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1. ชื่อโครงการ (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)
 
สั้น น่าสนใจ กระชับ ไม่ต้องมีคำว่า การศึกษาหรือการวิจัย ควรประกอบด้วยคำสำคัญ 3 ส่วน คือ ประชากรที่ศึกษา ผลลัพธ์หลัก และวิธีการ สอดคล้องกับวัตถุประสงค์ของโครงการ 
 
ชื่อเรื่องไทย - อังกฤษ มีความหมายสอดคล้องกัน ชื่อภาษาอังกฤษให้ใช้ตัวพิมพ์ใหญ่ทั้งหมด ถ้าใช้ตัวพิมพ์เล็ก อักษรขึ้นต้นให้ใช้ตัวพิมพ์ใหญ่ ยกเว้นคำบุพบท สำหรับชื่อโครงการวิจัยต้องตรวจสอบว่าข้อความตรงกันทุกตำแหน่ง

2. ชื่อผู้วิจัยหลัก (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)
       
หน่วยงานที่สังกัด ตำแหน่งปัจจุบัน โทรศัพท์ โทรสาร ที่ติดต่อได้ 24 ชั่วโมง อีเมล
3. ชื่อผู้วิจัยร่วม (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)

3.1 ระบุแต่ละคน หน่วยงานที่สังกัด ตำแหน่งปัจจุบัน โทรศัพท์ โทรสาร อีเมล

3.2 ลักษณะงานในโครงการวิจัยนี้ของแต่ละคน
 
(การวิจัยทางคลินิกของผู้ที่ไม่ใช่แพทย์ ต้องมีแพทย์หรือทันตแพทย์เป็นผู้วิจัยร่วม)
4. ชื่อผู้ดูแลรับผิดชอบผู้เข้าร่วมการวิจัย

ถ้าเป็นโครงการวิจัยทางคลินิก ให้ระบุชื่อแพทย์ผู้ดูแลรับผิดชอบผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างน้อย 1 คน โดยใส่ชื่อ ที่ทำงาน ตำแหน่งปัจจุบัน โทรศัพท์ โทรศัพท์เคลื่อนที่ ที่จะติดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง ทั้งที่บ้านและที่ทำงาน
5. สถานที่ทำการวิจัย
      
ระบุสถานที่ หน่วยงานที่ดำเนินการวิจัย โครงการวิจัยที่ทำร่วมกันหลายสถาบัน ให้ระบุสถานที่ดำเนินการให้ครบ
6. หลักการและเหตุผล

6.1 ความเป็นมาและความสำคัญของปัญหา ลักษณะ อุบัติการณ์ของปัญหาที่ทำให้เกิดความสนใจทำการวิจัย ข้อมูลพื้นฐาน ปัจจัยต่างๆ สถานการณ์ หรือสภาพแวดล้อม ที่เกี่ยวข้องกับปัญหานั้น การดำเนินการที่เป็นมาตรฐานเกี่ยวกับปัญหานี้ในปัจจุบันทำอย่างไร พร้อมทั้งอ้างอิงข้อมูลที่เชื่อถือได้

6.2 การทบทวนวรรณกรรมและเหตุผลความจำเป็นที่ต้องทำวิจัย ทบทวนวรรณกรรมทันสมัยที่เกี่ยวข้องหรือที่จะวิจัย ควรมีทั้งงานวิจัยในไทยและต่างประเทศ (ไม่ควรเกิน 5-7 ปีย้อนหลัง) โดยยึดวัตถุประสงค์เป็นหลัก ให้ครอบคลุมงานวิจัยทั้งที่เห็นด้วยและคัดค้าน ไม่ควรนำบทคัดย่อมาปะติดปะต่อกันเท่านั้น ควรประเมินและเลือกวรรณกรรมที่มีความถูกต้องทางวิทยาศาสตร์  วิเคราะห์จุดเด่น จุดด้อยของงานวิจัยแต่ละเรื่อง แล้วสรุปโดยการสังเคราะห์เป็นภาพรวมว่า มีอะไรที่ทราบและยังไม่ทราบ ความรู้ที่อยู่ในปัจจุบันไม่สามารถตอบปัญหาได้ (gap of knowledge) จึงจำเป็นต้องทำวิจัยเรื่องนี้ ถ้าเป็นการวิจัยเพื่อพัฒนางานประจำ ควรทบทวนงานวิจัยที่มีแนวปฏิบัติที่เป็นเลิศ (best practice) โดยมีตัวเลขและหลักฐานอ้างอิงที่มีความน่าเชื่อถือ 
 
ให้ระบุเหตุผลว่า ทำไมจึงศึกษาคนกลุ่มนี้ หรือในสถานที่นี้ ถ้ามีหลายวิธี ทำไมจึงเลือกวิธีนี้ ดีกว่าวิธีอื่นอย่างไร ถ้าเป็นการวิจัยยา เหตุใดจึงใช้ขนาดยานี้ กลไกออกฤทธิ์เป็นอย่างไร ยาที่มีประสิทธิผลดีแล้ว ทำไมต้องศึกษาอีก เป็นต้น
7. วัตถุประสงค์
       วัตถุประสงค์ควรสอดคล้องกับชื่อโครงการวิจัย อาจเริ่มด้วยวัตถุประสงค์ทั่วไปในระดับกว้างครอบคลุมการวิจัยทั้งหมดและวัตถุประสงค์เฉพาะซึ่งควรระบุเป็นข้อๆ โดยเริ่มจากวัตถุประสงค์หลัก ตามด้วยวัตถุประสงค์รองที่ชัดเจน วัตถุประสงค์หลักจะกำหนดการคำนวณขนาดตัวอย่าง
 
คำที่ใช้ในการวิจัยเชิงปริมาณ เช่น เพื่อศึกษาประสิทธิผลของ ... /เพื่อศึกษาปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับ ...

