
แนวทางการเขียนโครงร่างการวจิัยและแบบสอบถาม 
เพือ่การขอรับรองจริยธรรมการวจิยัในมนุษย์ 
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มหาวทิยาลยันเรศวร 
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สิง่ทีค่วรระบุในโครงรา่งการวจิยั 

เพือ่บรรลุหลกัการพืน้ฐานทางจรยิธรรม 

ส าหรบัการวจิยัในมนุษย ์

เป็นไปอย่างสอดคลอ้งกบัค าประกาศเฮลซงิก ิขอ้ 9 ความว่า 

ผูว้ิจยัควรตระหนักถึงจรยิธรรม กฎหมาย และกฎระเบียบที่

จ าเป็นในการวจิยัในคนของประเทศนั้นๆ ดว้ยพรอ้มกนัไปกบั

กฎระเบียบนานาชาต ิจะไม่มีการอา้งใชจ้รยิธรรม กฎหมาย 

และกฎระเบยีบของประเทศใด เพือ่มาลดการปกป้องอาสาสมคัร

ในโครงการวจิยัทีก่ าหนดไวใ้นค าประกาศเฮลซงิก ิ 
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1. ผูว้จิยัตอ้งแสดงถงึความจ าเป็นอนัหลกีเลีย่งไม่ไดท้ีจ่ะตอ้งท าการวจิยัในคน 

สิง่ทีต่อ้งระบุไวใ้นโครงรา่งการวจิยั 

2. ผูว้จิยัตอ้งระบุวตัถปุระสงคท์ีช่ดัเจน พรอ้มประโยชนแ์ละความเป็นไปได ้

(สมทรง ณ นคร และ วรีะชยั โควสุวรรณ, 2547 ใน ว.ทนัต.ขอนแกน่ ปีที ่7 ฉบบัที ่1 ม.ค.-ม.ิย. 
2547) 

3. ผูว้จิยัตอ้งแสดงหลกัฐาน ผลการวจิยัอืน่อย่างเพยีงพอทีจ่ะยนืยนัถงึความ

ปลอดภยัและเหมาะสมทีจ่ะน ามาวจิยัในคน 

4. มรีะเบยีบวธิวีจิยั ข ัน้ตอน และการออกแบบทีด่แีละเหมาะสม สามารถตอบ

ค าถามการวจิยัไดห้รอืบรรลุวตัถุประสงคข์องการวจิยั -- กล่าวคอื การวจิยัที่

ออกแบบไม่เหมาะสม/ไม่ถูกตอ้งตามหลกัวชิาการ จะท าใหม้คีนตอ้งเสีย่งโดย

ไม่เกดิประโยชน ์

5. ผูว้จิยัตอ้งมคีวามรูค้วามสามารถประสบการณเ์พยีงพอทีจ่ะด าเนินการวจิยั

ในคนได ้โดยการแสดงหลกัฐานคุณวุฒกิารศกึษา การฝึกอบรม และผลงาน 
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6.  ผูว้จิยัตอ้งระบุจ านวนคนหรอืขนาดตวัอย่างทีเ่หมาะสม ซึง่ไม่มากเกนิความ 

จ าเป็นหรอืน้อยจนไม่สามารถใหค้า่ทดสอบทีเ่ชือ่ถอืไดท้างสถติ ิ

สิง่ทีต่อ้งระบุไวใ้นโครงรา่งการวจิยั (ตอ่) 

7.  ผูว้จิยัตอ้งพยายามจ ากดัความเสีย่งใหม้น้ีอยทีสุ่ดตอ่อาสาสมคัร 

8.ในกระบวนการขอความยินยอม ผูว้ิจยัตอ้งจดัท าเอกสารค าอธบิายดว้ย  

ภาษาทีเ่ขา้ใจง่าย เพือ่ใหอ้าสาสมคัรทราบก่อนตดัสนิใจเขา้รว่มโครงการฯ 

โดยมรีายละเอยีดในหวัขอ้ต่อไปนี ้ (ผูว้จิยัควรเปิดโอกาสใหอ้าสาสมคัรซกัถาม

และใหเ้วลาในการตดัสนิใจ) โดยมสีิง่ทีต่อ้งอธบิายใหอ้าสาสมคัรรบัทราบดงันี ้

คอื 
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o  การจ่ายเงินชดเชยหรอืค่าใชจ้่าย ในกรณีทีเ่กดิอนัตรายถงึข ัน้พกิาร หรอื

