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เอกสารส าหรบักลุ่มประชากร

หรือผูมี้ส่วนร่วมในการวิจยั 

(Participant Information Sheet)



DO
•ภาษาทีใ่ช้ควรเป็น “ภาษาชาวบ้าน” (Lay language) หรือ
ภาษาทีเ่หมาะกับลักษณะของผู้มส่ีวนร่วมในการวจิัยทีจ่ะ
เข้าใจได้
•เนือ้หาไม่ควรยาว เกนิ 2 หน้า
•สั้น กระชับ แต่ต้องมข้ีอมูลครบถ้วน



Don’t 
-ไม่ตัดตอนข้อความในโครงการวจิัยมาใช้เป็นข้อมูล
ส าหรับกลุ่มประชากรหรือผู้มส่ีวนร่วมในการวิจัย 
เพราะเป็นภาษาทางวชิาการ ผู้วจิัยต้องเขียนใหม่ให้
เป็นภาษาทีเ่ข้าใจงา่ย
-ไม่ใช้ภาษาทางวิชาการ ศัพทเ์ทคนิค ศัพทท์าง
การแพทย ์หรือภาษาอังกฤษ หากจ าเป็นต้องใช้ต้องมี
ค าอธิบายหรือภาพประกอบด้วย



ผูวิ้จยัจะตอ้งส าเนาเอกสารส าหรบักลุ่มประชากรหรือผูมี้

ส่วนร่วมในการวิจยั (Participant Information Sheet)

และใบยินยอมของกลุ่มประชากรหรือผูมี้ส่วนร่วมในการ

วิจยั (Informed Consent Form) ใหก้บัผูมี้ส่วนร่วมในการ

วิจยั 1 ชุด
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หลกีเลีย่งค ำทีก่ระทบกระเทือนจิตใจ หรือ
Social stigma



หัวข้อ





5. กระบวนการใหข้้อมูลแก่กลุ่มประชากรหรือผู้มส่ีวน
ร่วมในการวจิัย ท าด้วยวธีิใด ใครเป็นผู้ด าเนินการ 

ในกรณีทีผู้่มส่ีวนร่วมในการวจิัย อ่านไม่ออก 
เขียนไม่ได้ หรือไม่พดูภาษาไทย  
จะมีกระบวนการในการขอความยนิยอมอย่างไร



หากเป็นกลุ่มผู้ด้อยโอกาส/เปราะบาง เป็นต้นว่า ผู้ป่วย
จติเวช  เดก็อายุต ่ากว่า 18 ปี สตรีมคีรรภ ์ ผู้สูงอายุทีม่ี
ความจ าบกพร่อง  ผู้ป่วยสมองเสื่อม ผู้ป่วยอาการหนัก
ไม่สามารถใหค้ ายนิยอมด้วยตนเองได้ ชนกลุ่มน้อย ผู้
ย้ายถิน่ ทหารเกณฑ ์ผู้ต้องขัง ใหร้ะบุวิธีปฏิบัตใินการ
ขอความยนิยอมด้วย



6. ในการคัดกรองผู้มส่ีวนร่วมในการวจิัยด้วยวธีิใด ๆ 
กต็าม หากพบว่าผู้น้ันไม่อยู่ในเกณฑคั์ดเข้า และอยู่ใน
สภาวะทีส่มควรได้รับความช่วยเหลือ/แนะน า ใหผู้้วิจัย
ระบุด้วยว่าจะด าเนินการอย่างไร



7. หากต้องใช้ข้อมูลจากเวชระเบยีนหรือทะเบยีน
ประวัตเิพือ่การคัดกรอง ต้องได้รับการอนุมัตจิากผู้มี
อ านาจหน้าที ่เป็นต้นว่า ผู้อ านวยการโรงพยาบาล
ผู้อ านวยการโรงเรียน ผู้บังคับบัญชา ฯลฯ

*ผู้รับผิดชอบข้อมูลเป็นผู้อนุญาตเข้าถงึข้อมูล แต่ไม่
หมายรวมถงึว่าเป็นการผ่านการรับรองการพจิารณา
จริยธรรมการวจิัย



