
แนวทางการทบทวนโครงการวจิัย :
กรณีศึกษา - การประเมินคุณประโยชน์ต่อความเส่ียง 

และกระบวนการขอความยนิยอม

วิ รัช  วงศ์ภิ นันท์วัฒนา
จักรพันธ์   ขัด ชุ่มแสง



1. การทบทวนโครงการวจิยั

-เอกสารโครงการวจิยั : เคา้โครงวิจยั  เคร่ืองมือ  แบบเสนอฯ  Information sheet  Consent form 

2. การประเมินคุณประโยชน์และความเส่ียง

-การประเมินคุณประโยชน์ : มีประโยชน์โดยตรง  ไม่มีประโยชน์โดยตรง

-การประเมินความเส่ียง : ทางกาย  จิตใจ  สังคม  เศรษฐกิจ  กฎหมาย  วฒันธรรม  ฯลฯ

3. กระบวนการขอความยนิยอม



การพจิารณา “คุณสมบัตขิองผู้วจิัย”

1) ความรู้ พ้ืนฐานอาชีพ หรือประสบการณ์ท างานของผูว้จิยั (Individual 
involved in conducting a trial) 

2) การมีส่วนไดส่้วนเสีย (Conflict of interest) ของผูว้ิจยั



กรณศึีกษา : คุณสมบติัของผูว้ิจยัเหมาะสมหรือไม่ อยา่งไร

“พยาบาลวิชาชีพในฐานะนกัศึกษาปริญญาโท สาขาวิชาการพยาบาลเวชปฏิบติัชุมชน 
ท าวิทยานิพนธ์เร่ืองการมีส่วนร่วมของชุมชนในการดูแลสุขภาพของผูสู้งอายโุรคเบาหวาน  
เพื่อศึกษาปัจจยัการมีส่วนร่วมของชุมชน และน าเสนอรูปแบบการดูแลสุขภาพของผูสู้งอายุ
โรคเบาหวานในชุมชน

เป็นการวิจยัเชิงคุณภาพโดยสมัภาษณ์ผูใ้หข้อ้มูลส าคญัในชุมชนท่ีอาศยัอยูม่านานกวา่ 
25 ปี  เพื่อเห็นพฒันาการของชุมชน  สามารถใหข้อ้มูลการเปล่ียนแปลงของชุมชนในดา้น
กายภาพ เศรษฐกิจ สงัคม หรือสภาพแวดลอ้มของชุมชน  รวมทั้งขอ้มูลเก่ียวกบัการมีส่วนร่วม
ของชุมชนในการดูแลสุขภาพของผูสู้งอายใุนชุมชน และจะน าผลการวิจยัไปก าหนดนโยบาย
เสนอต่อผูบ้ริหารระดบัสูงเพื่อเสนอของบประมาณในการพฒันาการระบบการดูแลผูสู้งอาย”ุ



การพจิารณา “การเข้าร่วมของอาสาสมคัร”

1) ไม่มีการบงัคบัใหเ้ขา้ร่วมในโครงการวจิยั (Non coercive recruitment)

2) เคารพในความเป็นส่วนตวัและการรักษาความลบั (Privacy and 
confidentiality) 

3) ความเส่ียง ไดแ้ก่ อนัตรายทางร่างกายหรือการบาดเจบ็ ผลกระทบทางจิตใจ 
ทางกฎหมาย  สงัคม  เศรษฐกิจ  วฒันธรรม   ความเช่ือ  ศาสนา หรืออ่ืน ๆ



4) ประโยชน์ท่ีคาดวา่อาสาสมคัร/ ชุมชน/ สงัคมจะไดรั้บ

5) เหตุผลและความจ าเป็นในการศึกษาวจิยักบักลุ่มบุคคลท่ีอ่อนแอและ
เปราะบาง (Vulnerable subjects)

6) การแบ่งกลุ่มควบคุมและกลุ่มทดลอง (ถา้มี) : เหตุผล เกณฑก์ารแบ่งกลุ่ม 
ระยะเวลา ประโยชน์ ความเส่ียง/ผลกระทบ

7) เกณฑก์ารถอนอาสาสมคัรออกจากการวจิยั (Withdrawal criteria) 



