
รศ.ดร. กญัญดา  ประจศุลิป 
*คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยในคน  

 

Information Sheet  

& 

Consent Form 



เอกสารที่เกี่ยวขอ้ง 

•Information Sheet 

•Informed Consent Form 

 



 

เอกสารส าหรบักลุ่มประชากร 

หรอืผูม้สีว่นรว่มในการวจิยั  

(Participant Information Sheet) 
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หลกัการทางจรยิธรรมของการวจิยั

ในคน 
     หลักจร ิยธรรมการวิจ ัยในคนที่ ใช ้ก ัน

แพรห่ลาย เน่ืองจากมคีวามกระชบั จดจ าไดง่้าย 

แต่มคีวามหมายกวา้งขวางทีค่รอบคลุมการวจิยั
ในคน ไม่ว่าจะเป็น biomedical science หรอื 

social science research คอื 

The Belmont Report 

3. หลกัความ

ยุตธิรรม  

(Justice) 

2. หลกั

คุณประโยชน ์ 

ไม่กอ่อนัตราย 

(Beneficence) 

1. หลกัความ

เคารพในบุคคล 

(Respect for 

person) 



ก. การ
เคารพใน
ศกัดิศ์ร ี
ความ
เป็น
มนุษย ์ 

(respect 
for 

human 
dignity) 

 

ข. การเคารพ
ในการใหค้วาม
ยนิยอมเขา้
รว่มการวจิยั
โดยบอกกล่าว
ขอ้มูลอย่าง

เพยีงพอ และมี
อสิระในการ
ตดัสนิใจ  

(free and 
informed 
consent) 

 

ค. การ
เคารพใน
ศกัดิศ์รขีอง

กลุ่ม
เปราะบาง 
และออ่นแอ 

 (respect 

for 

vulnerable 

persons) 

ง. การ
เคารพใน
ความเป็น
ส่วนตวั และ

รกัษา
ความลบั 

 (respect 

for privacy 

and 

confidenti

ality)  

1. หลกัความเคารพในบุคคล  

(Respect for person) 



ก. การสรา้ง
ประโยชนใ์ห้
สูงสุด 
(maximizing 
benefit) 

ข. การลด
อนัตรายใหน้้อย
ทีสุ่ด 
(minimizing 
harm) 

2. หลกัคณุประโยชน ์ไม่กอ่อนัตราย  

(Beneficence, Non-Maleficence) 

ค. สมดุลระหวา่ง
ประโยชนก์บัความ
เสีย่งหรอือนัตราย
ทีจ่ะเกดิ 
(balancing risks 
and benefits) 

ประโยชนก์บัผูม้สี่วนรว่มในการวจิยัโดยตรง/ ประโยชน์

กบัผูป่้วยอืน่/ 

ประโยชนต์อ่สงัคม ชมุชน/ ประโยชนต์อ่วงการวชิาการ 



 

 

ความเทีย่งธรรม (fairness)  

และความเสมอภาค (equity) 
 

มเีกณฑก์ารคดัเขา้ และเกณฑค์ดัออกที่

ชดัเจน 

มคีวามเสมอภาคในการสุ่มกลุ่มตวัอย่าง 

*ไม่มอีคตใินการเลอืกกลุ่มตวัอย่าง หาง่าย 
ดอ้ยโอกาส 

 

 

3. หลกัยุตธิรรม (Justice) 



เอกสารชี้แจงข้อมูล/ค าแนะน าแก่ผูม้ีส่วนร่วมในการวิจัย 
(Information sheet) 

เป็นเอกสารทีผู่้วิจัยเรียบเรียงขึ้น มีเนื้อหาสรุปจากโครงการวิจยัฉบับ

สมบูรณ์ เขียนด้วยภาษาที่ชัดเจน กระชับและเข้าใจง่าย 

เพื่อให้ข้อมูลหรือค าแนะน าประกอบการตัดสนิใจแก่ผู้มีส่วนร่วมในการ

วิจัย ในการตัดสินใจเข้ารว่มหรือปฏิเสธการเป็นกลุ่มตวัอย่าง 

 

 



หวัขอ้ 
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ถ้าเป็นการวิจัยเชิงพรรณนา (Descriptive research) ที่เป็น

แบบสอบถาม ต้องระบุชื่อแบบสอบถาม จ านวนข้อ และลักษณะ

ของแบบสอบถาม 

ระยะเวลาที่คาดว่ากลุ่มตัวอย่างจะมีส่วนร่วมในการวิจัย 30-45 

นาที  หรือจ านวนครั้งที่เข้าร่วมกิจกรรม ฯลฯ 

 

