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หัวข้อการบรรยาย 
1. ความรู้พื้นฐานด้านการวิจยัส าหรับนักวิจัย 
2. จริยธรรมการวิจัย 
3. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 
 
 

 



    ความรู้พื้นฐานด้านการวิจัยส าหรับนักวิจัย 
• ความหมาย 
• ความส าคัญ 
• ประเภท 
• คุณสมบัติของงานวิจัยที่ดี 
• คุณลักษณะเฉพาะของงานวิจัยด้านสังคมศาสตร์และ

มนุษยศาสตร ์



การวิจัยคืออะไร 
วิจัย: การค้นคว้าหาข้อมูลอย่างถี่ถ้วนตามหลักวิชา (พจนานุกรม 
ราชบัณฑิตยสถาน, 2542) 
Research : a careful study or investigation, especially in 
order to discover new facts or information  (Oxford 
Advanced Learner’s Dictionary, 2010: 1255) 



การวิจัยคืออะไร 
การวิจัย คือ การแสวงหาความรู้ใหม่ด้วยระเบียบวิธีการและขั้นตอน
การด าเนินงานที่ถูกต้องตามหลักวิชาของศาสตร์แต่ละแขนง 

การวิจัย คือ  การศึกษาค้นคว้า วิเคราะห์ หรือทดลองอย่างมีระบบ 
โดยอาศัยอุปกรณ์หรือวิธีการ เพื่อให้พบข้อเท็จจริง หรือหลักการไป
ใช้ในการตั้งกฎ ทฤษฎี หรือแนวทางในการปฏิบัติ หรือข้อเท็จจริง
ใหม่ๆ 
 



การวิจัยมีความส าคัญอย่างไร 
1. การแสวงหาความจริงที่อยู่ในรูปแบบต่างๆ 
2. การแสวงหาความเข้าใจความเป็นจริง 
3. การแสวงหาวิธีการแสดงออก การปฏิบัติหรือวิธีหาความรู้ 
                                                             (วรยิา ชินวรรโณ, 2559) 

 



การวิจัยมีความส าคัญอย่างไร 
สาขาวิชาต่างๆ ให้ความส าคัญกับงานวิจัยหลากหลายมุมมอง 
โดยทั่วไปงานวิจัยมีความส าคัญดังนี้   
1. เป็นเครื่องมือในการสร้างองค์ความรู้และการเรียนรู้ที่มี
ประสิทธิภาพ ท าให้เกิดองค์ความรู้ใหม่ หรือเสริมเพิ่มเติมความรู้เดิม
ให้เป็นที่เข้าใจได้ถูกต้องแจ่มแจ้งมากขึ้น หรือน าความรู้ที่ได้มาใช้
ตรวจสอบเพื่อสนับสนุน หรือโต้แย้งความรู้เดิมที่มีอยู่ 
 

 



การวิจัยมีความส าคัญอย่างไร 
2. เป็นวิถีทางในการท าความเข้าใจ ประเด็นปัญหาที่มีความซับซ้อน

ยากแก่การเข้าใจ และน าไปสูก่ารแก้ปัญหาได้ตรงจุด    
3. เป็นแนวทางในการสร้างสรรค์สิ่งใหม่ ๆ เพื่อให้เกิดความก้าวหน้า

ทางด้านต่างๆที่ส่งเสริมให้มนุษย์มีสุขภาพและคุณภาพชีวิตที่ดีข้ึน  
เช่น ทางการแพทย์ ช่วยในเรื่องการวิเคราะห์โรค การหาสาเหตุ 
วิธีการรักษา และการป้องกัน  

 

 



การวิจัยมีความส าคัญอย่างไร 
4. เป็นแนวทางในการปฏิบัติ และการตัดสินใจเพื่อแก้ปัญหาและสร้าง

ประโยชน์แก่สังคมโลก เช่น การท างานวิจัยของนักวิจัยต่างสาขา จากที่
ต่าง ๆ ของทั่วโลก 

5. เป็นการส่งเสริมพัฒนาทรัพยากรมนุษย์ เช่น พัฒนานักวิจัยในแง่ของ
ทักษะสติปัญญา ความคิด การแก้ปัญหา การมีโอกาสได้แสดงออกทาง
ความรู้ความสามารถอย่างเต็มที่ 

6. เป็นแนวทางน าไปสู่การพัฒนาธุรกิจ เศรษฐกิจ และสังคม 
 

 



ประเภทการวิจัย 
การแบ่งประเภทการวิจยั แบ่งโดยใช้เกณฑ์ต่าง ๆ ดังนี้  
1. ประโยชน์ของงานวิจัย 
2. วิธีการรวบรวมข้อมูล 
3. วิธีวิเคราะห์ข้อมูล 

 
 



ประเภทการวิจัย: ประโยชน์ 
1. การวิจัยพื้นฐาน (basic research) เป็นการศึกษาค้นคว้าในทางทฤษฎี 

หรือในห้องทดลอง เพื่อหาความรู้ใหม่ๆ เกี่ยวกับสมมติฐานของ
ปรากฏการณ์และความจริงที่สามารถสงัเกตได ้

2. การวิจัยประยุกต์ (applied research) เป็นการศึกษาค้นคว้าเพื่อหา
ความรู้ใหม่ๆ และมีวัตถุประสงค์เพื่อน าความรู้นั้นไปใช้ประโยชน์อย่าง
ใดอย่างหนึ่ง 
 

 



ประเภทการวิจัย: ประโยชน์ 
3. การพัฒนาทดลอง (experimental development) เป็นงานที่

ท าอย่างเป็นระบบ โดยใช้ความรู้ที่ได้รับจากการวิจัย และ
ประสบการณ์ที่มีอยู่ เพื่อสร้างวัสดุ ผลิตภัณฑ์ และเครื่องมือใหม่ 

 

 



ประเภทการวิจัย: วิธีการรวบรวมข้อมูล 
1. การวิจัยเอกสาร (Documentary)   
2. การวิจัยจากการสังเกต (Observation) 
3. การวิจัยแบบส ามะโน (Census) ข้อมูลจากทุกหน่วยของ

ประชากร 
4. การวิจัยแบบส ารวจ (Survey) 
5. การศึกษาเฉพาะกรณี (Case study) 
 

 



ประเภทการวิจัย: วิธีการรวบรวมข้อมูล 
6. การศึกษาแบบต่อเนื่อง (Panel study) เก็บข้อมูลเป็นระยะๆ 

เพื่อดูการเปลี่ยนแปลง 
7. การวิจัยเชิงทดลอง (Experimental research)  มีการกระท า 

(treatment) มีการควบคุมตัวแปรต่าง ๆ  
 

 



ประเภทการวิจัย: การวิเคราะห์ข้อมูล 
1. การวิจัยเชิงปริมาณ (Quantitative research) เป็นการวิจัยที่ศึกษา

ข้อมูลที่แจงนับได้ และอาศัยเทคนิคทางสถิติมาช่วยวิเคราะห์ข้อมูล 
2. การวิจัยเชิงคุณภาพ (Qualitative research) เป็นการวิจัยที่เอา

ข้อมูลด้านคุณภาพมาวิเคราะห์ ข้อมูลไม่เป็นตัวเลข แต่เป็นข้อความ
บรรยายลักษณะสภาพของสิ่งต่างๆ เพื่อประเมินผลหรือสรุปผล  

 

 



งานวิจัยที่ดีมีคุณสมบัติอยา่งไร 
1. มีประเด็นปัญหาอันสมควรแก่การหาค าตอบ 
2. มีการเก็บข้อมูลที่มีท้ังคุณภาพและปริมาณ 
3. มีการวิเคราะห์ ตีความ ประมวลและสังเคราะห์ด้านหลักวิชา 
4. มีการสรุปข้อค้นพบซึ่งเป็นองค์ความรู้ใหม่ 
5. มีการอภิปราย และให้ข้อเสนอซึ่งจะเป็นประโยชน์แก่การค้นคว้าวิจัยในอนาคต 
6. ไม่มีประเด็นที่เป็นปัญหาด้านจริยธรรม หรือมีน้อยที่สุดเมื่อเทียบกับผลที่จะ

ได้รับ (ธีระพันธ์ เหลืองทองค า, 2560) 

 



งานวิจัยที่ดีมีคุณสมบัติอย่างไร 
Joan E. Sieber (1992: 18-19) กล่าวถึงบรรทัดฐาน 6 ประการของ
การท าวิจัยทางวิทยาศาสตร์ ดังนี้  
1. การออกแบบการวิจัยที่ถูกต้อง – ทฤษฎี ระเบียบวิธีวิจัย และผลท่ี

ได้จากการศึกษาในอดีต 
2. ความรู้ความสามารถของนักวิจัย – ความสามารถในการท างาน

วิจัย 
 
 
  
 
 

 



บรรทัดฐาน 6 ประการ (ต่อ) 
3. การระบุผลที่ตามมา – มีการประเมินความเสี่ยงและประโยชน์

ของงานวิจัย (เพิ่มประโยชน์ และลดความเสี่ยง)  
4. การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย – เหมาะสมกับวัตถุประสงค์ของการ

วิจัย ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับประโยชน์จากการวิจัย มีจ านวน
ผู้เข้าร่วมวิจัยที่เหมาะสม  

 

 



บรรทัดฐาน 6 ประการ (ต่อ) 
5. มีการแสดงความยินยอมอย่างเต็ม – การแสดงความยินยอม

ต้องด าเนินการก่อนการวิจัยจะเริ่ม  
6. มีการชดเชยเมื่อเกิดการบาดเจ็บ – ความรับผิดชอบต่อสิ่งที่เกิด

ขึ้นกับผู้เข้าร่วมวิจัย  
 

 



การวิจัยทางสังคมศาสตร์มีลักษณะอย่างไร   
ตามค านิยามของสภาวิจัยแห่งชาติ การวิจัยทางสังคมศาสตร์ 
การศึกษาค้นคว้าหาความจริงด้วยระบบและวิธีการทางวิทยาศาสตร์
เกี่ยวกับ พฤติกรรม ปรากฏการณ์ หรือปฏิกิริยา ตลอดจนความรู้สึก
นึกคิดของมนุษย์และสังคม เพื่อให้ทราบถึงความรู้และความจริงที่จะ
น ามาแก้ไขปัญหาของสังคม หรือก่อให้เกิดความรู้ใหม่ 
 

 



การวิจัยทางสังคมศาสตร์มีลักษณะอยา่งไร   
1. ศึกษาเกี่ยวกับพฤติกรรมของมนุษย์ ในด้านสาเหตุ และผลที่

ตามมา 
2. นักวิจัยทางสังคมศาสตร์ ท าความเข้าใจ อธิบายการกระท า และ

ผลของการกระท า 
3. นักวิจัยทางสังคมศาสตร์ต้องมีบทบาทส าคัญในกระบวนการท า

วิจัยทางสังคมศาสตร์ 
 

 



การวิจัยทางสังคมศาสตร์มีลักษณะอยา่งไร   
4. นักวิจัยทางสังคมศาสตร์มีความเชื่อมั่นในความรู้ การแสวงหา

ความรู้ และเลือกกระบวนการวิจัยในกรอบทฤษฎีสังคมศาสตร ์
5. นักวิจัยต้องเลือกระเบียบวิธีวิจัยที่เหมาะสมในการท าวิจัย 
6. ใช้วิธีการเก็บรวบรวม และวิเคราะห์ข้อมูล ให้เหมาะสมกับปัญหา

การวิจัย 
 

 

 



