
การวจิยัในกลุ่มอ่อนแอ/เปราะบาง 
การรักษาความลับและความเป็นส่วนตวั 
การประเมนิคุณประโยชน์/ความเสีBยง

วนาวัลย์ ดาตี ,



หลักจริยธรรมการวจิยัในมนุษย์

• หลักเคารพต่อบุคคล

(Respect for persons)

• หลักคุณประโยชน์และไม่เป็นโทษ

(Beneficence)

• หลักยุตธิรรม

(Justice)

(The Belmont Report. (1979). US National Commission for the Protection of Human  Subjects of Biomedical and Behavioral 
Research.)



1. แงม่มุทางวิทยาศาสตร์การออกแบบและดําเนินการการ

ศกึษาวิจยั

2. การคดัเลอืกอาสาสมคัรวิจยั

3. การดแูลและคุ้มครองอาสาสมคัร

4. การรักษาความลบัของอาสาสมคัร

5. กระบวนการขอความยินยอม

6. ข้อพิจารณาในเรื]องชมุชน

เกณฑ์การประเมนิโครงการวจัิย



การวจิยัในกลุ่มอ่อนแอ/เปราะบาง
(Research among Vulnerable Population)

กลุ่มอ่อนแอ/เปราะบาง (Vulnerable Groups) คือ กลุม่บคุคลที]ขาด

ความสามารถที]จะตดัสนิใจ หรือไมส่ามารถที]จะให้ความยินยอมด้วย

ตวัเอง หรืองา่ยที]จะจดัการหรือบงัคบัขม่ขูที่]จะให้เข้าร่วมในการวิจยั หรือ

นกัวิจยัสามารถที]จะจดัหาบคุคลกลุม่นั cนได้ในสถานที]ที]ทําการวิจยั หรือ

เป็นกลุม่คนที]ไมไ่ด้รับประโยชน์จากวิจยันั cนเลย 
(https://www.hhs.gov/ohrp/sites/default/files/the-belmont-report-508c_FINAL.pdf 
https://mmcri.org/deptPages/hrpp/downloads/Belmont_Respect.pdf 

https://www.who.int/bulletin/archives/79(4)373.pdf)



บริบทที7ทาํให้เกดิความอ่อนแอ/เปราะบาง

1. ด้านการรับรู้และการสื8อสาร (Cognitive or Communicative Vulnerability)

M. ด้านสถาบนั (Institutional Vulnerability)

Q. ด้านความเคารพ/เชื8อฟัง (Deferential Vulnerability)

\. ด้านความเจ็บป่วย (Medical Vulnerability)

c. ด้านเศรษฐกิจ (Economic Vulnerability)

i. ด้านสงัคม (Social Vulnerability)

(http://www.ochsnerjournal.org/content/20/1/34#ref-3)



กลุม่บคุคลเหลา่นี c เชน่ 

*กลุม่ชาติพนัธ์ *กลุม่ที]มีฐานะทางเศรษฐกิจตํ]า  

*นกัโทษ *นกัเรียน/นกัศกึษา 

*เดก็ *ลกูจ้าง

*คนไข้                                               *ผู้อพยพ เป็นต้น 

ซึ]งกลุม่บคุคลเหลา่นี cจําเป็นต้องได้รับการปกปอ้งจากการเข้าร่วมการวิจยั
(https://www.hhs.gov/ohrp/sites/default/files/the-belmont-report-508c_FINAL.pdf 
https://mmcri.org/deptPages/hrpp/downloads/Belmont_Respect.pdf 
https://www.who.int/bulletin/archives/79(4)373.pdf)



