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ตารางที่ 1 ค าแนะน าการเขียนเอกสารข้อมูลส าหรับอาสาสมัคร 
ค าแนะน าการเขียนเอกสารข้อมูลส าหรับอาสาสมัคร References 

 ใช้ภาษาที่บุคคลทั่วไปอ่านแล้วเข้าใจง่าย (ทีน่ักเรียนมัธยมต้นสำมำรถอ่ำนแล้วเข้ำใจ) และ
หลีกเลี่ยงการใช้ศัพท์เทคนิค แต่หำกจ ำเป็น ควรเพิ่มนิยำม หรือเขียนขยำยควำมไว้ในวงเล็บ 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ท่ำนจะได้รับกำรตรวจ electrocardiogram 
 ท่ำนจะได้รับกำรตรวจคลื่นไฟฟ้ำหัวใจ 
 เรำจะวัดพิชำนปัญญำในกำรมำตำมนัดครั้งที่ 1 
 เรำจะวัดพิชำนปัญญำในกำรมำตำมนัดครั้งที่ 1 (พิชำนปัญญำหมำยถึง ...) 

• ICH E6(R2) 4.8.6: “The language used in the oral and written 
information about the trial, including the written informed 
consent form, should be as non-technical as practical and 
should be understandable to the subject or the subject’s 
legally acceptable representative and the impartial witness, 
where applicable.” 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(a)(3)): “The information that is given to 
the subject or the legally authorized representative shall be 
in language understandable to the subject or the legally 
authorized representative.” 
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 ใช้ภาษาที่ตรงกับกลุ่มประชากรเป้าหมาย หำกกลุ่มประชำกรเป้ำหมำยเป็นชำวต่ำงชำติหรือชำวเขำ
ทีม่ีภำษำเขียนเป็นของตนเอง (เช่น ชำวพม่ำ หรือชำวกะเหรี่ยง) ต้องแปลเอกสำรข้อมูลเป็นภำษำนั้น 
โดยมีเอกสำรรับรองกำรแปล 

• US FDA: “The IRB should ensure that technical and scientific 
terms are adequately explained or that common terms are 
substituted. The IRB should ensure that the informed consent 
document properly translates complex scientific concepts into 
simple concepts that the typical subject can read and 
comprehend.” 

 มีสาระท่ีจ าเป็นครบถ้วน มีหัวข้อและเนื้อหำที่ส ำคัญท่ีอำสำสมัครหรือผู้ป่วยควรรับทรำบ เพ่ือใช้
ประกอบกำรตัดสินใจเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย อ้ำงอิงตำมแนวปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกที่ดี (ICH E6(R2) 
ข้อ 4.8.10) ปฏิญญำเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki ป ี2013 ข้อ 25-32) ระเบียบข้อบังคับของ
รัฐบำลกลำงสหรัฐอเมริกำ (82 FR 7149 §___.116) (ดูตารางท่ี 2) 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(a)(4)): “The prospective subject or the 
legally authorized representative must be provided with the 
information that a reasonable person would want to have in 
order to make an informed decision about whether to 
participate, and an opportunity to discuss that information.” 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(a)(5)(ii)): “Informed consent as a whole 
must present information in sufficient detail relating to the 
research …” 

 ไม่ปิดบังข้อมูล โดยเฉพำะข้อมูลควำมเสี่ยงที่อำจเกิดขึ้นกับอำสำสมัคร หำกมีควำมจ ำเป็นที่ต้อง
ปิดบังข้อมูลบำงส่วนเพื่อให้กำรวิจัยได้ค ำตอบที่เชื่อถือได้ นักวิจัยต้องแจ้งขณะยื่นขอควำมเห็นชอบ
จำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย พร้อมกับแสดงเหตุผลควำมจ ำเป็นในกำรปิดบังข้อมูลนั้น ๆ 
และในบำงกรณี อำจจ ำเป็นต้องแจ้งให้อำสำสมัครทรำบว่ำ มีข้อมูลบำงส่วนที่ยังไม่สำมำรถแจ้งให้
อำสำสมัครทรำบได้ขณะขอควำมยินยอมจำกอำสำสมัคร เพ่ือให้กำรวิจัยนั้นได้มำซึ่งผลที่เชื่อถือได้
ตำมหลักวิทยำศำสตร์ โดยข้อมูลส่วนที่ปิดบังนี้ จะมีกำรแจ้งให้อำสำสมัครทรำบเมื่อเสร็จสิ้น
กระบวนกำรวิจัยหรือกระบวนกำรเก็บข้อมูล 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(f)(2)): “Alteration. An IRB may approve a 
consent procedure that omits some, or alters some or all, of 
the elements of informed consent … provided the IRB satisfies 
the requirements of paragraph (f)(3) of this section.” 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(f)(3)): “Requirements for … alteration …: 
(i) The research involves no more than minimal risk to the 
subjects; (ii) The research could not practicably be carried out 
without the requested … alteration; (iii) If the research involves 
using identifiable private information or identifiable 
biospecimens, the research could not practicably be carried 
out without using such information or biospecimens in an 
identifiable format; (iv) The … alteration will not adversely 
affect the rights and welfare of the subjects; and (v) Whenever 
appropriate, the subjects or legally authorized representatives 
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will be provided with additional pertinent information after 
participation.” 

 เรียบเรียงอย่างเป็นระเบียบ กระชับ เพื่อให้อ่านเข้าใจไดง้่าย ไม่ควรเขียนแบบโต้ตอบหรือตอบ
ค ำถำมตำมหัวข้อคล้ำยเติมค ำในช่องว่ำง เนื่องจำกอำจท ำให้ดูห้วนและไม่สุภำพ 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ประโยชน์ : ได้ควำมรู้เกี่ยวกับทัศนคติของชุมชนเกี่ยวกับกำรจัดกำรขยะ  
 กำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้ไม่ก่อให้เกิดประโยชน์ด้ำนสุขภำพต่อตัวท่ำน อย่ำงไรก็ตำม 

ควำมรู้ทีไ่ดจ้ำกโครงกำรนี้อำจน ำไปสู่กำรก ำหนดนโยบำยของชุมชน ซึ่งอำจเป็นประโยชน์ใน
กำรจัดกำรขยะของชุมชนในอนำคต 

 ใช้สรรพนำม “ท่าน” แทนผู้ป่วยหรืออำสำสมัคร และ “เรา” หรือ “ผู้วิจัย” แทนตัวผู้วิจัยหรือผู้ขอ
ควำมยินยอม 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 เรำขอเชิญท่ำนเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยเนื่องจำกท่ำนก ำลังเจ็บป่วยและยำนี้ออกแบบมำเพ่ือ

ทดลองรักษำควำมเจ็บป่วยนี้ 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(a)(5)(i)): “Informed consent must begin 
with a concise and focused presentation of the key 
information that is most likely to assist a prospective subject 
or legally authorized representative in understanding the 
reasons why one might or might not want to participate in the 
research. This part of the informed consent must be organized 
and presented in a way that facilitates comprehension.” 

 พิจารณาวิธีการที่จะช่วยให้อาสาสมัครท าความเข้าใจข้อมูลได้ดีขึ้น โดยอำจพิจำรณำใช้รูปภำพ 
ตำรำง แผนภูมิ หรือเทคนิคอ่ืน ๆ ในกำรให้ข้อมูลแก่อำสำสมัคร 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ท่ำนจะได้รับกำรใส่ท่อที่บริเวณแขน เพ่ือเก็บเลือดทั้งหมด 5 ครั้ง 

 
 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(a)(5)(ii)): “Informed … must be organized 
and presented in a way that does not merely provide lists of 
isolated facts, but rather facilitates the prospective subject’s 
or legally authorized representative’s understanding of the 
reasons why one might or might not want to participate.” 
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 หลีกเลี่ยงการใช้ถ้อยค าที่อาจตอกย้ าความกังวลของผู้ป่วยท่ีหมดหวัง 
ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ท่ำนได้รับเชิญให้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้เนื่องจำกท่ำนเป็นผู้ป่วยมะเร็งท่อน้ ำดีระยะสุดท้ำย

ซึ่งไม่สำมำรถรักษำได้ด้วยกำรผ่ำตัด 
 เรำจะติดตำมผลกำรรักษำไปจนกระท่ังท่ำนเสียชีวิต 

 

 หลีกเลี่ยงการใช้ภาษาที่สื่อให้อาสาสมัครสละสิทธิที่พึงมี หรือภาษาที่เป็นการปัดความรับผิดชอบ
ของผู้วิจัย 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 หำกท่ำนบำดเจ็บจำกกำรวิจัย ผู้วิจัยและสถำบันวิจัยจะไม่รับผิดชอบค่ำใช้จ่ำยในกำรรักษำ

หรอืเยียวยำควำมเสียหำยให้แก่ท่ำน และท่ำนไม่มีสิทธิฟ้องร้องหรือเรียกร้องค่ำเสียหำยจำก
ผู้วิจัยและสถำบันวิจัย 

 ข้ำพเจ้ำไม่ขอใช้สิทธิในกำรรับค่ำชดเชย รวมถึงสิทธิในกำรฟ้องร้อง หำกข้ำพเจ้ำบำดเจ็บ อัน
เป็นผลจำกกำรเข้ำร่วมกำรวิจัย 

• ICH E6(R2) 4.8.4: “None of the oral and written information 
concerning the trial, including the written informed consent 
form, should contain any language that causes the subject or 
the subject’s legally acceptable representative to waive or to 
appear to waive any legal rights, or that releases or appears 
to release the investigator, the institution, the sponsor, or their 
agents from liability for negligence.” 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(a)(6)): “No informed consent may 
include any exculpatory language through which the subject 
or the legally authorized representative is made to waive or 
appear to waive any of the subject’s legal rights, or releases 
or appears to release the investigator, the sponsor, the 
institution, or its agents from liability for negligence.” 

