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 ระบุหลักการของกระบวนการขอความยินยอมได

 ไดแนวทางในการเตรียมเอกสาร

คาํชี้แจงสําหรับการขอความยินยอมได
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ตัวอยางงานวิจัยที่ใชยกตัวอยาง

ประกอบการบรรยายเปนไปเพือ่

การแลกเปลี่ยนเรียนรูเทานั้น

ไมมี Conflict of interest กับ

การวิจัยเหลานั้น

Principle of 

Respect for Person

(หลักความเคารพใน

บุคคล)

การเคารพในศักด์ิศรคีวามเปนมนุษย (Respect for 

human dignity)

การเคารพในการใหความยินยอมเขารวมการวิจัย 

โดยบอกกลาวขอมูลอยางเพยีงพอและมีอิสระในการ

ตัดสินใจ (free and informed consent) 

การเคารพในศักด์ิศรขีองกลุมเปราะบาง และออนแอ 

(Respect for vulnerable persons)

การเคารพในความเปนสวนตวัและรักษาความลับ 

(Respect for privacy and confidentiality)

The Belmont 

Report (1978)
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กระบวนการขอความยินยอม
(กระบวนการใหความยินยอมที่ไดรับแจงขอมูลแลว)

  เปาหมายคือความม่ันใจวาผูที่สนใจเขารวมการวิจัยไดรับขอมูลที่

เก่ียวของกับการวิจัยอยางสมบูรณ (relevant information) และ

เขาใจเน้ือหาของขอมูลอยางพอเพียง (comprehension) ตอการ

ตดัสินใจเลือกเขารวมการวิจัยอยางอิสระ (voluntariness)  

ปราศจากการขูบังคับ กดดัน (coercion) หรือถูกจูงใจจนเกินเหตุ 

(undue influence) และสามารถถอนตัวออกจากการวิจัยได

อยางอิสระ 

5

(จนัทรา เหลาถาวร, 2564) 

Information

• ขอมูลท่ีใหตอง
เพียงพอตอการ
ตดัสินใจของ
บุคคลวาจะเขา
รวมหรือไมเขา
รวมการวิจัย

Comprehension

•เขียนในภาษาท่ี
บุคคลเขาใจไดงาย

Voluntariness

• ไมมีลักษณะท่ีบีบ
บังคับ หรือหวาน
ลอมเกินเหมาะสม
ใหเขารวมการ
วิจัย

Valid Consent

6

ใหเวลาบุคคลอยางเพียงพอในการ

ใครครวญ ไมเรงรัดจนเกินไป

5
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แนวปฏิบัติในการขอความยินยอม

กระบวนการ
ขอความยินยอม 
(Informed 
Consent Process) 

 เอกสารคําชี้แจงและ
หนังสือใหความยินยอม 
(Informed consent 
form [ICF])

ประกอบดวย 2 สวน

(จันทรา เหลาถาวร, 2565)

www.nurse.cmu.ac.th

Informed Consent: Process
Process: Who

• ไดรบัการอบรมเกี่ยวกับกระบวนการขอ
ความยินยอม 

• มีความรูเกี่ยวกับโครงการวิจัยและ
สามารถอธิบายกระบวนการวิจัย และ
ตอบคําถามของผูสนใจไดทุกประเด็น

• No relationship with the potential 
subject (มีการจงูใจ เกรงใจ หรืออยู
ภายใตอิทธิพล)

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

Process: When

Process: How

• Quiet, comfortable, and private setting
• Give the information and make sure the subject understands
• Enough time to consider all options  
• Answer all questions
• Free from coercion/undue influence/unjustifiable pressure

8

• Before start of the research study

• เม่ือมีขอมูลใหมท่ีอาจมีผลกระทบตอ

อาสาสมัครจะตองมีการแจงใหอาสาสมคัร

ทราบอยางเปดเผย และควรมีการขอความ

ยินยอมใหม 

7
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www.nurse.cmu.ac.th

Informed Consent: Process
Process: Who Process: When

Process: How

• การแตงกายควรแตงกายสุภาพ หลีกเลี่ยงการแตงกายที่เก่ียวของกับสถานะที่อาจจะทําให
อาสาสมัครรูสึกเกรงใจ ไมอิสระในการตัดสินใจ

