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การเขียนเอกสารชี้แจงข้อมูลส าหรับอาสาสมัคร 
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ค าแนะน าการเขียนเอกสารชี้แจงข้อมูลอาสาสมัคร 
 ควรใช้ภาษาที่บุคคลทั่วไปอ่านแล้วเข้าใจง่าย 

(นักเรียนมัธยมต้นสำมำรถอ่ำนแล้วเข้ำใจได้ ) 
หลีกเลี่ยงกำรใช้ค ำศัพท์ทำงเทคนิค แต่หำกจ ำเป็น
ให้เพ่ิมค ำนิยำม หรือเขียนขยำยควำมไว้ในวงเล็บ 

ตัวอย่างการเขียน 
 ท่ำนจะได้รับกำรตรวจ electrocardiogram 
 ท่านจะได้รับการตรวจคลื่นไฟฟ้าหัวใจ 
 เรำจะวัดพิชำนปัญญำในกำรมำตำมนัดครั้งที่ 1 
 เราจะวัดพิชานปัญญาในการมาตามนัดครั้งที่ 1 
(พิชานปัญญาหมายถึง ...) 

 ใช้ภาษาที่ตรงกับกลุ่มประชากรเป้าหมาย  หำก
นักวิจัยมีกลุ่มประชำกรเป้ำหมำยเป็นชำวต่ำงชำติ
หรือชำวเขำ ที่มีภำษำเขียนเป็นของตนเอง (เช่น 
ชำวพม่ำ หรือชำวกะเหรี่ยง) ต้องแปลเอกสำรข้อมูล
เป็นภำษำนั้น โดยมีเอกสำรรับรองกำรแปล 

 มีสาระที่จ าเป็นครบถ้วน  มีหัวข้อและเนื้อหำที่
ส ำคัญที่อำสำสมัครหรือผู้ป่วยควรรับทรำบ เพ่ือใช้
ประกอบกำรตัดสินใจเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย อ้ำงอิง
ตำมแนวปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกที่ดี  (ICH E6(R2) 
ข้อ  4.8.10) ปฏิญญำเฮลซิงกิ  (Declaration of 
Helsinki ปี 2013 ข้อ 25-32) ระเบียบข้อบังคับของ
รัฐบำลกลำงสหรัฐอเมริกำ (82 FR 7149 §___.116) 

 ไม่ปิดบังข้อมูล โดยเฉพำะข้อมูลควำมเสี่ยงที่อำจ
เกิดขึ้นกับอำสำสมัคร หำกมีควำมจ ำเป็นที่จะต้อง
ปิดบังข้อมูลบำงส่วนเพ่ือให้กำรวิจัยได้ค ำตอบที่
เชื่อถือได้ นักวิจัยต้องแจ้งขณะยื่นขอควำมเห็นชอบ
จำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย พร้อมกับ
แสดงเหตุผลควำมจ ำเป็นในกำรปิดบังข้อมูลนั้น ๆ  
และในบำงกรณี อำจจ ำเป็นต้องแจ้งให้อำสำสมัคร
ทรำบว่ำ มีข้อมูลบำงส่วนที่ยังไม่สำมำรถแจ้งให้
อำสำสมัครทรำบได้ขณะขอควำมยินยอมจำก
อำสำสมัคร เพ่ือให้กำรวิจัยนั้นได้มำซึ่งผลที่เชื่อถือ
ได้ตำมหลักวิทยำศำสตร์ โดยข้อมูลส่วนที่ปิดบังนี้  
จะมีกำรแจ้งให้อำสำสมัครทรำบเมื่อเสร็จสิ้น
กระบวนกำรวิจัยหรือกระบวนกำรเก็บข้อมูล เรียบเรยีง 
อย่ำงเป็นระเบียบ กระชับ เพ่ือให้อ่ำนเข้ำใจได้ง่ำย 
ไม่ควรเขียนแบบโต้ตอบหรือตอบค ำถำมตำม หัวข้อ
คล้ำยเติมค ำในช่องว่ำง เนื่องจำกอำจท ำให้ดูห้วน
และไม่สุภำพ 

ตัวอย่างการเขียน 
 ประโยชน์: ได้ควำมรู้เกี่ยวกับทัศนคติของชุมชน 
เกี่ยวกับกำรจัดกำรขยะ 
 การเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ไม่ก่อให้เกิดประโยชน์ 
ด้านสุขภาพต่อตัวท่าน อย่างไรก็ตาม ความรู้ที่ได้ 
จากโครงการนี้อาจน าไปสู่การก าหนดนโยบาย 
ของชุมชน ซึ่งอาจเป็นประโยชน์ในการจัดการ 
ขยะของชุมชนในอนาคต 

 การใช้สรรพนาม ควรใช้ค ำว่ำ “ท่าน” แทนค ำว่ำ
ผู้ป่วยหรืออำสำสมัคร และค ำว่ำ “เรา” หรือ  
“ผู้วิจัย” แทนตัวผู้วิจัยหรือผู้ขอควำมยินยอม 

ตัวอย่างการเขียน 
 เราขอเชิญท่านเข้าร่วมโครงการวิจัยเนื่องจาก 
ท่านก าลังเจ็บป่วยและยานี้ออกแบบมาเพ่ือ 
ทดลองรักษาความเจ็บป่วยนี้ 

 พิจารณาวิธีการที่จะช่วยให้อาสาสมัครท าความ
เข้าใจข้อมูลได้ดีขึ้น โดยกำรใช้ตำรำง แผนภูมิ 
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รูปภำพ ภำพเคลื่อนไหว รูปกำร์ตูน หรือเทคนิค  อ่ืน 
ๆ ในกำรให้ข้อมูลแก่อำสำสมัคร 

ตัวอย่างการเขียน 
 ท่านจะได้รับการใส่ท่อที่บริเวณแขน เพ่ือเก็บ 
เลือดทั้งหมด 5 ครั้ง 

 
 หลีกเลี่ยงการใช้ถ้อยค าที่อาจตอกย้ าความกังวล
ของผู้ป่วยท่ีหมดหวัง 

ตัวอย่างการเขียน 
 ท่ำนได้รับเชิญให้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้ 
เนื่องจำกท่ำนเป็นผู้ป่วยมะเร็งท่อน้ ำดีระยะ 
สุดท้ำยซึ่งไม่สำมำรถรักษำได้ด้วยกำรผ่ำตัด 
 เรำจะติดตำมผลกำรรักษำไปจนกระทั่งท่ำน 
เสียชีวิต 

 หลีกเลี่ยงการใช้ภาษาที่สื่อให้อาสาสมัครสละสิทธิ
ที่พึงมี หรือภาษาที่เป็นการปัดความรับผิดชอบ
ของผู้วิจัย 

ตัวอย่างการเขียน 
 หำกท่ำนบำดเจ็บจำกกำรวิจัย ผู้วิจัยและสถำบันวิจัย
จะไม่รับผิดชอบค่ำใช้จ่ำยในกำรรักษำหรือเยียวยำควำม
เสียหำยให้แก่ท่ำน และท่ำนไม่มีสิทธิฟ้องร้องหรือ
เรียกร้องค่ำเสียหำยจำกผู้วิจัยและสถำบันวิจัย 
 ข้ำพเจ้ำไม่ขอใช้สิทธิในกำรรับค่ำชดเชย  รวมถึง 
สิทธิในกำรฟ้องร้อง  หำกข้ำพเจ้ำบำดเจ็บอันเป็นผลจำก
กำรเข้ำร่วมกำรวิจัย 
 

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

 เกริ่นน ำว่ำเป็นโครงกำรวิจัย ระบุเหตุผลของกำรท ำ
วิจัยเรื่องนี้ ควำมรู้ปัจจุบัน โรคที่จะศึกษำท ำไมถึง
เลือก (บุคคลนี้) เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

