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ค ำน ำ 

 

 

แนวปฏิบัติฉบับนี้ เป็นแนวปฏิบัติที่ได้ปรับปรุงจำกแนวปฏิบัติ ฉบับที่ 2 ปี พ.ศ. 2557 เพื่อให้

สอดคล้องกับวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย คณะเทคนิคกำรแพทย์ 

มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 

 

แนวปฏิบัติฉบับนี้ จัดท ำขึ้นโดยมีวัตถุประสงคเ์พื่อเป็นคู่มือส ำหรับอำจำรย์ นักวิจัยและบุคลำกรใน

คณะเทคนิคกำรแพทย์ ที่ประสงค์จะท ำวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ หรือที่ก ำลังด ำเนินกำรอยู่ เพื่อให้กำร

วิจัยเป็นไปตำมหลักจรยิธรรมและแนวทำงปฏิบัติสำกล อันจะท ำให้ผลงำนวิจัยมีคุณภำพ และด ำเนินกำร

อย่ำงมีจริยธรรม 

 

      คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวจิัย 

       คณะเทคนิคกำรแพทย ์
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

หลักกำรทั่วไป 
 

กำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ (Research involving human) 

 

อาจารย์และบุคลากรในคณะเทคนิคการแพทย์ที่จะท าการวิจัยในมนุษย์ ต้องได้รับอนุมัติหรือ

เห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เป็นลายลักษณ์อักษรก่อน จึงจะสามารถเริ่ม

ด าเนินการวิจัยได้ 

กำรจะจัดว่ำโครงกำรที่จะด ำเนินกำร เป็นวิจัย หรือไม่ และถ้ำเป็นวิจัยแล้ว ถอืว่ำเก่ียวข้องกับมนุษย์

หรอืไม่ ให้ดูจำกนิยำมต่อไปนี้ 

กำรวิจัย หมำยถึง กระบวนกำรค้นคว้ำอย่ำงเป็นระบบโดยมีวัตถุประสงค์เพื่อสรำ้งองค์ควำมรู้ใหม่

โดยวิธีทำงวิทยำศำสตร์ที่เป็นที่ยอมรับในสำขำวิชำ และองค์ควำมรู้นั้นใช้ได้อย่ำงกว้ำงขวำง กำรวิจัยใน

แนวปฏิบัติฉบับนี้ หมำยรวมถึงกำรวิจัยทำงชีวเวชศำสตร์ (biomedical research) ซึ่งเกี่ยวกับสุขภำพ และ

กำรวจิัยทำงพฤติกรรมสุขภำพ (behavioral research) 

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

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

กำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ กำรวิจัยที่ต้องกำรได้มำซึ่งข้อมูล (ก) ได้มำโดยตรงจำกกำร

ปฏิสัมพันธ์กับบุคคล เช่น กำรสัมภำษณ์ กำรเจำะเก็บเลือด หรือ (ข) โดยอ้อมจำกระเบียนบุคคลซึ่ง

สำรสนเทศ (information) นั้นบ่งชีต้ัวบุคคลได้ 

กำรวจิัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ในแนวปฏิบัติฉบับนี้ หมำยรวมถงึ 

- กำรศึกษำกระบวนกำรทำงสรรีวิทยำ ชีวเคมี หรือพยำธิวิทยำ หรอื กำรตอบสนองต่อสิ่ง

แทรกแซง (intervention) ที่ให้ ไม่ว่ำจะเป็นทำงกำยภำพ ทำงเคมี หรอืทำงจิตใจ ในบุคคล

ปกติหรอืผู้ป่วย 

- กำรทดลองเปรียบเทียบกับกลุ่มควบคุม (controlled trial) เพื่อศึกษำผลตอบสนองต่อวิธี

ใดๆ ในกำรวนิิจฉัย ป้องกัน หรอืรักษำ 

- กำรศึกษำบุคคล หรอืชุมชน ในกำรตอบสนองต่อวิธีใดๆ ในกำรป้องกัน หรอืรักษำ 

- กำรศึกษำพฤติกรรมบุคคลไม่ว่ำโดยเปิดเผยหรือลับภำยใต้เหตุกำรณ์ และสิ่งแวดล้อม

ต่ำงๆ 

- กำรศึกษำในผู้เสียชวีิต 

กำรวิจัย (research) ต่ำงจำกกำรปฏิบัติงำน (practice) ตรงที่กำรปฏิบัติงำนด้ำนสุขภำพนั้นเป็นกำร

กระท ำมุ่งแก้ปัญหำสุขภำพบุคคลหรือชุมชนโดยใช้วิธีมำตรฐำนหรือแนวปฏิบัติกำรดูแล ป้องกัน รักษำ

มำตรฐำน ที่เป็นที่ยอมรับในกลุ่มวิชำชีพ ในขณะที่กำรวจิัยนั้น ยังไม่ทรำบแน่ชัดว่ำ วิธวีินิจฉัย ป้องกัน หรือ

รักษำนั้นจะได้ผลดีหรอืไม่ จึงต้องหำองค์ควำมรูเ้พื่อยืนยันข้อคดิหรอืสมมติฐำน (CIOMS Guideline) 
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

หลักจริยธรรมกำรวจิัยท่ีเกี่ยวข้องกับมนุษย์  

(Ethical principles of research involving human) 

 

 หลักจริยธรรมกำรวจิัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ มีไว้เพื่อ (ก) ปกปอ้งสิทธิ ศักดิ์ศร ีและควำมปลอดภัย

ของอำสำสมัคร และ (ข) คุณภำพของผลงำนวิจัย  

 ในกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ นักวิจัยพึงยึดหลักจริยธรรมพื้นฐำน ได้แก่  (ก) กำรเคำรพใน

บุคคล (respect for person) (ข) คุณประโยชน์ (beneficence) และ (ค) ควำมยุติธรรม (justice) ตำมที่สรุปไว้

ใน The Belmont Report และปฏิบัติให้สอดคล้องกับหลักจริยธรรมโดยอำศัยแนวทำงใน ประกำศ หรือ

ปฏิญญำหรอืแนวทำง ดังต่อไปนี้ :-  

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

Research Involving Human Subjects ฉบับปรับปรุงป ีค.ศ. 2013  

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” ฉบับป ีค.ศ. 1979  

3) The Council for International Organization of Medical Science (CIOMS) “International 

Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human” ฉบับปรับปรุงปี ค.ศ. 

2016  

4) ICH HARMONISED GUIDELINE INTEGRATED ADDENDUM TO ICH E6(R): GUIDELINE 

FOR GOOD CLINICAL PRACTICE E69R20 Curent Step 4 version, dated 9 November 

2016 

5) ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศไทย “แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนใน

ประเทศไทย ฉบับป ีพ.ศ. 2550” 

6) จริยธรรมกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ (Human Research Ethics) ฉบับปรับปรุงปี พ.ศ. 

2557 

7) หลักเกณฑ์กำรจัดประเภทเคร่ืองมือแพทย์ตำมควำมเสี่ยง ฉบับป ีพ.ศ. 2558 

8) ส ำนักงำนคณะกรรมกำรวจิัยแห่งชำติ. จรรยำวิชำชีพนักวจิัยและแนวทำงปฏิบัติ 

 

 หลักเคำรพในบุคคล (respect for person) เป็นกำรเคำรพกำรตัดสินใจของแต่ละบุคคลว่ำยินดี

หรือไม่ยินดีเข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย โดยไม่ชักจูงโดยอำมิสสินจ้ำง หรือบังคับด้วยเงื่อนไขต่ำงๆ หลักกำรนี้

แสดงโดยกำรขอควำมยินยอมโดยให้ข้อมูลแก่บุคคล (informed consent) แต่ในกรณีบุคคลที่ไม่สำมำรถ

ตัดสินใจได้ด้วยเหตบุกพร่องทำงกำยหรอืใจ หรอืสิ่งรอบข้ำง ผู้วจิัยต้องเพิ่มมำตรกำรปกปอ้งเป็นพิเศษด้วย

กำรขอควำมยินยอมจำกผู้ปกครองตำมกฎหมำย หรือผู้แทน หรือท ำกำรขอควำมยินยอมภำยใต้
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

สิ่งแวดล้อมที่ปรำศจำกแรงกดดัน แต่ทั้งนี้ต้องไม่ปกป้องมำกเกินจนขัดต่อหลักควำมยุติธรรม คือบุคคล

ดังกล่ำวไม่ได้รับผลประโยชน์จำกโครงกำรวจิัย 

 นอกจำกนั้น นักวิจัยต้องระมัดระวังกำรละเมิดควำมเป็นส่วนตัว (invasion of privacy) ซึ่งหมำยถึง

กำรเข้ำถึงข้อมูลส่วนบุคคลโดยไม่ได้รับอนุญำต หรือเมื่อได้รับอนุญำตแล้ว ก็ต้องระวังไม่ให้ควำมลับของ

บุคคลที่ไว้ใจให้ขอ้มูลมำรั่วไหล (breach of confidentiality) ซึ่งถอืว่ำเป็นกำรละเมิดสิทธิ 

 

 หลักคุณประโยชน์ (beneficence) เป็นกำรประเมินควำมเสี่ยงต่ออันตรำยที่คำดว่ำจะเกิดจำกกำร

เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย และแสดงมำตรกำรลดควำมเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด ประเมินประโยชน์ที่จะเกิดกับ

สุขภำพอำสำสมัครหรอืต่อสังคม และแสดงมำตรกำรเพิ่มประโยชน์ให้มำกที่สุด จนควำมเสี่ยงต่อประโยชน์

มีควำมสมเหตุสมผล 

 

 หลักควำมยุติธรรม (Justice) เป็นกำรกระจำยภำระและประโยชน์ต่อบุคคลด้วยควำมเสมอภำค 

ไม่แบ่งแยกเพศ เชื้อชำติ ศำสนำ เศรษฐำนะ และลักษณะอื่นๆ แสดงโดยลักษณะประชำกรที่ต้องกำร

ศึกษำวิจัย เกณฑ์กำรคัดเลือกเข้ำ และกำรคัดเลือกออก แต่ทัง้นี้กำรศึกษำเฉพำะกลุ่มสำมำรถท ำได้หำกมี

เหตุผลเหมำะสม เช่น ศึกษำกำรตั้งครรภ์ซ่ึงประชำกรที่ศึกษำจ ำเป็นต้องเป็นเพศหญิงเท่ำนั้น  

 

นักวจิัยพึงปฏิบัติให้สอดคล้องกับหลักจริยธรรมดังนี้ 

1) นักวิจัยทำงคลินิกพึงปฏิบัติให้สอดคล้องกับมำตรฐำนกำรปฏิบัติ (Standard Operating 

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

2) นักวิจัยพึงแสวงหำควำมรู้เก่ียวกับจริยธรรมกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ จำกกำรอ่ำน 

กำรเขำ้ฟังกำรบรรยำย ฝึกอบรม อย่ำงต่อเนื่อง 

3) นักวิจัยควรมีควำมรู้เก่ียวกับจริยธรรมกำรวิจัยที่เก่ียวข้องกับมนุษย์ และแนวทำงปฏิบัติ 

กอ่นจัดท ำโครงกำรวจิัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ 

4) นักวิจัยต้องยื่นโครงกำรวิจัยทุกโครงกำรที่เก่ียวข้องกับมนุษย์ เพื่อขอควำมเห็นชอบด้ำน

จริยธรรมจำกคณะเทคนิคกำรแพทย์ ยกเว้นรำยกำรที่ระบุให้ยกเว้นจำกกำรพิจำรณำใน

แนวปฏิบัติฉบับนี้ 

5) นักวิจัยพึงสำมำรถบรรยำยควำมเสี่ยงต่ออันตรำยอันอำจเกิดขึ้นกับบุคคลที่จะเชิญมำ

เป็นอำสำสมัคร หรืออำสำสมัครที่เข้ำร่วมในงำนวิจัยในทุกขั้นตอน และสำมำรถแสดง

มำตรกำรบรรเทำควำมเสี่ยงนั้นอย่ำงเหมำะสม 

6) นักวิจัยพึงเตรียมกำรรักษำควำมปลอดภัยของเอกสำรและควำมลับของข้อมูล

อำสำสมัครให้เหมำะสมกับอันตรำยที่อำจเกิดขึ้นจำกกำรเปิดเผยควำมลับ 

7) นักวิจัยจะเริ่มด ำเนินกำรวิจัยได้หลังวันอนุมัติที่ปรำกฏในเอกสำรรับรอง (certificate of 

approval) แล้วเท่ำนั้น และสำมำรถวิจัยได้ภำยในระยะเวลำที่ได้รับอนุมัติเท่ำนั้น กำร
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

เห็นชอบทำงจรยิธรรมของโครงกำรวจิัยอำจถูกเพิกถอนเมื่อไรก็ได้ตำมแต่คณะกรรมกำร

จรยิธรรมวิจัยพิจำรณำเห็นสมควร 

 กำรวจิัยในกลุ่มบุคคลอ่อนด้อย ซึ่งไม่สำมำรถตัดสินใจได้อิสระจรงิโดยเหตุจำกขำดวุฒิภำวะ กำร

เจ็บป่วยทำงกำย จิต หรือเพรำะสภำพแวดล้อม ได้แก่ ผู้ป่วยที่ไม่สำมำรถรักษำหำยได้ เช่น โรคเอดส์ 

โรคมะเร็งระยะสุดท้ำย ผู้ป่วยอำกำรหนัก ผู้ป่วยด้วยโรคที่สังคมไม่ยอมรับ เช่น โรคเรื้อน โรคติดต่อทำง

เพศสัมพันธ์ ผู้ที่มีควำมบกพร่องในกำรตัดสินใจ เช่น เด็กที่มีควำมบกพร่องทำงจิต ควำมทรงจ ำ หรือมี

ควำมผิดปกติในด้ำนพฤติกรรม ชนกลุ่มน้อยหรือผู้ที่ไม่สำมำรถสื่อสำรด้วยภำษำไทยได้ กลุ่มคนไร้ที่อยู่ 

ผู้ป่วยในห้องฉุกเฉิน หญิงตั้งครรภ์ ผู้สูงอำยุที่อยู่ในสถำนสงเครำะห์ นักโทษหรือผู้ต้องขัง กลุ่มผู้ลี้ภัย คน

ชำยขอบ ผู้เสพหรือผู้ขำยยำเสพติด เด็กที่อยู่ในสถำนสงเครำะห์ หรืออำสำสมัครในกำรวิจัยที่มีหัวข้อ

อ่อนไหว โดยทั่วไปสำมำรถกระท ำได้ต่อเมื่อ  

ก) กำรวจิัยนั้นไม่สำมำรถหำค ำตอบได้ในกลุ่มบุคคลปกติ  

ข) กำรวิจัยมุ่งหำองค์ควำมรู้อันจะน ำไปพัฒนำกำรวินิจฉัย กำรป้องกัน กำรรักษำโรคหรือปัญหำ

สุขภำพซึ่งเป็นลักษณะเฉพำะในกลุ่มบุคคลเหล่ำนั้น  

ค) ผู้วจิัยให้ควำมมั่นใจว่ำกลุ่มบุคคลเหล่ำนั้นจะได้รับผลผลิตจำกกำรวิจัยในข้อ ข  

ง) ในกรณีที่กำรวิจัยไม่ก่อประโยชน์ต่อสุขภำพอำสำสมัคร กำรวิจัยนั้นต้องไม่มีควำมเสี่ยงเกนิควำม

เสี่ยงเล็กน้อย หรอือำจอนุญำตให้เกนินั้นได้เพียงเล็กน้อย และ  

จ) ถ้ำบุคคลนั้นไร้สมรรถภำพหรือขำดควำมสำมำรถที่จะให้ควำมยินยอมได้ ต้องมี บิดำมำรดำ 

ผู้ปกครองตำมกฎหมำย ผู้แทนตำมกฎหมำย หรือผู้แทนที่เหมำะสม เซ็นอนุญำต ทั้งนี้ให้เป็นไป

ตำมกฎหมำยที่เกี่ยวข้อง ในบำงโครงกำรผู้วิจัยอำจแสดงวิธีกำรประเมินว่ำบุคคลนั้นยังมี

ควำมสำมำรถที่จะให้ควำมยินยอมโดยสมัครใจได้ 
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

กำรยื่นขอรับกำรพิจำรณำเชิงจริยธรรม 
 

 กำรยื่นขอรับกำรพิจำรณำ ให้ผู้วิจัยจัดส่งเอกสำรไปยังหน่วยจริยธรรมกำรวิจัย งำนบริหำร

งำนวิจัยและวิเทศสัมพันธ์ ช้ัน 2 อำคำร 7 ช้ัน คณะเทคนิคกำรแพทย์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ โทรศัพท์ 0-

5393-6026 

โครงกำร/โครงกำรวจิัย แบ่งเป็น  

1. โครงกำร/โครงกำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงน้อยมำก เพียงก่อควำมไม่สะดวก จึงขอรับกำร

ยกเว้นจำกกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวจิัยได้ (exemption)  

2. โครงกำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงไม่เกนิควำมเสี่ยงเล็กน้อย (minimal risk) จึงขอรับกำรพิจำรณำ

แบบเร่งด่วน (expedited review) จำกคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยวิจัยได้ 

3. โครงกำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงเกินควำมเสี่ยงเล็กน้อย ต้องขอรับกำรพิจำรณำในที่ประชุม

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวจิัย (full board review) 

 

ในกำรยื่นขอรับกำรพิจำรณำ ผู้ขอจะต้องยื่นเอกสำรดังต่อไปนี้ 

1. รำยกำรตรวจสอบควำมครบถว้นของเอกสำรในกำรขอรับกำรพิจำรณำจรยิธรรมกำรวจิัย 

2. บันทึกน ำส่งถงึคณบดี  

3. แบบค ำขอกำรรับรองด้ำนจรยิธรรมกำรวจิัย 

1) แบบฟอร์ม AF 01-008 ส ำหรับประเภทโครงกำรที่สำมำรถยกเว้นจำกกำร

พิจำรณำด้ำนจริยธรรม (Exemption) (ประเภทกำรวิจัยที่ เข้ำข่ำยยกเว้นกำร

พิจำรณำ แสดงในภำคผนวก 1) 

2)  แบบฟอร์ม AF 01-009 ส ำหรับประเภทโครงกำรวิจัย ที่มีควำมเสี่ยงเพียง

เล็กน้อย (minimal risks) สำมำรถเข้ำรับกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมแบบเร่งด่วน

ได้ (Expedited review) (ประเภทกำรวิจัยที่ เข้ำข่ำยขอรับกำรพิจำรณำแบบ

เร่งด่วน แสดงในภำคผนวก 2) 

3) แบบฟอร์ม AF 01-010 ส ำหรับประเภทโครงกำรที่มีควำมเสี่ยงเกินควำมเสี่ยง

เล็กน้อย (over minimal risks) เพื่อเข้ำรับกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมในที่ประชุม 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวจิัย (Full board review) 

4. เอกสำรชี้แจงโครงกำรวิจัย (ข้อมูลส ำหรับผู้ป่วยหรืออำสำสมัคร) (Patient or Subject 

Information Sheet)  

1) กรณีที่เป็นกำรทดลองเภสัชภัณฑ์ (clinical trial) ให้ใช้หัวข้อตำมข้อแนะน ำใน ICH 

GCP 

2)  กรณีที่เป็นกำรวิจัยทำงชีวเวชศำสตร์นอกเหนือจำกกำรทดลองเภสัชภัณฑ์ หรือ

กำรวิจัยทำงพฤติกรรมศำสตร์ ให้มีข้อควำมตำมข้อแนะน ำใน CIOMS Guideline 
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

หรือ 45CFR46.116 หรือตำมข้อแนะน ำและตัวอย่ำงในภำคผนวก 3 ของแนว

ปฏิบัติฉบับนี ้

5. เอกสำรแสดงควำมยินยอม (Consent Form) ซึ่งผู้วิจัยสำมำรถขอยกเว้นกำรเซ็นใบยินยอม 

(signed consent form) ได้เฉพำะกรณีที่ (ก) ใบยินยอมเป็นเอกสำรเดียวที่มีข้อมูลสำวถึงตัว

อำสำสมัครได้และกอ่ควำมเสี่ยงต่ออำสำสมัครที่รุนแรงหำกข้อมูลรั่วไหลหรอืเปิดเผย หรือ 

(ข) โครงกำรวิจัยก่อควำมเสี่ยงต่ออำสำสมัครไม่เกิน minimal risk และไม่ใช้หัตถกำรซึ่ง

ปกติแล้วต้องเซ็นยินยอมแม้ไม่เกี่ยวกับกำรวิจัย ข้อแนะน ำในกำรเขียนใบยินยอมและ

ตัวอย่ำงใน ภำคผนวก 3 

  กรณีที่อำสำสมัครเป็นเด็กหรอืผู้เยำว์ อำยุต่ ำกว่ำ 18 ปี บรบิูรณ์ แต่ไม่ต่ ำกว่ำ 7 

ปี บรบิูรณ ์ต้องขอควำมพร้อมใจ (assent) จำกอำสำสมัคร โดยมีเอกสำรข้อมูลส ำหรับเด็ก

หรือผู้เยำว์ แล้วแต่กรณี และมีข้อมูลส ำหรับผู้ปกครอง ประกอบกับหนังสืออนุญำตให้เด็ก

หรอืผู้เยำว์เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัยซึ่งลงนำมโดยบิดำ และ/หรอืมำรดำ หรอืผู้ปกครองตำม

กฎหมำย หำกเด็กหรือผู้เยำว์ไม่พร้อมใจบิดำมำรดำหรือผู้ปกครองตำมกฎหมำยไม่ควร

บังคับหรอืหว่ำนล้อมใหเ้ป็นอำสำสมัครในโครงกำรวจิัย ดูกำรเขยีนตัวอย่ำงส ำหรับเด็กอำยุ 

7- 12 ปี ใน ภำคผนวก 3 

  ในกรณีที่อำสำสมัครมีอำยุระหว่ำง 15 ปี ถงึ 18 ปี บรบิูรณ์ อำจใช้ขอ้มูลส ำหรับ

ผู้ป่วยร่วมกับผู้ปกครอง และให้อำสำสมัครเซ็นลงนำมในใบยินยอมที่เซ็นลงนำมอนุญำต

โดยบิดำหรอืมำรดำโดยไม่ต้องมีใบพร้อมใจ (assent form) แยกต่ำงหำก 

  ในกรณีที่อำสำสมัครมีอำยุต่ ำกว่ำ 7 ปี บริบูรณ์ ให้ใช้ข้อมูลส ำหรับผู้ปกครอง

รว่มกับใบยินยอมของบิดำ และ/หรอืมำรดำ หรอืผู้ปกครองตำมกฎหมำย 

  ในกรณีที่เป็นเด็ก/ผู้เยำว์ในสถำนต่ำง ๆ เช่น สถำนสงเครำะห์ สถำนแรกรับ 

สถำนพินิจ สถำนพัฒนำและฟื้นฟู สถำนคุ้มครองสวัสดิภำพ หรือสถำนรับเลี้ยงเด็ก ให้มี

ผู้แทน (advocate) ที่มีคุณสมบัติตำมภำคผนวก 4 ที่ไม่มีส่วนได้เสียกับนักวิจัย สถำบันวิจัย 

และสถำนดังกล่ำว ทีม่ีภูมิหลังที่เหมำะสมมำดูแลผลประโยชน์ให้กับเด็ก เซ็นลงนำมรว่มกบั

บิดำมำรดำหรอืผู้ปกครองตำมกฎหมำยด้วย  

6. นักวิจัยอำจขอยกเว้นกระบวนกำรขอควำมยินยอมและเอกสำรทั้งหมด หรืออำจตัดบำง

หัวข้อได้ ในกรณีดังนี้ (ก) โครงกำรวิจัยมีควำมเสี่ยงเพียงเล็กน้อย (ข) กำรยกเว้น หรอืกำร

ตัดหัวข้อออก ไม่กระทบต่อสิทธิ ควำมปลอดภัย และควำมเป็นอยู่ที่ดีของอำสำสมัคร (ค) 

โครงกำรวิจัยไม่มีทำงส ำเร็จหำกไม่ยกเว้นกระบวนกำรยินยอม หรอืตัดบำงหัวข้อออก และ 

(ง) เมื่อเหมำะสม นักวจิัยให้ขอ้มูลสำรสนเทศแกอ่ำสำสมัครหลังกำรวจิัยเสร็จสิ้น 

7. หำกนักวิจัยมีกำรถ่ำยภำพอำสำสมัครในโครงกำรวิจัย นักวิจัยต้องขอควำมยินยอมจำก

อำสำสมัครในกำรถ่ำยภำพและเผยแพร่ภำพถำ่ย (ดูตัวอย่ำงในภำคผนวก 3) 
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

8. หำกนักวิจัยต้องกำรขอใช้ตัวอย่ำงชีวภำพที่เหลือหลังจำกกำรวิจัยเสร็จสิ้นแล้ว ต้องจัดท ำ

ใบยินยอมขอใช้ตัวอย่ำงเหลือเก็บ แยกต่ำงหำกอีกหนึ่งฉบับ 

9. ขอ้เสนอโครงกำรวจิัยที่สมบูรณ์ (Full Research Protocol) ซึ่งอำจเป็นภำษำไทยหรอือังกฤษ 

รำยละเอียดในโครงกำรวจิัยขึน้อยู่กับประเภทกำรวจิัย 

- กรณีที่เป็นกำรทดลองเภสัชภัณฑ์ (Clinical trial) ให้ใชห้ัวข้อตำมข้อแนะน ำใน ICH GCP 

- กรณีที่เป็นกำรวิจัยทำงชีวเวชศำสตร์นอกเหนือจำกกำรทดลองเภสัชภัณฑ์ หรือกำรวิจัย

ทำงพฤติกรรมศำสตร์ ให้มีข้อควำมตำมข้อแนะน ำใน CIOMS Guideline หรือ ตำม

ข้อแนะน ำในภำคผนวก 5 ของแนวปฏิบัติฉบับนี้  

10. เอกสำรประกอบข้อเสนอโครงกำรวจิัย ขึน้กับประเภทกำรวจิัย ซึ่งอำจเป็นขอ้ใดขอ้หนึ่ง 

หรอืมำกกวำ่นัน้ตำมรำยกำรต่อไปนี้ 

- แบบสอบถำม หรอืแบบสัมภำษณ์  

- แผน่พับ โปสเตอรโ์ฆษณำรับอำสำสมัคร  

- เอกสำรคูม่ือผู้วจิัย (Investigator’s Brochure)  

- แบบบันทึกขอ้มูลผู้ปว่ย (Case Report Form)  

- อัตตประวัติปัจจุบันของผู้วจิัยหลักและผู้วิจัยร่วม (ดูตัวอย่ำงในภำคผนวก 6) 

