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         จริยธรรมการวิจัยของโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสระแก้ว จังหวัดสระแก้ว ต้องมอีงค์ประกอบ
และวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) ของคณะกรรมการ จริยธรรมฯ ทีช่ัดเจนสอดคล้องกับ กฎหมาย ระเบียบ 
ข้อบังคับและแนวทางของประเทศตลอดจนแนวทาง สากล 

   หลักจริยธรรมการท าวิจัยในคนทั่วไป หรือ Belmont Report ประกอบด้วยหลกั 3 ประการ  
1. หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person)  
2. หลักคุณประโยชน์ ไม่ก่ออันตราย (Beneficence) 
3. หลักความยุติธรรม (Justice) 
 

 

    

   1. ชื่อโครงร่างวิจัย   
-ประโยคหรือขอความสัน้ๆ บ่งถึงลักษณะหรือหัวข้อของงานวิจัยที่จะท า 

2. ความส าคัญ และท่ีมาของการวิจัย (Background and Rationale) 
     -คือการระบุปัญหาทีใ่กล้เคียงกับโครงร่างวิจัยที่ศึกษาให้มากที่สุด สรุปขนาดและลักษณะ 
ของปัญหาที่ท าให้เกิดความสนใจท าการวิจัยเรื่องนั้น ข้อมูลพื้นฐานกับสถานการณ์  หรือสภาพแวดล้อม 
ที่เกี่ยวข้องกับการวจิัย เพื่อให้ผู้พิจารณาสามารถเข้าใจสภาวะท าให้เกิดปัญหานั้นได้ โดยมีตวัเลขและ
หลักฐานอ้างอิงที่มีความน่าเชื่อถือ  

3. วัตถุประสงค์ของการวิจัย (Objective) 
     3.1.แบบทั่วไป (General Objective)  กล่าวคือ ความคาดหวัง หรือสิง่ที่คาดว่าจะเกิดขึ้น  
จากการวิจัยนี้ เป็นการแสดงรายละเอียด เกี่ยวกบัจุดมุ่งหมาย ในระดับกว้าง จึงควรครอบคลุมงาม
วิจัยที่จะท าทั้งหมด 
     3.2.แบบเฉพาะ (Specific Objective) จะพรรณนาถึงสิ่งที่จะเกิดขั้นจริง ในงานวิจัยนี้  
โดยอธิบายรายละเอียด ว่าจะท าอะไร  โดยใคร ท ามากน้อยเพียงใด ที่ไหน เมื่อไร และเพื่อไร  
โดยการเรียงหัวข้อ ควรเรียงล าดับความส าคัญ กอ่น หลัง 
 
 
 
 
 

แนวทางการทบทวนและเสนอโครงร่างการวิจัย 

1.แนวทางการเขียนโครงร่างวิจัย ดังต่อไปนี ้
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        4. สมมติฐานของการวิจัย (Hypothesis)* (ถ้ามี) 
    -ค าตอบหรือข้อสรุปของผลการวิจัยที่ผู้วิจัยคาดการณ ์หรือคาดคะเนไว้ล่วงหน้าอย่างมีเหตุ 

และผล โดยอาศัยรากฐานของแนวคิดทฤษฎี ผลการศกึษาค้นควา้ ผลการวิจัยรวมถึงประสบการณ์ของผู้วิจัยเอง ซึ่ง
สมมุติฐานนี้สามารถใช้เป็นแนวทางในการค้นควา้  ตลอดจนเป็นแนวทางในการเก็บรวบรวมข้อมูล และวิเคราะห์
ข้อมูลว่าสิ่งที่ผู้วิจัยศึกษาอยู่นั้นเป็นไปตามที่คาดการณ์ไว้หรือไม่  ทั้งนี้สมมตุิฐานที่ตั้งไว้อาจเป็นจริงหรือไม่เป็นจริง
ตามที่ผูว้ิจัยคาดคะเนก็ได้  ขึ้นอยู่กับการทดสอบสมมุติฐานโดยอาศัยข้อมลูที่เก็บรวบรวมได้และวธิกีารทางสถิติ  
              ประเภทของสมมุติฐาน แบ่งออกได้เป็น 2  ประเภท คือ 
          1. สมมุติฐานการวิจัย (research  hypothesis) เป็นสมมุติฐานที่เขียนอยู่ในรูปของข้อความ 
ที่แสดงถึงความสัมพันธ์ของตัวแปรที่ศึกษากับค าตอบที่ผู้วิจัยคาดคะเนโดยใช้ภาษาที่เข้าใจง่ายสามารถสื่อ
ความหมายไดโ้ดยตรง  
          2. สมมุติฐานทางสถิติ(statistical  hypothesis) เป็นสมมุติฐานที่เปลี่ยนรูปมาจากสมมุตฐิานการ
วิจัย โดยใช้สัญลักษณท์างคณิตศาสตร์ที่แทนคุณลักษณะเกี่ยวกับค่าพารามิเตอร์ของประชากร 
(population  parameter) มาเขียนอธิบายความสัมพันธ์ของตัวแปร   

 

