
โครงการจรยิธรรมการวจิยัในคนส าหรบั
การวจิยัดา้นสงัคมศาสตร์

เร ือ่ง  “การวจิยัในกลุม่ออ่นแอ  การรกัษาความลบั

และหนา้ทีค่วามรบัผดิชอบของนกัวจิยั “
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1. การวจัิยในคนดา้นสงัคมศาสตร์

2. ใครคอืกลุม่เปราะบาง

3. จรยิธรรมการวจัิยทางดา้นสงัคมศาสตร ์Ethical Consideration  in 
Social Studies

4.การรักษาความลับ

5. หนา้ทีค่วามรับผดิชอบของนักวจัิย 

ประเด็น

จรยิธรรมการวจิยัในคนดา้นสงัคมศาสตร์
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1.การวจิยัในคนดา้นสงัคมศาสตร์

Belmont  Report ประกอบดว้ยหลัก 3 ประการ

1. ความเคารพในบคุคล   
(Respect  for  person)

2. ประโยชนท์ีเ่กดิขึน้        
(Beneficence)

3. ความยตุธิรรม                          
(Justice)
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1.เอกสารการใหข้อ้มลู
2.ใบยนิยอม
3.การไดรั้บการดแูลอยา่ง
เทา่เทยีมกนัในการทดลอง

อาสาสมัคร
กลุม่เปราบาง
นักวจัิย
ครอบครัว
ชมุชน 
สงัคม
 ประเทศ/
นานาชาติ

คา่ชดเชย
คา่เดนิทาง
คา่ตอบแทน
 ของทีร่ะลกึ

ระดบัความเสีย่งนอ้ย



การวจิยัดา้นสงัคมศาสตร์

หมายถงึ การวจัิยทีใ่ชค้นเป็นผูเ้ขา้รว่มการวจัิยดว้ยวธิกีารศกึษาดา้น

สงัคมศาสตรไ์ดแ้ก่ สงัคมวทิยาและมานุษยวทิยา พฤตกิรรมศาสตร์

มนุษยศาสตร์ สงัคมสงเคราะหศ์าสตร์ เศรษฐศาสตร์ จติวทิยา การศกึษา

รัฐศาสตร์ นติศิาสตร์ การบรหิาร สือ่สารมวลชนและวารสารศาสตร์ และ

สาขาอืน่ๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง
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การคน้หาขอ้เท็จจรงิขา่ว/การทดสอบ/ การตรวจสอบ/ การพสิจูน/์ การคน้หาความจรงิใน
ขา่วสาร /การประชาสมัพันธอ์ยา่งเป็นระบบ ระเบยีบ ดว้ยกระบวนการทีม่คีวามถกูตอ้งและ
เชือ่ถอืไดอ้นัเป็นทีย่อมรับ ดว้ยกระบวนการ การวางแผน การเก็บรวบรวมขอ้มลู การ
ประเมนิผล การน าขอ้มลูมาแกปั้ญหา ปรับปรงุและพัฒนาการปฏบิตังิาน เชน่ การวจัิยเชงิ
ปรมิาณทางจติวทิยา  การวจัิยทางการศกึษา

การอธบิาย/ การตคีวาม จากการแสวงหาค าตอบ  เชน่ การวจัิยเชงิคณุภาพ  การวจัิย
ประวตัศิาสตร ์ การวจัิยสงัคมวทิยา  การลงพืน้ทีส่มัภาษณ์ผูเ้กีย่วขอ้ง

การปรับปรงุการปฏบิตังิาน ทาใหเ้กดิการเปลีย่นแปลง และ เรยีนรูจ้ากการเปลีย่นแปลงนัน้ 
ๆ เชน่ การวจัิยเชงิปฏบิตักิารในชมุชน  การวจัิยแบบมสีว่นรว่ม

การวจิยัทางสงัคมศาสตรท์ีเ่ก ีย่วขอ้งกบัวารสารและสือ่สารมวลชน
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ประเภทของงานวจัิย สามารถแบง่ไดเ้ป็น   3  ประเภทไดแ้ก่
2.1 การวจิยัพืน้ฐาน (Basic research หรอื Pure research หรอื

Theoretical research) เป็นการศกึษาคน้ควา้ในทางทฤษฎ ีหรอืในหอ้งทดลองเพือ่
หาความรูใ้หม่ๆ  เกีย่วกบัสมมตฐิานของปรากฎการณ์และความจรงิทีส่ามารถสงัเกตได ้
หรอืเป็นการวเิคราะหห์าคณุสมบตัโิครงสรา้งหรอืความสมัพันธต์า่งๆ เพือ่ตัง้และทดสอบ
สมมตฐิาน (Hypothesis) ทฤษฎ ี(Theories) และกฎตา่งๆ (Laws) โดยมไิดมุ้ง่หวงัทีจ่ะ
ใชป้ระโยชนโ์ดยเฉพาะ

2.2 การวจิยัประยกุต ์(Applied research) เป็นการศกึษาคน้ควา้เพือ่หา
ความรูใ้หม่ๆ  และมวีตัถปุระสงคเ์พือ่น าความรูนั้น้ไปใชป้ระโยชนอ์ยา่งใดอยา่งหนึง่ หรอื
เป็นการน าเอาความรูแ้ละวธิกีารตา่งๆทีไ่ดจ้ากการวจัิยขัน้พืน้ฐานมาประยกุตใ์ชอ้กีตอ่
หนึง่ หรอืหาวธิใีหม่ๆ  เพือ่บรรลเุป้าหมายทีไ่ดร้ะบไุวแ้น่ชดัลว่งหนา้

2.3 การพฒันาทดลอง (Experimental development) เป็นงานทีท่ า
อยา่งเป็นระบบโดยใชค้วามรูท้ีไ่ดรั้บจากการวจัิยและประสบการณ์ทีม่อียูเ่พือ่สรา้งวสัดุ
ผลติภณัฑแ์ละเครือ่งมอืใหม ่เพือ่การตดิตัง้กระบวนการ ระบบและบรกิารใหม ่หรอืเพือ่
การปรับปรงุสิง่ตา่งๆเหลา่นัน้ใหด้ขี ึน้

ประเภทของการวจิยัทางสงัคมศาตร์
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ประเภทของการวจิยั 

2 )  การวจิยัเชงิทดลอง (Experimental 

Res.)

• เนน้การศกึษาเชงิเหต ุ- ผล

• ผูว้จิยัจดักระท าสภาพการศกึษาแลว้สงัเกต

หรอืวดัผล

1) การวจิยัย้อนหลงั (Retrospective  Res.)

2) การวจิยัไปข้างหน้า (Prospective 

Res./Cohort or Follow-up Study)

3) การศึกษา ณ จุดเวลาใดเวลาหน่ึง (Cross -Sectional 

Study) 

ประเภทของการวจิยั : 
ลกัษณะการศกึษา

1 )  การวจิยัเชงิส ารวจ 
(Survey Research)

• เนน้การส ารวจขอ้เท็จจรงิ
ตา่งๆในสภาพปกติ

ประเภทของการวจิยั : 
ล าดบัเวลา



กระบวนการการวจิยัสงัคมศาสตร์

1.การก าหนดโจทยก์ารวจิยั (Research Problem)

2.การออกแบบการวจิยั (Research Design)

ระเบยีบวธิวีจิยั (Research Methodology)

* การขอจรยิธรรมการวจัิยในคน  ขอกอ่นท าการเก็บขอ้มลู

*การตัง้สมมตุฐิาน (Hypothesis) วจัิยเชงิปรมิาณ

*ประชากรทีศ่กึษา  ระบ/ุไมร่ะบ ุ/ตอ้งไมเ่ก็บเกนิจรงิ

*เครือ่งมอืการวจัิย  ถกูตอ้งตามหลกัการวจัิย

*การรวบรวมขอ้มลู (Data gathering)

*การวเิคราะหข์อ้มลู (Data analysis)

*การรายงานผล (Report) กอ่น –ระหวา่ง- หลงัสิน้สดุ

3.การน าไปใชป้ระโยชน ์
8



ระเบยีบวธิวีจิยัทางสงัคมศาสตร์

 การวจิยัเชงิปรมิาณ เชน่ การส ารวจความคดิเห็น

 การวจิยัเชงิคณุภาพ  

 การวจิยัแบบผสมผสาน เชน่  แบบสอบถาม การสมัภาษณ์เชงิลกึ 
การสนทนากลุม่ยอ่ย  กรณีศกึษา  

 การวจิยัทางการศกึษา  เชน่ ใชต้วัแบบเพือ่การเรยีนรู ้ การประเมนิ
กอ่น-หลงั

 การวจิยัทางจติวทิยา เชน่ ประเมนิสขุภาพจติ  การบ าบดั  การฟ้ืนฟู
ตามโปรแกรมยาเสพตดิ  
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ความแตกตา่งระหวา่งวธิศีกึษาการวจัิยทางสงัคมศาสตร์

การวจิยัเชงิคณุภาพ การวจิยัเชงิปรมิาณ การวจิยัเชงิปฏบิตักิาร

คน้หาความหมายทีม่อียูใ่นขอ้มลู
(Bottom-up Approach)
ไมน่ยิมใชร้ะบบแนวคดิทฤษฎหีรอื
ความรูเ้ดมิมาเป็นแนวทางในการเก็บ
รวบรวมขอ้มลู

ทดสอบสมมตฐิานทีนั่กวจัิยจัดเตรยีม
ไว ้(Top-down Approach)
ใชร้ะบบแนวคดิทฤษฎหีรอืความรูเ้ดมิ
มาเป็นแนวทางในการเก็บรวบรวมขอ้มลู

วธิกีารปรับปรงุการปฏบิัตงิาน 
ทาใหเ้กดิการเปลีย่นแปลง และ 
เรยีนรูจ้ากการเปลีย่นแปลงนัน้ ๆ

