
- 1 - 

 

ข้อสรุปและแนวปฏิบัติจากโครงการแลกเปลี่ยนความรู้เรื่อง การด าเนินการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ของคณะกรรมการด าเนินงานด้านวิจัย จริยธรรมการวิจัยและจรรยาบรรณบุคลากร 

วันอังคารที่ 17 พฤศจิกายน 2558 เวลา 12.30-14.30 น. 
ณ ห้องประชุม 318 คณะสหเวชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ 

 
ดร.ทิพวัลย์ มีแต้ม 

 
วัตถุประสงค์ของการแลกเปลี่ยนเรียนรู้เพื่อให้คณะกรรมการด้านจริยธรรมในมนุษย์ คณะสหเวชศาสตร์ มีแนวทาง

ปฏิบัติในทิศทางเดียวกัน นอกจากน้ียังมีวัตถุประสงค์เพื่อให้อาจารย์ ผู้เข้าร่วมโครงการได้รับทราบ น าไปเป็นแนวปฏิบัติในการ
ยื่นขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์จาก คณะสหเวชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ ต่อไป 

หัวข้อในการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ประกอบด้วย 
  1. การบริหารจัดการกับโครงร่างการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณาครั้งแรก  (Management of Protocol 
    Submissions) 

 2. แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจยั (Review and Assessment Form) 
 3. การพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร่งด่วน (Expedited Review) 
 4. การพิจารณาโครงร่างการวิจัยโดยกรรมการเต็มชุด (Full board Review) 
 5. การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด (Non-Compliance / Protocol Deviation/Violation) 
 
ข้อสรุปจากการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ 

 1. คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะสหเวชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ เป็นผู้
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ซึ่งหัวหน้าโครงการต้องยื่นขอและได้รับการพิจารณาให้ผ่านก่อนด าเนินการวิจัย 
 

2. คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะสหเวชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ จะ
พิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร่งด่วน (Expedited Review) เท่านั้น ไม่มีการพิจารณาแบบโครงร่างการวิจัยโดยกรรมการ
เต็มชุด (Full board Review)  

 
ในกรณีที่คณะกรรมการด้านจริยธรรมในมนุษย์ เห็นควรว่าโครงการวิจัยเรื่องใดควรได้รับการพิจารณาโดยกรรมการ

เต็มชุด คณะกรรมการด าเนินงานจะแจ้งให้หัวหน้าโครงการรับทราบเพื่อยื่นขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ระดับมหาวิทยาลัยต่อไป ตัวอย่างโครงการวิจัยที่ควรได้รับการพิจารณาโดยกรรมการเต็มชุด เช่น 
โครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับอาสาสมัครที่ยังรักษาตัวในโรงพยาบาล อาสาสมัครมีสัญญาชีพผิดปกติหรือยังควบคุมให้อยู่ใน
ระดับปกติไม่ได้ หรือกระบวนการการท าวิจัยที่ก่อให้เกิดความเสี่ยงต่ออาสาสมัครในระดับสูง เป็นต้น  

 
3. แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัย (Review and Assessment Form) ของคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะสหเวชศาสตร์ ประกอบไปด้วย 
 3.1 ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)  
 3.2 ที่มา หลักการและเหตุผลของโครงการวิจัย  
 3.3 วัตถุประสงค์   
 3.4 ประโยชน์ท่ีได้รับจากการวิจัย รวมถึงประโยชน์ท่ีอาสาสมัครจะได้รับจากการวิจัย 
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 3.5 รูปแบบการวิจัย (Study design)   
 3.6 กลุ่มประชากรที่จะศึกษา 
 3.7 ขนาดและการค านวณขนาดตัวอย่าง   
 3.8 เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 3.9 เกณฑ์การไม่รับอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการวิจัย 
 3.10 เกณฑ์การยุติโครงการวิจัย   
 3.11 ขั้นตอนการด าเนินการวิจัย การควบคุม และแผนภูมิรูปภาพการด าเนินการ 
 3.12 การวิเคราะห์ข้อมูล สถิติ 
 3.13 ข้อพิจารณาเฉพาะ 
 3.14 ความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึ้นและการป้องกันแก้ไข 
 3.15 ค่าเดินทาง ค่าอาหาร ค่าชดเชยการเสียเวลา 
 3.16 การดูแลรักษาและแก้ปัญหาในกรณีที่เกิดผลแทรกซ้อนแก่อาสาสมัคร 
 3.17 แบบค าช้ีแจงอาสาสมัคร 
 3.18 แบบยินยอมอาสาสมัคร 
 3.19 ความรู้ที่จะได้จากการวิจัย เกิดประโยชน์คุ้มค่ากับภาระ/ความเสี่ยงของอาสาสมัคร 

 
หัวข้อย่อยในการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ ข้อสรุป/แนวการปฏิบตั ิ

1. วิธีวิจัย (Study design) ไม่เหมาะสม/
ทีไม่ ตอบค าถามงานวิ จัย ได้ ครบทุก
วัตถุประสงค์   

- คณะกรรมการพิจารณาแนะน าให ้
    1. เปลี่ยนหรือเพิ่มวิธีการวิจัยเพื่อให้ตอบค าถามงานวิจัยให้ได้ครบทุก
วัตถุประสงค์ 
    2. ปรับเปลี่ยนหรือลดวัตถุประสงค์ของการวิจัยให้สอดคล้องกับวิธีวิจัย 
 
- ถ้ าโครงการวิจัยนั้นไม่ปรับแก้ ไขให้ เหมาะสมถูกต้องตามค าแนะน า 
คณะกรรมการพิจารณาให้ไม่ผ่านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

2. ขนาดประชากรในการศึกษา - คณะกรรมการพิจารณาขนาดประชากรในการศึกษาจากการค านวณขนาด
ประชากร  (Sample size calculation) ซึ่งอ้างอิงจากการศึกษาในอดีต หัวหน้า
โครงการวิจัยต้องช้ีแจงเหตุผลในการคัดเลือกเอกสารอ้างอิงและตัวแปรที่ใช้ใน
การค านวณ 
 
- กรณีโครงร่างการวิจัยนั้นยื่นขอเก็บข้อมูลในประชากรที่มีจ านวนมากเกินกว่า
ประชากรที่ค านวณได้ คณะกรรมการพิจารณาว่าเป็นการเก็บข้อมูลที่มากเกิน
ความจ าเป็น ไม่ก่อให้เกิดความคุ้มค่าจากการทดสอบ 
 
- กรณีที่การศึกษาในอดีตที่น ามาใช้อ้างอิงในการค านวณกลุ่มประชากรรายงาน
ค่าข้อมูลทางสถิติหรือมีรูปแบบการวิจัยแตกต่างจากโครงร่างการวิจัยที่ยื่นขอรับ
การพิจารณา ถ้าหัวหน้าโครงการวิจัยต้องการที่จะท าการทดสอบน าร่อง (Pilot 
study) ก่อนเพื่อใช้ค านวณขนาดประชากรในการศึกษาจริง หัวหน้าโครงการวิจัย
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จะต้องแจ้งในแบบยื่นขอรับการพิจารณาว่าจะขอเก็บข้อมูลเพื่อทดสอบการวิจัย
น าร่องส าหรับการค านวณกลุ่มประชากรที่ใช้ในการศึกษาจริงเท่าไหร่เพิ่มเติมดว้ย  
 
- กรณีที่การศึกษาในอดีตที่น ามาอ้างอิงในการค านวณกลุ่มประชากรรายงานค่า
ข้อมูลทางสถิติหรือมีรูปแบบการวิจัยที่แตกต่างจากโครงร่างการวิจัยที่ยื่นขอรับ
การพิจารณา ถ้าหัวหน้าโครงการวิจัยพิจารณายืนยันใช้ค่าข้อมูลอ้างอิงนั้นในการ
ค านวณขนาดกลุ่มตัวอย่าง คณะกรรมการจะพิจารณาโดยใช้ค่าข้อมูลนั้นและ
สถิตินั้นๆตามโครงร่างการวิจัย 

