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1. วัตถุประสงค์  

เพื่อเปน็แนวทางใหค้ณะกรรมการฯ ด าเนินการพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งเขา้พิจารณาครั้งแรก  

2. ขอบเขต  

วิธีด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมขั้นตอนการพิจารณาโครงการวิจัยที่ผ่านการคัดกรองจากประธานคณะกรรมการฯ 
เลขานุการคณะกรรมการฯ ทุกฉบับท่ีส่งเขา้มาเพื่อพิจารณาเป็นครั้งแรก  

3. ควำมรับผิดชอบ  

3.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่รับโครงการวิจัยจากผู้วิจัย ตรวจสอบความครบถวนของโครงการวิจัย ส่งโครงการวิจัยให้
ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ คัดแยกโครงการที่จะทบทวนโดยกรรมการเต็มชุด ทบทวนแบบ
เร่งรัด หรือ ยกเว้นการพิจารณา แล้วส่งให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ด าเนินการจัดส่งโครงการวิจัยใหกรรมการฯ เพื่อทบทวน 
เก็บโครงการวิจัยเมื่อสิ้นสุดการพิจารณา และบันทึกขอมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัยในระบบฐานขอมูลคอมพิวเตอร์และส่งผล
การพิจารณาใหผู้้วิจัย 

3.2 โครงการที่จะทบทวนโดยกรรมการเต็มชุด กรรมการฯ ผู้ทบทวนโครงการวิจัย (Primary reviewer) ประกอบด้วย
กรรมการ 3 คน ดังนี้ กรรมการฯ คนที่ 1 และ คนที่ 2 ท าหน้าที่ทบทวนโครงการวิจัยตามศาสตร์ที่เกี่ยวข้อง และ
จริยธรรม ตามแบบฟอร์มส าหรับทบทวน (AF01-08) และแบบฟอร์มส าหรับทบทวน (AF02-08) อย่างละเอียด 
กรรมการฯ คนท่ี 3 ท าหน้าที่ทบทวนเอกสารข้อมูลค าอธิบาย/ช้ีแจงส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยและเอกสารให้ความยินยอม
ตามแบบฟอร์ม (AF01-08) และ(AF02-08) โดยกรรมการฯ ผู้ทบทวน ส่งผลการพิจารณาให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ อย่างน้อย 
3 วันก่อนการประชุม ในวันประชุม กรรมการฯ คนท่ี 1 จะเป็นผู้น าเสนอสรุปโครงการวิจัย และให้ข้อคิดเห็น กรรมการฯ 
คนที่ 2 จะเสนอความคิดเห็นเพิ่มเติม กรรมการฯ คนที่ 3 ให้ความเห็นเกี่ยวกับเอกสารข้อมูลค าอธิบาย/แนะน าฯ และ
เอกสารแสดงความยินยอม โดยกรรมการฯ ทุกคนในท่ีประชุมจะวิเคราะห์และอภิปรายแสดงความคิดเห็น  

4. ตำรำงแสดงขั้นตอน กำรด ำเนินกำร และผู้รับผิดชอบ 
 
ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผูรับผิดชอบ 

1 รับโครงการวิจัยจากผวูิจัย เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ   
   
2 ตรวจสอบความครบถวนของโครงการวิจัย เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ   
   
3 ก าหนดรหสัโครงการเพื่อเตรียมจดัเอกสาร เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ   
   
4 เลือกโครงการที่สามารถ expedited review พร้อมก าหนด

กรรมการฯ ผู้ทบทวน และเลือกโครงการที่ต้องเข้า Full board 
ประธานคณะกรรมการฯ หรือ รองประธานคณะ
กรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ  และ
ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ  
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5 ประสานกับกรรมการฯ ที่สามารถเข้าร่วมการประชุมพิจารณา

โครงการวิจัยแบบเตม็ชุด 
เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ   
 

   
6 มอบหมายโครงการวิจยัใหกรรมการฯ (2 ท่านในกรณีแบบ

เร่งรัด และ 3 ท่านในกรณีแบบเตม็ชุด)เพื่อทบทวนพิจารณา 
และส่งผลทบทวนโครงการ ตามก าหนด 

ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะ
กรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ 

   
7 ส่งผลพิจารณาทบทวนโครงการวจิยั 1 สัปดาห์ก่อนการประชุม กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายทบทวน 
   
8 ประชุมพิจารณาโครงการวิจยั ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะ

กรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ 
และคณะกรรมการฯ  

   
9 แจงผลการพิจารณาใหผู้้วิจัย เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ   
   

10 เก็บเอกสารที่เกี่ยวกับโครงการวิจยั เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ   
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หมำยเหตุ  

 องค์ประกอบ (หัวข้อ) ของโครงการวิจัยควรมีรายละเอียดที่ระบุไว้ในบทที่ 8 หัวข้อ 5.2 ทบทวนโครงการวิจัย   

 Flow chart ของโครงการยกเว้นพิจารณาโครงการวิจัย และการพิจารณาแบบเร่งรัด (ดูบทท่ี 9) 
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5. หลักกำรปฏิบัติ  

5.1 การรับโครงการวิจัยจากผู้วิจัย  
1. ผู้วิจัยส่งโครงการวิจัยเพื่อเข้ารับพิจารณาครั้งแรก โดยเอกสารทั้งหมดส่งให้แก่เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ผ่านระบบออนไลน์ 

ประกอบด้วย File Word และ File PDF ของทุกเอกสาร และผู้วิจัยสามารถใช้ลายเซ็นอิเลก็ทรอนิกสล์งนามในเอกสารได้ 
ตามที่ก าหนดในคู่มือ 

5.2 การตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัย  
1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการวิจัยตามที่ก าหนดในคู่มือการตรวจสอบความ

ครบถ้วนของโครงการวิจัย แบบค าร้องยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (AF 01-10) 
2) ในกรณีที่โครงการวิจัยมีเอกสารไม่ครบถ้วน เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แจ้งผู้วิจัยเพื่อขอเอกสารเพิ่มเติมให้ครบตามที่

ก าหนดในแบบฟอร์ม AF 01-10 
3) ในกรณีทีโ่ครงการวิจัยมีเอกสารครบถ้วน เจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ ลงข้อมูลในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์  

5.3 ก าหนดรหัสโครงการวิจัย  
เจาหนาที่ส านักงานฯ ก าหนดหมายเลขรหัสของโครงการวิจัยแตละฉบับที่จะน าเขาพิจารณา โดยใช้อักษร และตัวเลข 7 
ตัว ตามล าดับ/ พ.ศ. เช่น โครงการวิจัยที่ยื่นเป็นโครงการแรกในปี 2567 จะมีรหัส 001/2567 และออกใบรับ
โครงการวิจัยมอบให้แก่ผู้วิจัย 

5.4 การคัดแยกโครงการ 
เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ รวบรวมโครงการวิจัยเสนอให้ประธานคณะกรรมการฯ หรือ เลขานุการคณะกรรมการฯ ท าการคัด
แยกโครงการเพื่อการทบทวนแบบเต็มชุดหรือแบบเร่งรัดหรือยกเว้นการพิจารณาและเลอืกกรรมการฯ ผู้ท าหน้าที่ทบทวน 
โดยในกรณีโครงการเพื่อการทบทวนแบบเต็มชุด ซึ่งโครงการวิจัยที่มีความครบถ้วนของเอกสารภายในอาทิตย์แรกของ
เดือนจะได้รับการพิจารณาในรอบการประชุมประจ าเดือนนั้นๆ (ภายใน 1 เดือน) ทั้งนี้การพิจารณาโครงการวิจัยไม่ควร
เกิน 4 โครงการหรือตามความเหมาะสมต่อครั้งการประชุม 

5.5 ประสานกับคณะกรรมการฯ  
1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ประสานกับคณะกรรมการฯ ผู้ทบทวนโครงการวิจัยเข้าร่วมในการประชุมพิจารณา

โครงการวิจัย  
2) องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ ที่สามารถเข้าร่ วมในการประชุมพิจารณาโครงการวิจัย ต้องเป็นไปตาม

วิธีด าเนินการมาตรฐานของ URU-REC 
5.6 การมอบหมายโครงการวิจัยให้คณะกรรมการฯ ทบทวน  

1) ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ คัดเลือกกรรมการฯ ที่
จะท าหน้าท่ี primary reviewer ทบทวนโครงการวิจัย  

2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหนาที่ประสานงานกับกรรมการฯ ที่สามารถเข้าประชุม และที่ไดรับมอบหมายให้ทบทวน
โครงการวิจัย พรอมทั้งจัดส่งโครงการวิจัยทั้งหมดให้กรรมการฯ ทุกคนที่สามารถเข้าประชุม ก่ อนวันประชุม
คณะกรรมการฯ ไม่น้อยกวา 1 สัปดาห์ 

      5.7 การทบทวนโครงการวิจัยของกรรมการฯ ผู้ทบทวน  
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1) กรรมการฯ มีหนา้ที่ทบทวนโครงการวิจัยอยา่งละเอียด (ICH-GCP หมวด 6) รวมถึงรายละเอียดเพิ่มเติม ดังต่อไปนี้  
(1) ระเบียบวิธีการวิจัยมีความถูกต้องและเหมาะสมกับวัตถุประสงค์ของการวิจัย  
(2) มีเกณฑ์การคัดเข้า คัดออก ถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัย และเกณฑ์การหยุดท าวิจัย 
(3) มีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัยน้อยท่ีสุด  
(4) ความเสี่ยง เป็นสัดส่วนพอเหมาะกับประโยชน์ที่คาดวา่อาสาสมัครจะได้รับ  
(5) การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าร่วมในโครงการวิจัยมีความเสมอภาค  
(6) ไม่มีการบังคับหรือชักชวน จูงใจอาสาสมัครอย่างไม่เหมาะสมให้อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยหรือยังคงอยู่ในการ

วิจัยตอ่ไป (ICH GCP 4.8.3)  
(7) เอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รบัขอ้มูล ต้องมีข้อมูลที่เพียงพอ ในเอกสารข้อมูลค าอธิบาย/ช้ีแจงส าหรับผูเข

าร่วมโครงการวิจัยตามแนวทางที่ก าหนดในค าแนะน าใน การส่งโครงการวิจัยเพื่อรับการพิจารณาจากคณะ
กรรมการฯ (ICH GCP 4.8.10) และใช้ภาษาที่เข้าใจง่าย (ICH GCP 4.8.6)  

(8) มีการวางแผนเฝ้าระวังในเรื่องความเสี่ยงและความปลอดภัยที่อาจเกิดขึ้นแก่อาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย
อยา่งเหมาะสม  

(9) มีแผนในการรักษาความเป็นส่วนตัวของอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย และการรักษาความลับของข้อมู
ลอยา่งเหมาะสม  

(10)  มีกระบวนการปกป้องความเสี่ยงส าหรับอาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง  (Vulnerable subjects) เข้าร่วม
โครงการวิจัย  

2) กรรมการฯ ผู้ทบทวนที่ได้รับมอบหมายทบทวนและวิเคราะห์ และกรอกแบบ Reviewer Assessment Form (AF 
02-08)  เพื่อเตรียมน าเสนอข้อสรุปและข้อคิดเห็นในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ   

5.8 การประชมุคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาโครงการวิจัย  
1) กรรมการฯ ผู้ทบทวน น าเสนอสรุปโครงการวิจัยโดยย่อ พร้อมทั้งการวิเคราะห และข้อคิดเห็น โดยใช้เกณฑ์การ

พิจารณาโครงการวิจัย (AF01-08) 
2) ในกรณีที่ต้องการข้อมูลเพิ่มเติมจากผู้วิจัย กรรมการฯ ผู้ทบทวนสามารถติดต่อผวูิจัยหลักได้โดยตรง หรือติดต่อผ่าน

ทางส านักงานฯ เพื่อขอข้อมูลเพิ่มเติม  
3) ประธานคณะกรรมการฯ และเลขานุการคณะกรรมการฯ น าการอภิปรายร่วมกับกรรมการฯ ในที่ประชุม โดย

พิจารณาทั้งด้านศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับจริยธรรม และความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร เลขานุการคณะกรรมการฯ จะสรุปให้
เจ้าหน้าที่ท าการบันทึกข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯในส่วนต่างๆในรายงานการประชุมเพื่อแจงให้ผู้วิจัยทราบ
และด าเนินการ 

4) การจ าแนกความเสี่ยงท่ีเกิดขึ้นต่ออาสาสมัคร แบ่ง Risk/Benefit categories ดังนี ้
(1) Research involving not greater than minimal risk (การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงเพียงเล็กน้อย) 
(2) Research involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct benefit to 

the individual subjects (การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติแต่ได้แสดง ถึงประโยชน์ต่ออาสาสมคัร
โดยตรงในอนาคต)  
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(3) Research involving greater than minimal risk and no prospect of direct benefit to individual 
subjects, but likely to yield generalizable knowledge about the subject’s disorder or condition 
(การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติและไม่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แต่
มีความเป็นไปได้ที่จะน าความรู้เกี่ยวกับเรื่องความผิดปรกติหรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใช้กับผู้ป่วยคน
อื่นๆได้)   

(4) Research not otherwise approvable which presents an opportunity to understand, prevent, or 
alleviate a serious problem affecting the health or welfare of children (การวิจัยที่มีนัยยะหนึ่งที่
สามารถพิสูจน์ได้ถึงโอกาสที่จะเข้าใจ, ป้องกัน หรือ บรรเทาปัญหาร้ายแรงที่มีผลกระทบต่อสุขภาพหรือ สวัสดิ
ภาพความเป็นอยู่ท่ีดีของเด็ก) 

5) ประธานคณะกรรมการฯ ขอข้อสรุปผลการพิจารณาโครงการวิจัยโดยฉันทามติ (Consensus) ในกรณีที่กรรมการมี
ความเห็นขัดแย้งจนไม่อาจสรุปโดยฉันทามติ ให้ใช้การลงคะแนน (Vote) และถือความเห็นส่วนใหญ่เป็นมติของที่
ประชุม  

6) ในกรณีที่มีขอมลูไม่เพียงพอในการพิจารณาตัดสิน ที่ประชุมจะขอข้อมูลเพิ่มเติมจากผู้วิจัยหลัก หรือพิจารณาเลือกที่
ปรึกษาอิสระ และสงโครงการวิจัยให้ที่ปรึกษาอิสระทบทวน และส่งข้อมูลกลับส านักงานฯ เพื่อให้ประธาน
คณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ  หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ  น าเข้าพิจารณาในที่ประชุม
ครั้งตอ่ไป  

7) ผลการพิจารณาโครงการวิจัย จะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี ้ 
(1) รับรอง หมายถึง ผู้วิจัยสามารถเริ่มการวิจัยได้โดยไม่ตอ้งมีการแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจัย  
(2) ปรับปรุงแก ไขเพื่อรับรอง หมายถึง ผู้ วิจัยตองด าเนินการแก้ไขโครงการวิจัย หรือ ส วนประกอบของ

โครงการวิจัย ตามขอแนะน าของคณะกรรมการฯ หรือช้ีแจงเหตุผลในกรณีที่ไม่ได้แก้ไขตามที่คณะกรรมการฯ 
แนะน า และส่งโครงการวิจัยที่แก้ไขแล้วโดยเลขานุการคณะกรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ 
จะสรุปและน าเสนอคณะกรรมการฯ เป็นเรื่องสืบเนื่องในการประชุมครั้งต่อไปเพื่อรับรอง  

(3) ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ หมายถึง ผู้วิจัยต้องด าเนินการแก้ไขโครงการวิจัย หรือ ส่วนประกอบ
ของโครงการวิจัย ตามขอแนะน าของคณะกรรมการฯ แล้วส่งโครงการวิจัยที่แก้ไขแล้ว โดยเลขาคณะ
กรรมการฯ จะส่งให้กรรมการฯ ผู้ทบทวนคนเดิมพิจารณาใหม่ แล้วเลขาคณะกรรมการฯ จะสรุปผลการทบทวน
และน าเสนอคณะกรรมการฯ เป็นเรื่องสืบเนื่องในการประชุมครั้งต่อไปเพื่อพิจารณา  

(4) ไม่รับรอง หมายถึง คณะกรรมการฯ ไม่รับรองการท าวิจัยในเรื่องที่น าเสนอ  
8) ในกรณีทีร่ับรองโครงการวิจัย   