หากจาํเป็นต้องศกึษาวจิยัในกลุ่มบุคคลทีXอ่อนแอและเปราะบางมี

แนวปฏบิตัดิงันี [ 

•ควรแสดงเหตผุลความจําเป็นอนัหลกีเลี]ยงมิได้ที]จะต้องศกึษาวิจยัในกลุม่

เหลา่นี c 

•ควรระมดัระวงัอนัตรายที]จะเกิดขึ cนทั cงทางร่างกายและจิตใจ โดยเฉพาะ

เมื]อจะทําการวิจยัในเดก็ 

•ควรเลอืกวิธีการวิจยัที]เหมาะสมกบักลุม่นั cน ๆ 



•ในกรณีของการศกึษาในหญิงตั 3งครรภ์ ควรมีข้อมลูปลอดภยัอยา่งเพียงพอ

และแนช่ดัตอ่ความปลอดภยัและไมมี่ผลกระทบตอ่ทารกในครรภ์  

•ในกรณีกลุม่ตวัอยา่งเป็นผู้ เยาว์ผู้ ป่วยจิตเวช ผู้ ไร้ความสามารถควรได้รับ

ความยินยอมจากบดิามารดา หรือผู้ปกครองตามกฎหมาย 

•ควรแน่ใจวา่บดิามารดา หรือผู้ปกครอง หรือผู้แทนโดยชอบธรรมตาม

กฎหมายได้รับทราบข้อมลูการวิจยัอยา่งครบถ้วน 

•ควรเคารพสทิธิของผู้ เยาว์และผู้ ด้อยโอกาสในการสมคัรใจเข้าร่วม

โครงการวิจยั 



•ควรแสดงให้เห็นวา่ผู้ เข้าร่วมการวิจยัมีอิสระอยา่งแท้จริงในการสมคัรใจ
เข้าร่วม โครงการวิจยั เชน่ ในกรณีของการทําวิจยัในนกัโทษ ทหารเกณฑ์ 
หรือผู้อพยพ
•ควรระมดัระวงัอนัตราย และปกปอ้งความลบัอยา่งเคร่งครัด ในกรณีที]
ศกึษาในกลุม่ผู้ มีอาชีพที]ผิดกฎหมาย เชน่ หญิงอาชีพพิเศษ หรือผู้ ที]ติดยา
เสพติดที]ผิดกฎหมาย เป็นต้น

•กรณีที]ศกึษาวิจยัในกลุม่ออ่นแอและเปราะบางโดยที]ไมก่่อประโยชน์ทาง
สขุภาพตอ่อาสาสมคัรโดยตรง ความเสี]ยงที]เกิดขึ cนไมค่วรเกินความเสี]ยงที]
เกิดจากการตรวจร่างกายตามปกติทางการแพทย์หรือทางจิตเวช เว้นแต่
วา่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนจะยอมให้ความเสี]ยงเพิ]มกวา่นั cน
ได้เลก็น้อย



กลุม่เปราะบางต้องมีมาตรการปกปอ้งเป็นพิเศษ หมายความวา่ 

s) หากการวิจยัไมก่่อประโยชน์โดยตรง ความเสี]ยงไมค่วรเกินความเสี]ยงตํ]า

t) หากขาดความสามารถในการตดัสนิใจต้องขอความยินยอมจากผู้แทนโดย

ชอบธรรม และ 

u) การวิจยัควรตอบสนองตอ่ปัญหาสุขุภาพในกลุม่นี c

(จากหนงัสอืแนวทางจริยธรรมการทําวิจยัในคนในประเทศไทย ฉบบัปรับปรุงครั @งทีB C พ.ศ. CFGH)



การรักษาความลับ
(Confidentiality)

การรักษาความลับ เป็นสทิธิของผู้ เข้าร่วมในการวิจยั/อาสาสมคัรที<จะ

ได้รับการปกปิดข้อมลูที<เป็นสว่นตวัจากนกัวิจยั ทั Dงนี Dก็เพื<อที<จะลดผลกระทบ

ตอ่ผู้ เข้าร่วมในการวิจยั/อาสาสมคัรทั Dงทางร่างกายและจิตใจ ถ้าหากมีการ

เปิดเผยสูบ่คุคลอื<นอาจทําให้เกิดอนัตราย หรือเป็นตราบาปหรือเกิดความ

กงัวลใจ หรือก่อให้เกิดปัญหาตามมากบัผู้ เข้าร่วมในการวิจยั/อาสาสมคัรได้
(https://www.who.int/bulletin/archives/79(4)373.pdf, https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-
CIOMS-EthicalGuidelines.pdf, https://www.uniteforsight.org/research-course/module4)



