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Nuremburg Code 1947,  Declaration of Helsinki 1964 ,  The Belmont Report 1978,               
Council for International Organization of Medical Science (CIOMS) 1993  

-อาสาสมคัรตอ้งสมคัรใจและยนิยอมดว้ยความเขา้ใจ
-ตอ้งปกป้องสิทธิของบุคคลในการคุม้ครองตนเองของอาสาสมคัร
-ชัง่น ้ าหนกัความเส่ียงเปรียบเทียบกบัประโยชน์ท่ีคาดวา่จะไดรั้บ



Declaration of Helsinki

ปฏิญญาเฮลซิงกขิองแพทยสมาคมโลก (ค.ศ. 2008) หลกัการจริยธรรม
ส าหรับการศึกษาวจิยัทางการแพทยท่ี์เก่ียวขอ้งกบัมนุษย์
 

 22. Participation by competent individuals as subjects in 
medical research must be voluntary. Although it may be appropriate 
to consult family members or community leaders, no competent 
individual may be enrolled in a research study unless he or she freely 
agrees.
 “...เป็นไปดว้ยความสมคัรใจ  อาจปรึกษาคนในครอบครัว
หรือผูน้ าชุมชน  เป็นความสมคัรใจไดอ้ยา่งอิสระ”



The Belmont Report
(รายงานเบลมองต์) 

หลกัเคารพบุคคล
(Respect for Persons)

หลกัประโยชน์
(Beneficence)

หลกัยุตธิรรม
(Justice)

• *การขอความยนิยอมให้เข้าร่วมการวจิัย
• การปกป้องกลุ่มเปราะบาง
• ความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลบัของข้อมูล



ผู้วจิัย/ผู้ช่วยวจิัย ต้องขอความยนิยอมจาก...

อาสาสมคัร  ผู้เข้าร่วมการวจิัย  หรือ ผู้รับการวจิัย

(Volunteer หรือ Subject หรือ  Study Subject
หรือ Participant หรือ  Trial Participant)
หมายถึง บุคคลทีส่มคัรใจเข้าร่วมการวจิัย

(จดัท า  Information Sheet และ  Informed Consent Form)

แต่ขออนุญาตจากหวัหนา้  ผูอ้  านวยการ  ผูบ้งัคบับญัชาของ
หน่วยงาน/องคก์ร หรือ ผูน้ าชุมชน

(ท าหนงัสือจากตน้สังกดัของผูว้จิยั เพ่ือขออนุญาตหน่วยงานอ่ืน)



การขอความยนิยอม

กระบวนการขอความยนิยอม
(Informed consent 

process)

Information sheet และ
Informed Consent Form 
(เอกสารช้ีแจงและแสดงความยนิยอม)

Who    When    How



การขอความยนิยอม

หมายถึง กระบวนการท่ีผูว้จิยัช้ีแจง อธิบาย
รายละเอียดเก่ียวกบักระบวนการวจิยั และส่ิงท่ีอาสาสมคัรตอ้ง
ปฏิบติั  บอกประโยชน์และความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนจากการวจิยั  
แนวทางการจดัการความเส่ียง  เปิดโอกาสใหซ้กัถามและมี
เวลาเพียงพอก่อนตดัสินใจวา่จะเขา้ร่วมโครงการวจิยัหรือไม่

ความสมคัรใจจะเกิดข้ึนหลงัจากอาสาสมคัรไดรั้บรู้
ขอ้มูล มีความเขา้ใจอยา่งแทจ้ริง และตดัสินใจไดอ้ยา่งอิสระ



กระบวนการเข้าถึงอาสาสมัครโครงการวจิัย
(Process of recruitment)

ไดอ้าสาสมคัรเขา้ร่วมโครงการวจิยัอยา่งไร เช่น
ผูว้จิยัไปพบและเชิญชวนดว้ยตวัเอง  หรือติดประกาศ/
โปสเตอร์  โพสตข์อ้ความทางส่ือสงัคมออนไลน ์ เป็นตน้

(สภาองคก์ารสากลดา้นวทิยาศาสตร์การแพทย ์(CIOMS) แนะน าไวใ้น
ภาคผนวกวา่ โครงการวจิยัตอ้งมีหวัขอ้ “กระบวนการเข้าถึงอาสาสมัคร” -
process of recruitment)



-การติดต่อทาบทามด้วยตนเองในเบ้ืองตน้  (ทราบขอ้มูล         
การติดต่อของประชากร/กลุ่มเป้าหมายไดอ้ยา่งไร)

