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Topics

 Definition and objectives of informed consent

 Informed consent form/patient information sheet:          

essential elements of information and subjects’ comprehension

 Conduct of informed consent

 Investigator’s responsibilities

 Documentation

 Definition of impartial witness and legally acceptable representative

 Consent renewal

 Informed consent in vulnerable subjects
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Informed consent

ICH GCP .1.28

“ A process by which a subject
voluntarily confirms his or her
willingness to participate in a particular
trial, after having been informed of all
aspects of the trial that are relevant to the
subject's decision to participate.

Definition?
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what_is_informed_consent.adult-1.mp4


Informed consent คือ อะไร

ICH GCP .1.28

กระบวนการ ท่ียืนยนัความสมคัรใจ ของ

อาสาสมคัรในการตดัสินใจเขา้รว่มใน

โครงการวิจยั ภายหลงัจาก ไดร้บัขอ้มูล

เก่ียวกบัการวิจยัอยา่งละเอียด

Process Voluntary informed
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เคารพในบุคคล

ใหป้ระโยชน์

ความเท่าเทียม

• Informed 
consent

• ประเมินความเส่ียงและ

ประโยชนท่ี์จะไดร้บั

• การเลือกอาสาสมคัร

หลักจรยิธรรมสากล Belmont Report
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 ทุกคนมีสิทธิในการตดัสินใจดว้ยตนเอง

 บุคคลท่ีอ่อนแอเปราะบาง (ไม่สามารถตดัสินใจได)้ 

ควรไดร้บัการคุม้ครองเป็นกรณีพิเศษ

การเคารพในบุคคล Respect for persons

หลักจรยิธรรมสากล Belmont Report
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วตัถุประสงค ์
Objective

เพื่อใหแ้น่ใจว่า อาสาสมคัร เขา้ใจ และ 

ตดัสินใจอยา่งอิสระ ในการเขา้รว่ม

โครงการวิจยั

Understand 
Making decision Freely
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ส่วนส ำคญัของ Informed Consent

สว่นประกอบ

กระบวนการ

ขอ้มูลครบถว้น

เขา้ใจง่าย

อิสระในการตดัสินใจ

ใคร Who ?

เม่ือไร When ?

อยา่งไร How ?

8/5822/01/62
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ICH  GCP
Informed consent
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Informed consent …ICH GCP

4.8.1 ……………………………………………. 

ผูวิ้จยัควรไดร้บัอนุมตัแิละ/หรือความเห็นชอบจาก IRB/IEC ตอ่

เอกสารใบยนิยอมและเอกสารอ่ืนที่จะใหอ้าสาสมคัร

ในการขอความยินยอมและบนัทึกความยินยอมจากอาสาสมคัร ผู้วิจยัควร
ปฏิบติัตามข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายท่ีเก่ียวข้อง และควรยึดตาม GCP 

และหลกัการจริยธรรมแห่งค าประกาศเฮลซิงกิอย่างเคร่งครดัก่อนเร่ิม
ด าเนินการวิจยั
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4.8.2 ควรทบทวนแกไ้ขเอกสารใบยนิยอมและเอกสารอ่ืนที่จะ

ใหอ้าสาสมคัร เม่ือมีขอ้มูลใหม่ที่ส  าคญัเพิ่มเตมิ ซ่ึงอาจมีผลตอ่

การใหค้วามยนิยอมของอาสาสมคัร……………………………………….

Informed consent …ICH GCP

เช่น มีรายงาน SAE ท่ีส าคญั หรือ ผลการวิเคราะหข้์อมลูเบือ้งต้น
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4.8.3 ผูวิ้จยัรวมทั้งเจา้หนา้ท่ีในโครงการวิจยั ไม่ควรบงัคบั

หรือชกัจงูอยา่งไม่เหมาะสมใหอ้าสาสมคัรเขา้รว่มการวิจยั หรือ

ยงัคงอยูใ่นการวิจยัตอ่ไป

Informed consent …ICH GCP

COERCION Undue  Influence

INDUCEMENT 
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4.8.4 ขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งกบัการวิจยัทั้งโดยวาจาและท่ีเป็นลายลกัษณ์

อกัษร รวมทั้งเอกสารใบยนิยอม ไม่ควรระบุขอ้ความดว้ยภาษาใดๆ ท่ี

ท าใหอ้าสาสมคัรหรือตวัแทนโดยชอบธรรม สละสิทธิ หรอืเสมือนว่าสละ

สิทธิใดๆ ……………………………………….