(1) คณะกรรมการฯ จะระบุความถี่ของการสงรายงานความก้าวหนา้ของการวิจัย ตามความ 
เหมาะสมกับความเสี่ยงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย  (ICH GCP 4.10.1)  

(2) จดหมายแจงผลการพิจารณารับรองโครงการวิจัย (AF 09-10) ตองประกอบด้วย version of  protocol ผล
การพิจารณาอนุมัติวันท่ีพิจารณารับรอง            

(3) ก าหนดวันส่งรายงานความก้าวหนา้ของการวิจัย และลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ (ICH GCP 3.3.9)  
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9) ในกรณีผลการพิจารณา คือ ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง เมื่อส านักงานฯ ได้รับฉบับท่ีปรับแก้ไขจะน าส่งให้กรรมการ 2 
ท่านเดิมทบทวนอีกครั้ง แต่ถ้ากรรมการมีข้อเสนอให้แก้ไขรอบที่ 2 ทางส านักงานฯ เมื่อได้รับฉบับที่ปรับแก้รอบท่ี 2 
จะน าส่งให้ประธานคณะกรรมการฯ/เลขานุการคณะกรรมการ เป็น ผู้ตรวจสอบความครบถ้วน และน าแจ้งในที่
ประชุมคณะกรรมการฯ ต่อไป จดหมายแจงผลการพิจารณาให้ปรับปรุงแก้ไข ต้องประกอบด้วย version of 
protocol  ผลการพิจารณา วันที่พิจารณาข้อเสนอแนะของกรรมการฯ หรือที่ปรึกษาส าหรับโครงการวิจัยนั้น (ICH 
GCP 3.3.9)  

10) ในกรณีผลการพิจารณาไม่รับรอง จดหมายแจ้งผลการพิจารณาไม่รับรอง ต้องประกอบด้วย ผลการพิจารณา วันที่
พิจารณา รวมทั้งเหตุผลของการไม่รับรอง (ICH GCP 3.3.9) และลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ  

5.9 การแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย  
1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จดหมายแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย ลงวันที่ ที่ไดรับการพิจารณาลงนามโดยประธาน

คณะกรรมการฯ หรือผู้ปฏิบัติหน้าท่ีแทนประธานกรรมการฯและส่งใหผู้วิจัย  ภายใน 5 วันท าการหลังการประชุม   
2) จดหมายแจ้งผล ตอ้งระบุชัดเจนถึงขอแนะน าที่ตอ้งการให้ผู้วิจัยปฏิบัติหรือแก้ไข  
3) มีการตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลและภาษาในจดหมายแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย  โดยประธานคณะ

กรรมการฯ หรือ รองประธานคณะกรรมการฯ หรือ เลขาคณะกรรมการฯ 
4) โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองแล้วจะได้รับเอกสารรับรองการพิจารณา (COA) ฉบับภาษาไทย และภาษาอังกฤษ 

(เมื่อร้องขอ) ซึ่งมีอายุ 1 ปี ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ หรือผู้ปฏิบัติหน้าที่แทนประธานกรรมการฯ ในการ
ประชุมพิจารณาโครงการนั้น ๆ  

5) แนบรายนามและคุณวุฒิของคณะกรรมการฯ ที่เข้าประชุมในวันที่พิจารณาโครงการนั้นไปกับ COA ด้วย (ในกรณีที่มี
การร้องขอ) 

6) กรณีที่เป็นโครงการ ซึ่งประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ  หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ 
หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ เป็นผู้วิจัยหลักหรือผู้วิจัยร่วม เมื่อจะลงมติ ผู้วิจัยจะต้องออกจากห้องประชุม 
และให้ผู้อื่นท าหน้าท่ีแทน (เช่น รองประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะ
กรรมการฯ  หรือผู้ทบทวนคนที่ 1 ท าหน้าท่ีแทน)   

5.10 การเก็บเอกสารที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย  
1) เมื่อสิ้นสุดการประชุม เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ เก็บรวบรวมเอกสารโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาและเอกสารทกุ

ฉบับท่ีเกี่ยวข้อง  
2) โครงการวิจัยทีไ่ดร้ับการพิจารณา ต้องเก็บใส่ไดร์ฟ (Drive) ที่มีการเข้ารหัสเพื่อความปลอดภัย โดยมผีูม้ีรหัสใน

การเข้าถึงได้แก่ประธาน เลขานุการ และเจ้าหน้าท่ีส านักงาน เพื่อเป็นการจ ากัดผู้เข้าถึง 
3) การส ารองข้อมูล มีการส ารองข้อมูลจากไดร์ฟไปยังหน่วยความจ าภายนอก (External Hard Disk) ทุกวันศุกร์ใน

แต่ละสัปดาห ์
4) การจัดเก็บหน่วยความจ าภายนอก (External Hard Disk) จัดเก็บในตู้ที่มีกุญแจล็อค โดยมีผู้ถือกุญแจได้แก่ 

ประธาน เลขานุการ และเจ้าหน้าที่ส านักงาน เพื่อเป็นการจ ากดัผูเ้ข้าถึง 
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วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน   
Standard Operating Procedures (SOPs) 

URU-REC 10/2.0 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์

มหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 

กำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยคร้ังแรก 
Initial Protocols Review 

วันที่อนุมัติ 1 มีนำคม 2567 

หน้ำ  123/466 

6. ค ำนิยำม 

  –  

7. ภำคผนวก  

7.1 AF 01-10 Submission Form for Ethical Review 
7.2 AF 02-10    Self-Assessment Form for PI 
7.3 AF 03-10    Conflict of Interest and Funding Form 
7.4 AF 04-10    รายละเอียดและตัวอย่างข้อมูลส าหรับอาสาสมัครของโครงการวิจัย 
7.5 AF 05-10    ตัวอย่างหนังสือแสดงความยินยอมการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
7.6 AF 06-10    ตัวอย่างหนังสือแสดงความยินยอมการเข้าร่วมในโครงการวิจัยส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม                     
7.7 AF 09-10    จดหมายแจ้งผลการพิจารณา 
7.8 AF 10-10    Form of Certificate of Approval (Full board)  
7.9 AF 11-10 เอกสารรับรองการพิจารณาจริยธรรมแบบเต็มชุด 

8. เอกสำรอำงอิง   

     8.1 WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health – Related  
  Research with Human Participants, 2011 
     8.2 ICH Harmonized Guideline. Integrated addendum to ICH E6(R1) : Guidance for Good Clinical  
           Practice E6(R2), 2016 
     8.3 ICH Good Clinical Practice Guideline (ฉบับภาษาไทย) เวอร์ชั่นแปลโดย กองควบคุมยาส านักงาน 
  คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552 
     8.4 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
     8.5 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย มหาวิทยาลัยนเรศวร (2563), วิธีด าเนินมาตรฐานฉบับที่ 5.0 (Standard  
  Operating Procedures Version 5.0), คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย มหาวิทยาลัยนเรศวร
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      AF 01-10/2.0      

 

 
แบบย่ืนขอจริยธรรมกำรวิจัย 

(Submission Form for Ethical Review) 
 

กรุณำกรอกข้อมูลในแนบยื่นและแนบเอกสำร  
Please fill in this form and provide necessary documents that apply. This form will help exemption or expedite the 
review process 
ส่วนที1่ : ข้อมูลโครงกำรวิจัย (Protocol identification) 
 แบบยกเว้น (Exemption Review) กรุณาระบุเข้าเกณฑ์ข้อใด…………. (see the criteria for exemption and  expedited review)  
 แบบเร่งรัด (Expedited Review) กรุณาระบุเข้าเกณฑ์ข้อใด…………. (see the criteria for exemption and  expedited review)  
 แบบเต็มชุด (Full Board Review.)  
1.1 ชื่อโครงการวิจัย (Protocol title) (ภาษาไทย) 

 
1.2 ชื่อโครงการวิจัย (Protocol title ) (ภาษาอังกฤษ) 

 
1.3 ผู้สนับสนุนการวิจัย (Sponsor/Source of funding) โปรดระบุ 

       รัฐบาล ………………………                NGO …………………………..      
       เอกชน ……………………..                 อื่น(ระบ)ุ………………………….      

1.4 หมายเลขโครงการ (Protocol number) (ถ้าม)ี 
1.5 การติดต่อผู้สนับสนุนการวิจัย (Sponsor  contact phone/fax Thailand) 

โทรศัพท์…………………………………. แฟกซ ์…………………… e-mail ………………………………...…… 
1.6 โครงการวิจัยเป็นวิทยานิพนธ์ (Thesis / Dissertation / IS / Undergraduate)                                

         ใช่ (Yes)     ไม่ใช่ (No)         

ส่วนที ่2 : ข้อมูลผู้วิจัย กรุณำแนบเอกสำร (Investigator ,attach doc) 
2.1 ชื่อผู้วิจัยหลัก (Name of principal investigator) 

 
2.2 วุฒิการศึกษา / สาขาเชียวชาญ (Degree/Specialty) 

 
2.3 สังกัดหน่วยงาน (Institutional affiliation) 

 
2.4 การติดต่อผู้วิจัย (Contact phone/Fax/Email ) 

 
2.5 จ านวนโครงการวิจัยอื่นๆ ท่ีก าลังด าเนินการภายใต้ความรับผิดชอบของท่าน 

 (How many other research projects are still open under your responsibility?) 
จ านวน……………….โครงการ 

2.6 จ านวนอาสาสมัครท่ีท่านต้องรับผิดชอบในการวิจัยครั้งน้ี (How many active research subjects are under your responsibility?)  
จ านวน...........................คน  

 Uttaradit Rajabhat University Research 
Ethics Committee 
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2.7 จ านวนผู้วิจัยร่วม และจ านวนเจ้าหน้าท่ีวิจัยในการวิจัยครั้งน้ี (How many research staffs (Co-investigators included) do you have 
for this project?) 
จ านวน...........................คน 

ส่วนที ่3: โครงกำรวิจัย (Research protocol) 
3.1 รูปแบบการวิจัย (Research Design) เลือกได้หลายข้อ 
  Basic science research  Descriptive/Qualitative 
  Survey  Case-control  
  Laboratory experiment  Diagnostic test 
  Applied research  Clinical trial 
  Research and Development  Cohort 
    Othey (โปรดระบ)ุ 
3.2 วิธีการ/เครื่องมือท่ีใช้ในการวิจัย (Methods involved the followings) (เลือกได้หลายข้อ) 

  Questionnaire/Interview/Diary  Medicinal plants  
  Specimen/Sample collection  Foods  
  Records/Document extraction  Behavioral/Psychological intervention 
  In vitro diagnostic devices  Embryonic stem cell/Genetic material 
  In vivo diagnostic devices  Radiation/Isotope 
  Medical devices   Tissue/Organ transplant 
  Drugs   Procedures/Operation 
  Cosmetics   Other (specify)………………………………… 

3.3 ระยะเวลาท่ีคาดว่าจะท าวิจัย (Expected duration of the project) 
 จ านวน …………..ปี ……….....เดือน 

3.4 พื้นท่ีวิจัย (Investigation site) 
  แห่งเดียว (Single) 
  ระดับชาติ หลายแห่ง /หลายศูนย์ (National multi-site/multi-center) 
  ระดับนานาชาติ หลายแห่ง /หลายศูนย์ (International multi-site/multi-center)  

3.5 โครงการวิจัยน้ีได้รับการพิจารณาทบทวนโดยคณะกรรมการจริยธรรมท่ีอื่นก่อนยื่นท่ีน้ีหรือไม่  
(Has this protocol been reviewed by another ethics committee prior to this submission?) 

  ไม่ใช่ (No)  
  ใช่ (Yes) (แนบเอกสาร)  

3.6 โครงการวิจัยน้ีได้จดทะเบียนการท าวิจัยทางคลินิกแล้วหรือไม่  
(Has this protocol been registered according to clinical trial registration) 

  ไม่ใช่ (No) 
  ใช่ (Yes) (แนบเอกสาร) 
ส่วนที ่4: อำสำสมัครและกำรคัดเลือกเข้ำร่วมกำรวิจัย (Subjects and recruitment) 
4.1 โครงการวิจัยน้ีมีอาสาสมัคร ต่อไปน้ี หรือไม่ (Does this protocol include the following subjects?)  

(เลือกได้มำกกว่ำ 1 ข้อ) 
  ไม่มีการเก็บข้อมูลโดยตรงจากอาสาสมัคร(No data obtained directly from human) 
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  นักโทษ (Prisoners ) 
  สตรีตั้งครรภ์ (Pregnant women)  
  ผู้ป่วยทางจิต (Mentally ill subjects) 
  ผู้ป่วยมะเร็งหรือผู้ป่วยระยะสุดท้ายของชีวิต (Chronic disease/Cancer or terminally ill subjects) 
  เด็กอ่อน เด็กทารก เด็กต่ ากว่า 18 ปี (Neonates/Infants/Children (aged <18)) 
  ผู้ป่วย HIV เอดส์ (HIV/AIDS) 
  กลุ่มคนท่ีจัดให้อยู่ในสถานท่ีดูแล เช่น เด็กก าพร้า, ผู้ไม่รู้หนังสือ (Institutionalizede.g.orphanage, leprosaria) 
  ชนกลุ่มน้อย เช่น ชาวเขา (Illiterate subjects or Minorities e.g. hill tribes) 

นักศึกษาในสังกัดของผู้วิจัย 
  อื่นๆ (โปรดระบุ..............................................................) 

4.2 วิธีการท่ีใช้รับอาสาสมัครเข้ารับการวิจัย (Methods used to recruit subjects) 
  ไม่มี (No)  
  ติดต่อบุคคลแผนกผู้ป่วยนอก (Personal contact at outpatient clinic /inpatient ) 
  ติดต่อบุคคลแผนกฉุกเฉิน หรือที่ ICU (Personal contact at ER or ICU) 
  ติดต่อบุคคลในชุมชน (Personal contact in community) 
  ติดต่อบุคคลทางโทรศัพท์ หรือไปรษณีย์ (Contact via telephone or post) 
  ติดประกาศโฆษณา (Advertising e.g. poster, flyers, mass media (website included) 
  อื่นๆ โปรดระบุ (Other specify)…………………………………………………………………………………. 

4.3 ผู้ด าเนินการกระบวนการขอความยินยอม (Person obtaining informed consen) 
  ไม่มีการขอความยินยอม No (Go to 4.4) 
  ผู้วิจัยหลัก /ผู้วิจัยร่วม (Principal/Co-Investigators) 
  เจ้าหน้าท่ีวิจัย (Research staff) 
  อื่น ๆ โปรดระบุ (Other (specify)........................................................... 

4.4 จ านวนอาสาสมัครท่ีคาดหมายในการวิจัยครั้งน้ี (Expected number of subjects ) 
จ านวน.............................................คน 

4.5 จ่ายเงินชดเชยค่าเดินทาง ค่าเสียเวลา ความไม่สะดวก ให้อาสาสมัคร (compensation) 
  ไม่มี (No) 
  มี (Yes) 
 กรุณาระบุรายละเอียด............................................................................... 