เสยีชวีติหรอืเกดิผลอนัไม่พงึประสงคจ์ากการวจิยั (adverse event) ขึน้กบั

อาสาสมคัร ซึง่อาจมกีารท าประกนัใหโ้ดยผูใ้หทุ้นวจิยั 

o  สทิธขิองอาสาสมคัรทีจ่ะถอนตวัออกจากโครงการไดทุ้กเมือ่ โดยยงัคงไดร้บั

การดูแลรกัษา/วนิิจฉยั/บรกิารตามปกตทิพีงึไดร้บั 

o  ชือ่ทีอ่ยู่/โทรศพัท/์ของผูว้จิยั และส านักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการ

วจิยัประจ า     สถาบนั เพือ่ใหส้ามารถตดิต่อสอบถามได ้ท ัง้ในกรณีมกีารไม่พงึ

ประสงคเ์กิดขึ ้น หร ือต ้องการติดต่อขอทราบข้อมูลเกี่ยวกบัสิทธิของ

อาสาสมคัรเพิม่เตมิ 

o  การจ่ายค่าตอบแทนหรอืสทิธปิระโยชนแ์ก่อาสาสมคัรตอ้งระบไุวเ้ป็นลาย

ลกัษณอ์กัษร ไม่ว่าค่าตอบแทนจะเป็นการรกัษาหรอืเงินก็ตาม ซึง่จะตอ้งไม่

มากเกนิจนล่อใจใหเ้ขา้มาเป็นอาสาสมคัร ซึง่เสมอืนเป็นการจา้งอาสาสมคัร  

โดยทัว่ไปอาจจ่ายเป็นค่าเดนิทาง ค่าเสยีเวลา (โดยค านวณจากค่าแรงต่อวนั) 

หรอืคา่อาหารดว้ย 

สิง่ทีต่อ้งระบุไวใ้นโครงรา่งการวจิยั (ตอ่) 
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9. ผูว้ิจยัจดัท าใบยินยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษรใหอ้าสาสมคัรลง

ลายมอืชือ่ไวเ้ป็นหลกัฐาน เพือ่สนับสนุนใหท้ ัง้สองฝ่ายมคีวามมัน่ใจ

เกีย่วกบัความเสมอภาค และเป็นความสมบูรณข์องเอกสารทีจ่ะมผีล

ทางกฎหมายทีจ่ะช่วยปกป้อง ไม่เฉพาะอาสาสมคัรเท่านั้น ยงัช่วย

ปกป้องผูว้จิยั และผูใ้หทุ้นวจิยัอกีดว้ย 

สิง่ทีต่อ้งระบุไวใ้นโครงรา่งการวจิยั (ตอ่) 
   

   

   
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10.  ผูว้จิยัอาจยุตโิครงการวจิยักอ่นก าหนดไดใ้นกรณีตอ่ไปนี ้

สิง่ทีต่อ้งระบุไวใ้นโครงรา่งการวจิยั (ตอ่) 

o   เพื่อความปลอดภยัต่ออาสาสมคัร ในกรณีที่พบอนัตราย

รา้ยแรงแก่อาสาสมคัรหรอืมขีอ้มูลดา้นความปลอดภยัเพิม่เตมิ

จากการศกึษาวจิยัอืน่ๆ วา่สมควรยุตกิารวจิยั 
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สิ่งที่ต้องค านึงในการเขียนโครงร่างวิจัย 
เพื่อขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) 
 

ผู้วิจัยต้องระบุการให้ข้อมูลอย่างครบถ้วนจนอาสาสมัครเข้าใจเป็นอย่างดีและตัดสินใจอย่างอิสระในการให้

ความยินยอมเข้าร่วมในการวิจัย และให้ความส าคัญ  

**ควรระบุข้อมูลให้ละเอียดโดยเฉพาะงานวิจัยที่อาสาสมัครเป็นกลุ่มเปราะบาง (VULNERABLE 

POPULATION) 
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หลักการให้ประโยชน์ ไม่ก่อให้เกิดอันตรายแก่อาสาสมัคร  
(RISK AND BENEFIT) 

ผู้วิจัยต้องระบุว่าอาสาสมัครจะได้รับประโยชน์อะไรบ้าง และความเสี่ยงที่อาจเกิดต่อตัว

