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หัวข้อการอบรม

1) ความเป็นมาและหลกัการพืน้ฐานของจริยธรรมการวจัิยในมนุษย์  
(Respect for Persons - ประเด็นจริยธรรมการวิจยัในมนุษย,์ การวิจยัใน
กลุ่มเปราะบางและประเดน็อ่อนไหว, ความเป็นส่วนตวัและรักษา
ความลบัของขอ้มูล;  Beneficence - การประเมินประโยชน์และความ
เส่ียง, Justice - การเลือกอาสาสมคัรในการวิจยั)

2) ขั้นตอนและประเภทของงานวจิัยที่จะขอรับพจิารณาจริยธรรมการวจิัย
ในมนุษย์ (Exemption review, Expedited review, Full board review)

3) กระบวนการขอความยนิยอมจากอาสาสมัคร (Process of Informed 
Consent) 

4) Information Sheet  และ Informed Consent Form (ICF) 



จริยธรรมการวจิัยในคน/ มนุษย์

จริยธรรม - อยูบ่นพื้นฐานของคุณธรรม  ศีลธรรม

จรรยาบรรณ - เป็นการประพฤติปฏิบติัตามวิชาชีพ

จริยธรรมการวจิัยในคน/มนุษย์   หมายถึง
แนวทางการด าเนินการวจิยัท่ีมีการทดลองหรือเกบ็ขอ้มูลจากคน 

เพื่อใหน้กัวิจยัไดย้ดึถือและปฏิบติัตามหลกัจริยธรรมการวิจยัใน
มนุษยท่ี์ยอมรับตามหลกัสากล



การวจิัยในคน/ มนุษย์

• ข้อมูลจากคน  เช่น ขอ้มูลส่วนตวั  ความคิดเห็น  พฤติกรรม      
การกระท า  การเขา้ร่วมกิจกรรม/โครงการ   การมีส่วนร่วมวจิยั  

• วธีิการ เช่น การสมัภาษณ์  การสนทนากลุ่ม   การอภิปรายกลุ่ม 
การสอบถาม  การสงัเกต  การทดลอง  การทดสอบ  การใชม้าตรวดั

• แหล่งข้อมูลต่าง ๆ เช่น สมุดบนัทึกส่วนตวั  ใบรายงานผลการเรียน  
ประวติัการท างาน  เวชระเบียน  รายงานการประชุม  การพิจารณา
คดีในศาล  ส่ือสงัคมออนไลน์ (เช่น Line  IG  Facebook YouTube)   



การวจิยัทีไ่ม่ชอบด้วยจริยธรรมการวจิยัในมนุษย์

พ.ศ. 2488 The Nurembergs Trials แพทยน์าซีใชเ้ชลยศึกทดลองในค่ายกกักนั
พ.ศ. 2493 Willowbrook Hepatitis Studies การระบาดไวรัสตบัอกัเสบ
พ.ศ. 2498 Wichita jury study  การบนัทึกเสียงในกระบวนการท างานของลูกขนุ 
พ.ศ. 2475-2515 Tuskegee Syphilis Study ใชค้นผวิด า ยากจน ไร้การศึกษา

พ.ศ. 2503 Milgram Study of Obedience to Authority  การเช่ือฟังผูมี้อ  านาจ
พ.ศ. 2505 การทดลองยา Thalidomide ยาแกแ้พท้อ้งกบัหญิงตั้งครรภ์
พ.ศ. 2513 San Antonio Contraception Study การใชย้าคุมก าเนิดหญิงยากจน
พ.ศ. 2513 Tearoom Trade Study พฤติกรรมรักร่วมเพศของชายรักชาย



Tuskegee Syphilis Study,   Willowbrook Hepatitis Studies  



ยาน้ีสามารถผา่นจากน ้านมเขา้สู่รกไป
ท าอนัตรายต่อตวัอ่อนในครรภไ์ด ้เร่ิม
มีความผดิปกติกบัเดก็ท่ีเกิดมา เดก็
กวา่ 10,000 รายใน 46 ประเทศเกิดมา
พิการ อวยัวะไม่ครบ เช่น แขนขากดุ

การทดลองยาทาลิโดไมด ์(Thalidomide) แกแ้พท้อ้งในหญิงตั้งครรภ์

การใช้
ยาคุม
ก าเนิด
หญิง

ยากจน

ทดลองยา Thalidomide,  San Antonio Contraception Study  



การเช่ือฟังผู้มีอ านาจ :
บุคคลส่วนมากพร้อม
เช่ือฟังแมไ้ม่เตม็ใจ

(อาสาสมคัรจริง-
ผู้สอน, อาสาสมคัร
ปลอม-นักเรียน)  

Milgram study (การหลอกใหเ้ช่ือ)

นักเรียน
แกลง้
แสดง
อาการ

เหมือนถูก
กระแสไฟ

ช็อต

นักวจิัยสัง่ใหค้รู
ทดสอบต่อไป

ครู (อาสาสมคัร)
ช็อตไฟฟ้านกัเรียน
เม่ือตอบค าถามผดิ

Stanley Milgram Experiment Illustration of the psychological study on obedience 
to authority figures, 1960s Also known as the Milgram Shock Experiment



จดทะเบียนรถและลกัษณะส่วนบุคคล แลว้ตาม
ไปบา้นขอสมัภาษณ์ชีวติส่วนตวัและครอบครัว

การแอบสงัเกตพฤติกรรมรักร่วมเพศในหอ้งน ้า

Tea room trade study



เหตุผลทีง่านวจิยัดงักล่าวไม่ชอบด้วยจริยธรรมการวจิัยฯ

-เป็นการทดลองทางการแพทย ์(ทดลองยา  เช้ือโรค)
-มีความเส่ียงต่อร่างกาย  จิตใจ  และสงัคม
-ใชก้ลุ่มเปราะบาง  (เช่น เชลยศึก  ผูป่้วย  คนผิวสี  คนยากจน  เด็ก  
หญิงตั้งครรภ ์ คนไร้การศึกษา คนท่ีมีปัญหาทางร่างกายหรือทางจิต ฯลฯ)
-คนเหล่าน้ีไม่ทราบวา่เป็นการวจิยั (ใชก้ารปฏิบติังานตามหนา้ท่ีเพื่อท าวิจยั)
-นกัวจิยัไม่ใหข้อ้มูล ขอ้เทจ็จริง แก่ผูท่ี้ถูกทดลอง  หลอกใหเ้ขา้ใจผิด
-ไม่สามารถตดัสินใจไดอ้ยา่งอิสระ  ถูกบงัคบั  กดดนั  ก าหนดเง่ือนไข
-นกัวจิยัขาดมาตรการหรือวธีิการป้องกนัความเส่ียงท่ีเกิดข้ึน  ขาดการรักษา
ความเป็นส่วนตวัและปกปิดความลบัของขอ้มูล



หลกั และแนวปฏิบัติด้านจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์

Nuremburg Code (ประมวลกฎหมายนูเรมเบิร์ก) ค.ศ.1947

Declaration of Helsinki (ปฏิญญาเฮลซิงกิ) 
ค.ศ. 1964, 1975, 1983, 1989, 1996, 2000, 2002, 2004, 2008, 2013

The Belmont Report (รายงานเบลมองต)์ ค.ศ. 1973

การประชุม Ethical Principles and Guidelines for 
the Protection of Human Subjects of Research

หลกัจริยธรรมสากลส าหรับการวจิยัท่ีเก่ียวขอ้งกบัมนุษยข์องสภา
องคก์ารสากลดา้นวิทยาศาสตร์การแพทย ์(CIOMS) ค.ศ. 1993, 2006, 2016



SOP (วธีิด าเนินการมาตรฐาน)

➢ SOP - Standard  Operating  Procedures
วธีิด าเนินการมาตรฐาน (SOP) 
ม.พายพั https://research.payap.ac.th/home/?load=content&lang=th&id=0000000012

➢ WHO Operational Guidelines for Ethics Committee that Review
Biomedical Research 
➢ แนวทางจริยธรรมการวจิัยในคนในประเทศไทย และ 
➢ International Conferences on Harmonization (ICH) Good Clinical 
Practice (GCP)



The Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for 
the Protection of Human Subjects of Research

ส่วนแรก (Part A) - การแยกระหวา่งการวจิยั (research) กบัเวชปฏิบติั
(practice)

ส่วนที่สอง (Part B) - หลกัจริยธรรมการวจัิยในมนุษย์พืน้ฐาน 3 ขอ้ คือ 
(1) Respect for persons - การเคารพในบุคคล, (2) Beneficence - การให้
คุณประโยชน์, (3) Justice - ความเป็นธรรม ซ่ึงเป็นหลกัจริยธรรมวิจยัใน
มนุษยท่ี์เป็นท่ียอมรับกนัทัว่ไปจนปัจจุบนั

ส่วนที่ 3 (Part C) - แนวทางด าเนินการตามหลกัจริยธรรมพ้ืนฐาน
ขา้งตน้



Ethical Principles of the Belmont Report 

หลกัจริยธรรมการวจิยัในมนุษย์

• Respect for Persons (หลกัความเคารพในบุคคล)

• Beneficence (หลกัประโยชน์)

• Justice (หลกัความยุตธิรรม)



I.  หลกัความเคารพในบุคคล (Respect for Persons)

1) การขอความยนิยอมให้เข้าร่วมการวจิัย
• ใหข้อ้มูลครบถว้น ชดัเจน 
• เปิดโอกาสใหซ้กัถาม  ใหเ้วลาตดัสินใจ

2) แนวทางการปกป้องกลุ่มเปราะบาง/อ่อนแอ (Vulnerable group)
• เด็ก  ผูสู้งอาย ุ ผูป่้วย  ผูใ้ตบ้งัคบับญัชา  นกัโทษ  นักเรียนนกัศึกษา

3) การรักษาความเป็นส่วนตวัและปกปิดความลบัของข้อมูล
• ความเป็นส่วนตวัของอาสาสมคัร 
• การเกบ็รักษาหรือปกปิดความลบัท่ีเป็นขอ้มูลของอาสาสมคัร



ข้อมูลส่วนบุคคล

พระราชบัญญตัคุ้ิมครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562
-เจา้ของขอ้มูลตอ้งใหค้วามยนิยอม (Consent)
-ผูเ้กบ็รวบรวมขอ้มูลตอ้งรักษาความมัน่คงปลอดภยัของ

ขอ้มูล  ไม่ใหมี้การเปล่ียนแปลงแกไ้ข  หรือถูกเขา้ถึงโดยผูท่ี้ไม่
เก่ียวขอ้งกบัขอ้มูล

-เจา้ของขอ้มูลมีสิทธ์ิถอนความยนิยอม ขอใหล้บหรือท าลาย
ขอ้มูลเม่ือใดกไ็ด้

PDPA (Personal Data Protection Act)

# มีผลบังคบัใช้ตั้งแต่ 1 มิถุนายน 2565



ข้อมูลส่วนบุคคลทัว่ไป (PDPA) 

ช่ือ-นามสกลุ,  เบอร์โทรศพัท,์ อีเมลส่วนตวั,   ท่ีอยูปั่จจุบนั,  
เลขบตัรประชาชน,   เลขหนงัสือเดินทาง,  เลขใบอนุญาตขบัข่ี,  ขอ้มูล
ทางการศึกษา,  ขอ้มูลทางการเงิน,   ขอ้มูลทางการแพทย,์  ทะเบียน
รถยนต,์  โฉนดท่ีดิน,  ทะเบียนบา้น,  วนัเดือนปีเกิด,   สญัชาติ,  น ้าหนกั, 
ส่วนสูง

ขอ้มูลบนอ่ืน ๆ บนอินเทอร์เน็ตท่ีสามารถระบุตวัตนได ้ เช่น 
Username/ password,  Cookies IP address,  GPS Location



ข้อมูลส่วนบุคคลทีม่คีวามอ่อนไหว (PDPA)

“มาตรา 26 หา้มมิใหเ้กบ็รวบรวมขอ้มูลส่วนบุคคลเก่ียวกบั
เช้ือชาติ  เผา่พนัธ์ุ  ความคิดเห็นทางการเมือง  ความเช่ือในลทัธิ 
ศาสนาหรือปรัชญา  พฤติกรรมทางเพศ  ประวติัอาชญากรรม    
ขอ้มูลสุขภาพ  ความพิการ  ขอ้มูลสหภาพแรงงาน  ขอ้มูลพนัธุกรรม  
ขอ้มูลชีวภาพ หรือขอ้มูลอ่ืนใดซ่ึงกระทบต่อเจา้ของขอ้มูลส่วน
บุคคลในท านองเดียวกนัตามท่ีคณะกรรมการประกาศก าหนด      
โดยไม่ไดรั้บความยนิยอมโดยชดัแจง้จากเจา้ของขอ้มูลส่วนบุคคล”