 

 

 

 



การรักษา หรือการจัดกระท าที่กลุ่มตัวอย่างต้องเกี่ยวข้องหรือได้รับใน

การเข้าร่วมการวิจัย  

ถ้าเป็นการวิจัยกึ่งทดลอง ต้องบอกโอกาสที่ประชากรตัวอย่างหรือผู้มี

ส่วนร่วมในการวิจัยมีโอกาสจะได้รับการรักษา/การจัดกระท ามีกี่ชนิด 

รายละเอียดของกิจกรรม มีท้ังหมดกี่ครั้ง แต่ละครั้งต้องท าอะไรและใช้

เวลานานครั้งละเท่าไหร่ 



 5. กระบวนการใหข้อ้มูลแกก่ลุ่ม

ประชากรหรอืผูม้สีว่นรว่มในการวจิยั 

ท าดว้ยวธิใีด ใครเป็นผูด้ าเนินการ  

 

ในกรณีทีผู่ม้สี่วนรว่มในการวจิยั อ่าน

ไ ม่ อ อ ก  เ ขี ย นไ ม่ ไ ด ้  ห รือไ ม่ พู ด

ภาษาไทย  จะมกีระบวนการในการขอ

ความยนิยอมอย่างไร 
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• กรณีที่ประชากรตัวอย่างหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยเป็นชนกลุ่ม

น้อยที่อ่านภาษาไทยไม่ได้ ควรแปลเป็นภาษาท้องถิ่นของ

ประชากรตัวอย่างหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย หรือกรณีที่

ประชากรตัวอย่าง หรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยอ่านหนังสือไม่ออก 

ผู้วิจัยต้องอ่านข้อความทั้งหมดให้ฟัง 



15 

กลุ่มตวัอย่าง Vulnerable group 

 

การเคารพศกัดิศ์รขีองกลุ่มเปราะบาง

และออ่นแอ 

น ามาซึง่ข้อก าหนดทางจริยธรรม 

ส าหรบักลุ่มบุคคลที่เปราะบางและ

อ่อนแอซึง่ด ้อยความสามารถทาง

รา่งกายและ/หรอืดอ้ยความสามารถ

ในการตดัสนิใจ  

 

 

 

 

 

 

 

 

 



หากเป็น กลุ่มผูด้อ้ยโอกาส/เปราะบาง เป็นตน้

วา่   

ผูป่้วยจติเวช เดก็อายุต า่กวา่ 18 ปี สตรมีี

ครรภ ์ ผูสู้งอายุทีม่คีวามจ าบกพรอ่ง ผูป่้วย

สมองเสือ่ม ผูป่้วยอาการหนกั ไม่สามารถให้

ค ายนิยอมดว้ยตนเองได ้     ชนกลุ่มน้อย ผู ้

ยา้ยถิน่ ทหารเกณฑ ์ผูต้อ้งขงั ใหร้ะบุวธิ ี

ปฏบิตัใินการขอความยนิยอมอย่างละเอยีด 

 

(เปราะบางเพราะอยู่ในความควบคมุ ดูแล/

เจบ็ป่วย/ดอ้ยโอกาส/เกรงใจ/ไม่มอีสิระในการ

ตดัสนิใจ) 
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ควรแสดงเหตผุลอนัหลกีเลีย่งไม่ได ้ที่

ตอ้งศกึษาวจิยัในกลุ่มนี ้ 

 

ผูว้จิยัไม่ควรคดัเลอืกบุคคลเหล่านีเ้ป็น

กลุ่มตวัอย่าง เพราะมคีวามสะดวกหรอื

ง่ายตอ่การด าเนินการวจิยั 

 

การศกึษาในหญงิต ัง้ครรภ ์ตอ้งมขีอ้มูล

ความปลอดภยัอย่างเพยีงพอ วา่ไม่มี

ผลกระทบตอ่มารดาและทารกในครรภ ์ 
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6. ในการคดักรองผูม้สีว่นรว่มใน

การวจิยัดว้ยวธิใีด ๆ     กต็าม หาก

พบวา่ผูน้ัน้ ไม่อยู่ในเกณฑค์ดัเขา้ 

และอยู่ในสภาวะทีส่มควรไดร้บัความ

ชว่ยเหลอื/แนะน า ใหผู้ว้จิยัระบุดว้ย

วา่จะด าเนินการอย่างไร 
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7. หากตอ้งใชข้อ้มูลจากเวชระเบยีน