คำที่ใช้ในการวิจัยเชิงคุณภาพ เช่น เพื่อศึกษาประสบการณ์ในการ ... ของ ... / เพื่อศึกษาแนวคิดของ ... 
8. กรอบแนวคิดการวิจัย
แผนภาพทางความคิดของนักวิจัยในการหาคำตอบสำหรับปัญหาวิจัยที่ตั้งขึ้น ประกอบด้วยตัวแปรที่ศึกษาทั้งหมด และความสัมพันธ์ระหว่างตัวแปร โดยครอบคลุมตัวแปรในวัตถุประสงค์หลัก วัตถุประสงค์รอง และควรแสดงด้วยแผนภูมิ
9. รูปแบบการวิจัยและระเบียบวิธีวิจัย
9.1 รูปแบบการวิจัย
           การเลือกรูปแบบการวิจัยที่เหมาะสมจะช่วยป้องกันและลดอคติได้ รูปแบบการวิจัยต้องสอดคล้องกับคำถาม หรือวัตถุประสงค์ของการวิจัย 
 
รูปแบบการวิจัยเชิงปริมาณ เช่น การวิจัยโดยการสังเกตเชิงพรรณนา การวิจัยโดยการสังเกตเชิงวิเคราะห์แบบไปข้างหน้า/แบบย้อนหลัง การวิจัยแบบกึ่งทดลอง เป็นต้น

รูปแบบการวิจัยเชิงคุณภาพ เช่น การวิจัยแบบพหุกรณี (multiple case study) การวิจัยเชิงชาติพันธุ์วรรณา (ethnographic) การวิจัยที่เน้นประวัติชีวิตบุคคล (biographical) แบบสร้างทฤษฎีจากข้อมูล (grounded theory)  แบบใช้เรื่องเล่า (narrative study) การวิจัยแนวปรากฏการณ์วิทยา (phenomenological) เป็นต้น
9.2 ตัวแปร
9.2.1 ระบุตัวแปรหลัก 
9.2.1.1 ตัวแปรต้นหรือตัวแปรอิสระ ควรครอบคลุมข้อมูลประชากร ระดับของปัญหา/โรค(ถ้ามี)และปัจจัยเสี่ยงหรือปัจจัยพยากรณ์  กรณีที่เป็นการวิจัยเชิงทดลองที่มีกลุ่มเปรียบเทียบ ตัวแปรต้นคือตัวแปรที่ต้องการศึกษาและตัวแปรเปรียบเทียบ
9.2.1.2 ตัวแปรตาม ควรครอบคลุมผลลัพธ์ตามวัตถุประสงค์
9.2.2 ระบุตัวแปรกวน ความลำเอียง
9.2.2.1 ตัวแปรกวน คือ ตัวแปรอื่นนอกเหนือจากตัวแปรหลักในการศึกษา โดยมีความสัมพันธ์กับผลลัพธ์ และตัวแปรหลัก จะควบคุมตัวแปรกวนด้วยวิธีใดเพื่อไม่ให้มีอิทธิพลต่อตัวแปรหลัก
9.2.2.2 ความลำเอียง หรืออคติ เป็นความคลาดเคลื่อนเชิงระบบ แบ่งเป็น 2 ชนิด คือ ความลำเอียงจากการคัดเลือก และความลำเอียงจากการได้ข้อมูล
1) ความลำเอียงจากการคัดเลือกประชากรตัวอย่างอาจเกิดขึ้น รวมทั้งระบุวิธีการป้องกัน
2) ความลำเอียงจากการวัดข้อมูลที่มาจากการปฏิบัติ ที่อาจมีต่อผลการศึกษา ในด้านบวก  
     หรือด้านลบ รวมทั้งระบุวิธีการป้องกัน
9.3 นิยามเชิงปฏิบัติที่ใช้ในการวิจัย
เป็นการแปลงตัวแปรที่มีลักษณะเป็นนามธรรมในกรอบแนวความคิดให้เป็นรูปธรรม โดยให้นิยามเชิงปฏิบัติ (operational definition) ของตัวแปรหลัก ตัวแปรสำคัญ รวมทั้งตัวแปรที่เป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง ประกอบด้วยความหมาย และการปฏิบัติที่ใช้การวิจัย ที่สามารถเก็บข้อมูลและวัดได้ พร้อมเอกสารอ้างอิง เช่น ไขมันในเลือดสูงในการวิจัยนี้หมายถึงระดับระดับแอลดีแอลคอเลสเตอรอลมากกว่าหรือเท่ากับ130 มิลลิกรัม/เดซิลิตร, คุณภาพชีวิตที่ดี ในการวิจัยนี้หมายถึงคุณภาพชีวิตในมิติใด ใช้เกณฑ์การวินิจฉัยอะไร, ระดับความปวด ในการศึกษานี้ใช้ pain score 1-10 โดยที่ ปวดมากมีคะแนน 8-10 ปวดปานกลางมีคะแนน 4-7 และปวดน้อยมีคะแนน 1-3 เป็นต้น
9.4 เครื่องมือวัดตัวแปร
มีได้หลายชนิด เช่น การตรวจร่างกาย ตรวจทางห้องปฏิบัติการ ตรวจทางรังสี ตรวจโดยใช้เครื่องมือแพทย์ชนิดต่างๆ แบบสอบถาม การสร้างมาตรวัด การสัมภาษณ์ การสนทนากลุ่ม เทปบันทึกเสียง การศึกษาเฉพาะราย 
ให้ระบุเครื่องมือที่ใช้วัดตัวแปรสำคัญ และให้รายละเอียดชัดเจนพอที่ผู้อ่านผลงานวิจัยจะนำไปใช้ได้ ควรเป็นเครื่องมือที่ได้มาตรฐาน แบบทดสอบถ้าไม่ใช่เครื่องมือมาตรฐานให้บอกแนวการพัฒนาหรือการสร้างเครื่องมือ เกณฑ์การแปลผลการควบคุมคุณภาพของเครื่องมือทำได้อย่างไร ระบุค่ายอมรับได้ของความตรงและความเที่ยงก่อนที่จะนำไปใช้ในการวิจัย การวัดตัวแปรใช้มาตรวัดอะไร เครื่องมือที่มีลิขสิทธิ์ ควรระบุการขออนุญาตการใช้เครื่องมือ
ในการวิจัยเชิงคุณภาพ คุณภาพของผู้วิจัยต้องเป็นกลาง เพราะต้องมีการสังเกต สัมภาษณ์ สนทนาและจดบันทึก
9.5 วิธีดำเนินการวิจัย
ทั้งการวิจัยโดยการสังเกต การวิจัยเชิงทดลอง กึ่งทดลอง เก็บข้อมูลไปข้างหน้าหรือเก็บข้อมูลย้อนหลัง ให้บรรยายวิธีดำเนินการ วิธีตรวจวินิจฉัย หรือวิธีปฏิบัติ เรียงตามลำดับเหตุการณ์ ให้ละเอียดพอที่ผู้อ่านได้เข้าใจบริบทของการดูแลรักษา และอาจจะนำไปปฏิบัติต่อได้ อธิบายการปฏิบัติตามปกติในกลุ่มเปรียบเทียบ ซึ่งควรเป็นวิธีมาตรฐานหรือมีพื้นฐานทางวิทยาศาสตร์ หากขั้นตอนมีความซับซ้อนควรเขียนเป็นแผนภูมิ 

