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1. วัตถุประสงค์  

 เพ่ือเป็นแนวทางสำหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ในการทบทวนโครงร่างการวิจัย 

2. ขอบข่าย  
 วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงร่างการวิจัยโดยกรรมการฯ ทั้งที่เป็นการพิจารณาโครง
ร่างการวิจัยแบบปกติ (Full board) การพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร็ว (Expedited review) และการขอยกเว้น
การพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemption) 

3. ความรับผิดชอบ   
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และคณะกรรมการทบทวนฯ ที่มีหน้าที่ทบทวนโครงร่างการวิจัย 
ควรใช้แนวทางการทบทวนและแบบนำเสนอโครงร่างการวิจัยที่กำหนด                                                                          

4.  ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ความรับผิดชอบ 

1 ทบทวนโครงร่างการวิจัย 
- ระเบียบวิธีวิจัย  
- ปัญหาด้านจริยธรรม 
- เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  
- เอกสารยินยอมเข้าร่วมการวิจัยของอาสาสมัคร 
- ผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย 
- เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

กรรมการจริยธรรมฯ/กรรมการทบทวนฯ  

2  บันทึกและนำเสนอความเห็น กรรมการจริยธรรมฯ/กรรมการทบทวนฯ 
/เลขานุการฯ 

3  ออกเอกสารรับรองการพิจารณาโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ฯ/เลขานุการฯ 
ประธานฯ ลงนาม  

4 การจัดเก็บเอกสารบันทึกความเห็นของกรรมการฯ เจ้าหน้าที่ฯ/เลขานุการฯ 
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5.  หลักการปฏิบัติ 
 5.1  การทบทวนโครงร่างการวิจัย 
  กรรมการฯ มีหน้าที่ทบทวนโครงร่างการวิจัยอย่างละเอียด ตามแนวทางการทบทวนและนำเสนอ
 โครงร่างการวิจัย และแนวทางการทบทวนและนำเสนอโครงร่างการวิจัยสำหรับโครงการที่มีเอกสารชี้แจง
 ข้อมูล โดยแบ่งหัวข้อการพิจารณา ดังต่อไปนี้ 

1)   การทบทวนระเบียบวิธีวิจัย  
2)   การทบทวนด้านจริยธรรมการวิจัย (Ethical consideration) 
3)   การทบทวนเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย และเอกสารยินยอมเข้าร่วม

      การวิจัยของอาสาสมัคร 
4)   การทบทวนผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย 
5)   การทบทวนเอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ แบบบันทึกข้อมูล (Case report form) 

สื่อ โฆษณา เป็นต้น 
 1) การทบทวนระเบียบวิธีวิจัย 

   กรรมการฯ ควรทบทวนในหัวข้อต่าง ๆ ตาม AF04-01 ถึง AF04-11-02 ดังต่อไปนี้ 
   (ICH GCP 6.1 – 6.10) 

  - ชื่อโครงการวิจัย ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ (Title) 
  - ความสำคัญ หรือเหตุผลที่จะต้องศึกษาวิจัยในมนุษย์ รวมทั้งคำถามการวิจัย  
    (Research question) 
  - วัตถุประสงค์ของการศึกษา (Objective) 
  - ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย 
  - การรวบรวมรายงานที่เก่ียวข้องกับการวิจัย (Literature review) 
  - รูปแบบการศึกษา (Study design) เหมาะสมในการตอบคำถามการวิจัยหรือสามารถ 
    บรรลุ วัตถุประสงค์ที่วางไว้หรือไม่ 
  - เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัคร (Inclusion & exclusion criteria) เหมาะสมในการตอบ
    คำถามการวิจัยหรือสามารถบรรลุวัตถุประสงค์ที่วางไว้หรือไม่ 
  - การคัดเลือกและการแบ่งกลุ่มอาสาสมัคร เป็นไปโดยปราศจากอคติหรือไม่ 
  - ลักษณะตัวอย่าง / ประชากรที่ทำการศึกษา เหมาะสมหรือไม่ และขนาดตัวอย่าง 
    (Sample size) เพียงพอที่จะตอบคำถามการวิจัยหรือไม่ และถ้าเป็นการวิจัยสหสถาบัน  
    มีจำนวนอาสาสมัครที่ต้องการในแต่ละสถาบันเท่าไร     
  - วิธีการวิจัย (Methodology)  ได้แก่ ชนิดของการสุ่ม ขั้นตอนปฏิบัติ เครื่องมือ วิธีการ   
      ทดสอบ ที่ใช้วัดผลการวิจัยเหมาะสมหรือไม่ 
  - การเก็บรวบรวมข้อมูล และสถิติท่ีใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูลเหมาะสมหรือไม่ 

   2) การทบทวนด้านจริยธรรมการวิจัย (ICH GCP 6.12, 6.13) 
    กรรมการควรทบทวนในหัวข้อต่าง ๆ ดังต่อไปนี้ 
    (1)  การคัดเลือกอาสาสมัคร  มีความเสมอภาคหรือไม่   
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    (2)  ความเสี่ยงและประโยชน์ของอาสาสมัคร 

   - อัตราส่วนระหว่างความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นและประโยชน์ที่คาดว่าอาสาสมัครจะ
     ได้รับ เหมาะสมหรือไม่  
   - การจัดระดับความเสี่ยง  แบ่งออกเป็น 3 ระดับ คือ 

    ระดับที่ 1 ความเสี่ยงน้อย คือ ความเสี่ยงที่ไม่มากกว่าที่เกิดขึ้นในชีวิตประจำวัน
    ของอาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ 
              ระดับท่ี 2 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย แต่คาดว่าจะมีประโยชน์ต่อ 
              อาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

      ระดับท่ี 3 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย คาดว่าจะไม่มีประโยชน์ต่อ 
     อาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยแต่อาจเป็นประโยชน์ต่อสังคมหรือส่วนรวม                  

   - มีการวางแผนในการเฝ้าระมัดระวังในเรื่องความเสี่ยงและความปลอดภัยที่อาจ
     เกิดข้ึนแก่อาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงร่างการวิจัยอย่างเหมาะสม 
   - มีคณะกรรมการฯกำกับดูแลความปลอดภัย (Data safety monitoring board; 
     DSMB) หรือไม ่

     (3)  การรักษาความลับของข้อมูล (Confidentiality of data) 
   - มีมาตรการในการรักษาความลับของข้อมูลหรือไม่ เช่น การจำกัดการเข้าถึง 
     ข้อมูลเวชระเบียนแบบบันทึกข้อมูล หรือ ข้อมูลสิ่งส่งตรวจของอาสาสมัคร 
        (หรือผู้ป่วย)   
   - หลีกเลี่ยงการใช้หรือการเปิดเผยข้อมูลที่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวอาสาสมัคร ในทุก
     ขั้นตอนของการทำวิจัย 

   (4)  การพิจารณาโครงร่างการวิจัยในกรณีต่าง ๆ เช่น  
    - กลุ่มบุคคลที่อ่อนแอและเปราะบาง (Vulnerable subject) เช่น เด็ก ผู้สูงอายุ  
      ผู้พิการ หญิงตั้งครรภ์ ฯลฯ 
    - การวิจัยในชุมชน  

   - การวิจัยที่ใช้ยาหลอกในกลุ่มควบคุม 
    - การวิจัยทางพันธุศาสตร์ 

  3) การทบทวนเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย และเอกสารยินยอมเข้าร่วมการ 
           วิจัยของอาสาสมัคร 

    - การให้ข้อมูลที่เก่ียวข้องกับการวิจัยอย่างครบถ้วน 
    - ภาษาท่ีใช้เข้าใจง่าย รัดกุม และหลีกเลี่ยงการใช้คำศัพท์เทคนิคหรือทางการแพทย์ 
    - ไม่มีประโยคที่ลดสิทธิ ความปลอดภัย หรือความเป็นอยู่ท่ีดีของอาสาสมัครที่เข้าร่วมใน 
      การวิจัย 
    - ไม่มีการบังคับหรือเสนอประโยชน์ที่มากเกินไป เพื่อให้อาสาสมัครเข้าร่วมในการวิจัยหรือ 
      ยังคงอยู่ในการวิจัยต่อไป  
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  - ในกรณีที่เป็นอาสาสมัครที่ไม่สามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง เช่น ผู้บกพร่องทาง

     สติปัญญา ต้องมีการขอความยินยอมจากผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบธรรมเพ่ือให้ 
     อาสาสมัครเข้าร่วมในการวิจัย  

   - ในกรณีที่อาสาสมัครเป็นเด็กอายุต่ำกว่า 18 ปี ต้องมีการขอความยินยอมจากผู้ปกครอง
    หรือผู้แทนโดยชอบธรรม 

   - อาสาสมัครที่อายุตั้งแต่ 7 ปี ถึงต่ำกว่า 18 ปี ต้องขอ assent (agreement) จาก 
    อาสาสมัครเด็ก  

   - มีการลงนามของพยาน โดยเฉพาะอย่างยิ่งในกรณีที่อาสาสมัครไม่สามารถอ่านเอกสาร 
    ชี้แจงข้อมูลได้ 
  4) การทบทวนผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย 
  - ผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย ควรมีคุณสมบัติเหมาะสม ในด้านการศึกษา การฝึกอบรม และ 

     ประสบการณ์ท่ีจะดำเนินการวิจัยได้อย่างถูกต้อง 
  - ผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย ควรได้รับการอบรมการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (Good Clinical  

         Practice; GCP) 
 5)  การทบทวนเอกสารอื ่น ๆ ที ่เก ี ่ยวข้อง  ได้แก่ แบบบันทึกข้อมูล (Case report form)  

สื่อโฆษณา เป็นต้น 
               - แบบบันทึกข้อมูลต้องไม่มีตัวที่สามารถบ่งชี้ถึงบุคคล หรือ identifiers เช่น ชื่อ นามสกุล 

     หมายเลขบัตรประจำตัวประชาชน (ID card) หมายเลขผู้ป่วย (HN, AN) หมายเลขบัญชี
     ธนาคาร บ้านเลขที่ หมายเลขโทรศัพท์ แฟ็กซ์ ที่อยู่ ฯลฯ 

    - สื่อโฆษณา ต้องไม่มีข้อความหรือเน้นข้อความที่เป็นการเชิญชวนโดยให้สิทธิพิเศษ หรือให้
     เงินค่าจ้างหรือเงินตอบแทน ฯลฯ 

 5.2 การบันทึกและการนำเสนอความเห็นของกรรมการทบทวนฯ             
  5.2.1 กรรมการทบทวนฯ บันทึกความเห็นในแบบฟอร์มการพิจารณาและนำเสนอโครงร่างการวิจัย
  สำหรับกรรมการผู้ทบทวนโครงการวิจัย เพ่ือเตรียมนำเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  
 5.2.2 กรรมการทบทวนฯ นำเสนอความเห็นผลการพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการ 

 5.3 ออกเอกสารรับรองการพิจารณาโครงการวิจัย 
  เลขานุการฯ จัดทำเอกสารรับรองโครงการวิจัยเพื่อให้ประธานคณะกรรมการจริยธรรมวิจัย 
     ในมนุษย์ มหาวิทยาลัยนครพนม ลงนาม 

