
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย คณะแพทยศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 
(Research Ethics Committee, Faculty of Medicine, Chiang Mai University) 

เวอร์ชั่น 1.0 วันที่ 26 มกรำคม พ.ศ. 2561 (Version 1.0 Date 26 January 2018) 
1 

เอกสารข้อมูลส าหรับอาสาสมัคร 
(Participant’s Information Sheet) 
และหนังสอืแสดงความยินยอมเข้าร่วม

โครงการวิจัย (Consent Form) 

Table of Contents 
ค ำแนะน ำกำรเขียนเอกสำรข้อมูลส ำหรับอำสำสมัคร ....... 1 

หัวข้อที่ส ำคัญในเอกสำรข้อมูลส ำหรับอำสำสมัครและ
ค ำแนะน ำส ำหรับกำรเขียน .............................................. 2 

กำรขอยกเว้นเอกสำรข้อมูลส ำหรับอำสำสมัคร ............. 13 

ค ำแนะน ำเกี่ยวกับหนังสือแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วม
โครงกำรวิจัย ................................................................. 13 

เอกสำรอ้ำงอิง ............................................................... 14 

 

ค าแนะน าการเขียนเอกสารข้อมูลส าหรับอาสาสมัคร 

 ใช้ภาษาที่บุคคลทั่วไปอ่านแล้วเข้าใจง่าย (ทีน่ักเรียน
มัธยมต้นสำมำรถอ่ำนแล้วเข้ำใจ) และหลีกเลี่ยงการใช้
ศัพท์เทคนิค แต่หำกจ ำเป็น ควรเพิ่มนิยำม หรือเขียน
ขยำยควำมไว้ในวงเล็บ 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ท่านจะได้รับการตรวจ electrocardiogram 
 ท่านจะได้รับการตรวจคลื่นไฟฟ้าหัวใจ 
 เราจะวัดพิชานปัญญาในการมาตามนัดครั้งที่ 1 
 เราจะวัดพิชานปัญญาในการมาตามนัดครั้งที่ 1 

(พิชานปัญญาหมายถึง ...) 

 ใช้ภาษาที่ตรงกับกลุ่มประชากรเป้าหมาย หำกกลุ่ม
ประชำกรเป้ำหมำยเป็นชำวต่ำงชำติหรือชำวเขำที่มีภำษำ
เขียนเป็นของตนเอง (เช่น ชำวพม่ำ หรือชำวกะเหรี่ยง) 
ต้องแปลเอกสำรข้อมูลเป็นภำษำนั้น โดยมีเอกสำรรับรอง
กำรแปล 

 มีสาระท่ีจ าเป็นครบถ้วน มีหัวข้อและเนื้อหำที่ส ำคัญที่
อำสำสมัครหรือผู้ป่วยควรรับทรำบ เพ่ือใช้ประกอบกำร
ตัดสินใจเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย อ้ำงอิงตำมแนวปฏิบัติกำร
วิจัยทำงคลินิกที่ดี (ICH E6(R2) ข้อ 4.8.10) ปฏิญญำ
เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki ปี 2013 ข้อ 25-32) 
ระเบียบข้อบังคับของรัฐบำลกลำงสหรัฐอเมริกำ (82 FR 
7149 §___.116) 

 ไม่ปิดบังข้อมูล โดยเฉพำะข้อมูลควำมเสี่ยงที่อำจเกิด
ขึ้นกับอำสำสมัคร หำกมีควำมจ ำเป็นที่ต้องปิดบังข้อมูล
บำงส่วนเพื่อให้กำรวิจัยได้ค ำตอบที่เชื่อถือได้ นักวิจัยต้อง
แจ้งขณะยื่นขอควำมเห็นชอบจำกคณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัย พร้อมกับแสดงเหตุผลควำมจ ำเป็นใน
กำรปิดบังข้อมูลนั้น ๆ และในบำงกรณี อำจจ ำเป็นต้อง
แจ้งให้อำสำสมัครทรำบว่ำ มีข้อมูลบำงส่วนที่ยังไม่
สำมำรถแจ้งให้อำสำสมัครทรำบได้ขณะขอควำมยินยอม
จำกอำสำสมัคร เพ่ือให้กำรวิจัยนั้นได้มำซึ่งผลที่เชื่อถือได้
ตำมหลักวิทยำศำสตร์ โดยข้อมูลส่วนที่ปิดบังนี้ จะมีกำร
แจ้งให้อำสำสมัครทรำบเมื่อเสร็จสิ้นกระบวนกำรวิจัย
หรือกระบวนกำรเก็บข้อมูล 

 เรียบเรียงอย่างเป็นระเบียบ กระชับ เพื่อให้อ่านเข้าใจ
ได้ง่าย ไม่ควรเขียนแบบโต้ตอบหรือตอบค ำถำมตำม
หัวข้อคล้ำยเติมค ำในช่องว่ำง เนื่องจำกอำจท ำให้ดูห้วน
และไม่สุภำพ 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ประโยชน์ : ได้ความรู้เกี่ยวกับทัศนคติของชุมชน

เกี่ยวกับการจัดการขยะ  
 การเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ไม่ก่อให้เกิดประโยชน์

ด้านสุขภาพต่อตัวท่าน อย่างไรก็ตาม ความรู้ที่ได้
จากโครงการนี้อาจน าไปสู่การก าหนดนโยบาย
ของชุมชน ซึ่งอาจเป็นประโยชน์ในการจัดการ
ขยะของชุมชนในอนาคต 
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 ใช้สรรพนำม “ท่าน” แทนผู้ป่วยหรืออำสำสมัคร และ 
“เรา” หรือ “ผู้วิจัย” แทนตัวผู้วิจัยหรือผู้ขอควำม
ยินยอม 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 เราขอเชิญท่านเข้าร่วมโครงการวิจัยเนื่องจาก

ท่านก าลังเจ็บป่วยและยานี้ออกแบบมาเพ่ือ
ทดลองรักษาความเจ็บป่วยนี้ 

 พิจารณาวิธีการที่จะช่วยให้อาสาสมัครท าความเข้าใจ
ข้อมูลได้ดีขึ้น โดยอำจพิจำรณำใช้รูปภำพ ตำรำง แผนภูมิ 
หรือเทคนิคอ่ืน ๆ ในกำรให้ข้อมูลแก่อำสำสมัคร 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ท่านจะได้รับการใส่ท่อที่บริเวณแขน เพ่ือเก็บ

เลือดทั้งหมด 5 ครั้ง 

 
 หลีกเลี่ยงการใช้ถ้อยค าที่อาจตอกย้ าความกังวลของ
ผู้ป่วยที่หมดหวัง 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมโครงการวิจัยนี้

เนื่องจากท่านเป็นผู้ป่วยมะเร็งท่อน้ าดีระยะ
สุดท้ายซึ่งไม่สามารถรักษาได้ด้วยการผ่าตัด 

 เราจะติดตามผลการรักษาไปจนกระท่ังท่าน
เสียชีวิต 

 หลีกเลี่ยงการใช้ภาษาที่สื่อให้อาสาสมัครสละสิทธิที่พึง
มี หรือภาษาที่เป็นการปัดความรับผิดชอบของผู้วิจัย 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 หากท่านบาดเจ็บจากการวิจัย ผู้วิจัยและ

สถาบันวิจัยจะไม่รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการ
รักษาหรือเยียวยาความเสียหายให้แก่ท่าน และ

ท่านไม่มีสิทธิฟ้องร้องหรือเรียกร้องค่าเสียหาย
จากผู้วิจัยและสถาบันวิจัย 

 ข้าพเจ้าไม่ขอใช้สิทธิในการรับค่าชดเชย รวมถึง
สิทธิในการฟ้องร้อง หากข้าพเจ้าบาดเจ็บ อัน
เป็นผลจากการเข้าร่วมการวิจัย 

 

หัวข้อที่ส าคัญในเอกสารข้อมูลส าหรับอาสาสมัคร
และค าแนะน าส าหรับการเขียน 

1. ชื่อโครงการวิจัย 
2. ชื่อผู้วิจัยและสังกัด 
3. ผู้สนับสนุนการวิจัย 
4. บทน า 

 เกริ่นน ำว่ำเป็นโครงกำรวิจัย เหตุผลของกำรท ำวิจัยเรื่องนี้ 
ควำมรู้ปัจจุบัน โรคที่จะศึกษำ  ท ำไมถึงเลือก (บุคคลนี้) 
เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ในประเทศไทย มีผู้ป่วยด้วยโรค … ปีละ … คน 

