
บทท่ี 3   
 

วิธีด ำเนินกำรวิจัย  
 

 
 
 การวิจัยเรื่อง “มาตรการทางกฎหมายเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์” ในครั้งนี้ ผู้วิจัยได้
ก าหนดวิธีการและขั้นตอนของการด าเนินการ ดังต่อไปนี้  

 
1. รูปแบบกำรวิจัย   

การท าวิจัยครั้งนี้ เป็นการวิจัยเชิงคุณภาพ (Qualitative Research) มีรูปแบบ ดังนี้  
   1.1 วิจัยเอกสำร  (Documentary Research) เป็นการศึกษารวบรวมและแยกแยะข้อมูล

จากหนังสือ ต ารา รายงานผลการวิจัย สถิติตัวเลข และ เอกสารต่างๆ ตลอดจนข้อมูลทาง
อิเล็กทรอนิกส์และอินเตอร์เน็ต  อาทิเช่น ตัวบทกฎหมายต่างๆไม่ว่าจะเป็นกฎหมายต่างประเทศ
เกี่ยวกับการวิจัยในมนุษย์ กฎหมายในประเทศ ได้แก่ รัฐธรรมนูญ พระราชบัญญัติ กฎระเบียบ
ข้อบังคับ แนวปฏิบัติของหน่วยงานต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับการท าวิจัยในมนุษย์    

  1.2  สัมภำษณ์  (Interview) จากกลุ่มตัวอย่างที่ เจาะจง เป็นผู้ ให้ข้อมูลส าคัญ (Key 
Informant)  ได้แก่ ผู้ทรงคุณวุฒิทางด้านวิจัยทางการแพทย์ซึ่งเป็นแพทย์และเป็นกรรมการจริยธรรม
ในมนุษย์สังกัดคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่และจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย นักวิชาการ
ด้านกฎหมายซึ่งผู้เชี่ยวชาญซ่ึงเกี่ยวข้องกับเรื่องจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โดยเป็นกรรมการร่าง
กฎหมายการวิจัยในคนและในสัตว์สังกัดมหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ และผู้เชี่ยวชาญด้านกฎหมาย
การแพทย์สังกัดราชบัณฑิต เป็นวิทยากรในโรงเรียนแพทย์หลายสถาบัน ทั้งนี้ท าการสัมภาษณ์เป็น
รายบุคคล (One-to-one Interview) ด้วยการสัมภาษณ์เชิงลึก (In-Depth Interview)  

  1.3 แบบสอบถำม (Questionnaire) จากกลุ่มตัวอย่างที่เป็นอาจารย์ นักวิจัย แพทย์ 
พยาบาล นักวิจัยที่สังกัดในสถาบันอุดมศึกษาของรัฐและเอกชน  ตลอดจนที่สังกัดในโรงพยาบาลรัฐ
และเอกชน    

 
2. ประชำกรและกลุ่มตัวอย่ำง  

การวิจัยครั้งนี้ ผู้วิจัยใช้วิธีการเลือกกลุ่มตัวอย่างแบบเจาะจง (Purposive Sampling) ตาม
วัตถุประสงค์ของการวิจัย โดยเลือกจากบุคคลที่เกี่ยวข้องในการท าวิจัยโดยเฉพาะอย่างยิ่ง คือ การ
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วิจัยในมนุษย์ ได้แก่ กลุ่มผู้เชี่ยวชาญด้านการท าวิจัยในมนุษย์ที่เป็นแพทย์และนักกฎหมาย อีกส่วน
หนึ่งคัดเลือกจากสถาบันและมหาวิทยาลัยที่มีการท าวิจัยในมนุษย์ทั่วประเทศ ด้วยการค้นหารายชื่อใน
สถาบันดังกล่าว ตลอดจนการค้นหาข้อมูลจากมหาวิทยาลัยของเอกชนและโรงพยาบาลเอกชนที่มี
ข้อมูลรายชื่อเป็นกรรมการจริยธรรมการวิจัยหรือผู้ที่เป็นอาจารย์ นักวิชาการ นักวิจัย แพทย์ พยาบาล 
ที่มีประสบการณ์โดยตรงหรือโดยอ้อมในเรื่องการวิจัยในมนุษย์ แบ่งเป็นสองสาขา ได้แก่ สาขา
วิทยาศาสตร์การแพทย์ และสาขามนุษยศาสตร์และสังคมศาสตร์ แล้วส่งแบบสอบถามให้ตอบกลับมา
รวมจ านวน 65 คน   