4.6 การชดเชยหากเกิดการบาดเจ็บ/สูญเสีย (Compensation for injury / lost) 
  ไม่มี (No) 
  มี (Yes) 
 กรุณาระบุรายละเอียด............................................................................... 
ส่วนที่ 5 : คณะกรรมกำรติดตำมข้อมูลด้ำนควำมปลอดภัย  
(Study monitoring or DSMB (Data Safety Monitoring Board) 
  ไม่มี (No) 
  มี (Yes) 
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*โครงกำรบำงเรื่อง ผู้วิจัยอำจยื่นเอกสำรอื่น ๆ ตำมควำมจ ำเป็น…………………………………………………………………………………… 

ลำยเซ็นผู้วิจัย ……………........................…...…..................................                              วันที ่     .....…..…/…...………/……….. 
                 (                                                            ) 
 
 

ที่อยู่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยรำชภัฏอตุรดิตถ์  อำคำรสถำบันวิจัยและพัฒนำ  มหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 
ต ำบลท่ำอิฐ อ ำเภอเมืองอุตรดิตถ์ จังหวัดอุตรดิตถ์ 53000 
โทร. 055-416601 ต่อ 2084    อีเมล uru.rec@uru.ac.th                                     
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AF 02-10/2.0  

 

 
แบบฟอร์มกำรประเมินโดยผู้วิจัย 

(Self-Assessment Form for PI) 

ช่ือโครงการ: 

(ไทย)  

(ภาษาอังกฤษ)  

ประเภทของ 
การทบทวน 

  แบบยกเว้น (Exemption review)   แบบเร่งรัด  (Expedited review )   แบบเต็มชุด (Full board review) 

ช่ือผู้วิจัยหลัก:  
สังกัด :  

ประเด็นที่จะพิจำรณำ 
A I NA  ไม่มี A= appropriate, I = Inappropriate,  

NA=Not applicable หมายความว่าไม่เกี่ยวข้อง 
Protocol Opinion/suggestion 

1. คุณค่าของงานวิจัย (search value / merit)      
2. ความถูกต้องและมีเหตุผลของงานวิจัย (Research validity)      
     2.1   หลักการและเหตุผล (Good rationale)      
     2.2   การออกแบบและระเบียบวิธีวิจัย 

 (Appropriate design and methodology) 
     

     2.3   ขนาดกลุ่มตัวอย่าง (Sample size consideration)      
     2.4   การวิเคราะห์ทางสถิติ (Statistical analysis)      
3.  เกณฑ์คัดเข้า/คัดออก (Inclusion/ exclusion criteria)      
     3.1  ท าให้เชื่อมั่นว่าเลือกอย่างยุติธรรม (Assure fair 
selection) 

     

     3.2  สามารถตอบค าถามวิจัย (Answer research question)      
     3.3  เกี่ยวข้องกับกลุ่มสี่ยง (Concern about risk group)      
4.  ความเสี่ยง (เสี่ยงต่อใคร……………………………………………….)      
5.  ประโยชน์ (ประโยชน์ต่อใคร……………………………………………….)      
6.  ความเปราะบาง (Vulnerability)      
7.  เพิ่มการรักษาความปลอดภัย (Additional safeguard)      
     7.1  การรับอาสาสมัครเหมาะสม (Appropriate recruitment )      
     7.2 กระบวนการขอความยินยอมเพียงพอ  
           ( Adequate informed consent process) 

     

     7.3 มีการจัดกระท าต่ออาสาสมัครเป็นท่ียอมรับ  
           (Acceptable treatment available) 

     

8. ข้อตกลงการส่งตัวอย่างชีวภาพ/ข้อตกลงการท าวิจัยทางคลินิก      

 
 

Uttaradit Rajabhat University Research Ethics 
Committee 
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   (MTA/CTA (Material Transfer Agreement/Clinical Trial 
Agreement) 
9.  อื่น ๆ เช่นการติดป้ายโฆษณา,แบบบันทึกข้อมูล  
    (Advertising, CRF, etc.) 

     

ICF (Informed Consent Form) ส่วนประกอบของเอกสำร  (ICH GCP 4.8.10) Opinion/suggestion 
1.  เอกสำรข้อมูลค ำชี้แจง/อธิบำยส ำหรับอำสำสมัครที่เข้ำร่วมกำรวิจัย (Information sheet) 
1.1  หัวข้อเรื่องท่ีจะท าการวิจัย      
1.2  ภาษาท่ีใช้เข้าใจง่าย      

      1.3   มีข้อความระบุว่าเป็นงานวิจัย      
1.4  เหตุผลท่ีอาสาสมัครได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย      
1.5  วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย       
1.6  จ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย      
1.7  วิธีด าเนินการท่ีจะปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมวิจัย       
1.8  ระยะเวลาท่ีอาสาสมัครแต่ละคนจะต้องอยู่ในโครงการวิจัย      
1.9  ผลประโยชน์ท่ีคาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยต่ออาสาสมัคร
โดยตรงและ/หรือประโยชน์ต่อชุมชน / สังคม / เกิดความรู้ใหม่ 

     

1.10  ความเสี่ยง  ความไม่สบาย หรือความไม่สะดวก ท่ีอาจเกิดขึ้น
แก่อาสาสมัคร ในการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

     

1.11  ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอื่น ๆ ในกรณีท่ีอาสาสมัครไม่ 
        เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

     

1.12  การให้เงินชดเชยค่าเดินทาง การเสียเวลา ความไม่สะดวก ไม่ 
        สบาย และรายได้ท่ีเสียไป  จากการท่ีอาสาสมัครเข้าร่วมการ
วิจัย วิธีการให้และเวลาท่ีให ้

     

1.13  การให้การรักษาพยาบาลหรือค่าชดเชย  เมื่อมีความเสียหาย
หรืออันตรายท่ีเกิดจากการวิจัย       

     

1.14  แหล่งเงินทุนวิจัย และสถาบันท่ีร่วมในการท าวิจัย      
1.15  การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะต้องมีการขอความยินยอมและมี
การ  ให้ค าปรึกษาเกี่ยวกับ genetic counseling 

     

1.16  การขอเก็บตัวอย่างท่ีเหลือจากการวิจัย และระยะเวลาท่ีเก็บ
เพื่อการตรวจเพิ่มเติมในอนาคต  หรือเพื่อการศึกษาใหม่ในอนาคต
ต้องมีการขอความยินยอมเพื่อเก็บตัวอย่างท่ีเหลือแต่การใช้ตัวอย่าง
น้ันจะต้อง ยื่นเรื่องให้คณะกรรมการจริยธรรมพิจารณา 

     

1.17  บุคคลและหมายเลขโทรศัพท์ ท่ีสามารถติดต่อได้ตลอด 24 
ชั่วโมง ในกรณีท่ีอาสาสมัครเกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์  

     

1.18  หมายเลขโทรศัพท์ส านักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัย ท่ีอาสาสมัครสามารถติดต่อกรณีมีข้อร้องเรียน          

    (หากมีการปฏิบัติท่ีไม่เป็นไปตามข้อมูลในเอกสารท่านสามารถ
ร้องเรียนได้ท่ีอยู่ดา้นล่างน้ี)... 

1.19  มีเอกสารข้อมูลฯ ฉบับท่ีเหมาะส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี      (ใช้ภาษาส าหรับเด็กในช่วงอายุดังกล่าวท่ีจะเข้าใจได้) 
2.  หนังสือแสดงเจตนำยินยอมเข้ำร่วมกำรวิจัย  (Consent form)   
      2.1  มีข้อความ “อาสาสมัครมีอิสระท่ีจะปฏิเสธ หรือถอนตัว
จากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้  โดยไม่มีผลใดๆ ต่อการรักษาพยาบาลท่ี
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ควรจะได้รับตามมาตรฐาน  หรือสูญเสียผลประโยชน์ใดๆ ท่ีพึงจะ
ได้รับตามสิทธ”ิ 
      2.2  มาตรการการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร      
      2.3  ความเหมาะสมของการลงนามโดยผู้เข้าร่วมการวิจัย และ/
หรือ ผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมาย 

     

      2.4  ความเหมาะสมของการแสดงความยินยอมของผู้เข้าร่วม
การวิจัยท่ีไม่สามารถอ่านและเขียนได้ 

     

      2.5  ความเหมาะสมของกระบวนการขอ assent และการลง
นาม ส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี 

     

กำรตัดสินใจ: ประเภทควำมเสี่ยง/ประโยชน์ 
 การวิจัยท่ีเกี่ยวข้องกับความเสี่ยงเพียงเล็กน้อย (Research involving not greater than minimal risk) 
 การวิจัยท่ีเกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติแต่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต   (Research involving greater than minimal 
risk but presenting the prospect of direct benefit to the individual subjects) 
 การวิจัยท่ีเกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติและไม่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงใน  อนาคต แต่มีความเป็นไปได้ท่ีจะน าความรู้เกี่ยวกับเรื่อง
ความผิดปกติหรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใช้กับผู้ป่วยคนอื่นๆ ได้ (Research involving greater than minimal risk and no prospect of direct 
benefit to individual subjects, but likely to yield generalizable knowledge about the subject’s disorder or condition) 
 การวิจัยท่ีมีนัยหน่ึงท่ีสามารถพิสูจน์ได้ถึงโอกาสท่ีจะเข้าใจ, ป้องกัน หรือ บรรเทาปัญหาร้ายแรงท่ีมีผลกระทบต่อสุขภาพหรือ สวัสดิภาพความเป็นอยู่ท่ีดีของ
เด็ก (Research not otherwise approvable which presents an opportunity to understand, prevent, or alleviate a serious problem affecting  
the  health or welfare of children) 

 

ลำยเซ็นผู้วิจัย ……………........................…...…..................................                                              วันที่      .....…..…/…...………/……….. 
                 (                                                            ) 

 

ที่อยู่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยรำชภัฏอตุรดิตถ์  สถำบันวิจัยและพัฒนำ  มหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์  
ต ำบลท่ำอิฐ อ ำเภอเมืองอุตรดิตถ์ จังหวัดอุตรดิตถ์ 53000 

โทร. 055-416601 ต่อ 2084    อีเมล uru.rec@uru.ac.th 
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แบบฟอร์มเปิดเผยกำรมีผลประโยชน์ทับซ้อนและทุนวิจัย (Conflict of Interest and 
Funding Form) 

การมีผลประโยชน์ทบัซ้อน (Conflict of interest) ไม่เป็นเหตุผลที่จะไม่ไห้ความชอบโครงการวิจัยหรือผู้วจิัย คณะกรรมการจะพิจารณาการมี COI และขนาดของ COI ว่าอาจมีผลกระทบ
ต่อการปกป้องสิทธิความเป็นอยู่ที่ดีของผู้รับการวิจยัหรือไม่ หากมีคณะกรรมการ COI ของสถาบันและส านักจริยธรรมการวจิัยจะส่งส าเนาและเอกสารชุดนี้ให้พิจารณาส านักงาน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัจะส่งความเห็นของคณะกรรมการ COI ของสถาบัน ไปใหผู้้วิจัยร่วมกับผลการพิจารณาโครงการวิจยั 
ชื่อโครงการ:  
ชื่อผู้วิจัย:                                                               
ส่วนที่ 1: ทุนวิจัย 
1.1 แหล่งทุน (ตอบได้มากกว่า 1 ขอ้) จ านวนเงิน (บาท) 
  ไม่ม ี  
  สาขาวิชา/ สถาบัน    
  บริษัท/เภสัชภัณฑ์   
  อื่น ๆ (ระบุ): ……..……………………......  
 รวมทุกรำยกำร   
1.2 เงินตอบแทนผู้วิจัย (ตอบได้มากกวา่ 1 ข้อ) จ านวนเงิน (บาท) 
  เงินเดือนจ่ายตลอดช่วงเวลาโครงการวิจัย  
  เงินเหมาจ่ายต่อโครงการ  
  เงินตอบแทนคิดต่ออาสาสมัคร 1 ราย  
  อื่น (ระบุ)……………………………..  
ส่วนที่ 2: กำรมีผลประโยชน์ทับฃ้อน  
  มี ไม่มี  
2.1 ท่านหรือสมาชิกในครอบครัวของท่าน ได้รับผลประโยชน์ในบริษัทหรือจากบริษทัที่เป็นผู้ให้ทุนวิจัยหรอืไม่     
2.2 ท่านมีต าแหน่งบริหาร หรือต าแหน่งงานทางวิทยาศาสตร์ในบริษัทที่เป็นผู้ให้ทุนวิจัยหรือไม่    
2.3 ท่านเป็นที่ปรึกษาดา้นวิทยฺาศาสตร์ ด้านการเงิน ด้านกฎหมาย หรือเป็นสมาชกิของคณะวิทยาศาสตร์ที่บรรยายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่เป็นผู้ให้ทุน

วิจัยหรือไม ่
   

2.4 ท่านมีส่วนร่วมในด้านการเงิน หรือมีส่วนเกี่ยวขอ้งด้านเงินของสถาบันกับบริษทัที่เป็นผู้ให้ทุนวิจัย ด้านต่อไปนี้หรือไม่ : การจัดซ้ือ การขาย การเช่า
ซ้ือ การขึ้นทะเบยีน การท าสัญญา 

   

2.5 ท่านมอบหมายให้นกัศึกษา นักศึกษาระดับปริญญาบัณฑิต หรือหลังปริญญา ,ผูฝ้ึกงาน ,เจ้าหนา้ที่ ให้ท าโครงการวิจยัทีไ่ด้รับทุนจากบริษัทที่เป็น
ผู้ให้ทุนวิจัยหรือไม ่

   

2.6 ในปีที่ผ่านมา ท่านได้รับการสนับสนุนจากบริษัทที่เป็นผู้ให้ทุนวจิัยหรอืไม่      
          -เข้าประชุมวิชาการ /การประชมุต่างประเทศ;___0___1___2 ____>2  
           -เขา้ประชุมวิชาการ/การประชมุในประเทศ;___0___1___2 ____>2  
           -บรรยายให้เจ้าหนา้ที่ของบริษทัที่เป็นผู้ให้ทุนวิจัยหรอืไม่;___0___1___2 ____>2  

 
ลำยเซ็นผู้วิจัย……………........................…...…..................................................................................วันที.่....…..…/…...………/………  

Uttaradit Rajabhat University 
Research Ethics Committee 
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ข้อมูลค ำอธบิำยส ำหรับอำสำสมคัรของโครงกำรวิจัย 
(Information Sheet for Research Participant) 

 
ค ำชี้แจงผู้วิจัย ในการเขียนเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับอาสาสมัครของโครงการวิจัย (AF 04-10) และเอกสารแสดงความ
ยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย (AF 05-10) ตามตัวอย่าง 

1. ไม่ต้องส่งเอกสารค าช้ีแจงหน้านีม้ากับ AF 04-10, AF 05-10, AF 06-10 

2. ผู้วิจัยสามารถปรับแก้โครงร่างตัวอย่าง AF 04-10, AF 05-10, AF 06-10 ให้เข้ากับบริบทงานวิจัยของตัวเอง ตัวอย่าง 
สามารถตัดหัวข้อท่ีไม่เกี่ยวข้องออก เช่น ถ้าเป็นงานวิจัยที่ให้ตอบแบบสอบถามเท่านั้น สามารถตัดหัวข้อเรื่องความเสี่ยง
ที่ได้รับจากการเจาะเลือดได้ เป็นต้น 

3. เอกสาร AF 04-10, AF 05-10, AF 06-10 ที่จัดท าเป็นครั้งแรก ให้ใส่เป็น Version 1.0 พร้อมลงวันที่ เดือน ปีที่จัดท า
ก ากับ ถ้ามีการแก้ไขครั้งท่ี 1 ให้ใส่เป็น Version 2.0 พร้อมลงวันท่ี เดือน ปีท่ีจัดท าก ากับ และถ้ามีการแก้ไขอีกให้เปลี่ยน 
Version ใหม่พร้อมลงวันท่ี เดือน ปีก ากับทุกครั้งท่ีมีการแก้ไข 

4. ให้ลดการใช้ศัพท์แพทย์ ศัพท์เทคนิคให้เหลือน้อยที่สุด ในกรณีจ าเป็นไม่มีค าศัพท์ภาษาไทย ให้เขียนทับศัพท์ค าอ่านและ
วงเล็บภาษาอังกฤษต่อท้าย 

5. ในกรณีที่วิธีด าเนินการวิจัยที่จะเกิดขึ้นกับอาสาสมัครมีหลายขั้นตอนและซับซ้อน  ควรเพิ่มการสรุปเป็นตารางหรือ
แผนภาพ (Diagram) ให้เข้าใจง่าย ในโครงการวิจัย และใน AF 04-10 

6. ในกรณี อาสาสมัครอายุน้อยกว่า 18 ปี และต้องมี AF 04-10 และ AF 05-10 ให้ใช้เอกสารแบ่งตามช่วงอายุ (ตามตาราง
ด้านล่าง) 
  

อำยุเด็ก เอกสำรที่ใช้ส ำหรับเด็ก เอกสำรที่ต้องใช้ส ำหรับ
ผู้ปกครอง 

ต่ ากว่า 7 ปี ไม่ต้องใช้ ต้องใช้ส าหรับผู้ปกครอง  
7-12 ปี ใช้เอกสารส าหรับเด็ก ตามความสามารถในการอ่าน

เขียน 
ต้องใช้ส าหรับผู้ปกครอง  

13 ปีข้ึนไป แต่น้อยกว่า 18 ปี ใช้เอกสารของผู้ปกครอง โดยจะขอให้ลงนามตาม
ความสมคัรใจก่อนที่จะขอให้ผู้ปกครองลงนามแสดง
ความยินยอม 