-การท าหนังสือจากคณะต้นสังกดัไปยงัหน่วยงานหรือพ้ืนท่ี
วจิยั เพื่อขออนุญาตด าเนินการวจิยัและเขา้ถึงประชากร/    
กลุ่มเป้าหมาย

-การประชาสมัพนัธ์ผา่นโปสเตอร์แบบออนไซต์ หรือ
ประชาสมัพนัธ์ผา่นส่ือสังคมออนไลน์ 

-การติดต่อผา่นโทรศัพท์ (ทราบหมายเลขโทรศพัทข์อง
กลุ่มเป้าหมายไดอ้ยา่งไร) 



-การติดต่อผา่นอเีมล (ทราบอีเมลของกลุ่มเป้าหมายไดอ้ยา่งไร)
-การติดต่อผา่นส่ือสังคมออนไลน์  (ทราบส่ือสังคมออนไลน์

ของกลุ่มเป้าหมายไดอ้ยา่งไร)
-การติดต่อบุคคลจากการไดรั้บค าแนะน า (Snowball 

sampling technique) - เขา้ถึงบุคคลท่ีเป็นผูแ้นะน า (gatekeeper) 
ไดอ้ยา่งไร   กรณีท่ีติดต่อบุคคลจากการไดรั้บค าแนะน า ขอใหแ้จง้บุคคลท่ีเป็น
ผูแ้นะน าใหติ้ดต่อ/ประสานกบักลุ่มเป้าหมายก่อน หากกลุ่มเป้าหมายยนิดีให้
ผูว้จิยั/ผูช่้วยวจิยัไปพบจึงขอขอ้มูลการติดต่อ                                                                         
แลว้ไปพบกลุ่มเป้าหมาย เพื่อช้ีแจงรายละเอียด                                                                                  
ของโครงการวิจยั  ขอความยนิยอม   และ                                                                                          
เกบ็รวบรวมขอ้มูล ตามล าดบั  



ระบุวา่เป็นการวจิยั  บอกวตัถุประสงค์  ส่ิงท่ีตอ้งท าหากตดัสินใจเขา้ร่วมวจิยั  ช่องทางการติดต่อ



กระบวนการขอความยนิยอม
(Process of informed consent)

“การไปพบ   การอธิบาย   การเชิญชวน”

ใครเป็นผูไ้ปพบและเชิญชวนอาสาสมคัร  อธิบาย/
ช้ีแจงรายละเอียดของการวิจยั  เปิดโอกาสใหซ้กัถาม ใหเ้วลา
ตดัสินใจ  ก่อนจะลงนามเป็นลายลกัษณ์อกัษรในเอกสาร
แสดงความยนิยอม (Informed Consent Form)

( + รวมกระบวนการเข้าถึงอาสาสมคัรโครงการวิจยั )



Declaration of Helsinki

24. In medical research involving competent human 
subjects, each potential subject must be adequately 
informed of the aims, methods, sources of funding, any 
possible conflicts of interest, institutional affiliations of the 
researcher, the anticipated benefits and potential risks of 
the study and the discomfort it may entail, and any other 
relevant aspects of the study. The potential subject must be 
informed of the right to refuse to participate in the study or 
to withdraw consent to participate at any time without 
reprisal. Special attention should be given to the specific 
information needs of individual potential subjects as well 
as to the methods used to deliver the information. After 
ensuring that the potential subject has understood the 
information, the physician or another appropriately 
qualified individual must then seek the potential subject’s 
freely-given informed consent, preferably in writing. If the 
consent cannot be expressed in writing, the non-written 
consent must be formally documented and witnessed. 

24. ไดรั้บขอ้มูลอยา่งเพียงพอเก่ียวกบั
วตัถุประสงค ์วธีิการ แหล่งเงินทุนวจิยั                  
การขดัแยง้ทางผลประโยชน์ใด ๆ ท่ีอาจมี 
สถาบนัท่ีสงักดัของผูว้จิยั ผลประโยชน์ท่ีคาดวา่
จะไดรั้บ  ความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึน รวมทั้งความ
ไม่สะดวกสบายต่าง ๆ  ไดรั้บการช้ีแจงถึงสิทธิท่ี
จะไม่ เขา้ร่วม หรือเพิกพอนความยนิยอมเม่ือใด
กไ็ดโ้ดยไม่ส่งผลกระทบต่อตนเอง ตอ้งขอความ
ยนิยอมท่ีเกิดจากความเขา้ใจถ่องแท ้ ควรแสดง
ความยนิยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษร หากไม่เป็น
ลายลกัษณ์อกัษรตอ้งบนัทึกหลกัฐานอยา่งเป็น
ทางการและมีพยานรู้เห็นดว้ย



