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บทที่ 1 

บทนํา 
 

หลักการและเหตุผล 

 การวิจัยในคนมีมาต้ังแตอดีตกาล การวิจัยในคนชวยใหเกิดความเจริญกาวหนาทางการแพทย ทําให

เกิดองคความรูเก่ียวกับโรคระบาด การเกิดโรค การวินิจฉัย การปองกันและการรักษาโรค รวมถึงไดพัฒนายา

รักษาและวัคซีนตางๆ  ทําใหการดูแลสุขภาพของคนในยุคปจจุบันกาวหนามากขึ้น ซึ่งนับเปนคุณอนันตตอมวล

มนุษยชาติ อยางไรก็ตาม กวาท่ีวงการแพทยจะพัฒนาและกาวหนามาไดอยางมากจนถึงปจจุบัน  มีผูปวยและ

อาสาสมัครจํานวนไมนอยท่ีตกอยูในภาวะเสี่ยงอันตรายตอรางกายและชีวิต เพื่อเปนหนวยทดลองหรือให

ขอมูลเพื่อใหไดมาซึ่งผลของการศึกษาวิจัย  สําหรับการวิจัยทางสังคมศาสตร พฤติกรรมศาสตรและ

มนุษยศาสตรท่ีเขาใจกันวามีความเสี่ยงนอยตอรางกายของผูรวมวิจัยหรืออาสาสมัคร หากแตการดําเนินงาน

วิจัยการวิจัยทางสังคมศาสตร พฤติกรรมศาสตรและมนุษยศาสตรอาจกอใหเกิดผลกระทบทางจิตใจ สถานะ

ทางสังคม ฐานะทางการเงิน และเปนอันตรายในทางกฎหมายตอผูรวมวิจัยหรืออาสาสมัครได 

ปจจุบันกระแสโลกใหความสําคัญอยางมากกับความปลอดภัยและความเปนอยูท่ีดีของผูรวมวิจัยหรือ

อาสาสมัคร  โดยทุกการดําเนินงานวิจัยท้ังทางวิทยาศาสตร สังคมศาสตร พฤติกรรมศาสตรและมนุษยศาสตร

ตองเปนไปตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคน ซึ่งเปนหลักจริยธรรมสากลท่ีหลายหนวยงานไดกําหนดข้ึนและ

นํามาเผยแพรและใชยึดถือปฏิบัติ เชน 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) เปนตน ท้ังน้ีเพื่อปกปองคุมครองสิทธิและ

สวัสดิภาพแกผูรวมวิจัยหรืออาสาสมัคร   

สําหรับประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทยไดจัดทําแนวทางจริยธรรมการวิจัยใน

คนแหงชาติครั้งแรกในป พ.ศ. 2545 และไดปรับปรุงเพิ่มเติมในป พ.ศ. 2550  โดยแนวทางจริยธรรมการวิจัยใน

คนแหงชาติน้ีสอดคลองกับหลักจริยธรรมสากล ตลอดจนกฎหมาย ขอบังคับและขอกําหนดขององคกรกํากับ

ดูแลท่ีเก่ียวของในประเทศไทย แนวทางการปฏิบัติน้ีครอบคลุมงานวิจัยท้ังดานการแพทย วิทยาศาสตร 

สังคมศาสตร พฤติกรรมศาสตร และมนุษยศาสตร  สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.) ไดจัดทํา

นโยบายแหงชาติและแนวทางปฏิบัติการวิจัยในมนุษยขึ้นในป 2558 พรอมกับผลักดันใหทุกหนวยงานท่ีมีการ

ทําวิจัยจัดต้ังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยประจําสถาบัน  นอกจากน้ันขณะน้ีประเทศไทยอยู

ระหวางการรางพระราชบัญญัติการวิจัยในคน ซึ่งหากพระราชบัญญัติน้ีออกบังคับใช จะมีผลในทางกฎหมาย
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ใหการดําเนินโครงการวิจัยทุกโครงการท่ีการดําเนินการเก็บขอมูลการวิจัยอาจสงผลกระทบตอคนท่ีเปนผูรวม

การวิจัย ตองผานการพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

 

ความจําเปนของการทําวิจัยในคน 

 การวิจัยในคนเปนสวนสําคัญในการสงเสริมความกาวหนาทางวิชาการ เสริมสรางความรูความเขาใจ 

เพื่อพัฒนาสังคมความเปนอยูและคุณภาพชีวิตของคนใหดีขึ้น ประโยชนของงานวิจัยในคนสามารถสรุปไดเปน 

3 หัวขอใหญ ดังนี้ 

1. เพื่อสรางองคความรูและความเขาใจใหมๆ 

2. เพี่อเพิ่มพูนความกาวหนาทางความรู ซึ่งเปนประโยชนแกผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัคร โดย

ผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครอาจไดประโยชนจากการพัฒนา การรักษาความเจ็บปวย คนพบขอมูลใหมใน

การพัฒนาชีวิตความเปนอยูใหดีขึ้น หรือการคนพบทางประวัติศาสตร การเขียน การพูด วัฒนธรรมประเพณี 

หรือความพึงพอใจในการเสริมสรางสังคมผานการวิจัย 

3. การวิจัยเปนประโยชนแกสังคมโดยรวมหรือเฉพาะคนบางกลุม หรืออาจมีอิทธิพลตอพฤติกรรม

การเมือง ซึ่งอาจนําไปสูการกําหนดนโยบายเพื่อพัฒนาสังคมใหดีข้ึน ขอมูลสถิติเก่ียวกับอุบัติการณของโรค

อาจชวยในการพัฒนาการสาธารณสุข และขอมูลสถิติเก่ียวกับความเปนอยูและพฤติกรรมทางสังคมอาจชวย

ใหเกิดการพัฒนาทางสังคมใหนาอยูมากขึ้น 

 

คําจํากัดความท่ีเกี่ยวของ 

 การวิจัยในคน หมายถึง การวิจัยในบุคคลหรือเก่ียวของกับบุคคลท่ียังมีชีวิต ท้ังการวิจัยทางดาน

วิทยาศาสตรและสังคมศาสตร ซึ่งผูวิจัยดําเนินการเก็บขอมูลผานการแทรกแซงโดยทําหัตถการ การจัดสภาวะ

แวดลอม รวมถึงการมีปฏิสัมพันธโดยการสื่อสารพูดคุย การสัมภาษณ การสํารวจความคิดเห็น การอบรม การ

สังเกตพฤติกรรม การวิจัยจากสิ่งสงตรวจท่ีมาจากคน เชน เลือด สารคัดหลั่ง ชิ้นเน้ือและอ่ืนๆ ซึ่งเปนขอมูล

เฉพาะบุคคลท่ีทราบวาขอมูลน้ันเปนของผูใด หรือเก็บขอมูลเก่ียวกับบุคคลจากแหลงขอมูลท่ีระบุตัวบุคคลได 

เพื่อวัตถุประสงคที่จะใหไดความรูใหมในแงมุมตางๆ เพื่อพัฒนาสังคม ความเปนอยูและคุณภาพชีวิตของคนให

ดีขึ้น 

คณะกรรมการจริยธรรมจริยธรรมการวิจัยในคน หมายถึง คณะกรรมการท่ีสถาบัน องคกร หรือ

หนวยงานแตงต้ังข้ึนเพื่อทําหนาท่ีทบทวน พิจารณา ดานจริยธรรมของการศึกษา วิจัย และการทดลองในคน 
เพื่อคุมครองสิทธิ สวัสดิภาพ ความปลอดภัย และความเปนอยูที่ดีของผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครในการ

