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รายการตรวจสอบ เอกสารชี้แจงข้อมูลผู้เข้าร่วมวิจัย (Patient Information Sheet) 

คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (CREC) 

โปรดตรวจสอบและกาเครื่องหมาย  ในช่อง  หนา้รายการ เพ่ือความรวดเร็วในการจัดการเอกสาร 

 รูปแบบท่ัวไป 
 หากใช้โปรแกรมช่วยในการแปลภาษา ได้ตรวจสอบแล้วว่าการแปลภาษาถูกต้องโดยผู้มีความรู้ในหัวข้อวิจัย 
 ได้ตรวจสอบแล้วว่าไดใ้ช้ภาษาสามัญ ที่เข้าใจไดง้่ายสำหรบับุคคลทั่วไป 
 ได้ตรวจสอบแล้วว่าไม่มีการใช้ศัพท์ภาษาอังกฤษ ศัพท์ทางการแพทย์หรือทางเทคนิค ถ้าจำเป็นต้องมี ต้องมี

คำอธิบายให้คนทั่วไปเข้าใจได้ดี 
 ได้ตรวจสอบแล้วว่า รายละเอียดในเอกสารช้ีแจงฯ ตรงกับทีร่ะบุในข้อเสนอโครงการวิจัย 
 ได้ตรวจสอบแล้วว่าไม่มีรายละเอียดที่มากเกินความจำเป็น จนเป็นภาระต่อผู้จะเข้าร่วมการวิจัยมากเกินไป 
 ในการจัดทำเอกสารเป็นครั้งแรก ให้ระบุเอกสารเป็น Version 1.0 พรอ้มลงวันที่ เดือน ปทีี่จัดทำกำกับ และถ้า

มีการแก้ไขใหเ้ปลี่ยน Version เอกสารใหมพ่ร้อมลงวันที่ เดอืน ปีกำกับ ทุกครั้งที่มีการแก้ไข 
 รูปแบบเฉพาะ 
 มีข้อความระบุชัดเจนว่าเป็นงานวิจัย ช้ีแจงถึงอิสระในการตัดสินใจในการเข้าร่วมการวิจัยว่าเป็นไปโดยสมัครใจ 

ทั้งจะไม่มีการทำโทษหรอืทำใหเ้สียสิทธิประโยชนจ์ากการไมเ่ข้าร่วมหรือการถอนตัวจากการวิจัย 
 มีช่ือเรื่อง ช่ือของผู้วิจัยหลัก สงักัด และหมายเลขโทรศัพทท์ีต่ิดต่อได้ 24 ช่ัวโมง 
 สถานที่ดำเนินการวิจัย 
 ผู้สนบัสนุนทุนวิจัย / ผลิตภัณฑ์วิจัย (ถ้าไม่มี ใหร้ะบุว่า “ไมม่ีผูส้นับสนุน”) 
 แสดงเหตุผลและความจำเป็นทีจ่ะต้องดำเนินการวิจัยโดยสังเขปและเกี่ยวข้อง รวมถงึวัตถุประสงค์ของการวิจัย 
 เหตผุล (คุณสมบัติ) ทีบุ่คคลนั้นได้รบัเชิญเข้าร่วมการวิจัย และจำนวนผู้เข้าร่วมการวิจัย 
 วิธีดำเนินการวิจัยทีจ่ะเกิดข้ึนกบัผู้เข้าร่วมวิจัย (เฉพาะส่วนทีเ่กี่ยวข้อง) ระยะเวลาทั้งหมดที่อยู่ในการวิจัย 

จำนวนครั้ง และความถ่ีที่ต้องเดินทางไปพบผู้วิจัย ในกรณีทีม่ีหลายข้ันตอนหรอืซบัซ้อน ควรสรุปเป็นตาราง 
หรือแผนภาพ (diagram) ใหเ้ข้าใจง่าย 

 จำนวนครั้งที่ต้องเจาะเลือดหรือทำหัตถการ (ถ้ามี) พรอ้มปรมิาณเลือดแตล่ะครัง้และปรมิาณรวม (ระบเุป็น
ช้อนชา ช้อนโต๊ะ หรือถ้วย) 

 การถอนตัวจากการวิจัยสามารถทำได้ทุกเมื่อ โดยไม่จำเป็น ต้องช้ีแจงเหตผุล และผู้วิจัยสามารถยุติการเข้าร่วม
วิจัยได้ หากพบมีภาวะที่อาจเป็นอันตราย หรือผู้เข้าร่วมการวิจัยมิได้ปฏิบัติตามที่ได้ตกลงไว้ 

 เกณฑ์การยุติการเข้าร่วมการวิจัย แนวทางการจัดการเหตุการณ์นั้น ๆ และแนวทางการจัดการเมื่อผูเ้ข้าร่วม
การวิจัยขอถอนตัวออกจากการวิจัย 