“ผูว้ิจยัจะช้ีแจงวตัถุประสงค ์ รายละเอียดของการวิจยั วธีิการเกบ็
ขอ้มูล  บอกประโยชน์และความเส่ียงท่ีอาจจะเกิดข้ึนจากการเขา้ร่วมการ
วิจยั  เปิดโอกาสใหผู้้ทีถู่กทาบทามซกัถามขอ้สงสยัและใหเ้วลาเพียงพอ
ในการตดัสินใจ ซ่ึงอาจจะปรึกษาคนในครอบครัวหรือบุคคลท่ีไวว้างใจ
ก่อนท่ีจะตอบรับหรือปฏิเสธการเขา้ร่วมการวจิยั  โดยระหวา่งสมัภาษณ์
หากอาสาสมัครไม่ยนิดีท่ีจะใหจ้ดบนัทึกขอ้มูลจากการสมัภาษณ์ช่วงใด
สามารถใหผู้ว้ิจยัหยดุบนัทึกไดท้นัที  และหากอาสาสมัครตอ้งการยติุ
การใหส้มัภาษณ์กส็ามารถถอนตวัจากการวิจยัไดต้ลอดเวลา  และ
สามารถขอตรวจสอบขอ้มูลท่ีใหส้มัภาษณ์ได”้

ตัวอย่าง (การขอความยนิยอม : การใหข้อ้มูลและอิสระในการตดัสินใจ)

*มกัระบุไวใ้น Submission form หรือ Protocol synopsis



ประชากรกลุ่มเปราะบาง (Vulnerable group) : ม.พายพั

- บุคคลผูอ่้อนดอ้ยทางฐานะการเงิน หรือการศึกษา หรือผูอ่้านเขียน
ไม่ได้

- การวจิยัในผูป่้วยท่ีไม่สามารถรักษาหายได้
- การวจิยัในผูป่้วยดว้ยโรคท่ีสงัคมไม่ยอมรับ
- การวจิยัในผูท่ี้มีความบกพร่องในการตดัสินใจ เช่น ผูท่ี้มีความ

บกพร่องทางจิตความทรงจ า หรือมีความผดิปกติในดา้นพฤติกรรม
- ผูท่ี้มีความบกพร่องทางกายหรือจิตใจ เช่น ผูพ้ิการ ผูท่ี้มีความบกพร่อง

ทางจิต ผูท่ี้มีความทรงจ าบกพร่อง หรือมีความผดิปกติในดา้น
พฤติกรรม



- เดก็ท่ีอยูใ่นสถานพินิจ/สถานสงเคราะห์
- การวจิยัในกลุ่มผูสู้งอายท่ีุอยูใ่นสถานสงเคราะห์
- การวิจยัในทารกในครรภ/์หญิงตั้งครรภ์
- การวจิยัในกลุ่มผูล้ี้ภยั
- การวิจยัในนกัโทษหรือผูต้อ้งขงั
- การวจิยัในกลุ่มคนไร้ท่ีอยู ่                                                                                    
- การวจิยัในกลุ่มชาติพนัธ์ุ หรือผูท่ี้ไม่สามารถส่ือสารดว้ยภาษาไทยได้
- การวจิยัในกลุ่มผูข้ายบริการทางเพศ
- การวิจยัในผูเ้สพหรือผูข้ายสารเสพติด
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ลกัษณะของกลุ่มเปราะบาง

1) ตัดสินใจเองไม่ได้ เช่น เดก็เลก็  คนปัญญาอ่อน  คนไขโ้รคจิต  
ผูป่้วยภาวะวกิฤต  คนท่ีมีการรับรู้บกพร่อง

2) ตัดสินใจได้แต่เกรงใจ  เช่น นกัเรียน  นิสิต นกัศึกษา  ลูกจา้ง  ลูกนอ้ง  
ผูใ้ตบ้งัคบับญัชา

3) ตัดสินใจได้แต่เคารพ  เกรงกลวั เช่น ทหารต ารวจชั้นผูน้อ้ย  นกัโทษ
4) เกรงว่าจะไม่ได้รับการรักษา   เช่น คนไข ้ ผูป่้วยเร้ือรัง ผูป่้วยติดเช้ือ    

หญิงตั้งครรภ์
5) เพราะอยากได้เงิน  เช่น คนจน  คนตกงาน  แรงงานไร้ฝีมือ  แรงงาน

ขา้มชาติ  คนเร่ร่อน  คนไร้บา้น  ผูอ้พยพ  คนขายบริการทางเพศ  



การใช้กลุ่มเปราะบางในการวจิยั

1) เหตุผลความจ าเป็นทีต้่องศึกษาวจิัยจากกลุ่มเปราะบางนี ้ เช่น

-มีลกัษณะเฉพาะเจาะจง (เช่น คุณลกัษณะ, คุณสมบติั, ปัญหา, ความจ าเป็น) 
ท่ีแตกต่างจากกลุ่มอ่ืน 
-เป็นประโยชน์โดยตรงกบัอาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง หรือแนวทางในการ
น าผลการวจิยัไปใชก้บักลุ่มเปราะบางอ่ืน ๆ ท่ีมีคุณลกัษณะเหมือนกนั 

2) แนวทางการปกป้อง/ การจัดการความเส่ียงทีอ่าจเกดิขึน้กบักลุ่มเปราะบางนี้ เช่น

-ไม่ระบุขอ้มูลส่วนตวัท่ีเช่ือมโยงท่ีตวับุคคลไดแ้ละมีวธีิการเกบ็รักษา
ขอ้มูล ตลอดจนการเผยแพร่ขอ้มูลท่ีไม่สามารถเช่ือมโยงถึงกลุ่มเปราะบาง
-ระยะเวลา สถานท่ี หรือกิจกรรมท่ีมีการป้องกนัอนัตรายท่ีอาจเกิดข้ึน เช่น 
มีผูช่้วยคอยก ากบัดูแล  มีการปฐมพยาบาล  การคดักรอง ฯลฯ



ประเดน็การวจิัยที่อ่อนไหว

• พฤติกรรม หรือทศันคติทางเพศ
• การด่ืมสุรา หรือเสพยาเสพติด
• การกระท าผดิศีลธรรม หรือผดิกฎหมายในลกัษณะอ่ืน ๆ 
• การกระท าความรุนแรง  การล่วงละเมิดทางเพศ
• ความขดัแยง้ทางสงัคม   ความเช่ือศรัทธาท่ีขดักบัคตินิยม
• ความเจบ็ป่วยทางจิตหรือโรคติดต่อท่ีไม่เป็นท่ียอมรับทางสงัคม 

เช่น HIV/AIDs, TB ฯลฯ
• การทุจริตคอรัปชัน่  ความไม่โปร่งใสในการบริหารงาน



การปกป้องความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลบั

• ความเป็นส่วนตวั (Privacy : บุคคล) 
การรักษาความลบั (Confidentiality : ข้อมูล)

• Privacy : ไม่ระบุตวัตนของบุคคล เช่น ช่ือ-นามสกลุ, เลขประจ า 
ตวัประชาชน, ท่ีอยู,่ วนัเดือนปีเกิด, หมายเลขโทรศพัท,์ รูปถ่าย,
ลายน้ิวมือ, เลขทะเบียนรถ, Medical record No.  เป็นตน้

• Confidentiality : มาตรการรักษาความลบัของขอ้มูลข้ึนอยูก่บัชนิด
ของขอ้มูล อนัตรายท่ีอาจเกิดข้ึนถา้ขอ้มูลถูกเปิดเผย ใครสามารถ
เขา้ถึงขอ้มูลได ้และระบบการรักษาความลบัเป็นอยา่งไร



ค าถาม ใน Submission form (ม.ขอนแก่น) 



ค าถาม  (ต่อ)

# แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาฯ - ม.ขอนแก่น



ค าถาม  (ต่อ)

# แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาฯ  มข.



ค าถาม  (ต่อ)

# แบบค าขอการรับรองฯ  ม.พายพั



ค าถาม  (ต่อ)

# แบบค าขอการรับรองฯ  ม.พายพั



ค าถาม  (ต่อ)

# แบบค าขอการรับรองฯ  ม.พายพั



ค าถาม  (ต่อ)

# แบบค าขอการรับรองฯ  ม.พายพั



II.  หลกัประโยชน์ (Beneficence)

ประโยชน์  VS ความเส่ียง
• ไม่ก่อใหเ้กิดอนัตราย (Non maleficence)
• การประเมินความสมดุลระหวา่งความเส่ียงและคุณประโยชน์ 

(Risk & Benefit)
• การประเมินประโยชน์-ความเส่ียง  (Risk-benefit ratio)

• ลดความเส่ียงท่ีอาจจะเกิดข้ึน
• เพิม่ประโยชน์ท่ีคาดวา่จะเกิดข้ึน
• ประโยชน์ตอ้งมากกว่าความเส่ียง (Beneficence or Do No Harm)



หลกัประโยชน์  (ต่อ)

• ความเส่ียงพิจารณาโอกาสท่ีจะเกิดและขนาดของความเส่ียง
• ประโยชน์พิจารณาผลต่อตวัอาสาสมคัรหรือต่อชุมชน 
• ประโยชน์และความเส่ียงต่อตวัอาสาสมคัรตอ้งพิจารณาก่อนประโยชน์

และความเส่ียงของชุมชนหรือสงัคม

# “ถ้าท าวจิยักบักลุ่มเปราะบาง  อาสาสมคัรต้องได้รับประโยชน์
โดยตรงจากการวจิัยเท่าน้ัน” 

มกัระบุใน  Submission form หรือ Information sheet หรือ โครงร่างการวจิัย



หลกัประโยชน์  (ต่อ)

ประโยชน์
• ทางกาย : ร่างกายแขง็แรง, หายจากโรค, อาการทุเลา, มีความสุขกาย, 

สมรรถนะทางร่างกายดีข้ึน
• ทางจิตใจ : สบายใจ, รู้สึกทรมานนอ้ยลง, ภูมิใจท่ีไดช่้วยผูอ่ื้น
• ทางการเงิน : มีรายไดเ้พ่ิมข้ึน,  ส่งเสริมอาชีพในทอ้งถ่ิน, เศรษฐกิจใน

ชุมชนดีข้ึน
• ทางสังคม : แนวทางในการแกปั้ญหาของชุมชน, การเพ่ิมองคค์วามรู้, 

ประโยชน์ต่อวชิาการในอนาคต



• “ท่านอาจจะไม่ไดรั้บประโยชน์โดยตรงจากการวจิยัคร้ังน้ี  แต่องค์

ความรู้เก่ียวกบัคุณประโยชน์ของระบบนิเวศท่ีส่งผลต่อการจดัการ   

พ้ืนท่ีดินและแหล่งน ้าของคนในพ้ืนท่ีลุ่มน ้ าปิงตอนล่าง  รวมทั้งปัจจยั

ขบัเคล่ือนท่ีส าคญัต่อการเปล่ียนแปลงของระบบนิเวศในพ้ืนท่ีลุ่มน ้า 

ปิงตอนล่าง  เพ่ือการอนุรักษแ์ละการจดัการลุ่มน ้าท่ีเหมาะสมจะเป็น

ประโยชน์ต่อการพฒันาทอ้งถ่ินและชุมชน”                             

ตัวอย่าง (การระบุประโยชน์จากการเขา้ร่วมการวจิยั)

#ระบุไวใ้น Information sheet



แนวการตอบ  “ประโยชน์ กบั ความเส่ียง”  

• “อาสาสมคัรท่ีเป็นนกัเรียนระดบัชั้นมธัยมศึกษาปีท่ี 1 จะไดรั้บการฝึกฝน
ทกัษะการพดูภาษาองักฤษระดบัพื้นฐานในชีวติประจ าวนั”

• “อาสาสมคัรท่ีตอบแบบสอบถามจะไม่ไดรั้บประโยชนโ์ดยตรงจากการวิจยั  
แต่ผลการวจิยัอาจจะเป็นประโยชนต่์อการบริหารจดัการและวางแผนนโยบาย
ของเทศบาลเมือง.....ในการก าจดัขยะมูลฝอยของชุมชน...” 

