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ศูนย์แพทยศำสตรศึกษำชัน้คลินิก 
โรงพยำบำลสรรพสิทธิประสงค์ 
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Essential Course for Medical Research 

วตัถปุระสงค์ 

1. เข้ำใจควำมส ำคัญของกระบวนกำรรับรองจริยธรรมวจัิยในมนุษย์ 

2. เข้ำใจประเด็นท่ีคณะกรรมกำรจริยธรรมวจัิยในมนุษย์มองหำ 

3. แลกเปล่ียนประเด็นด้ำนจริยธรรมของโครงกำรวจัิยของตนเองได้ 
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จริยธรรมงานวจิยั... 
               ...ส าคญัอยา่งไร? 

Unscientific = Unethical 
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จริยธรรมงานวจิยั... 
               ...ส าคญัอยา่งไร? 

จริยธรรมวิจยัในมนุษย ์คืออะไร 

จริยธรรม หมายถงึ  
 หลกัปฏิบติัอนัเหมาะสมเป็นท่ียอมรับในกลุ่มบุคคลหรือสังคมให้

ยดึถือปฏิบติั สอดคลอ้งกบัหลกัสากล และไม่ขดัต่อวฒันธรรม 
ประเพณีของทอ้งถิ่น  
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จริยธรรมวิจยัในมนุษย ์คืออะไร 

การท าวิจยัในคน หมายถึง  
 กระบวนการศึกษาท่ีเป็นระบบเพื่อใหไ้ดม้าซ่ึงความรู้ทางดา้นสุขภาพ 

หรือวิทยาศาสตร์การแพทยท่ี์ไดก้ระทาต่อร่างกายหรือจิตใจของ
อาสาสมคัรในการวิจยั หรือท่ีไดก้ระทาต่อเซลลส่์วน ประกอบของ
เซลล ์วสัดุส่ิงส่งตรวจ เน้ือเยือ่ นา้คดัหลัง่ สารพนัธุกรรม เวชระเบียน 
หรือขอ้มูลดา้นสุขภาพของอาสาสมคัรในการวิจยั และใหห้มายความ
รวมถึงการศึกษาทางสังคมศาสตร์ พฤติกรรมศาสตร์ และ
มนุษยศาสตร์ ท่ีเก่ียวกบัสุขภาพ  
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จริยธรรมวิจยัในมนุษย ์คืออะไร 

แนวทางจริยธรรมการวิจยัและการทดลองในคน หมายถึง  
 แนวทางหรือหลกัเกณฑด์า้นจริยธรรมเก่ียวกบัการศึกษาวิจยัและการ

ทดลองในคน เช่น ค าประกาศกรุงเฮลซิงกิ หรือปฏิญญาเฮลซิงกิ 
(Declaration of Helsinki) กฎหมาย ขอ้บงัคบั ขอ้ก าหนดและ
แนวทางท่ีองคก์รก ากบัดูแลระดบัประเทศ (National 

Regulatory Authorities, NRA) และสถาบนัก าหนด  
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แนวทำงจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ 

 Belmont Report 

 Declaration of Helsinki 

 International Ethical Guidelines for Biomedical 

Research Involving Human Subjects (CIOMS) 

 International Ethical Guidelines for Epidemiological 

Studies (CIOMS and WHO)  

 ICH GCP Guidelines  
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หลักกำรจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ทั่วไป 

1. หลกัความเคารพในบคุคล (Respect for person)  

2. หลกัคณุประโยชน์ ไม่ก่ออนัตราย (Beneficence & non-

maleficence)  

3. หลกัความยติุธรรม (Justice)  
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Good clinical practice 

International ethical and scientific quality 
standard for  

 Designing 

 Conducting 

 Recording 

 Reporting  

clinical studies that involve human subjects 

Good clinical practice 

To assure that participant’s right, safety and 
well-being are protected 

 

According to the Declaration of Helsinki 

Why Good Clinical Practice? 

