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เอกสารชีแ้จงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมการวิจยั 
 

ค ำแนะน ำในกำรจัดเตรียมเอกสำรชีแ้จงฯ (ลบขอ้ความส่วนนีอ้อกจากเอกสารฉบบัทีท่่านเตรียม) 
- เพือ่ใหเ้ป็นไปตามหลกัจรยิธรรมการวจิยัในคน กรุณาใชแ้บบฟอร์มนีเ้พือ่จดัเตรียมเอกสารชีแ้จงฯ 
- ผูว้จิยัอาจตดับางหวัขอ้ไมเ่กีย่วขอ้งและปรบัขอ้ความในแต่ละหวัขอ้ใหส้อดคลอ้งโครงการวจิยัไดต้ามความเหมาะสม โดยตอ้งไม่
ขดัต่อหลกัจริยธรรมการวจิยั 
 

1. ชื่อโครงการวิจัย :  (ระบเุป็นภาษาไทย) .................................................................................................................. 
2. ผู้วิจัยหลัก :  (ระบชุื่อผูว้ิจยัหลกัในสถาบนัที่ท  าวิจยั).......................................................................................... 
3. สังกัด :   (ระบชุื่อสงักดัของผูว้ิจยัหลกั) ...................................................................................................... 
4. แหล่งทุนวิจัย/ผูส้นับสนุนการวิจัย :  : (ระบชุื่อ) .......................................................................................................... 
 

5. บทน าสว่นตน้สรุุปสาระหลักของโครงการวิจัย 
  น าเสนอขอ้มูลูที่่ส  าคญัเก่่ียวกบัโครงการวิจยัอยา่งกระชบัและตรงประเด็น  (ไม่ควรเกิน 10-12 บรรทดั) โดย
ประกอบดว้ยสาระหลกั ดงันี ้ ้(1) ขอ้ความที่่ระบวุ่า เป็นโครงการวิจยั และการเขา้รว่มการวิจยันี ้เ้ป็นไปโดยความสมคัรใจ 
(2) วตัถุปุระสงคก์ารวิจยั ระยะเวลาที่่คาดการณว่์าจะศกึษาในผูเ้ขา้รว่มการวิจยั ขั้น้ตอนการวิจยัและการปฏิบติัตวั
ระหว่างอยู่ในการวิจยั (3) ความเสี่่ยงหรือความไม่สะดวกสบายจากการเขา้รว่มการวิจยั ที่่คาดว่าจะพบไดบ้่อยและส าคญั 
(4) ประโยชนท์ี่่คาดว่าจะไดร้บัจากการเขา้รว่มการวิจยั และ (5) ทางเลือกอ่่ืนในกรณีที่่ไมเ่ขา้รว่มการวิจยั 
 

6. ค าเชิญเข้าร่วมการวิจัย 
 ท่านไดร้บัเชญิใหเ้ขา้รว่มการวิจยั โปรดใชเ้วลาในการอ่านเอกสารฉบบันี ้ซึ่งจะช่วยใหท้่านรบัทราบสิ่งต่างๆ ที่ท่านจะ
มีส่วนร่วมในการวิจยันี ้การตัดสินใจเขา้ร่วมการวิจยันีข้ึน้อยู่กับความสมัครใจของท่าน หากท่านไม่สมคัรใจเขา้ร่วมการ
วิจยั จะไม่มีผลใดๆ ต่อการดแูลรกัษา หรือสิทธิที่ท่านพงึมี  
  ท่านสามารถปรกึษาครอบครวัหรือแพทยผ์ูร้กัษาก่อนตดัสินใจและสามารถซกัถามขอ้สงสยัเก่ียวกับโครงการวิจยันี ้
ซึ่งผูวิ้จยัจะอธิบายเพิ่มเติมแก่ท่านและตอบขอ้ซกัถามจนทา่นเขา้ใจ 
  ท่านสามารถตัดสินใจไดอ้ย่างอิสระว่าจะเขา้ร่วมหรือไม่เขา้ร่วมการวิจยันี ้หากท่านสมัครใจเขา้ร่วมการวิจยันี ้ท่าน
ยงัคงสามารถถอนตวัออกจากการวิจยัไดท้กุเมื่อ 
  ถา้ท่านตดัสินใจแลว้ว่าจะเขา้รว่มโครงการวิจยันี ้ขอใหท้่านลงนามในหนงัสือแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มการวิจยั 
  (ค าว่า “ท่าน” หมายถึงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยันี ้หรือส าหรบัผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมาย ของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั
ซึ่งลงนามแทนในเอกสารนี)้ 
 

