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คํานํา 

 
คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม ไดดําเนินการวิจัยเพื่อใหสอดคลองกับวิสัยทัศน “คณะ

พยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม เปนสถาบันชั้นนําระดับสากลดานการศึกษาและการวิจัย” โดยมี 

พันธกิจใน 4 ดาน ไดแก 1) จัดการศึกษาทางการพยาบาลระดับอุดมศึกษา 2) ผลิตผลงานวิจัยดานสุขภาพที่มี

ประโยชนตอสังคมและชุมชน 3) ใหบริการวิชาการแกชุมชน และ 4) ทํานุบํารุงและสงเสริมศิลปวัฒนธรรม 

และอนุรักษสิ่งแวดลอม 

โดยเฉพาะพันธกิจดานการวิจัยที่ดําเนินการในคณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม ตระหนัก

ถึงงานวิจัยที่มีคุณภาพและไดมาตรฐานสากล มุงเนนภาวะสุขภาพของมวลชน โดยคํานึงถึงจริยธรรมตอ

อาสาสมัครที่เขารวมโครงการวิจัย แนวปฏิบัติฉบับนี้จัดทําขึ้นเพื่อเปนคูมือสําหรับอาจารย นักศึกษา นักวิจัย 

และบุคลากรในคณะพยาบาลศาสตรที ่ประสงคจะทําวิจัยที่เกี ่ยวของกับมนุษย หรือบุคลากรภายนอกที่

ประสงคจะดําเนินการวิจัยในคณะพยาบาลศาสตร เพื่อใหการวิจัยเปนไปตามหลักจริยธรรมและแนวทาง

ปฏิบัติสากล อันจะทําใหผลงานวิจัยมีคุณภาพและดําเนินการอยางมีจริยธรรมการวิจัย 

แนวปฏิบัติฉบับนี ้จัดทําขึ ้นเปนฉบับที ่ 4 เพื ่อใหมีความสอดคลองกับวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

(Standard of Operating Procedures [SOPs]) ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม รวมทั้งเพิ่มเติมตัวอยางของเอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและเอกสารแสดง

ความยินยอมเขารวมโครงการ ทั้งน้ีเพ่ือใหนักวิจัยใชเปนแนวทางการปฏิบัติตอไป 

 

 

คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

วันที่  30  เมษายน  พ.ศ. 2564 
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กิตติกรรมประกาศ 

 
สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหมไดรับการตรวจเยี่ยม

ประเมินคุณภาพจากองคกรสากล SIDCER/FERCAP เพื่อรับรองมาตรฐานการพิจารณาโครงการวิจัยดาน

จริยธรรม (Re-survey) ในระหวางวันที่ 27 – 29 สิงหาคม พ.ศ. 2563 โดยมีกรรมการผูทรงคุณวุฒิ ทั้ง

ประเทศไทย ทวีปเอเชีย และประเทศในภาคพื้นแปซิฟก เปนกรรมการทําหนาที่ประเมิน ใหคําแนะนําและให

ขอเสนอแนะการปรับปรุงมาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (Standard Operating 

Procedure [SOP]) ใหมีประสิทธิภาพยิ่งขึ ้น คณะทํางานขอขอบคุณกรรมการผู ทรงคุณวุฒิ จากองคกร 

SIDCER/FERCAP ทุกทานมา ณ ที่น้ี 

ขอขอบค ุณ ผ ู ช วยศาสตราจรย   ดร.ธาน ี  แก วธรรมาน ุก ูล คณบดีคณะพยาบาลศาสตร  

มหาวิทยาลัยเชียงใหม ศาสตราจารยเกียรติคุณ ดร. วิจิตร ศรีสุพรรณ ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัย คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม และรองศาสตราจารย ดร. นิมิตร มรกต ประธาน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม ที่ใหความกรุณาเปนที่ปรึกษาและ

ใหการสนับสนุนและคําแนะนําที่เปนประโยชนในการปรับแกไขมาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษยใหมีความสมบูรณ 

ทายที่สุดขอขอบคุณคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร ที่มีสวนรวมในกิจกรรม

และใหขอมูลสัมภาษณที ่เปนประโยชนแกกรรมการผู ทรงคุณวุฒิที ่มาตรวจประเมินฯ และขอขอบคุณ

เลขานุการ ผูชวย เลขานุการและทีมงานจริยธรรมการวิจัยคณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหมทุกทาน 

ที่เสียสละเวลาแรงกายและแรงใจในการปรับแกไขรายงานมาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

ใหแลวเสร็จลุลวงไปดวยดี 

 

 
(ผูชวยศาสตราจารย ดร.จุฑารัตน มีสุขโข) 

ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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หลักการท่ัวไป 
 

การวิจัยท่ีเก่ียวของกับมนุษย (Research involving human) 

 

อาจารย บุคลากร และนักศึกษาในคณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม ที่จะทําการวิจัยใน

มนุษย หรือบุคลากรภายนอกที่ประสงคจะดําเนินการวิจัยในคณะพยาบาลศาสตร ตองไดรับความเห็นชอบเปน

ลายลักษณอักษรจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม กอนเริ่ม

ดําเนินการวิจัย 

โครงการที่จะดําเนินการเปนโครงการวิจัยและเปนโครงการวิจัยที่เก่ียวของกับมนุษยหรือไม พิจารณา

จากนิยามดังตอไปน้ี 

การวิจัย หมายถึง กระบวนการคนควาอยางเปนระบบโดยมีวัตถุประสงคเพ่ือสรางองคความรูใหมโดย

วิธีทางวิทยาศาสตรที่เปนที่ยอมรับในสาขาวิชา และองคความรูน้ันสามารถนําไปใชไดอยางกวางขวาง การวิจัย

ในแนวปฏิบัติฉบับน้ี หมายรวมถึงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร (biomedical research) ซึ่งเกี่ยวกับสุขภาพ และ

การวิจัยทางพฤติกรรมสุขภาพ (behavioral research) 

Research: A systematic investigation, including research development, testing and 

evaluation, designed to develop or contribute to generalizable knowledge (45CFR46 subpart A) 

การวิจัยที่เก่ียวของกับมนุษย หมายถึง การศึกษาวิจัย การสอบถาม การสัมภาษณทางสังคมศาสตร 

สิ่งแวดลอมและสภาวะแวดลอมตาง ๆ การทดลองเภสัชผลิตภัณฑหรือเครื่องมือแพทย การศึกษาธรรมชาติของ

โรค การวินิจฉัย การรักษา การสงเสริมสุขภาพและการปองกันโรคที่เก่ียวของกับคน หรือการกระทําตอคน 

รวมทั้งการศึกษาวิจัยจากเวชระเบียน หรือฐานขอมูล วัตถุสิ่งสงตรวจ สารคัดหลั่ง เน้ือเย่ือที่ไดจากคน รวมถึง

การศึกษาทางสรีรวิทยา ชีวเคมี พยาธิวิทยา การตอบสนองการรักษาทางกาย ชีวเคมี จิตวิทยา ในอาสาสมัคร

และผูปวย (ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 หนา 4) 

การวิจัย (research) แตกตางจากการปฏิบัติงาน (practice) คือการปฏิบัติงานดานสุขภาพน้ันเปน

การกระทํามุงแกปญหาสุขภาพบุคคลหรือชุมชน โดยใชวิธีมาตรฐานหรือแนวปฏิบัติการดูแล ปองกัน รักษา

มาตรฐาน ที่เปนที่ยอมรับในกลุมวิชาชีพ ในขณะที่การวิจัยน้ัน ยังไมทราบแนชัดวา วิธีวินิจฉัย ปองกัน หรือ

รักษาน้ันจะไดผลดีหรือไม จึงตองหาองคความรูเพ่ือยืนยันขอคิดหรือสมมติฐาน (CIOMS Guideline) 
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หลักจริยธรรมการวิจัยท่ีเก่ียวของกับมนุษย 

(Ethical Principles of Research Involving Human) 

 

หลักจริยธรรมการวิจัยที่เก่ียวของกับมนุษยมีไวเพ่ือ (ก) ปกปองศักด์ิศรี สิทธิ ความปลอดภัย และ

ความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัครหรือผูที่เขารวมโครงการวิจัย และ (ข) คุณภาพของผลงานวิจัยที่เช่ือถือได 

ในการวิจัยที่ เกี่ ยวของกับมนุษย  นักวิจัยพึงยึดหลักจริยธรรมพ้ืนฐานในคน ตามที่ สรุปใน  

The Belmont Report ซึ่งประกอบดวยหลักการ 3 ประการไดแก (ก) หลักความเคารพในบุคคล (respect 

for person) (ข) หลักคุณประโยชน (beneficence) และ (ค) หลักความยุติธรรม (justice) และปฏิบัติให

สอดคลองกับหลักจริยธรรมโดยอาศัยแนวทางใน ประกาศ หรือปฏิญญา หรือแนวทาง ดังตอไปน้ี  

(1) World Medical Association. Declaration of Helsinki. Ethical Principles for Medical 

Research Involving Human Subjects ฉบับปรับปรุง ค.ศ. 2008  

(2) The National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical 

and Behavioral Research. “The Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines 

for the Protection of Human Subjects of Research” ฉบับ ค.ศ. 1979  

(3) International Organization of Medical Science (CIOMS) “International Ethical 

Guidelines for Biomedical Research Involving Human” ฉบับป ค.ศ. 2002  

(4) ICH Harmonized Tripartite Guideline. “Guideline for Good Clinical Practice ” (ICH 

GCP) ฉบับป ค.ศ. 1997 และ 

(5) ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย “แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย 

พ.ศ. 2550” 

 

หลักความเคารพในบุคคล (Respect for Person) เปนการเคารพในศักด์ิศรีความเปนคน เคารพ

ในการตัดสินใจของบุคคลโดยใหขอมูลอยางเพียงพอและใหอิสระในการตัดสินใจ (free and informed 

consent) ไมชักจูงดวยอามิสสินจาง หรือบังคับดวยเง่ือนไขตาง ๆ ในกรณีบุคคลที่เปราะบาง (vulnerable 

person) ซึ่งดอยความสามารถดานรางกายและหรือดอยความสามารถในการตัดสินใจ เชน ผูปวยที่ไมสามารถ

รักษาหายได เชน โรคเอดส  โรคมะเร็งระยะสุดทาย  ผูปวยอาการหนัก ผูปวยดวยโรคที่สังคมไมยอมรับ เชน 

โรคเรื้อน โรคติดตอทางเพศสัมพันธ  ผูที่มีความบกพรองในการตัดสินใจ เชน เด็ก ผูที่มีความบกพรองทางจิต  

ความทรงจํา หรือมีความผิดปกติในดานพฤติกรรม  ชนกลุมนอยหรือผูที่ไมสามารถสื่อสารดวยภาษาไทยได 

กลุมคนไรที่อยู ผูปวยในหองฉุกเฉิน หญิงต้ังครรภ ผูสูงอายุที่อยูในสถานสงเคราะห นักโทษหรือผูตองขัง กลุมผู

ลี้ภัย คนชายขอบ ผูเสพหรือผูขายยาเสพติด เด็กที่อยูในสถานสงเคราะห หรืออาสาสมัครในการวิจัยที่มีหัวขอ

ออนไหว นักวิจัยตองมีมาตรการปกปองความปลอดภัยและพิทักษสิทธ์ิเปนกรณีพิเศษ และจะตองขอความ

ยินยอมจากผูปกครองโดยชอบธรรมตามกฎหมาย หรือดําเนินการขอความยินยอมภายใตสภาวะแวดลอมที่
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ปราศจากแรงกดดัน แตทั้งน้ีตองไมปกปองมากเกินจนขัดตอหลักความยุติธรรม คือบุคคลดังกลาวไมไดรับ

ผลประโยชนจากโครงการวิจัย 

รวมทั้งนักวิจัยจะตองเคารพความเปนสวนตัวและรักษาความลับ (respect for privacy and 

confidentiality) การเคารพความเปนสวนตัว หมายถึง การเขาถึงขอมูลสวนบุคคลตองไดรับอนุญาต และเมื่อ

ไดรับอนุญาตแลวก็ตองระมัดระวังไมใหความลับของบุคคลรั่วไหล โดยการปองกันการเขาถึงขอมูลของผูที่ไม

เกี่ยวของ การควบคุม การเก็บรักษา และการแจกจายขอมูลสวนบุคคล 

 

หลักคุณประโยชน (Beneficence) เปนการช่ังน้ําหนักระหวางความเสี่ยงและผลประโยชน 

(balancing risks and benefits) ตองมีความสมดุลระหวางความเสี่ยงตออันตรายและประโยชนที่จะเกิด ขึ้น   

ประโยชนที่จะตองมากกวาความเสี่ยงที่คาดวาจะเกิดขึ้น  และความเสี่ยงตองเปนที่ยอมรับไดโดยอาสาสมัคร 

โดยปองกันอันตรายที่อาจเกิดขึ้นกับอาสาสมัคร หากปองกันไมไดควรหาทางใหเกิดอันตรายนอยที่สุด  

(minimizing  harm) พิจารณาความจําเปนที่ตองศึกษาในมนุษย  อาสาสมัครตองไมเสี่ยงอันตรายโดยไม

จําเปน ควรใชตัวอยางการวิจัยใหนอยที่สุดเทาที่จะวิเคราะหผลทางสถิติไดอยางมีนัยสําคัญ ผูวิจัยตองคํานึงถึง

ผลประโยชนสูงสุดที่จะพึงมีตออาสาสมัครโดยตรง นอกจากผลประโยชนตอนักวิจัย สังคม และวิชาการ  

 

หลักความยุติธรรม (Justice) เปนความเที่ยงธรรม (fairness) และความเทาเทียม (equity) โดย

ผูวิจัยตองปฏิบัติตออาสาสมัครแตละคนอยางถูกตอง ยุติธรรม และเทาเทียมกัน ไมแบงแยกเพศ เช้ือชาติ 

ศาสนา เศรษฐานะ และลักษณะอ่ืน ๆ แสดงโดยลักษณะประชากรที่ตองการศึกษาวิจัย เกณฑการคัดเลือกเขา 

และเกณฑการคัดเลือกออก แตทั้งน้ีการศึกษาเฉพาะกลุมสามารถทําไดหากมีเหตุผลเหมาะสม เชน การศึกษา

เกี่ยวกับการต้ังครรภ  ประชากรที่ศึกษาจําเปนตองเปนเพศหญิงเทาน้ัน  

 

นักวิจัยพึงปฏิบัติใหสอดคลองกับหลักจริยธรรมดังน้ี 

1. นักวิจัยทางคลิ นิกพึงปฏิบั ติ ใหสอดคลองกับมาตรฐานการปฏิ บั ติ  (Standard Operating 

Procedures) ขององคการอนามัยโลก (WHO/TDR. Workbook for Investigators, 2002) 

2. นักวิจัยพึงแสวงหาความรูเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย จากการอาน การเขาฟง

การบรรยาย หรือการฝกอบรมเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยอยางตอเน่ือง 

3. นักวิจัยควรมีความรูเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยและแนวทางปฏิบัติ กอน

จัดทําโครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย 

4. นักวิจัยตองย่ืนโครงการวิจัยทุกโครงการที่ เกี่ ยวของกับมนุษย  เพ่ือขอความเห็นชอบ 

เชิงจริยธรรมการวิจัย ยกเวนรายการที่ระบุใหยกเวนจากการพิจารณาในแนวปฏิบัติฉบับน้ี 
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5. นักวิจัยพึงสามารถบรรยายความเสี่ยงตออันตรายอันอาจเกิดขึ้นกับบุคคลที่จะเชิญมาเปน

อาสาสมัคร หรืออาสาสมัครที่เขารวมในงานวิจัยในทุกขั้นตอน และสามารถแสดงมาตรการปองกันหรือบรรเทา

ความเสี่ยงน้ันอยางเหมาะสม 

6. นักวิจัยพึงเตรียมมาตรการการรักษาความปลอดภัยของเอกสารและความลับของขอมูล

อาสาสมัครใหเหมาะสมกับอันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการเปดเผยความลับ 

7. นักวิจัยจะเริ่มดําเนินการวิจัยไดหลังวันอนุมั ติที่ปรากฏในเอกสารรับรองโครงการวิจัย 

(certificate of approval) เทาน้ัน และสามารถดําเนินการวิจัยไดภายในระยะเวลาที่ไดรับการรับรองเทาน้ัน 

การเห็นชอบทางจริยธรรมของโครงการวิจัยอาจถูกเพิกถอนเมื่อไรก็ไดตามแตคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

พิจารณาเห็นสมควร 

การวิจัยในกลุมบุคคลที่เปราะบาง (vulnerable person)  ซึ่งไมสามารถตัดสินใจไดอิสระจริงโดยเหตุ

จากขาดวุฒิภาวะ การปวยทางกาย หรือทางจิต ทางสภาพแวดลอม ไดแก ผูปวยที่ไมสามารถรักษาหายได เชน 

โรคเอดส โรคมะเร็งระยะสุดทาย  ผูปวยอาการหนัก ผูปวยดวยโรคที่สังคมไมยอมรับ เชน โรคเรื้อน โรคติดตอ

ทางเพศสัมพันธ  ผูที่มีความบกพรองในการตัดสินใจ เชน เด็ก ผูที่มีความบกพรองทางจิต  ความทรงจํา หรือมี

ความผิดปกติในดานพฤติกรรม  ชนกลุมนอยหรือผูที่ไมสามารถสื่อสารดวยภาษาไทยได กลุมคนไรที่อยู ผูปวย

ในหองฉุกเฉิน หญิงต้ังครรภ ผูสูงอายุที่อยูในสถานสงเคราะห นักโทษหรือผูตองขัง กลุมผูลี้ภัย คนชายขอบ  

ผูเสพหรือผูขายยาเสพติด เด็กที่อยูในสถานสงเคราะห  หรืออาสาสมัครในการวิจัยที่มีหัวขอออนไหว 

โดยทั่วไปสามารถกระทําไดตอเมื่อ 

(ก) การวิจัยน้ันไมสามารถหาคําตอบไดในกลุมบุคคลปกติ 

(ข) การวิจัยมุงหาองคความรูอันจะนําไปพัฒนาการวินิจฉัย การปองกัน การรักษาโรคหรือปญหา

สุขภาพ ซึ่งเปนลักษณะเฉพาะในกลุมบุคคลเหลาน้ัน 

(ค) นักวิจัยใหความมั่นใจวากลุมบุคคลเหลาน้ันจะไดรับผลผลิตจากการวิจัยในขอ (ข) 

(ง) ในกรณีที่การวิจัยไมกอประโยชนตอสุขภาพอาสาสมัคร การวิจัยน้ันตองไมมีความเสี่ยงเกินความ

เสี่ยงเล็กนอย หรืออาจอนุญาตใหเกินน้ันไดเพียงเล็กนอย และ 

(จ) ถาบุคคลน้ันไรสมรรถภาพหรือขาดความสามารถที่จะใหความยินยอมได ตองมีบิดามารดา 

ผูปกครองโดยชอบธรรมตามกฎหมาย ผูแทนตามกฎหมาย หรือผูแทนโดยชอบธรรมลงลายมือช่ือยินยอมให

เขารวมโครงการวิจัย ทั้งน้ีใหเปนไปตามกฎหมายที่เก่ียวของ ในบางโครงการนักวิจัยอาจแสดงวิธีการประเมิน

วาบุคคลน้ันยังมีความสามารถที่จะใหความยินยอมโดยสมัครใจได 



 

FONEC GL04   April 30, 2021 5 

การยื่นขอรบัการพิจารณาเชิงจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชยีงใหม 

 

แนวทางปฏิบัติน้ีใชกับอาจารย บุคลากร และนักศึกษาของคณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม

ที่จะทําการวิจัยในมนุษย หรือบุคคลภายนอกที่ประสงคจะดําเนินการวิจัยใน คณะพยาบาลศาสตร 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

การย่ืนการขอรับการพิจารณารับรองเชิงจริยธรรมการวิจัย ใหผูวิจัยดําเนินการจัดเตรียมเอกสาร ดังน้ี 

1. บันทึกสงถึงประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

กรณีเปนโครงการของนักศึกษาตองแนบเอกสารการรับรองหัวขอโครงการวิจัยเพ่ือปริญญานิพนธ/ดุษฎีนิพนธ 

หรือโครงการศึกษาการคนควาแบบอิสระจากคณะกรรมการบัณฑิตศึกษาประจําคณะพยาบาลศาสตรและ

ไดรับความเห็นชอบจากอาจารยที่ปรึกษาปริญญานิพนธ/ดุษฎีนิพนธ หรือการศึกษาคนควาแบบอิสระ 

อน่ึงกรณีที่เปนโครงการวิจัยที่ไดรับการสนับสนุนทุนวิจัยจากแหลงทุนภายในหรือภายนอก คณะพยาบาล

ศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม ควรดําเนินการภายหลังไดรับการอนุมัติจากคณะกรรมการผูใหทุนที่เกี่ยวของให

เรียบรอยกอนขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย 

2. แบบฟอรมย่ืนการขอรับการพิจารณารับรองเชิงจริยธรรมการวิจัย กรณีที่เปนโครงการวิจัยเพื่อ

ปริญญานิพนธ/ดุษฎีนิพนธ หรือการศึกษาคนควาแบบอิสระของนักศึกษา อาจารยที่ปรึกษาจะตองลง

ลายมือชื่อรับรองวาโครงการวิจัย/โครงการศึกษานี้ไดผานการพิจารณาดานการออกแบบและการ

ดําเนินการวิจัยและคุณคาทางวิชาการ (Scientific design and merit) จากคณะกรรมการที่เก่ียวของ

แลว และนักศึกษาไดปรับแกไขตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการดังกลาวแลว ในหนาสุดทายของ

แบบฟอรมการยื่นขอรับการพิจารณารับรองเชิงจรยิธรรมการวิจัย 

2.1 แบบฟอรม AF 01-008 (ภาคผนวก 3 หนา 24) สําหรับประเภทโครงการวิจัยที่เขาขายการ

ยกเวนจากการพิจารณาดานจริยธรรม (Exemption from Ethical Review) (ดังแสดงในภาคผนวก 1 หนา 

19 

2.2 แบบฟอรม AF 01-009 (ภาคผนวก 5 หนา 30 และ ภาคผนวก 6 หนา 33 (English 

version) สําหรับประเภทโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงไมเกินความเสี่ยงนอย (minimal risks) และขอรับการ

ทบทวนพิจารณาแบบเรงดวนได (Expedited review) (ดังแสดงในภาคผนวก 2 หนา 21) 

2.3 แบบฟอรม AF 01-010 (ภาคผนวก 7 หนา 36 และ ภาคผนวก 8 หนา 40 (English 

version)) สําหรับประเภทโครงการที่มีความเสี่ยงเกินความเสี่ยงนอย (over minimal risks) และตองพิจารณา

ในที่ ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (Full Board Review) และเปนโครงการวิ จัยแบบ 

Observation clinical research 

2.4 แบบฟอรม AF 02-010 (ภาคผนวก 9 หนา 44 และ ภาคผนวก 10 หนา 49 (English 

version)) สําหรับประเภทโครงการที่มีความเสี่ยงเกินความเสี่ยงนอย (over minimal risks) และตองพิจารณา
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ในที่ ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (Full Board Review) และเปนโครงการวิ จัยแบบ 

Experimental clinical research 

3. เอกสารคําช้ีแจงขอมลูสําหรบัผูปวยหรืออาสาสมัคร (Participant or subject information sheet) 

ขอใหระบุฉบับที่ (version) และวันที่ (date) ของเอกสารทุกฉบับ ไวที่เชิงอรรถ (Footer) โดยเริ่มจากฉบับที่ 1 

หากมีการปรับแกไขใหเพ่ิมขึ้นครั้งละ 1 เชน เอกสารแกไขครั้งที่ 2 เมื่อวันที่ 30 เมษายน พ.ศ. 2564 จะระบุเปน 

ฉบับที่ 2 วันที่ 30 เมษายน พ.ศ. 2564 (กรณีที่เปนโครงการวิจัยเชิงทดลองที่มีอาสาสมัครหลายกลุม ขอให

จัดทําเอกสารฉบับเดียวกัน ทั้งน้ีเพ่ือใหอาสาสมัครไดทราบขอมูลคําช้ีแจงสําหรับอาสาสมัครที่จะเชิญเขาโครงการ

ทั้งหมด) 

3.1 กรณีที่เปนการทดลองเภสัชภัณฑ (Clinical trial) หรือสมุนไพร ใหใชหัวขอตามขอแนะนําใน 

ICH-GCP 

3.2 กรณีที่เปนการวิจัยทางชีวเวชศาสตรนอกเหนือจากการทดลองเภสัชภัณฑ สมุนไพร หรือการ

วิจัยทางพฤติกรรมศาสตร ใหมีขอความตามขอแนะนําใน CIOMS Guideline หรือ 45CFR46.116  

4. หนังสือแสดงความยินยอม (Consent Form) ซึ่งนักวิจัยสามารถขอยกเวนการลงลายมือช่ือใน

เอกสารไดเฉพาะกรณีที่ 

4.1 หนังสือแสดงความยินยอมเปนเอกสารเดียวที่มีขอมูลสาวถึงตัวอาสาสมัครไดและกอความเสี่ยงตอ

อาสาสมัครที่รุนแรงหากขอมูลรั่วไหลหรือเปดเผย หรือ 

4.2 โครงการวิจัยกอความเสี่ยงตออาสาสมัครไมเกินความเสี่ยงนอย (minimal risk) และไมใช

หัตถการตองลงลายมือช่ือในหนังสือแสดงความยินยอมแมไมเกี่ยวของกับการวิจัย 

ขอแนะนําในการเขียนหนังสือแสดงความยินยอมและตัวอยางอยูใน ภาคผนวก 11 หนา 54 

5. กรณีที่อาสาสมัครเปนเด็กหรือผูเยาว 

5.1 อายุต่ํากวา 7 ป ใหใชขอมูลสําหรับเด็กและผูเยาว สําหรับผูปกครองรวมกับหนังสือแสดงความ

ยินยอมของบิดา และ/หรือมารดา หรือผูปกครองโดยชอบธรรมตามกฎหมาย 

5.2 อายุ 7 ปถาต่ํากวา 13 ป ตองขอความยินยอม ขอความพรอมใจ จากอาสาสมัคร โดยมีเอกสาร

ขอมูลสําหรับเด็กหรือผูเยาว แลวแตกรณี และมีขอมูลสําหรับผูปกครอง ประกอบกับหนังสืออนุญาตใหเด็ก

หรือผูเยาวเขารวมในโครงการวิจัยซึ่งลงลายมือช่ือโดยบิดาและหรือมารดา หรือผูปกครองโดยชอบธรรมตาม

กฎหมาย หากเด็กหรือผูเยาวไมยินยอม บิดามารดา หรือผูปกครองโดยชอบธรรมตามกฎหมาย ไมควรบังคับ

หรือหวานลอมใหเปนอาสาสมัครในโครงการวิจัย ดูตัวอยางการเขียนเอกสารแสดงความยินยอมสําหรับเด็ก 

5.3 อายุ 13 ปขึ้นไป ถึง อายุต่ํากวา 15 ป และ อายุ 15 ป ถึงต่ํากวา 18 ป อาจใชขอมูลสําหรับ

อาสาสมัครรวมกับผูปกครอง และใหเด็กหรือผูเยาวลงลายมือช่ือในเอกสารฉบับเดียวกับหนังสือแสดงความ

ยินยอมที่ลงลายมือช่ืออนุญาตโดยบิดาหรือมารดาหรือผูปกครองโดยชอบธรรมตามกฎหมายไมตองมีหนังสือ

แสดงความพรอมใจ (assent form) แยกตางหากได 
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5.4 กรณีที่เปนเด็ก/ผูเยาวในสถานตาง ๆ เชน สถานสงเคราะห สถานแรกรับ สถานพินิจ สถาน

พัฒนาและฟนฟู สถานคุมครองสวัสดิภาพ หรือสถานรับเลี้ยงเด็ก ใหมีผูแทน (advocate) ที่ไมมีสวนไดเสียกับ

นักวิจัย สถาบันวิจัย และสถานดังกลาว ที่มีภูมิหลังที่เหมาะสมมาดูแลผลประโยชนใหกับเด็ก ลงลายมือช่ือ

รวมกับบิดามารดาหรือผูปกครองโดยชอบธรรมตามกฎหมายดวย  

6. ผูวิจัยอาจขอยกเวนกระบวนการขอความยินยอมและเอกสารทั้งหมด หรืออาจตัดบางหัวขอได ใน

กรณีดังน้ี 

6.1 โครงการวิจัยมีความเสี่ยงเพียงเล็กนอย 

6.2 การยกเวน หรือการตัดหัวขอออก ไมกระทบตอศักด์ิศรี สิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูที่

ดีของอาสาสมัคร 

6.3 โครงการวิจัยไมมีทางสําเร็จหากไมยกเวนกระบวนการยินยอม หรือตัดบางหัวขอออก 

6.4 ผูวิจัยควรใหขอมูลสารสนเทศแกอาสาสมัครหลังการวิจัยเสร็จสิ้น 

7. หากผูวิจัยตองการขอใชตัวอยางชีวภาพที่เหลือหลังจากการวิจัยเสร็จสิ้นแลว ตองจัดทําหนังสือแสดง

ความยินยอม ขอใชตัวอยางที่เหลือเก็บแยกตางหากอีกหน่ึงฉบับ 

8. ขอเสนอโครงการวิจัยที่สมบูรณ (Full Research Protocol) ซึ่งอาจเปนภาษาไทยหรืออังกฤษ 

รายละเอียดในโครงการวิจัยขึ้นอยูกับประเภทการวิจัย 

9. เอกสารประกอบขอเสนอโครงการวิจัยขึ้นอยูกับประเภทการวิจัย ซึ่งอาจเปนขอใดขอหน่ึง หรือ

มากกวา ดังรายการตอไปน้ี 

9.1 แบบสอบถาม และ/หรือแบบสัมภาษณ (ถามี) 

9.2 แผนพับ โปสเตอรโฆษณารับอาสาสมัคร (ถาตองใช) 

9.3 แบบบันทึกขอมูลผูปวย (Case Report Form) (ถาตองใช)  

9.4 อัตตประวัติปจจุบันของผูวิจัยหลัก และผูวิจัยรวม 

9.5 การอบรมจริยธรรมกรรมวิจัยในมนุษย / การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี 

9.6 หนังสืออนุญาตจากตนสังกัดของผูวิจัยรวมกรณีผูวิจัยรวมอยูตาง หนวยงาน หรือสังกัดหนวยงาน

อ่ืนภายนอกคณะฯ 

9.7 หนางบประมาณ (กรณีไดรับทุนสนับสนุนหรือขอสนับสนุนงบประมาณการวิจัย) 

9.8 อ่ืนๆ ระบุ ................................................................................... 

