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Nazi Doctors' Trial
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Tuskegee Study 1932-1972
National Research Act 1974: 45CFR46

3 Belmont Report

Research ethic milestones

1964
Declaration of Helsinki

2Willowbrook 1950s
Jewish Chronic Dis.Hosp.1960s
Thalidomide Study 1962
Milgram Study 1963

1982
Research initiated in developed countries

“Ethical Review Committee”

4CIOMS Guidelines

1996
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requirements of medical products
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1991
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5 Common Rule

• voluntary consent
• free to withdraw

• Adequate informed consent

obtaining and documenting informed consent

• informed consent process

• informed consent

• informed consent
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Outline
01 ความหมายของ Informed consent

02 ส่วนประกอบและขั้นตอน

03 การเข้าถึงอาสาสมัคร (Recruitment Process)

04 เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร 
(Participant Information Sheet: PIS)

05 การละเว้นการขอความยินยอม 
(Waive of Informed Consent)
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What Is Informed Consent?

กระบวนการที่บุคคลให้การยืนยันโดยอิสระว่ายินดีที่จะเขา้ร่วมการศึกษาทดลองหลังจากมีการให้ข้อมูล
เกี่ยวกับโครงการวิจัยในทุกแง่มุมที่สัมพนัธ์กับการตัดสินใจในการเข้าร่วม 

4

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

“A process by which a participant or their legally acceptable representative voluntarily 
confirms their willingness to participate in a trial after having been informed and been 
provided with the opportunity to discuss all aspects of the trial that are relevant to 
the participant’s decision to participate.” – GCP (ICH E6R3, Glossary)



Free and Informed Consent
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25. การเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครของการวิจัยทางการแพทย์ของบุคคลที่สามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง ต้องเป็นไปโดยสมัครใจ
26. ผู้เข้าร่วมการวิจัยแต่ละคนจะต้องได้รับข้อมูลที่เพียงพอในภาษาที่เข้าใจง่ายเกี่ยวกับวัตถุประสงค์ วิธีการ ประโยชน์ท่ีคาดว่าจะได้รับ ความเสี่ยงและภาระที่อาจ

เกิดขึ้น คุณสมบัติของนักวิจัย แหล่งเงินทุน ความขัดแย้งที่อาจเกิดขึ้น ข้อก าหนดในการปกป้องความเป็นส่วนตัวและความลับ แรงจูงใจส าหรับผู้เข้าร่วม ข้อก าหนด
ในการรักษาและ/หรือชดเชยให้กับผู้เข้าร่วมที่ได้รับอันตรายอันเป็นผลจากการมีส่วนร่วม และด้านอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องของการวิจัย 
ต้องได้รับแจ้งเกี่ยวกับสิทธิ์ในการปฏิเสธที่จะเข้าร่วมการวิจัยหรือถอนความยินยอมในการเข้าร่วมได้ตลอดเวลาโดยไม่มีการตอบโต้ ควรให้ความสนใจเป็นพิเศษกับ
ข้อมูลเฉพาะและความต้องการการสื่อสารของผู้เข้าร่วมการวิจัยแต่ละคน รวมถึงวิธีการที่ใช้ในการส่งมอบข้อมูล หลังจากมั่นใจว่าผู้เข้าร่วมการวิจัยที่มีแนวโน้มจะ
เข้าใจข้อมูลแล้ว แพทย์หรือบุคคลที่มีคุณสมบัติเหมาะสมอื่นๆ จะต้องขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมการวิจัยที่มีแนวโน้มจะเข้าใจโดยสมัครใจ ซึ่งจะต้องแสดงเป็น
เอกสารหรืออิเล็กทรอนิกส์อย่างเป็นทางการ หากไม่สามารถแสดงความยินยอมเป็นเอกสารหรืออิเล็กทรอนิกส์ได้ จะต้องมีพยานและแสดงเอกสารความยินยอมที่ไม่ใช่
ลายลักษณ์อักษรอย่างเป็นทางการ
ผู้เข้าร่วมการวิจัยทางการแพทย์ทุกคนควรได้รับทางเลือกในการรับแจ้งเกี่ยวกับผลลัพธ์ทั่วไปและผลลัพธ์ของการวิจัย

27. เมื่อขอความยินยอมโดยแจ้งข้อมูลเพื่อเข้าร่วมการวิจัย แพทย์หรือผู้วิจัยคนอื่นๆ จะต้องระมัดระวังเป็นพิเศษหากผู้เข้าร่วมการวิจัยมีความสัมพันธ์แบบพึ่งพาตนเอง
กับแพทย์หรืออาจยินยอมภายใต้การบังคับ ในสถานการณ์เช่นน้ี ต้องใช้บุคคลที่มีคุณสมบัติเหมาะสม ซึ่งไม่มีผลดังกล่าวต่อผู้น้ัน เป็นผู้ขอความยินยอม

28. ผู้ท่ีไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตัวเอง จะต้องขอความยินยอมโดยสมัครใจจากตัวแทนที่ได้รับอนุญาตตามกฎหมาย โดยค านึงถึงความชอบและค่านิยมที่ผู้เข้าร่วมที่
มีศักยภาพแสดงออก
ผู้เข้าร่วมที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตัวเอง จะอยู่ในภาวะเสี่ยงพิเศษและต้องได้รับการปกป้อง คุ้มครองที่เหมาะสม และการวิจัยนั้นต้องเป็นงานวิจัยที่น่าจะเป็น
ประโยชน์ต่อตนเองโดยตรงหรือ เป็นงานวิจัยที่ความเสี่ยงและภาระต่ าสุดเท่าน้ัน



Informed Consent
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29. ผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเอง แต่สามารถให้ความยอมรับ (assent) ต้องขอและมีความยินยอมโดยผู้แทนโดยชอบธรรม การไม่ยอมรับ (dissent) 
ควรได้รับความเคารพ