โดยการรักษามีการใช้ยาอยู่หลายขนาน ได้แก่ … 
อย่างไรก็ตาม ยังไม่มีการพิสูจน์ที่แน่ชัดว่า ยาใด
ให้ผลการรักษาที่ดีกว่า จึงเป็นที่มาของการศึกษา
ในครั้งนี้ เนื่องจากท่านเป็นผู้หนึ่งที่ได้รับการตรวจ
วินิจฉัยว่าเป็นโรค … เราจึงใคร่ขอเชิญท่านเข้า
ร่วมโครงการวิจัยนี้ 

 ชี้แจงถึงอิสระในกำรตัดสินใจเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย โดย
อำสำสมัครสำมำรถปฏิเสธหรือถอนตัวจำกโครงกำรวิจัย
เมื่อใดก็ได้ 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ก่อนที่ท่านจะตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมโครงการวิจัย

นี้หรือไม ่ โปรดใช้เวลาในการอ่านเอกสารฉบับนี้ 
ซึ่งจะช่วยให้ท่านเข้าใจสิ่งต่าง ๆ ที่ท่านจะมีส่วน
ร่วมในโครงการ ผู้วิจัยขอเน้นว่าการตัดสินใจเข้า
ร่วมโครงการนี้ขึ้นอยู่กับความสมัครใจของท่าน  
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รายการตรวจสอบหัวข้อที่ส าคัญในเอกสารข้อมูลส าหรับอาสาสมัคร 

หัวข้อ มี หน้า/บรรทัด 
ในเอกสาร 

ไม่
เกี่ยวข้อง 

หมายเหตุ 

1. ชื่อโครงกำรวิจัย     

2. ชื่อผู้วิจัยและสังกัด     

3. ผู้สนบัสนุนกำรวิจัย     

4. บทน ำ 
4.1 เกริ่นน ำว่ำเปน็โครงกำรวิจัย 
4.2 เหตุผลของกำรท ำวิจัยเรื่องนี ้
4.3 อิสระในกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจยั 

 

 

 

 

5. วัตถุประสงค์ของโครงกำรวิจัย     

6. จ ำนวนอำสำสมัครที่เข้ำร่วมกำรวิจัย     

7. ระยะเวลำที่เข้ำร่วมกำรวิจยั     

8. กระบวนกำรหรือขั้นตอนที่อำสำสมัครจะมีส่วนร่วมหรือ
ปฏิบัติ และกำรรักษำหรือกำรแทรกแซงที่อำสำสมัครจะ
ได้รับ หำกเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

 

 

 

 

9. ควำมเสี่ยงหรือควำมไม่สะดวกสบำยจำกกำรเข้ำร่วม
โครงกำรวิจัย 

 
 

 
 

10. ประโยชน์จำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย     

11. ทำงเลือกในกำรรักษำ หำกไม่เขำ้ร่วมโครงกำรวิจัย     

12. ค่ำใช้จ่ำยจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย ที่อำสำสมัคร
ต้องรับผิดชอบเอง 

 
 

 
 

13. ค่ำตอบแทนจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย     

14. กำรจ่ำยค่ำชดเชยกรณีที่อำสำสมัครบำดเจ็บซึ่งเปน็ผล
จำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

 
 

 
 

15. กำรแจ้งข้อมูลใหม่ที่อำจมีผลต่อกำรตัดสินใจอยู่ใน
โครงกำรวิจัย 

 
 

 
 

16. กรณีที่อำสำสมัครอำจถูกถอนออกจำกกำรวิจัยก่อน
ก ำหนด 

 
 

 
 

17. ผลที่ตำมมำหำกอำสำสมัครขอถอนตัวออกจำก
โครงกำรวิจัย 

 
 

 
 

18. สิ่งที่อำสำสมัครอำจได้รับหลังสิน้สุดโครงกำรวิจยั     

19. กำรแจ้งผลกำรวิจัยแก่อำสำสมคัร     
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20. กำรรักษำควำมลบัของข้อมูลอำสำสมัครที่เข้ำร่วม
โครงกำรวิจัย 
20.1 มำตรกำรในกำรรักษำควำมลับ 
20.2 ข้อจ ำกัดของกำรรักษำควำมลับ 

 

 

 

 

21. กำรใช้ตัวอย่ำงชวีภำพในกำรวิจยัในบำงกรณี 
21.1 กรณีที่มีกำรท ำ Whole genome sequencing 
21.2 กรณีที่มีกำรใช้ตัวอย่ำงชีวภำพในเชิงกำรค้ำ 

 

 

 

 

22. กำรจัดกำรกับข้อมูลส่วนตัวหรือตัวอย่ำงชีวภำพของ
อำสำสมัครหลังจบโครงกำรวิจัย 
22.1 กรณีที่ไม่มีกำรน ำไปใช้ต่อ 
22.2 กรณีที่มีกำรน ำไปใช้ต่อ โดยไม่มรีหัสเชื่อมโยง 
22.3 กรณีที่มีกำรน ำไปใช้ต่อ โดยมีรหัสเชื่อมโยง 

 

 

 

 

23. บุคคลที่อำสำสมัครสำมำรถติดต่อได้ กรณีที่มีปัญหำ
หรือข้อสงสัย 
23.1 เก่ียวกับโครงกำรวิจัย หรือเกิดเหตุกำรณ์ไม่พึง

ประสงค์ หรือได้รับบำดเจ็บ 
23.2 เก่ียวกับสิทธิ หรือมีข้อร้องเรียน 

 

 

 

 

24. ผลประโยชน์ทบัซ้อน     
 หมำยเหตุ : หัวข้อบำงหัวข้ออำจไม่จ ำเป็นส ำหรับโครงกำรวิจยับำงประเภท เช่น ‘ทำงเลือกในกำรรักษำ หำกไม่เข้ำร่วมโครงกำรวิจยั’ อำจไม่

จ ำเป็นส ำหรับกำรวิจัยยำ Clinical Trial Phase I ในอำสำสมคัรสุขภำพดี ดังนั้น ผู้วิจัยจ ำเป็นต้องพิจำรณำและให้ข้อมลูเฉพำะหัวข้อท่ีเกี่ยวข้องกับ

โครงกำรวิจัยในเอกสำรข้อมูลส ำหรับอำสำสมัคร 

 

ค ำช้ีแจงต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย หำกผู้วิจัยมีควำมจ ำเป็นต้องขอยกเว้นหรือปรับเปลี่ยนเอกสำรข้อมลูในหัวข้อท่ีส ำคัญที่เกีย่วข้องกับ

โครงกำรวิจัย : 

_________________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________________
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ท่านสามารถปฏิเสธการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้
ได ้และท่านสามารถถอนตัว (ถอนความยินยอม) 
จากโครงการนี้เมื่อใดก็ได้  

 หากท่านสมัครใจที่จะเข้าร่วมโครงการวิจัย เรา
จะขอให้ท่านเซ็นใบยินยอม อย่างไรก็ตาม 
หลังจากเซ็นแล้ว ท่านคงมีอิสระที่จะถอนตัวจาก
โครงการได้ทุกเมื่อโดยไม่ต้องบอกเหตุผล และ
การถอนตัวนั้นจะไม่กระทบต่อมาตรฐานการ
รักษาที่ท่านควรได้รับ การตัดสินใจเข้าร่วม
โครงการวิจัยของท่านเป็นไปอย่างอิสระโดย
ความสมัครใจของท่าน ท่านสามารถปฏิเสธการ
เข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ได้ โดยไม่ส่งผลกระทบ
ด้านลบใด ๆ ต่อท่าน และท่านมีเวลาเต็มท่ีใน
การท าความเข้าใจหรือปรึกษาคนใกล้ชิดได้ก่อน
ตัดสินใจ 

 เน้นให้บุคคลที่ได้รับข้อมูลรับรู้ว่ำเป็นกำรวิจัย ไม่ใช่กำร
รักษำ เพ่ือป้องกันกำรเข้ำใจผิดที่อำจเกิดขึ้น (หรือที่
เรียกว่ำ “therapeutic misconception”) 

 หลีกเลี่ยงกำรเขียนเชิญชวนเกินควำมเหมำะสม 
ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ท่านเป็นเพียงหนึ่งใน 200 คนทั่วโลกที่มีโอกาส

