
 
จริยธรรมการวิจัยด้านสุขภาพช่องปาก 

 
เนื้อหา จริยธรรมการวิจัยพร้อมท้ังตัวอย่างในเอกสารนี้เป็นส่วนหนึ่งของ เพ็ญแข ลาภยิ่ง. 

การวิจัยประเมินผลด้านสุขภาพช่องปาก. นนทบุรี: ส านักทันตสาธารณสุข; 2557.  

ใน folder ReseacherManual เป็นคู่มือและ formต่างๆ ในการส่งโครงร่างวิจัยให้ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกรมอนามัยพิจารณา 
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โครงร่างการวิจัยตามหลักจริยธรรมการวิจัย 

 

เนื่องจากจริยธรรมการวิจัยเน้นการปกป้องอาสาสมัครในการวิจัย ดังนั้นก่อนจะด าเนินการใดๆ ที่
เกี่ยวข้องกับอาสาสมัคร (เช่น ขอความยินยอม เก็บข้อมูล) จึงต้องผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยก่อน    ใน
การขอค ารับรองให้จัดเตรียมเอกสารตามที่คณะกรรมการสถาบันนั้นๆ ก าหนด 

ส าหรับกรมอนามัยมีหลักการในการพิจารณาจริยธรรมดังนี้  
1) ต้องเป็นโครงการวิจัยที่มีระเบียบวิธีวิจัยที่ดีและระบุประเด็นจริยธรรมอย่างชัดเจนว่า จะท าอะไร 

อย่างไร ในเวลาเท่าไรกับอาสาสมัคร ท าให้อาสาสมัครเสี่ยงอันตรายเพ่ิมขึ้นจากการด าเนินชีวิตหรือจากการ
มารับบบริการตามปกติ หรือไม่ ถ้าเพ่ิมขึ้น จะป้องกันอย่างไร  และหากเกิดอันตรายขึ้น จะดูแล/ชดเชยอย่างไร 
ซ่ึงสามารถศึกษาจากคู่มือจริยธรรมการวิจัยกรมอนามัย   

2) กรณีโครงการมีการศึกษาหลายระยะในเวลาหลายปี ต้องระบุระยะเวลาการด าเนินงานของระยะ
ที่ส่งมาพิจารณา และควรสรุปสั้นๆ ว่าการศึกษาในระยะอ่ืนจะท าอะไร หรืออาจสรุปเป็นผังการด าเนินงาน 
เพ่ือให้เข้าใจง่ายขึ้น เพราะในการอนุมัติจริยธรรมครั้งหนึ่งจะครอบคลุมเฉพาะการศึกษาในระยะนั้นๆ ไม่อนุมัติ
ครั้งเดียวตลอดโครงการ ยกเว้นว่านักวิจัยจะสามารถระบุระเบียบวิธีจัย ประเด็นจริยธรรม เอกสารแนะน า และ
ใบยินยอม ในการศึกษาแต่ละระยะได้อย่างชัดเจนตลอดทั้งโครงการ         

โครงร่างการศึกษาวิจัยโดยทั่วไปประกอบด้วยหัวข้อดังนี้    
1. ชื่อโครงการ   

เขียนเป็นภาษาไทยกะทัดรัดและสื่อความหมายได้ดี ถ้ามีชื่อภาษาอังกฤษต้องมีความหมายตรงกัน 
2. ชื่อและท่ีท างานของผู้วิจัยหลัก 
3. ชื่อที่อยู่ของสถาบัน/หน่วยงานที่ส่งโครงการ  
4. บทน า   

4.1 ความเป็นมา 
4.2 เหตุผลและความจ าเป็นต้องวิจัย พร้อมการทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง (เช่น วิธีการ เครื่องมือ ผล

การศึกษา และจุดอ่อนจุดแข็ง) เพ่ือปรับใช้ในการวิจัยนี้ 
4.3 ประโยชน์ที่จะได้จากการวิจัย--- เมื่อท าวิจัยบรรลุวัตถุประสงค์และตอบค าถามการวิจัยแล้ว เกิด

ประโยชน์อะไรบ้าง  ควรเขียนเป็นรูปธรรมตามความจริงไม่เกินขอบเขตของวัตถุประสงค์การวิจัย  
เรียงล าดับจากประโยชน์โดยตรงที่มีความส าคัญมากที่สุดไปหาน้อยที่สุด อาจเป็นประโยชน์ในการ
พัฒนาระบบงานหรือระบบบริการทันตกรรมในด้านประสิทธิภาพ/คุณภาพ  ใช้เป็นข้อมูลน าเข้าในการ
ตัดสินใจเรื่อง (อะไร) ของ (ใคร)   

5. วัตถุประสงค์  หมายถึงเป้าหมายหรือจุดมุ่งหมายของการวิจัย (ไม่ใช่วิธีการวิจัย) ที่ต้องการจะบรรลุจากการ
วิจัยและต้องวัดได้  อาจเป็นระดับกระบวนการ ผลผลิต ผลลัพธ์ หรือเป็นสมมติฐาน  วัตถุประสงค์บอก
ทิศทางในการค้นหาค าตอบ เช่น เพ่ือศึกษา.../ส ารวจ..../เปรียเทียบอะไรกับอะไร/หาความสัมพันธ์ระหว่าง
ตัวแปรใดกับตัวแปรใด  ในการศึกษาเชิงปริมาณต้องมีความชัดเจนว่าจะศึกษาประเด็นอะไร ตัวแปรอะไร 
และวัด (ค่าตัวแปร) อะไร 

6. สถานที่ศึกษา   
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หมายถึงพ้ืนที่ที่จะเก็บข้อมูล หรือชื่อแหล่งหรือฐานข้อมูลในกรณีวิจัยเอกสารหรือใช้ข้อมูลทุติยภูมิ     
 

7. การวางแผนวิจัย องค์ประกอบของหัวข้อขึ้นกับประเภทการวิจัยโดยทั่วไปประกอบด้วย 
7.1 แบบการวิจัย (design) 
7.2 ประชากรที่ศึกษา โดยระบุเพศ วัย ลักษณะทางเศรษฐานะ/สุขภาพ โรค/อาการเฉพาะ และจ านวน 
7.3 การค านวณขนาดตัวอย่างและการสุ่ม 

 แสดงสูตรและวิธีค านวณ ระบุที่มาของสูตรและค่าที่ใช้ค านวณว่ามาจากการศึกษาอ่ืนที่คล้ายคลึง
กัน ถ้าไม่เคยมีรายงานวิจัยมาก่อนอาจศึกษาเบื้องต้น (pilot study) เพ่ือดูความเป็นไปได้ โดย
ก าหนดจ านวนประชากรที่เหมาะสมและท าเสร็จได้ในกรอบเวลาและทรัพยากร  เพ่ือค านวณหา
จ านวนประชากรที่ต้องการในการศึกษาหลักต่อไป 

 หลีกเลี่ยงการใช้สูตรทาโร ยามาเน่  เพราะมีข้อจ ากัดการใช้ซึ่งไม่เหมาะกับการวิจัยส่วนใหญ่  ท าให้
ไม่ได้รับการยอมรับในแวดวงวิชาการ   

 หากใช้สูตรโปรแกรมส าเร็จรูปค านวณขนาดตัวอย่าง  ให้ระบุที่มาและค่าของตัวแปรต่างๆ ที่ใช้ใน
การค านวณ  และต้องเข้าใจเงื่อนไขการใช้สูตรดังกล่าวด้วย 

 กรณีสุ่มตัวอย่างลงกลุ่มควบคุมและทดลอง (randomized assignment) ให้บอกวิธีการจัด
อาสาสมัครลงแต่ละกลุ่มด้วยว่าท าอย่างไร 

7.4 เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ (Inclusion Criteria)  
7.5 เกณฑ์การแยกอาสาสมัครออกจากโครงการ (Exclusion criteria) 
7.6 เกณฑ์การให้เลิกจากการศึกษา (Discontinuation criteria) เพ่ือประโยชน์สูงสุดของอาสาสมัคร  
7.7 เกณฑ์ให้อาสาสมัครถอนตัวจากการศึกษา (Withdrawal criteria) ให้ระบุมาตรการในการคุ้มครอง

ความปลอดภัยของอาสาสมัคร 
7.8 เกณฑ์การพิจารณาเลิกหรือยุติโครงการ (Termination criteria) อาจเป็นเงื่อนไขด้านประสิทธิผล 

ความปลอดภัย หรืออ่ืนๆ ที่ก าหนดไว้ล่วงหน้า เพ่ือป้องกันความเสี่ยงที่อาจเกิดกับอาสาสมัครหากยัง
ศึกษาต่อไป   
ผู้วิจัยอาจก าหนดการวิเคราะห์ข้อมูลเพ่ือประเมินระหว่างการศึกษา (interim analysis) เป็นระยะ
ส าหรับโครงการระยะยาว เมื่อได้ข้อสรุปแน่นอนเก่ียวกับผลการศึกษาอาจยุติโครงการโดยไม่ต้องศึกษา
จนครบตามจ านวนประชากรหรือระยะเวลาที่วางแผนไว้ 

8. ขั้นตอนการด าเนินการ/ควบคุมการวิจัย  
ให้ระบุ ขั้นตอนวิธีการชี้แจงอาสาสมัครและการขอความยินยอม การเก็บรวบรวมข้อมูล เครื่องมือ และ

การวิเคราะห์ข้อมูล  
8.1 การชี้แจงกลุ่มตัวอย่างโดยให้ข้อมูลอย่างครบถ้วน---ให้อธิบายว่า ใครเป็นผู้ชี้แจง ที่ไหน เมื่อไร อย่างไร 

และขอความยินยอมด้วยการตัดสินใจอย่างอิสระ ไม่กดดันให้กลุ่มตัวอย่างเข้าร่วมการวิจัย โดยอธิบายว่า 
ใครเป็นผู้ขอความยินยอม ขอจากใคร ที่ไหน เมื่อไร อย่างไร (พร้อมแนบเอกสารชี้แจงและใบยินยอม) 