7. เหตุผลและความส าคัญของโครงการวิจัย  
  สรุปเหตผุลและความจ าเป็นที่จะตอ้งด าเนินการวิจยัโดยสงัเขป ประมาณ 1 ย่อหนา้ เชน่ อธิบายโรคที่จะท าการวิจยั 
ความส าคัญของโรคและความส าคญัของปัญหา แนวทางการรกัษาในปัจจุบัน และขอ้จ ากัดต่างๆ  รวมถึงขอ้มลูของยา
วิจยั หรือการจดัการระหว่างการวิจยั ควรละเวน้การอธิบายโดยภาษาต่างประเทศหรือศพัทท์างเทคนคิตามที่เขยีนในโครง
รา่งการวิจยั  
 

8. วัตถุประสงคข์องโครงการวิจัย 
  ชีแ้จงวตัถปุระสงคห์ลกัของการวิจยัที่สอดคลอ้งกบัที่ระบใุนขอ้เสนอโครงการวิจยั 

 

9. ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมโครงการวิจัยนีเ้พราะคุณสมบัติทีเ่หมาะสมดังต่อไปนี ้
 ระบุคณุสมบัติของผูท้ี่จะสามารถเขา้ร่วมการวิจัยโดยสงัเขป โดยหลีกเลี่ยงการใชศ้ัพทเ์ทคนิคหรือการเขียนเกณฑ์
การคัดเขา้คดัออก ซึ่งบุคคลทั่วไปไม่สามารถเขา้ใจได ้หลีกเลี่ยงการเชิญชวนเกินความเหมาะสม และหลีกเลี่ยงการใช้
ถอ้ยค าที่อาจตอกย า้ความกงัวลของผูป่้วยที่หมดหวงั 
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10. จะมีการท าโครงการวิจัยนีท้ีใ่ด และมจี านวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทัง้สิน้เท่าไร 
 ระบจุ านวนผูเ้ขา้รว่มวิจยั โดยหากเป็นโครงการวิจยัพหสุถาบนั ใหร้ะบวุ่าท าในประเทศไทยหรือต่างประเทศ และระบุ
จ านวนผูเ้ขา้รว่มการวิจยัทัง้หมด และจ านวนผูเ้ขา้รว่มการวิจยัที่สถาบนันีจ้ะรบั  
 

11. รูปแบบการวิจัยเป็นอย่างไร 
  แสดงรูปแบบการวิจยั โดยอาจใชแ้ผนภาพ แผนภมิู ตาราง นอกเหนอืจากขอ้ความตามปกติ เพื่อใหเ้ขา้ใจง่าย โดยไม่
ตอ้งอธิบายรายละเอียดทัง้หมด ถา้ไม่เก่ียวขอ้งกับการช่วยตดัสินใจของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั กรณีวิจยัทางคลินิก หากมีการ
แบ่งกลุม่ ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัจะถูกแบ่งเป็นก่ีกลุ่ม ดว้ยวิธีใด เช่น สุม่ จบัสลาก  ควรตอ้งระบุโอกาสของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัที่
จะถูกจัดอยู่ในกลุ่มต่างๆ ด้วย นอกจากนี ้หากมีการใช้ยาหลอก โอกาสที่จะไดย้าหลอกเป็นอัตราส่วนเท่าไร หรือมี
การศกึษาแบบปกปิดชนิดของยาหรือหตัถการ ควรใหร้ายละเอียดในสว่นนีด้ว้ย 
ตัวอย่างการเขยีน 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

12. หากเข้าร่วมโครงการวิจัยคร้ังนี้ มีข้ันตอนการวิจัยอย่างไร ระยะเวลาที่จะต้องเข้าร่วมการวิจัย และจ านวน
คร้ังทีนั่ด 
 แสดงขัน้ตอนการด าเนินการวิจัยโดยสงัเขป การปฏิบัติตัวระหว่างที่อยู่ในโครงการวิจัย สิ่งที่จ  าเพาะและส าคัญที่
จะตอ้งมีส่วนร่วมท าหรือถูกกระท า เมื่อเขา้ร่วมการวิจยั รวมถึงกระบวนการคดักรอง การรกัษาและการติดตามผล อย่าง
เป็นล าดบั ซึ่งอาจแสดงในรูปแบบตารางพรอ้มค าอธิบาย หรือรูปแบบอื่นๆ ที่ชว่ยเพิ่มความเขา้ใจ  
   ระบรุะยะเวลาที่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัอยู่ในการวิจยั (ไม่ใช่ระยะเวลาของทัง้โครงการวิจยั) รวมทัง้รายละเอียดจ านวนครัง้
ของการนดัและระยะเวลาที่ใชใ้นแต่ละครัง้ตามความเหมาะสม การมาตามนัดแต่ละครัง้จะท าอะไรกับผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั
บา้ง ตอ้งอยู่ในโรงพยาบาลหรือไม่  
 

ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 100 คน จะถกูแบ่งเป็น 2 กลุ่ม เท่าๆ กนั ดว้ยวธีิสุ่ม (การสุ่ม หมายถงึ ท่านจะ
มีโอกาสถกูจดัอยูใ่นกลุ่มที่ 1 หรือกลุ่มที่ 2 เท่าๆ กนั โดยไม่สามารถเลือกได)้ หากท่านอยู่ในกลุ่ม
ที่ 1 จะไดร้บัยา A นาน 30 วนั หรือ หากท่านอยูใ่นกลุ่มที่ 2 จะไดร้บัยา B นาน 30 วนั โดยยา  A 
และยา B มีลกัษณะภายนอกเหมือนกนั ท่านและผูว้ิจยัจะไม่สามารถแยกไดว้า่เป็นยาชนิดใด 

 

รูปแบบการวิจัย 

ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 100 คน 

แบ่งกลุ่มโดยการสุ่ม 

กลุ่มที ่1  50คน กลุ่มที ่2  50คน 

กินยา A เป็นเวลา 30 วนั กินยา B เป็นเวลา 30 วนั 
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 ชีแ้จงสิ่งที่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัตอ้งปฏิบติัหรืองดปฏิบติัระหว่างที่เขา้รว่มการวิจยั 
  ในบางกรณีที่ขัน้ตอนบางสว่นเป็นสว่นหนึ่งของกระบวนการดแูลรกัษาตามมาตรฐานปกติ เอกสารขอ้มลูควรชีแ้จงให้
ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัทราบว่า สว่นใดเป็นสว่นของการวิจยั และสว่นใดเป็นสว่นของการดแูลรกัษาตามมาตรฐานปกติ 
 

13. ความเสี่ยงหรือความไม่สะดวกสบายจากการเข้าร่วมการวิจัยมีอะไรบ้าง  
 ชีแ้จงความเสี่ยง หรือความไม่สะดวกสบาย ที่อาจเกิดขึน้ เช่น ผลขา้งเคียงหรืออาการไม่พึงประสงคท์ี่ส  าคัญหรือที่
พบไดบ้่อยของยาวิจยั  หรือที่คาดว่าอาจเกิดจากการจดัการระหว่างการวิจยั ความเสี่ยงจากการเจาะเลือด การตรวจ การ
ท าหตัถการต่างๆ หรือผลกระทบทางจิตใจ  
  การวิจยับางประเภทอาจมีความเสี่ยงที่คาดเดาไม่ได ้อาจเกิดผลขา้งเคียงหรืออาการไม่พงึประสงคท์ี่ยงัไม่เคยทราบ 
ซึ่งผู้วิจัยควรพิจารณาแจง้ตามความเหมาะสม รวมถึงความเสี่ยงต่อทารกในครรภ ์(ถ้าเกิดการตัง้ครรภข์ึน้ระหว่างการ
วิจยั) ทัง้ตรวจสอบความเขา้ใจถึงความเสี่ยงนี ้รวมทัง้มาตรการคมุก าเนิดปอ้งกนัการตัง้ครรภห์ากเขา้รว่มการวิจยั    
  ไม่ควรเขียนว่า “โครงการวิจยันีไ้ม่มีความเสี่ยงใดๆ” เนื่องจากการวิจยัในคนถือว่ามีโอกาสที่จะเกิดอนัตรายไดเ้สมอ 
แมอ้นัตรายนัน้จะมีความรุนแรงนอ้ยหรือมีโอกาสเกดินอ้ยก็ตาม 
  ความเสี่ยงจากการเข้าร่วมการวิจัยไม่ไดมี้เฉพาะความเสี่ยงทางกาย ยังมีความเสี่ยงทางจิตใจ ทางสงัคม ทาง
เศรษฐกิจและทางกฎหมาย รวมถึงความไม่สะดวกสบายต่างๆ ที่อาจเกิดขึน้กบัผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 
  ในบางกรณีอาจจ าเป็นต้องชีแ้จงว่า ความเสี่ยงใดเกิดจากการวิจัย และความเสี่ยงใดเกิดจากการรักษาตาม
มาตรฐานปกติ 
 

14. ประโยชนท์ีค่าดวา่จะได้รับจากการเข้าร่วมการวิจัย 
 ชีแ้จงประโยชนท์างตรงต่อสขุภาพของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั  และประโยชนท์างออ้มจากการเขา้รว่มการวิจยั เช่น องคค์วามรู ้
ที่เกิดจากการวิจยั  
  ไม่ควรเขียนประโยชนท์ี่เกินจริง หรืออา้งประโยชนท์ี่ยงัไม่แน่ชดั ที่สุม่เสี่ยงต่อการชกัจงูหรือโนม้นา้วที่ไม่เหมาะสมใหมี้การ
ตดัสินใจเขา้รว่มการวิจยัโดยไม่ค านึงถึงความปลอดภยั 
  ชีแ้จงใหผู้เ้ขา้รว่มการวิจยัทราบ หากการวิจยัไม่มีประโยชนท์างตรงต่อสขุภาพของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 
 
