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คำำ�แนำะนำำ�ท์ั�วไปในำก�รเขีียนำเอกส�รขี้อมููลและขีอคำว�มูยินำยอมู

  วิธีการเขียนเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมน้ันมีหลักสำาคัญ คือ การใช้ภาษาท่ีเหมาะสมกับ
กลุ่มประชากรเป้าหมาย ควรเป็นภาษาท่ีบุคคลท่ัวไปเข้าใจได้ง่าย กล่าวคือ ควรจะเป็นภาษาท่ีคนจบ
การศึกษาระดับประถมปลายถึงมัธยมต้นสามารถเข้าใจได้ หรือเป็นภาษาท่ีเหมาะกับวัยสำาหรับเด็ก 
หลีกเล่ียงข้อความท่ีมีลักษณะของการบีบบังคับ กดดัน จูงใจ โน้มน้าว หลอกให้เช่ือ หรือปัด
ความรับผิดชอบ โดยมีคำาแนะนำาท่ัวไปท่ีใช้ในการเขียนเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม ดังน้ี

 1. หลีกเล่ียงการใช้ภาษาทางวิชาการ ภาษาต่างประเทศ หรือศัพท์เทคนิค หากจำาเป็นต้องใช้ 
  ควรเพ่ิมนิยามหรือเขียนขยายความเพ่ิมเติมไว้12,13

  ตััวอย่างการเขียน
   ท่านจะได้รับการตรวจ electrocardiogram
   ท่านจะได้รับการตรวจบันทึกคล่ืนไฟฟ้าหัวใจ
   การวิจัยน้ีมีวัตถุประสงค์เพ่ือทดสอบชีวสมมูล (bioequivalence) ของยา A เทียบกับยา B
   การวิจัยน้ีมีวัตถุประสงค์เพ่ือทดสอบความเท่าเทียมกันของการดูดซึมยา ระดับยาในเลือด 
   และการขจัดยา ของยา A เปรียบเทียบกับยา B     

 2. ใช้ภาษาท่ีตรงกับกลุ่มประชากรเป้าหมาย หากกลุ่มประชากรเป้าหมายเป็นชาวต่างชาติหรือกลุ่ม 
  ชาติพันธ์ุท่ีมีภาษาเขียนเป็นของตนเอง ผู้วิจัยต้องมีเอกสารข้อมูลสำาหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็น
  ภาษาน้ัน ๆ และควรมีเอกสารรับรองการแปลกำากับ

 3. มีข้อมูลท่ีสำาคัญ (key information) ครบถ้วน โดยจัดเรียงเป็นหัวข้อและมีเน้ือหาท่ีสำาคัญท่ี
  ผู้จะเข้าร่วมการวิจัยควรรับทราบ เพ่ือใช้ประกอบการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมหรือไม่เข้าร่วมการวิจัย14,15

 4. เรียบเรียงอย่างกระชับและเป็นระเบียบ (concise and organized manner) เพ่ือให้อ่าน
  เข้าใจได้ง่าย ช้ีแจงถึงรายละเอียดท่ีจำาเป็นต้องทราบด้วยภาษาธรรมดา มิใช่การคัดลอกเน้ือหา
  มาจากข้อเสนอโครงร่างการวิจัย ท้ังไม่ควรเขียนแบบโต้ตอบหรือตอบคำาถามตามหัวข้อคล้าย
  เติมคำาในช่องว่าง เน่ืองจากอาจทำาให้ดูห้วนและไม่สุภาพ16,17 นอกจากน้ี แนะนำาว่าเอกสารฯ 
  ควรมีความยาวไม่เกิน 6-8 หน้า18 โดยใช้ขนาดและรูปแบบตัวอักษรท่ีอ่านง่าย

  ตััวอย่างการเขียน
   ประโยชน์ : ได้ความรู้เก่ียวกับขนาดยาท่ีปลอดภัยและขนาดยาท่ีเป็นพิษ
   การเข้าร่วมการวิจัยน้ีไม่ก่อให้เกิดประโยชน์ทางตรงต่อสุขภาพของท่าน อย่างไรก็ตาม ความรู้
   เก่ียวกับขนาดยาท่ีเหมาะสมท่ีได้จากการวิจัยน้ีอาจนำาไปสู่การพัฒนายาทางคลินิกในลำาดับ
   ถัดไป เพ่ือการรักษาโรคมะเร็งท่อนำ้าดีในอนาคต
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วิธีใช้้ต้้นำแบับัและคำำ�แนำะนำำ�ก�รเขีียนำหัวขี้อท์ี�สำ�คำัญ 
ในำเอกส�รขี้อมููลและขีอคำว�มูยินำยอมูสำ�หรับัก�รวิจััยท์�งคำลินำิก

 1. หัวเร่ือง
  • ถ้าในโครงการวิจัยมีเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมมากกว่า 1 ฉบับ ต้องระบุให้ชัดเจนว่า 