8.ให้อธิบำยข้อมูลเกี่ยวกับอันตรำย ควำมเส่ียง หรือควำมไม่
สะดวก ที่อำจเกิดขึ้นแก่กลุ่มประชำกรหรือผู้มีส่วนร่วมใน
กำรวิจัย เป็นต้นว่ำ อำกำร หรือควำมรู้สึกที่อำจมีผลต่อ
ร่ำงกำย จิตใจ สังคม เศรษฐกจิ ของผู้มส่ีวนร่วมในกำรวจิัย
รวมทั้งอธิบำยวิธีกำรป้องกันหรือปกป้องอันตรำย และลด
ควำมเส่ียง หำกเกิดภำวะดังกล่ำว โดยให้ผู้ วิจัยระบุแนว
ทางการช่วยเหลือ หรือความรับผิดชอบมาด้วย



9. ให้อธิบำยประโยชน์ในกำรเข้ำร่วมวิจัย ทั้งประโยชน์ส่วน
บุคคล ประโยชน์ส่วนรวม หรือประโยชน์ทำงวิชำกำร 
แต่ไม่ระบุประโยชน์ทีไ่ด้รับเกนิควำมจริง

ประโยชน์ท่ีจะไดรั้บ “ท่านอาจไม่รับประโยชน์โดยตรงใด ๆ 
จากการเขา้ร่วมการศึกษาคร้ังน้ี แต่การเขา้ร่วมในการศึกษา
จะเกิดประโยชนใ์นการดูแลผูป่้วย.........”



10. กำรเข้ำร่วมในกำรวจิัยของผู้มีส่วนร่วมในกำรวจิัยเป็นโดย
สมัครใจ และสำมำรถปฏิเสธที่จะเข้ำร่วมหรือถอนตัวจำกกำร
วิจัยได้ทุกขณะ โดยไม่ต้องให้เหตุผลและไม่สูญเสียประโยชน์
ทีพ่งึได้รับ 
โดยระบุให้ชัดเจนว่ำกำรถอนตัวหรือกำรปฏิเสธดังกล่ำว จะ 
ไม่มีผลกระทบต่อกำรได้รับกำรดูแลรักษำ ต่อกำรท ำงำน หรือ
ต่อกำรเรียน ฯลฯ



11. หำกผู้มส่ีวนร่วมในกำรวจิัยมีข้อสงสัยให้สอบถำมเพิม่เติม
โดยสำมำรถติดต่อผู้วิจัยได้ตลอดเวลำ และหากผูว้จิยั
มีข้อมูลเพิ่มเติมที่เป็นประโยชน์หรือโทษเกี่ยวกับกำรวิจัย 
ผู้วิจัยจะแจ้งให้ทรำบอย่ำงรวดเร็ว เพ่ือให้ผู้มีส่วนร่วมในกำร
วจิัยทบทวนว่ำยงัสมคัรใจจะอยู่ในงำนวจิัยต่อไปหรือไม่
ยกเว้นไม่ต้องระบุข้อควำมนี้ เม่ือท ำกำรตอบแบบสอบถำม
คร้ังเดยีว หรือไม่สำมำรถตดิต่อผู้วจิัยได้



12. ข้อมูลทีเ่กีย่วข้องกบัผู้มส่ีวนร่วมในกำรวจิัยจะเกบ็เป็น
ควำมลบั หำกมกีำรเสนอผลกำรวจิัยจะเสนอเป็นภำพรวม ข้อมูล
ใดทีส่ำมำรถระบุถึงตวัผู้มส่ีวนร่วมในกำรวจิัยได้ จะไม่ปรำกฏใน
รำยงำน 
ยกเว้นกรณรีะบุไว้ล่วงหน้ำว่ำ เม่ือกำรท ำวจิัยส้ินสุดลงจะบอก
ผลกำรวจิัยแก่ผู้มส่ีวนร่วมในกำรวจิัย ด้วยวธีิกำรอย่ำงไร 
ข้อมูลทีเ่ป็นประโยชน์โดยตรงกบัผู้มส่ีวนร่วมในกำรวจิัย        
เช่น ผลเลือด คะแนนประเมนิควำมเครียด ฯลฯ



13. ให้ระบุว่ำ มกีำรจ่ำยค่ำพำหนะ ค่ำชดเชยกำรเสียเวลำ หรือ
ของทีร่ะลกึ หรือไม่ ให้ก ำหนดให้ชัดเจน 

ส่วนจะเป็นเท่ำไรน้ัน ให้พจิำรณำให้เหมำะสมกบัสถำนกำรณ์ ไม่
น้อยเกนิไปจนเป็นกำรเอำเปรียบ หรือมำกเกนิไปจนเป็นกำร
“ซ้ือ” ผู้มส่ีวนร่วมในกำรวจิัย



