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1. วัตถุประสงค ์
เพ่ือเป็นแนวทางในการพิจารณาทบทวนและประเมินโครงการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาสําหรับ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 
 
2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการพิจารณาทบทวนและประเมินโครงการวิจัยทุกฉบับที่ส่งเข้ามา 
รับการพิจารณาทบทวนและประเมินโครงการจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการ
จัดการปัญญาภิวัฒน์ 
 
3. ความรับผดิชอบ 

ประธาน คณะกรรมการ เลขานุการ และงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เป็นผู้รับผิดชอบให้การดําเนิน 
งานเป็นไปตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน และแก้ไขเพ่ือให้วิธีการดําเนินการมาตรฐานสอดคล้องกับระเบียบ 
ข้อกําหนดจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ รวมทั้งกฎหมายที่เก่ียวข้อง 
 
4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผูร้ับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 การรับเอกสารโครงการวิจัย กรรมการผู้พิจารณาทบทวน 
2 การพิจารณาทบทวนและประเมินโครงการวิจัย กรรมการผู้พิจารณาทบทวน 
3 การส่งผลการพิจารณาทบทวนและประเมิน 

โครงการวิจัย 
กรรมการผู้พิจารณาทบทวน 

4 การรับผลการพิจารณาทบทวนและประเมิน 

โครงการวิจัย 
กรรมการผู้พิจารณาทบทวน/
เจ้าหน้าที่ 
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5. หลักการปฏิบัติ 

5.1  การรับเอกสารโครงการวิจัย 
5.1.1  กรรมการที่ได้รับการติดต่อจากฝ่ายเลขานุการ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ ให้พิจารณาทบทวนและประเมินโครงการวิจัย ให้กรรมการที่ได้รับการติดต่อ
พิจารณาว่าสามารถประเมินโครงการวิจัยและเข้าร่วมประชุมพิจารณาโครงการวิจัยได้หรือไม่ 

5.1.2  ถ้าไม่สามารถพิจารณาทบทวนและประเมินโครงการวิจัย ได้ตามเวลาที่กําหนดหรือไม่
สามารถเข้าร่วมนําเสนอในที่ประชุม ให้แจ้งฝ่ายเลขานุการ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบัน
การจัดการปัญญาภิวัฒน์ ภายใน 1 วันทําการ เพ่ือจะได้เปลี่ยนแปลงกรรมการผู้พิจารณาทบทวนและประเมิน
โครงการวิจัยเป็นท่านอ่ืนและส่งคืนเอกสารที่ได้รับหรือลบข้อมูลโครงการวิจัยในจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ทันที 

5.1.3  ให้ตรวจสอบช่ือโครงการวิจัยและคณะนักวิจัย หากมีผลประโยชน์ทับซ้อน (conflict of 
interest) กับโครงการวิจัยดังกล่าว ให้แจ้งฝ่ายเลขานุการ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบัน
การจัดการปัญญาภิวัฒน์ ภายใน 1 วันทําการ เพ่ือจะได้เปลี่ยนแปลงกรรมการผู้พิจารณาทบทวนและประเมิน
โครงการวิจัยเป็นท่านอ่ืนต่อไป และส่งคืนเอกสารที่ได้รับหรือลบข้อมูลโครงการวิจัยในจดหมายอิเล็กทรอนิกส์
ทันที 

5.1.4  ให้ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการวิจัยที่ได้รับ 
5.1.5  ถ้าเอกสารที่ได้รับไม่ครบถ้วนหรือแบบประเมินที่ใช้ไม่ตรงกับโครงการวิจัยที่จะประเมิน 

หรือประเภทของโครงการวิจัยให้แจ้งเจ้าหน้าที่ภายใน 1 วันทําการ เพ่ือจัดส่งเอกสารเพ่ิมเติมให้ถูกต้องและ
ครบถ้วน 

5.2  การพิจารณาทบทวนและประเมินโครงการวิจัย 
5.2.1  หลักสําคัญของการพิจารณา คือ หลักจริยธรรมพ้ืนฐาน (Basic ethical principles)  

หมายถึง หลักจริยธรรมที่เก่ียวกับการวิจัยที่มุ่งปกป้องสิทธิ สวัสดิภาพและความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวิจัย 
เพ่ือให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับการปฏิบัติอย่างยุติธรรมและด้วยความเคารพในศักด์ิศรีความเป็นมนุษย์ 
หลักการของจริยธรรมการวิจัยและการปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างมีจริยธรรม จากแนวปฏิบัติที่ได้รับ 
การยอมรับอย่างกว้างขวาง ได้แก่ กฎนูเรมเบิร์ก (Nuremberg Code 1947) ปฏิญญาเฮลซิงกิ (The Declaration 
of Helsinki) รายงานเบลมองต์ (The Belmont Report) และแนวทางจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของสภา
องค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ (The Council for International Organizations and Medical 
Sciences (CIOMS) guidelines) ครอบคลุมหลักการสําคัญที่ใช้กับการวิจัยที่เก่ียวข้องกับมนุษย์ มี 11 ประเด็น 
ดังน้ี 

(1)  ความเคารพต่อสิทธิมนุษยชนและความเป็นมนุษย์ (Respect for human rights 
and dignity) การวิจัยทุกขั้นตอนจะต้องดําเนินไปในวิถีทางที่เคารพต่อสิทธิมนุษยชน เคารพในเกียรติศักด์ิ 
และศักด์ิศรีความเป็นมนุษย์ของผู้เข้าร่วมการวิจัย สถาบันควรกําหนดให้การวิจัยที่เก่ียวข้องกับมนุษย์ต้องผ่าน
การทบทวนและรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ก่อนการดําเนินการวิจัย และกําหนดให้
คณะกรรมการจริยธรรมมีอํานาจในการกํากับดูแลการดําเนินการวิจัยอย่างต่อเน่ืองตลอดการวิจัยเพ่ือปกป้อง
สิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย 
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(2)  ความซ่ือสัตย์และโปร่งใส (honesty and transparency) ผู้วิจัยมีความซื่อสัตย์ 
และความโปร่งใสต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ควรมีกระบวนการพิจารณา 
ทบทวนและรับรองโครงการวิจัยที่โปร่งใสและปราศจากผลประโยชน์ทับซ้อน ควรกําหนดให้มีช่องทางการ
ร้องเรียนสําหรับนักวิจัย ผู้เข้าร่วมการวิจัย และผู้มีส่วนได้ส่วนเสียกับการวิจัยในมนุษย์ รวมทั้งมีกระบวนการ
การสืบสวนข้อเท็จจริงที่โปร่งใส 

(3)  ความเคารพในความเป็นอิสระของแต่ละบุคคล (respect individual autonomy)  
ผู้วิจัยต้องถือว่าผู้เข้าร่วมการวิจัยคืออิสรชน (autonomous individual) หมายความว่า เป็นผู้ที่สามารถ
ใคร่ครวญเก่ียวกับเป้าหมายของตนเอง และสามารถกระทําการเพื่อบรรลุเป้าหมายนั้น การเคารพในความเป็น
อิสระของผู้เข้าร่วมการวิจัยแต่ละคนจึงหมายถึงการเปิดโอกาสให้เขา/เธอมีความคิดเห็นของตนเองตัดสินใจ 
และกระทําการตามที่เขา/เธอเห็นสมควร เว้นเสียแต่การกระทําน้ันจะก่อผลเสียกับบุคคลอ่ืนอย่างชัดเจน 
ผู้วิจัยจึงต้องไม่เข้าไปยุ่งเก่ียวหรือแทรกแซงชีวิตของผู้เข้าร่วมการวิจัย เว้นเสียแต่จะได้รับความยินยอมจาก
เขา/เธอ การกระทําของนักวิจัยต้องแสดงว่ายอมรับและยืนยันความเป็นอิสระของผู้เข้าร่วมการวิจัยตัวอย่าง
ของการไม่เคารพความเป็นอิสระของผู้เข้าร่วมวิจัย เช่น การไม่ยอมรับการตัดสินใจของผู้เข้าร่วมการวิจัย การ
ปกปิดข้อมูลเก่ียวกับการวิจัยที่จําเป็นต่อการไตร่ตรองเพ่ือตัดสินใจโดยไม่มีเหตุผลที่สมควรให้ทําเช่นน้ัน 

(4)  การขอความยินยอมโดยมีความเข้าใจอย่างถ่องแท้ (informed consent) การ
วิจัยต้องมีการขอความยินยอมก่อนเข้าร่วมการวิจัยของผู้เข้าร่วมการวิจัย ผู้จะเข้าร่วมวิจัยต้องมีความรู้และ
ความเข้าใจเกี่ยวกับการวิจัยที่เขา/เธอจะเข้าไปเก่ียวข้องมากพอ จะสามารถตัดสินได้อย่างสมเหตุสมผล ทั้งน้ี 
เป็นหน้าที่และความรับผิดชอบของผู้วิจัยที่เพียงพอจะสร้างความรู้และความเข้าใจแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย รวมทั้ง
ดําเนินการขอความตกลงร่วม (assent) จากผู้เข้าร่วมการวิจัยในกรณีที่จําเป็น เช่น เด็ก หรือบุคคลที่มีความ 
สามารถในการตัดสินใจพร่องหรือไม่สมบูรณ์ 

กระบวนการและข้อมูลที่ให้ควรได้รับการออกแบบ เพ่ือให้ผู้สนใจเข้าร่วมโครงการวิจัย 
สามารถประเมินประโยชน์และความเสี่ยงของการเข้าร่วมโครงการวิจัย และเพ่ือตัดสินใจโดยมีข้อมูลรอบด้าน
ว่าจะเข้าร่วมโครงการวิจัยหรือไม่ การออกแบบควรคํานึงถึงแง่มุมที่เก่ียวข้องของการศึกษาวิจัย รวมทั้งผู้ที่อาจ
เข้าร่วมการวิจัย และการใช้เทคโนโลยีในกระบวนการขอความยินยอม เพ่ือเอ้ือให้มีความเข้าใจอย่างถ่องแท้ 
ข้อมูลที่ให้ควรมีความชัดเจน กระชับ และรัดกุม เพ่ือให้ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมหรือผู้แทนโดยชอบธรรมสามารถ
เข้าใจได้ 

