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• ความสําคัญของการขอความยินยอม

•หลักการจริยธรรม – The Belmont Report

• Valid Consent

• กระบวนการขอความยินยอม

• แนวการเขียน Informed Consent Form 

• แนวการทบทวน Informed Consent Form

Outline
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ความสาํคญัของการขอความยินยอม

หลกัจริยธรรม

การแสดงความเคารพต่อความเป็นอสิระของบุคคล ตาม 

Belmont Report และเป็นขอ้กาํหนดทางจรยิธรรมทีA

สาํคญั

ข้อกาํหนดกฎหมาย

พรบ.สขุภาพแหง่ชาต ิ2550, พรบ.สขุภาพจติ 2551, 

ขอ้บงัคบัแพทยสภา, พรบ.ขอ้มลูสว่นบุคคล 2562

มาตรฐานสากล

Nuremberg Code 1947, Declaration of 

Helsinki 2013, GCP 2016, CIOMS 2016, 

ICMJE 2019
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หลักจริยธรรมท่ีเก่ียวข้องกับการขอความยินยอม

ความยินยอมท่ีได้รับแจ้งข้อมูลแล้วเป็นรากฐานจริยธรรมสําคัญของการวิจัยใน
มนุษย์ อยู่บนแนวคิดความเป็นอิสระของบุคคลและหลักการเคารพในบุคคล 
(รายงานเบลมองต์)

เคารพความเป็นอิสระ

ให้น้ําหนักแก่ความเห็นและ
ทางเลือกของบุคคล ไม่ขัดขวาง
การตัดสินใจ

คุ้มครองผู้ขาดอิสระ

เด็ก ผู้ป่วย นักโทษ ต้องได้รับการ
ปกป้องตามระดับความเส่ียงและ
ประโยชน์

บทเรียนจากประวัติศาสตร์

กรณีสงครามโลกคร้ังท่ี 2 และการวิจัยซิฟิลิสทัสกีจี แสดงถึงการละเมิดหลักการน้ี
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ความสามารถในการตัดสินใจ

การเคารพบุคคลท่ีหย่อนความสามารถหรือผู้ไร้ความสามารถ คือการให้ความปกป้องคุ้มครองบุคคลเหล่าน้ีในขณะท่ียังไม่พร้อมในการตัดสินใจเอง 

• มีการพัฒนาตามการเจริญเติบโต ในแต่ละช่วงชีวิตของแต่ละบุคคล

• อาจสูญเสียบางส่วนหรือท้ังหมดในช่วงชีวิตของแต่ละบุคคล

• ด้อยลงในสถาณการณ์ท่ีเสรีภาพถูกจํากัด
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องค์ประกอบของกระบวนการขอความยินยอมที่ถูกต้องตามหลักจริยธรรม

ความยินยอมท่ีสมบูรณ์ (Valid Consent)

ความสมบูรณ์ของข้อมูล
ข้อมูลครบถ้วนเพียงพอต่อการตัดสินใจ

ความเข้าใจถ่องแท้
ผู้เข้าร่วมวิจัยเข้าใจเน้ือหาอย่างแท้จริง ข้อมูลต้องถูกสื่อสารใน
ระดับภาษาที่เข้าใจได้จริง 

ความมีอิสระ
ตัดสินใจโดยปราศจากการบังคับหรือจูงใจเกินควร

กระบวนการให้ความยินยอม
โดยความเข้าใจถ่องแท้

แบบฟอร์มข้อมูล ขอความ
ยินยอม
 (ICF)

ใคร (ผู้ขอ),
เมื่อไหร,่

ที่ไหน, อย่างไร

ข้อมูลที่ต้องมี
ตามแนว

ปฏิบัติสากล
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• คดัเลือกอยา่งเป็น

ธรรม

• ต้องไมล่อ่ใจ ไม่

ละเมิดความเป็น

สว่นตวั

เชิญชวน

• มีข้อมลูทีAเสมบรูณ์ 

ตอ่การตดัสนิใจ

• มีความเข้าใจอยา่ง

ถ่องแท้

• มีความเป็นอิสระ

ขอความ

ยินยอม

• เมืAอมีเหตกุารณ์ทีA

เปลีAยนไป

• เมืAอมีข้อมลูใหมท่ีAมี

ผลตอ่การตดัสนิใจ

ในการคงอยูห่รือ

ถอนตวั

ขอความ

ยินยอมซํ /า

กระบวนการขอความยินยอม

การเชิญชวน เป็นจุดเร่ิมต้นของกระบวนการขอความยินยอม
การขอความยินยอม เป็นกระบวนการ ต้ังแต่ต้นจนจบการวิจัย 