 ประโยชน์ทีอ่าจได้รบัจากการเข้าร่วมการวิจัย ทั้งต่อผูเ้ข้าร่วมการวิจัยเองโดยตรง ต่อวิชาชีพและส่วนรวม 
 ความเสี่ยง ความไม่สะดวกสบายที่อาจไดร้ับจากการเข้าร่วมการวิจัย และการปอ้งกัน รวมถงึการระบุว่าอาจมี

ความเสี่ยงที่ไม่ทราบหรือไม่ได้คาดการณ์ไว้ล่วงหน้า เช่น การแพ้ยา ความเสี่ยงตอ่ทารกในครรภ์ หรือต่อทารก
ที่ได้รับนมมารดา (ถ้าเกี่ยวข้อง) 
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 แนวทางการดูแลรักษาและการจ่ายค่าชดเชย กรณีที่เกิดอันตรายหรอืผลกระทบจากการเข้าร่วมการวิจัย 
ผู้รบัผิดชอบ และสิง่ทีผู่้เข้าร่วมการวิจัยจะได้รบั 

 ทางเลือกอื่นในกรณีที่ไมส่มัครใจเข้าร่วมการวิจัยน้ี โดยเฉพาะวิธีปฏิบัติหรือการดูแลรักษาทีจ่ะได้รบั 
 ค่าชดเชยการเสียเวลา ค่าเดินทาง หรืออื่น ๆ ที่จะได้รบัจากการเข้าร่วมการวิจัย ซึง่ไม่จงูใจมากเกินไป และ

แบ่งจ่ายในแตล่ะครั้งที่ผูเ้ข้าร่วมการวิจัยมาพบตามนัดหมาย นอกเหนือจากการนัดตรวจตามปกต ิ
 มีข้อมูลเกี่ยวกับค่าใช้จ่ายที่ผูเ้ข้าร่วมการวิจัยต้องรับผิดชอบเพิ่มเติม นอกเหนอืจากการดูแลรักษาตามปกติ 
 การรกัษาความลับและข้อจำกัดในการรักษาความลับของข้อมูลสุขภาพ รวมถึงบุคคล / หน่วยงาน ทีส่ามารถ

เข้าถึงข้อมูลไดบ้้าง (เช่น ผู้ให้ทุน คณะกรรมการจริยธรรมฯ เป็นต้น) 
 หากมีข้อมลูใหม่ทีเ่กี่ยวข้องกบัประโยชน์ หรอืความเสี่ยง ที่อาจมีผลต่อการตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัย จะได้รบั

การแจง้ให้ทราบโดยเร็วและไม่ปิดบัง 
 หากมผีลการวิจัยที่เป็นประโยชน์ทางคลินิก รวมถึงผลเฉพาะบุคคล จะมีการแจ้งให้ทราบหรือไม่ อย่างไร 
 ช่องทางติดต่อกบัผู้วิจัย ซึ่งระบุช่ือ และเบอร์โทรศัพทท์ี่ติดตอ่ได้ตลอดเวลา เมื่อเกิดอันตราย ผลอันไม่พงึ

ประสงค์ หรือมีข้อสงสัยเกี่ยวกับสิทธิ/ข้อร้องเรียน 
 วิธีปฏิบัติหากผูเ้ข้าร่วมการวิจัยรูส้ึกว่าไม่ได้รบัการปฏิบัติทีเ่ป็นธรรม และช่องทางรอ้งทกุข์ต่อคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย  
 การจัดการข้อมลูและตัวอย่างชีวภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย หลงัเสรจ็สิ้นการวิจัย 
 ข้อมูลเกี่ยวข้องกบัโครงการวิจัยทางคลินิก จะลงทะเบียนและสามารถดูได้จากเว็บไซต์ ClinicalTrials.gov 
 ต้องมีการลงนาม และวันทีล่งนามของ (1) ผูจ้ะเข้าร่วมการวิจัย (2) ผู้วิจัยที่ขอคำยินยอม (3) พยาน กรณีที่ใช้

การอธิบายด้วยวาจา ให้ผูท้ี่จะเข้าร่วมการวิจัยเข้าใจ (4) ผู้แทนที่ถูกต้องตามกฎหมาย กรณีที่ผูจ้ะเข้าร่วมการ
วิจัยไม่สามารถลงนามได้ และ (5) ผูป้กครองที่ถูกต้องตามกฎหมาย (ถ้าเกี่ยวข้อง) 

 อ่ืน ๆ 
 ให้จัดทำเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมแยกต่างหาก 1 ฉบับและส่งให้พิจารณา โดยให้มีข้อมูลครบถ้วนตาม 