เข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ 
 เราเชื่อว่าท่านจะตกลงเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้

ด้วยความเสียสละ เพ่ือให้เกิดประโยชน์ต่อมวล
มนุษยชาติ 

5. วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย 

 แสดงวัตถุประสงค์ของกำรวิจัย โดยควรเขียนให้บุคคล
ทั่วไปเข้ำใจได้ ไม่ใช้กำรเขียนในลักษณะที่เป็นเชิงวิชำกำร
จนเกินไป 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 โครงการวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาความ

ปลอดภัยและประสิทธิผลของยาสมุนไพร … ที่

พัฒนาขึ้นต่อภาวะความดันโลหิตสูงเรื้อรัง โดย
เปรียบเทียบกับยาลดความดันโลหิตตาม
มาตรฐาน ว่าจะได้ผลใกล้เคียงกันหรือไม่ 

6. จ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย 

 ระบุจ ำนวนอำสำสมัครที่จะเข้ำร่วมกำรวิจัย โดยเฉพำะ
ส ำหรับโครงกำรวิจัยในระยะเริ่มแรก เช่น Clinical Trial 
Phase I หรือ II ซึ่งต้องกำรอำสำสมัครจ ำนวนไม่มำก และ
จ ำนวนอำสำสมัครที่จะเข้ำร่วมอำจส่งผลต่อกำรตัดสินใจ
ของบุคคลได้ว่ำจะเข้ำร่วมหรือไม่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 การศึกษาวิจัยนี้ จะท าในผู้ป่วย 1,000 คน ทั่ว

โลก ส าหรับประเทศไทย ต้องการผู้ป่วยเข้าร่วม
โครงการ 20 คน โดยที่โรงพยาบาล … จะ
คัดเลือกผู้ที่เหมาะสมเข้าร่วมโครงการจ านวน 
10 คน 

7. ระยะเวลาที่เข้าร่วมการวิจัย 

 ระบุระยะเวลำที่อำสำสมัครจะอยู่ร่วมในโครงกำรวิจัย 
ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 เราจะขอให้ท่านมาตามนัดทุกสัปดาห์เป็น

ระยะเวลา 3 เดือน 
 เราจะขอให้ท่านมาตามนัด 6 ครั้ง ในช่วง 3 

เดือนแรก โดยนัดแต่ละครั้งจะใช้เวลาตรวจนาน
ประมาณ 1 ชั่วโมง หลังจากนั้นอีก 3 เดือน จะ
เป็นการตรวจติดตามสุขภาพครั้งสุดท้าย รวม
ระยะเวลาที่อยู่ในโครงการวิจัยทั้งสิ้น 6 เดือน 

 การตอบแบบสอบถามจะใช้เวลาประมาณ 30 
นาท ี

8. กระบวนการหรือขั้นตอนที่อาสาสมัครจะมีส่วนร่วม
หรือปฏิบัติ และการรักษาหรือการแทรกแซงที่
อาสาสมัครจะได้รับ หากเข้าร่วมโครงการวิจัย 

 อธิบำยถึงสิ่งที่อำสำสมัครจะมีส่วนร่วม ท ำหรือถูกกระท ำ 
เมือ่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย รวมถึงกระบวนกำรคัดกรอง 
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และข้ันตอนต่ำง ๆ อย่ำงเป็นล ำดับ และครบถ้วน 
สำรสนเทศเหล่ำนี้จะช่วยให้บุคคลที่ได้รับเชิญตัดสินใจได้
ว่ำยินดีเข้ำร่วมหรือไม่ 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ท่านจะได้รับการตรวจร่างกายและเจาะเลือด

จากเส้นเลือดด าที่แขน ปริมาตร 30 ซีซี (หรือ
ประมาณ 2 ช้อนโต๊ะ) เพ่ือตรวจค่าการท างาน
ของตับ ไต และตรวจหาเชื้อไวรัสเอชไอวี 

 ท่านจะได้รับยาวิจัยไปครั้งละ 1 ขวด ในขวดมียา 
30 เม็ด โดยให้ท่านรับประทานยา วันละเม็ด 
หลังอาหารเย็น ขวดยานี้สามารถวางไว้ในห้องได้
โดยไม่ต้องใส่ในตู้เย็น 

 เราจะใช้ไม้พันส าลีที่ปราศจากเชื้อสอดเข้าไปใน
รูจมูกท่านและหมุนเบา ๆ และคาไว้ 2-3 นาที
แล้วจึงเอาออก 

 ตอนเช้าก่อนมาพบแพทย์ผู้วิจัยตามนัดครั้งแรก 
ขอให้ท่านปัสสาวะลงในภาชนะท่ีเรามอบให้ท่าน
ไว้ให้ได้ประมาณครึ่งถ้วย (50 ซีซี) และน ามาด้วย 

 กรณีท่ีอำสำสมัครต้องมำตำมนัดหลำยครั้งและแต่ละครั้ง
มีหัตถกำรหลำยประกำร อำจสรุปเป็นตำรำง เพ่ือให้
อำสำสมัครเข้ำใจได้ง่ำยขึ้น 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ตารางการศึกษา 

 ตรวจคัด
กรอง 

นัดครั้งที่ 1 
(เดือนแรก) 

นัดครั้งที่ 2 
(เดือนที่ 3) 

นัดครั้งที่ 3 
(เดือนที่ 6) 

ตรวจ
ร่างกาย 

√ √ √ √ 

เจาะเลือด 
(10 ซีซี) 

√ √ √ √ 

เอกซ์เรย์
ทรวงอก 

√   √ 

 กรณีท่ีมีกำรสุ่มอำสำสมัครเข้ำกลุ่มใดกลุ่มหนึ่ง มีกำรใช้
ยำหลอก (placebo) หรือมีกำรทดลองแบบปกปิดชนิด

ของยำหรือหัตถกำรที่ให้แก่อำสำสมัคร (blind) ต้อง
อธิบำยให้ชัดเจนในเอกสำรข้อมูลส ำหรับอำสำสมัคร 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 หลังจากเซ็นยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว 

ท่านจะได้รับการสุ่มให้เข้ากลุ่มใดกลุ่มหนึ่ง การ
สุ่มนี้เหมือนกับการจับฉลากโดยที่ผู้วิจัยและท่าน
ไม่รู้ล่วงหน้าว่าท่านจะได้อยู่กลุ่มใด โดยโอกาสที่
ท่านจะเข้ากลุ่มใดนั้น มีโอกาสครึ่งต่อครึ่ง 

 กลุ่มหนึ่งจะได้รับยาหลอกซ่ึงมีลักษณะภายนอก
เหมือนยาทดลอง แต่ไม่มีสารออกฤทธิ์ 

 ท่านและแพทย์ผู้วิจัยจะไม่ทราบว่าท่านได้รับยา
หลอกหรือยาทดลอง จนกว่าจะสิ้นสุดการวิจัย
หรือมีเหตุการณ์ที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัย
ของท่าน 

 บำงกรณี จ ำเป็นต้องชี้แจงว่ำกระบวนกำรตรวจรักษำบำง
ขั้นตอนถือเป็นกระบวนกำรตรวจรักษำตำมมำตรฐำน
ปกติ ไม่ใช่กำรทดลองในโครงกำรวิจัย และต้องเขียนให้
อำสำสมัครเข้ำใจได้ว่ำ ส่วนใดเป็นส่วนของกำรวิจัย
ทดลอง ส่วนใดเป็นส่วนของกำรรักษำตำมมำตรฐำนปกติ 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 แพทย์จะใช้ไม้พันส าลีที่ปราศจากเชื้อป้ายปาก

มดลูกของท่านเพ่ือน าไปตรวจ จากนั้นท่านจะ
ได้รับการตรวจภายใน ซึ่งถือเป็นการตรวจตาม
แนวทางการรักษามาตรฐานปกติ 

 ท่านจะได้รับการรักษาโดยการผ่าตัด โดย
กระบวนการทั้งหมดเป็นการรักษา ซึ่งเกิดข้ึน
เช่นเดียวกับผู้ป่วยทั่วไป แต่ส่วนที่เราจะท าการ
วิจัยนั้น คือการเจาะเลือดจากท่านสองครั้ง ครั้ง
ละสองช้อนชา เพ่ือน าไปตรวจหาความเข้มข้น
ของออกซิเจน 