หรอืทะเบยีนประวตัเิพือ่การคดักรอง 

ตอ้งไดร้บัการอนุมตัจิากผูม้อี านาจ

หน้าที ่เป็นตน้วา่ ผูอ้ านวยการ

โรงพยาบาล ผูอ้ านวยการโรงเรยีน 

ผูบ้งัคบับญัชา ฯลฯ 
 

 *ผูร้บัผดิชอบขอ้มูลเป็นผูอ้นุญาตเขา้ถงึ

ขอ้มูลแตไ่ม่หมายรวมถงึวา่เป็นการผ่าน

การรบัรองการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยั
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8. ใหอ้ธบิายขอ้มูลเกีย่วกบัอนัตราย ความเสีย่ง 

หรือ ความไม่สะดวก ที่อาจเกิดขึ ้นแก่กลุ่ม

ประชากรหรอืผูม้สี่วนรว่มในการวจิยั เป็นตน้ว่า 

การใชเ้วลาในการตอบแบบสอบถาม ขอ้ค าถาม

ที่กระทบกระเทือนใจ อาการ หรอืความรูส้ึกที่

อาจมผีลต่อรา่งกาย จติใจ สงัคม เศรษฐกจิของ

ผูม้สี่วนรว่มในการวจิยั  
 

*อธิบายวิธีการป้องกนัหรอืปกป้องอนัตราย และลด

ความเสีย่ง หากเกดิภาวะดงักล่าว โดยใหผู้ว้จิยัระบุแนว
ทางการชว่ยเหลอื หรอืความรบัผดิชอบมาดว้ย 
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• ความรับผิดชอบของผู้วิจยั หรือผู้ให้การสนับสนุนโครงการวิจัย 
เช่น การดูแลรักษาผู้ป่วย ที่จะจัดให้แก่ประชากรตัวอย่างหรือผู้มี
ส่วนร่วมในการวจิัย ในกรณีที่ได้รับอันตรายหรือภาวะแทรกซ้อน 
ซึ่งเกี่ยวข้องกบัการวจิัย 

 
• ขณะท าการวิจัย ถ้าพบว่าผู้มีส่วนร่วมในการวจิัยมีอาการเครียด/

ได้รับบาดเจ็บจากการเข้าร่วมกิจกรรม ผู้วิจัยจะช่วยเหลือโดย
.........และรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาล(ตามความ
เหมาะสม) 
 



9.ให้อธิบายประโยชน์ในการเข้าร่วมวจิยั ทั้งประโยชน์ส่วนบุคคล 

ประโยชน์ส่วนรวม หรือประโยชน์ทางวชิาการ แต่ไม่ระบุประโยชน์ที่

ได้รับเกนิความจริง *ในกรณีที่ประชากรตัวอย่างหรือผู้มีส่วนร่วมใน

การวิจัยไม่ได้รับประโยชน์แต่ประการใดทั้งสิ้น ก็สมควรจะต้องแจ้ง

ให้ประชากรตัวอย่างหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยทราบด้วยเช่นกัน 

ประโยชน์ที่จะได้รับ “ท่านอาจไม่รับประโยชน์โดยตรงใด ๆ จากการ

เข้าร่วมการศึกษาครั้งนี้ แต่การเข้าร่วมในการศึกษาจะเกิดประโยชน์

ในการดูแลผู้ป่วย.........” 
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10.การเขา้รว่มในการวจิยัของผูม้สี่วนรว่มในการ

วจิยัเป็นโดยสมคัรใจ และสามารถปฏเิสธทีจ่ะเขา้

รว่มหรอืถอนตวัจากการวจิยัไดทุ้กขณะ โดยไม่

ตอ้งใหเ้หตผุลและไม่สูญเสยีประโยชนท์ีพ่งึไดร้บั  

โดยระบใุหช้ดัเจนวา่การถอนตวัหรอืการปฏเิสธ

ดงักล่าว จะ ไม่มผีลกระทบตอ่การไดร้บัการดูแล

รกัษา ตอ่การท างาน หรอืตอ่การเรยีน ฯลฯ 

(สอดคลอ้งกบัผูม้สี่วนรว่มในการวจิยั) 
 

 ค าชี้แจงการตอบแบบสอบถาม ไม่ควรระบุ 
  “โปรดตอบแบบสอบถามทุกข้อตามความเป็นจริง” 
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11.หากผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยมีข้อสงสัยให้สอบถามเพิ่มเติมโดย

