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กระบวนการขอความยนิยอมหมายถงึ?

กระบวนการขอความยนิยอม หมายถงึข ั4นตอนที8ผูว้จิยัจะตอ้งเขยีนอธบิายวา่ ดาํเนินการอย่างไร เริ8ม
จากใครเป็นผูไ้ปพบประชากรที8จะเชญิเขา้ร่วมการวจิยัให ้คาํอธบิายรายละเอยีดโครงการวจิยั พรอ้มท ั4ง

แจกเอกสารคาํอธบิายโครงการวจิยั เปิดโอกาสใหซ้กัถาม ใหเ้วลาในการตดัสนิใจ และขอใหผู้ส้มคัรใจ
ลงนามเป็นลายลกัษณอ์กัษร 
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กระบวนการขอความยินยอมนั้นจัดว2าเป5นแนวทางปฏิบัติตามหลักจริยธรรมวิจัยในมนุษยAขBอท่ี 
1 ของ Belmont Report คือ หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) คือ การ
เคารพในศักด์ิศรีความเป5นมนุษยA (Respect for human dignity) ซ่ึงเป5นหลักสำคัญของ
จริยธรรมการทำวิจัยในคน
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หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person)

1. การเคารพในการขอความยินยอมโดยให5ข5อมูลอย8างครบถ5วนและให5อาสาสมัครตัดสินใจอย8างอิสระปราศจากการข8มขู8 
บังคับ หรือให5สินจ5างรางวัล
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2. เคารพในความเปFนส8วนตัวของอาสาสมัคร (Respect for privacy) 

ความหมายของ privacy คือ ความเป5นส8วนตัว สิทธิส8วนบุคคล พฤติกรรมส8วนตัว พฤติกรรมปกปEด การเคารพในความ
เป5นส8วนตัวของอาสาสมัคร เช8น

q การจัดสถานที่ในการขอความยินยอมที่เหมาะสม 

q การจัดสถานที่ในการสัมภาษณ<เชิงลึกอาสาสมัครควรไมBเปDนที่พบเห็นแกBคนทั่วไป
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3. เคารพในการเก็บรักษาความลับของข6อมูลส9วนตัวของอาสาสมัคร (Respect for confidentiality)

ความหมายของ Confidentiality คือข6อมูล (data) เปQนวิธีการรักษาความลับของข6อมูลส9วนตัวของ
อาสาสมัครโดยข6อมูลเหล9านั้นได6แก9 แบบบันทึกข6อมูลอาสาสมัคร (case report form) ใบยินยอม (consent form) 
การบันทึกเสียงหรือภาพ (tape, video and photo) 

มาตรการรักษาความลับ เช9น การเก็บข6อมูลในตู6มีกุญแจล็อค (locked cabinet) การเก็บในคอมพิวเตอรg 
(computer) ที่มีรหัสผ9าน (password) การเก็บข6อมูลโดยส9งทางจดหมายอิเล็กทรอนิกสg (e-mail) ที่มีการทำให6เปQน
รหัส (encrypted) เปQนต6น

6



4. เคารพในความเปQนผู6อ9อนด6อย เปราะบาง (Respect for vulnerable persons) ความหมายของผู6อ9อน
ด6อยเปราะบาง คือบุคคลท่ีไม9สามารถปกปqองตัวเองได6อย9างเต็มท่ี เนื ่องจากขาดวุฒิภาวะ (เช 9น เด ็ก) มี
ปsญหาสุขภาพใจและกาย (เช9น ผู6ปtวยโรคจิต ผู6ปtวย dementia ผู6ปtวยโคม9า) ตลอดจนถึงบุคคลที่ใช6คนละ
ภาษา คนไม9รู6หนังสือ บุคคลเหล9าน้ีไม9สามารถทำความเข6าใจกับข6อมูลเก่ียวกับการวิจัยได6
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การเชื6 อเชิญ/ตดิต่อคร ั6งแรก 