Informed consent …ICH GCP

ท่านไม่สามารถท่ีจะด าเนินการใดๆในการฟ้องร้องผูวิ้จยั หากได้รบัความ
เสียหายจากการเข้าร่วมโครงการวิจยัน้ี…..

ท่านจะต้องเข้าร่วมโครงการวิจยัน้ีจนกว่าโครงการจะเสรจ็ส้ินโดยสมบรูณ์
ภายหลงัจากลงนามยินยอมในเอกสารน้ี
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4.8.5  ผูวิ้จยัหรือบุคคลท่ีผูวิ้จยัมอบหมาย ควรแจง้เรื่อง

ทุกเรื่องท่ีเก่ียวขอ้งกบัการวิจยั รวมทั้งเอกสารและค า

อนุมตัแิละ/หรือความเห็นชอบจาก IRB/IEC โดยละเอียด

แก่อาสาสมคัรหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรม ในกรณี

อาสาสมคัรไม่สามารถใหค้วามยินยอมดว้ยตนเองได้

Informed consent …ICH GCP

LAR = Legally Acceptable Representative
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4.8.6  ภาษาท่ีใชใ้หข้อ้มูลเก่ียวกบัการวิจยัทั้งดว้ยวาจาและท่ี

เป็นลายลกัษณอ์กัษร รวมทั้งเอกสารใบยนิยอม ควรเป็นภาษา

ที่อาสาสมคัรหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรม และพยานที่ไม่มีส่วนได้

ส่วนเสียสามารถเขา้ใจไดง้่าย และหลีกเล่ียงศพัทเ์ทคนิคเท่าท่ี

จะท าได้

Informed consent …ICH GCP
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4.8.7  …..ผูวิ้จยัหรือบุคคลท่ีผูวิ้จยัมอบหมาย ควรใหเ้วลา

อาสาสมคัรหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมอยา่งเพียงพอ และใหโ้อกาส

ซกัถามรายละเอียดตา่งๆ เก่ียวกบัการวิจยั รวมทั้งใหเ้วลาอยา่ง

พอเพียงในการตดัสินใจว่าจะเขา้รว่มในโครงการวิจยัหรือไม่

Informed consent …ICH GCP
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4.8.7  ….. ค าถามทุกค าถามเก่ียวกบัการวิจยั ควร

ไดร้บัการตอบจนเป็นที่พอใจของอาสาสมคัรหรือ

ผูแ้ทนโดยชอบธรรม

Informed consent …ICH GCP
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4.8.8  ก่อนท่ีอาสาสมคัรเขา้รว่มการวิจยั อาสาสมัคร

หรือผูแ้ทนโดยชอบธรรม รวมทั้งบุคคลผูท้  าหนา้ท่ีให้

ขอ้มูลและค าอธิบายในระหว่างการขอความยินยอม 

ควรลงนามและลงวนัท่ีดว้ยตนเองในเอกสารใบยนิยอม

Informed consent …ICH GCP
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4.8.9 ในกรณีอาสาสมคัรหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมไม่

สามารถอา่นหนงัสือได ้ควรมีพยานท่ีไม่มีสว่นไดเ้สียอยู่

ดว้ยตลอดระยะเวลาท่ีมีการใหข้อ้มูลและค าอธิบาย

ระหว่างการขอความยินยอม…..พยานท่ีไม่มีสว่นไดเ้สีย

ควรลงนามและลงวนัท่ีดว้ยตนเอง……………………

Informed consent …ICH GCP

IMPARTIAL  WITNESS

พยาน ยนืยนัวา่ขอ้มลูในเอกสารใบยนิยอมและเอกสารอืน่ ไดร้บัการอธบิาย
อยา่งถกูตอ้งและอาสาสมคัรหรอืผูแ้ทนโดยชอบธรรมแสดงวา่เขา้ใจรายละเอยีด
ต่างๆ พรอ้มทัง้ใหค้วามยนิยอมเขา้รว่มการวจิยัโดยสมคัรใจ
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ส่วนส ำคญัของ Informed Consent