- หนังสืออนุญำตจำกต้นสังกัดของผู้วิจัยร่วมกรณีผู้วิจัยร่วมอยู่ต่ำงภำควิชำ/หน่วยงำน 

หรอืสังกัดหน่วยงำนอื่นภำยนอกคณะฯ 

- หนังสือรับรองกำรชดเชยคำ่สินไหม (indemnity) หรอืหนังสือประกัน (insurance) กำรจำ่ย

คำ่ชดเชยจำกกำรเจ็บปว่ยหำกผู้ปว่ยหรอือำสำสมัครเจ็บปว่ยเนื่องจำกกำรวิจัย 

- ข้อตกลงโอนถำ่ยวัสดุ (Material Transfer Agreement) ในกรณีที่มีกำรส่งวัสดุชีวภำพ เช่น 

เลือด ซีรั่ม เม็ดเลือด เชือ้โรค และอื่น ๆ รวมถึงสำรพันธุกรรมไปยังสถำบันอื่นทั้งในและ

ต่ำงประเทศ และเห็นว่ำวัสดุดังกล่ำวเป็นทรัพย์สินทำงปัญญำของมหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 

และอำจก่อผลประโยชน์เชิงพำณิชย์ได้ แบบข้อตกลงอำจใช้แบบของคณะในภำคผนวก 7 

หรือแบบฟอร์มของสถำบันอื่นก็ได้ แต่ต้องมีเนื้อหำคลอบคลุมกำรห้ำมส่งวัสดุต่อ กำร

ท ำลำยวัสดุเมื่อเสร็จสิ้นกำรวิเครำะห์หรือวิจัย และกำรแบ่งผลประโยชน์หำกเกิดขึ้นเชิง

พำณิชย์ 

11. จ ำนวนเอกสำรที่ต้องยื่น รวมถงึแบบฟอร์มและตัวอย่ำงของเอกสำร สำมำรถ download ได้

จำก website ของหน่วยจรยิธรรมกำรวจิัยของคณะ  

12. ในกรณีที่โครงกำรวิจัยนั้นจะขอรับทุนในคณะเทคนิคกำรแพทย์ ควรผ่ำนกำรอนุมัติจำก

คณะกรรมกำรพจิำรณำทุนที่เกี่ยวข้องกอ่น จึงจะยื่นขอรับกำรพิจำรณำด้ำนจรยิธรรมได้ 

13. ในกรณีที่โครงกำรวิจัยนั้นเป็นโครงกำรวิจัยของนักศึกษำในคณะเทคนิคกำรแพทย์ ควร

ผ่ำนกำรอนุมัติจำกอำจำรย์ที่ปรกึษำและคณะกรรมกำรที่เกี่ยวข้องกอ่น จึงจะยื่นขอรับกำร
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

พิจำรณำด้ำนจริยธรรมได้ (ดูตัวอย่ำงแบบฟอร์มรับรองกำรผ่ำนกำรประเมินทำงวิชำกำร

โดยคณะกรรมกำรสอบ ในภำคผนวก 8) 

14. คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวิจัยอำจอิงควำมเห็นทำงวิชำกำรจำกคณะกรรมกำรในข้อ 11 

และ 12 และพิจำรณำด้ำนจรยิธรรมอย่ำงเดียว 

15. กำรยื่นโครงกำรฯ ควรยื่นขอไม่น้อยกว่ำ 14 วันก่อนก ำหนดกำรประชุมซึ่งจะประกำศใน 

website จรยิธรรมวิจัยของคณะ 

16. เมื่อผู้ช่วยเลขำนุกำร ได้รับเอกสำรที่ยื่นขอรับกำรพิจำรณำแล้ว จะตรวจสอบควำมสมบูรณ์

ของเอกสำรในเบื้องต้น หำกไม่สมบูรณ์จะแจ้งกลับ หำกสมบูรณ์แล้วจะด ำเนินกำรออกใบ

รับโครงกำร (acknowledge) ให้ผูย้ื่นขอ และเสนอเลขำนุกำรต่อไป 

17. กำรทบทวนพิจำรณำตัดสินโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย เป็นไปหลักเกณฑ์และ

แนวทำงปรำกฏในวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (Standard Operating Procedures) ของ

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวจิัย ที่คณบดีอนุมัติและประกำศใช้ 

18. ผลกำรพิจำรณำตัดสินจะประกำศใน website ภำยใน 2 วันท ำกำร หลังกำรประชุม

คณะกรรมกำร จำกนั้นจะมีบันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำอย่ำงเป็นทำงกำรไปยังผู้ยื่นขอ 

พรอ้มกับหนังสือรับรองในกรณีที่เห็นชอบโครงกำรวิจัย 

19. นักวจิัยจะเริ่มด ำเนินโครงกำรวจิัยได้ เมื่อ 

1) ได้รับหนังสือแสดงกำรยกเว้นกำรพิจำรณำโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

(exemption) หรอื 

2) ได้รับใบรับรอง (Certificate of Approval) ด้ำนจรยิธรรมกำรวิจัย และสำมำรถวจิัย

ได้ภำยในระยะเวลำที่ระบุในใบรับรองเท่ำนั้น กำรเห็นชอบด้ำนจริยธรรมของ

โครงกำรวิจัยอำจถูกระงับหรือเพิกถอนเมื่อใดก็ได้  ตำมแต่คณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัย 
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

แผนผังขั้นตอนกำรด ำเนินงำน 
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

กำรด ำเนนิกำรของนกัวจิัยภำยหลังท่ีโครงกำรวจิัยได้รับกำรเห็นชอบ 

 

1. กำรรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พงึประสงค์ที่ร้ำยแรงในสถำบัน 

ก เหตุกำรณไ์ม่พงึประสงคท์ี่ร้ำยแรงในสถำบันที่ท ำใหอ้ำสำสมัครเสียชวีิตหรือเป็นอันตรำย

คุกคำมชีวติอำสำมัคร 

1) ผู้วจิัยหลักตอ้งรำยงำนตอ่คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยทันที ภำยใน 24 

ช่ัวโมง หลังจำกผู้วจิัยหลักทรำบเหตุกำรณ ์

2) รูปแบบเอกสำรรำยงำนเป็นส ำเนำ SAE report form ที่ก ำหนดโดยผูส้นับสนุนทนุ

วิจัยที่กรอกเรยีบรอ้ยแล้ว 

      ข เหตุกำรณไ์ม่พงึประสงคท์ี่ร้ำยแรงในสถำบันทีไ่ม่ถึงกับท ำให้อำสมัครเสียชวีิต หรอื 

 เป็นอันตรำยคุกคำมชีวติอำสำสมัคร 

1) ผู้วจิัยหลักตอ้งรำยงำนตอ่คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยทันทีภำยใน 7 วัน

ปฏิทนิ หลังจำกผู้วจิัยหลักทรำบเหตุกำรณ์ 

2) เหมือนกับ ก. 2 

 

2. กำรรำยงำนเหตุกำรณ์ SUSARS ในสถำบัน 

ก SUSARS ในสถำบนัที่ท ำให้อำสำสมัครเสียชวีิตหรอืเปน็อันตรำยคุกคำมชีวติอำสำสมัคร 

1) ผู้ให้ทุนวิจยัต้องรำยงำนต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวจิัยโดยเร็วโดยใช้ 

CIOMS form ภำยใน 7 วันปฏทิิน หลังจำกผูใ้ห้ทุนวิจยัทรำบเหตุกำรณ์ 

2) หำกรำยงำนเบื้องตน้ไมส่มบูรณ์ ผู้ให้ทนุวิจัยตอ้งรำยงำนตอ่คณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัยด้วยข้อมูลจำกกำรติดตำมที่เกี่ยวข้องและจัดท ำให้สมบูรณ์

โดยเร็วที่สดุภำยใน 8 วันปฏิทนิถัดมำ 

3) ผู้สนับสนุนทุนวิจยัตอ้งรำยงำนข้อมลูใหม่ที่ส ำคัญในรูปรำยงำนกำรตดิตำมผล

ต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวิจัยภำยใน 15 วันปฏิทนิ 

        ข   SUSARS ในสถำบนัที่ไม่ถึงกับท ำให้อำสำสมัครเสยีชีวติหรอืเป็นอันตรำยคุกคำม 

  ชีวติอำสำสมัคร 

1) ผู้สนับสนุนทุนวิจยัตอ้งรำยงำนต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยโดยเร็วโดย

ใช้ CIOMS form ภำยใน 15 วนัปฏิทนิ หลงัจำกผู้ให้ทุนวิจยัทรำบเหตุกำรณ์ 

2) ข้อมูลกำรตดิตำมผลเพิ่มเติมควรจัดส่งโดยเร็ว 
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

3.   กำรรำยงำนกำรเปลี่ยนแปลงส ำคัญที่มีผลต่อควำมเสี่ยงของอำสำสมัครและข้อแนะน ำ 

 จำกคณะกรรมกำรก ำกับดูแลข้อมูลอิสระ (IDMC) 

ก ผู้ให้ทุนวิจยัต้องรำยงำนกำรเปลี่ยนแปลงทีส่ ำคัญใดๆ อันสง่ผลให้เพิ่มควำมเสี่ยงต่อ

อำสำสมัครและประเด็นใหม่ๆ ซึ่งสง่ผลเสยีตอ่ควำมปลอดภัยของอำสำสมัครหรอืกำร

ด ำเนินกำรวิจัยตอ่คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยโดยเร็ว ทั้งนี ้ภำยในไม่เกนิ 15 วัน

ปฏิทนิหลังพบกำรเปลีย่นแปลง 

ข ผู้ให้ทุนวิจยัต้องรำยงำนขอ้แนะน ำจำก IDMC โดยเร็ว ทั้งนี ้ภำยในไม่เกนิ 15 วนั ปฏิทนิ

หลังได้รับข้อแนะน ำจำกคณะกรรมกำรก ำกับดูแลข้อมูลอิสระ (IDMC) 

 

4. กำรรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พงึประสงค์ที่ร้ำยแรงนอกสถำบัน 

ก ผู้สนับสนุนทุนวิจยัตอ้งรำยงำนเหตุกำรณไ์ม่พงึประสงคร์ำ้ยแรงจำกนอกสถำบันรวมทัง้ 

SUSARS ตอ่คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรจริยธรรมกำรวจิยัอยำ่งนอ้ยทุก 6 เดือน ใน

แบบแสดงรำยกำร พร้อมกับรำยงำนสรุปยอ่ชีแ้จงประเดน็ 

ข ส ำหรับเหตุกำรณไ์ม่พงึประสงคอ์ื่นที่อำจเพิม่ควำมเสีย่งต่ออำสำสมัครผู้ให้ทุนวิจัยต้อง

รำยงำนต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิัยโดยเร็ว ทั้งนี ้ภำยในไม่เกนิ 15 วนัปฏิทนิ 

ค รำยงำนประเภทอืน่ ผูใ้ห้ทุนวจิัยต้องรำยงำนทุกปหีรอืเป็นระยะ หรอืตำมกำรร้องขอ ใน

รูปแบบของกำรสรุปหรอืแสดงรำยกำร 

 

นิยำมศัพท ์

เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Events, AE) เหตุกำรณ์ทำงกำรแพทย์อันไม่พงึประสงคท์ี่เกิด

กับผู้ป่วยหรืออำสำสมัครที่ เข้ำร่วมกำรวิจัย เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์เป็นสิ่งชี้ให้เห็น

อันตรำยทำงคลินิก รำ่งกำยและจิตใจ ซึ่งรวมถงึอำกำรแสดงที่ผดิปกติ (เช่น ผลกำรตรวจ

ทำงร่ำงกำยหรือผลตรวจทำงห้องปฏิบัติกำรผิดปกติ) อำกำร เหตุกำรณ์ทำงคลินิก หรือ

ภำวะเจ็บป่วย ที่เกิดขึ้นขณะที่อำสำสมัครอยู่ระหว่ำงเข้ำร่วมกำรวิจัย ทั้งนี้  ไม่ว่ำ

เหตุกำรณน์ั้นสัมพันธ์กับกำรที่อำสำสมัครเข้ำรว่มกำรวจิัยหรอืไม่ 

เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ จำกยำ (Adverse Drug Reaction) ส ำหรับกรณีกำรศึกษำวิจัยยำใหม่

หรือศึกษำข้อบ่งใช้ใหม่ โดยเฉพำะเมื่อยังไม่สำมำรถก ำหนดขนำดที่ใช้ในกำรรักษำใน

ขั้นตอนก่อนรับขึ้นทะเบียน อำกำรทั้งปวงที่อันตรำยและไม่พึงประสงค์อันเกิดจำกยำ

ขนำดใดๆ ก็ตำม ควรถือเป็นอำกำรไม่พึ งประสงค์จำกยำ ค ำว่ำ “เกิดจำกยำ” 

หมำยควำมว่ำ อย่ำงน้อยมีควำมเป็นไปได้อย่ำงสมเหตุสมผลที่อธิบำยว่ำ  อำกำรไม่พึง

ประสงคน์ั้นเป็นผลจำกยำที่ศึกษำ นั่นคอืไม่สำมำรถตัดออกไปได้วำ่ไม่มีควำมสัมพันธ์กัน 

ส ำหรับยำที่จ ำหน่ำยในท้องตลำดแล้ว อำกำรไม่พึงประสงค์จำกยำ หมำยถงึอำกำร

ใดๆ ก็ตำมที่อันตรำยและไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นจำกกำรใช้ยำในขนำดปกติทั้งเพื่อกำร
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

ป้องกัน กำรวินิจฉัย หรือกำรรักษำโรค หรือเพื่อปรับเปลี่ยนกำรท ำงำนของสรีระของ

รำ่งกำย 

ผลิตภัณฑ์ยำใหม่ (Investigational New Drugs, IND) หมำยถึงสำรที่มีฤทธิ์รักษำที่อยู่ระหว่ำง

กำรศึกษำวิชำกำรในมนุษย์เพื่อพิสูจน์ข้อเท็จจริงผลและควำมปลอดภัยส ำหรับใช้กับ

มนุษย์และเพื่อขอรับรองให้วำงตลำดได้  

เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงคช์นดิร้ำยแรง (Serious Adverse Event, SAE) เหตุกำรณท์ำง

กำรแพทย์ไม่พงึประสงคใ์ด ๆ ทำงกำรแพทย์ที่เกดิขึน้แล้วเป็นผลให้เกดิเหตุกำรณ์ใด

เหตุกำรณห์นึง่ตำมข้ำงล่ำงนี้ 

ก. อำสำสมัครเสียชวีิต  

ข. คุกคำมชีวติอำสำสมัคร  

ตัวอย่างเช่น เครื่องกระตุ้นหัวใจไม่ท างาน, เลือดออกในทางเดินอาหาร, 

การกดไขกระดูก, ตัวควบคุมการไหลสารละลายเข้าเสน้เลอืดไม่ท างานท า

ให้ได้รับยาเกินขนาด 

ค. เข้ำรับกำรรักษำในโรงพยำบำลหรืออำสำสมัครที่รับกำรรักษำในโรงพยำบำล

อยู่แล้วต้องอยู่นำนขึน้ 

 ตัวอย่างเช่น Anaphylaxis; pseudomembranous colitis; เลือดออก 

ง. อำสำสมัครสูญเสียสมรรถภำพอย่ำงถำวรหรอือย่ำงส ำคัญ 

 ตัวอย่างเช่น โรคหลอดเลือดสมองสาเหตุจากเลือดแข็งตัวเหนี่ยวน าโดย

ยา; โรคเส้นประสาทส่วนปลาย 

จ. บุตรธิดำในครรภ์ของอำสำสมัครเกิดควำมบกพร่องโดยก ำเนิด  

ตัวอย่างเช่น มะเร็งช่องคลอดในบุตรจีากการใช้ diethylstilbestrol ระหว่าง

ตั้งครรภ์;  ทารกพกิารจากทาลิโดไมด์  

ฉ. ต้องกำรมำตรกำรแทรกแซงเพื่อป้องกันทุพลภำพอย่ำงถำวร – รำยงำนเมื่อ

สงสัยว่ำกำรใช้ยำอำจส่งผลให้เกิดภำวะที่ต้องรักษำด้วยยำหรือศัลยกรรม

เพื่อป้องกันกำรเกิดทุพลภำพแก่ผูป้่วยอย่ำงถำวร  

ตัวอย่างเช่น พิษต่อตับที่เหนี่ยวน าจากได้รับยา Acetaminophen เกิน

ขนาด ต้องรักษาด้วย acetyl cysteine เพื่อป้องกันความเสียหายอย่างถาวร; 

รอยไหม้จากอุปกรณ์รังสีต้องรักษาด้วยยา; หมุดยึดกระดูกเกิดหักต้องใส่

แทน  

ซูซำร์ส (เหตุกำรณ์ที่สงสัยว่ำจะเป็นเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ำยแรงและไม่คำดคิด)  : 

SUSARs (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions) 
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

เหตุกำรณ์ท่ีไม่คำดคิด (Unanticipated Problem) 

 โดยทั่ วไปหมำยถึงเหตุกำรณ์ที่  (1) ไม่คำดคิดในแง่วิ ธีกำรวิจัยและประชำกรที่

ท ำกำรศึกษำ (2) มีแนวโน้มว่ำกำรวิจัยท ำให้อำสำสมัครหรือผู้อื่นมีควำมเสี่ยงที่จะเกิด

อันตรำยหรือควำมไม่สุขสบำยที่เก่ียวข้องกับกำรวิจัยมำกกว่ำที่เคยทรำบ หรือตระหนักรู้

มำก่อน 

 

เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คำดคิด (Unexpected Adverse Event) 

 เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คำดคิด เป็นเหตุกำรที่ไม่เคยทรำบหรือคำดคิดมำก่อน

อันเป็นผลจำก: 

ก) กระบวนกำร หรอืหัตถกำรและปฏิสัมพันธ์ที่ใช้ในกำรวจิัย 

ข) กำรเก็บรวบรวมข้อมูลส่วนตัวที่บง่ชีต้ัวบุคคลได้ในโครงกำรวจิัย 

ค) โรค ควำมผิดปกติ หรอืภำวะเจ็บป่วยของอำสำสมัครที่เป็นอยู่ และ/หรอื 

ง) กรณีอื่นๆ ที่ไม่เก่ียวข้องกับกำรวจิัย หรอืโรค หรอื ควำมผิดปกติหรอืสภำวะของ

อำสำสมัครที่เป็นอยู่ 

กำรระงับกำรเห็นชอบ (Suspension of Approval)  กำรระงับกำรเห็นชอบโครงกำรวิจัยเป็นกำร

ช่ัวครำวโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจนกว่ำผู้วิจัยจะแก้ไชกำรด ำเนินกำรวิจัย

ตำมที่กรรมกำรแนะน ำ 

 

กำรเพิกถอนกำรเห็นชอบ (Termination of Approval)  กำรเพิกถอนกำรเห็นชอบโครงกำรวิจัย

โดย คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวจิัยเป็นผลให้โครงกำรวจิัยยุติลงกอ่นก ำหนด 

 

คณะกรรมกำรก ำกับดแูลขอ้มูลอิสระ (Independent Data Monitoring Committee: IDMC, 

Data and Safety Monitoring Board: DSMB, Monitoring Committee, Data 

Monitoring Committee: DMC) 

 หมำยถึง คณะกรรมกำรก ำกับดูแลข้อมูลอิสระที่ผู้ให้ทุนวิจัยอำจแต่งตั้งขึ้นเพื่อประเมิน

ควำมก้ำวหน้ำเป็นระยะๆ ของกำรทดลองทำงคลินิก, ข้อมูลควำมปลอดภัย, และตัวชี้วัด

ประสิทธิผลที่ส ำคัญของกำรวิจัย และให้ค ำแนะน ำแก่ผู้ให้ทุนวิจัยว่ำ สมควรด ำเนินกำร

วิจัยต่อไป หรอืควรปรับเปลี่ยนหรอืหยุดกำรวจิัย 

 

เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ในสถำบัน (Local or internal AE)  

 ใช้ในบรบิทของโครงกำรวจิัยพหุสถำบัน เหตุกำรณไ์ม่พงึประสงคใ์นสถำบันเป็นเหตุกำรณ์

ที่ประสบโดยอำสำสมัครที่ผู้วิจัยรับเข้ำภำยในกรอบกำรพิจำณำของคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวจิัยของตน ตัวอย่ำงเช่น 
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

o โครงกำรวิจัยท ำในสถำบัน A, B, C แต่ละแห่งมีผู้วิจัยหลัก และมี IRB/IEC ของ

สถำบัน AE ที่เกิดขึ้นกับอำสำสมัครที่รับเข้ำในสถำบัน A เป็น local/internal AE 

ของสถำบัน A แต่เป็น non-local/external ของ สถำบัน B, C 

o กรณีโครงกำรวิจัยที่ผู้วิจัยหลักอยู่ในสถำบันเดียว คือ A แต่ท ำในโรงพยำบำล

หลำยแห่งโดยมีผู้ประสำนงำน จัดว่ำไม่ใช่พหุสถำบัน กำรเกิด AE ในอำสำสมัคร

ทุกแห่งถอืว่ำเป็น local/internal AE ทั้งหมด 

 

เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์นอกสถำบัน (Non-local or external AE) เป็นเหตุกำรณ์ที่ประสบโดย

อำสำสมัครที่ผูว้ิจัยรับเขำ้ ณ สถำบันอื่นซึ่งรว่มวิจัยในโครงกำรเดียวกัน 

 

กำรรำยงำนกำรฝ่ำฝนืโครงกำรวิจัย 

กำรเบี่ยงเบนหรือฝ่ำฝืนจำกโครงกำรวิจัย หมำยถึง กำรไม่ท ำตำมโครงกำรวิจัยที่ได้รับอนุมัติ /

เห็นชอบจำกคณะกรรมกำร ซึ่งตรวจพบจำกกระบวนกำรตรวจสอบ (monitor/audit) ของผู้สนับสนุนกำร

วิจัย หรอืตรวจตรำ (inspection) โดยหน่วยงำนที่มีหน้ำที่ก ำกับดูแล 

ผู้วจิัยที่มีแผนจะดัดแปลงโครงกำรวิจัยต้องยื่นขอแก้ไขเพิ่มเติมโครงกำรวิจัย (protocol amendment) 

ต่อคณะกรรมกำรเพื่อขอควำมเห็นชอบ กอ่นเร่ิมด ำเนินกำร 

กำรที่กระท ำไปทั้งที่โดยเจตนำหรือไม่เจตนำ โดยยังไม่ผ่ำนควำมเห็นชอบ ถือว่ำเป็นกำรฝ่ำฝืน

โครงกำรวิจัย (อำจเรียก protocol violation หรือ deviation ภำคผนวก 7) กำรฝ่ำฝืนดังกล่ำวอำจพบเห็น

โดยนักวจิัยในโครงกำรเอง เช่น กำรรับบุคคลเข้ำเป็นอำสำสมัครไม่เป็นไปตำมเกณฑ์คัดเข้ำ เป็นต้น กำรฝ่ำ

ฝืน ถอืว่ำ  

กำรฝ่ำฝืนอย่ำงร้ำยแรง (serious breach/ major protocol deviation) กำรกระท ำที่เบี่ยงเบน

ไปจำกโครงกำรวิจัย หรือเงื่อนไข หรือ GCP จนอำจส่งผลต่อควำมปลอดภัยของ

อำสำสมัคร หรอืคุณคำ่ทำงวิชำกำร  

กำรฝ่ำฝืนเล็กน้อย (non-serious breach/ minor protocol deviation) กำรกระท ำที่เบี่ยงเบน

ไปจำกโครงกำรวิจัย หรือเงื่อนไข หรือ GCP ที่ไม่ส่งผลต่อควำมปลอดภัยของอำสำสมัคร 

หรอืคุณคำ่ทำงวิชำกำร  

Serious breach Non-serious breach 

 Failure to obtain informed 

consent 

 Study procedure conducted out 

of timeframe 
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

 Informed consent obtained after 

the initiation of study procedures 

 Omitting study procedure(s) 

required by approved protocol 

 Performing a study procedure 

that is not outlined in the IRB-

approved protocol 

 Failure to report a Serious 

Adverse Event 

 Drug dispensing/dosing error 

 Failure to securely control the 

study product 

 Enrolling participants outside of 

inclusion criteria 

 Failure to follow a Safety 

Monitoring plan 

 Study visit outside of window, 

only if in the opinion of the 

investigator, if affects the 

safety or welfare of the research 

participants or others, the rights 

or participants or other or the 

integrity of the study design. 