อาจใช6ส่ือประชาสัมพันธgในรูปต9างๆ เช9น ใบปลิว สปอตวิทยุ ข6อความในเว็บไซตg ท้ังน้ี

v ต6องไม9มีข6อความท่ีจูงใจเกินเหมาะสมหรือก9อความเข6าใจผิด (เช9น โปรแกรมการทดลองฝxกออกเสียง
ภาษาอังกฤษด6วย application น้ีจะทำให6บุตรหลานของท9านฉลาดมากขึ้น)

v ข6อความประชาสัมพันธgต6องยื่นขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยก9อนนำไปใช6
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การขอความยนิยอม

q เมื$อบคุคลผูส้นใจมาพบนกัวจิยั ควรมหีอ้งที$เป็นส่วนตวัในการพดูคุยใหข้อ้มลู

qผูใ้หข้อ้มลูแก่บคุคลผูส้นใจ ควรเป็นผูท้ี$รูเ้รื$องเกี$ยวกบัโครงการวจิยัมากที$สุด ปกตคิอืหวัหนา้โครงการวจิยั แต่ถา้จาํเป็นเพื$อ
หลกีเลี$ยงความเกรงใจ อาจใหบ้คุคลในทมีวจิยัที$ไดร้บัการฝึกฝนมาใหข้อ้มลูกไ็ด ้ถา้ขอ้มลูไมซ่บัซอ้นและยากจนเกนิไป  

qใหเ้วลาบคุคลที$จะมาเป็นอาสาสมคัรซกัถามจนกระจ่างจนเป็นที$พอใจ

qหากบคุคลประสงคจ์ะขอเวลาไปปรกึษาที$บา้นกต็อ้งอนุญาตและนดัหมายใหมค่ร ัPงหนา้

�
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องคป์ระกอบของการขอความยนิยอมโดยบอกกลา่ว 
(Elements of informed consent) 

1. Information ขBอมูลท่ีบอกกล2าวมีความครบถBวน ไม2ปiดบังซ2อนเรBน

2. Comprehension ผูBรับขBอมูลมีความเขBาใจในขBอมูลท่ีบอกกล2าว

3. Voluntariness การตัดสินใจเป5นไปโดยอิสระ เป5นความสมัครใจอย2างแทBจริง ไม2ไดBเกิด
จากการขู2บังคับ (coercion) การชักจูงเกนิเหตุ (undue inducement) และแรงกดดันท่ี
ไม2สมควร (unjustifiable pressure)
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เอกสารประกอบการขอความยนิยอมโดยบอกกลา่ว 
(ICF: Informed Consent Form) ประกอบดว้ย B สว่น

1) เอกสารข*อมูลคำอธิบายสำหรับผู*เข*าร7วมเป:นอาสาสมัครในการวิจัย (participant 
information sheet)

2) เอกสารแสดงความยินยอมเข*าร7วมการวิจัย (consent form)
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Voluntariness อย่างไรจงึถอืวา่เขา้ร่วมการวจิยัโดยสมคัรใจ
อย่างแทจ้รงิ
üไม2ใหBค2าเสียเวลาในระดับท่ีสาธารณชนคาดเดาว2าการเขBาร2วมการวิจัยเป5นเพราะตBองการ

ค2าตอบแทน โดยหลักการใหBค2าเสียเวลา มีดังนี้
qให#ค%าเสียเวลาตามระดับความเส่ียง

qให#ค%าเสียเวลาตามการจ%ายจริง เช%น ค%าเดินทางในการมาร%วมการสนทนากลุ%ม

qให#ค%าเสียเวลาตามอัตราค%าแรงขั้นต่ำ 300 บาท ต%อวัน

üใหBค2าเสียเวลาเป5นงวด โดยตBองไม2เป5นการเหมาจ2าย

üลดภาวะท่ีผูBไดBรับการบอกกล2าว เกรงใจผูBวิจัย โดยใหBบุคคลอ่ืนในทีมวิจัยเป5นผูBเกร่ินนำ 
ชักชวนใหBเขBาโครงการวิจัย 

