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รายการตรวจสอบ เอกสารชีแ้จงขอ้มลูผูเ้ขา้รว่มวจิยั (Patient 
Information Sheet) 

คณะกรรมการกลางพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในคน (CREC) 

ช่ือโครงการ  

หัวหน้าโครงการวิจัยหลัก  

 

สังกัด  

 

 

โปรดตรวจสอบและกาเครือ่งหมาย ✓ ในชอ่ง ⬜ หนา้รายการ เพือ่
ความรวดเร็วในการจดัการเอกสาร 

 รปูแบบท ัว่ไป 
⬜ หากใชโ้ปรแกรมชว่ยในการแปลภาษา ไดต้รวจสอบแลว้วา่การแปล

ภาษาถกูตอ้งโดยผูม้คีวามรูใ้นหวัขอ้วจัิย 
⬜ ไดต้รวจสอบแลว้วา่ไดใ้ชภ้าษาสามญั ทีเ่ขา้ใจไดง้า่ยสำหรับบคุคล

ทัว่ไป 
⬜ ไดต้รวจสอบแลว้วา่ไมม่กีารใชศ้พัทภ์าษาองักฤษ ศพัทท์างการแพทย์

หรอืทางเทคนคิ ถา้จำเป็นตอ้งม ีตอ้งมคีำอธบิายใหค้นทัว่ไปเขา้ใจได ้
ด ี

⬜ ไดต้รวจสอบแลว้วา่ รายละเอยีดในเอกสารชแีจงฯ ตรงกบัทีร่ะบใุนขอ้
เสนอโครงการวจัิย 

⬜ ไดต้รวจสอบแลว้วา่ไมม่รีายละเอยีดทีม่ากเกนิความจำเป็น จนเป็นภาระ
ตอ่ผูจ้ะเขา้รว่มการวจัิยมากเกนิไป 

⬜ ในการจัดทำเอกสารเป็นครัง้แรก ใหร้ะบเุอกสารเป็น Version 1.0 
พรอ้มลงวนัที ่เดอืน ปีทีจั่ดทำกำกบั และถา้มกีารแกไ้ขใหเ้ปลีย่น 
Version เอกสารใหมพ่รอ้มลงวนัที ่เดอืน ปีกำกบั ทกุครัง้ทีม่กีารแกไ้ข 

 รปูแบบเฉพาะ 
⬜ มขีอ้ความระบชุดัเจนวา่เป็นงานวจัิย ชแีจงถงึอสิระในการตดัสนิใจใน

การเขา้รว่มการวจัิยวา่เป็นไปโดยสมคัรใจ ทัง้จะไมม่กีารทำโทษหรอื
ทำใหเ้สยีสทิธปิระโยชนจ์ากการไมเ่ขา้รว่มหรอืการถอนตวัจากการวจัิย 
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⬜ มชีอืเรือ่ง ชอืของผูว้จัิยหลกั สงักดั และหมายเลขโทรศพัทท์ีต่ดิตอ่ได ้
24 ชัว่โมง 

⬜ สถานทีด่ำเนนิการวจัิย 
⬜ ผูส้นับสนุนทนุวจัิย / ผลติภณัฑว์จัิย (ถา้ไมม่ ีใหร้ะบวุา่ “ไมม่ผีู ้

สนับสนุน”) 
⬜ แสดงเหตผุลและความจำเป็นทีจ่ะตอ้งดำเนนิการวจัิยโดยสงัเขปและ

เกีย่วขอ้ง รวมถงึวตัถปุระสงคข์องการวจัิย 
⬜ เหตผุล (คณุสมบตั)ิ ทีบ่คุคลนัน้ไดรั้บเชญิเขา้รว่มการวจัิย และจำนวนผู ้

เขา้รว่มการวจัิย 
⬜ วธิดีำเนนิการวจัิยทีจ่ะเกดิขึน้กบัผูเ้ขา้รว่มวจัิย (เฉพาะสว่นทีเ่กีย่วขอ้ง) 

ระยะเวลาทัง้หมดทีอ่ยูใ่นการวจัิย จำนวนครัง้ และความถีท่ีต่อ้ง
เดนิทางไปพบผูว้จัิย ในกรณีทีม่หีลายขัน้ตอนหรอืซบัซอ้น ควรสรปุเป็น
ตาราง หรอืแผนภาพ (diagram) ใหเ้ขา้ใจงา่ย 

⬜ จำนวนครัง้ทีต่อ้งเจาะเลอืดหรอืทำหตัถการ (ถา้ม)ี พรอ้มปรมิาณเลอืด
แตล่ะครัง้และปรมิาณรวม (ระบเุป็นชอ้นชา ชอ้นโตะ๊ หรอืถว้ย) 

⬜ การถอนตวัจากการวจัิยสามารถทำไดท้กุเมือ่ โดยไมจ่ำเป็น ตอ้งชแีจง
เหตผุล และผูว้จัิยสามารถยตุกิารเขา้รว่มวจัิยได ้หากพบมภีาวะทีอ่าจ
เป็นอนัตราย หรอืผูเ้ขา้รว่มการวจัิยมไิดป้ฏบิตัติามทีไ่ดต้กลงไว ้

⬜ เกณฑก์ารยตุกิารเขา้รว่มการวจัิย แนวทางการจัดการเหตกุารณนั์น้ ๆ 
และแนวทางการจัดการเมือ่ผูเ้ขา้รว่มการวจัิยขอถอนตวัออกจากการ
วจัิย 

⬜ ประโยชนท์ีอ่าจไดรั้บจากการเขา้รว่มการวจัิย ทัง้ตอ่ผูเ้ขา้รว่มการวจัิย
เองโดยตรง ตอ่วชิาชพีและสว่นรวม 

