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ผูเ้ข้าร่วมวิจยักลุ่มเปราะบาง
(Vulnerable Participants)

ผู้ทีมี่ความจ าเป็นต้องพึง่พาผู้อืน่ ไม่สามารถแสดงความเหน็
อย่าง เ ป็น อิสระหรือตัด สินใจ ด้วยตนเองไ ด้  อยู่ ใน
สถานการณ์ทีถ่กูเอารดัเอาเปรียบได้ง่าย อยู่ในสถานการณ์
จ ายอม หรืออยู่ใต้อ านาจของผู้อืน่

แนวทางจริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

กลุ่มเปราะบาง Vulnerable Group
กลุม่เปราะบาง หมายถงึ คนหรอืกลุม่บุคคลทีม่ลีกัษณะอยา่งใด
อยา่งหนึ่งหรอืหลายอยา่งรว่มกนั ทีส่ง่ผลใหค้นหรอืกลุม่คน
เหลา่นี้ขาดความเป็นอสิระในการตดัสนิใจ หรอืไมอ่าจแสดง
ความตอ้งการทีแ่ทจ้รงิของตนเองไดห้รอืตอ้งตดัสนิใจภายใต้
ภาวะบบีบงัคบั กดดนั (Coercion) หรอืภาวะทีย่ากต่อการ
ปฏเิสธต่อสิง่จงูใจ (Undue influence)

(CIOMS 2016)
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19. Some individuals, groups, and communities are in a situation of 
more vulnerability as research participants due to factors that may be 
fixed or contextual and dynamic, and thus are at greater risk of being 
wronged or incurring harm. When such individuals, groups, and 
communities have distinctive health needs, their exclusion from medical 
research can potentially perpetuate or exacerbate their disparities. 
Therefore, the harms of exclusion must be considered and weighed 
against the harms of inclusion. In order to be fairly and responsibly 
included in research, they should receive specifically considered support 
and protections.

Individual, Group, and Community Vulnerablility

(Declaration of  Helsinki 2024)

20. Medical research with individuals, groups, or communities in 
situations of particular vulnerability is only justified if it is 
responsive to their health needs and priorities and the individual, 
group, or community stands to benefit from the resulting 
knowledge, practices, or interventions. Researchers should only 
include those in situations of particular vulnerability when the 
research cannot be carried out in a less vulnerable group or 
community, or when excluding them would perpetuate or 
exacerbate their disparities.

Individual, Group, and Community Vulnerablility

(Declaration of  Helsinki 2024)
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ใครบ้างจัดเป็นผู้เข้าร่วมการวจิัยกลุ่มเปราะบาง?

• นักเรียน นักศึกษา
• ลกูจ้าง
• ทหาร
• คนต้องขงั
• คนตกงาน
• คนยากจน
• คนไร้บ้าน

• ผูท่ี้มีความบกพร่องทางสติสมัปชญัญะ
• ผูป่้วยจิตเวช
• ผูป่้วยฉุกเฉิน

• เดก็
• หญิงตัง้ครรภ์
• ชนกลุ่มน้อย

• ผูอ้พยพ
• แรงงานต่างด้าว

บุคคลเปราะบาง (vulnerable persons)

มีขอ้จ ำกัดของควำมสำมำรถในกำรก ำหนดชีวิตของตนเอง 
(Lack of autonomy)
ขำดอิสระในกำรตดัสินใจเขำ้ร่วมกำรวิจยั

มีขอ้จ ำกัดในกำรตดัสินใจ
มีขอ้จ ำกัดในกำรส่ือสำร ควำมเขำ้ใจภำษำ
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การแสวงหาผลประโยชน์ในกลุ่มเปราะบาง

➢Coercion การถกูบีบบงัคบัจากผูท่ี้มีอ านาจ
เหนือกว่า
➢Undue influence การถกูอิทธิพลโน้มน้าว
หรือกดดนัให้เข้าร่วมโครงการวิจยั 
➢การให้ส่ิงตอบแทนเกินความเหมาะสม 

(undue inducement) 
➢การกดดนัอย่างไม่เหมาะสม (unjustified 

pressure) เพ่ือให้เข้าร่วมโครงการวิจยันัน้ ๆ 
โดยไม่ค านึงถึงความเส่ียงต่อการเกิด
อนัตราย

Principle of Respect 
for Person
(หลกัความเคารพในบุคคล)

ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย, 2550; FERCIT, 2007

The Belmont Report (1978)

การเคารพในการให้ความยินยอมเข้ารว่มการวิจยั โดยบอก
กล่าวข้อมูลอย่างเพียงพอและมีอิสระในการตดัสินใจ 
(Informed consent and freedom of decision making) 

การเคารพในศกัด์ิศรีความเป็นมนุษย ์
(Respect for human dignity)

การเคารพในความเป็นส่วนตวั  และรกัษาความลบั 
(Respect for privacy and confidentiality)

การเคารพในศกัด์ิศรีของกลุ่มเปราะบาง และอ่อนแอ 
(Respect for vulnerable persons)
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ประเภทอาสาสมัครทีเ่ปราะบาง : CIOMS
1. ผูป่้วยทีไ่มรู่ส้กึตวั ขาดความสามารถในการตดัสนิใจ จ าเป็นตอ้งขอความยนิยอมจากผูแ้ทน

โดยชอบธรรม
2. เดก็ ขอความยนิยอมจากบดิามารดา และความพรอ้มใจจากเดก็
3. หญงิมคีรรภ ์ใหบ้ดิาและมารดาตดัสนิใจแทน
4. บุคคลทีอ่ยูใ่นสถาน ซึง่มอีสิรภาพจ ากดั เชน่ ผูป่้วยโรคจติเภททีร่กัษาเป็นผูป่้วยใน นกัโทษ

ในเรอืนจ า ผูส้งูวยัในสถานสงเคราะห ์จงึตอ้งใหอ้สิรภาพบางประการทีท่ าใหก้ารตดัสนิใจ
เป็นไปโดยอสิระและเป็นความสมคัรใจอยา่งแทจ้รงิ

5. บุคคลทีม่คีวามสมัพนัธล์ าดบัขัน้ มลีกัษณะเป็นผูใ้ตบ้งัคบับญัชา อาจถูกกดดนัหรอืคาดโทษ
จากผูท้ีม่อี านาจเหนือกวา่ เชน่ นกัศกึษา ทหาร ต ารวจ

Potentially vulnerable subject
➢ อาสาสมคัรทีเ่ป็นมะเรง็ในระยะแรก อาจถูกชกัจงูใหเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั จากบรษิทั
ยา โดยมคีวามหวงัทีจ่ะหายจากโรค (มคีวามสามารถทีจ่ะตดัสนิใจแต่สภาพจติใจที่
อ่อนแอ อาจถูกชกัจงูได)้
➢ คนยากจน อาจถูกชกัจงูใหเ้ขา้รว่มโครงการวจิยัเพือ่ไดเ้งนิคา่ตอบแทนชว่ยใหม้ี
ความเป็นอยูท่ีด่ขี ึน้

ประเภทอาสาสมัครทีเ่ปราะบาง : CIOMS
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บคุคลท่ีต้องการการปกป้องพิเศษ (Diminished 
autonomy) ประกอบด้วย 3 subparts
1. Subpart B ได้แก่ หญิงตัง้ครรภ ์ทารกในครรภ์

และทารกแรกเกิด
2. Subpart C ได้แก่ นักโทษ (การประชุมพิจารณา

จริยธรรมโครงการวิจยัต้องมีตวัแทนของ
นักโทษหรือผูแ้ทนเป็นหน่ึงในกรรมการ)

3. Subpart D ได้แก่ เดก็

Up to date as of 10/04/2023

ประเภทอาสาสมัครที่เปราะบาง : 45 CFR 46
Potentially vulnerable      
อยู่ใน  Subpart A (การประชุมพจิารณา
จรยิธรรมโครงการวจิยั ในกลุ่มทีถู่กบบีบงัคบัได ้
หรอืใชอ้ทิธพิลโดยไมเ่หมาะสม เช่น เดก็ นักโทษ 
บุคคลทีข่าดอ านาจในการตดัสนิใจ หรอืผูท่ี้ด้อย
การศึกษาหรือเศรษฐสถานะตอ้งมกีรรมการทีม่ ี
ความรูห้รอืมปีระสบการณ์เกี่ยวขอ้งกบักลุ่ม
เปราะบางดงักล่าว เขา้รว่มการประชุม และตอ้งม ี
additional safeguards เพื่อปกป้องสทิธแิละความ
เป็นอยูท่ีด่ขีองอาสาสมคัรดว้ย

ประเภทอาสาสมัครที่เปราะบาง : NBAC
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ประเภทของความเปราะบาง

แนวทางการปกป้องอาสาสมคัรกลุ่ม
เปราะบาง

29

30



3/9/2026

12

31

32



3/9/2026

13

33

34



3/9/2026

14

35

36



3/9/2026

15

ข้อควรพิจารณาการท าวิจยัในกลุ่มเปราะบาง
1. งานวจิยัควรมปีระโยชน์และน าองคค์วามรูม้าพฒันาในกลุม่อาสาสมคัรเปราะบางเหลา่นัน้ 

เชน่ การวจิยัใน เดก็เรร่อ่น นกัโทษ ผูอ้พยพ ฯลฯ เพือ่น าไปพฒันาในกลุม่นัน้ๆมากกวา่
ประชากรกลุม่อื่นๆ รวมถงึในการพฒันาควรมผีูแ้ทนอาสาสมคัรเขา้รว่มการพจิารณาดว้ย

2. งานวจิยัเหลา่นัน้ ไมส่ามารถท าไดถ้า้ไมใ่ชอ้าสาสมคัรเปราะบางเหลา่นัน้ 
3. การท าวจิยัในกลุม่เปราะบาง หากมโีอกาสเกดิความเสีย่งมากกวา่ความเสีย่งทีจ่ะพบไดใ้น

ชวีติประจ าวนั (greater than minimal risk) อาสาสมคัรกลุม่เปราะบางนัน้ๆ ควรจะได้
ประโยชน์ชนิดทีเ่ป็น Direct benefit

4. การทีว่จิยัโดยใชแ้บบสอบถามในกลุม่เปราะบางสามารถท าได ้เน่ืองจากมคีวามเสีย่งเลก็น้อย 
(minimal risk) แมอ้าสาสมคัรจะไมไ่ดม้ปีระโยชน์ทางตรง

Categories of Risk and Benefit in Vulnerable subjects

Minimal Risk More than 
Minimal Risk

Direct Benefit ☺ ☺

No Direct Benefit ☺ 
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การปกป้องอาสาสมคัรเปราะบาง
• ในกรณีทีง่านวจิยันัน้สามารถใชอ้าสาสมคัรอื่นได ้ขอใหต้ดัอาสาสมคัรเปราะบางออก 
• หากผูว้จิยัมอี านาจ อทิธพิล ต่ออาสาสมคัรกลุม่เปราะบาง ควรใหบุ้คคลที ่3 (Third party) เป็น
ผูข้อความยนิยอมเพือ่ไมใ่หเ้กดิ coercion, undue influence
• ในกรณีทีใ่ชผู้แ้ทนโดยชอบธรรม ในการใหค้วามยนิยอมการเขา้รว่มวจิยั แต่อาสาสมคัรมี
ความสามารถในการตดัสนิใจดว้ยตนเองในภายหลงั ขอใหผู้ว้จิยัขอความยนิยอมจาก
อาสาสมคัรอกีครัง้หน่ึง
• ในการเกบ็ขอ้มลูควรเลอืกสถานทีแ่ละเวลาใหเ้หมาะสม
• การระมดัระวงัผลของรายงาน ไมใ่หก้ระทบหรอืซ ้าเตมิความเปราะบางของกลุม่เปราะบาง
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Adult incapable of giving informed consent
 Terminally ill patients
 Children and adolescents
 Woman / Pregnant and breastfeeding women
 Students / Prisoners / Minorities

Vulnerable group

Research involving 
adults incapable of giving informed consent
• ผูท้ีไ่มส่ามารถใหค้วามยนิยอมไดจ้ะตอ้งถูกรวมไวใ้นการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัสุขภาพ เวน้
แต่จะมเีหตุผลทางวทิยาศาสตรท์ีด่ทีีส่มเหตุสมผลในการคดัออก 

• ผูแ้ทนโดยชอบธรรม (legally authorized representative) ของบุคคลทีไ่มส่ามารถให้
ความยนิยอมไดใ้หอ้นุญาต (permission)

• อาสาสมคัรจะตอ้งพรอ้มใจหรอืยอมตาม (assent) หลงัจากไดร้บัขอ้มลูทีเ่พยีงพอเกีย่วกบั
การวจิยัในระดบัความสามารถของอาสาสมคัรในการท าความเขา้ใจขอ้มลูน้ี

• ในกรณีทีผู่แ้ทนโดยชอบธรรมไดใ้หค้วามยนิยอมการเขา้รว่มวจิยัแลว้ แต่ระหวา่งการวจิยั
อาสาสมคัรมคีวามสามารถในการตดัสนิใจดว้ยตนเองในภายหลงั จะตอ้งขอความยนิยอม
จากอาสาสมคัรอกีครัง้หน่ึง

CIOMS Guideline 16
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Research involving terminally ill patients

Protection (แนวทางการป้องกนัความเส่ียง)
• เอกสารชีแ้จงผูเ้ขา้รว่มวจิยัตอ้งระบุอยา่งชดัเจนถงึความเสีย่งและผลประโยชน์ที่
อาจเกดิขึน้ และ ก าหนดลกัษณะผลประโยชน์ทีอ่าจเกดิขึน้ไดอ้ยา่งเหมาะสม 
• บุคคลทีส่ามทีเ่ป็นกลางด าเนินการขอความยนิยอม
• ไมค่วรเขา้หาอาสาสมคัรทนัท ีหลงัจากการวนิิจฉยัหรอืหลงัจากทีพ่วกเขาไดร้บัรู้
วธิกีารรกัษาทีไ่ดร้บัอยูไ่มไ่ดผ้ล

หลักจริยธรรมการวิจัยในเด็ก
• การวิจยัในเดก็ควรด าเนินการเม่ือความรู้ท่ีจะ
ได้รบัไม่สามารถหาได้ในการวิจยัในผูใ้หญ่

