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การขอความยินยอมระยะไกลและ 

การขอความยินยอมแบบอิเล็กทรอนิกส ์ 

(Remote Consent and Electronic Consent) 

 

 บุษรา สุขพณิชนันท์ 

 รักษาการผู้อำนวยการสำนักงานปกป้องอาสาสมัคร  

 สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์การแพทย์ทหารฝ่ายสหรัฐ 

(USAMD-AFRIMS) 

 

ในปัจจุบัน การขอความยินยอมระยะไกลและการขอความ

ยินยอมแบบอิเล็กทรอนิกส์มีความสำคัญขึ ้นมามาก เนื่องจากการ

พัฒนาด้านเทคโนโลยี และความจำเป็นจะต้องมีการปรับเปลี ่ยน

วิธีการขอความยินยอมจากอาสาสมัครในการเข้าร่วมการวิจัยในแบบ

มาตรฐาน เนื ่องจากข้อจำกัดต่าง ๆ รวมทั ้งพัฒนาการที ่จะเพิ่ม

ประสิทธิภาพในการรวบรวมอาสาสมัคร ในปัจจุบัน จึงมีการนำ

รูปแบบการขอความยินยอมใหม่ ๆ มาใช้ รวมถึงการขอความยินยอม

ระยะไกล และการขอความยินยอมแบบอิเล็กทรอนิกส์ นักวิจัยและ

คณะกรรมการจร ิยธรรมการวิจัยจึงควรมีความร ู ้ ในเรื ่องน้ี เพื่อ

ประโยชน์ในการบริหารจัดการและการพิจารณาโครงการวิจัยต่าง ๆ  

ไม่ว่าจะใช้การขอความยินยอมระยะไกลหรือการขอความ

ยินยอมแบบอิเล็กทรอนิกส์ จะต้องยึดถือข้อกำหนดของการขอความ

ยินยอมพื้นฐาน คือ การให้ข้อมูลทุกอย่างที่จำเป็นสำหรับการตัดสินใจ

เข้าร่วมการวิจัยแก่ว่าที่อาสาสมัคร อาสาสมัครให้ความยินยอมโดย

สมัครใจ การจัดทำเอกสารเพื ่อยืนยันว่าให้ข้อมูลการวิจัยแก่ว่าที่

อาสาสมัครแล้ว และการเก็บบันทึกความยินยอม   

 

การขอความยินยอมระยะไกล (Remote Consent) 

โดยทั่วไป การขอความยินยอมระยะไกลน้ันจะใช้เม่ือผู้ป่วย/ว่า

ที่อาสาสมัคร และทีมวิจัยที่ขอความยินยอมนั้นไม่ได้อยู่ในสถานที่

เด ียวกัน ไม่ม ีการพบปะซึ ่ง ๆ หน้าของทีมวิจ ัยกับผู ้ป ่วย/ว่าที่

การขอความยินยอมระยะไกลและการขอความยินยอมแบบอิเล็กทรอนิกส์ 

สารจากประธานฯ ....................................................................... 1 
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สารจากประธานชมรมฯ 