Quality of 
data 

Human 
subject 

Protection 

Credible 
Rights 
Safety 

Well-being 
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หลักกำรจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ทั่วไป 

1. หลกัความเคารพในบคุคล (Respect for person)  

 หลกัความเคารพในบคุคล คือการเคารพในศกัด์ิศรีความเป็นมนษุย์ 

(Respect for human dignity)  

 1.1 เคารพในการขอความยนิยอมโดยให้ข้อมลูอยา่งครบถ้วนและให้อาสาสมคัร
ตดัสินใจอยา่งอิสระ ปราศจากการข่มขู ่บงัคบั หรือให้สินจ้างรางวลั 

 1.2 เคารพในความเป็นส่วนตวัของอาสาสมคัร (Respect for privacy)  

 การเคารพในความเป็นสว่นตวัของอาสาสมคัร ท าโดยจดัสถานท่ีในการขอความ
ยนิยอมและการซกัประวตัิตรวจร่างกาย การไม่มีป้ายระบช่ืุอคลินกิ เช่น “คลินกิ
โรคเอดส์” “คลินกิยาเสพติด” 
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หลักกำรจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ทั่วไป 

1. หลกัความเคารพในบคุคล (Respect for person)  

 หลกัความเคารพในบคุคล คือการเคารพในศกัด์ิศรีความเป็นมนษุย์ 

(Respect for human dignity)  

 1.3 เคารพในการเก็บรักษาความลบัของข้อมลูส่วนตวัของอาสาสมคัร 
(Respect for confidentiality)  

 การรักษาความลบัของข้อมลูสว่นตวัของอาสาสมคัร โดยมีข้อจากดั ข้อมลู
เหล่านัน้ได้แก่ แบบบนัทกึข้อมลู (case report form) ใบยนิยอม (consent 

form) การบนัทกึเสียงหรือภาพ (tape, video and photo) มาตรการรักษา
ความลบั เช่น ใช้รหสั เก็บในตู้มีกญุแจล็อค (locked cabinet) เก็บใน
คอมพวิเตอร์ (computer) ท่ีมีรหสัผ่าน (password)  
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หลักกำรจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ทั่วไป 

1. หลกัความเคารพในบคุคล (Respect for person)  

 หลกัความเคารพในบคุคล คือการเคารพในศกัด์ิศรีความเป็นมนษุย์ 

(Respect for human dignity)  

 1.4 เคารพในความเป็นผู้อ่อนด้อย เปราะบาง (Respect for vulnerable 

persons)  ความหมายของ ผู้ออ่นด้อย เปราะบาง คือบคุคลท่ีไม่สามารถ
ปกป้องตวัเองได้อยา่งเต็มท่ี ไม่สามารถทาความเข้าใจกบัข้อมลูเก่ียวกบัการวิจยั
ท่ีได้รับ ไม่สามารถตดัสินใจได้โดยอิสระ  

 การท าวิจยัในกลุ่มนีต้้องมีเหตผุลสมควร (Justification) ต้องขออนญุาตและมี
ลายเซน็ของผู้แทนท่ีชอบด้วยกฎหมาย และมีการขออนญุาตบคุคลผู้นัน้ด้วย   
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หลักกำรจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ทั่วไป 

2. หลกัคณุประโยชน์ ไม่ก่ออนัตราย (Beneficence)  

   ชัง่น้าหนกัระหวา่งประโยชน์ และความเส่ียง  

  1) ผู้ วิจยัต้องลดความเส่ียงให้น้อยท่ีสดุ  

  2) เพ่ิมคณุประโยชน์มากท่ีสดุ   
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หลักกำรจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ทั่วไป 

2. หลกัคณุประโยชน์ ไม่ก่ออนัตราย (Beneficence)  

 การประเมินความเส่ียง หรืออนัตรายท่ีอาจเกิดจากการวิจยั ได้แก่  

1) อนัตรายต่อร่างกาย (Physical harm)  

2) อนัตรายต่อจิตใจ (Psychological harm)  

3) อนัตรายต่อสถานะทางสงัคม และฐานะทางการเงิน (Social and 

economic harms)  

4) อนัตรายทางกฎหมาย เชน่ ถกูจบักมุ  
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หลักกำรจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ทั่วไป 

2. หลกัคณุประโยชน์ ไม่ก่ออนัตราย (Beneficence)  

การประเมินการให้คณุประโยชน์ (Benefit)  

1) ประโยชน์ท่ีผู้ ป่วยท่ีเข้าร่วมการวิจยัได้รับโดยตรง  

2) ประโยชน์ท่ีผู้ ป่วยคนอ่ืนจะได้รับจากผลการศกึษา  

3) ประโยชน์ตอ่วงการวิทยาศาสตร์ หรือสงัคม  

4) ประโยชน์ตอ่ชมุชนท่ีอาสาสมคัรอยู่ 

Clinical 
Practice 

R2R 

KM 
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หลักกำรจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ทั่วไป 