การเข้าร่วมการวิจัยต้องเป็นไปโดยความสมัครใจและต้องมีมาตรการป้องกันการเชิญชวนท่ีไม่เหมาะสม
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กระบวนการขอความยินยอม: 4 องคป์ระกอบ

ผู้ขอความยินยอม
ผู้ท่ีได้รับการอบรมและมีความรู้เก่ียวกับโครงการวิจัย

เวลาท่ีเหมาะสม
ช่วงเวลาท่ีผู้เข้าร่วมไม่อยู่ในภาวะเครียดหรือกังวล

สถานท่ีเหมาะสม
บรรยากาศเงียบ สบาย และเป็นส่วนตัว

วิธีการท่ีเหมาะสม – Written/Verbal/Implied
การส่ือสารท่ีชัดเจนและประเมินความเข้าใจในกรณีความเส่ียงสูง

คณะกรรมการจริยธรรมมีหน้าที1พจิารณาถงึความเหมาะสมของกระบวนการขอความยินยอม
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วิธีการขอความยินยอม

01

รูปแบบความยินยอม
Written Consent, Verbal Consent หรือ Implied 
Consent ตามความเหมาะสมของการวิจัย

02

เครื่องมือสื่อสาร
การใช้เครื่องมือช่วยในการสื่อสารที่เหมาะสมกับผู้เข้าร่วม

03

เวลาในการสื่อสาร
การใช้เวลาที่เพียงพอในการอธิบายและให้ผู้เข้าร่วมพิจารณา

04

ประเมินความเข้าใจ
การตรวจสอบความเข้าใจของผู้สนใจเข้าร่วมการวิจัย

05

การลงนามและบันทึก
อาสาสมัครและผู้ขอความยินยอมเซ็นและลงวันที่พร้อมกัน

Written/Verbal consent/
Implied consent
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แนวปฏิบติัในการขอความยินยอม

องค์ประกอบหลัก

การขอความยินยอมประกอบด้วย 2 ส่วนสําคัญ:

1. กระบวนการขอความยินยอม (Informed Consent Process)
2. แบบฟอร์มการให้ความยินยอม (Informed Consent Form 

ICF)

หลักการสําคัญ

• ข้อมูลท่ีสมบูรณ์ถูกต้อง
• เข้าใจในข้อมูล
• การตัดสินใจอย่างอิสระ
• เป็นกระบวนการต่อเน่ือง
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ความยินยอมและการยินยอมร่วม (Consent & Assent)

การให้เดก็มีส่วนร่วมในการวิจยั

ทาํงานร่วมกนั

การยนืยนัยนิยอมของเดก็และ
ความยนิยอมของผูป้กครอง
ทาํงานคูก่นัเพื=อคุม้ครองสทิธิ Aและ
สวสัดภิาพของเดก็

มีส่วนร่วมตามความสามารถ

ใหเ้ดก็มสีว่นรว่มในการอภปิราย
เรื=องการวจิยัตามความสามารถ
ของเดก็แต่ละคน

หลกัการสาํคญั

หากเดก็ปฏิเสธ ต้องเคารพการตดัสินใจของเดก็
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แนวปฏิบัติ: การขอความยินยอมร่วม (Assent) จากเด็ก

อายุ < 7 ปี
ไม่จําเป็นต้องขอ assent (แนวปฏิบัติสากล)

อายุ 7–12 ปี
ต้องมีเอกสาร assent แยกต่างหาก ใช้ภาษา
เด็ก อาจเสริมรูปภาพ

อายุ 13–17 ปี
อาจรวมในเอกสารเดียวกับผู้ปกครอง มีลายเซ็น
ทั้งสองฝ่าย

อายุครบ 18 ปี
ต้องขอความยินยอมใหม่ (re-consent) จาก
เด็กโดยตรง

หากเด็กปฏิเสธการเข้าร่วม ต้องเคารพการตัดสินใจน้ัน
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การยกเว้นการยินยอมร่วม (Waiver of Assent)

คณะกรรมการ IRB/REC อาจพิจารณาว่าไม่จาํเป็นต้องขอการยืนยนัยินยอมหาก:

1. ประโยชน์โดยตรง
การแทรกแซงมโีอกาสให้
ประโยชน์โดยตรงที=สาํคญั
ต่อสขุภาพของเดก็ และมี
ใหเ้ฉพาะในบรบิทการวจิยั

2. ความสามารถ
จาํกดั
ความสามารถของเดก็บาง
คนหรอืทั Pงหมดจาํกดัมาก
จนไมส่ามารถ
ปรกึษาหารอืไดอ้ยา่ง
สมเหตุสมผล

