
กรณศึีกษา 

ส ำหรับคณะกรรมกำรพจิำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  

Panel 2 
จากเอกสารการบรรยายของ ดร.นพ.มโน เลาหวณชิ วทิยากรจากชมรมจริยธรรมการวจิัยในคนในประเทศไทย 
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กรณีศึกษาที่  1 
 
งานวิจยัเปรียบเทียบการแปรงฟันสองวิธีของนกัเรียนชัน้ประถมปีท่ี 1-4 
จ านวน 40  คนของโรงเรียนแห่งหนึง่ โดยวิธีแรกเป็นวิธีท่ีนกัเรียนแปรงฟัน
ในจงัหวะปรกติไมมี่ดนตรีประกอบ (กลุม่ควบคมุ) สว่นวิธีท่ีสองเป็นการ
แปรงฟันประกอบดนตรีจงัหวะกงันมัสไตล์  (กลุม่ทดลอง)  โดยผู้วิจยัท า
วีดีโอคลิป ฉายให้นกัเรียนกลุม่นีด้แูล้วให้จ าเป็นท่าเข้าจงัหวะการแปรงฟัน
โดยให้อาสาสมคัรกลบัไปปฏิบตัิเองท่ีบ้าน  ซึง่ผู้วิจยัเช่ือวา่เป็นจงัหวะท่ี
เหมาะท่ีจะดดัแปลงสูก่ารเคลื่อนไหวของแปรงสีฟันในปากได้มากและถ่ี
ยิ่งขึน้  ท าให้การแปรงฟันมีประสิทธิภาพสงูขึน้   ทัง้ยงัเป็นการจงูใจให้
เยาวชนขยนัแปรงฟันมากขึน้อนัเป็นผลโดยตรงจากความเป็นท่ีนิยมของ
การเต้นจงัหวะนี ้ โดยอาสาสมคัรแตล่ะคนจะได้รับแปรงสีฟันและยาสีฟัน
คนละหนึง่ชดุ พร้อมเอกสารอธิบายรายละเอียดโครงการและวิธีการแปรง
ฟันท่ีถกูวิธี  
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พร้อมเอกสารยินยอมร่วมโครงการของผู้ปกครอง อาสาสมคัรแตล่ะคน
ในทัง้สองกลุม่จะได้รับการประเมินความสะอาดของฟันโดยการถ่ายรูป
เฉพาะช่องปากของอาสาสมคัร (ไมเ่ห็นใบหน้า)  สปัดาห์ละหนึง่ครัง้  
ติดตอ่กนัสามสปัดาห์  พร้อมการกรอกแบบสอบถามความพงึพอใจใน
การแปรงฟันเม่ือสิน้สดุสปัดาห์ท่ีสาม ผู้วิจยัได้รับการสนบัสนนุจาก
บริษัทท่ีขายทัง้ยาสีฟันและแปรงสีฟันย่ีห้อหนึง่ อาสาสมคัรแตล่ะคน
ไมไ่ด้รับคา่ตอบแทนใด ๆ จากผู้วิจยั  และอาสาสมคัรแตล่ะคนจะได้รับ
การปกปิดช่ือนามสกลุตลอดการวิจยั 
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ค าถาม 
1. หากท่านเป็นนกัวิจยัหลกัของโครงการวิจยันี ้ท่านจะยื่นข้อเสนอ

เพื่อพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนษุย์แบบใด? 
 
ก. Exemption 
ข. Expedited review  
ค. Full board review 
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2. ท่านเห็นวา่โครงการวิจยันีท้่านจะสง่เอกสารเพิ่มเติมอะไรบ้าง  
เพื่อประกอบการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนษุย์ 
 