ในการวิจัยยาและเครื่องมือแพทย์ ให้ระบุจำนวนครั้ง ปริมาณและระยะห่างในการกระทำแต่ละครั้ง การขึ้นทะเบียน ชื่อทางเคมีบริษัทผู้ผลิต / ผู้จำหน่าย  ข้อมูลผลิตภัณฑ์ ถ้ายังไม่มีใช้ในประเทศ มีขายและใช้ในประเทศใดบ้าง 
     
กลุ่มควบคุมหรือกลุ่มที่ใช้ยาหลอก (ถ้ามี) ระบุเหตุผลที่เหมาะสมที่จะใช้ยาหลอก เช่น ยังไม่มียามาตรฐานที่ใช้ได้ผลดี, มียารักษาที่ใช้อยู่ในปัจจุบันแต่ให้ผลไม่แน่นอน, มีเหตุผลทางวิทยาศาสตร์และระเบียบวิธีวิจัยที่หนักแน่นว่าจำเป็นต้องมีกลุ่มยาหลอกในการหาประสิทธิผลและความปลอดภัยของยาที่ศึกษา, ยาในปัจจุบันก่อให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง, ไม่ทำให้ผู้ร่วมการวิจัยเสี่ยงต่ออันตรายร้ายแรงหรือไม่สามารถหายเป็นปกติดังเดิม เป็นต้น และระบุระยะเวลาและอันตรายจากการใช้ยาหลอก 
 
ในการเจาะเลือดให้ระบุปริมาณ จำนวนครั้ง ระยะห่างในการเจาะแต่ละครั้ง และความเสี่ยงในการเจาะเลือดทั้งในโครงร่างการวิจัยและเอกสารชี้แจงข้อมูลฯ

 
การใช้รังสี ให้ระบุชนิดของรังสี ขนาด รูปแบบ วิธีการใช้และจำนวนครั้ง ผู้วิจัยเกี่ยวข้องอย่างไรกับยาหรือวิธีการนั้น 
 
ควรระบุให้ชัดเจนว่าส่วนใดเป็นการปฏิบัติตามขั้นตอนการตรวจ ดูแลรักษาตามปกติ ส่วนใดที่เป็นการวิจัย

อธิบายกระบวนการสรรหาผู้เข้าร่วมการวิจัย (recruitment process) ตั้งแต่ป้ายประชาสัมพันธ์ สถานที่และเวลาที่เหมาะสม ผู้ให้ข้อมูล ผู้ขอคำยินยอม เช่น เมื่อบุคคลผู้สนใจมาพบ มีห้องที่เป็นส่วนตัวในการพูดคุยให้ข้อมูล, ผู้ให้ข้อมูลควรเป็นผู้ที่รู้เรื่องเกี่ยวกับโครงการวิจัยมากที่สุด ปกติคือหัวหน้าโครงการวิจัย แต่ถ้าจำเป็นเพื่อหลีกเลี่ยงความเกรงใจ อาจให้บุคคลในทีมวิจัยที่ได้รับการฝึกฝนเป็นผู้ให้ข้อมูล ให้เวลาบุคคลที่มาเป็นผู้เข้าร่วมการวิจัยซักถาม หากประสงค์จะขอปรึกษาที่บ้าน ต้องอนุญาตและนัดหมายใหม่ครั้งหน้า, ผู้ขอความยินยอม ไม่ใช่แพทย์หรือผู้ที่อาจมีอิทธิพลต่อการตัดสินใจโดยอิสระ เป็นต้น 
 
ในการวิจัยเชิงคุณภาพ วิธีการวิจัยมีความยืดหยุ่นสูง ทําวิจัยในสภาพธรรมชาติ โดยไม่มีการจัดหรือควบคุมสภาพแวดล้อม หากเป็นประเด็นอ่อนไหวในกลุ่มเปราะบาง ควรระบุการปกปิดสถานที่ในการเผยแพร่ข้อมูล
9.6 การเก็บรวบรวมข้อมูล
บอกให้ชัดเจนว่า วัดใคร วัดข้อมูลอะไร สถานที่ใด ใครเป็นผู้วัด วัดอย่างไร บันทึกอย่างไร เก็บไว้ที่ไหน และเวลาใด หากมีการขนส่งสิ่งส่งตรวจไปนอกสังกัดหรือต่างประเทศ มีการขออนุญาตหน่วยงานที่รับผิดชอบ
ในการวิจัยเชิงคุณภาพ ให้ระบุวิธีการเก็บข้อมูล  การสัมภาษณ์เชิงลึก (in-depth interview) หรือ การสัมภาษณ์แบบไม่มีโครงสร้าง (unstructured interview) การสนทนากลุ่มแบบเจาะจง (focus group interview) การสังเกต (observation) หรือการวิเคราะห์เนื้อหาของเอกสาร (thematic analysis of written material)
9.7 การวิเคราะห์ข้อมูล
ให้ระบุผลลัพธ์หลัก (primary outcome) และผลลัพธ์รอง (secondary outcome) หรือ ผลลัพธ์อื่นๆ (ถ้ามี) ข้อมูลเชิงคุณภาพและข้อมูลเชิงปริมาณมีอะไรบ้าง ใช้สถิติพรรณนาและสถิติอนุมานอะไรในการวิเคราะห์ข้อมูล การเลือกใช้สถิติจะต้องสอดคล้องกับรูปแบบการวิจัย และระดับของข้อมูลเพื่อหลีกเลี่ยงความเคลื่อนแบบสุ่ม ระบุปัญหาที่อาจเกิดขึ้นระหว่างการวิเคราะห์และแนวทางแก้ไข โครงการวิจัยเกี่ยวกับยาควรมี interim analysis เพื่อประเมินความปลอดภัย
 
ในการวิจัยเชิงคุณภาพ กระทํากับข้อมูลที่แจงนับไม่ได้ (หรือไม่เป็นตัวเลข) โดยทั่วไปไม่จําเป็นต้องใช้สถิติชั้นสูงในการวิเคราะห์ แต่ใช้การอุปมาน  โดยเน้นความเข้าใจ ความหมาย ไม่ใช่ความถูกต้อง จึงไม่ตั้งอยู่บนพื้นฐานของการทดสอบสมมติฐาน และนัยสําคัญทางสถิติ  ให้ระบุการวิเคราะห์ระหว่างเก็บรวบรวมข้อมูลและการวิเคราะห์ข้อมูลหลังเก็บรวบรวมข้อมูลครบถ้วนแล้ว
10. ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง
10.1 ลักษณะประชากร
กำหนดประชากรเป้าหมายที่จะนำผลการศึกษาไปประยุกต์ใช้ให้สอดคล้องกับวัตถุประสงค์ของการวิจัย ประชากรที่ใช้ในการศึกษา เกณฑ์ในการคัดเลือกประชากรที่ใช้ในการศึกษา (eligibility criteria) ได้แก่ เกณฑ์การคัดเข้า เกณฑ์การคัดออก เกณฑ์การถอนออกจากการวิจัย (withdrawal criteria) เกณฑ์การยุติโครงการวิจัย (study termination criteria) ที่ชัดเจน เหมาะสม และเป็นธรรม ในการคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัยกลุ่มทดลอง กลุ่มเปรียบเทียบ และสถานที่ ควรมีเหตุผลทางวิชาการว่ามีความเหมาะสมในการขยายผลการวิจัยไปสู่ประชากรเป้าหมาย 
 
