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Outline

•ความสาํคัญของการขอความยนิยอมที3ได้รับแจ้งข้อมูลแล้ว

•หลักการจริยธรรม 

•แนวปฎบิตัใินการขอความยนิยอม 

•การขอความยนิยอมที3ถูกต้อง (Valid Consent)
•ความท้าทายในสถานการณ์ต่างๆ

•แนวการเขียน informed Consent Form
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• ‘Researchers have a duty to provide potential research participants with the information and the 
opportunity to give their free and informed consent to participate in research, or to decline to do so, 
...........Informed consent should be understood as a process, and participants have a right to 
withdraw at any point in the study without retribution.’ 

“นกัวิจยัมีหน้าที.ให้ข้อมลูแก่ผู้สนใจเข้าร่วมการวิจยัและให้โอกาส พวกเขาได้ให้ความยินยอม หรือฏิเสธการเข้า

ร่วมการวิจยัได้อยา่งอิสระ...... นกัวิจยัควรจะเข้าใจวา่ การให้ความยนิยอมเป็นกระบวนการและผู้เข้าร่วม

วจิยัมีสิทธิที?จะถอนตัวออกจากการวจิยัเมื?อใดกไ็ด้โดยไมถ่กูลงโทษใดๆ….”
CIOMS 2016 Guideline 9 
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•การขอความยนิยอมเป็นการแสดงความเคารพ

ต่อความเป็นอสิระของบุคคล
• Belmont Report

• เป็นข้อกาํหนดทางจริยธรรมทีAสาํคัญในการวจิยั
- Nuremberg Code 1947, DoH 2013, GCP 2016, CIOMS 2016

• เป็นข้อกาํหนดทางกฎหมายทีAต้องปฎบิตัติาม

พรบ สขุภาพแหง่ชาต ิ2550, พรบ สขุภาพจิต 2551 ข้อบงัคบัแพทยสภา
2549 ข้อบงัคบัสภาการพยาบาล 2550 พรบ ข้อมลูสว่นบคุคล 2562

• เป็นข้อกาํหนดในการตพีมิพ์การวจิยั
• ICMJE 2019

üนักวจิยัควรพจิารณาวธีิที?ดีที?สุดในการขอความ
ยนิยอมการเข้าร่วมการวจิยั: กระบวนการ ข้อมูล

üกรรมการจริยธรรมต้องทบทวนและอนุมัติ
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•Nuremberg Code คศ 1947 เน้นถงึความ
จําเป็นของการได้รับความยินยอมจากผู้ เข้าร่วมการวิจยัด้วย
ความสมคัรใจเทา่นั Nน 

•Declaration of Helsinki 1964  หลกั
จริยธรรมในการทําวิจยัแก่แพทย์ โดยขยายความ 
Nuremberg Code เน้นในเรื'องการขอความยินยอม

•Henry Beechur 1966 รายงานใน NEJM ถงึ
จํานวนการศกึษาที.ไมไ่ด้ขอความยินยอม

•Belmont Report 1978 – Tuskejee
Study 1932-1972 เป็นที.มาของหลกัจริยธรรม
พื Nนฐาน หลกัเคารพในบคุล 
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•Belmont Report
q ทกุคนควรได้รับการปฎิบตัอิยา่งบคุคลอิสระ
qบคุคลที:ขาดความเป็นอิสระต้องได้รับการคุ้มครอง

•บุคคลอสิระ หมายถงึ บคุคลที/มีความสามารถพิจารณาตดัสนิใจเกี/ยวกบัเปา้หมายของตนและ
สามารถทําตามทางเลอืกของการพิจารณา

•การเคารพในความเป็นอสิระของบุคคล หมายถงึ การให้นํ Fาหนกัตอ่ความเหน็และทางเลอืกของ
บคุคลอิสระและละเว้นจากการขดัขวางความเหน็และการตดัสนิใจของทางเลอืกดงักลา่ว เว้นแตจ่ะ
เป็นอนัตรายตอ่ผู้ อื/นอยา่งชดัเจน

•การแสดงว่าขาดการเคารพในความเป็นอสิสระของบุคคลหมายถงึ การปฏิเสธการตดัสนิใจของ
บคุคลหรือปฏิเสธมิให้บคุคลมีเสรีภาพในการกระทําตามการตดัสนิใจนั Fนหรือการไมย่อมให้ข้อมลูที/
จําเป็นเพื/อการพิจารณาตดัสนิใจอยา่งรอบคอบอยา่งไมมี่เหตผุลอนัควร 
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•ความสามารถในการตดัสนิใจ
• มีการพฒันาตามการเจริญเติบโตในแตล่ะช่วงชีวิตของแตล่ะบคุคล 