14. “หำกท่ำนไม่ได้รับกำรปฏิบัตติำมข้อมูลดงักล่ำวสำมำรถ
ร้องเรียนได้ที.่.............
รำยละเอยีด
ทีอ่ยู่คณะกรรมกำรพจิำรณำจริยธรรมทีข่อรับกำรพจิำรณำน้ัน
อเีมล์ เบอร์โทรศัพท์



ใบยนิยอมของกลุ่มประชำกร
Informed Consent Form
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ประกอบด้วย

1. ช่ือโครงกำรวจิัย/หมำยเลขโครงกำรศึกษำวจิัย 

2. ช่ือผู้วจิัย ทีอ่ยู่ทีต่ดิต่อ โทรศัพท์มือถือ





ประกอบด้วย

3. ข้ำพเจ้ำ ได้รับทรำบรำยละเอยีดเกีย่วกบัที่มำและวัตถุประสงค์
ในกำรท ำวจิัย รำยละเอยีดขั้นตอนต่ำงๆ ทีจ่ะต้องปฏิบัติหรือ
ได้รับกำรปฏิบัต ิควำมเส่ียง/อนัตรำย และประโยชน์ซ่ึงจะเกดิขึน้
จำกกำรวจิัยเร่ืองนี ้โดยได้อ่ำนรำยละเอยีดในเอกสำรช้ีแจง
ผู้เข้ำร่วมกำรวจิัยโดยตลอด และได้รับค ำอธิบำยจำกผู้วจิัย จน
เข้ำใจเป็นอย่ำงดแีล้ว 



4. ข้าพเจ้าจงึสมัครใจเข้าร่วมในโครงการวจิัยนี ้ตามทีร่ะบุ
ไว้ในเอกสารชีแ้จงผู้เข้าร่วมการวจิัย โดยข้าพเจ้า
ยนิยอม........ เช่น ตอบแบบสอบถาม/ ใหเ้จาะเลือด 
จ านวน กีช้่อนชา/  เข้าร่วมกิจกรรม จ านวน..คร้ัง

5. ข้าพเจ้ามสีิทธิถอนตัวออกจากการวจิัยเมือ่ใดกไ็ด้ตาม
ความประสงค ์โดยไม่ต้องแจ้งเหตุผล ซึง่การถอนตัว
ออกจากการวจิัยน้ัน จะไม่มผีลกระทบในทางใดๆ ต่อ
ข้าพเจ้าทัง้สิน้ (ระบุเป็นต้นว่า ..........................)



7. ทีอ่ยู่ โทรศัพท ์ของคณะกรรมการพจิารณา
จริยธรรมการวิจัย

8. การลงนามของ
ผู้วจิัยหลัก
อาสาสมัคร/กลุ่มตัวอย่าง
พยาน
วันทีล่งนาม



ผู้วจิัยสำมำรถขอยกเว้นกำรลงนำมในใบยนิยอมได้ โดยให้

เหตุผลกำรขอยกเว้นกำรลงนำมในใบยนิยอม 

เช่น 

-กำรวจิัยทีม่คีวำมเส่ียงน้อย

-กำรวจิัยทีอ่ำจกระทบผู้มส่ีวนร่วมในกำรวจิัย ถ้ำข้อมูลถูก

เปิดเผย 
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งำนวจิัยทีม่คีวำมเส่ียงน้อย 

-กำรวจิัยแบบส ำรวจที่ใช้แบบสอบถำมทีไ่ม่ระบุช่ือผู้ตอบ

-กำรเกบ็ข้อมูลด้วยกำรสัมภำษณ์ทำงโทรศัพท์ 

-กำรวจิัยทีใ่ช้ข้อมูลทุตยิภูม ิหรือศึกษำส่ิงส่งตรวจทีไ่ม่สำมำรถ
สืบค้นกลบัได้ว่ำเป็นบุคคลใด
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งำนวจิัยทีม่คีวำมเส่ียงต่อผู้มส่ีวนร่วมในกำรวจิยั หำกข้อมูลถูก
เปิดเผย

-กำรศึกษำในกลุ่มผู้ตดิยำเสพติด ผู้ตดิเช้ือ HIV หรือมี
โรคตดิต่อทำงเพศสัมพนัธ์ หญิงบริกำร แรงงำนผดิกฎหมำย

-กำรลงนำมน้ันอำจท ำให้เกดิควำมเสียหำย หรือเป็นกำรเปิดเผย
ควำมลบัของผู้มส่ีวนร่วมในกำรวจิัย 
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ผู้วจิัยต้องระบุว่ำมกีระบวนกำรกำรให้ข้อมูล หรือ
Information sheet แก่ผู้มส่ีวนร่วมในกำรวจิัย 
แม้ว่ำจะมกีำรขอยกเว้นกำรลงนำมในใบยนิยอม!!!



