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การวิจัยในมนุษย์ 
Research in Human Subjects 

Q: Why are residents and fellows in neurology 
encouraged to appreciate the ethical issues in 
neurological researches?   

Q: Who has experiences (good or bad!) in 
submitting a research protocol to the Ethical 
Committee/Institutional Review Board?   



การวิจัยในมนุษย์ 
Research in Human Subjects 

• การวิจัยในมนุษย์ มีกระบวนด าเนินการ ที่ต้องเป็นไปตามระเบียบ
ปฏิบัติทางจริยธรรม และทางกฎหมายที่เกี่ยวข้อง เพื่อให้ผู้เข้าร่วม
การวิจัย  (participant) ได้รับการปกป้องคุ้มครองสิทธิ์ (rights) 
และสวัสดิการ (welfare) 

• ผู้วิจัยหลัก (principle investigator: PI) เป็นผู้มีหน้าที่
รับผิดชอบที่จะดูแลให้การวิจัย ด าเนินการตรงตามนโยบาย 
(policy) ของสถาบันและตามหลักเกณฑ์ทางจริยธรรม (ethical 
principle) 
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• การวิจัยในมนุษย์ มีกระบวนด าเนินการ ที่ต้องเป็นไปตามระเบียบ
ปฏิบัติทางจริยธรรม และทางกฎหมายท่ีเกี่ยวข้อง เพื่อให้ผู้เข้าร่วม
การวิจัย  (participant) ได้รับการปกป้องคุ้มครองสิทธิ์ (rights) 
และสวัสดิการ (welfare) 

• ผู้วิจัยหลัก (principle investigator: PI) เป็นผู้มีหน้าที่
รับผิดชอบที่จะดูแลให้การวิจัย ด าเนินการตรงตามนโยบาย 
(policy) ของสถาบันและตามหลักเกณฑ์ทางจริยธรรม (ethical 
principle) 

Q: In your hospital, can a resident be the PI? 



การวิจัยในมนุษย์ 
Research in Human Subjects 

• หน้าที่และความรับผิดชอบของผู้วิจัยหลัก มีดังนี้ 

- พยายามลดความเสี่ยงจากการวิจัยให้เหลือน้อยท่ีสุด 
(minimize risk) โดยเลือกใช้รูปแบบการวิจัย (research 
design) ที่เหมาะสม 

- พิจารณาว่า ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้จากการวิจัย ต้องมีความ
คุ้มค่ากับความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้น 

- คัดเลือกผู้ป่วย/ผู้เข้าร่วมวิจัย อย่างยุติธรรม (equitable) 
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- พยายามลดความเสี่ยงจากการวิจัยให้เหลือน้อยท่ีสุด 
(minimize risk) โดยเลือกใช้รูปแบบการวิจัย (research 
design) ที่เหมาะสม 

- พิจารณาว่า ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้จากการวิจัย ต้องมีความ
คุ้มค่ากับความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้น 

- คัดเลือกผู้ป่วย/ผู้เข้าร่วมวิจัย อย่างยุติธรรม (equitable) 

Risks: 
Physical (e.g. pain, injury, discomfort, allergic reactions) 
Psychological (e.g. stress, depression, guilt, loss of  
     self-esteem) 
Sociological (stigma, embarrassment, damage to  
     reputation) 
Economic (e.g. loss of employment or health insurance,  
     finacial costs) 
Legal (e.g. criminal prosecution) 



การวิจัยในมนุษย์ 
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- พยายามลดความเสี่ยงจากการวิจัยให้เหลือน้อยท่ีสุด 
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- พิจารณาว่า ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้จากการวิจัย ต้องมีความ
คุ้มค่ากับความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้น (i.e. benefit versus risk) 

- คัดเลือกผู้ป่วย/ผู้เข้าร่วมวิจัย อย่างยุติธรรม (equitable) 



การวิจัยในมนุษย์ 
Research in Human Subjects 

• หน้าที่และความรับผิดชอบของผู้วิจัยหลัก มีดังนี้ 

- อธิบาย (inform) ให้ผู้ป่วย/ผู้ร่วมวิจัยแต่ละราย ทราบถึง
ความเสี่ยง ประโยชน์ที่จะได้รับ ตลอดจนขั้นตอนและ
กระบวนการที่จะใช้ในการวิจัย 

- ขอค ายินยอม (consent) จากผู้ป่วย/ผู้ร่วมวิจัย หลังจากได้
อธิบาย จนผู้ป่วย/ผู้ร่วมวิจัยเข้าใจแล้ว 

- ดูแลด้านความเป็นส่วนตัว (privacy) และความลับ 
(confidentiality) ของผู้ป่วย/ผู้ร่วมวิจัย 
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Recruitment process 
Inform and consent process 
Participant information sheet 
Practical points 

Focus 



กระบวนการเชิญชวนอาสาสมัครเพื่อเข้าร่วมการวิจัย 
Recruitment Process 

• กระบวนการน า (หรือเชิญ) ประชากรเข้าร่วมโครงการวิจัย 
หมายถึงขั้นตอนที่ผู้วิจัยจะต้องระบุว่า จะได้ตัวประชากรที่จะเข้า
มาเป็นผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (participant) ได้อย่างไร 

• ใช้วิธี ปิดประกาศเชิญชวน หรือการไปพบและนักวิจัยหรือทีมงาน 
กล่าวเชิญชวนด้วยตัวเอง 

Q: Is invitation by telephone call OK? 

How do you feel  ขอเชญิทา่นสมคัรบตัรเครดติ ..... 