 Use of an unapproved consent 

form 

 Study visit out of timeframe 

 Participant failure to initial every 

page of the consent form 

 Copy of consent form not given 

to participant during informed 

consent process 

 Site over-enrollment 

 Missing original signed consent, 

but have a copy of the 

participant signed consent 

แนวปฏิบัติ 

1. ระหว่ำงด ำเนนิกำรวจิัย หำกนักวิจัยพบกำรฝ่ำฝืนโครงกำรวจิัย หัวหน้ำโครงกำรวจิัยจะต้อง

รำยงำนเป็นลำยลักษณ์อักษรต่อคณะกรรมกำรภำยใน 10 วันท ำกำร เนื้อหำในรำยงำน

ประกอบด้วยกำรกระท ำที่ฝำ่ฝืนโครงกำรวจิัย ควำมเสีย่งและประโยชน์ที่อำสำสมัครจะได้รับ

จำกฝ่ำฝืน กำรแกไ้ขสถำนกำรณ ์และมำตรกำรป้องกนัไมใ่ห้เกดิซ้ ำอีก 
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

2. กำรพจิำรณำรำยงำนกำรฝ่ำฝืน กระท ำในที่ประชุมคณะกรรมกำร ตำมหลักเกณฑ์และ

แนวทำงปรำกฏในวิธดี ำเนินกำรมำตรฐำน (Standard Operating Procedures) บทที่ 16 

3. ในกรณีที่คณะกรรมกำรมีมตพิักกำรเห็นชอบชั่วครำว (suspend approval) หรอืถอนกำร

เห็นชอบโครงกำรวจิัย (withdraw approval) นักวจิัยควรปรึกษำกับผูส้นับสนุนกำรวจิัย และ

หำกเห็นแยง้ให้ท ำหนังสืออุทธรณพ์รอ้มแสดงเหตุผลถงึคณบดี 

 

กำรแก้ไขเพิ่มเติมโครงกำรวิจัย  

 

กำรแก้ไขเพิ่มเติมโครงกำรวิจัย (protocol amendment) หมำยถึง กำรเปลี่ยนแปลงและกำรอธิบำย

รำยละเอียดเพิ่มเติมอย่ำงเป็นทำงกำรของโครงกำรวจิัยโดยกระท ำเป็นลำยลักษณ์อักษร กำรแก้ไขดังกล่ำว 

ครอบคลุมถึงกำรแก้ไขเอกสำรโครงกำรวิจัย วิธีกำรวิจัย วิธีวิเครำะห์ข้อมูล เอกสำรข้อมูลส ำหรับผู้ป่วย 

คูม่ือนักวจิัย (investigator’s brochure) เอกสำรที่จัดท ำขึน้มำใหม่ เชน่ ใบโฆษณำ เป็นต้น  

ระหว่ำงกำรด ำเนินกำรวิจัย นักวิจัยอำจจ ำเป็นต้องแก้ไขเพิ่มเติมโครงกำรวิจัยด้วยเหตุหลำย

ประกำร อำจเป็นกำรแก้ไขเพิ่มเติมเพื่อให้ผลงำนวิจัยมีคุณภำพเพิ่มขึ้น ได้ประโยชน์เชิงวิชำกำรเพิ่มขึน้ ลด

ควำมเสี่ยงต่ออำสำสมัคร เป็นต้น 

1. กำรแก้ไขเพิ่มเติมโครงกำรวิจัยใด ๆ นักวิจัยจะต้องยื่นขออนุมัติกำรแก้ไขฯ ต่อคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยทุกครั้งก่อนสำมำรถด ำเนินกำรได้ เว้นแต่ว่ำกำรเปลี่ยนแปลงกำรวิจัยนั้นเป็นไป

เพื่อก ำจัดอันตรำยที่เกิดกับอำสำสมัครอย่ำงเร่งด่วน แต่ทั้งนี้ต้องรำยงำนกำรเปลี่ยนแปลงนั้นต่อ

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวจิัยภำยใน 2 สัปดำห์ หลังได้ด ำเนินกำรไปแล้วเพื่อขอควำมเห็นชอบ  

2. เอกสำรที่นักวิจัยต้องยื่นขอประกอบด้วย 

2.1 แบบฟอร์ม AF 01-013 ที่กรอกครบถ้วนแล้ว 

2.2 บันทึกแสดงรำยละเอียดเลขหน้ำและบรรทัดของข้อควำมที่ต้องกำรแก้ไข ข้อควำมที่

ต้องกำรแก้ไข และข้อควำมใหม่ (เขียนด้วยตัวหนำหรือขีดเส้นใต้) และเหตุผลของกำร

แก้ไข 

2.3 เอกสำรฉบับใหม่ที่แก้ไขตำมเสนอแล้ว 

2.4 ส ำเนำเอกสำรรับรองโครงกำรวจิัย (certificate of approval) ที่ออกให้โดยคณะฯ  

3. กำรพิจำรณำกำรแก้ไขเพิ่มเติมโครงกำรวิจัยท ำได้ 2 แบบ (ก) แบบเร่งด่วน ใช้ในกรณีที่กำรแก้ไข

เพิ่มเติมนั้นไม่ก่อควำมเสี่ยงต่ออำสำสมัครเพิ่มขึน้อย่ำงส ำคัญ หรือก่อควำมเสี่ยงไม่เกินควำมเสี่ยง

เล็กน้อย (minimal risk) หรอื (ข) พิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำร ใช้ในกรณีที่กำรแก้ไขเพิ่มเติม

นั้นก่อควำมเสี่ยงต่ออำสำสมัครเพิ่มขึ้นอย่ำงส ำคัญ หรือก่อควำมเสี่ยงเกินควำมเสี่ยงเล็กน้อย 

เกณฑ์กำรพิจำรณำเป็นไปตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนขอคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวิจัย บทที่ 9 

และ 13 

4. เมื่อคณะกรรมกำรตัดสินแล้ว ส ำนักงำนจะออกหนังสือแจง้ผลกำรตัดสินให้กับนักวจิัย 
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5. ในกรณีที่ผลกำรตัดสินเป็น “ไม่เห็นชอบ” นักวิจัยสำมำรถท ำหนังสือุทธรณ์ผลกำรตัดสินโดยให้มี

รำยละเอียดของเหตุผลทำงวิทยำศำสตร์ จริยธรรม ข้อบังคับ หรือกฎหมำย ที่เกี่ยวข้อง พร้อม

เอกสำรหลักฐำน เสนอต่อคณบดี    

 

รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของโครงกำรวิจัย 

 

นักวิจัยต้องรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของโครงกำรวิจัยให้คณะกรรมกำรเพื่อให้ คณะกรรมกำร

พิจำรณำทบทวนต่อเนื่อง (continuing review) ว่ำโครงกำรวิจัยที่ด ำเนินกำรนั้น ยังมีควำมเสี่ยงและ

ประโยชน์สมเหตุสมผลอยู่หรอืไม่ 

1.  นักวิจัยต้องตรวจสอบกับเอกสำรรับรองโครงกำรวิจัย และ/หรือบันทึกแจ้งผลกำรตัดสิน ว่ำ

คณะกรรมกำรระบุให้ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำเป็นช่วงเวลำถี่เท่ำใด และเตรียมส่งอย่ำงน้อย 2 

สัปดำห์ ก่อนก ำหนด  

2.  นักวิจัยต้องส่งสรุปรำยงำนควำมก้ำวหน้ำตำมแบบฟอร์ม AF01-014 และเอกสำรอื่นที่

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวจิัยระบุ รำยงำนควำมกำ้วหน้ำควรมีขอ้มูลดังนี้ 

1) จ ำนวนอำสำสมัครที่เข้ำโครงกำร 

2) กำรบรรยำยถงึสิ่งที่อำสำสมัครประสบ (ควำมเสี่ยง เหตุกำรณไ์ม่พงึประสงค์) 

3) จ ำนวนอำสำสมัครที่ถอนตัว และเหตุผลของกำรถอนตัว 

4) กำรวเิครำะห์ควำมเสี่ยง ผลประโยชน์ใหม่ที่วิเครำะห์ได้จำกผลกำรวจิัย 

5) ข้อมูลข่ำวสำรใหม่นับตั้งแต่กำรทบทวนพิจำรณำโดยกรรมกำรครัง้ท้ำยสุด 

6) กำรปรับปรุงข้อมูลข่ำวสำรใหม่ลงในเอกสำรประกอบกำรขอค ำยินยอมของอำสำสมัคร

รำยใหม่ 

3.  กำรพิจำรณำตัดสินและเกณฑ์กำรพิจำรณำ เป็นไปตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนของ

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวจิัย บทที่ 13 ซึ่งหน่วยจรยิธรรมกำรวจิัยจะออกหนงัสอืแจ้งผลกำร

พิจำรณำให้ 

4.  ในกรณีที่คณะกรรมกำรเสนอแนะให้หยุดพักกำรรับอำสำสมัคร (suspension) หรือยุติ

โครงกำรวิจัย  (study termination) นักวิจัยควรปรึกษำกับผู้สนับสนุนกำรวิจัย เพื่ อตอบ

ข้อเสนอแนะของคณะกรรมกำร 

5.  ในกรณีที่คณะกรรมกำรมีมติพักกำรเห็นชอบช่ัวครำว (suspend approval) หรือถอนกำร

เห็นชอบโครงกำรวิจัย (withdraw approval) นักวิจัยควรปรกึษำกับผู้สนับสนุนกำรวจิัย และหำก

เห็นแย้งให้ท ำหนังสืออุทธรณ์พรอ้มแสดงเหตุผลถงึคณบดี  

 

 

 



 
20 

 

แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

โครงกำรวิจยัไม่แล้วเสร็จตำมก ำหนด 

 

1. เมื่อนักวจิัยคำดว่ำโครงกำรวจิัยจะไม่แล้วเสร็จตำมก ำหนด ให้ท ำบันทึกขอขยำยระยะเวลำกำร

วิจัยแสดงเหตุผลที่โครงกำรวิจัยไม่แล้วเสร็จตำมก ำหนด อย่ำงน้อย 1 เดือน พร้อมกับแนบ

รำยงำนควำมกำ้วหน้ำ (AF01-014) 

2. กำรพิจำรณำให้สำมำรถใช้วิธีเร่งด่วนได้หำกเข้ำตำมเกณฑ์ในวิธีกำรด ำเนินกำรมำตรฐำนของ

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวจิัย บทที่ 9 

3. หน่วยจริยธรรมกำรวิจัย จะออกหนังสือแจ้งผลกำรตัดสินให้กับนักวิจัย ว่ำเห็นชอบหรือไม่

เห็นชอบกำรขอขยำยระยะเวลำ 

4. ในกรณีที่คณะกรรมกำรมีมติไม่เห็นชอบ นักวิจัยควรปรึกษำกับผู้สนับสนุนกำรวิจัย และให้ท ำ

หนังสืออุทธรณแ์สดงเหตุผลสนับสนุนถงึคณบดี 

 

โครงกำรวิจยัที่ยุติก่อนก ำหนด (Premature Termination of a Trial) 

ให้หัวหน้ำโครงกำรวจิัยรำยงำนต่อคณะกรรมกำรภำยใน 90 วัน พรอ้มแสดงเหตุผล  

 

โครงกำรวิจัยแล้วเสร็จ 

 

โครงกำรวิจัยที่แล้วเสร็จ หมำยถึงกำรวิจัยที่ด ำเนินกำรตำมตำรำงแสดงแผนกำรวิจัยที่ปรำกฏใน

โครงกำรวิจัย ปกติแล้วจะสิ้นสุดที่กำรวิเครำะห์ข้อมูล ยกเว้นโครงกำรวิจัยที่เป็นพหุสถำบันซึ่งกำร

วิเครำะห์ข้อมูลต้องรอจำกที่สถำบันต่ำงๆ ครบถ้วน ในกรณีนี้อำจถือว่ำกำรวิจัยเสร็จสิ้นหำกไม่มีกำร

ติดตำมอำสำสมัครเพื่อให้ได้ขอ้มูลวิจัยอีกต่อไปแล้ว 

1. เมื่อเสร็จสิ้นโครงกำรวิจัยแล้ว นักวิจัยจะต้องแจ้งคณะกรรมกำรจริยธรรมเพื่อทรำบ  ตำม

แบบฟอร์ม AF01-015 (close study report) พรอ้มกับแนบบทคัดย่อ (abstact) ภำยใน 3 เดือน  

2. กำรไม่ส่งแบบรำยงำนสิน้สุดกำรวจิัย จะมีผลต่อกำรรับพจิำรณำโครงกำรวจิัยใหม่ 
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ภำคผนวก 1 
ประเภทโครงกำรท่ีเขำ้ข่ำยขอรับกำรยกเวน้จำกกำรพจิำรณำ 

ของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวิจัย 

1. โครงกำรที่ไม่ใช่กำรวิจัย เช่น เป็นกิจกรรมกำรเรียนกำรสอน กำรประกันคุณภำพกำรศึกษำ กำร

ประกันคุณภำพโรงพยำบำล ห้องปฏิบัติกำร กำรประเมินผลกำรให้บริกำรของหน่วยงำน รำยงำน

ผูป้่วย เป็นต้น  

2. โครงกำรที่จัดว่ำเป็นกำรวจิัย แต่อยู่ในประเภทต่อไปนี้ 

2.1 เป็นกำรวิจัยที่ไม่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ กล่ำวคือกระบวนกำรเก็บข้อมูลไม่อำศัยกำร

ปฏิสัมพันธ์กับบุคคลโดยตรง (เช่น ไม่มีกำรสัมภำษณ์, ไม่มีกำรเจำะเลือด) หรอื ข้อมูล

ส่วนบุคคลจำกระเบียนที่ประสงคจ์ะเก็บรวบรวมโดยไม่มีกำรบันทึกข้อมูลที่ชีต้ัวบุคคล

เจำ้ของข้อมูลได้ ไม่วำ่จะโดยตรง (เช่น ชื่อ ที่อยู่ เลขบัตรประชำชน) หรอืโดยอ้อม (โดย

อำศัยรหัสเช่ือมโยง) 

2.2 เป็นกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับแบบทดสอบผลสัมฤทธิ์ทำงกำรศึกษำ กำรส ำรวจ กำร

สัมภำษณ์หรือกำรสังเกตพฤติกรรมสำธำรณะ (public behavior) ทั้งนี้ ต้องไม่ (ก) 

บันทึกข้อมูลในลักษณะที่สำวถึงตัวบุคคลได้ (ข) กำรเปิดเผยผลกำรตอบของบุคคลจะ

น ำไปสู่ควำมเสี่ยงของบุคคลในกำรรับโทษทำงอำญำหรือทำงแพ่ง หรือเป็นผลเสียต่อ

สถำนะภำพทำงกำรเงิน ต ำแหน่งงำน อำชีพ    

2.3 เป็นกำรวิจัยในสถำนศึกษำเกี่ยวกับกำรเรียนกำรสอนหรือ แพทยศำสตรศึกษำ (เช่น 

กำรวิจัยยุทธศำสตร์ทำงกำรศึกษำ หรือกำรวิจัยประสิทธิผล หรอืเปรียบเทียบเทคนิค

กำรสอน หลักสูตร หรือกำรจัดกำรช้ันเรียน) หรือเป็นกำรวิจัยเพื่อประเมินโครงกำร

บรหิำรจัดกำรของหน่วยงำนของคณะ เพื่อพัฒนำกำรเรยีนกำรสอน ทั้งนี ้(ก) วิธีกำรที่

ใช้ต้องไม่กินเวลำหรือท ำให้เหนื่อยล้ำเกินกว่ำกำรเรียนกำรสอนปกติ (ข) กระบวนกำร

เชิญอำสำสมัครไม่ปรำกฎกำรบังคับ และ (ค) ผู้ดูแลสถำนศึกษำอนุญำตให้เข้ำไปท ำ

วิจัยได้ 

3. กำรวจิัยจำกตัวอย่ำงทำงพยำธวิิทยำ หรอื ตัวอย่ำงส่งตรวจที่มีอยู่ก่อนแล้ว ที่ไม่สำมำรถสำวถงึ

ตัวบุคคลได้โดยตรงหรอืโดยอ้อม 

4. กำรประเมินรสชำตหิรอืคุณภำพอำหำร และกำรยอมรับของผู้บริโภค โดย (ก) ไม่ใส่สำรแต่งเติม 

(additives) ในอำหำร หรอื (ข) สำรแตง่เติมอยูใ่นระดับปลอดภัยตำมขอ้บ่งชีข้อง อย. หรอื

หน่วยงำนรัฐที่รับผดิชอบ 

 
หมำยเหตุ เพื่อให้เข้ำเกณฑ์ขอ้ 2.1 และ 3 ผู้วิจัยต้องใหข้้อมูลเกี่ยวกับกำรบันทึกรหัส ตัวบ่งช้ี กำรติดฉลำก

ตัวอยำ่งชวีภำพ กำรดงึฉลำกออก เป็นต้น เพื่อแสดงวำ่ ไมม่ตีัวบ่งช้ีท่ีสำวถึงผู้ป่วยได้ 
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ภำคผนวก 2 

ประเภทกำรวิจัยที่เข้ำขำ่ยขอรับกำรทบทวนพิจำรณำของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

แบบเร่งด่วน พ.ศ. 2561 

1. เป็นกำรวิจัยที่เกี่ยวกับลักษณะบุคคลหรอืกลุ่มบุคคล หรอืกำรวิจัยที่ใช้วิธีส ำรวจ สัมภำษณ์ focus 
group โดยไม่มีเนื้อหำอ่อนไหว เช่น ควำมชอบทำงเพศ พฤติกรรมที่ผิดกฎหมำย พฤติกรรมที่
สังคมรังเกยีจ 

2. เป็นกำรวิจัยที่ต้องกำรเพียงเก็บเลือดปริมำณน้อยและไม่บ่อยเกิน เช่น เจำะปลำยนิ้ว ส้นเท้ำ หรือ 
ใบหู หรอื (ก) กำรเก็บเลือดทำงหลอดเลือดด ำจำกบุคคลสุขภำพดีและไม่ตั้งครรภ์ที่มีน้ ำหนักไม่ต่ ำ
กว่ำ 45 กก. ปริมำณเลือดไม่เกิน 450 มล. ในช่วงระยะ 12 สัปดำห์ และควำมถี่กำรเก็บเลือดไม่
เกิน 2 คร้ัง ในหนึ่งสัปดำห์ หรือ (ข) เก็บเลือดปรมิำณมำกครั้งเดียว ให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์กำร
บริจำคเลือด (ค) กำรเก็บเลือดทำงหลอดเลือดด ำจำกผู้ป่วยทั้งเด็กและผู้ใหญ่ ปริมำณเลือดไม่
เกิน 50 มล. หรอืคิดเป็นสัดส่วน 3 มล.ต่อ นน.ตัว 1 กก. ในช่วงระยะ 12 สัปดำห์ และควำมถี่กำร
เก็บเลือดไม่เกนิ 2 คร้ัง ในหนึ่งสัปดำห์ 

3. เป็นกำรวิจัยที่ต้องกำรเพียงเก็บตัวอย่ำงทำงชีวภำพเพื่อวิจัยโดยวิธีไม่รุกล้ ำร่ำงกำย เช่น (ก) เก็บ
น้ ำคัดหลั่งหรือสิ่งขับถ่ำย (ข) ตัดเส้นผมหรือเล็บโดยไม่เสียโฉม (ค) เก็บฟันน้ ำนมที่หลุดตำม
ธรรมชำติที่หรือที่ต้องถอนออกเพื่อรักษำกำรเจ็บป่วย (ง) เก็บฟันแท้ที่ถอนออกเพื่อรักษำกำร
เจ็บปว่ย (จ) เก็บน้ ำลำยโดยไม่ใชส้ำรกระตุ้นหรอืใส่ทอ่ เว้นแต่กำรกระตุ้นนั้นอำศัยกำรเค้ียวหมำก
ฝรั่ง ขีผ้ึ้ง หรือกรดมะนำวเจือจำง (ฉ)  เก็บน้ ำคร่ ำที่ถุงน้ ำคร่ ำแตกกอ่นหรือระหว่ำงกำรคลอด (ช) 
เก็บครำบฟันหรือหินปูนโดยกระบวนกำรขูดฟันปกติของทันตกรรม (ซ) เก็บเซลล์บุเยื่อเมือกหรือ
ผิวหนังโดยกำรขูด (buccal scraping) หรอืเช็ด (swab) หรือบ้วนปำก ทั้งนี้ต้องไม่ใช่เด็กอำยุต่ ำกว่ำ 
1 เดือน (ฌ) เก็บเสมหะโดยกระตุ้นด้วยกำรพ่นฝอยละอองน้ ำเกลือ (saline mist nebulization)  

4. เป็นกำรเก็บรวบรวมข้อมูลโดยมีวัตถุประสงคเ์พื่อกำรวจิัยโดยกระบวนกำรที่ไม่รุกล้ ำ {ไม่เกี่ยวข้อง
กับกำรให้ยำระงับควำมรู้สึก (anesthesia) หรือกำรท ำให้สงบ (sedation)} ใช้ประจ ำในเวชปฏิบัติ 
และกำรใช้อุปกรณ์แพทย์ซึ่งอนุมัติและวำงจ ำหน่ำยแล้ว (ไม่รวมถึงกำรทดสอบประสิทธิผลและ
ควำมปลอดภัยของอุปกรณ์ใหม่ หรือกำรใช้เพื่อวัตถุประสงค์ ใหม่) ตัวอย่ำง (ก) อุปกรณ์ส่ง
สัญญำณ (physical sensor) ที่ทำบผิวกำย หรือห่ำงผิวกำยจนกระทั่งระดับพลังงำนจำกเครื่องมี
ปริมำณไม่ก่อให้เกิดอันตรำย หรือท ำลำยควำมเป็นส่วนตัวของบุคคล (ข) ช่ังหรือวัดควำมไวของ
ควำมรูส้ึก (sensory acuity) (ค) ถำ่ยภำพ Magnetic Resonance Imaging (ง) หัตถกำรรวมกำรเก็บ
ข้อมูลจำกกำรใช้อิเล็กโทรดของ EEG หรือ ECG, กำรทดสอบทำงเสียง (acoustic testing), กำร
ทดสอบโดยอำศัยหลัก Doppler กำรวัดควำมดันโลหิตโดยหัตถกำรที่ไม่รุกล้ ำ และกำรตรวจทั่วไป 
กำรทดสอบสมรรถนะร่ำงกำยโดยกำรออกก ำลังกำยระดับปำนกลำงในบุคคลสุขภำพดี ทั้งนี้ กำร
ฉำยรังสีเอ็กซ์ หรอืไมโครเวฟ ไม่เข้ำข่ำยกำรพจิำรณำแบบเร่งด่วน 

5. เป็นกำรวิจัยเก่ียวกับข้อมูล เอกสำร หรือตัวอย่ำงส่งตรวจที่เก็บรวบรวมไว้แล้ว หรือก ำลังจะเก็บ
รวบรวมจำกกำรรักษำ หรือวินิจฉัยผู้ป่วย (อำจทรำบชื่อบุคคลหรือบันทึกชื่อบุคคลหรือใช้รหัสที่
สำวถงึตัวบุคคลได้) 

6. เป็นกำรเก็บรวบรวมข้อมูลจำกเครื่องบันทึกเสียง ภำพนิ่ง ภำพเคลื่อนไหว เพื่อกำรวจิัย 
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7. เป็นกำรวิจัยอันเกี่ยวข้องกับอุปกรณ์ที่ใช้ภำยนอกร่ำงกำยและไม่เข้ำนิยำมเครื่องมือแพทย์ตำม
พระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2551 หรือเป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีองค์ประกอบดังนี้ (ก) 
ประดิษฐ์ขึ้นในคณะเทคนิคกำรแพทย์ (ข) ใช้ภำยนอกรำ่งกำยที่ไม่มีบำดแผล (ค) ก่อควำมเสี่ยงต่ ำ 
(low risk, non-significant risk medical device) ตำมหลักเกณฑ์กำรจัดประเภทเครื่องมือแพทย์
ตำมควำมเสี่ยง (กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ กระทรวง
สำธำรณสุข พ.ศ. 2558) (ง) เป็นส่วนหนึ่งของกำรเรียนกำรสอนที่ผ่ำนกำรพิจำรณำรับรองกำร
ประเมินทำงวิชำกำรเรียบร้อยแล้ว   และ (จ) ไม่มีแผนงำนที่จะขึ้นทะเบียนกับส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำเพื่อวำงจ ำหน่ำย หรอืเป็นกำรวิจัยที่มีกำรติดตำมผลกำรใช้เครื่องมือ
แพทย์ที่มีทะเบียนส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำโดยใช้ตำมก ำหนดในคูม่ือและไม่เป็นกำร
วิจัยเชงิทดลองเปรียบเทียบ 

8. เป็นกำรวิจัยเครื่องมือแพทย์ที่ (ก) ใช้นอกกำย (ข) มีควำมเสี่ยงต่ ำ ( low risk, nonsignificant risk 
medical device) (ค) ไม่มีแผนกำรจดทะเบียนกับส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ และ (ง) 
เป็นส่วนหนึ่งของกำรศึกษำระดับปริญญำตรีที่ผ่ำนกำรพิจำรณำรับรองกำรประเมินทำงวิชำกำร
เรียบร้อยแล้ว   

9. เป็นโครงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรรับรองเชิงจริยธรรมจำกหน่วยงำนหรือสถำบันที่ได้ด ำเนินกำรเก็บ
ข้อมูลจำกอำสำสมัครเป็นที่เรียบร้อยแล้ว และยื่นขอรับกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมในส่วนของ
กำรตรวจวิเครำะห์ตัวอย่ำงทำงห้องปฏิบัติกำร โดยกระบวนกำรที่ไม่มีกำรระบุอัตลักษณ์เฉพำะ
บุคคลของอำสำสมัคร  

10. รำยงำนควำมกำ้วหน้ำของโครงกำรวจิัยที่อนุมัติโดยที่ประชุม โดยที่ (ก) โครงกำรวิจัยนี ้(ก1) หยุด
รับอำสำสมัครแล้ว (ก2) อำสำสมัครได้รับ intervention ครบถว้นแล้ว และ (ก3) กำรวจิัยเหลือแต่
กำรติดตำมอำสำสมัครระยะยำว หรอื (ข) โครงกำรวิจัยนี้หยุดรับอำสำสมัครแล้วและไม่พบควำม
เสี่ยงเพิ่มเติม หรอื (ค) โครงกำรวจิัยนีเ้สร็จสิ้นทุกอย่ำงแล้ว เหลือแต่กำรวเิครำะห์ขอ้มูล 

11. ส่วนแก้ไขเพิ่ ม เติมโครงกำรวิจัย  ที่ เป็นกำรแก้ไขเพิ่ม เติม เล็กน้อย (minor changes) ของ
โครงกำรวิจัยที่อนุมัติไปแล้ว ที่เป็นผลให้ควำมเสี่ยงอำสำสมัครเพิ่มไม่เกิน minimal risk หรือ ไม่
ท ำให้สัดส่วนควำมเสี่ยงต่อผลประโยชน์เปลี่ยนไปอย่ำงส ำคัญจำกเดิม (non-significant risk) เช่น
 ก)   กำรแก้ไขค ำผิด กำรแก้ไขรูปแบบกำรเขียนที่ยังคงควำมหมำยเดิม 

ข) กำรเปลี่ยนที่อยู่ที่ติดต่อได้ 
ค) กำรเปลี่ยนผู้บริหำรโครงกำร 
ง) กำรขอขยำยเวลำศึกษำวิจัยด้วยยังวิเครำะห์ข้อมูลหรือกิจกรรมอื่น ๆ ไม่แล้วเสร็จ

โดยที่หยุดกำรรับอำสำสมัครเข้ำโครงกำรแล้ว 
จ) กำรขอเพิ่มปริมำณเลือดที่เจำะเก็บเนื่องจำกปริมำตรเดิมไม่พอต่อกำรวิเครำะห์  

เป็นต้น 
12. กำรทบทวนพิจำรณำต่อเนื่องของโครงกำรวิจัยที่ไม่เกี่ยวกับกำรทดลองยำใหม่หรือเครื่องมือ

แพทย์ หรือไม่เข้ำข่ำยข้อ 2.2 ถึง 2.11 แต่ที่ประชุมคณะกรรมกำรเห็นว่ำกำรวิจัยก่อควำมเสี่ยง
เล็กน้อย และไม่พบควำมเสี่ยงเพิ่มเติม และบันทึกไว้ในรำยงำนกำรประชุม 
โครงกำรวิจัยที่เข้ำข่ำย 2.1  ถงึ 2.12 สำมำรถพิจำรณำแบบเร่งด่วนได้โดยไม่มีข้อแม้เก่ียวกับอำยุ

ของอำสำสมัคร 
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อนึ่ง กำรพจิำรณำแบบเร่งด่วน ไม่สำมำรถใช้ได้กับ 
1. โครงกำรวิจัยที่หำกชื่ออำสำสมัคร และ/หรือ กำรตอบของอำสำสมัครอำจก่อควำมเสี่ยง

