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คำำ�นำำ�

ข้อแรกของกฎนูเรมเบิร์ก (พ.ศ. 2490) เน้นท่ีบุคคลต้องให้ความยินยอมเข้าร่วมการทดลอง

โดยสมัครใจ สามารถตัดสินใจได้โดยอิสระ อีกสามสิบสองปีต่อมา (พ.ศ. 2522) หลักจริยธรรมการวิจัย

พ้ืนฐานสามข้อท่ีแสดงใน The Belmont Report ข้อที่หนึ่งเน้นการเคารพในบุคคล ซ่ึงในทางปฏิบัติ

จะต้องมีกระบวนการขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมการวิจัย ประกอบด้วยการอธิบาย ชี้แจง ซักถาม และ

แจกเอกสารคำ�อธิบายหรือแจกเอกสารข้อมูลชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย แต่ปัญหาที่เกิดขึ้นโดยเฉพาะ

การวิจัยทางคลินิก คือ เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมมักมีข้อความค่อนข้างยาว ซับซ้อน วกวน 

ใช้ศัพท์ทางการแพทย์หรือภาษาอังกฤษมากไป หลายครั้งที่เป็นการแปลจากต้นฉบับภาษาอังกฤษ

เป็นภาษาไทยที่อ่านไม่ได้ใจความ นอกจากนี้ การวิจัยทางคลินิกมักทำ�ในหลายสถาบัน แต่ละ

สถาบันกจ็ะมีแบบฟอรม์เอกสารของตัวเองซึง่หลากหลาย องคป์ระกอบกอ็าจแตกต่างกัน ทัง้การเรียงลำ�ดับ

หัวข้อไม่เป็นไปตามแนวทางสากล ทางชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทยได้รับเสียง

เรียกร้องให้จัดทำ�ต้นแบบ หรือ template สำ�หรับเอกสารชี้แจงข้อมูลสำ�หรับผู้เข้าร่วมการวิจัย

และหนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย โดยเฉพาะสำ�หรับการวิจัยทดลองทางคลินิก 

จงึไดน้ำ�เร่ือง“เอกสารช้ีแจงข้อมลูสำ�หรบัผูเ้ข้ารว่มการวจิยัและหนงัสอืแสดงความยนิยอมเขา้รว่มการวจิยั” 

ขึ้นมาสัมมนาและอภิปรายในการประชุมวิชาการประจําปี เมื่อวันที่ 30 เมษายน 2562 โดยมี

วตัถปุระสงคว์า่จะไดข้อ้คดิเหน็ แงม่มุตา่ง ๆ  จากท่ีประชมุ เพ่ือการจัดทำ�ต้นแบบเอกสารฯ ทีม่อีงคป์ระกอบ

ข้อมูลครบถ้วนตามแนวทางจริยธรรมสากลที่เป็นที่ยอมรับในปัจจุบัน

	  รศ.ดร.นพ.ณัฐ คณูรงัษสีมบูรณ์ และคณะ ได้ลงแรงเรยีบเรยีงเขยีน“แนวทางและต้นแบบเอกสาร

ข้อมูลและขอความยินยอมสำ�หรับการวิจัยทางคลินิกในประเทศไทย” โดยเน้นความครบถ้วน

ขององค์ประกอบและการเรียงลำ� ดับหัวข้อตามเกณฑ์และแนวทางจริยธรรมสากล ได้แก่  

แนวปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice) ปฏิญญาเฮลซิงกิ (Declaration of

Helsinki) และ Common Rule ฉบับปรับปรุง พร้อมจัดทำ�ต้นแบบและยกตัวอย่างการเขียน

เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมสำ�หรับการวิจัยทางคลินิกท่ีใช้บ่อย 3 กรณี ได้แก่ การขอ

ความยินยอมสำ�หรับการวิจัยทางคลินิกโดยเฉพาะแบบพหุสถาบัน การขอความยินยอมแบบกว้าง 

(broad consent) และการขอความยินยอมสำ�หรับการวิจัยด้านพันธุกรรม (genetic research) 

		  เอกสารคู่่�มือ “แนวทางและต้้นแบบเอกสารข้้อมููลและขอความยิินยอมสำำ�หรัับการวิิจััยทางคลิินิิก 

ในประเทศไทย” ได้้ถููกปรัับปรุุงแก้้ไขหลายครั้้�งจากการส่ง่ขอรัับข้้อคิิดเห็็นและข้้อเสนอแนะจากกููรููในวงการ

จริิยธรรมการวิิจััยในคน และคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในคนทั่่�วประเทศ จึึงน่่าจะเป็็นประโยชน์์ 

ในการใช้้เป็็นแนวทางในการจััดทำำ�เอกสารข้้อมููลและขอความยิินยอมต่่อนัักวิิจััยทุุกท่่าน
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อภิิธานศััพท์์

	การวิจัยทางคลินิก (clinical trial) หมายถึง การศึกษาวิจัยในมนุษย์โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อค้นหา 

หรือพิสูจน์ผลทางคลินิก ผลทางเภสัชวิทยา และ/หรือผลทางเภสัชพลศาสตร์อื่น ๆ ของผลิตภัณฑ์

ที่ใช้ในการวิจัย และ/หรือเพื่อระบุอาการไม่พึงประสงค์ใด ๆ ท่ีเกิดจากผลิตภัณฑ์ท่ีใช้ในการวิจัย

และ/หรือเพื่อศึกษาการดูดซึม การกระจายตัว การเปล่ียนแปลงสารภายในร่างกาย และการขับถ่าย