• หากจะเปนการเปดเผยความลับ ควรมีการประชาสัมพันธและใหกลุมตัวอยางติดตอผูวิจยักอน 

หากผูวิจัยเปนบุคลากรทาง

การแพทย ท่ีปฏิบติงานใน

หนวยงาน หรือ setting นั้น  หรือ

เปนผูท่ีอาจจะมีสวนไดสวนเสียกับ

การวิจัยนั้น ควรเปนผูอื่นท่ีอยูใน

กระบวนการขอความยินยอม

9

เปนชวงเวลาท่ีเหมาะสม 

ไมอยูในภาวะเครียดหรือกังวล 

หรือสถานการณท่ีกดดัน

www.nurse.cmu.ac.th

Informed Consent: Process

10

* เปนชวงเวลาที่เหมาะสม ไมอยูในภาวะเครียดหรือกังวล

หรือสถานการณที่กดดนั

https://www.cartoonstock.com/directory/c/consents.asp https://www.cartoonstock.com/directory/d/delivery_suit.asp
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วิธีการแสดงความยนิยอมเขารวมการวิจัย

ลงนามแสดงความ

ยินยอม

พยานลงนาม

ผูปกครองลงนาม

ยกเวนการลงนาม

12

วิธีการแสดงความยนิยอมเขารวมการวิจัย
• อาสาสมัครตองลงนามเอกสาร หรือหากไมประสงคจะ     

ลงนาม หรือ เขียนไมไดจะตองมีพยานที่ไมมีสวนไดสวน
เสียในโครงการวิจัย

• กรณีใหตอบแบบสอบถามแลวสงกลับ อาจไมตองใหลง
นามในเอกสาร หากมีการสงแบบสอบถามกลับมาก็ถือ
วายินดีเขารวมการวิจัย ทั้งน้ีตองแสดงรายละเอียดเมื่อ
เสนอขอรับการรับรองจริยธรรมการวิจัย

• หากอาสาสมัครไมสามารถใหการยินยอมดวยตนเอง 
ตองมีผูแทนโดยชอบธรรมเปนผูใหการยินยอม

• การยกเวนการลงนาม

11
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การขอความยินยอมในเด็ก และ ผูใหความยินยอมในเด็ก

13

กลุม
ความตกลงรวม/ความยอมตาม

(assent)
การขอความยินยอมจาก
ผูปกครอง  (consent)

เด็กอายุตํ่ากวา 7 ปบริบรูณ 
เด็กอายุ 7 ปบริบูรณ ถึง 
ต่ํากวา 13 ปบริบูรณ

 
(อาจขอยกเวนการขอความยินยอมจาก

ผูปกครองหากจะทําใหเด็กมีความเส่ียง

จากการที่ผูปกครองทราบ) 

เด็กอายุ 13 ปบริบูรณ ถึง 
ต่ํากวา 18 ปบรบิูรณ

 
(อาจขอยกเวนการขอความยินยอมจาก

ผูปกครองหากจะทําใหเด็กมีความเส่ียง

จากการที่ผูปกครองทราบ) 

หากเด็กปฏิเสธการให ความตกลงรวมตองเคารพในการตดัสินใจของเด็ก

14

ผูใหความยินยอม (consent) ในเดก็

(จันทรา เหลาถาวร, 2565)

ชนิดของการวิจัย 45 CFR 46 2018 CIOMS 2016 
เด็ก CFR CIOMS 2016 

1. การวิจัยท่ีมีความเสี่ยงไมมากกวา
ความเสี่ยงตํ่า (minimal risk) 

พอหรือแมคนเดียว ผูปกครองอยางนอยหน่ึงคน 

2. การวิจัยท่ีมีความเสี่ยงมากกวาความ
เสี่ยงตํ่าแตมีประโยชนโดยตรงตอ
ผูเขารวมการวิจัย 

พอหรือแมคนเดียว ผูปกครองอยางนอยหน่ึงคน 

3. การวิจัยท่ีมีความเสี่ยงมากกวาความ
เสี่ยงตํ่าและไมมีประโยชนโดยตรงตอ
ผูเขารวมการวิจัยแตมีแนวโนมให
ความรูทั่วไป 

พอและแม ผูปกครองอยางนอยหน่ึงคน 
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15