สว่นประกอบ

ขอ้มูลครบถว้น

เขา้ใจง่าย

อิสระในการตดัสินใจ

20/5822/01/62



รายละเอยีดของขอ้มลูและค าอธบิาย
1) ระบุว่าโครงการน้ีเป็นการวิจยั

2) วตัถุประสงคข์องการวิจยั

3) Inclusion / exclusion criteria

4) วิธีด  าเนินการวิจยั

21/5822/01/62

5) หนา้ที่รบัผิดชอบของอาสาสมคัร

6) ส่วนของโครงการวิจยัที่เป็นการทดลอง

7) ความเส่ียงหรือความไม่สุขสบาย

8) ประโยชนท์ี่คาดว่าจะไดร้บัอยา่งสมเหตผุล



รายละเอยีดของขอ้มลูและค าอธบิาย

9) วิธีด  าเนินการหรือการรกัษาท่ีเป็นทางเลือก

10) ค่าชดเชย และ/หรือการรกัษาที่จะไดร้บั ในกรณีเกิด

อนัตรายอนัเป็นผลจากการวิจยั

11) การจา่ยค่าตอบแทน ก าหนดเป็นรายครั้ง

12) ค่าใชจ้า่ย
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รายละเอยีดของขอ้มลูและค าอธบิาย

13) ขอ้ความท่ีระบุว่า การเขา้รว่มการวิจยัของ

อาสาสมคัรเป็นไปโดยความสมคัรใจ และ

อาสาสมคัรอาจปฏิเสธท่ีจะเขา้รว่มหรือถอนตวั

ออกจากการวิจยัไดทุ้กขณะ โดยไม่มีความผิดหรือ

สูญเสียประโยชนท่ี์อาสาสมคัรพึงไดร้บั
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รายละเอยีดของขอ้มลูและค าอธบิาย

14) ขอ้ความท่ีระบุว่า  ผูต้รวจสอบการวิจยั ….จะ

ไดร้บัอนุญาตใหต้รวจสอบเวชระเบียน….โดยไม่

ละเมิดสิทธิของอาสาสมคัรในการรกัษาความลบั 

……………..

15) ขอ้ความท่ีระบุว่า บนัทึกท่ีระบุขอ้มูลส่วนตวัของ

อาสาสมคัรจะไดร้บัการเก็บรกัษาเป็นความลบั
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รายละเอยีดของขอ้มลูและค าอธบิาย

16) ขอ้ความท่ีระบุว่าอาสาสมคัรหรือผูแ้ทนโดยชอบ

ธรรม จะไดร้บัแจง้ใหท้ราบขอ้มูลใหม่ในเวลาอนั

สมควร ซ่ึงอาจมีผลตอ่ความสมคัรใจของ

อาสาสมคัรท่ีจะคงเขา้รว่มการวิจยัตอ่ไป

17) บุคคลท่ีจะตดิตอ่ขอขอ้มูลเพิ่มเติมเก่ียวกบัการวิจยั

และสิทธิของอาสาสมคัร และบุคคลท่ีจะรบัแจง้

เหตใุนกรณีเกิดอนัตรายอนัเป็นผลจากการวิจยั
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รายละเอยีดของขอ้มลูและค าอธบิาย

18) สภาวการณ ์และ/หรือ เหตผุลท่ีอาจเพิกถอน

อาสาสมคัรออกจากการวิจยั

19) ระยะเวลาท่ีคาดว่าอาสาสมคัรเขา้รว่มการวิจยั

20) จ  านวนอาสาสมคัรที่เขา้รว่มการวิจยัโดยประมาณ
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รายละเอยีดของขอ้มลูและค าอธบิาย

4.8.11  ก่อนเขา้รว่มการวิจยั อาสาสมคัรหรือผูแ้ทน

โดยชอบธรรมควรไดร้บัส าเนาเอกสารใบยนิยอม ซ่ึงลง

นามและลงวนัท่ีเรียบรอ้ยแลว้ รวมทั้งเอกสารอ่ืนท่ีให้

อาสาสมคัร ……………….
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4.8.12  เม่ือการวิจยัทางคลินิก (เพื่อการรกัษาหรือไม่ก็

ตาม) เก่ียวขอ้งกบัอาสาสมคัรซ่ึงตอ้งขอความยนิยอมจาก

ผูแ้ทนโดยชอบธรรม (เช่น ผูเ้ยาว ์หรือผูป่้วยโรคสมองเสื่อม

รุนแรง) อาสาสมคัรควรไดร้บัการอธิบายเก่ียวกบัการวิจยั

ดว้ยวิธีท่ีเหมาะสมท่ีอาสาสมคัรนั้นจะเขา้ใจได้ และถา้ท าได้

อาสาสมคัรควรลงนามและลงวนัทีใ่นเอกสารใบยินยอมดว้ย

ตนเอง

Informed consent …ICH GCP
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4.8.14  การวิจยัที่ด  าเนินการในกลุม่เปราะบาง ที่ไม่ใช่เพื่อ

