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หมวดที่ 1 
ความรู้ทั่วไปเกีย่วกบัจริยธรรมการวจิยัในมนุษย์ 

 

ความหมายการวจิยัในมนุษย์ 
การวิจยัในมนุษยใ์นท่ีน้ี เป็นไปตามความหมายเดียวกบัคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนของ

มหาวิทยาลยัมหิดล เพื่อเป็นเกณฑใ์นการพิจารณาใหก้ารรับรอง ดงัน้ี 
การวจัิยในมนุษย์ หมายถึง การวิจยัท่ีใชม้นุษย ์ท่ีมีสุขภาพสมบูรณ์ หรือผูป่้วย เป็นผูย้นิยอมตนให้

ท าการวิจยัดว้ยวิธีการต่างๆ เช่น การใชย้า วคัซีน รังสี สารเคมี ชีววตัถุ เภสชัสาร รวมทั้งสารเคมีชีวภาพ 
(Biochemical materials) ท่ีไดจ้ากมนุษย ์  ไดแ้ก่ เลือด ปัสสาวะ เน้ือเยือ่ สารคดัหลัง่ เซลลสื์บพนัธ์ุ ตวั
อ่อน และทารกในครรภ ์ ฯลฯ เพื่อใหเ้กิดความรู้ใหม่ทางวิทยาศาสตร์ชีวภาพ ซ่ึงไม่รวมถึงการประกอบ
วิชาชีพเวชกรรม (กระบวนการป้องกนัโรค การตรวจวินิจฉยั และบ าบดัโรค) การวิจยัในมนุษยมิ์ไดมี้
อิทธิพลเก่ียวขอ้งเฉพาะแต่การแพทยแ์ละวิทยาศาสตร์ชีวภาพเท่านั้น แต่ยงัครอบคลุมไปถึงกระบวนการ
ศึกษาทางดา้นสาธารณสุข  กระบวนการทางสังคมวิทยา  พฤติกรรมศาสตร์  เศรษฐศาสตร์  การเมือง  
การบริหาร  และการทหารดว้ย  

ประเภทการวจิยั  
ประเภทการวจิยั (Type of research) เป็นไปตามความหมายของส านกังานคณะกรรมการวิจยั

แห่งชาติ ดงัน้ี 
1. การวิจัยพืน้ฐาน (Basic research หรือ Pure research หรือ Theoretical research) เป็น

การศึกษาคน้ควา้ในทางทฤษฎี หรือในหอ้งทดลองเพือ่หาความรู้ใหม่ๆ เก่ียวกบัสมมติฐานของ
ปรากฏการณ์ และความจริงท่ีสามารถสังเกตได ้ หรือเป็นการวิเคราะห์หาคุณสมบติัโครงสร้างหรือ
ความสัมพนัธต่์างๆ เพื่อตั้งและทดสอบสมมติฐาน (Hypotheses) ทฤษฎี (Theories) และกฎต่างๆ (Laws) 
โดยมิไดมุ่้งหวงัท่ีจะใชป้ระโยชน์โดยเฉพาะ  

2. การวจัิยประยุกต์ (Applied research) เป็นการศึกษาคน้ควา้เพื่อหาความรู้ใหม่ๆ และมี
วตัถุประสงคเ์พื่อน าความรู้นั้นไปใชป้ระโยชน์อยา่งใดอยา่งหน่ึง หรือเป็นการน าเอาความรู้และวิธีการ
ต่างๆ ท่ีไดจ้ากการวจิยัขั้นพื้นฐานมาประยกุตใ์ชอี้กต่อหน่ึง หรือหาวธีิใหม่ๆ เพื่อบรรลุเป้าหมายท่ีได้
ระบุไวแ้น่ชดัล่วงหนา้  
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3. การวจิัยเพือ่พฒันา (Research and development) เป็นงานท่ีท าอยา่งเป็นระบบ โดยใชค้วามรู้
ท่ีไดรั้บจากการวิจยัและประสบการณ์ท่ีมีอยู ่ เพื่อสร้างวสัดุ ผลิตภณัฑแ์ละเคร่ืองมือใหม่ เพื่อการติดตั้ง
กระบวนการ ระบบและบริการใหม่ หรือเพื่อการปรับปรุงส่ิงต่างๆ เหล่านั้นใหดี้ข้ึน  

