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Outline
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02 ส่วนประกอบและขั้นตอน
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What Is Informed Consent?

กระบวนการที่บุคคลให้การยืนยันโดยอิสระว่ายินดีที่จะเข้าร่วมการศึกษาทดลอง
หลังจากมีการให้ข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัยในทุกแง่มุมที่สัมพันธ์กับการตัดสินใจใน
การเข้าร่วม – GCP (ICH E6R2, 1.28)
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ความยินยอมโดยได้รับข้อมูลแล้ว

“A process by which a subject voluntarily confirms his or her willingness to participate in a particular 
trial, after having been informed of all aspects of the trial that are relevant to the subject’s decision 
to participate.” – GCP (ICH-E6R2, 1.28)



What is informed consent?
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กระบวนการ

เพื่อแสดงความเคารพในตัวบุคคล 
(Respect for person)

ไม่ใช่
เอกสารทางกฎหมาย หรือ
เครื่องมือป้องกันความเสี่ยง
ของนักวิจัย
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Principle of Respect 
for Person
(หลักความเคารพในบุคคล)

ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย, 2550; FERCIT, 2007

The Belmont Report (1978)
การเคารพในศักดิ์ศรีความเป็นมนุษย์ 
(Respect for human dignity)

การเคารพในการให้ความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย โดยบอกกล่าวข้อมูล
อย่างเพียงพอและมีอิสระในการตัดสินใจ 
(Informed consent and freedom of decision making)

การเคารพในศักดิ์ศรีของกลุ่มเปราะบาง และอ่อนแอ 
(Respect for vulnerable persons)

การเคารพในความเป็นส่วนตัว  และรักษาความลับ 
(Respect for privacy and confidentiality)



หลักการขอความยินยอมตาม Belmont report

Respect for Person
หลักความเคารพในบุคคล

Autonomy
มีอิสระในการตัดสินใจ

Right to privacy
มีความเป็นส่วนตัว

Right to have information
สิทธิในการรับรู้ข้อมูล

Beneficence (Do no harm)
หลักการให้คุณประโยชน์

Psychological harm
การท าร้ายทางจิตใจ

Embarrassment
ความอับอาย

Loss of employment
การสูญเสียงาน

Legal liability
การรับผิดทางกฎหมาย

Justice
หลักความยุติธรรม

Equitable in selection
เลือกอย่างเท่าเทียม
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Vulnerable group included
ไม่ทอดทิ้งทุกกลุ่ม



ความส าคัญของ informed consent
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ความส าคัญของ informed consent
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ต้องมีการให้ข้อมูลที่ส าคัญอย่างเหมาะสม
Essential Elements Required



Outline
01 ความหมายของ Informed consent

02 ส่วนประกอบและขั้นตอน



กระบวนการขอความยินยอม
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ส่วนประกอบ กระบวนการ

Who ? ท าโดยใคร

When/Where?
ตอนไหน ที่ไหน

How ? อย่างไร

Information
แจ้งข้อมูล

Comprehensive
ความเข้าใจอย่างถ่องแท้

Voluntariness
ตัดสินใจโดยอิสระ



การยินยอมโดยได้รับข้อมูลที่สมบูรณ์

Valid Consent

Disclosure of 
Information

Amount

Language

Setting

Complexity

Decision making 
capacity

Comprehension

Expression of choice

Understanding

Voluntary
Free choice

No coercion

No undue influence



Undue influence

การโน้มน้าวชักจูงให้ท าให้ในสิ่งท่ี
ไม่ใช่สิ่งที่ต้องการหรือท าโดยไม่ได้
สนใจผลที่ตามมา



Source: Belmont Report (1979), Koonrungsesomboon N, et al. Trans Res. 2016; 177:6-18.

Valid Informed Consent
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ความเหมาะสม 

ไม่เป็นผู้ท่ีจะมีผลให้ไม่สามารถตัดสินใจได้โดยอิสระ

• Coercion: บีบบังคับทั้งทางตรงทางอ้อม

• Undue influence: มีอิทธิพลต่อการตัดสินใจให้ต้องเข้าร่วม

ควรระบุให้ชัดเจนในเอกสารโครงการว่าเป็นใคร

Process: Who?
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• ต้องเป็นผู้ที่ได้รับการ train และเข้าใจการศึกษาเป็นอย่างดี 
(ต้องเป็นแพทย์ ?)

• Has no relationship with the potential subject (แพทย์
เป็นผู้ให้ข้อมูลหรือขอความยินยอมจากคนไข้ของตนเอง ?) 

• Is it important for person administering ICF to be 
approved by the IRB? 

Process: Who?



16

• ต้องท าก่อนเริ่มขั้นตอนการศึกษา

• เมื่อมขี้อมูลใหม่ที่อาจส่งผลต่อการตัดสินใจในการเข้าร่วมงานวิจัยนั้น

• มีการให้ข้อมูลที่จ าเป็นเสมอตลอดเวลาโครงการ

• ให้โอกาสในการตัดสินใจเข้าร่วมหรือถอนตัวไดต้ลอดเวลา

Process: When and How ?
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• ในสภาวะท่ีสงบ สบาย และเป็นส่วนตัว
• ให้ข้อมูลครบถ้วน ในรูปแบบท่ีม่ันใจได้ว่าผู้อ่านเข้าใจได้จริง
• ให้เวลาเพียงพอในการตัดสินใจอย่างถี่ถ้วนครอบคลุม
• ตอบทุกค าถามและข้อข้องใจ
• ต้องไม่มีการบีบบังคับ (coercion) หรืออิทธิพลโน้มน้าว (undue 

influence) ใด ๆ

Process: When and How ?
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• ลงลายมือชื่อหรือบอกปากเปล่า
• ท าด้วยตัวเองหรือโดยญาติ/ผู้แทนโดยชอบธรรม (LAR)
• มีเครื่องมืออ่ืนใดประกอบ

• การน าเสนอด้วยสื่อ Audio-visual 
• ข้อมูลทางอินเทอเน็ต Internet information
• เอกสารคู่มือ
• etc.