FERCIT Template (fercit.org/template.htm) ในกรณีดังตอ่ไปนี ้
- การมสี่วนร่วมในโครงการวิจัยที่เป็นทางเลือก (Optional)  
- เอกสารชี้แจงและขอความยินยอมสำหรบัคู่ของผูเ้ข้าร่วมวิจัยที่ตั้งครรภ์ หากต้องการติดตามเพื่อเก็บข้อมูล

ของผู้วิจัยที่ตั้งครรภ์ หรือคู่ของผูเ้ข้าร่วมวิจัยที่ตัง้ครรภ์ ในกรณีที่อาจมีความเสี่ยง 
- เอกสารช้ีแจงและขอความยินยอมแบบเปิดกว้าง (Broad informed consent) หากต้องการเก็บข้อมูล

และตัวอย่างทางชีวภาพไว้ใช้สำหรับการวิจัยในอนาคต 
 การพิจารณาเพือ่ทบทวนแก้ไขเอกสารต่าง ๆ ใหส้อดคล้องตามข้อเสนอแนะที่พบบ่อย ท้ายเอกสารนี ้

 

ลงชื่อผู้ประเมิน ...................................................................... (ผู้วิจัย / ผู้ประสานงานโครงการ) วันที่ ................................ 
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ข้อเสนอแนะท่ีพบบ่อย 

รูปแบบการจดัเตรียมเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวจิัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอม 
เน่ืองจากโครงการวิจัยเป็นพหุสถาบัน ซ่ึงจะต้องมีเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอม สำหรับ
ทุกศูนย์วิจัยทุกแหง่ที่เก็บข้อมูลในโครงการวิจัย โดยคณะกรรมการยอมรับการจัดทำเอกสารในรูปแบบ ดังน้ี  

• เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย (PIS) ที่เป็น master country มีข้อมูลของโครงการวจิัยทีค่รบถ้วนเพยีงพอต่อการ
ตัดสินใจเข้าร่วมโครงการวิจัยของอาสาสมคัร  

• หนังสือแสดงเจตนายินยอม (ICF) ที่มีข้อมูล site specific และมีส่วนของการลงนามแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วม
โครงการวิจัยในฉบับเดยีวกัน  

• จัดทำ PIS + ICF (Site specific) ในแต่ละประเภทของเอกสาร เช่น main, pregnant partner, optional 
research, etc.  

• ข้อมูล site specific ไดแ้ก่ (1) รายชือ่หัวหน้าโครงการวิจัย และ/หรือผู้ร่วมวิจัย และเบอร์โทรศัพท์ที่ตดิต่อได ้24 ชม. 
ของโรงพยาบาลหรือศนูย์วิจัยทีเ่ก็บข้อมูล (2) ชื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจำสถาบัน ที่กำกับดูแลการ
ดำเนินการวิจัยของโรงพยาบาลหรือศูนย์วิจัยทีเ่ก็บข้อมูล พร้อมสถานที ่เบอร์โทรศพัท์ ตดิต่อของแตล่ะสถาบัน และ 
(3) สำนักงานคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (ซีอาร์อีซี) 196 หมู่ที ่5 ถ. พหลโยธิน แขวงลาดยาว 
เขตจตุจักร กรุงเทพมหานคร 10900 โทร 082-258-9529 อีเมล ์official@crecthailand.org 

 

เอกสารชี้แจงฯ ทกุประเภท 
ชื่อ ที่อยูแ่ละเบอรโ์ทรศัพทต์ิดต่อผู้วจิัย 

• ต้องระบุหมายเลขโทรศัพท์ที่ตดิต่อได้ตลอดเวลา 24 ชั่วโมง เม่ือเกิดอันตราย ผลอันไม่พงึประสงค์ หรือมีข้อสงสยั
เก่ียวกับการวิจัย โดยไม่ควรเป็นเบอร์ 02 เน่ืองจากอาจไม่สามารถติดต่อได ้24 ชม. ได้จริง 

• การระบุหมายเลขโทรศัพท์ ต้องเป็นตามมาตรฐานของประเทศไทย เช่น “โทรศัพท์: 02 579 0117 โทรศัพท์มือถือ: 
098 325 2765 

ที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ตดิต่อคณะกรรมการ 

• ต้องมีชื่อ ที่อยู ่และเบอร์โทรศัพท์ติดต่อของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจำสถาบันให้ครบในทุกเอกสารฯ 
ทุกประเภท ของแต่ละศูนย์วิจัย โดยสามารถตรวจสอบชื่อ และที่อยู่ที่ถูกต้องของ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ประจำสถาบัน  