3. การค านวณค่ากลุ่มตัวอย่างที่อาจขอ
ยุติระหว่างการเข้าร่วมการศึกษา (Drop 
out) 

- โครงร่างการวิจัยที่วัดผลระยะสั้นหรือวัดผลครั้งเดียว โครงการนั้น ไม่ต้อง
ค านวณค่ากลุ่มตัวอย่างที่อาจขอยุติระหว่างการเข้าร่วมการศึกษา (Drop out) 
ขนาดประชากรในการศึกษาเท่ากับจ านวนขนาดประชากรที่ค านวณได้จาก
การศึกษาอ้างอิงในอดีต ผู้วิจัยสามารถเก็บข้อมูลผู้เข้าร่วมวิจัยจนกระทั่งมีจ านวน
ข้อมูลที่ใช้ได้จริงเท่ากับขนาดประชากรที่ค านวณได้ 

4. วิธีการด าเนินการวิจัย - คณะกรรมการจะพิจารณาโครงการที่เขียนข้อมูลวิธีการด าเนินการวิจัยอย่าง
ละเอียดเท่านั้น หัวหน้าโครงการควรช้ีแจงถึง ตัวแปร วิธีการวิจัย ขั้นตอนการ
วิจัย การควบคุมการวิจัย อย่างละเอียดและเป็นล าดับชัดเจน ทั้งนี้หัวหน้า
โครงการควรแนบแผนภูมิขั้นตอนการท าวิจัย (Flow chart) ในแบบ R01 เพื่อให้
ง่ายต่อการพิจารณา 

5. เกณฑ์การคัดเลือก และ เกณฑ์การไม่
รับอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

  

หลักการเขียนเกณฑ์การคัดเลือกและเกณฑ์การไม่รับอาสาสมัครที่เข้าร่วมใน
โครงการวิจัย 
- หลักการเกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย คือ เง่ือนไข
การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าร่วมในการศึกษาเป็นหลักเกณฑ์ที่กว้างกว่าหลักเกณฑ์
การไม่รับอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
- หลักเกณฑ์การไม่รับอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย คือ เง่ือนไขการ
คัดเลือกอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัย เกณฑ์นี้จะใช้คัดเฉพาะอาสาสมัครที่
ผ่านตามเกณฑ์คัดเลือกเข้าร่วมโครงการแล้วเท่านั้น เช่น คัดโดยการตรวจโรค
หรือแบบสอบถาม 

6. โครงการวิจัยที่มีรูปแบบการวิจัยเป็น
แบบ Randomized controlled trial 
(RCT) หรือ โครงการวิจัยที่ต้องการศึกษา
ผลจากการรักษาชนิดใหม่  

- โครงการวิจัยเหล่านี้มักออกแบบให้มีกลุ่มควบคุม (Control) ซึ่งอาสาสมัครจะ
ไม่ได้รับการรักษาใดๆ เพื่อใช้เปรียบเทียบว่าการรักษาชนิดใหม่มีประสิทธิภาพ
จริง 
- คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มีความเห็นในกรณีนี้ว่าเป็น
การผิดจริยธรรมต่ออาสาสมัครกลุ่มควบคุม ซึ่งไม่ได้รับการรักษาใดๆ ดังนั้น 
หัวหน้าโครงการวิจัยควรเพิ่มกระบวนการหลังเสร็จสิ้นการศึกษา หรือ ระหว่าง
การศึกษา ที่เป็นประโยชน์ต่ออาสาสมัครกลุ่มควบคุม เช่น ให้การรักษาตาม
มาตรฐานทั่วไปท่ีพึงให้เกิดประโยชน์ต่ออาสาสมัครร่วมด้วย 
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7. แบบฟอร์มการยื่นขอจริยธรรมการวิจัย - ผู้เข้าร่วมโครงการแลกเปลี่ยนร่วมพิจารณาปรับแบบฟอร์มการยื่นขอจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ดังนี ้
 
แบบฟอร์ม R01 ประกอบด้วยหัวข้อดังนี้ 

1. ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาไทย)   
                        (ภาษาอังกฤษ)  
2. ช่ือผู้วิจัย (ระบุหัวหน้าโครงการและผูร้่วมวิจัย) 
3. ที่มาและปัญหา 
4. วัตถุประสงค์ (ควรชัดเจนและสอดคล้องกับวิธีวิจัย) 
5. ประโยชน์ท่ีจะได้รับจากการวิจัย 
6. สถานท่ีศึกษาวิจัยและระยะเวลา 
7. วิธีด าเนินการวิจัย 

7.1 รูปแบบการวิจัย (study design) 
 7.2 กลุ่มประชากรที่จะศึกษา (จ านวน เพศ อาย)ุ 

7.3 การค านวณขนาดตัวอย่างและเหตุผลในการเลือกอาสาสมัครใน 
การวิจัย 

  7.4 เกณฑ์การรับอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ (Inclusion criteria) 
7.5 เกณฑ์การไม่รับอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ (Exclusion criteria) 

  7.6 เกณฑ์การยุติเข้าร่วมโครงการ (Discontinuation criteria) 
  7.7 ขั้นตอนด าเนินการวิจัย การควบคุมการวิจัย และแผนภูมิรูปภาพ 
  6.8 การวิเคราะห์ข้อมูล รายละเอียดของวิธีการทางสถิติที่ใช้ 
  6.9 ข้อพิจารณาเฉพาะ 
8. ข้อพิจารณาทางจริยธรรม 

8.1 ระบุความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึ้นและแนวทางการป้องกันและแก้ไข 
           8.2 การดูแลรักษาและแก้ปัญหาอื่นกรณี เกิดผลแทรกซ้อนแก่

อาสาสมัคร 
9. แบบยินยอมอาสาสมคัร (Consent form, R02/1 หรือ R02/2) เป็น
ภาษาไทย (จัดท าเป็นเอกสารแนบ) 
10. แบบค าช้ีแจงอาสาสมัคร (Information sheet, R03) เป็นภาษาไทย (จัดท า
เป็นเอกสารแนบ) 
11. ความรู้ที่จะได้จากการวิจยั เกิดประโยชน์คุ้มกับภาระ/ความเสีย่งของ
อาสาสมัคร 
12. เอกสารอ้างอิง 
13. หัวหน้าโครงการเซ็นช่ือปิดท้าย 
  
แบบฟอร์ม R03 ประกอบด้วยหัวข้อดังนี้ 

1. ช่ือโครงการ     
2. ช่ือผู้รับผิดชอบโครงการ   

-  สถานท่ีติดต่อ   
-  หมายเลขโทรศัพท์ที่สามารถติดต่อได้ในกรณีฉุกเฉิน  

3. เหตุที่ต้องท าวิจัยและเหตุผลที่ต้องการศึกษาในคน รวมทั้งเหตุผลที่อาสาสมัคร



- 5 - 

 