• อาจสญูเสยีความสามารถนี Bบางสว่นหรือทั Bงหมด
• ความเจบ็ป่วยทางกาย ทางจิต

• สถานการณ์ที5เสรีภาพถูกจาํกัด 

• อยู่ในสถานะพึ5งพงิหรืออยู่ในสภาพด้อยค่าในสังคม

•การเคารพบคุคลที/หยอ่นความสามารถหรือผู้ ไร้ความสามารถ คือ 

การให้ความปกป้องคุ้มครองบุคคลเหล่านี HในขณะทีAยังไม่พร้อมในการตดัสินใจเอง 
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•การขอความยินยอมจากผู้ ที/สนใจเข้าร่วมการวิจยัเป็นกระบวนการที/แสดงถงึการยอมรับ
หลกัการเคารพในบคุคล 

•ประกอบด้วย 2 สว่น 
• กระบวนการขอความยินยอม (informed consent process) 
• แบบฟอร์มการให้ความยินยอมที:ได้รับแจ้งข้อมลูแล้ว (Informed Consent Form - ICF)

Informed Consent Process

ข้อมลูที)สมบรูณ์ถกูต้อง

เข้าใจในข้อมลู

การตดัสนิใจ

อยา่งอิสระ

เป็นกระบวนการ

ตอ่เนื)อง
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•ความสมบรูณ์ของข้อมูลทีAเกีAยวข้องกับการวจิยัทีA
สาํคัญต่อการตดัสินใจเข้าร่วมหรือปฎเิสธการวจิยั

•ความเข้าใจของผู้สนใจเข้าร่วมการวจิยั

•ความเป็นอสิระของการตดัสินใจเข้าร่วม

หรือปฎเิสธการวจิยั

Informed 
Consent 
Process
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•การเข้าร่วมการวจัิยต้องเป็นไปโดยความสมัครใจและต้องมีมาตรการป้องกันการเชญิ
ชวนทีEไม่เหมาะสม กรรมการต้องพจิารณากระบวนการขอความยนิยอมใน
โครงการวจัิยทีEนักวจัิยนําเสนอ

4 องค์ประกอบ

• ผู้ขอความยินยอม

• เวลาที4ขอความยินยอม

• สถานทีAที4ขอความยินยอม

• วธีิการที4ขอความยินยอม
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• ได้รับการอบรมเกี-ยวกบักระบวนการขอความยินยอมการวิจยั 

• มีความรู้เกี-ยวกบัโครงการวิจยันั :นๆ และสามารถอธิบายถงึกระบวนการวิจยัได้อยา่งสมบรูณ์ 

•สามารถตอบคําถามของผู้ ที-สนใจเข้าร่วมการวิจยัได้ทกุประเดน็ที-สงสยั 

•ผู้สนใจเข้าร่วมการวิจยัไมมี่ความรู้สกึผกูพนัหรือมีความสมัพนัธ์ในเชิงพึ-งพา หรือมีอํานาจที-ด้อยกวา่ 
• อยูภ่ายใต้อิทธิพลของนกัวิจยั 

• เกิดความเกรงใจหรือมีการบงัคบั

• มีการจงูใจอนัเกินควร

•คณะกรรมการจริยธรรมมีหน้าทีEพจิารณาถงึความเหมาะสมของผู้ขอความยนิยอม
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• ก่อนการวิจยั 

• เวลาที4เหมาะสม

-ไมอ่ยูใ่นภาวะทีIเครียดหรือกําลงักงัวล 

• Re-consent

ขอโทษด้วย ผมลืมบอกไปวา่ 

หมอดมยามีงานวิจยัเกี)ยวกบัการ

ใช้ยาสลบ รบกวนแซน็ตรงนี Kด้วยครับ
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กระบวนการคัดเลือก 

เข้าโครงการวจัิย

การขอความยนิยอมครั8งแรก

มีข้อมูลความเสี=ยงใหม่

การ สูญเสียหรือการ

กลับคืนมาของ

ความสามารถในการ

ตดัสนิใจ

ยืดเวลาการศกึษาออกไป

สิ 8นสุดโครงการ

ใบยนิยอม ICF

การเปลี=ยนแปลงของกระบวนการโวจัิย

การเปลี=ยนไปของสถานะของยา

เช่น อย สั=งให้ถอนออกจากตลาด

การตดิตามตลอดชีวติสาํหรับการถ่ายโอนยีน 

หรือการศกึษาเรื=องมะเร็ง

?
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• เงียบ

•บรรยากาศสบายๆ ไมอ่ดึอดั

• เป็นสว่นตวั 

เหมาะกบัการสนทนาให้ข้อมลู

และการซดัถามข้อสงสยัที)อาจจะ

เป็นข้อมลูสว่นตวัที)อาสาสมคัรวิจยั

ไมอ่ยากให้แพร่งพรายในงงกว้าง

เพราะอาจก่อให้เกิดอนัตราย หาก

ผู้ อื)นได้รับรู้ถงึการสนทนานั Kน
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•Written/Verbal consent/
Implied consent
•การใช้เครื*องมือชว่ยในการสื*อสาร
•เวลาที*ใช้ในการสื*อสารที*เหมาะสม
•การประเมินความเข้าใจของผู้สนใจเข้าร่วมการวิจยั
•อาสาสมคัรเซน็และลงวนัที3

