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คูมือ/แนวปฏิบัติสําหรับการย่ืนขอรับการพิจารณารับรองเชิงจริยธรรมการวิจัย  

 งานบริหารงานวิจัยและวิ เทศสัมพันธ  (หนวยจริยธรรมการวิจัย) คณะเทคนิคการแพทย  
มหาวิทยาลัยเชียงใหม ไดจัดทําคูมือ/แนวปฏิบัติฉบับนี้ โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือเปนแนวปฏิบัติสําหรับอาจารย 
นักวิจัย บุคลากรและนักศึกษา ท้ังในและนอกสังกัดคณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม ท่ีประสงคจะ
ดําเนินการวิจัยท่ีเก่ียวของกับมนุษย ไดทราบและเขาใจในวิธีการ กระบวนการหรือข้ันตอนในการยื่นเสนอ
โครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองเชิงจริยธรรมการวิจัย จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะ
เทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม เพ่ือใหการวิจัยเปนไปตามหลักจริยธรรมและแนวทางปฏิบัติสากล อัน
จะทําใหผลงานวิจัยมีคุณภาพ และดําเนินการอยางมีจริยธรรม จึงกําหนดแนวทางปฏิบัติในการยื่นขอรับการ
พิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยสําหรับนักวิจัย ดังนี้ 

1. นักวิจัยท่ีเปนบุคลากรหรือนักศึกษาในสังกัดคณะเทคนิคการแพทย และเปนหัวหนา
โครงการวิจัย ท่ีมีความประสงคจะดําเนินการวิจัย ตองยื่นโครงการวิจัยทุกโครงการท่ี
เก่ียวของกับมนุษย เพ่ือขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
หรือขอรับการยกเวนจากการพิจารณา  

2. นักวิจัยท่ีเปนบุคลากร หรือนักศึกษาในสังกัดคณะเทคนิคการแพทย และเปนเพียงผูรวมวิจัย
ในโครงการวิจัยท่ีหัวหนาโครงการวิจัยอยูนอกสังกัดคณะฯ หากดําเนินการวิจัยกับผูท่ีมารับ
บริการในคณะฯ ตองยื่นโครงการวิจัยขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษยของคณะเทคนิคการแพทย  

3. นักวิจัยท่ีเปนบุคลากร หรือนักศึกษานอกสังกัดคณะเทคนิคการแพทย และเปนหัวหนา
โครงการวิจัยท่ีมีความประสงคจะดําเนินการวิจัยในคณะเทคนิคการแพทย ตองยื่น
โครงการวิจัยทุกโครงการท่ีเก่ียวของกับมนุษย เพ่ือขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษยของคณะเทคนิคการแพทย โดยท่ี 

3.1 โครงการวิจัยท่ีกอความเสี่ยงสูง หรือเก่ียวของกับบุคคลท่ีมีความเปราะบางสูงตอง
มีอาจารยหรือบุคลากรท่ีสังกัดคณะเทคนิคการแพทยมหาวิทยาลัยเชียงใหมเปนผู
รวมวิจัย หรือท่ีปรึกษาโครงการวิจัย ท้ังนี้ การแบงสัดสวนภาระงานและการมีชื่อ
ในการเสนอผลงานตีพิมพ หรือประโยชนอ่ืนใด ใหเปนไปตามท่ีหัวหนาโครงการ/
ผูรวมวิจัย หรือผูสนับสนุนตกลงกัน และสอดคลองกับจรรยาวิชาชีพนักวิจัย และ
แนวทางปฏิบัติสํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ โดยใหแนบสําเนาหนังสือ
อนุญาตจากผูบังคับบัญชาของบุคลากรคณะฯ ท่ีระบุวาอนุญาตใหเขารวม
โครงการวิจัย หรือเปนท่ีปรึกษาโครงการวิจยัจํานวน 1 ฉบับมายังคณะฯ 

3.2 โครงการวิจัยท่ีมีการสงแบบสอบถามมายังบุคลากร หรือขอเขาสัมภาษณบุคลากร
คณะเทคนิคการแพทย เพ่ือเก็บขอมูลไปประกอบเปนสวนหนึ่งของการวิจัย หรือ
วิเคราะหงาน และโครงการดังกลาวเก็บขอมูลจากกลุมตัวอยางหลายสถาบัน ให
นักวิจัยยื่นขออนุญาตจากคณบดีโดยตรง โดยแนบหนังสือรับรองจริยธรรม
ทางการวิจัยจากสถาบันตนสังกัด (ถามี) ท้ังนี้ ไมจําเปนตองยื่นโครงการวิจัยขอรับ
การพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยคณะเทคนิคการแพทย 

4.  หัวหนาโครงการวิจัยและผูรวมวิจัยในสังกัดคณะเทคนิคการแพทย ตองผานการอบรมดาน
 จริยธรรมการวิจัย เรื่อง (ก) จริยธรรมการวิจัยในมนุษย (Human research ethics หรือ 
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 Human subject protection)  หรื อ  (ข )  การปฏิบั ติ ก ารวิ จั ยทางคลินิ ก ท่ีดี  (Good 
 Clinical Practice) ท้ังนี้ เอกสารรับรองการอบรมตองไมหมดอายุ และในกรณีท่ีเอกสาร
 รับรองไมระบุวันหมดอายุตองใชเอกสารรับรองฯ ท่ีออกใหไมเกิน 3 ป นับจนถึงวันท่ียื่น
 โครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
 

วิธีการขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัย  

 การยื่นขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย ใหผูวิจัยจัดสงเอกสารไปยัง งานบริหารงานวิจัย
และวิเทศสัมพันธ (หนวยจริยธรรมการวิจัย) ตั้งอยูในพ้ืนท่ีสํานักงานคณะฯ ช้ัน 2 อาคาร 3 คณะเทคนิค
การแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม โทรศัพท 0-5393-6026 

1. จํานวนเอกสารท่ีตองยื่นรวมถึงแบบฟอรมและตัวอยางของเอกสาร สามารถ download 
ไดจาก website งานวิจัยและวิเทศสัมพันธ (หนวยจริยธรรมการวิจัย) ของคณะฯ 
https://research.ams.cmu.ac.th/site/article?id=2 

2. ในกรณีท่ีโครงการวิจัยนั้นจะขอรับทุนในคณะเทคนิคการแพทย ควรผานการอนุมัติจาก
คณะกรรมการพิจารณาทุนท่ีเก่ียวของกอน จึงจะยื่นขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมได 

3. ในกรณีท่ีโครงการวิจัยนั้นเปนโครงการวิจัยของนักศึกษาในคณะเทคนิคการแพทย ควร
ผานการอนุมัติจากอาจารยท่ีปรึกษาและคณะกรรมการท่ีเก่ียวของกอน จึงจะยื่นขอรับการ
พิจารณาดานจริยธรรมได  

4. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย อาจอิงความเห็นทางวิชาการจากคณะกรรมการในขอ 2 
และ 3 และพิจารณาดานจริยธรรมอยางเดียว 

5. การยื่นโครงการฯ ควรยื่นขอไมนอยกวา 14 วันกอนกําหนดการประชุมซ่ึงจะประกาศใน 
website งานบริหารงานวิจัยและวิเทศสัมพันธ (หนวยจริยธรรมการวิจัย) ของคณะฯ 

6. เม่ือเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ไดรับเอกสารท่ียื่นขอรับการพิจารณาแลว จะตรวจสอบความ
สมบูรณของเอกสารในเบื้องตน หากไมสมบูรณจะแจงกลับ หากสมบูรณแลวจะดําเนินการ
ออกใบรับโครงการ (acknowledge) ใหผูยื่นขอ และเสนอเลขานุการฯ ตอไป 

7. การทบทวนพิจารณาตัดสินโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เปนไปตามหลักเกณฑ
และแนวทางปรากฏในวิธีดําเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures) ของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ท่ีคณบดีอนุมัติและประกาศใช 

8. ผลการพิจารณาตัดสินจะประกาศใน website ภายใน 2 วันทําการ หลังการประชุม
คณะกรรมการ จากนั้นจะมีบันทึกแจงผลการพิจารณาอยางเปนทางการไปยังผูยื่นขอ 
พรอมกับหนังสือรับรองโครงการวิจัย ในกรณีท่ีโครงการวิจัยผานความเห็นชอบจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแลว   

9. นักวิจัยจะเริ่มดําเนินโครงการวิจัยได เม่ือ 
ก. ไดรับหนังสือแสดงการยกเวนการพิจารณาโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(Certificate of Exemption) หรือ 
ข. ไดรับใบรับรอง (Certificate of Approval) ดานจริยธรรมการวิจัย และสามารถวิจัย

ไดภายในระยะเวลาท่ีระบุในใบรับรองเทานั้น การเห็นชอบดานจริยธรรมของ
โครงการวิจัยอาจถูกระงับหรือเพิกถอนเม่ือใดก็ได เม่ือคณะกรรมการจริยธรรมการ

https://research.ams.cmu.ac.th/site/article?id=2
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วิจัยเห็นวาหากดําเนินการตอไปจะละเมิดสิทธิและกอภยันตรายท่ีรายแรงตอ
ผูเขารวมการวิจัย 

 10. คาธรรมเนียม ไมมีคาธรรมเนียมในการยื่นขอเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณา
   รับรองเชิงจริยธรรมการวิจยั 

เอกสารท่ีตองย่ืนประกอบการพิจารณา มีดังตอไปนี้ 
1. รายการตรวจสอบความครบถวนของเอกสารในการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (AF 

01-007) 
2. บันทึกนําสงถึงคณบดี  
3. แบบคําขอการรับรองดานจริยธรรมการวิจัย 

1) แบบฟอรม AF 01-008 สําหรับประเภทโครงการท่ีสามารถยกเวนจากการพิจารณา
ดานจริยธรรม (Exemption review)  

2) แบบฟอรม AF 01-009 สําหรับประเภทโครงการวิจัย ท่ีมีความเสี่ยงเพียงเล็กนอย 
(minimal risks)  สามารถเขารับการพิจารณาดานจริยธรรมแบบเร งดวนได  
(Expedited review)  

3) แบบฟอรม AF 01-010 สําหรับประเภทโครงการท่ีมีความเสี่ยงเกินความเสี่ยงเล็กนอย 
(more than minimal risks) เพ่ือเขารับการพิจารณาดานจริยธรรมในท่ีประชุม
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (Full board review) 

4. เอกสารชี้แจงโครงการวิจัย (ขอมูลสําหรับผูเขารวมการวิจัย) (Participant Information 
Sheet)  

1) กรณีท่ีเปนการทดลองเภสัชภัณฑ ใหใชหัวขอตามขอแนะนําใน ICH GCP  
2) กรณีท่ีเปนการวิจัยทางชีวเวชศาสตรนอกเหนือจากการทดลองเภสัชภัณฑ หรือการ

วิจัยทางพฤติกรรมศาสตร ใหมีขอความตามขอแนะนําใน CIOMS Guideline หรือ 
45CFR46.116  

5. เอกสารแสดงความยินยอม (Informed Consent Form)  
6. ขอเสนอโครงการวิจัยท่ีสมบูรณ (Full Research Protocol) ซ่ึงอาจเปนภาษาไทยหรือ
 อังกฤษ ควรมีรายละเอียดในโครงการวิจัยอยางนอย ดังนี้  

- ชื่อโครงการวิจัย (Protocol title) เวอรชั่นและวันท่ี (Version & date) 
- ชื่อผูวิจัยหลักและผูวิจัยรวม (Principal and Co-investigators’ name) 
- ผูสนับสนุนการวิจัย (Sponsor) และ/หรือแหลงทุนสนับสนุนการวิจัย (Source of 

funding) 
- ภูมิหลัง หลักการและเหตุผล (Background and rationale)  
- วัตถุประสงคการวิจัย (Study objective) ท่ีสื่อถึง outcome ท่ีตองการวัด วิเคราะห 
- รูปแบบ/การออกแบบการวิจัย (Study type/design) เชน parallel group trial, 

cross over trial, factorial trial, cluster randomized trial ช นิ ด ก า รปกป ด 
(blind) วิธีการสุม การใชยาหลอก ชนิดของคําถาม 
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- ประชากรท่ีตองการศึกษา (Study population) ขนาดตัวอยางและวิธีคํานวณ 
จํานวนผูเขารวมการวิจัยท้ังหมด/จํานวนผูเขารวมการวิจัยเฉพาะ site การขอความ
ยินยอมและสถานท่ีขอความยินยอม 

- วิธีการคัดเลือกผูเขารวมการวิจัย (Recruitment of participants) ไดแก เกณฑการ
คัดเขา เกณฑการคัดออก เกณฑการถอนตัว เกณฑยุติโครงการ 

- สถานท่ีดําเนินการวิจัย (Study setting) 
- วิธีวิจัย (Study method) แสดงรายละเอียดของวิธีวิจัยท่ีจะใช รวมถึงขอมูลท่ี

ตองการเก็บ (แนบ case report form ดวย) และระยะเวลาในการดําเนินการแตละ
ข้ันตอน  

- แผนการวิเคราะหทางสถิติ (Statistical analysis plan) 
- งบประมาณการวิจัย (Research budget) 

7.  เอกสารประกอบขอเสนอโครงการวิจัย ข้ึนกับประเภทการวิจัย ซ่ึงอาจเปนขอใดขอหนึ่ง 
 หรือมากกวานั้น ตามรายการตอไปนี้ 

- แบบสอบถาม หรือแบบสัมภาษณ  
- แผนพับ โปสเตอรโฆษณารับผูเขารวมการวิจัย 
- เอกสารคูมือผูวิจัย (Investigator’s Brochure)  
- แบบบันทึกขอมูลผูปวย (Case Report Form)  
- อัตตประวัติปจจุบันของผูวิจัยหลักและผูวิจัยรวม พรอมระบุการอบรมจริยธรรมการ

 วิจยัในมนุษย  
- หนังสืออนุญาตจากตนสังกัดของผูวิจัยรวมกรณีผูวิจัยรวมอยูตางภาควิชา/หนวยงาน 

 หรือสังกัดหนวยงานอ่ืนภายนอกคณะฯ 
- หนังสือรับรองการชดเชยคาสินไหม (indemnity) หรือหนังสือประกัน (insurance) 

 การจายคาชดเชยจากการเจ็บปวยหากผูปวยหรือผูเขารวมการวิจัยเจ็บปวยเนื่องจาก
 การวิจัย 

- ขอตกลงโอนถายวัสดุ (Material Transfer Agreement) ในกรณีท่ีมีการสงวัสดุ
ชีวภาพ เชน เลือด ซีรั่ม เม็ดเลือด เชื้อโรค และอ่ืนๆ รวมถึงสารพันธุกรรมไปยัง
สถาบันอ่ืนท้ังในและตางประเทศ และเห็นวาวัสดุดังกลาวเปนทรัพยสินทางปญญา
ของมหาวิทยาลัยเชียงใหม และอาจกอผลประโยชนเชิงพาณิชยได แบบขอตกลงอาจ
ใชแบบของคณะฯ หรือแบบฟอรมของสถาบันอ่ืนก็ได แตตองมีเนื้อหาคลอบคลุมการ
หามสงวัสดุตอ การทําลายวัสดุเม่ือเสร็จสิ้นการวิเคราะหหรือวิจัย และการแบง
ผลประโยชนหากเกิดข้ึนเชิงพาณิชย 
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แผนผังข้ันตอนการยื่นขอเสนอโครงการเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองเชิงจริยธรรมการวิจัย 
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แผนผังข้ันตอนการดําเนินงาน 
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ข้ันตอน ผูปฏิบัติ ระยะเวลาดําเนินการ 
รับและตรวจสอบความครบถวนเอกสาร

โครงการวิจัย จํานวน 2 ชุด 
 

ผูปฏิบัติงาน 
10 นาที 

   
ประทับตรารับเอกสาร ลงวันท่ีรับ กําหนดรหัส
โครงการ และออกใบรับเอกสารใหแกผูวิจัย 

 
ผูปฏิบัติงาน 

5 นาที 

   
บันทึกรายละเอียดโครงการวิจัยในระบบฐานขอมูล ผูปฏิบัติงาน  5 นาที 

   
เสนอโครงการวิจัยตอเลขานุการฯ เพ่ือพิจารณากลั่น 

กรองและเสนอประธานอนุมัติ 
 

เลขานุการฯ / ประธานฯ  
1-5 วัน 

   
แจงผลการพิจารณาขอยกเวนจากการพิจารณา ผูปฏิบัติงาน 10 นาที 

   
สําเนาหนังสือแจงผลการพิจารณา เก็บตนฉบับ

โครงการวิจัยไวในแฟม และเก็บแฟมไวในตูเอกสาร 
ผูปฏิบัติงาน 5 นาที 

   
บันทึกรายละเอียดโครงการท่ีไดรับการอนุมัติใน

ระบบฐานขอมูล  
ผูปฏิบัติงาน 5 นาที 
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ข้ันตอน ผูปฏิบัติ ระยะเวลาดําเนินการ 
รับและตรวจสอบความครบถวนเอกสาร

โครงการวิจัย จํานวน 2 ชุด 
ผูปฏิบัติงาน 10 นาที 

   
ประทับตรารับเอกสาร ลงวันท่ีรับ กําหนดรหัส
โครงการ และออกใบรับเอกสารใหแกผูวิจัย 

ผูปฏิบัติงาน 5 นาที 

   
บันทึกรายละเอียดโครงการวิจัยในระบบฐานขอมูล ผูปฏิบัติงาน 5 นาที 

   
เสนอโครงการวิจัยตอเลขานุการ เพ่ือพิจารณา

กลั่นกรองและคัดเลือกผูอานทบทวนโครงการวิจัย
ท่ีมีความเชี่ยวชาญในสาขาท่ีเก่ียวของ จํานวน 2 

คน  

เลขานุการฯ / ผูปฏิบัติงาน 1 วัน 

   
จัดสงโครงการวิจัยใหกรรมการ 2 คนพิจารณา 
พรอมแนบแบบบันทึกความเห็นในการพิจารณา  

ผูปฏิบัติงาน /  
กรรมการ 2 คน 

7-10 วัน 

   
จัดทําหนังสือแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัย 

และเสนอใหเลขานุการ/ ประธาน / คณบดี ลงนาม
ตามลําดับ 

ผูปฏิบัติงาน /เลขานุการฯ/
ประธานฯ / คณบดี 

2 วัน 

   
แจงผลการพิจารณาแกผูวิจัยทางไปรณีย

อิเล็กทรอนิกส (E-mail) และสงหนังสือแจงผลให
ผูวิจัยในภายใน 2 สัปดาห 

ผูปฏิบัติงาน 
 

1 ชั่วโมง 

   
สําเนาหนังสือแจงผลการพิจารณา เก็บตนฉบับ

โครงการวิจัย แบบบนัทึกความเห็นกรรมการไวใน
แฟม และเก็บแฟมไวในตูเอกสาร 

ผูปฏิบัติงาน 5 นาที 

   
บันทึกรายละเอียดโครงการท่ีไดรับการอนุมัติ 

ในระบบฐานขอมูล 
ผูปฏิบัติงาน 

 
5 นาที 

   
ขออนุมัติเบิกคาตอบแทนสําหรับกรรมการท่ี

พิจารณาโครงการวิจัยแบบเรงดวน ทุกๆ 4 เดือน 
ผูปฏิบัติงาน 

 
2 ชั่วโมง 
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ข้ันตอน ผูปฏิบัติ ระยะเวลาดําเนินการ 
รับและตรวจสอบความครบถวนเอกสารโครงการวิจัย 

จํานวน 15 ชุด และประทับตรารับเอกสาร 
ผูปฏิบัติงาน 10 นาที 

   
บันทึกรายละเอียดโครงการวิจัย ในระบบฐานขอมูล

โครงการฯ 
ผูปฏิบัติงาน 5 นาที 

   
เสนอโครงการวิจัยใหเลขานุการฯ พิจารณากลั่นกรอง

และคัดเลือกผูอานทบทวนหลัก 3 คน 
ผูปฏิบัติงาน / 
เลขานุการฯ 

1 วัน 

   
กําหนดวันประชุมโดยสอบถามจากกรรมการฯ ผูปฏิบัติงาน / 

เลขานุการฯ /
กรรมการ 

7 วัน 

   
ขออนุมัติในหลักการเบิกคาตอบแทนสําหรับ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย พรอมทําใบสําคัญรับ
เงินและรายชื่อคณะกรรมการ 

ผูปฏิบัติงาน 1 วัน 

   
จัดทําคําสั่งแตงตั้งผูอานทบทวนหลัก 

 
ผูปฏิบัติงาน / 

เลขานุการฯ /คณบดี 
1 ชั่วโมง 

   
เตรียมใบสําคัญรับเงิน และรายชื่อกรรมการ ผูปฏิบัติงาน 30 นาที 

   
เตรียมหนังสือเชิญประชุมและเอกสารท่ีเก่ียวของ ผูปฏิบัติงาน 1 วัน 

   
เชิญประชุมทาง E-mail และจัดสงเอกสารให

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย กอนการประชุม
ลวงหนา 1 สัปดาห 

ผูปฏิบัติงาน / 
เลขานุการฯ /ประธาน

ฯ 

7 วัน 

   
เตรียมไฟลเอกสารเพ่ือนําเสนอในท่ีประชุม ผูปฏิบัติงาน 2 วัน 

   
ขณะดําเนินการประชุม จดบันทึกขอคิดเห็นและ

ขอเสนอแนะของกรรมการ ผลการตัดสิน เพ่ือบันทึกใน
รายงานการประชุม 

ผูปฏิบัติงาน 4 – 5 ชั่วโมง 

   
กรอกแบบสรุปผลการประชุม (AF 03-010) เสนอให
เลขานุการฯ ลงนาม และ Scan เปนรูปแบบ PDF นํา

ข้ึนเว็บไซตงานวิจัยฯ ภายใน 2 วันทําการ หลังวัน
ประชุม 

ผูปฏิบัติงาน / 
เลขานุการฯ 

ภายใน 2 วัน  
ภายหลังการประชุม 

   
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ข้ันตอน ผูปฏิบัติ ระยะเวลาดําเนินการ 
จัดทําหนังสือแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัย เสนอ

เอกสารแจงผลการพิจารณา ใหเลขานุการ
คณะกรรมการฯ เปนผูลงนาม และเสนอเอกสารรับรอง

ใหประธานและคณบดีลงนามตามลําดับ 

ผูปฏิบัติงาน / 
เลขานุการ/ ประธานฯ 

ภายใน 10 วัน 
ภายหลังการประชุม 

   
แจงผลการพิจารณาใหผูวิจัยทราบทาง E-mail พรอม

สงหนังสือแจงผูวิจัยภายใน 10 วันทําการ หลังวัน
ประชุม 

ผูปฏิบัติงาน ภายใน 10 วัน 
ภายหลังการประชุม 

   
สําเนาหนังสือแจงผลการพิจารณา เก็บตนฉบับ

โครงการวิจัย แบบบนัทึกความเห็นกรรมการ ไวในแฟม 
และเก็บแฟมไวในตูเอกสาร 

ผูปฏิบัติงาน 5 นาที 

   
บันทึกขอมูลโครงการท่ีผานการอนุมัติใหดําเนินการวิจัย  

ในระบบฐานขอมูล 
ผูปฏิบัติงาน 5 นาที 

   
สรุปคาตอบแทนคณะกรรมการฯ พรอมแนบหลักฐาน

การเบิกจายใหงานการเงินฯ หรือโอนเงินคาตอบแทนให
กรรมการฯ ผานเคานเตอรธนาคาร และรวบรวม

หลักฐานการโอนใหงานการเงิน  
(ตามแนวปฏิบัติในสถานการณ Covid-19) 

ผูปฏิบัติงาน 2 ชั่วโมง 

   
ราง บันทึกรายงานการประชุม เสนอใหเลขานุการ

ฯพิจารณาตรวจทานรายงานการประชุม 
ผูปฏิบัติงาน 7 วัน  
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 กฎ ระเบียบท่ีเกี่ยวของ 

1. ประกาศคณะเทคนิคการแพทย เรื่อง กําหนดแนวปฏิบัติสําหรับนักวิจัยและวิธีดําเนินการตาม
มาตรฐานสําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
พ.ศ. 2560 (ฉบับท่ี 4.0)  

2. ประกาศคณะเทคนิคการแพทย เรื่อง กําหนดแนบปฏิบัตินักวิจัย (เพ่ิมเติม) สําหรับการยื่นขอรับ
รองเชิงจริยธรรมการวิจัย พ.ศ. 2562 

3. ประกาศคณะเทคนิคการแพทย เรื่อง ขอกําหนดการฝกอบรมดานการศึกษาวิจัยท่ีเก่ียวของกับ
มนุษย  

4. ประกาศคณะเทคนิคการแพทย เรื่อง ขอกําหนดการยื่นขอรับการพิจารณาเชิงจริยธรรมการวิจัย 
สําหรับโครงการวิจัยท่ีไดรับทุนอุดหนุนการวิจัย 

 

*********************************************** 
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ค ำน ำ 
 
  แนวปฏิบัติฉบับนี้  เป็นแนวปฏิบัติส ำหรับนักวิจัยฉบับที่ 04.0 ปี พ.ศ. 2567 ซึ่งได้

ปรับปรุงให้สอดคล้องกับวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย  คณะเทคนิค
กำรแพทย์  มหำวิทยำลัย เชี ยงใหม่  (Standard of Operating Procedures) ฉบับที่  05 .0 โดยมี
วัตถุประสงค์เพ่ือเป็นคู่มือส ำหรับอำจำรย์ นักวิจัย บุคลำกรและนักศึกษำในคณะเทคนิคกำรแพทย์ 
มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ ที่ประสงค์จะท ำกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ ได้รับทรำบและเข้ำใจวิธีกำรหรือแนว
ปฏิบัติในกำรยื่นเสนอโครงกำรวิจัยเพ่ือขอกำรพิจำรณำรับรองเชิงจริยธรรมกำรวิจัย เพ่ือให้กำรวิจัยเป็นไป
ตำมหลักจริยธรรมและแนวทำงปฏิบัติสำกล อันจะท ำให้ผลงำนวิจัยมีคุณภำพ และด ำเนินกำรอย่ำงมี
จริยธรรม 
 
 
            คณะกรรมกำรพัฒนำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
            คณะเทคนิคกำรแพทย์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 
                                                                       1  พฤษภำคม  2567 
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หลักกำรทั่วไป 
 

กำรวิจัยท่ีเกี่ยวข้องกับมนุษย์ (Research involving human) 

 อำจำรย์ นักวิจัย บุคลำกรและนักศึกษำในคณะเทคนิคกำรแพทย์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ ที่จะท ำ
กำรวิจัยในมนุษย์ ต้องได้รับอนุมัติหรือเห็นชอบจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษยเ์ป็นลำยลักษณ์
อักษรก่อน จึงจะสำมำรถเริ่มด ำเนินกำรวิจัยได้ 

 กำรจะจัดว่ำโครงกำรที่จะด ำเนินกำร เป็นวิจัยหรือไม่ และถ้ำเป็นวิจัยแล้ว ถือว่ำเกี่ยวข้องกับ
มนุษย์หรือไม่ ให้ดูจำกนิยำมต่อไปนี้ 

 กำรวิจัย หมำยถึง กระบวนกำรค้นคว้ำอย่ำงเป็นระบบโดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือสร้ำงองค์ควำมรู้
ใหม่โดยวิธีทำงวิทยำศำสตร์ที่เป็นที่ยอมรับในสำขำวิชำ และองค์ควำมรู้นั้นใช้ได้อย่ำงกว้ำงขวำง กำรวิจัยใน
แนวปฏิบัติฉบับนี้ หมำยรวมถึงกำรวิจัยทำงชีวเวชศำสตร์ (biomedical research) ซึ่งเก่ียวกับสุขภำพ และ
กำรวิจัยทำงพฤติกรรมสุขภำพ (behavioral research) 

 Research: A systematic investigation, including research development, testing 
and evaluation, designed to develop or contribute to generalizable knowledge (45CFR46 
subpart A) 

 กำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ กำรวิจัยที่ต้องกำรได้มำซึ่งข้อมูล (ก) โดยตรงจำกกำรปฏิสัมพันธ์
กับบุคคล เช่น กำรสัมภำษณ์ กำรเจำะเก็บเลือด หรือ (ข) โดยอ้อมจำกระเบียนบุคคลซึ่งสำรสนเทศ 
(information) นั้นบ่งชี้ตัวบุคคลได้ 

 กำรวิจัยที่เก่ียวข้องกับมนุษย์ในแนวปฏิบัติฉบับนี้ หมำยรวมถึง 
- กำรศึกษำกระบวนกำรทำงสรีรวิทยำ ชีวเคมี หรือพยำธิวิทยำ หรือ กำรตอบสนองต่อสิ่ง

แทรกแซง (intervention) ที่ให้ ไม่ว่ำจะเป็นทำงกำยภำพ ทำงเคมี หรือทำงจิตใจ ใน
บุคคลปกติหรือผู้ป่วย 

- กำรทดลองเปรียบเทียบกับกลุ่มควบคุม (controlled trial) เพ่ือศึกษำผลตอบสนองต่อวิธี
ใดๆ ในกำรวินิจฉัย ป้องกัน หรือรักษำ 

- กำรศึกษำบุคคล หรือชุมชน ในกำรตอบสนองต่อวิธีใดๆ ในกำรป้องกัน หรือรักษำ 
- กำรศึกษำพฤติกรรมบุคคลไม่ว่ำโดยเปิดเผยหรือลับภำยใต้เหตุกำรณ์ และสิ่งแวดล้อมต่ำงๆ 

 
 กำรวิจัย (research) ต่ำงจำกกำรปฏิบัติงำน (practice) คือ กำรปฏิบัติงำนด้ำนสุขภำพนั้นเป็น
กำรกระท ำมุ่งแก้ปัญหำสุขภำพบุคคลหรือชุมชนโดยใช้วิธีมำตรฐำนหรือแนวปฏิบัติกำรดูแล ป้องกัน รักษำ
มำตรฐำน ที่เป็นที่ยอมรับในกลุ่มวิชำชีพ ในขณะที่กำรวิจัยนั้น ยังไม่ทรำบแน่ชัดว่ำ วิธีวินิจฉัย ป้องกัน หรือ
รักษำนั้นจะได้ผลดีหรือไม่ จึงต้องหำองค์ควำมรู้เพื่อยืนยันข้อคิดหรือสมมติฐำน (CIOMS Guideline) 
 
 
 
 
 
 



| 2 

 

แนวปฏบิัติส ำหรบันักวิจัย ฉบบัที่ 04.0                                                                                                        
 

หลักจริยธรรมกำรวิจัยท่ีเกี่ยวข้องกับมนุษย์ (Ethical principles of research involving human) 

 หลักจริยธรรมกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ มีไว้เพ่ือ (ก) ปกป้องสิทธิ ศักดิ์ศรี ควำมปลอดภัย
และควำมเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย และ (ข) คุณภำพของผลงำนวิจัย  
 ในกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ นักวิจัยพึงยึดหลักจริยธรรมพ้ืนฐำน ได้แก่  (ก) กำรเคำรพใน
บุคคล (respect for person) (ข) คุณประโยชน์ (beneficence) และ (ค) ควำมยุติธรรม (justice) ตำมที่
สรุปไว้ใน The Belmont Report และปฏิบัติให้สอดคล้องกับหลักจริยธรรมโดยอำศัยแนวทำงในประกำศ 
หรือปฏิญญำหรือแนวทำงหรือระเบียบข้อบังคับ ดังต่อไปนี้ :-  

1. The World Medical Association (WMA) Declaration of Helsinki-Ethical 
Principle for Medical Research Involving Human Subjects, 2013 

2. The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). 
International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving 
Humans, Fourth Edition. Geneva. 2016. 

3. International Council for Harmonization of Technical Requirements for 
Pharmaceuticals for Human Use (ICH). ICH Harmonized Guideline Integrated 
Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical Practice E6(R2). 

4. 45 CFR 46 (US Code of Federal Regulations. Title 45 Public Welfare 
Department of Health and Human Services Part 46 Protection of Human 
Subjects). 

5. แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย ฉบับปี พ.ศ. 2550 โดยชมรมจริยธรรม
กำรวิจัยในคนในประเทศไทย 

6. นโยบำยแห่งชำติและแนวทำงปฏิบัติกำรวิจัยในมนุษย์ ฉบับ พ.ศ. ๒๕๕๘ โดย ส ำนักงำน
กำรวิจัยแห่งชำติ ส ำนักงำนมำตรฐำนกำรวิจัยในคน 

 หลักเคำรพในบุคคล (respect for person) เป็นกำรเคำรพกำรตัดสินใจของแต่ละบุคคลว่ำ
ยินดีหรือไม่ยินดีเข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย โดยไม่ชักจูงโดยอำมิสสินจ้ำง หรือบังคับด้วยเงื่อนไขต่ำงๆ หลักกำร
นี้แสดงโดยกำรขอควำมยินยอมโดยให้ข้อมูลแก่บุคคล (informed consent) แต่ในกรณีบุคคลที่ไม่สำมำรถ
ตัดสินใจได้ด้วยเหตุบกพร่องทำงกำยหรือใจ หรือสิ่งรอบข้ำง ผู้วิจัยต้องเพ่ิมมำตรกำรปกป้องเป็นพิเศษด้วย
กำรขอควำมยินยอมจำกผู้ปกครองตำมกฎหมำย หรือผู้แทน หรือท ำกำรขอควำมยินยอมภำยใต้สิ่งแวดล้อม
ที่ปรำศจำกแรงกดดัน แต่ทั้งนี้ต้องไม่ปกป้องมำกเกินจนขัดต่อหลักควำมยุติธรรม คือบุคคลดังกล่ำวไม่ได้รับ
ผลประโยชน์จำกโครงกำรวิจัย 

 นอกจำกนั้น นักวิจัยต้องระมัดระวังกำรละเมิดควำมเป็นส่วนตัว (invasion of privacy) ซึ่ง
หมำยถึงกำรเข้ำถึงข้อมูลส่วนบุคคลโดยไม่ได้รับอนุญำต หรือเมื่อได้รับอนุญำตแล้ว ก็ต้องระวังไม่ให้ควำมลับ
ของบุคคลที่ไว้ใจให้ข้อมูลมำรั่วไหล (breach of confidentiality) ซึ่งถือว่ำเป็นกำรละเมิดสิทธิ 

 หลักคุณประโยชน์ (beneficence) เป็นกำรประเมินควำมเสี่ยงต่ออันตรำยที่คำดว่ำจะเกิดจำก
กำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย และแสดงมำตรกำรลดควำมเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด ประเมินประโยชน์ที่จะเกิดกับ
สุขภำพของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยหรือต่อสังคม และแสดงมำตรกำรเพ่ิมประโยชน์ให้มำกที่สุด จนควำมเสี่ยงต่อ
ประโยชน์มีควำมสมเหตุสมผล 
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 หลักควำมยุติธรรม (justice) เป็นกำรกระจำยภำระและประโยชน์ต่อบุคคลด้วยควำมเสมอภำค 
ไม่แบ่งแยกเพศ เชื้อชำติ ศำสนำ เศรษฐำนะ และลักษณะอ่ืนๆ แสดงโดยลักษณะประชำกรที่ต้องกำร
ศึกษำวิจัย เกณฑ์กำรคัดเลือกเข้ำ และกำรคัดเลือกออก แต่ทั้งนี้ กำรศึกษำเฉพำะกลุ่มสำมำรถท ำได้หำกมี
เหตุผลเหมำะสม เช่น ศึกษำกำรตัง้ครรภ์ซึ่งประชำกรที่ศึกษำจ ำเป็นต้องเป็นเพศหญิงเท่ำนั้น  

นักวิจัยพึงปฏิบัติให้สอดคล้องกับหลักจริยธรรมดังนี้ 
1. นักวิจัยทำงคลินิกพึงปฏิบัติให้สอดคล้องกับมำตรฐำนกำรปฏิบัติ ขององค์กำรอนำมัยโลก 

(WHO/TDR. Workbook for Investigators, 2002; WHO Standard and Guidance 
for Researchers ใน WHO. Standards and operational guidance for ethics 
review of health-related research with human participants, 2011)  

2. นักวิจัยพึงมีควำมรู้เกี่ยวกับกำรวิจัยและจริยธรรมกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์  
3. นักวิจัยต้องยื่นโครงกำรวิจัยทุกโครงกำรที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ เพ่ือขอควำมเห็นชอบด้ำน

จริยธรรมกำรวิจัยจำกคณะเทคนิคกำรแพทย์ ยกเว้นรำยกำรที่ระบุให้ยกเว้นจำกกำร
พิจำรณำในแนวปฏิบัติฉบับนี้ 

4. นักวิจัยพึงสำมำรถบรรยำยควำมเสี่ยงต่ออันตรำยอันอำจเกิดขึ้นกับบุคคลที่จะเชิญมำเป็น
ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย หรือผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยที่เข้ำร่วมในงำนวิจัยในทุกขั้นตอน และสำมำรถ
แสดงมำตรกำรบรรเทำควำมเสี่ยงนั้นอย่ำงเหมำะสม 

5. นักวิจัยพึงเตรียมกำรรักษำควำมปลอดภัยของเอกสำรและควำมลับของข้อมูลผู้เข้ำร่วมกำร
วิจัยให้เหมำะสมกับอันตรำยที่อำจเกิดข้ึนจำกกำรเปิดเผยควำมลับ 

6. นักวิจัยจะเริ่มด ำเนินกำรวิจัยได้ หลังวันอนุมัติที่ปรำกฏในเอกสำรรับรอง (certificate of 
approval) แล้วเท่ำนั้น และสำมำรถวิจัยได้ภำยในระยะเวลำที่ได้รับอนุมัติเท่ำนั้น กำร
เห็นชอบทำงจริยธรรมกำรวิจัยของโครงกำรวิจัยอำจถูกระงับหรือเพิกถอนเมื่อไรก็ได้ หำก
คณะกรรมกำรจริยธรรมวิจัยเห็นว่ำมีกำรด ำเนินกำรวิจัยที่ไม่เหมำะสมตลอดจนหำก
ด ำเนินกำรต่อไปจะละเมิดสิทธิและก่อภยันตรำยที่ร้ำยแรงต่อผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 

 กำรวิจัยในกลุ่มบุคคลเปรำะบำง ซึ่งไม่สำมำรถตัดสินใจได้อิสระจริงโดยเหตุจำกขำดวุฒิภำวะ 
กำรเจ็บป่วยทำงกำย จิต หรือเพรำะสภำพแวดล้อม ได้แก่ ผู้ป่วยที่ไม่สำมำรถรักษำหำยได้ เช่น โรคเอดส์ 
โรคมะเร็งระยะสุดท้ำย ผู้ที่มีควำมบกพร่องในกำรตัดสินใจ เช่น เด็กที่มีควำมบกพร่องทำงจิต ควำมทรงจ ำ 
หรือมีควำมผิดปกติในด้ำนพฤติกรรม ชนกลุ่มน้อยหรือผู้ที่ไม่สำมำรถสื่อสำรด้วยภำษำไทยได้ กลุ่มคนไร้ที่อยู่ 
ผู้ป่วยในห้องฉุกเฉิน ผู้สูงอำยุที่อยู่ในสถำนสงเครำะห์ นักโทษหรือผู้ต้องขัง กลุ่มผู้ลี้ภัย คนชำยขอบ ผู้เสพ
หรือผู้ขำยยำเสพติด เด็กท่ีอยู่ในสถำนสงเครำะห์ ควรกระท ำได้ต่อเมื่อ  

ก. กำรวิจัยนั้นไม่สำมำรถหำค ำตอบได้ดี ในกลุ่มบุคคลเปรำะบำงน้อยกว่ำ  
ข. กำรวิจัยมุ่งหำองค์ควำมรู้อันจะน ำไปพัฒนำกำรวินิจฉัย กำรป้องกัน กำรรักษำโรคหรือ

ปัญหำสุขภำพซึ่งเป็นลักษณะเฉพำะในกลุ่มบุคคลเหล่ำนั้น  
ค. ผู้วิจัยให้ควำมม่ันใจว่ำกลุ่มบุคคลเหล่ำนั้นจะมีช่องทำงเข้ำถึงผลผลิตจำกกำรวิจัยในข้อ ข  
ง. ในกรณีที่กำรวิจัยไม่ก่อประโยชน์ต่อสุขภำพผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย กำรวิจัยนั้นต้องไม่มีควำม

เสี่ยงเกินควำมเสี่ยงเล็กน้อย หรืออำจอนุญำตให้เกินนั้นได้เพียงเล็กน้อย และ  
จ. ถ้ำบุคคลนั้นขำดควำมสำมำรถที่จะให้ควำมยินยอมได้ ต้องมีบิดำมำรดำ ผู้ปกครอง ผู้แทน

ตำมกฎหมำย หรือผู้แทนที่เหมำะสม เซ็นอนุญำต ทั้งนี้ให้เป็นไปตำมกฎหมำยที่เกี่ยวข้อง 
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ในบำงโครงกำรผู้วิจัยอำจแสดงวิธีกำรประเมินว่ำบุคคลนั้นยังมีควำมสำมำรถที่จะให้ควำม
ยินยอมโดยสมัครใจได้ 

 
แนวทำงปฏิบัติในกำรยื่นขอรับกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัย 

 เพ่ือให้กำรด ำเนินงำนวิจัยในมนุษย์ เป็นไปตำมหลักจริยธรรมกำรวิจัยและแนวทำงปฏิบัติสำกล 
อันจะท ำให้ผลงำนวิจัยมีคุณภำพและด ำเนินกำรอย่ำงมีจริยธรรม จึงก ำหนดแนวทำงปฏิบัติในกำรยื่นขอรับ
กำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยส ำหรับนักวิจัย ดังนี้ 

1. นักวิจัยที่เป็นบุคลำกรหรือนักศึกษำในสังกัดคณะเทคนิคกำรแพทย์ และเป็นหัวหน้ำ
โครงกำรวิจัย ที่มีควำมประสงค์จะด ำเนินกำรวิจัย ต้องยื่นโครงกำรวิจัยทุกโครงกำรที่
เกี่ยวข้องกับมนุษย์ เพ่ือขอควำมเห็นชอบจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย ในมนุษย์ 
หรือขอรับกำรยกเว้นจำกกำรพิจำรณำ  

2. นักวิจัยที่เป็นบุคลำกร หรือนักศึกษำในสังกัดคณะเทคนิคกำรแพทย์ และเป็นเพียงผู้ร่วม
วิจัยในโครงกำรวิจัยที่หัวหน้ำโครงกำรวิจัยอยู่นอกสังกัดคณะฯ หำกด ำเนินกำรวิจัยกับผู้
ที่มำรับบริกำรในคณะฯ ต้องยื่นโครงกำรวิจัยขอควำมเห็นชอบจำกคณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษยข์องคณะเทคนิคกำรแพทย์  

3. นักวิจัยที่เป็นบุคลำกร หรือนักศึกษำนอกสังกัดคณะเทคนิคกำรแพทย์ และเป็นหัวหน้ำ
โครงกำรวิจัยที่มีควำมประสงค์จะด ำเนินกำรวิจัยในคณะเทคนิคกำรแพทย์ ต้องยื่น
โครงกำรวิจัยทุกโครงกำรที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ เพ่ือขอรับกำรพิจำรณำจำกคณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ของคณะเทคนิคกำรแพทย์ โดยที่ 

3.1 โครงกำรวิจัยที่ก่อควำมเสี่ยงสูง หรือเกี่ยวข้องกับบุคคลที่มีควำมเปรำะบำง
สู ง  ต้ อ งมี อ ำจำรย์  ห รื อบุ คล ำกรที่ สั งกั ดคณ ะเทคนิ คกำรแพท ย์ 
มหำวิทยำลัยเชียงใหม่เป็นผู้ร่วมวิจัย หรือที่ปรึกษำโครงกำรวิจัย ทั้งนี้ กำร
แบ่งสัดส่วนภำระงำนและกำรมีชื่อในกำรเสนอผลงำนตีพิมพ์ หรือประโยชน์
อ่ืนใด ให้เป็นไปตำมที่หัวหน้ำโครงกำร/ผู้ร่วมวิจัย หรือผู้สนับสนุนตกลงกัน 
และสอดคล้องกับจรรยำวิชำชีพนักวิจัย และแนวทำงปฏิบัติส ำนักงำน
คณะกรรมกำรวิจัยแห่งชำติ  โดยให้แนบส ำเนำหนั งสืออนุญำตจำก
ผู้บังคับบัญชำของบุคลำกรคณะฯ ที่ระบุว่ำอนุญำตให้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
หรือเป็นที่ปรึกษำโครงกำรวิจัยจ ำนวน 1 ฉบับมำยังคณะฯ 

3.2 โครงกำรวิจัยที่มีกำรส่งแบบสอบถำมมำยังบุคลำกร หรือขอเข้ำสัมภำษณ์
บุคลำกรคณะเทคนิคกำรแพทย์ เพ่ือเก็บข้อมูลไปประกอบเป็นส่วนหนึ่งของ
กำรวิจัย หรือวิเครำะห์งำน และโครงกำรดังกล่ำวเก็บข้อมูลจำกกลุ่มตัวอย่ำง
หลำยสถำบัน ให้นักวิจัยยื่นขออนุญำตเข้ำมำเก็บข้อมูลในพ้ืนที่ของคณะฯ 
จำกคณบดีโดยตรง โดยแนบหนังสือรับรองจริยธรรมทำงกำรวิจัยจำกสถำบัน
ต้นสังกัด (ถ้ำมี) ทั้งนี้ ไม่จ ำเป็นต้องยื่นโครงกำรวิจัยขอรับกำรพิจำรณำจำก
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยคณะเทคนิคกำรแพทย์  แต่กำรอนุญำต
หรือไม่ อยู่ในดุลยพินิจของคณบดีและควำมยินยอมพร้อมจของอำสำสมัคร
แต่ละรำย 
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4.  หัวหน้ำโครงกำรวิจัยและผู้ร่วมวิจัยในสังกัดคณะเทคนิคกำรแพทย์ ต้องผ่ำนกำรอบรมด้ำน
 จริยธรรมกำรวิจัย เรื่อง (ก) จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ (Human research ethics หรือ 
 Human subject protection) หรือ (ข) กำรปฏิบั ติก ำรวิจัยทำงคลินิ กที่ ดี  (Good 
 Clinical Practice) ทั้งนี้ เอกสำรรับรองกำรอบรมต้องไม่หมดอำยุ และในกรณีที่เอกสำร
 รับรองฯ ไม่ระบุวันหมดอำยุต้องใช้เอกสำรรับรองฯ ที่ออกให้ ไม่เกิน 3 ปี นับจนถึง
 วันที่ยื่นโครงกำรวิจัยเพื่อขอรับกำร พิจำรณำจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

โครงกำร/โครงกำรวิจัย แบ่งตำมระดับควำมเสี่ยง เป็น  
1. โครงกำร/โครงกำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงน้อยมำก เพียงก่อควำมไม่สะดวกหรือไม่เกี่ยวข้อง

กับมนุษย์ สำมำรถขอรับกำรยกเว้นจำกกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร
วิจัยได้ (Exemption review) (ประเภทกำรวิจัยที่เข้ำข่ำยยกเว้นกำรพิจำรณำ แสดงใน
ภำคผนวก 1) 

2. โครงกำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงไม่เกินควำมเสี่ยงเล็กน้อย (minimal risk) จึงขอรับกำร
พิจำรณำแบบเร่งด่วน (Expedited Review) จำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยได้ 
(ประเภทกำรวิจัยที่เข้ำข่ำยขอรับกำรพิจำรณำแบบเร่งด่วน แสดงในภำคผนวก 2) 

3. โครงกำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงเกินควำมเสี่ยงเล็กน้อย ต้องขอรับกำรพิจำรณำในที่ประชุม
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย (Full board Review) 

วิธีกำรขอรับกำรพิจำรณำรับรองจริยธรรมกำรวิจัย  
  กำรยื่นขอรับกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัย ให้ผู้วิจัยจัดส่งเอกสำรไปยัง งำนบริหำร
งำนวิจัยและวิเทศสัมพันธ์ (หน่วยจริยธรรมกำรวิจัย) ตั้งอยู่ในพ้ืนที่ส ำนักงำนคณะฯ ชั้น 2 อำคำร 3 คณะ
เทคนิคกำรแพทย์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ โทรศัพท์ 0-5393-6026 

1. จ ำนวนเอกสำรที่ต้องยื่นรวมถึงแบบฟอร์มและตัวอย่ำงของเอกสำร สำมำรถ 
download ได้จำก website งำนวิจัยและวิเทศสัมพันธ์ (หน่วยจริยธรรมกำรวิจัย) ของ
คณะฯ 

2. ในกรณีที่โครงกำรวิจัยนั้นจะขอรับทุนในคณะเทคนิคกำรแพทย์ ควรผ่ำนกำรอนุมัติจำก
คณะกรรมกำรพิจำรณำทุนที่เกี่ยวข้องก่อน จึงจะยื่นขอรับกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรม
ได้ 

3. ในกรณีที่โครงกำรวิจัยนั้นเป็นโครงกำรวิจัยของนักศึกษำในคณะเทคนิคกำรแพทย์ ควร
ผ่ำนกำรอนุมัติจำกอำจำรย์ที่ปรึกษำและคณะกรรมกำรที่เกี่ยวข้องก่อน จึงจะยื่นขอรับ
กำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมได้ (ดูตัวอย่ำงแบบฟอร์มรับรองกำรผ่ำนกำรประเมินทำง
วิชำกำรโดยคณะกรรมกำรสอบ ในภำคผนวก 7) 

4. คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย อำจอิงควำมเห็นทำงวิชำกำรจำกคณะกรรมกำรในข้อ 
2 และ 3 และพิจำรณำด้ำนจริยธรรมอย่ำงเดียว 

5. กำรยื่นโครงกำรฯ ควรยื่นขอไม่น้อยกว่ำ 14 วันก่อนก ำหนดกำรประชุมซึ่งจะประกำศ
ใน website งำนบริหำรงำนวิจัยและวิเทศสัมพันธ์ (หน่วยจริยธรรมกำรวิจัย) ของ
คณะฯ 

6. เมื่อเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ได้รับเอกสำรที่ยื่นขอรับกำรพิจำรณำแล้ว จะตรวจสอบควำม
สมบูรณ์ของเอกสำรในเบื้องต้น หำกไม่สมบูรณ์จะแจ้งกลับ หำกสมบูรณ์แล้วจะ
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ด ำเนินกำรออกใบรับโครงกำร (acknowledge) ให้ผู้ยื่นขอ และเสนอเลขำนุกำรฯ 
ต่อไป 

7. กำรทบทวนพิจำรณำตัดสินโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย ฯ เป็นไปตำม
หลักเกณฑ์และแนวทำงปรำกฏในวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (Standard Operating 
Procedures) ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยฯ ที่คณบดีอนุมัติและประกำศใช้ 

8. ผลกำรพิจำรณำตัดสินจะประกำศใน website ภำยใน 2 วันท ำกำร หลังกำรประชุม
คณะกรรมกำร จำกนั้นจะมีบันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำอย่ำงเป็นทำงกำรไปยังผู้ยื่นขอ 
พร้อมกับหนังสือรับรองโครงกำรวิจัย ในกรณีที่โครงกำรวิจัยผ่ำนควำมเห็นชอบจำก
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยฯ แล้ว   

9. นักวิจัยจะเริ่มด ำเนินโครงกำรวิจัยได้ เมื่อ 
ก. ได้รับหนังสือแสดงกำรยกเว้นกำรพิจำรณำโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยฯ 

(Certificate of Exemption) หรือ 
ข. ได้รับใบรับรอง (Certificate of Approval) ด้ำนจริยธรรมกำรวิจัย และสำมำรถ

วิจัยได้ภำยในระยะเวลำที่ระบุในใบรับรองเท่ำนั้น กำรเห็นชอบด้ำนจริยธรรมของ
โครงกำรวิจัยอำจถูกระงับหรือเพิกถอนเมื่อใดก็ได้ เมื่อคณะกรรมกำรจริยธรรม
กำรวิจัยฯ เห็นว่ำหำกด ำเนินกำรต่อไปจะละเมิดสิทธิและก่อภยันตรำยที่ร้ำยแรง
ต่อผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยหรือมีกำรด ำเนินกำรวิจัยที่ไม่เหมำะสม 

เอกสำรที่ต้องย่ืนประกอบกำรพิจำรณำ มีดังต่อไปนี้ 
1. รำยกำรตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำรในกำรขอรับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย  

(AF 01-007) 
2. บันทึกน ำส่งถึงคณบดี  
3. แบบค ำขอกำรรับรองด้ำนจริยธรรมกำรวิจัย 

1) แบบฟอร์ม AF 01-008 ส ำหรับประเภทโครงกำรที่สำมำรถยกเว้นจำกกำร
พิจำรณำด้ำนจริยธรรม (Exemption review)  

2) แบบฟอร์ม AF 01-009 ส ำหรับประเภทโครงกำรวิจัย ที่มีควำมเสี่ยงเพียงเล็กน้อย 
(minimal risks) สำมำรถเข้ำรับกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมแบบเร่งด่วนได้ 
(Expedited review)  

3) แบบฟอร์ม AF 01-010 ส ำหรับประเภทโครงกำรที่มีควำมเสี่ยงเกินควำมเสี่ยง
เล็กน้อย (more than minimal risks) เพ่ือเข้ำรับกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมในที่
ประชุมคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยฯ (Full board review) 

4. เอกสำรชี้แจงโครงกำรวิจัย (ข้อมูลส ำหรับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย) (Participant Information 
Sheet)  

1) กรณีท่ีเป็นกำรทดลองเภสัชภัณฑ์ ให้ใช้หัวข้อตำมข้อแนะน ำใน ICH GCP  
2) กรณีที่เป็นกำรวิจัยทำงชีวเวชศำสตร์นอกเหนือจำกกำรทดลองเภสัชภัณฑ์ หรือ

กำรวิจัยทำงพฤติกรรมศำสตร์ ให้มีข้อควำมตำมข้อแนะน ำใน CIOMS Guideline 
หรือ 45CFR46.116 หรือตำมข้อแนะน ำและตัวอย่ำงในภำคผนวก 3 ของแนว
ปฏิบัติฉบับนี้ 

5. รูปแบบกำรเขียนเอกสำรแสดงควำมยินยอม (Informed Consent Form)  
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1) กำรเขียนเอกสำรข้อมูลและขอควำมยินยอมส ำหรับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย ผู้วิจัยอำจ
ใช้รูปแบบและเนื้อหำที่แนะน ำในเว็บไซต์ของส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย หรือ
แนวทำงและต้นแบบเอกสำรข้อมูลและขอควำมยินยอมส ำหรับกำรวิจัยทำงคลินิก
ในประเทศไทย (Guidance and Template of informed Consent Form for 
Clinical Trials in Thailand) และปรับเนื้อหำให้สอดคล้องกับบริบทกำรวิจัย 
ทั้งนี้ ควรมีหัวข้อเกี่ยวกับกำรเก็บรวบรวม ใช้ หรือเปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคลตำม
เหมำะสมกับโครงกำรวิจัยนั้น ข้อแนะน ำในกำรเขียนเอกสำรแสดงควำมยินยอม
และตวัอย่ำง ภำคผนวก 3 

2) ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยต้องลงนำมและเขียน วัน-เดือน-ปี ที่ลงนำมก ำกับด้วยตนเอง ใน
กรณีที่ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเขียนไม่ได้ ให้พิมพ์ลำยนิ้วมือแทนกำรลงนำม ในส่วนของ
ผู้วิจัยนั้น ให้ลงนำมและเขียนวัน-เดือน-ปี ที่ลงนำมก ำกับด้วยตนเองเช่นเดียวกัน  

- กรณีผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยมีอำยุ 20 ปีบริบูรณ์ขึ้นไป ให้มีเอกสำรชี้แจง
โครงกำรส ำหรับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย (Participant Information Sheet) 
เพ่ือใช้ประกอบกำรตัดสินใจ 

- กรณีที่ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยมีอำยุ 7 ปีขึ้นไป แต่ไม่ถึง 20 ปี บริบูรณ์  ให้ขอ
ควำมยินยอมจำกผู้ปกครอง (Parental consent) และควำมพร้อมใจ
จำกเด็ก (Assent) โดย   

ก. เด็กอำยุ 13 ปีบริบูรณ์ขึ้นไป แต่ยังไม่ถึง 20 ปีบริบูรณ์ อำจใช้
เอกสำรข้อมูลและขอควำมยินยอมในรูปแบบและเนื้อหำคล้ำย
กับที่ใช้ส ำหรับผู้ปกครองได้ เว้นแต่เด็กมีข้อจ ำกัดในกำรท ำ
ควำมเข้ำใจ โดยปรับส ำนวนภำษำให้เหมำะสมกับเด็ก  

ข. เด็กอำยุ 7 ปีบริบูรณ์ขึ้นไป แต่ยังไม่ถึง 13 ปีบริบูรณ์ เอกสำร
ข้อมูลและแบบแสดงควำมพร้อมใจส ำหรับเด็ก (Assent form)  
ควรมีรูปแบบและเนื้อหำที่ง่ำยต่อกำรท ำควำมเข้ำใจ และไม่ควร
ใช้เนื้อหำเดียวกันกับที่ใช้ส ำหรับผู้ปกครอง ควรใช้ภำษำให้
เหมำะกับวัยและระดับกำรศึกษำของเด็ก เนื้อหำควรครอบคลุม
อย่ำงน้อยในประเด็นดังต่อไปนี้ 

(1) เด็กได้รับกำรเชิญเข้ำร่วมกำรวิจัย 
(2) วัตถุประสงค์ของกำรวิจัย 
(3) ระยะเวลำโดยประมำณที่เด็กจะอยู่ร่วมในกำรวิจัย 
(4) เด็กจะต้องปฏิบัติตัวอย่ำงไรหรือจะเกิดอะไรขึ้นกับเด็ก 
(5) เด็ ก จ ะ ได้ รั บ ค ว ำม เสี่ ย ง แ ล ะ /ห รื อ มี ค ว ำม ไม่

สะดวกสบำยอะไรบ้ำง 
(6) เด็กสำมำรถถำมผู้ปกครองหรือแพทย์หรือผู้วิจัยได้ หำก

มีข้อสงสัย 
(7) กำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยเป็นไปด้วยควำมสมัครใจและ

สำมำรถบอกเลิกเม่ือใดก็ได ้
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- กรณีผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยมีอำยุต่ ำกว่ำ 7 ปีบริบูรณ์ ผู้วิจัยอำจไม่ต้องขอ
ควำมพร้อมใจจำกเด็ก หรืออำจขอควำมพร้อมใจจำกเด็กด้วยวำจำ 
(หำกท ำได้) โดยมีผู้ปกครองอยู่ร่วมขณะขอควำมยินยอมจำกเด็ก และ
ผู้ปกครองเป็นผู้ลงนำมในหนังสือแสดงควำมยินยอมให้เด็กเข้ำร่วมกำร
วิจัย 

- กรณีที่เป็นเด็ก/ผู้เยำว์ในสถำนต่ำงๆ เช่น สถำนสงเครำะห์ สถำนแรก
รับ สถำนพินิจ สถำนพัฒนำและฟ้ืนฟู สถำนคุ้มครองสวัสดิภำพ หรือ
สถำนรับเลี้ยงเด็ก ให้มีผู้แทน (advocate) ที่มีคุณสมบัติตำมภำคผนวก
4 ที่ไม่มีส่วนได้เสียกับนักวิจัย สถำบันวิจัย และสถำนดังกล่ำว ที่มีภูมิ
หลังที่เหมำะสมมำดูแลผลประโยชน์ให้กับเด็ก เซ็นลงนำมร่วมกับบิดำ
มำรดำหรือผู้ปกครองตำมกฎหมำยด้วย  

- โครงกำรวิจัยที่เป็นเพียงกำรเก็บรวมรวม ใช้ หรือเปิดเผยข้อมูลส่วน
บุคคลโดยไม่มีกำรกระท ำต่อร่ำงกำยและจิตใจของผู้เยำว์ที่มีอำยุไม่เกิน 
10 ปี ให้ขอควำมยินยอมจำกผู้ปกครองโดยอำจไม่ต้องขอควำมพร้อมใจ
จำกเด็ก เว้นคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยฯ เห็นเป็นอย่ำงอ่ืน 

- กำรขอผู้ปกครองลงนำมในหนังสือแสดงควำมยินยอมมีแนวปฏิบัติดังนี้ 
ก.  กรณีที่ กำรวิจัยมีประโยชน์ โดยตรงต่อสุขภำพเด็กที่ เป็น

ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย หรือมีควำมเสี่ยงไม่เกินควำมเสี่ยงเล็กน้อย 
ให้บิดำหรือมำรดำคนใดคนหนึ่ง ลงนำมในหนังสือแสดงควำม
ยินยอม 

ข. กรณีที่กำรวิจัยไม่มีประโยชน์ โดยตรงต่อสุขภำพเด็กที่ เป็น
ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยและมีควำมเสี่ยงเกินควำมเสี่ยงเล็กน้อย ให้
ทั้งบิดำและมำรดำลงนำมในหนังสือแสดงควำมยินยอม เว้นแต่
เด็กอยู่ในควำมปกครองของบิดำหรือมำรดำคนใดคนหนึ่ง
เพรำะเหตุที่บิดำหรือมำรดำเสียชีวิตหรือสำบสูญ หรือเป็น
บุคคลไร้ควำมสำมำรถหรือเสมือนไร้ควำมสำมำรถ หรืออยู่ใน
สภำพที่ไม่อำจให้ควำมยินยอมได้หรือตำมค ำสั่งศำล หรือบิดำ
และมำรดำตกลงกันตำมทีก่ฎหมำยบัญญัติให้ตกลงกันได้ 

ค. ผู้ปกครองที่ลงนำมยินยอมให้เด็กเข้ำร่วมกำรวิจัยควรเป็นบิดำ
มำรดำที่มีอ ำนำจปกครอง ในกรณีที่ทั้งบิดำและมำรดำเสียชีวิต
หรือไม่อยู่ในสภำพที่ให้ควำมยินยอมได้ ผู้วิจัยอำจขอควำม
ยินยอมจำกผู้ซึ่งปกครองดูแลเด็กนั้นอยู่ 

- กรณี ที่ ผู้ เข้ ำร่วมกำรวิจัย เป็ นผู้ ไร้ควำมสำมำรถหรือ เสมือน ไร้
ควำมสำมำรถ ให้ขอควำมยินยอมจำกผู้อนุบำลหรือผู้พิทักษ์ตำมที่ศำล
แต่งตั้ง 

- กรณีที่ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเป็นผู้ป่วยที่ไม่รู้สึกตัว ขำดควำมสำมำรถในกำร
ตัดสินใจชั่วครำว เข้ำรับกำรรักษำในสถำนพยำบำลด้ำนสุขภำพจิต 
รวมถึงผู้วิกลจริตซึ่งไม่มีค ำสั่งศำลแต่งตั้งผู้อนุบำลหรือผู้พิทักษ์ ผู้วิจัย
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อำจขอควำมยินยอมจำกคู่สมรส ผู้สืบสันดำน หรือผู้บุพกำรี แล้วแต่
กรณี แต่เมื่อผู้ป่วยคืนควำมสำมำรถในกำรตัดสินใจแล้ว ให้ขอควำม
ยินยอมจำกผู้ป่วยอีกครั้ง หำกผู้ป่วยไม่ยินยอมเข้ำร่วมกำรวิจัย ควร
เป็นไปตำมควำมประสงค์นั้น  

- ผู้วิจัยอำจใช้ข้อมูลหรือตัวอย่ำงชีวภำพเพ่ือด ำเนินกำรคัดกรอง
คุณสมบัติของบุคคลในกำรเข้ำร่วมกำรวิจัยโดยไม่ต้องขอควำมยินยอม
ในกรณีที่ (ก) ผู้วิจัยได้ขออนุญำตโดยวำจำหรือเป็นบันทึกจำกบุคคล
หรือผู้แทนโดยชอบธรรมของบุคคลนั้นแล้ว หรือ (ข) ผู้วิจัยได้รับข้อมูล
หรือตัวอย่ำงชีวภำพที่ทรำบชื่อบุคคลโดยกำรเข้ำถึงบันทึกเวชระเบียน
หรือสิ่งส่งตรวจที่เก็บรักษำไว้ ทั้งนี้ โครงกำรวิจัยต้องได้รับกำรอนุมัติ
เห็นชอบจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยก่อนที่ผู้วิจัยจะด ำเนินกำร
ดังกล่ำวได ้

- ผู้วิจัยสำมำรถขอยกเว้นกำรลงนำมในหนังสือแสดงควำมยินยอมได้ใน
กรณีที่ (ก) เอกสำรแสดงควำมยินยอมเป็นเอกสำรเดียวที่มีข้อมูลที่
สำมำรถสำวถึงตัวผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยได้และก่อควำมเสี่ยงต่อผู้เข้ำร่วม
กำรวิจัยที่ร้ำยแรงหำกข้อมูลรั่วไหลหรือถูกเปิดเผย ทั้งนี้ เงื่อนไขนี้ไม่
สำมำรถใช้ได้กับโครงกำรวิจัยทดลองยำ ผลิตภัณฑ์สมุนไพร หรือ
เครื่องมือแพทย์ หรือ (ข) โครงกำรวิจัยก่อควำมเสี่ยงต่อผู้เข้ำร่วมกำร
วิจัยไม่เกินควำมเสี่ยงเล็กน้อย และไม่เกี่ยวข้องกับขั้นตอนซึ่งปกติแล้ว
ต้องมีกำรลงนำมยินยอมในบริบทอ่ืนที่นอกบริบทกำรวิจัย ทั้งนี้ กำรขอ
ยกเว้นกำรลงนำมในหนังสือแสดงควำมยินยอมดังกล่ำว ผู้วิจัยควรมี
หลักฐำนอ่ืนที่แสดงได้ว่ำผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยได้แสดงควำมยินยอมเข้ำร่วม
กำรวิจัย 

- หลังผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยลงนำมในหนังสือแสดงควำมยินยอมหรือแบบ
แสดงควำมพร้อมใจแล้ว ผู้วิจัยต้องมอบส ำเนำเอกสำรข้อมูลและขอ
ควำมยินยอมหรือแบบแสดงควำมพร้อมใจที่ลงนำมแล้วให้ผู้เข้ำร่วมกำร
วิจัยเก็บไว้ 1 ชุด และเก็บไว้ที่ผู้วิจัยอีก 1 ชุด 

3)  ผู้วิจัยสำมำรถขอยกเว้นกระบวนกำรขอควำมยินยอม (Waiver of informed 
consent) หรือขอดัดแปลงกระบวนกำรขอควำมยินยอม (Alteration of 
informed consent) หรือให้ข้อมูลแก่ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเพียงบำงส่วนได้ ในกรณี
ต่อไปนี้ 