8.2 การเก็บข้อมูล (เก็บอย่างไร ห้วงเวลาใด เมื่อไร ที่ไหน ในสถานการณ์อย่างไร) 
8.3 เครื่องมือที่ใช้: เป็นของใคร หรือพัฒนาขึ้นมาใหม่ โดยมีการตรวจสอบความตรงและความเที่ยง  

ทดลองใช้ (try out) และปรับปรุงเครื่องมือ  
8.4 การปรับมาตรฐานผู้ตรวจหรือผู้เก็บข้อมูล และผู้บันทึก 
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8.5 การจัดการ วิเคราะห์ข้อมูล และสถิติที่ใช้ 
 

9. อคติและการป้องกัน ขอบเขตหรือข้อจ ากัดการวิจัย 
อคติและการป้องกัน ---กรุณาอ่านเรื่องอคติเพ่ิมเติม 
ขอบเขตการวิจัย (delimitation) ---เป็นการก าหนดวงการศึกษาวิจัยให้แคบลงตามจุดที่สนใจเฉพาะ

ประเด็นหรือพ้ืนที่ 
ข้อจ ากัดของการวิจัย (limitation) ---เป็นการระบุสถานการณ์หรือตัวแปรที่ไม่สามารถควบคุมได้ซึ่งอาจ

กระทบต่อผลการวิจัย 
10. ระยะเวลาด าเนินการ 

ไม่ควรระบุเวลาอย่างตายตัวแต่ควรเขียนว่าเดือนที่...(เท่าไร) หลังผ่านการอนุมัติจริยธรรมการวิจัย     
11. ข้อพิจารณาเฉพาะ 

 กรณีที่มีการเจาะเลือด ให้ระบุจ านวนครั้งปริมาณ และความถ่ีในการเจาะ  
 กรณีท่ีมีการเก็บสิ่งส่งตรวจเป็นระยะ ให้ระบุจ านวนครั้ง ปริมาณ และความถี่ในการเก็บ 
 กรณีท่ีมีการให้บริการหรือหัตถการ ให้อธิบายวิธีการโดยสรุป 
 กรณีทดลองอาหารเสริมหรือแร่ธาตุชนิดใหม ่ให้แนบใบรับรองจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาด้วย     
 กรณีทดลองผลิตภัณฑ์ใหม ่ ให้แนบเอกสาร/ผลการวิจัยที่เกี่ยวข้องในขั้นตอนก่อนหน้านี้ เพ่ือแสดงถึง

ความปลอดภัยและประสิทธิผล  

12. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม มีเนื้อหาและเอกสาร ดังนี้ 
12.1 การปฏิบัติหรือบริการในการวิจัยเหมือนหรือแตกต่างจากการปฏิบัติหรือบริการในงานปกติ  

(routine) อย่างไร  ในกรณีที่แตกต่าง ให้แสดงหลักฐานอ้างอิงและระบุว่ามีมาตรการรองรับความ
เสี่ยงที่ดีอย่างไร 

12.2 ระบุความเสี่ยง อาการแทรกซ้อน อันตราย หรือผลกระทบทางลบที่อาจเกิดขึ้นทั้งต่อร่างกาย จิตใจ 
สังคม เศรษฐกิจ และการป้องกันดูแลแก้ไข    

12.3 ระบุการตอบแทน/ชดเชย การดูแลรักษา และการแก้ปัญหารูปแบบอ่ืน ๆ ในกรณีที่เกิดอาการ
แทรกซ้อน อันตรายหรือผลกระทบทางลบแก่อาสาสมัคร รวมทั้งชื่อผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายดังกล่าว 
โดยไม่ผลักภาระค่าใช้จ่ายที่เกิดให้ผู้ป่วย สถานพยาบาล หรือรัฐ  โดยระบุตรงกันในโครงร่างการ
ศึกษาวิจัย เอกสารชี้แจง และใบยินยอม      

12.4 หากผู้วิจัยจัดหาการประกันภัยต่ออันตราย/สุขภาพ/ความเสียหายที่อาจเกิดขึ้น ให้แนบใบรับรอง
และส าเนากรมธรรม์ 

12.5 มีการใช้อาสาสมัครต่อไปนี้หรือไม่ หากมี ให้บอกเหตุผลความจ าเป็น 
 อาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ  
 อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง ได้แก่ กลุ่มที่ไม่สามารถตัดสินใจเองได้ในภาวะส าคัญ (เช่น ทารก 

เด็ก สตรีมีครรภ์ ผู้สูงอายุ ผู้ป่วยโรคเรื้อรัง) และกลุ่มที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเอง 
(เช่น ผู้พิการ ผู้ต้องขัง แรงงานต่างด้าว ผู้ด้อยโอกาส นักเรียน/นักศึกษา ผู้ใต้บังคับบัญชา) 

12.6 วิธีการเข้าถึงและชักชวนให้กลุ่มเป้าหมายเข้าร่วมโครงการ (เช่น ติดป้ายประชาสัมพันธ์ ขอความ
ร่วมมือจากสถานพยาบาล) โดยอาสาสมัครต้องสามารถตัดสินใจไดอ้ย่างอิสระด้วยความเข้าใจอย่าง
ถ่องแท้ หากมีค่าตอบแทนหรือรางวัล ให้บอกมูลค่าด้วยซึ่งไม่ควรสูงมากจนเป็นเหตุให้อาสาสมัคร
เข้าร่วมการวิจัยโดยขาดการไตร่ตรองที่ดี  
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 วิธีการปกป้องและรักษาความลับ รวมการท าลายตัวอย่างจากคน ทั้งสารคัดหลั่ ง สิ่งขับถ่าย 

และสิ่งส่งตรวจ รวมทั้งข้อมูลดิบทั้งที่อยู่ในรูปวัตถุจับต้องได้และอิเลกทรอนิกส์ 
 เอกสารค าแนะน าแก่อาสาสมัครหรือผู้ให้ความยินยอมแทน (Participant Information Sheet) 

ต้องเป็นภาษาไทยที่ให้ข้อมูลครบถ้วนและเข้าใจได้ง่าย โดยต้องระบุชื่อ สถานที่ติดต่อ  และ
หมายเลขโทรศัพท์ ของแพทย์หรือโรงพยาบาลที่รับผิดชอบดูแลรักษากรณีเกิดผลแทรกซ้อนที่
เกี่ยวเนื่องจากการวิจัย   

 ใบยินยอมของอาสาสมัครเป็นภาษาไทย   กรณีที่ผู้วิจัยเห็นว่าไม่จ าเป็นต้องมีเอกสารแนะน า
อาสาสมัคร หรือใบยินยอมของอาสาสมัคร ต้องแสดงเหตุผลความจ าเป็น 

 การมีส่วนได้ส่วนเสียของผู้วิจัยกับบริษัทสนับสนุนโครงการวิจัย เช่น เป็นหุ้นส่วน/ถือหุ้น/
เจ้าของบริษัท  เป็นที่ปรึกษา/วิทยากรของบริษัท (ระบุเงินเดือน/ค่าตอบแทน) ได้ฝึกอบรมดู
งานด้วยงบของบริษัทฯ เมื่อวันเดือนปีใด  เป็นเจ้าของลิขสิทธิ์ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย หรือไม่
เกี่ยวข้องใดๆ 

 ภาระงานวิจัยในความรับผิดชอบ เพ่ือให้แน่ใจว่าผู้วิจัยมีเวลาดูแลอาสาสมัครในโครงการอย่าง
เพียงพอและไม่ก่อความขัดแย้งในการท างานประจ า  โดยมีข้อมูล 1) จ านวนโครงการวิจัยที่ต้อง
ดูแลในปัจจุบัน  2) จ านวนอาสาสมัครที่อยู่ในความดูแลในปัจจุบัน  และ 3) การบริหารจัดการ
โครงการเหล่านี้ โดยไม่เกิดความเสี่ยงต่ออาสาสมัครหรืองานประจ า 

13. งบประมาณและแหล่งทุน---แสดงรายการและประมาณการค่าใช้จ่ายโดยเฉพาะค่าตอบแทน/ชดเชยและ
ค่าดูแลรักษา (หากม)ี ในกรณีที่เกิดอาการแทรกซ้อนอันตรายหรือผลกระทบทางลบแก่อาสาสมัคร 

14. เอกสารอ้างอิง---แสดงว่ารอบรู้เพียงพอที่จะท าวิจัยเรื่องนี้  โดยทั่วไปใช้ระบบแวนคูเวอร์ และควรท าตาม
ค าแนะน าของวารสารวิชาการท่ีต้องการส่งไปตีพิมพ์ซึ่งมีรายละเอียดต่างกันไปในแต่ละฉบับ 

15. ประวัติผู้วิจัย (curriculum vitae: CV) ทุกคน---แสดงถึงศักยภาพในการวิจัยเรื่องนี้จากผลงานวิชาการใน
รูปแบบต่างๆ เช่น บทความตีพิมพ์ การน าเสนอในการประชุมวิชาการ หนังสือ     ส่วนการเข้าประชุม
และการอบรมไม่นับเป็นผลงานวิชาการแตเ่ป็นส่วนหนึ่งของการพัฒนาศักยภาพ 

16. หนังสืออนุญาตจากสถาบันที่เป็นสถานที่ศึกษาวิจัย เช่น เก็บข้อมูลระดับอ าเภอและจังหวัดใน 5 จังหวัด ผู้
อนุญาตคือนายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด 5 จังหวัดนั้น 

17. ผลการพิจารณาด้านจริยธรรมหรือสิทธิมนุษยชนของสถาบันอ่ืน---ใช้ในกรณีต้องขอค ารับรองจริยธรรม
การวิจัยจากหลายสถาบัน เมื่อผ่านการอนุมัติจากสถาบันแรกแล้วหากต้องเสนอคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยของสถาบันในพื้นท่ีที่จะเก็บข้อมูลด้วย ให้แนบใบรับรองของคณะกรรมการสถาบันแรกด้วย 