เป็นเอกสารในเร่ืองใด จำาเพาะสำาหรบัผู้เข้าร่วมการวจัิยท่ีเป็นผู้ใหญ่ เด็ก หรือผู้แทนโดยชอบธรรม

  • ระบุช่ือโครงการวิจัย (title) ช่ือผู้วิจัยหลักในสถาบันท่ีทำาวิจัย (principal investigator) ช่ือ

สังกัดของผู้วิจัยหลัก (affiliation) และช่ือแหล่งทุนวิจัย (funding agency) หรือผู้สนับสนุน

การวิจัย (sponsor)26

  • ข้อมูลข้างต้นต้องตรงกบัข้อเสนอโครงการวจัิยท่ียืน่ขอการรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรม

การวิจัยในคน เพ่ือให้ทราบว่าเป็นโครงการวิจัยเดียวกัน

  ตััวอย่างการเขียน
  

เอกส�รขี้อมููลและขีอคำว�มูยินำยอมูสำ�หรับัก�รวิจััยท์�งคำลินำิก

ช่ืื่อโครงการวิจัย : การศึกษาประสิทธิผลและความปลอดภัยของยา A เปรียบเทียบกับยา B 

  ในการบำาบัดอาการของโรคเข่าเส่ือม

ผู้้�วิจัยหลัก : นายแพทย์ ... ก. ...

สังกัด : คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัย ... ข. ...

แหล่งทุนวิจัย : สำานักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ

 2. บทนำาส่วนต�นสรุปสาระหลักของโครงการวิจัย
  • นำาเสนอข้อมูลท่ีสำาคัญเก่ียวกับโครงการวิจัยทางคลินิกอยา่งกระชับและตรงประเด็น (concise 

and focused) โดยประกอบด้วยสาระหลัก ดังน้ี (1) ข้อความท่ีระบุว่า เป็นโครงการวิจัย และ

การเข้าร่วมการวจัิยน้ีเป็นไปโดยความสมคัรใจ (2) วัตถุประสงคก์ารวิจัย ระยะเวลาท่ีคาดการณ์

ว่าจะศึกษาในผู้เข้าร่วมการวิจัยแบบไปข้างหน้า ข้ันตอนการวิจัยและการปฏิบัติตัวระหว่างอยู่

ในการวจัิย (3) ความเส่ียงหรือความไมส่ะดวกสบายจากการเข้าร่วมการวจัิย ท่ีคาดวา่จะพบได้

บ่อยและสำาคัญ (4) ประโยชนท่ี์คาดวา่จะไดรั้บจากการเข้าร่วมการวจัิย และ (5) ทางเลอืกอ่ืน 

ในกรณีท่ีไม่เข้าร่วมการวิจัย27

Guidance and Template of Informed Consent Form for Clinical Trials in Thailand 21



วิธีใช้้ต้้นำแบับัและคำำ�แนำะนำำ�ก�รเขีียนำหัวขี้อท์ี�สำ�คำัญ	 
ในำเอกส�รขี้อมููลและขีอคำว�มูยินำยอมูแบับัเปิดกว้�งเพ่�อเก็บัรักษ� 

ขี้อมููลและต้ัวอย่�งช้ีวภิ�พไว้สำ�หรับัก�รวิจััยในำอนำ�คำต้

 1. ช่ืื่อโครงการ ช่ืื่อผู้้�วจิยัหลักในสถาบัน ช่ืื่อสังกัดของผู้้�วิจัยหลัก ช่ืื่อแหล่งทุนวิจัย/ผู้้�สนับสนุน

  การวิจัย
  • ระบุช่ือโครงการวิจัย ช่ือผู้วิจัยหลักในสถาบันท่ีทำาวิจัย ช่ือสังกัดของผู้วิจัยหลัก และช่ือแหล่ง

ทุนวิจัยหรือผู้สนับสนุนการวิจัย ท่ีสอดคล้องตรงกับช่ือโครงการวิจัยหลัก

 2. ชื่นิดของข�อม้ลหรือตัวอย่างชีื่วภัาพ
  • ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ ท่ีต้องการเก็บรักษาและนำาไปใช้สำาหรับการ 

วิจัยอ่ืนในอนาคต เช่น ข้อมูลสุขภาพ ตัวอย่างเลือด ตัวอย่างช้ินเน้ือ เป็นต้น โดยควรระบุว่า

ตัวอย่างชีวภาพท่ีจะขอเก็บรักษาไว้น้ัน เป็นตัวอย่างชีวภาพท่ีเหลือจากการวิจัยหลัก (left-

over biospecimens) หรือเป็นตัวอย่างชีวภาพท่ีต้องมีการเก็บเพ่ิมเติมจากการวิจัยหลัก93

   ตััวอย่างการเขียน
   ผู้วิจัยมีความประสงคท่ี์จะขอเกบ็รักษาข้อมูลสุขภาพและตวัอยา่งเลือดท่ีเหลอืของทา่น

