
กระบวนการขอความยินยอม
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หน่วยวิจัยศัลยศาสตร์ ภาควิชาศัลยศาสตร์ 
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กระบวนการขอความยินยอมในการทําวจิยั : กรกนก สมบูรณ์พันธ์ (03/10/65) Slide 1/19



การขอความยินยอม

- การขอความยินยอมเป็นกระบวนการต่อเนื่อง

- จะเริ่มต้นตั้งแต่ผู้วิจัยเข้าพบอาสาสมัครจนถึงสิ้นสุดการศึกษา

- เป็นสิ่งที่แสดงให้เห็นว่า ผู้วิจัยมีความเคารพต่อความเป็นบุคคลของอาสาสมัคร
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ส่วนประกอบ กระบวนการ

ข้อมูลครบถ้วน
เข้าใจง่าย

ให้อิสระในการตัดสินใจ

ต้องท าอะไรบ้าง
บ่อยแค่ไหน
นานแค่ไหน

ส่วนส าคัญของ Informed Consent (1)
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ส่วนส าคัญของ Informed Consent (2)

ความเสี่ยง ประโยชน์

 ร่างกาย
 เสียเวลา
 จิตใจ

 โดยตรงต่ออาสาสมัคร
 ต่อสังคม
 เพื่อการค้นพบหนทางรักษาที่ดีขึ้นใน

อนาคต
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สถานที่ที่เหมาะสม
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คุณลักษณะเครื่องมือที่ใช้เชิญชวน

• โฆษณาโปสเตอร ์สื่อสิ่งพิมพ์

• โฆษณาโปสเตอร ์สื่อออนไลน์

• แผน่พบั

• จดหมาย

 ตอ้งไมมี่ขอ้ความบอกวา่นกัวิจยัจะไมมี่ความผิด
 ไม่มีการสญัญาถึงประโยชนม์ากเกินไป
 เลี่ยงใชค้  าแปลในเชิงบวก เช่น ควรเลี่ยง “การรกัษาแนว

ใหม”่ แตค่วรบอกวา่ “เป็นการรกัษาท่ียงัอยูใ่นช่วงวิจยั”
 หา้มอา้งวา่ยาหรอืสิ่งท่ีวิจยัอยูมี่ความเท่าเทียมหรอื

เหนือกวา่สิ่งท่ีใชต้ามมาตรฐานอยูเ่ดิม
 เลี่ยงการใชค้  าคลา้ยการโฆษณา เช่น “รกัษาฟร”ี ควร

เขียนความหมายเป็นกลางเช่น “ไม่มีคา่ใชจ้่ายในการเขา้
รว่มโครงการ” หรอื “โครงการมีคา่ชดเชยการเสียเวลาให”้
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Informed consent is an ongoing process

ชี้แจงรายละเอียดโครงการวิจัย และให้เอกสารแบบ
ชี้แจงอาสาสมัครแก่คนไข้ มีรายละเอียดคร่าวๆ คือ
- การเข้าร่วมโดยสมัครใจและการถอนตัวจะไม่ถูก
ลงโทษ, เสียสิทธิ์ ฯลฯ]
- ค่าตอบแทน ค่าเดินทาง ค่าเสียเวลา
- ชื่อและที่อยู่ที่สามารถติดต่อได้ (ผู้วิจัย/ทีมวิจัย)

คนไข้อาสาสมัครเข้าใจ และ
ผู้วิจัยต้องให้เวลาคนไข้
พิจารณาเพื่อตัดสินใจ

คนไข้ตัดสินใจ
กรณียินยอม -> ลงนามยินยอมในเอกสาร

กรณีไม่ยินยอม -> ชี้แจงทบทวนว่าไม่มีผลใดๆ ต่อการ
รักษา จะด าเนินการตามแผนการรักษาตามมาตรฐานปกติ
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การให้ข้อมูลส าคญัแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย

การอธิบายจะต้องใช้ภาษาธรรมดา
ไม่ใช้ภาษาวิชาการ

No

แนะน าตนเอง
ชี้แจงว่าการให้รายละเอียดส่วนนี้ไม่เกี่ยวข้องกับการรักษา 

แต่เป็นการศึกษาวิจัย สอบถามว่าผู้ป่วยยินยอมรับฟัง
รายละเอียดต่อหรือไม่

กลา่วช่ือโครงการ ช่ือผูว้ิจยั เหตผุลท่ีเชิญเขา้รว่ม
โครงการ (เพราะ/เน่ืองจาก...)