18. ใบลงนามโดยผู้วิจัยหลักหรือหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมวิจัยคนอ่ืนๆ ทุกคนเพ่ือรับรองว่าบุคคลผู้มีชื่อ
ปรากฎมีส่วนร่วมในการวิจัยจริง  ในกรณีที่ผู้ร่วมวิจัยอยู่ในพ้ืนที่ต่างกันอาจให้เซ็นแยกแผ่นเพ่ือความ
สะดวก 

19. เครื่องมือทั้งหมดในโครงการวิจัยเช่น แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ์ หรือแบบเก็บข้อมูล 
20. หนังสือน าส่งจากหน่วยงานต้นสังกัด 

ความส าคัญของหัวข้อในโครงร่างการวิจัยและลักษณะที่ไม่สมบูรณ์เมื่อส่งเข้ามาขอค ารับรอง
จริยธรรมการวิจัยกรมอนามัย เป็นดังตาราง 5 
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ตาราง 5 ความส าคัญของหัวข้อในโครงร่างการวิจัยและลักษณะทีไ่ม่สมบูรณ์     

ความส าคัญของหัวข้อ ลักษณะโครงร่างการวิจัยที่ไม่สมบูรณ์ 
บทน า อธิบายเหตุผล ความพรอ้มทางวิชาการ  และ
คุณค่าในการท าวจิัย มี 3 ส่วนหลักคือ 
 ที่มา/ความส าคัญของเร่ืองดังกลา่ว 
 แนวคิดทฤษฎีและจุดอ่อนจุดแขง็ของการศึกษาที่

ผ่านมา   
 ความคาดหวังประโยชน์จากการวิจัย 

 แสดงข้อมูลสถานการณ์ปัญหาในระดับทีไ่ม่ตรงกับชื่อเรื่อง 
 ไม่มีวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง 
 ทบทวนวรรณกรรมที่ไม่เก่ียวข้อง 
 ระบุสิ่งทีไ่ม่ใชป่ระโยชน์จริงจากการวิจัย 
 ไม่สามารถระบุประโยชน์ที่แทจ้ริงจากการวิจัย 

แบบการวิจัย  
 ก าหนดปัจจัยหรือมาตรการต่ออาสาสมัครหรือไม่ 
 ลักษณะและขนาดของความเสีย่ง 

 ระบุแบบการวิจัยไม่ถูกต้อง มีผลต่อระเบียบวิธ ี
 เป็น qusi-experiment แต่ระบุเป็น observation study 

โดยอ้างวา่เป็นบริการตามปกติ (routine service) ทั้งที่
ให้บริการเฉพาะผู้ที่เป็นตวัอย่างในการวิจัย 

ประชากร  
 อาสาสมัครเปน็กลุ่มเปราะบางหรือไม่ 
 ความเหมาะสมของการชี้แจงและขอความยินยอม

จากอาสาสมัคร (โดยใคร อย่างไร ที่ไหน เมื่อไร)  
 จะได้ข้อมูลตรงตามที่ต้องการศึกษา หรือไม่ 
 สัมพันธ์กับการค านวณขนาดและวิธีการสุ่มตัวอย่าง 

 ไม่ระบุกรอบประชากร (population frame) 
 ไม่ระบุวา่ประชากรคือใคร เช่น ศึกษาในเด็กเล็กโดยถาม

ผู้ปกครอง หรือศึกษาการดูแลเด็กของผู้ปกครอง 
 ระบุประชากรไม่ครบในการศึกษาที่มีหลายวัตถุประสงค์

หรือหลายกลุ่มวัย 
กลุ่มตัวอย่าง  
 ช่วยให้การวิจัยมีประสทิธิภาพจากขนาดตัวอยา่ง

จ านวนน้อยทีสุ่ดที่เปน็ตัวแทนประชากร   
 ช่วยให้การวิจัยมีประสทิธิผล โดยลดอคติจากการ

เลือกกลุ่มตัวอย่าง (sampling bias) และลดอคติ
จากข้อมูล (information bias) 
 เกณฑ์การคัดเข้าและออกชัดเจน  
 ใช้วิธีการสุ่มในการจัดอาสาสมัครลงกลุ่มทดลองและ

กลุ่มควบคุม เป็นการกระจายประโยชน์และความ
เสี่ยงอย่างเท่าเทียมกัน ตามหลกัความยุติธรรม  ทั้งนี้
ต้องเป็นเกณฑ์ที่ไม่มีอคติและไมก่่อให้เกิดผลกระทบ
ทางลบตามมา เชน่ การกล่าวโทษ (blame) ตีตรา 
(stigmatization) หรือเลือกปฏิบัติ 
(discrimination) 

 สูตรค านวณไม่เหมาะสม ไม่ทราบข้อจ ากัดของสูตร ละเมิด
ข้อห้ามใช้    
 ใช้ค่าต่างๆ ที่ไม่เหมาะสมในการค านวณ 
 ไม่ค านวณขนาดตัวอย่าง โดยไมใ่ห้เหตุผลประกอบ  
 ไม่ระบุวิธีเลือกกลุ่มตัวอย่างจากประชากร   
 ไม่มีการสุ่มตัวอย่างหรือสุ่มไม่เหมาะสม จงึไม่เปน็ตัวแทน

ประชากร 
 ไม่ใช้การสุ่มในการจัดอาสาสมัครลงกลุ่มทดลองและกลุ่ม

ควบคุม  
 ในการเก็บข้อมูลเชิงคุณภาพ ไมร่ะบุลักษณะของกลุ่ม

ตัวอย่างที่จะท าให้ได้ข้อมูลเชิงลกึกว่าการเก็บข้อมูลเชิง
คุณภาพ    
 ไม่มีเกณฑ์คัดเข้า/คัดออก/ออกจากการศึกษา (Inclusion/ 

Exclusion/ Discontinuous criteria) หรือระบุไม่ชัดเจน 
การชี้แจงและขอความยินยอมจากอาสาสมัคร  
 ความเหมาะสมในการขอค ายนิยอม โดยอาสาสมัคร

ต้องได้รับข้อมูลครบถ้วนจากผู้ชีแ้จงที่เข้าใจการวิจัย
เป็นอย่างดีและมีเวลาปรึกษาญาติหรือตัดสินใจ
อย่างอิสระ  ไม่ถูกกดดันบีบบังคับ 

 ไม่ระบุวิธีการ: ใครชี้แจง/ใครด าเนินการขอค ายินยอม ขอ
จากใคร ที่ไหน เมื่อไร 

การเก็บข้อมูล  
 ความเหมาะสมของการเก็บข้อมูลและเครื่องมือ 
 สัมพันธ์กับวธิีการชี้แจงและขอค ายินยอมจาก

อาสาสมัคร  
 ลด information bias ให้เหลือน้อยที่สุด 
    

 ไม่ระบุผู้เก็บ สถานที ่ระยะเวลา ช่วงเวลา วิธีการได้มาซึ่ง
ข้อมูล 
 ระบุแหล่งข้อมูลคนละกลุ่มกับประชากรที่จะศึกษาเช่น 

ต้องการศึกษาในประชากรไทย แต่ใช้ฐานข้อมูล 18 แฟ้มใน
ความครอบครองของส านักงานนโยบายและยุทธศาสตร์ 
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ความส าคัญของหัวข้อ ลักษณะโครงร่างการวิจัยที่ไม่สมบูรณ์ 

ส านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขซึ่งเป็นข้อมูลเฉพาะผู้มา
รับบริการที่สถานพยาบาลในสังกัดปลัดกระทรวงสาธารณสุข
เท่านั้น 
 ไม่ระบุการปรับมาตรฐานทีมเก็บข้อมูล (calibration)     
 ไม่มีการปิดบัง (blind) ไม่มีการปิดบังผู้เก็บข้อมูลและหรือ

อาสาสมัคร 
 การท าหนังสือถึงผูบ้ังคบับัญชาขอความร่วมมือให้

ผู้ใต้บังคับบัญชาเข้าร่วมโครงการ ท าให้อาสาสมัครขาดอิสระ
ในการตัดสินใจ กรณีนี้ควรท าหนังสือขอข้อมูลการด าเนินงาน
จากหน่วยงานตามระบบราชการ แทนที่จะเปน็การเก็บข้อมูล
การวิจัย หากต้องการสอบถามความคิดเห็นของกลุ่มตัวอย่าง
ให้ท าหนังสือถึงพวกเขาโดยตรงและให้ส่งกลับโดยไม่ต้องผ่าน
ผู้บังคับบัญชา 

เครื่องมือ  
 ท าให้ได้ข้อมูลเพื่อการบรรลุวัตถุประสงค์การศึกษา 
 ลด information bias 

 ไม่มีเคร่ืองมือแนบมา 
 ไม่ระบุการทดสอบและปรับมาตรฐานเครื่องมือ 

สถานที่ศึกษา  
 ความเหมาะสมในการเก็บข้อมูล 
 สัมพันธ์กับ population frame และการสุ่ม

ตัวอย่าง 

 ไม่ระบ ุ 
 เลือกสถานที่ตามความสะดวกของนักวิจัยโดยไม่มีเหตุผล

ทางวชิาการรองรับ 
ความเสี่ยงของอาสาสมัคร  
 ต้องยึดหลักความเคารพในบุคคล  คุณประโยชนฯ์   

และยุติธรรม 
 สัมพันธ์กับวธิีการปกป้องอาสาสมัคร 

 ระบุว่าไม่มีความเสี่ยง แม้เป็นกลุ่มเปราะบาง  
 ให้อาสาสมัครนักเรียนที่ยังไม่บรรลุนิติภาวะ กระท าใน

ประเด็นที่มีความเสี่ยงดา้นศีลธรรม  
 ไม่ไดป้ระเมินความเสี่ยงจากความเป็นกลุ่มเปราะบาง 