ที่ได้รับเชิญเข้าร่วมโครงการ 
4. วัตถุประสงค์ของโครงการ  
5. ขั้นตอนและกระบวนการท าวิจัย  
6. ประโยชน์ท่ีคาดว่าจะเกิดขึ้นต่ออาสาสมัครจากการท าวิจัย 
7. สิ่งที่อาสาสมัครจะต้องปฏิบัติและไม่ปฏิบัติระหว่างการศึกษา และระยะเวลา
ของการวิจัย 
8. ความเสี่ยงหรืออันตรายที่จะเกิดขึ้นและหรือความไม่สะดวกสบายของ
อาสาสมัครที่อาจได้รับและมาตรการที่ผู้วิจัยเตรียมไวป้อ้งกนั 
9. กรณีเกิดภาวะแทรกซ้อนที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยผู้วิจัยจะให้การดูแล
รักษาพยาบาลหรือชดเชยอาสาสมัครอย่างไร 
10. กรณีการทดสอบยาในอาสาสมัครที่เป็นผู้ป่วย เมื่อผลการวิจัยพบว่ายานั้น
เป็นประโยชน์ ภายหลังการสิ้นสุดโครงการวิจัย ผู้วิจัยจะให้การสนับสนุนกับ
อาสาสมัครต่อไปหรือไม่อย่างไร และระยะเวลานานเท่าไร  
11. ในกรณีที่มีการรักษาหลายรูปแบบให้ระบุทางเลือกอื่นและเปรียบเทียบข้อดี, 
ข้อเสีย ของวิธีวิจัย 
12. การให้ค่าตอบแทนเป็นเงิน ควรระบุจ านวนและจ านวนครั้งท่ีให้อาสาสมัคร 
13. การรักษาความลับเกี่ยวกับอาสาสมัคร    
14. สิทธิของอาสาสมัครในการถอนตัวออกจากโครงการเมื่อไรก็ได้ โดยไม่กระทบ
ต่อการรักษาพยาบาลของอาสาสมัครที่เป็นผู้ป่วย  
15. แหล่งทุนวิจัย  
16. โครงการวิจัยได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย ์จาก......................................…… 
17. เอกสารอ้างอิง 

 
 



 

                     บันทึกขอความ 
สวนราชการ   คณะสหเวชศาสตร มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ  โทร 2253 ตอ 251 
ท่ี  ศธ 0519.18 /                      วันท่ี    
เรื่อง  ขอสงโครงการวิจัยเพื่อขออนุญาตการทําวิจัยในมนุษย  
เรียน  คณบดี (ผานประธานคณะกรรมการดําเนินงานดานวิจัย จริยธรรมการวิจัย และจรรยาบรรณบุคลากร) 
 
 ดวยขาพเจา...............................................................................................ขอสงโครงการวิจยั
เรื่อง“..........................................................................................................................................”เพื่อขอ
อนุญาตทําการวิจัยในมนุษย เปนเวลา….…. เดือน ณ .............................................................................. และ
รับรองวายังไมไดเริ่มทําการวิจัยระหวางที่ขอใบอนุญาต พรอมกับสงเอกสารเพื่อประกอบการพิจารณา 1 ชุด 
สําเนา 1 ชุด และแผนบันทึกขอมูลจํานวน 1 แผน ดังน้ี 

1. แบบรายงานขอมลูเสนอโครงการวิจัยเพือ่ขอรบัการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัย (R01)  

2. แบบฟอรมใหความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย (Informed consent) (R02/1 หรอื 
R02/2) 

3. เอกสารคําแนะนําหรือแจงขอมลูแกผูยินยอมใหวิจัย (Information sheet) ฉบับภาษาไทย 
(R03) 

4. แบบฟอรมการตรวจสอบความครบถวนของโครงการวิจัยโดยหัวหนาโครงการวิจัย 
5. เอกสารประกอบการพิจารณาอื่น ๆ โปรดระบุ (หากไมมีกรุณาตัดขอ 5 ออก) 

  จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาอนุมัติดวย  จักเปนพระคุณย่ิง  

 
 

   

  

 

ความเห็นของประธานคณะกรรมการฯ                                  
     O เห็นสมควรเสนอคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณา 
     O รับรองโครงการวิจัยโดยไมมีเงื่อนไข (Approved) เน่ืองจากเปนโครงการวิจัยที่ไมไดทําการศึกษาในมนุษย 

            
      ..................................................                 
 (ดร.ชัชฎา ชินกุลประเสริฐ)            
             ประธานคณะกรรมการฯ 

(ลงช่ือ).................................................... 
        (..................................................)                

                     หัวหนาโครงงานวิจัย  

.................................................... 
ความเห็นคณบดี 

 (ลงชื่อ).................................................... 
(รศ.ดร.รัมภา บุญสินสุข) 

คณบดี 

  



แบบ R01 

 

แบบรายงานขอมูลเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรบัการพิจารณาจาก 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

คณะสหเวชศาสตร  มหาวิทยาลยัศรนีครนิทรวิโรฒ 
 

 

  
1. ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาไทย)........................................................................................................................      
                        (ภาษาอังกฤษ)..................................................................................................................... 
2. ช่ือผูวิจัย (ระบุหัวหนาโครงการและผูรวมวิจัย) 
3. ที่มาและปญหา 
4. วัตถุประสงค (ควรชัดเจนและสอดคลองกับวิธีวิจัย) 
5. ประโยชนที่จะไดรับจากการวิจัย 
6. สถานที่ศึกษาวิจัยและระยะเวลา 
7. วิธีดําเนินการวิจัย 

7.1 รูปแบบการวิจัย (study design) 
 7.2 กลุมประชากรที่จะศึกษา (จํานวน เพศ อายุ) 

7.3 การคํานวณขนาดตัวอยางและเหตุผลในการเลือกอาสาสมัครในการวิจัย 
  7.4 เกณฑการรับอาสาสมัครเขารวมโครงการ (Inclusion criteria) 
  7.5 เกณฑการไมรับอาสาสมัครเขารวมโครงการ (Exclusion criteria) 
  7.6 เกณฑการยุติเขารวมโครงการ (Discontinuation criteria) 
  7.7 ข้ันตอนดําเนินการวิจัย การควบคุมการวิจัย และแผนภูมิรูปภาพ 
  6.8 การวิเคราะหขอมูล รายละเอียดของวิธีการทางสถิติที่ใช 
  6.9 ขอพิจารณาเฉพาะ 
8. ขอพิจารณาทางจริยธรรม 

8.1 ระบุความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนและแนวทางการปองกันและแกไข 
  8.2 การดูแลรักษาและแกปญหาอื่นกรณีเกิดผลแทรกซอนแกอาสาสมัคร 

8.3 คาเดินทาง คาอาหาร คาชดเชยการเสียเวลา 
9. แบบยินยอมอาสาสมัคร (Consent form, R02/1 หรอื R02/2) เปนภาษาไทย (จัดทําเปนเอกสารแนบ) 
10. แบบคําช้ีแจงอาสาสมัคร (Information sheet, R03) เปนภาษาไทย (จัดทําเปนเอกสารแนบ) 
11. ความรูที่จะไดจากการวิจัย เกิดประโยชนคุมกบัภาระ/ความเสี่ยงของอาสาสมัคร 
12. เอกสารอางองิ 
13. หัวหนาโครงการเซ็นช่ือปดทาย    
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แบบ R02/1 
 

หนังสือใหความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัย 
วันที่ ……………….……… 

 ขาพเจา………………………………………….อายุ………ป อยูบานเลขที่…..….ถนน……….......หมู
ที่……..……….แขวง/ตําบล…………….….………....เขต/อําเภอ…..…………........จังหวัด………….......................โทร
ศัพท.................................................................. 

 
ขอทําหนังสือน้ีใหไวตอหัวหนาโครงการวิจัยเพ่ือเปนหลักฐานแสดงวา 
ขอ 1.  ขาพเจา ไดรับทราบโครงการวิจัยของ ........................................................................................... เรือ่ง 
  เรื่อง (ภาษาไทย) 
   (ภาษาอังกฤษ) 
ขอ 2.   ขาพเจา ยินยอมเขารวมโครงการวิจัยน้ี ดวยความสมัครใจ โดยมิไดมีการบังคับขูเข็ญ หลอกลวง

แตประการใด และจะใหความรวมมือในการวิจัยทุกประการ 
ขอ 3.  ขาพเจา ไดรับการอธิบายจากผูวิจัยเกี่ยวกับวัตถุประสงคของการวิจัย วิธีการวิจัย ประสิทธิภาพ

 ความปลอดภัย อาการหรืออันตรายที่อาจเกิดข้ึน รวมทั้งแนวทางปองกันและแกไข หากเกิด
 อันตราย คาตอบแทนที่จะไดรับ คาใชจายที่ขาพเจาจะตองรับผิดชอบจายเอง โดยไดอานขอความที่ มี
รายละเอียดอยูในเอกสารช้ีแจงผูเขารวมโครงการวิจัยโดยตลอด อีกทั้งยังไดรับคําอธิบายและ ตอบ
ขอสงสัยจากหัวหนาโครงการวิจัยเปนที่เรียบรอยแลว และตกลงรับผิดชอบตามคํารับรองใน ข อ 
5 ทุกประการ  