ขั้นตอนการยื่นเอกสาร 

การย่ืนขอรับการพิจารณาการรับรองเชิงจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

ใหดําเนินการดังน้ี 

1. สงเอกสารตนฉบับที่เกี่ยวของใหเจาหนาที่ตรวจสอบความครบถวน ตาม AF 01-007 

2. ผูวิจัยเขาระบบการขอรับบริการดานจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม (Research Ethics Committee System; RECs Faculty of Nursing, 
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Chiang Mai University) ที ่http://www2.nurse.cmu.ac.th:8090/nurse_ethic/apply/  

โดย log in ดวย e-mail 

3. ผูวิจัยกรอกขอมูลพ้ืนฐาน และขอมูลโครงการวิจัย 

4. ผูวิจัยดําเนินการคลิก “สงเรื่อง” 

5. เจาหนาที่สํานักงานฯ ดําเนินการจัดสงรหัสโครงการวิจัย (Study Code) ทาง e-mail 

6. ผูวิจัยดําเนินการ upload ไฟลเอกสาร ตาม AF 01-007 

7. ผูวิจัยตรวจสอบความครบถวนและคลิกยืนยันการสงให review 

10. จํานวนเอกสารที่ตองย่ืนรับการพิจารณารับรองเชิงจริยธรรม ประกอบดวย  

10.1 โครงการที่ ขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม (Exemption from Ethical Review) 

เอกสารที่ตองยื่นไดแก ขอเสนอโครงการวิจัยฉบับสมบูรณ และเอกสารที่เกี่ยวของ จํานวน 3 ชุด 

10.2 โครงการขอรับการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน (Expedited review) เอกสารที่ตองย่ืน 

ประกอบดวย: 

1) ขอเสนอโครงการวิจัยฉบับสมบูรณ จํานวน 3 ชุด 

2) เอกสารขอมูลสําหรับอาสาสมัครโครงการวิจัย จํานวน 3 ชุด 

3) หนังสือแสดงความยินยอม  จํานวน 3 ชุด 

4) เอกสารประกอบขอเสนอโครงการวิจัยในขอ 9 จํานวน 3 ชุด 

10.3 โครงการขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมในที่ประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(Full Board Review) เอกสารที่ตองย่ืนมีดังน้ี : 

1) ขอเสนอโครงการวิจัยฉบับสมบูรณ จํานวน 17 ชุด 

2) เอกสารขอมูลสําหรับอาสาสมัครโครงการวิจัย จํานวน 17 ชุด 

3) เอกสารแสดงความยินยอม  จํานวน 17 ชุด 

4) เอกสารประกอบขอเสนอโครงการวิจัยในขอ 9 จํานวน 17 ชุด 

หากแบบบันทึกขอมูลผูปวย (Case Report Form) และเครื่องมือในการวิจัยอยูระหวาง

ดําเนินการ เม่ือผูวิจัยจัดทําแบบบันทึกขอมูลและเครื่องมือวิจัยแลวเสร็จ กอนเริ่มดําเนินการวิจัย ขอให

ผูวิจัยย่ืนเอกสารขอทบทวนพิจารณาสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยโดยใชแบบการขอรับการพิจารณา

การแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย ปรับปรุงเอกสารคูมือนักวิจัย ขอมูลสําหรับผูปวย/หนังสือแสดงความ

ยินยอม หรือเอกสารอ่ืน ๆ (AF 01-012) 

แบบฟอรมและตัวอยางของเอกสารสามารถดาวนโหลดไดจากเว็บไซตของสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม ที่  http://portal.nurse.cmu.ac.th/Research/research-

ethic/SitePages/Home.aspx 
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11. ชวงเวลาของการย่ืนเอกสารขอรับการพิจารณารับรองเชิงจริยธรรมการวิจัย 

11.1 โครงการที่ ขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม (Exemption from Ethical Review) 

สามารถย่ืนไดตลอดเวลา 

11.2 โครงการขอรับการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน (Expedited Review) สามารถย่ืนได

ตลอดเวลา 

11.3 โครงการขอรับการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุม (Full Board Review) ควรย่ืน

เอกสารไมนอยกวา 14 วันกอนกําหนดการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ซึ่งจะประกาศใน website 

http://portal.nurse.cmu.ac.th/Research/research-ethic/SitePages/Home.aspx และบอรดประชาสัมพันธ

หนาสํานักงานจริยธรรมการวิจัย ช้ัน 3 อาคาร 1 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

12. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอิงความเห็นทางวิชาการจากคณะกรรมการฯ ในขอ 1 และ

พิจารณาดานจริยธรรมอยางเดียว 

13. เมื่อเจาหนาที่สํานักงานจริยธรรมการวิจัย ไดรับบันทึกและโครงการวิจัยแลว ดําเนินการตรวจสอบ

ความสมบูรณของเอกสารในเบ้ืองตน หากไมสมบูรณจะแจงกลับผูวิจัยทาง E-mail หรือโทรศัพท หากสมบูรณ

แลวจะเสนอเลขานุการฯ เพ่ือดําเนินการตอไป 

อนึ่งโครงการวิจัยของนักศึกษาฯ อาจารยที่ปรึกษาจะตองลงลายมือชื่อ รับรองวาโครงการวิจัย/

โครงการศึกษานี้ไดผานการพิจารณาดานการออกแบบและการดําเนินการวิจัยและคุณคาทางวิชาการ 

(Scientific design and merit) จากคณะกรรมการที่เก่ียวของแลว และนักศึกษาไดปรับแกไขตาม

ขอเสนอแนะของคณะกรรมการดังกลาวแลว ในหนาสุดทายของเอกสารแบบฟอรมย่ืนขอรับการพิจารณา

การรับรองเชิงจริยธรรมการวิจัย (AF 01-008, AF 01-009, AF 01-010 หรือ AF 02-010) 

14. การทบทวนพิจารณาตัดสินโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เปนไปตามหลักเกณฑและแนวทาง

ปรากฏในวิธีดําเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures [SOPs]) ของคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย ที่คณบดีคณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม อนุมัติและประกาศใช 

15. ผลการพิจารณาตัดสิน เจาหนาที่สํานักงานจริยธรรมการวิจัยดําเนินการสงหนังสือแจงผลการพิจารณา

ตอผูวิจัย โดยเลขานุการฯ ลงลายมือช่ือ ในกรณีโครงการวิจัยไดรับการเห็นชอบใหดําเนินการวิจัยได เจาหนาที่

สํานักงานฯ จัดทําเอกสารรับรองโครงการวิจัย และลงลายมือช่ือโดยประธานกรรมการฯ เจาหนาที่สํานักงานฯ 

สงหนังสือแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัยทางอีเมล และผูวิจัยสามารถดาวนโหลดผลการพิจารณาในระบบฯ โดย

แบงเปนกรณี ดังน้ี 1) กรณีการขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม (Exemption from Ethical Review) 

แจงผลโดยใชเวลาไมเกิน 7 วันหลังยื่นเอกสาร 2) กรณีการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน (Expedited 

Review) แจงผลภายใน 14 วันหลังวันที่รับเอกสาร และ 3) กรณีการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในที่

ประชุม (Full Board Review) แจงผลภายใน 14 วันทําการหลังวันประชุม สําหรับโครงการวิจัยของนักศึกษา

จะสําเนาหนังสือแจงผลการพิจารณาใหแกอาจารยที่ปรึกษาฯ 
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การดําเนินการของผูวิจัยภายหลังท่ีโครงการวิจัยไดรับการเห็นชอบ 

 

การรายงานเหตุการณไมพงึประสงค (Adverse Events) 

1. ในระหวางดําเนินการวิจัย ผูวิจัยตองรายงานเหตุการณไมพึงประสงค (Adverse Events [AE]) ตอ 

คณะกรรมการฯ ภายในระยะเวลาที่กําหนด ดังน้ี 

1.1 การรายงานเหตุการณไมพึงประสงคที่รายแรง (Serious Adverse Events [SAE]) ในสถาบัน 

1) เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงที่ทําใหอาสาสมัครเสียชีวิตหรือเปนอันตรายคุกคาม

ชีวิตของอาสาสมัคร 

1.1) ผูวิจัยหลักตองรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ทันทีภายใน 24 ช่ัวโมง 

หลังจากผูวิจัยหลักทราบเหตุการณ 

1.2) เอกสารรายงานเปนสําเนา SAE report form ที่กําหนดรูปแบบโดยผูใหทุนวิจัยที่

กรอกเรียบรอยแลว 

2) เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงที่ไมทําใหอาสาสมัครเสียชีวิตหรือเปนอันตราย

คุกคามชีวิตของอาสาสมัคร 

2.1) ผูวิจัยหลักตองรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ทันทีภายใน 7 วันปฏิทิน 

หลังจากผูวิจัยหลักทราบเหตุการณ 

2.2) เอกสารรายงานเปนสําเนา SAE report form ที่กําหนดรูปแบบโดยผูใหทุนวิจัยที่

กรอกเรียบรอยแลว 

2. การรายงานเหตุการณที่สงสัยวาจะเปนเหตุการณไมพึงประสงคที่รายแรงและไมคาดคิด (Suspected 

Unexpected Serious Adverse Reactions [SUSARS]) ในสถาบัน 

1) SUSARS ในสถาบันที่ทําใหอาสาสมัครเสียชีวิตหรือเปนอันตรายคุกคามชีวิตของอาสาสมัคร 

1.1) ผูใหทุนวิจัยตองรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย โดยเร็วภายใน 7 วัน

ปฏิทิน โดยใช CIOMS form หลังจากผูใหทุนวิจัยทราบเหตุการณ 

1.2) หากรายงานเบ้ืองตนไมสมบูรณ ผูใหทุนวิจัยตองรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย ดวยขอมูลจากการติดตามที่เกี่ยวของและจัดทําใหสมบูรณโดยเร็วที่สุดภายใน 8 วันปฏิทิน 

1.3) ผู ใหทุนวิจัยตองรายงานขอมูลใหมที่สําคัญในรูปรายงานการติดตามผลตอ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ภายใน 15 วันปฏิทิน 

2) SUSARS ในสถาบันที่ไมทําใหอาสาสมัครเสียชีวิตหรือเปนอันตรายคุกคามชีวิตของ

อาสาสมัคร 

2.1) ผูใหทุนวิจัยตองรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย โดยเร็วภายใน 15 วัน

ปฏิทิน โดยใช CIOMS form หลังจากผูใหทุนวิจัยทราบเหตุการณ 

2.2) จัดสงขอมูลติดตามผลเพ่ิมเติมโดยเร็ว 
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3. การรายงานเหตุการณที่ไมคาดคิด (Unanticipated Problems) 

1) กรณี เกิดภายในสถาบันใหผู วิจัยรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ตาม

แบบฟอรมที่กําหนด ภายในเวลาไมเกิน 15 วันทําการ 

2) กรณีเกิดภายนอกสถาบัน ใหผู วิจัยรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ตาม

แบบฟอรมที่กําหนด (AF 01-018) หลังจากไดรับสรุปรายงานจากผูใหทุนวิจัย (sponsor) ในรายงานควร

ประกอบดวย 

2.1) ขอมูลบงช้ีโครงการวิจัย (ช่ือ รหัส หัวหนาโครงการวิจัย) 

2.2) รายละเอียดเหตุการณที่พบ อุบัติการณ ประสบการณ หรือผลลัพธ 

2.3) ขอความที่อธิบายวาทําไมจึงจัดเปนเหตุการณที่ไมคาดคิด 

2.4) แผนงานแกไขของผูวิจัย การแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยที่ไดดําเนินการเพ่ือแกไขปญหา 

4. การรายงานการเปลี่ยนแปลงสําคัญที่มีผลตอความเสี่ยงของอาสาสมัครและขอแนะนําจาก

คณะกรรมการกํากับดูแลอิสระ (IDMC) 

4.1 ผูใหทุนวิจัยตองรายงานการเปลี่ยนแปลงที่สําคัญใด ๆ ที่สงผลใหเพ่ิมความเสี่ยงตออาสาสมัคร

หรือการดําเนินการวิจัยตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยโดยเร็ว ทั้งน้ีภายในไมเกิน 15 วันปฏิทิน หลังพบ

การเปลี่ยนแปลง 

4.2 ผูใหทุนวิจัยตองรายงานขอแนะนําจากคณะกรรมการกํากับดูแลอิสระ (IDMC) โดยเร็ว ทั้งน้ี

ภายในไมเกิน 15 วันปฏิทิน หลังไดรับขอแนะนําจากคณะกรรมการกํากับดูแลอิสระ การรายงานเหตุการณไม

พึงประสงคที่รายแรงนอกสถาบัน ผูใหทุนวิจัยตองรายงานเหตุการณไมพึงประสงคที่รายแรงนอกสถาบัน 

รวมทั้ง SUSARS ตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย อยางนอยทุก 6 เดือน ในแบบแสดงรายการ พรอมทั้ง

รายงานสรุปยอช้ีประเด็นสําคัญ สําหรับเหตุการณไมพึงประสงคอ่ืนที่อาจเพ่ิมความเสี่ยงตออาสาสมัครตอง

รายงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยโดยเร็ว ทั้งน้ีภายในไมเกิน 15 วันปฏิทิน 

4.3 รายงานประเภทอ่ืน ผู ใหทุนวิจัยตองรายงานทุกป  หรือเปนระยะ หรือตามการรองขอ  

ในรูปแบบของการสรุปหรือแสดงรายการ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ตองมั่นใจวาผูวิจัยทราบถึงแนวปฏิบัติของคณะพยาบาลศาสตรใน

การรายงานเหตุการณไมพึงประสงค/เหตุการณไมพึงประสงคที่รายแรง (AE/SAE) เหตุการณที่ไมคาดคิด 

(Unanticipated Problems) และการย่ืนขอทบทวนพิจารณาตอเน่ืองตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

เลขานุการฯ หรือเจาหนาที่สํานักงานฯ มีหนาที่กลั่นกรองรายงานเหตุการณไมพึงประสงค และ

คัดเลือกวารายงานใด ควรนําเขาพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หรือมอบใหกรรมการฯ 

หรือ ประธานกรรมการฯ หรือ ผูทรงคุณวุฒิ เปนผูพิจารณา 
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5. บันทึกแจงเหตุการณควรมีเน้ือหาอยางนอยดังน้ี  

5.1 ช่ือผูวิจัย ช่ือโครงการวิจัย รหัสโครงการวิจัย และวันที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

อนุมัติโครงการวิจัย 

5.2 สรุปเหตุการณ และแนบแบบฟอรม AF 01-018 (Suspect Adverse Reaction Report) ที่

กรอกขอมูลแลว หรือกรอกในแบบฟอรมอ่ืนที่มีเน้ือหาสอดคลอง 

5.3 การตัดสินวาเปนเหตุการณที่คาดคิด หรือไมคาดคิด พรอมกับเหตุผล 

5.4 การดําเนินการแกไขปญหา หรือแผนการแกปญหาในอนาคต เชน การแกไขโครงการวิจัย 

เอกสารขอมูลสําหรับอาสาสมัคร 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะพิจารณาตัดสินตามหลักเกณฑและแนวทางปรากฏใน

วิธีดําเนินการมาตรฐาน ( Standard Operating Procedures) บทที่  18 การทบทวนพิจารณารายงาน

เหตุการณไมพึงประสงคที่รายแรง 

ในกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเสนอแนะใหหยุดพักการรับอาสาสมัคร หรือการเห็นชอบ

ช่ัวคราว หรือเพิกถอนการเห็นชอบโครงการวิจัย (Study Termination) นักวิจัยควรปรึกษากับผูสนับสนุนการ

วิจัยเพ่ือตอบขอเสนอแนะของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ในกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีมติพักการเห็นชอบช่ัวคราว (Suspend Approval) หรือ

เพิกถอนการเห็นชอบโครงการวิจัย (Withdraw Approval)  นักวิจัยควรปรึกษากับผูสนับสนุนการวิจัยและหาก

เห็นแยงใหทําหนังสืออุทธรณพรอมแสดงเหตุผลถึงคณบดีคณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

นิยามศพัท 

เหตุการณไมพึงประสงค (Adverse Events [AE]) หมายถึง เหตุการณทางการแพทยใด ๆ อันไม

พึงประสงคที่เกิดขึ้นกับอาสาสมัครที่เขารวมการวิจัย รวมถึงอาการแสดงที่ผิดปกติ อาการแสดง อาการทาง

คลินิก หรือโรค ซึ่งเกิดขึ้นขณะที่อาสาสมัครอยูระหวางเขารวมการวิจัย ทั้งน้ีไมวาเหตุการณน้ันสัมพันธกับการ

ที่อาสาสมัครเขารวมการวิจัยหรือไม เหตุการณไมพึงประสงคเปนสิ่งช้ีใหเห็นอันตรายทางคลินิก รางกาย และ

จิตใจ 

เหตุการณ ไมพึ งประสงค  จากยา (Adverse Drug Reaction [ADR])    สําหรับกรณี การ

ศึกษาวิจัยยาใหมหรือศึกษาขอบงช้ีใหมในการใชยา โดยเฉพาะเมื่อยังไมสามารถกําหนดขนาดที่ใชในการรักษา

ในขั้นตอนกอนรับขึ้นทะเบียน อาการทั้งปวงที่อันตรายและไมพึงประสงคอันเกิดจากยาขนาดใด ๆ ก็ตาม ควร

ถือเปนอาการไมพึงประสงคจากยา คําวา “เกิดจากยา” หมายความวา อยางนอยมีความเปนไปไดอยาง

สมเหตุสมผลที่อธิบายวา อาการไมพึงประสงคน้ันเปนผลจากยาที่ศึกษา น่ันคือไมสามารถสรุปไดวา อาการน้ัน

ไมเกี่ยวของกับการใชยา 
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สําหรับยาที่จําหนายในทองตลาดแลว อาการไมพึงประสงคจากยา หมายถึงอาการใด ๆ ก็ตาม ที่

อันตรายและไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นจากการใชยาในขนาดปกติทั้งเพ่ือการปองกัน การวินิจฉัย การรักษาโรค 

หรือเพ่ือการปรับเปลี่ยนการทํางานทางสรีระของรางกาย 

เหตุการณไมพึงประสงคที่รายแรง (Serious Adverse Events [SAE]) หมายถึง เหตุการณไมพึง

ประสงคใด ๆ ทางการแพทย ที่เกิดขึ้นแลวทําใหเกิดเหตุการณใดเหตุการณหน่ึงดังตอไปน้ี 

1) อาสาสมัครเสียชีวิต 

2) คุกคามชีวิตอาสาสมัคร 

3) อาสาสมัครตองเขารบัการรักษาในโรงพยาบาลหรือตองอยูโรงพยาบาลนานขึ้น 

4) อาสาสมัครเกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่สําคัญอยางถาวร หรือ 

5) บุตรในครรภของอาสาสมัครเกิดความพิการ/ความผิดปกติแตกําเนิด 

เหตุการณที่สงสัยวาจะเปนเหตุการณไมพึงประสงคที่รายแรงและไมคาดคิด (ซูซารส) (Suspected 

Unexpected Serious Adverse Reaction [SUSARS]) หมายถึง เหตุการณที่ 1) ไมคาดคิดในแงวิธีการวิจัย

และประชากรที่ศึกษา 2) มีแนวโนมวาการวิจัย/การศึกษา ทําใหอาสาสมัครหรือผูอ่ืนมีความเสี่ยงที่จะเกิด

อันตรายหรือความไมสุขสบายที่เกี่ยวของกับการวิจัยมากกวาที่เคยทราบหรือตระหนักรู 

เหตุการณไมพึงประสงค (Unexpected Adverse Event) เปนเหตุการณที่ไมเคยทราบมากอนอัน

เปนผลจาก 

1) กระบวนการหรือหัตถการและปฏิสัมพันธที่ใชในการวิจัย 

2) การรวบรวมขอมูลสวนบุคคลที่บงช้ีตัวบุคคลไดในโครงการวิจัย 

3) โรค ความผิดปกติ หรือภาวะความเจ็บปวยของอาสาสมัครที่เปนอยู และ/หรือ 

4) กรณีอ่ืนที่ไมเกี่ยวของกับการวิจัย หรือ โรค หรือ ความผิดปกติ หรือภาวะความเจ็บปวยของ

อาสาสมัครที่เปนอยู 

เหตุการณที่ ไมคาดคิด (Unanticipated Problems) ในโครงการวิจัยทางพฤติกรรมศาสตร  

(Behavioral Research) หมายถึง 1) ไมคาดคิดในแงของวิธีการวิจัย และ/หรือประชากรที่ศึกษา 2) มี

แนวโนมวาการวิจัยจะทําใหอาสาสมัครหรือผู อ่ืนมีความเสี่ยงที่จะเกิดอันตราย หรือความไมสุขสบายที่

เกี่ยวของกับการวิจัยมากกวาที่เคยทราบหรือตระหนักรูมากอน 

การระงับโครงการวิจัย (Suspension of Approval) หมายถึง การระงับกิจกรรมการวิจัยบางสวน

หรือทั้งหมดเปนการช่ัวคราวตามที่ระบุโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

การยุติโครงการวิจัย (Termination of Approval) หมายถึง การหยุดกิจกรรมการวิจัยทั้งหมด

อยางถาวรตามที่ระบุโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ในสถาบันและนอกสถาบัน (Local and Non-local) หมายถึง ในบริบทของโครงการวิจัยพหุ

สถาบัน เมื่อผูวิจัยทําการวิจัยที่เปนพหุสถาบัน เหตุการณไมพึงประสงคในสถาบันเปนเหตุการณไมพึงประสงค

ที่ประสบโดยอาสาสมัครที่ผูวิจัยรับเขาภายใตกรอบการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของตน 
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ในขณะที่เหตุการณไมพึงประสงคนอกสถาบันเปนเหตุการณไมพึงประสงคที่ประสบโดยอาสาสมัครที่ผูวิจัย

รับเขา ณ สถาบันอ่ืนที่เขารวมวิจัยในโครงการเดียวกัน 

 

การรายงานการเบี่ยงเบน ฝาฝนโครงการวิจัย หรือไมปฏิบัติตามขอกําหนด (Non-compliance 

/Protocol Deviation and Violation) 

การเบี่ยงเบนโครงการวิจัย (Protocol deviation) หมายถึง การแกไขเบ่ียงเบน ไมปฏิบัติตาม

โครงการวิจัยที่ไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เชน รายละเอียดในโครงการวิจัย สรุป

เอกสารคําช้ีแจงสําหรับอาสาสมัคร หนังสือแสดงความยินยอม เอกสารรับสมัคร แบบสอบถาม และขอมูลอ่ืน ๆ 

ในโครงการวิจัย หรือ การดําเนินการที่เบ่ียงเบนไปจากที่ปรากฏในโครงการวิจัย 

การฝ าฝน โครงการวิ จัย (Protocol deviation and violation) หมายถึ ง การเบ่ี ยงเบน

โครงการวิจัยใด ๆ ที่ไมไดขออนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย กอนดําเนินการ 

การฝาฝนมาก การฝาฝนที่มีผลตอความปลอดภัยของอาสาสมัคร ความนาเช่ือถือของขอมูล และ/

หรือความประสงคเขารวมการวิจัยของอาสาสมัคร 

การฝาฝนนอย การฝาฝนที่ไมสงผลตอความปลอดภัยของอาสาสมัคร ความนาเช่ือถือของขอมูล 

และ/หรือความประสงคเขารวมการวิจัยของอาสาสมัคร 

การไมปฏิบัติตามขอกําหนด (Non-compliance) หมายถึง การกระทําใด ๆ ที่ไมเปนไปตาม

ระเบียบขอบังคับของคณะพยาบาลศาสตร หรือ แนวปฏิบัตินานาชาติ (เชน ICH-GCP, FDA เปนตน) 

ตัวอยางการฝาฝนหนัก 

1) ลืมขอความยินยอม (ไมพบเอกสาร) 

2) รับเขาโครงการไมเปนไปตามเกณฑคัดเขา/ออก  

3) ใชวิธีการหรือหัตถการที่ไมไดรับการเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

4) ไมรายงาน SAE ตอกรรมการหรือผูสนับสนุน  

5) ไมไดตรวจทางหองปฏิบัติการซึ่งอาจสงผลถงึความปลอดภัยของอาสาสมัคร 

6) ใหยาผิดหรือผดิขนาด 

7) ไมติดตามความปลอดภัยตามแผนงาน 

ตัวอยางการฝาฝนนอย 

1) โฆษณาเชิญโดยวิธีการที่ไมไดอนุมัติ 

2) เอกสารแสดงความยินยอมที่อาสาสมัครลงลายมือช่ือหาย เหลือแตสําเนา 

3) เอกสารแสดงความยินยอมบกพรอง เชน ขาดหายไปบางหนา ไมมีลายเซน็อาสาสมัครหรือ

นักวิจัย บุคคลอ่ืนลงวันที่แทนอาสาสมัคร 

4) ไมทําตามวิธีที่เขียนไว แตหัวหนาโครงการวิจัยเห็นวาไมกระทบความปลอดภัยของ

อาสาสมัคร 
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5) ไมทําตามลําดับขั้นตอน  

6) ผลตรวจทางหองปฏิบัติการไมครบ 

7) รับบุคคลเขาโครงการไมเหมาะสม เชน อายุเกินกําหนดในเกณฑ  

8) อาสาสมัครไมคืนยาที่เหลือ  

9) รับอาสาสมัครเกินที่ระบุ 

10) รับอาสาสมัครเขาโครงการหลังเอกสารรับรองโครงการหมดอายุ 

 

แนวปฏิบัติ 

1. เม่ือมีขอมูลหรือพบเห็นการไมปฏิบัติตามขอกําหนด 

1.1 ในกรณีที่พบเห็นเหตุการณการไมปฏิบัติตามขอกําหนด ขอใดขอหน่ึง ดังตอไปน้ี 

1) เปนรายงานการเบ่ียงเบน ฝาฝนโครงการวิจัยหรือเหตุการณการไมปฏิบัติตามขอกําหนด

ที่พบในโครงการวิจัย (AF 02-015) ใหรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

2) เปนเหตุการณที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ไดรับการรองเรียนหรือคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยพบเห็นเหตุการณการไมปฏิบัติตามขอกําหนด ใหบันทึกรายละเอียดในแบบบันทึกขอ

รองเรียน (AF 03-015) 

1.2 บรรจุเหตุการณการไมปฏิบัติตามขอกําหนดลงในวาระการประชุมของการประชุมคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย อาจเพิกถอนการเห็นชอบช่ัวคราว (Suspend Approval) หรือ

ถาวร (Terminate Approval) หรือไมรับพิจารณาโครงการวิจัยใหมที่ย่ืนขอจากผูวิจัยคนน้ัน ทั้งน้ีตองบันทึก

ไวในรายงานการประชุม 

 

การพิจารณาสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (Review of Protocol Amendments) 

1. การทบทวนโครงการวิจัยที่ไดรับการพิจารณาอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกอน

หนาแลว แตไดมีการแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยในเวลาตอมา และเสนอตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

เพ่ือพิจารณา ทั้งน้ีสวนที่แกไขเพ่ิมเติมในโครงการวิจัยตองไมดําเนินการจนกวาจะไดรับการพิจารณาและอนุมัติ

โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

2. ผูวิจัยดําเนินการจัดเตรียมเอกสาร ดังน้ี 

2.1 แบบการขอรับการพิจารณาการแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ปรับปรุงเอกสารคูมือนักวิจัย 

ขอมูลสําหรบผูปวย/หนังสือแสดงความยินยอม หรือเอกสารอ่ืน ๆ (AF 01-012) 

2.2 บันทึกแสดงรายละเอียดเลขหนาและบรรทดัของขอความที่ตองการแกไข ขอความที่

ตองการแกไข และขอความใหม (เขียนดวยตัวหนาหรือขีดเสนใต) และเหตุผลของการแกไข 

2.3 เอกสารฉบับใหมที่แกไขตามเสนอแลว 
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2.4 สําเนาเอกสารรับรองโครงการวิจัย (certificate of approval) ที่ออกใหโดยคณะพยาบาล- 

ศาสตร 

3. การพิจารณาการแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยทําได 2 แบบ (ก) แบบเรงดวน ใชในกรณีที่การแกไข

เพ่ิมเติมน้ันไมกอความเสี่ยงตออาสาสมัครเพ่ิมขึ้นอยางสําคัญ หรือกอความเสี่ยงไมเกินความเสี่ยงนอย 

(minimal risk) หรือ (ข) พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ใชในกรณีที่การแกไขเพ่ิมเติม

น้ันกอความเสี่ยงตออาสาสมัครเพ่ิมขึ้นอยางสําคัญ หรือกอความเสี่ยงเกินความเสี่ยงเล็กนอย เกณฑการ

พิจารณาเปนไปตามวิธีดําเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย บทที่ 9 (การทบทวน

พิจารณาแบบเรงดวน) และบทที่ 12 (การทบทวนพิจารณาสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย) 

4. เมื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยตัดสินแลว สํานักงานจริยธรรมการวิจัย จะออกหนังสือแจง

ผลการตัดสินใหกับผูวิจัย 

5. ในกรณีที่ผลการตัดสินเปน “ไมเห็นชอบ” นักวิจัยสามารถทําหนังสืออุทธรณผลการตัดสินโดยให

มีรายละเอียดของเหตุผลทางวิทยาศาสตร จริยธรรม ขอบังคับ หรือกฎหมาย ที่เก่ียวของ พรอมเอกสาร

หลักฐาน เสอนตอคณบดีคณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

การทบทวนพิจารณารายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย (Review of Progress Report) 

ผู วิจัยตองรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเพ่ือให

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประเมินผลการดําเนินโครงการวิจัยจากรายงานความกาวหนาของ

โครงการวิจัยวายังเหมาะสมเชิงจริยธรรมอยูหรือไม และใหตออายุโครงการวิจัยตอไปไดหรือไม 

1. ผูวิจัยตองตรวจสอบกับเอกสารรับรองโครงการวิจัย และ/หรือบันทึกแจงผลการตัดสิน วา

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยระบุใหสงรายงานความกาวหนาเปนชวงเวลาถี่เทาใด และเตรียมสงอยางนอย 

2 สัปดาห กอนกําหนดการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

2. ผูวิจัยตองสงสรุปรายงานความกาวหนาตามแบบฟอรม AF01-013 (รายงานความกาวหนาของ

โครงการวิจัย) และเอกสารอ่ืนที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ระบุรายงานความกาวหนาควรมีขอมูลดังน้ี 

2.1 จํานวนอาสาสมัครที่รับเขาโครงการ 

2.2 การบรรยายถึงสิ่งที่อาสาสมัครประสบ (ความเสี่ยง เหตุการณไมพึงประสงค) 

2.3 จํานวนอาสาสมัครที่ถอนตัว และเหตุผลของการถอนตัว 

2.4 การวิเคราะหความเสี่ยง ผลประโยชนใหมที่วิเคราะหไดจากผลการวิจัย 

2.5 ขอมูลขาวสารใหมนับต้ังแตการทบทวนพิจารณาโดยกรรมการครั้งสุดทาย 

2.6 การปรับปรุงขอมูลขาวสารใหมลงในเอกสารประกอบการขอคํายินยอมของอาสาสมัครราย

ใหม 
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3. การพิจารณาตัดสินและเกณฑการพิจารณา เปนไปตามวิธีดําเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย บทที่ 13 (การทบทวนพิจารณารายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย) ซึ่งสํานักงาน

จริยธรรมการวิจัยจะออกหนังสือแจงผลการพิจารณาให 

4. ในกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเสนอแนะใหหยุดพักการรับอาสาสมัคร (Suspension) 

ผูวิจัยควรปรึกษากับผูสนับสนุนการวิจัยเพ่ือตอบขอเสนอแนะของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

5. ในกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีมติพักการเห็นชอบช่ัวคราว (Suspend Approval) 

หรือถอนการเห็นชอบโครงการวิจัย (Withdraw Approval) นักวิจัยควรปรึกษากับผูสนับสนุนการวิจัย และ

หากเห็นแยงใหทําหนังสืออุทธรณพรอมแสดงเหตุผลถึงคณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

 

โครงการวิจัยที่ยุติกอนกําหนด (Premature Termination of a Trial) 

ในกรณีที่ผูวิจัยหลักหรือผูใหทุนวิจัยยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด ใหผูวิจัยรายงานตอคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยภายใน 90 วัน พรอมแสดงเหตุผล และแนวทางการดูแลอาสาสมัครที่ยังอยูในโครงการวิจัย    

 

โครงการวิจัยที่แลวเสร็จ (Final Report) 

โครงการวิจัยที่แลวเสร็จ หมายถึง การสิ้นสุดโครงการวิจัย เมื่อไดจัดทํารายงานฉบับสมบูรณแลว 

โครงการวิจัยที่ เปน multicenter เมื่อหยุดรับอาสาสมัครและหยุดกิจกรรมดําเนินการกับอาสาสมัคร 

โดยเฉพาะการวิเคราะหขอมูล 

ซึ่งการวิเคราะหขอมูลตองรอจากที่สถาบันตาง ๆ ครบถวน ในกรณีน้ีอาจถือวาการวิจัยเสร็จสิ้นหากไม

มีการติดตามอาสาสมัครเพ่ือใหไดขอมูลวิจัยอีกตอไปแลว 

1. เมื่อเสร็จสิ้นโครงการวิจัยแลว นักวิจัยจะตองแจงคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเพ่ือทราบ

ตามแบบฟอรม AF01-014 (แบบรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย) ภายใน 3 เดือน สําหรับนักศึกษา

บัณฑิตศึกษาของคณะพยาบาลศาสตร ขอใหแนบบทคัดยอภาษาไทยและภาษาอังกฤษที่ไดรับการเห็นชอบ

จากบัณฑิตวิทยาลัย และมีลายน้ําเปนโลโกของมหาวิทยาลัยเชียงใหมประกอบการรายงานการสิ้นสุด

โครงการวิจัย 

2. การไมสงแบบรายงานการสิ้นสุดการวิจัยจะมีผลตอการรับพิจารณาโครงการวิจัยใหม 
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ภาคผนวก 1 

 

ประเภทโครงการที่เขาขายขอรับการยกเวนจากการพจิารณา 

(Exemption from Ethical Review) 

 

1. โครงการที่ไมใชการวิจัย เชน กิจกรรมการเรียนการสอน การประกันคุณภาพการศึกษา การประกัน

คุณภาพโรงพยาบาล หองปฏิบัติการ การประเมินผลการใหบริการของหนวยงาน รายงานผูปวย เปนตน 

2. โครงการที่จัดวาเปนการวิจัย แตอยูในประเภทตอไปน้ี 

2.1 เป นการ วิจั ยที่ ไม เกี่ ย วข อ งกั บม นุษย  กล าวคื อกระบวนการเก็ บ ข อมู ล ไม อ าศั ย 

การปฏิสัมพันธกับบุคคลโดยตรง (เชน สัมภาษณ  เจาะเลือด) หรือ ขอมูลสวนบุคคลจากระเบียนที่ประสงคจะ

เก็บรวบรวมมีการบันทึกขอมูลไมบงช้ีตัวบุคคลเจาของขอมูลไมวาจะโดยตรง (เชน ช่ือ  ที่อยู เลขบัตร

ประชาชน) หรือโดยออม (โดยอาศัยรหัสเช่ือมโยง) 

2.2 เป น การ วิจั ยที่ เกี่ ย วข อ งกั บ แบบท ดสอบผลสั ม ฤท ธ์ิท างการศึ กษ า การสํ ารวจ  

การสัมภาษณหรือการสังเกตพฤติกรรมสาธารณะ (public behavior) ทั้งน้ี ตองไม (ก) บันทึกขอมูลใน

ลักษณะที่บงช้ีถึงตัวบุคคลได (ข) การเปดเผยผลการตอบของบุคคลจะนําไปสูความเสี่ยงของบุคคลในการรับ

โทษทางอาญาหรือทางแพง หรือเปนผลเสียตอสถานะภาพทางการเงิน ตําแหนงงาน อาชีพ    

2.3 เปนการวิจัยในสถานศึกษาเกีย่วกับการเรียนการสอน  (เชน การวิจัยยุทธศาสตรทางการ

ศึกษา หรือการวิจัยประสิทธิผล หรือเปรียบเทียบเทคนิคการสอน หลักสูตร หรือการจดัการช้ันเรียน) หรือเปน

การวิจัยเพ่ือประเมินโครงการบริหารจัดการของหนวยงานของคณะ เพ่ือพัฒนาการเรียนการสอน ทัง้น้ี (ก) 

วิธีการที่ใชตองไมใชเวลาหรือทําใหเหน่ือยลาเกินกวาการเรียนการสอนปกติ (ข) กระบวนการเชิญอาสาสมัคร

ไมปรากฏการบังคับ และ (ค) ผูดูแลสถานศกึษาอนุญาตใหเขาไปทําวิจัยได 

2.4 การวิจัยที่มีการเก็บขอมูลหรอืศึกษาขอมูล เอกสาร ระเบียน ตัวอยางทางพยาธิวิทยา หรือ 

ตัวอยางสงตรวจ ที่มีอยูกอนแลว ถา (ก) แหลงสารสนเทศน้ันเปดใหบุคคลทั่วไปเขาถึงไดและนักวิจัยไดรับ

อนุญาตจากผูเก็บรักษาระเบียน หรือนักวิจัยบันทึกขอมูลหรือไดรับตัวอยางในลักษณะที่ไมสามารถสาวถึงตัว

บุคคลไดโดยตรงหรือโดยออม 

2.5 การวิจัยที่ใชวิธีการสํารวจ สัมภาษณในประชากรที่เปนผูใหญสุขภาพดี ในการวิจัยที่มีลกัษณะ

ตอไปน้ี 

1) ไมมีคําถามที่ออนไหว เชน พฤติกรรมทางเพศ พฤติกรรมที่ผิดกฎหมาย พฤติกรรมที่ทําให

เสื่อมเสียช่ือเสียงของบุคคล หรือชุมชน 

2) ไมมีการถามเกีย่วกับทัศนคติที่หากมีการเปดเผยขอมูลจะทําใหเกิดผลเสยีตอการจางงาน  

เชน การสํารวจความพึงพอใจของบุคลากรในมหาวิทยาลยัเกี่ยวกับการบริหารงานของ

ผูบริหารคณะ 
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3) ผลการสํารวจไมทําใหเกิดความเสื่อมเสียช่ือเสียงขององคกร 

4) ไมมีการบันทึกขอมูลทีแ่สดงลกัษณะหรือเช่ือมโยงไปยังผูใหขอมูล  

2.6 การวิจัยที่ใชวิธีการสังเกตพฤติกรรมของประชาชนในที่สาธารณะที่ผูวิจัยไมไดเขาไปจัดฉากหรือ

แทรกแซง พฤติกรรมที่สังเกตหรือสถานทีท่ี่ใชสังเกตไมลวงลํ้าความเปนสวนตัว และไมบันทึกขอมูลในลักษณะ

ที่บงบอกถึงตัวบุคคลได 

2.7 การประเมินรสชาติหรือคุณภาพอาหารและการยอมรับของผูบริโภค โดย (ก) ไมใสสาร แตงเติม 

(additives) ในอาหาร หรือ (ข) สารแตงเติมอยูในระดับปลอดภัยตามขอบงช้ีขององคการอาหารและยา (อย.) 