ข้อพจิารณา

1) ในกรณีท่ีผูว้ิจยัเป็นบุคคลซ่ึงมีอทิธิพลหรือสามารถ
โน้มน้าวใหบุ้คคลเขา้ร่วมการวจิยัดว้ยความเกรงใจ  ผูว้ิจยั
สามารถช้ีแจงรายละเอียดโครงการวจิยัดว้ยตนเองได ้แต่ควร
มอบหมายให้บุคคลอ่ืนเป็นผูข้อความยนิยอมแทน 

2) บุคคลท่ีไดรั้บการมอบหมายใหช้ี้แจงรายละเอียด
ของโครงการวจิยั  และ/หรือ ขอความยนิยอม จะตอ้งไดรั้บ
มอบหมายอยา่งเป็นลายลกัษณ์อกัษร และมีความรู้ความเข้าใจ
ในกระบวนการวจิยัของโครงการวจิยั



Declaration of Helsinki

26. When seeking informed consent 
for participation in a research study 
the physician should be particularly 
cautious if the potential subject is in 
a dependent relationship with the 
physician or may consent under 
duress. In such situations the 
informed consent should be sought 
by an appropriately qualified 
individual who is completely 
independent of this relationship. 

26. ถา้ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัมี
ความสมัพนัธ์ในเชิงพึ่งพา 
(ความสัมพนัธ์เชิงอ านาจ)
อาจยนิยอมภายใตภ้าวะกดดนั
ควรใหบุ้คคลอ่ืนท่ีมีคุณสมบติั
เหมาะสม และเป็นอิสระโดย
สมบูรณ์จากลกัษณะ
ความสมัพนัธ์ดงักล่าว



“ผูว้จิยัจะเป็นผูช้ี้แจงกระบวนการวจิยัและขอความยนิยอม
จากอาสาสมคัรเอง  เน่ืองจากผูว้จิยัไม่ใช่...(ผูส้อน/ หวัหนา้งาน/ 
ผูบ้งัคบับญัชา ฯลฯ)...จึงไม่มีอิทธิพลต่อการตดัสินใจของ
อาสาสมคัร 

การขอความยนิยอมหลงัจากผูว้ิจยัแจง้วตัถุประสงค์
การวจิยั  อธิบายกระบวนการวิจยั และประเดน็สมัภาษณ์เพื่อให้
กลุ่มเป้าหมายเขา้ใจอยา่งถูกตอ้งก่อนเกบ็ขอ้มูล  ตลอดจนแจง้
ประโยชน์และความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนจากการวิจยั  บอกมาตรการ

ตวัอย่าง  (การสัมภาษณ์)   *มกัระบุไวใ้น Submission form



ในการจดัการความเส่ียง รวมถึงการรักษาความเป็นส่วนตวั
และการเกบ็รักษาความลบัของขอ้มูล   จากนั้นเปิดโอกาสให้
ซกัถามจนกวา่จะเขา้ใจอยา่งถ่องแท ้  และใหเ้วลาในการ
ตดัสินใจ  สุดทา้ยหากกลุ่มเป้าหมายยนิยอมใหส้มัภาษณ์กจ็ะ
ใหอ้าสาสมคัรลงลายมือช่ือในหนงัสือแสดงความยนิยอมเขา้
ร่วมการวจิยัสองชุดท่ีมีขอ้ความตรงกนั ซ่ึงจะใหอ้าสาสมคัร
เกบ็ไวเ้ป็นหลกัฐานหน่ึงชุด และผูว้จิยัจะเกบ็ไวอี้กชุดหน่ึง”



“1) ผูว้จิยัจะท าหนงัสือจากตน้สงักดัถึงผูอ้  านวยการ
ส านกังาน...เพ่ือขออนุญาต และช้ีแจงวตัถุประสงคก์ารวจิยั  
อธิบายรายละเอียดของการวจิยั  บอกประโยชนแ์ละความเส่ียงท่ี
อาจเกิดข้ึน ตลอดจนมาตรการจดัการความเส่ียง  โดยผูว้ิจยัจะเป็น
ผูช้ี้แจงและขอความยนิยอมจากอาสาสมคัรเอง

2) อาสาสมคัรมีอิสระท่ีจะตอบหรือไม่ตอบแบบสอบถาม   
กไ็ด ้ หากยนิดีตอบจะขอใหส่้งแบบสอบถามคืนทางไปรษณียโ์ดย
ผูว้จิยัจะแนบซองเปล่าติดแสตมป์และจ่าหนา้ซองถึงผูว้ิจยั”