กระบวนการเชิญชวนอาสาสมัครเพื่อเข้าร่วมการวิจัย 
Recruitment Process 

• กระบวนการเชิญชวนเพื่อเข้าร่วมงานวิจัย 

• Recruitment process ≠ Informed consent process 

• การติดป้ายประกาศ การเชิญชวนด้วยวาจา การโทรศัพท์ ฯลฯ 

• เป็นการให้ข้อมูลเบื้องต้นของโครงการวิจัย 

• ไม่ควรกระท าโดยผู้ที่ท าการดูแลรักษาผู้ป่วยโดยตรง เพราะอาจท า
ให้ผู้ป่วยเกรงใจไม่กล้าปฏิเสธ 

• หากผู้ป่วยสนใจที่จะเข้าร่วมโครงการ จึงจะเข้าสู่กระบวนการบอก
กล่าวและขอความยินยอม  



กระบวนการเชิญชวนอาสาสมัครเพื่อเข้าร่วมการวิจัย 
Recruitment Process 

ตวัอยา่งใบประกาศเชญิชวน 



กระบวนการเชิญชวนอาสาสมัครเพื่อเข้าร่วมการวิจัย 
Recruitment Process 

ท่านคิดอย่างไร 



กระบวนการเชิญชวนอาสาสมัครเพื่อเข้าร่วมการวิจัย 
Recruitment Process 

• หลักการการเคารพในบุคคลนั้น ผู้คัดเลือกต้องให้ ผู้ที่จะเข้าร่วมการ
วิจัย ตัดสินใจด้วยตนเอง ไม่บังคับ (coercion) ทั้งทางตรงและ
ทางอ้อม  

• แพทย์หรือบุคลากรด้านสุขภาพได้รับการมองว่า เป็นผู้ที่มีอ านาจ
ส าหรับผู้ป่วย 

• ป้องกันโดยการใช้บุคคลที่ 3 ที่ไม่ได้เป็นทีมวิจัยเป็นผู้ด าเนินการ
ติดต่อให้เข้าร่วมการวิจัยซึ่งจะท าให้ autonomy ของผู้เข้าร่วมวิจัย
ดีขึ้น 



กระบวนการเชิญชวนอาสาสมัครเพื่อเข้าร่วมการวิจัย 
Recruitment Process 

การโทรศัพทไ์ปเชญิชวนอาสาสมคัร 
• อาจท าให้อาสาสมคัรตกใจวา่ ผู้อืน่ทราบ
ข้อมลูส่วนตวัของตนเองไดอ้ยา่งไร “ข้อมลู
หลดุ” 

• สามารถท าได ้ แตค่วรหลกีเลีย่ง 
• ควรมบีทพดูแนะน าตวักอ่นวา่เป็นใคร ได้
ข้อมลูส่วนตวัของผู้ป่วยมาไดอ้ยา่งไร 

• ส่งบทพดูทางโทรศัพทม์าให้กรรมการ
พจิารณากอ่น 



Recruitment process 
Inform and consent process 
Participant information sheet 
จุดปลีกย่อยอื่นๆ  

Focus 



กระบวนการให้ขอ้มลูและขอความ
ยนิยอม 

Inform and Consent Process 

  ความส าคญั 

  “การท าวจิยัในมนุษย ์จะตอ้งไดร้บั
ความยนิยอมโดยไดร้บัการบอกกลา่ว
และสมคัรใจอยา่งแท้จรงิของผู้เขา้รว่ม

โครงการวจิยั” 
 

ในบางประเทศ เช่น สหรัฐอเมริกามีบทลงโทษทางกฎหมาย   

 



กระบวนการให้ขอ้มลูและขอความ
ยนิยอม 

Inform and Consent Process 

  องค์ประกอบของความยินยอมที่ “บริสุทธิ”์ 

• เป็นความสมัครใจอย่างแท้จริง (voluntariness) 

• ความสามารถในการรับรู้และเข้าใจ (capacity) 

• การให้ข้อมูลที่ชัดเจน (disclosure) 

• ความเข้าใจอย่างครอบคลุม (comprehension) 

• การตัดสินใจ (decision) 



กระบวนการขอความยินยอมให้เข้าร่วมการวิจัย 
Informed Consent Process 

• กระบวนการให้ข้อมูลแก่อาสาสมัครเพื่อการตัดสินใจ 

• ไม่เป็นการบีบบังคับให้อาสาสมัครเข้าโครงการ ทั้งทางตรงและ
ทางอ้อม 

• เปิดโอกาสให้อาสาสมัครรับทราบกระบวนการท าวิจัย 

• เปิดโอกาสให้ตัดสินใจ 



กระบวนการขอความยินยอมให้เข้าร่วมการวิจัย 
Informed Consent Process 

 

กระบวนการขอความยินยอม 

จะต้องด าเนินการอย่างไร 



กระบวนการขอความยินยอมให้เข้าร่วมการวิจัย 
Informed Consent Process 

 

“การขอความยินยอม ≠ การลงนามในเอกสาร” 



กระบวนการให้ขอ้มลูและขอความ
ยนิยอม 

Inform and Consent Process 

  ความส าคญัของเอกสารชีแ้จงผู้รว่มการ
วจิยั 

  “เอกสารชี้แจงโครงการวิจัย (participant information 
sheet: PIS) เป็นหลักฐานที่เป็นรูปธรรมแสดงให้เห็นว่า ผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัยได้รับการอธิบายรายละเอียดของโครงการวิจัยอย่าง
ครบถ้วน ชัดเจน ก่อนตัดสินใจเช้าร่วมโครงการวิจัย (และอาจเป็น
หลักฐานส าคัญถ้าเกิดคดีความ)” 
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Participant information sheet 
Practical points 

