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บทที่ 1 

บทนํา 
 

หลักการและเหตุผล 

 การวิจัยในคนมีมาต้ังแตอดีตกาล การวิจัยในคนชวยใหเกิดความเจริญกาวหนาทางการแพทย ทําให

เกิดองคความรูเก่ียวกับโรคระบาด การเกิดโรค การวินิจฉัย การปองกันและการรักษาโรค รวมถึงไดพัฒนายา

รักษาและวัคซีนตางๆ  ทําใหการดูแลสุขภาพของคนในยุคปจจุบันกาวหนามากขึ้น ซึ่งนับเปนคุณอนันตตอมวล

มนุษยชาติ อยางไรก็ตาม กวาท่ีวงการแพทยจะพัฒนาและกาวหนามาไดอยางมากจนถึงปจจุบัน  มีผูปวยและ

อาสาสมัครจํานวนไมนอยท่ีตกอยูในภาวะเสี่ยงอันตรายตอรางกายและชีวิต เพื่อเปนหนวยทดลองหรือให

ขอมูลเพื่อใหไดมาซึ่งผลของการศึกษาวิจัย  สําหรับการวิจัยทางสังคมศาสตร พฤติกรรมศาสตรและ

มนุษยศาสตรท่ีเขาใจกันวามีความเสี่ยงนอยตอรางกายของผูรวมวิจัยหรืออาสาสมัคร หากแตการดําเนินงาน

วิจัยการวิจัยทางสังคมศาสตร พฤติกรรมศาสตรและมนุษยศาสตรอาจกอใหเกิดผลกระทบทางจิตใจ สถานะ

ทางสังคม ฐานะทางการเงิน และเปนอันตรายในทางกฎหมายตอผูรวมวิจัยหรืออาสาสมัครได 

ปจจุบันกระแสโลกใหความสําคัญอยางมากกับความปลอดภัยและความเปนอยูท่ีดีของผูรวมวิจัยหรือ

อาสาสมัคร  โดยทุกการดําเนินงานวิจัยท้ังทางวิทยาศาสตร สังคมศาสตร พฤติกรรมศาสตรและมนุษยศาสตร

ตองเปนไปตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคน ซึ่งเปนหลักจริยธรรมสากลท่ีหลายหนวยงานไดกําหนดข้ึนและ

นํามาเผยแพรและใชยึดถือปฏิบัติ เชน Belmont Report, Declaration of Helsinki, International Ethical 

Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects (CIOMS)  แล ะ  International Ethical 

Guidelines for Epidemiological Studies (CIOMS and WHO) เปนตน ท้ังน้ีเพื่อปกปองคุมครองสิทธิและ

สวัสดิภาพแกผูรวมวิจัยหรืออาสาสมัคร   

สําหรับประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทยไดจัดทําแนวทางจริยธรรมการวิจัยใน

คนแหงชาติครั้งแรกในป พ.ศ. 2545 และไดปรับปรุงเพิ่มเติมในป พ.ศ. 2550  โดยแนวทางจริยธรรมการวิจัยใน

คนแหงชาติน้ีสอดคลองกับหลักจริยธรรมสากล ตลอดจนกฎหมาย ขอบังคับและขอกําหนดขององคกรกํากับ

ดูแลท่ีเก่ียวของในประเทศไทย แนวทางการปฏิบัติน้ีครอบคลุมงานวิจัยท้ังดานการแพทย วิทยาศาสตร 

สังคมศาสตร พฤติกรรมศาสตร และมนุษยศาสตร  สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.) ไดจัดทํา

นโยบายแหงชาติและแนวทางปฏิบัติการวิจัยในมนุษยขึ้นในป 2558 พรอมกับผลักดันใหทุกหนวยงานท่ีมีการ

ทําวิจัยจัดต้ังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยประจําสถาบัน  นอกจากน้ันขณะน้ีประเทศไทยอยู

ระหวางการรางพระราชบัญญัติการวิจัยในคน ซึ่งหากพระราชบัญญัติน้ีออกบังคับใช จะมีผลในทางกฎหมาย
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ใหการดําเนินโครงการวิจัยทุกโครงการท่ีการดําเนินการเก็บขอมูลการวิจัยอาจสงผลกระทบตอคนท่ีเปนผูรวม

การวิจัย ตองผานการพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

 

ความจําเปนของการทําวิจัยในคน 

 การวิจัยในคนเปนสวนสําคัญในการสงเสริมความกาวหนาทางวิชาการ เสริมสรางความรูความเขาใจ 

เพื่อพัฒนาสังคมความเปนอยูและคุณภาพชีวิตของคนใหดีขึ้น ประโยชนของงานวิจัยในคนสามารถสรุปไดเปน 

3 หัวขอใหญ ดังนี้ 

1. เพื่อสรางองคความรูและความเขาใจใหมๆ 

2. เพี่อเพิ่มพูนความกาวหนาทางความรู ซึ่งเปนประโยชนแกผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัคร โดย

ผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครอาจไดประโยชนจากการพัฒนา การรักษาความเจ็บปวย คนพบขอมูลใหมใน

การพัฒนาชีวิตความเปนอยูใหดีขึ้น หรือการคนพบทางประวัติศาสตร การเขียน การพูด วัฒนธรรมประเพณี 

หรือความพึงพอใจในการเสริมสรางสังคมผานการวิจัย 

3. การวิจัยเปนประโยชนแกสังคมโดยรวมหรือเฉพาะคนบางกลุม หรืออาจมีอิทธิพลตอพฤติกรรม

การเมือง ซึ่งอาจนําไปสูการกําหนดนโยบายเพื่อพัฒนาสังคมใหดีข้ึน ขอมูลสถิติเก่ียวกับอุบัติการณของโรค

อาจชวยในการพัฒนาการสาธารณสุข และขอมูลสถิติเก่ียวกับความเปนอยูและพฤติกรรมทางสังคมอาจชวย

ใหเกิดการพัฒนาทางสังคมใหนาอยูมากขึ้น 

 

คําจํากัดความท่ีเกี่ยวของ 

 การวิจัยในคน หมายถึง การวิจัยในบุคคลหรือเก่ียวของกับบุคคลท่ียังมีชีวิต ท้ังการวิจัยทางดาน

วิทยาศาสตรและสังคมศาสตร ซึ่งผูวิจัยดําเนินการเก็บขอมูลผานการแทรกแซงโดยทําหัตถการ การจัดสภาวะ

แวดลอม รวมถึงการมีปฏิสัมพันธโดยการสื่อสารพูดคุย การสัมภาษณ การสํารวจความคิดเห็น การอบรม การ

สังเกตพฤติกรรม การวิจัยจากสิ่งสงตรวจท่ีมาจากคน เชน เลือด สารคัดหลั่ง ชิ้นเน้ือและอ่ืนๆ ซึ่งเปนขอมูล

เฉพาะบุคคลท่ีทราบวาขอมูลน้ันเปนของผูใด หรือเก็บขอมูลเก่ียวกับบุคคลจากแหลงขอมูลท่ีระบุตัวบุคคลได 

เพื่อวัตถุประสงคที่จะใหไดความรูใหมในแงมุมตางๆ เพื่อพัฒนาสังคม ความเปนอยูและคุณภาพชีวิตของคนให

ดีขึ้น 

คณะกรรมการจริยธรรมจริยธรรมการวิจัยในคน หมายถึง คณะกรรมการท่ีสถาบัน องคกร หรือ

หนวยงานแตงต้ังข้ึนเพื่อทําหนาท่ีทบทวน พิจารณา ดานจริยธรรมของการศึกษา วิจัย และการทดลองในคน 
เพื่อคุมครองสิทธิ สวัสดิภาพ ความปลอดภัย และความเปนอยูที่ดีของผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครในการ

ศึกษาวิจัย 
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 การรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน หมายถึง การผานการพิจารณาโดยคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคนท่ีไดรับการแตงต้ังขึ้นโดยหนวยงานหรือสถาบันตางๆ วาโครงการวิจัยน้ันไดคํานึงถึงการพิทักษสิทธิ

และสวัสดิภาพของผูเขารวมการวิจัย รวมทั้งความปลอดภัยและความเปนอยูท่ีดีของผูเขารวมการวิจัยตาม

เกณฑจริยธรรมการวิจัยในคนที่เปนสากล 

แนวทางจริยธรรมของการศึกษาวิจัยและการทดลองในคน หมายถึง แนวทางหรือหลักเกณฑดาน

จริยธรรมเก่ียวกับการศึกษาวิจัยและการทดลองในคน เชน Belmont Report, Declaration of Helsinki, 

International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects (CIOMS)  แล ะ 

International Ethical Guidelines for Epidemiological Studies (CIOMS and WHO) และแนวทางท่ีแตละ

หนวยงานหรือหนวยงานกําหนด เปนตน 
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บทที่ 2 
จริยธรรมการวิจัยในคน 

 
หลักจริยธรรมท่ัวไป 

หลักจริยธรรมท่ัวไป ประกอบดวยหลัก 3 ประการ ไดแก หลักความเคารพในบุคคล (Respect for 

person) หลักการใหประโยชน (Beneficence) และ หลักความยุติธรรม (Justice) โดยหลักจริยธรรมการวิจัย

ทั้ง 3 ประการมีรายละเอียด ดังนี้ 

1. หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person)  

1.1 การเคารพในศักด์ิศรีของมนุษย (Respect for human dignity) เปนหัวใจหลักของจริยธรรม

การวิจัย มีไวเพื่อปกปองสวนไดสวนเสีย (Interest) อันหลากหลายของบุคคล ท้ังทางรางกาย จิตใจ และความ

มั่นคงทางวัฒนธรรม หลักการนี้เปนพื้นฐานของหลักในขอตอๆ ไป 

1.2 การเคารพในการใหคํายินยอม โดยไดรับขอมูลท่ีเพียงพอและเปนอิสระในการตัดสินใจ (Free 

and informed consent) หมายความวา การขอรับความยินยอมของบุคคล จะตองมีการใหขอมูลขาวสารอยาง

ครบถวน ไมมีการปกปด และไมมีอคติ โดยใชภาษาท่ีผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครเขาใจไดโดยงาย ครอบคลุม

เน้ือหาเก่ียวกับกระบวนการ สิทธิ หนาท่ี และกําหนดใหการตัดสินใจเปนไปโดยอิสระ รวมถึงผูเขารวมวิจัยหรือ

อาสาสมัครมีสิทธิที่จะถอนการยินยอมไดทุกเมื่อ โดยไมตองอธิบายเหตุผล  

1.3 การเคารพในศักด์ิศรีของกลุมออนแอและเปราะบาง (Respect for vulnerable person) การ

เคารพในศักด์ิศรีของความเปนคน นํามาซึ่งขอกําหนดทางจริยธรรมสําหรับกลุมบุคคลที่ออนแอและเปราะบาง   

บุคคลที่มีความออนแอและเปราะบาง (Vulnerable Subject) หมายถึง บุคคลที่ไมมีความเปน

ตัวของตัวเอง ไมมีความสมบูรณทางดานรางกาย จิตใจ สติปญญา ไมสามารถใชวิจารณญาณตัดสินใจเลือก

หรือทําตามเจตนารมณของตนเองและพิทักษประโยชนของตนเองได บุคคลที่ขาดอิสระหรือไมมีทางเลือก หรือ

บุคคลท่ีอยูภายใตการบังคับบัญชา ยกตัวอยางบุคคลท่ีมีความออนแอและเปราะบาง เชน เด็กเล็ก นักเรียน 

นักศึกษา ลูกจาง เด็กกําพรา ผูตองขัง หญิงมีครรภ คนชรา คนยากจน คนสติปญญาไมดี ผูปวยเร้ือรัง ผูปวย

ฉุกเฉิน ผูปวยขั้นวิกฤต กลุมชาติพันธุ แรงงานขามชาติ โสเภณี คนติดยาเสพติด เปนตน 

กลุมบุคคลท่ีมีความออนแอและเปราะบางเหลาน้ี ตองไดรับการปกปองจากการถูกหลอกใช

ในทางที่ผิด การหาผลประโยชน และการแบงชนชั้น ในทางปฏิบัติจะออกมาในรูปของการดําเนินการพิเศษเพื่อ

ปกปองสิทธิประโยชนของคนกลุมน้ี  
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1.4 การเคารพในความเปนสวนตัวและรักษาความลับ (Respect for privacy and confidentiality) 

เปนหลักเบ้ืองตนของการเคารพในศักด์ิศรีของความเปนคนในหลายๆ วัฒนธรรม และจะชวยปองกันความ

มั่นคงทางจิตใจได ดังนั้น มาตรฐานของการเคารพในความเปนสวนตัวและรักษาความลับจะปองกันการเขาถึง

ขอมูล การเก็บรักษาและการแจกจายขอมูลสวนบุคคล 

2. หลักคุณประโยชนและไมกออันตราย (Beneficence)  

2.1 การชั่งน้ําหนักระหวางความเสี่ยงและคุณประโยชน (Balancing risks and benefits) การ

วิเคราะหการชั่งนํ้าหนักระหวางความเสี่ยงและผลประโยชน เปนหัวใจสําคัญของจริยธรรมการวิจัยในคน

จริยธรรมการวิจัยในคนสมัยใหม ตองการความสมดุลระหวางความเสี่ยงตออันตราย และประโยชนท่ีจะเกิดขึ้น 

โดยมุงที่จะเห็นวาประโยชนท่ีจะไดตองมากกวาความเสี่ยงท่ีคาดวาจะเกิดขึ้น และความเสี่ยงนั้นตองเปนท่ี

ยอมรับไดของผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัคร และตองไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในคน  

การวิเคราะหความเสี่ยงและประโยชน มีผลตอสวัสดิภาพ ความปลอดภัยและสิทธิของผูรวม

วิจัยหรืออาสาสมัคร อยางไรก็ตาม การทําวิจัยเพื่อองคความรูท่ีกาวหนาบางคร้ังไมสามารถคาดการณเร่ือง

อันตรายหรือประโยชนไดในทุกแงมุม  ดังนั้นหลักการสําคัญในการใหความเคารพในความมีศักด์ิศรีของคน 

จะตองอาศัยกระบวนการวิจัยท่ีออกแบบอยางถูกตอง เชื่อถือได โดยเฉพาะการทําวิจัยทางชีวเวชศาสตรหรือ

วิจัยสุขภาพ  ที่จะตองมีการศึกษาวิจัยท้ังในหองทดลองและในสัตวทดลอง เพื่อใหแนใจในความปลอดภัย

เสียกอน รวมท้ังมีการทบทวนองคความรูในเร่ืองที่จะศึกษาวิจัยอยางเพียงพอ แมในการศึกษาวิจัยดานอ่ืนๆ 

อาจไมชัดเจนในดานความเสี่ยงและผลประโยชนโดยตรง เชน การศึกษาวิจัยทางรัฐศาสตร เศรษฐกิจ 

ประวัติศาสตร หรือประวัติบุคคล แตก็ยังมีความเสี่ยงในแงท่ีวาผลการวิจัยท่ีออกมาอาจทําลายชื่อเสียงของ

องคกรหรือทําใหเกิดความไมปลอดภัยหรือลวงล้ําความเปนสวนตัวของผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครได  

