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• Respect for Persons (หลกัความเคารพในบุคคล)
• กระบวนการขอความยนิยอม : ใหข้อ้มูลครบถว้น เปิดโอกาสให้
ซกัถาม ใหเ้วลาตดัสินใจอยา่งอิสระ

• การปกป้องอาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง : วธีิการ  มาตรการ
• การรักษาความเป็นส่วนตวั และปกปิดความลบัของขอ้มูล

• Beneficence (หลกัประโยชน์) : ลดความเสีEยง  เพิEมประโยชน์
• Justice (หลกัความยุตธิรรม) : เทีEยงธรรม  เสมอภาค  ทุกคนมีโอกาสทีE
จะไดรั้บเลือกใหเ้ขา้ร่วมการวจิยั

THE BELMONT REPORT 



หลกัเคารพในบุคคล  :  ความสาํคญัของปัญหา/ที0มา/หลกัการและ
เหตุผล,  การทบทวนวรรณกรรม,  กระบวนการเขา้ถึง/การขอ
ความยนิยอมจากอาสาสมคัร
หลกัประโยชน์  :  รูปแบบการวจิยั/กิจกรรมการวจิยั/วธีิการเกบ็
ขอ้มูล,  ประโยชนแ์ละความเสี0ยงที0อาสาสมคัรอาจจะไดรั้บ 
หลกัยุตธิรรม :  ประชากร/กลุ่มตวัอยา่ง  กลุ่มเป้าหมาย/ผูใ้ห้
ขอ้มูล  (จาํนวน  การสุ่ม  การเลือก  เกณฑก์ารคดัเขา้  เกณฑก์าร
คดัออก  คุณสมบติั) 

หัวข้อในโครงการวจัิยฯ ทีAเกีAยวข้องกบัหลกัจริยธรรมฯ



1. Scientific Value
2. Ethical Issue

3. Informed Consent

4. Qualification of Investigator
5. ประเมนิความเสี.ยงของโครงการ
6. ระยะเวลาการรายงานความก้าวหน้าของโครงการวจิยั

ประเดน็การพจิารณาจริยธรรมการวจัิยในมนุษย์



-วตัถุประสงค ์ และเหตุผลในการทาํวจิยั
-ระเบียบวธีิวจิยั
-การใชอ้าสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง
-ขนาดของตวัอยา่ง  และ/หรือผูใ้หข้อ้มูล  และการแบ่งกลุ่มตวัอยา่ง    
และ/หรือการคดัเลือกผูใ้หข้อ้มูล

-ขัGนตอนการปฏิบติัตวัของอาสาสมคัร
-การวดัผลการวจิยัสอดคลอ้งกบัวตัถุประสงค์

1. SCIENTIFIC VALUE



1.  การวจิยัเชิงคุณภาพ  
¡ ปรากฏการณ์วทิยา  (Phenomenology) 

¡ ชาติพนัธุ์วรรณา/มานุษยวทิยา  (Ethnography)

¡ ทฤษฎีฐานราก  (Grounded Theory)

¡ กรณีศึกษา  (Case Study)

¡ วธีิการศึกษาจากเรื>องเล่า  (Narrative Approach)

¡ อื>น ๆ

วธีิการศึกษา (METHODOLOGY)



2.  การวจิยัเชิงปริมาณ
¡การวจิยัที+ไม่ใชก้ารทดลอง  (Non-experimental Research)  

-การวจิยัเชิงพรรณนา  (Descriptive Research)   

-การวจิยัเชิงสงัเกต  (Observational Research)

-การวจิยัเชิงสาํรวจ  (Survey Research)
-การวจิยัเชิงสหสมัพนัธ์  (Correlational Research)

-การวจิยัเพื+อพยากรณ์  (Predictive Research)

-การวจิยัเปรียบเทียบสาเหตุ  (Causal-Comparative Research)

วธีิการศึกษา (ต่อ)



¡การวจิยัที+ใชก้ารทดลอง  (Experimental Research)  
-การทดลองขั4นตน้  (Pre-experimental Research)

-การทดลองเชิงกึ+งทดลอง  (Quasi-experimental Research)

-การวจิยัเชิงทดลองที+แทจ้ริง (True Experimental Research)
3.  การวจิยัเชิงปฏบิัตกิาร (Action Research) /การวจิยัเชิงปฏบิัตกิาร
แบบมส่ีวนร่วม (Participatory Action Research)

4. การวจิยัและพฒันา (Research and Development)

5. อื<น ๆ

วธีิการศึกษา (ต่อ)