(5) การปกป้องเฉพาะสําหรับบุคคลที่เปราะบาง (specific protection for vulnerable 
participants) บุคคลเปราะบางจะไม่ถูกนํามาเข้าร่วมการวิจัย หากผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่ได้ประโยชน์โดยตรง 
หรือหากการวิจัยมีความจําเป็นที่ต้องดําเนินการในกลุ่มเปราะบาง จะต้องมีมาตรการปกป้องเป็นการเฉพาะ 
การวิจัยกับกลุ่มเปราะบางจะมีความชอบธรรม ก็ต่อเมื่อการวิจัยตอบสนองต่อปัญหาของคนกลุ่มน้ี และการ
วิจัยไม่สามารถดําเนินการในกลุ่มที่ไม่เปราะบางได้ นอกจากน้ีกลุ่มน้ีควรได้รับประโยชน์จากความรู้การปฏิบัติ 
หรือการแทรกแซงอันเป็นผลมาจากการวิจัย 
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(6)  การคํานึงถึงประโยชน์และสิทธิ (consideration of benefits and rights) การ
วิจัยต้องคํานึงถึงประโยชน์และสิทธิของผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นลําดับแรก แม้ว่าวัตถุประสงค์หลักของการวิจัย
คือการก่อให้เกิดความรู้ใหม่ แต่เป้าหมายน้ีไม่สามารถมีความสําคัญเหนือกว่าสิทธิและผลประโยชน์ของผู้เข้า 
ร่วมวิจัยได้ 

(7)  การลดความเสี่ยงและอันตราย (minimizing risk and harm) การวิจัยต้องจัดการ 
ความเสี่ยงและอันตรายที่อาจจะเกิดขึ้นต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยให้เหลือตํ่าสุด (minimal risk) และเพ่ิมประโยชน์
ให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยให้มากที่สุด (maximizing benefit) ควรมีการติดตามประเมินความเสี่ยงของผู้เข้าร่วมวิจัย
อย่างต่อเน่ือง ควรช่ังนํ้าหนักความเสี่ยงและความไม่สะดวกที่คาดการณ์ได้ล่วงหน้ากับผลประโยชน์ที่คาดหวัง
สําหรับผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละรายและสังคม การวิจัยควรเริ่มต้นและดําเนินต่อไปเฉพาะเมื่อผลประโยชน์ที่
คาดหวังน้ันเป็นเหตุเป็นผลกับความเสี่ยงที่ทราบและที่คาดการณ์ไว้เท่าน้ัน 

(8)  การปกป้อง ความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลับ (privacy and confidentiality 
protection) ความเป็นส่วนตัว หมายถึง การที่บุคคลเป็นผู้กําหนดเนื้อหา เวลา และสภาวการณ์ของการ
แบ่งปันข้อมูลส่วนบุคคล (ด้านร่างกาย พฤติกรรม ความคิด ความรู้สึก) ของตนกับผู้อ่ืน การไม่ละเมิดความเป็น
ส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยโดยการไม่เก็บข้อมูลที่ไม่จําเป็น เช่น อายุ โดยอาจเก็บข้อมูลเป็นช่วงอายุแทน ไม่
เก็บข้อมูล (คําพูด การสังเกตพฤติกรรม) โดยไม่ได้รับอนุญาต ไม่สังเกต พฤติกรรม บันทึกภาพ บันทึกเสียง 
ในช่วงที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยต้องการความเป็นส่วนตัว 

นอกจากน้ี ในการคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัยโดยการสุ่มตัวอย่างแบบอ้างอิงด้วยบุคคล
และผู้เช่ียวชาญ (snowball sampling) ก่อนที่บุคคลและผู้เช่ียวชาญจะให้ช่ือบุคคลอ่ืน รวมทั้งวิธีการติดต่อแก่
ผู้วิจัยได้หลังจากได้รับความยินยอมจากบุคคลน้ันแล้วเท่าน้ัน 

ผู้วิจัยมีหน้าที่และความรับผิดชอบในการรักษาความลับ คือ ข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วม
วิจัย การรักษาความลับเป็นข้อตกลงที่ผู้วิจัยแจ้งกับผู้เข้าร่วมการวิจัยในช่วงของการขอความยินยอมในเรื่อง
ต่อไปน้ี คือ บุคคลใดบ้างที่สามารถเข้าถึงข้อมูลการวิจัย วิธีและระยะเวลาการเก็บรักษาข้อมูล การเพิกถอนการ
อนุญาตใช้ข้อมูล วิธีรายงานผลการวิจัย การนําผลการวิจัยไปใช้ การทําลายข้อมูลหลังการวิจัยสิ้นสุดลง 

(9)  การแบ่งปันประโยชน์กับกลุ่มประชากรที่ด้อยโอกาส (benefit sharing with 
disadvantaged populations) กลุ่มประชากรที่ด้อยโอกาสควรได้รับสิทธิในการเข้าร่วมการวิจัย หากจะ
เกิดประโยชน์กับคนกลุ่มน้ัน รวมทั้งควรได้รับการจัดสรรผลประโยชน์จากกิจกรรมหรือผลการวิจัยด้วย 

(10)  การยึดหลักความยุติธรรมในการกระจายประโยชน์และการแบกรับภาระการวิจัย 
(adherence to Justice principle in the distribution of benefits and burdens in research) 
ความยุติธรรมในบริบทของการวิจัยในมนุษย์ หมายถึง การกระจายความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้น จากการเข้าร่วม 
การวิจัย และประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัยอย่างเป็นธรรม ความเสี่ยงที่อาจเกิดจากการเข้าร่วมการ
วิจัยมีต้ังแต่ความไม่สะดวกสบายเล็กน้อย ความไม่สบายกาย ความไม่สบายใจจนถึงอันตรายต่อร่างกายและ
จิตใจ และไม่ควรมีบุคคลใด หรือกลุ่มใดที่ต้องแบกรับความเสี่ยงที่อาจเกิดจากการเข้าร่วมการวิจัยมากกว่า 
บุคคลอ่ืน หรือกลุ่มอ่ืน โดยไม่ได้รับประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นในสัดส่วนที่เป็นธรรม 



คณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 
The Human Research Ethics Committee,  

Panyapiwat Institute of Management 

PIM-REC  
SOP 04/02.0 

 

บทที่ 4 การพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัคร้ังแรก 
Initial Review Procedures 

หน้า 55 จาก 
150 หน้า 

 

(11)  การเคารพและปกป้องสิ่งแวดล้อมและคนรุ่นต่อ ๆ ไป (respect and protect 
environment and future generations) คนรุ่นต่อ ๆ ไป หมายถึง ผู้ที่ไม่ได้มีชีวิตอยู่ในปัจจุบันแต่จะเกิด 
และมีชีวิตอยู่บนโลกน้ีในอนาคต คนรุ่นต่อ ๆ ไป หมายรวมถึงบุคคล กลุ่ม และประชาชาติต่าง ๆ ซึ่งผู้วิจัยต้อง
เคารพศักด์ิศรีความเป็นมนุษย์ และเคารพสิทธิที่จะมี และได้รับการปกป้องสิทธิที่พึงมีพึงได้ในฐานะมนุษย์ อัน
ได้แก่ สิทธิพลเมืองและสิทธิทางการเมือง สิทธิทางด้านเศรษฐกิจ สังคม และวัฒนธรรม สิทธิที่จะอยู่ในสภาพ 
แวดล้อมที่สะอาด ไม่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ และมีความย่ังยืน สิทธิที่จะพัฒนาตนเอง ไม่ถูกกีดกันเหยียดหยาม 
และมีสิทธิที่จะใช้ชีวิตอย่างสันติ 

การวิจัยใด ๆ ที่ผู้วิจัยทํา จึงต้อง 
- ไม่ก่อให้เกิด และ/หรือนําไปสู่ความสูญเสีย การทําลาย หรือการใช้ทรัพยากรที่

จําเป็นต่อการมีชีวิตอยู่ของมนุษย์อย่างไม่คํานึงถึงผลกระทบในในอนาคต 
- ไม่ปัดความรับผิดชอบในการจัดการวิกฤตของปัจจุบันไปไว้ที่คนรุ่นต่อ ๆ ไป และ 
- ไม่เห็นคุณค่าของชีวิตและสิทธิของคนรุ่นต่อ ๆ ไป น้อยกว่าคุณค่าของชีวิตและ

สิทธิของคนรุ่นปัจจุบัน 

5.2.2  การประเมินเบื้องต้นเพื่อแยกประเภทการพิจารณา การประเมินเบ้ืองต้นสามารถแยก
ตามประเภทโครงการวิจัย ได้ดังน้ี 

(1)  โครงการวิจัยที่เข้าข่ายไม่ต้องขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์แบบ Full Board Review กรรมการมีหลักเกณฑ์ในการแยกประเภทโครงการวิจัย ดังน้ี 

-  พิจารณาว่ากิจกรรมดังกล่าวเป็นงานวิจัยหรือไม่ 
-  พิจารณาว่างานวิจัยดังกล่าวเป็นการวิจัยในมนุษย์หรือไม ่
-  พิจารณาว่างานวิจัยดังกล่าวเข้าข่ายโครงการวิจัยที่ไม่ต้องขอรับการพิจารณา

จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบ Full Board Review หากโครงการวิจัยมีลักษณะ ดังน้ี  
1) การวิจัยที่เก็บข้อมูลเก่ียวกับคน แต่ข้อมูลที่เก็บน้ันต้องไม่สามารถเช่ือมโยงถึง

กลุ่มตัวอย่าง/ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ 2) เกิดความไม่สะดวกหรือเสียเวลาในการเข้าร่วมการวิจัย และ 3) ไม่เป็น
การวิจัยในกลุ่มเปราะบาง หรือประเด็นที่อ่อนไหวต่อการจะเกิดความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย ดังน้ี 

O งานวิจัยด้านการศึกษา โดยต้องเป็นโครงการวิจัยที่ดําเนินการในสถาบัน 
หรือสถานที่ที่เป็นที่ยอมรับทางการศึกษา เก่ียวข้องกับกระบวนการเรียนการสอนตามปกติ ซึ่งไม่ควรทําให้เกิด
การสูญเสียโอกาสจากการเรียนรู้เน้ือหาและการประเมินผลตามหลักสูตร สําหรับนักเรียนนักศึกษาปกติ และนักเรียน
นักศึกษาที่มีความต้องการพิเศษ หรืองานวิจัยยุทธศาสตร์ใหม่ทางการศึกษาตามนโยบายของสถาบัน เช่น วิจัย
เพ่ือศึกษาผลจากการปรับเปลี่ยนวิธีการสอนตามนโยบายของสถาบันซึ่งจะต้องใช้กับนักเรียนนักศึกษาทั้งช้ันปี 
อาจจะเปรียบเทียบคะแนนหรือประสิทธิภาพของนักเรียนนักศึกษาทั้งช้ันปี ในรายวิชาใดวิชาหน่ึงที่ปรับเปลี่ยน
วิธีการจัดการเรียนรู้ การประเมินหลักสูตร การประกันคุณภาพการศึกษา 
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O งานวิจัยประยุกต์วิธีประเมินการศึกษาในด้าน cognitive/ diagnostic/ 
aptitude/achievement งานวิจัยสํารวจความคิดเห็นในวงกว้าง การสัมภาษณ์ หรือการเฝ้าสังเกตพฤติกรรม
ในที่สาธารณะ (รวมทั้งการบันทึกภาพหรือเสียง) งานวิจัยจะได้รับยกเว้นพิจารณาจริยธรรมการวิจัยเมื่อ 

