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The Belmont Report

• Applications

• Respect for Persons —> informed 

consent

• Beneficence —> risk benefit assessment

• Justice —> selection of subjects



การขอความยนิยอม

เป็นกระบวนการ

เร ิม่ต ัง้แตผู่ว้จิยัเขา้พบ
อาสาสมคัรจนถงึสิน้สุด
การศกึษา

ผูว้จิยัมคีวามเคารพตอ่ความ
เป็นบุคคลของอาสาสมคัร



การขอความยนิยอมทีด่ี

ขอ้มูลทีค่รบถว้น (Information)

ความเขา้ใจ

(Comprehension)

ความสมคัรใจ (Voluntariness)







ขอ้มูลพืน้ฐาน

วจิยั

วตัถุประสงค ์

ระยะเวลา

ขัน้ตอนการปฏบิตัิ

ตอ้งท าอะไร

บ่อยแคไ่หน

นานแคไ่หน

ความเสีย่ง

รา่งกาย

จติใจและสงัคม

ประโยชน์

อาสาสมคัร

กลุ่มควบคุม/

กลุ่มทดลอง

สงัคม



ขอ้มูลพืน้ฐาน

ทางเลอืกอืน่หากไม่

เขา้รว่ม

การเขา้รว่มโดย

สมคัรใจ/การถอน

ตวัโดยไม่ถูกลงโทษ

การรกัษาความลบั

คา่ใชจ้า่ย & 

คา่ตอบแทน

ชือ่และทีอ่ยู่ที่

สามารถตดิตอ่ได้

ทมีวจิยั

คณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยั



รูปแบบการใหข้อ้มูลที่

ควรหลกีเลีย่ง

การใหข้อ้มูลอย่างเบีย่งเบน (Deception)

การใหข้อ้มูลบางส่วน (Incomplete)

การละเลยหรอืไม่ใหข้อ้มูล (Exemption)

ท ำได้ต่อเมือ่
อาสาสมคัรจะเปลีย่นพฤตกิรรมซึง่เป็นผลทีก่าร

วจิยัตอ้งการทราบขอ้มูล หรอื

อาสาสมคัรอาจเกดิความวติกกงัวลถงึเหตุผลที่

ถูกเลอืกเขา้สูก่ารวจิยั หรอื

การวจิยันีไ้ดป้ระกาศใหส้าธารณชนทัว่ไปรบัรู ้



การขอความยนิยอมทีด่ี

จะต้องประกอบด้วย
ข้อมูลทีค่รบถ้วน (Information)

ควำมเข้ำใจ (Comprehension)

ควำมสมคัรใจ (Voluntariness)



Comprehension 
• ระดบัความรู้ของอาสาสมคัร
• ระดบัความเขา้ใจของอาสาสมคัร
• ความซบัซอ้นของโครงการวิจยั

11



ความเขา้ใจในเนือ้หา

ของงานวจิยั

ภาษาทีเ่ขา้ใจได้

ศพัทเ์ทคนิค

ภาษาตา่งประเทศ



การขอความยนิยอมทีด่ี

จะต้องประกอบด้วย
ข้อมูลทีค่รบถ้วน (Information)

ควำมเข้ำใจ (Comprehension)

ควำมสมคัรใจ (Voluntariness)



ความสมคัรใจ

ใคร?

ทีไ่หน?

เมือ่ไหร่?



ความสมคัรใจ
การเขา้รว่มดว้ยความเกรงใจ (Undue influence)

แพทย ์– ผูป่้วย

นายจา้ง – ลูกจา้ง

ครู – นกัเรยีน

การใชก้ าลงับงัคบัข่มขู่ (Coercion)