ตัวอย่างการเขียน 
 ในประเทศไทย มีผู้ป่วยด้วยโรค … ปีละ … คน  
โดยการรักษามีการใช้ยาอยู่หลายขนาน  ได้แก่  … 
อย่างไรก็ตาม  ยังไม่มีการพิสูจน์ที่แน่ชัดว่า  ยาใด 
ให้ผลการรักษาที่ดีกว่า  จึงเป็นที่มาของการศึกษา 
ในครั้งนี้ เนื่องจากท่านเป็นผู้หนึ่งที่ได้รับการตรวจ 
วินิจฉัยว่าเป็นโรค  เราจึงใคร่ขอเชิญท่านเข้า 
ร่วมโครงการวิจัยนี้ 

 ชี้แจงถึงอิสระในกำรตัดสินใจเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย
โดยอำสำสมัครสำมำรถปฏิเสธหรือถอนตัวจำก
โครงกำรวิจัยเมื่อใดก็ได้ 

ตัวอย่างการเขียน 
 ก่อนที่ท่านจะตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมโครงการวิจัย 
นี้หรือไม่ โปรดใช้เวลาในการอ่านเอกสารฉบับนี้ 
ซึ่งจะช่วยให้ท่านเข้าใจสิ่งต่าง ๆ ที่ท่านจะมีส่วน 
ร่วมในโครงการ ผู้วิจัยขอเน้นว่าการตัดสินใจเข้า 
ร่วมโครงการนี้ขึ้นอยู่กับความสมัครใจของท่าน 
ท่านสามารถปฏิเสธการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ 
ได้ และท่านสามารถถอนตัว (ถอนความยินยอม) 
จากโครงการนี้เมื่อใดก็ได้ 
  หากท่านสมัครใจที่จะเข้าร่วมโครงการวิจัย เรา 
จะขอให้ท่านเซ็นใบยินยอม  อย่างไรก็ตามหลังจากเซ็น
แล้ว ท่านคงมีอิสระที่จะถอนตัวจาก 
โครงการได้ทุกเมื่อโดยไม่ต้องบอกเหตุผล  และ 
การถอนตัวนั้นจะไม่กระทบต่อมาตรฐานการ 
รักษาที่ท่านควรได้รับ  การตัดสินใจเข้าร่วม 
โครงการวิจัยของท่านเป็นไปอย่างอิสระโดย 
ความสมัครใจของท่าน  ท่านสามารถปฏิเสธการ 
เข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ได้  โดยไม่ส่งผลกระทบ 
ด้านลบใด ๆ  ต่อท่าน และท่านมีเวลาเต็มท่ีใน 
การท าความเข้าใจหรือปรึกษาคนใกล้ชิดได้ก่อน 
ตัดสินใจ 
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 เน้นให้บุคคลที่ได้รับข้อมูลรับรู้ว่ำเป็นกำรวิจัย ไม่ใช่
กำรรักษำ เพ่ือป้องกันกำรเข้ำใจผิดที่อำจเกิดข้ึน  
(หรือท่ีเรียกว่ำ “therapeutic misconception”) 

 หลีกเลี่ยงกำรเขียนเชิญชวนเกินควำมเหมำะสม 
ตัวอย่างการเขียน 
 ท่ำนเป็นเพียงหนึ่งใน 200 คนทั่วโลกที่มีโอกำส 
เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้ 
 เรำเชื่อว่ำท่ำนจะตกลงเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้ 
ด้วยควำมเสียสละ เพื่อให้เกิดประโยชน์ต่อมวล 
มนุษยชำติ 

5. วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย 
 แสดงวัตถุประสงค์ของกำรวิจัยเป็นข้อๆ เขียนให้

บุคคลทั่วไปเข้ำใจได้ ไม่เขียนในลักษณะที่เป็นเชิง
วิชำกำรจนเกินไป 

ตัวอย่างการเขียน 
  โครงการวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาความ 
ปลอดภัยและประสิทธิผลของยาสมุนไพร … ที่ 
พัฒนาขึ้นต่อภาวะความดันโลหิตสูงเรื้อรัง โดย 
เปรียบเทียบกับยาลดความดันโลหิตตาม 
มาตรฐาน ว่าจะได้ผลใกล้เคียงกันหรือไม่ 

6. จ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย 
 ระบุจ ำนวนอำสำสมัครที่ จะ เข้ ำร่ วมกำรวิจัย 
โดยเฉพำะส ำหรับโครงกำรวิจัยในระยะเริ่มแรก เช่น 
Clinical Trial Phase I หรือ II ซ่ึงต้องกำรอำสำ 
สมัครจ ำนวนไม่มำก และจ ำนวนอำสำสมัครที่จะเข้ำ
ร่วมอำจส่งผลต่อกำรตัดสินใจของบุคคลได้ว่ำจะเข้ำ
ร่วมหรือไมเ่ข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

ตัวอย่างการเขียน 
 การศึกษาวิจัยนี้ จะท าในผู้ป่วย 1,000 คน ทั่วโลก 
ส าหรับประเทศไทย ต้องการผู้ป่วยเข้าร่วมโครงการ
จ านวน 20 คน โดยที่โรงพยาบาล … จะคัดเลือกผู้ที่
เหมาะสมเข้าร่วมโครงการจ านวน 10 คน 

 

 

7. ระยะเวลาที่เข้าร่วมการวิจัย 
 ผู้วิจัยต้องระบุระยะเวลำที่อำสำสมัครจะอยู่ร่วมใน

โครงกำรวิจัย 
ตัวอย่างการเขียน 
 เราจะขอให้ท่านมาตามนัดทุกสัปดาห์เป็นระยะเวลา 
3 เดือน 
 เราจะขอให้ท่านมาตามนัด 6 ครั้ง ในช่วง 3     
เดือนแรก โดยนัดแต่ละครั้งจะใช้เวลาตรวจนานประมาณ 
1 ชั่วโมง หลังจากนั้นอีก 3 เดือน จะเป็นการตรวจ
ติดตามสุขภาพครั้งสุดท้าย  รวมระยะ เวลาที่อยู่ใน
โครงการวิจัยทั้งสิ้น 6 เดือน 
 การตอบแบบสอบถามจะใช้เวลาประมาณ 30 นาที 

8. กระบวนการหรือขั้นตอนที่อาสาสมัครจะมีส่วนร่วม
หรือปฏิบัติ  และการรักษาหรือการแทรกแซงที่
อาสาสมัครจะได้รับ หากเข้าร่วมโครงการวิจัย 

 ผู้วิจัยต้องอธิบำยถึงสิ่งที่อำสำสมัครจะมีส่วนร่วมท ำ
หรือถูกกระท ำ เมื่อเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยรวมถึง
กระบวนกำรคัดกรองและขั้นตอนต่ำง ๆ อย่ำงเป็น
ล ำดับ และครบถ้วน สำรสนเทศเหล่ำนี้จะช่วยให้
บุคคลที่ได้รับเชิญตัดสินใจไดว้่ำยินดีเข้ำร่วมหรือไม ่