แนวความคดิอยูใ่นรปูแนวเรือ่ง 
(theme) ประเด็นเฉพาะ ( specific 
issue) 
การสรปุอา้งองิ (generalization)
เก็บขอ้มลูจนอิม่ตัว
เปิดมมุมองการรับรูร้ะบบความคดิ และ
พฤตกิรรมของบคุคล เพือ่ใชเ้ป็นฐานใน
การอธบิายความเป็นจรงิทีค่น้พบ

แนวความคดิอยูใ่นรปูตัวแปรตา่งๆ (ใช ้

แบบสอบถาม และสนใจเรือ่งความเป็น
ตัวแทน (Representativeness) 

ใหค้วามส าคัญแกว่ธิกีารทีนั่กวจัิย
สามารถจัดการและควบคมุกลุม่ตัวอยา่ง 
และกระบวนการวจัิยไดท้กุขัน้ตอน

เป็นการดาเนนิการศกึษาและปฏบิัติ
รว่มกนัแบบมสีว่นรว่มของบคุคลภายใน
องคก์รโดยผา่นการวเิคราะห ์วจิารณ์ 
อยา่งเป็นระบบตามสภาพจรงิ เพือ่
มุง่หวงัในการแกปั้ญหา ปรับปรงุ และ 
พัฒนาใหเ้กดิการเปลีย่นแปลงความรู ้
ทัศนคต ิพฤตกิรรม ฯลฯ ใหม้ี
ประสทิธภิาพและประสทิธผิล
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ความแตกตา่งระหวา่งวธิศีกึษาการวจัิยทางสงัคมศาสตร์

การวจิยัเชงิคณุภาพ การวจิยัเชงิปรมิาณ การวจิยัเชงิปฏบิตักิาร

ขอ้มลูไมอ่าจแจงนับได ้
ขอ้มลูอยูใ่นรปูของค าพดูและการถอด
ความความสมัพันธจ์ากการสงัเกต 
(เนน้ขอ้มลูความสมัพันธ ์และ 
พฤตกิรรมของคนในเชงิสญัญลกัษณ์)

มุง่ใหเ้กดิสมมตฐิานและขอ้สรปุใหม่

ใชส้ถติ ิตวัเลขในการวเิคราะห์
ขอ้มลูอยูใ่นรปูจานวนจากการวัดที่
แน่นอน 

ทดสอบทฤษฎหีรอืพสิจูน์สมมตฐิานเดมิ 

เป็นการวจัิย ดว้ยขัน้ตอน 
การวางแผน(Plan) 
การปฏบิตัติามแผน (Act) 
การสงัเกต (Observe) 
และสะทอ้นผล (Reflect) 
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ตวัอยา่งลักษณะงานวจัิยดา้นสงัคมศาสตร์

1.การฝากครรภใ์นคลนิกิอนามัยแมแ่ละเด็ก
พบวา่อายแุมท่ีต่ัง้ครรภม์อีายนุอ้ยลงจาก 18
ปีเป็น 13 ปี แมว่ยัรุน่มักจะมาฝากครรภเ์มอื
อายคุรรภ ์ 7 เดอืนหรอืใกลค้ลอด และมักมา
ฝากครรภด์ว้ยตนเอง และมากบัแม ่

นักวจิัยควรออกแบบการวจิัยแบบใด

2.คนไรท้ีพ่ ึง่ทีอ่ยูใ่นสถานคุม้ครองคนไรท้ีพ่ ึง่
สว่นหนึง่เป็นผูส้งูอายทุีม่คีวามจ าเสือ่มไม่
สามารถใหข้อ้มลูกบัเจา้หนา้ทีไ่ด ้ สาเหตมุา
จากผูส้งูอายทุีเ่ดนิออกจากบา้นโดยไมไ่ดแ้จง้
คนในบา้น  และถกูน าสง่โดยต ารวจ และ
โรงพยาบาล  สถานคุม้ครองคนไรท้ีพ่ ึง่จงึ
ตอ้งการหาแนวทางการคุม้ครองผูส้งูอายไุรท้ี่
พึง่ 

นักวจิัยจะออกแบบการวจิัยแบบใด



1.แบบยกเวน้ (Exemption Review) 
งานวจัิยเอกสาร งานวจัิยทดลองวัสดอุปุกรณ์ทีไ่มเ่กีย่วขอ้งกบัคน มคีวามเสีย่งต า่มาก

2.แบบเรง่ดว่น (Expedited Review)
งานวทิยานพินธ ์สารนพินธนั์กศกึษา  

3.แบบ Full  Board Review
การวจัิยกบักลุม่เปราะบาง เชน่ เด็กต า่กวา่ 12 -18 ปี

เด็กก าพรา้ เด็กถกูละเมดิ เด็กป่วย เยาวชนกระท าผดิ  ผูต้อ้งขงั ฯลฯ 

3. จรยิธรรมการวจัิยทางดา้นสงัคมศาสตร ์Ethical 

Consideration  in Social Studies

ประเภทของการพจิารณา EC งานวจิยัดา้นสงัคมศาสตร์
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1.แบบยกเวน้ 
(Exemption Review) 

หมายถงึ การพจิารณาโครงการวจัิยในคนทีอ่ยูใ่นขา่ยยกเวน้ หรอืไมจ่าเป็นตอ้งปฏบิตัใินเรือ่งตอ่ไปนี้
คอื

(1) ไมจ่ าเป็นตอ้งขอความ
ยนิยอมจากผูเ้ขา้รว่มวจิัย 

หมายความวา่ ผูว้จิัยจะขอความ
ยนิยอมหรอืไมข่อก็ได ้ตามแต่

ผูว้จิัยจะเห็นสมควร 

(2) ไมจ่ าเป็นตอ้งมกีารตดิตาม
โครงการวจัิยนีต้อ่ไปไมว่า่จะมกีารปรับ
โครงรา่งการวจัิย (Amendment) 

หรอืไมก่็ตาม และไมจ่ าเป็นตอ้งตดิตาม
วา่จะมเีหตกุารณ์ ไมพ่งึประสงคเ์กดิขึน้
หรอืไมเ่พราะ โครงการวจัิยมคีวามเสีย่ง

ต า่มาก 
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โครงรา่งการวจิัยทีไ่มเ่ขา้ขา่ยทีต่อ้งไดรั้บการพจิารณารับรองจาก
คณะอนุกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในคน มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ ชดุที่ 2
สาขาสงัคมศาสตร์ ทีเ่ป็นโครงรา่งการวจัิยทีจั่ดวา่ไมม่คีวามเสีย่ง หรอืมคีวาม
เสีย่งต า่มากแกอ่าสาสมคัร หรอือาจไมต่อ้งการตวัอยา่งทีเ่ป็นคนส าหรับการวจิัย
เชน่ การวจัิยทางการศกึษา การส ารวจ สมัภาษณ์หรอืสงัเกตพฤตกิรรมภายใน
ชมุชน ซึง่ขอ้มลูไมส่ามารถเชือ่มโยงถงึผูเ้ขา้รว่มการวจัิยเป็นรายบคุคล และ
รายงานผลการศกึษาโดยภาพรวม ยกเวน้โครงการทีด่ าเนนิการกบักลุม่
เปราะบางทีอ่าจสง่ผลกระทบดา้นจติใจ การลดทอนความเป็นคนของอาสาสมคัร
การเสยีสทิธปิระโยชน์ / สทิธสิวสัดกิารทีพ่งึจะไดรั้บ หรอืการเสยีสทิธทิาง
สงัคมบางอยา่ง รวมทัง้ผลกระทบตอ่สถานภาพทางการเงนิ

การยกเวน้การพจิารณาจรยิธรรมโครงรา่งการ
วจิยั (Exemption)
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2.แบบเรง่ดว่น 
(Expedited Review)

16

Expedited Reviewers
2 ทา่น

งานวจิยั

ความเห็น
สอดคลอ้ง

ผา่นการพจิารณา

ความเห็น
ไมส่อดคลอ้ง

คณะกรรมการ

อนุมตั ิไมอ่นุมตั ิ



3.แบบ Full  Board Review

หมายถงึ การพจิารณารับรองโครงการวจิัยในคนทีต่อ้งมกีารประชมุ เนือ่งจาก 
โครงการวจิัยมคีวามซบัซอ้น และมคีวามเสีย่งจากการวจิัยอยูไ่มม่ากกน็อ้ยเป็น
วธิกีารทีร่ะบ ุไวใ้น Declaration of Helsinki เกีย่วกบัการท างานของ
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในคน  การทีม่คีณะกรรมการฯ ทีป่ระกอบดว้ย
บคุคลจ านวนหนึง่ทีม่คีณุวฒุหิลากหลายมปีระสบการณ์ ทีแ่ตกตา่งกนัมาประชมุ
รว่มกนัเพือ่พจิารณาความเหมาะสมของโครงการวจิัย น่าจะมคีวามรอบคอบและ
รัดกมุในการลงความเห็นมากกวา่การลงความเห็น โดยบคุคลเพยีงคนเดยีว
วธิกีารนีแ้มจ้ะดแีตก่็มคีวามสิน้เปลอืงทัง้เวลา และ คา่ใชจ้า่ยมาก จงึไมจ่ าเป็นที่
จะตอ้งใชว้ธิกีารนีก้บัทกุโครงการเพือ่เป็นการใช ้ทรัพยากรอยา่งคุม้คา่ ส าหรับ
จ านวนกรรมการทีม่าประชมุนัน้ควรมไีมน่อ้ย กวา่กึง่หนึง่โดยตอ้งเป็น