     จริยธรรมด้านงานวิจัย 
• ความหมาย 
• ความเป็นมา 
• ความจ าเป็นในการพิทักษ์สิทธิ์ผู้เข้าร่วมวิจัย 
• มาตรการคุ้มครองมนุษย์ในงานวจิัย 
• จรรยาบรรณนักวิจัย 



จริยธรรม (ethical rules) 
คือ ธรรมที่เป็นข้อประพฤติปฏิบัติ กฎศีลธรรม (เสฐียรโกเศศ, 2524) 
จริยธรรม หมายถึงความประพฤติที่เลือกออกมาแล้วว่าเป็นความ
ประพฤติที่ดี (วิรัช ทุ่งวชิรกุล แสงเทียน อยู่เถา และมานัส โพธาภรณ,์ 2559: 5)  
 

 



จริยธรรม (ethical rules) 

จริยธรรม คือ หลักแห่งความประพฤติที่ดีงาม เพื่อประโยชนส์ุข              
แก่ตนเอง และสังคม 
 

   จริยธรรม   เป็นสิ่งที่ ควรท า   
                 ไม่ใช่สิ่งที่ ต้องท า 
                        (วริยา ชินวรรโณ, 2559) 

 



จริยธรรม (ethical rules) 
ศีลธรรม (morality)  
คือหลักแห่งความประพฤติที่ดีงาม เกี่ยวข้องกับศาสนา 
 

จรรยาบรรณ (code of ethics)  
คือหลักแห่งความประพฤติที่ดีงาม เกี่ยวข้องกับอาชีพ วิชาชีพ 
 



จริยธรรมการวิจัย  
(research ethical rules) 

จริยธรรมการวิจัย  
คือ พื้นฐานความถูกต้องที่ควรปฏิบัติในการวิจัย นับตั้งแต่เริ่มต้น
เขียนข้อเสนอโครงการวิจัย จนกระทั่งสิ้นสุดการวิจัย การตีพิมพ์
เผยแพร่งานวิจัย  
                                                            (วรยิา ชินวรรโณ, 2559) 
 



 
เหตุการณ์ส าคัญที่มีผลต่อการให้

ความส าคัญกับประเด็นจริยธรรมการวิจัย   



1. อาชญากรรมสงครามโดยกองทัพนาซี 
(Crime in Nazi Army, 1939-1945) 

รัฐบาลเยอรมันกระท าอาชญากรรมสงคราม 
หลายครั้ง ในสงครามโลกครั้งที่ 1  และครั้งที่ 2 
   

ครั้งที่ร้ายแรงท่ีสุดคือ ในสงครามโลกครั้งที่สอง 
ในการสังหารหมู่มนุษย์ที่เรียกว่า Holocaust 



Holocaust คือ การฆ่าล้างเผ่าพันธุ์ชาวยิว 
ในระหว่างสงครามโลกครั้งที่ 2 Adolph Hitler ได้เริ่มเคลื่อนย้าย
ชาวยิวไปแออัดรวมกันอยู่ในเขตที่เรียกว่า"ghetto"  [เก็ตโต]้  ต่อมา
ถูกเรียกว่า "death  camp"   "ค่ายมรณะ" นี้ถูกสร้างขึ้นในประเทศ
โปแลนด์ในระหว่างถูกยึดครอง     

1. อาชญากรรมสงครามโดยกองทัพนาซ ี
(Crime in Nazi Army, 1939-1945) 



ที่ “death camp”  มีห้องที่ท าขึ้นพิเศษส าหรับรมแก๊สพิษเพื่อการ
สังหารโดยที่เหยื่อจะไม่ทราบล่วงหน้าเลย  ทหารนาซีจะน าตัว        
ผู้ถูกกักกันไปยังห้องที่มีลักษณะคล้ายห้องอาบน้ ารวม มีฝักบัวติดไว้
ทุกคนจะได้รับแจ้งว่าก าลังจะถูกท าการช าระล้างเพื่อฆ่าเชื้อโรค   
หลังจากชาวยิวเสียชีวิตจากแก๊สพิษหมดแล้ว  ศพจึงถูกน าไปกองเผา
ในโรงเผาอีกทีหนึ่ง (https://board.postjung.com/668556.html) 

1. อาชญากรรมสงครามโดยกองทัพนาซ ี
(Crime in Nazi Army, 1939-1945) 



https://www.google.co.th/search?q=Crime+i
n+Nazy+Army+1939-1945 

https://gaetanovallini.blogspot.co
m/2010/04/gli-orrori-della-
wehrmacht.html 



1. อาชญากรรมสงครามโดยกองทัพนาซ ี
(Crime in Nazi Army, 1939-1945) 

หมอนาซีท าการทดลองมากกว่า 30 การทดลองกับ
ผู้ต้องขังในค่ายกักกัน* 
 

การทดลองดังกล่าวไม่ได้มีการขอความยินยอมจากผู้ต้องขัง  
ผู้ต้องขังได้รับความทุกข์ทรมาน เจ็บปวด ถูกท าให้พิการ 
เกิดความพิการถาวร และถึงแก่ความตาย 



2. โศกนาฏกรรมยาธาลิโดไมด์  
    (Thalidomide tragedy  1961) 

ยาธาลิโดไมด์ได้รับการรับรองว่าเป็นยากล่อมประสาท
และขายในหลายประเทศทั่วโลกตั้งแต่ปี 1857-1961  
 

องค์การอาหารและยาของสหรัฐอเมริกายังไม่ได้ให้การ
รับรองยานี้ แต่ตัวอย่างยาถูกส่งไปยังแพทย์ใน
สหรัฐอเมริกา  
 



ต่อมา ป ีค.ศ. 1961 พบว่ายานี้เป็นอันตรายต่อทารกใน
ครรภ์ ท าให้ทารกเกิด “พิการแต่ก าเนิด”* เรียกว่า     
โฟโคมีเลีย (Phocomelia) คืออวัยวะบางส่วนของ
ร่างกายไม่งอกและไม่เจริญเติบโตไปตามพัฒนาการที่
ควรจะเป็น เช่น ไม่มีมือ ไม่มีเท้า 

2. โศกนาฏกรรมยาธาลโิดไมด์  
    (Thalidomide tragedy  1961) 



มีเด็กที่ได้รับผลกระทบ 10,000-20,000 คน  
 

พบว่ามีคนหลายคนที่ได้รับยาไม่ได้รับการบอกกล่าว 
หรือขอความยินยอมในการใช้ยาที่ยังไม่ได้รับการ
รับรองนี้  
 

2. โศกนาฏกรรมยาธาลโิดไมด์  
    (Thalidomide tragedy  1961) 



ค.ศ. 1961 มีการถอนยาตัวนี้จากตลาด สิ่งนี้นับว่าเป็นโศกนาฏกรรม
ครั้งยิ่งใหญ่ในวงการแพทย์และอุตสาหกรรมยา 
  

บทเรียนจากยาธาลิโดไมด์ ท าให้หลายประเทศเกิดความตระหนักถึง
พิษจากยา และท าให้เกิดการก าหนดการศึกษา วิจัย พัฒนายา และ
การทดสอบตัวยาในสัตว์ทดลอง และในทางคลินิกอย่างเป็นระบบ ก่อน
น ามาใช้จริงกับผู้ป่วย 

2. โศกนาฏกรรมยาธาลิโดไมด์  
    (Thalidomide tragedy  1961) 



3. การวิจัยที่โรงพยาบาลโรคเรื้อรังของชาวยิวใน 
เมืองบรุ๊คลิน สหรัฐอเมริกา (1963)  
(The Brooklyn Jewish Chronic Disease Hospital, 1963) 

การทดลองฉีดเซลมะเร็งทางผิวหนังให้ผู้ป่วยเรื้อรังที่ไม่เป็นมะเร็งที่เป็นผู้สูงอายุ 
จ านวน 22 คน โดยไม่มีการขอความยินยอม เพื่อศึกษาภูมิคุ้มกันมะเร็ง  
 

ในการศึกษานี้ แพทย์ไม่ต้องการท าให้ผู้ป่วยเกิดความหวาดกลัวและเกิดความไม่รู้
เกี่ยวกับมะเร็ง แพทย์จึงไม่ได้แจ้งผู้เข้าร่วมการวิจัยว่าสิ่งที่ฉีดเข้าไปมีเซลมะเร็ง 
(live cancer cells) 



4. การศึกษามิลแกรม (Milgram Study 1963) 
การศึกษามิลแกรม (1963) เป็นชุดการทดลองทางจิตวิทยา ศึกษาที่
มหาวิทยาลัยเยล โดยนักจิตวิทยาสแตนลีย์ มิลแกรม      
 

การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์ต้องการวัดความเต็มใจของผู้เข้าร่วมการ
วิจัยเกี่ยวกับการเชื่อฟังผู้มีอ านาจ (Obedience to Authority) ซ่ึง
เป็นผู้สั่งให้ผู้เข้าร่วมการวิจยัแสดงซึง่ค้านกับความรู้สึกหรือมโนธรรม
ของตัวเอง  
 
 



อาสาสมัครได้รับการคัดเลือกเพื่อเข้าร่วมการศึกษาความจ าและการ
เรียนรู้ อาสาสมัครที่แสดงบทบาทเป็น “ครู” และขอให้ถามค าถาม
“ผู้เรียน” และเป็นผู้ท าโทษนักเรียนด้วยการช๊อตไฟฟ้า เมื่อผู้เรียน
ตอบค าถามผิด  
 

แตใ่นความเป็นจริงไม่มีการช๊อตไฟฟ้าใดๆกับผู้เรียน แต่ “ผู้เรียน” 
แกล้งท าเป็นถูกซ๊อตไฟฟ้าเมื่อตอบค าถามผิด 

4. การศึกษามิลแกรม (Milgram Study 1963) 



สองในสามของอาสาสมัครเชื่อว่ามีการซ๊อตไฟฟ้าใน
ระดับสูงสุดถึง 450 โวลต์ เมื่อสิ้นสุดการทดลองนักวิจัย
อธิบายประเด็นการหลอกลวง  
 

การศึกษามิลแกรมต้องการพิสูจน์เรื่องการเชื่อฟังผู้มี
อ านาจว่า อาสาสมัครจะเชื่อฟังผู้มีอ านาจเพียงใด เมื่อผู้มี
อ านาจออกค าสั่งให้เขาท าสิ่งที่ขัดกับมโนธรรมของตนเอง  

4. การศึกษามิลแกรม (Milgram Study 1963) 



ผลการทดลองพบว่า บุคคลส่วนมากพร้อมเชื่อฟังแม้ไม่
เต็มใจ แม้จะประจักษ์ว่าก่อให้เกิดการบาดเจ็บและความ
ทรมานร้ายแรง (การถูกช๊อตด้วยไฟฟ้า) 
 

หมายเหต:ุ Milgram Experiment (1963) 
https://www.youtube.com/watch?v=Kzd6Ew3TraA 
 

 
 
 
 

4. การศึกษามิลแกรม (Milgram Study 1963) 



5. บทความของบีเชอร์  
    (The Beecher Article 1966) 

ในปี ค.ศ. 1966 สองปีหลังการประกาศ ปฏิญญาเฮลซิงกิ    
ดร. เฮนรี เค. บีเชอร์ (Dr. Henry K. Beecher) ได้ตีพิมพ์
บทความเรื่องจริยธรรมและการวจิัยทางคลินิก (Ethics and 
Clinical Research) ในวารสารการแพทย์นิวอิงแลนด์ ได้เสนอ
ตัวอย่างการวิจัยที่ขดัหลักจริยธรรมรวม 22 กรณ ี  