2. หลกัความยติุธรรม (Justice)  

การให้ความเป็นธรรมประเมินจาก  

1 การเลือกอาสาสมคัร (Selection of Subjects)  

 มีเกณฑ์การคดัเข้า และคดัออกชดัเจน  

ไม่มีอคติ (selection bias)  

 ไม่เลือกกลุ่มตวัอยา่งท่ีหาง่าย สัง่ง่าย คนจน ผู้ ด้อยการศึกษา 
2. การจดัอาสาสมคัรเข้ากลุ่มศึกษา  

มีการสุ่มเข้ากลุ่มศกึษา (randomization)  
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Practice 
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1. ช่ือโครงการ/หัวข้อวิจัย   
2. หลักการและเหตุผล  
3. วัตถุประสงค์ 
4. ตัวช้ีวัด 
5. รูปแบบการวิจัย   
6. วิธีด าเนินงาน   

7. ประเด็นด้านจริยธรรม 

8. งบประมาณ 

9. ผลที่คาดว่าจะได้รับ 
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ประเดน็ส าคญัท่ี คกก จริยธรรมมองหา 

Clarity  

Comprehensiveness 

Cohesion 

Essential Course for Medical Research 

หลักกำรและเหตุผล (Introduction) 

 ต้องตอบค าถามวา่มีความจ าเป็นอย่างไรท่ีต้องท าการศกึษานี ้

 หลกัการง่ายๆ คือ มีปัญหาอะไรอยู่ จงึต้องค้นหาความรู้เพ่ิมหรือ
ใสกิ่จกรรมแก้ไข (ต้องสมัพนัธ์กบับริบทงาน) 

 

a) ปัจจบุนัสภาพปัญหาเป็นอย่างไร  

b) มีชอ่งวา่งขององค์ความรู้คืออะไร 

c) ดงันัน้เราจงึท าการศกึษานี ้

 

 

ขัน้ตอนการเขียนโครงร่างงานวิจยั  

 

 

 

 

หลกัการและเหตผุล 

ปัญหำในภำพ
ใหญ่เป็นอย่ำงไร 

Gap / บริบท
จ ำเพำะของเรำ 

วัตถุประสงค์คือ? 

หลักการและเหตุผล 
c) ...ดังน้ันเราจึงท าการศึกษาผลของกิจกรรมการเสริมแรง

ในสมาชิกครอบครัวต่อการควบคุมระดบัน ้าตาลในเลือด
ของผูป่้วยเบาหวานชนิดท่ีหน่ึงในเดก็ 

   

วัตถุประสงค์ 
 ศึกษาผลของกิจกรรมการเสริมแรงในสมาชิกครอบครัวต่อ
การควบคุมระดบัน ้าตาลในเลือดของผูป่้วยเบาหวานชนิดท่ีหน่ึง 
(วตัถุประสงคห์ลกั) 
 ...ผลต่อคุณภาพชีวิตของผูป่้วย  etc. 

  

วตัถุประสงคแ์ละค าถามวจิยัท่ีชดัเจน 

Clarity  

Comprehensiveness 

Cohesion 

Essential Course for Medical Research 

รูปแบบการวจิยัเหมาะสมไหม 

Clarity  

Comprehensiveness 

Cohesion 

วัตถุประสงค์ 

 Objective 1 ศึกษา X และ Y1 ในประชากร Z  

 Objective 2 ศึกษา X และ Y2 ในประชากร Z  

  
รูปแบบการวิจัย   
 เลือกท่ีเหมาะสม ช่วยตอบค าถามวิจยั และดูว่าเป็นไปได ้ 
        (case-control, cross-sectional, RCT, etc) 

Essential Course for Medical Research 
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วิธีด าเนินงาน 

1) กลุ่มประชากรท่ีศึกษา 
2) ประเมิน X และ Y อย่างไร 
3) รวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูล ด้วยวิธีใด 

 

วธีิการวจิยัท่ีรัดกุม ตอบหลกัพื้นฐานจริยธรรม 

Essential Course for Medical Research 

Study population (clear definition!!) 