17
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Full Board
3 ทา่น

งานวจิยั
ทีเ่กีย่วขอ้งกบั
กลุม่เปราะบาง

ใหค้วามเห็น
จาก Full Board

ผา่นการพจิารณา

คณะกรรมการ

3.แบบ Full  Board Review

สง่พจิารณาคร ัง้แรก
สง่พจิารณาใหม่

ปรบัปรงุแกไ้ข
น าเขา้พจิารณาใหม ่

หรอื ปรบัปรงุเพือ่อนุมตั ิ

ไมอ่นุมตั ิ

อนุมตั ิ

งานทีผ่า่นการปรบัปรงุ
เพือ่อนุมตั ิ



หมายถงึ บคุคลทีไ่มส่ามารถปกป้องตัวเองไดอ้ย่างเต็มที ่ ไม่สามารถท าความเขา้ใจกับ
ขอ้มลูการวจัิยทีไ่ดรั้บ  ไมส่ามารถตดัสนิใจโดยอสิระ เชน่ 

ใครคอืกลุม่เปราะบาง
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• เด็กอาย ุ7 - ต า่กวา่ 18 ปี ใหข้อ assent “การยอมตาม”

• เด็กอาย ุ7 – 12 ปี ใหม้เีอกสารขอ้มลูฉบบัทีง่า่ยส าหรับเด็กทีจ่ะเขา้ใจได ้อาจมรีปูภาพ 
ประกอบค าอธบิาย 

• ใหผู้ป้กครองลงนามใน assent form ของเด็กดว้ย 

• เด็กอายเุกนิ 13 - ต า่ กวา่ 18 ปี ใหใ้ชเ้อกสารขอ้มลูทีม่ขีอ้ความเหมอืนฉบบัส าหรับ
ผูป้กครองได ้โดยปรับสรรพนามใหส้อดคลอ้ง 

• การก าหนดอายขุองเด็กทีจ่ะให ้assent อาจแตกตา่งกนัในแตล่ะสถาบนั ยกเวน้วา่มี
การก าหนด ไวใ้นกฎหมาย

การขอความยนิยอมโดยไดร้บัขอ้มลูในอาสาสมคัรเด็ก
(Assent of the child) 
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ขอ้ควรระมดัระวงัการวจิยัในกลุม่เปราะบาง

21



กระบวนการวจิยัทีก่ระทบกบักลุม่เปราะบาง

• การถ่ายภาพ  เปิดเผยหน้าตาเด็กต ่ากว่า 18
ปี

• การเบลอภาพไม่ทั้งหมด

• การถ่ายภาพด้านหลัง

• การใช้เสียงอาสาสมัคร

• การใช้ความรุนแรงในสังคมออนไลน์

• การน่าเสนอข่าวไม่ตรงกับข้อมูลจริง

• การไม่ขออนุญาตผู้ปกครองเด็ก

• ผู้ที ไม่สามารถตัดสินใจได้ด้วยตนเอง เช่น

• คนพิการ

• ผู้ป่วยทางจิตเวช

• คนไร้ที พึ ง

• ผู้สูงอายุที ติดเตียง

22



ผลกระทบดา้นรา่งกาย เชน่ การลดทอนคณุคา่ความเป็นมนุษย ์การเจ็บป่วย  
ความรูส้กึอดึอดั  การถกูคกุคาม  ขม่ขูใ่นรปูแบบตา่งๆ 

ผลกระทบดา้นจติใจ  เชน่ ความเครยีด ความไมส่บายใจ  ความกลวั  ความวติกกงัวล 
การถกูกระท าซ า้

ผลกระทบดา้นสงัคม เชน่ การสญูเสยีสถานภาพทางสงัคม งานอาชพี  รายได ้ การถกู
ออกจากงาน  การถกูจับกมุ  ความเชือ่ทางศาสนาและวฒันธรรมของอาสาสมคัรที่
ขดัแยง้กบัคนในครอบครัวการไมม่ตีวัตนในสงัคม

23

ขอ้ควรระมัดระวงัการวจัิยในกลุม่เปราะบาง
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ประเภทของการพจิารณา EC งานวจิยัสงัคมศาสตร์

1.แบบยกเวน้ (Exemption Review) 
งานวจิัยเอกสาร งานวจิัยทดลองวสัดอุปุกรณ์ทีไ่มเ่กีย่วขอ้งกบัคน มคีวามเสีย่ง

ต า่มาก

2.แบบเรง่ดว่น (Expedited Review)
งานวทิยานพินธ ์สารนพินธนั์กศกึษา  

3.แบบ Full  Board Review
การวจัิยกบักลุม่เปราะบาง เชน่ เด็กต า่กวา่ 12 -18 ปี

เด็กก าพรา้ เด็กถกูละเมดิ เด็กป่วย เยาวชนกระท าผดิ  ผูต้อ้งขงั ฯลฯ 
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1.Exemption Review 
หมายถงึ การพจิารณาโครงการวจัิยในคนทีอ่ยูใ่นขา่ยยกเวน้ หรอืไม่

จ าเป็นตอ้งปฏบิตัใินเรือ่งตอ่ไปนีค้อื

(1)ไมจ่ าเป็นตอ้งขอความยนิยอมจากผูเ้ขา้รว่มวจัิย หมายความวา่ ผูว้จัิย
จะขอความยนิยอมหรอืไมข่อก็ได ้ตามแตผู่ว้จัิยจะเห็นสมควร 
(2) ไมจ่ าเป็นตอ้งมกีารตดิตามโครงการวจัิยนีต้อ่ไปไมว่า่จะมกีารปรับ
โครงรา่งการวจัิย (Amendment) หรอืไมก่็ตาม และไมจ่ าเป็นตอ้ง
ตดิตามวา่จะมเีหตกุารณ์ ไมพ่งึประสงคเ์กดิขึน้หรอืไมเ่พราะ 
โครงการวจัิยมคีวามเสีย่งต า่มาก 
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2.Expedited Reviewer 

หมายถงึ ผูม้หีนา้ทีใ่นการพจิารณาโครงการทีม่คีวามเสีย่งต า่ ซึง่อาจ
เป็นประธานฯหรอืกรรมการฯ ซึง่มปีระสบการณ์ทีไ่ดรั้บมอบหมายจาก
ประธานฯใหท้ า หนา้ทีน่ีโ้ดยสามารถใหค้วามเห็นและแจง้ตอ่ผูว้จัิยโดย
ไมต่อ้งรอเขา้ประชมุตามวาระโดยถอืวา่เป็นความเห็นของ Expedited
Reviewer เทยีบไดก้บัความเห็นจากทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ แต่
Expedited Reviewer จะไมส่ามารถลงความเห็นไมรั่บรองโครงการวจัิย
ใดๆได ้ หากไมส่ามารถใหก้ารรับรองโครงการได ้ จะตอ้งเสนอเรือ่งเขา้ที่
ประชมุเพือ่ขอความเห็น
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3.Full-board review 
หมายถงึ การพจิารณารับรองโครงการวจิัยในคนทีต่อ้งมกีารประชมุ เนือ่งจาก 

โครงการวจัิยมคีวามซบัซอ้น และมคีวามเสีย่งจากการวจัิยอยูไ่มม่ากก็นอ้ยเป็นวธิกีารที่
ระบ ุไวใ้น Declaration of Helsinki เกีย่วกบัการท างานของคณะกรรมการจรยิธรรมการ
วจิัยในคน  การทีม่คีณะกรรมการฯ ทีป่ระกอบดว้ยบคุคลจ านวนหนึง่ทีม่คีณุวฒุิ
หลากหลายมปีระสบการณ์ ทีแ่ตกตา่งกนัมาประชมุรว่มกนัเพือ่พจิารณาความเหมาะสม
ของโครงการวจิัย น่าจะมคีวามรอบคอบและรัดกมุในการลงความเห็นมากกวา่การลง
ความเห็น โดยบคุคลเพยีงคนเดยีววธิกีารนีแ้มจ้ะดแีตก่็มคีวามสิน้เปลอืงทัง้เวลา และ 
คา่ใชจ้า่ยมาก จงึไมจ่ าเป็นทีจ่ะตอ้งใชว้ธิกีารนีก้บัทกุโครงการเพือ่เป็นการใช ้
ทรัพยากรอยา่งคุม้คา่ ส าหรับจ านวนกรรมการทีม่าประชมุนัน้ควรมไีมน่อ้ย กวา่กึง่หนึง่
โดยตอ้งเป็น
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การขอความยนิยอมโดยไดร้บัขอ้มลูในอาสาสมคัร
เด็ก (Assent of the child) 

• เด็กอาย ุ7 - ต า่กวา่ 18 ปี ใหข้อ assent “การยอมตาม”

• เด็กอาย ุ7 - 12 ปี ใหม้เีอกสารขอ้มลูฉบบัทีง่า่ยส าหรับเด็กทีจ่ะเขา้ใจได ้
อาจมรีปูภาพ ประกอบค าอธบิาย 

• ใหผู้ป้กครองลงนามใน assent form ของเด็กดว้ย 

• เด็กอายเุกนิ 12 - ต า่ กวา่ 18 ปี ใหใ้ชเ้อกสารขอ้มลูทีม่ขีอ้ความเหมอืน
ฉบบัส าหรับผูป้กครองได ้โดยปรับสรรพนามใหส้อดคลอ้ง 

• การก าหนดอายขุองเด็กทีจ่ะให ้assent อาจแตกตา่งกนัในแตล่ะสถาบัน 
ยกเวน้วา่มกีารก าหนด ไวใ้นกฎหมาย
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หนังสือชีแ้จงผู้เข้าร่วมการวิจยัและแสดงความยนิยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย
ส าหรับเดก็อายุ 7 ปี – ต ่ากว่า 12 ปี

โครงการวจิัย เรือ่ง...........................................................................