⬜ ความเสยีง ความไมส่ะดวกสบายทีอ่าจไดรั้บจากการเขา้รว่มการวจัิย 
และการป้องกนั รวมถงึการระบวุา่อาจมคีวามเสีย่งทีไ่มท่ราบหรอืไมไ่ด ้
คาดการณไ์วล้ว่งหนา้ เชน่ การแพย้า ความเสีย่งตอ่ทารกในครรภ ์หรอื
ตอ่ทารกทีไ่ดรั้บนมมารดา (ถา้เกีย่วขอ้ง) 

⬜ แนวทางการดแูลรักษาและการจา่ยคา่ชดเชย กรณีทีเ่กดิอนัตรายหรอื
ผลกระทบจากการเขา้รว่มการวจัิย ผูรั้บผดิชอบ และสิง่ทีผู่เ้ขา้รว่มการ
วจัิยจะไดรั้บ 

⬜ ทางเลอืกอืน่ในกรณีทีไ่มส่มคัรใจเขา้รว่มการวจัิยนี ้โดยเฉพาะวธิปีฏบิตั ิ
หรอืการดแูลรักษาทีจ่ะไดรั้บ 

 



 

 คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 

Central Research Ethics Committee; CREC 

โทรศัพท์ 082-258-9529 E-mail: official@crecthailand.org 

AP 09-S04 

V. 5.1 date 24 July 2024 
หนา้ 3 จาก 12 

 

⬜ คา่ชดเชยการเสยีเวลา คา่เดนิทาง หรอือืน่ ๆ ทีจ่ะไดรั้บจากการเขา้รว่ม
การวจัิย ซึง่ไมจ่งูใจมากเกนิไป และแบง่จา่ยในแตล่ะครัง้ทีผู่เ้ขา้รว่ม
การวจัิยมาพบตามนัดหมาย นอกเหนอืจากการนัดตรวจตามปกต ิ

⬜ มขีอ้มลูเกีย่วกบัคา่ใชจ้า่ยทีผู่เ้ขา้รว่มการวจัิยตอ้งรับผดิชอบเพิม่เตมิ 
นอกเหนอืจากการดแูลรักษาตามปกต ิ

⬜ การรักษาความลบัและขอ้จำกดัในการรักษาความลบัของขอ้มลูสขุภาพ 
รวมถงึบคุคล / หน่วยงาน ทีส่ามารถเขา้ถงึขอ้มลูไดบ้า้ง (เชน่ ผูใ้หท้นุ 
คณะกรรมการจรยิธรรมฯ เป็นตน้) 

⬜ หากมขีอ้มลูใหมท่ีเ่กีย่วขอ้งกบัประโยชน ์หรอืความเสยีง ทีอ่าจมผีลตอ่
การตดัสนิใจเขา้รว่มการวจัิย จะไดรั้บการแจง้ใหท้ราบโดยเร็วและไม่
ปิดบงั 

⬜ หากมผีลการวจัิยทีเ่ป็นประโยชนท์างคลนิกิ รวมถงึผลเฉพาะบคุคล จะ
มกีารแจง้ใหท้ราบหรอืไม ่อยา่งไร 

⬜ ชอ่งทางตดิตอ่กบัผูว้จัิย ซงึระบชุอื และเบอรโ์ทรศพัทท์ีต่ดิตอ่ไดต้ลอด
เวลา เมือ่เกดิอนัตราย ผลอนัไมพ่งึประสงค ์หรอืมขีอ้สงสยัเกีย่วกบั
สทิธ/ิขอ้รอ้งเรยีน 

⬜ วธิปีฏบิตัหิากผูเ้ขา้รว่มการวจัิยรูส้กึวา่ไมไ่ดรั้บการปฏบิตัทิีเ่ป็นธรรม 
และชอ่งทางรอ้งทกุขต์อ่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย  

⬜ การจัดการขอ้มลูและตวัอยา่งชวีภาพของผูเ้ขา้รว่มการวจัิย หลงัเสร็จ
สิน้การวจัิย 

⬜ ขอ้มลูเกีย่วขอ้งกบัโครงการวจัิยทางคลนิกิ จะลงทะเบยีนและสามารถดู
ไดจ้ากเว็บไซต ์ClinicalTrials.gov 

⬜ ตอ้งมกีารลงนาม และวนัทีล่งนามของ (1) ผูจ้ะเขา้รว่มการวจัิย (2) ผู ้
วจัิยทีข่อคำยนิยอม (3) พยาน กรณีทีใ่ชก้ารอธบิายดว้ยวาจา ใหผู้ท้ีจ่ะ
เขา้รว่มการวจัิยเขา้ใจ (4) ผูแ้ทนทีถ่กูตอ้งตามกฎหมาย กรณีทีผู่จ้ะเขา้
รว่มการวจัิยไมส่ามารถลงนามได ้และ (5) ผูป้กครองทีถ่กูตอ้งตามกฎ
หมาย (ถา้เกีย่วขอ้ง) 

 อืน่ ๆ 
⬜ ใหจั้ดทำเอกสารขอ้มลูและขอความยนิยอมแยกตา่งหาก 1 ฉบบัและสง่

ใหพ้จิารณา โดยใหม้ขีอ้มลูครบถว้นตาม FERCIT Template 
(fercit.org/template.htm) ในกรณีดงัตอ่ไปนี ้
-​ การมสีว่นรว่มในโครงการวจัิยทีเ่ป็นทางเลอืก (Optional)  
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-​ เอกสารชีแ้จงและขอความยนิยอมสำหรับคูข่องผูเ้ขา้รว่มวจัิยทีต่ัง้
ครรภ ์หากตอ้งการตดิตามเพือ่เกบ็ขอ้มลูของผูว้จัิยทีต่ัง้ครรภ ์หรอืคู่
ของผูเ้ขา้รว่มวจัิยทีต่ัง้ครรภ ์ในกรณีทีอ่าจมคีวามเสีย่ง 

-​ เอกสารชีแ้จงและขอความยนิยอมแบบเปิดกวา้ง (Broad 
informed consent) หากตอ้งการเกบ็ขอ้มลูและตวัอยา่งทางชวี
ภาพไวใ้ชส้ำหรับการวจัิยในอนาคต 