•คนขอเซน็และลงวนัที3
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การขอความยนิยอม ทางโทรศพัท์ หรือทาง วดีิโอ

• EC ควรสง่เสริมกระบวนการให้ความยินยอมที.ได้รับการบอกกลา่วด้วยตนเอง
• เมื.อไมส่ามารถดําเนินการวิจยัด้วยตนเองได้ ความยินยอมทางโทรศพัท์อาจถือวา่เหมาะสม
• การวิจยัเหลา่นี Nมีความเสี.ยงน้อยที.สดุตอ่อาสาสมคัร 

• หากต้องการใช้ การตดิตอ่กบัอาสาสมคัรทางโทรศพัท์ จําเป็นต้องมีสคริปต์ยินยอมทางโทรศพัท์ 
• ในสคริปต์นี N ต้องอธิบายอยา่งกระชบัถงึการวิจยั บอกสิ.งที.ผู้ เข้าร่วมจะต้องทํา บอกวา่จะรักษาความลบัได้อยา่งไร 
• ในกรณีของการสมัภาษณ์ทางโทรศพัท์ ให้ขอความยินยอมอยา่งชดัเจนเพื.อเข้าร่วม

• ผู้ วิจยัจะต้องมี script โทรศพัท์ ที.ได้รับการอนมุตัจิาก คณะกรรมการจริยธรรม
• อาสาสมคัรจะต้องมี ICF อยู ่"ในมือ" ในขณะที.มีการสนทนาขอความยินยอม
• ผู้ วิจยัต้องเริ.มต้นด้วยการแนะนําตวัและบอกถงึเหตผุลในการโทร 
• สอบถามวา่เป็นเวลาที.สะดวกหรือไมใ่นการพดูคยุ หากไม ่-ให้นดัหมายเพื.อโทรกลบัในเวลาที.อาสาสมคัรสะดวก
• การสนทนาควรเริ.มต้นด้วยการระบวุา่ใครเข้าร่วมการโทร/วิดีโอ และการสอบถามถงึการมี ICF อยูใ่นมือเพื.อยืนยนั
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ตวัอยา่ง Scripts for ICF ทางโทรศพัท ์

• สวสัดีครับ ผมชื.อ_____. ผมเป็นนกัวิจยัจากคณะแพทยศาสตร์จากมหาวิทยาลยั XXX ซึ.งดําเนินการวิจยัในหวัข้อ ________เกี.ยวกบั _________

• คณุหมอ __________ (ชื.อแพทย์ที.รักษา) บอกผมวา่คณุได้อนญุาตให้นกัวิจยัติดตอ่คณุได้เกี.ยวกบังานวิจยั

• คณุสะดวกหรือไม ่ในเวลานี Sสาํหรับการพดูคยุเกี.ยวกบัการวิจยั ถ้าไม ่จะขอนดัวนัเวลาที.สะดวกของคณุ (ถ้าไม ่วางโทรศพัท์ และโทรใหมต่ามวนัที. นดัหมาย)

• ผมโทรมาสอบถามคณุวา่สนใจที.จะเข้าร่วมในการศกึษาวิจยันี Sหรือไม ่การเข้าร่วมของคณุเป็นไปโดยความสมคัรใจของคณุ ซึ.งหมายความวา่คณุไมจํ่าเป็นต้องเข้าร่วมในการศกึษานี Sเว้นแต่
คณุต้องการ

• การตดัสนิใจของคณุวา่จะเข้าร่วมในการศกึษานี Sหรือไมจ่ะไมส่ง่ผลใดๆตอ่คณุ จะไมมี่ผลตอ่ความสมัพนัธ์ของคณุกบัคณุหมอที.รักษา ในโรงพยาบาลนี S หากคณุไมยิ่นยอมที.จะเข้าร่วมใน
การศกึษานี S คณุจะยงัคงได้รับการดแูลทางการแพทย์ที.เหมาะสมตอ่ไป

• คณุจะยินดีที.จะรับฟังข้อมลูเพิ.มเติมเกี.ยวกบัการศกึษานี Sหรือไม?่

(ถ้าใช ่ให้ทําตอ่ด้านลา่ง ถ้าไมก็่ขอบคณุที.สละเวลาและวางสาย)