Process: How?



Recruitment
process

สิ้นสุดโครงการ

ผลระยะยาว

มีการติดตามระยะยาว เช่น การศึกษา
ทางพันธุกรรม หรือ โรคมะเร็ง

ขอความยินยอมคร้ังแรก

Consent 
form

มีข้อมูลความเสี่ยงใหม่

มีการปรับปรุงแก้ไขโครงการ

มีการเปลี่ยนแปลงสภาวะ
ที่เกี่ยวข้อง

มีการเปลี่ยนสถานะของยาวิจัย 
เช่น มีการถอนการใช้งาน

มีการต่ออายุโครงการ

?

ช่วงเวลาที่ต้องให้ข้อมูลเพื่อขอความยินยอม
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• แม้ว่าการลงนามเป็นสิ่งส าคัญ แต่กระบวนการคือหัวใจ

• อาจต้องมี การขอความพร้อมใจ (Assent)

• กรณีอาสาสมัครลงนามด้วยตนเองไม่ได้ ต้องมีพยานลงนาม

แทนด้วย

Things to Remember
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Informed Consent Process

•การเชิญชวนผู้ท่ี
เข้าเกณฑ์
•การประชาสัมพันธ์
•การตรวจคัดกรอง

การให้ข้อมูลเฉพาะ
ของงานวิจัยใน
ลักษณะท่ีผู้ท่ี
เข้าเกณฑ์เข้าใจได้ดี

ให้เวลาเพียงพอ
ในการคิดตัดสินใจ

ตอบทุกข้อค าถาม
แก่ผู้ท่ีเข้าเกณฑ์
เก่ียวกับงานวิจัย

ขอความยินยอม
โดยสมัครใจเพื่อ
เข้าร่วมการวิจัย

มีการตรวจสอบ
เสมอว่าอาสาสมัคร
ยังคงต้องการเข้า
ร่วมการวิจัยอยู่

มีการให้ข้อมูลใหม่
ท่ีอาจส่งผลต่อ
ความเต็มใจท่ีจะ
เข้าร่วมต่อไป



Recruitment
การเข้าถึงอาสาสมัคร
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กระบวนการที่แตกต่างจากการขอความยินยอม (การรับเข้าโครงการกับการคัดกรอง)

หลักจริยธรรม : ในการวางแผนและด าเนินการสรรหาผู้เข้าร่วม

เรียกความสนใจและดึงดูดผู้เข้าร่วมการวิจัยที่มีศักยภาพ



Recruitment
การเข้าถึงอาสาสมัคร
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Where
เคารพในความเป็นส่วนตัว (privacy) และการรักษาความลับ (confidentiality)

How
มีรายละเอียดวิธีการในการค้นหาและเข้าถึงผู้ที่ตรงกับเกณฑ์ของงานวิจัย

When
ไม่เป็นช่วงที่มีภาวะกดดันใดๆ มีอิสระในการตัดสินใจ 



Recruitment & Belmont report

Respect for Person

เข้าถึงอย่างเคารพความเป็น
ส่วนตัว

ให้ข้อมูลที่ถูกต้อง เพ่ือให้
สามารถตัดสินใจได้อย่างอิสระ 
ไม่มีการบีบบังคับหรือจูงใจที่ไม่

เหมาะสม

รักษาความลับของข้อมูลให้
ปลอดภัยี่สุด

Beneficence (Do no harm)

จัดการขั้นตอนทั้งหมดเพื่อ
เพ่ิมประโยชน์ของการศึกษา
ให้มากที่สุด (ถ้ามี) และลด

หรือหลีกเลี่ยงความเสี่ยงที่ไม่
เหมาะสม

Justice

เปิดโอกาสให้ทุกคนที่เป็นไป
ได้ว่าจะได้รับประโยชน์จาก

การศึกษาเข้าถึงได้
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มีการกระจายความเสี่ยงและ
ประโยชน์อย่างเท่าเทียมกัน



Recruitment method
ขั้นตอนในการเชิญชวนผู้เข้าเกณฑ์

• การเลือกกลุม่ประชากร
• Fairness of population
• Privacy

• การเข้าถงึกลุ่มประชากร
• ระบุ how ในการน าเสนอโครงการ
• จดหมาย, ใบประกาศ, แผ่นพับ, เข้าถึงโดยตรง

• ระบุ who ในการน าเสนอโครงการ
• แพทย,์ นักวิจัย, ผู้ประสานงาน, สมาชิกครอบครัว, ผู้ร่วมชุมชน

• วิธีการแจ้งข้อมูล: balanced information
• การกระตุ้นความสนใจ: ระบุวิธีการทีจ่ะเชิญชวนผู้ที่สนใจให้มาเขา้รว่มโครงการ
• ระบุวิธีการในการขอความยนิยอม
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Recruitment method
วิธีการเข้าถึงอาสาสมัคร

ระบุวิธีการให้ชัด
• ส่งต่อเป็นทางการหรอืบอกตอ่ๆกนั 
• ตรวจคัดกรอง
• ประชาสัมพันธ์ทางอินเทอรเ์น็ต สื่อโซเชียล (รายละเอียดและช่องทาง)
• ประชาสัมพันธ์สื่ออื่นๆ
• ประกาศตามจุดพบปะท่ีส าคัญ (บริเวณคลินิก, ร้านค้า, สถานท่ีพักผ่อน etc.)
• เลือกจากฐานข้อมูล เวชระเบียน (เลือกอย่างไร มีสิทธิเข้าถึงหรือไม่)
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Recruitment method & Privacy
การค้นหาอาสาสมัครกับความเป็นส่วนตัว