üคัดเลือกบุคคลท่ัวไปมาเป5นอาสาสมัครแทนท่ีจะเลือกผูBใตBบังคับบัญชา หรือผูBดBอยกว2าเชิง
อำนาจ เช2น นายทหาร/พลทหาร, อาจารยA/นักศึกษา, หัวหนBางาน/บุคลากรในหน2วยงาน
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üมีขBอความว2าการถอนตัวไม2ส2งผลกระทบต2อสิทธิประโยชนAหรือถูกลงโทษ ของบุคคลท่ีเขBาร2วม
โครงการ

üไม2มีขBอความท่ีระบุว2า “ผูBวิจัยจะไม2รับผิดชอบจากความประมาทเลินเล2อของผูBวิจัยเอง”

หมายเหตุ: สถาบันส2วนใหญ2มักมี template ใหBนักวิจัยในสังกัดใชBเป5นตัวอย2างสำหรับ 
information sheet
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การขอความยนิยอมจากบคุคลทีHพรอ่งความสามารถในการทาํความเขา้ใจ

การขอใหBบุคคลเหล2านี้เขBาร2วมในโครงการวิจัยตBองขอผูBท่ีสามารถใหBความยินยอมแทนไดBตามกฎหมาย 

(LAR: legally authorized = legally acceptable representatives = legal guardian)

vกรณีเป5นเด็กใหBขอความยินยอมจากบิดามารดาหรือผูBปกครองแลBวแต2กรณี เสริมดBวยการขอใหBเด็กยอม
ตาม (assent) (กรณีเด็กอายุ 7-12 ป~)

üภาษาท่ีเขียนในเอกสาร assent ต6องเหมาะกับอายุและระดับการศึกษาของเด็ก

ü เด็กเล็กอาจอธิบายโดยใช6ภาพการgตูน

vในบุคคลท่ีไม2รูBตัว ขอความยินยอมจากผูBสามารถใหBความยินยอมแทนตาม พ.ร.บ. สุขภาพจิต

vในบุคคลท่ีรูBตัวบางขณะหรือพอรูBบBาง ก็ตBองขอ assent และเม่ือฟ��นจากภาวะนั้นก็ตBองขอ consent อีก
คร้ัง
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การจดัทาํหลกัฐานแสดงการยนิยอม (Documentation)

มาตรฐานสากลคือใหBบุคคลท่ีสมัครใจเขBาร2วมการวิจัยลงนามในใบยินยอม แต2มีบางกรณีท่ีสามารถขอ
ยกเวBนการมีใบเซ็นยินยอม ดังนี:้

Øการวิจัยนั้นมีความเสี่ยงต่ำและหากใชBการลงนามจะเป5นอุปสรรคถึงขั้นทำวิจัยไม2ไดB เช2น ชุมชนบาง
แห2งไม2ไวBใจเร่ืองการลงนาม แต2ผูBวิจัยตBองมีวิธีการอ่ืนท่ีแสดงไดBว2าบุคคลยินยอมเขBาร2วมการวิจัยโดย
สมัคร

Øเอกสารในการลงนามเป5นหลักฐานเดียวท่ีเปiดเผยตัวตนอาสาสมัครและหากร่ัวไหล สามารถนำไปสู2
ผลเสียรBายแรง เช2น ถูกจับกุม (กรณีวิจัยสารเสพติด) ถูกรังเกียจ (เช2น วิจัย HIV) ถูกทำอันตราย (เช2น 
วิจัยพฤติกรรมเพศสัมพันธAของเด็ก) กรณีนี้ตBองถามอาสาสมัครว2าประสงคAจะลงนามหรือไม2
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การยกเวน้กระบวนการขอความยนิยอม