ผลิต ภัณฑ์ที่ ใช้ ในการวิจั ยออกจากร่ างกาย โดยมีวัตถุประสงค์ เพื่ อยืนยันความปลอดภัย

และ/หรือประสิทธิผล ทั้งนี้ คำ�ว่า การทดลองทางคลินิก (clinical trial) และการศึกษาวิจัยทางคลินิก

(clinical study) มีความหมายเหมือนกันสำ�หรับการวิจัยทางคลินิก

ข้อมูลส่วนบุคคล (identifiable private information) หมายถึง ข้อมูลเกี่ยวกับบุคคลซ่ึง

ทำ�ให้สามารถระบุตัวตนบุคคลนั้นได้ ไม่ว่าทางตรงหรือทางอ้อม ทั้งนี้  คำ�ว่า “ข้อมูลส่วนตัว” 

อาจพิจารณานำ�มาใช้แทนคำ�ว่า “ข้อมูลส่วนบุคคล” ได้ ขึ้นอยู่กับบริบทของโครงการวิจัย

การขอความยินยอม (informed consent) หมายถึง กระบวนการที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยยืนยัน

โดยความสมัครใจยินดีท่ีจะเข้าร่วมการวิจัยนั้น ๆ หลังจากได้รับการช้ีแจงเกี่ยวกับประเด็นต่าง ๆ

ของการวิจัยโดยละเอียดทุกแง่มุมก่อนตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัย การให้ความยินยอมถูกบันทึก

เป็นลายลักษณ์อักษร โดยมีการลงนามและลงวันที่ในเอกสารขอความยินยอม

เอกสารข้อมูลและขอความยินยอม (informed consent form) หมายถึง เอกสารชี้แจงข้อมูลสำ�หรับ

ผู้เข้าร่วมการวิจัย (participant information sheet) และหนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย

(consent form)

ผู้แทนโดยชอบธรรม (legally acceptable representative) หมายถึง บุคคลหรือองค์กรที่มีอำ�นาจ

โดยชอบธรรมตามกฎหมายในการให้ความยินยอมแทนผู้เข้าร่วมการวิจัยทางคลินิก
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บทนำำ�

	 การให้ข้อมูลแก่ผู้ เข้าร่วมการวิจัยและขอความยินยอม จัดเป็นหนึ่งในกระบวนการที่มี
ความสำ�คัญ1,2 เพ่ือแสดงถึงการเคารพในบุคคล (respect for persons) อันเป็นหนึ่งในสาม
หลักจริยธรรมพื้นฐานของการวิจัยในคนท่ีกำ�หนดไว้ใน The Belmont Report ทั้งนี้ ความยินยอม
ของผู้เข้าร่วมการวิจัยจะสมบูรณ์ได้นั้น ต้องประกอบไปด้วยการได้รับข้อมูลที่จำ�เป็นอย่างเพียงพอ
(sufficient information) ความเข้าใจเรื่องราวของข้อมูลอย่างถ่องแท้ (comprehension) 
และการตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยโดยสมัครใจ (voluntariness) ไม่ถูกบีบบังคับ (coercion) 
อยู่ใต้อิทธิพลโน้มน้าวที่ไม่เหมาะสม (undue influence) หรือจูงใจเกินควร (undue inducement)3

	 การขอความยินยอมจัดเป็นกระบวนการต่อเนื่องที่ผู้ เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับคำ�อธิบาย
เกี่ยวกับโครงการวิจัยอย่างเพียงพอตลอดช่วงระยะเวลาที่ร่วมอยู่ในการวิจัย กระบวนการนี้อาศัย
การส่งต่อข้อมูลจากผู้วิจัยผ่านเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม (informed consent form) ซึ่ง
ประกอบด้วย 2 ส่วนหลัก ได้แก่ ส่วนชี้แจงข้อมูลสำ�หรับผู้เข้าร่วมการวิจัย (participant information 
sheet) และส่วนแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย (consent form) โดยเอกสารข้อมูลและ
ขอความยินยอมนี้ต้องมีองค์ประกอบ (elements) สำ�คัญครบถ้วนตามมาตรฐานในระดับสากล
เพื่อให้มั่นใจว่า ข้อมูลในเอกสารจะสามารถสนับสนุนให้เกิดการตัดสินใจได้อย่างอิสระ ไม่บีบบังคับ
หรือทำ�ให้ เข้าใจผิด และอยู่บนพื้นฐานของความเป็นจริงในทุกด้านที่ เกี่ยวข้องของการวิ จัย
นอกจากนี้ ผู้เข้าร่วมการวิจัยต้องได้รับเวลาอย่างเพียงพอในการทำ�ความเข้าใจข้อมูลในเอกสารดังกล่าว
และสามารถตั้งคำ�ถามให้ผู้วิจัยช่วยชี้แจงก่อนตัดสินใจลงนาม เพื่อเป็นการยืนยันว่าได้รับทราบข้อมูล
อย่างถ่องแท้เกี่ยวกับโครงการวิจัยแล้ว

