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ธรรมชาตแิละขอบเขตธรรมชาตแิละขอบเขตของ
ความเสีย่งและคณุประโยชน ์

 ความเสีย่ง (risk) หมายถงึ โอกาสทีจ่ะมอีนัตรายเกดิขึน้ 

 คณุประโยชน ์หรอื ผลประโยชน ์(benefit) หมายถงึสิง่ทีใ่หค้ณุคา่
ทางบวกตอ่สขุภาพหรอืตอ่ความเป็นอยูท่ีด่ ี 

 การประเมนิอตัราสว่นระหวา่งความเสีย่งและผลประโยชนจ์ะตอ้งพจิารณา
ทัง้ความน่าจะเป็นและความรนุแรงของอนัตรายทีเ่ป็นไปไดก้บัผลประโยชน์
ทีค่าดไวว้า่จะไดร้บั  
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ธรรมชาตแิละขอบเขตธรรมชาตแิละขอบเขตของความ
เสีย่งและคุณประโยชน ์(ตอ่) 

ประเภทของอนัตรายทีเ่กดิขึน้กบัอาสาสมคัรทีพ่บไดบ้อ่ยในงานวจิยั คอื 
อนัตรายทางรา่งกายหรอื การบาดเจ็บ หรอื ผลกระทบทางจติใจ ผลกระทบ
ทางดา้นกฎหมาย สงัคม และ เศรษฐกจิ เป็นตน้ 

ความเสีย่งและผลประโยชนจ์ากงานวจิยั อาจจะกระทบตอ่อาสาสมคัรแตล่ะคน
โดยตรง ตอ่ครอบครวัของอาสาสมคัร และตอ่สงัคมโดยสว่นรวม หรอืกลุม่
อาสาสมคัรพเิศษในสงัคม 

 กอ่นเร ิม่การศกึษาวจิยั จะตอ้งมกีารประเมนิความเสีย่งและความไม่
สะดวกสบายทีจ่ะเกดิขึน้เทยีบกบัประโยชนท์ีค่าดวา่จะไดร้บัวา่ คุม้คา่กบัความ
เสีย่งหรอืไม่ พงึระลกึวา่ สทิธ ิความปลอดภยัและความเป็นอยู่ทีด่ขีอง
อาสาสมคัรตอ้งอยู่เหนือผลประโยชนท์างวชิาการและผลประโยชนข์องสงัคม  
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นิยามของ “ความเสีย่ง” และ 
“ประโยชน”์ 

• ความเสีย่งหมายถงึการบาดเจ็บหรอื
อนัตรายอนัเกดิขึน้ทางดา้น รา่งกาย 
จติใจ สงัคมและเศรษฐกจิซึง่เป็นผล
จากการเขา้รว่มวจิยั  

• “ความเสีย่งนอ้ย (minimal risk)” 

หมายถงึความเสีย่งตอ่อนัตรายทีไ่ม่
เกนิความเสีย่งในชวีติประจ าวนัของผู ้
มสีขุภาพดภีายใตส้ิง่แวดลอ้มปกต ิ
หรอืไม่เกนิการตรวจสขุภาพประจ าปี 

• ประโยชนห์มายถงึ คณุคา่และผลอนั
พงึประสงคห์รอืขอ้ดอีนัเกดิขึน้จาก
การเขา้รว่มวจิยั 
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ตวัอย่างของ ความเสีย่งน้อย  

 การศกึษาทดลองทางสรรีวทิยาเกีย่วกบัการออกก าลงักาย 

 การเก็บตวัอย่างปัสสาวะ 

 การวดัสว่นสงู ช ัง่น า้หนักตวั 

 การเก็บตวัอย่างโดยตดัเล็บหรอืตวัอย่างผมปรมิาณ
เล็กนอ้ย 

 การประเมนิเกีย่วกบัพฒันาการ 

 การตรวจรา่งกายทีเ่ป็นวธิปีกต ิ(routine) 

 การสงัเกตการณเ์กีย่วกบัพฤตกิรรมโภชนาการ หรอืการ
เปลีย่นแปลงโภชนาการ 

 การเจาะเลอืดเพยีงคร ัง้เดยีวจากหลอดเลอืดด าของผูใ้หญ่
หรอืเด็กโตสขุภาพด ี
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หลกัการประเมนิความเสีย่ง (Assessment of risk) 