Informed consent process



*เอกสำรข้อมูลฯและใบยนิยอมรวมทั้งเอกสำรทีเ่กีย่วข้องอ่ืนๆ

ต้องได้รับกำรรับรองโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวจิัย 

ก่อนน ำไปใช้ 

-เอกสำรข้อมูลฯทีป่รับปรุงแก้ไขต้องขอกำรรับรองใหม่



*ถ้ำมข้ีอมูลใหม่ทีเ่กีย่วข้องกบักำรให้ควำมยนิยอมของผู้มส่ีวน
ร่วมในกำรวจิัย ต้องมกีำรให้ข้อมูลและขอควำมยนิยอมใหม่ 

ผู้มส่ีวนร่วมฯ มสิีทธิตัดสินใจใหม่ว่ำจะเข้ำร่วมกำรวจิัยต่อ
หรือไม่



หลักจริยธรรม 3 ประการ
การใหข้้อมูล หรือเชิญชวนผู้ทีจ่ะเข้าร่วมโครงการวิจัย

หลกัควำมเคำรพ
ในบุคคล

หลกัผลประโยชน์ หลกัควำมยุติธรรม

เคำรพในศักดิ์ศรี/กลุ่มเปรำะบำง
เคำรพในกำรให้ค ำยนิยอมโดยอสิระ

เคำรพในควำมเป็นส่วนตวัและรักษำควำมลบั

ประโยชน์ที่ได้ต้องมำกกว่ำควำมเส่ียง
ควำมเส่ียงต้องเป็นที่ยอมรับได้

ควบคุมควำมเส่ียงน้อยให้เกดิที่สุด
ประโยชน์สูงสุด

เที่ยงธรรม
เสมอภำค



Informed consent process: Outline

1. Standards and operational guidance for ethics review 

of health-related research with human participants 

(WHO, 2011)

2. International Ethical Guidelines for Health-related 

Research Involving Humans (The Council for 

International Organizations of Medical Sciences: CIOMS 

in collaboration with the World Health Organization: 

WHO) 2016
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III. นโยบำยแห่งชำติและ
แนวทำงปฏบิัตกิำรวจิยัในมนุษย์

ฉบับ ๒๕๕๘

*แปลจำกต้นฉบับภำษำองักฤษ 
National Policy and Guidelines for Human Research 

2015 



ผู้รับกำรวจิยั 

นิยำม ผู้รับกำรวจิัย หรืออำสำสมคัร หรือผู้มส่ีวนร่วมกำรวจิัย 
หมำยถึง บุคคล ซ่ึงสมคัรใจ หรือยนิยอมเข้ำร่วมกำรวจิัยใน
มนุษย์ไม่ว่ำจะเป็นผู้ได้รับผลติภณัฑ์วจิัย หรืออยู่ในกลุ่ม
เปรียบเทยีบกต็ำม
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ควำมรับผดิชอบที่เกีย่วกบักระบวนกำรบอกกล่ำว
เพ่ือขอควำมยนิยอมให้เข้ำร่วมกำรวจิัย



 ผู้วจิัยต้องย่ืนเอกสำรข้อมูลส ำหรับผู้ร่วมกำรวจิัย และ
แบบฟอร์มแสดงควำมยนิยอมเข้ำร่วมกำรวจิัย ให้
คณะกรรมกำรจริยธรรมพจิำรณำและอนุมตั ิ

 ผู้วจิัยต้องยืนยนัว่ำเอกสำรเหล่ำนีไ้ด้รับกำรอนุมตัิจำก
คณะกรรมกำรจริยธรรม                                                   
ก่อนทีจ่ะด ำเนินกำรคดัเลือกผู้เข้ำร่วมกำรวจิัย



 เอกสำรข้อมูลวจิัยเป็นกำรให้ข้อมูลทีค่รอบคลุม ครบถ้วน 
ชัดเจน เป็นลำยลกัษณ์อกัษร และเข้ำใจได้แก่ผู้ทีม่ี
ศักยภำพในกำรเข้ำร่วมกำรวจิัย

ประเมนิผู้ทีม่ศัีกยภำพในกำรเข้ำร่วมกำรวจิัยว่ำ 
เข้ำใจข้อมูลกำรวจิัยทีไ่ด้บอกกล่ำว และไม่มีควำมเข้ำใจ
ผดิว่ำกำรวจิัย คือ กำรรักษำตำมปกติ (Therapeutic 

misconception) 