การใชภ้าษา : ควรตรวจสอบคำผิดทัง้เอกสาร 

• ภาษาและเน้ือหาของเอกสาร ควรเรียบเรียงโดยใชภ้าษาไทยทีส่ือ่ความหมายได้ถูกหลักไวยากรณ์ หลีกเลี่ยงการใช้
ข้อความจากการแปลแบบตรงตัวอักษรจากภาษาตา่งประเทศ เพราะจะทำให้อ่านและทำความเข้าใจได้ยาก อาจทำ
ให้เข้าใจโครงการวิจัยคลาดเคลื่อนไม่ตรงจุดประสงคข์องโครงการวิจัยได้ 

• ตัดภาษาอังกฤษในวงเล็บที่ไม่จำเป็นออก เช่น โรคไตเร้ือรังระยะสุดท้าย (อีเอสเคด)ี เป็นต้น รวมถึงศัพท์เทคนิคหรือ
ศัพท์ทางการแพทย์ ถ้าจำเป็นต้องมี ควรแปลเป็นไทยหรืออธิบายเป็นไทยทีเ่ข้าใจง่าย หากมีคำแปลทีเ่ป็นไทยหรือคำ
ทับศัพท์ที่เป็นไทยใหต้ัดภาษาอังกฤษออก เช่น “คา่อีจีเอฟอาร์ (eGFR)” “ที่อยู ่IP” “ID อุปกรณ์” 

• การใช้ตัวย่อ ในคร้ังแรกที่กล่าวถงึควรมีทัง้คำเต็ม(คำย่อ) เช่น มิลลิลิตร (มล.) จากน้ันคำต่อๆ ไป ให้ใช้ตัวย่อได้ 
เพื่อให้อาสาสมคัรเข้าใจง่ายขึ้น  
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เอกสารชี้แจงฯ ทกุประเภท 

• หลีกเลี่ยงและแก้ไขการใช้ข้อความเชิงบงัคบัตา่ง ๆ ในการเขียน เช่น จะต้อง ต้อง เป็นต้น 

• พิจารณาแยก “แพทย์ผู้รักษา” “แพทยข์องทา่น” กับ “แพทยผ์ูว้ิจัย” ให้สอดคล้องกับบริบท และปรับตรงกันทั้ง
เอกสาร เพื่อลดความสับสน 

• พิจารณาใช้ “แพทย์ที่ให้การรักษาอาการอ่ืนๆ ของทา่น” แทน “แพทย์ประจำครอบครัว” หรือสรรพนามอ่ืนที่
สอดคล้องกับบริบทสงัคมไทย 

• คำว่า การรักษา ให้ใชเ้ป็น “การวิจัย” หรือ “การใหย้าวิจยั” หรือคำอ่ืนๆ ที่เหมาะสม หากเป็นบริบททีเ่ก่ียวข้อง
กับการวิจัย เพื่อไม่ให้อาสาสมคัรสับสนว่าเป็นการรักษาตามมาตรฐาน 

• ใช้คำว่า กลุ่มการศึกษา แทน กลุ่มการรักษา 

• สรรพนาม “ผู้ป่วย” ที่หมายถึงอาสาสมัคร ควรใชเ้ป็น “อาสาสมัคร” หรือ “ท่าน” ให้เหมาะสมกับบริบทข้อความ
และตรงกันทัง้เอกสาร  

• คำว่า “….กฎหมายท้องถิ่น” “ระเบียบข้อบงัคบัของท้องถิ่น” ควรระบุอย่างชดัเจนว่าท้องถิ่นคือที่ใด เช่น ประเทศ
ไทย ในโรงพยาบาล ศูนย์วิจัย 

• องค์กร หรือ หน่วยงานต่างๆ เช่น “ผู้ขายของ” “หน่วยงานด้านสุขภาพในประเทศ” หมายถึงใคร หน่วยงานใด 
ต้องระบุชื่อให้ชดัเจน 

• ข้อความ “องค์การอาหารและยาแห่งประเทศไทย (Thai FDA)” เป็น “สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา” 

• พิจารณา “โดยการทำเคร่ืองหมายเลือก “ ใช่” เป็น “ยินยอม” หมายความวา่ ขา้พเจ้าให้ความยินยอม และทำ
เคร่ืองหมายเลือก “ ไม่ใช่” เป็น “ไม่ยินยอม” หมายความวา่ ข้าพเจ้าไม่ให้ความยินยอม” ให้สอดคล้องกับบริบท 

 

เอกสารชี้แจงฯ ฉบับหลัก 
เหตุผลในการเชิญเข้าร่วมการวิจัย 

• ไม่ควรเป็นการแปลมาจากภาษาอังกฤษทีอ่่านแล้วเข้าใจยากและยาวเกินไป ควรเป็นข้อความกระชับและสำคัญ 
การเข้าร่วมโครงการเป็นโดยสมัครใจ สทิธิในการเข้ารว่ม/ปฏเิสธการเข้ารว่มการวิจัย 