 การเก็บข้อมูลและข้อมูลที่ได้ไม่เก่ียวข้องหรือบ่งช้ีถึงตัวบุคคล หรือ 
 ขั้นตอนการวิจัยและผลที่ได้ไม่เป็นเหตุให้ผู้เข้ารับการวิจัยหรือบุคคลใด

เสี่ยงต่อการถูกดําเนินคดีทั้งอาญาและแพ่ง หรือมีผลกระทบต่อเศรษฐานะ หรือทําให้เสียโอกาสในการศึกษาต่อ 
การจ้างงาน หรือเสียช่ือเสียง 

O งานวิจัยที่เก่ียวข้องกับการแทรกแซงพฤติกรรมด้วยวิธีที่ไม่สุ่มเสี่ยง (ใช้
ระยะเวลาสั้น ไม่อันตราย ไม่เจ็บปวด ไม่มีการรุกล้ําร่างกาย มีโอกาสน้อยที่เกิดผลกระทบระยะยาว) อย่างใด
อย่างหน่ึงดังต่อไปน้ี 

 การเก็บข้อมูลในผู้ใหญ่ โดยการตอบสนองด้วยวาจา หรือการเขียนคําตอบ  
หรือการบันทึกเสียง หรือภาพเคลื่อนไหว ซึ่งผู้เข้ารับการวิจัยตกลงที่จะให้ความร่วมมือในการเข้าร่วม 
การทดสอบหรือการเก็บข้อมูล และต้องมีเง่ือนไขอย่างน้อยหน่ึงข้อ ดังน้ี 

- การเก็บข้อมูลและข้อมูลที่ได้ไม่เก่ียวข้องหรือบ่งช้ีถึงตัวบุคคล หรือ 
- ขั้นตอนการวิจัยและผลที่ได้ไม่เป็นเหตุให้ผู้เข้ารับการวิจัยหรือบุคคลใด

เสี่ยงต่อการถูกดําเนินคดีทั้งอาญาและแพ่ง หรือมีผลกระทบต่อเศรษฐานะ หรือทําให้เสียโอกาสในการศึกษา
ต่อ การจ้างงาน หรือเสียช่ือเสียง 

 งานวิจัยที่เก่ียวข้องกับการแทรกแซงพฤติกรรมด้วยวิธีที่ไม่สุ่มเสี่ยง ที่
ทดสอบในช่วงเวลาสั้น ๆ ไม่เสี่ยงอันตราย ไม่ทําให้เกิดความเจ็บปวด ไม่มีการรุกล้ําร่างกาย หรือส่งผลเสีย 
ต่อผู้เข้ารับการวิจัยในระยะยาว หรือไม่ทําให้เกิดการต่อต้าน หรือรู้สึกอับอาย ตัวอย่างของการวิจัยลักษณะน้ี 
ได้แก่ การทดสอบเกมออนไลน์ การเล่นเกมปริศนาขณะมีเสียงรบกวน เป็นต้น 

 งานวิจัยที่ผู้เข้าร่วมการวิจัย/อาสาสมัครได้รับแจ้งล่วงหน้าแล้วว่าอาจมี
การปกปิดหรือทําให้ไม่ทราบวัตถุประสงค์หรือวิธีการทดสอบที่แท้จริง และผู้เข้าร่วมการวิจัย/อาสาสมัครตกลง
ใจที่จะเข้าร่วม 

O งานวิจัยที่ใช้ชุดข้อมูล หรือข้อมูลตัวอย่างชีวภาพทีส่ามารถระบุตัวตนได้ 
ซึ่งเก็บไว้และไม่จําเป็นต้องขอความยินยอม หากเข้าเง่ือนไขข้อใดข้อหน่ึง ดังน้ี 

 ข้อมูลส่วนบุคคล หรือข้อมูลตัวอย่างชีวภาพที่สามารถระบุตัวตนแต่เป็น
ข้อมูลที่สาธารณชนเข้าถึงได้ 

 ข้อมูลซึ่งอาจรวมถึงข้อมูลตัวอย่างชีวภาพที่เก็บไว้ถูกเข้ารหัสซึ่งคนทั่วไป
ไม่สามารถจะระบุตัวตนของเจ้าของตัวอย่าง หรือนักวิจัยจะไม่ติดต่อเจ้าของตัวอย่าง หรือพยายามจะระบุ
ตัวตนของเจ้าของตัวอย่าง 
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 งานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลสุขภาพซึ่งเก็บไว้เพ่ือประโยชน์ตามวัตถุประสงค์
ด้านบริการทางสาธารณสุข หรือวิจัยบริการสาธารณะประโยชน์ทางการแพทย์ (ตามระเบียบกระทรวงสาธารณสุข 
ว่าด้วยการคุ้มครองและจัดการข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล พ.ศ. 2561 หมวด 5 ระเบียนสุขภาพ) 

 งานวิจัยที่กระทําโดยหน่วยงานรัฐบาลหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายจากรัฐบาล
ให้ใช้ข้อมูลในฐานอิเล็กทรอนิกส์ของรัฐบาลที่เก็บไว้โดยวัตถุประสงค์อ่ืนซึ่งไม่ใช่การวิจัยและเป็นไปตามหลัก
กฎหมาย ที่เก่ียวข้องในการรักษาความเป็นส่วนตัวของเจ้าของข้อมูล (ตามพระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วน
บุคคล พ.ศ. 2562 มาตรา 24 (1) และมาตรา 26 (5) (ง)) 

 งานวิจัยที่ใช้ข้อมูลที่มีการเผยแพร่ ซึ่งสาธารณาชนเข้าถึงได้โดยทั่วไป เช่น 
ข้อมูลที่เผยแพร่ผ่านสื่อออนไลน์ ทั้งน้ีข้อมูลที่ใช้ต้องไม่ละเมิดสิทธ์ิของผู้อ่ืน และไม่ขัดกับ พระราชบัญญัติว่า
ด้วยการกระทําความผิดเก่ียวกับคอมพิวเตอร์ พ.ศ. 2560 

O งานวิจัยหรือโครงการสาธิตที่ดําเนินการหรือสนับสนุนโดยหน่วยงานของรัฐ 
หรือองค์กรที่ได้รับมอบหมายจากรัฐ หรือหน่วยงานย่อยที่ได้รับการมอบหมายจากหน่วยงานข้างต้น เพ่ือ
แสวงหาแนวทางใหม่ในการปรับเปลี่ยนองค์กร หรือพัฒนาระบบงานให้มีประสิทธิภาพโดยไม่กระทบข้อมูล
ส่วนบุคคลและไม่ขัดต่อกฎหมาย 

O งานวิจัยเก่ียวกับรสชาติ คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผู้บริโภค
ในภาพรวม โดยอาหารที่นํามาทดสอบต้องปลอดภัย และไม่มีส่วนประกอบของสารเคมีหรือสารพิษที่เป็น
อันตรายต่อมนุษย์ สัตว์ และสิ่งแวดล้อม และส่วนประกอบมีปริมาณสารอาหารได้มาตรฐานตามข้อกําหนดของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

O โครงการวิจัยที่มีลักษณะ ดังนี้ 
 โครงการที่ใช้เช้ือที่แยกได้จากสิ่งส่งตรวจ (Isolated microorganisms) 

และเพาะเลี้ยงในห้องปฏิบัติการไว้เป็นสายพันธ์ุ และไม่มีข้อมูลเช่ือมโยงถึงบุคคลที่เป็นเจ้าของ หรือ 
 โครงการที่ใช้เซลล์เพาะเลี้ยงจากเน้ือเย่ือมนุษย์ที่ได้รับการปรับสภาพให้

เป็นเซลล์สายพันธ์ุ (Cell line) แล้ว หรือ 
 การวิจัยในโครงกระดูก ฟันที่ถูกถอนแล้ว และศพอาจารย์ใหญ่ 
 การวิจัยสารปนเป้ือน สารเคมี เช้ือโรค และชีววัตถุ ที่ไม่ได้กระทําโดยตรง

กับมนุษย์ เช่น การตรวจหาปริมาณสารปนเปื้อนในดินหรือในนํ้า การตรวจหาเช้ือโรคในอาหาร 
 โครงการวิจัยอ่ืน ๆ ตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกําหนด 

(2) โครงการวิจัยที่สามารถขอรับการพิจารณาแบบ Expedited Review ได้แก่ 
โครงการวิจัยที่กระบวนการวิจัยหรือขั้นตอนการวิจัยมีความเสี่ยงระดับไม่มากกว่าความเสี่ยงตํ่าสุด น่ันคือ มี
ความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นในชีวิตประจําวันของบุคคลทั่วไป รวมทั้งมีมาตรการและวิธีการ
ป้องกันความเสี่ยงน้ันอย่างเหมาะสม ทั้งน้ีต้องไม่เป็นการวิจัยในประเด็นอ่อนไหว หรือการศึกษาวิจัยในคนที่
เป็นกลุ่มเปราะบางที่ต้องมีแนวทางการปกป้องเป็นพิเศษ ดังน้ี 
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-   โครงการวิจัยที่เก่ียวข้องกับการเก็บตัวอย่างเลือดโดยเก็บจาก 
 การเจาะปลายน้ิว ส้นเท้า ใบหู และการเก็บตัวอย่างเลือดต้องไม่เกิน 2 

ครั้งต่อวัน  
 หลอดเลือดดําของผู้ใหญ่ ไม่รวมสตรีมีครรภ์ เก็บตัวอย่างเลือดได้ไม่เกิน 

20 มิลลิลิตร และการเก็บตัวอย่างเลือดต้องไม่เกิน 2 ครั้ง 
-  โครงการวิจัยที่มีการเก็บตัวอย่างชีวภาพ โดยวิธีการที่ไม่รุกล้ําร่างกายและไม่ทํา

ให้เกิดการบาดเจ็บแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย ได้แก่ 
 เล็บ หรือขน หรือผม ที่ไม่ก่อให้เกิดความน่าเกลียดภายหลังการเก็บตัวอย่าง 
 ปัสสาวะ อุจจาระ เหง่ือ นํ้ามูก 
 นํ้าลายที่ไม่ได้เก็บโดยการสอดท่อ 
 รกที่ได้จากการทําคลอด 
 นํ้าคร่ําที่เก็บจากภาวะน้ําเดินก่อนคลอดหรือระหว่างการคลอด 
 คราบจุลินทรีย์และหินนํ้าลายเหนือเหงือกและใต้เหงือก วิธีการเก็บที่