การรกัษาอาจด าเนินการในอาสาสมคัรที่ผูแ้ทนโดยชอบธรรม

เป็นผูใ้หค้วามยนิยอมได ้หากเขา้เงื่อนไขครบทุกขอ้ต่อไปน้ี

1) ไม่สามารถด าเนินการวิจยัได ้ในอาสาสมคัรกลุ่มอ่ืน

2) ความเส่ียงตอ่อาสาสมคัรต า่

3) ผลกระทบทางลบตอ่อาสาสมคัรมีนอ้ย

4) การวิจยัไม่ถูกหา้มโดยกฎหมาย

5) IRB/IEC อนุมตัหิรือเห็นชอบ

Informed consent …ICH GCP
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4.8.15  ในสถานการณฉุ์กเฉินซ่ึงอาสาสมคัรไม่สามารถให้

ความยนิยอมก่อนเขา้รว่มการวิจยัได้

Informed consent …ICH GCP

…………..ควรแจง้ใหอ้าสาสมคัรหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมทราบเก่ียวกบัการวิจยั

โดยเร็วที่สุด และควรขอความยนิยอมที่จะคงเขา้รว่มการวิจยัตอ่ไป…

หากท าได้ ควรขอความยินยอมจากผูแ้ทนโดยชอบธรรม …………. ในกรณีท่ีไม่
มีผูแ้ทนโดยชอบธรรม ผูวิ้จยัควรคดัเลือกอาสาสมคัรตามท่ีระบไุว้ในโครงร่าง
การวิจยัท่ีได้รบัการรบัรองจาก IRB/IEC
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Informed consent

WHO
WHEN
HOW

กระบวนการ
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 ผูข้อ informed consent

 ผูข้อ informed consent

กระบวนการ : ใครWho ?

ควรเป็นผูท้ี่ไดร้บัการอบรม และมีความรูอ้ยา่งดี

เก่ียวกบัการวิจยั

ควรเป็นผูท้ี่ไม่มีความสมัพนัธ ์กบัอาสาสมัคร (เช่น 

แพทยผ์ูร้กัษา)

(Declaration of Helsinki)

Undue  Influence
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 ก่อนเริ่ม โครงการวิจยั

 เม่ือมีขอ้มูลใหม่ ท่ีอาจมีผลตอ่การ

ตดัสินใจของอาสาสมคัร

กระบวนการ : เม่ือไรWhen ?
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 สถานท่ี เงียบ สบาย ไม่เครียด เป็นสว่นตวั

 ตอ้งใหข้อ้มูลครบถว้น และแน่ใจว่าอาสาสมคัรเขา้ใจ

 ตอ้งใหเ้วลาอาสาสมคัร ในการตดัสินใจ

 ตอบค าถามทุกขอ้ อยา่งแจม่แจง้

 ปราศจากการบงัคบั/การเสนอประโยชนท่ี์มากเกินไป

กระบวนการ : อย่างไร How ?
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การขอความยินยอม

บุคคลผูอ้่อนแอ

 เด็ก (อายุ < 18 ปี)

 ผูท้ี่มีความบกพรอ่งทางสตปัิญญา หรือทางจติ
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บุคคลผูอ้่อนแอ

 ตอ้งขออนุญาตและมีลายเซ็นของผูป้กครองที่มี

อ านาจทางกฎหมาย

 ควรมีการขออนุญาตบุคคลนั้นดว้ย (Assent)

การขอความยินยอม

40/5822/01/62



Assent

< 6 ปี ไม่ตอ้งมี assent

7-12 ปี Assent แยกตา่งหาก

13-17 ปี Assent รวมใน informed consent

อายุท่ีก าหนด อาจแตกตา่งกนัในแตล่ะประเทศ
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 การศึกษาน้ีมีวตัถุประสงคเ์พ่ือดวู่า เด็กไทยในจงัหวดัของ