ในการวิจัยเชิงคุณภาพ การคัดเลือกผู้ให้ข้อมูลเป็นการคัดเลือกแบบเจาะจง ต้องกําหนดคุณสมบัติผู้ให้ข้อมูลให้ชัดเจน การเข้าถึงกลุ่มเปราะบางเพื่อสัมภาษณ์เชิงลึกในประเด็นวิจัยที่อ่อนไหว อาจใช้วิธีการ snowball sampling
10.2 จำนวนผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือ ขนาดตัวอย่าง
           บรรยายวิธีการสุ่มตัวอย่างให้ได้ตัวแทนคล้ายประชากรเป้าหมายที่สุด มีวิธีคำนวณขนาดตัวอย่างโดยแสดงสูตรการคำนวณที่เหมาะสมกับรูปแบบการวิจัย บอกที่มาของตัวเลขที่มาแทนค่า พร้อมเอกสารอ้างอิง แสดงการแทนค่าในสูตร ผลการคำนวณ ซึ่งควรได้ขนาดตัวอย่างที่น้อยที่สุดที่สามารถตอบคำถามหลักได้  เพื่อลดความสิ้นเปลืองและปัญหาจริยธรรม ควรระบุ เพศ อายุ ลักษณะอาการ รวมทั้งวิธีการแบ่งกลุ่ม ในกรณีการวิจัยที่กระทำพร้อมกันหลายแห่ง
ในการวิจัยเชิงคุณภาพ จำนวนผู้ให้ข้อมูลอาจจะไม่สามารถกำหนดได้ ทั้งนี้ขึ้นอยู่กับความอิ่มตัวของข้อมูล ยกเว้นแบบการสนทนากลุ่มแบบเจาะจง สามารถกำหนดผู้ให้ข้อมูลได้ซึ่งจะอยู่ประมาณ 4 - 12 คน 
11. ความเสี่ยงและผลข้างเคียงที่อาจเกิด
       ระบุความเสี่ยง ผลข้างเคียงและอัตราการเกิดภาวะแทรกซ้อน (ถ้ามี) ให้ครอบคลุมสุขภาพทางร่างกาย จิตใจ การสูญเสียสถานภาพทางเศรษฐกิจ สังคม และผลกระทบด้านกฎหมายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย ความเสี่ยงต่อชุมชนที่วิจัย กิจกรรมของโครงการวิจัยอาจมีความเสี่ยงต่อร่างกายเล็กน้อย แต่มีความเสี่ยงต่อจิตใจและชื่อเสียง ระบุรายละเอียดของมาตรการการลดความเสี่ยงซึ่งประกอบด้วยการดูแลป้องกันที่เหมาะสม และการรักษาอย่างทันท่วงที เมื่อเกิดภยันตรายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยในโครงการที่กำลังดำเนินการอยู่ ต้องรายงานความก้าวหน้าและผลข้างเคียงเป็นระยะตามเหมาะสม โครงการที่มีความเสี่ยงต่ออันตรายสูงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย ต้องรายงานความก้าวหน้าถี่กว่าโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่ำ
12. ประโยชน์และผลกระทบที่คาดว่าจะได้รับ
       ชี้แจงถึงความจำเป็น ความสำคัญ คุณค่า และประโยชน์อย่างมีเหตุมีผล คุ้มค่ากับทรัพยากรและเวลาที่สูญเสีย โดยเน้นถึงผลกระทบที่จะเกิดขึ้นกับใครเป็นสำคัญ ครอบคลุมทั้งผลทางตรงและทางอ้อม ระยะสั้นและระยะยาว เช่น

12.1 ประโยชน์โดยตรง ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย ทั้งระหว่างการวิจัย และภายหลังการวิจัย (รวมถึงการเข้าถึงยาหลังการวิจัยสิ้นสุด)


12.2 ประโยชน์ต่อชุมชนที่วิจัย ต่อสังคม ต่อสถาบัน องค์กร การสาธารณสุขในอนาคต เช่น ได้องค์ความรู้ใหม่ มีโปรแกรมหรือเทคโนโลยีใหม่ที่มีประสิทธิภาพในอนาคต เป็นพื้นฐานการวิจัยในขั้นตอนต่อไป 

12.3 ให้วิธีการรักษาที่ดีกว่าในประสิทธิภาพและความคุ้มค่า

12.4 มีการเปลี่ยนแปลงเพื่อลดอัตราป่วยและอัตราตาย

12.5 แก้ปัญหาในการดำเนินงานของหน่วยงานที่ทำการวิจัย

12.6 บริการความรู้แก่ประชาชน
13. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม
ตามแนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนที่แสดงใน Belmont Report และแนวทางจริยธรรมสากล เช่น Declaration of Helsinki, ICH-GCP, CIOMS Guidelines  อธิบายว่าการทำวิจัยครั้งนี้จะดำเนินการอย่างไร 
 
 
1) หลักความเคารพในบุคคล (respect for persons)

 

