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คำำ�แนะนำำ�ทั่่�วไปในการเขีียนเอกสารข้้อมููลและขอความยิินยอม

		วิ  ธีีการเขีียนเอกสารข้้อมููลและขอความยิินยอมนั้้�นมีีหลัักสำำ�คัญ คืือ การใช้้ภาษาที่่�เหมาะสมกัับ
กลุ่่�มประชากรเป้้าหมาย ควรเป็็นภาษาที่่�บุุคคลทั่่�วไปเข้้าใจได้้ง่่าย กล่่าวคืือ ควรจะเป็็นภาษาที่่�คนจบ
การศึึกษาระดัับประถมปลายถึึงมััธยมต้้นสามารถเข้้าใจได้้ หรืือเป็็นภาษาที่่�เหมาะกัับวััยสำำ�หรัับเด็็ก 
หลีีกเลี่่�ยงข้้อความที่่�มีลัักษณะของการบีีบบัังคัับ กดดััน จููงใจ โน้้มน้้าว หลอกให้้เชื่่�อ หรืือปััด
ความรัับผิิดชอบ โดยมีีคำำ�แนะนำำ�ทั่่�วไปที่่�ใช้้ในการเขีียนเอกสารข้้อมููลและขอความยิินยอม ดัังนี้้�

	 1.	 หลีีกเลี่่�ยงการใช้้ภาษาทางวิิชาการ ภาษาต่่างประเทศ หรืือศััพท์์เทคนิิค หากจำำ�เป็็นต้้องใช้้ 
		  ควรเพิ่่�มนิิยามหรืือเขีียนขยายความเพิ่่�มเติิมไว้้12,13

	 	 ตััวอย่่างการเขีียน
	 	 	ท่่านจะได้้รัับการตรวจ electrocardiogram
		  	ท่านจะได้้รัับการตรวจบัันทึึกคลื่่�นไฟฟ้้าหััวใจ
		  	การวิิจััยนี้้�มีวััตถุุประสงค์์เพื่่�อทดสอบชีีวสมมููล (bioequivalence) ของยา A เทีียบกัับยา B
		  	การวิิจััยนี้้�มีวััตถุุประสงค์์เพื่่�อทดสอบความเท่่าเทีียมกัันของการดููดซึึมยา ระดัับยาในเลืือด 
			   และการขจััดยา ของยา A เปรีียบเทีียบกัับยา B					   

	 2.	 ใช้้ภาษาที่่�ตรงกัับกลุ่่�มประชากรเป้้าหมาย หากกลุ่่�มประชากรเป้้าหมายเป็็นชาวต่่างชาติิหรืือกลุ่่�ม	
		  ชาติิพัันธุ์์�ที่่�มีภาษาเขีียนเป็็นของตนเอง ผู้้�วิจััยต้้องมีีเอกสารข้้อมููลสำำ�หรัับผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยเป็็น
		  ภาษานั้้�น ๆ และควรมีีเอกสารรัับรองการแปลกำำ�กับ

	 3.	มี ข้้อมููลที่่�สำำ�คัญ (key information) ครบถ้้วน โดยจััดเรีียงเป็็นหััวข้้อและมีีเนื้้�อหาที่่�สำำ�คัญที่่�
		ผู้้�  จะเข้้าร่่วมการวิิจััยควรรัับทราบ เพื่่�อใช้้ประกอบการตััดสิินใจว่่าจะเข้้าร่่วมหรืือไม่่เข้้าร่่วมการวิิจััย14,15

	 4.	 เรีียบเรีียงอย่่างกระชัับและเป็็นระเบีียบ (concise and organized manner) เพื่่�อให้้อ่่าน
		  เข้้าใจได้้ง่่าย ชี้้�แจงถึึงรายละเอีียดที่่�จำำ�เป็็นต้้องทราบด้้วยภาษาธรรมดา มิิใช่่การคััดลอกเนื้้�อหา
		  มาจากข้้อเสนอโครงร่่างการวิิจััย ทั้้�งไม่่ควรเขีียนแบบโต้้ตอบหรืือตอบคำำ�ถามตามหััวข้้อคล้้าย
		  เติิมคำำ�ในช่่องว่่าง เนื่่�องจากอาจทำำ�ให้้ดููห้้วนและไม่่สุุภาพ16,17 นอกจากนี้้� แนะนำำ�ว่าเอกสารฯ 
		  ควรมีีความยาวไม่่เกิิน 6-8 หน้้า18 โดยใช้้ขนาดและรููปแบบตััวอัักษรที่่�อ่านง่่าย