ตัวอย่างการเขียน 
 ท่านจะได้รับการตรวจร่างกายและเจาะเลือด 
จากเส้นเลือดด าที่แขน ปริมาตร 30 ซีซี (หรือ 
ประมาณ  2 ช้อนโต๊ะ)  เพื่อตรวจค่าการท างาน 
ของตับ ไต และตรวจหาเชื้อไวรัสเอชไอวี 
 ท่านจะได้รับยาวิจัยไปครั้งละ 1 ขวด ในขวดมียา  
30 เม็ด โดยให้ท่านรับประทานยาวันละเม็ด  
หลังอาหารเย็น ขวดยานี้สามารถวางไว้ในห้องได้ 
โดยไม่ต้องใส่ในตู้เย็น 
 เราจะใช้ไม้พันส าลีที่ปราศจากเชื้อสอดเข้าไปใน 
รูจมูกท่านและหมุนเบา ๆ และคาไว้  2-3 นาที 
แล้วจึงเอาออก 
 ตอนเช้าก่อนมาพบแพทย์ผู้วิจัยตามนัดครั้งแรก  
ขอให้ท่านปัสสาวะลงในภาชนะท่ีเรามอบให้ท่าน 
ไว้ให้ได้ประมาณครึ่งถ้วย (50 ซีซี) และน ามาด้วย 
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 กรณีที่อำสำสมัครต้องมำตำมนัดหลำยครั้งและแต่
ละครั้ง มีหัตถกำรหลำยประกำร อำจสรุปเป็นตำรำง 
เพ่ือให้อำสำสมัครเข้ำใจได้ง่ำยขึ้น 

ตัวอย่างการเขียน 
 ตารางการศึกษา 

 ตรวจคัด
กรอง 

นัดครั้งที่ 1 
(เดือนแรก) 

นัดครั้งที่ 2 
(เดือนที่ 3) 

นัดครั้งที่ 3 
(เดือนที่ 6) 

ตรวจ 
ร่ำงกำย     

เจำะเลือด  
(10 ซีซี)     

เอกซ์เรย์ 
ทรวงอก     

 
 กรณีที่มีกำรสุ่มอำสำสมัครเข้ำกลุ่มใดกลุ่มหนึ่ง  มี

กำรใช้ยำหลอก (placebo) หรือมีกำรทดลองแบบ
ปกปิดชนิดของยำหรือหัตถกำรที่ให้แก่อำสำสมัคร 
(blind) ต้องอธิบำยให้ชัดเจนในเอกสำรข้อมูล
ส ำหรับอำสำสมัคร 

ตัวอย่างการเขียน 
 หลังจากเซ็นยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ท่าน
จะได้รับการสุ่มให้เข้ากลุ่มใดกลุ่มหนึ่ง การสุ่มนี้เหมือน 
กับการจับฉลากโดยที่ผู้วิจัยและท่านไม่รู้ล่วงหน้าว่าท่าน
จะได้อยู่กลุ่มใด โดยโอกาสที่ท่านจะเข้ากลุ่มใดนั้น มี
โอกาสครึ่งต่อครึ่ง 
 กลุ่มหนึ่งจะได้รับยาหลอกซ่ึงมีลักษณะภายนอก 
เหมือนยาทดลอง แต่ไม่มีสารออกฤทธิ์ 
 ท่านและแพทย์ผู้วิจัยจะไม่ทราบว่าท่านได้รับยา 
หลอกหรือยาทดลอง  จนกว่าจะสิ้นสุดการวิจัย หรือมี
เหตุการณ์ที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยของท่าน 

 ในกรณีที่กระบวนกำรตรวจรักษำบำงขั้นตอน    
เป็นกระบวนกำรตรวจรักษำตำมมำตรฐำนปกติ 
ไม่ใช่กำรทดลองในโครงกำรวิจัย ผู้วิจัยต้องเขียน
หรือระบุให้ชัดเจนที่จะให้อำสำสมัครเข้ำใจได้ว่ำ 
ส่วนใดเป็นส่วนของกำรวิจัยทดลอง และส่วนใดเป็น
ส่วนของกำรรักษำตำมมำตรฐำนปกต ิ

 

ตัวอย่างการเขียน 
 แพทย์จะใช้ไม้พันส าลีที่ปราศจากเชื้อป้ายปากมดลูก
ของท่านเพ่ือน าไปตรวจ จากนั้นท่านจะได้รับการตรวจ
ภายใน ซึ่งถือเป็นการตรวจตามแนวทางการรักษา
มาตรฐานปกติ 
 ท่านจะได้รับการรักษาโดยการผ่าตัด โดยกระบวน 
การทั้งหมดเป็นการรักษา ซึ่งเกิดข้ึนเช่นเดียวกับผู้ป่วย
ทั่วไป แต่ส่วนที่เราจะท าการวิจัยนั้น คือการเจาะเลือด
จากท่านสองครั้ง ครั้งละสองช้อนชา เพื่อน าไปตรวจหา
ความเข้มขน้ของออกซิเจน 

 ผู้วิจัยต้องชี้แจง/ระบสุิ่งที่อำสำสมัครต้องงด หรือ
ต้องปฏิบัติระหว่ำงเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

ตวัอย่างการเขียน 
 ท่านจะต้องงดบุหรี่และเครื่องดื่มแอลกอฮอล์ทุชนิด 
ระหว่างเข้าร่วมโครงการวิจัย เพราะอาจรบกวนผลของ
ยาทดลองได้ 
 ในระหว่างโครงการ ท่านจ าเป็นต้องคุมก าเนิดโดยใช้ 
ถุงยางอนามัยทุกครั้งที่มีเพศสัมพันธ์ เนื่องจากเรายังไม่
ทราบแน่ชัดว่ายามีอันตรายต่อทารกในครรภ์หรือไม่ 
 เราไม่ทราบแน่ชัดเกี่ยวกับผลของยาต่ออสุจิ ดังนั้น 
เราจึงขอให้ท่านสวมถุงยางอนามัยทุกครั้งที่มีเพศสัมพันธ์ 
และหากคู่นอนของท่านตั้งครรภ์ ระหว่างที่ท่านเข้าร่วม
โครงการวิจัย โปรดแจ้งให้แพทย์ผู้วิจัยทราบ 

9. ความเสี่ยงหรือความไม่สะดวกสบายจากการเข้า
ร่วมโครงการวิจัย 

 ผู้ วิ จั ยต้องอธิบำยถึ งควำมเสี่ ยงหรือควำม ไม่
สะดวกสบำยที่อำจจะเกิดขึ้นกับอำสำสมัคร เช่น  
เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ซึ่งจะต้องแสดงให้เห็น
ชัดเจนในเอกสำรคู่มือผู้วิจัย เอกสำรก ำกับยำ หรือ
จำกกำรทบทวนวรรณกรรม หำกมีเหตุกำรณ์เกิดขึ้น
จ ำนวนมำก อำจเน้นเหตุกำรณ์ที่พบบ่อยหรือรุนแรง 
และเรียงล ำดับตำมอุบัติกำรณ์หรือควำมรุนแรง 
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ตัวอย่างการเขียน 
 ผลข้างเคียงท่ีอาจเกิดขึ้นได้ของยาทดลอง ได้แก่  
คลื่นไส้ อาเจียน ... 
 ท่านจะรู้สึกเจ็บบริเวณท่ีเข็มแทง และมีรอยเลือด 
ออกหลังการเจาะ ซึ่งจะหายได้เอง หากท่านเป็นคนกลัว
เข็มฉีดยา ท่านอาจรู้สึกเหมือนจะเป็นลมได้ 

 ควำมเสี่ยงจำกกำรวิจัย ซึ่งมีได้ทั้งควำมเสี่ยงทำงกำย 
(physical risk) ควำมเสี่ยงทำงจิตใจ (psychological 
risk) ควำมเสี่ยงทำงสังคม (social risk) และควำม
เสี่ยงทำงเศรษฐกิจ (economical risk) นอกจำกนี้
ยังมคีวำมเสี่ยงทีอ่ำจคำดเดำไม่ได้ (unforeseeable 
risk) ซึ่งควรชี้แจงในกรณีของกำรทดลองยำที่อำจมี
ผลข้ำงเคียงที่ยังไม่ทรำบ หรือกำรสัมภำษณ์ที่
อำสำสมัครอำจเกิดควำมไม่สบำยใจ หลังจำกได้รับ
ทรำบข้อมูลบำงอย่ำง 