หรือ การตอบแบบสอบถาม



“1) ผูว้ิจยัท าหนงัสือขออนุญาตจากคณะ...มหาวิทยาลยั
...  ถึงผูดู้แลสถานท่ี และช้ีแจงวตัถุประสงคก์ารวจิยั  อธิบาย
รายละเอียดของการสงัเกต บอกประโยชน์และมาตรการ
ปกป้องความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึน ทั้งน้ีผูว้จิยัจะเป็นผูอ้ธิบายส่ิงท่ี
จะสงัเกตการณ์ในพ้ืนท่ี....(เช่น พิธีกรรม/ กิจกรรม ฯลฯ ).... 
และขอความยนิยอมจากผูดู้แลสถานท่ีเอง  เน่ืองจากผูว้จิยัไม่มี
ส่วนไดส่้วนเสีย  หรือมีความสมัพนัธ์เชิงอ านาจกบัผูดู้แล
สถานท่ี

หรือ การสังเกต



2) ผูว้ิจยัแจง้ผูดู้แลสถานท่ีใหท้ราบถึงการรักษาความ
เป็นส่วนตวัและการปกปิดความลบัของขอ้มูล จากนั้นเปิด
โอกาสใหส้อบถามขอ้มูลจนกวา่จะเขา้ใจรูปแบบการวจิยั  
สุดทา้ยหากผูดู้แลสถานท่ียนิยอมใหส้งัเกตการณ์ในพ้ืนท่ีก ็
จะใหผู้ดู้แลสถานท่ีลงนามในเอกสารแสดงความยนิยอมสอง
ชุดท่ีมีขอ้ความตรงกนั   ซ่ึงจะใหอ้าสาสมคัรเกบ็ไวห้น่ึงชุด 
และผูว้จิยัจะเกบ็ไวเ้ป็นหลกัฐานอีกชุดหน่ึง”



การแสดงความยนิยอมเข้าร่วมโครงการวจิัย

1) ดว้ยการลงลายมือช่ือ (Written consent) :
(ตอ้งมี..Information sheet และ Informed consent form)

2) ดว้ยวาจา (Verbal consent) :
(ตอ้งมี...Information sheet และ เหตุผลการขอยกเวน้การลงนาม)

3) ดว้ยการกระท า (By action) : [ตอ้งมี...Information sheet]



การยกเว้นการลงนามด้วยลายลกัษณ์อกัษร
อาสาสมคัร  (การแสดงความยนิยอมดว้ยวาจา)

1) การวจิยัมีความเส่ียงต่ออาสาสมคัรไม่มากเกินกวา่
ความเส่ียงท่ีอาสาสมคัรจะไดรั้บในการด าเนินกิจวตัรประจ าวนั 
เพราะ....(ไม่มีการระบุช่ือหรือขอ้มูลท่ีเช่ือมโยงถึงตวับุคคลได)้.....
และไม่เก่ียวขอ้งการกระท าต่ออาสาสมคัรท่ีจ าเป็นตอ้งขอความ
ยนิยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษร (เช่น  หตัถการท่ีเก่ียวขอ้งกบัการ
ตรวจวนิิจฉยัและการรักษา  เป็นตน้) 



2) การลงนามเป็นลายลกัษณ์อกัษรในแบบยนิยอม
ของอาสาสมคัรเป็นขอ้มูลเดียวท่ีเช่ือมโยงระหวา่งตวัตน
ของอาสาสมคัรกบัการวจิยั และความเส่ียงหลกัของการวิจยั
ท าใหอ้าสาสมคัรตกอยูใ่นภาวะอนัตราย หากมีการเปิดเผย
ความลบัของอาสาสมคัร เพราะ..........

* เช่น 001 แสดงความยนิยอมเขา้ร่วมการวจิยัท่ีบา้น  เม่ือวนัท่ี 12 ก.ค. 2567 เวลา 14.30 น.

* รหสั 001 นายวรัิช  วงศภิ์นนัทว์ฒันา ชาวบา้นชุมชนบา้นสีฐาน  ต.ในเมือง อ.เมืองฯ จ.ขอนแก่น
รหสั 002 ...................................... 

1.

2.