	 อย่างไรก็ตาม การศึกษาท่ีผ่านมาแสดงให้เห็นว่า ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีความเข้าใจในการวิจัยที่ได้
เข้าร่วมไม่มากนัก โดยเฉพาะการวิจัยทางคลินิกซ่ึงมีการจัดการระหว่างการวิจัย (intervention) ที่อาจ
เกิดประโยชน์หรือความเสี่ยงกับผู้เข้าร่วมการวิจัยโดยตรง และนำ�ไปสู่คำ�ถามว่า บุคคลได้รับการปฏิบัติ
ในฐานะที่เป็นปัจเจก (autonomous) และมีอิสระในการตัดสินใจอย่างแท้จริงหรือไม่ ปัจจัยหนึ่งที่ได้รับ
การกล่าวถึงคือ เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมมักมีเนื้อหาค่อนข้างยาว ซับซ้อน วกวน มีการใช้ภาษา
เฉพาะทางการแพทย์หรือคำ�ศัพท์ภาษาอังกฤษโดยไม่มีคำ�อธิบาย ยากแก่การทำ�ความเข้าใจ
สำ�หรับบุคคลทั่วไปที่มีการศึกษาในระดับกลาง หรือในบางครั้ง ก็รวบรัดเกินไป ขาดองค์ประกอบ
ของข้อมูลที่สำ�คัญบางอย่าง นอกจากนั้น ยังมีการแปลจากภาษาอื่นมาเป็นข้อความในภาษาถิ่น
ทีเ่ขา้ใจยากหรอือาจทำ�ใหเ้ข้าใจผดิพลาดได ้ท้ังการใหเ้วลาในการพจิารณาทีน่อ้ยเกนิไป นบัเปน็การบบีรดัให้
ต้องรีบตัดสินใจ เหล่านี้ จึงเป็นท่ีมาของความพยายามในการปรับปรุงการเขียนเอกสารข้อมูล
และขอความยินยอมในประเทศไทย ให้มีความเหมาะสมยิ่งขึ้น
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	 แนวทางและตน้แบบเอกสารข้อมลูและขอความยนิยอมสำ�หรับการวจิยัทางคลนิกิในประเทศไทย
เล่มนี้ ได้ เรียบเรียงและปรับปรุงขึ้น จากหลักการและต้นแบบตามยุทธศาสตร์เพ่ือการพัฒนา
ศักยภาพการทบทวนด้านจริยธรรมการวิจัย (Strategic Initiatives for Developing Capacity
in Ethical Review หรือ SIDCER) ของสํานักวิจัยและฝึกอบรมโรคเขตร้อน (Special Programme 
for Research and Training in Tropical Diseases หรือ TDR) องค์การอนามัยโลก4,5,6,7,8 

เพื่อให้สอดคล้องและครอบคลุมองค์ประกอบที่จำ�เป็นตามแนวปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี  
(Good Clinical Practice)9 ปฏิญญาเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki)10 และ Common Rule
ฉบับปรับปรุ ง 11 ในรูปแบบที่กระชับและสะดวกในทางปฏิบั ติ  ช่ วยลดความยุ่ งยากให้แก่
นักวิจัย สถาบันวิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย รวมถึงคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนในการพิจารณา

	 เอกสารคู่มือ เล่มนี้ประกอบด้วยแนวทางการเขียนและต้นแบบเอกสารข้อมูลและ
ขอความยินยอม 3 เรื่อง ได้แก่

	 (1 )  การขอความยินยอมสำ�หรับการวิจัยทางคลินิก (cl in ical t r ia l )  โดยเฉพาะ
การวิจัยแบบพหุสถาบัน (multicenter)

	 (2) การขอความยินยอมแบบเปิดกว้าง (broad informed consent) เพื่อขอเก็บรักษาข้อมูล 
หรือตัวอย่างชีวภาพ (biospecimens) ไว้สำ�หรับการวิจัยในอนาคต

	 (3) การขอความยินยอมสำ�หรับการวิจัยด้านพันธุกรรม (genetic research) เพื่อขอใช้ตัวอย่าง
ชีวภาพในการวิเคราะห์ด้านพันธุกรรม

		  แม้้ว่่าเอกสารคู่่�มือเล่่มนี้้�ออกแบบมาสำำ�หรัับการวิิจััยทางคลิินิิก แต่่ผู้้�อ่านอาจนำำ�แนวทางและต้้นแบบ

ทั้้�ง 3 เรื่่�องนี้้�ไปประยุกุต์์ใช้้กัับการวิจัิัยประเภทอื่่�นได้ ้ตามบริบิทและเกณฑ์ท์ี่่�เกี่่�ยวข้้องในแต่ล่ะประเภทของ

การวิิจััยที่่�จะดำำ�เนิินการ

		  คณะผู้้�จัดัทำำ�หวัังเป็็นอย่า่งยิ่่�งว่่า เอกสารคู่่�มือืเล่่มนี้้�จะให้้ความรู้้�และเป็็นประโยชน์์แก่่ผู้้�อ่า่นทุุกท่่าน 

ทั้้�งนัักวิิจััย สถาบัันวิิจััย ผู้้�สนัับสนุุนการวิิจััย และคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในคน หากมีีข้้อเสนอแนะ

ประการใด คณะผู้้�จัดทำำ�ขอรัับไว้้ด้้วยความขอบคุุณยิ่่�ง 

แนวทางและต้นแบบเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมส�ำหรับการวิจัยทางคลินิกในประเทศไทย8



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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	 5.	 เรีียบเรีียงโดยใช้้ภาษาไทยที่่�สื่่�อความหมายได้้ตรงกัันกัับภาษาอื่่�นที่่�เป็็นเอกสารต้้นฉบัับ 

		  หลีีกเลี่่�ยงการใช้้ข้้อความจากการแปลแบบตรงตามตััวอัักษร คำำ�ต่อคำำ� แม้้อาจจะแปลกลัับ

		  ไปได้้ถููกต้้อง แต่่เนื้้�อหาความหมายหรืือความเข้้าใจอาจคลาดเคลื่่�อน หรืือทำำ�ให้้จุุดประสงค์์

		  ของประโยคแตกต่่างไป

		  ตััวอย่่างการเขีียน 
			   No identifying information will be included in the test.