Focus 



เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย 
Participant Information Sheet 

• เป็นหลกัฐานส าคญัทีแ่สดงให้เห็นวา่ 
ผู้เข้ารว่มโครงการวจิยัไดร้บัขอ้มลูส าคญั 
ครบถ้วนหรอืไม ่

• ใช้ภาษาและวธิเีขยีนเหมาะสมกบัระดบัความ
เข้าใจของผู้เขา้รว่มโครงการวจิยั 



เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย 
Participant Information Sheet 

หลีกเลี่ยงข้อความที่มีลักษณะของ 

• การบีบบังคับ (coercion)  

• การจูงใจ (inducement)  

• การกดดัน (undue)  

• การโน้มน้าว (persuasion)  

• การหลอกให้เชื่อ (deception)  

• ภาษาที่แสดงถึงการปัดความรับผิดชอบ (exculpatory 
language) 



เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย 
Participant Information Sheet 

การใช้ภาษา วิธีเขียนและข้อพึงระวัง 

“ใช้ภาษาธรรมดาที่เรียบง่ายที่สุด” 
 



เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย 
Participant Information Sheet 

การใช้ภาษา วิธีเขียนและข้อพึงระวัง 

• ภาษาที่มีลักษณะของการกดดัน (undue) 
 

“อาการของท่านก าลังอยู่ในภาวะลุกลาม” 
 

“ท่านเป็นผู้อยู่ในหน่วยงานของเรา  

จึงควรให้ความร่วมมือ” 
 

 



เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย 
Participant Information Sheet 

การใช้ภาษา วิธีเขียนและข้อพึงระวัง 

• ภาษาที่มีลักษณะของการบีบบังคับ (coercion) 
 

“ท่านจะต้องตอบค าถามให้ครบทุกข้อ” 
 

“ท่านจะต้องอยู่ร่วมโครงการ 

ตลอดระยะเวลาที่ก าหนด” 
 

 



เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย 
Participant Information Sheet 

การใช้ภาษา วิธีเขียนและข้อพึงระวัง 

• ภาษาที่มีลักษณะของการจูงใจ (inducement) 
 

“ถ้าท่านมาพบผู้วิจัยครบทั้ง 3 ครั้ง ท่านจะได้รับ
ค่าตอบแทน 3000 บาท” 

 

“ท่านจะได้รับการดูแลจากผู้เชี่ยวชาญเป็นพิเศษ” 
 

“ท่านจะได้รับยาฟรี พร้อมอาหารฟร ีอีก 1 มื้อ” 
 

 



เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย 
Participant Information Sheet 

การใช้ภาษา วิธีเขียนและข้อพึงระวัง 

• ภาษาที่มีลักษณะของการโน้มน้าว (persuasion) 
 

“โปรดทราบว่า ท่านมีความส าคัญอย่างยิ่ง 

ต่องานวิจัยเรื่องนี้ ซึ่งอาจไม่ส าเร็จลงได้  

ถ้าปราศจากความร่วมมือจากท่าน” 



เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย 
Participant Information Sheet 

การใช้ภาษา วิธีเขียนและข้อพึงระวัง 

• ภาษาที่มีลักษณะของการโน้มน้าว (persuasion) 
 



เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย 
Participant Information Sheet 

การใช้ภาษา วิธีเขียนและข้อพึงระวัง 

• ภาษาที่มีลักษณะของการโน้มน้าว (persuasion) 
 



เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย 
Participant Information Sheet 

ประเด็นที่ควรค านึงถึง 

• ผู้อ่าน คือ ผู้เข้าร่วมวิจัย (ไม่ใช่แพทย์หรือบุคลากรทางการแพทย์)  

• ควรอ่านง่าย ไม่มีศัพท์แพทย์และภาษาอังกฤษมากเกินไป 

• ควรมีการให้ข้อมูลที่เหมาะสม ไม่น้อยไป ไม่มากไป 

• หากมีผู้ร่วมวิจัยหลายกลุ่มก็ควรมีเอกสารให้ครบทุกกลุ่ม 

• เนื้อหาที่ระบุต้องตรงกับในแบบเสนอโครงการวิจัย 



การขอความยินยอมในกรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยอายุน้อยกว่า 18 ปี 
Consent in Children 

• เอกสารยินยอมส าหรับเด็ก (Assent Form) 

• ต้องมีการขออนุญาตจากผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบธรรม จึง
จ าเป็นต้องมีเอกสารแสดงความยินยอมส าหรับผู้ปกครองด้วย 
(Informed Consent Form) 

• เด็กทีอ่ายุน้อยกว่า 7 ปี ไม่จ าเป็นต้องใช้เอกสารยินยอมส าหรับเด็ก 

• เด็กอายุ 7-12 ปี และเด็กอายุ 12-18 ปี ต้องใช้เอกสารยินยอม 

• ใช้ภาษาและสรรพนามให้เหมาะสมกับระดับการรับรู้ 

• เนื้อหาไม่ควรยาวเกินไป เข้าใจได้ง่าย 



เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและแสดงความสมัครใจ ส าหรับเด็ก 

PIS and Assent Form for Children 

เอกสารยินยอม (Assent Form) ส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี และ
ส าหรับเด็กอายุ 12-18 ปี  
ประเด็นที่ควรค านึงถึง 
• ไม่ควรใช้ assent ส าหรับเด็ก เป็นฉบับเดียวกับเอกสารขอ