ตัวอย่างการเขียน 
 ค าถามบางข้ออาจท าให้ท่านเกิดความรู้สึกเครียด
หรือซึมเศร้าได้ ซึ่งท่านอาจไม่ต้องตอบค าถามในข้อ
เหล่านั้น  และขอให้ท่านบอกผู้สัมภาษณ์เพ่ือหยุดพักให้
สบายใจขึ้น 
 ท่านอาจประสบผลข้างเคียงอ่ืน ๆ จากยาวิจัยที่เรา
ไม่เคยทราบมาก่อน  หรือประสบเหตุการณ์ท่ีไม่คาดคิด  
ซึ่งท่านควรรายงานให้แพทย์ผู้วิจัยทราบ เพ่ือให้การดูแล
รักษาได้ทันท่วงที  และน าไปวิเคราะห์หาความสัมพันธ์
กับยาวิจัยต่อไป 

 ไม่ควรเขียนว่ำ “โครงกำรวิจัยนี้ไม่มีควำมเสี่ยง     
ใด ๆ” เนื่องจำกกำรวิจัยในคนถือว่ำมีโอกำสที่จะ
เกิดอันตรำยเสมอ แม้อันตรำยนั้นจะมีควำมรุนแรง
น้อยมำก และมีโอกำสเกิดน้อยมำกก็ตำม  

ตัวอย่างการเขียน 
 การเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ไม่มีความเสี่ยงใด ๆ 
ต่อท่าน 

 บำงกรณี ต้องชี้แจงว่ำควำมเสี่ยงใดเกิดจำกกำรวิจัย 
ควำมเสี่ยงใดเกิดจำกกำรรักษำตำมมำตรฐำนปกต ิ

ตัวอย่างการเขียน 
 ความเสี่ยงจากการผ่าตัด ได้แก่ เลือดออกไม่หยุด  
เสียเลือดมากจนช็อค ซึ่งความเสี่ยงเหล่านี้ถือเป็นความ
เสี่ยงที่เกิดจากการรักษาโรคของท่านตามมาตรฐาน    
เวชปฏิบัติ แต่ในส่วนความเสี่ยงจากการวิจัย คือมี
เลือดออกเล็กน้อยจากบริเวณที่ตัดชิ้นเนื้อ 

10. ประโยชน์จากการเข้าร่วมโครงการวิจัย 
 ชี้แจงประโยชน์โดยตรงต่อสุขภำพของอำสำสมัคร 

(direct benefit)  และประโยชน์ขององค์ควำมรู้ที่
จะได้จำกกำรวิจัย (societal benefit) หำกโครงกำร 
วิ จั ย ไ ม่ มี ป ร ะ โ ยชน์ โ ดยต ร งต่ อ สุ ข ภ ำพของ
อำสำสมัครต้องชี้แจงให้อำสำสมัครทรำบด้วย 

ตัวอย่างการเขียน 
 ยาทดลองนี้อาจช่วยบรรเทาอาการป่วยที่ท่านมีอยู่ได้ 
แต่เรายังไม่สามารถรับรองได้ว่ายาทดลองนี้จะใช้ได้ผล  
เนื่องจากยังอยู่ระหว่างการศึกษาวิจัย 
 การฝึกออกก าลังตามท่าทางท่ีเราจัด ท าขึ้นนี้อาจ
ช่วยแก้ปัญหาความเมื่อยล้าที่ท่านประสบจากการท างาน
ได้ แต่เราไม่สามารถรับรองผลได้จนกว่าผลการวิจัยจะ
แสดงผลที่ชัดแจ้ง 
 การเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ไม่ก่อให้เกิดประโยชน์ด้าน
สุขภาพต่อตัวท่าน อย่างไรก็ตาม ความรู้ที่ได้จาก
โครงการนี้อาจน าไปสู่การก าหนดนโยบายของชุมชน  ซึ่ง
อาจเป็นประโยชน์ในการจัดการขยะของชุมชนในอนาคต 

 ไม่ควรเขียนประโยชน์ที่เกินจริง หรืออ้ำงประโยชน์
ที่ยังไม่แน่ชัด 

ตัวอย่างการเขียน 
 ยาทดลองนี้จะสามารถช่วยบรรเทาอาการป่วยและ
รักษาโรค … ของท่านได้ 

 ไม่ควรเขียนเรื่องของกำรให้ของที่ระลึก ค่ำตอบแทน 
หรือค่ำชดเชยค่ำเดินทำง ในหัวข้อ “ประโยชน์จำก
กำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย” เนื่องจำกไม่นับเป็น
ประโยชน์โดยตรงต่ออำสำสมัคร 
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11. ทางเลือกในการรักษา หากไม่เข้าร่วมโครงการวิจัย 
 ผู้วิจัยต้องบอกทำงเลือกอ่ืนในกำรรักษำส ำหรับ

ผู้ป่วย เพ่ือใช้ประกอบกำรตัดสินใจในกำรเข้ำร่วม
โครงกำรวิจัย ซึ่ งอำจเป็นกำรดูแลรักษำตำม
มำตรฐำนเวชปฏิบัติ หรือกำรรักษำทำงเลือกรูปแบบ
อ่ืน หำกไม่มีกำรรักษำเฉพำะ ต้องระบทุำงเลือกของ
กำรดูแลแบบประคับประคอง ในบำงกรณีควรชี้แจง
ควำมเสี่ยงและประโยชน์ของทำงเลือกที่บอกนั้น
อย่ำงเป็นรูปธรรมด้วย 

ตัวอย่างการเขียน 
  หากท่านไม่ยินดีเข้าร่วมโครงการวิจัย ท่านยังคงมี
ทางเลือกอ่ืนในการดูแลรักษาตามมาตรฐานเวชปฏิบัติ
ของโรงพยาบาล เช่น .. ซึ่งแพทย์ผู้รักษาจะให้ค าแนะน า
แก่ท่านพร้อมทั้งอธิบายถึงข้อดีขอเสียของแต่ละวิธี 

 ทำงเลือกในกำรรักษำมีควำมจ ำเป็นอย่ำงยิ่งส ำหรับ
โ คร งกำรวิ จั ยที่ มี ก ำ รทดลอง  ( intervention 
research) หำกไม่มีหัวข้อนี้ ผู้ป่วยอำจไม่ทรำบ
ทำงเลือกอ่ืนที่มี และอำจเสมือนกับว่ำ ผู้ป่วยถูกบีบ
บังคับให้เข้ำร่วมวิจัย อย่ำงไรก็ตำม โครงกำรวิจัย
แบบที่มีกำรทดลองบำงประเภทก็อำจไม่จ ำเป็นต้อง
มีหัวข้อนี้ เช่น Clinical Trial Phase I ในอำสำสมัคร
สุขภำพดี เป็นต้น 

12. ค่าใช้จ่ายจากการเข้าร่วมโครงการวิจัยท่ีอาสา 
สมัครต้องรับผิดชอบเอง 

 ผู้วิจัยต้องชี้แจงหรือระบุว่ำอำสำสมัครต้องเสีย
ค่ำใช้จ่ำยอะไรบ้ำงหำกเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย ซึ่งโดย
ปกติแล้ว ค่ำหัตถกำร ค่ำยำ หรือค่ำตรวจทำง
ห้องปฏิบัติกำรที่เกิดขึ้นจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำร 
วิจัย ผู้สนับสนุนกำรวิจัยจะเป็นผู้ออกค่ำใช้จ่ำยให้ 
แต่ในส่วนของค่ำรักษำพยำบำลตำมมำตรฐำนปกติ
นั้น ผู้ป่วยอำจจะต้องออกค่ำใช้จ่ำยเอง ไมว่่ำจะจำก
สิทธิประกันสังคม โครงกำรประกันสุขภำพถ้วนหน้ำ 
หรือ บริษัทประกันสุขภำพ 

 