ต่อกำรรับผิดทำงอำญำ ทำงแพ่ง หรือก่อผลเสียด้ำนกำรเงิน กำรจ้ำงงำน กำรประกัน 
ชื่อเสียง หรือถูกกีดกันทำงสังคม เว้นแต่จะแสดงมำตรกำรป้องกันอย่ำงสมเหตุสมผล 
จนกระทั่งเห็นได้ว่ำ กำรรุกล้ ำควำมเป็นส่วนตัว และเปิดเผยควำมลับนั้น ไม่เกินควำม
เสี่ยงเล็กน้อย 

2. กลุ่มตัวอย่ำงวิจัยเป็นกลุ่มเปรำะบำงสูง (highly vulnerable populations)  เช่น  
ก) กลุ่มผู้ป่วยที่เป็นโรคเรื้อรังไม่สำมำรถรักษำหำยได้ และอยู่ในกำรรักษำแบบ

ประคับประคอง เช่น โรคมะเร็งระยะสุดท้ำย เป็นต้น 
ข) ผู้ปว่ยอำกำรหนัก เชน่ ผู้ปว่ยในหอผู้ป่วยวิกฤต (ICU, CCU) หรอืกึ่งวิกฤติ 
ค) ผู้ป่วยด้วยโรคที่สังคมไม่ยอมรับ เช่น โรคเรื้อน โรคติดต่อทำงเพศสัมพันธ์   

เอชไอวี 
ง) ผู้ที่มีควำมบกพร่องในกำรตัดสินใจ เช่น ผู้ที่มีควำมบกพรอ่งทำงจิต หรือมีควำม

ผิดปกติในด้ำนพฤติกรรม 
จ) ผู้สูงอำยุที่อยู่ในสถำนสงเครำะห์ 
ฉ) ผู้ปว่ยในห้องฉุกเฉินทุกระดับตำมคูม่ือแนวทำงปฏิบัติตำมหลักเกณฑ์ เกณฑแ์ละ

วิธีปฏิบัติกำรคัดแยกผู้ป่วยฉุกเฉนิและจัดล ำดับกำรบรบิำล ณ ห้องฉุกเฉิน ตำม
หลักที่ กพฉ. ก ำหนดของสถำบันกำรแพทย์ฉุกเฉินแห่งชำติ 

ช) นักโทษหรอืผู้ต้องขัง 
ซ) ผู้ลี้ภัย 
ฌ) ผู้เสพหรอืผู้ขำยยำเสพติด 
ญ) เด็กที่มีควำมพิกำรตำมประกำศกระทรวงฯ ในโรงเรยีนหรอืสถำนที่มีกำรควบคุม

เป็นพิเศษมำกกว่ำโรงเรียนทั่วไป ประกอบด้วยเด็กที่มีควำมบกพร่องทำงกำร
มองเห็น เด็กที่มีควำมบกพร่องทำงกำรได้ยิน เด็กที่มีควำมบกพร่องทำง
สติปัญญำ เด็กที่มีควำมบกพร่องทำงร่ำงกำยหรือกำรเคลื่อนไหวหรือสุขภำพ 
เด็กที่มีปัญหำกำรเรียนรู้ เด็กที่มีควำมบกพร่องทำงกำรพูดและภำษำ เด็กที่มี
ปัญหำทำงพฤติกรรมหรืออำรมณ์ เด็กออทิสติก และเด็กพิกำรซ้ ำซ้อน รวมถึง
กลุ่มเปรำะบำงตำม พรบ.คุม้ครองเด็ก ได้แก ่เด็กเรร่อ่น เด็กในสถำนพัฒนำและ
ฟื้นฟู สถำนคุม้ครองสวัสดิภำพ สถำนพินิจ สถำนแรกรับ สถำนสงเครำะห์ 

ฎ) มำรดำวัยรุน่ 
ฏ) ผู้ที่สภำพจิตใจเปรำะบำง เช่น ผู้ที่มีประวัติฆำ่ตัวตำย ถูกละเมิดทำงเพศ 
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ภำคผนวก 3 

กำรเขียนเอกสำรแสดงควำมยินยอมส ำหรับผู้ป่วยหรอือำสำสมัคร 

 

เอกสำรกำรขอควำมยินยอมประกอบด้วยสองส่วน (ก) เอกสำรให้ข้อมูลส ำหรับผู้ป่วยหรือ

อำสำสมัคร และ (ข) ใบยินยอมลงนำมโดยผู้ปว่ยหรอือำสำสมัคร  

เอกสำรให้ข้อมูลส ำหรับผู้ป่วยหรืออำสำสมัคร  (Patient or subject information sheet) เป็น

เอกสำรที่มีข้อมูลเก่ียวกับโครงกำรวจิัยเพื่อให้บุคคลที่สนใจจะเข้ำเป็นอำสำสมัครได้อ่ำนทบทวนจนเข้ำใจดี

แล้ว และสำมำรถตัดสินใจโดยอิสระได้ว่ำยินดีเข้ำเป็นอำสำสมัครหรือไม่ เอกสำรข้อมูลนี้ต้อง(ก) มีข้อมูล

เกี่ยวกับโครงกำรวิจัยที่ครบถ้วน เพียงพอที่ให้บุคคลจะประมวลผลดีผลเสีย (information) และ(ข) เขียน

ด้วยภำษำที่บุคคลทั่วไปเข้ำใจได้ หลีกเลี่ยงกำรใช้ภำษำเทคนิค (comprehension) ในกรณีที่เอกสำรข้อมูล

อำสำสมัครมีควำมยำวมำก นักวจิัยอำจท ำสรุปย่ออีกแผน่หนึ่งเพิ่มเติม 

เนื่องจำกเป็นกำรเขียนให้อำสำสมัครอ่ำน จึงมักใช้ส ำนวน “ท่าน” แทนตัวอำสำสมัคร และ “เรา” 

แทนตัวผู้วจิัย เช่น เราจะเจาะเลือดท่าน 20 ซซี ีเป็นต้น  

ใบยินยอม (consent form) เป็นเอกสำรข้อตกลงที่บุคคลลงนำมยินยอมว่ำสมัครใจเข้ำร่วมเป็น

อำสำสมัครในโครงกำรวิจัยโดยอิสระ ไม่มีกำรบังคับ (coercion) ไม่มีกำรให้อำมิสสินจ้ำงจนไม่ค ำนึงถึง

ควำมปลอดภัยของตนเอง (undue inducement) ในเอกสำรนีต้้องไมม่ีขอ้ควำมอันเป็นกำรผูกมัดอำสำสมัคร

จนละเมิดสิทธิตำมกฏหมำย หรอืกำรรักษำดูแลที่พึงได้รับตำมมนุษยธรรม จึงเป็นกำรที่บุคคลลงนำมโดย

อิสระอย่ำงแท้จริง (voluntariness) ส่วนส ำคัญที่ต้องมีในใบยินยอมมักมีข้อควำมแสดงสิทธิของอำสำสมัคร

ดังนี้ 

1) กำรเขำ้ร่วมโครงกำรเป็นไปโดยสมัครใจ 

2) อำสำสมัครจะปฏิเสธไม่เข้ำรว่มโครงกำรวจิัย หรอืถอนตัวขณะด ำเนินกำรวิจัยก็ได้โดยไม่มี

ผลต่อสิทธิที่จะได้รับ 

3) อำสำสมัครจะได้รับสำรสนเทศกำรคน้พบใหม่ที่มีผลต่อกำรตัดสินใจเขำ้ร่วมโครงกำรวจิัย 

4) อำสำสมัครมีเวลำเพียงพอในกำรพจิำรณำ ซักถำม กอ่นเซ็นลงนำม 

5) ต้องเซ็นลงนำมกอ่นผู้วจิัยจะน ำข้อมูลสุขภำพอำสำสมัครไปใช้ 

6) ได้รับกำรบอกกล่ำววิธีกำรน ำข้อมูลไปใช้ ผู้สำมำรถเขำ้ดูข้อมูล และวิธีเก็บรักษำควำมลับ 

เนื่องจำกใบยินยอมเป็นข้อตกลงระหว่ำงสองฝ่ำย จึงมักใชส้รรพนำม “ข้ำพเจ้ำ” แทนตัวอำสำสมัคร 

เช่น ข้าพเจ้าได้มีเวลาซักถามจนพอใจแล้ว เป็นต้น 

กำรมีเอกสำรแสดงควำมยินยอมไม่ใช่เป็นสิ่งเดียวที่แสดงถึงควำมสมัครใจของบุคคล แต่อยู่ที่

กระบวนกำรขอควำมยินยอม กระบวนกำรที่ดีที่สุดคือนักวิจัยหรือผู้ที่นักวิจัยมอบหมำยและผ่ำนกำร

ฝึกอบรมมำแล้ว พูดคุยกับบุคคลที่สนใจ ภำยใต้สิ่งแวดล้อมที่ไม่กดดัน และรักษำควำมลับ เปิดโอกำสให้

ซักถำมโดยไม่เรง่รบี 
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เอกสำรข้อมูลส ำหรับผูป้่วยหรอือำสำสมัคร และใบยินยอม อำจรวมกันเป็นชุดเดียวก็ได้  

ในบำงกรณี อำจใช้เอกสำรที่แสดงว่ำได้มีกำรอธิบำยข้อมูลเกี่ยวกับโครงกำรวิจัยแก่ผู้ป่วยหรือ

บุคคลที่สนใจแล้ว แล้วให้อำสำสมัครลงนำมในแบบนี้ เรียกว่ำ short form กรณีนี้นักวิจัยควรมีเอกสำรใบ

สรุปสิ่งที่ได้อธิบำยให้แกอ่ำสำสมัคร และเสนอให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยให้ควำมเห็นชอบก่อนใช้ 

วิธีนีต้้องมีบุคคลที่รู้เห็นกระบวนกำรให้ข้อมูลและเซ็นลงนำมเป็นพยำนในใบยินยอม ส่วนส ำเนำใบสรุปนั้น

ให้ทัง้ผู้ขอควำมยินยอมและพยำนเซ็นลงนำม [45CFR46.117(b)(2)] 

ในบำงกรณี นักวิจัยอำจขอยกเว้นกระบวนกำรขอควำมยินยอมและเอกสำรทั้งหมด หรืออำจไม่ใส่

บำงหัวข้อได้ ภำยใต้เงื่อนไขครบ 4 ข้อ ดังนี้ (ก) โครงกำรวิจัยมีควำมเสี่ยงเพียงเล็กน้อย (ข) กำรยกเว้น 

หรือกำรตัดหัวข้อออก ไม่กระทบต่อสิทธิ ควำมปลอดภัย และควำมเป็นอยู่ที่ดีของอำสำสมัคร (ค) 

โครงกำรวิจัยไม่มีทำงส ำเร็จหำกไม่ยกเว้นกระบวนกำรยินยอม หรือตัดบำงหัวข้ อออก และ (ง) เมื่อ

เหมำะสม นักวจิัยให้ขอ้มูลสำรสนเทศแกอ่ำสำสมัครหลังกำรวจิัยเสร็จสิ้น (45CFR46.116d) 

กำรวิจัยโดยใช้แบบสอบถำมที่ส่งทำงไปรษณีย์ และในแบบสอบถำมไม่มีข้อมูลบ่งชี้ตัวอำสำสมัคร 

อำจขอยกเว้นกำรขอควำมยินยอมได้ เพียงแต่อธิบำยโครงกำรวจิัยโดยย่อในหน้ำแรกเท่ำนั้น 

   

องค์ประกอบของเอกสำรข้อมูลส ำหรับผู้ป่วยหรอือำสำสมัคร 

1.  หัวเรื่องเอกสำรให้ใชค้ ำว่ำ “ข้อมูลส าหรับผูป้่วย” หรอื “ข้อมูลส าหรับอาสาสมัคร” 

2.  มีขอ้ควำมตำมข้ำงล่ำงนี้และสำมำรถปรับเพิ่มหรอืลดให้เหมำะสมกับประเภทกำรวจิัย   

ก) ข้อควำมที่บอกว่ำกำรศึกษำนี้เป็นกำรวิจัย, อธิบำยวัตถุประสงค์ของกำรวิจัย, และ

ระยะเวลำที่อำสำสมัครจะเข้ำอยู่ร่วมในกำรวจิัย, สิ่งผู้ป่วยหรอือำสำสมัครจะต้องท ำ

ตำมที่โครงกำรวิจัยขอ, วิธีกำรที่ผู้วิจัยจะกระท ำต่ออำสำสมัคร รวมถึงปริมำณและ

จ ำนวนคร้ังของกำรเจำะเลือด และกำรจัดเก็บเนือ้เยื่อ สำรคัดหลั่ง จำกอำสำสมัคร 

ข) ข้อควำมบรรยำยถงึควำมเสีย่งหรอืควำมไม่สะดวกสบำยทีค่ำดได้วำ่อำจเกดิขึน้กับ

อำสำสมัคร (foreseeable risks) และวิธีกำรที่ผู้วจิยัจะใช้ในกำรลดหรอืปอ้งกันควำม

เสี่ยงแก่อำสำสมัคร 

ค) ข้อควำมบอกทำงเลือกอื่นในกำรดูแลรักษำผู้ป่วยหรืออำสำสมัครหำกไม่ประสงค์จะ

เข้ำโครงกำรวจิัย 

ง) ข้อควำมบอกประโยชน์ที่ผู้ป่วยหรืออำสำสมัครจะได้รับในเชิงสุขภำพ ทั้งนี้ไม่จัดว่ำ

คำ่ตอบแทน หรอืของที่มอบให้ เป็นประโยชน์ในนัยนี้ 

จ) ข้อควำมแสดงระดับหรือขนำดของกำรรักษำควำมลับของผู้ป่วยหรืออำสำสมัครจำก

กำรเก็บรักษำระเบียน และควำมเป็นไปได้ที่กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย เจ้ำหน้ำที่ผู้

มีอ ำนำจตำมกฎหมำย หรือผู้ให้ทุนวิจัยอำจขอดูเพื่อตรวจสอบระเบียนเหล่ำนี้ตำม

หน้ำที่ 
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ฉ) ส ำหรับกำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงเกินควำมเสี่ยงเล็กน้อย (over minimal risks) ให้มี

ข้อควำมแสดงกำรจ่ำยเงินชดเชยค่ำบำดเจ็บอันเนื่องมำจำกกำรวิจัย และกำรดูแล

รักษำหำกผู้ป่วยหรืออำสำสมัครเจ็บป่วยอันเป็นผลโดยตรงจำกกำรวิจัย และชื่อ

บุคคลที่จะขอรำยละเอียดเก่ียวกับเรื่องนีเ้พิ่มเติมได้ 

ช) ชื่อบุคคลที่อำสำสมัครสำมำรถติดต่อหำกเกิดค ำถำมที่เกี่ยวข้องกับกำรวิจัย และ

เก่ียวกับสิทธิของตนเอง  

ซ) ข้อควำมที่ระบุว่ำกำรเข้ำรว่มโครงกำรวิจัยเป็นไปโดยสมัครใจ กำรปฏิเสธเข้ำร่วมจะ

ไม่ก่อโทษหรอืท ำให้สูญเสยีประโยชน์ที่ผู้ปว่ยหรอือำสำสมัครพึงไดร้ับ และผู้ป่วยหรือ

อำสำสมัครสำมำรถถอนตวัจำกกำรเข้ำรว่มโครงกำรวจิัยเมื่อใดก็ได้โดยไม่มีโทษหรอื

สูญเสียประโยชน์ที่พึงได้รับ 

ฌ) ชื่อบุคคลหรอืนิติบุคคลที่เป็นผู้ให้ทุนสนับสนุนกำรวจิัย 

ญ) ข้อควำมระบุสิทธิ/โอกำสที่อำสำสมัครมีส่วนร่วมในสิทธิประโยชน์หำกเกิดสิทธิ

ประโยชน์ที่เป็นผลจำกกำรวิจัยโดยตรงหรอืจำกเนื่อเยื่อที่เก็บไว้  

ในบำงกรณี อำจเป็นกำรเหมำะสมที่จะเพิ่มเติมรำยกำรต่อไปนี้ลงในข้อมูลส ำหรับผู้ป่วย

หรอือำสำสมัคร 

ฎ) ข้อควำมที่กล่ำวว่ำยำ หัตถกำร หรือกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยอำจก่อควำมเสี่ยงต่อ

ผู้ปว่ยหรอือำสำสมัคร ที่ไม่สำมำรถคำดได้ในขณะนี้ (unforeseeable risks) 

ฏ) เหตุที่อำจต้องถอนผู้ปว่ยหรอือำสำสมัครออกจำกกำรวิจัยโดยไม่ขอค ำยินยอม 

ฐ) คำ่ใช้จำ่ยที่ผูป้่วยหรอือำสำสมัครต้องจ่ำยในกำรเขำ้ร่วมโครงกำรวจิัยพรอ้มกับแสดง

เหตุผล 

ฑ) ผลที่ตำมมำหำกผู้ป่วยหรืออำสำสมัครถอนตัวจำกกำรวิจัยกลำงคัน และ

กระบวนกำรถอนอย่ำงเป็นล ำดับ 

ฒ) ข้อควำมที่บอกว่ำจะแจ้งผู้ป่วยหรืออำสำสมัครหำกมีข้อมูลใหม่ที่ส ำคัญอันจะส่งผล

ต่อควำมปลอดภัยและกำรตัดสินใจอยู่ร่วมในโครงกำรวจิัยต่อไป 

ณ) จ ำนวนผู้ปว่ยหรอือำสำสมัครทั้งหมดที่จะเข้ำรว่มโครงกำรวจิัย 

 

กำรเซ็นใบยินยอมเข้ำร่วมโครงกำร  

ก) อำสำสมัครที่อำยุ 18 ปีบริบูรณ์ขึ้นไปให้เซ็นลงนำมเองได้พร้อมกับเขียนวัน เดือน ปี 

ก ำกับด้วยตนเอง และให้นักวิจัยหรือผู้ที่นักวิจัยมอบหมำยให้อธิบำย เซ็นลงนำม

ก ำกับเช่นเดียวกัน  

ข) กรณีที่บุคคลในข้อ ก อ่ำนไม่ออก ให้ประทับลำยนิว้มือแทนกำรเซ็นลงนำม และต้อง

มีพยำนผู้ที่ไม่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัยนั้นเซ็นลงนำมก ำกับเพื่อเป็นสักขีพยำนว่ำ
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

อำสำสมัครได้รับกำรอธิบำย และแสดงควำมยินยอมเข้ำรว่มโครงกำรวิจัยด้วยวำจำ

แล้ว 

ค) อำสำสมัครที่อำยุต่ ำกว่ำ 18 ปีบริบูรณ์ ให้บิดำ/มำรดำ หรือผู้ปกครองตำมกฏหมำย

ลงนำม โดยกำรขอบิดำและ/หรอืมำรดำ ลงนำมในใบอนุญำต มีแนวปฏิบัติดังนี้ 

 กรณีที่กำรวจิัยกอ่ควำมเสี่ยงต่อภยนัตรำยไม่เกนิ minimal risk หรอื

หำกเกนิ minimal risk แต่กอ่ประโยชน์โดยตรงกับเด็กที่เปน็อำสำสมัคร 

ให้บดิำ หรอืมำรดำ คนใดคนหนึ่ง เซ็นใบยินยอม 

 กรณีที่กำรวิจัยก่อควำมเสี่ยงต่อภยันตรำยเกิน minimal risk และไม่

เกิดประโยชน์โดยตรงกับเด็กที่เป็นอำสำสมัคร ให้ทั้งบิดำและมำรดำ 

เซ็นใบยินยอม 

ง) กรณีที่อำสำสมัครเป็นผู้ไรค้วำมสำมำรถ หรอืไม่อยู่ในภำวะที่สำมำรถตัดสินใจเองได้ 

ให้ผูป้กครองตำมกฎหมำยเป็นผู้ลงนำมแทนอำสำสมัคร 

จ) กรณีที่อำสำสมัครเป็นผู้ป่วยไม่รู้สึกตัว อำจขอให้ผู้สืบสันดำนหรือบุพกำรี เซ็นลง

นำมแทนอำสำสมัคร และเมื่ออำสำสมัครรูส้ึกตัวดีแล้วต้องขอควำมยินยอมจำกเจ้ำ

ตัว 

ฉ) หลังอำสำสมัครเซ็นใบยินยอมหรือใบพร้อมใจแล้ว ต้องมอบเอกสำรข้อมูลผู้ป่ วย 

หรือใบพร้อมใจให้อำสำสมัครไว้ 1 ชุด ส่วนส ำเนำใบเซ็นยินยอมอำจให้อำสำสมัคร

เมื่ออำสำสมัครรอ้งขอ 

 

องค์ประกอบของใบพร้อมใจส ำหรับเด็ก 

1. ข้อมูลส ำหรับเด็ก/ผู้เยำว์ในแบบแสดงควำมพรอ้มใจ (assent form) ควรอธิบำยด้วยภำษำ 

พืน้ ๆ ที่เหมำะสมกับวัย และครอบคลุมอย่ำงน้อยสิ่งต่อไปนี้ 

 เด็ก/ผู้เยำว์ได้รับกำรเชิญเขำ้ร่วมกำรวิจัย 

 วัตถุประสงคข์องกำรวจิัย 

 ระยะเวลำโดยประมำณที่เด็ก/ผู้เยำว์ต้องอยู่ในโครงกำรวจิัย 

 เด็ก/ผู้เยำว์ จะต้องปฏิบัติตัวอย่ำงไรหรอืจะเกิดอะไรขึ้นกับเขำ (เช่น เจำะเลือดหนึ่ง

ช้อนชำ) 

 เด็ก/ผู้เยำว์ จะได้รับควำมเสี่ยง และ/หรอืควำมไม่สะดวกสบำยอะไรบำ้ง 

 เด็ก/ผู้เยำว์ควรถำมผู้ปกครองหรอืแพทย์หรอืนักวจิัย หำกมีขอ้สงสัยใด ๆ 

 กำรเขำ้ร่วมโครงกำรวจิัย เป็นไปด้วยควำมสมัครใจและจะบอกเลิกเมื่อใดก็ได้ 

**แบบแสดงควำมยินยอมหรือใบพร้อมใจ แบ่งเป็น 2 ช่วงอำยุ คือ 7-12 ปี และ 12-18 ปี โดยนักวิจัย

สำมำรถศึกษำตัวอย่ำง ในภำคผนวกที่ 3 และเลือกใชแ้บบฟอร์มให้เหมำะสมกับช่วงอำยุ 
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

(ตัวอย่ำง) 

ข้อมูลส ำหรับผู้ป่วย1 

แนะน ำโครงกำรวจิัย 

(แสดงชื่อโครงการวจิัย รูปแบบการวจิัย)  

เรำจัดท ำโครงกำรวิจัย ชื่อ ............................. โดยมี ..........(ชื่อ)............ .......เป็นหัวหน้ำ

โครงกำรวิจัย กำรศึกษำวิจัยนี้เป็นกำรวิจัย... (ทางคลินิก, ทางพฤติกรรมศาสตร์, เชิงส ารวจ หรืออื่นๆ)... 

เรำใคร่ขอเชิญทำ่นเข้ำรว่มในโครงกำรนี้เพรำะท่ำนอำจมีปัญหำสขุภำพที่ตรงกับกำรวิจัยนี ้เรำจึงขอให้ทำ่น

อ่ำนท ำควำมเข้ำใจกับโครงกำรวิจัยนีก้อ่น และหำกสงสัยโปรดซักถำม หรือน ำไปปรึกษำผู้ใกล้ชิด และเมื่อ

เข้ำใจดีแล้ว เรำขอให้ทำ่นตัดสินใจว่ำจะเข้ำรว่มเป็นอำสำสมัครในโครงกำรวจิัยของเรำหรอืไม่ 

 

ท ำไมต้องท ำวิจัยนี ้

(แสดงเหตุผลความจ าเป็นและวัตถุประสงคแ์ละบรรยายในภาษาที่บุคคลทั่วไปใจได้)  

ปัจจุบัน ผู้สูงอายุมีสมองเสื่อมมากขึ้น สมองเสื่อมมีผลต่อการปฏิบัติในชีวิตประจ าวัน การทราบระดับของ

สมองเสื่อมจะท าให้บุคคลดูแลตนเองได้อย่างเหมาะสม อย่างไรก็ตามแบบทดสอบภาวะสมองเสื่อมที่ใช้

อาจยังไม่ดีพอในการจ าแนกระดับ โครงการวิจัยนี้จึงมีวัตถุประสงค์ที่จะทดความหาความเชื่อมั่นของ

แบบทดสอบที่กระทรวงสาธารณสุขใช้กันอยู่ในปัจจุบัน 

 

มีอำสำสมัครกี่คนที่จะเข้ำรว่มโครงกำรวจิัยนี้ 

(แสดงจ านวนอาสาสมัครทั้งหมดในโครงการวจิัย อาจระบุจ านวนประเทศ จ านวนสถาบัน ในกรณีที่เป็น 

multinational multicenter study)  

เราวางแผนที่จะหาอาสาสมัครเข้ารว่มโครงการทั้งหมด................คน 

 

อะไรบ้ำงที่อำสำสมัครตอ้งท ำหำกเข้ำร่วมโครงกำรวิจยั 

(อธิบายสิง่ที่อาสาสมัครจะตอ้งท า หรอืสิ่งที่อาสาสมัครจะได้รับ เช่น) 

เราจะสัมภาษณ์ทา่นด้วยวาจาซึ่งจะใช้เวลาประมาณ 20 นาที………. 

เราจะนัดท่านมาหาที่คณะเทคนิคการแพทย์เดือนละครัง้ เป็นจ านวน 3 ครัง้ แต่ละครัง้ท่านจะได้รับ

การตรวจรา่งกายทั่วไป และท่านจะได้รับการเจาะเลือด 30 ซซี.ี ในแต่ละครัง้...................  

                                           

 

1 ถ้ำเป็นบุคคลสุขภำพด ีให้ใช ้“ข้อมูลส ำหรับอำสำสมัคร” 
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

ท่านจะได้รับยาไปรับประทาน พรอ้มกับสมุดจดการทานยา ท่านต้องรับประทานยาตามที่ระบุไว้บน

ซองยาและจดบันทึกในสมุดจดทุกครั้ง หากท่านมีความไม่สบายใด ๆ ท่านต้องรีบแจ้งเราให้ทราบทาง

โทรศัพท์ซ่ึงให้ไว้ท้ายเอกสารนี ้และเมื่อมาตามนัดให้น าสมุดบันทึกมาด้วย 

ระหว่างอยู่ในโครงการวจิัยขอให้ทา่นงดดื่มเครื่องดื่มแอลกอฮอล์ หรอืยาสมุนไพร 

ท่านจะได้รับการเลือกเข้ากลุ่มใดกลุ่มหนึ่งในสองกลุ่ม โดยวิธีนี้ท่านมีโอกาสครึ่งต่อครึ่งที่จะตกใน

กลุ่มใด ๆ 

 

ท่ำนต้องอยู่ในโครงกำรวิจยันี้นำนเท่ำไร?  