จัดเตรียมไว้ไม่รุกล้ําเกินกว่าการขูดหินนํ้าลายที่ตัวฟันตามมาตรการป้องกันปกติ และการดําเนินการจนเสร็จ 
สิ้นสอดคล้องกับวิธีการป้องกันโรคซึ่งเป็นที่ยอมรับ 

 ฟันนํ้านม หรือฟันแท้ที่จะต้องได้รับการถอนจากการให้บริการทางทันตกรรม 
 เย่ือบุผิวช่องปาก โดยการขูดเย่ือบุช่องปาก บ้วนปาก หรือการป้าย 
 เซลล์ผิวหนังจากการขูด หรือการป้าย 
 เสมหะที่ได้จากการบ้วน หรือหลังจากการทํา saline mist nebulization 

-  โครงการวิจัยที่ต้องมีการเก็บข้อมูล โดยกระบวนการที่ไม่มีการรุกล้ําร่างกาย 
(noninvasive procedure) ที่ปฏิบัติเป็นปกติในการดูแลรักษาผู้ป่วย โดยต้องไม่มีการใช้ยาระงับความรู้สึกตัว 
หรือยานอนหลับ และไม่เก่ียวข้องกับ X-ray หรือ microwaves หากมีการใช้เครื่องมือแพทย์ จะต้องเป็น 
เครื่องมือที่ได้รับอนุญาตให้ใช้ทั่วไปแล้ว ได้แก่ 

 ช่ังนํ้าหนัก วัดส่วนสูง วัดความดันโลหิต วัดอุณหภูมิร่างกาย วัดอัตราการ
เต้นของหัวใจ วัดอัตราการหายใจ 

 Sensor ที่ติดตามผิวหนัง เช่น การวัดปริมาณออกซิเจนจากปลายน้ิว 
 การทดสอบหรือวัดระดับการรับสัมผัส (เช่น visual acuity, audiometry, 

algometry และ smell test) 
 Magnetic Resonance Imaging (MRI) 
 Electrocardiography, electroencephalography, thermography, 

detection of naturally occurring radioactivity, electroretinography, ultrasound, diagnostic 
infrared imaging, Doppler blood flow และ echocardiography 
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 Moderate exercise, muscle strength testing, การประเมิน body 
composition และ flexibility test ที่เหมาะสมกับอายุ นํ้าหนัก และสุขภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย 

-  โครงการวิจัยที่เก่ียวข้องกับการเก็บข้อมูล เอกสาร บันทึก หรือสิ่งส่งตรวจท่ีถูก
เก็บไว้แล้ว หรือจะถูกเก็บเพ่ือวัตถุประสงค์อ่ืนที่ไม่ใช่งานวิจัย เช่น การดูแลรักษาตามปกติ หรือการตรวจ 
วินิจฉัยโรคตามปกติ ยกเว้นการศึกษาที่เก่ียวข้องกับ Post marketing study 

-  การศึกษาที่ใช้ข้อมูลในรูปแบบของเสียง ภาพถ่าย ภาพเคลื่อนไหว ภาพลายพิมพ์ 
เพ่ือวัตถุประสงค์การวิจัย 

-  การศึกษาจากสิ่งส่งตรวจท่ีเหลือจากการตรวจวินิจฉัยตามปกติ (leftover 
specimen/surplus blood) หรือการวิจัยในห้องปฏิบัติการที่ใช้สิ่งส่งตรวจเดียวกันกับของโครงการที่เคยผ่าน 
การรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยแล้ว  

-  โครงการ วิจัยที่ เสนอขอรับการพิจารณาแบบ  Exemption Review แต่
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาแล้ว ไม่เข้าเกณฑ์ที่จะรับการพิจารณาแบบ Exemption Review แต่
เป็นโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่เกินความเสี่ยงเล็กน้อย จึงเห็นควรให้พิจารณาแบบ 
Expedited Review ได้ 

-  โครงการวิจัยย่ืน ๆ ตามท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกําหนด เช่น โครงการ 
วิจัยแบบสหสถาบัน ที่ผ่านการพิจารณาเบ้ืองต้นจากคณะกรรมการของสถาบันได้ทําบันทึกข้อตกลงการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยไว้ และได้ดําเนินการไปตามวิธีดําเนินการมาตรฐานในการประเมินและรับรอง 
ผลการพิจารณาของคณะกรรมการน้ัน ๆ 

5.2.3  เนื้อหาสาระในการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยในมนษุย์ 
(1)  เหตุผลและความจําเป็นที่จะต้องศึกษาวิจัยในมนุษย์ ประโยชน์ทางวิชาการ ความ

เสี่ยง และประโยชน์ที่อาสาสมัครจะได้รับ 
(2)  แง่มุมทางวิทยาศาสตร์ของระเบียบวิธีวิจัย ดังน้ี 

- การออกแบบการศึกษามีความเหมาะสมในการตอบคําถามการวิจัย หรือบรรล ุ
วัตถุประสงค์ของการวิจัยหรือไม่ 

- จํานวนผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ใช้ในการวิจัยต้องมีเท่าที่จําเป็น โดยคํานึงถึงหลัก 
และวิธีการวิจัย 

- ผู้เข้าร่วมการวิจัยที่น่าจะได้รับประโยชน์จากการวิจัย หรือกลุ่มที่มีคุณสมบัติ 
เหมาะสม ได้ถูกบรรจุในเกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างปราศจากอคติ หรือการบังคับ 

- ผู้เข้าร่วมการวิจัยที่มีโอกาสเสี่ยงกับผลแทรกซ้อนจากการวิจัยได้มากกว่าคนปกติ 
หรือผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ไม่มีคุณสมบัติเหมาะสมต่อการวิจัย ได้ถูกคัดออกจากการคัดเลือกหรือไม่ 

- ผู้เข้าร่วมการวิจัยกลุ่มเปราะบาง เช่น ทารก เด็ก สตรีมีครรภ์ ผู้สูงอายุ ผู้ป่วยโรค
เรื้อรัง หรือผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเอง ผู้พิการ ผู้ต้องขัง ผู้ด้อยโอกาสทางสังคม นักเรียน/
นักศึกษา ผู้ใต้บังคับบัญชา เป็นต้น หากมีผู้ เข้าร่วมการวิจัยกลุ่มเปราะบางรวมอยู่ ด้วยผู้ วิจัยจะต้อง 
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อธิบายเหตุผลความจําเป็นที่ต้องใช้ผู้เข้าร่วมการวิจัยกลุ่มน้ี บุคคลกลุ่มน้ีไม่ควรถูกนําเข้าร่วมการวิจัย 
หากการวิจัยน้ันหรือเป็นตัวแทนในการวิจัยน้ัน 

- การนําผู้เข้าร่วมการวิจัยออกจากการวิจัยหรือผู้เข้าร่วมการวิจัยถอนตัวก่อนเสร็จ 
สิ้นการศึกษา (withdrawal of participant criteria) ในโครงการที่มีความเสี่ยงสูง ผู้วิจัยจะต้องมีการวางแผน 
ที่จะหยุดการทดลองแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยในเวลาที่เหมาะสมเพ่ือป้องกันไม่ให้เกิดความเสียหายแก่สุขภาพของ
ผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างถาวร 

- จุดยุติการวิจัยก่อนกําหนดของโครงการวิจัย (early termination of study 
criteria) ในโครงการที่มีความเสี่ยงสูง ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องมีการวางแผนยุติโครงการวิจัย 
ก่อนกําหนด หากผลการวิเคราะห์ข้อมูลเบ้ืองต้น (interim analysis) พบว่าได้รับคําตอบที่ต้องการจาก
โครงการวิจัยแล้ว หรือเกิดผลข้างเคียงร้ายแรงของการรักษามากกว่าที่คาดการณ์ไว้ 

- การแบ่งกลุ่มผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นไปอย่างยุติธรรมและปราศจากอคติหรือไม่ 
- วิธีการทดลองที่ใช้กับผู้เข้าร่วมการวิจัยทั้งกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม ทําให ้

ผู้เข้าร่วมการวิจัยถูกรบกวน หรือได้รับอันตรายโดยไม่จําเป็นหรือไม่ ผู้วิจัยซึ่งทําการทดลองให้กับผู้เข้าร่วม 
การวิจัยมีความรู้ความชํานาญเพียงพอที่จะทําการวิจัยหรือไม่ 

- เครื่องมือวิธีทดสอบที่ใช้วัดผลการวิจัยเหมาะสมหรือไม่ ใครเป็นผู้ประเมิน 
คุณภาพเครื่องมือ ผู้ประเมินคุณภาพเครื่องมือผู้ประเมินมีศักยภาพและความสามารถเพียงพอที่จะทําการ
ประเมินผลหรือไม่ มีผลประโยชน์ทับซ้อน (conflict of interests) ที่จะเกิดขึ้นต่อความน่าเช่ือถือของผลการ
ทดลองหรือไม่ 

- วิธีการและระยะเวลาในการเฝ้าระวังและติดตามผลแทรกซ้อน สถานที่ที่ใช้ในการ
วิจัยเหมาะสมหรือไม่ รวมทั้งความพร้อมของเคร่ืองมือ และทีมวิจัยวิจัยด้วย 

- สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูลเหมาะสมหรือไม่ 
(3) การดูแลและคุ้มครองผู้เข้าร่วมการวิจัย ดังน้ี 

- ค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลขณะเข้าร่วมโครงการวิจัย ใครเป็นผู้รับผิดชอบ 
(ผู้ให้ทุนสนับสนุนการวิจัย ผู้วิจัย รฐับาล หรือ ผู้เข้าร่วมการวิจัย) 

- การชดเชยค่าเดินทาง ค่าเสียเวลา 
- การชดเชยในกรณีทุพพลภาพหรือเสียชีวิต 
- ในกรณีที่มีค่าตอบแทนการเข้าร่วมวิจัยให้แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย ควรตรวจสอบ 

ไม่ให้มีจํานวนมากเกินไปจนกลายเป็นแรงจูงใจให้เข้าร่วมโครงการวิจัย หรือการจ่ายเป็นจํานวนมากครั้ง
สุดท้ายคร้ังเดียวจะเป็นการบีบบังคับให้ผู้เข้าร่วมการวิจัย เข้าร่วมการทดลองจนเสร็จ ขัดกับหลักการที่สามารถ 
ให้ผู้เข้าร่วมการวิจัย ถอนตัวจากการวิจัยได้อย่างอิสระตลอดเวลา 

- ประโยชน์ที่ผู้เข้ารับการวิจัยจะได้รับหลังสิ้นสุดการวิจัย 
- ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับทราบผลการวิจัยหรือไม่ อย่างไร 
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- การตระหนักถึงความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัยมากกว่าผลประโยชน์ 
ทางวิชาการ และทางสังคม 