15. ทางเลือกอ่ืนในกรณีทีท่่านไม่เข้าร่วมการวิจัยนี ้มีอย่างไรบ้าง 
 ระบุทางเลือกหรือวิธีการรักษาอื่นที่อาจจะเป็นประโยชนแ์ก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย หากไม่เข้าร่วมโครงการวิจัยนี ้เพื่อใช้
ประกอบการตดัสินใจ โดยใหร้ายละเอียดของทางเลือกดงักล่าว พรอ้มชีแ้จงขอ้ดีขอ้เสียที่ส  าคัญของแต่ละทางเลือกโดยสงัเขป 
และแนะน าใหป้รกึษาแพทยผ์ูด้แูลรกัษาถึงแนวทางที่เหมาะสม 
  การไม่ชีแ้จงทางเลือกอื่น อาจเสมือนกับว่า ผูป่้วยถกูบีบบงัคบัใหเ้ขา้ร่วมการวิจยั เนื่องจากไม่ทราบว่ายงัมีทางเลือกอื่นใน
การดแูลรกัษาโรคหรือบรรเทาอาการที่ไดร้บัความทกุขท์รมานอยู่อย่างไรบา้ง 
  การวิจยับางประเภทอาจไม่จ าเป็นตอ้งมีหัวขอ้นี ้เช่น การวิจัยทางคลินิกระยะที่ 1 หรือการวิจัยชีวสมมูลของยา ในผูท้ี่มี
สขุภาพดี เป็นตน้ 
 
16. ท่านจะถอนตัวออกจากการวิจัยหลังจากได้ลงนามเข้าร่วมการวิจัยแล้วได้หรือไม่ 
 อธิบายแนวทางการจดัการและผลที่ตามมา ในกรณีที่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัขอถอนตัวก่อนเสร็จสิน้การวิจยั เช่น ผูวิ้จัย
ขอใหท้า่นมาตรวจตามนดัอีก 1 ครัง้ เพื่อมารบัการตรวจติดตามและประเมินความปลอดภยั ขอ้มลูการตรวจติดตามจะไม่
ถกูน ามาใชใ้นโครงการวิจยั พรอ้มใหค้ าแนะน าถึงทางเลือกที่อาจเป็นประโยชนต่์อการดแูลรกัษาสขุภาพของท่าน ท่านจะ
ยงัคงไดร้บัการดแูลรกัษาตามมาตรฐานของโรงพยาบาลดงัเดิม, ผูวิ้จยัยงัคงสามารถใชข้อ้มลูขอท่านที่เก็บรวมรวมไวก้่อน
ท่านถอนตวั เพื่อการวิเคราะหผ์ลการวิจัยไดอ้ยู่ แต่ผูวิ้จยัจะไม่ท าการเก็บขอ้มูลของท่านเพิ่มเติมหลงัจากที่ท่านถอนตัว
ออกจากการวิจยั  
  ไม่ควรใหผู้เ้ขา้ร่วมการวิจยัตอ้งเซ็นเอกสารเพื่อขอถอนตวัออกจากการวิจัย เพราะอาจถือเป็นการบีบบังคบั ท าให้
ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัไม่กลา้ถอนตวัออกจากการวิจยั 
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17. หากมีข้อมลูใหม่ทีเ่ก่ียวข้องกับการวิจัย ผู้วิจัยจะรีบแจ้งให้ท่านทราบโดยเร็ว 
 ในกรณีที่เป็นการวิจยัเก่ียวขอ้งกบัการรกัษา เช่น การใชย้า หากมีขอ้มลูใหม่ระหว่างการด าเนินการวิจยัที่อาจมีผล 
ต่อการตดัสินใจว่าจะอยู่ร่วมในการวิจยัต่อหรือไม่ เช่น ผลกระทบต่อความปลอดภยั หรือความเสี่ยงอื่นๆ ผูวิ้จยัจะแจง้ให้
ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัทราบโดยเรว็ 
 หวัขอ้นีม้กัจ าเป็นส าหรบัการวิจยัที่ยงัไม่ทราบความเสี่ยงที่แน่ชดั เช่น การวิจยัวิธีการรกัษาแบบใหม่  การวิจยัที่มี 
ระยะเวลาที่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัอยู่ในการวิจยัค่อนขา้งนาน ดงันัน้หวัขอ้นีอ้าจตดัออกไดต้ามความเหมาะสม เช่น การวิจยัที่
ประเมินผลเสรจ็สิน้ภายใน 1 วนัหลงัไดร้บัยาวิจยั เป็นตน้ 
 