• “อาสาสมคัรท่ีเขา้ร่วมสนทนากลุ่มอาจจะตอ้งเสียเวลา รู้สึกอึดอดั หรือไม่
สบายใจ แต่สามารถขอยติุการสนทนากลุ่มหรือถอนตวัออกจากโครงการ
เม่ือไรกไ็ดโ้ดยไม่ส่งผลกระทบต่อการด าเนินชีวติหรือการท างาน”

*มกัระบุไวใ้น Submission form



หลกัประโยชน์  (ต่อ)

ความเส่ียง
• ทางกาย : ปวดเม่ือยกลา้มเน้ือ   ความไม่สุขสบาย   บาดเจบ็   เจบ็ป่วย   

เป็นอนัตรายต่อร่างกาย
• ทางจิตใจ : ผลกระทบทางอารมณ์/ความรู้สึก   ความลบัถูกเปิดเผย     

เบ่ือหน่าย   อึดอดั   ทุกขท์รมานใจ   วติกกงัวล 
• ทางสังคม : ถูกตีตรา  ถูกกีดกนัจากชุมชน  ถูกแบ่งแยกทางสงัคม   
• ทางการเงิน : ค่าใชจ่้ายเม่ือเขา้ร่วมโครงการวจิยั  ถูกตดัเงินเดือน/ค่าจา้ง 

ตกงาน   ถูกไล่ออกจากงาน



การลดความเส่ียง

• เลือกรูปแบบการวจิยั  ก าหนด Inclusion criteria  วธีิการเกบ็ขอ้มูล  และ
เคร่ืองมือวิจยัท่ีเหมาะสม

• มีการปกป้องความเป็นส่วนตวั  ไม่ระบุขอ้มูลท่ีบ่งช้ีตวับุคคล  เช่น     
การใชผู้ท้ดแทน (surrogate subjects)  การอยูใ่นสถานท่ีท่ีมิดชิด  มีความ
เป็นส่วนตวั  หรือปลอดจากการล่วงรู้ความลบั

• มีการรักษาความลบัของขอ้มูล โดยมีมาตรการท่ีเหมาะสม  เช่น  มีวิธี 
การเกบ็รักษาขอ้มูลโดยใส่รหสัในเคร่ืองคอมพิวเตอร์  หรือมีกญุแจลอ็ค
ตูเ้อกสารและผูว้จิยัเท่านั้นท่ีเขา้ถึงขอ้มูลได ้ เป็นตน้



ระดบัความเส่ียง

1. มีความเส่ียงไม่เกินความเส่ียงเลก็นอ้ย
2. มีความเส่ียงเกินกวา่ความเส่ียงเลก็นอ้ย แต่มีประโยชน์ต่อตวั

อาสาสมคัรโดยตรง
3. มีความเส่ียงเกินกวา่ความเส่ียงเลก็นอ้ย และไม่มีประโยชนต่์อตวั

อาสาสมคัรโดยตรง  แต่มีความเป็นไปไดท่ี้จะไดรั้บความรู้
เก่ียวกบั.... หรือสภาวะท่ีอาสาสมคัรเป็น

4. มีความเส่ียงและประโยชน์ไม่ตรงกบัท่ีกล่าวมาแลว้ แต่อาจมี
โอกาสท่ีจะเขา้ใจ หรือป้องกนั หรือบรรเทาปัญหาร้ายแรงท่ี
กระทบต่อสุขภาพและความเป็นอยูท่ี่ดีของอาสาสมคัร



งานวจิยัทางดา้นสงัคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์ส่วน
ใหญ่มีความเส่ียงไม่เกินความเส่ียงเลก็นอ้ย หรือ ความเส่ียงต ่า

ความเส่ียงเลก็น้อย/ ความเส่ียงต ่า (minimal risk)

ความเส่ียงท่ีคนทัว่ไปอาจไดรั้บจากการด าเนินชีวิตประจ าวนั  
การตรวจร่างกายทัว่ไป  การวดัความดนัโลหิต  การตรวจวดัสายตา  การ
ตรวจการไดย้นิ  การตรวจ ultrasound  การทดสอบทางจิตวิทยา  การเจาะ
เลือดจากปลายน้ิว  การตดัเลบ็  การเกบ็ตวัอยา่งน ้ าลายจากการบว้น  ฯลฯ



ม.พายพั

ความเส่ียงต ่า หมายถึง ความเส่ียงท่ีไม่เกิดความเส่ียงท่ี
ประสบในชีวิตประจาวนัของบุคคลสุขภาพดีในสภาพแวดลอ้มปกติ 
ซ่ึงเป็นความเส่ียงท่ีมีโอกาสเกิดอนัตรายต ่ามาก
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ค าถาม ใน Submission form (ม.ขอนแก่น)

# แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาฯ - มข.



ค าถาม  (ต่อ)

# แบบค าขอการรับรองฯ  ม.พายพั



III.  หลกัความยุตธิรรม (Justice)

• ความเท่ียงธรรม  ความเสมอภาค

• มุ่งกระจายภาระและประโยชน์อยา่งทัว่ถึง

• ทุกคนมีโอกาสท่ีจะไดรั้บเลือกใหเ้ขา้ร่วมการวจิยั

• ไม่แสวงหาประโยชน์จากการท าวจิยัเพียงเพ่ือความกา้วหนา้ทาง

วชิาการในกลุ่มคนอ่อนแอหรือเปราะบาง ซ่ึงไม่สามารถปกป้อง

ผลประโยชน์ของตนเอง



“กลุ่มเป้าหมายเป็นผูสู้งอายท่ีุเขา้รับบริการของศูนยดู์แล
ผูสู้งอายใุนจงัหวดัเชียงใหม่  ประจ าปี 2565 โดยเลือกแบบเจาะจง 
(Purposive selection) ไดก้ลุ่มผูสู้งอายปุระมาณ 25 คน ซ่ึงมี
คุณสมบัตขิองผู้ให้ข้อมูล ดงัน้ี 1) เพศชายหรือเพศหญิง อาย ุ60-70 ปี  
2) มีสุขภาพร่างกายแขง็แรง  3) เป็นผูใ้ชบ้ริการของศูนยฯ์ 3 ปีข้ึนไป  
4) อ่านออกเขียนได ้ และ 5).....  โดยใหผู้ท่ี้ยนิดีและสมคัรใจเขา้ร่วม
การวจิยัจะลงนามในหนงัสือแสดงความยนิยอมเขา้ร่วมการวจิยั  
(Informed Consent Form)”

ตัวอย่าง (การก าหนดคุณสมบติัผูใ้หข้อ้มูลในการวจิยัเชิงคุณภาพ)



แนวทางในการระบุกลุ่มตวัอย่าง  (การวิจยัหลายระยะ)

ระยะที/่ขั้นตอน กลุ่มตวัอย่าง/ 
จ านวน (คน)

กจิกรรม
(วิธีการ เวลา สถานท่ี ฯลฯ)

เคร่ืองมือวจิัย

1. ……………… - 1. ………………
2. ………………

-เอกสาร...
-งานวจิยั...

2. ……………… 1. ………………
2. ………………

1. ……………… -แบบสอบถาม

3. ……………… 1. ……………… 1. ………………
2. ………………

-แนวค าถามใน
การสมัภาษณ์

4. ……………… 1. ………………
2. ………………

1. ……………… -ประเดน็การ
สนทนากลุ่ม



เ

ตัวอย่าง (การวิจยัเชิงปริมาณ)

ประชากร (ใคร, จ านวน)  วธีิการค านวณ  วธีิการสุ่ม  จ านวนกลุ่มตวัอยา่ง  
วธีิการแบ่งเป็นกลุ่มทดลอง-กลุ่มควบคุม (ถา้มี)  เกณฑใ์นการคดัเขา้



ตัวอย่าง  (ต่อ)



ค าถาม ใน Submission form (ม.ขอนแก่น)

# แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาฯ - มข.



แนวการตอบค าถาม

ประชากร/กลุ่มเป้าหมาย

-ระบุประชากร (เชิงปริมาณ) และ/หรือกลุ่มเป้าหมาย (เชิงคุณภาพ) 
จ านวน (คน) และเหตุผลการไดม้าซ่ึงขนาดตวัอยา่ง (เชิงปริมาณ) และ/หรือ 
ผูใ้หข้อ้มูล (เชิงคุณภาพ) ท่ีเหมาะสม 

-กรณีการวิจยัเชิงปริมาณ ใหแ้สดงวิธีการค านวณขนาดตวัอยา่ง  ระบุ
วธีิการสุ่มตวัอยา่ง ระบุวธีิการแบ่งอาสาสมคัรเป็นกลุ่มทดลองและกลุ่ม
ควบคุม (หากมี) และระบุเกณฑก์ารคดัเขา้/ออก 



แนวการตอบค าถาม (ต่อ)

-กรณีการวิจยัเชิงคุณภาพ ใหร้ะบุวิธีการคดัเลือกผูใ้หข้อ้มูล และ
คุณสมบติัของผูใ้หข้อ้มูล   (หากเกบ็รวบรวมขอ้มูลมากกวา่หน่ึงวธีิ  เช่น  
การสมัภาษณ์เชิงลึก และ การสนทนากลุ่ม ขอใหร้ะบุวธีิการคดัเลือกผูใ้ห้
ขอ้มูลและคุณสมบติัของผูใ้หข้อ้มูลส าหรับสองวธีิดงักล่าว )



ค าถาม  (ต่อ)

# แบบค าขอการรับรองฯ  ม.พายพั



หัวข้อในโครงการวจิัยฯ ที่เกีย่วข้องกบัหลกัจริยธรรมฯ

• หลกัเคารพในบุคคล  : ความส าคญัของปัญหา/ท่ีมา/หลกัการและ
เหตุผล  การทบทวนวรรณกรรม  กระบวนการเขา้ถึง/การขอความ
ยนิยอมจากอาสาสมคัร

• หลกัประโยชน์  : รูปแบบการวิจยั/กิจกรรมการวจิยั/วิธีการเกบ็
ขอ้มูล  ประโยชน์และความเส่ียงท่ีอาสาสมคัรอาจจะไดรั้บ 

• หลกัยุตธิรรม : ประชากร/กลุ่มตวัอยา่ง  กลุ่มเป้าหมาย/ผูใ้ห้
ขอ้มูล  (จ านวน  การสุ่ม  การเลือก  เกณฑก์ารคดัเขา้  เกณฑก์าร
คดัออก  คุณสมบติั) 



สรุป

• การใหข้อ้มูลท่ีครบถว้นชดัเจน เปิดโอกาสใหซ้กัถาม  ใหเ้วลา
ตดัสินใจ (Information, Comprehension, Voluntariness)

• มีการปกป้องอาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง  ผลการวจิยัควรใหผ้ลดี
และมีมาตรการในการรักษาความเป็นส่วนตวัและปกปิดขอ้มูลท่ี
อาจมีความเส่ียงต่ออาสาสมคัร 

• ไม่ก่อใหเ้กิดความเดือดร้อนทางร่างกายหรือจิตใจของอาสาสมคัร  
• อาสาสมคัรไดรั้บการปฏิบติัท่ีเท่าเทียมกนั  ทุกคนมีโอกาสไดรั้บ

ภาระหรือประโยชน์จากการวิจยั



ผศ.ดร.วรัิช  วงศ์ภินันท์วฒันา                                                   ผศ.ดร.จักรพนัธ์  ขัดชุ่มแสง                                                                   
มือถือ 08-1964-3437; 09-4475-1144                                        มือถือ 08-7492-1214
e-mail: wirat.kku@gmail.com e-mail: jagcad@gmail.com

Q & A
ศูนย์จริยธรรมการวจิัยในมนุษย์  มหาวทิยาลยัขอนแก่น

อาคารสมเดจ็พระศรีนครินทราบรมราชชนนีอนุสรณ์ (สว.1) ชั้น 17
คณะแพทยศาสตร์   มหาวทิยาลยัขอนแก่น 

https://eckku.kku.ac.th



ขั้นตอนการพจิารณาจริยธรรมการวจิยัในมนุษย์  
และ

ประเภทของงานวจิัยทีจ่ะขอรับการพจิารณาจริยธรรมการวจิัย

วรัิช วงศ์ภินันท์วฒันา
จักรพนัธ์  ขดัชุ่มแสง



• ผูว้ิจยัยืน่เสนอโครงการวจิัย (พร้อมเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งทั้งหมด)
• เจา้หนา้ท่ีตรวจสอบความถูกต้อง และครบถ้วนของเอกสาร
• เจา้หนา้ท่ีลงทะเบียนในฐานขอ้มูล และแจ้งหมายเลขส าคญัใหผู้ว้ิจยั
• เจา้หนา้ท่ีส่งเอกสารใหเ้ลขานุการ/ กรรมการท่ีไดรั้บมอบหมาย
• กรรมการพิจารณาเพือ่ประเมินโครงการวจิัยและส่งผลประเมิน
• เจา้หนา้ท่ีบรรจุในวาระการประชุมเพื่อใหท่ี้ประชุมพิจารณาโครงการวิจยั
• เจา้หนา้ท่ีแจ้งผลการพจิารณาใหแ้ก่ผูว้จิยั
# (ระยะเวลาการพจิารณาโครงการแบบ full board - ข้ึนอยูก่บัจ านวนโครงการ 
ความถ่ีในการประชุม  และระยะเวลาท่ีนกัวจิยัแกไ้ขตามขอ้เสนอแนะของกรรมการฯ)