ความยินยอมของผู้ปกครอง 
• ควรใช้ภาษาให้เหมาะกับวัย 
• ควรมีเนื้อหาเท่าที่จ าเป็น และเข้าใจได้ง่าย 
• อาจมีรูปภาพประกอบ เพื่อเสริมความเข้าใจ 



เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและแสดงความสมัครใจ ส าหรับเด็ก 

ตัวอย่างเอกสารยินยอม (Assent Form) ส าหรับเด็กอายุต่ ากว่า 18 ปี 

PIS and Assent Form for Children 

ส าหรับเด็กอายุ 7-12 ป ี



เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและแสดงความสมัครใจ ส าหรับเด็ก 

ตัวอย่างเอกสารยินยอม (Assent Form) ส าหรับเด็กอายุต่ ากว่า 18 ปี 

PIS and Assent Form for Children 

ส าหรับเด็กอายุ 12-18 ป ี



หลักการความยินยอมและการวิจัยใน 
ประชากรกลุ่มเปราะบาง 

Consent for Research in 
Vulnerable Subjects 



ประชากรกลุ่มเปราะบาง 
Vulnerable Subjects 

• บุคคลทีข่าดความสามารถในการปกป้องสิทธิและประโยชน์ของ
ตน เนื่องจากขาดอ านาจ การศึกษา ทรัพยากร ความเข้มแข็ง
หรืออื่น ๆ 

• บุคคลทีถู่กชักจูงเข้าร่วมการวิจัยโดยง่าย โดยหวังจะได้
ประโยชน์จากการเข้าร่วม ไม่ว่าจะสมเหตุสมผลหรือไม่ก็ตาม 
หรือเป็นผู้ตกลงเข้าร่วมการวิจัยเพราะเกรงกลัวจะถูกกลั่นแกล้ง
จากผู้มอี านาจเหนือกว่าหากปฏิเสธ 

Q: Can residents/fellow be vulnerable subjects? 



ประชากรกลุ่มเปราะบาง 
Vulnerable Subjects 

สภาพเปราะบาง (vulnerability) 

• เป็นสภาพที่บุคคลขาดความสามารถในการตัดสินใจ
(diminished autonomy) ซึ่งอาจเกิดจากการเจ็บป่วยทางกาย 
ทางจิต หรืออยู่ในสิ่งแวดล้อมที่ขาดอิสระในการตัดสินใจ บุคคล
เหล่านี้จึงถือว่าขาดความสามารถ/ความสามารถจ ากัด ในการให้
ความยินยอมอย่างอิสระ 



ประชากรกลุ่มเปราะบาง 
Vulnerable Subjects 

สภาพเปราะบาง (vulnerability) 
• ขาดวุฒิภาวะหรือไม่สามารถสื่อสารท าความเข้าใจได้เช่น เด็ก 

ทารกแรกเกิด คนไม่รู้หนังสือ  คนท่ีไม่พูดภาษาไทย 
• เจ็บป่วยทางกายและจิต เช่น ผู้ป่วยโคม่า ผู้ป่วยโรคจิต ผู้ป่วยอัล

ไซเมอร์ ผู้ป่วยที่รักษาไม่หาย 
• ขาดอิสระเนื่องจากอยู่ภายใต้การควบคุมของผู้มีอ านาจ เช่น 

นักโทษ ผู้สูงอายุในบ้านพักคนชรา เด็กในสถานเลี้ยงเด็กก าพร้า 
ทหารเกณฑ์ นักศึกษา 

• ต้องพึ่งพาผู้อื่นจึงถูกชักจูงและเอาเปรียบได้ง่าย เช่น คนยากจน 
คนไร้บ้าน คนเร่ร่อน 



ประชากรกลุ่มเปราะบาง 
Vulnerable Subjects 

ตัวอย่างของบุคคลเปราะบาง 

 • นักศึกษา 
• ลูกจ้าง 
• ทหาร 
• คนต้องขัง 
• ผู้สูงอายุในบ้านพักคนชรา 
• เด็กและผู้เยาว์ 
• ผู้ป่วยโรคจิต 

• คนยากจน 
• คนไร้บ้าน 
• ผู้ป่วยฉุกเฉิน 
• ผู้ป่วยที่รักษาไม่หาย 
• ชนกลุ่มน้อย 
• คนเร่ร่อน 
• ผู้อพยพ 

Vulnerable subjects: 
• Children 
• Prisoners 
• Pregnant women and fetus 
• Handicapped 
• Mentally disabled 
• Economically disadvantaged 
• Educationally disadvantaged 



ประชากรกลุ่มเปราะบาง 
Vulnerable Subjects 

 
“บุคคลหรือกลุ่มเปราะบาง ต้องได้รับ 

การปกป้องเป็นพิเศษ” 
 

“ไม่ควรเลือกกลุ่มเปราะบางเข้าร่วมการวิจัย  
เพียงเพราะสะดวกและจัดการได้ง่าย แต่ควรเป็นไป

อย่างสอดคล้องกับวัตถุประสงค์การวิจัย” 
  



ประชากรกลุ่มเปราะบาง 
Vulnerable Subjects 

 
เมื่อไรจึงจะสามารถท าการวิจัยในกลุ่มเปราะบาง?  