ผู้วจิัยหรือผู้ทีไ่ด้รับมอบหมำยต้อง 
 ให้เวลำแก่ผู้ทีม่ศัีกยภำพในกำรเข้ำร่วมกำรวจิัยอย่ำง

เพยีงพอ ในกำรที่จะซักถำม และตดัสินใจว่ำจะเข้ำรับกำร
วจิัยหรือไม่ และ 

 ต้องตอบค ำถำมของผู้ทีม่ศัีกยภำพในกำรเข้ำร่วมกำรวจิัย
ทุกค ำถำมจนเข้ำใจ 



ผู้วจิัยหรือผู้ทีไ่ด้รับมอบหมำยต้องตระหนักรู้ข้อก ำหนด
เฉพำะของกระบวนกำรขอควำมยนิยอม
เช่น กรณทีีเ่ป็นกลุ่มเปรำะบำง ผู้เยำว์ หรือผู้ทีไ่ม่สำมำรถให้
ควำมยนิยอมเป็นลำยลกัษณ์อกัษรได้
หำกผู้ทีจ่ะเข้ำร่วมกำรวจิัยไม่สำมำรถให้ควำมยนิยอมได้ด้วย
ตนเอง ต้องให้ผู้แทนโดยชอบธรรม หรือผู้แทนตำมกฎหมำย
เป็นผู้ให้ควำมยนิยอม 



กำรให้ควำมยนิยอมโดยได้รับกำรบอกกล่ำว ไม่ใช่เป็นเพยีง
กระดำษ แต่เป็นกระบวนกำรต่อเน่ือง ตลอดระยะเวลำกำร
วจิัย 

*กระบวนกำรให้ควำมยนิยอมโดยได้รับกำรบอกกล่ำว มี
ค ำอธิบำยอยู่ในค ำประกำศกรุงเฮลซิงกิ ฉบับปีค.ศ. 2013



วธีิกำรลดกำรเชิญชวน
เกนิเหมำะสมให้เข้ำร่วมกำรวจิัย
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1. ผู้เข้ำร่วมกำรวจิัยอำจได้รับเงินชดเชยจำกกำรสูญเสีย
รำยได้ ค่ำเดนิทำง และค่ำใช้จ่ำยอ่ืนๆทีเ่กดิจำกกำรเข้ำ
ร่วมกำรวจิัย หรืออำจได้รับกำรบริกำรทำงกำรแพทย์โดย
ไม่เสียค่ำใช้จ่ำย
2.ผู้เข้ำร่วมกำรวจิัยโดยเฉพำะผู้ทีไ่ม่ได้รับประโยชน์
โดยตรงจำกกำรวจิัย อำจได้รับเงินชดเชยส ำหรับควำม
ไม่สะดวกสบำย และเสียเวลำได้เช่นกนั 



3. กำรจ่ำยเงนิไม่ควรมำกเกนิไป หรือได้รับกำรบริกำรทำง
กำรแพทย์ทีม่รีำคำแพงมำก จนท ำให้เป็นกำรชักจูงผู้เข้ำร่วม
กำรวจิัยให้ควำมยนิยอม โดยไม่ได้ใช้วจิำรณญำณในกำร
ไตร่ตรองให้ด ี(เป็นกำรชักจูงเกนิเหตุ)

4. กำรจ่ำยเงนิให้ผู้เข้ำร่วมกำรวจิัยควรแบ่งให้เป็นงวด และ
ผู้วจิัยไม่สำมำรถก ำหนดว่ำจะให้เงนิก็ต่อเม่ือเข้ำร่วมกำรวจิัย
จนเสร็จส้ิน 



5. กำรจ่ำยเงนิชดเชย และกำรให้บริกำรทำงกำรแพทย์
แก่ผู้เข้ำร่วมกำรวจิัย จะต้องผ่ำนกำรพจิำรณำจำก
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวจิัยในมนุษย์ก่อน
มกีำรอธิบำยเกีย่วกบักำรให้เงนิตอบแทนที่เป็นทีย่อมรับ
และทีไ่ม่เป็นทีย่อมรับในแนวทำงสำกลของ CIOMS

(Council for International Organizations of 

Medical Sciences)