 
3. กำรเก็บรวบรวมข้อมูล  

    3.1 ข้อมูลด้ำนเอกสำร  ผู้วิจัยได้ค้นคว้า สืบค้นและรวบรวมจากแหล่งข้อมูลปฐมภูมิ  
และแหล่งข้อมูลทุติยภูมิ อันได้แก่ รัฐธรรมนูญ พระราชบัญญัติ กฎระเบียบข้อบังคับ แนวปฏิบัติของ
หน่วยงานต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับการท าวิจัยในมนุษย์  ตลอดจนหนังสือ ต ารา งานวิจัย บทความทาง
วิชาการ  ข้อมูลสถิติต่างๆ ตลอดจนข้อมูลทางอิเล็กทรอนิกส์และอินเตอร์เน็ต โดยน าเอกสารเหล่านั้น
มาพิเคราะห์แยกแยะให้ได้ประเด็นเนื้อหาสาระ เป็นข้อมูลเพ่ือให้ได้หลักการและรายละเอียดของ
ข้อมูลในเรื่องจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์   

    3.2 ข้อมูลกำรสัมภำษณ์  ด าเนินการโดยการท าหนังสือติดต่อเพ่ือขออนุญาตเข้าพบและ
สัมภาษณ์ผู้ให้ข้อมูลส าคัญ (Key Informants) เป็นการล่วงหน้า ตามวันเวลาที่ผู้ให้ข้อมูลส าคัญ
สะดวก ทั้งนี้ในหนังสือขอสัมภาษณ์ได้ก าหนดกรอบข้อค าถามท่ีจะสัมภาษณ์ไว้  จากนั้นจึงเดินทางเข้า
พบและสัมภาษณ์ โดยการบันทึกข้อมูลด้วยการจดบันทึกและขออนุญาตบันทึกเสียงลงเทปเพ่ือถอด
เป็นข้อความค าต่อค าเพ่ือได้เป็นข้อมูลประกอบ ท าให้ทราบประเด็นปัญหาและอุปสรรคของการท า
วิจัยในมนุษย์ การบังคับใช้กฎหมายและข้อเสนอแนะเพ่ิมเติมที่เป็นประโยชน์ต่อการวิจัย  ส าหรับผู้ให้
ข้อมูลที่ผู้วิจัยมิได้เข้าพบและสัมภาษณ์เจาะลึกแบบรายบุคคลนั้น ผู้วิจัยใช้วิธีการท าหนังสือขอ
อนุญาตสัมภาษณ์ทางโทรศัพท์ โดยมีกรอบข้อค าถามที่จะสัมภาษณ์ไว้ในหนังสือที่ส่งไป จากนั้นจึง
สัมภาษณ์ทางโทรศัพท์และบันทึกเสียงในประเด็นค าถามที่ก าหนดไว้ ตลอดจนค า ถามอ่ืน
นอกเหนือจากที่ตั้งประเด็นไว้ด้วย รวมทั้งข้อเสนอแนะอ่ืนถ้ามี แล้วน ามาถอดความจากบทสนทนาใน
เทปที่บันทึกเสียงไว้  ทั้งนี้การตรวจสอบข้อมูลที่ได้มานั้นผู้วิจัยได้น ามาตรวจสอบกับแบบขอสัมภาษณ์
และน ามาเปรียบเทียบกับข้อมูลด้านเอกสารหรือหลักฐานต่างๆว่าตรงกันหรือไม่ หากข้อมูลที่ได้มาไม่
ตรงหรือไม่ชัดเจน ผู้วิจัยจะค้นคว้าเพ่ิมเติมตลอดจนโทรศัพท์เพ่ือขอสัมภาษณ์เพ่ิมเติมจนได้ข้อมูลที่
ชัดเจนตรงกัน   
 3.3 ข้อมูลแบบสอบถำม ผู้วิจัยได้สร้างเครื่องมือเก็บข้อมูลคือ แบบสอบถามขึ้น โดยก าหนด
เป็นค าถามเป็นข้อๆเพ่ือให้ผู้เป็นกลุ่มตัวอย่างได้เลือกตอบ และให้เขียนความเห็นเพ่ิมเติม ทั้งนี้ได้ให้
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ข้อมูลโครงการวิจัยโดยย่อเพ่ือสร้างความเข้าใจก่อนตอบค าถาม จากนั้นแบบสอบถามได้พัฒนาเป็น
ข้อค าถามต่างๆขึ้นตามวัตถุประสงค์ของการวิจัย แบบสอบถามจึงมีสามส่วน ได้แก่ ส่วนที่หนึ่ง ข้อมูล
ทั่วไปเกี่ยวกับอาชีพหน้าที่งาน หน่วยงานที่สังกัด ประสบการณ์การท าวิจัยและการท าวิจัยในมนุษย์
โดยตรงหรือโดยอ้อม ส่วนที่สอง ค าถามเกี่ยวกับสภาพปัญหาการท าวิจัยในมนุษย์ ปัญหาการท าวิจัย
ในมนุษย์สาขาวิทยาศาสตร์การแพทย์ และสภาพปัญหาการท าวิจัยในมนุษย์สาขาสังคมศาสตร์และ
มนุษยศาสตร์ ค าถามเกี่ยวกับโรงพยาบาลเอกชนและสถาบันอุดมศึกษาเอกชนกับการท าวิจัยในมนุษย์  
ส่วนที่สาม ค าถามเกี่ยวกับมาตรการควบคุมการท าวิจัยในมนุษย์ในแง่จริยธรรมและข้อกฎหมายที่
เกี่ยวข้อง  ทั้งนี้ได้ตรวจสอบข้อค าถามเพ่ือให้สอดคล้องกับประเด็นปัญหาการวิจัยและวัตถุประสงค์ 
จากนั้นจึงน าไปทดลองใช้เพ่ือทดสอบความเข้าใจในค าถาม แล้วปรับปรุงแก้ไขเพ่ิมเติมได้เป็น
แบบสอบถามในครั้งนี้  ผู้วิจัยได้จัดส่งให้กลุ่มตัวอย่างทางไปรษณีย์ โดยมีจดหมายน าและข้อชี้แจง 
ข้อมูลโครงร่างการวิจัย  พร้อมกับได้แนบซองจดหมายเพ่ือการส่งแบบสอบถามกลับมายังผู้วิจัย 
จ านวนที่ส่งไปทั้งสิ้น 65 คน ได้รับการตอบแบบสอบถามกลับมาจ านวน 37 คน   

