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กระบวนการขอความยินยอมโดยได้รับข้อมูล 
 

กระบวนการขอความยินยอมโดยได้รับข้อมูล ประกอบด้วย หลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์กับ
กระบวนการขอความยินยอม ความหมายและความส าคัญของกระบวนการขอความยินยอม องค์ประกอบของ
ความยินยอมโดยสมัครใจ เอกสารประกอบการขอความยินยอมโดยได้รับข้อมูล การขอความยินยอมจาก
บุคคลท่ีบกพร่องความสามารถในการท าความเข้าใจ และการยกเว้นการขอความยินยอม ซึ่งมีรายละเอียดดังนี้ 
 
หลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์กับกระบวนการขอความยินยอม 
 หลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์กับกระบวนการขอความยินยอมประกอบด้วย 3 ประเด็น ได้แก่ 
 1. การเคารพ ต่อบุคคล (Respect for Person) คือการเคารพ ศัก ด์ิศรีความ เป็นมนุษย์  ซึ่ ง
ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 1) เคารพในความมีอิสระในการตัดสินใจให้ค ายินยอมโดยมีข้อมูลท่ีเพียงพอครบถ้วน 
เป็นการยอมรับความสามารถในการตัดสินใจด้วยตนเอง การวิจัยท่ีแสดงออกถึงการเคารพต่อบุคคล สามารถ
กระท าได้โดยการขอความยินยอมโดยมีการช้ีแจงข้อมูลครบถ้วน เพียงพอให้แก่อาสาสมัคร ปราศจากการโน้ม
น้าวใจ จูงใจ บังคับ กดดัน และไม่มีการใช้อิทธิพลครอบง า 2) เคารพในความเป็นส่วนตัวและรักษาความลับ 
ซึ่งการแสดงถึงการเคารพความเป็นส่วนตัว (privacy) คือการท่ีนักวิจัยเปิดโอกาสให้ผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถถอน
ตัวออกจากโครงการวิจัยได้ตลอดเวลาและสามารถยกเลิกความยินยอมท่ีเคยให้ข้อมูลไว้ ส่วนการแสดงออกถึง
การรักษาความลับ (confidentiality) คือ การท่ีนักวิจัยมีการเก็บรักษาข้อมูลของผู้เข้าร่วมวิจัยด้วยความ
ปลอดภัย หากเก็บไว้ในคอมพิวเตอร์จะต้องมีรหัสในการเข้าถึงข้อมูล และข้อมูลเหล่านั้นจะไม่มีการระบุถึง
ตัวตนของผู้เข้าร่วมวิจัย และผู้ใดท่ีไม่เกี่ยวข้องกับงานวิจัยนั้นจะไม่สามารถเข้าถึงข้อมูลนั้นได้ 
 2. หลักคุณประโยชน์และไม่เป็นโทษ (Beneficence and Maleficence) เป็นหลักการปกป้องบุคคล
จากอันตรายและการดูแลสวัสดิภาพของอาสาสมัคร โดยการช่ังน้ าหนักระหว่างประโยชน์หรือผลดีท่ี
อาสาสมัครได้รับจากการวิจัยกับอันตรายท่ีอาจเกิดขึ้นกับอาสาสมัคร โดยประโยชน์ท่ีเกิดขึ้นกับความเส่ียง
จะต้องได้สัดส่วนกัน และรวมถึงการหามาตรการแก้ไขเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีอาจเกิดขึ้นระหว่างด าเนินการ
วิจัยและท าให้อาสาสมัครเกิดอันตรายน้อยท่ีสุด และไม่เสียเวลาในการเข้าร่วมวิจัยโดยประโยชน์ 
 3. หลักความยุติธรรม (Justice) คือหลักการกระจายความเส่ียงอย่างเป็นธรรม ผู้วิจัยต้องมี