การวจิัย เป็นโครงการทีไ่ดรั้บการวางแผนมาแลว้อยา่งละเอยีดรอบคอบเพือ่
คน้หาค าตอบใหก้บัค าถามส าคญัเกีย่วกบัสขุภาพทีจ่ะสามารถชว่ยเหลอืผูค้น
ไดใ้นอนาคต 

โปรดอา่นขอ้มลูนีอ้ยา่งละเอยีดหรอืขอใหผู้อ้ืน่อา่นขอ้มลูนีใ้หห้นูฟัง และขอให ้
หนูใชเ้วลาทบทวนขอ้มลูเหลา่นีก้บัคณุพอ่คณุแมถ่า้มขีอ้สงสยัเกีย่วกบั
โครงการนี ้หนูสามารถโทรตดิตอ่  (ชือ่หวัหนา้โครงการวจัิย
.................................) ไดท้ีเ่บอร ์(เบอรท์ีส่ามารถตดิตอ่ไดต้ลอด 24 ชัว่
โมง....................................) หรอื (เบอรส์ านักงาน
............................................................)



ท าไมจงึตอ้งท าโครงการวจิยันี้
................................................................................................................
................................................................................................................

ท าไมหนจูงึถกูขอใหเ้ขา้รว่มโครงการ

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

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

จะมเีด็กคนอืน่ ๆ เขา้รว่มโครงการดว้ยหรอืไม ่

โครงการวจิัยนีจ้ะมเีด็กเขา้รว่ม จ านวน .................คน 
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ถา้หนตูกลงทีจ่ะเขา้รว่มโครงการวจิยัจะเกดิอะไรขึน้บา้ง

ทมีผูว้จิัยจะบอกใหห้นูและครอบครัวของหนูทราบเกีย่วกบัการวจิัยทกุอยา่งและสิง่ทีจ่ะ
เกดิขึน้

- ขอใหร้ะบใุหเ้ด็กอา่นเขา้ใจไดง้า่ยตามล าดบักระบวนการวจัิย เชน่ ตอ้งรับประทานยา
หรอืไดรั้บการผา่ตดั ตอ้งถกูเจาะเลอืดกีค่รัง้ ระบปุรมิาณเลอืดทีเ่จาะเป็นชอ้นชา/ชอ้น
โตะ๊ตอ้งงดน ้า/งดอาหารกอ่นเจาะเลอืดเป็นเวลานานเทา่ใด เป็นตน้

- รวมระยะเวลาทีเ่ด็กตอ้งรว่มอยูใ่นโครงการวจิัย จ านวนครัง้ทีจ่ะนัดหมาย เวลาทีใ่ชใ้น
การนัดหมายแตล่ะครัง้

31
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หนจูะตอ้งท าอะไรบา้งในระหวา่งการศกึษาวจิยั(หนา้ทีรั่บผดิชอบของเด็ก 
ในการเขา้รว่มโครงการ)
.........................................................................................................
.........................................................................................................
หนอูาจไดร้บัความเสีย่งหรอืความไมส่บายตา่ง ๆ ไดแ้ก่ (เชน่ อาการ
ขา้งเคยีงของยา ความเจ็บปวด ความอดึอดัไมส่บายใจเป็นตน้)
.........................................................................................................
.........................................................................................................
การเขา้รว่มการวจิยัจะมปีระโยชนก์บัหนหูรอืไมอ่ยา่งไร (เชน่ บรรเทา
อาการป่วย หรอืสามารถชว่ยเด็กอืน่ไดใ้นอนาคต)
.........................................................................................................
.........................................................................................................
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หนจู าเป็นตอ้งเขา้รว่มในโครงการวจิยันีห้รอืไม่

หนูไมจ่ าเป็นตอ้งเขา้รว่มโครงการถา้หนูไมต่อ้งการ จะไมม่ใีครบังคบัหนู-
ขึน้อยูก่บัหนูโดยสิน้เชงิ หนูจะมเีวลาอยา่งเหลอืเฟือในการถามค าถาม การทีห่นู
สามารถเขา้ใจค าตอบไดเ้ป็นสิง่ส าคญั ถา้หนูตกลงเขา้รว่มโครงการ เราจะขอให ้
หนูลงลายมอืชือ่ในหนังสอืแสดงความสมคัรใจฉบบันี ้จะมกีารขอใหบ้ดิามารดา 
หรอืผูป้กครองของหนูลงลายมอืชือ่ในแบบฟอรม์เพือ่ใหอ้นุญาตดว้ยเฉพาะใน
กรณีทีห่นูสบายใจเกีย่วกบัโครงการวจิัยนีเ้ทา่นัน้

หนูสามารถหยดุการเขา้รว่มในโครงการวจิัยนีไ้ดท้กุเมือ่ กอ่นหรอื
หลงัจากทีโ่ครงการวจิัยนีไ้ดเ้ริม่ขึน้แลว้ หนูไมจ่ าเป็นตอ้งใหเ้หตผุล และถา้หนู
ตอบปฏเิสธจะไมม่ใีครโกรธผลการตรวจของหนูจะถกูเก็บเป็นความลับ และ
จะแจง้ผลใหห้นูกบัคณุพอ่คณุแมท่ราบเทา่นัน้ 
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มผีูใ้ดตรวจสอบหรอืไมว่า่งานวจิยัดพีอทีจ่ะท าได้

งานวจิัยนีม้ผีูต้รวจสอบวา่งานวจิัยดพีอทีจ่ะท าได ้คอื คณะอนุกรรมการจรยิธรรม
การวจัิยในมนุษย ์มหาวทิยาลยัราชภฏันครปฐม ไดต้รวจสอบการศกึษาวจัิยอยา่ง
ละเอยีดแลว้ พวกเขาไดอ้า่นทกุอยา่งทีเ่กีย่วกบัการศกึษาวจัิย และไดอ้นุญาตให ้
ด าเนนิโครงการวจิัยได ้

หนู/ผม ชือ่.................................................... อาย.ุ..............................
อยูบ่า้นเลขที.่.......................................................................................
.........................................................................................................
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ผูว้จิยัไดอ้ธบิายขอ้มลูและข ัน้ตอนตา่ง ๆ ในการตรวจขา้งตน้ใหฟ้งัแลว้ และหน/ูผม
ทราบวา่จะยนิดเีขา้รว่มโครงการหรอืไมก็่ได ้โดยไมม่ผีลกระทบตอ่การดแูลรกัษาพยาบาล
ของหน/ูผม

หน/ูผมเขา้ใจโครงการนี ้และโดยความเห็นชอบของผูป้กครองของหน/ูผม จงึได้
ตกลงเขา้รว่มโครงการวจิยันี้

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

เด็กทีเ่ขา้รว่มโครงการวจัิย               ผูช้ ีแ้จงและเชญิใหเ้ขา้รว่มโครงการวจัิย
วนัที ่....................................           วนัที ่......................................

......................................... ..........................................
(.....................................) (......................................)
บดิามารดาหรอืผูแ้ทนโดยชอบธรรม พยาน
วนัที ่...............................                    วนัที ่.................................

หมายเหต ุ 1. พยานจะตอ้งม ีเฉพาะในกรณีทีม่ผีูอ้า่นเอกสารชีแ้จงนีใ้หเ้ด็กฟังเทา่นัน้
2. บดิา หรอืมารดา หรอืผูแ้ทนโดยชอบธรรมของเด็กตอ้งลงนามยนิยอมใน Consent 

form ตา่งหาก
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ถา้ตดัสนิใจทีจ่ะเขา้รว่มในการศกึษาวจิยั หนแูละบดิามารดา หรอื
ผูแ้ทนโดยชอบธรรมของ หนจูะไดร้บัส าเนาของเอกสารชีแ้จงขอ้มลูนี้
จ านวน 1 ฉบบัหนู

หมายเหตุ
ในกรณีที่มีอาสาสมัครวจิัย อายุระหว่าง 7 ปี - ต ่ากว่า 12 ปี 

ตอ้งลงนามใหค้วามยินยอมร่วมกับบิดา/มารดาหรือผูป้กครอง 
(Assent)



หนงัสอืชีแ้จงผูเ้ขา้รว่มการวจิยัและแสดงความยนิยอมเขา้รว่มโครงการวจิยั
ส าหรบัเด็กอายมุากกวา่ 12 – ต า่กวา่ 18 ปี

โครงการวจิยั เร ือ่ง:....................................................................................

ชือ่ของผูร้ว่มวจิยั/อาสาสมคัร:…………………………………...............................

ชือ่ของบดิามารดา/ผูป้กครอง/ผูแ้ทนโดยชอบธรรม:.................................

ผูส้นบัสนนุโครงการ:............................................................................... 

ผูว้จิยัหลกั: ชือ่.....................................................................................