ผูเยาวอาจบรรลุนิติภาวะไดโดยการสมรส

ซ่ึงตองมอีงคประกอบดังนี้ 

• ชายและหญิงอายคุรบ 17 ปบริบูรณ หรือ ศาลอนุญาตใหทาํการ

สมรสกอนหนาน้ันได

• ไดรับความยินยอมจากบดิามารดาหรือผูปกครอง

• จดทะเบียนสมรส แมจะหยาขาดจากกันกอนอาย ุ20 ปบริบูรณ

ผูที่บรรลุนิติภาวะดวยการสมรสสามารถแสดงความยินยอมเขารวม

การวิจัยไดดวยตนเองและสามารถแสดงความยินยอมใหบุตรของตน

เขารวมการวิจัยได

16

ผูใหความยินยอมในหญงิมีครรภ

(จันทรา เหลาถาวร, 2565)

ชนิดของการวิจยั 45 CFR 46 2018 CIOMS 2016 
หญิงต้ังครรภ 
1. การวิจัยท่ีไดประโยชนโดยตรงตอแม

หรือท้ังแมและลูกหรือไมไดรับประโยชน
ทั้งคูแตเพ่ิมความรูที่สําคัญ และความ
เสี่ยงไมมากกวาความเสี่ยงตํ่า 

แมคนเดียว แมคนเดียว 

2. การวิจัยใหประโยชนโดยตรงตอทารก
ในครรภเทาน้ัน 

แมและพอ 
(ยกเวนไมมีพอ) 

แมคนเดียว 
(อาจปรึกษาพอดวย) 
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17

ผูใหญท่ีไมสามารถใหความยินยอมดวยตนเอง

(จันทรา เหลาถาวร, 2565)

• กรณีที่ผูสนใจเขารวมการวิจัยอานไม

ออกเขยีนไมได หรือตาบอด นกัวิจัย

ตองระบกุารมพียานที่เปนกลาง 

(impartial witness)  

• ผูใหญท่ีไมสามารถใหความยินยอมดวย
ตนเองตองขอความยินยอมจากผูแทนโดย
ขอบธรรม (consent) หรือหยอน
ความสามารถในการตัดสินใจดวยตนเอง: 
ตองขอความตกลงรวม (assent) จาก
อาสาสมัครวิจัยควบคูกบัการขอความ
ยินยอมจากผูแทนโดยชอบธรรม 

(จันทรา เหลาถาวร, 2565)

กรณีการวิจัยในสภาวะฉุกเฉินที่อาสาสมคัรวิจัยหรือผูแทนโดย

ชอบธรรมไมสามารถใหความยินยอมไดกอนการเขารวมการวิจัย 

• ในการเสนอขอรับการรบัรองจริยธรรมการวิจัยนักวิจัย
จะตองระบุวาการวิจัยไมสามารถดาํเนินการไดหากไมได
รับการยกเวนการขอความยินยอมกอนการเริ่มการวิจัย 
เนื่องจากผูเขารวมวิจยัตองไดรับการปฏิบัติตามขั้นตอน
การรักษาที่รวดเร็วจึงจะมีประโยชนสูงสุด 

• โดยมีการระบุระยะเวลาที่จํากัดการเริ่มการรักษาที่จะ
สงผลตอความสําเรจ็ของการศึกษา หรือที่เรียกวา 
therapeutic window เปนตน 

• ควรมีการปรึกษาชุมชนที่เกี่ยวของ การแจงสาธารณชนในชุมชนท่ีทําวิจัยให
รับทราบกอนการวจิัย 

• นักวิจยัจะตองทําการขอความยนิยอมจากอาสาสมัครวิจัยหรือผูแทนโดยชอบธรรม
โดยเร็วท่ีสุดเทาที่จะทําได

18

17
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(จันทรา เหลาถาวร, 2565)

กรณีที่ผูที่สนใจเขารวมการวิจัยมีความเส่ียงตอการเสียช่ือเสียง

ทางสังคม (social stigmatize) หรือทางกฎหมาย (legal risk) 

• ความยินยอมอาจเปนแบบการใหดวยวาจา 

(verbal consent) โดยยกเวนการลงนามใน

ใบยินยอม 

• ในกรณีนี้คณะกรรมการจริยธรรมจะเปน
ผูทบทวนความเหมาะสม โดยพิจารณายกเวน
การลงนามยืนยันการใหความยินยอมได 
กรรมการฯ อาจแนะนําวิธีการจดบันทึกการให
ความยินยอมที่เหมาะสมดวย 