 

ตารางที่ 2 หัวข้อที่ส าคัญในเอกสารข้อมูลส าหรับอาสาสมัครและค าแนะน าส าหรับการเขียน 
หัวข้อที่ส าคัญในเอกสารข้อมูลส าหรับอาสาสมัครและค าแนะน าส าหรับการเขียน References 
1. ชื่อโครงการวิจัย 
2. ชื่อผู้วิจัยและสังกัด 
3. ผู้สนับสนุนการวิจัย 

• DoH (2013) Art. 26: “In medical research involving human 
subjects capable of giving informed consent, each potential 
subject must be adequately informed of …, sources of funding, 
…, institutional affiliations of the researcher, …” 
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4. บทน า 
 เกริ่นน ำว่ำเป็นโครงกำรวิจัย เหตุผลของกำรท ำวิจัยเรื่องนี ้ควำมรู้ปัจจุบัน โรคที่จะศึกษำ  ท ำไมถึง
เลือก (บุคคลนี้) เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ในประเทศไทย มีผู้ป่วยด้วยโรค … ปีละ … คน โดยกำรรักษำมีกำรใช้ยำอยู่หลำยขนำน 

ได้แก่ … อย่ำงไรก็ตำม ยังไม่มีกำรพิสูจน์ที่แน่ชัดว่ำ ยำใดให้ผลกำรรักษำที่ดีกว่ำ จึงเป็นที่มำ
ของกำรศึกษำในครั้งนี้ เนื่องจำกท่ำนเป็นผู้หนึ่งที่ได้รับกำรตรวจวินิจฉัยว่ำเป็นโรค … เรำจงึ
ใคร่ขอเชิญท่ำนเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้ 

 ชี้แจงถึงอิสระในกำรตัดสินใจเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย โดยอำสำสมัครสำมำรถปฏิเสธหรือถอนตัวจำก
โครงกำรวิจัยเมื่อใดก็ได้ 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ก่อนที่ท่ำนจะตัดสินใจว่ำจะเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้หรือไม่ โปรดใช้เวลำในกำรอ่ำนเอกสำร

ฉบับนี้ ซึ่งจะช่วยให้ท่ำนเข้ำใจสิ่งต่ำง ๆ ที่ท่ำนจะมีส่วนร่วมในโครงกำร ผู้วิจัยขอเน้นว่ำกำร
ตัดสินใจเข้ำร่วมโครงกำรนี้ขึ้นอยู่กับควำมสมัครใจของท่ำน ท่ำนสำมำรถปฏิเสธกำรเข้ำร่วม
โครงกำรวิจัยนี้ได้ และท่ำนสำมำรถถอนตัว (ถอนควำมยินยอม) จำกโครงกำรนี้เมื่อใดก็ได้  

 หำกท่ำนสมัครใจที่จะเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย เรำจะขอให้ท่ำนเซ็นใบยินยอม อย่ำงไรก็ตำม 
หลังจำกเซ็นแล้ว ท่ำนคงมีอิสระท่ีจะถอนตัวจำกโครงกำรได้ทุกเมื่อโดยไม่ต้องบอกเหตุผล 
และกำรถอนตัวนั้นจะไม่กระทบต่อมำตรฐำนกำรรักษำที่ท่ำนควรได้รับ กำรตัดสินใจเข้ำร่วม
โครงกำรวิจัยของท่ำนเป็นไปอย่ำงอิสระโดยควำมสมัครใจของท่ำน ท่ำนสำมำรถปฏิเสธกำร
เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้ได้ โดยไม่ส่งผลกระทบด้ำนลบใด ๆ ต่อท่ำน และท่ำนมีเวลำเต็มท่ีใน
กำรท ำควำมเข้ำใจหรือปรึกษำคนใกล้ชิดได้ก่อนตัดสินใจ 

• ICH E6(R2) 4.8.10(a): “That the trial involves research.” 

• ICH E6(R2) 4.8.10(m): “That the subject’s participation in the 
trial is voluntary and that the subject may refuse to participate 
or withdraw from the trial, at any time, without penalty or loss 
of benefits to which the subject is otherwise entitled.” 

• DoH (2013) Art. 26: “The potential subject must be informed 
of the right to refuse to participate in the study or to withdraw 
consent to participate at any time without reprisal.” 

• DoH (2013) Art. 31: “The refusal of a patient to participate in 
a study or the patient’s decision to withdraw from the study 
must never adversely affect the patient-physician 
relationship.” 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(b)(1)): “A statement that the study 
involves research, …” 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(b)(8)): “A statement that participation is 
voluntary, refusal to participate will involve no penalty or loss 
of benefits to which the subject is otherwise entitled, and the 
subject may discontinue participation at any time without 
penalty or loss of benefits to which the subject is otherwise 
entitled;” 
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 เน้นให้บุคคลที่ได้รับข้อมูลรับรู้ว่ำเป็นกำรวิจัย ไม่ใช่กำรรักษำ เพ่ือป้องกันกำรเข้ำใจผิดที่อำจเกิดขึ้น 
(หรือท่ีเรียกว่ำ “therapeutic misconception”) 
 หลีกเลี่ยงกำรเขียนเชิญชวนเกินควำมเหมำะสม 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ท่ำนเป็นเพียงหนึ่งใน 200 คนทั่วโลกที่มีโอกำสเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้ 
 เรำเชื่อว่ำท่ำนจะตกลงเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้ด้วยควำมเสียสละ เพ่ือให้เกิดประโยชน์ต่อมวล

มนุษยชำติ 
5. วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย 

 แสดงวัตถุประสงค์ของกำรวิจัย โดยควรเขียนให้บุคคลทั่วไปเข้ำใจได้ ไม่ใช้กำรเขียนในลักษณะที่
เป็นเชิงวิชำกำรจนเกินไป 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 โครงกำรวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษำควำมปลอดภัยและประสิทธิผลของยำสมุนไพร … ที่

พัฒนำขึ้นต่อภำวะควำมดันโลหิตสูงเรื้อรัง โดยเปรียบเทียบกับยำลดควำมดันโลหิตตำม
มำตรฐำน ว่ำจะได้ผลใกล้เคียงกันหรือไม่ 

• ICH E6(R2) 4.8.10(b): “The purpose of the trial.” 

• DoH (2013) Art. 26: “In medical research involving human 
subjects capable of giving informed consent, each potential 
subject must be adequately informed of the aims, …” 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(b)(1)): “A statement that …, an 
explanation of the purposes of the research …” 

6. จ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย 
 ระบุจ ำนวนอำสำสมัครที่จะเข้ำร่วมกำรวิจัย โดยเฉพำะส ำหรับโครงกำรวิจัยในระยะเริ่มแรก เช่น 
Clinical Trial Phase I หรือ II ซึ่งต้องกำรอำสำสมัครจ ำนวนไม่มำก และจ ำนวนอำสำสมัครที่จะ
เข้ำร่วมอำจส่งผลต่อกำรตัดสินใจของบุคคลได้ว่ำจะเข้ำร่วมหรือไม่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 

• ICH E6(R2) 4.8.10(t): “The approximate number of subjects 
involved in the trial.” 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(c)(6)): “The approximate number of 
subjects involved in the study;” 

• US FDA: “If the IRB determines that the numbers of subjects in 
a study is material to the subjects’ decision to participate, the 
informed consent document should state the approximate 
number of subjects involved in the study.” 
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 กำรศึกษำวิจัยนี้ จะท ำในผู้ป่วย 1,000 คน ทั่วโลก ส ำหรับประเทศไทย ต้องกำรผู้ป่วยเข้ำ
ร่วมโครงกำร 20 คน โดยที่โรงพยำบำล … จะคัดเลือกผู้ที่เหมำะสมเข้ำร่วมโครงกำรจ ำนวน 
10 คน 

7. ระยะเวลาที่เข้าร่วมการวิจัย 
 ระบุระยะเวลำที่อำสำสมัครจะอยู่ร่วมในโครงกำรวิจัย 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 เรำจะขอให้ท่ำนมำตำมนัดทุกสัปดำห์เป็นระยะเวลำ 3 เดือน 
 เรำจะขอให้ท่ำนมำตำมนัด 6 ครั้ง ในช่วง 3 เดือนแรก โดยนัดแต่ละครั้งจะใช้เวลำตรวจนำน

ประมำณ 1 ชั่วโมง หลังจำกนั้นอีก 3 เดือน จะเป็นกำรตรวจติดตำมสุขภำพครั้งสุดท้ำย รวม
ระยะเวลำที่อยู่ในโครงกำรวิจัยทั้งสิ้น 6 เดือน 

 กำรตอบแบบสอบถำมจะใช้เวลำประมำณ 30 นำที 

• ICH E6(R2) 4.8.10(s): “The expected duration of the subject's 
participation in the trial.” 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(b)(1)): “A statement that … and the 
expected duration of the subject’s participation, …” 

8. กระบวนการหรือขั้นตอนที่อาสาสมัครจะมีส่วนร่วมหรือปฏิบัติ และการรักษาหรือการแทรกแซงที่
อาสาสมัครจะได้รับ หากเข้าร่วมโครงการวิจัย 

 อธิบำยถึงสิ่งที่อำสำสมัครจะมีส่วนร่วม ท ำหรือถูกกระท ำ เมื่อเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย รวมถึง
กระบวนกำรคัดกรอง และขั้นตอนต่ำง ๆ อย่ำงเป็นล ำดับ และครบถ้วน สำรสนเทศเหล่ำนี้จะช่วย
ให้บุคคลที่ได้รับเชิญตัดสินใจได้ว่ำยินดีเข้ำร่วมหรือไม่ 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ท่ำนจะได้รับกำรตรวจร่ำงกำยและเจำะเลือดจำกเส้นเลือดด ำที่แขน ปริมำตร 30 ซีซี (หรือ

ประมำณ 2 ช้อนโต๊ะ) เพ่ือตรวจค่ำกำรท ำงำนของตับ ไต และตรวจหำเชื้อไวรัสเอชไอวี 
 ท่ำนจะได้รับยำวิจัยไปครั้งละ 1 ขวด ในขวดมียำ 30 เม็ด โดยให้ท่ำนรับประทำนยำ วัน

ละเม็ด หลังอำหำรเย็น ขวดยำนี้สำมำรถวำงไว้ในห้องได้โดยไม่ต้องใส่ในตู้เย็น 

• ICH E6(R2) 4.8.10(c): “The trial treatment(s) and the probability 
for random assignment to each treatment.” 