30. การวิจัยที่มีลักษณะที่จ าเป็นต้องท าการวิจัยในสภาวะที่บุคคลไร้ความสามารถในการให้ความยินยอมจากสภาพร่างกายหรือจิตใจ เช่น ผู้ป่วยหมดสติ ต้องขอ
ความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรม ถ้าไม่มีและการวิจัยไม่สามารถรอได้ โดยภาวะนี้ระบุไว้แล้วในโครงการวิจัยที่คณะกรรมการจริยธรรมได้อนุมัติแล้ว จะ
ท าได้โดยไม่ต้องได้รับการยินยอม แต่ต้องมีการขอความยินยอมให้อยู่ในโครงการต่อไปโดยเร็วที่สุดจากตัวอาสาสมัครหรือผู้แทน หรือหากผู้เข้าร่วมสามารถให้
ความยินยอมได้อีกครั้ง ก็จะต้องมีการขอจากเจ้าตัว

31. แพทย์ต้องให้ข้อมูลแก่ผู้ป่วยอย่างครบถ้วนว่ามีด้านใดของการรักษาที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัย ผู้ป่วยต้องปฏิเสธหรือถอนตัวได้โดยไม่กระทบต่อความสัมพันธ์
อันดีระหว่างกัน

32. แพทย์หรือบุคคลที่มีคุณสมบัติอื่นๆต้องขอความยินยอมในการเก็บ รักษา และ/หรือ ใช้ วัสดุทางชีวภาพและข้อมูลที่ระบุ/สามารถระบ/ุสามารถระบ/ุซ้ าได ้
การรวบรวมและจัดเก็บข้อมูลหรือวัสดุทางชีวภาพจากผู้เข้าร่วมการวิจัยส าหรับการใช้งานหลายครั้งและไม่จ ากัด/ไม่ระบุ ควรสอดคล้องกับข้อก าหนดที่ระบุ
ไว้ใน WMA Declaration of Taipei รวมถึงสิทธิของบุคคลและหลักการก ากับดูแล คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องอนุมัติการจัดตั้งและติดตามการใช้
งานฐานข้อมูลและธนาคารชีวภาพดังกล่าวอย่างต่อเนื่องในกรณีที่ไม่สามารถได้รับความยินยอมหรือไม่สามารถปฏิบัติได้ การวิจัยรองเกี่ยวกับข้อมูลที่จัดเก็บ
หรือวัสดุทางชีวภาพจะด าเนินการได้หลังจากการพิจารณาและอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเท่านั้น
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นักวิจัยมีหน้าที่ให้ข้อมูลแกผู่้สนใจเข้าร่วมการวิจัยและให้โอกาสพวกเขาได้
ให้ความยินยอมหรือปฏิเสธการเข้าร่วมได้อย่างอิสระ

นักวิจัยควรเข้าใจว่า การให้ความยินยอมเป็นกระบวนการ และผู้เข้าร่วมวิจัย
มีสิทธิที่จะถอนตัวออกจากการวิจัยเมื่อใดก็ไดโ้ดยไม่ถูกลงโทษใดๆ



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)

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

การเคารพในศักดิ์ศรีความเป็นมนุษย์ 
(Respect for human dignity)

การเคารพในความเป็นส่วนตัว  และรักษาความลับ 
(Respect for privacy and confidentiality)

การเคารพในศักดิ์ศรีของกลุ่มเปราะบาง และอ่อนแอ 
(Respect for vulnerable persons)



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

10

Vulnerable group included
ไม่ทอดทิ้งทุกกลุ่ม



ความส าคัญของ informed consent
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พรบ. คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ.2562

12

ความส าคัญของ informed consent



ความส าคัญของ informed consent
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ต้องมีการให้ข้อมูลที่ส าคัญอย่างเหมาะสม
Essential Elements Required
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กระบวนการขอความยินยอม
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ส่วนประกอบ กระบวนการ

Who ? ท าโดยใคร

When/Where?
ตอนไหน ที่ไหน

How ? อย่างไร

Information
แจ้งข้อมูล

Comprehension
ความเข้าใจอย่างถ่องแท้

Voluntariness
ตัดสินใจโดยอิสระ
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การยินยอมโดยได้รับข้อมูลที่สมบูรณ์

Valid Consent
ปริมาณ

ภาษาที่ใช้

บริบท

ความซับซ้อน

ความสามารถในการ
รับรู้

การแจ้งข้อมูลให้รับรู้

เข้าใจถ่องแท้

แสดงเจตจ านงในการเลือก

ความเข้าใจ

ความเป็นอิสระ
เลือกได้อย่างอิสระ

ไม่มี Coercion

ไม่ม ีundue influence
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Undue influence

การโน้มน้าวชักจูงให้ท าให้ในสิ่งที่
ไม่ใช่สิ่งที่ต้องการหรือท าโดยไม่ได้
สนใจผลที่ตามมา



Exploitation 
การเอารัดเอาเปรียบ

• ปัญหาตรงข้ามกับ coercion และ undue influence
• ยื่นข้อเสนอจากความด้อยโอกาส ที่ท าให้การแลกเปลี่ยนไม่ยุติธรรม
• ให้ค่าตอบแทนน้อยเกินไป
• น่าเป็นห่วงมากกว่าการบีบบังคับส าหรับงานวิจัย
• มักจะอ้าง Society and researcher benefit
• ผู้เข้าร่วมอาจไม่ได้รับประโยชน์และอาจได้รับบาดเจ็บหรือเพียงแค่ 
“โดนเอาเปรียบ" 

18



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

Valid Informed Consent
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ความเหมาะสม 

ไม่เป็นผู้ที่จะมีผลให้ไม่สามารถตัดสินใจได้โดยอิสระ

• Coercion: บีบบังคับทั้งทางตรงทางอ้อม 

• Undue influence: มีอิทธิพลต่อการตัดสินใจให้ต้องเข้าร่วม

ควรระบุให้ชัดเจนในเอกสารโครงการว่าเป็นใคร

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

• ผู้ให้ข้อมูลหรือขอความยินยอมสนิทสนมกับผู้เข้าร่วมงานวิจัย? 
• ต้องได้รับการอนุมัติจากกรรมการ EC ให้เป็นผู้ขอความยินยอม

หรือไม?่ 

Process: Who?
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• ต้องท าก่อนเริ่มขั้นตอนการศึกษา
• เมื่อมขี้อมูลใหม่ที่อาจส่งผลต่อการตัดสินใจในการเข้าร่วมงาน

วิจัยนั้น
• มีการให้ข้อมูลที่จ าเป็นเสมอตลอดเวลาโครงการ
• ให้โอกาสในการตัดสินใจเข้าร่วมหรือถอนตัวได้ตลอดเวลา

Process: When and How ?
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• ในสภาวะที่สงบ สบาย และเป็นส่วนตัว
• ให้ข้อมูลครบถ้วน ในรูปแบบที่มั่นใจได้ว่าผู้อ่านเข้าใจไดจ้ริง
• ให้เวลาเพียงพอในการตัดสินใจอย่างถี่ถ้วนครอบคลุม
• ตอบทุกค าถามและข้อข้องใจ
• ต้องไม่มีการบีบบังคับ (coercion) หรืออิทธิพลโน้มน้าว 

(undue influence) ใด ๆ

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

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

Process: How?