ตัวอย่างการเขียน 
 ท่านต้องเสียค่าใช้จ่ายในส่วนของการตรวจรักษา
ตามปกติ ตามสิทธิการรักษาของท่าน แต่ท่านจะไม่ต้อง
เสียค่าใช้จ่ายในส่วนที่เป็นค่าใช้จ่ายเพิ่มเติมจากการเข้า
ร่วมโครงการวิจัย ได้แก่ ค่ายาวิจัย และค่าตรวจเลือด 

13. ค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมโครงการวิจัย 
 ต้องอธิบำยถึงค่ำตอบแทนที่อำสำสมัครจะได้รับจำก

กำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย ซึ่งโดยปกติแล้วมักจะให้
เป็นค่ำชดเชยค่ำ เสีย เวลำและค่ำ เดินทำงแก่
อำสำสมัคร โดยแบ่งจ่ำยเป็นครั้ง ๆ ตำมควำม
เหมำะสมในแต่ละครั้งที่อำสำสมัครมำพบผู้วิจัย 

ตัวอย่างการเขียน 
 อาสาสมัครจะได้รับค่าตอบแทน เป็นค่าเดินทางและ
ค่าอาหาร จ านวน 2,000 บาท โดยแบ่งจ่ายครั้งละ 
500 บาท ในแต่ละครั้งที่มาพบแพทย์ตามนัด 
 การเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ไม่มีค่าตอบแทนให้ 
ท่าน 
 เราไม่มีค่าตอบแทนให้ท่านจากการที่ท่านเข้าร่วม
โครงการวิจัย แต่เรามีผ้าเช็ดตัวสมนาคุณแก่ท่าน มูลค่า 
50 บาท 

 กำรใหค้่ำตอบแทนแก่อำสำสมัครควรแบ่งจ่ำยในทุก
ครั้งที่อำสำสมัครมำพบผู้วิจัย ไม่ควรจ่ำยครั้งเดียว
เมื่อสิ้นสุดโครงกำร เนื่องจำกอำจท ำให้อำสำสมัคร
ไมก่ล้ำถอนตัวออกจำกโครงกำรวิจัย 

ตัวอย่างการเขียน 
 ท่ำนจะได้รับค่ำตอบแทนทั้งหมด 3,000 บำท ในวัน
นัดครั้งสุดท้ำย 
 ท่านจะได้รับค่าตอบแทนจ านวน  3,000 บาท โดย
แบ่งจ่ายครั้งละ 1,000 บาท ทุกครั้งที่ท่านมาพบแพทย์
ตามนัด 
 ท่ำนจะได้รับค่ำตอบแทนทั้งหมด 500 บำท ก็ต่อเมื่อ
ท่ำนตอบแบบสอบถำมครบทุกข้อ 
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14. การจ่ายค่าชดเชยกรณีที่อาสาสมัครบาดเจ็บซึ่ง
เป็นผลจากการเข้าร่วมโครงการวิจัย 

 ต้องอธิบำยว่ำผู้วิจัยหรือผู้สนับสนุนกำรวิจัยจะมี
ค่ำชดเชยให้แก่อำสำสมัครที่ได้รับบำดเจ็บที่เป็นผล
โดยตรงจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยอย่ำงไรบ้ำง 

ตัวอย่างการเขียน 
  หากท่านเกิดการบาดเจ็บจากการวิจัย เราจะจ่าย
ค่าชดเชยและค่ารักษาพยาบาลให้แก่ท่าน 
  สถาบันวิจัย ... ไม่มีค่าชดเชยให้ท่าน ในกรณีที่ท่าน
ได้รับบาดเจ็บจากการวิจัย ท่านจะได้รับการดูแลรักษา 
โดยอาศัยสิทธิตามบัตรประกันสุขภาพถ้วนหน้า หรือ
บริษัทประกันสุขภาพที่ท่านมี 
  โรงพยาบาล  … ซ่ึงตามระเบียบแล้ว ไม่สามารถ 
จ่ายเงินชดเชยให้ท่านได ้ในกรณีทีท่่านได้รับบาดเจ็บ 
จากการวิจัย อย่างไรก็ตาม ท่านจะได้รับการดูแลรักษา 
โดยอาศัยสิทธิตามบัตรประกันสุขภาพถ้วนหน้า หรือ
บริษัทประกันสุขภาพที่ท่านมี 
 ท่ำนไม่สำมำรถเรียกร้องสิทธิหรือค่ำชดเชยในกรณีที่
ท่ำนได้รับบำดเจ็บจำกกำรวิจัยได้ เนื่องจำกท่ำนได้ลง
นำมยินยอมเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้ด้วยควำมสมัครใจแล้ว 

15. ข้อมูลใหม่ที่อาจมีผลต่อการตัดสินใจอยู่ ใน
โครงการวิจัย 

 ต้องระบุว่ำผู้วิจัยจะแจ้งให้อำสำสมัครทรำบ หำกมี
ข้อมูลใหม่ที่อำจมีผลกระทบต่อควำมปลอดภัยของ
อำสำสมัคร เพ่ือให้อำสำสมัครสำมำรถที่จะประเมิน
ได้ว่ำจะยินดีร่วมอยู่ในโครงกำรวิจัยนี้ต่อไปหรือไม่ 
หัวข้อนี้มีควำมจ ำเป็นอย่ำงยิ่งส ำหรับโครงกำรวิจัยที่
ยังไม่ค่อยทรำบควำมเสี่ยง เช่น กำรวิจัยวิธีกำร
รักษำ แบบใหม่ หรือโครงกำรวิจัยมีระยะเวลำกำร
วิจัยค่อนข้ำงนำน เป็นต้น 

ตัวอย่างการเขียน 
  หากมีข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวกับความปลอดภัยของท่าน  
เราจะแจ้งให้ท่านทราบ ซึ่งท่านสามารถที่จะตัดสินใจได้
ว่าจะร่วมอยู่ในโครงการวิจัยนี้ต่อหรือไม่ 

16. กรณีที่อาสาสมัครอาจถูกถอนออกจากการวิจัย
ก่อนก าหนด 

 ต้องอธิบำยถึงกรณีที่ผู้วิจัยอำจยุติกำรทดลองใน
อำสำสมัคร  โดยไม่ต้องขอควำมยินยอมจำก
อำสำสมัคร ซ่ึงหัวข้อนี้มีควำมส ำคัญส ำหรับกำรวิจัย
ที่ผู้วิจัยจ ำเป็นต้องถอนอำสำสมัครออกจำกกำรวิจัย 
ในบำงสถำนกำรณ์ เพ่ือควำมปลอดภัยของตัว
อำสำสมัครเอง หรือยุติกำรทดลอง เนื่องจำกได้
ข้อสรุปที่น่ำเชื่อถือแล้ว 

ตัวอย่างการเขียน 
 เราอาจถอนท่านออกจากการโครงการวิจัย หากพบว่า
สุขภาพของท่านทรุดลง และแพทย์ผู้วิจัยประเมินแล้วว่า
การให้ยาทดลองไม่ได้เกิดประโยชน์ต่อสุขภาพของท่าน 
 เราอาจจ าเป็นต้องถอนท่านออกจากการโครงการ 
วิจัย หากพบว่าท่านไม่ปฏิบัติตามแนวทางที่ผู้วิจัยให้ไว้ 
ซึ่งอาจเป็นอันตรายต่อสุขภาพของท่าน และไม่สามารถ
ประเมินผลของยาทดลองได้ 
 เราอาจยุติการทดลองกับท่านก่อนก าหนด หากผล
การวิเคราะห์ระหว่างด า เนินโครงการวิจัย พบว่ายา
ทดลองให้ผลดีสมความมุ่งหมาย โดยเราจะยังคงให้ยาแก่
ท่านจนครบตามก าหนด 
 เราอาจถอนท่านออกจากการโครงการวิจัย หาก
ผู้สนับสนุนการวิจัยยุติการสนับสนุนด้วยเหตุผลใด ๆ ก็
ตาม โดยจะยังคงให้การรักษาการเจ็บป่วยของท่านตาม
วิธีการมาตรฐานที่มีอยู่ 