• สืบค้นอย่างไม่ละเมิดความเป็นส่วนตัว

• สัมภาษณ์ส่วนตัวเหมาะกว่าเป็นกลุ่ม

• เก็บข้อมูลที่อ่อนไหวให้น้อยที่สุด เท่าที่จ าเป็นจริงๆ

• ขออนุญาตเข้าถึงข้อมูลเสมอถ้าท าได้
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Confidentiality maintaining
การธ ารงไว้ซึ่งการรักษาความลับ

• เก็บข้อมูลที่เป็นกระดาษในที่ปลอดภัยเขา้ถงึไดเ้ฉพาะผูเ้กีย่วข้องโดยตรง

• ลบข้อมูลที่อาจระบุตัวตนได้ออกให้มากที่สดุ

• ข้อมูลที่เก็บจากการส ารวจผ่านอินเทอรเ์น็ตควรเก็บแบบเข้ารหัสที่ต้องมีรหัสเฉพาะ

• ข้อมูลที่เก็บเป็นไฟล์ในคอมพิวเตอร์มกีารเข้ารหัสตามล าดบัขั้น
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Ethical questions about Recruitment
• แพทย์แนะน าคนไข้ของตนเองเข้าร่วมงานวิจัยได้หรือไม่?

• คนในครอบครัวหรือในชุมชนเดียวกันชักชวนกันเองได้หรือไม่?

• แพทย์เป็นผู้ลงทะเบียนรับคนไข้ตนเองเข้าโครงการวิจัยของตัวเองได้หรือไม่?

• ผู้ประสานงานชักชวนกระตุ้นผู้สนใจให้เข้าร่วมโครงการได้หรือไม่?

• มีการใหค้่าตอบแทนจากผู้ให้ทุนแก่ศูนย์วิจัยถ้ารับอาสาสมัครได้มากหรือมีการตัดคะแนน

หากหาผู้เข้าร่วมโครงการได้น้อย ได้หรือไม่?

• อาสาสมัครควรได้รับค่าตอบแทนในการเข้าร่วมงานวิจัยหรือไม่?
29



ท าได้ เมื่อตอบว่าไม่มีสิ่งต่อไปนี้…
• Coercion? มีการบีบบังคับหรือไม่

• Undue influences? มีการโน้มน้าวจูงใจที่ไม่เหมาะสมหรือไม่

• Pressures? มีการกดดันใดๆหรือไม่

• Exploitation? มีการเอาเปรียบจากความอ่อนด้อยหรือไม่

• Conflict of interest? มีผลประโยชน์ทับซ้อนเกี่ยวข้องหรือไม่
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Recruitment method 
กับ การจูงใจที่ไม่เหมาะสม

• ข้อเสนอที่ไม่สามารถปฏิเสธได้นั้นถือเป็นการบีบบังคับ (หรือ "ไม่เหมาะสม")

• สิ่งจูงใจที่ไม่เหมาะสมอาจเป็นปัญหาเพราะ :

(1) ข้อเสนอที่น่าดึงดูดใจเกินไปอาจท าให้ขาดความรอบคอบในการคิดถึงความเสี่ยงหรือท าให้
ความสามารถในการใช้วิจารณญาณลดลง และ

(2) อาจกระตุ้นให้อาสาสมัครโกหกหรือปกปิดข้อมูลที่จะท าให้พวกเขาขาดคุณสมบัติจากการเข้า
ร่วมในโครงการวิจัย”(Office of human research protection. IRB guidebook)

• ข้อกังวลเกี่ยวกับการชักน าที่ไม่เหมาะสมเป็นเรื่องเกี่ยวกับ
• ท าใหก้ารตัดสินใจเกิดจากการประเมินผลที่ได้ในระยะสั้นสูงเกินไปและค านงึถึงความเสี่ยงในระยะยาว

ลดลง 31



Exploitation 
การเอารัดเอาเปรียบ

•ปัญหาตรงข้ามกับ coercion และ undue influence
•ยื่นข้อเสนอจากความด้อยโอกาส ที่ท าใหก้ารแลกเปลี่ยนไม่ยุติธรรม
• ให้ค่าตอบแทนน้อยเกินไป
•น่าเป็นห่วงส าหรับงานวิจัยมากกว่าการบีบบังคับ
•มักจะอ้าง Society and researcher benefit
•ผู้เข้าร่วมอาจไม่ได้รับประโยชน์และอาจได้รับบาดเจ็บหรือเพียงแค่ 
“โดนเอาเปรียบ"

32



เมื่อใดที่การเชิญชวนอาสาสมคัรจะเป็นประเด็นที่ต้อง
ระวังเป็นพิเศษ? 