 ชี้แจงสิ่งที่อำสำสมัครต้องงด หรือปฏิบัติระหว่ำงเข้ำร่วม
โครงกำรวิจัย 
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ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ท่านจะต้องงดบุหรี่และเครื่องดื่มแอลกอฮอล์ทุก

ชนิดระหว่างเข้าร่วมโครงการวิจัย เพราะอาจ
รบกวนผลของยาทดลองได้ 

 ในระหว่างโครงการ ท่านจ าเป็นต้องคุมก าเนิด 
โดยใช้ถุงยางอนามัยทุกครั้งที่มีเพศสัมพันธ์ 
เนื่องจากเรายังไม่ทราบแน่ชัดว่ายามีอันตรายต่อ
ทารกในครรภ์หรือไม่ 

 เราไม่ทราบแนช่ัดเกี่ยวกับผลของยาต่ออสุจิ 
ดังนั้นเราจึงขอให้ท่านสวมถุงยางอนามัยทุกครั้ง
ทีม่ีเพศสัมพันธ์ และหากคู่นอนของท่านตั้งครรภ์
ระหว่างที่ท่านเข้าร่วมโครงการวิจัย โปรดแจ้งให้
แพทย์ผู้วิจัยทราบ 

9. ความเสี่ยงหรือความไม่สะดวกสบายจากการเข้าร่วม
โครงการวิจัย 

 อธิบำยถึงควำมเสี่ยงหรือควำมไม่สะดวกสบำยที่คำดเดำ
ได้ว่ำอำจจะเกิดกับอำสำสมัคร เช่น เหตุกำรณ์ไม่พึง
ประสงค์ท่ีแสดงในเอกสำรคู่มือผู้วิจัย เอกสำรก ำกับยำ 
หรือจำกกำรทบทวนวรรณกรรม ซึ่งหำกจ ำนวนมีมำก 
อำจเน้นเหตุกำรณ์ที่พบบ่อยหรือรุนแรง และเรียงล ำดับ
ตำมอุบัติกำรณ์หรือควำมรุนแรง 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ผลข้างเคียงที่อาจเกิดข้ึนได้ของยาทดลอง ได้แก่ 

คลื่นไส้ อาเจียน ... 
 ท่านจะรู้สึกเจ็บบริเวณที่เข็มแทง และมีรอย

เลือดออกหลังการเจาะ ซึ่งจะหายได้เอง หาก
ท่านเป็นคนกลัวเข็มฉีดยา ท่านอาจรู้สึกเหมือน
จะเป็นลมได้ 

 ควำมเสี่ยงจำกกำรวิจัย มีได้ทั้งควำมเสี่ยงทำงกำย 
(physical risk) ควำมเสี่ยงทำงจิตใจ (psychological 
risk) ควำมเสี่ยงทำงสังคม (social risk) และควำมเสี่ยง
ทำงเศรษฐกิจ (economical risk) นอกจำกนี้ยังมีควำม

เสี่ยงที่อำจคำดเดำไม่ได้ (unforeseeable risk) ซึ่งควร
ชี้แจงในกรณีของกำรทดลองยำที่อำจมีผลข้ำงเคียงที่ยัง
ไม่ทรำบ หรือกำรสัมภำษณ์ท่ีอำสำสมัครอำจเกิดควำมไม่
สบำยใจ หลังจำกได้รับทรำบข้อมูลบำงอย่ำง 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ค าถามบางข้ออาจท าให้ท่านเกิดความรู้สึก

เครียดหรือซึมเศร้าได้ ซ่ึงท่านอาจไม่ต้องตอบ
ค าถามในข้อเหล่านั้น และขอให้ท่านบอกผู้
สัมภาษณ์เพ่ือหยุดพักให้สบายใจขึ้น 

 ท่านอาจประสบผลข้างเคียงอ่ืน ๆ จากยาวิจัยที่
เราไม่เคยทราบมาก่อน หรือประสบเหตุการณ์ท่ี
ไม่คาดคิด ซึ่งท่านควรรายงานให้แพทย์ผู้วิจัย
ทราบ เพ่ือให้การดูแลรักษาได้ทันท่วงที และ
น าไปวิเคราะห์หาความสัมพันธ์กับยาวิจัยต่อไป 

 ไม่ควรเขียนว่ำ “โครงกำรวิจัยนี้ไม่มีควำมเสี่ยงใด ๆ” 
เนื่องจำกกำรวิจัยในคนถอืว่ำมีโอกำสที่จะเกิดอันตรำย
เสมอ แม้อันตรำยนั้นจะมีควำมรุนแรงน้อยมำก และมี
โอกำสเกิดน้อยมำกก็ตำม  

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 การเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ไม่มีความเสี่ยงใด ๆ 

ต่อท่าน 

 บำงกรณี จ ำเป็นต้องชี้แจงว่ำควำมเสี่ยงใดเกิดจำกกำร
วิจัย ควำมเสี่ยงใดเกิดจำกกำรรักษำตำมมำตรฐำนปกติ 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ความเสี่ยงจากการผ่าตัด ได้แก่ เลือดออกไม่หยุด 

เสียเลือดมากจนช็อค ซึ่งความเสี่ยงเหล่านี้ถือ
เป็นความเสี่ยงทีเ่กิดจากการรักษาโรคของท่าน
ตามมาตรฐานเวชปฏิบัติ แต่ในส่วนความเสี่ยง
จากการวิจัย คือมีเลือดออกเล็กน้อยจากบริเวณ
ที่ตัดชิ้นเนื้อ 

10. ประโยชน์จากการเข้าร่วมโครงการวิจัย 
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 ชี้แจงประโยชน์โดยตรงต่อสุขภำพของอำสำสมัคร 
(direct benefit) และประโยชน์ขององค์ควำมรู้ที่จะได้
จำกกำรวิจัย (societal benefit) หำกโครงกำรวิจัยไม่มี
ประโยชน์โดยตรงต่อสุขภำพของอำสำสมัคร ต้องชี้แจงให้
อำสำสมัครทรำบด้วย 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ยาทดลองนี้อาจช่วยบรรเทาอาการป่วยที่ท่านมี

อยู่ได ้ แต่เรายังไม่สามารถรับรองได้ว่ายาทดลอง
นี้จะใช้ได้ผล เนื่องจากยังอยู่ระหว่างการ
ศึกษาวิจัย 

 การฝึกออกก าลังตามท่าทางท่ีเราจัดท าขึ้นนี้อาจ
ช่วยแก้ปัญหาความเมื่อยล้าที่ท่านประสบจาก
การท างานได ้ แต่เราไม่สามารถรับรองผลได้
จนกว่าผลการวิจัยจะแสดงผลที่ชัดแจ้ง 

 การเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ไม่ก่อให้เกิดประโยชน์
ด้านสุขภาพต่อตัวท่าน อย่างไรก็ตาม ความรู้ที่ได้
จากโครงการนี้อาจน าไปสู่การก าหนดนโยบาย
ของชุมชน ซึ่งอาจเป็นประโยชน์ในการจัดการ
ขยะของชุมชนในอนาคต 

 ไม่ควรเขียนประโยชน์ที่เกินจริง หรืออ้ำงประโยชน์ที่ยังไม่
แน่ชัด 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ยาทดลองนี้จะสามารถช่วยบรรเทาอาการป่วย

และรักษาโรค … ของท่านได้ 

 ไม่ควรเขียนเรื่องของกำรให้ของที่ระลึก ค่ำตอบแทน หรือ
ค่ำชดเชยค่ำเดินทำง ในหัวข้อ “ประโยชน์จำกกำรเข้ำ
ร่วมโครงกำรวิจัย” เนื่องจำกไม่นับเป็นประโยชน์โดยตรง
ต่ออำสำสมัคร 

11. ทางเลือกในการรักษา หากไม่เข้าร่วมโครงการวิจัย 

 บอกทำงเลือกอ่ืนในกำรรักษำส ำหรับผู้ป่วย เพ่ือใช้
ประกอบกำรตัดสินใจในกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย ซึ่งอำจ
เป็นกำรดูแลรักษำตำมมำตรฐำนเวชปฏิบัติ หรือกำร

รักษำทำงเลือกรูปแบบอ่ืน หำกไม่มีกำรรักษำเฉพำะ อำจ
ระบทุำงเลือกของกำรดูแลแบบประคับประคอง บำงกรณี
ควรชี้แจงควำมเสี่ยงและประโยชน์ของทำงเลือกท่ีบอก
นั้นอย่ำงเป็นรูปธรรมด้วย 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 หากท่านไม่ยินดีเข้าร่วมโครงการวิจัย ท่านยังคง

