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บทคัดย่อ

	 การขอความยินยอมเป็นกระบวนการขออนุญาตอาสาสมัครให้เข้าร่วมโครงการก่อนเร่ิม

ด�ำเนนิการวจิยัทีเ่กีย่วข้องกบัมนษุย์ หลงัจากอาสาสมคัรได้รบัข้อมลูเกีย่วกับโครงการวจิยัอย่างครบ

ถ้วนสมบูรณ์ และมีความมั่นใจว่าอาสาสมัครเข้าใจรายละเอียดโครงการวิจัยอย่างถ่องแท้ เอกสาร

การขอความยนิยอมประกอบด้วย เอกสารค�ำชีแ้จงข้อมลูส�ำหรบัอาสาสมัคร (ส่วนท่ี 1) จะต้องมข้ีอมลู

เพียงพอให้อาสาสมัครเข้าใจ และตดัสนิใจท่ีจะเข้าร่วมการวิจัย เอกสารค�ำชี้แจงควรประกอบด้วย

ข้อมูลที่เขียนด้วยภาษาที่เข้าใจง่าย ไม่มีศัพท์เทคนิค ได้แก่ วัตถุประสงค์ของการวิจัย เหตุผลที่เชิญ

อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย ความเสี่ยงหรือความไม่สุขสบายที่อาจเกิดขึ้น ประโยชน์ต่ออาสาสมัคร 

จ�ำนวนอาสาสมคัรโดยประมาณ วธิกีารด�ำเนนิการวจัิย ค่าตอบแทนทีอ่าสาสมคัรจะได้รบั การรกัษา

ความลับ บุคคลที่จะติดต่อเมื่อมีข้อสงสัยเกี่ยวกับโครงการวิจัย และสิทธิของอาสาสมัครในการวิจัย 

และ เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย (ส่วนที่ 2) ซึ่งอาสาสมัครจะต้องลงนามด้วยตนเอง 

และด้วยความสมัครใจ ผู้วิจัยจะต้องแสดงให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเห็นว่าจะด�ำเนินการ

อย่างไรต่ออาสาสมคัรตามแนวทางปฏบิตัหิลกัจรยิธรรม 3 ประการ ได้แก่ หลักความเคารพในบคุคล 

หลักคุณประโยชน์ ไม่ก่ออันตราย และหลักความยุติธรรม 
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Abstract

	 Informed consent is a process for getting permission from human participants before 

conducting research involving the humans. Consent is given after information about the 

research project is communicated to the participant and it is ensured that this information 

is clearly understood. The informed consent form consist of a participant information sheet 

(Part 1) which must give sufficient information to allow participants to understand the 

project and to decide whether or not they want to take part. The information sheet should 

contain information under the headings given below where appropriate, and in the order 

specified, as well as being written in simple, non-technical terms: the purpose of the 

research, any reasonably foreseeable risks or discomforts to the subject, any benefits to 

the participants, the approximate number of subjects involved in the study, and whom to 

contact for answers to pertinent questions about the research and research subject’s rights. 

The consent form (Part 2) is the document which participants sign voluntarily indicating 

their consent to participate. The researcher should present to the Ethics Committee on 

how to treat participants according to the three fundamental ethical principles for research 

involving humans, which are respect, beneficence and justice.

Key words: Informed consent, Paticipant information sheet, Consent form

บทนำ�

	 การขอการรับรองเชิงจริยธรรมการท�ำวิจัยที่

เกี่ยวข้องกับมนุษย์ นักวิจัยจะต้องแสดงเอกสารการขอ

ความยินยอมโดยให้ข้อมูล (informed consent) แก่

อาสาสมคัรหรือผูเ้ข้าร่วมโครงการวิจยัเพือ่คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยได้พิจารณาให้ความเห็นชอบก่อนเริ่ม

ด�ำเนินการวิจัยได้ (ส�ำนักงานจริยธรรมการวิจัย, 2556)