⬜ การพจิารณาเพือ่ทบทวนแกไ้ขเอกสารตา่ง ๆ ใหส้อดคลอ้งตามขอ้
เสนอแนะทีพ่บบอ่ย ทา้ยเอกสารนี ้

 

ลงชอืผูป้ระเมนิ 
...................................................................... (ผูว้จัิย / ผู ้
ประสานงานโครงการ) 

วนัที ่
.......................
......... 
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ขอ้เสนอแนะทีพ่บบอ่ย 

รปูแบบการจดัเตรยีมเอกสารชแีจงผูเ้ขา้รว่มการวจิยั และหนงัสอืแสดง
เจตนายนิยอม 
เนือ่งจากโครงการวจัิยเป็นพหสุถาบนั ซงึจะตอ้งมเีอกสารชแีจงผูเ้ขา้รว่มการ
วจัิย และหนังสอืแสดงเจตนายนิยอม สำหรับทกุศนูยว์จัิยทกุแหง่ทีเ่กบ็ขอ้มลูใน
โครงการวจัิย โดยคณะกรรมการยอมรับการจัดทำเอกสารในรปูแบบ ดงันี ้ 

●​ เอกสารชีแ้จงผูเ้ขา้รว่มการวจัิย (PIS) ทีเ่ป็น master country มขีอ้มลูของ
โครงการวจัิยทีค่รบถว้นเพยีงพอตอ่การตดัสนิใจเขา้รว่มโครงการวจัิยของ
อาสาสมคัร  

●​ หนังสอืแสดงเจตนายนิยอม (ICF) ทีม่ขีอ้มลู site specific และมสีว่นของ
การลงนามแสดงเจตนายนิยอมเขา้รว่มโครงการวจัิยในฉบบัเดยีวกนั  

●​ จัดทำ PIS + ICF (Site specific) ในแตล่ะประเภทของเอกสาร เชน่ 
main, pregnant partner, optional research, etc.  

●​ ขอ้มลู site specific ไดแ้ก ่(1) รายชือ่หวัหนา้โครงการวจัิย และ/หรอืผูร้ว่ม
วจัิย และเบอรโ์ทรศพัทท์ีต่ดิตอ่ได ้24 ชม. ของโรงพยาบาลหรอืศนูยว์จัิยที่
เกบ็ขอ้มลู (2) ชือ่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยประจำสถาบนั ทีก่ำกบั
ดแูลการดำเนนิการวจัิยของโรงพยาบาลหรอืศนูยว์จัิยทีเ่กบ็ขอ้มลู พรอ้ม
สถานที ่เบอรโ์ทรศพัท ์ตดิตอ่ของแตล่ะสถาบนั และ (3) สำนักงานคณะ
กรรมการกลางพจิารณาจรยิธรรมการวจัิยในคน (ซอีารอ์ซี)ี 196 หมูท่ี ่5 ถ. 
พหลโยธนิ แขวงลาดยาว เขตจตจัุกร กรงุเทพมหานคร 10900 โทร 
098-325-2765, 082-258-9529 อเีมล ์official@crecthailand.org 

 

เอกสารชแีจงฯ ทกุประเภท 
ชอื ทีอ่ยูแ่ละเบอรโ์ทรศพัทต์ดิตอ่ผูว้จิยั 

●​ ตอ้งระบหุมายเลขโทรศพัทท์ีต่ดิตอ่ไดต้ลอดเวลา 24 ชัว่โมง เมือ่เกดิ
อนัตราย ผลอนัไมพ่งึประสงค ์หรอืมขีอ้สงสยัเกีย่วกบัการวจัิย โดยไมค่วร
เป็นเบอร ์02 เนือ่งจากอาจไมส่ามารถตดิตอ่ได ้24 ชม. ไดจ้รงิ 

●​ การระบหุมายเลขโทรศพัท ์ตอ้งเป็นตามมาตรฐานของประเทศไทย เชน่ 
“โทรศพัท:์ +6602 579 0117 โทรศพัทม์อืถอื: +66098 325 2765” 

ทีอ่ยูแ่ละเบอรโ์ทรศพัทต์ดิตอ่คณะกรรมการ 
●​ ตอ้งมชีือ่ ทีอ่ยู ่และเบอรโ์ทรศพัทต์ดิตอ่ของคณะกรรมการจรยิธรรมการ

วจัิยประจำสถาบนัใหค้รบในทกุเอกสารฯ ทกุประเภท ของแตล่ะศนูยว์จัิย 
โดยสามารถตรวจสอบชือ่ และทีอ่ยูท่ีถ่กูตอ้งของ คณะกรรมการจรยิธรรม
การวจัิยประจำสถาบนั ตามขอ้มลู 06.0_Database_contact_Local EC 
update 4.xlsx (sharepoint.com) 

การใชภ้าษา : ควรตรวจสอบคำผดิท ัง้เอกสาร 
 

https://crecthairesearch.sharepoint.com/:x:/s/CREC/EQyPEh0MP01Lg5IBgLPvblYBf6Tg_H5Gavf5apAgN8HGQQ?e=nB9Duf
https://crecthairesearch.sharepoint.com/:x:/s/CREC/EQyPEh0MP01Lg5IBgLPvblYBf6Tg_H5Gavf5apAgN8HGQQ?e=nB9Duf
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เอกสารชแีจงฯ ทกุประเภท 
●​ ภาษาและเนือ้หาของเอกสาร ควรเรยีบเรยีงโดยใชภ้าษาไทยทีส่ือ่ความ

หมายไดถ้กูหลกัไวยากรณ ์หลกีเลีย่งการใชข้อ้ความจากการแปลแบบตรง
ตวัอกัษรจากภาษาตา่งประเทศ เพราะจะทำใหอ้า่นและทำความเขา้ใจได ้
ยาก อาจทำใหเ้ขา้ใจโครงการวจัิยคลาดเคลือ่นไมต่รงจดุประสงคข์อง
โครงการวจัิยได ้

