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สิ#งที#ควรระบใุนโครงร่างการวิจยั

เพื#อบรรลหุลกัการพื<นฐานทางจริยธรรม

สาํหรบัการวิจยัในมนุษย์

ผู#วิจัยควรตระหนักถึงจริยธรรม กฎหมาย และกฎระเบียบที่จำเปAนในการวิจัยในคนของ
ประเทศนั้นๆ ด#วยพร#อมกันไปกับกฎระเบียบนานาชาติ จะไมLมีการอ#างใช#จริยธรรม กฎหมาย 

และกฎระเบียบของประเทศใด เพื่อมาลดการปกปNองอาสาสมัครในโครงการวิจัยที่กำหนดไว#ใน
คำประกาศเฮลซิงกิ 



สิ่งท่ีต(องระบุไว(ในโครงร4างการวิจัย
(สมทรง ณ นคร และ วีระชัย โควสุวรรณ, 2547 ใน ว.ทันต.ขอนแก@น ปBท่ี 7 ฉบับท่ี 1 ม.ค.-มิ.ย. 2547)

1) ผู%วิจัยต%องแสดงถึงความจำเป9นอันหลีกเลี่ยงไมAได%ท่ีจะต%องทำการวิจัยในคน

2) ผู%วิจัยต%องระบุวัตถุประสงคIท่ีชัดเจน พร%อมประโยชนIและความเป9นไปได%

3) ผู%วิจัยต%องแสดงหลักฐาน ผลการวิจัยอ่ืนอยAางเพียงพอท่ีจะยืนยันถึงความปลอดภัยและเหมาะสมท่ี

จะนำมาวิจัยในคน

4) มีระเบียบวิธีวิจัย ขั้นตอน และการออกแบบท่ีดีและเหมาะสม สามารถตอบคำถามการวิจัยได%หรือ

บรรลุวัตถุประสงคIของการวิจัย -- กลAาวคือ การวิจัยท่ีออกแบบไมAเหมาะสม/ไมAถูกต%องตามหลัก

วิชาการ จะทำให%มีคนต%องเสี่ยงโดยไมAเกิดประโยชนI



สิ่งท่ีต(องระบุไว(ในโครงร4างการวิจัย (ต4อ)

5) ผู%วิจัยต%องมีความรู%ความสามารถประสบการณ:เพียงพอท่ีจะดำเนินการวิจัยในคนได% โดย

การแสดงหลักฐานคุณวุฒิการศึกษา การฝPกอบรม และผลงาน

6) ผู%วิจัยต%องระบุจำนวนคนหรือขนาดตัวอยTางท่ีเหมาะสม ซึ่งไมTมากเกินความ จำเปVนหรือ

น%อยจนไมTสามารถให%คTาทดสอบท่ีเช่ือถือได%ทางสถิติ

7) ผู%วิจัยต%องพยายามจำกัดความเสี่ยงให%มีน%อยท่ีสุดตTออาสาสมัคร

8) ในกระบวนการขอความยินยอม ผู%วิจัยต%องจัดทำเอกสารคำอธิบายด%วย  ภาษาท่ีเข%าใจ

งTาย เพ่ือให%อาสาสมัครทราบกTอนตัดสินใจเข%ารTวมโครงการฯ



สิ่งท่ีต(องระบุไว(ในโครงร4างการวิจัย (ต4อ)

9) ผู%วิจัยจัดทำใบยินยอมเป9นลายลักษณIอักษรให%อาสาสมัครลงลายมือช่ือไว%เป9นหลักฐาน เพ่ือ

สนับสนุนให%ท้ังสองฝ\ายมีความม่ันใจเกี่ยวกับความเสมอภาค และเป9นความสมบูรณIของเอกสาร

ท่ีจะมีผลทางกฎหมายท่ีจะชAวยปกป^อง ไมAเฉพาะอาสาสมัครเทAานั้น ยังชAวยปกป^องผู%วิจัย และ

ผู%ให%ทุนวิจัยอีกด%วย

10) ผู%วิจัยอาจยุติโครงการวิจัยกAอนกำหนดได%ในกรณี

qมีความไมAปลอดภัยเกิดขึ้นแกAอาสาสมัคร

qมีความไมAปลอดภัยเกิดขึ้นแกAนักวิจัย



ส่ิงท่ีต(องคำนึงในการเขียนโครงร6างวิจัย
เพ่ือขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษยA



หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person)

ผู#วิจัยต#องระบุการให#ข#อมูลอยLางครบถ#วนจนอาสาสมัครเข#าใจเปAนอยLางดีและตัดสินใจอยLาง

อิสระในการให#ความยินยอมเข#ารLวมในการวิจัย และให#ความสำคัญ 

**ควรระบุข#อมูลให#ละเอียดโดยเฉพาะงานวิจัยท่ีอาสาสมัครเปAนกลุLมเปราะบาง 

(vulnerable population)