8) การดูแลอาสาสมคัรทั้งร่างกายและจิตใจ

9) การชดเชยการเสียเวลา/ค่าเดินทาง (Compensation) 

10) การรักษาพยาบาลหรือการจ่ายค่าชดเชย เม่ือเกิดอุบติัเหตุหรืออนัตรายจาก
การเขา้ร่วมในโครงการวจิยั 

11) การวจิยัทางมนุษยพ์นัธุศาสตร์ (Human genetic research) หรือชาติพนัธ์ุ
วรรณนา (Ethnography) ตอ้งค านึงถึงระเบียบวธีิวจิยั  การเกบ็ขอ้มูล  ความเช่ือ 
ค่านิยม วฒันธรรม ฯลฯ



กรณศึีกษา : ควรเสนอแนะผูว้ิจยัอยา่งไรในการเขา้ร่วมโครงการวิจยัน้ีของอาสาสมคัร 

“ผูว้จิยัจะติดต่ออาจารยป์ระจ ารายวชิาต่าง ๆ เพ่ือขอพบนกัเรียนมธัยมศึกษา
ตอนปลาย เพ่ือขอความร่วมมือในการตอบแบบสอบถามเก่ียวกบัปัจจยัท่ีมี
ความสมัพนัธ์ต่อพฤติกรรมการสูบบุหร่ีของวยัรุ่น  โดยใหอ้าจารยป์ระจ าวิชาซ่ึง
คุน้เคยสนิทสนมกบันกัเรียนเป็นอยา่งดีจะเป็นผูช้ี้แจงรายละเอียดของโครงการวจิยั  
แจกแบบสอบถาม และเกบ็แบบสอบถามในชัว่โมงเรียนแต่ละรายวชิา ซ่ึงใชเ้วลา
ในการตอบไม่เกิน 15 นาที”



การพจิารณา “บทบาทของชุมชน”
1) การประสานงานกบัผูน้ าชุมชน หรือสถาบนัท่ีเขา้ร่วมในโครงการวจิยั

2) ผลประโยชน์ต่อชุมชนท่ีเขา้ร่วมในโครงการวจิยั



การพจิารณา “การให้ความยนิยอมโดยได้รับข้อมูล (Informed consent)”

1) กระบวนการขอค ายนิยอม (Informed consent process)

2) เอกสารช้ีแจงอาสาสมคัร (Information sheet)

3) หนงัสือแสดงเจตนายนิยอมเขา้ร่วมการวจิยั (Informed consent form 
หรือ Assent form)



กรณศึีกษา : ผูน้ าชุมชนมีส่วนร่วมในการวิจยัเหมาะสมหรือไม่ อยา่งไร

“ผูว้จิยัจะส่งแบบสอบถามไปท่ีบา้นของตวัแทนกรรมการบริหารจดัการดา้น
สุขอนามยัของหมู่บา้นหรือชุมชน ซ่ึงผูใ้หญ่บา้นหรือผูน้ าชุมชนแต่ละแห่งจะเป็นผู ้
เสนอช่ือ และ อบต. แต่งตั้งเป็นกรรมการ จ านวน 320 คน ซ่ึงคละเพศ วยั การศึกษา 
และอาชีพ โดยใหส่้งแบบสอบถามคืนทางไปรษณีย ์ และไดแ้นบเอกสารช้ีแจง
ขอ้มูลเก่ียวกบัการวจิยั และเอกสารแสดงความยนิยอมใหล้งนาม ทั้งน้ี เพื่อความ
สะดวกในการติดตามและขอขอ้มูลเพ่ิมเติม หากอาสาสมคัรตอบค าถามไม่ครบทุก
ขอ้จะโทรศพัทติ์ดต่อเป็นรายบุคคล  และผูใ้หข้อ้มูลทุกคนจะมีช่ือปรากฏใน
รายงานการวจิยัในฐานะผูมี้ส่วนร่วมในการพฒันาชุมชนเพ่ือเป็นเกียรติประวติั
สืบไป”



“-อาสาสมคัรตอ้งไดรั้บขอ้มูลอยา่งเพียงพอ (วตัถุประสงค ์ วธีิการ  เงินทุน  
COI  ประโยชน์  ความเส่ียง  การถอนความยนิยอม)  