Dr. Henry K. Beecher 
http://vonfaustus.blogspot.com/2013/07/ 



(No. 7) การศึกษาการระงับความรู้สึกด้วยไซโคลโพรพนี 
(cyclopropane anesthesia) และโรคหัวใจเต้นผิดจังหวะ 
(cardiac arrhythmia) ที่ศึกษาผู้ป่วย 31 คน โดยการฉีด
คาร์บอนไดออกไซด์เข้าในระบบหายใจจนกระทั่งเกิดภาวะ  
หัวใจเต้นผิดจังหวะ ระดับพิษของคาร์บอนไดออกไซด์ถูกฉีด
เข้าไปเป็นระยะเวลานาน เป็นเหตุท าให้เกิดพยาธิวิทยา
โรคหัวใจเต้นผิดจังหวะ 
 
 

5. The Beecher Article (1966) 



 การศึกษาการสวนหัวใจคนไข้ที่ส่องกล้องตรวจหลอดลม (โดย
การดูลักษณะการหายใจผ่านท่อ) 
  การศึกษาการได้รับยาหลอก (placebo) ในผู้ป่วยจากโรคที่มี
ความเสี่ยงถึงชีวิต  
 การศึกษาทหารที่มีอาการคออักเสบที่ได้รบัยาปฏิชีวนะ 
(penicillin) เปรียบเทียบกับการรักษา (ที่ไม่มีประสิทธิภาพ) 
[การรักษาที่ไม่มีประสิทธิภาพอาจก่อให้เกิดโรคหัวใจรูหม์าติค] 

5. The Beecher Article (1966) 



6. การศึกษาวิลโลโบ๊ค (Willowbrook Study 1972) 
การศึกษาไวรัสตับอักเสบในเด็กที่มีพัฒนาการทางสติปัญญาช้า การ
ทดลองนี้มีวัตถุประสงค์ศึกษาพัฒนาการของการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบ
และผลท่ีได้จากการได้รับการทดสอบผลของการใช้แกมมาโกลบูลิน 
(Gamma globulin) ในการรักษาโรคไวรัสตับอักเสบ  

โดยท าการทดลองที่ Willowbrook State School ซึ่งเป็นสถาบันของ
รัฐนิวยอร์กส าหรับเด็กที่มีสติปัญญาช้า 



ผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นเด็ก  การศึกษานี้ก่อให้เกิดความเสี่ยงและ
เสียหายเนื่องจากประเด็นเรื่องการรับรู้ กล่าวคือผู้ปกครองและ
เด็กมีตัวเลือกจ ากัดในการเข้าร่วมหรือไม่เข้าร่วมการวิจัย หรือเข้า
ร่วมการทดลอง และการศึกษานี้ เป็นการศึกษาในเด็กปกติ เด็กที่
มีพัฒนาการทางสติปัญญาช้า   โดยที่เด็กที่เข้าร่วมการวิจัยไม่ได้
รับประโยชน์ใดๆจากการศึกษานี ้

6. การศึกษาวิลโลโบ๊ค (Willowbrook Study 1972) 



Mentally ill patients sit on benches and on the floor in the women's ward at Willowbrook 
http://www.npr.org/templates/story/story.php?storyId=87975196 (2008)  

6. การศึกษาวิลโลโบ๊ค (Willowbrook Study 1972) 

http://www.npr.org/templates/story/story.php?storyId=87975196
http://www.npr.org/templates/story/story.php?storyId=87975196


7. การวิจัยโรคซิฟิลิสทีส่ถาบันทัสเคก ีสหรัฐอเมริกา 
(THE TUSKEGEE SYPHILIS STUDY, 1932 – 1972): ช่วงที่ 1 

US. Public Health Service ศึกษาการติดเช้ือโรคซิฟิลสิกลุ่ม*
ชาวนาที่ยากจนใน Macon County, Alabama  
 

ผู้เข้าร่วมวิจัยผิวสี 399 คน ที่ติดเชื้อโรคซิฟิลิสได้รับการ
คัดเลือกเข้าร่วมการวิจัย และส่วนใหญ่เป็นผู้ไม่รู้หนังสือ  



7. การวิจัยโรคซิฟิลิสที่สถาบันทัสเคก ีสหรัฐอเมริกา 
(THE TUSKEGEE SYPHILIS STUDY, 1932 – 1972): ช่วงที่ 1 

ผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่ทราบว่าตนเองติดเชื้อซิฟิลสิ และไม่ได้รับการรักษาโรคนี้
จากนักวิจัย   
นักวิจัยไม่ได้แจ้งผู้เข้าร่วมวิจยัว่าพวกเขาติดเชื้อ ธรรมชาติของโรค ความเสี่ยง
ต่อคูส่มรส 
ผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับการบริการสุขภาพ ยา การประกันการฝังศพ อาหาร      
การเดินทางฟรีจากรัฐบาลสหรัฐ 



เพื่อเป็นการเพิม่ความถูกต้องการวิจยัและมีข้อมูลมากขึ้น 
 

ผู้เข้าร่วมวิจัยผิวสีกลุม่ควบคุมจ านวน 201 คน ได้รับการ
คัดเลือกให้เข้าร่วมการวิจัย  
 

มีการชันสูตรศพผู้เข้ารว่มการวิจยัที่เสียชีวิต  

7. การวิจัยโรคซิฟิลิสที่สถาบันทัสเคก ีสหรัฐอเมริกา 
(The Tuskegee Syphilis Study, 1932 – 1972): ช่วงที่ 2 



นักวิจัยไม่ได้แจ้งวัตถุประสงค์ของการวิจัยและไม่มีการรกัษา
โรคซิฟิลิสให้กับผู้เขา้รว่มการวิจัย 
 

ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับแจ้งวา่พวกเขาได้รับการรกัษาเนื่องจาก 
“เลือดไม่ด”ี ค านี้เป็นค าอธิบายส าหรับความเจ็บป่วยต่างๆ เช่น
ซิฟิลิส โรคโลหิตจาง อ่อนเพลีย   
  

7. การวิจัยโรคซิฟิลิสที่สถาบันทัสเคก ีสหรัฐอเมริกา 
(The Tuskegee Syphilis Study, 1932 – 1972): ช่วงที่ 2 



Participants in the Tuskegee Syphilis Study (taken from http://www.socialworker.com) 

7. การวิจัยโรคซิฟิลิสที่สถาบันทัสเคก ีสหรัฐอเมริกา 
(The Tuskegee Syphilis Study, 1932 – 1972) 



แอ็ลเล็น โรเซ่ อายุ 24 ปี สุขภาพแข็งแรง เธอเป็นช่าง
เทคนิคจากศนูย์โรคหดืและโรคภูมิแพ้ของมหาวิทยาลัย
จอห์นส์ ฮอฟกิ้นส์ เป็นอาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยโรคหดื 
เพื่อกระตุ้นให้เกิดโรคหดือย่างอ่อนๆ  
 

การศึกษามีวัตถุประสงคเ์พื่อช่วยแพทย์ป้องกนัปอดของคนที่
มีสุขภาพดีไม่ให้ได้รับผลกระทบต่อการเกิดโรคหืด 

8. การวิจัยโรคหืด (The Asthma Study ,2001) 



แอ็ลเล็น โรเซ่ เสียชีวิตในปี ค.ศ. 2001 เนื่องจากสูดดม
ยาเฮ็กซาเมโธเนียม (ยาใช้รักษาผู้ที่มีภาวะความดันสูง
ตั้งแต่ช่วงทศวรรษ 1950-1960) ประมาณ 1 เดือน   
 
ดร.อัลคิส โทเกียส ไม่ได้เปิดเผยรายละเอียดของผลร้าย
จากยาเฮ็กซาเมโธเนียให้โรเซ่ทราบ 
 

8. การวิจัยโรคหืด (The Asthma Study ,2001) 



มีการสอบสวนการเสียชีวิตของเธอ รายงานพบว่า             
ยาเฮ็กซาเมโธเนียมไม่ได้รับการรับรองจากองค์การอาหาร   
และยาของสหรัฐอเมริกา (Food & Drug Administration)  
มีการชี้ให้เห็นว่ามีการบีบบังคับ (coercive pressure) 
เจ้าหน้าที่ของศูนย์ศูนย์โรคหืดและโรคภูมิแพ้เข้าร่วมการวิจัย
เป็นความผิดร้ายแรง  

8. การวิจัยโรคหืด (The Asthma Study, 2001) 



ยาที่ทดลองในสัตว์พบว่าปลอดภัยและได้ผล อาจให้ผลที่
แตกต่างกันทางยาเมื่อน ามาใช้กับมนุษย์  
 
ปี ค.ศ. 2006 มีการทดลองยากับอาสาสมัครที่แข็งแรงเป็น
ครั้งแรก  
 

9. การวิจัย TGN 1412 (2006) 



เฟสที่ 1 การศึกษาทางคลินิก ศึกษา CD28 superagonist 
antibody TGN1412 กับอาสาสมัคร 6 คน หลังจากให้ยาที่มีสัดส่วน
ต่ ากว่าระดับปลอดภัยที่ทดลองในสัตว์ 500 เท่า ต่อมาอาสาสมัครทั้ง 
6 คน อยู่ในภาวะเสี่ยงถึงชีวิต มีภาวะอวัยวะล้มเหลว  
เฟสที่ 2 มีการใช้ยา Fialuridine ซึ่งยาตัวนี้ท าให้ผู้เข้าร่วมการวิจัย 5 
คนเสียชีวิต    

9. การวิจัย TGN 1412 (2006) 



ช่วงเวลา เหตุการณ์ ผลกระทบ 

1939-1945 
1961 
1963 
1963 
1972 
1932-1972 
2001 
2006 

อาชญากรรมสงครามโดยกองทัพนาซี 
โศกนาฏกรรมยาธาลิโดไมด์  
วิจัยผู้ป่วยโรคเรื้อรังชาวยิวที่บรุ๊คลิน  
การทดลองทางจิตวิทยา มิลแกรม 
การศึกษาวิลโลโบ๊ค  
การวิจัยโรคซิฟิลิสที่สถาบันทัสเคกี  
การวิจัยโรคหืด  
การวิจัย TGN 1412 

ความตาย 
ความพิการก่อนก าเนิด 
เป็นโรคมะเร็ง 
การท าสิ่งที่ขัดกับมโนธรรม 
การใช้ประโยชน์ ละเมิดสิทธิเด็กพิการ  
ความตายจากการทดลอง ปิดบัง 
ความตายจากทดลอง ปิดบัง ใช้ยา 
ความตายจากทดลอง ปิดบัง ใช้ยา 
 



ช่วงเวลา เหตุการณ ์ มาตรการ 
1939-1945 
1961 
1963 
1963 
1972 
1932-1972 
2001 
2006 

อาชญากรรมสงครามโดยกองทัพนาซี 
โศกนาฏกรรมยาธาลิโดไมด์  
วิจัยผู้ป่วยโรคเรื้อรังชาวยิวที่บรุ๊คลิน  
การทดลองทางจิตวิทยา มิลแกรม 
การศึกษาวิลโลโบ๊ค  
การวิจัยโรคซิฟิลิสที่สถาบันทัสเคกี  
การวิจัยโรคหืด  
การวิจัย TGN 1412 

ศาลทหารพิจารณากระท าของแพทย์ต่อผู้กักกันในค่ายนาซีเส
เป็นฆาตกร โหดเหี้ยม  

ไร้ความปราณี  
ทรมาน  

ไร้ความเป็นมนุษย์  
 

มาตรการควบคุมการท าวิจัยในคน 
 
 