 5.4 การจัดเก็บเอกสารบันทึกความเห็นของกรรมการฯ 
  เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จัดเก็บเอกสารบันทึกความเห็นของกรรมการฯ ในแฟ้มโครงร่างการ 
 วิจัยนั้น ๆ 
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7.  นิยาม 

กลุ่มบุคคลที่อ่อนแอและเปราะบาง  
(Vulnerable subjects) 

บุคคลซึ่งอาจถูกชักจูงให้เข้าร่วมการวิจัยได้โดยง่ายด้วยความหวังจะได้รับ
ประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัย ไม่ว่าจะสมเหตุสมผลหรือไม่ก็ตามหรือ
เป็นผู้ที่ตอบตกลงเข้าร่วมการวิจัย เพราะเกรงกลัวว่าจะถูกกลั่นแกล้ง ( ICH 
GCP 1.61) 
 

ระดับความเสี่ยง  
(Risk categories) 

ระดับความเสี่ยงที่จัดแบ่ง เพื่อประกอบการพิจารณาความเหมาะสมของ
การวิจัย และความถี ่ในการติดตามความก้าวหน้า โดยคำนึงถึงความ
ปลอดภัยของอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย แบ่งออกเป็น 3 ระดับ 
คือ  
ระดับที ่ 1 ความเสี ่ยงน้อย คือ ความเสี ่ยงที ่ไม ่มากกว่าที ่ เก ิดขึ ้นใน
ชีวิตประจำวันของอาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ 
ระดับที่ 2 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย แต่คาดว่าจะมีประโยชน์ต่อ
อาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
ระดับที่ 3 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย คาดว่าจะไม่มีประโยชน์ต่อ
อาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยแต่อาจเป็นประโยชน์ต่อสังคมหรือ
ส่วนรวม 

7. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 

ผู้จัดทำ ฉบับท่ี วันที ่ แสดงการแก้ไขหลัก 
ดร.รุ้งลาวัลย์ เอี่ยมกุศลกิจ 01.0 5 กันยายน 2560 ฉบับแรก 
ดร.รุ้งลาวัลย์ เอี่ยมกุศลกิจ 02.0 25 สิงหาคม 2563 ทบทวนประจำปี 

เพิ ่มเติมเอกสารประกอบการขอรับ
การพิจารณาครั้งแรกสำหรับนักศึกษา
เพ ิ ่มเต ิมเอกสารคำช ี ้แจงสำหรับ
อาสาสมัครและใบยินยอมอาสาสมัคร 

ผศ.ดร.สมสมร เรืองวรบูรณ์ 03.0 มีนาคม 2565 ปรับปรุงแก้ไขครั้งใหญ่ 
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8.  เอกสารอ้างอิง 

(1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 (ฉบับแปลภาษาไทย ของสำนักงานคณะกรรมการ 
     อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552) 
(2)  แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
(3)  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (มคจค.) สำนักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 
(4)  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research  

 with human participants (2011) 

9. ภาคผนวก 
ภาคผนวก 1 AF/01-04/03.0 แบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนและนำเสนอโครงร่างการวิจัยสำหรับ 
    กรรมการผู้ทบทวนโครงการวิจัย 
ภาคผนวก 2 AF/02-04/03.0 แบบประเมินการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็วโดยกรรมการผู้ทบทวน 
ภาคผนวก 3 AF/03-04/03.0 แบบประเมินการทบทวนแบบยกเว้นการพิจารณา 
ภาคผนวก 4 AF/04-04/03.0 ตัวอย่างเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
ภาคผนวก 5 AF/05-04/03.0 ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
ภาคผนวก 6 AF/06-04/03.0 ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย สำหรับผู้แทน
    โดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง 
ภาคผนวก 7 AF/07-04/03.0 ตัวอย่างเอกสารชี้แจงและแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยสำหรับเด็ก

     อายุ 7-12 ปี 
ภาคผนวก 8 AF/08-04/03.0  หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพ่ือการศึกษาและ 
    วิจัยทางการแพทย์ 
ภาคผนวก 9 AF/09-04/03.0 เอกสารรับรองการพิจารณาแบบยกเว้น (ฉบับภาษาไทย) 
ภาคผนวก 9 AF/09-04/03.0 เอกสารรับรองการพิจารณาแบบยกเว้น (ฉบับภาษาอังกฤษ) 
ภาคผนวก 10 AF/10-04/03.0 เอกสารรับรองการพิจารณาแบบเร็วและแบบเต็มชุด (ฉบับภาษาไทย) 
ภาคผนวก 10 AF/10-04/03.0 เอกสารรับรองการพิจารณาแบบเร็วและแบบเต็มชุด (ฉบับภาษาอังกฤษ
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แบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนและนำเสนอโครงร่างการวิจัยสำหรับกรรมการผู้ทบทวนโครงการวิจัย 

หมายเลขโครงการ. 
……………………. 

ชื่อโครงการ  (ไทย) 
(English) 

ชื่อผู้วิจัยหลัก 
ฝ่าย 

 

ชื่อกรรมการผู้ประเมิน 
 ผู้ประเมินหลัก 

1st 
2nd 3rd 

   Full board 
review 

ประเด็นที่พิจารณา 

A B N
A 

A =appropriate,  
B= Inappropriate, 
 NA= Notapplicable 
หมายความว่า 
ไม่เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องมี 

คุณสมบัติของผู้วิจัย    
การทำ Clinical Trials PI 
ต้องมี GCP Training 

คุณวุฒิ ความเชี่ยวชาญ     
วุฒิบัตรการอบรม Ethic/GCP     
ประเมินโครงการ (Protocol) ความเห็น/ข้อเสนอแนะ 
1.  คุณค่าของงานวิจัย (Research value / merit)      ………………, 

2.  ความถูกต้องและมีเหตุผลของงานวิจัย (Research validity)     

     2.1 หลักการและเหตุผล (Rationale)     

2.2 การออกแบบและระเบียบวิธีวิจัย(Appropriate design and Methodology)     

     2.3 ขนาดกลุ่มตัวอย่าง (Sample size)     

     2.4 การวิเคราะห์ทางสถิติ (Statistical analysis)     

3.  เกณฑ์คัดเข้า/คัดออก (Inclusion/ exclusion criteria)     

     3.1 ทำให้เชื่อมั่นว่าเลือกอย่างยุติธรรม (Assure fair selection)     

     3.2 สามารถตอบคำถามวิจัย (Answer research question)     

     3.3 เกี่ยวข้องกับกลุ่มเสี่ยง (Concern about risk group)     

4.  ความเสี่ยง (เสี่ยงต่อใคร ……………………………...............................)     

5.  ประโยชน์ (ประโยชน์ต่อใคร…………………….....................……..…….)     

6.  ความเปราะบาง (Vulnerability ระบุประเภท............................ 
    ความเหมาะสมของการศึกษาในกลุ่มเปราะบางนี้ 

    

7.  เพ่ิมการรักษาความปลอดภัย (Additional safeguard)     

     7.1 การรับอาสาสมัครเหมาะสม (Appropriate recruitment)      

     7.2 กระบวนการขอความยินยอมอย่างเพียงพอ  
           (Adequate informed consent process) 

    

     7.3 มีการรักษาเป็นที่ยอมรับ (Acceptable treatment available)     

8.  ข้อตกลงการส่งตัวอย่างชีวภาพ/ข้อตกลงการทำวิจัยทางคลินิก    
     (MTA/CTA (Material Transfer Agreement/Clinical Trial Agreement)  
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ประเด็นที่พิจารณา 

A B N
A 

A =appropriate,  
B= Inappropriate,  
NA= Not applicable 
หมายความว่า 
ไม่เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องมี 

การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล ส่วนประกอบของเอกสาร  (ICH GCP 4.8.10) ความเห็น/ข้อเสนอแนะ 

1.  เอกสารข้อมูลคำชี้แจง/อธิบายสำหรับอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย  

      1.1  หัวข้อเรื่องท่ีจะทำการวิจัย     

      1.2  ภาษาท่ีใช้เข้าใจง่าย     

            1.3  มีข้อความระบุว่าเป็นงานวิจัย     

      1.4  เหตุผลที่อาสาสมัครได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย     

      1.5  วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย      

      1.6  จำนวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย     

      1.7  วิธีดำเนินการที่จะปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมวิจัย      

      1.8  ระยะเวลาที่อาสาสมัครแต่ละคนจะต้องอยู่ในโครงการวิจัย     

      1.9  ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยต่ออาสาสมัครโดยตรง   
            และ/หรือประโยชน์ต่อชุมชน / สังคม / เกิดความรู้ใหม่  

    
 

      1.10  ความเสี่ยง  ความไม่สบาย หรือความไม่สะดวก ที่อาจเกิดข้ึนแก่ 
              อาสาสมัคร ในการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

    

      1.11  ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอื่นๆ ในกรณีที่อาสาสมัครไม่เข้า 
              ร่วมในโครงการวิจัย 

    

      1.12  การให้เงินชดเชยค่าเดินทาง การเสียเวลา ความไม่สะดวก ไม่สบาย  
              และรายได้ที่เสียไปจากการที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย วิธีการให้ 
              และเวลาที่ให้ 

    

      1.13  การให้การรักษาพยาบาลหรือค่าชดเชย  เมื่อมีความเสียหายหรือ 
              อันตรายที่เกิดจากการวิจัย       

    

      1.14  แหล่งเงินทุนวิจัย และสถาบันที่ร่วมในการทำวิจัย     

      1.15 บุคคลและหมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง ใน 
            กรณีท่ีอาสาสมัครเกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์  

    

      1.16  หมายเลขโทรศัพท์สำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ 
              วิจัย ที่อาสาสมัครสามารถติดต่อกรณีมีข้อร้องเรียน          

   (หากมีการปฏิบัติที่ไม่
เป็นไปตามข้อมูลใน
เอกสารท่านสามารถ
ร้องเรียนได้ที่............) 

      1.17  มีเอกสารข้อมูลฯ ฉบับที่เหมาะสำหรับเด็กอายุ 7-12 ปี     (ใช้ภาษาง่ายๆ สำหรับ
เด็กท่ีจะเข้าใจได้) 
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2.  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย  (Consent form)   
    2.1  มีข้อความ “อาสาสมัครมีอิสระที่จะปฏิเสธ หรือถอนตัวจาก 
          โครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้  โดยไม่มีผลใดๆ ต่อการรักษาพยาบาลที่ควร 
          จะได้รับตามมาตรฐาน หรือสูญเสียผลประโยชน์ใดๆ” 

    

    2.2  ขอบเขตการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร     

2.3 ความเหมาะสมของการลงนามโดยผู้เข้าร่วมการวิจัย และ/หรือ ผู้แทน
โดยชอบด้วยกฎหมาย 

    

2.4 ความเหมาะสมของการแสดงความยินยอมของผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ไม่
สามารถอ่านและเขียนได ้

    

    2.5 ความเหมาะสมของการขอ assent และการลงนาม  
         (เด็กอายุ7-18 ปี)  

     

การตัดสินใจ: ประเภทความเสี่ยง/ประโยชน์ (Decision: Risk/Benefit Category) 
 การวิจัยที่เก่ียวข้องกับความเสี่ยงเพียงเล็กน้อย (Research involving not greater than minimal risk.)  