Recruitment
process

สิ้นสุดโครงการ

ผลระยะยาว

มีการติดตามระยะยาว เช่น การศึกษา
ทางพันธุกรรม หรือ โรคมะเร็ง

ขอความยินยอมครั้งแรก

Consent 
form

มีข้อมูลความเสี่ยงใหม่

มีการปรับปรุงแก้ไขโครงการ

มีการเปลี่ยนแปลงสภาวะ
ที่เกี่ยวข้อง

มีการเปลี่ยนสถานะของยาวิจัย 
เช่น มีการถอนการใช้งาน

มีการต่ออายุโครงการ

ช่วงเวลาที่ต้องให้ข้อมูลเพื่อขอความยินยอม

25



• แม้ว่าการลงนามเป็นสิ่งส าคัญ แต่กระบวนการคือหัวใจ

• อาจต้องมี การขอความพร้อมใจ (Assent)

• กรณีอาสาสมัครลงนามด้วยตนเองไม่ได้ ต้องมีพยานลงนาม

แทนด้วย

Things to Remember

26



Presentation template by

Presentation template by
Presentation template by

Presentation template by

Outline
01 ความหมายของ Informed consent

02 ส่วนประกอบและขั้นตอน

03 การเข้าถึงอาสาสมัคร (Recruitment Process)

http://www.pptmon.com/
http://www.pptmon.com/
http://www.pptmon.com/
http://www.pptmon.com/


Recruitment
การเข้าถึงอาสาสมัคร

28

กระบวนการที่แตกต่างจากการขอความยินยอม (การรับเข้าโครงการกับการคัดกรอง)

หลักจริยธรรม : ในการวางแผนและด าเนินการสรรหาผู้เข้าร่วม

เรียกความสนใจและดึงดูดผู้เข้าร่วมการวิจัยที่มีศักยภาพ



Recruitment
การเข้าถึงอาสาสมัคร
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Where
เคารพในความเป็นส่วนตัว (privacy) และการรักษาความลับ (confidentiality)

How
มีรายละเอียดวิธีการในการค้นหาและเข้าถึงผู้ที่ตรงกับเกณฑ์ของงานวิจัย

When
ไม่เป็นช่วงที่มีภาวะกดดันใดๆ มีอิสระในการตัดสินใจ 



• Recruitment Plans อธิบายวิธีการเข้าถึง potential 
participants โดยมีรายละเอียดเพียงพอให้คณะกรรมการพิจารณา 

EC submission requirements

• Recruitment Materials ก่อนน าไปใช้ ต้องส่ง final copies ให้
พิจารณาก่อน

ควรปรับให้เข้ากับลักษณะของ potential participants และอาจต้องมี
หลายเวอร์ชั่นขึ้นกับบริบทของงานวิจัย (เช่น บางโครงการมีหลาย phase)



• How will you obtain contact information of potential participants 
• What are methods for contacting and inviting?

Recruitment Plans

TIPS: การเขียน Recruitment Plans ต้องแสดงให้เห็นว่า
• ถูกต้องตามหลักจริยธรรม (privacy, confidentiality, voluntariness)
• มีความเป็นไปได้ว่าจะ recruit ส าเร็จในกรอบระยะเวลา
• การคัดเลือกอาสาสมัครต้องไม่กีดกันกลุ่มเปราะบางโดยไม่จ าเป็น และต้องมีมาตรการปกป้อง

พิเศษส าหรับกลุ่มดังกล่าว

ใคร
ท าอะไร
ที่ไหน
อย่างไร



Recruitment & Belmont report

Respect for Person

เข้าถึงอย่างเคารพความเป็น
ส่วนตัว

ให้ข้อมูลที่ถูกต้อง เพ่ือให้สามารถ
ตัดสินใจได้อย่างอิสระ ไม่มีการ

บีบบังคับหรือจูงใจที่ไม่เหมาะสม

รักษาความลับของข้อมูลให้
ปลอดภัยท่ีสุด

Beneficence (Do no harm)

จัดการขั้นตอนทั้งหมดเพื่อ
เพ่ิมประโยชน์ของการศึกษา
ให้มากที่สุด (ถ้าม)ี และลด

หรือหลีกเลี่ยงความเสี่ยงที่ไม่
เหมาะสม

Justice

เปิดโอกาสให้ทุกคนที่เป็นไป
ได้ว่าจะได้รับประโยชน์จาก

การศึกษาเข้าถึงได้

32

มีการกระจายความเสี่ยงและ
ประโยชน์อย่างเท่าเทียมกัน 



Recruitment method
ขั้นตอนในการเชิญชวนผู้เข้าเกณฑ์

• การเลือกกลุ่มประชากร
• Fairness of population
• Privacy

• การเข้าถึงกลุ่มประชากร
• ระบ ุhow ในการน าเสนอโครงการ
• จดหมาย, ใบประกาศ, แผ่นพับ, เข้าถึงโดยตรง
• ระบ ุwho ในการน าเสนอโครงการ

• แพทย,์ พยาบาล, นักวิจัย, ผู้ประสานงาน, สมาชิกครอบครัว, ผู้ร่วมชุมชน
• วิธีการแจ้งข้อมูล: balanced information
• การกระตุ้นความสนใจ: ระบุวิธีการที่จะเชิญชวนผู้ที่สนใจให้มาเข้าร่วม