เราคาดว่าท่านจะอยู่ในโครงการนาน .... (เดือน สัปดาห ์ปี) หรอืจนกระทั่ง...... 

โครงการวจิัยนีเ้ป็นเชงิส ารวจ เราขอสมัภาษณ์เก็บขอ้มูลทา่นเพียงคร้ังเดียวเท่านั้น 

 

ท่ำนจะมีควำมเสี่ยงอะไรบำ้งหำกเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย? 

[บรรยายความเสี่ยงที่คาดว่าจะเกิดขึ้น ทัง้ความเสีย่งต่อการบาดเจ็บทางกาย ใจ การถูกกดีกัน การถูก

จับกุม] 

โครงการวิจัยนี้หาข้อมูลสุขภาพของท่านโดยวิธีสัมภาษณ์ ค าถามบางข้ออาจท าให้ท่านเครียดหรือไม่

สบายใจ หากเกิดภาวะเช่นนี้ ขอให้ท่านบอกผู้วิจัยและพักการสัมภาษณ์ หรอืสามารถข้ามค าถามนี้ไปโดย

ไม่ตอบก็ได้ 

เนื่องจากโครงการนี้มีการใชย้า จึงคาดได้วา่อาจมีผลข้างเคียงจากยาที่ไม่พึงประสงค ์ผลข้างเคียงที่พบ

จากการใช้ยา XXX ได้แก่........................ ยา YYY ได้แก่...........................ผลข้างเคียงบางอย่างอาจเกิด

เพียงระยะสั้น ๆ และหายไปเอง บางอย่างอาจหายไปเมื่อหยุดยา และบางอย่างอาจต้องรักษา 

เนื่องจากเรายังไม่แน่ใจถงึผลต่อเด็กในครรภ์ จึงขอให้ทา่นคุมก าเนิดด้วยวิธี..........................  

 

กำรถอนท่ำนออกจำกโครงกำรวิจัย 

(มักใชก้ับการทดลองยาหรอือปุกรณ์แพทย์) 

ผู้วิจัยอำจตัดสินใจถอนตัวท่ำนออกจำกโครงกำรวิจัยในกรณีที่......................................... . [แสดง

เหตุ เช่น ยาไม่ช่วยให้ทา่นดีขึน้และอาจเป็นอนัตรายหากอยูร่ว่มในโครงการต่อไป หากผู้สนับสนุนยุติการให้

ทุน ยาที่ได้รับไม่เพียงพอ อาการทรุดลง มีขอ้มูลใหม่] 

และท่ำนอำจตัดสินใจถอนตัวท่ำนออกจำกโครงกำรวิจัยเมื่อใดก็ได้ แต่ขอให้ท่ำนพูดคุยกับนักวิจัย

เพื่อวำงแผนกำรดูแลท่ำนและทรำบผลเสียที่อำจมีจำกกำรออกจำกโครงกำรวจิัย  
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

ท่ำนจะได้รับประโยชนอ์ะไรบ้ำงจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้? 

(บรรยายประโยชน์ที่อาสาสมคัรจะได้รับในเชิงสุขภาพ) 

เราไม่สามารถบอกได้ว่าท่านได้รับประโยชน์ต่อสุขภาพโดยตรงจากการที่ได้รับยาใหม่หรือไม่ แต่

ข้อมูลที่ได้หลังโครงการวจิัยนีเ้สร็จสิ้นจะเป็นประโยชน์ต่อผู้ป่วยที่มีปัญหาสุขภาพแบบเดียวกับทา่น 

โครงการวิจัยนีเ้ป็นส่วนหนึ่งของการศึกษาเพื่อปริญญา ท่านจะไม่ได้รับประโยชน์ต่อสุขภาพโดยตรง 

แต่ความรู้ที่ได้จากการวิจัยอาจช่วยเป็นพื้นฐานในการดูแลผู้ป่วยที่มีปัญหาสุขภาพแบบเดียวกับท่านใน

อนาคต 

 

ทำงเลือกอื่นหำกท่ำนเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย  

(ใช้เฉพาะการทดลองยาหรอือุปกรณ์แพทย์) 

หากท่านตัดสินใจไม่เข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ ท่านยังคงได้รับการดูแลรักษาตามกระบวนการปกติที่

ผู้ปว่ยอื่น ๆ ได้รับเช่นเดียวกัน 

 

กำรรักษำควำมลับเกี่ยวกบัตัวท่ำน 

เราพยายามอย่างเต็มที่ที่จะเก็บรักษาข้อมูลที่ได้จากท่านไว้เป็นความลับ แต่เรายังไม่สามารถ

ประกันร้อยเปอร์เซนต์ ในบางกรณีเราอาจต้องเปิดเผยแก่เจ้าหน้าที่ตามกฎหมาย ผู้ตรวจสอบจากบริษัทที่

สนับสนุนยาและงบประมาณเพื่อตรวจสอบคุณภาพของข้อมูล หรือกรรมการจริยธรรมการวิจัยของคณะ

เทคนิคการแพทย์ 

 

ท่ำนต้องเสียค่ำใช้จ่ำยหรอืไม่? 

ในโครงการวิจัยนี้ ท่านจะต้องจ่ายค่า................ซึ่งเป็นส่วนที่ท่านต้องจ่ายอยู่แล้วแม้จะไม่เข้า ร่วม

โครงการวิจัย ส่วนดังกล่าวอาจจ่ายได้จากระบบประกันสุขภาพของท่านซึ่งท่านสามารถปรกึษาเจ้าหน้าที่

ได้ 

ในโครงการวิจัยนี้ ท่านไม่ต้องเสียค่าใช้จ่ายใด ๆ ทั้งสิ้นที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการที่ระบุไว้ใน

โครงการวจิัย  

 

หำกเกิดกำรบำดเจบ็จำกกำรวิจัยท่ำนจะได้รับคำ่ชดเชยหรือไม่? 

(หมายถงึเงนิที่จะจา่ยให้หากบาดเจ็บอันเนื่องมาจากการวิจัย โดยมากมักจะใช้กับโครงการ sponsored 

clinical trial ซึ่งมีประกัน) 

ในกรณีที่ท่ำนบำดเจ็บจำกกำรวิจัย เรำจะดูแลรักษำท่ำนและจ่ำยคำ่รักษำพยำบำลให้ท่ำน แต่เรำไม่

มีเงินชดเชยคำ่เสียเวลำหรอืทดแทนรำยได้ให้ทำ่น  
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

ท่ำนจะได้รับค่ำตอบแทนจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรนี้หรอืไม่? 

(หมายถงึเงินที่จะจ่ายให้เป็นคา่เดินทาง คา่อาหาร หรอือื่น ๆ) 

ท่านจะไม่ได้รับค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมการศึกษาวิจัยนี้  แต่ท่านจะได้รับเงิน 500 บาทเป็น

คา่ใช้จา่ยในการเดินทางมาพบแพทย์ตามนัดและค่าอาหารในแต่ละนัดหมาย 

ท่านจะไม่ได้รับค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมการศึกษาวิจัยนี้ แต่ท่านจะได้รับปากกาสองด้ามเป็น

ของสมนาคุณ 

 

เกี่ยวกับสิทธขิองท่ำน 

การอาสาเขา้ร่วมในโครงการวิจัยเป็นไปโดยสมัครใจ ท่านสามารถเลือกไม่เขา้ร่วม หรอืถอนตัวจาก

การเขา้ร่วมเมื่อใดก็ไดโ้ดยจะไม่เกิดโทษ หรอืสูญเสียสิทธิประโยชน์ที่พึงได ้ 

หากมีขอ้มูลใหม่ทีอ่าจเก่ียวกบัสุขภาพของท่านซึ่งอาจท าให้ท่านตอ้งทบทวนการตัดสินใจใหม ่เรา

จะแจ้งให้ทา่นทราบ 

 

ท่ำนจะติดต่อเรำได้อยำ่งไร? 

ในกรณีที่ท่านมีค าถามเก่ียวกับโครงการวิจัย และการบาดเจ็บอันเนื่องมาจากการวิจัย โปรดติดต่อ

....................(ชื่อ สกุล)……… ที่เบอร์โทรศัพท์............................. 

ในกรณีที่ท่ำนมีค ำถำมเก่ียวกับสิทธิในฐำนะอำสำสมัคร ในกรณีที่ท่ำนมีค ำถำมเก่ียวกับสิทธิในฐำนะ

อำสำสมัคร โปรดติดต่อหน่วยจรยิธรรมกำรวจิัย คณะเทคนิคกำรแพทย์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ หมำยเลข

โทรศัพท์ 0-5393-6026 

 

ข้อพิจำรณำเพิ่มเติมเกี่ยวกบักำรเขียนข้อมูลส ำหรับผูป้่วยหรอือำสำสมัคร 

 ควรใส่ ฉบับที่ (version) และวนัที่ ไว้ทำ้ยกระดำษ (footer) 

 ในกรณีที่เป็นข้อมลูส ำหรับผูป้กครอง ให้ใชส้รรพนำม “บุตรของท่าน” แทน “ทา่น” 

 ในกรณีที่เป็นผู้ไรส้มรรถภำพ ให้ใชส้รรพนำม “บุคคลในความดูแลของทา่น” หรอื “บุคคลใน

ความปกครองของท่าน” แทน “ท่าน” 
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

เอกสำรชีแ้จงโครงกำรวจิัย (ส ำหรับอำสำสมคัรที่เป็นเด็กอำยุ 7-12 ป)ี 

ให้ศึกษำตัวอยำ่งกำรกรอก และลบอักษรสีแดงที่แนะน ำกำรกรอกขอ้ควำมออกก่อนพิมพ์ขอ้ควำมใหม่ 

แนะน ำโครงกำรวจิัย  

(แสดงชื่อโครงการวจิัย ชื่อผู้วจิัยหลักและรูปแบบการวจิัยโดยสรุป  โดยผู้วจิัยใช้สรรพนามแทนตนเองวา่ 

“เรา” และใช้สรรพนามแทนเด็กวา่ “หน”ู )  

 

ท ำไมต้องท ำวิจัยนี้กับหน ู

(แสดงเหตุผลความจ าเป็นและวัตถุประสงคแ์ละบรรยายในภาษาที่อาสาสมัครเด็กเข้าใจได้)  

 

มีอำสำสมัครที่เปน็เด็กกี่คนที่จะเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี ้

(ชีแ้จงจ านวนอาสาสมัครเด็กทั้งหมดที่จ าเป็นส าหรับการศกึษาในโครงการวจิัย)  

 

อะไรบ้ำงที่หนูต้องท ำหำกเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

(อธิบายสิง่ที่อาสาสมัครเด็กจะต้องท า หรือสิง่ที่อาสาสมัครเด็กจะได้รับ) 

หนตู้องอยู่ในโครงกำรวิจัยนี้นำนเท่ำไร?  

(ระบุระยะเวลาที่อาสาสมัครเด็กต้องรว่มโครงการวจิัย และมีการเก็บขอ้มูลจากอาสาสมัครเด็กจ านวนกี่

คร้ัง) 

 

หนจูะมีควำมเสี่ยงอะไรบ้ำงหำกเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย? 

[บรรยายความเสี่ยงที่คาดว่าจะเกิดขึ้น ทัง้ความเสีย่งต่อการบาดเจ็บทางกาย ใจ การถูกกดีกัน การถูก

จับกุม] 

 

กำรถอนอำสำสมัครเด็กออกจำกโครงกำรวิจัย 

(มักใชก้ับการทดลองยาหรอือปุกรณ์แพทย์) 

 

หนจูะได้รับประโยชน์อะไรบ้ำงจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้? 

(บรรยายประโยชน์ที่อาสาสมคัรเด็กจะได้รับในเชิงสุขภาพ) 
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

ทำงเลือกอื่นหำกอำสำสมัครเด็กเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย  

(ใช้เฉพาะการทดลองยาหรอือุปกรณ์แพทย์) 

 

กำรรักษำควำมลับเกี่ยวกบัตัวหนู 

 

หนตู้องเสียคำ่ใช้จำ่ยหรือไม่? 

 

หำกเกิดกำรบำดเจบ็จำกกำรวิจัย หนูจะได้รับค่ำชดเชยหรอืไม่? 

(หมายถงึเงินที่จะจ่ายใหห้ากบาดเจ็บอันเนื่องมาจากการวิจัย โดยมากมักจะใช้กับโครงการ sponsored 

clinical trial ซึ่งมีประกัน) 

 

หนจูะได้รับค่ำตอบแทนจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรนี้หรอืไม่? 

(หมายถงึเงินที่จะจ่ายให้เป็นคา่เดินทาง คา่อาหาร หรอือื่น ๆ) 

 

เกี่ยวกับสิทธขิองหน ู

 

หนูหรอืผู้ปกครองจะติดต่อเรำได้อย่ำงไร 

ในกรณีที่หนูมีค ำถำมเก่ียวกับโครงกำรวิจัย และกำรบำดเจ็บอันเนื่องมำจำกกำรวิจัย โปรดติดต่อ.... 

(ชื่อ-สกุล ผู้วจิัยและอำจำรย์ที่ปรึกษำ ) ที.่......... หมำยเลขโทรศัพท์ ............... 

ในกรณีที่หนูหรอืผู้ปกครองมีค ำถำมเก่ียวกับสิทธิในฐำนะอำสำสมัครผู้เข้ำร่วมโครงกำรวจิัย  โปรด

ติดต่อหน่วยจริยธรรมกำรวิจัย คณะเทคนิคกำรแพทย์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ หมำยเลขโทรศัพท์ 0-

5393-6026 

 

 

**ขอขอบคุณที่สละเวลำในกำรพิจำรณำเขำ้ร่วมโครงกำรวิจัย** 

 

 ควรใส่ ฉบับที่ (version) และวนัที่ ไว้ทำ้ยกระดำษ (footer)  เช่น ฉบับที่ 1.0 วันที ่1 มกรำคม 2560 
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

เอกสำรชีแ้จงโครงกำรวจิัย (ส ำหรับอำสำสมคัรที่เป็นเด็กอำยุ >12-<18 ป)ี 

ให้ศึกษำตัวอยำ่งกำรกรอก และลบอักษรสีแดงที่แนะน ำกำรกรอกขอ้ควำมออกก่อนพิมพ์ขอ้ควำมใหม่ 

แนะน ำโครงกำรวจิัย  

(แสดงชื่อโครงการวจิัย ชื่อผู้วจิัยหลักและรูปแบบการวจิัยโดยสรุป  โดยผู้วจิัยใช้สรรพนามแทนตนเองวา่ 

“เรา” และใช้สรรพนามแทนเด็กวา่ “น้อง” )  

 

ท ำไมต้องท ำวิจัยนี้กับน้อง 

(แสดงเหตุผลความจ าเป็นและวัตถุประสงคแ์ละบรรยายในภาษาที่นอ้งเข้าใจได้)  

 

มนี้องที่เป็นอำสำสมคัรกี่คนที่จะเขำ้ร่วมโครงกำรวิจัยนี้ 

(ชีแ้จงจ านวนนอ้งที่เป็นอาสาสมัครทั้งหมดที่จ าเป็นส าหรับการศึกษาในโครงการวจิัย)  

 

อะไรบ้ำงที่น้องที่เปน็อำสำสมัครต้องท ำหำกเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

(อธิบายสิง่ที่น้องที่เป็นอาสาสมัครจะต้องท า หรอืสิ่งทีน่้องจะได้รับ) 

 

น้องที่เป็นอำสำสมคัรต้องอยู่ในโครงกำรวิจัยนี้นำนเท่ำไร?  

(ระบุระยะเวลาที่อาสาสมัครต้องรว่มโครงการวจิัย และมกีารเก็บข้อมูลจากอาสาสมัครจ านวนกี่คร้ัง) 

 

น้องที่เป็นอำสำสมคัรจะมีควำมเสี่ยงอะไรบำ้งหำกเข้ำรว่มโครงกำรวจิัย? 

[บรรยายความเสี่ยงที่คาดว่าจะเกิดขึ้น ทัง้ความเสีย่งต่อการบาดเจ็บทางกาย ใจ การถูกกดีกัน การถูก

จับกมุ] 

 

กำรถอนน้องที่เปน็อำสำสมัครออกจำกโครงกำรวจิัย 

(มักใชก้ับการทดลองยาหรอือปุกรณ์แพทย์) 

 

น้องที่เป็นอำสำสมคัรจะไดร้ับประโยชนอ์ะไรบำ้งจำกกำรเขำ้ร่วมโครงกำรวิจัยนี้? 

(บรรยายประโยชน์ที่นอ้งที่เปน็อาสาสมัครจะได้รับในเชิงสขุภาพ) 
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

ทำงเลือกอื่นหำกน้องที่เป็นอำสำสมัครเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย  

(ใช้เฉพาะการทดลองยาหรอือุปกรณ์แพทย์) 

 

กำรรักษำควำมลับเกี่ยวกบัตัวน้อง 

 

น้องต้องเสียคำ่ใช้จำ่ยหรือไม่? 

 

หำกเกิดกำรบำดเจบ็จำกกำรวิจัย น้องจะได้รับคำ่ชดเชยหรือไม่? 

(หมายถงึเงินที่จะจ่ายใหห้ากบาดเจ็บอันเนื่องมาจากการวิจัย โดยมากมักจะใช้กับโครงการ sponsored 

clinical trial ซึ่งมีประกัน) 

 

น้องจะได้รับค่ำตอบแทนจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรนี้หรอืไม่? 

(หมายถงึเงินที่จะจ่ายให้เป็นคา่เดินทาง คา่อาหาร หรอือื่น ๆ) 

 

เกี่ยวกับสิทธขิองน้อง 

 

น้องหรือผู้ปกครองจะติดตอ่เรำได้อยำ่งไร 

ในกรณีที่น้องมีค ำถำมเก่ียวกับโครงกำรวิจัย และกำรบำดเจ็บอันเนื่องมำจำกกำรวิจัย โปรดติดต่อ

.... (ชื่อ-สกุล ผู้วจิัยและอำจำรย์ที่ปรึกษำ ) ที.่......... หมำยเลขโทรศัพท์ ............... 

ในกรณีที่น้องหรือผู้ปกครองมีค ำถำมเกี่ยวกับสิทธิในฐำนะอำสำสมัครผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย   

โปรดติดต่อหน่วยจรยิธรรมกำรวิจัย คณะเทคนิคกำรแพทย์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ หมำยเลขโทรศัพท์ 0-

5393-6026 

 

**ขอขอบคุณที่สละเวลำในกำรพิจำรณำเขำ้ร่วมโครงกำรวิจัย** 

 

 ควรใส่ ฉบับที่ (version) และวนัที่ ไว้ทำ้ยกระดำษ (footer)  เช่น ฉบับที่ 1.0 วันที ่1 มกรำคม 2560 
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

เอกสำรอ่ำนเพิม่เตมิ 

 

NHS. INFORMATION SHEETS & CONSENT FORMS GUIDANCE FOR RESEARCHERS & REVIEWERS. May 

2007 [http://www.nres.npsa.nhs.uk/applications/guidance/#PIS] 

The Council for International Organization of Medical Science (CIOMS) “International Ethical Guidelines 

for Biomedical Research Involving Human” ฉบับปรับปรุงปี ค.ศ. 2016 

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” ฉบับป ีค.ศ. 1979  

World Medical Association. Declaration of Helsinki. Ethical Principles for Medical Research Involving 

Human Subjects ฉบับปรับปรุงปี ค.ศ. 2013  
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

(ตัวอย่ำงโครงกำรวิจัยเชิงทดลอง) 

ข้อมูลส ำหรับอำสำสมคัร  

แนะน ำโครงกำรวจิัย 

เรำจัดท ำโครงกำรวิจัย เรื่อง ผลกระทบของรองเท้ำต่อควำมสำมำรถในกำรควบคุมกำรทรงตัว

ของผู้สูงอำยุเพศหญิง โดยมีนำงสำว XXXXXX เป็นหัวหน้ำโครงกำรวิจัย และ XXXXXXXXXX เป็นที่ปรึกษำ

โครงกำรวิจัย กำรศึกษำวิจัยนี้เป็นกำรวิจัยเชิงทดลอง เรำใคร่ขอเชิญท่ำนเข้ำร่วมในโครงกำรนี้เนื่องจำก

ท่ำนเป็นผู้หนึ่งที่มีคุณสมบัติตรงตำมข้อก ำหนดของงำนวิจัย เรำขอให้ท่ำนอ่ำนท ำควำมเข้ำใจกับ

โครงกำรวิจัยนี้ก่อน และหำกมีข้อสงสัยโปรดซักถำม หรือน ำไปปรึกษำผู้ใกล้ชิด และเมื่อเข้ำใจดีแล้ว เรำ

ขอให้ทำ่นตัดสินใจว่ำจะเข้ำรว่มเป็นอำสำสมัครในโครงกำรวจิัยของเรำหรอืไม่ 

 

ท ำไมต้องท ำวิจัยนี ้

 รองเท้ำมีผลต่อกำรกำรทรงตัว โดยรองเท้ำที่ใส่อำจเป็นปัจจัยส่งเสรมิท ำให้หกล้มได้ง่ำย หรอือำจ

ช่วยไม่ให้หกล้มก็ได้ รำยงำนอุบัติกำรณ์กำรหกล้มพบว่ำผู้สูงอำยุเพศหญิงหกล้มมำกกว่ำเพศชำย ดังนั้น

กำรศึกษำนี้จึงต้องกำรศึกษำผลกระทบของรองเท้ำชนิดต่ำงๆต่อควำมสำมำรถในกำรควบคุมกำรทรงตัว

ของผู้สูงอำยุเพศหญิง 

 

มีอำสำสมัครกี่คนที่จะเข้ำรว่มโครงกำรวจิัยนี้ 

 เรำวำงแผนที่จะหำอำสำสมัครเพศหญิง อำยตุั้งแต ่60 ป ีขึน้ไป  เข้ำรว่มโครงกำรวจิยันีจ้ ำนวน 

30 คน 

 

อะไรบ้ำงที่อำสำสมัครตอ้งท ำหำกเข้ำร่วมโครงกำรวิจยั 

 ท่ำนจะต้องมำที่คณะเทคนิคกำรแพทย์ตำมวัน-เวลำที่นัดหมำย โดยผู้วิจัยจะท ำกำรทดสอบกำร

ทรงตัวของท่ำนขณะใส่รองเท้ำ 3 ชนิด ซึ่งผู้วิจัยจะจัดเตรยีมไว้ให้ตำมขนำดเท้ำของท่ำน โดยล ำดับก่อน-

หลังของกำรใส่รองเท้ำแต่ละชนิด และล ำดับของกำรทดสอบกำรทรงตัวแต่ละวิธีจะใช้วธิีกำรจับฉลำก กำร

ทดสอบกำรทรงตัวประกอบด้วย กำรยืนขำเดียวบนพื้นรำบ, เอื้อมมือไปทำงด้ำนหน้ำและด้ำนข้ำงให้ไกล

ที่สุด, ยืนเท้ำชิดบนพื้นรำบขณะปิดตำและเปิดตำ ยืนเท้ำชิดบนพื้นโฟมขณะปิดตำและเปิดตำ, เดินบนพื้ น

รำบด้วยควำมเร็วปกติเป็นระยะทำง 10 เมตร และลุกจำกเก้ำอี้แล้วเดินให้เร็วที่สุดและปลอดภัยเป็น

ระยะทำง 3 เมตรแล้วกลับมำนั่งที่จุดเริ่มต้น  โดยแต่ละกำรทดสอบท ำ 2-3 คร้ัง ซึ่งเวลำในกำรทดสอบแต่

ละวิธีใช้เวลำโดยเฉลี่ย 5 นำที และจะมีเวลำพักในแต่ละครั้งของกำรทดสอบประมำณ 3-5 นำทีหรือจน

ท่ำนหำยเหนื่อย ท่ำนจะได้ทดลองปฏิบัติก่อนกำรทดสอบจรงิเพื่อให้คุ้นเคยกับวิธีกำรและอุปกรณ์ต่ำงๆที่

ใช้ในกำรทดสอบ  
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

ท่ำนต้องอยู่ในโครงกำรวิจยันี้นำนเท่ำไร 

 กำรวจิัยนีเ้ป็นเชงิกำรทดลองโดยจะท ำกำรประเมินกำรทรงตวัท่ำนเพียงคร้ังเดียว ทั้งนีผู้้วจิัยจะนัด

หมำยวัน-เวลำที่ ท่ ำนสะดวกให้ท่ ำนมำที่  ภำควิชำกำยภำพบ ำบั ด  คณ ะเทคนิคกำรแพทย์ 

มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ ระยะเวลำในกำรเขำ้ร่วมกำรวิจัยจะใช้เวลำทั้งสิน้ประมำณ 1 ช่ัวโมง 

 

ท่ำนจะมีควำมเสี่ยงอะไรบำ้งหำกเขำ้ร่วมโครงกำรวิจัย  

ท่ำนอำจมีควำมเสี่ยงต่อกำรเสียกำรทรงตัวและหกล้มขณะทดสอบได้ แต่มีโอกำสน้อยมำก

เนื่องจำกวิธีกำรทดสอบกำรทรงตัวที่ใช้ได้ถูกออกแบบมำส ำหรับใช้ทดสอบในผู้สูงอำยุ อย่ำงไรก็ตำมเพื่อ

ควำมปลอดภัยของท่ำน ผู้วิจัยมีมำตรกำรป้องกันควำมเสี่ยงโดยจะให้ท่ำนคำดเข็มขัดส ำหรับกำรช่วยพยุง 

และขณะท ำกำรทดสอบจะมีผู้ช่วยวิจัยอยู่ใกล้ๆคอยระมัดระวังควำมปลอดภัยให้แก่ท่ำน นอกจำกนี้ได้มี

กำรจัดเตรียมชุดปฐมพยำบำลเบื้องต้นพร้อมใช้ หำกเกดิอุบัติเหตุหรอืกรณฉีุกเฉินเกิดขึ้น ท่ำนจะได้รับกำร

ดูแลอย่ำงทันท่วงที 

 

กำรพิจำรณำถอนอำสำสมัครออกจำกโครงกำรวิจัย 

เรำอำจถอนท่ำนออกจำกกำรวิจัยหำกเห็นว่ำหำกท่ำนอยู่ร่วมต่อไปอำจไม่เป็นประโยชน์ต่อ

สุขภำพของท่ำน หรือสุขภำพท่ำนแย่ลง นอกจำกนั้นเรำอำจถอนท่ำนในกรณีที่ท่ำนไม่สำมำรถเข้ำรับกำร