การรักษาความลับ หมายถงึ ข้อมลูที8เกี8ยวกบับคุคลที8เข้าร่วมในการวิจยัที8ได้เปิดเผย
กบันกัวิจยัจะต้องได้รับการปกปิดเป็นอยา่งดีจากนกัวิจยั เชน่ ชื8อ วนัเดือนปีเกิด 
บ้านเลขที8  อาย ุเพศ ชื8อชมุชน โดยการใช้รหสัแทน และเมื8อมีการตีพิมพ์ผู้อา่นไม่
สามารถที8จะระบตุวัตนของบคุคลที8เข้าร่วมในการวิจยัได้

การรักษาความลับ หมายถงึ ข้อมลูขา่วสารสว่นบคุคลที8ผู้ เข้าร่วมการวิจยัยินยอมให้
มาแล้วนั ,น ผู้ วิจยัต้องเก็บรักษาไว้ไมใ่ห้รั8วไหลถงึผู้ ไมมี่สทิธิลว่งรู้ เพราะอาจก่ออนัตราย
ด้านสงัคม หรือทางกฎหมายตอ่ผู้ เข้าร่วมการวิจยัได้ ข้อมลูขา่วสารสว่นบคุคลของ
ผู้ เข้าร่วมการวิจยัอาจอยูใ่นรูปแบบของเอกสาร เชน่ แบบบนัทกึข้อมลู (case report 
form)ใบยินยอม (consent form) สื8อบนัทกึเสยีงหรือภาพ (tape, video or photo)
(https://www.who.int/bulletin/archives/79(4)373.pdf, https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-
EthicalGuidelines.pdf, https://www.uniteforsight.org/research-course/module4 และจากหนงัสอืแนวทางจริยธรรมการ
ทําวิจยัในคนในประเทศไทย ฉบบัปรับปรุงครั kงทีm n พ.ศ. npqr หน้า nt-nr)



มาตรการรักษาความลับที#ต้องทําเป็นลําดบัแรก ได้แก่ 

-การใช้รหสัแทนชื#อบุคุคลในแบบบนัทกึซึ#งสามารถเชื#อมโยงกบัชื#อบุคุคลในแบบ 

บนัทกึอีกชุดุหนึ#ง (code-linked) และหลีกเลี#ยงการบนัทกึข้อมูลูที#สามารถระบุ ุ

ตวับุคุคล เชน่ เลขทะเบียนโรงพยาบาล หมายเลขโทรศพัท์ เลขที#บ้าน ไว้ในเอกสาร

บนัทกึข้อมูลู                                                                                                                

-เก็บเอกสารบนัทกึข้อมูลูไว้ในตู้ มีกุญุแจลอ็ก จะเปิดได้เฉพาะผู้ ที#ได้รับมอบหมาย 

กรณีเป็นข้อมูลูที#เก็บในคอมพิวเตอร์ต้องตั ]งรหสัผา่น สําหรับเปิดเครื#องหรือเข้ารหสั

ไฟล์ข้อมูลู (encrypted data) ไว้ซึ#งผู้ เข้าดูตู้องใสร่หสัผา่นก่อนจงึจะเข้าถงึข้อมูลูได้ 

อยา่งไรก็ตามต้องแจ้งผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยัด้วยวา่นอกจากผู้ วิจยัแล้ว บุคุคลอื#นอาจ

เข้าดูไูด้ เชน่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั หรือผู้สนบัสนุนุการวิจยั เป็นต้น