สามารถติดต่อผู้วิจัยได้ตลอดเวลา “และหากผู้วิจัยมีข้อมูล

เพิ่มเติมท่ีเป็นประโยชน์หรือโทษเกี่ยวกับการวิจัย ผู้วิจัยจะแจ้งให้

ทราบอย่างรวดเร็ว เพื่อให้ผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยทบทวนวา่ยัง

สมัครใจจะอยู่ในงานวิจัยต่อไปหรือไม่” 
หากผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยมีข้อสงสัย สามารถสอบถามเพิ่มเติม
จากผู้วิจัยได้ตลอดเวลา ที่หมายเลข...... 
 
*ยกเว้นไม่ต้องระบุข้อความนี้ เมื่อท าการตอบแบบสอบถามครั้งเดียว 
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12. ขอ้มูลทีเ่กีย่วขอ้งกบัผูม้ส่ีวนรว่มใน

การวจิยัจะเกบ็เป็นความลบั หากมกีาร

เสนอผลการวจิยัจะเสนอเป็นภาพรวม 

ขอ้มูลใดทีส่ามารถระบุถงึตวัผูม้ส่ีวนรว่มใน

การวจิยัได ้จะไม่ปรากฏในรายงาน  

   ยกเวน้กรณีระบไุวล้่วงหน้าว่า เมือ่การท า

วจิยัสิน้สุดลงจะบอกผลการวจิยัแกผู่ม้สี่วน

รว่มในการวจิยั ดว้ยวธิกีารอย่างไร  

   ขอ้มูลทีเ่ป็นประโยชนโ์ดยตรงกบัผูม้ี

ส่วนรว่มในการวจิยั        เชน่ ผลเลอืด 

คะแนนประเมนิความเครยีด ฯลฯ 25 



• วิธีการรักษาความลับของอาสาสมัคร การป้องกัน
บุคคลอื่นเข้าถึงข้อมูลของอาสาสมัคร 

• ระยะเวลาที่ผู้วิจัยจะเก็บเอกสาร ข้อมูลที่เกี่ยวข้องอื่นๆ
ของผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย 

• การท าลายแบบสอบถาม เทปบันทึกเสียง ฯลฯ   

• การน าเสนอรายงานผลการวิจัยในภาพรวม 

 



 
13. ให้ระบุว่า มีการจ่ายค่าพาหนะ ค่าชดเชยการเสียเวลา หรือ
ของที่ระลึก หรือไม่ ให้ก าหนดให้ชัดเจน  
ส่วนจะเป็นเท่าไรนั้น ให้พิจารณาให้เหมาะสมกับสถานการณ์ 
ไม่น้อยเกินไปจนเป็นการเอาเปรียบ หรือมากเกินไปจนเป็นการ 
“ซื้อ” ผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย 
(ระบุจ านวนค่าพาหนะ /ราคาของที่ระลึก/จ่ายเมื่อไหร่) 
 
 *การวิจัยนี้ไม่มีการจ่ายค่าตอบแทนแก่ผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย 
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14. “หากท่านไม่ไดร้บัการปฏบิตัติาม

ขอ้มูลดงักล่าวสามารถรอ้งเรยีนไดท้ี่

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

รายละเอยีด 

ทีอ่ยู่ 

คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมที่

ขอรบัการพจิารณานัน้ 

อเีมล ์เบอรโ์ทรศพัท ์
28 



DO 
• ภาษาทีใ่ชค้วรเป็น “ภาษาชาวบา้น” 

(Lay language) หรอืภาษาทีเ่หมาะ

กบัลกัษณะของผูม้สี่วนรว่มในการวจิยั

ทีจ่ะเขา้ใจได ้

• เนือ้หาไม่ควรยาว เกนิ 2 หน้า 

• ส ัน้ กระชบั แตต่อ้งมขีอ้มูลครบถว้น 

 

 
29 



30 

เขยีนระเบยีบวธิวีจิยั เป็นแตล่ะระยะตาม
ขัน้ตอนด าเนินการวจิยั เชน่  

    ระยะที ่1 การเกบ็ขอ้มูลเชงิปรมิาณเพือ่

ศกึษาปัจจยัสาเหต ุด าเนินการอย่างไร ใคร

เป็นกลุ่มตวัอย่าง  

    ระยะที ่2 การเกบ็ขอ้มูลเชงิคณุภาพเพือ่

ศกึษาสภาพปัญหาการจดัโปรแกรมสุขภาพ

ในโรงเรยีน ด าเนินการอย่างไร ใครเป็นกลุ่ม

ตวัอย่าง และ 

    ระยะที ่3 การสงัเคราะหก์ลยุทธ.์....