• การศึกษามีความเสี่ยงเป็นพิเศษ
• หากมีการน าเสนอการวิจัยว่าเป็น "การรักษา“
• มีการน าเสนอผลประโยชน์เกินจริงหรือระบุความเสี่ยงต่ าเกินไป
• เมื่ออาสาสมัครอาจมีความเข้าใจคลาดเคลื่อนหรืออาจถูกบิดเบือนความเข้าใจได้
• ผลประโยชน์ที่ขัดแย้งกันอาจส่งผลให้เกิดการบิดเบือนสิ่งท่ีน าเสนอต่ออาสาสมัครโดย

ไม่ได้ตั้งใจ
• หากไม่ได้แยกความแตกต่างระหว่าง งานวิจัย และ การรักษา ให้ชัดเจน

33



Recruitment method
ประเด็นที่พบบ่อย

Cold Contact/Calling

• การติดต่อทางโทรศัพท์จากผู้ที่ไม่คาดคิดว่าจะ

เข้าถึงข้อมูลการติดต่อ

• การติดต่อโดยผู้ที่ไม่เกี่ยวข้องในการรักษา

34

ควร

•ติดต่อด้วยวิธีที่ไม่ละเมิดความ
เป็นส่วนตัวให้ติดต่อกลับหาก
สนใจ

•ติดต่อโดยผู้ที่เหมาะสม เพื่อให้
ข้อมูลให้ติดต่อกลับหากสนใจ



Recruitment materials
สื่อส าหรับการเชิญชวนอาสาสมัคร

ไม่ควร

• เน้นย้ าค่าตอบแทน

• ให้ข้อมูลที่อาจท าให้เข้าใจผิด

•ก่อให้เกิด/เพิ่ม STIGMA

35

ควร
•มีข้อมูลเพียงพอที่จะประเมิน
ตนเองว่าเข้าข่ายหรือไม่ 
•คุณสมบัติ ขั้นตอน 
• เวลาที่ใช้ 
•สถานทีด่ าเนินการ 



สนใจติดต่อ: พญ.สุดสวย แสนสตรอง มือถือ: 0989899989
***มีค่าตอบแทน 1000 บาทส าหรับทุกท่านที่เข้าเกณฑ์***

36



สนใจติดต่อ: พญ.สุดสวย แสนสตรอง มือถือ: 0989899989
37
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Informed consent process
กระบวนการขอความยินยอม

ข้อมูลครบถ้วน ไม่ปิดบังซ่อนเร้น 

39

Information
แจ้งข้อมูล

Comprehensive
ความเข้าใจอย่างถ่องแท้

Voluntariness
ตัดสินใจโดยอิสระ

ผู้รับข้อมูลเข้าใจในสิ่งที่ได้รับการบอกกล่าว 

การตัดสินใจเป็นไปโดยอิสระ สมัครใจอย่าง
แท้จริง ไม่ได้เกิดจากการขู่บังคับ การชักจูง
เกินเหตุและแรงกดดันใด ๆที่ไม่สมควร



Comprehensive
ความเข้าใจอย่างถ่องแท้

•ช่วงเวลาและสภาวะแวดล้อม
•ความสามารถในการรับรู้
• ระดับการศึกษา
•อายุและวุฒิภาวะ
•ความเจ็บป่วย (หรือผลจากยา)
•อุปสรรคด้านภาษา
•วิธีการเขียน 40



Voluntariness
ตัดสินใจโดยอิสระ

ปัจจัยส าคัญท่ีจะท าให้การตัดสินใจไม่อิสระอยา่งแท้จริง 

• การบีบบังคับ (Coercion)
• ความกดดันทางสงัคม (Social Pressure)
• ภายใต้บังคับบัญชาหรือการควบคุม (Hierarchical Structure)

• การกระตุ้นที่ไม่เหมาะสม (Undue Influence)
• ค่าตอบแทน/การชดเชยที่มากจนอาจท าให้ไม่ค านึงถงึความเสีย่งที่เกดิจากการวิจัย
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Vulnerability
ภาวะเปราะบาง

• Cognitive or Communicative Vulnerability
ความสามารถในการตัดสินใจ: เด็ก ผู้มีสติรับรู้บกพร่อง

• Institutional Vulnerability
การตัดสินใจด้วยความเกรงกลัว เช่น ทหาร ต ารวจ นักโทษ

• Deferential Vulnerability
การตัดสินใจด้วยความเกรงใจ เช่น นักเรียน นักศึกษา ลูกน้อง 

•Medical Vulnerability
การตัดสินใจเพราะภาวะความเจ็บป่วย
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Economic vulnerability 
(เปราะบางเพราะด้อยโอกาส)

Medical vulnerability
(เปราะบางเพราะเจ็บป่วย

Deferential Vulnerability 
(เปราะบางเพราะความเกรงใจ)

Institutional 
Vulnerability 

(เปราะบางเพราะถูกควบคุม ดูแล)

Cognitive or Communicative 
Vulnerability (เปราะบางเพราะ

ไม่สามารถเข้าใจเรื่องราวได้เพียงพอ

ประเภทของ
Vulnerability

43

(National Bioethics 
Advisory Commission 

[NBAC], 2001)

Social vulnerability 
(เปราะบางเพราะด้อยค่า)



Cognitive or Communicative 
Vulnerability (เปราะบางเพราะ

ไม่สามารถเข้าใจเรื่องราวได้เพียงพอ

44

ประเภทของ
Vulnerability

(National Bioethics 
Advisory Commission 

[NBAC], 2001)

Cognitive vulnerability 
ไม่สามารถเข้าใจเร่ืองราวได้เพียงพอแบ่งย่อยเป็น
• Capacity-related cognitive vulnerability 
ขาดความสามารถในการตัดสินใจ เช่น เด็กเล็ก ผู้ป่วยสมองเสื่อม

• Situational cognitive vulnerability 
ไม่ขาดความสามารถในการตัดสินใจ แต่สถานการณ์ไม่เอื้ออ านวย
ให้ตัดสินใจ เช่น ผู้ป่วยฉุกเฉิน

Communicative vulnerability 
สื่อสารไม่เข้าใจ เช่น ใช้ภาษาคนละภาษา
กับผู้วิจัย ผู้สูงอายุที่มีหูตึงหรือตาฝ้าฟาง



