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นิยาม 

“การโฆษณา (advertisement)” หมายถงึ วธิกีารเชญิชวนบุคคลทีจ่ะใหเ้ขา้มาเป็นอาสาสมคัรในการวจิยัโดยใหข้อ้มลู

โครงการผ่าน ใบปลวิ แผ่นพบั โฆษณาทางวทิยุ โทรทศัน์ เวบ็ไซต ์ป้ายโฆษณา, จดหมายเชือ้เชญิ, อเีมล,์ สือ่สงัคมออนไลน์ 

และวธิทีางเทคโนโลยสีานสนเทศอื่น ๆ เพื่อใหบุ้คคลทีส่นใจตดิต่อกบัทมีวจิยัไดโ้ดยตรง 

 

กฎเกณฑ ์

− สื่อโฆษณาต้องไดร้บัอนุมตัจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัก่อนนําไปใช ้เพื่อใหม้ัน่ใจว่าไม่มขีอ้ความที่

ล่อใจ (coercive/undue pressure) หรอืสญัญาแจง้ความสาํเรจ็ของงานวจิยัเกนิเหมาะสม และการเขา้ร่วมตอ้ง

เป็นความสมคัรใจอย่างแทจ้รงิ 

− สือ่โฆษณาในการทดลองยาหรอืเภสชัภณัฑ ์เป็นไปตามแนวทางทีก่าํหนดโดย US FDA 

 

 

การดาํเนินการของนักวิจยั  

− ให้แนบเอกสารหรอืวดีทิศัน์ที่ผู้วจิยัจดัทําขึน้ เสนอไปพร้อมกบัโครงการวจิยั หรอืเสนอแก้ไขเพิม่เติมหลงั

โครงการวจิยัไดร้บัอนุมตั ิ(amendment) แต่ตอ้งไม่นําไปใชก่้อนคณะกรรมการออกหนงัสอือนุมตัใิห ้

− หากเป็นการตดิโปสเตอร ์การแจกแผ่นพบั ใหร้ะบุสถานทีท่ีจ่ะตดิหรอืแจก เพื่อใหม้ัน่ใจว่าผูว้จิยัจะไม่มุ่งใช้

ประโยชน์จากบุคคลเปราะบางเพยีงบางกลุ่ม เช่น ลกูศษิย ์หรอืผูใ้ตบ้งัคบับญัชา เป็นตน้ 

− ในการโฆษณาเกีย่วกบั clinical trial ใหน้กัวจิยัระมดัระวงัในเรื่องต่อไปน้ี 

Advertisement (การโฆษณาเชิญชวนบคุคลเข้าร่วมเป็นอาสาสมคัร) 
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o กล่าวอา้งเป็นนยัว่า ยา ผลติภณัฑ ์เครื่องมอืแพทยท์ีจ่ะทาํการทดลองภายใตโ้ครงการทีโ่ฆษณาเชญิ

ชวนใหอ้าสาสมคัรเขา้ร่วมนัน้ มคีวามปลอดภยั หรอืมปีระสทิธผิล 

o กล่าวอา้งว่าผลติภณัฑท์ีท่ดสอบ มคีุณภาพเท่าเทยีมหรอืเหนือกว่ายา ผลติภณัฑ ์เครื่องมอืแพทย ์ที่

มใีชอ้ยู ่

o ไม่ใชถ้อ้ยคาํว่าอาสาสมคัรจะไดร้บั “ยา/การรกัษาใหม่” “ โดยไมอ่ธบิายว่าเป็นยาวจิยั หรอืเป็นการ

รกัษาทีย่งัอยู่ในระหว่างการวจิยัซึง่ยงัไม่ใช่การรกัษาตามมาตรฐาน เน่ืองจากอาจทาํใหบุ้คคลเขา้ใจ

ผดิว่ามวีธิรีกัษา/ยารกัษาใหม่ทีด่กีว่าทีเ่ป็นอยู ่

o ไม่ควรมหีรอืเน้นถอ้ยคาํว่าอาสาสมคัรจะ “ไดร้บัการรกัษาฟร”ี หากเขา้ร่วมโครงการวจิยั ผูว้จิยัควร

ระบุรายการใดบา้งทีอ่าสาสมคัรไม่ตอ้งเสยีค่าใชจ้่าย รายการใดทีอ่าสาสมคัรตอ้งรบัผดิชอบ

ค่าใชจ้่ายเอง (โดยระบใุหช้ดัเจนว่าสามารถเบกิตามสทิธิก์ารรกัษาทีอ่าสาสมคัรมไีดห้รอืไม่) 

o ไม่ควรแสดงจาํนวนเงนิชดเชยค่าเดนิทาง/ค่าเสยีเวลาแต่ละครัง้ทีม่าพบแพทย ์แต่ควรระบุเพยีงว่า

อาสาสมคัรจะไดร้บัค่าชดเชยหากมาพบแพทยต์ามนดั  

o ไม่มถีอ้ยคาํยกเวน้สทิธิข์องอาสาสมคัร (exculpatory language) เช่น 

 ขา้พเจา้ไม่ขอใชส้ทิธใินการรบัค่าชดเชย รวมถงึสทิธใินการฟ้องรอ้ง หากขา้พเจา้บาดเจบ็

อนัเป็นผลจากการเขา้ร่วมการวจิยั 

 หากท่านบาดเจบ็จากการวจิยั ทัง้ผูว้จิยัและสถาบนัวจิยัไม่สามารถรบัผดิชอบค่าใชจ้า่ยใน

การรกัษา หรอืเยยีวยาความเสยีหายใหแ้ก่ท่านได ้

 หากท่านบาดเจบ็จากการวจิยั ค่ารกัษาเป็นความรบัผดิชอบของท่านเอง 

o ขอ้ความทีอ่นุญาตใหม้ไีด ้

 ชื่อผูว้จิยั และสถานทีท่าํการวจิยั 

 โรค/ภาวะเจบ็ปว่ยทีจ่ะวจิยั และวตัถุประสงคก์ารวจิยั 

 เกณฑก์ารรบัเขา้โครงการวจิยั 

 ประโยชน์ในการเขา้ร่วมโครงการวจิยั เช่น ไดร้บัตรวจร่างกายโดยไม่เสยีค่าใชจ้่าย 

 เบอร/์สถานทีต่ดิต่อ 

 

การโฆษณาผา่นอินเตอรเ์น็ต 

หมายรวมถงึการเผยแพร่ทาง websites, blogs, internet forum, social media, e-mail 

− ให้มถี้อยคําว่า “ขอ้ความในการประชาสมัพนัธน้ี์ได้ผ่านการรบัรองของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั 

คณะแพทยศาสตร ์แลว้ หากท่านมขีอ้สงสยั โปรดสอบถามไดท้ีส่าํนกังานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั 

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ โทร. 053936773 หรือส่ง e-mail ไปที่ .......(.ใส่ e-mail 

address ของสาํนกังานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั)................. 

 

 

เอกสารประกอบการเรียบเรียง 
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US FDA. Recruiting Study Subjects - Information Sheet Guidance for Institutional Review Boards and 

Clinical Investigators. (Page Last Updated: 06/25/2014)ใ 

OHRP. Guidance on Exculpatory Language in Informed Consent. DRAFT GUIDANCE. August 19, 2011. 
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