การขอความยินยอมโดยได้รับข้อมูลน้ีไม่ได้เป็นแค่การ 

ลงนามเข้าร่วมโครงการวิจัยของอาสาสมัครในเอกสาร

แสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการเท่าน้ัน แต่เป็น 

กระบวนการการขอความยินยอม(Informed Consent 

process) ที่ยืนยันความสมัครใจของอาสาสมัครในการ

ตัดสินใจเข้าร่วมโครงการวิจัย ภายหลังจากได้รับข้อมูล

เกี่ยวกับการวิจัยอย่างละเอียดครบถ้วน ด้วยความเข้าใจ

อย่างถ่องแท้ ปราศจากการบีบบังคับหรือการจูงใจใด ๆ 

กระบวนการนี้เริ่มต้นจากท่ีนักวิจัยติดต่อกับอาสาสมัคร

ครั้งแรกต่อเนื่องไปจนส้ินสุดการศึกษาวิจัย การท�ำวิจัยใน

มนุษย์ทีไ่ม่ได้ขอความยนิยอมจากอาสาสมคัรหรอืไม่ได้ท�ำ

กระบวนการขอความยนิยอมทีด่ย่ีอมหมายถงึว่า นกัวจิยั

ขาดความรับผิดชอบทางจริยธรรม และอาจจะไม่ได้รับ

การยอมรบัการพิจารณาให้น�ำบทความแสดงผลการวจิยั

ลงตีพิมพ์ในวารสารวิชาการด้วย กระบวนการขอความ

ยินยอมโดยให้ข้อมูล (Informed consent process) 

จากผู ้รับเชิญเป็นอาสาสมัคร ต้องเป็นไปด้วยความ 

เป็นมิตร ด้วยความสุภาพ ให้เกียรติ และเคารพสิทธิของ 

อาสาสมัคร มีความสัมพันธ์อันดีระหว่างนักวิจัยกับ 

อาสาสมัคร มีการให้ข้อมูลของโครงการวิจัยที่จ�ำเป็น 

ครบถ้วน สถานที่ติดต่อควรมีความเป็นส่วนตัว เพื่อให้

ผู้รับเชิญสามารถพูดคุยซักถามได้โดยไม่มีความกังวล  

มีการระมัดระวังการรุกล�้ำความเป็นส่วนตัว มีการรักษา

ความลบัของอาสาสมคัร ตลอดจนมกีารให้เวลาอาสาสมคัร

ในการตัดสินใจเข้าร่วมโครงการวิจัยอย่างพอเพียง 

	 เอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล

(Informed Consent Form หรือ ICF) ที่สมบูรณ์ต้อง
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ประกอบด้วย 2 ส่วนได้แก่ 1) เอกสารค�ำชี้แจงข้อมูล

ส�ำหรบัอาสาสมคัรหรอืผูเ้ข้าร่วมการศกึษา (Participant 

information sheet) และ 2) เอกสารแสดงความยนิยอม

เข้าร่วมการวิจัย (Consent form)

	 เอกสารค�ำชี้แจงข้อมูลส�ำหรับอาสาสมัครหรือ 

ผูเ้ข้าร่วมการศกึษา (Participant information sheet)

	 เอกสารค�ำช้ีแจงข้อมูลส�ำหรับอาสาสมัครเป็น

เอกสารที่มีข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับโครงการวิจัยเพื่อ

แสดงว่านักวิจัยได้ให้ข้อมูลชี้แจงแก่อาสาสมัครเพื่อให้

ผูร้บัเชญิเข้าเป็นอาสาสมคัรได้อ่านทบทวนท�ำความเข้าใจ 

และพจิารณารายละเอยีดของโครงการเพ่ือประกอบการ

พิจารณาตดัสนิใจเข้าร่วมโครงการวจิยัหรอืไม่ ข้อพึงระวงั 

คือ อาสาสมัครต้องได้รับข้อมูลส�ำคัญครบถ้วน โดยใช้

ภาษาเขียน และวิธีการเขียนเหมาะสมกับระดับความ

เข้าใจของอาสาสมัคร โดยที่อาสาสมัครมีความรู้สึกเป็น

อสิระในการตดัสนิใจเข้าร่วมโครงการ ผูว้จิยัจะต้องแสดง

ให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเห็นว่าจะด�ำเนิน

กระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัครอย่างไร 

ตามแนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรม 3 ประการ ได้แก่  

หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person)  