●​ ตดัภาษาองักฤษในวงเล็บทีไ่มจ่ำเป็นออก เชน่ โรคไตเรือ้รังระยะสดุทา้ย (อี
เอสเคด)ี เป็นตน้ รวมถงึศพัทเ์ทคนคิหรอืศพัทท์างการแพทย ์ถา้จำเป็นตอ้ง
ม ีควรแปลเป็นไทยหรอือธบิายเป็นไทยทีเ่ขา้ใจงา่ย หากมคีำแปลทีเ่ป็น
ไทยหรอืคำทบัศพัทท์ีเ่ป็นไทยใหต้ดัภาษาองักฤษออก เชน่ “คา่อจีเีอฟอาร ์
(eGFR)” “ทีอ่ยู ่IP” “ID อปุกรณ”์ 

●​ การใชต้วัยอ่ ในครัง้แรกทีก่ลา่วถงึควรมทีัง้คำเต็ม(คำยอ่) เชน่ มลิลลิติร 
(มล.) จากนัน้คำตอ่ๆ ไป ใหใ้ชต้วัยอ่ได ้เพือ่ใหอ้าสาสมคัรเขา้ใจงา่ยขึน้  

●​ หลกีเลีย่งและแกไ้ขการใชข้อ้ความเชงิบงัคบัตา่ง ๆ ในการเขยีน เชน่ จะ
ตอ้ง ตอ้ง เป็นตน้ 

●​ พจิารณาแยก “แพทยผ์ูรั้กษา” “แพทยข์องทา่น” กบั “แพทยผ์ูว้จัิย” ให ้
สอดคลอ้งกบับรบิท และปรับตรงกนัทัง้เอกสาร เพือ่ลดความสบัสน 

●​ พจิารณาใช ้“แพทยท์ีใ่หก้ารรักษาอาการอืน่ๆ ของทา่น” แทน “แพทย์
ประจำครอบครัว” หรอืสรรพนามอืน่ทีส่อดคลอ้งกบับรบิทสงัคมไทย 

●​ คำวา่ การรักษา ใหใ้ชเ้ป็น “การวจัิย” หรอื “การใหย้าวจัิย” หรอืคำอืน่ๆ ที่
เหมาะสม หากเป็นบรบิททีเ่กีย่วขอ้งกบัการวจัิย เพือ่ไมใ่หอ้าสาสมคัร
สบัสนวา่เป็นการรักษาตามมาตรฐาน 

●​ ใชค้ำวา่ กลุม่การศกึษา แทน กลุม่การรักษา 
●​ สรรพนาม “ผูป่้วย” ทีห่มายถงึอาสาสมคัร ควรใชเ้ป็น “อาสาสมคัร” หรอื 

“ทา่น” ใหเ้หมาะสมกบับรบิทขอ้ความและตรงกนัทัง้เอกสาร  
●​ คำวา่ “….กฎหมายทอ้งถิน่” “ระเบยีบขอ้บงัคบัของทอ้งถิน่” ควรระบอุยา่ง

ชดัเจนวา่ทอ้งถิน่คอืทีใ่ด เชน่ ประเทศไทย ในโรงพยาบาล ศนูยว์จัิย 
●​ องคก์ร หรอื หน่วยงานตา่งๆ เชน่ “ผูข้ายของ” “หน่วยงานดา้นสขุภาพใน

ประเทศ” หมายถงึใคร หน่วยงานใด ตอ้งระบชุือ่ใหช้ดัเจน 
●​ ขอ้ความ “องคก์ารอาหารและยาแหง่ประเทศไทย (Thai FDA)” เป็น 

“สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา” 
●​ พจิารณา “โดยการทำเครือ่งหมายเลอืก “□ ใช”่ เป็น “ยนิยอม” หมายความ

วา่ ขา้พเจา้ใหค้วามยนิยอม และทำเครือ่งหมายเลอืก “□ ไมใ่ช”่ เป็น “ไม่
ยนิยอม” หมายความวา่ ขา้พเจา้ไมใ่หค้วามยนิยอม” ใหส้อดคลอ้งกบับรบิท 
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เอกสารชแีจงฯ ฉบบัหลกั 
เหตผุลในการเชญิเขา้รว่มการวจิยั 

●​ ไมค่วรเป็นการแปลมาจากภาษาองักฤษทีอ่า่นแลว้เขา้ใจยากและยาว
เกนิไป ควรเป็นขอ้ความกระชบัและสำคญั 

การเขา้รว่มโครงการเป็นโดยสมคัรใจ สทิธใินการเขา้รว่ม/ปฏเิสธการเขา้
รว่มการวจิยั 

●​ ตอ้งมขีอ้ความทีอ่ธบิายวา่อาสาสมคัรไมถ่กูบงัคบัใหเ้ขา้รว่มโครงการวจัิย 
และสามารถตดัสนิใจเขา้รว่มหรอืไมเ่ขา้รว่มไดอ้ยา่งอสิระ และมเีวลาใน
การตดัสนิใจอยา่งเพยีงพอ 

ข ัน้ตอนการปฏบิตัติวัของอาสาสมคัร 
●​ ควรระบเุนน้เฉพาะทีเ่กีย่วขอ้งกบัการวจัิย ไมค่วรกลา่วถงึการตรวจรักษา

ตามปกต ิเพราะจะทำใหส้บัสน 
●​ ควรมตีารางสรปุการดำเนนิการวจัิย/ตารางกจิกรรม เป็นภาษาไทย ใหอ้าสา

สมคัรเขา้ใจไดว้า่ตอ้งทำอะไรบา้ง 
●​ ควรระบวุา่อาสาสมคัรตอ้งมาพบแพทยผ์ูว้จัิยกีค่รัง้ (การนัด) จะทำในวนั

เวลานัดหมายแพทยผ์ูรั้กษาปกตหิรอืไม ่หรอืนัดนอกตารางนัดปกต ิและ
ควรมคีา่ชดเชยการเดนิทางของอาสาสมคัร หากเป็นการนัดนอกตารางนัด
ปกต ิ