Cognitive or Communicative 
Vulnerability (เปราะบางเพราะ

ไม่สามารถเข้าใจเรื่องราวได้เพียงพอ

45

Cognitive vulnerability 
• Capacity-related cognitive vulnerability 
ขาดความสามารถในการตัดสินใจ เช่น เด็กเล็ก ผู้ป่วยสมองเส่ือม

• Situational cognitive vulnerability 
ไม่ขาดความสามารถในการตัดสินใจ แต่สถานการณ์ไม่เอื้ออ านวย
ให้ตัดสินใจ เช่น ผู้ป่วยฉุกเฉิน

Communicative vulnerability 
สื่อสารไม่เข้าใจ เช่น ใช้ภาษาคนละภาษา
กับผู้วิจัย ผู้สูงอายุที่มีหูตึงหรือตาฝ้าฟาง

มาตรการการปกป้อง

Communicative vulnerability 
ใช้ล่าม หรือเอกสารที่แปลโดยผู้เชี่ยวชาญ
ภาษาท่ีหน่วยงานรับรอง

Cognitive vulnerability 
• Capacity-related cognitive vulnerability 
ให้ข้อมูลที่เหมาะสมกับระดับความรับรู้ มี LAR

• Situational cognitive vulnerability 
ถ้าเป็นสถานการณ์ชั่วคราว ให้รอสถานการณ์ผ่านไปก่อน หรือ ขอ
ความยินยอมก่อนสถานการณ์จะเกิดขึ้น เช่น ขอความยินยอมหญิงมี
ครรภ์ก่อนคลอด เพื่อศึกษาขณะคลอด



Institutional Vulnerability 
(เปราะบางเพราะถูกควบคุม ดูแล)

46

ประเภทของ
Vulnerability

(National Bioethics 
Advisory Commission 

[NBAC], 2001)
ผู้ที่สามารถให้ความยินยอมได้

แต่
ไม่อิสระเนื่องจากอยู่ภายใต้การปกครอง
ของเจ้าหน้าที่ซึ่งอาจเห็นต่างจาก
ความเห็นของตน เช่น นักโทษ ทหาร
เกณฑ์ บุคคลในสถานสงเคราะห์



Institutional Vulnerability 
(เปราะบางเพราะถูกควบคุม ดูแล)

47

ผู้ที่สามารถให้ความยินยอมได้
แต่

ไม่อิสระเนื่องจากอยู่ภายใต้การปกครอง
ของเจ้าหน้าที่ซึ่งอาจเห็นต่างจาก
ความเห็นของตน เช่น นักโทษ ทหาร
เกณฑ์ บุคคลในสถานสงเคราะห์

มาตรการการปกป้อง

• การขอความยินยอมต้องเน้นว่าเป็นไปโดยสมัครใจ
• มีมาตรการปกป้องจากการถูกแก้แค้นหากปฏิเสธ 

ไม่มีผู้คุมอยู่ในขณะที่ขอความยินยอม
• แจ้งผู้บริหารสถาบันว่าไม่มีรางวัลหรือแรงกดดัน

อันไม่เหมาะสม ไม่บอกบุคคลในสถาบันทราบว่า
ผู้ใดเข้าเป็นอาสาสมัคร เช่น ถ้าใช้เวลาสั้น ๆ ก็ให้
บุคคลที่ปฏิเสธอยู่ในบริเวณ

• การคัดเลือกผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยต้องยุติธรรม
และปลอดจากอิทธิพลของผู้คุม



Deferential Vulnerability 
(เปราะบางเพราะความเกรงใจ) 48

ประเภทของ
Vulnerability

(National Bioethics 
Advisory Commission 

[NBAC], 2001)

คล้าย institutional vulnerability แต่
ระดับไม่เห็นชัดเจนเป็นรูปธรรม แต่เป็น
ความสัมพันธ์เชิงพึ่งพิงที่ท าให้ต้องเกรงใจ
และยอมตาม

ตัวอย่างเช่น 
 แพทย์ขอความยินยอมจากผู้ป่วยท่ีตนเองดูแลอยู่ 
 ผู้ปกครองท่ีให้ความยินยอมแทนบุตร 
 นักศึกษาท่ีอาจารย์ขอความร่วมมือ 

ท าให้เกิดการเอาเปรียบคนกลุ่มนี้ได้



Deferential Vulnerability 
(เปราะบางเพราะความเกรงใจ)
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คล้าย institutional vulnerability แต่
ระดับไม่เห็นชัดเจนเป็นรูปธรรม แต่เป็น
ความสัมพันธ์เชิงพึ่งพิงที่ท าให้ต้องเกรงใจ
และยอมตาม

ตัวอย่างเช่น 
 แพทย์ขอความยินยอมจากผู้ป่วยท่ีตนเองดูแลอยู่ 
 ผู้ปกครองที่ให้ความยินยอมแทนบุตร 
 นักศึกษาท่ีอาจารย์ขอความร่วมมือ 

ท าให้เกิดการเอาเปรียบคนกลุ่มนี้ได้

มาตรการการปกป้อง

• ให้ทีมวิจัยท่ีไวต่อความรู้สึกเกรงใจ
เป็นผู้ขอความยินยอม
• การขอความยินยอมไม่ควรมีบุคคลที่

อาสาสมัครเกรงใจอยู่



Medical vulnerability 
(เปราะบางเพราะเจ็บป่วย 50

ประเภทของ
Vulnerability

(National Bioethics 
Advisory Commission 

[NBAC], 2001)

ผูม้ีภาวะเจ็บป่วยซึ่งวิธีรักษามาตรฐาน
ไม่สามารถรักษาให้หายได้ เช่น 
• ผู้ป่วยมะเร็ง หรือ
• ผู้ป่วยระยะประคับประคอง หรือ
• ผู้ป่วยท่ีรักษาไม่หาย