ขั้นตอนการด าเนินงาน









1. Research Protocol/ Research Proposal (โครงการวจิยั  โครงร่างการวจิยั)
หรือเคา้โครงวิทยานิพนธ/์ดุษฎีนิพนธ์   พร้อมประวติั สถานท่ีท างาน และความรู้
ความช านาญของผูว้จิยั

2. Submission form (แบบค าขอการรับรองเชิงจริยธรรมการท าวิจยัในคน)

3. Participant Information sheet (เอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั)

4. Consent Form,  Informed Consent Form (ICF)
(เอกสารแสดงความสมคัรใจในการเขา้ร่วมการวจิยัโดยไดรั้บการบอกกล่าว)  

เอกสารที่ใช้ย่ืนขอจริยธรรม



5. เคร่ืองมือที่ใช้ในการวจิัย เช่น  แบบสอบถาม แบบส ารวจ
แบบบนัทึกขอ้มูล แนวค าถามในการสมัภาษณ์ แนวทางในการสงัเกต
แบบทดสอบ  แบบวดัทศันคติ  แผนจดัการเรียนรู้  รายละเอียดหรือคู่มือ
อุปกรณ์/นวตักรรม   ฯลฯ

6. เอกสารที่ใช้ในการประชาสัมพนัธ์ (ถา้มี) เช่น  จดหมาย  ประกาศ
โปสเตอร์  แผน่พบั  ขอ้ความเชิญชวนทางออนไลน์ ฯลฯ



• Investigator’s Brochure (เอกสารคู่มือผูว้จิยั)
• Package Insert (เอกสารก ากบัยา)
• หนงัสือรับรองการน ายาเขา้มาใชใ้นการวจิยั

โครงการวจิัยเกีย่วกบัยา



• หนงัสือรับรองการน าเคร่ืองมือ/อุปกรณ์ท่ีใชใ้นงานวิจยั
• รายละเอียดท่ีเก่ียวขอ้งกบัเคร่ืองมือ/อุปกรณ์

โครงการที่เกีย่วข้องกบัเคร่ืองมือ/อุปกรณ์



• ความเช่ียวชาญในสาขาวชิา หรือความสมัพนัธ์ของศาสตร์ท่ีเก่ียวขอ้ง
ของกรรมการประจ าและกรรมการสมทบ  (2-3 คน/โครงการ)

• ไม่เป็นหัวหน้า หรือผู้ร่วมโครงการวิจยั
• ไม่เป็นอาจารย์ที่ปรึกษา กรรมการสอบเคา้โครงวิทยานิพนธ์ หรือมี

ความสนิทสนมคุน้เคย/ อคติส่วนตวักบัผูว้จิยั   
• ไม่มีส่วนไดส่้วนเสียกบัโครงการวจิยัหรือผูว้จิยั  (ไม่มีผลประโยชน์  

ทบัซอ้น COI - Conflict of Interest)

กรรมการพจิารณาเพ่ือประเมินโครงร่างการวจิัย

ผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of interest) - ภาวะท่ีบุคคลมีผลประโยชน์หรือ
ความตอ้งการทั้งในทางอาชีพหรือเร่ืองส่วนตวัซ่ึงอาจท าใหเ้กิดอคติในการท าหนา้ท่ีของ
กรรมการฯ อยา่งยติุธรรม  



Conflict of Interest

SOPs_PYU_06



เป็นโครงการวิจยัท่ีมีวตัถุประสงคเ์พื่อประเมินความปลอดภยั 

ประสิทธิภาพ หรือประสิทธิผลของกระบวนการรักษาหรือการกระท าอ่ืน ๆ 

(อาทิเช่น การใหย้า อาหาร การออกก าลงักาย การผา่ตดั หรือเคร่ืองมือ 

แพทย)์ รวมทั้งกระบวนการใหก้ารตรวจวนิิจฉยั และกระบวนการป้องกนั

โรค โดยผลการศึกษาจะตอ้งตอบปัญหาท่ีเก่ียวกบัสุขภาพทั้งทางกายหรือ

สุขภาพจิต (SOP 03/04.1 2021 – มข.)

โครงการวจิัยทางคลนิิก



เป็นโครงการวิจยัท่ีมีวตัถุประสงค ์เพื่อประเมินทศันคติ ความรู้  

การรับรู้ การตระหนกัรู้ พฤติกรรมของมนุษยท่ี์เก่ียวขอ้งกบัประเด็น

สุขภาพกายหรือสุขภาพจิต โดยใช ้กระบวนการทางสงัคมศาสตร์ เช่น

แบบสอบถาม แบบสมัภาษณ์  ยกเว้น การประเมินคุณภาพชีวิต จดัเป็น 

โครงการวิจยัทางคลินิก

(SOP 03/04.1 2021 – มข.)

โครงการวจิัยทางสังคมศาสตร์การแพทย์



เป็นโครงการวิจยัท่ีมีวตัถุประสงค ์เพื่อประเมินทศันคติ 

พฤติกรรมในดา้นอ่ืนของมนุษยท่ี์ไม่เก่ียวขอ้งกบัประเดน็ สุขภาพกาย

หรือสุขภาพจิต

(SOP 03/04.1 2021 – มข.)

โครงการวจิัยทางสังคมศาสตร์/มานุษยวทิยา



1. Exemption review (แบบยกเว้น)

2. Expedited review (แบบเร่งรัด, แบบเร็ว)

3. Full board review (แบบเตม็ชุด, แบบปกติ, แบบเตม็รูปแบบ)

ประเภทโครงการวจิัยที่ย่ืนขอ

งานวจิยัทุกประเภททีข่อการรับรองจากคณะกรรมการฯ  ต้องย่ืนขอรับ
การพจิารณาก่อนเกบ็ข้อมูล  จงึจะสามารถออกใบรับรองได้



โครงการที่เข้าข่ายการพจิารณาแบบยกเว้น
• ไม่เก่ียวขอ้งกบัประเดน็อ่อนไหว
• ไม่มีผลกระทบไม่วา่ดา้นใด ๆ ต่อบุคคล  ชุมชน หรือสงัคม
• ไม่สามารถระบุตวัตนหรือสืบเสาะถึงอาสาสมคัรได้

(ประกาศมหาวิทยาลยัขอนแก่น ฉบบัท่ี 2178/2563)

การพจิารณาแบบยกเว้น (Exemption) คือ กระบวนการพิจารณา
โครงร่างการวจิยัท่ีไม่มีความเส่ียงต่อผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัและอยูใ่นเกณฑท่ี์
สามารถยกเวน้การพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจยัในคนจากคณะกรรมการฯ

(SOPs : PYU_REC 08, หนา้ 35)

I.  Exemption review



เกณฑ์การพจิารณาโครงร่างการวจิัยที่อาจยกเว้นการพจิารณา
ด้านจริยธรรมการวจิัยในคน

โครงร่างการวจิยัท่ีผูว้จิยัอาจขอยกเวน้จากการพิจารณา มีลกัษณะดงัน้ี

1) เป็นการวจิยัท่ีไม่มีความเส่ียงใด ๆ หรือไม่เกินความเส่ียงต ่า
2) เป็นกิจกรรมการเรียนการสอน การประกนัคุณภาพการศึกษา               

การประกนัคุณภาพโรงพยาบาล การปรับปรุงคุณภาพงาน                            
การประเมินผลการใหบ้ริการของหน่วยงาน                                                        
ทั้งน้ี ตอ้งเป็นการด าเนินการตามแนวทางท่ีก าหนด

Exemption - ม. พายพั



3) เป็นการวิจยัโดยใชว้ิธีการส ารวจ สมัภาษณ์ในประชากรท่ีเป็นผูใ้หญ่ 
สุขภาพดี ทั้งน้ีตอ้ง
-ไม่มีหวัขอ้/ค าถามท่ีอ่อนไหว เช่น พฤติกรรมทางเพศ พฤติกรรมผิด
กฎหมาย  พฤติกรรมท่ีเส่ือมเสียช่ือเสียงต่อบุคคล/ชุมชน
-ไม่ถามทศันคติท่ีหากเปิดเผยจะเป็นผลเสียแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั เช่น 
การส ารวจความพึงพอใจของขา้ราชการเก่ียวกบัสวสัดิการท่ีไดรั้บ
-ผลการส ารวจไม่ท าใหอ้งคก์รท่ีใหข้อ้มูลเส่ือมเสียช่ือเสียง

(Exemption - ม.พายพั)



4) เป็นการวิจยัโดยการสังเกตพฤติกรรมของประชาชนในท่ีสาธารณะ   
โดยท่ี
-ผูว้จิยัไม่ไปแทรกแซง หรือจดัฉาก
-พฤติกรรมท่ีถูกสงัเกต/สถานท่ีท่ีใชส้งัเกตไม่ล่วงล ้าความเป็นส่วนตวั
-ไม่บนัทึกขอ้มูลในลกัษณะท่ีบ่งบอกถึงตวับุคคลได ้ 

5) เป็นรายงานผูป่้วย (Case report) ท่ีผูเ้สนอขอยกเวน้ไดแ้สดงการปกป้อง
ความลบัของผูป่้วยอยา่งเหมาะสม

(Exemption - ม.พายพั)



6) เป็นการวิจยัโดยทดสอบรสชาติอาหาร คุณภาพของอาหาร และความพึง
พอใจของผูบ้ริโภคในภาพรวม โดยอาหารท่ีน ามาทดสอบตอ้งปลอดภยั 
และไดม้าตรฐานตามขอ้ก าหนดของส านกังานคณะกรรมการอาหาร
และยา (อย.)

ทั้งน้ี ข้ึนอยูก่บัดุลยพินิจของประธานฯ หรือกรรมการท่ีไดรั้บมอบหมาย    

(Exemption - ม.พายพั)



เกณฑ์การพจิารณาโครงร่างการวจิัยที่อาจไม่สามารถยกเว้นการพจิารณา
ด้านจริยธรรมการวจิัยในคน

1) การวจิยัท่ีเก่ียวขอ้งกบัประชากรกลุ่มเปราะบาง (Vulnerable group) 
ไดแ้ก่

-การวจิยัในบุคคลผูอ่้อนดอ้ยทางฐานะการเงิน หรือการศึกษา หรือผูอ่้าน
เขียนไม่ได้

-การวจิยัในผูป่้วยท่ีไม่สามารถรักษาหายได้
-การวจิยัในผูป่้วยดว้ยโรคท่ีสงัคมไม่ยอมรับ

(Exemption - ม.พายพั)



-การวจิยัในผูที้มีความบกพร่องทางกายหรือจิตใจ  เช่น  ผูพิ้การ ผูท่ี้มี
ความบกพร่องทางจิตผูท่ี้มีความทรงจ าบกพร่อง หรือมีความผิดปกติใน
ดา้นพฤติกรรม

-การวจิยัในเดก็ท่ีอยูใ่นสถานพินิจ/สงเคราะห์
-การวจิยัในกลุ่มผูสู้งอายท่ีุอยูใ่นสถานสงเคราะห์
-การวิจยัในทารกในครรภ/์หญิงตั้งครรภ์
-การวจิยัในกลุ่มผูล้ี้ภยั/ผูอ้พยพ
-การวิจยัในนกัโทษหรือผูต้อ้งขงั

(Exemption - ม.พายพั)



-การวจิยัในกลุ่มคนไร้ท่ีอยู่
-การวจิยัในกลุ่มชาติพนัธ์ุ หรือผูท่ี้ไม่สามารถส่ือสารดว้ยภาษาไทยได้
-การวจิยัในกลุ่มผูข้ายบริการทางเพศ
-การวิจยัในผูเ้สพหรือผูข้ายสารเสพติด

2) โครงการวิจยัท่ีไดรั้บการรับรองแลว้ และผูว้ิจยัตอ้งการยื่นส่วนแกไ้ข
เปล่ียนแปลง (Amendment) ซ่ึงมีผลกระทบต่อความเส่ียงของผูร่้วมการ
วจิยัเพ่ิมข้ึนมากกวา่เกณฑก์ารประเมินโครงการวจิยัแบบยกเวน้