5. ขอบเขตของการวิจัย (Delimitation)  
      -การจ ากดัหรือก าหนดขอบเขตให้แก่การวจิยั ไม่ควรน าไปปนกับข้อจ ากัดของการวิจัย  

(Limitation) ซึ่งมักจะกล่าวถึงในตอนท้ายผลการก าหนดขอบเขต การวิจยันั้น  อาจก าหนดได้หลายอย่าง  เช่น  
1.   ขอบเขตที่เกี่ยวกับเนื้อหาที่ศึกษา 
               2.   ขอบเขตที่เกี่ยวกับกลุ่มตวัอย่าง 
               3.   ขอบเขตที่เกี่ยวกับเวลา 
               4.   ขอบเขตที่เกี่ยวกับวิธกีารรวบรวมข้อมูล 
               5.   ขอบเขตที่เกี่ยวกับตัวแปรทีต่้องศึกษา 
         การเขียนขอบเขตของการวิจัย จะต้องระบุให้ชัดเจน  และถ้าเป็นไปได้ควรให้เหตุผลไว้ดว้ยว่าท าไมจึง
ก าหนดขอบเขตไว้เช่นนั้น 

6. ค านิยามเชิงปฏิบัติการที่จะใช้ในการวิจัย (Operational Definition)* (ถ้ามี) 
-การให้ความหมายแก่ตัวแปรอย่างชัดเจนเพียงพอ และมีความเฉพาะเจาะจง เพื่อสามารถบ่งชี้ 

ปรากฏการณ์รูปธรรมได้อย่างไม่มีข้อสงสัย จึงเป็นสะพานเชื่อมระหว่างสภาวะนามธรรมของ ตัวแปรกับ
ปรากฏการณ์รูปธรรม 

7. ประโยชน์ท่ีคาดว่าจะได้รับ 
      -สิ่งที่ได้จากการวิจยั 
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8. กรอบแนวคิดในการวิจัย (Conceptual Framework) 
คือการประมวลความคิดรวบยอดของงานวิจัยที่แสดงความเกี่ยวข้องระหวา่งตัวแปรที่ศึกษาดังนั้น 

หลักส าคัญในการเขียนกรอบแนวคิด คือ จะต้องอิงแนวคิด หลักการหรือทฤษฎีที่น ามาใช้เป็นกรอบการท าวิจัย 
และแสดงความสัมพันธ์ระหว่างตัวแปรที่ศึกษา หลักส าคัญในการเลือกกรอบแนวคิดในการวิจัย ม ี4 ประการ 
คือ (สมถวิล วิจติรวรรณา และคณะ. 2556 ) 

     1. ความตรงประเด็น กรอบแนวคิดที่ตรงประเด็นในด้านเนื้อหา พิจารณาได้จากเน้ือหาของตัว
แปรอิสระหรือตัวแปรที่ใช้ควบคุม และตัวแปรตาม 

2. ความง่ายและไม่สลับซับซ้อน  กรอบแนวคิดทีค่วรจะเลือกควรเป็นกรอบที่ง่าย 
แก่การเข้าใจ ไม่ยุ่งยากซบัซ้อน หากมีทฤษฎีหลายทฤษฎีที่จะน ามาใช้เป็นกรอบแนวคิด ผู้ทีท่ าวจิัยควรเลือก
ทฤษฎีที่ง่ายที่สุดที่สามารถอธิบายปรากฏการณท์ี่ต้องการศึกษาได้พอๆ กัน 

          3. ความสอดคลอ้งกัน แสดงความสัมพันธ์ระหว่างตัวแปรที่สอดคล้องกับความสนใจของผูว้ิจัย 
4. ความมีประโยชน์ต่อการปฏิบัติ การวจิัยนั้นควรมีกรอบแนวคิดสะท้อนถึงประโยชน์ที่ 

สามารถน าไปใช้ในการวจิัยด้วย 
            รูปแบบการเขียนมี 3 ลักษณะคือ 

1. เขียนแบบบรรยายต่อเน่ืองกันโดยไม่แยกหัวข้อ ความยาวของการเขียนประมาณ 1 หน้ากระดาษ 
        2. เขียนเป็นแผนภูมิ แสดงความสัมพันธ์และทิศทางระหว่างตัวแปรที่ศกึษา  

                  3. เขียนเป็นแผนภูมิประกอบค าบรรยายเพื่อให้เห็นภาพชัดเจนข้ึน ถ้ามีตวัแปรหลายตัว  
9. ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง (Review of related literatures) 

-เป็นเน้ือหาหลักส่วนหนึ่งในการเขียนรายงานการวิจัย โดยเน้นอธิบายเกี่ยวกับงานวิจัยหรือ 
ความรู้ในหัวข้อเดียวกันหรือใกล้เคียงในอดีต โดยการทบทวนวรรณกรรมนั้นมีจุดหมายในการรวบรวมข้อมูล
ปัจจุบันของผลงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง การทบทวนวรรณกรรมมักจะพบได้ในงานเขียนด้านวิชาการ เช่นใน
วิทยานิพนธ์ ดุษฎีนิพนธ์ หรือผลงานในวารสารวิชาการ 
    10. วิธีการด าเนินการวิจัย 
   10.1. ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 