• ความรู้ท่ีได้จากการวิจยัเป็นประโยชน์ต่อความ
ต้องการด้านสขุภาพของเดก็

• ผูวิ้จยัควรให้ข้อมลูในการตกลงใจเข้าร่วม
โครงการวิจยัอย่างเหมาะสมกบัวยัของเดก็ และ
เคารพในการปฏิเสธ

• หากเดก็แสดงการต่อต้าน หรืออาการเจบ็ปวด
จากหตัถการ ควรถือว่าเดก็ไม่ยอมรบัการวิจยั
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หลักจริยธรรมการวิจัยในเด็ก
• ทุกครัง้ท่ีเป็นไปได้ ผูวิ้จยัควรให้บิดามารดา/
ผูป้กครองมีส่วนร่วมในการตดัสินใจให้เดก็เข้าร่วม
โครงการวิจยั

• ผูวิ้จยัไม่ควรกดดนัหรือชกัจงูเดก็เกินเหมาะสม
• ผูวิ้จยัควรขอความยินยอมซ า้เม่ือเดก็โตถึงอายท่ีุ
เหมาะสม

• ผูวิ้จยัควรค านึงถึงภาพรวมของเดก็ จิตใจ อารมณ์ 
และความเส่ียง

• หากพบเดก็ถกูทารณุกรรม ควรแจ้งผูม้ีอ านาจทาง
กฎหมายเพ่ือสงเคราะหเ์ดก็ตามเหมาะสม
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Women as research participants

✓ ผูห้ญงิจะตอ้งถูกรวมไวใ้นการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัสุขภาพ เวน้แต่จะมเีหตุผลทาง
วทิยาศาสตรท์ีด่ทีีส่มเหตุสมผลในการคดัออก 
✓ ผูห้ญงิถูกแยกออกจากงานวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัสุขภาพจ านวนมาก เน่ืองจากอาจมี
การตัง้ครรภเ์กดิขึน้ระหวา่งการวจิยั
Protection
• แจง้ล่วงหน้าถงึความเป็นไปไดท้ีจ่ะเกดิความเสีย่งตอ่ทารกในครรภ์
• ผูส้นับสนุน (sponsor) และนักวจิยัจะตอ้งจดัหาชุดทดสอบการตัง้ครรภ ์วธิกีารคุมก าเนิด
ทีม่ปีระสทิธภิาพก่อนและระหวา่งการวจิยั และการท าแทง้อยา่งปลอดภยัตามกฎหมาย

CIOMS Guideline 18
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Pregnant women and breastfeeding women 
as research participants

สตรมีคีรรภอ์าจมสีว่นรว่มในการวจิยัทางชวีการแพทยไ์ดก้ต็่อเมื่อการวจิยัน้ี
เกีย่วขอ้งกบัความตอ้งการดา้นสุขภาพของมารดาและทารกในครรภ ์จะตอ้งมคีวาม
เสีย่งน้อยต่อทารกในครรภ์
ตอ้งมลีายเซน็ของบดิา เวน้แต่
• วตัถุประสงคข์องการวจิยัคอืเพือ่ตอบสนองความตอ้งการดา้นสุขภาพของมารดา
• พอ่ไมว่า่ง ไมส่ามารถมาเซน็ได ้
• การตัง้ครรภเ์ป็นผลจากการถูกลว่งละเมดิทางเพศ

Research involving students
การวจิยัในนกัศกึษาสว่นใหญ่มกัจะท าในรปูแบบการประเมนิโดย
ผูว้จิยัทีเ่ป็นอาจารยแ์ละรบัผดิชอบในการสอนนกัเรยีนเหลา่นัน้ 
ความเป็นอสิระในการตดัสนิใจเขา้รว่มวจิยัของนกัเรยีนมขีอ้จ ากดั
ปัญหาทางจรยิธรรมการวจิยัในนกัเรยีน
• การใชอ้ านาจในทางทีผ่ดิ
• การบบีบงัคบัทางออ้ม (coercion) 
• การรกัษาความลบั (confidentiality)
• การขอความยนิยอมอาจไมม่คีวามหมาย
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Research involving students

• ปัญหาดา้นจรยิธรรมเกีย่วกบัการรกัษาความลบั มกัพบในขอ้มลูประชากร
ของแบบบนัทกึขอ้มลู เชน่ เกรดเฉลีย่ วนัเดอืนปีเกดิ บา้นเกดิ งานอดเิรก
• นกัเรยีนไมค่วรคดัเขา้มาเป็นอาสาสมคัรเพยีงเพราะวา่ มคีวามสะดวก
เขา้ถงึงา่ย และ ไมน่่าจะปฏเิสธเขา้รว่มวจิยั แต่ควรคดัเขา้ในกรณีทีค่ าถาม
การวจิยัเกีย่วขอ้งโดยตรงกบัพวกเขา

Research involving students

มาตรการปกป้อง เพือ่ลดการบงัคบัโดยไมต่ัง้ใจ: 
• การตดิป้ายประชาสมัพนัธไ์ดร้บัการอนุมตัจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัใน
คน 
• การเขา้รว่มของอาสาสมคัรไมค่วรชกัชวนโดยตรงจากผูม้อี านาจเหนือกวา่
• การแจง้ความยนิยอมระบุไวอ้ยา่งชดัเจนวา่การเขา้รว่มเป็นไปโดยสมคัรใจอยา่ง
แทจ้รงิ 
• จดัใหม้ทีางเลอืกอื่นทีเ่ทา่เทยีมกนัเพือ่ใหเ้ป็นไปตามขอ้ก าหนดของหลกัสตูร
นอกเหนือจากการเขา้รว่มเป็นอาสาสมคัรในงานวจิยั
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Research involving prisoners

• การวจิยัในผูต้อ้งขงัจะตอ้งมคีวามเสีย่งไมเ่กนิความเสีย่งในชวีติประจ าวนั
• จะตอ้งมผีูท้ีม่คีวามเชีย่วชาญหรอืตวัแทนของทณัฑสถาน เขา้ร่วมเป็น
กรรมการในการพจิารณาโครงการนัน้ๆ
• งานวจิยัเชงินวตักรรมควรมคีวามน่าจะเป็นทีส่มเหตุสมผลในการปรบัปรุง
สุขภาพหรอืความเป็นอยูท่ีด่ขีองอาสาสมคัร ในกรณีทีก่ารวจิยันัน้
จ าเป็นตอ้งมอบหมายผูต้อ้งขงัใหอ้ยูใ่นกลุม่ควบคุมทีอ่าจไม่ไดร้บัประโยชน์
จากการวจิยั การวจิยัอาจด าเนินการไดห้ลงัจากไดป้รกึษากบัผูเ้ชีย่วชาญ
หรอืตวัแทนของทณัฑสถาน และไดร้บัอนุมตักิารวจิยัแลว้

45 CFR 46 subpart C

Research involving prisoners

•ตอ้งไมม่ ีCoercion
•ตอ้งมกีารประเมนิความเสีย่งและคุณประโยชน์ของโครงการวจิยั
•การคดัเลอืกอาสาสมคัรตอ้งยตุธิรรม
•อาสาสมคัรมอีสิระในการตดัสนิใจเขา้รว่มโครงการ
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Research involving minorities

Protection
• เกบ็ขอ้มลูเป็นความลบัอยา่งเครง่ครดั 
•ออกแบบการวจิยัใหร้วมผูเ้ขา้รว่มในการวจิยัจากทุกสว่นของสงัคม 
•ปรกึษากบัชมุชนและเชญิผูแ้ทนของกลุม่นี้มสีว่นรว่มในการออกแบบการ
วจิยั และการก ากบัดแูลเพือ่ลดการตตีรา  

Research involving minorities

เอกสารทีใ่ชใ้นกระบวนการขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร (เอกสาร
ชีแ้จงและเอกสารขอความยนิยอม) เครือ่งมอืวจิยั (แบบสอบถาม ฯลฯ) 
ตอ้งแปลเป็นภาษาทีอ่าสาสมคัรเขา้ใจ

✓เอกสารทีแ่ปล ตอ้งไดร้บัการรบัรองการแปลจากหน่วยงานหรอื
สถาบนัทีน่่าเชือ่ถอื

✓มกีารใชล้า่มเพือ่ชว่ยในการสือ่สาร
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Informed Consent Process
Napapa Aimjirakul DDS, PhD

เลขานุการ 
คณะกรรมการจรยิธรรมส าหรบัพจิารณาโครงการวจิยัทีท่ าในมนุษย ์มศว

66

CIOMS Guidelines  2016

https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-
EthicalGuidelines.pdf
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Presentation template by

Presentation template by
Presentation template by

Presentation template by

Outline

01 ความหมายของ Informed consent

02 ส่วนประกอบและกระบวนการขอความยินยอม

03 เอกสารช้ีแจงอาสาสมคัร 
(Participant Information Sheet: PIS)

04 การละเว้นการขอความยินยอม 
(Waive of Informed Consent)

Informed consent คือ อะไร

ICH GCP .1.28

กระบวนการ ที่ยืนยนัความสมคัรใจ ของ

อาสาสมคัรในการตดัสินใจเขา้รว่มใน

โครงการวิจยั ภายหลงัจาก ไดร้บัขอ้มูล

เก่ียวกบัการวิจยัอยา่งละเอียด

Process   Voluntary  informed
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วตัถุประสงค ์(Objective)

เพื่อใหแ้น่ใจว่า อาสาสมคัร เขา้ใจ และ 

ตดัสินใจอยา่งอิสระ ในการเขา้รว่ม

โครงการวิจยั

Understand 
Making decision Freely 

Informed Consent

70

นักวิจยัมีหน้าท่ีให้ข้อมลูแก่ผูส้นใจเข้าร่วมการวิจยัและให้โอกาสพวก
เขาไดใ้ห้ความยินยอมหรือปฏิเสธการเข้าร่วมได้อย่างอิสระ

นักวิจยัควรเข้าใจว่า การให้ความยินยอมเป็นกระบวนการ และ
ผูเ้ข้าร่วมวิจยัมีสิทธิท่ีจะถอนตวัออกจากการวิจยัเม่ือใดกไ็ด้โดยไม่ถกู
ลงโทษใดๆ
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What is informed consent?

71

กระบวนการ
เพ่ือแสดงความเคารพในตวั
บคุคล 
(Respect for person)

ไม่ใช่
เอกสารทางกฎหมาย หรือ
เครื่องมือป้องกนัความ
เส่ียงของนักวิจยั

ICH GCP (E6R3)

การประยกุตใ์ช้ Quality by Design (QbD) 
ในกระบวนการขอความยินยอมในงานวิจยัสงัคมศาสตร์
การออกแบบกระบวนการขอความยินยอมท่ีมีคณุภาพ

เพ่ือปกป้องสิทธิและศกัด์ิศรีของผูเ้ข้าร่วมวิจยั
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ความหมายของ QbD ในการขอความยินยอม
ของงานสงัคมศาสตร์

ในการวจิยัดา้นสงัคมศาสตร ์QbD หมายถงึการออกแบบกระบวนการขอความ
ยนิยอมลว่งหน้าเพือ่ใหผู้เ้ขา้รว่มไดร้บัการปกป้องอยา่งเตม็ที่
• ความเข้าใจท่ีแท้จริง เขา้ใจจุดมุง่หมายและวธิกีารศกึษาอยา่งชดัเจน
• การปกป้องข้อมลู ตระหนกัถงึขอบเขตความลบั และ ความเป็นสว่นตวั
• ความสมคัรใจ สามารถปฏเิสธ หยดุ หรอืยนิยอมไดอ้ยา่งเสรี
QbD เน้น "ความเข้าใจจริง ความสมคัรใจ และการปกป้องข้อมลู“ มากกว่า
ลายเซน็ท่ีถกูต้องสมบรูณ์

Critical Quality Factors (CQFs) ส าหรบัการขอความยินยอม
CQFs เป็นหลกัส าคญัในการออกแบบและทบทวนกระบวนการยินยอมท่ีมีคณุภาพ
01 ความเข้าใจในจดุมุ่งหมาย เขา้ใจจุดมุง่หมายและวธิกีารศกึษาอยา่งชดัเจน
02 ความเข้าใจถึงความอ่อนไหว ตระหนักถงึความออ่นไหวและอนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้
03 การปกป้องความเป็นส่วนตวั เขา้ใจการปกป้องความเป็นสว่นตวัและความลบั
04 ความสมคัรใจท่ีแท้จริง ความสมคัรใจแมม้คีวามสมัพนัธเ์ชงิอ านาจ
05 ความยินยอมแบบต่อเน่ือง สามารถทบทวนและเปลีย่นใจไดต้ลอดเวลา
06 ความเหมาะสมทางวฒันธรรม ค านึงถงึบรบิทวฒันธรรมและชุมชน
07 การจดัการข้อมูลท่ีถกูต้อง ความถูกตอ้งของการจดัเกบ็และใชข้อ้มลู
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Presentation template by

Presentation template by
Presentation template by

Presentation template by

Outline

01 ความหมายของ Informed consent

02 ส่วนประกอบและกระบวนการขอความยินยอม

ส่วนส าคญัของ Informed Consent

สว่นประกอบ

กระบวนการ

ขอ้มูลครบถว้น (Information)

เขา้ใจง่าย (Comprehension)

อิสระในการตดัสินใจ (Voluntariness)

ใคร Who ?

เม่ือไร When ?