ข้อยกเว้น: การคดัคา้นโดยตั Pงใจของเดก็ตอ้งไดร้บั
การเคารพแมผู้ป้กครองจะอนุญาต เวน้แต่เดก็ตอ้งการ
การรกัษาที=ไมม่นีอกบรบิทการวจิยั การแทรกแซงมี
ประโยชน์ทางคลนิิกชดัเจน และถอืเป็นทางเลอืกทาง
การแพทยท์ี=ดทีี=สดุ
อา้งองิ: 45 CFR 46.108, CIOMS แนวทางที + 17
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การกําหนดผู้ให้ความยินยอมในเด็กและหญิงต้ังครรภ์: CIOMS 2016 vs CFR

ระดับความ
เสี่ยงขั้นตํ่า

ผู้ปกครองยิน
ยอมเพียงหนึ่ง

ท่าน

ระดับความเสี่ยง
มากกว่าขั้นตํ่า
แต่ได้รับประ
โยชน์โดยตรง

ผู้ปกครองยิน
ยอมเพียงหนึ่ง

ท่าน

ระดับความเสี่ยง
มากกว่าขั้นตํ่า
และไม่ได้รับ

ประโยชน์โดยตรง

หญิงต้ังครรภ์

ประโยชน์ต่อแม่หรือทั้งคู่ 
หรือ ไม่มีประโยชน์ทั้งคู่
และมีความเสี่ยงตํ่า
CIOMS และ CFR: แม่คนเดียว

ประโยชน์ต่อทารกในครรภ์เท่านั้น

CFR: แม่และพ่อ |
CIOMS: แม่คนเดียว (อาจปรึกษาพ่อ)

ทั้งพ่อและแม่ (CFR)

ผู้ปกครอง อย่างน้อย 1 คน

(CIOMS)

เด็ก
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การขอความยินยอมในผู้ใหญ่ที่ขาดความสามารถตัดสินใจ

กรณีผู้ใหญ่ท่ีไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเอง 
ต้องพิจารณาผู้แทนโดยชอบธรรม

ขาดความสามารถสมบูรณ์
ขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมเท่าน้ัน

ขาดความสามารถบางส่วน
ขอความยินยอมร่วมจากผู้สนใจเข้าร่วมวิจัย (assent) ควบคู่กับผู้แทนโดยชอบธรรม
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กรณีพิเศษ: ผู้อ่านไม่ออก เขียนไม่ได้ หรือตาบอด

ข้อกําหนด

ผู้วิจัยต้องระบุการมีพยานท่ีเป็นกลาง 
(Impartial Witness) เพ่ือยืนยันว่าผู้ขอ
ความยินยอมได้อ่านหรืออธิบายเอกสารให้
ผู้สนใจเข้าร่วมวิจัยและได้อยู่ร่วมใน
กระบวนการขอความยินยอม

การมีพยานอาจก่อให้เกิดความ
เส่ียงต่อการละเมิดความเป็น
ส่วนตัวและความลับของผู้สนใจเข้า
ร่วมวิจัย
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กรณีพิเศษ: ความเสี่ยงต่อการเสียชื่อเสียงทาง

สังคมหรือกฎหมาย

ความยินยอมด้วยวาจา

ยกเว้นการลงนามในใบยินยอม เช่น กรณีผู้ติดยาเสพติด หรือผู้มีอาชีพพิเศษ

บทบาทคณะกรรมการจริยธรรม

ทบทวนความเหมาะสมและพิจารณายกเว้นการลงนาม พร้อมแนะนําวิธีจดบันทึกที่เหมาะสม
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กรณีพิเศษ: การวิจยัในสภาวะฉุกเฉิน

ระบุเหตุผลทางจริยธรรม

อนุมัติเข้าร่วมก่อน

กํากับดูแลความปลอดภัย

ขอความยินยอมโดยเร็ว

ผู้วิจัยต้องบันทึกความพยายามติดต่อผู้แทนโดยชอบธรรมอย่างละเอียดท้ังก่อนและหลังการแทรกแซง 
และอาจเสนอให้แต่งต้ังคณะกรรมการอิสระกํากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย
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การวิจยัทางเวชศาสตรฉุ์กเฉิน

การยินยอมล่าช้า

คณะกรรมการจรยิธรรมอาจอนุมตัใิหผู้เ้ขา้รว่มวจิยัเขา้สู่
กระบวนการวจิยัก่อนในสถานการณ์ฉุกเฉิน โดยตอ้งขอความ
ยนิยอมโดยแจง้ขอ้มลูโดยเรว็ทีGสดุหลงัจากนั Hน