การวิจัยต้องแสดงถึงความเคารพในศักดิ์ศรีความเป็นมนุษย์ โดย
1.1)  ให้ข้อมูลครบถ้วน (information) การปิดบังอาจทำได้หากจำเป็น เพื่อคำตอบที่ถูกต้อง แต่ต้องไม่ปิดบังความเสี่ยง
1.2) นำเสนอให้เข้าใจได้ (comprehension)  ลำดับเนื้อหาเข้าใจง่าย ใช้ภาษาที่เหมาะกับกลุ่มอายุ หรือกลุ่มชาติพันธุ์/ต่างชาติ เข้าใจได้ง่าย เช่น คำอธิบายเกี่ยวกับยา วิธีการปฏิบัติ เครื่องมือ การทดสอบ สมุดบันทึก และเอกสารที่ให้กับผู้เข้าร่วมการวิจัย การใช้ภาษาในภาพพลิก วิดีทัศน์ และสื่ออื่น ๆ ที่ใช้อธิบายประกอบการขอความยินยอม 
1.3) การตัดสินใจอย่างอิสระ (voluntariness) ปราศจากการบังคับ (coercion) อิทธิพลชักจูงที่ไม่เหมาะสม (undue influence) เช่น ให้ผู้นําชุมชนเป็นผู้ขอความยินยอม การจูงใจเกินเหมาะสม มีเวลาและโอกาสในการตัดสินใจเข้าร่วมวิจัย เมื่อเข้าร่วมการวิจัยแล้วสามารถถอนตัวจากการวิจัยได้โดยไม่เสียสิทธิประโยชน์ที่พึงได้รับ ไม่มีข้อความที่ยกเว้นความผิดจากความประมาทเลินเล่อของผู้วิจัย (exculpatory language)
 

เคารพในความเป็นส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัย (respect for privacy) ทำโดยจัดสถานที่ในการขอความยินยอมและการซักประวัติตรวจร่างกาย สถานที่ทำกิจกรรมควรแยกออกจากห้องตรวจปกติ การไม่มีป้ายระบุชื่อคลินิก เช่น คลินิกโรคเอดส์
 

เคารพในการเก็บรักษาความลับของข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัย (respect for confidentiality) เช่น แบบบันทึกข้อมูลไม่ระบุชื่อผู้เข้าร่วมการวิจัย เลขที่โรงพยาบาลหรือสถานพยาบาล โดยระบุเป็นรหัส เพื่อป้องกันการสืบค้นไปสู่บุคคลได้ การส่งคืนแบบสอบถามโดยให้ใส่ในซองปิดผนึก ข้อมูลส่งทางไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์มีการทำให้เป็นรหัส เก็บข้อมูลในตู้ที่มีกุญแจล็อค เก็บในคอมพิวเตอร์ที่มีรหัสผ่าน การทำลายข้อมูลและผู้รับผิดชอบ กำหนดขอบเขตการเปิดเผยตัวตนและข้อมูล ถ้ามีการบันทึกเสียงหรือภาพ ให้ระบุความจำเป็นและมาตรการรักษาความลับของข้อมูล เป็นต้น
      

ในการวิจัยเชิงคุณภาพ แบบการสนทนากลุ่มแบบเจาะจง ไม่ควรมีการบันทึกวีดีโอ ในการเผยแพร่รูปภาพจากงานวิจัยควรมีการทําแถบดําที่หน้าหรือทําภาพเบลอที่หน้าผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือ อาจถ่ายภาพจากด้านหลังผู้เข้าร่วมการวิจัย การวิจัยทางทรัพย์สินทางปัญญาควรต้องเปิดเผยชื่อของผู้เข้าร่วมการวิจัย เช่น งานวิจัยทางมนุษยศาสตร์ ปราชญ์ชาวบ้าน แต่ต้องปรากฏในหนังสือแสดงเจตนายินยอม ซึ่งยินยอมให้เปิดเผยชื่อ-สกุล การวิจัยทางมนุษยศาสตร์ หรือ นาฏศิลป์ จําเป็นต้องมีการแสดงท่ารําผ่านวีดีโอบันทึกการเคลื่อนไหว ควรได้รับการยินยอมโดยการลงลายมือชื่อ
ในหนังสือแสดงเจตนายินยอม


 เคารพในความเป็นบุคคลกลุ่มเปราะบาง (respect for vulnerable persons)  กรณีบุคคลที่ไม่สามารถปกป้องตัวเองได้อย่างเต็มที่ ได้แก่ หญิงตั้งครรภ์ ทารกในครรภ์ ทารกแรกเกิด, ขาดวุฒิภาวะ ได้แก่ เด็กหรือผู้เยาว์, สภาพเจ็บป่วย เช่น ผู้ป่วยที่เป็นโรคเรื้อรังขั้นรุนแรงไม่สามารถรักษาหายขาดได้ ผู้ป่วยเป็นโรคที่สังคมไม่ยอมรับ, จากขาดอิสรภาพ ทำให้การตัดสินใจไม่อิสระ เช่น ผู้ต้องขัง ผู้สูงอายุในสถานสงเคราะห์, จากความบกพร่องจากการรับรู้ ด้วยปัจจัยทางกาย จิต หรือสติปัญญาที่ทำให้ไม่สามารถทำความเข้าใจกับข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัยที่ได้รับ หรือไม่สามารถตัดสินใจได้ เช่น ผู้ที่มีความบกพร่องทางจิต สติปัญญา ความทรงจำ ผู้ป่วยหมดสติ ผู้ป่วยวิกฤต, จากความสัมพันธ์ลำดับขั้น มีลักษณะเป็นผู้ใต้บังคับบัญชา เช่น นักศึกษา ตำรวจ, จากสภาพทางสังคม เศรษฐานะ การศึกษา เช่น วัยรุ่นที่ตั้งครรภ์ ผู้ให้บริการทางเพศ กลุ่มเบี่ยงเบนทางเพศ ผู้เสพหรือผู้ขายยาเสพติด ผู้ที่อ่านเขียนไม่ได้ ผู้ที่ใช้คนละภาษา ชนกลุ่มน้อย กลุ่มคนไร้ที่อยู่, การวิจัยในเรื่องที่อ่อนไหวต่อครอบครัว ชุมชน สังคม หรือด้านกฎหมาย
 

ผู้ที่ขาดความสามารถในการทำความเข้าใจด้วยวุฒิภาวะ หรือ ความบกพร่องในการรับรู้ ต้องพยายามให้ข้อมูลตามสถานะ และต้องขอความยินยอมจากผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบธรรม
 

ผู้วิจัยต้องแสดงเหตุผลความจำเป็นอันหลีกเลี่ยงไม่ได้ ที่จะต้องศึกษาวิจัยในกลุ่มเหล่านี้ ประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นและมาตรการเพิ่มเติมในการปกป้องผู้เข้าร่วมการวิจัยกลุ่มเปราะบางด้วย
   

2) หลักคุณประโยชน์ (beneficence)

 
   