(จากหนงัสอืแนวทางจริยธรรมการทําวิจยัในคนในประเทศไทย ฉบบัปรับปรุงครั xงทีz { พ.ศ. {}~� หน้า {�)



http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2562/A/069/T_0052.PDF



https://www.dct.or.th/upload/downloads/1612025563SummaryPDPA_DigitalCouncilofThailand.pdf



https://www.dct.or.th/upload/downloads/1612025563SummaryPDPA_DigitalCouncilofThailand.pdf



https://www.dct.or.th/upload/downloads/1612025563SummaryPDPA_DigitalCouncilofThailand.pdf



https://www.dct.or.th/upload/downloads/1612025563SummaryPDPA_DigitalCouncilofThailand.pdf



การรักษาความเป็นส่วนตวั
(Privacy)

ความเป็นสว่นตวัสามารถแบง่ได้เป็น M ประเภท

z. ความเป็นสว่นตวัด้านข้อมลู หมายถงึ ความสนใจในการควบคมุการเข้าถงึข้อมลู

สว่นตวัของบคุคลใดบคุคลหนึ8ง เชน่ ข้อมลูที8เกี8ยวข้องกบัสขุภาพ พฤตกิรรมทางเพศ 

รายได้ หรือหมายเลขบตัรประชาชน เป็นต้น โดยการเข้าถงึข้อมลูข้างต้นถือเป็นการ

ลว่งลํ ,าความเป็นสว่นตวัด้านข้อมลู

M.ความเป็นสว่นตวัด้านร่างกาย หมายถงึ ความสนใจในการควบคมุการเข้าถงึร่างกาย

ของบคุคล ตวัอยา่งทางชีวภาพ หรือพื ,นที8ที8เป็นสว่นตวั เชน่ การสงัเกตบคุคลใดบคุคล

หนึ8งโดยไมไ่ด้ขออนญุาตถือเป็นการลว่งลํ ,าความเป็นสว่นตวัของบคุคลนั ,น เป็นต้น
(Resnik D.B. จากhttps://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3633517/ เมืIอ 1 มค. 2566)



ความเป็นส่วนตวั หมายถงึ สทิธิของบคุคลที]จะอยูต่ามลาํพงัโดยไมถ่กู

แทรกแซง อีกนยัหนึ]ง คือ สทิธิในการควบคมุเรื]องราวของ ตนเองจากการ

ก้าวลว่งของผู้ อื]น การละเมิดความเป็นสว่นตวัเกิดจากการใช้วิธีการที]ไม่

เหมาะสมในการเข้าถงึตวับคุคลหรือเข้าถงึระเบียนบคุคล เพื]อให้ได้มาซึ]ง

ข้อมลูขา่วสารสว่นบคุคลมาใช้ในการวิจยั การเคารพแนวทางจริยธรรม

การวิจยัที]เกี]ยวข้องกบัมนษุย์ ในความเป็นสว่นตวัของอาสาสมคัร แสดง

โดย



(z) การขออนญุาตเข้าพบอยา่งเหมาะสม จดัสถานที8พบให้เป็นเอกเทศปลอดจาก

การลว่งรู้ของผู้ อื8น

(M) ไมแ่อบสงัเกตและบนัทกึพฤตกิรรมของบคุคลที8ถือวา่เป็นเรื8องสว่นตวัหรือ

พฤตกิรรมในสถานที8สว่นบคุคล เชน่ พฤตกิรรมที8บ้าน

(Q) ไมเ่ข้าถงึข้อมลูขา่วสารสว่นบคุคลโดยไมไ่ด้รับอนญุาตจากเจ้าตวัหรือผู้ดแูล

โดยเฉพาะข้อมลู สขุภาพเว้นแตข้่อมลูนั ,น นั ,นเป็นข้อมลูที8เปิดเผยตอ่สาธารณะ 

(\) ในกรณีใช้ข้อมลูจากระเบียนต้องขออนญุาตจากบคุคลเจ้าของข้อมลูเว้นแตจ่ะ

มีระเบียบให้การยกเว้นไว้

(จากหนงัสอืแนวทางจริยธรรมการทําวิจยัในคนในประเทศไทย ฉบบัปรับปรุงครั @งทีB C พ.ศ. CFGH หน้า 

22-23)