• ICH E6(R2) 4.8.10(d): “The trial procedures to be followed, 
including all invasive procedures.” 

• ICH E6(R2) 4.8.10(e): “The subject’s responsibilities.” 

• ICH E6(R2) 4.8.10(f): “Those aspects of the trial that are 
experimental.” 

• DoH (2013) Art. 26: “In medical research involving human 
subjects capable of giving informed consent, each potential 
subject must be adequately informed of …, methods, …” 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(b)(1)): “A statement that …, a description 
of the procedures to be followed, and identification of any 
procedures that are experimental;” 
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 เรำจะใช้ไม้พันส ำลีที่ปรำศจำกเชื้อสอดเข้ำไปในรูจมูกท่ำนและหมุนเบำ ๆ และคำไว้ 2-3 
นำทีแล้วจึงเอำออก 

 ตอนเช้ำก่อนมำพบแพทย์ผู้วิจัยตำมนัดครั้งแรก ขอให้ท่ำนปัสสำวะลงในภำชนะท่ีเรำมอบให้
ท่ำนไว้ให้ได้ประมำณครึ่งถ้วย (50 ซีซี) และน ำมำด้วย 

 กรณีท่ีอำสำสมัครต้องมำตำมนัดหลำยครั้งและแต่ละครั้งมีหัตถกำรหลำยประกำร อำจสรุปเป็น
ตำรำง เพื่อให้อำสำสมัครเข้ำใจได้ง่ำยข้ึน 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ตำรำงกำรศึกษำ 

 ตรวจคัด
กรอง 

นัดครั้งที่ 1 
(เดือนแรก) 

นัดครั้งที่ 2 
(เดือนท่ี 3) 

นัดครั้งที่ 3 
(เดือนท่ี 6) 

ตรวจร่ำงกำย √ √ √ √ 
เจำะเลือด (10 ซีซี) √ √ √ √ 
เอกซ์เรย์ทรวงอก √   √ 

 กรณีท่ีมีกำรสุ่มอำสำสมัครเข้ำกลุ่มใดกลุ่มหนึ่ง มีกำรใช้ยำหลอก (placebo) หรือมีกำรทดลองแบบ
ปกปิดชนิดของยำหรือหัตถกำรที่ให้แก่อำสำสมัคร (blind) ต้องอธิบำยให้ชัดเจนในเอกสำรข้อมูล
ส ำหรับอำสำสมัคร 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 หลังจำกเซ็นยินยอมเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยแล้ว ท่ำนจะได้รับกำรสุ่มให้เข้ำกลุ่มใดกลุ่มหนึ่ง 

กำรสุ่มนี้เหมือนกับกำรจับฉลำกโดยที่ผู้วิจัยและท่ำนไม่รู้ล่วงหน้ำว่ำท่ำนจะได้อยู่กลุ่มใด โดย
โอกำสที่ท่ำนจะเข้ำกลุ่มใดนั้น มีโอกำสครึ่งต่อครึ่ง 

 กลุ่มหนึ่งจะได้รับยำหลอกซ่ึงมีลักษณะภำยนอกเหมือนยำทดลอง แต่ไม่มีสำรออกฤทธิ์ 
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 ท่ำนและแพทย์ผู้วิจัยจะไม่ทรำบว่ำท่ำนได้รับยำหลอกหรือยำทดลอง จนกว่ำจะสิ้นสุดกำร
วิจัยหรือมีเหตุกำรณ์ท่ีเกี่ยวข้องกับควำมปลอดภัยของท่ำน 

 บำงกรณี จ ำเป็นต้องชี้แจงว่ำกระบวนกำรตรวจรักษำบำงขั้นตอนถือเป็นกระบวนกำรตรวจรักษำ
ตำมมำตรฐำนปกติ ไม่ใช่กำรทดลองในโครงกำรวิจัย และต้องเขียนให้อำสำสมัครเข้ำใจได้ว่ำ ส่วน
ใดเป็นส่วนของกำรวิจัยทดลอง ส่วนใดเป็นส่วนของกำรรักษำตำมมำตรฐำนปกติ 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 แพทย์จะใช้ไม้พันส ำลีที่ปรำศจำกเชื้อป้ำยปำกมดลูกของท่ำนเพื่อน ำไปตรวจ จำกนั้นท่ำนจะ

ได้รับกำรตรวจภำยใน ซึ่งถือเป็นกำรตรวจตำมแนวทำงกำรรักษำมำตรฐำนปกติ 
 ท่ำนจะได้รับกำรรักษำโดยกำรผ่ำตัด โดยกระบวนกำรทั้งหมดเป็นกำรรักษำ ซึ่งเกิดข้ึน

เช่นเดียวกับผู้ป่วยทั่วไป แต่ส่วนที่เรำจะท ำกำรวิจัยนั้น คือกำรเจำะเลือดจำกท่ำนสองครั้ง 
ครั้งละสองช้อนชำ เพื่อน ำไปตรวจหำควำมเข้มข้นของออกซิเจน 

 ชี้แจงสิ่งที่อำสำสมัครต้องงด หรือปฏิบัติระหว่ำงเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ท่ำนจะต้องงดบุหรี่และเครื่องดื่มแอลกอฮอล์ทุกชนิดระหว่ำงเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย เพรำะ

อำจรบกวนผลของยำทดลองได้ 
 ในระหว่ำงโครงกำร ท่ำนจ ำเป็นต้องคุมก ำเนิด โดยใช้ถุงยำงอนำมัยทุกครั้งทีม่ีเพศสัมพันธ์ 

เนื่องจำกเรำยังไม่ทรำบแน่ชัดว่ำยำมีอันตรำยต่อทำรกในครรภ์หรือไม่ 
 เรำไม่ทรำบแนช่ัดเกี่ยวกับผลของยำต่ออสุจิ ดังนั้นเรำจึงขอให้ท่ำนสวมถุงยำงอนำมัยทุกครั้ง

ทีม่ีเพศสัมพันธ์ และหำกคู่นอนของท่ำนตั้งครรภ์ระหว่ำงที่ท่ำนเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย โปรด
แจ้งให้แพทย์ผู้วิจัยทรำบ 
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9. ความเสี่ยงหรือความไม่สะดวกสบายจากการเข้าร่วมโครงการวิจัย 
 อธิบำยถึงควำมเสี่ยงหรือควำมไม่สะดวกสบำยที่คำดเดำได้ว่ำอำจจะเกิดกับอำสำสมัคร เช่น 
เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีแสดงในเอกสำรคู่มือผู้วิจัย เอกสำรก ำกับยำ หรือจำกกำรทบทวน
วรรณกรรม ซึ่งหำกจ ำนวนมีมำก อำจเน้นเหตุกำรณ์ที่พบบ่อยหรือรุนแรง และเรียงล ำดับตำม
อุบัติกำรณ์หรือควำมรุนแรง 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ผลข้ำงเคียงที่อำจเกิดข้ึนได้ของยำทดลอง ได้แก่ คลื่นไส้ อำเจียน ... 
 ท่ำนจะรู้สึกเจ็บบริเวณที่เข็มแทง และมีรอยเลือดออกหลังกำรเจำะ ซึ่งจะหำยได้เอง หำก

ท่ำนเป็นคนกลัวเข็มฉีดยำ ท่ำนอำจรู้สึกเหมือนจะเป็นลมได้ 
 ควำมเสี่ยงจำกกำรวิจัย มีได้ท้ังควำมเสี่ยงทำงกำย (physical risk) ควำมเสี่ยงทำงจิตใจ 
(psychological risk) ควำมเสี่ยงทำงสังคม (social risk) และควำมเสี่ยงทำงเศรษฐกิจ 
(economical risk) นอกจำกนี้ยังมีควำมเสี่ยงที่อำจคำดเดำไม่ได้ (unforeseeable risk) ซึ่งควร
ชี้แจงในกรณีของกำรทดลองยำที่อำจมีผลข้ำงเคียงที่ยังไม่ทรำบ หรือกำรสัมภำษณ์ท่ีอำสำสมัคร
อำจเกิดควำมไม่สบำยใจ หลังจำกได้รับทรำบข้อมูลบำงอย่ำง 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ค ำถำมบำงข้ออำจท ำให้ท่ำนเกิดควำมรู้สึกเครียดหรือซึมเศร้ำได้ ซ่ึงท่ำนอำจไมต่้องตอบ

ค ำถำมในข้อเหล่ำนั้น และขอให้ท่ำนบอกผู้สัมภำษณ์เพ่ือหยุดพักให้สบำยใจขึ้น 
 ท่ำนอำจประสบผลข้ำงเคียงอ่ืน ๆ จำกยำวิจัยที่เรำไม่เคยทรำบมำก่อน หรือประสบ

เหตุกำรณ์ที่ไม่คำดคิด ซึ่งท่ำนควรรำยงำนให้แพทย์ผู้วิจัยทรำบ เพื่อให้กำรดูแลรักษำได้
ทันท่วงที และน ำไปวิเครำะห์หำควำมสัมพันธ์กับยำวิจัยต่อไป 

• ICH E6(R2) 4.8.10(g): “The reasonably foreseeable risks or 
inconveniences to the subject and, when applicable, to an 
embryo, fetus, or nursing infant.” 