• ผมขอขอบคณุ สาํหรับเวลาของคณุ

• ขอบคณุที.ตกลงให้ ผมอธิบายเพิ.มเติมเกี.ยวกบัการศกึษานี Sและข้อมลูที.จําเป็นสาํหรับการเข้าร่วมการวิจยั

• วตัถปุระสงค์ xxxxxxxxxxxxxx อธิบายการวิจยั

• คณุมีคําถามใด ๆ ในเวลานี Sหรือไม?่

• คณุต้องการที.จะมีสว่นร่วมในการวิจยันี Sหรือไม?่

• ถ้า 'ไม'่ ขอบคณุพวกเขาที.สละเวลาและวางสาย

• ถ้าใช ่ให้เริ.มถามคําถาม/สมัภาษณ์

Basic Elements of Informed Consent: 
1) A statement that the study involves research
2) Research purpose and procedures 
3) Duration subjects’ expected participation in the research
4) Risks 
5) Benefits
6) Alternative to participation (if any) 
7) Contact name and contact information 
8) Voluntary participation 
9) Privacy and Confidentiality  
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•การขอความตกลงร่วม/ตาม (assent)
•ขอความยนิยอมจากใครโดยเฉพาะในเดก็และในหญิงมีครรภ์

• ผู้ใหญ่ทีEไม่สามารถให้ความยนิยอมด้วยตนเอง

• ผู้สนใจเข้าร่วมการวจัิยอ่านไม่ออกเขียนไม่ได้ หรือตาบอด

• ผู้ทีEสนใจเข้าร่วมการวจัิยมีความเสีEยงต่อการเสียชืEอเสียงทางสังคม

•ในสภาวะฉุกเฉิน

•การวจัิยในภาวะการระบาดของโรค

•การวจัิยทางการแพทย์ทีEใช้ตวัอย่างชีววัตถุหรือข้อมูลทีEสามารถระบุตวับุคคล

ความท้าทาย
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• เดก็

• ตํIากวา่ 7 ปี
• 7-12 ปี

• 13-18 ปี

• ผู้ใหญ่
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Consent & Assent ในเดก็

• การขอ Assent ต้องขอพร้อม Consent จาก
ผู้ปกครอง 

• การขอ Assent จากเดก็ ต้องให้เดก็ได้มีสว่นร่วมอยา่ง
แท้จริง เหมือนที4ปฏิบติัในผู้ใหญ่
• ตํ:ากวา่ 7 ปี ขอ Consent จากผู้ปกครองเทา่นั Iน 
• 7- 12 ปี การขอความตกลงร่วมต้องมีเอกสารให้ข้อมลู

สาํหรับเดก็ และ เอกสารข้อมลูสาํหรับความยินยอมของ
ผู้ปกครอง
• 13-18 ปี ไมต้่องแยกเอกสาร สามารถใช้ร่วมกบัของ

ผู้ปกครอง

• หากเดก็ปฏเิสธการให้ความตกลงร่วมต้องเคารพใน
การตดัสินใจของเดก็

• การแต่งงาน การเป็นผู้ปกครอง การอยู่อย่างอสิระ

• ภายใต้กฎหมายท้องถิ4น กลุม่นี Pได้รับอนญุาตตาม
กฎหมายในการให้ความยินยอมโดยอิสระโดยไมต้่อง
ได้รับอนญุาตจากผู้ปกครอง

• สิAงทีAควรพจิารณา:
• ควรลดความเสีIยงลง

• ไมส่ามารถตอบคําถามทางวิทยาศาสตร์ได้โดยใช้วยัรุ่นกลุม่
อืIนทีIต้องได้รับอนญุาตจากผู้ปกครอง

ผู้เยาว์ที0เป็นอสิระและเป็นผู้ใหญ่
Emancipated and mature minors
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ผู้ให้ความยนิยอม (consent) ในเดก็ 
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การขอยกเว้นความตกลงร่วมของเดก็

• ในกรณีที4เดก็จะได้รับผลประโยชน์โดยตรงที4มีความสาํคญั
ตอ่ชีวิต หรือความเป็นอยูที่4ดีของเดก็ และการรักษานั Pนมี
เฉพาะในบริบทของการวจิยัทางคลนิิกเทา่นั Pน

• หากกรรมการเหน็ว่าความสามารถของเดก็บางคน
หรือทกุคนในโครงการวจิยัมีจาํกัดมาก

การขอยกเว้นคาํยนิยอมจากผู้ปกครอง 
Waiver of parental consent

• เดก็ที4ถือวา่เป็นผู้ใหญ่แล้ว
• แตง่งาน ท้อง หรือเป็นผู้ปกครองแล้ว หรือ อยูด้่วยตวัเองแล้ว