อาสาสมัคร การทบทวนเอกสารความย ินยอมนั ้นคล้ายก ับ ใน

สถานการณ์ปกติ แต่มีการพูดคุยผ่านทางโทรศัพท์หรือวิดีโอคอลแทน 

ซึ ่งอาจใช ้เอกสารขอความย ินยอมที ่ เป ็นกระดาษหร ือเอกสาร

อิเล็กทรอนิกส์ (Electronics Consent Form) ก็ได้ ในสถานการณ์

ปกตินั้น ทีมวิจัยสามารถส่งเอกสารไปและรับกลับจากอาสาสมัครได้

ทั้งทางไปรษณีย์ ทางแฟกซ์/อีเมล หรือโพสต์บนเว็บไซต์ โปรแกรม

สำเร็จประยุกต์หรือแอปพลิเคชัน (Application) ที่ปลอดภัยได้ 

อย่างไรก็ตาม ในช่วงที ่มีการระบาดของโรคติดเชื ้อไวรัส 

โคโรนา 2019 หรือที่เรียกโดยย่อว่า โควิด-19 (COVID-19) นั้น การ

ทำวิจ ัยหลายโครงการที ่จะเร ิ ่มสรรหาอาสาสมัครต ้องชะงักไป 

เน่ืองจากเกิดข้อจำกัดของการเดินทาง การปิดธุรกิจ และงดกิจกรรม

ต่าง ๆ รวมทั้งการกักตัวของประชาชน ผู้ป่วย และบุคลากรทางการ

แพทย์ แต่การวิจัยใหม่บางโครงการยังคงจะต้องเริ ่มทำ และหา

อาสาสมัคร โดยเฉพาะการวิจัยที่เกี่ยวกับโควิด-19 ที่จำเป็นอย่าง

ยิ่งยวดที่จะได้ข้อมูลสำคัญเพื่อนำไปบริหารจัดการเพื่อการสาธารณสุข 

การขอความยินยอมในรูปแบบปกติที่เป็นการพบหน้า พูดคุยซึ่งหน้า 

เพื่อให้ข้อมูลและตอบคำถามต่าง ๆ ระหว่างนักวิจัยและอาสาสมัคร

นั้นไม่อาจจะกระทำได้ เพราะผู้ป่วย/ว่าที่อาสาสมัครถูกกักตัวอยู่ใน

ห้องแยก นอกจากน้ี เอกสารการลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย

ที่ลงนามโดยอาสาสมัครแล้ว ก็ไม่สามารถส่งคืนให้นักวิจัยได ้ เน่ืองจาก

อาจมีการปนเปื้อนจากเชื้อไวรัสโควิด-19 ดังนั้น จึงต้องมีแนวทาง

ปฏิบัติในการขอความยินยอมแบบระยะไกลขึ้น  

ในวันที่ 26 พฤษภาคม พ.ศ. 2563 สำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย . )  กระทรวงสาธารณส ุขของไทย  ได ้ออก 

“คำแนะนำและแนวทางการดำเนินการวิจัยยาทางคลินิกในช่วง

สถานการณ์การระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019” ซึ่งทาง 

อย. แนะนำทีมวิจัยให้ปรับปรุงกระบวนการ หรือจัดให้มีกระบวนการ

ของโครงการวิจ ัยยาทางคลิน ิกใหม่มาแทนที ่ของเดิมตามความ

เหมาะสม ภายใต้กฎระเบียบที่เอ้ืออำนวยให้ แต่มิได้มีรายละเอียดใน

เรื่องการขอคำยินยอมมากนัก และในปีเดียวกัน องค์การอาหารและ

ย า  (Food and Drug Administration, FDA) ข อ ง ป ร ะ เ ท ศ

สหรัฐอเมริกาหรือ U.S. FDA ได้ออกแนวทางการวิจัยโควิด-19 ที่ไม่

สามารถเก็บเอกสารที่ลงนามโดยอาสาสมัครแล้วได้ (FDA Guidance 

on Conduct of Clinical Trials of Medical Products During the 

COVID-19 Public Health Emergency”) ต ่ อม า  เ ม ื ่ อ ว ั นที่  3 0 

สิงหาคม 2565 สำนักพัฒนาการคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ (สคม.) 

(Institute for the Development of Human Research 

Protection, IHRP) สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข ก็ได้นำข้อแนะนำ