ประเด็นการวิจัยที่มีความเสี่ยง  การให้อาสาสมัครปฏิบัติใน
การวิจัย และความสอดคล้องกับการด าเนนิกิจกรรมใน
ชีวิตประจ าวนั 

การปกป้องอาสาสมัคร  
 ป้องกันหรือลดโอกาสที่อาสาสมคัรจะได้รับอันตราย

หรือเกิดมีปัญหา 
 สัมพันธ์กับการประเมินความเสีย่ง 

 ไม่ระบ ุ 
 ระบุแต่ไม่สอดคล้องหรือขัดแย้งกับความเสี่ยง 

การดูแลรักษา/ชดเชยอาสาสมัคร  
 ลดความรุนแรงจากอันตราย/ปญัหา หากเกิดเหตุ

สุดวิสัยขึ้นมา 
 สัมพันธ์กับการประเมินความเสีย่งและการปกป้อง

อาสาสมัคร 

 ไม่ระบ ุหรือระบุแต่ไม่สอดคล้องหรือขัดแย้งกับความเสี่ยง 

การรักษาความลับ  
 ป้องกันหรือลดโอกาสที่อาสาสมคัรจะได้รับอันตราย/

หรือเกิดปัญหาตามมา 
 ลด information bias หากอาสาสมัครมั่นใจในการ

รักษาความลบั 

 ไม่ระบ ุหรือระบุแต่ไม่สอดคล้องกับในเคร่ืองมือ 

เอกสารแนะน าอาสาสมัคร  
 ช่วยให้อาสาสมัครเข้าใจการวิจยัและสิ่งที่เขาต้องท า

หากเข้าร่วม และสามารถตัดสินใจได้อย่างเหมาะสม
 ไม่มี 
 ใช้ภาษาที่คนทั่วไปไม่เข้าใจเพราะลอกมาจากโครงร่างการ
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ความส าคัญของหัวข้อ ลักษณะโครงร่างการวิจัยที่ไม่สมบูรณ์ 
เป็นอิสระ 
 ระบุการปฏิบตัิต่ออาสาสมัครด้วยความเคารพใน

บุคคล มีการปกป้องอาสาสมัครขณะที่ไดป้ระโยชน์
จากการวิจัย (หลักคุณประโยชน์ ไม่ก่ออันตราย) 
และด าเนนิการอย่าง43ยุติธรรม 

วิจัย 
 ไม่บอกว่า ขอให้อาสาสมัครเข้าร่วมเพราะอะไร ก่ีคน ท า

อะไร อย่างไร ทีไ่หน นานเทา่ใด  
 ไม่ระบุความเสี่ยงในการเข้าร่วมการวิจัยและการปกป้อง/

ชดเชยดูแลอาสาสมัคร 
 ระบุว่าไม่มีความเสี่ยง 
 ระบุการปกป้อง/ชดเชยดูแลอาสาสมัครและความเสี่ยง

ขัดแย้งกัน  
 ระบุการชดเชยอาสาสมัครไม่ตรงกับความเปน็จริง  
 ผลักภาระการดูแลรักษาให้โรงพยาบาลที่เปน็พื้นที่เก็บ

ข้อมูลหรือผู้ช่วยเก็บข้อมูลซึ่งไม่ได้ร่วมเป็นคณะนักวิจัยด้วย   
 ไม่มีการชดเชยการเสียเวลาของอาสาสมัคร  
 ไม่ระบชุ่องทางที่สะดวกในการติดต่อนักวิจัยและ

คณะกรรมการจริยธรรมฯ 
ใบยินยอม  
 อาสาสมัครจะได้รับข้อมูลอย่างเปิดเผยครบถ้วน 

และเข้าใจการวิจัยอย่างถ่องแท้ และตัดสนิใจอย่าง
อิสระ ไม่ถูกบังคับ กดดดนั หรือโน้มนา้วด้วยอามสิ
สินจ้าง หรือไม่ 

 ไม่มี 
 เนื้อหาไม่สอดคล้องกับเอกสารแนะน าอาสาสมัคร   
 ไม่มีช่องทางสะดวกในการติดตอ่นักวิจัยและคณะกรรมการ

จริยธรรมฯ  

ที่มา:   ปรับจาก เพ็ญแข ลาภยิ่ง, อรุณรัตน์ สอนศรี. การด าเนินงานหนึ่งปีแรกของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกรม
อนามัย 2555. วารสารการส่งเสริมสุขภาพและอนามัยสิ่งแวดล้อม 2556;36:79-92.  
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ประเด็นจริยธรรมในโครงร่างการวิจัย    

ประเด็นจริยธรรมในโครงร่างการวิจัยเป็นการระบุรูปธรรมของการปกป้องอาสาสมัครในการวิจัยตาม
หลักจริยธรรมทั้ง 3 ข้อ เพ่ือให้เข้าใจได้ง่ายอาจแบ่งเป็น 3 ขั้นตอนดังนี้ 

1. การวางแผนก่อนที่จะเริ่มเก็บข้อมูล มี 3 องค์ประกอบคือ การระบุเกณฑ์คัดอาสาสมัครเข้าร่วม
การวิจัยและคัดออก (inclusion and exclusion criteria)  การประเมินความเสี่ยงการป้องกันและการดูแล
รักษาอาสาสมัครหากเกิดเหตุสุดวิสัย  และการชี้แจงกลุ่มตัวอย่างและขอความยินยอมเข้าร่วมเป็นอาสาสมัคร
ในการวิจัย 

2. ระหว่างการเก็บข้อมูล ต้องปฏิบัติต่ออาสาสมัครอย่างเคารพและเท่าเทียมกันโดย   
1) สุ่มตัวอย่างลงกลุ่มศึกษาและกลุ่มเปรียบเทียบ (randomization, random allocation, 

Random assignment or random placement) ด้วยวิธีการที่เหมาะสมโดยทั่วไปใช้การสุ่มอย่างง่าย แต่ใน
บางกรณีอาจต้องเลือกผู้มีบางปัจจัยเหมือนกันจับเป็นคู่ก่อน (เพ่ือควบคุมปัจจัยนั้น) แล้วจึงสุ่มอย่างง่าย 
(matched pair)    

2) ให้อาสาสมัครมีสิทธิบอกเลิกและออกจากการวิจัยได้ตลอดเวลา   
3) ด าเนินการอย่างระมัดระวังตามวิธีการที่ออกแบบไว้ซึ่งมีการป้องกันความเสี่ยงอย่างดี   
4) จัดการดูแลรักษาอาสาสมัครในกรณีท่ีเกิดเหตุสุดวิสัยขึ้นมา     
5) มีการตอบแทนอาสาสมัครในการเสียเวลาเข้าร่วมการวิจัยอย่างเหมาะสม 

3. การจัดการหลังจากได้ข้อมูลมาและการรายงานผลการวิจัย วิธีการหลักคือ การรักษาความลับและ
จัดการข้อมูลการวิจัย และการรายงานผลที่ไม่ก่อผลเสียต่ออาสาสมัครหรือหน่วยงาน 

จริยธรรมการวิจัยเป็นเรื่องใหม่ เพ่ือให้เกิดความเข้าใจสามารถน าไปใช้ในการเขียนโครงร่างการวิจัย
ได้ จึงขออธิบายรายละเอียดเฉพาะขั้นตอนส าคัญเรียงตามล าดับ ได้แก่ เกณฑ์คัดเลือกอาสาสมัครในการวิจัย 
ความเสี่ยงและผลประโยชน์ของการวิจัย การชี้แจงกลุ่มตัวอย่างและขอความยินยอมเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครใน
การวิจัย และการรักษาความลับและการจัดการข้อมูลการวิจัยและการรายงานผลการวิจัย 
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เกณฑ์คัดเลือกอาสาสมัครในการวิจัย    

เกณฑ์ (criteria) ที่ต้องก าหนดล่วงหน้าเพ่ือใช้คัดเลือกอาสาสมัครวิจัยหลังจากอาสาสมัครให้ความ
ยินยอมเข้าร่วมการวิจัยแล้วมี 5 เกณฑ์ แต่บางการวิจัยอาจใช้เพียง 3 เกณฑ์แรก    

1. เกณฑ์คัดอาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย (inclusion criteria) เป็นการระบุลักษณะหรือเงื่อนไข
เฉพาะของประชากรหรือกลุ่มตัวอย่าง เพ่ือให้ได้ข้อมูลตามแผนการวิจัยและสามารถตอบค าถามการวิจัยได้  
เช่น นักเรียนประถมศึกษาปีที่ 3 ซึ่งเคยเคลือบหลุมร่องฟันกรามแท้ซี่ที่หนึ่งเมื่ออยู่ชั้นประถมศึกษาปีที่ 1  เด็ก
ที่สามารถสื่อสารและปฏิสัมพันธ์ได้ตามปกติ    

ผู้เริ่มท าวิจัยมักระบุ inclusion criteria ข้อหนึ่งว่า “เป็นผู้ยินยอมเข้าร่วมการวิจัย” ซึ่งไม่ถูกต้อง
เพราะอาสาสมัครต้องให้ความยินยอมเข้าร่วมการวิจัยก่อนแล้วจึงจะมาพิจารณาว่ามีลักษณะตรงตามเกณฑ์นี้
หรือไม่  

2. เกณฑ์คัดอาสาสมัครออกจากการวิจัย (exclusion criteria) เป็นการระบุลักษณะบางประการ
ของประชากรหรือกลุ่มตัวอย่างทีเ่ป็นข้อจ ากัดในการเข้าร่วมการวิจัยเพราะอาจมีอันตรายหรือท าให้ผลการวิจัย
เบี่ยงเบนแม้ว่าเขาจะยินดีเข้าร่วมการวิจัย เช่น มีปัญหาในการได้ยินซึ่งเป็นอุปสรรคต่อการสัมภาษณ์ถามตอบ  
ไม่สามารถบิดหมุนข้อมือซึ่งเป็นอุปสรรคต่อการแปรงฟันแบบบิดหมุนข้อมือ     