ศึกษาวิจัย 
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 การรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน หมายถึง การผานการพิจารณาโดยคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคนท่ีไดรับการแตงต้ังขึ้นโดยหนวยงานหรือสถาบันตางๆ วาโครงการวิจัยน้ันไดคํานึงถึงการพิทักษสิทธิ

และสวัสดิภาพของผูเขารวมการวิจัย รวมทั้งความปลอดภัยและความเปนอยูท่ีดีของผูเขารวมการวิจัยตาม

เกณฑจริยธรรมการวิจัยในคนที่เปนสากล 

แนวทางจริยธรรมของการศึกษาวิจัยและการทดลองในคน หมายถึง แนวทางหรือหลักเกณฑดาน

จริยธรรมเก่ียวกับการศึกษาวิจัยและการทดลองในคน เชน 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) และแนวทางท่ีแตละ

หนวยงานหรือหนวยงานกําหนด เปนตน 
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บทที่ 2 
จริยธรรมการวิจัยในคน 

 
หลักจริยธรรมท่ัวไป 

หลักจริยธรรมท่ัวไป ประกอบดวยหลัก 3 ประการ ไดแก หลักความเคารพในบุคคล (Respect for 

person) หลักการใหประโยชน (Beneficence) และ หลักความยุติธรรม (Justice) โดยหลักจริยธรรมการวิจัย

ทั้ง 3 ประการมีรายละเอียด ดังนี้ 

1. หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person)  

1.1 การเคารพในศักด์ิศรีของมนุษย (Respect for human dignity) เปนหัวใจหลักของจริยธรรม

การวิจัย มีไวเพื่อปกปองสวนไดสวนเสีย (Interest) อันหลากหลายของบุคคล ท้ังทางรางกาย จิตใจ และความ

มั่นคงทางวัฒนธรรม หลักการนี้เปนพื้นฐานของหลักในขอตอๆ ไป 

1.2 การเคารพในการใหคํายินยอม โดยไดรับขอมูลท่ีเพียงพอและเปนอิสระในการตัดสินใจ (Free 

and informed consent) หมายความวา การขอรับความยินยอมของบุคคล จะตองมีการใหขอมูลขาวสารอยาง

ครบถวน ไมมีการปกปด และไมมีอคติ โดยใชภาษาท่ีผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครเขาใจไดโดยงาย ครอบคลุม

เน้ือหาเก่ียวกับกระบวนการ สิทธิ หนาท่ี และกําหนดใหการตัดสินใจเปนไปโดยอิสระ รวมถึงผูเขารวมวิจัยหรือ

อาสาสมัครมีสิทธิที่จะถอนการยินยอมไดทุกเมื่อ โดยไมตองอธิบายเหตุผล  

1.3 การเคารพในศักด์ิศรีของกลุมออนแอและเปราะบาง (Respect for vulnerable person) การ

เคารพในศักด์ิศรีของความเปนคน นํามาซึ่งขอกําหนดทางจริยธรรมสําหรับกลุมบุคคลที่ออนแอและเปราะบาง   

บุคคลที่มีความออนแอและเปราะบาง (Vulnerable Subject) หมายถึง บุคคลที่ไมมีความเปน

ตัวของตัวเอง ไมมีความสมบูรณทางดานรางกาย จิตใจ สติปญญา ไมสามารถใชวิจารณญาณตัดสินใจเลือก

หรือทําตามเจตนารมณของตนเองและพิทักษประโยชนของตนเองได บุคคลที่ขาดอิสระหรือไมมีทางเลือก หรือ

บุคคลท่ีอยูภายใตการบังคับบัญชา ยกตัวอยางบุคคลท่ีมีความออนแอและเปราะบาง เชน เด็กเล็ก นักเรียน 

นักศึกษา ลูกจาง เด็กกําพรา ผูตองขัง หญิงมีครรภ คนชรา คนยากจน คนสติปญญาไมดี ผูปวยเร้ือรัง ผูปวย

ฉุกเฉิน ผูปวยขั้นวิกฤต กลุมชาติพันธุ แรงงานขามชาติ โสเภณี คนติดยาเสพติด เปนตน 

กลุมบุคคลท่ีมีความออนแอและเปราะบางเหลาน้ี ตองไดรับการปกปองจากการถูกหลอกใช

ในทางที่ผิด การหาผลประโยชน และการแบงชนชั้น ในทางปฏิบัติจะออกมาในรูปของการดําเนินการพิเศษเพื่อ

ปกปองสิทธิประโยชนของคนกลุมน้ี  
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1.4 การเคารพในความเปนสวนตัวและรักษาความลับ (Respect for privacy and confidentiality) 

เปนหลักเบ้ืองตนของการเคารพในศักด์ิศรีของความเปนคนในหลายๆ วัฒนธรรม และจะชวยปองกันความ

มั่นคงทางจิตใจได ดังนั้น มาตรฐานของการเคารพในความเปนสวนตัวและรักษาความลับจะปองกันการเขาถึง

ขอมูล การเก็บรักษาและการแจกจายขอมูลสวนบุคคล 

2. หลักคุณประโยชนและไมกออันตราย (Beneficence)  

2.1 การชั่งน้ําหนักระหวางความเสี่ยงและคุณประโยชน (Balancing risks and benefits) การ

วิเคราะหการชั่งนํ้าหนักระหวางความเสี่ยงและผลประโยชน เปนหัวใจสําคัญของจริยธรรมการวิจัยในคน

จริยธรรมการวิจัยในคนสมัยใหม ตองการความสมดุลระหวางความเสี่ยงตออันตราย และประโยชนท่ีจะเกิดขึ้น 

โดยมุงที่จะเห็นวาประโยชนท่ีจะไดตองมากกวาความเสี่ยงท่ีคาดวาจะเกิดขึ้น และความเสี่ยงนั้นตองเปนท่ี

ยอมรับไดของผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัคร และตองไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในคน  

การวิเคราะหความเสี่ยงและประโยชน มีผลตอสวัสดิภาพ ความปลอดภัยและสิทธิของผูรวม

วิจัยหรืออาสาสมัคร อยางไรก็ตาม การทําวิจัยเพื่อองคความรูท่ีกาวหนาบางคร้ังไมสามารถคาดการณเร่ือง

อันตรายหรือประโยชนไดในทุกแงมุม  ดังนั้นหลักการสําคัญในการใหความเคารพในความมีศักด์ิศรีของคน 

จะตองอาศัยกระบวนการวิจัยท่ีออกแบบอยางถูกตอง เชื่อถือได โดยเฉพาะการทําวิจัยทางชีวเวชศาสตรหรือ

วิจัยสุขภาพ  ที่จะตองมีการศึกษาวิจัยท้ังในหองทดลองและในสัตวทดลอง เพื่อใหแนใจในความปลอดภัย

เสียกอน รวมท้ังมีการทบทวนองคความรูในเร่ืองที่จะศึกษาวิจัยอยางเพียงพอ แมในการศึกษาวิจัยดานอ่ืนๆ 

อาจไมชัดเจนในดานความเสี่ยงและผลประโยชนโดยตรง เชน การศึกษาวิจัยทางรัฐศาสตร เศรษฐกิจ 

ประวัติศาสตร หรือประวัติบุคคล แตก็ยังมีความเสี่ยงในแงท่ีวาผลการวิจัยท่ีออกมาอาจทําลายชื่อเสียงของ

องคกรหรือทําใหเกิดความไมปลอดภัยหรือลวงล้ําความเปนสวนตัวของผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครได  

2.2 การลดอันตรายใหนอยท่ีสุด (Minimizing harm) ผูวิจัยมีหนาท่ีท่ีจะตองปองกันความเสี่ยงและ