สาขาวชิาการ  
สาขาวิชาการ หมายถึง การศึกษาวิจยัทางด้านการสาธารณสุข  และสาขาอ่ืนท่ีเก่ียวขอ้ง  

ประกอบดว้ย  
1.   สาขาโรคติดเช้ือ  
2. สาขาโรคไม่ติดเช้ือ  
3.  สาขาเทคโนโลยสีาธารณสุข  
4.   สาขาบริหารงานสาธารณสุขและการจัดการระบบสุขภาพ  
5.   สาขาอนามยัส่ิงแวดล้อมและอาชีวอนามยั  
6.  สาขาการส่งเสริมสุขภาพ  
7.   สาขาอนามัยชุมชน  
8.   สาขาการพยาบาลสาธารณสุข  
9.   สาขาอาหารและโภชนาการ  
10.   สาขาอืน่ๆ (ระบุ) ........................................ 

ความจ าเป็นในการวจิยัในมนุษย์ 
การวิจยัในมนุษยมี์ความจ าเป็นท่ีจะตอ้งกระท า ทั้งน้ีเพื่อความรู้ความเขา้ใจเก่ียวกบัสาเหตุของ

โรค การด าเนินโรค ความเขา้ใจพฤติกรรมของมนุษย ์ การบรรเทาความทุกขท์รมานจากการเจบ็ป่วย 
ความเป็นอยูท่ี่ดีของมนุษย ์ ความกา้วหนา้ทางวิชาการ การวิเคราะห์นโยบายและประเมินคุณค่าทางสังคม 
หรือทฤษฎีทางวิทยาศาสตร์ ซ่ึงสรุปประโยชน์ของงานวิจยัออกเป็น 3 ลกัษณะ  ดงัน้ี 

1.    เพื่อสร้างองคค์วามรู้ใหม่ และความเขา้ใจใหม่จากงานวจิยัในมนุษย ์
2. เพื่อเพิ่มพนูความกา้วหนา้ทางความรู้ซ่ึงเป็นประโยชน์แก่ผูย้นิยอมตนใหท้ าการวิจยั และผู ้

ยนิยอมตนใหท้ าการวิจยัอาจไดป้ระโยชน์จากการทดลอง การรักษาความเจบ็ป่วย การคน้พบขอ้มูลใหม่
เพื่อความเป็นอยูท่ี่ดี การคน้พบทางประวติัศาสตร์ การเขียน การพดู วฒันธรรมประเพณี หรือความพึง
พอใจในการเสริมสร้างสงัคมโดยผา่นกระบวนการวิจยั 

3.  เพื่อเป็นประโยชน์แก่สงัคมโดยรวม หรือเฉพาะคนบางกลุ่ม ซ่ึงอาจมีอิทธิพลต่อพฤติกรรม
การเมือง และอาจน าไปสู่การก าหนดและพฒันานโยบายสาธารณสุขท่ีดีข้ึน ขอ้มูลสถิติเก่ียวกบั
อุบติัการณ์ของโรค อาจช่วยใหก้ารสาธารณสุขดีข้ึน ขอ้มูลสถิติเก่ียวกบัความเป็นอยูแ่ละพฤติกรรมอาจ
ช่วยใหเ้กิดการพฒันาทางสงัคม 
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หลกัการส าคญัของการวจิยัในมนุษย์ 
แมก้ารวิจยัในมนุษย ์ จะมิไดมี้วตัถุประสงคเ์พื่อสร้างประโยชน์ต่อผูป่้วยแต่ละรายหรือประชาชน

แต่ละบุคคลซ่ึงเขา้มาเป็นผูย้นิยอมตนใหท้ าการวิจยัในโครงการวิจยัโดยตรงเท่านั้น แต่การวิจยัในมนุษย์
จะตอ้งจดักระท าหรือด าเนินการอยูบ่นพื้นฐานของหลกัการทัว่ไป 3 ประการ คือ 