17. ผลที่ตามมาหากอาสาสมัครขอถอนตัวออกจาก
โครงการวิจัย 

 ต้องชี้แจงถึงสิ่งที่จะเกิดขึ้นกับอำสำสมัครหำก
อำสำสมัครขอถอนตัวออกระหว่ำงโครงกำรวิจัย 
โดยทั่วไปแล้ว จะเน้นย้ ำถึงอิสระในกำรถอนตัว ว่ำ
ไม่มีผลกระทบใด ๆ ต่ออำสำสมัคร พร้อมทั้งชี้แจง
ด้วยว่ำถึงแม้อำสำสมัครจะถอนตัวออกจำกกำรวิจัย
ไป ผู้วิจัยยังสำมำรถที่จะใช้ข้อมูลของอำสำสมัครที่
เก็บรวบรวมไว้ก่อนถอนตัว เพ่ือใช้ส ำหรับกำร
วิเครำะห์ผลกำรวิจัยได ้
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ตัวอย่างการเขียน 
 ท่านมีอิสระที่จะถอนตัวหรือถอนความยินยอมจาก
การเข้าร่วมโครงการวิจัยได้ทุกเม่ือ แต่ขอให้ท่านแจ้งให้
เราทราบ เพราะการหยุดยาทดลองท่ีท่านได้รับโดยทันที
อาจท าให้ท่านเกิดอาการแทรกซ้อนได้ แพทย์ผู้วิจัยจะได้
แนะน าการดูแลตนเองให้ท่าน หรือให้การรักษาท่ีหมาะ
สมกับท่าน อนึ่งผู้วิจัยยังคงสามารถใช้ข้อมูลสุขภาพของ
ท่านที่เก็บรวบรวมไว้ก่อนท่านถอนตัว เพื่อการวิเคราะห์
ผลวิจัยได้อยู่ 
 หากท่านถอนตัวหรือถอนความยินยอมจากการเข้า
ร่วมโครงการวิจัย ท่านจะยังคงได้รับการดูแลรักษาตาม
มาตรฐานเวชปฏิบัติปกติดังเดิม  

 ไม่ควรบังคับให้อำสำสมัครมำลงนำมในเอกสำรเพ่ือขอ
ถอนควำมยินยอม เพรำะอำจถือ ป็นกำรบีบบังคับ ท ำ
ให้อำสำสมัครอำจไม่กล้ำถอนควำมยินยอม 

ตัวอย่างการเขียน 
 หากท่านประสงค์จะถอนตัวหรือถอนความยินยอม
จากการเข้าร่วมโครงการวิจัย ท่านจ าเป็นต้องมาพบ
แพทย์และแสดงความประสงค์ พร้อมทั้งเซ็นหนังสือ
แสดงเจตนาการขอถอนความยินยอม เพ่ือเก็บไว้เป็น
หลักฐาน 

18. สิ่งที่อาสาสมัครอาจได้รับหลังสิ้นสุดโครงการวิจัย 
 อธิบำยสิ่งที่อำสำสมัครจะได้รับหลังจำกจบโครงกำร 

วิจัย หัวข้อนี้อำจใช้ในกรณีท่ีเป็นโครงกำรวิจัยยำ  
Clinical Trial Phase III ทีอ่ำจอธิบำยว่ำหลังสิ้นสุด
โครงกำรวิจัยแล้ว จะมียำให้อำสำสมัครหรือชุมชนที่
เข้ำร่วมทดลองยำต่อหรือไม่ 

ตัวอย่างการเขียน 
 หลังจากจบโครงการวิจัย หากผลวิจัยบ่งชี้ว่ายาวิจัยมี
ประโยชน์ต่อสุขภาพของผู้ป่วยโรค  …อาสาสมัครที่เข้า
ร่วมทดลองยาในโครงการนี้จะได้รับยาต่อเป็นระยะเวลา  
1 ปี  โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย 
 หลังจากจบโครงการวิจัย หากผลวิจัยบ่งชี้ว่า …      
มีประโยชน์ในการลดอุบัติการณ์การติดเชื้อ  …ในชุมชน  

ผู้วิจัยจะน าความรู้ที่ได้ แจ้งให้แก่อาสาสมัครและชุมชน
ทราบโดยเร็ว เพื่อประโยชน์ในการลดอุบัติการณ์ของโรค  
… ในระยะยาว 

19. การแจ้งผลการวิจัยแก่อาสาสมัคร 
 ชี้แจงว่ำผลกำรวิจัยจะมีกำรแจ้งให้อำสำสมัครทรำบ

หรือไม่ และผลที่แจ้งให้อำสำสมัครทรำบนั้น จะเป็น
ผลกำรวิจัยโดยรวม หรือมีกำรแจ้งผลรำยบุคคล
ให้แก่อำสำสมัครทรำบด้วย 

ตัวอย่างการเขียน 
 หลังจากได้ผลสรุปจากการวิจัยแล้ว  เราจะจัดท า
เอกสารแจ้งผลให้ท่านทราบทาง  … เว้นแต่ท่านไม่
ประสงค์จะรับทราบ 
 เราจะแจ้งผลการทดสอบเลือดของท่านโดยวิธีใหม่
ให้แก่ท่านตามวิธีที่ท่านเลือก เช่น ทางโทรศัพท์ หรือทาง
จดหมาย แต่ท่านควรทราบว่าการให้ผลบวกหรือลบนั้น  
ยังไม่แน่ว่าจะบ่งบอกถึงการเป็นโรคหรือไม่เป็นโรค โดย
อาจต้องดูผลการตรวจอื่น ๆ ประกอบด้วย 

 ผู้วิจัยต้องพึงระวังว่ำ กำรแจ้งผลกำรวิจัยบำงอย่ำงที่
ข้อสรุปยังไม่ชัดเจน อำจส่งผลในเชิงลบได้ เช่น ผล
ของวิธีกำรตรวจที่มีค่ำกำรท ำนำยโรคที่ต่ ำ อำจเกิด
ผลบวกหรือผลลบลวงได้สูง และอำจก่อให้เกิดควำม
วิตกกังวลต่ออำสำสมัครได้ เป็นต้น ดังนั้น กำรแจ้ง
หรือไม่แจ้งผลกำรวิจัยจึงควรมีกำรพิจำรณำอย่ำง
รอบคอบ หรืออำจมีกำรชี้แจงให้อำสำสมัครทรำบ
ว่ำจะมีกำรแจ้งผลให้ทรำบ ในกรณีที่ผลกำรวิจัยนั้น 
ได้ข้อสรุปที่ชัดเจน และเป็นประโยชน์ต่อภำวะ
สุขภำพของอำสำสมัครเท่ำนั้น 