ขององค์การอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกาดังกล่าว มาแปล

และเผยแพร ่ ในเอกสารคำแนะนำเก ี ่ ยวก ับโคว ิด -19 สำหรับ

ภาคอ ุตสาหกรรม  เจ ้ าหน ้าท ี ่สำน ั กงานอาหารและยา  และ 

ภาคภาคีอ่ืน ๆ  

ตามคำแนะนำขององค ์การอาหารและยาของประเทศ

สหรัฐอเมริกา การขอความยินยอมระยะไกลเนื่องจากสถานการณ์ 

โควิด-19 ทำได้ 2 วิธี คือ วิธีที่ 1 ใช้ภาพถ่ายเอกสารความยินยอมที่ลง

นามแล้ว ส่งให้ทีมวิจัย และวิธีที ่2 การใช้พยานหรือใช้การบันทึกเสียง

เพื่อยืนยันการลงนามในกรณีที่ไม่สามารถส่งภาพถ่ายใบยินยอมที่ลง

นามแล้วให้ทีมวิจัยได้ ทั้ง 2 วิธี ทีมวิจัยจะดำเนินการดังต่อไปน้ี  

1.  ทีมวิจัยส่งแบบใบยินยอมที่ยังไม่ได้ลงนามให้ผู้ป่วย

ล่วงหน้า 

2.  ทีมวิจัยเตรียมโทรศัพท์หรือประชุมทางวิดีโอกับ

ผู้ป่วย โดยผู้ป่วยอาจขอให้บุคคลอ่ืน เช่น ญาติสนิท

อยู่ด้วยได ้

3.  ควรใช้ขั้นตอนดังต่อไปน้ีในการยืนยันตัวตน (1) ระบุ

ว่าใครเป็นผู้โทร (2) ทบทวนเอกสารความยินยอม

กับผู้ป่วยโดยทีมวิจัย และตอบคำถามของผู้ป่วย (3) 

ผู ้ป่วยยืนยันด้วยวาจาโดยกล่าวว่าคำถามนั ้น ๆ 

ได้รับคำตอบแล้ว และผู้ป่วยต้องการจะเข้าร่วมใน

การวิจัย พร้อมกับได้ลงนามและวันที่ในเอกสารขอ

ความยินยอม และยืนยันว่าได้รับเอกสารขอความ

ยินยอมแล้ว  

4.  หากใช้ว ิธ ีใช ้ภาพถ่ายเอกสารความยินยอม ให้

อาสาสมัคร (หรือบุคคลที ่อย ู ่ ในห้อง) ถ่ายภาพ

เอกสารยินยอมที่ลงนามแล้วส่งให้ทีมวิจัย  ทีมวิจัย

เก็บภาพถ่ายนั้นในระเบียนการวิจัยพร้อมระบุว่า

ภาพถ่ายเอกสารย ินยอมที ่ลงนามแล้วนั ้นได ้มา

อย่างไร และยืนยันว่าเป็นภาพถ่ายใบยินยอมที่ลง

นามโดยผู้ป่วย 

หากใช้วิธีใช้พยาน ในการโทรศัพท์หรือประชุมทางวิดีโอกับ

ผู้ป่วย ต้องมีพยานอย่างน้อยหน่ึงคน ซ่ึงไม่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย 

หรืออาจใช้การบันทึกการสนทนาแทนการใช้พยานได้ ถ้าทีมวิจัย

ต้องการบันทึกเสียงโทรศัพท์หรือการประชุมทางวิดีโอ ทีมวิจัยจะต้อง

ทำการบันทึกในลักษณะที่ถูกต้องตามกฎหมายที่เกี่ยวข้อง และทุก

ฝ่ายได้ตกลงที่จะให้มีการบันทึกเสียง โดยควรมีการบันทึกหลักฐานใน

ระเบียนการวิจัยดังต่อไปน้ี (1) การลงนามพร้อมทั้งวันที่ของพยาน

ผู้เข้าร่วมในการโทรศัพท ์ เพื่อยืนยันว่าผู้ป่วยตกลงที่จะเข้าร่วมในการ

วิจัยและลงนามในเอกสารขอความยินยอมแล้ว และ (2) การลงนาม

พร้อมทั้งวันที่ของผู้วิจัย/ผู้ที่รับมอบหมายที่ระบุว่าทำไมเอกสารใบ

ยินยอมจึงไม่มีใบยินยอมที่ลงนามโดยอาสาสมัคร (เช่น เน่ืองจากอาจ

มีการปนเปื้อนเอกสารจากเชื้อโรค) ในกรณีที่ใช้วิธีการบันทึกเสียง
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แทนการใช้พยาน ต้องมีการเก็บบันทึกการประชุมทางโทรศัพท์ ใน

ระเบียนการวิจัยแทนการลงนามของพยาน 

การขอความย ินยอมระยะ ไกลน ี ้ ส ามารถใช ้ เ อกสาร

อิเล็กทรอนิกส์หรือแบบใบยินยอมที ่เป็นกระดาษ หากใช้เอกสาร

อิเล็กทรอนิกส์ ควรจะมีการบันทึกเอกสารหลักฐานที่มีการลงนาม

รับรองทางอิเล็กทรอนิกส์อย่างถูกต้องตามข้อกำหนดการเก็บรักษา

ระเบียนตามที ่ได้แสดงไว้ในเอกสารคำแนะนำเกี ่ยวกับโควิด-19 

สำหรับภาคอุตสาหกรรม เจ้าหน้าที่สำนักงานอาหารและยา และภาค

ภาคีอื่น ๆ ของสำนักพัฒนาการคุ ้มครองการวิจัยในมนุษย์ (สคม.) 