ต้องได้รบัความยินยอมจาก:
ผูเ้ข้าร่วมวิจยัเอง
เมืGอมคีวามสามารถตดัสนิใจ

ผูแ้ทนโดยชอบธรรม (LAR)
ในกรณีทีGผูเ้ขา้รว่มไมส่ามารถใหค้วามยนิยอมไดด้ว้ยตนเอง
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การยินยอมแบบกว้าง (Broad Consent)
การใช้ในการวิจยัในอนาคต

• การใชใ้นอนาคตตอ้งไดร้บัการพจิารณา แต่
การใชง้านเฉพาะเจาะจงยงัไมท่ราบ

• ขอ้มลูหรอืตวัอยา่งสามารถระบุตวัตนได้

วิธีการขอความยินยอมรปูแบบใหม่

• ใชก้บัการจดัเกบ็ขอ้มลูหรอืตวัอยา่งทาง

ชวีภาพ และการวจิยัของขอ้มลูสว่นตวัหรอื
ตวัอยา่งชวีภาพทีHระบุตวัตนได้

• ความยอมรบัทางจรยิธรรมขึKนอยูก่บัการกาํกบั

ดแูลทีHเหมาะสม

• ตอ้งมบีทบญัญตักิารถอนความยนิยอม



Globalizing Ethics for Health Research

Data or 
specimens
Collection

Research 
using Data or 

specimens

Data Storage

Governance
System

Ethics Review

Ethics Review

Data Storage

Specimen 
Storage

Approval of using 
data

การเก็บรวบรวมข้อมูลไว้ใช้ในอนาคต

นกัวิจยั
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การวิจัยที่ใช้ตัวอย่างชีววัตถุหรือข้อมูลที่มีอยู่แล้วสําหรับการวิจัยในอนาคต

มีการขอความยินยอม Broad consent

ทบทวนการขอความยินยอมเดิม และข้อกําหนดการ
นํามาใช้ใหม่ ใน Broad Consent

ไม่มีการขอความยินยอมมาก่อน

กรรมการฯ พิจารณาอนุมัติได้หากครบ 4 เงื่อนไข:

1. มีคุณค่าทางสังคมสําคัญ
2. ความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงตํ่า
3. ขอความยินยอมไม่ได้ในทางปฏิบัติ
4. มีมาตรการปกป้องข้อมูลส่วนบุคคลที่เหมาะสม
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การจัดเก็บข้อมูลและชีววัตถุเพ่ือการวิจัยในอนาคต: วิธี Opt-Out

ต้องมีโอกาสได้คัดค้าน
อย่างแท้จริง

ผู้ป่วยทราบว่า
สามารถถอนข้อมูลได้

ผู้ป่วยได้รับข้อมูล
อย่างเพียงพอ

ผู้ป่วยต้องทราบถึง
นโยบายการจัดเก็บข้อมูล

เงื่อนไขวิธีแจ้งความจํานงค์ไม่อนุญาต (Opt-out) สี่ประการ

เม่ือใดท่ี Opt-Out ไม่เหมาะสม

การวิจัยที่มีอันตราย
มากกว่าความเสี่ยงตํ่า

เทคนิคที่ยังโต้เถียงอยู ่
เช่น การสร้าง immortal 
cell lines

บริบทที่เพิ่มความเปราะบางของ
ผู้เข้าร่วมวิจัย

เนื้อเยื่อพิเศษ 
เช่น เซลล์สืบพันธุ์

เมื$อทาํการวจิยัในบริบทที$มีความเปราะบางสูง

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัต้องพจิารณาว่าจาํเป็นต้องได้รับความ

ยนิยอมโดยชัดแจ้งจากผู้เข้าร่วมวจิยัก่อนทาํการวจิยัหรือไม่
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Lสําหรับการใช้ข้อมูลหรือตัวอย่าง ในการวิจัยในอนาคต
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การวิจัยในภาวะการระบาดของโรค

แม้ผู้ป่วยอยู่ในภาวะไร้ทางเลือก การขอความยินยอมยังเป็นสิ่งจําเป็น กรรมการฯ ต้องทบทวนว่า

ผู้วิจัยอธิบายความแตกต่างระหว่างการวิจัยและการรักษาตามมาตรการรัฐอย่างชัดเจนหรือไม่