 การพจิารณาถงึความเสีย่งทกุดา้นอนัอาจ
เกดิขึน้  

 การประเมนิความเป็นไปไดถ้งึความรนุแรงทีจ่ะ
เกดิขึน้จากการวจิยั  

 แนวทางในการลดความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้  

 การพจิารณาถงึประโยชนท์ีจ่ะไดร้บัจากการ
วจิยั 

 การพจิารณาถงึวธิกีารในการจดัการลดความ
เสีย่งและเพิม่ประโยชนข์องการวจิยั  
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การประเมนิในการเขา้ถงึความเสีย่ง (Assessment of risks engages) 

 นักวจิยั คอืผูท้ีจ่ะตอ้งพจิารณา และเป็นผูท้ีจ่ะตอ้งจดัการในการลด
ความเสีย่งทีจ่ะเกดิขึน้จากอาสาสมคัรอนัเน่ืองมาจากการวจิยั  

 คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน จะตอ้งประเมนิระดบัความเสีย่ง
ทีเ่หมาะสมของโครงการวจิยั  

 ในการพจิารณาโครงการวจิยัและการประเมนิความเสีย่งน้ันจะตอ้ง
พจิารณาประโยชนข์องโครงการวจิยัน้ันควบคูด่ว้ย  

 อาสาสมคัรจะตอ้งไดร้บัรูค้วามเสีย่งและประโยชนจ์ากการวจิยัของ
กอ่นการตดัสนิใจเขา้รว่มวจิยั 
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ชนิดของความเสีย่งทีจ่ะเกดิขึน้กบัอาสาสมคัร  
(Types of Risk to Research Subjects) 

1. ดา้นรา่งกาย (Physical Harms)  

2. ดา้นจติใจ (Psychological Harms)  

3. ดา้นสงัคมและเศรษฐกจิ (Social and Economic Harms) 
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ดา้นรา่งกาย (Physical Harms)  
 
• ความเสี่ยงจากการวิจัยทางการแพทย์มักจะ

เกี่ยวข้องกับ ความเจ็บปวด ความไม่สุขสบาย 
หรือการได้รับบาดเจ็บจากวิธีการทดลอง
ทางการแพทย์ หรืออันตรายอันเนื่องมาจาก
ผลข้างเคียงของยา เป็นต้น 

• ความเสี่ยงด้านร่างกายจากการวิจัยทาง
สังคมศาสตรพ์ฤติกรรมศาสตร์มักจะเป็น
ความเมื่อยล้าจากการที่อาสาสมัครถูก
สัมภาษณ์เป็นเวลานาน เช่น การสัมภาษณ์ใน
ผู้สูงอายุ เป็นต้น 
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ดา้นจติใจ (Psychological Harms) 

• การเข้าร่วมวิจัยอาจส่งผลต่อการเปลี่ยนแปลง
กระบวนการคิด หรือ อารมณ์ เช่น ภาวะซึมเศร้า 
ความสับสน ประสาทหลอนอันเนื่องจากการวิจัย
ทดลองยา ความรู้สึกกดดัน ความรู้สึกผิด ความรู้สึก
เป็นตราบาป การสูญเสียความมั่นใจในตนเอง เป็นต้น 

• งานวิจัยบางอย่างก็เป็นสาเหตุของความเสี่ยงทางด้าน
จิตใจอย่างรุนแรง ความกดดันและความรู้สึกผิดหรือ
รู้สึกอับอายอาจเกิดขึ้นจากการคิดหรือการได้พูด
เกี่ยวกับพฤติกรรมและทัศนคติของตนเองต่อเรื่องราวที่
ไวต่อความรู้สึก (sensitive topics) เช่น การติดยา 
พฤติกรรมทางเพศ การถูกข่มขืน การฆ่าตัวตาย การใช้
ความรุนแรง การเห็นแก่ตัว เป็นต้น 
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ดา้นสงัคมและเศรษฐกจิ (Social and Economic Harms) 

• การรุกล้้าความเป็นส่วนตัวและการเปิดเผยข้อมูลความลับ
ของอาสาสมัครอาจส่งผลต่อความรูส้ึกอับอายในสังคม การ
สูญเสียต้าแหน่งหน้าที่การงาน การถูกเลิกจ้างงาน การถูก
ฆาตกรรม เป็นต้น 

• งานวิจัยที่มีความเสี่ยงต่อปัญหาดังกล่าว เช่น ข้อมูล การติด 
ยาเสพติด การดื่ม สุรา สุขภาพจิต อาชีพผิดกฏหมาย 
แรงงานนอกระบบ พฤติกรรมทางเพศ เป็นต้น 