หรือหนวยงานรัฐที่รับผิดชอบ 

 

โครงการที่ไมสามารถขอยกเวนจากการพจิารณาดานจริยธรรมการวิจัย 

1) การวิจัยที่เก่ียวกับนักโทษ เด็กในครรภ หญิงมีครรภ เด็ก กลุมออนดอยที่การตัดสินใจบกพรอง 

การปฏิสนธินอกรางกาย (human in vitro fertilization) หรือเด็กหลอดแกว 

2) การวิจัยที่มีการปกปดความจริงบางอยาง 

3) การวิจัยที่ใชแบบสอบถามที่มีคําถามที่ออนไหว เชน พฤติกรรมผิดกฎหมาย พฤติกรรมที่ 

ผิดศีลธรรม พฤติกรรมทางเพศ 

4) การวิจัยที่เก่ียวของกับพฤติกรรม ทัศนคติ ที่ผลการวิจัยสามารถคาดเดาถึงกลุมคน/ชุมชน และ

อาจสงผลเสียตอช่ือเสียงของกลุมคน/ชุมชน หรือนําไปสูการดําเนินการทางกฎหมาย 
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ภาคผนวก 2 

 

ประเภทการวิจัยที่เขาขายขอรับการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

(Expedited Review) 

 

โครงการวิจัยที่เขาขายการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน มีดังน้ี 

1. สวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ที่เปนการแกไขเพ่ิมเติมเล็กนอยของโครงการวิจัยที่อนุมัติไปแลว 

ที่เปนผลใหความเสี่ยงอาสาสมัครเพ่ิมไมเกินความเสี่ยงนอย หรือไมทําใหสัดสวนความเสี่ยงตอผลประโยชน

เปลี่ยนไปอยางสําคัญจากเดิม เชน 

1) การแกไขคําผิด การแกไขรูปแบบการเขียนที่ยังคงความหมายเดิม  

2) การเปลี่ยนผูวิจัยหรือที่อยูที่ติดตอได 

3) การเปลี่ยนผูบริหารโครงการโดยไมทําใหเกิดการเปลี่ยนแปลงสาขาความเช่ียวชาญ 

4) การขอเพ่ิมปริมาณเลือดที่เจาะ เน่ืองจากปริมาตรเดิมไมพอตอการวิเคราะห เปนตน 

2. โครงการวิจัยที่มีการสัมภาษณ/ใชแบบสอบถามและไมมีขอมูลออนไหว เชน ความชอบทางเพศ 

และหากขอมูลรั่วไหลไมกอใหเกิดผลเสียหายตอสถานภาพหรือสิทธิประโยชนของบุคคล เชน ทําใหตองโทษ 

เสียสถานภาพการเงิน การจางงาน อาชีพ การประกันชีวิต สุขภาพ หรือถูกกีดกันจากสังคม เวนแตจะมี

มาตรการปกปองความเปนสวนตัวและความลับขอมูลจนความเสี่ยงลดลงไมเกินความเสี่ยงนอย 

3. โครงการทดลองยาและอุปกรณแพทยที่ไมใชยาใหมหรืออุปกรณแพทยใหม แตเปนยาหรือ

อุปกรณแพทยที่ผานการรับรองจากองคการอาหารและยา (อย.) และวางตลาดแลวและใชตามขอบงช้ีและ

ขนาดที่ปรากฏในเอกสารกํากับยา (หมายเหตุ การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน ไมใชกับโครงการวิจัยขางตน

หากกอความเสี่ยงที่สําคัญ หรือทําใหความเสี่ยงที่เกิดจากยาหรืออุปกรณแพทยน้ัน ยอมรับไมได) 

4. โครงการวิจัยที่ตองการเพียงเก็บเลือดปริมาณนอยและไมบอยเกิน เชน เจาะปลายน้ิว สนเทา 

หรือ ใบหู หรือ (ก) การเก็บเลือดทางหลอดเลือดดําจากบุคคลสุขภาพดีและไมต้ังครรภที่มีน้ําหนักไมต่ํากวา 45 

กิโลกรัม ปริมาณเลือดไมเกิน 450 มิลลิลิตร ในชวงระยะ 12 สัปดาห และความถี่การเก็บเลือดไมเกิน 2 ครั้ง 

ในหน่ึงสัปดาห หรือเก็บเลือดปริมาณมากครั้งเดียวใหเปนไปตามหลักเกณฑการบริจาคเลือด (ค) การเก็บเลือด

ทางหลอดเลือดดําจากผูปวยทั้งเด็กและผูใหญ ปริมาณเลือดไมเกิน 50 มิลลิลิตร หรือคิดเปนสัดสวน  

3 มิลลิลิตร ตอ น้ําหนักตัว 1 กิโลกรัม ในชวงระยะ 12 สัปดาห และความถี่การเก็บเลือดไมเกิน 2 ครั้ง ในหน่ึง

สัปดาห 

5. โครงการวิจัยที่ตองการเพียงเก็บตัวอยางทางชีวภาพเพ่ือวิจัยโดยวิธีไมรุกลํ้ารางกาย เชน  

(ก) เก็บน้ําคัดหลั่งหรือสิ่งขับถาย (ข) ตัดเสนผมหรือเล็บโดยไมเสียโฉม (ค) เก็บฟนน้ํานมที่หลุดตามธรรมชาติ

หรือที่ตองถอนออกเพ่ือรักษาการเจ็บปวย (ง) เก็บฟนแทที่ถอนออกเพ่ือรักษาการเจ็บปวย (จ) เก็บน้ําลายโดย

ไมใชสารกระตุนหรือใสทอ เวนแตการกระตุนน้ันอาศัยการเคี้ยวหมากฝรั่ง ขี้ผึ้ง หรือกรดมะนาวเจือจาง  
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(ฉ) เก็บน้ําครํ่าที่ถุงน้ําครํ่าแตกกอนหรือระหวางการคลอด (ช) เก็บคราบฟนหรือหินปูนโดยกระบวนการขูดฟน

ปกติของทันตกรรม (ซ) เก็บเซลลบุเย่ือเมือกหรือผิวหนังโดยการขูด (buccal scraping) หรือ เช็ด (swab) 

หรือบวนปาก ทั้งน้ีตองไมใชเด็กอายุต่ํากวา 1 เดือน (ฌ) เก็บเสมหะโดยกระตุนดวยการพนฝอยละอองน้ําเกลือ 

(saline mist nebulization) 

6. การเก็บรวบรวมขอมูลโดยมีวัตถุประสงคเพ่ือการวิจัยโดยกระบวนการที่ไมรุกลํ้า ไมเก่ียวของกับ

การใหยาระงับความรูสึก (anesthesia) หรือการทําใหสงบ (sedation) และการใชประจําในเวชปฏิบัติ และ

การใชอุปกรณแพทยซึ่งอนุมัติและวางจําหนายแลว (ไมรวมถึงการทดสอบประสิทธิผลและความปลอดภัยของ

อุปกรณใหม หรือการใชเพ่ือวัตถุประสงคใหม) ตัวอยางเชน (ก) อุปกรณสงสัญญาณ (physical sensor) ที่

ทาบผิวกาย หรือหางผิวกายจนกระทั่งระดับพลังงานจากเครื่องมีปริมาณไมสําคัญ หรือทําลายความเปน

สวนตัวของบุคคล (ข) ช่ังหรือวัดความไวของความรูสึก (sensory acuity) (ค) ถายภาพ Magnetic 

Resonance Imaging (ง) หัตถการรวมการเก็บขอมูลจากการใชอิเล็กโทรดของ EEG หรือ ECG การทดสอบ

ทางเสียง (acoustic testing) การทดสอบโดยอาศัยหลัก Doppler การวัดความดันโลหิตโดยหัตถการที่ไมรุกลํ้า 

และการตรวจทั่วไป การทดสอบสมรรถนะรางกายโดยการออกกําลังกายระดับปานกลางในบุคคลสุขภาพดี 

ทั้งน้ี การฉายรังสีเอ็กซเรย หรือไมโครเวฟ ไมเขาขายการพิจารณาแบบเรงดวน 

7. การวิจัยเก่ียวกับขอมูล เอกสาร หรือตัวอยางสงตรวจที่เก็บรวบรวมไวแลว หรือกําลังจะเก็บจาก

การรักษาหรือวินิจฉัยโรค 

8. รายงานความกาวหนา/การขอขยายเวลาดําเนินการวิจัยของโครงการวิจัยที่อนุมัติโดยในที่ประชุม 

โดยที่ (ก) โครงการวิจัยน้ี (ก1) หยุดรับอาสาสมัครแลว (ก2) อาสาสมัครไดรับการจัดกระทํา (intervention) 

ครบถวนแลว และ (ก3) การวิจัยเหลือแตการติดตามดูอาสาสมัครระยะยาว หรือ (ข) โครงการวิจัยน้ีหยุดรับ

อาสาสมัครแลวและไมพบความเสี่ยงเพ่ิมเติม หรือ (ค) โครงการวิจัยน้ีเสร็จสิ้นทุกอยางแลว เหลือแตการ

วิเคราะหขอมูล 

9. โครงการที่ไดปรับปรุงแกไขตามขอแนะนําของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

10. การทบทวนพิจารณาตอเน่ืองของโครงการวิจัยที่ไมเก่ียวกับการทดลองยาใหมหรืออุปกรณแพทย 

หรือไมเขาขายขอ 1 ถึง 9 แตที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เห็นวาการวิจัยกอความเสี่ยงนอย  

ไมพบความเสี่ยงเพ่ิมเติม และบันทึกไวในรายงานการประชุม 

โดยการวิจัยในกลุมประชากรเปราะบาง (vulnerable populations) ที่ไมสามารถเขารับการ

พิจารณาแบบเรงดวนได จะตองนําเขาพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ไดแก 

1) การวิจัยในผูปวยที่ไมสามารถรักษาหายได เชน โรคเอดส โรคมะเร็งระยะสุดทาย 

2) การวิจัยในผูปวยอาการหนัก 

3) การวิจัยในผูปวยดวยโรคที่สังคมไมยอมรับ เชน โรคเรื้อน โรคติดตอทางเพศสัมพันธ 

4) การวิจัยในผูที่มีความบกพรองในการตัดสินใจ เชน เด็ก ผูที่มีความบกพรองทางจิต ความ

ทรงจํา หรือ มีความผิดปกติในดานพฤติกรรม 



 

FONEC GL04   April 30, 2021 23 

5) การวิจัยในชนกลุมนอยหรือผูที่ไมสามารถสื่อสารดวยภาษาไทยได 

6) การวิจัยในกลุมคนไรที่อยู 

7) การวิจัยในผูปวยในหองฉุกเฉนิ 

8) การวิจัยในหญงิต้ังครรภ 

9) การวิจัยในผูสูงอายุที่อยูในสถานสงเคราะห 

10) การวิจัยในนักโทษหรือผูตองขัง 

11) การวิจัยในกลุมผูลี้ภัย คนชายขอบ 

12) การวิจัยในผูเสพหรือผูขายยาเสพติด 

13) การวิจัยในเด็กที่อยูในสถานสงเคราะห 

14) การวิจัยที่มีหัวขอออนไหว 
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ภาคผนวก 3 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวทิยาลยัเชยีงใหม 

AF 01-008 

 

แบบคําขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(Exemption from Ethical Review) 

 

คําอธิบาย 

โครงการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษยจะตองผานการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย กอนนักวิจัยจะ

ดําเนินการวิจัย แตมีบางโครงการท่ีสามารถขอยกเวนการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ ดังนั้น ผูท่ีเห็นวาโครงการฯ ของตน 

เขาขายประกาศคณะพยาบาลศาสตร เร่ือง แนวปฏิบัติสําหรับนักวิจัย ขอใหกรอกแบบคําขอนี้แลวแนบกับบันทึกถึงประธาน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เพ่ือขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม  หากเลขานุการฯตรวจสอบแลวเห็นวาเปนไปตาม

ประกาศ จะเสนอใหประธานกรรมการฯ พิจารณาอนุมัติยกเวนตอไป 

อนึ่ง โครงการวิจัยท่ีเกี่ยวกับการวิจัยท่ีเกี่ยวกับนักโทษ เด็กในครรภ หญิงมีครรภ เด็ก กลุมออนดอยท่ีการตัดสินใจ

บกพรอง  การปฏิสนธินอกรางกาย (human in vitro fertilization) หรือเด็กหลอดแกว รวมท้ังการวิจัยท่ีมีการปกปดความ

จริงบางอยาง  การวิจัยท่ีใชแบบสอบถามท่ีมีคําถามท่ีออนไหว เชน พฤติกรรมผิดกฎหมาย พฤติกรรมทางเพศ การวิจัยท่ี

เกี่ยวของกับพฤติกรรม ทัศนคติ  ท่ีผลการวิจัยสามารถคาดเดาถึงกลุมคน/ชุมชน  และอาจสงผลเสียตอชื่อเสียงของกลุมคน/

ชุมชน  หรือนําไปสูการดําเนินการทางกฎหมาย  ไมสามารถขอยกเวนได 

1. วันท่ีย่ืนขอ   รหัสโครงการ (ถามี)  

2. ชื่อโครงการ   

3. ชื่อผูวิจัย 

 

ตําแหนง  

ระดับ  

โทรศัพทท่ีทํางาน 

 

E-mail address 

 
กลุมวิชา/ คณะ 

สาขาวิชา/คณะ 

4. อาจารยท่ีปรึกษา0

# 

 

สาขาวิชา/ คณะ 

 

โทรศัพทท่ีทํางาน 

 

E-mail address 

 

5. สังกัด สาขาวิชา/กลุมวิชา/หนวยงาน  คณะ   

มหาวิทยาลัย   

6. ผูรวมวิจัย (co-investigators) ตามโครงการวิจัยนี้ ไดลงลายมือชื่อรับรองโครงการวิจัยทุกคน พรอมหนังสืออนุญาตจาก

ผูบังคับบัญชาแลวหรือไม?  [  ] ทุกคน [  ] ไมครบทุกคน (แนบหลักฐานมาดวย) 
ในกรณีท่ีไมครบทุกคน โปรดใหเหตุผล …………….. 

 

  

 
# ในกรณีท่ีเปนงานวิจัยของนักศึกษา 
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สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวทิยาลยัเชยีงใหม 

AF 01-008 

 

7. สรุปยอโครงการ (โปรดระบุวัตถุประสงค แบบการวิจัย  ประชากรและกลุมตัวอยาง การกําหนดขนาดกลุมตัวอยาง เครื่องมือ

วิจัย  การรวบรวมขอมูล และการวิเคราะหขอมูล  หากไมมี ขอใหระบุวา ไมมี หรือไมเกี่ยวของ ) 

……………………………………………………………………………………………………………………................………………………………………………

……………………………………………………………………................………………………………………………………………………………………………

……………………................................................................................................................................... 

8. วัน/เดือน/ป ท่ีคาดวาจะเร่ิมดําเนินการ  ....... โครงการใชเวลา ......... ป .......... เดือน  

9.  เอกสารแนบมาพรอมกับคําขอ (อยางละ 2 ชุด) 

 [  ]  ขอเสนอโครงการ 

 [  ]  แบบบันทึกขอมูลท่ีไมมีขอมูลท่ีสาวถึงตัวอาสาสมัครได (Case report form; CRF) 

 [  ]  แบบสอบถามหรือสัมภาษณ 

 [  ] อ่ืน ๆ ไดแก.................... 

10. โครงการฯ ของขาพเจา สามารถขอยกเวนจากการพิจารณาได เนื่องจากเขาเกณฑประกาศคณะฯ เรื่อง แนวปฏิบัติสําหรับ

นักวิจัย ตอไปนี้ 

[  ] 1. โครงการท่ีไมใชการวิจัย เชน กิจกรรมการเรียนการสอน การประกันคุณภาพ การศึกษา การประกันคุณภาพ

โรงพยาบาล หองปฏิบัติการ การประเมินผลการใหบริการของหนวยงาน รายงานผูปวย เปนตน 

[  ] 2. การวิจัยท่ีไมเกี่ยวของกับมนุษย กลาวคือกระบวนการเก็บขอมูลไมอาศัยการปฏิสัมพันธกับบุคคลโดยตรง 

(เชน สัมภาษณ, เจาะเลือด) หรือ ขอมูลสวนบุคคลจากระเบียนท่ีประสงคจะเก็บรวบรวมไมมีการบันทึกขอมูลท่ีชี้ตัวบุคคล

เจาของขอมูลไดไมวาจะโดยตรง (เชน ชื่อ ท่ีอยู เลขประจําตัวบัตรประชาชน) หรือโดยออม (โดยอาศัยรหัสเชื่อมโยง) 

[  ] 3. การวิจัยท่ีเกี่ยวของกับแบบทดสอบผลสัมฤทธิ์ทางการศึกษา การสํารวจ การสัมภาษณหรือการสังเกต

พฤติกรรมสาธารณะ (public behavior) ท้ังนี้ ตองไม (ก) บันทึกขอมูลในลักษณะท่ีสาวถึงตัวบุคคลได (ข) การเปดเผยผลการ

ตอบของบุคคลจะนําไปสูความเสี่ยงของบุคคลในการรับโทษทางอาญาหรือทางแพง หรือเปนผลเสียตอสถานภาพทางการเงิน 

ตําแหนงงาน อาชีพ 

[  ] 4. การวิจัยในสถานศึกษาเกี่ยวกับการเรียนการสอน (เชน การวิจัยยุทธศาสตรทางการศึกษาหรือการวิจัย

ประสิทธิผล หรือเปรียบเทียบเทคนิคการสอน หลักสูตร หรือ การจัดการชั้นเรียน) หรือเปนการวิจัยเพ่ือประเมินโครงการ

บริหารจัดการของหนวยงานของคณะ เพ่ือพัฒนาการเรียนการสอน ท้ังนี้ (ก) วิธีการท่ีใชตองไมใชเวลาหรือทําใหเหนื่อยลาเกิน

กวาการเรียนการสอนปกติ (ข) กระบวนการเชิญอาสาสมัครไมปรากฏการบังคับ และ (ค) ผูดูแลสถานศึกษาอนุญาตใหเขาไปทํา

วิจัยได 
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สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวทิยาลยัเชยีงใหม 

AF 01-008 

 

[  ] 5. การวิจัยท่ีมีการเก็บขอมูลหรือศึกษาขอมูล เอกสาร ระเบียบ ตัวอยางพยาธิวิทยา หรือตัวอยางสงตรวจท่ีมีอยู

แลว ถา (ก) แหลงสารสนเทศ เปนตัวเปดโปงตัวบุคคลเพ่ือเขาหาขอมูลได และนักวิจัยไดรับอนุญาตจากผูเก็บรักษาเวชระเบียน 

หรือนักวิจัยบันทึกขอมูลหรือไดรับตัวอยางในลักษณะท่ีไมสามารถสาวถึงบุคคลไดโดยตรงหรือโดยออม 

[  ] 6. การวิจัยท่ีใชวิธีการสํารวจ  สัมภาษณในประชากรท่ีเปนผูใหญสุขภาพดี  ในการวิจัยท่ีมีลักษณะตอไปนี้ 1) ไม

มีคําถามท่ีออนไหว  เชน พฤติกรรมทางเพศ  พฤติกรรมท่ีผิดกฎหมาย พฤติกรรมท่ีทําใหเสื่อมเสียชื่อเสียงของบุคคล หรือชุมชน  

2) ไมมีการถามเกี่ยวกับทัศนคติท่ีหากมีการเปดเผยขอมูลจะทําใหเกิดผลเสียตอการจางงาน  เชน การสํารวจความพึงพอใจของ

บุคลากรในมหาวิทยาลัยเกี่ยวกับการบริหารงานของผูบริหารคณะ 3) ผลการสํารวจไมทําใหเกิดความเสื่อมเสียชื่อเสียงของ

องคกร และ 4) ไมมีการบันทึกขอมูลท่ีแสดงลักษณะหรือเชื่อมโยงไปยังผูใหขอมูล 

[  ] 7. การวิจัยท่ีใชวิธีการสังเกตพฤติกรรมของประชาชนในท่ีสาธารณะท่ีผูวิจัยไมไดเขาไปจัดฉากหรือแทรกแซง  

พฤติกรรมท่ีสังเกตหรือสถานท่ีท่ีใชสังเกตไมควรลวงลํ้าความเปนสวนตัว และไมบันทึกขอมูลในลักษณะท่ีบงบอกถึงตัวบุคคลได 

[  ] 8. การประเมินรสชาติหรือคุณภาพอาหาร และการยอมรับของผูวิจัย (ก) ไมใสสารแตงเติม (additives) หรือ (ข) 

การแตงเติมอยูในระดับปลอดภัยจากขอบงชี้ของ อย. หรือหนวยงานของผูท่ีรับผิดชอบ 

11. ขาพเจา ในฐานะคณะผูวิจัยหลัก ตกลงวา 

ขาพเจาทุกคน เขาใจเงื่อนไขโครงการวิจัยท่ีอยูในขายยกเวนดังกลาวขางตน ไมทําการวิจัยจนกวาประธาน

คณะกรรมการ จะอนุมัติ และเม่ือไดดําเนินการแลวหากจะมีการแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ซ่ึงทําใหไมอยูในเงื่อนไขการยกเวน 

ขาพเจาจะเสนอขออนุมัติใหม  

 

 ..................................................... ..................................................... 

 (.....................................................) วัน เดือน ป 

 ผูวิจัยหลัก 

 

ผูวิจัยรวม 

 ..................................................... ..................................................... 

 (.....................................................) (......................................................) 
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ภาคผนวก 4 

 

Research Ethics Office 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

AF 01-008 

 

Application for Exemption from Ethical Review 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

 

Background 

Typically, research studies that involve human subjects must receive a certificate of ethical clearance 

from the Research Ethics Committee before beginning study activities. However, certain studies can request 

a waiver of ethical review by the Research Ethics Committee. 

Researchers who believe that their study is eligible for a waiver of ethical review according to the 

FON CMU Research Regulations Manual can apply for a waiver by completing this form and submitting it 

with the requested supporting documents. The application for a waiver of ethical review must be submitted 

to the Chair of the Research Ethics Committee. The Research Ethics Committee Secretary will review the 

application and determine whether it meets the qualifications for a waiver. The Secretary will then 

recommend to the Chair whether ethical review should be waived. 

Studies involving prisoners, fetuses, pregnant women, children, people incapable of giving consent, 

and human in vitro fertilization, as well as studies that conceal some fact, or collect sensitive information 

such as illegal activities, sexual behavior, etc., or information regarding behavior or attitude obtained is 

recorded by the investigator in such a manner that the identity of the human subjects can readily be 

ascertained, directly or through identifiers linked to the subjects or community and place the subjects at risk 

of civil liability or be damaging to their reputation are not eligible for exemption from ethica review.   

1. Application Date:   Study code:  

2. Project title:  

3. Principal Investigator: Position:  

Rank:  

Work phone: 

 

E-mail address: 

 
Work Unit/Faculty: 

Academic Unit/Faculty: 

4. Academic Advisor:# Academic Unit 

/Faculty: 

Work phone: 

 

E-mail address: 

 

5. Affiliated with Academic Unit/Research 

Group/Work Unit 

Faculty: 

University:   

 
# For student research studies  
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6. Have all study co-investigators signed this document as well as obtained a permission letter from their 

supervisor?   [  ] Yes (attach documentation)      [  ] No  
   If no, please explain …………………………………………………………………………………………………………………………………… 

7. Summary of research procedure (include objective, sample, type of study, research instrument, data 
collection and data analysis to be performed)  
 
8. Date you hope to begin research:   ................................  Study length: ......... year(s) .......... month(s) 
 
9. Supporting documents (2 copies of each) 
 [  ]  Research proposal  
 [  ]  Blank data entry forms, such as case report forms, CRFs, etc. 
 [  ]  Questionnaires or interview guides (if any) 
 [  ] Other, if any ..................... 
10. My project is eligible for a waiver of ethical review accoding to the FON,CMU  Research Regulation as 

follows:  

[  ] 1. The project is not classified as research. 

[  ] 2. The research project is not involve human subjects, data collection process does not interact 

directly with  person, or is not possible to identify individuals either directly or indirectly from the 

information provided. 

[  ] 3. Research involves the use of educational tests, survey, interview, or observation procedures 

on public behavior unless (a) the recorded observations identify individuals (b) the disclosed assessment 

results which could place them at risk of harm. 

[  ] 4. Research related to teaching and learning methods is conducted in educational institute if (a) 

it does not spend much time or does not make students fatigued more than usual teaching, (b) invitation 

process is not a coercion to participants and, (c) the school administrators give a permission to conduct the 

research. 

[  ] 5. Research involves the data collection or study of existing data, document, regulation, 

pathological sample or laboratory sample if (a) the subjects cannot be identified through access to 

information sources and a researcher receives a permission from the medical record keeper, or a researcher 

records the data or receives the sample which is not possible to identify individuals either directly or 

indirectly. 
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[  ] 6. The research uses one of the following survey methods in a healthy adult population and: (a) 

participants are not asked any sensitive questions such as questions related to sexual behavior, illegal 

behaviors, behaviors that could damage the reputation of the participant or the community, (b) participants 

are not asked questions related to attitudes or opinions which could affect their employment, such as 

satisfaction with university administrators or the quality of their work, (c) the study results will not 

potentially damage the reputation of the organization, or (d) the data is collected in a way that does not 

describe or is correlated to the participant. 

[  ] 7. The research methods involve observation of community behaviors in public locations where 

the researchers are not organizing activities or interfering with the behaviors to be observed or the 

observation location. Information collected should not encroach on the personal privacy of those observed 

or be recorded in a way that can identify individuals. 

[  ] 8. Research involves taste and food quality evaluation and consumer acceptance studies, if the 

food consumed is (a) wholesome without additives or (b) contains an additives at a level declared safe by 

the Thai FDA or the relevant agency. 

11. I, the principal investigator, agree that  
I and the co-investigators fully understand the conditions under which we can request a waiver of 

ethical review for this study.  We will not conduct study activities before receiving approval for ethical 
clearance from the dean. Once the study begins, if there are any changes to the study that do not qualify for 
waiver of ethical review, we will submit these changes for review.   
 
 
 
 ...................................................... ...................................................... 
 (.....................................................) Day/Month/Year) 
 Principal Investigator 
 
 
Co-Investigators 
 
 
 ...................................................... ...................................................... 
 (.....................................................) (......................................................) 
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ภาคผนวก 5 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวทิยาลยัเชยีงใหม 

AF 01-009 

 

แบบคําขอการรับรองเชิงจริยธรรมการทําวิจัยที่เกี่ยวของกับคนเพ่ือเสนอการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

(Expedited Review) 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

สวนที่ 1. ทั่วไป 

1. ชื่อโครงการวิจัย STUDY CODE (ถามี) 

 

2. ชื่อผูวิจัย 

 

ตําแหนง  

ระดับ  

โทรศัพทท่ีทํางาน 

 

E-mail address 

 
กลุมวิชา/ภาควิชา/ สาขาวิชา/คณะ 

 

3. อาจารยท่ีปรึกษา/ผูรวมวิจัย2

# 

 

สาขาวิชา/ คณะ 

 

โทรศัพทท่ีทํางาน 

 

E-mail address 

 

4. โครงการนี้เปนโครงการวิจัยเพ่ือปริญญาหรือไม  

 [  ] ใช  [  ] ไมใช 

ถาใช เปนงานวิจัยระดับ 

[  ] ปริญญาตรี [  ] ปริญญาโท [  ] ปริญญาเอก 

5. โครงการนี้ผูวิจัยหลัก/ผูวิจัยรวมมีการขัดแยงทางผลประโยชน (conflict of interest, COI)## 

[  ] มี คือ (ระบุชื่อ)…………………………………………………………………… 

[  ] ไมมี  

6. โครงการวิจัยนี้ เขาขายการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวนไดตามเกณฑดังนี้ (ระบุเกณฑตามประกาศคณะ) 

7. สรุปยอโครงการวิจัย (โปรดระบุวัตถุประสงค แบบการวิจัย ประชากรและกลุมตัวอยาง การกําหนดขนาดกลุมตัวอยาง 

Inclusion criteria Exclusion criteria Withdrawal or termination criteria) (หากไมมี ขอใหระบุวา “ไมมี” หรือ “ไม

เกี่ยวของ”) เครื่องมือ การรวบรวมขอมูล การวิเคราะหขอมูล     

........................................................................................................................................................................................................ 

........................................................................................................................................................................................................ 

8. ระยะเวลา … ป …… เดือน เริ่มต้ังแต เดือน …………….…  พ.ศ. ….……  จนถึง เดือน ……………..… พ.ศ. ...........   