• DoH (2013) Art. 26: “In medical research involving human 
subjects capable of giving informed consent, each potential 
subject must be adequately informed of … potential risks of 
the study and the discomfort it may entail, …” 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(b)(2)): “A description of any reasonably 
foreseeable risks or discomforts to the subject;” 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(c)(1)): “A statement that the particular 
treatment or procedure may involve risks to the subject (or to 
the embryo or fetus, if the subject is or may become pregnant) 
that are currently unforeseeable;” 
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 ไม่ควรเขียนว่ำ “โครงกำรวิจัยนี้ไม่มีควำมเสี่ยงใด ๆ” เนื่องจำกกำรวิจัยในคนถือว่ำมีโอกำสที่จะเกิด
อันตรำยเสมอ แม้อันตรำยนั้นจะมีควำมรุนแรงน้อยมำก และมีโอกำสเกิดน้อยมำกก็ตำม  

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 กำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้ไม่มีควำมเสี่ยงใด ๆ ต่อท่ำน 

 บำงกรณี จ ำเป็นต้องชี้แจงว่ำควำมเสี่ยงใดเกิดจำกกำรวิจัย ควำมเสี่ยงใดเกิดจำกกำรรักษำตำม
มำตรฐำนปกติ 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ควำมเสี่ยงจำกกำรผ่ำตัด ได้แก่ เลือดออกไม่หยุด เสียเลือดมำกจนช็อค ซึ่งควำมเสี่ยงเหล่ำนี้

ถือเป็นควำมเสี่ยงทีเ่กิดจำกกำรรักษำโรคของท่ำนตำมมำตรฐำนเวชปฏิบัติ แต่ในส่วนควำม
เสี่ยงจำกกำรวิจัย คือมีเลือดออกเล็กน้อยจำกบริเวณที่ตัดชิ้นเนื้อ 

10. ประโยชน์จากการเข้าร่วมโครงการวิจัย 
 ชี้แจงประโยชน์โดยตรงต่อสุขภำพของอำสำสมัคร (direct benefit) และประโยชน์ขององค์ควำมรู้
ที่จะได้จำกกำรวิจัย (societal benefit) หำกโครงกำรวิจัยไม่มีประโยชน์โดยตรงต่อสุขภำพของ
อำสำสมัคร ต้องชี้แจงให้อำสำสมัครทรำบด้วย 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ยำทดลองนี้อำจช่วยบรรเทำอำกำรป่วยที่ท่ำนมีอยู่ได ้แต่เรำยังไม่สำมำรถรับรองได้ว่ำยำ

ทดลองนี้จะใช้ได้ผล เนื่องจำกยังอยู่ระหว่ำงกำรศึกษำวิจัย 
 กำรฝึกออกก ำลังตำมท่ำทำงท่ีเรำจัดท ำขึ้นนี้อำจช่วยแก้ปัญหำควำมเมื่อยล้ำที่ท่ำนประสบ

จำกกำรท ำงำนได้ แต่เรำไม่สำมำรถรับรองผลได้จนกว่ำผลกำรวิจัยจะแสดงผลที่ชัดแจ้ง 

• ICH E6(R2) 4.8.10(g): “The reasonably expected benefits. When 
there is no intended clinical benefit to the subject, the subject 
should be made aware of this.” 

• DoH (2013) Art. 26: “In medical research involving human 
subjects capable of giving informed consent, each potential 
subject must be adequately informed of … the anticipated 
benefits … of the study …” 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(b)(3)): “A description of any benefits to 
the subject or to others that may reasonably be expected 
from the research;” 

• US FDA: “Consent documents should not contain unproven 
claims of effectiveness or certainty of benefit, either explicit or 
implicit, that may unduly influence potential subjects. Overly 
optimistic representations are misleading and violate FDA 
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 กำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้ไม่ก่อให้เกิดประโยชน์ด้ำนสุขภำพต่อตัวท่ำน อย่ำงไรก็ตำม 
ควำมรู้ทีไ่ดจ้ำกโครงกำรนี้อำจน ำไปสู่กำรก ำหนดนโยบำยของชุมชน ซึ่งอำจเป็นประโยชน์ใน
กำรจัดกำรขยะของชุมชนในอนำคต 

 ไม่ควรเขียนประโยชน์ที่เกินจริง หรืออ้ำงประโยชน์ที่ยังไม่แน่ชัด 
ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ยำทดลองนี้จะสำมำรถช่วยบรรเทำอำกำรป่วยและรักษำโรค … ของท่ำนได้ 

 ไม่ควรเขียนเรื่องของกำรให้ของที่ระลึก ค่ำตอบแทน หรือค่ำชดเชยค่ำเดินทำง ในหัวข้อ 
“ประโยชน์จำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย” เนื่องจำกไม่นับเป็นประโยชน์โดยตรงต่ออำสำสมัคร 

regulations concerning the promotion of investigational drugs 
[21 CFR 312.7] or investigational devices [21 CFR 812.7(d)] as 
well as the requirement to minimize the possibility of coercion 
or undue influence [21 CFR 50.20].” 

11. ทางเลือกในการรักษา หากไม่เข้าร่วมโครงการวิจัย 
 บอกทำงเลือกอ่ืนในกำรรักษำส ำหรับผู้ป่วย เพ่ือใช้ประกอบกำรตัดสินใจในกำรเข้ำร่วม
โครงกำรวิจัย ซึ่งอำจเป็นกำรดูแลรักษำตำมมำตรฐำนเวชปฏิบัติ หรือกำรรักษำทำงเลือกรูปแบบอื่น 
หำกไม่มีกำรรักษำเฉพำะ อำจระบทุำงเลือกของกำรดูแลแบบประคับประคอง บำงกรณีควรชี้แจง
ควำมเสี่ยงและประโยชน์ของทำงเลือกท่ีบอกนั้นอย่ำงเป็นรูปธรรมด้วย 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 หำกท่ำนไม่ยินดีเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย ท่ำนยังคงมีทำงเลือกอ่ืนในกำรดูแลรักษำตำม

มำตรฐำนเวชปฏิบัติของโรงพยำบำล เช่น ... ซึ่งแพทย์ผู้รักษำจะให้ค ำแนะน ำแก่ท่ำนพร้อม
ทั้งอธิบำยถึงข้อดีขอเสียของแต่ละวิธี 

 หัวข้อนี้มักจ ำเป็นต้องมสี ำหรับโครงกำรวิจัยแบบที่มีกำรทดลอง (intervention research) 
เนื่องจำกว่ำ หำกไม่มีหัวข้อนี้ ผู้ป่วยอำจไม่ทรำบทำงเลือกอ่ืนที่มี และอำจเสมือนกับว่ำ ผู้ป่วยถูก
บีบบังคับให้เข้ำร่วมวิจัย อย่ำงไรก็ตำม โครงกำรวิจัยแบบที่มีกำรทดลองบำงประเภทก็อำจไม่
จ ำเป็นต้องมีหัวข้อนี้ เช่น Clinical Trial Phase I ในอำสำสมัครสุขภำพดี เป็นต้น  

• ICH E6(R2) 4.8.10(i): “The alternative procedure(s) or course(s) 
of treatment that may be available to the subject, and their 
important potential benefits and risks.” 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(b)(4)): “A disclosure of appropriate 
alternative procedures or courses of treatment, if any, that 
might be advantageous to the subject;” 

• US FDA: “To enable a rational choice about participating in 
the research study, subjects should be aware of the full range 
of options available to them. Consent documents should 
briefly explain any pertinent alternatives to entering the study 
including, when appropriate, the alternative of supportive care 
with no additional disease-directed therapy. While this should 
be more than just a list of alternatives, a full risk/benefit 
explanation of alternatives may not be appropriate to include 
in the written document. The person(s) obtaining the subjects’ 
consent, however, should be able to discuss available 
alternatives and answer questions that the subject may raise 
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about them. As with other required elements, the consent 
document should contain sufficient information to ensure an 
informed decision.” 

12. ค่าใช้จ่ายจากการเข้าร่วมโครงการวิจัย ที่อาสาสมัครต้องรับผิดชอบเอง 
 อธิบำยว่ำอำสำสมัครต้องเสียค่ำใช้จ่ำยอะไรบ้ำงหำกเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย ซึ่งโดยปกติแล้ว ค่ำ
หัตถกำร ค่ำยำ หรือค่ำตรวจทำงห้องปฏิบัติกำร ที่เกิดข้ึนจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนั้น 
ผู้สนับสนุนกำรวิจัยมักจะเป็นผู้ออกให้ แต่ในส่วนของค่ำรักษำพยำบำลตำมมำตรฐำนปกตินั้น 
ผู้ป่วยอำจต้องออกค่ำใช้จ่ำยในส่วนนี้เอง ไม่ว่ำจะจำกสิทธิประกันสังคม โครงกำรประกันสุขภำพ
ถ้วนหน้ำ หรือบริษัทประกันสุขภำพ 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ท่ำนต้องเสียค่ำใช้จ่ำยในส่วนของกำรตรวจรักษำตำมปกติ ตำมสิทธิกำรรักษำของท่ำน แต่

ท่ำนจะไม่ต้องเสียค่ำใช้จ่ำยในส่วนที่เป็นค่ำใช้จ่ำยเพิ่มเติมจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
ได้แก่ ค่ำยำวิจัย และค่ำตรวจเลือด 

• ICH E6(R2) 4.8.10(l): “The anticipated expenses, if any, to the 
subject for participating in the trial.” 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(c)(3)): “Any additional costs to the 
subject that may result from participation in the research;” 