• การปกป้องและรักษาความลับของอาสาสมัครจะต้องรัดกุม 
โดยจะต้องมีการปกปิดชื่อนามสกุล เบอร์โทรศัพท์และที่อยู่
ของอาสามัครรวมถึงการท้าลายข้อมูลเมื่อการวจิัยสิ้นสุดลง 
ในกระบวนการขอความยินยอมจากอาสามัครจะต้องระบุ
วิธีการปกป้องและรักษาความลับของอาสาสมัครเพื่อให้
อาสามัครตัดสินใจก่อนการเข้ารว่มวิจัย 
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แนวทางในการลดความเสีย่ง (Ways to Minimize Risk) 

• โครงการวจิยัควรมคีวามสมบูรณ ์เชน่ การวจิยัแบบทดลองน้ัน
ควรออกแบบการวจิยัควรอยูภ่ายใตห้ลกัการทางวทิยาศาสตร ์
และสามารถตอบวตัถปุระสงคก์ารวจิยัไดแ้ละวตัถปุระสงคน้ั์น
เป็นผลอนัเน่ืองมาจากการเคยทดลองในสตัวแ์ละทดลองใน
มนุษยม์าแลว้ เป็นตน้ 

•ควรมทีมีผูว้จิยัทีม่คีวามเชีย่วชาญและมปีระสบการณอ์ยา่ง
เพยีงพอในเร ือ่งทีว่จิยั 

•ควรแน่ใจวา่ขนาดของกลุม่ตวัอยา่งเพยีงพอทีจ่ะแสดง
ผลการวจิยัได ้
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แนวทางในการลดความเสีย่ง (Ways to Minimize Risk) 

(ตอ่) 

• ในการเก็บรวบรวมข้อมูล ควรมีกระบวนการในการดูแลความ
ปลอดภัยแก่อาสาสมัครเพื่อหลีกเลี่ยงความเสี่ยงอันอาจเกิดขึ้น
ได้ โดยเฉพาะการเก็บข้อมูลที่มีความเสี่ยงมาก เช่น การเจาะ
น้้าไขสันหลัง (spinal taps) การสวนหัวใจและหลอดเลือด 
(cardiac catheterization) เป็นต้น 

• ในการออกแบบการวิจัยควรมีการป้องกันข้อมูลที่อาจรั่วไหลได้ 
เช่น การวางแผนการตรวจสอบความปลอดภัยของข้อมูล (data 
safety monitoring plan) โดยควรมีบุคคลที่รับผิดชอบต่อการ
ป้องกันในการรักษาความลับของข้อมูล เช่น การใช้รหัสผ่านใน
การเข้าถึงข้อมูล เป็นต้น  
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ความนิยามของ “ประโยชน”์ 

ประโยชนค์อืผลอนัพงึประสงคจ์ากการวจิยัทีม่ผีลตอ่บุคคล
และสงัคม ในทางปฏบิตั ิ“ประโยชน”์ ถกูนิยามวา่ ผลอนัพงึ
ประสงคท์ีป่ระกอบดว้ยโอกาส (probability) ทีจ่ะประสบ
อนัตราย และความรนุแรง (magnitude) 
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การเขา้ถงึประโยชน ์ 

ประโยชนโ์ดยตรง (Direct benefits) 

 การรกัษาโรค 

 การหายจากความทกุขท์รมาน  

ประโยชนโ์ดยออ้ม (Indirect Benefits) 

 การถา่ยทอดองคค์วามรู/้ ไดอ้งคค์วามรู ้
ใหม่ 

 มโีปรแกรมหรอืเทคโนโลยใีหม่ทีม่ี
ประสทิธภิาพในอนาคต 

 มกีารเปลีย่นแปลงเพือ่ลดอตัราป่วยและ
อตัราตาย 

 
15 



แนวทางในการเพิม่ประโยชน ์
(Ways to Maximize Benefits) 

 การมแีนวทางในการดแูลอาสาสมคัรทีถ่กูคดัออกระหวา่งด าเนินการ
วจิยัในการวจิยัทดลองยา 

 การเผยแพรผ่ลการวจิยั 

 การดแูลอาสาสมคัรหากมภีาวะฉุกเฉินเกดิขึน้ 

 การดแูลรกัษาอาสาสมคัรหากไดร้บัอนัตรายอนัเน่ืองมาจากการวจิยั 

การดแูลอาสาสมคัรหลงัจากการวจิยัแบบทดลองเสรจ็สิน้และประสบ
ความส าเรจ็ในการทดลองน้ัน  
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แนวปฏบิตัพิืน้ฐานทีใ่ชพ้จิารณาความถูกตอ้งสม
เหตผุลของงานวจิยั 

ควรพิจารณาว่า มีความจ้าเป็นตอ้งท้าการวิจยัในคนหรือไม่ 

การปฏิบัติต่ออาสาสมัครอย่างรุนแรงโหดร้ายหรือทารุณถือว่าไม่ถูกต้อง สมเหตุผลดว้ยประการทัง้ปวง 