อาสาสมัครมีอะไรบ้าง  
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การรักษาความลับของอาสาสมัคร  
(PRIVACY AND CONFIDENTIALITY) 

 
ผู้วิจัยควรระบุว่าในแบบบันทึกข้อมูลจะไม่มี IDENTIFIER ที่จะระบุถึงตัวอาสาสมัคร และต้องระบุว่า จะมีการ

ท าลายข้อมูลแบบใดและหลังการวิจัยเสร็จสิ้นจ านวนกี่ปี  
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หลักความยุตธิรรม (JUSTICE)  

 
ส าหรับการวิจัยเชิงปริมาณผู้วิจัยควรมีเกณฑ์การคัดเข้าและออกที่ชัดเจน  และมีการกระจายความ

เสี่ยงและผลประโยชน์อย่างเท่าเทียมกัน โดยวิธีการสุ่มตัวอย่างเข้าร่วมโครงการด้วยวิธีการใด    

กรณีที่เป็นการวิจัยเชิงคุณภาพ ผู้วิจัยควรระบุถึงวิธีการคัดเลือกผู้ให้ข้อมูลโดยมีเกณฑ์การคัดเข้าและ

ออกอะไรบ้าง รวมถึงเหตุผลในการเลือกพื้นที่ในการวิจัย 
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อุปสรรคและความเส่ียงที่จะเกิดขึน้ต่ออาสาสมัคร 
และความรับผิดชอบของผู้วจิัย  

(CHALLENGES AND RISKS TOWARDS PARTICIPANTS  
INCLUDING INVESTIGATOR’S RESPONSIBILITY) 

 
ผู้วิจัยควรมีการระบุ อุปสรรคหรือความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นต่ออาสาสมัคร เช่น ค าถามบางค าถามอาจ

กระทบกระเทือนจิตใจอาสาสมัคร ดังนั้นผู้วิจัยมีวิธีป้องกันโดยการมีพยาบาลที่มีประสบการณ์ในการให้

ค าปรึกษาด้านจิตใจผู้ป่วยหรือมีนักจิตวิทยาที่สามารถให้ค าปรึกษาได้ หากมีกรณีดังกล่าวเกิดขึ้น เป็นต้น 
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แนวทางการสร้างแบบสอบถาม 
ตามหลกัจริยธรรมการวจัิยในมนุษย์ 

 ไมค่วรมีการระบช่ืุอ-สกลุ เบอร์โทรศพัท์ บ้านเลขท่ี ของอาสาสมคัร ในแบบสอบถาม  

ควรใช้รหสัในแบบสอบถาม แทน ช่ือ-สกลุ ของอาสาสมคัร 

หากจ าเป็นต้องเก็บฐานข้อมลูของอาสาสมคัร ควรเก็บฐานข้อมลูใน LOGBOOK และมีการเข้าถงึ
แหลง่ข้อมลูด้วยตวัผู้วิจยัหลกั โดยมีการใช้รหสัในการเข้าถงึแหลง่ฐานข้อมลู และท าลายข้อมลูหลงัการ
วิจยัสิน้สดุ 

หลีกเล่ียงการสร้างค าถามท่ีอาจกระทบกระเทือนกระเทือนจิตใจแก่อาสาสมคัร 
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ตัวอย่าง
แบบสอบถาม 
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แนวทางการสร้างแนวค าถามในการสัมภาษณ์ 
ตามหลกัจริยธรรมการวจัิยในมนุษย์ 

 ไมค่วรมีการระบช่ืุอ-สกลุ เบอร์โทรศพัท์ บ้านเลขท่ี ของอาสาสมคัร ในแนวค าถามในการสมัภาษณ์  

หากมีการบนัทกึเสียง ไมค่วรเอ่ยช่ืออาสาสมคัรในการสมัภาษณ์  

หลีกเล่ียงการสร้างค าถามท่ีอาจกระทบกระเทือนกระเทือนจิตใจแก่อาสาสมคัร 

 เม่ือมีการถอดเทปบนัทกึเสียง หากอาสาสมคัรมีการเอ่ยช่ือของบคุคลท่ี 3 ควรก าหนดรหสัของบคุคลท่ี 

3 เช่น นาย XXX แทนการระบบุคุคลท่ี 3 
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ตัวอย่างแนว
ค าถามในการ
สัมภาษณ์เชิงลกึ 
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