ต ารวจ ทหาร – ประชาชน

ผูค้มุ - นกัโทษ



ตวัอย่างขอ้ความที่

ไม่เหมาะสม

โครงการวจิยันีไ้ม่มคีวามเสีย่งใดๆ

ท่านอาจรูส้กึไม่สะดวกใจ หรอืเสยีเวลา



ตวัอย่างขอ้ความที่

ไม่เหมาะสม

ผูว้จิยัจะจดัอาหารกลางวนัและอาหาร

วา่งใหท้่านฟรี (เพือ่บรกิารท่านเป็น

อย่างด)ี

เพือ่ไม่ใหเ้ป็นการรบกวนท่าน ผูว้จิยั

จะจดัอาหารกลางวนัและอาหารวา่ง

บรกิารแกท่่านขณะรว่มกจิกรรม



ตวัอย่างขอ้ความที่

ไม่เหมาะสม
โครงการวจิยัไดร้บัการรบัรองดา้นจรยิธรรม

การวจิยัจากคณะกรรมการจรยิธรรมการ

วจิยัของ.................

หากท่านมขีอ้สงสยัเกีย่วกบัสทิธกิารเป็น

อาสาสมคัรของท่าน ท่านสามารถ

สอบถามไดท้ี.่................



วธิกีารแสดงความยนิยอม

โดยการลงนาม (Written consent)

โดยวาจา (Verbal consent)

โดยการปฏบิตั ิ(Action consent)