ไม่ทำอันตรายต่อบุคคลและก่อประโยชน์สมเหตุสมผลกับความเสี่ยงที่บุคคลจะได้รับหากเข้าร่วมการวิจัย โดยมีอัตราส่วนความเสี่ยงต่อประโยชน์ที่เหมาะสม ทีมผู้วิจัยมีความเชี่ยวชาญและมีประสบการณ์เพียงพอในเรื่องที่วิจัย การวิจัยต้องออกแบบถูกต้องตามหลักวิชาการเพื่อให้เกิดองค์ความรู้ที่เชื่อถือได้ วิเคราะห์ความเสี่ยงและประโยชน์อย่างเป็นระบบ ลดความเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด (minimize risk)  มีกระบวนการในการดูแลความปลอดภัยในการป้องกันความเสี่ยงอันอาจเกิดขึ้น การดูแลรักษาหากได้รับอันตราย หรือมีภาวะฉุกเฉินเกิดขึ้นอันเนื่องมาจากการวิจัย 
 

ควรมีประโยชน์ต่อบุคคลและสังคม โดยเฉพาะประโยชน์โดยตรงต่อสุขภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย ได้แก่ การรักษาโรคและการหายจากความทุกข์ทรมาน มีแนวทางในการเพิ่มประโยชน์ (maximize benefit) เช่น การดูแลผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ถูกคัดออกระหว่างดำเนินการวิจัย  การดูแลหลังจากการวิจัยแบบทดลองเสร็จสิ้นและประสบความสำเร็จในการทดลองนั้น 

 
3) หลักความยุติธรรม (justice)

 
     
ความเป็นธรรมในการสุ่มและการตั้งเกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัย โดยคำนึงถึงความเท่าเทียมและความปลอดภัย มีการกระจายภาระและประโยชน์อย่างเสมอภาค ไม่มีการเลือกปฏิบัติ เช่น ไม่แบ่งแยกบุคคลตามเชื้อชาติ ฐานะ สถานะทางสังคม การศึกษา หากเลือกเป็นกลุ่มบุคคลไม่ได้เลือกเพราะความสะดวกของผู้วิจัยหรือเห็นว่าสามารถชักจูงหรือบังคับให้เข้าร่วมได้ง่าย แต่เป็นการเลือกเพื่อให้สอดคล้องกับวัตถุประสงค์การวิจัย คัดเลือกผู้ที่มีความเสี่ยงไม่มาก และไม่ใช่ประชากรกลุ่มเปราะบาง 


หากต้องคัดออกบุคคลที่เปราะบางเพื่อปกป้องผู้เข้าร่วมการวิจัยจากอันตราย ต้องพิจารณาให้ถี่ถ้วนโดยคำนึงถึงสิทธิประโยชน์ของบุคคลที่ขาดหายไปด้วย ไม่คัดเด็ก หญิงตั้งครรภ์ ผู้สูงอายุออก โดยปราศจากเหตุผลที่เหมาะสมด้านความปลอดภัย และ/หรือ ความน่าเชื่อถือของผลการวิจัย


ค่าตอบแทนของผู้เข้าร่วมการวิจัย เช่น ค่าเดินทาง ค่าชดเชยที่สูญเสียรายได้และความไม่สะดวก สิ่งตอบแทนแสดงความขอบคุณ  มีความเหมาะสม เป็นธรรม แต่ต้องไม่มากเกินไปจนส่งผลให้เกิดแรงจูงใจให้เข้าร่วมการวิจัยโดยไม่คำนึงถึงความเสี่ยงต่ออันตราย เป็นต้น
 

ประเด็นจริยธรรมการวิจัยอื่นๆ ที่สำคัญ คือ การประพฤติไม่เหมาะสมในการวิจัย ได้แก่ การปั้นข้อมูลหรือยกเมฆ (fabrication) การดัดแปลงข้อมูล (falsification) และการลอกเลียน (plagiarism) ผลประโยชน์ทับซ้อน การแบ่งปันข้อมูลการวิจัย ซึ่งผู้วิจัยควรตระหนัก โดยอาจระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย และพร้อมสำหรับการตรวจสอบ

14. ข้อจำกัดของการวิจัย
 
การศึกษานี้มีข้อจำกัดเชิงระบบอย่างไรที่ทำให้ไม่สามารถกำหนดระเบียบวิธีวิจัยได้อย่างสมบูรณ์ อาจทำให้ไม่สามารถขยายผลการศึกษาไปสู่ประชากรเป้าหมายได้ เช่น อคติที่อาจเกิดจากการสุ่มตัวอย่าง จากการวัด ข้อจำกัดเชิงจริยธรรม ขนาดตัวอย่าง เวลา เป็นต้น และการปรับแผนบางอย่างเพื่อให้นำมาปฏิบัติได้ เช่น การปรับรูปแบบการวิจัย ระเบียบวิธีวิจัยและสถิติที่นำมาใช้
15. อุปสรรคที่อาจเกิดขึ้น
ระบุอุปสรรคในทางปฏิบัติที่อาจเกิดขึ้นเฉพาะราย ในระหว่างการวิจัย และบอกแนวทางแก้ไข 
ในการวิจัยเชิงคุณภาพ คําถามบางคําถามอาจกระทบกระเทือนจิตใจผู้เข้าร่วมการวิจัย ผู้วิจัยมีวิธีป้องกันโดยการมีพยาบาลที่มีประสบการณ์ในการให้คําปรึกษาด้านจิตใจผู้ป่วยหรือมีนักจิตวิทยาที่สามารถให้คําปรึกษาได้หากมีกรณีดังกล่าวเกิดขึ้น ความรับผิดชอบของผู้วิจัยหากผู้เข้าร่วมการวิจัยถูกจับกุม หรือถูกฆาตกรรม อันเนื่องจากการวิจัย
16. การบริหารงานวิจัยและตารางเวลาในการศึกษา
        ควรระบุแนวทางหรือขั้นตอนการวิจัยอย่างชัดเจน รวมถึงการเตรียมการทางด้านทรัพยากรในการวิจัย ได้แก่ เวลา บุคลากร และงบประมาณอย่างเพียงพอ การกำหนดขอบเขตอำนาจหน้าที่ของผู้วิจัยร่วมและบุคลากรที่เกี่ยวข้อง การกำหนดช่องทางการติดต่อสื่อสาร การบังคับบัญชา การควบคุมดูแลและกระบวนการวิจัย แนวทางปฏิบัติในการลงมือทำวิจัย และแก้ไขปัญหาที่อาจเกิดขึ้น อาจเสนอเป็นตารางกำหนดระยะเวลาในการปฏิบัติงานตามที่ระบุในข้อ 9.5 เพื่อให้การควบคุมเวลา และกิจกรรมเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ และอาจช่วยกระตุ้นให้ผู้วิจัยทำเสร็จทันเวลา ควรกำหนดเป็นระยะเวลาในปีงบประมาณ และปรับให้ตรงตามระยะเวลาที่เป็นจริง
17. งบประมาณและแหล่งทุน
        การวิจัยที่ดำเนินการในโรงพยาบาลหรือสถานบริการสาธารณสุขของรัฐ จะมีค่าใช้จ่ายที่ใช้ในงานวิจัย เช่น ค่าตรวจทางห้องปฏิบัติการ ค่าเหมาจ่ายที่กำหนดโดยสถาบันนั้น การทำวิจัยร่วมกับหน่วยงานอื่น ให้แสดงค่าใช้จ่ายเฉพาะหน่วยงานของผู้วิจัย นอกจากนี้ผู้วิจัยต้องเปิดเผยค่าตอบแทนและงบประมาณอื่นๆ ซึ่งจะแสดงความโปร่งใส ตรวจสอบได้ ระบุงบประมาณและแหล่งทุนที่ใช้ในการวิจัยโดยการสนับสนุนหรือทุนส่วนตัว ถ้ามีกิจกรรมย่อยต้องการทรัพยากรอะไรบ้างจะต้องระบุรายละเอียด อย่างสมเหตุผล และแยกเป็นหมวดๆ เช่น

