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บทคัดย่อ
	 การวิจัยในมนุษย์มีคุณค่าในการพัฒนาความก้าวหน้าทางวิทยาศาสตร์ แต่ท้ังนี้ผู้วิจัยต้องด�ำเนินการ
ตามหลกัเกณฑ์สากลด้านจรยิธรรม ทัง้อาสาสมคัรการวจิยัต้องได้รับการพทิกัษ์สทิธแิละสวสัดภิาพ การวจัิย
เชงิพรรณนาคร้ังนีจ้งึมวีตัถุประสงค์เพือ่อธบิายลกัษณะโครงการวจิยัทีข่อรบัรองจรยิธรรมจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร์  มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ กลุ่มตัวอย่างคือ เอกสารโครงการวิจัยที่ยื่น
ขอรบัรองจรยิธรรมและข้อแนะน�ำจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั ปี พ.ศ. 2557 จ�ำนวน 186 โครงการ 
เครื่องมือในการวิจัย คือ แบบบันทึกลักษณะโครงการวิจัยที่ขอรับรองจริยธรรมการวิจัย และข้อแนะน�ำจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย วิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้สถิติเชิงพรรณนาและจัดหมวดหมู่เนื้อหา
	 ผลการศกึษาพบว่า โครงการทีข่อรบัการรบัรองจรยิธรรม จ�ำนวน 186 โครงการ จดัเป็นโครงการขอรบั
การยกเว้นการพิจารณาแบบเร่งด่วน และการพิจารณาในที่ประชุม ร้อยละ 0.5, 70.4 และ 29.1 ตามล�ำดับ 
เกือบสามในสี่ (ร้อยละ 76.3) เป็นโครงการวิจัยของนักศึกษาบัณฑิตศึกษา ซึ่งร้อยละ 51.6 เป็นการวิจัย 
เชิงพรรณนา และ ร้อยละ 17.2 เป็นวิจัยเชิงพัฒนา ร้อยละ 71.0 เป็นอาสาสมัครเป็นผู้มีสุขภาพด ี 
ร้อยละ 16.1 เป็นกลุ่มเปราะบาง เครื่องมือวิจัยมีทั้งการรวบรวมข้อมูลเชิงปริมาณและเชิงคุณภาพ การ
พิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมมีทั้งมาตรฐานความถูกต้องของระเบียบวิธีวิจัยตามหลักทาง
วิทยาศาสตร์และจริยธรรม ในส่วนระเบียบวิธีวิจัยส่วนใหญ่จะเป็นข้อสังเกตเสนอแนะเกี่ยวกับ ความส�ำคัญ
ของปัญหาและประเด็นต่างๆ ของระเบียบวิธีวิจัย ด้านจริยธรรมการวิจัยจะเป็นข้อเสนอแนะเกี่ยวกับ
กระบวนการขอความยนิยอม โดยเฉพาะความเป็นอิสระในการตดัสนิใจเข้าร่วมวจัิย เอกสารค�ำชีแ้จงใช้ภาษา
ที่เข้าใจง่าย ความชัดเจนในส่วนความเสี่ยงและประโยชน์ ผลการพิจารณาส่วนใหญ่ให้ด�ำเนินการวิจัยได้ 
ภายหลังการแก้ไข ร้อยละ 96.8  และน�ำเข้าพิจารณาใหม่ ภายหลังการแก้ไข ร้อยละ 2.7 ส่วนค่าเฉลี่ยของ
เวลาในการการอนุมัติเห็นชอบนับต้ังแต่ยื่นเอกสาร โครงการที่ขอรับการพิจารณาในที่ประชุมเท่ากับ  

48.81 วัน (SD= 18.02) โครงการท่ีขอรับการพิจารณาแบบเร่งด่วนเท่ากับ 34.69 วัน (SD= 19.16)  

ซึ่งทั้งนี้รวมระยะเวลาการปรับแก้ไขของผู้วิจัย  

	 *	 รองศาสตราจารย์ คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ประเทศไทย
	 *	 Associated Professor, Faculty of Nursing, Chiang Mai University, Thailand
	 **	 คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ประเทศไทย
	 **	 Faculty of Nursing, Chiang Mai University, Thailand
	***	 ศาสตราจารย์เกียรติคุณ ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ประเทศไทย
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	 ผลการศกึษาชีใ้ห้เหน็ว่าระยะเวลาการอนมุตัเิหน็ชอบให้ด�ำเนนิการวิจยัจ�ำเป็นต้องพจิารณาปรบัปรงุ 

ซึง่ต้องการศกึษาปัจจยัทีเ่ก่ียวข้องและแนวทางปรบัปรงุการด�ำเนนิงานอย่างเป็นรูปธรรม ทีส่�ำคญัผูว้จิยัต้อง

เพิ่มพูนความรู้ด้านระเบียบวิธีวิจัยและได้รับการอบรมเกี่ยวกับการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี รวมทั้ง

จริยธรรมการวิจัย

ค�ำส�ำคัญ: โครงการวิจัย การขอรับรองจริยธรรมการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร์ 

Abstract

	 Research with human participants has proven invaluable in advancing scientific 
knowledge.  Nevertheless, researchers must follow international ethical guideline.  Also, 
research participants must protect their own rights and welfare.  This descriptive study 
was designed to examine the characteristics of research protocols submitted to the Ethics 
Committee (EC) of the Faculty of Nursing, Chiang Mai University.  The samples were 186 
research protocols and documents regarding EC suggestions and comments in 2014. The 
research instruments consisted of the record form for both protocol submissions and EC 
suggestions. Data were analyzed using descriptive statistics and content analysis.
	 The study results revealed that:  There were 186 research protocols submitted 
for EC review of which 0.5%, 70.4%, and 29.1% were identified as exemption, expedited 
review, and as full-board review respectively.  Nearly three-fourths (76.3%) of the protocols 
were graduate research projects which mostly consisted of descriptive research (51.6%) 
and research & development (17.2%).  The research participants were healthy volunteers 
71.0% and vulnerable participants 16.1%. The research instruments comprised of those for 
obtaining both quantitative and qualitative information. The EC consideration integrated 
both scientific and ethical standards. The comments regarding scientific standards included 
the revision of research problem justification and other issues of research methodology. 
Concerning ethical standards, comments were related to the consent process, especially 
to voluntary decision making in research participation, to the development of a simple 
and understandable information sheet, and to clarification of risks and benefits. The con-
sideration of EC indicated that 96.8% of research protocols required modification prior to 
approval, 2.7% required modification and re-submission and 0.5% were approved. The 
mean time of full board approval after submitted protocol was 48.81 days (SD = 18.02) 
while that of expedited review was 34.69 days (SD = 19.16). Such mean time also includes 
time for correction by the researchers.  
	 These results indicate that the EC approval processing time needs to be improved.  
This renders the need to investigate the related factors and improvement guideline.  More 
importantly, enhancement in research methodology along with training in good clinical 
practice (GCP) and research ethics among the researchers is necessary.

Key words: analysis, Research, Ethical Review, Ethic Committee
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ความเป็นมาและความส�ำคัญของปัญหา

	 คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ เป็น

สถาบันการศึกษาพยาบาลช้ันน�ำในระดับสากล ในด้าน

คณุภาพบณัฑติ การวจิยั และการบรกิารวชิาการแก่สงัคม 

มีการบริหารจัดการที่ดีโดยยึดหลักเศรษฐกิจพอเพียง 

โดยด�ำเนินงานตามพันธกิจของมหาวิทยาลัยเชียงใหม ่

เพือ่จดัการศึกษา โดยมุง่เน้นความเป็นเลศิทางวชิาการ ผลติ

บัณฑิตมีคุณภาพตามมาตรฐานสากล ผลิตผลงานวิจัยท้ัง

ระดับพ้ืนฐานและประยุกต์ เพื่อน�ำไปสู่การพัฒนาความรู้

และแก้ไขปัญหาด้านสุขภาพ (หน่วยบรกิารการศกึษา, 2557)

	 การด�ำเนินการวิ จัยในคณะพยาบาลศาสตร ์ 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ส่วนใหญ่เป็นการด�ำเนินการใน