 การวิจัยที่เก่ียวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติแต่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต (Research 
involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct benefit to the individual subjects)  

 การวิจัยที่เก่ียวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติและไม่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แต่มีความ
เป็นไปได้ที่จะนำความรู้เกี่ยวกับเรื่องความผิดปรกติหรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใช้กับผู้ป่วยคนอ่ืนๆได้ (Research 
involving greater than minimal risk and no prospect of direct benefit to individual subjects, but likely to yield 
generalizable     knowledge about the subject’s disorder or condition)   
สรุปผลการพิจารณา 
 

   1  รับรองโดยไม่ต้องแก้ไข ส่งรายงานความก้าวหน้า 
   2  รับรองหลังแก้ไขแล้ว (minor revision)  ทุก 3 เดือน 
   3  แก้ไขแล้วยื่นพิจารณาใหม่  (major revision)         ทุก 6 เดือน 
   4  ไม่รับรอง  สิ้นสุดการวิจัย หรือไม่เกิน 1 ป ี 

ข้อเสนอแนะ/คำแนะนำให้ปรับปรุงหรือชี้แจง (กรุณาแยกเป็น 4 ส่วน ได้แก่ Protocol, Information Sheet, Consent 
Form, Othersเช่น CRF, poster, Questionnaire, สมุดจดบันทกึประจำวัน ฯลฯ) 
Protocol, 
 
 
 
 
 
 
Information Sheet, 
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Consent Form, 
 
 
 
 
 
 
 
Other 
 
 
 
 
 

 

 กรรมการผู้ประเมินลงนาม  ....................................................................... 

                                             (                                                   ) 

        วันที่พิจารณาทบทวน..........………….………….. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
ภาคผนวก 2 

AF/02-04/03.0 
หน้า 1 ของ 5 หน้า 

แบบประเมินการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็วโดยกรรมการผู้ทบทวน 

หมายเลขโครงการ 
……………………. 

ชื่อโครงการ (ไทย) 
(English) 

ชื่อผู้วิจัยหลัก 
ฝ่าย 

 

ชื่อกรรมการผู้
ประเมิน 

 ผู้ประเมินหลัก 
1st    2nd   3rd 

Expedited Review 

เข้าตามเกณฑ์การพิจารณาแบบเร็ว ข้อ ……………..............................(ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 

บรรยายสรุปเกี่ยวกับโครงการวิจัย (Descriptive summary of the protocol) :  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

มีเหตุผลเหมาะสมในการพิจารณาแบบเร็ว    ใช่            ไม่ใช่ 
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ประเด็นที่พิจารณา A B NA 

A= appropriate,  
B= Inappropriate, 
 NA= Not applicable 
หมายความว่า 
ไม่เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องมี 

คุณสมบัติของผู้วิจัย    การทำ Clinical Trials PI ต้องมี GCP  

คุณวุฒิ ความเชี่ยวชาญ     
วุฒิบัตรการอบรม Ethic/GCP     
ประเมินโครงการ (Protocol) ความเห็น/ข้อเสนอแนะ 
1. คุณค่าของงานวิจัย (Research value / merit)     

2. ความถูกต้องและมีเหตุผลของงานวิจัย (Research validity)     

     2.1 หลักการและเหตุผล (Rationale)     

     2.2 การออกแบบและระเบียบวิธีวิจัย (Appropriate design 
and Methodology) 

    

     2.3 ขนาดกลุ่มตัวอย่าง (Sample size)     

     2.4 การวิเคราะห์ทางสถิติ (Statistical analysis)     

3. เกณฑ์คัดเข้า/คัดออก (Inclusion/ exclusion criteria)     

     3.1 ทำให้เชื่อมั่นว่าเลือกอย่างยุติธรรม (Assure fair selection)     

     3.2 สามารถตอบคำถามวิจัย (Answer research question)     

     3.3 เกี่ยวข้องกับกลุ่มเสี่ยง (Concern about risk group)     

4. ความเสี่ยง (เสี่ยงต่อใคร …………………………….........................)     

5. ประโยชน์ (ประโยชน์ต่อใคร ……………………...............…..…….)     

6. ความเปราะบาง (Vulnerability ระบุประเภท............................ 
    ความเหมาะสมของการศึกษาในกลุ่มเปราะบางนี้ 

    

7. เพิ่มการรักษาความปลอดภัย (Additional safeguard)     

     7.1 การรับอาสาสมัครเหมาะสม (Appropriate recruitment)      

     7.2 กระบวนการขอความยินยอมอย่างเพียงพอ  
         (Adequate informed consent process) 

    

     7.3 มีการรักษาเป็นที่ยอมรับ  
         (Acceptable treatment available)  

    

8.  ข้อตกลงการส่งตัวอย่างชีวภาพ/ข้อตกลงการทำวิจัยทางคลินิก 
     (MTA/CTA (Material Transfer Agreement/Clinical Trial    
      Agreement) 
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การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล ส่วนประกอบของเอกสาร  
(ICH GCP 4.8.10) 

ความเห็น/ข้อเสนอแนะ 

1. เอกสารข้อมูลคำชี้แจง/อธิบายสำหรับอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย  

      1.1 หัวข้อเรื่องท่ีจะทำการวิจัย     

      1.2 ภาษาท่ีใช้เข้าใจง่าย     

            1.3 มีข้อความระบุว่าเป็นงานวิจัย     

      1.4 เหตุผลที่อาสาสมัครได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย     

      1.5 วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย     

      1.6 จำนวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย     

      1.7 วิธีดำเนินการที่จะปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมวิจัย     

      1.8 ระยะเวลาท ี ่อาสาสม ัครแต ่ละคนจะต ้องอย ู ่ ใน    
             โครงการวิจัย 

    

      1.9 ผลประโยชน์ท ี ่คาดว ่าจะเก ิดข ึ ้นจากการว ิจ ัยต่อ 
            อาสาสมัครโดยตรงและ/หรือประโยชน์ต ่อชุมชน/ 
            สังคม/เกิดความรู้ใหม่ 

    
 

      1.10 ความเสี่ยง ความไม่สบาย หรือความไม่สะดวก ที่อาจ 
             เกิดข้ึนแก่อาสาสมัคร ในการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

    

      1.11 ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอื ่นๆ ในกรณีที่  
              อาสาสมัครไม่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

    

      1.12 การให้เงินชดเชยค่าเดินทาง การเสียเวลา ความไม่  
              สะดวก ไม่สบาย และรายได ้ท ี ่ เส ียไปจากการที่  
              อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย วิธีการให้และเวลาที่ให้ 

    

      1.13 การให้การรักษาพยาบาลหรือค่าชดเชย เมื่อมีความ 
             เสียหายหรืออันตรายที่เกิดจากการวิจัย 

    

      1.14 แหล่งเงินทุนวิจัย และสถาบันที่ร่วมในการทำวิจัย     

      1.15 การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะต้องมีการขอความยินยอม 
             และมีการให้คำปรึกษาเก่ียวกับ genetic counseling 

    

      1.16 การขอเก็บตัวอย่างที่เหลือจากการวิจัย และระยะเวลา 
             ท ี ่ เก ็บเพื ่อการตรวจเพิ ่มเต ิมในอนาคต หร ือเพ่ือ 
             การศึกษาใหม่ในอนาคต ต้องมีการขอความยินยอม 
             เพื่อเก็บตัวอย่างที่เหลือ แต่การใช้ตัวอย่างนั้นจะต้อง  
             ยื่นเรื่องให้คณะกรรมการจริยธรรมพิจารณา 

    

      1.17 บุคคลและหมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ตลอด  
            24 ชั่วโมง ในกรณีที่อาสาสมัครเกิดเหตุการณ์อันไม่พึง 
            ประสงค์  
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      1.18 หมายเลขโทรศัพท์สำนักงานคณะกรรมการพิจารณา 
             จริยธรรมการวิจัย ที่อาสาสมัครสามารถติดต่อกรณีมี 
             ข้อร้องเรียน 

   (หากมีการปฏิบัติที่ไม่เป็นไปตาม
ข้อมูลในเอกสารท่านสามารถ
ร้องเรียนได้ที่.............................) 

      1.19 มีเอกสารข้อมูลฯ ฉบับที่เหมาะสำหรับเด็กอายุ 7-12 ปี    (ใช้ภาษาง่ายๆ สำหรับเด็กท่ีจะ
เข้าใจได้) 

2. หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Consent form) 
    2.1 มีข้อความ “อาสาสมัครมีอิสระที่จะปฏิเสธ หรือถอนตัว 
         จากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่มีผลใดๆ ต่อการ 
          รักษาพยาบาลที่ควรจะได้รับตามมาตรฐาน หรือสูญเสีย 
          ผลประโยชน์ใดๆ” 

    

    2.2 ขอบเขตการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร     

    2.3 ความเหมาะสมของการลงนามโดยผู ้เข้าร่วมการวิจัย  
          และ/หรือ ผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมาย 

    

    2.4 ความเหมาะสมของการแสดงความยินยอมของผู้เข้าร่วม 
          การวิจัยที่ไม่สามารถอ่านและเขียนได้ 

    

    2.5 ความเหมาะสมของการขอ assent และการลงนาม  
        (เด็กอายุ7-18 ปี) 

    

การตัดสินใจ: ประเภทความเสี่ยง/ประโยชน์ (Decision: Risk/Benefit Category) 
 การวิจัยที่เก่ียวข้องกับความเสี่ยงเพียงเล็กน้อย (Research involving not greater than minimal risk.)  
 การวิจัยที่เก่ียวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติแต่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต (Research 
involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct benefit to the individual subjects)  
 การวิจัยที่เก่ียวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติและไม่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แต่มี
ความเป็นไปได้ที่จะนำความรู้เกี่ยวกับเรื่องความผิดปรกติหรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใช้กับผู้ป่วยคนอ่ืนๆได้ 
(Research involving greater than minimal risk and no prospect of direct benefit to individual subjects, but likely 
to yield generalizable knowledge about the subject’s disorder or condition)  
สรุปผลการ
พิจารณา 
 

   1  รับรองโดยไม่ต้องแก้ไข ส่งรายงานความก้าวหน้า 
   2  รับรองหลังแก้ไขแล้ว  ทุก 3 เดือน 
   3  แก้ไขแล้วยื่นพิจารณาใหม่  ทุก 6 เดือน 
   4  ไม่รับรอง  สิ้นสุดการวิจัย หรือไม่เกิน 1 ปี 
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ข้อเสนอแนะ/คำแนะนำให้ปรับปรุงหรือชี้แจง (กรุณาแยกเป็น 4 ส่วน ได้แก่ Protocol, Information Sheet, Consent 
Form, Othersเช่น CRF, poster, Questionnaire, สมุดจดบันทกึประจำวัน ฯลฯ) 
Protocol 
 
 
 
 
 
Information Sheet 
 
 
 
 
 
Consent Form 
 
 
 
 
 
Other 
 
 
 
 
 

 กรรมการผู้ประเมินลงนาม  ....................................................................... 

                                             (                                                   ) 

                                  วันที่พิจารณาทบทวน..........………….………….. 
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แบบประเมินการทบทวนแบบยกเว้นการพิจารณา 

หมายเลข
โครงการ. 

ชื่อโครงการ   
(ไทย) 
(English) 

ชื่อผู้วิจัยหลัก 
ฝ่าย 

 

เข้าตามเกณฑ์ยกเว้นข้อใด (ระบุ) (Criteria for exemption  ……………........) 