2.2 การลดอันตรายใหนอยท่ีสุด (Minimizing harm) ผูวิจัยมีหนาท่ีท่ีจะตองปองกันความเสี่ยงและ

อันตราย หรือหลีกเลี่ยงใหเกิดความเสี่ยงและอันตรายนอยท่ีสุด ผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครตองไมเสี่ยง

กับอันตรายโดยไมจําเปน  การจะใหผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครเขามามีสวนในการศึกษาวิจัยน้ัน ผูวิจัย

จะตองเล็งเห็นประโยชนที่จะเกิดขึ้นทางวิทยาศาสตรและทางสังคมศาสตร  ซึ่งประโยชนที่จะเกิดขึ้นนั้นไม

สามารถหลีกเลี่ยงการทําวิจัยในคนไดอยางแทจริง และผูวิจัยควรใชขนาดตัวอยางใหนอยที่สุดเทาที่จะทําได 

โดยที่ขนาดตัวอยางที่เล็กที่สุดนั้นยังคงสามารถวิเคราะหและแปรผลไดถูกตองตามหลักสถิติ 

2.3 การสรางประโยชนใหสูงสุด (Maximizing benefit) หลักการเก่ียวกับผลประโยชนของการวิจัย

คือ ความมีเมตตา ซึ่งจะกําหนดใหคํานึงการใหประโยชนสูงสุดเกิดแกผูอ่ืน หลักเกณฑนี้สอดคลองอยูแลวกับ

นักวิจัยบางสาขาวิชาชีพ เชน ผูใหบริการสาธารณสุขและจิตวิทยา นักสังคมสงเคราะห นักการศึกษา ดังท่ีได
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กลาวไววา การทําวิจัยในคน มุงเพื่อประโยชนของผูถูกวิจัยโดยตรง และเพื่อบุคคลอ่ืนหรือสังคมโดยรวม หรือ

เพื่อความกาวหนาทางวิชาการ  

3. หลักยุติธรรม (Justice)  

หลักยุติธรรม หมายรวมทั้งความเท่ียงธรรม (Fairness) และความเทาเทียม (Equity) ความยุติธรรม

เชิงกระบวนการ ตองมีกระบวนการท่ีไดมาตรฐานและยุติธรรมในการพิจารณาโครงรางการวิจัย และเปน

กระบวนการอิสระ อีกประการหนึ่ง ความยุติธรรมมุงกระจายภาระและประโยชนอยางทั่วถึง ซึ่งนําไปสูขอคํานึง

วา ไมควรแสวงหาประโยชนจากการทําวิจัยในกลุมคนออนแอหรือเปราะบางท่ีไมสามารถปกปองสิทธิและ

ประโยชนของตนเองไดเพียงเพื่อความกาวหนาทางวิชาการ ดังปรากฏในประวัติศาสตรหลายกรณี  และอีก

ประการหน่ึงคือ เมื่อผูรวมวิจัยหรืออาสาสมัครเขามามีสวนรวมในการวิจัยแลว ผูรวมวิจัยหรืออาสาสมัคร

เหลานั้นควรไดรับประโยชนจากการวิจัย ซึ่งความยุติธรรมนั้นจะสะทอนโดยการไมทอดท้ิงหรือแบงแยกบุคคล

หรือกลุมคนที่อาจไดประโยชนจากความกาวหนาของการวิจัย 

จากหลักจริยธรรมการวิจัย ซึ่งประกอบดวย หลักความเคารพในบุคคล หลักผลประโยชน และหลัก

ความยุติธรรม นักวิจัยจึงควรดําเนินการวิจัย ดังนี้ 

1. นักวิจัยพึงปกปองผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครจากอันตรายใดๆ ที่จะเกิดขึ้น ทั้งตอรางกายและ

จิตใจ 

2. นักวิจัยพึงเคารพในศรัทธา ความเชื่อ วัฒนธรรม ศาสนา และสิทธิขั้นพื้นฐานของผูเขารวมวิจัยหรือ

อาสาสมัคร 

3. นักวิจัยพึงทําการศึกษาวิจัยในสิ่งที่จะกอใหเกิดประโยชนตอมวลมนุษยชาติ 

4. นักวิจัยตองแนใจวาการออกแบบการศึกษาวิจัยมีความเหมาะสมกับวัตถุประสงคของการศึกษา 

5. นักวิจัยพึงใหขอมูลแกผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครอยางครบถวน เพื่อการตัดสินใจเขารวมหรือมี

ไมเขารวมการวิจัยโดยอิสระ 

6.  นักวิจัยพึงรักษาความลับและปกปดชื่อผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัคร รวมถึงแจงใหผูเขารวมวิจัย

หรืออาสาสมัครทราบดวยวาการวิจัยบางรูปแบบเปนการสนทนาหรืออภิปรายกลุม  (Focus Group 

Discussion) อาจมีความลับรั่วไหลจากผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครดวยกันเองได  

7. นักวิจัยพึงใหการดูแลสุขภาพผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครในระดับสูงที่สุดเทาท่ีจะทําได 

8. หากเกณฑการคัดเลือกผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครเปนเร่ืองละเอียดออน นักวิจัยพึงกระทํา

ดวยความระมัดระวัง เพื่อหลีกเลี่ยงการเปดเผยผูเขารวมการวิจัย ซึ่งบางคร้ังนักวิจัยอาจตองทําการศึกษาใน

ประชากรที่ไมใชกลุมเปาหมายดวย เพื่อปองกันการสืบทราบโดยสมาชิกในชุมชน  
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9. กรณีการศึกษาวิจัยจากเวชระเบียนซึ่งเปนความลับของผูปวย ซึ่งจะมีเฉพาะบุคลากรทางการแพทย

เทานั้นท่ีสามารถเขาถึงขอมูลในบันทึก และสามารถระบุรายละเอียดของผูปวย การวิจัยจะตองไดรับอนุญาต

จากผูมีอํานาจในสถานพยาบาลหรือสถาบันนั้นๆ กอนเริ่มดําเนินการวิจัย 

10. นักวิจัยพึงใหคาตอบแทน ผลประโยชน หรือสิทธิพิเศษแกผูรวมการวิจัยหรืออาสาสมัครอยาง

เหมาะสม ไมมากเกินไป จนเปนเหตุจูงใจในการเขารวมการวิจัย 
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บทที่ 3 
กระบวนการวิจัยตามหลักความเคารพในบุคคล 

 
กระบวนการใหขอมูลแกอาสาสมัครเพ่ือการตัดสินใจ (Informed Consent) 

ในการทําวิจัยใหถูกตองตามหลักจริยธรรมสากล จําเปนตองมีกระบวนการใหขอมูลแกผูเขารวมการ

วิจัยหรืออาสาสมัคร และการเชิญชวนผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครใหเขารวมโครงการวิจัยจะตองเปนไป

อยางถูกตองเหมาะสม กลาวคือ ไมเปนการบีบบังคับใหผูปวยเขารวมโครงการวิจัยท้ังทางตรงและทางออม 

โดยไมเปดโอกาสใหผูปวยรับทราบกระบวนการทําวิจัยหรือไมเปดโอกาสใหตัดสินใจ เชน การที่ผูปวยตองพึ่งพิง

แพทยผูทําวิจัยอยางหลีกเลี่ยงไมได หรือแพทยเอายาชนิดใดชนิดหน่ึงหรือหลายชนิด หรือนําวิธีการรักษาใหม

อยางใดอยางหนึ่งมาทดลองใชกับผูปวยโดยไมไดมีการบอกกลาว หรือมีการใหสินจางคาตอบแทนดวยเงินหรือ