9. ผูรวมวิจัย (co-investigators) ตามโครงการวิจัยนี้ ไดลงลายมือชื่อรับรองโครงการวิจัยทุกคน พรอมหนังสืออนุญาตจาก

ผูบังคับบัญชาแลวหรือไม?  [  ] ทุกคน [  ] ไมครบทุกคน 

ในกรณีท่ีไมครบทุกคน โปรดใหเหตุผล ……………………………………………………………………….…………………………………….…………… 

 
# ในกรณีที่เปนงานวิจัยของนักศึกษา  
## การขัดแยงทางผลประโยชน หมายถึง การที่บุคคลมีผลประโยชนหรือเก่ียวของกับผูเขารวมโครงการ อาจเปนผลประโยชนดานเศรษฐกิจ หรือ

ไมใชดานเศรษฐกิจ อาจเปนประโยชนโดยตรงหรือโดยออม 
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สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวทิยาลยัเชยีงใหม 

AF 01-009 

 

สวนที่ 2. จริยธรรม 

10. ผูท่ีจะไดรับเชิญเขารวมโครงการวิจัยเปน 

[  ] ผูมีสุขภาพดี จํานวน     คน 

[  ] ผูปวย จํานวน     คน 

[  ] ไมสามารถระบุจํานวนได แตจะเชิญทุกคน

ในชวงเดือน ....พ.ศ... ถึง เดือน ..พ.ศ. ... 

อายุδ ......  

เพศ [  ] หญิงและชาย   [  ] หญิง   [  ] ชาย   

ในกรณีท่ีเปนผูปวย โปรดระบุโรค 

 

11. การเจาะเลือดผูปวย/อาสาสมัคร  

     [  ] มี            [  ] ไมมี 

ถามี โปรดระบุจํานวนครั้ง ปริมาณท้ังหมด ความถี่ในการเจาะ และ

วัตถุประสงคของการเจาะเลือด 

……… 

12. กลุมตัวอยางท่ีศึกษาเปน 

กลุมเปราะบาง (vulnerable group)   

หรือไม ** 

โดยพิจารณาจากขอมูลดานลาง 

    [  ] เปน   [  ] ไมเปน 

 

ถาเปนโปรดอธิบายเหตุผลความจําเปนในการศึกษาในกลุมเปราะบาง และ

มาตรการลดความเสี่ยง และกระบวนการขอความยินยอม 

................................................................................................................... 

ในกรณีเปนเด็กหรือผูท่ีขาดความสามารถในการใหความยินยอมโดยอิสระ โปรด

อธิบายการขอความยินยอมจากผูปกครองหรือผูแทนโดยชอบธรรม 

................................................................................................................... 

13. โครงการวิจัยนี้ มีใบยินยอมโดยบอกกลาว 

(informed consent form) ใหผูปวย/อาสาสมัคร  

ลงนามหรือไม  [  ] มี     [  ] ไมมี    [  ] ขอยกเวน 

ถาไมมีหรือขอยกเวนโปรดแสดงเหตุผล 

 

14. โครงการวิจัยนี้ มีขอมูล หรือคําชี้แจงสําหรับ

ผูปวย/อาสาสมัคร (patient information sheet) 

หรือไม 

          มี        ไมมี        ขอยกเวน 

ถาไมมีหรือขอยกเวนโปรดแสดงเหตุผล 

15. บรรยายความเสี่ยงและความไมสะดวกสบายท้ังดานรางกาย จิตใจ หรือสังคม ท่ีผูปวย/อาสาสมัคร อาจจะประสบจากการ

หัตถการท่ีผูวิจัยใช หรือจากคําถามในแบบสัมภาษณ 

16. บรรยายวิธีการหรือมาตรการท่ีจัดเตรียมเพ่ือลดความเสี่ยงขางตน………………………………………………………………..…………… 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………. 

 

 

* โปรดระบุอายุ  เชน 6 เดือน ถึง 5 ป หรือ 18 ปขึ้นไป 

** กลุมเปราะบาง หมายถึง ผูปวยท่ีไมสามารถรกัษาหายได เชน โรคเอดส โรคมะเร็งระยะสุดทาย  ผูปวยอาการหนัก ผูปวยดวยโรคท่ี

สังคมไมยอมรับ เชน โรคเรื้อน โรคติดตอทางเพศสมัพันธ  ผูท่ีมีความบกพรองในการตดัสนิใจ เชน เดก็ ผูท่ีมีความบกพรองทางจติ  

ความทรงจาํ หรอืมีความผิดปกตใินดานพฤตกิรรม ชนกลุมนอยหรือผูท่ีไมสามารถสื่อสารดวยภาษาไทยได กลุมคนไรท่ีอยู ผูสงูอายุ

ท่ีอยูในสถานสงเคราะห ผูปวยในหองฉุกเฉิน หญิงตัง้ครรภ นักโทษหรือผูตองขัง กลุมผูลี้ภัย คนชายขอบ ผูเสพหรือผูขายยาเสพติด 

เด็กท่ีอยูในสถานสงเคราะห  หรืออาสาสมัครในการวจิยัท่ีมีหัวขอออนไหว 
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17. ผูรวมงานทุกคนในโครงการทราบและเขาใจขอตกลงหรือขอบังคับตาง ๆ เหลานี้ หรือไม (ก) ขอบังคับแพทยสภาวาดวย

การรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2544 หมวด 6 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย  (ข) สิทธิ

ผูปวยของ แพทยสภา, สภาการพยาบาล, ทันตแพทยสภา  (ค) The Declaration of Helsinki as Revised (2008) และ 

(ง) แนวปฏิบัติคณะพยาบาลศาสตร  

 [  ]  ทราบและเขาใจทุกคน             [  ]  ทราบและเขาใจเปนบางคน   [  ] ไมทราบเลย 

 ทาน (เฉพาะหัวหนาโครงการฯ) เคยผานการอบรมใดบาง 

 [  ]  GCP (Good Clinical Practice)     [  ] จริยธรรมการวิจัยในคน 

18. โครงการวิจัยนี้เกี่ยวของหรืออาจมีผล

กระทบกระเทือนตอศาสนา ความเชื่อ 

ขนบธรรมเนียมประเพณี หรือวัฒนธรรมอันดีงามของ

ประเทศไทย หรือของทองถิ่นท่ีทําการวิจัยอยูหรือไม 

 [  ]  เกี่ยวของ/มี  [  ] ไมเกี่ยวของ/ไมมี 

ก. ถาเกี่ยวของหรือมี อธิบายโดยยอวาเกี่ยวของหรืออาจมี 

ผลกระทบกระเทือนอยางไร 

 

ข. มาตรการหรือวิธีการท่ีโครงการวิจัยนี้จะใชในการปองกัน

ผลกระทบตอศาสนา ความเชื่อ ขนบธรรมเนียมประเพณี หรือ 

วัฒนธรรมอันดีงาม คือ 

19. ขอรับรองวาขอความท่ีกรอกในแบบฟอรมนี้เปนความจริง พรอมกันนี้ ไดแนบขอเสนอโครงการวิจัยฉบับสมบูรณ 

(Full research proposal/ protocol) และเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเกี่ยวของแลว ขาพเจาและคณะผูวิจัยจะดําเนินการวิจัยอยางมี

จริยธรรมและปฏิบัติตามแนวปฏิบัติคณะ โดยเครงครัด 

 

 (ลงนาม) …………………………………………………… 
 (...........................................................) 
 ผูย่ืนคําขอโครงการวิจัย 
 วันท่ี ………………………………………….. 
 (ลงนาม) ผูรวมวิจัย หรือ อาจารยท่ีปรึกษา # 
 
 ............................................................ ........................................................... 
 (.....................................................) (......................................................) 
 
 ............................................................ ........................................................... 
 (.....................................................) (......................................................) 
#  กรณีที่เปนโครงการของนักศึกษา 

20. ขอรับรองวาโครงการวิจัย/โครงการศึกษานี้ไดผานการพิจารณาดานการออกแบบวิจัยและคุณคาทางวิชาการ (Scientific 

design and merit) จากคณะกรรมการท่ีเกี่ยวของแลว และนักศึกษาไดปรับแกไขตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการ

ดังกลาวแลว 

 

(ลงนาม) อาจารยท่ีปรึกษา ................................................................... 
(................................................................) 

 วันท่ี ……………………………………………….  

http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/MedCouncil.htm
http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/patient_right.pdf
http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/patient_right.pdf
http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/Helsinki.htm
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Research Ethics Office 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

AF 01-009 

 

Application for Expedited Review  

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

Part 1. General Information 

1. Project title: Study ID (if any):  

2. Principal Investigator: 

 

Position:  

Rank: 

Work phone: 

 

E-mail address 

 

Work Unit/Faculty: 

Academic Unit/Faculty: 

3. Academic Advisor:# 

 

Academic Unit 

/Faculty: 

Work phone: 

 

E-mail address 

 

4. Will this study be used to fulfill graduation 

requirements?  

 [  ] Yes  [  ] No 

If yes, indicate which degree: 

[  ] BSN     [  ] MS      [  ] PhD 

5. Principal investigator /Co-principal investigator conflict of interest, COI## 

[  ] yes (name) …………………………………….. 

[  ] No 

6. Explain what makes this study eligible for expedited review review as noted in the Faculty of Nursing 

Researcher Regulations (Indicate item number and regulation) 

7.Summary of research procedures (include objectives examples, as well as types of data analysis to be 

performed)  

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…………. 

8. Date you hope to begin research:   ................................  Study length: ......... year(s) .......... month(s) 

 

9. Have all study co-investigators signed this document as well as obtained a permission letter from their 

supervisor? (attach documentation)  [  ] Yes  [  ] No   

If no, please explain………………………………………………………………………………………………………….………………………………. 

 
# For student research studies  
## Conflict of interest is defined as when a person is involved in benefits or relevant to research participants in 

financial benefits or otherwise, which may be either direct or indirect benefits. 
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Part 2. Ethics  

10. Indicate the health status and number of 
study participant to be recruited for the study:  

[  ] Healthy       people 
[  ] Patient      people 
[  ] Unable to indicate the number of 

participants according to health status, 
however, participants will be recruited from 
(Month)..(Year) to  (Month) (Year) 

Age: δ ..............  
Sex:    [  ] Both Female and Male [  ] Female [  ] Male   
For participants who are sick, please indicate the 
type of illness: 
 

11. Will you be collecting blood?  
     [  ] Yes      [  ] No 

If yes, please indicate how much blood you will 
collect each time, the total amount to be collected, 
the frequency of blood draws, and the purpose of 
the blood collection:  

12. Does your study sample include 
vulnerable groups**?            
    [  ] Yes        [  ] No 

If yes, please explain why it is necessary for you to study this 
population, how you will decrease risk for this population, and 
your procedures for obtaining informed consent.  
.......................................................................................................................... 
For research that involved children or persons incapable of 
giving consent, please explain your procedures for obtaining 
consent from parents or guardians.  
.......................................................................................................................... 

13. Will this study require that participants give 
their signature on the informed consent form?  
 [  ] Yes     [  ] No    [  ] Requesting Waiver 

If no, or requesting a waiver, please explain:  
 

14. Will this study use a patient information 
sheet as part of the consent process? 
[  ] Yes     [  ] No    [  ] Requesting Waiver 

If no, or requesting a waiver, please explain:  
 

15. Describe any risk, or physical, mental or societal discomforts that study participants may experience as 
a result of participation in study procedures or from answering study questions. 
 
16. Describe how you will reduce the study risks 
 

 
*   Please specify age, e.g 6 months to 5 years or 18 years and older 
**  Vulnerable groups are defined as individuals with an illness that cannot be cured, e.g. AIDS, cancer, persons at 

the end of life, the critically ill patients; those with an illness stigmatized by society, e.g. leprosy, sexually 
transmitted infections; those who are incapable of giving consent, e.g. children, people with psychiatric 
disorders, impaired memory or those with behavioral disorder, ethnic minorities or those who cannot 
communicate in Thai, homeless people, patients in the emergency department, pregnant women, older 
persons in the home for the aged, prisoners, refugees, marginalized groups, addicts or with substance abuse, 
children who are wards of the state/government, participants in a research study on a sensitive topic 
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17. Are all study staff aware of and understand the following required regulations? (a) The Medical Council 
of Thailand  Medical Profession Act (5th Edition), 2001 [2544], Part 6, Conducting studies and sampling with 
humans , (b) Patient’s Bill of Rights from The Medical Council of Thailand, the Thailand Nursing and 
Midwifery Council and the Dental Council, (c) The Declaration of Helinski (2008 Revision), and (d) Faculty 
of Nursing guideline.                           
 [  ] All aware and understand  [  ] Only some aware and understand [  ] Do not understand 
    The study PI has successfully passed training in :  
 [  ]  GCP (Good Clinical Practice)  [  ] Research ethics  
18. Does this study related to or affect Thai 
religion, trust, traditional customs or society or 
local communitites who participate in the study?    
 [  ] Yes  [  ] No 

A. If it is related or may have an effect, briefly explain 
how: 
 
 
B. Explain how this study will prevent adverse effects 
to religion, trust, traditional customs or society: 
 

19.  I am certifying that all information included in this application is true. I am including the full research 
proposal/protocol and other supporting documents along with this application. I and the co-investigators 
will conduct the study ethically and will strictly adhere to the Faculty of Nursing Researcher Regulations    
  
 (Signature) …………………………………………………… 
 (...........................................................) 
 Principal Investigator 
 Date ……………………………………….. 

 (Signature) Co-Investigators or Major Advisor # 
 
 ............................................................ ........................................................... 
 (.....................................................) (......................................................) 
 
 ............................................................ ........................................................... 
 (.....................................................) (......................................................) 
#  For student research studies 

20.  I hereby certify that the proposal has passed an examination board for scientific design and merit, 

and revised accordingly 

 

 (Signature) Major Advisor ................................................................... 
(................................................................) 

Date ………………………………………….. 
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ภาคผนวก 7 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวทิยาลยัเชยีงใหม 

AF 01-010 

 

แบบคําขอการรับรองเชิงจริยธรรมในการทําวิจัยที่เก่ียวของกับคน 

สําหรับโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงเกินความเสี่ยงเล็กนอยและตองพิจารณาในที่ประชุม (Full board review) 

โครงการวิจัยแบบ Observation clinical research 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

คําแนะนํา โปรดกรอกขอมูลใหครบถวน หากขอมูลไมครบถวน เจาหนาท่ีจะสงคนืเพ่ือขอขอมูลเพ่ิมเติม 

สวนที่ 1. ทั่วไป 

1. ชื่อโครงการวิจัย 
 

STUDY CODE : 
……..…………………….. 

2. ประเภทโครงการวิจัย ขอใหใส    ในหัวขอท่ีเกี่ยวของ 
  ❏ Descriptive study       ❏ Cross-sectional study      ❏ Retrospective (case-control) study 
  ❏ Prospective (cohort) study  ❏ Case series          ❏ อ่ืนๆ ระบุ ...........................................  
3. ชื่อผูวิจัย 
 

ตําแหนงวิชาการ  
 

โทรศัพทท่ีทํางาน 
 
E-mail address 
 

กลุมวิชา/สาขาวิชา/ภาควิชา/ คณะ 
 

4. ชื่ออาจารยท่ีปรึกษา6

# 
 

สาขาวิชา/ คณะ 
 

โทรศัพทท่ีทํางาน 
 

E-mail address 
 

5. โครงการนี้เปนโครงการวิจัยเพ่ือการศึกษาหลัง
ปริญญาหรือไม  
[  ] ใช  
[  ]ไมใช 

ถาใช เปนวิทยานิพนธ/งานวิจัย ระดับ 
 [  ] ปริญญาตรี      [  ] ปริญญาโท     [  ] ปริญญาเอก  

(อนุมัติหัวขอเม่ือวันท่ี ……………………………………………..…) 

6. โครงการวิจัยนี้ผูวิจัยหลัก/ผูวิจัยรวมมีการขัดแยงทางผลประโยชน (Conflict of Interest, COI) ## 
[  ] มี คือ (ระบุชื่อ)................................................... 
[  ] ไมมี 

7. สรุปยอโครงการวิจัย (โปรดระบุวัตถุประสงค, แบบการวิจัย ประชากรและกลุมตัวอยาง (ระบุ การกําหนดขนาดกลุมตัวอยาง 
Inclusion criteria Exclusion criteria Withdrawal or termination criteria) (หากไมมี ขอใหระบุวา “ไมมี” หรือ “ไม
เกี่ยวของ”) เครื่องมือการวิจัย การรวบรวมขอมูล และการวิเคราะหขอมูล 
........................................................................................................................................................................................................
........................................................................................................................................................................................................ 

 
 

# กรณีที่เปนงานวิจัยของนักศึกษา  
## การขัดแยงทางผลประโยชน หมายถึง การที่บุคคลมีผลประโยชนหรือเก่ียวของกับผูเขารวมโครงการวิจัย อาจเปนประโยชนดานเศรษฐกิจ

หรือไมใชดานเศรษฐกิจ อาจเปนประโยชนโดยตรงหรือโดยออม  
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สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวทิยาลยัเชยีงใหม 

AF 01-010 

 

8. ระยะเวลา …….. ป ……… เดือน เริ่มต้ังแต เดือน …………….…  พ.ศ. ………… จนถึง เดือน …………….…พ.ศ. .............. 
 
9. แหลงงบประมาณ....................................................................................................................................... 
 
10. โครงการวิจัย เปนแบบพหุสถาบันหรือไม  [  ] ใช  ถาใชโปรดใหขอมูลขางลาง [  ] ไมใช   

สถาบัน ผลการพิจารณา เลือก 
ร – ถาย่ืนแลวแตอยูระหวางการพิจารณา 
อ- ไดรับอนุมัติแลว (กรณีนี้โปรดแนบสําเนา
หนังสืออนุมัติมาดวย) 
ล - เลื่อนการพิจารณาเนื่องจากตองการขอมูล

เพ่ิมเติม 
ม – ไมไดรับความเห็นชอบ 

  
  
  
  
  
  
  
11. ผูรวมวิจัย (co-investigators) ตามโครงการวิจัยนี้ ไดลงลายมือชื่อรับรองโครงการวิจัยทุกคน พรอมหนังสืออนุญาตจาก

ผูบังคับบัญชาแลวหรือไม?  [  ] ทุกคน  [  ] ไมครบทุกคน 
   ในกรณีท่ีไมครบทุกคน โปรดใหเหตุผล ………………………………............................................................................................ 
................................................................................................................................................................................................ 
 

สวนที่ 2. จริยธรรม 

12. ผูท่ีจะไดรับเชิญเขารวมโครงการวิจัยเปน 

[  ] ผูมีสุขภาพดี จํานวน     คน 

[  ] ผูปวย จํานวน     คน 

[  ] ไมสามารถระบุจํานวนได แตจะเชิญทุกคน

ในชวงเดือน ................ พ.ศ. ............ถึง  

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

อายุδ  ......  

เพศ [  ] หญิงและชาย   [  ] หญิง   [  ] ชาย 

ในกรณีท่ีเปนผูปวย โปรดระบุโรค 

 

 

  

 

*   โปรดระบุอายุ  เชน 6 เดือน ถึง 5 ป หรือ 18 ปขึ้นไป 
**  กลุมเปราะบาง หมายถึง ผูปวยที่ไมสามารถรักษาหายได เชน โรคเอดสโรคมะเร็งระยะสุดทาย  ผูปวยอาการหนัก ผูปวยดวยโรคที่สังคมไม

ยอมรับ เชน โรคเร้ือน โรคติดตอทางเพศสัมพันธ  ผูที่มีความบกพรองในการตัดสินใจ เชน เด็ก ผูที่มีความบกพรองทางจิต  ความทรงจํา หรือมี

ความผิดปกติในดานพฤติกรรม  ชนกลุมนอยหรือผูที่ไมสามารถส่ือสารดวยภาษาไทยได กลุมคนไรที่อยู ผูปวยในหองฉุกเฉิน หญิงต้ังครรภ 

ผูสูงอายุที่อยูในสถานสงเคราะห นักโทษหรือผูตองขัง กลุมผูล้ีภัย คนชายขอบ ผูเสพหรือผูขายยาเสพติด เด็กที่อยูในสถานสงเคราะห  หรือ

อาสาสมัครในการวิจัยที่มีหัวขอออนไหว 
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13. กลุมตัวอยางท่ีศึกษาเปนกลุม

เปราะบาง (vulnerable group) 

หรือไม 

พิจารณาจากขอมูลดานลาง 

[  ] เปน   [  ] ไมเปน 

 

ถาเปนโปรดอธิบายเหตุผลความจําเปนในการศึกษาในกลุมเปราะบาง 

และมาตรการลดความเสี่ยง และกระบวนการขอความยินยอม 

................................................................................................................................ 

ในกรณีเปนเด็กหรือผูท่ีขาดความสามารถในการใหความยินยอมโดยอิสระ 

โปรดอธิบายการขอความยินยอมจากผูปกครองหรือผูแทนโดยชอบธรรม 

................................................................................................................................ 

14. โครงการวิจัยนี้ มีใบยินยอมโดยบอกกลาว 

(informed consent form) ใหผูปวย/อาสาสมัคร  

ลงนามหรือไม  [  ] มี     [  ] ไมมี    [  ] ขอยกเวน 

ถาไมมีหรือขอยกเวนโปรดแสดงเหตุผล 

................................................................................................ 

15. โครงการวิจัยนี้ มีขอมูล หรือคําชี้แจงสําหรับ

ผูปวย/อาสาสมัคร (patient information sheet) 

หรือไม 

 มี  ไมมี  ขอยกเวน 

ถาไมมีหรือขอยกเวนโปรดแสดงเหตุผล 

16. บรรยายความเสี่ยงและความไมสะดวกสบายท้ังดานรางกาย จิตใจ หรือสังคม ท่ีผูปวย/อาสาสมัคร อาจจะประสบจากการ

หัตถการท่ีผูวิจัยใช หรือจากคําถามในแบบสัมภาษณ 

 

17. มาตรการปองกันและแกไขเพ่ือลดความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึ้นท่ีผูวิจัยเตรียมไวในโครงการนี้ 

 

18. ผูรวมงานทุกคนในโครงการทราบและเขาใจขอตกลงหรือขอบังคับตาง ๆ เหลานี้ หรือไม (ก) ขอบังคับแพทยสภาวาดวย

การรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2544 หมวด 6 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย  (ข) สิทธิ

ผูปวยของ แพทยสภา, สภาการพยาบาล, ทันตแพทยสภา  (ค) The Declaration of Helsinki as Revised (2008) และ (ง) 

แนวปฏิบัติคณะพยาบาลศาสตร  

 [  ]  ทราบและเขาใจทุกคน   [  ]  ทราบและเขาใจเปนบางคน   [  ] ไมทราบเลย 

 ทาน (เฉพาะหัวหนาโครงการฯ) เคยผานการอบรมใดบาง 

 [  ]  GCP (Good Clinical Practice)  [  ] จริยธรรมการวิจัยในคน 

19. โครงการวิจัยนี้เกี่ยวของหรืออาจมีผล

กระทบกระเทือนตอศาสนา, ความเชื่อ, 

ขนบธรรมเนียมประเพณี หรือวัฒนธรรมอันดีงามของ

ประเทศไทย หรือของทองถิ่นท่ีทําการวิจัยอยูหรือไม 

 [  ]  เกี่ยวของ/มี  [  ] ไมเกี่ยวของ/ไมมี 

ก. ถาเกี่ยวของหรือมี อธิบายโดยยอวาเกี่ยวของหรืออาจมีผล

กระทบกระเทือนอยางไร 

 

ข. มาตรการหรือวิธีการท่ีโครงการวิจัยนี้จะใชในการปองกัน

ผลกระทบตอศาสนา ความเชื่อ ขนบธรรมเนียมประเพณี หรือ 

วัฒนธรรมอันดีงาม คือ 

 

 

http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/MedCouncil.htm
http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/patient_right.pdf
http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/patient_right.pdf
http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/Helsinki.htm
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20. ขอรับรองวาขอความท่ีกรอกในแบบฟอรมนี้เปนความจริง พรอมกันนี้ ไดแนบขอเสนอโครงการวิจัยฉบับสมบูรณ (Full 

research proposal/ protocol) และเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเกี่ยวของแลว ขาพเจาและคณะผูวิจัยจะดําเนินการวิจัยอยางมีจริยธรรม

และปฏิบัติตามแนวปฏิบัติคณะ โดยเครงครัด 

ขาพเจาจะสงรายงานความกาวหนาปละครั้ง หรือตามท่ีกรรมการระบุถี่กวานั้น 

 

 

 (ลงนาม) …………………………………………………… 

 (...........................................................) 

 ผูย่ืนคําขอโครงการวิจัย 

 วันท่ี …………………………………………. 

 (ลงนาม) ผูรวมวิจัย หรือ อาจารยท่ีปรึกษา # 

 

 ............................................................ ........................................................... 

 (.....................................................) (......................................................) 

 

 ............................................................ ........................................................... 

 (.....................................................) (......................................................) 

สําหรับเจาหนาท่ี 

นําเขาพิจารณาในคณะกรรมการ 

คร้ังท่ี ............................... วันท่ี....................................................... 

 

 (ลงนาม) …………………………………………………… 

 (...........................................................) 

# กรณีที่เปนงานวิจัยของนักศึกษา 

 

21. ขอรับรองวาโครงการวิจัย/โครงการศึกษานี้ไดผานการพิจารณาดานการออกแบบวิจัย และคุณคาทางวิชาการ (Scientific 

design and merit) จากคณะกรรมการท่ีเกี่ยวของแลว และนักศึกษาไดปรับแกไขตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยดังกลาวแลว 

 

 

(ลงนาม) อาจารยท่ีปรึกษา ................................................................... 

(................................................................) 

 วันท่ี ……………………………………………..  
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ภาคผนวก 8 

 

Research Ethics Office 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

AF 01-010 

 

Request for Ethical Review for Research Studies Involving People 

(Studies or inclusion criteria with risk must be reviewed at a full meeting) 

Research Design: Observation clinical research 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

 

Part 1. General Information 

1. Study name: 

 

Study ID (if any):  

2. Research design, please check/tick  the appropriate box 

❏ Randomized-controlled trial 

❏ Quasi-experimental study (manipulation and control only, without randomization) 

❏ Pre-experimental study (manipulation only, without control and randomization) 

❏ Other ......................................................................................................................... 
3. Principal Investigator: 

 

Position:  

Rank: 

Work phone: 

 

E-mail address: 

 

Work Unit/Faculty: 

Academic Unit/Faculty: 

4. Academic Advisor:# 

 

Academic Unit 

/Faculty: 

Work phone: E-mail address: 

 

5. Will this study be used to fulfill 

graduation requirements?  

     [  ] Yes          [  ] No 

If yes, indicate which degree: 

[  ] BSN     [  ] MSN      [  ] PhD 

6. Does the Principal Investigator or Co-investigator(s) have any conflicts of interest, COI ## 

    [  ] Yes (please list)…………………………………….. 

    [  ] No 

7. Briefly explain the study (objectives, study design, study procedures, data analysis) 

…………………………………………………………………………………………………………………………..……………………………………………………… 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………………………… 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..……… 

 
#  For student research studies  
## Conflict of interest is defined as when a person is involved in benefits or relevant to research participants in financial 

benefits or otherwise, which may be either direct or indirect benefits. 
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AF 01-010 

 

8. Date you hope to begin research:   ................................  Study length: ......... year(s) .......... month(s) 

9. Funding source: 

10. Is this study conducted through an organization/institution? 
     [  ] Yes. If yes, provide information below. [  ] No  

Organization/Institute Review Status Choose from this list: 
W–Application submitted, but waiting 
for review 
A –Approved (include a copy of 
approval letter) 
D –Review delayed, additional 
information requested 
R –Rejected, study not approved  

  
  
  
  
  

11. Have all study co-investigators signed this document as well as obtained a permission letter from 
their supervisor?   [  ] Yes (attach documentation) [  ] No 
If no, please explain …………………………………………………………………………………..................................................... 

 

Part 2. Ethics 

12. Indicate the health status and number of 
study participants to be recruited for the 
study:  

[  ] Healthy       people 
[  ] Sick       people 
[  ] Unable to indicate the number of 

participants according to health status, 
however, participants will be recruited 
from ................. (Month).............. (Year) 
to ................. (Month) .............. (Year) 

Age: δ ...............  
Sex:    [  ] Both Female and Male   [  ] Female  [  ] Male   
For participants who are sick, please indicate the type of 
illness: 

  

 

*   Please specify age, e.g 6 months to 5 years or 18 years and older 

**  Vulnerable groups are defined as individuals with an illness that cannot be cured, e.g. AIDS, cancer, persons at the end 

of life, critically-ill patients; those with an illness stigmatized by society, e.g. leprosy, sexually transmitted infections; those 

who are incapable of giving consent, e.g. children, people with psychiatric disorders, impaired memory or those with 

behavioral disorder, ethnic minorities or those who cannot communicate in Thai, homeless people, patients in the 

emergency department, pregnant women, older persons in the home for the aged, prisoners, refugees, marginalized groups, 

addicts or with substance abuse, children who are wards of the state/government, participants in a research study on a 

sensitive topic.       



 

FONEC GL04   April 30, 2021 42 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวทิยาลยัเชยีงใหม 
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13. Does your study sample 
include vulnerable groups**? 

[  ] Yes   [  ] No 

If yes, please explain why it is necessary for you to study this 
population, how you will decrease risk for this population, and your 
procedures for obtaining informed consent.  
For research that involves children or persons incapable of giving 
consent, please explain your procedures for obtaining consent from 
parents or guardians.  

14. Will this study require that 
participants give their signature 
on the informed consent form?  
[  ] Yes     [  ] No 
[  ] Requesting Waiver 

If no, or requesting a waiver, please explain: 
................................................................................................ 

15. Will this study use a 
participant information sheet as 
part of the consent process? 
[  ] Yes     [  ] No 
[  ] Requesting Waiver 

If no, or requesting a waiver, please explain: 
................................................................................................ 

16. Describe any risk, or physical, mental or societal discomforts that study participants may experience as 
a result of participation in study procedures or from answering study questions.   
 
17. Describe how you will reduce the study risks: 
 
18. Are all study staff aware of and understand the following required regulations? (a) The Medical Council 
of Thailand  Medical Profession Act (5th Edition), 2001 [2544], Part 6, Conducting studies and sampling with 
humans , (b) Patient’s Bill of Rights from The Medical Council of Thaild, the Thailand Nursing and 
Midwifery Council and the Dental Council, (c) The Declaration of Helinski (2008 Revision), and (d) Faculty 
of Nursing Researcher Regulations  
 [  ] All aware and understand [  ] Only some aware and understand [  ] Do not understand 

The study PI has successfully passed training in :  
 [  ]  GCP (Good Clinical Practice) [  ] Research Ethics 
19. Does this study related to or affect Thai 
religion, trust, traditional customs or society 
or local communitites who participate in the 
study? 
 [  ]  Yes  [  ] No 

A. If it is related or may have an effect, briefly explain 
how: 
 
B. Explain how this study will prevent adverse effects to 
religion, trust traditional customs or society: 
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20. I am certifying that all information included in this application is true. I am including the full research 
proposal/protocol and other supporting documents along with this application. I and the co-investigators 
will conduct the study ethically and will strictly adhere to the Faculty of Nursing Researcher Regulations    
 
 

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

Principal Investigator 
Date ……………………………………… 

 (Signature) Co-Investigators or Academic Advisor # 
 
 ............................................................ ........................................................... 
 (.....................................................) (......................................................) 
 
 ............................................................ ........................................................... 
 (.....................................................) (......................................................) 

For Research Ethics Office Staff Only 
Reviewed by the Research Ethics Committee:  
Meeting number........................................ Date....................................................... 
 

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

#  For student research studies  

 

21. I hereby certify that the proposal has passed an examination board for scientific design and merit, and 

revised accordingly 

 

 

(Signature) Major Advisor ................................................................... 

(................................................................) 

Date …………………………………………….. 

  



 

FONEC GL04   April 30, 2021 44 

ภาคผนวก 9 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 02-010 

 

แบบคําขอการรับรองเชิงจริยธรรมในการทําวิจัยที่เก่ียวของกับคน 

สําหรับโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูงเกินความเสี่ยงนอยและตองพิจารณาในที่ประชุม (Full board review) 

โครงการวิจัยแบบ Experimental clinical research 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

คําแนะนํา โปรดกรอกขอมูลใหครบถวน หากขอมูลไมครบถวน เจาหนาท่ีจะสงคนืเพ่ือขอขอมูลเพ่ิมเติม 

สวนที่ 1. ทั่วไป 

1. ชื่อโครงการวิจัย 

 

STUDY CODE :  

…………………………… 

2. ประเภทโครงการวิจัย ขอใหใส  ในหัวขอท่ีเกี่ยวของ 
❏ Randomized-controlled trial 
❏ Quasi-experimental study (manipulation and control only, without randomization) 
❏ Pre-experimental study (manipulation only, without control and randomization) 
❏ อ่ืนๆ ระบุ ................... 