มีทางเลือกอ่ืนในการดูแลรักษาตามมาตรฐาน
เวชปฏิบัติของโรงพยาบาล เช่น ... ซึ่งแพทย์
ผู้รักษาจะให้ค าแนะน าแก่ท่านพร้อมทั้งอธิบาย
ถึงข้อดีขอเสียของแต่ละวิธี 

 หัวข้อนี้มักจ ำเป็นต้องมสี ำหรับโครงกำรวิจัยแบบที่มีกำร
ทดลอง (intervention research) เนื่องจำกว่ำ หำกไม่มี
หัวข้อนี้ ผู้ป่วยอำจไม่ทรำบทำงเลือกอ่ืนที่มี และอำจ
เสมือนกับว่ำ ผู้ป่วยถูกบีบบังคับให้เข้ำร่วมวิจัย อย่ำงไรก็
ตำม โครงกำรวิจัยแบบที่มีกำรทดลองบำงประเภทก็อำจ
ไม่จ ำเป็นต้องมีหัวข้อนี้ เช่น Clinical Trial Phase I ใน
อำสำสมัครสุขภำพดี เป็นต้น  

12. ค่าใช้จ่ายจากการเข้าร่วมโครงการวิจัย ที่อาสาสมัคร
ต้องรับผิดชอบเอง 

 อธิบำยว่ำอำสำสมัครต้องเสียค่ำใช้จ่ำยอะไรบ้ำงหำกเข้ำ
ร่วมโครงกำรวิจัย ซึ่งโดยปกติแล้ว ค่ำหัตถกำร ค่ำยำ หรือ
ค่ำตรวจทำงห้องปฏิบัติกำร ที่เกิดขึ้นจำกกำรเข้ำร่วม
โครงกำรวิจัยนั้น ผู้สนับสนุนกำรวิจัยมักจะเป็นผู้ออกให้ 
แต่ในส่วนของค่ำรักษำพยำบำลตำมมำตรฐำนปกตนิั้น 
ผู้ป่วยอำจต้องออกค่ำใช้จ่ำยในส่วนนี้เอง ไม่ว่ำจะจำก
สิทธิประกันสังคม โครงกำรประกันสุขภำพถ้วนหน้ำ หรือ
บริษัทประกันสุขภำพ 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ท่านต้องเสียค่าใช้จ่ายในส่วนของการตรวจรักษา

ตามปกติ ตามสิทธิการรักษาของท่าน แต่ท่านจะ
ไม่ต้องเสียค่าใช้จ่ายในส่วนที่เป็นค่าใช้จ่าย
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เพ่ิมเติมจากการเข้าร่วมโครงการวิจัย ได้แก่ ค่า
ยาวิจัย และค่าตรวจเลือด 

13. ค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมโครงการวิจัย 

 อธิบำยถึงค่ำตอบแทนที่อำสำสมัครจะได้รับจำกกำรเข้ำ
ร่วมโครงกำรวิจัย ซึ่งโดยปกติแล้ว มักให้เป็นค่ำชดเชยค่ำ
เสียเวลำและค่ำเดินทำงแก่อำสำสมัคร โดยแบ่งจ่ำยเป็น
งวด ๆ ตำมควำมเหมำะสมในแต่ละครั้งที่อำสำสมัครมำ
พบผู้วิจัย 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 อาสาสมัครจะได้รับค่าตอบแทน เป็นค่าเดินทาง

และค่าอาหาร จ านวน 2,000 บาท โดยแบ่งจ่าย 
500 บาท ในแต่ละครั้งที่มาพบแพทย์ตามนัด 

 การเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ไม่มีค่าตอบแทนให้
ท่าน 

 เราไม่มีค่าตอบแทนให้ท่านจากการที่ท่านเข้า
ร่วมโครงการวิจัย แตเ่รามีผ้าเช็ดตัวสมนาคุณแก่
ท่าน มูลค่า 50 บาท 

 กำรให้ค่ำตอบแทนแก่อำสำสมัครควรแบ่งจ่ำยในทุกครั้งที่
อำสำสมัครมำพบผู้วิจัย ไม่ควรจ่ำยครั้งเดียวเมื่อสิ้นสุด
โครงกำร เนื่องจำกอำจท ำให้อำสำสมัครไม่กล้ำถอนตัว
ออกจำกโครงกำรวิจัย 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ท่านจะได้รับค่าตอบแทนทั้งหมด 3,000 บาท ใน

วันนัดครั้งสุดท้าย 
 ท่านจะได้รับค่าตอบแทนจ านวน 3,000 บาท 

โดยแบ่งจ่าย 1,000 บาท ทุกครั้งที่ท่านมาพบ
แพทยต์ามนัด 

 ท่านจะได้รับค่าตอบแทนทั้งหมด 500 บาท ก็
ต่อเมื่อท่านตอบแบบสอบถามครบทุกข้อ 

14. การจ่ายค่าชดเชยกรณีที่อาสาสมัครบาดเจ็บซึ่งเป็นผล
จากการเข้าร่วมโครงการวิจัย 

 อธิบำยว่ำผู้วิจัยหรือผู้สนับสนุนกำรวิจัยจะมีค่ำชดเชย
ให้แก่อำสำสมัครที่ได้รับบำดเจ็บที่เป็นผลโดยตรงจำกกำร
เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยอย่ำงไรบ้ำง 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 หากท่านเกิดการบาดเจ็บจากการวิจัย เราจะ

จ่ายค่าชดเชยและค่ารักษาพยาบาลให้แก่ท่าน 
 สถาบันวิจัย ... ไม่มีค่าชดเชยให้ท่าน ในกรณีที่

ท่านได้รับบาดเจ็บจากการวิจัย แต่ท่านจะได้รับ
การดูแลรักษา โดยอาศัยสิทธิตามบัตรประกัน
สุขภาพถ้วนหน้า หรือบริษัทประกันสุขภาพท่ี
ท่านมี 

 โรงพยาบาล … ตามระเบียบแล้ว ไม่สามารถ
จ่ายเงินชดเชยให้ท่าน หากท่านได้รับบาดเจ็บ
จากการวิจัย อย่างไรก็ตาม ท่านจะได้รับการดูแล
รักษา โดยอาศัยสิทธิตามบัตรประกันสุขภาพ
ถ้วนหน้า หรือบริษัทประกันสุขภาพท่ีท่านมี 

 ท่านไม่สามารถเรียกร้องสิทธิหรือค่าชดเชยใน
กรณีท่ีท่านได้รับบาดเจ็บจากการวิจัยได้ 
เนื่องจากท่านได้เซ็นยินยอมเข้าร่วม
โครงการวิจัยนี้ด้วยความสมัครใจแล้ว 

15. ข้อมูลใหม่ที่อาจมีผลต่อการตัดสินใจอยู่ใน
โครงการวิจัย 

 ระบวุ่ำจะแจ้งให้อำสำสมัครทรำบ หำกมีข้อมูลใหม่ที่อำจ
มีผลกระทบต่อควำมปลอดภัยของอำสำสมัคร เพ่ือที่
อำสำสมัครจะสำมำรถประเมินได้ว่ำ จะยินดีร่วมอยู่ใน
โครงกำรวิจัยนี้ต่อไปหรือไม่ โดยปกตแิล้ว หัวข้อนี้มัก
จ ำเป็นส ำหรับโครงกำรวิจัยที่ยังไม่ค่อยทรำบควำมเสี่ยง 
เช่น กำรวิจัยวิธีกำรรักษำแบบใหม่ เป็นต้น และ
โครงกำรวิจัยมีระยะเวลำที่อำสำสมัครเข้ำร่วมกำรวิจัย
ค่อนข้ำงนำน 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
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 หากมีข้อมูลใหม่ที่เก่ียวกับความปลอดภัยของ
ท่าน เราจะแจ้งให้ท่านทราบ และท่านสามารถ
ตัดสินใจได้ว่า ท่านจะร่วมอยู่ในโครงการวิจัยนี้
ต่อหรือไม่ 