ก. เป็นโครงกำรวิจัยที่ก่อควำมเสี่ยงต่อผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยไม่เกินควำมเสี่ยง
เล็กน้อย กำรยกเว้นหรือดัดแปลงกระบวนกำรขอควำมยินยอมไม่ก่อ
ควำมเสียหำยต่อสิทธิและสวัสดิภำพขอผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย กำรวิจัยนั้น
ในทำงปฏิบัติไม่สำมำรถท ำส ำเร็จได้หำกไม่ได้รับกำรยกเว้นหรือดัดแปลง
กระบวนกำรขอควำมยินยอม และผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยหรือผู้แทนโดยชอบ
ธรรมจะได้รับข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับกำรวิจัยในภำยหลังเมื่อใดก็ตำมที่
เหมำะสม 
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ข. เป็นกำรวิจัยเชิงส ำรวจโดยใช้แบบสอบถำมอิเล็กทรอนิกส์หรือทำง
โทรศัพท์ ซึ่งผู้วิจัยได้แจ้งให้ผู้ตอบแบบสอบถำมรับทรำบข้อมูลเกี่ยวกับ
กำรวิจัยที่ส ำคัญ เพ่ือประกอบกำรตัดสินใจว่ำจะเข้ำร่วมกำรวิจัยหรือไม่ 
และผู้ตอบมีสิทธิ์ที่จะไม่ตอบหรือไม่เข้ำร่วมกำรวิจัย ทั้งนี้ แบบสอบถำม
ต้องไม่มีประเด็นที่อ่อนไหว และผู้ตอบต้องไม่เป็นกลุ่มเปรำะบำงสูง และ
กำรรับคืนแบบสอบถำมต้องไม่มีกำรพบปะผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยโดยตรง 

ค. เป็นกำรวิจัยในภำวะฉุกเฉินที่จ ำเป็นต้องให้ยำ/เครื่องมือแพทย์ (วิจัย) 
เพ่ือช่วยชีวิตผู้ป่วย และยำ/เครื่องมือแพทย์ (วิจัย) นั้นมีหลักฐำนทำง
วิชำกำรว่ำอำจมีประโยชน์ต่อผู้ป่วย ทั้งนี้ ภำวะฉุกเฉินดังกล่ำว ท ำให้ไม่มี
เวลำเพียงพอที่จะขอควำมยินยอมจำกผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยหรือผู้แทนโดย
ชอบธรรม และขณะนั้นไม่มีวิธีรักษำที่ยอมรับได้ว่ำให้ผลพอกันหรือดีกว่ำ 

4) กรณีผู้วิจัยมีควำมประสงค์ที่จะเก็บรักษำตัวอย่ำงชีวภำพที่เหลือหรือเก็บตัวอย่ำง
ชีวภำพเพ่ิมเติมจำกโครงกำรวิจัยหลัก เพ่ือกำรวิจัยในอนำคตที่ยังไม่สำมำรถระบุ
วัตถุประสงค์กำรวิจัยได้อย่ำงแน่ชัด ผู้วิจัยควรจัดท ำเอกสำรประกอบกำรขอควำม
ยินยอมแบบกว้ำง (Broad consent form) แยกจำกโครงกำรวิจัยหลัก หรือใน
กรณีต้องกำรจัดตั้งคลังตัวอย่ำงชีวภำพ ให้ยื่นข้อเสนอเป็นโครงกำรแยกต่ำงหำก 

5) หำกนักวิจัยมีกำรถ่ำยภำพผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยในโครงกำรวิจัย นักวิจัยต้องขอควำม
ยินยอมจำกผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยในกำรถ่ำยภำพและเผยแพร่ภำพถ่ำย (ดูตัวอย่ำงใน
ภำคผนวก 3) 

6. ข้อเสนอโครงกำรวิจัยที่สมบูรณ์ (Full Research Protocol) ซึ่งอำจเป็นภำษำไทยหรือ
 อังกฤษ ควรมีรำยละเอียดในโครงกำรวิจัยอย่ำงน้อย ดังนี้  

o ชื่อโครงกำรวิจัย (Protocol title) เวอร์ชั่นและวันที่ (Version & date) 
o ชื่อผู้วิจัยหลักและผู้วิจัยร่วม (Principal and Co-investigators’ name) 
o ผู้สนับสนุนกำรวิจัย (Sponsor) และ/หรือแหล่งทุนสนับสนุนกำรวิจัย (Source of 

funding) 
o ภูมิหลัง หลักกำรและเหตุผล (Background and rationale)  
o วัตถุประสงค์กำรวิจัย (Study objective) ที่สื่อถึง outcome ที่ต้องกำรวัด 

วิเครำะห์ 
o รูปแบบ/กำรออกแบบกำรวิจัย (Study type/design) เช่น parallel group 

trial, cross over trial, factorial trial, cluster randomized trial ชนิดกำร
ปกปิด (blind) วิธีกำรสุ่ม กำรใช้ยำหลอก ชนิดของค ำถำม 

o ประชำกรที่ต้องกำรศึกษำ (Study population) ขนำดตัวอย่ำงและวิธีค ำนวณ 
จ ำนวนผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยทั้งหมด/จ ำนวนผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเฉพำะ site กำรขอ
ควำมยินยอมและสถำนที่ขอควำมยินยอม 

o วิธีกำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย (Recruitment of participants) ได้แก่ เกณฑ์
กำรคัดเข้ำ เกณฑ์กำรคัดออก เกณฑ์กำรถอนตัว เกณฑ์ยุติโครงกำร 

o สถำนที่ด ำเนินกำรวิจัย (Study setting) 
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o วิธีวิจัย (Study method) แสดงรำยละเอียดของวิธีวิจัยที่จะใช้ รวมถึงข้อมูลที่
ต้องกำรเก็บ (แนบ case report form ด้วย) และระยะเวลำในกำรด ำเนินกำร
แต่ละข้ันตอน  

o แผนกำรวิเครำะห์ทำงสถิติ (Statistical analysis plan) 
o งบประมำณกำรวิจัย (Research budget) 

7.  เอกสำรประกอบข้อเสนอโครงกำรวิจัย ขึ้นกับประเภทกำรวิจัย ซึ่งอำจเป็นข้อใดข้อหนึ่ง 
 หรือมำกกว่ำนั้น ตำมรำยกำรต่อไปนี้ 

o  แบบสอบถำม หรือแบบสัมภำษณ์  
o  แผ่นพับ โปสเตอร์โฆษณำรับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 
o  เอกสำรคู่มือผู้วิจัย (Investigator’s Brochure)  
o  แบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วย (Case Report Form)  
o  อัตตประวัติปัจจุบันของผู้วิจัยหลักและผู้วิจัยร่วม พร้อมระบุกำรอบรมจริยธรรม

กำรวิจัยในมนุษย์ (ดูตัวอย่ำงในภำคผนวก 5) 
o  หนังสืออนุญำตจำกต้นสังกัดของผู้วิจัยร่วมกรณีผู้วิจัยร่วมอยู่ต่ำงภำควิชำ/

หน่วยงำน หรือสังกัดหน่วยงำนอื่นภำยนอกคณะฯ 
o  หนังสือรับรองกำรชดเชยค่ำสินไหม (indemnity) หรือหนังสือประกัน 

(insurance) กำรจ่ำยค่ำชดเชยจำกกำรเจ็บป่วยหำกผู้ป่วยหรือผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย
เจ็บป่วยเนื่องจำกกำรวิจัย 

o  ข้อตกลงโอนถ่ำยวัสดุ (Material Transfer Agreement) ในกรณีที่มีกำรส่งวัสดุ
ชีวภำพ เช่น เลือด ซีรั่ม เม็ดเลือด เชื้อโรค และอ่ืน ๆ รวมถึงสำรพันธุกรรมไปยัง
สถำบันอื่นทั้งในและต่ำงประเทศ และเห็นว่ำวัสดุดังกล่ำวเป็นทรัพย์สินทำง
ปัญญำของมหำวิทยำลัยเชียงใหม่ และอำจก่อผลประโยชน์เชิงพำณิชย์ได้ แบบ
ข้อตกลงอำจใช้แบบของคณะในภำคผนวก 6 หรือแบบฟอร์มของสถำบันอ่ืนก็ได้ 
แต่ต้องมีเนื้อหำคลอบคลุมกำรห้ำมส่งวัสดุต่อ กำรท ำลำยวัสดุเมื่อเสร็จสิ้นกำร
วิเครำะห์หรือวิจัย และกำรแบ่งผลประโยชน์หำกเกิดข้ึนเชิงพำณิชย์ 
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แผนผังขั้นตอนกำรด ำเนินงำน 
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กำรด ำเนินกำรของนักวิจัยภำยหลังที่โครงกำรวิจัยได้รับกำรเห็นชอบ 
1. กำรแก้ไขเพิ่มเติมโครงกำรวิจัย (Protocol Amendment) 

 กำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย (protocol amendment) หมำยถึง กำรเปลี่ยนแปลงและกำร
อธิบำยรำยละเอียดเพ่ิมเติมอย่ำงเป็นทำงกำรของโครงกำรวิจัยโดยกระท ำเป็นลำยลักษณ์อักษร  กำรแก้ไข
ดังกล่ำว ครอบคลุมถึงกำรแก้ไขเอกสำรโครงกำรวิจัย วิธีกำรวิจัย วิธีวิเครำะห์ข้อมู ล เอกสำรข้อมูลส ำหรับ
ผู้ป่วย คู่มือนักวิจัย (investigator’s brochure) เอกสำรที่จัดท ำขึ้นมำใหม่ เช่น โปสเตอร์ประชำสัมพันธ์ 
เป็นต้น  

 ระหว่ำงกำรด ำเนินกำรวิจัย นักวิจัยอำจจ ำเป็นต้องแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัยด้วยเหตุหลำย
ประกำร อำจเป็นกำรแก้ไขเพ่ิมเติมเพ่ือให้ผลงำนวิจัยมีคุณภำพเพ่ิมขึ้น ได้ประโยชน์เชิงวิชำกำรเพ่ิมขึ้น ลด
ควำมเสี่ยงต่อผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย เป็นต้น 

 1.1 กำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัยใดๆ นักวิจัยจะต้องยื่นขออนุมัติกำรแก้ ไขฯ ต่อ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยทุกครั้งก่อน จึงจะสำมำรถด ำเนินกำรได้ เว้นแต่ว่ำกำรเปลี่ยนแปลงกำรวิจัย
นั้นเป็นไปเพ่ือก ำจัดอันตรำยที่เกิดกับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยอย่ำงเร่งด่วน แต่ทั้งนี้ ต้องรำยงำนกำรเปลี่ยนแปลง
นั้นต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยภำยใน 2 สัปดำห์ หลังได้ด ำเนินกำรไปแล้วเพ่ือขอควำมเห็นชอบ  

 1.2 เอกสำรที่นักวิจัยต้องยื่นขอประกอบด้วย 
- บันทึกข้อควำมที่ผู้วิจัยยื่นเสนอขอแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย โดยระบุเหตุผลของ

กำรแก้ไขเพ่ิมเติม  
- ตำรำงเปรียบเทียบกำรแก้ไข ระหว่ำงโครงกำรวิจัย/เอกสำรเดิม กับโครงกำรวิจัย/

เอกสำรที่แก้ไขเพ่ิมเติม (AF 02-013) ที่แสดงรำยละเอียดเลขหน้ำและบรรทัดของ
ข้อควำมที่ต้องกำรแก้ไข และข้อควำมใหม่ (เขียนด้วยตัวหนำหรือขีดเส้นใต้) และ
เหตุผลของกำรแก้ไข 

- แบบขอรับกำรพิจำรณำแก้ไขเพ่ิมเติม (AF 01-013) ที่กรอกข้อมูลครบถ้วน
สมบูรณ์ และลงลำยมือชื่อของผู้วิจัย 

- โครงกำรวิจัยและเอกสำรที่เกี่ยวข้อง ฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
 1.3 กำรพิจำรณำกำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัยท ำได้ 2 แบบ (ก) แบบเร่งด่วน ใช้ในกรณีที่
กำรแก้ไขเพ่ิมเติมนั้นไม่ก่อควำมเสี่ยงเพ่ิมขึ้นอย่ำงส ำคัญต่อผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยหรือก่อควำมเสี่ยงไม่เกินควำม
เสี่ยงเล็กน้อย (minimal risk) หรือ (ข) พิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย ใช้ในกรณีที่
กำรแก้ไขเพ่ิมเติมนั้นก่อควำมเสี่ยงเพ่ิมขึ้นอย่ำงส ำคัญ ต่อผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยหรือก่อควำมเสี่ยงเกินควำมเสี่ยง
เล็กน้อย เกณฑ์กำรพิจำรณำเป็นไปตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย บทที่ 9 
และ 13 (ดูตัวอย่ำงกำรแก้ไขเพ่ิมเติมมำก/น้อย ภำคผนวก 8)  
 1.4 เมื่อคณะกรรมกำรตัดสินแล้ว ส ำนักงำนฯ จะออกหนังสือแจ้งผลกำรตัดสินให้กับนักวิจัย
 1.5 ในกรณีที่ผลกำรตัดสินเป็น “ไม่เห็นชอบ” นักวิจัยสำมำรถท ำหนังสืออุทธรณ์ผลกำรตัดสิน
โดยให้มีรำยละเอียดของเหตุผลทำงวิทยำศำสตร์ จริยธรรม ข้อบังคับ หรือกฎหมำย ที่เกี่ยวข้อง พร้อม
เอกสำรหลักฐำน เสนอต่อคณบดี    

2. รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของโครงกำรวิจัย (Progress Report) 
   เจ้ำหน้ำทีส่ ำนักงำนฯ จะตรวจสอบวันก ำหนดส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัยที่ได้อนุมัติไป
แล้ว ว่ำโครงกำรใดจะครบก ำหนดในอีก 2 เดือนข้ำงหน้ำและยังไม่ได้ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ โดยแจ้งเตือน
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ผ่ำนช่องทำง E-mail หรือ e-Document ของนักวิจัย 
 นักวิจัยต้องรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของโครงกำรวิจัย เพ่ือให้คณะกรรมกำรฯ พิจำรณำทบทวน

ต่อเนื่อง (continuing review) ว่ำโครงกำรวิจัยที่ด ำเนินกำรนั้น ยังมีควำมเสี่ยงและประโยชน์สมเหตุสมผล
อยู่หรือไม ่

 2.1 นักวิจัยต้องตรวจสอบกับเอกสำรรับรองโครงกำรวิจัย และ/หรือบันทึกแจ้งผลกำรตัดสิน 
ว่ำคณะกรรมกำรระบุให้ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำเป็นช่วงเวลำถี่เท่ำใด และเตรียมส่งอย่ำงน้อย 1 เดือน 
ก่อนก ำหนด  

 2.2 นักวิจัยต้องส่งแบบฟอร์มสรุปรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ (AF01-014)  และเอกสำรอ่ืนที่
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยระบุ เช่น บันทึกน ำส่ง เอกสำรชี้แจงส ำหรับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย/หนังสือแสดง
ควำมยินยอมท่ีใช้อยู่ปัจจุบัน เป็นต้น ทั้งนี้ รำยงำนควำมก้ำวหน้ำควรมีข้อมูลดังนี้ 

- ข้อมูลโครงกำรวิจัย (Study Information) 
- สถำนะภำพปัจจุบันของกำรวิจัย และกำรรับ/ถอนผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 

(Recruitment of participants) 
- ควำมก้ำวหน้ำกำรวิจัย (Research progress) 
- กำรเปลี่ยนแปลงในโครงกำรวิจัยหรือใบแสดงควำมยินยอม  
- ประเด็นเก่ียวกับควำมปลอดภัยของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย (Safety concern) 
- กำรเปลี่ยนแปลงผู้วิจัย (Investigators) 
- กำรเบี่ยงเบน ฝ่ำฝืนโครงร่ำงวิจัย หรือไม่ท ำตำมแนวทำงปฏิบัติ (Protocol 

violation or non-compliance) 
2.3 กำรพิจำรณำตัดสินและเกณฑ์กำรพิจำรณำ เป็นไปตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนของ

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย บทที่ 13 ซึ่งส ำนักงำนฯ จะออกหนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำให้นักวิจัย 
ภำยใน 7 วันท ำกำร กรณีพิจำรณำแบบเร่งด่วน และ ภำยใน 10 วันท ำกำร หลังกำรประชุม กรณีพิจำรณำ
ในที่ประชุม 

 2.4 ในกรณีท่ีคณะกรรมกำรฯ มีมติระงับกำรเห็นชอบชั่วครำว (suspend approval) หรือเพิก
ถอนกำรเห็นชอบ (terminate approval)  นักวิจัยควรปรึกษำกับผู้สนับสนุนกำรวิจัยเพ่ือเสนอแผนกำร
แก้ไข/ปรับปรุง (corrective action plan) ให้คณะกรรมกำรฯ พิจำรณำ 

3. กำรเบี่ยงเบน ฝ่ำฝืนโครงกำรวิจัย หรือไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด (Protocol Deviation /Violation 
/Non-Compliance) 
  กำรเบี่ยงเบน ฝ่ำฝืนโครงกำรวิจัย หรือไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด  หมำยถึง กำรปฏิบัติที่ไม่ตรงกับ
รำยละเอียด/ขั้นตอนที่ปรำกฏในโครงกำรวิจัยที่ได้รับควำมเห็นชอบจำกคณะกรรมกำรฯ ไปแล้วโดยผู้วิจัยยัง
ไม่ได้ยื่นขอรับกำรพิจำรณำส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย และกำรกระท ำ ใดๆ ที่ไม่เป็นไปตำมระเบียบ
ข้อบังคับของคณะเทคนิคกำรแพทย์ หรือแนวปฏิบัตินำนำชำติ (เช่น ICH GCP,US FDA) กำรกระท ำดังกล่ำว
แบ่งได้เป็น 2 ระดับ 

1) กำรเบี่ยงเบนมำกหรืออย่ำงร้ำยแรง (major or serious breach) กำรกระท ำที่มีผลต่อ
ควำมปลอดภัยของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย ควำมน่ำเชื่อถือของข้อมูลและ/หรือควำมประสงค์
เข้ำร่วมวิจัยของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย ตัวอย่ำงเช่น 

ก. กำรเปลี่ยนแปลงขั้นตอนกำรวิจัยและด ำเนินกำรไปแล้วด้วยควำมจ ำเป็น แก้ไข
อันตรำยเฉพำะหน้ำอันจะเกิดต่อผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยโดยยังไม่ได้รับกำรอนุมัติ
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จำกคณะกรรมกำรฯ เช่น ลดขนำดยำเพื่อลดพิษ/ผลข้ำงเคียงของยำ 
ข. กำรเปลี่ยนตัวแปรในวัตถุประสงค์หลัก 
ค. ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยได้รับยำผิด หรือขนำดยำผิด 
ง. ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยได้รับยำที่เป็นข้อห้ำมใช้ร่วม (excluded, concomitant 

medication) 
จ. ใช้หัตถกำร แบบสอบถำม หรือเครื่องมือใดๆ กับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย โดยที่คณะ

กรรมกำรฯ ยังไม่ได้อนุมัติ 
ฉ. กำรรับบุคคลเข้ำเป็นผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยทั้งที่คุณสมบัติไม่เป็นไปตำมเกณฑ์คัด

เข้ำ/ออก 
ช. รับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเข้ำมำเกินจ ำนวนที่ระบุไว้ในโครงกำร 
ซ. กำรกระท ำต่อบุคคล ทั้งที่บุคคลยังไม่ได้ลงนำมในใบยินยอมเข้ำเป็นผู้เข้ำร่วม

กำรวิจัย 
ฌ. กำรรับบุคคลเข้ำเป็นผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยในโครงกำรวิจัย ทั้งที่ใบรับรองที่ออกให้

โดยคณะกรรมกำรฯ หมดอำยุแล้วและยังไม่ได้ต่ออำยุ 
ญ. กระท ำหัตถกำรวิจัยกับบุคคลโดยยังไม่ได้ลงนำมให้ควำมยินยอม 
ฎ. ใช้เอกสำรขอควำมยินยอมคนละฉบับกับท่ีคณะกรรมกำรฯ อนุมัติ 
ฏ. ควำมลับ ผู้ เข้ ำร่ วมกำรวิ จั ย รั่ ว ไห ล  (breach of confidentiality) เช่ น 

คอมพิวเตอร์พกพำที่มีข้อมูลผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยถูกขโมยหรือสูญหำย 
ฐ. กำร ไม่ ส่ ง ร ำย งำน ควำม ป ลอด ภั ยป ระ เภ ท  serious unanticipated 

problems/adverse events ที่เกิดใน site ภำยในระยะเวลำที่ก ำหนด 
ฑ. ไม่ได้ส่งตัวอย่ำงเลือดไปตรวจทำงห้องปฏิบัติกำร และผู้วิจัยเห็นว่ำกระทบต่อ

ควำมปลอดภัยของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย หรือควำมสมบูรณ์ของข้อมูล 
ฒ. ไม่ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำและต่ออำยุก่อนหมดอำยุใบรับรอง 
ณ. ไม่รำยงำน SAE/unanticipated events ต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
ด. ไม่ด ำเนินกำรตำม safety monitoring plan 

2) กำรเบี่ยงเบนน้อย (minor) กำรกระท ำที่ไม่ส่งผลต่อควำมปลอดภัยของผู้เข้ำร่วมกำร
วิจัย ควำมน่ำเชื่อถือของข้อมูล และ/หรือควำมประสงค์เข้ำร่วมวิจัยของผู้เข้ำร่วมกำร
วิจัย ตัวอย่ำงเช่น 

ก. ไม่ได้ส่งตัวอย่ำงเลือดไปตรวจทำงห้องปฏิบัติกำร และผู้วิจัยเห็นว่ำไม่กระทบ
ต่อควำมปลอดภัยของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย หรือควำมสมบูรณ์ของข้อมูล 

ข. ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยผิดนัด ±2 วัน 
ค. ต้นฉบับหนังสือแสดงควำมยินยอมที่ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเซ็นลงนำมและวันที่สูญ

หำยเหลือแต่ฉบับส ำเนำ 
ง. หนังสือยินยอมมีบำงหน้ำขำดหำยไป 
จ. หนังสือยินยอมท่ีมีลำยเซ็นฉบับจริงหำยไป เหลือแต่ฉบับส ำเนำ 
ฉ. กำรนัดหมำยเกินขอบเขตที่ระบุในโครงกำรวิจัย 
ช. ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยขำดกำรรับประทำนยำหนึ่งหรือสองครั้ง 
ซ. ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยไม่ได้คืนยำ 
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ฌ. กำรเปลี่ยนนักวิจัยที่ไม่ใช่ principal investigator 
ญ. กำรสลับข้อค ำถำมในแบบสอบถำม หรือเปลี่ยนถ้อยค ำเล็กน้อย 

 เมื่อผู้วิจัยพบกำรเบี่ยงเบนหรือฝ่ำฝืนโครงกำรวิจัย ผู้วิจัยต้องส่งรำยงำนกำรเบี่ยงเบน/ฝ่ำฝืน/ไม่
ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด (AF 01-016) ต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยโดยเร็ว ถ้ำเป็นกำรเบี่ยงเบนหรือฝ่ำ
ฝืนโครงกำรวิจัยมำก ผู้วิจัยต้องรำยงำนเหตุกำรณ์ภำยใน 10 วันท ำกำร หลังพบเหตุกำรณ์ พร้อมทั้งแสดง
มำตรกำรแก้ไข (corrective action) ทั้งนี้ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จะส่งหนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำถึงผู้วิจัย
และหน่วยงำนที่เกี่ยวข้อง หลังกำรประชุม 10 วัน และให้ผู้วิจัยแจ้งผลกำรด ำเนินกำรภำยใน 30 วัน หลัง
ได้รับหนังสือ 

4. กำรรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยกอนก ำหนด/ระงับกำรวิจัย (Premature Study 
Termination/Suspension of a Trial) 
 กำรยุติกำรวิจัยก่อนก ำหนด (premature termination of a trial) หมำยถึง กำรยุติกำรด ำเนิน
โครงกำรวิจัยโดยมีกำร 

1) หยุดรับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย (Enrollment) ก่อนครบจ ำนวนหรือ 
2) หยุดติดตำมผู้ เข้ำร่วมกำรวิจัย (Follow-up) ก่อนครบจ ำนวนครั้งตำมที่ระบุไว้ใน 

โครงกำรวิจัย  
 กำรพักโครงกำรวิจัยชั่วครำว (suspension) มีควำมหมำยคล้ำยกำรยุติกำรวิจัยก่อนก ำหนด 
แต่จะเป็นเพียงชั่วครำวและจะกลับมำด ำเนินกำรต่อใหม่ ภำยหลังจัดกำรแก้ปัญหำเสร็จสิ้น ทั้งนี้ หำกผู้วิจัย 
จะด ำเนินกำรต่อ ต้องยื่นขออนุมัติในรูปแบบ protocol amendment 
 ผู้วิจัยมีหน้ำที่ยื่นค ำขอยุติกำรวิจัยก่อนก ำหนด/กำรระงับกำรวิจัยชั่วครำว (AF 01-018) โดยให้
เหตุผลประกอบ พร้อมกับแสดงมำตรกำรดูแลสิทธิ ควำมปลอดภัย และควำมเป็นอยู่ที่ดี ของผู้เข้ำร่วมกำร
วิจัย เมื่อคณะกรมกำรฯ พิจำรณำแล้ว ส ำนักงำนฯ จะส่งบันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำและแบบฟอร์ม AF 01-
018 ที่ลงนำมโดยประธำนฯ ให้ผู้วิจัย ภำยใน 10 วันท ำกำร 

5. รำยงำนควำมปลอดภัย (Safety Report) 
 ผู้วิจัยมีหน้ำที่ (ก) รำยงำนเหตุกำรณ์ให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย (ข) จัดกำรดูแล
ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเพ่ือบรรเทำควำมเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นกับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยในตอนที่เกิดเหตุกำ รณ์ โดยส่ง
รำยงำนควำมปลอดภัย/รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ ดังนี้ 

1) เอกสำรรำยงำนข้อมูลควำมปลอดภัยจำกคณะกรรมกำรก ำกับดูแลข้อมูลและควำม
ปลอดภัย (Data safety Monitoring Board, DSMB)  

2) รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่ “ร้ำยแรง” และ “เหตุกำรณ์ที่ไม่คำดคิด” และ “อำจ
สัมพนัธ์กับยำวิจัย หรือวิธีกำรวิจัย” หรือ “ซูซำร์” ในคณะ (local or internal)   

- ใช้แบบฟอร์มรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง ซูซำร์หรือเหตุกำรณ์ที่
ไม่คำดคิด ที่เกิดภำยในคณะฯ (AF 01-019) 

- รำยงำนมำกกว่ำ 1 รำย ใช้แบบฟอร์ม AF 01-019 ตำมจ ำนวนผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยที่
เกิดเหตุกำรณ์ 

3) รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ท่ี “ร้ำยแรง” และ “ไม่คำดคิด” และ “อำจสัมพันธ์กับยำ
วิจัย หรือวิธีกำรวิจัย” หรือ “ซูซำร์” นอกคณะ (nonlocal or external event) 

- รำยงำน 3 เดือน (Quarterly Safety Report), 6 เดือน (Semi-Annual) หรือ 1 
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ปี (Annual Safety Report) ใช้รูปแบบที่ก ำหนดโดยผู้ให้ทุนวิจัย เช่น 
Development Safety Update Report (DSUR) 

- ส่วนส ำคัญคือสรุปย่อรำยงำนเป็นภำษำไทยหรืออังกฤษ โดยชี้ประเด็นส ำคัญ
เกี่ยวกับควำมปลอดภัย (overall safety statement) หรอืแนบแบบสรุปรำยงำน
เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ท้ังชนิดไม่ร้ำยแรง และร้ำยแรง ที่มีมำกกว่ำ 1 รำยงำน 
และแบบแสดงจ ำนวนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ในรอบระยะเวลำที่รำยงำน AF 02-
019 เพ่ือประกอบกำรพิจำรณำ 

4) รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ำยแรงในคณะ (local or internal SAE) ที่ sponsor 
ยังไม่ได้ประเมินและรำยงำน “เหตุกำรณ์ที่ไมค่ำดคิด (unanticipated problems)” 

- ใช้แบบฟอร์ม AF 01-019 
- รำยงำนมำกกว่ำ 1 รำย ใช้แบบฟอร์ม AF 01-019 ตำมจ ำนวนผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยที่

เกิดเหตุกำรณ ์  
 ระยะเวลำของกำรรำยงำนให้อิงแนวทำงปฏิบัติกำรรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์จำกกำร 
ประชุมสัมมนำของชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2554 ดังนี้  

แนวทำงปฏิบัติกำรรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ำยแรงในสถำบัน (Local SAE) 
ต้องรำยงำนอะไร กรอบเวลำส่งรำยงำน รำยงำนอย่ำงไร ใครรำยงำนต่อใคร 
เหตุกำรณ์ ไม่ พึงประสงค์ที่
ร้ำยแรงในสถำบันที่ ท ำให้
ผู้ เข้ำร่วมกำรวิจัยเสียชีวิต 
หรือเป็นอันตรำยคุกคำมชีวิต
ของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 

ทันที ภำยใน 24 ชั่วโมงหลัง
ผู้วิจัยทรำบเหตุกำรณ์ 

ใช้แบบรำยงำน
เดียวกับผู้ให้ทุน
วิจัย (Sponsor 
form) 

1. ผู้วิจัยหลัก
รำยงำนต่อผู้ให้ทุน
วิจัย 
2. ผู้วิจัยหลัก
รำยงำนต่อ
คณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัย 

เหตุกำรณ์ ไม่ พึงประสงค์ที่
ร้ำยแรงในสถำบันที่ไม่ถึงกับ
ท ำ ให้ ผู้ เข้ ำ ร่ ว ม ก ำ ร วิ จั ย
เสียชีวิต หรือเป็นอันตรำย
คุกคำมชีวิตของผู้เข้ำร่วมกำร
วิจัย 

ทันที ภำยใน 7 วัน หลัง
ผู้วิจัยทรำบเหตุกำรณ์ 

แนวทำงปฏิบัติกำรรำยงำน SUSARs ในสถำบัน 

ต้องรำยงำนอะไร กรอบเวลำส่งรำยงำน รำยงำนอย่ำงไร ใครรำยงำนต่อใคร 
SUSARs ในสถำบันที่ท ำให้
อำสำสมัครเสียชีวิต หรือเป็น
อันตรำยคุ กคำมชี วิ ตของ
อำสำสมัคร 

- รำยงำนโดยเร็วภำยใน 7 
วันปฏิทิน หลังจำกผู้ให้ทุน
วิจัยทรำบเหตุกำรณ์ 
- ข้อมูลจำกกำรติดตำมที่
เกี่ยวข้องและรำยงำนที่
สมบูรณ์โดยเร็วภำยในอีก 8 
วันปฏิทินถัดมำ (หำก
รำยงำนฉบับแรกไม่สมบูรณ์) 

CIOMS form ผู้ให้ทุนวิจัย
รำยงำนต่อ
คณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัย 
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ต้องรำยงำนอะไร กรอบเวลำส่งรำยงำน รำยงำนอย่ำงไร ใครรำยงำนต่อใคร 
- ข้อมูลใหม่ที่ส ำคัญใน
รูปกำรรำยงำนกำรติดตำม
ผลภำยใน 15 วันปฏิทิน 

SUSARs ในสถำบันที่ไม่ถึงกับ
ท ำให้อำสำสมัครเสียชีวิต 
หรือเป็นอันตรำยคุกคำมชีวิต
ของอำสำสมัคร 

- รำยงำนโดยเร็วภำยใน 15 
วันปฏิทิน หลังจำกผู้ให้ทุน
วิจัยทรำบเหตุกำรณ์ 
- ข้อมูลกำรติดตำมผล
เพ่ิมเติมควรจัดส่งโดยเร็ว 

CIOMS form ผู้ให้ทุนวิจัย
รำยงำนต่อ
คณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัย 

 
 เมื่อคณะกรรมกำรฯ พิจำรณำแล้ว  ส ำนักงำนฯ จะส่งหนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำตำม
ข้อเสนอแนะของกรรมกำรฯ ให้ผู้วิจัย ภำยใน 10 วันท ำกำร หลังประชุม   
 กรณีท่ีประชุมมีมติระงับกำรเห็นชอบ จะสรุปปัญหำที่พบและก ำหนดเวลำให้ผู้วิจัยเสนอแผนกำร
แก้ไข (corrective action plan) ภำยใน 3 เดือน เพ่ือน ำเข้ำพิจำรณำในที่ประชุม ผู้วิจัยจะเริ่มด ำเนินกำร
ได้หลังจำกท่ีประชุมมีมติเห็นชอบแผนกำรแก้ไข 
 กรณีที่ประชุมมีมติเพิกถอนกำรเห็นชอบ จะสรุปปัญหำที่พบและก ำหนดเวลำให้ผู้วิจัยอุทธรณ์ 
ภำยใน 3 เดือน 

นิยำมศัพท์  

 เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event or experience: AE) เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ทำง
กำรแพทย์ใดๆ ที่เกิดกับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย ซึ่งรวมถึงอำกำรแสดงที่ผิดปกติ (เช่น ผลกำรตรวจร่ำงกำยหรือผล
กำรตรวจทำงห้องปฏิบัติกำรผิดปกติ) อำกำรเหตุกำรณ์ทำงคลินิก หรือภำวะเจ็บป่วย ที่เกิดขึ้นขณะที่
ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย ไม่ว่ำจะสัมพันธ์กับกำรเข้ำร่วมกำรวิจัยหรือไม่ เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์เป็นสิ่งที่ชี้ให้เห็น
อันตรำยทำงคลินิก ร่ำงกำยและจิตใจ ส่วนใหญ่พบในกำรวิจัยทำงชีวเวชศำสตร์ แม้ว่ำบำงโอกำสก็พบได้ใน
บริบทของกำรวิจัยทำงสังคมศำสตร์และพฤติกรรมศำสตร์ 

 เหตุ กำรณ์ ไ ม่พึ งป ระสงค์ ที่ ร้ ำยแรง (Serious Adverse Event or experience: SAE) 
เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ใดๆ ทำงกำรแพทย์ที่ เกิดขึ้นเมื่อได้รับยำขนำดใดๆ ก็ตำมแล้ว เป็นผลให้เกิด
เหตุกำรณ์ใดเหตุกำรณ์หนึ่ง ดังนี้ 

- ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเสียชีวิต 
- เป็นอันตรำยคุกคำมต่อชีวิตผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย (มีควำมเสี่ยงเสียชีวิตเมื่อเกิดเหตุกำรณ์ ไม่

รวมเหตุกำรณ์ที่ตำมทฤษฎีแล้วหำกอำกำรรุนแรงมำกขึ้นอำจท ำให้เสียชีวิต) 
- ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยต้องเข้ำพักรักษำตัวในโรงพยำบำลหรือต้องอยู่โรงพยำบำลนำนขึ้น 
- ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเกิดควำมพิกำร/ทุพลภำพที่ส ำคัญ หรือสูญเสียสมรรถภำพอย่ำงถำวร

หรืออย่ำงส ำคัญ 
- ทำรกเกิดควำมพิกำร/ควำมผิดปกติโดยก ำเนิด 
- เหตุกำรณ์ที่ส่งผลให้เกิดภำวะที่ต้องรักษำด้วยยำหรือศัลยกรรมเพ่ือป้องกันกำรเกิด

เหตุกำรณ์ตำมรำยกำรข้ำงต้น เช่น allergic bronchospasm ที่ต้องกำร intensive 
treatment ในแผนกฉุกเฉิน หรือท่ีบ้ำน 
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 ซูซำร์ (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions; SUSARs) เหตุกำรณ์ไม่พึง
ประสงค์จำกยำที่ (ก) ร้ำยแรง (ข) ไม่คำดคิด และ (ค) ผู้สนับสนุนกำรวิจัยสงสัยว่ำอำจสัมพันธ์กับยำ
ศึกษำวิจัย (reasonable suspected causal relationship) 

 เห ตุ ก ำ รณ์ ที่ ไ ม่ ค ำดคิ ด  (Unanticipated/ unexpected problem: UAP) เห ตุ ก ำรณ์ 
ประสบกำรณ์ หรือผลลัพธ์ที่เข้ำเกณฑ์ต่อไปนี้ครบทุกเกณฑ์: 

- ไม่คำดคิดในลักษณะควำมรุนแรง หรือควำมถ่ีที่เกิด ในแง่ของ (ก) วิธีวิจัยที่ระบุในโครงร่ำง
กำรวิจัยและเอกสำรประกอบ เช่น เอกสำรประกอบกำรขอควำมยินยอม และ (ข) ลักษณะ
ของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 

- ชี้ว่ำผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยอยู่ในภำวะเสี่ยงมำกขึ้นทั้งทำงกำย จิตใจ เศรษฐกิจ หรือสังคม เกินที่
ทรำบมำก่อนหน้ำ 

 เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์นอกคณะ (External adverse event) เหตุกำรณ์ทำงกำรแพทย์อันไม่
พึงประสงค์ที่เกิดกับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย ในโครงกำรวิจัยที่ด ำเนินกำรโดยบุคลำกรนอกสังกัด คณะเทคนิค
กำรแพทย์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ ทั้งในประเทศและต่ำงประเทศ 

 เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ในคณะ (Internal adverse event) เหตุกำรณ์ทำงกำรแพทย์อันไม่พึง
ประสงค์ที่เกิดกับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยในโครงกำรวิจัยที่ด ำเนินกำรโดยบุคลำกรของคณะเทคนิคกำรแพทย์ 
มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ เป็นหัวหน้ำโครงกำรวิจัย ไม่ว่ำเหตุกำรณ์นั้น จะเกิดขึ้น ณ สถำนที่ใดก็ตำม 

6. รำยงำนสิ้นสุดโครงกำรวิจัย (Close Out Study Report)  
 กำรสิ้นสุดกำรวิจัย หมำยถึง กำรวิจัยที่ได้ด ำเนินไปจนกิจกรรมเสร็จสิ้นหรือครบถ้วนตำม
แผนงำนที่ระบุไว้ในโครงร่ำงกำรวิจัย รวมถึงกิจกรรมต่อไปนี้ 

- ปิดรับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยแล้ว 
- กำรปฏิสัมพันธ์หรือกำรให้ยำ หรือหัตถกำรที่เก่ียวกับวิจัยเสร็จสิ้นแล้ว 
- ไม่มีกำรติดตำมผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยแล้ว และ 
- กำรเก็บรวบรวม หรือกำรวิเครำะห์ข้อมูลข่ำวสำรส่วนบุคคลเสร็จสิ้นแล้ว 
- กรณีที่ เป็น external sponsored clinical trial ทำงผู้สนับสนุนกำรวิจัยอนุมัติให้ปิด

โครงกำรวิจัยที่ site แล้ว 
 กำรรำยงำนกำรสิ้นสุดโครงกำรวิจัยที่เป็นโครงกำร multicenter สำมำรถรำยงำนกำรสิ้นสุด
โครงกำรวิจัยได้ เมื่อหยุดกิจกรรมทุกอย่ำงกับอำสำสมัครยังคงค้ำงเฉพำะกำรวิเครำะห์ข้อมูล แต่หำก
โครงกำรไม่ได้เป็น multicenter ให้รำยงำนกำรสิ้นสุดโครงกำรวิจัยเมื่อได้จัดท ำรำยงำนวิจัยแล้ว 
 เมื่อเสร็จสิ้นโครงกำรวิจัยแล้ว นักวิจัยจะต้องแจ้งคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเพ่ือทรำบ 
ตำมแบบฟอร์มรำยงำนสิ้นสุดโครงกำรวิจัย (AF01-015) พร้อมกับแนบบทคัดย่อ (abstact) ภำยใน 3 เดือน 
ทั้งนี้ กำรไม่ส่งแบบรำยงำนสิ้นสุดกำรวิจัย จะมีผลต่อกำรรับพิจำรณำโครงกำรวิจัยใหม่ 
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ภำคผนวก 1 
ประเภทโครงกำรหรือโครงกำรวิจัย ที่เข้ำข่ำยขอรับกำรยกเว้น (Exemption review)  

จำกกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยฯ 

1. โครงกำรที่ไม่ใช่กำรวิจัย เช่น เป็นกิจกรรมกำรเรียนกำรสอน กำรประกันคุณภำพกำรศึกษำ กำร
ประกันคุณภำพโรงพยำบำล ห้องปฏิบัติกำร กำรประเมินผลกำรให้บริกำรของหน่วยงำน รำยงำน
ผู้ป่วย เป็นต้น  

2. โครงกำรที่จัดว่ำเป็นกำรวิจัยในประเภทต่อไปนี้ 
2.1 เป็นกำรวิจัยที่ไม่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ กล่ำวคือกระบวนกำรเก็บข้อมูลไม่อำศัยกำร

ปฏิสัมพันธ์หรือกำรกระท ำกับบุคคลโดยตรง (เช่น ไม่มีกำรสัมภำษณ์, ไม่มีกำรเจำะ
เลือด) หรือ ข้อมูลส่วนบุคคลจำกระเบียนที่ประสงค์จะเก็บรวบรวมไม่มีกำรบันทึก
ข้อมูลที่ชี้ตัวบุคคลเจ้ำของข้อมูลได้ ไม่ว่ำจะโดยตรง (เช่น ชื่อ ที่อยู่  เลขบัตร
ประชำชน) หรือโดยอ้อม (โดยอำศัยรหัสเชื่อมโยง) 

2.2 เป็นกำรวิจัยด้ำนกำรเรียนกำรสอนในสถำบันกำรศึกษำที่ไม่ก่อผลเสียต่อกำรเรียนรู้
ของผู้ เรียนอย่ำงส ำคัญ ในเนื้ อหำสำระหรือก่อผลเสียต่อกำรประเมินผู้สอน 
ตัวอย่ำงเช่นกำรวิจัยทีเกี่ยวกับวิธีกำรเรียนกำรสอน และกำรวิจัยผลสัมฤทธิ์ทำงกำร
ศึกษำหรือกำรเปรียบเทียบประสิทธิภำพของวิธีกำรเรียนกำรสอน หลักสูตร หรือกำร
จัดกำรชั้นเรียน  

2.3 เป็นกำรวิจัยที่ใช้วิธีกำรปฏิสัมพันธ์เกี่ยวกับกำรทดสอบทำงกำรศึกษำ กำรส ำรวจ กำร
สัมภำษณ์หรือกำรสังเกตพฤติกรรมสำธำรณะ (ซึ่งมีกำรบันทึกภำพหรือเสียง) ทั้งนี้ 
ต้องเข้ำเกณฑ์ข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้ (ก) บันทึกข้อมูลในลักษณะที่ไม่สำมำรถรู้ตัวบุคคล
ได้โดยตรงหรือผ่ำนรหัสเชื่อมโยง  (ข) กำรเปิดเผยผลกำรตอบของบุคคลนอกบริบท
งำนวิจัยจะไม่น ำไปสู่ควำมเสี่ยงของบุคคลในกำรรับโทษทำงอำญำหรือทำงแพ่ง หรือ
เป็นผลเสียต่อสถำนะภำพทำงกำรเงิน ต ำแหน่งงำน อำชีพ 

2.4 กำรวิจัยเกี่ยวกับกำร mild behavioral intervention ในผู้ใหญ่ร่วมกับกำรเก็บ
รวบรวมข้อมูลโดยวำจำหรือลำยลักษณ์อักษร หรือบันทึกภำพและเสียง หำกบุคคล
ยินยอมและกำรเก็บข้อมูลส่วนบุคคลเข้ำเกณฑ์ข้อใดข้อหนึ่งในข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้ 
(ก) บันทึกข้อมูลในลักษณะที่ไม่สำมำรถรู้ตัวบุคคลได้โดยตรงหรือผ่ำนรหัสเชื่อมโยง  
(ข) กำรเปิดเผยผลกำรตอบของบุคคลนอกบริบทงำนวิจัยจะไม่น ำไปสู่ควำมเสี่ยงของ
บุคคลในกำรรับโทษทำงอำญำหรือทำงแพ่ง หรือเป็นผลเสียต่อสถำนะภำพทำง
กำรเงิน ต ำแหน่งงำน อำชีพ    
  mild behavioral interventions ในที่นี้ใช้เพียงช่วงสั้น ๆ ไม่ก่ออันตรำย 
ไม่น่ำก่อผลเสียที่ค้ำงต่อบุคคล และผู้วิจัยหำเหตุผลที่จะคิดไม่ได้ว่ำวิธีดังกล่ำวคุกคำมหรือ
น่ำอำย ตัวอย่ำง เช่น กำรเล่นเกมออนไลน์ กำรไขปริศนำภำยใต้ภำวะเสียงรบกวน หรือให้
บุคคลตัดสินใจว่ำจะแบ่งเงินสดที่ได้รับกับผู้อ่ืนอย่ำงไร 

2.5 กำรวิจัยทุติยภูมิที่ไม่มีระเบียบให้ขอควำมยินยอม ได้แก่กำรวิจัยโดยใช้ข้อมูลส่วน
บุคคลที่สำมำรถบ่งชี้ตัวบุคคลได้ หรือตัวอย่ำงชีวภำพที่สำมำรถบ่งชี้ตัวบุคคลได้
ภำยใต้เงื่อนไขข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้ (ก) ข้อมูลหรือตัวอย่ำงนั้นหำจำกสำธำรณะ (ข) 
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ผู้วิจัยบันทึกข้อมูลในลักษณะที่ไม่สำมำรถรู้ตัวบุคคลได้โดยตรงหรือผ่ำนรหัสเชื่อมโยง 
และผู้วิจัยไม่ติดต่อบุคคล และไม่ท ำกำรสืบทรำบตัวบุคคล 

2.6 กำรประเมินรสชำติหรือคุณภำพอำหำร และกำรศึกษำกำรยอมรับของผู้บริโภค โดย 
(ก) อำหำรที่กินไม่ใส่วัตถุเจือปน หรือ (ข) มีวัตถุเจือปนหรือสำรปนเปื้อนอยู่ในระดับ
ปลอดภัยตำมประกำศของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ หรือหน่วยงำนรัฐที่
รับผิดชอบ 
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ภำคผนวก 2 
ประเภทโครงกำรหรือโครงกำรวิจัยท่ีเข้ำข่ำยขอรับกำรพิจำรณำแบบเร่งด่วน (Expedited review) 

1. กำรเก็บเลือดโดยเจำะปลำยนิ้ว ส้นเท้ำ ใบหู หรือหลอดเลือดด ำที่แขนดังนี้ (ก) จำกผู้ ใหญ่
สุขภำพดีและไม่ตั้งครรภ์ที่มีน้ ำหนักไม่ต่ ำกว่ำ 45 กก. ปริมำณเลือดไม่เกิน 450 มล. ในช่วง
ระยะ 8 สัปดำห์ และควำมถี่กำรเก็บเลือดไม่เกิน 2 ครั้ง ในหนึ่งสัปดำห์ หรือ (ข) จำก
ผู้ป่วยทั้งเด็กและผู้ใหญ่ โดยค ำนึงถึงอำยุ น้ ำหนัก ปริมำณเลือด และควำมถี่ของกำรเก็บ 
ไม่เกิน 50 มล. หรือคิดเป็นสัดส่วน 3 มล.ต่อ นน.ตัว 1 กก. ในช่วงระยะ 8 สัปดำห์ และ
ควำมถี่กำรเก็บเลือดไม่เกิน 2 ครั้ง ในหนึ่งสัปดำห์ 

2. กำรเก็บตัวอย่ำงทำงชีวภำพเพ่ือวิจัยโดยวิธีไม่รุกล้ ำร่ำงกำย เช่น (1) ตัดเส้นผมหรือเล็บโดย
ไม่เสียโฉม (2) ฟันน้ ำนมที่หลุดตำมธรรมชำติหรือที่ต้องถอนออกเพ่ือรักษำกำรเจ็บป่วย (3) 
ฟันแท้ที่ถอนออกเพ่ือรักษำกำรเจ็บป่วย (4) เก็บน้ ำคัดหลั่งหรือสิ่งขับถ่ำยรวมถึงเหงื่อ (5) 
น้ ำลำยที่เก็บโดยไม่ใช้สำรกระตุ้นหรือใส่ท่อ เว้นแต่กำรกระตุ้นนั้นอำศัยกำรเคี้ยวหมำกฝรั่ง 
ขี้ผึ้ง หรือกรดมะนำวเจือจำง (6)  รกหลังคลอด (7) เก็บน้ ำคร่ ำที่ถุงน้ ำคร่ ำแตกก่อนหรือ
ระหว่ำงคลอด (8) ครำบฟันหรือหินปูนกระท ำโดยกระบวนกำรขูดฟันปกติทำงทันตกรรม 
(9) เก็บเซลล์บุเยื่อเมือกหรือผิวหนังโดยกำรขูด (buccal scraping) หรือเช็ด (swab) หรือ
บ้วนปำก ทั้งนี้ต้องไม่ใช่เด็กอำยุต่ ำกว่ำ 1 เดือน (10) เก็บเสมหะโดยกระตุ้นด้วยกำรพ่น
ฝอยละอองน้ ำเกลือ (saline mist nebulization)  

3. กำรเก็บรวบรวมข้อมูลโดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือกำรวิจัยโดยกระบวนกำรที่ไม่รุกล้ ำ {ไม่
เกี่ยวข้องกับกำรให้ยำระงับควำมรู้สึก (anesthesia) หรือกำรท ำให้สงบ (sedation)} ที่ใช้
ประจ ำในเวชปฏิบัติ และกำรใช้เครื่องมือแพทย์ซึ่งอนุมัติและวำงจ ำหน่ำยแล้ว ตัวอย่ำง (1) 
อุปกรณ์ส่งสัญญำณ (physical sensor) ที่ทำบผิวกำย หรือห่ำงผิวกำยจนกระทั่งระดับ
พลังงำนจำกเครื่องมีปริมำณไม่ก่อให้เกิดอันตรำย หรือท ำลำยควำมเป็นส่วนตัวของบุคคล 
(2) ชั่งหรือวัดควำมไวของควำมรู้สึก (sensory acuity) (3) Magnetic Resonance 
Imaging (4) ECG, EEG, thermography, electroretinography, ultrasound, 
diagnostic infrared imaging, Doppler blood flow, echocardiography กำร
ตรวจวัดปริมำณรังสีในธรรมชำติ (5)  กำรออกก ำลังกำยระดับปำนกลำง กำรทดสอบควำม
แข็งแรงของกล้ำมเนื้อ กำรประเมินองค์ประกอบของร่ำงกำย และกำรทดสอบควำม
ยืดหยุ่นของร่ำงกำย ทั้งนี้ให้น ำอำยุ น้ ำหนัก และสุขภำพของบุคคล มำประกอบกำร
พิจำรณำระดับควำมเสี่ยง  

    ทั้งนี้ กำรฉำยรังสีเอ็กซ์ หรือไมโครเวฟ กำรวิจัยควำมปลอดภัยและสมรรถนะ 
   เครื่องมือแพทย์ใหม่ ไม่เข้ำข่ำยกำรพิจำรณำแบบเร่งด่วน 

4. กำรเก็บรวบรวมข้อมูล เอกสำร หรือตัวอย่ำงส่งตรวจที่เก็บรวบรวมไว้แล้ว หรือก ำลังจะ
เก็บรวบรวมจำกกำรรักษำ หรือวินิจฉัยผู้ป่วย (อำจทรำบชื่อบุคคลหรือบันทึกชื่อบุคคลหรือ
ใช้รหัสที่สำวถึงตัวบุคคลได้) 

5. กำรเก็บรวบรวมข้อมูลจำกเครื่องบันทึกเสียง ภำพนิ่ง ภำพเคลื่อนไหว เพ่ือกำรวิจัย 
6. เป็นกำรวิจัยอันเกี่ยวข้องกับอุปกรณ์ที่ใช้ภำยนอกร่ำงกำยและไม่เข้ำนิยำมเครื่องมือแพทย์

ตำมพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2551 หรือเป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีองค์ประกอบ
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ดังนี้ (ก) ประดิษฐ์ขึ้นในคณะเทคนิคกำรแพทย์ (ข) ใช้ภำยนอกร่ำงกำยที่ไม่มีบำดแผล (ค) 
ก่อควำมเสี่ยงต่ ำ (low risk, non-significant risk medical device) ตำมหลักเกณฑ์กำร
จัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตำมควำมเสี่ยง (กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ กระทรวงสำธำรณสุข พ.ศ. 2558) (ง) เป็นส่วนหนึ่งของกำร
เรียนกำรสอนที่ผ่ำนกำรพิจำรณำรับรองกำรประเมินทำงวิชำกำรเรียบร้อยแล้ว   และ (จ) 
ไม่มีแผนงำนที่จะขึ้นทะเบียนกับส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำเพ่ือวำงจ ำหน่ำย 
หรือเป็นกำรวิจัยที่มีกำรติดตำมผลกำรใช้ เครื่องมือแพทย์ที่ มีทะเบียนส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำโดยใช้ตำมก ำหนดในคู่มือและไม่เป็นกำรวิจัยเชิงทดลอง
เปรียบเทียบ 

7. กำรวิจัยที่เกี่ยวกับลักษณะหรือพฤติกรรมบุคคลหรือกลุ่มบุคคล หรือกำรวิจัยที่ใช้วิธีส ำรวจ 
สัมภำษณ์ประวัติศำสตร์จำกค ำบอกเล่ำ กระบวนกำรกลุ่ม กำรประเมินโครงกำร กำร
ประเมินปัจจัยด้ำนคน หรือวิธีกำรประกันคุณภำพ โดยไม่มีเนื้อหำอ่อนไหว เช่น ควำมชอบ
ทำงเพศ พฤติกรรมที่ผิดกฎหมำย พฤติกรรมที่สังคมรังเกียจ 

8. เป็ นกำรวิจัย เครื่องมือแพทย์ที่  (ก ) ใช้นอกกำย (ข ) มีควำมเสี่ ย งต่ ำ  ( low risk, 
nonsignificant risk medical device) (ค) ไม่มี แผนกำรจดทะเบียนกับส ำนั กงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ และ (ง) เป็นส่วนหนึ่งของกำรศึกษำระดับปริญญำตรีที่ผ่ำน
กำรพิจำรณำรับรองกำรประเมินทำงวิชำกำรเรียบร้อยแล้ว   

9. เป็นโครงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรรับรองเชิงจริยธรรมจำกหน่วยงำนหรือสถำบันที่ได้ด ำเนินกำร
เก็บข้อมูลจำกผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเป็นที่เรียบร้อยแล้ว และยื่นขอรับกำรพิจำรณำด้ำน
จริยธรรมในส่วนของกำรตรวจวิเครำะห์ตัวอย่ำงทำงห้องปฏิบัติกำร โดยกระบวนกำรที่ไม่มี
กำรระบุอัตลักษณ์เฉพำะบุคคลของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย  

10. กำรทบทวนพิจำรณำต่อเนื่ องของโครงกำรวิจัยที่ อนุมัติ โดยที่ประชุม โดยที่  (ก) 
โครงกำรวิจัยนี้ (ก1) ยุติกำรรับผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยแล้ว (ก2) ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย
ได้รับ intervention ครบถ้วนแล้ว และ (ก3) กำรวิจัยเหลือแต่กำรติดตำมผู้เข้ำร่วมกำร
วิจัย ระยะยำว หรือ (ข) ไม่มีบุคคลเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยแล้วและไม่พบควำมเสี่ยงเพ่ิมเติม 
หรือ (ค) โครงกำรวิจัยนี้เสร็จสิ้นทุกอย่ำงแล้ว เหลือแต่กำรวิเครำะห์ข้อมูล 

11. กำรทบทวนพิจำรณำต่อเนื่องของโครงกำรวิจัยที่ไม่เกี่ยวกับกำรทดลองยำใหม่หรือ
เครื่องมือแพทย์ใหม่ หรือไม่เข้ำข่ำยตำมข้ำงต้น แต่ที่ประชุมคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร
วิจัยเห็นว่ำกำรวิจัยก่อควำมเสี่ยงเล็กน้อย และไม่พบควำมเสี่ยงเพ่ิมเติม และบันทึกไว้ใน
รำยงำนกำรประชุม 

12. ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย ที่เป็นกำรแก้ไขเพ่ิมเติมเล็กน้อย (minor changes) ของ
โครงกำรวิจัยที่อนุมัติไปแล้ว ที่เป็นผลให้ควำมเสี่ยงผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย เพ่ิมไม่เกินควำมเสี่ยง
เล็กน้อย หรือ ไม่ท ำให้สัดส่วนควำมเสี่ยงต่อผลประโยชน์เปลี่ยนไปอย่ำงส ำคัญจำกเดิม 
เช่น 

ก. กำรแก้ไขค ำผิด กำรแก้ไขรูปแบบกำรเขียนที่ยังคงควำมหมำยเดิม 
ข. กำรเปลี่ยนที่อยู่ที่ติดต่อได้ 
ค. กำรเปลี่ยนผู้บริหำรโครงกำร 
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ง. กำรขอเพ่ิมปริมำณเลือดที่เจำะเก็บเนื่องจำกปริมำตรเดิมไม่พอต่อกำรวิเครำะห์ 
เป็นต้น 

 โครงกำรวิจัยที่เข้ำข่ำย 1-12 สำมำรถพิจำรณำแบบเร่งด่วนได้โดยไม่มีข้อแม้เกี่ยวกับอำยุของ
ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย    
อนึ่ง กำรพิจำรณำแบบเร่งด่วน ไม่สำมำรถใช้ได้กับ 

1. โครงกำรวิจัยที่หำกชื่อผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย และ/หรือ กำรตอบของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย อำจก่อ
ควำมเสี่ยงต่อกำรรับผิดทำงอำญำ ทำงแพ่ง หรือก่อผลเสียด้ำนกำรเงิน กำรจ้ำงงำน กำร
ประกัน ชื่อเสียง หรือถูกกีดกันทำงสังคม เว้นแต่จะแสดงมำตรกำรป้องกันอย่ำง
สมเหตุสมผล จนกระทั่งเห็นได้ว่ำ กำรรุกล้ ำควำมเป็นส่วนตัว และเปิดเผยควำมลับนั้น ไม่
เกินควำมเสี่ยงเล็กน้อย 

2. โครงกำรวิจัยที่ มีกำรปิดบั งข้อมูล (withholding information) หรือหลอก (active 
deception) 

3. โครงกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับกลุ่มบุคคลในรำยกำรต่อไปนี้  
ก. ผู้ป่วยในหอผู้ป่วยวิกฤต (ICU, CCU) หรือก่ึงวิกฤต ิ
ข. ผู้ที่มีควำมบกพร่องในกำรตัดสินใจ เช่น ผู้ที่มีควำมบกพร่องทำงจิต หรือมีควำม

ผิดปกติในด้ำนพฤติกรรม 
ค. ผู้สูงอำยุที่อยู่ในสถำนสงเครำะห์ 
ง. ผู้ป่วยในห้องฉุกเฉินทุกระดับตำมคู่มือแนวทำงปฏิบัติตำมหลักเกณฑ์ เกณฑ์และ

วิธีปฏิบัติกำรคัดแยกผู้ป่วยฉุกเฉินและจัดล ำดับกำรบริบำล ณ ห้องฉุกเฉิน ตำม
หลักท่ี กพฉ. ก ำหนดของสถำบันกำรแพทย์ฉุกเฉินแห่งชำติ 

จ. นักโทษหรือผู้ต้องขัง 
ฉ. ผู้ลี้ภัย 
ช. ผู้เสพหรือผู้ขำยยำเสพติด 
ซ. เด็กที่มีควำมพิกำรตำมประกำศกระทรวงฯ ในโรงเรียนหรือสถำนที่มีกำรควบคุม

เป็นพิเศษมำกกว่ำโรงเรียนทั่วไป ประกอบด้วยเด็กที่มีควำมบกพร่องทำงกำร
มองเห็น เด็กที่มีควำมบกพร่องทำงกำรได้ยิน เด็กที่มีควำมบกพร่องทำงสติปัญญำ 
เด็กที่มีควำมบกพร่องทำงร่ำงกำยหรือกำรเคลื่อนไหวหรือสุขภำพ เด็กที่มีปัญหำ
กำรเรียนรู้  เด็กที่มีควำมบกพร่องทำงกำรพูดและภำษำ เด็กที่มีปัญหำทำง
พฤติกรรมหรืออำรมณ์ เด็กออทิสติก และเด็กพิกำรซ้ ำซ้อน รวมถึงกลุ่มเปรำะบำง
ตำม พรบ.คุ้มครองเด็ก ได้แก่ เด็กเร่ร่อน เด็กในสถำนพัฒนำและฟ้ืนฟู สถำน
คุ้มครองสวัสดิภำพ สถำนพินิจ สถำนแรกรับ สถำนสงเครำะห์ 

ฌ. มำรดำวัยรุ่น 
ญ. ผู้ที่สภำพจิตใจเปรำะบำง เช่น ผู้ที่มีประวัติฆ่ำตัวตำย ถูกละเมิดทำงเพศ 
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ภำคผนวก 3 
กำรเขียนเอกสำรแสดงควำมยินยอมส ำหรับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 

 แบบฟอร์มกำรขอควำมยินยอม (informed consent form หรือ ICF) ที่ สมบู รณ์ ต้อง
ประกอบด้วย 2 ส่วน ได้แก่ (1) เอกสำรชี้แจงผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย (Participant information sheet) (2) 
เอกสำรแสดงควำมยินยอม (Consent form) 
 1. เอกสำรชี้แจงผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย (Participant information sheet) เป็นเอกสำรที่มี
ข้อมูลเกี่ยวกับโครงกำรวิจัยเพื่อให้บุคคลที่สนใจจะเป็นผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย ได้อ่ำนทบทวนจนเข้ำใจดีแล้ว และ
สำมำรถตัดสินใจโดยอิสระได้ว่ำยินดีเป็นผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยหรือไม่ เอกสำรชี้แจงโครงกำรวิจัยฯ นี้ต้อง (ก) มี
ข้อมูลเกี่ยวกับโครงกำรวิจัยที่ครบถ้วน เพียงพอที่ให้บุคคลจะประมวลผลดี  ผลเสีย (information) และ(ข) 
เขียนด้วยภำษำที่บุคคลทั่วไปเข้ำใจได้ หลีกเลี่ยงกำรใช้ภำษำเทคนิค (comprehension) ในกรณีที่เอกสำร
ชี้แจงโครงกำรวิจัยฯ มีควำมยำวมำก นักวิจัยอำจท ำสรุปย่ออีกแผ่นหนึ่งเพิ่มเติม 

 เนื่องจำกเป็นกำรเขียนให้ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยอ่ำน จึงมักใช้ส ำนวน “ท่าน” แทนตัวผู้เข้ำร่วมกำร
วิจัย และ “เรา” แทนตัวผู้วิจัย เช่น เราจะเจาะเลือดท่าน 20 ซีซี เป็นต้น  
 2. เอกสำรแสดงควำมยินยอม (Consent form) เป็นเอกสำรข้อตกลงที่บุคคลลงนำมยินยอมว่ำ
สมัครใจเป็นผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยโดยอิสระ ไม่มีกำรบังคับ (coercion) ไม่มีกำรให้อำมิสสินจ้ำงจนไม่ค ำนึงถึง
ควำมปลอดภัยของตนเอง (undue inducement) ในเอกสำรนี้ต้องไม่มีข้อควำมอันเป็นกำรผูกมัดผู้เข้ำร่วม
กำรวิจัยจนละเมิดสิทธิตำมกฎหมำย หรือกำรรักษำดูแลที่พึงได้รับตำมมนุษยธรรม จึงเป็นกำรที่บุคคลลง
นำมโดยอิสระอย่ำงแท้จริง (voluntariness) ส่วนส ำคัญที่ต้องมีในเอกสำรแสดงควำมยินยอมมักมีข้อควำม
แสดงสิทธิของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย ดังนี้ 

1) กำรเข้ำร่วมโครงกำรเป็นไปโดยสมัครใจ 
2) ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยจะปฏิเสธไม่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย หรือถอนตัวขณะด ำเนินกำรวิจัยก็ได้

โดยไม่มีผลต่อสิทธิที่จะได้รับ 
3) ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยจะได้รับสำรสนเทศกำรค้นพบใหม่ที่มีผลต่อกำรตัดสินใจเข้ำร่วม

โครงกำรวิจัย 
4) ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยมีเวลำเพียงพอในกำรพิจำรณำ ซักถำม ก่อนเซ็นลงนำม 
5) ต้องเซ็นลงนำมก่อนผู้วิจัยจะน ำข้อมูลสุขภำพของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยไปใช้ 
6) ได้รับกำรบอกกล่ำววิธีกำรน ำข้อมูลไปใช้ ผู้ทีส่ำมำรถเข้ำดูข้อมูล และวิธีเก็บรักษำ

ควำมลับ 
 กำรมีเอกสำรแสดงควำมยินยอมไม่ใช่เป็นสิ่งเดียวที่แสดงถึงควำมสมัครใจของบุคคล แต่อยู่ที่

กระบวนกำรขอควำมยินยอม กระบวนกำรที่ดีที่สุดคือนักวิจัยหรือผู้ที่นักวิจัยมอบหมำยและผ่ำนกำร
ฝึกอบรมมำแล้ว พูดคุยกับบุคคลที่สนใจ ภำยใต้สิ่งแวดล้อมที่ไม่กดดัน และรักษำควำมลับ เปิดโอกำสให้
ซักถำมโดยไม่เร่งรีบ 

 เอกสำรชี้แจงผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย และเอกสำรแสดงควำมยินยอม อำจรวมกันเป็นชุดเดียวก็
ได้ ในบำงกรณี อำจใช้เอกสำรที่แสดงว่ำได้มีกำรอธิบำยข้อมูลเกี่ยวกับโครงกำรวิจัยแก่ผู้ป่วยหรือบุคคลที่
สนใจแล้ว แล้วให้ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยลงนำมในแบบนี้ เรียกว่ำ short form กรณีนี้ นักวิจัยควรมีเอกสำรใบ
สรุปสิ่งที่ได้อธิบำยให้แก่ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย และเสนอให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยให้ควำมเห็นชอบ
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ก่อนใช้ วิธีนี้ต้องมีบุคคลที่รู้เห็นกระบวนกำรให้ข้อมูลและเซ็นลงนำมเป็นพยำนในเอกสำรแสดงควำมยินยอม 
ส่วนส ำเนำใบสรุปนั้น ให้ทั้งผู้ขอควำมยินยอมและพยำนเซ็นลงนำม [45CFR46.117(b)(2)] 

 กำรวิจัยโดยใช้แบบสอบถำมที่ส่งทำงไปรษณีย์ และในแบบสอบถำมไม่มีข้อมูลบ่งชี้ตัวผู้เข้ำร่วม
กำรวิจัย อำจขอยกเว้นกำรขอควำมยินยอมได้ เพียงแต่อธิบำยโครงกำรวิจัยโดยย่อในหน้ำแรกเท่ำนั้น 

 ส ำหรับงำนวิจัยที่เก็บข้อมูลผ่ำนช่องทำงออนไลน์ นักวิจัยควรแนบเอกสำรชี้แจงโครงกำรให้
ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยพร้อมกับเอกสำรประชำสัมพันธ์เชิญชวน และหำกผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยยินดีเข้ำร่วมวิจัย ให้
แสดงควำมยินยอมด้วยกำรเลือก “ยินยอม” “เห็นด้วย” โดยไม่จ ำเป็นต้องลงนำม 

องค์ประกอบของเอกสำรข้อมูลส ำหรับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 
1.  หัวเรื่องเอกสำรให้ใช้ค ำว่ำ “เอกสำรชี้แจงผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย”  
2.  มีข้อควำมตำมข้ำงล่ำงนี้และสำมำรถปรับเพ่ิมหรือลดให้เหมำะสมกับประเภทกำรวิจัย 