สิ่งของ หรือขอสัญญาอ่ืนใดเกินกวาความจําเปน หรือการเขียนคําชี้แจงหรือคําอธิบายเก่ียวกับกระบวนการวิจัย

โดยใชภาษาท่ีเปนเทคนิคมากเกินไป เกินกวาท่ีผูปวยจะเขาใจได เปนตน ในการดําเนินการเพื่อใหขอมูลหรือ

เชิญชวนผูเขารวมการวิจัยนั้น จําเปนตองยึดหลักจริยธรรมการวิจัย 3 ประการคือ หลักความเคารพในบุคคล 

หลักผลประโยชน และหลักความยุติธรรม 

ในกระบวนการใหขอมูลและการเชิญชวนเพื่อการตัดสินใจน้ัน การใหขอมูลและการใหคํายินยอมดวย

เอกสารอาจแยกเปน 2 ชุด ชุดหน่ึงก็คือ เอกสารอธิบายกระบวนการวิธีวิจัย ชุดท่ีสองคือ เอกสารการใหความ

ยินยอมดวยความสมัครใจ หากตองการใชเอกสารชุดเดียว ก็ตองครอบคลุมท้ัง 2 กรณีไวดวยกัน ภาษาท่ีใช

ตองใชภาษาที่เขาใจงาย และตองครอบคลุมทางการแพทยอยางเหมาะสม ครอบคลุมดานกฎหมาย และ

การเงินในการศึกษาดวย เพราะกระบวนการใหขอมูลมิใชเพื่อปกปองเพียงผูเขารวมโครงการวิจัยหรือ

อาสาสมัครแตจะปกปองผูวิจัย ผูใหทุน หนวยงานที่ทําวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยดวย ดังนั้น

ผูวิจัยจึงมีหนาที่ท่ีจะตองเตรียมรายละเอียดขอมูลกระบวนการทําวิจัยและเอกสารยินยอมดวยตนเอง ในกรณีที่

ผูเขารวมโครงการวิจัยหรืออาสาสมัครไมสามารถใหความยินยอมเปนลายลักษณอักษรได ใหระบุกระบวนการ

ใหขอมูลและการใหคํายินยอมดวยวาจาพรอมท้ังพยานไวดวย และจะตองมีผูดูแลตามกฎหมายเปนผูรับทราบ

ขอมูลและใหการยินยอม 
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ขอเสนอแนะในการเตรียมเอกสารขอมูลและการใหขอมูลเกี่ยวกับกระบวนการวิจัย (Informed 

Consent)  

1. เอกสารขอมูลและการใหขอมูลเกี่ยวกับกระบวนการวิจัย เพ่ือการตัดสินใจของผูเขารวม

โครงการหรืออาสาสมัคร ควรประกอบดวยหัวขอตอไปน้ี  

1.1 หัวขอเรื่องที่จะทําวิจัย 

1.2 การเชิญชวนใหผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครเขาใจโครงการ ตองอธิบายวาเหตุใดผูเขารวมวิจัย

หรืออาสาสมัครจึงไดรับเชิญเขาโครงการนี้  

1.3 วัตถุประสงคและกระบวนการ/วิธีการวิจัย ซึ่งผูวิจัยและผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัคร

จะตองปฏิบัติ  

1.4 ระยะเวลาของการทําวิจัยที่ผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครแตละคนจะตองมีสวนเก่ียวของ  

1.5 ผลประโยชนท่ีคาดวาจะเกิดขึ้นจากการทําวิจัย ซึ่งอาจเปนประโยชนโดยตรงแกผูเขารวมการ

วิจัยหรืออาสาสมัคร ประโยชนตอชุมชนหรือสังคม หรือประโยชนในการสรางองคความรูทางวิทยาศาสตร 

1.6 การเตรียมผลิตภัณฑหรือกระบวนการรักษาที่พิสูจนจากการทําวิจัยแลววา ปลอดภัยและมี

ประสิทธิผลไวใหผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครหรือชุมชนอยางไร  

1.7 ความเสี่ยง ความไมสบาย หรือความไมสะดวกที่อาจเกิดขึ้นแกผูเขารวมการวิจัยหรือ

อาสาสมัคร (หรือผูอ่ืน) ในการเขารวมโครงการวิจัย  

1.8 มีทางเลือกผลิตภัณฑหรือกระบวนการรักษาอ่ืน ซึ่งอาจจะเปนประโยชนแกผูเขารวมการวิจัย

หรืออาสาสมัคร เชนเดียวกับผลิตภัณฑหรือกระบวนการรักษาที่กําลังทดลองอยูหรือไม  

1.9 ขอบเขตการรักษาความลับของผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัคร และการรายงานผลการวิจัย 

1.10 นโยบาย การเปดเผยผลของการศึกษาทางพันธุกรรมในเวลาที่เหมาะสม 

1.11 ความรับผิดชอบของผูวิจัย (ถาม)ี ที่จะตองใหบริการแกผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัคร 

1.12 การใหการรักษาพยาบาลโดยไมคิดมูลคา ในกรณีท่ีมีความเสียหายหรืออันตรายอันเกิดจาก

การวิจัย  

1.13 การใหคาตอบแทนเปนเงินหรืออ่ืนๆ แกผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครแตละคน (ถามี

จะตองระบุจํานวนเงิน หรือสิ่งของท่ีจะใหตอบแทน) 

1.14 แหลงเงินทุนวิจัย ผูใหการสนับสนุนโครงการวิจัย หนวยงานที่รวมทําวิจัย  

1.15 เมื่อการวิจัยสิ้นสุดลง จะบอกผลการวิจัยแกผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครหรือไมอยางไร  

1.16 วัตถุทางชีวภาพซึ่งรวบรวมไวในการทําวิจัยจะถูกทําลายหรือไม ถาไม ตองบอกรายละเอียด

ในการเก็บ และแผนการดําเนินงาน/โครงการที่อาจจะตองนําไปใชในอนาคต  
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1.17 มีการผลิตเปนสินคาจากวัตถุทางชีวภาพท่ีรวบรวมจากการทําวิจัยหรือไม  

1.18 ผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัคร หรือครอบครัวของผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัคร หรือผู

อยูในอนุบาลของผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัคร จะไดรับคาตอบแทนจากการเสื่อมสมรรถภาพ หรือเสียชีวิต

จากการทําวิจัยหรือไม  

1.19 ผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครมีอิสระที่จะปฏิเสธ หรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใด

ก็ได โดยไมมีการลงโทษหรือสูญเสียผลประโยชนใดๆ  

1.20 โครงการวิจัยไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนเรียบรอยแลว 

2. แนวทางการปฏิบัติท่ีควรถือปฏิบัติ คือ  

2.1 การใหไดรับคํายินยอมจากผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครนั้น ไมใชเปนเพียงการไดให

ผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัคร หรือผูแทนโดยชอบดวยกฎหมายลงนามในแบบฟอรมยินยอมเทาน้ัน แตควร

เปนกระบวนการที่ประกอบดวยความสัมพันธอันดีระหวางผูวิจัยและผูถูกวิจัย มีการใหขอมูลที่ถูกตอง ครบถวน

เพื่อการตัดสินใจและความหวงใยเอาใจใสของผูวิจัยในความเปนอยูที่ดีของผูถูกวิจัย ทั้งทางรางกายและจิตใจ  

2.2 ภาษาที่ใชควรเปนภาษาที่เขาใจไดงาย ไมใชคําทางเทคนิค  

2.3 ผูวิจัยตองมั่นใจวาผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครมีความเขาใจในกระบวนการวิจัยอยาง