การเลือกกลุ่มตัวอยา่งเป็นกิจกรรมส าคัญอยา่งหนึ่งในข้ันของการเก็บรวบรวมข้อมูล  
เพื่อให้ได้ข้อมูลที่ถูกต้อง เพื่อเป็นตัวแทนของข้อมูลทั้งหมดในการวิจัย  
             ประชากร (Population)  หมายถึง สมาชิกทั้งหมดที่ต้องการจะศึกษา ซึ่งอาจจะเป็นคน สัตว ์
หรือสิ่งของ หรือหมายถึงสิ่งนั้นๆ ทั้งหมดที่อยู่ในข่ายการพิจารณา  
            กลุ่มตัวอยา่ง (Sample)  หมายถึง สมาชิกบางส่วนของสิ่งที่ผู้วิจัยต้องการจะศึกษา                 
โดยที่บางส่วนของสมาชกิทั้งหมดนี้ เป็นตัวแทนของประชากรทั้งหมด การเลือกตัวอย่างเพื่อใช้ในการวจิัย           
มีความส าคัญอย่างยิ่ง ในการเลือกตวัอย่างจะต้องกระท าด้วยความรอบคอบ โดยค านึงถึงหลัก 2 ประการ คือ 

https://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%A2
https://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B8%84%E0%B8%A7%E0%B8%B2%E0%B8%A1%E0%B8%A3%E0%B8%B9%E0%B9%89
https://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%97%E0%B8%A2%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%B4%E0%B8%9E%E0%B8%99%E0%B8%98%E0%B9%8C
https://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B8%94%E0%B8%B8%E0%B8%A9%E0%B8%8E%E0%B8%B5%E0%B8%99%E0%B8%B4%E0%B8%9E%E0%B8%99%E0%B8%98%E0%B9%8C
https://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B8%A7%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%8A%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3
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            1. ความเป็นตัวแทน (Representative ) หมายถึง ผู้ที่จะถูกเลือกมาเป็นตัวอย่าง จะต้องมี
คุณลักษณะและคุณสมบัติเหมือนหรือใกล้เคียงกับประชากรที่ต้องการศึกษา โดยคณุลักษณะและคุณสมบัติ
ต่างๆ ของสมาชิกในตวัอย่างจะแทนคุณลักษณะและคุณสมบัติต่างๆ ของสมาชิกในประชากรทั้งหมด 
            2. ขนาดของกลุ่มตัวอย่าง (Sample size) จะต้องมีจ านวนมากพอที่จะทดสอบความเชือ่มั่นทางสถิติ
ได้ และมากพอที่จะอา้งสรุปไปสู่ประชากรที่ตอ้งการศกึษาโดย ถ้ากลุ่มตัวอย่างที่ได้เป็นตัวแทนของประชากรที่
ต้องการศึกษาแล้ว คา่สถิติ (Statistic) จะใกล้เคียงกับค่าพารามิเตอร์ (Parameter) มากที่สุด 
   10.2. เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย 

-การเก็บรวบรวมข้อมูลที่ต้องการจะศึกษา บางครั้งนักวิจัยอาจจะพิจารณาเครื่องมือต่างๆ  
ที่มีอยู่แล้วว่าสามารถรวบรวมข้อมูลได้ตรงตามจุดมุ่งหมายในการวิจัยนั้นๆ หรือไม่ ถ้ายังไม่มีก็จ าเป็นต้องสร้าง
เครื่องมือขึ้นมาใหม่ ในการสร้างเครื่องมือใหม่ๆ จะช่วยให้นักวิจัยทราบเทคนิคต่างๆ ในการเก็บรวบรวมข้อมูล
ยิ่งขึ้น เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัยมีอยู่หลายชนิด แต่ละชนิดก็เหมาะกับงานวิจัยแต่ละประเภท ผู้วิจัยจ าเป็นต้อง
ศึกษา และท าความเข้าใจกับเครื่องมือแต่ละชนิดให้ดีพอ เพื่อที่จะได้เลือกน าไปใช้ได้ถูกต้อง  
เครื่องมือวิจัยที่นิยมใช้ม ี5 ชนิด คือ 1.แบบสอบถาม 2.การสัมภาษณ์ 3.การสังเกต 4.แบบทดสอบ 5.มาตราวัดเจตคต ิ 
     10.3. การเก็บรวบรวมและเก็บข้อมูล อธิบายวิธีเก็บรวบรวมข้อมูลให้ชัดเจน 

    10.3. การวิเคราะห์ข้อมูล อธิบายข้ันตอนของการวิเคราะห์ข้อมูล อย่างกระชับ เข้าใจงา่ย 

       11. ระยะเวลาการเก็บรวบรวมข้อมูลวิจยั และสถานที่ท าการทดลองและหรือเก็บข้อมูล 
-วัน เดือน ปี ที่เริ่มต้นการวิจัย (ด าเนินการเก็บวิจัยหลังรับรองแล้วเท่านั้น) 
-วัน เดือน ปี ที่สุดต้นการวิจัย 