ความท้าทาย
ต้องสร้างความรู้อย่างรวดเร็ว ขณะยึดมั่น

หลักจริยธรรมและความถูกต้องทาง
วิทยาศาสตร์

กระบวนการยินยอม
ออกแบบให้เหมาะกับความเปราะบาง 

จัดเวลาสนทนาเพียงพอ ประเมินความ
เข้าใจด้วยคําถามปลายเปิด

การเชิญชวน
ทางทีวี สื่อสังคมออนไลน์ ต้องได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมก่อน ไม่มีการบีบ

บังคับหรือระบุประโยชน์เกินจริง
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กรณีท่ีต้องปิดบังข้อมูลบางอย่างในการขอความยินยอม

เหตุผล

• เพื่อรักษาความถูกต้องทางวิทยาศาสตร ์
เช่น ไม่แจ้งว่าการเจาะเลือดมีวัตถุประสงค์
ตรวจสอบพฤติกรรมการกินยา

• เป็นการวิจัยที่มีความเสี่ยงตํ่า

ข้อกําหนด
หลังสิ้นสุดการวิจัย ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องได้รับ
ข้อมูลที่ถูกละเว้นทั้งหมด และผู้วิจัยต้องขอ
ความยินยอมอีกครั้งเพื่อขอใช้ข้อมูลที่เก็บไป
แล้ว



Globalizing Ethics for Health Research

การยกเว้นการเซน็ชื-อ (Waiver of Signature)
การคุ้มครองผูเ้ข้าร่วม

คณะกรรมการจรยิธรรมอาจพจิารณา
ยกเวน้การเซน็ชื=อในความยนิยอม หากการ
มเีอกสารดงักล่าวเพิ=มความเสี=ยงหรอื
อนัตรายใหก้บัผูเ้ขา้รว่ม

ตวัอย่างกรณีทีDใช้

• การวจิยัที=เกี=ยวขอ้งกบัการตตีราทางสงัคม
• การวจิยัที=มคีวามเสี=ยงทางกฎหมาย

การยกเวน้นีPคุม้ครองผูเ้ขา้รว่มจาก
อนัตรายที=อาจเกดิขึPนจากการมี
หลกัฐานการเขา้รว่มที=เป็นลายลกัษณ์
อกัษร
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การยกเว้นการขอความยินยอม

คณะกรรมการจริยธรรมอาจอนุมัติการยกเว้นความยินยอมโดยแจ้งข้อมูลเม่ือ:

ความเส่ียงต่ําสุด
การวิจัยไม่ก่อให้เกิดความเสี่ยงเกิน
กว่าระดับตํ่าสุดแก่ผู้เข้าร่วม

คุณค่าทางสังคม
การวิจัยมีคุณค่าทางสังคมที่สําคัญซึ่ง
สมเหตุสมผลกับการยกเว้น

ความเป็นไปได้
การวิจัยจะดําเนินการไม่ได้หรือไม่
สามารถปฏิบัติได้จริงหากปราศจาก
การยกเว้นหรือการปรับเปลี่ยน
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แบบฟอร์มเอกสารคําชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย (ICF)
ICF ประกอบด้วย 2 ส่วน: 1.ข้อมูลสําหรับการตัดสินใจ 2. เอกสารให้ความยินยอม

1

ระบุว่าเป็นการวิจัย
และการเข้าร่วมเป็นความสมัครใจ

2

วัตถุประสงค์และวิธีการวิจัย
รวมถึงภาระของผู้เข้าร่วม

3

อันตรายและประโยชน์
ที่คาดว่าจะเกิดข้ึน

4

ทางเลือกอ่ืน
หากไม่ต้องการเข้าร่วมการวิจัย
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วัตถุประสงค์ รูปแบบ 

และกระบวนการวิจัย เช่น 
การสุ่มรับยาหลอก

ผลประโยชน์ ความเสี่ยง 

ค่าใช้จ่าย ค่าชดเชย 
และทางเลือกอื่น

ระบุว่าเป็นการวิจัย ความ

รับผิดชอบของผู้เข้าร่วม การ
รักษาความลับและผู้ที่เข้าถึง
ข้อมูลได้

สิทธิ์เข้าร่วม ปฏิเสธ หรือ

ถอนตัวได้ตลอดเวลา และ

สิทธิ์รับรู้ข้อมูลใหม่
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การเขียนเอกสาร ICF: หลักการ
สําคัญ

ภาษาและรูปแบบ

ประโยคสั้น กระชับ ชัดเจน ใช้ภาษาท้องถิ่น หลีกเลี่ยงศัพท์เทคนิค ไม่
ควรเกิน 6 หน้า