อันตราย หรือหลีกเลี่ยงใหเกิดความเสี่ยงและอันตรายนอยท่ีสุด ผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครตองไมเสี่ยง

กับอันตรายโดยไมจําเปน  การจะใหผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครเขามามีสวนในการศึกษาวิจัยน้ัน ผูวิจัย

จะตองเล็งเห็นประโยชนที่จะเกิดขึ้นทางวิทยาศาสตรและทางสังคมศาสตร  ซึ่งประโยชนที่จะเกิดขึ้นนั้นไม

สามารถหลีกเลี่ยงการทําวิจัยในคนไดอยางแทจริง และผูวิจัยควรใชขนาดตัวอยางใหนอยที่สุดเทาที่จะทําได 

โดยที่ขนาดตัวอยางที่เล็กที่สุดนั้นยังคงสามารถวิเคราะหและแปรผลไดถูกตองตามหลักสถิติ 

2.3 การสรางประโยชนใหสูงสุด (Maximizing benefit) หลักการเก่ียวกับผลประโยชนของการวิจัย

คือ ความมีเมตตา ซึ่งจะกําหนดใหคํานึงการใหประโยชนสูงสุดเกิดแกผูอ่ืน หลักเกณฑนี้สอดคลองอยูแลวกับ

นักวิจัยบางสาขาวิชาชีพ เชน ผูใหบริการสาธารณสุขและจิตวิทยา นักสังคมสงเคราะห นักการศึกษา ดังท่ีได
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กลาวไววา การทําวิจัยในคน มุงเพื่อประโยชนของผูถูกวิจัยโดยตรง และเพื่อบุคคลอ่ืนหรือสังคมโดยรวม หรือ

เพื่อความกาวหนาทางวิชาการ  

3. หลักยุติธรรม (Justice)  

หลักยุติธรรม หมายรวมทั้งความเท่ียงธรรม (Fairness) และความเทาเทียม (Equity) ความยุติธรรม

เชิงกระบวนการ ตองมีกระบวนการท่ีไดมาตรฐานและยุติธรรมในการพิจารณาโครงรางการวิจัย และเปน

กระบวนการอิสระ อีกประการหนึ่ง ความยุติธรรมมุงกระจายภาระและประโยชนอยางทั่วถึง ซึ่งนําไปสูขอคํานึง

วา ไมควรแสวงหาประโยชนจากการทําวิจัยในกลุมคนออนแอหรือเปราะบางท่ีไมสามารถปกปองสิทธิและ

ประโยชนของตนเองไดเพียงเพื่อความกาวหนาทางวิชาการ ดังปรากฏในประวัติศาสตรหลายกรณี  และอีก

ประการหน่ึงคือ เมื่อผูรวมวิจัยหรืออาสาสมัครเขามามีสวนรวมในการวิจัยแลว ผูรวมวิจัยหรืออาสาสมัคร

เหลานั้นควรไดรับประโยชนจากการวิจัย ซึ่งความยุติธรรมนั้นจะสะทอนโดยการไมทอดท้ิงหรือแบงแยกบุคคล

หรือกลุมคนที่อาจไดประโยชนจากความกาวหนาของการวิจัย 

จากหลักจริยธรรมการวิจัย ซึ่งประกอบดวย หลักความเคารพในบุคคล หลักผลประโยชน และหลัก

ความยุติธรรม นักวิจัยจึงควรดําเนินการวิจัย ดังนี้ 

1. นักวิจัยพึงปกปองผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครจากอันตรายใดๆ ที่จะเกิดขึ้น ทั้งตอรางกายและ

จิตใจ 

2. นักวิจัยพึงเคารพในศรัทธา ความเชื่อ วัฒนธรรม ศาสนา และสิทธิขั้นพื้นฐานของผูเขารวมวิจัยหรือ

อาสาสมัคร 

3. นักวิจัยพึงทําการศึกษาวิจัยในสิ่งที่จะกอใหเกิดประโยชนตอมวลมนุษยชาติ 

4. นักวิจัยตองแนใจวาการออกแบบการศึกษาวิจัยมีความเหมาะสมกับวัตถุประสงคของการศึกษา 

5. นักวิจัยพึงใหขอมูลแกผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครอยางครบถวน เพื่อการตัดสินใจเขารวมหรือมี

ไมเขารวมการวิจัยโดยอิสระ 

6.  นักวิจัยพึงรักษาความลับและปกปดชื่อผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัคร รวมถึงแจงใหผูเขารวมวิจัย

หรืออาสาสมัครทราบดวยวาการวิจัยบางรูปแบบเปนการสนทนาหรืออภิปรายกลุม  (Focus Group 

Discussion) อาจมีความลับรั่วไหลจากผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครดวยกันเองได  

7. นักวิจัยพึงใหการดูแลสุขภาพผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครในระดับสูงที่สุดเทาท่ีจะทําได 

8. หากเกณฑการคัดเลือกผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครเปนเร่ืองละเอียดออน นักวิจัยพึงกระทํา

ดวยความระมัดระวัง เพื่อหลีกเลี่ยงการเปดเผยผูเขารวมการวิจัย ซึ่งบางคร้ังนักวิจัยอาจตองทําการศึกษาใน

ประชากรที่ไมใชกลุมเปาหมายดวย เพื่อปองกันการสืบทราบโดยสมาชิกในชุมชน  
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9. กรณีการศึกษาวิจัยจากเวชระเบียนซึ่งเปนความลับของผูปวย ซึ่งจะมีเฉพาะบุคลากรทางการแพทย

เทานั้นท่ีสามารถเขาถึงขอมูลในบันทึก และสามารถระบุรายละเอียดของผูปวย การวิจัยจะตองไดรับอนุญาต

จากผูมีอํานาจในสถานพยาบาลหรือสถาบันนั้นๆ กอนเริ่มดําเนินการวิจัย 

10. นักวิจัยพึงใหคาตอบแทน ผลประโยชน หรือสิทธิพิเศษแกผูรวมการวิจัยหรืออาสาสมัครอยาง

เหมาะสม ไมมากเกินไป จนเปนเหตุจูงใจในการเขารวมการวิจัย 
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บทที่ 3 
กระบวนการวิจัยตามหลักความเคารพในบุคคล 

 
กระบวนการใหขอมูลแกอาสาสมัครเพ่ือการตัดสินใจ (Informed Consent) 

ในการทําวิจัยใหถูกตองตามหลักจริยธรรมสากล จําเปนตองมีกระบวนการใหขอมูลแกผูเขารวมการ

วิจัยหรืออาสาสมัคร และการเชิญชวนผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครใหเขารวมโครงการวิจัยจะตองเปนไป

อยางถูกตองเหมาะสม กลาวคือ ไมเปนการบีบบังคับใหผูปวยเขารวมโครงการวิจัยท้ังทางตรงและทางออม 

โดยไมเปดโอกาสใหผูปวยรับทราบกระบวนการทําวิจัยหรือไมเปดโอกาสใหตัดสินใจ เชน การที่ผูปวยตองพึ่งพิง

แพทยผูทําวิจัยอยางหลีกเลี่ยงไมได หรือแพทยเอายาชนิดใดชนิดหน่ึงหรือหลายชนิด หรือนําวิธีการรักษาใหม

อยางใดอยางหนึ่งมาทดลองใชกับผูปวยโดยไมไดมีการบอกกลาว หรือมีการใหสินจางคาตอบแทนดวยเงินหรือ

สิ่งของ หรือขอสัญญาอ่ืนใดเกินกวาความจําเปน หรือการเขียนคําชี้แจงหรือคําอธิบายเก่ียวกับกระบวนการวิจัย