เบอรโ์ทรศพัท:์...........................................................................................
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โปรดอา่นขอ้มลูนีอ้ยา่งละเอยีด หรอืขอใหผู้อ้ ืน่อา่นขอ้มลูนีใ้หห้นฟูงั 
ขอใหใ้ชเ้วลาในการพจิารณาเกีย่วกบัขอ้มลูเหลา่นี ้ถา้หนไูมเ่ขา้ใจหรอืมขีอ้
สงสยั ขอใหส้อบถามผูว้จิยัหรอืผูแ้ทนจนกวา่จะเขา้ใจด ีหนอูาจจะขอเอกสารนี้
กลบัไปอา่นทีบ่า้นเพือ่ปรกึษาหารอืกบัญาตพิีน่อ้ง เพือ่นสนทิ แพทยป์ระจ าตวั
ของหน ูหรอืแพทยท์า่นอืน่ เพือ่ชว่ยในการตดัสนิใจเขา้รว่มการวจิยั

การแสดงความยนิยอมเขา้รว่มโครงการวจิยัคอือะไร

การแสดงความยนิยอมเขา้รว่มโครงการวจิัยหลงัจากไดรั้บทราบขอ้มลูแลว้หมายความวา่ 
เด็กไดเ้ขา้ใจมากทีส่ดุเทา่ทีพ่วกเขาจะสามารถเขา้ใจไดเ้กีย่วกบัการวจิัยแลว้ พวกเขา
สบายใจเกีย่วกบัการวจิัยและไดต้กลงทีจ่ะเขา้รว่มโครงการโดยทีไ่มม่ผีูใ้ดบังคบั

การวจิยัคอือะไร

การวจิัยเป็นโครงการทีไ่ดรั้บการวางแผนมาแลว้อยา่งละเอยีดรอบคอบเพือ่คน้หาค าตอบ
ใหก้บัค าถามส าคญัเกีย่วกบัสขุภาพทีจ่ะสามารถชว่ยเหลอืผูค้นไดใ้นอนาคต
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ท าไมจงึตอ้งท าโครงการวจิยันี้

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

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

ท าไมหนจูงึถกูขอใหเ้ขา้รว่มโครงการ

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

มเีด็กคนอืน่ ๆ เขา้รว่มโครงการดว้ยหรอืไม่

ใช ่มคีวามเป็นไปได ้ตอ้งการคนจ านวน ...........คน เขา้รว่มในโครงการวจิัย 
ซึง่มอีายตุัง้แต ่.......ปี  จนถงึ...............ปี 
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ถา้หนตูกลงทีจ่ะเขา้รว่มโครงการวจิยัจะเกดิอะไรขึน้บา้ง

ทมีผูว้จิัยจะบอกใหห้นูและครอบครัวของหนูทราบเกีย่วกบัการวจิัยทกุอยา่งและสิง่
ทีจ่ะเกดิขึน้

- ขอใหร้ะบใุหเ้ด็กอา่นเขา้ใจไดง้า่ยตามล าดบักระบวนการวจัิย เชน่ตอ้งรับประทานยา
หรอืไดรั้บการผา่ตดั ตอ้งถกูเจาะเลอืดกีค่รัง้ ระบปุรมิาณเลอืดทีเ่จาะเป็นชอ้นชา/ชอ้น
โตะ๊ตอ้งงดน ้า/งดอาหารกอ่นเจาะเลอืดเป็นเวลานานเทา่ใดเป็นตน้

- หากมขีัน้ตอนทีเ่ป็นการรักษาพยาบาลตามปกตริว่มดว้ย  จะตอ้งแจง้ใหช้ดัเจนวา่
ขัน้ตอนใดเป็นการวจิัย ขัน้ตอนใดเป็นการรักษาตามปกติ

- หากมกีารใชย้าหลอกซึง่เปรยีบเสมอืนผูเ้ขา้รว่มวจัิยมไิดรั้บการรักษาจะตอ้งแจง้วา่
โอกาสทีผู่เ้ขา้รว่มการวจิัยจะไดรั้บยาหลอกเป็นสดัสว่นเทา่ใดเทยีบกบัยาจรงิทีใ่ชใ้น
การวจิัย

- รวมระยะเวลาทีเ่ด็กตอ้งรว่มอยูใ่นโครงการวจิัย จ านวนครัง้ทีจ่ะนัดหมาย เวลาทีใ่ชใ้น
การนัดหมายแตล่ะครัง้

- สภาวการณ์หรอืเหตผุลทีอ่าจถอนเด็กออกจากการวจิัย
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หนูจะตอ้งท าอะไรบา้งในระหวา่งการศกึษาวจัิย (หนา้ทีร่ับผดิชอบของเด็ก ในการเขา้รว่มโครงการ)

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

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

หนูอาจไดรั้บความเสีย่งหรอืความไมส่บายตา่ง ๆ ไดแ้ก ่(เชน่ อาการขา้งเคยีงของยา ความเจ็บปวด 
ความอดึอดัไมส่บายใจ เป็นตน้)

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

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

จะท าอยา่งไรถา้มบีางสิง่บางอยา่งผดิปกตเิกดิขึน้ในระหวา่งการศกึษาวจัิย

บางครัง้สิง่ตา่ง ๆ อาจเกดิความผดิปกตไิด ้ถา้เกดิสิง่ใด ๆ ขึน้ซึง่เป็นอนัตรายหรอืท าใหห้นูไมส่บาย
ใจ โปรดบอกบดิามารดา ผูป้กครอง หรอืผูแ้ทนตามกฎหมาย และแพทยข์องหนูผูซ้ ึง่จะชว่ย
ตัดสนิใจในสิง่ทีด่ทีีส่ดุส าหรับหนู 

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

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

การเขา้รว่มการวจัิยจะมปีระโยชนก์บัหนูหรอืคนอืน่ๆหรอืไม่(เชน่ บรรเทาอาการป่วย หรอืสามารถ
ชว่ยเด็กอืน่ไดใ้นอนาคต)

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

.................................................................................................................................
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เกดิอะไรขึน้ถา้หนตูอ้งการทีจ่ะยตุกิารเขา้รว่มโครงการ

หนูสามารถหยดุไดท้กุเมือ่ในระหวา่งการวจิัย จะไมม่ใีครโกรธ ถา้หนู บดิา
มารดา ผูป้กครอง  หรอืผูแ้ทนโดยชอบธรรมของหนู หรอืผูว้จัิยคดิวา่เป็นสิง่ทีด่ทีีส่ดุที่
จะยตุกิารเขา้รว่มโครงการ จะไมม่ผีลกระทบใด ๆ ตอ่ตวัหนูและครอบครัว

หนจู าเป็นตอ้งเขา้รว่มในโครงการวจิยันีห้รอืไม่

ไม ่หนูไมจ่ าเป็นตอ้งเขา้รว่มการวจิัยถา้หนูไมต่อ้งการ จะไมม่ใีครบังคบัหนู 
ขึน้อยูก่บัหนูโดยสิน้เชงิ หนูจะมเีวลาอยา่งเหลอืเฟือในการถามค าถาม การทีห่นู
สามารถเขา้ใจค าตอบไดเ้ป็นสิง่ส าคญั ถา้หนูตกลงเขา้รว่มการวจัิย เราจะขอใหห้นูลง
ลายมอืชือ่ในใบชีแ้จงขอ้มลูและแสดงความสมคัรใจเขา้รว่มโครงการวจัิยฉบบันี ้จะมี
การขอใหบ้ดิามารดาผูป้กครอง หรอืผูแ้ทนโดยชอบธรรมของหนูลงลายมอืชือ่ใน
แบบฟอรม์เพือ่อนุญาตดว้ยเฉพาะในกรณีทีห่นูสบายใจเกีย่วกบัการวจิัยนีเ้ทา่นัน้ 

ขอใหจ้ าไวว้า่หนูสามารถหยดุการเขา้รว่มการวจิัยไดท้กุเมือ่ หนูไมจ่ าเป็นตอ้ง
ใหเ้หตผุล และถา้หนูตอบปฏเิสธจะไมม่ใีครโกรธ
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ขอ้มลูของหนใูนการวจิยันีจ้ะถกูเก็บรกัษาไวเ้ป็นความลบัหรอืไม่

ใช ่จะอนุญาตใหเ้ฉพาะผูก้ ากบัดแูลการวจิยั สถาบนัหรอืองคก์รของรฐัทีม่ ี
หนา้ทีต่รวจสอบรวมถงึคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน เป็นตน้ ดขูอ้มลูวจิัย
ของหนูได ้และพวกเขาสญัญาทีจ่ะเก็บรักษาขอ้มลูเหลา่นีไ้วเ้ป็นความลบั

ผูว้จิัยจะแจง้แพทยข์องหนูเพือ่บอกวา่หนูก าลงัเขา้รว่มโครงการอยูเ่พือ่ทีว่า่เขา/เธอจะ
ทราบวา่หนูก าลงัอยูใ่นการวจิัย 

มผีูใ้ดตรวจสอบหรอืไมว่า่งานวจิยัดพีอทีจ่ะท าได้

คณะอนุกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในมนุษย ์มหาวทิยาลยัราชภฏันครปฐม  ได ้
ตรวจสอบการศกึษาวจัิยอยา่งละเอยีดแลว้ พวกเขาไดอ้า่นทกุอยา่งทีเ่กีย่วกบัการวจิัย 
และไดอ้นุญาตใหด้ าเนนิโครงการวจิัยได ้
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หนู/ผม ชือ่ ....................................................... อาย ุ.................................

อยูบ่า้นเลขที.่..............................................................................................

ผูว้จิัยไดอ้ธบิายขอ้มลูและขัน้ตอนตา่ง ๆ ในการตรวจขา้งตน้ใหฟั้งแลว้ และ
หนู/ผมทราบวา่จะยนิดเีขา้รว่มโครงการหรอืไมก่็ได ้โดยไมม่ผีลกระทบตอ่การดแูล
รักษาพยาบาลของหนู/ผม
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..........................................             ..........................................
(...........................................)          (........................................)

เด็กทีเ่ขา้รว่มโครงการวจัิย               ผูช้ ีแ้จงและเชญิใหเ้ขา้รว่มโครงการวจัิย
วนัที ่....................................           วนัที ่......................................

......................................... ..........................................
(.....................................) (......................................)
บดิามารดาหรอืผูแ้ทนโดยชอบธรรม พยาน
วนัที ่...............................                    วนัที ่.................................

หมายเหต ุ1. พยานจะตอ้งม ีเฉพาะในกรณีทีม่ผีูอ้า่นเอกสารชีแ้จงนีใ้หเ้ด็กฟังเทา่นัน้

2. บดิา หรอืมารดา หรอืผูป้กครองของเด็กตอ้งลงนามยนิยอมใน Consent form ตา่งหาก
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ถา้หนตูดัสนิใจทีจ่ะเขา้รว่มในการศกึษาวจิยั หนแูละบดิามารดา หรอื
ผูแ้ทนโดยชอบธรรมของหนจูะไดร้บัส าเนาของเอกสารชีแ้จงขอ้มลูนีจ้ านวน 1 
ฉบบั

หมายเหตุ

ในกรณีทีม่อีาสาสมคัรวจิัย อายรุะหวา่ง 12 ปี - ต า่กวา่ 18 ปี ตอ้งลงนามใหค้วาม            
ยนิยอมรว่มกบับดิา/มารดาหรอืผูป้กครอง (Assent)
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หนงัสอืแสดงความยนิยอมเขา้รว่มการวจิยัของอาสาสมคัรวจิยั
ส าหรบัผูป้กครอง

ท าที…่……………………………………………….