หลักการคือ ไม่เขียนในลักษณะที่เป็นนิเสธ (ตรงกันข้าม) กับ inclusion criteria เพราะ
ความหมายเหมือนกัน เช่น เมื่อ inclusion criteria คือ ไม่เป็นโรคเรื้อรัง ก็จะไม่เขียน exclusion criteria ว่า
เป็นโรคเรื้อรัง    

3. เกณฑ์ให้อาสาสมัครเลิกจากการวิจัย (discontinuation criteria) เป็นการระบุลักษณะหรือ
เงื่อนไขของอาสาสมัครที่พบในภายหลังจากถูกคัดเข้าร่วมการวิจัยแล้วและท าให้อาสาสมัครมีความเสี่ยงเพ่ิมขึ้น
จนเป็นอันตรายได้ (ไม่ว่าท าให้ผลการวิจัยเบี่ยงเบนหรือไม่ก็ตาม) โดยยึดประโยชน์สูงสุดของอาสาสมัครเป็น
หลักและต้องให้ของก านัลแก่อาสาสมัครด้วย เช่น อาสาสมัครมีอาการป่วย  กรณีต้องการให้อาสาสมัครที่ผิดนัด
บ่อยออกจากการวิจัยต้องระบุว่ากี่ครั้งขึ้นไปด้วย   

4. เกณฑ์ให้อาสาสมัครขอถอนตัวจากการวิจัย (withdrawal criteria) เป็นการระบุลักษณะหรือ
เงื่อนไขที่อาสาสมัครสามารถใช้เพ่ือขอออกจากการวิจัยได้ตลอดเวลาที่ต้องการ  เช่น ไม่สบายใจ มีความกังวล 
เบื่อหน่าย  โดยนักวิจัยต้องระบุให้ชัดเจนว่า การใช้สิทธิออกจากการวิจัยนี้ไม่มีผลต่อการได้รับบริการหรือ
ผลประโยชน์ที่อาสาสมัครพึงได้รับตามสิทธิสวัสดิการที่มี และต้องให้ของก านัลแก่อาสาสมัครด้วย   

5. เกณฑ์ยุติการศึกษา (termination criteria) เป็นการระบุลักษณะหรือเงื่อนไขที่ท าให้ต้องหยุด
การศึกษา  อาจเป็นเงื่อนไขด้านประสิทธิผลของการวิจัย ความปลอดภัยของอาสาสมัครหรือเหตุสุดวิสัยเพ่ือ
ป้องกันความเสี่ยงที่อาจเกิดกับอาสาสมัครหากยังศึกษาต่อไป เช่น ได้ข้อสรุปแน่นอนเกี่ยวกับผลการศึกษาแล้ว
จึงไม่ต้องศึกษาต่อไปตามที่วางแผนไว้  เกิดอันตรายต่ออาสาสมัครบางคนรุนแรงกว่าที่ประเมินและเตรียมการ
รองรับไว้   ผู้สนับสนุนงบประมาณยกเลิกการสนับสนุน  เกิดภัยพิบัติรุนแรงในพ้ืนที่ศึกษา   
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ความเสี่ยงและผลประโยชน์จากการวิจัย     

ความเสี่ยงเป็นเหตุการณ์หรือการกระท าที่อาจเกิดขึ้นภายใต้สถานการณ์ที่ไม่แน่นอนและเกิดผล
เสียหายโดยตรงหรือเกิดผลกระทบทางลบ ผลนี้อาจเป็นด้านสุขภาพหรือทรัพย์สิน อาจมีผลต่อตัวบุคคล 
ครอบครัว หรือชุมชน   จึงมีการบริหารจัดการความเสี่ยงทั้งของคณะวิจัย ผู้ให้ทุน และอาสาสมัคร   แต่ในแง่
จริยธรรมการวิจัยมุ่งเน้นที่การปกป้องอาสาสมัครจากความเสี่ยงทางกายภาพ จิตใจ และจิตวิญาณซึ่งมีระดับใน
มิติต่างๆ ดังตาราง 6    

ความเสี่ยงสัมพันธ์โดยตรงกับการออกแบบการวิจัย วิธีการเก็บข้อมูล การรักษาความลับและการ
จัดการข้อมูล และการรายงานผลการวิจัย  โดยนักวิจัยต้องพยายามลดความเสี่ยงต่ออาสาสมัครให้เหลือน้อย
ที่สุด  มีการจัดการป้องกันความเสี่ยงนั้น  และเตรียมการแก้ไขหรือรักษาไว้เผื่อมีเหตุสุดวิสัยจนเกิดอันตรายขึ้น
ในระหว่างการวิจัย   กรณีที่มีความเสี่ยงสูงมากต้องตั้งงบประมาณส าหรับการรักษาพยาบาลและการชดเชย
เป็นตัวเงินไว้ด้วย  และต้องระมัดระวังอย่างมากเมื่ออาสาสมัครเป็นกลุ่มเปราะบางและเป็นการวิจัยทดลองทาง
คลินิกหรือก่ึงทดลองซึ่งมีความเสี่ยงสูง 

ในแง่จริยธรรมการวิจัย ไม่มีการวิจัยใดที่ไม่มีความเสี่ยงแต่อาจเสี่ยงน้อยหรือต่ า การเก็บข้อมูลที่มี
ความเสี่ยงต่ าได้แก่ การเก็บข้อมูลที่ไม่สัมผัสร่างกายของอาสาสมัครในเรื่องทั่วไปที่ไม่ใช่ความลับหรือล่อแหลม
ต่อจริยธรรม การทดลองที่ให้อาสาสมัครท ากิจกรรมที่ไม่แตกต่างไปจากกิจกรรมประจ าวัน เช่น การตรวจฟัน
นักเรียนที่โรงเรียนซึ่งเด็กได้รับการตรวจตามระบบบริการปกติอยู่แล้ว  โดยเขียนในท านองว่า มีความเสี่ยงต่ าไม่
ต่างไปจากการด าเนินชีวิตประจ าวันของอาสาสมัครหรือไม่ต่างไปจากการเดินทางไปเรียนหนังสือ /ท างาน/รับ
บริการที่โรงพยาบาล  

ตาราง 6 ระดับของความม่ันคงและความเสี่ยง   

มิติ ระดับความเสี่ยง (น้อยที่สดุ --– มากที่สุด) 

ร่างกาย ปกติ  ไม่เจ็บ เจ็บทนได้ ไม่เกิดแผล ไม่เสียอวัยวะ เสียอวัยวะ เสียชีวิต 

จิตใจ เฉยๆ ไม่สบายใจอึดอัด กังวล เศร้าเสียใจ เกิดแผลใจ ซึมเศร้า 

จิตวิญญาณ เท่าเทียมกับคนอื่น  ถูกดูแคลน/เหยียดยาม  ถูกละเมิดสิทธิ/ศักดิ์ศร ี

ที่มา: ปรับจาก เพ็ญแข ลาภยิ่ง. การประชุมเชิงปฏิบัติการและแลกเปลี่ยนเรียนรู้เพื่อการพัฒนาความรู้เรื่องจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ (การฝึกเขียนโครงการวิจัยเพื่อเสนอ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกรมอนามัย). 5-6 มิ.ย.2557 ณ โรงแรมทีเค
พาเลซ กทม. 
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ข้อพิจารณาในการประเมินความเสี่ยงของอาสาสมัคร  
ในการพิจารณาความเสี่ยงของอาสาสมัครจ าเป็นต้องพิจารณาลักษณะดังต่อไปนี้ร่วมกัน  
1. ความเป็นกลุ่มเปราะบาง (vulnerable groups) ตามลักษณะกายภาพ สุขภาพ หรืออิสรภาพ 

เป็นกลุ่มที่ต้องได้รับการพิจารณาดูแลเป็นพิเศษ เช่น  
1.1 กลุ่มท่ีมีความเสี่ยงสูงกวาคนทั่วไป เชน หญิงตั้งครรภหรืออาจตั้งครรภ ผูสูงอายุ เด็ก 
1.2 กลุมทุพพลภาพ ได้แก่ ผู้พิการทางร่างกาย ผู้ไร/เสมือนไรความสามารถในการตัดสินใจ (เชน 

ผู้ปวยจิตเวช ผู้ป่วยอัลไซเมอร์ รวมถึงเด็ก) 
1.3 กลุ่มที่ขาดอิสระในการตัดสินใจ เชน นักโทษ ทหารเกณฑ ผูมีอาชีพหรือท าผิดกฎหมาย (เชน 

โสเภณ ีผูติดยาเสพติด คนต่างด้าวที่หลบหนีเข้าเมือง กลุ่มชายขอบ) 
2. ประเด็นวิจัย/ค าถาม หมิ่นเหม่ต่อกฎหมาย ประเพณี ศาสนา ความมั่นคง หรือไม ่
3. บทบาทของอาสาสมัครในการวิจัย หากต้องแสดงพฤติกรรมอย่างหักโหมหรือถูกกระท าด้วย ด้วย

วิธีการที่รุกล้ าร่างกาย (invasive procedure) ย่อมมีความเสี่ยงมากกว่าการถูกสัมภาษณ์หรือให้ท า
แบบทดสอบ   

4. ลักษณะของข้อมูล หากเป็นข้อเท็จจริงที่ปรากฎเห็นได้อยู่แล้วหรือข้อมูลเชิงประจักษ์ทั่วไป เช่น 
เพศ อายุ การศึกษา น้ าหนัก ส่วนสูง มีความเสี่ยงน้อยกว่าข้อมูลพฤติกรรมส่วนตัวโดยเฉพาะในเรื่องที่เป็น
ความลับส่วนบุคคล   ส่วนข้อมูลความคิดเห็นจากการศึกษาเชิงคุณภาพที่มีการพาดพิงบุคคลอ่ืนอาจมีความ
เสี่ยงที่เกิดจากผลกระทบทางลบต่ออาสาสมัครรวมทั้งนักวิจัยเองด้วย 