1) อาสาสมคัรได้รับประโยชนโ์ดยตรงจากการเขา้ร่วมการวจิยั
2) อาสาสมคัรไม่ได้รับประโยชนโ์ดยตรงจากการเขา้ร่วมการวจิยั
3) ความเสี/ยงโดยตรงต่ออาสาสมคัร :  ดา้นร่างกาย   ดา้นจิตใจ  
ชื>อเสียง  ดา้นเศรษฐกิจ การงาน โอกาสการดาํรงชีพ  ดา้นกฎหมาย  
ดา้นอื>นๆ

4) ชุมชนที>อาสาสมคัรเขา้ร่วมการวจิยัอาจไดรั้บผลกระทบดา้นลบจาก
ผลการวจิยั

2. ETHICAL ISSUE



5) มีอาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง/อ่อนแอ  (vulnerable group) 
-กลุ่มที1มีความเสี1ยงสูง  เช่น  หญิงตั<งครรภ ์ ผูป่้วยวกิฤต  ทารก 

-กลุ่มที1ไม่สามารถใหก้ารยนิยอมดว้ยตนเอง  เช่น  ผูป่้วยหลงลืม
หรือจิตฟั1นเฟือน  ผูป่้วยหมดสติ  ผูเ้ยาว์

-กลุ่มที1อาจไม่มีอิสระเพียงพอในการตดัสินใจ  เช่น   ผูต้อ้งโทษ  
ทหารเกณฑ ์ นกัเรียน นกัศึกษา

-กลุ่มที1ไม่ประสงคจ์ะเปิดเผยตวั  เช่น หญิงบริการ   ผูติ้ดสุราหรือ
สารเสพติด  ผูป่้วยโรคติดต่อร้ายแรง

ETHICAL ISSUE (ต่อ)



6) แนวทางการปกป้องอาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง  หากมีการใช้
อาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง
7) มาตรการในการป้องกนัไม่ใหเ้กิดความเสี@ยงต่ออาสาสมคัร
8) มาตรการในการปกป้องความเป็นส่วนตวัและความลบัของ
อาสาสมคัร

ETHICAL ISSUE (ต่อ)



กระบวนการขอคาํยนิยอมที1ถูกตอ้ง (แบบวาจา/แบบลายลกัษณ์
อกัษร/แบบการกระทาํ) 

-ผูข้อความยนิยอม
-เวลาในการขอความยนิยอม
-สถานที1ในการขอความยนิยอม

การเคารพในการใหค้าํยนิยอมและความเป็นอิสระในการตดัสินใจ
ของอาสาสมคัร

ภาษาในเอกสารคาํชีIแจงอาสาสมคัรเหมาะสมกบัระดบัความเขา้ใจ
ของอาสาสมคัร

3. INFORMED CONSENT



รายละเอียดใน Information Sheet (เอกสารคาํชี1แจงอาสาสมคัร)
เพียงพอแก่การตดัสินใจของอาสาสมคัร

-วตัถุประสงค์
-ขั1นตอนการปฏิบติัตวั
-ประโยชนที์Eอาสาสมคัรจะไดรั้บ
-ความเสีEยงต่อชืEอเสียง  หนา้ทีEการงาน  ความไม่สะดวก



-การป้องกนัความลบั
-ค่าใชจ่้ายในการเดินทางและค่าตอบแทนเสียเวลา
-ความเป็นอิสระในการตดัสินใจ
-ชื?อที?อยูแ่ละหมายเลขโทรศพัทติ์ดต่คณะกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในมนุษย์

Informed Consent Form (ICF – แบบแสดงความยนิยอม)  มี
เนืLอหาเหมาะสม (หากใหอ้าสาสมคัรลงนามแสดงการยนิยอมเป็นลาย
ลกัษณ์)



§ Information Sheet (เอกสารชี)แจงอาสาสมคัร)
§ Informed Consent Form - ICF (แบบยนิยอมอาสาสมคัร)

(ใหข้อ้มูลครบถว้น  สมบูรณ์  กระชบัชดัเจน  เหมาะสม,  เนื;อหา/ภาษา
เขา้ใจง่าย  เหมาะสมกบัอาสาสมคัร, ใหอิ้สระในการตดัสินใจ,วธีิการ
ปกป้องกลุ่มเปราะบาง/อ่อนแอ/การตดัสินใจ, การรักษาความเป็น
ส่วนตวั/ความลบั/การเกบ็รักษาขอ้มูล, Beneficence/ non-maleficence, 
Justice, Coercion (บีบบงัคบั), Undue influence (จูงใจ)

•



หลีกเลี&ยงการใชข้อ้ความหรือภาษาที&มีลกัษณะ...
-การบีบบังคบั  (coercion)
-การจูงใจ  (inducement)  
-การกดดนั  (undue)
-การโน้มน้าว  (persuasion)  
-การหลอกให้เชื8อ  (deception)
-การปัดความรับผดิชอบ  (exculpatory language)