มนุษย์และเกี่ยวข้องกับภาวะสุขภาพของมนุษย์ ซ่ึง

โครงการวิจัยที่ด�ำเนินการในคณะพยาบาลศาสตร ์

มหาวิทยาลัย เชียงใหม่ จะต้องเป็นโครงการที่มีคุณภาพ

ได้มาตรฐานสากลทั้งในเชิงวิทยาศาสตร์และจริยธรรม

การวิจัย (scientific merit and research ethics) และ

สะท้อนจริยธรรมของนักวิจัย เอื้อประโยชน์ต่อระบบ

สุขภาพของมวลมนุษย์ ดังนั้น คณาจารย์ บุคลากร และ

นกัศกึษาในคณะพยาบาลศาสตร์ มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ 

ที่จะท�ำการวิจัยในมนุษย์ หรือบุคลากรภายนอกที่

ประสงค์จะด�ำเนินการวิจัยในคณะพยาบาลศาสตร์ ต้อง

ได ้ รับความเห็นชอบเป ็นลายลักษณ์ อักษรท้ังใน 

เชิงมาตรฐานระเบียบวิธีวิจัยและจริยธรรมการวิจัยจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร์

มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ จึงจะสามารถเริ่มด�ำเนินการวิจัย

ได้ (คณะกรรมการพฒันาวธิดี�ำเนนิการมาตรฐาน, 2556) 

ทัง้นีใ้นการด�ำเนนิการวจิยัจะต้องค�ำนึงหลกัจรยิธรรมการ

วจิยัทีเ่กีย่วข้องกับมนษุย์มไีว้เพือ่ (ก) ปกป้องศกัดิศ์ร ีสทิธ ิ

ความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ีด่ขีองอาสาสมคัรหรอื

ผูท้ีเ่ข้าร่วมโครงการวิจยั และ (ข) คณุภาพของผลงานวจิยั

เชือ่ถือได้ ประการส�ำคญัในการวจิยัทีเ่กีย่วข้องกบัมนษุย์ 

นักวิจัยพึงยึดหลักจริยธรรมพื้นฐานในคน ตามท่ีสรุปใน 

The Belmont Report ซึ่งประกอบด้วยหลักการ  

3 ประการได้แก่ (ก) หลกัความเคารพในบคุคล (respect 

for person) (ข) หลกัคณุประโยชน์ (beneficence) และ 

(ค) หลักความยุติธรรม (justice) (นิมิตร มรกต, 2550) 

	 ด้วยตระหนกัในความส�ำคญัดังกล่าว คณะพยาบาล

ศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ได้แต่งตั้งคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยั คณะพยาบาลศาสตร์ ตัง้แต่ ปี พ.ศ. 2546 

เพื่อด�ำเนินการพิจารณาพิทักษ์สิทธิ สวัสดิภาพ และ 

ป้องกันภยันอันตรายใดใดที่อาจบังเกิดขึ้นแก่มนุษย ์ 

อนัเนือ่งมาจากการด�ำเนนิการวจิยัในโครงการต่างๆ โดย

ท�ำหน้าที่พิจารณาให้ความเห็นชอบการด�ำเนินงาน 

ของโครงการวิจัยของบุคลากรและนักศึกษาของ 

คณะพยาบาลศาสตร์ หรือโครงการที่คณะฯ มีส่วนร่วม

ในการด�ำเนนิงานวจิยั รวมทัง้โครงการวจิยัของหน่วยงาน

อื่นที่จะขอด�ำเนินการวิจัยในคณะพยาบาลศาสตร์ ทั้งน้ี

เพ่ือให้มั่นใจว่าอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัยได้รับ

การคุม้ครองสทิธ ิศกัดิศ์ร ีความปลอดภยั และความเป็น

อยู่ที่ดี และได้ผลการวิจัยที่น่าเชื่อถือ (คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย, 2547) ยังประโยชน์อย่างแท้จริง 

ต่อสังคม อีกทั้งน�ำไปสู่การต่อยอดพัฒนาองค์ความรู้ใน

แต่ละสาขาวิชาทางการพยาบาลอย่างเป็นรูปธรรม และ

เพื่อให้การด�ำเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยเป็นไปตามมาตรฐานสากลและมีคุณภาพ 

	 คณะพยาบาลศาสตร์จึงได้ขอรับการประเมินเพื่อ

ขอรับรองคุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรมการ 

วิจัยของคณะฯ ในระดับนานาชาติ เมื่อปี พ.ศ. 2556  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ได้พัฒนาเข้าสู ่ระบบคุณภาพ 

และขอรับรองคุณภาพจาก SIDCER-FERCAP (The 

Strategic Initiative for Developing Capacity of 

Ethical Review-the Forum for Ethical Review 

Committees in the Asian and Western Pacific 

Region, SIDCER-FERCAP) และคณะผู้ตรวจคุณภาพ

การด�ำเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

คน (National Ethics Committee Accreditation 

System; NECAST) เม่ือวันที่ 26-28 กันยายน 2556  

ณ คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

	 ผลการตรวจประเมินครั้งนี้ได ้ผ ่านการตรวจ

ประเมนิคุณภาพจากผู้ตรวจเยีย่มจาก SIDCER-FERCAP 

และ NECAST โดยได้รับการรับรองเป็นระยะเวลา 3 ปี 

(2556-2559) คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยได้ด�ำเนนิ
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งานโดยใช้แนวปฏิบัติของคู่มือวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน 

ส�ำหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาล

ศาสตร์ (Standard of Operating Procedures; SOPs) 

และแนวปฏิบัติส�ำหรับนักวิจัย ฉบับที่ 2 (คณะกรรมการ

พัฒนาวิธกีารด�ำเนนิการมาตรฐาน, 2556) ซึ่งอนุมัตจิาก

คณบดี คณะพยาบาลศาสตร์ เมื่อวันที่ 22 ตุลาคม 2556 

รวมระยะเวลาการด�ำเนินงานมาแล้วประมาณ 1 ปี เพื่อ

ให้การด�ำเนินงานคงไว้ ซ่ึงมีประสิทธิภาพเป็นไปตาม

มาตรฐานสากล คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จึง

พิจารณาสมควรให้มีการวิเคราะห์โครงการวิจัยที่ขอ 

รับรองจริยธรรมจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยั ใน

ปี 2557 ทัง้นีเ้พ่ือเป็นข้อมลูพืน้ฐานส�ำคัญในการปรบัปรงุ

วิธีด�ำเนินการมาตรฐานส�ำหรับคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย คณะพยาบาลศาสตร์ และแนวปฏิบัติส�ำหรับ 

นกัวจิยั ตลอดจนหาแนวทางในการเสรมิสร้างความรูด้้าน

การวิจัยควบคู่กับจริยธรรมการวิจัย ส�ำหรับนักวิจัยทั้ง

คณาจารย์ บุคลากร และนักศึกษา คณะพยาบาลศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ อันน�ำไปสู ่การส่งเสริมให้

คณาจารย์ นกัศกึษา บคุคลากร ของคณะพยาบาลศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ และนักวิจัยท่ีจะขอด�ำเนินการ

วิจัย ณ คณะพยาบาลศาสตร์ได้จัดท�ำโครงการวิจัยที่มี

คุณภาพเป็นไปตามมาตรฐานสากล ทั้งนี้เพื่อให้มั่นใจว่า

อาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัยของคณะพยาบาล

ศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ได้รับการคุ้มครองสิทธิ 

ศักดิ์ศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีตามหลัก

มนุษยธรรม

วัตถุประสงค์ของการวิจัย

	 1.	เพือ่ศกึษาลกัษณะของโครงการวจิยัท่ีขอรบัรอง

จริยธรรมจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะ

พยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ในปี พ.ศ. 2557

	 2.	เพื่อวิเคราะห์ข้อแนะน�ำของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัย

เชยีงใหม่ ในประเดน็การออกแบบวจิยัและจรยิธรรมการ

วิ จัยของโครงการวิจัยที่ขอรับรองจริยธรรมจาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในปี พ.ศ. 2557

ค�ำถามการวิจัย

	 1.	โครงการวิจัยที่ขอรับรองจริยธรรมจากคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร ์ 

มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ ในปี พ.ศ. 2557 มลีกัษณะอย่างไร