แลว้จงึอธิบายวตัถปุระสงคก์ารวิจยั และวิธีการวิจยั 
บอกสิ่งท่ีผูว้ิจยัจะตอ้งขอความรว่มมือและจะตอ้ง
รบกวนอะไรบา้ง (ขอสมัภาษณ ์ท าแบบสอบถาม 

เจาะเลือด การใหย้าโครงการ...ฯลฯ)

ยุติการขอเข้าร่วมโครงการ
Yes

No

ต้อง อธิบายความเสี่ยงหรือผลแทรกซ้อนที่อาจเกิดขึ้น
ไปจนถึงวิธีการสังเกตความผิดปกติ หรือหากมีความอึด
อัด หรือวิตกกังวล สามารถยุติความร่วมมือได้ตลอด

Yes

การแจ้งประโยชน์ “ตวัท่านอาจไมไ่ดร้บัประโยชนโ์ดยตรง แต่ท่านมีสว่นในการใหข้อ้มลูที่เป็น
ประโยชนต์่องานวิจยั” / “ท่านจะไดร้บัการติดตามผลการรกัษาตามปกติและจะเป็นส่วนหนึ่ง

ของการศกึษาวิจยัเพ่ือน าขอ้มลูของท่านไปพฒันาศกัยภาพการรกัษาต่อไป”

ลงนามในเอกสารขอความยินยอม และ
มอบเอกสารชี้แจงรายละเอียดให้แก่

ผู้เข้าร่วมการวิจัย 1 ฉบับ
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ขอ้แนะน ำเพ่ิมเติมเก่ียวกบักำรเขียนเอกสำรค ำช้ีแจงขอ้มูล

• เอกสารฯ ที่ผู้วิจัยจัดท าเป็นครั้งแรก ให้ใส่เป็น Version 1.0 พร้อมลงวันที่ เดือน ปีที่จัดท าไว้ท้าย
กระดาษ หากมีการแก้ไขครั้งที่ 1 ให้ใส่เป็น Version 2.0 พร้อมลงวันที่ เดือน ปีที่แก้ไขนั้น และ
ถ้ามีการแก้ไขอีกให้เปลี่ยน Version ใหม่พร้อมลงวันที่ เดือน ปีใหม่ทุกครั้งที่มีการแก้ไข

• การพิมพ์ ควรตรวจสอบการพิมพ์ให้ถูกต้อง ไม่ควรมีค าผิด ค าซ้ าซ้อน ใช้สรรพนามบุรุษที่ 1 และ 
2 ให้เหมือนกันทั้งฉบับ มีเลขหน้าทุกหน้ารวมทั้งจ านวนหน้าทั้งหมด และควรใช้ตัวอักษรชนิด
เดียวกันทั้งฉบับ และใช้ขนาดตัวอักษรเหมาะสมกับอาสาสมัคร

• ภาษา ควรเขียนด้วยภาษาที่เข้าใจง่าย ใช้ประโยคสั้นๆ กะทัดรัดไม่ใช้ศัพท์เทคนิค หรือศัพท์
เฉพาะทาง ในกรณีจ าเป็นไม่มีค าศัพท์ภาษาไทย สามารถทับศัพท์ค าอ่านได้

กระบวนการขอความยินยอมในการทําวจิยั : กรกนก สมบูรณ์พันธ์ (03/10/65) Slide 10/19



ข้อผิดพลาดที่มักพบเจอในการเตรียมเอกสารชี้แจงอาสาสมัคร

• ใช้สรรพนามไม่ถูกต้องหรือใช้สรรพนามหลายอย่างในเอกสารเดียวกัน

• ลืมแปลเอกสาร/รับรองเอกสาร (ในกรณีที่อาสาสมัครเป็นชาวต่างชาต)ิ

• ขนาดตัวอักษรไม่เหมาะกับผู้สูงอาย

• ลืมตัดค าในภาษาอังกฤษออก

• คัดลอกวัตถุประสงค์ของการวิจัยที่มีค าเฉพาะและเป็นภาษาวิชาการมาไว้ในเอกสาร ท าให้
อาสาสมัครเข้าใจยากและอาจก่อให้เกิดความสับสน

• มีค่าตอบแทนแตล่ืมระบุในแบบค าช้ีแจง

• ลืมบอกขั้นตอนในการปฏิบัติตนของอาสาสมัครและระยะเวลาทีใ่ช้
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ตัวอย่างสถานการณ์สมมติ

หน่วยวิจัยศัลยศาสตร์ ภาควิชาศัลยศาสตร์ 

คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล

กระบวนการขอความยินยอมในการทําวจิยั : กรกนก สมบูรณ์พันธ์ (03/10/65) Slide 12/19



กรุณำบรรยำยสั้นๆ ต่อสถำนกำรณ์สมมติ

• กรณีที่โครงการวิจัยของท่านได้รับการอนุมัติในวันที่ 4 มกราคม 2563 และผู้วิจัยระบุระยะเวลาด าเนินการวิจัย 
12 เดือน  และจะหมดอายุในวันที่ 3 มกราคม 2564  ต่อมาผู้วิจัยเก็บข้อมูลได้น้อยมากเนื่องจากจ านวน Case มี
จ านวนไม่มากจึงค่อยๆ เก็บข้อมูลไป เมื่อเวลาผ่านไปผู้วิจัยลืมเรื่องการต่ออายุ จึงต่ออายุและผ่านอนุมัติการต่อ
อายุเป็นวันที่ 11 ตุลาคม 2564 จากเหตุการณ์ดังกล่าว Case ที่เก็บข้อมูลช่วงที่เอกสารรับรองจริยธรรมหมดอายุ
สามารถน ามาใช้ในการวิจัยได้หรือไม่

…………………………………………………………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………………………………………………………….