18. ผู้วิจัยจะยติุการเข้าร่วมการวิจัยของท่านด้วยเหตุผลอะไรบ้าง และจะปฏิบัติอย่างไรต่อท่าน 
 ระบเุหตผุลที่ผูวิ้จยัยติุ/ถอนออกการเขา้รว่มการวิจยั พรอ้มชีแ้จงแนวทางการจดัการกบัเหตกุารณน์ัน้ๆ ที่อาจเกิดขึน้
ระหว่างการวิจยั เช่น เกิดอาการแพย้า อาการขา้งเคียง ความผิดปกติทางหอ้งปฏิบตัิการจากยาที่ไดใ้นการศกึษา โรคมี
อาการรุนแรงขึน้จนอาจเป็นอนัตรายต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยั โดยไม่จ าเป็นตอ้งไดร้บัความยินยอมจากผูเ้ขา้รว่มการวิจยัดว้ย
เหตผุลดา้นความปลอดภยั, ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัมิไดป้ฏิบตัิตวัตามขัน้ตอนที่ไดต้กลงไวใ้นการด าเนินการวิจยั เชน่ กินยาที่ไม่
อนญุาตใหใ้ชใ้นการวิจยั, ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัตอ้งการปรบัเปลี่ยนการรกัษาดว้ยยาหรือวิธีการอื่น, หรือดว้ยเหตผุลอื่น 
  ผูวิ้จยัอาจยติุโครงการวิจยัก่อนก าหนด เพราะไดข้อ้สรุปที่นา่เชื่อถือแลว้  
 
19. ประโยชนห์รือสิ่งทีท่่านอาจได้รับหลังเสร็จสิน้การวิจัย 
      ชีแ้จงประโยชนห์รือสิ่งที่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัอาจไดร้บัหลงัเสรจ็สิน้การวิจยั เช่น หากพบว่า วิธีการลา้งมือ 7 ขัน้ตอนก่อน
รบัประทานอาหารมีประโยชนใ์นการลดอบุติัการณก์ารติดเชือ้ทอ้งรว่งในชมุชน ผูวิ้จยัจะน าความรูท้ี่ได ้แจง้ใหแ้ก่ผูเ้ขา้รว่ม
การวิจยัและชมุชนทราบโดยเรว็ เพื่อประโยชนใ์นการลดอบุติัการณโ์รคทอ้งรว่งในระยะยาว 
 
20. จะมีการแจ้งข้อสรุปผลการวิจัยให้ท่านทราบหรือไม่ 
      ชีแ้จงใหท้ราบว่า จะมีการแจง้ผลลพัธห์รือผลการวิจยัใหผู้เ้ขา้รว่มการวิจยัทราบหรือไม่หลงัไดข้อ้สรุปผลการวิจยั(ตาม
ความเหมาะสมกับลักษณะการวิจัย) และผลที่จะแจง้นั้นเป็นผลลพัธร์ายบุคคลของผูเ้ขา้ร่วมการวิจัยหรือผลการวิจัย
โดยรวม กรณีที่การวิจยัไดข้ึน้ทะเบียนการวิจยัทางคลินิก ควรชีแ้จงใหท้ราบว่า ผลการวิจยัโดยภาพรวมสามารถดไูดจ้าก
เว็บไซตท์ี่เก่ียวขอ้ง 
     ตอ้งระวงัว่าการแจง้ผลการวิจยับางอย่างที่ขอ้สรุปยงัไม่ชดัเจน อาจส่งผลเชิงลบ ท าใหผู้เ้ขา้ร่วมการวิจยัเกิดความวิตก
กังวล หรืออาจชีแ้จงใหท้ราบว่าจะมีการแจง้ผลใหท้ราบกรณีที่ไดข้อ้สรุปผลที่แน่ชดัและจะป็นประโยชนต่์อภาวะสขุภาพ
ของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั  
 