		  	ข้้อมููลที่่�ระบุุตััวตนจะไม่่ถููกรวมอยู่่�ในการทดสอบ

		  	จะไม่่มีีการระบุุข้้อมููลส่่วนบุุคคลของท่่านในแบบทดสอบ

			   You will be asked to participate in this study

		  	ท่่านจะถููกขอให้้เข้้าร่่วมในการศึึกษานี้้�

		  	ท่านได้้รัับเชิิญให้้เข้้าร่่วมในการวิิจััยนี้้�

	 6.	พิ จารณาวิิธีีการที่่�จะช่่วยให้้ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยทำำ�ความเข้้าใจข้้อมููลได้้ดีีขึ้้�นโดยอาจพิิจารณา

		  ใช้้รููปภาพ ตาราง แผนภููมิิ แผนผััง หรืือเทคนิิคอื่่�น ๆ ในการให้้ข้้อมููลแก่่ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย19 

		  ตััวอย่่างการเขีียน
		  	ท่านจะได้้รัับการตรวจบัันทึึกคลื่่�นไฟฟ้้าหััวใจ

	  

	 7.	 ใช้้สรรพนามบุุรุุษที่่�สอง เช่่น “ท่่าน” แทนผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยที่่�เป็็นผู้้�ใหญ่่ ถ้้าเป็็นเด็็กอาจใช้้คำำ�ว่า 

		  “หนูู” หรืือ “น้้อง” หรืือใช้้คำำ�ว่า “บุุตรของท่่าน” ในเอกสารฯ สำำ�หรัับผู้้�แทนโดยชอบธรรม เป็น็ต้้น 

		  ไม่่ควรใช้้คำำ�ว่า “ผู้้�ป่วย” ถ้้าหมายถึึงผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย และไม่่ควรใช้้หลายคำำ�สลัับแทนกััน (เช่่น 

		ท่  าน ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย อาสาสมััคร เป็็นต้้น) เพื่่�อป้้องกัันไม่่ให้้เกิิดความสัับสน

		  ตััวอย่่างการเขีียน
		  	ท่านได้้รัับเชิิญให้้เข้้าร่่วมการวิิจััยนี้้� เนื่่�องจากท่่านเป็็นโรคแผลในกระเพาะอาหาร

		  	บุตรของท่่านได้้รัับเชิิญให้้เข้้าร่่วมการวิิจััยนี้้� เนื่่�องจากบุุตรของท่่านเป็็นโรคแผลในกระเพาะอาหาร

แนวทางและต้นแบบเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมส�ำหรับการวิจัยทางคลินิกในประเทศไทย10



	 8.	 ไม่่ปิิดบัังข้้อมููล โดยเฉพาะข้้อมููลเรื่่�องความเสี่่�ยง ทั้้�งนี้้� หากมีีความจำำ�เป็็นที่่�ต้องปิิดบัังข้้อมููล

		  บางส่่วนเพื่่�อให้้การวิิจััยได้้คำำ�ตอบที่่�เชื่่�อถืือได้้ ผู้้�วิจััยต้้องขอความเห็็นชอบจากคณะกรรมการ

		  จริิยธรรมการวิิจััยในคนก่่อน พร้้อมแสดงเหตุุผลความจำำ�เป็็น และในบางกรณีี อาจจำำ�เป็็นต้้องแจ้้งให้้

		ผู้้�  เข้้าร่่วมการวิิจััยทราบด้้วยว่่า มีีข้้อมููลบางส่่วนที่่�ยัังไม่่สามารถแจ้้งให้้ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยทราบ

		  ขณะที่่�ขอความยิินยอม เพื่่�อให้้การวิิจััยนั้้�น ๆ ได้้มาซึ่่�งผลที่่�เชื่่�อถืือได้้ตามหลัักวิิชาการ และ

		  จะแจ้้งข้้อมููลส่่วนนี้้�เมื่่�อเสร็็จสิ้้�นการวิิจััยหรืือกระบวนการเก็็บข้้อมููล20 

	 9.	 หลีีกเลี่่�ยงการใช้้ถ้้อยคำำ�ที่่�อาจตอกย้ำำ��ความกัังวลของผู้้�ป่วยที่่�หมดหวััง

		  ตััวอย่่างการเขีียน
		  	ท่่านได้้รัับเชิิญให้้เข้้าร่่วมการวิิจััยนี้้� เนื่่�องจากท่่านเป็็นผู้้�ป่วยมะเร็็งท่่อน้ำำ��ดีระยะสุุดท้้ายซึ่่�ง

			   ไม่่สามารถรัักษาได้้ด้้วยการผ่่าตััด

		  	ท่านได้้รัับเชิิญให้้เข้้าร่่วมการวิิจััยนี้้� เนื่่�องจากท่่านเป็็นมะเร็็งท่่อน้ำำ��ดี

		  	ผู้้�วิจััยจะติิดตามผลการรัักษาไปจนกระทั่่�งท่่านเสีียชีีวิิต

		  	ผู้้�วิจััยจะติิดตามผลการรัักษาท่่านเป็็นระยะ ทุุก 3 เดืือน ไปตลอด

	 10.	หลีีกเลี่่�ยงการใช้้ภาษาที่่�สื่่�อให้้ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยสละสิิทธิิที่่�พึงมีี หรืือภาษาที่่�เป็็นการปััด