ต้องใช้ส าหรับผู้ปกครอง  
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7. ในกรณี อาสาสมัครที่ไมส่ามารถอ่านและ/หรือเขียนได้ ต้องมีกระบวนการอธิบายข้อมูลและรายละเอยีดใน AF 04-10 
ให้แกผู่้เข้าร่วมในโครงการวจิัย และ AF 05-10 อาจใช้การประทับลายนิ้วมือของอาสาสมคัรแทนการลงนาม 

8. การให้ความยินยอมด้วยวาจา (Verbal consent) ของอาสาสมคัร อาจท าได้ ท้ังนี้ต้องระบเุหตผุลและความเหมาะสมใน
โครงการวิจัย และใน AF 04-10 

9. โครงการวิจัยทีต่้องการ 9.1 ขอยกเว้นหรือเปลี่ยนแปลงกระบวนการบางส่วนของการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 
หรือ 9.2  ขอยกเว้นการลงนามเปน็ลายลักษณ์อักษรในเอกสารแสดงเจตนายินยอมของอาสาสมัคร อาจท าได้ (45 CFR 
46.116 and 46.117) ตามหลักการ แนวปฏิบัติที่ก าหนด ใน 21CFR 50.23 and 50.24; 21 CFR 56.109 และหลัก
ปฏิบัติของ CIOMS ทั้งนี้ ต้องแสดงเหตุผลในการขอยกเว้นในตัวโครงการวิจัยและใน AF 04-10  ทั้งนี้ การด าเนินการใน
ข้อ 9.1 และ 9.2  จะได้รับการรับรองจาก URU-IRB ก่อนเริ่มด าเนนิการวิจัย 
9.1  ขอยกเว้นหรือเปลี่ยนแปลงกระบวนการบางส่วนของการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร (Waiver of Informed 

Consent Procedure) 45 CFR 46.116 

 การวิจัยมีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครไม่มากเกินกว่าความเสี่ยงที่อาสาสมัครจะได้รับในการด าเนินกิจวัตร
ประจ าวัน และการขอยกเว้นการขอยินยอมนั้นไม่ส่งผลกระทบต่อสิทธิและความเป็นอยู่  ที่ดีของอาสาสมัคร 
ให้ใช้เฉพาะในกรณีโครงการที่ได้รับการพิจารณาแบบยกเว้นเท่านั้น หรือ  

 การวิจัยไม่สามารถกระท าได้หากต้องมีกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร  
9.2  ขอยกเว้นการลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในเอกสารแสดงเจตนายินยอมของอาสาสมัคร (AF 05-10) บางคนหรือ

ทั้งหมด (Waiver of documentation of consent) (45 CFR 46.117) 

 การวิจัยมีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครไม่มากเกินกว่าความเสี่ยงที่อาสาสมัครจะได้รับในการด าเนินกิจวัตร
ประจ าวัน 

 การลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในเอกสารแสดงเจตนายินยอมของอาสาสมัคร (AF 05-10) เป็นข้อมูลเดียวท่ี
เช่ือมโยงถึงตัวบุคคลของอาสาสมัคร และการลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในเอกสารแสดงเจตนายินยอมของ
อาสาสมัคร (AF 05-10) มีความเสี่ยงที่จะท าให้อาสาสมัครตกอยู่ในภาวะอันตราย หากการเข้าร่วมการวิจัย
ได้รับการเปิดเผยความลับ  
 

หมายเหตุ. หากโครงการใดไม่เป็นไปตามเงื่อนไขข้างต้น ให้ด าเนินการพิจารณาเป็นรายโครงการวิจยัไป 
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ข้อมูลค ำอธบิำยส ำหรับอำสำสมคัรของโครงกำรวิจัย 
(Information Sheet for Research Participant) 

 

ช่ือโครงการวิจัย....................................................................................................................................................... 
................................................................................................................................................................................. 
 

ผู้สนับสนุนการวิจัย ................................................................................................................................................ 
 

ผู้ท ำวิจัย  
ช่ือ  .............................................................................................................................. ................... 
ที่อยู่  ..................................................................................................................................................... 
  ..................................................................................................................................................... 
เบอร์โทรศัพท์ ..................................................................................................................................................... 
(ท่ีท างานและมือถือ) 
 

ผู้ร่วมในโครงกำรวิจัย 

ช่ือ  ................................................................................................................................................. 
ที่อยู่  ..................................................................................................................................................... 
  ..................................................................................................................................................... 
เบอร์โทรศัพท์ ....................................................................................................................................................) 
(ท่ีท างานและมือถือ) 
 

เรียน ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยทุกท่ำน 

 ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากท่านเป็น................................(ระบุเหตุผลที่เชิญให้เข้าร่วมในการวิจัย) 
ก่อนท่ีท่านจะตัดสินใจเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยดังกล่าว ขอให้ท่านอ่านเอกสารฉบับน้ีอย่างถี่ถ้วน เพื่อให้ท่านได้ทราบถึงเหตุผลและ
รายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เพิ่มเติม กรุณาซักถามจากทีมงานของแพทย์ผู้ท าวิจัย หรือแพทย์ผู้
ร่วมท าวิจัยซึ่งจะเป็นผู้สามารถตอบค าถามและให้ความกระจ่างแก่ท่านได้ 
 ท่านสามารถขอค าแนะน าในการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพื่อน หรือแพทย์ประจ าตัวของท่านได้ ท่านมีเวลา
อย่างเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถ้าท่านตัดสินใจแล้วว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ขอให้ท่านลงนามในเอกสารแสดงความ
ยินยอมของโครงการวิจัยนี้ 
เหตุผลควำมเป็นมำ 

 (ระบุหลักการและเหตุผลโดยย่อ ให้ได้ใจความด้วยภาษาที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถเข้าใจได้ง่าย ไม่ใช้ภาษาอังกฤษ 
ขอให้แปลหรือเขียนทับศัพท์ โดยใส่ภาษาอังกฤษในวงเล็บ). 
 

วัตถุประสงค์ของกำรศึกษำ (ตัวอย่างกรณีศึกษาเฉพาะโครงการวิจยัด้านยา) 

 

 

Uttaradit Rajabhat University  
 Research Ethics Committee 
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 ยาที่ใช้ในการศึกษาครั้งนี้มีช่ือว่า ........................(ภาษาไทย).............................ซึ่งเป็นยาที่อยู่ในกระบวนกา รศึกษา
..........................(ความปลอดภัย/ประสิทธิภาพการรักษา)......................................ส าหรับผู้ป่วยที่.....................(ภาวะ/
โรค)...............................    
 วัตถุประสงค์หลักจากการศึกษาในครั้งนี้คือ............................(ระบุรายละเอียดด้วยภาษาที่ผู้เข้าร่วม การวิจัยสามารถ
เข้าใจได้ง่าย ไม่ใช้ภาษาอังกฤษ ขอให้แปลหรือเขียนทับศัพท์ โดยใส่ภาษาอังกฤษในวงเล็บ)............... จ านวนผู้เข้าร่วมใน
โครงการวิจัย (ถ้าท าการศึกษาวิจัยในหลายศูนย์ ให้ระบุจ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยในประเทศไทย และในศูนย์เดียวกับผู้ให้ความ
ยินยอม) คือ ........................... คน 
 

วิธีกำรที่เกี่ยวข้องกับกำรวิจัย 

 หลังจากท่านให้ความยินยอมที่จะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ผู้วิจัยจะขอตรวจ.......................................... 
.......(ระบุว่าจะตรวจอะไรบ้าง จะมีการเจาะเลือดหรือไม่ เจาะเท่าไร ตรวจอะไร)...เพื่อคัดกรองว่าท่านมีคุณสมบัติที่เหมาะสมที่จะ
เข้าร่วมในการวิจัย  

หากท่านมีคุณสมบัติตามเกณฑ์คัดเข้า ท่านจะได้รับเชิญให้มาพบแพทย์ตามวันเวลาที่ผู้ท าวิจัยนัดหมาย คือ ...................
(วัน/เวลา)................................ เพื่อ ....................( ระบุว่าจะด าเนินการอย่างไรกับผูเ้ข้ารว่มการวิจัย เช่น การสุ่มเข้ากลุ่มวิจัย ตรวจ
ร่างกายอย่างละเอียด ประเมินผลทางห้องปฏิบัติการต่าง ๆ บันทึกการรับและคืนยา ฯลฯ).......... โดยตลอดระยะเวลาที่ท่านอยู่ใน
โครงการวิจัย คือ ............(ระบุระยะเวลา)........................และมาพบผู้วิจยัหรือผู้ร่วมท าวิจัยท้ังสิ้น.........(จ านวน).............ครั้ง 
 

ควำมรับผิดชอบของอำสำสมัครผู้เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย 

 เพื่อให้งานวิจัยนี้ประสบความส าเร็จ ผู้ท าวิจัยใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน  โดยจะขอให้ท่านปฏิบัติตามค าแนะน า
ของผู้ท าวิจัยอย่างเคร่งครัด รวมทั้งแจ้งอาการผิดปกติต่าง ๆ ที่เกิดขึ้นกับท่านระหว่างที่ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัยให้ผู้ท าวิจัย
ได้รับทราบ 

 เพื่อความปลอดภัย ท่านไม่ควรใช้วัคซีน หรือรับประทานยาอื่น จากการจ่ายยาโดยแพทย์อื่นหรือซื้อยาจากร้านขายยา 
ขอให้ท่านปรึกษาผู้ท าวิจัย ทั้งนี้เนื่องจากวัคซีน หรือยาดังกล่าวอาจมีผลต่อยา........(ช่ือ)..............ที่ท่านได้รับจากผู้ท าวิจัย  ดังนั้น
ขอให้ท่านแจ้งผู้ท าวิจัยเกี่ยวกับยาที่ท่านได้รับในระหว่างที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย 
 

ควำมเสี่ยงที่อำจได้รับ 

 (ไม่เขียนว่า “ไม่มีความเสี่ยง” เพราะการเข้าร่วมในการวิจัยใดๆก็ตาม ย่อมมีความเสี่ยงตั้งแต่ความเสี่ยงเล็กน้อยที่ไม่
มากกว่าความเสี่ยงในชีวิตประจ าวัน หรือ minimal risks เช่น เสียเวลา ไม่สะดวก ไม่สบาย สูญเสียรายได้ จนถึงความเสี่ยงต่อ
ร่างกาย ต่อจิตใจ ความเสี่ยงด้านเศรษฐกิจและสังคม  ผู้ท าวิจัยต้องวิเคราะห์ความเสี่ยง)  ความเสี่ยงจากการรับประทานยาทุกชนิด
อาจท าให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ได้ทั้งสิ้นไม่มากก็น้อย ผู้ท าการวิจัยขอช้ีแจงถึงความเสี่ยงและความไม่สบายที่อาจสัมพันธ์กับยาท่ี
ศึกษาทั้งหมดดังนี้  
 มีข้อมูลที่แสดงว่ายา..................(ช่ือยา)...........................................อาจมีผลกระทบต่อ .................... ..(รายละเอียด
ผลข้างเคียงที่พบบ่อย ผลข้างเคียงที่พบน้อยแต่รุนแรง)............................................................ รวมถึงอาการข้างเคียงและความไม่
สบายที่ยังไม่มีการรายงานด้วย ดังน้ันระหว่างที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัยจะมีการติดตามดูแลสุขภาพของท่านอย่างใกล้ชิด 

 กรุณาแจ้งผู้ท าวิจัยในกรณีที่พบอาการดังกล่าวข้างต้น หรืออาการอื่น ๆ ที่พบร่วมด้วย ระหว่างที่อยู่ในโครงการวิจัย ถ้ามี
การเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับสุขภาพของท่าน ขอให้ท่านรายงานให้ผู้ท าวิจัยทราบโดยเร็ว 

ควำมเสี่ยงที่ได้รับจำกกำรเจำะเลือด 
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 ท่านมีโอกาสที่จะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก  ช้ าจากการเจาะเลือด  อาการบวมบริเวณที่ เจาะเลือดหรือหน้ามืด  และ
โอกาสที่จะเกิดการติดเช้ือบริเวณที่เจาะเลือดพบได้น้อยมาก  
 

ควำมเสี่ยงที่ไม่ทรำบแน่นอน 

 ท่านอาจเกิดอาการข้างเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากที่ได้แสดงในเอกสารฉบับนี้ ซึ่งอาการข้างเคียงเหล่านี้เป็น
อาการที่ไม่เคยพบมาก่อน เพื่อความปลอดภัยของท่าน ควรแจ้งผู้ท าวิจัยให้ทราบทันทีเมื่อเกิดความผิดปกติใดๆ เกิดขึ้น 

 หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เกี่ยวกับความเสี่ยงที่อาจได้รับจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านสามารถสอบถามจาก
ผู้ท าวิจัยได้ตลอดเวลา   

 หากมีการค้นพบข้อมูลใหม่ ๆ ที่อาจมีผลต่อความปลอดภัยของท่านในระหว่างที่ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัย ผู้ท าวิจัย
จะแจ้งให้ท่านทราบทันที เพื่อให้ท่านตัดสินใจว่าจะอยู่ในโครงการวิจัยต่อไปหรือจะขอถอนตัวออกจากการวิจัย 
 

กำรพบแพทย์นอกตำรำงนัดหมำยในกรณีที่เกิดอำกำรข้ำงเคียง 

 หากมีอาการข้างเคียงใด ๆ เกิดขึ้นกับท่าน ขอให้ท่านรีบมาพบแพทย์ท่ีสถานพยาบาลทันที ถึงแม้ว่าจะอยู่นอกตารางการ
นัดหมาย เพื่อแพทย์จะได้ประเมินอาการข้างเคียงของท่าน และให้การรักษาที่เหมาะสมทันที หากอาการดังกล่าวเป็นผลจากการ
เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะไม่เสียค่าใช้จ่าย  
 

ประโยชน์ที่อำจได้รับ 

 (หากผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่ได้รับประโยชน์โดยตรง ขอให้ผู้ท าวิจัยระบุว่า “ท่านจะไม่ได้รับประโยชน์ใดๆจากการเข้าร่วมใน
การวิจัยครั้งนี้  แต่ผลการศึกษาที่ได้จะ........................”)  การเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้อาจจะท าให้ท่านมีสุขภาพที่ดีขึ้น หรือ
อาจจะลดความรุนแรงของโรคได้ แต่ไม่ได้รับรองว่าสุขภาพของท่านจะต้องดีขึ้นหรือความรุนแรงของโรคจะลดลงอย่างแน่นอน 
 

วิธีกำรและรูปแบบกำรรักษำอื่น ๆ ซ่ึงมีอยู่ส ำหรับอำสำสมัคร 

 ท่านไม่จ าเป็นต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เพื่อประโยชน์ในการรักษาโรคที่ท่านเป็นอยู่ เนื่องจากมีแนวทางการรักษาอื่น ๆ 
หลายแบบส าหรับรักษาโรคของท่านได้ ดังนั้นจึงควรปรึกษาแนวทางการรักษาวิธีอื่นๆ กับแพทย์ผู้ให้การรักษาท่านก่อนตัดสินใจเขา้
ร่วมในการวิจัย 
 

ข้อปฏิบัติของท่ำนขณะที่ร่วมในโครงกำรวิจัย 

ขอให้ท่านปฏิบัติดังนี ้

- ขอให้ท่านให้ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านทั้งในอดีต และปัจจุบัน แก่ผู้ท าวิจัยด้วยความสัตย์จริง 

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหว่างที่ท่านร่วมในโครงการวิจัย 

- ขอให้ท่านงดการใช้ยาอื่นนอกเหนือจากท่ีผู้ท าวิจัยได้จัดให้ รวมถึงการรักษาอื่น ๆ เช่น การรักษาด้วยสมุนไพร การ
ซื้อยาจากร้านขายยา  

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบทันที หากท่านได้รับยาอื่นนอกเหนือจากยาที่ใช้ในการศึกษาตลอดระยะเวลาที่ท่าน
อยู่ในโครงการวิจัย 

- ขอให้ท่านน ายาที่ใช้ในการศึกษาของท่านทั้งหมดที่เหลือจากการรับประทานมาให้ผู้ท าวิจัยทุกครั้งที่นัดหมายให้มา
พบ 