หลักคุณประโยชน์ ไม่ก่ออันตราย (Beneficence) และ 

หลักความยุติธรรม (Justice) 

	 เอกสารค�ำชี้แจงข้อมูลส�ำหรับอาสาสมัคร ควรมี

ข้อมูลดังหัวข้อต่อไปนี้ (Tanyasitti sunthorn, 2557)

	 1.	หัวเรื่องเอกสาร ให้ใช้ค�ำว่าเอกสารค�ำชี้แจง

ข้อมูลส�ำหรับอาสาสมัคร

	 2.	ชื่อนักวิจัย และชื่อโครงการวิจัย แนะน�ำตัว

นักวิจัย และบอกชื่อโครงการวิจัย และชื่อโครงการวิจัย

ต้องตรงกันกับแบบค�ำขอการรับรองเชิงจริยธรรมที่

เกีย่วข้องกบัคน เพือ่ให้ทราบว่าเป็นโครงการวจิยัเดยีวกัน 

โดยมีข้อความระบุว่าเป็นโครงการวิจัย รวมทั้งบอกว่า

อาสาสมคัรมเีวลาเพยีงพอในการพจิารณาซกัถามนกัวจิยั 

หรือปรึกษาญาติ ก่อนตกลงใจเข้าร่วมโครงการวิจัยโดย

ลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการ 

	 3.	วัตถุประสงค์หรือจุดมุ่งหมายของการวิจัย 

บอกวัตถุประสงค์ให้ครบถ้วนตามแบบค�ำขอ ด้วยภาษา

ที่เข้าใจง่ายกระชับตรงประเด็น

	 4.	 เหตุผลที่อาสาสมัครได้รับเชิญเข้าร่วมโครงการ 

อธิบายเหตุผลความจ�ำเป็นที่อาสาสมัครได้รับเชิญเข้าร่วม

โครงการ โดยหลีกเลี่ยงการระบุโรคหรือความเจ็บป่วยที่

อาจแสดงผลต่อจติใจอาสาสมคัร เช่น ท่านเป็นโรคมะเรง็

ระยะสุดท้าย ท่านเป็นโรคจิตเภท โรคติดเชื้อเอชไอวี 

เป็นต้น

	 5.	วธิกีารหรอืขัน้ตอนของการวจิยั แจ้งข้อมลูว่า 

เม่ืออาสาสมัครตกลงเข้าร่วมโครงการวิจัยแล้วอาสา

สมคัรต้องท�ำอะไรบ้าง เช่น การประชมุกลุม่ซึง่ต้องแสดง

ความคิดเห็น การให้สัมภาษณ์ การตอบแบบสอบถาม

โดยบอกว่าใช้เวลาตอบประมาณกีน่าท ีการถกูเจาะเลือด 

โดยแจ้งจ�ำนวนครั้ง และปริมาณเลือดที่จะเจาะโดยระบุ

เป็นช้อนชาซึ่งอาสาสมัครจะเข้าใจได้ การถูกเฝ้าสังเกต 

จ�ำนวนครั้งที่อาสาสมัครต้องมาพบผู้วิจัย ในกรณีที่วิธี

ด�ำเนนิการวจิยัมหีลายขัน้ตอน และซบัซ้อนควรสรปุเป็น

ตารางหรือแผนภาพให้เข้าใจง่าย 

	 6.	จ�ำนวนอาสาสมัคร บอกจ�ำนวนอาสาสมัครที่

จะเข้าร่วมโครงการวิจัยทั้งหมดที่ผู ้วิจัยวางแผนเชิญ 

เข้าร่วม หากมกีารแบ่งกลุ่ม ระบดุ้วยว่าผู้เข้าร่วมโครงการ

วิจัยจะถูกแบ่งเป็นกี่กลุ่ม กลุ่มละกี่คน แบ่งกลุ่มด้วยวิธี

ใด เช่น การสุ่ม การจับสลาก การโยนหัวก้อย เป็นต้น

	 7.	ค่าชดเชย ควรระบุให้ชัดเจนว่า ใครจะเป็น 

ผู้รับผิดชอบค่าชดเชยให้กับอาสาสมัครส�ำหรับโครงการ

วิจัยที่อาจเกิดอันตรายต่ออาสาสมัครจากการเข้าร่วม

โครงการ โดยอาจมีการท�ำประกันชีวิตหรือระบุว่าผู้วิจัย 

และผู้สนับสนุนการวิจัยเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่าย หาก