โครงการ
• ระบุวิธีการในการขอความยินยอม
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Recruitment method
วิธีการเข้าถึงอาสาสมัคร

ระบุวิธีการให้ชัด
• ส่งต่อเป็นทางการหรือบอกต่อๆกัน 
• ตรวจคัดกรอง
• ประชาสัมพันธ์ทางอินเทอร์เน็ต สื่อโซเชียล (รายละเอียดและช่องทาง)
• ประชาสัมพันธ์สื่ออื่นๆ
• ประกาศตามจุดพบปะที่ส าคัญ (บริเวณคลินิก, ร้านค้า, สถานที่พักผ่อน 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

• เก็บข้อมูลที่เป็นกระดาษในที่ปลอดภัยเข้าถึงได้เฉพาะผู้เกี่ยวข้องโดยตรง
• ลบข้อมูลที่อาจระบุตัวตนได้ออกให้มากที่สุด
• ข้อมูลที่เก็บจากการส ารวจผ่านอินเทอร์เน็ตควรเก็บแบบเข้ารหัสที่ต้องมี

รหัสเฉพาะ
•ข้อมูลที่เก็บเป็นไฟล์ในคอมพิวเตอร์มีการเข้ารหัสตามล าดับขั้น
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Recruitment method
ประเด็นที่พบบ่อย

Cold Contact/Calling
• การติดต่อทางโทรศัพท์จากผู้ที่ไม่คาดคิดว่าจะ

เข้าถึงข้อมูลการติดต่อ
• การติดต่อโดยผู้ที่ไม่เกี่ยวข้องในการรักษา

37

ควร

•ติดต่อด้วยวิธีที่ไม่ละเมิดความ
เป็นส่วนตัว โดยผู้ที่เหมาะสม 
เพื่อให้ข้อมูล

•ให้ติดต่อกลับหากสนใจ

X





Recruitment 
Materials



• ระบุว่าเป็น โครงการศึกษาวิจัย
• ระบุวัตถุประสงค์รวมของการศึกษาวิจัย 
• สรุปเกณฑ์คุณสมบัติของอาสาสมัคร ที่ช่วยให้อาสาสมัคร

สามารถประเมินตนเองว่าเข้าร่วมได้หรือไม่
• ระยะเวลาในการเข้าร่วม
• ข้อมูลรายละเอียดการติดต่อ ในกรณีที่สนใจเข้าร่วม 
• สถานที่ด าเนินการศึกษา

ข้อความในการเชื้อเชิญใน recruitment materials 



Examples of Recruitment Materials 

• จดหมายถึงอาสาสมัคร (letter)/เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร (PIS*)
• Advertisement
• แผ่นพับ posters หนังสือพิมพ์ Ads. ประกาศวิทย ุTV
• Video ให้ข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัย
• Web posting หรือ Page
• Scripts (เช่น telephone script, script ส าหรับขอ verbal consent)
• ต้องให้ EC พิจารณา เนื้อความ (text) ที่จะใช้
• Infographic ควรเป็น version ที่จะใช้เพราะรูปแบบมีผลต่อการสื่อสาร
• บอกด้วยว่าจะเผยแพร่ที่ใด เช่น public billboard ห้องสมุด ร้านกาแฟ สถานีวิทยุ หรือ เว็บไซต์ใด

*PIS = Participant Information Sheet



Recruitment materials
สื่อส าหรับการเชิญชวนอาสาสมัคร

ไม่ควร
• เน้นย้ าค่าตอบแทน
•ให้ข้อมูลที่อาจท าให้เข้าใจ
ผิด
•ก่อให้เกิด/เพิ่ม stigma
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ควร
•มีข้อมูลเพียงพอที่จะประเมิน
ตนเองว่าเข้าข่ายหรือไม่ 
•คุณสมบัติ ขั้นตอน 
• เวลาที่ใช้ 
•สถานที่ด าเนินการ 

✓ 



หากท่านมีอาการไมเกรน 
เชิญฟังข่าวดี!

เราก าลังต้องการทดสอบยาชนิดใหม่
ท่านจะไม่ต้องปวดหัวอีกต่อไป

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

ฟรี! 
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การศึกษาเรื่องการใช้ยาแก้ไมเกรน
มีเกณฑ์ดังนี้

อายุ 18-60 ปี
มีอาการปวดไมเกรนมากกว่า 3 ครั้งต่อสัปดาห์

สนใจติดต่อ: พญ.สุดสวย แสนสตรอง มือถือ: 0989899989
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45คู่มือปฏิบัติงานการพิจารณาอนุมัติการโฆษณาหรือประกาศเกี่ยวกับสถานพยาบาล 2561



Recruitment Materials

• ข้อมูลพอให้ potential participant ประเมินความน่าสนใจ และ eligibility
• ควรชัดเจน กระชับ ใช้ภาษาส าหรับคนทั่วไป งดศัพท์เทคนิค
• ระบุว่าเป็น “งานวิจัย” ไม่ใช่ “การรักษา” “โปรแกรม” หรือ “โครงการ”
• อธิบายวัตถุประสงค์ทั่วไปของงานวิจัย
• บอก status regulatory ของยาหรือเครื่องมือ (device) ที่จะท าวิจัย (ถ้าเกี่ยวข้อง)
• เกณฑ์การคัดเข้าที่ส าคัญต่อการตัดสินใจ (เช่น ช่วงอายุ โรค น้ าหนัก)
• ระยะเวลาที่อาสาสมัครต้องร่วมอยู่ในโครงการ เช่น จ านวนครั้งการนัด ระยะเวลา
• สถานที่ท าวิจัยและ ที่ติดต่อหากสนใจเข้าร่วมโครงการ
• อาจให้ข้อมูลประโยชน์ที่อาจได้และแผนการชดเชยอาสาสมัคร (ค ากลางๆ ห้ามโอ้อวด)

https://www.hrpo.pitt.edu/policies-and-procedures/chapter-15-subject-recruitment-and-review-advertisements



• เน้นจ านวนค่าตอบแทนมากเกินไป (ทั้ง ภาษา ขนาดและสีของ font)
• อ้างว่าวิจัยจะท าให้อาการดีขึ้น หรือท าให้เข้าใจว่าจะได้ประโยชน์แน่
• สัญญาว่าจะดูแลหรือให้การรักษาฟรี (เขียนว่าไม่มีค่าใช้จ่ายด้วย font ปกติได)้
• ใช้ค าที่ปัดความรับผิดชอบหรือเอาเปรียบ (exculpatory language) เช่น โครงการ

จะไม่รับผิดชอบหากเกิดการบาดเจ็บที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัย
• โครงการวิจัยยาหรือเครื่องมือแพทย์ที่ยังไม่ได้ขึ้นทะเบียน ห้าม...

