
โดย:

รองศาสตราจารย ์ดร.จรรยา เศรษฐบตุร

เอกสารประกอบการอบรม

“Human Subject Protection and GCP 
Training for IRB Members”

วนัศุกรท์ี ่25 พฤศจกิายน 2559

จดัโดย คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน

คณะเวชศาสตรเ์ขตรอ้น มหาวทิยาลยัมหดิล



เครอืขา่ยสงัคม

ชมุชน

เพือ่น

ครอบครวั

ปจัเจก

บคุคล



* ประชากรเป้าหมายในการวจิยัไมว่า่เป็น

ปจัเจกบคุคลหรอืกลุม่บคุคล 

อาจมผีลกระทบต่อประชากรกลุม่อื่นๆ 

(secondary subjects) ได ้
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1. พฤตกิรรมการรบับรกิารรกัษาพยาบาลของผูป่้วยไขเ้ลอืดออก

2. พฤตกิรรมการแสวงหาบรกิารสุขภาพของผูป่้วยโรค . . . . . .

3. ปจัจยัทีม่อีทิธิพลต่อพฤตกิรรมการป้องกนัโรคไขเ้ลอืดออก

4. ปญัหาและอปุสรรคในการเฝ้าระวงัและรกัษาวณัโรคในกลุม่ประชากร . . . . . .

5. ประสทิธิภาพของการใหค้วามรูเ้พือ่เปลีย่นพฤตกิรรม . . . ของผูป่้วยเบาหวาน

6. ผลของโปรแกรมการปรบัเปลีย่นวถิชีวิติต่อการจดัการน า้หนกัตวั

7. การป้องกนัการตดิเชื้อเอชไอวใีนกลุม่ชายรกัชาย

8. ความรูแ้ละทศันคตดิา้นการวางแผนครอบครวัของแรงงานต่างดา้ว

9. การเพิม่ศกัยภาพชมุชนในการป้องกนัและควบคุมโรคมาลาเรยี
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1. การพฒันาบคุลากรสายสนบัสนุนในโรงพยาบาล . . . . . .

2. คุณภาพชวีติในการท างานของบคุลากรทางพยาบาล

3. การรบัรูข้องบคุลากรต่อความเป็นองคก์รแห่งการเรียนรู ้

4. การพฒันาการแบง่ปนัขอ้มลูวจิยั
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1. การพฒันาระบบสารสนเทศส าหรบัการควบคุมโรค . . . . . .

2. การพฒันาอนิโฟกราฟิกเวบ็ไซดส์  าหรบัการป้องกนัโรค . . . . . 

3. การประเมนิผลการใชเ้ทคโนโลยสีารสนเทศเคลือ่นทีใ่นการ

ตดิตามการฉีดวคัซนี . . . . . .

4. การยอมรบัเทคโนโลยสีารสนเทศดา้นสุขภาพในบงัคลาเทศ

5. การประเมนิความตอ้งการและความเป็นไปไดใ้นการใชร้ะบบ

เวชระเบยีนอเิลกทรอนิกส์

6. การใชแ้บบสอบถามกบัเครื่องมอืเก็บขอ้มลูแบบอเิลกทรอนิกส์
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ประเด็นพจิารณา

1. หลกัการเคารพในบคุคล 

(Respect for Person)
เคารพสทิธิในการตดัสนิใจ

เคารพความเป็นส่วนตวั

การรกัษาความลบัของบคุคล

ความสมคัรใจเขา้ร่วมวจิยั

2. หลกัผลประโยชน ์

(Beneficence)
ค านึงถงึประโยชนสู์งสุดแก่บคุคล/ชมุชน

ป้องกนัอนัตรายหรอืความเสีย่ง(ทีอ่าจเกดิขึ้น)

3. หลกัความยุตธิรรม 

(Justice)
คดัเลอืกผูร่้วมวจิยัอย่างเหมาะสม ยุตธิรรม

กระจายประโยชน/์ความเสีย่งอย่างเท่าเทยีมกนั

4. หลกัการเคารพในชมุชน 

(Respect for 
Community)

เคารพสทิธิในการตดัสนิใจของชมุชน

การรกัษาความลบัของชมุชน

การยอมรบัความแตกต่างทางวฒันธรรม
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 สทิธิความเป็นสว่นตวั