20. การรักษาความลับของข้อมูลอาสาสมัครที่เข้าร่วม 
โครงการวิจัย 

 ผู้วิจัยต้องอธิบำยว่ำ ข้อมูลสุขภำพของอำสำสมัคร
จะถูกเก็บไว้เป็นควำมลับ และอธิบำยถึงมำตรกำร
ในกำรรักษำควำมลับของข้อมูลไม่ให้รั่วไหลไปสู่
บุคคลอื่นที่ไม่เกี่ยวข้องกับกำรวิจัย 
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ตัวอย่างการเขียน 
 ข้อมูลของท่านที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยจะถูกเก็บไว้
เป็นความลับ โดยใบบันทึกข้อมูลของท่านที่เราเก็บไว้จะ
ไม่มีชื่ อท่ าน แต่ ใช้ รหัสอาสาสมัครในการระบุตั ว
อาสาสมัคร ซึ่งจะมีแต่คณะผู้วิจัยเท่านั้นที่ทราบรหัส
เชื่อมโยง และจะเก็บไว้ในตู้ใส่กุญแจ ซึ่งถือโดยหัวหน้า
คณะผู้วิจัยเพียงผู้เดียว เมื่อสิ้นสุดการวิจัยไปแล้ว 3 ปี จะ
มีการน ามาท าลายทิ้งโดยใช้เครื่องท าลายเอกสาร 
 เราจะบันทึกข้อมูลส่วนตัวและข้อมูลสุขภาพของท่าน
ในคอมพิวเตอร์ส่วนตัว ซึ่งผู้วิจัยเท่านั้นที่มีรหัสเปิด และ
ผู้วิจัยจะลบข้อมูลในคอมพิวเตอร์ทิ้ ง หลังเสร็จสิ้น
โครงการวิจัยไปแล้ว 5 ปี 
 เราจะบันทึกข้อมูลส่วนตัวและข้อมูลสุขภาพของท่าน
ในระบบคอมพิวเตอร์ที่บริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย ซึ่งมี
การเข้ารหัส  มีระบบดูแลรักษาความลับไม่ให้ผู้ไม่มีสิทธิ์
เข้าถึงข้อมูล โดยข้อมูลในคอมพิวเตอร์จะถูกลบทิ้งหลังยา
วิจัยได้รับการขึ้นทะเบียนแล้วเป็นเวลา 2 ปี  

 ผู้วิจัยต้องชี้แจงข้อจ ำกัดของกำรรักษำควำมลับ    
ในบำงกรณี เช่น อำจมีบุคคลอ่ืนที่ได้รับอนุญำตขอ
เข้ำดูข้อมูลส่วนตัวและข้อมูลสุขภำพของอำสำสมัคร 
(เช่น ผู้มีอ ำนำจในกำรก ำกับดูแลกำรวิจัย กรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัย และเจ้ำหน้ำที่จำกส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ) เพ่ือตรวจสอบควำม
ถูกต้องของข้อมูลและขั้นตอนกำรท ำวิจัย หรืออำจมี
ควำมจ ำเป็นต้องแบ่งปันข้อมูลให้กับนักวิจัยอ่ืน โดย
กำรน ำข้อมูลลงในฐำนข้อมูลตำมข้อก ำหนดของ
วำรสำรวิชำกำรท่ีเผยแพร่ผลงำนวิจัย เป็นต้น 

ตัวอย่างการเขียน 
 เราจะรักษาความลับข้อมูลท่านตามแนวทาง
จริยธรรมสากลและกฎหมายที่เกี่ยวข้อง อย่างไรก็ตาม 
บุคคลบางกลุ่มอาจเข้าดูข้อมูลของท่านได้  ได้แก่ ผู้มี
อ านาจในการก ากับดูแลการวิจัย กรรมการจริยธรรมการ
วิจัย  และเจ้าหน้าที่จากส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา  ซึ่งมีหน้าที่ตรวจตราและปกป้องสิทธิ ความ

ปลอดภัยของอาสาสมัคร และตรวจสอบความถูกต้องของ
ข้อมูลและข้ันตอนการวิจัย 
 การน าเสนอและเผยแพร่ผลการวิจัยนี้ในวารสาร 
วิชาการหรือการประชุมวิชาการ จะเป็นการน าเสนอใน
ลักษณะภาพรวม ไม่มีข้อมูลใดที่ระบุหรือเชื่อมโยงถึงตัว
ท่านหรืออาสาสมัครท่านอ่ืนได้ อย่างไรก็ตาม เฉพาะ
ความจ าเป็นที่ต้องท าตามของข้อก าหนดของวารสารที่
เผยแพร่ผลงานวิจัย ข้อมูลของท่านส่วนหนึ่งอาจถูกน าไป
ลงในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ที่ก าหนด เพ่ือแบ่งปัน
ให้นักวิจัยทั่วโลกได้ทราบว่าเราพบอะไรบ้าง แต่ข้อมูลที่
น าไปลงจะไม่สามารถระบุหรือเชื่อมโยงถึงตัวท่านได้ 

21. การใช้ตัวอย่างชีวภาพในการวิจัย 
 ในกรณีที่มีกำรท ำ Whole genome sequencing 

ในตัวอย่ำงชีวภำพของอำสำสมัคร ผู้วิจัยต้องแจ้งให้
อำสำสมัครทรำบด้วย 

 หำกมีกำรใช้ตัวอย่ำงชีวภำพของอำสำสมัครในเชิง
กำรค้ำ ต้องแจ้งให้อำสำสมัครทรำบด้วย พร้อมทั้ง
ชี้แจงด้วยว่ำอำสำสมัครจะมีส่วนหรือไม่มีส่วนใน
กำรแบ่งปันผลประโยชน์ที่อำจเกิดข้ึน 

22. การจัดการกับข้อมูลส่วนตัวหรือตัวอย่างชีวภาพ
ของอาสาสมัครหลังจบโครงการวิจัย 

 ผู้วิจัยต้องชี้แจงถึงกำรจัดกำรกับข้อมูลส่วนตัวหรือ
ตัวอย่ำงชีวภำพของอำสำสมัคร ว่ำจะมีกำรเก็บไว้
เพ่ือใช้ส ำหรับกำรวิจัยในอนำคตหรือไม่ หำกมีกำร
เก็บไว้ต้องชี้แจงให้อำสำสมัครทรำบว่ำ ข้อมูล
ส่วนตัวหรือตัวอย่ำงชีวภำพเหล่ำนี้จะไม่สำมำรถ
เชื่อมโยงถึงตัวอำสำสมัครได้ เนื่องจำกรหัสระบุชื่อ
หรือรหัสเชื่อมโยงจะถูกท ำลำยทิ้ง 

ตัวอย่างการเขียน 
 ข้อมูลส่วนตัวและตัวอย่างเลือดที่เก็บจากโครงการ 
วิจัยนี้จะไม่มีการน าไปใช้ส าหรับโครงการวิจัยในอนาคต  
และจะมีการท าลายตัวอย่างเลือดทิ้งทันทีเมื่อสิ้นสุด
โครงการวิจัย 
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 หลังจากจบโครงการวิจัย รหัสระบุชื่อหรือรหัสที่
เชื่อมโยงไปสู่ตัวท่านจะถูกท าลายทิ้ง ดังนั้นข้อมูลและ
ตัวอย่างเลือดของท่านจะไม่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวท่าน
ได้อีก ซึ่งอาจมีการน าข้อมูลหรือตัวอย่างเลือดเหล่านี้ไป
ใช้วิเคราะห์ในโครงการวิจัยอ่ืนในอนาคตได้ โดยไม่
จ าเป็นต้องขอความยินยอมจากท่านซ้ าอีก 

 หำกต้องกำรเก็บข้อมูลหรือตัวอย่ำงชีวภำพใน
รูปแบบที่ระบุตัวตนของอำสำสมัครได้ ต้องขอควำม
ยินยอมเพ่ือขอเก็บรักษำข้อมูลส่วนตัวหรือตัวอย่ำง
ชีวภำพที่เหลือไว้เพ่ือใช้ส ำหรับโครงกำรวิจัยอ่ืนใน
อนำคต 

23. บุคคลที่อาสาสมัครสามารถติดต่อได้ กรณีที่ มี
ปัญหาหรือข้อสงสัย 

 ผู้วิจัยต้องระบุชื่อ วิธีติดต่อ (โทรศัพท์ อีเมล ฯลฯ)  
ของทีมวิจัย ในกรณีที่อำสำสมัครมีข้อสงสัย มีปัญหำ
หรือเกิดเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ รวมถึงได้รับบำดเจ็บ
ในขณะเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย ซึ่งโครงกำรวิจัยที่มีกำร
ทดลองยำหรือกำรวิจัยอ่ืนอำจเกิดอันตรำยขึ้นได้ทุก
ขณะ ต้องมีเบอร์มือถือของผู้วิจัยหลักที่สำมำรถติดต่อ
ได้ทุกเวลำ หรือแพทย์ที่ได้รับมอบหมำยหำกติดต่อ
ผู้วิจัยหลักไม่ได้ ในขณะที่กำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงต่ ำ 
อำจระบุเพียงเบอร์โทรศัพท์ของสถำบันที่ผู้วิจัยหลัก
สังกัดอยู่ก็ได้ 