   -สถานที่ที่จะใช้เป็นที่ท าการศกึษาวจิัย: ระบุสถานที่ให้ชัดเจน 

12. แผนการด าเนินงานตลอดโครงการวิจัย (Gantt Chart) :อธิบายข้ันตอนของการด าเนินการวิจัย 

13. งบประมาณ (Budget)  
O ทุนส่วนตัว           
O องค์การ /บริษัท   ระบุรายละเอียด...........และต้องแนบรายงานความขัดแย้งผลประโยชน์ 

และแหล่งทุนวิจัย (AF 03.11) 

14. เอกสารอ้างอิง  (References) 
-การอ้างอิงสารสนเทศซึ่งเป็นทฤษฎี ข้อมูล ความรู้ นั้นมาประกอบในผลงานทางวิชาการ  

โดยเฉพาะอย่างยิ่งผลงานวิจัยหรือวิทยานิพนธ ์ เพื่อบอกแหล่งที่มาของสารสนเทศอันเป็นการให้เกียรติแก่
เจ้าขององค์ความรู้เหล่านั้น 
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หลักความเคารพในบุคคล คือ การเคารพในศักดิ์ศรีความเป็นมนุษย์ (Respect for human  
dignity) ซึ่งเป็นหลักส าคัญของจริยธรรมการท าวจิัยในคน หลักนี้เป็นพื้นฐานของแนวทางปฏิบัติ ได้แก่  

1.1 เคารพในการขอความยินยอมโดยให้ข้อมูลอย่างครบถ้วนและให้อาสาสมัครตัดสินใจ  
อย่างอิสระ ปราศจากการข่มขู่ บังคับ หรือให้สินจ้างรางวัล (Respect for free and informed consent 
และ Respect to autonomy of decision making)  

1.2 เคารพในความเป็นส่วนตวัของอาสาสมัคร (Respect for privacy) ความหมายของ  
Privacy คือ ตัวบุคคล (person) ความเป็นส่วนตัว สทิธิส่วนบุคคล พฤตกิรรม ส่วนตัวพฤติกรรมปกปิด  
การเคารพในความเป็นส่วนตัวของอาสาสมัคร ท าโดยจดัสถานที่ในการขอความ ยินยอมและการซักประวัติ
ตรวจรา่งกาย การไม่มีป้ายระบุชื่อคลินิก เช่น “คลินิกโรคเอดส”์ “คลินิกยาเสพติด”  

1.3 เคารพในการเก็บรักษาความลับของข้อมูลส่วนตัวของอาสาสมัคร (Respect for  
confidentiality) ความหมายของ Confidentiality คือข้อมูล (data) เป็นวิธีการรักษาความลับของข้อมูล 
ส่วนตัวของอาสาสมัคร โดยมีข้อจ ากัด ข้อมูลเหล่านั้นได้แก่ แบบบันทึกข้อมูล (case report form)  
ใบยินยอม (consent form) การบันทึกเสียงหรือภาพ (tape, video and photo) มาตรการรักษาความลับ 
เช่น ใช้รหัส เก็บในตู้มีกญุแจล็อค (locked cabinet) เก็บในคอมพิวเตอร(์computer) ที่มีรหัสผ่าน 
(password) ข้อมูลส่งทางเมลอิเล็คโทรนิกส์ (e-mail) มีการท าให้เป็นรหัส (encrypted) 

1.4 เคารพในความเป็นผู้อ่อนด้อย เปราะบาง (Respect for vulnerable persons)  
ความหมายของ ผู้อ่อนดอ้ย เปราะบาง คือบุคคลที่ไม่สามารถปกป้องตัวเองได้อย่างเต็มที ่ไม่ สามารถท าความ
เข้าใจกับข้อมูลเกี่ยวกับการวจิัยที่ไดร้ับ ไม่สามารถตัดสินใจได้โดยอิสระ เช่น ผู้ที่มีความ บกพร่องทางสติปัญญา
หรือทางจติ ผู้ป่วยโรคเอดส์ (HIV/AIDS) ผู้ป่วยหมดสติ(comatose) ผู้ป่วยพิการ (handicapped)  
นักโทษ (prisoners) นักเรียน นิสิต นักศึกษา (students) ทหาร (soldiers) กลุ่มคนที่มีพลัง อ านาจน้อย 
(marginalized people) เช่น ผู้อพยพ (immigrants) ชนกลุ่มน้อย (ethnic minority) กลุ่มเบ่ียงเบนทางเพศ 
หรือกลุ่มรัก รว่มเพศ (homosexuality)กลุ่มเปราะบางทางสังคม (socially vulnerable) เช่น  
ผู้ให้บริการทางเพศ (sex workers) ผู้ติดยาเสพตดิ (drug addicts) CIOMS Guideline 13 และ 14 ระบุว่า
การท าวิจัยในกลุ่มนี้ต้องมีเหตุผลสมควร (Justification) ต้องขออนุญาตและมีลายเซ็นของผู้แทนที่ชอบ 
 

แนวทางปฏิบัติหลกัจริยธรรมข้อ 1  
หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) 

 