*ในสถานการณ์ เช่น การเกิดโรคระบาด ภยัธรรมชาติ ซ่ึง
ผูว้จิยัไม่สามารถเดินทางไปเกบ็ขอ้มูลดว้ยตนเอง และตอ้ง
เกบ็ขอ้มูลผา่นโทรศพัทห์รือระบบออนไลน์รูปแบบต่างๆ 
สามารถใหบุ้คคลแสดงความยนิยอมโดยวาจาได ้โดยผูว้ิจยั
ตอ้งอธิบาย/อ่านรายละเอียดท่ีปรากฏในเอกสารขอ้มูลให้
บุคคลท่ีถูกติดต่อ/ทาบทามใหเ้ป็นอาสาสมคัรฟัง เปิดโอกาส
ใหซ้กัถาม และใหเ้วลาอยา่งเพียงพอในการตดัสินใจ เม่ือ
บุคคลดงักล่าวตดัสินใจเขา้ร่วมการวจิยั จึงใหแ้สดงความ
ยนิยอมโดยวาจา จากนั้นผูว้ิจยับนัทึก วนั เวลา และสถานท่ีซ่ึง
บุคคลดงักล่าวแสดงความยนิยอม



      *หากผูว้จิยัสามารถติดต่อกลุ่มเป้าหมายไดโ้ดยสะดวก 
ขอใหส่้งเอกสารข้อมูลและขอความยนิยอมฯ ไปให้
กลุ่มเป้าหมายอ่าน/ท าความเข้าใจ  หากยนิดีเป็นอาสาสมคัร 
ใหส่้งเฉพาะเอกสารแสดงความยนิยอมท่ีลงนามแลว้คืนผูว้ิจยั 
1 ชุด โดยใหอ้าสาสมคัรเกบ็ส าเนาเอกสารแสดงความยนิยอม
ดงักล่าวไว ้1 ชุด



การขอยกเว้นการขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร 
(Waiver of Informed Consent)

1) การวจิยัมีความเส่ียงต่ออาสาสมคัรไม่มากเกินกวา่
ความเส่ียงท่ีอาสาสมคัรจะไดรั้บในการด าเนินกิจวตัรประจ าวนั  
เพราะ.....

2) การยกเวน้การขอความยนิยอมจากอาสาสมคัรจะไม่
ส่งผลกระทบต่อสิทธิและความเป็นอยูท่ี่ดีของอาสาสมคัร  
เพราะ.....



3) ผูว้ิจยัไม่สามารถท าวจิยัไดห้ากไม่ยกเวน้  การขอ
ความยนิยอมจากอาสาสมคัร  เพราะ.....

4) อาสาสมคัรจะไดรั้บแจง้เพ่ิมเติมเก่ียวกบัการวจิยั
หรือไม่  และไดรั้บขอ้มูลอยา่งไร

➢ ไม่ตอ้งขอความยนิยอม
➢ ขอความยนิยอมภายหลงั

เช่น  พฤติกรรมสาธารณะ  ขอ้มูลจากส่ือสงัคมออนไลน์  ไม่มี
ขอ้มูลเช่ือมโยงถึงตวับุคคล  เป็นตน้

Deception      Debrief 
Milgram study

Tearoom Trade



การขอความยนิยอมกบัอาสาสมคัร 
(Informed Consent)

1) อาสาสมคัรอาย ุ18 ปี ขึน้ไป (consent form)

2) เดก็โต อาย ุ13-17 ปี (assent form เดก็ + consent form 
ผูป้กครอง)

3) เดก็เลก็  อาย ุ7-12 ปี  (assent form เดก็ + consent form 
ผูป้กครอง)

4) เดก็อาย ุ1-6 ปี บิดามารดา/ ผูป้กครอง/ ผูดู้แล/ ผูแ้ทน
โดยชอบธรรม เป็นผูใ้หค้วามยนิยอม  (consent form ผูป้กครอง)

*บางสถาบนัก าหนดไว ้20 ปีข้ึนไป  ถา้ต ่ากวา่ 20 ปี ตอ้งขอความยนิยอมจากพ่อแม่ ผูป้กครอง หรือผูแ้ทนโดยชอบธรรม



พ.ร.บ. คุ้มครองเด็ก พ.ศ. 2546 :  เด็ก = บุคคลซ่ึงมีอายตุ  ่ากวา่ 18 ปี
บริบูรณ์   แต่ไม่รวมถึงผูท่ี้บรรลุนิติภาวะดว้ยการสมรส
ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณชิย์ : ผู้เยาว์ = บุคคลซ่ึงยงัไม่บรรลุ   
นิติภาวะ บุคคลยอ่มพน้จากภาวะผูเ้ยาวแ์ละบรรลุนิติภาวะเม่ืออาย ุ   
20 ปีบริบูรณ์ หรือเม่ือท าการสมรส
พ.ร.บ.ศาลเยาวชนและครอบครัวและวธีิพจิารณาคดีเยาวชนและ
ครอบครัว  พ.ศ. 2553 :

-เด็ก = บุคคลอายยุงัไม่เกิน 15 ปีบริบูรณ์
-เยาวชน = บุคคลอายเุกิน 15 ปีบริบูรณ์ แต่ยงัไม่ถึง 18 ปี 