ประการทีห่น่ึง  การเคารพในความเป็นบุคคล (Respect for person) เคารพในการตดัสินใจของผูท่ี้
จะมาเป็นผูย้นิยอมตนใหท้ าการวิจยั จะตอ้งมีการยนิยอมโดยความสมคัรใจ บุคคลท่ีอยูใ่นสถานภาพท่ี
ไม่อาจตดัสินใจไดอ้ยา่งมีสติสมัปชญัญะอนัสมบูรณ์ จะดว้ยเหตุความเจบ็ป่วย ความเป็นผูเ้ยาว ์ หรืออยู่
ในสถานภาพท่ีไม่อาจตดัสินใจไดอ้ยา่งอิสระ หรือผูด้อ้ยโอกาส จะตอ้งไดรั้บการท าวิจยัอยา่งระมดัระวงั
และปกป้องเป็นพิเศษ    

ประการทีส่อง  ตอ้งพยายามใหผู้ท่ี้ยนิยอมตนใหท้ าการวิจยัไดรั้บประโยชน์ (Beneficence) สูงสุด
และไม่ก่อใหเ้กิดอนัตราย (No harm) ดงันั้น การจดักระท าใดๆ ต่อบุคคลในสงัคมจึงจ าเป็นตอ้ง
ด าเนินการในส่ิงท่ีไดรั้บการพิสูจน์ตรวจสอบมาแลว้วา่ถูกตอ้งไดม้าตรฐานและผูว้ิจยัไดจ้ดัเตรียมการ
ป้องกนัอนัตรายต่างๆ รวมถึงส่ิงท่ีจะก่อใหเ้กิดความไม่สุขสบายต่อผูเ้ขา้ร่วมโครงการหรือตวัอยา่งศึกษา
ใหดี้ท่ีสุด 

ประการทีส่าม  ตอ้งปฏิบติัต่อบุคคลแต่ละคนดว้ยความยติุธรรม (Justice) และใหแ้ต่ละคนไดรั้บ
สิทธิท่ีพึงไดรั้บขั้นพื้นฐานอยา่งเสมอภาค (Equality) และใหผ้ลประโยชนห์รือความเส่ียงท่ีจะเกิดข้ึน
กระจายไปยงับุคคลต่างๆ อยา่งเหมาะสม เช่น ไม่เลือกการทดลองท่ีอนัตรายเฉพาะในกลุ่มคนท่ีดอ้ย
โอกาส หรือเลือกการทดสอบท่ีมีผลประโยชน์สูงในกลุ่มผูมี้โอกาสดีกวา่อยูแ่ลว้ในสงัคม เป็นตน้ 

หลกัเกณฑ์ของจริยธรรมการท าวจิยัในมนุษย์  
มาตรฐานทางจริยธรรมและวิทยาศาสตร์ในการด าเนินการศึกษาวจิยัโดยการทดลองในมนุษยมี์

การพฒันาและวางรากฐานไวใ้นแนวทางสากล ไดแ้ก่ ค  าประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 
แนวทางจริยธรรมสากลส าหรับการศึกษาวจิยัทางชีวเวชศาสตร์ท่ีเก่ียวขอ้งกบัมนุษยข์องสภาองคก์าร
สากลดา้นวิทยาศาสตร์การแพทย ์ และแนวทางการปฏิบติัการวิจยัท่ีดีขององคก์ารอนามยัโลก และ
องคก์ารสากลเพื่อสร้างความประสานสอดคลอ้ง (International Conference on Harmonization : ICH) 
และการวิจยัทางคลินิกท่ีดี (Good Clinical Practice : GCP) การถือปฏิบติัโดยเคร่งครัดตามแนวทาง
เหล่าน้ี จะช่วยใหเ้กิดความมัน่ใจวา่ศกัด์ิศรี สิทธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ี่ดีของอาสาสมคัรใน
การวิจยั ไดรั้บการคุม้ครองและผลของการศึกษาวจิยัเช่ือถือได ้

เพื่อใหบ้รรลุหลกัการส าคญัของการวิจยัในมนุษยส์ามประการขา้งตน้ การวิจยัจะตอ้งด าเนินการ
ตามหลกัเกณฑต่์อไปน้ีคือ 
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1. ตอ้งแสดงถึงความจ าเป็น โดยหลีกเล่ียงไม่ไดท่ี้จะตอ้งท าการทดลองหรือทดสอบในมนุษย ์ 
กิจกรรมทั้งหมดท่ีไดอ้อกแบบเพื่อเกบ็รวบรวมขอ้มูลเก่ียวกบัปฏิสมัพนัธ์กบับุคคลต่างๆ  เพื่อท่ีจะสร้าง
ความรู้ใหม่ๆ ใหแ้ก่สงัคมตวัอยา่งหรือขอ้มูลเหล่าน้ีจ าเป็นตอ้งไดรั้บการทบทวนและรับรองจาก
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษยก่์อน 