(4) การให้ข้อมลูแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย 
- วิธีการเข้าถึงผู้เข้าร่วมการวิจัยเพ่ือชักชวนให้เข้าร่วมโครงการเหมาะสมหรือไม่ 
- เอกสารคําช้ีแจงมีข้อมูลเก่ียวกับการวิจัยอย่างครบถ้วน และพอเพียงต่อการ

ตัดสินใจโดยปราศจากการบังคับ หรือเข้าร่วมด้วยความเกรงใจ ผลประโยชน์ที่ควรจะได้รับ ความเสี่ยงในการ
เข้าร่วมการวิจัยของผู้เข้าร่วมการวิจัย ทางเลือกอ่ืนของการรักษา และสิทธิที่จะไม่เข้าร่วมการวิจัยหรือเพิกถอน
การยินยอมเข้าร่วมการวิจัย เมื่อใดก็ได้โดยปราศจากโทษ 

- แหล่งข้อมูลที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถสอบถามเพ่ิมเติมเก่ียวกับการวิจัย ผู้วิจัย 
จะต้องให้ที่อยู่และเบอร์ติดต่อโดยตรงแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย และเบอร์โทรศัพท์กรณีฉุกเฉิน ตลอด 24 ช่ัวโมง 

- แหล่งข้อมูลสําหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยเพ่ือสอบถามสิทธิของการเป็นผู้เข้าร่วมการ
วิจัยหรือต้องการร้องเรียนเก่ียวกับโครงการวิจัย ต้องระบุที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ของฝ่ายเลขานุการ คณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

(5) การรักษาความลับของผู้เข้าร่วมการวิจัย 
- มีขั้นตอนใดของการวิจัย ต้ังแต่การขอความยินยอม จนกระทั่งสิ้นสุดโครงการวิจัย

ที่อาจทําให้ข้อมูลส่วนบุคคลของผู้เข้าร่วมการวิจัยรั่วไหลหรือไม่ 
- ระยะเวลาที่ผู้วิจัยจะเก็บข้อมูลไว้และวิธีการทําลายข้อมูล 

(6) กระบวนการขอความยินยอม ผู้วิจัยต้องได้รับความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรจาก
ผู้เข้าร่วมการวิจัยก่อนทํา การทดลองหรือเก็บข้อมูลเสมอ ยกเว้น กรณีดังน้ี 

- การวิจัยที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับแจ้งข้อมูลการวิจัย อาจมีการเปลี่ยนแปลง 
พฤติกรรม ทําให้ผลการวิจัยไม่เที่ยงตรง ทั้งน้ีผู้วิจัยจะต้องช้ีแจงเหตุผลและแจ้งแนวทางการขอความยินยอม 
หรือการให้ข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย เพ่ือให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการ
ปัญญาภิวัฒน์ พิจารณาความเหมาะสมก่อน 

- การวิจัยบางอย่าง ผู้วิจัยอาจขอยกเว้นการขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมการวิจัย 
ได้หากเข้าข่ายครบทุกกรณี ดังน้ี 

 การวิจัยมีความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่มากเกินกว่าความเสี่ยงที่
ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับในการดําเนินกิจวัตรประจําวัน 
 การยกเว้นการขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมการวิจัย จะไม่ส่งผลกระทบ

ต่อสิทธิ และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย 
 การวิจัยไม่สามารถกระทําได้หากไม่ยกเว้นการขอความยินยอมจากผู้เข้า 

ร่วมการวิจัย และ 
 ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับแจ้งเพ่ิมเติมเกี่ยวกับการวิจัยตามความเหมาะสม

ในภายหลัง 
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- การขอความยินยอมต้องเป็นลายลักษณ์อักษร ยกเว้น กรณีดังน้ี 
 การวิจัยมีความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่มากเกินกว่าความเสี่ยง 

ที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับในการดําเนินกิจวัตรประจําวัน (no more 
than minimal risk) และไม่เก่ียวข้องกับการกระทําต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย
ที่จําเป็นต้องขอความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร และ 
 การลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในแบบคํายินยอมของผู้เข้าร่วมการวิจัย

เป็นข้อมูลเดียวที่เช่ือมโยงระหว่างตัวตนของผู้เข้าร่วมการวิจัย และความ
เสี่ยงหลักของการวิจัยทําให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยตกอยู่ในภาวะ อันตรายหาก
มีการเปิดเผยความลับของผู้เข้าร่วมการวิจัย 

หมายเหตุ: ในการขอยกเว้นการขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่ว่าจะเป็น 
กรณีใด ผู้วิจัยจะต้องช้ีแจงเหตุผลในการขอยกเว้นการขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมการวิจัย มาให้คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

- ขอความยินยอม (consent หรือ permission) บิดามารดา หรือผู้ปกครองหรือ
ผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมาย เพียงคนเดียวได้ในกรณี ดังน้ี 

 การวิจัยน้ันมีความเสี่ยงต่อเด็กหรือผู้เยาว์ไม่เกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย 
 การวิจัยน้ันมีความเสี่ยงต่อเด็กหรือผู้เยาว์เกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย แต่

มีโอกาสเกิดประโยชน์โดยตรงต่อเด็กหรือผู้เยาว์ 
 เด็ก หรือผู้เยาว์ มีบิดาหรือมารดาเพียงคนใดคนหนึ่งเท่าน้ัน ที่ให้ความ

ยินยอมได้ เช่น บิดา/มารดาคนใดคนหน่ึงเสียชีวิตแล้ว หรือ บิดา/มารดา
คนใดคนหน่ึงไม่สามารถติดตามตัวได้ หรือ บิดา/มารดาคนใดคนหน่ึงเป็น
บุคคลไร้ความสามารถตามกฎหมาย หรือบิดา/มารดาคนใดคนหน่ึงไม่มี
สิทธิตามกฎหมายในการดูแลเด็กหรือผู้เยาว์น้ัน 

- ขอความยินยอม (consent หรือ permission) จากบิดามารดา หรือผู้ปกครอง 
หรือผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมาย ทั้ง 2 คน กรณีที่การวิจัยน้ันเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย และไม่ม ี
ประโยชน์โดยตรงต่อเด็ก แต่มีโอกาสท่ีจะก่อให้เกิดความรู้ที่เป็นประโยชน์ต่อเด็กที่มีลักษณะเช่นเดียวกับเด็กใน
การวิจัยในอนาคต 

- ขอความยินยอมตาม (assent) จากเด็กหรือผู้เยาว์ ดังน้ี 
 การขอความยินยอมตามจากเด็กหรือผู้เยาว์ น้ันวิธีการขอและแสดงความ

ยินยอมน้ันขึ้นกับอายุของผู้เยาว์ และระดับความเข้าใจในเน้ือหาที่เกี่ยวข้อง
กับโครงการวิจัยน้ัน
 กรณีที่เป็นการวิจัยทางการแพทย์ในเด็กอายุ < 7 ปี ซึ่งไม่สามารถเข้าใจ 

ข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัยได้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
สามารถพิจารณาให้ยกเว้นการขอความยินยอมตามจากเด็กได้ และเมื่อ
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เด็กมีอายุถึงเกณฑ์ที่คณะกรรมการกําหนดว่าต้องขอความยินยอม 
ตามในระหว่างโครงการวิจัยยังดําเนินการต่อเน่ืองอยู่ จะต้องขอความ
ยินยอมตามจากเด็กเพ่ิมเติมด้วย 

- ขอความยินยอมจากหญิงมีครรภ์เพียงคนเดียวได้ ดังน้ี 
 การวิจัยน้ันมีโอกาสเกิดประโยชน์โดยตรงต่อตัวหญิงมีครรภ์ หรือ 
 การวิจัยน้ันมีโอกาสเกิดประโยชน์โดยตรงต่อตัวหญิงมีครรภ์และทารกใน

ครรภ์ หรือ 
 การวิจัยน้ันไม่มีประโยชน์ต่อหญิงมีครรภ์และทารกในครรภ์ แต่มีความ

เสี่ยงต่อทารกในครรภ์ไม่เกินความเสี่ยงเล็กน้อย และการวิจัยน้ันเป็นไป
เพ่ือให้ได้ความรู้ที่สําคัญซึ่งไม่สามารถได้มาด้วยวิธีการอ่ืน 

- ขอความยินยอมจากหญิงมีครรภ์และบิดาของทารกในครรภ์ ในกรณีที่การวิจัย
น้ันมีโอกาสเกิดประโยชน์โดยตรงต่อทารกในครรภ์เท่าน้ัน (โดยไม่มีโอกาสเกิดประโยชน์ต่อหญิงมีครรภ์) เว้น
แต่ว่าบิดาของทารกในครรภ์น้ันติดตามตัวไม่ได้ เป็นบุคคลไร้ความสามารถตามกฎหมายหรือการต้ังครรภ์น้ัน 
เกิดจากการข่มขืนกระทําชําเรา หรือการการร่วมประเวณีระหว่างพ่ีน้อง 

- หญิงมีครรภ์เป็นผู้เยาว์และสมรสแล้วถือว่าบรรลุนิติภาวะ หากไม่ได้สมรสให้ขอ
ความยินยอมจากบิดาหรือมารดาของหญิงมีครรภ์ด้วย 

- การได้รับความยินยอม ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นผู้ไร้สมรรถภาพทาง
กฎหมายทุพลภาพทางร่างกาย หรือทางจิตใจที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเองได้ จะต้องได้รับความ
ยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมาย 

- การขอความยินยอมในกรณีที่อาสาสมัคร หรือผู้แทนโดยชอบธรรมอ่านหนังสือ 
ไม่ออก จะต้องมีบุคคลซึ่งไม่เก่ียวข้องกับการวิจัย และไม่อยู่ภายใต้อิทธิพลอันไม่เหมาะสมของผู้ที่เก่ียวข้อง 
กับการวิจัย (impartial witness) ทําหน้าที่อ่านเอกสารช้ีแจงและแบบยินยอม และเอกสารอ่ืนให้แก่ผู้เข้าร่วม
การวิจัยหรืออยู่ร่วมเป็นสักขีพยาน ในระหว่างการขอความยินยอม 

5.2.4  มิติทางจริยธรรมของระเบียบวิธีวิจัย 
สําหรับงานวิจัยที่จําเพาะกับแต่ละประเภทของระเบียบวิธีวิจัย จะมีประเด็นด้านจริยธรรม 

ที่จําเพาะโดยอ้างอิงจากแนวทางจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ด้านสังคมศาสตร์และมนุษยศาสตร์ (สวรส. พ.ศ. 
2567) ในแต่ละลักษณะของงานวิจัย มีประเด็นที่ควรให้ความสําคัญในการพิจารณาเพ่ิมเติม ได้แก่ 