ประชากรกลุ่มเปราะบาง 
Vulnerable Subjects 

การวิจัยในกลุ่มเปราะบาง: เงื่อนไข 
• ไม่สามารถหาค าตอบได้จากกลุ่มท่ีเปราะบางน้อยกว่า 
• หาความรู้ที่จะน าไปสู่การวินิจฉัย ป้องกันหรือรักษาโรคหรือปัญหา

สุขภาพที่เป็นลักษณะเฉพาะของกลุ่มเปราะบางนั้น ๆ และ
ประโยชน์ที่ได้จะตกอยู่กับกลุ่มประเภทเดียวกัน 

• หากการวิจัยไม่ก่อประโยชน์โดยตรงต่ออาสาสมัคร ความเสี่ยงของ
การวิจัยไม่ควรเกิน minimal risk 

• กรณีที่บุคคลขาดความสามารถในการตัดสินใจ ต้องขอความ
ยินยอมเพิ่มเติมจากผู้แทนโดยชอบธรรม (legally authorized 
representatives, LAR)  



ผู้แทนโดยชอบธรรม (Legally Authorized Representative) 

“บุคคลซึ่งตามกฎหมาย มีสิทธิที่ท าการแทนบุคคล 
ผู้ไร้ความสามารถหรือเป็นบุคคลที่จะต้องให้ค าอนุญาต 

หรือให้ความยินยอมแก่ผู้ไร้ความสามารถในอันที่จะท าการ
อย่างใดอย่างหนึ่ง”  



ประชากรกลุ่มเปราะบาง 
Vulnerable Subjects 

การวิจัยในกลุ่มเปราะบาง: แนวปฏิบัติ 
• ควรแสดงเหตุผล ความจ าเป็นอันหลีกเลี่ยงมิได้ ที่จะต้อง

ศึกษาวิจัยในกลุ่มเหล่านี้ 
• ควรระมัดระวังอันตรายที่จะเกิดขึ้นทั้งทางร่างกายและจิตใจ 

โดยเฉพาะเมื่อจะท าการวิจัยในเด็ก 
• ควรเลือกวิธีการวิจัยที่เหมาะสมกับกลุ่มนั้น ๆ 
• ในกรณีของการศึกษาในหญิงตั้งครรภ์ ควรมีข้อมูลปลอดภัยอย่าง

เพียงพอและแน่ชัดต่อความปลอดภัยและไม่มีผลกระทบต่อทารก
ในครรภ์ 



ประชากรกลุ่มเปราะบาง 
Vulnerable Subjects 

การวิจัยในกลุ่มเปราะบาง: แนวปฏิบัติ 
• ในกรณีที่เป็นผู้เยาว์ ผู้ป่วยจิตเวช ผู้ไร้ความสามารถ ควรได้รับ

ความยินยอมจากบิดา มารดา หรือผู้ปกครองตามกฎหมาย 
• ควรแน่ใจว่าบิดามารดา หรือผู้ปกครอง หรือผู้แทนโดยชอบธรรม

ตามกฎหมาย ได้รับทราบข้อมูลการวิจัยอย่างครบถ้วน 
• ควรเคารพสิทธิของผู้เยาว์และผู้ด้อยโอกาสในการสมัครใจเข้าร่วม

โครงการวิจัย 
• ควรแสดงให้เห็นว่าผู้เข้าร่วมการวิจัยมีอิสระอย่างแท้จริงในการ

สมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัย เช่น ในกรณีของการท าวิจัยใน
นักโทษ ทหารเกณฑ์ หรือผู้อพยพ 



ประชากรกลุ่มเปราะบาง 
Vulnerable Subjects 

การวิจัยในกลุ่มเปราะบาง: แนวปฏิบัติ 

• ควรระมัดระวังอันตราย และปกป้องความลับอย่างเคร่งครัด ใน
กรณีที่ศึกษาในกลุ่มผู้มีอาชีพผิดกฎหมาย เช่นหญิงอาชีพพิเศษ ผู้
ติดยาเสพติด 

• กรณีที่ศึกษาวิจัยในกลุ่มอ่อนแอและเปราะบางโดยที่ไม่ก่อ
ประโยชน์ทางสุขภาพต่ออาสาสมัครโดยตรง ความเสี่ยงที่เกิดขึ้นไม่
ควรเกินความเสี่ยงที่เกิดจากการตรวจร่างกายตามปกติทาง
การแพทย์ หรือทางจิตเวช เว้นแต่ว่าคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยจะยอมให้ความเสี่ยงเพิ่มกว่านั้นได้เล็กน้อย 



ประชากรกลุ่มเปราะบาง 
Vulnerable Subjects 

ผู้แทนโดยชอบธรรม (legally authorized representative): 

• บุคคลซึ่งตามกฎหมาย มีสิทธิทีท่ าการแทนบุคคลผู้ไร้ความสามารถ
หรือเป็นบุคคลที่จะต้องให้ค าอนุญาต หรือให้ความยินยอมแก่ผู้ไร้
ความสามารถในอันที่จะท าการอย่างใดอย่างหนึ่ง 

• ผู้มีความผิดปกติทางจิต ผู้แทนโดยชอบธรรมคือ คู่สมรส ผู้บุพการี 
ผู้สืบสันดานผู้ปกครอง ผู้พิทักษ์ ผู้อนุบาลหรือผู้ซึ่งปกครองดูแล
บุคคลนั้น แล้วแต่กรณี 

• เด็กอายุต ่ากว่า 18 ปี บริบูรณ์ ผู้แทนโดยชอบธรรมคือ บิดามารดา 
หรือผู้ปกครอง 



ประชากรกลุ่มเปราะบาง 
Vulnerable Subjects 

เอกสารชี้แจงและแสดงความยินยอม ควรมีถ้อยค าว่า  

“การเข้าร่วมหรือไม่เข้าร่วมโครงการวิจัยไม่ส่งผลต่อบุคคลดังกล่าว” 
• ไม่มีผลต่อคะแนนหรือล าดับขั้นในกระบวนวิชาใด ๆ (นักเรียน/