5. การจัดการข้อมูลและผลการวิจัยอาจส่งผลเสียหายต่อตัวอาสาสมัครหรือมีผลกระทบทางลบได้
หากข้อมูลส่วนบุคคลถูกเปิดเผย   วิธีการมาตรฐานคือ การใช้เทคนิคปิดบังการได้รับปัจจัย (blind)  การไม่
เปิดเผยข้อมูลหรือผลการศึกษารายบุคคลต่อสาธารณะ และจ ากัดการเข้าถึงข้อมูลแม้ในคณะวิจัยเองโดยให้มีผู้
เข้าถึงได้เท่าท่ีจ าเป็น     

6. ในกรณีที่ เป็นผลการตรวจโรคร้ายแรงหรือสังคมไม่ยอมรับ  ก่อนจะแจ้งผลการตรวจแก่
อาสาสมัครเพื่อให้เข้าสู่กระบวนการรักษาต้องมีกระบวนการให้ค าปรึกษาก่อน 

นอกเหนือจากด้านอาสาสมัครแล้ว โครงการก็มีความเสี่ยงได้เช่นกัน   นักวิจัยต้องพยายามลดความ
เสี่ยงของโครงการให้เหลือน้อยที่สุดด้วยหลักการบริหารจัดการความเสี่ยง เพ่ือเป็นการประกันว่าการวิจัยจะ
ส าเร็จลุล่วงได้ตามแผนงานหรือมีประสิทธิภาพ ตอบค าถามการวิจัยได้และเกิดประโยชน์จากการวิจัย   

ขณะเดียวกัน การวิจัยต้องมีผลประโยชน์ต่ออาสาสมัคร/ประชาชน/สังคมมากที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้
เพ่ือให้มีประโยชน์มากกว่าโทษ ตามหลักจริยธรรมข้อ 2 โดยชี้แจงตามความเป็นจริงและไม่เป็นการจูงใจล่อลวง
ให้อาสาสมัครยินยอมโดยขาดการไตร่ตรอง   โครงร่างการวิจัยควรมีค าถามที่มีก่อให้เกิดประโยชน์อย่างแท้จริง
มากที่สุดโดยระบุประโยชน์เป็นรูปธรรมจับต้องได้  ตัวอย่างเช่น  การวิจัยนี้เป็นประโยชน์ในการพัฒนาคุณภาพ
บริการนักเรียนรุ่นต่อไป  แม้ว่าไม่เกิดประโยชน์โดยตรงแก่เด็กในปกครองของท่าน  แต่เมื่อตรวจแล้วพบว่ามี
ฟันผุ เด็กจะได้บัตรนัดไปรักษาฟรีที่โรงพยาบาล   
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การชี้แจงกลุ่มตัวอย่าง 
และขอความยินยอมเป็นอาสาสมัครในการวิจัย     

หลักการชี้แจงกลุ่มตัวอย่างคือ ชี้แจงข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัยอย่างสมบูรณ์เพียงพอที่จะตัดสินใจได้ว่า
จะเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่ด้วยภาษาที่กลุ่มตัวอย่างเข้าใจได้ง่าย (fully information)  ข้อมูลนี้ได้แก่ ที่มา-
วิธีการ-และประโยชน์ของการวิจัย บทบาทของอาสาสมัคร ความเสี่ยงของอาสาสมัคร การป้องกันของการวิจัย 
และการดูแลรักษาชดเชยหากเกิดเหตุสุดวิสัยท าให้อาสาสมัครได้รับอันตราย รวมทั้งการตอบแทนการเสียเวลา
หากเข้าร่วมการวิจัย  โดยทั่วไปใช้การอธิบายร่วมกับแจกเอกสารชี้แจงแนะน า (information sheet)  ผู้ชี้แจง
ไม่จ าเป็นต้องเป็นนักวิจัยหลักแต่ต้องเข้าใจโครงการวิจัยอย่างถ่องแท้ในระดับที่สามารถตอบค าถามที่กลุ่ม
ตัวอย่างหรือผู้ปกครองสงสัยให้สิ้นสงสัยได้ สามารถสื่อสารให้กลุ่มตัวอย่างหรือผู้ปกครองให้เกิดความเข้าใจด้วย
ท่าทีเป็นมิตร จึงห้ามใช้ผู้ที่ยินยอมเป็นอาสาสมัครแล้วมาเป็นผู้ชี้แจง 

ในการขอความยินยอม กลุ่มตัวอย่างต้องตัดสินใจได้อย่างอิสระ (freely decision) ปราศจากการ
กดดันว่าจะเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่ โดยไม่มีผลกระทบหรือไม่เสียสิทธิพึงมีใดๆ และแม้ตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัย
แล้วก็มีสิทธิบอกเลิกหรือออกจากการวิจัยได้ตลอดเวลา    หากกลุ่มตัวอย่างเป็นกลุ่มเปราะบางต้องขอความ
ยินยอมจากผู้ปกครอง-ผู้คุ้มครอง-ผู้บริบาลตามกฎหมาย   ในกลุ่มตัวอย่างนักเรียนต้องขอความยินยอมจาก
ผู้ปกครองและตัวเด็กด้วยโดยเซ็นรับรองในใบแสดงความยินยอมเป็นหลักฐาน   

นักวิจัยต้องหลีกเลี่ยงสถานการณ์กดดันกลุ่มตัวอย่างให้เข้าร่วมการวิจัย ได้แก่   
1. อิทธิพลจากบุคคลผู้ขอยินยอม เช่น เมื่อหมอผู้ให้รักษาเป็นผู้ขอค ายินยอม กลุ่มตัวอย่างคนไข้อาจ

เกรงว่าหากไม่ให้ความร่วมมือจะมีผลต่อการรักษาที่จะได้รับ   หรือเมื่อครูผู้สอนเป็นผู้ขอค ายินยอม กลุ่ม
ตัวอย่างนักเรียนอาจเกรงว่าจะมีผลต่อผลการเรียนหากไม่เข้าร่วมการวิจัย (ตาราง 7) 

ตาราง 7 ผู้มีอิทธิพลต่อการตัดสินใจของอาสาสมัคร 

สถานภาพของอาสาสมัคร ผู้มีอิทธิพล 

ผู้รับบริการ หมอ/พยาบาล/บคุลากรที่ให้บริการ 
ผู้ใต้บังคับบัญชา ผู้บังคับบัญชา 
นักเรียน นักศึกษา ครูอาจารย ์
ลูกจ้าง นายจ้าง 
ลูกหนี ้ เจ้าหนี ้

 

2. แรงกดดันจากช่วงเวลาและสถานที่ท่ีขอความยินยอม เช่น การขอความยินยอมหน้าห้องตรวจโรค 
(แม้แพทย์ผู้รักษาไม่ได้เป็นเจ้าของโครงการ) อาจท าให้กลุ่มตัวอย่างที่เป็นคนไข้ก าลังรอเข้ารับบริการเกรงว่าจะ
ท าให้เสียเวลาหรือมีผลต่อคิวการรักษา  หากเปลี่ยนเป็นการขอความยินยอมหลังจากรักษาแล้วหรือที่บ้านของ
กลุ่มตัวอย่างย่อมมีความรู้สึกอิสระมากกว่า      

3. การจูงใจด้วยค่าตอบแทนหรือสิ่งของสมนาคุณมูลค่าสูง อาจจูงใจให้กลุ่มตัวอย่างเข้าร่วมโครงการ
เพราะเห็นแก่อามิสสินจ้างหรือผลประโยชน์ตอบแทน โดยขาดการไตร่ตรองอย่างรอบคอบ 
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ตัวอย่าง วิธีการเก็บข้อมูลที่มีการชี้แจงกลุ่มตวัอย่างและขอความยินยอม 

กลุ่มตัวอย่างคือ นักเรียนประถมศึกษาปีที่ 3 
ผู้ชี้แจงผู้ปกครองคือ อาสาสมัครสาธารณสุขประจ าหมู่บ้าน (อสม.)  
สถานที่ชี้แจงผู้ปกครองและขอค ายินยอมจากผู้ปกครองและนักเรียนคือ บ้านนักเรียน  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
กระบวนการได้อาสาสมัครเข้ามาร่วมการวิจัยตามหลักจริยธรรมการวิจัยสรุปได้ดังภาพ 13 

ภาพ 13 ขั้นตอนการช้ีแจง ขอความยนิยอม และการเป็นอาสาสมัครการวจัิย 
Figure 13. Processes of information, consent and being research volunteer  

 

  

 

 

 

 

 

 

by whom, where, when  
 

fully information  
 

ask for freely consent 
 

participants 
 

by whom, where, when  
 

participants 
 

exclude include continuation 

discontinuation 

withdrawal 

Inclusion/ exclusion criteria 

population/ 

samples 
 

say ‘yes’ 

say ‘no’ 

excluded 

excluded 
 

 ทีมวิจัยประชุมท าความเข้าใจโครงการวิจัยกับ อสม.  
 ประชุมปรับมาตรฐานการตรวจ ..............  
 ผู้ช่วยวิจัยประสานงานโรงเรียนเพื่อชี้แจงการวิจัยและขออนุญาตด าเนินการในโรงเรียน  
 ผู้ช่วยวิจัยจัดท ารายชื่อเด็กที่รับการเคลือบหลุมร่องฟันตอน ป. 1 ซึ่งปัจจุบนัอยู่ ป. 3 
 ทันตแพทยส์ุ่มรายชื่อนักเรียนชัน้ ป. 3 ที่มีคุณสมบัติเป็นอาสาสมัคร และผู้ชว่ยวิจัยชี้แจงโครงการวิจัย

ให้นักเรียนทราบ และขอที่อยู่นกัเรียนจากโรงเรียน  
 อสม. ชี้แจงโครงการวิจัยแก่ผู้ปกครองที่บ้านและขอความยนิยอมเข้าร่วมโครงการจากผู้ปกครองและ