หลักการให(ประโยชนT ไม4ก4อให(เกิดอันตรายแก4อาสาสมัคร 
(Risk and Benefit)

ผู#วิจัยต#องระบุวLาอาสาสมัครจะได#รับประโยชนXอะไรบ#าง และความเส่ียงท่ีอาจเกิดตLอตัว

อาสาสมัครมีอะไรบ#าง 



การรักษาความลับของอาสาสมัคร
(Privacy and Confidentiality)

ผู#วิจัยควรระบุวLาในแบบบันทึกข#อมูลจะไมLมีการระบุถึงตัวอาสาสมัคร และต#องระบุวLา จะมีการ

ทำลายข#อมูลแบบใดและหลังการวิจัยเสร็จส้ินจำนวนก่ีปZ 



หลักความยุตธิรรม (Justice) 

สำหรับการวิจัยเชิงปริมาณ ผู%วิจัยควรมีเกณฑIการคัดเข%าและออกท่ีชัดเจน  และมีการกระจาย

ความเสี่ยงและผลประโยชนIอยAางเทAาเทียมกัน โดยวิธีการสุAมตัวอยAางเข%ารAวมโครงการด%วยวิธีการใด   

กรณีท่ีเปAนการวิจัยเชิงคุณภาพ ผู%วิจัยควรระบุถึงวิธีการคัดเลือกผู%ให%ข%อมูลโดยมีเกณฑIการคัดเข%า

และออกอะไรบ%าง รวมถึงเหตุผลในการเลือกพ้ืนท่ีในการวิจัย



อุปสรรคและความเสี/ยงที/จะเกดิขึ 9นต่ออาสาสมัคร
และความรับผิดชอบของผู้วจิยั 

(Challenges and risks towards participants 
including investigator’s Responsibility)

ผู%วิจัยควรมีการระบุ อุปสรรคหรือความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึ้นตAออาสาสมัคร เชAน คำถามบางคำถามอาจ

กระทบกระเทือนจิตใจอาสาสมัคร ดังนั้นผู%วิจัยมีวิธีป^องกันโดยการมีพยาบาลท่ีมีประสบการณIในการให%

คำปรึกษาด%านจิตใจผู%ป\วยหรือมีนักจิตวิทยาท่ีสามารถให%คำปรึกษาได% หากมีกรณีดังกลAาวเกิดขึ้น เป9น

ต%น



แนวทางการสร้างแบบสอบถาม
ตามหลกัจริยธรรมการวจิยัในมนุษย์

v ไมAควรมีการระบุช่ือ-สกุล เบอรIโทรศัพทI บ%านเลขท่ี ของอาสาสมัคร ในแบบสอบถาม 

vควรใช%รหัสในแบบสอบถาม แทน ช่ือ-สกุล ของอาสาสมัคร

vหากจำเป9นต%องเก็บฐานข%อมูลของอาสาสมัคร ควรเก็บฐานข%อมูลใน logbook และมีการเข%าถึง

แหลAงข%อมูลด%วยตัวผู%วิจัยหลัก โดยมีการใช%รหัสในการเข%าถึงแหลAงฐานข%อมูล และทำลายข%อมูล

หลังการวิจัยสิ้นสุด

vหลีกเลี่ยงการสร%างคำถามท่ีอาจกระทบกระเทือนกระเทือนจิตใจแกAอาสาสมัคร



ตวัอย่าง
แบบสอบถาม



แนวทางการสร้างแนวคาํถามในการสัมภาษณ์เชิงลกึ หรือการ
สนทนากลุ่ม ตามหลกัจริยธรรมการวจิยัในมนุษย์

v ตJองไม@มีการระบุช่ือ-สกุล เบอรOโทรศัพทO บJานเลขท่ี ของอาสาสมัคร ในแนวคำถามในการสัมภาษณO 

vหากมีการบันทึกเสียง ตJองไม@มีการเอ@ยช่ืออาสาสมัครในการสัมภาษณO 

vหลีกเล่ียงการสรJางคำถามท่ีอาจกระทบกระเทือนกระเทือนจิตใจแก@อาสาสมัคร

v เมื่อมีการถอดเทปบันทึกเสียง หากอาสาสมัครมีการเอ@ยช่ือของบุคคลท่ี 3 ควรกำหนดรหัสของบุคคลท่ี 3 

เช@น นาย XXX แทนการระบุบุคคลท่ี 3

vหลีกเล่ียงการใชJนามสมมติแทนนามจริง เน่ืองจากนามสมมติอาจเป\นช่ือท่ีตรงกับบุคคลในพ้ืนท่ีวิจัย ดังน้ัน

ควรกำหนดรหัสแทนช่ืออาสาสมัคร เช@น P01 P02 P03….P05 เป\นตJน



ตวัอย่างแนว
คาํถามในการ
สัมภาษณ์เชิงลกึ