อยา่งไร How ?
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องคป์ระกอบของการยินยอมโดยการบอกกล่าว(INFORMED CONSENT)

ม ี3 องคป์ระกอบ (ELEMENTS) ไดแ้ก่

1. INFORMATION ขอ้มลูทีบ่อกกล่าวมคีวามครบถว้น ไม่ปิดบงัซ่อนเรน้

2. COMPREHENSION ผูร้บัขอ้มลูมคีวามเขา้ใจในขอ้มลูทีบ่อกกล่าว

3. VOLUNTARINESS การตดัสนิใจเป็นไปโดยอสิระ เป็นความสมคัรใจอย่างแทจ้รงิ ไม่ไดเ้กดิจากการ
ขูบ่งัคบั (COERCION) การชกัจงูเกนิเหตุ (UNDUE INDUCEMENT) และแรงกดดนัทีไ่ม่สมควร 
(UNJUSTIFIABLE PRESSURE)

เอกสารประกอบการขอความยินยอม 
(INFORMED CONSENT FORM หรือ ICF)

ประกอบดว้ย 2 สว่น ไดแ้ก่
1) เอกสารขอ้มลูชีแ้จงผูเ้ขา้รว่มวจิยั (PARTICIPANT INFORMATION 
SHEET) ประกอบดว้ยขอ้มลูของโครงการวจิยัทีค่รบถว้น (INFORMATION) 
และเขยีนในภาษา ส านวนทีผู่ร้บัขอ้มลูทัว่ไปเขา้ใจได ้(COMPREHENSION)
และสมคัรใจอยา่งแทจ้รงิ (VOLUNTARINESS)
2) เอกสารแสดงความยนิยอมเขา้รว่มการวจิยั (CONSENT FORM)
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U.S. Department of Health & Human Services. (45 CFR 46.116(a)) 
https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/regulations/45-cfr-46/index.html#46.116  

ช่ือโครงการวิจยั การศึกษาความชกุของผูมี้ระดบัยาฆ่าแมลงในเลือดเกินระดบัปลอดภยั
ช่ือหวัหน้าโครงการวิจยั นพ. ________ _________
สถานท่ีวิจยั ต าบล ______, อ าเภอ ______, จงัหวดั ______
สถานท่ีท างานและหมายเลขโทรศพัท์ของหวัหน้าโครงการวิจยัท่ีติดต่อได้ทัง้ในและนอก
เวลาราชการ  รพ. _______โทรศพัท์ ______
ผูส้นับสนุนทุนวิจยั ___________ ระยะเวลาในการวิจยั ___________
โครงการวิจยัน้ีท าขึน้เพ่ือ ศึกษาความชกุของผูมี้ระดบัยาฆ่าแมลงในเลือดเกินระดบั
ปลอดภยัและปัจจยัท่ีมีความสมัพนัธ์กบัการมีระดบัยาฆ่าแมลงสงูเกินระดบัปลอดภยั
ประโยชน์ของงานวิจยั เพ่ือศึกษาความชกุของผู้มีระดบัยาฆ่าแมลงในเลือดเกินระดบั
ปลอดภยัและปัจจยัท่ีมีความสมัพนัธ์กบัการมีระดบัยาฆ่าแมลงสงูเกินระดบัปลอดภยั หาก
พบความชกุของผูท่ี้มีระดบัยาฆ่าแมลงในเลือดเกินระดบัปลอดภยัสงู และทราบปัจจยัท่ีมี
ความสมัพนัธ์กบัภาวะน้ี กจ็ะเป็นประโยชน์ในการน าผลการศึกษามาใช้เพ่ือหาแนวทางการ
ลดการได้รบัยาฆ่าแมลงต่อไป

Example: Participant Information Sheet - Disclosure

Example:
ท่านได้รบัเชิญให้เข้าร่วมการวิจยัน้ีเพราะ ท่านเป็นผูท่ี้มีถ่ินพ านักในเขตต าบล __________ อ าเภอ __________ 
และประกอบอาชีพเกษตรกรอย่างต่อเน่ืองมาเป็นเวลานานเกิน 2 ปี
จะมีผูเ้ข้าร่วมการวิจยัน้ีทัง้ส้ินประมาณ 60 ราย

หากท่านตดัสินใจเข้าร่วมการวิจยัแล้ว จะมีขัน้ตอนการวิจยัดงัต่อไปน้ีคือ
ท่านจะได้รบัการสมัภาษณ์ประวติัส่วนตวั ประวติัการใช้ยาฆ่าแมลงในการเกษตรและในบา้นเรือน ลกัษณะและ
วิธีการใช้ยาฆ่าแมลง และได้รบัการเจาะเลือดจากปลายน้ิวเพ่ือทดสอบระดบัยาฆ่าแมลง การตรวจน้ีใช้เลือด
ปริมาณน้อยมาก ประมาณ 1 หยด

ความเส่ียงท่ีอาจจะเกิดขึน้เม่ือเข้าร่วมการวิจยั ท่านจะต้องเสียเวลาในการเข้าร่วมวิจยั 1 ครัง้ ใช้เวลาประมาณ
คร่ึงชัว่โมง การเจาะเลือดจากปลายน้ิวอาจท าให้ท่านมีอาการเจบ็ปวด มีบาดแผลฟกช า้ หรือมีเลือดออกใต้
ผิวหนังบริเวณท่ีเจาะเลือด แต่ส่วนใหญ่บาดแผลท่ีเกิดจากการเจาะเลือดจะหายได้เองภายในเวลาประมาณ 
5-7 วนั

หากท่านไม่เข้าร่วมในโครงการวิจยัน้ี ท่านกจ็ะได้รบัการตรวจเพ่ือการวินิจฉัยและรกัษาโรคของท่านตามวิธีการ
ท่ีเป็นมาตรฐานคือ ท่านจะได้รบัการบริการจากโรงพยาบาล __________ ตามมาตรฐานการบริการทาง
การแพทยต์ามปกติ
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Example:
หากมีข้อข้องใจท่ีจะสอบถามเก่ียวข้องกบัการวิจยั  หรือหากเกิดผลข้างเคียงท่ีไม่พึงประสงคจ์ากการวิจยั 
ท่านสามารถติดต่อ นพ./ พญ. ______ _____ หมายเลขโทรศพัท์ _______ประโยชน์ท่ีคิดว่าจะได้รบัจาก
การวิจยั ท่านจะไม่ได้รบัประโยชน์ใดๆ โดยตรงจากการเข้าร่วมการวิจยัน้ี แต่ผลการวิจยัท่ีได้จะเป็นข้อมลู
เพ่ือประโยชน์ในการหาแนวทางและวางมาตรการเพ่ือป้องกนัการได้รบัยาฆ่าแมลงจนเกินระดบัปลอดภยั

ค่าตอบแทนท่ีผูเ้ข้าร่วมการวิจยัจะได้รบั ท่านจะไม่ได้รบัค่าตอบแทนใดๆ จากการเข้าร่วมวิจยัน้ี ค่าใช้จ่ายท่ี
ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัจะต้องรบัผิดชอบเอง ไม่มี

หากมีข้อมลูเพ่ิมเติมทัง้ด้านประโยชน์และโทษท่ีเก่ียวข้องกบัการวิจยัน้ี  ผูวิ้จยัจะแจ้งให้ทราบโดยรวดเรว็และ
ไม่ปิดบงั

ข้อมลูส่วนตวัของผูเ้ข้าร่วมการวิจยั จะถกูเกบ็รกัษาไว้โดยไม่เปิดเผยต่อสาธารณะเป็นรายบคุคล แต่จะ
รายงานผลการวิจยัเป็นข้อมลูส่วนรวมโดยไม่สามารถระบขุ้อมลูรายบคุคลได้  ข้อมลูของผูเ้ข้าร่วมการวิจยั
เป็นรายบคุคลอาจมีคณะบุคคลบางกลุ่มเข้ามาตรวจสอบได้ เช่น ผูใ้ห้ทุนวิจยั สถาบนั หรือองคก์รของรฐัท่ี
มีหน้าท่ีตรวจสอบ  รวมถึงคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน เป็นต้น

Example: Voluntariness

ผูเ้ข้ารว่มการวิจยัมีสิทธ์ิถอนตวัออกจากโครงการวิจยัเมือ่ใดกไ็ด้ โดยไม่ต้องแจ้งให้ทราบล่วงหน้า 
และการไม่เข้ารว่มการวิจยัหรอืถอนตวัออกจากโครงการวิจยัน้ี จะไม่มีผลกระทบต่อการบริการ
และการรกัษาท่ีสมควรจะได้รบัตามมาตรฐานแต่ประการใด

หากท่านได้รบัการปฏิบติัท่ีไม่ตรงตามท่ีได้ระบไุว้ในเอกสารช้ีแจงน้ี ท่านสามารถแจ้งให้ประธาน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษยท์ราบได้ท่ี ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัใน
มนุษย ์มศว

        ลงช่ือ................................................... ผูร้ว่มวิจยั/อาสาสมคัร
 (......................................................) 

วนัท่ี......................................
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Example: Comprehension
ท่านจะได้รบัการเจาะเลือดจากหลอด
เลือดด าท่ีข้อพบัแขนปริมาณครัง้ละ 10 

ml 3 ครัง้

ท่านจะได้รบัการเจาะเลือดจากหลอดเลือดด าท่ีข้อ
พบัแขนปริมาณครัง้ละประมาณ 2 ช้อนชา ทัง้หมด  

3 ครัง้ เป็นปริมาณเลือดรวมทัง้หมดประมาณ 
6 ช้อนชา หรือ 2 ช้อนโตะ๊ตลอดการวิจยั

ท่านจะได้รบัการตรวจ FPG, cholesterol, 
triglyceride, HDL, LDL, AST, ALT, BUN, 
creatinine, anti HIV, anti HBs antibody

ท่านจะได้รบัการตรวจระดบัน ้าตาลในเลือด,     
ไขมนัโคเลสเตอรอล, ไตรกลีเซอไรด,์ ไขมนัชนิดดี

(เอชดีแอล), ไขมนัชนิดร้าย (แอลดีแอล), การท างาน
ของตบั, การท างานของไต, การติดเช้ือเอชไอวี,    

ภมิูต้านทานตบัอกัเสบไวรสับี

ท่านจะได้รบัการเลือกแบบสุ่มให้ได้รบัยา 
Paracetamol หรอืได้รบัยา Ibuprofen

ท่านจะได้รบัการสุ่ม คล้ายกบัการโยนเหรียญหวั
ก้อย เพ่ือจดักลุ่มให้ท่านได้รบัยาพาราเซตามอล 
หรือได้รบัยาไอบโูพรเฟน โดยท่านมีโอกาสได้รบั
ยาชนิดใดชนิดหน่ึงจากทัง้สองชนิดน้ีเท่าๆ กนั
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Informed consent
WHO

WHEN
HOW

กระบวนการ

89

ความเหมาะสม 

ไม่เป็นผูท่ี้จะมีผลให้ไม่สามารถตดัสินใจได้โดยอิสระ

• Coercion: บีบบงัคบัทัง้ทางตรงทางอ้อม 

• Undue influence: มีอิทธิพลต่อการตดัสินใจให้ต้องเข้าร่วม

ควรระบใุห้ชดัเจนในเอกสารโครงการว่าเป็นใคร

ผูข้อ informed consent

ควรเป็นผูท่ี้ได้รบัการอบรม และมีความรู้อย่างดีเก่ียวกบัการวิจยั

ควรเป็นผูท่ี้ไม่มีความสมัพนัธ ์กบัอาสาสมคัร (เช่น แพทยผ์ูร้กัาา)

Process: Who?
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90

• ต้องท าก่อนเร่ิมขัน้ตอนการศึกษา
• เมื่อมีข้อมูลใหม่ท่ีอาจส่งผลต่อการตดัสินใจในการเข้า

ร่วมงานวิจยันัน้
• มีการให้ข้อมูลท่ีจ าเป็นเสมอตลอดเวลาโครงการ
• ให้โอกาสในการตดัสินใจเข้าร่วมหรือถอนตวัได้

ตลอดเวลา

Process: When and How ?

91

• สถานท่ี เงียบ สงบ สบาย ไม่เครียด และเป็นส่วนตวั
• ให้ข้อมูลครบถ้วน ในรปูแบบท่ีมัน่ใจได้ว่าผูอ่้านเข้าใจได้จริง
• ให้เวลาอาสาสมคัรในการตดัสินใจอย่างถ่ีถ้วนครอบคลมุ
• ตอบทุกค าถาม อย่างแจ่มแจ้ง
• ต้องไม่มีการบีบบงัคบั (coercion) หรืออิทธิพลโน้มน้าว (undue 

influence) ใดๆ หรือการเสนอประโยชน์ท่ีมากเกินไป (undue 
inducement)

Process: When and How ?
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92

• ลงลายมือช่ือหรือบอกปากเปล่า
• ขออนุญาตอาสาสมคัร หรือ ผูป้กครอง
• อปุกรณ์เสริม –วีดีโอ/เอกสารหรือแผน่พบั/ข้อมูลทาง

อินเตอรเ์น็ต
• ควรให้เอกสารแก่อาสาสมคัร 1 ชุด

Process: When and How ?

• แม้ว่าการลงนามเป็นส่ิงส าคญั แต่กระบวนการคือ
หวัใจ

• อาจต้องมี การขอความพร้อมใจ (Assent)
• กรณีอาสาสมคัรลงนามด้วยตนเองไม่ได้ ต้องมี

พยานลงนามแทนด้วย

Things to Remember

93
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Recruitment
การเข้าถึงอาสาสมคัร

94

กระบวนการท่ีแตกต่างจากการขอความยินยอม (การรบัเข้าโครงการกบัการคดักรอง)

หลกัจริยธรรม : ในการวางแผนและด าเนินการสรรหาผูเ้ข้าร่วม

เรียกความสนใจและดึงดดูผูเ้ข้าร่วมการวิจยัท่ีมีศกัยภาพ

Recruitment
การเข้าถึงอาสาสมคัร

95

Where
เคารพในความเป็นส่วนตวั (privacy) และการรกัษาความลบั (confidentiality)

How
มีรายละเอียดวิธีการในการค้นหาและเข้าถึงผูท่ี้ตรงกบัเกณฑข์องงานวิจยั

When
ไม่เป็นช่วงท่ีมีภาวะกดดนัใดๆ มีอิสระในการตดัสินใจ 

94
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Recruitment method
วิธีการเข้าถึงอาสาสมคัร

ระบุวิธีการให้ชดั

• ส่งต่อเป็นทางการหรอืบอกต่อๆกนั 

• ตรวจคดักรอง

• ประชาสมัพนัธท์างอินเทอรเ์น็ต ส่ือโซเชียล (รายละเอียดและช่องทาง)

• ประชาสมัพนัธส่ื์ออ่ืนๆ

• ประกาศตามจดุพบปะท่ีส าคญั (บริเวณคลินิก, รา้นค้า, สถานท่ีพกัผอ่น etc.)

