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R t fRespect for persons
หลักความเคารพในบคุคล
๑) แตละบุคคลควรไดรับการปฏิบัติอยางบุคคลอิสระ
๒) บุคคลที่ขาดความเปนอิสระจะตองไดรับการคุมครองุ ุ

แนวทางปฏิบัติ  -  Informed consent process
กระบวนการขอความยินยอม



Informed consent
   กระบวนการที่อาสาสมัครยืนยันโดยความสมัครใจ

่ ้ ้ยินดีที่จะเขารวมการวิจัยนั้น ๆ   หลังจากไดรับการชี้แจง
เกี่ยวกับประเดน็ตาง ๆ ของการวิจัยโดยละเอียดทกแงมมเกยวกบประเดนตาง ๆ ของการวจยโดยละเอยดทุกแงมุม
กอนตดัสินใจเขารวมการวิจัยของอาสาสมัคร       การให

ความยินยอมตองทําเปนลายลกัษณอกัษร   มีการลงนาม
และลงวันที่ในเอกสารใบยินยอม(Informed consent form)และลงวนทในเอกสารใบยนยอม(Informed consent form)

 1 28นิยามศพัท  1.28     ICH GCP



หลักการของ ICH GCP   ขอ 9
- Freely given informed consent should be
obtained from every subject prior toobtained from every subject prior to 
clinical trial participation.

ั ใ  ิ โ ั ใ- อาสาสมัครควรใหความยนิยอมโดยสมัครใจ
ทกคน กอนเขารวมการวิจัยทางคลินิก  ทุกคน  กอนเขารวมการวจยทางคลนก



คําประกาศสิทธิผูปวย ขอ 8

ผปวยมีสิทธิที่จะไดรับขอมลอยางครบถวนผูปวยมสทธทจะไดรบขอมูลอยางครบถวน
ในการตัดสินใจเขารวม หรือถอนตัว จากการ
เปนผูถูกทดลอง ในการทําวิจัย ของผูประกอบ
ิ ี วิชาชีพดานสุขภาพ

16 เมษายน 254116  เมษายน 2541



จรรยาบรรณนักวิจัย

ขอ 5.   นักวิจัยตองเคารพศักดิ์ศรี และสิทธิ
ของมนุษยที่ใชเปนตัวอยางในการวิจัย

 5.1     นักวิจัยตองมีความเคารพในสิทธิของมนษุย
่   ที่ใชในการทดลอง  โดยตองไดรับความยนิยอม

กอนทําการวิจัย
กันยายน 2541

   กอนทาการวจย



คําถาม ทีต่องการคําตอบ

- WHO ใครเปนผขอ ขอจากใคร-  WHO 

WHEN

ใครเปนผูขอ ขอจากใคร
ขอเมื่อไร ขอกี่ครั้ง-  WHEN ขอเมอไร     ขอกครง

ี่ไ-  WHERE ขอทีไหน
 ไ-  HOW ขออยางไร



เอกสารแนะนํา สําหรับอาสาสมัครInformation sheet
ํ ื ่ ใ  ั ใ  ไ ใ  ํ ั ั ิ ั- เอกสารทําเพือใหอาสาสมัครใช    ไมใชสําหรับนักวิจัย

- ทําสําหรับอาสาสมัครแตละกลมทาสาหรบอาสาสมครแตละกลุม
- ใหขอมูลที่ครบถวน ชัดเจน เพียงพอตอการตัดสินใจ

่- ใชขอความ สํานวน ที่อาสาสมคัรเขาใจได
หลีกเลี่ยงศัพทวิชาการ ภาษาตางประเทศ- หลกเลยงศพทวชาการ ภาษาตางประเทศ

- ควรทดลองใช กอนใชจริง
- จะรวม หรือแยกกับ ใบยนิยอมดวยความสมคัรใจก็ได



หลีกเลี่ยงภาษาตางประเทศ

เปนวิธีการศึกษา Prospective โดยนําผปวย   เปนวธการศกษา  Prospective   โดยนาผูปวย
ที่ตองทํา  Plain CT  อยูแลว  ตาม Care map   มา
่ ่เพิ่มการตรวจ  Contrast Enhancement เพื่อดูวา

มี Ab l C t t E h t ที่บริเวณใดม Abnormal Contrast Enhancement ทบรเวณใด
…………



หลกีเลีย่งศัพทวิชาการ
- เภสชัจลนศาสตร
หลกเลยงศพทวชาการ
เภสชจลนศาสตร

- การศึกษาชีวสมมล-  การศกษาชวสมมลู
ประชากรชายขอบ- ประชากรชายขอบ
นวัตกรรม- นวตกรรม
ฯ ล ฯ



กระบวนการขอความยินยอม 1
• อธบิายขอมลูที่จําเปน อยางเพยีงพอ
• มีเอกสารคําอธิบาย ใชภาษาเขาใจงาย