และเกณฑ์มาตรฐานที่เก่ียวข้องต่าง ๆ  

การขอความยินยอมแบบอิเล็กทรอนิกส์ (Electronic Consent, 

E-Consent) 

The Office of Human Research Protection (OHRP) และ 

U.S.FDA ได ้ ให ้คำจำก ัดความของการขอความย ินยอมแบบ

อิเล็กทรอนิกส์ไว้ว่า “การใช้ระบบและกระบวนการอิเล็กทรอนิกส์ที่

อาจใช้ส่ืออิเล็กทรอนิกส์หลายชนิด เช่น ข้อความ รูปภาพ เสียง วิดีโอ 

รายการเสียงที ่เผยแพร่ผ ่านทางออนไลน์ (Podcasts) เว็บไซต ์ที่

สามารถสื ่อสารโต้ตอบไม่ได้และสื ่อสารโต้ตอบได้ (Passive and 

Interactive Web Sites) อ ุปกรณ์จดจำทางช ีวภาพ  (Biological 

Recognition Devices) และเครื ่องอ่านการ์ด เพื ่อสื ่อสารข้อมูลที่

เกี่ยวข้องกับการวิจัย ขอความความยินยอม และเพื่อบันทึกความ

ยินยอมน้ัน”  

การขอความยินยอมแบบอิเล็กทรอนิกส์นี้สามารถทำได้เม่ือ

ผู้ป่วย/ว่าที่อาสาสมัครและทีมวิจัยที่ขอความยินยอมน้ันอยู่ในสถานที่

เดียวกันหรือไม่ก็ได้ เพียงแต่มีการใช้เอกสารขอความยินยอมแบบ

อิเล็กทรอนิกส์ The Common Rule หรือ 45 CFR 46 ฉบับล่าสุด 

(2018) อนุญาตให้บันทึกความยินยอมในรูปแบบที่เป็นลายลักษณ์

อักษร ซ่ึงรวมถึงทั้งที่เป็นแบบกระดาษหรือแบบอิเล็กทรอนิกส์  

การขอความยินยอมแบบอิเล็กทรอนิกส์นั้นสามารถออกแบบ  

ให้เอ้ืออำนวยให้ผู้ป่วย/ว่าที่อาสาสมัครสามารถเข้าใจเน้ือหาได้ดีมาก

ขึ้นโดยมีการใช้สื่อรูปแบบต่าง ๆ  หรือมีการถามตอบ ช่วยให้ทีมวิจัย

สามารถแจ้งการแก้ไขเน้ือหาของเอกสารขอความยินยอม ที่อาจส่งผล

ต่อความเต็มใจที่อาสาสมัครจะร่วมการวิจัยและขอคำยินยอมใหม่ได้

อย่างรวดเร็ว และยังทำให้สามารถขอความยินยอมจากอาสาสมัครที่

อยู่ในสถานที่ห่างไกลได้ 

ในเอกสารขอความยินยอมแบบอิเล ็กทรอนิกส์ควรมีการ

ออกแบบให้ว่าที่อาสาสมัครเข้าใจอย่างชัดเจนว่ากำลังลงลายมือช่ือกับ

ข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ และมีการบ่งบอกวัตถุประสงค์ของการลงลายมือ

ชื่อในรูปแบบหรือข้อความที่เข้าถึงได้ง่าย และเข้าใจได้ว่าเป็นการลง

ลายมือช่ือเพื่อนำมาใช้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

การขอความยินยอมแบบอิเล็กทรอนิกส์ที่ดี ควรจัดรูปแบบ

ตามกลุ ่มของข้อมูล ง่ายต่อการอ่านไปข้างหน้าและย้อนกลับ มี

รูปแบบมัลติมีเดีย เพื่อรูปแบบการเรียนรู้ที่หลากหลาย มีคำถามใน

การตรวจสอบความรู้และเฉลย สามารถเก็บข้อมูลเก่ียวกับการมีส่วน

ร่วมของอาสาสมัคร เช่น ใช้เวลานานเท่าไหร่ ตอบคำถามผิดกี่ข้อ มี

สำเนาการขอความย ินยอมให ้อาสาสมัคร มีการย ืนย ันต ัวตนที่

ปลอดภัย หร ือมีการใช ้ลายม ือช ื ่ออิเล ็กทรอนิกส์ (Electronic 

Signature)   