โดยใชภาษาท่ีเปนเทคนิคมากเกินไป เกินกวาท่ีผูปวยจะเขาใจได เปนตน ในการดําเนินการเพื่อใหขอมูลหรือ

เชิญชวนผูเขารวมการวิจัยนั้น จําเปนตองยึดหลักจริยธรรมการวิจัย 3 ประการคือ หลักความเคารพในบุคคล 

หลักผลประโยชน และหลักความยุติธรรม 

ในกระบวนการใหขอมูลและการเชิญชวนเพื่อการตัดสินใจน้ัน การใหขอมูลและการใหคํายินยอมดวย

เอกสารอาจแยกเปน 2 ชุด ชุดหน่ึงก็คือ เอกสารอธิบายกระบวนการวิธีวิจัย ชุดท่ีสองคือ เอกสารการใหความ

ยินยอมดวยความสมัครใจ หากตองการใชเอกสารชุดเดียว ก็ตองครอบคลุมท้ัง 2 กรณีไวดวยกัน ภาษาท่ีใช

ตองใชภาษาที่เขาใจงาย และตองครอบคลุมทางการแพทยอยางเหมาะสม ครอบคลุมดานกฎหมาย และ

การเงินในการศึกษาดวย เพราะกระบวนการใหขอมูลมิใชเพื่อปกปองเพียงผูเขารวมโครงการวิจัยหรือ

อาสาสมัครแตจะปกปองผูวิจัย ผูใหทุน หนวยงานที่ทําวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยดวย ดังนั้น

ผูวิจัยจึงมีหนาที่ท่ีจะตองเตรียมรายละเอียดขอมูลกระบวนการทําวิจัยและเอกสารยินยอมดวยตนเอง ในกรณีที่

ผูเขารวมโครงการวิจัยหรืออาสาสมัครไมสามารถใหความยินยอมเปนลายลักษณอักษรได ใหระบุกระบวนการ

ใหขอมูลและการใหคํายินยอมดวยวาจาพรอมท้ังพยานไวดวย และจะตองมีผูดูแลตามกฎหมายเปนผูรับทราบ

ขอมูลและใหการยินยอม 
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ขอเสนอแนะในการเตรียมเอกสารขอมูลและการใหขอมูลเกี่ยวกับกระบวนการวิจัย (Informed 

Consent)  

1. เอกสารขอมูลและการใหขอมูลเกี่ยวกับกระบวนการวิจัย เพ่ือการตัดสินใจของผูเขารวม

โครงการหรืออาสาสมัคร ควรประกอบดวยหัวขอตอไปน้ี  

1.1 หัวขอเรื่องที่จะทําวิจัย 

1.2 การเชิญชวนใหผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครเขาใจโครงการ ตองอธิบายวาเหตุใดผูเขารวมวิจัย

หรืออาสาสมัครจึงไดรับเชิญเขาโครงการนี้  

1.3 วัตถุประสงคและกระบวนการ/วิธีการวิจัย ซึ่งผูวิจัยและผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัคร

จะตองปฏิบัติ  

1.4 ระยะเวลาของการทําวิจัยที่ผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครแตละคนจะตองมีสวนเก่ียวของ  

1.5 ผลประโยชนท่ีคาดวาจะเกิดขึ้นจากการทําวิจัย ซึ่งอาจเปนประโยชนโดยตรงแกผูเขารวมการ

วิจัยหรืออาสาสมัคร ประโยชนตอชุมชนหรือสังคม หรือประโยชนในการสรางองคความรูทางวิทยาศาสตร 

1.6 การเตรียมผลิตภัณฑหรือกระบวนการรักษาที่พิสูจนจากการทําวิจัยแลววา ปลอดภัยและมี

ประสิทธิผลไวใหผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครหรือชุมชนอยางไร  

1.7 ความเสี่ยง ความไมสบาย หรือความไมสะดวกที่อาจเกิดขึ้นแกผูเขารวมการวิจัยหรือ

อาสาสมัคร (หรือผูอ่ืน) ในการเขารวมโครงการวิจัย  

1.8 มีทางเลือกผลิตภัณฑหรือกระบวนการรักษาอ่ืน ซึ่งอาจจะเปนประโยชนแกผูเขารวมการวิจัย

หรืออาสาสมัคร เชนเดียวกับผลิตภัณฑหรือกระบวนการรักษาที่กําลังทดลองอยูหรือไม  

1.9 ขอบเขตการรักษาความลับของผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัคร และการรายงานผลการวิจัย 

1.10 นโยบาย การเปดเผยผลของการศึกษาทางพันธุกรรมในเวลาที่เหมาะสม 

1.11 ความรับผิดชอบของผูวิจัย (ถาม)ี ที่จะตองใหบริการแกผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัคร 

1.12 การใหการรักษาพยาบาลโดยไมคิดมูลคา ในกรณีท่ีมีความเสียหายหรืออันตรายอันเกิดจาก

การวิจัย  

1.13 การใหคาตอบแทนเปนเงินหรืออ่ืนๆ แกผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครแตละคน (ถามี

จะตองระบุจํานวนเงิน หรือสิ่งของท่ีจะใหตอบแทน) 

1.14 แหลงเงินทุนวิจัย ผูใหการสนับสนุนโครงการวิจัย หนวยงานที่รวมทําวิจัย  

1.15 เมื่อการวิจัยสิ้นสุดลง จะบอกผลการวิจัยแกผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครหรือไมอยางไร  

1.16 วัตถุทางชีวภาพซึ่งรวบรวมไวในการทําวิจัยจะถูกทําลายหรือไม ถาไม ตองบอกรายละเอียด

ในการเก็บ และแผนการดําเนินงาน/โครงการที่อาจจะตองนําไปใชในอนาคต  
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1.17 มีการผลิตเปนสินคาจากวัตถุทางชีวภาพท่ีรวบรวมจากการทําวิจัยหรือไม  

1.18 ผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัคร หรือครอบครัวของผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัคร หรือผู

อยูในอนุบาลของผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัคร จะไดรับคาตอบแทนจากการเสื่อมสมรรถภาพ หรือเสียชีวิต

จากการทําวิจัยหรือไม  

1.19 ผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครมีอิสระที่จะปฏิเสธ หรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใด

ก็ได โดยไมมีการลงโทษหรือสูญเสียผลประโยชนใดๆ  

1.20 โครงการวิจัยไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนเรียบรอยแลว 

2. แนวทางการปฏิบัติท่ีควรถือปฏิบัติ คือ  

2.1 การใหไดรับคํายินยอมจากผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครนั้น ไมใชเปนเพียงการไดให

ผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัคร หรือผูแทนโดยชอบดวยกฎหมายลงนามในแบบฟอรมยินยอมเทาน้ัน แตควร

เปนกระบวนการที่ประกอบดวยความสัมพันธอันดีระหวางผูวิจัยและผูถูกวิจัย มีการใหขอมูลที่ถูกตอง ครบถวน

เพื่อการตัดสินใจและความหวงใยเอาใจใสของผูวิจัยในความเปนอยูที่ดีของผูถูกวิจัย ทั้งทางรางกายและจิตใจ  

2.2 ภาษาที่ใชควรเปนภาษาที่เขาใจไดงาย ไมใชคําทางเทคนิค  

2.3 ผูวิจัยตองมั่นใจวาผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครมีความเขาใจในกระบวนการวิจัยอยาง

แทจริง  

2.4 หลักผลประโยชน ผูวิจัยจะตองบอกผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครกอนเร่ิมทําวิจัยถึง

ผลประโยชนที่จะไดรับ หากมีการดําเนินการอยางใดอยางหนึ่งหรือกระบวนการใดๆ นอกเหนือไปจากการตรวจ