13. ค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมโครงการวิจัย 
 อธิบำยถึงค่ำตอบแทนที่อำสำสมัครจะได้รับจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย ซึ่งโดยปกติแล้ว มักให้
เป็นค่ำชดเชยค่ำเสียเวลำและค่ำเดินทำงแก่อำสำสมัคร โดยแบ่งจ่ำยเป็นงวด ๆ ตำมควำมเหมำะสม
ในแต่ละครั้งที่อำสำสมัครมำพบผู้วิจัย 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 อำสำสมัครจะได้รับค่ำตอบแทน เป็นค่ำเดินทำงและค่ำอำหำร จ ำนวน 2,000 บำท โดยแบ่ง

จ่ำย 500 บำท ในแต่ละครั้งที่มำพบแพทยต์ำมนัด 
 กำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้ไม่มีค่ำตอบแทนให้ท่ำน 

• ICH E6(R2) 4.8.10(k): “The anticipated prorated payment, if 
any, to the subject for participating in the trial.” 
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 เรำไม่มีค่ำตอบแทนให้ท่ำนจำกกำรที่ท่ำนเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย แตเ่รำมีผ้ำเช็ดตัวสมนำคุณ
แก่ท่ำน มูลค่ำ 50 บำท 

 กำรให้ค่ำตอบแทนแก่อำสำสมัครควรแบ่งจ่ำยในทุกครั้งที่อำสำสมัครมำพบผู้วิจัย ไม่ควรจ่ำยครั้ง
เดียวเมื่อสิ้นสุดโครงกำร เนื่องจำกอำจท ำให้อำสำสมัครไม่กล้ำถอนตัวออกจำกโครงกำรวิจัย 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ท่ำนจะได้รับค่ำตอบแทนทั้งหมด 3,000 บำท ในวันนัดครั้งสุดท้ำย 
 ท่ำนจะได้รับค่ำตอบแทนจ ำนวน 3,000 บำท โดยแบ่งจ่ำย 1,000 บำท ทุกครั้งที่ท่ำนมำพบ

แพทยต์ำมนัด 
 ท่ำนจะได้รับค่ำตอบแทนทั้งหมด 500 บำท ก็ต่อเมื่อท่ำนตอบแบบสอบถำมครบทุกข้อ 

14. การจ่ายค่าชดเชยกรณีที่อาสาสมัครบาดเจ็บซ่ึงเป็นผลจากการเข้าร่วมโครงการวิจัย 
 อธิบำยว่ำผู้วิจัยหรือผู้สนับสนุนกำรวิจัยจะมีค่ำชดเชยให้แก่อำสำสมัครที่ได้รับบำดเจ็บที่เป็นผล
โดยตรงจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยอย่ำงไรบ้ำง 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 หำกท่ำนเกิดกำรบำดเจ็บจำกกำรวิจัย เรำจะจ่ำยค่ำชดเชยและค่ำรักษำพยำบำลให้แกท่่ำน 
 สถำบันวิจัย ... ไม่มีค่ำชดเชยให้ท่ำน ในกรณีทีท่่ำนได้รับบำดเจ็บจำกกำรวิจัย แต่ท่ำนจะ

ได้รับกำรดูแลรักษำ โดยอำศัยสิทธิตำมบัตรประกันสุขภำพถ้วนหน้ำ หรือบริษัทประกัน
สุขภำพที่ท่ำนมี 

 โรงพยำบำล … ตำมระเบียบแล้ว ไม่สำมำรถจ่ำยเงินชดเชยให้ท่ำน หำกท่ำนได้รับบำดเจ็บ
จำกกำรวิจัย อย่ำงไรก็ตำม ท่ำนจะได้รับกำรดูแลรักษำ โดยอำศัยสิทธิตำมบัตรประกัน
สุขภำพถ้วนหน้ำ หรือบริษัทประกันสุขภำพที่ท่ำนมี 

• ICH E6(R2) 4.8.10(j): “The compensation and/or treatment 
available to the subject in the event of trial-related injury.” 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(b)(6)): “For research involving more than 
minimal risk, an explanation as to whether any compensation 
and an explanation as to whether any medical treatments are 
available if injury occurs and, if so, what they consist of, or 
where further information may be obtained;” 

• US FDA: “The consent document must explain whether there 
is compensation available in case of injury but must not waive 
or appear to waive the rights of the subject or release or 
appear to release those conducting the study from liability for 
negligence. When no system has been set up to provide funds, 
the preferred wording is: ‘no funds have been set aside for’ 
‘[the cost] will be billed to you or your insurance,’ or similar 
wording that explains the provisions or the process. Wording 
such as: ‘will be your responsibility or that of your third-party 
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 ท่ำนไม่สำมำรถเรียกร้องสิทธิหรือค่ำชดเชยในกรณีท่ีท่ำนได้รับบำดเจ็บจำกกำรวิจัยได้ 
เนื่องจำกท่ำนได้เซ็นยินยอมเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้ด้วยควำมสมัครใจแล้ว 

 

payor’ has been erroneously interpreted by some subjects to 
mean the insurance company is required to pay.” 

15. การแจ้งข้อมูลใหม่ทีอ่าจมีผลต่อการตัดสินใจอยู่ในโครงการวิจัย 
 ระบวุ่ำจะแจ้งให้อำสำสมัครทรำบ หำกมีข้อมูลใหม่ที่อำจมีผลกระทบต่อควำมปลอดภัยของ
อำสำสมัคร เพ่ือที่อำสำสมัครจะสำมำรถประเมินได้ว่ำ จะยินดีร่วมอยู่ในโครงกำรวิจัยนี้ต่อไป
หรือไม่ โดยปกติแล้ว หัวข้อนี้มักจ ำเป็นส ำหรับโครงกำรวิจัยที่ยังไม่ค่อยทรำบควำมเสี่ยง เช่น กำร
วิจัยวิธีกำรรักษำแบบใหม่ เป็นต้น และโครงกำรวิจัยมีระยะเวลำที่อำสำสมัครเข้ำร่วมกำรวิจัย
ค่อนข้ำงนำน 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 หำกมีข้อมูลใหม่ที่เก่ียวกับควำมปลอดภัยของท่ำน เรำจะแจ้งให้ท่ำนทรำบ และท่ำนสำมำรถ

ตัดสินใจได้ว่ำ ท่ำนจะร่วมอยู่ในโครงกำรวิจัยนี้ต่อหรือไม่ 
 

• ICH E6(R2) 4.8.10(p): “That the subject or the subject’s legally 
acceptable representative will be informed in a timely manner 
if information becomes available that may be relevant to the 
subject’s willingness to continue participation in the trial.” 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(c)(5)): “A statement that significant new 
findings developed during the course of the research that may 
relate to the subject’s willingness to continue participation will 
be provided to the subject;” 

• US FDA: “Significant new findings may include an unexpected 
adverse event or an adverse event occurring at greater 
frequency or severity than previously stated in the consent 
process. FDA encourages the inclusion of this statement in the 
consent form for clinical investigations where knowledge of risk 
is limited, for example, clinical investigations of the first use in 
humans, novel therapies, and new molecular entities, or 
complex clinical investigations that involve significant risk.” 

16. กรณีที่อาสาสมัครอาจถูกถอนออกจากการวิจัยก่อนก าหนด 
 อธิบำยถึงกรณีท่ีผู้วิจัยอำจยุติกำรทดลองในอำสำสมัคร โดยไม่ขอควำมยินยอมจำกอำสำสมัคร โดย
หัวข้อนี้มักจ ำเป็นส ำหรับกำรวิจัยบำงประเภทที่ผู้วิจัยจ ำเป็นต้องถอนอำสำสมัครออกจำกกำรวิจัย 
ในบำงสถำนกำรณ์ เพื่อควำมปลอดภัยของอำสำสมัคร หรือยุติกำรทดลอง เนื่องจำกได้ข้อสรุปที่
น่ำเชื่อถือแล้ว 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 

• ICH E6(R2) 4.8.10(r): “The foreseeable circumstances and/or 
reasons under which the subject’s participation in the trial 
may be terminated.” 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(c)(2)): “Anticipated circumstances under 
which the subject’s participation may be terminated by the 
investigator without regard to the subject’s or the legally 
authorized representative’s consent;” 
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 เรำอำจถอนท่ำนออกจำกกำรโครงกำรวิจัย หำกพบว่ำสุขภำพของท่ำนทรุดลงและแพทย์
ผู้วิจัยประเมินแล้วว่ำกำรให้ยำทดลองไม่ได้เกิดประโยชน์ต่อสุขภำพของท่ำน 

 เรำอำจจ ำเป็นต้องถอนท่ำนออกจำกกำรโครงกำรวิจัย หำกพบว่ำท่ำนไม่ปฏิบัติตำมแนวทำง
ที่ผู้วิจัยให้ไว้ ซึ่งอำจเป็นอันตรำยต่อสุขภำพของท่ำน และไม่สำมำรถประเมินผลของยำ
ทดลองได้ 

 เรำอำจยุติกำรทดลองกับท่ำนก่อนก ำหนด หำกผลกำรวิเครำะห์ระหว่ำงด ำเนินโครงกำรวิจัย 
พบว่ำยำทดลองให้ผลดีสมควำมมุ่งหมำย โดยเรำจะยังคงให้ยำแก่ท่ำนจนครบตำมก ำหนด 

 เรำอำจถอนท่ำนออกจำกกำรโครงกำรวิจัย หำกผู้สนับสนุนกำรวิจัยยุติกำรสนับสนุนด้วย
เหตุผลใด ๆ ก็ตำม โดยจะยังคงให้กำรรักษำกำรเจ็บป่วยของท่ำนตำมวิธีกำรมำตรฐำนที่มีอยู่ 