หนู เป็นโรคเลือดก่ีคน

 หนูจะถูกเจาะเลือดเพื่อตรวจ 1 ชอ้นชา

 หนูจะเจบ็บริเวณท่ีเจาะเลือดเล็กนอ้ย

 การเขา้รว่มในการวิจยั ข้ึนอยูก่บัการตดัสินใจของหนู 

และหนูจะเปลี่ยนใจไม่เขา้รว่มเม่ือไรก็ได้

การขอความยนิยอม Assent
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กรณีพเิศษ
Informed consent
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 การยกเวน้การขอ informed consent ถา้

o งานวิจยัมีวตัถุประสงคเ์พื่อตอบค าถามที่ส  าคญั

o มีความเสี่ยงนอ้ย และไม่ละเมิดสิทธิของผูป่้วย

o มีมาตรการรกัษาความเป็นส่วนตวัของผูป่้วย และความลบั

ของขอ้มูล

o ไม่สามารถท าได ้ถา้ตอ้งขอ informed consent

งานวิจยัในเวชระเบียน

CIOMS 2002

ตอ้งผ่านการรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรม
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มาตรา ๗ ขอ้มูลดา้นสุขภาพของบุคคล เป็นความลบัส่วนบุคคล ผูใ้ด

จะน าไปเปิดเผยในประการท่ีน่าจะท าใหบุ้คคลนั้นเสียหายไม่ได ้เวน้

แตก่ารเปิดเผยนั้นเป็นไปตามความประสงคข์องบุคคล นั้นโดยตรง 

หรือมีกฎหมายเฉพาะบญัญตัใิหต้อ้งเปิดเผย แตไ่ม่ว่าในกรณีใดๆ 

ผูใ้ดจะอาศยัอ านาจหรือสิทธิตามกฎหมายว่าดว้ยขอ้มูลข่าวสารของ

ราชการหรือกฎหมายอ่ืนเพ่ือขอเอกสารเก่ียวกบัขอ้มูลดา้นสุขภาพของ

บุคคลท่ีไม่ใช่ของตนไม่ได ้

พระราชบญัญตัสุิขภาพแห่งชาต ิพ.ศ. ๒๕๕๐

หมวด ๑ สิทธิและหนา้ท่ีดา้นสุขภาพ
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มาตรา ๙ ในกรณีท่ีผูป้ระกอบวิชาชีพดา้นสาธารณสุขประสงคจ์ะใช้

ผูร้บับริการเป็นส่วนหน่ึงของการทดลองในงานวิจยั ผูป้ระกอบวิชาชีพ

ดา้นสาธารณสุขตอ้งแจง้ใหผู้ร้บับริการทราบล่วงหนา้ และตอ้งไดร้บั

ความยนิยอมเป็นหนงัสือจากผูร้บับริการก่อนจงึจะด าเนินการได้ ความ

ยนิยอมดงักล่าว ผูร้บับริการจะเพิกถอนเสียเม่ือใดก็ได ้

พระราชบญัญตัสุิขภาพแห่งชาต ิพ.ศ. ๒๕๕๐

หมวด ๑ สิทธิและหนา้ท่ีดา้นสุขภาพ
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Question?

50/58

22/01/62

22/01/62



TEST
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1.  ในการศึกษาวิจยัหน่ึง มีกลุ่มประชากรท่ีมีอายุนอ้ยกว่า 12 ปีรวมอยูด่ว้ย 

ท่านในฐานะของแพทยผ์ูวิ้จยัจะมีแนวทางในการขอความยนิยอมจาก

ผูป่้วยกลุ่มน้ีอยา่งไร

-----------------------------------------------------

-----------------------------------------------------

-----------------------------------------------------

-----------------------------------------------------

กรณุาบรรยายสัน้ๆ ต่อสถานการณ์สมมติุ ดงัต่อไปน้ี
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2.  ในการวิจยัหน่ึงท่ีท่านเป็นผูวิ้จยัอยูแ่ละไดด้  าเนินการมาเป็นเวลา 6 เดือน

แลว้มีขอ้มูลเก่ียวกบัความปลอดภยัท่ีส  าคญัของยาท่ีท่านก าลงัท าวิจยั

เพ่ิมข้ึน ซ่ึงขอ้มูลดงักล่าวอาจมีผลตอ่การเขา้ร่วมการวิจยัยาของ

อาสาสมคัร ท่านจะมีแนวทางในการปฏิบตัิอยา่งไร

-----------------------------------------------------

-----------------------------------------------------

-----------------------------------------------------

-----------------------------------------------------

กรณุาบรรยายสัน้ๆ ต่อสถานการณ์สมมติุ ดงัต่อไปน้ี
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3.  ท่านเป็นหวัหนา้โครงการวิจยัในสถาบนัแห่งหน่ึง ซ่ึงก าลงัมีการคดัเลือก