ไว้ เพ่ือใช้สำาหรับการวิจัยอ่ืนในอนาคต

   ผู้วิจัยมีความประสงค์ท่ีจะขอเก็บรักษาข้อมูลสุขภาพของท่านไว้ และขอเก็บตัวอย่าง

เลือดเพ่ิมเติมจากท่านปริมาตร 15 มิลลิลิตร (1 ช้อนโต๊ะ) เพ่ือใช้สำาหรับการวิจัยอ่ืนใน

อนาคต

   ผู้วิจัยมีความประสงค์ท่ีจะขอเก็บรักษาช้ินเน้ือของก้อนมะเร็งท่ีเหลือจากการตรวจวินิจฉัย

ของท่านไว้ เพ่ือใช้สำาหรับการวิจัยอ่ืนในอนาคต

  • หลีกเล่ียงการใช้คำาว่า “บริจาค” ในการขอเก็บตัวอย่างชีวภาพเพ่ิมเติม

   ตััวอย่างการเขียน
   ผู้วิจัยมีความประสงค์จะขอรับบริจาคตัวอย่างเลือด เพ่ือเก็บรักษาไว้ใช้สำาหรับการวิจัย

อ่ืนในอนาคต

   ผู้วิจัยมีความประสงค์ท่ีจะขอเก็บตัวอย่างเลือดจากท่านเพ่ิมเติมปริมาตร 15 มิลลิลิตร 

(1 ช้อนโต๊ะ) เพ่ือใช้สำาหรับการวิจัยอ่ืนในอนาคต
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วิธีใช้้ต้้นำแบับัและคำำ�แนำะนำำ�ก�รเขีียนำหัวขี้อท์ี�สำ�คำัญ	 
ในำเอกส�รขี้อมููลและขีอคำว�มูยินำยอมูสำ�หรับัก�รวิจััยด้�นำพันำธุกรรมู

 1. ช่ืื่อโครงการ ช่ืื่อผู้้�วจิยัหลักในสถาบัน ช่ืื่อสังกัดของผู้้�วิจัยหลัก ช่ืื่อแหล่งทุนวิจัย/ผู้้�สนับสนุน

  การวิจัย
  • ระบุช่ือโครงการวิจัย ช่ือผู้วิจัยหลักในสถาบันท่ีทำาวิจัย ช่ือสังกัดของผู้วิจัยหลัก และช่ือแหล่ง

ทุนวิจัยหรือผู้สนับสนุนการวิจัย

 2. ชื่นิดของตัวอย่างชีื่วภัาพ
  • ระบุชนิดของตัวอย่างชีวภาพ (biospecimens) ท่ีจะมีการนำาไปใช้สำาหรับการวิจัยด้านพันธุกรรม 

เช่น ตัวอยา่งเลือด ตัวอยา่งช้ินเน้ือ หรือตัวอยา่งปัสสาวะ เป็นต้น โดยควรระบุว่าเป็นตัวอยา่ง

ชีวภาพท่ีเหลือจากการวิจัยหลัก (left-over biospecimens) หรือเป็นตัวอย่างชีวภาพท่ีต้อง

มีการเก็บเพ่ิมเติม109

   ตััวอย่างการเขียน
   ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมการวิจัยด้านพันธุกรรม โดยใช้ตัวอยา่งเลือดท่ีเหลือจากการวจัิย

ทางคลินิก

   ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมการวิจัยด้านพันธุกรรม โดยใช้ตัวอย่างเลือดท่ีจะขอเก็บเพ่ิม

เติมจากท่าน

 3. การช้ีื่แจงถ่งอิสระในการตัดสินใจ
  • ช้ีแจงให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยทราบว่า ผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถตัดสินใจได้อย่างอิสระว่าจะ

ยินยอมหรือไม่ยินยอมในการเข้าร่วมการวิจัยด้านพันธุกรรม โดยผู้เข้าร่วมการวิจัยต้องทราบ

ว่า สามารถปฏิเสธการให้ผู้วิจัยนำาตัวอย่างชีวภาพไปใช้ในการวิจัยด้านพันธุกรรมได้  โดยไม่

กระทบต่อการดูแลรักษา สิทธิท่ีพึงได้รับอยู่ หรือการเข้าร่วมการวิจัยทางคลินิกแต่อย่างใด 

ท้ังยังสามารถเปล่ียนการตัดสินใจได้ในภายหลัง110

   ตััวอย่างการเขียน
   โปรดใช้เวลาในการอ่านเอกสารฉบับน้ี ซ่ึงจะช่วยให้ท่านรับทราบรายละเอียดเก่ียวกับการ

วิจัยด้านพันธุกรรม การตัดสินใจน้ีข้ึนอยู่กับความสมัครใจของท่าน หากท่านไม่ยินยอม

   จะไม่มีผลใด ๆ ต่อการดูแลรักษา สิทธิท่ีท่านพึงมี หรือการเข้าร่วมการวิจัยทางคลินิก

แต่อย่างใด
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