ทดสอบ หรือไม่สำมำรถเข้ำร่วมโปรแกรมได้ครบถ้วนตำมเกณฑ์ของกำรศึกษำวิจัย หรือขำดกำรมำพบ

นักวิจัยตำมที่นัดหมำยไว้เกินเกณฑ์ที่ก ำหนด แต่ท่ำนควรทรำบว่ำข้อมูลที่บันทึกไว้ก่อนถอนตัวยังคง

สำมำรถน ำมำใช้โดยผู้วจิัยได้ 

 

ท่ำนจะได้รับประโยชนอ์ะไรบ้ำงจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี้ 

ท่ำนจะได้รับทรำบข้อมูลเก่ียวกับระดับควำมสำมำรถในกำรทรงตัวของท่ำนขณะใส่รองเท้ำแต่ละ

ชนิด ในกรณีที่พบว่ำท่ำนมีควำมบกพรอ่งของกำรทรงตัวในขณะใส่รองเท้ำชนิดใด ผู้วิจัยจะให้ควำมรู้และ

กำรวิเครำะห์ถึงสำเหตุของควำมบกพร่องในกำรกำรทรงตัวของท่ำนเพื่อให้ควำมรู้และค ำแนะน ำที่

เหมำะสมในกำรเลือกใช้รองเท้ำที่มีควำมเหมำะสมเพื่อลดควำมเสี่ยงต่อกำรสูญเสียควำมสำมำรถในกำร

ทรงตัว อันเป็นสำเหตุหนึ่งต่อกำรบำดเจ็บขณะเคลื่อนไหวในชีวิตประจ ำวัน เช่น กำรลื่น หรือสะดุดหกล้ม 

เป็นต้น 
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

กำรรักษำควำมลับเกี่ยวกบัตัวท่ำน 

ผลกำรวิจัยและข้อมูลที่เกี่ยวข้องที่ได้บันทึกไว้ทั้งหมดจะถูกเก็บเป็นควำมลับ ข้อมูลของท่ำนที่ได้

จำกกำรทดสอบจะถูกน ำไปวิเครำะห์รวมกับข้อมูลของผู้เข้ำร่วมวิจัยท่ำนอื่นๆ และแสดงผลออกมำใน

ลักษณะกำรสรุปเท่ำนั้น โดยจะไม่เปิดเผยข้อมูลดังกล่ำวในเชิงที่บ่งชี้ถึงเอกลักษณส์่วนบุคคลของท่ำน  

 

ท่ำนต้องเสียค่ำใช้จ่ำยหรอืไม่ 

ท่ำนไมต่้องเสียค่ำใช้จำ่ยใดๆทั้งสิน้  

 

หำกเกิดกำรบำดเจบ็จำกกำรวิจัยท่ำนจะได้รับคำ่ชดเชยหรือไม่ 

ในกรณีที่ท่ำนบำดเจ็บจำกกำรวจิัย ผู้วจิัยจะดูแลรักษำทำ่นและจ่ำยคำ่รักษำพยำบำลใหท้่ำน แต่

ไม่มีเงนิชดเชยคำ่เสยีเวลำหรอืทดแทนรำยได้ให้ทำ่น  

 

ท่ำนจะได้รับคำ่ตอบแทนจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรนี้หรอืไม่ 

ท่ำนจะไม่ได้รับคำ่ตอบแทนจำกกำรเขำ้ร่วมกำรศึกษำวิจัยนี้ แต่ท่ำนจะได้รับเงิน 200 บำทเป็น

คำ่ใช้จำ่ยในกำรเดินทำงมำเขำ้ร่วมงำนวิจัย 

 

เกี่ยวกับสิทธขิองท่ำน 

กำรอำสำเขำ้ร่วมในโครงกำรวิจัยเป็นไปโดยสมัครใจ ท่ำนสำมำรถเลือกไม่เขำ้ร่วม หรอืถอนตัว

จำกกำรเขำ้ร่วมเมื่อใดก็ไดโ้ดยจะไม่เกิดโทษ หรอืสูญเสยีสทิธิประโยชน์ที่พงึได้  

 

ท่ำนจะติดต่อเรำได้อยำ่งไร 

ในกรณีที่ท่ำนมีค ำถำมเก่ียวกบัโครงกำรวจิัย และกำรบำดเจ็บอันเนื่องมำจำกกำรวิจัย โปรดติดตอ่ 

XXXX ที่เบอร์โทรศัพท ์XXXXXX 

ในกรณีที่ท่ำนมีค ำถำมเก่ียวกับสิทธิในฐำนะอำสำสมัคร โปรดติดต่อหน่วยจรยิธรรมกำรวิจัย คณะ

เทคนิคกำรแพทย์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ หมำยเลขโทรศัพท์ 0-5393-6026 
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แนวปฏิบัตสิ ำหรับนักวิจัย ฉบับท่ี 3 (ฉบับปรับปรุง)  

 

(ตัวอย่ำงโครงกำรวิจัยเชิงสังเกต/สัมภำษณ)์ 

ข้อมูลส ำหรับอำสำสมคัร 

แนะน ำโครงกำรวจิัย 

คณะผู้วิจัยจัดท ำโครงกำรวิจัย เรื่อง ปัญหำและอุปสรรคในกำรดูแลผู้ป่วยเรื้อรังที่บ้ำน โดยมี รอง

ศำสตรำจำรย์ XXXX เป็นหัวหน้ำโครงกำรวิจัย กำรศึกษำวิจัยนี้เป็นกำรศึกษำมุมมองของผู้ดูแลผู้ป่วย

เรือ้รัง เก่ียวข้องกับกำรสัมภำษณ์ และกำรสังเกต ผู้วจิัยใครข่อเชญิท่ำนเข้ำรว่มในโครงกำรนี้เนื่องจำกท่ำน

เป็นผู้หนึ่งที่ดูแลผู้ป่วยเรื้อรังที่บ้ำน ขอให้ท่ำนอ่ำนท ำควำมเข้ำใจกับโครงกำรวิจัยนี้ก่อน และหำกสงสัย

โปรดซักถำม หรือน ำไปปรึกษำผู้ใกล้ชิด และเมื่อเข้ำใจดีแล้ว ขอให้ท่ำนตัดสินใจว่ำจะเข้ำร่วมเป็น

อำสำสมัครในโครงกำรวจิัยหรอืไม่ 

 

ท ำไมต้องท ำวิจัยนี ้

 ผู้ดูแลผู้ป่วยเรื้อรัง มีบทบำทส ำคัญมำกต่อสุขภำวะทำงกำยและจิตของผู้ป่วย จัดเป็นภำระ

รับผิดชอบที่หนักต่อเนื่องยำวนำนทั้งนี้ผู้ดูแลเองอำจเกิดอำจเกิดควำมเครยีด หรือมีปัญหำสุขภำพตำมมำ

จำกกำรดูแล ช่วยเหลือผู้ปว่ยไม่ถูกวธิี โครงกำรวจิัยนีจ้ึงต้องกำรทรำบปัญหำและอปุสรรคของผู้ดแูลผู้ปว่ย

เรื้อรังที่บ้ำน ในแง่มุมต่ำงๆเพื่อจะได้น ำข้อมูลมำใช้เป็นแนวทำงในกำรแก้ไข ให้ควำมช่วยเหลือได้ตรงกับ

ปัญหำและอุปสรรคที่ผู้ดูแลประสบ 

 

มีอำสำสมัครกี่คนที่จะเข้ำรว่มโครงกำรวจิัยนี ้

ผู้วจิัยวำงแผนที่จะท ำกำรศึกษำในผูดู้แลผู้ปว่ยเรือ้รงัที่สมคัรใจเขำ้ร่วมโครงกำร ซึ่งอยู่ในเขตพื้นที่

เยี่ยมบำ้นที่ 1 ในอ ำเภอแม่อำย จังหวัดเชียงใหม่ จ ำนวน 20 คน  

 

อะไรบ้ำงที่อำสำสมัครตอ้งท ำหำกเข้ำร่วมโครงกำรวิจยั 

ผู้วจิัยจะขอสังเกตสภำพทีอ่ยูอ่ำศัย กำรดูแลผู้ปว่ย และกำรท ำกจิวัตรประจ ำวันภำยในบำ้นของทำ่น 

จำกนั้นเรำจะขอสัมภำษณ์ทำ่นด้วยวำจำแบบหนึ่งตอ่หนึ่ง ซึ่งจะใช้เวลำประมำณ 1 ช่ัวโมง  

 

ท่ำนต้องอยู่ในโครงกำรวิจยันี้นำนเท่ำไร  

โครงกำรวจิัยนีเ้ป็นเชงิส ำรวจ ผู้วจิัยจะขอสงัเกต และสมัภำษณ์เก็บขอ้มูลทำ่นเพียงคร้ังเดียวเท่ำนั้น 
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ท่ำนจะมีควำมเสี่ยงอะไรบำ้งหำกเขำ้ร่วมโครงกำรวิจัย 

โครงกำรวิจัยมีกำรสังเกตสภำพที่อยู่อำศัย กำรดูแลผู้ป่วย กำรท ำกิจวัตรประจ ำวัน และกำร

สัมภำษณ์ซึ่งใช้เวลำนำนพอสมควร จึงอำจท ำให้ท่ำนเกิดควำมกังวลในเรื่องควำมไม่สะดวกเรื่องวัน-เวลำ 

ควำมเป็นส่วนตัว และบำงประเด็นค ำถำมอำจท ำให้ท่ำนเครียดหรือไม่สบำยใจ ซึ่งผู้วิจัยมีข้อชี้แจงแนว

ทำงกำรแก้ปัญหำดังนี้ 

ความสะดวก วัน-เวลา 

ผู้วจิัยจะท ำกำรนดัหมำยล่วงหน้ำ ท่ำนสำมำรถเลือกวัน เวลำที่สะดวกที่สดุส ำหรับทำ่น 

ความเป็นส่วนตัว 

กำรสังเกต และกำรสมัภำษณจ์ะมุ่งเนน้ที่เกี่ยวข้องกับกำรดแูลผู้ปว่ย แต่หำกกจิกรรมใด หรอื

ประเด็นกำร 

สัมภำษณ ์พูดคยุเรื่องใด ทำ่นไม่ต้องกำรพูดถงึ ท่ำนไม่จ ำเป็นต้องตอบ หรอืสำมำรถบอกผูว้ิจัยได ้ผู้วจิัยจะ

ไม่ถำมต่อหรอืขอเหตุผลใดๆ 

ความเครยีดจากการสัมภาษณ์ 

  กำรสังเกต และกำรสัมภำษณ์จะเป็นรูปแบบที่เป็นกันเองในบรรยำกำศที่เป็นมิตร ไม่เป็นทำงกำร 

คล้ำยกับกำรเยี่ยมเยียนของเพื่อนบ้ำนกำรสนทนำทำงสังคมที่เกิดขึ้นในชีวิตประจ ำวัน แต่หำกท่ำนเกิด

ควำมเครยีดขอให้ทำ่นบอกผู้วจิัย และพักกำรสังเกต/สัมภำษณ์ หรอืสำมำรถข้ำมค ำถำมนั้นไปโดยไม่ตอบก็

ได้ 

 

ท่ำนจะได้รับประโยชนอ์ะไรบ้ำงจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยนี ้

ในส่วนอุปสรรคปัญหำที่แกไ้ขได้ทันที คณะผู้วิจัยซึ่งมีหน้ำที่รับผิดชอบโครงกำรเยี่ยมบ้ำนในพืน้ที่ที่

ท่ำนอำศัยอยู่ จะได้ช่วยหำทำงแกไ้ข ช่วยเหลือให้ตรงกับควำมต้องกำรของท่ำน ในส่วนปัญหำ อุปสรรคที่

ต้องอำศัยควำมร่วมมือจำกหลำยฝ่ำยก็จะถูกรวบรวมน ำเสนอเพื่อหำแนวทำงในกำรแก้ไขต่อไป อนึ่ง

ภำพรวมของปัญหำอุปสรรคที่พบจะน ำมำใช้เป็นแนวทำงในกำรสร้ำงแนวปฏิบัติในกำรดูแลผู้ป่วยและ

ครอบครัวในโครงกำรเยี่ยมบ้ำน 

 

กำรรักษำควำมลับเกี่ยวกบัตัวท่ำน 

กำรบันทึกข้อมูลจะใช้เลขรหัสแทนชื่อของท่ำน ข้อมูลจำกกำรสัมภำษณ์จะถูกเก็บในรูปของไฟล์

เสียงแล้วน ำมำถอดควำมเป็นตัวอักษร ส่วนกำรสังเกตจะบันทึกในรูปของกำรบันทึกภำคสนำม เอกสำร

ทั้งหมดจะถูกเก็บในที่ปลอดภัยต้องมีกุญแจหรือรหัสจึงเข้ำถึงเอกสำรได้ กำรรำยงำนผลกำรวิจัยจะ

รำยงำนผลในภำพรวม หำกจะยกค ำพูดของท่ำนมำประกอบ จะใช้รหัสแทนชื่อของท่ำนเสมอ ผู้วิจัย

พยำยำมอย่ำงเต็มที่ที่จะเก็บรักษำข้อมูลของท่ำนไว้เป็นควำมลับ  
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ท่ำนต้องเสียค่ำใช้จ่ำยหรอืไม่ 

ในโครงกำรวจิัยนีท้่ำนไม่ตอ้งเสียค่ำใช้จำ่ยใด ๆ ทัง้สิน้  

 

ท่ำนจะได้รับคำ่ตอบแทนจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรนี้หรอืไม่ 

ท่ำนจะไม่ได้รับคำ่ตอบแทนจำกกำรเขำ้ร่วมกำรศึกษำวิจัยนี ้ 

เกี่ยวกับสิทธขิองท่ำน 

กำรอำสำเขำ้ร่วมในโครงกำรวิจัยเป็นไปโดยสมัครใจ ท่ำนสำมำรถเลือกไม่เขำ้ร่วม หรอืถอนตัวจำก

กำรเขำ้ร่วมเมื่อใดก็ไดโ้ดยจะไม่เกิดโทษ หรอืสูญเสียสิทธิประโยชน์ที่พึงได ้ 

 

ท่ำนจะติดต่อเรำได้อยำ่งไร? 

ในกรณีที่ท่ำนมีค ำถำมเก่ียวกบัโครงกำรวจิัย และกำรบำดเจ็บอันเนื่องมำจำกกำรวิจัย โปรดติดตอ่ 

XXXX ที่เบอร์โทรศัพท ์XXXXXX 

ในกรณีที่ท่ำนมีค ำถำมเก่ียวกับสิทธิในฐำนะอำสำสมัคร โปรดติดต่อหน่วยจรยิธรรมกำรวิจัย คณะ

เทคนิคกำรแพทย์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ หมำยเลขโทรศัพท์ 0-5393-6026 
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(ตัวอย่ำงใบยินยอม) 

หนังสือแสดงควำมยินยอมกำรเขำ้ร่วมในโครงกำรวจิยั  

 

ข้ำพเจ้ำ นำย/นำง/นำงสำว.................................... ขอให้ควำมยินยอมของตนเอง ที่จะเข้ำ

รว่มในกำรศึกษำวิจัยเรื่อง ...... ............................................................... ......  

ข้ำพเจ้ำได้รับทรำบข้อมูลและค ำอธิบำยเก่ียวกับกำรวิจัยนี้แล้ว ข้ำพเจ้ำได้มีโอกำสซักถำม

เก่ียวกับกำรวจิัยนีแ้ละได้รับค ำตอบเป็นที่พอใจและเข้ำใจแล้ว ข้ำพเจำ้มีเวลำเพียงพอในกำรอ่ำนและ

ท ำควำมเข้ำใจกับข้อมูลในเอกสำรนี้อย่ำงถี่ถ้วน และได้รับเวลำเพียงพอในกำรตัดสินใจว่ำจะเข้ำร่วม

กำรศึกษำวิจัยนีห้รอืไม่ 

ข้ำพเจ้ำทรำบว่ำผู้วิจัยยินดีที่จะตอบค ำถำมประกำรใดที่ข้ำพเจ้ำอำจจะมีได้ ตลอด

ระยะเวลำกำรเข้ำร่วมกำรวิจัยครั้งนี้ ผู้วิจัยรับรองว่ำจะเก็บข้อมูลเฉพำะที่เกี่ยวกับตัวข้ำพเจ้ำเป็น

ควำมลับ และจะเปิดเผยได้เฉพำะในรูปที่เป็นสรุปผลกำรวิจัย และผู้วิจัยจะปฏิบัติในสิ่งที่ไม่ก่อให้เกิด

อันตรำยต่อรำ่งกำย หรอืจิตใจของข้ำพเจ้ำตลอดกำรวจิัยนีแ้ละรับรองว่ำหำกเกดิมีอันตรำยใด ๆ จำก

กำรวจิัยดังกล่ำว ข้ำพเจ้ำจะได้รับกำรดูแลรักษำอย่ำงเต็มที่  

ข้ำพเจ้ำยินยอมเข้ำรว่มกำรวจิัยโดยสมัครใจ และสำมำรถถอนตัวจำกกำรวิจัยนีเ้มื่อใดกไ็ด้

โดยไม่มีผลกระทบตอ่สิทธิในกำรรับกำรรักษำพยำบำลหรอืสิทธอิื่น ๆ ที่ขำ้พเจำ้พงึได้รับ และในกรณี

ที่เกดิข้อข้องใจหรอืปัญหำที่ขำ้พเจำ้ต้องกำรปรกึษำกับผูว้ิจัย ข้ำพเจำ้สำมำรถตดิต่อกับผูว้ิจัย คอื 

.................................. ได้ที.่......................................................... โทรศัพท์ที่ท ำงำน.......................... 

โทรศัพท์เคลื่อนที ่.............................. โทรสำร .................................  

โดยกำรลงนำมนี้ ข้ำพเจ้ำไม่ได้สละสิทธิใด ๆ ที่ขำ้พเจำ้พึงมีทำงกฎหมำย 

 

ลำยมือชื่ออำสำสมัคร ____________________________   วัน-เดือน-ป ี__________ 

   (____________________________) 

 

ลำยมือชื่อผู้ให้ขอ้มูลกำรวจิัย __________________________  วัน-เดือน-ป ี___________ 

           (__________________________) 

 

ข้อพิจำรณำเพิ่มเตมิ 

ในกรณีที่เป็นหนงัสืออนุญำตให้บุตรหรอืเด็กในปกครองเข้ำรว่มกำรวจิัย  

 ให้แทนที่ “ข้ำพเจ้ำ นำย/นำง/นำงสำว.................................... ขอให้ควำมยินยอมของ

ตนเอง ที่จะเข้ำร่วมในกำรศึกษำวิจัยเรื่อง ...... ..........................................” ด้วย  

“ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว.................................... ในฐานะ............(บิดา/ มารดา/ 

ผู้ปกครอง) ของเด็ก ชื่อ................................ยินดีอนุญาตให้เด็กในความปกครองของ
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ข้าพเจ้าเข้ารว่มในการศึกษาวจิัยเรื่อง ...... ...........................................................”  

 แทนที่ “ข้าพเจา้” ด้วย “เด็กในความปกครองของขา้พเจา้” หรอื “บุตรของข้าพเจ้า” ใน

ต ำแหนง่ที่เหมำะสม 

 แทนที่ “ลำยมือชื่ออำสำสมัคร” ด้วย “ลำยมือชื่อบดิำ” และ/หรอื “ลำยมือชื่อมำรดำ” 

ตำมเหมำะสม 

 

ในกรณีที่เป็นหนงัสือยินยอมให้บุคคลไรส้มรรถภำพเขำ้ร่วมกำรวจิัย 

 ให้แทนที่ “ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว.................................... ขอให้ความยินยอมของ

ตนเอง ที่จะเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยเรื่อง ...... ............................................” ด้วย  

“ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว.................................... ในฐานะ............(ผู้ปกครอง/ 

ผู้แทนโดยชอบธรรม) ของบุคคล ชื่อ................................ยนิดีอนุญาตให้บุคคลในความ

ดูแลของข้าพเจ้าเข้ารว่มในการศึกษาวิจัยเรื่อง ...... ............................................”  

 แทนที่ “ข้าพเจา้” ด้วย “บุคคลในความดูแลของขา้พเจา้” หรอื “บุคคลในความปกครอง

ของข้าพเจ้า” ในต ำแหนง่ที่เหมำะสม 

 แทนที่ “ลายมือชื่ออาสาสมัคร” ด้วย “ลำยมือชื่อผู้ปกครอง” หรอื “ลำยมือชื่อผู้แทนโดย

ชอบธรรม” ตำมเหมำะสม 

 

อื่น ๆ 

พระรำชบัญญัติคุ้มครองเด็กพ.ศ.๒๕๔๖ 

“เด็ก” หมำยควำมว่ำ บุคคลซึ่งมีอำยุต่ ำกว่ำสิบแปดปีบริบูรณ์ แต่ไม่รวมถงึผู้ที่บรรลนุิตภิำวะด้วย

กำรสมรส 

“ผู้ปกครอง” หมำยควำมว่ำ บิดำมำรดำ ผู้อนุบำล ผู้รับบุตรบุญธรรม และ ผู้ปกครองตำมประมวล

กฎหมำยแพง่และพำณิชย ์และให้หมำยควำมรวมถงึพอ่เลีย้งแม่เลีย้ง ผู้ปกครองสวัสดิภำพ 

นำยจำ้ง ตลอดจนบุคคลอื่นซึง่รับเด็กไว้ในควำมอุปกำระเลีย้งดหูรอืซึ่งเด็กอำศยัอยู่ด้วย  

“บิดามารดา” หมำยควำมวำ่ บิดำมำรดำของเด็กไม่วำ่จะสมรสกันหรอืไม่ 

Legal guardian (ผู้ปกครองโดยชอบธรรม) ยังหมำยรวมถงึบุคคลที่ได้รับกำรแต่งตัง้ให้เปน็ผู้ดูแลบุคคลที่มี

ปัญหำทำงกำรแพทย์หรอืทุพลภำพ (disability) อย่ำงรุนแรง 
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(ตัวอย่ำง) 

แบบแสดงควำมยนิยอม/พร้อมใจส ำหรับอำสำสมัครทีเ่ป็นเด็กอำยุ 7-12 ป ี

 

ผูใ้ห้ขอ้มลูให้เด็กอำ่นเอง หรอือ่ำนให้เด็กฟัง หำกเด็กไมส่ำมำรถอ่ำนเองได ้โดยผู้วจิยัควรใช้สรรพนำมแทน

ตนเองวำ่ “เรำ” และใช้สรรพนำมแทนเด็กวำ่ “หน”ู 

 

 แนะน ำชื่อผู้วิจยั.......................... 

 เรำก ำลังศึกษำวิจยัเรื่อง.........(ชื่อโครงกำรวิจัย)......เพรำะวำ่.....(วตัถุประสงคส์ัน้ๆเขำ้ใจ

ง่ำย) 

 โดยหนูจะได้รับ....(หัตถกำร หรอืกำรใหย้ำ หรือกำรตอบแบบสอบถำม) 

 ผลข้ำงเคียงที่อำจเกิดขึน้หลังกำรศึกษำวิจัย เช่น....เจ็บ เลอืดออก...เปน็ต้น ซึ่งหนูจะ

ได้รับ...กำรสังเกตอำกำรอย่ำงใกล้ชดิ.... 

 หนูมสีิทธิ์ที่จะถอนตัวออกจำกโครงกำรวจิัยนีเ้มื่อใดก็ได้ กำรเข้ำรว่มโครงกำรวจิัยนีข้อง

หนูเป็นไปโดยสมัครใจอยำ่งแท้จริง และกำรถอนตัวออกจำกกำรวิจัยของหนูจะไม่มีผล

ต่อสิทธิในกำรดูแลรักษำใดๆ ที่ได้รับ 

 หนูได้รับกำรอธิบำยแล้ววำ่ เรำจะบันทึกข้อมูลตำ่งๆ หรอืขอ้มูลส่วนตัวของหนู เช่น ชื่อ ที่

อยู่ และเรำรับรองวำ่ จะเก็บข้อมูลของหนูเป็นควำมลับไม่เปิดเผยตอ่ผู้อื่น 

 ถำ้หนูมีค ำถำม จะสำมำรถถำมเรำไดต้ลอดเวลำ นี่คอืหมำยเลขโทรศัพท์ของ...(ชื่อ

ผู้วจิัย)...ที่หนูจะตดิต่อได ้ที่หมำยเลข................ 

   

 โปรดท ำเครื่องหมำย √ หน้ำค ำว่ำ “ใช่” หรอื “ไมใ่ช่” ส ำหรบัค ำถำมต่อไปนี:้ 

1. หนูได้อ่ำน (หรอืมีผูอ้ำ่นให้หนฟูัง) ข้อมูลเก่ียวกับโครงกำรวจิัยนีห้รอืไม่?  

 ใช่     ไม ่

2. หนูได้ถำมทุกค ำถำมทีห่นูอยำกถำมหรอืไม่? 

 ใช่     ไม ่

3. หนูยนิดีที่จะเขำ้ร่วมโครงกำรวิจัยหรอืไม่? 

 ใช่     ไม ่

 

หำกหนไูด้อำ่นเอกสำรแสดงควำมยนิยอมนีแ้ล้ว (หรอืมีผูอ้ำ่นให้ฟัง) และเรำได้ตอบทุกค ำถำมและหนู

ยินยอมเข้ำรว่มในโครงกำรวจิัยนี ้โปรดลงชื่อดำ้นล่ำง 
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ลงชื่อ..............................................บิดำ/มำรดำ/ผู้ปกครอง/ผู้แทนโดยชอบธรรม 

......................................................(ชื่อ-นำมสกุล ตัวบรรจง) 

วันที่.................................................. 

 

ลงชื่อ................................................ผู้ขอควำมพรอ้มใจ 

........................................................(ชื่อ-นำมสกลุ ตัวบรรจง) 

วันที่................................................... 

 

ลงชื่อ................................................พยำน 

........................................................(ชื่อ-นำมสกลุ ตัวบรรจง) 

วันที่.................................................... 

 

 

 ควรใส่ ฉบับที่ (version) และวนัที่ ไว้ทำ้ยกระดำษ (footer)  เช่น ฉบับที่ 1.0 วันที ่1 มกรำคม 2560 
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(ตัวอย่ำง) 

แบบแสดงควำมยนิยอม/พร้อมใจส ำหรับอำสำสมัครทีเ่ป็นเด็กอำยุ >12-<18 ป ี

 

ให้ผูว้ิจัยใช้สรรพนำมแทนตนเองว่ำ “เรำ” และใช้สรรพนำมแทนเด็กวำ่ “น้อง” 

 

 แนะน ำชื่อผู้วิจยั.......................... 

