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ธรรมชาติและขอบเขตธรรมชาติและขอบเขตของความเสีB ยงและคุณประโยชน์

Ø ความเสี(ยง (risk)	หมายถงึ โอกาสที(จะมีอนัตรายเกิดขึ <น

Ø คณุประโยชน์ หรือ ผลประโยชน์ (benefit)	หมายถงึสิ(งที(ให้คณุคา่ทางบวกตอ่สขุภาพหรือตอ่

ความเป็นอยูที่(ดี 

Ø การประเมินอตัราสว่นระหวา่งความเสี(ยงและผลประโยชน์จะต้องพิจารณาทั <งความนา่จะเป็นและ

ความรุนแรงกบัผลประโยชน์ที(คาดไว้วา่จะได้รับ 
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ธรรมชาติและขอบเขตธรรมชาติและขอบเขตของความเสีB ยงและคุณประโยชน์ 
(ต่อ)

Øประเภทของอนัตรายที(เกิดขึ <นกบัอาสาสมคัรที(พบได้บอ่ยในงานวิจยั คือ อนัตรายทางร่างกายหรือ 

การบาดเจ็บ หรือ ผลกระทบทางจิตใจ ผลกระทบทางด้านกฎหมาย สงัคม และ เศรษฐกิจ เป็นต้น

Øความเสี(ยงและผลประโยชน์จากงานวิจยั อาจจะกระทบตอ่อาสาสมคัรแตล่ะคนโดยตรง ตอ่

ครอบครัวของอาสาสมคัร และตอ่สงัคมโดยสว่นรวม หรือกลุม่อาสาสมคัรพิเศษในสงัคม

Ø ก่อนเริ(มการศกึษาวิจยั จะต้องมีการประเมินความเสี(ยงและความไมส่ะดวกสบายที(จะเกิดขึ <นเทียบ

กบัประโยชน์ที(คาดวา่จะได้รับวา่ คุ้มคา่กบัความเสี(ยงหรือไม ่พงึระลกึวา่ สทิธิ ความปลอดภยัและ

ความเป็นอยูที่(ดีของอาสาสมคัรต้องอยูเ่หนือผลประโยชน์ทางวิชาการและผลประโยชน์ของสงัคม 
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นิยามของ “ความเสี0 ยง” และ 
“ประโยชน์”

• ความเสี(ยงหมายถงึการบาดเจ็บหรืออนัตรายอนั

เกิดขึ ;นทางด้าน ร่างกาย จิตใจ สงัคมและเศรษฐกิจซึ(ง

เป็นผลจากการเข้าร่วมวจิยั 

• “ความเสี(ยงน้อย (minimal risk)” หมายถงึความเสี(ยงตอ่

อนัตรายที(ไมเ่กินความเสี(ยงในชีวิตประจําวนัของผู้ มี

สขุภาพดีภายใต้สิ(งแวดล้อมปกติ หรือไมเ่กินการตรวจ

สขุภาพประจําปี

• ประโยชน์หมายถงึ คณุคา่และผลอนัพงึประสงค์หรือ

ข้อดีอนัเกิดขึ ;นจากการเข้าร่วมวิจยั
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ตัวอย่างของ ความเสี0 ยงน้อย 

v การศกึษาทดลองทางสรีรวิทยาเกี(ยวกบัการออกกําลงักาย

v การเก็บตวัอยา่งปัสสาวะ

v การวดัสว่นสงู ชั(งนํ ;าหนกัตวั

v การเก็บตวัอยา่งโดยตดัเลบ็หรือตวัอยา่งผมปริมาณเลก็น้อย

v การประเมินเกี(ยวกบัพฒันาการ

v การตรวจร่างกายที(เป็นวิธีปกติ (routine)

v การสงัเกตการณ์เกี(ยวกบัพฤติกรรมโภชนาการ หรือการเปลี(ยนแปลง
โภชนาการ
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หลักการประเมินความเสี0 ยง 
(ASSESSMENT OF RISK)

v การพิจารณาถงึความเสี(ยงทกุด้านอนัอาจเกิดขึ <น 

v การประเมินความเป็นไปได้ถงึความรุนแรงที(จะเกิดขึ <นจาก

การวิจยั 

v แนวทางในการลดความเสี(ยงที(อาจเกิดขึ <น 

v การพิจารณาถงึประโยชน์ที(จะได้รับจากการวิจยั

v การพิจารณาถงึวิธีการในการจดัการลดความเสี(ยงและเพิ(ม

ประโยชน์ของการวิจยั 
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ผู้ที0 ต้องพิจารณาความเสี0 ยงจากการวิจัย

qนกัวิจยั คือผู้ ที(จะต้องพิจารณา และเป็นผู้ ที(จะต้องจดัการในการลดความเสี(ยงที(จะเกิดขึ <นจาก