3. ชื่อผูวิจัย 

 

ตําแหนงวิชาการ  โทรศัพทท่ีทํางาน 

E-mail address 

 กลุมวิชา/สาขาวิชา/ภาควิชา/ คณะ 

4. ชื่ออาจารยท่ีปรึกษา10

# 

 

สาขาวิชา/ คณะ โทรศัพทท่ีทํางาน E-mail address 

5. โครงการนี้เปนโครงการวิจัยเพ่ือการศึกษาหลัง

ปริญญาหรือไม 

 [  ] ใช  

 [  ]ไมใช 

ถาใช เปนวิทยานิพนธ/งานวิจัย ระดับ 

 [  ] ปริญญาตรี      [  ] ปริญญาโท     [  ] ปริญญาเอก  

 

(อนุมัติหัวขอเม่ือวันท่ี ……) 

6. โครงการนี้มีผูวิจัยหลัก/ผูวิจัยรวม มีการขัดแยงทางผลประโยชน (Conflict of Interest, COI) ##  

[  ] มี คือ (ระบุชื่อ).......................................................... 
[  ] ไมมี 
7. สรุปยอโครงการวิจัย (โปรดระบุวัตถุประสงค,แบบการวิจัย ประชากรและกลุมตัวอยาง การกําหนดขนาดกลุมตัวอยาง 
Inclusion criteria Exclusion criteria Withdrawal or termination criteria วิธีการเลือกเขากลุมเปรียบเทียบและ 
กลุมทดลอง (หากไมมีขอใหระบุวา “ไมมี” หรือ “ไมเกี่ยวของ”) เครื่องมือการวิจัย การรวบรวมขอมูล และการวิเคราะหขอมูล) 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

 
# กรณีที่เปนงานวิจัยของนักศึกษา 
##  การขัดแยงทางผลประโยชน หมายถึง การที่บุคคลมีผลประโยชนหรือเก่ียวของกับผูเขารวมโครงการ อาจเปนผลประโยชนดานเศรษบกิจหรือ

ไมใชดานเศรษฐกิจ อาจเปนประโยชนโดยตรงหรือโดยออม 
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8. ระยะเวลา … ป …… เดือน เริ่มต้ังแต เดือน ……  พ.ศ. …………  จนถึง เดือน ………พ.ศ............   

 

9. แหลงงบประมาณ…………………………………………………………………………………… 

 

10. โครงการวิจัย เปนแบบพหุสถาบันหรือไม  [  ] ใช  ถาใชโปรดใหขอมูลขางลาง [  ] ไมใช  

สถาบัน ผลการพิจารณา เลือก 

ร – ถาย่ืนแลวแตอยูระหวางการพิจารณา 

อ- ไดรับอนุมัติแลว (กรณีนี้โปรดแนบสําเนา

หนังสืออนุมัติมาดวย) 

ล - เลื่อนการพิจารณาเนื่องจากตองการขอมูล

เพ่ิมเติม 

ม – ไมไดรับความเห็นชอบ 

  

  

  

  

  

  

11. ผูรวมวิจัย (co-investigators) ตามโครงการวิจัยนี้ ไดลงลายมือชื่อรับรองโครงการวิจัยทุกคน พรอมหนังสืออนุญาตจาก

ผูบังคับบัญชาแลวหรือไม?  [  ] ทุกคน  [  ] ไมครบทุกคน 

ในกรณีท่ีไมครบทุกคน โปรดใหเหตุผล ………………………………………………………………………..……………….. 

 

สวนที่ 2. จริยธรรม 

12. ผูท่ีจะไดรับเชิญเขารวมโครงการวิจัยเปน 

[  ] ผูมีสุขภาพดี จํานวน     คน 

[  ] ผูปวย จํานวน     คน 

[  ] ไมสามารถระบุจํานวนได แตจะเชิญทุกคน

ในชวงเดือน ............ พ.ศ................ ถึง 

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

อายุδ  ............  

เพศ [  ] หญิงและชาย   [  ] หญิง   [  ] ชาย   

ในกรณีท่ีเปนผูปวย โปรดระบุโรค 

 

13. การเจาะเลือดผูปวย/อาสาสมัคร  

[  ] มี [  ] ไมมี 

ถามี โปรดระบุจํานวนครั้ง, ปริมาณท้ังหมด, ความถี่ในการเจาะ เลือด 

และวัตถุประสงคของการเจาะเลือด................................................... 

........................................................................................................... 

 

*   โปรดระบุอายุ  เชน 6 เดือน ถึง 5 ป หรือ 18 ปขึ้นไป 
**  กลุมเปราะบาง หมายถึง ผูปวยที่ไมสามารถรักษาหายได เชน โรคเอดส โรคมะเร็งระยะสุดทาย  ผูปวยอาการหนัก ผูปวยดวยโรคที่สังคมไม

ยอมรับ เชน โรคเร้ือน โรคติดตอทางเพศสัมพันธ  ผูที่มีความบกพรองในการตัดสินใจ เชน เด็ก ผูที่มีความบกพรองทางจิต  ความทรงจํา หรือมี

ความผิดปกติในดานพฤติกรรม  ชนกลุมนอยหรือผูที่ไมสามารถส่ือสารดวยภาษาไทยได กลุมคนไรที่อยู ผูปวยในหองฉุกเฉิน หญิงต้ังครรภ 

ผูสูงอายุที่อยูในสถานสงเคราะห นักโทษหรือผูตองขัง กลุมผูล้ีภัย คนชายขอบ ผูเสพหรือผูขายยาเสพติด เด็กที่อยูในสถานสงเคราะห  หรือ

อาสาสมัครในการวิจัยที่มีหัวขอออนไหว 



 

FONEC GL04   April 30, 2021 46 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวทิยาลยัเชยีงใหม 

AF 01-010 

 

14. กลุมตัวอยางท่ีศึกษาเปน 
กลุมเปราะบาง (vulnerable group) 
หรือไม ** 
โดยพิจารณาจากขอมูลดานลาง 
    [  ] เปน   [  ] ไมเปน 

ถาเปนโปรดอธิบายเหตุผลความจําเปนในการศึกษาในกลุมเปราะบาง 
และมาตรการลดความเสี่ยง และกระบวนการขอความยินยอม 
................................................................................................................... 
ในกรณีเปนเด็กหรือผูท่ีขาดความสามารถในการใหความยินยอมโดยอิสระ 
โปรดอธิบายการขอความยินยอมจากผูปกครองหรือผูแทนโดยชอบธรรม 
................................................................................................................... 

15. โครงการวิจัยนี้ มีใบยินยอมโดยบอกกลาว 

(informed consent form) ใหผูปวย/อาสาสมัคร  

ลงนามหรือไม  [  ] มี     [  ] ไมมี    [  ] ขอยกเวน 

ถาไมมีหรือขอยกเวนโปรดแสดงเหตุผล 

 

16. โครงการวิจัยนี้ มีขอมูล หรือคําชี้แจงสําหรับ

ผูปวย/อาสาสมัคร (patient information sheet) 

หรือไม 

          มี        ไมมี        ขอยกเวน 

ถาไมมีหรือขอยกเวนโปรดแสดงเหตุผล 

17. บรรยายความเสี่ยงและความไมสะดวกสบายท้ังดานรางกาย จิตใจ หรือสังคม ท่ีผูปวย/อาสาสมัคร อาจจะประสบจากการ

หัตถการท่ีผูวิจัยใช หรือจากคําถามในแบบสัมภาษณ 

18. มาตรการปองกันและแกไขเพ่ือลดความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึ้นท่ีผูวิจัยเตรียมไวในโครงการนี ้

 

19. การดําเนินการหากผูปวย/อาสาสมัคร ถอนตัวออกจากการวิจัย โปรดระบุขั้นตอนและรายละเอียด 

 

20. ผูรวมงานทุกคนในโครงการทราบและเขาใจขอตกลงหรือขอบังคับตาง ๆ เหลานี้ หรือไม (ก) ขอบังคับแพทยสภาวาดวย

การรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2544 หมวด 6 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย  (ข) สิทธิ

ผูปวยของ แพทยสภา, สภาการพยาบาล, ทันตแพทยสภา  (ค) The Declaration of Helsinki as Revised (2008) และ 

(ง) แนวปฏิบัติคณะพยาบาลศาสตร  

 [  ]  ทราบและเขาใจทุกคน   [  ]  ทราบและเขาใจเปนบางคน   [  ] ไมทราบเลย 

 ทาน (เฉพาะหัวหนาโครงการฯ) เคยผานการอบรมใดบาง 

 [  ]  GCP (Good Clinical Practice)  [  ] จริยธรรมการวิจัยในคน 

21. โครงการวิจัยนี้เกี่ยวของหรืออาจมีผล

กระทบกระเทือนตอศาสนา, ความเชื่อ, 

ขนบธรรมเนียมประเพณี หรือวัฒนธรรมอันดีงามของ

ประเทศไทย หรือของทองถิ่นท่ีทําการวิจัยอยูหรือไม 

 [  ]  เกี่ยวของ/มี  [  ] ไมเกี่ยวของ/ไมมี 

ก. ถาเกี่ยวของหรือมี อธิบายโดยยอวาเกี่ยวของหรืออาจมีผล

กระทบกระเทือนอยางไร 

 

ข. มาตรการหรือวิธีการท่ีโครงการวิจัยนี้จะใชในการปองกัน

ผลกระทบตอศาสนา ความเชื่อ ขนบธรรมเนียมประเพณี หรือ 

วัฒนธรรมอันดีงาม คือ 

 

  

http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/MedCouncil.htm
http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/patient_right.pdf
http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/patient_right.pdf
http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/Helsinki.htm
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สวนที่ 3.- ยา  (สําหรับโครงการวิจัยท่ีเปน clinical trial) 

22. โครงการวิจัยนี้ มีการใหยาแก

ผูปวย/อาสาสมัคร หรือไม 

 [  ]  มี   [  ]  ไมมี 

ก. ถามีโปรดระบุชื่อยาท่ีผานการรับรองจาก อ.ย. ใหใชในการรักษาหรือปองกันโรคหรือ

สภาวะท่ีจะทําการวิจัย ……………………………………………………….….…………..…… 

หลักฐานแสดง …………………………………………………………………………..……..……. 

ข. ยาท่ียังไมผานการรับรองจาก อ.ย. ใหใชในการรักษาหรือปองกันโรคหรือสภาวะท่ีจะ

ทําการวิจัย 

Generic Name  ……………………………….…….… 

Trade Name  …………………………………..…… 

บริษัทและประเทศท่ีผลิต …………………………………..…… 

ค. ถายานี้ไมไดผานการรับรองจากสํานักงานอาหารและยา จากประเทศอ่ืน ยานี้ไดถูก

ใช ในการทดลองกับคนมากอนหรือไม มีรายงานการวิจัยดังกลาว จํานวนกี่เรื่อง จากท่ี

ใดบาง 

23. มีการใหยาหลอกในกลุม

ควบคุมหรือไม 

 [  ]  มี [  ]  ไมมี 

ถามี การใชยาหลอกในกลุมควบคุมกระทําเพราะ 
[  ] ไมมียารักษาท่ีเปนท่ียอมรับในวงการแพทยวาเปนมาตรฐานท่ีใชรักษาและ

ไดผลดีสําหรับโรคนี้ 
[  ] มียารักษาดังขางตนแตใหผลไมแนนอน 
[  ] มียาขางตน แตกอเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรงหรืออาการไมพึงประสงค

ท่ีอาสาสมัครรับไมคอยได 
[  ] โรคท่ีศึกษาหายเองไดบางสวนจาก placebo effect 
[  ] โรคท่ีจะศึกษาวิจัยเปนโรคไมรุนแรง (minor condition) และการไดรับยา

หลอกเพียงทําใหอาสาสมัครไมสบาย หรืออาการปวยบรรเทาขาลงเล็กนอย 
และไมทําใหอาสาสมัครเสี่ยงตออันตรายรายแรง หรือความเสียหายท่ีคืนกลับ
ไมได (irreversible harm) 

[  ] มีเหตุผลทางวิทยาศาสตร และระเบียบวิธีวิจัยท่ีหนักแนนถึงความจาํเปนวา
ตองมีกลุมควบคุมใชยาหลอกในการหาประสิทธิผลและความปลอดภัยของยา
ท่ีศึกษา 

อธิบายเพ่ิมเติม ………………………………………….. 
 

สวนที่ 4. สารพันธุกรรม 

24. โครงการวิจัยนี้เกี่ยวของกับ-  

[  ]  การวิเคราะหสารพันธุกรรม 

[  ]  การเก็บสารพันธุกรรมไวในคลังระยะยาว  

[  ]  การศึกษาเภสัชพันธุศาสตร 

[  ] ไมเกี่ยวของกับรายการขางตน 

ระบุสถานท่ีเก็บรักษาตัวอยาง ผูวิเคราะห และผูดูแล 
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สวนที่ 5- ทรัพยสินทางปญญาและอื่น ๆ 

25. มีการสงตัวอยางชีวภาพไปตางประเทศหรือไม 

 [  ] มี [  ] ไมมี 

ถามี ผูเสนอโครงการวิจัยมี material transfer agreement หรือไม 

[  ] มี [  ] ไมมี 

เหตผลท่ีไมมี....................................................................................... 

26. ขอรับรองวาขอความท่ีกรอกในแบบฟอรมนี้เปนความจริง พรอมกันนี้ ไดแนบขอเสนอโครงการวิจัยฉบับสมบูรณ (Full 

research proposal/ protocol) และเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเกี่ยวของแลว ขาพเจาและคณะผูวิจัยจะดําเนินการวิจัยอยางมีจริยธรรม

และปฏิบัติตามแนวปฏิบัติคณะ โดยเครงครัด 

ขาพเจาจะสงรายงานความกาวหนาปละครั้ง หรือตามท่ีกรรมการระบุถี่กวานั้น 

 

 (ลงนาม) …………………………………………………… 
 (...........................................................) 
 ผูย่ืนคําขอโครงการวิจัย 
 วันท่ี ………………………………………… 
 (ลงนาม) ผูรวมวิจัย หรือ อาจารยท่ีปรึกษา # 
 
 ............................................................ ........................................................... 
 (.....................................................) (......................................................) 
 
 ............................................................ ........................................................... 
 (.....................................................) (......................................................) 

สําหรับเจาหนาที ่

นําเขาพิจารณาในคณะกรรมการ 

คร้ังท่ี ............................... วันท่ี....................................................... 

 

 (ลงนาม) …………………………………………………… 

 (...........................................................) 

# กรณีที่เปนงานวิจัยของนักศึกษา 

27. ขอรับรองวาโครงการวิจัย/โครงการศึกษานี้ไดผานการพิจารณาดานการออกแบบการวิจัยและคุณคาทางวิชาการ 

(Scientific design and merit) จากคณะกรรมการท่ีเกี่ยวของแลว และนักศึกษาไดปรับแกไขตามขอเสนอแนะของ

คณะกรรมการดังกลาวแลว 

 

(ลงนาม) อาจารยท่ีปรึกษา ................................................................... 

(................................................................) 

 วันท่ี ……………………………………………………..  
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Research Ethics Office 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

AF 02-010 

 

Request for Ethical Review for Research Studies Involving People 

(Studies or inclusion criteria with risk must be reviewed at a full meeting) 

Research Design: Experimental clinical research 

 

Part 1. General Information 

1. Study name : Study code:  

 

2. Research design, please check/tick ✓ the appropriate box 
❏ Randomized-controlled trial 
❏ Quasi-experimental study (manipulation and control only, without randomization) 
❏ Pre-experimental study (manipulation only, without control and randomization) 
❏ Other ......................................................................................................................... 

3. Principal Investigator: Position:  

Rank: 

Work phone: 

 

E-mail address: 

 

Work Unit/Faculty: 

Academic Unit/Faculty: 

4. Academic Advisor:# 

 

Academic 

Unit 

/Faculty: 

Work phone: E-mail address: 

 

5. Will this study be used to fulfill 

graduation  requirements?  

       [  ] Yes           [  ] No 

If yes, indicate which degree: 

[  ] BSN     [  ] MSN      [  ] PhD 

6. Does the Principal Investigator or Co-investigator(s) have any conflicts of interest; COI## 

[  ] Yes  (please list)……………………………….. 

 [  ] No 

7. Briefly explain the study (objectives, study design, sampling design, inclusion criteria, exclusion criteria, 

withdrawal or termination criteria, study procedures, data analysis)  

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

 

 
# For student research studies  
## Conflict of interest is defined as when a person is involved in benefits or relevant to research participants in financial 

benefits or otherwise, which may be either direct or indirect benefits. 



 

FONEC GL04   April 30, 2021 50 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวทิยาลยัเชยีงใหม 

AF 01-010 

 

8. Date you hope to begin research:   ................................  Study length: ......... year(s) .......... month(s) 

9. Funding source: 

10. Is this study conducted through an organization/institution?  

 [   ] Yes. If yes, provide information below [   ]  No 

Organization/Institute Review Status Choose from this list: 

W–Application submitted, but waiting for 

review 

A –Approved (include a copy of approval 

letter)  

D –Review delayed, additional information 

requested 

R –Rejected, study not approved  

  

  

  

  

  

11. Have all study co-investigators signed this document as well as obtained a permission letter from their 

supervisor? [  ] Yes (attach documentation) [  ] No 

If no, please explain …………………………………………………………………………………...................................... 

 

Part 2. Ethics  

12. Indicate the health status and number of study 

participants to be recruited for the study:  

[  ] Healthy       people 

[  ] Sick       people 

[  ] Unable to indicate the number of 

participants according to health status, 

however, participants will be recruited from 

(Month).(Year) to (Month)(Year) 

Age: δ ......  

Sex:    [  ] Both Female and Male   [  ] Female     [  ] 

Male 

For participants who are sick, please indicate the 

type of illness: 

 

 

*   Please specify age, e.g 6 months to 5 years or 18 years and older 

**  Vulnerable groups are defined as individuals with an illness that cannot be cured, e.g. AIDS, cancer, persons at the end 

of life, the critically ill patients; those with an illness stigmatized by society, e.g. leprosy, sexually transmitted infections; 

those who are incapable of giving consent, e.g. children, people with psychiatric disorders, impaired memory or those with 

behavioral disorder, ethnic minorities or those who cannot communicate in Thai, homeless people, patients in the 

emergency department, pregnant women, older persons in the home for the aged, prisoners, refugees, marginalized groups, 

addicts or with substance abuse, children who are wards of the state/government, participants in a research study on a 

sensitive topic 
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13. Will you be collecting blood?  
[  ] Yes      [  ] No 

If yes, please indicate how much blood you will 
collect each time, the total amount to be 
collected, the frequency of blood draws, and the 
purpose of the blood collection: 
............................................................................................... 

14. Does your study sample include 
vulnerable groups? **         

[  ] Yes [  ] No 

If yes, please explain why it is necessary for you to study this 
population, how you will decrease risk for this population, and 
your procedures for obtaining informed consent. 
.............................................................................................................. 
For research that involves children or persons incapable of giving 
consent, please explain your procedures for obtaining consent 
from parents or guardians. 
.............................................................................................................. 

15. Will this study require that participants give 
their signature on the informed consent form?  

[  ] Yes [  ] No [  ] Requesting Waiver 

If no, or requesting a waiver, please explain:  

16. Will this study use a participant information 
sheet as part of the consent process? 

[  ] Yes [  ] No [  ] Requesting Waiver 

If no, or requesting a waiver, please explain:  
 

17. Describe any risk, or physical, mental or societal discomforts that study participants may experience as 
a result of participation in study procedures or from answering study questions. 
 
18. Describe how you will reduce the study risks: 
 
19. Please describe procedures of how participants/volunteers can withdraw from the study. 
 
20. Are all study staff aware of and understand the following required regulations? (a) The Medical Council 
of Thailand Medical Profession Act (5th Edition), 2001 [2544], Part 6, Conducting studies and sampling with 
humans , (b) Patient’s Bill of Rights from The Medical Council of Thailand, the Thailand Nursing and 
Midwifery Council and the Dental Council, (c) The Declaration of Helinski (2008 Revision), and (d) Faculty of 
Nursing Researcher Regulations 

[  ] All aware and understand [  ] Only some aware and understand [  ] Do not understand 
The study PI has successfully passed training in : 
[  ]  GCP (Good Clinical Practice) [  ] Research Ethics 

21. Does this study relate to or affect Thai 
religion, trust, traditional customs or society or 
local communitites who participate in the 
study? 

[   ] Yes [   ] No 

A. If it is related or may have an effect, briefly explain 
how: 

B. Explain how this study will prevent adverse effects to 

religion, trust, traditional customs or society: 
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Part 3. Study Drug  (For clinical trials) 

22.Does this study provide 
drugs to participants?  
[  ] Yes   [  ] No 

A. If yes, please list the names of all drugs used in the study that have been 
approved by the Thai FDA . ……………………………………………………………… 
Proof of FDA Approval ………………………………..………………….…………………….……. 
B. Names of drugs not yet approved by the Thai FDA that will be part of the 
study 

Generic Name ………………………………………………… 
Trade Name ………………………………………………… 
Manufactured by (Company and Country) ………………………………………. 

C. If this drug has not yet been approved by a foreign FDA, has this drug 
been previously undergone human trials? Include a report from these 
studies, indicate number of studies. ……………………………………………………….…… 

23. Will a control group be 
receiving a placebo? 

[  ] Yes [  ] No 

If yes, explain your reasons have a placebo control group: 
[  ] No other drug has been shown to be effective in treating this illness  
[  ] Other treatment is available as mentioned, but their effectiveness is 

not proven 
[  ] Other treatment is available as mentioned, but they have had 

undesireable severe effects or participants could not tolerate it.  
[  ] A research study has documented improvement from a placebo effect 
[  ] The illness being studied is a minor condition and any adverse effects 

will be minor; the placebo may make the participant feel sick or take 
longer to recover. The placebo will not cause any irreversible harm.   

[  ] There is scientific evidence and research methodology that documents 
the necessity of using a placebo control in assessing drug effectiveness 
and safety. 

Additional Explanation ………………………………….…………………………….………… 
 

Part 4. Genetic Material 

24. Does this research involve:  

[  ] Analyisng genetic material 

[  ] Long-term storage of genetic material   

[  ] Pharmacogenetics Study 

[  ] None of the above 

Indicate where you will store samples, name of 

person conducting analysis, and name of person 

responsible for the safety and security of these 

samples:  
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Part 5. Intellectual Property and Other 

25. Will biological samples be sent abroad? 

 [  ] Yes [  ] No 

If yes, does the PI have a material transfer agreement?  

[  ] Yes  [  ] No 

If no, list reason ................................................... 

26. I am certifying that all information included in this application is true. I am including the full research 
proposal/protocol and other supporting documents along with this application. I and the co-investigators 
will conduct the study ethically and will strictly adhere to the Faculty of Nursing Researcher Regulations 
 
 (Signature) ……………………………………………………… 
 (...........................................................) 
 Principal Investigator 
 Date ……………………………………… 
 (Signature) Co-Investigators or Academic Advisor # 
 
 ............................................................ ........................................................... 
 (.....................................................) (......................................................) 
 
 ............................................................ ........................................................... 
 (.....................................................) (......................................................) 
 

For Research Ethics Office Staff Only 

Reviewed by the Research Ethics Committee:  

Meeting number........................................ Date....................................................... 

 

 (Signature) …………………………………………………… 

 (...........................................................) 
#  For student research studies 

 

27. I hereby certify that the proposal has passed an examination board for scientific design and merit, and 

revised accordingly 

 

 

(Signature) Major Advisor ................................................................... 

(................................................................) 

 Date ………………………………………………. 
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ภาคผนวก 11 

การเขียนเอกสารคําชี้แจงขอมูลและหนังสือแสดงความยินยอม 

สําหรบัอาสาสมัครหรือผูเขารวมการศึกษา 

 

เอกสารการขอความยินยอมประกอบดวยสองสวน (ก) เอกสารคําช้ีแจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครหรือ

ผูเขารวมการศึกษา และ (ข) หนังสือแสดงความยินยอม 

 

เอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรบัอาสาสมัครหรือผูเขารวมการศึกษา (participant or subject 

information sheet)  

เอกสารคําช้ีแจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครหรือผูเขารวมการศึกษาเปนเอกสารที่มีขอมูลเกี่ยวกับ

โครงการวิจัยเพ่ือใหบุคคลที่สนใจจะเขาเปนอาสาสมัครไดอานทบทวนจนเขาใจดีแลว และสามารถตัดสินใจ

โดยอิสระไดวายินดีเขาเปนอาสาสมัครหรือไม เอกสารขอมูลน้ีตองมีขอมูลที่ถูกตองและครบถวน เพียงพอเพ่ือ

การตัดสินใจ และเขียนดวยภาษาที่เขาใจไดตามระดับความรูความสามารถของอาสาสมัคร หลีกเลี่ยงการใช

ภาษาเทคนิค (comprehension) ในกรณีที่เอกสารคําช้ีแจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครหรือผูเขารวมการศึกษามี

ความยาวมาก นักวิจัยอาจทําสรุปยออีกแผนหน่ึง   กรณีที่เปนโครงการวิจัยเชิงทดลองที่มีอาสาสมัครหลาย

กลุม ขอใหจัดทําเอกสารฉบับเดียวกัน ทั้งน้ีเพ่ือใหอาสาสมัครไดทราบขอมูลอาสาสมัครที่จะเชิญเขาโครงการ

ทั้งหมด 

 

องคประกอบของเอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัคร/ผูเขารวมการศึกษา  

ในการเขียนเอกสารคําช้ีแจง ผูวิจัยจะตองตรวจสอบวาไดมีขอความครบตามองคประกอบตอไปน้ี 

1. ช่ือโครงการวิจัย/ โครงการศึกษา 

2. วัตถุประสงคของการวิจัย/ การศึกษา 

3. เหตุผลที่อาสาสมัครไดรับเชิญเขารวมโครงการ และแจงวาโครงการน้ีเปนการวิจัย 

4. วิธีการหรือขั้นตอนของการวิจัย รวมถึงวิธีการทดลองใดๆ และขั้นตอนการนําอุปกรณแพทยใสเขาใน

รางกาย  

5. จํานวนอาสาสมัครทั้งหมดที่จะเขารวมโครงการวิจัย/โครงการการศึกษา 

6. ระยะเวลาที่อาสาสมัครแตละคนจะมีสวนเกี่ยวของกับโครงการวิจัย/โครงการการศึกษา  

7. ความรับผิดชอบหรือสิ่งที่อาสาสมัครตองปฏิบัติหลังยินยอมเขารวมโครงการ 

8. ความเสี่ยง ความไมสะดวก หรือความไมสบายที่อาสาสมัครอาจประสบในการเขารวมโครงการ และวิธีการ

ที่นักวิจัยจะใชเพ่ือลดหรือปองกันความเสี่ยงแกอาสาสมัคร และความเสี่ยงที่ไมไดคาดการณที่อาจเกิดกับ

เอ็มบริโอ ทารกในครรภ หรือทารกที่ไดรับนมมารดา (กรณีทดลองยา) 
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9. ประโยชนที่คาดวาจะเกิดขึ้นจากการเขารวมโครงการวิจัย ระบุประโยชนโดยตรงแกสุขภาพของ

อาสาสมัคร  หากไมมีประโยชนโดยตรงควรเนนใหอาสาสมัครไดรับทราบและอธิบายประโยชนทางออม เชน 

ตอชุมชนหรือสังคม และความรูดานวิชาการ 

10. ทางเลือกอ่ืนของอาสาสมัครในกรณีที่ไมยินดีเขารวมการวิจัย เชน การรักษาแบบอ่ืน ๆ ซึ่งควรอธิบายทั้ง

ประโยชน และความเสี่ยงของทางเลือกน้ัน 

11. กรณีที่การวิจัยมีความเสี่ยงสูง ควรระบุการชดเชย และ/หรือการรักษาพยาบาลอาสาสมัครหากบาดเจ็บ

จากการวิจัย ถาไมมีก็ตองบอกอาสาสมัครทราบ 

12. คาใชจายที่อาสาสมัครตองออกเองหากเขารวมโครงการ 

13. ระบุวาขอมูลของอาสาสมัครจะไดรับการเก็บรักษาไวเปนความลับโดยจะไมมีการระบุช่ือของอาสาสมัคร 

การนําเสนอผลการศึกษาในภาพรวม และความเปนไปไดที่กรรมการจริยธรรมการวิจัย เจาหนาที่ผูมีอํานาจ

ตามกฎหมาย หรือผูใหทุนวิจัยอาจขอดูขอมูลของอาสาสมัครตามอํานาจหนาที่ 

14. ระบุอยางชัดเจนวา การเขารวมเปนอาสาสมัครในโครงการเปนความสมัครใจ และอาสาสมัครอาจปฏิเสธที่

จะเขารวมหรือสามารถถอนตัวออกจากโครงการไดทุกขณะ โดยไมมีการสูญเสียประโยชนใด ๆ และไมมีผลตอ

การรักษาตามมาตรฐานซึ่งอาสาสมัครพึงจะไดรับ (กรณีอาสาสมัครเปนผูปวย) 

15. สถานการณที่อาจเปนไปไดและ/หรือเหตุผลซึ่งจะตองยุติการเขารวมในการวิจัยของอาสาสมัคร 

16. ช่ือ ที่อยูและหมายเลขโทรศัพทของบุคคลที่จะติดตอขอขอมูลเพ่ิมเติมเก่ียวกับการวิจัย เชน ดานสุขภาพ 

หรือการไดรับอันตรายที่เก่ียวเน่ืองจากการวิจัย ขอมูลทั่วไปเก่ียวกับการวิจัย และบุคคลที่สามารถสอบถามถึง

สิทธิของอาสาสมัคร 

17. ใหมีขอความระบุวา “สิทธิประโยชนอ่ืน อันจะเกิดจากผลการวิจัยใหเปนไปตามระเบียบขอบังคับของ

มหาวิทยาลัยเชียงใหม” 

18. การมีสวนไดสวนเสียของนักวิจัย 

 

หนังสือแสดงความยินยอม (consent form)  

หนังสือแสดงความยินยอมเปนเอกสารขอตกลงที่บุคคลลงลายมือช่ือยินยอมวาสมัครใจเขารวมเปน

อาสาสมัครในโครงการวิจัยโดยอิสระ ไมมีการบังคับ (coercion) ไมมีการใหอามิสสินจางจนไมคํานึงถึงความ

ปลอดภัยของตนเอง (undue inducement) ในเอกสารน้ีตองไมมีขอความอันเปนการผูกมัดอาสาสมัครจน

ละเมิดสิทธิตามกฎหมาย หรือการรักษาดูแลที่พึงไดรับตามมนุษยธรรม จึงเปนการที่บุคคลลงลายมือช่ือโดย

อิสระอยางแทจริง (voluntariness ) เน่ืองจากเอกสารแสดงความยินยอมเปนขอตกลงระหวางสองฝาย จึงมัก

ใชสรรพนาม “ขาพเจา” แทนตัวอาสาสมัคร เชน ขาพเจาไดมีเวลาซักถามจนพอใจแลว เปนตน 

เน่ืองจากเปนการเขียนใหอาสาสมัครหรือผู เขารวมโครงการอาน จึงมักใชคําวา “ทาน” แทน 

“อาสาสมัคร” และ “ดิฉัน/ผม/ขาพเจา/เรา” แทน “นักวิจัย” เชน เราจะเจาะเลือดทาน 20 ซีซี เปนตน 
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การลงลายมือชื่อในเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมโครงการ 

 

1. อาสาสมัครที่อายุ 18 ปบริบูรณขึ้นไปใหลงลายมือช่ือพรอมกับเขียนวัน เดือน ป กํากับดวยตนเอง และให

นักวิจัยหรือผูที่นักวิจัยมอบหมายใหอธิบาย ลงลายมือช่ือพรอมกับเขียนวัน เดือน ป กํากับเชนเดียวกัน  

2. กรณีที่อาสาสมัครมีอายุ 18 ปบริบูรณขึ้นไป อานไมออก ใหประทับลายน้ิวมือแทนการลงลายมือช่ือ และ

ตองมีพยานผูที่ไมเกี่ยวของกับโครงการวิจัยน้ันลงลายมือช่ือ พรอมกับเขียนวัน เดือน ป กํากับเพ่ือเปนพยานวา

อาสาสมัครไดรับการอธิบาย และแสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัยดวยวาจาแลว 

3. การขอบิดาและ/หรือมารดา ลงลายมือช่ือในหนังสือแสดงความยินยอมใหเด็กเขารวมโครงการ มีแนว

ปฏิบัติดังน้ี 

3.1 กรณีที่การวิจัย (ก) กอความเสี่ยงตอภยันตรายไมเกิน minimal risk หรือ (ข) เกิน minimal risk 

แตกอประโยชนโดยตรงตอสุขภาพเด็กที่เปนอาสาสมัคร ใหบิดา หรือมารดา เพียงคนใดคนหน่ึง

ลงลายมือช่ือในเอกสารแสดงความยินยอม 

3.2 กรณีที่การวิจัยกอความเสี่ยงตอภยันตรายเกิน minimal risk และไมเกิดประโยชนโดยตรงตอ

สุขภาพเด็กที่เปนอาสาสมัคร ใหทั้งบิดาและมารดา ลงลายมือช่ือหนังสือแสดงความยินยอม 

4. กรณีที่อาสาสมัครเปนผูไรความสามารถ เสมือนไรความสามารถ หรือไมอยูในภาวะที่สามารถตัดสินใจเอง

ได ใหผูอนุบาล ผูพิทักษ หรือผูแทนโดยชอบธรรมแลวแตกรณีเปนผูลงลายมือช่ือแทนอาสาสมัคร 

5. กรณีที่อาสาสมัครเปนผูปวยไมรูสึกตัว อาจขอให คูสมรส ผูบุพการี ผูสืบสันดาน ผูปกครอง ผูพิทักษ 