ก) ข้อควำมที่บอกว่ำกำรศึกษำนี้เป็นกำรวิจัย, อธิบำยวัตถุประสงค์ของกำรวิจัย, 
และระยะเวลำที่ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยจะอยู่ในโครงกำรวิจัย, สิ่งผู้ป่วยหรือผู้เข้ำร่วม
กำรวิจัยจะต้องท ำตำมที่โครงกำรวิจัยขอ, วิธีกำรที่ผู้วิจัยจะกระท ำต่อผู้เข้ำร่วม
กำรวิจัย รวมถึงปริมำณและจ ำนวนครั้งของกำรเจำะเลือด และกำรจัดเก็บ
เนื้อเยื่อ สำรคัดหลั่ง จำกผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 

ข) ข้อควำมบรรยำยถึงควำมเสี่ยงหรือควำมไม่สะดวกสบำยที่คำดได้ว่ำอำจเกิด
ขึ้นกับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย (foreseeable risks) และวิธีกำรที่ผู้วิจัยจะใช้ในกำร
ลดหรือป้องกันควำมเสี่ยงแก่ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 

ค) ข้อควำมบอกทำงเลือกอ่ืนในกำรดูแลรักษำผู้ป่วยหรือผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยหำกไม่
ประสงค์จะเข้ำโครงกำรวิจัย 

ง)  ข้อควำมบอกประโยชน์ที่ผู้ป่วยหรือผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยจะได้รับในเชิงสุขภำพ 
ทั้งนี ้ไม่จัดว่ำค่ำตอบแทน หรือของที่มอบให้ เป็นประโยชน์ในนัยนี้ 

จ)  ข้อควำมแสดงระดับหรือขนำดของกำรรักษำควำมลับของผู้ป่วยหรือผู้เข้ำร่วม
กำรวิจัยจำกกำรเก็บรักษำระเบียน และควำมเป็นไปได้ที่กรรมกำรจริยธรรมกำร
วิจัย เจ้ำหน้ำที่ผู้มีอ ำนำจตำมกฎหมำย หรือผู้ให้ทุนวิจัยอำจขอดูเพ่ือตรวจสอบ
ระเบียนเหล่ำนี้ตำมหน้ำที่ 

ฉ) ส ำหรับกำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงเกินควำมเสี่ยงเล็กน้อย (greater than minimal 
risks) ให้มีข้อควำมแสดงกำรจ่ำยเงินชดเชยค่ำบำดเจ็บอันเนื่องมำจำกกำรวิจัย 
และกำรดูแลรักษำหำกผู้ป่วยหรือผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเจ็บป่วยอันเป็นผลโดยตรง
จำกกำรวิจัย และชื่อบุคคลที่จะขอรำยละเอียดเกี่ยวกับเรื่องนี้เพ่ิมเติมได้ 

ช) ชื่อบุคคลที่ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยสำมำรถติดต่อหำกเกิดค ำถำมที่เกี่ยวข้องกับกำร
วิจัย และเก่ียวกับสิทธิของตนเอง  

ซ) ข้อควำมที่ระบุว่ำกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยเป็นไปโดยสมัครใจ กำรปฏิเสธเข้ำ
ร่วมจะไม่ก่อโทษหรือท ำให้สูญเสียประโยชน์ที่ผู้ป่วยหรือผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยพึง
ได้รับ และผู้ป่วยหรือผู้ เข้ำร่วมกำรวิจัยสำมำรถถอนตัวจำกกำรเข้ำร่วม
โครงกำรวิจัยเมื่อใดก็ได้โดยไม่มีโทษหรือสูญเสียประโยชน์ที่พึงได้รับ 

ฌ) ชื่อบุคคลหรือนิติบุคคลที่เป็นผู้ให้ทุนสนับสนุนกำรวิจัย 
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ญ) ข้อควำมระบุสิทธิ/โอกำสที่ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยมีส่วนร่วมในสิทธิประโยชน์หำกเกิด
สิทธิประโยชน์ที่เป็นผลจำกกำรวิจัยโดยตรงหรือจำกเนื้อเยื่อท่ีเก็บไว้  

ในบำงกรณี อำจเป็นกำรเหมำะสมที่จะเพ่ิมเติมรำยกำรต่อไปนี้ลงในข้อมูลส ำหรับผู้ป่วย
หรือผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 

ฎ) ข้อควำมที่กล่ำวว่ำยำ หัตถกำร หรือกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยอำจก่อควำมเสี่ยง
ต่อผู้ป่วยหรือผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย ที่ไม่สำมำรถคำดได้ในขณะนี้ (unforeseeable 
risks) 

ฏ) เหตุที่อำจต้องถอนผู้ป่วยหรือผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยออกจำกกำรวิจัยโดยไม่ขอค ำ
ยินยอม 

ฐ)  ค่ำใช้จ่ำยที่ผู้ป่วยหรือผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยต้องจ่ำยในกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย
พร้อมกับแสดงเหตุผล 

ฑ) ผลที่ตำมมำหำกผู้ป่วยหรือผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยถอนตัวจำกกำรวิจัยกลำงคัน และ
กระบวนกำรถอนอย่ำงเป็นล ำดับ 

ฒ) ข้อควำมที่บอกว่ำจะแจ้งผู้ป่วยหรือผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยหำกมีข้อมูลใหม่ที่ส ำคัญ
อันจะส่งผลต่อควำมปลอดภัยและกำรตัดสินใจอยู่ร่วมในโครงกำรวิจัยต่อไป 

ณ) จ ำนวนผู้ป่วยหรือผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยทั้งหมดท่ีจะเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
 
องค์ประกอบของใบพร้อมใจส ำหรับเด็ก 

1. ข้อมูลส ำหรับเด็ก/ผู้เยำว์ในแบบแสดงควำมพร้อมใจ (assent form) ควรอธิบำยด้วยภำษำ 
พ้ืนๆ ที่เหมำะสมกับวัย และครอบคลุมอย่ำงน้อยในประเดน็ต่อไปนี้ 

o เด็ก/ผู้เยำว์ได้รับกำรเชิญเข้ำร่วมกำรวิจัย 
o วัตถุประสงค์ของกำรวิจัย 
o ระยะเวลำโดยประมำณที่เด็ก/ผู้เยำว์ต้องอยู่ในโครงกำรวิจัย 
o เด็ก/ผู้เยำว์ จะต้องปฏิบัติตัวอย่ำงไรหรือจะเกิดอะไรขึ้นกับเด็ก (เช่น เจำะเลือดหนึ่ง

ช้อนชำ) 
o เด็ก/ผู้เยำว์ จะได้รับควำมเสี่ยง และ/หรือควำมไม่สะดวกสบำยอะไรบ้ำง 
o เด็ก/ผู้เยำว์ควรถำมผู้ปกครองหรือแพทย์หรือนักวิจัย หำกมีข้อสงสัยใด ๆ 
o กำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย เป็นไปด้วยควำมสมัครใจและจะบอกเลิกเมื่อใดก็ได้ 

 เอกสำรแสดงควำมยินยอมหรือเอกสำรแสดงควำมพร้อมใจ แบ่งเป็น 2 ช่วงอำยุ คือ 7 ปี – ต่ ำ
กว่ำ 13 ปีบริบูรณ์ และ 13 ปี – ต่ ำกว่ำ 20 ปีบริบูรณ์  โดยนักวิจัยสำมำรถศึกษำตัวอย่ำง ในภำคผนวกท่ี 3 
และเลือกใช้แบบฟอร์มให้เหมำะสมกับช่วงอำยุ 
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ตัวอย่ำง  
เอกสำรข้อมูลประกอบกำรขอควำมยินยอมโดยกำรบอกกล่ำว 

 
เอกสำรประกอบกำรขอควำมยินยอม ประกอบด้วย 2 ส่วน 
ส่วนที่ 1 เอกสำรชี้แจงผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย (Participant information sheet)  
ส่วนที่ 2 เอกสำรแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย (Consent form) 
 

 
ส่วนที่ 1  

เอกสำรชี้แจงผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย  
ส ำหรับผู้ใหญ่ (อำยุ 20 ปีบริบูรณ์ ขึ้นไป) 

ชื่อโครงกำรวิจัย : (ระบุชื่อโครงกำรวิจัย) 
ผู้วิจัยหลัก : (ระบุชื่อผู้วิจัยหลักในสถำบัน) 
สังกัด : (ระบุสังกัดของผู้วิจัยหลัก) 
แหลง่ทุนวิจัย/ผู้สนับสนุนกำรวิจัย : (ระบุชื่อแหล่งทุนวิจัยหรือผู้สนับสนุนกำรวิจัย) 

แนะน ำโครงกำรวิจัย 
(เกริ่นน ารูปแบบการวิจัย เหตุผลทีเ่ลือกบุคคลนี้เข้าร่วมโครงการวิจัย และช้ีแจงถึงอิสระในการตัดสินใจเข้าร่วม
โครงการวิจัย)  
 เรำจัดท ำโครงกำรวิจัย เรื่อง ..(ชื่อโครงกำรวิจัย)... โดยมี...(ชื่อ สกุล)... เป็นหัวหน้ำโครงกำรวิจัย 
และ ...(ชื่อ สกุล).. เป็นที่ปรึกษำโครงกำรวิจัย กำรศึกษำวิจัยนี้เป็นกำรวิจัย (ทางคลินิก, ทางพฤติกรรม
ศาสตร์, เชิงส ารวจ หรืออ่ืนๆ) เรำใคร่ขอเชิญท่ำนเข้ำร่วมในโครงกำรวิจัยนี้ เพรำะท่ำนอำจมีปัญหำสุขภำพที่
ตรงกับกำรวิจัยนี้ เรำจึงขอให้ท่ำนอ่ำนท ำควำมเข้ำใจกับโครงกำรวิจัยนี้ก่อน และหำกสงสัยโปรดซักถำม
ผู้วิจัย ซึ่งจะตอบและอธิบำยต่อท่ำนจนกระจ่ำง และท่ำนสำมำรถน ำข้อมูลไปปรึกษำผู้ใกล้ชิด และเมื่อเข้ำใจ
ดีแล้ว เรำขอให้ท่ำนตัดสินใจว่ำจะเป็นผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยของเรำหรือไม ่โดยกำรตัดสินใจขึ้นอยู่กับควำมสมัคร
ใจของท่ำน ท่ำนสำมำรถปฏิเสธกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยได้ และท่ำนสำมำรถถอนตัว (ถอนควำมยินยอม) 
จำกโครงกำรเมื่อใดก็ได้ โดยไม่ส่งผลกระทบต่อสิทธิใดๆ ของท่ำน  

 เมื่อท่ำนตัดสินใจยินยอมเข้ำร่วมกำรศึกษำวิจัย ท่ำนจะได้รับเอกสำรข้อมูลฉบับนี้และส ำเนำใบ
ยินยอมท่ีท่ำนเซ็นชื่อและลงวันที่ด้วยตนเองไปเก็บไว้ 1 ฉบับ  

โครงกำรวิจัยนี้เกี่ยวกับเรื่องอะไร 
(แสดงหลักการ เหตผุลความจ าเปน็และวัตถุประสงค์ ด้วยภาษาที่บคุคลทั่วไปสามารถเข้าใจง่าย)  
 ปัจจุบัน ผู้สูงอำยุมีสมองเสื่อมมำกขึ้น สมองเสื่อมมีผลต่อกำรปฏิบัติในชีวิตประจ ำวัน กำรทรำบ
ระดับของสมองเสื่อมจะท ำให้บุคคลดูแลตนเองได้อย่ำงเหมำะสม อย่ำงไรก็ตำมแบบทดสอบภำวะสมองเสื่อม
ที่ใช้อำจยังไม่ดีพอในกำรจ ำแนกระดับ โครงกำรวิจัยนี้จึงมีวัตถุประสงค์ที่จะทดสอบหำควำมเชื่อมั่นของ
แบบทดสอบท่ีกระทรวงสำธำรณสุขใช้กันอยู่ในปัจจุบัน 

มีผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยนี้ทั้งส้ินประมำณกี่คน? 
(ระบุจ านวนผูเ้ข้าร่วมการวิจัยทั้งหมด หากมีการแบ่งกลุ่มผู้เข้าร่วมการวิจัย ขอให้อธิบายรายละเอียด)  



| 32 

 

แนวปฏบิัติส ำหรบันักวิจัย ฉบบัที่ 04.0                                                                                                        
 

 เรำวำงแผนที่จะหำผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยทั้งชำยและหญิง อำยุระหว่ำง ...... ปี รวมทั้งหมดจ ำนวน
................คน 

ระยะเวลำที่ท่ำนจะต้องร่วมโครงกำรวิจัย นำนเท่ำไร?  
(ระบุระยะเวลาที่ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัต้องอยู่ร่วมโครงการวิจัย) 

 เรำคำดว่ำท่ำนจะอยู่ในโครงกำรนำน .... (สัปดำห์ เดือน ปี) หรือจนกระทั่ง...... 
 โครงกำรวิจัยนี้เป็นเชิงส ำรวจ เรำขอสัมภำษณ์เก็บข้อมูลท่ำนเพียงครั้งเดียวเท่ำนั้น 

ท่ำนจะต้องปฏิบัติตัวอย่ำงไร หรือได้รับกำรปฏิบัติอย่ำงไร? 
(อธิบายขั้นตอนทีผู่้เข้าร่วมการวิจยัจะต้องปฏิบตัิหรือได้รับ เมื่อเข้าร่วมโครงการวิจัย อาจระบุเป็นข้อๆ เพื่อให้ดูง่าย) 

 หำกท่ำนตัดสินใจเข้ำร่วมกำรวิจัยแล้ว จะมีขั้นตอนกำรวิจัยดังต่อไปนี้  
- เรำขอควำมร่วมมือให้ท่ำนตอบแบบสอบถำม เรื่อง......จ ำนวน.....ข้อ โดยใช้เวลำประมำณ

....นำที   
- เรำจะนัดท่ำนมำหำที่คณะเทคนิคกำรแพทย์เดือนละครั้ง เป็นจ ำนวน 3 ครั้ง แต่ละครั้ง 

ท่ำนจะได้รับกำรตรวจร่ำงกำยทั่วไป และท่ำนจะได้รับกำรเจำะเลือด 30 ซีซี. ในแต่ละครั้ง 
- ในกำร [เจำะเลือด] [เก็บปัสสำวะ] [เก็บน้ ำลำย] เพ่ือน ำไปตรวจทำงห้องปฏิบัติกำร อำจมี 

[เลือด] [ปัสสำวะ] [น้ ำลำย] [….] เหลือจำกกำรตรวจ เรำจะเก็บรักษำสิ่งส่งตรวจที่เหลือ
และข้อมูลที่เกี่ยวข้องแบบนิรนำม (หมำยถึงไม่มีสิ่งที่ท ำให้ระบุตัวท่ำนได้) ไว้ท ำวิจัยใน
อนำคต ทั้งนี้ หำกมีโครงกำรวิจัยดังกล่ำวเกิดขึ้น ผู้วิจัยจะยื่นต่อคณะกรรมกำรจริยธรรม
กำรวิจัย และจะด ำเนินกำรได้หลังกำรอนุมัติ อนึ่ง หำกเป็นกำรวิจัยเชิงพำณิชย์ ท่ำนจะ
ไม่ได้รับกำรแบ่งปันผลประโยชน์แต่อย่ำงใด 

- ท่ำนจะได้รับยำไปรับประทำน พร้อมกับสมุดจดกำรรับประทำนยำ ท่ำนต้องรับประทำนยำ
ตำมที่ระบุไว้บนซองยำและจดบันทึกในสมุดจดทุกครั้ง หำกท่ำนมีควำมไม่สบำยใด ๆ ท่ำน
ต้องรีบแจ้งเรำให้ทรำบทำงโทรศัพท์ซึ่งให้ไว้ท้ำยเอกสำรนี้ และเมื่อมำตำมนัดให้น ำสมุด
บันทึกมำด้วย 

- ระหว่ำงอยู่ในโครงกำรวิจัยขอให้ท่ำนงดดื่มเครื่องดื่มแอลกอฮอล์ หรือยำสมุนไพร ท่ำนจะ
ได้รับกำรสุ่มให้เข้ำกลุ่มใดกลุ่มหนึ่งในสองกลุ่ม โดยวิธีนี้ท่ำนมีโอกำสครึ่งต่อครึ่งที่จะตกใน
กลุ่มใด ๆ 

ท่ำนจะได้รับควำมเสี่ยงหรือควำมไม่สะดวกสบำยจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยอย่ำงไร? 
(บรรยายความเสี่ยงให้สอดคล้องกับความเสี่ยงที่คาดว่าจะเกิดขึ้นในโครงการวิจัย เช่น ความเสี่ยงต่อการบาดเจ็บทางด้าน
ร่างกาย จิตใจ หรือทางด้านสังคมเศรษฐกิจ พร้อมทั้งระบุวิธีการลด/หลีกเลี่ยงความเสี่ยงนั้นๆ แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย) 
 โครงกำรวิจัยนี้หำข้อมูลสุขภำพของท่ำนโดยวิธีสัมภำษณ์ ค ำถำมบำงข้ออำจท ำให้ท่ำนรู้สึกอึดอัด 
เครียดหรือไม่สบำยใจ หำกเกิดภำวะเช่นนี้ ขอให้ท่ำนบอกผู้วิจัยและพักกำรสัมภำษณ์ ท่ำนมีสิทธิ์ที่จะไม่ตอบ
ค ำถำมเหล่ำนั้นได้  

- ท่ำนจะรู้สึกเจ็บบริเวณที่เข็มแทง และมีรอยเลือดออกหลังจำกกำรเจำะ ซึ่งจะหำยได้เอง 
หำกท่ำนเป็นคนกลัวเข็มฉีดยำ ท่ำนอำจรู้สึกเหมือนจะเป็นลมได้ 

- เนื่องจำกโครงกำรนี้มีกำรใช้ยำ จึงคำดได้ว่ำอำจมีผลข้ำงเคียงจำกยำที่ไม่พึงประสงค์ 
ผลข้ำงเคียงที่พบจำกกำรใช้สมุนไพร XXX ได้แก่ คลื่นไส้ อำเจียน ผลข้ำงเคียงบำงอย่ำง
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อำจเกิดเพียงระยะสั้นๆ และหำยไปเอง บำงอย่ำงอำจหำยไปเมื่อหยุดบริโภค และ
บำงอย่ำงอำจต้องรักษำ 

- เนื่องจำกเรำยังไม่แน่ใจถึงผลต่อเด็กในครรภ์ จึงขอให้ท่ำนคุมก ำเนิดด้วยวิธี....... 

กำรถอนท่ำนออกจำกโครงกำรวิจัย  ตวัอย่างเช่น  
- เรำอำจถอนท่ำนออกจำกโครงกำรวิจัย หำกพบว่ำสุขภำพของท่ำนทรุดลงและผู้วิจัย

ประเมินแล้วว่ำสิ่งทดลองไม่ได้เกิดประโยชน์ต่อสุขภำพของท่ำน 
- เรำอำจจ ำเป็นต้องถอนท่ำนออกจำกโครงกำรวิจัย หำกพบว่ำท่ำนไม่ปฏิบัติตำมแนวทำงที่

ผู้วิจัยให้ไว้ ซึ่งอำจเป็นอันตรำยต่อสุขภำพของท่ำน และไม่สำมำรถประเมินผลของสิ่ง
ทดลองได้ 

- เมื่อท่ำนขอถอนค ำยินยอม 

ท่ำนจะได้รับประโยชน์อะไรบ้ำงจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้? 
(ช้ีแจงประโยชน์โดยตรงต่อสุขภาพของผู้เข้าร่วมการวิจยั และประโยชน์ขององค์ความรู้ที่จะไดร้ับจากการศึกษาวิจัย) 

- เรำไม่สำมำรถบอกได้ว่ำท่ำนได้รับประโยชน์ต่อสุขภำพโดยตรงจำกกำรที่ได้รับวิธีกำรรักษำ
ดังกล่ำวหรือไม่ แต่ข้อมูลที่ได้หลังโครงกำรวิจัยนี้เสร็จสิ้นจะเป็นประโยชน์ต่อผู้ป่วยที่มี
ปัญหำสุขภำพแบบเดียวกับท่ำน 

- โครงกำรวิจัยนี้ เป็นส่วนหนึ่งของกำรศึกษำเพ่ือปริญญำ ท่ำนจะไม่ได้รับประโยชน์ต่อ
สุขภำพโดยตรง แต่ควำมรู้ที่ได้จำกกำรวิจัยอำจช่วยเป็นพื้นฐำนในกำรดูแลผู้ป่วยที่มีปัญหำ
สุขภำพแบบเดียวกับท่ำนในอนำคต 

- กำรฝึกออกก ำลังตำมท่ำทำงที่เรำจัดท ำข้ึนนี้ อำจช่วยแก้ปัญหำควำมเม่ือยล้ำที่ท่ำนประสบ
จำกกำรท ำงำนได้ แต่เรำไม่สำมำรถรับรองผลได้จนกว่ำผลกำรวิจัยจะแสดงผลที่ชัดแจ้ง 

หำกท่ำนไม่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้ ท่ำนมีทำงเลือกอ่ืนอย่ำงไรบ้ำง? 
(ใช้เฉพาะการทดลองยาหรืออุปกรณ์แพทย์  ควรระบุทางเลือกของการรักษาโดยวิธีอ่ินๆ นอกเหนือจากที่ได้รับจากการเข้า
ร่วมโครงการวิจัยนี้ หากหัวข้อน้ีไม่มีความจ าเป็นต่องานวิจัยของท่านให้ตัดออก) 

 หำกท่ำนตัดสินใจไม่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้ ท่ำนยังคงได้รับกำรดูแลรักษำตำมมำตรฐำนเวชปฏิบัติ
ของโรงพยำบำล ที่ผู้ป่วยอื่นๆ ได้รับเช่นเดียวกัน 

ค่ำใช้จ่ำยทีท่่ำนจะต้องรับผิดชอบมีอะไรบ้ำง? 
(ระบุว่ามีหรือไมม่ี หากมี ให้ระบุวา่เป็นค่าใช้จ่ายอะไรบ้าง) 

- ในโครงกำรวิจัยนี้ มีค่ำใช้จ่ำย โดยท่ำนจะต้องจ่ำยค่ำ................ซึ่งเป็นส่วนที่ท่ำนต้องจ่ำย
อยู่แล้วแม้จะไม่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย ส่วนดังกล่ำวอำจจ่ำยได้จำกระบบประกันสุขภำพของ
ท่ำนซึ่งท่ำนสำมำรถปรึกษำเจ้ำหน้ำที่ได้ 

- ในโครงกำรวิจัยนี้ ท่ำนไม่ต้องเสียค่ำใช้จ่ำยใดๆ ทั้งสิ้นที่เกี่ยวข้องกับกระบวนกำรที่ระบุไว้
ในโครงกำรวิจัย  

ท่ำนจะได้รับค่ำตอบแทนจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรนี้หรือไม่? 
(หมายถึงเงินท่ีจะจ่ายให้เป็นค่าเดินทาง ค่าอาหาร หรืออ่ืนๆ) 

- ท่ำนจะได้รับค่ำตอบแทน เป็นค่ำเดินทำงและค่ำอำหำร จ ำนวน.....บำท โดยแบ่งจ่ำย...บำท 
ในแต่ละครั้งที่มำพบแพทย์ตำมนัด 
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- กำรเข้ำร่วมกำรศึกษำวิจัยนี้ไม่มีค่ำตอบแทนให้ท่ำน 
- ท่ำนจะไม่ได้รับค่ำตอบแทนจำกกำรเข้ำร่วมกำรศึกษำวิจัยนี้  แต่ท่ำนจะได้รับปำกกำสอง

ด้ำมเป็นของสมนำคุณ 

หำกเกิดกำรบำดเจ็บจำกกำรวิจัยท่ำนจะได้รับค่ำชดเชยหรือไม่? 
(อธิบายว่าผู้วิจยัจะมีค่าชดเชยใหแ้ก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยทีไ่ดร้ับบาดเจบ็ท่ีเป็นผลโดยตรงจากการเข้าร่วมโครงการวิจัยอย่างไร) 

- ในกรณีที่ท่ำนบำดเจ็บจำกกำรวิจัย เรำจะดูแลรักษำท่ำนและจ่ำยค่ำรักษำพยำบำลให้ท่ำน 
แต่เรำไม่มีเงินชดเชยค่ำเสียเวลำหรือทดแทนรำยได้ให้ท่ำน  

- เรำไม่มีค่ำชดเชยให้ท่ำน กรณีที่ท่ำนได้รับบำดเจ็บจำกกำรวิจัย แต่ท่ำนจะได้รับกำรดูแล
รักษำ โดยอำศัยสิทธิตำมบัตรประกันสุขภำพถ้วนหน้ำ หรือบริษัทประกันสุขภำพที่ท่ำนมี 

กำรรักษำควำมลับเกี่ยวกับตัวท่ำน 
(บรรยายวิธีการเก็บรักษาข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัย รวมทั้งระยะเวลาในการเก็บรักษาข้อมลู) 

- ข้อมูลส่วนตัวของท่ำนจะถูกเก็บรวบรวมไว้ในรูปเอกสำร หรืออิเล็กทรอนิกส์ หรือทั้งสอง
อย่ำง ข้อมูลดังกล่ำวจะเก็บไว้เป็นควำมลับจำกผู้ไม่มีสิทธิ์ที่จะรู้ มีเพียงคณะผู้วิจัยเท่ำนั้นที่
เข้ำถึงได้ เอกสำรจะเก็บไว้ในตู้เก็บเอกสำรที่เฉพำะคณะผู้วิจัยเท่ำนั้นที่มีกุญแจเปิด กำร
เก็บข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ในคอมพิวเตอร์จ ำกัดผู้เข้ำดูเฉพำะผู้ที่มีรหัสผ่ำน โดยจะเก็บไว้
นำน...ปี และเรำจะไม่เปิดเผยข้อมูลต่อสำธำรณะเป็นรำยบุคคล แต่จะรำยงำนผลกำรวิจัย
เป็นข้อมูลส่วนรวม ข้อมูลของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเป็นรำยบุคคลอำจมีบุคคลบำงกลุ่มเข้ำมำ
ตรวจสอบได้ เช่น ผู้ให้ทุนวิจัย สถำบันหรือองค์กรที่มีหน้ำที่ตรวจสอบ หรือ คณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัย คณะเทคนิคกำรแพทย์ 

- ไฟล์กำรบันทึกเสียงกำรสัมภำษณ์จะถูกย้ำยไปไว้ในเครื่องคอมพิวเตอร์ส่วนบุคคลที่มีรหัส
ส ำหรับเปิดเข้ำใช้ เฉพำะผู้วิจัยหรือผู้ที่ผู้วิจัยมอบหมำยเท่ำนั้นที่ทรำบรหัส คณะผู้วิจัยจะ
ถอดควำมไว้ในเอกสำรหรือเอกสำรอิเล็กทรอนิกส์โดยเร็วที่สุดและให้ท่ำนตรวจทำนเพ่ือ
มั่นใจว่ำข้อมูลมีควำมถูกต้อง หำกท่ำนไม่ต้องกำรให้ใช้ข้อมูลใดท่ำนสำมำรถบอกผู้วิจัยได้ 
จำกนั้นไฟล์จะถูกลบอย่ำงถำวร (ใช้กับกำรวิจัยที่มีกำรบันทึกเสียงดิจิตัล) 

- ไฟล์กำรบันทึกวิดีโอที่บันทึกกำรสัมภำษณ์จะถูกย้ำยไปไว้ในเครื่องคอมพิวเตอร์ส่วนบุคคล
ที่มีรหัสส ำหรับเปิดเข้ำใช้ เฉพำะผู้วิจัยหรือผู้ที่ผู้วิจัยมอบหมำยเท่ำนั้นที่ทรำบรหัส (ใช้กับ
กำรวิจัยที่มีกำรบันทึกภำพวิดีโอแบบดิจิตัล) 

ท่ำนจะทรำบผลกำรวิจัยหรือไม่? 
(ระบุว่าจะมีการแจ้งผลการวิจัยใหผู้้เข้าร่วมวิจัยหรือไม่ หากมี ใช้วิธีการใด) 

- ท่ำนจะไม่ทรำบผลกำรวิจัยโดยรวมเพรำะกำรวิเครำะห์ข้อมูลด ำเนินกำรในต่ำงประเทศและ
ต้องรอข้อมูลจำกหลำยแห่งซึ่งใช้เวลำนำน 

- เรำจะส่งสรุปผลกำรวิจัยให้ท่ำนทำงไปรษณีย์หลังจำกตีพิมพ์บทควำมแล้ว 
- เรำไม่สำมำรถแจ้งผลกำรตรวจโดยวิธีใหม่ให้ท่ำนทรำบ เพรำะยังเป็นวิธีทดลองอยู่ ยังไม่

สำมำรถระบุควำมแน่นอนในกำรท ำนำยโรคได้ 
- เรำจะแจ้งผลกำรตรวจโดยวิธีใหม่ให้ท่ำนทรำบทำงโทรศัพท์ พร้อมอธิบำยกำรประเมินผล 

หำกท่ำนไม่ต้องกำรทรำบโปรดบอกผู้วิจัย 
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หำกท่ำนมีค ำถำมเกี่ยวกับกำรศึกษำวิจัยนี้ สำมำรถติดต่อใครได้บ้ำง? 
(ระบุชื่อผู้รับผิดชอบและหมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ทั้งในและนอกเวลาราชการ อย่างน้อย 2 ท่าน) 

 ในกรณีที่ท่ำนมีค ำถำมเกี่ยวกับโครงกำรวิจัย มีควำมกังวลหรือเกิดกำรบำดเจ็บอันเนื่องมำจำกกำร
วิจัย โปรดติดต่อ 

 1. (ระบุ ชื่อ-สกุล).............  หมำยเลขโทรศัพท์....................  
 2. (ระบุ ชื่อ-สกุล).............  หมำยเลขโทรศัพท์.................... 

 ในกรณีที่ท่ำนมีค ำถำมหรือข้อร้องเรียนเกี่ยวกับสิทธิในกำรเข้ำร่วมกำรศึกษำวิจัย หรือจริยธรรม
กำรวิ จั ย  โป รดติ ดต่ อ  คณ ะกรรมกำรจริ ย ธรรมกำรวิ จั ย ในมนุ ษ ย์  คณ ะเท คนิ คกำรแพ ท ย์ 
มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ หมำยเลขโทรศัพท์ 0-5393-6026 (ในเวลำรำชกำร) 

 
 

ข้อพิจำรณำเพ่ิมเติมเกี่ยวกับกำรเขียนเอกสำรชี้แจงผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 

- ในกรณีที่เป็นเอกสำรช้ีแจงโครงกำรวิจัยส ำหรับผู้ปกครองเด็ก ให้ใช้สรรพนำม “บุตรของท่าน” แทน “ท่ำน” 
ในต ำแหน่งท่ีเหมำะสม 

- ในกรณีทีเ่อกสำรชี้แจงโครงกำรวิจยัส ำหรับผู้ปกครองของบุคคลไร้ควำมสำมำรถหรือไม่สำมำรถตัดสินใจได้ 
ให้ใช้สรรพนำม “บุคคลในความดแูลของท่าน” หรือ “บุคคลในความปกครองของท่าน” แทน “ท่ำน” ใน
ต ำแหน่งท่ีเหมำะสม 

- ควรใส่ ฉบับท่ี (version) และวันที่ ไว้ท้ำยกระดำษ (footer) เช่น ฉบับท่ี 1.0 วันท่ี 1 มกรำคม 2567 
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ส่วนที่ 2 
เอกสำรแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย  

 
 ข้ำพเจ้ำ นำย/นำง/นำงสำว ..........................................................  ตัดสินใจเข้ำร่วมกำรศึกษำวิจัย

เรื่อง .................................. (ชื่อโครงกำรศึกษำวิจัย) 

 ข้ำพเจ้ำได้รับข้อมูลและค ำอธิบำยเกี่ยวกับโครงกำรศึกษำวิจัยนี้แล้ว ข้ำพเจ้ำได้มีโอกำสซักถำมและ
ได้รับค ำตอบเป็นที่พอใจแล้ว ข้ำพเจ้ำมีเวลำเพียงพอในกำรอ่ำนและท ำควำมเข้ำใจกับข้อมูลในเอกสำรชี้แจง
โครงกำรวิจัยอย่ำงถ่ีถ้วน และได้รับเวลำเพียงพอในกำรตัดสินใจว่ำจะเข้ำร่วมกำรศึกษำวิจัยนี้ 

 ข้ำพเจ้ำรับทรำบว่ำข้ำพเจ้ำสำมำรถปฏิเสธกำรเข้ำร่วมกำรศึกษำวิจัยโดยอิสระ ระหว่ำงกำรเข้ำร่วม
กำรศึกษำวิจัย ข้ำพเจ้ำยังสำมำรถถอนควำมยินยอมได้ทุกเมื่อ โดยไม่ส่งผลกระทบต่อกำรรักษำพยำบำลที่
ข้ำพเจ้ำพึงได้รับ (ใช้ในกรณีที่เป็นผู้เข้ำร่วมกำรศึกษำวิจัยเป็นผู้ที่มำรับกำรรักษำพยำบำล) หรือ โดยไม่ส่งผล
กระทบต่อกำรประเมินผลกำรปฏิบัติงำน (ใช้ในกรณีที่ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเป็นผู้ปฏิบัติงำนหรือบุคลำกรทำง
กำรแพทย์) หรือ โดยไม่ส่งผลกระทบต่อคะแนนในกำรเรียนกำรสอนวิชำใดๆ (ใช้ในกรณีที่ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย
เป็นนักศึกษำหรือนักเรียน) หรือ [กรณีอ่ืนๆ เช่น บุคคลในชุมชน ควรระบุผลกระทบที่เกี่ยวข้องกับผู้เข้ำร่วม
กำรวิจัย หำกมีผู้ตัดสินใจไม่เข้ำร่วมกำรวิจัยจะมีทำงเลือกหรือไม่ ควรระบุว่ำหำกปฏิเสธจะยังได้รับกำรดูแล
รักษำตำมปกติหรือไม่ อย่ำงไร (ใช้กรณีที่เป็นกำรวิจัยเชิงทดลอง)] และจะได้รับทรำบข้อมูลใหม่ที่ส ำคัญ
ระหว่ำงกำรศึกษำวิจัยที่อำจส่งผลกระทบต่อกำรตัดสินใจของข้ำพเจ้ำ (ข้อควำมนี้ใช้กับผู้ป่วยที่เข้ำข่ำย 
clinical trial หำกเป็นโครงกำรศึกษำวิจัยประเภทเชิงสังเกตให้ตัดข้อควำมนี้ออก)  

 ข้ำพเจ้ำรับทรำบว่ำผู้วิจัยจะเก็บข้อมูลเฉพำะที่เกี่ยวกับตัวข้ำพเจ้ำเป็นควำมลับ และจะเปิดเผยได้
เฉพำะในรูปที่เป็นสรุปผลกำรวิจัย และผู้วิจัยจะปฏิบัติในสิ่งที่ไม่ก่อให้เกิดอันตรำยต่อร่ำงกำย หรือจิตใจของ
ข้ำพเจ้ำตลอดกำรวิจัยนี้ ผู้วิจัยรับรองว่ำหำกเกิดมีอันตรำยใดๆ จำกกำรวิจัยดังกล่ำว ข้ำพเจ้ำจะได้รับกำร
ดูแลรักษำอย่ำงเต็มที่ (ใช้กับผู้ป่วยที่เข้ำข่ำย intervention trial หำกเป็นโครงกำรศึกษำวิจัยประเภทเชิง
สังเกตให้ตัดข้อควำมนี้ออก) 

 โดยกำรลงนำมนี้ ข้ำพเจ้ำไม่ได้สละสิทธิ์ใดๆ ที่ข้ำพเจ้ำพึงมีทำงกฎหมำย และหลังจำกลงนำมแล้ว
ข้ำพเจ้ำจะได้รับส ำเนำเอกสำรชี้แจงโครงกำรวิจัยและเอกสำรแสดงควำมยินยอมไว้จ ำนวน 1 ชุด 
 
ลำยมือชื่อผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย  .......................................................... วัน-เดือน-ปี ..............................................  
   (........................................................) 
 