ภาษาท่ีต้องหลีกเล่ียง

ห้ามใช้ภาษาที่ทําให้ผู้เข้าร่วมวิจัยสละสิทธิห์รือปัดความรับผิดชอบของผู้วิจัย

เอกสาร Assent สําหรับเด็ก 7–12 ปี

ภาษาง่าย ประโยคสั้น เน้นกิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับเด็ก อาจใช้รูปภาพประกอบ
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Layered Informed Consent: แนวทางที(
เน้นผูเ้ข้าร่วมเป็นศนูยก์ลาง

Layered Informed Consent เป็นแนวทางการขอความยินยอมที่เน้นผู้เข้าร่วม
เป็นศูนย์กลาง โดยสื่อสารข้อมูลเป็นชั้นๆ จากง่ายไปซับซ้อน ช่วยให้ผู้เข้าร่วม
ควบคุมได้ว่าต้องการอ่านข้อมูลมากน้อยเพียงใด พร้อมทั้งรับประกันว่า
องค์ประกอบสําคัญทั้งหมดได้รับการเปิดเผย

แนวทางนี้ช่วยเพิ่มความเข้าใจ ลดภาระทางปัญญา และสอดคล้องกับหลักการ 
risk-proportionate review, QbD และ ICH-GCP E6(R3)
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ทาํไมต้อง Layered ICF?

ปัญหาของแบบฟอรม์แบบดั Jงเดิม
แบบฟอร์มขอความยินยอมแบบเดิมยาว เต็มไปด้วยภาษากฎหมาย 
และมักทําให้ผู้อ่านรู้สึกหนักใจ

การศึกษาพบว่าผูเ้ข้าร่วม:
• ไม่อ่านแบบฟอร์มยาวๆ จนจบ
• พลาดข้อมูลสําคัญเพราะข้อมูลล้นมากเกินไป
• สับสนกับภาษาทางเทคนิค
• มีความต้องการรายละเอียดที่แตกต่างกัน
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Layered ICF แก้ปัญหาอย่างไร

ให้ข้อมูลหลกัก่อน
นําเสนอขอ้มลูสาํคญัทีHสดุในชั Kนแรก

เลือกเจาะลึกได้
อนุญาตใหเ้ขา้ถงึชั Kนขอ้มลูเพิHมเตมิตามตอ้งการ

ลดภาระผูเ้ข้าร่วม
ไมบ่งัคบัใหอ่้านขอ้มลูทีHไมจ่าํเป็น

เพิDมความเข้าใจ
สนบัสนุนความเขา้ใจและความสมคัรใจทีHดขี ึKน

รองรบั QbD
มุง่เน้นความเขา้ใจเป็นปัจจยั Critical to Quality
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โครงสร้างของ Layered ICF

Layered ICF โดยท่ัวไปมี 3 ช้ัน แม้ว่าจํานวนช้ันอาจแตกต่างกันไปตามระดับความเส่ียงและบริบทด้านกฎระเบียบ

Layer 1: ข้อมูลสําคัญ
1-2 หน้า ภาษาง่าย ข้อมูลข้ันตํ่าที่จําเป็นสําหรับ
การตัดสินใจ

Layer 2: คําอธิบายเพ่ิมเติม
5 หน้า รายละเอียดเพิ่มเติมสําหรับผู้ที่ต้องการ
ข้อมูลมากข้ึน

Layer 3: ข้อมูลทางเทคนิค
ภาคผนวก ข้อมูลทางเทคนิคและกฎระเบียบ
ฉบับเต็ม
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Layer 1: ข้อมลูสาํคญั (1-2 หน้า)

นีGคอืขอ้มลูขั HนตํGาทีGจาํเป็นสาํหรบัการตดัสนิใจอยา่งมขีอ้มลู

คณุสมบติั:
• สั Kน (หนึHงหรอืสองหน้า)
• ภาษางา่ย (ระดบัการอ่านชั Kนประถม 6-มธัยม 2)
• เป็นมติรต่อสายตา

• มุง่เน้นสิHงทีHผูเ้ขา้รว่ม "ตอ้งรู"้

องคป์ระกอบหลกัใน Layer 1:
1. การศกึษานีKเกีHยวกบัอะไร? (วตัถุประสงคโ์ดยยอ่)
2. ทาํไมคณุถงึไดร้บัเชญิเขา้รว่ม?
3. ความเสีHยงและภาระสาํคญั (ภาษางา่ย)
4. ประโยชน์ทีHอาจไดร้บั (ถา้ม)ี
5. สทิธขิองคณุ (สมคัรใจ ถอนตวัไดต้ลอดเวลา)
6. ทางเลือกอื่น
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Layer 2 และ Layer 3