ลายมือช่ืออิเล็กทรอนิกส์ (Electronic Signature/E-Signature) 

พระราชบัญญัติว่าด้วยธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ พ.ศ. 2544 

(พ.ร.บ.ธุรกรรมฯ 2544)  ได้ให้คำจำกัดความลายมือช่ืออิเล็กทรอนิกส์

ไว้ว่า “อักษร อักขระ ตัวเลข เสียงหรือสัญลักษณ์อื่นใดที่สร้างขึ้นให้

อย ู ่ ในร ูปแบบอ ิ เล ็กทรอน ิกส์  ซ ึ ่ งน ํามาใช ้ประกอบก ับข ้อมูล

อิเล็กทรอนิกส์ เพื ่อแสดงความสัมพันธ์ระหว่างบุคคลกับข ้อมูล

อิเล็กทรอนิกส์ โดยมีวัตถุประสงค์เพื ่อระบุตัวบุคคลผู ้เป็นเจ้าของ

ลายมือช่ืออิเล็กทรอนิกส์ที่เก่ียวข้องกับข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์น้ัน และ

เพื่อแสดงว่าบุคคลดังกล่าวยอมรับข้อความในข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์

น้ัน” ซ่ึงคำจำกัดความและข้อกำหนดน้ีมีความคล้ายคลึงกับที่ปรากฏ

ใน 21 CFR 11 Electronic Records; Electronic Signature-Scope 

and Application 

ลายมือชื ่ออิเล็กทรอนิกส์นั ้นต้องระบุได้ว่าใครเป็นเจ้าของ

ลายมือชื ่อ ลายมือชื ่ออิเล็กทรอนิกส์และลายมือเขียนในเอกสาร

อิเล็กทรอนิกส์จะต้องเช่ือมโยงกับบันทึกข้อมูลที่เก่ียวข้องกัน เพื่อระบุ

เจตนาต่อข้อความได้ และลงนามด้วยวิธีการที ่เชื ่อถือได้ มีความ

ครบถ้วนของข้อมูล มีหลักฐานแสดงได้ว่าไม่มีการเปลี ่ยนแปลง

ความหมายของข้อความที่ลงลายมือชื่อ เพื่อป้องกันไม่ให้ลายมือช่ือ

อิเล็กทรอนิกส์ถูกลบ คัดลอก ปลอมแปลง หรือถ่ายโอนไปยังเอกสาร

อ่ืน ๆ โดยไม่ได้รับอนุญาต  

ลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส์นั้น นอกจากการคลิกปุ่มแสดงการ

ยอมรับหรือตกลง การทำเครื่องหมายในช่องแสดงการยอมรับ ยัง

รวมถึงการพิมพ์ช่ือไว้ท้ายเน้ือหาของอีเมลและอีกหลายรูปแบบ เช่น  

• ลายม ือช ื ่อท ี ่ เข ียนด ้วยลายม ือท ี ่สร ้ างข ึ ้น ใน
คอมพิวเตอร์แท็บเล็ต  

• รูปภาพของลายมือเขียนที ่สร้างขึ ้นโดยโปรแกรม
คอมพิวเตอร ์

• การสแกนอวัยวะต่าง ๆ เช่น ลายนิ ้วมือ ม่านตา 

หรือใบหน้า (Biometric physical feature) หรือ 

• ลายมือชื ่อดิจิทัล (Digital signature) ที ่มีเข้ารหัส 

เช่น การใช้ลายมือชื ่ออิเล็กทรอนิกส์ของ Adobe 

หรือโปรแกรมอ่ืน ๆ  
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ตามพระราชบัญญัติว่าด้วยธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ พ.ศ. 