17. ผลที่ตามมาหากอาสาสมัครขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัย 
 ชี้แจงสิ่งที่จะเกิดขึ้นกับอำสำสมัครหำกอำสำสมัครขอถอนตัวออกระหว่ำงโครงกำรวิจัย โดยทั่วไป
แล้ว มักเป็นกำรเน้นย้ ำถึงอิสระในกำรถอนตัว ว่ำไม่มีผลกระทบใด ๆ ต่ออำสำสมัคร และชี้แจงว่ำ
แม้อำสำสมัครจะถอนตัวไป ผู้วิจัยยังสำมำรถใช้ข้อมูลของอำสำสมัครที่เก็บรวบรวมไว้ก่อนถอนตัว 
เพ่ือวิเครำะห์ผลได้อยู่ 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ท่ำนมีอิสระที่จะถอนตัวหรือถอนควำมยินยอมจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยได้ทุกเม่ือ แต่

ขอให้ท่ำนแจ้งใหเ้รำทรำบ เพรำะกำรหยุดยำทดลองที่ท่ำนได้รับโดยทันทีอำจท ำให้ท่ำนเกิด
อำกำรแทรกซ้อนได้ แพทย์ผู้วิจัยจะได้แนะน ำกำรดูแลตนเองให้ท่ำน หรือให้กำรรักษำท่ี
เหมำะสมกับท่ำน อนึ่งผู้วิจัยยังคงสำมำรถใช้ข้อมูลสุขภำพของท่ำนที่เก็บรวบรวมไว้ก่อนท่ำน
ถอนตัว เพ่ือกำรวิเครำะห์ผลวิจัยได้อยู่ 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(c)(4)): “The consequences of a subject’s 
decision to withdraw from the research and procedures for 
orderly termination of participation by the subject;” 



Research Ethics Committee, Faculty of Medicine, Chiang Mai University             ส ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวจิัย คณะแพทยศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่  

17 
Version 1.0 Date 26 January 2018    เวอร์ช่ัน 1.0 วันท่ี 26 มกรำคม พ.ศ. 2561 

 หำกท่ำนถอนตัวหรือถอนควำมยินยอมจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย ท่ำนจะยังคงได้รับกำร
ดูแลรักษำตำมมำตรฐำนเวชปฏิบัติปกติดังเดิม 

 ไม่ควรบังคับให้อำสำสมัครมำเซ็นเอกสำรเพ่ือขอถอนควำมยินยอม เพรำะอำจถือเป็นกำรบีบบังคับ 
ท ำให้อำสำสมัครอำจไม่กล้ำถอนควำมยินยอม 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 หำกท่ำนประสงค์จะถอนตัวหรือถอนควำมยินยอมจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย ท่ำน

จ ำเป็นต้องมำพบแพทย์และแสดงควำมประสงค์พร้อมทั้งเซ็นหนังสือแสดงเจตนำกำรขอถอน
ควำมยินยอม เพ่ือเก็บไว้เป็นหลักฐำน 

18. สิ่งที่อาสาสมัครอาจได้รับหลังสิ้นสุดโครงการวิจัย 
 อธิบำยสิ่งที่อำสำสมัครจะได้รับหลังจำกจบโครงกำรวิจัย หัวข้อนี้อำจใช้ในกรณีที่เป็นโครงกำรวิจัย
ยำ Clinical Trial Phase III ที่อำจอธิบำยว่ำ หลังสิ้นสุดโครงกำรวิจัยแล้ว จะมียำให้อำสำสมัคร
หรือชุมชนที่เข้ำร่วมทดลองยำต่อหรือไม่ 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 หลังจำกจบโครงกำรวิจัย หำกผลวิจัยบ่งชี้ว่ำยำวิจัยมีประโยชน์ต่อสุขภำพของผู้ป่วยโรค … 

อำสำสมัครที่เข้ำร่วมทดลองยำในโครงกำรนี้จะได้รับยำต่อเป็นระยะเวลำ 1 ปี โดยไม่เสีย
ค่ำใช้จ่ำย 

 หลังจำกจบโครงกำรวิจัย หำกผลวิจัยบ่งชี้ว่ำ … มีประโยชน์ในกำรลดอุบัติกำรณ์กำรติดเชื้อ 
… ในชุมชน ผู้วิจัยจะน ำควำมรู้ที่ได้ แจ้งให้แก่อำสำสมัครและชุมชนทรำบโดยเร็ว เพื่อ
ประโยชน์ในกำรลดอุบัติกำรณ์ของโรค … ในระยะยำว 

• DoH (2013) Art. 26: “In medical research involving human 
subjects capable of giving informed consent, each potential 
subject must be adequately informed of … post-study 
provisions …” 
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19. การแจ้งผลการวิจัยแก่อาสาสมัคร 
 ชี้แจงว่ำผลกำรวิจัยจะมีกำรแจ้งให้อำสำสมัครทรำบหรือไม่ และผลที่แจ้งให้อำสำสมัครทรำบนั้น 
จะเป็นผลกำรวิจัยโดยรวม หรือมีกำรแจ้งผลรำยบุคคลให้แก่อำสำสมัครทรำบด้วย 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 หลังจำกได้ผลสรุปจำกกำรวิจัยแล้ว เรำจะจัดท ำเอกสำรแจ้งผลให้ท่ำนทรำบทำง … เว้นแต่

ท่ำนไม่ประสงค์จะรับทรำบ 
 เรำจะแจ้งผลกำรทดสอบเลือดของท่ำนโดยวิธีใหม่ให้แก่ท่ำนตำมวิธีที่ท่ำนเลือก เช่น ทำง

โทรศัพท์ หรือทำงจดหมำย แต่ท่ำนควรทรำบว่ำกำรให้ผลบวกหรือลบนั้น ยังไม่แน่ว่ำจะบ่ง
บอกถึงกำรเป็นโรคหรือไม่เป็นโรค โดยอำจต้องดูผลกำรตรวจอื่น ๆ ประกอบด้วย 

 ต้องระวังว่ำ กำรแจ้งผลกำรวิจัยบำงอย่ำงที่ข้อสรุปอำจยังไม่ชัดแจ้ง อำจส่งผลในเชิงลบได้ เช่น ผล
ของวิธีกำรตรวจที่มีค่ำกำรท ำนำยโรคที่ต่ ำ อำจเกิดผลบวกหรือผลลบลวงได้สูง และอำจก่อให้เกิด
ควำมวิตกกังวลต่ออำสำสมัครได้ เป็นต้น ดังนั้น กำรแจ้งหรือไม่แจ้งผลกำรวิจัยจึงควรมีกำร
พิจำรณำอย่ำงรอบคอบ หรืออำจมีกำรชี้แจงให้อำสำสมัครทรำบว่ำ จะมีกำรแจ้งผลให้ทรำบ ใน
กรณีท่ีผลกำรวิจัยนั้น ได้ข้อสรุปที่ชัดแจ้ง และเป็นประโยชน์ต่อภำวะสุขภำพของอำสำสมัครเทำ่นั้น 

• DoH (2013) Art. 26: “All medical research subjects should be 
given the option of being informed about the general outcome 
and results of the study.” 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(c)(8)): “A statement regarding whether 
clinically relevant research results, including individual 
research results, will be disclosed to subjects, and if so, under 
what conditions;” 

20. การรักษาความลับของข้อมูลอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย 
 อธิบำยว่ำ ข้อมูลสุขภำพของอำสำสมัครจะถูกเก็บไว้เป็นควำมลับ และอธิบำยถึงมำตรกำรในกำร
รักษำควำมลับของข้อมูลไม่ให้รั่วไหลไปสู่บุคคลอ่ืนที่ไม่เก่ียวข้องกับกำรวิจัย 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ข้อมูลของท่ำนที่เกี่ยวข้องกับกำรวิจัยจะถูกเก็บไว้เป็นควำมลับ โดยใบบันทึกข้อมูลของท่ำน

ทีเ่รำเก็บไว้จะไม่มีชื่อท่ำน แต่ใช้รหัสอำสำสมัครในกำรระบุตัวอำสำสมัคร ซ่ึงจะมีแต่
คณะผู้วิจัยเท่ำนั้นที่ทรำบรหัสเชื่อมโยง ส่วนใบบันทึกข้อมูลนั้น เรำจะเก็บไว้ในตู้ใส่กุญแจ ซึ่ง

• ICH E6(R2) 4.8.10(o): “That records identifying the subject will 
be kept confidential and, to the extent permitted by the 
applicable laws and/or regulations, will not be made publicly 
available. If the results of the trial are published, the subject’s 
identity will remain confidential.” 