“ท่านตอ้งอยูร่่วมกิจกรรมตลอดโครงการวจิยั”   (บีบบงัคบั)
“ขอใหท่้านตอบคาํถามทุกขอ้ตามความเป็นจริง”

“การเขา้ร่วมโครงการวจิยัครัC งนีC ท่านจะไดรั้บการดูแลเป็นพิเศษ”  (จูงใจ)

“โครงการวจิยันีC มีความสาํคญัอยา่งยิLง เพราะเป็นโครงการของรัฐบาลทีL   
ใหเ้งินทุนสนบัสนุนโดยตอ้งรีบดาํเนินการอยา่งเร่งด่วน”  (กดดนั)
“ท่านเป็นบุคคลทีLมีความสาํคญัยิLงต่อโครงการวจิยันีC   จึงขอความร่วมมือ
จากท่านในการตอบแบบสอบถามฉบบันีC ”



“การมีส่วนร่วมในโครงการวจิยัของท่านจะทาํใหผ้ลการวจิยัประสบ
ความสาํเร็จอยา่งดียิAง”  (โนม้นา้ว)

“สุขภาพของท่านจะแขง็แรงขึHนหลงัเขา้ร่วมโครงการ”  (หลอกใหเ้ชืAอ)

“ท่านยอ่มรู้ดีวา่ผูว้จิยัไดร้ะมดัระวงัอยา่งเตม็ทีAแลว้เพืAอไม่ใหเ้กิดเสีAยง
หรืออนัตรายแก่อาสาสมคัร”  (ปัดความรับผดิชอบ)



• Qualification of Investigator : คุณสมบติั/ความเหมาะสม,
ความสามารถในการวจิยั  (การศึกษา/ ผลงาน/ งานที?ทาํ,  ผูร่้วมวจิยั/ 
อาจารยที์?ปรึกษา,   การอบรมจริยธรรมการวจิยัในมนุษย,์  Conflicts of 
Interest, coercion)

• ประวตักิารอบรมจริยธรรมการวจิยัของผูว้จิยัและผูร่้วมโครงการวจิยั
• ผลประโยชน์ทบัซ้อน (Conflict of interest) : ตาํแหน่งหนา้ที?และ
สถานที?ทาํงาน

4. QUALIFICATION of INVESTIGATOR



• มีความเสี)ยงไม่เกนิความเสี)ยงเลก็นอ้ย 
• มีความเสี)ยงเกนิกวา่ความเสี)ยงเลก็นอ้ย แต่มปีระโยชน์ต่อตวั
อาสาสมคัรโดยตรง

• มีความเสี)ยงเกนิกวา่ความเสี)ยงเลก็นอ้ย และไม่มปีระโยชน์ต่อตวั
อาสาสมคัรโดยตรง แต่มีความเป็นไปไดที้)จะไดรั้บความรู้เกี)ยวกบัโรค
หรือสภาวะที)อาสาสมคัรเป็น 

• มีความเสี)ยงและประโยชนไ์ม่ตรงกบัที)กล่าวมาแลว้ทัEงสามกลุ่ม แต่
อาจมโีอกาสที)จะเขา้ใจ หรือป้องกนั หรือบรรเทาปัญหาร้ายแรงที)
กระทบสุขภาพและความเป็นอยูที่)ดีของอาสาสมคัร

5. ประเมินความเสี7ยงของโครงการ



• 3 เดือน
• 6 เดือน 
• 12 เดือน

-การรายงานการยุตหิรือสิ&นสุดโครงการ (Closing Report)
-การขอต่ออายุการรับรองดา้นจริยธรรมการวจิยัของโครงการวจิยั

ที>ผา่นการรับรองจากคณะกรรมการ (Renewal of Previously Approved 
Protocol)

6.ระยะเวลาการรายงานความก้าวหน้าของโครงการวจัิย



-เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ (Adverse Event, AE) เหตุการณ์ไม่พึง
ประสงคท์างการแพทยใ์ด ๆ ที;เกิดขึ>นกบัผูป่้วยหรืออาสาสมคัรที;เขา้ร่วม
การวจิยั ซึ; งรวมถึงอาการแสดงที;ผดิปกติ (เช่น ผลการตรวจร่างกายหรือผล
ตรวจทางหอ้งปฏิบติัการผดิปกติ) อาการ เหตุการณ์ทางคลินิก หรือภาวะ
เจบ็ป่วยที;เกิดขึ>นขณะที;อาสาสมคัรอยูร่ะหวา่งเขา้ร่วมการวจิยั ทั>งนี> ไม่วา่
เหตุการณ์นั>นสมัพนัธ์กบัการที;อาสาสมคัรเขา้ร่วมการวจิยัหรือไม่ 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงคเ์ป็นสิ;งชี> ใหเ้ห็นอนัตรายทางคลินิก ร่างกายและ
จิตใจ  เหตุการณ์ไม่พึงประสงคส่์วนใหญ่พบในการวจิยัทางชีวเวชศาสตร์ 
แมว้า่บางโอกาสกพ็บไดใ้นบริบทของการวจิยัทางสงัคมศาสตร์และ
พฤติกรรมศาสตร์