• เลือกจากฐานข้อมูล เวชระเบียน (เลือกอย่างไร มีสิทธิเข้าถึงหรอืไม่)

96

Recruitment method
ประเดน็ท่ีพบบอ่ย

Cold Contact/Calling
• การติดต่อทางโทรศพัทจ์ากผูท่ี้ไม่คาดคิด
ว่าจะเข้าถึงข้อมลูการติดต่อ
• การติดต่อโดยผูท่ี้ไม่เก่ียวข้องในการ
รกัษา

97

ควร

•ติดต่อด้วยวิธีท่ีไม่ละเมิด
ความเป็นส่วนตวั โดยผูท่ี้
เหมาะสม เพ่ือให้ข้อมูล

•ให้ติดต่อกลบัหากสนใจ

X
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Recruitment materials
ส่ือส าหรบัการเชิญชวนอาสาสมคัร

ไม่ควร
•เน้นย า้ค่าตอบแทน
•ให้ข้อมูลท่ีอาจท าให้
เข้าใจผิด
• ก่อให้เกิด/เพ่ิม stigma

98

ควร
• มีข้อมลูเพียงพอท่ีจะประเมิน
ตนเองว่าเข้าข่ายหรือไม่ 
• คณุสมบติั ขัน้ตอน 
• เวลาท่ีใช้ 
• สถานท่ีด าเนินการ 

✓ 

หากท่านมีอาการปวดฟัน 
เชิญฟังข่าวดี!

เราก าลงัต้องการทดสอบยาสีฟันชนิดใหม่
ท่านจะไม่ต้องปวดฟันอีกต่อไป

สนใจติดต่อ: ทพญ.สมสขุ แสนดี มือถือ: 099999999
***มีค่าตอบแทน 2000 บาทส าหรบัทุกท่านท่ีเข้าเกณฑ*์**

ฟรี!
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การศึกษาเร่ืองการใช้ยาสีฟัน
มีเกณฑด์งัน้ี

อาย ุ18-60 ปี
มีอาการปวดฟันมากกว่า 3 ครัง้ต่อสปัดาห์

สนใจติดต่อ: ทพญ.สมสขุ แสนดี มือถือ: 099999999

100

Presentation template by

Presentation template by
Presentation template by

Presentation template by

Outline

01 ความหมายของ Informed consent

02 ส่วนประกอบและกระบวนการขอความยินยอม

03 เอกสารช้ีแจงอาสาสมคัร 
(Participant Information Sheet: PIS)
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Informed Consent Form
แบบฟอรม์การให้ความยินยอมโดยได้รบั

ข้อมลู
Participant Information Sheet: เอกสารช้ีแจงอาสาสมคัร

ควรต้องมีหวัข้อท่ีระบใุน CIOMS Guidelines-ใช้ template ของสถาบนั

102

Consent Form: เอกสารแสดงความยินยอม

Participant Information Sheet
เอกสารช้ีแจงอาสาสมคัร

• ภาษาท่ีคนทัว่ไปเข้าใจ ประโยคสัน้ ๆ กะทดัรดั

• หลีกเล่ียงศพัทเ์ทคนิคหรือค าท่ีรู้เฉพาะวิชาชีพ

• ไม่คดัลอกเน้ือหาโดยตรงมาจากเอกสารโครงการ

• ไม่ควรมีภาษาองักฤษ ให้เขียนเป็นภาษาไทยหรือแปลด้วยศพัทท่ี์เข้าใจได้

• ไม่มีภาษาบงัคบั ชกัจงู โน้มน้าว ลดทอนสิทธิหรือการปัดความรบัผิดชอบ

104
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ข้อควรระวงัส าหรบั information sheet 

• การใช้สรรพนามไม่ถกูต้องหรือใช้สรรพนามหลายแบบในเอกสารเดียวกนั เช่น 
ข้าพเจ้า/นักวิจยั ท่าน/ผู้ป่วย/อาสาสมคัร หนู/น้อง/นักเรียน

• ขนาดตวัอกัษรท่ีไม่เหมาะสมกบัอาสาสมคัรท่ีเป็นผู้สงูอายุ
• การให้ข้อมลูขัน้ตอนการปฏิบติัตนของอาสาสมคัร: ส่ิงท่ีต้องท าตามขัน้ตอน ระยะเวลา

ท่ีใช้ สถานท่ี 
• การระบคุวามเส่ียง/ประโยชน์ ท่ีชดัเจน เข้าใจง่าย
• การระบคุ่าชดเชยการเสียเวลา ค่าเดินทาง หรือของท่ีระลึก 

105

Informed consent
ผูว้จิยัควรหลกีเลีย่งขอ้ความทีม่กีารบบีบงัคบั (coercion) 
การจงูใจ (inducement) การกดดนั การหลอกใหเ้ชือ่ (deception)                
และภาษาทีแ่สดงถงึการปัดความรบัผดิชอบ (exculpatory language)
ตวัอยา่งเชน่
• ทา่นจะตอ้งอยูร่ว่มโครงการตลอดจนสิน้สุด (บบีบงัคบั)
• การเขา้รว่มโครงการวจิยัครัง้น้ีทา่นจะไดร้บัการดแูลพเิศษ (จงูใจ)
• โครงการวจิยัเรือ่งน้ีมคีวามส าคญัอยา่งมาก รฐับาลใหเ้งนิสนับสนุน (กดดนั)
• การเขา้รว่มโครงการของทา่นท าใหโ้ครงการน้ีประสบความส าเรจ็อยา่งยิง่ (หลอก
ใหเ้ชือ่)

• ทา่นยอ่มรูด้วีา่คณะผูว้จิยัระมดัระวงัอยา่งดแีลว้ (ปัดความรบัผดิชอบ)

105
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Assent
• ข้อตกลงยืนยนัท่ีจะเข้าร่วมในการวิจยัจากบุคคลท่ีไม่
สามารถให้ความยินยอมของตนเองได้

• ในการศึกษาในเดก็หรือ ผู้ท่ีมีความบกพร่องทางการรบัรู้
• Assent ในเดก็ท่ีอ่านออกแล้ว ควรท าโดยให้มีการลงนาม

113

114

114

Parent or 
a legally authorized 

representative (LAR)

Child
or

Adolescent

Permission

Agreement
(Assent)

หลงัจากการให้ข้อมูลท่ีเหมาะสมต่อ
ระดบัความเข้าใจของเดก็หรอื

อาสาสมคัรในกลุ่มน้ี
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Assent & Consent

• Children 1-6 years old: parental consent
• Children 7-12 years old: use assent form for young children with 

parental consent
• Children 13-17 years old: use assent form for older children with 

parental consent
•  >18 years old: use adult consent form

Re-assent and consent at youth and adult milestones

The researcher should consider whether re-assent or assent of children 
is required
• Assent of children who reach 7 years old
• Re-assent of subjects who turn 12 years old
• Consent of children who turn 18 years old

115
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การขอความยินยอม Assent

• การศึกษาน้ีมีวตัถปุระสงคเ์พ่ือดวู่า เดก็ไทยในจงัหวดัของ
หนูเป็นโรคเลือดก่ีคน
• หนูจะถกูเจาะเลือดเพ่ือตรวจ 1 ช้อนชา
• หนูจะเจบ็บริเวณท่ีเจาะเลือดเลก็น้อย
• การเข้าร่วมในการวิจยั ขึน้อยู่กบัการตดัสินใจของหนู และ
หนูจะเปล่ียนใจไม่เข้าร่วมเม่ือไรกไ็ด้

09/03/69

หากเดก็/เยาวชนปฏิเสธความพร้อมใจหรือยอมตาม (assent)
ต้องเคารพการตดัสินใจของเดก็/เยาวชน และไม่สามารถน าเดก็/
เยาวชนเข้าสู่การวิจยัได้ ยกเว้นว่าการรกัษาในบริบทการวิจยันัน้มี
ประโยชน์ มีความส าคญัต่อชีวิตและความเป็นอยู่ท่ีดีของเดก็ หรือ

เดก็มีความสามารถในการตดัสินใจอย่างจ ากดั 
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การขอความยินยอมจากบิดามารดา
ระดบัความเส่ียง การลงนามขอความยินยอมของบิดามารดา

1. ความเส่ียงน้อย บิดาหรือมารดา คนใดคนหน่ึง

2. ความเสีย่งมากกว่าความเสีย่งน้อย แต่มี
ประโยชน์โดยตรงต่อเดก็ทีเ่ขา้รว่มการวจิยั

บดิาหรอืมารดา คนใดคนหน่ึง (คณะกรรมการจรยิธรรม
การวจิยั อาจพจิารณาว่า ควรมกีารลงนามคนเดยีวหรอื
สองคน)

3. ความเสีย่งมากกว่าความเสีย่งน้อย ไมม่ี
ประโยชน์โดยตรงต่อเดก็ทีเ่ขา้รว่มการวจิยั แต่เพิม่
องคค์วามรูต่้อโรคของเดก็เอง

ทัง้บดิาและมารดา

4. ความเสีย่งมากกว่าความเสีย่งน้อย ไมม่ี
ประโยชน์โดยตรงต่อเดก็ทีเ่ขา้รว่มการวจิยั แต่อาจ
มปีระโยชน์ต่อสุขภาพของเดก็อื่น

ทัง้บดิาและมารดา

การขอใหบุ้คคลเหล่านี้เขา้ร่วมในโครงการวจิยั ตอ้งขอผูท้ีส่ามารถใหค้วามยนิยอมแทนไดต้ามกฎหมาย 
(LAR-LEGALLY AUTHORIZED/LEGALLY ACCEPTABLE REPRESENTATIVES หรอื LEGAL 
GUARDIAN)

•กรณีเป็นเดก็ ใหข้อความยนิยอมจากบดิามารดา หรอืผูป้กครองแลว้แต่กรณี เสรมิดว้ยการขอใหเ้ดก็
ยอมตาม (ASSENT)

-ภาษาทีเ่ขยีนในเอกสาร ASSENT ตอ้งเหมาะกบัอายุและระดบัการศกึษาของเดก็

-เดก็เลก็อาจอธบิายโดยใชภ้าพการต์นู

•ในบุคคลทีไ่ม่รูต้วั ขอความยนิยอมจากผูส้ามารถใหค้วามยนิยอมแทนตามพ.ร.บ. สขุภาพจติ

•ในบุคคลทีรู่ต้วับางขณะ หรอืพอรูบ้า้ง กต็อ้งขอ ASSENT และเมื่อฟ้ืนจากภาวะนัน้กต็อ้งขอ 
CONSENT

การขอค ายินยอมจากบคุคลท่ีพร่องความสามารถในการท าความเข้าใจ
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• ผูใ้หญ่ท่ีมีข้อจ ากดัในการตดัสินใจในบางส่วน เช่น ผูท่ี้เป็นโรคความจ า
เส่ือมในระยะแรก หรือมีอาการหลง ๆ ลืม ๆ แต่ยงัคงมีความสามารถใน
การรบัรู้ต่อเหตกุารณ์รอบตวัอยู่บา้ง หรือ ผูป่้วยวิกฤตท่ีใส่ท่อช่วยหายใจ
แต่มีสติสมัปชญัญะดี ให้ขอความพร้อมใจ (assent) ของผูเ้ข้าร่วมการ
วิจยั ควบคู่กบั การขอความยินยอมจากผูแ้ทนโดยชอบธรรม 
• กรณีท่ีผูใ้หญ่ท่ีไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเอง ต้องขอความ
ยินยอมจากผูแ้ทนโดยชอบธรรม (consent)
• กรณีท่ีผูส้นใจเข้าร่วมการวิจยั อ่านไม่ออก เขียนไม่ได้ หรือตาบอด ไม่
สามารถอ่านเอกสารข้อมลูการวิจยัได้ ให้มีพยานท่ีเป็นกลาง (impartial 
witness) ท่ีไม่ได้มีส่วนได้ส่วนเสีย อยู่ในกระบวนการขอความยินยอม

การขอความยินยอมซ า้ (Re-consent)

หลงัเร่ิมท าวิจยัไปแล้ว
• เมื่อมีข้อมูลใหม่ท่ีส าคญัและอาจส่งผลต่อการ
ตดัสินใจของอาสาสมคัร เช่น
• ข้อมูลใหม่เก่ียวกบัความปลอดภยัของยาวิจยั
• ปรบัเปล่ียนแนวทางการรกัษา

• อาสาสมคัรเดก็ ท่ีโตข้ึนจนอายถึุง 7/18 ปี 
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การปิดบงัข้อมูลบางส่วน 
(INCOMPLETE DISCLOSURE/ALTERATION OF INFORMED 
CONSENT)

สามารถกระท าได ้หากเขา้เงือ่นไขวา่
1. โครงการวจิยัมคีวามเสีย่งต ่าแต่มคีุณคา่สงู
2. การบอกกลา่วขอ้มลูนัน้จะท าใหก้ารวจิยัไมบ่รรลุวตัถุประสงค์ เชน่ การ
สงัเกตพฤตกิรรมพยาบาลในการดแูลผูป่้วย
3. มแีผนงานบอกความจรงิกบับุคคลเมื่อโครงการเสรจ็สิน้และพรอ้มที่จะ
ท าลายขอ้มลูทิง้หากบุคคลนัน้ไมย่นิยอม
4. คณะกรรมการจรยิธรรมเหน็ชอบโครงการวจิยั

-หลงัจากเสรจ็การวจิยัจะตอ้งมกีารขอโทษอาสาสมคัรทีไ่ดปิ้ดบงัขอ้มลู 
(Apology)
-ตอ้งมกีารอธบิายเหตุผลของการท าวจิยั (Debrief)
-ตอ้งเคารพในการตดัสนิใจทีจ่ะปฏเิสธใหใ้ชข้อ้มลูของอาสาสมคัรในการวจิยั
ดว้ย (Respect the right to refuse the use of obtained information)

การปิดบงัข้อมูลบางส่วน 
(INCOMPLETE DISCLOSURE/ALTERATION OF INFORMED 
CONSENT)
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Presentation template by

Presentation template by
Presentation template by

Presentation template by

Outline

01 ความหมายของ Informed consent

02 ส่วนประกอบและกระบวนการขอความยินยอม

03 เอกสารช้ีแจงอาสาสมคัร 
(Participant Information Sheet: PIS)

04 การละเว้นการขอความยินยอม 
(Waive of Informed Consent)

Waiver of consent
การยกเว้นการขอความยินยอม

ขอยกเว้นทัง้กระบวนการ (waiver of consent)

126

ขอยกเว้นเฉพาะการลงนามในเอกสารแสดงยินยอม 
(waiver of documentation)

125
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Waiver of consent
การยกเว้นกระบวนการขอความยินยอม

• ความเส่ียงไม่เกินความเส่ียงเลก็น้อย (Not Greater Than Minimal 
Risk)