วินิจฉัย การปองกัน หรือการรักษาที่เปนประโยชนตอผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัคร หากเปนไปไดผูวิจัยควร

บอกถึงประโยชนของผลการวิจัยดวย 

 

การชักชวนเพ่ือใหผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครเขารวมโครงการวิจัย (Inducement) 

การชักชวนผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครเขารวมโครงการวิจัยน้ัน มีจริยธรรมซึ่งผูวิจัยควรยึดถือเปน

แนวปฏิบัติคือ ผูวิจัยจะตองใหขอมูลท่ีถูกตองแกผูท่ีจะเขารวมโครงการ ทั้งขอมูลเก่ียวกับประโยชนและผลเสีย

ท่ีจะเกิดขึ้นกับผูเขารวมโครงการ กับชุมชน หรือประโยชนทางวิชาการ และใหผูท่ีเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัคร

ตัดสินใจเขารวมโครงการดวยความสมัครใจ ไมการบังคับ หรือการชักจูงเกินกวาเหตุ และผูเขารวมวิจัยหรือ

อาสาสมัครสามารถตัดสินใจออกจากโครงการเมื่อใดก็ได โดยท่ีผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครไมเสียสิทธิหรือ

ผลประโยชนใดๆ ประเด็นท่ีเก่ียวของกับการเชิญชวนเขารวมโครงการวิจัย เชน  

1. การใหคาตอบแทน ไมวาจะเปนเงินหรืออ่ืนๆ ตองไมมากเกินไปถึงกับทําใหผู ท่ีจะเขารวม

โครงการวิจัยตองตัดสินใจเขารวมโครงการอยางไมถูกตอง  
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2. การทําวิจัยระยะท่ี 1 (phase I) ในคนปกติ เน่ืองจากคนปกติเหลาน้ีจะไมไดรับประโยชนโดยตรง

จากผลของการทาวิจัยน้ีเลย จึงมีความจําเปนตองมีการชดเชยใหเปนเงินคารถ คาเสียเวลา หรือคาตอบแทน

อ่ืนๆ ตามสมควร ซึ่งตรงกันขามกับอาสาสมัครในระยะที่ 3 (phase III) ที่จะไดผลประโยชนโดยตรงจากการทํา

วิจัยนี้  

3. การถูกบังคับ เชน ทหารตองทําตามคําสั่งผูบังคับบัญชา นักโทษตองทําตามผูคุม เปนตน ในการ

เชิญชวนบุคคลเหลาน้ี ผูมีอํานาจก็ยังมีความจําเปนจะตองใหขอมูลเพื่อการตัดสินใจ และเปดโอกาสผูที่จะเขา

รวมโครงการเหลาน้ีไดติดสินใจเอง  

4. การใหคาตอบแทนแกนักวิจัยของบริษัทยา ไมวาจะเปนเงินหรือสิ่งตอนแทนอ่ืนซึ่งมากพอ หรือมี

วิธีการให เชน จายเงินตอบแทนตามรายหัวของจํานวนผูเขารวมการวิจัยที่ผูวิจัยหาได อาจทําใหผูวิจัยเบ่ียงเบน

วิธีการเชิญชวนผู ท่ีจะเขารวมโครงการหรืออาสาสมัคร เพื่อใหไดจํานวนผูเขารวมวิจัยใหมากท่ีสุด เพื่อ

ผลประโยชนของตนเอง การจายเงินเปนกอนในราคาที่พอสมควรจะเปนการใหคาตอบแทนแกนักวิจัยท่ี

เหมาะสมกวา  

 

ความเปนสวนตัวและการเก็บรักษาความลับ 
ปฏิญญาเฮลซิงกิของสมาคมแพทยโลกในป พ.ศ. 2543 มาตรา 21 กลาวไววา “ผูวิจัยจะตองใหความ

เคารพตอสิทธิในการปกปองบูรณภาพ (Integrity) ของผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัคร ผูวิจัยจะตองใชความ

ระมัดระวังเปนพิเศษในความเปนสวนตัว และการเก็บรักษาขอมูลที่เปนความลับของผูเขารวมการวิจัยหรือ

อาสาสมัคร และพยายามลดผลกระทบของการศึกษาวิจัยที่อาจมีตอรางกาย จิตใจ และบุคลิกภาพขอผูเขารวม

การวิจัยหรืออาสาสมัคร”  

1. การรักษาความลับ  

1.1 ตองมีการบอกกลาวแกผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัคร ถึงสิทธิท่ีจะไดรับการปกปดขอมูล

เก่ียวกับตนเองอยางเครงครัด 

1.2 ในขั้นตอนการใหขอมูลและคําแนะนําแกผูที่จะเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครนั้น ผูวิจัยตอง

แจงผูที่จะเขารวมโครงการหรืออาสาสมัครใหไดทราบถึงมาตรฐานในการปองกันความลับไวลวงหนา กอนท่ี

ผูเขารวมโครงการหรืออาสาสมัครจะลงนามยินยอมในเอกสาร 

1.3 ในกรณีการใหขอมูลของผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครอาจกอใหเกิดอันตรายตอผูเขารวมวิจัย

หรืออาสาสมัคร ผูวิจัยจะตองใหผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมกอนท่ี

ผูวิจัยจะนําขอมูลการวิจัยออกเผยแพร  
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1.4 ตองมีการลดโอกาสการร่ัวไหลของขอมูลงานวิจัยท่ีเปนความลับของผูเขารวมวิจัยหรือ

อาสาสมัครใหเหลือนอยที่สุด โดยทั่วไปวิธีการปกปองขอมูลความลับของผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครที่ดีท่ีสุด

คือ การไมระบุชื่อผูใหขอมูล (Identification) ในทุกข้ันตอนของการวิจัย และการควบคุมหรือจํากัดการเขาถึง

ขอมูล 

1.5 ผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครควรไดทราบถึงขอจํากัดของผูวิจัยในการเก็บรักษาความลับ เชน 

ผูวิจัยจําเปนตองสงขอมูลของผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครจากแบบบันทึกขอมูลไปยังผูมีอํานาจหนาท่ีในการ

ควบคุมยาระดับชาติ หรือไปยังบริษัทผูใหทุนวิจัย รวมท้ังกรณีท่ีมีคําสั่งตามกฎหมายใหรายงานเหตุการณ

บางอยาง เชน โรคติดตอ การละเมิดสิทธิเด็ก การทอดทิ้งเด็ก ไปยังองคกรที่มีหนาที่ที่เก่ียวของโดยตรง ซึ่งกรณี

ตางๆ เหลานี้ เปนขอจํากัดในการเก็บรักษาความลับท่ีผูวิจัยจะตองแจงตอผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครได

ทราบลวงหนากอนที่จะเขารวมในการศึกษาวิจัย 

1.6 ผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครควรไดทราบถึงผลกระทบทางสังคมที่จะมีตอผูเขารวมวิจัยหรือ

อาสาสมัคร ถาหากมีการรั่วไหลของขอมูล เชน การรวมในโครงการวิจัยยาและวัคซีนเอดส จะเสี่ยงตอการถูก

แยกตัวออกจากสังคม (Social Discrimination) ซึ่งความเสี่ยงดังกลาวจะตองไดรับการพิจารณาเชนเดียวกับ

การศึกษาวิจัยท่ีมีความเสี่ยงจากการรักษาดวยวิธีการใชยาหรือวัคซีน  

1.7 ในกรณีท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนตัดสินใจวา ไมจําเปนตองมีการลงนามใน