 เรำก ำลังศึกษำวิจยัเรื่อง.........(ชื่อโครงกำรวิจัย)......โดยมีวตัถุประสงคเ์พื่อ.......... 

 เรำจะอธิบำยรำยละเอียดของขั้นตอนกำรวิจัย ควำมเสีย่งและผลประโยชน์ที่จะเกิดขึ้น

จำกกำรวิจัยใหน้้องเขำ้ใจกอ่นลงลำยมือชื่อในแบบแสดงควำมยนิยอมนี ้ดงันี.้..............

(เช่น น้องจะได้รับหัตกำร หรอืกำรให้ยำ หรือกำรตอบแบบสอบถำม เป็นตน้ และอธิบำย

ผลข้ำงเคียงที่อำจเกิดขึน้หลังจำกกำรวิจัย เช่น เจ็บ เลือดออกฯลฯ  ซึ่งนอ้งจะได้รับกำร

สังเกตอำกำรอยำ่งใกล้ชิด เปน็ต้น) 

 น้องมสีิทธิ์จะถอนตัวออกจำกโครงกำรวจิัยนีเ้มื่อใดก็ได้ กำรเข้ำรว่มโครงกำรวจิัยนีข้อง

น้องเป็นไปโดยสมัครใจอย่ำงแท้จรงิ และกำรถอนตัวออกจำกกำรวิจัยของน้องจะไมม่ีผล

ต่อสิทธิในกำรดูแลรักษำใดๆ ที่ได้รับ 

 น้องได้รับกำรอธิบำยแล้ววำ่ เรำจะบันทึกข้อมลูตำ่งๆ หรอืขอ้มูลส่วนตัวของน้อง เช่น ชื่อ 

ที่อยู่ และเรำรับรองวำ่ จะเก็บข้อมูลของนอ้งเป็นควำมลับไม่เปิดเผยต่อผูอ้ื่น 

 ถำ้น้องมีค ำถำม จะสำมำรถถำมเรำได้ตลอดเวลำ นี่คือหมำยเลขโทรศัพท์ของ...(ชื่อ

ผู้วจิัย)...ที่น้องจะตดิตอ่ได้ ทีห่มำยเลข................ 

   

 โปรดท ำเครื่องหมำย √ หน้ำค ำว่ำ “ใช่” หรอื “ไมใ่ช่” ส ำหรบัค ำถำมต่อไปนี:้ 

4. น้องได้อำ่น (หรอืมีผูอ้่ำนใหน้อ้งฟัง) ข้อมลูเก่ียวกับโครงกำรวจิัยนีห้รอืไม่?  

 ใช่     ไม ่

5. น้องได้ถำมทุกค ำถำมที่น้องอยำกถำมหรอืไม่? 

 ใช่     ไม ่

6. น้องยินดีที่จะเข้ำร่วมโครงกำรวจิัยหรอืไม่? 

 ใช่     ไม ่

 

หำกน้องไดอ้่ำนเอกสำรแสดงควำมยินยอมนี้แล้ว (หรอืมีผูอ้่ำนให้ฟัง) และเรำไดต้อบทุกค ำถำมและน้อง

ยินยอมเข้ำรว่มในโครงกำรวจิัยนี ้โปรดลงชื่อดำ้นล่ำง 
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ลงชื่อ..............................................ผู้เข้ำรว่มโครงกำรวจิยั 

......................................................(ชื่อ-นำมสกุล ตัวบรรจง) 

วันที่.................................................. 

 

ลงชื่อ................................................ผู้ขอควำมพรอ้มใจ 

........................................................(ชื่อ-นำมสกลุ ตัวบรรจง) 

วันที่................................................... 

 

ลงชื่อ................................................พยำน 

........................................................(ชื่อ-นำมสกลุ ตัวบรรจง) 

วันที่.................................................... 

 

 

 ควรใส่ ฉบับที่ (version) และวนัที่ ไว้ทำ้ยกระดำษ (footer)  เช่น ฉบับที่ 1.0 วันที ่1 มกรำคม 2560 
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หนังสือยนิยอมให้สิทธเิผยแพร่ภำพถ่ำย 
 
 ในฐำนะเจ้ำของภำพถ่ำยหรอืตัวแทนที่ได้รับมอบอ ำนำจและโดยกำรลงนำมเพื่อสิทธิกำรเผยแพร่นี ้
ข้ำพเจ้ำยินยอมให้ท ำกำรถ่ำยภำพและเผยแพร่ภำพถ่ำย เพื่อวัตถุประสงค์ในโครงกำรวิจัย เรื่อง
..................................................................................................................................... .........................
ซึ่งภำพถ่ำยดังกล่ำว ต้องท ำกำรถ่ำยภำพเท่ำที่จ ำเป็นเพื่อกำรวิจัยและหำกจ ำเป็นต้องถ่ำยภำพใบหน้ำก็
ต้องมีกำรปิดบังใบหน้ำและไม่สำมำรถระบุตัวตนของข้ำพเจ้ำได้  ข้ำพเจ้ำยินยอมให้น ำภำพถ่ำยไปรวมกับ
เนื้อหำ ข้อควำม เอกสำรงำนที่เกี่ยวข้องกับงำนวิจัย 

 ข้ำพเจ้ำได้รับทรำบและยอมรับว่ำข้ำพเจ้ำไม่มีสิทธิในค่ำตอบแทนภำยหลังและข้ำพเจ้ำจะไม่
เรียกร้องสิทธิใดๆ เพิ่มเติม เว้นแต่จะเกิดควำมเสียหำยต่อข้ำพเจ้ำด้วยกำรจงใจหรือประมำทเลินเล่อของ
ผู้วจิัย ผู้เกี่ยวข้องกับโครงกำรวจิัยและช่ำงภำพ 

 ผู้วิจัย ผู้เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัยและช่ำงภำพตกลงว่ำข้อมูลส่วนบุคคลของข้ำพเจ้ำจะไม่ถูก
น ำไปเผยแพร่ต่อสำธำรณะ 

 ข้ำพเจ้ำขอรับรองว่ำบุคคลในภำพถ่ำยคือข้ำพเจ้ำ และข้ำพเจ้ำได้ให้ควำมยินยอมถ่ำยภำพและ
เผยแพร่ภำพเพื่อวัตถุประสงคใ์นงำนวิจัยนี ้ 

 ค ำจ ำกัดควำม: 
 “ช่ำงภำพ” หมำยถงึบุคคลที่ท ำกำรถำ่ยภำพ 
 “ผู้ที่เก่ียวข้องกับโครงกำรวจิยั” หมำยถงึ บุคคลทีม่ีส่วนรว่มในกำรท ำโครงกำรวจิัย 
 “คำ่ตอบแทน” หมำยถงึ จ ำนวนเงิน หรอืสิง่อืน่ๆ ที่มีมลูคำ่ 
 
ลำยมือชื่อผู้ให้ควำมยินยอม………………………………………………………………………… 
                                   (.....................................................................) 

วันที่.................................. 
 

ลำยมือชื่อผู้ขอควำมยนิยอม...................................................................... 
                                   (.....................................................................) 

วันที่.................................. 

พยำน (ให้ตดัออกถ้ำเป็นประเด็นอ่อนไหว)    ...................................................................... วันที่ .................................
     (.....................................................................) 
 
ในกรณีเจ้ำของภำพถำ่ยเปน็ผู้เยำว์  
 
 ข้ำพเจ้ำขอให้ควำมยินยอมแก่ นำย/นำงสำว/นำง..................................ผู้เปน็เจำ้ของภำพถำ่ยท ำ
หนังสือยนิยอมให้สิทธิเผยแพรภ่ำพถำ่ยในงำนวิจัยนี้ 
 
ลงชื่อ................................................................บดิำและมำรดำหรอืผู้ปกครอง   วันที่................................ 
       (..............................................................) 
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ภำคผนวก 4 

Advocate 

 ในกรณีที่เป็นเด็ก/ผู้เยำว์ในสถำนต่ำง ๆ เช่น สถำนสงเครำะห์ สถำนแรกรับ สถำนพนิิจ สถำน

พัฒนำและฟืน้ฟู สถำนคุม้ครองสวสัดิภำพ หรอืสถำนรับเลีย้งเด็ก ใหม้ีผูแ้ทน (advocate) ที่ไมม่ีส่วนได้เสีย

กับนักวจิัย สถำบนัวิจัย และสถำนดังกล่ำว ทีม่ีภูมหิลงัที่เหมำะสมมำดูแลผลประโยชน์ให้กับเด็ก เซ็นลง

นำมรว่มกับบดิำมำรดำหรือผูป้กครองตำมกฎหมำยด้วย โดยผู้แทน (advocate) มีคุณสมบัติดงันี ้ 

§46.409 Wards. 

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

(1) related to their status as wards; or 

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

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

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

http://ohrp.osophs.dhhs.gov/humansubjects/guidance/45cfr46.htm#46.406
http://ohrp.osophs.dhhs.gov/humansubjects/guidance/45cfr46.htm#46.407
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while they need special protections, should not be denied the opportunity to participate in research 
that may potentially be of benefit to them. Finally, whenever institutionalized children might be 
involved in research, care should be taken to ensure that they are not included as participants simply 
because of their availability to the investigator. 
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ภำคผนวก 5 

องค์ประกอบโครงกำรวิจัย 

 

โครงกำรวิจัยที่น ำเสนอต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย ควรมีเนือ้หำเพียงพอที่คณะกรรมกำรจะ

ใช้ตัดสินได้ว่ำเป็นไปตำมหลักจริยธรรมวิจัยพื้นฐำนสำมข้อหรือไม่ ดังนั้นโครงกำรวิจัยใดที่เนื้อหำไม่

เพียงพอต่อกำรพิจำรณำจะท ำให้นักวิจัยเสียเวลำมำแก้ไขเพิ่มเติมภำยหลั ง โครงกำรวิจัยจึงควร

ประกอบด้วยหัวข้อต่อไปนีเ้ป็นอย่ำงน้อย 

1. ชื่อโครงกำรวิจัย (Protocol title) ที่สื่อถึงค ำถำมวิจัย รูปแบบวิจัย และประชำกรที่ศึกษำ 

ฉบับที่ (version) วันที ่

2. ชื่อหัวหน้ำและผู้วิจัยร่วม คุณวุฒิ ที่อยู่ สังกัด และแหล่งทุนสนับสนุน  

3. สรุปย่อโครงกำรวิจัย ที่บรรยำยโครงกำรวิจัยโดยย่อ แต่ครบถ้วนและผู้ที่ไม่อยู่ในสำย

วิทยำศำสตรอ์่ำนเข้ำใจได้ ไม่เกนิ 1 หน้ำ 

4. บทน ำ แสดงหลักกำรและเหตุผล (rationale) ที่กล่ำวถึงหลักฐำนที่ยังขัดแย้งหรือไม่มี

หลักฐำนที่จะตอบค ำถำมวิจัย และควำมส ำคัญของกำรวิจัย หรือประโยชน์ที่จะเกิดขึ้ น

จำกกำรวิจัย 

5. ข้อค ำนึงด้ำนจรยิธรรมในมุมมองของผู้วิจัย แสดงควำมเสี่ยงที่จะพบในโครงกำรวิจัยและ

วิธีลดควำมเสี่ยง เหตุผลควำมเหมำะสมในกำรเลือกกลุ่มอ่อนด้อย กำรเตรยีมจัดกำรกับ

เหตุกำรณไ์ม่พงึประสงค ์เหตุผลกำรใช้ยำหลอก เป็นต้น 

6. ทบทวนวรรณกรรม ที่ครอบคลุมและทันสมัย   

7. ช่ือผู้ให้ทุนสนับสนุน 

8. ชื่อหัวหน้ำโครงกำรวจิัย ผู้วจิัยรว่ม ที่ติดต่อ และสังกัด 

9. วัตถุประสงค ์ที่สื่อถึง outcome ที่ต้องกำรวัด  

10. กำรออกแบบวิจัยและวิธีวิจัย 

  รูปแบบวิจัย เช่น parallel group trial, cross over trial, factorial trial, cluster 

randomized trial ชนิดกำรปกปิด (blind) วิธีกำรสุ่ม กำรใช้ยำหลอก ชนิดของ

ค ำถำม 

  ประชำกรที่ศึกษำ  ขนำดตัวอย่ำงและวิธีค ำนวณ จ ำนวนอำสำสมัครทั้งหมด/

จ ำนวนอำสำสมัครที่รับเฉพำะ site กำรเชิญอำสำสมัคร กำรขอควำมยินยอม 

และสถำนที่ด ำเนินกำรขอควำมยินยอม  

  เกณฑ์คัดเข้ำ เกณฑ์คัดออก เกณฑถ์อนตัว เกณฑ์ยุติโครงกำร 

- เกณฑ์คัดเข้ำ (subject inclusion criteria) แสดงลักษณะกลุม่ตัวอย่ำงที่

จะศึกษำ เช่น อำยุ 18 ปี ขึน้ไปทั้งเพศหญิงและชำย 

     มีอำกำรไข้หวดั 
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- เกณฑ์คัดออก (subject exclusion criteria) แสดงลักษณะบคุคลหรอื

ผู้ปว่ยที่จะเป็นอนัตรำยหำกเข้ำรว่มกำรวจิัย เช่น มีประวตัิเป็นวัณโรค 

แพย้ำแอสไพรนิ ควำมดนัโลหติสูงเกิน 140 มม.ปรอท หรอืลักษณะ

บำงอย่ำงที่จะท ำให้กวนผลกำรวจิัยท ำใหส้รุปไดย้ำก เช่น กนิยำ

สมุนไพรมำแล้วสองวัน 

- เกณฑ์กำรถอนตัว (subject withdrawal criteria) หมำยถงึกำรหยุดกำร

ให้ยำทดลอง โดยแสดงขอ้ควำมระบุว่ำ (1) จะหยุดกำรให้ยำเมื่อใดและ

อย่ำงไร (2) ชนิดข้อมลูและช่วงเวลำที่จะเก็บข้อมูลต่อ  

(3) จะหำอำสำสมัครทดแทนหรอืไม ่อย่ำงไร (4) กำรติดตำมดูแลผู้ปว่ย

อย่ำงไร 

- เกณฑ์กำรยุติโครงกำร (discontinuation of the study) ว่ำผูส้นับสนุน

โครงกำรวจิัยอำจยุติโครงกำรเมื่อใดกไ็ด้และแสดงวธิีกำรดแูล

อำสำสมัคร  

  วิธีวิจัย แสดงรำยละเอียดของวิธีวิจัยที่จะใช้ 

  ข้อมูลที่ต้องกำรเก็บ (แนบตัวอย่ำง case report form ด้วย) 

  วิธีทำงสถติิที่ใช้วเิครำะห์ขอ้มูลในแต่ละกลุ่มข้อมูลข้ำงต้น 

11. เอกสำรอ้ำงอิง 

12. ระยะเวลำของกำรโครงกำรวิจัย (duration) และตำรำงเวลำแสดงก ำหนดระยะเวลำใน

กำรด ำเนินกำรแต่ละขั้นตอน gant chart) 

13. รำยละเอียดของงบประมำณทุกรำยกำร  

14. คำ่ชดเชยให้กับอำสำสมัคร (ถำ้จ ำเป็นต้องมี) 

15. กำรชดเชยในกรณีเจ็บป่วยจำกกำรวิจัย (ถำ้จ ำเป็นต้องมี) 

16. มำตรกำรปกป้องกำรละเมิดควำมเป็นส่วนตัวและมำตรกำรรักษำควำมลับอำสำสมัคร 

ไม่วำ่จะเป็นข้อมูลที่จัดเก็บในแบบอิเล็กทรอนิกส์ เอกสำรกระดำษ 

17. ระยะเวลำที่เก็บรักษำเอกสำรข้อมูลอำสำสมัครหลังกำรวจิัยเสร็จสิ้น และวิธีกำรท ำลำย 

18. คำ่ใช้จำ่ยที่อำสำสมัครต้องจ่ำยเพิ่มเติมในกำรเขำ้ร่วมวิจัย (ถำ้จ ำเป็นต้องมี) 

19. ประโยชน์ที่กำรวิจัยจะได้รับและสิทธิประโยชน์ต่ำงๆ ในรูปแบบต่ำงๆ ที่อำจเกิดขึ้นจำก

กำรวิจัย และกำรแบ่งปันสิทธิประโยชน์เหล่ำนั้นระหว่ำงผู้ให้กำรสนับสนุนกำรวิจัย ผู้วจิัย 

หน่วยงำนของผู้วจิัย และอำสำสมัคร (ถำ้จ ำเป็นต้องมี) 
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ภำคผนวก 6 

อัตตประวัติปัจจุบนัของผู้วจิัยหลักและผู้วิจัยร่วม 
                

 

แบบอัตตประวัติส ำหรับผู้วจิัยท่ีเป็นอำจำรยห์รือข้ำรำชกำร 
 

ใชรู้ปแบบนีส้ ำหรับอัตตประวัติทีต่้องแนบมำกับเอกสำรโครงกำรวิจัยเพื่อย่ืนต่อกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย ทั้งนี ้ไม่ต้องสง่อัตตประวัติที่มี
รำยละเอยีดครบสมบูรณ์มำ แต่ขอใหเ้จ้ำตัวเก็บไว้ในแฟ้มเอกสำรตนเองและสำมำรถตรวจสอบไดอ้นึ่ง อำจใช้รูปแบบอัตตประวัติที่
ผู้สนับสนุนกำรวิจัยใชก้็ได้  

1. ชื่อ สกุล : ไทย  : 

อังกฤษ :   

2. เพศ  [  ] ชำย   [  ] หญงิ 

3. ต ำแหนง่วิชำกำร หรอืต ำแหน่งงำน : 

 

ต ำแหนง่วิชำกำร :  

ต ำแหนง่งำน : 

4. ที่อยู่ : 

 

เบอร์โทรศัพท์  : 

ไปรษณยี์อิเล็กทรอนิกส์   : 

5. ประวัติกำรศึกษำในระดับปรญิญำและปริญญำทีไ่ด้รับ : 

 คณะ/สถำบัน                          ปีที่ส ำเร็จกำรศึกษำ                 ปรญิญำที่ได้รับ             

                                              

 

 

6. ประวัติกำรศึกษำ/ฝึกอบรม หลังปรญิญำ : 

 คณะ/สถำบัน                     สำขำวิชำ                 ปีทีส่ ำเร็จ              คุณวุฒิท่ีได้รับ 

 

                 

 

7. จ ำนวนผลงำนตีพมิพ์ในวำรสำร : 

 จ ำนวน     [  ]  0       [  ] 1-5      [  ]  6-10      [  ] 11-20    [  ] มำกกวำ่ 20 

แสดงผลงำนตีพมิพ์ไม่เกนิ 5 เรื่อง ที่เกี่ยวข้องหรอืแสดงประสบกำรณ ์เก่ียวขอ้งกับโครงกำรวจิัยที่จะท ำ 

ก.  

ข.  

ค.   

ง. 
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8. โครงกำรวจิัยที่ก ำลงัท ำอยู ่: 

ก.  

ข.  

ค.  

 

9. กำรฝึกอบรมหรอืประสบกำรณ์ด้ำนจรยิธรรมกำรวจิัยในคน หรอื GCP :  

ก. 

ข. 

ค. 

 

 

 

 ลงนำม  ................................................................  

 วันที่  .....................................................................        

 
 
GCP 4.1.1  The investigator(s) should be qualified by education, training, and experience to assume 
responsibility for the proper conduct of the trial, should meet all the qualifications specified by the 
applicable regulatory requirement(s), and should provide evidence of such qualifications through up-
to-date curriculum vitae and/or other relevant documentation requested by the sponsor, the IRB/IEC, 
and/or the regulatory authority(ies). 
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แบบอัตตประวัติส ำหรับผู้วจิัยท่ีเป็นนักศึกษำหรือผู้ท่ีก ำลังฝึกอบรม 

 

ใชรู้ปแบบนีส้ ำหรับอัตตประวัติทีต่้องแนบมำกับเอกสำรโครงกำรวิจัยเพื่อย่ืนต่อกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย ทั้งนี ้ไม่ต้องสง่อัตตประวัติที่
มีรำยละเอยีดครบสมบูรณ์มำ แต่ขอให้เจ้ำตัวเก็บไว้ในแฟม้เอกสำรตนเองและสำมำรถตรวจสอบไดอ้นึ่ง อำจใชรู้ปแบบอัตตประวัติที่
ผู้สนับสนุนกำรวิจัยใชก้็ได้  

1. ชื่อ สกุล : ไทย : 

อังกฤษ : 

2. เพศ :  [  ] ชำย   [  ] หญิง 

3. ก ำลังศึกษำ/ฝึกอบรมในหลักสูตรสำขำวิชำ คณะ  สถำบัน :   

 

4. ที่อยู่ : 

 

เบอร์โทรศัพท์  : 

ไปรษณยี์อิเล็กทรอนิกส์   : 

5. ประวัติกำรศึกษำในระดับปรญิญำและปริญญำทีไ่ด้รับ :  

 คณะ/สถำบัน                             ปีทีส่ ำเร็จกำรศึกษำ                       ปรญิญำทีไ่ดร้ับ 

                     

6. ประวัติกำรศึกษำ/ฝึกอบรม หลังปรญิญำ : 

 คณะ/สถำบัน  สำขำวิชำ                  ปีทีส่ ำเร็จ               คุณวุฒิท่ีได้รับ 

                

7.  ชื่ออำจำรย์ที่ปรึกษำของผูว้ิจัย : 

 

8. กำรฝึกอบรมหรอืประสบกำรณ์ด้ำนจรยิธรรมกำรวจิัยในคน หรอื GCP :  

ก. 

ข. 

ค. 

 

 ลงนำม  ................................................................  

 วันที่  .....................................................................        

 
 
GCP 4.1.1 The investigator(s) should be qualified by education, training, and experience to assume 
responsibility for the proper conduct of the trial, should meet all the qualifications specified by the 
applicable regulatory requirement(s), and should provide evidence of such qualifications through up-
to-date curriculum vitae and/or other relevant documentation requested by the sponsor, the IRB/IEC, 
and/or the regulatory authority(ies). 
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ภำคผนวก 7 

เลขที่ MTA…………… 

 

ข้อตกลงถ่ำยโอนวัสดุ 

(Material Transfer Agreement, MTA) 

 

1. คูส่ัญญำของขอ้ตกลงนีค้อื 

1.1 คณะเทคนิคกำรแพทย์ มหำวิทยำลยัเชียงใหม่” 110 ถ.อินทวโรรส ต.ศรีภมูิ อ.เมอืง

เชียงใหม ่50200 (ต่อไปนีจ้ะเรยีกวำ่ “คณะเทคนคิกำรแพทย์”) และ 

1.2 ..........................................................(ตอ่ไปนีจ้ะเรียกว่ำ “ผู้รับ”) 

1.3 “ผู้รับ” หมำยรวมถึง หัวหน้ำโครงกำรวจิัย / หัวหน้ำห้องปฎิบัติกำร /  อำจำรย์ที่ปรกึษำ 

“คณะเทคนคิกำรแพทย์” ตกลงที่จะจดัหำวัสดุตำมที่จะระบุในข้อตกลงนีใ้ห้กับ “ผู้รับ” 

เพื่อใช้ตำมขอ้ตกลงและเงื่อนไขที่ระบุในข้อตกลงนี้ 

2. ในข้อตกลงนี ้: 

  วัสดุ (material) หมำยถงึ วสัดุตัง้ต้น (original material) เชือ้สำยและอนุพันธุ์ที่ไมไ่ด้รับ

กำรดัดแปลงเชือ้สำย (progeny) หมำยถงึ สิ่งสืบทอดที่ไมไ่ดร้ับกำรดัดแปลง (unmodified descendant) 

ที่มำจำกวัสดุ เช่น ไวรัส จำกไวรัส เซลล์จำกเซลล ์หรอืสิ่งมชีีวติจำกสิ่งมีชีวติ (organism from 

organism) 

  อนุพั นธ์ที่ ไม่ ได้ รับกำรดัดแปลง (unmodified derivative) หมำยถึ ง สสำรที่

สร้ำงสรรค์โดยผู้รับ ซึ่งประกอบขึ้นเป็นโครงสร้ำงหน่วยย่อยที่ไม่ได้รับกำรดัดแปลง (unmodified 

functional sub-unit) หรอืผลิตภัณฑ์ท่ีได้มำจำกวัสดตุั้งตน้ เช่น กลุ่มย่อยที่ได้ถูกท ำให้บริสุทธิ์ หรอืแยก

เป็นส่วนๆ ของวัสดุตั้งต้น เซลล์เพำะเลี้ยงที่ผลิตได้จำกเซลล์เพำะเลี้ยงตั้งต้นที่ไม่ได้มีกำรดัดแปลง โม

โนโคลนอลแอนติบอดีผลิตออกมำโดยเซลล์ไฮบรโิดมำ โปรตีนที่แสดงออกโดยดีเอ็นเอ/อำรเ์อ็นเอ ที่ได้

รับมำจำก “คณะเทคนิคกำรแพทย์” กลุ่มย่อยต่ำงๆ ของวัสดุตั้งต้น เช่น พลำสมิดหรือพำหะ 

(vector) ใหม่ๆ 

  สิ่งดัดแปลง (modification) หมำยถงึ สสำรที่สรำ้งสรรคโ์ดยผู้รับ ซึ่งบรรจุไว้ด้วย หรอื

รวมไว้ซ่ึงวัสดุ (วสัดตุั้งตน้ เชือ้สำย หรอือนุพนัธ์ทีไ่ม่ได้รับกำรดัดแปลง) 

  จุดประสงค์ทำงกำรคำ้ หมำยถงึ กำรขำยวสัดุ, กำรจดสิทธิบัตร, กำรไดม้ำหรอืกำร

ถำ่ยทอดทรัพย์สนิทำงปัญญำหรอืสิทธิที่จับต้องได้และที่จับต้องไม่ได้ที่ได้มำโดยกำรขำยหรอือนุญำต, 

กำรพัฒนำผลิตภัณฑ์และกำรรับรองกอ่นกำรขำย 
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3. ในข้อตกลงฉบับนีว้สัดุรวมถงึ 

1.1 วัสดุทำงชีวภำพ ทัง้ที่มีชีวติหรอืไม่มีชีวติทัง้หมด ตำมที่ระบใุนเอกสำรแนบ ก 

1.2 ควำมรู ้และขอ้มลูใดๆ ที่เกีย่วข้อง 

1.3 เชือ้สำย อนุพนัธ์ทีไ่ม่ได้รับกำรดัดแปลงและสิ่งดัดแปลง 

1.4 เซลล์ หรอืดีเอน็เอ, โมเลกุลซึง่ลอกเลยีนหรอืได้มำจำกสิ่งเหล่ำนั้น 

4. “ผู้รับ” ตกลงว่ำ 

4.1 วัสดุเป็นทรัพยส์ินของคณะเทคนิคกำรแพทย์และจะถูกใช้โดยผู้รับเพียงเพือ่จุดประสงคข์อ้

ใดข้อหนึ่ง ตอ่ไปนี้ 

 [  ] งำนวิจยั  [  ] กำรวจิัยตำมหลักสูตรปริญญำตร ี/ โท / เอก 

 [  ] กำรควบคุมคุณภำพ  [  ] กำรฝึกอบรมและกำรสอนนอกเหนอืงำนวิจัย 

 [  ] กำรทดสอบอ้ำงอิง, กำรตรวจวเิครำะห์ 

ด ำเนินกำรที่สถำบันของ “ผู้รับ” และภำยใต้กำรควบคุมดูแลของ “ผู้รับ” งำนวิจัยที่จะ

ด ำเนินกำรโดย “ผู้รับ” จะถูกจ ำกดัอยู่เพยีงภำยใต้โครงกำร

เรื่อง………………………………………….ที่ปรำกฏตำมเอกสำรแนบ ข  (หัวหน้ำโครงกำรวจิัย/

หัวหน้ำห้องปฏิบัติกำร/อำจำรย์ที่ปรกึษำชื่อ................................................................... 