(1)  การวิจัยทางมานุษยวิทยากายภาพและการวิจัยทางโบราณคดี (Research in 
physical anthropology and archaeological research) 

- การขออนุญาต และดําเนินการตามระเบียบข้อบังคับในพ้ืนที่หรือประเทศที่ทํา
การวิจัย ซึ่งมีการขุดค้นและค้นพบหลักฐานซากศพ หรือโครงกระดูกมนุษย์ หรือได้รับความยินยอมจากสถาบัน
ที่ผู้วิจัยได้ค้นพบ และเก็บตัวอย่างของโครงกระดูกมนุษย์ 
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- การมีความระมัดระวังในการควบคุมคุณภาพของกระบวนการวิจัย เพ่ือลดความ
เสียหายต่อซากศพของมนุษย์ หรือโครงกระดูกมนุษย์ 

- การมีส่วนร่วมกับผู้ที่มีส่วนได้ส่วนเสีย ต้ังแต่การเริ่มต้นศึกษาและให้ความเคารพ 
และอาทรต่อมุมมองของผู้ที่มีส่วนได้ส่วนเสีย 

- การแจ้งให้ชุมชนท้องถิ่นทราบก่อนการดําเนินงานวิจัยใด ๆ 
- การตระหนักและเคารพความเช่ือของท้องถิ่น หรือกลุ่มชาติพันธ์ุต่อแหล่ง

โบราณคดีและหลักฐานทางโบราณคดี ควรปรึกษาหารือว่ามีข้อปฏิบัติใดของชุมชนที่พึงปฏิบัติก่อนการ
ดําเนินการขุดค้นทางโบราณคดี 

- การวิจัยแหล่งโบราณคดีร่วมสมัย หรือแหล่งโบราณคดีที่มีความขัดแย้งทาง
ศาสนา/การเมือง หรือมีผู้สืบทอดวัฒนธรรมด้ังเดิม ควรหารือและได้รับการยินยอมจากผู้ที่เก่ียวข้องก่อนการ
ดําเนินการวิจัยใด ๆ 

- ประเด็นทรัพย์สินทางปัญญาที่เป็นมรดกวัฒนธรรมของชนพ้ืนเมือง กลุ่มชาติพันธ์ุ 
และมนุษย์ใน ท้องถิ่น เช่น เพลง อาหาร ศิลปะ หัตถกรรม ดนตรี ที่ถูกนําไปใช้ในการออกแบบ เพ่ือสร้างมูลค่า 
เชิงพาณิชย์ จะต้องอ้างอิงและแจ้งที่มาของเจ้าของมรดกวัฒนธรรมในผลงานน้ัน ๆ 

(2)  การวิจัยที่เก่ียวข้องกับผู้ต้องขัง ผู้ถูกคุมประพฤติ เด็กและเยาวชนกระทําความผิด 
และผู้กระทําความผิดที่อยู่ในระบบของ กระบวนการยุติธรรมทางเลือก (Criminological research) 

- การแสดงเหตุผลในการเลือกทําวิจัยในประชากรกลุ่มน้ีอย่างชัดเจน มีกระบวนการ
คัดเลือกอย่างเป็นธรรม ควรใช้กระบวนการขอความยินยอมท่ีเอื้อให้ประชากรกลุ่มน้ีมีความเป็นอิสระในการ
ตัดสินใจ ผู้วิจัยควรสื่อสารให้ประชากรกลุ่มน้ีเข้าใจชัดเจน ในเรื่องวัตถุประสงค์ของการวิจัย ความเสี่ยงและ
ประโยชน์ที่อาจจะเกิดขึ้นจากการวิจัย เน้นยํ้าการมีส่วนร่วมโดยสมัครใจและมีสิทธิที่จะถอนตัวออกจากการ
วิจัยได้เมื่อต้องการ 

- คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่เข้าร่วมประชุมพิจารณาโครงการวิจัยน้ัน ๆ 
ควรมีกรรมการอย่างน้อยหน่ึงคน หรือที่ปรึกษาที่มีพ้ืนฐานและประสบการณ์เก่ียวกับผู้ต้องขัง ผู้ถูกคุมประพฤติ 
เด็กและเยาวชนกระทําความผิด และผู้กระทําความผิดที่อยู่ในระบบของกระบวนการยุติธรรมทางเลือก 

- การคัดเลือกผู้ต้องขัง ผู้ถูกคุมประพฤติ เด็กและเยาวชนกระทําความผิด หรือ
ผู้กระทําความผิดที่อยู่ในระบบของกระบวนการยุติธรรมทางเลือก ที่มีคุณสมบัติตามเกณฑ์คัดเข้าร่วมการวิจัย
อย่างเป็นธรรมต่อทุกคน โดยไม่มีการแทรกแซงจากเจ้าหน้าที่เรือนจําหรือกลุ่มอ่ืน ๆ 

- การดําเนินการวิจัยในเรือนจํา อาจจะเกิดข้อจํากัดในการวิจัยที่ผู้วิจัยจะไม่มี
โอกาสได้เก็บข้อมูลโดยตรงกับผู้ต้องขัง เช่น การเก็บข้อมูลจากแบบสอบถาม การสัมภาษณ์เชิงลึกเน่ืองจากใน
บางเรือนจํามีข้อจํากัดของความปลอดภัยของผู้วิจัย ดังน้ัน ผู้วิจัยอาจจะไม่มีอิสระเพียงพอในการที่จะเลือก
ผู้เข้าร่วมการวิจัยให้เป็นไปตามเกณฑ์ที่ผู้วิจัยกําหนด ซึ่งจะเป็นข้อจํากัดของกระบวนการการวิจัยได้ 

- การพิจารณาผลประโยชน์ทับซ้อนของผู้วิจัย ที่เป็นเจ้าหน้าที่ที่ปฏิบัติงานใน
เรือนจํา จําเป็นต้องมีความระมัดระวังอย่างย่ิงเก่ียวกับภาวะที่ยากต่อการปฏิเสธต่อสิ่งจูงใจ เพราะผู้ต้องขัง 
เหล่าน้ีอาจจะรู้สึกได้ว่าการเข้ามาเป็นผู้เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับสิทธ์ิพิเศษบางอย่างในเรือนจํา 
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- การพิจารณาปัญหาที่เก่ียวข้องกับความเป็นส่วนตัว และการรักษาความลับ ซึ่ง
ผู้ต้องขัง ผู้ถูกคุมประพฤติ เด็กและเยาวชนกระทําความผิด หรือผู้กระทําความผิดที่อยู่ในระบบของกระบวนการ
ยุติธรรมทางเลือก อาจกลัวผลสืบเน่ืองจากเจ้าหน้าที่ราชทัณฑ์หรือเพ่ือนในกลุ่มประชากรหากข้อมูลบางอย่าง
ถูกเปิดเผย ดังน้ัน ผู้วิจัยควรมีมาตรการเพ่ือปกป้องตัวตนและข้อมูลของผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างเหมาะสม 

(3)  การวิจัยขา้มวัฒนธรรม (Cross-cultural research) 
- ความเช่ียวชาญและประสบการณ์ของผู้วิจัยที่ต้องมีความฉับไวต่อวัฒนธรรมอย่าง

เข้มข้นและครอบคลุม 
- การขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นข้อกําหนด 

ทางจริยธรรมขั้นพ้ืนฐานในการวิจัย อย่างไรก็ตามผู้วิจัยควรคํานึงถึงบรรทัดฐานและแนวปฏิบัติทางวัฒนธรรม 
ที่แตกต่างกัน โดยต้องขออนุญาต (permission) จากชุมชนและขอความยินยอม (consent) จากบุคคลแต่ละ
คนด้วย 

- ควรมีกรรมการที่มีประสบการณ์ หรือที่ปรึกษาอิสระที่มีความเช่ียวชาญข้าม
วัฒนธรรมเข้าร่วมพิจารณา/ให้ความเห็นแก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(4)  การวิจัยในเด็ก/เยาวชนในสถานศึกษา/บุคลากรในสถานศึกษา (School-based 
research) 

- การขอความยินยอมจากโรงเรียน/สถานศึกษาและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียทุกคนที่
เก่ียวข้อง (เช่น ครู ผู้อํานวยการโรงเรียน) รวมทั้งความยินยอมจากบิดามารดาหรือผู้ปกครองของเด็ก และ
ความยินยอมร่วมของเด็กแต่ละคน 

- คุณสมบัติของผู้วิจัยที่ต้องมีประสบการณ์หรือได้รับการฝึกฝนอย่างเพียงพอใน
การทํางานกับเด็ก/เยาวชน และการทําวิจัยที่เก่ียวข้องกับเด็ก/เยาวชน 

- คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ควรมีกรรมการที่มีประสบการณ์ หรือที่ปรึกษา 
อิสระที่มีความเช่ียวชาญเกี่ยวกับเด็ก/เยาวชน 

- กรณีผู้วิจัยที่มีบทบาทเป็นทั้งผู้วิจัยและครูในโรงเรียน ต้องคํานึงถึงประเด็นผล 
ประโยชน์ทับซ้อน อคติที่อาจเกิดขึ้น รวมท้ังความสัมพันธ์ระหว่างครูกับนักเรียนที่มีผลต่อความเปราะบาง 
ของนักเรียนได้ 

(5)  การวิจัยแบบมีสว่นร่วมโดยชุมชน (Community-Based Participatory Research 
[CBPR]) 

- การที่ชุมชนและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียจากการวิจัยได้เข้ามามีส่วนร่วมอย่างแท้จริงใน
ทุกขั้นตอน ต้ังแต่การเตรียมการและวางแผนการวิจัย 

- การหามาตรการจัดการเมื่อมีความไม่สมดุลอํานาจระหว่างผู้วิจัยและสมาชิกในชุมชน 
- การจัดการความเป็นเจ้าของและควบคุมข้อมูลจากการวิจัยของผู้วิจัยและชุมชน 
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(6)  การวิจัยชาติพันธ์วรรณนา (Ethnographic research) 
- การวิจัยเป็นการรวบรวมข้อมูลที่ละเอียดอ่อน และเป็นส่วนตัวเก่ียวกับบุคคลและ

ชุมชน ผู้วิจัยต้องมีมาตรการปกป้องความเป็นส่วนตัว และการรักษาความลับของผู้เข้าร่วมการวิจัยซึ่งรวมถึง
การลบข้อมูลส่วนที่ระบุช่ือ การใช้นามแฝง การยกเว้นการลงนามในการขอความยินยอม เป็นต้น การรายงาน
การวิจัย ต้องไม่เปิดเผยข้อมูลที่ระบุตัวบุคคล ผู้วิจัยต้องพิจารณาวิธีการเผยแพร่ข้อมูลการวิจัยที่เหมาะสมเพ่ือ
ลดโอกาสท่ีจะเกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยหรือชุมชน 