เอกสารแสดงความยินยอม ผูวิจัยควรมีวิธีการอ่ืนที่จะปกปดขอมูลความลับของผูใหขอมูลหรืออาสาสมัคร 

2. ความลับระหวางแพทยกับผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครท่ีเปนผูปวย  

ตามประกาศสิทธิผูปวยของ 4 องคกรวิชาชีพและกระทรวงสาธารณสุขท่ีวา “ผูปวยมีสิทธิท่ีจะไดรับ

การปกปดขอมูลเก่ียวกับตนเองอยางเครงครัด” การเปดเผยขอมูลใหกับผูอ่ืนนอกเหนือจากผูดูแลรักษา ไมวา

จะเปนแพทย พยาบาล บุคคลทางการแพทยอ่ืน หรือผูมีอํานาจตามกฎหมาย นักวิจัยหรือผูใหทุนวิจัยจะกระทํา

ไดก็ตอเมื่อไดรับอนุญาตจากผูปวยหรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนกอน 

3. ขอมูลวิจัยจากเวชระเบียน  

3.1 งานวิจัยท่ีผูวิจัยเก็บรวบรวมขอมูลผูปวยจากเวชระเบียน ในทางปฏิบัติเปนการยากท่ีจะมี

เอกสารแสดงความยินยอมของผูปวยแตละคน ไมวาจะใหผูปวยเขียนไวกอนลวงหนาและเก็บไวในเวชระเบียน 

หรือติดตอใหมาเขียน ดังนั้นในกรณีเชนนี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน อาจยกเวนใหไมตองมีเอกสาร

แสดงความยินยอม แตควรมีหลักฐานท่ีแสดงวาสถานบริการไดแจงผูปวยถึงวิธีการเก็บขอมูลเหลานี้ เชน มีอยู

ในคําแนะนําผูปวยที่รับไวในโรงพยาบาล  
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3.2 การเก็บรวบรวมขอมูลในเวชระเบียน ตองไดรับการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมในคน 

และตองมีการเก็บรักษาความลับ โดยตระหนักในสิทธิของผูปวยอยางเครงครัด  

3.3 ผูวิจัยจะใชขอมูลในเวชระเบียนผูปวยเฉพาะที่ระบุไวในโครงการวิจัยเทาน้ัน 

4. ความเสี่ยงตอกลุมคน  

ผลงานวิจัยของบางสาขาวิชา เชน สาขาระบาดวิทยา สาขาพันธุกรรม หรือสังคมวิทยา แมวาจะถูก

หรือผิดก็ตาม อาจกอใหเกิดความเสี่ยงตอชุมชน สังคม เชื้อชาติ หรือชนกลุมนอย โดยอาจกอใหเกิดผลกระทบ

ตอจิตใจหรือเกิดความเสื่อมเสียแกกลุมของผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัคร เชน ผลการวิจัยที่ระบุวาในกลุมคน

กลุมใดกลุมหนึ่งมีอัตราการติดเหลามากกวาปกติ หรือมีความผิดปกติทางพันธุกรรมมากกวาปกติ ผูวิจัยจึง

ตองวางแผนการดําเนินการที่จะรักษาความลับของกลุมคนน้ัน ทั้งในระหวางการดําเนินการวิจัย การรายงาน

ผลการวิจัย รวมถึงเมื่อตีพิมพผลงานวิจัย  

งานวิจัยทุกเร่ือง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนควรพิจารณาประเด็นผลกระทบตอกลุมคน 

โดยเฉพาะในงานวิจัยท่ีศึกษาวิจัยกับกลุมคน ควรมีเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัยจาก

ผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครแตละคน รวมท้ังเอกสารขอความเห็นชอบยินยอมจากชุมชนท่ีผูวิจัยเขาไปเก็บ

ขอมูลดวย 

 

การศึกษาวิจัยในกลุมบุคคลท่ีออนแอและเปราะบาง 
บุคคลท่ีมีความออนแอและเปราะบาง (Vulnerable Subject) หมายถึง บุคคลท่ีไมมีความเปนตัวของ

ตัวเอง ไมมีความสมบูรณทางดานรางกาย จิตใจ สติปญญา ไมสามารถใชวิจารณญาณตัดสินใจเลือกหรือทํา

ตามเจตนารมณของตนเองและพิทักษประโยชนของตนเองได บุคคลท่ีขาดอิสระหรือไมมีทางเลือก หรือบุคคลที่

อยูภายใตการบังคับบัญชา ยกตัวอยางบุคคลท่ีมีความออนแอและเปราะบาง เชน เด็กเล็ก นักเรียน นักศึกษา 

ลูกจาง เด็กกําพรา ผูตองขัง หญิงมีครรภ คนชรา คนยากจน คนสติปญญาไมดี ผูปวยเร้ือรัง ผูปวยฉุกเฉิน 

ผูปวยขั้นวิกฤต กลุมชาติพันธุ แรงงานขามชาติ โสเภณี คนติดยาเสพติด เปนตน 

กลุมบุคคลท่ีออนแอและเปราะบางเปนกลุมท่ีถูกเอารัดเอาเปรียบไดงาย ดังนั้น การปกปอง

คุมครองบุคคลท่ีอยูในภาวะออนแอและเปราะบางจึงมีความสําคัญเปนพิเศษ ผูวิจัยไมควรคัดเลือกกลุมบุคคล

เหลาน้ีเปนกลุมตัวอยางเพียงเพราะมีความสะดวกในการบริหารจัดการ หรืองายตอการดําเนินการวิจัยดวย

ขอจํากัดที่มีอยู ไมวาจะเปนขอจํากัดทางเศรษฐกิจหรือทางสุขภาพก็ตาม ทั้งน้ีมีแนวปฏิบัติในการพิจารณาเมื่อ

ผูวิจัยจะคัดเลือกกลุมบุคคลท่ีออนแอและเปราะบางเขารวมการวิจัย ดังนี้ 

1. ควรแสดงเหตุผลอันจําเปนที่หลีกเลี่ยงไมไดที่จะตองศึกษาวิจัยในประชากรกลุมนี้  
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2. ควรระมัดระวังอันตรายที่จะเกิดขึ้นทั้งรางกายและจิตใจ โดยเฉพาะเมื่อจะทําการวิจัยในเด็ก  

3. ควรเลือกวิธีวิจัยที่เหมาะสมกับกลุมน้ันๆ  

4. ในกรณีของการศึกษาวิจัยในหญิงต้ังครรภ ควรมีขอมูลความปลอดภัยอยางเพียงพอและแนชัดตอ

ความปลอดภัย และไมมีผลกระทบตอทารกในครรภ  

5. ในกรณีท่ีกลุมตัวอยางเปนผูเยาว ผูปวยจิตเวช ผูไรความสามารถ ควรไดรับความยินยอมจากบิดา

มารดา หรือผูปกครองตามกฎหมาย  

6. ควรแนใจวาบิดามารดา หรือผูปกครอง หรือผูแทนโดยชอบธรรมตามกฎหมาย ไดรับทราบขอมูล 

การวิจัยอยางครบถวน  

7. ควรเคารพสิทธิของผูเยาวและผูดอยโอกาสในการสมัครใจเขารวมโครงการวิจัย  

8. ควรแสดงใหเห็นวาผูเขารวมการวิจัยมีอิสระอยางแทจริงในการสมัครใจเขารวมโครงการวิจัย เชน ใน

กรณีของการทําวิจัยในผูตองโทษ ทหารเกณฑ หรือผูอพยพ เปนตน 

9. ควรมีความระมัดระวังอันตราย และปองกันรักษาความลับอยางเครงครัด ในกรณีการศึกษาวิจัยใน