		  ความรัับผิิดชอบของผู้้�วิจััย (exculpatory language)21,22

		  ตััวอย่่างการเขีียน
	 	หากท่่านได้้รัับบาดเจ็็บจากการวิิจััย ผู้้�วิจััยและสถาบัันวิิจััยจะไม่่รัับผิิดชอบค่่าใช้้จ่่ายใน

		  การรักัษาหรืือเยียีวยาความเสียีหายให้้แก่่ท่่าน และท่า่นไม่่มีีสิิทธิิฟ้้องร้้องหรืือเรีียกร้้องค่่าเสีียหาย

		  จากผู้้�วิจัิัยหรืือสถาบันัวิิจััยได้้ เนื่่�องจากท่า่นได้ใ้ห้้ความยินิยอมเข้้าร่่วมการวิจัิัยนี้้�โดยสมัคัรใจแล้ว้

	 	บริิษััทผู้้�สนัับสนุุนการวิิจััยไม่่มีีนโยบายในการจ่า่ยค่่ารัักษาพยาบาลหรืือเยีียวยาความเสีียหาย

		  ให้้ท่่าน โดยท่่านจะได้้รัับการรัักษาพยาบาลตามสิิทธิิการรัักษาของท่่าน

	 	ข้้าพเจ้้าจะไม่่ขอใช้้สิิทธิิในการรัับค่่าชดเชย รวมถึึงสิิทธิิในการฟ้้องร้้อง หากข้้าพเจ้้าบาดเจ็็บ 

		  อัันเป็็นผลจากการเข้้าร่่วมการวิิจััย

	 	ข้าพเจ้้าได้้รัับการชี้้�แจงจากผู้้�วิจััยแล้้วว่่า บริิษััทไม่่มีีนโยบายที่่�จะจ่่ายค่่าชดเชยหรืือเยีียวยา

		  หากข้้าพเจ้้าเกิิดการบาดเจ็็บจากการเข้้าร่่วมโครงการวิิจััยนี้้�

	 	บริิษััทผู้้�สนัับสนุุนการวิจัิัยจะไม่อ่อกค่่าใช้้จ่่ายที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการละเลยหรือืการประพฤติผิิิดของ

		บุ  คคลที่่�ได้้รัับการว่่าจ้้างโดย หรืือดำำ�เนิินการในนามของโรงพยาบาล หรือืท่่านไม่่ปฏิิบััติิตามคำำ�แนะนำำ�

		ที่่�  แพทย์ผ์ู้้�วิจััยหรืือผู้้�ประสานงานการวิิจััยให้้ไว้้ บริิษััทผู้้�สนัับสนุุนการวิิจััยจะไม่่จ่่ายเงิินสำำ�หรัับ

		  การรัักษาในโรงพยาบาลหรืือภาวะแทรกซ้้อนทางการแพทย์์ที่่�เกิิดจากลัักษณะตามธรรมชาติิของโรค

	 	กรณีีที่่�ท่านเกิิดผลข้้างเคีียงหรืือเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการเข้้าร่่วมการวิิจััยนี้้� ผู้้�วิจััย 

จะดููแลรัักษาท่่าน โดยบริิษััทผู้้�สนัับสนุุนการวิิจััยได้้ทำำ�ประกัันไว้้กัับบริิษััทประกัันสุุขภาพสำำ�หรัับ

		  ดููแลค่่าใช้้จ่่ายในส่่วนนี้้�
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ต้้นแบบเอกสารข้้อมููลและขอความยิินยอมสำำ�หรัับการวิิจััยทางคลิินิิก
(Informed Consent Form Template for Clinical Trials)

•	ต้ นแบบเอกสารข้้อมููลและขอความยิินยอมสำำ�หรัับการวิิจััยทางคลิินิิกฉบัับนี้้� พััฒนาขึ้้�นเพื่่�อให้้ผู้้�วิจััยได้้

	 ทราบถึึงหััวข้้อที่่�สำำ�คัญและรายละเอีียดที่่�จำำ�เป็็นในแต่่ละหััวข้้อ ตามข้้อกำำ�หนดในปััจจุุบััน พร้้อมแสดง

	ตั วอย่่างเป็็นข้้อความในรููปแบบต่่าง ๆ รวมถึึงคำำ�อธิิบายเพิ่่�มเติิมในประเด็็นที่่�มัักเป็็นปััญหา และ

	 เพื่่�อให้้ผู้้�วิจััยสามารถนำำ�ไปประยุุกต์์ใช้้ในการวิิจััยของตน อย่่างไรก็็ตาม ตััวอย่่างเหล่่านี้้�เป็็นเพีียง

	ข้ อเสนอแนะ ซึ่่�งผู้้�วิจััยสามารถนำำ�ไปปรัับหรืือดััดแปลงได้้ตามความเหมาะสมกัับบริิบทของโครงการวิิจััย

•	 เอกสารข้้อมููลและขอความยิินยอม ประกอบด้้วย 2 ส่่วนหลััก คืือ ส่่วนแสดงข้้อมููล (information

	 sheet) และส่่วนลงนามแสดงความยิินยอมเข้้าร่่วมการวิิจััย (consent part) ในการจััดทำำ� ผู้้�วิจััย

	 อาจรวมสองส่ว่นนี้้�อยู่่�ในเอกสารฉบับัเดีียว (ตามต้น้แบบเอกสารนี้้�) หรืือพิิจารณาแยกเอกสารออกเป็น็ 