ั  ั•  ซักถาม  ตอบขอสงสัย  จน clear
• (แบบทดสอบความเขาใจของอาสาสมคัร)•      (แบบทดสอบความเขาใจของอาสาสมคร)
• มีเวลาเพียงพอในการพิจารณาตัดสินใจ



กระบวนการขอความยินยอม 2
• ตัดสินใจโดยอิสระ
•  ใหความยินยอมเปนลายลักษณอักษร

• มีขอมลูใหม แจงทันที เริ่มกระบวนการใหม
• ใหความยินยอมแลว ยกเลิกไดตลอดเวลา



I f dInformed consent
- Information
- Comprehension- Comprehension
- Voluntariness



เอกสารแนะนําอาสาสมัครเอกสารแนะนาอาสาสมคร
- ระบวาโครงการนีเ้ปนการวิจัย- ระบวุาโครงการนเปนการวจย
- วัตถปุระสงคของการวิจัย

ี่ใ ใ- การรกัษาทีใหในการวิจัย
- วิธีดําเนนิการวิจัย
- หนาที่รับผิดชอบของอาสาสมคัร
สวนของโครงการวิจัยที่เปนการทดลอง- สวนของโครงการวจยทเปนการทดลอง

- ความเสี่ยงหรือความไมสะดวกสบายที่อาจเกิดขึ้น
โ  ่ ไ   ไ โ ใ  - ประโยชนทีคาดวาจะไดรบั ถาไมมีประโยชนใหระบุดวย



เอกสารแนะนําอาสาสมัคร (ตอ)เอกสารแนะนาอาสาสมคร (ตอ)

ิ ี ํ ิ ื ิ ี ั ี ่ ป ื ื่- วิธีดําเนนิการหรือวิธีการรักษาทีเปนทางเลือกอืน ๆ
- การรกัษา/คาชดเชยที่จะไดรับ กรณีอันตรายจากการวิจัย
- การจายคาตอบแทน(ถาม)ี แกอาสาสมคัร
- คาใชจายตางๆ สําหรับอาสาสมัคร (ถาม)ีคาใชจายตางๆ สาหรบอาสาสมคร (ถาม)
- “การเขารวมการวิจัยของอาสาสมัครเปนไปโดยความ

ั ใ ั ป ิ ี่   ืสมคัรใจ และอาสาสมคัรอาจปฏเิสธทีจะเขารวมหรือ
ถอนตัวออกจากการวิจัยไดทุกขณะ โดยไมมีความผิด
หรือสูญเสียประโยชนที่อาสาสมคัรพึงไดรับ”



เอกสารแนะนําอาสาสมัคร (ตอ)เอกสารแนะนาอาสาสมคร (ตอ)

- “ผกํากับดแลการวิจัย ผตรวจสอบการวิจัย ไออารบ/ีไออีซีผูกากบดูแลการวจย ผูตรวจสอบการวจย ไออารบ/ไออซ
และหนวยงานควบคมุระเบียบกฎหมาย จะไดรบัอนญุาต
ใ   ั ื่  ไ ใหตรวจสอบเอกสารตนฉบบั เพือตรวจสอบความถูกตองได
โดยไมละเมิดสิทธิของอาสาสมัครในการรักษาความลับ”

- “บันทึกที่ระบุขอมูลสวนบุคคลของอาสาสมัคร จะไดรบัการ
เก็บรักษาเปนความลับ และจะไมเปดเผยขอมลเหลานี้แกเกบรกษาเปนความลบ และจะไมเปดเผยขอมลูเหลานแก
สาธารณชนเกนิขอบเขตที่กฎหมายอนญุาต ในการตีพิมพ

ิ ั   ั ั ็ผลการวิจัย ขอมลูสวนบุคคลของอาสาสมคัรจะยังคงเก็บ
รักษาเปนความลับ”



เอกสารแนะนําอาสาสมัคร (ตอ)เอกสารแนะนาอาสาสมคร (ตอ)

- “อาสาสมัครหรือผแทนโดยชอบธรรมจะไดรับแจงใหทราบอาสาสมครหรอผูแทนโดยชอบธรรมจะไดรบแจงใหทราบ
ขอมูลใหม ที่อาจมีผลตอความสมคัรใจ ที่จะคงเขารวมการ
ิ ั  ไป ใ ัวิจัยตอไป ในเวลาอันสมควร”

- บุคคลที่จะติดตอขอขอมูลเพิม่เตมิเกี่ยวกับการวิจัยและสิทธิ
ของอาสาสมัคร และบคุคลที่จะรบัแจงเหตุ กรณีเกิดอันตราย
อันเปนผลจากการวิจัยอนเปนผลจากการวจย

- เงื่อนไข ที่อาจเพิกถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัย
ี่  ั   ิ ั- ระยะเวลาทีคาดวาอาสาสมัครเขารวมการวิจัย

- จํานวนอาสาสมคัรที่เขารวมการวิจัยโดยประมาณ