อันตรำยที่อำจเกิดขึ้นจำกกำรเข้ำร่วมในโครงกำรวิจัยและควำมรับผิดชอบของผู้ท ำวิจัย/ผู้สนับสนุนกำรวิจัย 
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 หากพบอันตรายที่เกิดขึ้นจากการวิจัย ท่านจะได้รับการรักษาอย่างเหมาะสมทันที  และท่านปฏิบัติตามค าแนะน าของทีม
ผู้ท าวิจัยแล้ว ผู้ท าวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลของท่าน และการลงนามในเอกสารให้
ความยินยอม ไม่ได้หมายความว่าท่านได้สละสิทธ์ิทางกฎหมายตามปกติที่ท่านพึงมี 
 

 ในกรณีที่ท่านได้รับอันตรายใด ๆ หรือต้องการข้อมูลเพิ่มเติมที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ท่านสามารถ 

ติดต่อกับผู้ท าวิจัยคือ .....................(ระบุชื่อแพทย์ หรือผู้ท าวิจัย และเบอร์โทรศัพท์)....................................ได้ตลอด 24 ช่ัวโมง 
 

ค่ำใช้จ่ำยของท่ำนในกำรเข้ำร่วมกำรวิจัย 

 ท่านจะได้รับยา.................(ช่ือยาและยาที่ใช้ร่วมด้วย ถ้ามี)......ในโครงการวิจัยจากผู้สนับสนุนการวิจัยโดยไม่ต้อ งเสีย
ค่าใช้จ่าย (การท า clinical trial ผู้วิจัย/ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยจะต้องออกค่าใช้จ่ายทั้งหมดให้ผู้เข้าร่วมการวิจัย) 
 (ค่าใช้จ่ายอื่นที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย เช่น ค่าธรรมเนียมทางการแพทย์ และ ค่าวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ 
ผู้สนับสนุนการวิจัยจะเป็นผู้รับผิดชอบท้ังหมด รวมทั้งค่าเดินทางตามความถี่ท่ีท่านได้มาพบแพทย์) 
 

ค่ำชดเชยส ำหรับผู้เข้ำร่วมวิจัย (ถ้ำมี) 
 ท่านจะไม่ได้รับเงินค่าชดเชยจากการเข้าร่วมในการวิจัย แต่ท่านจะได้รับค่าเดินทางและเงินชดเชยการสูญเสียรายได้ หรือ
ความไม่สะดวก ไม่สบาย  ในการมาพบแพทย์ทุกครั้ง ครั้งละ..........(จ านวนเงิน)........ บาท รวมทั้งหมด ... ..........(จ านวน
ครั้ง)............ครั้ง 
 

กำรประกันภัยเพ่ือคุ้มครองผู้เข้ำร่วมวิจัย (ถ้ำมี) 
 ผู้สนับสนุนการวิจัยได้ท าประกันภัยให้แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยทุกท่าน ซึ่งหากเกิดอันตรายหรือความเสียหายต่อท่าน ที่เป็น
ผลสืบเนื่องโดยตรงจากโครงการวิจัย ท่านจะได้รับ.................(ระบุการชดเชยพร้อมแนบส าเนาเอกสารการท าประกัน)............... 
กำรเข้ำร่วมและกำรสิ้นสุดกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยครั้งนี้เป็นไปโดยความสมัครใจ หากท่านไม่สมัครใจจะเข้าร่วมการศึกษาแล้ว ท่านสามารถ
ถอนตัวได้ตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไม่มีผลต่อการดูแลรักษาโรคของท่านแต่อย่างใด 

 ผู้ท าวิจัยอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจัย เพื่อเหตุผลด้านความปลอดภัยของท่าน หรือเมื่อผู้สนับสนุนการวิจัย
ยุติการด าเนินงานวิจัย หรือ ในกรณีดังต่อไปนี้ 
  -     ท่านไม่สามารถปฎิบัติตามค าแนะน าของผู้ท าวิจัย 

- ท่านรับประทานยาที่ไม่อนุญาตให้ใช้ในการศึกษา 

- ท่านตั้งครรภ์ระหว่างท่ีเข้าร่วมโครงการวิจัย 

- ท่านเกิดอาการข้างเคียง หรือความผิดปกติของผลทางห้องปฏิบัติการจากการได้รับยาที่ใช้ในการศึกษา 

- ท่านแพ้ยาที่ใช้ในการศึกษา 

- ท่านต้องการปรับเปลี่ยนการรักษาด้วยยาตัวที่ไม่ได้รับอนุญาตจากการวิจัยครั้งนี้ 
กำรปกป้องรักษำข้อมูลควำมลับของอำสำสมัคร 

 ข้อมูลที่อาจน าไปสู่การเปิดเผยตัวท่าน จะได้รับการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน ในกรณีที่ผลการวิจัยได้รับการ
ตีพิมพ์ ช่ือและที่อยู่ของท่านจะต้องได้รับการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะใช้เฉพาะรหัสประจ าโครงการวิจัยของท่าน ทั้งนี้ ข้อมูลของท่าน
จะถูกจัดเก็บ.... ปี สถานท่ีเก็บ.......... และจะท าลายภายใน.........  
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 จากการลงนามยินยอมของท่านผู้ท าวิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยสามารถเข้าไปตรวจสอบบันทึกข้อมูลทางการแพทย์ของ
ท่านได้แม้จะสิ้นสุดโครงการวิจัยแล้วก็ตาม หากท่านต้องการยกเลิกการให้สิทธิ์ดังกล่าว ท่านสามารถแจ้ง หรือเขียนบันทึกขอ
ยกเลิกการให้ค ายินยอม โดยส่งไปท่ี ......................(ช่ือผู้วจิัยหลักและที่อยู่ในประเทศไทย)........................................................ 
 หากท่านขอยกเลิกการให้ค ายินยอมหลังจากที่ท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ข้อมูลส่วนตัวของท่านจะไม่ถูกบันทึก
เพิ่มเติม อย่างไรก็ตามข้อมูลอื่น ๆ ของท่านอาจถูกน ามาใช้เพื่อประเมินผลการวิจัย  และท่านจะไม่สามารถกลับมาเข้าร่วมใน
โครงการนี้ได้อีก ทั้งนี้เนื่องจากข้อมูลของท่านที่จ าเป็นส าหรับใช้เพื่อการวิจัยไม่ได้ถูกบันทึก 

 จากการลงนามยินยอมของท่านแพทย์ผู้ท าวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของท่านที่เกี่ยวกับการเข้ าร่วมโครงการวิจัยนี้
ให้แก่แพทย์ผู้รักษาท่านได้ 
 

กำรจัดกำรกับตัวอย่ำงชีวภำพที่เหลือ 

 ตัวอย่างชีวภาพท่ีได้จากอาสาสมัคร เช่น เลือดที่เหลือจากการวิจัย ผู้วิจัยอาจจะจัดการ ดังต่อไปนี้ 
1. ท าลายตามวิธีมาตรฐานทันทีที่เสร็จสิ้นการวิจัย 

2. ขอเก็บตัวอย่างส าหรับตรวจซ้ า เพื่อยืนยันความถูกต้องของผลการทดลองเป็นระยะเวลา.....(ระบุเวลาที่แน่นอน แต่ไม่เกนิ 
1 ปี)....... 

3. ขอเก็บตัวอย่างไว้เพื่องานวิจัยในอนาคตเป็นระยะเวลา 10 ปี โดยระบุวิธีเก็บว่าจะเช่ือมโยงถึงข้อมูลของอาสาสมัคร
หรือไม่อย่างไร สถานที่เก็บและผู้เข้าถึงตัวอย่าง โครงการวิจัยที่จะศึกษาในอนาคตต้องเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยหลักที่
ได้รับการรับรอง เช่น ศึกษายีนส์ที่เกี่ยวข้องกับการดูดซึม ย่อยสลาย ยา หรือสารตัวการที่ท าการศึกษาในโครงการหลัก 
และก่อนท าวิจัยจะต้องเสนอโครงร่างให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยรับรองจึงจะด าเนินการได้ 

 

สิทธิ์ของผู้เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย 

 ในฐานะที่ท่านเป็นผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะมีสิทธ์ิดังต่อไปนี้ 
1. ท่านจะได้รับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงค์ของการวิจัยในครั้งน้ี 

2. ท่านจะได้รับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย์ รวมทั้งยาและอุปกรณ์ที่ใช้ในการวิจัยครั้งนี้ 
3. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไม่สบายที่จะได้รับจากการวิจัย 

4. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงประโยชน์ท่ีท่านอาจจะได้รับจากการวิจัย 

5. ท่านจะได้รับการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาด้วยวิธีอื่น ยา หรืออุปกรณ์ซึ่งมีผลดีต่อท่านรวมทั้งประโยชน์และความ
เสี่ยงท่ีท่านอาจได้รับ 

6. ท่านจะได้รับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซ้อนภายหลังการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

7. ท่านจะมีโอกาสได้ซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนท่ีเกี่ยวข้องกับงานวิจัย 

8. ท่านจะได้รับทราบว่าการยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ท่านสามารถขอถอนตัวจากโครงการเมื่อไรก็ได้ โดยผู้เข้าร่วม
ในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไม่ได้รับผลกระทบใด ๆ ท้ังสิ้น 

9. ท่านจะได้รับเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและส าเนาเอกสารใบยินยอมที่มีทั้งลายเซ็นและ
วันท่ี 

10. ท่านมีสิทธิ์ในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือไม่ก็ได้ โดยปราศจากการใช้อิทธิพลบังคับข่มขู่ หรือการ
หลอกลวง 
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หากท่านไม่ได้รับการชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย  หรือท่านไม่ได้รับการ
ปฏิบัติตามที่ปรากฎในเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในการวิจัย ท่านสามารถร้องเรียนได้ที่ คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย ์ มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ หมายเลขโทรศัพท์  055416601-20 ในเวลาราชการ 

 

ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ท่ีนี ้
 

.............................................................................................................................................................................................. 
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 AF 04-10/2.0 
  

ข้อมูลค ำอธบิำยส ำหรับอำสำสมคัรของโครงกำรวิจัย 
(Information Sheet for Research Participant) 

(ทำงด้ำนมนุษยศำสตร์และสังคมศำสตร์) 

 
ชื่อโครงกำรวิจัย 
(ภาษาไทย) ………………………………………………………………………………………………………….……..……………………... 
(ภาษาอังกฤษ) ………………………………………………………………………………………………..…..………………………………. 
ผู้สนับสนุนกำรวิจัย  …………………………………………………………………………………………………………………………….  
 
ผู้ท ำวิจัย  
ช่ือ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
ที่อยู่……………………………………………………………………………………………………………………………………………………..  
เบอร์โทรศัพท์…………………………………………………………………………………………………………………………………………          
          
ผู้ร่วมในโครงกำรวิจัย 
1. ช่ือ………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…… 
   ที่อยู่………………..………………………………………………………………………………………………………………………..…………  
   เบอร์โทรศัพท์……………………………………………………………………………………………………………………………..……….. 

เรียน ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยทุกท่ำน 

 ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากท่านเป็น…………………………………….(ระบุเหตุผลที่เชิญให้เข้าร่วมใน
การวิจัย) ก่อนที่ท่านจะตัดสินใจเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยดังกล่าว ขอให้ท่านอ่านเอกสารฉบับนี้อย่างถี่ถ้วน เพื่อให้ท่านได้ทราบถึง
เหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากท่านมีข้อสงสัยใด ๆ เพิ่มเติม กรุณาซักถามจากผู้ท าวิจัยซึ่งจะเป็นผู้สามารถ
ตอบค าถามและให้ความกระจ่างแก่ท่านได้ 
 ท่านสามารถขอค าแนะน าในการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพื่อนของท่านได้ ท่านมีเวลาอย่างเพียงพอในการ
ตัดสินใจโดยอิสระ ถ้าท่านตัดสินใจแล้วว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ขอให้ท่านลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมของ
โครงการวิจัยนี้ 

เหตุผลควำมเป็นมำ 
 (ระบุหลักการและเหตุผลโดยย่อ ให้ได้ใจความด้วยภาษาที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถเข้าใจได้ง่าย ไม่ใช้ภาษาอังกฤษ 
ขอให้แปลหรือเขียนทับศัพท์ โดยใส่ภาษาอังกฤษในวงเล็บ). 

วัตถุประสงค์ของกำรศึกษำ 
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วิธีกำรที่เกี่ยวข้องกับกำรวิจัย  
  หากท่านมีคุณสมบัติตามเกณฑ์คัดเข้า ท่านจะได้รับเชิญให้มาเข้าร่วมโครงการวิจัย อธิบบายขั้นตอนการเก็บรวบรวม
ข้อมูลตั้งแต่เริ่มต้นจนกระทั่งสิ้นสุด 
 

ควำมรับผิดชอบของอำสำสมัครผู้เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย 
 เพื่อให้งานวิจัยนี้ประสบความส าเร็จ ผู้ท าวิจัยใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน โดยจะขอให้ท่านปฏิบัติตามค าแนะน า
ของผู้ท าวิจัยอย่างเคร่งครัด รวมทั้งแจ้งอาการผิดปกติต่าง ๆ ที่เกิดขึ้นกับท่านระหว่างที่ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัยให้ผู้ท าวิจัย
ได้รับทราบ 

ควำมเสี่ยงที่อำจได้รับ 
  ความเสี่ยงเล็กน้อยที่ไม่มากกว่าความเสี่ยงในชีวิตประจ าวัน อาจจะท าให้เสียเวลา ไม่สะดวก ไม่สบายได้ ดังนั้นระหว่างที่
ท่านอยู่ในโครงการวิจัยจะมีการติดตามดูแลท่านอย่างใกล้ชิด กรุณาแจ้งผู้ท าวิจัยในกรณีที่พบอาการดังกล่าวข้างต้นระหว่างที่อยู่ใน
โครงการวิจัย ขอให้ท่านรายงานให้ผู้ท าวิจัยทราบโดยเร็ว 

ประโยชน์ที่อำจได้รับ 
 
 
ข้อปฏิบัติของท่ำนขณะที่ร่วมในโครงกำรวิจัย 
ขอให้ท่านปฏิบัติดังนี ้

- ขอให้ท่านให้ข้อมูลแก่ผู้ท าวิจัยด้วยความสัตย์จริง 

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหว่างที่ท่านร่วมในโครงการวิจัย 

อันตรำยที่อำจเกิดขึ้นจำกกำรเข้ำร่วมในโครงกำรวิจัยและควำมรับผิดชอบของผู้ท ำวิจัย/ผู้สนับสนุนกำรวิจัย 
 หากพบอันตรายที่เกิดขึ้นจากการวิจัย หรือต้องการข้อมูลเพิ่มเติมที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ท่านสามารถ 
ติดต่อกับผู้ท าวิจัยคือ …………………………………………………………………………………ได้ตลอด 24 ช่ัวโมง 
 
ค่ำใช้จ่ำยของท่ำนในกำรเข้ำร่วมกำรวิจัย 
 ไม่มีค่าใช้จ่าย  
ค่ำชดเชยส ำหรับผู้เข้ำร่วมวิจัย (ถ้ำมี) 
            ไม่มีค่าชดเชย  
กำรเข้ำร่วมและกำรสิ้นสุดกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยครั้งนี้เป็นไปโดยความสมัครใจ หากท่านไม่สมัครใจจะเข้าร่วมการศึกษาแล้ว ท่านสามารถ
ถอนตัวได้ตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไม่มีผลต่อท่านแต่อย่างใด 
 ผู้ท าวิจัยอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจัย เพื่อเหตุผลด้านความปลอดภัยของท่าน หรือเมื่อผู้สนับสนุนการวิจัย
ยุติการด าเนินงานวิจัย หรือในกรณีดังต่อไปนี้ 
  -     ท่านไม่สามารถปฏิบัติตามค าแนะน าของผู้ท าวิจัย 