a) กรอบประชากรเป้าหมาย  
b) การค านวณขนาดตวัอยา่ง 
c) การเลือกกลุ่มตวัอยา่ง 
d) การเขา้ถึงกลุ่มตวัอยา่ง และ การขอ informed consent

   

  
ท าให้มองเห็นภาพว่า กลุ่มตัวอย่างท่ีจะศึกษาได้มาอย่างไร  
      หน้าตาเป็นอย่างไร 

เลือกกลุ่มตวัอยา่ง อยา่งเคารพสิทธิ เกิดประโยชน์ 
และเท่าเทียมกนั 

Essential Course for Medical Research 

ก าหนดประชากรศึกษา กบัจริยธรรม 

(a) กรอบประชากรเป้าหมาย 
 อธิบายใหเ้ห็นภาพว่า ใครคือผูป่้วย หรือประชากรท่ีเราจะศึกษา 
 กรอบประชากรคืออะไร (ภาพใหญ่ตามค าถามวิจยั Z)   

 เกณฑก์ารคดัเขา้ คดัออก 
 

 
“ความสัมพนัธ์ระหว่าง X และ Y ในประชากร Z” 

Clarity  

Comprehensiveness 

Cohesion 

Essential Course for Medical Research 

ก าหนดประชากรศึกษา กบัจริยธรรม 

(a) Study population 
 ผูป่้วยเบาหวานชนิดท่ีหน่ึงในเดก็ท่ีรักษาท่ีแผนกเดก็ สปส. 

 Inclusion criteria 
  อายรุะหวา่ง 5-15 ปี 

  มีการวินิจฉยัโดยแพทยป์รากฏในเวชระเบียน 

  ไดรั้บการรักษาดว้ย อินซูลิน 

 Exclusion criteria 
  เดก็ท่ีมีผูป้กครองไม่สามารถอ่านออกเขียนได ้
  เดก็ท่ีมีภาวะทุพโภชนาการรุนแรง etc. 

   

   

   

Clarity  

Comprehensiveness 

Cohesion 

Essential Course for Medical Research 
Really an ethical issue 

“ความสัมพันธ์ระหว่าง X และ Y ในประชากร Z” 

ก าหนดประชากรศึกษา กบัจริยธรรม 

(b) Sample size calculation 
 ยาขมส าหรับแพทยผ์ูว้ิจยั 
 มกัจะเป็นค าถามแรกๆท่ีมาปรึกษา (??? จริงๆ แลว้ก็ไม่ใช่ส่ิงท่ี
ส าคญัท่ีสุด) 
 แสดงวิธีการไดม้าซ่ึงขนาดตวัอยา่ง (อธิบายวิธีการค านวณ) 

 ช่วยใหท้ราบว่าควรจะเก็บขอ้มูลในผูป่้วย/ประชากรก่ีคน จึงจะตอบ
ค าถามวิจยัไดอ้ยา่งมัน่ใจ และถูกตอ้ง 
 ไม่ใชท้รัพยากรเกินจ าเป็น 

 ไม่ harms ผูป่้วยโดยไม่จ าเป็น 

Clarity  

Comprehensiveness 

Cohesion 

Essential Course for Medical Research 

Really an ethical issue 

ก าหนดประชากรศึกษา กบัจริยธรรม 

(c) Sampling 
 อธิบายว่า เลือกกลุ่มตวัอยา่งจากกลุ่มประชากรเป้าหมายอยา่งไร 
 เพื่อใหม้ัน่ใจว่าเป็นตวัแทน (Representativeness) 

 ช่วยใหม้ัน่ใจว่า ผลการศึกษาจากกลุ่มตวัอยา่ง น่าจะเป็นผลท่ีไดจ้าก
กลุ่มประชากร 
 กรณี ขนาดตวัอยา่ง นอ้ยกว่า จ านวนประชากรเป้าหมายทั้งหมด 
 Ramdom sampling, etc. 