 สทิธิในการรบัรูเ้รื่องราวของการท าวจิยั

 สทิธิในการไม่รว่มในการวิจยัหรอืไม่รว่มมือ

 สทิธิในการบอกเลกิ หรอืยตุิกลางคนั

 สทิธิในผลประโยชน์ และเครดิตจากโครงการวจิยั
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 ค่าตอบแทน/ชดเชย

 สิง่ของตอบแทน

 รบับรกิารฟร ีไม่เสยีค่าใชจ้า่ย

 ความรู/้ทกัษะ/ศกัยภาพ

 คณุภาพชีวติ

 สขุภาพดี
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 ทางรา่งกาย (เช่น อนัตรายจากการใชย้า/การทดลอง, การถกูท ารา้ย)

 ทางจติใจ (เช่น ทกุขใ์จ, ตราบาป)

 ความไม่สะดวก (เช่น เสยีเวลา, ท าในเวลาและ/หรอืสถานที่ที่ไม่สะดวก)

 สถานะทางสงัคม (เช่น ถกูสงัคมรงัเกยีจ กดีกนั)

 ดา้นอาชีพ, รายได ้(เช่น ถกูออกจากงาน, สูญเสยีรายได)้

 ดา้นกฎหมาย (เช่น ถกูฟ้องรอ้ง)

 ดา้นประเพณี ความเช่ือดัง้เดิม
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 ภาพลกัษณ์ชมุชน (เสยีหาย)

 ชีวติความเป็นอยู่ ประเพณี ความเช่ือถกูเปลี่ยนแปลง

 สภาพเศรษฐกจิเปลี่ยนแปลง

 ความเป็นสว่นตวัของชมุชนลดลง
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การออกแบบงานวจิยัเป็นการวจิยัเชงิปฏบิตักิารแบบมสี่วนร่วม

(Participatory action research) แบ่งออกเป็น 3 ระยะ (phase)

Phase I: Situation Analysis
Data Required Data Source Data Collection

1. สภาพแวดลอ้มชมุชน • ภาพถ่ายทางอากาศ • รวบรวมภาพถ่ายเพือ่วเิคราะห์

2. สภาพแวดลอ้มครวัเรอืน • แผนทีเ่ดนิดนิ

• ภาพถ่ายสภาพครวัเรอืน

• ท าแผนทีเ่ดนิดนิ

• สงัเกตแบบไมม่สี่วนร่วม

3. สถานะสุขภาพของ

สมาชกิครวัเรอืน

• เวชระเบยีน รพ. สต.

• หวัหนา้ครวัเรอืน

• รวบรวมและวเิคราะหเ์อกสาร

• สมัภาษณเ์ดีย่วดว้ยแบบ

สมัภาษณม์โีครงสรา้ง
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Phase II: ร่างแผนปฏบิตักิารป้องกนัและควบคุมโรคมาลาเรยี

Phase III: ลงมอืปฏบิตักิารตามแผน ทบทวนแผน

Phase IV: ประเมนิผลการปฏบิตักิาร ประชาพจิารณ ์ฯลฯ

Data Required Data Source Data Collection

4. ความร่วมมอืของชมุชน • อบต. , รพ. สต.

• ผูน้ าชาวบา้นทกุภาคส่วน

• ชาวบา้น

• สนทนากลุม่

• สนทนากลุม่

• เวทสีาธารณะ

5. ความคดิเหน็ต่อโรค

มาลาเรยีและการป้องกนั

• อสม.

• ผูป่้วย/ผูเ้คยป่วย

• ผูไ้มเ่คยป่วย

• สมัภาษณเ์ชงิลกึ

• การเลา่เรื่อง (narrative)

• สมัภาษณก์ลุม่แบบมโีครงสรา้ง
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 ประเด็นดา้นนโยบาย คณุค่าแก่สงัคม, สาธารณสขุ

คณุค่าแกแ่วดวงวิชาการ

 ประเด็นดา้นวิชาการ ความเช่ือถอืไดข้องกระบวนการท าวิจยั

ค าถามวิจยั วตัถปุระสงค ์วิธีการเกบ็ขอ้มูล ฯลฯ

 ประเด็นดา้นจรยิธรรม    ใหค้วามยตุธิรรมแกผู่เ้ขา้ร่วมวิจยั

ชัง่น ้ าหนกัผลประโยชน์และความเสี่ยง

ขอความยินยอมโดยบอกกล่าว

เคารพในสทิธิของผูเ้ขา้ร่วมวิจยั

การรกัษาความลบัของผูเ้ขา้ร่วมวิจยั
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1. ชื่อเรื่อง • เหมาะสมหรอืไม่