-     ท่านเกิดอาการข้างเคียง หรือเกิดความไม่สบายใจจนท าให้ไม่สามารถเข้าร่วมโครงการวิจัยได้ 
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กำรปกป้องรักษำข้อมูลควำมลับของอำสำสมัคร 
 ข้อมูลที่อาจน าไปสู่การเปิดเผยตัวท่าน จะไดร้ับการปกปดิและจะไมเ่ปิดเผยแก่สาธารณชน ในกรณีที่ผลการวิจัยไดร้ับการ
ตีพิมพ์ ช่ือและที่อยู่ของท่านจะต้องได้รับการปกปิดอยูเ่สมอ โดยจะใช้เฉพาะรหัสประจ าโครงการวิจัยของท่าน ท้ังนี้ ข้อมูลของท่าน
จะถูกจัดเก็บ 2 ปี สถานท่ีเก็บ คณะมนุษยศาสตร์และสังคมศาสตร ์มหาวิทยาลัยราชภัฏอตุรดติถ์ เลขท่ี 27 ถนนอินใจมี ต าบลท่า
อิฐ อ าเภอเมือง จังหวัดอุตรดิตถ์ 53000  และจะท าลายภายใน 2 ปี   
 จากการลงนามยินยอมของท่านผู้ท าวิจัย และวิจัยสามารถเข้าไปตรวจสอบบันทึกข้อมูลของท่านได้แม้จะสิ้นสุด
โครงการวิจัยแล้วก็ตาม หากท่านต้องการยกเลิกการให้สิทธิ์ดังกล่าว ท่านสามารถแจ้ง หรือเขียนบันทึกขอยกเลิกการให้ค ายินยอม 
โดยส่งไปท่ี ช่ือ………………………… สกุล…………………………. ที่อยู่……………………………………………. 
 หากท่านขอยกเลิกการให้ค ายินยอมหลังจากที่ท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ข้อมูลส่วนตัวของท่านจะไม่ถูกบันทึก
เพิ่มเติม อย่างไรก็ตามข้อมูลอื่น ๆ ของท่านอาจถูกน ามาใช้เพื่อประเมินผลการวิจัย  และท่านจะไม่สามารถกลับมาเข้าร่วมใน
โครงการนี้ได้อีก ทั้งนี้เนื่องจากข้อมูลของท่านที่จ าเป็นส าหรับใช้เพื่อการวิจัยไม่ได้ถูกบันทึก 
 
สิทธิ์ของผู้เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย 
 ในฐานะที่ท่านเป็นผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะมีสิทธ์ิดังต่อไปนี้ 

11. ท่านจะได้รับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงค์ของการวิจัยในครั้งน้ี 
12. ท่านจะได้รับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัย รวมทั้งเครื่องมือท่ีใช้ในการวิจัยครั้งนี้ 
13. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไม่สบายที่จะได้รับจากการวิจัย 
14. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงประโยชน์ท่ีท่านอาจจะได้รับจากการวิจัย 
15. ท่านจะมีโอกาสได้ซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนท่ีเกี่ยวข้องกับงานวิจัย 
16. ท่านจะได้รับทราบว่าการยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ท่านสามารถขอถอนตัวจากโครงการเมื่อไรก็ได้ โดยผู้เข้าร่วม

ในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไม่ได้รับผลกระทบใด ๆ ท้ังสิ้น 
17. ท่านจะได้รับเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและส าเนาเอกสารใบยินยอมที่มีทั้งลายเซ็นและ

วันท่ี 
18. ท่านมีสิทธิ์ในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือไม่ก็ได้ โดยปราศจากการใช้อิทธิพลบังคับข่มขู่ หรือการ

หลอกลวง 
19. ท่านจะได้ค่าของสมนาคุณส าหรับผู้เข้ารับการฝึกอบรม (อุปกรณ์การเรียนคนละ 1 ชุด) ชุดละ 120 บาท  ตามที่ผู้วิจัย

เขียนในโครงร่างวิจัย 
(หมายเหตุ ปรับได้ตามความเหมาะสม)  
หากท่านไม่ได้รับการชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย  หรือท่านไม่ได้รับการ

ปฏิบัติตามที่ปรากฎในเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในการวิจัย ท่านสามารถร้องเรียนได้ที่ คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์  มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ หมายเลขโทรศัพท์  055416601-20 ในเวลาราชการ 

 
ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ท่ีนี ้

 
.................................................................................................................................................................... 
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ข้อมูลค ำอธบิำยส ำหรับอำสำสมคัรของโครงกำรวิจัย 
(Information Sheet for Research Participant) 

(ทำงด้ำนวิทยำศำสตร์) 

 
ช่ือโครงการวิจัย....................................................................................................................................................... 
ผู้สนับสนุนการวิจัย ................................................................................................................................................ 
 
ผู้ท ำวิจัย  
ช่ือ  .................................................................................................................................................... 
ที่อยู่  ..................................................................................................................................................... 
  ..................................................................................................................................................... 
เบอร์โทรศัพท์ ..................................................................................................................................................... 
(ท่ีท างานและมือถือ) 
 
ผู้ร่วมในโครงกำรวิจัย (ใส่ทุกคน) 
ช่ือ  ...................................................................................................................................................... 
ที่อยู่  ..................................................................................................................................................... 
เบอร์โทรศัพท์ ......................................................................................................................................(ท่ีท างานและมือถือ) 
เรียน ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยทุกท่ำน 
 ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากท่านเป็น................................( ระบุเหตุผล หรือคุณสมบัติของ
อาสาสมัครที่เชิญให้เข้าร่วมในการวิจัย)....... ก่อนที่ท่านจะตัดสินใจเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยดังกล่าว ขอให้ท่านอ่านเอกสารฉบับน้ี
อย่างถี่ถ้วน เพื่อให้ท่านได้ทราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากท่านมีข้อสงสัยใด ๆ เพิ่มเติม กรุณา
ซักถามจากทีมงานของแพทย์ผู้ท าวิจัย หรือแพทย์ผู้ร่วมท าวิจัยซึ่งจะเป็นผู้สามารถตอบค าถามและให้ความกระจ่างแก่ท่านได้ 
 ท่านสามารถขอค าแนะน าในการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพื่อน หรือแพทย์ประจ าตัวของท่านได้ ท่านมีเวลา
อย่างเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถ้าท่านตัดสินใจแล้วว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ขอให้ท่านลงนามในเอกสารแสดงความ
ยินยอมของโครงการวิจัยนี้ 
 
เหตุผลควำมเป็นมำ 
 (ระบุหลักการและเหตุผลโดยย่อ ให้ได้ใจความที่กระชับด้วยภาษาทีผู่้เข้าร่วมการวิจัยสามารถเข้าใจไดง่้าย ไม่ใช้
ภาษาอังกฤษ ขอให้แปลหรือเขียนทับศัพท์ โดยใส่ภาษาอังกฤษในวงเล็บ และในส่วนท้ายใหส้รุปความเหตุผลความจ าเป็นที่ต้อง
ด าเนินการวิจยัในครั้งนี้) 
 
วัตถุประสงค์ของกำรศึกษำ (เขียนเป็นข้อ ให้ครบทุกข้อโดยต้องสอดคล้องกับเอกสาร protocol sysnopsis) 
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วิธีกำรที่เกี่ยวข้องกับกำรวิจัย 
 หลังจากท่านให้ความยินยอมที่จะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ผู้วิจัยจะขอตรวจ.......................................... 
.......(ระบุว่าจะตรวจหรือคัดกรองอะไรบ้าง ตามเกณฑ์การคัดเข้า-คัดออก อาสาสมัคร ตามเอกสาร protocol synopsis)...เพื่อคัด
กรองว่าท่านมีคุณสมบัติที่เหมาะสมที่จะเข้าร่วมในการวิจัย  

หากท่านมีคุณสมบัติตามเกณฑ์คัดเข้า ท่านจะได้รับเชิญให้มาพบนักวิจัย (แพทย์) ตามวันเวลาที่ผู้ท าวิจัยนัดหมาย คือ 
...................(วัน/เวลา)................................ เพ่ือ ....................( ระบุว่าจะด าเนินการอย่างไรกับผูเ้ข้าร่วมการวิจัย เช่น การสุ่มเข้า
กลุ่มวิจัย ตรวจร่างกายอย่างละเอียด ประเมินผลทางห้องปฏิบัติการต่าง ๆ).......... โดยตลอดระยะเวลาที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย 
คือ ............(ระบุระยะเวลากี่เดือน ก่ีปี)........................และมาพบผู้วิจัยหรือผู้ร่วมท าวิจัยทั้งสิ้น.........(จ านวน).............ครั้ง 
 
ควำมรับผิดชอบของอำสำสมัครผู้เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย 
 เพื่อให้งานวิจัยนี้ประสบความส าเร็จ ผู้ท าวิจัยใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน  โดยจะขอให้ท่านปฏิบัติตามค าแนะน า
ของผู้ท าวิจัยอย่างเคร่งครัด รวมทั้งแจ้งอาการผิดปกติต่าง ๆ ที่เกิดขึ้นกับท่านระหว่างที่ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัยให้ผู้ท า วิจัย
ได้รับทราบ 
 (นักวิจัยควรแจ้งข้อปฏิบัติตัวที่จ าเป็นของอาสาสมัคร เช่น หากมีการเจาะเลือดต้องแจ้งให้อดอาหารและน้ าอย่างน้อย 8 
ช่ัวโมง หากเป็นผู้สูงอายุหรือผู้ป่วยมีโรคประจ าตัว ต้องนัดหมายให้มาตรวจร่างกาย ท่านสามารถรับประทานยาโรคประจ าตัวได้
ตามปกติ หากเป็นงานวิจัยที่ต้องทดลองหรือชิมอาหาร ควรระบุว่าท่านต้องไม่เคยมีประสบการณ์แพ้อาหาร ดังต่อไปนี้ ........ เป็น
ต้น) 
 
ควำมเสี่ยงที่อำจได้รับ 
 (ไม่ควรระบุว่า “ไม่มีความเสี่ยง” เพราะการเข้าร่วมในการวิจัยใด ๆ ก็ตาม ย่อมมีความเสี่ยง ตั้งแต่ความเสี่ยงเล็กน้อยที่
ไม่มากกว่าความเสี่ยงในชีวิตประจ าวัน หรือ minimal risks เช่น เสียเวลา ไม่สะดวก ไม่สบาย สูญเสียรายได้ จนถึงความเสี่ยงต่อ
ร่างกาย ต่อจิตใจ ความเสี่ยงด้านเศรษฐกิจและสังคม  ผู้ท าวิจัยต้องวิเคราะห์ความเสี่ยงตามลักษณะงานวิจัยของตนเอง)   
 กรุณาแจ้งผู้ท าวิจัยในกรณีที่พบอาการผิดปกติใด ๆ ดังกล่าวข้างต้น หรืออาการอื่น ๆ ที่พบร่วมด้วย ระหว่างที่อยู่ใน
โครงการวิจัย ถ้ามีการเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับสุขภาพของท่าน ขอให้ท่านรายงานให้ผู้ท าวิจัยทราบโดยเร็ว 
ควำมเสี่ยงที่ได้รับจำกกำรเจำะเลือด (หำกไม่เกี่ยวข้องสำมำรถตัดส่วนนี้ออกได้) 
 ท่านมีโอกาสที่จะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก  ช้ าจากการเจาะเลือด  อาการบวมบริเวณที่เจาะเลือดหรือหน้ามืด  และ
โอกาสที่จะเกิดการติดเช้ือบริเวณที่เจาะเลือดพบได้น้อยมาก  
 
ควำมเสี่ยงที่ไม่ทรำบแน่นอน 
 ท่านอาจเกิดอาการข้างเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากที่ได้แสดงในเอกสารฉบับนี้ ซึ่งอาการข้างเคียงเหล่านี้เป็น
อาการที่ไม่เคยพบมาก่อน เพื่อความปลอดภัยของท่าน ควรแจ้งผู้ท าวิจัยให้ทราบทันทีเมื่อเกิดความผิดปกติใดๆ เกิดขึ้น 
 หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เกี่ยวกับความเสี่ยงที่อาจได้รับจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านสามารถสอบถามจาก
ผู้ท าวิจัยได้ตลอดเวลา   
 หากมีการค้นพบข้อมูลใหม่ ๆ ที่อาจมีผลต่อความปลอดภัยของท่านในระหว่างที่ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัย ผู้ท าวิจัย
จะแจ้งให้ท่านทราบทันที เพื่อให้ท่านตัดสินใจว่าจะอยู่ในโครงการวิจัยต่อไปหรือจะขอถอนตัวออกจากการวิจัย 
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กำรพบแพทย์นอกตำรำงนัดหมำยในกรณีที่เกิดอำกำรข้ำงเคียง (หำกไม่เกี่ยวข้องสำมำรถตัดส่วนนี้ออกได้) 
 ต้องระบุในกรณีที่เป็นงานวิจัยเชิงทดลองหรือก่ึงทดลองทางด้านสุขภาพ (การพยาบาล การสาธารณสุข การใช้ยา การชิม
หรือทดลองอาหาร การให้การรักษาด้วยวิธีการใหม่เปรียบเทียบกับเก่า การท าหัตการทางการแพทย์ การออกก าลังกายเพื่อ
บ าบัดรักษาหรือเสริมสร้างสมรรถภาพ ในอาสาสมัครทุกกลุ่มวัย) หากมีอาการข้างเคียงใด ๆ เกิดขึ้นกับท่าน ขอให้ท่านรีบมาพบ
แพทย์ที่สถานพยาบาลทันที ถึงแม้ว่าจะอยู่นอกตารางการนัดหมาย เพื่อแพทย์จะได้ประเมินอาการข้างเคียงของท่าน และให้การ
รักษาท่ีเหมาะสมทันที หากอาการดังกล่าวเป็นผลจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะไม่เสียค่าใช้จ่ายใด ๆ   
 
ประโยชน์ที่อำจได้รับ 
 (หากผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่ได้รับประโยชน์โดยตรง ขอให้ผู้ท าวิจัยระบุว่า “ท่านจะไม่ได้รับประโยชน์ใด ๆ จากการเข้าร่วม
ในการวิจัยครั้งนี้  แต่ผลการศึกษาที่ได้จะน าไปใช้........................ในอนาคต”)  การเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้อาจจะท าให้ท่านมี
สุขภาพที่ดีขึ้น หรืออาจจะลดความรุนแรงของโรคได้ แต่ไม่ได้รับรองว่าสุขภาพของท่านจะต้องดีขึ้นหรือความรุนแรงของโรคจะ
ลดลงอย่างแน่นอน 

(หากมีประโยชน์โดยตรง สามารถระบุลงในเอกสารข้อนี้ได้) 
 
วิธีกำรและรูปแบบกำรรักษำอื่น ๆ ซ่ึงมีอยู่ส ำหรับอำสำสมัคร (หำกไม่เกี่ยวข้องสำมำรถตัดส่วนนี้ออกได้) 
 ต้องระบุในกรณีที่เป็นงานวิจัยเชิงทดลองหรือก่ึงทดลองทางด้านสุขภาพ (การพยาบาล การสาธารณสุข การใช้ยา การชิม
หรือทดลองอาหาร การให้การรักษาด้วยวิธีการใหม่เปรียบเทียบกับเก่า การท าหัตการทางการแพทย์ การออกก าลังกายเพื่อ
บ าบัดรักษาหรือเสริมสร้างสมรรถภาพ ในอาสาสมัครทุกกลุ่มวัย) ท่านไม่จ าเป็นต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เพื่อประโยชน์ในการ
รักษาโรคที่ท่านเป็นอยู่ เนื่องจากมีแนวทางการรักษาอื่น ๆ หลายแบบส าหรับรักษาโรคของท่านได้ ดังนั้นจึงควรปรึกษาแนว
ทางการรักษาวิธีอื่นๆ กับแพทย์ผู้ให้การรักษาท่านก่อนตัดสินใจเข้าร่วมในการวิจัย 
 
ข้อปฏิบัติของท่ำนขณะที่ร่วมในโครงกำรวิจัย 
ขอให้ท่านปฏิบัติดังนี ้

- ขอให้ท่านให้ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านทั้งในอดีต และปัจจุบัน แก่ผู้ท าวิจัยด้วยความสัตย์จริง 

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหว่างที่ท่านร่วมในโครงการวิจัย 

- ขอให้ท่านงดการใช้ยาอื่นนอกเหนือจากท่ีผู้ท าวิจัยได้จัดให้ รวมถึงการรักษาอื่น ๆ เช่น การรักษาด้วยสมุนไพร การ
ซื้อยาจากร้านขายยา  

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบทันที หากท่านได้รับยาอื่นนอกเหนือจากยาที่ใช้ในการศึกษาตลอดระยะเวลาที่ท่าน
อยู่ในโครงการวิจัย 

- ขอให้ท่านน ายาที่ใช้ในการศึกษาของท่านทั้งหมดที่เหลือจากการรับประทานมาให้ผู้ท าวิจัยทุกครั้งที่นัดหมายให้มา
พบ 