6. บุคคลทีไ่ร้ควำมสำมำรถจัดว่ำเป็นบุคคลเปรำะบำง ที่
ผู้ดูแลอำจจะฉวยประโยชน์ 
กำรขอควำมยนิยอมจำกผู้ดูแลบุคคลทีไ่ร้ควำมสำมำรถ 
จึงไม่ควรเสนอให้เงนิตอบแทนทีเ่กนิไปกว่ำเงนิชดเชยค่ำ
เดนิทำง และค่ำใช้จ่ำย อ่ืนๆ ทีเ่กีย่วข้อง 



7.ผู้เข้ำร่วมกำรวจิัยทีข่อถอนตวัออกจำกกำรวจิัยด้วย
เหตุผลเกีย่วกบักำรวจิัย เช่น อำกำรข้ำงเคยีงจำกยำทีใ่ช้
ศึกษำ หรือด้วยเหตุผลด้ำนสุขภำพ ควรได้รับเงนิชดเชย
เต็มตำมจ ำนวนเท่ำกบักำรเข้ำรับกำรวจิัยครบ 



8.ผู้เข้ำร่วมกำรวจิัยทีข่อถอนตวัออกจำกกำรวจิัยด้วย
เหตุผลอ่ืนใด ควรได้รับกำรจ่ำยเงนิตำมส่วนทีไ่ด้เข้ำรับ
กำรวจิัยแล้ว
9. ผู้วจิัยมสิีทธิระงบักำรจ่ำยเงนิบำงส่วนหรือทั้งหมด ใน
กรณทีีถ่อนผู้เข้ำร่วมกำรวจิัยออกจำกกำรศึกษำอนัเป็นผล
มำจำกกำรทีผู้่เข้ำร่วมกำรวจิัยไม่ปฏิบัตติำมวธีิกำรวจิัย



กลุ่มตวัอย่ำง 
Inclusion and exclusion criteria
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ตัวอย่ำง:มติกำรพจิำรณำฯ
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4. ระเบียบวธีิวจิัย
4.1 ให้ระบุระเบียบวธีิวจิัยว่ำเป็นแบบใด /อธิบำยขั้นตอน

กำรวจิัยแบบ Mixed Method

4.2 ให้ระบุค ำจ ำกดัควำมงำนวจิัย (Operational 

definition)

4. 3 ในโครงร่ำงไม่มแีนวคดิ เหตุผล และสมมตฐิำนกำร
วจิัย
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4.4 ให้อ้ำงองิ (Citation) แนวคดิทีผู้่วจิัยทบทวน
วรรณกรรม และน ำมำใช้ในกำรออกแบบกำรจัดกจิกรรม

4.5 กจิกรรมทีใ่ห้ผู้ป่วยเข้ำร่วม ต้องให้แพทย์ผู้ดูแลให้ค ำ
อนุญำต
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4.6 เพิม่เติมรำยละเอยีดระเบียบวธีิวจิัย และเขยีนเป็นแต่ละ
ระยะตำมขั้นตอนด ำเนินกำรวจิัย เช่น 

ระยะที ่1 กำรเกบ็ข้อมูลเชิงปริมำณเพ่ือศึกษำปัจจัยสำเหตุ 
ด ำเนินกำรอย่ำงไร ใครเป็นกลุ่มตวัอย่ำง 

ระยะที ่2 กำรเกบ็ข้อมูลเชิงคุณภำพเพ่ือศึกษำสภำพปัญหำกำรจัด
โปรแกรมสุขภำพในโรงเรียน 

ด ำเนินกำรอย่ำงไร ใครเป็นกลุ่มตวัอย่ำง และ

ระยะที่ 3 กำรสังเครำะห์กลยุทธ์.....ด ำเนินกำรด้วยวธีิกำร
อย่ำงไร
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4.7 ทบทวนควำมเหมือนและแตกต่ำงกนัระหว่ำงโรงเรียน
สังกดักรุงเทพมหำนคร และสังกดัสพฐ. 

เช่น ขนำดของโรงเรียน/นโยบำย หรือกำรจัดโปรแกรมสุขภำพ
ในโรงเรียน มสีภำพปัญหำเดยีวกนัหรือไม่ 

และจะมผีลต่อค ำตอบกำรวจิัยหรือไม่ และผู้วจิัยจะด ำเนินกำร
อย่ำงไร
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งำนวจิัยคุณภำพ 
4.8 เหตุผลทีต้่องก ำหนดช่วงอำยุ และแบ่งเป็น 4 กลุ่ม 
4.9 ทีร่ะบุในโครงร่ำง สมำคมวำงแผนครอบครัว ท ำ

