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การขอความยินยอม

- การขอความยินยอมเป็นกระบวนการต่อเนื่อง

- จะเริ่มต้นตั้งแต่ผู้วิจัยเข้าพบอาสาสมัครจนถึงสิ้นสุดการศึกษา

- เป็นสิ่งที่แสดงให้เห็นว่า ผู้วิจัยมีความเคารพต่อความเป็นบุคคลของอาสาสมัคร
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ส่วนประกอบ กระบวนการ

ข้อมูลครบถ้วน
เข้าใจง่าย

ให้อิสระในการตัดสินใจ

ต้องท าอะไรบ้าง
บ่อยแค่ไหน
นานแค่ไหน

ส่วนส าคัญของ Informed Consent (1)
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ส่วนส าคัญของ Informed Consent (2)

ความเสี่ยง ประโยชน์

 ร่างกาย
 เสียเวลา
 จิตใจ

 โดยตรงต่ออาสาสมัคร
 ต่อสังคม
 เพื่อการค้นพบหนทางรักษาที่ดีขึ้นใน

อนาคต
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สถานที่ที่เหมาะสม
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คุณลักษณะเครื่องมือที่ใช้เชิญชวน

• โฆษณาโปสเตอร์ สื่อสิ่งพิมพ์

• โฆษณาโปสเตอร์ สื่อออนไลน์

• แผน่พบั

• จดหมาย

 ต้องไมมี่ข้อความบอกวา่นกัวิจยัจะไมมี่ความผิด
 ไม่มีการสญัญาถึงประโยชน์มากเกินไป
 เลี่ยงใช้ค าแปลในเชิงบวก เช่น ควรเลี่ยง “การรักษาแนว

ใหม”่ แตค่วรบอกวา่ “เป็นการรักษาท่ียงัอยูใ่นช่วงวิจยั”
 ห้ามอ้างวา่ยาหรือสิ่งท่ีวิจยัอยูมี่ความเท่าเทียมหรือ

เหนือกวา่สิง่ท่ีใช้ตามมาตรฐานอยูเ่ดิม
 เลี่ยงการใช้ค าคล้ายการโฆษณา เช่น “รักษาฟรี” ควร

เขียนความหมายเป็นกลางเช่น “ไม่มีคา่ใช้จ่ายในการเข้า
ร่วมโครงการ” หรือ “โครงการมีคา่ชดเชยการเสียเวลาให้”
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Informed consent is an ongoing process

ชี้แจงรายละเอียดโครงการวิจัย และให้เอกสารแบบ
ชี้แจงอาสาสมัครแก่คนไข้ มีรายละเอียดคร่าวๆ คือ
- การเข้าร่วมโดยสมัครใจและการถอนตัวจะไม่ถูก
ลงโทษ, เสียสิทธิ์ ฯลฯ]
- ค่าตอบแทน ค่าเดินทาง ค่าเสียเวลา
- ชื่อและที่อยู่ที่สามารถติดต่อได้ (ผู้วิจัย/ทีมวิจัย)

คนไข้อาสาสมัครเข้าใจ และ
ผู้วิจัยต้องให้เวลาคนไข้
พิจารณาเพื่อตัดสินใจ

คนไข้ตัดสินใจ
กรณียินยอม -> ลงนามยินยอมในเอกสาร

กรณีไม่ยินยอม -> ชี้แจงทบทวนว่าไม่มีผลใดๆ ต่อการ
รักษา จะด าเนินการตามแผนการรักษาตามมาตรฐานปกติ
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การให้ข้อมูลส าคญัแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย

การอธิบายจะต้องใช้ภาษาธรรมดา
ไม่ใช้ภาษาวิชาการ

No

แนะน าตนเอง
ชี้แจงว่าการให้รายละเอียดส่วนนี้ไม่เกี่ยวข้องกับการรักษา 

แต่เป็นการศึกษาวิจัย สอบถามว่าผู้ป่วยยินยอมรับฟัง
รายละเอียดต่อหรือไม่

กลา่วช่ือโครงการ ช่ือผู้วิจยั เหตผุลท่ีเชิญเข้าร่วม
โครงการ (เพราะ/เน่ืองจาก...)

แล้วจงึอธิบายวตัถปุระสงค์การวิจยั และวิธีการวิจยั 
บอกสิง่ท่ีผู้วิจยัจะต้องขอความร่วมมือและจะต้อง
รบกวนอะไรบ้าง (ขอสมัภาษณ์ ท าแบบสอบถาม 

เจาะเลือด การให้ยาโครงการ...ฯลฯ)

ยุติการขอเข้าร่วมโครงการ
Yes

No

ต้อง อธิบายความเสี่ยงหรือผลแทรกซ้อนที่อาจเกิดขึ้น
ไปจนถึงวิธีการสังเกตความผิดปกติ หรือหากมีความอึด
อัด หรือวิตกกังวล สามารถยุติความร่วมมือได้ตลอด

