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Basic Ethical Principles
 Respect for Persons (หลักเคารพในบุคคล)

 Beneficence (หลักคุณประโยชนไมกออันตราย)

 Justice (หลักยุติธรรม)



Respect for Persons (หลักเคารพในบุคคล)

@1. เคารพหรือปฏิบัติกับทุกคนเย่ียงบุคคลอิสระ (autonomous persons)

“บุคคลอิสระ” ... สามารถคิดพิจารณา ตัดสินใจ และกําหนดเปาหมายไดดวยตวัเอง

การยินยอมเขารวมการวิจัยตองประกอบดวย

 ไดรับขอมูลท่ีเหมาะสม (sufficient relevant information)

 เขาใจขอมูลเพียงพอ (comprehension)
 เขารวมวิจัยดวยความสมคัรใจ (voluntariness)

(Free of coercion and undue influence)

@ 2. เคารพหรือปฏิบัติกับบุคคลท่ี ไม สามารถคิดพิจารณา ตัดสินใจ และกําหนด

เปาหมายไดดวยตัวเอง..... “ผูออนดอยเปราะบาง (vulnerable person)”
การเคารพ คือ  การให้ความปกป้องคุ้มครองที่เหมาะสม



การเชิญชวน

(Recruitment)

Initial 

valid

consent

New risk 

Protocol change

Re-consent

Study extension

End

Study

Participant’s

condition change  



เอกสารช้ีแจงขอมูล

Participant information sheet

(PIS)

2 – way communication



เปาหมาย 

 ขอมูลท่ีเหมาะสมและเพียงพอ (sufficient relevant information)

 เขาใจขอมูลอยางถองแท (comprehension)

เอกสารชี้แจงขอมูล (Participant information sheet; PIS)

ตัวอยางปญหาที่พบบอย 

 Phase 3 study ABC 123

 TMRA และ MNRP study 

 ETT vs LMA 

ขอมูลปริมาณมาก ซับซอน เขาใจยาก 

ภาษาไมเหมาะสม (แปลอังกฤษเปนไทย)

ขาดขอมูลสําคัญอยางเพียงพอ

อาจไมเขาใจอยางถองแท





เอกสารชี้แจงขอมูล (Participant information sheet; PIS)

หลักการ แนวแนะนํา

สํานวน ภาษา เหมาะสมกับผูเขารวมวิจัย (ระดับประถมปลายหรือมัธยมตน)

หลีกเล่ียงศัพทเทคนิค ภาษาตางประเทศ คํายอ

รูปแบบ กระชับ ไดใจความ และวางแผนลําดับการเสนอขอมลูไดดี 

เลือกตัวอักษร วรรคตอน เหมาะสม งายแกความเขาใจ

(ตาราง แผนภูมิ รูป แผนพับ วิดิโอ ฯลฯ)

ขอมูลสําคัญ ครบถวน สอดคลองกับโครงรางวิจัย ไมปดบังหรือมีอคติ

เนื้อหา คําศัพท คงเสนคงวา สอดคลองท้ังเอกสาร เชน สรรพนาม 

กระบวนการวิจัย (แยกสวนการรักษาปกติ จากสวนวิจัยใหชัดเจน)

แนวทาง และ 

ตันแบบ

ศึกษา และ ดําเนินการ ตามแนวทางและตนแบบ 

โครงการวิจัย ในแตละประเภท



โครงการวิจัยท่ัวไป

การลงนามยินยอม

วัน/เดือน/ป

- ผูเขารวมวิจัย (หรือ ผูแทนโดยชอบธรรม) 

- ผูขอความยินยอม

- พยาน ผูไมมีสวนไดสวนเสียกับการวิจย

(ในกรณีท่ีผูเขารวมวิจัย อานหนังสือไมได แตฟงได )

โครงการวิจัยในเด็ก/ผูเยาว 

การลงนามยินยอม /ตกลง

วัน/เดือน/ป

- มารดา บิดา ผูปกครอง ข้ึนกับความเส่ียง/ประโยชน

ของโครงการตอผูเขารวมวิจัย

- ผูเขารวมวิจัย เด็ก/ผูเยาว (ลงนามรวมตกลงเขารวม 

agreement; assent form) 

รูปแบบแสดงความยินยอม - ลายลักษณอักษร (written consent)

- วาจา (verbal consent)

- การกระทํา หรือ เปนนัย 

(consent by action, implied consent )



องคป์ระกอบ รายละอียด

ผูขอความยินยอม - มีความรูเก่ียวกับโครงการวิจัย สามารถอธิบาย ตอบคําถาม

ตางๆไดอยางสมบูรณ  

- ไมมีความผูกพัน หรือ ความสัมพันธในเชิงพึ่งพา หรือ อํานาจ

(undue influence, coercion)