ผูอนุบาล หรือผูซึ่งปกครองดูแลบุคคลน้ัน แลวแตกรณี เปนผูใหความยินยอมลงลายมือช่ือแทนอาสาสมัคร 

และเมื่ออาสาสมัครรูสึกตัวดีแลวตองขอความยินยอมจากอาสาสมัครอีกครั้ง 

6. หลังอาสาสมัครลงลายมือช่ือหนังสือแสดงความยินยอมแลว ตองมอบเอกสารคําช้ีแจงสําหรับอาสาสมัคร

หรือผูเขารวมโครงการวิจัยใหอาสาสมัครไว 1 ชุด สวนสําเนาเอกสารลงลายมือช่ือในหนังสือแสดงความ

ยินยอมอาจใหอาสาสมัครเมื่ออาสาสมัครรองขอ 

 

องคประกอบของเอกสารแสดงความยินยอมสําหรบัเด็ก 

ขอมูลสําหรับเด็กหรือผูเยาวในหนังสือแสดงความยินยอม (assent form) ควรอธิบายดวยภาษาที่

เหมาะสมกับเด็ก และครอบคลุมอยางนอยสิ่งตอไปน้ี 

1. เด็กหรือผูเยาวไดรับการเชิญเขารวมการวิจัย 

2. วัตถุประสงคของการวิจัย 

3. ระยะเวลาโดยประมาณที่เด็กหรือผูเยาวตองอยูในโครงการวิจัย 

4. เด็กหรือผูเยาว จะตองปฏิบัติตัวอยางไรหรือจะเกิดอะไรขึ้นกับเขา (เชน เจาะเลือดหน่ึงชอนชา) 

5. เด็กหรือผูเยาว จะไดรับความเสี่ยง และ/หรือความไมสะดวกสบายอะไรบาง 

6. เด็กหรือผูเยาวควรถามผูปกครองหรือแพทยหรือนักวิจัย หากมีขอสงสัยใด ๆ 
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7. การเขารวมโครงการวิจัย เปนไปดวยความสมัครใจและจะบอกเลิกเมื่อใดก็ได 

การมีหนังสือแสดงความยินยอมไมใชเปนสิ่งเดียวที่แสดงถึงความสมัครใจของบุคคล แตอยูที่

กระบวนการขอความยินยอม กระบวนการที่ดีที่สุดคือนักวิจัยหรือผูที่นักวิจัยมอบหมายและผานการฝกอบรม

มาแลว พูดคุยกับบุคคลที่สนใจ ภายใตสิ่งแวดลอมที่ไมกดดัน และรักษาความลับ เปดโอกาสใหซักถามโดยไม

เรงรีบ 

เอกสารคําช้ีแจงสําหรับอาสาสมัครหรือผูเขารวมการศึกษาและหนังสือแสดงความยินยอม หาก

ตองการใชเปนเอกสารชุดเดียวกันตองครอบคลุมทั้งสองกรณี  

ในบางกรณี อาจใชเอกสารที่แสดงวาไดมีการอธิบายขอมูลเก่ียวกับโครงการวิจัยแกอาสาสมัครหรือ

ผูเขารวมโครงการแลวใหอาสาสมัครลงลายมือช่ือในแบบน้ี เรียกวา short form กรณีน้ีนักวิจัยควรมีเอกสาร

สรุปสิ่งที่ไดอธิบายใหแกอาสาสมัคร และเสนอใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใหความเห็นชอบกอนใช วิธีน้ี

ตองมีบุคคลที่รูเห็นกระบวนการใหขอมูลและการลงลายมือช่ือเปนพยานหนังสือแสดงความยินยอม สวนสําเนา

ใบสรุปน้ันใหทั้งผูขอความยินยอมและพยานลงลายมือช่ือ (45CFR46.117(b)(2)) 

ในบางกรณี นักวิจัยอาจขอยกเวนกระบวนการขอความยินยอมและเอกสารทั้งหมด หรืออาจไมใสบาง

หัวขอได ภายใตเง่ือนไขครบ 4 ขอ ดังน้ี (ก) โครงการวิจัยมีความเสี่ยงเพียงเล็กนอย (ข) การยกเวน หรือการ

ตัดหั วขอบางเรื่องออก ไมกระทบตอสิท ธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูที่ ดีของอาสาสมัคร  

(ค) โครงการวิจัยไมมีทางสําเร็จหากไมยกเวนกระบวนการยินยอม หรือตัดบางหัวขอออก และ (ง) เมื่อ

เหมาะสม นักวิจัยใหขอมูลสารสนเทศแกอาสาสมัครหลังการวิจัยเสร็จสิ้น (45CFR46.116d) 

การวิจัยโดยใชแบบสอบถามที่สงทางไปรษณีย และในแบบสอบถามไมมีขอมูลบงช้ีถึงอาสาสมัคร  

อาจขอยกเวนการขอความยินยอมได เพียงแตอธิบายโครงการวิจัยโดยยอในหนาแรกเทาน้ัน 
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คําแนะนําในการเตรยีมเอกสารประกอบการขอความยินยอมโดยการบอกกลาว 

 

กระบวนการขอความยินยอมเปนขั้นตอนที่สําคัญเปนการปกปองอาสาสมัครในการใหมีอิสระใน

การตัดสินใจเขารวมหรือปฏิเสธการเขารวมโครงการวิจัย รวมทั้งการเขารวมโครงการวิจัยจะตองไมเปน

การบีบบังคับ (coercion) หรือการมีอํานาจครอบงํา ผิดคลองธรรม (undue influence) หรือเปน

สิ่งจูงใจ (inducement) ดังน้ัน ผูวิจัยจึงจําเปนที่จะตองใหขอมูลกับอาสาสมัครอยางถูกตอง ครบถวน 

เขาใจไดงาย กระชับ และใหอิสระกับอาสาสมัครในการตัดสินใจเขารวม หรือปฏิเสธการเขารวม

โครงการวิจัย ในการเตรียมเอกสารมีแนวทางในการจัดทําดังน้ี 

1. เน้ือหาในเอกสารควรเปนสิ่งที่นักวิจัยจะใชประกอบในการพูดคุยกับอาสาสมัคร แตควรมี

รายละเอียดที่จําเปนที่อาสาสมัครจะตองทราบเพ่ือประกอบการตัดสินใจ ทั้งความสําคัญของการวิจัย 

ความรับผิดชอบของอาสาสมัครเมื่อเขารวมโครงการวิจัย ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นทั้งทางดานรางกาย 

จิตใจ สังคม และเศรษฐกิจ การลดความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้นและประโยชนที่ไดรับทั้งทางตรงและหรือ

ทางออมเมื่อเขารวมโครงการวิจัย รายละเอียดไมควรเกินความจริงหรือเปนการชักจูง ซึ่งรายละเอียด

เหลาน้ีจะใหกับอาสาสมคัรพิจารณาเพ่ือประกอบการตัดสินใจ 

2. เน้ือหาควรเขียนใหกระชับ ใชภาษาที่เขาใจไดงาย เหมาะสมกับกลุมอาสาสมัคร ขอความใน

เอกสารคําช้ีแจงสําหรับผูใหญควรจะเปนภาษาที่คนจบช้ันประถมศึกษาปที่ 6 สามารถเขาใจได และขนาด

ตัวอักษรเชน Angsana หรือ TH Niramit AS ขนาด 16 points ในกรณีที่อาสาสมัครเปนเด็กควรปรับ

เปนภาษาที่เด็กวัยน้ันๆ เขาใจ รวมทั้งในกรณีที่เปนผูสูงอายุ ภาษาและขนาดของตัวอักษรควรเหมาะสม

กับวัยของผูสูงอายุ 

3. หลีกเลี่ยงการใชศัพทภาษาอังกฤษ การใชศัพทเทคนิคหรือศัพทเฉพาะทาง หากหลีกเลี่ยง

ไมไดใหใสนิยามประกอบ 

4. ไมใชขอความที่เกินความจริงหรือขอความที่เปนการบีบบังคับหรือปดความรับผิดชอบและ

หากมีขอมูลใหมที่อาจมีผลกระทบตอสิทธิ ความปลอดภัยและความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัครอยางมาก 

จะตองมีการแจงใหอาสาสมัครทราบอยางเปดเผยและควรมีการขอความยินยอมใหม (re-consent) 

เอกสารประกอบการขอความยินยอมโดยการบอกกลาว (Informed consent form) ไดจัดทํา

ในรูปแบบที่กระชับและงายตอการอานสําหรับอาสาสมัคร เพ่ือชวยอธิบายรายละเอียดของโครงการวิจัย 

ใชรูปแบบตัวอักษร 3 ลักษณะ ไดแก [อักษรเนน] [อักษรเอียง] และ [อักษรขีดเสน] ที่นักวิจัยจําเปนตอง

เติมขอมูลเฉพาะสําหรับการวิจัยน้ัน ๆ   
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-ตัวอยาง- 

เอกสารขอมูลประกอบการขอความยินยอมโดยการบอกกลาว 

สําหรบัอาสาสมัครอายุ 18 ปบริบรูณขึน้ไป 

 

เอกสารขอมูลประกอบการขอความยินยอม ประกอบดวย 2 สวน 

สวนที่ 1 คือ เอกสารขอมูลสาํหรับอาสาสมัครโครงการวิจัย 

สวนที่ 2 คือ หนังสือแสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย 

สวนที่ 1 

เอกสารขอมูลสําหรบัอาสาสมัครโครงการวิจัย 

 

ช่ือโครงการวิจัย: ………………………………………………………………………………………………………..……... 

ทีมผูวิจัย: [ระบุชื่อนักวิจัยหลัก] …………………………………………………………………....…………………... 

สถาบัน: [ระบชุื่อสถาบนัที่ทาํวิจัย]……………………………………………………………….……….....………… 

แหลงทุนวิจัย: [ระบุชื่อแหลงทุนวิจัย]  หากไมมีระบุวา ไมมี  

 

ทานไดรับเชิญใหเขารวมโครงการวิจัยน้ี เน่ืองจากทาน [ระบุรายละเอียดของคุณสมบัติของผูที่

สามารถเขารวมโครงการวิจัยตามเกณฑที่กําหนด กรณีนี้อาจระบุวามีคุณสมบัติตามเกณฑที่กําหนด ควร

หลีกเลี่ยงคําที่แสดงถึงการตีตราอาสาสมัคร เชน ทานไดรับการคัดเลือกเนื่องจากทานติดเชื้อเอชไอวี หรือ 

ทานเปนผูที่มีภาวะซึมเศรา หรือ ทานเปนผูที่ มีพฤติกรรมการจัดการตนเองอยูในระดับต่ํา เปนตน] 

โครงการวิจัยน้ีจะคัดเลือกผูที่เขารวมการศึกษาเปนจํานวนทั้งสิ้นเทาไร ระบุสถานที่ที่จะเก็บขอมูล [ระบุ

จํานวนอาสาสมัครที่ตองการ ระบุสถานที่ที่จะเก็บขอมูล หากมีสถานที่ที่เก็บขอมูลมีหลายแหง ใหระบุ

จํานวนอาสาสมัครในแตละแหง] [หากมีการแบงกลุมอาสาสมัครใหระบุวาแบงเปนก่ีกลุม ใชวิธีการแบง

อยางไร เชน กรณีที่เปนการวิจัยเชิงทดลอง หากมีการสุมกลุมตัวอยางควรระบุวาคัดเลือกโดยการสุมอยางไร 

เชน โยนเหรียญ หรือ ตารางสุม โดยใชภาษาที่อาสาสมัครเขาใจงาย] และกลุมละกี่คน 

กอนที่ทานจะตัดสินใจเขารวมโครงการวิจัยน้ีหรือไม โปรดใชเวลาในการอานเอกสารฉบับน้ี ซึ่งจะชวย

ใหทานเขาใจสิ่งตาง ๆ ที่ทานจะมีสวนรวมในโครงการวิจัย ทานอาจนําไปปรึกษาผูใกลชิด หากทานมีขอสงสัย 

โปรดถามผูวิจัยซึ่งจะตอบและอธิบายใหทานจนกระจาง 

ผูวิจัยขอเนนวาการตัดสินใจเขารวมโครงการวิจัยน้ีขึ้นอยูกับความสมัครใจของทาน สามารถปฏิเสธ

การเขารวมโครงการวิจัยน้ีได หรือสามารถถอนตัว (ถอนความยินยอม) จากโครงการวิจัยน้ีเมื่อใดก็ได โดยไม

ตองแจงเหตุผล 

หากทานไมสมคัรใจเขารวมโครงการน้ีจะไมมีผลใด ๆ ตอการรักษาพยาบาลที่ทานพึงไดรับ [ใชใน

กรณีที่ผูเขารวมโครงการวิจยัเปนผูที่มารบัการรักษาพยาบาล] หรือ ไมสงผลกระทบตอการประเมินผลการ
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ปฏิบัติงาน [ใชในกรณีทีผู่เขารวมโครงการวิจัยเปนผูปฏิบัติงานบุคลากรทางการแพทย] หรือ ไมสงผลตอ

คะแนนในการเรียนการสอนวิชาใดๆ [ใชในกรณีทีเ่ปนผูเขารวมโครงการวิจัยเปนนักศึกษาหรือนักเรียน หรือ

กรณีอ่ืนๆ เชน บุคคลในชมุชน การระบผุลกระทบใหเก่ียวของกับอาสาสมัคร [หากอาสาสมัครตัดสินใจไม

เขารวมการวิจัยจะมีทางเลอืกหรือไม เชน การวิจัยเชิงทดลอง  ควรระบุวาหากปฏิเสธจะยังไดรบัการดูแล

รักษาตามปกติหรือไม อยางไร] 

 

โครงการวิจัยนี้เก่ียวกับเรื่องอะไร 

ขอมูลที่เกี่ยวของกับการศึกษา ขอใหสรุปรายละเอียดของหลักการและเหตุผลวาทําไมตองทําการ

วิจัยนี้ ทั้งนีเ้นือ้หาควรสั้น กระชับและไมคดัลอกจากเนื้อหาความเปนมาและความสาํคัญของปญหา ควร

เปนภาษาที่ใหอาสาสมัครเขาใจวา เหตุใดจึงตองทําการวิจัยครั้งน้ี  

 

รูปแบบการวิจัย 

โครงการวิจัยน้ีมีรูปแบบการวิจัยเปนอยางไร  {เชน  การวิจัยเปนแบบการวิจัยเชิงพรรณนา  หรือ

การวิจัยเชงิทดลอง ไมตองระบุรายละเอียดทั้งหมดของวิธีดําเนนิการวิจัย] 

 

ทานจะตองปฏิบัติอยางไร หรือ ไดรับการปฏิบัติอยางไร  

การศึกษาน้ีใชระยะเวลาประมาณ [ระบุระยะเวลาในการเขารวมโครงการของอาสาสมัคร ไมใช

ระยะเวลาดําเนินโครงการวิจัยทั้งหมดของผูวิจัย] หากทานตัดสินใจเขารวมโครงการวิจัยน้ี  ผูวิจัยขอใหทาน

ปฏิบัติตามรายละเอียดดังน้ี 

[ระบุสวนที่เปนขั้นตอนที่อาสาสมัครตองปฏิบัติหรือไดรับ เมื่ออาสาสมัครเขารวมโครงการวิจัย ไม

คัดลอกจากวิธีดําเนินการวิจัยหรือการทดลองที่ระบุในโครงการวิจัย] 

ควรสรุปวาอาสาสมัครจะปฏิบัติตัวอยางไรบาง เชน เขารวมกิจกรรมอะไรบาง ระยะเวลานานเทาไหร 

จํานวนกี่ครั้ง สัปดาหละกี่ครั้ง ตัวอยางเชน วิจัยที่มีการรวบรวมขอมูลดวยแบบสอบถาม ระบุวา “ทานจะตอบ

แบบสอบถามดวยตนเอง จํานวน ..ชุด คือ แบบสอบถามหัวขอเรื่อง....................... ใชเวลาประมาณ.........” 

หรือ วิจัยเชิงทดลอง ควรระบุวากลุมตัวอยางกลุมควบคุมจะตองมีสวนรวมในโครงการวิจัยอยางไร และกลุม

ทดลองจะตองมีสวนรวมในการวิจัยอยางไร  โดยใชภาษาที่อาสาสมัครเขาใจงาย อาจมีรูปภาพประกอบ  หรือ

ระบุเปนขอ ๆ  ตามลําดับการปฏิบัติ เพ่ือใหอาสาสมัครเขาใจมากขึ้น และเปนขอมูลประกอบการตัดสินใจเขา

รวมโครงการ หากขอความที่ใชเปนคําศัพทเฉพาะ เชน แบบสอบถามสมรรถนะแหงตน อาจขยายความเพ่ือให

เขาใจงายขึ้น เพ่ือสอบถามความมั่นใจหรือความเช่ือมั่นของทานในการปฏิบัติ................................. 
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ทานจะอยูรวมโครงการวิจัยนานเทาใด  

นับต้ังแตทานลงช่ือยินยอมเขารวมโครงการวิจัยจนสิ้นสุด ประมาณ..............วัน/สัปดาห [ระบุ

ระยะเวลาที่อาสาสมัครจะตองอยูรวมโครงการวิจัย ไมใชระยะเวลาดําเนินโครงการวิจัยทั้งหมดของผูวิจัย] 

 

ทานอาจจะไดรบัความเสีย่งหรือความไมสะดวกสบายจากการเขารวมโครงการวิจัยและผูวิจัยมีวิธกีารลด

หรือหลีกเลี่ยงความเสี่ยงดังกลาว 

(เขียนใหสอดคลองกับความเสี่ยงที่มีโอกาสเกิดจากวิธีการศึกษาวิจัย)  

ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้น [ขอใหผูวิจัยพิจารณาวาการเขารวมโครงการวิจัยน้ีจะทําใหเกิดความเสี่ยง

อะไรกับอาสาสมัครบาง  เชน ความเสี่ยงทางดานรางกาย  ทางดานจิตใจ  ทางดานสังคมและเศรษฐกิจ หากมี

อาสาสมัครหลายกลุมใหเขียนความเสี่ยงใหครบทุกกลุม]  

ผูวิจัยจะมีวิธีการลดหรือหลีกเลี่ยงความเสี่ยงดังกลาวดังน้ี [ขอใหผูวิจัยเขยีนการหลีกเลีย่งหรือลด

ความเสี่ยงในแตละดานไปในเน้ือหาน้ัน]   

 

ทานจะไดรับประโยชนอะไรจากการเขารวมโครงการวิจัยครั้งนี ้

ประโยชนทางตรง/ทางออม [ขอใหผูวิจัยพิจารณาวาการเขารวมโครงการวิจัยน้ีจะเกิดประโยชน

โดยตรงกับอาสาสมัครอะไรหรือไม  หรือ หากไมเกิดโดยตรงจะเกิดประโยชนทางออมกับกลุมประชากร

เปาหมายของการวิจัยน้ีตอไป ควรใชคําวา “อาจ” เกิดประโยชนเน่ืองจากการวิจัยยังไมแลวเสร็จ จึงยังไม

ทราบวาเกิดประโยชนหรือไมเพียงใด] 

กรณีที่ทานถอนความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย............... [ควรระบุวาจะทําใหเกิดผลตออาสาสมัคร

หรือไมอยางไร เชน การรักษาที่ไดรับในปจจุบัน หรือประโยชนในชุมชน เปนตน ทั้งน้ีผูวิจัยควรระบุให

สอดคลองกับผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นกับอาสาสมัคร]  

 

การปกปองรักษาขอมูลไวเปนความลับ 

ขอมูลสวนตัวรวมถึงขอมูลสุขภาพของทาน และขอมูลที่ไดจากการศึกษาวิจัยจะถูกเก็บรวบรวมไวใน

รูปเอกสาร หรืออิเล็กทรอนิกส หรือทั้งสองรูปแบบ ขอมูลดังกลาวจะเก็บไวเปนความลับจากผูไมมีสิทธิทราบ

ขอมูลของทาน มีเพียงคณะผูวิจัยที่จะเขาถึงขอมูลของทาน อยางไรก็ตาม คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ผูมี

อํานาจในการกํากับดูแลการวิจัย จะสามารถเขาดูขอมูลของทานได เพ่ือตรวจสอบขอมูลและขั้นตอนการวิจัย 

ทานมีสิทธิตามกฎหมายที่จะขอดูขอมูลสวนตัวของทาน หากทานตองการใชสิทธิดังกลาว กรุณาแจงใหดิฉัน/

ผม/ขาพเจา[เลือกสรรพนามอยางใดอยางหนึ่ง] ไดทราบ และสิทธิประโยชนอันเกิดจากผลการศึกษาให

เปนไปตามระเบียบขอบังคับของมหาวิทยาลัยเชียงใหม 

การเก็บขอมูลจะแยกเปนสองสวนคือขอมูลที่ ไดจากโครงการวิจัยและขอมูลสวนบุคคล  

ที่ระบุตัวทาน โดยเช่ือมโยงดวยรหัส ขอมูลที่ไดจากโครงการศึกษาวิจัยจะระบุเปนรหัส ขอมูลจะถูกเก็บไวที่ 
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 [ระบุสถานที่เก็บ เชน สถาบัน] และจะถูกทําลาย หลังการศึกษาวิจัยเสร็จสิ้นและผลงานวิจัยไดรับ

การตีพิมพในวารสารแลว ........ป การเก็บรักษาไวในระยะเวลาดังกลาว อาจมีความจําเปนในการยืนยันความ

ถูกตองของขอมูลภายหลังการศึกษาหรือตองการวิเคราะหซํ้าเพ่ือยืนยันความถูกตองของการศึกษาวิจัย  

 

ขอมูลของทานจะนําไปใชอยางไรและแบงปนใหใครบาง 

ขอมูลที่ไดจากการศึกษาวิจัยจะนําไปสรุปผลและรายงานทางวิชาการ โดยไมมีการอางอิงถึงช่ือของ

ทาน หรือสิ่งใดๆ ที่จะบงช้ีถึงตัวทาน อยางไรก็ตามวารสารบางฉบับอาจมีขอกําหนดใหนําขอมูลรายบุคคล

บันทึกในฐานขอมูลสาธารณะใหนักวิจัยอ่ืนเขาถึงได ขอใหทานมั่นใจวาขอมูลที่นําไปแบงปนจะไมปรากฎสิ่ง

บงช้ีรายบุคคลที่จะระบุหรือเช่ือมโยงถึงทาน 

 

ทานจะไดรับคาใชจาย หรือคาตอบแทนจากการเขารวมโครงการวิจัย 

[แจกแจงเรื่องคาตอบแทนการเขารวมโครงการวิจัย โดยใหรายละเอียดของคาตอบแทนเบ็ดเสร็จและ

ในแตละครั้งที่อาสาสมัครมาพบนักวิจัย (หากไมมี ใหระบุวา การเขารวมโครงการวิจัยน้ีไมมีคาตอบแทนจาก

การเขารวมโครงการ)] [ช้ีแจงรายละเอียดคาใชจายที่คาดวาอาสาสมัครตองรับผิดชอบเอง (ถามี)] กรณีที่ทาน

ไดรับอันตรายหรือเจ็บปวยที่เปนสาเหตุจากการวิจัย (ผูวิจัยควรพิจารณาเหตุการณที่เปนผลจากการเขารวม

โครงการวิจัย) ทั้งน้ีควรพิจารณาใหเหมาะสมไมมากหรือนอยจนเกินไป) ผลจากการศึกษาผูวิจัยจะ [อธิบายการ

จัดการ/ดูแลรักษาในกรณีที่อาสาสมัครไดรับอันตรายหรือเจ็บปวย] 

 

หากทานมีคําถามเก่ียวกับการศึกษาวิจัยนี้ สามารถติดตอใครไดบาง  

บุคคลที่ทานสามารถติดตอเพ่ือสอบถามรายละเอียดเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยเพ่ิมเติม 

1. [ระบชุื่อบุคคล]                           [ที่อยูและหมายเลขโทรศพัท]  

2. [ระบุชื่อบุคคล]                           [ที่อยูและหมายเลขโทรศัพท] 

หากทานมีขอสงสัยเกี่ยวกับสิทธิของทานกอนหรือระหวางเขารวมโครงการวิจัยทานสามารถติดตอได

ที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

โทรศัพท 0 5393 6080 (เวลาราชการ) หรือ โทรสาร 0 5389 4170 

 

การมีสวนไดสวนเสียของนักวิจัย   [  ]  มี    [  ] ไมมี   ถามีจะมีวิธีการจัดการอยางไร  
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สวนที่ 2 

หนังสือแสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย 

 

ขาพเจา นาย/นาง/นางสาว ....................................................................................... ตัดสินใจเขารวม

โครงการวิจัยเรื่อง..............................................................................(ช่ือโครงการวิจัย)   

ขาพเจาไดรับขอมูลและคําอธิบายเกี่ยวกับโครงการศึกษาวิจัยน้ีแลว ขาพเจาไดมีโอกาสซักถามและ

ไดรับคําตอบเปนที่พอใจแลว ขาพเจามีเวลาเพียงพอในการอานและทําความเขาใจกับขอมูลในเอกสารขอมูล

สําหรับผูเขารวมการศึกษาวิจัยอยางถี่ถวน และไดรับเวลาเพียงพอในการตัดสินใจวาจะเขารวมโครงการวิจัยน้ี 

ขาพเจารับทราบวาขาพเจาสามารถปฏิเสธการเขารวมโครงการวิจัยโดยอิสระ ระหวางการเขารวม

โครงการวิจัย ขาพเจายังสามารถถอนความยินยอมไดทุกเมื่อ โดยไมสงผลกระทบตอการรักษา หากทานไม

สมัครใจเขารวมโครงการวิจัยน้ีจะไมมีผลใด ๆ ตอการรักษาพยาบาลที่ขาพเจาพึงไดรับ   [ใชในกรณีที่

ผูเขารวมโครงการวิจัยเปนผูที่มารับการรักษาพยาบาล] หรือ ไมสงผลกระทบตอการประเมินผลการ

ปฏิบัติงาน [ใชในกรณีที่ผูเขารวมโครงการวิจัยเปนผูปฏิบัติงานหรือบุคลากรทางการแพทย] หรือ ไมสงผล

ตอคะแนนในการเรียนการสอนวิชาใด ๆ [ใชในกรณีที่เปนผูเขารวมโครงการวิจัยเปนนักศึกษาหรือนักเรียน 

หรือกรณีอ่ืน ๆ เชน บุคคลในชุมชน การระบุผลกระทบใหเก่ียวของกับอาสาสมัคร [หากอาสาสมัคร

ตัดสินใจไมเขารวมโครงการวิจัยจะมีทางเลือกหรือไม เชน การวิจัยเชิงทดลอง ควรระบุวาหากปฏิเสธจะ

ยังไดรับการดูแลรักษาตามปกติหรือไม อยางไร]และจะไดรับทราบขอมูลใหมที่สําคัญระหวางโครงการวิจัยที่

อาจสงผลกระทบตอการตัดสินใจของขาพเจา(ขอความน้ีใชกับผูปวยที่ เขาขาย Clinical Trial หากเปน

โครงการวิจัยประเภทเชิงสงัเกตใหตัดขอความน้ีออก 

ขาพเจารับทราบวาผูวิจัยจะเก็บขอมูลเฉพาะที่เกี่ยวกับตัวขาพเจาเปนความลับและจะเปดเผยได

เฉพาะในรูปที่เปนสรุปผลการวิจัย และผูวิจัยจะปฏิบัติในสิ่งที่ไมกอใหเกิดอันตรายตอรางกาย หรือจิตใจของ

ขาพเจาตลอดการวิจัยน้ี ผูวิจัยรับรองวาหากเกิดมีอันตรายใดๆจากการวิจัยดังกลาว ขาพเจาจะไดรับการดูแล

รักษาอยางเต็มที่ (ใชกับผูปวยที่เขาขาย intervention trial หากเปนโครงการวิจัยประเภทเชิงสังเกตใหตัด

ขอความน้ีออก) 

โดยการลงนามน้ี ขาพเจาไมไดสละสิทธ์ิใดๆ ที่ขาพเจาพึงมีทางกฎหมาย และหลังจากลงนามแลว

ขาพเจาจะไดรับสําเนาเอกสารชี้แจงขอมูลและหนังสือแสดงความยินยอมไวจํานวน 1 ชุด 
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ลายมือช่ือผูยินยอม  ........................................................... วัน-เดือน-ป ..............................................  

                                     ( ..........................................................  ) 

ลายมือช่ือผูใหขอมูลการวิจัย  ........................................................... วัน-เดือน-ป ..............................................  

   และขอความยินยอม ( ..........................................................  ) 

ลายมือช่ือ พยานผูไมมีสวนไดเสีย   ..................................................... .. วัน-เดือน-ป.........................................  

                                        ( ......................................................  ) 

 

คํารับรองของพยานผูไมมีสวนไดเสียกับโครงการวิจัย 

ขาพเจาไดอยูรวมในกระบวนการขอความยินยอม และยืนยันวาผูขอความยินยอมไดมีการอานเอกสาร

ขอมูลเก่ียวกับโครงการวิจัยอยางครบถวน เขาใจได แก นาย/นาง/นางสาว.........................ซึ่ง ผูมีช่ือขางตนมี

โอกาสซักถามเก่ียวกับขอสงสัยตาง ๆ แลว ขาพเจายืนยันวา ผูมีช่ือดังกลาวขางตนไดใหความยินยอมเขารวม

โครงการวิจัยโดยอิสระ 

 

ลายมือช่ือ พยานผูไมมีสวนไดเสีย   ..................................................... .. วัน-เดือน-ป.........................................  

                                        ( ......................................................  )  

 

หมายเหตุ : หากอาสาสมัครสามารถคิดและตัดสินใจได ใหตัดสวนของพยานผูไมมีสวนไดเสียออก   
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-ตัวอยาง- 

หนังสือความพรอมใจเขารวมโครงการวิจัยของเด็กอายุ 7 ป ถึงต่ํากวา 13 ปบรบิรูณ 

 

แนะนําโครงการวิจัยและวัตถุประสงค 

ดิฉัน/ผม/ขาพเจา/พ่ี (ช่ือและช่ือสกุลผูวิจัย).............นักศึกษา (ระบุหลักสูตร)....................สาขาวิชา

............................. สั ง กั ด ......................จั ดทํ า  (โค รงก าร วิจั ย เรื่ อ ง  ................................... 

................................................. มีวัตถุประสงคเพ่ือ …………………………… (กรุณาบรรยายวัตถุประสงคดวย

ภาษาที่เด็กวัยน้ันๆ เขาใจได) 

 

ดิฉัน/ผม/ขาพเจา/พ่ี ใครขอเชิญ (หนูหรือนอง) เขารวมในโครงการวิจัยน้ีเน่ืองจาก (หนูหรือนอง) เปน

ผูหน่ึงที่มีคุณสมบัติตรงตามขอกําหนดของงานวิจัย ขอให (หนูหรือนอง) อานทําความเขาใจกับโครงการวิจัยน้ี

กอน และหากมีขอสงสัยโปรดซักถาม หรือนําไปปรึกษาผูใกลชิด และเมื่อเขาใจดีแลว  ดิฉัน/ผม/ขาพเจา/พ่ี 

ขอให(หนูหรือนอง) ตัดสินใจวาจะเขารวมเปนอาสาสมัครในโครงการวิจัยหรือไม 

ถา (หนูหรือนอง) ยินดีที่จะเขารวมในโครงการวิจัยน้ี  ดิฉัน/ผม/ขาพเจา/พ่ี จะขอความรวมมือจาก

(หนูหรือนอง) โดยให(หนูหรือนอง) ทําในสิ่งตอไปน้ี  

(กรุณาบรรยายสิ่งที่เด็กจะไดรับ เชน การเจาะเลือด ตอบแบบสอบถาม โดยใชภาษาที่เด็กจะเขาใจ 

ใหระบุจํานวนครั้งที่มารับการติดตามและระยะเวลาศึกษาใหชัดเจน)   

 

ในการเขารวมเปนอาสาสมัครในโครงการวิจัยน้ี (หนูหรือนอง) อาจไดรับความเสี่ยงหรือความไมสบาย

ตางๆ ไดแก (รูสึกไมสบายใจ บรรยายความเสี่ยง เชน ผลขางเคียงจากยา หรือความไมสบาย เชน เจ็บเล็กนอย

จากการเจาะเลือด) และการเขารวมโครงการวิจัยน้ีจะตองไดรับการยินยอมทั้งจากตัว (หนูหรือนอง) และ พอ 

แม หรือผูปกครองของ (หนูหรือนอง) 

 

ประโยชนที่ (หนูหรือนอง) จะไดรับจากการเปนอาสาสมัครในโครงการวิจัยนี้  

(ระบุใหชัดเจน กรณีที่ไมมี โปรดระบุ)  

การเขารวมเปนอาสาสมัครในโครงการวิจัยน้ี (หนูหรือนอง) จะไดรับ....……………..หรอืการมีสวนรวม

ในโครงการวิจัยของ (หนูหรือนอง) อาจจะทําใหดิฉัน/ผม/ขาพเจา/พ่ี ไดเรียนรูบางสิ่งบางอยางซึ่งอาจสามารถ

ชวยเด็กคนอ่ืนที่เปน (บรรยายความเจ็บปวย) ในอนาคต  

 

การรักษาความลับ 

ขอมูลที่ไดจาก (หนูหรือนอง) ดิฉัน/ผม/ขาพเจา/พ่ี จะเก็บเปนความลับ การนําเสนอความรูที่ไดจาก

โครงการวิจัยจะไมมีสิ่งใดที่ช้ีถึงตัว (หนูหรือนอง) 
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สิทธขิอง (หน ูหรือนอง) 

(หนูหรือนอง)ไมจําเปนเขารวมโครงการวิจัยน้ี หาก (หนูหรือนอง)ไมชอบหรือรูสึกไมสบายใจ  หรือ

หาก (หนูหรือนอง) เขารวมโครงการวิจัยน้ีแลว หนูรูสึกไมชอบหรือไมสบายใจ สามารถถอนตัวตลอดเวลาโดย

ไมมีเง่ือนไขใด ๆ เพียงบอก ดิฉัน/ผม/ขาพเจา/พ่ีเทาน้ัน และ (หนูหรือนอง) ยังคงไดรับการดูแลรักษาตามปกติ

ที่เคยไดรับ และไมมีผลกระทบตอผลการเรียนของ (หนูหรือนอง) 

ถา(หนูหรือนอง) พรอมและยินดีเขารวมโครงการวิจัย  ขอให (หนูหรือนอง)ลงลายมือช่ือในเอกสารน้ี  

ดิฉัน/ผม/ขาพเจา/พ่ี จะสําเนาให(หนูหรือนอง) เก็บไว 1 ชุด หาก(หนูหรือนอง) ตองการ 

 

ลายมือช่ือเด็ก          ......................................................................    วัน-เดือน-ป…………....…… 

                            (.....................................................................) 