• ต้องมีข้อความที่อธิบายว่าอาสาสมคัรไม่ถูกบังคับใหเ้ข้าร่วมโครงการวิจัย และสามารถตดัสินใจเข้าร่วมหรือไม่เข้า
ร่วมได้อย่างอิสระ และมีเวลาในการตดัสินใจอย่างเพยีงพอ 

ขั้นตอนการปฏิบตัิตวัของอาสาสมัคร 

• ควรระบุเน้นเฉพาะที่เก่ียวข้องกับการวิจัย ไม่ควรกล่าวถึงการตรวจรักษาตามปกต ิเพราะจะทำใหส้ับสน 

• ควรมีตารางสรุปการดำเนินการวิจัย/ตารางกิจกรรม เป็นภาษาไทย ให้อาสาสมคัรเข้าใจได้ว่าต้องทำอะไรบ้าง 

• ควรระบุว่าอาสาสมคัรต้องมาพบแพทยผ์ู้วิจัยก่ีคร้ัง (การนัด) จะทำในวันเวลานัดหมายแพทยผ์ู้รักษาปกติหรือไม่ 
หรือนัดนอกตารางนัดปกต ิและควรมีค่าชดเชยการเดินทางของอาสาสมัคร หากเป็นการนัดนอกตารางนัดปกติ 

• ควรระบุการที่จะต้องเสียเวลาเพิ่มในการทำแบบสอบถามก่ีชดุ ชดุละก่ีนาที จำนวนก่ีคร้ัง รวมเวลาทัง้หมดก่ีนาที 
เพื่อให้อาสาสมคัร/ญาติได้ทราบถงึภาระที่จะเพิ่มขึ้น 

การสุ่มเข้ากลุ่มการศึกษา 

• ควรอธิบายให้เข้าใจได้งา่ยตามบริบทของไทย เช่น สุ่มจากกล่อง จากโถ สุ่มเลือกลูกบอล สุ่มจบัฉลาก 
การเจาะเลือด 
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เอกสารชี้แจงฯ ฉบับหลัก 

• ควรระบุปริมาณในการเก็บตัวอย่างเลือดในแต่ละนัดหมายว่าประมาณเท่าใด และตลอดโครงการวิจัยประมาณ
เท่าใด เพื่อเป็นข้อมูลให้อาสาสมคัรทราบ โดยใชห้น่วยเป็น ... มิลลิลิตร (... ช้อนชา/ช้อนโต๊ะ) 

• ไม่ควรระบุข้อความที่ไม่ชดัเจน เช่น การเก็บตัวอย่างเลือดปริมาณเล็กน้อย 
การตรวจเอชไอวแีละตบัอักเสบ 

• กรณีที่โครงการวิจัยต้องมีผลการตรวจเอชไอวีและตับอักเสบ ในประเทศไทยจะไม่มีข้อกำหนดว่าต้องรายงาน
หน่วยงานใด ควรพิจารณาตัดออกเพื่อลดความสับสนของอาสาสมัคร 

ความเส่ียงและผลแทรกซ้อน 

• กรณีโครงการวิจัย phase 1 FIH ควรมีการเกร่ินนำตัง้แต่หน้าแรกว่า ยาวจิัยยังไม่มีการทดสอบในมนุษย์มาก่อน ยงั
ไม่มีข้อมูลว่า ยาวิจัยจะมีผลข้างเคียงใดบ้าง เพื่อให้อาสาสมัครตระหนักและใช้เป็นข้อพิจารณาเข้าร่วมโครงการวิจัย 

• ความเสีย่งจากยาวิจัยมีความเสีย่งใดที่มีรายงานการพบมาก พบน้อย พบบ่อยหรือไม่ ควรระบุไว้เพื่อเป็นข้อมูลให้
อาสาสมัครทราบและได้สงัเกตอาการ 

ทางเลือกอื่นหากไม่เข้าร่วมโครงการ  

• ควรมีถ้อยคำซึ่งแสดงวา่ อาสาสมัครสามารถถอนตัวจากการเข้าร่วมวิจัยได้โดยอิสระตลอดเวลา โดยไม่ต้องบอก
สาเหตุ ทัง้จะไม่ถูกลงโทษ และจะไม่สูญเสยีสิทธิหรือประโยชน์ทีพ่ึงได้รับใด ๆ ในอนาคต 

• มีเวลาที่เพยีงพอในการตัดสินใจและจะไม่ส่งผลใด ๆ กับการรักษาของแพทย์ในอนาคต 
ค่าชดเชยหากบาดเจ็บจากการวจิัย  

• ควรใช้แนวทางการชีแ้จงของ FERCIT ในหัวข้อ แนวทางการดูแลรักษาและจ่ายคา่ชดเชยกรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัย
ได้รับอันตรายหรือผลกระทบจากการเขา้ร่วมวิจัย 

• ผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องรับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกิดขึ้นจากการเข้าร่วมการวิจัย กรณีที่ ไม่มีการจดัทำประกันภยั 
จะต้องระบุผู้รับผดิชอบคา่ใช้จ่ายที่เกิดขึ้นให้ชดัเจน โดยอาสาสมัครจะต้องไม่เป็นผู้ที่รับผิดชอบค่าใช้จ่ายส่วนน้ี 

ค่าเดินทาง/ค่าชดเชยแกอ่าสาสมัคร 

• ไม่ควรระบุว่าจะให้ค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมการวิจัย ควรใช้เป็นค่าเสยีเวลา/ค่าเดินทาง/ค่าชดเชยในการเข้าร่วม
การวิจัย และระบุว่าจะมีการมอบให้เม่ือใด ต้องไม่มอบให้อาสาสมัครเม่ือสิ้นสุดการวจิัยแล้ว ควรมอบให้ในแต่ละ
คร้ังที่มาพบผู้วิจัย เพื่อไม่ใหเ้ป็นการบีบบงัคบัให้เข้าร่วมการวิจัยจนเสร็จสิ้น 

• ขอให้ตดัข้อความที่มีลักษณะกำกวม ให้อาสาสมัครต้องตคีวาม เช่น การชดเชยค่าเดินทางที่สมเหตสุมผล 

• หากมีการตดิตามทางโทรศัพท์ ต้องชี้แจงให้อาสาสมคัรทราบว่าจะมีการให้ค่าเสยีเวลาหรือไม่ 

• ขอให้เพิ่มหัวข้อน้ีและระบุให้ชัดเจนว่า ไม่มี กรณีทีโ่ครงการวิจัยไม่ให้ ค่าเดินทาง/คา่ชดเชยแก่อาสาสมัคร 
ค่าใช้จ่ายที่ผู้เข้าร่วมการวจิัยต้องออกเอง 

• ต้องมีหัวข้อน้ี และระบุให้ชดัเจนว่า การเข้าร่วมโครงการวิจัย จะไม่มีค่าใช้จ่ายใดๆ 

• ระบุให้ชัดเจนว่า สำหรับการรักษาและการประเมินต่าง ๆ ตามปกติ อาสาสมัครต้องรับผิดชอบค่าใช้จ่ายส่วนน้ีเอง  

• ข้อความ “การทดสอบ” ควรปรับเป็น “การตรวจรักษาตามมาตรฐาน” เพื่อแยกให้ชัดเจนว่าในการวิจัยทั้งหมด
ผู้สนับสนุนเป็นผู้รับผิดชอบ 

การเก็บรกัษาความลับของอาสาสมัคร 
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เอกสารชี้แจงฯ ฉบับหลัก 

• การระบุระยะเวลาในเก็บรักษาข้อมูลขออาสาสมัคร ไม่ควรระบุว่า “อย่างน้อย X ปี” อาจระบุเป็น “เป็นเวลาไม่
เกิน X ป ีหลงัสิ้นสุดการวิจัย” หรือ “อยา่งน้อย X ป ีแต่ไม่เกิน X ปี” เป็นต้น หรือตามจริงตามที่กฎหมายกำหนด
ไว้ เน่ืองจากคำว่า “อย่างน้อย” เพราะอาจทำให้เข้าใจได้วา่ หลงัจาก X ปี ผู้วิจัยก็อาจจะเก็บข้อมูลไปไดเ้ร่ือย ๆ 

• เพิ่มเติมการติดต่อหน่วยงานคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล ดงัน้ี “หน่วยงานที่รับผดิชอบเก่ียวกับการคุ้มครองข้อมูลส่วน
บุคคล สำนักงานคณะกรรมการคุ้มครองข้อมูลส่วนบคุคล (สคส.) กระทรวงดิจทิัลเพื่อเศรษฐกิจและสงัคมเป็น
หน่วยงานองค์กรอิสระในการกำกับดูแลเร่ืองข้อมูลส่วนบุคคล หากมีข้อสงสยัเก่ียวกับ PDPA หรือ มีข้อร้องเรียน 
สามารถติดต่อได้ที่หมายเลข 02-142-1033 และทาง อีเมล pdpc@mdes.go.th “ 

• เพิ่มข้อความการจดัการข้อมูลส่วนบุคคลให้สอดคล้องกับ PDPA ประเทศไทย เช่น  
“เพื่อให้เป็นไปตามกฎหมายคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคลและกฎหมายอ่ืนที่เก่ียวข้องของประเทศไทย ท่านมีสิทธิที่จะ
เข้าถงึข้อมูลเก่ียวกับตัวท่านที่ผู้วิจัยไดเ้ก็บรวบรวมและเก็บรักษาไว้ นอกจากน้ี ท่านยงัมีสิทธิที่จะขอใหท้ำการแก้ไข
ข้อมูลใด ทีท่่านไม่เห็นด้วยได ้กรุณาตดิต่อ แพทย์ผู้วิจัยหากท่านต้องการเข้าถงึข้อมูลของทา่น”  