2. ผูท้  าการวิจยัจะตอ้งมีพื้นฐานความรู้ความสามารถและประสบการณ์ท่ีพอเพียงในเร่ืองท่ีจะ
ท าการวิจยั โดยแสดงประวติัการศึกษา การฝึกอบรม และผลงานวิจยัในอดีต 

3. โครงการวิจยัจะตอ้งมีการออกแบบอยา่งดี และมีวิธีการวิจยัท่ีเหมาะสม  สามารถตอบค าถาม
การวิจยั หรือบรรลุวตัถุประสงคข์องการวิจยัได ้ มิฉะนั้นจะเป็นการท าใหมี้คนตอ้งเส่ียงโดยไม่เกิด
ประโยชน ์

4.  การวิจยันั้นจะตอ้งมีวตัถุประสงคท่ี์ชดัเจน เป็นประโยชนแ์ละมีความเป็นไปไดใ้นทางปฏิบติั 
5.  ตอ้งด าเนินการไปตามขั้นตอนอยา่งเหมาะสมตามระยะต่างๆ ของการวิจยั 
6. จ  านวนคนท่ีใชใ้นการวิจยัจะตอ้งเหมาะสม ไม่มากเกินความจ าเป็น และไม่นอ้ยจนไม่

สามารถวดัค่าทางสถิติได ้
7. ตอ้งพยายามใหมี้ความเส่ียงต่อผูย้นิยอมตนใหท้ าการวิจยันอ้ยท่ีสุด 
8. ตอ้งจดัท าเอกสารค าอธิบายการวิจยัใหผู้ย้นิยอมตนใหท้ าการวิจยัแต่ละคนทราบโดยละเอียด 

ถูกตอ้ง ครบถว้น เหมาะสม และไม่ปิดบงัอ าพราง โดยรูปแบบภาษานั้นตอ้งเป็นภาษาท่ีเขา้ใจง่ายส าหรับ
แต่ละระดบัของผูย้นิยอมตน 

9. นอกจากค าอธิบายการวิจยัเป็นลายลกัษณ์อกัษรท่ีควรมอบใหผู้ย้ินยอมตนใหท้ าการวิจยั แต่
ละคนแลว้ ผูท้  าการวิจยัหรือผูแ้ทนตอ้งอธิบายใหผู้ย้นิยอมตนใหท้ าการวิจยัแต่ละคนเขา้ใจอยา่งละเอียด
ในเร่ืองราวทั้งหมด เปิดโอกาสหรือกระตุน้ใหมี้การซกัถาม และใหเ้กิดความเขา้ใจอยา่งถ่องแทแ้ละ
สามารถใชเ้หตุผลในการตดัสินใจเขา้ร่วมโครงการเป็นไปดว้ยความเขา้ใจและสมคัรใจอยา่งแทจ้ริง  

10. ตอ้งมีใบยนิยอมตนเป็นลายลกัษณ์อกัษร โดยใหผู้ย้นิยอมตนใหท้ าการวิจยัแต่ละคนลงนาม 
อยา่งเป็นอิสระไวเ้ป็นหลกัฐาน โดยใบยนิยอมตนตอ้งไม่มีลกัษณะผกูมดั และผูย้นิยอมตนใหท้ าการวิจยั
สามารถถอนตวัจากโครงการเม่ือใดกไ็ดโ้ดยไม่มีผลกระทบทางดา้นลบตามมา 

11. การตอบแทนผูท่ี้ยนิยอมตนใหท้ าการวิจยัจะตอ้งเป็นไปอยา่งเหมาะสมและไม่มีลกัษณะเป็น
การจา้ง หรือจูงใจใหเ้ขา้ร่วมโครงการ โดยทัว่ไปอาจจ่ายเป็นค่ารถ และค่าเสียเวลาโดยคิดจากค่าแรงงาน
พื้นฐานต่อวนั รวมทั้งอาจจ่ายค่าอาหารใหด้ว้ย เป็นตน้ 