การไต่ส่วนแพทย์เยอรมันที่ท าการทดลองกับผู้ต้องขังในช่วง
สงครามโลกครั้งที่ 2  

ข้อก าหนดกรุงนูเร็มเบิร์ก   
(The Nuremberg Code) ค.ศ. 1947 

 
เป็นจุดเริ่มต้นของชีวจริยศาสตร์ (bioethics) 

มาตรการแรกในการควบคุมการท าวิจัยในคน 



ข้อก าหนดกรุงนูเร็มเบิร์ก   
(The Nuremberg Code) ค.ศ. 1947 

ข้อก าหนดส าคัญ 
• การยินยอมของผู้เข้าร่วมวิจัยอย่างสมัครใจอย่างแท้จริง 
• ต้องมีการทดลองในสัตว์มาก่อนการทดลองในมนุษย์ 
• พิสูจน์ก่อนการทดลองกับมนุษย์ให้เห็นว่าผลที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัยมี

คุณค่าสมควรแก่การทดลอง 



ข้อก าหนดกรุงนูเร็มเบิร์ก   
(The Nuremberg Code) ค.ศ. 1947 

ข้อก าหนดส าคัญ 
• นักวิจัยต้องมีคุณสมบัติ คุณวุฒิทีเ่หมาะสมกับงานวิจัยจึงจะท าวิจัยได้   
• การทดลองต้องไม่ท าให้ผู้เข้าร่วมวิจัยทนทุกข์ทรมานทั้ง ร่างกายและจิตใจ 
• การทดลองต้องไม่ก่อให้เกิดการเสียชีวิต หรือบาดเจ็บจนทุพพลภาพ 



ขยายความจากข้อก าหนดนูเร็มเบิร์ก    ประกาศเฮลซิงก ิ(ค.ศ. 1964)  
(The Declaration of Helsinki)  

เอกสารนานาชาติขั้นพื้นฐานเรื่องจริยธรรมในการวิจัยทางด้านแพทย์ศาสตร์ 
โดยที่ประชุมสมัชชาแพทย์สมาคมโลกครั้งที่ 18   

ณ กรุงเฮลซิงกิ ประเทศฟินแลนด์ 



ประกาศเฮลซิงก ิ(ค.ศ. 1964)  
(The Declaration of Helsinki)  

ความส าคัญ: 
• เป็นเอกสารทางประวัติศาสตร์ของจริยธรรมการวิจัย 
• มีนัยส าคัญด้านการแพทย์ในเรื่องการก ากับดูแลงานวิจัย  
• เป็นเอกสารหลักในการก าหนดแนวทางการปฏิบัติ ออกกฎระเบียบ และ

กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์   
• เป็นมาตรฐานของแนวทางปฏิบัติที่ดีที่ยังคงใช้มาจนถึงทุกวันนี้ (มีการทบทวน

เป็นระยะๆ สม่ าเสมอ (ปี 1964, 1975, 1983, 1989, 1996, 2002, 2004, 2008, 2013) 



ประกาศเฮลซิงก ิ(ค.ศ. 1964)  
(The Declaration of Helsinki)  

ตัวอย่างใจความส าคัญ: เพิ่มเติมจากข้อก าหนดนูเร็มเบิร์ก  
• ให้ความส าคัญกับการแสดงเจตนายินยอมของผู้เข้าร่วมวิจัย  
• ยืดหยุ่นให้ผู้แทนหรือผู้ปกครองที่ถูกต้องตามกฎหมายแสดงเจตนายินยอมเข้า
ร่วมวิจัยแทนผู้เข้าร่วมวิจัยได้  
• ร่างงานวิจัยควรได้รับการตรวจสอบจากคณะกรรมการอิสระก่อนเริ่มท างานวิจัย 
• งานวิจัยต้องไม่มีความเสี่ยงเกินกว่าประโยชน์ 



ข้อแตกต่างส าคัญระหว่างประกาศเฮลซงิกิกับข้อก าหนดนูเร็มเบิร์ก  
•ข้อก าหนดนูเร็มเบิร์ก  
o เน้นความรับผิดชอบส่วนบุคคลของนักวิจัย  
o ไม่มีการบังคับใช้กฎหมาย  
o ใช้กับเฉพาะงานวิจัยทางคลินิคที่ไม่เกี่ยวข้องกับการบ าบัดรักษาเท่านั้น  
•ประกาศเฮลซกิิ  
o เน้นเรื่องระบบและริเริ่มให้มีคณะกรรมการอิสระดูแลเรื่องจริยธรรมการวิจัย 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (Institutional Review Board (IRB)  



ปฏิญญาสากล ว่าด้วยสิทธิมนุษยชน ค.ศ.1948 
(The  Declaration of Human Rights) 

หลังสงครามโลกคร้ังที่ 2 เหล่าผู้น าระดับโลกได้ร่วมกันร่างกฎบัตรเพือ่
คุ้มครองสิทธิมนุษยชนได้รับการรับรองโดยสมัชชาทั่วไปแห่ง          
สหประชาชาติ เมื่อ ค.ศ. 1948   
 



ปฏิญญาสากล ว่าด้วยสิทธิมนุษยชน ค.ศ.1948 
(The  Declaration of Human Rights) 

รายละเอียดส าคัญ 
• เน้นให้สังคมเห็นความส าคัญของการเคารพสิทธิและเสรีภาพของ

มนุษย์แต่ละคน  
• มีมาตรการเข้มข้นและมีประสิทธิผลเป็นหลักประกันว่าคนทั่วไปในทุก

สถานที่ ทุกเวลา จะเห็นคุณค่าของสิทธิและเสรีภาพส่วนบุคคลนั้น 
 



ปฏิญญาสากล ว่าด้วยสิทธิมนุษยชน ค.ศ.1948 
(The  Declaration of Human Rights) 

รายละเอียดส าคัญ:  
• ตัวอย่างข้อความในมาตราที่ 5 ระบุว่า 
“No one shall be subjected to torture or to cruel, inhuman or 

degrading treatment or punishment.” 
 



ช่วงเวลา เหตุการณ ์ มาตรการ 
1939-1945 
1961 
1963 
1963 
1972 
1932-1972 
2001 
2006 

อาชญากรรมสงครามโดยกอบทัพนาซี 
โศกนาฏกรรมยาธาลิโดไมด์  
วิจัยผู้ป่วยโรคเรื้อรังชาวยิวที่บรุ๊คลิน  
การทดลองทางจิตวิทยา มิลแกรม 
การศึกษาวิลโลโบ๊ค  
การวิจัยโรคซิฟิลิสที่สถาบันทัสเคกี  
การวิจัยโรคหืด  
การวิจัย TGN 1412 

การแก้ไขพระราชบัญญัติอาหารยาและ 
เครื่องส าอางแห่งชาติ  

Kefauver Harris Amendment or  
“Drug Efficacy” Amendment 

ค.ศ. 1962 
 
 



•ผู้ผลิตยาต้องแสดงหลักฐานเพือ่พิสจูน์ประสิทธิภาพและความปลอดภัย
ของยาก่อนได้รับอนุญาตให้น ามาจ าหน่าย 
• ในการโฆษณาผู้ผลิตต้องใหข้้อมูลเกี่ยวกับสรรพคุณทีถู่กต้องแม่นย า 
ชี้แจงละเอียดเกี่ยวกับผลข้างเคียง   
•ห้ามน ายาราคาถูกที่ไม่ได้รับการจดทะเบียนมาขายในราคาแพงภายใต้
เครื่องหมายการคา้ที่กล่าวอ้างว่าเป็นนวัตกรรมในการบ าบัดโรค 
 

  

ใจความหลักในการแก้ไขเพิ่มเติม 



ช่วงเวลา เหตุการณ ์ มาตรการ 
1939-1945 
1961 
1963 
1963 
1972 
1932-1972 
2001 
2006 

อาชญากรรมสงครามโดยกอบทัพนาซี 
โศกนาฏกรรมยาธาลิโดไมด์  
วิจัยผู้ป่วยโรคเรื้อรังชาวยิวที่บรุ๊คลิน  
การทดลองทางจิตวิทยา มิลแกรม 
การศึกษาวิลโลโบ๊ค  
การวิจัยโรคซิฟิลิสที่สถาบันทัสเคกี  
การวิจัยโรคหืด  
การวิจัย TGN 1412 

National Research Act (1974)  
and  

the Belmont Report 
 
 



 National Research Act (1974) 

 

 

ที่มา: 
•ประกาศเฮลซิงกิไม่มีผลกระทบต่อกรณีศึกษาโรคซิฟิลสิที่สถาบันทัสเคก ี
•พระราชบัญญัตวิิจัยแห่งชาติของสหรัฐอเมริกาก าหนดใหส้ภานิตบิัญญัติ
จัดตั้งคณะกรรมการแห่งชาติเพื่อการคุ้มครองมนุษยด์้านชีวการแพทย์และ
ด้านพฤติกรรมศาสตร์ (National Commission for the Protection of 
Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research) ในป ี
ค.ศ. 1974  



 National Research Act (1974) 

 

 

• หน้าที่คณะกรรมการแห่งชาตเิพื่อการคุ้มครองมนุษย์ด้านชีวการแพทย์และด้าน
พฤติกรรมศาสตร์ มีหน้าที่ 
o ก าหนดหลักการด้านจริยธรรมเพื่อเป็นแนวทางการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์  
     (ปี 1979 จัดท าร่างรายงานเบลมอนต์เพื่อคุ้มครองมนุษย์ที่เป็นกลุ่มตัวอย่างวิจัย     
(The Belmont Report – Ethical Principles and Guidelines for the 
Protection of Human Subjects of Research)  
o จัดท าแนวทางการปฏิบัติในการท าวิจัยตามหลักจริยธรรมที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ 



รายงานเบลมอนต์ ค.ศ. 1979 (The Belmont Report) 

 

 

รายงานเบลมอนต์ก าหนดหลักจรยิธรรมพื้นฐานส าหรับควบคุมดูแลผู้เข้าร่วม
วิจัยที่เป็นมนุษย์ไว้ 3 ประการ 
•หลักความเคารพในบุคคล (respect for persons) 
•หลักการก่อประโยชน์/ผลประโยชน์ (beneficence) 
•หลักความยุติธรรม/ความเป็นธรรม (justice)  



รายงานเบลมอนต์ ค.ศ. 1979 (The Belmont Report) 

 

 

หลักจริยธรรมทางการวิจัย การประยุกต์ใช้หล้กการ 
หลักความเคารพในบุคคล 
(Respect for Persons) 
  
-ผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละบุคคลมีสิทธิใน
ตัวเอง 
-ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่สามารถดูแล
ตัวเองได้จะต้องได้รับการปกป้อง
คุ้มครอง 

การแสดงเจตนายินยอม 
 
1. ผู้เข้าร่วมวิจัยมีสิทธิในตัวเอง จึงต้องมีโอกาสในการ
เลือกว่าจะอนุญาตหรือไม่อนุญาตให้อะไรเกิดขึ้น หรือไม่
เกิดขึ้นกับตนเองได ้
2. กระบวนการการตกลงยินยอมต้องมีส่วนประกอบ
ส าคัญ 3 ส่วน 
-ข้อมูลที่ครบถ้วนและถูกต้องแม่นย า 
-ความเข้าใจอย่างถ่องแท้ว่าจะต้องท าอะไรบ้าง 
-ความสมัครใจในการตกลงยินยอม 



รายงานเบลมอนต์ ค.ศ. 1979 (The Belmont Report) 

 

 

หลักจริยธรรมทางการวิจัย การประยุกต์ใช้หล้กการ 
หลักความเคารพในบุคคล 
(Respect for Persons) 
  
-ผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละบุคคลมีสิทธิใน
ตัวเอง 
-ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่สามารถดูแล
ตัวเองได้จะต้องได้รับการปกป้อง
คุ้มครอง 

การแสดงเจตนายินยอม 
 
1. ผู้เข้าร่วมวิจัยมีสิทธิในตัวเอง จึงต้องมีโอกาสในการ
เลือกว่าจะอนุญาตหรือไม่อนุญาตให้อะไรเกิดขึ้น หรือไม่
เกิดขึ้นกับตนเองได ้
2. กระบวนการการตกลงยินยอมต้องมีส่วนประกอบ
ส าคัญ 3 ส่วน 
-ข้อมูลที่ครบถ้วนและถูกต้องแม่นย า 
-ความเข้าใจอย่างถ่องแท้ว่าจะต้องท าอะไรบ้าง 
-ความสมัครใจในการตกลงยินยอม 



รายงานเบลมอนต์ ค.ศ. 1979 (The Belmont Report) 

 

 

หลักจริยธรรมทางการวิจัย การประยุกต์ใช้หล้กการ 
หลักการก่อประโยชน/์ผลประโยชน ์
(Beneficence) 
-ผู้เข้าร่วมการวิจัยที่เป็นมนุษย์ต้องไม่ได้รับ
อันตรายหรือถูกท าให้บาดเจ็บ เสียหาย 
-งานวิจัยต้องก่อให้เกิดผลประโยชน์มากที่สุด
และก่อให้เกิดความเสียหาย บาดเจ็บหรือ
อันตรายน้อยที่สุด 

 
 
การประเมินความเสีย่งและผลประโยชน ์
 
ต้องมีวิธีประเมินลักษณะและขอบเขตของความ
เสี่ยงและผลประโยชนอ์ย่างเป็นระบบ 



รายงานเบลมอนต์ ค.ศ. 1979 (The Belmont Report) 

 

 

หลักจริยธรรมทางการวิจัย การประยุกต์ใช้หล้กการ 
หลักการก่อประโยชน/์ผลประโยชน ์
(Beneficence) 
-ผู้เข้าร่วมการวิจัยที่เป็นมนุษย์ต้องไม่ได้รับ
อันตรายหรือถูกท าให้บาดเจ็บ เสียหาย 
-งานวิจัยต้องก่อให้เกิดผลประโยชน์มากที่สุด
และก่อให้เกิดความเสียหาย บาดเจ็บหรือ
อันตรายน้อยที่สุด 

 
 
การประเมินความเสีย่งและผลประโยชน ์
 
ต้องมีวิธีประเมินลักษณะและขอบเขตของความ
เสี่ยงและผลประโยชนอ์ย่างเป็นระบบ 



รายงานเบลมอนต์ ค.ศ. 1979 (The Belmont Report) 

 

 

หลักจริยธรรมทางการวิจัย การประยุกต์ใช้หล้กการ 
หลักความยุติธรรม/ความเป็นธรรม (Justice) 
-ต้องมีการแบ่งปันประโยชน์หรือกระจาย
ความเสี่ยงอย่างเป็นธรรม 

 
การเลือกกลุ่มตัวอย่างผู้เข้าร่วมวิจัย 
 
กระบวนการการคัดเลือกและผลการ
คัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยต้อง
ตรงไปตรงมาและยุติธรรม 



รายงานเบลมอนต์ ค.ศ. 1979 (The Belmont Report) 

 

 

หลักจริยธรรมทางการวิจัย การประยุกต์ใช้หล้กการ 
หลักความยุติธรรม/ความเป็นธรรม (Justice) 
-ต้องมีการแบ่งปันประโยชน์หรือกระจาย
ความเสี่ยงอย่างเป็นธรรม 

 
การเลือกกลุ่มตัวอย่างผู้เข้าร่วมวิจัย 
 
กระบวนการการคัดเลือกและผลการ
คัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยต้อง
ตรงไปตรงมาและยุติธรรม 



แนวทางจริยธรรมสากลส าหรับการวิจัยในมนุษย์  
(International Ethical Guidelines on Biomedical Research Involving Human Subject) 

 

 จัดท าโดย สภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์ การแพทย์  
(The Council for International Organizations of Medical Sciences) 

เป็นที่รู้จักกันในชื่อ CIOMS 



แนวทางจริยธรรมสากลส าหรับการวิจัยในมนุษย์  
(International Ethical Guidelines on Biomedical Research Involving Human Subject) 

 

 

ความส าคัญ: 
• เป็นแนวทางสากลที่ได้รับการอ้างอิงมากท่ีสุด  
• เน้นการคุ้มครองสิทธิ ความปลอดภัยและสุขภาวะของผู้เข้าร่วมวิจัย 
• เพิ่มเติมจากค าประกาศเฮลซิงกิ โดย  

o เน้นการคุ้มครองในมิติด้านชุมชน  
o คุ้มครองการเอารัดเอาเปรียบในการวิจัยในบริบทที่งานวิจัยได้รับทุนจาก

ประเทศที่ร่ ารวยเพ่ือไปท างานวิจัยในประเทศทีย่ากจน 



จริยธรรมในการวิจัยการดูแลสุขภาพในประเทศก าลงัพัฒนา 
(The ethics of research related to healthcare in developing countries) 

 

 

       

 
โดยคณะกรรมการชีวจริยธรรมนัฟฟีลด์ (Nuffield Council on Bioethics) 
ใจความส าคัญ: เน้น 4 ประเด็น 
1. การขอความยินยอม 
2. มาตรฐานการดูแลรักษา 
3. การทบทวนจริยธรรมการวิจัย 
4. สิ่งที่ควรเกิดขึ้นหลังการวิจัยส้ินสุดลง 



     จริยธรรมงานวิจัย 
• ความหมาย 
• ความเป็นมา 
• ความจ าเป็นในการพิทักษ์สิทธิของผู้เข้าร่วมวิจัย 
• มาตรการคุ้มครองมนุษย์ในงานวิจัย  
 ข้อตกลงสากล และข้อตกลงในประเทศไทย 
 กฎหมาย 
 นักวิจัย 

• จรรยาบรรณนักวิจัย 



ชมรมจริยธรรมในคนในประเทศไทย Forum for Ethical Review 
Committee in Thailand หรือ FERCIT 

 

 

ก่อตั้งขึ้นเมื่อวันที่ 26 เมษายน 2543 (ค.ศ. 2000) จากความร่วมมือของ
ผู้แทนคณะกรรมการจริยธรรมจากสถาบันแพทยศาสตร์ต่าง ๆ ของรัฐ 9 
แห่ง และกระทรวงสาธารณสุข 
 



ชมรมจริยธรรมในคนในประเทศไทย Forum for Ethical Review Committee 
in Thailand หรือ FERCIT 

 

 

วัตถุประสงค์การจัดตั้ง:  
1.ส่งเสริมและพัฒนาการคุ้มครองศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของ
อาสาสมัครวิจัยในคน 
2.ส่งเสริมและพัฒนาระบบการดูแลด้านจริยธรรมเก่ียวกับการวิจัยในคนในประเทศไทย 
3.แลกเปลี่ยนความรู้และประสบการณ์ของกรรมการที่ดูแลด้านจริยธรรมเก่ียวกับการวิจัย
ในคน 
4.ประสานงานกับนานาประเทศในเรื่องการดูแลด้านจริยธรรมเกี่ยวกับการวิจัยในคน  



• แนวทางจริยธรรมในการท าวิจัยในคนแห่งชาติ พ.ศ. 2545 
• แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 

2550 (เป็นหนังสือที่รวบรวมแนวทางปฏิบัติด้านจริยธรรมการท าวิจัยทา
วิทยาศาสตร์การแพทย์สมัยปัจจุบันไว้ครบถ้วนเป็นฉบับแรกในประเทศไทย) 

จัดท าโดย 
ชมรมจริยธรรมในคนในประเทศไทย  

(Forum for Ethical Review Committee in Thailand หรือ FERCIT) 

 

 

 

       



หนังสือแนวทางจริยธรรม การท าวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
บทที่ 7 เพิ่มเติมเนื้อหาเกี่ยวกับการวิจัยเฉพาะกรณี  
ครอบคลุมแนวธรรมจริยธรรมการท าวิจัยอุปกรณ์ทางการแพทย์ การท าวิจัยทาง
สังคมศาสตร์ วัคซีน ระบาดวิทยา มนุษยพันธุศาสตร์ การท าวิจัยเซลสืบพันธุ์มนุษย์ 
เนื้อเยื่อของทารก รก และโลหิตจากรก  

 

 

      ผลงานของ FERCIT (ต่อ) 



ระบบคุณภาพที่ใช้รับรองมาตรฐานสากลขององค์กรจริยธรรมการวิจัยในประเทศ 

 

 

SIDCER (The Strategic Initiative for Developing Capacity of 
Ethical Review) ซึ่งอยู่ภายใต้ TDR/WHO 
ผูจ้ัดตั้ง The Strategic Initiative for Developing Capacity in Ethical Review หรือ 
SIDCER คือเครือข่ายของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย นักวิจัยสุขภาพ และองค์กรที่
เกี่ยวข้องกับการพิจารณาตรวจสอบประเด็นจริยธรรมทั่วโลก เครือข่ายดังกล่าวเป็นเครือข่าย
ระดับภูมิภาค ได้แก่ Asia and Western Pacific (FERCAP), former Russian states 
(FECCIS), Latin America (FLACEIS), Africa (PABIN) and North America (FOCUS) 



     จริยธรรมงานวิจัย 
• ความหมาย 
• ความเป็นมา 
• ความจ าเป็นในการพิทักษ์สิทธิของผู้เข้าร่วมวิจัย 
• มาตรการคุ้มครองมนุษย์ในงานวิจัย  
 ข้อตกลงสากล 
 กฎหมาย 
 นักวิจัย 

• จรรยาบรรณนักวิจัย 



ประเด็นจริยธรรมการวิจัยกับกฎหมาย  

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัของกรม แพทยท์หารบก (วทิยาลยัแพทยศาสตรพ์ระ

มงกุฎเกลา้)  

คณะแพทยศาสตร ์จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั  

วทิยาลยัวทิยาศาสตรส์าธารณสุข จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั 

คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ่ 

สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตรสุ์ขภาพ มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ 

มหาวทิยาลยัขอนแกน่  

คณะเวชศาสตรเ์ขตรอ้น มหาวทิยาลยัมหิดล  

คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวจิยั (Central 

       มาตรการทางกฎหมายเก่ียวกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์

แม้จะยังไม่มีกฎหมายที่ใช้กับเรื่องการวิจัยในมนุษย์โดยตรงบังคับใชแ้ต่ 
มีกฎหมายท่ีเกี่ยวข้องหลายฉบับ  
 
ที่มา: รศ.ดิเรก ควรสมาคม, วารสารนิติศาสตร์ มหาวิทยาลัยนเรศวร ปีทึ่ 8 ฉบับที่ 2 (พย.) 2558. 