ขอ 4.    ขาพเจา ไดรับการรับรองจากผูวิจัยวาจะเก็บขอมูลสวนตัวของขาพเจาเปนความลับ จะเปดเผย
 เฉพาะผลสรุปการวิจัยเทาน้ัน 

ขอ 5. ขาพเจา ไดรับทราบจากผู วิจัยแลววา หากมีอันตรายใด ๆ อันเกิดขึ้นจากการวิจัยดังกลาว 
 ขาพเจา จะไดรับการรักษาพยาบาลจากคณะผู วิจัย โดยไมคิดคาใชจายและจะไดรับคาชดเชย
 รายไดที่สูญเสียไปในระหวางการรักษาพยาบาลดังกลาว ตลอดจน  มีสิทธ์ิไดรับคาทดแทนความ
 พิการที่อาจเกิดข้ึนจากการวิจัยตามสมควร 

ขอ 6.   ขาพเจา ไดรับทราบแลววาขาพเจามีสิทธ์ิจะบอกเลิกการรวมโครงการวิจัยน้ี และการบอกเลกิการรวม
โครงการวิจัย จะไมมีผลกระทบตอการดูแลรักษาโรคที่ขาพเจาจะพึงไดรับตอไป 

ขอ 7.    หากขาพเจามีขอของใจเกี่ยวกับข้ันตอนของการวิจัย หรือหากเกิดผลขางเคียงที่ไมพึงประสงค จาก
การวิจัย สามารถติดตอกับ................................................................................................................... 

 ที่อยู ................................................................................................................................................... 
ขอ 8.   หากขาพเจา ไดรับการปฏิบัติไมตรงตามทีร่ะบุไวในเอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย ขาพเจาจะสามารถ

ติดตอกับประธานคณะกรรมการจริยธรรมสําหรับการพจิารณาโครงการวิจัยที่ทําในมนุษยหรอืผูแทน
ไดที่ ...................................................................................................................................  

 ขาพเจาไดอานและเขาใจขอความตามหนังสือน้ีโดยตลอดแลว เห็นวาถูกตองตามเจตนาของขาพเจา จึง
ไดลงลายมือช่ือไวเปนสําคัญพรอมกับหัวหนาโครงการวิจัยและตอหนาพยาน 
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/ ขาพเจา..... 
 
 
 
ลงช่ือ …………………………………...          ลงช่ือ ……………………………………   
     (………………………………….....)                   (……………………………….......) 
                ผูยินยอม            ผูใหขอมูลและขอความยินยอม/หัวหนาโครงการวิจยั 
          
 
ลงช่ือ ……………………………………พยาน         ลงช่ือ …………………………………พยาน 
      (…………………………………… )                   (…………………………………… ) 
 
 
ในกรณีที่ผูเขารวมการวิจัย อานหนังสอืไมออก ผูที่อานขอความทั้งหมดแทนผูเขารวมการวิจัยคือ............. 
.................................................................................................................................................................... 
 
จึงไดลงลายมือช่ือไวเปนพยาน     
 
ลงช่ือ …………………………………พยาน 
    (…………………………………….) 
 
หมายเหตุ  
 
1.   กรณีผู ยินยอมตนใหทําวิจัย ไมสามารถอานหนังสือได ใหผู วิจัยอานขอความในหนังสือใหความ        
 ยินยอมน้ีใหแกผู ยินยอมตนใหทําวิจัยฟงจนเขาใจแลว และใหผู ยินยอมตนใหทําวิจัยลงนาม หรือ
 พิมพลายน้ิวหัวแมมือรับทราบ ในการใหความยินยอมดังกลาวดวย  
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แบบ R02/2 

หนังสือใหความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัย 
(สําหรับผูยินยอมตนใหทําวิจัยท่ีมีอายุตํ่ากวา 18 ปหรือ ผูปวยท่ีไมสามารถแสดงความยินยอมไดดวย

ตนเอง) 

วันที่ ……………….……… 
 ขาพเจา………………………………………….อายุ………ป อยูบานเลขที่…..….ถนน……….......หมู

ที่………….แขวง/ตําบล…………….…….………....เขต/อําเภอ…..………………….…......จังหวัด…………............โทรศัพท

................................................................................. 
เปนผูมีอํานาจกระทําการแทน นาย/ นาง/ นางสาว/ เด็กชาย/ เด็กหญงิ ………………………….………… 
มีความเกี่ยวของเปน ………………………………………………………................................................ 
ขอทําหนังสือน้ีใหไวตอหัวหนาโครงการวิจัยเพ่ือเปนหลักฐานแสดงวา 
ขอ 1.  ขาพเจา ไดรับทราบโครงการวิจัยของ ............................................................................... 

 เรื่อง (ภาษาไทย) 
   (ภาษาอังกฤษ) 
ขอ 2.   ขาพเจา ยินยอมใหบุคคลท่ีขาพเจามีอํานาจทําการแทนตามท่ีระบุขางตน เขารวม   
           โครงการวิจัยน้ี  ดวยความสมัครใจ โดยมิไดมีการบังคับขูเข็ญ หลอกลวงแตประการใด  
ขอ 3.  ขาพเจา ไดรบัการอธิบายจากผูวิจัยเกี่ยวกับวัตถุประสงคของการวิจัย วิธีการวิจัย ประสิทธิภาพ 

 ความปลอดภัย อาการหรืออันตรายที่อาจเกิดข้ึน รวมทัง้แนวทางปองกันและแกไข หากเกิด
 อันตราย คาตอบแทนทีจ่ะไดรบั คาใชจายที่ขาพเจาจะตองรบัผดิชอบจายเอง โดยไดอานขอความ ที่มี
รายละเอยีดอยูในเอกสารช้ีแจงผูเขารวมโครงการวิจัยโดยตลอด อกีทัง้ยังไดรับคําอธิบายและ ตอบ
ขอสงสัยจากหัวหนาโครงการวิจัยเปนที่เรียบรอยแลว และตกลงรับผิดชอบตามคํารับรองใน ขอ 
5 ทุกประการ  

ขอ 4.    ขาพเจา ไดรับการรับรองจากผูวิจัยวาจะเก็บขอมูลสวนตัวของขาพเจาเปนความลับ จะเปดเผย
 เฉพาะผลสรุปการวิจัยเทาน้ัน 

ขอ 5. ขาพเจา ไดรับทราบจากผู วิจัยแลววา หากมีอันตรายใด ๆ อันเกิดขึ้นจากการวิจัยดังกลาว 
 ขาพเจา จะไดรับการรักษาพยาบาลจากคณะผู วิจัย โดยไมคิดคาใชจายและจะไดรับคาชดเชย
 รายไดที่สูญเสียไปในระหวางการรักษาพยาบาลดังกลาว ตลอดจน  มีสิทธ์ิไดรับคาทดแทนความ
 พิการที่อาจเกิดข้ึนจากการวิจัยตามสมควร 

ขอ 6.   ขาพเจา ไดรบัทราบแลววาขาพเจามสีิทธ์ิจะบอกเลกิการรวมโครงการวิจัยน้ี และการบอกเลกิการ รวม
โครงการวิจัย จะไมมีผลกระทบตอการดูแลรักษาโรคที่ขาพเจาจะพงึไดรบัตอไป 

ขอ 7.    หากขาพเจามีขอของใจเกี่ยวกับข้ันตอนของการวิจัย หรือหากเกิดผลขางเคียงที่ไมพึงประสงค จาก
การวิจัย สามารถติดตอกับ.............................................................................................. 