บริบูรณ์

เดก็  ผู้เยาว์  เยาวชน



บิดามารดา = ผูใ้หก้ าเนิดเดก็ไม่วา่จะจดทะเบียนสมรสกนัหรือไม่

ผู้ปกครอง = บุคคลอ่ืนท่ีมิใช่บิดามารดาผูใ้หก้ าเนิด แต่เป็นผูดู้แล
สวสัดิภาพของเดก็ในความปกครอง  เช่น  ผูอ้นุบาล  ผูรั้บบุตร              
บุญธรรม และผูป้กครองตามประมวลกฎหมายแพง่และพาณิชย ์ 
และใหห้มายรวมถึง พอ่เล้ียงแม่เล้ียง  ผูป้กครองสวสัดิภาพ นายจา้ง      
ผูอุ้ปการะเล้ียงดู หรือซ่ึงผูท่ี้เดก็อาศยัอยูด่ว้ย

ผู้แทนโดยชอบธรรม  = บุคคลหรือองคก์รท่ีมีอ านาจโดยชอบธรรม
ตามกฎหมาย (legally authorized representative, LAR) ในการให้
ความยนิยอมแทนผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั



Declaration of Helsinki

27. For a potential research subject who is incompetent, the physician must seek informed 
consent from the legally authorized representative. These individuals must not be included in 
a research study that has no likelihood of benefit for them unless it is intended to promote the 
health of the population represented by the potential subject, the research cannot instead be 
performed with competent persons, and the research entails only minimal risk and minimal 
burden.

27. ถา้ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัเป็นผูไ้ร้ความสามารถ ตอ้งขอความยนิยอมจากผูแ้ทน
โดยชอบธรรมตามกฎหมาย  และบุคคลเหล่าน้ีตอ้งไม่เขา้ร่วมการวจิยัท่ีมี
แนวโนม้วา่จะไม่เกิดประโยชน์ต่อพวกเขา  เวน้แต่เพ่ือส่งเสริมสุขภาพของ
ประชากรท่ีเป็นตวัแทนของกลุ่มท่ีเป็นอาสาสมคัรท่ีไม่สามารถใหค้นอ่ืนแทนได ้
และการวจิยันั้นจะก่อใหเ้กิดความเส่ียงและภาระเพียงเลก็นอ้ยเท่านั้น



Declaration of Helsinki

28. When a potential 
research subject who is 
deemed incompetent is able 
to give assent to decisions 
about participation in 
research, the physician must 
seek that assent in addition to 
the consent of the legally 
authorized representative. 
The potential subject’s 
dissent should be respected. 

28. ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัท่ีเป็นผูไ้ร้
ความสามารถนั้นอาจใหค้วาม
เห็นชอบ (assent) ในการตดัสินใจ
เขา้ร่วมการวิจยัได ้ แต่ตอ้งขอรับ
ความเห็นชอบเพิ่มเติมจากความ
ยนิยอมจากผูแ้ทนโดยชอบธรรม  
การไม่เห็นชอบของผูอ้าจเป็น
อาสาสมคัรวิจยัควรไดรั้บความ
เคารพ



Declaration of Helsinki
29. Research involving subjects who are physically or mentally incapable of giving consent, for example, unconscious 
patients, may be done only if the physical or mental condition that prevents giving informed consent is a necessary 
characteristic of the research population. In such circumstances the physician should seek informed consent from the legally 
authorized representative. If no such representative is available and if the research cannot be delayed, the study may proceed 
without informed consent provided that the specific reasons for involving subjects with a condition that renders them unable 
to give informed consent have been stated in the research protocol and the study has been approved by a research ethics 
committee. Consent to remain in the research should be obtained as soon as possible from the subject or a legally authorized 
representative.

29. “อาสาสมคัรท่ีไม่สามารถใหค้วามยนิยอมไดท้ั้งร่างกายและจิตใจ เช่น ผูป่้วยหมดสติ อาจ
กระท าไดเ้ฉพาะกรณีท่ีสภาวะทางร่างกายและจิตใจขดัขวางการใหค้วามยนิยอม  ผูว้จิยัตอ้งขอ
ความยนิยอมจากผูแ้ทนโดยชอบธรรม  ถา้ไม่มีผูแ้ทนโดยชอบธรรมหรือการวจิยัไม่สามารถรอ
ได ้อาจด าเนินไปโดยไม่มีความยนิยอมถา้มีเหตุผลเฉพาะโดยระบุไวใ้นโครงการวจิยัและไดรั้บ
อนุมติัจากคณะกรรมการฯ แลว้  และเพื่อใหศึ้กษาวจิยัต่อไปไดค้วรมีการขอความยนิยอมเร็ว
ท่ีสุดท่ีจะกระท าไดจ้ากตวัอาสาสมคัรหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรม”