นักศึกษา)  
• ไม่มีผลต่อการลดหย่อนหรือเพิ่มโทษ (ผู้ต้องขัง)  
• ไม่มีผลต่อการลดขั้นหรือเพิ่มขั้นเงินเดือน หรือผลตอบแทน หรือ

การจ้างงาน (ผู้ใต้บังคับบัญชา/ลูกจ้าง)  



Recruitment process 
Inform and consent process 
Participant information sheet 
Practical points 

Focus 



กระบวนการเชิญชวนอาสาสมัครเพื่อเข้าร่วมการวิจัย 
Recruitment Process 

• ผู้วิจัยจะต้องมีกระบวนการเชิญชวนที่ปราศจาก 

 การบังคับขู่เข็ญ (coercion)  

 การกดดัน (unjustified pressure)  

 การชักจูงเกินเหมาะสม (undue inducement) 



กระบวนการเชิญชวนอาสาสมัครเพื่อเข้าร่วมการวิจัย 
Recruitment Process 



กระบวนการเชิญชวนอาสาสมัครเพื่อเข้าร่วมการวิจัย 
Recruitment Process 



กระบวนการเชิญชวนอาสาสมัครเพื่อเข้าร่วมการวิจัย 
Recruitment Process 

• ระบุสถานที่ กระบวนการการเชิญชวน 

• วิธีการเชิญชวน เช่น เวลาที่คอยแพทย์ เวลามานัดตรวจ 

• การใช้สื่อ เช่น ว ิธีการการติดประกาศเชิญชวนอาสาสมัคร การ
เชิญชวนทางโทรศัพท์ ขอให้ส่งใบประกาศเชิญชวน บทสนทนา
ทางโทรศัพท์ ฯลฯ มาประกอบการพิจารณาโครงการด้วย และเมื่อ
น าไปใช้ ขอให้ ใช้เฉพาะเอกสารที่ได้รับการรับรองจาก
คณะกรรมการ 

 



กระบวนการเชิญชวนอาสาสมัครเพื่อเข้าร่วมการวิจัย 
Recruitment Process 

ประเด็นที่ควรค านึงถึง 

• ต้องแสดงว่า อาสาสมัครเข้าสู่โครงการโดยความสมัครใจ  

• ผู้เชิญชวนและให้ข้อมูลเบื้องต้น ต้องไม่เป็นผู้มีอิทธิพลต่อ
ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยโดยตรง 

• หัวหน้าโครงการวิจัยที่เป็นผู้ดูแลผู้ป่วยเอง ไม่ควรเป็นผู้เชิญชวน
ผู้ป่วยโดยตรง เพราะอาจท าให้เกิดปัญหา undue influence 

 



กระบวนการขอความยินยอมให้เข้าร่วมการวิจัย 
Informed Consent Process 

 



กระบวนการขอความยินยอมให้เข้าร่วมการวิจัย 
Informed Consent Process 

• กระบวนการขอความยินยอม: ผู้ด าเนินการ สถานที่ (ความเป็น
ส่วนตัว, ความลับ) ระยะเวลา การให้โอกาสในการตัดสินใจ 
เอกสารและภาษาที่ใช้ 



หัวข้อในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย 
Participant Information Sheet 

• ชื่อโครงการวิจัย 

• หัวหน้าโครงการวิจัย 

• สถานที่ท าการวิจัย 

• สถานที่ท างานและหมายเลขโทรศัพท์ติดต่อ  

 (ทั้งในและนอกเวลาราชการ) 

• ผู้สนับสนุนทุนวิจัย และการมีส่วนได้ส่วนเสียกับผู้สนับสนุน 

• ที่มา และ วัตถุประสงค์ของการวิจัย 

กรุณาอย่าลบหัวข้อเหล่านี้ออก 



หัวข้อในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย 
Participant Information Sheet 

• เหตุผลที่ได้รับเชิญให้เข้าร่วมการวิจัย 

• จ านวนผู้ร่วมวิจัย 

• ขั้นตอนการวิจัย 

• ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้น ว ิธีการแก้ไข และผู้รับผิดชอบค่าใช้จา่ย 

• ประโยชน์ที่คิดว่าจะได้รับจากการวิจัย 

กรุณาอย่าลบหัวข้อเหล่านี้ออก 



หัวข้อในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย 
Participant Information Sheet 

• เหตุผลที่ได้รับเชิญให้เข้าร่วมการวิจัย 

• จ านวนผู้ร่วมวิจัย 

• ขั้นตอนการวิจัย 

• ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้น และผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่าย 

• ประโยชน์ที่คิดว่าจะได้รับจากการวิจัย 

กรุณาอย่าลบหัวข้อเหล่านี้ออก 



หัวข้อในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย 
Participant Information Sheet 

• ค่าตอบแทน ค่าใช้จ่าย 

• ถ้ามีข้อมูลเพิ่มเติม จะแจ้งให้ทราบ 

• การรักษาความลับ 

• การถอนตัวจากโครงการวิจัย 

• การร้องเรียนยังประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 



เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย/อาสาสมัคร 
Participant Information Sheet 

ประเด็นที่ควรค านึงถึง 

• ผู้อ่าน คือ ผู้เข้าร่วมวิจัย (ไม่ใช่แพทย์หรือบุคลากรทางการแพทย์)  