2. หลกัการและเหตผุล • มคีวามจ าเป็นตอ้งท าวจิยัเรื่องนี้

มากนอ้ยเพยีงใด

• งานวจิยัจะเป็นประโยชนท์างวชิาการ/สงัคม

มากนอ้ยเพยีงใด

3. วตัถปุระสงคก์ารวจิยั • เหมาะสม สอดคลอ้งกบัปญัหาวจิยัหรอืไม่
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4. การทบทวนวรรณกรรม • แสดงความรูร้อบ รูล้กึของนกัวจิยัหรอืไม่

5. ประเภทของการวจิยั *
เช่น วจิยัเอกสาร, 

วจิยัเชงิปรมิาณ,

วจิยัเชงิคณุภาพ,

วจิยัเชงิปฏบิตักิาร

• เหมาะสมสอดคลอ้งกบัวตัถปุระสงค์

การวจิยัหรอืไม่

* งานวจิยัแต่ละประเภทมวีธิกีารออกแบบ วธิกีารเก็บขอ้มลู การวเิคราะหข์อ้มลู ฯลฯ

แตกต่างกนั ประเดน็พจิารณาดา้นจรยิธรรมย่อมแตกต่างกนั
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6. การออกแบบงานวจิยั • เหมาะสมสอดคลอ้งกบัวตัถปุระสงคก์ารวจิยัหรือไม่

7. ประชากรและกลุม่ตวัอย่าง • ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัเป็นใคร 

(เป็นผูอ่้อนดอ้ยความสามารถในการตดัสนิใจหรอืไม)่

การวจิยัเชงิปรมิาณ • มกีารค านวณตวัอย่างทีเ่หมาะสมหรอืไม่

การวจิยัเชงิคุณภาพ • การคดัเลอืกผูเ้ขา้ร่วมวจิยัมคีวามชอบธรรมหรอืไม ่

ใชว้ธิกีารคดัเลอืกอย่างไร

• เกณฑก์ารคดัออกเป็นอย่างไร

• เกณฑก์ารถอนตวั/ยุตกิารเขา้ร่วมวจิยัเป็นอย่างไร

• การใชก้ลุม่เปรยีบเทยีบ มเีหตผุลสมควรหรอืไม่
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8. วธิกีารเก็บขอ้มลู • เหมาะสมสอดคลอ้งกบัวตัถปุระสงค์
การวจิยัหรอืไม ่มผีลกระทบต่อผูใ้หข้อ้มลูหรอืไม่

เช่น การตอบแบบสอบถาม • ท าใหเ้กดิความเสีย่งหรอืความไมส่บายใจ
แก่ผูร่้วมวจิยัหรอืไม่

การสมัภาษณเ์ชงิลกึ • มวีธิกีารแกไ้ขความเสีย่ง/ความไมส่บายใจ
อย่างไร

การสนทนากลุม่ • การรกัษาความลบัระหวา่งการเก็บขอ้มลูในกลุม่
ใชว้ธิกีารอย่างไร

ฯลฯ
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9. เครื่องมอืทีใ่ช ้ • ถา้เป็นเครื่องมอืของผูอ้ืน่ทีน่กัวจิยั
น ามาใชท้ ัง้ชดุ ไดร้บัการอนุญาตหรือไม่

• เนื้อหาในแบบสอบถาม/แนวค าถาม
จะมผีลกระทบต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยั/ชมุชนหรอืไม่

• มกีารทดสอบเครื่องมอืทีใ่ชห้รอืไม่

10. กระบวนการเชญิชวน

ใหเ้ขา้ร่วมวจิยั 

• กระบวนการเชญิชวนท าอย่างไร
เหมาะสมหรอืไม่

• มกีารบบีบงัคบั/หลอกลวง/จูงใจ
ใหเ้ขา้ร่วมวจิยัหรอืไม่
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11. กระบวนการขอความ

ยนิยอมใหเ้ขา้ร่วมวจิยั

• มเีอกสารชี้แจงขอ้มลู ชดัเจน ครบถว้น

สมบูรณห์รอืไม่

• มเีอกสารแสดงเจตนายนิยอมเขา้ร่วมการ

วจิยัโดยไดร้บัการบอกกลา่ว และเตม็ใจหรอืไม่

• ในเอกสารระบกุารรกัษาความลบัของผูใ้หข้อ้มลู

หรอืไม่ อย่างไร

12. การวเิคราะหข์อ้มลู

เชงิปรมิาณ • สถติทิีใ่ชเ้หมาะสมหรอืไม่

เชงิคุณภาพ • วธิกีารวเิคราะหเ์หมาะสมหรอืไม่
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13. ประโยชนท์ีค่าดว่า