12. ตอ้งแสดงผลการศึกษาในหอ้งทดลอง ในสัตวท์ดลอง หรือผลการศึกษาวิจยัอ่ืนอยา่งเพียงพอ เพื่อ
ยนืยนัถึงความปลอดภยัและความเหมาะสมก่อนจะท าการทดลองในมนุษย ์

13. ใหด้ าเนินการวิจยัตามหลกัการวิจยัทางคลินิกท่ีดีในมนุษย ์(Good Clinical Practice : GCP) คือ 
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     13.1 มีผูก้  ากบัดูแลการวิจยั และมีคณะกรรมการดูแลดา้นขอ้มูลและความปลอดภยั (Data and 
Safety Monitoring Board : DSMB) แต่ละโครงการ  รวมถึงการก ากบัดูแลการด าเนินการวิจยัใดๆ ท่ีอาจมี
ส่วนก่อใหเ้กิดความเส่ียงหรืออนัตราย ความไม่สะดวกสบาย หรือก่อใหเ้กิดความอบัอาย ซ่ึงเป็นผลเสีย
แก่ผูย้นิยอมตน 

      13.2 ผูท้  าการวิจยัตอ้งยติุโครงการก่อนก าหนด ในกรณีต่อไปน้ี 
   13.2.1 เม่ือพบอนัตรายร้ายแรงเกิดข้ึนแก่ผูท่ี้ยนิยอมตนใหท้ าการวิจยั หรือมี

ขอ้มูลดา้นความปลอดภยัจากการศึกษาวิจยัอ่ืนช้ีใหเ้ห็นวา่ สมควรยติุการวิจยั 
 13.2.2 กรณีทราบผลการวิเคราะห์ระหวา่งโครงการ (Interim analysis) วา่   ยาท่ี
วิจยัมีประโยชน์ชดัเจนแก่ผูย้นิยอมตนใหท้ าการวิจยั และไม่สมควรใหมี้กลุ่มเปรียบเทียบ หรือใชส้าร
ออกฤทธ์ิคลา้ยยา หรือยาหลอก (Placebo) อีกต่อไป กรณีเช่นน้ีอาจยติุโครงการ หรือปรับเปล่ียน
โครงการใหก้ลุ่มเปรียบเทียบไดรั้บยาวิจยัต่อไป  และตอ้งรายงานใหค้ณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจยัในมนุษยท์ราบการเปล่ียนแปลงใดๆ ท่ีเกิดข้ึนซ่ึงไม่เป็นไปตามแผนท่ีเสนอไว ้

14. การกระท าใดๆ ท่ีละเมิดต่อกฎระเบียบ นโยบายการปกป้องคุม้ครอง “สิทธิ” ของมนุษยจ์ะ
โดยตั้งใจหรือไม่กต็ามจะตอ้งไดรั้บการ “ปฏิเสธ” จากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 

ตัวอย่างทีเ่ป็นมนุษย์ (Human subject) 
หมายถึง บุคคลท่ีมีชีวิต ผูซ่ึ้งนกัวิจยัท าการวิจยัเพื่อใหบ้รรลุถึงขอ้มูลซ่ึงไดม้าจาก “การจดักระท า” 

หรือมี “ปฏิสัมพนัธ์” กนัของแต่ละบุคคล  รวมถึงการใหบุ้คคลเหล่านั้นตอ้งระบุขอ้มูลส่วนบุคคล  การจดั
กระท าจากผูว้จิยั จะรวมถึงการด าเนินการท่ีมีต่อดา้นร่างกาย หรือจดักระท าต่อส่ิงแวดลอ้มของตวัอยา่งท่ี
ศึกษา เพื่อใหบ้รรลุจุดหมายของผูว้ิจยั 

“ปฏิสัมพนัธ”์ หมายถึง การส่ือสารหรือการพบปะติดต่อเป็นส่วนตวัระหวา่งนกัวิจยัและตวัอยา่งท่ี
ศึกษา 