บรรยายสรุปโครงการวิจัย (Descriptive summary of the protocol) :  
 
 
 
 
 
 
 
 

เหตุผลสมควรที่ให้การยกเว้น (Justification for using exemption process)  
       ใช่ (Yes)         
       ไม่ใช่ (No) 

Suggestion/Recommendation: 
________________________________________________________________________________________ 
_______________________________________________________________________________________ 

   
 
 
 
 
 
 
 
 

ลงนามกรรมการผู้ประเมิน____________________ (         ) วันที่.......…/…..…...…/………. 
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เกณฑ์โครงร่างการวิจัยที่สามารถได้รับการยกเว้นพิจารณาพิจารณาจริยธรรมการวิจัยโครงร่างการวิจัยที่สามารถ
ได้รับยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยได้แก่โครงร่างการวิจัยท่ีมีลักษณะดังต่อไปนี้ 

1. งานวิจัยด้านการศึกษา โดยต้องเป็นโครงการวิจัยที่ดำเนินการในสถาบันการศึกษาท่ีได้รับการรับรอง     
              มาตรฐาน เกี่ยวข้องกับกระบวนการเรียนการสอนตามปกติและงานวิจัยยุทธศาสตร์ใหม่ทางการศึกษาตาม 
              นโยบายของสถาบัน  เช่น วิจัยการปรับวิธีการซึ่งจะต้องใช้กับนักเรียน นิสิต ทั้งชั้นปี อาจจะเปรียบเทียบ 
              คะแนน หรือประสิทธิภาพของนักเรียน นิสิต ทั้งชั้นปีในรายวิชาใดวิชาหนึ่งที่ปรับเปลี่ยนวิธีการสอน การ 
               ประเมินหลักสูตร การประกันคุณภาพการศึกษา  
           2. งานวิจ ัยประยุกต์ว ิธ ีประเมินการศึกษาในด้าน cognitive, diagnostic, aptitude, achievement  
               งานวิจัยสำรวจความคิดเห็นในวงกว้าง การสัมภาษณ์หรือเฝ้าสังเกตพฤติกรรม งานวิจัยจะได้รับยกเว้น  
               พิจารณาเมื่อ 
                2.1 การเก็บข้อมลูและข้อมูลที่ได้ไม่เก่ียวข้องหรือบ่งชี้ถึงตัวบุคคล 
                2.2 ขั้นตอนการวิจัยและผลที่ได้ไม่เป็นเหตุให้อาสาสมัคร หรือบุคคลใดต้องรับโทษทั้งอาญาและแพ่ง 
                      หรือทำให้เสียโอกาสในอาชีพ หน้าที่การงาน 
                2.3 ถ้างานวิจัยดังกล่าวดำเนินการเฉพาะกับกลุ่มบุคคลสาธารณะ หรือกลุ่มบุคคลที่กำลังจะได้รับการ 
                      คัดเลือกเข้าสู่ตำแหน่งงานที่เก่ียวข้องกับสาธารณะ งานวิจัยนั้นไม่สามารถรับการยกเว้น   
    3. งานวิจัยซึ่งนำผลตรวจที่มีอยู่แล้วมาทำการวิเคราะห์ใหม่ในภาพรวมโดยไม่เชื่อมโยงถึงข้อมูลส่วนบุคคล เช่น  
             วิเคราะห์ผลการตรวจชิ้นเนื้อไตทางพยาธิวิทยา 10 ปี ย้อนหลัง เป็นต้น 
  4. งานวิจัยเกี่ยวกับเชื้อจุลชีพโดยใช้เชื้อที่เพาะเลี้ยงไว้ในห้องปฏิบัติการ หรืองานวิจัยที่ใช้ตัวอย่างจุลชีพที่แยก 
            ได้จากสิ่งส่งตรวจโดยไม่เชื่อมโยงกับข้อมูลส่วนบุคคล 
 5. งานวิจัยซึ่งทำการศึกษาใน Commercially available cell lines. ในห้องปฏิบัติการ 
       6. งานวิจัยด้าน นโยบาย ยุทธศาสตร์ ที่ได้รับมอบหมายให้ดำเนินการตามความเห็นชอบและอนุมัติจาก 
            สถาบัน เพ่ือแสวงหาแนวทางใหม่ ปรับเปลี่ยนองค์กร พัฒนาระบบงานให้มีประสิทธิภาพ ยกระดับมาตรฐาน 
            ขึ้นสู่สากล โดยไม่กระทบข้อมูลส่วนบุคคลและไม่ขัดต่อกฎหมาย  
        7. งานวิจัยเกี่ยวกับรสชาติ คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผู้บริโภคในภาพรวม โดยอาหารที่นำมา 
            ทดสอบต้องปลอดภัย และได้มาตรฐานตามข้อกำหนดของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 8. รายงานผู้ป่วย (case report) รายเดียว 
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Research protocols that can be exempted from ethical review of the REC are mandatorily 
required to be under the following criteria: 
 1.  Education researches that are conducted in accredited educational institutes and related to  
                regular processes of education, and studies of new strategies in education administration  
                according to the policy of the institutions, e.g.,  researches on adjustment of teaching methods  
                for school and university students of the entire class which may be done through comparison  
                of scores or a study of efficiency of school and university students of the entire class in particular  
                subject regarding the teaching method of the syllabus that has been adjusted,  for syllabus  
                evaluation or assurance of educational quality.  
 2. Applied research protocols on educational evaluation of cognitive, diagnostic, aptitude,  
               achievement, survey on generalized public opinions, interviews or behavior observation of a  
               specific group of people; the research protocols are exempted from ethical review under the  
               following conditions:  

2. 1 Data collection process and the data are not related to any private information or not  
      personally identifiable.  
2. 2 No part of the protocol leads to criminalization of or civil litigation against any subject or  
      insecurity of job or carrier of a person.  
2.3 Any research that is conducted specifically to a public group or candidates running for public  
     offices, the research protocol is not exempted from ethical review.  

 3. Research on known results which are non-specific and non- identifiable to any person such as a  
               retrospective study of the ten years cumulative pathological findings of biopsied kidney  
               specimens.  
 4.  Research related to micro-organisms that are cultured in laboratory or on micro-organisms that  
               have been isolated from samples which are not related to any identifiable personal identity.  
          5. The research is related to the study of commercially available cell lines in the laboratory.  
   6.  Research on policies, strategies which are commissioned under the approval of the institutes to  
               search for new alternatives of organization reengineering, development of efficiency in work to  
               achieve certain international standard that are not related to any identifiable personal data, and  
               not against any rule of law.  
    7.  Research on flavor, quality of food and consumer satisfaction in general, given that  
               the food sample is safe and conformed to the standard of the Office of Food and Drug  
               Administration.  
   8.  Case Report 
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ตัวอย่างเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
คำชี้แจงผู้วิจัย ในการเขียนเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอม
เข้าร่วมในโครงการวิจัยตามตัวอย่างโครงร่าง  

1. ผู้วิจัยสามารถปรับแก้โครงร่างเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและเอกสารแสดง
ความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยให้เข้ากับบริบทงานวิจัยของตัวเอง สามารถตัดหัวข้อที่ไม่เกี่ยวข้องออก 
เช่น ถ้าเป็นงานวิจัยที่ให้ตอบแบบสอบถามเท่านั้น สามารถตัดหัวข้อเรื่องความเสี่ยงที่ได้รับจากการเจาะเลือด
ได้ เป็นต้น 

2. เอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู ้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอมเข้ าร่วมใน
โครงการวิจัยที่ผู้วิจัยจัดทำเป็นครั้งแรก ให้ใส่เป็น Version 1.0 พร้อมลงวันที่ เดือน ปีที่จัดทำกำกับ ถ้ามีการ
แก้ไขครั้งที่ 1 ให้ใส่เป็น Version 2.0 พร้อมลงวันที่ เดือน ปีที่จัดทำกำกับ และถ้ามีการแก้ไขอีกให้เปลี่ยน 
Version ใหม่พร้อมลงวันที่ เดือน ปีกำกับทุกครั้งที่มีการแก้ไข 

3. ให้ลดการใช้ศัพท์แพทย์ ศัพท์เทคนิคให้เหลือน้อยที่สุด ในกรณีจำเป็นไม่มีคำศัพท์ภาษาไทย ให้เขียนทับศัพท์
คำอ่านและวงเล็บภาษาอังกฤษต่อท้าย 

4. ในกรณีที่วิธีดำเนินการวิจัยที่จะเกิดขึ้นกับอาสาสมัครมีหลายขั้นตอนและซับซ้อนควรสรุปเป็นตารางหรือ
แผนภาพ (Diagram) ให้เข้าใจง่าย 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
ภาคผนวก 4 

AF/04-04/03.0 
หน้า 2 ของ 7 หน้า 

ชื่อโครงการวิจัย............................................................................................................. .......................................... 
ผู้สนับสนุนการวิจัย..................................................................... ................................................................................ 
 
ผู้วิจัย  
ชื่อ .................................................................................................................................................................. 
ที่อยู่ .................................................................................................................................................................. 
 .................................................................................................................................................................. 
เบอร์โทรศัพท์(ที่ทำงาน).................................................เบอร์โทรศัพท์(และมือถือ)............................. .................... 
 
ผู้วิจัยร่วม 
ชื่อ ..................................................................................................................................................................... 
ที่อยู่ ..................................................................................................................................................................... 
 ..................................................................................................................................................................... 
เบอร์โทรศัพท(์ท่ีทำงาน).................................................เบอร์โทรศัพท์(และมือถือ).......................................... ......... 
 
เรียน ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน 
 ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากท่านเป็น................................(ระบุเหตุผลที่เชิญให้เข้าร่วม
ในการวิจัย) ก่อนที่ท่านจะตัดสินใจเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยดังกล่าว ขอให้ท่านอ่านเอกสารฉบับนี้อย่างถี่ถ้วน เพื่อให้
ท่านได้ทราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เพ่ิมเติม กรุณาซักถามจาก
ทีมงานของผู้วิจัย หรือผู้ร่วมทำวิจัยซึ่งจะเป็นผู้สามารถตอบคำถามและให้ความกระจ่างแก่ท่านได้ 
 ท่านสามารถขอคำแนะนำในการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว หรือเพ่ือนของท่านได้ ท่านมีเวลาอย่าง
เพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถ้าท่านตัดสินใจแล้วว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ขอให้ท่านลงนามในเอกสาร
แสดงความยินยอมของโครงการวิจัยนี้ 
 
เหตุผลความเป็นมา 
 (ระบุหลักการและเหตุผลโดยย่อ ให้ได้ใจความด้วยภาษาที่ผู ้เข้าร่วมการวิจัยสามารถเข้าใจได้ง่าย ไ ม่ใช้
ภาษาอังกฤษ ขอให้แปลหรือเขียนทับศัพท์ โดยใส่ภาษาอังกฤษในวงเล็บ). 
 