• การยกเว้น ไม่กระทบสวสัดิภาพของอาสาสมคัร
• การขอความยินยอมเป็นไปไม่ได้ทางปฎิบติั เช่น การศึกษาย้อนหลงัจากข้อมูล

เวชระเบียน การใช้ตวัอย่างชีวภาพท่ีเกบ็ไว้นานแล้ว
• ยงัคงต้องให้ข้อมูลแก่บุคคลเจ้าของข้อมูล หรือตวัอย่างชีวภาพเมื่อ

เหมาะสมหรือเป็นไปได้

127

การยกเว้นการขอความยินยอมจากบิดามารดาหรือผูป้กครอง 
(Waiver parental permission)

1. เป็นการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบั
สภาพการณ์ของเดก็ซึง่การขอความ
ยนิยอมไมเ่ป็นการปกป้องเดก็ เช่น 
การวจิยัการทารุณกรรมเดก็ (child 
abuse) การทอดทิง้เดก็ (child 
neglect) และความรุนแรงใน
ครอบครวั (domestic violence)

• โครงการพฒันาแบบคดักรองเพ่ือ
เฝ้าระวงัเดก็ท่ีถกูทารณุกรรม
• การศึกษาน าร่องความชกุของเดก็
ท่ีถกูทารณุกรรมในชมุชน
คลองเตย
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การยกเว้นการขอความยินยอมจากบิดามารดาหรือผูป้กครอง 
(Waiver parental permission)

2. เป็นการวจิยัทีก่ารรบัรูข้องบดิาและมารดาหรอื
ผูป้กครองเดก็ อาจน าไปสู่การละเมดิความเป็นส่วนตวั
ของเดก็ เช่น เรือ่งของทศันคต ิพฤตกิรรมทางเพศ
หรอืการใชส้ารเสพตดิ

• การวจิยัตอ้งไมเ่กนิความเสีย่งเลก็น้อย
• ไมก่ระทบสทิธแิละความเป็นอยูท่ีด่ขีองอาสาสมคัร
• เป็นไปไดย้ากหากตอ้งขอความยนิยอมจากบดิา

มารดา

Waiver of documentation of consent
การยกเว้นการขอความยินยอมด้วยการลงนาม

• งานวิจยัท่ีมีความเส่ียงน้อย
• ไม่มีผลต่อสิทธิ และเสรีภาพของอาสาสมคัร
• การวิจยัท่ีเก่ียวข้องกบัการรกัษาในภาวะฉุกเฉิน และอาสาสมคัรอยู่ในภาวะวิกฤต 
หรือไม่สามารถให้การยินยอมด้วยตนเอง

• เอกสารการลงนามเป็นหลกัฐานท่ีเปิดเผยตวัตนและหากรัว่ไหลอาจน าไปสู่ผลเสีย
ร้ายแรง

• ในการขอยกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมคัรไม่ว่าจะเป็นกรณีใดๆ กต็าม 
ผูวิ้จยัจะต้องช้ีแจงเหตผุลลงในแบบเสนอขอรบัการพิจารณา มาให้คณะกรรมการ
พิจารณา
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Waiver of documentation of consent

การขอความยินยอมด้วยวาจาไม่ต้องมีหนังสือแสดงเจตนายินยอม
เป็นลายลกัษณ์อกัษร 
• การสมัภาษณ์ส ารวจในหวัข้อท่ีอ่อนไหว เส่ียงต่อการเสียช่ือเสียง หรือได้รบัโทษ
ทางกฎหมาย และ/หรือความต้องการของอาสาสมคัรผูเ้ข้าร่วมโครงการวิจยัเอง ท่ี
ไม่ต้องการลงลายมือช่ือไว้เป็นหลกัฐาน 

• คณะกรรมการฯ เหน็ว่าอาสาสมคัรจะได้รบัการปกป้องสิทธ์ิ และปลอดภยั มากกว่า 
หากไม่มีการลงลายมือช่ือในหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจยั เน่ืองจาก
การลงนามในเอกสารจะเป็นหลกัฐานเพียงอย่างเดียวท่ีจะสืบค้นไปถงึตวับคุคลได้ 
แต่ผูวิ้จยัยงัคงต้องให้ค าอธิบาย และเอกสารช้ีแจงโครงการแก่อาสาสมคัรผูเ้ข้าร่วม
โครงการวิจยั

09/03/69 131

Cr: ศ.พญ.จันทรา เหล่าถาวร
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Layer 1: Key Information (Summary for Participants)
ข้อมูลส าคญั (1-2 หน้า)
• ท่านก าลงัไดร้บัเชญิใหเ้ขา้ร่วมในการศกึษาวจิยันี้ ก่อนทีท่่านจะตดัสนิใจ โปรดอ่านสรุปขอ้มลูส าคญันี้ ซึง่
เป็นขอ้มลูทีจ่ าเป็นทีส่ดุในการช่วยใหท้่านตดัสนิใจไดอ้ยา่งเหมาะสม

• วตัถปุระสงคข์องการศึกษา: [ระบุวตัถุประสงคโ์ดยยอ่]
• ส่ิงท่ีท่านต้องท า: [อธบิายขัน้ตอนสัน้ ๆ]
• ระยะเวลาท่ีใช้: [ระบุระยะเวลา]
• ความเส่ียงส าคญั: [สรุปความเสีย่งหลกั]
• ประโยชน์ท่ีอาจได้รบั: [ผลประโยชน์หรอืประโยชน์ทางออ้ม]
• ความสมคัรใจในการเข้ารว่ม: ท่านสามารถปฏเิสธหรอืถอนตวัไดทุ้กเมื่อโดยไม่เสยีสทิธใิด ๆ
• ข้อมูลติดต่อ: หากมขีอ้สงสยั ตดิต่อ: [ชื่อหวัหน้าโครงการ + เบอรโ์ทร/อเีมล]
• หากท่านตอ้งการขอ้มลูเพิม่เตมิ โปรดอ่านต่อใน Layer 2

Layer 2: Detailed Informed Consent Form (ICF)
ประมาณ 5 หน้า
1. บทน า
ท่านก าลงัไดร้บัเชญิใหเ้ขา้ร่วมการศกึษาวจิยันี้ เอกสารฉบับนี้ใหข้อ้มลู
รายละเอยีดเพื่อชว่ยใหท่้านตดัสนิใจไดอ้ย่างเหมาะสม
2. วตัถปุระสงคแ์ละพื้นฐานของการศึกษา
[อธบิายรายละเอยีด]
3. ขัน้ตอนการศึกษา
รายละเอยีดแต่ละครัง้ทีเ่ขา้ร่วม: [ระบุ]
จ านวนครัง้ทีต่อ้งเขา้ร่วม: [ระบุ]
ระยะเวลารวม: [ระบุ]
4. ความเส่ียงและความไม่สบายตวั
[ระบุความเสีย่งทัง้หมดอย่างละเอยีด]
5. ประโยชน์ท่ีอาจได้รบั
[ระบุประโยชน์ หรอืระบุวา่ไม่ม]ี
6. ทางเลือกอ่ืนแทนการเข้าร่วม
[ระบุทางเลอืก]

7. การเกบ็รกัษาความลบัและการคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล
ระบุวธิกีารจดัเกบ็ขอ้มลู การเขา้ถงึ และมาตรการคุม้ครองขอ้มูล
8. ค่าใช้จ่ายและค่าตอบแทน
ค่าตอบแทนส าหรบัการเขา้ร่วม: [ระบุ]
ค่าใชจ้่ายทีอ่าจเกดิขึน้: [ระบุ]
การคุม้ครองในกรณีเกดิอนัตรายจากการศกึษา: [ระบุ]
9. ความสมคัรใจและการถอนตวั
ท่านสามารถปฏเิสธหรอืถอนตวัไดทุ้กเมื่อโดยไม่เสยีสทิธใิด ๆ
10. ข้อมูลติดต่อ
ส าหรบัค าถามเกีย่วกบัการศกึษา: [ระบุ]
ส าหรบัค าถามเกีย่วกบัสทิธขิองผูเ้ขา้ร่วม: [ระบุ]
11. ค ายินยอมเข้าร่วมการศึกษา
ขา้พเจา้ไดอ้่านและเขา้ใจขอ้มลูทัง้หมด และยนิยอมเขา้ร่วมการศกึษานี้โดย
สมคัรใจ
• ชือ่ผูเ้ขา้ร่วม: _______________________
• ลายเซน็: ______________________________
• วนัที:่ _________________________________
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Layer 3: Supplemental Materials / Appendices
ประกอบดว้ยเอกสารเสรมิทีใ่หข้อ้มลูเพิม่เตมิส าหรบัผูเ้ขา้ร่วมทีต่อ้งการรายละเอยีดเชงิลกึหรอืขอ้มลูทางเทคนิคมากขึน้
ตวัอย่างเอกสาร 
• ภาคผนวก ก: ตารางก าหนดการเข้าร่วมการศึกษา

แสดงก าหนดการนดัหมาย ขัน้ตอนการตรวจ และชว่งเวลาต่าง ๆ
• ภาคผนวก ข: ข้อมูลเพ่ิมเติมเก่ียวกบัยา/อปุกรณ์ท่ีใช้ในการศึกษา

• คูม่อืผูว้จิยั Investigator’s Brochure (IB)
• คูม่อื/ค าแนะน าการใชง้าน (IFU)
• โปรไฟลค์วามปลอดภยั Safety profile summaries

• ภาคผนวก ค: ประกาศเก่ียวกบัความเป็นส่วนตวัเพ่ิมเติม
อธบิายรายละเอยีดเกีย่วกบัการเกบ็ data storage, sharing, transfer และระยะเวลาการเกบ็รกัษาขอ้มลูส่วนบุคคล

• ภาคผนวก ง: แบบบนัทึกประจ าวนัของผู้เข้าร่วม Logbook
แบบฟอรม์ส าหรบับนัทกึอาการ การใชย้า หรอืเหตุการณ์ประจ าวนั

• ภาคผนวก จ: ข้อมูลเก่ียวกบัการเกบ็ตวัอย่างชีวภาพ (ถ้ามี)
• วตัถุประสงคข์องการเกบ็ตวัอย่าง
• นโยบายการเกบ็รกัษา การน าไปใชใ้นอนาคต และการท าลายตวัอย่าง

• ภาคผนวก ฉ: ตารางค่าตอบแทนและค่าใช้จ่าย
รายละเอยีดค่าตอบแทน ค่าเดนิทาง หรอืค่าใชจ้่ายอื่น ๆ

• ภาคผนวก ช: Contact List / Emergency Contact Card
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กรณีศึกษา I การศึกษาเยาวชนสบูบหุร่ีไฟฟ้าในโรงเรียน
CQFs (Critical Quality Factors) ท่ีมีความเส่ียง
ปัจจยัคุณภาพทีส่ าคญัทีต่อ้งพจิารณาในการวจิยักบัเยาวชน
• ความเส่ียงจากการถกูเปิดเผยความลบั
การเปิดเผยความลบัอาจน าไปสูก่ารเลอืกปฏบิตัหิรอือนัตราย
• ปัญหาความเป็นส่วนตวัและความยินยอมจากผูป้กครอง
ความซบัซอ้นในการขอความยนิยอมเมือ่เยาวชนยงัไม่เปิดเผยความลบักบัครอบครวั
• แรงกดดนัจากโรงเรียน
สภาพแวดลอ้มโรงเรยีนอาจสรา้งแรงกดดนัในการเขา้ร่วมหรอืไมเ่ขา้ร่วม
• ผลกระทบทางอารมณ์
การพดูคุยเกีย่วกบัประสบการณ์ทีย่ากล าบากอาจสง่ผลต่อสขุภาพจติ
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QbD Controls
• ขอยกเว้นการขอความยินยอมจากผู้ปกครองเม่ือเหมาะสม

ปกป้องเยาวชนทีอ่าจเผชญิความเสีย่งหากผูป้กครองทราบการเขา้รว่ม
• ใช้แบบฟอรม์ท่ีเป็นมิตรกบัเยาวชน

ออกแบบเอกสาร (PIS) ทีเ่ขา้ใจงา่ยและเหมาะสมกบัวยั
• ใช้ผู้เชิญชวนอิสระ
 ลดแรงกดดนัจากโรงเรยีนหรอืผูม้อี านาจ
• สมัภาษณ์นอกโรงเรียน
 สรา้งพืน้ทีป่ลอดภยัทีแ่ขกจากสภาพแวดลอ้มโรงเรยีน
• แผนดแูลสขุภาพจิต
 เตรยีมการสนบัสนุนทางจติใจและการสง่ต่อบรกิาร

บทเรียนส าคญั: QbD ช่วยปกป้องผู้เข้าร่วมท่ีมีความเปราะบางสงู

กรณีศึกษา II การวิจยัอย่างรวดเรว็ในภาวะฉุกเฉินด้านสาธารณสุข
การวิจยัเก่ียวกบัเหตกุารณ์น ้าท่วมท่ีหาดใหญ่

CQFs (Critical Quality Factors) ท่ีมีความเส่ียง
• การขอความยินยอมอย่างเร่งรีบ
แรงกดดนัดา้นเวลาอาจสง่ผลต่อคุณภาพของกระบวนการขอความยนิยอม
• การรู้หนังสือจ ากดั
ผูเ้ขา้รว่มบางคนอาจไมส่ามารถอา่นเอกสารขอความยนิยอมได้
• ความเข้าใจผิดว่าเป็นการส ารวจของรฐั
ความกลวัหรอืความไมไ่วว้างใจตอ่หน่วยงานราชการ
• ขาดสถานท่ีส่วนตวั
ความยากล าบากในการหาพืน้ทีเ่ป็นสว่นตวัในชุมชน
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QbD Controls
• ขอความยินยอมโดยมีภาพประกอบหรอืส่ืออ่ืนๆ

ใชว้ธิกีารทีเ่ขา้ถงึไดส้ าหรบัผูท้ีอ่่านหนงัสอืไม่ไมไ่ดห้รอือ่านไดจ้ ากดั
• เน้นความสมคัรใจ

สือ่สารชดัเจนว่าการเขา้ร่วมเป็นไปโดยสมคัรใจและไม่มผีลกระทบหากปฏเิสธ
• เลือกพืน้ท่ีก่ึงส่วนตวั
 หาจุดสมดุลระหว่างความเป็นสว่นตวัและความสะดวกในการเขา้ถงึ
• ให้ข้อมูลแบบสัน้และแบบละเอียด
 เตรยีมขอ้มลูสองระดบั: สรุปสัน้และรายละเอยีดเตม็