	 2.	ข้อแนะน�ำของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั 

คณะพยาบาลศาสตร์  มหาวทิยาลัยเชียงใหม่ ในประเดน็

การออกแบบวจิยัและจริยธรรมการวิจัยของโครงการวจิยั

ที่ขอรับรองจริยธรรม ในปี พ.ศ. 2557 มีลักษณะอย่างไร

กรอบแนวคิดที่ใช้ในการวิจัย

	 การศึกษาครั้งนี้ใช้กรอบในวิเคราะห์โครงการวิจัย

ตามประเด็นการออกแบบการวิจัยและประเด็นด้าน

จริยธรรมการวิจัย อนึ่งโครงการวิจัยท่ีด�ำเนินการโดย

คณาจารย์ บุคลากร และนักศึกษา ของคณะพยาบาล

ศาสตร์ ทัง้โครงการวิจัยเชงิทดลองและโครงการวจิยัทีไ่ม่

ทดลอง หรือโครงการวิจัยเชิงคุณภาพและโครงการวิจัย

เชิงปริมาณ ก่อนที่นักวิจัยจะด�ำเนินการกับอาสาสมัคร

จะต้องได้รับความเห็นชอบเป็นลายลักษณ์อักษรทั้งด้าน

พืน้ฐานทางวทิยาศาสตร์ทีถ่กูต้องและหลักจรยิธรรมการ

วิจัยจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย โดยคณะ

กรรมการจริยธรรมจะต้องด�ำเนินงานให้เป็นไปตาม

มาตรฐานสากล โดยมีองค์ประกอบและวิธีด�ำเนินการ

มาตรฐาน (Standard Operating Procedures for 

Research Ethics Committee; SOPs) ที่ชัดเจนและ

สอดคล้องกับหลักจริยธรรมสากล (World Health 

Organization, 2011) ในการพิจารณาโครงการอาจ

เป็นการขอยกเว้นจากการพิจารณา (exemption 

review) การพจิารณาแบบเร่งด่วน (expedited review) 

และการพจิารณาในทีป่ระชมุ (full board review) โดย 

1) โครงการที่เข้าข่ายขอรับการยกเว้นจากการพิจารณา

จะเป็นโครงการที่ไม่ใช่การวิจัย 2) โครงการที่ขอรับการ

พิจารณาแบบเร่งด่วนจะเป็นโครงการที่มีความเส่ียงต�่ำ 

(minimal risk) แต่การวิจัยในกลุ่มประชากรเปราะบาง 

(vulnerable populations) ตามประกาศของคณะ

พยาบาลศาสตร์ และ SOPs คณะกรรมการจรยิธรรมการ

วจิยั ไม่สามารถเข้ารบัการพจิารณาแบบเร่งด่วนได้จะต้อง

น�ำเข้าพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการจริยธรรม
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การวิจัย และ 3) โครงการท่ีขอรับการพิจารณาในท่ี

ประชุมจะเป็นโครงการท่ีมีความเสี่ยงเกินความเสี่ยงต�่ำ 

(minimal risk) หรือเป็นการวิจัยในกลุ่มเปราะบางจะ

ต้องได้รับการพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย ซ่ึงประกอบด้วยคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยทั้งเพศหญิงและชาย แพทย์ ผู ้ที่มี 

ความรู้ในสาขาการวิจัยที่พิจารณา ผู้ท่ีไม่สังกัดคณะ

พยาบาลศาสตร์ และผูท้ีไ่ม่อยูใ่นสาขาทางการแพทย์หรอื

วิทยาศาสตร์การแพทย์ อาจเป็นผู้แทนชุมชนหรือเป็น 

ผู้แทนกลุ่มตัวอย่างที่จะเข้าร่วมการวิจัย ทั้งนี้เพื่อให้มี

ความมัน่ใจว่าอาสาสมคัรทีเ่ข้าร่วมโครงการวจิยัจะได้รบั

การคุม้ครองสทิธ ิศกัดิศ์ร ีความปลอดภยั และความเป็น

อยู่ที่ดี (rights, safety, and well-being)

วิธีการด�ำเนินการวิจัย

	 การศึกษาครั้งนี้เป็นการวิจัยเชิงพรรณนาและ

ศึกษาย้อนหลัง (retrospective study) เพื่อวิเคราะห์

โครงการวิจัยที่ขอรับรองจริยธรรมการวิจัยจากคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร ์ 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ในปี พ.ศ. 2557 

ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง

	 ประชากรที่ใช ้ในการวิจัยครั้งนี้ คือ เอกสาร

โครงการวิจัยที่ขอรับรองจริยธรรมจากคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยั คณะพยาบาลศาสตร์  มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่

	 กลุม่ตวัอย่าง คอื เอกสารโครงการวจิยัทีข่อรบัรอง

จริยธรรมจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะ

พยาบาลศาสตร์  มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ และเอกสารที่

เกี่ยวข้องกับการพิจารณาจริยธรรมจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร์  มหาวิทยาลัย

เชียงใหม่ ในปี พ.ศ. 2557 โดยเป็นเอกสารโครงการวิจัย

ที่ด�ำเนินการโดยคณาจารย์ บุคลากร และนักศึกษา ของ

คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวทิยาลยัเชียงใหม่ ทกุโครงการ

ที่ยื่นขอรับรองจริยธรรมตั้งแต่วันท่ี 1 มกราคม ถึง  

31 ธันวาคม พ.ศ. 2557

เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย

	 เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย ได้แก่  

	 1.	รายงานผลการพิจารณาโครงการวิจัยที่ขอรับ

การพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัจากคณะกรรมการจรยิธรรม

การวิจัย คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่

	 2.	แบบบันทึกลักษณะโครงการวิจัยท่ีขอรับการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยจากคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม ่

แบ่งเป็น 2 ชุด แบบบันทึกชุดที่ 1ประกอบด้วย รหัส

โครงการ วนัทีผู้่วจิยัยืน่เอกสาร วนัทีแ่จ้งผลการพจิารณา

แก่ผู้วิจัย วันที่ผู้วิจัยยื่นเอกสารขอรับการพิจารณาใหม ่

วันอนุมัติการรับรอง วันส้ินสุดการรับรอง ประเภทของ

การขอรับการรับรองจริยธรรมการวิจัย ผลการพิจารณา 

สถานะของหัวหน้าโครงการ หลักสูตร กลุ่มวิชา หรือ 

สาขาวชิาของหวัหน้าโครงการวจัิย ประเภททมีวจิยั การ

ออกแบบวิจัย ผู้ท่ีจะได้รับเชิญเข้าร่วมโครงการ การ

ก�ำหนดขนาดกลุ่มตัวอย่าง การเลือกกลุ่มตัวอย่าง การ

รวบรวมข้อมูล การวิเคราะห์ข้อมูล สถานที่ด�ำเนินการ

วิจัย ระยะเวลาในการรวบรวมข้อมูล การขอความ

ยนิยอม การอบรม GCP และจรยิธรรมการวจัิยในคนของ

หัวหน้าโครงการวิจัย แบบบันทึกชุดที่ 2 เป็นข้อค�ำถาม

ปลายเปิดสรปุข้อแนะน�ำโครงการวจิยัจากคณะกรรมการ 

ในประเด็น 1) การออกแบบและด�ำเนินการวิจัย 2) การเชิญ

อาสาสมัคร และ 3) เอกสารค�ำชี้แจงส�ำหรับอาสาสมัคร

	 คณะผู้วิจัยตรวจสอบความตรงตามเนื้อหาของ

แบบบันทึกลักษณะโครงการวิจัยที่ขอรับการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยและข้อแนะน�ำจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย โดยผู้ทรงคุณวุฒิจ�ำนวน 3 ท่านที่มี

ความเชีย่วชาญด้านจรยิธรรมการวจิยั จากนัน้ผู้วจิยัปรบั

แก้ไขตามข้อแนะน�ำ ก่อนน�ำไปทดลองใช้ 

	 ผู้วิจัยวิเคราะห์โครงการวิจัยที่ขอรับการรับรอง

จริยธรรม จ�ำนวน 5 โครงการ และบนัทกึข้อมลูลงในแบบ

บันทึกลักษณะโครงการวิจัยและข้อแนะน�ำจากคณะ

กรรมการการวิจัยร่วมกับคณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยั คณะพยาบาลศาสตร์ จ�ำนวน 1 ท่าน และตรวจสอบ