16. กรณีที่อาสาสมัครอาจถูกถอนออกจากการวิจัยก่อน
ก าหนด 

 อธิบำยถึงกรณีท่ีผู้วิจัยอำจยุติกำรทดลองในอำสำสมัคร 
โดยไม่ขอควำมยินยอมจำกอำสำสมัคร โดยหัวข้อนี้มัก
จ ำเป็นส ำหรับกำรวิจัยบำงประเภทที่ผู้วิจัยจ ำเป็นต้อง
ถอนอำสำสมัครออกจำกกำรวิจัย ในบำงสถำนกำรณ์ เพ่ือ
ควำมปลอดภัยของอำสำสมัคร หรือยุติกำรทดลอง 
เนื่องจำกได้ข้อสรุปที่น่ำเชื่อถือแล้ว 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 เราอาจถอนท่านออกจากการโครงการวิจัย หาก

พบว่าสุขภาพของท่านทรุดลงและแพทย์ผู้วิจัย
ประเมินแล้วว่าการให้ยาทดลองไม่ได้เกิด
ประโยชน์ต่อสุขภาพของท่าน 

 เราอาจจ าเป็นต้องถอนท่านออกจากการ
โครงการวิจัย หากพบว่าท่านไม่ปฏิบัติตาม
แนวทางท่ีผู้วิจัยให้ไว้ ซึ่งอาจเป็นอันตรายต่อ
สุขภาพของท่าน และไม่สามารถประเมินผลของ
ยาทดลองได้ 

 เราอาจยุติการทดลองกับท่านก่อนก าหนด หาก
ผลการวิเคราะห์ระหว่างด าเนินโครงการวิจัย 
พบว่ายาทดลองให้ผลดีสมความมุ่งหมาย โดยเรา
จะยังคงให้ยาแก่ท่านจนครบตามก าหนด 

 เราอาจถอนท่านออกจากการโครงการวิจัย หาก
ผู้สนับสนุนการวิจัยยุติการสนับสนุนด้วยเหตุผล
ใด ๆ ก็ตาม โดยจะยังคงให้การรักษาการ
เจ็บป่วยของท่านตามวิธีการมาตรฐานที่มีอยู่ 

17. ผลที่ตามมาหากอาสาสมัครขอถอนตัวออกจาก
โครงการวิจัย 

 ชี้แจงสิ่งที่จะเกิดขึ้นกับอำสำสมัครหำกอำสำสมัครขอ
ถอนตัวออกระหว่ำงโครงกำรวิจัย โดยทั่วไปแล้ว มักเป็น
กำรเน้นย้ ำถึงอิสระในกำรถอนตัว ว่ำไม่มีผลกระทบใด ๆ 
ต่ออำสำสมัคร และชี้แจงว่ำแม้อำสำสมัครจะถอนตัวไป 
ผู้วิจัยยังสำมำรถใช้ข้อมูลของอำสำสมัครที่เก็บรวบรวมไว้
ก่อนถอนตัว เพื่อวิเครำะห์ผลได้อยู่ 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ท่านมีอิสระที่จะถอนตัวหรือถอนความยินยอม

จากการเข้าร่วมโครงการวิจัยได้ทุกเมื่อ แต่ขอให้
ท่านแจ้งใหเ้ราทราบ เพราะการหยุดยาทดลองที่
ท่านได้รับโดยทันทีอาจท าให้ท่านเกิดอาการ
แทรกซ้อนได้ แพทย์ผู้วิจัยจะได้แนะน าการดูแล
ตนเองให้ท่าน หรือให้การรักษาที่เหมาะสมกับ
ท่าน อนึ่งผู้วิจัยยังคงสามารถใช้ข้อมูลสุขภาพ
ของท่านที่เก็บรวบรวมไว้ก่อนท่านถอนตัว เพ่ือ
การวิเคราะห์ผลวิจัยได้อยู่ 

 หากท่านถอนตัวหรือถอนความยินยอมจากการ
เข้าร่วมโครงการวิจัย ท่านจะยังคงได้รับการดูแล
รักษาตามมาตรฐานเวชปฏิบัติปกติดังเดิม 

 ไม่ควรบังคับให้อำสำสมัครมำเซ็นเอกสำรเพ่ือขอถอน
ควำมยินยอม เพรำะอำจถือเป็นกำรบีบบังคับ ท ำให้
อำสำสมัครอำจไม่กล้ำถอนควำมยินยอม 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 หากท่านประสงค์จะถอนตัวหรือถอนความ

ยินยอมจากการเข้าร่วมโครงการวิจัย ท่าน
จ าเป็นต้องมาพบแพทย์และแสดงความประสงค์
พร้อมทั้งเซ็นหนังสือแสดงเจตนาการขอถอน
ความยินยอม เพ่ือเก็บไว้เป็นหลักฐาน 

18. สิ่งท่ีอาสาสมัครอาจได้รับหลังสิ้นสุดโครงการวิจัย 

 อธิบำยสิ่งที่อำสำสมัครจะได้รับหลังจำกจบโครงกำรวิจัย 
หัวข้อนี้อำจใช้ในกรณีที่เป็นโครงกำรวิจัยยำ Clinical 
Trial Phase III ที่อำจอธิบำยว่ำ หลังสิ้นสุดโครงกำรวิจัย
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แล้ว จะมียำให้อำสำสมัครหรือชุมชนที่เข้ำร่วมทดลองยำ
ต่อหรือไม่ 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 หลังจากจบโครงการวิจัย หากผลวิจัยบ่งชี้ว่ายา

วิจัยมีประโยชน์ต่อสุขภาพของผู้ป่วยโรค … 
อาสาสมัครที่เข้าร่วมทดลองยาในโครงการนี้จะ
ได้รับยาต่อเป็นระยะเวลา 1 ปี โดยไม่เสีย
ค่าใช้จ่าย 

 หลังจากจบโครงการวิจัย หากผลวิจัยบ่งชี้ว่า … 
มีประโยชน์ในการลดอุบัติการณ์การติดเชื้อ … 
ในชุมชน ผู้วิจัยจะน าความรู้ที่ได้ แจ้งให้แก่
อาสาสมัครและชุมชนทราบโดยเร็ว เพ่ือ
ประโยชน์ในการลดอุบัติการณ์ของโรค … ใน
ระยะยาว 

19. การแจ้งผลการวิจัยแก่อาสาสมัคร 

 ชี้แจงว่ำผลกำรวิจัยจะมีกำรแจ้งให้อำสำสมัครทรำบ
หรือไม่ และผลที่แจ้งให้อำสำสมัครทรำบนั้น จะเป็น
ผลกำรวิจัยโดยรวม หรือมีกำรแจ้งผลรำยบุคคลให้แก่
อำสำสมัครทรำบด้วย 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 หลังจากได้ผลสรุปจากการวิจัยแล้ว เราจะจัดท า

เอกสารแจ้งผลให้ท่านทราบทาง … เว้นแต่ท่าน
ไม่ประสงค์จะรับทราบ 

 เราจะแจ้งผลการทดสอบเลือดของท่านโดยวิธี
ใหมใ่ห้แก่ท่านตามวิธีที่ท่านเลือก เช่น ทาง
โทรศัพท์ หรือทางจดหมาย แต่ท่านควรทราบว่า
การให้ผลบวกหรือลบนั้น ยังไม่แน่ว่าจะบ่งบอก
ถึงการเป็นโรคหรือไม่เป็นโรค โดยอาจต้องดูผล
การตรวจอื่น ๆ ประกอบด้วย 

 ต้องระวังว่ำ กำรแจ้งผลกำรวิจัยบำงอย่ำงที่ข้อสรุปอำจยัง
ไม่ชัดแจ้ง อำจส่งผลในเชิงลบได้ เช่น ผลของวิธีกำรตรวจ
ที่มีค่ำกำรท ำนำยโรคที่ต่ ำ อำจเกิดผลบวกหรือผลลบลวง

ได้สูง และอำจก่อให้เกิดควำมวิตกกังวลต่ออำสำสมัครได้ 
เป็นต้น ดังนั้น กำรแจ้งหรือไม่แจ้งผลกำรวิจัยจึงควรมีกำร
พิจำรณำอย่ำงรอบคอบ หรืออำจมีกำรชี้แจงให้
อำสำสมัครทรำบว่ำ จะมีกำรแจ้งผลให้ทรำบ ในกรณีท่ี
ผลกำรวิจัยนั้น ได้ข้อสรุปที่ชัดแจ้ง และเป็นประโยชน์ต่อ
ภำวะสุขภำพของอำสำสมัครเท่ำนั้น 