ประเด็นจริยธรรมการวิจัยกับกฎหมาย  

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัของกรม แพทยท์หารบก (วทิยาลยัแพทยศาสตรพ์ระ

มงกุฎเกลา้)  

คณะแพทยศาสตร ์จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั  

วทิยาลยัวทิยาศาสตรส์าธารณสุข จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั 

คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ่ 

สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตรสุ์ขภาพ มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ 

มหาวทิยาลยัขอนแกน่  

คณะเวชศาสตรเ์ขตรอ้น มหาวทิยาลยัมหิดล  

คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวจิยั (Central 

กฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
• รัฐธรรมนูญกล่าวถึงการคุ้มครองศักดิ์ศรีความเป็นมนุษย์ สิทธิและ

เสรีภาพส่วนบุคคลไว้เป็นหลักการใหญ่ 
• มีหลักเกี่ยวกับความยินยอมว่าต้องเป็นความยินยอมที่ได้มาโดยบริสุทธิ์ 

และไม่ขัดต่อความส านึกในศีลธรรมอันดี 
• พระราชบัญญัติวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525 เกี่ยวข้องโดยตรงกับการ

วิจัยในมนุษย์ 



ประเด็นจริยธรรมการวิจัยกับกฎหมาย  

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัของกรม แพทยท์หารบก (วทิยาลยัแพทยศาสตรพ์ระ

มงกุฎเกลา้)  

คณะแพทยศาสตร ์จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั  

วทิยาลยัวทิยาศาสตรส์าธารณสุข จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั 

คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ่ 

สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตรสุ์ขภาพ มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ 

มหาวทิยาลยัขอนแกน่  

คณะเวชศาสตรเ์ขตรอ้น มหาวทิยาลยัมหิดล  

คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวจิยั (Central 

กฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
• รัฐธรรมนูญมีบทบัญญัติเรื่องศักดิ์ศรีความเป็นมนุษย์ว่า ศักดิ์ศรีความเป็น

มนุษย์ สิทธิ เสรีภาพ และความเสมอภาคของบุคคลย่อมได้รับความ
คุ้มครอง 

• ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์มีบทบัญญัติเรื่องการละเมิดว่าการจง
ใจหรือประมาทเลนิเล่อ ท าให้เสียหายถึงแก่ชีวิต ร่างกาย อนามัย 
เสรีภาพ ทรัพย์สินหรือสิทธิ จะต้องมีใช้ค่าสินไหมทดแทน 



ประเด็นจริยธรรมการวิจัยกับกฎหมาย  

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัของกรม แพทยท์หารบก (วทิยาลยัแพทยศาสตรพ์ระ

มงกุฎเกลา้)  

คณะแพทยศาสตร ์จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั  

วทิยาลยัวทิยาศาสตรส์าธารณสุข จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั 

คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ่ 

สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตรสุ์ขภาพ มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ 

มหาวทิยาลยัขอนแกน่  

คณะเวชศาสตรเ์ขตรอ้น มหาวทิยาลยัมหิดล  

คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวจิยั (Central 

กฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
• ประมวลกฎหมายอาญาเกี่ยวกับการบาดเจ็บหรือเสียชีวิตจากการ

ทดลองวิจัยกจ็ะเป็นความผิดอาญาได้ 
• พระราชบัญญัติความรับผิดทางละเมิดของเจ้าหน้าที่ พ.ศ.2538 

กรณีที่ผู้ท าวิจัยเป็นเจ้าหน้าที่ และได้ท าการวิจัยในมนุษย์ตาม
ภาระหน้าที่ของตน แต่เกิดความเสียหายขึ้นแก่ผู้อื่น 



ประเด็นจริยธรรมการวิจัยกับกฎหมาย  

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัของกรม แพทยท์หารบก (วทิยาลยัแพทยศาสตรพ์ระ

มงกุฎเกลา้)  

คณะแพทยศาสตร ์จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั  

วทิยาลยัวทิยาศาสตรส์าธารณสุข จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั 

คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ่ 

สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตรสุ์ขภาพ มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ 

มหาวทิยาลยัขอนแกน่  

คณะเวชศาสตรเ์ขตรอ้น มหาวทิยาลยัมหิดล  

คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวจิยั (Central 

กฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
• พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ.2550 ก าหนดให้คุ้มครองข้อมูลด้าน

สุขภาพของบุคคลเป็นความลับ หากผู้ประกอบวิชาชีพประสงค์จะใช้
ผู้รับบริการเป็นส่วนหนึ่งของการทดลองในงานวิจัย ต้องแจ้งให้
ผู้รับบริการทราบ โดยต้องได้รับความยินยอมเป็นหนังสือจากผู้รับบริการ
ก่อนจึงจะด าเนินการได้ โดยผู้รับบริการสามารถ เพิกถอนความยินยอม
เมื่อใดก็ได้ 



ประเด็นจริยธรรมการวิจัยกับกฎหมาย  

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัของกรม แพทยท์หารบก (วทิยาลยัแพทยศาสตรพ์ระ

มงกุฎเกลา้)  

คณะแพทยศาสตร ์จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั  

วทิยาลยัวทิยาศาสตรส์าธารณสุข จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั 

คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ่ 

สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตรสุ์ขภาพ มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ 

มหาวทิยาลยัขอนแกน่  

คณะเวชศาสตรเ์ขตรอ้น มหาวทิยาลยัมหิดล  

คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวจิยั (Central 

กฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
• พระราชบัญญัติสุขภาพจิต พ.ศ.2551 มี มาตรการคุ้มครองห้าม

เปิดเผยข้อมูลด้านสุขภาพของผู้ป่วย และกรณีที่ผู้ป่วย มีอายุไม่ถึง
สิบแปดปีบริบูรณ์ หรือขาดความสามารถในการตัดสินใจให้ความ
ยินยอมรับการ บ าบัดรักษา ต้องมีผู้แทนที่ถูกกฎหมายให้ความ
ยินยอมแทน 



Resnik (2015) ได้สรุปจรรยาบรรณของนักวิจัยไว้ 16 ข้อ 

นักวิจัยควรมีจริยธรรมการวิจัยเรื่องใดบ้าง 



จริยธรรมนักวิจัย  

 

Wisdom of the Land 



จริยธรรมนักวิจัย  

 

Wisdom of the Land 

•มุ่งมั่นในความซื่อสัตย์ในกระบวนการสื่อสาร  
•ซื่อสัตย์ในการรายงานข้อมูล ผลลัพธ์ วิธีการ ขั้นตอน และ
การเผยแพร่   
•ไม่ปลอมแปลงข้อมูล ใช้ข้อความเท็จ หรือน าเสนอข้อมูล
เพียงบางส่วนที่อาจท าให้เกิดความเข้าใจผิด  
•ไม่หลอกลวงเพื่อนร่วมงาน ผู้ให้ทุนสนับสนุน และ
สาธารณชน 



จริยธรรมนักวิจัย 
Wisdom of the Land 

•มุ่งมั่นในการหลีกเลี่ยงอคติในการออกแบบการทดลอง 
การวิเคราะห์ข้อมูล การตีความข้อมูล การทบทวนเพื่อ
วิพากษ์ การตัดสินใจส่วนบุคคล การเขียนโครงการเพื่อ
ขอรับทุน พยานหลักฐานของผู้เชี่ยวชาญ และด้านอื่นๆ 
ของการวิจัย 
•หลีกเลี่ยงหรือลดอคติหรือการหลอกลวงตัวเองให้เหลือ
น้อยที่สุด 



จริยธรรมนักวิจัย 
Wisdom of the Land 

•รักษาสัญญาและข้อตกลงต่างๆ ปฏิบัติตัวอย่างจริงใจ 
•หลีกเลี่ยงหรือลดอคติหรือการหลอกลวงตัวเองให้เหลือ
น้อยที่สุด 
•มุ่งมั่นท่ีจะคิดและปฏิบัติตัวให้ตรงกับความคิด 

 



จริยธรรมนักวิจัย 

Wisdom of the Land 

•หลีกเลี่ยงความผิดที่เกิดจากความประมาท
เลินเล่อ และความไม่ใส่ใจ 
•ท าบันทึกกิจกรรมต่าง ๆ ที่เก่ียวกับการวิจัย
อย่างดี เช่น การเก็บข้อมูล การออกแบบวิจัย 
และการติดต่อกับวารสาร  



จริยธรรมนักวิจัย 
Wisdom of the Land 

•แบ่งปันข้อมูล ผลการวิจัย ความคิด เครื่องมือ 
และแหล่งข้อมูล 
•เปิดใจกว้างเพื่อรับฟังค าวิพากษ์วิจารณ์และ
ความคิดใหม่ๆ 



จริยธรรมนักวิจัย 
Wisdom of the Land 

•ประกาศเกียรติคุณหรือกล่าวถึงบุคคลหรือ
แหล่งข้อมูลที่ให้ประโยชน์ต่อการวิจัย  
•ไม่คัดลอกผลงานหรือขโมยความคิด  



จริยธรรมนักวิจัย 
Wisdom of the Land 

•ปกป้องการสื่อสารที่เป็นความลับ เช่น 
บทความตีพิมพ์ หรือทุนสนับสนุนการตีพิมพ์
บันทึกส่วนตัวและบันทึกผู้ป่วย  



จริยธรรมนักวิจัย 
Wisdom of the Land 

•ตีพิมพ์เผยแพร่ผลงานเพื่อความก้าวหน้าของ
การวิจัยและเพิ่มพูนความรู้ในวงวิชาการ 
ไม่ใช่เพื่อความก้าวหน้าในงานอาชีพส่วนตน
เท่านั้น  



จริยธรรมนักวิจัย 
Wisdom of the Land 

•ช่วยในการให้ความรู้ เป็นพี่เลี้ยง และให้
ค าแนะน าแก่ผู้ที่ก าลังเรียนรู้  
•ส่งเสริมสวัสดิภาพและช่วยสนับสนุนให้
พวกเขาสามารถตัดสินใจได้ด้วยตัวเอง 



จริยธรรมนักวิจัย 
Wisdom of the Land 

•เคารพ และปฏิบัติต่อเพื่อน
ร่วมงานอย่างเป็นธรรม 



จริยธรรมนักวิจัย 
Wisdom of the Land 

•มุ่งมั่นที่จะส่งเสริมสวัสดิการสังคม
และป้องกันหรือลดผลกระทบทาง
สังคมผ่านการวิจัยและการศึกษา
สาธารณะ 



จริยธรรมนักวิจัย 
Wisdom of the Land 

•หลีกเลี่ยงการเลือกปฏิบัติต่อ
เพื่อนร่วมงานโดยพิจารณาจาก
เพศ เชื้อชาติ และ กลุ่มชาติพันธุ์ 



จริยธรรมนักวิจัย 
Wisdom of the Land 

•ปรับปรุงและพัฒนา
ความสามารถและความ
เชี่ยวชาญระดับมืออาชีพโดยการ
เรียนรู้ตลอดชีวิต  



จริยธรรมนักวิจัย 
Wisdom of the Land 

•รู้จักและปฏิบัติตามกฎหมาย
และนโยบายที่เกี่ยวข้องของ
สถาบันและของรัฐ 



จริยธรรมนักวิจัย 
Wisdom of the Land 

•เมื่อท าการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ให้ลด
อันตรายและความเสี่ยงให้เหลือน้อย
ที่สุด และเพิ่มผลประโยชน์ให้สูงสุด 
•เคารพศักดิ์ศรีความเป็นส่วนตัวและ
ความเป็นเอกราชของมนุษย์ 
•ใช้ความระมัดระวังเป็นพิเศษกับ
ประชากรกลุ่มเปราะบาง 



จริยธรรมนักวิจัย 
Wisdom of the Land 

•เมื่อท าวิจัยเกี่ยวข้องกับการวิจัยในสัตว์ 
ผู้วิจัยต้องแสดงความเคารพ และดูแล
สัตว์วิจัย ทั้งนี้ไม่ท าวิจัยเชิงทดลองใน
สัตว์ที่ออกแบบการวิจัยไม่ดีพอ และไม่
จ าเป็น 