วนัที.่........เดอืน.....................พ.ศ. ............

เลขที ่อาสาสมคัรวจิัย…..........................……

ขา้พเจา้ ซึง่ไดล้งนามทา้ยหนังสอืนีเ้กีย่วขอ้งเป็น (โปรดระบเุป็น พอ่/แม/่ผูป้กครอง/
ผูด้แูลของ(ชือ่อาสาสมคัรวจัิย) 
......................................................................................) ขอแสดงความ
ยนิยอมใหผู้ท้ีอ่ยูใ่นปกครอง/ในความดแูลของขา้พเจา้เขา้รว่มโครงการวจิัย

ชือ่โครงการวจัิย............................................................................................ 
ชือ่ผูว้จัิย...................................................................................................... 
ทีอ่ยูท่ีต่ดิตอ่ 
................................................................................................................. 
โทรศพัท์
................................................................................................................. 
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ขา้พเจา้และผูท้ีอ่ยูใ่นปกครอง/ในความดแูลของขา้พเจา้ ไดร้บัทราบรายละเอยีด
เกีย่วกบัทีม่าและวตัถปุระสงคใ์นการท าวจิัย รายละเอยีดขัน้ตอนตา่ง ๆ ทีจ่ะตอ้งปฏบิตัิ
หรอืไดรั้บการปฏบิตั ิ          ความเสีย่ง/อนัตราย และประโยชนซ์ึง่จะเกดิขึน้จากการวจิัย
เรือ่งนี ้ขา้พเจา้ไดอ้า่นรายละเอยีดในเอกสารขอ้มลูส าหรับอาสาสมคัรวจัิยโดยตลอด และ
ไดร้บัค าอธบิายจากผูว้จิัย จนเขา้ใจเป็นอยา่งดแีลว้

ขา้พเจา้จงึสมคัรใจใหผู้ท้ีอ่ยูใ่นปกครอง/ในความดแูลของขา้พเจา้เขา้รว่มใน
โครงการวจัิยนี ้ภายใตเ้งือ่นไขทีร่ะบไุวใ้นเอกสารขอ้มลูส าหรับอาสาสมคัรวจัิย โดย
ขา้พเจา้ยนิยอมใหผู้ท้ีอ่ยูใ่นปกครอง/ในความดแูลของขา้พเจา้ เขา้รว่มในการวจิัย และผูท้ี่
อยูใ่นปกครอง/ในความดแูลของขา้พเจา้สมคัรใจเขา้รว่มการวจิัยนี ้ภายใตเ้งือ่นไขทีร่ะบไุว ้
ในเอกสารขอ้มลูส าหรับอาสาสมคัรวจัิย ตอบแบบสอบถามอะไร เขา้รับการฝึกอบรมอะไร 
เป็นเวลานานเทา่ใด จ านวนกีค่รัง้ เจาะเลอืด กีช่อ้นชา เมือ่เสร็จสิน้การวจัิยแลว้ขอ้มลูที่
เกีย่วขอ้งกบัอาสาสมคัรวจิัย จะถกูท าลาย (เชน่ จะท าลายแถบบนัทกึเสยีง จะท าลาย
เลอืด          เป็นตน้) หากจะเก็บไวเ้พือ่ศกึษาตอ่ก็ตอ้งระบใุหช้ดัเจน
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ขา้พเจา้มสีทิธใิหผู้ท้ีอ่ยูใ่นปกครอง/ในความดแูลของขา้พเจา้หรอืเป็นความ
ประสงคข์องผูท้ีอ่ยูใ่นปกครอง/ในความดแูลถอนตวัออกจากการวจิัยเมือ่ใดก็ได ้โดยไม่
ตอ้งแจง้เหตผุล ซึง่การถอนตวัออกจากการวจัิยนัน้ จะไมม่ผีลกระทบในทางใด ๆ ตอ่ผูท้ี่
อยูใ่นปกครอง/ในความดแูลของขา้พเจา้และตวัขา้พเจา้ทัง้สิน้ (ระบเุป็นตน้วา่ ไมม่ี
ผลกระทบตอ่การดแูลรักษา/ ผลตอ่การศกึษา/ ผลตอ่การเรยีน)

ขา้พเจา้ไดรั้บค ารับรองวา่ ผูว้จิัยจะปฏบิตัติอ่ผูท้ีอ่ยูใ่นปกครอง/ในความดแูลของ
ขา้พเจา้ตามขอ้มลูทีร่ะบไุวใ้นเอกสารชีแ้จงผูเ้ขา้รว่มการวจัิย และขอ้มลูใดๆทีเ่กีย่วขอ้ง
กบัผูท้ีอ่ยูใ่นปกครอง/ในความดแูลของขา้พเจา้  ผูว้จิัยจะเก็บรกัษาเป็นความลบั โดยจะ
น าเสนอขอ้มลูจากการวจิัยเป็นภาพรวมเทา่นัน้ ไมม่ขีอ้มลูใดในการรายงานทีจ่ะน าไปสู่
การระบตุวัผูท้ีอ่ยูใ่นปกครอง/ในความดแูลของขา้พเจา้ และตวัขา้พเจา้

หากผูท้ ีอ่ยูใ่นปกครอง/ในความดแูลของขา้พเจา้ ไมไ่ดร้บัการปฏบิตัติรง
ตามทีไ่ดร้ะบไุวใ้นเอกสารชีแ้จงอาสาสมคัรวจิยั ขา้พเจา้สามารถรอ้งเรยีนไดท้ี:่ 
คณะอนุกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในมนุษยส์ถาบนัวจิัยและพัฒนามหาวทิยาลยัราชภฏั
นครปฐมชัน้ 4 อาคารศนูยศ์กึษาพัฒนา  จังหวดันครปฐม 85 ถนนมาลยัแมน อ.เมอืง    
จ.นครปฐม 73000 โทรศพัท ์034-109300 ตอ่ 3904  E-mail: ecnp.npru@gmail.com
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ขา้พเจา้และผูท้ีอ่ยูใ่นปกครองเขา้ใจขอ้ความในขอ้มลูส าหรับอาสาสมคัรวจัิย และหนังสอื
ยนิยอมโดยตลอดแลว้ ไดล้งลายมอืชือ่ไวเ้ป็นส าคญัตอ่หนา้พยาน ทัง้นีข้า้พเจา้ไดรั้บ
ส าเนาเอกสารขอ้มลูส าหรับอาสาสมคัรวจัิย และส าเนาหนังสอืแสดงความยนิยอมไวแ้ลว้

ลงชือ่.............................. ลงชือ่.................................

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

ผูว้จิัยหลกั อาสาสมคัรวจิัย

ลงชือ่.............................. ลงชือ่.................................

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

พยาน พอ่/แม/่ผูป้กครอง/ผูด้แูล

หมายเหตุ

ในกรณีทีม่อีาสาสมัครวจิัย อายุระหว่าง 8 - ต ่ากว่า 17 ปี ตอ้งลงนามใหค้วามยนิยอม
รว่มกบับดิา/มารดาหรอืผูป้กครอง (Assent)
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•ความปลอดภัยของอาสาสมัคร 
–การตัง้เกณฑก์ารคดัเลอืกผูเ้ขา้รว่มวจิัย และ เกณฑย์ตุกิารวจิัยทัง้
รายบคุคลและทัง้โครงการ
–หากจะเป็นตอ้งรับ vulnerable subjects เขา้รว่มวจิัย จะตอ้งเพิม่การ
ดแูลอยา่งไร เชน่ การขออนุญาตผูป้กครอง/ผูแ้ทนโดยชอบธรรม
–กระบวนการเชญิชวนและใหข้อ้มลูเพือ่ขอความยนิยอมใหเ้ขา้รว่มวจิัย
•ใครเป็นผูท้ าหนา้ที่
•วธิกีาร/เวลาและสถานที ่(กาละเทศะ)
–ความรับผดิชอบตอ่เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคร์ะหวา่งเขา้รว่มวจิัย 

การพทิักษ์สทิธแิละสวสัดภิาพของผูเ้ขา้รว่มวจัิย
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• การดแูลผูเ้ขา้รว่มวจัิยเกลุม่ตา่งๆ ใหไ้ดรั้บประโยชนจ์ากการวจัิย
เทา่เทยีมกนั โดยเฉพาะกลุม่เปรยีบเทยีบ

–แจง้ผลการวจัิยใหท้ราบ
–การเขา้ถงึผลติภัณฑท์ีเ่กดิขึน้จากการวจัิย

•การเผยแพรผ่ลการวจัิยสูส่าธารณะ 

การรักษาความลับและไม่ล่วงละเมิดความเป็นส่วนตวั
ของอาสาสมัคร
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•Research design สามารถตอบโจทยค์าถามวจิัยไดต้รงตามวตัถปุระสงค์