	 2 ฉบัับ โดยจััดให้้มีีการลงนามรัับทราบในตอนท้้ายของส่่วนแสดงข้้อมููลด้้วยอีีกตำำ�แหน่่งหนึ่่�งก็็ได้้

•	อ้ างถึึง Common Rule ฉบัับปรัับปรุุง พ.ศ. 2560 ที่่�กำำ�หนดให้้เอกสารฯ ต้้องเริ่่�มต้้นด้้วยการนำำ�เสนอ

	ข้ อมููลที่่�สำำ�คัญอย่่างกระชัับและตรงประเด็็น ซึ่่�งช่่วยให้้ผู้้�ได้้รัับเชิิญให้้เข้้าร่่วมการวิิจััย หรืือผู้้�แทนโดย

	 ชอบธรรมของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย ทำำ�ความเข้้าใจเหตุุผลว่่าเหตุุใดบุุคคลหนึ่่�งถึึงอาจหรืือไม่่อาจสนใจ

	 เข้้าร่่วมโครงการวิิจััยนี้้�23 ซึ่่�งข้้อความในส่่วนนี้้�ต้องเรีียบเรีียงและนำำ�เสนอในรููปแบบที่่�ช่วยให้้

	ทำ ำ�ความเข้้าใจได้้ง่่าย บทนำำ�ส่วนต้้นนี้้�ควรมีีความกระชัับเพื่่�อให้้ผู้้�ได้้รัับเชิิญให้้เข้้าร่่วมการวิิจััย หรืือ

	ผู้้� แทนโดยชอบธรรมของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย ทำำ�ความเข้้าใจในเบื้้�องต้้น ก่่อนที่่�จะได้้รัับข้้อมููลที่่�ครอบคลุุม

	 และมีีรายละเอีียดที่่�ครบถ้้วนในส่่วนถััดไปของเอกสารฯ24 ทั้้�งนี้้� สำำ�หรัับการวิิจััยทางคลิินิิกที่่�ไม่่ซัับซ้้อน

	 และมีีรายละเอีียดของความเสี่่�ยงหรืือประโยชน์์ที่่�จำำ�กัด ผู้้�วิิจััยอาจเรีียบเรีียงสาระหลัักในรููปแบบ

	ที่่� กระชัับและตรงประเด็็นเพีียงครั้้�งเดีียว โดยไม่่จำำ�เป็็นต้้องกล่่าวถึึงสาระหลัักดัังกล่่าวซ้ำำ��อีก25

	 ในต้้นแบบเอกสารฯ นี้้� 
	 •	ข้ อความที่่�ไฮไลท์์และอยู่่�ในวงเล็็บก้้ามปูู [ ] หมายถึึง ข้้อความที่่�ต้องการให้้ผู้้�วิจััยระบุุตามลัักษณะ

		จำ  ำ�เพาะของโครงการวิิจััย

	 •	ข้ อความตััวหนา (bold) หมายถึึง ข้้อความที่่�แสดงหััวข้้อสำำ�คัญ หรืือข้้อความที่่�ประสงค์์ให้้ปรากฏ

		  อยู่่�ในเอกสารฯ ซึ่่�งผู้้�วิจััยจััดทำำ�
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เอกสารข้้อมููลและขอความยิินยอมสำำ�หรัับการวิิจััยทางคลิินิิก

ชื่่�อโครงการวิิจััย :	 [ระบุุชื่่�อโครงการวิิจััย]

ผู้้�วิิจััยหลััก :	 [ระบุุชื่่�อผู้้�วิจััยหลัักในสถาบััน]

สัังกััด :		  [ระบุุชื่่�อสัังกััดของผู้้�วิจััยหลััก]

แหล่่งทุุนวิิจััย/ผู้้�สนัับสนุุนการวิิจััย : [ระบุุชื่่�อแหล่่งทุุนวิิจััยหรืือผู้้�สนัับสนุุนการวิิจััย]

บทนำำ�ส่วนต้้นสรุุปสาระหลัักของโครงการวิิจััย
		  [นำำ�เสนอข้้อมููลที่่�สำำ�คัญเกี่่�ยวกัับโครงการวิิจััยทางคลิินิิกอย่่างกระชัับและตรงประเด็็น (concise 
and focused) โดยประกอบด้้วยสาระหลััก ดัังนี้้� (1) ข้้อความที่่�ระบุุว่่า เป็็นโครงการวิิจััย และการเข้้าร่่วม
การวิิจััยนี้้�เป็็นไปโดยความสมััครใจ (2) วััตถุุประสงค์์การวิิจััย ระยะเวลาที่่�คาดการณ์์ว่่าจะศึึกษาในผู้้�เข้้า
ร่่วมการวิิจััยแบบไปข้้างหน้้า ขั้้�นตอนการวิิจััยและการปฏิิบััติิตััวระหว่่างอยู่่�ในการวิิจััย (3) ความเสี่่�ยงหรืือ
ความไม่่สะดวกสบายจากการเข้้าร่่วมการวิิจััย ที่่�คาดว่่าจะพบได้้บ่่อยและสำำ�คัญ (4) ประโยชน์์ที่่�คาดว่่า
จะได้้รัับจากการเข้้าร่่วมการวิิจััย และ (5) ทางเลืือกอื่่�นในกรณีีที่่�ไม่่เข้้าร่่วมการวิิจััย] 