ด าเนินการดว้ยวธิกีารอย่างไร 

 

   

 

 

 

 

 

 



Don’t  

- ตดัตอนขอ้ความในโครงการวจิยัมาใช้

เป็นขอ้มูลส าหรบักลุ่มประชากรหรอืผูม้ี

ส่วนรว่มในการวจิยั ซ ึง่เป็นภาษาทาง

วชิาการ ผูว้จิยัตอ้งเขยีนใหม่ใหเ้ป็นภาษาที่

เขา้ใจง่าย 

 

-คดัลอกวตัถปุระสงคโ์ครงการวจิยัทีม่คี า

เฉพาะ และเป็นภาษาวชิาการมาใส่ใน

เอกสาร ท าใหผู้ม้สี่วนรว่มในการวจิยัไม่

เขา้ใจ หรอืเขา้ใจยาก 
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-ใชภ้าษาทางวชิาการ ศพัทเ์ทคนิค ศพัทท์าง

การแพทย ์หรอื 

ภาษาองักฤษ หากจ าเป็นตอ้งใช ้ตอ้งมคี าอธบิายหรอื

ภาพ 

ประกอบดว้ย 

  

-คุณสมบตัขิองกลุ่มตวัอย่างในโครงรา่ง ไม่มี

รายละเอยีด 

แตกตา่งจากทีร่ะบุใน Information sheet  

 

-ระบุประโยชนข์องการวจิยัเหมอืนทีเ่ขยีนใน

โครงการวจิยั 

แตไ่ม่ระบุประโยชนโ์ดยตรงต่อผูม้สี่วนรว่มในการวจิยั 
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-ไม่ระบุวธิกีารเกบ็รกัษาขอ้มูล ระยะเวลาการเกบ็

รกัษาขอ้มูล และการจดัการขอ้มูลหลงัเสรจ็สิน้

การวจิยั 

 

-การระบุคา่ชดเชยการเขา้รว่มการวจิยั (ไม่ใช่

คา่ตอบแทน)  

 ท่านจะไดร้บัคา่พาหนะ และคา่อาหาร 500 บาท 
ในแตล่ะคร ัง้ทีม่ารว่มกจิกรรม รวมทัง้สิน้ 5 คร ัง้ 

X ท่านจะไดร้บัพาหนะ และคา่อาหาร ท ัง้หมด 2,500 

บาท เมือ่เขา้รว่มกจิกรรมครบ 5 คร ัง้ 

 

 
33 



-ใชส้รรพนามไม่เหมาะสม หรอืสรรพนาม

หลายอย่างในเอกสารเดยีวกนั 

 

-ระดบัภาษาเขยีนไม่สอดคลอ้งกบัระดบั

ความรูข้องผูม้สี่วนรว่มในการวจิยั 

 

-ขนาดตวัอกัษรไม่เหมาะกบัผูสู้งอายุ 
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 หลกีเลีย่งค าที่

กระทบกระเทอืนจติใจ หรอื 

Social stigma 
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Inclusion and 
exclusion criteria 
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-การระบุเกณฑค์ดัออกไม่ใชข่อ้ความทีต่รงขา้ม

กบัเกณฑค์ดัเขา้ “ยงัไม่เขา้ จะออกไดอ้ย่างไร” 

 

-ให้ระบุคุณสมบตัิเกณฑค์ดัเข้า (Inclusion) 

และเกณฑค์ดัออก (Exclusion) ซ ึง่หมายถึง 

เกณฑก์ารคดัอาสาสมคัรออกจากโครงการวจิยั

กอ่นก าหนด  

     เช่น  “มีภ าว ะความด ันโลหิต สู งที่ต ้อ ง

เปลีย่นแปลงวธิกีารรกัษา” แต่ไม่ใช่ “มอีาการ

ซมึเศรา้ มคีวามคดิอยากฆ่าตวัตาย”  
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-ควรระบุขอ้ความใน 

Information sheet ใหผู้ม้สี่วน

รว่มในการวจิยัทราบวา่  

“ท่านจะไดร้บัการคดัเลอืกเขา้กลุ่ม

ใดกลุ่มหน่ึงในจ านวน 2 กลุ่ม”  
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-คุณสมบตัิของกลุ่มตวัอย่างในโครง