แทจริง  

2.4 หลักผลประโยชน ผูวิจัยจะตองบอกผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครกอนเร่ิมทําวิจัยถึง

ผลประโยชนที่จะไดรับ หากมีการดําเนินการอยางใดอยางหนึ่งหรือกระบวนการใดๆ นอกเหนือไปจากการตรวจ

วินิจฉัย การปองกัน หรือการรักษาที่เปนประโยชนตอผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัคร หากเปนไปไดผูวิจัยควร

บอกถึงประโยชนของผลการวิจัยดวย 

 

การชักชวนเพ่ือใหผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครเขารวมโครงการวิจัย (Inducement) 

การชักชวนผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครเขารวมโครงการวิจัยน้ัน มีจริยธรรมซึ่งผูวิจัยควรยึดถือเปน

แนวปฏิบัติคือ ผูวิจัยจะตองใหขอมูลท่ีถูกตองแกผูท่ีจะเขารวมโครงการ ทั้งขอมูลเก่ียวกับประโยชนและผลเสีย

ท่ีจะเกิดขึ้นกับผูเขารวมโครงการ กับชุมชน หรือประโยชนทางวิชาการ และใหผูท่ีเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัคร

ตัดสินใจเขารวมโครงการดวยความสมัครใจ ไมการบังคับ หรือการชักจูงเกินกวาเหตุ และผูเขารวมวิจัยหรือ

อาสาสมัครสามารถตัดสินใจออกจากโครงการเมื่อใดก็ได โดยท่ีผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครไมเสียสิทธิหรือ

ผลประโยชนใดๆ ประเด็นท่ีเก่ียวของกับการเชิญชวนเขารวมโครงการวิจัย เชน  

1. การใหคาตอบแทน ไมวาจะเปนเงินหรืออ่ืนๆ ตองไมมากเกินไปถึงกับทําใหผู ท่ีจะเขารวม

โครงการวิจัยตองตัดสินใจเขารวมโครงการอยางไมถูกตอง  
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2. การทําวิจัยระยะท่ี 1 (phase I) ในคนปกติ เน่ืองจากคนปกติเหลาน้ีจะไมไดรับประโยชนโดยตรง

จากผลของการทาวิจัยน้ีเลย จึงมีความจําเปนตองมีการชดเชยใหเปนเงินคารถ คาเสียเวลา หรือคาตอบแทน

อ่ืนๆ ตามสมควร ซึ่งตรงกันขามกับอาสาสมัครในระยะที่ 3 (phase III) ที่จะไดผลประโยชนโดยตรงจากการทํา

วิจัยนี้  

3. การถูกบังคับ เชน ทหารตองทําตามคําสั่งผูบังคับบัญชา นักโทษตองทําตามผูคุม เปนตน ในการ

เชิญชวนบุคคลเหลาน้ี ผูมีอํานาจก็ยังมีความจําเปนจะตองใหขอมูลเพื่อการตัดสินใจ และเปดโอกาสผูที่จะเขา

รวมโครงการเหลาน้ีไดติดสินใจเอง  

4. การใหคาตอบแทนแกนักวิจัยของบริษัทยา ไมวาจะเปนเงินหรือสิ่งตอนแทนอ่ืนซึ่งมากพอ หรือมี

วิธีการให เชน จายเงินตอบแทนตามรายหัวของจํานวนผูเขารวมการวิจัยที่ผูวิจัยหาได อาจทําใหผูวิจัยเบ่ียงเบน

วิธีการเชิญชวนผู ท่ีจะเขารวมโครงการหรืออาสาสมัคร เพื่อใหไดจํานวนผูเขารวมวิจัยใหมากท่ีสุด เพื่อ

ผลประโยชนของตนเอง การจายเงินเปนกอนในราคาที่พอสมควรจะเปนการใหคาตอบแทนแกนักวิจัยท่ี

เหมาะสมกวา  

 

ความเปนสวนตัวและการเก็บรักษาความลับ 
ปฏิญญาเฮลซิงกิของสมาคมแพทยโลกในป พ.ศ. 2543 มาตรา 21 กลาวไววา “ผูวิจัยจะตองใหความ

เคารพตอสิทธิในการปกปองบูรณภาพ (Integrity) ของผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัคร ผูวิจัยจะตองใชความ

ระมัดระวังเปนพิเศษในความเปนสวนตัว และการเก็บรักษาขอมูลที่เปนความลับของผูเขารวมการวิจัยหรือ

อาสาสมัคร และพยายามลดผลกระทบของการศึกษาวิจัยที่อาจมีตอรางกาย จิตใจ และบุคลิกภาพขอผูเขารวม

การวิจัยหรืออาสาสมัคร”  

1. การรักษาความลับ  

1.1 ตองมีการบอกกลาวแกผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัคร ถึงสิทธิท่ีจะไดรับการปกปดขอมูล

เก่ียวกับตนเองอยางเครงครัด 

1.2 ในขั้นตอนการใหขอมูลและคําแนะนําแกผูที่จะเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครนั้น ผูวิจัยตอง

แจงผูที่จะเขารวมโครงการหรืออาสาสมัครใหไดทราบถึงมาตรฐานในการปองกันความลับไวลวงหนา กอนท่ี

ผูเขารวมโครงการหรืออาสาสมัครจะลงนามยินยอมในเอกสาร 

1.3 ในกรณีการใหขอมูลของผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครอาจกอใหเกิดอันตรายตอผูเขารวมวิจัย

หรืออาสาสมัคร ผูวิจัยจะตองใหผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมกอนท่ี

ผูวิจัยจะนําขอมูลการวิจัยออกเผยแพร  
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1.4 ตองมีการลดโอกาสการร่ัวไหลของขอมูลงานวิจัยท่ีเปนความลับของผูเขารวมวิจัยหรือ

อาสาสมัครใหเหลือนอยที่สุด โดยทั่วไปวิธีการปกปองขอมูลความลับของผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครที่ดีท่ีสุด

คือ การไมระบุชื่อผูใหขอมูล (Identification) ในทุกข้ันตอนของการวิจัย และการควบคุมหรือจํากัดการเขาถึง

ขอมูล 

1.5 ผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครควรไดทราบถึงขอจํากัดของผูวิจัยในการเก็บรักษาความลับ เชน 

ผูวิจัยจําเปนตองสงขอมูลของผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครจากแบบบันทึกขอมูลไปยังผูมีอํานาจหนาท่ีในการ

ควบคุมยาระดับชาติ หรือไปยังบริษัทผูใหทุนวิจัย รวมท้ังกรณีท่ีมีคําสั่งตามกฎหมายใหรายงานเหตุการณ

บางอยาง เชน โรคติดตอ การละเมิดสิทธิเด็ก การทอดทิ้งเด็ก ไปยังองคกรที่มีหนาที่ที่เก่ียวของโดยตรง ซึ่งกรณี

ตางๆ เหลานี้ เปนขอจํากัดในการเก็บรักษาความลับท่ีผูวิจัยจะตองแจงตอผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครได

ทราบลวงหนากอนที่จะเขารวมในการศึกษาวิจัย 

1.6 ผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครควรไดทราบถึงผลกระทบทางสังคมที่จะมีตอผูเขารวมวิจัยหรือ

อาสาสมัคร ถาหากมีการรั่วไหลของขอมูล เชน การรวมในโครงการวิจัยยาและวัคซีนเอดส จะเสี่ยงตอการถูก

แยกตัวออกจากสังคม (Social Discrimination) ซึ่งความเสี่ยงดังกลาวจะตองไดรับการพิจารณาเชนเดียวกับ

การศึกษาวิจัยท่ีมีความเสี่ยงจากการรักษาดวยวิธีการใชยาหรือวัคซีน  

1.7 ในกรณีท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนตัดสินใจวา ไมจําเปนตองมีการลงนามใน