19

20(จันทรา เหลาถาวร, 2565)

กรณีที่ใชตัวอยางชีววัตถหุรือขอมูลที่มีอยูแลวที่สามารถระบุตัวบุคคลได

หากเปนการขอใชตัวอยางชีววัตถุหรือขอมูลที่ไมไดมกีารขอความยินยอม

มากอนและไมสามารถขอความยนิยอมจากอาสาสมัครวิจัยได 

กรรมการจริยธรรมฯตองพิจารณาใหความเห็นชอบโดยการพิจารณาน้ัน

ตองเปนไปตามเงื่อนไข 4 ขอ  

1) การวิจัยมีคณุคาทางสังคมที่สําคัญ 

2) การวิจัยมีความเส่ียงไมมากไปกวาความเส่ียงต่ํา 

3) การขอความยินยอมไมสามารถกระทําไดในทางปฏิบัติ และ 

4) มีมาตรการปกปองท่ีเหมาะสมเพื่อคุมครองสิทธิและเสรีภาพ

ของเจาของขอมูลสวนบุคคล  

19

20
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กรณทีี่ตองการใชขอมูล
จากการดูแลรักษาตาม
ปรกติและชีววัตถุจากที่
เหลือจากการวินิจฉัย

ตามปกติ ไวสําหรับการ
วิจัยในอนาคต

(จนัทรา เหลาถาวร, 2565)วิธีที่อาจจะนํามาใชไดและอาจมีประสิทธิภาพ

มากกวาคือวิธีที่เรียกวาการ opt-out 

หากทราบถึงวัตถุประสงคของงานวิจัยก็
ใชวิธีการขอความยินยอมแบบเฉพาะ 
(specific informed consent) 

หากยังไมทราบวัตถุประสงคของการวจิัย
ในอนาคตอาจใชการขอความยินยอม
แบบเปดกวาง (broad informed 
consent) 

22(จันทรา เหลาถาวร, 2565)

ผูวิจัยจะตองเสนอและไดรับการเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกอน หลังจากการ

เขารวมในการวิจัยส้ินสดุลงอาสาสมัครวิจัยจะตองไดรับขอมูลที่ถูกละเวนนั้น และจะตองขอความ

ยินยอมในการใชขอมูลน้ัน

กรณีที่มีความจําเปนตองปดบังขอมูลบางอยางในการขอความยินยอม

การเขารวมวิจัยเพื่อความถูกตองสมบูรณของการวิจัย 

แจงเจาะเลือดเพื่อ

ดูระดับยา

วตัถุประสงคเพื่อประเมิน

พฤติกรรมการรับประทานยา

แจงศึกษาประสบการณ

การเท่ียวในสถาบันเทิง

วตัถุประสงคเพ่ือศึกษา

พฤตกิรรมเส่ียงทางเพศ

21

22
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23https://w1.med.cmu.ac.th/research/ethics/ec_icf-exclusion.html

๘.๕ ผูวิจัยสามารถ (๑) ขอยกเวนกระบวนการขอคํายินยอม 

(consent procedure) หรือ (๒) ใหขอมูลแกอาสาสมัครเพียง

บางสวนหรือดัดแปลงขอมูลสําหรับอาสาสมคัรไดในกรณีที่

ก. เปนการวิจัยในภาวะฉุกเฉินท่ีจําเปนตองใหยา/อุปกรณแพทย 

(วิจัย)เพื่อชวยชวิีตผูปวยและยา/อุปกรณแพทย (วิจัย) น้ันมหีลักฐาน

ทางวิชาการวาอาจไดผล ท้ังน้ีไมมีเวลาเพียงพอที่จะขอคํายินยอมจาก

ผูแทนตามกฎหมายและขณะน้ันไมมวีธีิรกัษาท่ียอมรับไดวาใหผล

พอกันหรือดีกวา ทั้งนี้นักวจิัยจะตองทําการขอความยินยอมจาก

อาสาสมัครวิจัยหรือผูแทนโดยชอบธรรมโดยเร็ว

ที่สุดเทาท่ีจะทาํได

โครงการตองไดรับการรับรอง

จริยธรรมการวิจัยกอนดําเนนิการ

 