ความสอดคล้องกันเท่ากับ 1.00  
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การพิทักษ์สิทธิของกลุ่มตัวอย่าง

	 การวิจัยครั้งน้ีผู ้วิจัยพิทักษ์สิทธิโครงการวิจัยที่

ขอรับรองจริยธรรมการวิจัยคณะพยาบาลศาสตร ์

มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ โดยคณะผู้วิจัยทุกคนเป็นคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยของคณะพยาบาลศาสตร ์

มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ ซึง่ได้ลงนามบนัทกึข้อตกลงรกัษา

ความลับตามวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน ส�ำหรับคณะ

พยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ซ่ึงเริ่มใช้เมื่อ 

วันที่ 22 ตุลาคม 2556 และได้รับการรับรองโครงการ

วิจัยจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาล

ศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ตามเอกสารเลขที ่

011/2558 อนุมัติเมื่อวันที่ 5 กุมภาพันธ์ 2558 มีผลถึง

วันที่ 4 กุมภาพันธ์ 2559 และผู้วิจัยพิทักษ์สิทธิ์กลุ่ม

ตัวอย่างโดยข้อมูลท่ีได้รับจากการศึกษาครั้งน้ีจะถูกเก็บ

เป็นความลับ ไม่มีการระบุหรือเชื่อมโยงถึงผู้วิจัยและ 

ผู ้เก่ียวข้อง คณะกรรมการที่พิจารณาโครงการวิจัย  

น�ำเสนอในภาพรวมและใช้ประโยชน์ในการศึกษา และ

การด�ำเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่เท่านั้น 

การรวบรวมข้อมูล

	 เม่ือได้รบัการรับรองโครงการวจิยัจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัย

เชียงใหม่ ผู้วิจัยท�ำหนังสือเสนอคณบดีคณะพยาบาล

ศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ เพ่ือขออนุญาตเข้า

รวบรวมข้อมูลจากโครงการวิจัยท่ีขอรับการรับรอง

จริยธรรมการวิจัย รายงานประชุมคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยั และรายงานผลการพจิารณาจากคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร ์

มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ เมือ่ผูว้จิยัได้รบัอนญุาตจากคณบดี

คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ให้ด�ำเนิน

การได้ จงึรวบรวมข้อมลูตามเอกสารโครงการวจิยัทีข่อรบั

การรับรองจริยธรรมการวิจัยในปี พ.ศ. 2557 และ

รายงานผลการพิจารณาโครงการของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัย

เชียงใหม่ ลงในแบบบันทึกลักษณะโครงการวิจัยที่ขอรับ

การพจิารณาจรยิธรรมการวจิยั และข้อแนะน�ำจากคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร ์

มหาวิทยาลัยเชียงใหม่  แล้วจึงตรวจสอบความครบถ้วน

ของข้อมูล

การวิเคราะห์ข้อมูล

	 ผู้วิจัยน�ำข้อมูลที่ได้มาวิเคราะห์ ดังนี้

	 1.	ข้อมลูลักษณะโครงการวจิยัน�ำมาวเิคราะห์โดย

ใช้สถิติเชิงพรรณนา ความถี่ ร้อยละ ค่าเฉลี่ย และส่วน

เบี่ยงเบนมาตรฐาน

	 2.	ข้อมูลเกี่ยวกับข้อแนะน�ำจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย วิเคราะห์เน้ือหาและจัดหมวดหมู่ใน

แต่ละประเด็น และตรวจสอบการสรุปและการจัดกลุ่ม

เนื้อหากับผู ้เชี่ยวชาญด้านการวิจัยเชิงคุณภาพและ

จริยธรรมการวิจัยทางการพยาบาล

ผลการวิจัย

	 ค�ำถามการวิจัย

	 โครงการวิจัยที่ขอรับรองจริยธรรมจากคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร ์ 

มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ ในปี พ.ศ. 2557 มลีกัษณะอย่างไร

ผลการวิจัยพบว่า โครงการวิจัยที่ขอรับการรับรอง

จริยธรรมการวิจัย จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ในปี พ.ศ. 

2557 มีจ�ำนวน 186 โครงการ โดย ร้อยละ 0.5  (จ�ำนวน 

1 โครงการ) ขอยกเว้นการพิจารณา ร้อยละ 70.4  

(จ�ำนวน 131 โครงการ) ขอรับการพิจารณาเร่งด่วน และ 

ร้อยละ 29.1 (จ�ำนวน 54 โครงการ) ขอรับการพิจารณา

ในที่ประชุม โดยผลการพิจารณา มีดังนี้

	 1.	โครงการที่ขอรับการพิจารณาแบบเร่งด่วน มี

ระยะเวลาตั้งแต่ผู้วิจัยยื่นเอกสารขอรับการพิจารณา

จนถึงได ้รับหนังสือแจ ้งผลการพิจารณาจากคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัย และระยะเวลาตั้งแต่ผู้วิจัย

ยืน่เอกสารขอรบัการพิจารณาจนถงึได้รบัเอกสารรบัรอง

จริยธรรม โดยเฉลี่ยเท่ากับ 17.59 วัน (SD = 6.79) และ 

34.69 วัน (SD = 19.16) ตามล�ำดับ

	 2.	โครงการที่ขอรับการพิจารณาในที่ประชุม มี

ระยะเวลาตั้งแต่ผู้วิจัยยื่นเอกสารขอรับการพิจารณา
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จนถึงได ้รับหนังสือแจ ้งผลการพิจารณาจากคณะ

กรรมการจริยธรรมการวจัิยและระยะเวลาตัง้แต่ผูว้จิยัยืน่

เอกสารขอรับการพิจารณาจนถึงได้รับเอกสารรับรอง

จรยิธรรม โดยเฉลีย่เท่ากบั 31.17 วนั (SD = 10.56) และ 

48.81 วัน (SD = 18.02) ตามล�ำดับ 

	 3.	ผลการพิจารณาคณะกรรมการมมีตใิห้โครงการ

ขอยกเว้นการพจิารณายกเว้นได้ 1 โครงการ (ร้อยละ 0.5) 