Medical vulnerability 
(เปราะบางเพราะเจ็บป่วย
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ผู้มีภาวะเจ็บป่วยซ่ึงวิธีรักษามาตรฐาน
ไม่สามารถรักษาให้หายได้ เช่น 
• ผู้ป่วยมะเร็ง หรือ
• ผู้ป่วยระยะประคับประคอง หรือ
• ผู้ป่วยท่ีรักษาไม่หาย

มาตรการการปกป้อง

• ให้ข้อมูลที่ถูกต้อง และม่ันใจให้ได้ว่าอาสาสมัครเข้าใจ
จริงว่าเป็นการวิจัย 

• ระมัดระวังเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน
• ใหบุ้คคลที่ไม่มีส่วนได้เสียเป็นผู้เชิญและขอความ

ยินยอม 
• ไม่ควรบอกอาสาสมัครว่าภาวะเจ็บป่วยนี้ไม่มีวิธีรักษา

ตามมาตรฐานแล้ว



Economic vulnerability 
(เปราะบางเพราะด้อยโอกาส)
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ประเภทของ
Vulnerability

(National Bioethics 
Advisory Commission 

[NBAC], 2001)
ผู้ที่สามารถให้ความยินยอมได้ แต่เป็นผู้ด้อยโอกาสใน
การรับการช่วยเหลือด้านรายได้ ที่อยู่อาศัย บริการ
สุขภาพ จึงถูกจูงใจเข้าร่วมการวิจัยได้ง่ายจาก
ผลประโยชน์ที่ผู้วิจัยให้ เช่น ค่าตอบแทน
ตัวอย่างเช่น คนชายขอบอาจจะมีความด้อยโอกาส 3 กรณีด้วยกัน กล่าวคือ 

1. ความด้อยโอกาสทางเศรษฐกิจและสังคม

2. ความด้อยโอกาสทางการศึกษา และ 

3. ความด้อยโอกาสทางกฎหมาย 



Economic vulnerability 
(เปราะบางเพราะด้อยโอกาส)
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ผู้ที่สามารถให้ความยินยอมได้ แต่เป็นผู้ด้อยโอกาสใน
การรับการช่วยเหลือด้านรายได้ ที่อยู่อาศัย บริการ
สุขภาพ จึงถูกจูงใจเข้าร่วมการวิจัยได้ง่ายจาก
ผลประโยชน์ที่ผู้วิจัยให้ เช่น ค่าตอบแทน

มาตรการการปกป้อง

ไม่เสนอประโยชน์ในการให้ค่าตอบแทน
หรือการให้บริการด้านต่าง ๆ เกิน
เหมาะสม
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Social vulnerability 
(เปราะบางเพราะด้อยค่า)

ประเภทของ
Vulnerability

(National Bioethics 
Advisory Commission 

[NBAC], 2001)

ผู้ที่สามารถให้ความยินยอมได้ แต่ถูกมองเป็นผู้
ด้อยค่าในสังคม น าไปสู่การแบ่งแยกและกีดกัน
ในที่สุด เช่น คนเร่ร่อน คนไร้บ้าน 
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Social vulnerability 
(เปราะบางเพราะด้อยค่า)

ผู้ที่สามารถให้ความยินยอมได้ แต่ถูกมองเป็นผู้
ด้อยค่าในสังคม น าไปสู่การแบ่งแยกและกีดกัน
ในที่สุด เช่น คนเร่ร่อน คนไร้บ้าน 

มาตรการการปกป้อง

ไม่เสนอประโยชน์ในการให้ค่าตอบแทน
หรือการให้บริการด้านต่าง ๆ เกิน
เหมาะสม



Outline
01 ความหมายของ Informed consent

02 ส่วนประกอบและขั้นตอน

03 เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร 
(Participant Information Sheet: PIS)



Informed Consent Form
แบบฟอร์มการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล

Participant Information Sheet: เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร

ควรต้องมีหัวข้อที่ระบุใน CIOMS Guideline-ใช้ template ของสถาบัน
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Consent Form: เอกสารแสดงความยินยอม
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Participant Information Sheet
เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร

•ภาษาที่คนทั่วไปเข้าใจ ประโยคสั้น ๆ กะทัดรัด

•หลีกเลี่ยงศัพท์เทคนิคหรือค าที่รู้เฉพาะวิชาชีพ

• ไม่คัดลอกเนื้อหาโดยตรงมาจากเอกสารโครงการ

• ไม่ควรมีภาษาอังกฤษ ให้เขียนเป็นภาษาไทยหรือแปลด้วยศัพท์ที่เข้าใจได้

• ไม่มีภาษาบังคับ ชักจูง โน้มน้าว ลดทอนสิทธิหรือการปัดความรับผิดชอบ
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วิธีสื่อสารด้วย information sheet 

• ใช้รูปภาพ แผนภาพ ตารางแทนการอธิบายด้วยตัวหนังสือ

•มีดรรชนีค าศัพท์เป็นภาษาท่ัวไป

• ใช้สัญลักษณ์สากลต่างๆในการสื่อสาร

•มีการทดสอบความเข้าใจ
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แผนภาพอธิบายขั้นตอนโครงการ
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ตารางนัดและข้อปฎิบัติ
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ขั้นตอนต่างๆในโครงการ
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การอธิบายความเสี่ยงและประโยชน์
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การให้ค่าตอบแทนและค่าชดเชย
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การให้ชื่อที่อยู่ผู้ติดต่อ
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ข้อมูลที่ต้องระบุใน
Informed 

consent form

ที่มา/วัตถุประสงค์
รูปแบบงานวิจัย

ขั้นตอนของงานวิจัย

ความเสี่ยง/ ผลข้างเคียง

ประโยชน์ (มีหรือไม่มีต้องระบุ) 