 

ลายมือช่ือบิดา/มารดา/ ......................................................................   วัน-เดือน-ป………………. 

ผูปกครองของเด็ก      (....................................................................) 

 

ลายมือช่ือผูใหขอมูลการวิจัย.........................................................    วัน-เดือน-ป…………....……. 

และขอความพรอมใจ      (...................................................................) 
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-ตัวอยาง- 

หนังสือความพรอมใจเขารวมโครงการวิจัยของเด็กอายุ 13 ป ถึงต่ํากวา 15 ปบรบิูรณ 

 

แนะนําโครงการวิจัยและวัตถุประสงค 

 

ดิฉัน/ผม/ขาพเจา/พ่ี... (ช่ือและช่ือสกุลผูวิจัย).............นักศึกษา (ระบุหลักสูตร)....................สาขาวิชา

..................................................สั ง กั ด ............................ จั ดทํ า (โครงการ วิจั ย เรื่ อ ง ............... 

...............................................................................มีวัตถุประสงคเพ่ือ …………………………..……………......กรุณา

บรรยายวัตถุประสงคดวยภาษาที่เด็กวัยน้ัน ๆ เขาใจได) 

 

ดิฉัน/ผม/ขาพเจา/พ่ี ใครขอเชิญ(หนูหรือนอง) เขารวมในโครงการวิจัยน้ีเน่ืองจาก(หนูหรือนอง) เปนผู

หน่ึงที่มีคุณสมบัติตรงตามขอกําหนดของงานวิจัย ขอให(หนูหรือนอง) อานทําความเขาใจกับโครงการวิจัยน้ี

กอน และหากมีขอสงสัยโปรดซักถาม หรือนําไปปรึกษาผูใกลชิด และเมื่อเขาใจดีแลว  ดิฉัน/ผม/ขาพเจา/พ่ี 

ขอให(หนูหรือนอง) ตัดสินใจวาจะเขารวมเปนอาสาสมัครในโครงการวิจัยหรือไม 

 

ถา(หนูหรือนอง) ยินดีที่จะเขารวมในโครงการวิจัยน้ี  ดิฉัน/ผม/ขาพเจา/พ่ี จะขอความรวมมือจาก 

(หนูหรือนอง) โดยให (หนูหรือนอง) ทําในสิ่งตอไปน้ี  (กรุณาบรรยายสิ่งที่เด็กจะไดรับ เชน การเจาะเลือด 

ตอบแบบสอบถาม โดยใชภาษาที่เด็กจะเขาใจ ใหระบุจํานวนครั้งที่มารับการติดตามและระยะเวลาศึกษาให

ชัดเจน) 

 

ในการเขารวมเปนอาสาสมัครในโครงการวิจัยน้ี (หนูหรือนอง) อาจไดรับความเสี่ยงหรือความไมสบาย

ตางๆ ไดแก (รูสึกไมสบายใจ บรรยายความเสี่ยง เชน ผลขางเคียงจากยา หรือความไมสบาย เชน เจ็บเล็กนอย

จากการเจาะเลือด บอกวิธีแกไข เชน เราจะเจาะเลือดดวยความระมัดระวัง) และการเขารวมโครงการวิจัยน้ี

จะตองไดรับการยินยอมทั้งจากตัว (หนูหรือนอง) และพอแมหรือผูปกครองของหนู   

 

ประโยชนที่ (หนูหรือนอง) จะไดรับจากการเปนอาสาสมัครในโครงการวิจัยนี้  

(ระบุใหชัดเจน กรณีที่ไมมีอาจระบุ) การเขารวมเปนอาสาสมัครในโครงการวิจัยน้ี (หนูหรือนอง) จะ

ไดรับ (ระบุ) .........….. หรือการมีสวนรวมในโครงการวิจัยของหนูอาจจะทําใหดิฉัน/ผม/ขาพเจา/พ่ี ไดเรียนรู

บางสิ่งบางอยางซึ่งอาจสามารถชวยเด็กคนอ่ืนที่เปน (บรรยายความเจ็บปวย) ในอนาคต  
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การรักษาความลับ 

ขอมูลที่ไดจาก (หนูหรือนอง)  ดิฉัน/ผม/ขาพเจา/พ่ี จะเก็บเปนความลับ การนําเสนอความรูที่ไดจาก

การวิจัยจะไมมีสิ่งใดที่ช้ีถึงตัว (หนูหรือนอง) 

 

สิทธขิอง (หนหูรือนอง) 

(หนูหรือนอง) ไมจําเปนเขารวมโครงการวิจัยน้ี หาก (หนูหรือนอง) ไมชอบหรือรูสึกไมสบายใจ  หรือ

หาก(หนูหรือนอง) เขารวมโครงการวิจัยน้ีแลวหนูรูสึกไมชอบหรือไมสบายใจ สามารถถอนตัวตลอดเวลาโดยไม

มีเง่ือนไขใดๆ เพียงบอก ดิฉัน/ผม/ขาพเจา/พ่ีเทาน้ัน และ (หนูหรือนอง) ยังคงไดรับดูแลรักษาตามปกติที่เคย

ไดรับและไมมีผลกระทบตอผลการเรียนของ (หนูหรือนอง) 

 

ถา (หนูหรือนอง) พรอมและยินดีเขารวมโครงการวิจัย  ขอให (หนูหรือนอง) ลงลายมอืช่ือในเอกสาร

น้ี  ดิฉัน/ผม/ขาพเจา/พ่ี จะสําเนาให (หนูหรือนอง) เก็บไว 1 ชุด หาก (หนูหรือนอง) ตองการ 

 

ลายมือช่ือเด็ก           ......................................................................    วัน-เดือน-ป……………… 

                            (.....................................................................) 

 

ลายมือช่ือบิดา/มารดา/ผูปกครองตามกฎหมายของเด็ก........................... วัน-เดือน-ป………………... 

                                 (....................................................................) 

 

ลายมือช่ือผูใหขอมูลการวิจัย................................................................    วัน-เดือน-ป………………. 

และขอความพรอมใจ      (....................................................................) 
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-ตัวอยาง- 

เอกสารขอมูลประกอบการขอความยินยอมโดยการบอกกลาว 

สําหรบัอาสาสมัครโครงการวิจัยอายุ 15 ปถึงต่ํากวา 18 ปบริบรูณ 

 

เอกสารขอมูลประกอบการขอความยินยอม ประกอบดวย 2 สวน 

สวนที่ 1 คือ เอกสารขอมูลสาํหรับอาสาสมัครโครงการวิจัย 

สวนที่ 2 คือ หนังสือแสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย 

สวนที่ 1 

เอกสารขอมูลสําหรบัอาสาสมัครโครงการวิจัย 

 

ช่ือโครงการวิจัย: ………………………………………………………………………………………………………..……... 

ทีมผูวิจัย: [ระบุชื่อนักวิจัยหลัก] ……………………………………………………………………………………... 

สถาบัน: [ระบชุื่อสถาบนัที่ทาํวิจัย]……………………………………………………………….……….………… 

แหลงทุนวิจัย: [ระบุชื่อแหลงทุนวิจัย]  หากไมมีระบุวา ไมมี  

 

ทานไดรับเชิญใหเขารวมโครงการวิจัยน้ี เน่ืองจากทาน [ระบุรายละเอียดของคุณสมบัติของผูที่

สามารถเขารวมโครงการวิจัยตามเกณฑที่กําหนด กรณีนี้อาจระบุวามีคุณสมบัติตามเกณฑที่กําหนด ควร

หลีกเลี่ยงคําที่แสดงถึงการตีตราอาสาสมัคร เชน ทานไดรับการคัดเลือกเนื่องจากทานติดเชื้อเอชไอวี หรือ 

ทานเปนผูที่มีภาวะซึมเศรา หรือ ทานเปนผูที่ มีพฤติกรรมการจัดการตนเองอยูในระดับต่ํา เปนตน] 

โครงการวิจัยน้ีจะคัดเลือกผูที่เขารวมการศึกษาเปนจํานวนทั้งสิ้นเทาไร ระบุสถานที่ที่จะเก็บขอมูล [ระบุ

จํานวนอาสาสมัครที่ตองการ ระบุสถานที่ที่จะเก็บขอมูล หากมีสถานที่ที่เก็บขอมูลมีหลายแหง ใหระบุ

จํานวนอาสาสมัครในแตละแหง] [หากมีการแบงกลุมอาสาสมัครใหระบุวาแบงเปนก่ีกลุม ใชวิธีการแบง

อยางไร เชน กรณีที่เปนการวิจัยเชิงทดลอง หากมีการสุมกลุมตัวอยางควรระบุวาคัดเลือกโดยการสุมอยางไร เชน 

โยนเหรียญ หรือ ตารางสุม โดยใชภาษาที่อาสาสมัครเขาใจงาย] และกลุมละกี่คน 

กอนที่ทานจะตัดสินใจเขารวมโครงการวิจัยน้ีหรือไม โปรดใชเวลาในการอานเอกสารฉบับน้ี ซึ่งจะชวย

ใหทานเขาใจสิ่งตาง ๆ ที่ทานจะมีสวนรวมในโครงการวิจัย ทานอาจนําไปปรึกษาผูใกลชิด หากทานมีขอสงสัย 

โปรดถามผูวิจัยซึ่งจะตอบและอธิบายใหทานจนกระจาง  

ผูวิจัยขอเนนวาการตัดสินใจเขารวมโครงการวิจัยน้ีขึ้นอยูกับความสมัครใจของทาน สามารถปฏิเสธ

การเขารวมโครงการวิจัยน้ีได หรือสามารถถอนตัว (ถอนความยินยอม) จากโครงการวิจัยน้ีเมื่อใดก็ได โดยไม

ตองแจงเหตุผล  
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หากทานไมสมัครใจเขารวมโครงการน้ีจะไมมีผลใด ๆ ตอการรักษาพยาบาลที่ทานพึงไดรับ  

[ใชในกรณีที่ผู เขารวมโครงการวิจัยเปนผูที่มารับการรักษาพยาบาล] หรือ ไมสงผลกระทบตอการ

ประเมินผลการปฏิบัติงาน [ใชในกรณีที่ผูเขารวมโครงการวิจัยเปนผูปฏิบัติงานบุคลากรทางการแพทย] หรือ 

ไมสงผลตอคะแนนในการเรียนการสอนวิชาใดๆ [ใชในกรณีที่เปนผูเขารวมโครงการวิจัยเปนนักศึกษาหรือ

นักเรียน หรือกรณี อ่ืนๆ เชน บุคคลในชุมชน การระบุผลกระทบใหเก่ียวของกับอาสาสมัคร [หาก

อาสาสมัครตัดสินใจไมเขารวมการวิจัยจะมีทางเลือกหรือไม เชน การวิจัยเชิงทดลอง  ควรระบุวาหาก

ปฏิเสธจะยังไดรับการดูแลรักษาตามปกติหรือไม อยางไร]  

 

โครงการวิจัยนี้เก่ียวกับเรื่องอะไร 

ขอมูลที่เกี่ยวของกับการศึกษา ขอใหสรุปรายละเอียดของหลักการและเหตุผลวาทําไมตองทําการ

วิจัยนี้ ทั้งนีเ้นือ้หาควรสั้น กระชับและไมคดัลอกจากเนื้อหาความเปนมาและความสาํคัญของปญหา ควร

เปนภาษาที่ใหอาสาสมัครเขาใจวา เหตุใดจึงตองทําการวิจัยครั้งน้ี  

 

รูปแบบการวิจัย 

โครงการวิจัยน้ีมีรูปแบบการวิจัยเปนอยางไร  {เชน  การวิจัยเปนแบบการวิจัยเชิงพรรณนา  หรือ

การวิจัยเชงิทดลอง ไมตองระบุรายละเอียดทั้งหมดของวิธีดําเนนิการวิจัย] 

 

ทานจะตองปฏิบัติอยางไร หรือ ไดรับการปฏิบัติอยางไร  

การศึกษาน้ีใชระยะเวลาประมาณ [ระบุระยะเวลาในการเขารวมโครงการของอาสาสมัคร ไมใช

ระยะเวลาดําเนินโครงการวิจัยทั้งหมดของผูวิจัย] หากทานตัดสินใจเขารวมโครงการวิจัยน้ี  ผูวิจัยขอใหทาน

ปฏิบัติตามรายละเอียดดังน้ี 

[ระบุสวนที่เปนขั้นตอนที่อาสาสมัครตองปฏิบัติหรือไดรับ เมื่ออาสาสมัครเขารวมโครงการวิจัย  

ไมคัดลอกจากวิธีดําเนินการวิจัยหรือการทดลองที่ระบุในโครงการวิจัย] 

ควรสรุปวาอาสาสมัครจะปฏิบัติตัวอยางไรบาง เชน เขารวมกิจกรรมอะไรบาง ระยะเวลานานเทาไหร 

จํานวนก่ีครั้ง สัปดาหละก่ีครั้ง ตัวอยางเชน วิจัยที่มีการรวบรวมขอมูลดวยแบบสอบถาม ระบุวา “ทานจะตอบ

แบบสอบถามดวยตนเอง จํานวน ..ชุด คือ แบบสอบถามหัวขอเรื่อง....................... ใชเวลาประมาณ.........” 

หรือ วิจัยเชิงทดลอง ควรระบุวากลุมตัวอยางกลุมควบคุมจะตองมีสวนรวมในโครงการวิจัยอยางไร และกลุม

ทดลองจะตองมีสวนรวมในการวิจัยอยางไร  โดยใชภาษาที่อาสาสมัครเขาใจงาย อาจมีรูปภาพประกอบ  หรือ

ระบุเปนขอ ๆ  ตามลําดับการปฏิบัติ เพ่ือใหอาสาสมัครเขาใจมากขึ้น และเปนขอมูลประกอบการตัดสินใจเขา

รวมโครงการ หากขอความที่ใชเปนคําศัพทเฉพาะ เชน แบบสอบถามสมรรถนะแหงตน อาจขยายความเพ่ือให

เขาใจงายขึ้น เพ่ือสอบถามความมั่นใจหรือความเช่ือมั่นของทานในการปฏิบัติ................................. 
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ทานจะอยูรวมโครงการวิจัยนานเทาใด  

นับต้ังแตทานลงช่ือยินยอมเขารวมโครงการวิจัยจนสิ้นสุด ประมาณ..............วัน/สัปดาห [ระบุ

ระยะเวลาที่อาสาสมัครจะตองอยูรวมโครงการวิจัย ไมใชระยะเวลาดําเนินโครงการวิจัยทั้งหมดของผูวิจัย]    

 

ทานอาจจะไดรับความเสีย่งหรือความไมสะดวกสบายจากการเขารวมโครงการวิจัยและผูวิจัยมีวิธกีารลด

หรือหลีกเลี่ยงความเสี่ยงดังกลาว 

(เขียนใหสอดคลองกับความเสี่ยงที่มีโอกาสเกิดจากวิธีการศึกษาวิจัย)  

ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้น [ขอใหผูวิจัยพิจารณาวาการเขารวมโครงการวิจัยน้ีจะทําใหเกิดความเสี่ยง

อะไรกับอาสาสมัครบาง  เชน ความเสี่ยงทางดานรางกาย  ทางดานจิตใจ  ทางดานสังคมและเศรษฐกิจ หากมี

อาสาสมัครหลายกลุมใหเขียนความเสี่ยงใหครบทุกกลุม]  

ผูวิจัยจะมีวิธีการลดหรือหลีกเลี่ยงความเสี่ยงดังกลาวดังน้ี [ขอใหผูวิจัยเขียนการหลีกเลี่ยงหรือลด

ความเสี่ยงในแตละดานไปในเน้ือหาน้ัน]   

 

ทานจะไดรับประโยชนอะไรจากการเขารวมโครงการวิจัยครั้งนี ้

ประโยชนทางตรง/ทางออม [ขอใหผูวิจัยพิจารณาวาการเขารวมโครงการวิจัยน้ีจะเกิดประโยชน

โดยตรงกับอาสาสมัครอะไรหรือไม  หรือ หากไมเกิดโดยตรงจะเกิดประโยชนทางออมกับกลุมประชากร

เปาหมายของการวิจัยน้ีตอไป ควรใชคําวา “อาจ” เกิดประโยชนเน่ืองจากการวิจัยยังไมแลวเสร็จ จึงยังไม

ทราบวาเกิดประโยชนหรือไมเพียงใด] 

กรณีที่ทานถอนความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย............... [ควรระบุวาจะทําใหเกิดผลตออาสาสมัคร

หรือไมอยางไร เชน การรักษาที่ไดรับในปจจุบัน หรือประโยชนในชุมชน เปนตน ทั้งน้ีผูวิจัยควรระบุให

สอดคลองกับผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นกับอาสาสมัคร]  

 

การปกปองรักษาขอมูลไวเปนความลับ 

ขอมูลสวนตัวรวมถึงขอมูลสุขภาพของทาน และขอมูลที่ไดจากการศึกษาวิจัยจะถูกเก็บรวบรวมไวใน

รูปเอกสาร หรืออิเล็กทรอนิกส หรือทั้งสองรูปแบบ ขอมูลดังกลาวจะเก็บไวเปนความลับจากผูไมมีสิทธิทราบ

ขอมูลของทาน มีเพียงคณะผูวิจัยที่จะเขาถึงขอมูลของทาน อยางไรก็ตาม คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ผูมี

อํานาจในการกํากับดูแลการวิจัย จะสามารถเขาดูขอมูลของทานได เพ่ือตรวจสอบขอมูลและขั้นตอนการวิจัย 

ทานมีสิทธิตามกฎหมายที่จะขอดูขอมูลสวนตัวของทาน หากทานตองการใชสิทธิดังกลาว กรุณาแจงใหดิฉัน/

ผม/ขาพเจา[เลือกสรรพนามอยางใดอยางหนึ่ง] ไดทราบ และสิทธิประโยชนอันเกิดจากผลการศึกษาให

เปนไปตามระเบียบขอบังคับของมหาวิทยาลัยเชียงใหม 

การเก็บขอมูลจะแยกเปนสองสวนคือขอมูลที่ไดจากโครงการวิจัยและขอมูลสวนบุคคลที่ระบุตัวทาน 

โดยเช่ือมโยงดวยรหัส ขอมูลที่ไดจากโครงการศึกษาวิจัยจะระบุเปนรหัส ขอมูลจะถูกเก็บไวที่ 
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[ระบุสถานที่เก็บ เชน สถาบัน] และจะถูกทําลาย หลังการศึกษาวิจัยเสร็จสิ้นและผลงานวิจัยไดรับการ

ตีพิมพในวารสารแลว ........ป การเก็บรักษาไวในระยะเวลาดังกลาว อาจมีความจําเปนในการยืนยันความ

ถูกตองของขอมูลภายหลังการศึกษาหรือตองการวิเคราะหซํ้าเพ่ือยืนยันความถูกตองของการศึกษาวิจัย  

 

ขอมูลของทานจะนําไปใชอยางไรและแบงปนใหใครบาง 

ขอมูลที่ไดจากการศึกษาวิจัยจะนําไปสรุปผลและรายงานทางวิชาการ โดยไมมีการอางอิงถึงช่ือของ

ทาน หรือสิ่งใดๆ ที่จะบงช้ีถึงตัวทาน อยางไรก็ตามวารสารบางฉบับอาจมีขอกําหนดใหนําขอมูลรายบุคคล

บันทึกในฐานขอมูลสาธารณะใหนักวิจัยอ่ืนเขาถึงได ขอใหทานมั่นใจวาขอมูลที่นําไปแบงปนจะไมปรากฎสิ่ง

บงช้ีรายบุคคลที่จะระบุหรือเช่ือมโยงถึงทาน  

 

ทานจะไดรับคาใชจาย หรือคาตอบแทนจากการเขารวมโครงการวิจัย 

[แจกแจงเรื่องคาตอบแทนการเขารวมโครงการวิจัย โดยใหรายละเอียดของคาตอบแทนเบ็ดเสร็จและ

ในแตละครั้งที่อาสาสมัครมาพบนักวิจัย (หากไมมี ใหระบุวา การเขารวมโครงการวิจัยน้ีไมมีคาตอบแทนจาก

การเขารวมโครงการ)] [ช้ีแจงรายละเอียดคาใชจายที่คาดวาอาสาสมัครตองรับผิดชอบเอง (ถามี)] กรณีที่ทาน

ไดรับอันตรายหรือเจ็บปวยที่เปนสาเหตุจากการวิจัย (ผูวิจัยควรพิจารณาเหตุการณที่เปนผลจากการเขารวม

โครงการวิจัย) ทั้งน้ีควรพิจารณาใหเหมาะสมไมมากหรือนอยจนเกินไป) ผลจากการศึกษาผูวิจัยจะ [อธิบายการ

จัดการ/ดูแลรักษาในกรณีที่อาสาสมัครไดรับอันตรายหรือเจ็บปวย] 

 

หากทานมีคําถามเก่ียวกับการศึกษาวิจัยนี้ สามารถติดตอใครไดบาง  

บุคคลที่ทานสามารถติดตอเพ่ือสอบถามรายละเอียดเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยเพ่ิมเติม 

1. [ระบชุื่อบุคคล]                           [ที่อยูและหมายเลขโทรศพัท]  

2. [ระบุชื่อบุคคล]                           [ที่อยูและหมายเลขโทรศัพท] 

หากทานมีขอสงสัยเกี่ยวกับสิทธิของทานกอนหรือระหวางเขารวมโครงการวิจัยทานสามารถติดตอได

ที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

โทรศัพท 0 5393 6080 (เวลาราชการ) หรือ โทรสาร 0 5389 4170 

 

 

การมีสวนไดสวนเสียของนักวิจัย   [  ]  มี    [  ] ไมมี   ถามีจะมีวิธีการจัดการอยางไร 
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สวนที่ 2 

หนังสือความพรอมใจเขารวมโครงการวิจัยของเด็กอายุ 15 ปถึงต่ํากวา 18 ปบรบิูรณ 

 

ขาพเจา นาย/นาง/นางสาว ....................................................................................... ตัดสินใจเขารวม

โครงการวิจัยเรื่อง..............................................................................(ช่ือโครงการวิจัย)   

ขาพเจาไดรับขอมูลและคําอธิบายเก่ียวกับโครงการศึกษาวิจัยน้ีแลว ขาพเจาไดมีโอกาสซักถามและ

ไดรับคําตอบเปนที่พอใจแลว ขาพเจามีเวลาเพียงพอในการอานและทําความเขาใจกับขอมูลในเอกสารขอมูล

สําหรับผูเขารวมการศึกษาวิจัยอยางถี่ถวน และไดรับเวลาเพียงพอในการตัดสินใจวาจะเขารวมโครงการวิจัยน้ี 

ขาพเจารับทราบวาขาพเจาสามารถปฏิเสธการเขารวมโครงการวิจัยโดยอิสระ ระหวางการเขารวม

โครงการวิจัย ขาพเจายังสามารถถอนความยินยอมไดทุกเมื่อ โดยไมสงผลกระทบตอการรักษา หากทานไม

สมัครใจเขารวมโครงการวิจัยน้ีจะไมมีผลใด ๆ ตอการรักษาพยาบาลที่ขาพเจาพึงไดรับ   [ใชในกรณีที่

ผูเขารวมโครงการวิจัยเปนผูที่มารับการรักษาพยาบาล] หรือ ไมสงผลกระทบตอการประเมินผลการ

ปฏิบัติงาน [ใชในกรณีที่ผูเขารวมโครงการวิจัยเปนผูปฏิบัติงานหรือบุคลากรทางการแพทย] หรือ ไมสงผล

ตอคะแนนในการเรียนการสอนวิชาใด ๆ [ใชในกรณีที่เปนผูเขารวมโครงการวิจัยเปนนักศึกษาหรือนักเรียน 

หรือกรณีอ่ืน ๆ เชน บุคคลในชุมชน การระบุผลกระทบใหเก่ียวของกับอาสาสมัคร [หากอาสาสมัคร

ตัดสินใจไมเขารวมโครงการวิจัยจะมีทางเลือกหรือไม เชน การวิจัยเชิงทดลอง ควรระบุวาหากปฏิเสธจะ

ยังไดรับการดูแลรักษาตามปกติหรือไม อยางไร]และจะไดรับทราบขอมูลใหมที่สําคัญระหวางโครงการวิจัยที่

อาจสงผลกระทบตอการตัดสินใจของขาพเจา(ขอความน้ีใชกับผูปวยที่ เขาขาย Clinical Trial หากเปน

โครงการวิจัยประเภทเชิงสังเกตใหตัดขอความน้ีออก) 

ขาพเจารับทราบวาผูวิจัยจะเก็บขอมูลเฉพาะที่เกี่ยวกับตัวขาพเจาเปนความลับและจะเปดเผยไดเฉพาะ

ในรูปที่เปนสรุปผลการวิจัย และผูวิจัยจะปฏิบัติในสิ่งที่ไมกอใหเกิดอันตรายตอรางกาย หรือจิตใจของขาพเจา

ตลอดการวิจัยน้ี ผูวิจัยรับรองวาหากเกิดมีอันตรายใดๆจากการวิจัยดังกลาว ขาพเจาจะไดรับการดูแลรักษา

อยางเต็มที่ (ใชกับผูปวยที่เขาขาย intervention trial หากเปนโครงการวิจัยประเภทเชิงสังเกตใหตัดขอความ

น้ีออก) 
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โดยการลงนามน้ี ขาพเจาไมไดสละสิทธ์ิใดๆ ที่ขาพเจาพึงมีทางกฎหมาย และหลังจากลงนามแลว

ขาพเจาจะไดรับสําเนาเอกสารชี้แจงขอมูลและหนงัสือแสดงความยินยอมไวจํานวน 1 ชุด 

 

ลายมือช่ือเด็ก ........................................................... วัน-เดือน-ป  ............................................  

(........................................................... ) 

 

ลายมือช่ือบิดา/มารดา/ผูปกครองตามกฎหมายของเด็ก........................... วัน-เดือน-ป ...................................... 

(........................................................... ) 

 

ลายมือช่ือผูใหขอมูลการวิจัย........................................................... วัน-เดือน-ป  ............................................  

และขอความยินยอม (........................................................... ) 
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-ตัวอยาง- 

เอกสารขอมูลประกอบการขอความยินยอมโดยการบอกกลาว 

สําหรบัผูปกครองของเด็ก 

 

เอกสารขอมูลประกอบการขอความยินยอม ประกอบดวย 2 สวน 

สวนที่ 1 คือ เอกสารขอมูลสาํหรับผูปกครองของเด็ก  

สวนที่ 2 คือ หนังสือแสดงความยินยอมใหบุตรหรือแด็กในปกครองเขารวมโครงการวิจัย 

สวนที่ 1 

เอกสารขอมูลสําหรบัผูปกครองของเด็ก 

 

ช่ือโครงการวิจัย: ………………………………………………………………………………………………………..……... 

ทีมผูวิจัย: [ระบุชื่อนักวิจัยหลัก] ……………………………………………………………………………………... 

สถาบัน: [ระบชุื่อสถาบนัที่ทาํวิจัย]……………………………………………………………….……….………… 

แหลงทุนวิจัย: [ระบุชื่อแหลงทุนวิจัย]  หากไมมีระบุวา ไมมี  

 

บุตร/เด็กในปกครองของทานไดรับเชิญใหเขารวมโครงการวิจัยน้ี เน่ืองจากเด็ก [ระบุรายละเอียดของ

คุณสมบัติของผูที่สามารถเขารวมโครงการวิจัยตามเกณฑที่กําหนด กรณีนี้อาจระบุวามีคุณสมบัติตาม

เกณฑที่กําหนด ควรหลีกเลี่ยงคําที่แสดงถึงการตีตราอาสาสมัคร เชน บุตร/เด็กในปกครองของทานไดรับ

การคัดเลือก เนื่องจากเด็กติดเชื้อเอชไอวี หรือ เด็กเปนผูที่มีภาวะซึมเศรา เปนตน] โครงการวิจัยน้ีจะ

คัดเลือกผูที่เขารวมการศึกษาเปนจํานวนทั้งสิ้นเทาไร ระบุสถานที่ที่จะเก็บขอมูล [ระบุจํานวนอาสาสมัครที่

ตองการ ระบุสถานที่ที่จะเก็บขอมูล หากมีสถานที่ที่เก็บขอมูลมีหลายแหง ใหระบุจํานวนอาสาสมัครในแต

ละแหง] [หากมีการแบงกลุมอาสาสมัครใหระบุวาแบงเปนก่ีกลุม ใชวิธีการแบงอยางไร เชน กรณีที่เปนการ

วิจัยเชิงทดลอง หากมีการสุมกลุมตัวอยางควรระบุวาคัดเลือกโดยการสุมอยางไร เชน โยนเหรียญ หรือ ตาราง

สุม โดยใชภาษาที่อาสาสมัครเขาใจงาย] และกลุมละกี่คน 

กอนที่ทานจะตัดสินใจใหบุตร/เด็กในปกครองของทานเขารวมโครงการวิจัยน้ีหรือไม โปรดใชเวลาใน

การอานเอกสารฉบับน้ี ซึ่งจะชวยใหทานเขาใจสิ่งตางๆ ที่เด็กจะมีสวนรวมในโครงการวิจัย ทานอาจนําไป

ปรึกษาผูใกลชิด หากทานมีขอสงสัย โปรดถามผูวิจัยซึ่งจะตอบและอธิบายใหทานจนกระจาง 

ผูวิจัยขอเนนวาการตัดสินใจเขารวมโครงการวิจัยน้ีขึ้นอยูกับความสมัครใจของทาน สามารถปฏิเสธ

การใหบุตร/เด็กในปกครองของทานเขารวมโครงการวิจัยน้ีได หรือสามารถถอนตัว (ถอนความยินยอม) จาก

โครงการวิจัยน้ีเมื่อใดก็ได โดยไมตองแจงเหตุผล  
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หากทานไมสมัครใจให บุตร/เด็กในปกครองเขารวมโครงการวิจัยน้ีจะไมมีผลใด ๆ ตอการ

รักษาพยาบาลที่บุตร/เด็กในปกครองทานพึงไดรับ  

[ใชในกรณีที่ผูเขารวมโครงการวิจัยเปนผูที่มารับการรักษาพยาบาล] หรือ ไมสงผลตอคะแนนในการเรียน

วิชาใดๆ [ใชในกรณีที่ผูเขารวมโครงการวิจัยเปนนักเรียน [หากบิดา/มารดา/ผูปกครองตามกฎหมาย

ตัดสินใจไมใหเด็กเขารวมการวิจัยจะมีทางเลอืกหรือไม เชน การวิจัยเชิงทดลอง  ควรระบุวาหากปฏิเสธจะ

ยังไดรับการดูแลรักษาตามปกติหรือไม อยางไร]  

 

โครงการวิจัยนี้เก่ียวกับเรื่องอะไร  

ขอมูลที่เกี่ยวของกับการศึกษา ขอใหสรุปรายละเอียดของหลักการและเหตุผลวาทําไมตองทําการ

วิจัยนี้ ทั้งนีเ้นือ้หาควรสั้น กระชับและไมคดัลอกจากเนื้อหาความเปนมาและความสาํคัญของปญหา ควร

เปนภาษาที่ใหเขาใจวา เหตุใดจึงตองทําการวิจัยครั้งน้ี  

 

รูปแบบการวิจัย 

โครงการวิจัยน้ีมีรูปแบบการวิจัยเปนอยางไร {เชน การวิจัยเปนแบบการวิจัยเชิงพรรณนา  หรือการ

วิจัยเชิงทดลอง ไมตองระบุรายละเอียดทั้งหมดของวิธีดําเนนิการวิจัย] 

 

บุตร/เด็กในปกครองจะตองปฏิบัติอยางไร หรือ ไดรับการปฏิบัติอยางไร  

การศึกษาน้ีใชระยะเวลาประมาณ [ระบรุะยะเวลาในการเขารวมโครงการวิจัยของบุตร/เด็กใน

ปกครอง ไมใชระยะเวลาดําเนนิโครงการวิจัยทั้งหมดของผูวิจัย] หากทานตัดสินใจใหบุตร/เด็กในปกครอง

เขารวมโครงการวิจัยน้ี  ผูวิจยัขอใหบุตร/เด็กในปกครองปฏิบัติตามรายละเอียดดังน้ี 

[ระบุสวนที่เปนขั้นตอนที่เด็กตองปฏิบัติหรือไดรับ เมื่อเด็กเขารวมโครงการวิจัย ไมคัดลอกจาก

วิธีดําเนินการวิจัยหรือการทดลองที่ระบุในโครงการวิจัย] 

ควรสรุปวาเด็กจะปฏิบัติตัวอยางไรบาง เชน เขารวมกิจกรรมอะไรบาง ระยะเวลานานเทาไหร จํานวน

ก่ีครั้ง สัปดาหละก่ีครั้ง  ตัวอยางเชน วิจัยที่มีการรวบรวมขอมูลดวยแบบสอบถาม ระบุวา           “เด็กจะ

ตอบแบบสอบถามดวยตนเอง จํานวน......ชุด คือ แบบสอบถามหัวขอเรื่อง....................... ใชเวลาประมาณ

..................” หรือ วิจัยเชิงทดลอง ควรระบุวากลุมตัวอยางกลุมควบคุมจะตองมีสวนรวมในโครงการวิจัย

อยางไร และกลุมทดลองจะตองมีสวนรวมในการวิจัยอยางไร  โดยใชภาษาที่บิดา/มารดา/ผูปกครองตาม

กฎหมายเขาใจงาย อาจมีรูปภาพประกอบ  หรือระบุเปนขอ ๆ  ตามลําดับการปฏิบัติ เพ่ือใหบิดา/มารดา/

ผูปกครองตามกฎหมาย   เขาใจมากขึ้น และเปนขอมูลประกอบการตัดสินใจใหเด็กเขารวมโครงการวิจัย หาก

ขอความที่ใชเปนคําศัพทเฉพาะ เชน แบบสอบถามสมรรถนะแหงตน อาจขยายความเพ่ือใหเขาใจงายขึ้น เพ่ือ

สอบถามความมั่นใจหรือความเช่ือมั่นของเด็กในการปฏิบัติ................................................... 
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เด็กจะอยูรวมโครงการวิจัยนานเทาใด  

นับต้ังแตทานลงช่ือยินยอมใหบุตร/เด็กในปกครองเขารวมโครงการวิจัยจนสิ้นสุด ประมาณ..............