ตัวเด็ก และนัดหมายวนัเวลาตรวจฟันที่โรงเรียน  
 ชี้แจงอาสาสมัครนักเรียนที่โรงเรียนถึงขั้นตอนการตรวจ สาธิตการใช้เคร่ืองมือ ตรวจ และบันทึกผล 

โดยตรวจเด็ก 1 คนเป็นตัวอย่างด้วยที่เขียหารอยผุ (explorer) และกระจกส่องปาก (mouth mirror)   
 ให้อาสาสมัครนักเรียนแปรงฟนัเป็นเวลา 2-3 นาที ตดิบัตรหมายเลขประจ าตัว จดัให้นั่งบนเก้าอี้สนาม 

และหันหน้าไปทางที่มีแสงสว่างตามธรรมชาติ   
 ทันตาภบิาลเพียง 1 คนเป็นผู้ตรวจและผูช้่วยบนัทึกผลการตรวจโดยสุ่มนักเรียนมาตรวจซ้ าทุก 10 คน

เพื่อตรวจสอบ intra-reliability 
 แจกชุดแปรง-ยาสีฟัน 1 ชุดให้นกัเรียนที่ตรวจเสร็จแล้ว 

population/ 

samples 
 

by project itself (ie: sufficient data, unchanged data, 

surely fail, adverse event occurr) or unexpected situaton  
 

by participants health/ conditions  
 

terminattion 

by participants themselves  
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การรักษาความลับ       

 
การรักษาความลับเป็นกระบวนการจัดการตามหลักจริยธรรมการวิจัยทั้งในระหว่างการรวบรวม 

บันทึก วิเคราะห์ข้อมูล และจัดท ารายงานผลการวิจัย  โดยอธิบายว่าจะจัดการข้อมูลอย่างไรจึงไม่ละเมิดสิทธิ
ส่วนบุคคลหรือสร้างความเสียหายแก่อาสาสมัครและครอบครัว  ขณะที่รวบรวมได้ข้อมูลที่มีคุณภาพตาม
หลักการวิจัยและน ามาวิเคราะห์เพ่ือตอบค าถามการวิจัยได้  หลักการส าคัญคือ ท าให้มีผู้เข้าถึงข้อมูลน้อยที่สุด
เท่าที่จะเป็นไปได้และผลการศึกษาต้องไม่สื่อให้ทราบว่าเป็นข้อมูลเฉพาะของบุคคล -หน่วยงานใดเพ่ือไม่ให้
อาสาสมัครเสียหายหรือได้รับผลกระทบทางลบ เช่น อับอาย ถูกตีตรา (stigmatization) ถูกลงโทษ   เมื่อกลุ่ม
ตัวอย่างมั่นใจในการรักษาความลับย่อมเพ่ิมโอกาสตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัย   ส าหรับอาสาสมัครที่เข้าร่วมการ
วิจัยแล้วมีความม่ันใจในการรักษาความลับย่อมเพ่ิมโอกาสในการให้ข้อมูลตามความเป็นจริง 

วิธีการโดยทั่วไปได้แก่   

1)  ไม่ระบุชื่อสกุล-เลขประจ าตัวประชาชน-หรือข้อมูลที่สามารถระบุตัวตนของอาสาสมัครในแบบ
เก็บข้อมูล โดยใช้รหัสแทน และจ ากัดผู้รับรู้ความหมายของรหัสให้มีจ านวนน้อยที่สุดเท่าที่จะท าได้ (มักเป็น
นักวิจัยหลัก)   

2) ปิดบังไม่ให้ผู้เก็บข้อมูล (observer) และอาสาสมัครทราบว่า ใครได้รับปัจจัยกระตุ้นแบบใด 
(double blind technic) วิธีการนี้ยังเป็นการควบคุมอคติในขั้นตอนเก็บข้อมูล (information bias) ด้วย 

3) น าเสนอผลการศึกษาเป็นภาพรวมไม่ใช่รายบุคคลหรือชุมชน  กรณีต้องระบุผลการศึกษาแยก
หน่วยงานให้ใช้รหัสแทนชื่อเฉพาะ เช่น ชุมชน ก. โรงพยาบาล ข. จังหวัด ค.   
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



52  
ตัวอย่าง เอกสารแนะน าผู้ปกครองอาสาสมัคร 

 

ชื่อโครงการวิจัย   การประเมินการยึดติดของสารเคลือบหลุมร่องฟันแท้ระยะ 24 เดือน 
ชื่อผู้วิจัย     .........    ต าแหน่ง  ....... 
สถานที่ปฏิบัติงาน   ......... 
โทรศัพท์ ......... (ในเวลาราชการ)    โทรศัพท์เคลื่อนที่  .......  (นอกเวลาราชการ)   โทรสาร  .........    

 

การวิจัยนี้ต้องการประเมินการยึดติดของสารเคลือบหลุมร่องฟันแท้เพ่ือพัฒนาคุณภาพบริการซึ่งเป็น
ผลประโยชน์ต่อนักเรียนทุกคนในอ าเภอนี้ โดยขอตรวจฟันแท้เด็กที่เคลือบไปเมื่อตอนอยู่ประถมศึกษาปีที่ 1 
จ านวน 30 คน และเป็นเด็กในปกครองของท่านด้วย  

ในการวิจัย เด็กจะได้รับแปรงและยาสีฟัน 1 ชุดให้แปรงฟันก่อนแล้วจะมีทันตบุคลากรในอ าเภอเรา
ตรวจฟันแท้ของเด็กเฉพาะซี่ที่เคลือบหลุมร่องฟัน  ใช้เวลาไม่เกิน 2 นาทีต่อเด็ก 1 คน หากสารที่เคลือบหลุดไป
และจ าเป็นต้องท าใหม่ หมอจะออกใบนัดให้ท่านพาเด็กไปท าตอนปิดเทอม   ข้อมูลการตรวจฟันจะถูกเรียก
ขานเป็นหมายเลข  ไม่มีการระบุชื่อเด็กเพ่ือการรักษาความลับ  และน าเสนอผลการวิจัยเป็นกลุ่ม ไม่ใช่
รายบุคคล  

ระหว่างการตรวจฟัน หากเด็กเบื่ออยากเลิกเป็นอาสาสมัคร ก็ออกจากการวิจัยได้ตลอดเวลา  โดยไม่
มีผลต่อผลการเรียนและไม่เสียสิทธิที่จะได้รับบริการตามปกติจากโรงพยาบาล.......  

การวิจัยนี้มีความเสี่ยงไม่ต่างไปจากการตรวจฟันทีโ่รงเรียนตามปกติ  หากเด็กเกิดอันตรายในระหว่าง
การวิจัยจะได้รับการรักษาพยาบาลฟรีจากโรงพยาบาล.... ในความดูแลของทันตแพทย์....... หัวหน้า
โครงการวิจัยซึ่งท างานอยู่ที่โรงพยาบาล.... จังหวัด..... โทรศัพท์ ...... (ตลอด 24 ชั่วโมง) หรือ โทรศัพท์ .... (ใน
เวลาราชการ)    

การวิจัยนี้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (ชุดไหน)   เมื่อ  (วันที่เดือนปี)      
หากท่านต้องการข้อมูลเพ่ิมเติมเกี่ยวกับสิทธิและความปลอดภัยของอาสาสมัครที่เข้าร่วมการศึกษา หรือ
ต้องการร้องเรียนต่อคณะกรรมการ สามารถติดต่อส านักงานเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย .. (ชุด
ไหน)  (ที่อยู่)....... โทรศัพท์ ........โทรสาร ....... 
 

หมายเหตุ   ส าหรับผู้ปกครองที่อ่านหนังสือไม่คล่อง ผู้ช่วยวจิัยจะชี้แจงอธิบายจนเข้าใจ 

  

 

 

 

 



การวิจัยประเมินผล  
เพ็ญแข ลาภยิง่ 

ตัวอย่าง เอกสารแนะน าอาสาสมัครนักเรียนชั้นประถมศึกษาปีท่ี 3 
 

ชื่อโครงการวิจัย   การประเมินการยึดติดของสารเคลือบหลุมร่องฟันแท้ระยะ 24 เดือน 
ชื่อผู้วิจัย     .........    ต าแหน่ง  ....... 
สถานที่ปฏิบัติงาน   ......... 
โทรศัพท์ ......... (ในเวลาราชการ)    โทรศัพท์เคลื่อนที่  .......  (นอกเวลาราชการ)   โทรสาร  .........    

 

การวิจัยนี้ต้องการประเมินการยึดติดของสารเคลือบหลุมร่องฟันแท้เพ่ือน าไปพัฒนาคุณภาพบริการ
ซึ่งเป็นผลประโยชน์ต่อนักเรียนทุกคนในอ าเภอนี้ โดยขอตรวจฟันแท้เด็กที่เคลือบหลุมร่องฟันไปเมื่อตอน อยู่
ประถมศึกษาปีที่ 1 จ านวน 30 คน และขอให้หนูเข้าร่วมการวิจัยนี้  

ในการวิจัยหนูจะได้รับแปรงและยาสีฟัน 1 ชุดให้แปรงฟันก่อนแล้วจะมีทันตบุคลากรในอ าเภอเรา
ตรวจฟันแท้เฉพาะซี่ที่เคลือบหลุมร่องฟัน ใช้เวลาไม่เกิน 2 นาที  หากสารที่เคลือบหลุดไปและจ าเป็นต้องท า
ใหม่ หมอจะออกใบนัดให้ผู้ปกครองพาหนูไปท าตอนปิดเทอม   ข้อมูลการตรวจฟันจะถูกเรียกขานเป็น
หมายเลข  ไม่มีการระบุชื่อหนูเพื่อการรักษาความลับ  และน าเสนอผลการวิจัยเป็นกลุ่ม ไม่ใช่รายบุคคล  

ระหว่างการตรวจฟัน หากหนูเบื่ออยากเลิกเป็นอาสาสมัคร ก็ออกจากการวิจัยได้ตลอดเวลา  โดยไม่
มีผลต่อผลการเรียนและไม่เสียสิทธิที่จะได้รับบริการตามปกติจากโรงพยาบาล...........  