เอกสารแสดงความยินยอม ผูวิจัยควรมีวิธีการอ่ืนที่จะปกปดขอมูลความลับของผูใหขอมูลหรืออาสาสมัคร 

2. ความลับระหวางแพทยกับผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครท่ีเปนผูปวย  

ตามประกาศสิทธิผูปวยของ 4 องคกรวิชาชีพและกระทรวงสาธารณสุขท่ีวา “ผูปวยมีสิทธิท่ีจะไดรับ

การปกปดขอมูลเก่ียวกับตนเองอยางเครงครัด” การเปดเผยขอมูลใหกับผูอ่ืนนอกเหนือจากผูดูแลรักษา ไมวา

จะเปนแพทย พยาบาล บุคคลทางการแพทยอ่ืน หรือผูมีอํานาจตามกฎหมาย นักวิจัยหรือผูใหทุนวิจัยจะกระทํา

ไดก็ตอเมื่อไดรับอนุญาตจากผูปวยหรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนกอน 

3. ขอมูลวิจัยจากเวชระเบียน  

3.1 งานวิจัยท่ีผูวิจัยเก็บรวบรวมขอมูลผูปวยจากเวชระเบียน ในทางปฏิบัติเปนการยากท่ีจะมี

เอกสารแสดงความยินยอมของผูปวยแตละคน ไมวาจะใหผูปวยเขียนไวกอนลวงหนาและเก็บไวในเวชระเบียน 

หรือติดตอใหมาเขียน ดังนั้นในกรณีเชนนี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน อาจยกเวนใหไมตองมีเอกสาร

แสดงความยินยอม แตควรมีหลักฐานท่ีแสดงวาสถานบริการไดแจงผูปวยถึงวิธีการเก็บขอมูลเหลานี้ เชน มีอยู

ในคําแนะนําผูปวยที่รับไวในโรงพยาบาล  
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3.2 การเก็บรวบรวมขอมูลในเวชระเบียน ตองไดรับการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมในคน 

และตองมีการเก็บรักษาความลับ โดยตระหนักในสิทธิของผูปวยอยางเครงครัด  

3.3 ผูวิจัยจะใชขอมูลในเวชระเบียนผูปวยเฉพาะที่ระบุไวในโครงการวิจัยเทาน้ัน 

4. ความเสี่ยงตอกลุมคน  

ผลงานวิจัยของบางสาขาวิชา เชน สาขาระบาดวิทยา สาขาพันธุกรรม หรือสังคมวิทยา แมวาจะถูก

หรือผิดก็ตาม อาจกอใหเกิดความเสี่ยงตอชุมชน สังคม เชื้อชาติ หรือชนกลุมนอย โดยอาจกอใหเกิดผลกระทบ

ตอจิตใจหรือเกิดความเสื่อมเสียแกกลุมของผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัคร เชน ผลการวิจัยที่ระบุวาในกลุมคน

กลุมใดกลุมหนึ่งมีอัตราการติดเหลามากกวาปกติ หรือมีความผิดปกติทางพันธุกรรมมากกวาปกติ ผูวิจัยจึง

ตองวางแผนการดําเนินการที่จะรักษาความลับของกลุมคนน้ัน ทั้งในระหวางการดําเนินการวิจัย การรายงาน

ผลการวิจัย รวมถึงเมื่อตีพิมพผลงานวิจัย  

งานวิจัยทุกเร่ือง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนควรพิจารณาประเด็นผลกระทบตอกลุมคน 

โดยเฉพาะในงานวิจัยท่ีศึกษาวิจัยกับกลุมคน ควรมีเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัยจาก

ผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครแตละคน รวมท้ังเอกสารขอความเห็นชอบยินยอมจากชุมชนท่ีผูวิจัยเขาไปเก็บ

ขอมูลดวย 

 

การศึกษาวิจัยในกลุมบุคคลท่ีออนแอและเปราะบาง 
บุคคลท่ีมีความออนแอและเปราะบาง (Vulnerable Subject) หมายถึง บุคคลท่ีไมมีความเปนตัวของ

ตัวเอง ไมมีความสมบูรณทางดานรางกาย จิตใจ สติปญญา ไมสามารถใชวิจารณญาณตัดสินใจเลือกหรือทํา

ตามเจตนารมณของตนเองและพิทักษประโยชนของตนเองได บุคคลท่ีขาดอิสระหรือไมมีทางเลือก หรือบุคคลที่

อยูภายใตการบังคับบัญชา ยกตัวอยางบุคคลท่ีมีความออนแอและเปราะบาง เชน เด็กเล็ก นักเรียน นักศึกษา 

ลูกจาง เด็กกําพรา ผูตองขัง หญิงมีครรภ คนชรา คนยากจน คนสติปญญาไมดี ผูปวยเร้ือรัง ผูปวยฉุกเฉิน 

ผูปวยขั้นวิกฤต กลุมชาติพันธุ แรงงานขามชาติ โสเภณี คนติดยาเสพติด เปนตน 

กลุมบุคคลท่ีออนแอและเปราะบางเปนกลุมท่ีถูกเอารัดเอาเปรียบไดงาย ดังนั้น การปกปอง

คุมครองบุคคลท่ีอยูในภาวะออนแอและเปราะบางจึงมีความสําคัญเปนพิเศษ ผูวิจัยไมควรคัดเลือกกลุมบุคคล

เหลาน้ีเปนกลุมตัวอยางเพียงเพราะมีความสะดวกในการบริหารจัดการ หรืองายตอการดําเนินการวิจัยดวย

ขอจํากัดที่มีอยู ไมวาจะเปนขอจํากัดทางเศรษฐกิจหรือทางสุขภาพก็ตาม ทั้งน้ีมีแนวปฏิบัติในการพิจารณาเมื่อ

ผูวิจัยจะคัดเลือกกลุมบุคคลท่ีออนแอและเปราะบางเขารวมการวิจัย ดังนี้ 

1. ควรแสดงเหตุผลอันจําเปนที่หลีกเลี่ยงไมไดที่จะตองศึกษาวิจัยในประชากรกลุมนี้  
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2. ควรระมัดระวังอันตรายที่จะเกิดขึ้นทั้งรางกายและจิตใจ โดยเฉพาะเมื่อจะทําการวิจัยในเด็ก  

3. ควรเลือกวิธีวิจัยที่เหมาะสมกับกลุมน้ันๆ  

4. ในกรณีของการศึกษาวิจัยในหญิงต้ังครรภ ควรมีขอมูลความปลอดภัยอยางเพียงพอและแนชัดตอ

ความปลอดภัย และไมมีผลกระทบตอทารกในครรภ  

5. ในกรณีท่ีกลุมตัวอยางเปนผูเยาว ผูปวยจิตเวช ผูไรความสามารถ ควรไดรับความยินยอมจากบิดา

มารดา หรือผูปกครองตามกฎหมาย  

6. ควรแนใจวาบิดามารดา หรือผูปกครอง หรือผูแทนโดยชอบธรรมตามกฎหมาย ไดรับทราบขอมูล 

การวิจัยอยางครบถวน  

7. ควรเคารพสิทธิของผูเยาวและผูดอยโอกาสในการสมัครใจเขารวมโครงการวิจัย  

8. ควรแสดงใหเห็นวาผูเขารวมการวิจัยมีอิสระอยางแทจริงในการสมัครใจเขารวมโครงการวิจัย เชน ใน

กรณีของการทําวิจัยในผูตองโทษ ทหารเกณฑ หรือผูอพยพ เปนตน 

9. ควรมีความระมัดระวังอันตราย และปองกันรักษาความลับอยางเครงครัด ในกรณีการศึกษาวิจัยใน