เวลา/ ระยะเวลา - กอนการวิจัย  สภาวะหรือสถานะ ผูเขารวมวิจัยเหมาะสม

- มีเวลาเพียงพอในการศึกษาขอมูล พิจารณา ปรึกษาหารือ 

สอบถาม และ ตัดสินใจ 



องคป์ระกอบ รายละอียด

สถานที่ - สงบ ไมมีสิ่งรบกวนสมาธิ หรือเบ่ียงเบนความสนใจ

- สามารถรักษาความเปนสวนตัว และ ความลับ

รูปแบบ / วิธีการ - เคร่ืองมือ (ภาพ แผนพับ วิดิโอ แบบจําลอง)  บุคคล (ลาม)

- ประเมิน สอบถาม ความเขาใจ

Presenter
Presentation Notes
ระบวนการขอความยินยอม 



โครงการวิจัยที่อยูในเงื่อนไข 4 ขอ ดังน้ี 

1. ความเสี่ยงของการวิจัยอยูในระดับนอย

2. การยกเวนไมทําใหผูเขารวมวิจัยสูญเสียสิทธิหรือความเปนอยูที่ด ี

3. การวิจัยไมสามารถดําเนินการไดถาตองขอความยินยอม 

4. ผูวิจัยใหขอมูลแกอาสาสมคัรตามเหมาะสมหลังเสร็จสิ้น

โครงการวิจัย 

การขอยกเวนกระบวนการขอความยินยอม

(Waiver of informed consent)



@ สถานการณระบาดของโรค (Public health emergency) 

@ ภาวะฉุกเฉิน ภัยพิบัติ ( emergency & disaster)

@ งานวิจัยทางพันธุศาสตร (Genomics research)

@ งานวิจัยท่ีเก่ียวกับปญญาประดิษฐ (AI research)

@ งานวิจัยบนฐานขอมูลขนาดใหญ และการแลกเปล่ียนขอมูล

(Big data / data sharing) 

@ ความแตกตางดานภาษา วัฒนธรรม 

@ พ.ร.บ. คุมครองขอมูลสวนบุคคล 

@ อื่นๆ





กรอบเน้ือหา



บุคคลที่ขาดอิสระอยางแทจริงที่จะตัดสินใจเขารวม/ไมเขารวม

โครงการวิจัย จากการพรองความสามารถในการคิด ประมวลเรือ่งราว 

ไปสูการตัดสินใจ                                     

บุคคลที่มีความสามารถในการประมวลเรื่องราว แต มีโอกาส ถูก

เอารัดเอาเปรียบไดงายจาก สถานภาพที่เปนอยูจากการบังคับ ความ

เกรงใจ (coercion/ undue influence) หรือจากสิ่งลอใจ (undue 

inducement) ตางๆ

บุคคลเปราะบาง 

Presenter
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Cognitive or Communicative

o Capacity-related

o Situational-related

o Communicative-related

เด็กเล็ก ผูปวยสมองเสื่อม

ผูปวยฉุกเฉิน ผูปวยหอผูปวยวิกฤต

ภาษา หูตึง ตาพรามัว

Institutional vulnerability นักโทษ ทหารเกณฑ 

บุคคลในสถานสงเคราะห

Deferential vulnerability นักศึกษา บุคลากรในสังกัดโดยตรง

แพทยเจาของไขกับผูเขารวมวิจัย

NBAC* vulnerability classification:

* National Bioethics Advisory Committee 



Medical vulnerability ผูปวยมะเร็งข้ันลุกลาม

ผูท่ีมีภาวะเจ็บปวยท่ีวิธีรักษามาตรฐาน

ไมสามารถรักษาใหหายได 

Economic vulnerability คนยากจน ผูเปราะบางทางเศรษฐานะ

(โอกาสถูกจูงใจเขารวมการวิจัยไดงาย จาก

ผลประโยชนท่ีผูวิจัยให 

(undue inducement)

Social vulnerability คนไรบาน คนเรรอน ชนกลุมนอย

(ผูดอยคาในสังคม อาจรูสึกถูกแบงแยกและกีดกัน

ในสังคม)

NBAC* vulnerability classification:

* National Bioethics Advisory Committee 



ประเด็นสําคัญที่ควรพิจารณา

 ผูเขารวมวิจัยจัดอยูในกลุมเปราะบาง หรือไม ดวยเหตุใด 

 ถาใช มีประเด็นใดที่ตองพิจารณาหรือไม

 แผนการปกปองมีอะไรบาง

Define vulnerability categories : possibly > 1 

Recruitment, Informed consent; Benefit/risk assessment; Justice

LAR, Avoid coercion/undue influence & undue inducement



Cognitive or

incapable or  

communicative

- ขอความยนิยอมจากบุคคลทีส่าม

- ขอความยนิยอมก่อนเกดิสภาวะเปราะบาง

- ขอความยนิยอมจากผู้เข้าร่วมวจัิยเพิม่เตมิ

ในกรณีทีผู้่เข้าร่วมวจัิยพ้นสภาวะเปราะบางแล้ว

Institutional - การคัดเลือกผู้เข้าร่วมโครงการวจัิยต้องยุตธิรรม

และ ปลอดจากอทิธิพลของผู้คุม หรือผู้ดูแล

- การขอความยนิยอมต้องเน้นว่าเป็นไปโดยสมัคร

ใจ มีมาตรการปกป้องจากการรังแก ลงโทษ
แก้แค้นหากปฏิเสธ

- ไม่มีผู้มีอาํนาจอยู่ในขณะทีข่อความยนิยอม 

มาตราการปกปองผูเปราะบาง



Deferential - การขอความยินยอม ไมควรมีบุคคลที่อาสาสมัคร

เกรงใจอยู (coercion/undue influence)

Medical - ม่ันใจใหไดวาอาสาสมัครเขาใจจริงวาเปนการวิจยั 

- ระมัดระวังเร่ืองผลประโยชนทับซอน

Economic - ไมเสนอประโยชนในการใหคาตอบแทนหรือ

การใหบริการดานตาง ๆ เกินความเหมาะสม

(undue inducement)

Social - ใหบุคคลกลุมนอยรับทราบและมีสวนรวมใน

กระบวนการวิจัย โดยเฉพาะโครงการที่นาจะเกิด

ประโยชน (Justice) 

มาตราการปกปองผูเปราะบาง



แนวทางในการพิจารณาโครงการวิจัย 

# 1 :  โครงการวิจัยสามารถหาคําตอบไดจากกลุมอื่นท่ีเปราะบางนอยกวาหรือไม

เชน เด็ก สามารถหาคําตอบไดในการวิจัยกับผูใหญ เด็กโต หรือไม

นักโทษ สามารถหาคําตอบไดในการวิจัยกับบุคคลทั่วไป หรือไม

# 2 :  โครงการวิจัยกอ ประโยชนโดยตรง ตอบุคคลเปราะบางท่ีเขารวมโครงการ หรือ

ตอกลุมเปราะบางประเภทเดียวกัน หรือไม

# 3 : ประโยชนตอกลุมเปราะบาง เมื่อการวิจัยเสร็จส้ินและไดผล 

เชน การเขาถึงยาวิจัย หรือ การตอรองราคา



# 4 : ถาโครงการไมกอประโยชนโดยตรงตอสุขภาพอาสาสมคัร ตองกอความเสี่ยงไมเกิน 

minimal risk หรืออาจอนุมัติไดในกรอบที่เกิน minimal risk เพียงเล็กนอย

# 5 : ถาอาสาสมัครไมสามารถใหความยินยอมได ตองขออนุญาตจากบุคคลที่สามที่

สามารถยินยอมแทนไดตามกฎหมาย หรือถาเปนเด็กก็ตองขอความยินยอมจาก

ผูปกครองเพื่มจาก assent ของ เด็ก

แนวทางในการพิจารณาโครงการวิจัย



Take home message
Informed consent: 
 Dynamic communication process

(Autonomy, Voluntariness)
 Media/materials 

(Sufficient relevant information, Comprehensiveness)



Take home message

Research in vulnerable persons

 Identify
vulnerability state in potential research participants 

 Implement 
protective measures based on vulnerability issue
include an awareness of  this issue both
IRB & investigators





Thank You

siriporn.pit@mahidol.ac.th


	Slide Number 1
	Slide Number 2
	Slide Number 3
	Slide Number 4
	Slide Number 5
	Slide Number 6
	Slide Number 7
	Slide Number 8
	Slide Number 9
	Slide Number 10
	Slide Number 11
	Slide Number 12
	Slide Number 13
	Slide Number 14
	Slide Number 15
	Slide Number 16
	Slide Number 17
	Slide Number 18
	Slide Number 19
	Slide Number 20
	Slide Number 21
	Slide Number 22
	Slide Number 23
	Slide Number 24
	Slide Number 25
	Slide Number 26
	Slide Number 27
	Slide Number 28
	Slide Number 29