		  ตััวอย่่างการเขีียน
		  	ประโยชน์์ : ได้้ความรู้้�เกี่่�ยวกัับขนาดยาที่่�ปลอดภััยและขนาดยาที่่�เป็็นพิิษ
		  	การเข้้าร่่วมการวิิจััยนี้้�ไม่่ก่่อให้้เกิิดประโยชน์์ทางตรงต่่อสุุขภาพของท่่าน อย่่างไรก็็ตาม ความรู้้�
			   เกี่่�ยวกัับขนาดยาที่่�เหมาะสมที่่�ได้้จากการวิิจััยนี้้�อาจนำำ�ไปสู่่�การพััฒนายาทางคลิินิิกในลำำ�ดับ
			ถั   ดไป เพื่่�อการรัักษาโรคมะเร็็งท่่อน้ำำ��ดีในอนาคต
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วิิธีีใช้้ต้้นแบบและคำำ�แนะนำำ�การเขีียนหััวข้้อที่่�สำำ�คััญ 
ในเอกสารข้้อมููลและขอความยิินยอมสำำ�หรัับการวิิจััยทางคลิินิิก

	 1.	หั วเรื่่�อง
		  •	ถ้ าในโครงการวิิจััยมีีเอกสารข้้อมููลและขอความยิินยอมมากกว่่า 1 ฉบัับ ต้้องระบุุให้้ชััดเจนว่่า 

เป็็นเอกสารในเรื่่�องใด จำำ�เพาะสำำ�หรับัผู้้�เข้้าร่่วมการวิจัิัยที่่�เป็็นผู้้�ใหญ่่ เด็็ก หรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรม

		  •	 ระบุุชื่่�อโครงการวิิจััย (title) ชื่่�อผู้้�วิจััยหลัักในสถาบัันที่่�ทำำ�วิจััย (principal investigator) ชื่่�อ

สัังกััดของผู้้�วิจััยหลััก (affiliation) และชื่่�อแหล่่งทุุนวิิจััย (funding agency) หรืือผู้้�สนัับสนุุน

การวิิจััย (sponsor)26

		  •	ข้ อมููลข้้างต้้นต้้องตรงกับัข้้อเสนอโครงการวิจัิัยที่่�ยื่่�นขอการรับัรองจากคณะกรรมการจริยิธรรม

การวิิจััยในคน เพื่่�อให้้ทราบว่่าเป็็นโครงการวิิจััยเดีียวกััน

		  ตััวอย่่างการเขีียน
		  

เอกสารข้้อมููลและขอความยิินยอมสำำ�หรัับการวิิจััยทางคลิินิิก

ชื่่�อโครงการวิิจััย :	 การศึึกษาประสิิทธิิผลและความปลอดภััยของยา A เปรีียบเทีียบกัับยา B 

		  ในการบำำ�บัดอาการของโรคเข่่าเสื่่�อม

ผู้้�วิิจััยหลััก :	 นายแพทย์์ ... ก. ...

สัังกััด :	 คณะแพทยศาสตร์์ มหาวิิทยาลััย ... ข. ...

แหล่่งทุุนวิิจััย :	 สำำ�นักงานคณะกรรมการวิิจััยแห่่งชาติิ

	 2.	 บทนำำ�ส่วนต้้นสรุุปสาระหลัักของโครงการวิิจััย
		  •	นำ ำ�เสนอข้้อมููลที่่�สำำ�คัญเกี่่�ยวกัับโครงการวิิจััยทางคลิินิิกอย่า่งกระชัับและตรงประเด็็น (concise 

and focused) โดยประกอบด้้วยสาระหลััก ดัังนี้้� (1) ข้้อความที่่�ระบุุว่่า เป็็นโครงการวิิจััย และ

การเข้้าร่่วมการวิจัิัยนี้้�เป็็นไปโดยความสมัคัรใจ (2) วััตถุุประสงค์ก์ารวิิจััย ระยะเวลาที่่�คาดการณ์์

ว่่าจะศึึกษาในผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยแบบไปข้้างหน้้า ขั้้�นตอนการวิิจััยและการปฏิิบััติิตััวระหว่่างอยู่่�

ในการวิจัิัย (3) ความเสี่่�ยงหรืือความไม่ส่ะดวกสบายจากการเข้้าร่่วมการวิจัิัย ที่่�คาดว่า่จะพบได้้