ควรลดความเสี่ยงให้เหลือน้อยท่ีสดุทีย่ังคงสามารถบรรลวุัตถุประสงค์ของงานวิจัยได ้

เมื่องานวิจัยอาจกอ่ให้เกิดความเสี่ยงทีจ่ะเกดิเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รา้ยแรง มีความจา้เป็นท่ีจะตอ้งยนืยันเป็นพิเศษใน
การพิจารณาความสมเหตุสมผลในการดา้เนนิการวิจัยที่จะมีความเสีย่งนั้น 

เมื่องานวิจัยกระทา้ในอาสาสมัครที่ออ่นแอและเปราะบาง ควรแสดงถึงเหตผุลและความจ้าเป็นในการศกึษาวจิัยในกลุ่ม
บุคคลเหล่านั้นอย่างชัดเจนและหลกีเลี่ยงไม่ได้ 

ควรมีการระบุความเสี่ยงและผลประโยชน์ท่ีเกีย่วข้องอย่างชัดเจนและครบถ้วนในเอกสารที่ใช้ในการขอความยินยอม 
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แนวทางการพจิารณาความเสีย่งและผลประโยชนข์อง
โครงการวจิยัเพิม่เตมิ  

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมจ้าเป็นต้องประเมินทั้งความเสี่ยงและผลประโยชน์ดังนั้น
โครงการวิจัยควรก่อผลประโยชน์สูงสุด โดยมีความเสี่ยงหรืออันตราย (risk or harm) น้อยท่ีสดุ 

โครงการวิจัยจะต้องแสดงมาตรการการลดความเสี่ยงซึ่งประกอบด้วยมาตรการดูแลป้องกันที่
เหมาะสมและมาตรการดูแลรักษาอย่างทันท่วงทีหากเกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

หากผลประโยชน์ของโครงการวิจัยไม่ตกอยูก่ับผู้ร่วมโครงการวิจัยโดยตรง เช่น การไดอ้งค์ความรู้ใหม ่
การวิจัยนั้นจะต้องมีการพิจารณาโดยเคร่งครัดในเรื่องการออกแบบวิจัยที่รัดกุม ถูกต้อง และคุ้มกับ
ความเสี่ยงอันจะเกิดขึ้น 
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แนวทางการพจิารณาความเสีย่งและผลประโยชนข์อง
โครงการวจิยัเพิม่เตมิ  

ในกรณีที่เป็นการวิจัยในชุมชน ผู้ให้ทุนโครงการวิจัยภาคเอกชนพึงให้บริการสุขภาพแก่ชุมชนตาม
ความเหมาะสม หรือถ้าเป็นการศึกษาวิจัยยา แล้วสรุปได้ว่ายาใหม่ให้ผลการรักษาดีกว่าหรือเทียบได้
กับยาควบคุม ผู้ให้ทุนควรจะให้ประโยชน์แก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยโดยให้ยาใหม่แกก่ลุ่มควบคุมหรือ
ทุกกลุ่มเป็นระยะเวลาหนึ่งหลังเสร็จสิ้นการศึกษาแล้ว การวิจัยยาที่เป็นฤทธิ์ใหม่ไม่ปรากฏในเอกสาร
ก้ากับยาต้องท้าวิจัยใหม่โดยเปรียบเทียบกับยาเดิม 

ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยไม่สามารถให้ความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยได้ด้วยตนเอง ความ
เสี่ยงที่จะเกิดขึ้นต้องเป็น ความเสี่ยงที่เล็กน้อย (minimal risk) หรือโครงการวิจยัท่ีมีความเสี่ยง
เกินไปจากนีบ้้าง (slight หรือ minor increase) อาจยอมรับได้เฉพาะโครงการวิจยัท่ีมี
วตัถปุระสงค์ท่ีส าคญัเพียงพอ และได้ผลดีตอ่ผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยัเท่านัน้ 
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เกณฑก์ารอนุมตัโิครงการวจิยั 

1) ความเสี่ยงถูกลดให้เหลือน้อยที่สุด 

2) ความเสี่ยงกับประโยชน์มีความสมเหตุสมผล ดังนี ้

a. ความเสี่ยงต่้า ประโยชน์โดยตรงจะมีหรือไม่ก็ได้ 

b. ความเสี่ยงเกินความเสี่ยงต่้า ต้องมีประโยชน์โดยตรง 

c. ความเสี่ยงเกินความเส่ียงต่้า ไม่มีประโยชน์โดยตรง แต่องค์ความรู้ที่ได้มีความส้าคัญ
อย่างยิ่ง 
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