............................................................. นิสติ/นักศึกษำชื่อ...........................................

จะต้องปฏิบัตติำมขอ้ตกลงในเอกสำร) 

4.2 วัสดุจะไม่ถูกใชใ้นมนุษย์ / กำรทดลองในมนุษย ์โดยไม่ได้รับควำมยินยอมเปน็ลำยลักษณ์

อักษรจำก “คณะเทคนิคกำรแพทย์” 

5. “ผู้รับ”ตกลงที่จะไม่ถ่ำยโอนวัสดุให้กับบุคคลใดบุคคลหนึ่งที่ไม่ได้ท ำงำนภำยใต้กำรควบคุมโดยตรงที่

สถำบันของผู้รับโดยไม่ได้รับควำมยินยอมเป็นลำยลักษณ์อักษรจำก“คณะเทคนิคกำรแพทย์" 

“ผู้รับ”จะส่งค ำร้องขอวัสดุใดๆ ให้แก ่“คณะเทคนิคกำรแพทย์” 

6. “ผู้รับ”ตกลงที่จะใช้วัสดุในสถำนที่เหมำะสม โดยพนักงำนผูม้ีควำมรู ้ควำมสำมำรถ 

7. “ผู้รับ”ตกลงที่จะแจ้ง “คณะเทคนิคกำรแพทย์” ถึงผลกำรวิจัยทั้งหมดซึ่งเกี่ยวกับวัสดุเป็นลำย

ลักษณอ์ักษรภำยในระยะเวลำ 1 ปี หลังสิน้สุดกำรวจิัย 

8. “ผู้รับ”ตกลงที่จะยอมรับวำ่ “คณะเทคนคิกำรแพทย”์ เป็นแหล่งทีม่ำของวัสด ุและใหข้้อมูลนั้นในสิง่

ตีพมิพ์ใดๆ ทัง้หมด และในใบขอสิทธิบัตรที่อยู่บนพืน้ฐำนหรอืเกี่ยวกับวัสดุ สิง่ลอกเลียน หรอืสิง่ที่

ได้มำจำกสิง่เหลำ่นั้น และจำกกำรวจิัยสิ่งเหล่ำนัน้ 

9. “ผู้รับ” ยอมรับวำ่วัสดุเป็นหรืออำจจะเป็นวตัถุแห่งกำรขอสิทธิบัตรได ้ “ผู้รับ” ยอมรับว่ำตนไม่ได้รับ

กำรอนุญำตหรอืสิทธิใดๆ ไมว่่ำโดยนยั หรอืโดยแจ้งชัดในสิทธิบัตรใดๆ หรอืค ำขอสิทธบิัตรใดๆ หรอื

ควำมลับทำงกำรค้ำ หรอื ควำมเป็นเจ้ำของอย่ำงอื่นของ “คณะเทคนิคกำรแพทย”์ รวมถงึรูปแบบ
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ใดๆ ที่เปลีย่นไปของวสัดุที่ท ำโดย “คณะเทคนคิกำรแพทย์” เว้นแต่ได้ระบไุว้ในขอ้ตกลงนี ้โดยเฉพำะ

อย่ำงยิ่ง “ผู้รับ” ไม่ได้รับกำรอนุญำตหรอืสิทธิใดๆ ไม่วำ่โดยนยั หรอืโดยแจ้งชัดในกำรใช้วัสดุ วสัดุที่

ปรับปรุงในรูปแบบใดๆ หรอืสทิธิบัตรที่เกี่ยวข้องใดๆ ของ “คณะเทคนคิกำรแพทย์” เพื่อจุดประสงค์

ทำงกำรค้ำ 

10. ถ้ำ“ผู้รับ”ต้องกำรใช ้ หรอืขออนุญำตใหใ้ช้วัสด ุ หรอืวัสดุทีป่รับปรุงเพื่อจุดประสงคท์ำงกำรคำ้ “คณะ

เทคนิคกำรแพทย”์ ตกลงลว่งหน้ำที่จะเจรจำตอ่รองโดยสุจรติกับ “ผู้รับ” เพื่อที่จะก ำหนดเงือ่นไขเชิง

พำณิชย์ขึ้น 

11. “ผู้รับ” จะใช้วัสดุภำยใต้บังคับของกฎหมำยและข้อบังคับภำยในประเทศและระหว่ำงประเทศของตน 

รวมถึงภำยใต้บังคับของพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ พ.ศ.2525 และพระรำชบัญญัติเชื้อ

โรคและพิษจำกสัตว์  (ฉบับที่  2) พ.ศ.2544 วัสดุนี้มีไว้เพื่อกำรทดลองเท่ำนั้น “คณะเทคนิค

กำรแพทย์” จัดหำให้โดยไม่รับประกันไม่ว่ำโดยชัดแจ้งหรือโดยปริยำยใดๆ ทั้งสิ้น “คณะเทคนิค

กำรแพทย์” ไม่รับรองว่ำกำรใช้วัสดุจะไม่เป็นกำรละเมิดสิทธิบัตรหรอืสิทธิ์ควำมเป็นเจ้ำของอย่ำงอื่น 

“ผู้รับ” จะรับผิดแทน “คณะเทคนิคกำรแพทย์” และลูกจำ้งของ “คณะเทคนิคกำรแพทย์” จำกข้อ

เรียกรอ้งให้มีกำรรับผดิชอบใด ๆ ซึ่งอำจเกิดขึ้นจำกกำรใช้วัสดุโดย “ผู้รับ” 

12. วัสดุได้ถูกจัดไวใ้ห้โดยไม่คิดคำ่ใช้จำ่ย อย่ำงไรก็ตำม จะเรียกค่ำธรรมเนียมเพียงเพือ่เปน็คำ่เตรยีมกำร 

และค่ำแจกจำ่ยวสัด ุอัตรำค่ำธรรมเนียมจะเป็นไปตำมที่ระบุในเอกสำรแนบ ก 

13. “ผู้รับ” จะส่งคนืหรอืท ำลำยขอ้มูล และวสัดุทัง้หมดเมือ่ “คณะเทคนิคกำรแพทย”์ รอ้งขอ 

14. ข้อตกลงนีจ้ะมีผลใช้บังคับนับตั้งแต่วันทีล่งนำมโดย “คณะเทคนิคกำรแพทย”์ ท้ำยข้อตกลงนี ้ และมี

ผลใช้กับข้อมูลและวสัดุทัง้หมดที่รับจำก “คณะเทคนคิกำรแพทย์” และจะสิน้ผลใช้บังคับเมื่อ “ผู้รับ” 

ท ำกำรวจิัยเรื่องปัจจุบันกับวสัดุเสร็จสมบูรณ ์ (.......ปี นับแต่วันที่มีผลใช้บังคับ) เว้นแต่คูส่ัญญำตกลง

เป็นลำยลักษณอ์ักษรที่จะขยำยสัญญำ 

15. “คณะเทคนิคกำรแพทย”์ และ “ผู้รับ” จะใช้ควำมพยำยำมอย่ำงที่สดุในอันที่จะตกลงกันใหไ้ดใ้น

ลักษณะที่เป็นธรรม และเป็นเหตุเป็นผลในขอ้ขัดแยง้ตำ่งๆ ที่เกดิขึน้ภำยใต้ขอ้ตกลงนี ้หำกวำ่ข้อขัดแยง้

นั้นไมส่ำมำรถตกลงกันได้ระหวำ่งคูส่ัญญำให้เสนอขอ้ขัดแยง้นั้นตอ่ผู้ไกล่เกลี่ยซึ่งเลือกโดยคูส่ัญญำ

รว่มกัน 

 

ลงนำมในฐำนะ “ผู้รับ” ลงนำมในฐำนะ “คณะเทคนคิกำรแพทย์” 

ช่ือ.......................................................... ชื่อ .................................................... 

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

ต ำแหนง่.................................................                            ต ำแหน่ง  คณบด ี

วันที่....................................................... วันที่.................................................... 
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ลงนำมในฐำนะพยำน ลงนำมในฐำนะพยำน 

ชื่อ.......................................................          ชื่อ ...................................................... 

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

ต ำแหนง่............................................... ต ำแหนง่ ............................................... 

วันที่..................................................... วันที่...................................................... 
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เลขที่ MTA………… 

เอกสำรแนบ ก 

รำยกำรถ่ำยโอนวัสดุ 

 

คณะเทคนคิกำรแพทย์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม ่ ตกลงทีจ่ะถ่ำยโอนวสัดุให้แก ่ ……………… ดังรำยกำร

ต่อไปนี ้

 

ล ำดับที ่ รำยชื่อวัสด ุ ปรมิำณ หมำยเหต ุ

1    

2    

3    

4    

5    

6    

 

อัตรำคำ่ธรรมเนยีม : กำรเตรยีมวัสดุข้ำงต้น.................บำทตอ่..................รวมทั้งสิน้เป็นเงิน...............

บำท กรณีส่งทำงไปรษณยี์คิดคำ่ขนส่งเป็นเงิน....................บำท 

[  ]  มำรับวัสดุเอง (ระบุล่วงหนำ้อย่ำงน้อย........วนั/สัปดำห์) วนัที่......................................... 

[  ]  ให้สง่วัสดุทำงไปรษณยี์ ตำมชื่อ ที่อยู่ขำ้งล่ำง 

 

ลงนำมโดยอำจำรย์คณะเทคนิคกำรแพทย์ที่เป็นผู้

จัดส่ง 

 

ลำยเซ็น ...............................................................  

ชื่อ สกุล (ตัวบรรจง) .............................................  

ภำควชิำ/หน่วยงำน ...............................................  

คณะเทคนิคกำรแพทย์ มหำวทิยำลยัเชียงใหม่ 

 

วันที ่....................................................................  

 

ลงนำมโดยหัวหนำ้โครงกำรวจิัย/หัวหน้ำ

ห้องปฏิบตัิกำร/อำจำรย์ที่ปรึกษำ ของ “ผู้รับ” 

 

ลำยเซ็น ...............................................................  

ชื่อ สกุล (ตัวบรรจง) ............................................  

ภำควชิำ/หน่วยงำน ..............................................  

ทีอ่ยู่  ...................................................................  

 

วันที ่....................................................................  
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ตัวอย่ำงท่ี 1 

 

MATERIAL TRANSFER AGREEMENT 

 

MTA No………….. 

 

1. The parties to this agreement are: 

 Faculty of Associated Medical Scienced, Chiang Mai University 110 Intavaroros Road, Sriphum 

District, Muang, Chiang Mai 50200, Thailand (hereinafter referred to as AMS CMU);…………………………… 

(hereinafter referred to as the RECIPIENT) and ; 

 The RECIPIENT includes RECIPIENT’s Scientists as well as Principal Investigator / Laboratory 

Supervisor/ Instructor 

 

AMS CMU agrees to provide the RECIPIENT with MATERIAL, as hereinafter defined, for 

use in accordance with the terms and conditions of this agreement. 

 

2. In this agreement: 

Material: means original material, progeny, and unmodified derivatives. 

Progeny means unmodified descendant from the MATERIAL, for example, virus from 

virus, cell from cell, or organism from organism. 

Unmodified Derivatives mean substances created by RECIPIENT, which constitute an 

unmodified functional sub-unit or an expression product of the original MATERIAL, such 

as purified or fractionated sub-sets of the original MATERIAL, sub-clones of unmodified 

cell lines, monoclonal antibodies secreted by a hybridoma cell line, proteins expressed 

by DNA/RNA supplied by AMS CMU, sub-sets of the original MATERIAL, for example, 

novel plasmids or vectors. 

Modifications mean substances created by Recipient, which contain or incorporate 

the MATERIAL (Original Material, Progeny or Unmodified Derivatives). 

Commercial purposes mean the sale, patenting, obtaining or transferring Intellectual 

property rights or other tangible or intangible rights by sale or license, product 

development and seeking premarket approval. 
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3. The MATERIAL covered by this agreement includes: 

 All biological materials, living or dead, originated from within the Kingdom of Thailand/or else 

where as listed in Attachment A 

 Any associated know-how, data and information 

 Any Progeny, Unmodified Derivatives and Modifications 

 Any cells or DNA, molecules replicated or derived therefrom 

4. The RECIPIENT agrees that: 

 The MATERIAL is the property of AMS CMU and is to be used by the RECIPIENT solely for (check 

only one that applies) 

                [  ] research purposes. 

[  ]  test, reference, bioassay and control (covering only their use within the framework     

      of corresponding official international test, bioassay and control protocols) 

[  ]  training and teaching purposes 

 at the RECIPIENT’s institution and only under the direction of the RECIPIENT. 

The research / test to be conducted by the RECIPIENT is restricted to the project/ test 

described in Attachment B, Entitled, “……………………………………….” (Principal Investigator / Laboratory 

Supervisor / Instructor : …………………………………) 

 

      The MATERIAL will not be used in human subjects or in clinical trials involving human subjects 

without the written permission of AMS CMU. 

5. The RECIPIENT agrees not to transfer the MATERIAL to anyone who does not work under his or 

her direct supervision at the RECIPIENT’ s institution without the prior written consent of AMS 

CMU. The RECIPIENT shall refer nay request for the MATERIAL to AMS CMU. 

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

and competent staff. 

7. The RECIPIENT will notify AMS CMU of all research results related to the MATERIAL in writing 

within one year after completion of the research project. 

8. The RECIPIENT agrees to acknowledge AMS CMU as the source of the MATERIAL and data in any 

and all publications and patent applications based on or relating to the MATERIAL, replicas, or 

derivatives there of and any research thereon. 
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9. The RECIPIENT acknowledges that the MATERIAL is or may be the subject of a patent application. 

Except provided in this agreement, no expressed or implied licenses or other rights are provided 

to the RECIPIENT under any patents, patent applications, trade secrets or other proprietary rights 

of AMS CMU, including any altered forms of the MATERIAL made by AMS CMU. In particular, no 

expressed or implied licenses or other rights are provided to use the MATERIAL, modifications, or 

any related patents of the MATERIAL for commercial purposes. 

10. If the RECIPIENT desires to use or license the MATERIAL or Modifications for commercial purposes. 

AMS CMU AGREES, IN ADVANCE OF SUCH USE, TO NEGOTIATE IN GOOD FAITH WITH 

RECIPIENT TO ESTABLISH THE TERMS OF A COMMERCIAL LICENSE. 

11. The RECIPIENT will use the MATERIAL in compliance with all his/her national and international 

laws and regulations, including Pathogens and Animal Toxins Act B.E.2525 as amended by 

Pathogens and Animal Toxins Act (No.2) B.E. 2544. The MATERIAL is experimental in nature and 

it is provided by AMS CMU without warranty of any sort, expressed or implied. AMS CMU makes 

no representation the use of the MATERIAL will not infringe any patent or other proprietary right. 

The RECIPIENT will indemnify AMS CMU and its employees and hold AMS CMU and its 

employees from any claims or liabilities which may arise as a result of the use of the MATERIAL 

by the RECIPIENT. 

12. The MATERIAL is provided at no cost; however, fee is requested solely for its preparation and 

distribution cost. The amount shall be indicated in Attachment A 

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

therefore by AMS CMU. 

14. The agreement shall be effective on the date of last signing below, apply to all information and 

the MATERIAL received from AMS CMU and terminate on completion of the RECIPIENT’s current 

research with the MATERIAL (within…………..years after the effective date) unless the parties 

agree in writing to extend the agreement 

15. AMS CMU and the RECIPIENT shall use their best efforts to settle in a fair and reasonable manner 

any disputes arising in connection with this Agreement. If such dispute cannot be settled by the 

parties between themselves, it shall be first submitted to mediation by a mediator chosen jointly 

by the parties. 
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In the event that mediation does not bring a resolution of the dispute within 30 days, the 

dispute shall be submitted to arbitration before a single arbitrator pursuant to the Arbitration Rule of 

Thailand. Any such arbitration will be subject to such rules. 

 

Signed for and on behalf of the RECIPIENT   Signed for and on behalf of the AMS CMU 

 

 

Name………………………………………………..……                  Name……………………………………………………. 

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

Position : …………………..………………………….   Position : Dean, AMS CMU 

 

Date……………………………………………….……….   Date…………………………………………………….. 

 

Signature of Witness                                           Signature of Witness 

 

Name……………………………….………………………   Name……………………..……………………………. 

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

Position : …………………………………..…………….   Position : ……………………………..…………….. 

 

Date………………………………………….……………….   Date………………………….………………………….. 
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Attachment A 

 

Material Transfer Record 

 

Faculty of Associated Medical Sciences, Chiang Mai University agrees to transfer the following 

materials to……………………………………………………………………….as follows : 

No. Material Quantity Remark 

1    

2    

3    

4    

5    

6    

 

Preparation costs …………..Baht/…………….unit Total…………………..Baht 

Distribution fees…………………………..Baht 

[  ] The materials will be picked up on ……/…………/………(Please notify…….days/weeks in advance.) 

[ ] The materials are requested to be shipped to Recipient’s investigators/ Laboratory supervisor/ 

Instructor shown below. 

 

AMS CMU SCIENTIST 

 

Signature:  ......................................................  

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

Unit/Dept:  ......................................................  

Faculty of Associated Medical Sciences, Chiang 

Mai University 

Date:  .............................................................  

RECIPIENT SCIENTIST 

 

Signature:  ......................................................  

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

Unit/Dept:  ......................................................  

Address:  ........................................................  

 

Date:  .............................................................   
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ตัวอย่ำงท่ี 2 

Material Transfer Agreement 

 

………..(1) (herein after collectively referred as “RECIPIENT”), in consideration of the receipt of biological 
materials from Dr. ……..(2)…………, Thailand (“Contributor”) hereby agree to the following terms and 

conditions: 
1. The biological materials, herein known as the Materials to be provided to RECIPIENT are: 

……………(3)…………..  
2. The Materials shall be used exclusively for non-military scientific research by the RECIPIENT.   

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

pharmacokinetics is not part of the study. 
(7) Indicate Study Code (Delete this if not applicable) 
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ภำคผนวก 8  

 

ฟอร์มรับรองกำรผ่ำนกำรประเมินทำงวิชำกำรโดยคณะกรรมกำรสอบ       

(ในกรณีเป็น project ของนักศกึษำ) 

หัวข้อวิทยำนิพนธ/์ภำคนิพนธ์ 

(ภำษำไทย)        

(ภำษำองักฤษ)        

 

ชื่อนักศึกษำ .......       รหัสประจ ำตัว...      

นักศึกษำระดับ ☐  ปรญิญำเอก     ☐  ปรญิญำโท    ☐  ปรญิญำตร ี

หลักสูตร ☐  วิทยำศำสตรชี์วกำรแพทย์     

 ☐  วิทยำศำสตรก์ำรเคลื่อนไหวและกำรออกก ำลงักำย   

 ☐  วิทยำศำสตรร์ังสีกำรแพทย์ 

 ☐ เทคนิคกำรแพทย ์    ☐ กจิกรรมบ ำบัด   ☐ กำยภำพบ ำบัด   ☐ รังสี

เทคนิค 

ภำควิชำ                   ☐ เทคนิคกำรแพทย์     ☐ กจิกรรมบ ำบัด   ☐ กำยภำพบ ำบัด   ☐ รงัสี

เทคนิค 

 
************************************* 
อำจำรย์ท่ีปรกึษำ: 

 

ข้ำพเจ้ำ ....      (อำจำรย์ที่ปรึกษำ) ขอรับรองว่ำ โครงรำ่งกำรวิจัย (research proposal) ดังกล่ำวได้ผ่ำน

กำรประเมินทำงวิชำกำรจำกคณะกรรมกำรประจ ำหลักสูตรหรอืคณะกรรมกำรสอบโครงรำ่งแล้ว เมื่อวันที่ 

..      และโครงร่ำงกำรวิจัยฉบับที่ยื่นขอจริยธรรมทำงกำรวิจัยดังกล่ำวได้รับกำรแก้ไขตำมที่

คณะกรรมกำรสอบได้ให้ขอ้เสนอแนะแล้ว  

  

 ลงชื่อ..............................................................อำจำรย์ที่ปรกึษำ 

                                                            (                                                  ) 

 วันที่ ................................................... ..................... 
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ภำคผนวก 9 

PROTOCOL DEVIATIONS, EXCEPTIONS AND VIOLATIONS 

POLICY 

Investigators are responsible for conducting human-subjects research in accordance with all 

applicable federal and state regulations, Partners and Partners Human Research Committee (PHRC) 

policies and procedures, and the specific requirements of the PHRC panel (the IRB) that reviewed the 

research study. During the conduct of the study, changes to the protocol may be proposed or 

unintentional changes may be discovered. Changes to the IRB-approved protocol, planned or 

otherwise, are governed by federal regulations and PHRC policies and procedures. 

The federal regulations specifically require the IRB to review proposed changes in a research 

activity, and to ensure that such changes in approved research are not initiated without IRB review 

and approval except when necessary to eliminate apparent immediate hazards to the subject 

[45CFR46.103(b)(4)(iii) and 21CFR56.108(a)(4)]. Research activity includes all aspects of the 

conduct of the research study, e.g., recruitment methods, consent process, procedures used to 

protect privacy and confidentiality, etc. – all of the information outlined in the protocol submission and 

reviewed and approved by the IRB. Non-compliance with these regulations, PHRC policies and 

procedures, or PHRC requirements during the conduct of a research study results in a protocol 

violation, and as such must be reported to the IRB. 

Planned changes to the IRB-approved protocol, i.e., protocol deviations and protocol exceptions, 

must be submitted as formal protocol amendments or protocol exceptions to the IRB and must be 

approved prior to initiation or implementation of the change. Any protocol deviation that is not 

approved by the IRB prior to initiation is a protocol violation and must be reported to the IRB as 

outlined below.  

DEFINITIONS 

The following definitions apply throughout this guidance document: 

PROTOCOL DEVIATION: Any alteration/modification to the IRB-approved protocol. The protocol 

includes the detailed protocol, protocol summary, consent form, recruitment materials, questionnaires, 

and any other information relating to the research study. 

http://healthcare.partners.org/phsirb/prodevex.htm#prodev
http://healthcare.partners.org/phsirb/prodevex.htm#proex
http://healthcare.partners.org/phsirb/prodevex.htm#provio
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PROTOCOL EXCEPTION: Any temporary protocol deviation that is approved by the IRB prior to its 

initiation, e.g., enrollment of a subject who does meet the eligibility criteria. 

Note: Any permanent change to the protocol constitutes an amendment that must be submitted to the 

IRB for approval prior to initiation. 

PROTOCOL VIOLATION: Any protocol deviation that is not approved by the IRB prior to its initiation 

or implementation. 

 MAJOR VIOLATION: a violation that may impact subject safety, affect the integrity of study 

data and/or affect subject’s willingness to participate in the study. 

 MINOR VIOLATION: a violation that does not impact subject safety, compromise the 

integrity of study data and/or affect subject’s willingness to participate in the study.  

 

REPORTINGRE QUIREMENTS 

All major protocol violations must be reported to the IRB within ten (10) working days of discovery 

using Insight/ eIRB to complete and submit the 'Other Event' form (Note: the principal investigator 

must review and sign off in eIRB before the submission can be routed to the IRB). Minor violations are 

to be reported at continuing review. It is the responsibility of the Principal Investigator (PI) to 

determine whether a violation is major or minor and to ensure proper reporting to the IRB. Reports of 

protocol violations should be submitted to the sponsor as outlined in the sponsor’s protocol.  

MAJOR VIOLATIONS  

Examples (the list of examples is intended as a guide and is not all-inclusive)  

 Failure to obtain informed consent, i.e., there is no documentation of informed consent§ 

Informed consent obtained after initiation of study procedures 

 Informed consent for IND/IDE studies obtained by someone other than individuals authorized 

by IRB to obtain consent, e.g. someone other than a licensed physician investigator 

 Enrollment of a subject who did not meet all inclusion/exclusion criteria 

 Performing study procedure not approved by the IRB 

 Failure to report serious adverse event to the IRB and/or sponsor 

 Failure to perform a required lab test that, in the opinion of the PI, may affect subject safety 

or data integrity 

http://healthcare.partners.org/phsirb/Insight/eIRB_Submitting_Other_Event.08.08.pdf
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 Drug/study medication dispensing or dosing error 

 Study visit conducted outside of required timeframe that, in the opinion of the PI, may affect 

subject safety 

 Failure to follow safety monitoring plan  

MINOR VIOLATIONS  

Examples (the list of examples is intended as a guide and is not all-inclusive) 

 Implementation of unapproved recruitment procedures 

 Missing original signed and dated consent form (only a photocopy available) 

 Missing pages of executed consent form 

 Inappropriate documentation of informed consent, including  

o missing subject signature  

o missing investigator signature  

o copy not given to the person signing the form  

o someone other than the subject dated the consent form 

 Use of invalid consent form, i.e. consent form without IRB approval stamp, or 

outdated/expired consent form 

 Failure to follow the approved study procedure that, in the opinion of the PI, does not affect 

subject safety or data integrity  

o Study procedure conducted out of sequence  

o Omitting an approved portion of the protocol  

o Failure to perform a required lab test  

o Missing lab results  

o Enrollment of ineligible subject (e.g., subject’s age was 6 months above age limit)  

o Study visit conducted outside of required timeframe 

 Failure of subject to return study medication 

 Over-enrollment 

 Enrollment of subjects after IRB-approval of study expired 

 Failure to submit continuing review application to the IRB before study expiration 

Ref: http://healthcare.partners.org/phsirb/prodevex.htm 

http://healthcare.partners.org/phsirb/prodevex.htm