ทีต่ัง้ไว ้
•ค านวณขนาดตวัอยา่งโดยใชส้ตูรทีเ่หมาะสมกบัระเบยีบวธิวีจัิย
•ก าหนดเกณฑก์ารคดัเขา้ และคดัออกทีเ่หมาะสม ไมรั่บผูท้ีอ่าจเกดิ
อนัตรายหากเขา้รว่มวจิัย
•การแจกแจงผูเ้ขา้รว่มวจิัยเขา้ในแตล่ะกลุม่ (Subject allocation)หากมี
การเปรยีบเทยีบระหวา่งกลุม่ทีไ่ดรั้บกระบวนการทีแ่ตกตา่งกนั
•มกีระบวนการตดิตามดแูลผูเ้ขา้รว่มวจิัย โดยเฉพาะการวจิัยทีม่คีวามเสีย่ง
จะตอ้งตัง้เกณฑก์ารยตุเิป็นรายบคุคล (withdrawal criteria) และเกณฑ์
การยตุทิัง้โครงการ(termination criteria) 

การพจิารณาโครงรา่งวจัิยกอ่นใหก้ารรับรอง
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โครงการการศกึษาเปรยีบเทยีบการตอบสนองความตอ้งการศนูยพั์กพงิใน
ภาวะฉุกเฉนิในจังหวัดปทมุธานแีละจังหวัดนนทบรุ ีวัตถปุระสงคเ์พือ่ศกึษา
ระบบการจัดการภัยพบิตัเิพือ่ตอบสนองความตอ้งการดา้นศนูยพั์กพงิชัว่คราว
โดยองคก์รภาครัฐและองคก์รทีไ่มใ่ชภ่าครัฐในจังหวัดปทมุธานแีละจังหวัด
นนทบรุ ีวธิกีารศกึษาเป็นการศกึษาเชงิคณุภาพ  ประชากรทีศ่กึษาไดแ้ก ่
ผูบ้รหิารระดบัสงู ผูบ้รหิารระดบักลาง และผูไ้ดรั้บผลกระทบจากอุทกภัย 
ประชาชน และอาสาสมัครศนูยพั์กพงิ จ านวน 120 คน 
กระบวนการขอความยนิยอมควรเป็นอยา่งไร

ตวัอยา่ง ที ่1
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ตวัอยา่งที ่2

โครงการศกึษาเปรยีบเทยีบกฎหมายตา่งประเทศเพือ่จัดท ารา่งกฎหมายวา่ดว้ยการรับรองเพศ
โครงการวจัิยนีท้ าขึน้เพือ่  เพือ่ใหภ้ารกจิของกรมกจิการสตรแีละสถาบันครอบครัว   กระทรวงการพัฒนาสงัคม

และความมั่นคงของมนุษยเ์กีย่วกับการสง่เสรมิความเสมอภาคระหวา่งเพศของหญงิและชาย และเสรมิสรา้ง
ความเขม้แข็งของครอบครัว ส าหรับบคุคลทีม่ปัีญหาเอกลักษณ์ทางเพศหรอืผูท้ีไ่ดผ้า่ตัดแปลงเพศแลว้ไดรั้บ
การรับรองคุม้ครองสถานะทางกฎหมายอยา่งเสมอภาคเทา่เทยีมกบั
บคุคลทั่วไป อนัเป็นมาตรการคุม้ครองมใิหม้กีารเลอืกปฏบิัตโิดยไมเ่ป็นธรรมตอ่บคุคล ซึง่จะมปีระโยชนท์ี่
คาดวา่จะไดรั้บคอื ขอ้มลูสภาพปัญหาการเลอืกปฏบิัตโิดยไมเ่ป็นธรรมตอ่บคุคลเพราะเหตแุหง่ความแตกตา่ง
ในเรือ่งเพศ  ซึง่จะเนน้ศกึษา “ประชากรกลุม่เพศทางเลอืก” โดยเฉพาะกลุม่ทีไ่ดรั้บการผา่ตัดแปลงเพศ
และกลุม่ทีแ่สดงอตัลักษณ์ทางเพศแตกตา่งจากเพศโดยก าเนดิ  ผลการเปรยีบเทยีบกฎหมายวา่ดว้ยการ
รับรองเพศของตา่งประเทศทัง้กลุม่ประเทศทีใ่ชร้ะบบกฎหมายแบบลายลักษณ์  และแบบจารตีประเพณี 
และ(รา่ง) กฎหมายวา่ดว้ยการรับรองเพศใหส้อดคลอ้งเหมาะสมกบัสังคมไทย

ทา่นไดรั้บเชญิใหเ้ขา้รว่มการวจัิยนีเ้พราะ ทา่นมคีณุสมบัตติามเกณฑข์องการวจัิยครัง้นีค้อื เป็นผูท้ีม่ ี
อาย ุ18 -60 ปี มสีญัชาตไิทย สามารถอา่น และเขยีนภาษาไทยไดแ้ละมสีตสิมัปชญัญะ  สมัครใจเขา้รว่มการ
วจัิย    จะมผีูเ้ขา้รว่มการวจัิยนีป้ระกอบดว้ย 3 กลุม่ไดแ้ก ่

กลุม่ที ่1 ประชาชนทั่วไป  กลุม่ที ่2 เพศทางเลอืก เก็บขอ้มลูใน 5 จังหวัดไดแ้ก ่ เชยีงใหม ่ ชลบรุ ี นครราชสมีา
นครศรธีรรมราช และกรงุเทพมหานคร  กลุม่ละ 250 คน รวม 2 กลุม่จ านวน 500 คน  กลุม่ที ่3 ผูป้ฏบิตังิานระดบัจังหวดั 77
จังหวัดๆละ 3 คน ไดแ้ก ่1) ผูบ้รหิาร  (พัฒนาสงัคมและความมัน่คงของมนุษยจั์งหวัด (พมจ.)  2) เจา้หนา้ทีท่ีร่ับผดิชอบ
เกีย่วกบัการน านโยบายไปสูก่ารปฏบิตั ิและ 3) หวัหนา้ส านักงานทะเบยีนราษฎร ์รวม  231 ทัง้ส ิน้ประมาณ 731 คน ระยะ
เวลาทีจ่ะท าวจัิยทัง้ส ิน้ 8 เดอืนระหวา่งเดอืนมกราคม-สงิหาคม 2559 กระบวนการขอค ายนิยอมควรท าอยา่งไร
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โครงการทบทวนกฎหมายวา่ดว้ยการป้องกนัและปราบปรามการคา้ประเวณี โครงการพัฒนา
กฎหมายเพือ่คุม้ครองสวัสดภิาพสตรแีละครอบครัว

การคา้ประเวณีเป็นอาชพีทีม่มีาอยา่งยาวนานในระบบสังคมโลก ในสงัคมไทยนัน้ปรากฏชดัเจนตามเอกสารทางประวตัศิาสตรต์ัง้แต่
สมัยอยธุยาจนถงึปัจจบุัน การขยายตัวของจ านวนผูใ้หบ้รกิารทางเพศเพิม่ขึน้อยา่งมาก แมจ้ะมกีฎหมายทีม่เีจตนารมณ์ในการป้องกนั
และปราบปรามการคา้ประเวณี  มบีทลงโทษทัง้ผูข้ายและผูซ้ ือ้บรกิาร  แตจ่ านวนผูข้ายบรกิารทางเพศหรอืโสเภณีไมไ่ดล้ดจ านวนลง
เลย เพยีงแตแ่ปรเปลีย่นรปูแบบการซือ้ขาย สถานทีใ่นการใหบ้รกิารและรปูแบบของการใหบ้รกิารในเชงิธรุกจิ ซึง่ละเลยการควบคมุโรค 
สวสัดกิารและคา่จา้งแรงงาน การจา่ยภาษี ตลอดจนกลุม่อายขุองผูใ้หบ้รกิารทางเพศซึง่ยังคงมเีด็กทีข่ายบรกิารทางเพศอยูเ่ป็นจ านวน
มากอนัจะน าไปสูก่ารคา้มนุษยใ์นรูปแบบตา่งๆ  วตัถปุระสงคก์ารศกึษา ทบทวน วเิคราะหเ์อกสารทีเ่กีย่วขอ้งกบักฎหมายวา่ดว้ยการ
ป้องกนัและปราบปรามการคา้ประเวณีและการส ารวจความคดิเห็นของผูม้สีว่นไดเ้สยีทีม่เีพือ่สอบถามถงึการรับรูแ้ละความคดิเห็นในการ
ปรับปรงุกฎหมายเพือ่คุม้ครองสวสัดภิาพสตรแีละครอบครัวดา้นการคา้ประเวณี ผูเ้ขา้รว่มการวจัิยในครัง้นี ้ประกอบดว้ย ผูม้สีว่นไดเ้สยี
จ านวน 4 กลุม่ ประกอบดว้ย 1. ผูค้า้ประเวณี ผูท้ีป่ระกอบอาชพีขายบรกิารทางเพศและมอีายเุกนิ 18 ปี 2. ประกอบกจิการคา้ประเวณี 
3. เจา้หนา้ทีข่องภาครัฐและเอกชน ประกอบดว้ย  ต ารวจ อยัการ นักสงัคมสงเคราะห ์นักจติวทิยา แพทย ์พยาบาล และเจา้หนา้ทีข่อง
ศนูยป์ฏบิัตกิารตอ่ตา้นการคา้มนุษยป์ระจ าจังหวัด  เป็นตน้ และ 4. ประชาชนทั่วไป  กระบวนการขอค ายนิยอมควรท าอยา่งไร

ตวัอยา่งที ่3



Inclusion Criteria

Exclusion Criteria
Withdrawal Criteria

57



Why it matters?
Inclusion criteria are a set of predefined characteristics used to identify 
subjects who will be included in a research study. Inclusion criteria, along 
with exclusion criteria, make up the selection or eligibility criteria used 
to rule in or out the target population for a research study. 

Inclusion criteria should respond to the scientific objective of the 
study and are critical to accomplish it. Proper selection of inclusion 
criteria will optimize the external and internal validity of the study, improve 
its feasibility, lower its costs, and minimize ethical concerns; specifically, 
good selection criteria will ensure the homogeneity of the sample 
population, reduce confounding, and increase the likelihood of finding a 
true association between exposure/intervention and outcomes.