ลำยมือชื่อผู้ให้ข้อมูลกำรวิจัย  .......................................................... วัน-เดือน-ปี ..............................................  
และขอควำมยินยอม   (........................................................) 

 
 
ค ำรับรองของพยำนผู้ไม่มีส่วนได้เสียกับโครงกำรศึกษำวิจัย (ใช้ในกรณีผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยอ่ำนหนังสือ
ไม่ออก) 

ข้ำพเจ้ำได้อยู่ร่วมในกระบวนกำรขอควำมยินยอม และยืนยันว่ำผู้ขอควำมยินยอมได้ มีกำรอ่ำน
เอกสำรชี้แจงโครงกำรวิจัยอย่ำงครบถ้วน เข้ำใจได้ แก่ นำย/นำง/นำงสำว................................. ซึ่งผู้มีชื่อ
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ข้ำงต้นมีโอกำสซักถำมเกี่ยวกับข้อสงสัยต่ำงๆ แล้ว ข้ำพเจ้ำยืนยันว่ำ ผู้มีชื่อดังข้ำงต้นได้ให้ควำมยินยอมเข้ำ
ร่วมกำรศึกษำวิจัยโดยอิสระ 

 
ลำยมือชื่อพยำนผู้ไม่มีส่วนได้ส่วนเสีย ................................................. วัน-เดือน-ปี ..............................................  
        (...............................................) 
 
หมำยเหตุ: หำกอำสำสมัครสำมำรถคิดและตัดสินใจได้ ให้ตัดส่วนของกำรลงนำมและค ำรับรองของพยำนผู้
ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียออก 

 
  

ข้อพิจำรณำเพ่ิมเติมเกี่ยวกับกำรเขียนเอกสำรแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

ในกรณีที่เป็นเอกสำรแสดงควำมยนิยอมใหบุ้ตรหรือเด็กในควำมปกครองเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
- ให้แทนที่ “เอกสำรแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย” ด้วย “เอกสารแสดงความยินยอมให้บุตร/เด็กใน

ความปกครองเข้าร่วมโครงการวิจยั”  
- ให้แทนที่ ข้ำพเจ้ำ นำย/นำง/นำงสำว .................................... ตดัสนิใจเข้ำร่วมกำรศึกษำวิจัยเรื่อง 

.................................. (ช่ือโครงกำรศึกษำวิจัย)  ด้วย 
“ข้ำพเจ้ำ นำย/นำง/นำงสำว..................ในฐำนะ (บิดำ/มำรดำ/ผู้ปกครอง) ของ (เด็กชำย/เด็กหญิง) ..........
ยินดีอนุญำตให้เด็กในควำมปกครองของข้ำพเจ้ำ เข้ำร่วมในกำรศกึษำวิจัยเรื่อง.....”  

- แทนท่ี “ข้ำพเจ้ำ” ด้วย “เด็กในความปกครองของข้าพเจ้า” หรือ “บุตรของข้าพเจ้า” ในต ำแหน่งท่ีเหมำะสม 
- แทนท่ี “ลำยมือช่ือผู้เข้ำร่วมกำรวจิัย” ด้วย “ลายมือช่ือบิดา/มารดา/ผู้ปกครอง”  

 
ในกรณีที่เป็นเอกสำรแสดงควำมยนิยอมใหบุ้คคลไร้สมรรถภำพหรือไม่สำมำรถตัดสินใจได้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

- ให้แทนที่ “เอกสำรแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย” ด้วย “เอกสารแสดงความยินยอมให้บุคคลไร้
สมรรถภาพหรือไมส่ามารถตดัสินใจได้เข้าร่วมโครงการวิจยั”  

- ให้แทนที่ ข้ำพเจ้ำ นำย/นำง/นำงสำว .................................... ตดัสนิใจเข้ำร่วมกำรศึกษำวิจัยเรื่อง 
.................................. (ช่ือโครงกำรศึกษำวิจัย)  ด้วย 
“ข้ำพเจ้ำ นำย/นำง/นำงสำว..................ในฐำนะ (ผู้ปกครอง/ผู้แทนโดยชอบธรรม) ของบุคคล ช่ือ..........ยินดี
อนุญำตใหบุ้คคลในควำมดูแลของข้ำพเจ้ำ เข้ำร่วมในกำรศึกษำวิจยัเรื่อง.....”  

- แทนท่ี “ข้ำพเจ้ำ” ด้วย “บุคคลในความดูแลของข้าพเจ้า” หรือ “บุคคลในความปกครองของข้าพเจ้า” ใน
ต ำแหน่งท่ีเหมำะสม 

- แทนท่ี “ลำยมือช่ือเข้ำร่วมกำรวจิยั” ด้วย “ลายมือช่ือผู้ปกครอง” หรือ “ลายมือช่ือผู้แทนโดยชอบธรรม” ตำม
เหมำะสม 

- ควรใส่ ฉบับท่ี (version) และวันที่ ไว้ท้ำยกระดำษ (footer) เช่น ฉบับท่ี 1.0 วันท่ี 1 มกรำคม 2567 
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ตัวอย่ำง 
เอกสำรข้อมูลประกอบกำรขอควำมพร้อมใจเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยส ำหรับเด็ก 

 
เอกสำรแสดงควำมพร้อมใจเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย  

ส ำหรับเด็กอำยุ 7 ปี – ต่ ำกว่ำ 13 ปีบริบูรณ์ 
 

 เรำชื่อ..(ชื่อ-สกุล ผู้วิจัย)....นักวิจัย/นักศึกษำ (สำขำวิชำ)......ภำควิชำ......สังกัด......ก ำลังศึกษำวิจัย
เรื่อง...(ชื่อโครงกำรวิจัย)....โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือ...(บรรยำยวัตถุประสงค์สั้นๆ ด้วยภำษำท่ีเด็กเข้ำใจง่ำย) 

 เรำขอเชิญ (หนูหรือน้อง) เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัยนี้ เนื่องจำก (หนูหรือน้อง) เป็นผู้หนึ่งที่มี
คุณสมบัติตรงตำมข้อก ำหนดของงำนวิจัย ขอให้ (หนูหรือน้อง) อ่ำนท ำควำมเข้ำใจกับโครงกำรวิจัยนี้ก่อน 
และหำกมีข้อสงสัยให้ซักถำม หรือน ำไปปรึกษำผู้ใกล้ชิด และเมื่อเข้ำใจดีแล้ว เรำขอให้ (หนูหรือน้อง) 
ตัดสินใจว่ำจะเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้หรือไม่ 

 กำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้ จะต้องได้รับกำรยินยอมจำก (หนูหรือน้อง) และพ่อ แม่ หรือผู้ปกครอง
ของ (หนูหรือน้อง) 

 ถ้ำ (หนูหรือน้อง) ยินดีเข้ำร่วมในโครงกำรวิจัยนี้ เรำขอควำมร่วมมือจำก (หนูหรือน้อง) ท ำสิ่ง
ต่อไปนี้ (บรรยำยสิ่งที่เด็กจะต้องท ำ หรือได้รับกำรปฏิบัติ เช่น หัตถกำร กำรให้ยำ กำรเจำะเลือด กำรตอบ
แบบสอบถำม หรือกำรน ำกิจกรรมที่ได้รับไปปฏิบัติด้วยตนเอง เป็นต้น รวมทั้งระบุจ ำนวนครั้งที่มำรับกำร
ติดตำมและระยะเวลำศึกษำให้ชัดเจน)  

 ในกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้ (หนูหรือน้อง) อำจได้รับควำมเสี่ยงหรือควำมไม่สบำยต่ำงๆ เช่น 
รู้สึกไม่สบำยใจ ไม่สบำยกำย เจ็บเล็กน้อยจำกกำรเจำะเลือด เป็นต้น แต่เรำจะลดหรือหลีกเลี่ยงควำมเสี่ยง
หรือควำมไม่สบำย ดังนี้ (บรรยำยกำรลดหรือหลีกเลี่ยงควำมเสี่ยงที่เกิดขึ้น) 

 (หนูหรือน้อง) จะได้รับค่ำตอบแทนเป็นค่ำเดินทำง (พิจำรณำให้เหมำะสม) หรือของที่ระลึก (ระบุ
ชนิด จ ำนวน รำคำ) หรือกำรมีส่วนร่วมในโครงกำรวิจัยนี้  อำจเป็นประโยชน์ทำงตรงกับตัว (หนูหรือน้อง) 
(บรรยำยประโยชน์ที่คำดว่ำเด็กจะได้รับในเชิงสุขภำพจำกโครงกำรวิจัย) หรืออำจเกิดประโยชน์ทำงอ้อม 
(บรรยำยประโยชน์ที่คำดว่ำสังคมจะได้รับ) 

 ข้อมูลส่วนตัวที่เรำได้รับจำก (หนูหรือน้อง) เช่น ชื่อ ที่อยู่ เรำจะเก็บเป็นควำมลับไม่เปิดเผยต่อ
ผู้อื่น กำรน ำเสนอควำมรู้ที่ได้จำกโครงกำรวิจัยจะไม่มีสิ่งใดที่ระบุถึงตัว (หนูหรือน้อง) 

 (หนูหรือน้อง) มีสิทธิ์ที่จะถอนตัวออกจำกโครงกำรวิจัยนี้ เมื่อใดก็ได้ กำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้
ของ (หนูหรือน้อง) เป็นไปโดยสมัครใจอย่ำงแท้จริง หำก (หนูหรือน้อง) ไม่ชอบหรือรู้สึกไม่สบำยใจ (หนูหรือ
น้อง) สำมำรถถอนตัวออกจำกกำรวิจัยได้ตลอดเวลำโดยไม่ต้องบอกเหตุผล และจะไม่มีผลกระทบต่อ
ประโยชน์อื่นใดท่ี (หนูหรือน้อง) พึงได้รับ  

 ถ้ำ (หนูหรือน้อง) มีค ำถำมหรือข้อสงสัย สำมำรถสอบถำมเรำได้ที่ 
 1. (ระบุ ชื่อ-สกุล).............  หมำยเลขโทรศัพท์....................  
 2. (ระบุ ชื่อ-สกุล).............  หมำยเลขโทรศัพท์.................... 



| 39 

 

แนวปฏบิัติส ำหรบันักวิจัย ฉบบัที่ 04.0                                                                                                        
 

 หำก (หนูหรือน้อง) พร้อมและยินดีเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย ขอให้ (หนูหรือน้อง) ลงลำยมือในเอกสำร
นี้ เรำจะส ำเนำให้ (หนูหรือน้อง) เก็บไว้ 1 ชุด หำก (หนูหรือน้อง) ต้องกำร 

 
 ลำยมือชื่อเด็ก .................................................................วัน-เดือน-ปี.......................................... 
   (................................................................)  
 
 ลำยมือชื่อผู้ให้ข้อมูลกำรวิจัย............................................ วนั-เดือน-ปี.......................................... 
 และขอควำมพร้อมใจ     (..............................................)  
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ตัวอย่ำง 
เอกสำรข้อมูลประกอบกำรขอควำมพร้อมใจเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

ส ำหรับเด็กอำยุ 13 ปี – ต่ ำกว่ำ 20 ปีบริบูรณ์ 
 

เอกสำรประกอบกำรขอควำมยินยอม ประกอบด้วย 2 ส่วน 
ส่วนที่ 1 เอกสำรชี้แจงผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย (Participant information sheet)  
ส่วนที่ 2 เอกสำรแสดงควำมพร้อมใจเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย (Assent form) 
 

 
ส่วนที่ 1  

เอกสำรชี้แจงผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย  

ชื่อโครงกำรวิจัย : (ระบุชื่อโครงกำรวิจัย) 
ผู้วิจัยหลัก : (ระบุชื่อผู้วิจัยหลักในสถำบัน) 
สังกัด : (ระบุสังกัดของผู้วิจัยหลัก) 
แหล่งทุนวิจัย/ผู้สนับสนุนกำรวิจัย : (ระบุชื่อแหล่งทุนวิจัยหรือผู้สนับสนุนกำรวิจัย) 

แนะน ำโครงกำรวิจัย  
(เกริ่นน ารูปแบบการวิจัย เหตุผลทีเ่ลือกบุคคลนี้เข้าร่วมโครงการวิจัย และชี้แจงถึงอิสระในการตัดสินใจเข้าร่วม
โครงการวิจัย)  
 เรำจัดท ำโครงกำรวิจัย เรื่อง ..(ชื่อโครงกำรวิจัย)... โดยมี...(ชื่อ สกุล)... เป็นหัวหน้ำโครงกำรวิจัย 
และ ...(ชื่อ สกุล).. เป็นที่ปรึกษำโครงกำรวิจัย กำรศึกษำวิจัยนี้เป็นกำรวิจัย (ทางคลินิก, ทางพฤติกรรม
ศาสตร์, เชิงส ารวจ หรืออ่ืนๆ) เรำขอเชิญหนูเข้ำร่วมในโครงกำรวิจัยนี้ เพรำะหนูมีคุณสมบัติตำมที่เรำ
ก ำหนด โดยเรำจะคัดเลือกเด็กเข้ำร่วมโครงกำรทั้งสิ้นจ ำนวน ...คน จำก (ระบุสถำนที่เก็บข้อมูล)  
 ก่อนที่หนูจะตัดสินใจเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้ ขอให้หนูอ่ำนท ำควำมเข้ำใจเอกสำรฉบับนี้อย่ำง
ละเอียด หนูอำจน ำไปปรึกษำผู้ปกครอง และหำกหนูสงสัยสำมำรถซักถำมเรำได้ หนูสำมำรถถอนตัวออกจำก
โครงกำรวิจัยได้ตลอดเวลำโดยไม่ต้องบอกเหตุผล ซึ่งจะไม่ส่งผลกระทบต่อประโยชน์อื่นใดท่ีหนูพึงได้รับ  

โครงกำรวิจัยนี้เกี่ยวกับเรื่องอะไร 
(อธิบายข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับการศกึษาวิจัย เหตผุลความจ าเป็นและวัตถุประสงค์ว่าท าไมต้องท าการวจิัยนี้ เนื้อหาควรสั้น 
กระชับและไม่คดัลอกจากเนื้อหาความเป็นมาและความส าคัญของปัญหา ควรเป็นภาษาทีเ่ด็กอ่านแล้วเข้าใจง่าย)  
 
มีผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยนี้ทั้งสิ้นประมำณกี่คน? 
(ระบุจ านวนผูเ้ข้าร่วมการวิจัยทั้งหมด หากมีการแบ่งกลุ่มผู้เข้าร่วมการวิจัย ขอให้อธิบายรายละเอียด)  

หนูต้องอยู่ในโครงกำรนี้นำนเท่ำไร?  
(ระบุระยะเวลาที่เด็กต้องอยู่ร่วมโครงการวิจัย) 

 นับตั้งแต่ลงชื่อยินยอมเข้ำร่วมกำรวิจัยจนสิ้นสุด ประมำณ ....วัน / สัปดำห์ / เดือน  
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อะไรบ้ำงท่ีหนูต้องท ำหำกเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย? 
(บรรยายสิ่งที่เด็กจะต้องท าหรือไดร้ับการปฏิบัติ เมื่อเข้าร่วมโครงการวิจัย เช่น การตอบแบบสอบถาม การเจาะเลือด การ
ตรวจร่างกาย การน ากิจกรรมทีไ่ดร้ับไปปฏิบัติด้วยตนเอง เป็นต้น รวมทั้งระบุจ านวนครั้งท่ีมาเข้าร่วมโครงการและ
ระยะเวลาให้ชัดเจน หากเป็นวิจยัเชิงทดลอง ควรระบุว่ากลุม่ควบคุม/กลุ่มทดลองจะมีส่วนร่วมในโครงการวิจัยอย่างไร โดย
เขียนแยกจากกัน) 

 หำกหนูยินดีเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้ เรำขอให้หนูท ำในสิ่งต่อไปนี้   

หนูจะมีควำมเสี่ยงอะไรบ้ำงหำกเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย? 
(บรรยายความเสี่ยงให้สอดคล้องกบัความเสีย่งที่คาดว่าจะเกิดขึ้นในโครงการวิจัย เช่น ความเสี่ยงต่อการบาดเจ็บทางด้าน
ร่างกาย จิตใจ หรือทางด้านสังคมเศรษฐกิจ พร้อมท้ังระบุวิธีการลด/หลีกเลี่ยงความเสีย่งน้ันๆ) 
 ในกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้ หนูอำจได้รับควำมเสี่ยงหรือควำมไม่สบำยต่ำงๆ เช่น รู้สึกไม่สบำย
ใจ กลัวถูกเพ่ือนล้อเลียน หรือ ควำมไม่สบำยกำย เช่น เจ็บเล็กน้อยจำกกำรเจำะเลือด เป็นต้น แต่เรำจะลด
หรือหลีกเลี่ยงควำมเสี่ยงหรือควำมไม่สบำย ดังนี้  

หนูจะได้รับประโยชน์อะไรบ้ำงจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้? 
(ช้ีแจงประโยชน์โดยตรงต่อสุขภาพของผู้เข้าร่วมการวิจยั และประโยชน์ขององค์ความรู้ที่จะไดร้ับจากการศึกษาวิจัย) 
 กำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้ อำจจะเกิดประโยชน์ทำงตรงกับหนูคือ....หรืออำจเกิดประโยชน์
ทำงอ้อม... (ประโยชน์ที่คำดว่ำสังคมจะได้รับ) 

หนูจะได้รับค่ำตอบแทนจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรนี้หรือไม่? 
(หมายถึงเงินท่ีจะจ่ายให้เป็นค่าเดินทาง ค่าอาหาร หรืออื่นๆ และกรณีที่เด็กได้รับอันตรายหรือเจ็บป่วยท่ีผลโดยตรงจากการ
เข้าร่วมการวิจัย ผู้วิจัยควรระบุค่าชดเชยตามเหตุการณ์ให้เหมาะสม ไม่มากหรือน้อยจนเกินไป (อธิบายการจัดการ/ดูแล
รักษาในกรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รบัอันตรายหรอืเจ็บป่วย) และ/หรือการด าเนินการประสานให้ผูเ้ข้ารว่มการวิจัยไดร้ับการ
ดูแลที่เหมาะสม)  
  หนูจะได้รับค่ำตอบแทนเป็นค่ำเดินทำง (พิจำรณำให้เหมำะสม) หรือของที่ระลึก (ระบุชนิด 
จ ำนวน และรำคำ)  
  
กำรรักษำควำมลับเกี่ยวกับตัวหนู 
(บรรยายวิธีการเก็บรักษาข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัย รวมทั้งระยะเวลาในการเก็บรักษาข้อมลู) 
 ข้อมูลที่ได้จำกตัวหนู เรำจะเก็บเป็นควำมลับ กำรน ำเสนอควำมรู้ที่ได้จำกกำรศึกษำวิจัยจะไม่มีสิ่ง
ใดที่ระบุถึงตัวหนู และเรำจะท ำลำยข้อมูลหลังกำรศึกษำวิจัยเสร็จสิ้นและผลงำนวิจัยได้รับกำรตีพิมพ์แล้ว ...
ปี 

หำกหนูมีค ำถำมเกี่ยวกับกำรศึกษำวิจัยนี้ สำมำรถติดต่อใครได้บ้ำง? 
(ระบุชื่อผู้รับผิดชอบและหมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ทั้งในและนอกเวลาราชการ อย่างน้อย 2 ท่าน) 

 บุคคลที่หนูสำมำรถติดต่อเพ่ือสอบถำมรำยละเอียดเพ่ิมเติม  
 1. (ระบุ ชื่อ-สกุล).............  หมำยเลขโทรศัพท์....................  
 2. (ระบุ ชื่อ-สกุล).............  หมำยเลขโทรศัพท์.................... 

 หำกหนูมีค ำถำมหรือข้อร้องเรียนเกี่ยวกับสิทธิในกำรเข้ำร่วมกำรศึกษำวิจัย หรือจริยธรรม โปรด
ติดต่อ คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ คณะเทคนิคกำรแพทย์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ หมำยเลข
โทรศัพท์ 0-5393-6026 (ในเวลำรำชกำร) 
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ส่วนที่ 2   
เอกสำรแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย  

 
 ข้ำพเจ้ำ ดช./ดญ./นำย/นำงสำว ......................................... ................. ตัดสินใจเข้ำร่วมกำร

ศึกษำวิจัยเรื่อง .................................. (ชื่อโครงกำรศึกษำวิจัย) 

 ข้ำพเจ้ำได้รับทรำบข้อมูลและค ำอธิบำยเกี่ยวกับกำรศึกษำวิจัยนี้แล้ว ข้ำพเจ้ำได้มีโอกำสซักถำมและ
ได้รับค ำตอบเป็นที่พอใจแล้ว ข้ำพเจ้ำมีเวลำเพียงพอในกำรอ่ำนและท ำควำมเข้ำใจกับข้อมูลในเอกสำรชี้แจง
โครงกำรวิจัยอย่ำงถ่ีถ้วน และได้รับเวลำเพียงพอในกำรตัดสินใจว่ำจะเข้ำร่วมกำรศึกษำวิจัยนี้ 

 ข้ำพเจ้ำรับทรำบว่ำข้ำพเจ้ำสำมำรถปฏิเสธกำรเข้ำร่วมกำรศึกษำวิจัยโดยอิสระ ระหว่ำงกำรเข้ำร่วม
กำรศึกษำวิจัย ข้ำพเจ้ำยังสำมำรถถอนตัวออกจำกกำรวิจัยได้ทุกเมื่อ โดยไม่ส่งผลกระทบต่อสิทธิในกำรรับ
กำรรักษำพยำบำลหรือสิทธิอ่ืนๆ ที่ข้ำพเจ้ำพึงได้รับ (ใช้ในกรณีที่เป็นผู้เข้ำร่วมกำรศึกษำวิจัยเป็นผู้ที่มำรับ
กำรรักษำพยำบำล) หรือ โดยไม่ส่งผลกระทบต่อกำรประเมินผลกำรปฏิบัติงำน (ใช้ในกรณีที่ผู้เข้ำร่ วมกำร
วิจัยเป็นผู้ปฏิบัติงำนหรือบุคลำกรทำงกำรแพทย์) หรือ โดยไม่ส่งผลกระทบต่อคะแนนในกำรเรียนกำรสอน
วิชำใดๆ (ใช้ในกรณีที่ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเป็นนักศึกษำหรือนักเรียน หรือ กรณีอ่ืนๆ เช่น บุคคลในชุมชน กำร
ระบุผลกระทบที่เกี่ยวข้องกับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย (หำกมีผู้ตัดสินใจไม่เข้ำร่วมกำรวิจัยจะมีทำงเลือกหรือไม่ เช่น 
กำรวิจัยเชิงทดลอง ควรระบุว่ำ หำกปฏิเสธจะยังได้รับกำรดูแลรักษำตำมปกติหรือไม่ อย่ำงไร) และจะได้
รับทรำบข้อมูลใหม่ที่ส ำคัญระหว่ำงกำรศึกษำวิจัยที่อำจส่งผลกระทบต่อกำรตัดสินใจของข้ำพเจ้ำ (ข้อควำมนี้
ใช้กับผู้ป่วยที่เข้ำข่ำย clinical trial หำกเป็นโครงกำรศึกษำวิจัยประเภทเชิงสังเกตให้ตัดข้อควำมนี้ออก)  

 ข้ำพเจ้ำรับทรำบว่ำผู้วิจัยจะเก็บข้อมูลเฉพำะที่เกี่ยวกับตัวข้ำพเจ้ำเป็นควำมลับ และจะเปิดเผยได้
เฉพำะในรูปที่เป็นสรุปผลกำรวิจัย และผู้วิจัยจะปฏิบัติในสิ่งที่ไม่ก่อให้เกิดอันตรำยต่อร่ำงกำย หรือจิตใจของ
ข้ำพเจ้ำตลอดกำรวิจัยนี้ ผู้วิจัยรับรองว่ำหำกเกิดมีอันตรำยใดๆ จำกกำรวิจัยดังกล่ำว ข้ำพเจ้ำจะได้รับกำร
ดูแลรักษำอย่ำงเต็มที่  

 โดยกำรลงนำมนี้ ข้ำพเจ้ำไม่ได้สละสิทธิ์ใดๆ ที่ข้ำพเจ้ำพึงมีทำงกฎหมำย และหลังจำกลงนำมแล้ว
ข้ำพเจ้ำจะได้รับส ำเนำเอกสำรชี้แจงโครงกำรวิจัยและเอกสำรแสดงควำมยินยอมไว้จ ำนวน 1 ชุด 
 
 
ลำยมือชื่อผู้ให้ควำมพร้อมใจ  .......................................................... วัน-เดือน-ปี....................................... 
   (........................................................) 
 
ลำยมือชื่อผู้ให้ข้อมูลกำรวิจัย  .......................................................... วัน-เดือน-ปี........................................ 
และขอควำมยินยอม   (........................................................) 
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ตัวอย่ำง  
กำรเขียนเอกสำรชี้แจงผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย ส ำหรับโครงกำรวิจัยเชิงทดลอง 

 
ชื่อโครงกำรวิจัย : (ระบุชื่อโครงกำรวิจัย) 
ผู้วิจัยหลัก : (ระบุชื่อผู้วิจัยหลักในสถำบัน) 
สังกัด : (ระบุสังกัดของผู้วิจัยหลัก) 
แหล่งทุนวิจัย/ผู้สนับสนุนกำรวิจัย : (ระบุชื่อแหล่งทุนวิจัยหรือผู้สนับสนุนกำรวิจัย) 

แนะน ำโครงกำรวิจัย 
 เรำจัดท ำโครงกำรวิจัย เรื่อง ผลกระทบของรองเท้ำต่อควำมสำมำรถในกำรควบคุมกำรทรงตัวของ
ผู้สูงอำยุเพศหญิง โดยมี... เป็นหัวหน้ำโครงกำรวิจัย และ ..... เป็นที่ปรึกษำโครงกำรวิจัย กำรศึกษำวิจัยนี้
เป็นกำรวิจัยเชิงทดลอง เรำใคร่ขอเชิญท่ำนเข้ำร่วมในโครงกำรวิจัยนี้ เพรำะท่ำนอำจมีปัญหำสุขภำพที่ตรง
กับกำรวิจัยนี้ เรำจึงขอให้ท่ำนอ่ำนท ำควำมเข้ำใจกับโครงกำรวิจัยนี้ก่อน และหำกสงสัยโปรดซักถำม หรือ
น ำไปปรึกษำผู้ใกล้ชิด และเมื่อเข้ำใจดีแล้ว เรำขอให้ท่ำนตัดสินใจว่ำจะเป็นผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยของเรำหรือไม่  
โดยกำรตัดสินใจขึ้นอยู่กับควำมสมัครใจของท่ำน ท่ำนสำมำรถปฏิเสธกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยได้ และท่ำน
สำมำรถถอนตัว (ถอนควำมยินยอม) จำกโครงกำรเมื่อใดก็ได้ โดยไม่ส่งผลกระทบด้ำนลบใดๆ ต่อท่ำน  

 เมื่อท่ำนตัดสินใจยินยอมเข้ำร่วมกำรศึกษำวิจัย ท่ำนจะได้รับเอกสำรข้อมูลฉบับนี้และส ำเนำใบ
ยินยอมท่ีท่ำนเซ็นชื่อและลงวันที่ด้วยตนเองไปเก็บไว้ 1 ฉบับ  

โครงกำรวิจัยนี้เกี่ยวกับเรื่องอะไร? 
 รองเท้ำมีผลต่อกำรกำรทรงตัว โดยรองเท้ำที่ใส่อำจเป็นปัจจัยส่งเสริมท ำให้หกล้มได้ง่ำย หรืออำจ
ช่วยไม่ให้หกล้มก็ได้ รำยงำนอุบัติกำรณ์กำรหกล้มพบว่ำผู้สูงอำยุเพศหญิงหกล้มมำกกว่ำเพศชำย ดังนั้น
กำรศึกษำนี้จึงต้องกำรศึกษำผลกระทบของรองเท้ำชนิดต่ำงๆต่อควำมสำมำรถในกำรควบคุมกำรทรงตัวของ
ผู้สูงอำยุเพศหญิง 

มีผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยนี้ทั้งสิ้นประมำณกี่คน? 
 เรำวำงแผนที่จะหำผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเพศหญิง อำยุตั้งแต่ 60 ปี ขึ้นไป เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้
จ ำนวน 30 คน 

ระยะเวลำที่ท่ำนจะต้องเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย นำนเท่ำไร? 
 กำรวิจัยนี้เป็นเชิงกำรทดลองโดยจะท ำกำรประเมินกำรทรงตัวท่ำนเพียงครั้งเดียว ทั้งนี้ผู้วิจัยจะนัด
หมำยวัน -เวลำที่ ท่ ำนสะดวก ให้ ท่ ำนมำที่  ภ ำควิช ำกำยภ ำพบ ำบั ด  คณ ะเทคนิ คกำรแพทย์ 
มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ ระยะเวลำในกำรเข้ำร่วมกำรวิจัยจะใช้เวลำทั้งสิ้นประมำณ 1 ชั่วโมง 

ท่ำนจะต้องปฏิบัติตัวอย่ำงไร หรือได้รับกำรปฏิบัติอย่ำงไร? 
 ท่ำนจะต้องมำที่คณะเทคนิคกำรแพทย์ตำมวัน-เวลำที่นัดหมำย โดยผู้วิจัยจะท ำกำรทดสอบกำรทรง
ตัวของท่ำนขณะใส่รองเท้ำ 3 ชนิด ซึ่งผู้วิจัยจะจัดเตรียมไว้ให้ตำมขนำดเท้ำของท่ำน โดยล ำดับก่อน-หลัง
ของกำรใส่รองเท้ำแต่ละชนิด และล ำดับของกำรทดสอบกำรทรงตัวแต่ละวิธีจะใช้วิธีกำรจับฉลำก กำร
ทดสอบกำรทรงตัวประกอบด้วย กำรยืนขำเดียวบนพ้ืนรำบ, เอ้ือมมือไปทำงด้ำนหน้ำและด้ำนข้ำงให้ไกล
ที่สุด, ยืนเท้ำชิดบนพ้ืนรำบขณะปิดตำและเปิดตำ ยืนเท้ำชิดบนพ้ืนโฟมขณะปิดตำและเปิดตำ, เดินบนพ้ืน
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รำบด้วยควำมเร็วปกติเป็นระยะทำง 10 เมตร และลุกจำกเก้ำอ้ีแล้วเดินให้เร็วที่สุดและปลอดภัยเป็น
ระยะทำง 3 เมตรแล้วกลับมำนั่งที่จุดเริ่มต้น  โดยแต่ละกำรทดสอบท ำ 2-3 ครั้ง ซึ่งเวลำในกำรทดสอบแต่
ละวิธีใช้เวลำโดยเฉลี่ย 5 นำที และจะมีเวลำพักในแต่ละครั้งของกำรทดสอบประมำณ 3-5 นำทีหรือจนท่ำน
หำยเหนื่อย ท่ำนจะได้ทดลองปฏิบัติก่อนกำรทดสอบจริงเพ่ือให้คุ้นเคยกับวิธีกำรและอุปกรณ์ต่ำงๆที่ใช้ใน
กำรทดสอบ  

ท่ำนจะได้รับควำมเสี่ยงหรือควำมไม่สะดวกสบำยจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยอย่ำงไร?  
ท่ำนอำจมีควำมเสี่ยงต่อกำรเสียกำรทรงตัวและหกล้มขณะทดสอบได้ แต่มีโอกำสน้อยมำกเนื่องจำก

วิธีกำรทดสอบกำรทรงตัวที่ใช้ได้ถูกออกแบบมำส ำหรับใช้ทดสอบในผู้สูงอำยุ อย่ำงไรก็ตำมเพ่ือควำม
ปลอดภัยของท่ำน ผู้วิจัยมีมำตรกำรป้องกันควำมเสี่ยงโดยจะให้ท่ำนคำดเข็มขัดส ำหรับกำรช่วยพยุง และ
ขณะท ำกำรทดสอบจะมีผู้ช่วยวิจัยอยู่ใกล้ๆคอยระมัดระวังควำมปลอดภัยให้แก่ท่ำน นอกจำกนี้ ได้มีกำร
จัดเตรียมชุดปฐมพยำบำลเบื้องต้นพร้อมใช้ หำกเกิดอุบัติเหตุหรือกรณีฉุกเฉินเกิดขึ้น ท่ำนจะได้รับกำรดูแล
อย่ำงทันท่วงท ี

กำรถอนท่ำนออกจำกโครงกำรวิจัย (หมายถึง กรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยผา่นเกณฑ์การรับเข้าร่วมในงานวิจัยแล้ว แต่
ต่อมาเกิดเหตุการณ์บางอย่างที่ท าให้จ าเป็นต้องถอนออกจากโครงการวิจัย) 

 
ท่ำนจะได้รับประโยชน์อะไรบ้ำงจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้? 