-การขอความยนิยอมตอ้งเขา้ใจอยา่งถ่องแท ้ หากมีภาวะกดดนัควรกระท า
โดยบุคคลอ่ืน”

(ปฏิญญาเฮลซิงกิ)



กระบวนการขอค ายนิยอม
-หนงัสือแสดงเจตนายนิยอม  ท่ีผูว้ิจยัจะน าไปใชจ้ะตอ้งไดรั้บความเห็นชอบ

และรับรองจากคณะกรรมการฯ วา่มีขอ้มูลท่ีครบถว้น ใชภ้าษาท่ีเขา้ใจง่าย และมี
ตราประทบัของส านกังาน

-ผูว้จิยัจะตอ้งใหห้นงัสือแสดงเจตนายนิยอม ท่ีมีขอ้ความอยา่งเดียวกนัและลง
ลายมือช่ือและวนัท่ีเรียบร้อยแลว้ใหแ้ก่อาสาสมคัร 1 ฉบบัและผูว้ิจยัเกบ็รักษาไว ้1
ฉบบั ตลอดการด าเนินการวจิยัและหลงัส้ินสุดการวจิยัแลว้



-ผูว้จิยัจะสามารถด าเนินการวจิยัไดต่้อเม่ืออาสาสมคัรไดรั้บขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งกบั
การวจิยัครบถว้นโดยการอ่าน/ฟัง และมีโอกาสปรึกษาหารือกบัครอบครัวหรือผูท่ี้
ไวว้างใจ   รวมทั้งสามารถสอบถามขอ้สงสยัจนเขา้ใจรายละเอียดของโครงการวจิยั
อยา่งแทจ้ริง จึงลงลายมือช่ือและวนัท่ีไวใ้นหนงัสือแสดงเจตนายนิยอมเขา้ร่วมการ
วิจยัโดยสมคัรใจ                                             

-มีการลงลายมือช่ือและวนัท่ีโดยอาสาสมคัร หรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมในกรณี
ท่ีอาสาสมคัรเป็นผูเ้ยาว ์ ผูเ้สมือนไร้ความสามารถ  หรือผูไ้ร้ความสามารถ



-กรณีอาสาสมคัรไม่สามารถอ่านเขียนได ้ ตอ้งใหญ้าติหรือผูท่ี้ไม่มีส่วนไดส่้วน
เสียกบัโครงการวจิยัเป็นผูอ่้านใหฟั้ง  หากอาสาสมคัรเขา้ร่วมการวิจยัจึงใหพ้ิมพ์
ลายน้ิวมือ โดยใชห้มึกท่ีไม่สามารถลบเลือนได ้และญาติหรือผูท่ี้ไม่มีส่วนไดส่้วน
เสียกบัโครงการวจิยัลงนามเป็นพยาน

-มีการลงลายมือช่ือและวนัท่ีโดยผูข้อความยนิยอมเขา้ร่วมการวิจยั



-กระบวนขอค ายนิยอม  ระบุผูข้อความยนิยอม วธีิขอความยนิยอม  เช่น
ใหอ้าสาสมคัรอ่านเอง หรืออ่านใหฟั้ง เป็นตน้  สถานท่ีท่ีขอความยนิยอมมีความ
เป็นส่วนตวั/เหมาะสม

-การวจิยัในชุมชนแบบ Participatory Action Research (PAR) ผูว้ิจยัตอ้งขอ
ความยนิยอมในการท าวิจยัจากผูน้ าชุมชน



ส่วนประกอบของ “เอกสารการขอความยนิยอม”  
(1) หวัขอ้เร่ืองวิจยั

(2) เหตุผลท่ีอาสาสมคัรไดรั้บเชิญใหเ้ขา้ร่วมวิจยั

(3) วตัถุประสงคแ์ละกระบวนการวิจยัท่ีผูว้ิจยัและอาสาสมคัรจะตอ้งปฏิบติั

(4) ระยะเวลาท่ีอาสาสมคัรแต่ละคนท่ีเขา้ร่วมการวิจยั

(5) จ านวนอาสาสมคัร



(6) ผลประโยชน์ท่ีคาดวา่จะเกิดข้ึนจากการวิจยั ซ่ึงอาจเป็นประโยชน์โดยตรงแก่
อาสาสมคัร ประโยชน์ต่อชุมชนหรือสงัคม หรือประโยชน์ทางดา้นความรู้