ไม่มีค่าชดเชยให้อาสาสมัคร ให้บอกว่าไม่มีค่าชดเชย

	 8.	ระยะเวลา แจ้งระยะเวลาที่อาสาสมัครแต่ละ

คนจะเข้าร่วมโครงการวจิยั ต้องบอกให้ชดัเจนถงึจ�ำนวน

วัน เดือน หรือจ�ำนวนครั้งของการสัมภาษณ์ เพื่ออาสา

สมคัรจะได้พจิารณาว่าจะมีผลกระทบต่อการท�ำงานหรอื

ไม่ เป็นต้น

	 9.	ความเส่ียง และการลดความเสี่ยง ความไม่

สะดวกหรือความไม่สบายจากการวิจัยที่อาจเกิดขึ้นกับ

อาสาสมัคร และวิธีการที่ผู้วิจัยจะใช้เพื่อลดหรือป้องกัน

ความเสี่ยงแก่อาสาสมัครในการเข้าร่วมโครงการวิจัย  

ไม่ว่าจะเป็นความเสี่ยงทางใจ เช่น เครียดจากค�ำถามที่ 
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อ่อนไหว เบื่อหน่าย หรือไม่สบายใจ อึดอัดที่จะตอบ

ค�ำถามบางข้อ กังวล คิดฆ่าตัวตาย จนถึงความเสี่ยงทาง

ร่างกาย เช่น บาดเจ็บจากการหกล้ม เสียเวลา ไม่สะดวก 

ไม่สบาย ความเสี่ยงด้านเศรษฐกิจ และสังคม เช่น  

สญูเสยีรายได้ ถกูรงัเกยีจ ถกูเลกิจ้าง ไม่รบัประกนัสขุภาพ 

ความเสี่ยงต่ออันตรายทางกฎหมาย เช่น ถูกจับกุม นักวิจัย

ควรบอกวิธีลดความเส่ียงน้ัน เช่น เม่ืออาสาสมัครเกิด

ความเครียดจากการตอบแบบสอบถาม ควรอนุญาตให้

อาสาสมคัรข้ามค�ำถามข้อนัน้หรอืหยดุท�ำได้ทกุเมือ่ หาก

มีการแบ่งกลุ่มอาสาสมัครต้องบอกความเสี่ยง และการ

ลดหรือหลีกเลี่ยงความเสี่ยงของทุกกลุ่มด้วย

	 10.	 ประโยชน์ท่ีคาดว่าจะได้รับ ประโยชน์จาก

โครงการวิจัยต่ออาสาสมัคร และต่อผู้อื่น ต่อชุมชนหรือ

สังคม การได้รับค่าตอบแทนไม่นับเป็นประโยชน์ที่ได้รับ 

ไม่ควรใช้ข้อความที่เป็นการโน้มน้าวชักจูงอาสาสมัครว่า

จะได้รับประโยชน์จากการเข้าร่วมโครงการวิจัย ควรใช้

ค�ำว่า อาจจะได้รับประโยชน์ หากอาสาสมัครไม่ได้รับ

ประโยชน์ควรบอกว่าไม่ได้รบัประโยชน์โดยตรง แต่ชมุชน

หรือสังคมอาจจะได้รับประโยชน์อย่างไร เป็นต้น

	 11. ค่าตอบแทน หากมกีารให้ค่าตอบแทนเป็นเงนิ

หรืออื่นๆ แก่อาสาสมัคร ผู้วิจัยไม่ควรระบุว่า ผู้เข้าร่วม

โครงการวิจัยจะได้รับค่าตอบแทนเม่ือเสร็จสิ้นโครงการ 

ควรระบคุ่าตอบแทนเป็นคร้ัง ๆ  เพราะจ�ำนวนเงนิอาจจะ

มากจนเป็นการโน้มน้าวหรือจูงใจเข้าร่วมโครงการโดยไม่

พิจารณาให้รอบคอบ และไม่เป็นการยุติธรรมหากอาสา