“ขอ้มูลส่วนบุคคล” ไดแ้ก่ พฤติกรรมซ่ึงปรากฏในบริบทท่ีแต่ละบุคคลสามารถกระท า หรือได้
กระท าตามท่ีคาดหวงัของตนเองโดยไม่ไดมี้การสงัเกตไวก่้อน  หรือบนัทึกไวเ้พื่อน ามาใชป้ระโยชน์ตาม
เป้าประสงคข์องการวิจยั โดยท่ีบุคคลเหล่านั้นไม่ไดค้าดหวงัไวว้า่จะใชแ้สดงในท่ีสาธารณชน 

กลุ่มผู้ทีต้่องให้การระวงัเป็นพเิศษในการวจิยั 
กลุ่มที ่1    ผูท่ี้มีความเส่ียงสูงกวา่คนทัว่ไป เช่น กลุ่มติดเช้ือ กลุ่มท่ีมีโรคประจ าตวั หญิงตั้งครรภ ์

หรืออาจจะตั้งครรภ ์ผูสู้งอายแุละเดก็ 
กลุ่มที ่2    ผูพ้ิการ เช่น หูหนวก ตาบอด แขน-ขาขาด ผูท่ี้หย่อนความสามารถ หรือไร้   

ความสามารถ หรือเสมือนไร้ความสามารถในการตดัสินใจ เช่น ผูป่้วยทางจิตเวช ผูป่้วยท่ีหมดสติ ผูป่้วย
ภาวะวิกฤต  



 

 

6 

กลุ่มที ่3    ผูท่ี้อาจไม่มีอิสระเพียงพอในการตดัสินใจ เช่น นกัโทษ คนในค่ายอพยพล้ีภยั ทหาร
เกณฑ ์ผูมี้อาชีพหรือมีการกระท าท่ีผดิกฎหมาย เช่น โสเภณี และผูติ้ดยาเสพติด เป็นตน้ 
 

หมายเหตุ : แต่ละกลุ่ม ผูว้ิจยัจะตอ้งขออนุญาตจากหวัหนา้ หรือผูน้ าของแต่ละกลุ่มบุคคลร่วมดว้ย 
เช่น กลุ่มผูสู้งอายใุนชุมชนนอกจากจะขออนุญาตจากผูสู้งอายแุลว้ยงัจ าเป็นตอ้งขออนุญาต หรือขอ
ความยนิยอมจากผูใ้หญ่บา้น หรือก านนั เป็นตน้ 

ข้อควรทราบก่อนเร่ิมท าการวจิยัและการทดลองในมนุษย์ 
การศึกษาและการทดลองในมนุษยจ์ะกระท าไดต่้อเม่ือ 
1. ผูว้ิจยัพึงศึกษาและรับทราบในจรรยาบรรณนกัวิจยั และหลกัเกณฑท์างจริยธรรมส าหรับการ

วิจยัในมนุษย ์
2. โครงการวิจยัตอ้งผา่นการพจิารณาใหก้ารรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ

วิจยัในมนุษยก่์อนเร่ิมด าเนินโครงการ 
3. การท าวิจยัในพื้นท่ี อาจจ าเป็นตอ้งขอจริยธรรมการวิจยัในมนุษยข์องสถาบนัในพื้นท่ีท่ีผูว้ิจยั

จะเกบ็ขอ้มูลร่วมดว้ย  
4. ผูว้ิจยัตอ้งอธิบาย/ช้ีแจงใหผู้เ้ขา้ร่วมการวิจยัในฐานะผูย้นิยอมตนใหท้ าการวิจยั หรือผูมี้

อ  านาจกระท าการแทนไดท้ราบถึงอนัตราย ผลขา้งเคียง และภาวะแทรกซอ้นท่ีอาจเกิดข้ึนระหวา่งหรือ
ภายหลงัการวิจยัแลว้ 

5.  ผูว้ิจยัตอ้งใหข้อ้มูลเก่ียวกบัโครงการ เช่น จุดมุ่งหมาย กระบวนการ โดยเฉพาะในเร่ือง
บทบาทของผูย้นิยอมตนอยา่งถูกตอ้ง ครบถว้น และใหเ้วลาแก่ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัในฐานะผูย้นิยอม
ตนใหท้ าการวจิยัไดมี้ความเขา้ใจอยา่งถ่องแทจ้นสามารถตดัสินใจ ไตร่ตรองอยา่งรอบคอบก่อนลงนาม
ในหนงัสือยนิยอมตนใหท้ าการวิจยัดว้ยความยนิดีและสมคัรใจ 