 ที่อยู................................................................................................................................. 
ขอ 8.   หากขาพเจา ไดรับการปฏิบัติไมตรงตามที่ระบุไวในเอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย ขาพเจาจะสามารถ

ติดตอกับประธานคณะกรรมการจริยธรรมสําหรับการพิจารณาโครงการวิจัยที่ทํา          ในมนุษย
หรือผูแทน ไดที่ ...................................................................................................  
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/ ขาพเจา

 ขาพเจาไดอานและเขาใจขอความตามหนังสือน้ีโดยตลอดแลว เห็นวาถูกตองตามเจตนาของ
ขาพเจา จึงไดลงลายมือช่ือไวเปนสําคัญพรอมกับหัวหนาโครงการวิจัยและตอหนาพยาน 
 
 
ลงช่ือ …………………………………...         ลงช่ือ ……………………………………   
     (………………………………….....)              (……………………………….......) 
               ผูมีอํานาจทําการแทน               ผูใหขอมูลและขอความยินยอม/หัวหนาโครงการวิจัย 
          
 
ลงช่ือ ……………………………………พยาน  ลงช่ือ …………………………………พยาน 
      (…………………………………… )             (…………………………………… ) 
 
ในกรณีที่ผูเขารวมการวิจัย อานหนังสอืไมออก ผูที่อานขอความทั้งหมดแทนผูเขารวมการวิจัยคือ
........................................................................................................................................................ 
 
จึงไดลงลายมือช่ือไวเปนพยาน     
 
ลงช่ือ …………………………………พยาน 
    (…………………………………….) 
 
หมายเหตุ  
 
1.  ในกรณีผูใหความยินยอมมีอายุไมครบ 18  ปบริบูรณ จะตองมีผูปกครองตามกฎหมายเปนผูใหความ
 ยินยอมดวย หรือ ผูปวยที่ไมสามารถแสดงความยินยอมไดดวยตนเอง จะตองมีผูมีอํานาจทําการแทน เปน
ผูใหความยินยอม 
2.   กรณีผู ยินยอมตนใหทําวิจัย ไมสามารถอานหนังสือได ใหผู วิจัยอานขอความในหนังสือใหความ        
 ยินยอมน้ีใหแกผู ยินยอมตนใหทําวิจัยฟงจนเขาใจแลว และใหผู ยินยอมตนใหทําวิจัยลงนาม หรือ
 พิมพลายน้ิวหัวแมมือรับทราบ ในการใหความยินยอมดังกลาวดวย 
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ใบแนะนําการเขียนแบบคําชี้แจงอาสาสมัคร (Information sheet) ควรประกอบดวยหัวขอดังตอไปน้ี 
 
1. ช่ือโครงการ     
2. ช่ือผูรับผิดชอบโครงการ   

-  สถานที่ติดตอ   
-  หมายเลขโทรศัพททีส่ามารถติดตอไดในกรณีฉุกเฉิน  

3. เหตุที่ตองทําวิจัยและเหตุผลที่ตองการศึกษาในคน รวมทั้งเหตุผลที่อาสาสมัครที่ไดรบัเชิญเขารวมโครงการ 
4. วัตถุประสงคของโครงการ  
5. ข้ันตอนและกระบวนการทําวิจัย  
6. ประโยชนที่คาดวาจะเกิดข้ึนตออาสาสมัครจากการทําวิจยั 
7. สิ่งที่อาสาสมัครจะตองปฏิบัติและไมปฏิบัติระหวางการศึกษา และระยะเวลาของการวิจัย 
8. ความเสี่ยงหรืออันตรายทีจ่ะเกิดข้ึนและหรือความไมสะดวกสบายของอาสาสมัครที่อาจไดรับและมาตรการ
ที่ผูวิจัยเตรียมไวปองกัน  
9. กรณีเกิดภาวะแทรกซอนทีเ่กี่ยวของกับการวิจัยผูวิจัยจะใหการดูแลรกัษาพยาบาลหรอืชดเชยอาสาสมัคร
อยางไร 
10. กรณีการทดสอบยาในอาสาสมัครที่เปนผูปวย เมื่อผลการวิจัยพบวายาน้ันเปนประโยชน ภายหลงัการ
สิ้นสุดโครงการวิจัย ผูวิจัยจะใหการสนับสนุนกบัอาสาสมัครตอไปหรอืไมอยางไร และระยะเวลานานเทาไร  
11. ในกรณีที่มีการรักษาหลายรูปแบบใหระบุทางเลือกอื่นและเปรียบเทียบขอดี, ขอเสีย ของวิธีวิจัย 
12. การใหคาตอบแทนเปนเงิน ควรระบุจํานวนและจํานวนครั้งที่ใหอาสาสมัคร 
13. การรักษาความลบัเกี่ยวกบัอาสาสมัคร    
14. สิทธิของอาสาสมัครในการถอนตัวออกจากโครงการเมื่อไรก็ได โดยไมกระทบตอการรกัษาพยาบาลของ
อาสาสมัครทีเ่ปนผูปวย  
16. แหลงทุนวิจัย  
17. โครงการวิจัยไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย จาก
......................................…… 
18. เอกสารอางองิ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

แบบ R03 
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 แบบฟอรมการตรวจสอบความครบถวนของโครงการวิจัยโดยหัวหนาโครงการวิจัย 

เพ่ือเขารับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย   
คณะสหเวชศาสตร มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ 

 
ช่ือโครงการวิจัย .................................................................................................................................................. 
ช่ือหัวหนาโครงการ....................................................................... เบอรติดตอ .................................................. 
 
ขอ หัวขอรายละเอียดโครงรางการวิจัย มี ไมม ี ขาดหัวขอ/หมายเหตุ 
1 ช่ือโครงการ(ภาษาไทย) 

 (ภาษาอังกฤษ)  ตองมีความหมายสอดคลองกับภาษาไทย 
   

2 ช่ือหัวหนาโครงการ ผูรวมวิจัยและที่อยูหนวยงานทีส่ังกัด เบอรที่
ติดตอได 

   

3 ที่มาและปญหา    
4 วัตถุประสงค    
5 ประโยชนทีจ่ะไดรบัจากการวิจัยรวมถึงประโยชนที่อาสาสมคัรจะ

ไดรับจากการวิจัย 
   

6 สถานที่ศึกษาวิจัยและระยะเวลา 
5.1 สถานที่ศึกษาวิจัย 
5.2 ระยะเวลาในการศึกษาวิจัย และกําหนดเริ่มการดําเนินการวิจัย 

   

7 วิธีดําเนินการวิจัย 
7.1 กลุมประชากรที่จะศึกษา (จํานวน เพศ  อายุ) 
7.2 การคํานวณขนาดตัวอยางและเหตุผลในการเลือกอาสาสมัครใน
การวิจัย 
7.3 เกณฑการรับอาสาสมัครเขารวมโครงการ (Inclusion criteria) 
7.4 เกณฑการไมรับอาสาสมัครเขารวมโครงการ (Exclusion 
criteria) 
7.5 เกณฑการยุติเขารวมโครงการ (Discontinuation criteria) 
7.6 การออกแบบการวิจัย ข้ันตอนดําเนินการวิจัยและการควบคุม
การวิจัย 
7.7 การวิเคราะหขอมูล รายละเอียดของวิธีการทางสถิติที่ใช 
7.8 ขอพิจารณาเฉพาะ 

   

8 ขอพิจารณาดานจริยธรรม 
8.1 ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดข้ึนและการปองกันแกไข 
8.2 คาเดินทาง คาอาหาร คาชดเชยการเสียเวลา (ถามีควรระบุให

   

รหัสโครงการวิจัย 

เลขที่ ........................ 
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ขอ หัวขอรายละเอียดโครงรางการวิจัย มี ไมม ี ขาดหัวขอ/หมายเหตุ 
ชัดเจน)  
8.3 การดูแลรกัษาและแกปญหาอื่นกรณีเกิดผลแทรกซอนแก
อาสาสมัคร 
8.4 แบบคําช้ีแจงอาสาสมัคร (Information sheet) เปน  
8.5 แบบยินยอมอาสาสมัคร (Consent form)  เปนภาษาไทย 