• ควรอ่านง่าย ไม่มีศัพท์แพทย์และภาษาอังกฤษมากเกินไป 

• ควรมีการให้ข้อมูลที่เหมาะสม ไม่น้อยไป ไม่มากไป 

• หากมีผู้ร่วมวิจัยหลายกลุ่มก็ควรมีเอกสารให้ครบทุกกลุ่ม 

• เนื้อหาที่ระบุต้องตรงกับในแบบเสนอโครงการวิจัย 

 



เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย/อาสาสมัคร 
Participant Information Sheet 

ตัวอย่างการใช้ภาษาอังกฤษหรือศัพท์ทางการแพทย์ที่มากเกิน 

วัสดุที่น ามาใช้ได้แก่ semi-rigid MCR, Soft MCR และ foam Pelite  

การทดลองจะเก็บขอ้มูลทั้งแบบ static และ dynamic หลังจาก 
การลองอุปกรณ์ (fitting)  

ข้าพเจ้าได้รับเชิญให้เขา้ร่วมการวิจัยนี้เพราะ ข้าพเจ้ามีคุณสมบัติตามเกณฑ์

คัดเลือกเข้าศึกษาวิจัย คือ มีอายุมากว่า 60 ปีขึ้นไป และ เป็นผู้ป่วยที่มีภาวะ 

Dementia ซึ่งก าลังเข้ารบัการรักษาในสถาบัน 



เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย/อาสาสมัคร 
Participant Information Sheet 

 

กรณีมีผู้ป่วยหลายกลุ่ม 
• ควรมีเอกสารชี้แจงให้เหมาะกับกลุ่มที่ต้องการศึกษาหรือกลุ่มที่ต้อง

ขออนุญาต เช่น ส าหรับผู้ปกครอง ส าหรับอาสาสมัครสุขภาพดี 

”โครงการศึกษาเปรียบเทียบปัจจัยเสี่ยง xxx ของผู้ป่วยโรคซึมเศร้า
กับอาสาสมัครสุขภาพแข็งแรง”  
 

   ในเอกสารชี้แจงส าหรับอาสาสมัครสุขภาพดี เขียนว่า ท่านได้รับ
เชิญให้เข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เพราะท่านเป็นผู้ป่วยโรคซึมเศร้า 



ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
Benefit 

ประเด็นที่ควรค านึงถึง  
 



ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
Benefit 

• ระบุประโยชน์ที่จะได้ทั้งประโยชน์ต่อผู้ร่วมวจิัย/อาสาสมัครเป็น
รายบุคคล ประโยชน์ต่อสังคม ประโยชน์ต่อวิชาชีพโดยรวม 
รวมถึงประโยชน์ในด้านอื่น ๆ  

ประเด็นที่ควรค านึงถึง  
• บางครั้งผู้เข้าร่วมการวิจัย อาจไม่ได้ประโยชน์จากการเข้าร่วม

โครงการวิจัย ขอให้ระบุว ่า อาจไม่ได้ประโยชน์โดยตรงกับตนเอง 
แต่อาจมีประโยชน์ต่อส่วนรวมหรือสังคม คือ ............... 

• ไม่กล่าวถึงประโยชน์เกินความเป็นจริง ในกรณีที่ยังไม่สามารถ
พิสูจน์ได้ 
 



ผลกระทบที่อาจจะเกิดแก่ผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครและการชดเชย 
Risk/Compensation 

ความเสี่ยงในการเข้าร่วมโครงการ 
• ควรระบุความเสี่ยงทั้งหมด ที่อาจเกิดขึ้นจากการเข้าร่วม

โครงการวิจัย เพื่อให้อาสาสมัครหรือผู้ป่วยทราบและตัดสินใจ 
• บางครั้งอาจระบุโอกาสที่อาจจะเกิดความเสี่ยงดังกล่าวว่าพบ

มากน้อยเพียงใด หรือมีความรุนแรงมากน้อยเพียงใด  
• ควรมีการระบุวิธีการป้องกันหรือแก้ไขความเสี่ยงไว้ด้วย 
• ความเสี่ยงควรระบุเฉพาะที่เก่ียวข้องกับงานวิจัยเท่านั้น ไม่

จ าเป็นต้องระบุความเสี่ยงที่เกิดจากการตรวจรักษาตามปกติ 

 

 



ผลกระทบที่อาจจะเกิดแก่ผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครและการชดเชย 
Risk/Compensation 

ค่าตอบแทนอาสาสมัคร 
• ควรมีการให้ค่าเสียเวลาหรือค่าเดนิทาง หากมีการนัดหมาย 

นอกเหนือจากการตรวจรักษาตามปกต ิ
• ในกรณีที่ผู้ร่วมวจิัยเป็นเดก็ หรือ ทุพพลภาพ ต้องพจิารณา

ค่าเดนิทางให้เหมาะสม ส าหรับคนที่ต้องพามาด้วย 
• หากมีการนัดหมายหลายครัง้ ควรมีการแบ่งจ่ายเป็นงวดๆ 

ไม่ควรจ่ายเพียงครัง้เดียวเม่ือเสร็จโครงการ เพราะจะเป็น
การบังคับให้ต้องเข้าร่วมในโครงการจนจบ 

 



ผลกระทบที่อาจจะเกิดแก่ผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครและการชดเชย 
Risk/Compensation 

การรักษาพยาบาลหรือชดเชย 
• หากเกิดจากการท าวิจัย (research related injury) 
• ควรรับผิดชอบโดยผู้ให้ทุน (sponsor) 
• บุคลากรของคณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล ทางคณะ ฯ 