จะไดร้บัจากการวจิยั

• เป็นประโยชนต่์อใคร (ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั,
รายบคุคล, กลุม่บคุคล, แวดวงวชิาการ,

ชมุชน ฯลฯ)

14. ความเสีย่งหรอื     

ผลกระทบที ่

• มโีอกาสทีจ่ะเกดิความเสีย่งหรอืผลกระทบ
ต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยัมากนอ้ยเพยีงใด

อาจเกดิขึ้นแก่

ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั/ชมุชน

• เป็นความเสีย่งดา้นใด (ร่างกาย, จติใจ, 
เศรษฐกจิ, สถานะทางสงัคม ฯลฯ)

• มโีอกาสทีจ่ะเกดิผลกระทบ/ความเสยีหายต่อ
ศาสนา ความเชื่อ วฒันธรรมทอ้งถิน่

ของชมุชนทีท่  าวจิยัมากนอ้ยเพยีงใด 20



15. ประวตัผูิว้จิยัและทมีงาน • มศีกัยภาพในการท าวจิยัเรื่องนี้หรอืไม่

(เอกสารแนบ) • มศีกัยภาพในการปกป้องสทิธปิระโยชน์

ของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัหรอืไม่

16. การเผยแพร่ผลงาน • มขีอ้ระมดัระวงัในการเผยแพร่ผลการวจิยั

อย่างไร

21



22

1. การรกัษาความลบัแบบนิรนาม (anonymity)

เสนอผลการวจิยัในภาพรวมไมแ่สดงขอ้มลูรายบคุคล

2. การรกัษาความลบัแบบปกปิด (confidentiality)

1. ปกปิดชื่อและตวับง่ชี้บคุคล (ID) ไมใ่หท้ราบวา่ใครเป็นผูใ้หข้อ้มลู

2. จดัแยกแฟ้ม โยงชื่อ-ขอ้มลูส่วนบคุคล

3. ป้องกนัการเขา้ถงึขอ้มลูโดยบคุคลอืน่ทีไ่มม่หีนา้ทีเ่กี่ยวขอ้ง

4. ระบรุะยะเวลาในการเก็บรกัษาขอ้มลู

5. ระบวุธิกีารท าลายขอ้มลูเมือ่สิ้นสุดการวจิยั



I. การวจิยัเชงิส  ารวจแบบตดัขวาง 
(cross-sectional survey)

• เสนอผลการวจิยัในภาพรวม

ไมแ่สดงขอ้มลูรายบคุคล

23

การรกัษาความลบัแบบนิรนาม (anonymity)



II. การวจิยัเชงิส  ารวจ
ระยะยาว

1. ปกปิดชื่อและตวับง่ชี้บคุคล (ID) ไมใ่หท้ราบว่า

ใครเป็นผูใ้หข้อ้มลู

(longitudinal 2. จดัแยกแฟ้ม โยงชื่อ-ขอ้มลูส่วนบคุคล

survey) 3. ป้องกนัการเขา้ถงึขอ้มลูโดยบคุคลอืน่

ทีไ่มม่หีนา้ทีเ่กี่ยวขอ้ง

4. ระบรุะยะเวลาในการเก็บรกัษาขอ้มลู

5. ระบวุธิกีารท าลายขอ้มลูเมือ่สิ้นสุดการวจิยั
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การรกัษาความลบัแบบปกปิด (confidentiality)



III. การส ารวจออนไลน์
(online survey)

• ใชว้ธิกีารขอ้ 1 - 5

IV. การวจิยัเชงิคุณภาพ
(qualitative research)

• การรกัษาความลบัแบบปกปิด 

(confidentiality)

• การสงัเกตแบบมสี่วนร่วม

(participant 
observation)

• ปกปิดชื่อ และตวับ่งชี้บคุคล/สถานที/่

ชมุชน เช่นภาพถา่ย, เสยีง

โดยใชน้ามสมมตุ ิหรอืรหสัแทน

ตามวธิกีารขอ้ 1 - 5
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• การสมัภาษณเ์ชงิลกึ     