กลุมผูมีอาชีพท่ีผิดกฎหมาย เชน โสเภณ ีหรือนักโทษ เปนตน  
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บทที่ 4 
กระบวนการวิจัยตามหลักการใหคุณประโยชน 

 
ธรรมชาติและขอบเขตของความเสี่ยงและคุณประโยชน 

หลักจริยธรรมวาดวยการใหคุณประโยชน (Beneficence) กําหนดความสมเหตุผลของงานวิจัยท่ีจะ

กระทําในมนุษยจากการประเมินอัตราสวนระหวางความเสี่ยงและคุณประโยชน (Risk/Benefit Ratio) ที่นาพึง

พอใจ ซึ่งในบริบทของงานวิจัยในมนุษย คําวา “ความเสี่ยง (Risk)” หมายถึง โอกาสที่จะมีอันตรายเกิดขึ้น 

ในขณะท่ีคําวา “คุณประโยชนหรือประโยชน (Benefit)” หมายถึง สิ่งท่ีใหคุณคาทางบวกตอสุขภาพหรือทําให

ชีวิตความเปนอยูดีขึ้น 

โปรดสังเกตวา ผลประโยชน ไมใชการแสดงโอกาสหรือความเปนไปได ฉะนั้น โดยนิยามนี้ ผลประโยชน

จึงมีความหมายตรงกันขามกับอันตราย (Harm) และการประเมินอัตราสวนระหวางความเสี่ยงและ

ผลประโยชน จึงเก่ียวของกับความนาจะเปน และขนาดของอันตรายที่เปนไปได และผลประโยชนที่คาดไววาจะ

ไดรับ  

ประเภทของอันตรายท่ีเกิดข้ึนกับผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครท่ีพบไดบอย คือ อันตรายทางรางกาย 

การบาดเจ็บ หรือผลกระทบทางจิตใจ นอกจากน้ียังมีอันตรายประเภทอ่ืนๆ ที่ไมอาจมองขามไปได เชน 

ผลกระทบทางดานกฎหมาย สังคม และเศรษฐกิจ เปนตน ดังนั้น ประเภทของผลประโยชนท่ีไดรับจึงอาจมี

ลักษณะที่สอดคลองในทํานองเดียวกันกับประเภทความเสี่ยงท่ีจะเกิดขึ้น  

ความเสี่ยงและผลประโยชนจากงานวิจัยอาจกระทบตอผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัคร ตอครอบครัว 

และตอสังคมโดยรวม หรือกลุมผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครพิเศษในสังคมโดยท่ัวไป กอนเริ่มการศึกษาวิจัยจึง

ตองมีการประเมินความเสี่ยงและความไมสะดวกสบายที่จะเกิดขึ้น เปรียบเทียบกับประโยชนที่คาดวาทั้ง

ผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครและสังคมจะไดรับ  ซึ่งการศึกษาวิจัยควรเริ่มและดําเนินการก็ตอเมื่อผลประโยชน

ท่ีจะไดรับคุมคากับความเสี่ยง และพึงระลึกวาสิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดีของผูเขารวมวิจัยหรือ

อาสาสมัครตองอยูเหนือผลประโยชนทางวิชาการและผลประโยชนของสังคม 

 

การประเมินความเสี่ยงและผลประโยชนอยางเปนระบบ 
แมวาการพิจารณาประเมินอัตราสวนระหวางความเสี่ยงและผลประโยชนอยางแมนยําจะกระทําได

ยาก เนื่องจากไมคอยมีวิธีการวัดเชิงปริมาณสําหรับการประเมินดังกลาว แตอยางไรก็ตามผูวิจัยจะตองนําการ

วิเคราะหความเสี่ยงและผลประโยชนอยางเปนระบบและเปนเหตุเปนผลมาใชใหมากที่สุดเทาที่จะกระทําได ซึ่ง

ในทางปฏิบัติสามารถกระทําไดโดยดําเนินการรวบรวม และประเมินขอมูลอยางครอบคลุมในทุกๆ ดาน รวมทั้ง
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ควรมีการพิจารณาทางเลือกอ่ืนๆ อยางเปนระบบดวย ซึ่งจะชวยใหสามารถประเมินงานวิจัยไดอยางแมนยํา

และเขมงวด (Rigorous) แนวปฏิบัติพื้นฐานที่ใชพิจารณาความถูกตองสมเหตุผลสมของงานวิจัยมีดังนี้  

1. ควรพิจารณาวามีความจําเปนตองทําการวิจัยในคนหรือไม  

2. การปฏิบัติตอผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครอยางรุนแรง โหดรายหรือทารุณ ถือวาไมถูกตองสม

เหตุผลดวยประการทั้งปวง  

3. ควรลดความเสี่ยงใหเหลือนอยท่ีสุด โดยยังคงดําเนินการวิจัยใหบรรลุวัตถุประสงคของงานวิจัยได  

4. เมื่องานวิจัยมีความเสี่ยงสําคัญท่ีจะกอใหเกิดความบกพรองสูญเสียอยางรายแรง โครงการวิจัยน้ัน

ตองไดรับการยืนยันเปนพิเศษ โดยการพิจารณาความสมเหตุผลของความเสี่ยงนั้น  

5. เมื่องานวิจัยกระทําในผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครท่ีออนแอและเปราะบาง ผูวิจัยควรแสดงเหตุผล

และความจําเปนในการศึกษาวิจัยในกลุมบุคคลเหลาน้ันอยางชัดเจน โดยตองแสดงใหเห็นวาการวิจัยจะทํา

ตองกระทําในกลุมบุคคลท่ีออนแอและเปราะบางอยางหลีกเลี่ยงไมได  

6. เอกสารท่ีใชขอความยินยอมจากผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัคร ควรมีการระบุความเสี่ยงและ

ผลประโยชนที่เก่ียวของอยางชัดเจนและครบถวน 

นอกจากน้ี มีแนวทางการพิจารณาความเสี่ยงและผลประโยชนของโรงการวิจัยเพิ่มเติม ดังนี้  

1. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนจําเปนตองประเมินท้ังความเสี่ยงและผลประโยชนของ

โครงการวิจัย โดยโครงการวิจัยควรกอผลประโยชนสูงสุด และมีความเสี่ยงหรืออันตรายนอยที่สุด  

2. โครงการวิจัยจะตองแสดงมาตรการการลดความเสี่ยง ซึ่งประกอบดวยมาตรการดูแลปองกันท่ี

เหมาะสม และมาตรการดูแลรักษาผูไดรับผลกระทบอยางทันทวงที เมื่อเกิดอันตรายตอผูเขารวมการวิจัยหรือ

อาสาสมัคร 

3. หากผลประโยชนของโครงการวิจัยไมตกอยูกับผูรวมการวิจัยหรืออาสาสมัครโดยตรง การวิจัยน้ัน

จะตองพิจารณาถึงการออกแบบวิจัย ใหมีความรัดกุม ถูกตอง และคุมกับความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้น 

4. ในกรณีท่ีเปนการวิจัยในชุมชน หนวยงานท่ีใหทุนวิจัยภาคเอกชนพึงใหบริการดานสุขภาพแกชุมชน

ตามความเหมาะสม หรือถาเปนการศึกษาทดลองยา แลวสรุปไดวายาใหมใหผลการรักษาดีกวาหรือเทียบได

กับยาควบคุม หนวยงานผูใหทุนอาจจะใหประโยชนแกผูเขารวมโครงการวิจัยโดยใหยาใหมแกกลุมควบคุม 

หรือทุกกลุมเปนระยะเวลาหน่ึงหลังเสร็จสิ้นการศึกษาวิจัยแลว  

5. ในกรณีท่ีผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครไมสามารถใหคํายินยอมเขารวมโครงการวิจัยไดดวย