 

ประเด็นอื่น ๆ ในเอกสารชีแ้จงฯ ฉบับหลกั 

• กรณีที่มีการระบุว่า จะมีการตรวจ...ที่เป็นทางเลือกเพ่ิมเติม ควรพิจารณาว่า ต้องไม่ใชเ่ป็นส่วนของการวิจัยหลัก 
(หากใช่ แสดงว่าการดำเนินการในส่วนน้ีจำเป็น ไม่ใช่ทางเลือก) แต่หากไม่ใช่ แสดงว่าเป็นส่วนของทางเลือกเพิ่มเติม 
ขอให้แยกเอกสารเอกสารชีแ้จงฯ สำหรับการวิจัยในอนาคตที่เปน็ทางเลือก ออกจากเอกสารฉบับหลัก  

• กรณีที่มีการเก็บขอ้มูลหรือตัวอย่างทางชวีภาพไว้ใช้ในอนาคต ไม่ควรมีข้อความส่วนน้ีในเอกสารชี้แจงฉบับหลัก 
และรายละเอียดส่วนทีเ่ก่ียวข้องกับการวิจัยในอนาคต ให้จดัทำในเอกสารชี้แจงฯ แยกออกจากเอกสารฉบับหลัก 
โดยต้องระบุใหช้ัดเจนว่าตัวอย่างชีวภาพที่จะจัดเก็บสำหรับการวิจัยในอนาคต คืออะไรบ้าง เช่น ตัวอย่างเลือด 
ตัวอย่างเน้ือเยื่อมะเร็ง ปัสสาวะ และหากมีการเจาะเลือดเพิ่มเตมิ ต้องระบุปริมาณเลือดให้ชดัเจน 

• ถึงแม้จะไม่สามารถระบุวัตถุประสงค์ในการศึกษาวิจัยในอนาคตได้ชัดเจน แต่การระบุว่า “การวิจัยทางวิทยาศาสตร์
สุขภาพเท่าน้ัน เพื่อหาวิธีการใหม่ในการตรวจวินิจฉัย การรักษา การป้องกัน หรือแก้ไขปญัหาสขุภาพ” น้ันอาจกว้าง
เกินไป ควรระบุ scope ของวตัถุประสงค์การเก็บข้อมูลและตัวอย่างเพื่อการศึกษาในอนาคต ที่มีความเก่ียวข้องกับ
ยาวิจยั หรือโรคที่เก่ียวข้องในการศึกษาวิจยัคร้ังน้ีให้ชดัเจน โดยสามารถดูแนวทางและต้นแบบเอกสารข้อมูลและขอ
ความยินยอมสำหรับการวิจัยทางคลินิกในประเทศไทย (Broad informed consent form for storage and use 
of data and biospecimens for future research) ได้ที ่http://www.fercit.org/template.htm 

• การระบุข้อมูลในเอกสารชี้แจงฯ ฉบบัแยก ควรระบุให้อาสาสมคัรทราบโดยชดัเจนและกระชับ ไม่ควรโยงให้ไปดูที่
เอกสารฉบับหลักอีกคร้ังหน่ึง 

• ไม่ควรใช้คำว่า “บริจาค” ควรเป็น “มอบ” 

• หลีกเลี่ยงข้อมูลที่เป็น personal identifier เช่น วันเดือนปีเกิด (ใช้ได้แต่ปีเกิด) ในเอกสารต่าง ๆ เช่น เอกสารเชญิ
ชวน สมุดบันทึก แบบสอบถาม เป็นต้น 

 

เอกสารชี้แจงฯ สำหรับการวจิัยด้านพันธุศาสตร ์

• กรณีที่มีการระบุว่า จะมีการตรวจพันธกุรรม/ พันธุศาสตร์ หรอือื่นๆ ที่หมายถึงการตรวจดา้น genetic ควร
พิจารณาทบทวนว่า เป็นส่วนของการวิจัยหลักหรือไม่ หากใช่ การแสดงความยินยอมในส่วนน้ีจำเป็นหรือไม่ 

http://www.fercit.org/template.htm
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เอกสารชี้แจงฯ สำหรับการวจิัยด้านพันธุศาสตร ์
เน่ืองจากเป็นส่วนของการวิจัยหลัก ไม่ใช่ทางเลือกเพิ่มเติม แตห่ากเป็นส่วนของทางเลือกเพิ่มเติม ขอให้แยกเอกสาร
เอกสารชี้แจงฯ ฉบบัสำหรับตรวจชิ้นเน้ือที่เป็นทางเลือกเพิ่มเติมออกจากเอกสารฉบับหลัก 