สมัครต้องการออกจากโครงการวิจัยก่อนก�ำหนดก็จะไม่

ได้รับค่าตอบแทนนัน้จนต้องทนอยูใ่นโครงการวจิยัต่อไป

จนสิ้นสุดโครงการ การให้ค่าตอบแทนเป็นสิ่งของต้อง

ระบชุนดิ และจ�ำนวนด้วย หากไม่มค่ีาตอบแทนควรระบุ

ว่า ไม่มีค่าตอบแทน 

	 12.	 ค่าใช้จ่าย ควรระบวุ่าอาสาสมคัรต้องออกค่า

ใช้จ่ายอะไรบ้างนอกเหนือจากค่าใช้จ่ายตามสิทธิ และ 

ค่าใช้จ่ายที่ผู้วิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัยรับผิดชอบมีอะไร

บ้าง หากไม่มีค่าใช้จ่ายควรระบุว่า ไม่มีค่าใช้จ่าย

	 13.	 การเกบ็รกัษาความลบั ควรระบวุ่าข้อมลูของ

อาสาสมัครจะได้รับการเก็บรักษาไว้เป็นความลับโดยจะ

ไม่มีการระบุชื่อของอาสาสมัคร การน�ำเสนอผลการวิจัย

จะน�ำเสนอในภาพรวม มีการรักษาข้อมูลเกี่ยวกับ อาสา

สมัครที่บันทึกไว้ระหว่างการวิจัย และหลังส้ินการวิจัย

อย่างไร ใครสามารถเข้าถงึข้อมลูความลับของอาสาสมคัร

	 14.	 การถอนตัวออกจากการวจิยั ควรระบวุ่าการ

เข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในโครงการวิจัยเป็นความสมัคร

ใจ และอาสาสมัครสามารถถอนตัวออกจากโครงการได้

ทกุขณะโดยไม่มกีารสูญเสียประโยชน์ใดๆ และไม่มผีลต่อ

การรักษาตามมาตรฐานซึ่งอาสาสมัครพึงจะได้รับ และ 

ที่ส�ำคัญควรดูแลอาสาสมัครหลังการถอนตัวจากการ 

เข้าร่วมโครงการวิจัยให้ปลอดภัยหากจะเกิดอันตราย 

ต่ออาสาสมัคร

	 15.	 สทิธขิองอาสาสมคัร การเข้าร่วมในโครงการ

วิจัย อาสาสมัครมีสิทธิตามกฎหมายที่จะขอดูข้อมูลส่วน

ตัวหรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัยได้ทุกเมื่อ และให้มี

ข้อความระบวุ่า “สิทธปิระโยชน์อืน่อนัจะเกดิจากผลการ

วิจัยให้เป็นไปตามระเบียบข้อบังคับของมหาวิทยาลัย

เชียงใหม่”

	 16.	 บุคคลที่อาสาสมัครจะติดต่อเมื่อมีปัญหา 

ควรระบุที่อยู่ และหมายเลขโทรศัพท์ของบุคคลที่จะ

ติดต่อขอข้อมูลเมื่อมีปัญหาเกี่ยวกับการวิจัย หรือการ 

ได้รบัอนัตรายทีเ่กีย่วเนือ่งจากการวจิยัอาจต้องให้ตดิต่อ

ได้ตลอด 24 ชัว่โมง และระบหุน่วยงานท่ีสามารถสอบถาม

ถึงสิทธิของอาสาสมัครได้แก่ คณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัย คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่

เอกสารแสดงความยินยอม (consent form)