• ICH E6(R2) 4.8.10(n): “That the monitor(s), the auditor(s), the 
IRB/IEC, and the regulatory authority(ies) will be granted direct 
access to the subject’s original medical records for verification 
of clinical trial procedures and/or data, without violating the 
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ถือโดยหัวหน้ำคณะผู้วิจัยเพียงผู้เดียว เมื่อสิ้นสุดกำรวิจัยไปแล้ว 3 ปี จะมีกำรน ำมำท ำลำย
ทิ้งโดยใช้เครื่องท ำลำยเอกสำร 

 เรำจะบันทึกข้อมูลส่วนตัวและข้อมูลสุขภำพของท่ำนในคอมพิวเตอร์ส่วนตัว ซึ่งผู้วิจัยเท่ำนั้น
ที่มีรหัสเปิด และผู้วิจัยจะลบข้อมูลในคอมพิวเตอร์ทิ้ง หลังเสร็จสิ้นโครงกำรวิจัยไปแล้ว 5 ปี 

 เรำจะบันทึกข้อมูลส่วนตัวและข้อมูลสุขภำพของท่ำนในระบบคอมพิวเตอร์ที่บริษัท
ผู้สนับสนุนกำรวิจัย ซึ่งมีกำรเข้ำรหัส มีระบบดูแลรักษำควำมลับไม่ให้ผู้ไม่มีสิทธิ์เข้ำถึงข้อมูล 
โดยข้อมูลในคอมพิวเตอร์จะถูกลบทิ้งหลังยำวิจัยได้รับกำรข้ึนทะเบียนแล้วเป็นเวลำ 2 ปี 

 ชี้แจงข้อจ ำกัดของกำรรักษำควำมลับ เช่น ในบำงกรณ ีอำจมีบุคคลอ่ืนที่ได้รับอนุญำตสำมำรถเข้ำดู
ข้อมูลส่วนตัวและข้อมูลสุขภำพของอำสำสมัครได้ (เช่น ผู้มีอ ำนำจในกำรก ำกับดูแลกำรวิจัย 
กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย และเจ้ำหน้ำที่จำกส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ) เพ่ือ
ตรวจสอบควำมถูกต้องของข้อมูลและขั้นตอนกำรท ำวิจัย หรือในบำงกรณี อำจจ ำเป็นต้องแบ่งปัน
ข้อมูลให้กับนักวิจัยอ่ืน โดยกำรน ำข้อมูลลงฐำนข้อมูลตำมข้อก ำหนดของวำรสำรวิชำกำรที่เผยแพร่
ผลงำนวิจัย เป็นต้น 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 เรำจะรักษำควำมลับข้อมูลท่ำนตำมแนวทำงจริยธรรมสำกลและกฎหมำยที่เก่ียวข้อง อย่ำงไร

ก็ตำม บุคคลบำงกลุ่มอำจเข้ำดูข้อมูลของท่ำนได้ ได้แก ่ผู้มีอ ำนำจในกำรก ำกับดูแลกำรวิจัย 
กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย และเจ้ำหน้ำที่จำกส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ซ่ึงมี
หน้ำที่ตรวจตรำและปกป้องสิทธิ ควำมปลอดภัยของอำสำสมัคร และตรวจสอบควำมถูกต้อง
ของข้อมูลและขั้นตอนกำรวิจัย 

 กำรน ำเสนอและเผยแพร่ผลกำรวิจัยนี้ในวำรสำรวิชำกำรหรอืกำรประชุมวิชำกำร จะเป็นกำร
น ำเสนอในลักษณะภำพรวม ไม่มีข้อมูลใดที่ระบุหรือเชื่อมโยงถึงตัวท่ำนหรืออำสำสมัครท่ำน

confidentiality of the subject, to the extent permitted by the 
applicable laws and regulations and that, by signing a written 
informed consent form, the subject or the subject’s legally 
acceptable representative is authorizing such access.” 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(b)(5)): “A statement describing the 
extent, if any, to which confidentiality of records identifying the 
subject will be maintained;” 
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อ่ืนได้ อย่ำงไรก็ตำม เฉพำะควำมจ ำเป็นที่ต้องท ำตำมของข้อก ำหนดของวำรสำรที่เผยแพร่
ผลงำนวิจัย ข้อมูลของท่ำนส่วนหนึ่งอำจถูกน ำไปลงในระบบฐำนข้อมูลคอมพิวเตอร์ที่ก ำหนด  
หรือแบ่งปันให้นักวิจัยอ่ืนทั้งในและต่ำงประเทศได้ทรำบข้อมูล แตก่ำรแบ่งปันข้อมูลเหล่ำนี้
จะอยู่ในรูปแบบที่ไม่สำมำรถระบุตัวตนหรือเชื่อมโยงถึงตัวท่ำนได้ 

21. การใช้ตัวอย่างชีวภาพในการวิจัยในบางกรณี 
 หำกมีกำรท ำ Whole genome sequencing ในตัวอย่ำงชีวภำพของอำสำสมัคร จ ำเป็นต้องแจ้ง
ให้อำสำสมัครทรำบด้วย 
 หำกมีกำรใช้ตัวอย่ำงชีวภำพของอำสำสมัครในเชิงกำรค้ำ จ ำเป็นต้องแจ้งให้อำสำสมัครทรำบด้วย 
และชี้แจงว่ำอำสำสมัครจะมีส่วนหรือไม่มีส่วนในกำรแบ่งปันผลประโยชน์ที่อำจเกิดขึ้น 

 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(c)(7)): “A statement that the subject’s 
biospecimens (even if identifiers are removed) may be used 
for commercial profit and whether the subject will or will not 
share in this commercial profit;” 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(c)(9)): “For research involving 
biospecimens, whether the research will (if known) or might 
include whole genome sequencing (i.e., sequencing of a 
human germline or somatic specimen with the intent to 
generate the genome or exome sequence of that specimen).” 

22. การจัดการกับข้อมูลส่วนตัวหรือตัวอย่างชีวภาพของอาสาสมัครหลังจบโครงการวิจัย 
 ชี้แจงถึงกำรจัดกำรกับข้อมูลส่วนตัวหรือตัวอย่ำงชีวภำพของอำสำสมัคร ว่ำจะมีกำรเก็บไว้เพ่ือใช้
ส ำหรับกำรวิจัยในอนำคตหรือไม่ หำกจะมีกำรเก็บไว้ ต้องชี้แจงให้อำสำสมัครทรำบว่ำ ข้อมูล
ส่วนตัวหรือตัวอย่ำงชีวภำพเหล่ำนี้จะไม่สำมำรถเชื่อมโยงถึงตัวอำสำสมัครได้ เนื่องจำกรหัสระบุชื่อ
หรือรหัสเชื่อมโยงจะถูกท ำลำยทิ้ง 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ข้อมูลส่วนตัวและตัวอย่ำงเลือดที่เก็บจำกโครงกำรวิจัยนี้จะไม่มีกำรน ำไปใช้ส ำหรับ

โครงกำรวิจัยในอนำคต และจะมีกำรท ำลำยตัวอย่ำงเลือดทิ้งทันทีเม่ือสิ้นสุดโครงกำรวิจัย 
 หลังจำกจบโครงกำรวิจัย รหัสระบุชื่อหรือรหัสที่เชื่อมโยงไปสู่ตัวท่ำนจะถูกท ำลำยทิ้ง ดังนั้น 

ข้อมูลและตัวอย่ำงเลือดของท่ำนจะไม่สำมำรถเชื่อมโยงถึงตัวท่ำนไดอี้ก ซึ่งอำจมีกำรน ำ

• DoH (2013) Art. 32: “For medical research using identifiable 
human material or data, such as research on material or data 
contained in biobanks or similar repositories, physicians must 
seek informed consent for its collection, storage and/or 
reuse.” 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(b)(9)): “One of the following statements 
…: (i) A statement that identifiers might be removed from the 
identifiable private information or identifiable biospecimens 
and that, after such removal, the information or biospecimens 
could be used for future research studies or distributed to 
another investigator for future research studies without 
additional informed consent from the subject or the legally 
authorized representative, if this might be a possibility; or (ii) A 
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ข้อมูลหรือตัวอย่ำงเลือดเหล่ำนี้ไปใช้วิเครำะห์ในโครงกำรวิจัยอื่นในอนำคตได้ โดยไม่
จ ำเป็นต้องขอควำมยินยอมจำกท่ำนซ้ ำอีก 

 หำกต้องกำรเก็บข้อมูลหรือตัวอย่ำงชีวภำพในรูปแบบที่ระบุตัวตนของอำสำสมัครได้ จ ำเป็นต้องมี
กำรขอควำมยินยอมเพ่ือขอเก็บรักษำข้อมูลส่วนตัวหรือตัวอย่ำงชีวภำพที่เหลือไว้เพ่ือใช้ส ำหรับ
โครงกำรวิจัยอ่ืนในอนำคต 

statement that the subject’s information or biospecimens 
collected as part of the research, even if identifiers are 
removed, will not be used or distributed for future research 
studies.” 

23. บุคคลที่อาสาสมัครสามารถติดต่อได้ กรณีที่มีปัญหาหรือข้อสงสัย 
 ระบุชื่อ วิธีติดต่อ (โทรศัพท์ อีเมล ฯลฯ) ของทีมผู้วิจัย หำกอำสำสมัครมีปัญหำ ข้อสงสัย หรือเกิด
เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ หรือได้รับบำดเจ็บระหว่ำงเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย โดยโครงกำรวิจัยที่มีกำร
ทดลองยำหรือกำรวิจัยที่อันตรำยอำจเกิดขึ้นได้ทุกขณะ ควรมีเบอร์มือถือของผู้วิจัยหลักที่สำมำรถ
ติดต่อได้ทุกเวลำ และแพทย์ผู้ได้รับมอบหมำยหำกผู้วิจัยหลักติดต่อไม่ได้ ขณะที่กำรวิจัยที่มีควำม
เสี่ยงต่ ำ อำจระบุเพียงเบอร์โทรศัพท์ของสถำบันที่ผู้วิจัยหลักสังกัดอยู่ก็ได้ 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 หำกท่ำนมีข้อสงสัยหรือมีอำกำรข้ำงเคียงเกิดขึ้นระหว่ำงเขำ้ร่วมโครงกำรวิจัย ท่ำนสำมำรถ

ติดต่อได้ที่ นำยแพทย์ … เบอร์โทรศัพท์ … ในเวลำรำชกำร หรือ เบอร์มือถือ … นอกเวลำ
รำชกำร 

 ระบุช่องทำงติดต่อ ในกรณีท่ีอำสำสมัครมีข้อซักถำมเกี่ยวกับสิทธิ หรือมีข้อร้องเรียนต่ำง ๆ 
ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 หำกท่ำนมีข้อสงสัยเกี่ยวกับสิทธิของท่ำน ท่ำนสำมำรถติดต่อได้ที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัย คณะแพทยศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ โทร … 