อธิบายกระบวนการขอความยนิยอมอาสาสมัคร

1) ใครเป็นผู้ขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร 

(ผูข้อความยนิยอมควรเป็นบุคคลท่ีไม่มีอิทธิพลหรือโนม้นา้ว
ต่อการยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยัของอาสาสมคัร)

“ผูว้ิจยัจะใหผู้ช่้วยวจิยัซ่ึงเป็นบุคลากรของหน่วยงานอ่ืนและ
ไดรั้บการฝึกฝนและเขา้ใจกระบวนการขอความยนิยอมจาก
อาสาสมคัรเป็นผูข้อความยนิยอมแทน เน่ืองจากผูว้ิจยัเป็นหวัหนา้
ในหน่วยงานน้ี  เพ่ือใหอิ้สระในการตดัสินใจเขา้ร่วมการวจิยั”



ผู้ช้ีแจงและขอความยนิยอม
-ผูช้ี้แจง/ อธิบาย/ ตอบค าถาม (ผูว้ิจยั,  ผูช่้วยวิจยั,  

บุคคลอ่ืน-ระบุวา่เป็นใคร และเหตุผลในการมอบหมายบุคคล
ดงักล่าวเป็นผูช้ี้แจง) 

-ผูข้อความยนิยอม (ผูว้ิจยั,  ผูช่้วยวจิยั,  บุคคลอ่ืน-ระบุวา่
เป็นใคร และเหตุผลในการมอบหมายบุคคลดงักล่าวเป็นผูช้ี้แจง)  
ในกรณีท่ีมอบหมายใหผู้ช่้วยวิจยัเขา้ถึงกลุ่มเป้าหมาย รวมทั้งช้ีแจงและ/
หรือขอความยนิยอมจากกลุ่มเป้าหมายดงักล่าว ขอใหร้ะบุวา่ผูว้ิจยัจะให้
ค  าแนะน าแก่ผูช่้วยวิจยัเก่ียวกบักระบวนการขอความยนิยอม รวมทั้งการ
ปกป้องความเป็นส่วนตวัและการรักษาความลบัของอาสาสมคัร



หมายเหตุ
1) ในกรณีท่ีผูว้ิจยัเป็นบุคคลซ่ึงมีอิทธิพลหรือสามารถ

โนม้นา้วใหบุ้คคลเขา้ร่วมการวจิยัดว้ยความเกรงใจ ผูว้ิจยั
สามารถช้ีแจงรายละเอียดโครงการวจิยัดว้ยตนเองได ้แต่ควร
มอบหมายใหบุ้คคลอ่ืนเป็นผูข้อความยนิยอมแทน 

2) บุคคลท่ีไดรั้บการมอบหมายใหช้ี้แจงรายละเอียดของ
โครงการวจิยั และ/หรือ ขอความยนิยอม จะตอ้งไดรั้บ
มอบหมายอยา่งเป็นลายลกัษณ์อกัษร และมีความรู้ความเขา้ใจ
ในกระบวนการวจิยัของโครงการวจิยั



2) ขอความยนิยอมจากอาสาสมคัรเม่ือไร

(อาสาสมคัรมีโอกาสและเวลาเพียงพอต่อการซกัถามและ
ท าความเขา้ใจเก่ียวกบัการเขา้ร่วมเป็นอาสาสมคัรใน
โครงการวิจยั)

“ผูว้ิจยัจะขอความยนิยอมจากอาสาสมคัรหลงัจากไดช้ี้แจง
รายละเอียดของการวจิยั  บอกประโยชน์และความเส่ียงท่ีอาจจะ
เกิดข้ึน มาตรการในการป้องกนัความเส่ียง  ตลอดจนเปิดโอกาสให้
ซักถามและใหเ้วลาอยา่งเพียงพอในการตดัสินใจของอาสาสมคัร”



หลงัจากท่ีผูว้ิจยั/ผูช่้วยวิจยั/บุคคลอ่ืนท่ีไดรั้บมอบหมาย ช้ีแจง
รายละเอียดของโครงการวิจยั เปิดโอกาสใหก้ลุ่มเป้าหมายซกัถามและ
ผูว้ิจยัตอบค าถามหรืออธิบายเพิ่มเติมจนเขา้ใจ และใหเ้วลาแก่
กลุ่มเป้าหมายอยา่งเพียงพอในการตดัสินใจ                          