24

https://w1.med.cmu.ac.th/research/ethics/ec_icf-exclusion.html

๘.๕ ผูวิจัยสามารถ (๑) ขอยกเวนกระบวนการขอคํายินยอม 

(consent procedure) หรือ (๒) ใหขอมูลแกอาสาสมัครเพียง

บางสวนหรือดัดแปลงขอมูลสําหรับอาสาสมคัรไดในกรณีที่

 ข. เปนโครงการวิจัยที่กอความเสี่ยงตออาสาสมัครไมเกนิ minimal risk, การ

ละเวนกระบวนการขอคํายินยอม หรือใหขอมูลเพียงบางสวนหรือดัดแปลง

ขอมูลสาํหรับผูปวยไมกอความเสียหายเกี่ยวกบัสทิธิและสวัสดิภาพของ

อาสาสมคัร,การวิจัยนั้นในทางปฏิบัติไมสามารถทําสําเร็จไดหากไมละเวนหรือ

ดดัแปลงการขอคํายนิยอม และอาสาสมัครจะไดรับขอมูลขาวสารเกี่ยวกับการ

วิจัยในภายหลังตามเวลาที่เหมาะสม

23
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25

https://w1.med.cmu.ac.th/research/ethics/ec_icf-exclusion.html

๘.๕ ผูวิจัยสามารถ (๑) ขอยกเวนกระบวนการขอคํายินยอม 

(consent procedure) หรือ (๒) ใหขอมูลแกอาสาสมัครเพียง

บางสวนหรอืดัดแปลงขอมูลสําหรับอาสาสมัครไดในกรณีที่

ค. เปนการวิจัยเชิงสํารวจโดย ใชแบบสอบถาม การโทรศัพท หรือแบบ

อิเล็กทรอนิกส ซ่ึงผูวิจัยไดแจงวาเปนการวิจัย และมีสทิธิที่จะไมตอบ

หรือไมเขารวมวิจัยไวใหผูตอบรับทราบเพื่อประกอบการตัดสินใจ ไมมี

ประเด็นท่ีออนไหว และไมเปนกลุมเปราะบาง และการรับคืน

แบบสอบถามไมมกีารพบปะอาสาสมัครโดยตรง

• ๘.๕ ผูวิจัยสามารถ (๑) ขอยกเวน
กระบวนการขอคํายินยอม (consent 
procedure) หรือ (๒) ใหขอมูลแก
อาสาสมัครเพียงบางสวนหรือดัดแปลงขอมูล
สําหรับอาสาสมัครไดในกรณีท่ี

26https://w1.med.cmu.ac.th/research/ethics/ec_icf-exclusion.html

โครงการตองไดรับการรับรอง

จริยธรรมการวิจัยกอนดําเนินการ

25
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Faculty of Nursing Chiang Mai University คณะพยาบาลศาสตร 

มหาวทิยาลัยเชยีงใหม

การเตรียมเอกสารคําชี้แจง
สําหรับอาสาสมัครการวิจัย

https://www.mindmeister.com/blog/docume
nt-writing-step-by-step-with-templates/

การเตรียมเอกสารคําชี้แจงสําหรบัอาสาสมัคร 
• ขอความในเอกสารควรเหมือนกับส่ิงที่นักวิจัยจะพูดคุยกับ

อาสาสมัคร รายละเอียดแตละสวนไมควรคัดลอกมาจาก 

โครงรางการวิจยัทั้งหมด  ควรสรุปรายละเอียดที่จําเปนที่

อาสาสมัครจะตองทราบ 

• รายละเอียดไมควรเกินความจรงิหรือเปนการชักจูง  

• รายละเอียดควรเปนภาษาที่เขาใจไดงาย เหมาะสมกับกลุม

อาสาสมัคร 

• ใชภาษาไทยที่นักเรยีนระดับมัธยมตนอานรูเรื่อง 

27

28
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• บางสาระที่สามารถใชรปูประกอบไดก็ใสรูปใหเขาใจงาย และ
ควรเรียบเรยีงอยางเปนลําดับใหเขาใจงาย  