ตนเอง ความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้นตองเปนความเสี่ยงที่เล็กนอย (Minimal risk) โครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงเกินไป
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จากน้ีบาง (Slight หรือ Minor increase) โครงการวิจัยน้ันอาจยอมรับใหดําเนินการไดเฉพาะในกรณีที่

โครงการวิจัยนั้นมีวัตถุประสงคที่สําคัญเพียงพอและไดผลดีตอผูเขารวมโครงการวิจัยเทาน้ัน  

การประเมินความเสี่ยงและผลประโยชน จะมีประโยชนอยางย่ิงตอบุคคลตางๆ ที่เก่ียวของกับงานวิจัย

ที่กระทําในมนุษย สําหรับนักวิจัยแลว การประเมินดังกลาวจะชวยตรวจสอบวางานวิจัยน้ันไดรับการออกแบบ

มาอยางถูกตองหรือไม สําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน การประเมินดังกลาวจะชวยในการตัดสิน

วาความเสี่ยงและผลประโยชนที่จะเกิดกับผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครอยางสมเหตุผลหรือไม และสําหรับ

ผูที่จะเขารวมการวิจัย การประเมินดังกลาวจะชวยในการตัดสินใจวาจะเขารวมงานวิจัยนั้นหรือไม 
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บทที่ 5 
กระบวนการวิจัยตามหลักความยุติธรรม 

 
ในบริบทของการศึกษาวิจัยในมนุษย หลักความยุติธรรม หมายความถึง การกระจายความยุติธรรม 

(Distributive justice) ที่กําหนดใหมีการกระจายท้ังภาระ (Burden) และผลประโยชน (Benefit) ที่ผูเขารวมการ

วิจัยหรืออาสาสมัครพึงจะไดรับอยางเทาเทียม ดังนั้น คําถามวาใครควรเปนผูแบกรับภาระและใครควรไดรับ

ผลประโยชนจากการวิจัย จึงเปนคําถามสําคัญของหลักความยุติธรรม ความไมยุติธรรมบังเกิดข้ึนเมื่อ

ผลประโยชนท่ีบุคคลพึงจะไดรับกลับถูกปฏิเสธไปโดยไมมีเหตุผลท่ีดีรองรับ หรือการท่ีบุคคลตองแบกรับภาระ

การวิจัยอยางไมเหมาะสม  

เนื่องจากหลักการน้ีมุงเนนท่ีการกระจายทั้งภาระและผลประโยชนใหกับบุคคลท่ีเขารวมการวิจัย ดังนั้น 

การประยุกตใชหลักการดังกลาวในการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน จึงเห็นไดชัดในเรื่องการคัดเลือกผูเขารวม

การวิจัยหรืออาสาสมัคร  ซึ่งตองมีความเท่ียงธรรม ทั้งขั้นตอนการปฏิบัติ ตลอดจนผลลัพธในการคัดเลือก

ผูเขารวมการวิจัย ความยุติธรรมในการคัดเลือกผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครสามารถพิจารณาได 2 ระดับ 

คือ ระดับปจเจกบุคคล และระดับสังคม  

ความยุติธรรมระดับปจเจกบุคคล กําหนดวานักวิจัยควรคัดเลือกผูเขารวมการวิจัยหรืออาสาสมัครเขา

รวมโครงการวิจัยตามหลักเกณฑที่กําหนดไวอยางเท่ียงธรรม (Fairness) โดยไมเลือกท่ีรักมักท่ีชัง นั่นคือ ตอง

ไมนําเสนอผลประโยชนใหกับบุคคลท่ีตนเองชื่นชอบ และคัดเลือกบุคคลอ่ืนๆ ที่ตนเองมีอคติเขารวมการวิจัยท่ีมี

ความเสี่ยง  ในขณะท่ีความยุติธรรมระดับสังคมกําหนดใหตองแยกแยะความแตกตางระหวางกลุมของ

ผูเขารวมการวิจัยท่ีสมควรและไมสมควรถูกคัดเลือกเขารวมการวิจัยชนิดใดชนิดหน่ึง ทั้งนี้โดยพิจารณาจาก

ความสามารถของบุคคลในกลุมหรือชุมชนน้ัน ที่จะสามารถแบกรับภาระท่ีจะเกิดขึ้น  รวมทั้งยังขึ้นอยูกับความ

เหมาะสมในการแบกรับภาระเพิ่มขึ้นของบุคคลท่ีมีภาระอยูแลว จะเห็นไดวาความยุติธรรมระดับสังคมจึงเปน

เร่ืองของการกําหนดลําดับท่ีตองพิจารณาเลือกกอน ในการคัดเลือกกลุมผูเขารวมการวิจัยตางๆ (เชน เลือก

ผูใหญกอนเด็ก เลือกเพศชายกอนเพศหญิง เปนตน)  

หลักการกระจายความยุติธรรมยังสามารถนํามาประยุกตใชในระดับชุมชนและประเทศได ในทํานอง

เดียวกันน่ันคือ ชุมชนใดแบกรับภาระของการวิจัยและชุมชนใดไดรับผลประโยชน  ซึ่งตองเปนไปตามหลักการ

การกระจายความยุติธรรม ตัวอยางปญหาความไมยุติธรรมท่ีพบไดบอยในระดับชุมชน คือการพัฒนายา วัคซีน 

หรือเคร่ืองมือแพทย ท่ีสนับสนุนโดยบริษัทหรือองคกรในประเทศท่ีพัฒนาแลว และมาดําเนินการศึกษาวิจัยใน

ประเทศที่กําลังพัฒนา ซึ่งภายหลังจากที่การศึกษาวิจัยสิ้นสุดลง ยา หรือวัคซีน หรือเครื่องมือแพทยท่ีทดสอบ
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นั้นอาจไมไดนํามาใชใหเกิดประโยชนตอประชากรหรือชุมชนในประเทศกําลังพัฒนาที่เขารวมการวิจัยเลย โดย

สาเหตุหน่ึงมาจากการไมสามารถเขาถึงยาหรือวัคซีนดังกลาวได เพราะยาหรือวัคซีนนั้นมีราคาที่สูงมาก หรือ

การไมมีโรคหรือความเจ็บปวยที่จําเปนจะตองใชยาหรือวัคซีนในชุมชนในประเทศกําลังพัฒนานั้น เปนตน การ

พิจารณาโดยหลักความยุติธรรมนี้ จึงตองพิจารณาอยางถวนถ่ี เพื่อใหเกิดความยุติธรรมในทุกระดับต้ังแตระดับ

บุคคล ชุมชน จนถึงระดับประเทศชาติ  

อยางไรก็ตาม โปรดตระหนักวาในการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคนโดยหลักความยุติธรรมน้ี อาจมี

การเบ่ียงเบนจากหลักการกระจายความยุติธรรมเกิดข้ึนไดอยางสมเหตุผลเชนกัน ทั้งนี้ จําเปนตองพิจารณา

และคํานึงถึงความแตกตางของปจจัยตางๆ เชน ประสบการณ เพศ อายุ ความบกพรองทางรางกาย 

ความสามารถ ตลอดจนตําแหนงหนาที่ เปนตน โดยตองพิจารณาถึงปจจัยตางๆ ดังกลาวอยางเหมาะสม 

รอบคอบ เพื่อเปนหลักเกณฑประกอบการพิจารณาตัดสินในกรณีท่ีมีการปฏิบัติท่ีแตกตางกันระหวางบุคคล 

และการพิจารณานั้นจะตองพิจารณาเปนกรณีๆ  ไป 



-26- 
 

เอกสารอางอิง 
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