• อ้างว่า ปลอดภัยหรือมีประสิทธิภาพ
• อ้างว่า เทียบเท่าหรือดีกว่ายาหรือเคร่ืองมืออ่ืนๆ
• ค าที่ใช้เรียก investigational drug ควรใช้ว่า ยาวิจัย ไม่ควรใช้ค าว่า ยาใหม่
• สัญญาว่าจะลดราคาให้อาสาสมัคร หากผลิตภัณฑ์วิจยัวิจัยไดเ้ข้าสูท่้องตลาด

https://www.hrpo.pitt.edu/policies-and-procedures/chapter-15-subject-recruitment-and-review-advertisements

Recruitment Materials



48
Credit: NotebookLM and ChatGPT



• For Recruitment
• แนะน าตัว (ชื่อนักวิจัย และสังกัดที่รับผิดชอบ)
• ตรวจสอบว่าผู้รับสายเป็นอาสาสมัครที่เราต้องการจะติดต่อ
• ขออนุญาตแนะน าเกี่ยวกับโครงการวิจัย ใช้เวลาประมาณ....นาที สะดวกหรือไม่ กรณีไม่

สะดวก ยินดีให้ติดต่อกลับหรือไม่และสะดวกให้ติดต่อเวลาใด (ถ้าไม่สะดวกให้ติดต่อ ให้
ขอบคุณและลงบันทึก basic info + เหตุผลของ refuser ไว้ด้วย)

• For Telephone Survey
• อธิบายให้ทราบว่า ค าถามที่จะถามจะเป็นเรื่องเกี่ยวกับอะไร ใช้เวลาประมาณก่ีนาที
• ควรให้หมายเลขหรือช่องทางติดต่อนักวิจัยและช่องทางติดต่อ EC ด้วย เผ่ือมีค าถาม

สงสัยหรือมีข้อข้องใจเกี่ยวกับสิทธิของอาสาสมัคร

Telephone script (เขียนคล้ายที่จะพูดจริง)



การใช้ Email เพื่อ recruit
• ไม่ควร cold contact โดยใช้อีเมลตนเอง
• หากจะใช้ email list ที่ได้จากหน่วยงานเอกชน ต้องขออนุญาตและท าตาม

ระเบียบของผู้ดูแล list
• การขอใช้ official email ของสถาบัน เพื่อประชาสัมพันธ์แก่คณาจารย์ 

นักศึกษา อาจกระท าได้ขึ้นกับนโยบายแต่ละสถาบัน ต้องขออนุญาตผู้ที่ท า
หน้าที่ดูแล email list และโครงการที่จะท าควรสนองพันธกิจของสถาบัน

• เนื้อความในอีเมล ควรบอกด้วยว่า นักวิจัยได้ email address ของผู้รับมา
จากไหน (เพื่อมารยาท)

• หากมีแผนส่งอีเมลหลายครั้ง ให้แจ้งจ านวนครั้งและเวลา ให้ผู้รับได้ทราบ 
และควรให้ option ถ้าไม่ยินดีรับอีเมลต่อ จะให้แจ้งใครและอย่างไร



ก่อนจะใช้ social media เพื่อ recruit ควรรู้สิ่งเหล่านี้
•ทราบว่า อาจมีปัญหา privacy ที่เกิดจาก less-controlled environment
•มีแผนชัดว่าการจะใช้ material ที่มีอยู่ อย่างไรบ้าง (เช่น มี website ไว้รองรับ)
•ควบคุมข้อมูลที่จะใช้ให้อยู่ใน locked format (เช่น pdf) แล้วหรือยัง
•ติดต่อกับ site เพ่ือถามเกี่ยวกับนโยบายความเป็นส่วนตัวของ site หรือยัง
• เข้าใจว่า interaction อาจเพ่ิมขึ้นอย่างรวดเร็วและเพ่ิมโอกาสเกิดความผิดพลาดในการปกป้อง 

private info และมีแผนรองรับเมื่อเกิดความผิดพลาดอย่างไร
•ความปลอดภัยในการส่งต่อข้อมูล แผนการเข้ารหัส การย้ายข้อมูลระหว่างเครือข่าย
•ห้าม join กลุ่ม (support groups, disease groups, advocacy group) เพ่ือ recruit

https://www.nih.gov/health-information/nih-clinical-research-trials-you/guidance-regarding-social-media-tools



ความรับผิดชอบของนักวิจัย
Using social media to recruit

•ส่ง social media management plan ให้ EC พิจารณาก่อน
•ใน plan ควรมีข้อความที่แสดงให้เหน็ว่า

•นักวิจัยเข้าใจ terms of use ของ social media และมีการปฏิบัติตาม
•นักวิจัยเข้าใจ privacy และ data security ของ social media site และมี
แผนแจ้งเรื่องนี้แก่อาสาสมัครอย่างไร
•media ที่สามารถแชร์ได้ นักวิจัยมีแผนระมัดระวังเรื่องการสรรหาอาสาสมัครให้
ได้ตรงตามวัตถุประสงค์อย่างไร



Informed consent process
กระบวนการขอความยินยอม

ข้อมูลครบถ้วน ไม่ปิดบังซ่อนเร้น 

53

Information
แจ้งข้อมูล

Comprehension
ความเข้าใจอย่างถ่องแท้

Voluntariness
ตัดสินใจโดยอิสระ

ผู้รับข้อมูลเข้าใจในสิ่งที่ได้รับการบอกกล่าว 

การตัดสินใจเป็นไปโดยอิสระ สมัครใจอย่าง
แท้จริง ไม่ได้เกิดจากการขู่บังคับ การชักจูง
เกินเหตุและแรงกดดันใดๆ ที่ไม่สมควร