ค่าจ้างชั่วคราว

จ้างบุคลากรระดับใด กี่อัตรา จ้างเท่าไร นานเท่าไร ฯลฯ
ค่าตอบแทน

เหมาจ่าย รายเดือน ค่าผู้วิจัย ค่าปรึกษา ค่าวิเคราะห์ข้อมูล
 


ค่าใช้จ่ายในการเสนอผลงานและการตีพิมพ์ ฯลฯ
 


ค่าตอบแทนผู้เข้าร่วมการวิจัย เช่น ค่าเดินทาง ค่าชดเชยที่ต้องสูญเสียรายได้
ค่าใช้สอย

ค่าเดินทาง ค่าสื่อสาร ค่าถ่ายเอกสาร ค่าเช่าที่พัก ฯลฯ
ค่าวัสดุ


กระดาษ สารเคมี แบบพิมพ์ วัสดุเครื่องคอมพิวเตอร์ ฯลฯ
ค่าครุภัณฑ์

เครื่องตรวจ อุปกรณ์ทางการแพทย์ ฯลฯ

       หากการวิจัยทางคลินิกที่ศึกษาได้รับการสนับสนุนจากเอกชนให้แจงรายละเอียดของงบประมาณและใส่ชื่อผู้ประสานงานของบริษัทผู้ให้ทุน พร้อมหมายเลขโทรศัพท์ที่ติดต่อได้

18. เอกสารอ้างอิง
       เขียนแบบมาตรฐานสากล เช่น American Psychology Association, Vancouver หรือ uniform requirements for manuscripts submitted to biomedical journals โดย International Committee of Medical Journal Editors ซึ่งตีพิมพ์ในวารสาร N Eng J Med 1997;336:309-15. เป็นต้น การอ้างอิงผลงานวิจัยที่ได้รับไว้พิมพ์เผยแพร่แล้วแต่ยังไม่ถึงกำหนดการเผยแพร่ควรใช้การอ้างอิงว่าอยู่ในระหว่างการพิมพ์เผยแพร่ (In press) การอ้างอิงผลงานวิจัยที่ไม่ได้รับการพิมพ์เผยแพร่ควรใช้การอ้างอิงมิได้พิมพ์เผยแพร่ (unpublished observations) การอ้างอิงบุคคลจากการสัมภาษณ์ (personal communication)
19. เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย

19.1 การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล เป็นกระบวนการ เริ่มต้นจากการเชื้อเชิญหรือติดต่อครั้งแรก ต่อเนื่องไปตลอดระยะเวลาการศึกษาวิจัยจนสิ้นสุดการวิจัย ในการเชื้อเชิญผู้สนใจเข้าร่วมโครงการ อาจใช้สื่อประชาสัมพันธ์ในรูปแบบต่างๆ เช่น แผ่นประชาสัมพันธ์ ข้อความในเว็บไซต์ เป็นต้น โดยต้องไม่มีข้อความที่จูงใจเกินเหมาะสมหรือก่อความเข้าใจผิด ข้อความประชาสัมพันธ์ต้องยื่นขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ ก่อนนำไปใช้ 
        ข้อความประชาสัมพันธ์ ควรประกอบด้วย (1) ชื่อผู้วิจัย  (2) ชื่อโครงการและวัตถุประสงค์ (3) คุณสมบัติของผู้ที่สามารถเข้าร่วมการวิจัยโดยสรุป (4) วิธีดำเนินการสั้นๆ (5) ระยะเวลา จำนวนครั้งและระยะเวลารวม (6) ค่าใช้จ่ายและค่าชดเชย (7) สถานที่ทำวิจัยและผู้ติดต่อ

19.2 การลงนามไม่สำคัญเท่ากระบวนการ การให้ได้รับความยินยอมจากผู้เข้าร่วมการวิจัยมิใช่เป็นเพียงการได้ให้ผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือผู้ปกครองตามกฎหมาย ลงลายมือชื่อในแบบฟอร์มยินยอมเท่านั้น แต่ควรเป็นกระบวนการที่ประกอบด้วย ความสัมพันธ์อันดีระหว่างผู้วิจัยและผู้เข้าร่วมการวิจัย และความห่วงใยเอาใจใส่ของผู้วิจัย ในความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัยทั้งทางร่างกายและจิตใจ ตลอดระยะเวลาที่ทำการวิจัย กระบวนการให้ข้อมูลและขอความยินยอมจึงต้องคำนึงถึงผู้ให้ข้อมูล สถานที่ควรเป็นห้องส่วนตัว การให้เวลาซักถามและเวลาที่จะไปปรึกษาที่บ้าน

19.3 ในเอกสารชี้แจงข้อมูลระบุข้อมูลที่จำเป็น ได้แก่ ระบุว่าเป็นโครงการวิจัย วัตถุประสงค์ กระบวนการวิจัย ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นและการป้องกัน ประโยชน์ วิธีการรักษาที่เป็นทางเลือกอื่น หน้าที่และการปฏิบัติตน ค่าชดเชย ให้ข้อมูลที่ถูกต้องครบถ้วนเพื่อประกอบการตัดสินใจ ใช้ภาษาชาวบ้าน ประโยคสั้นๆ ข้อความเข้าใจง่าย กระชับ ชัดเจน ไม่ใช้ศัพท์ทางวิชาการและภาษาอังกฤษ ไม่ใช้ประโยคที่แสดงการบังคับ ลดสิทธิ ชักจูง หรือให้ประโยชน์เกินไป (ตัวอย่าง AP 02.1)