ระยะเวลาการรายงานความก้าวหน้าของโครงการวจิยั (ต่อ)



-เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Events, 
SAEs) เหตุการณ์ไม่พึงประสงคใ์ด ๆ ทางการแพทยที์;เกิดขึ>นเมื;อไดรั้บยาหรือ
ใชเ้ครื;องมือทางการแพทย ์หรือกระบวนการวนิิจฉยัหรือการรักษาแลว้ทาํให้

-เสียชีวติ
-เป็นอนัตรายคุกคามต่อชีวติ
-ตอ้งเขา้พกัรักษาตวัในโรงพยาบาลหรือตอ้งอยูโ่รงพยาบาล

นานขึ>น

-เกิดความพิการ/ทุพพลภาพที;สาํคญัอยา่งถาวร
-เกิดความพิการ/ความผดิปกติแต่กาํเนิด

ระยะเวลาการรายงานความก้าวหน้าของโครงการวจิยั (ต่อ)



-เหตุการณ์ที,สงสยัวา่จะเป็นเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรง
และไม่คาดคดิ (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, 
SUSARs) เหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง ซึ, งไม่เคยทราบหรือ
คาดคิดมาก่อน ทัFงในแง่วธีิการวจิยัและประชากรที,ทาํการศึกษา และไม่เคย
ระบุในโครงการวจิยัหรือคู่มือนกัวจิยั

-การขอปรับปรุง/แกไ้ขโครงการวจิยั (Protocol Amendment)
โครงร่างการวจิยัที,มีการแกไ้ข

ระยะเวลาการรายงานความก้าวหน้าของโครงการวจิยั (ต่อ)



-การดาํเนินการที+เบี$ยงเบนจากโครงร่างการวจิยั (Protocol 
Deviation) การดาํเนินการวจิยัที+ผดิพลาดจากขั8นตอนที+ระบุไวใ้นโครงร่าง
การวจิยั และก่อใหเ้กิดความเสียหายต่ออาสาสมคัรหรือขอ้มูลผลการวจิยั
เพียงเลก็นอ้ย

-การฝ่าฝืนระเบียบปฏบิัตขิองโครงร่างการวจิยั (Protocol 
Violation) การดาํเนินการวจิยัที+มีความผดิพลาดมาก หรือการจงใจฝ่าฝืน 
การบิดเบือนหรือละเลยไม่กระทาํตามขั8นตอนที+ระบุไวใ้นโครงการวจิยั 
และก่อใหเ้กิดความเสียหายต่ออาสาสมคัรหรือขอ้มูลผลการวจิยัอยา่ง
ร้ายแรง

ระยะเวลาการรายงานความก้าวหน้าของโครงการวจิยั (ต่อ)



§ หลกัเคารพในบุคคล (Respect for Person)

-ความสมเหตุสมผลตามหลกัการ/ แนวคิดทฤษฎี/ การทบทวน
วรรณกรรม  โดยเฉพาะอาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง
-การใหข้อ้มูลอยา่งเพียงพอเพืHอการตดัสินใจอยา่งอิสระ
-ผลประโยชนท์บัซอ้น (COI) : การวจิยัดา้นการเรียนการสอน
-การรักษาความเป็นส่วนตวัของอาสาสมคัร (privacy)

-การปกปิดความลบัของขอ้มูล (confidentiality)

สรุป  หลกัการพจิารณาทางจริยธรรมฯ



§ หลกัประโยชน์ (Beneficence) / หลกัยุตธิรรม  (Justice)
§ กลุ่มตวัอย่าง/ กลุ่มเป้าหมายที;เป็นอาสาสมคัร
-วธีิการ/กระบวนการเขา้ถึงอาสาสมคัร
-คุณสมบติั/  เกณฑก์ารคดัเลือก (inclusion criteria)
-ความเปราะบาง (Vulnerability)
-มาตรการลดความเสี?ยงต่ออาสาสมคัร
-สดัส่วนความเสี?ยงต่อประโยชนที์?คาดวา่อาสามคัรจะไดรั้บ 



วรัิช  วงศ์ภินันท์วฒันา
คณะมนุษยศาสตร์และสังคมศาสตร์
มหาวทิยาลยัขอนแก่น
wirat@kku.ac.th