2.ค าอธิบายตามหลักของ Belmont Report  3 ประการ  
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ด้วยกฎหมาย และมีการขออนุญาตบุคคลผู้นั้นด้วย การท าวิจัยในเด็ก ไม่สมควรท าการศึกษาในสถานเลี้ยงเด็ก
ก าพร้ายกเว้นอาสาสมัครเด็กก าพรา้อาจจะไดร้ับ ประโยชน์โดยตรง หรือผลการวิจัยอาจจะเกิดประโยชน์ 
โดยตรง หรือผลการวิจัยอาจจะเกิดประโยชนต์่อกลุ่มเด็กก าพรา้คนอื่นๆ และอนุโลมให้ผู้ดูแลเด็กใน สถานเลี้ยง
เด็กก าพร้าเป็นผู้ให้ความยินยอม ทั้งนี้ ต้องด าเนินการขอ assent ตามข้อก าหนดเช่นกัน การให้ความยินยอม
โดยได้รับข้อมูล เป็นกระบวนการ (Informed Consent process) เริ่มต้นจาก การติดต่อครั้งแรก (initial 
contact) และกระบวนการต่อเน่ืองไปตลอดระยะเวลาการศึกษาวิจัยประกอบด้วย 3 องค์ประกอบ 
(elements) ได้แก ่ 1. Information ให้ข้อมูลครบถ้วนไม่ปิดบัง 

    2. Comprehension ผู้รับข้อมูลมีความเข้าใจอย่างถ่องแท้ ผู้ขอความยินยอมต้อง  
        ตรวจสอบความเข้าใจของผู้ที่ไดร้ับเชิญให้เข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในการวิจัย   

                   3. Voluntariness ตัดสินใจโดยอิสระ (เข้าร่วมการวจิัย/ถอนตัวออกจากการวิจัย)  
       โดยปราศจากการขู่บังคับ (free of coercion) การชกัจูงเกินเหตุ (undue    
       inducement) และแรงกดดัน (unjustifiable pressure) 

แบบฟอร์มการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล (Informed Consent Form หรือ ICF) ที่สมบูรณ์  
ต้องประกอบด้วย 2 ส่วน ได้แก ่ 

1) เอกสารข้อมลูค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในการวิจัย (participant information sheet)  
2) เอกสารแสดงความยนิยอมเข้าร่วมการวิจัย (consent form)  

ค าแนะน าการเตรียมเอกสาร  
1. ใช้สรรพนามให้ถูกต้อง ข้อความเข้าใจง่าย ชดัเจน  
2. ภาษาชาวบ้าน ประโยคสั้นๆ กะทัดรัด 
3. ไม่ใช้ศพัท์ทางวิชาการ และภาษาอังกฤษ  
4. ไม่ใช้ประโยคที่แสดงการบังคับ ลดสิทธิ ชักจูง หรือให้ประโยชน์เกินไป   
5. เป็นการสื่อสาร 2 ทางแลกเปลี่ยนข้อมูลระหว่างผู้วิจัยและอาสาสมัครที่ได้รับเชิญให้เข้าร่วมในการวิจัย 
6. เป็นกระบวนการต่อเนื่องและอาจมีการเปลี่ยนแปลงได้ (reconsent) ตลอดระยะเวลาที่รว่มใน การวิจัย   
7. อาจขอความยินยอม ด้วยวาจา (verbal/by action โดยมีเหตุผลเหมาะสม) หรือด้วยการลงนาม (written)  
8. อาจขอความยินยอมจาก อาสาสมัคร หรือ ผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมาย (อายุต่ ากวา่ 18 ปี หรือผู้ที่  
   อยูใ่นภาวะที่ไม่มคีวามสามารถท าความเข้าใจ หรือตดัสินใจ ผู้ป่วยหมดสติ)   
9. ให้ข้อมูลครบถ้วน ตอบค าถามทุกข้อ ตรวจสอบว่าอาสาสมคัรเข้าใจ 
10. เอกสารข้อมลูส าหรบัเด็ก 7-12 ขวบ ให้ใช้ภาษาง่ายที่เหมาะสมกับเดก็ 
11. ให้เวลาอาสาสมัครอย่างเพียงพอที่จะปรกึษากับครอบครัวหรือบุคคลอื่นก่อนการตัดสินใจโดย อิสระ   
12. ถ้าอาสาสมัคร/ผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมาย ไม่สามารถอ่าน หรือเขียนได้ ต้องมพียานที่เป็นกลาง      
     (impartial witness) อยู่ด้วยตลอดเวลาที่ขอความยินยอม 



                                   ส านักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์                           BF 02                                                   

                          โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสระแก้ว จังหวัดสระแก้ว   (ปรับปรุง ณ มีนาคม 2564) 
 

                                                                            หน้า 7 จาก 11 หน้า 

 
   
13. ผู้ให้ความยินยอม/พยาน ลงนามและวันที่ดว้ยตนเอง (การลงนามไม่ส าคัญเท่ากระบวนการ) 
14. ให้เอกสารข้อมูลแกอ่าสาสมัครไว้ 1 ชุด  
15. ให้ส าเนาใบยินยอมแก่อาสาสมัครไว้ 1 ชุด 

 

เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับอาสาสมัครผู้เข้าร่วมการวิจัย (participant information sheet) ได้แก่  
1. ระบุว่าเป็นโครงการวจิัย 
2. วัตถุประสงค์หรือจุดมุง่หมายของการวิจัย  
3. การรักษาที่จะให้และโอกาสที่อาสาสมัครจะไดร้ับการสุ่ม เข้ากลุ่มศึกษา (ถ้ามี)  
4. ขัน้ตอนวิธีด าเนินการวิจัยที่จะปฏิบัติต่ออาสาสมัคร  
5. หน้าที่/รับผิดชอบของอาสาสมัคร  
6. ความเสี่ยงจากการวิจยัที่อาจเกิดขึ้นกับอาสาสมัคร  
7. ประโยชน์ที่อาสาสมัครอาจได้รับโดยตรง หากไม่ได้รับประโยชน์ต้องระบุด้วย และประโยชน์ อื่นๆ    
   เช่น  ประโยชน์ต่อผู้ปว่ยรายอื่น ประโยชน์ต่อชุมชน  
8. วิธีการรักษาที่เป็นทางเลือกอื่น หากไม่เข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในการวจิัย  
9. คา่ชดเชยกรณีเกดิอันตราย โดยอาจท าประกันชีวิต หรือระบุว่าผูว้ิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัย 
   เป็นผู้รับผิดชอบค่าใชจ้่าย  
10. ค่าเดินทาง คา่เสียเวลา และความไม่สะดวก ไม่สบายฯ(ถ้ามี)  
11. ค่าใช้จ่ายที่อาสาสมคัรต้องจา่ยเอง (ถ้ามี) และค่าใช้จา่ยที่ผู้วจิัย/ผู้สนับสนุนการวิจัยรับผิดชอบ  
12. การเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในการวิจัย หรือการถอนตัวออกจากการวจิัยโดยสมัครใจ  
13. ระบุการเก็บรักษาความลับและขอบเขตการรักษาความลับ ใครสามารถเข้าถึงขอมูลความลับ  
14. การให้ข้อมูลใหม่ในระหว่างด าเนินการวิจัย  
15. บุคคลที่อาสาสมัครจะติดต่อและรับแจ้งเหตุ  
16. เหตุผลที่อาจถอนอาสาสมัครออกจากการวิจยั  
17. ระยะเวลาที่อาสาสมคัรเข้าร่วมในการวิจัย 
18. จ านวนอาสาสมคัร 

การยกเว้นการขอความยินยอม  
CIOMS Guideline 4 ระบุว่าผู้วิจัยไม่ควรท าวิจยัโดยไม่ได้รับ informed consent จากอาสาสมคัร 

ยกเว้นว่าไดร้ับการพิจารณาอนุมัติ/รับรอง (approval) จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และการวิจัยนั้น 
1. มีความเสี่ยงไม่เกิน “ความเสี่ยงน้อย (minimal risk)” 
2. การขอความยินยอม ไม่สามารถท าได้ในทางปฏิบัติเป็นภาวะฉุกเฉิน (emergency, impractical  
or impossible) 
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คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจพิจารณา ให้ยกเวน้ข้อมูลบางส่วนหรือทั้งหมด อาจอนุมตัิให้ใชว้ิธีให้ 
ความยินยอมโดยการร่วมมือ (consent by action) เช่น การตอบแบบสอบถามโดยกลุ่มหญิงอาชีพพิเศษ  
ผู้ติดยาเสพติด ผู้เบ่ียงเบนทางเพศ ผู้ถูกล่วงละเมดิทางเพศ 

การวิจัยที่ใช้แฟ้มประวตัิผู้ป่วย (medical records) และตัวอย่างทางชีวภาพ (biological specimens)  
การใช้ medical records และ biological specimens จากการให้บริการเพื่อการวิจัย  

ถ้าท าตาม พ.ร.บ สุขภาพแห่งชาติ มาตรา 9 จะต้องขอความยินยอม แตใ่นการปฏิบัติอาจขอยกเว้นการ 
ขอความยินยอม ถ้าผู้วิจยัแสดงเหตุผลสมควรและคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของสถาบันอนุมัติ
เช่นกรณี ดังต่อไปน้ี   

1. การวิจัยนั้นจะตอบค าถามที่ส าคัญมาก 
2. การวิจัยม ีminimal risk 
3. ไม่มีการล่วงละเมิดสิทธิหรือประโยชน์ของผู้ป่วย 
4. รับรองว่าจะรักษาความลับและความเป็นส่วนตัว 
5. การขอความยินยอมไม่สามารถท าได้ในทางปฏิบัติ 

การวิจัยในสถานการณ์ฉุกเฉิน (Research in Emergency Situations)   
การวิจัยในผู้ป่วยที่ไม่สามารถให้ความยินยอมได้เช่นมีปัญหาทั้งร่างกายและจิตใจ เช่น 

  หมดสติไม่รู้สกึตัวเป็นโรคจิตเภท กรณีนี้จะท าได้ก็ต่อเมื่อสภาวะทางกายและจิตใจน้ัน
เป็นลักษณะของประชากรที่จะใช้ในการวิจัย ในสถานการณ์เช่นนี้แพทยค์วรขอความยินยอมจาก 
ผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมาย ถ้าไม่มีผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมาย และการวิจัยไม่สามารถรอได้ 
(delay) ใหท้ าการศึกษาได้ 