ข้้อมููลเกี่่�ยวกัับการวิิจััย

		ท่  านได้้รับเชิิญให้้เข้้าร่่วมการวิิจััย โปรดใช้้เวลาในการอ่่านเอกสารฉบัับนี้้� ซ่ึ่�งจะช่่วยให้้ท่าน
รัับทราบสิ่่�งต่่าง ๆ ที่่�ท่านจะมีีส่่วนร่่วมในการวิิจััยนี้้� การตััดสิินใจเข้้าร่่วมการวิิจััยนี้้�ขึ้้�นอยู่่�กับความสมััครใจ
ของท่่าน หากท่่านไม่่สมััครใจเข้้าร่่วมการวิิจััย จะไม่่มีีผลใด ๆ ต่่อการดููแลรัักษา หรืือสิิทธิิที่่�ท่่าน     
พึึงมีี

		  การเข้้าร่่วมการวิิจััยนี้้�ขึ้้�นอยู่่�กับความสมััครใจ

	 •	 ท่่านสามารถตััดสิินใจได้้อย่่างอิิสระว่่าจะเข้้าร่่วมหรืือไม่่เข้้าร่่วมการวิิจััยนี้้�

	 •	 ท่่านสามารถปรึึกษาครอบครััวหรืือแพทย์์ผู้้�รัักษาก่่อนตััดสิินใจและสามารถซัักถามข้้อสงสััย

		  เกี่่�ยวกัับโครงการวิิจััยได้้ ซ่ึ่�งผู้้�วิิจััยจะอธิิบายเพิ่่�มเติิมแก่่ท่่านและตอบข้้อซัักถามจนท่่านเข้้าใจ

	 •	 หากท่่านสมััครใจเข้้าร่่วมการวิิจััยนี้้�แล้้ว ท่่านยัังคงสามารถถอนตััวออกจากการวิิจััยได้้ทุกเมื่่�อ

	 	   [สรุุปเหตุุผลและความสำำ�คัญของการวิิจััย รวมถึึงข้้อมููลของยาวิิจััยหรืือการจััดการระหว่่างการวิิจััย 
โดยสัังเขป] 
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		  การวิิจัยันี้้�จะคััดเลืือก [ระบุุคุุณสมบััติิของผู้้�ที่่�จะสามารถเข้้าร่่วมการวิิจััย] เข้้าร่่วมการวิิจัยัจำำ�นวน
[ระบุุจำำ�นวนผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย]

		  โครงการวิิจััยนี้้�มีวััตถุุประสงค์์เพื่่�อ [ชี้้�แจงวััตถุุประสงค์์หลัักของการวิิจััยด้้วยภาษาที่่�เข้้าใจได้้ง่่าย
สอดคล้้องกัับที่่�ระบุุในข้้อเสนอโครงการวิิจััย]

		รูู  ปแบบการวิิจััย
	 [แสดงรููปแบบการวิิจััย โดยอาจใช้้แผนภาพ แผนภููมิิ หรืือตาราง นอกเหนืือจากข้้อความตามปกติิ]

		ขั้้�  นตอนการวิิจััย

	 [แสดงขั้้�นตอนการวิิจััยโดยสัังเขป ได้้แก่่ การปฏิิบััติิตััวระหว่่างอยู่่�ในการวิิจััย ข้้อมููลที่่�จำำ�เพาะและ
สำำ�คัญในส่่วนที่่�เกี่่�ยวข้้อง รวมระยะเวลาที่่�เข้้าร่่วม และจำำ�นวนครั้้�งที่่�นัด]

		  ผู้้�วิิจััยได้้สรุุปความเสี่่�ยงและประโยชน์จากการเข้้าร่่วมการวิิจััยไว้้ ดัังนี้้�

		  ความเสี่่�ยงหรืือความไม่่สะดวกสบายจากการเข้้าร่่วมการวิิจััย

	 [ชี้้�แจงถึึงความเสี่่�ยงและความไม่่สะดวกสบายที่่�คาดว่่าจะเกิิดขึ้้�น]

		  ประโยชน์ที่่�คาดว่่าจะได้้รับจากการเข้้าร่่วมการวิิจััย

	 [ชี้้�แจงถึึงประโยชน์์ทางตรงและทางอ้้อมที่่�คาดว่่าจะเกิิดขึ้้�น]

		ทั้้�  งนี้้� หากท่่านไม่่สมััครใจเข้้าร่่วมการวิิจััยนี้้� ท่่านยัังคงมีีทางเลืือกอื่่�นในการดููแลรัักษา ดัังนี้้�

		  ทางเลืือกอื่่�นในกรณีีที่่�ท่านไม่่เข้้าร่่วมการวิิจััย

	 [ให้้รายละเอีียดของทางเลืือกอื่่�นที่่�มีในการดููแลรัักษา พร้้อมชี้้�แจงถึึงข้้อดีีข้้อเสีียที่่�สำำ�คัญโดยสัังเขป 

และแนะนำำ�ให้้ปรึึกษาแพทย์์ผู้้�ดูแลรัักษาถึึงแนวทางที่่�เหมาะสม]

		  ผู้้�วิิจััยสรุุปแนวทางการปฏิิบััติิหรืือการดููแลสถานการณ์์ต่่าง ๆ ที่่�อาจเกิิดขึ้้�นระหว่่างการวิิจััยไว้้ ดัังนี้้�

สถานการณ์ แนวทางการปฏิบัติ

• หากท่่านถอนตััวระหว่่างการวิิจััย [อธิิบายแนวทางการจััดการเมื่่�อผู้้�เข้้าร่่วมการ
วิิจััยขอถอนตััวออกจากการวิิจััย]

• หากมีีข้้อมููลใหม่่ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิิจัยัหรืือ  