ผูป่้วยเขา้ร่วมในการวิจยั แตท่่านมีความจ  าเป็นตอ้งไปราชการเป็นเวลา 

4 เดือนจงึประสงคท่ี์จะเชิญแพทยท์่านอ่ืนเป็นผูร้่วมวิจยั และคดัเลือก

ผูป่้วยแทนท่าน ท่านจะมีกระบวนการอยา่งไร

 ---------------------------------------------------

----------------------------------------------------

----------------------------------------------------

----------------------------------------------------

กรณุาบรรยายสัน้ๆ ต่อสถานการณ์สมมติุ ดงัต่อไปน้ี
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1) การลงช่ือในแบบแสดงความยินยอมน้ี ขา้พเจา้ไดใ้หค้วามยินยอมโดยอิสระในการเป็น

ผูเ้ขา้รว่มการศึกษา

มะลิ          ทองออน วนัที่ 10 กนัยายน 2560

ผูป่้วย

ขา้พเจา้ผูมี้รายช่ือขา้งลา่งน้ีไดอ้ธิบายรายละเอียดตา่งๆ ท่ีเก่ียวขอ้งในการศึกษาอยา่งเตม็ที่

ใหแ้ก่ผูป่้วยที่มีรายช่ือขา้งตน้ โดยไดจ้ดัท าส าเนาแนบแสดงความยินยอมที่ไดล้งลายมือช่ือ

และวนัท่ีน้ีไวแ้ลว้

แพทยห์ญิง สมหญิง รกัเผ่าไทย วนัที่ 12 กนัยายน 2560

แพทยผ์ูวิ้จยั

แบบแสดงความยินยอม

ส่วนท่ี 2 ข้อความต่อไปนี้ เป็นส่วนหนึ่งของข้อความในเอกสารแสดงความยินยอมของผู้ป่วย ในแต่

ละข้อจะมีข้อมูลที่ไม่ถูกต้องตามหลักปฏบิัตกิารวจัิยทางคลินิกที่ดี ขอให้ท่านขีดเส้นใต้ข้อความนั้น

พร้อมทั้งระบุค าอธบิาย
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2) หวัขอ้การดูแลทางการแพทย์

ในกรณีที่ท่านเกิดผลขา้งเคียงตา่งๆ หรือมีการบาดเจบ็ที่เก่ียวขอ้งกบัการศึกษา หรือมี

ค าถามเพิ่มเตมิเก่ียวกบัการศึกษา โปรดตดิตอ่ แพทยห์ญิง สมหญิง รกัเผ่าไทย 

(แพทยผ์ูวิ้จยั) ที่โรงพยาบาล X เบอรโ์ทรศพัท ์(054) 455-606

แบบแสดงความยินยอม

ส่วนท่ี 2 ข้อความต่อไปนี้ เป็นส่วนหนึ่งของข้อความในเอกสารแสดงความยินยอมของผู้ป่วย ในแต่

ละข้อจะมีข้อมูลที่ไม่ถูกต้องตามหลักปฏบิัตกิารวจัิยทางคลินิกที่ดี ขอให้ท่านขีดเส้นใต้ข้อความนั้น

พร้อมทั้งระบุค าอธบิาย
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3) หวัขอ้การเก็บขอ้มูลเป็นความลบั

การเขา้ร่วมการศึกษาของท่านจะถูกเก็บเป็นความลบั และช่ือของท่านจะ

ไม่ถูกเปิดเผยใหผู้ใ้ด นอกจากทีมผูวิ้จยั จะไม่มีผูใ้ดไดร้บัอนุญาตใหเ้ขา้ถึง

บนัทึกทางการแพทยข์องท่านนอกจากทีมผูวิ้จยั

แบบแสดงความยินยอม

ส่วนท่ี 2 ข้อความต่อไปนี้ เป็นส่วนหนึ่งของข้อความในเอกสารแสดงความยินยอมของผู้ป่วย ในแต่

ละข้อจะมีข้อมูลที่ไม่ถูกต้องตามหลักปฏบิัตกิารวจัิยทางคลินิกที่ดี ขอให้ท่านขีดเส้นใต้ข้อความนั้น

พร้อมทั้งระบุค าอธบิาย
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4) หวัขอ้การลงช่ือในแบบแสดงความยนิยอม

แบบแสดงความยินยอม

ส่วนท่ี 2 ข้อความต่อไปนี้ เป็นส่วนหนึ่งของข้อความในเอกสารแสดงความยินยอมของผู้ป่วย ในแต่

ละข้อจะมีข้อมูลที่ไม่ถูกต้องตามหลักปฏบิัตกิารวจัิยทางคลินิกที่ดี ขอให้ท่านขีดเส้นใต้ข้อความนั้น

พร้อมทั้งระบุค าอธบิาย
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