●​ ควรระบกุารทีจ่ะตอ้งเสยีเวลาเพิม่ในการทำแบบสอบถามกีช่ดุ ชดุละกีน่าท ี
จำนวนกีค่รัง้ รวมเวลาทัง้หมดกีน่าท ีเพือ่ใหอ้าสาสมคัร/ญาตไิดท้ราบถงึ
ภาระทีจ่ะเพิม่ขึน้ 

การสุม่เขา้กลุม่การศกึษา 
●​ ควรอธบิายใหเ้ขา้ใจไดง้า่ยตามบรบิทของไทย เชน่ สุม่จากกลอ่ง จากโถ 

สุม่เลอืกลกูบอล สุม่จับฉลาก 
การเจาะเลอืด 

●​ ควรระบปุรมิาณในการเกบ็ตวัอยา่งเลอืดในแตล่ะนัดหมายวา่ประมาณ
เทา่ใด และตลอดโครงการวจัิยประมาณเทา่ใด เพือ่เป็นขอ้มลูใหอ้าสา
สมคัรทราบ โดยใชห้น่วยเป็น ... มลิลลิติร (... ชอ้นชา/ชอ้นโตะ๊) 

●​ ไมค่วรระบขุอ้ความทีไ่มช่ดัเจน เชน่ การเกบ็ตวัอยา่งเลอืดปรมิาณเล็กนอ้ย 
การตรวจเอชไอวแีละตบัอกัเสบ 

●​ กรณีทีโ่ครงการวจัิยตอ้งมผีลการตรวจเอชไอวแีละตบัอกัเสบ ในประเทศ
ไทยจะไมม่ขีอ้กำหนดวา่ตอ้งรายงานหน่วยงานใด ควรพจิารณาตดัออก
เพือ่ลดความสบัสนของอาสาสมคัร 

ความเสยีงและผลแทรกซอ้น 
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เอกสารชแีจงฯ ฉบบัหลกั 
●​ กรณีโครงการวจัิย phase 1 FIH ควรมกีารเกริน่นำตัง้แตห่นา้แรกวา่ ยา

วจัิยยงัไมม่กีารทดสอบในมนุษยม์ากอ่น ยงัไมม่ขีอ้มลูวา่ ยาวจัิยจะมผีล
ขา้งเคยีงใดบา้ง เพือ่ใหอ้าสาสมคัรตระหนักและใชเ้ป็นขอ้พจิารณาเขา้รว่ม
โครงการวจัิย 

●​ ความเสีย่งจากยาวจัิยมคีวามเสีย่งใดทีม่รีายงานการพบมาก พบนอ้ย พบ
บอ่ยหรอืไม ่ควรระบไุวเ้พือ่เป็นขอ้มลูใหอ้าสาสมคัรทราบและไดส้งัเกต
อาการ 

ทางเลอืกอืน่หากไมเ่ขา้รว่มโครงการ  
●​ ควรมถีอ้ยคำซึง่แสดงวา่ อาสาสมคัรสามารถถอนตวัจากการเขา้รว่มวจัิย

ไดโ้ดยอสิระตลอดเวลา โดยไมต่อ้งบอกสาเหต ุทัง้จะไมถ่กูลงโทษ และ
จะไมส่ญูเสยีสทิธหิรอืประโยชนท์ีพ่งึไดรั้บใด ๆ ในอนาคต 

●​ มเีวลาทีเ่พยีงพอในการตดัสนิใจและจะไมส่ง่ผลใด ๆ กบัการรักษาของ
แพทยใ์นอนาคต 

คา่ชดเชยหากบาดเจ็บจากการวจิยั  
●​ ควรใชแ้นวทางการชีแ้จงของ FERCIT ในหวัขอ้ แนวทางการดแูลรักษา

และจา่ยคา่ชดเชยกรณีทีผู่เ้ขา้รว่มการวจัิยไดรั้บอนัตรายหรอืผลกระทบ
จากการเขา้รว่มวจัิย 

●​ ผูส้นับสนุนการวจัิยจะตอ้งรับผดิชอบคา่ใชจ้า่ยทีเ่กดิขึน้จากการเขา้รว่มการ
วจัิย กรณีที ่ไมม่กีารจัดทำประกนัภยั จะตอ้งระบผุูรั้บผดิชอบคา่ใชจ้า่ยที่
เกดิขึน้ใหช้ดัเจน โดยอาสาสมคัรจะตอ้งไมเ่ป็นผูท้ีรั่บผดิชอบคา่ใชจ้า่ย
สว่นนี ้

คา่เดนิทาง/คา่ชดเชยแกอ่าสาสมคัร 
●​ ไมค่วรระบวุา่จะใหค้า่ตอบแทนจากการเขา้รว่มการวจัิย ควรใชเ้ป็นคา่เสยี

เวลา/คา่เดนิทาง/คา่ชดเชยในการเขา้รว่มการวจัิย และระบวุา่จะมกีารมอบ
ใหเ้มือ่ใด ตอ้งไมม่อบใหอ้าสาสมคัรเมือ่สิน้สดุการวจัิยแลว้ ควรมอบใหใ้น
แตล่ะครัง้ทีม่าพบผูว้จัิย เพือ่ไมใ่หเ้ป็นการบบีบงัคบัใหเ้ขา้รว่มการวจัิยจน
เสร็จสิน้ 

●​ ขอใหต้ดัขอ้ความทีม่ลีกัษณะกำกวม ใหอ้าสาสมคัรตอ้งตคีวาม เชน่ การ
ชดเชยคา่เดนิทางทีส่มเหตสุมผล 

●​ หากมกีารตดิตามทางโทรศพัท ์ตอ้งชีแ้จงใหอ้าสาสมคัรทราบวา่จะมกีาร
ใหค้า่เสยีเวลาหรอืไม ่