(7) ความเส่ียง ความไม่สบาย หรือความไม่สะดวกท่ีอาจเกิดข้ึนแก่อาสาสมคัรในการ
เขา้ร่วมโครงการวิจยั

(8) ทางเลือกหรือกระบวนการอ่ืนๆ ท่ีอาจเป็นประโยชน์แก่อาสาสมคัรในกรณี ท่ี
อาสาสมคัรไม่เขา้ร่วมโครงการวิจยั

(9) ขอบเขตการรักษาความลบัของขอ้มูลเก่ียวกบัอาสาสมคัร

(10) การใหค่้าเดินทางและค่าเสียเวลาแก่อาสาสมคัร (ถา้มี)



(11) การใหก้ารรักษาพยาบาลหรือค่าชดเชยเม่ือมีความเสียหายหรืออนัตรายท่ีเกิดจาก
การวิจยั (ถา้มี)

(12) แหล่งเงินทุนวิจยั สถาบนัท่ีร่วมในการวิจยั

(13) อาสาสมคัรมีอิสระท่ีจะปฏิเสธ หรือถอนตวัออกจากโครงการวิจยั เม่ือใดกไ็ดโ้ดย
ไม่มีการลงโทษ หรือสูญเสียผลประโยชน์ใด ๆ

(14) บุคคลท่ีจะติดต่อ ท่ีอยูแ่ละเบอร์โทรศพัท ์ในกรณีท่ีเกิดอนัตรายแก่อาสาสมคัรซ่ึง
เป็นผลจากการวิจยั

SOP มธ.



การยกเว้นหรือการขอความยินยอมด้วยวิธีการอ่ืนแทนการลงนาม (Waiver or 
alteration of consent)  SOP มธ.

  (1) การขอความยนิยอมด้วยวาจา โดยไม่ตอ้งมีหนงัสือแสดงเจตนายนิยอมเป็นลาย
ลกัษณ์อกัษร (Waiver of documentation of consent) สามารถท าไดใ้นกรณีท่ีการวิจยันั้นเป็น 
ประเดน็อ่อนไหว มีความเส่ียงต่ออาสาสมคัร เพื่อปกป้องสิทธ์ิและความปลอดภยัของ
อาสาสมคัร เน่ืองจากการลงนามในเอกสารจะเป็นหลกัฐานท่ีจะสืบสาวถึงตวับุคคลได ้แต่
ผูว้ิจยัยงัคงตอ้งใหค้  าอธิบายและเอกสารช้ีแจงโครงการวิจยัแก่อาสาสมคัร



(2) การยกเว้นการขอความยนิยอม (Waiver of informed consent) (Common Rule, 
Declaration of Helsinki, CIOMS)

     -การวิจยัท่ีมีความเส่ียงต ่าไม่ก่อใหเ้กิดอนัตรายต่อผูเ้ขา้ร่วมวิจยัมากไปกวา่ความเส่ียงใน
ชีวิตประจ าวนัหรือความเส่ียงในการตรวจร่างกายเพ่ือการรักษาตามปกติ

-การไม่ขอความยนิยอมก่อนเขา้ร่วมวิจยัจะไม่กระทบต่อสิทธิและสวสัดิภาพของผูเ้ขา้ร่วม
วิจยั

-ไม่สามารถท าวิจยัไดห้ากไม่ไดรั้บอนุญาตใหย้กเวน้การขอหนงัสือแสดงเจตนายนิยอม
เขา้ร่วมการวิจยัเป็นลายลกัษณ์อกัษร

-อาสาสมคัรจะไดรั้บแจง้เพ่ิมเติมเก่ียวกบัการวิจยัตามความเหมาะสมในภายหลงั



การปิดบงัขอ้มูลบางส่วนไวโ้ดยจะเปิดเผยเม่ือส้ินสุดการวิจยั (Incomplete disclosure) ให้
ด าเนินการไดใ้นกรณีต่อไปน้ี

(1) การปิดบงัขอ้มูลบางส่วนมีความจ าเป็นในกระบวนการวิจยัหาไม่แลว้จะไม่สามารถ
บรรลุวตัถุประสงคข์องการวิจยัได ้เช่น ในกรณีการวิจยัแบบ Observational Study และการปิดบงั
ขอ้มูลบางส่วนนั้นไม่ไดท้ าเพื่อล่อลวงใหเ้ขา้ร่วมวิจยั