และเห็นชอบหลังจากการแก้ไขปรับปรุงจ�ำนวน 180 

โครงการ (ร้อยละ 96.8) และให้ปรบัปรงุแก้ไขและน�ำเข้า

พิจารณาอีกครั้งจ�ำนวน 5 โครงการ (ร้อยละ 2.7) ซึ่ง

โครงการทีย่ืน่ขอรบัการพจิาณาอกีครัง้มเีพียง 3 โครงการ 

โดยพิจารณาเร่งด่วน จ�ำนวน 2 โครงการ และพิจารณา

ในที่ประชุมจ�ำนวน 1 โครงการ ผลการพิจารณาทุก

โครงการเห็นชอบหลังจากการแก้ไขปรับปรุง 

	 4.	 ลกัษณะของโครงการวจิยัทีข่อรบัรองจรยิธรรมดงัน้ี

	 สถานะของหวัหน้าโครงการวจิยั ร้อยละ 76.3 เป็น

นักศึกษาบัณฑิตศึกษา ร้อยละ 19.9 เป็นอาจารย์คณะ

พยาบาลศาสตร์ ร้อยละ 2.2 เป็นบคุลากร สาขาวชิาของ

หัวหน้าโครงการวิจัย ร้อยละ 24.1 สาขาวิชาบริหารการ

พยาบาล ร้อยละ 15.1 สาขาวชิาการพยาบาลผูใ้หญ่ และ

ร้อยละ 14.5 สาขาวิชาการผดุงครรภ์ 

	 การออกแบบการวิจัย ร้อยละ 51.6 การวิจัยเชิง

พรรณนา ร้อยละ 17.2 การวิจัยเชิงพัฒนา โดยอาสา

สมัคร ร้อยละ 11.8 การวิจัยเชิงกึ่งทดลอง อาสาสมัครที่

เข้าโครงการ ร้อยละ 71.0 คือผู้มีสุขภาพดี ร้อยละ 84.9 

อายุ 18 ถึง 59 ปี ร้อยละ 79.6 อาสาสมัครมีทั้งเพศชาย

และหญงิ ร้อยละ 83.9 ไม่ใช่กลุม่เปราะบาง ส�ำหรบักลุม่

เปราะบาง ร้อยละ 5.9 เป็นผู้ท่ีมีความบกพร่องในการ

ตัดสินใจคือ เด็ก ผู้ป่วยจิตเวช ร้อยละ 4.8 เป็นหญิง 

ต้ังครรภ์ ร้อยละ 2.7 เป็นผู้ป่วยทีไ่ม่สามารถรกัษาให้หายได้ 

ร้อยละ 81.2 เลือกกลุ่มตัวอย่างแบบเฉพาะเจาะจง 

เครือ่งมอืรวบรวมข้อมลูคอื ร้อยละ 64 เป็นแบบสอบถาม 

ร้อยละ 81.2 เป็นแบบบันทึก สถานท่ีรวบรวมข้อมูล  

ร้อยละ 82.3 คือ โรงพยาบาล การวิเคราะห์ข้อมูล ร้อยละ 

97.3 ใช้สถิติเชิงพรรณนา ร้อยละ 65.1 ใช้สถิติวิเคราะห์

ข้อมลู หวัหน้าโครงการวจิยั ร้อยละ 86.6 ได้รบัการอบรม

เกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัย แต่ร้อยละ 88.7 หัวหน้า

โครงการไม่เคยอบรม GCP ข้อมูลตามที่ผู้วิจัยระบุใน

เอกสารขอรับการรับรองจริยธรรมการวิจัย

ค�ำถามการวิจัย

	 ข้อแนะน�ำของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร์  มหาวทิยาลัยเชียงใหม่ ในประเดน็

การออกแบบวจิยัและจริยธรรมการวิจัยของโครงการวจิยั

ที่ขอรับรองจริยธรรม ในปี พ.ศ. 2557 มีลักษณะอย่างไร

	 จากการบทวนเอกสารที่ขอรับรองจากคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัย ในปี 2557 จ�ำนวน 186 

โครงการ พบข้อเสนอแนะของคณะกรรมการดังกล่าว

ประกอบด้วย 2 นัยส�ำคัญที่สะท้อน 1) มาตรฐานความ

ถกูต้องของระเบยีบวิธวีจิยัตามหลกัการทางวทิยาศาสตร์  

(scientific standards) และ 2) มาตรฐานเชิงจริยธรรม 

(ethical standards)

	 1.	การออกแบบและด�ำเนินการวิจัย (scientific 

design and conduct of the study) มาตรฐานความ

ถกูต้องของระเบยีบวิธวีจิยัตามหลกัการทางวทิยาศาสตร์  

(scientific standards) ในส่วนนีเ้ป็นการพจิารณาความ

ถูกต้องของโครงการวิจัยในภาพรวมนับแต่วัตถุประสงค์

จนถึงการวิเคราะห์ข้อมูล มีข้อเสนอแนะดังนี้

	 	 1.1	การพิจารณาปรับชื่อโครงการ 

	 	 โครงการท่ีได้รับค�ำแนะน�ำในประเด็นนี้คือ 

โครงการขอรับการพิจารณาแบบเร่งด่วน จ�ำนวน 3  

โครงการ และ โครงการขอรับการพิจารณาในที่ประชุม 

จ�ำนวน 6 โครงการ ข้อเสนอให้มีการปรับเปล่ียนชื่อ

โครงการกระท�ำเพือ่ ให้มกีารสอดคล้องในความหมายใน

กรณีภาษาอังกฤษและภาษาไทย ตลอดจนให้มีความ

สอดคล้องกบัวตัถปุระสงค์และค�ำถามการวจิยั หรอืปรบั

ชื่อโครงการให้สั้น กระชับ หลีกเลี่ยงการใช้ค�ำที่เป็นการ

ตตีราทางสงัคม ก่อให้เกดิการแปลกแยก ตวัอย่างเช่น ขอ

ให้พิจารณาเปลี่ยนค�ำ  “แรงงานต่างด้าวสตรี” เป็น 

“แรงงานสตรีข้าม” ทั้งนี้เพื่อเลี่ยงการใช้ค�ำที่ ก่อให้เกิด

การแบ่งแยกระหว่างชาติพันธุ์

	 	 1.2	ความส�ำคัญและที่มาของปัญหาการวิจัย

	 	 โครงการท่ีได้รับค�ำแนะน�ำในประเด็นนี้คือ  

โครงการขอรับการพิจารณาแบบเร่งด่วน จ�ำนวน 25   
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โครงการ และโครงการขอรับการพิจารณาในท่ีประชุม 

จ�ำนวน 15 โครงการ การให้ข้อเสนอแนะเกี่ยวกับความ

ชัดเจนของช่องว่างองค์ความรู้ (gap of knowledge) 