●​ ขอใหเ้พิม่หวัขอ้นีแ้ละระบใุหช้ดัเจนวา่ ไมม่ ีกรณีทีโ่ครงการวจัิยไมใ่ห ้คา่
เดนิทาง/คา่ชดเชยแกอ่าสาสมคัร 

คา่ใชจ้า่ยทีผู่เ้ขา้รว่มการวจิยัตอ้งออกเอง 
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เอกสารชแีจงฯ ฉบบัหลกั 
●​ ตอ้งมหีวัขอ้นี ้และระบใุหช้ดัเจนวา่ การเขา้รว่มโครงการวจัิย จะไมม่คีา่ใช ้

จา่ยใดๆ 
●​ ระบใุหช้ดัเจนวา่ สำหรับการรักษาและการประเมนิตา่ง ๆ ตามปกต ิอาสา

สมคัรตอ้งรับผดิชอบคา่ใชจ้า่ยสว่นนีเ้อง  
●​ ขอ้ความ “การทดสอบ” ควรปรับเป็น “การตรวจรักษาตามมาตรฐาน” เพือ่

แยกใหช้ดัเจนวา่ในการวจัิยทัง้หมดผูส้นับสนุนเป็นผูรั้บผดิชอบ 
การเก็บรกัษาความลบัของอาสาสมคัร 

●​ การระบรุะยะเวลาในเกบ็รักษาขอ้มลูขออาสาสมคัร ไมค่วรระบวุา่ “อยา่ง
นอ้ย X ปี” อาจระบเุป็น “เป็นเวลาไมเ่กนิ X ปี หลงัสิน้สดุการวจัิย” หรอื 
“อยา่งนอ้ย X ปี แตไ่มเ่กนิ X ปี” เป็นตน้ หรอืตามจรงิตามทีก่ฎหมาย
กำหนดไว ้เนือ่งจากคำวา่ “อยา่งนอ้ย” เพราะอาจทำใหเ้ขา้ใจไดว้า่ 
หลงัจาก X ปี ผูว้จัิยกอ็าจจะเกบ็ขอ้มลูไปไดเ้รือ่ย ๆ 

●​ เพิม่เตมิการตดิตอ่หน่วยงานคุม้ครองขอ้มลูสว่นบคุคล ดงันี ้“หน่วยงานที่
รับผดิชอบเกีย่วกบัการคุม้ครองขอ้มลูสว่นบคุคล สำนักงานคณะกรรมการ
คุม้ครองขอ้มลูสว่นบคุคล (สคส.) กระทรวงดจิทิลัเพือ่เศรษฐกจิและสงัคม
เป็นหน่วยงานองคก์รอสิระในการกำกบัดแูลเรือ่งขอ้มลูสว่นบคุคล หากมขีอ้
สงสยัเกีย่วกบั PDPA หรอื มขีอ้รอ้งเรยีน สามารถตดิตอ่ไดท้ีห่มายเลข 
02-111-8800 และทาง อเีมล pdpc@mdes.go.th “ 

●​ เพิม่ขอ้ความการจัดการขอ้มลูสว่นบคุคลใหส้อดคลอ้งกบั PDPA ประเทศ
ไทย เชน่  
“เพือ่ใหเ้ป็นไปตามกฎหมายคุม้ครองขอ้มลูสว่นบคุคลและกฎหมายอืน่ที่
เกีย่วขอ้งของประเทศไทย ทา่นมสีทิธทิีจ่ะเขา้ถงึขอ้มลูเกีย่วกบัตวัทา่นทีผู่ ้
วจัิยไดเ้กบ็รวบรวมและเกบ็รักษาไว ้นอกจากนี ้ทา่นยงัมสีทิธทิีจ่ะขอใหท้ำ
การแกไ้ขขอ้มลูใด ทีท่า่นไมเ่ห็นดว้ยได ้กรณุาตดิตอ่ แพทยผ์ูว้จัิยหาก
ทา่นตอ้งการเขา้ถงึขอ้มลูของทา่น”  

 

ประเด็นอืน่ ๆ ในเอกสารชแีจงฯ ฉบบัหลกั 
●​ กรณีทีม่กีารระบวุา่ จะมกีารตรวจ...ทีเ่ป็นทางเลอืกเพิม่เตมิ ควร

พจิารณาวา่ ตอ้งไมใ่ชเ่ป็นสว่นของการวจัิยหลกั (หากใช ่แสดงวา่การ
ดำเนนิการในสว่นนีจ้ำเป็น ไมใ่ชท่างเลอืก) แตห่ากไมใ่ช ่แสดงวา่เป็นสว่น
ของทางเลอืกเพิม่เตมิ ขอใหแ้ยกเอกสารเอกสารชีแ้จงฯ สำหรับการวจัิยใน
อนาคตทีเ่ป็นทางเลอืก ออกจากเอกสารฉบบัหลกั  

●​ กรณีทีม่กีารเก็บขอ้มลูหรอืตวัอยา่งทางชวีภาพไวใ้ชใ้นอนาคต ไม่
ควรมขีอ้ความสว่นนีใ้นเอกสารชีแ้จงฉบบัหลกั และรายละเอยีดสว่นที่
เกีย่วขอ้งกบัการวจัิยในอนาคต ใหจั้ดทำในเอกสารชีแ้จงฯ แยกออกจาก
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ประเด็นอืน่ ๆ ในเอกสารชแีจงฯ ฉบบัหลกั 
เอกสารฉบบัหลกั โดยตอ้งระบใุหช้ดัเจนวา่ตวัอยา่งชวีภาพทีจ่ะจัดเกบ็
สำหรับการวจัิยในอนาคต คอือะไรบา้ง เชน่ ตวัอยา่งเลอืด ตวัอยา่งเนือ้เยือ่
มะเร็ง ปัสสาวะ และหากมกีารเจาะเลอืดเพิม่เตมิ ตอ้งระบปุรมิาณเลอืดให ้
ชดัเจน 