วัตถุประสงค์ของการศึกษา 
 [ยาที่ใช้ในการศึกษาครั้งนี้มีชื่อว่า ........................(ภาษาไทย).............................ซึ่งเป็นยาที่อยู่ในกระบวนการ
ศึกษา..........................(ความปลอดภัย/ประสิทธิภาพการรักษา)......................................สำหรับผู้ป่วยที่.....................
(ภาวะ/โรค)...............................] (เฉพาะกรณีศึกษายา) 
 วัตถุประสงค์หลักจากการศึกษาในครั้งนี้คือ............................(ระบุรายละเอียดด้วยภาษาที่ผู้เข้าร่วมการวิจัย
สามารถเข้าใจได้ง่าย ไม่ใช้ภาษาอังกฤษ ขอให้แปลหรือเขียนทับศัพท์ โดยใส่ภาษาอังกฤษในวงเล็บ)............... จำนวน
ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (ถ้าทำการศึกษาวิจัยในหลายศูนย์ ให้ระบุจำนวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยในประเทศไทย และ
ในศูนย์เดียวกับผู้ให้ความยินยอม) คือ ........................... คน 
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วิธีการที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 
 หลังจากท่านให้ความยินยอมที่จะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ผู้วิจัยจะขอตรวจ..........................................  
.......(ระบุว่าจะตรวจอะไรบ้าง จะมีการเจาะเลือดหรือไม่ เจาะเท่าไร ตรวจอะไร)...เพื่อคัดกรองว่าท่านมีคุณสมบัติท่ี
เหมาะสมที่จะเข้าร่วมในการวิจัย  

หากท่านมีคุณสมบัติตามเกณฑ์คัดเข้า ท่านจะได้รับเชิญให้มาพบผู้วิจัยตามวันเวลาที่ผู้ทำวิจัยนัดหมาย คือ 
...................(วัน/เวลา)................................ เพ่ือ ....................( ระบวุ่าจะดำเนินการอยา่งไรกับผู้เข้าร่วมการวิจัย เช่น 
ตรวจร่างกายอย่างละเอียด ประเมินผลทางห้องปฏิบัติการต่าง ๆ บันทึกการรั บและคืนยา ฯลฯ).......... โดยตลอด
ระยะเวลาที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย คือ ............(ระบุระยะเวลา)........................และมาพบผู้วิจัยหรือผู้ร่วมทำวิจัย
ทั้งสิ้น.........(จำนวน).............ครั้ง 
 
ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 เพ่ือให้งานวิจัยนี้ประสบความสำเร็จ ผู้ทำวิจัยใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน  โดยจะขอให้ท่านปฏิบัติตาม
คำแนะนำของผู้ทำวิจัยอย่างเคร่งครัด รวมทั้งแจ้งอาการผิดปกติต่าง ๆ ที่เกิดขึ้นกับท่านระหว่างที่ท่านเข้าร่วมใน
โครงการวิจัยให้ผู้ทำวิจัยได้รับทราบ 
 เพื่อความปลอดภัย ท่านไม่ควรใช้วัคซีน หรือรับประทานยาอื่น จากการจ่ายยาโดยแพทย์อื่นหรือซื้อยาจาก
ร้านขายยา ขอให้ท่านปรึกษาผู้ทำวิจัย ทั้งนี้เนื่องจากวัคซีน หรือยาดังกล่าวอาจมีผลต่อยา........(ชื่อ)..............ที่ท่าน
ได้รับจากผู้ทำวิจัย  ดังนั้นขอให้ท่านแจ้งผู้ทำวิจัยเกี่ยวกับยาที่ท่านได้รับในระหว่างที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย 
 
ความเสี่ยงที่อาจได้รับ 
 (ไม่เขียนว่า “ไม่มีความเสี่ยง” เพราะการเข้าร่วมในการวิจัยใดๆก็ตาม ย่อมมีความเสี่ยงตั้งแต่ความเสี่ยง
เล็กน้อยที่ไม่มากกว่าความเสี่ยงในชีวิตประจำวัน หรือ minimal risks เช่น เสียเวลา ไม่สะดวก ไม่สบาย สูญเสีย
รายได้ จนถึงความเสี่ยงต่อร่างกาย ต่อจิตใจ ความเสี่ยงด้านเศรษฐกิจและสังคม  ผู้ทำวิจัยต้องวิเคราะห์ความเสี่ยง)  
ความเสี่ยงจากการรับประทานยาทุกชนิดอาจทำให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ได้ทั้งสิ้นไม่มากก็น้อย ผู้วิจัยขอชี้แจงถึง
ความเสี่ยงและความไม่สบายที่อาจสัมพันธ์กับยาที่ศึกษาทั้งหมดดังนี้  
 มีข้อมูลที่แสดงว่ายา..................(ชื่อยา)...........................................อาจมีผลกระทบต่อ ......................
(รายละเอียดผลข้างเคียง)............................................................ รวมถึงอาการข้างเคียงและความไม่สบายที่ยังไม่มีการ
รายงานด้วย ดังนั้นระหว่างที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัยจะมีการติดตามดูแลสุขภาพของท่านอย่างใกล้ชิด 
 กรุณาแจ้งผู้ทำวิจัยในกรณีที่พบอาการดังกล่าวข้างต้น หรืออาการอื่น ๆ ที่พบร่วมด้วย ระหว่างที่อยู่ใน
โครงการวิจัย ถ้ามีการเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับสุขภาพของท่าน ขอให้ท่านรายงานให้ผู้ทำวิจัยทราบโดยเร็ว 
 
ความเสี่ยงที่ได้รับจากการเจาะเลือด 
 ท่านมีโอกาสที่จะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก  ช้ำจากการเจาะเลือด  อาการบวมบริเวณที่เจาะเลือดหรือหน้า
มืด  และโอกาสที่จะเกิดการติดเชื้อบริเวณท่ีเจาะเลือดพบได้น้อยมาก  
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ความเสี่ยงที่ไม่ทราบแน่นอน 
 ท่านอาจเกิดอาการข้างเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากท่ีได้แสดงในเอกสารฉบับนี้ ซึ่งอาการข้างเคียง
เหล่านี้เป็นอาการที่ไม่เคยพบมาก่อน เพ่ือความปลอดภัยของท่าน ควรแจ้งผู้ทำวิจัยให้ทราบทันทีเมื่อเกิดความผิดปกติ
ใดๆ เกิดข้ึน 
 หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เกี่ยวกับความเสี่ยงที่อาจได้รับจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านสามารถสอบถาม
จากผู้ทำวิจัยได้ตลอดเวลา   
 หากมีการค้นพบข้อมูลใหม่ ๆ ที่อาจมีผลต่อความปลอดภัยของท่านในระหว่างที่ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
ผู้ทำวิจัยจะแจ้งให้ท่านทราบทันที เพื่อให้ท่านตัดสินใจว่าจะอยู่ในโครงการวิจัยต่อไปหรือจะขอถอนตัวออก จากการ
วิจัย 
 
การพบผู้วิจัยนอกตารางนัดหมายในกรณีที่เกิดอาการข้างเคียง 
 หากมีอาการข้างเคียงใด ๆ เกิดขึ้นกับท่าน ขอให้ท่านรีบมาพบผู้วิจัยทันที ถึงแม้ว่าจะอยู่นอกตารางการนัด
หมาย เพ่ือแพทย์จะได้ประเมินอาการข้างเคียงของท่าน และให้การรักษาที่เหมาะสมทันที หากอาการดังกล่าวเป็นผล
จากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะไม่เสียค่าใช้จ่าย  
 
ประโยชน์ที่อาจได้รับ 
 (หากผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่ได้รับประโยชน์โดยตรง ขอให้ผู้ทำวิจัยระบุว่า “ท่านจะไม่ได้รับประโยชน์ใดๆจาก
การเข้าร่วมในการวิจัยครั้งนี้  แต่ผลการศึกษาท่ีได้จะ........................”)  การเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้อาจจะทำให้ท่าน
มีสุขภาพที่ดีข้ึน หรืออาจจะลดความรุนแรงของโรคได้ แต่ไม่ได้รับรองว่าสุขภาพของท่านจะต้องดีขึ้นหรือความรุนแรง
ของโรคจะลดลงอย่างแน่นอน 
 
วิธีการและรูปแบบการรักษาอื่น ๆ ซึ่งมีอยู่สำหรับอาสาสมัคร 
 ท่านไม่จำเป็นต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เพ่ือประโยชน์ในการรักษาโรคท่ีท่านเป็นอยู่ เนื่องจากมีแนวทางการ
รักษาอื่น ๆ หลายแบบสำหรับรักษาโรคของท่านได้ ดังนั้นจึงควรปรึกษาแนวทางการรักษาวิธีอื่นๆ กับแพทย์ผู้ให้การ
รักษาท่านก่อนตัดสินใจเข้าร่วมในการวิจัย 
 
ข้อปฏิบัติของท่านขณะท่ีร่วมในโครงการวิจัย 
ขอให้ท่านปฏิบัติดังนี้ 

- ขอให้ท่านให้ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านทั้งในอดีต และปัจจุบัน แก่ผู้ทำวิจัยด้วยความสัตย์จริง 
- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ทำวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหว่างที่ท่านร่วมในโครงการวิจัย 
- ขอให้ท่านงดการใช้ยาอื่นนอกเหนือจากที่ผู้ทำวิจัยได้จัดให้ รวมถึงการรักษาอื่น ๆ เช่น การรักษาด้วย

สมุนไพร การซื้อยาจากร้านขายยา  
- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู ้ทำวิจัยทราบทันที หากท่านได้รับยาอื่นนอกเหนือจากยาที่ใช้ในการศึกษาตลอด

ระยะเวลาที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย 
- ขอให้ท่านนำยาที่ใช้ในการศึกษาของท่านทั้งหมดที่เหลือจากการรับประทานมาให้ผู้ทำวิจัยทุกครั้งที่นัด

หมายให้มาพบ 
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อันตรายท่ีอาจเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผู้ทำวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัย 
 หากพบอันตรายที่เกิดขึ้นจากการวิจัย ท่านจะได้รับการรักษาอย่างเหมาะสมทันที  และท่านปฏิบัติตาม
คำแนะนำของทีมผู้ทำวิจัยแล้ว ผู้ทำวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลของท่าน 
และการลงนามในเอกสารให้ความยินยอม ไม่ได้หมายความว่าท่านได้สละสิทธิ์ทางกฎหมายตามปกติที่ท่านพึงมี 
 ในกรณีที่ท่านได้รับอันตรายใด ๆ หรือต้องการข้อมูลเพิ่มเติมที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย ท่านสามารถ 
ติดต่อกับผู้ทำวิจัยคือ .....................(ระบุชื่อแพทย์ หรือผู้ทำวิจัย)....................................ได้ตลอด 24 ชั่ว โมง 
 
ค่าใช้จ่ายของท่านในการเข้าร่วมการวิจัย 
 ท่านจะได้รับยา.................(ชื่อยาและยาที่ใช้ร่วมด้วย ถ้ามี)......ในโครงการวิจัยจากผู้สนับสนุนการวิจัยโดยไม่
ต้องเสียค่าใช้จ่าย (การทำ clinical trial ผู้วิจัย/ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยจะต้องออกค่าใช้จ่ายทั้งหมดให้ผู้เข้าร่วมการ
วิจัย) 
 (ค่าใช้จ่ายอื ่นที ่เกี ่ยวข้องกับโครงการวิจัย เช่น ค่าธรรมเนียมทางการแพทย์ และ ค่าวิเคราะห์ทาง
ห้องปฏิบัติการ ผู้สนับสนุนการวิจัยจะเป็นผู้รับผิดชอบทั้งหมด รวมทั้งค่าเดินทางตามความถ่ีที่ท่านได้มาพบผู้วิจัย) 
 
ค่าตอบแทนสำหรับผู้เข้าร่วมวิจัย (ถ้ามี) 
 ท่านจะไม่ได้รับเงินค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมในการวิจัย แต่ท่านจะได้รับค่าเดินทางและเงินชดเชยการ
สูญเสียรายได้ หรือความไม่สะดวก ไม่สบาย  ในการมาพบผู้วิจัยทุกครั้ง ครั้งละ..........(จำนวนเงิน)........ บาท รวม
ทั้งหมด .............(จำนวนครั้ง)............ครั้ง 
 
การประกันภัยเพื่อคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัย (ถ้ามี) 
 ผู้สนับสนุนการวิจัยได้ทำประกันภัยให้แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยทุกท่าน ซึ่งหากเกิดอันตรายหรือความเสียหายต่อ
ท่าน ที่เป็นผลสืบเนื่องโดยตรงจากโครงการวิจัย ท่านจะได้รับ.................(ระบุการชดเชย)............... 
 