	 เอกสารแสดงความยนิยอมเป็นเอกสารข้อตกลงที่

บุคคลลงลายมือชื่อยินยอมว่าสมัครใจเข้าร่วมเป็นอาสา

สมัครในโครงการวิจัย หลังจากได้อ่านท�ำความเข้าใจ

ข้อมลูในเอกสารชีแ้จงข้อมลูแก่อาสาสมคัรอย่างรอบคอบ 

และเป็นอิสระไม่ถูกบีบบังคับแล้ว ในเอกสารนี้ต้องไม่มี

ข้อความอนัเป็นการผกูมดัอาสาสมคัรจนละเมิดสทิธติาม

กฎหมายหรอืการรกัษาดแูลทีพ่งึได้รบัตามสิทธ ิเนือ่งจาก

เอกสารแสดงความยนิยอมเป็นข้อตกลงระหว่างสองฝ่าย 

คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ จงึมรีปูแบบ

ของเอกสารแสดงความยินยอมก�ำหนดไว้ให้ โดยท้าย

เอกสารดังกล่าวจะมี
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	 1.	ลายมือชื่ออาสาสมัครพร้อมวันที่ โดยอาสา

สมัครต้องลงนาม และวันที่ด้วยตนเอง

	 2.	ลายมือชื่อผู ้วิจัยหรือผู ้ที่ได้รับมอบหมายให้

ข้อมูลพร้อมวันที่ โดยต้องลงนาม และวันที่ด้วยตนเอง 

	 ข้อแนะน�ำเพิ่มเติมเกี่ยวกับการเขียนเอกสาร 

ค�ำชีแ้จงข้อมลูส�ำหรบัอาสาสมคัรหรอืผูเ้ข้าร่วมโครงการ 

และเอกสารแสดงความยินยอม

	 1.	เอกสารฯ ที่ผู้วิจัยจัดท�ำเป็นครั้งแรก ให้ใส่เป็น 

Version 1.0 พร้อมลงวนัท่ี เดอืน ปีท่ีจดัท�ำ ไว้ท้ายกระดาษ 

(footer) หากมีการแก้ไขครั้งที่ 1 ให้ใส่เป็น Version 2.0 

พร้อมลงวันที่ เดือน ปีที่แก้ไขนั้น และถ้ามีการแก้ไขอีก

ให้เปลี่ยน Version ใหม่พร้อมลงวันที่ เดือน ปีใหม่ทุก

ครั้งที่มีการแก้ไข (ส�ำนักงานจริยธรรมการวิจัย, 2556)