Comprehension
ความเข้าใจอย่างถ่องแท้
• ช่วงเวลาและสภาวะแวดล้อม
• ความสามารถในการรับรู้
• ระดับการศึกษา
• อายุและวุฒิภาวะ
• ความเจ็บป่วย (หรือผลจากยา)
• อุปสรรคด้านภาษา
• วิธีการเขียน

54



Voluntariness
ตัดสินใจโดยอิสระ

ปัจจัยส าคัญที่จะท าให้การตัดสินใจไม่อิสระอย่างแท้จริง 

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

• การกระตุ้นที่ไม่เหมาะสม (Undue Influence) 
• ค่าตอบแทน/การชดเชยที่มากจนอาจท าให้ไม่ค านึงถึงความเสี่ยงที่เกิดจากการวิจัย

55



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

56
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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

57

(National Bioethics 
Advisory Commission 

[NBAC], 2001)

Social vulnerability 
(เปราะบางเพราะด้อยค่า)
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Cognitive or Communicative 
Vulnerability (เปราะบางเพราะ

ไม่สามารถเข้าใจเรื่องราวได้เพียงพอ

58

ประเภทของ
Vulnerability

(National Bioethics 
Advisory Commission 

[NBAC], 2001)

Cognitive vulnerability 
ไม่สามารถเข้าใจเรื่องราวได้เพียงพอแบ่งย่อยเป็น
• 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

59

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

• Situational cognitive vulnerability 
ไม่ขาดความสามารถในการตัดสินใจ แต่สถานการณ์ไม่เอื้ออ านวย
ให้ตัดสินใจ เช่น ผู้ป่วยฉุกเฉิน

Communicative vulnerability 
สื่อสารไม่เข้าใจ เช่น ใช้ภาษาคนละภาษา
กับผู้วิจัย ผู้สูงอายุที่มีหูตึงหรือตาฝ้าฟาง

มาตรการปกป้อง

Communicative vulnerability 
ใช้ล่าม หรือเอกสารที่แปลโดยผู้เชี่ยวชาญ
ภาษาที่หน่วยงานรับรอง

Cognitive vulnerability 
• Capacity-related cognitive vulnerability 
ให้ข้อมูลที่เหมาะสมกับระดับความรับรู้ มี LAR

• Situational cognitive vulnerability 
ถ้าเป็นสถานการณ์ชั่วคราว ให้รอสถานการณ์ผ่านไปก่อน หรือ ขอ
ความยินยอมก่อนสถานการณ์จะเกิดขึ้น เช่น ขอความยินยอมหญิงมี
ครรภ์ก่อนคลอด เพื่อศึกษาขณะคลอด
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Institutional Vulnerability 
(เปราะบางเพราะถูกควบคุม ดูแล)
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ประเภทของ
Vulnerability

(National Bioethics 
Advisory Commission 

[NBAC], 2001)
ผู้ที่สามารถให้ความยินยอมได้

แต่
ไม่อิสระเนื่องจากอยู่ภายใต้การปกครอง
ของเจ้าหน้าที่ซึ่งอาจเห็นต่างจากความเห็น
ของตน เช่น นักโทษ ทหารเกณฑ์ 
บุคคลในสถานสงเคราะห์



Institutional Vulnerability 
(เปราะบางเพราะถูกควบคุม ดูแล)

61

ผู้ที่สามารถให้ความยินยอมได้
แต่

ไม่อิสระเนื่องจากอยู่ภายใต้การปกครอง
ของเจ้าหน้าที่ซ่ึงอาจเห็นต่างจากความเห็น
ของตน เช่น นักโทษ ทหารเกณฑ์ 
บุคคลในสถานสงเคราะห์

มาตรการปกป้อง

• การขอความยินยอมต้องเน้นว่าเป็นไปโดยสมัครใจ
• มีมาตรการปกป้องจากการถูกแก้แค้นหากปฏิเสธ 

ไม่มีผู้คุมอยู่ในขณะที่ขอความยินยอม
• แจ้งผู้บริหารสถาบันว่าไม่มีรางวัลหรือแรงกดดัน

อันไม่เหมาะสม ไม่บอกบุคคลในสถาบันทราบว่า
ผู้ใดเข้าเป็นอาสาสมัคร เช่น ถ้าใช้เวลาสั้น ๆ ก็ให้
บุคคลที่ปฏิเสธอยู่ในบริเวณ

• การคัดเลือกผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยต้องยุติธรรม
และปลอดจากอิทธิพลของผู้คุม
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Deferential Vulnerability 
(เปราะบางเพราะความเกรงใจ)
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ประเภทของ
Vulnerability

(National Bioethics 
Advisory Commission 

[NBAC], 2001)

คล้าย institutional vulnerability แต่
ระดับไม่เห็นชัดเจนเป็นรูปธรรม แต่เป็น
ความสัมพันธ์เชงิพึ่งพงิที่ท าใหต้้องเกรงใจ
และยอมตาม

ตัวอย่างเช่น 
▪ แพทย์ขอความยินยอมจากผู้ป่วยที่ตนเองดูแลอยู่ 
▪ ผู้ปกครองที่ให้ความยินยอมแทนบุตร 
▪ นักศึกษาท่ีอาจารย์ขอความร่วมมือ 

ท าให้เกิดการเอาเปรียบคนกลุ่มนี้ได้



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

ตัวอย่างเช่น 
▪ แพทย์ขอความยินยอมจากผู้ป่วยที่ตนเองดูแลอยู่ 
▪ ผู้ปกครองที่ให้ความยินยอมแทนบุตร 
▪ นักศึกษาท่ีอาจารย์ขอความร่วมมือ 

ท าให้เกิดการเอาเปรียบคนกลุ่มนี้ได้

มาตรการปกป้อง

• ให้ทีมวิจัยที่ไวต่อความรู้สึกเกรงใจ
เป็นผู้ขอความยินยอม
• การขอความยินยอมไม่ควรมีบุคคลที่

อาสาสมัครเกรงใจอยู่
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Medical vulnerability 
(เปราะบางเพราะเจ็บป่วย
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ประเภทของ
Vulnerability

(National Bioethics 
Advisory Commission 

[NBAC], 2001)