20. การรักษาความลับของข้อมูลอาสาสมัครที่เข้าร่วม
โครงการวิจัย 

 อธิบำยว่ำ ข้อมูลสุขภำพของอำสำสมัครจะถูกเก็บไว้เป็น
ควำมลับ และอธิบำยถึงมำตรกำรในกำรรักษำควำมลับ
ของข้อมูลไม่ให้รั่วไหลไปสู่บุคคลอ่ืนที่ไม่เกี่ยวข้องกับกำร
วิจัย 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ข้อมูลของท่านที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยจะถูกเก็บ

ไว้เป็นความลับ โดยใบบันทึกข้อมูลของท่านที่
เราเก็บไว้จะไม่มีชื่อท่าน แต่ใช้รหัสอาสาสมัคร
ในการระบุตัวอาสาสมัคร ซึ่งจะมีแต่คณะผู้วิจัย
เท่านั้นที่ทราบรหัสเชื่อมโยง ส่วนใบบันทึกข้อมูล
นั้น เราจะเก็บไว้ในตู้ใส่กุญแจ ซึ่งถือโดยหัวหน้า
คณะผู้วิจัยเพียงผู้เดียว เมื่อสิ้นสุดการวิจัยไปแล้ว 
3 ปี จะมีการน ามาท าลายทิ้งโดยใช้เครื่องท าลาย
เอกสาร 

 เราจะบันทึกข้อมูลส่วนตัวและข้อมูลสุขภาพของ
ท่านในคอมพิวเตอร์ส่วนตัว ซึ่งผู้วิจัยเท่านั้นที่มี
รหัสเปิด และผู้วิจัยจะลบข้อมูลในคอมพิวเตอร์
ทิ้ง หลังเสร็จสิ้นโครงการวิจัยไปแล้ว 5 ปี 

 เราจะบันทึกข้อมูลส่วนตัวและข้อมูลสุขภาพของ
ท่านในระบบคอมพิวเตอร์ที่บริษัทผู้สนับสนุน
การวิจัย ซึ่งมีการเข้ารหัส มีระบบดูแลรักษา
ความลับไม่ให้ผู้ไม่มีสิทธิ์เข้าถึงข้อมูล โดยข้อมูล
ในคอมพิวเตอร์จะถูกลบทิ้งหลังยาวิจัยได้รับการ
ขึ้นทะเบียนแล้วเป็นเวลา 2 ปี 
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 ชี้แจงข้อจ ำกัดของกำรรักษำควำมลับ เช่น ในบำงกรณี 
อำจมีบุคคลอ่ืนที่ได้รับอนุญำตสำมำรถเข้ำดูข้อมูลส่วนตัว
และข้อมูลสุขภำพของอำสำสมัครได้ (เช่น ผู้มีอ ำนำจใน
กำรก ำกับดูแลกำรวิจัย กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย และ
เจ้ำหน้ำที่จำกส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ) 
เพ่ือตรวจสอบควำมถูกต้องของข้อมูลและขั้นตอนกำรท ำ
วิจัย หรือในบำงกรณี อำจจ ำเป็นต้องแบ่งปันข้อมูลให้กับ
นักวิจัยอ่ืน โดยกำรน ำข้อมูลลงฐำนข้อมูลตำมข้อก ำหนด
ของวำรสำรวิชำกำรท่ีเผยแพร่ผลงำนวิจัย เป็นต้น 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 เราจะรักษาความลับข้อมูลท่านตามแนวทาง

จริยธรรมสากลและกฎหมายที่เก่ียวข้อง อย่างไร
ก็ตาม บุคคลบางกลุ่มอาจเข้าดูข้อมูลของท่านได้ 
ได้แก่ ผู้มีอ านาจในการก ากับดูแลการวิจัย 
กรรมการจริยธรรมการวิจัย และเจ้าหน้าที่จาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งมี
หน้าที่ตรวจตราและปกป้องสิทธิ ความปลอดภัย
ของอาสาสมัคร และตรวจสอบความถูกต้องของ
ข้อมูลและขั้นตอนการวิจัย 

 การน าเสนอและเผยแพร่ผลการวิจัยนี้ใน
วารสารวิชาการหรือการประชุมวิชาการ จะเป็น
การน าเสนอในลักษณะภาพรวม ไม่มีข้อมูลใดที่
ระบุหรือเชื่อมโยงถึงตัวท่านหรืออาสาสมัครท่าน
อ่ืนได้ อย่างไรก็ตาม เฉพาะความจ าเป็นที่ต้องท า
ตามของข้อก าหนดของวารสารที่เผยแพร่
ผลงานวิจัย ข้อมูลของท่านส่วนหนึ่งอาจถูกน าไป
ลงในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ที่ก าหนด เพ่ือ
แบ่งปนัให้นักวิจัยทั่วโลกได้ทราบว่าเราพบ
อะไรบ้าง แต่ถึงกระนั้น ข้อมูลที่น าไปลงจะไม่
สามารถระบหุรือเชื่อมโยงถึงตัวท่านได้ 

21. การใช้ตัวอย่างชีวภาพในการวิจัยในบางกรณี 

 หำกมีกำรท ำ Whole genome sequencing ในตัวอย่ำง
ชีวภำพของอำสำสมัคร จ ำเป็นต้องแจ้งให้อำสำสมัคร
ทรำบด้วย 

 หำกมีกำรใช้ตัวอย่ำงชีวภำพของอำสำสมัครในเชิงกำรค้ำ 
จ ำเป็นต้องแจ้งให้อำสำสมัครทรำบด้วย และชี้แจงว่ำ
อำสำสมัครจะมีส่วนหรือไม่มีส่วนในกำรแบ่งปัน
ผลประโยชน์ที่อำจเกิดขึ้น 

22. การจัดการกับข้อมูลส่วนตัวหรือตัวอย่างชีวภาพของ
อาสาสมัครหลังจบโครงการวิจัย 

 ชี้แจงถึงกำรจัดกำรกับข้อมูลส่วนตัวหรือตัวอย่ำงชีวภำพ
ของอำสำสมัคร ว่ำจะมีกำรเก็บไว้เพ่ือใช้ส ำหรับกำรวิจัย
ในอนำคตหรือไม่ หำกจะมีกำรเก็บไว้ ต้องชี้แจงให้
อำสำสมัครทรำบว่ำ ข้อมูลส่วนตัวหรือตัวอย่ำงชีวภำพ
เหล่ำนี้จะไม่สำมำรถเชื่อมโยงถึงตัวอำสำสมัครได้ 
เนื่องจำกรหัสระบุชื่อหรือรหัสเชื่อมโยงจะถูกท ำลำยทิ้ง 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ข้อมูลส่วนตัวและตัวอย่างเลือดที่เก็บจาก

โครงการวิจัยนี้จะไม่มีการน าไปใช้ส าหรับ
โครงการวิจัยในอนาคต และจะมีการท าลาย
ตัวอย่างเลือดทิ้งทันทีเมื่อสิ้นสุดโครงการวิจัย 

 หลังจากจบโครงการวิจัย รหัสระบุชื่อหรือรหัสที่
เชื่อมโยงไปสู่ตัวท่านจะถูกท าลายทิ้ง ดังนั้น 
ข้อมูลและตัวอย่างเลือดของท่านจะไม่สามารถ
เชื่อมโยงถึงตัวท่านได้อีก ซึ่งอาจมีการน าข้อมูล
หรือตัวอย่างเลือดเหล่านี้ไปใช้วิเคราะห์ใน
โครงการวิจัยอื่นในอนาคตได้ โดยไม่จ าเป็นต้อง
ขอความยินยอมจากท่านซ้ าอีก 

 หำกต้องกำรเก็บข้อมูลหรือตัวอย่ำงชีวภำพในรูปแบบที่
ระบุตัวตนของอำสำสมัครได้ จ ำเป็นต้องมีกำรขอควำม
ยินยอมเพ่ือขอเก็บรักษำข้อมูลส่วนตัวหรือตัวอย่ำง
ชีวภำพที่เหลือไว้เพ่ือใช้ส ำหรับโครงกำรวิจัยอื่นในอนำคต 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย คณะแพทยศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 
(Research Ethics Committee, Faculty of Medicine, Chiang Mai University) 