Layer 2: คําอธิบาย (2-3 หน้า)
ให้รายละเอียดเพ่ิมเติมสําหรับผู้ท่ีต้องการข้อมูลมากข้ึน

เน้ือหาประกอบด้วย:

• ข้ันตอนโดยละเอียด

• ความเสี่ยงเพิ่มเติม

• มาตรการลดความเสี่ยง

• การปกป้องความเป็นส่วนตัวโดยละเอียด

• แผนการแบ่งปันและถ่ายโอนข้อมูล

• ค่าชดเชยความเสียหาย

• ค่าใช้จ่ายและการชดเชย

Layer 3: ข้อมูลทางเทคนิค (ภาคผนวก)
สําหรับผู้เข้าร่วมท่ีต้องการความชัดเจนทางเทคนิคอย่างเต็มท่ี

ตัวอย่าง:

• รายละเอียดข้อมูลพันธุกรรมหรือจีโนม

• คําอธิบายการเข้าถึงข้อมูลและความเสี่ยงในการระบุตัวตนซ้ํา

• การเก็บรักษาในธนาคารชีวภาพและระยะยาว

• การส่งออกตัวอย่าง

• คําอธิบายอัลกอริทึม/AI

• ข้อความกฎระเบียบที่สอดคล้องกับ GCP

• ข้ันตอนการเชื่อมโยงข้อมูลหรือการใช้รอง

• สรุปคู่มือผู้วิจัย (แบบง่าย)

.    ขอ้มลูตดิต่อ

. การเกบ็ขอ้มลูหรอืตวัอยา่งไวใ้ชใ้นอนาคต
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Layered ICF ทํางานอย่างไรในทางปฏิบัติ

อ่านเฉพาะ Layer 1
ได้รับข้อมูลสําคัญข้ันตํ่าทั้งหมดที่จําเป็นสําหรับการตัดสินใจอย่างมีข้อมูล

มีข้อกังวลหรือต้องการรายละเอียด
สามารถอ่าน Layer 2 เพื่อข้อมูลเพิ่มเติม

ต้องการความเข้าใจทางเทคนิค
สามารถไปที่ Layer 3 สําหรับการศึกษาที่ซับซ้อน (ATMP, genomics, AI)

แนวทางน้ีเคารพความเป็นอิสระของแต่ละบุคคลและหลีกเล่ียงภาระท่ีไม่จําเป็น
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สอดคล้องกบัมาตรฐานสากลปัจจบุนั

ICH-GCP E6(R3)
• เน้นคุณภาพโดยการออกแบบ

• แนะนํากระบวนการขอความยินยอม
ที่เหมาะสมและเข้าใจได้

• เน้นความเข้าใจของผู้เข้าร่วมเป็น
ปัจจัยคุณภาพสําคัญ

Layered ICF ตอบสนองหลักการเหล่าน้ี
โดยตรง

WHO 2024 Guidance

• สนับสนุนกระบวนการขอความ
ยินยอมที่ให้ความสําคัญกับความ
เข้าใจ ไม่ใช่เอกสาร

• ส่งเสริมแนวทางแบบหลายรูปแบบ
และแบบชั้น

Declaration of Helsinki (2024)

• เน้นความชัดเจน ความเข้าใจ และการสื่อสารที่เน้นผู้เข้าร่วมเป็นศูนย์กลาง



Globalizing Ethics for Health Research

ปัจจยั Critical to Quality (CtQ) factors ใน Layered ICF

QbD ระบุองคป์ระกอบคุณภาพทีGสาํคญัในการขอความยนิยอม:

CtQ 1: ความเข้าใจ
Layer 1 รบัประกนัความเขา้ใจขอ้มลู
สาํคญั Layer 2 & 3 ชว่ยใหเ้ขา้ใจลกึ
ขึKนโดยไมม่ขีอ้มลูลน้

CtQ 2: ความสมคัรใจ
คาํอธบิายสทิธทิีHชดัเจน ความกดดนัและ
การขม่ขูน้่อยลงเพราะแบบฟอรม์สั Kนและ
เป็นมติรมากขึKน

CtQ 3: ความโปร่งใสในการ
ปกป้องข้อมูล

คาํอธบิายแบบชั KนเกีHยวกบัการใชข้อ้มลู 
การเชืHอมโยง ความเสีHยงในการระบุตวัตน
ซํKา

CtQ 4: การสื@อสารความเสี@ยง
ความเสีHยงแบบชั Kนชว่ยใหผู้เ้ขา้รว่มเขา้
ใจความเสีHยงตามจงัหวะของตนเอง