(2) การปิดบงัขอ้มูลบางส่วนไม่ก่อใหเ้กิดอนัตรายต่อผูเ้ขา้ร่วมวิจยัมากไปกวา่ความเส่ียง
อนัตรายในชีวิตประจ าวนัหรืออนัตรายจากการตรวจร่างกายตรวจทางจิตเวชหรือตรวจเพ่ือการรักษา
ตามปกติ

(3) ผูว้ิจยัมีการเตรียมการท่ีจะแจง้ขอ้มูลท่ีปิดบงัไวแ้ก่ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัเม่ือส้ินสุดการวิจยั



กรณศึีกษา

“เน่ืองจากอาสาสมคัรเป็นแรงงานขา้มชาติอาจมีปัญหาดา้นการส่ือสาร
ภาษาไทย ไม่สามารถอ่านหรือเขียนภาษาไทยได ้ ผูว้จิยัจึงขอยกเวน้การขอความ
ยนิยอมโดยการลงนาม และมีล่ามซ่ึงเป็นเจา้ของภาษาในการสมัภาษณ์และสนทนา
กลุ่ม”



การก าหนดช่วงอายุในการขอความยนิยอม

อายุ Assent Consent หมายเหตุ
1-6 ปี - พอ่แม่  ผูป้กครอง  หรือผูแ้ทนโดยชอบธรรม

7-12 ปี เดก็เลก็ พอ่แม่  ผูป้กครอง  หรือผูแ้ทนโดยชอบธรรม ใชภ้าษาท่ีเดก็ประถมศึกษาเขา้ใจได้

13-17 ปี เดก็โต พอ่แม่  ผูป้กครอง  หรือผูแ้ทนโดยชอบธรรม ใชภ้าษาท่ีเดก็มธัยมศึกษาเขา้ใจได้

18 ปีข้ึนไป* - เจา้ตวั

*บางสถาบนัก าหนดไว ้20 ปีข้ึนไป  ถา้ต ่ากวา่ 20 ปี ตอ้งขอความยนิยอมจากพอ่แม่ ผูป้กครอง หรือ
ผูแ้ทนโดยชอบธรรมตามกฎหมาย 



กรณทีี่อาสาสมัครเป็น เดก็ และ ผู้เยาว์
อายุเด็ก/ผู้เยาว์  น้อยกว่า 7 ปี

1. แมว้า่จะไม่ตอ้งมีเอกสารขอความยนิยอมจากเดก็ แต่ผูว้ิจยัควรอธิบายดว้ยวาจา
เพื่อใหเ้ดก็ทราบวา่ จะท าอะไรแก่เดก็และสงัเกตปฏิกิริยาการยนิยอมหรือปฏิเสธของเดก็     
แต่ละรายก่อนน าเดก็เขา้ร่วมในการวิจยั

2. ผูว้ิจยัควรบนัทึกหลกัฐานการอธิบายแก่เดก็ ในเอกสารขอจากบิดามารดาหรือ
ผูป้กครองความยนิยอม

(SOP มธ.)



อายุเด็ก/ผู้เยาว์ 7 ปี แต่ไม่ถึง 13 ปีบริบูรณ์

1. เอกสารขอความยนิยอมหรือพร้อมใจจากเดก็ (assent form) แยกออกจากเอกสาร 
ขอความยนิยอมจากบิดามารดาหรือผูป้กครอง

2. เอกสารขอความยนิยอมจากเดก็ ควรมีรูปแบบและภาษาท่ีเหมาะสมกบัวยั อาจใช้
อกัษรตวัใหญ่ แผนภูมิ หรือรูปภาพเพื่อใหเ้ขา้ใจง่าย และควรจ ากดัความยาวเพียง 1-2 หนา้

(SOP มธ.)



อายุ 13 ปี แต่ไม่ถึง 18 ปีบริบูรณ์
กรณีที่ 1

เด็กทัว่ไป และงานวจิัยที่ไม่ซับซ้อน

1. เอกสารขอความยนิยอมจากเดก็เป็นเอกสารเดียวกบัของบิดามารดาหรือผูป้กครอง

2. เอกสารขอความยนิยอมควรใชภ้าษาท่ีเขา้ใจง่าย (ในระดบันกัเรียนมธัยมตน้จะ
เขา้ใจได)้

3. มีท่ีลงนามของทั้งเดก็ และบิดามารดาหรือผูป้กครอง
(SOP มธ.)