21. ข้อมูลส่วนตัวของท่านทีไ่ด้จากการวิจัยจะถูกน าไปใช้ดังต่อไปนี ้
 อธิบายวิธีการเก็บขอ้มูลส่วนบุคคลไวเ้ป็นความลบั การน าเสนอผลการวิจัย(โดยไม่เปิดเผยชื่อนามสกุล ที่อยู่ของ
ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัเป็นรายบคุคล จะใชเ้ฉพาะรหสัประจ าโครงการของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั) หรือการสง่ต่อ/แบ่งปันขอ้มลู เช่น 
บรษิัทยาที่ใหท้นุวิจยั ว่าจะไม่มีการระบตุวัตนของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั นอกจากนี ้ตอ้งชีแ้จงขอ้จ ากดัในการรกัษาความลบัให้
ทราบดว้ยว่า ในบางกรณี อาจมีบุคคลอื่นนอกเหนือจากทีมผูวิ้จยัที่สามารถเขา้ดขูอ้มลูส่วนบุคคล และขอ้มลูสขุภาพของ
ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัได ้เช่น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน ผูป้ระสานงานวิจยั บริษัทยาที่เป็นผูใ้หทุ้น เจา้หนา้ที่จาก
สถาบนัหรือองคก์รของรฐัที่มีหนา้ที่ตรวจสอบความถกูตอ้งของขอ้มลูและขัน้ตอนการท าวิจยั 
     ในกรณีที่มีการเก็บขอ้มลูอ่อนไหวเก่ียวกับผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั อาจจ าเป็นตอ้งชีแ้จงมาตรการในการรกัษาความลบัของ
ขอ้มลูไม่ใหร้ั่วไหลสูบ่คุคลอื่นที่ไม่เก่ียวขอ้งกบัการวิจยั 
 
 



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร 
BMA Human Research Ethics Committee (BMAHREC)  
โทร: 0-2220-7564 อีเมล: bmaec@hotmail.com 

AP 02.1 

  

ฉบบัท่ี 3.0 เริ่มใช ้15 มีนาคม 2565        หนา้ 5 จาก 6 หนา้ 

22. การจัดการข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัยหลังเสร็จสิน้การวิจัย 
 ชีแ้จงเรื่องการจดัการขอ้มลูส่วนบุคคล และตวัอย่างชีวภาพของผูเ้ขา้รว่มการวิจยัหลงัเสร็จสิน้การวิจยั เช่น จะมีการ
เก็บรกัษาไวใ้นคลงัชีวภาพเพื่อใชส้  าหรบัการวิจยัในอนาคตหรือไม่ อย่างไร โดยไม่มี หรือมีรหสัเชื่อมโยง ผูใ้ดมีสิทธิในการ
เขา้ถึง ระยะเวลาในการเก็บรกัษา หรือแผนการท าลายขอ้มลูหรือตวัอย่างชวีภาพทัง้หมดหลงัเสรจ็สิน้การวิจยั 
        หากจะมีการเก็บรกัษาขอ้มลูสว่นบคุคลหรือตวัอย่างชวีภาพไวเ้พื่อการวิจยัอื่นในอนาคต ผูวิ้จยัควรมีการขอความ
ยินยอมแบบเปิดกวา้ง (broad consent) เป็นเอกสารแยกอีกฉบบั เพื่อเป็นทางเลือกส าหรบัผูเ้ขา้รว่มการวิจยัว่าจะยินยอม
ใหเ้ก็บหรือไม่ โดยการยินยอมหรือไม่ยินยอมในสว่นนีจ้ะไม่มีผลต่อการเขา้รว่มการวิจยัทางคลินิกแต่อย่างใด 
        หากตวัอย่างชีวภาพของผูเ้ขา้รว่มการวิจยัจะถกูน าไปท าวิจยัเพื่อตรวจล าดบัการเรียงตวัของสารพนัธุกรรมทัง้หมด
ดว้ย ผูวิ้จยัจ าเป็นตอ้งแจง้ใหท้ราบ และควรมีการขอความยินยอมแยกต่างหากอีกฉบบั  
        หากมีการใชต้วัอย่างชีวภาพของผูเ้ขา้รว่มการวิจยัในเชงิพาณิชย ์ผูวิ้จยัจ าเป็นตอ้งแจง้ใหผู้เ้ขา้รว่มการวิจยัทราบและ
ชีแ้จงดว้ยว่า ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัจะมีสว่นหรือไม่มีสว่นในการแบ่งปันผลประโยชนท์ี่อาจเกิดขึน้ในอนาคต 
 