กระบวนการยุติธรรมในการคัดผู้เข้าร่วมวิจัยและปฏิบัติต่อผู้ร่วมวิจัยอย่างถูกต้องและยุติธรรมเท่าเทียมกัน 
โดยค านึงถึงความเส่ียงและการกระจายให้เกิดผลประโยชน์อย่างเหมาะสมแกผู้ยินยอมเข้าร่วมวิจัย ผู้วิจัยควร
ตระหนักในหลักยุติธรรมแก่อาสาสมัคร ดังนี้ 1) ไม่คัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยด้วยเพราะเห็นว่าสามารถให้ค าตอบ
ได้ง่าย 2) ไม่คัดเลือกผู้ร่วมวิจัยด้วยเพราะต้องการเอาเปรียบหรือต้องการผลประโยชน์กับบางกลุ่ม 3) ต้องมี
การกระจายความเส่ียงต่อผู้เข้าร่วมวิจัยอย่างเท่าเทียมกัน 4) ต้องมีการกระจายประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวิจัย
อย่างเท่าเทียมกัน 
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 ความหมายและความส าคัญของกระบวนการขอความยินยอม 
 กระบวนการขอความยินยอม หมายถึง ขั้นตอนท่ีผู้วิจัยต้องเขียนอธิบายว่าด าเนินการอย่างไร เริ่มจาก
ใครเป็นผู้ไปพบประชากรท่ีจะเชิญเข้าร่วมวิจัย ค าอธิบายรายละเอียดโครงการวิจัย พร้อมท้ังแจกเอกสาร
ค าอธิบายโครงการวิจัย เปิดโอกาสให้ซักถาม ให้เวลาในการตัดสินใจ และให้ผู้สมัครใจลงนามเป็นลายลักษณ์
อักษร ซึ่งกระบวนการขอความยินยอมมีการด าเนินการตามล าดับ ดังนี้ 
 1. การเชิญเข้าร่วมโครงการวิจัย 
 2. การอธิบายรายละเอียดโครงการอย่างครบถ้วนพร้อมท้ังแจกเอกสารค าอธิบายโครงการวิจัย 
 3. เปิดโอกาสให้ซักถามและให้โอกาสตัดสินใจ 
 4. การลงนามในหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย 
 ข้อควรระวังในการด าเนินการขอความยินยอม 
  1. การเช้ือเชิญเข้าร่วมโครงการวิจัยต้องเคารพสิทธิและความเป็นส่วนตัวของอาสาสมัคร ไม่
ใช้วิธีการบังคับ โน้มน้าว ชักจูง 
  2. กระบวนการขอความยินยอมโดยได้รับข้อมูลในการรักษาผู้ป่วยแตกต่างจากและไม่
สามารถน ามาใช้แทนกระบวนการขอความยินยอมในการเข้าร่วมวิจัย 
  3. ควรมีห้องท่ีเป็นส่วนตัวในการพูดคุยกับผู้ให้ข้อมูล 
  4. ผู้ให้ข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัยควรเป็นผู้ท่ีรู้เรื่องวิจัยมากท่ีสุด 
  5. ให้เวลาบุคคลท่ีจะมาเป็นอาสาสมัครซักถามจนกระจ่างเป็นท่ีพอใจ 
  6. หากผู้ร่วมวิจัยประสงค์จะขอเวลาไปปรึกษาท่ีบ้านก็ต้องอนุญาตและนัดหมายใหม่ในครั้ง
หน้า 
  7. ผู้วิจัยต้องมีวิธีในการประเมินว่าอาสาสมัครเข้าใจข้อมูล รายละเอียดเกี่ยวกับโครงการ
อย่างแท้จริง 
  8. ในกรณีท่ีอาสาสมัครอ่านหรือเขียนหนังสือไม่ได้ จะต้องมีผู้ช่วยท่ีเป็นส่ือกลางในการ
อธิบายแก่อาสาสมัครและต้องมีวิธีการประเมินอาสาสมัครว่าเข้าใจชัดเจนเพียงพอส าหรับการตัดสินใจ 
  9. ผู้ขอความยินยอมต้องเป็นผู้ท่ีไม่เกี่ยวข้องสัมพันธ์กับอาสาสมัคร 
 

 
