนบมา 
ไมระบุการทดสอบและปรับมาตรฐานเครื่องมือ  

 
ทําใหไดขอมูล เพื่อการบรรลุวัตถุประสงคการศึกษา 
ลด information bias 

 
1.6 สถานที่ศึกษา  
ไมระบุ  หรือเลือกสถานที่ โดยไมมี เหตุผลทาง
วิชาการรองรับ 

 
สัมพันธกับ population frame และการสุมตัวอยาง 

 
2.  
     2.1 ความเสี่ยงของอาสาสมัคร  

ระบุวาไมมีความเสี่ยง แมเปนกลุมเปราะบาง การ
คลอด ตรวจรางกาย ใหอาสาสมัครนักเรียนที่ยังไม
บรรลุนิติภาวะกระทําในประเด็นที่มีความเสี่ยง  
ดานศีลธรรม  
ไมไดประเมินจากความเปนกลุมเปราะบาง ประเด็น
การวิจัยที่มีความเสี่ยง การใหอาสาสมัครปฏิบัติใน
การวิจัย และความสอดคลองกับการดําเนินกิจกรรม
ในชีวิตประจําวัน 

 
สัมพันธกับวิธีการปกปองอาสาสมัคร  

     2.2 การปกปองอาสาสมัคร 
ไมระบุ หรือระบุขัดแยงกับความเสี่ยง  
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ปองกันหรือลดโอกาสที่อาสาสมัครจะไดรับอันตราย
หรือเกิดมีปญหา 
สัมพันธกับการประเมินความเสี่ยง 

     2.3 การดูแลรักษา/ชดเชยอาสาสมัคร 
ไมระบุ หรือเนื้อหาที่ระบุขัดแยงกับความเสี่ยง 

 
ลดความรุนแรงจากอันตราย/ปญหา หากเกิดเหตุ
สุดวิสัย 
สัมพันธกับการประเมินความเสี่ยงและการปกปอง
อาสาสมัคร 

     2.4 การรักษาความลับ 
ไมระบุ หรือระบุแตไมสอดคลองกับในเครื่องมือ 

 
ปองกันหรือลดโอกาสที่อาสาสมัครจะรับอันตราย/  
มีปญหา  
ลด information bias หากอาสาสมัครมั่นใจในการ
รักษาความลับ 

3.  
ไมมีแนบมา 
ใชภาษาที่คนทั่วไปไมเขาใจเพราะลอกมาจากโครงราง
การวิจัย 
ไมบอกวา ขอใหอาสาสมัครเขารวมเพราะอะไร กี่คน  
ทําอะไร อยางไร ที่ไหน นานเทาใด  
ไมระบุความเสี่ยงในการเขารวมการวิจัยและการปกปอง/
ชดเชยดูแลอาสาสมัคร 
ระบุการปกปอง /ชดเชยดูแลอาสาสมัครขัดแยงกับ  
ความเสี่ยงที่ระบุ 
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ระบุการชดเชยอาสาสมัครไมตรงกับความเปนจริง  
ผลักภาระการดูแลรักษาใหโรงพยาบาลที่เปนพื้นที่เก็บ
ขอมูลหรือผูที่ชวยเก็บขอมูลซึ่งไมไดเปนนักวิจัยรวม   
ไมมีการชดเชยการเสียเวลาของอาสาสมัคร  
ไมบอกชองทางที่สะดวกในการติดตอนักวิจัยและ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกรมอนามัย 

 
ชวยใหอาสาสมัครเขาใจการวิจัยและสิ่งที่เขาตองทํา
หากเขารวม และสามารถตัดสินใจไดอยางเหมาะสม
เปนอิสระ 
บงบอกถึงการปฏิบัติตออาสาสมัครดวยความเคารพใน
บุคคล มีการปกปองอาสาสมัครขณะที่ไดประโยชนจาก
การวิจัย (หลักคุณประโยชน ไมกออันตราย) และ
ดําเนินการอยางยุติธรรม 

 
4. ใบยินยอม 
ไมมี 
เนื้อหาไมสอดคลองกับเอกสารแนะนําอาสาสมัคร   
ไมบอกชองทางที่สะดวกในการติดตอนักวิจัยและ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกรมอนามัย 