รา่ง ไม่มีรายละเอยีด และยงัแตกต่าง

จากทีร่ะบุใน Information sheet  

 

-ผูว้จิยัทราบไดอ้ย่างไรว่ากลุ่มตวัอย่าง

ไม่อยู่ในโปรแกรมลดน ้าหนัก และจะ

ควบคุมตวัแปรแทรกซอ้นอืน่อย่างไร 

ควรระบุเป็นคุณสมบตักิลุ่มตวัอย่างใน

เกณฑค์ดัเขา้ 
 

   

 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Don’t  
-ไม่ระบุวธิกีารช่วยเหลอื อาสาสมคัรที่

อยู่ในภาวะเสีย่ง 

ในกระบวนการคดักรองก่อนเขา้ร่วม

การวจิยั 

 

- วธิกีารช่วยเหลอื เมือ่พบผูม้สี่วนรว่ม

ในการวจิยัทีม่ภีาวะเสีย่ง ไม่เหมาะสม

หรอืไม่เพยีงพอ 
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มีข้อความที่สื่อว่า “ข้อผิดพลาดใด ๆ ที่เกิดขึ้นเป็นความผิด
ของประชากรตัวอย่างหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยต้อง
รับผิดชอบเอง”  

หรือมีข้อความที่จะแสดงว่าประชากรตัวอย่างหรือผู้มีส่วนร่วม
ในการวิจัยจะเสียสิทธิตามกฎหมาย หรือข้อความที่จะท าให้
ผู้วิจัย / ผู้สนับสนุนโครงการวิจัย พ้นจากความรับผิดชอบต่อ
ความเสียหายที่อาจเกิดขึ้นกับประชากรตัวอย่างหรือผู้มีส่วน
ร่วมในการวิจัย อันเป็นผลจากการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ 



ใบยนิยอมของกลุ่มประชากร 

 Informed Consent Form 

**ยินยอม โดยได้รับการบอกกล่าว  

(Informed consent) 
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1. ชือ่โครงการวจิยั/หมายเลข

โครงการศกึษาวจิยั  

2. ชือ่ผูว้จิยั ทีอ่ยู่ทีต่ดิตอ่ 

โทรศพัทม์อืถอื 
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ประกอบด้วย 



3. ขา้พเจา้ ไดร้บัทราบรายละเอยีดเกีย่วกบั

ที่ม าแล ะว ัตถุ ป ร ะส งค ์ในการท า วิจ ัย 

รายละเอียดขัน้ตอนต่างๆ ที่จะตอ้งปฏิบตัิ

หรอืไดร้บัการปฏบิตัิ ความเสีย่ง/อนัตราย 

และประโยชนซ์ ึง่จะเกดิขึน้จากการวจิยัเร ือ่ง

นี้ โดยไดอ้่านรายละเอยีดในเอกสารชีแ้จง

ผู ้เข้าร่วมการวิจยัโดยตลอด และได้รบั

ค าอธบิายจากผูว้จิยั จนเขา้ใจเป็นอย่างดี

แลว้  
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ประกอบด้วย 



4 .  ข้าพ เจ ้าจึงสม ัครใจ เข้า ร่วมใน

โครงการวิจ ัย นี้  ตามที่ร ะ บุไว ้ใน

เอกสารชีแ้จงผูเ้ขา้รว่มการวจิยั โดย

ข้าพ เจ ้ายินยอม . . . . .  เช่น  ตอบ

แบบสอบถาม/ใหเ้จาะเลอืด จ านวน กี่

ชอ้นชา/  เขา้รว่มกจิกรรม จ านวน..

คร ัง้ 
 

5. ขา้พเจา้มีสิทธถิอนตวัออกจากการ

วจิยัเมือ่ใดก็ไดต้ามความประสงค ์โดย

ไม่ตอ้งแจ้งเหตุผล ซึง่การถอนตวั

ออกจากการวจิยันัน้ จะไม่มผีลกระทบ

ในทางใดๆ ต่อขา้พเจา้ท ัง้สิน้  (ระบุ

เป็นตน้วา่ ..........................) 
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6. ทีอ่ยู่ โทรศพัท ์ของคณะกรรมการ

พจิารณาจรยิธรรมการวจิยั 

7. การลงนามของ 

 ผูว้จิยัหลกั  

 อาสาสมคัร/กลุ่มตวัอย่าง  

 พยาน  

 วนัทีล่งนาม 
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   ผูว้ิจยัสามารถ ขอยกเวน้ การลง