องค์ประกอบของความยินยอมโดยสมัครใจ 
 ความยินยอมโดยสมัครใจและเป็นไปตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มีองค์ประกอบ ดังนี้ 
 1. เป็นความสมัครใจอย่างแท้จริง ปราศจากการจูงใจ โน้มน้าวใจ บีบบังคับ หลอกให้เช่ือ กดดันท้ัง
ทางตรงและทางอ้อมจากบุคคลหรือบรรยากาศ 
 2. ความสามารถในการรับรู้และเข้าใจ ความสมัครใจอย่างแท้จริงจะเกิดขึ้นได้ก็ต่อเมื่ออาสาสมัครมี
ความเข้าใจในงานวิจัยว่าท าอะไร เพื่ออะไร มีวิธีการอย่างไร ประโยชน์ท่ีตนจะได้รับ ความเส่ียง ค่าตอบแทน 
การรักษาความลับ 
 3. การให้ข้อมูลท่ีชัดเจน การบอกกล่าวแจ้งรายละเอียดโครงการวิจัยแก่อาสาสมัครจะต้องกระท า
อย่างครอบคลุมทุกประเด็น โดยไม่ปิดบังซ่อนเร้น  
 4. ความเข้าใจอย่างครอบคลุม อาสาสมัครมีความเข้าใจผ่านกระบวนการอธิบายการอ่านเอกสาร
ค าอธิบายโครงการวิจัย การได้พูดคุยซักถามเกี่ยวกับผู้วิจัยหรือทีมวิจัยท่ีให้ค าอธิบายก่อนท่ีจะตัดสินใจ 
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 5. การตัดสินใจ การตัดสินใจหลังจากได้ข้อมูลครบถ้วน ปราศจากการชักจูง กดดัน หรือครอบง าอื่น 
และมีเวลาไตร่ตรองและปรึกษาหารืออย่างถี่ถ้วนแล้ว จึงจะถือได้ว่าเป็นการตัดสินใจอย่างอิสระของ
อาสาสมัคร 
 การปิดบังข้อมูลบางส่วนสามารถกระท าได้ หากมีเงื่อนไขดังต่อไปนี้ 
 1. โครงการวิจัยก่อความเส่ียงต่ า 
 2. การบอกกล่าวข้อมูลนั้นจะท าให้การวิจัยไม่บรรลุวัตถุประสงค์ เช่น การสังเกตพฤติกรรมพยาบาล
ในการดูแลผู้ป่วย 
 3. มีแผนงานบอกความจริงและขอโทษกับบุคคลเมื่อโครงการเสร็จส้ินและพร้อมท่ีจะท าลายข้อมูลท้ิง
หากบุคคลนั้นไม่ยินยอม 
 4. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเห็นชอบโครงการวิจัย 
 ข้อความและภาษาท่ีใช้อาจท าให้ความยินยอมเป็นไปโดยไม่สมัครใจ 
 1. สถาบันวิจัยขอความร่วมมือบุคลากรของสถาบันในการเข้าร่วมโครงการ? (กดดัน/บีบบังคับ
ทางอ้อม) 
 2. ผู้เข้าร่วมโครงการจะได้รับการดูแลเป็นพิเศษและจะได้รับการรักษาฟรี? (จูงใจ) 
 3. เมื่อท่านตกลงเข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ท่านจะต้องอยู่ร่วมโครงการตลอดจนส้ินสุด? (บีบบังคับ) 
 4. โครงการวิจัยนี้มีความส าคัญอย่างมากต่อประเทศ และรัฐบาลให้ทุนสนับสนุน? (กดดัน) 
 5. หากท่านปฏิเสธการเข้าร่วมโครงการ อาจท าให้โครงการนี้ไม่ประสบความส าเร็จได้? (กดดัน/โน้ม
น้าว) 
 6. อาการของท่านจะหายไปหลังจากเข้าร่วมโครงการ? (จูงใจ/หลอกให้เช่ือ) 
 7. ในกรณีท่ีท่านได้รับความเสียหายจากการเข้าร่วมโครงการวิจัย ท่านย่อมรู้ดีว่าคณะผู้วิจัยได้
ระมัดระวังอยู่ดีแล้ว? (ปัดความรับผิดชอบ) 
เอกสารประกอบการขอความยินยอมโดยได้รับข้อมูล 
 เอกสารประกอบการขอความยินยอมโดยได้รับข้อมูล แบ่งเป็น 2 ส่วน ได้แก่ 