บ่่อยและสำำ�คัญ (4) ประโยชน์ท์ี่่�คาดว่า่จะได้รั้ับจากการเข้้าร่่วมการวิจัิัย และ (5) ทางเลือืกอื่่�น 

ในกรณีีที่่�ไม่่เข้้าร่่วมการวิิจััย27
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วิิธีีใช้้ต้้นแบบและคำำ�แนะนำำ�การเขีียนหััวข้้อที่่�สำำ�คััญ  
ในเอกสารข้้อมููลและขอความยิินยอมแบบเปิิดกว้้างเพื่่�อเก็็บรัักษา 

ข้้อมููลและตััวอย่่างชีีวภาพไว้้สำำ�หรัับการวิิจััยในอนาคต

	 1.	 ชื่่�อโครงการ ชื่่�อผู้้�วิจิัยัหลัักในสถาบััน ชื่่�อสัังกััดของผู้้�วิิจััยหลััก ชื่่�อแหล่่งทุุนวิิจััย/ผู้้�สนัับสนุุน

		  การวิิจััย
		  •	 ระบุุชื่่�อโครงการวิิจััย ชื่่�อผู้้�วิจััยหลัักในสถาบัันที่่�ทำำ�วิจััย ชื่่�อสัังกััดของผู้้�วิจััยหลััก และชื่่�อแหล่่ง

ทุุนวิิจััยหรืือผู้้�สนัับสนุุนการวิิจััย ที่่�สอดคล้้องตรงกัับชื่่�อโครงการวิิจััยหลััก

	 2.	ชนิ ดของข้้อมููลหรืือตััวอย่่างชีีวภาพ
		  •	 ระบุุชนิิดของข้้อมููลหรืือตััวอย่่างชีีวภาพ ที่่�ต้องการเก็็บรัักษาและนำำ�ไปใช้้สำำ�หรัับการ 

วิิจััยอื่่�นในอนาคต เช่่น ข้้อมููลสุุขภาพ ตััวอย่่างเลืือด ตััวอย่่างชิ้้�นเนื้้�อ เป็็นต้้น โดยควรระบุุว่่า

ตััวอย่่างชีีวภาพที่่�จะขอเก็็บรัักษาไว้้นั้้�น เป็็นตััวอย่่างชีีวภาพที่่�เหลืือจากการวิิจััยหลััก (left-

over biospecimens) หรืือเป็็นตััวอย่่างชีีวภาพที่่�ต้องมีีการเก็็บเพิ่่�มเติิมจากการวิิจััยหลััก93

			   ตััวอย่่างการเขีียน
		  	ผู้้�วิ จััยมีีความประสงค์ท์ี่่�จะขอเก็บ็รัักษาข้้อมููลสุุขภาพและตัวัอย่า่งเลืือดที่่�เหลือืของท่า่น

ไว้้ เพื่่�อใช้้สำำ�หรัับการวิิจััยอื่่�นในอนาคต

		  	ผู้้�วิ จััยมีีความประสงค์์ที่่�จะขอเก็็บรัักษาข้้อมููลสุุขภาพของท่่านไว้้ และขอเก็็บตััวอย่่าง

เลืือดเพิ่่�มเติิมจากท่่านปริิมาตร 15 มิิลลิิลิิตร (1 ช้้อนโต๊๊ะ) เพื่่�อใช้้สำำ�หรัับการวิิจััยอื่่�นใน

อนาคต

		  	ผู้้�วิ จััยมีีความประสงค์์ที่่�จะขอเก็็บรัักษาชิ้้�นเนื้้�อของก้้อนมะเร็็งที่่�เหลืือจากการตรวจวิินิิจฉััย

ของท่่านไว้้ เพื่่�อใช้้สำำ�หรัับการวิิจััยอื่่�นในอนาคต

		  •	 หลีีกเลี่่�ยงการใช้้คำำ�ว่า “บริิจาค” ในการขอเก็็บตััวอย่่างชีีวภาพเพิ่่�มเติิม

			   ตััวอย่่างการเขีียน
		  	 ผู้้�วิจััยมีีความประสงค์์จะขอรัับบริิจาคตััวอย่่างเลืือด เพื่่�อเก็็บรัักษาไว้้ใช้้สำำ�หรัับการวิิจััย