กลุมผูมีอาชีพท่ีผิดกฎหมาย เชน โสเภณ ีหรือนักโทษ เปนตน  
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บทที่ 4 
กระบวนการวิจัยตามหลักการใหคุณประโยชน 

 
ธรรมชาติและขอบเขตของความเสี่ยงและคุณประโยชน 

หลักจริยธรรมวาดวยการใหคุณประโยชน (Beneficence) กําหนดความสมเหตุผลของงานวิจัยท่ีจะ

กระทําในมนุษยจากการประเมินอัตราสวนระหวางความเสี่ยงและคุณประโยชน (Risk/Benefit Ratio) ที่นาพึง

พอใจ ซึ่งในบริบทของงานวิจัยในมนุษย คําวา “ความเสี่ยง (Risk)” หมายถึง โอกาสที่จะมีอันตรายเกิดขึ้น 

ในขณะท่ีคําวา “คุณประโยชนหรือประโยชน (Benefit)” หมายถึง สิ่งท่ีใหคุณคาทางบวกตอสุขภาพหรือทําให

ชีวิตความเปนอยูดีขึ้น 

โปรดสังเกตวา ผลประโยชน ไมใชการแสดงโอกาสหรือความเปนไปได ฉะนั้น โดยนิยามนี้ ผลประโยชน

จึงมีความหมายตรงกันขามกับอันตราย (Harm) และการประเมินอัตราสวนระหวางความเสี่ยงและ

ผลประโยชน จึงเก่ียวของกับความนาจะเปน และขนาดของอันตรายที่เปนไปได และผลประโยชนที่คาดไววาจะ

ไดรับ  

ประเภทของอันตรายท่ีเกิดข้ึนกับผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครท่ีพบไดบอย คือ อันตรายทางรางกาย 

การบาดเจ็บ หรือผลกระทบทางจิตใจ นอกจากน้ียังมีอันตรายประเภทอ่ืนๆ ที่ไมอาจมองขามไปได เชน 

ผลกระทบทางดานกฎหมาย สังคม และเศรษฐกิจ เปนตน ดังนั้น ประเภทของผลประโยชนท่ีไดรับจึงอาจมี

ลักษณะที่สอดคลองในทํานองเดียวกันกับประเภทความเสี่ยงท่ีจะเกิดขึ้น  

ความเสี่ยงและผลประโยชนจากงานวิจัยอาจกระทบตอผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัคร ตอครอบครัว 

และตอสังคมโดยรวม หรือกลุมผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครพิเศษในสังคมโดยท่ัวไป กอนเริ่มการศึกษาวิจัยจึง

ตองมีการประเมินความเสี่ยงและความไมสะดวกสบายที่จะเกิดขึ้น เปรียบเทียบกับประโยชนที่คาดวาทั้ง

ผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครและสังคมจะไดรับ  ซึ่งการศึกษาวิจัยควรเริ่มและดําเนินการก็ตอเมื่อผลประโยชน

ท่ีจะไดรับคุมคากับความเสี่ยง และพึงระลึกวาสิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดีของผูเขารวมวิจัยหรือ

อาสาสมัครตองอยูเหนือผลประโยชนทางวิชาการและผลประโยชนของสังคม 

 

การประเมินความเสี่ยงและผลประโยชนอยางเปนระบบ 
แมวาการพิจารณาประเมินอัตราสวนระหวางความเสี่ยงและผลประโยชนอยางแมนยําจะกระทําได

ยาก เนื่องจากไมคอยมีวิธีการวัดเชิงปริมาณสําหรับการประเมินดังกลาว แตอยางไรก็ตามผูวิจัยจะตองนําการ

วิเคราะหความเสี่ยงและผลประโยชนอยางเปนระบบและเปนเหตุเปนผลมาใชใหมากที่สุดเทาที่จะกระทําได ซึ่ง

ในทางปฏิบัติสามารถกระทําไดโดยดําเนินการรวบรวม และประเมินขอมูลอยางครอบคลุมในทุกๆ ดาน รวมทั้ง
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ควรมีการพิจารณาทางเลือกอ่ืนๆ อยางเปนระบบดวย ซึ่งจะชวยใหสามารถประเมินงานวิจัยไดอยางแมนยํา

และเขมงวด (Rigorous) แนวปฏิบัติพื้นฐานที่ใชพิจารณาความถูกตองสมเหตุผลสมของงานวิจัยมีดังนี้  

1. ควรพิจารณาวามีความจําเปนตองทําการวิจัยในคนหรือไม  

2. การปฏิบัติตอผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครอยางรุนแรง โหดรายหรือทารุณ ถือวาไมถูกตองสม

เหตุผลดวยประการทั้งปวง  

3. ควรลดความเสี่ยงใหเหลือนอยท่ีสุด โดยยังคงดําเนินการวิจัยใหบรรลุวัตถุประสงคของงานวิจัยได  

4. เมื่องานวิจัยมีความเสี่ยงสําคัญท่ีจะกอใหเกิดความบกพรองสูญเสียอยางรายแรง โครงการวิจัยน้ัน

ตองไดรับการยืนยันเปนพิเศษ โดยการพิจารณาความสมเหตุผลของความเสี่ยงนั้น  

5. เมื่องานวิจัยกระทําในผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครท่ีออนแอและเปราะบาง ผูวิจัยควรแสดงเหตุผล

และความจําเปนในการศึกษาวิจัยในกลุมบุคคลเหลาน้ันอยางชัดเจน โดยตองแสดงใหเห็นวาการวิจัยจะทํา

ตองกระทําในกลุมบุคคลท่ีออนแอและเปราะบางอยางหลีกเลี่ยงไมได  

6. เอกสารท่ีใชขอความยินยอมจากผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัคร ควรมีการระบุความเสี่ยงและ

ผลประโยชนที่เก่ียวของอยางชัดเจนและครบถวน 

นอกจากน้ี มีแนวทางการพิจารณาความเสี่ยงและผลประโยชนของโรงการวิจัยเพิ่มเติม ดังนี้  

1. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนจําเปนตองประเมินท้ังความเสี่ยงและผลประโยชนของ

โครงการวิจัย โดยโครงการวิจัยควรกอผลประโยชนสูงสุด และมีความเสี่ยงหรืออันตรายนอยที่สุด  

2. โครงการวิจัยจะตองแสดงมาตรการการลดความเสี่ยง ซึ่งประกอบดวยมาตรการดูแลปองกันท่ี

เหมาะสม และมาตรการดูแลรักษาผูไดรับผลกระทบอยางทันทวงที เมื่อเกิดอันตรายตอผูเขารวมการวิจัยหรือ

อาสาสมัคร 

3. หากผลประโยชนของโครงการวิจัยไมตกอยูกับผูรวมการวิจัยหรืออาสาสมัครโดยตรง การวิจัยน้ัน

จะตองพิจารณาถึงการออกแบบวิจัย ใหมีความรัดกุม ถูกตอง และคุมกับความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้น 

4. ในกรณีท่ีเปนการวิจัยในชุมชน หนวยงานท่ีใหทุนวิจัยภาคเอกชนพึงใหบริการดานสุขภาพแกชุมชน

ตามความเหมาะสม หรือถาเปนการศึกษาทดลองยา แลวสรุปไดวายาใหมใหผลการรักษาดีกวาหรือเทียบได

กับยาควบคุม หนวยงานผูใหทุนอาจจะใหประโยชนแกผูเขารวมโครงการวิจัยโดยใหยาใหมแกกลุมควบคุม 