  ความปลอดภััยของท่่าน

ผู้้�วิิจััยจะแจ้้งให้้ท่านทราบโดยเร็็วและท่่าน

สามารถตััดสิินใจได้้ว่า ท่่านจะร่่วมอยู่่�ใน

การวิิจััยนี้้�ต่อหรืือไม่่

• [ชี้้�แจงเกณฑ์์การยุุติิการเข้้าร่่วมการวิิจััย] [ชี้้�แจงแนวทางการจััดการเหตุุการณ์์นั้้�น]

แนวทางและต้้นแบบเอกสารข้้อมููลและขอความยิินยอมสำำ�หรัับการวิิจััยทางคลิินิิกในประเทศไทย16



		  หลัังจากเสร็็จสิ้้�นการวิิจััย [ชี้้�แจงถึึงประโยชน์์หรืือสิ่่�งที่่�ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยอาจได้้รัับหลัังเสร็็จสิ้้�นการ

วิิจััย] [ชี้้�แจงถึึงการแจ้้งผลลััพธ์์หรืือผลการวิิจััยให้้ทราบหลัังได้้ข้้อสรุุปผลการวิิจััย ตามความเหมาะสมของ
ลัักษณะการวิิจััย]

		ข้้  อมููลของท่่านที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิิจััยนี้้�จะถููกเก็็บเป็็นความลัับ ตามมาตรฐานจริิยธรรม

การวิิจััยในคนระดัับสากลและพระราชบัญญััติิคุ้้�มครองข้้อมููลส่่วนบุุคคล พ.ศ. 2562 การเผยแพร่่

ผลการวิิจััยในการประชุุมวิิชาการหรืือในวารสารวิิชาการจะไม่่มีีข้้อมููลที่่�ระบุุตััวตนหรืือเชื่่�อมโยงถึึง

ตััวท่่านได้้ หากข้้อมููลบางส่่วนจะมีีการนำำ�ไปลงในระบบฐานข้้อมููลที่่�วารสารวิิชาการกำำ�หนด 

เพื่่�อแบ่่งปัันให้้นักวิิจััยอื่่�นได้้ทราบ ข้้อมููลเหล่่านี้้�จะอยู่่�ในรููปแบบที่่�ไม่่สามารถระบุุตััวตนหรืือ

เชื่่�อมโยงถึึงตััวท่่านได้้ อย่่างไรก็็ตาม อาจมีีบุุคคลบางกลุ่่�มที่่�ขอเข้้าดููข้้อมููลส่่วนบุุคคลของท่่านได้้ 

ได้้แก่่ คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในคน ผู้้�ประสานงานวิิจััย ผู้้�กำำ�กับดููแลการวิิจััย และเจ้้าหน้้าที่่�

จากสถาบัันหรืือองค์์กรของรััฐที่่�มีหน้้าที่่�ตรวจสอบ เพื่่�อตรวจสอบความถููกต้้องของข้้อมููลและ

ขั้้�นตอนการวิิจััย

		  [ชี้้�แจงเรื่่�องการจััดการข้้อมููลและตััวอย่่างชีีวภาพของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยหลัังเสร็็จสิ้้�นการวิิจััย]

		  [ชี้้�แจงค่่าตอบแทน ค่่าเดิินทาง หรืือค่่าเสีียเวลาในการเข้้าร่่วมการวิิจััย]

		  [ชี้้�แจงค่่าใช้้จ่่ายที่่�ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยต้้องรัับผิิดชอบ]

		  กรณีีที่่�ท่านเกิิดผลข้้างเคีียงหรืือเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการเข้้าร่่วมการวิิจััยนี้้� [ชี้้�แจง
แนวทางการดููแลรัักษาและการจ่่ายค่่าชดเชยกรณีีที่่�ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยได้้รัับผลกระทบอัันเกี่่�ยวเนื่่�องจาก
การวิิจััย]

		  หากท่่านมีีข้้อสงสััยเกี่่�ยวกัับการวิิจััยหรืือความปลอดภััยระหว่่างเข้้าร่่วมการวิิจััย ท่่านสามารถ

สอบถามผู้้�วิิจััยได้้โดยตรง หรือืติิดต่่อได้้ที่่� [ระบุุข้้อมููลติิดต่่อหน่่วยงานที่่�รับผิิดชอบ เช่่น ศููนย์วิ์ิจััยทางคลิินิิก]

		  บุุคคลที่่�ท่านสามารถติิดต่่อเพื่่�อสอบถามรายละเอีียดเพิ่่�มเติิม แจ้้งผลข้้างเคีียงหรืือเหตุุการณ์์
ไม่่พึึงประสงค์์

	 1.	 [ระบุุชื่่�อผู้้�วิจััยหรืือผู้้�ช่วยวิิจััย และหมายเลขโทรศััพท์์ติิดต่่อ]

	 2.	 [ระบุุชื่่�อผู้้�วิจััยหรืือผู้้�ช่วยวิิจััย และหมายเลขโทรศััพท์์ติิดต่่อ]

		  หากมีีข้้อสงสััยเกี่่�ยวกัับสิิทธิิของท่่าน ท่่านสามารถติิดต่่อสอบถามได้้ที่่� [ระบุุชื่่�อสำำ�นักงานคณะ

กรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในคน ที่่�อยู่่� และหมายเลขโทรศััพท์์ติิดต่่อ] เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่า สิิทธิิ ความปลอดภััย 

และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีของท่่าน ได้้รับความคุ้้�มครองตามมาตรฐานจริิยธรรมการวิิจััยในคนระดัับสากล
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