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หัวข้อในโครงร่างการวิจัยฉบับเต็ม เพื่อใช้ในการยื่นขอรับรองจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ 
ประกอบด้วย 
บทที่ 1  บทน า           
    1.1 ควำมส ำคัญและที่มำของปัญหำกำรวิจัย (background and rationale) 
    1.2 วัตถุประสงค์กำรวิจัย (objectives) 
                  1.3 ค ำถำมกำรวิจัย (research question) 
  1.4 สมมติฐำนของกำรวิจัย (Hypothesis)  
 1.5 กรอบแนวคิดกำรวิจัย (conceptual framework) (ควรท ำเป็น flow chart) 
 1.6 ขอบเขตของกำรวิจัย (scope of research) 
                     1.7 นิยำมศัพธ์/กำรให้ค ำนิยำมเชิงปฏิบัติที่จะใช้ในกำรวิจัย (operational definition) 
                     1.8 ประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับ (expected benefits and application)          
                    (ผลประโยชน์โดยตรงกับผู้เข้ำร่วมกำรวิจยั ประโยชน์ต่อชุมชนวิจัย ประโยชน์ต่อสงัคม)  
 

บทที่ 2  ทฤษฎีและงานวิจัยท่ีเกี่ยวข้อง (review of related literatures) 
                
บทที่ 3  ระเบียบวิธีวิจัย (research methodology)    
  ประชำกรและตัวอย่ำง (Population and sample)  
         กำรสุ่มตัวอย่ำง กำรค ำนวณขนำดตัวอย่ำง (Sampling method Sample size 
calculation) 
  เกณฑ์กำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัย (Inclusion criteria) 
  เกณฑ์กำรคัดออกผู้เข้ำร่วมวิจัย (Exclusion criteria) 
  เกณฑ์กำรถอนตัวผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย (Withdrawal (Intervention) criteria)  
  กำรเข้ำถึงและกระบวนกำรขอควำมยินยอมอำสำสมัคร (Volunteer access and consent 
process) (บุคคลทีข่อควำมยินยอมอำสำสมัคร เวลำทีข่อควำมยินยอมอำสำสมัคร สถำนท่ีทีใ่ช้ขอควำมยินยอมอำสำสมัคร) 
                     กำรออกแบบกำรวิจัย/ แบบแผนกำรวิจัย (research plan/ research design) 
  เครื่องมือที่ใช้ในกำรวิจัย (research tools)       
  กำรเก็บรวบรวมข้อมูล (data collection)      
  กำรวิเครำะห์ข้อมูล (data analysis) 
                     ข้อพิจำรณำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัย (Ethical consideration) 

  บรรณานุกรม 
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ตัวอย่างการเขียน “ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Ethical consideration)”  

1. กำรศึกษำวิจัยนี้ด ำเนินกำรตำมหลักของกำรปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice : GCP) 
ซึ่งเป็นมำตรฐำนสำกลด้ำนจริยธรรมและด้ำนวิชำกำร 

2. ผู้วิจัยจะปฏิบัติตำมหลักจริยธรรมกำรวิจัยในคน (Ethical principles) หรือ Belmont Report 
ประกอบด้วยหลัก 3 ประกำร ได้แก่ 

1. หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) 

กำรศึกษำวิจัยนี้มีกระบวนกำรขอควำมยินยอมจำกผู้ที่เป็นกลุ่มประชำกรเป้ำหมำยของกำรวิจัยให้เข้ำร่วมเป็น
อำสำสมัครในกำรวิจัย  อำสำสมัครทุกคนจะได้รับค ำชี้แจงเกี่ยวกับงำนวิจัยนี้อย่ำงครบถ้วนและให้อำสำสมัคร
ตัดสินใจอย่ำงอิสระ ปรำศจำกกำรข่มขู่ บังคับ หรือให้สินจ้ำงรำงวัล ก่อนกำรลงนำมยินยอมเข้ำร่วมในกำรวิจัย  

และผู้วิจัยจะเก็บรักษำควำมลับของอำสำสมัครโดยในแบบบันทึกข้อมูล/แบบสอบถำม/แบบสัมภำษณ์ จะไม่มี 
identifier ที่จะระบุถึงตัวอำสำสมัคร 

2. หลักคุณประโยชน์ ไม่ก่ออันตราย (Beneficence) 

ผู้วิจัยได้มีกำรประเมินควำมเสี่ยง หรืออันตรำยที่อำจเกิดจำกกำรวิจัย และมีกำรประเมินกำรให้คุณประโยชน์ 
ซึ่งกำรศึกษำวิจัยนี้ อำสำสมัครจะได้รับประโยชน์ ได้แก่ .......................  