 1. เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข่าร่วมเป็นอาสาสมัครในการวิจัย ซี่งประกอบด้วยรายละเอียด 
ดังต่อไปนี้ 
  ระบุว่าเป็นโครงการวิจัย 
  วัตถุหรือจัดมุ่งหมายการวิจัย 
  เหตุผลท่ีเชิญเข้าร่วมโครงการ 
  ขั้นตอนและวิธีด าเนินการวิจัย 
  หน้าท่ี/ส่ิงท่ีอาสาสมัครต้องท า 
  ความเส่ียงหรือผลแทรกซ้อนท่ีอาจเกิดขึ้นกับอาสาสมัคร 
  ประโยชน์ท่ีอาสาสมัครหรือชุมชน/สังคมได้รับ ท้ังโดยตรงและโดยอ้อม 
  วิธีการรักษาหรือทางเลือกอื่นหากไม่เข้าร่วมวิจัย 
  ค่าชดเชยกรณีเกิดอันตราย 
  ค่าเดินทาง ค่าเสียเวลา 
  ค่าใช้จ่ายท่ีอาสาสมัครต้องจ่ายเอง 
  การเก็บรักษาความลับและขอบเขตการรักษาความลับ 
  การให้ข้อมูลใหม่ระหว่างด าเนินการวิจัย 
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  บุคคลท่ีอาสาสมัครจะติดต่อและรับแจ้งเหตุ 
  เหตุผลท่ีอาจถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัย 
  สิทธิในการถอนตัวของอาสาสมัคร 
  ระยะเวลาและจ านวนอาสาสมัครท่ีเข้าร่วมโครงการวิจัย 
 2. เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย  
 เป็นเอกสารส าคัญท่ีคู่กับเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เป็นอาสาสมัครในการเข้าร่วมวิจัย ในกรณีท่ี
อาสาสมัครตกลงยินยอมในการเข้าร่วมโครงการวิจัยจะต้องลงลายมือช่ือในเอกสารแสดงความยินยอม 
หลังจากได้อ่านและท าความเข้าใจข้อมูลอย่างรอบคอบ เป็นอิสระไม่ถูกบังคับแล้ว ต้องมีข้อความว่าอาสาสมัคร
ได้เอกสารช้ีแจงแล้วและเข้าใจว่าต้องท าอะไร ในเอกสารแสดงความยินยอมจะต้องมีลายมือช่ืออาสาสมัคร 
ผู้วิจัยหรือผู้ท่ีได้รับมอบหมายให้ข้อมูล พร้อมวันท่ีลงลายมือช่ือ โดยอาสาสมัครและผู้วิจัยหรือผู้ท่ีได้รับ
มอบหมายจะต้องลงลายมือช่ือ และวันท่ีด้วยตนเอง เอกสารช้ีแจงและเอกสารแสดงความยินยอมจะต้องผ่าน
การรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 ค าแนะน าการเตรียมเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมเป็นอาสาในการวิจัย  
  1. ใช้สรรพนามท่ีถูกต้องและเป็นรูปแบบเดียวกัน ข้อความเข้าใจง่าย ชัดเจน 
  2. ใช้ภาษาธรรมดาและเรียบง่าย ไม่ใช้ศัพท์วิชาการ 
  3. ไม่ใช้ข้อความในเชิงบังคับ ชักจูง กล่าวเกินจริง หลอกให้เช่ือ 
  4. การแปลข้อความจากภาษาอังกฤษเป็นภาษาไทยไม่จ าเป็นต้องแปลค าต่อค าแต่แปลโดย
รักษาใจความเป็นหลัก 
  5. การขอความยินยอมเป็นกระบวนการต่อเนื่องและอาจมีการเปล่ียนแปลงได้ตลอดเวลาท่ี
เข้าร่วมวิจัย 
  6. ส าหรับอาสาสมัครท่ีเป็นเด็กอายุ 7-12 ปี จะต้องมีเอกสารข้อมูลเฉพาะส าหรับเด็ก และ
ใช้ภาษาท่ีง่าย อาจใช้ภาพอธิบาย 