อันตรำยที่อำจเกิดขึ้นจำกกำรเข้ำร่วมในโครงกำรวิจัยและควำมรับผิดชอบของผู้ท ำวิจัย/ผู้สนับสนุนกำรวิจัย 
 หากพบอันตรายที่เกิดขึ้นจากการวิจัย ท่านจะได้รับการรักษาอย่างเหมาะสมทันที  และท่านปฏิบัติตามค าแนะน าของทีม
ผู้ท าวิจัยแล้ว ผู้ท าวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลของท่าน และการลงนามในเอกสารให้
ความยินยอม ไม่ได้หมายความว่าท่านได้สละสิทธ์ิทางกฎหมายตามปกติที่ท่านพึงมี 
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 ในกรณีที่ท่านได้รับอันตรายใด ๆ หรือต้องการข้อมูลเพิ่มเติมที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ท่านสามารถ 
ตดิต่อกับผู้ท าวิจัยคือ .....................(ระบุช่ือแพทย์ หรือผู้ท าวิจัย และเบอร์โทรศัพท์)....................................ได้ตลอด 24 ช่ัวโมง 
 
ค่ำใช้จ่ำยของท่ำนในกำรเข้ำร่วมกำรวิจัย 
 ท่านไม่มีค่าใช้จ่ายใด ๆ ในการเข้าร่วมงานวิจัยในครั้งนี้  
 
ค่ำชดเชยส ำหรับผู้เข้ำร่วมวิจัย (ถ้ำมี) 
 ท่านจะไม่ได้รับเงินค่าชดเชยจากการเข้าร่วมในการวิจัย แต่ท่านจะได้รับค่าเดินทางและเงินชดเชยการสูญเสียรายได้ หรือ
ความไม่สะดวก ไม่สบาย  ในการมาพบแพทย์ทุกครั้ง ครั้งละ..........(จ านวนเงิน)........ บาท รวมทั้งหมด ... ..... .....(จ านวน
ครั้ง)............ครั้ง 
 
กำรประกันภัยเพ่ือคุ้มครองผู้เข้ำร่วมวิจัย (ถ้ำมี) 
 ผู้สนับสนุนการวิจัยได้ท าประกันภัยให้แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยทุกท่าน ซึ่งหากเกิดอันตรายหรือความเสียหายต่อท่าน ที่เป็น
ผลสืบเนื่องโดยตรงจากโครงการวิจัย ท่านจะได้รับ.................(ระบุการชดเชยพร้อมแนบส าเนาเอกสารการท าประกัน)............... 
กำรเข้ำร่วมและกำรสิ้นสุดกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยครั้งนี้เป็นไปโดยความสมัครใจ หากท่านไม่สมัครใจจะเข้าร่วมการศึกษาแล้ว ท่านสามารถ
ถอนตัวได้ตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไม่มีผลต่อการดูแลรักษาโรคของท่านแต่อย่างใด 
 ผู้ท าวิจัยอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจัย เพื่อเหตุผลด้านความปลอดภัยของท่าน หรือเมื่อผู้สนับสนุนการวิจัย
ยุติการด าเนินงานวิจัย หรือ ในกรณีดังต่อไปนี้ (สามารถเลือกเฉพาะข้อความที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัยของท่าน) 
  -     ท่านไม่สามารถปฏิบัติตามค าแนะน าของผู้ท าวิจัย 

- ท่านรับประทานยาที่ไม่อนุญาตให้ใช้ในการศึกษา 

- ท่านตั้งครรภ์ระหว่างท่ีเข้าร่วมโครงการวิจัย 

- ท่านเกิดอาการข้างเคียง หรือความผิดปกติของผลทางห้องปฏิบัติการจากการได้รับยาที่ใช้ในการศึกษา 

- ท่านแพ้ยาที่ใช้ในการศึกษา 

- ท่านต้องการปรับเปลี่ยนการรักษาด้วยยาตัวที่ไม่ได้รับอนุญาตจากการวิจัยครั้งนี้ 
กำรปกป้องรักษำข้อมูลควำมลับของอำสำสมัคร 
 ข้อมูลที่อาจน าไปสู่การเปิดเผยตัวท่าน จะได้รับการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน ในกรณีที่ผลการวิจัยได้รับการ
ตีพิมพ์ ช่ือและที่อยู่ของท่านจะต้องได้รับการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะใช้เฉพาะรหัสประจ าโครงการวิจัยของท่าน ทั้งนี้ ข้อมูลของท่าน
จะถูกจัดเก็บ.... ปี สถานท่ีเก็บ....(ที่ไหน ใครสามารถเข้าถึงได้ เก็บโดยใช้วิธีอะไร)...... และจะท าลายภายใน......... ปี 
 (ในกรณีเป็นงานวิจัยด้านสุขภาพและเกี่ยวข้องกับทางการแพทย์ ) จากการลงนามยินยอมของท่านผู้ท าวิจัย และ
ผู้สนับสนุนการวิจัยสามารถเข้าไปตรวจสอบบันทึกข้อมูลทางการแพทย์ของท่านได้แม้จะสิ้นสุดโครงการวิจัยแล้วก็ตาม หากท่าน
ต้องการยกเลิกการให้สิทธิ์ดังกล่าว ท่านสามารถแจ้ง หรือเขียนบันทึกขอยกเลิกการให้ค ายินยอม โดยส่งไปที่ ......................(ช่ือ
ผู้วิจัยหลักและที่อยู่ในประเทศไทย)........................................................ 
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 หากท่านขอยกเลิกการให้ค ายินยอมหลังจากที่ท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ข้อมูลส่วนตัวของท่านจะไม่ถูกบันทึก
เพิ่มเติม อย่างไรก็ตามข้อมูลอื่น ๆ ของท่านอาจถูกน ามาใช้เพื่อประเมินผลการวิจัย  และท่านจะไม่สามารถกลับมาเข้าร่วมใน
โครงการนี้ได้อีก ทั้งนี้เนื่องจากข้อมูลของท่านที่จ าเป็นส าหรับใช้เพื่อการวิจัยไม่ได้ถูกบันทึก 
 จากการลงนามยินยอมของท่านแพทย์ผู้ท าวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของท่านที่เกี่ยวกับการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้
ให้แก่แพทย์ผู้รักษาท่านได้ 
 
 
กำรจัดกำรกับตัวอย่ำงชีวภำพที่เหลือ (ถ้ำไม่เกี่ยวข้อง ตัดส่วนนี้ออกได้) 
 ตัวอย่างชีวภาพท่ีได้จากอาสาสมัคร เช่น เลือดที่เหลือจากการวิจัย ผู้วิจัยอาจจะจัดการ ดังต่อไปนี้ 

4. ท าลายตามวิธมีาตรฐานทันทีท่ีเสร็จสิ้นการวิจัย 
5. ขอเก็บตัวอย่างส าหรับตรวจซ้ า เพื่อยืนยันความถูกต้องของผลการทดลองเป็นระยะเวลา.....(ระบุเวลาที่แน่นอน แต่ไม่เกนิ 

1 ปี)....... 
6. ขอเก็บตัวอย่างไว้เพื่องานวิจัยในอนาคตเป็นระยะเวลา 10 ปี โดยระบุวิธีเก็บว่าจะเช่ือมโยงถึงข้อมูลของอาสาสมัคร

หรือไม่อย่างไร สถานที่เก็บและผู้เข้าถึงตัวอย่าง โครงการวิจัยที่จะศึกษาในอนาคตต้องเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยหลักที่
ได้รับการรับรอง เช่น ศึกษายีนส์ที่เกี่ยวข้องกับการดูดซึม ย่อยสลาย ยา หรือสารตัวการที่ท าการศึกษาในโครงการหลัก 
และก่อนท าวิจัยจะต้องเสนอโครงร่างให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยรับรองจึงจะด าเนินการได้ 

 
สิทธิ์ของผู้เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย 
 ในฐานะที่ท่านเป็นผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะมีสิทธ์ิดังต่อไปนี้ 

20. ท่านจะได้รับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงค์ของการวิจัยในครั้งนี ้
21. ท่านจะได้รับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย์ รวมทั้งยาและอุปกรณ์ที่ใช้ในการวิจัยครั้งนี้ 
22. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไม่สบายที่จะได้รับจากการวิจัย 
23. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงประโยชน์ท่ีท่านอาจจะได้รับจากการวิจัย 
24. ท่านจะได้รับการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาด้วยวิธีอื่น ยา หรืออุปกรณ์ซึ่งมีผลดีต่อท่านรวมทั้งประโยชน์และความ

เสี่ยงท่ีท่านอาจได้รับ 
25. ท่านจะได้รับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซ้อนภายหลังการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
26. ท่านจะมีโอกาสได้ซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือข้ันตอนท่ีเกี่ยวข้องกับงานวิจัย 
27. ท่านจะได้รับทราบว่าการยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ท่านสามารถขอถอนตัวจากโครงการเมื่อไรก็ได้ โดยผู้เข้าร่วม

ในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไม่ได้รับผลกระทบใด ๆ ท้ังสิ้น 
28. ท่านจะได้รับเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและส าเนาเอกสารใบยินยอมที่มีทั้งลายเซ็นและ

วันท่ี 
29. ท่านมีสิทธิ์ในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือไม่ก็ได้ โดยปราศจากการใช้อิทธิพลบังคับข่มขู่ หรือการ

หลอกลวง 
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หากท่านไม่ได้รับการชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย  หรือท่านไม่ได้รับการ
ปฏิบัติตามที่ปรากฎในเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในการวิจัย ท่านสามารถร้องเรียนได้ที่ คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์  มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ หมายเลขโทรศัพท์  055416601-20 ในเวลาราชการ 

 
ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ท่ีนี้ 
.............................................................................................................................................................................................. 
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ข้อมูลค ำอธบิำยส ำหรับอำสำสมคัรของโครงกำรวิจัย ส ำหรับ
อำสำสมัครเด็กอำยุ 7-12 ปี 

(Information Sheet for Research Participant) 
 

ชื่อโครงกำรวิจัย: ...................................................................................................................................... 
 

โครงการวิจัยขอให้หนูเข้าร่วมในการวิจัยนี้เนื่องจากหนูเป็นเด็กท่ีมีสุขภาพแข็งแรง ขอให้หนูให้เวลาเพื่ออ่านและปรึกษา
กับคุณหมอ พยาบาล ผู้ปกครอง เครือญาติ หรือหนูสามารถถามเจ้าหน้าที่ในโครงการในส่วนท่ีหนูไม่เข้าใจ หรือ ต้องการรู้เพิ่มเติม 

 

1. โครงกำรนี้คืออะไร  
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

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

2.ท ำไมจึงเกิดกำรศึกษำวิจัยในโครงกำร 
คุณหมอของโครงการต้องการรู้ว่า………………………………………………………………………………………………………………………. 

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

3. หนูต้องท ำอะไรบ้ำงถ้ำเข้ำร่วมกำรวิจัย 

หนูจะได้มาพบคณุหมอทั้งหมด …….. ครั้ง คือ  

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

4. ควำมเสี่ยงและประโยชน์ของกำรเข้ำร่วมโครงกำร 

 หนูอาจรู้สึก……………………………………………………………………………………………..………………………………………………….……… 
………………………………………………….………………………………………………….………………………………………………….……………………………  
 
5. กำรรักษำควำมลับ  

ข้อมูลทุกอย่างของหนูท่ีทางโครงการเก็บรวบรวมจะถูกเก็บเป็นความลับ ทางโครงการจะใช้เพียงหมายเลขรหัสแทนช่ือ
ของหนู จะไม่มีการใช้ช่ือจริงในการวิจัยนี้  
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6. กำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย   
การตัดสินใจเข้าร่วมโครงการนี้ขึ้นอยู่กับตัวหนูและครอบครัว หนูมีสทิธ์ิตัดสินใจ ไม่เข้าร่วมในโครงการนี้ได้ และหากหนู

เข้าร่วมโครงการแล้ว หนูก็มีสิทธ์ิทีจ่ะถอนตัวเมื่อใดกไ็ด้ โดยไม่จ าเปน็ต้องให้เหตุผลใดๆ คณุหมอผู้ดูแลหนูจะยังคงให้การดูแลหนู
ตามปกต ิ

ขอบคุณที่หนูเสยีสละเวลาเพื่อท าความเข้าใจกับโครงการวิจัยนี้ ขอให้หนูสอบถามและแจ้งให้ทางโครงการทราบสิ่งที่ยัง
ไม่เข้าใจ หรือต้องการสอบถามข้อมูลเพิ่มเติม  

 
ปัญหำหรือข้อซักถำมต่ำงๆ 
 

ถ้าหนูมีค าถามเกีย่วกับโครงการวจิัยนี้ หรือเกี่ยวกับการบาดเจ็บที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย หนูสามารถตดิต่อ 
………………………………… โทร …………………… หรือ เบอรโ์ทรศัพท์มอืถือกรณีฉุกเฉิน 24 ช่ัวโมง …………………………………………….. 

  
ส าหรับค าถามเกีย่วกับโครงการวิจยั สิทธิของหนู และอันตรายที่เกิดจากการวิจัย หนสูามารถติดต่อเจา้หน้าท่ีผู้เป็นอสิระ

จากโครงการวจิัยนี้ ท่ี................................. ผู้ให้ค าปรึกษา ...................................... ท่ีโทรศัพท์หมายเลข ..................................... 
 
 

…………………………………………………………………………………………………………………..
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หนังสือแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
(Informed Consent Form) 

 

การวิจัยเรื่อง............................................................................................................................................................. 
................................................................................................................................................................................. 
................................................................................................................................................................................. 
วันให้ค ายินยอม  วันท่ี..............เดือน........................................พ.ศ.................................................. 
 

 ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว...................................................................................................... ..................ที่อยู่
.....................................................................................................................................................ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสาร
ข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่................................... และข้าพเจ้ายินยอมเข้าร่วมโครงกา รวิจัยโดย
สมัครใจ 

            ข้าพเจ้าได้รับส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม และ วันที่ พร้อมด้วยเอกสาร
ข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ท้ังนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมให้ท าการวิจัยนี้ ข้าพเจ้าได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึง
วัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการท าวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้  

รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัย และแนวทางรักษาโดยวิธีอื่นอย่างละเอียด ข้าพเจ้ามีเวลาและโอกาสเพียงพอในการ
ซักถามข้อสงสัยจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัยได้ตอบค าถามต่าง ๆ ด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าพอใจ 

 ข้าพเจ้ารับทราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกล่าว ข้าพเจ้าจะได้รับการรักษาพยาบาลโดยไม่เสีย
ค่าใช้จ่าย (และระบุด้วยว่าจะได้รับการชดเชยจากผู้สนับสนุนการวิจัยหรือไม่....................................................................................) 
 ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จ าเป็นต้องแจ้งเหตุผล และการบอกเลิกการเข้าร่วม
การวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอื่น ๆ ที่ข้าพเจ้าจะพึงได้รับต่อไป 

 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมื่อได้รับการยินยอมจากข้าพเจ้า
เท่านั้น บุคคลอื่นในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาอาจได้รับอนุญาตให้เข้ามาตรวจและประมวลข้อมูลของข้าพเจ้า ทั้งนี้จะต้องกระท าไปเพื่อวัตถุประสงค์เพื่อตรวจสอบ
ความถูกต้องของข้อมูลเท่านั้น โดยการตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษานี้ข้าพเจ้าได้ให้ค ายินยอมที่จะให้มีการตรวจสอบข้อมูลประวัติ
ทางการแพทย์ของข้าพเจ้าได้ 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ เพิ่มเติม หลังจากที่ข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้าร่วมโครงการวิจัยและต้องการให้
ท าลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบท้ังหมดที่สามารถสืบค้นถึงตัวข้าพเจ้าได้ 
 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า  ข้าพเจ้ามีสิทธิ์ท่ีจะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าและสามารถยกเลิกการให้สิทธิในการ
ใช้ข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ 

 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ของข้าพเจ้าที่ไม่มีการเปิดเผยช่ือ จะผ่านกระบวนการ
ต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์ และการรายงานข้อมูล
เพื่อวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมทั้งการใช้ข้อมูลทางการแพทย์ในอนาคตหรือการวิจัยทางด้านเภสัชภัณฑ์ เท่าน้ัน  
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 ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นและมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีเข้าร่วมในการวิจัยด้วยความเต็มใจ จึงได้ลงนาม
ในเอกสารแสดงความยินยอมนี้  
 

  ......................................................................................ลงนามผู้ให้ความยินยอม 

  (....................................................................................) ช่ือผู้ยินยอมตัวบรรจง 

  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 

 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึงประสงค์หรือความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึ้น
จากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้  รวมทั้งประโยชน์ท่ีจะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยตามนามข้างต้น
ได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ 

  ......................................................................................ลงนามผู้ท าวิจัย 

  (....................................................................................) ช่ือผู้ท าวิจัย ตัวบรรจง 

  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 

  ......................................................................................ลงนามพยาน 

  (....................................................................................) ช่ือพยาน ตัวบรรจง 

  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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 หนังสือแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
ส ำหรับอำสำสมัครเด็กอำยุ 7-12 ปี 

(Informed Consent Form) 

 
การวิจัยเรื่อง :  ……………………………………………………………………………… 
 
วันให้ค ายินยอม  วันท่ี..............เดอืน...............................................................พ.ศ.................................................. 
  