(Exemption - ม.พายพั)



3) การเปิดเผยตวัของผูร่้วมการวจิยัก่อใหเ้กิดความเส่ียงต่อการรับโทษทาง
แพง่ หรือทางอาญาหรือ เป็นผลเสียต่อสถานะทางการเงิน การจา้งงาน 
การประกนั หรืออาชีพ หรือถูกตีตรา

4) โครงการวจิยัท่ีด าเนินการเฉพาะกบักลุ่มบุคคลสาธารณะ หรือกลุ่ม
บุคคลท่ีก าลงัจะไดรั้บการคดัเลือกเขา้สู่ต าแหน่งท่ีเก่ียวขอ้งกบั
สาธารณะ

5) โครงการวจิยัท่ีไดรั้บการรับรองแลว้ แต่มีการด าเนินการท่ีเบ่ียงเบนไม่
ปฏิบติัตาม หรือฝ่าฝืนโครงการวิจยั

(Exemption - ม.พายพั)



โครงการที่เข้าข่ายการพจิารณาแบบเร็ว
• เป็นการเกบ็รวบรวมขอ้มูลจาก เวชระเบียน หรือแหล่งขอ้มูลนั้นจดัสรรให้

บุคคลทัว่ไปสามารถเขา้ไปใชง้านได ้   หรือ

• เป็นการใชต้วัอยา่งทางชีวภาพท่ีเหลือจากงานบริการ และไดรั้บอนุญาตจาก
ผูรั้บผดิชอบจากคลงัชีวภาพแลว้   หรือ

• เป็นการใชต้วัอยา่งทางชีวภาพท่ีเหลือกจากโครงการวจิยัอ่ืนท่ีผา่นการรับรอง
จริยธรรมแลว้ และในแบบค าช้ีแจงแก่อาสาสมคัรมีการระบุขอความยนิยอม
เกบ็ตวัอยา่งเพื่องานวจิยัในอนาคต

II.  Expedited research - ม.ขอนแก่น



การพจิารณาแบบเร่งรัด (Expedited review) หมายถึง 
กระบวนการทบทวนพิจารณาโดยกรรมการผูท้บทวนท่ีไดรั้บ
มอบหมาย 2 ท่าน แลว้เสนอผลการพิจารณาต่อประธานฯ โดยไม่
ตอ้งน าเขา้พิจารณาในท่ีประชุมแบบเตม็ชุด เป็นโครงการวิจยัท่ีมี
ความเส่ียงไม่เกินความเส่ียงต ่า

(Expedited - ม.พายพั)
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วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการทบทวน การพิจารณารับรอง 
การใหค้วามเห็นชอบและการอนุมติัโครงร่างการวจิยัแบบเร่งรัด ไดแ้ก่

1. โครงร่างการวจิยัท่ีมีความเส่ียงเลก็นอ้ย หรือมีความเส่ียงท่ีไม่
เกินความเส่ียงต ่า (Minimal risk) ต่อผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั

2. ส่วนแกไ้ขเพ่ิมเติมโครงร่างการวจิยัท่ีผา่นการเห็นชอบแลว้  
เอกสารช้ีแจงผูร่้วมการวจิยั/หนงัสือแสดงความสมคัรใจในการเขา้ร่วมการ
วจิยัโดยไดรั้บการบอกกล่าว ท่ีเปล่ียนแปลงเพียงเลก็นอ้ย (Minor change)

(Expedited - ม.พายพั)



เกณฑ์การพจิารณาโครงร่างการวจิัยที่อาจสามารถพจิารณาแบบเร่งรัด
1) ส่วนแกไ้ขเพ่ิมเติมโครงร่างการวจิยัท่ีเป็นการแกไ้ขเพ่ิมเติมเลก็นอ้ยของ
โครงร่างการวจิยัท่ีอนุมติัไปแลว้ ท่ีเป็นผลใหค้วามเส่ียงของผูร่้วมการวจิยัเพ่ิม
ไม่เกินความเส่ียงต ่า หรือไม่ท าใหก้ารประเมินความเส่ียงต่อผลประโยชน์
เปล่ียนไปอยา่งมีนยัส าคญั (non-significant risk) เช่น

-การแกไ้ขค าผิด การแกไ้ขรูปแบบการเขียนท่ียงัคงความหมายเดิม
-การเปล่ียนผูว้จิยัหรือท่ีอยูท่ี่ติดต่อได้

2) โครงร่างการวจิยัท่ีมีการสมัภาษณ์/ใชแ้บบสอบถามและไม่เป็นขอ้มูลลบั 
หรือขอ้มูลท่ีอ่อนไหวและไม่ก่อผลเสียหายต่อสถานภาพ หรือสิทธิประโยชน์
ของบุคคล

(Expedited - ม.พายพั)



3) การเกบ็รวบรวมขอ้มูล โดยมีวตัถุประสงคเ์พ่ือการวจิยัโดยกระบวนการ
ท่ีไม่รุกล ้าความเป็นส่วนตวัของผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั
4) การวจิยัเก่ียวกบัการใชข้อ้มูล (Data) บนัทึก (Records) เอกสาร 
(Documents) ท่ีเกบ็รวบรวมไวแ้ลว้ โดยไม่เช่ือมโยงไปถึงตวับุคคล
5) การวจิยัท่ีเก่ียวกบัพฤติกรรม ลกัษณะบุคคล/ กลุ่มบุคคล หรือการวิจยัท่ี
ใชว้ธีิการส ารวจ สมัภาษณ์ ซกัประวติั การสนทนากลุ่ม (Focus group) 
การประเมินโปรแกรมหรือวธีิการเก่ียวกบัการประกนัคุณภาพ (Quality 
assurance)

(Expedited - ม.พายพั)



เกณฑ์การพจิารณาโครงร่างการวจิัยที่อาจไม่สามารถพจิารณาแบบเร่งรัดได้
1) การวจิยัท่ีเก่ียวขอ้งกบัประชากรกลุ่มเปราะบาง (Vulnerable group) จึงตอ้ง
น าเขา้พิจารณาในการประชุมแบบเตม็ชุด ไดแ้ก่

-การวจิยัในบุคคลผูอ่้อนดอ้ยทางฐานะการเงิน หรือการศึกษา หรือผูอ่้านเขียน
ไม่ได้

-การวจิยัในผูป่้วยท่ีไม่สามารถรักษาหายได้
-การวจิยัในผูป่้วยดว้ยโรคท่ีสงัคมไม่ยอมรับ
-การวจิยัในผูท่ี้มีความบกพร่องทางการหรือจิตใจ เช่น ผูพิ้การ ผูท่ี้มีความ

บกพร่องทางจิต ผูท่ี้มีความทรงจาบกพร่อง หรือมีความผดิปกติในดา้นพฤติกรรม

(Expedited - ม.พายพั)



-การวจิยัในเดก็ท่ีอยูใ่นสถานพินิจ/สถานสงเคราะห์
-การวจิยัในกลุ่มผูสู้งอายท่ีุอยูใ่นสถานสงเคราะห์
-การวิจยัในทารกในครรภ/์หญิงตั้งครรภ์
-การวจิยัในกลุ่มผูล้ี้ภยั
-การวิจยัในนกัโทษหรือผูต้อ้งขงั
-การวจิยัในกลุ่มคนไร้ท่ีอยู่
-การวจิยัในกลุ่มชาติพนัธ์ุ หรือผูท่ี้ไม่สามารถส่ือสารดว้ยภาษาไทยได้
-การวจิยัในกลุ่มผูข้ายบริการทางเพศ
-การวิจยัในผูเ้สพหรือผูข้ายสารเสพติด

(Expedited - ม.พายพั)



2) การวจิยัท่ีการเปิดเผยตวัของผูร่้วมการวจิยัก่อใหเ้กิดความเส่ียงต่อการรับ
โทษทางแพง่ หรือทางอาญา หรือเป็นผลเสียต่อสถานะทางการเงิน การจา้ง
งาน การประกนั หรืออาชีพ หรือถูกตีตรา

3) โครงการวิจยัท่ีไดรั้บการพิจารณาใหก้ารรับรองแลว้ และผูว้ิจยัตอ้งการ
ยืน่ส่วนแกไ้ขเปล่ียนแปลง (Amendment) ซ่ึงส่วนแกไ้ขเพ่ิมเติมนั้นมี
ผลกระทบ เปล่ียนแปลงความเส่ียงของผูร่้วมการวจิยัท่ีเพ่ิมข้ึนมากกวา่
เกณฑก์ารประเมินโครงการวจิยัแบบเร่งรัด ตอ้งน าเขา้พิจารณาแบบเตม็ชุด

(Expedited - ม.พายพั)



4) โครงการวิจยัท่ีไดรั้บการรับรองแลว้ และผูว้ิจยัตอ้งการรายงาน
ความกา้วหนา้ของโครงการ (Progress report) แต่มีการด าเนินการท่ี
เบ่ียงเบน ไม่ปฏิบติัตาม หรือฝ่าฝืนโครงการวจิยั ตอ้งน าเขา้
พิจารณาแบบเตม็ชุด

5) โครงการวจิยัท่ีด าเนินการเฉพาะกบักลุ่มบุคคลสาธารณะ หรือกลุ่ม
บุคคลท่ีก าลงัจะไดรั้บการคดัเลือกเขา้สู่ต าแหน่งท่ีเก่ียวขอ้งกบัสาธารณะ

(Expedited - ม.พายพั)



โครงการทีเ่ข้าข่ายการพจิารณาแบบปกต ิหรือเตม็รูปแบบ
• โครงการท่ีไม่เขา้ข่าย Exemption, Expedited review
• โครงการท่ีเก่ียวขอ้งกบัยา, อุปกรณ์ ท่ีมีความเส่ียงมากกวา่ความ

เส่ียงเลก็นอ้ย
• การศึกษาชีวเวชศาสตร์ดา้นสงัคมท่ีมีความเส่ียง (ช่ือเสียง การงาน) 

หรือการศึกษาทางสงัคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์ท่ีอาจมีความ
เส่ียงหรือผลประโยชน์ทบัซอ้น

• การศึกษาในอาสาสมคัรเปราะบาง

III.  Full board review - ม.ขอนแก่น



• โครงการวิจยัประเภท Retrospective study และ Case report
• โครงการวิจยัทดลองทางคลินิก (Clinical trial,  Experimental 

study)
• โครงการวิจยัดา้นสงัคมศาสตร์/มานุษยวิทยา (Social/ 

Anthropological study)
• โครงการวจิยัประเภทศึกษาจากตวัอยา่งชีวภาพท่ีเหลือจากงาน

บริการหรือโครงการอ่ืน ๆ

Full board (ต่อ)  - ม.ขอนแก่น



การพจิารณาแบบเตม็ชุด (Full Board Review) หมายถึง กระบวนการ
ทบทวนพิจารณาท่ีมีกรรมการผูท้บทวน 3 ท่าน ประกอบดว้ย กรรมการท่ีเป็น
สายวิชาการ 2 ท่าน และกรรมการท่ีมาจากภาคประชาชนท่ีไม่ใช่สายวชิาการ   
1 ท่าน โดยน าเขา้ท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณารับรองโครงร่างการ
วิจยั

***พจิารณาแล้วมีความเส่ียงต่อผู้เข้าร่วมการวจัิยเกนิกว่าความเส่ียงต า่***
ความเส่ียงต ่า หมายถึง ความเส่ียงท่ีไม่เกินความเส่ียงท่ีประสบใน

ชีวิตประจ าวนัของบุคคลสุขภาพดีในสภาพแวดลอ้มปกติ ซ่ึงเป็นความเส่ียง    
ท่ีมีโอกาสเกิดอนัตรายต ่ามาก

(Full Board - ม.พายพั)
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• หลกัความเคารพบุคคล (เคารพในศกัด์ิศรีความเป็นคน  การใหข้อ้มูลท่ีชดัเจน
การเปิดโอกาสใหซ้กัถาม  ใหเ้วลาและมีอิสระในการตดัสินใจ  การรักษาความ
เป็นส่วนตวัและปกปิดความลบั  ไม่แสวงหาผลประโยชนจ์ากการวจิยัในกลุ่ม
คนท่ีอ่อนแอหรือเปราะบาง)

• หลกัประโยชน์ (ลดความเส่ียง  เพิ่มประโยชน ์ มีมาตรการปกป้องอาสาสมคัร 
โดยเฉพาะอาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง)