	 2.	การพิมพ์ ควรตรวจสอบการพิมพ์ให้ถูกต้อง 

ไม่ควรมีค�ำผิด ค�ำซ�้ำซ้อน ใช้สรรพนามบุรุษที่ 1 และ 2 

ให้เหมือนกันทั้งฉบับ มีเลขหน้าทุกหน้ารวมทั้งจ�ำนวน

หน้าทั้งหมด และควรใช้ตัวอักษรชนิดเดียวกันทั้งฉบับ  

ใช้ตัวเน้นหนักข้อมูลส�ำคัญที่ต้องการให้อาสาสมัครเห็น

ชัดเจน และใช้ขนาดตัวอักษรที่เหมาะสมกับอาสาสมัคร 

	 3.	ภาษา ควรเขียนด้วยภาษาท่ีเข้าใจง่าย ใช ้

ประโยคสัน้ๆ กะทดัรดัไม่ใช้ศพัท์เทคนคิ หรอืศพัท์เฉพาะ

ทาง เช่น ภาวะพ่ึงพิงแบบบูรณาการ การสร้างเสริม

สมรรถนะแห่งตน อ�ำนาจการท�ำนายของการรับรส

เปลี่ยนแปลง ในกรณีจ�ำเป็นไม่มีค�ำศัพท์ภาษาไทย  

ให้เขยีนทบัศพัท์ค�ำอ่าน และวงเลบ็ภาษาองักฤษต่อท้าย 

	 4.	เอกสารค�ำช้ีแจงส�ำหรับอาสาสมัครจะต้องมี

ข้อมลูทีส่อดคล้องเป็นเรือ่งเดยีวกบัข้อมลูใน แบบการขอ

การรบัรองเชงิจรยิธรรมทีย่ืน่ต่อคณะกรรมการจรยิธรรม

การวิจัย เช่น วัตถุประสงค์การวิจัย จ�ำนวนอาสาสมัคร 

ระยะเวลาเข้าร่วมการวิจัย

ประเด็นทางจริยธรรมที่เป็นข้อควรพิจารณา 

	 1.	นักวิจัยต้องแสดงให้เห็นว่าจะด�ำเนินขอความ

ยนิยอมจากอาสาสมคัรอย่างไร ในการเชือ้เชญิอาสาสมคัร 

นักวิจัย และทีมงานจะไปพบอาสาสมัครโดยไม่ละเมิด

ความเป็นส่วนตัว และระมัดระวังไม่ให้สังคมรับทราบ

ความลับที่อาสาสมัครต้องการปิดบัง มีการแนะน�ำ และ

อธบิายรายละเอยีดโครงการวจิยั พร้อมทัง้แจกเอกสารค�ำ

ชี้แจงเข้าร่วมโครงการเพื่อเชิญเข้าร่วมโครงการวิจัย โดย

เปิดโอกาสให้อาสาสมัครได้ซักถาม และให้เวลาในการ

ตัดสินใจอย่างพอเพียง ให้เวลาปรึกษาญาติพ่ีน้อง เม่ือ

อาสาสมัครสมัคร สมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัย ผู้วิจัย/

ทีมงานจึงจะขอให้ลงนามในเอกสารแสดงยินยอม 

	 2.	การชีแ้จงข้อมลูแก่อาสาสมคัร แม้นกัวจิยัได้ให้

รายละเอียดข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการอย่างเพียงพอ

ครบถ้วน แต่นักวิจัยต้องแน่ใจว่าอาสาสมัครเข้าใจข้อมูล

ทีไ่ด้รับอย่างแท้จรงิ จึงควรมกีารทดสอบความเข้าใจของ

อาสาสมัครด้วย

	 3.	วธิดี�ำเนนิการวจิยัทีม่กีารแบ่งกลุม่อาสาสมคัรเป็น 

2 กลุ่ม คือ กลุ่มที่ได้รับการดูแลตามมาตรฐาน และกลุ่ม

ทดลอง และเม่ือผลการปฏบัิตต่ิอกลุม่ทดลองได้ผลด ีนกัวิจยั

ควรน�ำการปฏิบัตินั้นมาด�ำเนินการให้กับอาสาสมัครด้วย

	 4.	การลงนามในเอกสารแสดงความยนิยอมฯ โดย

ผู้ปกครองโดยชอบธรรมของอาสาสมัครที่ยังไม่ถึงเกณฑ์

อายุตามก�ำหนด (อายุต�่ำกว่า 18 ปี) หรือผู้ที่อยู่ในภาวะ

ที่ไม่มีความสามารถท�ำความเข้าใจหรือตัดสินใจเองได ้

หากการวจิยัยงัด�ำเนนิต่อไปจนอาสาสมคัรมอีายถุงึเกณฑ์ 

หรอือาสาสมคัรสามารถตดัสินใจเองได้แล้ว ควรมกีารขอ

ความยินยอมอีกครั้งหนึ่ง (Re-consent) 

	 5.	หากอาสาสมัครหรือผู ้แทนโดยชอบด้วย

กฎหมายไม่สามารถอ่านหรือเขียนได้ต้องมีพยานที่เป็น 

กลางอยู่ด้วยตลอดเวลาที่ขอความยินยอม โดยนักวิจัย

ต้องอธิบายว่า จะมีผู้ช่วย ให้ค�ำอธิบายแก่ผู้ที่จะเข้าร่วม

การวจิยั กรณทีีก่ลุม่ประชากรท่ีศกึษาไม่เข้าใจภาษาไทย 

จะต้องชี้แจงว่ามีฉบับแปล หรือจัดหาล่าม และมีวิธี

ประเมนิว่า หลงัจากได้อธบิายแล้วผูท้ีจ่ะเข้าร่วมการวจิยั 

มีความเข้าใจชัดเจนพอในการตัดสินใจ 

	 6.	อาสาสมคัรทีม่อีายตุ�ำ่กว่า 18 ปี จะเข้าร่วมการ

วจิยัได้เมือ่ได้รบัความยนิยอมจากบดิา มารดา หรอืผูแ้ทน

โดยชอบธรรมตามกฎหมายแล้วเท่านั้น และเด็กจะต้อง

ได้รับค�ำชี้แจงโครงการวิจัยจากผู้วิจัยด้วยภาษาที่เด็ก

เข้าใจได้ เมื่อเด็กตกลงเข้าร่วมการวิจัย ให้เด็กลงนามใน 

"เอกสารพร้อมใจ" (Informed assent) กรณทีีเ่ดก็ตกลง
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บทเรียนจากการถ่ายโอนความรู้ภายหลังการอบรมเฉพาะทาง
ของศูนย์บริการพยาบาล คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่