อื่่�นในอนาคต

		  	ผู้้�วิ จััยมีีความประสงค์์ที่่�จะขอเก็็บตััวอย่่างเลืือดจากท่่านเพิ่่�มเติิมปริิมาตร 15 มิิลลิิลิิตร 

(1 ช้้อนโต๊๊ะ) เพื่่�อใช้้สำำ�หรัับการวิิจััยอื่่�นในอนาคต
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วิิธีีใช้้ต้้นแบบและคำำ�แนะนำำ�การเขีียนหััวข้้อที่่�สำำ�คััญ  
ในเอกสารข้้อมููลและขอความยิินยอมสำำ�หรัับการวิิจััยด้้านพัันธุุกรรม

	 1.	 ชื่่�อโครงการ ชื่่�อผู้้�วิจิัยัหลัักในสถาบััน ชื่่�อสัังกััดของผู้้�วิิจััยหลััก ชื่่�อแหล่่งทุุนวิิจััย/ผู้้�สนัับสนุุน

		  การวิิจััย
		  •	 ระบุุชื่่�อโครงการวิิจััย ชื่่�อผู้้�วิจััยหลัักในสถาบัันที่่�ทำำ�วิจััย ชื่่�อสัังกััดของผู้้�วิจััยหลััก และชื่่�อแหล่่ง

ทุุนวิิจััยหรืือผู้้�สนัับสนุุนการวิิจััย

	 2.	ชนิ ดของตััวอย่่างชีีวภาพ
		  •	 ระบุุชนิิดของตััวอย่่างชีีวภาพ (biospecimens) ที่่�จะมีีการนำำ�ไปใช้้สำำ�หรัับการวิิจััยด้้านพัันธุุกรรม 

เช่่น ตััวอย่า่งเลืือด ตััวอย่า่งชิ้้�นเนื้้�อ หรืือตััวอย่า่งปััสสาวะ เป็็นต้้น โดยควรระบุุว่่าเป็็นตััวอย่า่ง

ชีีวภาพที่่�เหลืือจากการวิิจััยหลััก (left-over biospecimens) หรืือเป็็นตััวอย่่างชีีวภาพที่่�ต้อง

มีีการเก็็บเพิ่่�มเติิม109

			   ตััวอย่่างการเขีียน
		  	ท่ านได้้รัับเชิิญให้้เข้้าร่่วมการวิิจััยด้้านพัันธุุกรรม โดยใช้้ตััวอย่า่งเลืือดที่่�เหลืือจากการวิจัิัย

ทางคลิินิิก

		  	ท่ านได้้รัับเชิิญให้้เข้้าร่่วมการวิิจััยด้้านพัันธุุกรรม โดยใช้้ตััวอย่่างเลืือดที่่�จะขอเก็็บเพิ่่�ม

เติิมจากท่่าน

	 3.	 การชี้้�แจงถึึงอิิสระในการตััดสิินใจ
		  •	ชี้้� แจงให้้ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยทราบว่่า ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยสามารถตััดสิินใจได้้อย่่างอิิสระว่่าจะ

ยิินยอมหรืือไม่่ยิินยอมในการเข้้าร่่วมการวิิจััยด้้านพัันธุุกรรม โดยผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยต้้องทราบ

ว่่า สามารถปฏิิเสธการให้้ผู้้�วิจััยนำำ�ตัวอย่่างชีีวภาพไปใช้้ในการวิิจััยด้้านพัันธุุกรรมได้้  โดยไม่่

กระทบต่่อการดููแลรัักษา สิิทธิิที่่�พึึงได้้รัับอยู่่� หรืือการเข้้าร่่วมการวิิจััยทางคลิินิิกแต่่อย่่างใด 

ทั้้�งยัังสามารถเปลี่่�ยนการตััดสิินใจได้้ในภายหลััง110

			   ตััวอย่่างการเขีียน
		  	 โปรดใช้้เวลาในการอ่่านเอกสารฉบัับนี้้� ซึ่่�งจะช่่วยให้้ท่่านรัับทราบรายละเอีียดเกี่่�ยวกัับการ

วิิจััยด้้านพัันธุุกรรม การตััดสิินใจนี้้�ขึ้้�นอยู่่�กับความสมััครใจของท่่าน หากท่่านไม่่ยิินยอม

			   จะไม่่มีีผลใด ๆ ต่่อการดููแลรัักษา สิิทธิิที่่�ท่านพึึงมีี หรืือการเข้้าร่่วมการวิิจััยทางคลิินิิก

แต่่อย่่างใด
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