บทเรียนส าคญั: QbD ท าให้เกิดความ ไว้วางใจและคณุภาพขอ้มลูท่ีดีในภาวะเรง่ด่วน
การประยุกตใ์ช้ Quality by design ในกระบวนการขอความยินยอมช่วยให้นักวิจยัสามารถ
ด าเนินการวิจยัท่ีมีคณุภาพ ปกป้องอาสาสมคัร และสรา้งความไว้วางใจในทุกสถานการณ์

Informed Consent Process
• ต้องมีในทกุงานวิจยัท่ีเก่ียวข้องกบัมนุษย์
• ส่วนประกอบส าคญั 3 ข้อ: ให้ข้อมลู เข้าใจได้อย่างถ่องแท้ ตดัสินใจได้อย่าง

อิสระ
• เป็นกระบวนการ ต้องระบวุ่า ใครท า ท าเม่ือไหร่ ท่ีไหน และอย่างไร
• เคารพความเป็นส่วนตวั รกัษาความลบั ให้โอกาสในการตดัสินใจอย่าง

อิสระมากท่ีสดุตลอดเวลา
• ต้องปรบัให้เหมาะกบัลกัษณะของงานวิจยั 
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Privacy and Confidentiality
(ความเป็นส่วนตวัและการรกัษาความลบั)

Napapa Aimjirakul DDS, PhD
ภาควชิาทนัตกรรมอนุรกัษ์และทนัตกรรมประดษิฐ ์คณะทนัตแพทยศาสตร์

เลขานุการ 
คณะกรรมการจรยิธรรมส าหรบัพจิารณาโครงการวจิยัทีท่ าในมนุษย ์มศว

Outline
• หลกัเกณฑจ์รยิธรรมทีเ่กีย่วขอ้ง
• นิยามของการปกป้องความเป็นสว่นตวัและการรกัษาความลบั
• ขอ้มลูขา่วสารสว่นบุคคล
• ตวัอยา่งการละเมดิความเป็นสว่นตวัและการฝ่าฝืนการรกัษาความลบัและ
แนวทางการป้องกนัการละเมดิความเป็นสว่นตวัและการฝ่าฝืนการรกัษา

ความลบั
• การจดัการในการรกัษาความลบัโดยกรณีศกึษา
• บทบาทของคณะกรรมการจรยิธรรมกบัการพจิารณาประเดน็การรกัษาความลบั
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Outline
• หลกัเกณฑจ์รยิธรรมทีเ่กีย่วขอ้ง
• นิยามของการปกป้องความเป็นสว่นตวัและการรกัษาความลบั
• ขอ้มลูขา่วสารสว่นบุคคล
• ตวัอยา่งการละเมดิความเป็นสว่นตวัและการฝ่าฝืนการรกัษาความลบัและ
แนวทางการป้องกนัการละเมดิความเป็นสว่นตวัและการฝ่าฝืนการรกัษา

ความลบั
• การจดัการในการรกัษาความลบัโดยกรณีศกึษา
• บทบาทของคณะกรรมการจรยิธรรมกบัการพจิารณาประเดน็การรกัษาความลบั

International Ethical Standard

บทความ ICH GCP, EU Regulation และ CFR. สารชมรมจรยิธรรม
การวจิยัในคนในประเทศไทย ปีที ่21 ฉบบัที ่2 พ.ศ.2564 (fercit.org)
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Declaration of Helsinki 2024

Privacy and Confidentiality 
24. Every precaution must be taken to protect the privacy of research 
subjects and the confidentiality of their personal information.
ขอ้ 24 “ผูว้จิยัตอ้งใชค้วามระมดัระวงัเป็นพเิศษในการปกป้องความเป็นสว่นตวัและ
รกัษาความลบัขอ้มลูขา่วสารสว่นบุคคลของอาสาสมคัร”

THE COMMON RULE (2016)

• §46.111 Criteria for IRB approval of research
 (7) When appropriate, there are adequate provisions to protect the privacy 
of subjects and to maintain the confidentiality of data.
• เกณฑก์ารพจิารณาอนุมตัโิครงการวจิยั 
 ขอ้ 7 “ในสถานการณ์ทีเ่หมาะสม โครงการวจิยัตอ้งมมีาตรการปกป้องความเป็น
สว่นตวั ของอาสาสมคัรและรกัษาความลบัของขอ้มลู”
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หลกักฎหมายไทยทีเ่กีย่วข้อง

• พระราชบญัญตัขิอ้มลูขา่วสารราชการ พ.ศ.๒๕๔๐ 
• พระราชบญัญตัสิุขภาพแหง่ชาต ิพ.ศ. ๒๕๕๐
• พระราชบญัญตัคิุม้ครองขอ้มลูสว่นบุคคล พ.ศ. ๒๕๖๒

พระราชบญัญติัข้อมูลข่าวสารราชการ พ.ศ.๒๕๔๐ 

162

มาตรา ๒๔ หน่วยงานของรฐัจะเปิดเผยข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลท่ีอยู่ในความ
ควบคมุดแูลของตนต่อหน่วยงานของรฐัแห่งอ่ืนหรือผูอ่ื้น โดยปราศจากความ
ยินยอมเป็นหนังสือของเจ้าของข้อมูลท่ีให้ไว้ล่วงหน้าหรือในขณะนัน้มิได้ เว้นแต่
เป็นการเปิดเผยดงัต่อไปน้ี
(๑) ต่อเจ้าหน้าท่ีของรฐัในหน่วยงานของตน เพ่ือการน าไปใช้ตามอ านาจหน้าท่ีของ
หน่วยงานของรฐัแห่งนัน้
(๒) เป็นการใช้ข้อมูลตามปกติภายในวตัถปุระสงคข์องการจดัให้มีระบบข้อมูล
ข่าวสารส่วนบุคคลนัน้
(๓) ต่อหน่วยงานของรฐัท่ีท างานด้วยการวางแผน หรือการสถิติ หรือส ามะโนต่างๆ 
ซ่ึงมีหน้าท่ีต้องรกัษาข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลไว้ไม่ให้เปิดเผยต่อไปยงัผูอ่ื้น
(๔) เป็นการให้เพ่ือประโยชน์ในการศึกษาวิจยั โดยไม่ระบุช่ือหรือส่วนท่ีท าให้รู้ว่า
เป็นข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลท่ีเก่ียวกบับคุคลใด
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พระราชบญัญติัสขุภาพแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๐

“มาตรา 7 ขอ้มลูดา้นสขุภาพของบุคคลเป็นความลบัสว่นบุคคล ผูใ้ดจะ
น าไปเปิดเผยในประการทีน่่าจะท าใหบุ้คคลนัน้เสยีหายไมไ่ด ้เวน้แต่การ
เปิดเผยนัน้เป็นไปตามความประสงคข์องบุคคลนัน้โดยตรง หรอืมกีฎหมาย
เฉพาะบญัญตัใิห ้ตอ้งเปิดเผย แต่ไมว่า่กรณใีดๆ ผูใ้ดจะอาศยัอ านาจหรอื
สทิธติามกฎหมายวา่ดว้ยขอ้มลูขา่วสารของราชการหรอืกฎหมายอื่นเพือ่ขอ

เอกสารเกีย่วกบัขอ้มลูดา้นสขุภาพของบุคคลทีไ่มใ่ชข่องตนไม่ได”้ 

พระราชบญัญติัสขุภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550

“มาตรา 9 ในกรณทีีผู่ป้ระกอบวชิาชพีดา้นสาธารณสขุประสงคจ์ะใช้
ผูร้บับรกิาร เป็นสว่นหนึ่งของการทดลองในงานวจิยั ผูป้ระกอบวชิาชพีดา้น

สาธารณสขุตอ้งแจง้ใหผู้ร้บับรกิารทราบลว่งหน้าและตอ้งไดร้บัความ
ยนิยอมเป็นหนงัสอืจากผูร้บับรกิาร กอ่นจงึจะด าเนินการได ้ความยนิยอม

ดงักลา่วผูร้บับรกิารจะเพกิถอนเสยีเมือ่ใดกไ็ด”้
“มาตรา 49 ผูใ้ดฝ่าฝืนมาตรา 7 หรอืมาตรา 9 ตอ้งระวางโทษจ าคุกไมเ่กนิ 

6 เดอืนหรอืปรบัไมเ่กนิ 10,000 บาท หรอืทัง้จ าทัง้ปรบั ความผดิตาม
มาตรานี้เป็นความผดิอนัยอมความได”้
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GDPR (General Data Protection Regulation)

•General Data Protection Regulation (GDPR) is the toughest privacy and 
security law in the world passed by the European Union (EU). The 
regulation was put into effect on May 25, 2018.
• Fines for violating the GDPR are very high which max out at €20 million or 

4% of global revenue.

Consent

• Consent must be “freely given, specific, informed and unambiguous.”
• Requests for consent must be “clearly distinguishable from the other 

matters” and presented in “clear and plain language.”
• Data subjects can withdraw previously given consent whenever they want, 

and you have to honor their decision. 
• Children under 16 can only give consent with permission from their 

parent.
• You need to keep documentary evidence of consent.

การขอความยินยอมต้องมีความชดัเจน ใช้ภาษาท่ีเข้าใจง่าย การยกเลิกการให้ความยินยอมกต้็องด าเนินการได้โดยสะดวก
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Outline
• หลกัเกณฑจ์รยิธรรมทีเ่กีย่วขอ้ง
• นิยามของการปกป้องความเป็นสว่นตวัและการรกัษาความลบั
• ขอ้มลูขา่วสารสว่นบุคคล
• ตวัอยา่งการละเมดิความเป็นสว่นตวัและการฝ่าฝืนการรกัษาความลบัและ
แนวทางการป้องกนัการละเมดิความเป็นสว่นตวัและการฝ่าฝืนการรกัษา

ความลบั
• การจดัการในการรกัษาความลบัโดยกรณีศกึษา
• บทบาทของคณะกรรมการจรยิธรรมกบัการพจิารณาประเดน็การรกัษาความลบั

ความเป็นส่วนตวั (PRIVACY) = Person’s 
right

• PRIVACY (ความเป็นสว่นตวั) หมายถงึ สทิธสิว่นบุคคลทีไ่มค่วรจะถูกรบกวนหรอื
แทรกแซงโดยผูอ้ื่น หมายรวมถงึสทิธทิีเ่กีย่วขอ้งกบัรา่งกาย ขอ้มลูขา่วสารสว่น
บุคคล ความมอีสิระในการแสดงความคดิเหน็ และการสือ่สาร 

• การแสดงออกวา่ผูว้จิยัเคารพต่อ PRIVACY ไดแ้ก่ การขอความยนิยอมจาก
อาสาสมคัร การเปิดโอกาสใหอ้าสาสมคัรสามารถถอนตวัออกจากโครงการวจิยั หรอื
สามารถยกเลกิความยนิยอมใหเ้กบ็ขอ้มลูหรอืสิง่สง่ตรวจทีอ่าสาสมคัรเคยใหค้วาม
ยนิยอมไวใ้นอดตี เป็นตน้ 
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การรกัษาความลบั (CONFIDENTIALITY) = Data protection

หมายถงึ ขอ้มลูขา่วสารสว่นบุคคลซึง่ตอ้งปกป้องขอ้มลูทีไ่ด้จากการวจิยั
ไมใ่หผู้ท้ีไ่มเ่กีย่วขอ้งสามารถเขา้ถงึขอ้มลูดงักลา่ว อนัจะกลายเป็นการ
เปิดเผยความลบัของอาสาสมคัร
➢ขอ้มลูบางอยา่งทีม่คีวามออ่นไหวมาก เชน่ สุขภาพ ความ เชื่อ 
ความสมัพนัธใ์นเชงิชู้สาว ผูว้จิยัตอ้งท าใหอ้าสาสมคัรและบุคคลทีใ่กลช้ดิกบั
อาสาสมคัร เชื่อมัน่มากเป็นพเิศษวา่ ขอ้มลูจะถูกปกปิดเป็นความลบั

Confidentiality การรกัษาความลบัของข้อมลู

• เป็นวธิกีาร รกัษาความลบัและเปิดเผยขอ้มลู ตามทีผู่ว้จิยัและอาสาสมคัรตกลงกนั
ภายใตห้ลกัจรยิธรรมและกฎขอ้บงัคบั
• การรกัษาความลบัยอ่มม ีขอ้จ ากดั ซึง่ตอ้งบอกใหอ้าสาสมคัรทราบ 

- เมื่อตอ้งแจง้ใหอ้งคก์รทีร่บัผดิชอบทราบ เชน่ มโีรคตดิต่อ
- เมื่อมหีรอือาจมอีนัตรายรา้ยแรงเกดิขึน้แก่อาสาสมคัรหรอืบุคคลอื่น
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Confidentiality = Data Protection

- มาตรการรกัษาความลบัของข้อมลูขึน้กบั
• ชนิดของข้อมูล (sensitive data)
• อนัตรายท่ีอาจเกิดขึน้หากข้อมูลเปิดเผย
• ความคุ้มค่า ข้อดี ข้อด้อยของระบบการรกัษาความลบั

- จ าเป็นต้องได้รบัการป้องกนัจาก
• การลกัขโมย
• การเปิดเผย
• การใช้งานท่ีไม่เหมาะสม

– เผยแพรเ่ฉพาะ
• บุคคลท่ีได้รบัอนุญาต
• หน่วยงานท่ีจ าเป็นต้องรู้

Breach of Confidentiality

- การเปิดเผยข้อมลูโดยไม่ได้ตัง้ใจ
• การกระท าท่ีไม่ตัง้ใจ
• ความผิดพลาดโดยไม่เจตนา

– ความอยากรู้อยากเหน็จากวงใน
• วงในเข้าถึงข้อมลูคนดงัหรือข้อมลูเพ่ือน

– : การใช้งานรองท่ีไม่มีการควบคมุ
• เพ่ือวตัถปุระสงคอ่ื์นนอกเหนือจากท่ีตัง้ใจไว้โดยไม่ได้
รบัอนุญาตจากเจ้าของข้อมลู

– การเข้าถึงโดยไม่ได้รบัอนุญาต
• การแฮค็ข้อมลู
• การใช้รหสัผ่านของบคุคลอ่ืน

การละเมิดการรกัษาความลบั
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Confidentiality