(7)  การวิจัยในโรงพยาบาล (Hospital-based research) 
- การทําวิจัยในโรงพยาบาลโดยบุคลากรของโรงพยาบาล เช่น แพทย์ พยาบาล  

เภสัชกร นักกายภาพบําบัด นักสังคมสงเคราะห์ นักโภชนาการ เจ้าหน้าที่แผนกต่าง ๆ และทําการวิจัย ใน
ผู้ป่วยและ/หรือญาติผู้ป่วย หรือบุคลากรในโรงพยาบาล จึงอาจมีประเด็นเรื่องความเปราะบางของผู้เข้าร่วม
การวิจัย และให้การปกป้องคุ้มครองตามลักษณะความเปราะบางของผู้เข้าร่วมการวิจัย 

- การมีมาตรการที่เหมาะสมในการเข้าถึงข้อมูลส่วนตัว และความลับของผู้เข้าร่วม 
การวิจัยที่เป็นบุคลากร หรือผู้ป่วยในโรงพยาบาล 

(8)  การวิจัยทางจิตวิทยา จิตเวชศาสตร์ และพฤติกรรมศาสตร์ (Research in 
psychology, psychiatry, and behavioral science) 

- การพิจารณาความสามารถในการตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยอย่างอิสระของผู้เข้า 
ร่วมการวิจัยโดยคํานึงถึงระดับความเปราะบาง และความเจ็บป่วยทางกายและทางจิตของผู้เข้าร่วมการวิจัย 

- การมีมาตรการท่ีเหมาะสมในการปกป้องความเป็นส่วนตัวและความลับของ
ผู้เข้าร่วมการวิจัยโดยเฉพาะการวิจัยที่มีประเด็นอ่อนไหวหรือเสี่ยงต่อการถูกตีตรา 

- การใช้วิธีการหลอกลวงสามารถใช้เมื่อจําเป็นตามวัตถุประสงค์ของการวิจัย 
เท่าน้ัน 

- การวิจัยที่ใช้กระบวนการทางศิลปะเพ่ือบําบัดแบบมีส่วนร่วม ควรคํานึงถึงการ
วิจัยในหัวข้อที่อ่อนไหว เช่น ความบอบชํ้าทางจิตใจ การใช้สารเสพติด การฆ่าตัวตาย จําเป็นต้องพิจารณา 
อย่างรอบคอบถึงผลกระทบระยะยาว ที่อาจเกิดขึ้นต่อสุขภาพจิตและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย 

- การวิจัยที่เก่ียวข้องกับประเด็นอ่อนไหว ผู้วิจัยควรมีทักษะในการสัมภาษณ์ ให้
คําปรึกษา ช่วยเหลือผู้ร่วมวิจัยที่ถูกกระทํารุนแรง มีการประสานงานกับหน่วยงานที่มีอํานาจตามกฎหมาย 
ที่พร้อมจะให้ความช่วยเหลือ และมีประสบการณ์เก่ียวกับปัญหาความรุนแรงในครอบครัว รวมทั้งมีพ้ืนความรู้ 
ด้านจริยธรรมการวิจัยทางสังคมศาสตร์และมนุษยศาสตร์ 

(9)  การใช้การหลอกลวงและการวิจัยแบบปกปิด (Deception and covert research) 
- งานวิจัยน้ีจะกระทําได้ในกรณีที่การวิจัยน้ันมีประโยชน์ต่อสังคมอย่างมากและมี

ความจําเป็นต้องปิดบังหรือปกปิดข้อมูลบางส่วน เพ่ือความสมบูรณ์ของงานวิจัย ทั้งน้ีการวิจัยต้องมีความเสี่ยง
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ไม่มากกว่าความเสี่ยงตํ่า ผู้เข้าร่วมการวิจัยควรได้รับข้อมูลเก่ียวกับโครงการวิจัยตามการมีส่วนร่วมเพ่ือสามารถ
เข้าใจโดยถ่องแท้ ถึงแม้จะละเว้นข้อมูลบางส่วนที่จําเป็นต้องปกปิด 

- หลังจากเสร็จสิ้นการเก็บข้อมูลและก่อนการวิเคราะห์ข้อมูลผู้วิจัยต้องขอความ
ยินยอมอีกครั้ง (re-consent) โดยแจ้งและเปิดเผยข้อมูลเก่ียวกับโครงการวิจัยทั้งหมด รวมทั้งข้อมูลที่ละเว้นไว้
แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย เพ่ือให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยตัดสินใจอีกครั้งหน่ึงว่าจะยังคงยินยอมให้ใช้หรือให้ถอนข้อมูลที่
ถูกเก็บไปแล้ว หลังจากได้รับรู้ข้อมูลที่เก่ียวกับการวิจัยทั้งหมด 

- กรณีการวิจัยแบบปกปิด (covert research) ผู้วิจัยต้องไม่รุกล้ําความเป็นส่วนตัว 
ของผู้เข้าร่วมการวิจัย และต้องขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้เข้าร่วมการวิจัยทันทีที่เป็นไปได้ 
และหากไม่ได้รับความยินยอมผู้วิจัยจะต้องไม่นําข้อมูลที่ได้ก่อนหน้าน้ีมาเป็นส่วนหน่ึงในการศึกษา 

(10) การวิจัยในระบบเครือขา่ยอินเทอร์เนต็ (Internet research) 
- การประเมินความเป็นสาธารณะของข้อมูล เพ่ือป้องกันการละเมิดความเป็น

ส่วนตัวของผู้เผยแพร่ข้อมูลบนระบบเครือข่ายอินเทอร์เน็ต ในกรณีที่ผู้วิจัยใช้ข้อมูลจากเว็บไซต์สาธารณะโดย
ไม่มีการโต้ตอบโดยตรงกับบุคคลผู้เป็นเจ้าของข้อมูลหรือผู้เผยแพร่ข้อมูล ผู้วิจัยต้องปฏิบัติตามข้อกําหนดการ
ใช้งานเว็บไซต์ที่เผยแพร่อย่างเคร่งครัดและควรขออนุญาตจากเจ้าของเว็บไซต์ รวมถึงลงข้อความประกาศ
เจตนารมณ์ในการวิจัย 

- การประเมินความเสี่ยงด้านความเป็นส่วนตัวของบุคคล ผู้เป็นเจ้าของข้อมูลหรือผู้
เผยแพร่ข้อมูล และลดความเสี่ยงเหล่าน้ีให้เหลือไม่มากกว่าความเสี่ยงตํ่า ควรมีมาตรการป้องกันความเป็น
ส่วนตัว เพ่ือปกป้องการเปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคลทั้งทางตรงและทางอ้อม อันอาจจะเกิดการอนุมานจากการ
เผยแพร่ข้อมูลหรือการเช่ือมโยงข้อมูล 

- การขอความยินยอม โดยแจ้งให้บุคคลที่เผยแพร่ข้อมูลทราบถึงวัตถุประสงค์และ
บริบทของการนําข้อมูลข่าวสารไปใช้ในงานวิจัย รวมทั้งมาตรการและข้อจํากัดของการปกป้องความเป็น
ส่วนตัวและความปลอดภัยของข้อมูล ผู้วิจัยต้องไม่ใช้ข้อมูลหากได้รับการปฏิเสธจากบุคคลผู้เป็นเจ้าของข้อมูล 
หรือผู้เผยแพร่ข้อมูล 

5.3  การส่งผลการพิจารณาทบทวนและประเมินโครงการวิจัย 
5.3.1  กรรมการผู้พิจารณาทบทวนให้ความเห็นในประเด็นต่าง ๆ พร้อมแจ้งข้อคําถามหรือ

ข้อแนะนําลงในแบบประเมิน 
5.3.2  กรรมการผู้พิจารณาทบทวนลงนามและวันที่พิจารณา เมื่อประเมินเสร็จสิ้นลงในแบบ

ประเมิน 
5.3.3  กรรมการพิจารณาทบทวนส่งเอกสารและแบบประเมินทั้งหมดไปยังฝ่ายเลขานุการ คณะ 

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ ภายในวันและช่องทางที่กําหนด 
5.3.4  เจ้าหน้าที่บันทึกวันที่ได้รับผลการพิจารณาทบทวนและประเมินโครงการวิจัย ตามวันที่

ได้รับทราบข้อมูล 
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5.4  การรับผลการพิจารณาทบทวนและประเมินโครงการวิจัย 
5.4.1  เจ้าหน้าที่บันทึกวันที่รับเอกสารคืนจากกรรมการผู้ทบทวน 
5.4.2  เจ้าหน้าที่บันทึกผลการพิจารณาทบทวนและประเมินโครงการวิจัยลงในฐานข้อมูล สถานะ 

โครงการวิจัยให้เป็นปัจจุบัน 
5.4.3  เจ้าหน้าที่แนบแบบประเมินเข้ากับต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย 
5.4.4  เจ้าหน้าที่เสนอผลการพิจารณาทบทวนและการประเมินโครงการวิจัย ให้เลขานุการ

พิจารณาภายใน 3 วันทําการ จากวันที่รับเอกสารจากกรรมการผู้พิจารณาทบทวนครบถ้วน 
5.4.5  เลขานุการ ตรวจสอบและระบุขั้นตอนให้เจ้าหน้าที่ดําเนินการต่อไปภายใน 1 วันทําการ 

 
6. นิยามศพัท ์

คําศพัท ์ ความหมาย 

กระบวนการขอความยินยอม 
(informed consent process) 

กระบวนการที่ใช้ในการขอความยินยอม จากผู้สนใจเข้าร่วมการวิจัย 
ประกอบด้วยผู้ขอความยินยอม เวลาที่ขอความยินยอม สถานที่ 
ที่ขอความยินยอม และวิธีการขอความยินยอม ทั้งน้ีเพ่ือใหผู้้ที่สนใจ 
เข้าร่วมวิจัย มกีารตัดสินใจอย่างอิสระในการเข้าร่วมการวิจัยโดย
ปราศจากการขู่บังคับ การกดดัน หรือภาวะที่ยากต่อการปฏิเสธ 
จากผู้ขอความยินยอม เวลาทีข่อควรเป็นเวลาที่เหมาะสม โดยผู้สนใจ 
เข้าร่วมการวิจัยไม่อยู่ในสภาวะที่ยุ่งกับกิจกรรมประจําวัน หรืออยู่ 
ในภาวะเครียดหรือกังวล ซึ่งอาจมีผลต่อการตัดสินใจอย่างรอบคอบ 
ส่วนสถานที่ทีข่อควรเป็นสถานที่ที่เงียบไม่อึกทึก บรรยากาศสบาย ๆ 
ไม่อึดอัดและมีความเป็นส่วนตัวเหมาะกับการสนทนาให้ขอ้มูล และ
การซักถามข้อสงสัย ที่อาจจะเป็นความลับที่ผู้สนใจเข้าร่วมไม่อยาก
ให้แพร่งพรายในวงกว้าง ผู้สนใจเข้าร่วมการวิจัย ควรได้รับการช้ีแจง
ถึงข้อมูลที่เก่ียวข้องกับการวิจัย และข้อมูลที่จําเป็นต่อการตัดสินใจ 
และมีเวลาพอเพียงในการตัดสินใจ การให้ความยินยอมอาจทําเป็น
ลายลักษณ์อักษร มีการลงนามและวันทีใ่นเอกสารใบยินยอม หรือ
ด้วยวาจา หรือด้วยการกระทําที่บ่งบอกว่าเป็นการยินยอม 