 ผูป่้วยทุกคนมีสิทธิไดรั้บเลือกใหเ้ขา้สู่การศึกษา /  
    มีสิทธิไดรั้บประโยชนจ์ากการรักษาใหม่เท่าๆ กนั 

Clarity  

Comprehensiveness 

Cohesion 

Essential Course for Medical Research 

Really an ethical issue 
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ก าหนดประชากรศึกษา กบัจริยธรรม 

(d) การเข้าถึงกลุ่มตัวอย่าง และ informed consent 

 อธิบายว่า จะประชาสัมพนัธ์ หรือคน้หา พูดคุยกบักลุ่มท่ีอาจเป็น
กลุ่มตวัอยา่งผ่านทางช่องทางไหน เช่น แพทยผ์ูดู้แลพูดคุยเก่ียวกบั
โครงการ จดัใหม้ีป้ายประชาสัมพนัธ์ หรือมีการทบทวนเวชระเบียนเพื่อ
คน้หาผูท่ี้อาจเป็นกลุ่มตวัอยา่ง 
 โดยเฉพาะกลุ่มเปราะบาง อธิบายเหตุผลว่าท าไมถึงใชก้ลุ่มน้ี 

Clarity  

Comprehensiveness 

Cohesion 

Essential Course for Medical Research 

ก าหนดประชากรศึกษา กบัจริยธรรม 

(d) การเข้าถึงกลุ่มตัวอย่าง และ informed consent 

 แสดงแบบใหข้อ้มูลอาสาสมคัร (Information sheet) ท่ี
อธิบายครอบคลุมวตัถุประสงค ์กระบวนการในการวิจยั ประโยชนแ์ละ
ความเส่ียงท่ีอาจเกิด สิทธิของอาสาสมคัร ไม่สั้น ไม่ยาว ภาษาเหมาะสม 
 การลงนามยนิยอม (Informed consent) ท่ีชดัเจนพร้อม
พยาน และแพทยผ์ูว้ิจยั 
  ยกเวน้ บางกรณี 

 Assent ในเดก็  

Clarity  

Comprehensiveness 

Cohesion 

Essential Course for Medical Research 

Informed consent and assent 

Circumstances: 

 Sufficient opportunity to consider (time & 
place) 

  No coercion or undue influence (person) 
 

Information: 

 Comprehensive 

 Understandable language 

   (b) Sample size calculation 

        (c) Sampling  
 

“ขนาดกลุ่มตัวอย่างส าหรับการศึกษาน้ีได้มาจากค าถามงานวิจัยว่า ดัชนีมวลกายมี
ความสัมพันธ์กับการกลับเป็นซ ้าของโรคหัวใจขาดเลือด ข้อมูลจากการศึกษาก่อนหน้าน้ีพบ
ความสัมพนัธ์ระหว่างดัชนีมวลกาย...กับการเกิดโรคหัวใจขาดเลือด ค่าความเส่ียง odds 

ratio เท่ากับ 1.69.... จากข้อมูลการศึกษาในไทยพบว่า 2.13% ของประชากรท่ีมีค่า
ดัชนีมวลกาย....เลือด ขนาดตัวอย่าง 6,678 คน จะเพยีงพอในการตรวจพบความ
ความสัมพนัธ์ดังกล่าวเบื้องต้น ด้วยระดับความเช่ือม่ัน 95% และท่ี power 90% เราสุ่ม
เลือกกลุ่มตัวอย่างโดยใช้วิธี stratified random sampling โดยสุ่มจากทุกหมู่บ้าน 
จ านวนตามสัดส่วนประชากรในแต่ละหมู่บ้าน” 

 

 

การเขียนโครงร่าง (ตวัอยา่ง) 

Clarity  

Comprehensiveness 

Cohesion 

Essential Course for Medical Research 

การเก็บขอ้มูลกบัจริยธรรมวจิยั  

การเก็บข้อมูล (ประเมิน X และ Y อย่างไร) 
 อธิบายให้เห็นว่า จะเก็บข้อมูลตัวแปรต่างๆ อย่างไร 
    (เก็บข้อมูลท่ีจ าเป็นเท่าน้ัน ไม่มากไป น้อยไป) 

 นิยามเชิงปฏิบัติการ (Operational definition) 

 เคร่ืองมือท่ีใช้ในการเก็บข้อมูล 
 แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ์ 

 แบบเก็บข้อมูล (e.g. กรณีต้องการดึงข้อมูล) 
 Interventions 

 ทดสอบ validity/reliability   

Clarity  

Comprehensiveness 

Cohesion 

Essential Course for Medical Research 

การเก็บขอ้มูลกบัจริยธรรมวจิยั  

การเก็บข้อมูล (ประเมิน X และ Y อย่างไร) 
 กิจกรรมการเสริมแรงในครอบครัว (X) 