หรือทุกกลุมเปนระยะเวลาหน่ึงหลังเสร็จสิ้นการศึกษาวิจัยแลว  

5. ในกรณีท่ีผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครไมสามารถใหคํายินยอมเขารวมโครงการวิจัยไดดวย

ตนเอง ความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้นตองเปนความเสี่ยงที่เล็กนอย (Minimal risk) โครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงเกินไป
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จากน้ีบาง (Slight หรือ Minor increase) โครงการวิจัยน้ันอาจยอมรับใหดําเนินการไดเฉพาะในกรณีที่

โครงการวิจัยนั้นมีวัตถุประสงคที่สําคัญเพียงพอและไดผลดีตอผูเขารวมโครงการวิจัยเทาน้ัน  

การประเมินความเสี่ยงและผลประโยชน จะมีประโยชนอยางย่ิงตอบุคคลตางๆ ที่เก่ียวของกับงานวิจัย

ที่กระทําในมนุษย สําหรับนักวิจัยแลว การประเมินดังกลาวจะชวยตรวจสอบวางานวิจัยน้ันไดรับการออกแบบ

มาอยางถูกตองหรือไม สําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน การประเมินดังกลาวจะชวยในการตัดสิน

วาความเสี่ยงและผลประโยชนที่จะเกิดกับผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครอยางสมเหตุผลหรือไม และสําหรับ

ผูที่จะเขารวมการวิจัย การประเมินดังกลาวจะชวยในการตัดสินใจวาจะเขารวมงานวิจัยนั้นหรือไม 
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บทที่ 5 
กระบวนการวิจัยตามหลักความยุติธรรม 

 
ในบริบทของการศึกษาวิจัยในมนุษย หลักความยุติธรรม หมายความถึง การกระจายความยุติธรรม 

(Distributive justice) ที่กําหนดใหมีการกระจายท้ังภาระ (Burden) และผลประโยชน (Benefit) ที่ผูเขารวมการ

วิจัยหรืออาสาสมัครพึงจะไดรับอยางเทาเทียม ดังนั้น คําถามวาใครควรเปนผูแบกรับภาระและใครควรไดรับ

ผลประโยชนจากการวิจัย จึงเปนคําถามสําคัญของหลักความยุติธรรม ความไมยุติธรรมบังเกิดข้ึนเมื่อ

ผลประโยชนท่ีบุคคลพึงจะไดรับกลับถูกปฏิเสธไปโดยไมมีเหตุผลท่ีดีรองรับ หรือการท่ีบุคคลตองแบกรับภาระ

การวิจัยอยางไมเหมาะสม  

เนื่องจากหลักการน้ีมุงเนนท่ีการกระจายทั้งภาระและผลประโยชนใหกับบุคคลท่ีเขารวมการวิจัย ดังนั้น 

การประยุกตใชหลักการดังกลาวในการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน จึงเห็นไดชัดในเรื่องการคัดเลือกผูเขารวม

การวิจัยหรืออาสาสมัคร  ซึ่งตองมีความเท่ียงธรรม ทั้งขั้นตอนการปฏิบัติ ตลอดจนผลลัพธในการคัดเลือก

ผูเขารวมการวิจัย ความยุติธรรมในการคัดเลือกผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครสามารถพิจารณาได 2 ระดับ 

คือ ระดับปจเจกบุคคล และระดับสังคม  

ความยุติธรรมระดับปจเจกบุคคล กําหนดวานักวิจัยควรคัดเลือกผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครเขา

รวมโครงการวิจัยตามหลักเกณฑที่กําหนดไวอยางเท่ียงธรรม (Fairness) โดยไมเลือกท่ีรักมักท่ีชัง นั่นคือ ตอง

ไมนําเสนอผลประโยชนใหกับบุคคลท่ีตนเองชื่นชอบ และคัดเลือกบุคคลอ่ืนๆ ที่ตนเองมีอคติเขารวมการวิจัยท่ีมี

ความเสี่ยง  ในขณะท่ีความยุติธรรมระดับสังคมกําหนดใหตองแยกแยะความแตกตางระหวางกลุมของ

ผูเขารวมการวิจัยท่ีสมควรและไมสมควรถูกคัดเลือกเขารวมการวิจัยชนิดใดชนิดหน่ึง ทั้งนี้โดยพิจารณาจาก

ความสามารถของบุคคลในกลุมหรือชุมชนน้ัน ที่จะสามารถแบกรับภาระท่ีจะเกิดขึ้น  รวมทั้งยังขึ้นอยูกับความ

เหมาะสมในการแบกรับภาระเพิ่มขึ้นของบุคคลท่ีมีภาระอยูแลว จะเห็นไดวาความยุติธรรมระดับสังคมจึงเปน

เร่ืองของการกําหนดลําดับท่ีตองพิจารณาเลือกกอน ในการคัดเลือกกลุมผูเขารวมการวิจัยตางๆ (เชน เลือก

ผูใหญกอนเด็ก เลือกเพศชายกอนเพศหญิง เปนตน)  

หลักการกระจายความยุติธรรมยังสามารถนํามาประยุกตใชในระดับชุมชนและประเทศได ในทํานอง

เดียวกันน่ันคือ ชุมชนใดแบกรับภาระของการวิจัยและชุมชนใดไดรับผลประโยชน  ซึ่งตองเปนไปตามหลักการ

การกระจายความยุติธรรม ตัวอยางปญหาความไมยุติธรรมท่ีพบไดบอยในระดับชุมชน คือการพัฒนายา วัคซีน 

หรือเคร่ืองมือแพทย ท่ีสนับสนุนโดยบริษัทหรือองคกรในประเทศท่ีพัฒนาแลว และมาดําเนินการศึกษาวิจัยใน

ประเทศที่กําลังพัฒนา ซึ่งภายหลังจากที่การศึกษาวิจัยสิ้นสุดลง ยา หรือวัคซีน หรือเครื่องมือแพทยท่ีทดสอบ
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นั้นอาจไมไดนํามาใชใหเกิดประโยชนตอประชากรหรือชุมชนในประเทศกําลังพัฒนาที่เขารวมการวิจัยเลย โดย

สาเหตุหน่ึงมาจากการไมสามารถเขาถึงยาหรือวัคซีนดังกลาวได เพราะยาหรือวัคซีนนั้นมีราคาที่สูงมาก หรือ

การไมมีโรคหรือความเจ็บปวยที่จําเปนจะตองใชยาหรือวัคซีนในชุมชนในประเทศกําลังพัฒนานั้น เปนตน การ

พิจารณาโดยหลักความยุติธรรมนี้ จึงตองพิจารณาอยางถวนถ่ี เพื่อใหเกิดความยุติธรรมในทุกระดับต้ังแตระดับ

บุคคล ชุมชน จนถึงระดับประเทศชาติ  

อยางไรก็ตาม โปรดตระหนักวาในการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคนโดยหลักความยุติธรรมน้ี อาจมี

การเบ่ียงเบนจากหลักการกระจายความยุติธรรมเกิดข้ึนไดอยางสมเหตุผลเชนกัน ทั้งนี้ จําเปนตองพิจารณา

และคํานึงถึงความแตกตางของปจจัยตางๆ เชน ประสบการณ เพศ อายุ ความบกพรองทางรางกาย 

ความสามารถ ตลอดจนตําแหนงหนาที่ เปนตน โดยตองพิจารณาถึงปจจัยตางๆ ดังกลาวอยางเหมาะสม 

รอบคอบ เพื่อเปนหลักเกณฑประกอบการพิจารณาตัดสินในกรณีท่ีมีการปฏิบัติท่ีแตกตางกันระหวางบุคคล 

และการพิจารณานั้นจะตองพิจารณาเปนกรณีๆ  ไป 
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เอกสารอางอิง 
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