วัน/สัปดาห [ระบุระยะเวลาที่อาสาสมัครจะตองอยูรวมโครงการวิจัย ไมใชระยะเวลาดําเนินโครงการวิจัย

ทั้งหมดของผูวิจัย] 

 

เด็กอาจจะไดรับความเสีย่งหรือความไมสะดวกสบายจากการเขารวมโครงการวิจัยและผูวิจัยมีวิธกีารลด

หรือหลีกเลี่ยงความเสี่ยงดังกลาว 

(เขียนใหสอดคลองกับความเสี่ยงที่มีโอกาสเกิดจากวิธีการศึกษาวิจัย)  

ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้น [ขอใหผูวิจัยพิจารณาวาการเขารวมโครงการวิจัยน้ีจะทําใหเกิดความเสี่ยง

อะไรกับอาสาสมัครบาง  เชน ความเสี่ยงทางดานรางกาย  ทางดานจิตใจ  ทางดานสังคมและเศรษฐกิจ หากมี

อาสาสมัครหลายกลุมใหเขียนความเสี่ยงใหครบทุกกลุม]  

ผูวิจัยจะมีวิธีการลดหรือหลีกเลี่ยงความเสี่ยงดังกลาวดังน้ี [ขอใหผูวิจัยเขียนการหลีกเลี่ยงหรือลด

ความเสี่ยงในแตละดานไปในเน้ือหาน้ัน]   

 

บุตร/เด็กในปกครองจะไดรบัประโยชนอะไรจากการเขารวมโครงการวิจัยครั้งนี ้

ประโยชนทางตรง/ทางออม [ขอใหผูวิจัยพิจารณาวาการเขารวมโครงการวิจัยน้ีจะเกิดประโยชน

โดยตรงกับอาสาสมัครอะไรหรือไม  หรือ หากไมเกิดโดยตรงจะเกิดประโยชนทางออมกับกลุมประชากร

เปาหมายของการวิจัยน้ีตอไป ควรใชคําวา “อาจ” เกิดประโยชนเน่ืองจากการวิจัยยังไมแลวเสร็จ จึงยังไม

ทราบวาเกิดประโยชนหรือไมเพียงใด] 

กรณีที่ทานถอนความยินยอมใหบุตร/เด็กในปกครองเขารวมโครงการวิจัย............... [ควรระบุวาจะทํา

ใหเกิดผลตออาสาสมัครหรือไมอยางไร เชน การรักษาที่ไดรับในปจจุบัน หรือประโยชนในชุมชน เปนตน ทั้งน้ี

ผูวิจัยควรระบุใหสอดคลองกับผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นกับอาสาสมัคร]  

 

การปกปองรักษาขอมูลไวเปนความลับ 

ขอมูลสวนตัวรวมถึงขอมูลสุขภาพของบุตร/เด็กในปกครอง และขอมูลที่ไดจากการศึกษาวิจัยจะถูก

เก็บรวบรวมไวในรูปเอกสาร หรืออิเล็กทรอนิกส หรือทั้งสองรูปแบบ ขอมูลดังกลาวจะเก็บไวเปนความลับจาก

ผูไมมีสิทธิทราบขอมูลของบุตร/เด็กในปกครองของทาน มีเพียงคณะผูวิจัยที่จะเขาถึงขอมูลของบุตร/เด็กใน

ปกครอง อยางไรก็ตาม คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ผูมีอํานาจในการกํากับดูแลการวิจัย  จะสามารถเขาดู

ขอมูลของบุตร/เด็กในปกครองของทานได เพ่ือตรวจสอบขอมูลและขั้นตอนการวิจัย ทานมีสิทธิตามกฎหมายที่

จะขอดูขอมูลสวนตัวของบุตร/เด็กในปกครองของทาน   หากทานตองการใชสิทธิดังกลาว กรุณาแจงใหดิฉัน/

ผม/ขาพเจา[เลือกสรรพนามอยางใดอยางหนึ่ง] ไดทราบ และสิทธิประโยชนอันเกิดจากผลการศึกษาให

เปนไปตามระเบียบขอบังคับของมหาวิทยาลัย เชียงใหม 
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การเก็บขอมูลจะแยกเปนสองสวนคือขอมูลที่ ไดจากโครงการวิจัยและขอมูลสวนบุคคล  

ที่ระบุตัวของบุตร/เด็กในปกครองของทาน โดยเช่ือมโยงดวยรหัส ขอมูลที่ไดจากโครงการวิจัยจะระบุเปนรหัส 

ขอมูลจะถูกเก็บไวที่..................[ระบุสถานที่เก็บ เชน สถาบัน] และจะถูกทําลาย หลังการศึกษาวิจัยเสร็จสิ้น

และผลงานวิจัยไดรับการตีพิมพในวารสารแลว ........ป การเก็บรักษาไวในระยะเวลาดังกลาว อาจมีความ

จําเปนในการยืนยันความถูกตองของขอมูลภายหลังการศึกษาหรือตองการวิเคราะหซํ้าเพ่ือยืนยันความถูกตอง

ของการศึกษาวิจัย 

 

ขอมูลของบุตร/เด็กในปกครองของทานจะนําไปใชอยางไรและแบงปนใหใครบาง 

ขอมูลที่ไดจากการศึกษาวิจัยจะนําไปสรุปผลและรายงานทางวิชาการ โดยไมมีการอางอิงถึงช่ือของ

ทาน หรือสิ่งใดๆ ที่จะบงช้ีถึงตัวบุตร/เด็กในปกครองของทาน อยางไรก็ตามวารสารบางฉบับอาจมีขอ

กําหนดใหนําขอมูลรายบุคคลบันทึกในฐานขอมูลสาธารณะใหนักวิจัยอ่ืนเขาถึงได ขอใหทานมั่นใจวาขอมูลที่

นําไปแบงปนจะไมปรากฎสิ่งบงช้ีรายบุคคลที่จะระบุหรือเช่ือมโยงถึงบุตร/เด็กในปกครองของทาน  

 

บุตร/เด็กในปกครองของทานจะไดรับคาใชจาย หรือคาตอบแทนจากการเขารวมโครงการวิจัย 

[แจกแจงเรื่องคาตอบแทนการเขารวมโครงการวิจัย โดยใหรายละเอียดของคาตอบแทนเบ็ดเสร็จและ

ในแตละครั้งที่อาสาสมัครมาพบนักวิจัย (หากไมมี ใหระบุวา การเขารวมโครงการวิจัยน้ีไมมีคาตอบแทนจาก

การเขารวมโครงการ)] [ช้ีแจงรายละเอียดคาใชจายที่คาดวาอาสาสมัครตองรับผิดชอบเอง (ถามี)] กรณีที่บุตร/

เด็กในปกครองของทานไดรับอันตรายหรือเจ็บปวยที่เปนสาเหตุจากการวิจัย (ผูวิจัยควรพิจารณาเหตุการณที่

เปนผลจากการเขารวมโครงการวิจัย) ทั้งน้ีควรพิจารณาใหเหมาะสมไมมากหรือนอยจนเกินไป) ผลจาก

การศึกษาผูวิจัยจะ [อธิบายการจัดการ/ดูแลรักษาในกรณีที่อาสาสมัครไดรับอันตรายหรือเจ็บปวย] 

 

หากทานมีคําถามเก่ียวกับการศึกษาวิจัยนี้ สามารถติดตอใครไดบาง  

บุคคลที่ทานสามารถติดตอเพ่ือสอบถามรายละเอียดเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยเพ่ิมเติม 

1. [ระบชุื่อบุคคล]                           [ที่อยูและหมายเลขโทรศพัท]  

2. [ระบุชื่อบุคคล]                           [ที่อยูและหมายเลขโทรศัพท] 

หากทานมีขอสงสัยเกี่ยวกับสิทธิของทานกอนหรือระหวางเขารวมโครงการวิจัยทานสามารถติดตอได

ที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

โทรศัพท 0 5393 6080 (เวลาราชการ) หรือ โทรสาร 0 5389 4170 

 

การมีสวนไดสวนเสียของนักวิจัย   [  ]  มี    [  ] ไมมี   ถามีจะมีวิธีการจัดการอยางไร  
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สวนที่ 2 

หนังสือแสดงความยินยอมใหบุตร/เด็กในปกครองเขารวมโครงการวิจัย 

 

ขาพเจาในฐานะ.............................................(บิดา/มารดามผูปกครอง) ของ เด็กชาย/เด็กหญิง  

(ช่ือ-สกุล).................................................... ยินดีอนุญาตใหบุตร/เด็กในปกครองของขาพเจาเขารวมใน

โครงการวิจัยเรื่อง (ช่ือโครงการวิจัย) .............................................................................................................. 

ขาพเจาไดรับทราบขอมูลและคําอธิบายเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยน้ีแลว ขาพเจาไดมีโอกาสซักถามเกี่ยวกับ

การศึกษาวิจัยและไดรับคําตอบเปนที่พอใจและเขาใจแลว  ขาพเจามีเวลาเพียงพอในการอานและทําความ

เขาใจกับขอมูลในเอกสารขอมูลสําหรับผูปกครองของเด็กอยางถี่ถวน และไดรับเวลาเพียงพอในการตัดสินใจจะ

ใหบุตร/เด็กในปกครองของขาพเจาเขารวมการศึกษาวิจัยน้ี 

ขาพเจาทราบวาผูวิจัยยินดีที่จะตอบคําถามประการใดที่บุตร/เด็กในปกครองของขาพเจาอาจจะมีได

ตลอดระยะเวลาการเขารวมโครงการวิจัยครั้งน้ี  ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลเฉพาะที่เก่ียวกับตัวขาพเจาและ

บุตร/เด็กในปกครองของขาพเจาเปนความลับ และจะเปดเผยไดเฉพาะในรูปที่เปนสรุปผลการวิจัย และผูวิจัย

จะปฏิบัติในสิ่งที่ไมกอใหเกิดอันตรายตอรางกายหรือจิตใจของบุตร/เด็กในปกครองของขาพเจาตลอดการวิจัย

น้ี และรับรองวาหากเกิดมีอันตรายใด ๆ จากการศึกษาวิจัยดังกลาว บุตร/เด็กในปกครองของขาพเจาจะไดรับ

การดูแลรักษาอยางเต็มที่ 

ขาพเจายินยอมใหบุตร/เด็กในปกครองของขาพเจาเขารวมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ และสามารถถอน

ตัวจากโครงการวิจัยน้ีเมื่อใดก็ไดโดยไมมีผลกระทบตอสิทธิในการรับการรักษาพยาบาลหรือสิทธิอ่ืน ๆ ที่เด็กใน

ปกครองของขาพเจาพึงไดรับ (กรณีที่เปนเด็กปวย) หรือผลการเรียนของเด็กกรณีที่เปนเด็กนักเรียน 

โดยการลงนามน้ี ขาพเจาไมไดสละสิทธิใด ๆ ทีข่าพเจาพึงมีทางกฎหมายและหลังจากลงนามแลว ขาพเจาจะ

ไดรับสําเนาเอกสารคําช้ีแจงและหนังสือแสดงความยินยอมไว จํานวน 1 ชุด  

 

ลายมือช่ือบิดา/มารดา/ผูปกครอง  ...................................................... วัน-เดือน-ป ..............................................  

                                         (....................................................) 

 

ลายมือช่ือผูใหขอมูลการวิจัย  ........................................................... วัน-เดือน-ป ..............................................  

และขอความยินยอม    ( ...................................................... ) 
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-ตัวอยาง- 

เอกสารขอมูลประกอบการขอความยินยอมโดยการบอกกลาว 

สําหรบัผูปกครองของผูที่ไมสามารถตัดสนิใจได   

 

เอกสารขอมูลประกอบการขอความยินยอม ประกอบดวย 2 สวน 

สวนที่ 1 คือ เอกสารขอมูลสาํหรับผูปกครอง  

สวนที่ 2 คือ หนังสือแสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย 

สวนที่ 1 

เอกสารขอมูลสําหรบัผูปกครองของผูที่ไมสามารถตัดสนิใจได 

 

ช่ือโครงการวิจัย: ………………………………………………………………………………………………………..……... 

ทีมผูวิจัย: [ระบุชื่อนักวิจัยหลัก] ……………………………………………………………………………....………... 

สถาบัน: [ระบชุื่อสถาบนัที่ทาํวิจัย]……………………………………………………………….……….…....……… 

แหลงทุนวิจัย: [ระบุชื่อแหลงทุนวิจัย]  หากไมมีระบุวา ไมมี  

 

บุคคลในความดูแลของทานไดรับเชิญใหเขารวมโครงการวิจัยน้ี เน่ืองจากเปน............. [ระบุ

รายละเอียดของคุณสมบัติของผูที่สามารถเขารวมโครงการวิจัยตามเกณฑที่กําหนด กรณีนี้อาจระบุวามี

คุณสมบัติตามเกณฑที่กําหนด ควรหลีกเลี่ยงคําที่แสดงถึงการตีตราอาสาสมัคร เชน บุคคลในความดูแล

ของทานไดรับการคัดเลือกเนื่องจากมีการติดเชื้อเอชไอวี หรือเปนผูที่มีภาวะซึมเศรา เปนตน] โครงการวิจัย

น้ีจะคัดเลือกผูที่เขารวมการศึกษาเปนจํานวนทั้งสิ้นเทาไร ระบุสถานที่ที่จะเก็บขอมูล [ระบุจํานวนอาสาสมัคร

ที่ตองการ ระบุสถานที่ที่จะเก็บขอมูล หากมีสถานที่ที่เก็บขอมูลมีหลายแหง ใหระบุจํานวนอาสาสมัครในแต

ละแหง] [หากมีการแบงกลุมอาสาสมัครใหระบุวาแบงเปนก่ีกลุม ใชวิธีการแบงอยางไร เชน กรณีที่เปนการ

วิจัยเชิงทดลอง หากมีการสุมกลุมตัวอยางควรระบุวาคัดเลือกโดยการสุมอยางไร เชน โยนเหรียญ หรือ ตาราง

สุม โดยใชภาษาที่อาสาสมัครเขาใจงาย] และกลุมละกี่คน 

กอนที่ทานจะตัดสินใจใหบุคคลในความดูแลของทานเขารวมโครงการวิจัยน้ีหรือไม โปรดใชเวลาใน

การอานเอกสารฉบับน้ี ซึ่งจะชวยใหบุคคลในความดูแลของทานเขาใจสิ่งตางๆ ที่ทานจะมีสวนรวมใน

โครงการวิจัย ทานอาจนําไปปรึกษาผูใกลชิด หากทานมีขอสงสัย โปรดถามผูวิจัยซึ่งจะตอบและอธิบายใหทาน

จนกระจาง 

ผูวิจัยขอเนนวาการตัดสินใจใหบุคคลในความดูแลของทานเขารวมโครงการวิจัยน้ีขึ้นอยูกับความสมัคร

ใจของทาน สามารถปฏิเสธการใหบุคคลในความดูแลของทานเขารวมโครงการวิจัยน้ีได หรือสามารถถอนตัว 

(ถอนความยินยอม) จากโครงการวิจัยน้ีเมื่อใดก็ได โดยไมตองแจงเหตุผล  
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หากทานไมสมคัรใจใหบุคคลในความดูแลของทานเขารวมโครงการวิจัยน้ีจะไมมีผลใดๆ ตอการ

รักษาพยาบาลที่พึงไดรับ  การระบุผลกระทบใหเกี่ยวของกับอาสาสมัคร  [หากผูปกครองตัดสินใจไมใหบุคคล

ในความดูแลของทานเขารวมโครงการวิจัยจะมีทางเลอืกหรือไม เชน การวิจัยเชิงทดลอง  ควรระบุวาหาก

ปฏิเสธจะยังไดรับการดูแลรกัษาตามปกติหรือไม อยางไร]  

 

โครงการวิจัยนี้เก่ียวกับเรื่องอะไร 

ขอมูลที่เกี่ยวของกับการศึกษาวิจัย ขอใหสรุปรายละเอียดของหลักการและเหตุผลวาทําไมตองทํา

การวิจัยนี้ ทั้งนี้เนื้อหาควรสัน้ กระชับและไมคัดลอกจากเนื้อหาความเปนมาและความสําคญัของปญหา  

ควรเปนภาษาที่ใหผูปกครองเขาใจวา เหตุใดจึงตองทําการวิจัยครั้งน้ี  

 

รูปแบบการวิจัย 

โครงการวิจัยน้ีมีรูปแบบการวิจัยเปนอยางไร {เชนการวิจัยเปนแบบการวิจัยเชิงพรรณนา  หรือการ

วิจัยเชิงทดลอง ไมตองระบุรายละเอียดทั้งหมดของวิธีดําเนินการวิจัย] 

 

บุคคลในความดูแลของทานจะตองปฏิบัติอยางไร หรือ ไดรับการปฏิบัติอยางไร  

การศึกษาวิจัยน้ีใชระยะเวลาประมาณ....... [ระบุระยะเวลาในการเขารวมโครงการของอาสาสมัคร 

ไมใชระยะเวลาดําเนินโครงการวิจัยทั้งหมดของผูวิจัย] หากทานตัดสินใจใหบุคคลในความดูแลของทานเขา

รวมโครงการวิจัยน้ี  ผูวิจัยขอใหบุคคลในความดูแลของทานปฏิบัติตามรายละเอียดดังน้ี 

[ระบุสวนที่เปนขั้นตอนที่อาสาสมัครตองปฏิบัติหรือไดรับ เมื่ออาสาสมัครเขารวมโครงการวิจัย  

ไมคัดลอกจากวิธีดําเนินการวิจัยหรือการทดลองที่ระบุในโครงการวิจัย] 

ควรสรุปวาอาสาสมัครจะปฏิบัติตัวอยางไรบาง เชน เขารวมกิจกรรมอะไรบาง ระยะเวลานานเทาไหร 

จํานวนก่ีครั้ง สัปดาหละก่ีครั้ง  หรือ วิจัยเชิงทดลอง ควรระบุวากลุมตัวอยางกลุมควบคุมจะตองมีสวนรวมใน

โครงการวิจัยอยางไร และกลุมทดลองจะตองมีสวนรวมในการวิจัยอยางไร  โดยใชภาษาที่ผูปกครองเขาใจงาย 

อาจมีรูปภาพประกอบ หรือระบุเปนขอ ๆ  ตามลําดับการปฏิบัติ เพ่ือใหผูปกครองเขาใจมากขึ้น และเปนขอมูล

ประกอบการตัดสินใจเขารวมโครงการวิจัย หากขอความที่ใชเปนคําศัพทเฉพาะ เชน แบบสอบถามสมรรถนะ

แหงตน อาจขยายความเพ่ือใหเขาใจงายขึ้น เพ่ือสอบถามความมั่นใจของบุคคลในความดูแลของทานในการ

ปฏิบัติ............................................ 

 

บุคคลในความดูแลของทานจะอยูรวมโครงการวิจัยนานเทาใด  

นับต้ังแตทานลงช่ือยินยอมใหบุคคลในความดูแลเขารวมโครงการวิจัยจนสิ้นสุด ประมาณ..............วัน/

สัปดาห [ระบุระยะเวลาที่อาสาสมัครจะตองอยูรวมโครงการวิจัย ไมใชระยะเวลาดําเนินโครงการวิจัยทั้งหมด

ของผูวิจัย]    
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บุคคลในความดูแลของทานอาจจะไดรบัความเสี่ยงหรอืความไมสะดวกสบายจากการเขารวมโครงการวิจัย

และผูวิจัยมีวิธีการลดหรือหลีกเลีย่งความเสี่ยงดังกลาว 

(เขียนใหสอดคลองกับความเสี่ยงที่มีโอกาสเกิดจากวิธีการศึกษาวิจัย)  

ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้น [ขอใหผูวิจัยพิจารณาวาการเขารวมโครงการวิจัยน้ีจะทําใหเกิดความเสี่ยง

อะไรกับอาสาสมัครบาง เชน ความเสี่ยงทางดานรางกาย ทางดานจิตใจ ทางดานสังคมและเศรษฐกิจ หากมี

อาสาสมัครหลายกลุมใหเขียนความเสี่ยงใหครบทุกกลุม]  

ผูวิจัยจะมีวิธีการลดหรือหลีกเลี่ยงความเสี่ยงดังกลาวดังน้ี [ขอใหผูวิจัยเขียนการหลีกเลี่ยงหรือลด

ความเสี่ยงในแตละดานไปในเน้ือหาน้ัน] 

 

บุคคลในความดูแลของทานจะไดรับประโยชนอะไรจากการเขารวมโครงการวิจัยครั้งนี ้

ประโยชนทางตรง/ทางออม [ขอใหผูวิจัยพิจารณาวาการเขารวมโครงการวิจัยน้ีจะเกิดประโยชน

โดยตรงกับอาสาสมัครอะไรหรือไม หรือ หากไมเกิดโดยตรงจะเกิดประโยชนทางออมกับกลุมประชากร

เปาหมายของการวิจัยน้ีตอไป ควรใชคําวา “อาจ” เกิดประโยชนเน่ืองจากการวิจัยยังไมแลวเสร็จ จึงยังไม

ทราบวาเกิดประโยชนหรือไมเพียงใด] 

กรณีที่ทานถอนความยินยอมใหบุคคลในความดูแลของทานเขารวมโครงการวิจัย............... [ควรระบุ

วาจะทําใหเกิดผลตออาสาสมัครหรือไมอยางไร เชน การรักษาที่ไดรับในปจจุบัน หรือประโยชนในชุมชน เปน

ตน ทั้งน้ีผูวิจัยควรระบุใหสอดคลองกับผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นกับอาสาสมัคร] 

 

การปกปองรักษาขอมูลไวเปนความลับ 

ขอมูลสวนตัวรวมถึงขอมูลสุขภาพของบุคคลในความดูแลของทาน และขอมูลที่ไดจากการศึกษาวิจัย

จะถูกเก็บรวบรวมไวในรูปเอกสาร หรืออิเล็กทรอนิกส หรือทั้งสองรูปแบบ ขอมูลดังกลาวจะเก็บไวเปน

ความลับจากผูไมมีสิทธิทราบขอมูลของบุคคลในความดูแลของทาน มีเพียงคณะผูวิจัยที่จะเขาถึงขอมูล อยางไร

ก็ตามคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ผูมีอํานาจในการกํากับดูแลการวิจัย จะสามารถเขาดูขอมูลได เพ่ือ

ตรวจสอบขอมูลและขั้นตอนการวิจัย ทานมีสิทธิตามกฎหมายที่จะขอดูขอมูลสวนตัวของบุคคลในความดูแล

ของทาน หากทานตองการใชสิทธิดังกลาว กรุณาแจงใหดิฉัน/ผม/ขาพเจา[เลือกสรรพนามอยางใดอยางหนึ่ง] 

ไดทราบ และสิทธิประโยชนอันเกิดจากผลการศึกษาใหเปนไปตามระเบียบขอบังคับของมหาวิทยาลัยเชียงใหม 

การเก็บขอมูลจะแยกเปนสองสวนคือขอมูลที่ ไดจากโครงการวิจัยและขอมูลสวนบุคคล  

ที่ระบุตัวบุคคลในความดูแลของทาน โดยเช่ือมโยงดวยรหัส ขอมูลที่ไดจากโครงการวิจัยจะระบุเปนรหัส ขอมูล

จะถูกเก็บไวที่..................[ระบุสถานที่เก็บ เชน สถาบัน] และจะถูกทําลาย หลังการศึกษาวิจัยเสร็จสิ้นและ

ผลงานวิจัยไดรับการตีพิมพในวารสารแลว ........ป การเก็บรักษาไวในระยะเวลาดังกลาว อาจมีความจําเปนใน

การยืนยันความถูกตองของขอมูลภายหลังการศึกษาหรือตองการวิเคราะหซํ้าเพ่ือยืนยันความถูกตองของการ

ศึกษาวิจัย 
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ขอมูลของบุคคลในความดูแลของทานจะนําไปใชอยางไรและแบงปนใหใครบาง 

ขอมูลที่ไดจากการศึกษาวิจัยจะนําไปสรุปผลและรายงานทางวิชาการ โดยไมมีการอางอิงถึงช่ือของ

ทาน หรือสิ่งใด ๆ ที่จะบงช้ีถึงตัวบุคคลในความดูแลของทาน อยางไรก็ตามวารสารบางฉบับอาจมีขอกําหนดให

นําขอมูลรายบุคคลบันทึกในฐานขอมูลสาธารณะใหนักวิจัยอ่ืนเขาถึงได ขอใหทานมั่นใจวาขอมูลที่นําไปแบงปน

จะไมปรากฎสิ่งบงช้ีรายบุคคลที่จะระบุหรือเช่ือมโยงถึงทาน  

 

บุคคลในความดูแลของทานจะไดรับคาใชจาย หรือคาตอบแทนจากการเขารวมโครงการวิจัย 

[แจกแจงเรื่องคาตอบแทนการเขารวมโครงการวิจัย โดยใหรายละเอียดของคาตอบแทนเบ็ดเสร็จและ

ในแตละครั้งที่อาสาสมัครมาพบนักวิจัย (หากไมมี ใหระบุวาการเขารวมโครงการวิจัยน้ีไมมีคาตอบแทนจาก

การเขารวมโครงการ)] [ช้ีแจงรายละเอียดคาใชจายที่คาดวาอาสาสมัครตองรับผิดชอบเอง (ถามี)] กรณีที่บุคคล

ในความดูแลของทานไดรับอันตรายหรือเจ็บปวยที่เปนสาเหตุจากการวิจัย (ผูวิจัยควรพิจารณาเหตุการณที่เปน

ผลจากการเขารวมโครงการวิจัย) ทั้งน้ีควรพิจารณาใหเหมาะสมไมมากหรือนอยจนเกินไป) ผลจากการศึกษา

ผูวิจัยจะ [อธิบายการจัดการ/ดูแลรักษาในกรณีที่อาสาสมัครไดรับอันตรายหรือเจ็บปวย] 

 

หากทานมีคําถามเก่ียวกับการศึกษาวิจัยนี้ สามารถติดตอใครไดบาง  

บุคคลที่ทานสามารถติดตอเพ่ือสอบถามรายละเอียดเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยเพ่ิมเติม 

1. [ระบชุื่อบุคคล]                           [ที่อยูและหมายเลขโทรศพัท]  

2. [ระบุชื่อบุคคล]                           [ที่อยูและหมายเลขโทรศัพท] 

หากทานมีขอสงสัยเกี่ยวกับสิทธิของทานและบุคคลในความดูแลของทานกอนหรือระหวางเขารวม

โครงการวิจัยทานสามารถติดตอไดที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม โทรศพัท 0 5393 6080 (เวลาราชการ) หรือ โทรสาร 0 5389 4170 

 

การมีสวนไดสวนเสียของนักวิจัย   [  ]  มี    [  ] ไมมี   ถามีจะมีวิธีการจัดการอยางไร  
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หนังสือแสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย 

 

ขาพเจาในฐานะ..............................................................ยินดีอนุญาตใหบุคคลในความดูแลเขารวม

โครงการวิจัยเรื่อง................................................................................................................................ 

(ช่ือโครงการวิจัย) ช่ือ-สกุล.......................................................................................................... 

ขาพเจาไดรับขอมูลและคําอธิบายเก่ียวกับโครงการวิจัยน้ีแลว ขาพเจาไดมีโอกาสซักถามและไดรับ

คําตอบเปนที่พอใจแลว ขาพเจามีเวลาเพียงพอในการอานและทําความเขาใจกับขอมูลในเอกสารขอมูลสําหรับ

ผูปกครองอยางถี่ถวน และไดรับเวลาเพียงพอในการตัดสินใจวาจะเขารวมโครงการวิจัยน้ี 

ขาพเจารับทราบวาขาพเจาสามารถปฏิเสธการใหบุคคลในความดูแลเขารวมโครงการวิจัยโดยอิสระ 

ระหวางการเขารวมโครงการวิจัย ขาพเจายังสามารถถอนความยินยอมไดทุกเมื่อ โดยไมสงผลกระทบตอการ

รักษา [หากผูปกครองตัดสินใจไมใหบุคคลในความดูแลเขารวมโครงการวิจัยจะมีทางเลือกหรือไม เชน การ

วิจัยเชิงทดลอง ควรระบุวาหากปฏิเสธจะยังไดรับการดูแลรักษาตามปกติหรือไม อยางไร] และจะได

รับทราบขอมูลใหมที่สําคัญระหวางโครงการวิจัยที่อาจสงผลกระทบตอการตัดสินใจของขาพเจา(ขอความน้ีใช

กับผูปวยที่เขาขาย Clinical Trial หากเปนโครงการวิจัยประเภทเชิงสังเกตใหตัดขอความน้ีออก) 

ขาพเจารับทราบวาผูวิจัยจะเก็บขอมูลเฉพาะที่เก่ียวกับบุคคลในความดูแลและขาพเจาเปนความลับ

และจะเปดเผยไดเฉพาะในรูปที่เปนสรุปผลการวิจัย และผูวิจัยจะปฏิบัติในสิ่งที่ไมกอใหเกิดอันตรายตอรางกาย 

หรือจิตใจของขาพเจาตลอดการวิจัยน้ี ผูวิจัยรับรองวาหากเกิดมีอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกลาว บุคคลใน

ความดูแลของขาพเจาจะไดรับการดูแลรักษาอยางเต็มที่ (ใชกับผูปวยที่เขาขาย intervention trial หากเปน

โครงการวิจัยประเภทเชิงสังเกตใหตัดขอความน้ีออก) 

โดยการลงนามน้ี ขาพเจาไมไดสละสิทธ์ิใด ๆ ที่ขาพเจาพึงมีทางกฎหมาย และหลังจากลงนามแลว 

ข าพ เจ าจะได รับสํ า เนาเอกสารชี้ แจงขอ มูลและหนั งสื อแสดงความยินยอมไว จํ านวน 1 ชุด 

 

ลายมือช่ือผูยินยอม  ........................................................... วัน-เดือน-ป ..............................................  

                                     ( ..........................................................  ) 

 

ลายมือช่ือผูใหขอมูลการวิจัย  ........................................................... วัน-เดือน-ป ..............................................  

และขอความยินยอม ( ..........................................................  ) 
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