• ICH E6(R2) 4.8.10(q): “The person(s) to contact for further 
information regarding the trial and the rights of trial subjects, 
and whom to contact in the event of trial-related injury.” 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(b)(7)): “An explanation of whom to 
contact for answers to pertinent questions about the research 
and research subjects’ rights, and whom to contact in the 
event of a research-related injury to the subject;” 

24. ผลประโยชน์ทับซ้อน • DoH (2013) Art. 26: “In medical research involving human 
subjects capable of giving informed consent, each potential 
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 เปิดเผยข้อมูลและชี้แจงเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนที่อำจมี ของผู้วิจัยหรือผู้สนับสนุนกำรวิจัย ที่อำจ
ก่อให้เกิดอคติกับกระบวนกำรวิจัยหรือกระบวนกำรตัดสินใจในขั้นตอนต่ำง ๆ ของโครงกำรวิจัย 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ผู้วิจัยขอเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อนที่อำจมีในกำรวิจัยครั้งนี้ คือ นพ. … หนึ่งในผู้ร่วมวิจัย 

เคยได้รับค่ำตอบแทนจำกกำรเป็นวิทยำกรในหัวข้อ … ให้กับบริษัท … (ผู้สนับสนุน
โครงกำรวิจัยนี้) เป็นจ ำนวนเงินไม่เกิน 50,000 บำท ภำยในระยะเวลำหนึ่งปีที่ผ่ำนมำ 
อย่ำงไรก็ตำม ในโครงกำรวิจัยนี้ นพ. … ไม่มีบทบำทในกำรตรวจและประเมินผลกำรรักษำ
ของยำที่ท่ำนจะได้รับแต่อย่ำงใด 

subject must be adequately informed of … any possible 
conflicts of interest …” 

 

ตารางที่ 3 การขอยกเว้นเอกสารข้อมูลส าหรับอาสาสมัคร 
เงื่อนไขในการขอยกเว้นเอกสารข้อมูลส าหรับอาสาสมัคร References 

 ผู้วิจัยสำมำรถยื่นขอยกเว้นกระบวนกำรขอควำมยินยอม หรือเอกสำรข้อมูลส ำหรับอำสำสมัคร ต่อ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยได้ หำกมีควำมจ ำเป็น โดยแสดงเหตุผลถึงควำมจ ำเป็นในกำรขอ
ยกเว้นดังกล่ำวอย่ำงเหมำะสม 

1) โครงกำรวิจัยมีควำมเสี่ยงไม่เกินควำมเสี่ยงต่ ำ 
2) โครงกำรวิจัยไม่สำมำรถท ำได้ หำกไม่ได้รับกำรยกเว้นหรือกำรปรับเปลี่ยนกระบวนกำรขอ

ควำมยินยอม 
3) ในกรณีที่กำรวิจัยนั้นมีกำรใช้ข้อมูลส่วนตัวหรือตัวอย่ำงชีวภำพของผู้ป่วย โครงกำรวิจัยนั้น

จะไม่สำมำรถท ำได้ หำกไม่มีข้อมูลหรือตัวอย่ำงชีวภำพที่ระบุหรือเชื่อมโยงถึงตัวผู้ป่วยได้ 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(f)()): “Waiver. An IRB may waive the 
requirement to obtain informed consent for research under 
paragraphs (a) through (c) of this section, provided the IRB 
satisfies the requirements of paragraph (f)(3) of this section.” 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(f)(3)): “Requirements for waiver and 
alteration …: (i) The research involves no more than minimal 
risk to the subjects; (ii) The research could not practicably be 
carried out without the requested waiver or alteration; (iii) If 
the research involves using identifiable private information or 
identifiable biospecimens, the research could not practicably 
be carried out without using such information or biospecimens 
in an identifiable format; (iv) The waiver or alteration will not 
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4) กำรยกเว้นหรือปรับเปลี่ยนกระบวนกำรขอควำมยินยอมจะไม่ส่งผลกระทบในเชิงลบต่อ
สิทธิและควำมเป็นอยู่ที่ดีของอำสำสมัคร 

5) หำกเป็นไปได้ อำสำสมัครจะได้รับทรำบข้อมูลที่เกี่ยวข้องในภำยหลัง 

adversely affect the rights and welfare of the subjects; and (v) 
Whenever appropriate, the subjects or legally authorized 
representatives will be provided with additional pertinent 
information after participation.” 

 

ตารางที่ 4 ค าแนะน าเกี่ยวกับหนังสือแสดงความยนิยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย 
ค าแนะน าเกี่ยวกับหนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย References 

 หนังสือแสดงควำมยินยอมจะต้องมีลายเซ็นของอาสาสมัคร และผู้ขอความยินยอม พร้อมทั้งลง
วันทีท่ี่เซ็นโดยเจ้ำตัว 
 ในกรณีที่อำสำสมัครอ่ำนหนังสือไม่ออก จะต้องมีพยำนอยู่ด้วยระหว่ำงที่ผู้วิจัยให้ข้อมูลกับ
อำสำสมัคร และในหนังสือแสดงควำมยินยอมจะต้องมีลำยเซ็นของพยำน พร้อมทั้งลงวันที่ด้วย โดย
อำสำสมัครที่อ่ำนเขียนไม่ได้ อำจใช้วิธีกำรปั้มลำยนิ้วมือ แทนกำรใช้ลำยเซ็น 

• ICH E6(R2) 4.8.8: “Prior to a subject’s participation in the trial, 
the written informed consent form should be signed and 
personally dated by the subject …, and by the person who 
conducted the informed consent discussion.” 

• ICH E6(R2) 4.8.9: “If a subject is unable to read …, an impartial 
witness should be present during the entire informed consent 
discussion. After …, the witness should sign and personally 
date the consent form.” 

• 82 FR 7149 (§ ___.117(a)(1)): “informed consent shall be 
documented by the use of a written informed consent form 
approved by the IRB and signed … by the subject ….” 

 อำสำสมัครจะได้รับส ำเนำหนังสือแสดงควำมยินยอมที่มีลำยเซ็นแล้ว เก็บไว้หนึ่งชุด ส่วนหนังสือ
แสดงควำมยินยอมต้นฉบับจะเก็บไว้ที่ผู้วิจัย 

• ICH E6(R2) 4.8.11: “Prior to participation in the trial, the subject 
… should receive a copy of the signed and dated written 
informed consent form and any other written information 
provided to the subjects.” 

• 82 FR 7149 (§ ___.117(a)(1)): “A written copy shall be given to 
the person signing the informed consent form.” 
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 โครงกำรวิจัยบำงประเภทอำจมีควำมจ ำเป็นต้องยกเว้นลำยเซ็นของอำสำสมัครในหนังสือแสดงควำม
ยินยอมเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย เนื่องจำกอำจเป็นกำรเพ่ิมควำมเสี่ยงให้กับอำสำสมัครได้ โดยผู้วิจัยควร
พิจำรณำและสำมำรถยื่นขอยกเว้นลำยเซ็นในหนังสือแสดงควำมยินยอมได้ ในกรณีใดกรณีหนึ่ง
ดังต่อไปนี้ 

1) หนังสือแสดงควำมยินยอมเป็นเอกสำรเดียวที่สำมำรถเชื่อมโยงไปถึงอำสำสมัครได้ และ
หำกเกิดกำรรั่วไหลของข้อมูล และมีกำรเปิดเผยตัวตนของอำสำสมัคร จะท ำให้อำสำสมัคร
ได้รับอันตรำย เช่น กำรวิจัยเกี่ยวกับพฤติกรรมหรือสำรที่ผิดกฎหมำย เป็นต้น (หมำยเหตุ : 
ผู้วิจัยอำจสอบถำมอำสำสมัครว่ำต้องกำรให้มีกำรบันทึกควำมยินยอมนี้ไว้เป็นลำยลักษณ์
อักษรหรือไม่) 

2) โครงกำรวิจัยมีควำมเสี่ยงไม่เกินควำมเสี่ยงต่ ำและไม่มีขั้นตอนใด ๆ ที่จ ำเป็นต้องมีกำร
บันทึกควำมยินยอม 

3) โครงกำรวิจัยมีควำมเสี่ยงไม่เกินควำมเสี่ยงต่ ำและอำสำสมัครอยู่ในชุมชนที่กำรเซ็นเอกสำร
ไม่ใช่บรรทัดฐำนในกำรแสดงควำมยินยอม และมีวิธีกำรอ่ืนที่เหมำะสมในกำรบันทึกควำม
ยินยอม 

 ในกรณีที่มีกำรยกเว้นลำยเซ็นในหนังสือแสดงควำมยินยอม คณะกรรมกำรจริยธรรมอำจขอให้ผู้วิจัย
ขอให้อำสำสมัครบันทึกข้อควำมเก่ียวกับกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

• DoH (2013) Art. 26: “If the consent cannot be expressed in 
writing, the non-written consent must be formally 
documented and witnessed.” 

• 82 FR 7149 (§ ___.117(c)(1)): “An IRB may waive the 
requirement for the investigator to obtain a signed informed 
consent form for some or all subjects if it finds any of the 
following: (i) That the only record linking the subject and the 
research would be the informed consent form and the 
principal risk would be potential harm resulting from a breach 
of confidentiality. Each subject … will be asked whether the 
subject wants documentation linking the subject with the 
research, and the subject’s wishes will govern; (ii) That the 
research presents no more than minimal risk of harm to 
subjects and involves no procedures for which written consent 
is normally required outside the research context; or (iii) If the 
subjects … are members of a distinct cultural group or 
community in which signing forms is not the norm, that the 
research presents no more than minimal risk of harm to 
subjects and provided there is an appropriate alternative 
mechanism for documenting that informed consent was 
obtained.” 

• 82 FR 7149 (§ ___.117(c)(2)): “In cases in which the 
documentation requirement is waived, the IRB may require the 
investigator to provide subjects … with a written statement 
regarding the research.” 
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