กรณีที่ 2

เด็กมีข้อจ ากดัในการเข้าใจเอกสารขอความยนิยอมจากบิดามารดาหรือผู้ปกครอง หรือ
เม่ืองานวจิัยมีความซับซ้อน

1. เอกสารขอความยนิยอมจากเดก็ ควรแยกออกจากเอกสารขอความยนิยอมจากบิดา
มารดาหรือผูป้กครอง

2. เอกสารขอความยนิยอมจากเดก็ ควรใชภ้าษาท่ีง่ายเหมาะสมกบัอายแุละสภาวะของ
เดก็

(SOP มธ.)



กรณศึีกษา
“กลุ่มอาสาสมคัรเป็นเดก็ในความอุปการะของสถานคุม้ครองสวสัดิภาพเดก็ โดยเป็น

กลุ่มเดก็วยัรุ่น อาย ุ10-18 ปี 10 คน ผูดู้แลเดก็ 4 คน ทีมสหวิชาชีพ 4 คน ผูว้ิจยัมีวิธีเขา้ถึงกลุ่ม
อาสาสมคัรคือผูว้ิจยัเป็นพยาบาลวิชาชีพท่ีปฏิบติังานประจ าพื้นท่ีศึกษา มีสมัพนัธภาพท่ีดีกบั
กลุ่มเป้าหมาย รวมถึงเจา้หนา้ท่ีบุคลากร เม่ือไดรั้บการอนุมติัฯ โดยมีวิธีการรวบรวมขอ้มูล ใช้
การสัมภาษณ์เชิงลึก  การสังเกตแบบมี/ไม่มีส่วนร่วม  เคร่ืองมือวิจยัประกอบดว้ยแนวทางการ
สัมภาษณ์เชิงลึก 2 ฉบบั (ส าหรับวยัรุ่น กบัผูดู้แลเดก็และทีมสหวิชาชีพ) แนวทางการสงัเกต
แบบไม่มีส่วนร่วม เทปบนัทึกเสียง สมุดบนัทึกแนวทางการสนทนากลุ่ม แนวทางการประชุม
ระดมสมองและสะทอ้นคิด อาสาสมคัรจะไดรั้บอาหารวา่งและเคร่ืองด่ืมในระหวา่งการ
สนทนากลุ่ม และไดค่้าตอบแทน (ผูดู้แลเดก็และทีมสหวิชาชีพ) 100 บาท”



การประเมนิคุณประโยชน์ต่อความเส่ียง 

1. อตัราส่วนระหวา่งความเส่ียงและผลประโยชน์ (Risk / Benefit ratio) เหมาะสมหรือไม่

2. มีกลุ่มเปราะบาง (Vulnerable subjects) เขา้ร่วมในโครงการวิจยัหรือไม่

3. ความรุนแรงของความเส่ียง (Risk categories)

4. มีเอกสารใหค้วามยนิยอมของอาสาสมคัรท่ีเป็นเดก็อายตุั้งแต่ 7 ปีข้ึนไป แต่นอ้ยกวา่ 18 ปี  
โดยไดรั้บความยนิยอมจากผูป้กครองตามกฎหมาย หรือไม่

5. บุคคลท่ีอ่านเขียนไม่ได ้สามารถเขา้ร่วมในโครงการวิจยัไดห้รือไม่



6. สรุปความเห็น ไดแ้ก่

-รับรอง/ อนุมติั

-ปรับปรุงแกไ้ขเพื่อรับรอง/ อนุมติั

-ปรับปรุงแกไ้ขและนาเขา้พิจารณาใหม่

-ไม่รับรอง/ ไม่อนุมติั

7. ขอ้เสนอแนะ ก าหนดการส่งรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั (Continuing report)