 ข้าพเจ้า หนูช่ือ .............................................................................................. ...........................................ที่อยู่
......................................................................................................................................................................ได้อ่านรายละเอียดจาก
เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่ ........................... และยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยโดย
สมัครใจ 
 
            หนูได้รับส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่หนูได้ลงนาม และ วันที่ พร้อมด้วยเอกสารข้อมูล
ส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ท้ังนี้ก่อนท่ีจะลงนามในใบยินยอมให้ท าการวิจัยนี้ 
 

หนูได้อ่านเอกสารและปรึกษากับหมอ พยาบาล ผู้ปกครอง หรือญาติ และเจ้าหน้าที่ในโครงการในส่วนท่ีหนูไม่เข้าใจ และ
ต้องการรู้เพิ่มเติมจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยหมอและพยาบาลได้ตอบค าถามต่าง ๆ ด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนหนู
พอใจ 

 
หนูได้อ่านและท าความเข้าใจข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัย หนูมีความเข้าใจในผลประโยชน์และผลเสียที่อาจได้รับจากการ

เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้และมีสิทธิ์ที่จะถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่มีผลกระทบต่อการเข้ารับการรักษากับ
แพทย์ในภายหลัง 

 

หนูทราบจากคุณหมอและพยาบาลว่าคุณหมอและพยาบาลจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ ของหนูเพิ่มเติม หลังจากที่หนูขอ
ยกเลิกการเข้าร่วมโครงการวิจัยและต้องการให้ท าลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบท้ังหมดที่สามารถสืบค้นถึงตัวหนูได้ 

  
............................................................................ลงนามอาสาสมัครเด็กอายุ 7-12 ปี 

 (....................................................................................) ช่ือของอาสาสมัครเด็กตัวบรรจง 

 วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึงประสงค์หรือความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึ้น
จากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้  รวมทั้งประโยชน์ท่ีจะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยตามนามข้างต้น
ได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ 
  
  ......................................................................................ลงนามผู้ท าวิจัย 

  (....................................................................................) ช่ือผู้ท าวิจัย ตัวบรรจง 

  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 

 

  ......................................................................................ลงนามพยาน 

  (....................................................................................) ช่ือพยาน ตัวบรรจง 

  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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หนังสือแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
ส ำหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง 

(Informed Consent Form) 

 
โครงการวิจัยเรื่อง..................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................... 
 
วันให้ความยินยอม  วันท่ี..............เดือน........................................พ.ศ.................................................. 
 ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว..............................................................................................(ช่ือ -นามสกุล ผู้แทนโดย
ชอบธรรม/ผู้ปกครอง) ที่อยู่ . ......................................................................................... .............................. 
. . . . . . ... .. ... .. .. ... .. .. ... .. ... .. . ซึ่งมีความสัมพันธ์เป็น ... . . ... .. .. ... .. ... .. .. ... .. ... .. .. .ของ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว
.................................................................(ช่ือ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมการวิจัย) ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลค าอธิบาย
ส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่................................... แล้วข้าพเจ้ายินยอมให้ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว
..............................................................................(ช่ือ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมวิจัย) เข้าร่วมในโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
 ข้าพเจ้าได้รับส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม และ วันที่ พร้อมด้วย
เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมเข้าร่วมในการวิจัยนี้ ข้าพเจ้าและ
ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการท าวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรือ
อาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยและแนวทางรักษาโดยวิธีอื่นอย่าง
ละเอียด ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัยมีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามข้อสงสัยทั้งหมดจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว 
โดยผู้วิจัยได้ตอบค าถามต่าง ๆ ที่ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัย สงสัยด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าและ
ผู้เข้าร่วมการวิจัย พอใจ 
 ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยได้รับทราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกล่าว ผู้เข้าร่วม
วิจัยจะได้รับการรักษาพยาบาล โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย (และระบุว่า จะได้รับการชดเชยจากผู้สนับสนุนการวิจัยหรือไม่) 
 ข้าพเจ้าเข้าใจถึงสิทธิที่จะบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัย เมื่อใดก็ได้โดยไม่จ าเป็นต้องแจ้งเหตุผลและการบอกเลิกการ
เข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอื่นๆ ที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะพึงได้รับต่อไป 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมื่อได้รับ
การยินยอมจากข้าพเจ้าเท่านั้น บุคคลอื่น ในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
คน และส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา อาจจะได้รับอนุญาตให้เข้ามาตรวจและประมวลข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วม
การวิจัย ทั้งนี้จะต้องกระท าไปเพื่อวัตถุประสงค์เพื่อตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลเท่านั้น โดยการตกลงที่จะเข้าร่วมการ
ศึกษาวิจัยนี้ข้าพเจ้าได้ให้ความยินยอมที่จะให้มีการตรวจสอบข้อมูลประวัติทางการแพทย์ของผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ ของผู้เข้าร่วมการวิจัย เพิ่มเติม หลังจากที่ข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้าร่วม
โครงการวิจัยและต้องการให้ท าลายเอกสารและ/หรือตัวอย่างท่ีใช้ตรวจสอบท้ังหมดที่สามารถสืบค้นถึงตัวผู้เข้าร่วมการวิจัย 
 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า ข้าพเจ้าและ ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัย
และสามารถยกเลิกการให้สิทธิในการใช้ข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ 
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 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ที่ไม่มีการเปิดเผยช่ือของผู้เข้าร่วมการวิจัย จะ
ผ่านกระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์ 
และการรายงานข้อมูลเพื่อวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมทั้งการใช้ข้อมูลทางการแพทย์ในอนาคตหรือการวิจัยทางด้านเภสัช
ภัณฑ์ เท่าน้ัน 
  
 
ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้น และมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยนิดีให้ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว
...................................... (ช่ือ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมวิจัย) เข้าร่วมในโครงการวิจัยด้วยความเตม็ใจ จงึได้ลงนามในเอกสารใบ
ยินยอมนี ้
 
  ......................................................................................ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง 
  (....................................................................................) ช่ือผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง(ตัวบรรจง) 
  ............................................................ความสมัพันธ์ของผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครองกับผู้เข้าร่วมการ
วิจัย 
  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย อาการไม่พึงประสงค์ หรือความเสี่ยงที่ อาจ
เกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้รวมทั้งประโยชน์ท่ีจะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง
ของผู้เข้าร่วมการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความ
เต็มใจ  
  ......................................................................................ลงนามผู้ท าวิจัย 
  (....................................................................................) ช่ือผู้ท าวิจัย ตัวบรรจง 
  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
  ......................................................................................ลงนามพยาน 
  (....................................................................................) ช่ือพยาน ตัวบรรจง 
  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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ที่ ศจว ๐๕๓๕/        มหาวิทยาลัยราชภฏัอุตรดิตถ ์
               อ าเภอเมือง จังหวัดอุตรดิตถ ์
               ๕๓๐๐๐ 

      วัน เดือน ป ี

เร่ือง  แจ้งผลพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัเอง   

เรียน  ....................................................... 

จากการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์มหาวิทยาลัยราชภัฏอตุรดิตถ์ ครั้งที่  ../25.. ในวัน……….ที่ 
….…….. พ.ศ. 25…… ได้พิจารณาโครงการวิจัย เร่ือง..........................   

  ผู้วิจัยหลกั   …………………………………………  
 คณะกรรมการมีมติเห็นชอบให้การรับรองจริยธรรมการวิจัยหลังจากผูว้ิจยัแก้ไขดังนี้ 

- Investigator, Co-Investigator 

1.  
- Protocol 

1.  
- Patient / Participant Information Sheet 

1.  
- Consent Form 

1.  
- Others 

1.  
คณะกรรมการมีความเห็นให้ผู้วจิัยส่งรายงานความกา้วหน้าอย่างน้อย …………….. หรือส่งรายงานฉบบัสมบูรณ์หากด าเนิน

โครงการเสร็จสิ้นก่อน 1 ปี  
โครงการวิจัยของท่านอาจได้รับการตรวจติดตามโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
จึงเรียนมาเพื่อทราบ และโปรดด าเนินการตามเง่ือนไขข้างต้น พร้อมทั้งส่งเอกสารที่ได้แก้ไขมายังส านักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยนเรศวร จ านวน 4 ชุด และ ใช้ปากกาแบบ highlight ป้ายเน้นข้อความ ตรงส่วนที่มีการปรับแก้ไข ภายใน
วันที่ ….. ………….. พ.ศ. 25…….  หากพ้นก าหนดนี้แล้ว สนง. จะขอถอนโครงการของท่านออกก่อน (อย่างไรก็ตามท่านสามารถยื่นโครงการวิจัย
ขอรับการพิจารณาได้ใหม่ ทั้งนี้เพื่อให้เป็นไปตามมาตรฐาน URU-REC และ SIDCER/FERCAP 

 
ลงนาม ....................................................................         

                                     (…………………………………………………………….)                                                       
                    ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 
ส าเนาเรียน  ……………………………………….. 
ติดต่อประสาน ……………………………………..  
โทร 055416601-20
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AF 10-10/2.0 
 

COA No. …………. 
URU-REC No………….. 

 
                             Uttaradit Rajabhat University  Research Ethics Committee 
 27  Injaimee Rd. Ta-it Subdistrict, Uttaradit Rajabhat University, Uttaradit 53000, Thailand, Tel 66 55416601-20 

Certificate of Approval 
 Uttaradit Rajabhat University l Research Ethics Committee, Uttaradit, Thailand, has approved the following study which 
is to be carried out in compliance with the International guidelines for human research protection as Declaration of Helsinki, 
The Belmont Report, CIOMS Guideline and International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP) 
 
Study Title   :  
 
Study Code  :  
 
Study Center  :  
      
Principal Investigator, Co- Investigator :  
 
Review Method  : Full board 
 
Continuing Report  : At least once annually or submit the final report if finished. / Every 6 months. / Every 3 months. 
      
Document Reviewed : 

 
 
 
 

Signature:..............................................................       
        (                                                       )    
                          Chairperson                                       

 Uttaradit Rajabhat Research Ethics Committee 
 

Date of Approval  :  
 
Approval Expire Date :  
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Approval is granted subject to the following conditions: (see back of this Certificate) 
All approved investigators must comply with the following conditions: 
1. Strictly conduct the research as required by the protocol; 
2. Use only the information sheet, consent form (and recruitment materials, if any), interview outlines and/or 

questionnaires bearing URU-REC seal of approval; and return one copy of such documents of the first subject recruited 
to the URU-REC for the record;. 

3. Report to URU-REC any serious adverse event or any changes in the research activity according to the standard 
operating procedures; 

4. Provide reports to URU-REC   concerning the progress of the research upon the specified period of time or when 
requested; 

5. If the study cannot be finished within the expired date of the approval certificate, the investigator is obliged to reapply 
for approval at least one month before the date of expiration.  

6. Complete and submit the final report form to the URU-REC, as soon as possible after the completeness of research. 
 
 
* A list of the URU-REC members (names and positions) present at the meeting of URU-REC on the date of approval of this 
study has been attached (per requested). All approved documents will be forwarded to the principal investigator. 
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AF 11-10/2.0 
COA No. …………… 
URU-REC No………… 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยรำชภัฏอตุรดิตถ์ 
       Uttaradit Rajabhat University   Research Ethics Committee 

     27 ถนนอินใจมี ต ำบลท่ำอิฐ อ ำเภอเมือง จังหวัดอุตรดิตถ์ 53000 เบอร์โทรศัพท์ 055416601-20  

เอกสำรรับรองโครงกำรวิจัย 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ ด าเนินการให้การรับรองโครงการวิจัยตาม
แนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในคนที่เป็นมาตรฐานสากลได้แก่ Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS 
Guideline และ International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP  
 
ชื่อโครงกำร   :  (ไทย) 
Study Title  :  (English) 
 
เลขที่โครงกำรวิจยั  :  
 
ผู้วิจัยหลัก    :  (ไทย) 
Principal investigator :  (English) 
สังกัดหน่วยงำน  :  
 
ผู้ร่วมวิจัย   :  (ไทย) 
Co-investigators     :  (English)     
สังกัดหน่วยงำน  :  
 
วิธีทบทวน   :  คณะกรรมการเต็มชุด (Full board) 
 
รำยงำนควำมก้ำวหน้ำ  : ส่งรายงานความกา้วหน้าอย่างน้อย 1 ครั้ง/ปี หรือส่งรายงานฉบับสมบูรณ์หากด าเนินโครงการเสร็จสิ้นก่อน 1 ปี / ส่ง
   รายงานความก้าวหน้าอย่างน้อยทุก 6 เดือน / ส่งรายงานความกา้วหนา้อย่างนอ้ยทุก 3 เดือน 
 
เอกสำรรับรอง 
 

ลงนำม: ...............................................................................................................        
             (    )                 

                              ประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย ์มหำวทิยำลยัรำชภฏัอุตรดิตถ์                                     
                                  
วันที่รับรอง  : (ไทย) 
Date of Approval  : (English) 
วันหมดอำย ุ  : (ไทย) 
Approval Expire Date  : (English) 
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ทั้งน้ี กำรรับรองนี้มีเงื่อนไขดังที่ระบุไวด้้ำนหลังทุกข้อ (ดูดำ้นหลังของเอกสำรรับรองโครงกำรวิจัย) 

นักวิจัยทุกท่านท่ีผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจยัต้องปฏิบตัิดังต่อไปนี้ 
1. ด าเนินการวิจัยตามที่ระบุไว้ในโครงการวิจัยอย่างเคร่งครัด 

2. ใช้เอกสารแนะน าอาสาสมัคร ใบยินยอม (และเอกสารเชิญเข้าร่วมวิจัยหรือใบโฆษณาถ้ามี) แบบสัมภาษณ์ และหรือ 
แบบสอบถาม เฉพาะที่มีตราประทับของคณะกรรมการจริยธรรมในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ เท่านั้น  และ
ส่งส าเนาเอกสารดังกล่าวที่ใช้กับผู้เข้าร่วมวิจัยจริงรายแรกมาที่  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ เพื่อเก็บไว้เป็นหลักฐาน 

3. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นหรือการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมวิจัยใดๆ ต่อคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย ์มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ ภายในระยะเวลาที่ก าหนดในวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) 

4. ส่งรายงานความก้าวหน้าต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เครือข่ายภูมิภาค ตามเวลาที่ก าหนดหรือเมื่อ
ได้รับการร้องขอ 

5. หากการวิจัยไม่สามารถด าเนินการเสร็จสิ้นภายในก าหนด ผู้วิจัยต้องยื่นขออนุมัติใหม่ก่อน อย่างน้อย 1 เดือน 

6. หากการวิจัยเสร็จสมบูรณ์ผู้วิจัยต้องแจ้งปิดโครงการตามแบบฟอร์มของคณะกรรมการจริยธรรมในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ 

*  รายช่ือของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (ช่ือและต าแหน่ง) ที่เข้าร่วมประชุม ณ วันที่พิจารณารับรอง
โครงการวิจัย (หากร้องขอล่วงหน้า)  
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วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน   
Standard Operating Procedures (SOPs) 

URU-REC 10/2.0 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์

มหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 

กำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยคร้ังแรก 
Initial Protocols Review 

วันที่อนุมัติ 1 มีนำคม 2567 
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