9 ความรูที่จะไดจากการวิจัย เกิดประโยชนคุมกับภาระ/ความเสี่ยง
ของอาสาสมัคร 

   

10 เอกสารอางอิง    
11 ลายเซ็นหัวหนาโครงการวิจัย    

 



                     บันทึกขอความ 
สวนราชการ   คณะสหเวชศาสตร มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ  โทร 2253 ตอ 251 

ท่ี  ศธ 0519.18 /                      วันท่ี    
เรื่อง  ขอสงโครงการวิจัยเพื่อขออนุญาตการทําวิจัยในมนุษย  

เรียน  คณบดี (ผานประธานคณะกรรมการดําเนินงานดานวิจัย จริยธรรมการวิจัย และจรรยาบรรณบุคลากร) 

 
 ดวยขาพเจา ........................................................................ . . . .. . . . . . . . . . . . . . . . . . .ขอส งโครงการวิจัยเรื่อง
“..........................................................................................................................................” ที่เปนสวนหน่ึงของการศึกษา ตาม
หลักสูตรปริญญาวิทยาศาสตรบัณฑิต (.......................................) คณะสหเวชศาสตร มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ ป
ก า ร ศึ ก ษ า ............ เ พื่ อ ข อ อ นุ ญ า ต ทํ า ก า ร วิ จั ย ใ น ม นุ ษ ย    เ ป น เ ว ล า ….…. เ ดื อ น  ณ 
.............................................................................. และรับรองวายังไมไดเริ่มทําการวิจัยระหวางที่ขอใบอนุญาต พรอมกับสง
เอกสารเพื่อประกอบการพิจารณา 1 ชุด, สําเนา 1 ชุด และแผนบันทึกขอมูลจํานวน 1 แผน ดังน้ี 

1. แบบรายงานขอมูลเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (R01)  
2. แบบฟอรมใหความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย (Informed consent) (R02/1 หรือ R02/2) 
3. เอกสารคําแนะนําหรือแจงขอมูลแกผูยินยอมใหวิจัย (Information sheet) ฉบับภาษาไทย (R03) 
4. แบบฟอรมการตรวจสอบความครบถวนของโครงการวิจัยโดยหัวหนาโครงการวิจัย 
5. เอกสารประกอบการพิจารณาอ่ืน ๆ โปรดระบุ (หากไมมีกรุณาตัดขอ 5 ออก) 

  จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาอนุมัติดวย  จักเปนพระคุณยิ่ง  

 
  

(ลงชื่อ).............................................................  

  นิสิตผูทําโครงงานวิจัย 

(ลงชื่อ).............................................................  

  นิสิตผูทําโครงงานวิจัย 

(ลงชื่อ).............................................................  

  นิสิตผูทําโครงงานวิจัย 

 (ลงชื่อ).................................................... 

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

หัวหนาโครงงานวิจัย 
ความเห็นของผูประสานรายวิชา กบ ……    

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

(ลงชื่อ)....................................................         

ผูประสานรายวิชา กบ …….........          

ความเห็นของประธานคณะกรรมการฯ  

O เห็นสมควรเสนอคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณา 

O รับรองโครงการวิจัยโดยไมมีเงื่อนไข (Approved) เน่ืองจากเปน
โครงการวิจัยที่ไมไดทําการศึกษาในมนุษย 

 

(ลงชือ่).................................................... 
(ดร.ชัชฎา ชินกุลประเสริฐ) 

ประธานคณะกรรมการฯ 

 
(ลงชื่อ).................................................... 

(รศ.ดร.รัมภา บุญสินสุข) 
คณบดี 



แบบ R01 

 

แบบรายงานขอมูลเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรบัการพิจารณาจาก 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

คณะสหเวชศาสตร  มหาวิทยาลยัศรนีครนิทรวิโรฒ 
 

 

  
1. ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาไทย)........................................................................................................................      
                        (ภาษาอังกฤษ)..................................................................................................................... 
2. ช่ือผูวิจัย (ระบุหัวหนาโครงการและผูรวมวิจัย) 
3. ที่มาและปญหา 
4. วัตถุประสงค (ควรชัดเจนและสอดคลองกับวิธีวิจัย) 
5. ประโยชนที่จะไดรับจากการวิจัย 
6. สถานที่ศึกษาวิจัยและระยะเวลา 
7. วิธีดําเนินการวิจัย 

7.1 รูปแบบการวิจัย (study design) 
 7.2 กลุมประชากรที่จะศึกษา (จํานวน เพศ อายุ) 

7.3 การคํานวณขนาดตัวอยางและเหตุผลในการเลือกอาสาสมัครในการวิจัย 
  7.4 เกณฑการรับอาสาสมัครเขารวมโครงการ (Inclusion criteria) 
  7.5 เกณฑการไมรับอาสาสมัครเขารวมโครงการ (Exclusion criteria) 
  7.6 เกณฑการยุติเขารวมโครงการ (Discontinuation criteria) 
  7.7 ข้ันตอนดําเนินการวิจัย การควบคุมการวิจัย และแผนภูมิรูปภาพการดําเนินการ 
  7.8 การวิเคราะหขอมูล รายละเอียดของวิธีการทางสถิติที่ใช 
  7.9 ขอพิจารณาเฉพาะ 
8. ขอพิจารณาทางจริยธรรม 

8.1 ระบุความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนและแนวทางการปองกันและแกไข 
  8.2 การดูแลรักษาและแกปญหาอื่นกรณีเกิดผลแทรกซอนแกอาสาสมัคร 

8.3 คาเดินทาง คาอาหาร คาชดเชยการเสียเวลา 
9. แบบยินยอมอาสาสมัคร (Consent form, R02/1 หรอื R02/2) เปนภาษาไทย (จัดทําเปนเอกสารแนบ) 
10. แบบคําช้ีแจงอาสาสมัคร (Information sheet, R03) เปนภาษาไทย (จัดทําเปนเอกสารแนบ) 
11. ความรูที่จะไดจากการวิจัย เกิดประโยชนคุมกบัภาระ/ความเสี่ยงของอาสาสมัคร 
12. เอกสารอางองิ 
13. หัวหนาโครงการเซ็นช่ือปดทาย    
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แบบ R02/1 
 

หนังสือใหความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัย 
วันที่ ……………….……… 

 ขาพเจา………………………………………….อายุ………ป อยูบานเลขที่…..….ถนน……….......หมู
ที่……..……….แขวง/ตําบล…………….….………....เขต/อําเภอ…..…………........จังหวัด………….......................โทร

ศัพท.................................................................. 
 

ขอทําหนังสือน้ีใหไวตอหัวหนาโครงการวิจัยเพ่ือเปนหลักฐานแสดงวา 
ขอ 1.  ขาพเจา ไดรับทราบโครงการวิจัยของ ...........................................................................................  
  เรื่อง (ภาษาไทย) 
   (ภาษาอังกฤษ) 
ขอ 2.   ขาพเจา ยินยอมเขารวมโครงการวิจัยน้ี ดวยความสมัครใจ โดยมิไดมีการบังคับขูเข็ญ หลอกลวง

แตประการใด และจะใหความรวมมือในการวิจัยทุกประการ 
ขอ 3.  ขาพเจา ไดรับการอธิบายจากผูวิจัยเกี่ยวกับวัตถุประสงคของการวิจัย วิธีการวิจัย ประสิทธิภาพ

 ความปลอดภัย อาการหรืออันตรายที่อาจเกิดข้ึน รวมทั้งแนวทางปองกันและแกไข หากเกิด
 อันตราย คาตอบแทนที่จะไดรับ คาใชจายที่ขาพเจาจะตองรับผิดชอบจายเอง โดยไดอานขอความที่ มี
รายละเอียดอยูในเอกสารช้ีแจงผูเขารวมโครงการวิจัยโดยตลอด อีกทั้งยังไดรับคําอธิบายและ ตอบ
ขอสงสัยจากหัวหนาโครงการวิจัยเปนที่เรียบรอยแลว และตกลงรับผิดชอบตามคํารับรองใน ข อ 
5 ทุกประการ  