หน้ำทีป่ระสำนงำน ไม่ได้เป็น gate keeper โดยผู้วจิัยจะต้อง
ระบุคุณสมบัตขิองบุคคลทีส่ำมำรถจะเข้ำถึงผู้ให้ข้อมูล

4.10 เพิม่กำรตรวจสอบคุณภำพควำมน่ำเช่ือถือของ
ข้อมูล ใช้วธีิใด (ไม่ลอกกำรทบทวนวรรณกรรมมำ)
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5. กลุ่มตวัอย่าง 

5.1 Are participants categorized vulnerable group? 

เกณฑค์ดัเขา้คดัออก
ตวัอย่าง:มติการพิจารณาฯ
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5. กลุ่มตวัอย่าง Vulnerable group

การเคารพศกัด์ิศรีของกลุ่มเปราะบางและอ่อนแอ

น ามาซ่ึงขอ้ก าหนดทางจริยธรรมส าหรบักลุ่มบุคคลท่ี

เปราะบางและอ่อนแอซ่ึงดอ้ยความสามารถทางร่างกาย

และ/หรือดอ้ยความสามารถในการตดัสินใจ 
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5. กลุ่มตวัอย่าง Vulnerable group

• Infant – 6 ปี parent permission form

• เด็กอายุ 7-12 ปี/ Assent with parent permission form

• มากกว่า 12- นอ้ยกว่า18 ปี Assent with parent 

permission form

เอกสารขอ้มูลมีขอ้ความเหมือนฉบบัผูป้กครอง with 

children signature
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5. กลุ่มตวัอย่าง 

5.2 ใหร้ะบุจ านวนประชากร และวิธีการค านวณขนาด

กลุ่มตวัอย่างท่ีศึกษา 

5.3 ใหอ้ธิบายขัน้ตอนการเลือกกลุ่มตวัอย่าง ท่ีแสดงว่า

จ านวน 360 คน เป็นตวัแทนคนไทยทัง้ประเทศ

5.4 ควรค ำนวณเพ่ือก ำหนดขนำดของกลุ่มตวัอย่ำง ไม่
ควรศึกษำทั้ง 1,200 คน 
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5. กลุ่มตวัอย่าง 

5.5 ควรก าหนดคุณสมบติัหรือขนาดของโรงเรียนท่ี

เลือกมาศึกษา มากกว่าก าหนดตามโควตา เช่น 

ก าหนดโรงเรียนท่ีมีจ านวนนกัเรียน 100 คนข้ึนไป แทนท่ี

จะไปสุ่มโรงเรียนเพ่ิมเพ่ือชดเชยจ านวนตวัอย่าง หรือการ

เก็บนกัเรียนในโรงเรียนท่ีมีจ านวนไม่ถึง 100 คน ซ่ึง

หมายถึงการเก็บประชากรทัง้หมด แต่โรงเรียนท่ีมีนกัเรียน

จ านวนมาก ผูวิ้จยัใชวิ้ธีสุ่มเก็บขอ้มูลจากกลุ่มตวัอย่าง
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5. กลุ่มตวัอย่าง

5.6 ใหร้ะบุคุณสมบติัของกลุ่มตวัอย่าง เช่น อายุ เพศ 

และคุณสมบติัท่ีสอดคลอ้งกบัส่ิงท่ีตอ้งการศึกษาของกลุ่ม

ตวัอย่าง (พฤติกรรมการใชย้าเม็ดคุมก าเนิดฉุกเฉิน/ความ

พึงพอใจในชีวิตสมรส)

5.7 ใหร้ะบุเหตุผล และความเหมาะสมในการใชก้ลุ่ม

ควบคุม

5.8 ใหอ้ธิบายวิธีการคดักรอง ก่อนถกูคดัเลือกเขา้

เป็นกลุ่มตวัอย่าง
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5. กลุ่มตวัอย่าง 

5.9 ควรก าหนดคุณสมบติัของผูเ้ช่ียวชาญท่ีคาดว่าจะ

สามารถใหข้อ้มลูท่ีเก่ียวขอ้งกบัการพฒันาหลกัสตูรได ้

มากกว่าใชวิ้ธีการสุ่มอย่างง่าย 

5.10 นกัเรียนชัน้ปีท่ี 1-6 หรือนกัเรียนชัน้

มธัยมศึกษาตอนตน้จนถึงระดบัปริญญาเอก มีความ

แตกต่างกนัในพฒันาการทุกดา้น เหตุใดผูวิ้จยัจึง

ก าหนดใหเ้ป็นกลุ่มตวัอย่างทัง้หมด
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5. กลุ่มตวัอย่าง 