การรักษาความลับ 
(confidentiality) 

พันธกรณีที่จะต้องปกป้องคุ้มครองความเป็นส่วนตัวของผู้เข้าร่วม 
การวิจัย โดยไม่เปิดเผยหรือเผยแพร่ แบ่งปันข้อมูลส่วนบุคคลของ
ผู้เข้าร่วมการวิจัย ต่อบุคคลหรือองค์กรที่ไม่มีอํานาจหน้าที่เว้นเสียแต่
จะได้รับอนุญาตโดยถูกต้องจากผู้เข้าร่วมการวิจัยหรือในกรณีที่ต้อง
กระทําตามที่กฎหมายกําหนด 
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คําศพัท ์ ความหมาย 

การวิจัยแบบปกปิด 
(covert research) 

การที่ผู้วิจัยไม่ได้แจ้งผู้เข้าร่วมการวิจัยว่าตนเอง กําลังถูกสังเกตการณ์ 
เน่ืองจากผู้เข้าร่วมการวิจัย อาจเปลี่ยนพฤติกรรมหากรู้ว่าพฤติกรรม 
ของตนกําลังถูกสังเกต บันทึก 

การวิจัยหลอกลวง 
(deception research) 

การที่ผู้วิจัยใช้การโกหก หรือหลอกลวงผู้เขา้ร่วมการวิจัยในพ้ืนที่วิจัย 
อย่างมีเจตนา เพ่ือปกปิดวัตถุประสงค์ที่แท้จริงของการศึกษา 

ความเป็นส่วนตัว 
(privacy) 

สภาพที่บุคคล กลุ่ม หรือองค์กร จะไม่ถูกรบกวน หรือล่วงล้ําโดย
บุคคลอ่ืน และสาธารณะ ทั้งในด้านกายภาพและข้อมูลส่วนบุคคล 

ความตกลงร่วม 
(assent) 

ความตกลงร่วมของผู้เยาว์ หรือบุคคลที่มคีวามสามารถในการ
ตัดสินใจพร่อง หรือไม่สมบูรณ์ ต้องกระทําควบคู่กับการขอความ
ยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากบิดา มารดา หรือผู้ปกครอง หรือ
ผู้แทนโดยชอบธรรม 

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ 
(valid informed consent) 

การให้ความยินยอมหลังจากได้รับข้อมูลอย่างครบถ้วน มีความเข้าใจ 
ข้อมูลอย่างถ่องแท้ มีการตัดสินใจโดยอิสระในการเข้าร่วมวิจัย 
โดยปราศจากการขู่บังคับ การล่อลวง การกดดัน หรือภาวะที่ยาก 
ต่อการปฏิเสธต่อผู้ที่มีอิทธิพลเหนือกว่า 

ความเสี่ยง 
(risk) 

ความน่าจะเป็นที่เหตุการณ์ หรือผลลัพธ์ไมพึ่งประสงค์จะเกิดขึ้น 
จากการเข้าร่วมการวิจัยภายในช่วงเวลาที่กําหนด โดยอาจเกิด 
ต่อบุคคลครอบครัว กลุ่มคน ชุมชน องค์กร หรือสังคมที่เก่ียวข้อง 

ความเสี่ยงตํ่าสุด 
(minimal risk) 

ความน่าจะเป็นและขนาดของเหตุการณ์ หรือผลลัพธ์ไม่พึงประสงค์ 
ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมการวิจัย และมลีักษณะไม่มาก 
เกินความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นในชีวิตประจําวัน หรือระหว่างกระทํา 
การตรวจหรือทดสอบทางร่างกาย หรือการกระทําทางจิตวิทยา 
โดยทั่วไป 

บุคคลเปราะบาง 
(vulnerable participant) 

บุคคลหรือกลุม่บุคคลทีม่ีลักษณะบางอย่าง หรือหลายอย่างร่วมกัน 
ที่ส่งผลให้บุคคล หรือกลุม่บุคคลเหล่าน้ีขาดหรือหย่อนความเป็น
อิสระในการตัดสินใจในการเข้าร่วม หรือปฏิเสธการเข้าร่วมการวิจัย
หรือไม่ อาจแสดงความต้องการที่แท้จริงของตนเองได้ หรือต้อง
ตัดสินใจภายใต้ภาวะบีบบังคับกดดัน (coercion) หรือภาวะที่ยากต่อ
การปฏิเสธต่อสิ่งจูงใจ (undue Inducement) หรือ ภาวะที่ยากต่อ
การปฏิเสธต่อผู้ที่มีอิทธิพลเหนือกว่า (undue influence) ในการเข้า
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คําศพัท ์ ความหมาย 

ร่วมการวิจัย ทาํให้เพ่ิมโอกาสการเกิดอันตรายต่อร่างกายจิตใจและ
สังคม รวมทั้งมีโอกาสเพ่ิมขึ้นที่จะถูหลอกลวง ถูกล่วงละเมิดความ
เป็นส่วนตัวและความลับถูกเปิดเผย หรืออาจมีความสามารถ หรือมี
อิสระอย่างจํากัดในการให้ความยินยอม หรือปฏิเสธการให้ความ
ยินยอมในการเข้าร่วมการวิจัย ทําให้อาจมคีวามเสี่ยงเพ่ิมขึ้นต่อ
อันตรายหรือการแสวงหาผลประโยชน์เมื่อเข้าร่วมในการวิจัย เช่น 
กลุ่มคนที่อยู่ใต้บังคับบัญชาของผู้วิจัย กลุ่มเด็กและเยาวชน กลุ่ม
ผู้ต้องขัง กลุ่มเด็กเยาวชนที่กระทําผิด กลุ่มผู้ถูกคุมประพฤติ กลุ่มคน
ที่มีฐานะหรือการศึกษาจํากัด กลุ่มแรงงานต่างด้าว หรือผู้ทีม่ีปัญหา
บกพร่องทางสติปัญญา 

ผลประโยชน์ทับซ้อน 
หรือการขัดแย้งทางผลประโยชน์ 
(conflict of interest: COI) 

ผลประโยชน์ทับซ้อนเกิดขึ้น เมื่อผลประโยชน์ส่วนตนของบุคคล และ
หรือองค์กรขัดแย้งกับผลประโยชน์สาธารณะ ผลประโยชน์ 
ทับซ้อนอาจมอิีทธิพลและผลกระทบต่อการวิจัย ต้ังแต่ขั้นตอนการ
เลือกคําถามการออกแบบวิธีวิจัย วิธีการคัดเลือกและการคงอยู่ของ
ผู้เข้าร่วมการวิจัยการแปลผล การตีพิมพ์ รวมถึงการพิจารณาทบทวน
ด้านจริยธรรมของการวิจัย 

ผู้เข้าร่วมการวิจัย 
(research participant) 

บุคคลที่มคีุณสมบัติตามเกณฑ์คัดเลือกเข้าร่วมการวิจัย ได้รับข้อมูล 
ที่เพียงพอต่อการตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัย และสมัครใจเข้าร่วมการ
วิจัย 
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7. เอกสารอ้างอิง 

7.1  โครงการพัฒนาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ด้านสังคมศาสตร์ พฤติกรรมศาสตร์ 
และมนุษยศาสตร์ในประเทศไทย สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข. (2567). แนวทางจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ด้านสังคมศาสตร์และมนุษยศาสตร์. 

7.2  World Health Organization. (2011) .  Standards and operational guidance for ethics 
review of health-related research with human participants. WHO Press. https://www.who.int/ 
publications/i/item/9789241502948 

7.3  World Health Organization. (2023).  WHO tool for benchmarking ethics oversight of 
health- related research involving human participants:  User guide.  https: / / www. who. int/ 
publications/i/item/9789240080713 
 
8. ภาคผนวก 

AF 04-01/02.0  แบบประเมินจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (สําหรับคณะกรรมการ) 
AF 04-02/02.0  แบบประเมินเอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจัย (สําหรับตัวแทนภาคประชาชน) 
AF 04-03/02.0  แบบรายงานสรุปผลการตรวจจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (สําหรับฝ่ายเลขานุการ) 

 
9. ประวัติการแก้ไข 

 ฉบับที่ 1.0 ฉบับที่ 2.0 

เตรียมโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

เหตุผลของการปรับปรุง - - รวมรายละเอียดของวิธีดําเนินงานมาตรฐานใน
บทท่ี 8-12 ไว้ด้วยกัน เพ่ือความกระชับ ชัดเจน
เข้าใจง่าย 

- ปรับตามท่ีปฏิบัติได้จริงและตามมาตรฐานท่ี
ปรับเปลี่ยน 

- เพ่ิมประสิทธิภาพการปฏิบัติงานคณะกรรมการ 
รายละเอียดการแก้ไข - - กําหนดหัวข้อในการทบทวน การประเมิน

คุณประโยชน์และความเสี่ยง กระบวนการเข้า
ร่วมการวิจัย การให้ความยินยอม การทบทวน
ผู้วิจัย และการทบทวนบทบาทของชุมชน 

- เพ่ิมรายละเอียดของการคัดเลือกผู้เข้าร่วมการ
วิจัยเป็นธรรม 
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 ฉบับที่ 1.0 ฉบับที่ 2.0 

- การประเมินกระบวนการเข้าร่วมการวิจัยและการ
ขอความยินยอม: ปรับปรุงหัวข้อและรายละเอียด
เอกสารข้อมูลและ ขอความยินยอม 

- เพ่ิมการขอความยินยอมเฉพาะกรณี: การยกเว้น
กระบวนการขอความยินยอม การยกเว้นการลง
ลายมือชื่อให้ความยินยอม การขอความยินยอม
ซํ้า การปิดบังข้อมูลบางส่วน 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

รับรองโดย ประธาน 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

ประธาน 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

อนุมัติโดย อธิการบดี 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

อธิการบดี 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

วันท่ีอนุมัติ 11 เมษายน 2566 16 มกราคม 2569 

 