แนวปฏิบัติของ UNESCO 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัของกรม แพทยท์หารบก (วทิยาลยัแพทยศาสตรพ์ระ

มงกุฎเกลา้)  

คณะแพทยศาสตร ์จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั  

วทิยาลยัวทิยาศาสตรส์าธารณสุข จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั 

คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ่ 

สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตรสุ์ขภาพ มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ 

มหาวทิยาลยัขอนแกน่  

คณะเวชศาสตรเ์ขตรอ้น มหาวทิยาลยัมหิดล  

คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวจิยั (Central 

1. ความรับผิดชอบ 
2. คุณธรรม 
3. หัวข้อวิจัย 
4. วิธีวิจัย 
5. คุณสมบัติผู้วิจัย 
6. ผลกระทบจากงานวิจัย 
 

7. การด าเนินการวิจัย 
8. ความใส่ใจต่อผู้เข้าร่วมวิจัย 
9. การท างานกับผู้ร่วมงาน 
10. ขอบเขตการท างาน 
11. ข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมวิจัย 
12. การรับรู้สิทธิของผู้เข้าร่วมวิจัย 



แนวปฏิบัติของ UNESCO 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัของกรม แพทยท์หารบก (วทิยาลยัแพทยศาสตรพ์ระ

มงกุฎเกลา้)  

คณะแพทยศาสตร ์จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั  

วทิยาลยัวทิยาศาสตรส์าธารณสุข จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั 

คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ่ 

สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตรสุ์ขภาพ มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ 

มหาวทิยาลยัขอนแกน่  

คณะเวชศาสตรเ์ขตรอ้น มหาวทิยาลยัมหิดล  

คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวจิยั (Central 

1. ความรับผิดชอบ 
2. คุณธรรม 
3. หัวข้อวิจัย 
4. วิธีวิจัย 
5. คุณสมบัติผู้วิจัย 
6. ผลกระทบจากงานวิจัย 
 

7. การด าเนินการวิจัย 
8. ความใส่ใจต่อผู้เข้าร่วมวิจัย 
9. การท างานกับผู้ร่วมงาน 
10. ขอบเขตการท างาน 
11. ข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมวิจัย 
12. การรับรู้สิทธิของผู้เข้าร่วมวิจัย 

• ทุกขั้นตอนในการบวนการท าวิจัย  
• ทุกประเด็นจริยธรรมที่เกี่ยวข้องกับ

งานวิจัยนั้น   



แนวปฏิบัติของ UNESCO 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัของกรม แพทยท์หารบก (วทิยาลยัแพทยศาสตรพ์ระ

มงกุฎเกลา้)  

คณะแพทยศาสตร ์จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั  

วทิยาลยัวทิยาศาสตรส์าธารณสุข จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั 

คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ่ 

สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตรสุ์ขภาพ มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ 

มหาวทิยาลยัขอนแกน่  

คณะเวชศาสตรเ์ขตรอ้น มหาวทิยาลยัมหิดล  

คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวจิยั (Central 

1. ความรับผิดชอบ 
2. คุณธรรม 
3. หัวข้อวิจัย 
4. วิธีวิจัย 
5. คุณสมบัติผู้วิจัย 
6. ผลกระทบจากงานวิจัย 
 

7. การด าเนินการวิจัย 
8. ความใส่ใจต่อผู้เข้าร่วมวิจัย 
9. การท างานกับผู้ร่วมงาน 
10. ขอบเขตการท างาน 
11. ข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมวิจัย 
12. การรับรู้สิทธิของผู้เข้าร่วมวิจัย 

• ใช้คุณธรรมในการด าเนินการทุกขั้นตอน 
• หลีกเลี่ยงการกระท าที่จะมีผลเสียตามมาเป็นผลให้

ปิดโอกาสการท าวิจัยต่อไปในอนาคต 



แนวปฏิบัติของ UNESCO 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัของกรม แพทยท์หารบก (วทิยาลยัแพทยศาสตรพ์ระ

มงกุฎเกลา้)  

คณะแพทยศาสตร ์จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั  

วทิยาลยัวทิยาศาสตรส์าธารณสุข จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั 

คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ่ 

สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตรสุ์ขภาพ มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ 

มหาวทิยาลยัขอนแกน่  

คณะเวชศาสตรเ์ขตรอ้น มหาวทิยาลยัมหิดล  

คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวจิยั (Central 

1. ความรับผิดชอบ 
2. คุณธรรม 
3. หัวข้อวิจัย 
4. วิธีวิจัย 
5. คุณสมบัติผู้วิจัย 
6. ผลกระทบจากงานวิจัย 
 

7. การด าเนินการวิจัย 
8. ความใส่ใจต่อผู้เข้าร่วมวิจัย 
9. การท างานกับผู้ร่วมงาน 
10. ขอบเขตการท างาน 
11. ข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมวิจัย 
12. การรับรู้สิทธิของผู้เข้าร่วมวิจัย 

• ต้องเป็นประโยชน์ ต่อ 1) ผู้เข้าร่วมวิจัย           
   2) สังคมโดยรวม   3) วิชาการ 
• ใช้หลักความจริง หรือหลักการเป็นเกณฑ์ตัดสินใจ 
• หากตัดสินใจแล้วและรู้ว่ามีความเสี่ยง ต้องลดความ

เสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด และต้องประเมินให้รอบคอบ
ว่างานวิจัยนั้นคุ้มค่ามปีระโยชน์ต่อมวลมนุษยชาติ  

 



แนวปฏิบัติของ UNESCO 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัของกรม แพทยท์หารบก (วทิยาลยัแพทยศาสตรพ์ระ

มงกุฎเกลา้)  

คณะแพทยศาสตร ์จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั  

วทิยาลยัวทิยาศาสตรส์าธารณสุข จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั 
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มหาวทิยาลยัขอนแกน่  
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1. ความรับผิดชอบ 
2. คุณธรรม 
3. หัวข้อวิจัย 
4. วิธีวิจัย 
5. คุณสมบัติผู้วิจัย 
6. ผลกระทบจากงานวิจัย 
 

7. การด าเนินการวิจัย 
8. ความใส่ใจต่อผู้เข้าร่วมวิจัย 
9. การท างานกับผู้ร่วมงาน 
10. ขอบเขตการท างาน 
11. ข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมวิจัย 
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• บางวิธีอาจก่อให้เกิดอันตราย หากจ าเป็นที่จะต้องใช้
วิธีการที่มีความเสี่ยงต่ออันตรายควรปรึกษา 
ผู้เชี่ยวชาญให้แน่ใจว่าไม่มีทางเลือกหรือหลีกเลี่ยงไป
ใช้วิธีอื่นๆ ได้แล้ว  

• ในกรณีนี้จ าเป็นต้องหาเหตุผลและข้อเท็จจริงมา
สนับสนุนว่าท าไมจึงต้องใช้วิธีวิจัยตามที่ระบุเลือกไว้ 
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• การท างานต้องสะท้อนให้เห็นว่าผู้วิจัยมีคุณสมบัติที่
เหมาะสมส าหรับการท างานวิจัยนั้น ๆ โดยค านึงถึง
ความรู้ ความสามารถ ความช านาญและ
ประสบการณ์  

• และสะท้อนให้เห็นว่าผู้วิจัยไม่มีอคติ  
• ผู้ร่วมทีมวิจัยทุกคนควรมีความรู้และสามารถปฏิบัติ

ตามขั้นตอนต่าง ๆ ได้อย่างถูกต้องครบถ้วน 



แนวปฏิบัติของ UNESCO 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัของกรม แพทยท์หารบก (วทิยาลยัแพทยศาสตรพ์ระ

มงกุฎเกลา้)  

คณะแพทยศาสตร ์จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั  

วทิยาลยัวทิยาศาสตรส์าธารณสุข จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั 

คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ่ 

สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตรสุ์ขภาพ มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ 

มหาวทิยาลยัขอนแกน่  

คณะเวชศาสตรเ์ขตรอ้น มหาวทิยาลยัมหิดล  

คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวจิยั (Central 

1. ความรับผิดชอบ 
2. คุณธรรม 
3. หัวข้อวิจัย 
4. วิธีวิจัย 
5. คุณสมบัติผู้วิจัย 
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11. ข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมวิจัย 
12. การรับรู้สิทธิของผู้เข้าร่วมวิจัย 

• ผู้วิจัยควรค านึงถึงผลกระทบที่จะเกิดจาก
งานวิจัยที่ท าขึ้น เช่น ในแง่ของสิ่งที่จะ
เกิดขึ้นตามมาภายหลังหรือการน าไปใช้
ในทางที่ผิด อันเป็นผลกระทบที่อาจเกิดได้
กับทั้งปัจเจกบุคคลหรือคนกลุ่มใดกลุ่มหนึ่ง
ในการลงพื้นที่เก็บข้อมูล และผลที่อาจเกิด
แก่เพื่อนร่วมงาน และสังคมโดยรวม 
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9. การท างานกับผู้ร่วมงาน 
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11. ข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมวิจัย 
12. การรับรู้สิทธิของผู้เข้าร่วม
วิจัย 

• การด าเนินการวิจัยต้องสอดคล้องและอยู่
บนพื้นฐานของธรรมเนียมปฏิบัติ มาตรฐาน 
กฎหมาย และระเบียบข้อบังคับของท้องถิ่น
ที่ไปด าเนินการวิจัย 
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• ผู้วิจัยควรมีความคุ้นเคย และเคารพต่อ
วัฒนธรรมในพื้นที่ที่ท าวิจัย โดยเฉพาะผู้ที่
ท าวิจัยเกี่ยวกับวัฒนธรรม สัญชาติ และ
กลุ่มชาติพันธุ์ที่ไม่ใช่เป็นของตนเอง  

• ต้องมีจุดประสงค์ในการท าวิจัยที่ชัดเจน 
ตระหนักรู้เกี่ยวกับความวิตกกังวล และ
สวัสดิภาพของปัจเจกบุคคลหรือชุมชนที่ไป
ศึกษา 
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• ผู้วิจัยหลักแจ้งให้ผู้ที่เกี่ยวข้องในการท า
วิจัยทั้งหมดทราบหลักจริยธรรมที่ตนเอง
ยึดถืออย่างชัดเจนเพื่อความเข้าใจและ
ความร่วมมือที่จะเป็นไปในทิศทางเดียวกัน 

• หากคาดว่าจะมีความขัดแย้งในเรื่องใด
เกิดขึ้นควรร่วมกันแก้ไขและตกลงกันก่อน
เริ่มท าวิจัย 
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• หลีกเลี่ยงการก้าวก่าย ล่วงเกินวิถีชีวิตของ
ปัจเจกบุคคลหรือชุมชนที่เข้าไปศึกษา  

• ให้ความส าคัญกับสวัสดิภาพของผู้ให้ข้อมูล
มากที่สุด  

• ปกป้องเกียรติ ความเป็นส่วนตัว และให้
ความใส่ใจกับผู้เข่าร่วมวิจัยตลอดเวลา 
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• ให้ข้อมูลเกี่ยวกับงานวิจัยในแง่ของบริบท 
จุดประสงค์ ธรรมชาติของการวิจัย วิธีวิจัย 
ขั้นตอนต่าง ๆ  

• ให้ข้อมูลเกี่ยวกับผู้ให้การสนับสนุนงานวิจัย 
โดยแจ้งชื่อ ที่อยู่ หรือวิธีการในการติดต่อ
เพื่อให้ผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถติดต่อ
คณะผู้วิจัยได้ในระหว่าง และหลังจากการ
ด าเนินการวิจัย 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัของกรม แพทยท์หารบก (วทิยาลยัแพทยศาสตรพ์ระ