นามในใบยนิยอมได ้ 

โดยใหเ้หตผุลการขอยกเวน้การลง

นามในใบยนิยอม เชน่  
 

   - การวจิยัทีม่คีวามเสีย่งน้อย 

   - การวจิยัทีอ่าจกระทบผูม้สีว่นรว่ม

ในการวจิยั ถา้ขอ้มูล 

     ถูกเปิดเผย  
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งานวจิยัทีม่คีวามเสีย่งน้อย  

- การวจิยัแบบส ารวจทีใ่ชแ้บบสอบถาม

ทีไ่ม่ระบุชือ่ผูต้อบ 

- การเกบ็ขอ้มูลดว้ยการสมัภาษณท์าง

โทรศพัท ์ 

- การวจิยัทีใ่ชข้อ้มูลทุตยิภูมหิรอืศกึษา

สิง่สง่ตรวจทีไ่ม่สามารถสบืคน้กลบัได้

วา่เป็นบุคคลใด 
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งานวจิยัทีม่คีวามเสีย่งตอ่ผูม้สีว่นรว่ม

ในการวจิยั หากขอ้มูลถูกเปิดเผย 

- การศกึษาในกลุ่มผูต้ิดยาเสพตดิ ผูต้ิด

เ ชื ้ อ  HIV ห รื อ มี โ ร ค ติ ด ต่ อ ท า ง

เพศสมัพนัธ ์หญิงบริการ แรงงานผิด

กฎหมาย 

- การลงนามนั้นอาจท าให้เกิดความ

เสียหาย หรอืเป็นการเปิดเผยความลบั

ของผูม้สี่วนรว่มในการวจิยั  
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ผูว้ิจยัตอ้งระบุว่า มีกระบวนการ 
การใหข้อ้มูล หรอืInformation 

sheet แกผู่ม้สี่วนรว่มในการวจิยั  

แมว้า่จะมกีารขอยกเวน้การลง

นามในใบยนิยอม !!! 



 

ผูว้จิยัจะตอ้งส าเนาเอกสารส าหรบักลุ่ม

ประชากรหรอืผูม้สี่วนรว่มในการวจิยั 

(Participant Information Sheet) 

และใบยนิยอมของกลุ่มประชากรหรอืผู ้

มสี่วนรว่มในการวจิยั (Informed 

Consent Form) ใหก้บัผูม้สี่วนรว่มใน

การวจิยั 1 ชดุ 
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Guideline for Primary Reviewers 



Guideline for Primary Reviewers 

15. Procedure of how to 

appeal/complain to the committee   



Guideline for Primary Reviewers 

 
• Other eg. Advertisement, questionnaire, Data worksheet  



Informed consent 

process 



การใหค้วามยนิยอมโดยไดร้บัการบอกกล่าว 

ประกอบดว้ย ความเขา้ใจในขอ้มูลที่

ครบถว้น เพยีงพอ ทีจ่ะตดัสนิใจเขา้รว่ม

หรอืปฏเิสธ ดว้ยความสมคัรใจ 

 

Information ขอ้มูลทีค่รบถว้น เพยีงพอ 

Comprehension เขา้ใจอย่างถ่องแท ้มี

การตรวจสอบความเขา้ใจ 

Voluntariness ตดัสนิใจโดยอสิระ 

ปราศจากการบงัคบั ชกัจูง หรอื “เกรงใจ” 
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Who? ใครควรเป็นผูข้อความ

ยนิยอม 

-ผา่นการอบรม มคีวามรูเ้ร ือ่งการวจิยั

เป็นอย่างด ี

-ไม่มคีวามสมัพนัธ ์หรอืเป็นผู ้

ใหบ้รกิารแกผู่ม้สีว่นรว่มใน 

การวจิยั 



When? 