เนื่องจากช่วงที่เก็บข้อมูลอาสาสมัครเป็นช่วงที่โครงการวิจัยหมดอายุ ทางหน่วยจริยธรรม
ในคนจะไม่ให้การรับรองจริยธรรมในช่วงเวลานั้น ด้วยเหตุนี้ผู้วิจัยจะต้องตรวจสอบวันที่
หมดอายุของเอกสารรับรองและแจ้งต่อเจ้าหน้าที่วิจัยเพื่อด าเนินการต่ออายุ
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กรุณำบรรยำยสั้นๆ ต่อสถำนกำรณ์สมมติ

• กรณีที่อาสาสมัครเข้าร่วมโครงการวิจัย แล้วเกิดอาการแพ้ในผลิตภัณฑ์เวชภัณฑ์ทางการแพทย์ของ
งานวิจัย ผู้วิจัยจะต้องด าเนินการอย่างไรกรณีที่อาสาสมัครแจ้งภาวะ การแพ้ที่เกิดขึ้น

…………………………………………………………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………………………………………………………….

ผู้วิจัยจะต้อง Drop out อาสาสมัครจากโครงการวิจัยพร้อมทั้งบันทึกผลจากเหตุไม่พึง
ประสงค์ลงในแบบบันทึกข้อมูลหรือฐานข้อมูลโครงการวิจัยของผู้วิจัย จากนั้นผู้วิจัยจะต้อง
ให้การรักษาดูแลอาสาสมัครที่มีอาการแพ้จนกว่าอาการแพ้จะเป็นปกติ จากนั้นด าเนินการ
รักษาตามมาตรฐานต่อไป
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กรุณำบรรยำยสั้นๆ ต่อสถำนกำรณ์สมมติ

• ในการศึกษาวิจัยหนึ่ง มีกลุ่มประชากรที่มีอายุน้อยกว่า 12 ปี รวมอยู่ด้วย ท่านในฐานะของ
แพทย์ผู้วิจัยจะมีแนวทางในการขอความยินยอมจากผู้ป่วยกลุ่มนี้อย่างไร?

…………………………………………………………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………………………………………………………….

การอธิบายโครงการส าหรับเด็กจะต้องใช้วิธีการพูดให้เหมาะสมกับระดับความเข้าใจตาม
อายุของเด็ก โดยจะต้องคงสาระส าคัญของประโยคไว้ และอธิบายภาษาธรรมดา
ไม่วิชาการแก่ผู้ปกครองของเด็ก หากผู้ปกครองและเด็กยินยอมเข้าร่วมโครงการ จึงให้ลง
นามในเอกสาร”หนังสือยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย”
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กรุณำบรรยำยสั้นๆ ต่อสถำนกำรณ์สมมติ

• ท่านเป็นหัวหน้าโครงการวิจัยในสถาบันแห่งหนึ่ง ซึ่งก าลังมีการคัดเลือกผู้ป่วยเข้าร่วมในการ
วิจัย แต่ท่านมีความจ าเป็นต้องไปราชการเป็นเวลา 4 เดือนจึงประสงค์ที่จะเชิญแพทย์ท่าน
อื่นเป็นผู้ร่วมวิจัย และคัดเลือกผู้ป่วยแทนท่าน ท่านจะมีกระบวนการอย่างไร?

…………………………………………………………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………………………………………………………….

หัวหน้าโครงการหรือผู้วิจัยควรมีการวางแผนล่วงหน้า ประเมินความสามารถในการเก็บ
ข้อมูลอาสาสมัครด้วยตนเองเป็นหลักและให้ทันตามเวลาก่อนที่จะต้องเดินทางไป
ปฏิบัติงานส่วนอื่นที่ไม่สามารถด าเนินการเก็บการวิจัยในช่วงเวลานั้นได้ แต่หากมีความ
จ าเป็นจะต้องด าเนินการเก็บข้อมูลระหว่างที่ไม่อยู่ ก่อนไปปฏิบัติงานต่างที่จะต้องมอบ
อ านาจและประเมินความเข้าใจต่ออีกบุคคลให้ชัดเจน มีหลักฐานการมอบอ านาจเป็น
เอกสารประกอบ
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หนังสือจากภายนอกเพิ่มเติมเก่ียวกับหลักจริยธรรมการวิจัย จาก วช.
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กรณีมีข้อสงสัยเพิ่มเติม 
หรือต้องการความช่วยเหลือด้านการท าวิจัย

ติดต่อ หน่วยวิจัยศัลยศาสตร์ อาคาร 1 ช้ัน 3 ฝั่งธุรการ
โทร 1315 ต่อ 307-308, 348-350, 301, 312 

หน่วยวิจัยศัลยศาสตร์ ภาควิชาศัลยศาสตร์ 
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล
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