การเข้าร่วมและการสิ้นสุดการเข้าร่วมโครงการวิจัย 
 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยครั้งนี้เป็นไปโดยความสมัครใจ หากท่านไม่สมัครใจจะเข้าร่วมการศึกษาแล้ว ท่าน
สามารถถอนตัวได้ตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไม่มีผลต่อการดูแลรักษาโรคของท่านแต่อย่างใด 
 ผู ้ทำวิจัยอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจัย เพื ่อเหตุผลด้ านความปลอดภัยของท่าน หรือเมื่อ
ผู้สนับสนุนการวิจัยยุติการดำเนินงานวิจัย หรือ ในกรณีดังต่อไปนี้ 
  -     ท่านไม่สามารถปฏิบัติตามคำแนะนำของผู้ทำวิจัย 

- ท่านรับประทานยาที่ไม่อนุญาตให้ใช้ในการศึกษา 
- ท่านตั้งครรภ์ระหว่างที่เข้าร่วมโครงการวิจัย 
- ท่านเกิดอาการข้างเคียง หรือความผิดปกติของผลทางห้องปฏิบัติการจากการได้รับยาที่ใช้ในการศึกษา 
- ท่านแพ้ยาที่ใช้ในการศึกษา 
- ท่านต้องการปรับเปลี่ยนการรักษาด้วยยาตัวที่ไม่ได้รับอนุญาตจากการวิจัยครั้งนี้ 

 
 
 
 
 



 
ภาคผนวก 4 

AF/04-04/03.0 
หน้า 6 ของ 7 หน้า 

การปกป้องรักษาข้อมูลความลับของอาสาสมัคร 
 ข้อมูลที ่อาจนำไปสู ่การเปิดเผยตัวท่าน จะได้รับการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน ในกรณีที่
ผลการวิจัยได้รับการตีพิมพ์ ชื ่อและที่อยู่ของท่านจะต้องได้รับการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะใช้เฉพาะรหัสประจำ
โครงการวิจัยของท่าน 
 จากการลงนามยินยอมของท่านผู้ทำวิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยสามารถเข้าไปตรวจสอบบันทึกข้อมูลทาง
การแพทย์ของท่านได้แม้จะสิ้นสุดโครงการวิจัยแล้วก็ตาม หากท่านต้องการยกเลิกการให้สิทธิ์ดังกล่าว ท่านสามารถ
แจ้ง หรือเขียนบันทึกขอยกเลิกการให้คำยินยอม โดยส่งไปที่ ............. .........(ชื ่อผู้วิจัยหลักและที่อยู่ในประเทศ
ไทย)...................................................................  
 หากท่านขอยกเลิกการให้คำยินยอมหลังจากที่ท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ข้อมูลส่วนตัวของท่านจะไม่
ถูกบันทึกเพิ่มเติม อย่างไรก็ตามข้อมูลอื่น ๆ ของท่านอาจถูกนำมาใช้เพื่อประเมินผลการวิจัย  และท่านจะไม่สามารถ
กลับมาเข้าร่วมในโครงการนี้ได้อีก ทั้งนี้เนื่องจากข้อมูลของท่านที่จำเป็นสำหรับใช้เพ่ือการวิจัยไม่ได้ถูกบันทึก 
 จากการลงนามยินยอมของท่านผู้ทำวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของท่านที่เกี่ยวกับการเข้าร่วมโครงการวิจัย
นี้ให้แก่แพทย์ผู้รักษาท่านได ้
 
การจัดการกับตัวอย่างชีวภาพที่เหลือ 
 ตัวอย่างชีวภาพที่ได้จากอาสาสมัคร เช่น เลือดที่เหลือจากการวิจัย ผู้วิจัยอาจจะจัดการ ดังต่อไปนี้ 

1. ทำลายตามวิธีมาตรฐานทันทีท่ีเสร็จสิ้นการวิจัย 
2. ขอเก็บตัวอย่างสำหรับตรวจซ้ำ เพื่อยืนยันความถูกต้องของผลการทดลองเป็นระยะเวลา............(ระบุเวลาที่

แน่นอน แต่ไม่เกิน 1 ปี) 
3. ขอเก็บตัวอย่างไว้เพื่องานวิจัยในอนาคตเป็นระยะเวลา 10 ปี โดยระบุวิธีเก็บว่าจะเชื่อมโยงถึงข้อมูลของ

อาสาสมัครหรือไม่อย่างไร สถานที่เก็บและผู้เข้าถึงตัวอย่าง โครงการวิจัยที่จะศึกษาในอนาคตต้องเกี่ยวข้อง
กับโครงการวิจัยหลักที่ได้รับการรับรอง เช่น ศึกษายีนส์ที่เกี่ ยวข้องกับการดูดซึม ย่อยสลาย ยา หรือสาร
ตัวการที่ทำการศึกษาในโครงการหลัก และก่อนทำวิจัยจะต้องเสนอโครงร่างให้คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยรับรองจึงจะดำเนินการได้ 

 
สิทธิ์ของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 ในฐานะที่ท่านเป็นผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะมีสิทธิ์ดังต่อไปนี้ 

1. ท่านจะได้รับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงค์ของการวิจัยในครั้งนี้ 
2. ท่านจะได้รับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย์ รวมทั้งยาและอุปกรณ์ที่ใช้ในการ

วิจัยครั้งนี้ 
3. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไม่สบายที่จะได้รับจากการวิจัย 
4. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงประโยชน์ที่ท่านอาจจะได้รับจากการวิจัย 
5. ท่านจะได้รับการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาด้วยวิธีอ่ืน ยา หรืออุปกรณ์ซึ่งมีผลดีต่อท่านรวมทั้งประโยชน์

และความเสี่ยงที่ท่านอาจได้รับ 
6. ท่านจะได้รับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซ้อนภายหลังการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
7. ท่านจะมีโอกาสได้ซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนที่เก่ียวข้องกับงานวิจัย 
8. ท่านจะได้รับทราบว่าการยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ท่านสามารถขอถอนตัวจากโครงการเมื่อไรก็ได้ 

โดยผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไม่ได้รับผลกระทบใด ๆ ทั้งสิ้น 
9. ท่านจะได้รับเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและสำเนาเอกสารใบยินยอมที่มีทั้ง

ลายเซ็นและวันที่ 
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10. ท่านมีสิทธิ์ในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือไม่ก็ได้ โดยปราศจากการใช้อิทธิพลบังคับข่มขู่ 
หรือการหลอกลวง 
หากท่านไม่ได้รับการชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย  หรือท่านไม่ได้

รับการปฏิบัติตามที่ปรากฎในเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู ้เข้าร่วมในการวิจัย ท่านสามารถร้องเรียนได้ที่ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยนครพนม 167 หมู ่ 8 ต.นาราชควาย  
อ.เมือง จ.นครพนม 48000 โทร.0-425-87291-2  โทรสาร 0-425-8729-0 ในเวลาราชการ 

 
ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ที่นี้ 
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ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
การวิจัยเรื่อง ................................................................................................................................................................... 
............................................................................................................................................................................. ............ 
......................................................................................................................................................................................... 
วันให้คำยินยอม  วันที่..............เดือน........................................พ.ศ......................................... ............................. 
 ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว..................................................... ................................................................ 
ที่อยู่...................................................................................................................... ......................................................ได้
อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลสำหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่................................... และ
ข้าพเจ้ายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
          ข้าพเจ้าได้รับสำเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม และ วันที่  พร้อม
ด้วยเอกสารข้อมูลสำหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมให้ทำการวิจัยนี้ ข้าพเจ้าได้รับการ
อธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการทำวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรือปัญหาที่อาจเกิดขึ้น
จากการวิจัย รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัย และแนวทางรักษาโดยวิธีอื่นอย่างละเอียด ข้าพเจ้ามีเวลาและ
โอกาสเพียงพอในการซักถามข้อสงสัยจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัยได้ตอบคำถามต่าง ๆ ด้วยความเต็มใจไม่
ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าพอใจ 
 ข้าพเจ้ารับทราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกล่าว ข้าพเจ้าจะได้รับการรักษาพยาบาล
โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย (และระบุด้วยว่าจะได้รับการชดเชยจากผู้สนับสนุนการวิจัยหรือไม่............................................ .) 
 ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จำเป็นต้องแจ้งเหตุผล และการบอกเลิก
การเข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืน ๆ ที่ข้าพเจ้าจะพึงได้รับต่อไป 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมื่อได้รับการยินยอม
จากข้าพเจ้าเท่านั้น บุคคลอื่นในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
อาจได้รับอนุญาตให้เข้ามาตรวจและประมวลข้อมูลของข้าพเจ้า ทั้งนี้จะต้องกระทำไปเพ่ือวัตถุประสงค์เพ่ือตรวจสอบ
ความถูกต้องของข้อมูลเท่านั้น โดยการตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษานี้ข้าพเจ้าได้ให้คำยินยอมที่ จะให้มีการตรวจสอบ
ข้อมูลประวัติทางการแพทย์ของข้าพเจ้าได้ 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ เพ่ิมเติม หลังจากท่ีข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้าร่วมโครงการวิจัยและ
ต้องการให้ทำลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดท่ีสามารถสืบค้นถึงตัวข้าพเจ้าได้ 
 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า  ข้าพเจ้ามีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าและสามารถยกเลิกการให้
สิทธิในการใช้ข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ 
 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ของข้าพเจ้าที่ไม่มีการเปิดเผยชื่อ จะผ่าน
กระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การ
วิเคราะห์ และการรายงานข้อมูลเพื่อวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมทั้งการใช้ข้อมูลทางการแพทย์ในอนาคตหรือการ
วิจัยทางด้านเภสัชภัณฑ์ เท่านั้น 
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ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นและมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีเข้าร่วมในการวิจัยด้วยความเต็มใจ จึง
ได้ลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี้ 
 

......................................................................................ลงนามผู้ใหค้วามยนิยอม 
  (....................................................................................) ชื่อผู้ยินยอมตัวบรรจง  
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................  
  

ข้าพเจ้า   ยินยอม 
 ไม่ยินยอม 

ให้เก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือไว้เพ่ือการวิจัยในอนาคต 
......................................................................................ลงนามผู้ใหค้วามยนิยอม 

  (....................................................................................) ชื่อผู้ยินยอมตัวบรรจง  
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึงประสงค์หรือความเสี่ยง
ที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้  รวมทั้งประโยชน์ที่จะ เกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้เข้าร่วมใน
โครงการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความ
เต็มใจ 
  ......................................................................................ลงนามผู้ทำวิจยั 
  (....................................................................................) ชื่อผู้ทำวิจัย ตัวบรรจง  
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................  
 