อาสาสมคัรอนัเนื(องมาจากการวิจยั 

q คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน จะต้องประเมินระดบัความเสี(ยงที(เหมาะสมของ

โครงการวิจยั 

qอาสาสมคัรจะต้องได้รับรู้ความเสี(ยงและประโยชน์จากการวิจยัของก่อนการตดัสนิใจเข้าร่วม

วิจยั
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ชนิดของความเสี0 ยงที0 จะเกิดขึ @นกับอาสาสมัคร 
(TYPES OF RISK TO RESEARCH SUBJECTS)

1. ด้านร่างกาย (Physical Harms) 
2. ด้านจิตใจ (Psychological Harms) 
3. ด้านสงัคมและเศรษฐกิจ (Social and Economic Harms)
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ด้านร่างกาย (PHYSICAL HARMS) 

• ความเสี่ยงจากการวิจัยทางการแพทย3มักจะ
เกี่ยวข6องกับ ความเจ็บปวด ความไม>สุขสบาย 

หรือการได6รับบาดเจ็บจากวิธีการทดลองทางการ
แพทย3 หรืออันตรายอันเนื่องมาจากผลข6างเคียง

ของยา เปGนต6น

• ความเสี่ยงด6านร>างกายจากการวิจัยทาง
สังคมศาสตร3พฤติกรรมศาสตร3มักจะเปGนความ

เมื่อยล6าจากการที่อาสาสมัครถูกสัมภาษณ3เปGน
เวลานาน เช>น การสัมภาษณ3ในผู6สูงอายุ เปGนต6น
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ด้านจิตใจ (PSYCHOLOGICAL HARMS)

• การเข&าร'วมวิจัยอาจส'งผลต'อการเปลี่ยนแปลง
กระบวนการคิด หรือ อารมณA เช'น ภาวะซึมเศร&า 
ความสับสน ความรู&สึกกดดัน ความรู&สึกผิด ความรู&สึก
เปHนตราบาป การสูญเสียความม่ันใจในตนเอง เปHนต&น

• งานวิจัยบางอย'างก็เปHนสาเหตุของความเสี่ยงทางด&าน
จิตใจอย'างรุนแรง ความกดดันและความรู&สึกผิดหรือ
รู&สึกอับอายอาจเกิดขึ้นจากการคิดหรือการได&พูด
เกี่ยวกับพฤติกรรมและทัศนคติของตนเองต'อเร่ืองราวท่ี
ไวต'อความรู&สึก (sensitive topics) เช'น การติดยา 
พฤติกรรมทางเพศ การถูกข'มขืน การฆ'าตัวตาย การใช&
ความรุนแรง การเห็นแก'ตัว เปHนต&น
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ด้านสังคมและเศรษฐกิจ (SOCIAL AND ECONOMIC HARMS)

• การรุกล้ำความเป-นส0วนตัวและการเป5ดเผยข:อมูลความลับ
ของอาสาสมัครอาจส0งผลต0อความรู:สึกอับอายในสังคม การ
สูญเสียตำแหน0งหน:าท่ีการงาน การถูกเลิกจ:างงาน การถูก
ฆาตกรรม เป-นต:น

• งานวิจัยท่ีมีความเส่ียงต0อปKญหาดังกล0าว เช0น ข:อมูล การติด 
ยาเสพติด การดื่ม สุรา สุขภาพจิต อาชีพผิดกฏหมาย 
แรงงานนอกระบบ พฤติกรรมทางเพศ เป-นต:น

• การปกปSองและรักษาความลับของอาสาสมัครจะต:องรัดกุม 
โดยจะต:องมีการปกป5ดช่ือนามสกุล เบอรVโทรศัพทVและท่ีอยู0
ของอาสามัครรวมถึงการทำลายข:อมูลเมื่อการวิจัยส้ินสุดลง 
ในกระบวนการขอความยินยอมจากอาสามัครจะต:องระบุ
วิธีการปกปSองและรักษาความลับของอาสาสมัครเพ่ือให:
อาสามัครตัดสินใจก0อนการเข:าร0วมวิจัย
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แนวทางในการลดความเสี0 ยง (WAYS TO MINIMIZE RISK)

• โครงการวิจยัควรมีความสมบรูณ์ เชน่ การวิจยัแบบทดลองนั <นควรออกแบบการวิจยัควรอยู่