ช้ีแจงรายละเอียดหรือส่งเอกสารขอ้มูลไปใหก้ลุ่มเป้าหมาย    
ท าความเขา้ใจล่วงหนา้ หากบุคคลดงักล่าวยนิดีเขา้ร่วมการวิจยั ผูว้ิจยั
จะแจง้วนัและเวลาในการท ากิจกรรม แลว้ขอความยนิยอมจาก
กลุ่มเป้าหมายในวนัจดักิจกรรมก่อนเร่ิมกิจกรรม (ใชใ้นกรณีของ
โครงการวิจยัท่ีจดักิจกรรม เช่น สนทนากลุ่ม ประชุม ฝึกปฏิบติั อบรม 
นอกพื้นท่ี เพื่อใหก้ลุ่มเป้าหมายมีเวลาอยา่งเพียงพอในการตดัสินใจ) 



3) สถานที่ทีใ่ช้ขอความยนิยอมของอาสาสมคัร 

สถานท่ีท่ีมีความเป็นส่วนตวัและไม่เปิดเผยตวัตนของ         
อาสาสมคัร และสะดวกต่อการท าความเขา้ใจและซกัถามเก่ียวกบั
การเขา้ร่วมเป็นอาสาสมคัรในโครงการวิจยั 

หากมีอาสาสมคัรหลายกลุ่ม ขอใหร้ะบุสถานท่ีขอความ
ยนิยอมใหค้รอบคลุมอาสาสมคัรแต่ละกลุ่ม  

“ผูว้ิจยัจะสัมภาษณ์อาสาสมคัรท่ีบา้นของอาสาสมคัรเพื่อ 
ความเป็นส่วนตวัของอาสาสมคัร หรือสถานท่ีอ่ืนท่ีอาสาสมคัร
สะดวก และตดัสินใจไดอ้ยา่งอิสระในการเขา้ร่วมการวจิยั”



*ออนไซต์ (ระบุ) ..........
*ออนไลน์ (ระบุแพลตฟอร์ม) ……..

ในกรณีของโครงการวิจยัท่ีเกบ็ขอ้มูลจากชุมชน/ส่ือสงัคม
ออนไลน์ (เช่น กลุ่มเฟซบุก๊, กลุ่มไลน,์ กลุ่มทวิตเตอร์, เวบ็บอร์ดท่ีเป็น
กลุ่มปิด)  ใหร้ะบุรายละเอียดเพิ่มเติม ดงัน้ี

1) แพลตฟอร์มของชุมชน/ส่ือสังคมออนไลน์...
2) วิธีการขออนุญาตจากเจา้ของ/แอดมินของชุมชน/ส่ือสงัคม

ออนไลน.์..                                                                                                                  
3) วิธีการช้ีแจงและขอความยนิยอมจากสมาชิกของชุมชน/ส่ือ

สังคมออนไลน.์.. 



Declaration of Helsinki

25. For medical research using identifiable human material or data, physicians 
must normally seek consent for the collection, analysis, storage and/or reuse. 
There may be situations where consent would be impossible or impractical to 
obtain for such research or would pose a threat to the validity of the research. 
In such situations the research may be done only after consideration and 
approval of a research ethics committee.

25.  “...ขอ้มูลท่ีเช่ือมโยงถึงตวับุคคลได ้ตอ้งขอความยนิยอมในการขอเกบ็ 
วเิคราะห์ เกบ็รักษา และ/หรือน ากลบัมาใชใ้หม่  ในกรณีท่ีไม่สามารถขอความ
ยนิยอมได ้หรืออาจมีผลต่อความถูกตอ้งของการวจิยั  อาจท าวจิยัไดเ้ม่ือไดรั้บการ
พิจารณาและอนุมติัจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัแลว้เท่านั้น” 



สรุป  การให้ความยนิยอมโดยได้รับข้อมูล 
(Informed Consent Process)

     1) Information (ใหข้อ้มูลครบถว้น สมบูรณ์)
     2) Comprehension  (ผูรั้บขอ้มูลเขา้ใจอยา่งแทจ้ริง  
ผูข้อความยนิยอมตรวจสอบความเขา้ใจ  เปิดโอกาสใหซ้กัถาม
ขอ้สงสยั  ใชภ้าษาท่ีเขา้ใจง่าย)
     3) Voluntariness (ตดัสินใจอยา่งอิสระ ไม่มีการบงัคบั 
(coercion) ชกัจูงเกินเหตุ (undue inducement) หรือแรงกดดนั)



วรัิช  วงศภิ์นนัทว์ฒันา wirat.kku@gmail.com
ศูนย์จริยธรรมการวจิัยในมนุษย์   มหาวทิยาลยัขอนแก่น   