-กอ่นเร ิม่โครงการวจิยั 

 

-เมือ่มขีอ้มูลใหม่ หรอืเปลีย่นแปลง

กจิกรรมจากทีเ่คยขอความยนิยอม

ในคร ัง้แรก เพือ่ใหผู้ม้สีว่นรว่มใน

การวจิยัตดัสนิใจวา่ยงัคงอยู่ใน

งานวจิยัตอ่ไป หรอืไม่ 



How? ขออย่างไร 

-สถานที ่เงียบ ไม่พลุกพล่าน 

-ใหเ้วลาในการตดัสนิใจ 

-ตอบค าถามทุกขอ้อย่างชดัเจน 

-ถามความเขา้ใจยอ้นกลบั 

-ปราศจากการบงัคบั หรอืเสนอ

ผลประโยชน ์



วธิแีสดงความยนิยอม 

-โดยลงชือ่ Written consent 

-โดยวาจา Verbal consent 

-โดยการปฏบิตั ิAction consent 



 

-ถา้มกีารเปลีย่นแปลงการด าเนินการ

วจิยั ตอ้งมกีารใหข้อ้มูลและขอ

ความยนิยอมใหม่(Re-consent) 

 

-ถา้มขีอ้มูลใหม่ทีเ่กีย่วขอ้งกบั

โครงการวจิยั ตอ้งมกีารใหข้อ้มูล

และขอความยนิยอมใหม่ 

(Additional consent) 

 

 *เอกสารขอ้มูลฯทีป่รบัปรุงแกไ้ขตอ้ง

ขอการรบัรองใหม่ 
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การขอความยนิยอมโดยไดร้บัขอ้มูล

ในอาสาสมคัรเดก็ 



Infant – น้อยกวา่ 7 ปี มวีุฒภิาวะไม่เพยีงพอ parent 

permission form  

เดก็อายุ 7-12 ปี ขอความพรอ้มใจจากเดก็ และขอ

ความยนิยอมจากผูป้กครอง (แยกform ใชภ้าษาเดก็ 

อาจมรูีปภาพประกอบ) Assent with parent 

permission form  

มากกวา่ 12- น้อยกวา่18 ปี  สามารถเขา้ใจ

กระบวนการวจิยั ตดัสนิใจไดด้ว้ยตนเอง แตย่งัถอืเป็น

ผูเ้ยาว ์Assent with parent permission form 

เอกสารขอ้มูลมขีอ้ความเหมอืนฉบบัผูป้กครอง with 

children signature 

 
*การขอค ายนิยอม การก าหนดอายุเดก็ในการขอ assent (การยอมตาม) 

อาจแตกตา่งในแตล่ะสถาบนั 

ส านกังานคณะกรรมการวจิยัแหง่ชาต ิ(วช.) 

 



Re-consent เมือ่เดก็และผูเ้ยาวม์วีฒุิ

ภาวะตามอายุทีเ่พิม่ขึน้ 

-ขอความพรอ้มใจเมือ่เดก็อายุครบ 7 ปี

บรบูิรณ ์              (กอ่นหน้านี ้ขอจาก

ผูป้กครองฝ่ายเดยีว) 

-ขอความพรอ้มใจซ า้เมือ่เดก็อายุครบ 18 

ปี บรบูิรณ ์เพราะเป็นการตดัสนิใจโดย

อสิระแทจ้รงิ                                     

(ไม่ตอ้งใหผู้ป้กครองมสี่วนรว่มในการ

ตดัสนิใจ) 

 



ผูเ้ยาวท์ีบ่รรลุนิตภิาวะ 
 

สามารถแสดงความยนิยอมไดด้ว้ย

ตนเอง หรอืยนิยอมใหบุ้ตรของตนเขา้

รว่มงานวจิยัได ้
 



อาจขอใหค้ณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรม

การวจิยัฯ                         ยกเวน้การขอความ

ยนิยอม 

ตวัอย่างเชน่ 

-การศกึษาเร ือ่งเพศวถิ ี/การใชค้วามรุนแรงใน

ครอบครวั 

-เป็นการสงัเกตพฤตกิรรมทัว่ไปในทีส่าธารณะ 

ไม่ระบุตวัตน/กลุ่มคนทีศ่กึษา 

-ความเสีย่งต า่ แบบสอบถาม หรอืเกบ็ขอ้มูล 

online 

-ความเสีย่งสูง ถา้ขอ้มูลถูกเผยแพร ่

 

 



บุคคลทีไ่รค้วามสามารถจดัวา่เป็น

บุคคลเปราะบาง ทีผู่ดู้แลอาจจะฉวย

ประโยชน ์

  

การขอความยินยอมจากผู ้ดูแล

บุคคลทีไ่รค้วามสามารถ จงึไม่ควร

เสนอใหเ้งินตอบแทนที่เกินไปกว่า

เ งิ นชด เชย   ค่ า เ ดินทา ง  แล ะ

คา่ใชจ้า่ยอืน่ๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง  
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คณะกรรมการ 

พิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคน 

อยู่เคียงขา้งนกัวิจยั !!  