ท่ำนจะได้รับทรำบข้อมูลเกี่ยวกับระดับควำมสำมำรถในกำรทรงตัวของท่ำนขณะใส่รองเท้ำแต่ละ
ชนิด ในกรณีที่พบว่ำท่ำนมีควำมบกพร่องของกำรทรงตัวในขณะใส่รองเท้ำชนิดใด ผู้วิ จัยจะให้ควำมรู้และ
กำรวิเครำะห์ถึงสำเหตุของควำมบกพร่องในกำรกำรทรงตัวของท่ำนเพ่ือให้ควำมรู้และค ำแนะน ำในกำร
เลือกใช้รองเท้ำที่มีควำมเหมำะสมเพ่ือลดควำมเสี่ยงต่อกำรสูญเสียควำมสำมำรถในกำรทรงตัว อันเป็น
สำเหตุหนึ่งต่อกำรบำดเจ็บขณะเคลื่อนไหวในชีวิตประจ ำวัน เช่น กำรลื่น หรือสะดุดหกล้ม เป็นต้น 

 
หำกท่ำนไม่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้ ท่ำนมีทำงเลือกอ่ืนอย่ำงไรบ้ำง? 
(ใช้เฉพาะการทดลองยาหรืออุปกรณ์แพทย์ ควรระบุทางเลือกของการรักษาโดยวิธีอื่นๆ นอกเหนือจากที่ได้รับจากการเข้า
ร่วมโครงการวิจัยนี้ หากหัวข้อน้ีไมม่ีความจ าเป็นต่อวิจัยของท่านให้ตดัออก) 
  
ค่ำใช้จ่ำยทีท่่ำนจะต้องรับผิดชอบมีอะไรบ้ำง? 

ท่ำนไม่ต้องเสียค่ำใช้จ่ำยใดๆทั้งสิ้น  

ท่ำนจะได้รับค่ำตอบแทนจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรนี้หรือไม่? 
ท่ำนจะได้รับเงิน 200 บำทเป็นค่ำใช้จ่ำยในกำรเดินทำงมำเข้ำร่วมงำนวิจัย 

หำกเกิดกำรบำดเจ็บจำกกำรวิจัยท่ำนจะได้รับค่ำชดเชยหรือไม่? 
ในกรณีที่ท่ำนบำดเจ็บจำกกำรวิจัย ผู้วิจัยจะดูแลรักษำท่ำนและจ่ำยค่ำรักษำพยำบำลให้ท่ำน แต่ไม่

มีเงินชดเชยค่ำเสียเวลำหรือทดแทนรำยได้ให้ท่ำน  

กำรรักษำควำมลับเกี่ยวกับตัวท่ำน 
ข้อมูลส่วนตัวของท่ำนจะถูกเก็บรวบรวมไว้ในรูปเอกสำร และอิเล็กทรอนิกส์ ข้อมูลดังกล่ำวจะเก็บไว้เป็น
ควำมลับจำกผู้ไม่มีสิทธิ์ที่จะรู้ มีเพียงคณะผู้วิจัยเท่ำนั้นที่เข้ำถึงได้ เอกสำรจะเก็บไว้ในตู้เก็บเอกสำรที่เฉพำะ
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คณะผู้วิจัยเท่ำนั้นที่มีกุญแจเปิด กำรเก็บข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ในคอมพิวเตอร์จ ำกัดผู้เข้ำดูเฉพำะผู้ที่มี
รหัสผ่ำน โดยจะเก็บไว้นำน 3 ปี และเรำจะไม่เปิดเผยข้อมูลต่อสำธำรณะเป็นรำยบุคคล แต่จะรำยงำน
ผลกำรวิจัยเป็นข้อมูลส่วนรวม ข้อมูลของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเป็นรำยบุคคลอำจมีบุคคลบำงกลุ่มเข้ำมำ
ตรวจสอบได้ เช่น ผู้ให้ทุนวิจัย หรือสถำบันหรือองค์กรที่มีหน้ำที่ตรวจสอบ  

ท่ำนจะทรำบผลกำรวิจัยหรือไม่? 
 ภำยหลังกำรทดสอบท่ำนจะได้รับทรำบข้อมูลเกี่ยวกับระดับควำมสำมำรถในกำรทรงตัวของท่ำน
ขณะใส่รองเท้ำแต่ละชนิด 
 
หำกท่ำนมีค ำถำมเกี่ยวกับกำรศึกษำวิจัยนี้ สำมำรถติดต่อใครได้บ้ำง 

 ในกรณีที่ท่ำนมีค ำถำมเกี่ยวกับโครงกำรวิจัย มีควำมกังวลหรือเกิดกำรบำดเจ็บอันเนื่องมำจำกกำร
วิจัย โปรดติดต่อ 

 1. (ระบุ ชื่อ-สกุล).............  หมำยเลขโทรศัพท์....................  
 2. (ระบุ ชื่อ-สกุล).............  หมำยเลขโทรศัพท์.................... 

 ในกรณีที่ท่ำนมีค ำถำมหรือข้อร้องเรียนเกี่ยวกับสิทธิในกำรเข้ำร่วมกำรศึกษำวิจัย หรือจริ ยธรรม
กำรวิ จั ย  โป รดติ ดต่ อ  คณ ะกรรมกำรจริ ย ธรรมกำรวิ จั ย ในมนุ ษ ย์  คณ ะเท คนิ คกำรแพ ท ย์ 
มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ หมำยเลขโทรศัพท์ 0-5393-6026 (ในเวลำรำชกำร) 
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ตัวอย่ำง  
เอกสำรชี้แจงผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย ส ำหรับโครงกำรวิจัยเชิงสังเกต/สัมภำษณ์ 

 
แนะน ำโครงกำรวิจัย 

 คณะผู้วิจัยจัดท ำโครงกำรวิจัย เรื่อง ปัญหำและอุปสรรคในกำรดูแลผู้ป่วยเรื้อรังที่บ้ำน โดยมี .....
เป็นหัวหน้ำโครงกำรวิจัย กำรศึกษำวิจัยนี้เป็นกำรศึกษำมุมมองของผู้ดูแลผู้ป่วยเรื้อรัง เกี่ยวข้องกับกำร
สัมภำษณ์ และกำรสังเกต ผู้วิจัยใคร่ขอเชิญท่ำนเข้ำร่วมในโครงกำรนี้เนื่องจำกท่ำนเป็นผู้หนึ่งที่ดูแลผู้ป่วย
เรื้อรังที่บ้ำน ขอให้ท่ำนอ่ำนท ำควำมเข้ำใจกับโครงกำรวิจัยนี้ก่อน และหำกสงสัยโปรดซักถำม หรือน ำไป
ปรึกษำผู้ใกล้ชิด และเม่ือเข้ำใจดีแล้ว ขอให้ท่ำนตัดสินใจว่ำจะเข้ำร่วมเป็นอำสำสมัครในโครงกำรวิจัยหรือไม่ 

โครงกำรวิจัยนี้เกี่ยวกับเรื่องอะไร? 
 ผู้ดูแลผู้ป่วยเรื้อรัง มีบทบำทส ำคัญมำกต่อสุขภำวะทำงกำยและจิตของผู้ป่วย จัดเป็นภำระ
รับผิดชอบที่หนักต่อเนื่องยำวนำนทั้งนี้ผู้ดูแลเองอำจเกิดอำจเกิดควำมเครียด หรือมีปัญหำสุขภำพตำมมำ
จำกกำรดูแล ช่วยเหลือผู้ป่วยไม่ถูกวิธี โครงกำรวิจัยนี้จึงต้องกำรทรำบปัญหำและอุปสรรคของผู้ดูแลผู้ป่วย
เรื้อรังที่บ้ำน ในแง่มุมต่ำงๆเพ่ือจะได้น ำข้อมูลมำใช้เป็นแนวทำงในกำรแก้ไข ให้ควำมช่วยเหลือได้ตรงกับ
ปัญหำและอุปสรรคที่ผู้ดูแลประสบ 

มีผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยนี้ทั้งสิ้นประมำณกี่คน? 
 ผู้วิจัยวำงแผนที่จะท ำกำรศึกษำในผู้ดูแลผู้ป่วยเรื้อรังที่สมัครใจเข้ำร่วมโครงกำร ซึ่งอยู่ในเขตพ้ืนที่

เยี่ยมบ้ำนที่ 1 ในอ ำเภอแม่อำย จังหวัดเชียงใหม่ จ ำนวน 20 คน  

ระยะเวลำที่ท่ำนจะต้องเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย นำนเท่ำไร?  
 โครงกำรวิจัยนี้เป็นเชิงส ำรวจ ผู้วิจัยจะขอสังเกต และสัมภำษณ์เก็บข้อมูลท่ำนเพียงครั้งเดียว

เท่ำนั้น 

ท่ำนจะต้องปฏิบัติตัวอย่ำงไร หรือได้รับกำรปฏิบัติอย่ำงไร? 
 ผู้วิจัยจะขอสังเกตสภำพที่อยู่อำศัย กำรดูแลผู้ป่วย และกำรท ำกิจวัตรประจ ำวันภำยในบ้ำนของ

ท่ำน จำกนั้นเรำจะขอสัมภำษณ์ท่ำนด้วยวำจำแบบหนึ่งต่อหนึ่ง ซึ่งจะใช้เวลำประมำณ 1 ชั่วโมง  

ท่ำนจะได้รับควำมเสี่ยงหรือควำมไม่สะดวกสบำยจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยอย่ำงไร? 
 โครงกำรวิจัยมีกำรสังเกตสภำพที่อยู่อำศัย กำรดูแลผู้ป่วย กำรท ำกิจวัตรประจ ำวัน และกำร

สัมภำษณ์ซึ่งใช้เวลำนำนพอสมควร จึงอำจท ำให้ท่ำนเกิดควำมกังวลในเรื่องควำมไม่สะดวกเรื่องวัน -เวลำ 
ควำมเป็นส่วนตัว และบำงประเด็นค ำถำมอำจท ำให้ท่ำนเครียดหรือไม่สบำยใจ ซึ่งผู้วิจัยมีข้อชี้แจงแนว
ทำงกำรแก้ปัญหำดังนี ้
ควำมสะดวก วัน-เวลำ ผู้วิจัยจะท ำกำรนัดหมำยล่วงหน้ำ ท่ำนสำมำรถเลือกวัน เวลำที่สะดวกท่ีสุดส ำหรับ
ท่ำน 
ควำมเป็นส่วนตัว กำรสังเกต และกำรสัมภำษณ์จะมุ่งเน้นที่เกี่ยวข้องกับกำรดูแลผู้ป่วย แต่หำกกิจกรรมใด 
หรือประเด็นกำรสัมภำษณ์ พูดคุยเรื่องใด ท่ำนไม่ต้องกำรพูดถึง ท่ำนไม่จ ำเป็นต้องตอบ หรือสำมำรถบอก
ผู้วิจัยได้ ผู้วิจัยจะไม่ถำมต่อหรือขอเหตุผลใดๆ 
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ควำมเครียดจำกกำรสัมภำษณ์ กำรสังเกต และกำรสัมภำษณ์จะเป็นรูปแบบที่เป็นกันเองในบรรยำกำศที่เป็น
มิตร ไม่เป็นทำงกำร คล้ำยกับกำรเยี่ยมเยียนของเพ่ือนบ้ำนกำรสนทนำทำงสังคมที่เกิดขึ้นในชีวิตประจ ำวัน 
แต่หำกท่ำนเกิดควำมเครียดขอให้ท่ำนบอกผู้วิจัย และพักกำรสังเกต/สัมภำษณ์ หรือสำมำรถข้ำมค ำถำมนั้น
ไปโดยไม่ตอบก็ได้ 

กำรถอนท่ำนออกจำกโครงกำรวิจัย (หมายถึง กรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยผ่านเกณฑ์การรับเข้าร่วมในงานวิจัยแล้ว แต่
ต่อมาเกิดเหตุการณ์บางอย่างที่ท าให้จ าเป็นต้องถอนออกจากโครงการวิจัย) 
 
ท่ำนจะได้รับประโยชน์อะไรบ้ำงจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้? 

ในส่วนอุปสรรคปัญหำที่แก้ไขได้ทันที คณะผู้วิจัยซึ่งมีหน้ำที่รับผิดชอบโครงกำรเยี่ยมบ้ำนในพ้ืนที่ที่
ท่ำนอำศัยอยู่ จะได้ช่วยหำทำงแก้ไข ช่วยเหลือให้ตรงกับควำมต้องกำรของท่ำน ในส่วนปัญหำ อุปสรรคที่
ต้องอำศัยควำมร่วมมือจำกหลำยฝ่ำยก็จะถูกรวบรวมน ำเสนอเพ่ือหำแนวทำงในกำรแก้ไขต่อไป อนึ่ง
ภำพรวมของปัญหำอุปสรรคที่พบจะน ำมำใช้เป็นแนวทำงในกำรสร้ำงแนวปฏิบัติในกำรดูแลผู้ป่วยและ
ครอบครัวในโครงกำรเยี่ยมบ้ำน 

ค่ำใช้จ่ำยที่ท่ำนจะต้องรับผิดชอบมีอะไรบ้ำง? 
 ในโครงกำรวิจัยนี้ท่ำนไม่ต้องเสียค่ำใช้จ่ำยใด ๆ ทั้งสิ้น  

ท่ำนจะได้รับค่ำตอบแทนจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรนี้หรือไม่? 
 ท่ำนจะไม่ได้รับค่ำตอบแทนจำกกำรเข้ำร่วมกำรศึกษำวิจัยนี้  

กำรรักษำควำมลับเกี่ยวกับตัวท่ำน 
 กำรบันทึกข้อมูลจะใช้เลขรหัสแทนชื่อของท่ำน ข้อมูลจำกกำรสัมภำษณ์จะถูกเก็บในรูปของไฟล์

เสียงแล้วน ำมำถอดควำมเป็นตัวอักษร ส่วนกำรสังเกตจะบันทึกในรูปของกำรบันทึกภำคสนำม เอกสำร
ทั้งหมดจะถูกเก็บในที่ปลอดภัยต้องมีกุญแจหรือรหัสจึงเข้ำถึงเอกสำรได้ กำรรำยงำนผลกำรวิจัยจะรำยงำน
ผลในภำพรวม หำกจะยกค ำพูดของท่ำนมำประกอบ จะใช้รหัสแทนชื่อของท่ำนเสมอ ผู้วิจัยพยำยำมอย่ำง
เต็มที่ท่ีจะเก็บรักษำข้อมูลของท่ำนไว้เป็นควำมลับ  

หำกท่ำนมีค ำถำมเกี่ยวกับกำรศึกษำวิจัยนี้ สำมำรถติดต่อใครได้บ้ำง 
 ในกรณีที่ท่ำนมีค ำถำมเกี่ยวกับโครงกำรวิจัย มีควำมกังวลหรือเกิดกำรบำดเจ็บอันเนื่องมำจำกกำร

วิจัย โปรดติดต่อ 
 1. (ระบุ ชื่อ-สกุล).............  หมำยเลขโทรศัพท์....................  
 2. (ระบุ ชื่อ-สกุล).............  หมำยเลขโทรศัพท์.................... 

 ในกรณีที่ท่ำนมีค ำถำมหรือข้อร้องเรียนเกี่ยวกับสิทธิในกำรเข้ำร่วมกำรศึกษำวิจัย หรือจริยธรรม 
โปรดติดต่อ คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ คณะเทคนิคกำรแพทย์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 
หมำยเลขโทรศัพท์ 0-5393-6026 (ในเวลำรำชกำร) 
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ตัวอย่ำง 
หนังสือยินยอมให้สิทธิเผยแพร่ภำพถ่ำย 

 
 ในฐำนะเจ้ำของภำพถ่ำยหรือตัวแทนที่ได้รับมอบอ ำนำจและโดยกำรลงนำมเพ่ือสิทธิกำรเผยแพร่นี้ 
ข้ำพเจ้ำยินยอมให้ท ำกำรถ่ำยภำพและเผยแพร่ภำพถ่ำย เพ่ือวัตถุประสงค์ในโครงกำรวิจัย เรื่อง
.............................................. .........................ซึ่งภำพถ่ำยดังกล่ำว ต้องท ำกำรถ่ำยภำพเท่ำที่จ ำเป็นเพ่ือกำร
วิจัยและหำกจ ำเป็นต้องถ่ำยภำพใบหน้ำก็ต้องมีกำรปิดบังใบหน้ำและไม่สำมำรถระบุตัวตนของข้ำพเจ้ำได้  
ข้ำพเจ้ำยินยอมให้น ำภำพถ่ำยไปรวมกับเนื้อหำ ข้อควำม เอกสำรงำนที่เกี่ยวข้องกับงำนวิจัย 

 ข้ำพเจ้ำได้รับทรำบและยอมรับว่ำข้ำพเจ้ำไม่มีสิทธิในค่ำตอบแทนภำยหลังและข้ำพเจ้ำจะไม่
เรียกร้องสิทธิใดๆ เพ่ิมเติม เว้นแต่จะเกิดควำมเสียหำยต่อข้ำพเจ้ำด้วยกำรจงใจหรือประมำทเลินเล่อของ
ผู้วิจัย ผู้เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัยและช่ำงภำพ 

 ผู้วิจัย ผู้เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัยและช่ำงภำพตกลงว่ำข้อมูลส่วนบุคคลของข้ำพเจ้ำจะไม่ถูกน ำไป
เผยแพร่ต่อสำธำรณะ 

 ข้ำพเจ้ำขอรับรองว่ำบุคคลในภำพถ่ำยคือข้ำพเจ้ำ และข้ำพเจ้ำได้ให้ควำมยินยอมถ่ำยภำพและ
เผยแพร่ภำพเพ่ือวัตถุประสงค์ในงำนวิจัยนี้  

 ค ำจ ำกัดควำม: 
 “ช่ำงภำพ” หมำยถึงบุคคลที่ท ำกำรถ่ำยภำพ 
 “ผู้ที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัย” หมำยถึง บุคคลที่มีส่วนร่วมในกำรท ำโครงกำรวิจัย 
 “ค่ำตอบแทน” หมำยถึง จ ำนวนเงิน หรือสิ่งอื่นๆ ที่มีมูลค่ำ 
 
ลำยมือผู้ให้ควำมยินยอม......................................................วัน-เดือน-ปี................................................. 
          (......................................................) 
 
ลำยมือผู้ขอควำมยินยอม......................................................วัน-เดือน-ปี................................................ 
                              (....................................................) 
 
ในกรณีเจ้ำของภำพถ่ำยเป็นเด็ก/ผู้เยำว์  

 ข้ำพเจ้ำขอให้ควำมยินยอมแก่ นำย/นำงสำว/นำง..................................ผู้เป็นเจ้ำของภำพถ่ำย ท ำ
หนังสือยินยอมให้สิทธิเผยแพร่ภำพถ่ำยในงำนวิจัยนี้ 
 
 
  ลงชื่อ......................................................บิดำมำรดำหรือผู้ปกครอง 
         (.....................................................) 
  วันที่......................................................... 
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ภำคผนวก 4 
Advocate 

 
 ในกรณีที่เป็นเด็ก/ผู้เยำว์ในสถำนต่ำง ๆ เช่น สถำนสงเครำะห์ สถำนแรกรับ สถำนพินิจ สถำน
พัฒนำและฟ้ืนฟู สถำนคุ้มครองสวัสดิภำพ หรือสถำนรับเลี้ยงเด็ก ให้มีผู้แทน (advocate) ที่ไม่มีส่วนได้เสีย
กับนักวิจัย สถำบันวิจัย และสถำนดังกล่ำว ที่มีภูมิหลังที่เหมำะสมมำดูแลผลประโยชน์ให้กับเด็ก เซ็นลงนำม
ร่วมกับบิดำมำรดำหรือผู้ปกครองตำมกฎหมำยด้วย โดยผู้แทน (advocate) มีคุณสมบัติดังนี้  

 
§46.409 Wards. 
(a) Children who are wards of the State or any other agency, institution, or entity can be included in 
research approved under §46.406 or §46.407 only if such research is: 

(1) related to their status as wards; or 
(2) conducted in schools, camps, hospitals, institutions, or similar settings in which the majority of 
children involved as subjects are not wards. 

(b) If the research is approved under paragraph (a) of this section, the IRB shall require appointment 
of an advocate for each child who is a ward, in addition to any other individual acting on behalf of 
the child as guardian or in loco parentis. One individual may serve as advocate for more than one 
child. The advocate shall be an individual who has the background and experience to act in, and 
agrees to act in, the best interests of the child for the duration of the child's participation in the 
research and who is not associated in any way (except in the role as advocate or member of the 
IRB) with the research, the investigator(s), or the guardian organization. 

Comment: Wards of the State. The special protections for children set forth in Subpart D include 
additional limitations on some research involving children who are wards of the state or any other 
agency, institution, or entity. Where the research involves greater than minimal risk to the subjects 
with no prospect of direct benefit to individual subjects (45 CFR 46.406), or requires HHS Secretarial 
approval (45 CFR 46.407), the research must either be related to their status as wards, or else be 
conducted in schools, camps, hospitals, institutions, or similar settings in which the majority of 
children involved as subjects are not wards [45 CFR 46.409]. The IRB must require, for each child 
who is a ward, appointment of an advocate in addition to any other individual acting on behalf of 
the child as a guardian or in locoparentis. IRBs should be particularly concerned with the 
involvement of HIV-infected children who are in foster care, but who are also not wards. Many of 
these children are from racial or ethnic minorities. IRBs need to give special attention to groups of 
children such as these who, while they need special protections, should not be denied the 
opportunity to participate in research that may potentially be of benefit to them. Finally, whenever 
institutionalized children might be involved in research, care should be taken to ensure that they 
are not included as participants simply because of their availability to the investigator. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

http://ohrp.osophs.dhhs.gov/humansubjects/guidance/45cfr46.htm#46.406
http://ohrp.osophs.dhhs.gov/humansubjects/guidance/45cfr46.htm#46.407
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ภำคผนวก 5 
อัตตประวัติปัจจุบันของผู้วิจัยหลักและผู้วิจัยร่วม 

 

 
แบบอัตตประวัติส ำหรับผูว้ิจัยที่เป็นอำจำรย์หรือข้ำรำชกำร 

ใช้รูปแบบนี้ส ำหรับอัตตประวัติที่ต้องแนบมำกับเอกสำรโครงกำรวิจัยเพื่อยื่นต่อกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย ทั้งนี้ ไม่ต้องส่งอัตตประวั ติที่มี
รำยละเอียดครบสมบูรณ์มำ แต่ขอให้เจ้ำตัวเก็บไว้ในแฟ้มเอกสำรตนเองและสำมำรถตรวจสอบได้ อนึ่ง อำจใช้รูปแบบอัตตประวัติที่ผู้สนับสนุนกำร
วิจัยใช้ก็ได้  

1. ชื่อ สกุล : ไทย  : 
อังกฤษ :   

2. เพศ  [  ] ชำย   [  ] หญิง 
3. ต ำแหน่งวิชำกำร หรือต ำแหน่งงำน : 
 

ต ำแหน่งวิชำกำร :  
ต ำแหน่งงำน : 

4. ที่อยู่ : 
 

เบอรโ์ทรศัพท์  : 
ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์   : 

5. ประวัติกำรศึกษำในระดับปริญญำและปริญญำที่ได้รับ : 
 คณะ/สถำบัน                          ปีที่ส ำเร็จกำรศึกษำ                 ปริญญำที่ได้รับ             
                                              
 
 
6. ประวัติกำรศกึษำ/ฝึกอบรม หลังปริญญำ : 
 คณะ/สถำบัน                     สำขำวิชำ                 ปีที่ส ำเร็จ              คุณวุฒิที่ได้รับ 
 
                 
 
7. จ ำนวนผลงำนตีพิมพ์ในวำรสำร : 
 จ ำนวน     [  ]  0       [  ] 1-5      [  ]  6-10      [  ] 11-20    [  ] มำกกว่ำ 20 
แสดงผลงำนตีพิมพ์ไม่เกิน 5 เรื่อง ที่เก่ียวข้องหรือแสดงประสบกำรณ์ เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัยที่จะท ำ 
ก.  
ข.  
ค.   
ง. 
8. โครงกำรวิจัยที่ก ำลังท ำอยู่ : 
ก.  
ข.  
ค.  
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9. กำรฝึกอบรมหรือประสบกำรณ์ด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยในคน หรือ GCP :  
ก. 
ข. 
ค. 
 
 
 ลงนำม  ....................................................................  
 วันที่  ........................................................................        
 
 

GCP 4.1.1 The investigator(s) should be qualified by education, training, and experience to assume 

responsibility for the proper conduct of the trial, should meet all the qualifications specified by the applicable 

regulatory requirement(s), and should provide evidence of such qualifications through up-to-date curriculum 

vitae and/or other relevant documentation requested by the sponsor, the IRB/IEC, and/or the regulatory 

authority(ies). 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



| 52 

 

แนวปฏบิัติส ำหรบันักวิจัย ฉบบัที่ 04.0                                                                                                        
 

 
แบบอัตตประวัติส ำหรับผูว้ิจัยที่เป็นนักศึกษำหรือผู้ที่ก ำลังฝึกอบรม 

ใช้รูปแบบนี้ส ำหรับอัตตประวัติที่ต้องแนบมำกับเอกสำรโครงกำรวิจัยเพื่อยื่นต่อกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย ทั้งนี้ ไม่ต้องส่งอัตตประวั ติที่มี
รำยละเอียดครบสมบูรณ์มำ แต่ขอให้เจ้ำตัวเก็บไว้ในแฟ้มเอกสำรตนเองและสำมำรถตรวจสอบได้ อนึ่ง อำจใช้รูปแบบอัตตประวัติที่ผู้สนับสนุนกำร
วิจัยใช้ก็ได้  

1. ชื่อ สกุล : ไทย : 
อังกฤษ : 

2. เพศ : [  ] ชำย                [  ] หญิง 
3. ก ำลังศึกษำ/ฝึกอบรมในหลักสูตรสำขำวิชำ คณะ สถำบัน :   
 
4. ที่อยู่ : 
 

เบอร์โทรศัพท์  : 
ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์   : 

5. ประวัติกำรศึกษำในระดับปริญญำและปริญญำที่ได้รับ :  
 คณะ/สถำบัน                             ปีที่ส ำเร็จกำรศึกษำ                       ปริญญำที่ได้รับ 
                     
6. ประวัติกำรศึกษำ/ฝึกอบรม หลังปริญญำ : 
 คณะ/สถำบัน  สำขำวิชำ                  ปีที่ส ำเร็จ               คุณวุฒิที่ได้รับ 
                
7.  ชื่ออำจำรย์ที่ปรึกษำของผู้วิจัย : 
 
8. กำรฝึกอบรมหรือประสบกำรณ์ด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยในคน หรือ GCP :  
ก. 
ข. 
ค. 
 
 ลงนำม  ....................................................................  
 วันที่  ........................................................................        
 
 
GCP 4.1.1 The investigator(s) should be qualified by education, training, and experience to assume 

responsibility for the proper conduct of the trial, should meet all the qualifications specified by the applicable 

regulatory requirement(s), and should provide evidence of such qualifications through up-to-date curriculum 

vitae and/or other relevant documentation requested by the sponsor, the IRB/IEC, and/or the regulatory 

authority(ies). 
 
 
 
 
 
 
 



| 53 

 

แนวปฏบิัติส ำหรบันักวิจัย ฉบบัที่ 04.0                                                                                                        
 

ภำคผนวก 6 
เลขที่ MTA…………… 

ข้อตกลงถ่ำยโอนวัสดุ 
(Material Transfer Agreement, MTA) 

 
1. คู่สัญญำของข้อตกลงนี้คือ 

1.1 คณะเทคนิคกำรแพทย์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่” 110 ถ.อินทวโรรส ต.ศรีภูมิ อ.เมืองเชียงใหม่ 
50200 (ต่อไปนี้จะเรียกว่ำ “คณะเทคนิคกำรแพทย์”) และ 

1.2 ..........................................................(ต่อไปนี้จะเรียกว่ำ “ผู้รับ”) 
1.3 “ผู้รับ” หมำยรวมถึง หัวหน้ำโครงกำรวิจัย /หัวหน้ำห้องปฏิบัติกำร /อำจำรย์ที่ปรึกษำ 

“คณะเทคนิคกำรแพทย์” ตกลงที่จะจัดหำวัสดุตำมที่จะระบุในข้อตกลงนี้ให้กับ “ผู้รับ” 
เพ่ือใช้ตำมข้อตกลงและเงื่อนไขท่ีระบุในข้อตกลงนี้ 

2. ในข้อตกลงนี้ : 
  วัสดุ (material) หมำยถึง วัสดุตั้งต้น (original material) เชื้อสำยและอนุพันธุ์ที่ไม่ได้รับ
กำรดัดแปลง  
  เชื้อสำย (progeny) หมำยถึง สิ่งสืบทอดท่ีไม่ได้รับกำรดัดแปลง (unmodified 
descendant) ที่มำจำกวัสดุ เช่น ไวรัส จำกไวรัส เซลล์จำกเซลล์ หรือสิ่งมีชีวิตจำกสิ่งมีชีวิต (organism 
from organism) 
  อนุพันธ์ที่ไม่ได้รับกำรดัดแปลง (unmodified derivative) หมำยถึง สสำรที่สร้ำงสรรค์
โดยผู้รับ ซึ่งประกอบขึ้นเป็นโครงสร้ำงหน่วยย่อยที่ไม่ได้รับกำรดัดแปลง (unmodified functional 
sub-unit) หรือผลิตภัณฑ์ที่ได้มำจำกวัสดุตั้งต้น เช่น กลุ่มย่อยที่ได้ถูกท ำให้บริสุทธิ์ หรือแยกเป็นส่วนๆ 
ของวัสดุตั้งต้น เซลล์เพำะเลี้ยงที่ผลิตได้จำกเซลล์เพำะเลี้ยงตั้งต้นที่ไม่ได้มีกำรดัดแปลง โมโนโคลนอล
แอนติบอดีผลิตออกมำโดยเซลล์ไฮบริโดมำ โปรตีนที่แสดงออกโดยดีเอ็นเอ/อำร์เอ็นเอ ที่ได้รับมำจำก 
“คณะเทคนิคกำรแพทย์” กลุ่มย่อยต่ำงๆ ของวัสดุตั้งต้น เช่น พลำสมิดหรือพำหะ (vector) ใหม่ๆ 
  สิ่งดัดแปลง (modification) หมำยถึง สสำรที่สร้ำงสรรค์โดยผู้รับ ซึ่งบรรจุไว้ด้วย หรือ
รวมไว้ซึ่งวัสดุ (วัสดุตั้งต้น เชื้อสำย หรืออนุพันธ์ที่ไม่ได้รับกำรดัดแปลง) 
  จุดประสงค์ทำงกำรค้ำ หมำยถึง กำรขำยวัสดุ, กำรจดสิทธิบัตร, กำรได้มำหรือกำร
ถ่ำยทอดทรัพย์สินทำงปัญญำหรือสิทธิที่จับต้องได้และท่ีจับต้องไม่ได้ที่ได้มำโดยกำรขำยหรืออนุญำต, 
กำรพัฒนำผลิตภัณฑ์และกำรรับรองก่อนกำรขำย 

3. ในข้อตกลงฉบับนี้วัสดุรวมถึง 
1.1 วัสดุทำงชีวภำพ ทั้งที่มีชีวิตหรือไม่มีชีวิตทั้งหมด ตำมที่ระบุในเอกสำรแนบ ก 
1.2 ควำมรู้ และข้อมูลใดๆ ที่เกี่ยวข้อง 
1.3 เชื้อสำย อนุพันธ์ที่ไม่ได้รับกำรดัดแปลงและสิ่งดัดแปลง 
1.4 เซลล์ หรือดีเอ็นเอ, โมเลกุลซึ่งลอกเลียนหรือได้มำจำกสิ่งเหล่ำนั้น 

4. “ผู้รับ” ตกลงว่ำ 
4.1 วัสดุเป็นทรัพย์สินของคณะเทคนิคกำรแพทย์และจะถูกใช้โดยผู้รับเพียงเพ่ือจุดประสงค์ข้อใด

ข้อหนึ่ง ต่อไปนี้ 
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 [  ] งำนวิจัย  [  ] กำรวิจัยตำมหลักสูตรปริญญำตรี / โท / เอก 
 [  ] กำรควบคุมคุณภำพ  [  ] กำรฝึกอบรมและกำรสอนนอกเหนืองำนวิจัย 
 [  ] กำรทดสอบอ้ำงอิง, กำรตรวจวิเครำะห์ 