CtQ 5: การเข้าถึงและความ
ครอบคลมุ

ปรบัใหเ้ขา้กบักลุม่ทีHอ่านออกเขยีนได้
น้อย ผูส้งูอาย ุเยาวชน หรอืรปูแบบดจิทิลั
ไดง้า่ยขึKน
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ตัวอย่างรูปแบบ Layered ICF

ตัวอย่าง A: การทดลองทางคลินิกทาง
ชีวการแพทย์

• Layer 1: สาระสําคัญต่อการตัดสินใจ
• Layer 2: ขั้นตอนการศึกษา ความ

เสี่ยง ค่าชดเชย การเก็บข้อมูล
• Layer 3: เภสัชจลนศาสตร์ 

รายละเอียดการถ่ายโอนยีน การ
ส่งออกตัวอย่าง

ตัวอย่าง B: การวิจัยทางสังคม/
พฤติกรรม

• Layer 1: วัตถุประสงค ์สิ่งที่จะถูก
ถาม ความเป็นส่วนตัว

• Layer 2: คําอธิบายหัวข้อที่
ละเอียดอ่อน การจัดการข้อมูล

• Layer 3: การเชื่อมโยงข้อมูล การ
วิเคราะห ์AI ขอบเขตความลับ

ตัวอย่าง C: การวิจัยจีโนม

• Layer 1: สรุปและตัวเลือก (เช่น การ
ส่งคืนผลลัพธ์)

• Layer 2: ความเสี่ยงทางพันธุกรรม 
ผลกระทบต่อครอบครัว

• Layer 3: ไปป์ไลน์ชีวสารสนเทศ 
ความเสี่ยงในการระบุตัวตนซํ้าระยะ
ยาว
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องค์ประกอบ ICF สําหรับการจัดเก็บชีววัตถุและข้อมูลเพ่ือการวิจัยในอนาคต 
(Broad Consent)

ข้อมูล องค์กร  และผู้
ควบคุม
ข้อมูล

การให้ความ
ยินยอมโดย
สมัครใจและ

สิทธิในการถอนตัว

กระบวน
การจัดเก็บ -
วัตถุประสงค์,
ระยะเวลา,

ประเภทข้อมูล

จริยธรรม
การวิจัย -
ความเส่ียง,
ประโยชน์,

นโยบายการ
แจ้งผล

กรอบข้อกําหนดสําคัญของ Broad Consent
อ้างอิง: พ.ร.บ.คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562, 
CIOMS และ CFR ฉบับล่าสุด พ.ศ. 2561

การกํากับดูแลท่ีเหมาะสม

ต้องมีการจัดการตัวอย่างชีววัตถุและข้อมูลในธนาคารชีววัตถุอย่างเป็นระบบ

อนุมัติก่อนใช้
การวิจัยในอนาคตที่ต้องการใช้ข้อมูลต้องได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการ
จริยธรรมก่อนเสมอ
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กรณีท่ี ICF อาจไม่จําเป็น และวิวัฒนาการของการขอความยินยอม

เมื่อ ICF อาจไม่จําเป็น

คณะกรรมการจริยธรรมพิจารณาเป็นรายกรณี และ

อาจกําหนดองค์ประกอบเพ่ิมเติมในกระบวนการขอ
ความยินยอมแทน

ตัวอย่างความท้าทายใหม่

การศึกษาลําดับจีโนมทั้งหมด (Whole Genome 

Sequencing) ซึ่งมีผลกระทบต่อความเป็นส่วนตัว
สูง ต้องพัฒนาแนวคิดการขอความยินยอมที่
เหมาะสม
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สรุป: ความสมบูรณ์ของกระบวนการขอความยินยอม

ทบทวนและอนุมัติ
กรรมการฯ ต้องอนุมัติความถูกต้อง 
ครบถ้วน และเหมาะสมของ ICF ก่อน
นําไปใช้

ทบทวนเม่ือมีการเปล่ียนแปลง
ทุกการเปลี่ยนแปลงเอกสารต้องได้รับอนุมัติ
ก่อนนําไปใช ้และอาจกําหนดให้มี re-
consent

ปกป้องผู้เข้าร่วมวิจัย
กระบวนการทั้งหมดมุ่งให้ผู้เข้าร่วมวิจัยตัดสินใจอย่างอิสระ มีข้อมูลครบถ้วน และเข้าใจอย่างถ่องแท้

VALID CONSENT = ข้อมูลสมบูรณ์ + ความเข้าใจถ่องแท้ + ความมีอิสระ