(indepth interview)

• รกัษาความลบัระหวา่งผูส้มัภาษณ์

และผูใ้หข้อ้มลูตามวธิกีารขอ้ 1- 5

• การสนทนากลุม่ 

(focus group)

• ใชว้ธิกีารขอ้ 1- 5 + การรกัษาความลบั

ระหวา่งผูเ้ขา้ร่วมสนทนากลุม่ดว้ยกนัเอง

โดยท าขอ้ตกลงก่อนเริ่มการสนทนากลุม่
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โดยรวมใชห้ลกัการพื้นฐานของจรยิธรรมการวจิยัในคนดา้นสงัคมศาสตร ์แต่มคีวาม

ซบัซอ้นมากกวา่การวจิยัท ัว่ไป

 ผูป้ระเมนิ(reviewer)จงึควรมคีวามเขา้ใจท ัง้แนวคดิและกระบวนการท าวจิยัเชงิ

ปฏบิตักิาร ซึง่มลีกัษณะเป็นวงจร(วางแผน ปฏบิตั ิและประเมนิผล)

 ผูป้ระเมนิควรพจิารณาท ัง้เป้าหมายรวม และวตัถปุระสงคเ์ฉพาะ รวมท ัง้วธิกีารเก็บ

ขอ้มลูทีห่ลากหลาย (เชงิปรมิาณและเชงิคุณภาพ) ซึง่เชื่อมโยงกบัการรกัษาความลบัที่

แตกต่างกนั

 การรกัษาความลบัระหว่างนกัวจิยัและผูเ้ขา้ร่วมวจิยั(ซึง่อาจสวมบทบาทเป็นนกัวจิยัใน

การวจิยัแบบมสี่วนร่วม)เป็นสิง่ทีท่  าไดย้ากอาจตอ้งท าขอ้ตกลงในแต่ละระยะเวลาของ

การท าวจิยั(phase) ถา้ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัมใิช่คนกลุม่เดมิต ัง้แต่ตน้จนจบ

 ผูป้ระเมนิ ควรมสี่วนชี้แนะ แนวทางทีเ่หมาะสมของกระบวนการท าวจิยัเชิงปฏบิตักิาร27



 งานวจิยัดา้นสงัคมศาสตรม์กัท าในกลุม่ประชากรดอ้ยโอกาสทางสงัคม 

(เช่น คนยากจน, เดก็ตดิยา, แรงงานขา้มชาต ิฯลฯ) ขอ้ด ีVS ขอ้เสยี ?

 การพจิารณาโครงการวจิยัตามหลกัการพื้นฐานการวจิยัในคน ไมเ่อื้อต่อ

การท าวจิยัเชงิคณุภาพทีต่อ้งตดิต่อกบัผูใ้หข้อ้มลูโดยตรง และใชเ้วลานาน ?

 การลงนามขอความยนิยอมเป็นลายลกัษณอ์กัษร เป็นอปุสรรคต่อการเชื่อม

สายสมัพนัธร์ะหวา่งนกัวจิยักบัผูใ้หข้อ้มลูเชงิคุณภาพ ?

 การแกไ้ขขอ้ขดัแยง้ดา้นจรยิธรรมในการท าวจิยัในคนควรใชว้ธิชี ัง่น า้หนกั

ระหวา่ง ประโยชนท์ีไ่ดจ้ากการวจิยั (ไดค้วามรูใ้หม,่ ไดแ้นวทางแกป้ญัหา) 

กบัประโยชนข์องผูเ้ขา้ร่วมวจิยั
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 ความยดืหยุ่นในการพจิารณาประเดน็จรยิธรรม ข้ึนอยู่กบัความเขา้ใจ  

ในวธิกีารวจิยั (ทีห่ลากหลาย) แต่ละวธิ ีซึง่มลีกัษณะการเก็บขอ้มลู เครื่องมอื

ทีใ่ชเ้ก็บขอ้มลูทีแ่ตกต่าง และเปลีย่นแปลงไปตามยุคสมยั

ตวัอย่างเช่น

• Internet research (มที ัง้เชงิปรมิาณและเชงิคณุภาพ)

วธิกีารรกัษาความลบั?

• Participatory action research (มหีลาย phase

และใช ้mixed methods) ตอ้งขอความยนิยอมกี่คร ัง้?

• Social media ท าใหก้ารรกัษาความลบัของผูร่้วมวจิยัเป็นไปไดย้าก 29