ภายใต้หลกัการทางวิทยาศาสตร์ และทางวิชาการ ตลอดจนสามารถตอบวตัถปุระสงค์การวิจยั
ได้เป็นต้น

• ควรมีทีมผู้วิจยัที(มีความเชี(ยวชาญและมีประสบการณ์อยา่งเพียงพอในเรื(องที(วิจยั

• ควรแนใ่จวา่ขนาดของกลุม่ตวัอยา่งเพียงพอที(จะแสดงผลการวิจยัได้
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แนวทางในการลดความเสี0 ยง (WAYS TO MINIMIZE RISK) (ต่อ )

• ในการเก็บรวบรวมข&อมูล ควรมีกระบวนการในการดูแลความ
ปลอดภัยแก'อาสาสมัครเพ่ือหลีกเลี่ยงความเสี่ยงอันอาจเกิดขึ้น

ได&

• ในการออกแบบการวิจัยควรมีการป_องกันข&อมูลท่ีอาจร่ัวไหลได& 

เช'น การวางแผนการตรวจสอบความปลอดภัยของข&อมูล (data 

safety monitoring plan) โดยควรมีบุคคลท่ีรับผิดชอบต'อการ

ป_องกันในการรักษาความลับของข&อมูล เช'น การใช&รหัสผ'านใน

การเข&าถึงข&อมูล เปHนต&น 
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ความนิยามของ “ประโยชน์”

ประโยชน์คือผลอนัพงึประสงค์จากการวิจยัที:มีผลตอ่บคุคลและสงัคม
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การเข้าถึงประโยชน์ 

ประโยชน(โดยตรง (Direct benefits)
q การมีสุขภาพจิตท่ีดีขึ้นหลังเขKาโปรแกรมการทำสมาธิ

qการท่ีเด็กมีพัฒนาการท่ีดีขึ้นหลังเขKาโปรแกรมการพัฒนาเด็ก

q นักศึกษามีความเขKาใจในการออกเสียงภาษาอังกฤษไดKอย\างถูกตKอง

หลังจากทดลองใชKโปรแกรมการฝaกออกเสียงจากแอพพลิเคช่ันผ\านทาง
มือถือ
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ประโยชน(โดยอ:อม (Indirect Benefits)

• การเขKาร\วมวิจัยในการสนทนากลุ\มทำใหKบุคคลไดKเพ่ือนใหม\

• การท่ีบุคคลถูกสัมภาษณfเชิงลึก ทำใหKไดKระบายความอัดอั้นใจท่ีมีแก\

นักวิจัยส\งผลใหKรูKสึกโล\งใจ

• การไดKแสดงทัศนะในเวทีประชาคมทำใหKตนเองรูKสึกมีคุณค\าในสังคม

• การไดKเล\าเร่ืองราวใหKนักวิจัยฟiงในฐานะปราชญfชาวบKาน เปlนการถ\ายทอด

องคfความรูKแก\เยาวชนรุ\นหลังและทำใหKรูKสึกว\าตนเองมีคุณค\า
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ประโยชน(ต?อสิ่งอ่ืน (Benefit to others) คือ ผลทางบวกต\อ

ครอบครัว ชุมชน หรือสังคมของบุคคลจากการท่ีบุคคลเขKาร\วมวิจัย

qสังคม/ชุมชน มีโปรแกรมหรือเทคโนโลยีใหม\ท่ีมีประสิทธิภาพในอนาคต

qชุมชนไดKรับองคfความรูKใหม\ท่ีเกิดขึ้นจากงานวิจัย

qครอบครัวของบุคคลไดKรูKแนวทางในการปฏิบัติตัวต\อบุคคลเมื่อบุคคลรูKสึกผิดหวัง 
เศรKาหรือเสียใจ จากการเขKาร\วมโปรแกรมการบำบัดสุขภาพจิต

qหน\วยงานมีการพัฒนาปรับเปล่ียนยุทธfในการทำงานใหKมีประสิทธิภาพขึ้น จาก
การท่ีมีการวิจัยเก่ียวกับทัศนคติในการทำงานของลูกจKางในหน\วยงาน
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แนวทางในการเพิ0มประโยชน์
(WAYS TO MAXIMIZE BENEFITS)

Øการเผยแพร่ผลการวิจยั

Ø การดแูลอาสาสมคัรหากมีภาวะฉกุเฉินเกิดขึ <น

Ø การดแูลรักษาอาสาสมคัรหากได้รับอนัตรายอนัเนื(องมาจากการวิจยั

Øการดแูลอาสาสมคัรหลงัจากการวิจยัแบบทดลองเสร็จสิ <นและประสบความสาํเร็จในการ

ทดลองนั <น 
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แนวปฏิบัติพื Eนฐานที0 ใช้พิจารณาความถูกต้องสมเหตุผลของงานวิจัย