 
บงบอกวา อาสาสมัครไดรับขอมูลอยางเปดเผยครบถวน 
และเขาใจการวิจัยอยางถองแท (ผูขอความยินยอมตอง
ตรวจสอบความเขาใจของอาสามัครกอนการยินยอม) 
และตัดสินใจอยางอิสระ ไมถูกบังคับ กดดดัน หรือ  
โนมนาวดวยอามิสสินจาง 
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กรณีขอใหอาสาสมัครตอบคําถามและเก็บตัวอยางดวยตัวเอง 
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กรณีขอใหอาสาสมัครตอบคําถามและเก็บตัวอยางดวยตัวเอง 
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เรื่อง	 สารอาหารในน้ำนมมารดาที่มาตรวจในโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพ   

 ศูนย์อนามัยที่ 1 กรุงเทพฯ พ.ศ. 2555 
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กรณีแจกแบบสอบถามใหอาสาสมัครเขียนตอบ 

  
 . .  

  
     ..........  

 ......    .....( )  ........( ) 
Email address: ............          Facebook:  ......... 
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กรณีแจกแบบสอบถามใหอาสาสมัครเขียนตอบ 

  
 . .  

  
     ..........  

 ......    .....( )  ........( ) 
Email address: ............          Facebook:  ......... 

  
 

   
  

    
   

 
  

69   20   
30  

 
 

เรื่อง	 การสำรวจพฤติกรรมการบริโภคยาสูบของนักศึกษาทันตแพทย์     

 ภาครัฐ พ.ศ. 2554.  
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เรื่อง	 การสำรวจพฤติกรรมการบริโภคยาสูบของนักศึกษาทันตแพทย์     

 พ.ศ. 2554.  
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กรณีการศึกษาเชิงคุณภาพ 
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กรณีการศึกษาเชิงคุณภาพ 
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กรณีสงแบบสอบถามทางไปรษณีย 

เปนตัวอยางกรณีที่ขอมูลเปนประเด็นทั่วไปซึ่งมีความ
เสี่ยงไมมาก จึงไมมีใบยินยอมใหอาสาสมัครลงนาม เพื่อให
อาสาสมัครมั่นใจวา  ขอมูลจะไมมี โอกาสถูกเปดเผย  
เนื่องจากในชวงกอนและหลังที่ขอมูลในแบบสอบถามถูกจัด
สงผานระบบไปรษณียจากตัวอาสาสมัครไปถึงมือนักวิจัยนั้น   
อาจมีบุคลากรอื่นในหนวยงานของอาสาสมัครเอง หรือของ
นักวิจัยมีโอกาสเขาถึงขอมูลในแบบสอบถามและทราบชื่อ
ผูตอบ  อาจมีผลกระทบตอตัวอาสาสมัครผูตอบ  
รูปแบบการเขียน เอกสารแนะนําอาสาสมัคร ใน

ตัวอยางนี้ เปน “คําชี้แจง” ที่จะปรากฎในหนาแรกของ
แบบสอบถาม    
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กรณีสงแบบสอบถามทางไปรษณีย 

เปนตัวอยางกรณีที่ขอมูลเปนประเด็นทั่วไปซึ่งมีความ
เสี่ยงไมมาก จึงไมมีใบยินยอมใหอาสาสมัครลงนาม เพื่อให
อาสาสมัครมั่นใจวา  ขอมูลจะไมมี โอกาสถูกเปดเผย  
เนื่องจากในชวงกอนและหลังที่ขอมูลในแบบสอบถามถูกจัด
สงผานระบบไปรษณียจากตัวอาสาสมัครไปถึงมือนักวิจัยนั้น   
อาจมีบุคลากรอื่นในหนวยงานของอาสาสมัครเอง หรือของ
นักวิจัยมีโอกาสเขาถึงขอมูลในแบบสอบถามและทราบชื่อ
ผูตอบ  อาจมีผลกระทบตอตัวอาสาสมัครผูตอบ  
รูปแบบการเขียน เอกสารแนะนําอาสาสมัคร ใน

ตัวอยางนี้ เปน “คําชี้แจง” ที่จะปรากฎในหนาแรกของ
แบบสอบถาม    
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  ............................................................. 
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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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