เวอร์ชั่น 1.0 วันที่ 26 มกรำคม พ.ศ. 2561 (Version 1.0 Date 26 January 2018) 
13 

23. บุคคลที่อาสาสมัครสามารถติดต่อได้ กรณีที่มีปัญหา
หรือข้อสงสัย 

 ระบุชื่อ วิธีติดต่อ (โทรศัพท์ อีเมล ฯลฯ) ของทีมผู้วิจัย 
หำกอำสำสมัครมีปัญหำ ข้อสงสัย หรือเกิดเหตุกำรณ์ไม่
พึงประสงค์ หรือได้รับบำดเจ็บระหว่ำงเข้ำร่วม
โครงกำรวิจัย โดยโครงกำรวิจัยที่มีกำรทดลองยำหรือกำร
วิจัยที่อันตรำยอำจเกิดขึ้นได้ทุกขณะ ควรมีเบอร์มือถือ
ของผู้วิจัยหลักที่สำมำรถติดต่อได้ทุกเวลำ และแพทย์ผู้
ได้รับมอบหมำยหำกผู้วิจัยหลักติดต่อไม่ได้ ขณะที่กำร
วิจัยที่มีควำมเสี่ยงต่ ำ อำจระบุเพียงเบอร์โทรศัพท์ของ
สถำบันที่ผู้วิจัยหลักสังกัดอยู่ก็ได้ 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 หากท่านมีข้อสงสัยหรือมีอาการข้างเคียงเกิดขึ้น

ระหว่างเข้าร่วมโครงการวิจัย ท่านสามารถติดต่อ
ได้ที่ นายแพทย์ … เบอร์โทรศัพท์ … ในเวลา
ราชการ หรือ เบอร์มือถือ … นอกเวลาราชการ 

 ระบุช่องทำงติดต่อ ในกรณีที่อำสำสมัครมีข้อซักถำม
เกี่ยวกับสิทธิ หรือมีข้อร้องเรียนต่ำง ๆ 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับสิทธิของท่าน ท่าน

สามารถติดต่อได้ที่ส านักงานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ โทร … 

24. ผลประโยชน์ทับซ้อน 

 เปิดเผยข้อมูลและชี้แจงเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนที่อำจมี 
ของผู้วิจัยหรือผู้สนับสนุนกำรวิจัย ที่อำจก่อให้เกิดอคติ
กับกระบวนกำรวิจัยหรือกระบวนกำรตัดสินใจในขั้นตอน
ต่ำง ๆ ของโครงกำรวิจัย 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ผู้วิจัยขอเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อนที่อำจมีใน

กำรวิจัยครั้งนี้ คือ นพ. … หนึ่งในผู้ร่วมวิจัย เคย
ได้รับค่ำตอบแทนจำกกำรเป็นวิทยำกรในหัวข้อ 

… ให้กับบริษัท … (ผู้สนับสนุนโครงกำรวิจัยนี้) 
เป็นจ ำนวนเงินไม่เกิน 50,000 บำท ภำยใน
ระยะเวลำหนึ่งปีที่ผ่ำนมำ อย่ำงไรก็ตำม ใน
โครงกำรวิจัยนี้ นพ. … ไม่มีบทบำทในกำรตรวจ
และประเมินผลกำรรักษำของยำที่ท่ำนจะได้รับ
แต่อย่ำงใด 

 

การขอยกเว้นเอกสารข้อมูลส าหรับอาสาสมัคร 

 ผู้วิจัยสำมำรถยื่นขอยกเว้นกระบวนกำรขอควำมยินยอม 
หรือเอกสำรข้อมูลส ำหรับอำสำสมัคร ต่อคณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัยได้ หำกมีควำมจ ำเป็น โดยแสดงเหตุผล
ถึงควำมจ ำเป็นในกำรขอยกเว้นดังกล่ำวอย่ำงเหมำะสม 
1) โครงกำรวิจัยมีควำมเสี่ยงไม่เกินควำมเสี่ยงต่ ำ 
2) โครงกำรวิจัยไม่สำมำรถท ำได้ หำกไม่ได้รับกำร

ยกเว้นหรือกำรปรับเปลี่ยนกระบวนกำรขอควำม
ยินยอม 

3) ในกรณีที่กำรวิจัยนั้นมีกำรใช้ข้อมูลส่วนตัวหรือ
ตัวอย่ำงชีวภำพของผู้ป่วย โครงกำรวิจัยนั้นจะไม่
สำมำรถท ำได้ หำกไม่มีข้อมูลหรือตัวอย่ำงชีวภำพที่
ระบุหรือเชื่อมโยงถึงตัวผู้ป่วยได้ 

4) กำรยกเว้นหรือปรับเปลี่ยนกระบวนกำรขอควำม
ยินยอมจะไม่ส่งผลกระทบในเชิงลบต่อสิทธิและ
ควำมเป็นอยู่ที่ดีของอำสำสมัคร 

5) หำกเป็นไปได้ อำสำสมัครจะได้รับทรำบข้อมูลที่
เกี่ยวข้องในภำยหลัง 

 

ค าแนะน าเกี่ยวกับหนังสอืแสดงความยินยอมเข้า
ร่วมโครงการวิจัย 

 หนังสือแสดงควำมยินยอมจะต้องมีลายเซ็นของ
อาสาสมัคร และผู้ขอความยินยอม พร้อมทั้งลงวันทีท่ี่
เซ็นโดยเจ้ำตัว 
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 ในกรณีที่อำสำสมัครอ่ำนหนังสือไม่ออก จะต้องมีพยำน
อยู่ด้วยระหว่ำงที่ผู้วิจัยให้ข้อมูลกับอำสำสมัคร และใน
หนังสือแสดงควำมยินยอมจะต้องมีลำยเซ็นของพยำน 
พร้อมทั้งลงวันที่ด้วย โดยอำสำสมัครที่อ่ำนเขียนไม่ได้ 
อำจใช้วิธีกำรปั้มลำยนิ้วมือ แทนกำรใช้ลำยเซ็น 

 อำสำสมัครจะได้รับส ำเนำหนังสือแสดงควำมยินยอมที่มี
ลำยเซ็นแล้ว เก็บไว้หนึ่งชุด ส่วนหนังสือแสดงควำม
ยินยอมต้นฉบับจะเก็บไว้ที่ผู้วิจัย 

 โครงกำรวิจัยบำงประเภทอำจมีควำมจ ำเป็นต้องยกเว้น
ลำยเซ็นของอำสำสมัครในหนังสือแสดงควำมยินยอมเข้ำ
ร่วมโครงกำรวิจัย เนื่องจำกอำจเป็นกำรเพ่ิมควำมเสี่ยง
ให้กับอำสำสมัครได้ โดยผู้วิจัยควรพิจำรณำและสำมำรถ
ยื่นขอยกเว้นลำยเซ็นในหนังสือแสดงควำมยินยอมได้ ใน
กรณีใดกรณีหนึ่งดังต่อไปนี้ 
1) หนังสือแสดงควำมยินยอมเป็นเอกสำรเดียวที่

สำมำรถเชื่อมโยงไปถึงอำสำสมัครได้ และหำกเกิด
กำรรั่วไหลของข้อมูล และมีกำรเปิดเผยตัวตนของ
อำสำสมัคร จะท ำให้อำสำสมัครได้รับอันตรำย เช่น 
กำรวิจัยเกี่ยวกับพฤติกรรมหรือสำรที่ผิดกฎหมำย 
เป็นต้น (หมำยเหตุ : ผู้วิจัยอำจสอบถำมอำสำสมัคร
ว่ำต้องกำรให้มีกำรบันทึกควำมยินยอมนี้ไว้เป็นลำย
ลักษณ์อักษรหรือไม่) 

2) โครงกำรวิจัยมีควำมเสี่ยงไม่เกินควำมเสี่ยงต่ ำและไม่
มีข้ันตอนใด ๆ  ที่จ ำเป็นต้องมีกำรบันทึกควำมยินยอม 

3) โครงกำรวิจัยมีควำมเสี่ยงไม่เกินควำมเสี่ยงต่ ำและ
อำสำสมัครอยู่ในชุมชนที่กำรเซ็นเอกสำรไม่ใช่
บรรทัดฐำนในกำรแสดงควำมยินยอม และมีวิธีกำร
อ่ืนทีเ่หมำะสมในกำรบันทึกควำมยินยอม 

 ในกรณีที่มีกำรยกเว้นลำยเซ็นในหนังสือแสดงควำม
ยินยอม คณะกรรมกำรจริยธรรมอำจขอให้ผู้วิจัยขอให้
อำสำสมัครเขียนบันทึกข้อควำมเก่ียวกับกำรเข้ำร่วม
โครงกำรวิจัย 
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