 สมาชิกครอบครับ บิดา มารดา หรือผู้ปกครองหลัก 
 การให้ค าปรึกษารายบคุคล 1 คร้ังโดยพยาบาล 1 ช่ัวโมง 
 การเข้ากลุ่มเพือ่นช่วยเพือ่น 2 คร้ังในเดือนที่ 2 และ 3 

 โทรศัพธ์ติดตามเสริมแรง 3 คร้ังในเดือนที่ 4, 5 และ 6 

 ประเมินการควบคุมระดับน า้ตาล วัดโดย HbA1c ที่  0, 3, 

 6 และ 12 เดือน (Y1) 

 วิเคราะห์ความแตกต่างค่าเฉลี่ย HbA1c ก่อนและ 6 เดือน
หลังส้ินสุดกิจกรรม 

 

Clarity  

Comprehensiveness 

Cohesion 

Essential Course for Medical Research 
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2 กำรเกบ็ข้อมูล (ประเมิน X และ Y อย่ำงไร)  
 นิยำมและกำรวัดตวัแปรต้นและตัวแปรตำม (ผลลัพธ์) 

 นิยำมตัวแปรต้นและตัวแปรตำม 

 เคร่ืองมือท่ีใช้ในกำรเกบ็ข้อมูล หรือเคร่ืองมือวัด 

 
“ระดับดัชนีมวลกายค านวณจากน ้าหนักเป็นกโิลกรัมหารด้วยส่วนสูงเป็น...” 

“น ้าหนักวัดโดยใช้เคร่ืองช่ัง Tanita มีการสอบเทียบ...” 

“ส่วนการเกดิโรคไตวายน้ัน ประเมินจากการตอบแบบสอบถามของผู้ป่วย 

และการทบทวนเวชระเบียนพบการวนิิจฉัย ICD-10 code ….” 

“แบบสอบถามน้ันพัฒนาขึ้นใหม่และท าการทดสอบความตรงและ...” 

 

 

ขัน้ตอนการเขียนโครงร่างงานวิจยั  

...   
วิธีด าเนินงาน 

 ประเมิน X อย่างไร  
 ประเมิน Y อย่างไร 
 รวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูล ด้วยวิธีใด 

 

 
ประเด็นด้านจริยธรรม 

 

 
8. งบประมาณ 

การเขียนโครงร่างงานวจิยั  

Clarity  

Comprehensiveness 

Cohesion 
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ประเด็นด้านจริยธรรม 

แสดงให้เห็นว่า งานวิจัยนีม้ีประเด็นความเส่ียงอะไรบ้าง (ไม่
ว่าจะเป็นกาย จิตใจ หรือเศรษฐกิจสังคม) 

 แสดงให้เห็นว่า เราในฐานะผู้วิจัย ได้วางมาตรการในการ
ป้องกันหรือลดความเส่ียง อย่างไร 

 

     Non-scientific = unethical  

การเขียนโครงร่างงานวจิยั 

Clarity  

Comprehensiveness 

Cohesion 

Essential Course for Medical Research 

7. ประเด็นด้านจริยธรรม 

 
“การศึกษาน้ีเกีย่วข้องกบัการวิจัยโดยใช้ข้อมูลที่มีอยู่เดมิจากข้อมูลโครงการ
ตรวจสุขภาพประชาชนทัว่ไปจังหวัดอบุลราชธานี และข้อมูลการเสียชีวิตและ
สาเหตุการเสียชีวิตจากกระทรวงมหาดไทย ในการศึกษาวิจัยคร้ังน้ีไม่มีการ
สัมภาษณ์, ตรวจร่างกาย, ตรวจทางห้องปฏิบตัิการเพิม่เติมจากที่มีใน
ฐานข้อมูลทั้งสองส่วนที่กล่าวข้างต้น ดงัน้ันผู้วิจัยไม่คาดหวังถงึการมีผลกระทบ
ใดๆ ต่อร่างกายมนุษย์จากการศึกษาในคร้ังน้ี” 

การเขียนโครงร่าง (ตวัอยา่ง) 