ทัง้นีเ้พือ่ให้เกดิความชดัเจนและถกูต้องตามหลกัการทาง

วทิยาศาสตร์ โดยเฉพาะในส่วนของช่องว่างความรูต้้องมี

ภูมิหลังของปรากฏการณ์ท่ีศึกษาพอสังเขป สิ่งท่ีรู้แล้ว

และยังไม่รู้น�ำมาซึ่งการศึกษา ตัวอย่างเช่น ขอให้เพิ่ม

สถานการณ์ที่ท�ำให้จ�ำเป็นต้องพัฒนาคุณภาพการ

พยาบาลในหอผูป่้วยและเพิม่ประเดน็ส�ำคญัทีช่ีช้ดัความ

จ�ำเป็นต้องพฒันาแนวปฏบิตัใิหม่ โดยต้องให้รายละเอยีด

ของแนวปฏิบัติที่มีอยู่เดิมมีข้อบกพร่องหรือจ�ำกัดที่การ

พฒันาแล้วว่าเหตใุดจงึไม่สามารถน�ำไปใช้ในสถานศกึษา

นอกเหนือจากในสถานศึกษายังไม่มีรูปแบบที่ชัดเจน 

	 	 1.3	กรอบแนวคิดของการวิจัย

	 	 โครงการท่ีได้รับค�ำแนะน�ำในประเด็นน้ีมีคือ 

โครงการขอรับการพิจารณาแบบเร่งด่วน จ�ำนวน 30 

โครงการ และโครงการขอรับการพิจารณาในท่ีประชุม 

จ�ำนวน 7 โครงการ ตัวอย่างเช่น ขอให้แสดงแนวคิดการ

มีส่วนร่วมของครอบครัวให้ชัดเจน และประเด็นที่

ครอบครัวจะมีส่วนร่วมในการดูแลผู้ป่วย โดยเฉพาะ 

ผูป่้วยมข้ีอจ�ำกดัในการดูแลตนเองอย่างไร จงึจ�ำเป็นต้อง

ให้ครอบครัวมีส่วนร่วม  

	 	 1.4	นิยามศัพท์ 

	 	 โครงการท่ีได้รับค�ำแนะน�ำในประเด็นนี้คือ 

โครงการขอรับการพิจารณาแบบเร่งด่วน จ�ำนวน 10 

โครงการ และโครงการขอรับการพิจารณาในท่ีประชุม 

จ�ำนวน 14 โครงการ ตัวอย่างเช่น ขอให้เขียนนิยามของ

ตัวแปรเป็นนิยามเชิงปฏิบัติการ 

	 	 1.5	ขนาดตวัอย่างและวธิกีารเลือกกลุม่ตวัอย่าง 

	 	 โครงการท่ีได้รับค�ำแนะน�ำในประเด็นนี้คือ 

โครงการขอรับการพิจารณาแบบเร่งด่วน จ�ำนวน 99  

โครงการ และโครงการขอรับการพิจารณาในท่ีประชุม 

จ�ำนวน 60 โครงการ โดยเป็นประเด็นเกี่ยวกับ 1) การ

ก�ำหนดเกณฑ์ในการคดัเลอืกอาสาสมคัรเข้าร่วมโครงการ 

(Inclusion criteria) ตัวอย่างเช่น ควรก�ำหนดอายุของ

อาสาสมคัรคอืตัง้แต่ 18 ปีขึน้ไป 2) การก�ำหนดเกณฑ์ใน

การคัดเลือกอาสาสมัครออกจากการวิจัย (exclusion 

criteria) ตัวอย่างเช่น ขอให้ปรับข้อความไม่เหมือนกับ

เกณฑ์การคัดเข้า ขอให้เพิม่การคัดออกในอาสาสมคัรทีม่ี

ความเส่ียง เช่น โครงการทีเ่กีย่วข้องกบัการออกก�ำลังกาย 

ผู้ที่มีภาวะกระดูกพรุน คัดออกจากโครงการ โครงการที่

เกี่ยวข้องกับการให้นมแม่ มารดาที่มีการติดเช้ือเอชไอวี 

หรือมารดามีแผลที่หัวนม คัดออกจากโครงการ 3) การ

ก�ำหนดขนาดกลุ่มตัวอย่าง ตัวอย่างเช่น ขอให้ระบุฐาน

คิดในการก�ำหนดขนาดกลุ่มตัวอย่าง ขอให้พิจารณา

ขนาดกลุ่มตัวอย่างเพียงพอที่จะแสดงให้เห็นความต่าง

อย่างมนียัส�ำคัญทางสถติ ิ การก�ำหนดขนาดกลุ่มตัวอย่าง

ใช้ค่าขนาดอิทธิพล (effect size) ค่อนข้างสูงและอ้างอิง

การศึกษาจากต่างประเทศ ขอให้พิจารณาการศึกษาที่

ใกล้เคียงกันในประเทศไทย 4) วิธีการเลือกกลุ่มตัวอย่าง 

ตัวอย่างเช่น วิธีการเลือกกลุ่มตัวอย่างแบบ multistage 

sampling ต้องให้ชดัเจนว่าสุม่ cluster ก่อน และcluster 

คอือะไร ขอให้ระบุให้ชดัเจน เช่น โรงพยาบาล สุม่อย่างไร

ในแต่ละขั้นตอน

	 	 1.6	เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย 

	 	 โครงการท่ีได้รับค�ำแนะน�ำในประเด็นนี้คือ 

โครงการขอรับการพิจารณาแบบเร่งด่วน จ�ำนวน  

82 โครงการ และโครงการขอรบัการพจิารณาในทีป่ระชมุ

จ�ำนวน 54 โครงการ โดยเป็นประเด็นเกี่ยวกับ 1) ราย

ละเอยีดของเครือ่งมอื ตวัอย่างเช่น ขอให้เพิม่รายละเอยีด

ของเครื่องมือและผู ้พัฒนาเคร่ืองมือ ระบุวิธีการให้

คะแนนของแต่ละส่วน และการแปลผล 2) การหา

คณุภาพเครือ่งมอื ตวัอย่างเช่น ขอให้ระบคุวามเชีย่วชาญ

ของผู้ทรงคุณวุฒิในการตรวจสอบคุณภาพเครื่องมือ  

ขอให้ก�ำหนดค่ายอมรับค่าความเชื่อมั่นของเครื่องมือ  

3) การปรบัภาษาหรอืเครือ่งมอืให้เหมาะสม ตวัอย่างเช่น 

ขอให้พิจารณาเครื่องมือวัดความผาสุกทางจิตวิญญาณ

ส�ำหรบัคนไทยแทนเครือ่งมอืจากต่างประเทศทางตะวนัตก 

อาจมีบริบทที่ใกล้เคียงกับการศึกษาในคร้ังน้ี 4) การ

ปกป้องอาสาสมคัร ตวัอย่างเช่น ขอให้ใช้รหสั แทนการระบุ 

ชื่อ ชื่อสกุล ในแบบสอบถาม ทั้งน้ีเพื่อไม่ให้เชื่อมโยงถึง

อาสาสมัคร ขอให้เพิ่มรายละเอียดการรักษาความลับของ

ข้อมูลของกลุ่มตัวอย่างทั้งกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม  
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	 	 1.7	การรวบรวมข้อมูล 

	 	 โครงการท่ีได้รับค�ำแนะน�ำในประเด็นน้ีคือ 

โครงการขอรับการพิจารณาแบบเร่งด่วน จ�ำนวน 82  

โครงการ และโครงการขอรับการพิจารณาในท่ีประชุม 

จ�ำนวน 54 โครงการ โดยเป ็นประเด็นเ ก่ียวกับ  

1) กิจกรรมที่อาสาสมัครจะต้องด�ำเนินการ ตัวอย่างเช่น 

ขอให้เพิ่มรายละเอียดกิจกรรมในแต่ละข้ันตอนของการ

รวบรวมข้อมลูให้ชดัเจน ขอให้ระบจุะมกีารบนัทกึเทปใน

ขณะที่สนทนากลุ่ม 2) การด�ำเนินการเพื่อลดความเสี่ยง 

ตวัอย่างเช่น ขอให้ระบคุวามเสีย่ง ความไม่สขุสบาย หรอื

เหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดที่อาจจะเกิดขึ้นในระหว่างการ

ศึกษา และระบุการจัดการกับเหตุการณ์ดังกล่าว ขอให้

ระมัดระวังการเกิดตราบาป (stigma) เม่ือด�ำเนินการท่ี

บ้านหรือในชุมชน ขอให้ระมัดระวังความเสี่ยงทางสังคม

หากมีการเปิดเผยข้อมูลของกลุ่มตัวอย่าง 

	 	 1.8	สถิติการวิเคราะห์ข้อมูล 

	 	 โครงการท่ีได้รับค�ำแนะน�ำในประเด็นน้ีคือ 

โครงการขอรับการพิจารณาแบบเร่งด่วน จ�ำนวน 23  

โครงการ และโครงการขอรับการพิจารณาในท่ีประชุม 

จ�ำนวน 15 โครงการ โดยเป ็นประเด็นเ ก่ียวกับ  

รายละเอียดของการวิเคราะห์ข้อมูล ตัวอย่างเช่น ขอให้

เพิม่รายละเอยีดการวเิคราะห์ข้อมลูเชงิคณุภาพทีไ่ด้จาก

การสัมภาษณ์รายบุคคล ขอให้พิจารณาสถิติที่ใช้ในการ

วเิคราะห์ข้อมลูตามวัตถปุระสงค์การวิจยั ขอให้พจิารณา

ปรบัสถติทิีใ่ช้ในการวเิคราะห์ข้อมลูให้เหมาะสมกบัระดบั

การวัดของตัวแปร

	 2.	มาตรฐานเชิงจริยธรรม (ethical standards)

การเชิญอาสาสมัคร (recruitment of research 

participants) ในส่วนนี้เป็นการพิจารณาด้านจริยธรรม 

มีข้อเสนอแนะดังนี้

	 	 2.1 กระบวนการเชื้อเชิญอาสาสมัคร

	 	 โครงการท่ีได้รับค�ำแนะน�ำในประเด็นน้ีคือ 

โครงการขอรับการพิจารณาแบบเร่งด่วน จ�ำนวน 47  

โครงการ และโครงการขอรับการพิจารณาในท่ีประชุม 

จ�ำนวน 27 โครงการ โดยเป็นประเด็นเกี่ยวกับ 1) การ

ตัดสินใจเข้าร่วมโครงการ ตัวอย่างเช่น ขอให้ระมัดระวัง

กระบวนการเชือ้เชญิให้อาสาสมัครมีอิสระในการตดัสินใจ

อย่างอิสระเข้าร่วมการโครงการ 2) ช่วงเวลากระบวนการ

เช้ือเชิญ ตัวอย่างเช่น ขอให้พิจารณาช่วงเวลาที่เหมาะ

สมในการขอความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยของกลุ่ม

ตัวอย่าง โดยค�ำนึงถึงความพร้อมของอาสาสมัคร

	 	 2.2	เอกสารค�ำชี้แจงส�ำหรับอาสาสมัคร 

	 	 โครงการท่ีได้รับค�ำแนะน�ำในประเด็นนี้คือ 

โครงการขอรับการพิจารณาแบบเร่งด่วน จ�ำนวน 82  

โครงการ และโครงการขอรับการพิจารณาในที่ประชุม 

จ�ำนวน 54 โครงการ โดยเป็นประเด็นเกี่ยวกับ 

	 	 	 1) แบบฟอร์มเอกสารค�ำช้ีแจงส�ำหรับอาสา

สมัคร   ตัวอย่างเช่น ขอให้ปรับแบบฟอร์มตามที่คณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิยัก�ำหนดในแนวปฏิบตัสิ�ำหรับ