23. ท่านจะได้ค่าตอบแทนการเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่ อย่างไร 
 ชีแ้จงเรื่องค่าตอบแทนที่จะไดร้บัหากเขา้ร่วมการวิจยั ซึ่งอาจเป็นค่าเดินทาง ค่าเสียเวลา ค่าชดเชยที่สญูเสียรายได้
จากการท างานและความไม่สะดวก ค่าอาหาร ค่าที่พัก สิ่งตอบแทนแสดงความขอบคุณ  ซึ่งอาจแตกต่างกันในแต่ละ
งานวิจยัและแต่ละทอ้งถิ่น แต่ตอ้งไม่มากเกินไปจนสง่ผลใหเ้กิดแรงจงูใจใหเ้ขา้รว่มการวิจยั  
     ค่าตอบแทนควรมีการแบ่งจ่ายในแต่ละครัง้ที่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัมาพบผูวิ้จยัตามนดั โดยไม่ควรจ่ายรวมครัง้เดียวเมื่อ
เสร็จสิน้โครงการ เนื่องจากอาจท าใหผู้้เข้าร่วมการวิจัยไม่กลา้ถอนตัวออกจากการวิจัย และไม่ควรคูณจ านวนเงินกับ
จ านวนครัง้ที่นดัเขา้ดว้ยกัน เพราะจ านวนเงินอาจจะมากจนเป็นการโนม้นา้วใหเ้ขา้ร่วมโครงการ โดยที่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจัย
อาจไม่พิจารณาอย่างรอบคอบ 
       ใน กรณีที่การเขา้รว่มการวิจยัไม่มีค่าตอบแทน ควรชีแ้จงใหผู้เ้ขา้รว่มการวิจยัทราบ 
 
24. มีค่าใช้จ่ายทีท่่านต้องรับผิดชอบหรือไม่ 
 ชีแ้จงรายละเอียดค่าใชจ้่ายที่ตอ้งรบัผิดชอบเอง หรือตอ้งเสียค่าใชจ้่ายเพิ่มเติมหากเขา้รว่มการวิจยั  ซึ่งโดยสว่นใหญ่ 
ผูส้นบัสนนุการวิจยัเป็นผูอ้อกค่าใชจ้่ายในสว่นของค่ายาวิจยั ค่าหตัถการ ค่าตรวจทางหอ้งปฏิบติัการที่เกิดขึน้จากการเขา้
ร่วมการวิจยั แต่ในส่วนของค่าดูแลรกัษาตามมาตรฐานปกติ ผูเ้ขา้ร่วมการวิจัยอาจตอ้งออกค่าใชจ้่ายในส่วนนีเ้องตาม
สิทธิการรกัษา 
 
25. หากเกิดอันตรายหรือผลกระทบจากการวิจัยนี ้จะไดรั้บการดูแลรักษาและค่าชดเชยอย่างไร 
 ชีแ้จงว่าผูวิ้จยัหรือผูส้นบัสนุนการวิจยัมีแนวทางในเรื่องนีอ้ย่างไร เช่น มีการท าประกันค่าชดเชยและค่ารกัษาใหก้ับ
ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัหรือไม่ รวมถึงค่าใชจ้่ายในการรกัษาตวัแบบผูป่้วยในโรงพยาบาล เป็นตน้ 
 
26. ใครคือผู้ทีท่่านสามารถติดต่อได้ กรณีทีม่ีปัญหาหรือข้อสงสัย  
     ถา้เป็นการวิจยัทางคลินิก ใหร้ะบชุื่อผูวิ้จยัหรือผูช้่วยวิจยั และหมายเลขโทรศพัท ์เพื่อที่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัสามารถติดต่อ
เพื่อสอบถามรายละเอียดเพิ่มเติม หากมีขอ้สงสยัเก่ียวกับการวิจยั หรือหากเกิดผลขา้งเคียงหรือเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค์
ระหว่างเขา้ร่วมการวิจัย  โดยการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูงอาจเกิดขึน้ไดทุ้กขณะ ควรมีหมายเลขโทรศพัทมื์อถือของผูวิ้จัย
หลกัหรือผูท้ี่ไดร้บัมอบหมายที่สามารถติดต่อไดต้ลอด 24 ชั่วโมง ในกรณีการวิจยัที่มีความเสี่ยงต ่าอาจระบเุพียงหมายเลข
โทรศพัทข์องสถาบนัที่ผูวิ้จยัหลกัสงักดัอยู่ และควรใหร้ีบมาพบแพทยท์ี่สถานพยาบาล ถึงแมว่้าจะอยู่นอกตารางนดัหมาย 
เพื่อแพทยจ์ะไดป้ระเมินอาการและใหก้ารรกัษาที่เหมาะสม  
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27. หากท่านรู้สกึว่าได้รับการปฏิบัติอย่างไม่เป็นธรรมในระหว่างการวิจัยนี ้อาจแจ้งเร่ืองได้ทีส่ านักงาน 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร 
 หากมีขอ้ซกัถามเก่ียวกับสิทธิ ไม่ไดร้บัการปฏิบัติตามที่ปรากฏในเอกสารชีแ้จงขอ้มลูฯ หรือมีขอ้รอ้งเรียน ผูเ้ขา้ร่วม
การวิจัยสามารถติดต่อไดท้ี่ส  านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร ที่อยู่ ...................โทร 
................... ในเวลาราชการ หรือ อีเมล ................... 
 