ขอ 4.    ขาพเจา ไดรับการรับรองจากผูวิจัยวาจะเก็บขอมูลสวนตัวของขาพเจาเปนความลับ จะเปดเผย
 เฉพาะผลสรุปการวิจัยเทาน้ัน 

ขอ 5. ขาพเจา ไดรับทราบจากผู วิจัยแลววา หากมีอันตรายใด ๆ อันเกิดขึ้นจากการวิจัยดังกลาว 
 ขาพเจา จะไดรับการรักษาพยาบาลจากคณะผู วิจัย โดยไมคิดคาใชจายและจะไดรับคาชดเชย
 รายไดที่สูญเสียไปในระหวางการรักษาพยาบาลดังกลาว ตลอดจน  มีสิทธ์ิไดรับคาทดแทนความ
 พิการที่อาจเกิดข้ึนจากการวิจัยตามสมควร 

ขอ 6.   ขาพเจา ไดรับทราบแลววาขาพเจามีสิทธ์ิจะบอกเลิกการรวมโครงการวิจัยน้ี และการบอกเลกิการรวม
โครงการวิจัย จะไมมีผลกระทบตอการดูแลรักษาโรคที่ขาพเจาจะพึงไดรับตอไป 

ขอ 7.    หากขาพเจามีขอของใจเกี่ยวกับข้ันตอนของการวิจัย หรือหากเกิดผลขางเคียงที่ไมพึงประสงค จาก
การวิจัย สามารถติดตอกับ................................................................................................................... 

 ที่อยู ................................................................................................................................................... 
ขอ 8.   หากขาพเจา ไดรับการปฏิบัติไมตรงตามทีร่ะบุไวในเอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย ขาพเจาจะสามารถ

ติดตอกับประธานคณะกรรมการจริยธรรมสําหรับการพจิารณาโครงการวิจัยที่ทําในมนุษยหรอืผูแทน
ไดที่ ...................................................................................................................................  

 ขาพเจาไดอานและเขาใจขอความตามหนังสือน้ีโดยตลอดแลว เห็นวาถูกตองตามเจตนาของขาพเจา จึง
ไดลงลายมือช่ือไวเปนสําคัญพรอมกับหัวหนาโครงการวิจัยและตอหนาพยาน 
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/ ขาพเจา..... 
 
 
 
ลงช่ือ …………………………………...         ลงช่ือ ……………………………………   
     (………………………………….....)              (……………………………….......) 
                      ผูยินยอม              ผูใหขอมูลและขอความยินยอม/หัวหนาโครงการวิจัย 
          
 
ลงช่ือ ……………………………………พยาน         ลงช่ือ …………………………………พยาน 
      (…………………………………… )                   (…………………………………… ) 
 
 
ในกรณีที่ผูเขารวมการวิจัย อานหนังสอืไมออก ผูที่อานขอความทั้งหมดแทนผูเขารวมการวิจัยคือ............. 
........................................................................................................................................................ 
 
จึงไดลงลายมือช่ือไวเปนพยาน     
 
ลงช่ือ …………………………………พยาน 
    (…………………………………….) 
 
หมายเหตุ  
 
1.   กรณีผู ยินยอมตนใหทําวิจัย ไมสามารถอานหนังสือได ใหผู วิจัยอานขอความในหนังสือใหความ        
 ยินยอมน้ีใหแกผู ยินยอมตนใหทําวิจัยฟงจนเขาใจแลว และใหผู ยินยอมตนใหทําวิจัยลงนาม หรือ
 พิมพลายน้ิวหัวแมมือรับทราบ ในการใหความยินยอมดังกลาวดวย  
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แบบ R02/2 

หนังสือใหความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัย 

(สําหรับผูยินยอมตนใหทําวิจัยท่ีมีอายุตํ่ากวา 18 ปหรือ ผูปวยท่ีไมสามารถแสดงความยินยอมไดดวย

ตนเอง) 

วันที่ ……………….……… 
 ขาพเจา………………………………………….อายุ………ป อยูบานเลขที่…..….ถนน……….......หมู

ที่………….แขวง/ตําบล…………….…….………....เขต/อําเภอ…..………………….…......จังหวัด…………............โทรศัพท
................................................................................. 
เปนผูมีอํานาจกระทําการแทน นาย/ นาง/ นางสาว/ เด็กชาย/ เด็กหญงิ ………………………….………… 
มีความเกี่ยวของเปน ………………………………………………………................................................ 
ขอทําหนังสือน้ีใหไวตอหัวหนาโครงการวิจัยเพ่ือเปนหลักฐานแสดงวา 
ขอ 1.  ขาพเจา ไดรับทราบโครงการวิจัยของ ............................................................................... เรื่อง 
  เรื่อง (ภาษาไทย) 
   (ภาษาอังกฤษ) 
ขอ 2.   ขาพเจา ยินยอมใหบุคคลท่ีขาพเจามีอํานาจทําการแทนตามท่ีระบุขางตน เขารวม   
           โครงการวิจัยน้ี  ดวยความสมัครใจ โดยมิไดมีการบังคับขูเข็ญ หลอกลวงแตประการใด  
ขอ 3.  ขาพเจา ไดรบัการอธิบายจากผูวิจัยเกี่ยวกับวัตถุประสงคของการวิจัย วิธีการวิจัย ประสิทธิภาพ 

 ความปลอดภัย อาการหรืออันตรายที่อาจเกิดข้ึน รวมทัง้แนวทางปองกันและแกไข หากเกิด
 อันตราย คาตอบแทนทีจ่ะไดรบั คาใชจายที่ขาพเจาจะตองรบัผดิชอบจายเอง โดยไดอานขอความ ที่มี
รายละเอยีดอยูในเอกสารช้ีแจงผูเขารวมโครงการวิจัยโดยตลอด อกีทัง้ยังไดรับคําอธิบายและ ตอบ
ขอสงสัยจากหัวหนาโครงการวิจัยเปนที่เรียบรอยแลว และตกลงรับผิดชอบตามคํารับรองใน ขอ 
5 ทุกประการ  

ขอ 4.    ขาพเจา ไดรับการรับรองจากผูวิจัยวาจะเก็บขอมูลสวนตัวของขาพเจาเปนความลับ จะเปดเผย
 เฉพาะผลสรุปการวิจัยเทาน้ัน 

ขอ 5. ขาพเจา ไดรับทราบจากผู วิจัยแลววา หากมีอันตรายใด ๆ อันเกิดขึ้นจากการวิจัยดังกลาว 
 ขาพเจา จะไดรับการรักษาพยาบาลจากคณะผู วิจัย โดยไมคิดคาใชจายและจะไดรับคาชดเชย
 รายไดที่สูญเสียไปในระหวางการรักษาพยาบาลดังกลาว ตลอดจน  มีสิทธ์ิไดรับคาทดแทนความ
 พิการที่อาจเกิดข้ึนจากการวิจัยตามสมควร 

ขอ 6.   ขาพเจา ไดรบัทราบแลววาขาพเจามสีิทธ์ิจะบอกเลกิการรวมโครงการวิจัยน้ี และการบอกเลกิการ รวม
โครงการวิจัย จะไมมีผลกระทบตอการดูแลรักษาโรคที่ขาพเจาจะพงึไดรบัตอไป 

ขอ 7.    หากขาพเจามีขอของใจเกี่ยวกับข้ันตอนของการวิจัย หรือหากเกิดผลขางเคียงที่ไมพึงประสงค จาก
การวิจัย สามารถติดตอกับ.............................................................................................. 

 ที่อยู................................................................................................................................. 
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/ ขาพเจา

ขอ 8.   หากขาพเจา ไดรับการปฏิบัติไมตรงตามที่ระบุไวในเอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย ขาพเจาจะสามารถ
ติดตอกับประธานคณะกรรมการจริยธรรมสําหรับการพิจารณาโครงการวิจัยที่ทําในมนุษยหรือผูแทน 
ไดที่ ...................................................................................................  