นักวิจัย ฉบับที่ 2 เริ่มใช้ 22 ตุลาคม 2556 โครงการที่ได้

รับค�ำแนะน�ำในประเด็นนี้ คือ โครงการขอรับการ

พจิารณาแบบเร่งด่วน จ�ำนวน 14  โครงการ และโครงการ

ขอรับการพิจารณาในที่ประชุม จ�ำนวน 4 โครงการ

	 	 	 2) การรักษาความลับอาสาสมัคร (respect 

for confidentiality) ตัวอย่างเช่น ขอให้ระบุให้ชัดเจน

ว่าจะมีการบันทึกเทปขณะสัมภาษณ์หรือสนทนากลุ่ม 

	 	 	 3) ความเสี่ยงและการปกป้องหรือลดความ

เส่ียง (risk and protection) โครงการขอรับการ

พจิารณาแบบเร่งด่วน จ�ำนวน 47  โครงการ และโครงการ

ขอรับการพิจารณาในที่ประชุม จ�ำนวน 26 โครงการ 

ตัวอย่างเช่น ขอให้ระบุให้ชัดเจน กรณีที่อาสาสมัครไม ่

เข้าร่วมโครงการหรอืถอนตวัจะไม่สูญเสียประโยชน์อะไร 

เช่น สิทธิในการรักษาพยาบาล และขอให้ระบุให้ชัดเจน

ในการเกบ็ความลบัของข้อมลูจะมกีารท�ำลายข้อมลู เช่น 

การบันทึกเทป จะด�ำเนินการอย่างไร

	 	 	 4) ความเหมาะสมของภาษาและความเข้าใจ

ง่าย (comprehension) โครงการที่ได้รับค�ำแนะน�ำใน

ประเด็นนี้คือ โครงการขอรับการพิจารณาแบบเร่งด่วน 

จ�ำนวน 46 โครงการ และโครงการขอรบัการพจิารณาใน

ที่ประชุม จ�ำนวน 21 โครงการ ตัวอย่างเช่น ขอให้ตัด

ข้อความภาษาอังกฤษและศัพท์ทางวิชาการในเอกสาร 

ค�ำชี้แจงข้อมูลส�ำหรับบิดามารดา เพื่อให้ง่ายต่อความ

เข้าใจของอาสาสมัคร ขอให้ปรับภาษาให้เหมาะสมกับ

อาสาสมัครท่ีเป็นเด็ก ขอให้เพ่ิมเอกสารส�ำหรับผูป้กครองเดก็
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ที่อายุต�่ำกว่า 18 ปี 

	 	 	 5) การระบุจ�ำนวนอาสาสมัคร โครงการที่ 

ได้รับค�ำแนะน�ำในประเด็นนี้คือ โครงการขอรับการ

พจิารณาแบบเร่งด่วน จ�ำนวน 15  โครงการ และโครงการ

ขอรับการพิจารณาในท่ีประชุม จ�ำนวน 18 โครงการ 

ตัวอย่างเช่น ขอให้ระบุจ�ำนวนอาสาสมัครในแต่ละ 

โรงพยาบาล หวัข้อมอีาสาสมัครกีค่นทีจ่ะเข้าร่วมโครงการวจิยั 

	 	 	 6) ความรับผิดชอบของอาสาสมคัร  โครงการ

ที่ได้รับค�ำแนะน�ำในประเด็นนี้คือ โครงการขอรับการ

พจิารณาแบบเร่งด่วน จ�ำนวน 38 โครงการ และโครงการ

ขอรับการพิจารณาในท่ีประชุม จ�ำนวน 21 โครงการ 

ตวัอย่างเช่น ขอให้ระบใุห้ชดัเจนถงึกจิกรรมทีอ่าสาสมคัร

จะต้องปฏิบัติเม่ือเข้าร่วมโครงการ ระบุจ�ำนวนครั้งของ

การท�ำกิจกรรม และสาระที่จ�ำเป็นให้ครบถ้วน ทั้งนี้เพื่อ

ประกอบการตัดสินใจเข้าร่วมโครงการวิจัย

	 	 	 7) บุคคลผู ้ ให ้ข ้อมูลด ้านวิจัยและด ้าน

จริยธรรมการวจิยั โครงการทีไ่ด้รบัค�ำแนะน�ำในประเด็นนี้

คือ โครงการขอรับการพิจารณาแบบเร่งด่วน จ�ำนวน  

13 โครงการ และโครงการขอรบัการพจิารณาในทีป่ระชมุ 

จ�ำนวน 2 โครงการ ตัวอย่างเช่น ข้อมูลการติดต่อผู้วิจัย 

ขอให้สามารถติดต่อได้ตลอดเวลา 24 ชั่วโมง ขอให้ปรับ

การติดต่อของอาสาสมัครหากมีข้อสงสัยในสิทธิของ 

ผู้เข้าร่วมการวิจัยจากประธานคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย เป็นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

	 3.	การดูแลและปกป้องอาสาสมัคร (Care and 

protection of research participants)

	 	 3.1 การแจ้งแพทย์และหรือญาติผู้เกี่ยวข้อง

โครงการที่ได้รับค�ำแนะน�ำในประเด็นน้ีคือ โครงการ

ขอรับการพิจารณาแบบเร่งด่วน จ�ำนวน 4 โครงการ  

และโครงการขอรับการพิจารณาในท่ีประชุม จ�ำนวน  

5 โครงการ ตวัอย่างเช่น ควรมกีารแจ้งให้แพทย์และญาติ

ที่ให้การดูแลทราบว่าผู้ป่วยเข้าร่วมโครงการวิจัย

	 	 3.2 การเตรยีมความพร้อมผูว้จิยัและหรอืผูช่้วย

วิจัยโครงการที่ได้รับค�ำแนะน�ำในประเด็นคือ โครงการ

ขอรับการพิจารณาแบบเร่งด่วน จ�ำนวน 13 โครงการ 

และโครงการขอรับการพิจารณาในท่ีประชุม จ�ำนวน  

7 โครงการ ตวัอย่างเช่น ขอให้เพิม่การเตรยีมความพร้อม

ของผู้วิจัยในการรวบรวมข้อมูลเชิงคุณภาพ

	 	 3.3 การจ่ายค่าชดเชยหรือค่าตอบแทนแก่ 

อาสาสมัครโครงการที่ได้รับค�ำแนะน�ำในประเด็นนี้คือ 

โครงการขอรับการพิจารณาแบบเร่งด่วน จ�ำนวน 23 

โครงการ และโครงการขอรับการพิจารณาในที่ประชุม 

จ�ำนวน 33 โครงการ ตวัอย่างเช่น ขอให้มอบค่าตอบแทน

การเดนิทางในการมาเข้าร่วมโครงการหากแพทย์ไม่ได้นดั

ผู้ป่วยมาตรวจรักษา ขอให้ระบุของที่ระลึกที่เป็นของ

ตอบแทนในการเข้าร่วมการศึกษาว่าเป็นอะไร จ�ำนวน 

เท่าไหร่ เพื่อจะได้ไม่เป็นการโน้มนาวชักจูง การจ่ายค่า

ชดเชยควรพิจารณาให้เป็นรายครั้งจะเหมาะสมกว่าให้

เมื่อสิ้นสุดโครงการวิจัย

การอภิปรายผล

	 โครงการวิจัยทีเก่ียวข้องกับมนุษย์ที่อาจารย ์

บุคลากร และนักศึกษาในคณะพยาบาลศาสตร์ หรือ

บคุคลภายนอกทีป่ระสงค์จะด�ำเนนิการในคณะพยาบาล

ศาสตร์ จะต้องได้รบัความเหน็ชอบเป็นลายลกัษณ์อกัษร

จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย จึงจะด�ำเนินการ

วิจัยได้ (คณะกรรมการพัฒนาวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน, 