• การวิจยัเกี:ยวข้องกบัความเชื:อและพฤตกิรรมทางเพศหรือการใช้ยา
เสบตดิของเดก็วยัรุ่น

• การวิจยัเกี:ยวกบัความรุนแรงในครอบครัว โรคตดิตอ่ทางเพศสมัพนัธ์ 
การตั Iงครรภ์ การ ทําแท้ง หรือการลว่งละเมิดเดก็

ผู้ปกครองอาจทําให้เดก็หรือวยัรุ่นเสี/ยงตอ่การถกูตั Fง
คําถาม ขม่ขู ่หรือทําร้ายร่างกายจากผู้ปกครอง
Øเดก็อาจถกูขอให้เลอืกญาต ิเพื5อนที5ไว้ใจได้ หรือแพทย์ประจําครอบครัวเพื5อ

สนบัสนนุการมีสว่นร่วมของพวกเขา
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การขอความยนิยอมในหญงิตั=งครรภ์
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•ผู้ใหญ่ที/ไมส่ามารถหรือหยอ่นความสามารถให้ความยินยอมด้วยตนเอง Assent + Consent
•ผู้สนใจเข้าร่วมการวิจยัอา่นไมอ่อกเขียนไมไ่ด้ หรือตาบอด impartial witness
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ข้อยกเว้น

1.  กรรมการจริยธรรมอาจพจิารณาให้ยกเว้นการขอความยนิยอม ถ้า
• การวิจยันั Iนมีคณุคา่ทางสงัคม
• การวิจยันั Iนมีความเสี:ยงไมม่ากกวา่ความเสี:ยงตํ:า
• การขอความยินยอมกระทําไมไ่ด้ในทางปฏิบตัิ
• มีการจดัให้มีมาตรการปกปอ้งข้อมลูที:เหมาะสม

2. กรรมการจริยธรรมอาจพจิารณาให้ยกเว้นการลงนามในการยนิยอม ถ้าการลงนามนัHนจะทาํให้ผู้
ลงนามมีความเสีAยงหรืออันตรายเพิAมขึ Hน

3. กรรมการจริยธรรมอาจพจิารณาให้อาสาสมัครเข้าสู่การวจิยัก่อนการลงนามในใบยนิยอมในกรณี
ฉุกเฉิน (ICH GCP 3.1.7 & #.%.&')  และใหข้อโดยเร็วที:สดุจากผูแ้ทนหรือเอาสาสมคัร

4. กรรมการจริยธรรมอาจพจิารณาให้มีการขอความยนิยอมโดยให้ข้อมูลไม่ครบถ้วน (deception)
• การวิจยันั Iนไมทํ่าให้อาสาสมคัรมีความเสี:ยงเกินความเสี:ยงตํ:า
• การวิจยันั Iนจําเป็นต้องหลอกลวง หรืองดการให้ข้อมลูบางอยา่งเพื:อให้ได้ข้อมลูที:ถกูต้อง
• ต้องให้ข้อมลูที:ถกูต้องเมื:อเสร็จสิ Iนการศกึษา

Ref: CIOMS guideline 10, GCP 
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ต้องขออยา่งไรดี?
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เดก็ปฏิเสธ ไมย่อมเข้า
โครงการวจิยั เอาไงดีคะ? 

แมย่อมคนเดียวได้ไหม?
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ต้องขอความยนิยอมไหม 

ขออย่างไรด?ี
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การวจัิยเกี+ยวกบัพฤตกิรรม

การตดิเกมส์การพนันของเดก็วยัรุ่น

• ต้องขอความยินยอมจาก
ผู้ปกครองไหม?
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•ต้องขอไหม?
•ในสภาวะฉุกเฉิน
•การวจิยัในภาวะการระบาดของโรค
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• คํานงึถงึความจําเป็นทางจริยธรรมและกฎระเบียบที.บงัคบั

• ต้องเข้าใจการวิจยัอยา่งถ่องแท้ เพื.อคดัเลือกข้อมลูที.สําคญัตอ่การตดัสนิใจของอาสาสมคัร

• นําเสนอข้อมลูให้กระชบัและมีการนําเสนอด้วยภาษาและรูปแบบที.สง่เสริมความเข้าใจ 

• ข้อมลูสําคญัที.อาสาสมคัรสามารถระบเุหตผุลได้วา่ทําไมถงึอยากเข้าร่วมหรือไมอ่ยากเข้าร่วมการวิจยั

• ใช้ภาษาที.เหมาะสมกบัระดบัความรู้และวยัของผู้ ที.จะเข้าร่วมการวิจยั 

• เนื Nอหาของข้อมลูจะต้องกระชบัไมย่าวจนเกินไป 

• ใช้คําพดูสั Nนๆเป็นภาษาที.งา่ย ชดัเจน 

• หลีกเลี.ยงภาษาที.บีบบงัคบั หรือ ทําให้อาสาสมคัรสละสทิธิ[

• งดใช้ภาษาเทคนิค

• หลีกเลี.ยงภาษาที.ก่อให้เกิดความกงัวล

ความสามารถในการเขา้(ถงึ)ใจและแชร์ความรู้สึกของผูอื้8น
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Study Protocol ICF