การยกเวน้การลงนามเป็น

ลายลกัษณอ์กัษร

• การวจิยัมคีวามเสีย่งตอ่อาสาสมคัรไม่มากเกนิกวา่

ความเสีย่งทีอ่าสาสมคัรจะไดร้บัในการด าเนินกจิวตัร

ประจ าวนั

และไม่เกีย่วขอ้งการกระท าต่ออาสาสมคัรที่

จ าเป็นตอ้งขอความยนิยอมเป็นลายลกัษณอ์กัษร

• การลงนามเป็นลายลกัษณอ์กัษรในแบบยนิยอมของ

อาสาสมคัรเป็นขอ้มูลเดยีวทีเ่ชือ่มโยงระหวา่งตวัตน

ของอาสาสมคัรกบัการวจิยั

และความเสีย่งหลกัของการวจิยัท าใหอ้าสาสมคัรตก

อยู่ในภาวะอนัตรายหากมกีารเปิดเผยความลบัของ

อาสาสมคัร



การยกเวน้การขอความยนิยอม

จากอาสาสมคัร

• การวจิยัมคีวามเสีย่งตอ่อาสาสมคัรไม่มากเกนิกวา่

ความเสีย่งทีอ่าสาสมคัรจะไดร้บัในการด าเนินกจิวตัร

ประจ าวนั

• การยกเวน้การขอความยนิยอมจากอาสาสมคัรจะไม่

สง่ผลกระทบตอ่สทิธแิละความเป็นอยู่ทีด่ขีอง

อาสาสมคัร

• การวจิยัไม่สามารถกระท าไดห้ากไม่ยกเวน้การขอ

ความยนิยอมจากอาสาสมคัร

• เมือ่ถงึเวลาทีเ่หมาะสม อาสาสมคัรจะไดร้บัแจง้

เพิม่เตมิเกีย่วกบัการวจิยัหลงัจากไดเ้ขา้รว่ม

โครงการวจิยั



ระดบั

ของการขอความยนิยอม

การขอความยนิยอม

รายบุคคล

การขอความยนิยอมจาก

ชมุชน





การขอความยนิยอม

จากชมุชน

ชมุชนควรมสีทิธิใ์นการตดัสนิใจเขา้รว่มการวจิยั

และไดร้บัการปกป้องผลกระทบทีอ่าจเกดิขึน้จาก

วจิยั

ผูน้ าชมุชนอาจใหต้กลงใหค้นในชมุชนเขา้รว่ม

การวจิยั แตผู่ว้จิยัยงัจ าเป็นตอ้งขอความยนิยอม

จากแตล่ะบุคคล

ในบางโครงการตวัแทนของชมุชนอาจจะตอ้งเขา้

มามสี่วนรว่มต ัง้แตก่ารออกแบบโครงการวจิยัและ

การพจิารณาดา้นจรยิธรรม



ตวัแทนชมุชน

อาจคดัเลอืกมาจากผูท้ีช่มุชนใหก้าร

ยอมรบั

หวัหน้าเผ่า เจา้เมอืง

ผูอ้าวโุส นกัปราชญ ์ครู

พระ ผูน้ าทางศาสนา หมอผี

ผูใ้หญ่บา้น อบต อบจ



ในกรณีทีต่วัแทนชมุชนไดร้บัการแตง่ต ัง้จาก

ภายนอก

ก านนั นายอ าเภอ ผูว้า่ราชการฯลฯ

NGO

ผูว้จิยัควรพจิารณาขอบเขตอ านาจทีต่วัแทน

เหล่านัน้ไดร้บัมอบหมายจากชมุชนดว้ย



การขอความยนิยอม

คนทีไ่มส่ามารถใหค้วามยนิยอมดว้ยตวัเอง

จ าเป็นตอ้งมผูีแ้ทนโดยชอบดว้ย

กฎหมายเป็นผูใ้หค้วามยนิยอมแทน

อาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง

การใหข้อ้มูลแกอ่าสาสมคัรควรใชภ้าษาที่

อาสาสมคัรหรอืผูแ้ทนสามารถเขา้ใจได้



Vulnerable Subjects



Who is 
vulnerable subject?



• Vulnerable persons are those who are 

relatively (or absolutely) incapable of 

protecting their own interests.

• Informally, they may have insufficient 

power, intelligence, education, 

resources, strength, or other needed 

attributes to protect their own interests.

CIOMS 2002

Definition



ใคร คอื กลุ่มออ่นแอและ

เปราะบาง

• ผูท้ีม่คีวามจ าเป็นตอ้งพึง่พงิผูอ้ืน่ ไม่

สามารถแสดงความคดิเห็นอย่างเป็น

อสิระ หรอืตดัสนิใจดว้ยตนเองได้

• เป็นกลุ่มทีถู่กเอารดัเอาเปรยีบไดง่้าย

แนวทำงจริยธรรม
กำรท ำวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550





อาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง

ผูสู้งอายุ

ผูป่้วยโรคตดิตอ่รา้ยแรง

ผูป่้วยมะเรง็ระยะสุดทา้ย

ผูย้ากไร ้ ผูด้อ้ยการศกึษา

แรงงานตา่งดา้ว โสเภณี

นกัเรยีน นกัศกึษา



ค าถามทีต่อ้งตอบ

หากจะท าวจิยั

เกีย่วกบั Vulnerable 
Subjects



I. ความจ าเป็นทีต่อ้ง
ท าการศกึษาใน

อาสาสมคัรกลุ่มนี้



•วตัถปุระสงค ์: ตอ้งการศกึษา 
BMI ของคนไทยทีม่ ีอายุ 30-40 
ปี 

•ศกึษาในผูต้อ้งขงั



•วตัถปุระสงค ์: ตอ้งการศกึษา 
ภาวะโภชนาการของผูต้อ้งขงั

ในประเทศไทย 

•ศกึษาในผูต้อ้งขงั



II. Scientifically 
appropriate 
background



III. การเคารพใน
ตวับุคคลเพยีงพอ

หรอืไม่



• LARs

•Witness 

•Appropriate language

• Staged consent



การขอความยนิยอมจากผูเ้ยาว ์

น้อยกวา่ 18 ปี บางประเทศใหเ้ป็น 20 ปี

< 7 ปี
บดิามารดาหรอืผูแ้ทนตามกฎหมาย

7 – 12 ปี
บดิามารดาหรอืผูแ้ทนตามกฎหมาย และ
หากเป็นไปไดใ้หข้อจากเดก็ดว้ย (ขึน้กบั
ลกัษณะโครงการ)