ด ำเนินกำรที่สถำบันของ “ผู้รับ” และภำยใต้กำรควบคุมดูแลของ “ผู้รับ” งำนวิจัยที่จะ
ด ำเนินกำรโดย “ผู้รับ” จะถูกจ ำกดัอยู่เพียงภำยใต้โครงกำร
เรื่อง………………………………………….ที่ปรำกฏตำมเอกสำรแนบ ข  (หัวหน้ำโครงกำรวิจัย/
หัวหน้ำห้องปฏิบัติกำร/อำจำรย์ที่ปรึกษำชื่อ................................................ ................... 
............................................................. นิสิต/นักศึกษำชื่อ...........................................จะต้อง
ปฏิบัติตำมข้อตกลงในเอกสำร) 

4.2 วัสดุจะไม่ถูกใช้ในมนุษย์ / กำรทดลองในมนุษย์ โดยไม่ได้รับควำมยินยอมเป็นลำยลักษณ์
อักษรจำก “คณะเทคนิคกำรแพทย์” 

5. “ผู้รับ” ตกลงที่จะไม่ถ่ำยโอนวัสดุให้กับบุคคลใดบุคคลหนึ่งที่ไม่ได้ท ำงำนภำยใต้กำรควบคุมโดยตรงที่
สถำบันของผู้รับโดยไม่ได้รับควำมยินยอมเป็นลำยลักษณ์อักษรจำก “คณะเทคนิคกำรแพทย์" “ผู้รับ” 
จะส่งค ำร้องขอวัสดุใดๆ ให้แก่ “คณะเทคนิคกำรแพทย์” 

6. “ผู้รับ” ตกลงที่จะใช้วัสดุในสถำนที่เหมำะสม โดยพนักงำนผู้มีควำมรู้ ควำมสำมำรถ 
7. “ผู้รับ” ตกลงที่จะแจ้ง “คณะเทคนิคกำรแพทย์” ถึงผลกำรวิจัยทั้งหมดซึ่งเกี่ยวกับวัสดุเป็นลำยลักษณ์

อักษรภำยในระยะเวลำ 1 ปี หลังสิ้นสุดกำรวิจัย 
8. “ผู้รับ” ตกลงที่จะยอมรับว่ำ “คณะเทคนิคกำรแพทย์” เป็นแหล่งที่มำของวัสดุ และให้ข้อมูลนั้นในสิ่ง

ตีพิมพ์ใดๆ ทั้งหมด และในใบขอสิทธิบัตรที่อยู่บนพ้ืนฐำนหรือเกี่ยวกับวัสดุ สิ่งลอกเลียน หรือสิ่งที่ได้มำ
จำกสิ่งเหล่ำนั้น และจำกกำรวิจัยสิ่งเหล่ำนั้น 

9. “ผู้รับ” ยอมรับว่ำวัสดุเป็นหรืออำจจะเป็นวัตถุแห่งกำรขอสิทธิบัตรได้ “ผู้รับ” ยอมรับว่ำตนไม่ได้รับ
กำรอนุญำตหรือสิทธิใดๆ ไม่ว่ำโดยนัย หรือโดยแจ้งชัดในสิทธิบัตรใดๆ หรือค ำขอสิทธิบัตรใดๆ หรือ
ควำมลับทำงกำรค้ำ หรือ ควำมเป็นเจ้ำของอย่ำงอ่ืนของ “คณะเทคนิคกำรแพทย์” รวมถึงรูปแบบใดๆ 
ที่เปลี่ยนไปของวัสดุที่ท ำโดย “คณะเทคนิคกำรแพทย์” เว้นแต่ได้ระบุไว้ในข้อตกลงนี้ โดยเฉพำะอย่ำง
ยิ่ง “ผู้รับ” ไม่ได้รับกำรอนุญำตหรือสิทธิใดๆ ไม่ว่ำโดยนัย หรือโดยแจ้งชัดในกำรใช้วัสดุ วัสดุที่ปรับปรุง
ในรูปแบบใดๆ หรือสิทธิบัตรที่เกี่ยวข้องใดๆ ของ “คณะเทคนิคกำรแพทย์” เพ่ือจุดประสงค์ทำงกำรค้ำ 

10. ถ้ำ“ผู้รับ”ต้องกำรใช้ หรือขออนุญำตให้ใช้วัสดุ หรือวัสดุที่ปรับปรุงเพ่ือจุดประสงค์ทำงกำรค้ำ “คณะ
เทคนิคกำรแพทย์” ตกลงล่วงหน้ำที่จะเจรจำต่อรองโดยสุจริตกับ “ผู้รับ” เพ่ือที่จะก ำหนดเงื่อนไขเชิง
พำณิชย์ขึ้น 

11. “ผู้รับ” จะใช้วัสดุภำยใต้บังคับของกฎหมำยและข้อบังคับภำยในประเทศและระหว่ำงประเทศของตน 
รวมถึงภำยใต้บังคับของพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ พ.ศ.2525 และพระรำชบัญญัติเชื้อโรค
และพิษจำกสัตว์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ.2544 วัสดุนี้มีไว้เพ่ือกำรทดลองเท่ำนั้น “คณะเทคนิคกำรแพทย์” 
จัดหำให้โดยไม่รับประกันไม่ว่ำโดยชัดแจ้งหรือโดยปริยำยใดๆ ทั้งสิ้น “คณะเทคนิคกำรแพทย์” ไม่
รับรองว่ำกำรใช้วัสดุจะไม่เป็นกำรละเมิดสิทธิบัตรหรือสิทธิ์ควำมเป็นเจ้ำของอย่ำงอ่ืน “ผู้รับ” จะรับผิด
แทน “คณะเทคนิคกำรแพทย์” และลูกจ้ำงของ “คณะเทคนิคกำรแพทย์” จำกข้อเรียกร้องให้มีกำร
รับผิดชอบใด ๆ ซึ่งอำจเกิดขึ้นจำกกำรใช้วัสดุโดย “ผู้รับ” 

12. วัสดุได้ถูกจัดไว้ให้โดยไม่คิดค่ำใช้จ่ำย อย่ำงไรก็ตำม จะเรียกค่ำธรรมเนียมเพียงเพ่ือเป็นค่ำเตรียมกำร 
และค่ำแจกจ่ำยวัสดุ อัตรำค่ำธรรมเนียมจะเป็นไปตำมที่ระบุในเอกสำรแนบ ก 
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13. “ผู้รับ” จะส่งคืนหรือท ำลำยข้อมูล และวัสดุทั้งหมดเม่ือ “คณะเทคนิคกำรแพทย์” ร้องขอ 
14. ข้อตกลงนี้จะมีผลใช้บังคับนับตั้งแต่วันที่ลงนำมโดย “คณะเทคนิคกำรแพทย์” ท้ำยข้อตกลงนี้ และมีผล

ใช้กับข้อมูลและวัสดุทั้งหมดที่รับจำก “คณะเทคนิคกำรแพทย์” และจะสิ้นผลใช้บังคับเมื่อ “ผู้รับ” ท ำ
กำรวิจัยเรื่องปัจจุบันกับวัสดุเสร็จสมบูรณ์ (.......ปี นับแต่วันที่มีผลใช้บังคับ) เว้นแต่คู่สัญญำตกลงเป็น
ลำยลักษณ์อักษรที่จะขยำยสัญญำ 

15. “คณะเทคนิคกำรแพทย์” และ “ผู้รับ” จะใช้ควำมพยำยำมอย่ำงที่สุดในอันที่จะตกลงกันให้ได้ใน
ลักษณะที่เป็นธรรม และเป็นเหตุเป็นผลในข้อขัดแย้งต่ำงๆ ที่เกิดขึ้นภำยใต้ข้อตกลงนี้ หำกว่ำข้อขัดแย้ง
นั้นไม่สำมำรถตกลงกันได้ระหว่ำงคู่สัญญำให้เสนอข้อขัดแย้งนั้นต่อผู้ไกล่เกลี่ยซึ่งเลือกโดยคู่สัญญำ
ร่วมกัน 

 
 
ลงนำมในฐำนะ “ผู้รับ” ลงนำมในฐำนะ “คณะเทคนิคกำรแพทย์” 
ชื่อ.......................................................... ชื่อ .................................................................... 
(............................................................)     (……………………………………………………………….) 
ต ำแหน่ง.................................................                   ต ำแหน่ง  คณบดีคณะเทคนิคกำรแพทย์ 
วันที่....................................................... วันที่................................................................... 
 
 
ลงนำมในฐำนะพยำน ลงนำมในฐำนะพยำน 
ชื่อ.......................................................          ชื่อ .................................................................. 
(..........................................................)  (......................................................................) 
ต ำแหน่ง...............................................  ต ำแหน่ง .......................................................... 
วันที่.....................................................  วันที่.................................................................. 
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เลขที่ MTA………… 
เอกสำรแนบ ก 

รำยกำรถ่ำยโอนวัสดุ 
 

คณะเทคนิคกำรแพทย์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ ตกลงที่จะถ่ำยโอนวัสดุให้แก่ …………… ดังรำยกำรต่อไปนี้ 
 
ล ำดับที่ รำยชื่อวัสดุ ปริมำณ หมำยเหตุ 

1    
2    
3    
4    
5    
6    

 
อัตรำค่ำธรรมเนียม : กำรเตรียมวัสดุข้ำงต้น.................บำทต่อ..................รวมทั้งสิ้นเปน็เงิน...............บำท 
กรณีส่งทำงไปรษณีย์คิดค่ำขนส่งเป็นเงิน....................บำท 

[  ]  มำรับวัสดุเอง (ระบุล่วงหน้ำอย่ำงน้อย........วัน/สัปดำห์) วันที่......................................... 
[  ]  ให้ส่งวัสดุทำงไปรษณีย์ ตำมชื่อ ที่อยู่ข้ำงล่ำง 

 
ลงนำมโดยอำจำรย์คณะเทคนิคกำรแพทย์ที่เป็นผู้
จัดส่ง 
 
ลำยเซ็น ..................................................................  
ชื่อ สกุล (ตัวบรรจง) ...............................................  
ภำควิชำ/หน่วยงำน ................................................  
คณะเทคนิคกำรแพทย์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 
 
วันที่ .......................................................................  
 

ลงนำมโดยหัวหน้ำโครงกำรวิจัย/หัวหน้ำ
ห้องปฏิบัติกำร/อำจำรย์ที่ปรึกษำ ของ “ผู้รับ” 
 
ลำยเซ็น ..................................................................  
ชื่อ สกุล (ตัวบรรจง) ...............................................  
ภำควิชำ/หน่วยงำน ................................................  
ที่อยู่  ......................................................................  
 
วันที่ .......................................................................  
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ตัวอย่ำงที่ 1 
MATERIAL TRANSFER AGREEMENT 

MTA No………….. 
 
1. The parties to this agreement are: 
  Faculty of Associated Medical Scienced, Chiang Mai University 110 Intavaroros Road, 
Sriphum District, Muang, Chiang Mai 50200, Thailand (hereinafter referred to as AMS 
CMU);………………………… 
(hereinafter referred to as the RECIPIENT) and; 
  The RECIPIENT includes RECIPIENT’s Scientists as well as Principal Investigator / Laboratory 
Supervisor/ Instructor 

AMS CMU agrees to provide the RECIPIENT with MATERIAL, as hereinafter defined, 
for use in accordance with the terms and conditions of this agreement. 

2. In this agreement: 
Material: means original material, progeny, and unmodified derivatives. 

Progeny means unmodified descendant from the MATERIAL, for example, virus from 
virus, cell from cell, or organism from organism. 

Unmodified Derivatives mean substances created by RECIPIENT, which constitute an 
unmodified functional sub-unit or an expression product of the original MATERIAL, 
such as purified or fractionated sub-sets of the original MATERIAL, sub-clones of 
unmodified cell lines, monoclonal antibodies secreted by a hybridoma cell line, 
proteins expressed by DNA/RNA supplied by AMS CMU, sub-sets of the original 
MATERIAL, for example, novel plasmids or vectors. 

Modifications mean substances created by Recipient, which contain or incorporate 
the MATERIAL (Original Material, Progeny or Unmodified Derivatives). 

Commercial purposes mean the sale, patenting, obtaining, or transferring Intellectual 
property rights or other tangible or intangible rights by sale or license, product 
development and seeking premarket approval. 

3. The MATERIAL covered by this agreement includes: 
  All biological materials, living or dead, originated from within the Kingdom of Thailand/or 
elsewhere as listed in Attachment A 
  Any associated know-how, data and information 
  Any Progeny, Unmodified Derivatives and Modifications 
  Any cells or DNA, molecules replicated or derived there from 

4. The RECIPIENT agrees that: 
  The MATERIAL is the property of AMS CMU and is to be used by the RECIPIENT solely for 
(check only one that applies) 
             [  ] research purposes. 
            [  ]  test, reference, bioassay and control (covering only their use within the   
  framework of corresponding official international test, bioassay and control  
  protocols) 
  [  ] training and teaching purposes 

 at the RECIPIENT’s institution and only under the direction of the RECIPIENT. 
The research / test to be conducted by the RECIPIENT is restricted to the project/ test 

described in Attachment B, Entitled, “……………………………………….” (Principal Investigator / Laboratory 
Supervisor / Instructor: …………………………………) 

      The MATERIAL will not be used in human subjects or in clinical trials involving human 
subjects without the written permission of AMS CMU. 
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5. The RECIPIENT agrees not to transfer the MATERIAL to anyone who does not work under his or 
her direct supervision at the RECIPIENT’ s institution without the prior written consent of AMS 
CMU. The RECIPIENT shall refer nay request for the MATERIAL to AMS CMU. 

6. The RECIPIENT agrees to use the MATERIAL in appropriate containment facilities by fully trained 
and competent staff. 

7. The RECIPIENT will notify AMS CMU of all research results related to the MATERIAL in writing 
within one year after completion of the research project. 

8. The RECIPIENT agrees to acknowledge AMS CMU as the source of the MATERIAL and data in 
any and all publications and patent applications based on or relating to the MATERIAL, replicas, 
or derivatives there of and any research thereon. 

9. The RECIPIENT acknowledges that the MATERIAL is or may be the subject of a patent 
application. Except provided in this agreement, no expressed or implied licenses or other rights 
are provided to the RECIPIENT under any patents, patent applications, trade secrets or other 
proprietary rights of AMS CMU, including any altered forms of the MATERIAL made by AMS 
CMU. In particular, no expressed or implied licenses or other rights are provided to use the 
MATERIAL, modifications, or any related patents of the MATERIAL for commercial purposes. 

10. If the RECIPIENT desires to use or license the MATERIAL or Modifications for commercial 
purposes. AMS CMU AGREES, IN ADVANCE OF SUCH USE, TO NEGOTIATE IN GOOD FAITH WITH 
RECIPIENT TO ESTABLISH THE TERMS OF A COMMERCIAL LICENSE. 

11. The RECIPIENT will use the MATERIAL in compliance with all his/her national and international 
laws and regulations, including Pathogens and Animal Toxins Act B.E.2525 as amended by 
Pathogens and Animal Toxins Act (No.2) B.E. 2544. The MATERIAL is experimental in nature and 
it is provided by AMS CMU without warranty of any sort, expressed or implied. AMS CMU 
makes no representation the use of the MATERIAL will not infringe any patent or other 
proprietary right. The RECIPIENT will indemnify AMS CMU and its employees and hold AMS 
CMU and its employees from any claims or liabilities which may arise as a result of the use of 
the MATERIAL by the RECIPIENT. 

12. The MATERIAL is provided at no cost; however, fee is requested solely for its preparation and 
distribution cost. The amount shall be indicated in Attachment A 

13. The RECIPIENT shall promptly return or destroy all information and the MATERIAL upon 
demand therefore by AMS CMU. 

14. The agreement shall be effective on the date of last signing below, apply to all information and 
the MATERIAL received from AMS CMU and terminate on completion of the RECIPIENT’s 
current research with the MATERIAL (within…………..years after the effective date) unless the 
parties agree in writing to extend the agreement 

15. AMS CMU and the RECIPIENT shall use their best efforts to settle in a fair and reasonable 
manner any disputes arising in connection with this Agreement. If such dispute cannot be 
settled by the parties between themselves, it shall be first submitted to mediation by a 
mediator chosen jointly by the parties. 

In the event that mediation does not bring a resolution of the dispute within 30 days, 
the dispute shall be submitted to arbitration before a single arbitrator pursuant to the Arbitration 
Rule of Thailand. Any such arbitration will be subject to such rules. 
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Signed for and on behalf of the RECIPIENT Signed for and on behalf of the AMS CMU 

Name.............................................................. 
        (............................................................) 
Position:........................................................ 
Date : ............................................................ 

Name............................................................... 
        (.............................................................) 
Position : Dean, AMS-CMU 
Date : ............................................................... 

  

Signature of Wirness Signature of Wirness 

Name.............................................................. 
        (............................................................) 
Position:........................................................ 
Date : ............................................................ 

Name.............................................................. 
        (............................................................) 
Position:........................................................ 
Date : ............................................................ 
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Attachment A 
Material Transfer Record 

 
 Faculty of Associated Medical Sciences, Chiang Mai University agrees to transfer the 
following materials to……………………………………………………………………….as follows: 
 

No. Material Quantity Remark 

1    

2    

3    

4    

5    

6    

 
Preparation costs …………..Baht/…………….unit Total…………………..Baht 
Distribution fees…………………………..Baht 
[  ] The materials will be picked up on ……/…………/………(Please notify…….days/weeks in advance.) 
[ ] The materials are requested to be shipped to Recipient’s investigators/ Laboratory supervisor/ 
Instructor shown below. 
 
AMS-CMU SCIENTIST 
 
Signature: ......................................................  

Printed Name:  ...............................................  

Unit/Dept:  .....................................................  
Faculty of Associated Medical Sciences, Chiang 
Mai University 
Date:  .............................................................  

RECIPIENT SCIENTIST 
 
Signature:  ......................................................  

Printed Name:  ...............................................  

Unit/Dept:  .....................................................  
Address:  ........................................................  
 
Date:  ..............................................................   
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ตัวอย่ำงที่ 2 
Material Transfer Agreement 

 
………..(1) (herein after collectively referred as “RECIPIENT”), in consideration of the receipt of 

biological materials from Dr. ……..(2)…………, Thailand (“Contributor”) hereby agree to the following 
terms and conditions: 

1. The biological materials, herein known as the Materials to be provided to RECIPIENT are: 
……………(3)…………..  

2. The Materials shall be used exclusively for non-military scientific research by the RECIPIENT.   
The Materials shall be used only at the RECIPIENT organization or at RECIPIENT referral 
laboratories and …(4)….(the “SPONSOR”) and only in the RECIPIENT SCIENTIST’s laboratory or 
RECIPIENT SCIENTIST’s referral laboratories under the direction of the RECIPIENT SCIENTIST or 
others working under his/her direct supervision. 

3. ….(1)…. will at some point during the study forward some samples for analysis to another CRO 
laboratory.  At present, this laboratory has not been identified, but when it is identified, the 
Institute will be duly informed.  This agreement and the resulting transfer of Materials 
constitute a non-exclusive license to use the Materials solely for basic research and specifically 
as described in the accompanying research proposal prepared by RECIPIENT.  [Complete 
research proposal with detailed material and methods have to be provided with the signed MTA 
document]  

4. RECIPIENT agrees to provide….(5)….., with a copy of the study report, which contains 
experimental results obtained from the use of the Materials, modifications of Materials and 
direct/indirect derivatives of the Materials once the report has been finalized. 

5. Upon completion of the required  sponsor testing, samples are kept normally for a maximum of 
7 days and thereafter discarded per ….(1)’s… Standard Operating Procedures.  Samples are 
being incinerated by …(1)….  Residual serum storage may be required until a safe laboratory 
data transfer has occurred between …(1)…, and the sponsor Data Management.  Samples are 
also stored for pk/pd analysis for a maximum of ……(6)…. after receipt. 
Upon the effective date of termination, RECIPIENT will discontinue its use of the material and 
will, destroy any remaining material.  The RECIPIENT, at its discretion, will also either destroy 
the modifications or remain bound by the terms of this agreement as they apply to 
modifications. 
 

Accepted by : 
PROVIDER SCIENTISTS 
Signature:  ...................................................................................... ........... 
Printed Name:  .................................................................................................  
Unit/Dept:  .................................................................................................  
                      Faculty of Associated Medical Sciences, 
   Chiang Mai University 
Date:  .................................................................................................   
 
PROVIDER INSTITUTION APPROVAL 
Signature:  .................................................................................................  
Printed Name:  .................................................................................................  
Position: Dean 
                     Faculty of Associated Medical Sciences,  
  Chiang Mai University 
Date:  .................................................................................................  
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RECIPIENT SCIENTIST 
Signature: ……………………………………………………………………………………..……… 
Printed Name: …………………………………………………………………………………………… 
Unit/Dept/Institution address:  ……………………………………………………….………… 
Date:  ………………………………………………………………………………….………… 
 
RECIPIENT INSTITUTION APPROVAL 
Signature: ……………………………………………………..…………………………………………….. 
Printed Name: ………………………………………………………………………….…………………………. 
  [Administrative Position, Name of the Institution] 
Date:  ………………………………………………..………………………………………………….. 
 
 
Instruction: Add words or terms as follow: 

(1) Laboratory or institute which will receive the material 
(2) Site investigator’s name and affiliation (e.g., Dr. Thaitae Jitdee, Department of Associated 

Medical Sciences, Chiang Mai University) 
(3) Indicate type of material, e.g., serum, blood, CSF, amount of material and number of 

participants (e.g., Blood sample collected from a patient approximately 50 ml per visit for 4 
visits. 15 patients are expected to participate in this study) 

(4) Sponsor’s name (e.g., Roche, Pfeizer, etc.) 
(5) Investigator’s affiliation, see (2) above (e.g., Department of Medical Technology of the 

Faculty of Associated Medical Sciences, Chiang Mai University) 
(6) Indicate period of storage, e.g., 6 months,1 year. This sentence must be deleted if 

pharmacokinetics is not part of the study. 
(7) Indicate Study Code (Delete this if not applicable) 
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ภำคผนวก 7  
ฟอร์มรับรองกำรผ่ำนกำรประเมินทำงวิชำกำรโดยคณะกรรมกำรสอบ       

(ในกรณีเป็น project ของนักศึกษำ) 
 

หัวข้อวิทยำนิพนธ์/ภำคนิพนธ์ 
(ภำษำไทย)  ...... 
(ภำษำอังกฤษ)  ...... 
 
ชื่อนักศึกษำ .......  รหัสประจ ำตัว......  

นักศึกษำระดับ ☐  ปริญญำเอก     ☐  ปริญญำโท    ☐  ปริญญำตรี 

หลักสูตร ☐  วิทยำศำสตร์ชีวกำรแพทย์     
 ☐  วิทยำศำสตร์กำรเคลื่อนไหวและกำรออกก ำลังกำย   
 ☐  วิทยำศำสตร์รังสีกำรแพทย์ 
 ☐  ควำมผิดปกติของกำรสื่อควำมหมำย 
 ☐ เทคนิคกำรแพทย์     ☐ กิจกรรมบ ำบัด   ☐ กำยภำพบ ำบัด  
 ☐ รังสีเทคนิค 

ภำควิชำ                  ☐ เทคนิคกำรแพทย์     ☐ กิจกรรมบ ำบัด   ☐ กำยภำพบ ำบัด    
 ☐ รังสีเทคนิค 
 
 
.................................................................................... ....................................................................................  
อำจำรย์ท่ีปรึกษำ: 
 
ข้ำพเจ้ำ .... (อำจำรย์ที่ปรึกษำ) ขอรับรองว่ำ โครงร่ำงกำรวิจัย ( research proposal) ดังกล่ำวได้ผ่ำนกำร
ประเมินทำงวิชำกำรจำกคณะกรรมกำรประจ ำหลักสูตรหรือคณะกรรมกำรสอบโครงร่ำงแล้ว เมื่อวันที่ ..... 
และโครงร่ำงกำรวิจัยฉบับที่ยื่นขอจริยธรรมทำงกำรวิจัยดังกล่ำวได้รับกำรแก้ไขตำมที่คณะกรรมกำรสอบได้
ให้ข้อเสนอแนะแล้ว  
  
 
 ลงชื่อ..............................................................อำจำรย์ที่ปรึกษำ  
                                                         (............................................................) 
 วันที่ ........................................ ....................... 
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ภำคผนวก 8 
ตัวอย่ำงกำรแก้ไขเพิ่มเติมมำก/น้อย   

(Example of major/minor changes) 
 

แก้ไขเพิ่มเติมมำก 
 (major or substantial change) 

แก้ไขเพิ่มเติมเพียงเล็กน้อย  
(minor or non-substantial) 

เอกสำร 
- เอกสำรกำรวิจัยใหม่ ที่จะแจกหรือส่งให้

ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย โดยมีเนื้อหำแตกต่ำงไปจำกท่ี
เคยเห็นชอบโดยคณะกรรมกำรฯ 

- เปลี่ยนแปลงในเอกสำรกำรวิจัยใดๆ ที่จะแจก
หรือส่งให้ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 

- เปลี่ยนเงื่อนไขกำรประกันกำรชดเชยจำกกำร
บำดเจ็บ 

- เพ่ิมข้อควำมที่อ่อนไหวในแบบสอบถำม แบบ
สัมภำษณ์ หรือเพ่ิมเติมฉบับใหม่ 

เอกสำร 
- เอกสำรใหม่ที่จะแจกให้ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย แต่มี

เนื้อหำคล้ำยคลึงกับเอกสำรที่เคยให้ควำม
เห็นชอบไปแล้ว 

- กำรแก้ไขรูปแบบกำรเขียนที่ยังคงควำมหมำย
เดิม 

- แก้ไขเอกสำรข้อมูลสำหรับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย
เพียงเล็กน้อย เช่น แก้ค ำผิด แก้ไขประโยคให้
เข้ำใจง่ำยขึ้น 

- เอกสำรประกันกำรบำดเจ็บที่ต่ออำยุโดยไม่
เปลี่ยนวงเงินประกันจำกเดิม 

- แก้ไขเพ่ิมเติมเพียงเล็กน้อยในเอกสำรวิจัย เช่น 
แบบส ำรวจ แบบสอบถำม หรือแผ่นพับ โดยไม่
เป็นข้อควำมที่อ่อนไหว 

- แก้ไขส ำนวนภำษำในเอกสำรโครงกำรวิจัยโดย
ไม่เปลี่ยนควำมหมำยไปจำกเดิม 

- แปลเอกสำรจำกเอกสำรที่ได้รับควำมเห็นชอบ
ไปแล้ว 

- เอกสำรเชื้อเชิญที่ท ำขึ้นตำมวิธีกำรที่ได้เห็นชอบ
ไปแล้ว 

ทีมวิจัย 
- เปลี่ยนหัวหน้ำโครงกำรวิจัย หรือผู้ประสำนงำน

หลัก 

ทีมวิจัย 
- เปลี่ยนบุคลำกรในทีมวิจัยที่เป็นผู้วิจัยร่วม 
- เปลี่ยนผู้บริหำรโครงกำร 

วิธีกำรวิจัย 
- เพ่ิมหัตถกำรใดๆ ที่ก่อควำมเสี่ยงเกิน 

minimal risk  
- เลิกท ำหัตถกำรที่ระบุไว้ในโครงกำรวิจัย 
- เพ่ิมเติมวิธีกำรปฏิบัติของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย

ที่มำกขึ้นจำกเดิมอย่ำงมีนัยส ำคัญ 
- เปลี่ยนแปลงเก่ียวกับยำ/ยำทดลอง 
- เปลี่ยนวิธีกำรให้ยำ เช่น จำกยำกินเป็นยำฉีด 
- เปลี่ยนขนำดยำ 

วิธีกำรวิจัย 
- เพ่ิมปริมำณเลือดที่เจำะเก็บเพียงเล็กน้อย

เนื่องจำกปริมำตรเดิมไม่พอต่อกำรวิเครำะห์ 
- ลดจ ำนวนครั้งหรือปริมำณตัวอย่ำงชีวภำพที่เก็บ

ตรำบใดที่ไม่กระทบต่อ risk/benefit ratio 
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แก้ไขเพิ่มเติมมำก 
 (major or substantial change) 

แก้ไขเพิ่มเติมเพียงเล็กน้อย  
(minor or non-substantial) 

- เปลี่ยนระยะเวลำที่ให้ยำ 
- เปลี่ยนยำเปรียบเทียบ 
- เปลี่ยนแปลงรำยกำรยำที่ห้ำมใช้ร่วม 

โครงกำรวิจัย 
- เปลี่ยนวัตถุประสงค์กำรวิจัย 
- เปลี่ยน endpoint จนเกิดผลกระทบต่อควำม

ปลอดภัยของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 
- เพ่ิมกลุ่มประชำกรเป้ำหมำย 
- กำรเปลี่ยนแปลงค่ำตอบแทนผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย

ที่มำกจนอำจ เป็นกำรชักจูงท่ีไม่เหมำะสมหรือ
ที่น้อยจนอำจเป็นกำรเอำรัด เอำเปรียบ
ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 

- เพ่ิมกลุ่มทดลอง หรือกลุ่มยำหลอก หรือยกเลิก
กลุ่ม 

- เปลี่ยนเกณฑ์คัดเข้ำ/ออก ที่มีผลต่อ 
risk/benefit ratio 

- เปลี่ยนวิธีกำรเสำะหำผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยจนท ำ
ให้กระทบต่อควำมลับที่อำจถูกเปิดเผย หรือ
เกิดกำรคุกคำม กำรเกรงใจ 

- เปลี่ยนผู้สนับสนุนกำรวิจัย 
- วิจัยเสริมจำกวิจัยหลัก เช่น    

(a) pharmacokinetics or 
pharmacogenetics sub-study. 
(b) กำรเพิ่มกำรตรวจทำงพันธุกรรม วิธีตรวจ
ใหม่ทำงพันธุกรรม 
(c) จัดเก็บตัวอย่ำงเนื้อเยื่อในคลังเพ่ือกำร
ทดสอบทำงพันธุกรรม 

- เปลี่ยนแปลงจ ำนวนรับบุคคลเข้ำร่วมกำรวิจัย 
(ก) เพ่ิมอย่ำงน้อย 5 คน จำกแผนเดิมที่ รับ 
20 คน 
(ข) เพ่ิมมำกกว่ำร้อยละ 20 จำกแผนเดิมที่รับ
มำกกว่ำ 20 คน 
(ค) ลดจำนวนรับจนอำจส่งผลต่อกำรตอบ
โจทย์วิจัย 

โครงกำรวิจัย 
- เปลี่ยนชื่อหรือรหัสโครงกำรวิจัย 
- กำรแก้ไขเพียงเล็กน้อยในกระบวนกำรเชื้อเชิญ

บุคคลให้เข้ำร่วมกำรวิจัย 
- กำรเพ่ิมสถำบันที่ท ำกำรวิจัยใน multicenter 
   Study 
- กำรเพ่ิม/ลด จำนวนรับที่ site โดยที่จำนวนรวม

ทุก site ไม่เปลี่ยนแปลง (สำหรับ multicenter 
study) 

- กำรเปลี่ยนวิธีกำรจัดส่งตัวอย่ำงชีวภำพ และกำร 
   จัดเก็บ 
- กำรเปลี่ยนที่อยู่ที่ติดต่อได้ของผู้วิจัย หรือ 

medical director 
- เปลี่ยนผู้ลงนำมในโครงกำรวิจัย (signatory) 
- ขยำยเวลำรับสมัคร พร้อมกับเปลี่ยนระยะเวลำ

กำรด ำเนินกำรวิจัย 
- ขยำยเวลำศึกษำวิจัยด้วยยังวิเครำะห์ข้อมูลหรือ

กิจกรรมอ่ืนๆ ไม่แล้วเสร็จโดยที่หยุดกำรรับ     
ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเข้ำโครงกำรแล้ว 

กำรติดตำมดูแลกำรวิจัย (monitoring) 
- เพ่ิม หรือถอนคณะกรรมกำร Independent 

กำรก ำกับดูแลกำรวิจัย 
- เปลี่ยนคณะกรรมกำร IDMC 
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แก้ไขเพิ่มเติมมำก 
 (major or substantial change) 

แก้ไขเพิ่มเติมเพียงเล็กน้อย  
(minor or non-substantial) 

Data and Monitoring Committee (IDMC) 
-  เพ่ิมหรือลดกำรตรวจทำงคลินิก กำรตรวจทำง

ชีวภำพ และกำรนัดหมำย 
- ลดควำมถ่ีกำรติดตำมดูแล 

 

เอกสำรคู่มือผู้วิจัย 
- เปลี่ยนแปลงข้อมูลทำงคลินิกซึ่งส่งผลกระทบ

ต่อ 
(ก) ควำมปลอดภัยของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 
(ข) และ/หรือ โครงกำรวิจัย 
(ค) และ/หรือ กำรประเมินควำมคำดหมำย
ของเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่สงสัย 
(expectedness of a suspected serious 
adverse effect) ซึ่ง IB เป็นแหล่งอ้ำงอิง 

เอกสำรคู่มือผู้วิจัย 
- เปลี่ยนแปลงข้อมูลควำมปลอดภัยในเอกสำรโดย

มีกำรแจ้งให้คณะกรรมกำรทรำบหลำยเรื่องก่อน
หน้ำโดยไม่มีผลท ำให้เปลี่ยนแปลงข้อมูลใน
เอกสำรข้อมูลและขอควำมยินยอม 

 
หมำยเหตุ 

กรรมกำรผู้ทบทวนควรระลึกไว้เสมอว่ำกำรแก้ไขเพ่ิมเติมที่มีผลเสียต่อสิทธิ ควำมปลอดภัย และควำม 
เป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย หรือที่มีผลเสียต่อควำมน่ำเชื่อถือของข้อมูลวิจัยอย่ำงมีนัยส ำคัญเป็น 
major change 

 
เอกสำรอ้ำงอิง 

EUROPEAN COMMISSION Communication from the Commission — Detailed guidance on the request 
to the competent authorities for authorisation of a clinical trial on a medicinal product for human use, 
the notification of substantial amendments and the declaration of the end of the trial (CT-1) (2010/C 
82/01) Official Journal of the European Union  
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