For Researcher

ภาษาวชิาการ

รายละเอยีด

ทางวทิยาศานตร์

ประชาชนทั )วไป

ภาษาชาวบา้น

Quality of Informed Consent
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การใหข้อ้มลูที.มากเกนิจาํเป็นอาจนําไปสูส่ ิ.งที.บางครั =งเรยีกวา่ 'ขอ้มลูOverload' 
ซึ.งหมายความวา่ผู้อา่นจะไมส่ามารถซมึซบัขอ้มลูและเขา้ใจขอ้มลูที.ใหไ้ว้

European Textbook on Ethics in Research: Directorate-General for Research Science, Economy and Society (2010).

Excessive
Information

No
Information=
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Relevant Information ข้อมูลที0เกี0ยวข้อง

1. ข้อมลูที/กําหนดโดย guidelines 
2. ข้อมลูที/อาสาสมคัรต้องใช้ในการตดัสนิใจ

34
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ทั#วไป q การระบุชัดเจนว่าเป็นการวจิยัเพื5อหลีกเลี5ยงการเข้าใจผิดว่าเป็นการรักษา 

และระบุส่วนที5เป็นการทดลองหากเป็นการวจิยัที5ทาํร่วมกับการรักษา

q ความรับผิดชอบของผู้ เข้าร่วมวิจยัหรือสิ8งที8ผู้ ร่วมวิจยัต้องปฏิบตัตินในระหวา่งการ

วิจยั เชน่ การที8ต้องผา่นการตรวจด้วยเครื8องมือชนิดตา่ง ๆ การกินยาตามกําหนด 

การกลบัมาพบแพทย์เพื8อการตดิตามผล เป็นต้น

q ทนุสาํหรับการวิจยัและผลประโยชน์ทบัซ้อน

q กระบวนการดแูลข้อมลูของผู้ถกูวิจยั (confidentiality of records)
และผู้ ที8จะสามารถเข้าถงึข้อมลู

q การระบชืุ8อและเบอร์โทรศพัท์ของบคุคลที8ผู้ ร่วมการวิจยัสามารถตดิตอ่ได้หากมี

ปัญหาเกี8ยวกบัการวิจยั หรือ ติดตอ่ในกรณีอนัตราย หรือ ต้องการร้องเรียน

เกี8ยวกบันกัวิจยั

ความ

สมัครใจ
q การเข้าร่วมการวจิยัเป็นความสมัครใจ 

q สทิธิ%การปฏิเสธการเข้าร่วมการวิจยั และถอนความยินยอมได้

ตลอดเวลา

q สทิธิ%การได้รับข้อมลูใหม(่ในเวลาทีEเหมาะสม)ทีEอาจมีผลตอ่การ

ตดัสนิใจในการอยูต่อ่ในโครงการวิจยั 

จริยธรรม q ความเสี(ยงต่ออันตรายจากการวจัิย

q ประโยชน์ทีEคาดวา่จะได้รับระหวา่งและหลงัจากการวิจยั

q คา่ชดเชยในกรณีบาดเจ็บจากการวิจยั

q คา่ใช้จา่ยทีEผู้ เข้าร่วมวิจยัต้องจา่ยในการร่วมวิจยั (ถ้ามี)

q คา่ใช้จา่ยทีEผู้ เข้าร่วมวิจยัจะได้รับจากการเข้าร่วมการวิจยัในแตล่ะครั Kง

q การแจ้งผลของการวิจยัเมื5อสิ Mนสดุการวิจยัและเมื5อพบสิ5งที5ไมค่าดมาก่อน 

q ทางเลอืกอื5นถ้าไมต้่องการเข้าร่วมโครงการวิจยั

q การดแูลหรือรักษาหลงัการวิจยั 

วทิยาศาสตร์ q วัตถุประสงค์และความเป็นมาของโครงการวจิยั

q จํานวนของผู้ เข้าร่วมวิจยั

q เหตผุลทีEผู้ เข้าร่วมวิจยัได้รับเชิญเข้าร่วมโครงการวิจยั

q ระยะเวลาที.เข้าร่วมการวิจยั และความเป็นไปได้ของการยกเลกิการวิจยัก่อนกําหนด

q รูปแบบการวิจยั (study design) และขั Sนตอนการวิจยั (trial procedures)
q การรักษาหรือการแทรกแซง ที.ใช้ในการทดลอง