13 – 18 ปี
บดิามารดาหรอืผูแ้ทนตามกฎหมาย และ
เดก็











ตวัอย่างเอกสารค าชีแ้จงส าหรบั

อาสาสมคัรเดก็

• การเกริน่น าและชกัชวนอาสาสมคัรทีเ่ป็นเดก็อายุ

7-12 ปี

– “หนูเคยสงัเกตหรอืมคีณุครูบอกหรอืไม่วา่ ทีผ่่าน

มาหนูวอกแวกง่ายในช ัน้เรยีน บางคร ัง้ท าใหห้นู

ท างานไม่เสรจ็ หรอืลมืสิง่ของทิง้เอาไวบ้่อยๆ

........ ซึง่หมอเชือ่วา่หนูกค็งตอ้งการทีจ่ะปรบัปรุง

ในเร ือ่งเหล่านี้ และหนูสามารถทีจ่ะท าไดด้ว้ย

ตนเองตามขัน้ตอนทีอ่าจารยห์มอจะสอน”



ตวัอย่างเอกสารค าชีแ้จงส าหรบั

อาสาสมคัรเด็ก

• การอธบิายขัน้ตอนการปฏบิตัติน

– “หนูจะไดร้บัการสอนท าสมาธลิมหายใจ (มรูีป

เดก็นั่งท าสมาธปิระกอบ) หนูจะไดฝึ้กรว่มกบั

เดก็อืน่ประมาณ 15 คน ในชว่งเชา้โดย

ผูป้กครองจะพามาส่งทีห่อ้งฝึกสมาธทุิกวนั จะ

ใชเ้วลาฝึกเพยีง 15 นาทตีอ่คร ัง้ และผูป้กครอง

จะพาฝึกทีบ่า้นในชว่งเย็นอกีคร ัง้ ทุกๆวนัตลอด

ชว่งปิดเทอมใหญ”่



ตวัอย่างเอกสารค าชีแ้จงส าหรบั

อาสาสมคัรเดก็ (ตอ่)

• ความเสีย่งหรอืความไม่สบาย

– “หากนั่งท าสมาธแิลว้หนูเกดิความรูส้กึไม่สบาย เชน่

ปวดศรีษะ ปวดเมือ่ยตามรา่งกาย ขอใหแ้จง้กบั

อาจารยห์มอหรอืผูป้กครอง เพือ่ใหก้ารชว่ยเหลอื”

• การถอนตวัจากการศกึษา

– “หากเกดิความรูส้กึเบือ่หน่าย ไม่อยากมาฝึกตอ่ ก็

สามารถแจง้กบัอาจารยห์มอและผูป้กครองได้ เดก็ๆมี

สทิธิเ์ตม็ทีท่ีจ่ะเลกิการฝึกนีโ้ดยไม่มผีลเสยีใดๆตอ่

หนู”



การขอความยนิยอมจาก

สตรมีคีรรภ ์

สตรมีคีรรภ ์

มคีวามเสีย่งไม่เกนิความเสีย่งใน

ชวีติประจ าวนั

ไม่มคีวามเสีย่งตอ่ทารกในครรภ ์

สตรมีคีรรภ ์ และบดิาของเดก็ในครรภ ์

มคีวามเสีย่งตอ่สุขภาพของทารกในครรภ ์



การขอความยนิยอมจาก

ผูป่้วยทางจติ/ไม่รูส้กึตวั

ผูป่้วยทางจติ/ไม่รูส้กึตวั

ขอความยนิยอมจากผูแ้ทนโดยชอบ

ผูป้ระเมนิศกัยภาพในการตดัสนิใจ

ไม่ควรเป็นแพทยผู์ว้จิยั

เมือ่ผูป่้วยรูส้กึตวัจะตอ้งขอจาก

ผูป่้วยดว้ย











เชญิผูส้นใจเขา้รว่มการรกัษาโรคนอนกรน

หากท่านเป็นผูม้อีาการนอนกรน และอยากหายจากอาการนอน
กรน

ขอเชญิตดิต่อที่ 081-xxxxxx ภายในวนัที่ 31 กค. 2561

ทา่นจะไดร้บัการตรวจรกัษาโดยแพทยผ์ูเ้ชีย่วชาญจาก
สหรฐัอเมรกิา

ฟร!ี!!!   ไมม่คีา่ใชจ้่าย

โปรดตดิต่อมาดว่น รบัจ านวนจ ากดัเพยีง 50 ทา่นแรกเท่านัน้