5.11 ปัจจยัใดท่ีน ามาใชใ้นการ matching กลุ่ม

ควบคุมและกลุ่มทดลอง (ระบุ citation ท่ีมาจากแนวคิด 

ทฤษฎีหรืองานวิจยัท่ีผ่านมา) และไม่ควรน าปัจจยัส่วน

บุคคลหลายปัจจยั มา matching มากเกินไป

5.12 ทบทวน การออกแบบการทดลอง เช่น เพศ จะ

แบ่ง เพศชาย และเพศหญิงจ านวน เท่ากนัๆหรือไม่ หรือ

อายุ จะมีการแบ่งช่วงอายุ ตัง้แต่ 18-60 ปี หรือไม่
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5. กลุ่มตวัอย่าง 

5.13 การก าหนดอายุของกลุ่มตวัอย่าง ควรมาจาก

การทบทวนวรรณกรรม/สถิติ/Prevalence กลุ่มอายุของ

ผูป่้วย มากกว่าความสะดวกของผูวิ้จยั

5.14 ไม่เห็นดว้ย ท่ีระบุว่าตัง้แต่ 18 ปี ข้ึนไป ควร

limit อายุจะถึงเท่าไหร่ หรือคุณสมบติัอ่ืนประกอบดว้ย

5.15 งานวิจยัท่ีเลือกกลุ่มตวัอย่างจากการแนะน า

ของผูน้ าเขา้สู่แหล่งขอ้มูล ใหร้ะบุว่าเป็นใคร มีหนา้ท่ี

เก่ียวขอ้งอย่างไร
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5. กลุ่มตวัอย่าง 

5.16 ผูวิ้จยัมีวิธีคดักรองกลุ่มตวัอย่างว่ามีสุขภาพดี

ตามท่ีระบุไดอ้ย่างไร เช่น เป็นผูท่ี้ไม่เป็นโรคหวัใจและ

หลอดเลือด 
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5. กลุ่มตวัอย่าง 

5.17 ควรทบทวนคุณสมบติัเก่ียวกบัโรคประจ าตวั

ของผูส้งูอายุดว้ย เช่น โรคหวัใจ โรคความดนัโลหิต ฯลฯ 

และกิจกรรมท่ีมีผลต่อผูส้งูอายุ เช่น การเคล่ือนไหว 

กลา้มเน้ือ กระดกูและขอ้ เพราะกิจกรรม ท่าทางท่ีให้

ผูส้งูอายุท่ีเป็นกลุ่มตวัอย่างปฏิบติัตามรปูท่ีแนบมา มี

ความเส่ียง เช่น ใหผู้ส้งูอายุ นัง่พบัเพียบ แอโรบิก หรือ

โยคะ
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Inclusion and exclusion criteria

5.18 การระบุเกณฑค์ดัออกไม่ใช่ขอ้ความท่ีตรงขา้มกบั

เกณฑค์ดัเขา้ “ยงัไม่เขา้ จะออกไดอ้ย่างไร”

5.19 ใหร้ะบุคุณสมบติัเกณฑค์ดัเขา้ (Inclusion) และ

เกณฑค์ดัออก (Exclusion) ซ่ึงหมายถึง เกณฑก์ารคดั

อาสาสมคัรออกจากโครงการวิจยัก่อนก าหนด

เช่น “มีภาวะความดนัโลหิตสงูท่ีตอ้งเปล่ียนแปลงวิธีการ

รกัษา” แต่ไม่ใช่ “มีอาการซึมเศรา้ มีความคิดอยากฆ่าตวั

ตาย”
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Inclusion and exclusion criteria

5.20 คุณสมบติัของกลุ่มตวัอย่างในโครงร่าง ไม่มี

รายละเอียด และยงัแตกต่างจากท่ีระบุใน Information 

sheet 

5.21 ผูวิ้จยัทราบไดอ้ย่างไรว่ากลุ่มตวัอย่างไม่อยู่ใน

โปรแกรมลดน ้าหนกั และจะควบคุมตวัแปรแทรกซอ้นอ่ืน

อย่างไร
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Inclusion and exclusion criteria

5.22 ควรระบุขอ้ความใน Information sheet ใหผู้มี้ส่วน

ร่วมในการวิจยัทราบว่า “ท่านจะไดร้บัการคดัเลือกเขา้

กลุ่มใดกลุ่มหน่ึงในจ านวน 2 กลุ่ม”



คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม

การวิจยัในคน

อยู่เคียงขา้งนกัวิจยั !!