2556) ดังน้ันในปี 2557 โครงการที่ขอรับการรับรองมี

จ�ำนวน 186 โครงการ โดยประมาณสามในสี่ (ร้อยละ 

70.4) เป็นโครงการทีม่คีวามเส่ียงไม่เกนิความเส่ียงขัน้ต�ำ่ 

(minimal risk)  ขอรบัการพจิารณาเร่งด่วน (expedited 

review) ประมาณครึ่งหนึ่ง (ร้อยละ 51.6) รูปแบบการ

วิจัยเป็นการวิจัยเชิงพรรณนาและประมาณสองในสาม 

(ร้อยละ 64) รวบรวมข้อมูลโดยใช้แบบสอบถาม และ ร้อยละ 

81.2 ใช้แบบบันทึก ดังนั้นผลการพิจารณาส่วนใหญค่ณะ

กรรมการเหน็ชอบให้ด�ำเนนิการวิจยัได้หลงัจากการแก้ไข

ปรับปรุงอย่างไรก็ตามผู้วิจัยส่วนใหญ่ ร้อยละ 76.3 เป็น

นกัศึกษาบณัฑิตศึกษา ซึง่เป็นผู้ทีย่งัไม่มปีระสบการณ์ใน

ด้านการท�ำวจัิย ดงันัน้คณะกรรมการจรยิธรรมจงึมข้ีอคดิ

เหน็เกีย่วกบัการออกแบบและด�ำเนนิการวจิยั ทัง้ในส่วน

ช่ือโครงการวจิยั ความส�ำคัญและทีม่าของปัญหาการวจิยั 

วัตถุประสงค์การวิจัย ขนาดกลุ่มตัวอย่าง และวิธีการ

เลือกกลุ่มตัวอย่าง เครื่องมือในการวิจัย การรวบรวม

ข้อมูล และสถิติการวิเคราะห์ข้อมูล โดยเพิ่มเติมจากค�ำ
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แนะน�ำจากอาจารย์ทีป่รกึษา คณะกรรมการสอบโครงร่าง

วิจัยเพื่อวิทยานิพนธ์/การศึกษาค้นคว้าแบบอิสระ  

และผู้เก่ียวข้องที่ช่วยให้โครงการวิจัยมีคุณภาพ อนึ่ง

โครงการวจิยัทีไ่ม่มคีณุค่าทางวชิาการ (notscientifically 

valid) อาจท�ำให้อาสาสมคัรผูเ้ข้าร่วมโครงการหรอืชมุชน

ของอาสาสมัครเสี่ยงต่ออันตรายหรือไม่เกิดประโยชน ์ 

ดงันัน้คณะกรรมการจรยิธรรมจงึควรทบทวนด้านระเบยีบ

วิธีวิจัยว่ามีคุณค่าทางวิชาการ (scientifically sound)  

ร่วมกบัการพิจารณาด้านจรยิธรรมทีเ่กีย่วข้องกบัประเดน็

ระเบียบวิธีวิจัย ประเด็นข้อแนะน�ำด้านจริยธรรม 

เนือ่งจากโครงการทีข่อรบัการรบัรองจรยิธรรมในปี พ.ศ. 

2557 ส่วนใหญ่เป็นโครงการทีม่คีวามเสีย่งน้อย ประมาณ

สามในสี่ (ร้อยละ 70.4) ขอรับการพิจารณาเร่งด่วน 

(expedited review) และ ร้อยละ 83.9 ไม่ใช่กลุ่ม 

เปราะบาง ส�ำหรับกลุ่มเปราะบางมีเพียง ร้อยละ 16.1 โดย 

ร้อยละ 5.9 เป็นผู้ที่มีความบกพร่องในการตัดสินใจคือ 

เด็ก ผู้ป่วยจิตเวช ร้อยละ 4.8 เป็นหญิงตั้งครรภ์ ร้อยละ 

2.7 เป็นผู้ป่วยที่ไม่สามารถรักษาให้หายได้ ข้อแนะน�ำ

จากคณะกรรมการจริยธรรมส่วนใหญ่จึงเป็นประเด็น

เกี่ยวกับเอกสารค�ำชี้แจงส�ำหรับอาสาสมัคร ทั้งนี้เพื่อให้

ข้อมูลที่เหมาะสมและครบถ้วนตามมาตรฐานสากล 

ด้านจริยธรรมและวิชาการดังที่ระบุในการปฏิบัต ิ

การวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical practice: GCP 

4.8.10) (ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 2543) 

ประกอบกับหัวหน้าโครงการวิจัย ส่วนใหญ ่ร้อยละ 86.6 

ได้รบัการอบรมเกีย่วกบัจรยิธรรมการวจัิย ซึง่ผูว้จิยัไม่ได้

ระบสุาระว่าได้รับการอบรมในประเดน็ใดบ้าง และมเีพยีง

ส่วนน้อย ร้อยละ 11.3 ที่ได้รับการอบรมเรื่องการปฏิบัติ

การวิจัยทางคลินิกท่ีดี (GCP) ดังน้ันหากผู้วิจัยได้รับ 

การอบรมการปฏบัิตกิารวจัิยทางคลนิกิทีด่จีะท�ำให้เข้าใจ

และจัดท�ำเอกสารค�ำชี้แจงข้อมูลส�ำหรับอาสาสมัครได้

เหมาะสมยิ่งขึ้น กล่าวคือ เอกสารชี้แจงข้อมูลส�ำหรับ

อาสาสมคัรและหนงัสือแสดงความยนิยอมต้องมข้ีอมลูที่

เพยีงพอ ดงัระบใุน ICH GCP 4.8.10 ใช้ภาษาทีเ่ข้าใจง่าย

และจัดเตรียมอย่างเหมาะสม ดังระบุใน ICH GCP 4.8.6 

	 อนึง่จากการศกึษาครัง้นีพ้บว่าระยะเวลาการได้รบั

เอกสารรับรองนับต้ังแต่จากผู้วิจัยยื่นเอกสารขอรับการ

รับรองการพิจารณาแบบเร่งด่วนและการพิจารณาในที่

ประชุม โดยเฉล่ียเท่ากับ 34.69 วัน และ 48.81 วัน  

ตามล�ำดับ ซึ่งใกล้เคียงกับ National Research 

Network 2012 Benchmark Report คือการรับรอง

การพิจารณาแบบเร่งด่วนและการพิจารณาในที่ประชุม

เท่ากับ 35.0 วัน และ 47.5 วัน ตามล�ำดับ (IRBNet  

A WIRB-Copernicus Group Company, 2012)  

แต่อย่างไรจากการศกึษาครัง้นีพ้บว่าระยะเวลาทีน่กัวจิยั

ปรับแก้ไขจนถึงการได้รับเอกสารรับรองคือ โครงการท่ี

ขอรับการพิจารณาแบบเร่งด่วนเท่ากับ 17.13 วัน 

(SD=18.74) ในขณะทีโ่ครงการทีข่อรบัการพิจารณาในที่

ประชุมเท่ากับ 17.72 วัน (SD= 13.89) ซึ่งใกล้เคียงกัน 

ดังนั้นหากนักวิจัยมีความเข ้าใจในการปรับแก ้ไข 

ชัดเจนขึ้น อาจช่วยให้ระยะเวลาในการได้รับเอกสาร

รับรองจริยธรรมน้อยลงและนักวิจัยสามารถด�ำเนิน 

การวิจัยได้เร็วขึ้น

ข้อเสนอแนะในการน�ำผลการวิจัยไปใช้

	 1.	ผลการศึกษาชี้ให้เห็นว่า นักวิจัยควรเพิ่มพูน

ความรู ้ด้านระเบียบวิธีวิจัยและควรได้รับการอบรม 

เกี่ยวกับการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (GCP) รวมทั้ง

จริยธรรมการวิจัย

	 2.	ควรมกีารส่งเสรมิความรูค้วามเข้าใจแก่นกัวจิยั

ทั้งด้านระเบียบวิธีวิจัยและด้านจริยธรรมการวิจัย โดย

การจดัโครงการอบรมด้านจรยิธรรมและ GCP แก่นกัวจิยั

เป็นระยะๆ 

ข้อเสนอแนะในการท�ำวิจัยครั้งต่อไป

	 1.	ควรมีศกึษาเพือ่พฒันาการด�ำเนนิงานของคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยให้ด�ำเนินการตามวิธีด�ำเนิน

การมาตรฐานให้ยั่งยืนและเป็นไปตามมาตรฐานสากล

	 2.	ควรมกีารศกึษาตดิตามการด�ำเนนิการวจิยัของ

นักวิจัยภายหลังได้รับการรับรองจริยธรรมการวิจัย
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