6. ผูว้ิจยัตอ้งอธิบาย/ช้ีแจงใหผู้เ้ขา้ร่วมการวิจยัในฐานะผูย้นิยอมตนใหท้ าการวิจยัทราบวา่ เม่ือ
เขา้ร่วมโครงการวิจยัแลว้สามารถจะถอนตวัออกจากโครงการวิจยัเม่ือใดกไ็ด ้ โดยไม่มีผลกระทบต่อการ
รักษาท่ีไดรั้บอยู ่หรือก่อใหเ้กิดผลเสียหายใดๆ ตามมา ในกรณีท่ีอาจเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงคจ์ากการ
ท าวิจยั ผูว้ิจยัควรมีมาตรการป้องกนัใหค้วามปลอดภยั มาตรการรักษา และการป้องกนัความเสียหายท่ีอาจ
เกิดข้ึนแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั 

7. ผูว้ิจยัยนืยนัจะรักษาความเป็นส่วนตวัและความลบั โดยการไม่เปิดเผยช่ือ ประวติั  ตลอดจน
ขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งของผูย้นิยอมตนใหท้ าการวิจยัใหผู้อ่ื้นทราบ โดยเกบ็รักษาขอ้มูลไวใ้นสถานท่ีปลอดภยั 
มิใหผู้อ่ื้นท่ีมิไดรั้บการยอมรับเขา้ถึงขอ้มูล และเม่ือเสร็จส้ินภารกิจแลว้จะมีการท าลายขอ้มูลมิใหป้รากฏ 
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8.  ผูว้ิจยัไดรั้บความยนิยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษรจากผูย้นิยอมตนใหท้ าการวิจยั หรือผูมี้อ  านาจ
กระท าการแทนท่ีลงนามไวใ้นหนงัสือยนิยอมโดยไดรั้บการบอกกล่าวและใหค้วามยนิยอมจากผูย้นิยอม
ตนใหท้ าการวิจยั 

“การกระท ากบัผู้ยนิยอมตนให้ท าวิจัย จะไม่เป็นการละเมิดกฎหมายในทางแพ่ง กต่็อเม่ือผู้วจัิยได้
แจ้งให้ทราบถึงผลความเส่ียงและอนัตรายที่พงึเกดิให้ชัดเจน หากปกปิดไว้หรือไม่แจ้งให้ทราบอย่าง
ถูกต้องและครบถ้วนกอ็าจจะไม่พ้นความรับผดิฐานละเมิด  ส่วนทางอาญาน้ัน ถึงแม้ผู้ยนิยอมตนให้ท า
การวิจัยจะยินยอม ผู้วจัิยกอ็าจจะไม่พ้นความผดิฐานละเมิด เพราะในทางอาญา ผู้กระท าผดิจะไม่ต้อง
รับผดิกต่็อเม่ือไม่มีเจตนาหรือประมาท ด้วยเหตุนีจึ้งเป็นการยากทีผู้่วจัิยจะอ้างว่าไม่มีเจตนา”  

9. ผูว้ิจยัพึงรับผดิชอบการด าเนินการวิจยัใหเ้ป็นไปตามจุดมุ่งหมายและกระบวนการท่ีระบุไว้
ในโครงร่างวิจยัดว้ยการควบคุมคุณภาพอยา่งเคร่งครัดในขั้นตอนต่างๆ ตั้งแต่การเกบ็ขอ้มูล การ
วิเคราะห์ขอ้มูล การเขียนรายงาน รวมทั้งการเผยแพร่ผลงานวิจยั เพื่อใหง้านวิจยัเสร็จส้ินอยา่งมีคุณภาพ  
มิฉะนั้นจะพจิารณาไดว้า่ผูว้จิยับกพร่องและขาดจริยธรรมการวิจยั โดยเฉพาะอยา่งยิง่เม่ือเกบ็ขอ้มูลจากผู ้
ยนิยอมตนใหท้ าการวิจยัมาแลว้ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 