 
 
 ขาพเจาไดอานและเขาใจขอความตามหนังสือน้ีโดยตลอดแลว เห็นวาถูกตองตามเจตนาของ
ขาพเจา จึงไดลงลายมือช่ือไวเปนสําคัญพรอมกับหัวหนาโครงการวิจัยและตอหนาพยาน 
 
 
ลงช่ือ …………………………………...         ลงช่ือ ……………………………………   
     (………………………………….....)              (……………………………….......) 
               ผูมีอํานาจทําการแทน               ผูใหขอมูลและขอความยินยอม/หัวหนาโครงการวิจัย 
          
 
ลงช่ือ ……………………………………พยาน  ลงช่ือ …………………………………พยาน 
      (…………………………………… )             (…………………………………… ) 
 
ในกรณีที่ผูเขารวมการวิจัย อานหนังสอืไมออก ผูที่อานขอความทั้งหมดแทนผูเขารวมการวิจัยคือ
........................................................................................................................................................ 
 
จึงไดลงลายมือช่ือไวเปนพยาน     
 
ลงช่ือ …………………………………พยาน 
    (…………………………………….) 
 
หมายเหตุ  
 
1.  ในกรณีผูใหความยินยอมมีอายุไมครบ 18  ปบริบูรณ จะตองมีผูปกครองตามกฎหมายเปนผูใหความ
 ยินยอมดวย หรือ ผูปวยที่ไมสามารถแสดงความยินยอมไดดวยตนเอง จะตองมีผูมีอํานาจทําการแทน เปน
ผูใหความยินยอม 
2.   กรณีผู ยินยอมตนใหทําวิจัย ไมสามารถอานหนังสือได ใหผู วิจัยอานขอความในหนังสือใหความ        
 ยินยอมน้ีใหแกผู ยินยอมตนใหทําวิจัยฟงจนเขาใจแลว และใหผู ยินยอมตนใหทําวิจัยลงนาม หรือ
 พิมพลายน้ิวหัวแมมือรับทราบ ในการใหความยินยอมดังกลาวดวย 
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ใบแนะนําการเขียนแบบคําชี้แจงอาสาสมัคร (Information sheet) ควรประกอบดวยหัวขอดังตอไปน้ี 
 
1. ช่ือโครงการ     
2. ช่ือผูรับผิดชอบโครงการ   

-  สถานที่ติดตอ   
-  หมายเลขโทรศัพททีส่ามารถติดตอไดในกรณีฉุกเฉิน  

3. เหตุที่ตองทําวิจัยและเหตุผลที่ตองการศึกษาในคน รวมทั้งเหตุผลที่อาสาสมัครที่ไดรบัเชิญเขารวมโครงการ 
4. วัตถุประสงคของโครงการ  
5. ข้ันตอนและกระบวนการทําวิจัย  
6. ประโยชนที่คาดวาจะเกิดข้ึนตออาสาสมัครจากการทําวิจยั 
7. สิ่งที่อาสาสมัครจะตองปฏิบัติและไมปฏิบัติระหวางการศึกษา และระยะเวลาของการวิจัย 
8. ความเสี่ยงหรืออันตรายทีจ่ะเกิดข้ึนและหรือความไมสะดวกสบายของอาสาสมัครที่อาจไดรับและมาตรการ
ที่ผูวิจัยเตรียมไวปองกัน  
9. กรณีเกิดภาวะแทรกซอนทีเ่กี่ยวของกับการวิจัยผูวิจัยจะใหการดูแลรกัษาพยาบาลหรอืชดเชยอาสาสมัคร
อยางไร 
10. กรณีการทดสอบยาในอาสาสมัครทีเ่ปนผูปวย เมื่อผลการวิจัยพบวายาน้ันเปนประโยชน ภายหลงัการ
สิ้นสุดโครงการวิจัย ผูวิจัยจะใหการสนับสนุนกบัอาสาสมัครตอไปหรอืไมอยางไร และระยะเวลานานเทาไร  
11. ในกรณีที่มีการรักษาหลายรูปแบบใหระบุทางเลือกอื่นและเปรียบเทียบขอดี, ขอเสีย ของวิธีวิจัย 
12. การใหคาตอบแทนเปนเงิน ควรระบุจํานวนและจํานวนครั้งที่ใหอาสาสมัคร 
13. การรักษาความลบัเกี่ยวกบัอาสาสมัคร    
14. สิทธิของอาสาสมัครในการถอนตัวออกจากโครงการเมื่อไรก็ได โดยไมกระทบตอการรกัษาพยาบาลของ
อาสาสมัครทีเ่ปนผูปวย  
15. แหลงทุนวิจัย  
16. โครงการวิจัยไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย จาก
......................................…… 
17. เอกสารอางองิ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

แบบ R03 
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 แบบฟอรมการตรวจสอบความครบถวนของโครงการวิจัยโดยหัวหนาโครงการวิจัย 
เพ่ือเขารับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย   

คณะสหเวชศาสตร มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ 
 
ช่ือโครงการวิจัย .................................................................................................................................................. 
ช่ือหัวหนาโครงการ....................................................................... เบอรติดตอ .................................................. 
 
ขอ หัวขอรายละเอียดโครงรางการวิจัย มี ไมม ี ขาดหัวขอ/หมายเหตุ 
1 ช่ือโครงการ(ภาษาไทย) 

 (ภาษาอังกฤษ)  ตองมีความหมายสอดคลองกับภาษาไทย 
   

2 ช่ือหัวหนาโครงการ ผูรวมวิจัยและที่อยูหนวยงานทีส่ังกัด เบอรที่
ติดตอได 

   

3 ที่มาและปญหา    
4 วัตถุประสงค    
5 ประโยชนทีจ่ะไดรบัจากการวิจัยรวมถึงประโยชนที่อาสาสมคัรจะ

ไดรับจากการวิจัย 
   

6 สถานที่ศึกษาวิจัยและระยะเวลา 
6.1 สถานที่ศึกษาวิจัย 
6.2 ระยะเวลาในการศึกษาวิจัย และกําหนดเริ่มการดําเนินการวิจัย 

   

7 วิธีดําเนินการวิจัย 
7.1 กลุมประชากรที่จะศึกษา (จํานวน เพศ  อายุ) 
7.2 การคํานวณขนาดตัวอยางและเหตุผลในการเลือกอาสาสมัครใน
การวิจัย 
7.3 เกณฑการรับอาสาสมัครเขารวมโครงการ (Inclusion criteria) 
7.4 เกณฑการไมรับอาสาสมัครเขารวมโครงการ (Exclusion 
criteria) 
7.5 เกณฑการยุติเขารวมโครงการ (Discontinuation criteria) 
7.6 การออกแบบการวิจัย ข้ันตอนดําเนินการวิจัยและการควบคุม
การวิจัย 
7.7 การวิเคราะหขอมูล รายละเอียดของวิธีการทางสถิติที่ใช 
7.8 ขอพิจารณาเฉพาะ 

   

8 ขอพิจารณาดานจริยธรรม 
8.1 ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดข้ึนและการปองกันแกไข 

   

รหัสโครงการวิจัย 

เลขที่ ........................ 
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ขอ หัวขอรายละเอียดโครงรางการวิจัย มี ไมม ี ขาดหัวขอ/หมายเหตุ 
8.2 คาเดินทาง คาอาหาร คาชดเชยการเสียเวลา (ถามีควรระบุให
ชัดเจน)  
8.3 การดูแลรกัษาและแกปญหาอื่นกรณีเกิดผลแทรกซอนแก
อาสาสมัคร 
8.4 แบบคําช้ีแจงอาสาสมัคร (Information sheet) เปน  
8.5 แบบยินยอมอาสาสมัคร (Consent form)  เปนภาษาไทย 

9 ความรูที่จะไดจากการวิจัย เกิดประโยชนคุมกับภาระ/ความเสี่ยง
ของอาสาสมัคร 

   

10 เอกสารอางอิง    
11 ลายเซ็นหัวหนาโครงการวิจัย    
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