รับผิดชอบ หากผ่านการพิจารณาจาก SIRB แล้ว 

 ไม่ควรเป็นไปตามสิทธ์ิการรักษาของผู้ป่วย 



ผลกระทบที่อาจจะเกิดแก่ผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครและการชดเชย 
Risk/Compensation 

• อธิบายผลกระทบต่อร่างกาย จิตใจ สังคม เศรษฐกิจ โดยเฉพาะ

ความเสี่ยงว่า มีหรือไม่ รวมถึงความไม่สะดวกสบาย และการ

เสียเวลา 

• หากเคยมีการวิจัยท านองเดียวกับโครงร่างที่เสนอนี้มาก่อนหรือไม่ 

และเคยเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อย่างไร 



ผลกระทบที่อาจจะเกิดแก่ผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครและการชดเชย 
Risk/Compensation 

ประเด็นที่ควรค านึงถึง ความเสี่ยง  

• ค านึงถึงความเสี่ยงด้านต่าง ๆ ที่อาจเกิดขึ้นได้จากการวิจัย 

• การวิจัยมีความเสี่ยงเสมอ อาจมากน้อยต่างกัน เช่น 
 - การแพ้ยา อาการข้างเคียงจากยา 
 - โอกาสเกิดการเสียชีว ิต 
 - การเจาะเลือด อาจมีรอยช้ า อาการเจ็บ หรือเกิดการติดเชื้อ 
 - การตอบค าถามหรือแบบสอบถาม อาจมีความอึดอัด  
     ไม่สบายใจ หรืออาจเสียเวลา 

 



ผลกระทบที่อาจจะเกิดแก่ผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครและการชดเชย 
Risk/Compensation 

ประเด็นที่ควรค านึงถึง ความเสี่ยง  
• ควรให้ข้อมูลความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นได้แม้เพียงเล็กน้อย 
 - บางกรณี อาจบอกเป็นอัตราส่วนความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นได้ 
` - การเก็บข้อมูล/ศึกษาข้อมูล เช่น retrospective chart  
    review อาจมีความเสี่ยงที่ข้อมูลจะรั่วไหล  
    ต้องมีวิธกีารรักษาความลับอย่างเหมาะสม 

 



ผลกระทบที่อาจจะเกิดแก่ผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครและการชดเชย 
Risk/Compensation 

ประเด็นที่ควรค านึงถึง ความเสี่ยง  
• ผู้รับผิดชอบหรือแพทย์ และการติดต่อในกรณีฉุกเฉิน 

 > ใส่รายชื่อและหมายเลขโทรศัพท์ผู้รับผิดชอบ  
• ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่าย/ค่าชดเชยในการแก้ไขหรือรักษา

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการวิจัย  
     > ผู้สนับสนุนทุนวิจัย 
• ค่าใช้จ่ายที่ผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร ต้องรับผิดชอบเองและ

ค่าตอบแทนที่จะได้รับ  
      > ระบุให้ชัดเจนเป็นต่อครั้งหรือต่อโครงการ (ป้องกันเข้าใจผิด) 



วิธีการแจ้งแพทย์เจ้าของไข้ (กรณี การวิจัยทางคลินิก) 
Risk 

• วิธีการในการแจ้งแพทย์เจ้าของไข้ หรือแพทย่านอื่น ๆ ที่เป็น
ผู้ให้การรักษาผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร ให้ทราบว่า บุคคลผู้นั้นอยู่
ในระหว่างการเข้าร่วมการวิจัย 

• ผู้ป่วยอาจมีแพทย์ผู้ดูแลหลายท่าน อาจมีการให้ยาใหม่ ที่เป็น
ข้อห้ามของการศึกษา 

• ผู้ป่วยอาจเกิดอาการไม่สบาย ไปพบแพทย์ท่านอื่น อาจมีการ
ติดต่อว่า ผู้ป่วยก าลังได้รับยาวิจัยอะไรอยู่ 

• กรณีโครงการวิจัยที่มี intervention ต่อผู้ร่วมโครงการ ขอให้
ผู้ว ิจัย ลงข้อมูล รหัสโครงการ ชื่อหัวหน้าโครงการ และ
หมายเลขโทรศัพท์ไว ้ในแฟ้มประวัติผู้ป่วย 



ประเภทของการพิจารณาโครงการวิจัย 
Types of Review 

• Full board review: more than minimal risk or 

involving vulnerable subjects 

• Expedited review: no more than minimal risk, not 

clinical investigation, not involving human 

subjects, not causing damage in legal, financial, 

social status or confidentiality  

• Exempt review: no more than minimal risk; e.g. 

educational setting, interview/observe/survey 

that individual subject not identified, etc.  



สรปุ ประเด็นส าคญั 

- Requirements prior to initial submission 

     Research proposal preparation  

     Application documents: proposal, curriculum vitae (CV), training  

 certificate, case record form (CRF),  questionnaire/tool  

 (ค ายนิยอมใหใ้ชแ้บบสอบถาม) 

- Ethical considerations for IRB submission: participants, benefit  

 versus risk, confidentiality, recruitment process, informed  

 consent process 

- Participant information sheet and informed consent: ภาษา ขอ้มลูที ่

 จ าเป็นตอ่อาสาสมคัร การขอความยนิยอมในเด็ก (assent form) 



Recruitment process 
Inform and consent process 
Participant information sheet 
Practical points 

Focus 



THANK YOU FOR  
YOUR ATTENTION 