การเคารพความเป็นสว่นตวัสอดคล้องกบับทบญัญติัทางกฎหมายรัฐธรรมนญู

• มาตรฐาน 32 บคุคลยอ่มมีสทิธิในความเป็นอยูส่ว่นตวัเกียรติยศ ชืIอเสียง 
และครอบครัว การกระทําอนัเป็นการละเมิดหรือกระทบตอ่สทิธิของบคุคลตามวรรค
หนึIง หรือการนําข้อมลูสว่นบคุคลไปใช้ประโยชน์ไมว่า่ในทางใด ๆจะกระทํามิได้ เว้นแต่
โดยอาศยัอํานาจตามบทบญัญติัแหง่กฎหมายทีIตราขึ Tนเพียงเทา่ทีIจําเป็นเพืIอเป็น
ประโยชน์สาธารณะ

• มาตรา 33 บคุคลยอ่มมีเสรีภาพในเคหสถาน การเข้าไปในเคหสถานโดย
ปราศจากความยินยอมของผู้ครอบครอง หรือการค้นเคหสถานหรือทีIรโหฐานจะกระทํา
มิได้ เว้นแตมี่คําสัIงหรือหมายของศาลหรือมีเหตอุยา่งอืIนตามทีIกฎหมายบญัญติั

(จากหนงัสือแนวทางจริยธรรมการทําวิจยัในคนในประเทศไทย ฉบบัปรับปรุงครั @งทีB C พ.ศ. CFGH หน้า CJ)



“The notion of privacy is not dead but instead 
reborn in new form in the digital era: a 
fundamental human right deserving of 
protection and possibly under greater threat 
than any time of modern technological 
development.”

(Lorraine Kisselburgh and Jonathan Beever จาก https://link.springer.com/chapter/10.1007/978-3-030-82786-1_17 เมืMอ O 
มค. OQRQ)



การประเมนิคุณประโยชน์/ความเสี7ยง

(Risks and Benefits Assessment)

การวิจยัที]เป็นไปตามหลกัคุณุประโยชน์ จะประกอบด้วยกฎเกณฑ์ t ข้อ คือ 

(s) ไมก่่ออนัตราย และ (t) ทําให้ประโยชน์ที]เป็นไปได้ให้มากที]สุดุและลด

อนัตรายอนัอาจจะเกิดขึ cนให้เหลอืน้อยที]สุดุ โดยเริ]มจากการดูวูา่การวิจยันั cนมี

เหตุผุลความจําเป็น และมีสมมติฐานที]นา่เชื]อถือ จากนั cนต้องมีการวิเคราะห์การ

วิจยันั cนอยา่งเป็นระบบตามขั cนตอนได้แก่



z) หาความเสี8ยง/อนัตราย(risk)และหาวิธีลดความเสี8ยงให้เหลอืน้อยที8สุดุ

(minimize risk) 

2) หาประโยชน์ (benefit) ที8อาจเกิดขึ ,นจากการวิจยั และวิธีเพิ8มประโยชนให้ได้

มากที8สดุ (maximize benefit) และ                                                                                                  

Q) ประเมินความสมดุลุของความเสี8ยงและประโยชน์ซึ8งแสดงโดยสดัสว่นโดยชอบ 

(in a favorable ratio) หรืออีกนยัหนึ8งมีความสมเหตุสุมผล(risks are 

reasonable to anticipated benefits) 

(จากหนงัสอืแนวทางจริยธรรมการทําวิจยัในคนในประเทศไทย ฉบบัปรับปรุงครั xงทีz { พ.ศ. {}~� หน้า {~)



ความเสี(ยง คือ ความเป็นไปได้ที1ความเสี1ยง/อนัตรายจะเกิดขึ ?น ไมว่า่จะเพียง

เลก็น้อย หรือมีความเสี1ยงสงูก็ตามที1มีโอกาสที1จะเกิดขี ?นหรือแม้แตค่วามเสี1ยงที1ได้