 
3.4 กำรวิเครำะห์ข้อมูล 
 ข้อมูลที่ได้จากการเก็บรวบรวมข้อมูลทั้งสามวิธี  ผู้วิจัยใช้การวิเคราะห์ โดยน าข้อมูลที่ได้จาก
เอกสาร มาวิเคราะห์แยกแยะและสรุปหาสาระส าคัญตามขอบเขตเนื้อหาที่เกี่ยวข้องกับจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ ส่วนข้อมูลที่ได้จากการสัมภาษณ์น ามาถอดความหาประเด็นส าคัญๆ ส าหรับข้อมูลจาก
แบบสอบถามใช้วิธีหาค่าร้อยละและแยกแยะสรุปประเด็นที่ได้ค าตอบมารวบรวมเป็นข้อมูลเบื้องต้นว่า 
มีความเหมือนกันหรือต่างกันอย่างไร จากนั้นจึงน าไปวิเคราะห์สรุปผลต่อไป  

ทั้งนี้ ในการวิเคราะห์จะน าเอาข้อมูลที่ได้มาทั้งหมด จากเอกสารที่เกี่ยวข้อง และจากการ
สัมภาษณ์ และจากแบบสอบถาม มาใช้วิเคราะห์ประกอบกันตามประเด็นหัวข้อที่ก าหนดไว้ใน
วัตถุประสงค์  โดยใช้วิธีการประสมประสานข้อมูลเข้าด้วยกัน ใช้การวิเคราะห์เนื้อหา (Content 
Analysis) เชิงพรรณนา ตามขอบเขตที่ก าหนดไว้   
 