ทางเลือกอื่นในการรักษา

การบอกผลที่ได้
มีสิทธิยกเลิกได้เสมอ

สิ่งที่ต้องปฎิบัติ

ค่าใช้จ่ายในการเข้าร่วม

ค่าตอบแทน/การจ่ายเงิน

การบาดเจ็บที่อาจเกิดได้

มีระบุข้อมูลผู้ท่ีติดต่อได้

การรักษาความลับและการเปิดเผยข้อมูล

Required Elements



รายการที่ต้องมีใน PIS
(CIOMS; 2002)
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ข้อก าหนดในกฎหมาย (ของ US)

โดยรวมต้องจัดรูปแบบและน าเสนอในลักษณะที่ไม่เพียงให้ข้อมูลแยกเป็น

หัวข้อ แต่ต้องช่วยให้ผู้ที่จะเข้าร่วมงานวิจัย เข้าใจได้ว่าจะเข้าร่วมหรือไม่

อย่างมีเหตุผล –45 CFR 46 (§46.116.A.5)
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Assent
•ข้อตกลงยืนยันที่จะเข้าร่วมในการวิจัยจากบุคคลที่ไม่สามารถ
ให้ความยินยอมของตนเองได้
• ในการศึกษาในเด็กหรือ ผู้ที่มีความบกพร่องทางการรับรู้
•Assent ในเด็กที่อ่านออกแล้ว ควรท าโดยให้มีการลงนาม
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Parent or 
a legally authorized 

representative 
(LAR)

Child
or

Adolescent

Permission

Agreement
(Assent)

หลังจากการให้ข้อมูลที่เหมาะสมต่อระดับ
ความเข้าใจของเด็กหรืออาสาสมัครในกลุ่มนี้



การจ าแนกกลุ่มอายุ

กลุ่ม อายุ

เด็ก (children) น้อยกว่า 7 ปี
เด็กโต 7-12 ปี
วัยรุ่น 13-17 ปี
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การขอความยินยอมในเด็ก
กลุ่ม (ปี) อายุ

เด็ก (children) (<7) เอกสารขอความยินยอมจากบิดามารดา/ผู้ปกครอง

เด็กโต (7-12) เอกสารขอความพร้อมใจจากเด็ก (assent) และ
เอกสารขอความยินยอมจากบิดามารดา/ผู้ปกครอง

วัยรุ่น (13-17) เอกสารขอความยินยอมจากเด็กเป็นเอกสารเดียวกับ
ของบิดามารดา/ผู้ปกครอง
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Assent Document
• บอกวัตถุประสงค์ของการศึกษาอย่างง่ายๆ

• อธิบายว่าต้องท าอะไรและเวลาที่ใช้ 

• มีข้อความแจ้งว่ามีอิสระในการตัดสินใจและสามารถหยุดได้ตลอดเวลา

• อธิบายว่ามันจะเจ็บหรือไม่และนานแค่ไหนและบ่อยแค่ไหน (Risk)

• ระบุสิ่งท่ีจะเป็นประโยชน์จากการเข้าร่วม (Benefit)

• เชิญชวนให้ซักถามให้เข้าใจ
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Outline
01 ความหมายของ Informed consent

02 ส่วนประกอบและขั้นตอน

03 เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร 
(Participant Information Sheet: PIS)

04 การละเว้นการขอความยินยอม 
(Waive of Informed Consent)



Waiver of consent
การยกเว้นการขอความยินยอม

ขอยกเว้นทั้งกระบวนการ (Waiver Of Consent)

81

ขอยกเว้นเฉพาะการลงนามในเอกสารแสดงยินยอม 

(waiver of documentation)



Waiver of consent
การยกเว้นกระบวนการขอความยินยอม

•ความเสี่ยงไม่เกนิความเสีย่งเล็กนอ้ย (Not Greater Than Minimal Risk)

•การยกเว้น ไม่กระทบสวัสดิภาพของอาสาสมัคร

•การขอความยนิยอมเปน็ไปไม่ไดท้างปฎิบัติ เช่น การศึกษาย้อนหลังจากข้อมูลเวชระเบียน การใช้

ตัวอย่างชีวภาพท่ีเก็บไว้นานแล้ว

•ยังคงต้องให้ข้อมูลแก่บุคคลเจ้าของข้อมูล หรือตัวอย่างชีวภาพเมื่อ
เหมาะสมหรือเป็นไปได้
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Waiver Of Documentation On Informed Consent
การยกเว้นการขอความยินยอมด้วยการลงนาม

• งานวิจัยที่มีความเสี่ยงน้อย

• ไม่มีผลต่อสิทธิ และเสรีภาพของอาสาสมัคร

• การวิจัยที่เกีย่วข้องกบัการรักษาในภาวะฉกุเฉิน และอาสาสมัครอยูใ่นภาวะวิกฤต หรือไม่

สามารถให้การยินยอมด้วยตนเอง

• เอกสารการลงนามเป็นหลักฐานท่ีเปิดเผยตวัตนและหากรัว่ไหลอาจน าไปสูผ่ลเสียร้ายแรง
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Minimal Risk
ความเสี่ยงน้อย: ตัวอย่าง