  ......................................................................................ลงนามพยาน 
  (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง  
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.......................... ... 
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ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย สำหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง 

โครงการวิจัยเรื่อง........................................................................................................... .............................................. 
.................................................................................... ................................................................................... .............. 
วันให้ความยินยอม  วันที่..............เดือน........................................พ.ศ....................................... ........... 
 ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว..............................................................................................(ชื่อ -นามสกุล ผู้แทน
โดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง) ที่อยู่................................................................................................ ....................... ซึ่งมี
ความสัมพันธ์เป็น ........................ ของ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว....................................................... ...............
(ชื่อ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมการวิจัย) ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมการวิ จัยที่แนบ
มาฉบับวันที่....แล้วข้าพเจ้ายินยอมให้ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว.............................................................................
(ชื่อ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมวิจัย) เข้าร่วมในโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
 ข้าพเจ้าได้รับสำเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม และ วันที่ พร้อม
ด้วยเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมเข้าร่วมในการวิจัยนี้ 
ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเว ลาของการทำวิจัย 
วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัย
และแนวทางรักษาโดยวิธีอื่นอย่างละเอียด (ปรับปรุงข้อความให้สอดคล้องกับ context ของโครงการวิจัย) ข้าพเจ้า
และผู้เข้าร่วมการวิจัยมีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามข้อสงสัยทั้งหมดจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัย
ได้ตอบคำถามต่าง ๆ ที่ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัย สงสัยด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วม
การวิจัย พอใจ 
 ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยได้รับทราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกล่าว 
ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับการรักษาพยาบาล โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย (และระบุว่า จะได้รับการชดเชยจากผู้สนับสนุนการวิจัย
หรือไม่) 
 ข้าพเจ้าเข้าใจถึงสิทธิที่จะบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัย เมื่อใดก็ได้โดยไม่จำเป็นต้องแจ้งเหตุผลและการบอก
เลิกการเข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืนๆ ที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะพึงได้รับต่อไป 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมื่อ
ได้รับการยินยอมจากข้าพเจ้าเท่านั้น บุคคลอื่น ในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคน และสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา อาจจะได้รับอนุญาตให้เข้ามาตรวจและประมวล
ข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัย ทั้งนี้จะต้องกระทำไปเพื่อวัตถุประสงค์เพื่อตรวจสอบความถูกต้องของข้ อมูล
เท่านั้น โดยการตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษาวิจัยนี้ข้าพเจ้าได้ให้ความยินยอมที่จะให้มีการตรวจสอบข้อมูลประวัติทาง
การแพทย์ของผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ ของผู้เข้าร่วมการวิจัย เพ่ิมเติม หลังจากท่ีข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้า
ร่วมโครงการวิจัยและต้องการให้ทำลายเอกสารและ/หรือตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถสืบค้นถึงตัว
ผู้เข้าร่วมการวิจัย 
 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า ข้าพเจ้าและ ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการ
วิจัยและสามารถยกเลิกการให้สิทธิในการใช้ข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ 

 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ที่ไม่มีการเปิดเผยชื่อของผู้เข้าร่วมการวิจัย 
จะผ่านกระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การ
วิเคราะห์ และการรายงานข้อมูลเพื่อวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมทั้งการใช้ข้อมูลทางการแพทย์ในอนาคตหรือการ
วิจัยทางด้านเภสัชภัณฑ์ เท่านั้น 
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 ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้น และมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีให้ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว
..............................................................................(ชื่อ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมวิจัย) เข้าร่วมในโครงการวิจัยด้วยความ
เต็มใจ จึงได้ลงนามในเอกสารใบยินยอมนี้ 
  ...........................................................................................ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง 

  (.............................................................................) ชื่อผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง(ตัวบรรจง)  

  ...............................................ความสมัพันธข์องผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครองกับผู้เข้ารว่มการวจิยั 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................  

ข้าพเจ้า   ยินยอม    
 ไม่ยินยอม  

ให้เก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือของด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว     
  .................................................................(ชื่อ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมวิจัย) ไว้เพื่อการวิจัยในอนาคต
  .................................................................... .........ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง 

  (.........................................................................) ชื่อผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครองตัวบรรจง  

  วันที่ ................เดือน..............................พ.ศ............................. 

 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย อาการไม่พึงประสงค์ หรือความเสี่ยงที่
อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้แทนโดยชอบ
ธรรม/ผู้ปกครองของผู้เข้าร่วมการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสาร
แสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ  

 
  ......................................................................................ลงนามผู้ทำวิจยั 

  (.......................................................................... ..........) ชื่อผู้ทำวิจัย ตัวบรรจง                                            
      วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................                                    

  ......................................................................................ลงนามพยาน 

  (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง  

  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ..................... ........ 
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ตัวอย่างเอกสารชี้แจงและแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยสำหรับเด็กอายุ 7-12 ป ี

กรุณาตัดข้อความแนะนำที่เป็นอักษรเอนสีแดงออกก่อนพิมพ์และนำไปใช้ โดยปรับข้อความให้สอดคล้องกับ
โครงการวิจัยของท่าน 
หมายเหตุ: แบบฟอร์มนีเ้ป็นเพียงตัวอย่าง ท่านสามารถปรับปรุงเนือ้หาตามความเหมาะสมของโครงการ 
รหัสโครงการวิจัย................................... ..................................................................................................................... 
ให้คำยินยอม ลงวันที่ เดือน ปี.......................................................... . (สำหรับผู้วิจัยหลักกรอก) 
โครงการวิจัยเรื่อง.............................มีวัตถุประสงค์เพื่อ........................................................... .......................... 
.................................................................................................................................................................................... 
 พ่ีชื่อ....................................พ่ีชวนน้องเข้าร่วมโครงการนี้เพราะว่าน้องมีอายุระหว่าง………............ ปี (เหตุผล
ของการเลือกเข้าเป็นกลุ่มตัวอย่าง).................................................................................................................  
 ถ้าน้องยินดีร่วมโครงการนี้ น้องจะได้รับการปฏิบัติดังนี้ (ระบุรายละเอียดโดยใช้ภาษาที่เข้าใจง่ายทำให้เด็ก
ทราบว่าจะได้รับการปฏิบัติอะไร อย่างไร หรือจะขอให้เด็กทำอะไรบ้าง)  
 1. ตอบแบบสอบถามเกี่ยวกับ..................................................................................................................... 
 2. ................................................................................................................................................................ 
 3. ................................................................................................................................................................. 
 4. ................................................................................................................................................................. 
 พ่ีจะเก็บเรื่องส่วนตัวน้องเป็นความลับ ไม่เปิดเผยให้ใครทราบ และจะทำลายข้อมูลเมื่อสิ้นสุดโครงการ 
 
 ในระหว่างการเข้าร่วมโครงการนี้ พ่ีจะคอยดูแลน้องอย่างดี ไม่ให้น้องเหนื่อยเกินไป แต่ถ้าน้องรู้สึกไม่สบายใจ  
อึดอัด ไม่อยากเข้าร่วมในโครงการนี้ น้องสามารถบอกพี่ได้ตลอดเวลา และถ้าน้องหรือผู้ปกครองมีเรื่องสงสัยประการ
ใด หรือมีผลกระทบเกิดขึ้น น้องสามารถสอบถามพ่ีได้ โทรศัพท์มือถือ ...................................... ตลอด 24 ชั่วโมง 
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หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพื่อการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์ 

 
ให้คำยินยอมวันที่ เดือน ปี................................... 

(สำหรับผู้วิจัยหลักกรอก) 
 
โครงการวิจัย เรื่อง ............................................................................................................  
เรียน  ท่านผู้มีเกียรติที่เก่ียวข้อง 
 การวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือ..............................................  
 
คำชี้แจงขั้นตอนการดำเนินการ 

(คณะ) ผู้ทำวิจัยจะทำการผ่าตัดศพ โดย........(ข้ันตอนการทำพอเข้าใจ)........ 
 
ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

ท่านจะไม่ได้รับสิทธิประโยชน์ใดๆ โดยตรงจากการยินยอมให้ใช้ศพเพื่อการวิจัยนี้ แต่ผลการวิจัยอาจจะ
นำไปใช้ในการ..................................................เพ่ือเป็นประโยชน์ต่อ........................................... .......ในอนาคต 
 
การรักษาความลับและการปฏิบัติต่อศพ 
 (คณะ) ผู้ทำวิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนบุคคลเป็นความลับ จะเปิดเผยเฉพาะผลวิจัยในภาพรวมและ 
(คณะ) ผู้ทำวิจัยจะปฏิบัติต่อศพด้วยความเคารพตามวัฒนธรรมและประเพณีที่ดีงาม 
 
ค่าตอบแทน 
 (คณะ) ผู้ทำวิจัยจะไม่มีค่าตอบแทนใดๆ ให้แก่ท่านจากการให้ความยินยอมเพ่ือการวิจัยนี้ 
 
คำยินยอมของผู้แทนโดยชอบธรรม 
 ข้าพเจ้าได้อ่านและทำความเข้าใจในข้อความทั้งหมดของหนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพื่อ
การศึกษาและวิจัยทางการแพทย์ครบถ้วนแล้ว ข้าพเจ้าอนุญาตให้คณะผู้ทำวิจัยทำการผ่าตัดศพเพ่ือการวิจัยดังกล่าว
ด้วยความสมัครใจ โดยไม่มีการบังคับหรือให้อามิสสินจ้างใดๆ ทั้งนี้ ข้าพเจ้าเข้าใจว่าข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะถอนหรือยกเลิก
ความยินยอมเม่ือใดก็ได ้
 
 
  ...................................................................................... ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรม 
  (....................................................................................) ชื่อผู้แทนโดยชอบธรรมตัวบรรจง  
  .......................................................... ความสมัพันธข์องผู้แทนโดยชอบธรรมกับศพผู้เสยีชวีิต 
  วันที่ ........... เดือน.............................. พ.ศ. ...................... 
 
  ...................................................................................... ลงนามพยาน 
  (....................................................................................) ชื่อพยานตัวบ รรจง 
  วันที่ ........... เดือน.............................. พ.ศ. ......................  
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กรณีผู้แทนโดยชอบธรรมไม่สามารถอ่านหนังสือได้ 
 ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้แต่ผู้อ่านข้อความ (ซึ่งไม่ใช่คณะผู้ทำวิจัยและเจ้าหน้าที่ในโครงการวิจัย) ได้
อ่านข้อความในหนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพื่อการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์นี้ให้ข้าพเจ้าฟังจน
เข้าใจดีแล้ว ข้าพเจ้าอนุญาตให้คณะผู้ทำวิจัยทำการผ่าตัดศพเพื่อการวิจัยดังกล่าวด้วยความสมัครใจ โดยไม่มีการ
บังคับหรือให้อามิสสินจ้างใดๆ ข้าพเจ้าจึงประทับลายนิ้วมือขวาของข้าพเจ้าในหนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้
ศพเพื่อการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์นี้ ทั้งนี้ ข้าพเจ้าเข้าใจว่าข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะถอนหรือยกเลิกความยินยอม
เมื่อใดก็ได ้
 
   ...................................................................................... ลงนามผู้อ่านข้อความ 
   (....................................................................................) ชื่อผู้อ่านข้อความตัวบรรจง  
   วันที่ ........... เดือน.............................. พ.ศ. ......................  
 