• ควรแยกข้อความเก่ียวกับการตรวจพันธุกรรม/ พันธุศาสตร์ หรอือ่ืนๆ ที่หมายถึงการตรวจดา้น genetic ออกจาก
เอกสารชี้แจงฉบบัหลัก 

• ข้อมูลความเสี่ยงที่อาจมีการสญูเสยี privacy และ confidentiality เพราะ WES, WGS เป็นข้อมูลที่ระบุตัวตนได ้

• แม้ว่าจะไม่สามารถระบุวตัถุประสงค์ในการศึกษาวิจยัพันธุกรรมที่เป็นทางเลือกได้อยา่งชัดเจน แต่การระบุว่า เป็น 
“การวิจัยพันธุกรรมมีความสำคัญต่อการพฒันาทางวิทยาศาสตร์และสาธารณสขุ” น้ันอาจกว้างเกินไป ควรพิจารณา
ชี้แจงวตัถปุระสงคข์องการวเิคราะหข์้อมูลพันธุกรรมที่มีความเก่ียวข้องกับยาวจิัย หรือโรคทีเ่ก่ียวข้องในการศึกษา
วิจัยคร้ังน้ี ให้ชดัเจน 

 

เอกสารชี้แจงฯ สำหรับญาตหิรือผูดู้แล 

• ควรพิจารณาสรรพนาม ข้อความ กิจกรรม ให้สอดคล้องกับผู้อ่านเอกสาร เช่น ใช้คำวา่ “ผู้ป่วยภายใต้การดแูลของ
ท่าน” หากหมายถงึตัวผู้ป่วย เป็นต้น 

• ควรพิจารณากิจกรรมของญาติหรือผูดู้แล ว่าอาจไม่เหมือนกับผู้ป่วยซ่ึงเป็นอาสาสมัครอีกกลุ่ม ควรระบุให้ชัดเจน
เฉพาะกิจกรรมที่ญาติหรือผูดู้แลต้องทำ 

• ค่าชดเชยการเดินทางหรือเสียเวลา ควรระบุให้ชดัเจนว่า กลุ่มญาติหรือผูดู้แล จะได้รับหรือไม่ หากโครงการพิจารณา
ให้แต่กลุ่มผูป้่วย ควรระบุในเอกสารฯ สำหรับญาตหิรือผู้ดแูลว่า ไม่มี 

 

การเข้าถึงอาสาสมัครและกระบวนขอความยินอยม 

• ระบุวิธีการแจ้งแพทยเ์จ้าของไข้/แพทย์ผูเ้ก่ียวข้องถงึการเข้าร่วมโครงการของผู้เข้าร่วมวิจัย 

• ควรอธิบายถึงการเข้าถึงอาสาสมัครเพื่อเชญิชวนว่า การคดัเลือกอาสาสมัครว่ามาจากที่ใด ใช้วิธีการใด รวมถงึ 
o อธิบายกระบวนการเพิ่มเติมว่าใครเป็นผู้ให้ข้อมูลและขอความยนิยอม ในกรณีที่แพทย ์ผู้วิจัยเป็นแพทยผ์ู้รักษา 

เพื่อไม่ให้เกิด undue influence    
o ผู้วิจัยต้องแจง้อาสาสมัครด้วยวา่ เป็นการศึกษาวิจัยไม่ใช่การรักษาโรคตามปกติ ให้อาสาสมคัรรับรู้ก่อนการ

ตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยน้ี พร้อมระบุให้ชัดเจนว่าส่วนใดเป็นกระบวนการหรือขั้นตอนตามมาตรฐานการรักษา
ปกติ ส่วนใดเป็นกระบวนการหรือขั้นตอนเพิ่มเติมในการวิจัย 

• กระบวนการขอความยินยอม สถานที่ขอความยินยอม ควรเป็นห้องที่มีความเป็นส่วนตัว ไม่พลุกพลา่น 

• ระบุให้ชัดเจนว่า ผู้ทำการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร ต้องไม่ใช่แพทยเ์จ้าของไข้ 

• กรณีที่อาสาสมัครเป็นกลุ่มเปราะบาง ขาดหรือหย่อนความสามารถ ในการเข้าใจรายละเอียดเก่ียวกับโครงการวิจัย 
ก่อนที่จะตัดสินใจให้ความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย ควรมีรายละเอียดว่า จะขอกับผู้ใด ตัวอาสาสมคัรหรือผู้ป่วยเอง 
หรือจะต้องขอจากผูแ้ทนโดยชอบธรรม หรือจากญาตหิรือผู้ดูแล ด้วยวาจาหรือเป็นลายลักษณ์อักษร 

 