• การวัดส่วนสูง ชั่งน้ าหนัก
• การตรวจร่างกายที่เป็นวิธีปกติ (Routine)
• การเก็บตัวอย่างปัสสาวะ
• การเจาะเลือดเพียงครั้งเดียวจากหลอดเลือดด าของผู้ใหญ่หรือเด็กโตสุขภาพดี
• การเก็บตัวอย่างโดยตัดเล็บหรือตัวอย่างผมปริมาณเล็กน้อย
• การศึกษาทดลองทางสรีรวิทยาการออกก าลังกายในคนสขภาพดี
• การสังเกตการณ์เกี่ยวกับพฤติกรรมโภชนาการหรือการเปลี่ยนแปลงโภชนาการ
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Waiver of documentation on informed consent
ลักษณะโครงการประเภทนี้

•การแจกแบบสอบถามแบบหยอดกล่อง

•การวิจัยสังเกตพฤติกรรม

•การศึกษาในกลุ่มเสี่ยงต่อกฎหมาย หรือ พฤติกรรมเสี่ยง

• ในสถานการณ์ฉุกเฉิน

•Retrospective Chart Review

• เมื่อมีการขออนุญาตใช้ในอนาคตส าหรับตัวอย่างน้ันแล้ว 85



ผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง
ขอจากผู้แทนที่ชอบธรรมตามกฎหมาย (LAR)
• เด็กอายุน้อยกว่า 18 ปีขอจากพ่อ แม่ (หรือผู้ปกครองหลัก ดูเป็นกรณี)

• เสริมด้วยการขอความพร้อมใจของเด็ก (assent)
• ภาษาที่เขียนในเอกสาร assent ต้องเหมาะกับความเข้าใจ ใช้ภาพการ์ตูนประกอบได้

• บุคคลไม่รู้สึกตัว ขอจากผู้สามารถให้ความยินยอมแทน ตามพ.ร.บ.
สุขภาพจิต
• บุคคลกึ่งรู้ตัว ต้องขอ assent ด้วย และเมื่อฟื้นจากภาวะนั้นก็ต้องขอ 

consent อีกคร้ังเพื่อใช้ข้อมูลที่เก็บไป (stage consent)
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การขอความยินยอมซ้ า (Re-consent)
หลังเริ่มท าวิจัยไปแล้ว
•เมื่อมีข้อมูลใหม่ที่ส าคัญและอาจส่งผลต่อการตัดสินใจ
ของอาสาสมัคร เช่น
•ข้อมูลใหม่เกี่ยวกับความปลอดภัยของยาวิจัย
•ปรับเปลี่ยนแนวทางการรักษา

•อาสาสมัครเด็ก ที่โตขึ้นจนอายุถึง 18 ปี 
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Incomplete disclosure of informed consent
การปิดบังข้อมูลบางส่วน 

ท าได้เมื่อ
•ความเสี่ยงน้อย
•การบอกกล่าวข้อมูลท าให้ไม่สามารถตอบวัตถุประสงค์การวิจัย 
เช่น การสังเกตพฤติกรรม หรือ Deceptive Study
•มีแผนที่จะบอกความจริงกับบุคคลเมื่อสิ้นสุดโครงการ 
(Debriefing) และพร้อมท าลายข้อมูลทิ้งหากบุคคลนั้นต้องการ
•คณะกรรมการจริยธรรมเห็นชอบโครงการวิจัย 88



การวิจัยในชุมชน (Community Research)

•ขออนุญาตผู้น าชุมชนในการเข้าไปท าวิจัย (ยังคงต้องขอรายบุคคลด้วย)

•ปรึกษาวิธีการเข้าถึง และการเชิญชวนที่เหมาะสมกับบริบท วัฒนธรรม

•ชี้แจงชุมชนเกี่ยวกับวิธีการรายงานผลการศึกษาว่าจะรายงานในลักษณะใด
(กรณีประเด็นอ่อนไหว อาจส่งผลเสียต่อภาพลักษณ์ของคนในชุมชน)
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การขอความยินยอมเก็บตัวอย่างชีวภาพเพื่อวิจัยในอนาคต 
(Bio-repository, DNA for future research)

• ควรจัดท า Optional ICF เขียนระบุ โครงการศึกษาย่อย…(ท่านไม่จ าเป็นต้อง
เข้าร่วม) แยกจากใบยินยอมหลัก (Main ICF)
• การไม่ร่วมโครงการย่อย ไม่ควรเป็นเหตุให้ร่วมโครงการหลักไม่ได้ 
• สามารถจัดท าเป็นแบบ Broad Consent หรือ Specific Content ได้แล้วแต่

กรณี (แต่ควรพยายามให้มีขอบข่ายวัตถุประสงค์ชัดเจน)
• Sponsor มักขอให้อาสาสมัครที่เข้าร่วมบริจาคตัวอย่างเพ่ือการวิจัยในอนาคต 

ต้องระบุการจัดการผลประโยชน์เชิงพาณิชย์ให้ชัดเจน
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Source: Belmont Report (1979), Koonrungsesomboon N, et al. Trans Res. 2016; 177:6-18.

Valid Informed Consent
การยินยอมโดยได้รับข้อมูลที่สมบูรณ์
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Take Home Message

Informed Consent
• ต้องมีในทุกงานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์
• ส่วนประกอบส าคัญ 3 ข้อ: ให้ข้อมูล เข้าใจได้อย่างถ่องแท้ ตัดสินใจได้อย่างอิสระ
• เป็นกระบวนการ ต้องระบุว่า ใครท า ท าเมื่อไหร่ ที่ไหน และอย่างไร
• เคารพความเป็นส่วนตัว รักษาความลับ ให้โอกาสในการตัดสินใจอย่างอิสระมาก

ที่สุดตลอดเวลา
• ต้องปรับให้เหมาะกับลักษณะของงานวิจัย 
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Informed Consent Process
กระบวนการขอความยินยอม

Human Subject Protection Course
Anothai Pocathikorn, PhD

anothai.p@psu.ac.th 94

Thank you for your attention
Q & A