  โดยไดร้ับการอนุมตัิจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ และให้ขอความยินยอจากผู้ป่วย  
หรือผู้แทน โดยชอบดว้ยกฎหมายในทันทีที่ท าได ้  

 ผู้วจิัยควรพยายามหากลุ่มประชากรที่มีแนวโน้มว่าจะเกิดภาวะ (condition) ที่ผู้วิจัย
ต้องการศึกษา 

 แล้วเชิญเข้าร่วมการวจิัย ขอความยินยอมลว่งหน้าในขณะที่ผู้ป่วยอยู่ในสภาวะที่สามารถ                 
ให้ความ ยินยอมได ้  

ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึน้การให้สิ่งทดสอบ หรือinterventionและวิธีการวิจัย จะต้องมี
เหตุผลสมควร (justified) 
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การขอความยินยอมโดยได้รับข้อมูลในอาสาสมัครเด็ก(Assent of the child)  

  7 เด็กอายุ 7 -ต่ ากวา่ 18 ปี ให้ขอ assent “การยอมตาม” 

  เด็กอายุ 7 -12 ปี ให้มีเอกสารข้อมูลฉบับที่ง่ายส าหรับเด็กที่จะเข้าใจได้ อาจมีรูปภาพประกอบ 
    ค าอธิบาย ให้ผู้ปกครองลงนามใน assent form ของเด็กด้วย 

 เด็กอายุเกิน 12 -ต่ ากว่า 18 ปี ให้ใช้เอกสารขอ้มูลที่มีข้อความเหมือนฉบับส าหรับผู้ปกครองได ้
   โดยปรับสรรพนามใหส้อดคล้อง   

  การก าหนดอายุของเด็กที่จะให้ assent อาจแตกตา่งกันในแต่ละสถาบัน  
ผู้ขอความยินยอม   

1. ต้องระมัดระวังเป็นพิเศษหากแพทย์เป็นผู้ดูแลผู้ป่วยที่แพทย์จะเชิญเข้าร่วมการวจิัย  
   เพราะผู้ป่วยอาจให้ความยินยอมด้วยความเกรงใจ หรือเหมือนถูกบังคับ   
2. ผู้ขอ informed consent ควรเป็นผู้ที่ได้รับการอบรมและมีความรู้อยา่งดีเกี่ยวกับการวจิัย  
   เป็นผู้ที่ไม่มีความสัมพนัธ์กับอาสาสมัคร 

การขอความยินยอมใหม่ (reconsent) หรือขอความยินยอมเพิ่มเติม (additional consent)   
ระหว่างด าเนินการวจิัย เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงใดๆ ที่จะมีผลตอ่การตดัสินใจของอาสาสมัคร 

ในการอยูใ่นการวิจัยหรอืถอนตัวออกจากการวิจัย เช่น มีข้อมูลใหม่เพิ่มขึ้น มีการตรวจบางอยา่งเพิม่ข้ึน  
มีการเปลี่ยนแปลงวิธีวิจยั ฯลฯ 
 
 
 
 

การประเมินความเสี่ยง หรืออันตรายที่อาจเกิดจากการวิจัย ได้แก่  
1) อันตรายต่อรา่งกาย (Physical harm)  
2) อันตรายต่อจติใจ (Psychological harm)  
3) อันตรายต่อสถานะทางสังคม และฐานะทางการเงิน (Social and economic harms)  
4) อันตรายทางกฎหมาย เช่น ถูกจับกุม 

การประเมินการให้คุณประโยชน ์(Benefit)  
1) ประโยชน์ที่ผู้ป่วยที่เข้าร่วมการวิจัยได้รับโดยตรง 
2) ประโยชน์ที่ผู้ป่วยคนอื่นจะได้รับจากผลการศกึษา  
3) ประโยชน์ต่อวงการวทิยาศาสตร ์หรือสังคม  
4) ประโยชน์ต่อชุมชนทีอ่าสาสมัครอย ู่ 

 

 

แนวทางปฏิบัตหิลกัจริยธรรมข้อ 2  
หลักคุณประโยชน์ ไม่ก่ออันตราย (Beneficence) 
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การให้คุณประโยชน์ (Benefits) อาจเป็นได้หลายรูปแบบ ได้แก่  
1) ประโยชน์ทางรา่งกาย (Physical benefits) เช่น อาการของโรคดีขึ้น (Improvement of disease)  
2) ประโยชน์ทางดา้นจิตใจ (Psychological benefits) เช่น รู้สึกสบายขึ้นจากความทุกข์ทรมาน 

(Comfort from suffering) รู้สึกว่าได้ช่วยผู้อื่นในอนาคต (Feeling of helping others in the future?)  
3) ประโยชน์ทางดา้นเศรษฐานะ (Economic benefits) เช่น ได้รับเงินจากการเข้ารว่มในการวจิัย 

(Financial benefits related to research participation?)  
4) ประโยชน์ต่อวงการวทิยาศาสตร ์/สังคม (Benefit to science/society) เช่น ได้ความรู้ที่น่าไป