28. ท่านจะได้รับเอกสารชีแ้จงและหนังสือแสดงเจตนายินยอมที่มีข้อความเดียวกันกับของผู้วิจัย เก็บไว้เป็น
ส่วนตัว 1 ชุด 
 หนงัสือแสดงเจตนายินยอมจะตอ้งมีช่องส าหรบัลงลายมือชื่อของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั (หรือผูแ้ทนโดยชอบธรรม) และผู้
ขอค ายินยอม พรอ้มลงวนัที่ดว้ยตนเองทัง้สองฝ่าย) 
  ในกรณีที่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั (หรือผูแ้ทนโดยชอบธรรม) อ่านหนังสือไม่ออกแต่ฟังเขา้ใจ จะตอ้งมีพยานผูไ้ม่มีส่วนได้
สว่นเสยีกบัการวิจยัอยู่ดว้ยระหว่างที่ผูวิ้จยัใหข้อ้มลูกับผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั (หรือผูแ้ทนโดยชอบธรรม) และในหนงัสือลงนาม
แสดงเจตนายินยอมจะตอ้งมีการลงลายมือชื่อโดยพยาน พรอ้มทั้งลงวันที่ โดยผู้เขา้ร่วมการวิจัย (หรือผู้แทนโดยชอบ
ธรรม) ที่อ่านเขียนไม่ได ้อาจใชวิ้ธีการพิมพล์ายนิว้มือแทนการลงลายมือชื่อ 
 
  การใหค้วามยินยอมโดยผูแ้ทนโดยชอบธรรมของเด็ก/ผูเ้ยาว ์อาจเป็นบิดาหรือมารดาเพียงผูเ้ดียว หรือทัง้บิดาและ
มารดา ขึน้กบัความเสี่ยงของโครงการวิจยั ดงันี ้
 

โครงการวจิยัที่มีความเส่ียงไม่เกินความเส่ียงนอ้ย   บิดาหรือมารดาคนใดคนหนึง่ หรือผูป้กครอง  
(ในกรณีที่ไม่มีบิดาและมารดา)  

โครงการวิจัยที่มีความเส่ียงเกินความเส่ียงน้อย 
แต่น่าจะมปีระโยชนท์างตรงต่อสขุภาพของเด็ก 

บิดาหรือมารดาคนใดคนหนึง่หรือทัง้สองคน หรือผูป้กครอง  
(ในกรณีที่ไม่มีบิดาและมารดา) (คณะกรรมการฯ อาจพิจารณาว่าควรมี
การลงนามคนเดียวหรือทัง้สองคน) 

โครงการวิจัยที่มีความเส่ียงเกินความเส่ียงน้อย 
และไม่มีประโยชนท์างตรงต่อสขุภาพของเด็ก 

บิดาและมารดาทั้งสองคน (ยกเว้นผู้ใดผู้หนึ่งเสียชีวิต หรือไม่สามารถ
ติดตามได)้ ถา้บิดามารดามีความเห็นไม่ตรงกันในการใหค้วามยินยอม 
จะไม่สามารถน าเด็กเขา้รว่มการวิจยัได ้

  

 โครงการวิจัยบางประเภท ผูวิ้จัยอาจยื่นขอยกเวน้การลงนามในหนังสือแสดงเจตนายินยอม (waiver of informed 
consent) กรณีใดกรณีหนึ่งต่อไปนี ้

1) หนังสือแสดงเจตนายินยอมเป็นเอกสารเดียวที่สามารถเชื่อมโยงไปถึงผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ จนน ำไปสู่การ
เปิดเผยตวัตน ท าใหไ้ดร้บัผลกระทบรุนแรง เช่น โครงการวิจยัเก่ียวกบัพฤติกรรมหรือสารเสพติดผิดกฎหมาย 

2) โครงการวิจยัที่มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงนอ้ย และไม่มีขัน้ตอนใดที่จ  าเป็นตอ้งมีการบนัทกึความยินยอมเป็น
ลายลกัษณอ์กัษร 

3) โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงน้อย และผู้เขา้ร่วมการวิจัยอยู่ในชุมชนที่การลงนามในเอกสาร
ไม่ใช่บรรทดัฐานในการแสดงความยินยอม โดยมีวิธีการอื่นที่เหมาะสมกว่าเพื่อบนัทกึการแสดงความยินยอม 

  ในกรณีที่มีการขอยกเวน้การลงลายมือชื่อในหนังสือแสดงเจตนายินยอม คณะกรรมการฯ อาจพิจารณาและขอให้
ผูวิ้จยัขอใหผู้เ้ขา้รว่มการวิจยับนัทกึขอ้ความเก่ียวกบัการเขา้รว่มการวิจยั เพื่อเป็นหลกัฐานแทนการลงนาม 

 
 
 

ขอขอบคณุในการร่วมมือของท่านมา ณ ทีนี่้ 