และ กำรศึกษำวิจัยนี้ อำจเกิดควำมเสี่ยงต่อตัวอำสำสมัคร ได้แก่........................  

ส ำหรับข้อมูลส่วนบุคคล และข้อมูล.............ของผู้เข้ำร่วมวิจัย/อำสำสมัครทั้งหมดจะถูกเก็บไว้เป็นควำมลับ แต่
ผลจำกกำรศึกษำ..... และปัจจัยสัมพันธ์ต่ำงๆของ……กลุ่มตัวอย่ำง………..อำจถูกเปิดเผยต่อสำธำรณะเพ่ือ
ประโยชน์ทำงวิชำกำร โดยไม่มีกำรระบุชื่อของผู้เข้ำร่วมวิจัย 

3. หลักความยุติธรรม (Justice) 

กำรศึกษำวิจัยนี้มีกำรเลือกอำสำสมัคร (Selection of Subjects) ซ่ึงมีเกณฑ์กำรคัดเข้ำและออกชัดเจน ไม่มี
อคติ และมีกำรกระจำยประโยชน์และควำมเสี่ยงอย่ำงเท่ำเทียมกันโดยวิธีกำรสุ่ม และในกำรจัดอำสำสมัครเข้ำ
กลุ่มศึกษำ  มีกำรสุ่มเข้ำกลุ่มศึกษำ (randomization) โดยไม่มีอคติ 

 

************************** 
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ทั้งนี้ผู้วิจัยสามารถเรียนรู้หัวข้อดังกล่าว ได้จากแหล่งข้อมูลต่างๆ หรือจากข้อมูลที่แนบมาให้ ดังนี้ 

 

ส ำหรับ ethical consideration ควรเพิ่มเรื่อง Respect for person  Beneficence  and  Justice  

เพ่ือแสดงว่ำผู้วิจัยจะปฏิบัติตำมหลักจริยธรรมกำรวิจัยในคน (Ethical principles) ผู้วิจัยจะต้องเขียนหัวข้อ 
“ข้อพิจำรณำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัย (Ethical consideration)” โดยวิเครำะห์ตำมหลักจริยธรรมกำรวิจัยใน
คน 3 ข้อ แต่ละข้อผู้วิจัยท ำอย่ำงไรตำมที่ได้กล่ำวไว้ในแนวทำงปฏิบัติข้ำงต้นได้แก่ 

• หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) 

โดยระบุว่ำมีกระบวนกำรขอควำมยินยอมจำกผู้ที่เป็นกลุ่มประชำกรเป้ำหมำยของกำรวิจัยให้เข้ำร่วมเป็น
อำสำสมัครในกำรวิจัย 

ผู้วิจัยจะเก็บรักษำควำมลับของอำสำสมัครโดยในแบบบันทึกข้อมูล จะไม่มี identifier ที่จะระบุถึงตัว
อำสำสมัคร 

• หลักการให้ประโยชน์ ไม่ก่อให้เกิดอันตราย (Beneficence/Non-maleficence) 

โดยระบุว่ำอำสำสมัครจะได้รับประโยชน์หรือไม่ ประโยชน์อะไร หรือประโยชน์อื่น ๆ อำจเกิดควำมเสี่ยงอะไร
ต่อตัวอำสำสมัคร  

• หลักความยุติธรรม (Justice) คือมีเกณฑ์กำรคัดเข้ำและออกชัดเจน ไม่มีอคติ มีกำรกระจำยประโยชน์และ
ควำมเสี่ยงอย่ำงเทำ่เทียมกันโดยวิธีกำรสุ่ม 

หลักจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนทั่วไป หรือ Belmont Report ประกอบด้วยหลัก 3 ประกำร ได้แก่ 

1. หลักควำมเคำรพในบุคคล (Respect for person) 

2. หลักคุณประโยชน์ ไม่ก่ออันตรำย (Beneficence) 

3. หลักควำมยุติธรรม (Justice) 

แนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรมข้อ 1 : หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) 

หลักควำมเคำรพในบุคคล คือ กำรเคำรพในศักดิ์ศรีควำมเป็นมนุษย์ (Respect for human dignity) ซึ่งเป็น
หลักส ำคัญของจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน หลักนี้เป็นพ้ืนฐำนของแนวทำงปฏิบัติ ได้แก่ 

1.1 เคำรพในกำรขอควำมยินยอมโดยให้ข้อมูลอย่ำงครบถ้วนและให้อำสำสมัครตัดสินใจอย่ำงอิสระ ปรำศจำก
กำรข่มขู่  บังคับ หรือให้สินจ้ำงรำงวัล (Respect for free and informed consent และ Respect to 
autonomy of decision making) 

1.2 เคำรพในควำมเป็นส่วนตัวของอำสำสมัคร (Respect for privacy) 
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ควำมหมำยของ privacy คือตัวบุคคล (person) ควำมเป็นส่วนตัว สิทธิส่วนบุคคล พฤติกรรมส่วนตัว 
พฤติกรรมปกปิด กำรเคำรพในควำมเป็นส่วนตัวของอำสำสมัคร ท ำโดยจัดสถำนที่ในกำรขอควำมยินยอมและ
กำรซักประวัติตรวจร่ำงกำย กำรไม่มีป้ำยระบุชื่อคลินิก เช่น “คลินิกโรคเอดส์” “คลินิกยำเสพติด” 

1.3 เคำรพในกำรเก็บรักษำควำมลับของข้อมูลส่วนตัวของอำสำสมัคร (Respect for confidentiality) 
ควำมหมำยของConfidentiality คือ ข้อมูล (data) เป็นวิธีกำรรักษำควำมลับของข้อมูลส่วนตัวของอำสำสมัคร
โดยมีข้อจ ำกัด ข้อมูลเหล่ำนั้นได้แก่ แบบบันทึกข้อมูล (case report form)  ใบยินยอม (consent form) กำร
บันทึกเสียงหรือภำพ (tape, video and photo) มำตรกำรรักษำควำมลับ เช่น ใช้รหัส เก็บในตู้มีกุญแจล็อค 
(locked cabinet) เก็บในคอมพิวเตอร์ (computer) ที่มีรหัสผ่ำน (password) ข้อมูลส่งทำงไปรษณีย์
อิเล็กทรอนิกส์ (e-mail) มีกำรท ำให้เป็นรหัส (encrypted) 

1.4 เคำรพในควำมเป็นผู้อ่อนด้อย เปรำะบำง (Respect for vulnerable persons) ควำมหมำยของผู้อ่อน
ด้อย เปรำะบำง คือบุคคลที่ไม่สำมำรถปกป้องตัวเองได้อย่ำงเต็มที่ ไม่สำมำรถท ำควำมเข้ำใจกับข้อมูลเกี่ยวกับ
กำรวิจัยที่ได้รับ ไม่สำมำรถตัดสินใจได้โดยอิสระ เช่น ผู้ที่มีควำมบกพร่องทำงสติปัญญำหรือทำงจิต ผู้ป่วยโรค
เอดส์ (HIV/AIDS) ผู้ป่วยหมดสติ (comatose) ผู้ป่วย พิกำร (handicapped) นักโทษ (prisoners) นักเรียน 
นิสิต นักศึกษำ (students) ทหำร (soldiers) กลุ่มคนที่มีพลังอ ำนำจน้อย (marginalized people) เช่น ผู้
อพยพ ( immigrants) ชนกลุ่มน้อย (ethnic minority) กลุ่มเบี่ยงเบนทำงเพศ หรือกลุ่มรักร่วมเพศ 
(homosexuality) กลุ่มเปรำะบำงทำงสังคม (socially vulnerable) เช่น ผู้ให้บริกำรทำงเพศ (sex workers) 
ผู้ติดยำเสพติด (drug addicts) 