ใจเข้าร่วมโครงการวิจัย แต่ผู้ปกครองไม่ยินยอมก็ย่อม

ท�ำการวิจัยไม ่ได ้ตามกฎหมาย แต ่ถ ้าผู ้ปกครอง  

ลงนามยินยอม แต่ตัวเด็กไม่สมัครใจ ก็ท�ำการวิจัยไม่ได้

เช่นเดียวกัน 

	 7.	ควรระมัดระวังเรื่องการเฝ้าสังเกตการด�ำเนิน

ของโรคโดยไม่เข้าดูแลรักษาอันอาจท�ำให้อาสาสมัคร 

ได้รับอันตรายจากการวิจัย เช่น กรณีที่ให้อาสาสมัครดื่ม

น�้ำหวานอย่างเดียวหรือ น�้ำหวานผสมสมุนไพรวันละ  

8 แก้วเพื่อกระตุ้นการเกิดน�้ำนมของมารดา ซ่ึงอาจจะ

ท�ำให้มารดา และทารกเป็นอันตรายจากน�้ำตาลได้ 

	 8.	ผู้รับเชิญควรตัดสินใจได้โดยอิสระว่า ยินดีเข้า

เป็นอาสาสมคัรหรือไม่ ดงันัน้ ผูเ้ช้ือเชิญไม่ควรเป็นบคุคล

ที่ท�ำให้ผู้รับเชิญรู้สึกอึดอัดหรือถูกบังคับ เช่น หัวหน้า

หน่วยงาน หัวหน้าภาควิชา ผู้อ�ำนวยการโรงเรียน แพทย์

หรือพยาบาลที่ให้การรักษาพยาบาลผู้รับเชิญ เป็นต้น 

สรุป 

	 การขอความยินยอมเป็นกระบวนการท่ียืนยัน

ความสมัครใจของอาสาสมัครในการตัดสินใจเข้าร่วม

โครงการวิจัย ภายหลังจากได้รับข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัย

อย่างละเอียดครบถ้วน ด้วยความเข้าใจอย่างถ่องแท้ 

ปราศจากการบีบบังคับหรือการจูงใจใดๆ ไม่มีการให้

อามสิสนิจ้างการให้รางวลั สิง่ของ ค่าชดเชยเกนิเหมาะสม 

จนไม่ค�ำนงึถงึความปลอดภยัของตนเอง กระบวนการขอ

ความยินยอมเป็นขั้นตอนส�ำคัญที่แสดงให้เห็นถึงการ

ปฏิบัติตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ นักวิจัยจึง

ต้องให้ความปกป้องคุ้มครองตัวบุคคลผู้เข้าร่วมการวิจัย 

นักวิจัยพึงค�ำนึงว่าหลักจริยธรรมส�ำคัญกว่าผลงานวิจัย 

ไม่ปล่อยให้อาสาสมัครเป็นอันตราย กระบวนการที่ดี 

ไม่เพียงปกป้องอาสาสมัครเท่าน้ัน ยังปกป้องผู้วิจัย  

ผู ้ให้ทุน สถาบันที่ท�ำการวิจัย รวมทั้งคณะกรรมการ

จริยธรรมวิจัยด้วยคณะกรรมการจริยธรรมฯ มีหน้าที่ 

และความรับผิดชอบที่จะอ่าน

	 ทั้งโครงการวิจัย เอกสารค�ำอธิบายโครงการวิจัย 

ให้ค�ำแนะน�ำช่วยแก้ไขปรบัปรงุภาษา และเพ่ิมเตมิข้อมลู

ที่อาสาสมัครควรทราบ เพื่อช่วยให้การเข้าร่วมโครงการ

วจิยัของอาสาสมคัรเป็นไปอย่างบรสิทุธิยุ์ติธรรม และเป็น

อิสระอย่างแท้จริง
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