ก. คลิปการเต้นแบบกงันมัสไตล์ของผู้วิจยัท่ีจะแสดงให้อาสาสมคัรกลุม่
ทดลองได้ด ูพร้อมแบบสอบถาม 
ข. เอกสารยืนยนัการไมมี่ผลประโยชน์ทบัซ้อน (conflict of 
interest) ระหว่างผู้วิจยัและบริษัทท่ีสนบัสนนุงานวิจยั 
ค. เหตผุลหรือการค านวณท่ีมาของจ านวนของอาสาสมคัร 
ง. เอกสารยินยอมของผู้อ านวยการโรงเรียนให้เข้าไปท าวิจยัในโรงเรียนนีไ้ด้ 
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3. หากท่านเป็นนกัวิจยัหลกัของโครงการนี ้ท่านจะขอความยินยอมจาก
อาสาสมคัรอย่างไร 
 
ก.  consent form ของผู้ปกครองของอาสาสมคัร 
ข. ต้องมี Information sheet และ Assent form ของ

เดก็อาย ุ7 ปี 
ค. ต้องมี consent form ของผู้แทนโดยชอบธรรม กรณีท่ีเดก็

อาศยัอยูก่บัญาติ เช่น ปู่ ยา่ ตายาย เป็นต้น   
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กรณศึีกษาที่ 2 
เป็นการศกึษารูปแบบการหลีกเลี่ยงกฎหมายของกระบวนการค้าไม้นอก
กฎหมายในเขตพืน้ท่ีจงัหวดัหนึง่ของภาคเหนือ โดยมีการสมัภาษณ์เชิงลกึใน
กลุม่อาสาสมคัร ดงันีค้ือ หวัหน้าฝ่ายปอ้งกนัรักษาป่า  หวัหน้าศนูย์
ประสานงานป่าไม้ เจ้าหน้าท่ีส ารวจป่าไม้ในพืน้ท่ี ก านนัผู้ใหญ่บ้าน และผู้
ประกอบ ธุรกิจค้าไม้เถ่ือน โดยมีประเด็นในการสมัภาษณ์คือ ความเป็นมาใน
การริเร่ิมประกอบอาชีพค้าไม้นอกกฎหมาย ปัญหาอปุสรรคในการปฎิบตัิงาน
ของเจ้าหน้าท่ีท่ีเก่ียวข้อง ในด้านการบกุรุกป่าไม้ในจงัหวดันอกกฎหมาย การ
หลีกเลี่ยงข้อบงัคบัทางกฎหมายของกระบวนการค้าไม้นอกกฎหมาย หรือ 
ผู้ท าธุรกิจค้าไม้นอกกฎหมาย แนวทางในการแก้ไขปัญหาของกลุม่กระท า
ความผิดกฎหมายการลกัลอบตดัไม้ของกระบวนการค้าไม้เถ่ือน 

7 



ค าถาม 
1. หากทา่นเป็นนกัวิจยัหลกัของโครงการวิจยันี ้ทา่นจะย่ืน

ข้อเสนอเพ่ือพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนษุย์แบบใด? 
 

ก. Expedited Review 
ข. Exemption Review 
ค. Full board Review 
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2. ท่านคิดวา่โครงการวิจยันีมี้ความเสี่ยงที่จะเกิดขึน้กบัใครบ้าง? 
อยา่งไร? 
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3. ในกรณีท่ีอาสาสมคัรเป็นผู้ ค้าไม้เถ่ือนไม่ต้องการเซนต์ใบยินยอม 
(consent form) แตย่ินดีให้สมัภาษณ์และเข้าร่วมวิจยั  ผู้วิจยัควร
ท าเช่นไร 
 