• หลกัยุตธิรรม (มีโอกาสในการถูกเลือกดว้ยความเสมอภาค  ไดรั้บการปฏิบติั
อยา่งเท่าเทียมและเท่ียงธรรม)

การประเมินโครงการวจิัย



มติการรับรองโครงการวจิัยใหม่ - ม.ขอนแก่น

• รับรอง (Y)
• รับรองหลงัจากแก้ไขตามมติท่ีประชุม (C) 
• ขอใหผู้ว้ิจยัช้ีแจงเพิม่เติมเพื่อน ากลบัมาพจิารณาใหม่ (R)
• ไม่รับรอง (N)
• ถอนออกจากการพิจารณา ในกรณีท่ีมีหลกัฐานวา่ผูว้ิจยัไดด้ าเนินการวิจยั

ก่อนขอรับการพจิารณารับรองจากคณะกรรมการ   หรือผูว้ิจยัขอถอน
โครงการออกจากการพิจารณาของคณะกรรมการ   หรือยกเลิก
โครงการวจิยัก่อนการรับรองจะสมบูรณ์ (W)



ผลการพจิารณาโครงร่างการวจิัย - ม.พายพั

• เห็นชอบ หมายถึง ผูว้จิยัสามารถเร่ิมการวจิยัไดโ้ดยไม่ตอ้งมีการแกไ้ข
เพ่ิมเติมโครงร่างการวจิยั โดยถือวนัท่ีประชุมเป็นวนัอนุมติั

• เห็นชอบโดยมีข้อแก้ไข หมายถึง ผูว้จิยัตอ้งด าเนินการแกไ้ขโครงร่างการ
วจิยั ตามค าแนะน าของคณะกรรมการฯ และส่งโครงร่างการวจิยัท่ีแกไ้ข
แลว้ใหส้ านกังานฯ ภายใน 45 วนัท าการ โดยส านกังานฯ จะส่งโครงร่าง
การวจิยัฉบบัแกไ้ขใหก้รรมการฯ 2 ท่านเดิม ทบทวนอีกคร้ังและใหก้าร
เห็นชอบทั้งน้ี หากโครงร่างการวจิยันั้นไดรั้บอนุมติัจากแหล่งทุนเรียบร้อย
แลว้ นกัวจิยัสามารถแกไ้ขและแจง้กลบัไปยงัแหล่งทุน โดยอา้งอิงการ
แกไ้ขจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน มหาวทิยาลยัพายพัได้
และนกัศึกษาสามารถยืน่เร่ืองแกไ้ขกบัทางฝ่ายวชิาการในภายหลงัได้



ผลการพจิารณาโครงร่างการวจิัย - ม.พายพั

• ยงัไม่เห็นชอบต้องมีการแก้ไข (Major Change) หมายถึง ผูว้ิจยัตอ้ง
ด าเนินการแกไ้ขโครงร่างการวจิยัและส่งโครงร่างการวจิยัเขา้พิจารณาใน
ลกัษณะพิจารณาโครงการคร้ังแรก โดยจะไดรั้บรหสัโครงร่างการวจิยัเดิม 
แต่เพ่ิมเลขท่ีฉบบัของโครงการวจิยั (Version of Protocol) เพื่อให้
คณะกรรมการฯ ทราบวา่เป็นโครงการวจิยัเดิมท่ีปรับปรุงแกไ้ข

• ไม่เห็นชอบ  หมายถึง คณะกรรมการฯ ไม่เห็นชอบการท าวิจยัในเร่ืองท่ี
น าเสนอ โดยส านกังานฯ จะแจง้ผลการพิจารณาพร้อมทั้งใหเ้หตุผลและ
ขอ้เสนอแนะแก่ผูว้จิยั ภายใน 5 วนัท าการ หลงัการประชุมคณะกรรมการฯ   

ทั้งน้ี นกัวจิยัสามารถยืน่อุทธรณ์ผลการพิจารณาท่ีไม่ไดเ้ห็นชอบไปยงั
รองอธิการบดีฝ่ายวิชาการและวิจยั



กรณย่ืีนค าร้องเพิม่เติม  (หลงัไดรั้บการรับรองฯ)

• Protocol Amendment - โครงการวจิยัท่ีผา่นการรับรองแลว้ แต่ผูว้ิจยัขอ
ปรับแกไ้ขการด าเนินการวจิยั หรือขอรับรองเอกสารเพ่ิม

• Deviation Protocol - รายงานการด าเนินการวิจยัท่ีเบ่ียงเบน/ฝ่าฝืน/จาก
โครงการวจิยัท่ีผา่นการรับรองจากคณะกรรมการ  การไม่ปฏิบติัตาม
ขอ้ก าหนด หรือเหตุการณ์ไม่คาดคิด

• Renew of Previously Approved Protocol - โครงการวจิยัท่ีผา่นการ
รับรองแลว้ครบ 1 ปี และขอรับการรับรองต่อ 

• Closing Protocol - รายงานการแจง้ปิดโครงการ การแจง้ยกเลิกโครงการ
• SAE Report (Serious Adverse Events Report) - รายงานผลขา้งเคียงหรือ

เหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์เก่ียวขอ้งกบัโครงการวจิยั 



ตัวอย่างหนังสือรับรอง  (ม.ขอนแก่น)



วรัิช  วงศ์ภินันท์วฒันา
wirat@kku.ac.th

จักรพนัธ์  ขัดชุ่มแสง
jagcad@gmail.com

“write what you do, do what you write”



กระบวนการขอความยนิยอม
(Process of informed consent)

วรัิช  วงศ์ภินันท์วฒันา
จักรพนัธ์  ขัดชุ่มแสง



กระบวนการเข้าถึงอาสาสมัครโครงการวจิัย
(Process of recruitment)

ไดอ้าสาสมคัรเขา้ร่วมโครงการวจิยัอยา่งไร เช่น 
ผูว้จิยัไปพบและเชิญชวนดว้ยตวัเอง   หรือติดประกาศ/
โปสเตอร์  โพสตข์อ้ความทาง facebook เป็นตน้

(สภาองคก์ารสากลดา้นวิทยาศาสตร์การแพทย ์(CIOMS) แนะน า
ไวใ้นภาคผนวกวา่ โครงการวิจยัตอ้งมีหวัขอ้ “กระบวนการเข้าถึง
อาสาสมัคร” - process of recruitment)



กระบวนการขอความยนิยอม
(Process of informed consent)

การไปพบ   การอธิบาย   การเชิญชวน

ใครเป็นผูไ้ปพบและเชิญชวนอาสาสมคัร       
ใหเ้อกสารช้ีแจง  อธิบายรายละเอียด  เปิดโอกาสให้
ซกัถาม  ใหเ้วลา/อิสระในการตดัสินใจ  และใหล้งนาม
เป็นลายลกัษณ์อกัษรใน Informed consent form

(+ รวมกระบวนการเข้าถึงอาสาสมคัรโครงการวิจยั)



“ผูว้จิยัจะเป็นผูช้ี้แจงกระบวนการวจิยัและขอความ
ยนิยอมจากอาสาสมคัรเอง  เน่ืองจากผูว้จิยัไม่ใช่...(ผูส้อน/ 
หวัหนา้งาน/ ผูบ้งัคบับญัชา ฯลฯ)...จึงไม่มีอิทธิพลต่อการ
ตดัสินใจของอาสาสมคัร 

การขอความยนิยอมหลงัจากผูว้จิยัแจง้วตัถุประสงค์
การวจิยั  อธิบายกระบวนการวจิยั  และประเดน็สมัภาษณ์
เพื่อใหก้ลุ่มเป้าหมายเขา้ใจอยา่งถูกตอ้งก่อนเกบ็ขอ้มูล  
ตลอดจนแจง้ประโยชนแ์ละมาตรการป้องกนัความเส่ียงท่ี

ตัวอย่าง  (การสัมภาษณ์)   *มกัระบุไวใ้น submission form



อาจเกิดข้ึนจากการวจิยั  บอกมาตรการในการจดัการ
ความเส่ียง  รวมถึงการรักษาความเป็นส่วนตวัและ
ปกป้องความลบัของขอ้มูล   จากนั้นเปิดโอกาสให้
ซกัถามจนกวา่จะเขา้ใจรูปแบบการวจิยั  สุดทา้ยหาก
กลุ่มเป้าหมายยนิยอมใหส้มัภาษณ์กจ็ะใหอ้าสาสมคัรลง
ลายมือช่ือในเอกสารแสดงความยนิยอมเขา้ร่วมการวจิยั
สองชุดท่ีมีขอ้ความตรงกนั ซ่ึงจะใหอ้าสาสมคัรเกบ็ไว้
เป็นหลกัฐานหน่ึงชุด และผูว้จิยัจะเกบ็ไวอี้กชุดหน่ึง”



“1) ผูว้จิยัจะท าหนงัสือจากตน้สงักดัถึงผูน้ าชุมชนเพื่อขอ
อนุญาต และช้ีแจงวตัถุประสงคก์ารวจิยั  อธิบายรายละเอียด
ของกระบวนการวจิยั  ประโยชน์และความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึน 
โดยผูว้จิยัจะเป็นผูช้ี้แจงและขอความยนิยอมจากอาสาสมคัรเอง

2) อาสาสมคัรมีอิสระท่ีจะตอบหรือไม่ตอบค าถามใน
แบบสอบถาม  หากอาสาสมคัรยนิดีตอบจะใหส่้งคืนทาง
ไปรษณียโ์ดยผูว้จิยัจะแนบซองเปล่าติดแสตมป์และจ่าหนา้ซอง
ถึงผูว้ิจยั”

หรือ (การตอบแบบสอบถาม)



“1) ผูว้ิจยัท าหนงัสือขออนุญาตจากคณะ...
มหาวิทยาลยั... ถึงผูดู้แลสถานท่ี และช้ีแจงวตัถุประสงค ์
การวิจยั  อธิบายรายละเอียดของกระบวนการวจิยั บอก 
ประโยชน์และมาตรการปกป้องความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึน 
ทั้งน้ีผูว้จิยัจะเป็นผูอ้ธิบายส่ิงท่ีจะสงัเกตการณ์ในพ้ืนท่ี
....(เช่น พิธีกรรม/ กิจกรรม ฯลฯ ).... และขอความยนิยอม
จากผูดู้แลสถานท่ีเอง  เน่ืองจากผูว้จิยัไม่มีส่วนไดส่้วนเสีย   
หรือมีความสมัพนัธ์เชิงอ านาจกบัผูดู้แลสถานท่ี

หรือ (การสังเกต)



2) ผูว้ิจยัแจง้ผูดู้แลสถานท่ีใหท้ราบถึงการรักษา
ความเป็นส่วนตวัและการปกปิดความลบัของขอ้มูล 
จากนั้นเปิดโอกาสใหส้อบถามขอ้มูลจนกวา่จะเขา้ใจ
รูปแบบการวจิยั  สุดทา้ยหากผูดู้แลสถานท่ียินยอมให้
สงัเกตการณ์ในพ้ืนท่ี กจ็ะใหผู้ดู้แลสถานท่ีลงนามใน
เอกสารแสดงความยนิยอมสองชุดท่ีมีขอ้ความตรงกนั 
ซ่ึงจะใหอ้าสาสมคัรเกบ็ไวห้น่ึงชุด และผูว้จิยัจะเกบ็ไว้
เป็นหลกัฐานอีกชุดหน่ึง”



การแสดงความยนิยอมเข้าร่วมโครงการวจิัย

1) ดว้ยการลงลายมือช่ือ : (ตอ้งมี..Information sheet และ
Informed consent form)

2) ดว้ยวาจา : [ตอ้งมี...Information sheet และ เหตุผลการขอ
ยกเวน้การลงนาม (Waiver of Consent)]

3) ดว้ยการกระท า (By action) : [ตอ้งมี... Information sheet]



การยกเว้นการลงนามด้วยลายลกัษณ์อกัษร
อาสาสมคัร  (การแสดงความยนิยอมดว้ยวาจา)

1) การวจิยัมีความเส่ียงต่ออาสาสมคัรไม่มากเกิน
กวา่ความเส่ียงท่ีอาสาสมคัรจะไดรั้บในการด าเนินกิจวตัร 
ประจ าวนั เพราะ.....................................และไม่เก่ียวขอ้ง
การกระท าต่ออาสาสมคัรท่ีจ าเป็นตอ้งขอความยนิยอม
เป็นลายลกัษณ์อกัษร  (เช่น  หตัถการท่ีเก่ียวขอ้งกบัการตรวจ
วนิิจฉยัและการรักษา  เป็นตน้) 



2) การลงนามเป็นลายลกัษณ์อกัษรในแบบ
ยนิยอมของอาสาสมคัรเป็นขอ้มูลเดียวท่ีเช่ือมโยง
ระหวา่งตวัตนของอาสาสมคัรกบัการวจิยั และความ
เส่ียงหลกัของการวจิยัท าใหอ้าสาสมคัรตกอยูใ่นภาวะ
อนัตราย หากมีการเปิดเผยความลบัของอาสาสมคัร 
เพราะ..........