q การเก็บข้อมลูชีววตัถ ุหรือ เก็บเลือดหรือชิ Sนสว่นทางชีววตัถไุว้ใช้ในอนาคต

q ผลที.ตามมาจากการถอนตวัโดยผู้ เข้าร่วมวิจยั และขั Sนตอนการยติุการเข้าร่วม 



Globalizing Ethics for Health Research

The Language

ไม่ใช้ศพัทเ์ทคนิค กระชับ
ชัดเจน ถกูต้อง 

ครบถ้วน สอดคล้อง

อ้างอิงถึงบริบท

ท้องถิ)น

STEP 3

5Cs
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เหมาะสมกับระดบัความเข้าใจของแต่ละบุคคล
• วฒุิภาวะของแตล่ะบคุคล

• สติปัญญา

• การศกึษา

• ระบบความเชื4อ

CIOMS 2016
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Pharmacogenomics Study

ผูค้นมรีปูรา่งหน้าตาไมเ่หมอืนกนั (เชน่ ตาและสผีม) ในทาํนองเดยีวกนั ผูค้นมคีวามแตกต่างกนัในดา้นวธิทีีBรา่งกายจดัการกบั

ยา ยาอาจใชไ้ดก้บับางคน แต่ใชไ้มไ่ดก้บัคนอืBน บางคนอาจมอีาการขา้งเคยีงทีBรนุแรง ในขณะทีBคนอืBนๆ ไมม่ี แมว้า่พวกเขาจะ

ใชย้าในปรมิาณเทา่กนักต็าม ในขณะนีK ยงัไมท่ราบสาเหตุของความแตกต่างเหลา่นีKมากนกั สาเหตุหนึBงอาจเป็นความแตกต่างใน

การทีBยาเคลืBอนผา่นหรอืออกจากรา่งกายไดเ้รว็หรอืชา้ รา่งกายกาํจดัหรอืสลายตวัยาหลายชนิดในตบั โดยใชโ้ปรตนีพเิศษทีB

เรยีกวา่เอน็ไซม์ เพืBอสรา้งผลติภณัฑท์ีBมขีนาดเลก็ลงซึBงถกูกาํจดัออกจากรา่งกายไดง้า่ยขึKน ปรมิาณทีBเหลอือยูใ่นรา่งกายอาจ

แตกต่างกนัไป ขึKนอยูก่บัวา่ยาจะสลายและกาํจดัไดเ้รว็เพยีงใด ซึBงอาจสง่ผลต่อประสทิธภิาพของยาและผลขา้งเคยีงทีBเกดิขึKน

หรอืไม่ ยาบางชนิดจาํเป็นตอ้งไปถงึทีBทีBเหมาะสมในรา่งกายจงึจะสามารถทาํงานได้ โดยใชโ้ปรตนีพเิศษทีBเรยีกวา่โปรตนีขนสง่

เชน่เดยีวกบัทีBมคีวามแตกต่างในรปูลกัษณ์ระหวา่งคน เอนไซมใ์นตบัทีBสลายตวัยากม็คีวามแตกต่างกนั และในโปรตนีในการ

ขนสง่กม็คีวามแตกต่างเชน่กนั ความแตกต่างเหลา่นีKเกดิจากความแตกต่างในยนีทีBเราสบืทอดมาจากพอ่แมข่องเรา
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Pharmacogenomics Study

บุคคลแต่ละคนอาจมกีารตอบสนองต่อการรกัษาต่างกนัซึ.งขึ=นอยูก่บัยนีของแต่ละคน
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Confidentiality

เพื$อปกป้องความลบัของขอ้มลูสว่นบุคคลของคณุ ตวัอยา่งของคณุจะไดร้บัหมายเลขรหสั มเีพยีงแพทยผ์ูว้จิยัเทา่นั Fนที$จะทราบความเชื$อมโยงระหวา่งหมายเลขรหสั

นีFกบัชื$อของคณุ หมายเลขรหสันีFจะถกูแทนที$ดว้ยหมายเลขรหสัที$สองที$ต่างกนั กุญแจที$เชื$อมโยงรหสัทั FงสองนีFจะถกูทาํลาย ดงันั Fนจะไมม่ทีางระบุตวัอยา่งและขอ้มลู

สว่นบุคคลของคณุไดอ้ยา่งแน่นอน ดว้ยวธินีีF จะไมม่บุีคคลอื$นที$เกี$ยวขอ้งกบัการจดัการตวัอยา่ง การทดสอบทางพนัธกุรรม หรอืการวเิคราะหผ์ลการศกึษาสามารถ

คน้พบตวัตนของคณุได้ นอกจากนีF ผลของการทดสอบทางเภสชัพนัธศุาสตรจ์ะถกูจดัเกบ็แยกต่างหากจากผลการศกึษา มาตรการเหลา่นีFชว่ยรบัรองวา่คณุในฐานะ