ผู้มีภาวะเจ็บป่วยซึ่งวิธีรักษามาตรฐาน
ไม่สามารถรักษาให้หายได้ เช่น 
• ผู้ป่วยมะเร็ง หรือ
• ผู้ป่วยระยะประคบัประคอง หรือ
• ผู้ป่วยที่รักษาไม่หาย



Medical vulnerability 
(เปราะบางเพราะเจ็บป่วย
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ผู้มีภาวะเจ็บป่วยซึ่งวิธีรักษามาตรฐาน
ไม่สามารถรักษาให้หายได้ เช่น 
• ผู้ป่วยมะเร็ง หรือ
• ผู้ป่วยระยะประคบัประคอง หรือ
• ผู้ป่วยที่รักษาไม่หาย

มาตรการปกป้อง

• ให้ข้อมูลที่ถูกต้อง และมั่นใจให้ได้ว่าอาสาสมัครเข้าใจ
จริงว่าเป็นการวิจัย 

• ระมัดระวังเรื่องผลประโยชน์ทับซอ้น
• ให้บุคคลที่ไม่มีส่วนได้เสียเป็นผู้เชิญและขอความ

ยินยอม 
• ไม่ควรบอกอาสาสมัครว่าภาวะเจ็บป่วยนี้ไม่มีวิธีรักษา

ตามมาตรฐานแล้ว
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Economic vulnerability 
(เปราะบางเพราะด้อยโอกาส)

66

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

มาตรการปกป้อง

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 

มาตรการปกป้อง

• ไม่เสนอประโยชน์ในการให้ค่าตอบแทนหรือ
การให้บริการด้านต่าง ๆ เกินเหมาะสม
• มีการปกป้องเพิ่มเติม เช่น มีผู้ที่มีประสบการณ์

ดูแลช่วยเหลือคนกลุ่มนี้มีส่วนในการให้ความ
คิดเห็นหรือเป็นที่ปรึกษา



Presentation template by

Presentation template by
Presentation template by

Presentation template by

Outline
01 ความหมายของ Informed consent

02 ส่วนประกอบและขั้นตอน

03 การเข้าถึงอาสาสมัคร (Recruitment Process)

04 เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร 
(Participant Information Sheet: PIS)

http://www.pptmon.com/
http://www.pptmon.com/
http://www.pptmon.com/
http://www.pptmon.com/


Informed Consent Form
แบบฟอร์มการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล

Participant Information Sheet: เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร

ควรต้องมีหัวข้อที่ระบุใน CIOMS Guidelines-ใช้ template ของสถาบัน

71

Consent Form: เอกสารแสดงความยินยอม



ต้นแบบเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมส าหรับการวิจัยของมจร.

• เว็บไซต์สถาบันวิจัยพุทธศาสตร์: 
https://newbri.mcu.ac.th/

• แหล่งดาวน์โหลดเอกสารส าหรับนักวิจัย: 
https://bri.mcu.ac.th/rse/
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ต้นแบบเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมส าหรับการวิจัยทางคลินิกในประเทศไทย

http://www.fercit.org/index.php
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ต้นแบบเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมส าหรับการวิจัยทางคลินิกในประเทศไทย

http://www.fercit.org/Template/1_FERCIT%20ICF%20template_clinical%20trials_ver1.0.pdf

Information
แจ้งข้อมูล

Comprehension
ความเข้าใจอย่างถ่องแท้

Voluntariness
ตัดสินใจโดยอิสระ
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ต้นแบบเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมส าหรับการวิจัยทางคลินิกในประเทศไทย

http://www.fercit.org/Template/1_FERCIT%20ICF%20template_clinical%20trials_ver1.0.pdf

รักษาความลับของ
ข้อมูลให้ปลอดภัยที่สุด
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Consent Form: หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย

http://www.fercit.org/Template/1_FERCIT%20ICF%20template_clinical%20trials_ver1.0.pdf
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Consent Form: หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย

https://kris.kmitl.ac.th/wp-content/uploads/2021/12/AF-04-05.pdf
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ขั้นตอนของ
งานวิจัย

การบาดเจ็บ
ที่อาจเกิดได้

รูปแบบ
งานวิจัย

ความเสี่ยง/ 
ผลข้างเคียง

ค่าตอบแทน/
การจ่ายเงิน

มีสิทธิยกเลิก
ได้เสมอ

ที่มา/
วัตถุประสงค์

ค่าใช้จ่ายใน
การเข้าร่วม

ประโยชน์ (มี
หรือไม่มีต้อง

ระบุ) 

การแจ้งผลที่
ได้

ทางเลือกอื่น
ในการรักษา

สิ่งที่ต้อง
ปฎิบัติ

ข้อมูลที่ต้องระบุใน Informed 
consent form

มีระบุข้อมูลผู้
ที่ติดต่อได้

การรักษา
ความลับและ
การเปิดเผย

ข้อมูล
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หัวข้อส าคัญที่ต้องมีใน PIS
(http://www.fercit.org/template.htm)



ข้อก าหนดในกฎหมาย (ของ US)

โดยรวมต้องจัดรูปแบบและน าเสนอในลักษณะที่ไม่เพียงให้ข้อมูลแยกเป็นหัวข้อ แต่
ต้องช่วยให้ผู้ที่จะเข้าร่วมงานวิจัย เข้าใจได้ว่าจะเข้าร่วมหรือไม่อย่างมีเหตุผล 

–45 CFR 46 (§46.116.a.5)
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Participant Information Sheet
เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร

• ภาษาที่คนทั่วไปเข้าใจ ประโยคสั้น ๆ กะทัดรัด

• หลีกเลี่ยงศัพท์เทคนิคหรือค าที่รู้เฉพาะวิชาชีพ

• ไม่คัดลอกเนื้อหาโดยตรงมาจากเอกสารโครงการ

• ไม่ควรมีภาษาอังกฤษ ให้เขียนเป็นภาษาไทยหรือแปลด้วยศัพท์ที่เข้าใจได้

• ไม่มีภาษาบังคับ ชักจูง โน้มน้าว ลดทอนสิทธิหรือการปัดความรับผิดชอบ
82



วิธีสื่อสารด้วย information sheet 

• ใช้รูปภาพ แผนภาพ ตารางแทนการอธิบายด้วย
ตัวหนังสือ

• มีดรรชนีค าศัพท์เป็นภาษาทั่วไป
• ใช้สัญลักษณ์สากลต่างๆในการสื่อสาร
• มีการทดสอบความเข้าใจ
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แนวทางส าหรับการให้ข้อมูลแบบสอบถามออนไลน์