“คุณประโยชน์ หรือผลประโยชน์ (benefit) คุณค่าและผลอนัพึงประสงคห์รือขอ้ดีอนัเกิดข้ึน
จากการเขา้ร่วมวิจยั ทั้งต่อสุขภาพ ความเป็นอยูท่ี่ดี ครอบครัวของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั และต่อ
สังคมโดยรวม  (1) ประโยชน์โดยตรง เช่น การรักษาโรค การหายจากความทุกขท์รมาน          
(2) ประโยชน์โดยออ้ม เช่น การถ่ายทอดองคค์วามรู้/ไดอ้งคค์วามรู้ใหม่ มีการเปล่ียนแปลง
เพื่อลดอตัราป่วยและอตัราตาย มีโปรแกรมหรือเทคโนโลยใีหม่ท่ีมีประสิทธิภาพในอนาคต”    

(BMAHREC 03/03.0)



“ความเส่ียง (risk) โอกาสท่ีจะมีการบาดเจ็บหรืออนัตราย (harm) เกิดข้ึนทางดา้นร่างกาย จิตใจ สังคม 
เศรษฐกิจและกฎหมาย ซ่ึงเป็นผลจากการเขา้ร่วมวิจยั โดยระดบัความเส่ียงค านวณไดจ้ากโอกาสท่ีจะเกิด
อนัตราย (probability) ความรุนแรงของอนัตราย (magnitude) และความยาวนานของอนัตราย”

“ความเส่ียงน้อย (minimal risk) ความเส่ียงต่ออนัตรายท่ีไม่เกินความเส่ียงในชีวิตประจ าวนัของผูมี้
สุขภาพดี ภายใตส่ิ้งแวดลอ้มปกติ หรือไม่เกินการตรวจสุขภาพประจ าปี  เช่น การศึกษาทดลองทาง
สรีรวทิยาเก่ียวกบัการออกก าลงักาย การเกบ็ตวัอยา่งปัสสาวะ การวดัส่วนสูง ชัง่น ้าหนกัตวั การเกบ็
ตวัอยา่ง โดย ตดัเลบ็หรือตวัอยา่งผมปริมาณเลก็นอ้ย การประเมินเก่ียวกบัพฒันาการ การตรวจร่างกาย
ท่ีเป็นวธีิปกติ (routine) การสังเกตการณ์เก่ียวกบัพฤติกรรมโภชนาการหรือการเปล่ียนแปลงโภชนาการ
การเจาะเลือด เพียงคร้ังเดียวจากหลอดเลือดด าของผูใ้หญ่หรือเดก็โตสุขภาพดี (ส านกังานคณะกรรมการวจิยั
แห่งชาติ, 2556)”

(BMAHREC 03/03.0)



ระดบัของความเส่ียง (Risk categories)

1) ความเส่ียงนอ้ย (Minimal risk) คือ ความเส่ียงท่ีไม่มากกวา่ท่ีเกิดข้ึนในชีวติ
ประจาวนัของอาสาสมคัรท่ีมีสุขภาพปกติ

2) ความเส่ียงมากกวา่ความเส่ียงนอ้ย  แต่คาดวา่จะมีประโยชน์ต่ออาสาสมคัรท่ี
เขา้ร่วมในโครงการวจิยั

3) ความเส่ียงมากกวา่ความเส่ียงนอ้ย แต่คาดวา่จะไม่มีประโยชน์ต่ออาสาสมคัร
ท่ีเขา้ร่วมในโครงการวจิยัแต่อาจเป็นประโยชน์ต่อสงัคมหรือส่วนรวม



กรณศึีกษา : งานวจิยัน้ีมีความเส่ียงในระดบัใด

“ปัจจุบนัมีกลุ่มเดก็ในวยัเรียนท่ีมีสมาธิสั้นจ านวนมากส่งผลต่อผลสัมฤทธ์ิทางการเรียน ผูว้ิจยัได้
ทบทวนวรรณกรรมแลว้พบวา่พฤติกรรมการใชส่ื้อและการรับสารจากอินเทอร์เน็ตในรูปแบบต่าง ๆ ของ
เดก็ส่งผลต่อการรู้คิด ความจ า และความคิดสร้างสรรค ์ ดงันั้นการใชส่ื้อคอมพิวเตอร์เพ่ือกระตุน้การรู้คิด 
ความจ า และความคิดสร้างสรรคท์างนวตักรรมจะช่วยใหผ้ลสัมฤทธ์ิทางการเรียนสูงข้ึน  ผูว้จิยัจึงไดพ้ฒันา
ส่ือคอมพิวเตอร์เพ่ือส่งเสริมใหเ้ดก็มีผลสัมฤทธ์ิทางการเรียนสูงข้ึนพร้อมกบักระตุน้การรู้คิดและความจ า
โดยใชแ้บบทดสอบมาตรฐานทดสอบการรู้คิดและความจ า และทดสอบความคิดสร้างสรรคท์างนวตักรรม
ทั้งก่อนและหลงัการเรียน  

