
สาระสำคัญท่ีควรมีในการขอความยินยอม/ช้ีแจงตออาสาสมัคร 

1. ขอความที่บอกวาเปนการวิจัย ไดแก ชื่อโครงการวิจัย ชื่อผูวิจัยหลัก วัตถุประสงคการวิจัย เหตุผลที่เชิญ

บุคคลเขารวมการวิจัย (ภาวะเจ็บปวยที่เปนอยู) ระยะเวลาที่คาดหมายใหบุคคลอยูรวมในการวิจัย สิ่งท่ี

ผูเขารวมโครงการวิจัยตองปฏิบัติวิธีใหมหรือเครื่องมือใหมท่ีนำมาทดลอง (ถามี) 

2. ความเสี่ยงหรือความไมสะดวกสบายท่ีมีโอกาสเกิดกับผูเขารวมการวิจัย 

3. ประโยชนท่ีอาจเกิดตอผูเขารวมการวิจัย หรือตอชุมชน หรือตอวงการวิทยาศาสตร 

4. ในกรณีท่ีเปนการวิจัยประเภททดลอง โดยใชยาทดลอง วิธีการทดลอง เครื่องมือแพทยท่ีประดิษฐข้ึนใหบอก

ทางเลือกอ่ืน วิธรการอ่ืน การรักษาอ่ืน ท่ีจะเปนประโยชนตอผูเขารวมการวิจัย 

5. การรักษาความลับของบันทึกขอมูลโดยเฉพาะขอมูลท่ีสามารถบงชี้ตัวผูเขารวมการวิจัย 

6. ในกรณีที่การวิจัยมีความเสี่ยงสูง ใหอธิบายวาจะมีคาชดเชยหากบาดเจ็บจากการวิจัยหรือไมอยางไร จะให

การรักษาพยาบาลหรือไมอยางไร ใครเปนผูออกคาใชจาย และตองติดตอใครหากสงสัยประเด็นดังกลาว 

7. ขอความที่บงบอกวา จะติดตอกับใครกรณีมีขอสงสัยเกี่ยวกับการวิจัย จะติดตอกับใครกรณีมีขอสงสัย

เก่ียวกับสิทธิ และจะติดตอกับใครกรณีมีขอสงสัยเก่ียวกับการบาดเจ็บจากการวิจัย 

8. ขอความที่บงบอกวา การเขารวมการวิจัยเปนไปโดยสมัครใจ การปฏิเสธเขารวมจะไมสงผลใหถูกทำโทษ 

หรือเสียประโยชนที่พึงไดรับตามสิทธิ และผูเขารวมการวิจัยสามารถยุติการเขารวมขณะใดก็ไดโดบไมสงผลให

ถูกทำโทษ หรือเสียประโยชนท่ีพึงไดรับตามสิทธิ และ 

9. ขอความใดขอความหนึ่งเกี่ยวกับการวิจัยที่เก็บรวบรวมขอมูลขาวสารหรือตัวอยางชีวภาพที่มีสิ่งบงชี้ตัว

บุคคล : 

 9.1 ขอความท่ีบอกวาสิ่งบงชี้ตัวบุคคลอาจถูกนำออกจากขอมูลขาวสารหรือตัวอยางชีวภาพของบุคคล 

และหลังจากนำออกแลว ขอมูลขาวสารหรือตัวอยางชีวภาพนั้นอาจถูกนำไปใชสำหรับการวิจัยในอนาคต หรือ

แจกจายใหนักวิจัยอื่นเพื่อการวิจัยในอนาคตโดยไมกลับมาขอความยินยอมจากเจาของหรือผูแทนโดยชอบ

ธรรมอีก หรือ 

 9.2 ขอความท่ีบอกวาขอมูลขาวสารหรือตัวอยางชีวภาพของบุคคล ที่เก็บรวบรวมจากการวิจัยจะไม

นำไปใชหรือแจกจายเพ่ือการวิจัยในอนาคต แมสิ่งบงชี้ตัวบุคคลอาจถูกนำออกไปแลว 

เนื้อหาหรือหัวขอท่ีควรมีเพ่ิมเติมตามความเหมาะสมกับลักษณะของการวิจัย 

1. ขอความท่ีบอกวายาทดลอง วิธีการทดลอง เครื่องมือแพทยท่ีประดิษฐข้ึน อาจกอใหเกิดความเสี่ยงท่ีทำนาย

ไมได (unforeseeable risks) ตอบุคคลที่เขารวมการวิจัย หรือตอทารกในครรภกรณีที่บุคคลหรือคู นอน

ตั้งครรภ 

2. เงื่อนไขความจำเปนท่ีผูวิจัยอาจถอนบุคคลออกจาการเขารวมการวิจัยโดยไมขอความยินยอมจากผูเขารวม

การวิจัยหรือผูแทนโดยชอบธรรม 



3. คาใชจายท่ีผูเขารวมการวิจัยตองจายเพ่ิมเติมหากตองเขารวมการวิจัย 

4. ผลที่ตามมาหากผูเขารวมการวิจัยถอนตัวจากการวิจัย และกระบวนการถอนตัวอยางเปนลำดับ เพื่อความ

ปลอดภัย 

5. ขอความที่บอกวาจะแจงใหทราบหากพบสิ่งใหมที่สำคัญระหวางการดำเนินการวิจัยซึ่งอาจมีผลตอความ

สมัครใจในการอยูรวมในการวิจัยตอไป 

6.จำนวนผู เขารวมการวิจัย หากมีหลายแหงใหบอกจำนวนรวมและจำนวนที่รับในสถาบันที ่ผู ว ิจัยเปน

ผูดำเนินการ 

7. ขอความท่ีบอกวาตัวอยางชีวภาพของบุคคล แมสิ่งบงชี้ตัวบุคคลจะถูกนำออกไปแลว อาจนำไปวิจัยและเกิด

รายไดจากผลิตภัณฑ และผูเขารวมการวิจัยจะไดรบัสวนแบงหรือไม อยางไร 

8. ขอความที่บอกวาหากผลการวิจัยมีประโยชนทางคลินิกรวมถึงประโยชนตอรายบุคคล จะแจงใหผูเขารวม

การวิจัยทราบหรือไม อยางไร ภายใตเง่ือนไขใด และ 

9. กรณีท่ีเปนการวิจัยตัวอยางชีวภาพ การวิจัยครอบคลุมถึงการศึกษาลำดับจีโนมท้ังหมดหรือไม (ไมวาจะเปน

เซลลสืบพันธุหรือเซลลอ่ืนรางกาย) 