ควรพิจารณาว\า มีความจำเปlนตKองทำการวิจัยในคนหรือไม\

การปฏิบัติต\ออาสาสมัครอย\างรุนแรงโหดรKายหรือทารุณถือว\าไม\ถูกตKอง สมเหตุผลดKวยประการท้ังปวง

ควรลดความเส่ียงใหKเหลือนKอยท่ีสุดท่ียังคงสามารถบรรลุวัตถุประสงคfของงานวิจัยไดK

เมื่องานวิจัยอาจก\อใหKเกิดความเสี่ยงที่จะเกิดเหตุการณfไม\พึงประสงคfรKายแรง มีความจำเปlนที่จะตKองยืนยันเปlน

พิเศษในการพิจารณาความสมเหตุสมผลในการดำเนินการวิจัยท่ีจะมีความเส่ียงน้ัน

เมื่องานวิจัยกระทำในอาสาสมัครท่ีอ\อนแอและเปราะบาง ควรแสดงถึงเหตุผลและความจำเปlนในการศึกษาวิจัยใน

กลุ\มบุคคลเหล\าน้ันอย\างชัดเจนและหลีกเล่ียงไม\ไดK

ควรมีการระบุความเสี่ยงและผลประโยชนfที่เกี่ยวขKองอย\างชัดเจนและครบถKวนในเอกสารที่ใชKในการขอความ

ยินยอม
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แนวทางการพิจารณาความเสี0 ยงและผลประโยชน์ของโครงการวิจัย

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมจำเปlนตKองประเมินท้ังความเส่ียงและผลประโยชนfดังน้ันโครงการวิจัยควรก\อ

ผลประโยชนfสูงสุด โดยมีความเส่ียงหรืออันตราย (risk or harm) น้อยที(สดุ

โครงการวิจัยจะตKองแสดงมาตรการการลดความเส่ียงซ่ึงประกอบดKวยมาตรการดูแลปrองกันท่ีเหมาะสมและมาตรการ

ดูแลรักษาอย\างทันท\วงทีหากเกิดอันตรายต\อผูKเขKาร\วมโครงการวิจัย

หากผลประโยชนfของโครงการวิจัยไม\ตกอยู\กับผูKร\วมโครงการวิจัยโดยตรง เช\น การไดKองคfความรูKใหม\ การวิจัยน้ัน

จะตKองมีการพิจารณาโดยเคร\งครัดในเร่ืองการออกแบบวิจัยท่ีรัดกุม ถูกตKอง และคุKมกับความเส่ียงอันจะเกิดขึ้น

20



ในกรณีท่ีเปlนการวิจัยในชุมชน ผูKใหKทุนโครงการวิจัยภาคเอกชนพึงใหKบริการสุขภาพแก\ชุมชนตามความเหมาะสม 

ในกรณีที่ผูKเขKาร\วมโครงการวิจัยไม\สามารถใหKความยินยอมเขKาร\วมโครงการวิจัยไดKดKวยตนเอง ความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้น

ตKองเปlน ความเส่ียงท่ีเล็กนKอย (minimal risk) หรือโครงการวิจยัที(มีความเสี(ยงเกินไปจากนี ;บ้าง (slight หรือ 

minor increase) อาจยอมรับได้เฉพาะโครงการวิจยัที(มีวตัถปุระสงค์ที(สําคญัเพียงพอ และได้ผลดีตอ่ผู้ เข้าร่วม

โครงการวิจยัเทา่นั ;น
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แนวทางการพิจารณาความเสี0 ยงและผลประโยชน์ของโครงการวิจัย 
(ต่อ)



เกณฑ์การอนุมัติโครงการวิจัย

1) ความเสี่ยงถูกลดให2เหลือน2อยที่สุด

2) ความเสี่ยงกับประโยชน?มีความสมเหตุสมผล ดังนี้

a. ความเสี่ยงต่ำ ประโยชน?โดยตรงจะมีหรือไมGก็ได2

b. ความเสี่ยงเกินความเสี่ยงต่ำ ต2องมีประโยชน?โดยตรง

c. ความเสี่ยงเกินความเสี่ยงต่ำ ไมGมีประโยชน?โดยตรง แตGองค?ความรู2ที่ได2มีความสำคัญ

อยGางยิ่ง
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