●​ ถงึแมจ้ะไมส่ามารถระบวุตัถปุระสงคใ์นการศกึษาวจัิยในอนาคตไดช้ดัเจน 
แตก่ารระบวุา่ “การวจัิยทางวทิยาศาสตรส์ขุภาพเทา่นัน้ เพือ่หาวธิกีารใหม่
ในการตรวจวนิจิฉัย การรักษา การป้องกนั หรอืแกไ้ขปัญหาสขุภาพ” นัน้อาจ
กวา้งเกนิไป ควรระบ ุscope ของวตัถปุระสงคก์ารเกบ็ขอ้มลูและตวัอยา่ง
เพือ่การศกึษาในอนาคต ทีม่คีวามเกีย่วขอ้งกบัยาวจัิย หรอืโรคทีเ่กีย่วขอ้ง
ในการศกึษาวจัิยครัง้นีใ้หช้ดัเจน โดยสามารถดแูนวทางและตน้แบบเอกสาร
ขอ้มลูและขอความยนิยอมสำหรับการวจัิยทางคลนิกิในประเทศไทย 
(Broad informed consent form for storage and use of data and 
biospecimens for future research) ไดท้ี ่
http://www.fercit.org/template.htm 

●​ การระบขุอ้มลูในเอกสารชีแ้จงฯ ฉบบัแยก ควรระบใุหอ้าสาสมคัรทราบโดย
ชดัเจนและกระชบั ไมค่วรโยงใหไ้ปดทูีเ่อกสารฉบบัหลกัอกีครัง้หนึง่ 

●​ ไมค่วรใชค้ำวา่ “บรจิาค” ควรเป็น “มอบ” 
●​ หลกีเลีย่งขอ้มลูทีเ่ป็น personal identifier เชน่ วนัเดอืนปีเกดิ (ใชไ้ดแ้ตปี่

เกดิ) ในเอกสารตา่ง ๆ เชน่ เอกสารเชญิชวน สมดุบนัทกึ แบบสอบถาม 
เป็นตน้ 

 

เอกสารชแีจงฯ สำหรบัการวจิยัดา้นพนัธศุาสตร ์
●​ กรณีทีม่กีารระบวุา่ จะมกีารตรวจพนัธกุรรม/ พนัธศุาสตร ์หรอือืน่ๆ 

ทีห่มายถงึการตรวจดา้น genetic ควรพจิารณาทบทวนวา่ เป็นสว่นของการ
วจัิยหลกัหรอืไม ่หากใช ่การแสดงความยนิยอมในสว่นนีจ้ำเป็นหรอืไม ่
เนือ่งจากเป็นสว่นของการวจัิยหลกั ไมใ่ชท่างเลอืกเพิม่เตมิ แตห่ากเป็น
สว่นของทางเลอืกเพิม่เตมิ ขอใหแ้ยกเอกสารเอกสารชีแ้จงฯ ฉบบัสำหรับ
ตรวจชิน้เนือ้ทีเ่ป็นทางเลอืกเพิม่เตมิออกจากเอกสารฉบบัหลกั 

●​ ควรแยกขอ้ความเกีย่วกบัการตรวจพันธกุรรม/ พันธศุาสตร ์หรอือืน่ๆ 
ทีห่มายถงึการตรวจดา้น genetic ออกจากเอกสารชีแ้จงฉบบัหลกั 

●​ ขอ้มลูความเสีย่งทีอ่าจมกีารสญูเสยี privacy และ confidentiality เพราะ 
WES, WGS เป็นขอ้มลูทีร่ะบตุวัตนได ้

●​ แมว้า่จะไมส่ามารถระบวุตัถปุระสงคใ์นการศกึษาวจัิยพันธกุรรมทีเ่ป็นทาง
เลอืกไดอ้ยา่งชดัเจน แตก่ารระบวุา่ เป็น “การวจัิยพันธกุรรมมคีวามสำคญั
ตอ่การพัฒนาทางวทิยาศาสตรแ์ละสาธารณสขุ” นัน้อาจกวา้งเกนิไป ควร

 

http://www.fercit.org/template.htm
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เอกสารชแีจงฯ สำหรบัการวจิยัดา้นพนัธศุาสตร ์
พจิารณาชแีจงวตัถปุระสงคข์องการวเิคราะหข์อ้มลูพันธกุรรมทีม่คีวาม
เกีย่วขอ้งกบัยาวจัิย หรอืโรคทีเ่กีย่วขอ้งในการศกึษาวจัิยครัง้นี ้ใหช้ดัเจน 

 

เอกสารชแีจงฯ สำหรบัญาตหิรอืผูด้แูล 
●​ ควรพจิารณาสรรพนาม ขอ้ความ กจิกรรม ใหส้อดคลอ้งกบัผูอ้า่นเอกสาร 

เชน่ ใชค้ำวา่ “ผูป่้วยภายใตก้ารดแูลของทา่น” หากหมายถงึตวัผูป่้วย 
เป็นตน้ 

●​ ควรพจิารณากจิกรรมของญาตหิรอืผูด้แูล วา่อาจไมเ่หมอืนกบัผูป่้วยซึง่เป็น
อาสาสมคัรอกีกลุม่ ควรระบใุหช้ดัเจนเฉพาะกจิกรรมทีญ่าตหิรอืผูด้แูลตอ้ง
ทำ 

●​ คา่ชดเชยการเดนิทางหรอืเสยีเวลา ควรระบใุหช้ดัเจนวา่ กลุม่ญาตหิรอืผู ้
ดแูล จะไดรั้บหรอืไม ่หากโครงการพจิารณาใหแ้ตก่ลุม่ผูป่้วย ควรระบใุน
เอกสารฯ สำหรับญาตหิรอืผูด้แูลวา่ ไมม่ ี

 

การเขา้ถงึอาสาสมคัรและกระบวนขอความยนิอยม 
●​ ระบวุธิกีารแจง้แพทยเ์จา้ของไข/้แพทยผ์ูเ้กีย่วขอ้งถงึการเขา้รว่มโครงการ