กระทำไดBหากโครงการวิจัยนั้น

1. มีความเสี่ยงไม2เกินความเสี่ยงต่ำ

2. การยกเวBนไม2กระทบต2อสวัสดิภาพของบุคคลท่ีเขBาร2วมวิจัย

3. การขอความยินยอมเป5นไปไม2ไดBในทางปฏบัติ ตัวอย2างเช2น การศึกษายBอนหลังโดยใชBขBอมูลจากเวช
ระเบียน หรือ จากขBอมูลทุติยภูมิ (secondary data) ท่ีเกี่ยวขBองกับบุคคล
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การขอความยนิยอมซํ6า (re-consent)

การขอความยินยอมซ้ำจะกระทำเม่ือมีขBอมูลใหม2ท่ีสำคัญและอาจส2งผลต2อการตัดสินใจของ
อาสาสมัคร ในโครงการ เช2น ขBอมูลใหม2เพ่ิมเติมเกี่ยวกับการศึกษาพัฒนาการของอาสาสมัครท่ี
เป5นเด็ก กรณีท่ีเป5นงานวิจัยติดตามพัฒนาการต้ังแต2เด็กแรกเกิดจนถึงอายุ 30 ป~ เป5นตBน

หากการวิจัยยังไม2เสร็จสิ้นและเด็กเจริญวัยตBองขอคำยินยอม (consent) ตามช2วงวัยของ
อาสาสมัครท่ีเป5นเด็กจนเป5นผูBใหญ2 (โดยท่ัวไปใชBเกณฑA 18 ป~ ตามองคAการสหประชาชาติ)
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การปิดบงัขอ้มูลบางสว่น 
(incomplete disclosure/alteration of informed consent)

สามารถกระทำไดB หากเขBาเง่ือนไข ดังนี:้

1. โครงการวิจัยก2อความเสี่ยงต่ำ

2. การบอกกล2าวขBอมูลนั้นจะทำใหBการวิจัยไม2บรรลุวัตถุประสงคA เช2น การสังเกตพฤติกรรมพยาบาลใน
การดูแลผูBป�วย เป5นตBน

3. มีแผนงานบอกความจริงกับบุคคลเม่ือโครงการเสร็จสิ้นและพรBอมท่ีจะทำลายขBอมูลท้ิงหากบุคคลนั้น
ไม2ยินยอม

4. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเห็นชอบโครงการวิจัย
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การดาํเนินการเอกสารความยนิยอมเขา้รว่มวจิยั
üการลงนามในเอกสารยินยอมเข6าร9วมวิจัย

ลงนาม 3 ส8วน คือ 

1) ผูNวิจัย 

2) ผูNเขNาร8วมวิจัย/อาสาสมัคร 

3) พยาน 

ü นักวิจัยต6องใช6เอกสารยินยอมเข6าร9วมวิจัยท่ีมีตราประทับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษยgเท9าน้ัน

ü นักวิจัยต6องสำเนาเอกสารยินยอมเข6าร9วมวิจัยจำนวน 2 ชุดต9ออาสาสมัคร 1 คน เพ่ือการลงนามท้ัง 2 ชุด 
โดยชุดท่ี 1 ให6อาสาสมัครเก็บไว6 อีก 1 ชุดน้ันนักวิจัยต6องเก็บไว6เองเพ่ือเปQนหลักฐานในการเก็บข6อมูลวิจัย
และเพ่ือปqองกันการฟqองร6องอันอาจเกิดขึ้นได6ในภายหลัง
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การวจิยัชมุชน

การวจิยัชมุชนควรขออนุญาตเขา้พื4นที8วจิยัในชมุชนจากหน่วยงานของรฐัที8เกี8ยวขอ้งกบัชมุชน และเมื8อ
สิ4นสุดการวจิยัตอ้งป้อนขอ้มลูยอ้นกลบัสู่ชมุชน 
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