คาดไว้แล้ว

คุณประโยชน์ หมายถงึ สิ1งมีคณุคา่ที1จะเกิดขึ ?นที1เกี1ยวกบัสขุภาพและความเป็นอยู่

ที1ดีขึ ?น

การประเมินคณุประโยชน์ และความเสี1ยงจะอยูบ่นพื ?นฐานของความนา่จะ

เป็นของความเสี1ยงที1มีโอกาสที1จะเกิดขึ ?นมีความมากน้อยเพียงใด รวมไปถงึ

ประโยชน์ที1คาดวา่จะได้รับ เชน่ ความเสี1ยงด้านจิตใจ ด้านร่างกาย ด้านกฎหมาย 

ด้านสงัคมและด้านเศรษฐกิจ ซึ1งความเสี1ยงเหลา่นี ?นกัวิจยัจะละเลยไมไ่ด้ 

(https://www.hhs.gov/ohrp/sites/default/files/the-belmont-report-508c_FINAL.pdf)



โดยการพิจารณาจาก 

•ความเสีSยงนั 3นได้พิจารณาอยา่งรอบคอบมีเหตมีุผล

•มีวิธีการลดความเสีSยงโดยต้องดําเนินการวิจยัอยา่งระมดัระวงั

•ถ้างานวิจยัมีความเสีSยงสงูต้องมีการพิจารณาอยา่งรอบคอบ

•ถ้ามีกลุม่เปราะบางในการวิจยัจะต้องมีรายละเอียดทีSรวมไปถงึทั 3ง
คณุลกัษณะและระดบัของความเสีSยงและของประโยชน์ทีSคาดวา่จะได้รับ

•ความเสีSยงและประโยชน์จะต้องมีการจดัลําดบัข้อมลูและกระบวนการใน
การทําวิจยัในกระบวนการขอคํายินยอมในการวิจยัด้วย
(https://www.hhs.gov/ohrp/sites/default/files/the-belmont-report-508c_FINAL.pdf)



การประเมินความเสีIยง/อนัตราย โดยประเมินจากวิธีการและเครืIองมือวิจยัทีIใช้ วิธีการ

เข้าถงึตวับุคุคลและมาตรการรักษาความลบั เชน่

[. อนัตรายตอ่ร่างกาย (physical harm) เชน่ ปวดศีรษะ ตบัอกัเสบ จากผลข้างเคียงของ

ยาทีIใช้ในการวิจยั                                                                                                   

i. อนัตรายตอ่จิตใจ (psychological harm) เชน่ ความอบัอาย รู้สกึซมึเศร้า คิดฆา่ตวั

ตายจากการถูกูสมัภาษณ์ในเรืIองการติดเชื Tอเอชไอวี หรือการเคยถูกูขม่ขืน เป็นต้น                             

n. อนัตรายตอ่สถานะทางสงัคม และฐานะทางการเงิน (social and economic harms) 

เชน่ ถูกูสงัคมตีตรา รังเกียจ เสียคา่ใช้จา่ยจากการทีIข้อมูลูการเจ็บป่วยรัIวไหล                                                                                                           

r. อนัตรายทางกฎหมาย เชน่ ถูกูจบักุมุ หากข้อมูลูพฤติกรรมทีIผิดกฎหมายรัIวไหล

(จากหนงัสอืแนวทางจริยธรรมการทําวิจยัในคนในประเทศไทย ฉบบัปรับปรุงครั xงทีz { พ.ศ. {}~� หน้า {~-{�)



การวิเคราะห์ประโยชน์ โดยดวูา่การวิจยันั Tนสง่ผลตอ่สุขุภาพความเป็นอยูที่Iดีและ

เป็นสิIงทีIพอจะคาดหวงัได้ (anticipated benefit) เชน่

1. ประโยชน์โดยตรงตอ่สขุภาพของผู้ เข้าร่วมการวิจยัจะได้รับ (direct health benefit) 