ใช้ได้ (Generalizable knowledge) ได้วิธกีารทีม่ีประสิทธิภาพใช้ใน อนาคต (Effective interventions in 
the future) เปลี่ยนแปลงวิธีการรกัษามาตรฐาน ท าให้ลดความพิการและลด อัตราตาย (Change in practice 
standards decreasing morbidity and mortality) 

ชัง่น้ าหนักระหว่างประโยชน์ และความเสี่ยง  
1) ผู้วิจัยต้องลดความเสี่ยงให้น้อยที่สุด 
2) เพิ่มคุณประโยชน์มากที่สุด 

การพิจารณาว่ามี “ความเสี่ยงน้อย (minimal risk)” มีตัวอย่างดังนี ้  
1. การศึกษาทดลองทางสรีรวทิยาเกี่ยวกับการออกก าลังกาย  
2. การเก็บตัวอย่างปัสสาวะ   
3 .การวดัส่วนสูง ชั่งน้ าหนักตัว  
4. การเก็บตัวอย่างโดยตดัเล็บหรือตัวอย่างผมปรมิาณเล็กน้อย   
5. การประเมินเกี่ยวกับพัฒนาการ  
6. การตรวจร่างกายที่เป็นวิธีปกติ (routine)   
7. การสังเกตการณ์เกี่ยวกับพฤติกรรมโภชนาการ หรือการเปลี่ยนแปลงโภชนาการ   
8. การเจาะเลอืดเพียงครั้งเดียวจากหลอดเลือดด าของผู้ใหญ่หรือเด็กโตสขุภาพด ี

 
 
 

การให้ความเป็นธรรมประเมินจาก  
3.1 การเลือกอาสาสมัคร (Selection of Subjects)   

 มีเกณฑ์การคดัเข้า และคัดออกชัดเจน   

 ไม่มีอคต ิ(selection bias)   

 ไม่เลือกกลุ่มตวัอย่างทีห่าง่าย สั่งง่าย คนจน ผูด้้อยการศึกษา 
3.2 การจดัอาสาสมัครเข้ากลุ่มศึกษา   

 มีการสุ่มเข้ากลุ่มศึกษา (randomization) 

แนวทางปฏิบัตหิลกัจริยธรรมข้อ 3  
หลักความยุติธรรม (Justice) 
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1. ผู้วิจัยต้องเขียนข้อเสนอโครงร่างการวิจัยที่มพีืน้ฐานทางวิทยาศาสตร์ถกูต้อง (Scientific validity)  

2. ในระเบียบวิธีวิจัย หรอืวิธีด าเนินการวจิัย กอ่นจะด าเนินการใดๆ กับอาสาสมัคร เช่น การตรวจคัดกรอง 
(screening) ผู้วิจัยต้องเขียนขั้นตอนกระบวนการขอความยินยอมก่อน ได้แก่ ผู้ทีจะท าหน้าที่ขอความ 
ยินยอม สถานที่ที่จะขอความยินยอม การให้ข้อมูลค าอธิบาย ฯลฯ ตอบข้อสงสัย ให้เวลาตัดสินใจโดยอิสระ 
ก่อนลงนามให้ความยินยอม  

3. เพื่อแสดงว่าผู้วิจัยจะปฏิบัติตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคน (Ethical principles) ผู้วิจัยจะตอ้ง เขียนหัวข้อ 
“ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Ethical consideration)” โดยวิเคราะห์ตามหลักจริยธรรมการวิจัย
ในคน 3 ข้อ แต่ละข้อผู้วิจัยท าอย่างไรตามที่ไดก้ลา่วไว้ในแนวทางปฏิบัติข้างต้น ได้แก ่  

      หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) โดยการขอความยนิยอมจากผู้ที่เป็น
กลุ่มประชากรเป้าหมายของการวิจัย ให้เข้าร่วมเป็น อาสาสมัครในการวิจยั   

 หลักการให้ประโยชน์ ไม่ก่อให้เกิดอันตราย (Beneficence/Non-maleficence)  
โดยระบุว่าอาสาสมัครจะได้รับประโยชน์หรือไม่ ประโยชน์อะไร หรอืประโยชน์อื่นๆ อาจ เกิดความเสี่ยงอะไร
ต่อตัวอาสาสมคัร ผูว้ิจัยจะเก็บรักษาความลับของอาสาสมัครโดยในแบบ บันทึกข้อมูลจะไม่มี identifier  
ที่จะระบุถึงตัวอาสาสมัคร   

 หลักความยุติธรรม (Justice) คือมีเกณฑ์การคัดเข้าและออกชัดเจน ไม่มีอคติ  
มีการกระจายประโยชน์และความเสี่ยงอย่างเท่าเทียมกันโดยวธิีการสุ่ม  

4. ผู้วิจัยเสนอตารางแผนการด าเนินการวิจัย ทั้งนี้ข้ันตอนการทดลองกับอาสาสมัคร การเก็บข้อมูล  
จะต้องด าเนินการหลังจากข้อเสนอโครงร่างการวจิัยได้รับการพจิารณาอนมุัติหรือรับรองจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยแล้วเสมอ 
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