การวิจัยนี้มีความเสี่ยงไม่ต่างไปจากการตรวจฟันที่โรงเรียนตามปกติ   หากหนูเกิดอันตรายใน
ระหว่างการวิจัยจะได้รับการรักษาพยาบาลฟรีจากโรงพยาบาล....  ในความดูแลของทันตแพทย์....... หัวหน้า
โครงการวิจัย ซึ่งท างานอยู่ที่โรงพยาบาล.... จังหวัด..... โทรศัพท์ ...... (ตลอด 24 ชั่วโมง) หรือ โทรศัพท์ ....... 
(ในเวลาราชการ)    

 

หมายเหตุ   ส าหรับเด็กที่อ่านหนังสือไม่คล่อง ผู้ช่วยวิจัยจะชี้แจงอธิบายจนเข้าใจ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



54  
ตัวอย่าง ใบยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยด้วยความสมัครใจ 

 

ชื่อโครงการวิจัย   การประเมินการยึดติดของสารเคลือบหลุมร่องฟันแท้ระยะ 24 เดือน 

วันที่ให้ค ายินยอม  .................... เดือน ............................................ พ.ศ. ..................................    

ข้าพเจ้าได้รับทราบข้อมูลการวิจัยเรื่องนี้ถึงวัตถุประสงค์  วิธีการวิจัย ประโยชน์จากการวิจัย  ความ
เสี่ยงหรืออันตรายที่อาจเกิดขึ้นในการเข้าร่วมโครงการนี้โดยละเอียด จากการอธิบายของผู้ ช่วยวิจัยและจาก
เอกสารแนะน า และซักถามข้อข้องใจจนเข้าใจอย่างถ่องแท้ ดังนี้  

คณะวิจัยจะเก็บข้อมูลส่วนตัวของเด็กในปกครองของข้าพเจ้าเป็นความลับ ขณะตรวจจะใช้หมายเลข
แทนชื่อเด็ก  และเปิดเผยเฉพาะผลสรุปในภาพรวมเท่านั้น    

หากมีอันตรายใดๆ เกิดระหว่างการวิจัยนี้ เด็กในปกครองของข้าพเจ้าจะได้รับการรักษาพยาบาลฟรี
จากโรงพยาบาล....  ในความดูแลของทันตแพทย์....... หัวหน้าโครงการวิจัย ซึ่งท างานอยู่ที่โรงพยาบาล.... จัง
หวัด..... โทรศัพท์ ...... (ตลอด 24 ชั่วโมง) หรือ โทรศัพท์ ....... (ในเวลาราชการ)  

ข้าพเจ้ายินยอมให้เด็กในปกครองเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ ด้วยความสมัครใจ  และจะให้ความร่วมมือ
ในการวิจัยทุกประการ  ข้าพเจ้าและเด็กมีสิทธิบอกเลิกและออกจากการวิจัยนี้ได้ตลอดเวลา และการออก
จากการวิจัยไม่มีผลกระทบต่อการเรียนของเด็กและการดูแลรักษาโรคที่ข้าพเจ้าและเด็กจะพึงได้รับจาก
โรงพยาบาลนี้ 

ข้าพเจ้าผู้ปกครอง ด.ช./ด.ญ. ............................................ ได้อ่านข้อความในเอกสารชี้แจงและ
สอบถามผู้ช่วยวิจัยจนเข้าใจดี และลงนามในใบยินยอมนี้ด้วยความเต็มใจ และรับส าเนาใบยินยอมนี้ 1 ฉบับ 

ลงชื่อ .................................................... ผู้ให้ความยินยอมแทนอาสาสมัคร 

     (..................................................)  

ลงชื่อ ....................................................  ผู้ด าเนินการขอความยินยอม 

     (...................................................)  
 

ข้าพเจ้า ด.ช./ด.ญ. .............................................................................. ได้อ่านข้อความในเอกสาร หรือมีผู้
อธิบายและสอบถามผู้ช่วยวิจัยจนเข้าใจดี และลงนามในใบยินยอมนี้ด้วยความเต็มใจ และรับส าเนาใบยินยอม
นี้ 1 ฉบับ 

ลงชื่อ ......................................................... ผู้ให้ความยินยอม 
       (......................................................)  

ลงชื่อ ........................................................  ผู้ด าเนินการขอความยินยอม 
   (......................................................)  

(หมายเหตุ เมื่อผู้ปกครองให้ค ายินยอมแล้วจึงจะขอค ายินยอมจากเด็ก ส าหรับผู้ปกครองทีอ่่านหนังสือไม่คล่อง ผู้ด าเนินการขอ
ความยินยอมจะอ่านให้ฟัง และมีพยาน) 



การวิจัยประเมินผล  
เพ็ญแข ลาภยิง่ 

ตัวอย่างการระบุประเดน็จริยธรรมในโครงร่างการวิจัย 
เรื่อง การส ารวจค่าบริการทันตกรรมภาคเอกชน 

ความเสี่ยงของอาสาสมัคร/การป้องกัน/การแก้ปัญหา    

ข้อมูลหลักของการศึกษานี้เป็นข้อมูลเกี่ยวกับกิจการและค่าบริการ ไม่ใช่เรื่องพฤติกรรมส่วนตัว  
ประกอบกับมีการรักษาความลับ/ปกป้องตัวอาสาสมัคร (ตัวแบบสอบถาม ไม่ต้องระบุชื่อ เลขที่ใบประกอบโรค
ศิลปะ ชื่อ/ที่อยู่คลินิก) ไม่สามารถให้เชื่อมโยงถึงตัวผู้ตอบหรือคลินิกได้เลย   จึงมีความเสี่ยงไม่มากที่
อาสาสมัครจะเกิดความเสียหายใดๆ  โดยนักวิจัยส่งหนังสือถึงอาสาสมัครโดยตรง อธิบายความเป็นมาและ
วัตถุประสงค์ของการศึกษา ความเสี่ยง/การปกป้องอาสาสมัคร และผลประโยชน์ของการศึกษา และยังมีค า
ชี้แจงอยู่ในหน้าแรกของแบบสอบถามพร้อมข้อความขอค ายินยอมโดยไม่ต้องลงนาม   นอกจากนี้ หาก
อาสาสมัครรู้สึกอึดอัดใจหรือไม่สบายใจที่จะต้องตอบค าถามข้อใด ก็มีสิทธิที่จะไม่ตอบ และสามารถสอบถาม
เพ่ิมเติมหรือติดต่อพูดคุยกับนักวิจัยถึงปัญหาที่เก่ียวข้องกับการวิจัยซึ่งอาจก่อให้เกิดความรู้สึกไม่สบายใจได้ตาม
เบอร์โทรศัพท์และ email address ที่ให้ไว้     

ความเสี่ยงของโครงการ/การป้องกัน/การแก้ปัญหา   

การจัดส่งแบบสอบถามทางไปรษณีย์มักมีอัตราตอบกลับต่ าซึ่งเป็นความเสี่ยงของโครงการ  
แก้ปัญหานี้โดยจะส่งแบบสอบถามซ้ าทั้งจังหวัดในจังหวัดที่มีอัตราตอบกลับต่ ากว่า 30 หรือจ านวนน้อยกว่า 30 
ชุด   หากการตอบกลับรวมกับครั้งแรกแล้วยังน้อยกว่า 30 ชุด ก็จะน ามาวิเคราะห์เป็นภาพรวมแต่ไม่วิเคราะห์
จ าแนกจังหวัด     

ข้อมูลที่ได้กลับมาอาจมีความคลาดเคลื่อนจากความเป็นจริง และไม่มีข้อมูลแหล่งอ่ืนให้สอบทาน
ความถูกต้องของข้อมูล อีกทั้งไม่ทราบว่าเป็นข้อมูลจากคลินิกไหน   ความคลาดเคลื่อนนี้ป้องกันได้แต่เพียง
สร้างความมั่นใจและเชื่อใจต่อการวิจัย และทดสอบแบบสอบถามเพ่ือการปรับภาษาและจ านวนข้อค าถามให้
เหมาะสม       

ผลประโยชน์ของอาสาสมัคร/ประชาชน/สังคม  

แม้ว่าอาสาสมัครจะไม่ได้รับประโยชน์โดยตรงเป็นการส่วนตัวจากการศึกษานี้   แต่จะมีส่วนร่วม
แบ่งปันข้อมูลในการจัดท าราคาอ้างอิงเพ่ือประโยชน์สาธารณะ ซึ่งจะส่งผลดีต่อวิชาชีพทันตแพทย์ด้วย    

ทั้งนี้การน าเสนอรายงานวิจัยรายจังหวัดจะระบุจ านวนคลินิกที่ให้ข้อมูล  อัตราค่าบริการเป็นข้อมูลที่
ผู้ประกอบการต้องแสดงให้ประชาชนทราบตามกฎหมาย ไม่ใช่ข้อมูลลับ  อีกทั้งการน าเสนอเป็นภาพจังหวัดจะ
เป็นข้อมูลหนึ่งในการตัดสินใจของประชาชนในจังหวัดนั้นในฐานะผู้บริโภค 

การรักษาความลับ จัดการข้อมูล และรายงานผลการวิจัย 

อาสาสมัครอาจกังวลว่า ข้อมูลอัตราค่าบริการนี้จะส่งผลต่อการเสียภาษีเงินได้  จึงออกแบบการวิจัย
ให้มีการรักษาความลับ 2 ขั้นตอนคือ ในแบบสอบถามมีเพียงข้อความขอค ายินยอมในการเข้าร่วมโครงการโดย
ไม่ต้องลงนาม ไม่ถามชื่อผู้ตอบและคลินิก ป้องกันการเชื่อมโยงค าตอบกับตัวผู้ตอบและคลินิก และน าเสนอผล
การศึกษาเป็นภาพรวมประเทศ จังหวัด เขต พ้ืนที่ และประเภทกิจการ ไม่ใช่รายคลินิก 
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