ผูว้ิจยัจะท าการเจาะเลือดเพื่อตรวจระดบัสารส่ือประสาท (Neurotransmitter) เน่ืองจากมีรายงานท่ี
กล่าวถึงสารส่ือประสาทชนิดกระตุน้ (Excitatory neurotransmitters) มีหนา้ท่ีกระตุน้การท างานของเซลล์
ประสาทกบัความรู้ความจ าและความคิดสร้างสรรค”์



“ -ระดบัความเส่ียงไม่เกินกวา่ความส าคญัดา้นมนุษยธรรม

-เตรียมการอยา่งเหมาะสม  เคร่ืองมือเคร่ืองใชท่ี้เพียงพอ

-ทดลองโดยบุคคลท่ีมีความรู้ความสามารถพียงพอ

-ระหวา่งทดลอง อาสาสมคัรมีอิสระในการถอนตวั

-ระหวา่งทดลอง นกัวิทยาศาสตร์ท่ีรับผดิชอบเตรียมพร้อมท่ีจะยกเลิกการทดลองใน 
ทุกขั้นตอน พิจารณาดว้ยสุจริต ทกัษะความช านาญ วิจารณญาณ เช่ือวา่การทดลอง 
ต่อไปไม่ก่อใหเ้กิดการบาดเจบ็ ทุพพลภาพ เสียชีวิต”

(Nuremberg Code, 1947)



กรณศึีกษา : โครงการวจิยัน้ี มีประเดน็ใดบา้งท่ีตอ้งพิจารณา

“งานวจิยัน้ีมีวตัถุประสงคเ์พ่ือศึกษาแนวทางการออกแบบศูนยก์ารเรียนรู้ศิลปวฒันธรรมของ
ชุมชนใหมี้ลกัษณะทางกายภาพส าหรับผูพ้ิการสามารถเขา้ไปเรียนรู้ไดโ้ดยปรับประโยชน์ใชส้อยใหอ้าคาร
ไมท่ี้เก่าแก่แต่ทรงคุณค่าดว้ยการบูรณาการทางศิลปะและสถาปัตยกรรม เพ่ือใหอ้าคารเหล่าน้ีกลบัมาใช้
ประโยชน์ไดใ้นบริบทปัจจุบนัดว้ยกระบวนการอนุรักษเ์ชิงพฒันา                              

เคร่ืองมือท่ีใชเ้ป็นแบบสอบถามเพื่อส ารวจความตอ้งการและความคาดหวงัในศูนยก์ารเรียนรู้ท่ีมี
เน้ือหาและส่ิงอ านวยความสะดวกแก่ผูส้นใจและผูพิ้การ จ านวน 400 คน ประกอบดว้ยผูม้าใชบ้ริการ
หอ้งสมุดประชาชน 200 คน และนกัเรียนท่ีพิการทางสายตาและการไดย้นิ 200 คน  การสัมภาษณ์
ผูเ้ช่ียวชาญดา้นศิลปวฒันธรรมและพิพิธภณัฑศ์าสตร์ จ านวน 6 คน ไดแ้ก่ 1) ผูบ้ริหารและช่างเทคนิคกอง
การอนุรักษส์ านกัทรัพยสิ์นส่วนพระมหากษตัริย ์ 2) ผูอ้  านวยการและภณัฑารักษพ์ิพิธภณัฑส์ถานแห่งชาติ 
และ 3) อาจารยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นศิลปวฒันธรรม”



วรัิช วงศ์ภินันท์วฒันา e-mail:  wirat@kku.ac.th

จักรพนัธ์  ขัดชุ่มแสง e-mail:  jagcad@gmail.com

ศูนยจ์ริยธรรมการวจิยัในมนุษย ์ มหาวทิยาลยัขอนแก่น 
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