 

แนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรมข้อ 2 : หลักคุณประโยชน์ ไม่ก่ออันตราย (Beneficence) 

กำรประเมินควำมเสี่ยง หรืออันตรำยที่อำจเกิดจำกกำรวิจัย ได้แก่ 

1) อันตรำยต่อร่ำงกำย (Physical harm) รวมถึงกำรเสียโอกำสที่ควรได้รับตำมมำตรฐำน 

2) อันตรำยต่อจิตใจ (Psychological harm) 

3) อันตรำยต่อสถำนะทำงสังคม และฐำนะทำงกำรเงิน (Social and economic harms) 

4) อันตรำยทำงกฎหมำย เช่น ถูกจับกุม 

กำรประเมินกำรให้คุณประโยชน์(Benefit) 

1) ประโยชน์ที่ผู้ป่วยที่เข้ำร่วมกำรวิจัยได้รับโดยตรง 

2) ประโยชน์ที่ผู้ป่วยคนอ่ืนจะได้รับจำกผลกำรศึกษำ 

3) ประโยชน์ต่อวงกำรวิทยำศำสตร์หรือสังคม 
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4) ประโยชน์ต่อชุมชนที่อำสำสมัครอยู่ 

กำรให้คุณประโยชน์ (Benefits) อำจเป็นได้หลำยรูปแบบ ได้แก่ 

1) ประโยชน์ทำงร่ำงกำย (Physical benefits) เช่น อำกำรของโรคดีขึ้น (Improvement of disease) 

2) ประโยชน์ทำงด้ำนจิตใจ (Psychological benefits) เชน่ รู้สึกสบำยขึ้นจำกควำมทุกข์ทรมำน (Comfort 
from suffering) รู้สึกว่ำได้ช่วยผู้อ่ืนในอนำคต (Feeling of helping others in the future) 

3) ประโยชน์ทำงด้ำนเศรษฐำนะ (Economic benefits) เช่น ได้รับเงินชดเชยจำกกำรเข้ำร่วมในกำรวิจัย 
(Financial benefits related to research participation) ประโยชน์ข้อนี้ไม่ถือว่ำเป็นเงินตอบแทน
อำสำสมัคร แต่เป็นเงินชดเชยค่ำเดินทำง ค่ำเสียเวลำ ควำมไม่สะดวกสบำย กำรสูญเสียรำยได้ ฯลฯ 

4) ประโยชน์ต่อวงกำรวิทยำศำสตร์/สังคม (Benefit to science/society) เช่น ได้ควำมรู้ที่น ำไปใช้ได้ 
(Generalizable knowledge) ได้วิธีกำรที่มีประสิทธิภำพใช้ในอนำคต (Effective interventions in the 
future) เปลี่ยนแปลงวิธีกำรรักษำมำตรฐำน ท ำให้ลดควำมพิกำรและลดอัตรำตำย (Change in practice 
standards decreasing morbidity and mortality) ซึ่งเป็นประโยชน์ต่อผู้ป่วยรำยอื่น ๆ และชุมชนที่
อำสำสมัครอยู่ 

แนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรมข้อ 3 : หลักความยุติธรรม (Justice)  

กำรให้ควำมเป็นธรรมประเมินจำก  

3.1 กำรเลือกอำสำสมัคร (Selection of Subjects) • มีเกณฑ์กำรคัดเข้ำ และคัดออกชัดเจน • ไม่มีอคติ 
(selection bias) • ไม่เลือกกลุ่มตัวอย่ำงที่หำง่ำย สั่งง่ำย คนจน ผู้ด้อยกำรศึกษำ  

3.2 กำรจัดอำสำสมัครเข้ำกลุ่มศึกษำ • มีกำรสุ่มเข้ำกลุ่มศึกษำ (randomization) ไม่มีอคติ (bias) 
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