Clarity  

Comprehensiveness 

Cohesion 

Essential Course for Medical Research 

7. ประเด็นด้านจริยธรรม 
“ผู้วิจัยไม่คาดว่าจะเกิดความเส่ียงอันตรายต่อร่างกายและจิตใจรุนแรงใดๆของอาสาสมัคร 
อย่างไรก็ตามก็อาจมีความเส่ียงท่ีไม่รุนแรงดังน้ี   
การเจาะเลือด อาจท าให้มีเลือดออก บวม หรือช ้า ในต าแหน่งการแทงเข็มท่ีแขน  มีโอกาส
น้อยมากท่ีอาจเป็นลมหรือมีการติดเช้ือเกิดขึน้ได้ แต่การเจาะเลือดจะกระท าโดยเจ้าหน้าท่ีท่ี
มีประสบการณ์โดยใช้เทคนิคปลอดเช้ือ 
ความเส่ียงท่ีได้รับจากการท ากิจกรรมทางกายเพิ่มขึน้หรือการปรับเปล่ียนการบริโภค
อาหาร มีความเป็นได้น้อยท่ีอาสาสมัครจะได้รับการบาดเจ็บ หรือมีความผิดปกติจากการ
ปรับเปล่ียนการบริโภคอาหาร เพราะการให้ข้อแนะน าการปรับเปล่ียนอาสาสมัครเป็นผู้
เลือกตัดสินใจในการปรับกิจกรรมทางกายหรืออาหารท่ีเข้ากับตนเอง โดยไม่มีการก าหนด
หรือบังคับให้มีกิจกรรมทาง 

การเขียนโครงร่าง (ตวัอยา่ง) 

Clarity  

Comprehensiveness 

Cohesion 

Essential Course for Medical Research 

7. ประเด็นด้านจริยธรรม 
ความเส่ียงจากการตรวจพบว่าตนเองมีค่าผลตรวจต่างๆผิดปกติ อาสาสมัครอาจเกิด
ความเครียดจากการทราบว่าตนเองมีความผิดปกติของค่าการตรวจต่างๆ  หากแต่การตรวจ
ในการศึกษาน้ีก็เป็นการตรวจมาตรฐานท่ีจ าเป็น จึงไม่คาดหวังว่าจะเกิดความเครียดท่ี
รุนแรงต่างจากในการดูแลตรวจภาวะสุขภาพท่ีด าเนินการในเวชปฏิบัติปกติ 

ความเส่ียงต่อการสูญเสียเวลา และโอกาสทางเศรษฐกิจและสังคม อาจเป็นไปได้ท่ีการเข้า
ร่วมโครงการวิจัยและเข้ารับการตรวจอย่างละเอียด ท าให้ผู้ป่วยสูญเสียเวลา และโอกาสทาง
เศรษฐกิจและสังคม แต่การใช้เวลาในการเข้าร่วมการวิจัยดังกล่าวจะได้รับการช้ีแจงอย่าง
ชัดเจนก่อนท่ีผู้ป่วยจะตัดสินใจเข้าร่วมโครงการ และผู้ป่วยมีสิทธิท่ีจะปฏิเสธท่ีจะเข้าร่วม
โครงการวิจัยต้ังแต่ต้น หรือ ณ เวลาใดขณะท่ีการศึกษาวิจัยก าลังด าเนินการอยู่ก็ได้” 

 

การเขียนโครงร่าง (ตวัอยา่ง) 

Clarity  

Comprehensiveness 

Cohesion 

Essential Course for Medical Research 
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งบวจิยั เก่ียวกบัการวจิยัไหม 

วิธีด าเนินงาน 

 ประเมิน X อย่างไร  
 ประเมิน Y อย่างไร 
 รวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูล ด้วยวิธีใด 

ประเด็นด้านจริยธรรม 

.... 
งบประมาณ 

 คิดให้ครบถ้วน ตามกิจกรรมท่ีจะด าเนินการทั้งหมด 
 แยกแยะหมวดค่าใช้จ่ายได้ก็จะดีมาก 

Clarity  

Comprehensiveness 

Cohesion 

Essential Course for Medical Research 

...   
งบประมาณ 

... 
คุณสมบัติของผู้วิจัย 
 ตอ้งมัน่ใจว่าผูว้ิจยัมีคุณสมบติัพอท่ีจะด าเนินการวิจยัให้
ส าเร็จได ้ >>> CV 

การเขียนโครงการ สปส. 

Clarity  

Comprehensiveness 

Cohesion 

Essential Course for Medical Research 

Thank you very much 

investigating the causes and 
prevention of diabetes and obesity 