ตัวอย่างการเขียน 
 หากท่านมีข้อสงสัยหรือมีอาการข้างเคียงเกิดขึ้น
ระหว่างเข้าร่วมโครงการวิจัย ท่านสามารถติดต่อได้ที่  
นายแพทย์  … เบอร์โทรศัพท์  … ในเวลาราชการ หรือ 
เบอร์มือถือ … นอกเวลาราชการ 

 ระบุช่องทำงติดต่อ ในกรณีที่อำสำสมัครมีข้อซักถำม 
เกี่ยวกับสิทธิ หรือมีข้อร้องเรียนต่ำง ๆ 

ตัวอย่างการเขียน 
  หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับสิทธิของท่าน สามารถ
ติดต่อได้ที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย   
ในมนุษย์  มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีสุรนารี โทร…….. 

24. ผลประโยชน์ทับซ้อน 
 เปิดเผยข้อมูลและชี้แจงเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนที่

อำจมีของผู้วิจัยหรือผู้สนับสนุนกำรวิจัย ที่อำจก่อ 
ให้เกิดอคติกับกระบวนกำรวิจัยหรือกระบวนกำร
ตัดสินใจในขั้นตอนต่ำง ๆ ของโครงกำรวิจัย 

ตัวอย่างการเขียน 
  ผู้วิจัยขอเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อนที่อาจมีในการ
วิจัยครั้งนี้ คือ นพ. … หนึ่งในผู้ร่วมวิจัย เคยได้รับค่า ตอบ
แทนจากการเป็นวิทยากรในหัวข้อ…ให้กับบริษัท … 
(ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยนี้ ) เป็นจ านวนเงินไม่ เกิน 
50,000 บาท ภายในระยะเวลาหนึ่งปีที่ผ่านมา และใน
โครงการวิจัยนี้ นพ. … ไม่มีบทบาทในการตรวจและ 
ประเมินผลการรักษาของยาที่ท่านจะได้รับแต่อย่างใด  
 

การขอยกเว้นกระบวนการขอความยินยอม 
 ผู้วิจัยสำมำรถยื่นขอยกเว้นกระบวนกำรขอควำม

ยินยอม หรือเอกสำรข้อมูลส ำหรับอำสำสมัคร ต่อ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยได้ หำกมีควำม
จ ำเป็น โดยแสดงเหตุผลถึงควำมจ ำเป็นในกำรขอ
ยกเว้นดังกล่ำวอย่ำงเหมำะสม ดังนี้ 
1) โครงกำรวิจัยมีควำมเสี่ยงไม่เกินควำมเสี่ยงต่ ำ 
2) โครงกำรวิจัยไม่สำมำรถท ำได้ หำกไม่ได้รับกำร

ยกเว้นหรือกำรปรับเปลี่ยนกระบวนกำรขอควำมยินยอม 
3) ในกรณีที่กำรวิจัยนั้นมีกำรใช้ข้อมูลส่วนตัวหรือ

ตัวอย่ำงชีวภำพของผู้ป่วย โครงกำรวิจัยนั้นจะไม่สำมำรถ
ท ำได้ หำกไม่มีข้อมูลหรือตัวอย่ำงชีวภำพที่ระบุหรือ
เชื่อมโยงถึงตัวผู้ป่วยได ้

4) กำรยกเว้นหรือปรับเปลี่ยนกระบวนกำรขอควำม 
ยินยอมจะไม่ส่งผลกระทบในเชิงลบต่อสิทธิและควำม
เป็นอยู่ที่ดีของอำสำสมัคร 

5) หำกเป็นไปได้ อำสำสมัครจะได้รับทรำบข้อมูลที่ 
เกี่ยวข้องในภำยหลัง 
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ค าแนะน าเกี่ยวกับหนังสือแสดงเจตนายินยอม
เข้าร่วมโครงการวิจัย  

 หนังสือแสดงควำมยินยอม อำสำสมัครและผู้ขอ
ควำมยินยอม ต้องลงลำยมือชื่อโดยเจ้ำตัวพร้อมทั้ง
ลงวันที่ทีล่งนำม 

 ในกรณีที่อำสำสมัครอ่ำนหนังสือไม่ออก จะต้องมี
พยำนอยู่ด้วยระหว่ำงที่ผู้วิจัยให้ข้อมูลกับอำสำสมัคร 
และในหนังสือแสดงควำมยินยอมจะต้องมีลำยมือ
ชื่อของพยำนพร้อมทั้งลงวันที่ด้วย โดยอำสำสมัครที่
อ่ำนเขียนไม่ได้อำจใช้วิธีกำรปั๊มลำยนิ้วมือ แทนกำร
ลงลำยมือชื่อ 

 อำสำสมัครจะได้รับส ำ เนำหนังสือแสดงควำม
ยินยอมท่ีมีลำยมือชื่อแล้วเก็บไว้หนึ่งชุด ส่วนหนังสือ
แสดงควำมยินยอมต้นฉบับจะเก็บไว้ที่ผู้วิจัย 

 โครงกำรวิจัยบำงประเภทอำจมีควำมจ ำเป็นต้อง
ยกเว้นกำรลงลำยมือชื่อของอำสำสมัครในหนังสือ
แสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย เนื่องจำก
อำจเป็นกำรเพ่ิมควำมเสี่ยงให้กับอำสำสมัครได้  
โดยผู้วิจัยควรพิจำรณำและสำมำรถยื่นขอยกเว้น
กำรลงลำยมือชื่อในหนังสือแสดงควำมยินยอมได้  
ในกรณีใดกรณีหนึ่งดังต่อไปนี้ 
1) หนังสือแสดงควำมยินยอมเป็นเอกสำรเดียวที่

สำมำรถเชื่อมโยงไปถึงอำสำสมัครได้ และหำกเกิดกำร
รั่วไหลของข้อมูล และมีกำรเปิดเผยตัวตนของอำสำสมัคร
จะท ำให้อำสำสมัครได้รับอันตรำย เช่น กำรวิจัยเกี่ยวกับ
พฤติกรรมหรือสำรที่ผิดกฎหมำย เป็นต้น (หมำยเหตุ: 
ผู้วิจัยอำจสอบถำมอำสำสมัครว่ำต้องกำรให้มีกำรบันทึก
ควำมยินยอมนี้ไว้เป็นลำยลักษณ์อักษรหรือไม่) 

2) โครงกำรวิจัยมีควำมเสี่ยงไม่เกินควำมเสี่ยงต่ ำ
และไม่มีขั้นตอนใด ๆ ที่จ ำเป็นต้องมีกำรบันทึกควำม
ยินยอม 

3) โครงกำรวิจัยมีควำมเสี่ยงไม่เกินควำมเสี่ยงต่ ำ
และอำสำสมัครอยู่ในชุมชนที่กำรลงลำยมือชื่อในเอกสำร
ไม่ใช่บรรทัดฐำนในกำรแสดงควำมยินยอม และมีวิธีกำร

อ่ืนที่เหมำะสมในกำรบันทึกควำมยินยอม ในกรณีที่มีกำร
ยกเว้นกำรลงลำยมือชื่อในหนังสือแสดงควำมยินยอม   
คณะกรรมกำรจริยธรรมอำจขอให้ผู้วิจัยขอให้อำสำสมัคร
เขียนบันทึกข้อควำมเกี่ยวกับกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
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