มงกุฎเกลา้)  

คณะแพทยศาสตร ์จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั  

วทิยาลยัวทิยาศาสตรส์าธารณสุข จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั 

คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ่ 

สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตรสุ์ขภาพ มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ 

มหาวทิยาลยัขอนแกน่  

คณะเวชศาสตรเ์ขตรอ้น มหาวทิยาลยัมหิดล  

คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวจิยั (Central 

1. ความรับผิดชอบ 
2. คุณธรรม 
  
4. วิธีวิจัย 
5. คุณสมบัติผู้วิจัย 
6. ผลกระทบจากงานวิจัย 
 

7. การด าเนินการวิจัย 
8. ความใส่ใจต่อผู้เข้าร่วมวิจัย 
9. การท างานกับผู้ร่วมงาน 
10. ขอบเขตการท างาน 
11. ข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมวิจัย 
12. การรับรู้สิทธิของผู้เข้าร่วมวิจัย 

• ผู้วิจัยต้องเปิดโอกาสให้ผู้เข้าร่วมวิจัยทุกคน
มีอิสระอย่างแท้จริงในการตกลงบอกกล่าว
ยินยอมเข้าร่วมการท าวิจัย  

• ไม่บังคับขู่เข็ญใด ๆ เพื่อให้กลุ่มเป้าหมาย
เข้าร่วมในการวิจัย  

• ให้ข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยอย่างครบถ้วน
เกี่ยวกับสิทธิในการปฏิเสธการเข้าร่วม และ
การถอนตัวจากงานวิจัยเมื่อใดก็ได้แม้ยังอยู่
ระหว่างการด าเนินงานวิจัย 



     คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
• บทบาทหน้าที่ 
• ประเด็นที่พิจารณา 



หน้าที่บางประการที่เกี่ยวข้องกับผู้วิจัย 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัของกรม แพทยท์หารบก (วทิยาลยัแพทยศาสตรพ์ระ

มงกุฎเกลา้)  

คณะแพทยศาสตร ์จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั  

วทิยาลยัวทิยาศาสตรส์าธารณสุข จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั 

คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ่ 

สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตรสุ์ขภาพ มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ 

มหาวทิยาลยัขอนแกน่  

คณะเวชศาสตรเ์ขตรอ้น มหาวทิยาลยัมหิดล  

คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวจิยั (Central 

• ดูแลและสร้างความมั่นใจให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยว่าหากเข้าร่วมในงานวิจัยโดยเฉพาะ
อย่างยิ่งในการวิจัยที่มีการทดลอง และในการวิจัยที่ผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นกลุ่มเปราะบาง 
จะได้รับการปกป้องสิทธิ ความปลอดภัย ความเป็นส่วนตัว คุณภาพชีวิต  
• พิจารณาร่างงานวิจัยที่เสนอในประเด็นต่าง ๆ ดังนี้ 

o คุณวุฒิ และคุณสมบัติที่ของผู้วิจัยให้เหมาะสมกับการท าการทดลอง  
o สิ่งอ านวยความสะดวกให้เพียงพอ และเหมาะสมแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย 
o วิธีการและเนื้อหาของเอกสารที่ใช้ในการขอความยนิยอมเข้าร่วมวิจัยเหมาะสม 

 

  



หน้าที่บางประการที่เกี่ยวข้องกับผู้วิจัย (ต่อ) 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัของกรม แพทยท์หารบก (วทิยาลยัแพทยศาสตรพ์ระ

มงกุฎเกลา้)  

คณะแพทยศาสตร ์จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั  

วทิยาลยัวทิยาศาสตรส์าธารณสุข จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั 

คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ่ 

สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตรสุ์ขภาพ มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ 

มหาวทิยาลยัขอนแกน่  

คณะเวชศาสตรเ์ขตรอ้น มหาวทิยาลยัมหิดล  

คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวจิยั (Central 

• พิจารณาโครงร่างงานวิจัย เอกสาร คุณสมบัติของผู้วิจัยให้เป็นไปตามกฎหมายหรือ
กฎระเบียบที่หน่วยงานก าหนด พร้อมทั้งต้องปกปิดข้อมูลเหล่านี้เป็นความลับ และ
บันทึกผลการพิจารณาเป็นลายลักษณ์อักษร และเป็นที่ปรึกษาให้ผู้วิจัยหากมีข้อ
สงสัย 

• พิจารณาและรับรองหรือไม่รับรองร่างโครงการวิจัย พร้อมทั้งแจ้งผลการพิจารณา
ให้ผู้วิจัยทราบ 

 



หน้าที่บางประการที่เกี่ยวข้องกับผู้วิจัย (ต่อ) 

 

 

•กรณีที่ผู้วิจัยจ าเป็นต้องน าเข้าสินค้าจากต่างประเทศที่ไม่ได้ลงทะเบียนมาใช้ในการ
วิจัย ผู้วิจัยต้องให้คณะกรรมการจริยธรรมที่ได้รับการรับรองจากองค์การอาหาร   
และยา สหรัฐอเมริกาพิจารณาร่างงานวิจัย  

•พิจารณาทบทวนงานวิจัยทดลองที่ก าลังอยู่ระหว่างด าเนินการเป็นช่วง ๆ ขึ้นอยู่กับ
ระดับความเสี่ยงของงานวิจัยอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

 



รายละเอียดที่พิจารณา 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัของกรม แพทยท์หารบก (วทิยาลยัแพทยศาสตรพ์ระ

มงกุฎเกลา้)  

คณะแพทยศาสตร ์จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั  

วทิยาลยัวทิยาศาสตรส์าธารณสุข จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั 

คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ่ 

สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตรสุ์ขภาพ มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ 

มหาวทิยาลยัขอนแกน่  

คณะเวชศาสตรเ์ขตรอ้น มหาวทิยาลยัมหิดล  

คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวจิยั (Central 

1. ภาพรวม เช่น ความสอดคล้องของหัวข้อเรื่องทั้งภาษาไทยและ
ภาษาอังกฤษ ความสอดคล้องของหวัข้อเรื่องและวัตถุประสงค์การวิจยั  

2. หลักการและเหตุผลสนับสนุนให้เห็นประโยชน์ของการวิจัยเมื่อเทยีบกับ
ความเสี่ยง 

3. วิธีการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย โดยใช้เกณฑ์หลักความเคารพในบุคคล 
หลักการก่อประโยชน ์และหลักความยุติธรรม 



รายละเอียดที่พิจารณา (ต่อ) 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัของกรม แพทยท์หารบก (วทิยาลยัแพทยศาสตรพ์ระ

มงกุฎเกลา้)  

คณะแพทยศาสตร ์จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั  

วทิยาลยัวทิยาศาสตรส์าธารณสุข จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั 

คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ่ 

สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตรสุ์ขภาพ มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ 

มหาวทิยาลยัขอนแกน่  

คณะเวชศาสตรเ์ขตรอ้น มหาวทิยาลยัมหิดล  

คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวจิยั (Central 

4. การออกแบบและขั้นตอนการวิจัย 
o ใช้วิธีวิจัยที่ไม่มีประเด็นจริยธรรม หรือไม่มีความเสี่ยงต่อผู้เขา้ร่วมวิจัย 
o มีมาตรการรองรับที่ผ่านการพิจารณากลั่นกรองลดความเสี่ยง และ

หลีกเลี่ยงประเด็นจริยธรรมไว้อยา่งดีแล้ว 
5.เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัยในแง่ผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมวิจัย เช่น ความ

ซับซ้อนในกระบวนการการท า ภาษาที่ใช้ในเครื่องมือ  ปริมาณ (เช่น 
จ านวนข้อ) เวลาที่ใช ้



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัของกรม แพทยท์หารบก (วทิยาลยัแพทยศาสตรพ์ระ

มงกุฎเกลา้)  

คณะแพทยศาสตร ์จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั  

วทิยาลยัวทิยาศาสตรส์าธารณสุข จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั 

คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ่ 

สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตรสุ์ขภาพ มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ 

มหาวทิยาลยัขอนแกน่  

คณะเวชศาสตรเ์ขตรอ้น มหาวทิยาลยัมหิดล  

คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวจิยั (Central 

6. การวัดผลลัพธ์จากการวิจัย พิจารณาวิธีการและประโยชน์ที่คาดว่าจะ
ได้รับจากการวิจัย การน าผลการวิจัยไปใช้ทั้งในแง่ทีจ่ะมีผลต่อผู้เขา้ร่วม
วิจัยและสังคมโดยรวม 

7. รายละเอียดหลักฐานขอ้มูลที่ผูว้ิจัยต้องเก็บรักษา เช่น ภาพถ่าย 
บันทึกภาพ บันทึกเสียง การป้องกันความลับของผู้เข้าร่วมวิจยั(วิธีการ
เก็บรักษา การน าไปใช้ การท าลาย ระยะเวลาที่เก็บและท าลาย ผู้ที่มี
สิทธิ์เข้าถึงข้อมูล และการเผยแพร่ข้อมูล) 
 

รายละเอียดที่พิจารณา (ต่อ) 



 

 

8. ความสอดคล้องต้องกันของข้อความ เนื้อหาที่ปรากฎในโครงร่างงานวิจัย
ที่เสนอขอรับการรับรอง และที่ปรากฎในหนังสือชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจยัและ
หนังสือแสดงเจตนายินยอม 

9. ภาษาที่ใช้ในเอกสารช้ีแจงเป็นภาษาที่เข้าใจง่ายไม่ซับซ้อน สุภาพไม่
ก่อให้เกิดผลกระทบต่อความรู้สึกของผู้เข้าร่วมวิจยั 

10.ระยะเวลาโครงการวิจัย และระยะเวลาเก็บข้อมูล 

รายละเอียดที่พิจารณา (ต่อ) 



 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัของกรม แพทยท์หารบก (วทิยาลยัแพทยศาสตรพ์ระ

มงกุฎเกลา้)  

คณะแพทยศาสตร ์จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั  

วทิยาลยัวทิยาศาสตรส์าธารณสุข จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั 

คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ่ 

สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตรสุ์ขภาพ มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ 

มหาวทิยาลยัขอนแกน่  

คณะเวชศาสตรเ์ขตรอ้น มหาวทิยาลยัมหิดล  

คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวจิยั (Central 

11.ความละเอียด ครบถ้วน และครอบคลุมในการชี้แจงเช่น 
o ความสมัครใจ สิทธิ การถอนตัวออกจากการวจิัย ของผู้เข้าร่วมวิจัย  
o กระบวนการเข้าร่วมวิจัย ขั้นตอนการมีส่วนร่วม เครื่องมือ จ านวนครั้งการเข้าร่วมการวิจัย 

เวลา สถานที่ ค่าใช้จ่าย  
o การบอกกล่าวสิ่งที่อาจเกิดโดยบังเอิญระหว่างการเข้าร่วมวจิัย  
o ความเสี่ยงหรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่อาจเกิดขึ้นได้  
o ผู้รับผิดชอบและวิธีการติดต่อกรณีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์   

12.แหล่งทุน เพื่อป้องกันปัญหา coercion and conflict of interest 

รายละเอียดที่พิจารณา (ต่อ) 
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เอกสารอ้างอิง 
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เอกสารอ้างอิง 
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