การเตรียมเอกสารคําชี้แจงสําหรบัอาสาสมัคร 

29

https://blooddonationthai.com/ประกาศ/ร่วมงานกบัเรา

www.lazada.co.th/products/kinesiology-tape-i1611336066.html

30

การเตรียมเอกสารคําชี้แจงสาํหรับ
อาสาสมัครการวิจยั

29
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31

การเตรียมเอกสารคําชี้แจงสาํหรับ
อาสาสมัครการวิจยั

ตัวอยางสาระพื้นฐาน

32

 ขอมูลทั่วไปของการวิจัย ไดแก ชื่อการวิจัย ผูวิจัย แหลงทุน

 ขอความที่บอกวาเปนการศึกษาวิจัย ระบุวัตถุประสงคการ

วิจัย ระยะเวลาที่บุคคลอยูรวมในการวิจัย วิธีการวิจัยที่จะ

ดําเนนิการ และวิธีการที่เปนการทดลอง 

 ส่ิงที่อาสาสมัครตองปฏิบัต ิและหัตถการที่จะไดรับจากผูวิจัย 

เรียงตามลําดับกอนหลัง อาจเขียนเปนตารางตาม visit 

เพื่อใหเขาใจงาย

31

32
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ตัวอยางสาระพื้นฐาน

33

 ความเส่ียง ความไมสบาย ที่ผูเขารวมการวิจัยอาจไดรับ 

 ประโยชนผูเขารวมการวิจัย หรือผูอื่นอาจไดรับจากการวิจัย

• งานวิจัยเชิงพรรณนา การระบุวาจะไดรับประโยชนโดยตรง ซ่ึงไมจริง 
• ประโยชนโดยตรงหมายถึงประโยชนตอสุขภาพที่คาดหวังไดในกรณีที่

เปนการทดลอง intervention เทาน้ัน และใชคําวา อาจเกิดประโยชน
โดยตรง 

• กรณีท่ีจะไมไดประโยชนโดยตรง ควรบอกตรง ๆ วา ทานจะไมไดรับ
ประโยชนโดยตรงตอสุขภาพ

ตัวอยางสาระพื้นฐาน

34

 คาชดเชยจากการเสียเวลา คาเดินทาง คาอาหาร 

 วิธีการเก็บรักษาความลับของบันทึกขอมูลที่สามารถบงช้ีตัว
ผูเขารวมการวิจัย 

 จะติดตอใครหากมีคําถามเกี่ยวกับการวิจัย และสิทธขิอง
ผูเขารวมการวิจัย และจะติดตอใครในกรณีบาดเจ็บจากการวิจัย

• ถาไมมีคาชดเชย/คาตอบแทนอาสาสมัคร ก็ควรบอกวาไมมี 
• ถามีกค็วรแบงจายเปนงวด แตไมควร ระบุวาจะมอบคาตอบแทนครั้ง

เดียวเมื่อเขาเขารวมการวิจัยครบ เน่ืองจากเปนการบีบบังคับ

33
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ตัวอยางสาระพื้นฐาน

35

 ขอความที่บอกวาการเขารวมการวิจัยเปนความ

สมคัรใจ การปฏิเสธจะไมทําใหผูเขารวมการวิจัย

ถูกทําโทษ หรอืเสยีสิทธปิระโยชนที่พึงได และ

ผูเขารวมการวิจัยอาจยุติการเขารวมการวิจัย

เม่ือใดก็ได 

 การมีสวนไดสวนเสีย

 หนังสือแสดงความยินยอมใหมีพยานซ่ึงไม

จําเปนหากอาสาสมัครคิดและตัดสินใจเองได

Information

• ขอมูลที่ใหตอง
เพยีงพอตอการ
ตัดสินใจของ
บุคคลวาจะเขา
รวมหรือไมเขา
รวมการวิจัย

Comprehension

•เขียนในภาษาท่ี
บุคคลเขาใจไดงาย

Voluntariness

• ไมมีลักษณะท่ี
บีบบังคับ หรือ
หวานลอมเกนิ
เหมาะสมใหเขา
รวมการวิจัย

Valid Consent

36

ใหเวลาบุคคลอยางเพียงพอในการ

ใครครวญ ไมเรงรัดจนเกินไป

35
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Case study

37

Thank you 

for your attention

Q & A
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