* เช่น 001 แสดงความยนิยอมเขา้ร่วมการวจิยัทางโทรศพัท ์เม่ือวนัท่ี 19 มิ.ย. 2566  เวลา 14.30 น.

* รหสั 001 นายจกัรพนัธ์  ขดัชุ่มแสง  ชาวบา้นชุมชนหลงัวดัดอนไชย อ.แม่สอด จ.ตาก
รหสั 002 ...................................... 



“ในสถานการณ์ เช่น การเกิดโรคระบาด ซ่ึงผูว้จิยัไม่
สามารถเดินทางไปเกบ็ขอ้มูลดว้ยตนเอง และตอ้งเกบ็ขอ้มูล
ผา่นโทรศพัทห์รือระบบออนไลน์รูปแบบต่าง ๆ สามารถให้
บุคคลแสดงความยนิยอมโดยวาจาได้ โดยผูว้ิจยัตอ้งอธิบาย/
อ่านรายละเอียดท่ีปรากฏในเอกสารช้ีแจงอาสาสมคัรให้
บุคคลท่ีถูกติดต่อ/ทาบทามใหเ้ป็นอาสาสมคัรฟัง เปิดโอกาส
ใหซ้กัถาม และใหเ้วลาอยา่งเพียงพอในการตดัสินใจ เม่ือ
บุคคลดงักล่าวตดัสินใจเขา้ร่วมการวจิยั  จึงใหแ้สดงความ
ยนิยอมโดยวาจา  จากนั้นผูว้ิจยับนัทึก วนั เวลา และสถานท่ี
ซ่ึงบุคคลดงักล่าวแสดงความยนิยอม”



การขอยกเว้นการขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร 
(Waiver of Informed Consent)

1) การวจิยัมีความเส่ียงต่ออาสาสมคัรไม่มากเกิน
กวา่ความเส่ียงท่ีอาสาสมคัรจะไดรั้บในการด าเนินกิจวตัร
ประจ าวนั  เพราะ.....

2) การยกเวน้การขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร
จะไม่ส่งผลกระทบต่อสิทธิและความเป็นอยูท่ี่ดีของ
อาสาสมคัร เพราะ.....



3) ผูว้จิยัไม่สามารถท าวจิยัไดห้ากไม่ยกเวน้  
การขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร  เพราะ.....

4) อาสาสมคัรจะไดรั้บแจง้เพิ่มเติมเก่ียวกบั   
การวจิยัหรือไม่  และไดรั้บขอ้มูลอยา่งไร

➢ ไม่ตอ้งขอความยนิยอม
➢ ขอความยนิยอมภายหลงั

เช่น  พฤติกรรมสาธารณะ  ขอ้มูลจากส่ือสงัคมออนไลน์  
ไม่มีขอ้มูลเช่ือมโยงถึงตวับุคคล  เป็นตน้



การขอความยนิยอมกบัอาสาสมคัร 
(Informed Consent)

1) อาสาสมคัรอาย ุ18 ปี ขึน้ไป (consent form)

2) เดก็โต อาย ุ13-17 ปี (assent form เดก็ + consent form 
ผูป้กครอง)

3) เดก็เลก็  อาย ุ7-12 ปี  (assent form เดก็ + consent form 
ผูป้กครอง)

4) เดก็อาย ุ1-6 ปี บิดามารดา/ ผูป้กครอง/ ผูดู้แล/ ผูแ้ทน
โดยชอบธรรม เป็นผูใ้หค้วามยนิยอม (consent form ผูป้กครอง)



อธิบายกระบวนการขอความยนิยอมอาสาสมัคร

1) ใครเป็นผู้ขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร 

(ผูข้อความยนิยอมควรเป็นบุคคลท่ีไม่มีอิทธิพลหรือโนม้นา้ว
ต่อการยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยัของอาสาสมคัร)

“ผูว้ิจยัจะใหผู้ช่้วยวจิยัซ่ึงเป็นบุคลากรของหน่วยงานอ่ืนและ
ไดรั้บการฝึกฝนและเขา้ใจกระบวนการขอความยนิยอมจาก
อาสาสมคัรเป็นผูข้อความยนิยอมแทน เน่ืองจากผูว้ิจยัเป็นหวัหนา้
ในหน่วยงานน้ี  เพ่ือใหอิ้สระในการตดัสินใจเขา้ร่วมการวจิยั”



2) ขอความยนิยอมจากอาสาสมคัรเม่ือไร

(อาสาสมคัรมีโอกาสและเวลาเพียงพอต่อการซกัถามและ
ท าความเขา้ใจเก่ียวกบัการเขา้ร่วมเป็นอาสาสมคัรใน
โครงการวจิยั)

“ผูว้ิจยัจะขอความยนิยอมจากอาสาสมคัรหลงัจากไดช้ี้แจง
รายละเอียดของการวจิยั  บอกประโยชน์และความเส่ียงท่ีอาจจะ
เกิดข้ึน มาตรการในการป้องกนัความเส่ียง  ตลอดจนเปิดโอกาสให้
ซกัถามและใหเ้วลาอยา่งเพียงพอในการตดัสินใจของอาสาสมคัร”



3) สถานที่ทีใ่ช้ขอความยนิยอมของอาสาสมัคร 

(สถานท่ีท่ีมีความเป็นส่วนตวัและไม่เปิดเผยตวัตนของ
อาสาสมคัร และสะดวกต่อการท าความเขา้ใจและซกัถาม
เก่ียวกบัการเขา้ร่วมเป็นอาสาสมคัรในโครงการวจิยั)  

“ผูว้ิจยัจะสัมภาษณ์อาสาสมคัรท่ีบา้นของอาสาสมคัรเพื่อ 
ความเป็นส่วนตวัของอาสาสมคัร หรือสถานท่ีอ่ืนท่ีอาสาสมคัร
สะดวก และตดัสินใจไดอ้ยา่งอิสระในการเขา้ร่วมการวจิยั”



ค าถาม ใน Submission form (ม.ขอนแก่น)



(ม.ขอนแก่น)



(ม.ขอนแก่น)



แบบค าขอฯ – ม.พายพั)



สรุป...การขอความยนิยอม

-ผูข้อความยนิยอม (informed consent) ตอ้งเป็นบุคคลท่ี
ไม่มีอิทธิพลหรือ โนม้นา้วต่อการยนิยอมเขา้ร่วม
โครงการวจิยัของกลุ่ม เป้าหมายหรือบุคคลท่ีถูกทาบทาม

-หากอาจารยผ์ูส้อนเป็นผูเ้ชิญชวนใหเ้ขา้ร่วมการวจิยั  
นกัเรียน/นกัศึกษา อาจใหค้วามยนิยอมดว้ยความเกรงใจ
หรือเหมือนถูกบงัคบั



-ผูข้อความยนิยอมควรเป็นผูไ้ดรั้บฝึกอบรมและมีความรู้
อยา่งดีเก่ียวกบัการวจิยั  และเป็นผูท่ี้ไม่มีความสมัพนัธ์กบั
บุคคลท่ีถูกทาบทามใหเ้ป็นอาสาสมคัรในการวจิยั
-อาสาสมคัรตอ้งมีโอกาสและเวลาเพียงพอต่อการซกัถาม
รายละเอียดและขอ้สงสยัเพื่อท าความเขา้ใจก่อนตดัสินใจ
เขา้ร่วมเป็นอาสาสมคัรในการวจิยั
-สถานท่ีท่ีขอความยนิยอมตอ้งมีความเป็นส่วนตัวและไม่
เปิดเผยตวัตนของอาสาสมคัร และสะดวกต่อการท าความ
เขา้ใจและซกัถามเก่ียวกบัการเขา้ร่วมเป็นอาสาสมคัร



การให้ความยนิยอมโดยได้รับข้อมูล
(Informed Consent process)

1) Information (ใหข้อ้มูลครบถว้น สมบูรณ์)
2) Comprehension (ผูรั้บขอ้มูลเขา้ใจอยา่งแทจ้ริง  

ผูข้อความยนิยอมตรวจสอบความเขา้ใจ  เปิดโอกาสให้
ซกัถามขอ้สงสยั)

3) Voluntariness (ตดัสินใจอยา่งอิสระ ไม่มีการ
บงัคบั (coercion) ชกัจูงเกินเหตุ (undue inducement)
หรือแรงกดดนั)



วรัิช  วงศภิ์นนัทว์ฒันา wirat.kku@gmail.com
จกัรพนัธ์  ขดัชุ่มแสง jagcad@gmail.com

ศูนย์จริยธรรมการวจิัยในมนุษย์   มหาวทิยาลยัขอนแก่น   



Participant Information Sheet (เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวจัิย)

และ

Informed Consent Form  (ICF) 
(เอกสารแสดงความสมัครใจในการเข้าร่วมการวจิัยโดยได้รับการบอกกล่าว)

วิ รัช  วงศ์ภิ นันท์วัฒนา
จักรพันธ์   ขัด ชุ่มแสง



-ถา้ใหอ้าสาสมคัรลงลายมือช่ือ ตอ้งมีทั้ง Information Sheet และ Informed Consent Form
-ถา้ใหอ้าสาสมคัรแสดงความยนิยอมด้วยวาจาหรือด้วยการกระท า ใหมี้เฉพาะ Information Sheet

Participant Information Sheet (เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวจัิย)

เป็นเอกสารท่ีใหข้อ้มูล รายละเอียดเก่ียวกบักระบวนการวจิยัเพื่อให้
บุคคลท่ีนกัวจิยัตอ้งการเกบ็ขอ้มูลจากเขาไดต้ดัสินใจ (informed consent)

Informed Consent Form หรือ ICF
(เอกสารแสดงความสมัครใจในการเข้าร่วมการวจิัยโดยได้รับการบอกกล่าว)                                                            

เป็นเอกสารท่ีอาสาสมคัรเตม็ใจเขา้ร่วมการวจิยัหลงัจากไดรั้บ          
การบอกกล่าวแลว้และมีอิสระในการตดัสินใจ



I. เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวจิยั                                   
(Participant Information Sheet)

เอกสารท่ีเป็นหลกัฐานแสดงใหเ้ห็นวา่ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัไดรั้บ
การอธิบายรายละเอียดของโครงการวจิยัอยา่งครบถว้น ชดัเจน ก่อน
ตดัสินใจเขา้ร่วมโครงการ  (และอาจเป็นหลกัฐานส าคญัหากเกิดคดีความ)



Participant Information Sheet
Information Sheet

เอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวจิัย

เอกสารค าอธิบาย/ ค าอธิบายส าหรับอาสาสมคัร 
เอกสารแนะน า/  ข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวจิัย

▪ใชภ้าษาทีเ่หมาะสมกบัระดบัความเขา้ใจของอาสาสมคัร
▪มีรายละเอยีดเพยีงพอแก่การตดัสินใจของอาสาสมคัร



ค าแนะน าในการใช้ต้นแบบนีส้ าหรับผู้วจัิย (โปรดลบกล่องข้อความนีอ้อก)
ต้นแบบ (template) นีเ้ป็นต้นแบบในการเขียนเอกสารข้อมูลและขอความยนิยอม
ส าหรับการวจัิยทางสังคมศาสตร์ ขอให้ท่านเขียนเอกสารข้อมูลและขอความยนิยอม
ฯ โดยปรับจากต้นแบบนีใ้ห้เข้ากบัการของท่าน ดังนี้
• ข้อความที่เป็นตัวอกัษรสีด า เป็นข้อความที่จ าเป็นต้องมี ให้คงไว้
• ข้อความทีเ่ป็นตัวอกัษรสีแดง เป็นข้อความทีผู้่วจัิยต้องระบุให้ตรงกบัลกัษณะการ

วจิัยของตน
• เม่ือเขียนเสร็จแล้วให้เปลีย่นสีข้อความให้เป็นสีด าทั้งหมด

ในการเขียนเอกสารข้อมูลและขอความยนิยอมฯ ให้ใช้ภาษาทีเ่ข้าใจง่าย
และเหมาะสมกบัระดับความเข้าใจของอาสาสมัคร

ตัวอย่าง   Information Sheet  (ม.ขอนแก่น)



(ม.ขอนแก่น)



(1) ช่ือผู้วจิยั   ช่ือโครงการวจิยั  วตัถุประสงค์  
มข.