  7. ไม่มีข้อความท่ีระบุว่า “ผู้วิจัยจะไม่รับผิดชอบจากการประมาทเลินเล่อของผู้วิจัยเอง” 
 
การขอความยินยอมจากบุคคลที่บกพร่องความสามารถในการท าความเข้าใจ 
 กลุ่มเปราะบางเป็นกลุ่มท่ีไม่สามารถปกป้องตัวเองได้อย่างเต็มท่ี ไม่สามารถท าความเข้าใจข้อมูล
เกี่ยวกับการวิจัย ไม่สามารถตัดสินใจได้อย่างอิสระ เช่น ผู้เยาว์ ผู้บกพร่องทางสติปัญญา ผู้ป่วยโรคร้ายแรง 
นักโทษ ผู้ติดยาเสพติด ผู้อพยพ ชนกลุ่มน้อย แรงงานต่างด้าว กลุ่มบุคคลหลากหลายทางเพศ ผู้ให้บริการทาง
เพศ คนพิการ เป็นต้น ผู้ท าการวิจัยในกลุ่มนี้ต้องมีเหตุผลสมควร ต้องขออนุญาตและมีลายเซ็นของผู้แทนตาม
กฎหมาย และมีการขออนุญาตบุคคลท่ีเป็นกลุ่มเปราะบางในโอกาสแรกท่ีท าได้ด้วย กรณีเด็กอายุต่ ากว่า 7 ปี 
ต้องขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรม ส่วนเด็กอายุต้ังแต่ 7 ปี จนถึงก่อน 18 ปี ต้องขอความยินยอม
จากผู้แทนโดยชอบธรรมและขอ assent จากตัวเด็กด้วย ในกรณีบุคคลไร้ความสามารถก็จะต้องขอความ
ยินยอมจากผู้อนุบาลตามกฎหมาย  
 
การยกเว้นการขอความยินยอม 
 ผู้วิจัยไม่ควรท าวิจัยโดยไม่ได้รับ informed consent จากอาสาสมัคร ยกเว้นได้รับการพิจารณา
อนุมัติหรือรับรองจากคณะกรรมการวิจัยและผู้วิจัยต้องแสดงเหตุผลอันสมควร ดังนี้ 
 1. การวิจัยมีความเส่ียงต่ า 
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 2. การยกเว้นไม่กระทบต่อสวัสดิภาพของบุคคลท่ีเข้าร่วมวิจัย 
 3. การขอความยินยอมเป็นไปไม่ได้ในทางปฏิบัติ เช่น การศึกษาย้อนหลังโดยใช้ข้อมูลจากเวชระเบียน 
 4. เป็นภาวะหรือสถานการณ์ฉุกเฉิน 
 ซึ่งในกรณีดังกล่าวคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยอาจพิจารณายกเว้นข้อมูลบางส่วนหรือท้ังหมด หรือ
อาจอนุมัติให้ใช้วิธีให้ความยินยอมรูปแบบอื่น เช่น consent by action 
 
 หลักจริยธรรมและค าแนะน าส าหรับการท าวิจัยในมนุษย์มีจุดมุ่งหมายท่ีส าคัญคือ “การปกป้อง
คุ้มครองตัวมนุษย์ท่ีเข้าร่วมการวิจัย” ให้ได้รับการปฏิบัติท่ีถูกต้องปลอดภัยและเคารพต่อความเป็นคน 
ขณะเดียวกันก็ช่วยคุ้มครองผู้วิจัย ผู้ให้ทุน รวมถึงคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ให้ปลอดภัยจาก
การเป็นคดีความและการรับโทษทางกฎหมาย การมุ่งให้ความส าคัญต่อประโยชน์จากการวิจัยด้านเดียวย่อม
เป็นการเส่ียงต่อผลหลายประการท่ีตามมา คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มีหน้าท่ีและความ
รับผิดชอบท่ีจะอ่านท้ังตัวโครงการวิจัย เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมเป็นอาสาสมัครการวิจัย 
เอกสารแสดงความยินยอม ให้ค าแนะน า ช่วยแก้ไข ปรับปรุงภาษา เพื่อช่วยให้การเข้าร่วมโครงการวิจัยเป็นไป
โดยความสมัครใจอย่างแท้จริง 
 
 