2544  ลายมือช่ืออิเล็กทรอนิกส์มี 3 ประเภท คือ 

1. ลายมือช่ืออิเล็กทรอนิกส์ทั่วไป 
2. ลายมือช่ืออิเล็กทรอนิกส์ที่เช่ือถือได้ 
3. ลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส์ที่เชื่อถือได ้ซึ่งใช้ใบรับรองที่
ออกโดยผู้ให้บริการ ซึ่งออกใบรับรองตามที่กำหนดใน 

พ.ร.บ. ว่าด้วยธุรกรรมฯ 2544 มาตรา 28 

การใช้ลายมือชื่อดิจิทัล (Digital signature) ที่ได้จากการ

เข้ารหัสลับข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ช่วยให้สามารถระบุตัวตนของเจ้าของ

และตรวจสอบการเปล่ียนแปลงได้ เหมาะสำหรับเอกสารทางกฎหมาย 

มีความรัดกุมและปลอดภัยมากขึ้น เมื่อประกอบกับการระบุเจตนา

ของเจ้าของลายมือช ื ่อต ่อข ้อความที ่ลงนาม จึงเป ็นลายมือช่ือ

อิเล็กทรอนิกส์ที่เช่ือถือได้ตาม พ.ร.บ.ว่าด้วยธุรกรรมฯ 2544 มาตรา 

26 ซ่ึงมีลักษณะดังต่อไปน้ี   

• ข้อมูลสำหรับใช้สร้างลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส์นั้นได้
เช่ือมโยงไปยังเจ้าของลายมือช่ือเพียงผู้เดียว 

• ในขณะสร ้างลายมือช ื ่ออิเล ็กทรอนิกส์น ั ้น ข้อมูล

สำหรับใช้สร้างลายมือช่ืออิเล็กทรอนิกส์อยู่ภายใต้การ

ควบคุมของเจ้าของลายมือช่ือเพียงผู้เดียว 

• การ เ ปล ี ่ ย นแปลงใ ด  ๆ  ท ี ่ เ ก ิ ด แก ่ ล ายม ื อ ช่ือ

อิเล็กทรอนิกส์ นับแต่เวลาที ่ได้สร้างขึ ้นสามารถจะ

ตรวจพบได้ และ 

• ในกรณีท ี ่กฎหมายกำหนดให ้การลงลายม ือ ช่ือ
อิเล็กทรอนิกส์เป็นไปเพื่อรับรองความครบถ้วนและไม่

มีการเปล่ียนแปลงของข้อความ การเปล่ียนแปลงใดแก่

ข้อความน้ันสามารถตรวจพบได้นับแต่เวลาที่ลงลายมือ  

ช่ืออิเล็กทรอนิกส์ 

คณะกรรมการจริยธรรมควรพิจารณาว่าควรใช้ลายมือช่ือ

อิเล็กทรอนิกส์ประเภทไหนจึงจะเหมาะสมกับรูปแบบการวิจัย และ

ความเส่ียงของการวิจัยที่มีต่ออาสาสมัคร เช่น การวิจัยที่มีความเส่ียง

น้อย อาจใช้ลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส์ทั่วไปได้ แต่การวิจัยที่มีความ

เสี ่ยงสูงมาก ควรใช้ลายมือชื ่ออิเล็กทรอนิกส์ที่เชื ่อถือได้ สำหรับ

ลายมือชื ่ออิเล ็กทรอนิกส์ที ่น่าเช ื ่อถ ือที ่ม ีใบร ับรองที ่ออกโดยผู้

ให้บริการน้ัน มีความน่าเช่ือถือสูงสุดแต่อาจจะเป็นการยากที่จะใช้ขอ

ความยินยอมจากอาสาสมัคร  

ในกรณีที่เอกสารขอความยินยอมแบบอิเล็กทรอนิกส์ที่มผูี้ลง

ลายมือชื่อหลายคน เช่น อาสาสมัคร พยาน และผู้ขอความยินยอม 

ลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส์ทั ้งหมด ควรใช้ลายมือชื ่ออิเล็กทรอนิกส์

ประเภทและรูปแบบเดียวกัน เพื ่อช่วยให้การเก็บรักษาหลักฐาน

เกี่ยวกับการแสดงเจตนาได้อย่างครบถ้วน และข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับ

ลายมือช่ืออิเล็กทรอนิกส์เป็นไปในทิศทางเดียวกัน 

ในการพิจารณาโครงการวิจัยที่มีการใช้การขอความยินยอม

แบบอิเล็กทรอนิกส์นั้น กรรมการจริยธรรมต้องพิจารณาเนื้อหาของ

แบบขอความยินยอมที่ต้องมีตามปกต ิและยังควรพิจารณาถึงวิธีการที่

นักวิจัยจะนำเสนอข้อมูลให้อาสาสมัครอย่างไร อาสาสมัครจะลงนาม

อย่างไร วิธีการมอบสำเนาให้กับอาสาสมัคร และการเก็บสำเนา

เอกสารที่ลงนามแล้ว นักวิจัยควรจัดเตรียมลิงก์ (Link) ภาพหน้าจอ 

หร ือมีการสาธิตให ้ก ับกรรมการจร ิยธรรม เพ ื ่อแสดงร ูปแบบที่

อาสาสมัครจะได้เห็น เพื ่อที ่กรรมการจริยธรรมจะได้พิจารณาว่า 

เอกสารแบบอิเล็กทรอนิกส์น้ันมีความยากง่ายในการใช้อย่างไร รวมถึง

มอบเอกสารการยินยอมทางอิเล็กทรอนิกส์แบบพีดีเอฟ (PDF) เพื่อให้

กรรมการจริยธรรมประทับตราอนุมัติ กรรมการจริยธรรมจะต้อง

พ ิจารณาและอน ุม ัต ิ เม ื ่ อม ีการแก ้ไขเอกสารการย ินยอมทาง

อิเล็กทรอนิกส์ในภายหลังตามข้อกำหนดตามปกติอีกด้วย   

ทั้งน้ีกรรมการจริยธรรมยังต้องเน้นการพิจารณาถึง  

• การวิจัยน้ัน ๆ สามารถยกเว้นการขอความยินยอมได้หรือไม่
ตามเกณฑ์มาตรฐานสากล ซ่ึงมักจะขึ้นกับระดับความเส่ียง

ของการวิจัยน้ัน ๆ 

• วิธีการยืนยันที่จะแน่ใจได้ว่าผู้ให้ความยินยอมคืออาสาสมัคร
จริง  

• ความเส่ียงและผลประโยชน์ได้ถูกอธิบายแล้ว  
• การป้องกันการละเมิดความเป็นส่วนตัว และการเก็บรักษา
ความลับของอาสาสมัคร 

• การเก็บรักษาข้อมูลการให้ความยินยอมในการเข้าร่วมการ
วิจัยและเอกสารการยินยอมทางอิเล็กทรอนิกส์น้ันปลอดภัย

หร ือไม่ เก ็บที ่ ไหน อย่างไร ใครสามารถเข้าถึงได้บ้าง 

โดยเฉพาะถ้ามีการใช้เอกสารการยินยอมทางอิเล็กทรอนิกส์

ที่สร้างจากแอปพลิเคชัน เช่น กูเกิลฟอร์ม (Google Form) 

• กฎหมายที่เก่ียวข้อง เช่น พ.ร.บ.สุขภาพแห่งชาติ พ.ร.บ.ว่า

ด้วยธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ และ พ.ร.บ.คุ้มครองข้อมูล

ส่วนบุคคล 

โดยสรุป การขอความยินยอมระยะไกลและการขอความ

ยินยอมแบบอิเล็กทรอนิกส์น้ัน ถึงแม้ว่าจะใช้วิธีการที่แตกต่างออกไป

จากวิธีการขอความยินยอมตามมาตรฐานเดิม หลักการจริยธรรมยังคง

เหมือนเดิม แต่มีความท้าทายทางด้านเทคโนโลยี รวมทั้งกฎหมายที่

เก่ียวข้อง ให้คณะกรรมการจริยธรรมต้องพิจารณาเพิ่มขึ้น 
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หมายเหตุ: การนำเสนอนี ้ได้ร ับการตรวจสอบโดย Walter Reed 

Army Institute of Research แล้ว และไม่มีการคัดค้านการนำเสนอ

และ/หรือการตีพิมพ์ ความคิดเห็นหรือเน้ือหาน้ีเป็นความเห็นส่วนตัว

ของผู ้เขียน และไม่ได้เป็นทางการหรือสะท้อนถึงความเห็นของ

ทหารบกหรือกระทรวงกลาโหมสหรัฐอเมริกาแต่อย่างใด 
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