เช่น “...มีวตัถุประสงคข์องการวิจยัเพื่อพฒันาจรณทกัษะในการส่งเสริม
ทกัษะการคิดเชิงสร้างสรรคโ์ดยใชก้ารคิดเชิงออกแบบผา่นจกัรวาลนฤมิต”



(2) ประโยชน์ต่ออาสาสมัคร/ ชุมชน/ สังคม มข.

เช่น - ““ท่านอาจไม่ไดรั้บประโยชน์โดยตรงจากการเขา้ร่วมการวิจยัน้ี แต่ขอ้มูลท่ีไดจ้ะเป็น
แนวทางต่อผูป้ระกอบการธุรกิจท่ีพกั/โรงแรม ในการบริหารจดัการเชิงกลยทุธ์หลงัไดรั้บ
ผลกระทบจากสถานการณ์โควิด-19 เพ่ือท่ีจะสามารถน าไปใชเ้ป็นแบบแผนในการฟ้ืนฟูธุรกิจ” 



ตัวอย่างข้อความ 
ประโยชน์ต่ออาสาสมัคร /วชิาการ /ชุมชน /สังคม

“ท่านอาจจะไม่ไดรั้บประโยชนโ์ดยตรง  แต่ผลการวจิยัอาจมีประโยชนต่์อ
......(หน่วยงาน/ องคก์าร/ ชุมชน) ในเร่ือง.....”

“โครงการวจิยัน้ีไม่มีประโยชนโ์ดยตรงต่อท่าน แต่จะเป็นประโยชน์ใน 
การวางแผนการดูแลรักษาผูป่้วยเบาหวานในอนาคต”

“โครงการวจิยัน้ีจะเกิดประโยชนสู์งสุดต่อประชาชนในพื้นท่ีหากท่าน
ตดัสินใจเขา้ร่วมการวจิยัแลว้”  



(3) ส่ิงที่อาสาสมัครต้องท าหากเข้าร่วมวจิัย  ระยะเวลา

(ม.ขอนแก่น)



ตัวอย่าง  ส่ิงท่ีอาสาสมคัรตอ้งปฏิบติั  (การกรอกแบบสอบถามออนไลน์)
“นักศึกษามีอิสระท่ีจะตดัสินใจเขา้ร่วมการวจิยัน้ีหรือไม่กไ็ด ้ โดยผูว้ิจยัจะให้

อ่านเอกสารช้ีแจงขอ้มูล   หากตดัสินใจเขา้ร่วมการวจิยั   ขอใหน้กัศึกษาตอบ
แบบสอบถามออนไลน์ (Google form) โดยมีการขอความยนิยอมในส่วนแรกของ
แบบสอบถาม หากไม่ยนิยอมตอบแบบสอบถาม  สามารถแจง้ผูว้จิยัและไม่ตอ้ง
สแกนคิวอาร์โคด้แบบสอบถาม แต่ถา้สแกนแลว้สามารถคลิก “ไม่ยนิยอม”  และ 
กดปิดแบบสอบถามไดทุ้กเม่ือ โดยใชโ้ทรศพัทเ์คล่ือนท่ีหรือแทป็เลท็ของนกัศึกษา
ท่ีเช่ือมต่อกบัสญัญาณอินเทอร์เน็ต แลว้สแกนคิวอาร์โคด้ (QR code) ท่ีอยูใ่น
ส่วนทา้ยของเอกสารน้ีเพ่ือท าแบบสอบถามออนไลน์ ซ่ึงแบ่งเป็น 4 ส่วน ไดแ้ก่



ส่วนแรก เป็นค าถามเก่ียวกบัขอ้มูลส่วนบุคคล จ านวน 6 ขอ้ ส่วนที่ 2 เป็นค าถาม
เก่ียวกบัความรู้ความเขา้ใจเก่ียวกบัความส าคญัของ......... จ านวน 12 ขอ้  ส่วนที่ 3 
เป็นค าถามเก่ียวกบัความรู้ความเขา้ใจเก่ียวกบับทบาทของ...(หน่วยงาน)... จ านวน 
10 ขอ้  และส่วนที่ 4 เป็นขอ้เสนอแนะของผูต้อบแบบสอบถาม  โดยใชเ้วลาในการ
ตอบแบบสอบถามประมาณ 15-20 นาที หลงัจากตอบแบบสอบถามเสร็จ สามารถ
คลิกปุ่ม “ยนืยนั/ ส่ง” เพ่ือส่งแบบสอบถามถือวา่การตอบแบบสอบถามไดเ้สร็จส้ิน
สมบูรณ์”



(ม.ขอนแก่น)



(ม.ขอนแก่น)



(ม.ขอนแก่น)



(4) ความเส่ียง/ วธีิการแก้ไข/ มาตการในการป้องกนั

(ม.ขอนแก่น)



ตัวอย่างข้อความ
ความเส่ียง/ วธีิการแก้ไข/ มาตการในการป้องกนั

“โครงการวจิยัน้ีไม่มีการกระท าต่อร่างกายของท่าน  แต่เป็นการสมัภาษณ์
โดยท่านอาจตอ้งเสียเวลา รู้สึกเบ่ือหน่าย หรือวติกกงัวล ซ่ึงท่านสามารถยติุ
การตอบไดต้ลอดเวลา”

“การเขา้ร่วมกิจกรรมกลางแจง้หรือสภาพอากาศท่ีร้อนอบอา้วอาจท าให้
ท่านรู้สึกปวดศีรษะ ตวัร้อน ผูว้จิยัจะรับผดิชอบในเร่ืองการดูแลรักษาตาม
มาตรฐานจนกวา่อาการจะหายเป็นปกติ...”



ตัวอย่าง  ความเส่ียง  วธีิการแกไ้ข/มาตรการในการป้องกนั 

“หากนักศึกษารู้สึกอึดอดัหรือไม่สบายใจกบับางค าถาม นกัศึกษามีสิทธ์ิท่ีจะไม่
ตอบค าถามเหล่านั้นได ้รวมทั้งมีสิทธ์ิถอนตวัออกจากการวจิยัน้ีเม่ือใดกไ็ด ้เพียงแค่
แจง้ผูว้จิยั และปิดหนา้จอแบบสอบถามออนไลน์ดงักล่าว โดยผูว้จิยัจะไม่น าขอ้มูล
ของผูท่ี้ถอนตวัไปใชใ้นการท าวจิยั  การไม่เขา้ร่วมหรือถอนตวัออกจากการวจิยัน้ี 
จะไม่ส่งผลกระทบต่อการเรียนหรือผลการเรียนของนกัศึกษาแต่อยา่งใด”



(5)  การรักษาความเป็นส่วนตัว/ปกปิดความลบัของข้อมูล

(ม.ขอนแก่น)



(ม.ขอนแก่น)



(6) การชดเชยการเสียเวลา

เช่น “ทั้งน้ี ท่านจะไดรั้บค่าเดินทางจากท่ีพกัมายงัสถานท่ีท าการวิจยัท่ีคณะ... มหาวิทยาลยั...
เป็นจ านวนเงิน 300 บาท โดยจะไดรั้บในวนัท่ีเดินทางมาร่วมกิจกรรมการวิจยั” 

#  ไม่มากเกินไป, ไม่วางเง่ือนไข, ไม่สุ่มแจก, ไม่ระบุคุณลกัษณะพิเศษของส่ิงของท่ีจะมอบ



ข้อเสนอแนะในการเขียน
Participant Information sheet 

ตอ้งหลีกเล่ียงการใชข้อ้ความท่ีมีลกัษณะของการบีบบังคบั 
(coercion) การจูงใจ (inducement)  การกดดนั (undue influence)
การโน้มน้าว (persuasion)  การหลอกให้เช่ือ (deception)  และภาษา        
ท่ีแสดงถึงการปัดความรับผดิชอบ (exculpatory language)



“ท่านตอ้งอยูร่่วมกิจกรรมตลอดโครงการวจิยั”   (บีบบังคบั)

“การเขา้ร่วมโครงการวจิยัคร้ังน้ีท่านจะไดรั้บการดูแลเป็นพิเศษ”  (จูงใจ)

“โครงการวจิยัน้ีมีความส าคญัอยา่งยิง่ เพราะเป็นโครงการของรัฐบาลท่ี   
ใหเ้งินทุนสนบัสนุนโดยตอ้งรีบด าเนินการอยา่งเร่งด่วน”  (กดดนั)

“การมีส่วนร่วมในโครงการวจิยัของท่านจะท าใหผ้ลการวจิยัประสบ
ความส าเร็จอยา่งดียิง่”  (โน้มน้าว)



“สุขภาพของท่านจะแขง็แรงข้ึนหลงัเขา้ร่วมโครงการ”  (หลอกให้เช่ือ)

“ท่านยอ่มรู้ดีวา่ผูว้จิยัไดร้ะมดัระวงัอยา่งเตม็ท่ีแลว้เพื่อไม่ใหเ้กิดเส่ียงหรือ
อนัตรายแก่อาสาสมคัร”  (ปัดความรับผดิชอบ)

หากผู้เข้าร่วมโครงการวจัิยเป็นชาวต่างชาต ิ ต้องจัดท า Participant 
Information sheet  เป็นภาษาน้ัน ๆ และมีเอกสารรับรองการแปลด้วย



(แบบค าขอการรับรองเชิงจริยธรรมการท าวจิยัในคน : ม.พายพั)



(ม.พายพั)



(ม.พายพั)



(ม.พายพั)



(ม.พายพั)





(ม.พายพั)



(ม.พายพั)



II. เอกสารแสดงความสมคัรใจในการเข้าร่วมการวจิัยโดยได้รับการบอกกล่าว            
( Informed Consent Form  หรือ ICF )

แบบยนิยอมให้ท าการวจิัย
หนังสือแสดงความยนิยอมเข้าร่วมการวจิัย

หนังสือแสดงความสมัครใจในการเข้าร่วมการวจิัยโดยได้รับการบอกกล่าว

เป็นเอกสารท่ีอาสาสมคัรสมคัรใจเขา้ร่วมการวจิยัดว้ยความเตม็ใจ
มีเน้ือหาและการใชภ้าษาท่ีเหมาะสม เขา้ใจได ้(หากใหอ้าสาสมคัรลง

นามแสดงการยนิยอมเป็นลายลกัษณ์)



ตวัอย่าง    หนงัสือแสดงความยนิยอมเขา้ร่วมการวิจยั (Informed consent form) -ม.ขอนแก่น



ตัวอย่างข้อความ  หนังสือแสดงความยนิยอมเข้าร่วมการวจิัย  (ม.ขอนแก่น)



(ม.ขอนแก่น)



(ม.ขอนแก่น)



(ม.พายพั)



(ม.พายพั)



การขอความยนิยอมใหม่ (reconsent)  หรือ
ขอความยนิยอมเพิม่เติม (additional consent)

เม่ือมีการเปล่ียนแปลงใด ๆ ระหวา่งการด าเนินการวจิยัท่ีมีผลต่อการ
ตดัสินใจของอาสาสมคัรท่ีจะร่วมโครงการหรือถอนตวัออกจาการวจิยั 
เช่น มีขอ้มูลใหม่เพิ่มข้ึน   มีการเปล่ียนแปลงวธีิวจิยั  ใชร้ะยะเวลาในการ
เขา้ร่วมการวจิยัมากข้ึน  ฯลฯ



Respect for human dignity

-ใหข้อ้มูลครบถ้วน เพยีงพอ  เปิดโอกาสใหซั้กถาม ใหอิ้สระตัดสินใจ
-รักษาความเป็นส่วนตวัของอาสาสมคัร และปกปิดความลบัของขอ้มูล
-เคารพในศกัด์ิศรีความเป็นมนุษยข์องผูอ่้อนดอ้ย/เปราะบาง ไม่สามารถ
ปกป้องตวัเองไดอ้ยา่งเตม็ท่ี  ไม่สามารถท าความเขา้ใจกบัขอ้มูลเก่ียวกบั
การวจิยัท่ีไดรั้บหรือไม่สามารถตดัสินใจไดโ้ดยอิสระ



ตัวอย่าง information sheet และ informed consent form
ทีม่ตีราประทบัของศูนย์จริยธรรมการวจิยัในมนุษย์ มข.



วรัิช วงศ์ภินันท์วฒันา e-mail:  wirat.kku@gmail.com

จักรพนัธ์  ขดัชุ่มแสง e-mail:  jagcad@gmail.com

ศูนย์จริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ มหาวทิยาลยัขอนแก่น
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