บุคคลจะไมส่ามารถระบุตวัตนไดใ้นรายงานการศกึษาใดๆ หรอืในสิ$งพมิพข์องผลการทดสอบทางเภสชัพนัธศุาสตร์ ผลลพัธอ์าจไดร้บัการตพีมิพใ์นวารสารทาง

วทิยาศาสตรห์รอือภปิรายในการประชมุทางวทิยาศาสตร์ อยา่งไรกต็าม ผลการทดสอบทางเภสชัพนัธศุาสตรข์องคณุจะไดร้บัการคุม้ครองเพื$อไมใ่หต้รวจสอบ

ยอ้นกลบัมาหาคณุได้ ความเชื$อมโยงระหวา่งกลุม่ตวัอยา่งและตวัตนของคณุจะยงัคงอยูจ่นประมาณ 2 เดอืนหลงัจากสิFนสดุการศกึษาทั Fงหมด หลงัจากนั Fน ลงิก์

(ไมใ่ชต่วัอยา่ง) จะถกูทาํลายและตวัอยา่งจะไมร่ะบุตวัตน ซึ$งหมายความวา่จะไมส่ามารถระบุตวัอยา่งของคณุไดอ้กีต่อไป
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Confidentiality

ขอ้มลูทั )งหมดที.รวบรวมจากการศกึษาจะถกูเกบ็ไวเ้ป็นความลบัโดยใชห้มายเลขรหสัที.

เฉพาะไมซ่ํ)ากนั หมายเลขรหสัจะถกูทาํลายภายใน 2 เดอืนหลงัจากสิ)นสดุการศกึษาหลกั
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Relevant Information



Globalizing Ethics for Health Research

How many 
pages?

6 Pages

Taiwanese =12
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1. ทบทวนกระบวนการขอความยนิยอม เพื>อพจิารณาการเข้าร่วมเป็นไปด้วยความสมัครใจหรือไม่
• ความเหมาะสมของผู้ขอ

• ความเหมาะสมของเวลา สถานทีE และวิธีการขอ

2. ทบทวนความสมบรูณ์ของข้อมูล

3. ทบทวนความเหมาะสมของภาษาสาํหรับอาสาสมัครหรือไม่
• กระชบั เข้าใจงา่ย

• ไมมี่ภาษาทีEไม่ควรใช้  (exculpatory language) หรือภาษาทีEสืEอไปทางบีบบงัคบัหรือ จงูใจเกินไป

• ไมมี่ภาษาเทคนิค

• หลีกเลีEยงภาษาทีEก่อให้เกิดอนัตรายทางด้านจิตใจ 

4. ตรวจสอบขั Jนสุดท้าย ว่าเอกสารขอความยนิยอมสมบรูณ์หรือไม่ (Valid)
• มีข้อมลูทีEเพียงพอตอ่การตดัสนิใจ (relevant information)
• ภาษาเสนอในรูปแบบทีEสง่เสริมความเข้าใจ ไมมี่ภาษาทีEก่อให้เกิดอนัตราย (Comprehension)
• ไมมี่ภาษาทีEบีบบงัคบั กดดนั หรือมีการจงูใจเกินไป และกระบวนการขอไมทํ่าให้ระดบัความสมคัรใจอยา่งอิสระลดลง 

(voluntariness)
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•ต้องได้รับการทบทวนและอนุมัตจิากคณะกรรมการจริยธรรมเพื=อความ
ถูกต้องและความเหมาะสมของข้อมูลที=จาํเป็นต่อการตดัสนิใจของผู้ที=สนใจ
เข้าร่วมการวจิยั 
•เมื3อมีการเปลี3ยนแปลงของเอกสาร กรรมการจริยธรรมต้องทบทวนและอนมุตัก่ิอนที3

นกัวิจยัจะนําไปใช้ ทั Fงนี F กรรมการจริยธรรมอาจพิจารณาให้มีการขอความยินยอมซํ Fา
เพื3อให้โอกาสผู้ เข้าร่วมการวิจยัที3ยงัอยูใ่นการวิจยัตดัสนิใจในการคงอยูห่รือถอนตวั
จากการวิจยัได้



Globalizing Ethics for Health Research

“การเอาใจเขามาใส่ใจเรา จะก่อให้เกดิการสืEอสารทีEดขีึ Rน 

ทาํให้คุยกันรู้เรืEองขึ Rน”
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แบบนี Kไม ่OK 
ปกปอ้งหนดู้วย!!!

หนนู้อยจา๋  โปรดลงชืEอทีEนีEเพืEอแสดง

วา่หนรัูบทราบและให้ความยินยอม

สําหรับการศกึษาวิจยัของฉนั