ก. ตดัอาสาสมคัรคนนีอ้อกจากการวิจยั 
ข. ใช้วิธีการยินยอมด้วยวาจา (verbal consent) 
ค. ให้ผู้แทนโดยชอบธรรมเป็นผู้ เซนต์แทน 
ง. ใช้วิธีการประทบัตรานิว้มือแทน 
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กรณีศึกษาที่  3 
 โครงการวิจยัเร่ือง “มโนธรรมและการส านกึบาปของวยัรุ่นชายในทณัฑสถาน
ชายแหง่หนึง่ ซึง่มีประวตัิลว่งเกินทางเพศตอ่สตรี”  มีการเก็บข้อมลูด้วยการ
สมัภาษณ์เชิงลกึ โดยมีการบนัทกึเสียงของอาสาสมคัรแตล่ะคน โดยระบรุะยะเวลา
ที่จะสมัภาษณ์อาสาสมคัรตามล าพงัสองครัง้ ๆ ละ 1  ชัว่โมง  ผู้วิจยัเตรียมเอกสาร
ข้อมลูท่ีจะให้แก่อาสาสมคัร โดยมีใบยินยอมการเข้าร่วมโครงการของอาสาสมคัร 
โดยที่ผู้วิจยัได้รับการอนญุาตจากผู้อ านวยการของทณัฑสถานส าหรับวยัรุ่นชายแหง่
นัน้แล้ว  
 ในเอกสารชีแ้จงอาสาสมคัรได้อธิบายรายละเอียดและขัน้ตอนการวิจยัแก่
อาสาสมคัรอย่างครบถ้วน พร้อมทัง้เอกสารที่แสดงความยินยอมของอาสาสมคัรใน
การร่วมวิจยัในมนษุย์ ผู้วิจยัเป็นนกัศกึษาหญิงอาย ุ22 ปี และไม่มีประสบการณ์
ในการสมัภาษณ์เชิงลกึในลกัษณะเช่นนีม้าก่อน  
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ค าถาม 

1. ท่านคิดวา่โครงการวิจยันีมี้ความเสี่ยงที่จะเกิดขึน้กบัใครบ้าง? 
อยา่งไร? 
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2. การประเมินประโยชน์และความเสี่ยงของงานวิจยันีอ้ยูใ่นข้อใดตอ่ไปนี ้
ก. Research involving not greater than minimal risk. (การวิจยัท่ีเก่ียวข้อง

กบัความเสี่ยงเพียงเลก็น้อย) 

ข. Research involving greater than minimal risk but presenting 
the prospect of direct benefit to the individual subjects (การวิจยัท่ี
เก่ียวข้องกบัความเสี่ยงมากกว่าปกติแตไ่ด้แสดงถึงประโยชน์ตอ่อาสาสมคัรโดยตรงในอนาคต) 

ค. Research involving greater than minimal risk and no prospect 
of direct benefit to individual subjects, but likely to yield 
generalizable knowledge about the subject’s disorder or 
condition (การวิจยัท่ีเก่ียวข้องกบัความเสี่ยงมากกวา่ปกติและไม่ได้แสดงถึงประโยชน์ตอ่
อาสาสมคัรโดยตรงในอนาคต แตมี่ความเป็นไปได้ท่ีจะน าความรู้เก่ียวกบัเร่ืองความผิดปรกติหรือ
ภาวะของโรคของอาสาสมคัรไปใช้กบัผู้ ป่วยคนอื่นๆ ได้) 

ง. Research not otherwise approvable which presents an 
opportunity to understand, prevent, or alleviate a serious 
problem affecting  the  health or welfare of children (การวิจยัท่ีมีนยั
ยะหนึ่งท่ีสามารถพิสจูน์ได้ถึงโอกาสท่ีจะเข้าใจ, ปอ้งกนั หรือ บรรเทาปัญหาร้ายแรงท่ีมีผลกระทบ
ตอ่สขุภาพหรือ สวสัดิภาพความเป็นอยูท่ี่ดีของเด็ก) 
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4. เพื่อปกปอ้งอาสาสมคัรในโครงการนี ้หากท่านเป็นนกัวิจยั ท่านจะ
ด าเนินดงัข้อใดตอ่ไปนี ้ 
 
ก. ยกเว้นเอกสารการยินยอมส าหรับอาสาสมคัรในร่วมโครงการวิจยั เพื่อ
ปกปอ้งการเป็น “ตราบาป”ทางสงัคมของอาสาสมคัรซึง่อาจเกิดขึน้ได้
เม่ือเอกสารเหลา่นีร่ั้วไหลออกไปสูใ่นมือของผู้ ไมป่รารถนาดีในอนาคต 
ข. ระบใุห้มีการท าลายเทปเสียง ไฟล์เสียงของอาสาสมคัรทนัทีท่ี
โครงการวิจยัสิน้สดุลง 
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