Yes

การแจ้งประโยชน์ “ตวัท่านอาจไมไ่ด้รับประโยชน์โดยตรง แต่ท่านมีสว่นในการให้ข้อมลูที่เป็น
ประโยชน์ต่องานวิจยั” / “ท่านจะได้รับการติดตามผลการรักษาตามปกติและจะเป็นส่วนหนึ่ง

ของการศกึษาวิจยัเพ่ือน าข้อมลูของท่านไปพฒันาศกัยภาพการรักษาต่อไป”

ลงนามในเอกสารขอความยินยอม และ
มอบเอกสารชี้แจงรายละเอียดให้แก่

ผู้เข้าร่วมการวิจัย 1 ฉบับ
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ข้อผิดพลาดที่มักพบเจอในการเตรียมเอกสารชี้แจงอาสาสมัคร

• ใช้สรรพนามไม่ถูกต้องหรือใช้สรรพนามหลายอย่างในเอกสารเดียวกัน

• ลืมแปลเอกสาร/รับรองเอกสาร (ในกรณีที่อาสาสมัครเป็นชาวต่างชาต)ิ

• ขนาดตัวอักษรไม่เหมาะกับผู้สูงอาย

• ลืมตัดค าในภาษาอังกฤษออก

• คัดลอกวัตถุประสงค์ของการวิจัยที่มีค าเฉพาะและเป็นภาษาวิชาการมาไว้ในเอกสาร ท าให้
อาสาสมัครเข้าใจยากและอาจก่อให้เกิดความสับสน

• มีค่าตอบแทนแตล่ืมระบุในแบบค าช้ีแจง

• ลืมบอกขั้นตอนในการปฏิบัติตนของอาสาสมัครและระยะเวลาทีใ่ช้
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ตัวอย่างสถานการณ์สมมติ

หน่วยวิจัยศัลยศาสตร์ ภาควิชาศัลยศาสตร์ 

คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล
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กรุณาบรรยายสั้นๆ ต่อสถานการณ์สมมติ

• ในการศึกษาวิจัยหนึ่ง มีกลุ่มประชากรที่มีอายุน้อยกว่า 12 ปี รวมอยู่ด้วย ท่านในฐานะของ
แพทย์ผู้วิจัยจะมีแนวทางในการขอความยินยอมจากผู้ป่วยกลุ่มนี้อย่างไร?

…………………………………………………………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………………………………………………………….

การอธิบายโครงการส าหรับเด็กจะต้องใช้วิธีการพูดให้เหมาะสมกับระดับความเข้าใจตาม
อายุของเด็ก โดยจะต้องคงสาระส าคัญของประโยคไว้ และอธิบายภาษาธรรมดา
ไม่วิชาการแก่ผู้ปกครองของเด็ก หากผู้ปกครองและเด็กยินยอมเข้าร่วมโครงการ จึงให้ลง
นามในเอกสาร”หนังสือยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย”
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กรุณาบรรยายสั้นๆ ต่อสถานการณ์สมมติ

• ท่านเป็นหัวหน้าโครงการวิจัยในสถาบันแห่งหนึ่ง ซึ่งก าลังมีการคัดเลือกผู้ป่วยเข้าร่วมในการ
วิจัย แต่ท่านมีความจ าเป็นต้องไปราชการเป็นเวลา 4 เดือนจึงประสงค์ที่จะเชิญแพทย์ท่าน
อื่นเป็นผู้ร่วมวิจัย และคัดเลือกผู้ป่วยแทนท่าน ท่านจะมีกระบวนการอย่างไร?

…………………………………………………………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………………………………………………………….

หัวหน้าโครงการหรือผู้วิจัยควรมีการวางแผนล่วงหน้า ประเมินความสามารถในการเก็บ
ข้อมูลอาสาสมัครด้วยตนเองเป็นหลักและให้ทันตามเวลาก่อนที่จะต้องเดินทางไป
ปฏิบัติงานส่วนอื่นที่ไม่สามารถด าเนินการเก็บการวิจัยในช่วงเวลานั้นได้ แต่หากมีความ
จ าเป็นจะต้องด าเนินการเก็บข้อมูลระหว่างที่ไม่อยู่ ก่อนไปปฏิบัติงานต่างที่จะต้องมอบ
อ านาจและประเมินความเข้าใจต่ออีกบุคคลให้ชัดเจน มีหลักฐานการมอบอ านาจเป็น
เอกสารประกอบ
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หนังสือจากภายนอกเพิ่มเติมเก่ียวกับหลักจริยธรรมการวิจัย จาก วช.
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กรณีมีข้อสงสัยเพิ่มเติม 
หรือต้องการความช่วยเหลือด้านการท าวิจัย

ติดต่อ หน่วยวิจัยศัลยศาสตร์ อาคาร 1 ช้ัน 3 ฝั่งธุรการ
โทร 1315 ต่อ 307-308, 348-350, 301, 312 
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