ของผูเ้ขา้รว่มวจัิย 
●​ ควรอธบิายถงึการเขา้ถงึอาสาสมคัรเพือ่เชญิชวนวา่ การคดัเลอืกอาสา

สมคัรวา่มาจากทีใ่ด ใชว้ธิกีารใด รวมถงึ 
o​ อธบิายกระบวนการเพิม่เตมิวา่ใครเป็นผูใ้หข้อ้มลูและขอความยนิยอม 

ในกรณีทีแ่พทย ์ผูว้จัิยเป็นแพทยผ์ูรั้กษา เพือ่ไมใ่หเ้กดิ undue 
influence    

o​ ผูว้จัิยตอ้งแจง้อาสาสมคัรดว้ยวา่ เป็นการศกึษาวจัิยไมใ่ชก่ารรักษาโรค
ตามปกต ิใหอ้าสาสมคัรรับรูก้อ่นการตดัสนิใจเขา้รว่มการวจัิยนี ้พรอ้ม
ระบใุหช้ดัเจนวา่สว่นใดเป็นกระบวนการหรอืขัน้ตอนตามมาตรฐานการ
รักษาปกต ิสว่นใดเป็นกระบวนการหรอืขัน้ตอนเพิม่เตมิในการวจัิย 

●​ กระบวนการขอความยนิยอม สถานทีข่อความยนิยอม ควรเป็นหอ้งทีม่คี
วามเป็นสว่นตวั ไมพ่ลกุพลา่น 

●​ ระบใุหช้ดัเจนวา่ ผูท้ำการขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร ตอ้งไมใ่ชแ่พทย์
เจา้ของไข ้

●​ กรณีทีอ่าสาสมคัรเป็นกลุม่เปราะบาง ขาดหรอืหยอ่นความสามารถ ในการ
เขา้ใจรายละเอยีดเกีย่วกบัโครงการวจัิย กอ่นทีจ่ะตดัสนิใจใหค้วามยนิยอม
เขา้รว่มการวจัิย ควรมรีายละเอยีดวา่ จะขอกบัผูใ้ด ตวัอาสาสมคัรหรอืผู ้
ป่วยเอง หรอืจะตอ้งขอจากผูแ้ทนโดยชอบธรรม หรอืจากญาตหิรอืผูด้แูล 
ดว้ยวาจาหรอืเป็นลายลกัษณอ์กัษร 
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เอกสารชแีจงฯ สำหรบัการศกึษาวจิยัในเด็ก 
สำหรับโครงการวจัิยทีม่ผีูเ้ยาวเ์ป็นผูเ้ขา้รว่มวจัิย และเป็นโครงการทีต่อ้งขอ
ความยนิยอมอยา่งเป็นลายลกัษณอ์กัษร (written informed consent) ใหจั้ดทำ
เอกสารชีแ้จงขอ้มลูอาสาสมคัรและเอกสารแสดงความยนิยอม โดยแบง่ตามชว่ง
อายขุองผูเ้ขา้รว่มวจัิยดงันี ้

●​ สำหรับผูเ้ขา้รว่มวจัิยทีเ่ป็นเด็กอายตุัง้แตแ่รกเกดิจนถงึ 6 ปี (นอ้ยกวา่ 7 
ปี) ใหข้อความยนิยอมจากผูป้กครอง โดยไมต่อ้งจัดทำเอกสารสำหรับเด็ก 

●​ สำหรับผูเ้ขา้รว่มวจัิยทีเ่ป็นเด็กอาย ุ7-12 ปี (อาย ุ7 ปีบรบิรูณ ์แตไ่มถ่งึ 13 
ปีบรบิรูณ)์ จัดทำเอกสารสำหรับเด็ก (Assent form) แยกออกจากเอกสาร
ชีแ้จงขอ้มลูและขอความยนิยอมจากสำหรับผูป้กครอง   

o​ เอกสาร Assent form ควรมรีปูแบบและภาษาทีเ่หมาะสมกบัวยั 
อาจใชต้วัอกัษรตวัใหญ ่แผนภมู ิหรอืรปูภาพเพือ่ใหเ้ขา้ใจงา่ย และ
จำกดัความยาวเพยีง 1-2 หนา้ 

●​ สำหรับผูเ้ขา้รว่มวจัิยทีเ่ป็นเด็กอาย ุ13-17 ปี (อาย ุ13 ปีบรบิรูณ ์แตไ่มถ่งึ 
18 ปีบรบิรูณ)์ ใชเ้อกสารชีแ้จงและหนังสอืแสดงเจตนายนิยอมเขา้รว่ม
วจัิยสำหรับเด็กและผูป้กครอง อา่นและลงนามรว่มในเอกสารเดยีวกนั  

o​ เอกสารสำหรับเด็กวยัรุน่สามารถเนือ้หาแบบเดยีวกบัอาสาสมคัร
ผูใ้หญไ่ด ้เพราะวยัรุน่มรีะดบัความเขา้ใจใกลเ้คยีงผูใ้หญ ่ 

o​ หากผูว้จัิยประสงคจ์ะทำเอกสารสำหรับเด็กแยกเป็นชดุตา่งหากจาก
ฉบบัของผูป้กครอง สามารถทำไดต้ามความเหมาะสมกบัรปูแบบ
การวจัิยและสภาวะของเด็ก 

ในการใหข้อ้มลูผูว้จัิยควรคำนงึถงึ อาย ุสตปัิญญา ความสามารถในการ
ทำความเขา้ใจของเด็ก สงัคมวฒันธรรม ประสบการณเ์จ็บป่วยของเด็กรว่มกบั
ความซบัซอ้นและความเสีย่งของการวจัิย นอกจากนีค้วรใชภ้าษาทีเ่หมาะสม
เพือ่ใหเ้ด็กสามารถเขา้ใจไดต้ามพัฒนาการของเด็ก  

 

 


	ชื่อโครงการ 
	 
	หัวหน้าโครงการวิจัยหลัก 
	 
	 
	สังกัด 
	 
	 