84Credit: ผศ.ดร.ณภัควรรต บัวทอง, คณะแพทยศาสตร์ ม.สงขลานครินทร์



ข้อควรระวังส าหรับ information sheet 
• คัดลอกเนื้อหามาจากเอกสารโครงการ โดยไม่ได้ปรับข้อความให้เป็นภาษาที่เหมาะสมกับกลุ่ม

อาสาสมัคร
• ลืมตัดค าในภาษาอังกฤษ เช่น การดูสุขภาพแบบองค์รวม (Holistic Care) 
• การใช้สรรพนามไม่ถูกต้องหรือใช้สรรพนามหลายแบบในเอกสารเดียวกัน เช่น ข้าพเจ้า/นักวิจัย 

ท่าน/ผู้ป่วย/อาสาสมัคร หนู/น้อง/นักเรียน
• ขนาดตัวอักษรที่ไม่เหมาะสมกับอาสาสมัครที่เป็นผู้สูงอายุ
• การให้ข้อมูลขั้นตอนการปฏิบัติตนของอาสาสมัคร: สิ่งที่ต้องท าตามขั้นตอน ระยะเวลาที่ใช้ 

สถานที่ 
• การระบุความเสี่ยง/ประโยชน์ ที่ชัดเจน เข้าใจง่าย
• การระบุค่าชดเชยการเสียเวลา ค่าเดินทาง หรือของที่ระลึก 
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Assent

• ข้อตกลงยืนยันที่จะเข้าร่วมในการวิจัยจากบุคคลที่ไม่สามารถให้
ความยินยอมของตนเองได้

• ในการศึกษาในเด็กหรือ ผู้ที่มีความบกพร่องทางการรับรู้
• Assent ในเด็กที่อ่านออกแล้ว ควรท าโดยให้มีการลงนาม
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87

87

Parent or 
a legally authorized 

representative 
(LAR)

Child
or

Adolescent

Permission

Agreement
(Assent)

หลังจากการให้ข้อมูลที่เหมาะสมต่อระดับ
ความเข้าใจของเด็กหรืออาสาสมัครในกลุ่มนี้



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

• บอกวัตถุประสงค์ของการศกึษาอย่างงา่ยๆ

• อธิบายว่าต้องท าอะไรและเวลาทีใ่ช้ 

• มีข้อความแจ้งว่ามีอิสระในการตัดสินใจและสามารถหยุดได้ตลอดเวลา

• อธิบายว่ามันจะเจ็บหรือไม่และนานแค่ไหนและบ่อยแค่ไหน (Risk)

• ระบุสิ่งที่จะเป็นประโยชน์จากการเข้ารว่ม (Benefit)

• เชิญชวนให้ซักถามให้เขา้ใจ
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Presentation template by

Presentation template by
Presentation template by

Presentation template by

Outline
01 ความหมายของ Informed consent

02 ส่วนประกอบและขั้นตอน

03 การเข้าถึงอาสาสมัคร (Recruitment Process)

04 เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร 
(Participant Information Sheet: PIS)

05 การละเว้นการขอความยินยอม 
(Waive of Informed Consent)

http://www.pptmon.com/
http://www.pptmon.com/
http://www.pptmon.com/
http://www.pptmon.com/
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Waiver of consent
การยกเว้นการขอความยินยอม

ขอยกเว้นทั้งกระบวนการ (Waiver Of Consent)

92

ขอยกเว้นเฉพาะการลงนามในเอกสารแสดงยินยอม 
(waiver of documentation)





ผู้ท่ีไม่สามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง
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 อีกครั้งเพื่อใช้ข้อมูลที่เก็บไป (stage consent)
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การขอความยินยอมซ้ า (Re-consent)
หลังเริ่มท าวิจัยไปแล้ว
• เมื่อมีข้อมูลใหม่ที่ส าคัญและอาจส่งผลต่อการตัดสินใจของ

อาสาสมัคร เช่น
• ข้อมูลใหม่เกี่ยวกับความปลอดภัยของยาวิจัย
• ปรับเปลี่ยนแนวทางการรักษา

• อาสาสมัครเด็ก ที่โตขึ้นจนอายุถึง 7/18 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
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การวิจัยในชุมชน (Community Research)

• ขออนุญาตผู้น าชุมชนในการเข้าไปท าวิจัย (ยังคงต้องขอรายบุคคลด้วย)
• ปรึกษาวิธีการเข้าถึง และการเชิญชวนที่เหมาะสมกับบริบท วัฒนธรรม
• ชี้แจงชุมชนเกี่ยวกับวิธีการรายงานผลการศึกษาว่าจะรายงานในลักษณะ

ใด (กรณีประเด็นอ่อนไหว อาจส่งผลเสียต่อภาพลักษณ์ของคนในชุมชน)
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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 Process
• 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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การใช้แนวทางปฎิบัติสากล
To protect right, safety and well-being of research participants

Declaration of Helsinki (2024) – บุคลากรทางการแพทย์ทีท่ าวิจัยทางการแพทย์
CIOMS Guidelines (2016) – นักวิจัยทางสุขภาพ พฤติกรรมศาสตร์และสังคมศาสตร์
ICH GCP (E6 R3)- ส าหรับการทดลองทางเภสัชภัณฑ์และเคร่ืองมือแพทย์ 
Common Rule (2018) – ส าหรับนักวิจัยในสถาบันที่รับทุนของ NIH

102

ปกป้องสิทธิ ความปลอดภัยและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย
Belmont report:

Respect for person, Beneficence, Justice



12 มิถุนายน 2569 
ดร.อโณทัย โภคาธิกรณ์
anothai.p@psu.ac.th

เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์

Informed Consent Process
กระบวนการขอความยินยอม  

Thank you for your attention
Q & A

mailto:anothai.p@psu.ac.th
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