Salkind, N. J. (2010). Encyclopedia of research design Thousand Oaks, CA: SAGE Publications 

Ltd doi: 10.4135/9781412961288
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• Inclusion criteria are defined as the key features of the target population 

that the investigators will use to answer their research question.

• Typical inclusion criteria include demographic, clinical, and geographic 

characteristics. In contrast, exclusion criteria are defined as features of 

the potential study participants who meet the inclusion criteria but 

present with additional characteristics that could interfere with the 

success of the study or increase their risk for an unfavorable 

outcome.

• Common exclusion criteria include characteristics of eligible individuals 

that make them highly likely to be lost to follow-up, miss scheduled 

appointments to collect data, provide inaccurate data, have comorbidities 

that could bias the results of the study, or increase their risk for adverse 

events (most relevant in studies testing interventions).

Hulley SB, Cummings SR, Browner WS, Grady DG, Newman TB.

Designing Clinical Research. 3rd ed, Philadelphia, PA: Lippincott Williams & Wilkins; 2007.
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เกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย/อาสาสมัคร (Inclusion Criteria)

การคัดเลือกผู ร้ ่วมวิจ ัย /อาสาสมัครควรค านึงถึงว ัตถุประสงคข์องการวิจ ัยเพื่อให ้

โครงการวิจยัตอบวตัถุประสงคไ์ด ้โดยระบุเกณฑ/์คุณสมบตัิของอาสาสมคัร เชน่ อายุ 

อาชพี ระยะเวลาปฏบิตัิงาน ระยะเวลาการพกัอาศยั เป็นตน้ โดยเกณฑแ์ละกระบวนการ

คดัเลอืกเป็นไปเพือ่ความปลอดภยั ความยุตธิรรม และความเท่าเทยีม เชน่...

ลกัษณะของอาสาสมคัรทีจ่ะรบัเขา้ศกึษา: ทีอ่ยู่ อายุ อาชพี เพศ

สภาวะสขุภาพ หรอืลกัษณะ/ระยะการป่วย ทีต่อ้งการศกึษา

เงือ่นไขเฉพาะ และระยะเวลา (ระยะเวลาปฏบิตังิาน ระยะเวลาการพกัอาศยั เป็นตน้)
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เกณฑ์การคัดออกผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร (Exclusion criteria)

เกณฑท์ีก่ าหนดใชค้ดัผูท้ีม่คีณุสมบตัติามเกณฑก์ารคดัเลอืกอาสาสมคัรเขา้รว่ม

โครงการ(Inclusion criteria) แตผู่ว้จิยัไม่สามารถรบัเขา้รว่มโครงการได ้

เน่ืองจากเงือ่นไขตา่งๆ เชน่ อาสาสมคัรไม่ปลอดภยั อาสาสมคัรจะไม่สามารถรว่ม

กจิกรรมทีส่ าคญัท าใหผ้ลการวจิยัเกดิอคติ มคีณุสมบตัเิพิม่เตมิบางประการที่

สง่ผลตอ่การวจิยัใหบ้รรลตุามวตัถปุระสงค ์ เป็นตน้

• เงือ่นไขทีอ่าจกอ่ใหเ้กดิอนัตราย หากรบัเขา้ศกึษา

• เงือ่นไขทีอ่าจท าใหผ้ลการวจิยัเบีย่งเบนไปจากวตัถปุระสงค ์
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การถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัย (Withdrawal criteria)

เกณฑใ์หอ้าสาสมคัรเลกิจากการศกึษา (Discontinuation criteria for 

participant) คอื ขอ้ก าหนดทีผู่ว้จิยัจดัท าเพือ่ใชบ่้งชีว้า่ อาสาสมคัรจะไม่

สามารถรว่มการศกึษาตอ่ไปไดห้ลงัจากเขา้รว่มการวจิยัมาแลว้ระยะหน่ึง เชน่

• อาสาสมคัรยา้ยทีอ่ยู่

• การขาดการตดิตอ่กบัผูว้จิยั

• อาสาสมคัรมปัีญหาสขุภาพระหวา่งการเก็บขอ้มูล

• อาสาสมคัรเสยีชวีติ

• อาสาสมคัรปฏเิสธการเขา้รว่มกจิกรรมตอ่ไป
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สิ่งที่พบบ่อย

• ผูว้จิัยไมไ่ดก้ าหนดเกณฑก์ารคดัเขา้/คดัออก/ถอนอาสาสมคัรทีช่ดัเจน

• การเขยีนเกณฑใ์นการถอนอาสาสมคัรไมถ่กูตอ้ง เชน่ ถอนเมือ่ “ไมม่คีณุสมบตัติาม
เกณฑใ์นการคดัเขา้” หรอื เขยีนเกณฑก์ารคดัออกเป็นสิง่ทีต่รงกนัขา้มกบัเกณฑก์ารคดั
เขา้ เชน่

• เกณฑใ์นการคดัเขา้- เป็นอาจารยป์ระจ ามหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์

• เกณฑใ์นการคดัออก-ไมใ่ชอ่าจารยป์ระจ ามหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์

• ทีถ่กูตอ้ง เชน่ - ยงัไมผ่า่นการประเมนิทดลองงาน, อยูร่ะหวา่งการลาศกึษาตอ่
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รายละเอียดของข้อมูลและค าอธิบาย
ก) ระบวุา่โครงการนีเ้ป็นการวจัิย
ข) จดุมุง่หมายของการวจัิย
ค) การรักษาทีใ่หใ้นการวจัิยและโอกาสทีอ่าสาสมัครจะไดรั้บการรักษา

อยา่งใดอยา่งหนึง่ตามวธิกีารสุม่เลอืก
ง) วธิดี าเนนิการวจัิย
จ) หนา้ทีรั่บผดิชอบของอาสาสมัคร
ฉ) สว่นของโครงการวจัิยทีเ่ป็นการทดลอง
ช) ความเสีย่งหรอืความไมส่ขุสบาย
ซ) ประโยชนท์ีค่าดวา่จะไดรั้บอยา่งสมเหตผุล
ฌ) วธิดี าเนนิการหรอืการรักษาทีเ่ป็นทางเลอืก
ญ) คา่ชดเชย และ/หรอืการรักษาทีจ่ะไดรั้บ ในกรณีเกดิอนัตรายอนัเป็น

ผลจากการวจัิย
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ฎ)   การจ่ายค่าตอบแทน ก่าหนดเป็นรายครั้ง

ฏ)   ค่าใช้จ่าย

ฐ)   ข้อความที ระบุว่า การเข้าร่วมการวิจัยของอาสาสมัครเป็นไปโดยความสมัครใจ และอาสาสมัคร
อาจปฏิเสธที จะเข้าร่วมหรือถอนตัวออกจากการวิจัยได้ทุกขณะ โดยไม่มีความผิดหรือสูญเสีย
ประโยชน์ที อาสาสมัครพึงได้รับ

ฑ)   ข้อความที ระบุว่า  ผู้ตรวจสอบการวิจัย ….จะได้รับอนุญาตให้ตรวจสอบเวชระเบียน….โดยไม่
ละเมิดสิทธขิองอาสาสมัครในการรักษาความลับ ……………………..

ฒ)  ข้อความที ระบุว่า บันทึกที ระบุข้อมูลส่วนตัวของอาสาสมัครจะได้รับการเก็บรักษาเป็นความลับ

รายละเอยีดของข้อมูลและค าอธิบาย
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ณ) ข้อความที ระบุว่าอาสาสมัครหรือผู้แทนโดยชอบธรรม จะได้รับแจ้งให้ทราบข้อมูล
ใหมใ่นเวลาอันสมควร ซึ งอาจมีผลต่อความสมัครใจของอาสาสมัครที จะคงเข้าร่วม
การวิจัยต่อไป

ด) บุคคลที จะติดต่อขอข้อมูลเพิ มเติมเกี ยวกับการวิจัยและสิทธิของอาสาสมัคร และ
บุคคลที จะรับแจ้งเหตุในกรณีเกิดอันตรายอันเป็นผลจากการวิจัย

ต) สภาวการณ์ และ/หรือ เหตุผลที อาจเพิกถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัย

ถ) ระยะเวลาที คาดว่าอาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย

ท) จ่านวนอาสาสมัครที เข้าร่วมการวิจัยโดยประมาณ

รายละเอยีดของข้อมูลและค าอธิบาย

66



67

4. การรักษาความลับ

ส านักงานจรยิธรรมการวจัิยในคน

การเก็บขอ้มลู
การระบตุวัคนทีจ่ะเขา้ถงึขอ้มลู 

คณะกรรมการ EC

การไมน่ าเอกสารทีป่ระชมุออกไป
การไมเ่ปิดเผยผลการพจิารณา
การไมม่สีว่นไดส้ว่นเสยี
การเคารพนับถอืนักวจิัย
การปกป้อง  คุม้ครองอาสาสมคัร
กลุม่เปราะบาง

นักวจัิย

การเขา้ถงึอาสาสมคัร
การไมร่ะบตุวัตนอาสาสมคัร
การน าเสนอผลการศกึษาภาพรวม
การท าลายขอ้มลูอาสาสมคัร
การไมน่ าขอ้มลูอาสาสมคัรมาใชโ้ดย
ไมไ่ดรั้บอนุญาต
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5.หนา้ทีค่วามรบัผดิชอบของนกัวจิยั

• ขออนุมัต ิEC

• แกไ้ข/ยนืยันหากไม่
แกไ้ข

• ท าตามทีข่ออนุมัติ

กอ่นท าวจิัย

• รายงานเมือ่มแีกไ้ข
เพิม่เตมิ (Amendment )

• รายงานความเสีย่งที่
เกดิขึน้

• รายงานความกา้วหนา้

ระหวา่งท าวจิัย
• รายงานสรปุ

สิน้สดุโครงการ
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