การเกบ็รกัษาข้อมูลส่วนตวัท่ี
รวบรวมไว้ไม่ให้ร ัว่ไหลถึงผูอ่ื้น

Privacy

Person’s Right

Outline
• หลกัเกณฑจ์รยิธรรมทีเ่กีย่วขอ้ง
• นิยามของการปกป้องความเป็นสว่นตวัและการรกัษาความลบั
• ขอ้มลูขา่วสารสว่นบุคคล
• ตวัอยา่งการละเมดิความเป็นสว่นตวัและการฝ่าฝืนการรกัษาความลบัและ
แนวทางการป้องกนัการละเมดิความเป็นสว่นตวัและการฝ่าฝืนการรกัษา

ความลบั
• การจดัการในการรกัษาความลบัโดยกรณีศกึษา
• บทบาทของคณะกรรมการจรยิธรรมกบัการพจิารณาประเดน็การรกัษาความลบั
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ข้อมลูข่าวสารส่วนบคุคล (PRIVATE INFORMATION)

หมายถงึ ขอ้มลูขา่วสารเกีย่วกบัสิง่เฉพาะตวัของบุคคล 
เช่น การศกึษา ฐานะการเงนิ ประวตัสิขุภาพ ประวตัิ
อาชญากรรม หรอืประวตักิารท างาน บรรดาทีม่ชีือ่ของผู้
นัน้หรอืมเีลขหมาย รหสั หรอืสิง่บอกลกัษณะอืน่ทีท่ าให้
รูต้วัผูน้ัน้ได ้เช่น ลายพมิพน์ิ้วมอื แผ่นบนัทกึลกัษณะ
เสยีงของคนหรอืรปูถ่าย และใหห้มายความรวมถงึขอ้มลู
ขา่วสารเกีย่วกบัสิง่เฉพาะตวัของผูท้ีถ่งึแกก่รรมแลว้ดว้ย 
(พ.ร.บ.ขอ้มลูขา่วสารราชการ พ.ศ.2540)

ประเภทข้อมลูในการวิจยั

•ขอ้มูลท่ีสามารถบ่งช้ีตวับุคคล (DIRECTLY IDENTIFYING INFORMATION) ไดแ้ก่ ช่ือสกุล เลขบตัรประชาชน เลขบตัร
โรงพยาบาล เป็นตน้

•ขอ้มูลท่ีสามารถบ่งช้ีตวับุคคลไดท้างออ้มโดยการรวบรวมขอ้มูลหลายอยา่งประกอบกนั (INDIRECTLY IDENTIFYING 
INFORMATION) ไดแ้ก่ วนัเดือนปีเกิดร่วมกบัท่ีอยู ่หรือลกัษณะเฉพาะของแต่ละบุคคล

•ขอ้มูลท่ีใชร้หสัแทนขอ้มูลท่ีสามารถบ่งช้ีตวั (CODED INFORMATION) ไดแ้ก่ มีการเก็บขอ้มูลส่วนบุคคลและรหสัในสมุดท่ีแยก
จากเอกสารเก็บขอ้มูล (CASE RECORD FORM) เป็นตน้ 

•ขอ้มูลท่ีสามารถบ่งช้ีตวับุคคลเคยมีอยูแ่ต่ไดถู้กท าลายไป (ANONYMIZED INFORMATION) เช่นในกรณีท่ีก่อนท าการวิจยัมีช่ือ
สกุลปิดหลอดเลือด แต่เม่ือท าการวิจยัผูวิ้จยัไดท้  าลายสต๊ิกเกอร์ปิดหลอดเลือด และท าลายขอ้มูลท่ีสามารถเช่ือมโยงวา่หลอดเลือดน้ี
เป็นของใคร เป็นตน้

•ขอ้มูลท่ีไม่สามารถบ่งช้ีตวับุคคลไดเ้ลย (ANONYMOUS INFORMATION) เน่ืองจากไม่มีการเช่ือมโยงถึงตวัอาสาสมคัรตั้งแต่
แรก ไดแ้ก่ แบบส ารวจท่ีไม่ระบุช่ือผูต้อบ (ANONYMOUS SURVEY) เป็นตน้ อน่ึง ขอ้มูลท่ีเก็บจากการสมัภาษณ์ การบนัทึก
วิดีทศัน์ ไม่จดัวา่เป็น ANONYMOUS
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Pseudonymization (การแฝงข้อมูล) ต่างกบั Anonymization 
(วิธีจดัท าข้อมูลนิรนาม)

• Pseudonymization (การแฝงขอ้มลู) คอืการเกบ็ขอ้มลูโดยมกีารแทนทีปิ่ดบงั
ขอ้มลูทีส่ามารถระบุตวับุคคลโดยยงัสามารถสบืยอ้นกลบัได ้การเขา้รหสัขอ้มลู 
การแทนทีด่ว้ยหมายเลขสุม่ ยงัอยูใ่นขอบเขตของกฎหมาย PDPA
• Anonymization (วธิจีดัท าขอ้มลูนิรนาม) คอืการเกบ็ขอ้มลูโดยลบหรอืท าลาย
ขอ้มลูทีส่ามารถระบุตวับุคคลโดยไมส่ามารถสบืยอ้นกลบัไดด้ว้ยวธิกีารใดๆ 
รวมถงึโดยบรบิทดว้ย ซึง่ขอ้มลูทีเ่กบ็ลกัษณะน้ีไมอ่ยูใ่นขอบเขตของกฎหมาย 
PDPA

isc2
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dataprivacymanager.net
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ข้อมลูชีวภาพ
• ข้อมลูส่วนบคุคลท่ีเกิดจากการใช้เทคนิคหรือเทคโนโลยีท่ีเก่ียวข้องกบัการ
น าลกัษณะเด่นทางกายภาพหรือทางพฤติกรรมของบคุคลมาใช้
• ท าให้สามารถยืนยนัตวัตน ของบคุคลนัน้ท่ีไม่เหมือนกบับคุคลอ่ืนได้
• เช่น ข้อมลูภาพจ าลองใบหน้า ข้อมลูจ าลองม่านตา หรือ ข้อมลูจ าลอง
ลายน้ิวมือ
•Whole genome sequencing 

Outline
• หลกัเกณฑจ์รยิธรรมทีเ่กีย่วขอ้ง
• นิยามของการปกป้องความเป็นสว่นตวัและการรกัษาความลบั
• ขอ้มลูขา่วสารสว่นบุคคล
• ตวัอยา่งการละเมดิความเป็นสว่นตวัและการฝ่าฝืนการรกัษาความลบัและ
แนวทางการป้องกนัการละเมดิความเป็นสว่นตวัและการฝ่าฝืนการรกัษา

ความลบั
• การจดัการในการรกัษาความลบัโดยกรณีศกึษา
• บทบาทของคณะกรรมการจรยิธรรมกบัการพจิารณาประเดน็การรกัษาความลบั
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Privacy invasion

• Invasion of privacy is the unjustifiable intrusion into the personal life of 
another without consent.

การรุกล ้าความเป็นสว่นตวัเป็นการรุกล ้าชวีติสว่นตวัของผูอ้ื่นอยา่งไมย่ตุธิรรมโดย
ไมไ่ดร้บัความยนิยอม อาจจะก่อใหเ้กดิความเสีย่งทางดา้นรา่งกาย รูส้กึอดึอดั โกรธ 
ไมส่บายใจ บัน่ทอนความไวว้างใจ

Breach of confidentiality

• A breach of confidentiality is when data or private information is disclosed 
to a third party without the data owner’s consent.

การละเมดิการรกัษาความลบัคอืเมื่อมกีารเปิดเผยขอ้มลูหรอืขอ้มลูสว่นตวัแก่บุคคล
ทีส่ามโดยไมไ่ดร้บัความยนิยอมจากเจา้ของขอ้มลู
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Breach of confidentiality

• การเปิดเผยความลบัอาจจะก่อใหเ้กดิความเสีย่งทางดา้นจติใจจากการทีผู่อ้ ื่น
รบัทราบขอ้มลูทีอ่าจจะเป็นพฤตกิรรมทีเ่บีย่งเบนจากปกต ิเกดิความอบัอาย หรอื
ก่อใหเ้กดิความเสีย่งทางดา้นสงัคมคอื เกดิความรูส้กึถูกแบง่แยก ถูกตตีราจาก
บุคคลอื่น
• ถา้เป็นเดก็อาจจะท าใหถู้กเพือ่นลอ้เลยีน
• ถา้เป็นขอ้มลูเกีย่วกบัสุขภาพ อาจท าใหส้ญูเสยีงาน สญูเสยีรายได้
• ถา้เป็นการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัสิง่ทีผ่ดิกฎหมาย หากความลบัถูกเปิดเผยจะท าให้
เกดิความเสีย่งทางดา้นกฎหมาย ถูกจบัได้

กรณีศึกษา Tearoom trade

• ปี พ.ศ. 2503 Laud Humphreys นกัศกึษาปรญิญาเอกวชิาสงัคมวทิยาไดศ้กึษา
ชายรกัรว่มเพศ (homosexual) ทีม่เีพศสมัพนัธใ์นหอ้งน ้าของสวนสาธารณะ หอ้ง
สุขาน้ีถูกเรยีกวา่ “หอ้งน ้าชา”
• การกระท าดงักลา่วเป็นการหลอกลวง ละเมดิในสทิธสิว่นบุคคลและการรกัษา
ความลบัเน่ืองจากผูช้ายทีถู่กเกบ็ขอ้มลูสว่นใหญ่แต่งงานกบัผูห้ญงิและมบีุตรธดิา 
หากขอ้มลูสว่นตวัน้ีถูกเปิดเผยออกไปอาจเกดิตราบาปมผีลกระทบต่อครอบครวั 
อาจสญูเสยีงานและถูกจบักุมกกัขงัเน่ืองจาก ในสมยันัน้การรกัรว่มเพศถอืเป็น
อาชญากรรม Behavior stigmatized and illegal
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Outline
• หลกัเกณฑจ์รยิธรรมทีเ่กีย่วขอ้ง
• นิยามของการปกป้องความเป็นสว่นตวัและการรกัษาความลบั
• ขอ้มลูขา่วสารสว่นบุคคล
• ตวัอยา่งการละเมดิความเป็นสว่นตวัและการฝ่าฝืนการรกัษาความลบัและ
แนวทางการป้องกนัการละเมดิความเป็นสว่นตวัและการฝ่าฝืนการรกัษา

ความลบั
• การจดัการในการรกัษาความลบัโดยกรณีศกึษา
• บทบาทของคณะกรรมการจรยิธรรมกบัการพจิารณาประเดน็การรกัษาความลบั

การรกุล า้ PRIVACY และ การฝ่าฝืน CONFIDENTIALITY อาจพบ
ได้ในการวิจยั ดงัน้ี 

การคดัเลือกอาสาสมคัร 
•การคน้เวชระเบยีนหรอืระเบยีนบุคคลตอ้งขออนุญาตจากผูม้อี านาจ เช่น ผูอ้ านวยการ
โรงพยาบาล จากนัน้ขอใหผู้ด้แูลรกัษาตดิต่อให ้การละเมดิความเป็นส่วนตวัเกดิจาก
นกัวจิยัผูท้ีไ่มใ่ช่แพทยผ์ูร้กัษาหรอืผูท้ีเ่คยใหก้ารดแูลรกัษาผู้ป่วยคน้รายชื่อและทีอ่ยูผู่ป่้วย
ในฐานขอ้มลูของโรงพยาบาลและตดิต่อผูป่้วยโดยตรงทางโทรศพัท ์ (cold calling) 
จดหมาย ไปรษณยีบตัร ผูป่้วยเกดิความกงัวลใจว่าขอ้มลูขา่วสารส่วนบุคคลไม่เป็น
ความลบัและถอืว่าเป็นการละเมดิสทิธ ิ

    วธิทีีเ่หมาะสมคอืใหผู้ด้แูลรกัษาตดิต่อขออนุญาตให้
เบือ้งตน้
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การรกุล า้ PRIVACY และ การฝ่าฝืน CONFIDENTIALITY อาจพบ
ได้ในการวิจยั ดงัน้ี 

การคดัเลือกอาสาสมคัร 
•การละเมดิความเป็นสว่นตวัเกดิจากการเชญิชวนเขา้โครงการวจิยัใน
เรือ่งทีอ่่อนไหวแต่ใชห้อ้งทีไ่มเ่ป็นสว่นตวัท าใหค้นรอบขา้งตตีราคนทีเ่ขา้
ไปหอ้งนัน้ได ้เชน่ วยัรุน่หญงิทอ้งในวยัเรยีน มาสมัภาษณ์ทีห่อ้งประชมุ
ของโรงเรยีนทีม่นีกัเรยีนเดนิผา่นไปมาได ้

   วธิทีีเ่หมาะสมคอื จดัทีน่ดัพบใหเ้ป็นเอกเทศและ 
  ไมใ่หค้นทีผ่า่นไปมาผดิสงัเกต

การรกุล า้ PRIVACY และ การฝ่าฝืน CONFIDENTIALITY อาจพบ
ได้ในการวิจยั ดงัน้ี 

การคดัเลือกอาสาสมคัร 
•การไปพบอาสาสมคัรทีบ่า้น หรอืทีท่ างาน ทีอ่าจเป็นการเปิดเผย
ตวัตนของอาสาสมคัรใหผู้อ้ืน่ทราบ อาจท าใหเ้กดิขา่วลอืตามดว้ย
การตตีราจากผูอ้ืน่ 

วธิทีีเ่หมาะสมคอืการนดัพบอาสาสมคัรในสถานทีเ่ป็น 
สว่นตวั หากมกีารตดิตามเยีย่มบา้น ควรระบุว่าจะ   

 สงัเกตกจิกรรมอะไรใหช้ดัเจน
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ระหว่างการด าเนินการวิจยั
•ยิง่ขอ้มลูอ่อนไหวมากเทา่ไร มาตรการรกัษาความลบัยิง่ตอ้งเขม้ขน้ตามนัน้ 
เชน่ การศกึษาดา้นพนัธุศาสตรเ์กีย่วกบัโรคทีม่กีารถ่ายทอดทางพนัธุกรรม 
การศกึษาโรคทีส่งัคมรงัเกยีจ การคอรร์ปัชนั การคา้ผดิกฎหมาย เป็นตน้