   ...................................................................................... ลงนามพยาน (ผู้ทำวิจยั) 
   (....................................................................................) ชื่อพยาน (ผู้ทำวิจัย) ตัวบรรจง  
   วันที่ ........... เดือน.............................. พ.ศ. ...................... 
  
 ข้าพเจ้า (ผู้ทำวิจัย) ได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัยและวิธีการวิจัย รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจาก
การวิจัยอย่างละเอียดให้ผู้แทนโดยชอบธรรมตามนามข้างต้นของศพที่เสียชีวิตได้รับทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว
พร้อมลงนามลงในหนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพื่อการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์ด้วยความเต็มใจ 
 
  ...................................................................................... ลงนามผู้ทำวิจยั 
  (...................................................... ..............................) ชื่อผู้ทำวิจยัตัวบรรจง 
  วันที่ ........... เดือน.............................. พ.ศ. ......................  
 
  ...................................................................................... ลงนามพยาน 
  (....................................................................................) ชื่อพยานตัวบรรจง  
  วันที่ ........... เดือน........................... ... พ.ศ. ...................... 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

ผู้แทนโดยชอบธรรม 
ประทับลายนิ้วมือขวา 
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COA No. ………………………… 

REC No. ………………………… 

 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยนครพนม 

________________________________________________________________________________________ 
เอกสารรับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยนครพนม ดำเนินการให้การรับรองการยกเว้น
พิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในคนที่เป็นมาตรฐานสากล ได้แก่ Declaration of 
Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline, International Conference on Harmonization in Good 
Clinical Practice หรือ ICH-GCP และ 45CFR 46.101(b) 

ชื่อโครงการวิจัย : ………………. 
รหัสโครงการวิจัย  : ……..………………. 
ผู้วิจัยหลัก  : ………………. 
สังกัดหน่วยงาน  : ………………. 
เอกสารรับรอง : 1.  แบบเสนอโครงการวิจัย เวอร์ชัน ............. ฉบับลงวันที่ ................... 
   2.  โครงการวิจัยฉบับเต็ม เวอร์ชัน ............. ฉบับลงวันที่ ................... 
   3.  เอกสารชี้แจงอาสาสมัครผู้รับการวิจัย เวอร์ชัน ............. ฉบับลงวันที่ ................... 
   4.  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย เวอร์ชัน ............. ฉบับลงวันที่ ................... 
   5.  แบบบันทึกข้อมูล เวอร์ชัน ............. ฉบบัลงวันท่ี ................... 
   6.  ประวัติผู้วิจัย 
   7.  ………….…(อ่ืนๆ)..................... 
 

       ลงนาม ………….……………..…………………….…………… 
(………………………………………………………………………) 

ประธานกรรมการ 
วันที่รับรองการยกเว้น :  ……………….     วันที่หมดอายุการรับรอง : ……………….  
พิจารณาจริยธรรม   
ที่อยู ่สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยนครพนม 167 หมู่ 8 บ.เนินสะอาด ต.นาราชควาย อ.เมือง จ.นครพนม     
       48000   
โทร. 042-587291 โทรสาร 042-587290 
 
หมายเหตุ ไม่ต้องทบทวนต่อเนื่อง (การแก้ไขเปลี่ยนแปลง รายงานความก้าวหน้า รายงานเมื่อเสร็จสิ้นการวิจัย อ่ืนๆ) 
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COA No. ………………………… 

REC No. ………………………… 

 
The Research Ethics Committee of Nakhon Phanom University 

________________________________________________________________________________________ 
Certificate of Exemption 

 The Research Ethics Committee of Nakhon Phanom University has exempted the following 
study which is to be carried out in compliance with the International guidelines for human research 
protection as Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline, International Conference 
on Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP) and 45CFR 46.101(b) 

Study title  : ………………. 
Study code   : ………………. 
Principal investigator : ………………. 
Study center   : ………………. 
Document reviewed  : 1.  Submission form version ............. dated ................... 
    2.  Full protocol/proposal version ............. dated ................... 
    3.  Participant information sheet version ............. dated ................... 
   4.  Informed consent form version ............. dated ................... 
    5.  Data record form version ............. dated ................... 
    6.  Curriculum Vitae 
    7.  ………………..…(Others)..................... 
 

   Signature ………….……………..…………………….…………… 
(………………………………………………….) 

Chairperson 
 
Date of Exemption  :  ……………….  Date of Expiration  :  ……………….  
 
Address: Research and Development Institute, Nakhon Phanom University, 167 moo 7, BanNurnsa-
ard, Naratkhwai , Amphoe Muang Nakhon Phanom, Nakhon Phanom, 48000   
Tel. 042-587291 Fax. 042-587290 
Note No continuing review required 
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COA No. ………………………… 
REC No. …………………………  

 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยนครพนม 

_____________________________________________________________________________ 
เอกสารรับรองโครงการวิจัย 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยนครพนม ดำเนินการให้การรับรองโครงการวิจัยตาม
แนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในคนที่เป็นมาตรฐานสากล ได้แก่ Declaration of Helsinki, The Belmont Report, 
CIOMS Guideline และ International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice หรือ ICH-
GCP 

ชื่อโครงการวิจัย : ………………. 
รหัสโครงการวิจัย  : …………………………. 
ผู้วิจัยหลัก  : ………………. 
สังกัดหน่วยงาน  : ………………. 
วิธีทบทวน  : แบบเร็ว (Expedited)/แบบเต็มชุด (Full board) 
รายงานความก้าวหน้า : ส่งรายงานความก้าวหน้าอย่างน้อย 1 ครั้ง/ปี หรือส่งรายงานฉบับสมบูรณ์หาก

ดำเนินโครงการเสร็จสิ้นก่อน 1 ปี  
เอกสารรับรอง : 1.  แบบเสนอโครงการวิจัย เวอร์ชัน ............. ฉบับลงวันที่ ................... 
   2.  โครงการวิจัยฉบับเต็ม เวอร์ชัน ............. ฉบับลงวันที่ ................... 
   3.  เอกสารชี้แจงอาสาสมัครผู้รับการวิจัย เวอร์ชัน ............. ฉบับลงวันที่ ................... 
   4.  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย เวอร์ชัน ............. ฉบับลงวันที่ ................... 
   5.  แบบบันทึกข้อมูล เวอร์ชัน ............. ฉบับลงวันที่ ................... 
   6.  ประวัติผู้วิจัย 
   7.  ………………..…อื่นๆ)..................... 
 

       ลงนาม ………….……………..…………………….…………… 
(………………………………………………….) 

ประธานกรรมการ 
 
วันที่รับรอง  :  ………………. 
วันหมดอาย ุ  :  ………………. 
 

ที่อยู ่สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยนครพนม 167 หมู่ 8 บ.เนินสะอาด ต.นาราชควาย อ.เมือง จ.นครพนม 
48000 โทร. 042-587291 โทรสาร 042-587290 
ทั้งนี้ การรับรองนี้มีเงื่อนไขดังท่ีระบุไว้ด้านหลังทุกข้อ (ดูด้านหลังของเอกสารรับรองโครงการวิจัย)    
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นักวิจัยทุกท่านที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยต้องปฏิบัติดังต่อไปนี้ 
1. ดำเนินการวิจัยตามที่ระบุไว้ในโครงการวิจัยอย่างเคร่งครัด 
2. ใช้เอกสารชี้แจงอาสาสมัครผู้รับการวิจัย หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (และเอกสารเชิญเข้า

ร่วมวิจัยหรือใบโฆษณา ถ้ามี) แบบสัมภาษณ์และ/หรือแบบสอบถามเฉพาะที่มีตราประทับของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เท่านั้น และส่งสำเนาเอกสารดังกล่าวที่ใช้กับอาสาสมัครผู้รับการวิจัยจริงรายแรกมาที่
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เพื่อเก็บไว้เป็นหลักฐาน  

3. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นหรือการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมวิจัยใดๆ ต่อคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ภายในระยะเวลาที่กำหนดในวิธีดำเนินการมาตรฐาน (SOPs) 

4. ส่งรายงานความก้าวหน้าต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ตามเวลาที่กำหนดหรือเมื่อได้รับการร้องขอ 
5. หากการวิจัยไม่สามารถดำเนินการเสร็จสิ้นภายในกำหนดผู้วิจัยต้องยื่นขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์อย่าง

น้อย 1 เดือนก่อนหมดอายุ  
6. หากการวิจัยเสร็จสมบูรณ์ผู้วิจัยต้องแจ้งปิดโครงการตามแบบฟอร์มของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

* รายชื่อของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (ชื่อและตำแหน่ง) ที่อยู่ในที่ประชุมวันที่รับรองโครงการวิจัยได้
แนบมาด้วย เอกสารที่รับรองท้ังหมดจะถูกส่งไปยังผู้วิจัยหลัก 
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COA No. ………………………… 

REC No. ………………………… 

 
The Research Ethics Committee of Nakhon Phanom University 

________________________________________________________________________________
______ 

Certificate of Approval 
 The Research Ethics Committee of Nakhon Phanom University has approved the following 
study which is to be carried out in compliance with the International guidelines for human research 
protection as Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline and International 
Conference on Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP) 

Study title  : ………………. 
Study code   : …….………… 
Principal investigator : ………………. 
Study center   : ………………. 
Review method   : Expedited/Full board 
Continuing report  : At least once annually or submit the final report if finished/ Every 6 

months/… 
Document reviewed  : 1.  Submission form version ............. dated ................... 
    2.  Full protocol/proposal version ............. dated ................... 
    3.  Participant information sheet version ............. dated ................... 
   4.  Informed consent form version ............. dated ................... 
    5.  Data record form version ............. dated ................... 
    6.  Curriculum Vitae 
    7.  ………………..…(Others)..................... 
 

   Signature ………….……………..…………………….…………… 
(………………………………………………….) 

Chairperson 
 
Date of approval   :  ………………. 
Approval expire date :  ………………. 
Address: Research and Development Institute, Nakhon Phanom University, 167 moo 7, BanNurnsa-
ard, Naratkhwai , Amphoe Muang Nakhon Phanom, Nakhon Phanom, 48000   
Tel. 042-587291 Fax. 042-587290 
Approval is granted subject to the following conditions: (see back of this certificate) 
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All approved investigators must comply with the following conditions: 
7. Strictly conduct the research as required by the protocol; 
8. Use only the information sheet, consent form ( and recruitment materials, if any) , interview 

outlines and/or questionnaires bearing the REC’ s seal of approval and return one copy of such 
documents of the first subject recruited to the REC for the record; 

9. Report to the REC Board any serious adverse event or any changes in the research activity, 
according to the Standard Operating Procedures; 

10.Provide reports to the REC concerning the progress of the research upon the specified period of 
time or when requested; 

11.If the study cannot be finished within the expiry date of the approval certificate, the investigator 
is obliged to reapply for approval at least one month before the date of expiration; 

12.Complete and submit the final report form to the REC, as soon as possible after the completeness 
of research. 

*  A list of the REC members (names and positions)  present at the meeting of the REC on the date 
of approval of this study has been attached.  All approved documents will be forwarded to the 
principal investigator 

 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