เชน่ บรรเทาอาการป่วย

i. ประโยชน์โดยอ้อม (indirect benefit) การวิจยัไมก่่อประโยชน์โดยตรงตอ่สุขุภาพ

ของผู้ เข้าร่วมการวิจยั แตผ่ลการศกึษาจะก่อประโยชน์ตอ่ประชาชนผา่นการออก

นโยบายของหนว่ยงานรัฐ การพฒันาการบริการ การเปลีIยนมาตรฐาน การดูแูลรักษา

ประโยชน์ตอ่วงการวิทยาศาสตร์ และอืIน ๆ

(จากหนงัสอืแนวทางจริยธรรมการทําวิจยัในคนในประเทศไทย ฉบบัปรับปรุงครั xงทีz { พ.ศ. {}~� หน้า {�)



•การลดอันตรายให้น้อยที0สุด (minimizing harm) 

เป็นหน้าที5ของผู้วิจยัที5จะต้องหลกีเลี5ยงหรือปอ้งกนัให้เกิดอนัตราย

ให้น้อยที5สดุ อาสาสมคัรต้องไมเ่สี5ยงกบัอนัตรายโดยไมจํ่าเป็น ควร

พิจารณาความจําเป็นอยา่งแท้จริงที5จะต้องศกึษาวิจยัในคน และควร

พยายามใช้ขนาดตวัอยา่งให้น้อยที5สดุเทา่ที5จะทําได้โดยที5ขนาดตวัอยา่ง

นี Xมี คณุคา่ทางวิทยาศาสตร์กลา่วคือมีจํานวนตวัอยา่งน้อยที5สดุเทา่ที5จะ

วิเคราะห์ผลทางสถิตไิด้อยา่งมีนยัสาํคญั 
(จากหนงัสอืแนวทางจริยธรรมการทําวจิยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. {}}� หน้า }-~)



•การสร้างประโยชน์ให้สูงสุด (maximizing benefit) 

หลกัการเกี]ยวกบัผลประโยชน์ของการวิจยั คือความมีเมตตา ซึ]งจะ

กําหนดให้คํานงึการให้ประโยชน์สงูสดุแก่ผู้ อื]น หลกัเกณฑ์นี cสอดคล้องอยู่

แล้วกบันกัวิจยับางสาขาวิชาชีพ เชน่ ผู้ ให้บริการสาธารณสขุ และ

จิตวิทยา นกัสงัคมสงเคราะห์ นกัการศกึษา ดงัที]ได้กลา่วแล้ววา่ การทํา

วิจยัในคนมุง่เพื]อประโยชน์ของผู้ถกูวิจยัโดยตรง และเพื]อบคุคลอื]น หรือ

สงัคมโดยรวม หรือเพื]อความก้าวหน้าทางวิชาการ
(จากหนงัสอืแนวทางจริยธรรมการทําวจิยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. {}}� หน้า ~)



ประโยชน์ของการวเิคราะห์ความเสีXยงและประโยชน์

•สาํหรับนกัวิจยั จะเป็นเครื]องมือที]จะตรวจสอบวา่งานวิจยัที]เสนอนั cนได้มี
การออกแบบอยา่งเหมาะสม

•สาํหรับคณะกรรมการการวิจยัในมนษุย์ เป็นวิธีการที]จะกําหนดวา่ความ
เสี]ยงที]อาจจะเกิดขึ cนได้มีการให้ข้อมลูกบัผู้ เข้าร่วมในการวิจยั 
(อาสาสมคัร) มีความเหมาะสมและอยา่งมีเหตมีุผล

•สาํหรับผู้เข้าร่วมการวจิยั/อาสาสมัคร การประเมินความเสี]ยงจะชว่ย
ในการที]จะตดัสนิใจวา่เข้าร่วมโครงการวิจยัหรือไม่

(https://www.hhs.gov/ohrp/sites/default/files/the-belmont-report-508c_FINAL.pdf)



“Do No Harm”
(ไมทํ่าอนัตราย)

“Maximize possible benefits and 

minimize possible harms”
(เพิ2มประโยชน์และลดอนัตรายเทา่ที2สามารถจะเป็นไปได้)



Q&A