•การเกบ็ตวัอยา่งชวีภาพในคลงัทีม่รีะบบรกัษาความปลอดภยั เชน่ ลอ็คกุญแจ 
แต่งตัง้ผูด้แูลการเขา้ถงึขอ้มลูขา่วสารสว่นบุคคลและตวัอยา่งชวีภาพ และการ
เบกิจา่ย

ระหว่างการด าเนินการวิจยั
•ตวัอยา่งมาตรการพทิกัษ์ขอ้มลูขา่วสารสว่นบุคคลไมใ่หร้ ัว่ไหล และปลอดภยั ไดแ้ก่
1.บนัทกึขอ้มลูแบบนิรนาม (ANONYMOUS) หรอืใชร้หสัเป็นตวัเชื่อมโยง (CODE-
LINKED INFORMATION)
2.เกบ็เอกสารบนัทกึขอ้มลูไวใ้นตูเ้อกสารลอ็กกุญแจ มเีพยีงนกัวจิยัที่ไดร้บัมอบหมาย
เทา่นัน้ทีส่ามารถเปิดตูไ้ด้
3.การบนัทกึขอ้มลูในคอมพวิเตอร ์หรอื CLOUD มกีารใสร่หสัป้องกนับุคคลอื่นเขา้ถงึ
ขอ้มลู แฟ้มขอ้มลูอเิลก็ทรอนิกสม์กีารเขา้รหสั (ENCRYPT)
4.ขอ้มลูอเิลก็ทรอนิกสม์กีาร BACK UP และเกบ็ไวใ้นสถานทีป่ลอดภยั
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•การตดิต่อกบัอาสาสมคัรทางไลน์ โทรศพัท ์วดีโีอคอล แลว้มผีูอ้ื่นเป็นผูร้บัสายหรอื
สามารถอา่นขอ้ความได้
   ตอ้งมัน่ใจวา่ผูร้บัไมใ่ชบุ่คคลอื่นโดยการเผอเรอของอาสาสมคัรหรอื
นกัวจิยั อาจนดัหมายในการตดิต่อทีช่ดัเจนวา่ จะมกีารตดิต่อในวนัและเวลาใด และ
การพดูคุยผา่นทางวดีโีอคอล ควรมกีารด าเนินการในสถานทีท่ีเ่ป็นส่วนตวั

•งานวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัพฤตกิรรมทางเพศ ขอ้มลูการใชช้วีติสมรส หรอื ขอ้มลู
เกีย่วกบัความรุนแรงทางเพศ ซึง่ถอืเป็นงานวจิยัทีม่คีวามละเอยีดอ่อนในเชงิ
จรยิธรรม 
           นกัวจิยัเพศชายไมค่วรถามเรื่องเหลา่น้ีหากอาสาสมคัรเป็นผูห้ญงิ 

•การพบเหน็พฤตกิรรมหรอืไดข้อ้มลูทีช่ีว้า่มกีารกระท าทีผ่ดิกฎหมาย เชน่ การคา้
ยาเสพตดิ การทุจรติคอรร์ปัชนั การคา้มนุษย ์หรอื ความรุนแรงในครอบครวั 
นกัวจิยัอาจแจง้หน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้ง 
•การส ารวจความคดิเหน็ผา่นระบบอนิเตอรเ์น็ต ควรพจิารณานโยบายความเป็น
สว่นตวัและการรกัษาความลบัของอาสาสมคัร หากมกีารกรอกขอ้มลูสว่นตวัผา่น 
IP ADDRESS และมัน่ใจไดว้า่ฐานขอ้มลูนัน้ถูกเกบ็โดยใคร ผูใ้ดสามารถเขา้ถงึ
ขอ้มลูนัน้ไดบ้า้ง ขอ้มลูนัน้จะถูกเกบ็ไวท้ีส่ว่นใด โอกาสทีจ่ะถูกน าไปเผยแพรโ่ดย
ทีน่กัวจิยัและอาสาสมคัรไมม่โีอกาสรบัรูห้รอืไม ่และการลบฐานขอ้มลูท าได้
อยา่งไร (ควรหลีกเล่ียงการให้กรอกข้อมลูท่ียืนยนัตวัตนของผู้ให้ข้อมลู 
เช่น อีเมล ์เบอรโ์ทรศพัท ์เลขบตัรประชาชน)

206

207



3/9/2026

84

หลงัเสรจ็ส้ินการวิจยั
การตดิต่อใหมเ่พือ่ตดิตามหรอืเชญิชวนอาสาสมคัรเขา้โครงการใหมค่วร
ขออนุญาตกอ่นเสรจ็สิน้โครงการ

การสง่จดหมายแสดงความขอบคุณ หรอืใหข้องทีร่ะลกึทีม่ ีLOGO ตอ้ง
ระมดัระวงัการทีบุ่คคลอื่นคาดเดาสถานภาพของอาสาสมคัรได ้อาจ
กอ่ใหเ้กดิความเสีย่งทางดา้นจติใจ เกดิความอบัอาย หรอืการตตีรา 

 นกัวจิยัควรหลกีเลีย่งการกระท าในลกัษณะดงักลา่ว

การรายงานผูป่้วย/รายงานการวิจยั
•ตอ้งไมร่ะบุขอ้มลูขา่วสารสว่นบุคคลทีท่ าใหผู้อ้า่นทราบวา่อาสาสมคัรคอืใคร 
เชน่ ชื่อ-นามสกุล หมายเลขโรงพยาบาล บางกรณีแมจ้ะไมร่ะบุ แต่ถา้มขีอ้มลู
อื่นทีร่วมกนัแลว้สามารถระบุตวัอาสาสมคัรไดง้า่ยกต็อ้งระมดัระวงั
•การตพีมิพภ์าพถ่ายของอาสาสมคัรตอ้งขออนุญาตจากอาสาสมคัรและมี
มาตรการปิดบงัใบหน้าทีเ่หมาะสมเพือ่ไมใ่หผู้อ้า่นสามารถระบุตวัอาสาสมคัรได้
•การทีผู่อ้า่นสามารถระบุตวัอาสาสมคัรได ้อาจน าไปสูผ่ลเสยีต่ออาสาสมคัร 
เชน่ ชื่อเสยีง การถูกสงัคมรงัเกยีจ การถูกเลกิจา้งงาน ไมร่บัประกนัชวีติ 
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•นกัวจิยัตอ้งมแีผนการท าลายขอ้มลูวา่ท าโดยวธิใีด เมื่อไร ตามแสดงในเอกสาร
ขอความยนิยอม

•การเผยแพรผ่ลงานในวารสารวชิาการ หรอืสื่อสาธารณะอื่น ๆ เชน่ หนงัสอืพมิพ ์
ควรระวงัผลกระทบและธ ารงอตัลกัษณ์ของชุมชนทีเ่ป็นแหลง่ไดม้าซึ่งอาสาสมคัร

•ใชช้ื่อสมมตแิทนชื่อจรงิของพืน้ทีท่ีใ่ชใ้นการท าวจิยั เชน่ “...ความชุกของพยาธิ
ใบไมต้บัในต าบล...จงัหวดั....” ในกรณีใชช้ื่อสมมตขิองชุมชน เพราะพบวา่ตดิโรค
พยาธใิบไมต้บัถงึรอ้ยละ 95 หากเผยแพรช่ื่อต าบลจะท าใหถู้กตตีราว่าชอบกนิ
ปลาดบิ 
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Outline
• หลกัเกณฑจ์รยิธรรมทีเ่กีย่วขอ้ง
• นิยามของการปกป้องความเป็นสว่นตวัและการรกัษาความลบั
• ขอ้มลูขา่วสารสว่นบุคคล
• ตวัอยา่งการละเมดิความเป็นสว่นตวัและการฝ่าฝืนการรกัษาความลบัและ
แนวทางการป้องกนัการละเมดิความเป็นสว่นตวัและการฝ่าฝืนการรกัษา

ความลบั
• การจดัการในการรกัษาความลบัโดยกรณีศกึษา
• บทบาทของคณะกรรมการจรยิธรรมกบัการพจิารณาประเดน็การรกัษาความลบั

EC/IRB review of protocol and documents
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Privacy & Confidentiality

EC/IRB review
• ลงนามขอ้ตกลงรกัษาความลบั
• อา่น ประเมนิ และสง่คนืโครงรา่งการวจิยั และเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งตามก าหนด
• ไมพ่ดูถงึการพจิารณาโครงรา่งการวจิยั นอกหอ้งประชุม

เคารพในความเป็นส่วนตวัของอาสาสมคัร (Respect for 
privacy)

Privacy คอืตวับุคคล (person) ความเป็นสว่นตวั สทิธสิว่นบุคคล พฤตกิรรม
สว่นตวั พฤตกิรรมปกปิด

การเคารพในความเป็นสว่นตวัของอาสาสมคัร 
• ท าโดยจดัสถานทีใ่นการขอความยนิยอมและการซกัประวตัติรวจรา่งกายในหอ้ง
เฉพาะ ไมม่ป้ีายระบุชื่อคลนิิก เชน่ "คลนิิกโรคเอดส"์ "คลนิิกยาเสพตดิ“
• สรา้งสมัพนัธภาพก่อนขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร
• เลอืกชว่งเวลาทีเ่หมาะสมในการเขา้หาอาสาสมคัร
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เคารพในการเกบ็รกัษาความลบัของข้อมูลส่วนตวัของ
อาสาสมคัร (Respect for confidentiality)

Confidentiality คอืขอ้มลู (data) เป็นวธิกีารรกัษาความลบัของขอ้มลูสว่นตวั
ของอาสาสมคัร ขอ้มลูเหล่านัน้ไดแ้ก่ 
- แบบบนัทกึขอ้มลู (case report form)
- ใบแสดงความยนิยอมทีอ่าสาสมคัรลงนาม (consent form) 
- การบนัทกึเสยีงหรอืภาพ เทป วดีโีอทีบ่นัทกึเหตุการณ์ (tape, video and 
photo) 

มาตรการรกัษาความลบั

• การใชร้หสัหรอืนามสมมตแิทนชือ่อาสาสมคัร และท ารหสัซอ้นไวอ้กีแหง่หน่ึง หรอืใชว้ธิี
ทางสถติจินไมส่ามารถบอกไดว้า่ ค าตอบนัน้เป็นของผูใ้ด (De-identification)

• การใชน้ามสมมตแิทนชือ่หมูบ่า้น พืน้ทีว่จิยั องคก์ร หรอื สถาบนั ในกรณีทีง่านวจิยั
เกีย่วกบัประเดน็อ่อนไหว

โรงพยาบาลของรฐัแหง่หน่ึงในกรุงเทพมหานคร
หมูบ่า้นรวมใจ

• ใชร้หสั เกบ็ในตูม้กุีญแจลอ็ค (locked cabinet) เกบ็ในคอมพวิเตอร ์(computer) ทีม่ี
รหสัผา่น (password)

• ขอ้มลูสง่ทางเมลอ์เิลค็โทรนิกส ์(e-mail) มกีารท าใหเ้ป็นรหสั (encrypted)
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➢การบนัทึกขอ้มูลในรูปแบบต่างๆ เช่น การจด
บนัทึกขอ้มูลจากการสัมภาษณ์ การท าแผนภูมิ
ครอบครัว การถ่ายวีดิทศัน์  การบนัทึกเสียง    
และการถ่ายภาพ อาจน าไปสู่ประเด็นจริยธรรม
การวิจยั ไม่วา่จะเป็นในเร่ืองของ  privacy, 
confidentiality, informed consent, risk

❖การถ่ายภาพหรือวีดิทศัน์ 

• ในการปกป้องความเป็นสว่นตวัของอาสาสมคัรและป้องกนัผลกระทบที่
อาจ เกดิขึน้ ขอใหผู้ว้จิยัระบุวา่จะไมม่กีารน าเสนอภาพที่เหน็ใบหน้าของ 
อาสาสมคัรหากไมไ่ดร้บัการยนิยอมใหเ้ผยแพรสู่ส่าธารณะ

• ขออนุญาตอาสาสมคัรก่อนบนัทกึ
• หลกีเลีย่งการบนัทกึ ขอ้มลูทีม่คีวามเสีย่ง
• บอกใหอ้าสาสมคัรทราบถงึรายละเอยีด การบนัทกึ การเกบ็การเผยแพร่
• อาสาสมคัรมสีทิธทิีจ่ะขอให ้ลบขอ้มลู บางสว่นหรอืทัง้หมด เมื่อไม่

ตอ้งการใหบ้นัทกึสว่นนัน้ๆ
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Breach of Confidentiality 
เมื่อมีการท าลายการรกัษาความลบัของข้อมูล

• ผูว้จิยัรายงานให ้EC/IRB ทราบทนัที
- วนัทีเ่กดิเหตุ
- รายละเอยีดของเหตุการณ์
- ระดบัความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้กบัอาสาสมคัร
- ชนิดของขอ้มลู และจ านวนขอ้มลูทีถู่กเปิดเผย
- การแกปั้ญหาทนัท ีและแผนการป้องกนัปัญหาในอนาคต

Breach of Confidentiality 
เมื่อมีการท าลายการรกัษาความลบัของข้อมูล
• EC/IRB จะประเมนิ

- ผลกระทบทีอ่าจเกดิขึน้ต่ออาสาสมคัร / ชุมชน
- ความรุนแรงของผลกระทบ
- วางแนวการปฏบิตั ิ(action plan) เชน่ 
➢ แจง้ sponsor หน่วยงาน/องคก์รทีด่แูลงานวจิยั
➢ แจง้อาสาสมคัร
➢ แนะน าใหป้รบัโครงการวจิยั
➢ การแกปั้ญหาทนัท ีและแผนการป้องกนัปัญหาในอนาคต
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สรุป

• ในการวจิยัตอ้งค านึงวา่การเกบ็ขอ้มลูพฤตกิรรมหรอืขอ้มลูขา่วสารส่วนบุคคล
ตอ้งขอความยนิยอมจากเจา้ตวั เวน้แต่ขอ้มลูขา่วสารนัน้เป็นแบบนิรนามซึง่ไม่
สามารถระบุตวับุคคลได ้
• ขอ้มลูขา่วสารสว่นบุคคลทีบ่นัทกึไวต้อ้งมมีาตรการป้องกนั
ไมใ่หผู้ไ้มม่สีทิธิเ์ขา้ถงึได ้หรอืรัว่ไหลออกสูบุ่คคลภายนอกได้
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