19.4 กรณีงานวิจัยที่มีผู้เข้าร่วมการวิจัยกลุ่มทดลองและกลุ่มเปรียบเทียบ ให้มีเอกสารชี้แจงข้อมูลเป็นชุดเดียวกัน ผู้วิจัยต้องระบุวิธีการดำเนินการต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยและการปฏิบัติของผู้เข้าร่วมการวิจัยในแต่ละกลุ่มให้ชัดเจน และระบุว่าเมื่อสิ้นสุดงานวิจัย จะให้คำแนะนำข้อมูลหรือการปฏิบัติที่เป็นประโยชน์ใดต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยแต่ละกลุ่ม เอกสารชี้แจงข้อมูลควรทำเป็นชุดเดียวที่มีข้อมูลการปฏิบัติต่อทั้งสองกลุ่ม เพื่อให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ข้อมูลครบถ้วนเท่าเทียมกัน

19.4 กรณีเจาะเลือดหรือสารคัดหลั่ง จะต้องระบุให้ชัดเจนว่าจะนำเอาไปตรวจอะไร ถ้าใช้เพียงครั้งเดียว ต้องระบุว่าจะทำลายเลือดหรือสารคัดหลั่งหลังสิ้นสุดการวิจัย หากจะเก็บเลือดหรือสารคัดหลั่งไว้ตรวจอย่างอื่นต่อไปในอนาคต จะต้องแจ้งให้อาสาสมัครได้รับทราบในเอกสารชี้แจงข้อมูลนี้ และเมื่อจะไปดำเนินการโครงการวิจัยใหม่โดยใช้เลือดหรือสารคัดหลั่งที่เก็บไว้นี้ ต้องเสนอโครงร่างการวิจัยเพื่อขอการรับรองด้านจริยธรรมอีกครั้ง ตามวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย
1)  การขอความยินยอมเก็บรักษาข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพไว้สำหรับการวิจัยในอนาคต ควรมีการขอความยินยอมแยกจากใบยินยอมหลัก เพื่อเป็นทางเลือกสำหรับผู้เข้าร่วมการวิจัย และการไม่ให้ความยินยอมไม่ควรเป็นเหตุให้คัดบุคคลออกจากโครงการวิจัย การจัดทำสามารถเป็นแบบเปิดกว้าง (broad consent)  หรือแบบเจาะจง (specific consent) แล้วแต่กรณี (รายละเอียดดู AP 03.3 )
2)  การขอความยินยอมสำหรับการวิจัยด้านพันธุกรรม ข้อมูลพันธุกรรมเป็นข้อมูลส่วนบุคคลที่มีความละเอียดอ่อน ซับซ้อนในการวิเคราะห์และทำความเข้าใจ ที่อาจทำให้ทราบถึงความเสี่ยงต่างๆ ด้านสุขภาพของเจ้าของข้อมูล และอาจส่งผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ ทั้งด้านจิตใจและสังคม จึงควรมีการขอความยินยอมแยกจากใบยินยอมหลัก (รายละเอียดดู AP 03.4)

19.5 การขอความยินยอมจากเด็กและบิดามารดาหรือผู้ปกครอง 
 
ผู้วิจัยควรให้ข้อมูลเด็กในการตกลงใจเข้าร่วมโครงการวิจัยอย่างเหมาะสมกับวุฒิภาวะ และควรเคารพการปฏิเสธของเด็กในการเข้าร่วมหรืออยู่ต่อในโครงการวิจัย
1) เด็กอายุ 13 - อายุน้อยกว่า 18 ปี ใช้เอกสารชี้แจงฉบับผู้ปกครองได้ โดยอาจปรับสรรพนามให้สอดคล้อง (ตัวอย่าง AP 02. 1)
2)  เด็กอายุ 7 - น้อยกว่า 13 ปี เอกสารชี้แจงข้อมูลฉบับที่ง่ายสำหรับเด็กที่จะเข้าใจได้ มีรูปแบบและภาษาที่เหมาะสมกับวัยและสภาวะของเด็ก อาจใช้อักษรตัวใหญ่ มีรูปภาพประกอบคำอธิบาย ควรจำกัดความยาวเพียง 1-2 หน้า (ตัวอย่าง  AP 02. 2) ร่วมกับเอกสารชี้แจงข้อมูลของบิดามารดาหรือผู้ปกครอง (AP 02. 1) 

3)  เด็กอายุน้อยกว่า 7 ปี แม้ว่าจะไม่ต้องมีเอกสารชี้แจงข้อมูล แต่ผู้วิจัยควรอธิบายด้วยวาจาเพื่อให้เด็กทราบว่า จะทำอะไรแก่เด็ก สังเกตปฏิกิริยาการยินยอมหรือปฏิเสธของเด็กแต่ละรายก่อนนำเด็กเข้าร่วมในการวิจัย และผู้วิจัยควรบันทึกหลักฐานการอธิบายแก่เด็ก ในหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยจากบิดามารดาหรือผู้ปกครอง

19.6 กรณีที่เป็นการสัมภาษณ์เชิงลึกในผู้เข้าร่วมการวิจัยกลุ่มเปราะบางและเป็นประเด็นวิจัยที่อ่อนไหว ซึ่งผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่ต้องการเซ็นใบยินยอม แต่ยินดีให้ข้อมูล อาจเป็นการยินยอมด้วยวาจา (verbal consent) หรือการยินยอมโดยการกระทํา (consent by action) หรือ ยกเว้นหลักฐานการยินยอม (waiver of consent) ได้ แต่ทั้งนี้ต้องผ่านการรับรอง/เห็นชอบ จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนก่อน
20. หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย

20.1 ผู้เข้าร่วมการวิจัย อายุ 18 ปีบริบูรณ์ ขึ้นไป (ตัวอย่าง AP 03.1)

20.2 เด็กอายุ 13 - น้อยกว่า18 ปี ใช้หนังสือแสดงเจตนายินยอมสำหรับผู้ปกครอง (ตัวอย่าง AP 03.2) ให้ลงลายมือชื่อทั้งเด็กและผู้ปกครองตามกฎหมาย หรือผู้แทนโดยชอบธรรม 

20.3 เด็กอายุ 7 - น้อยกว่า 13 ปีบริบูรณ์ ใช้เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและแสดงความสมัครใจเข้าร่วมการวิจัย (ตัวอย่าง AP 02.2) และหนังสือแสดงเจตนายินยอมสำหรับผู้ปกครอง (AP 03.2) 
       
20.4 เด็กอายุน้อยกว่า 7 ปี หรือ ผู้ที่ไม่สามารถตัดสินใจได้ด้วยตนเอง เช่น ผู้ป่วยจิตเวช ให้บิดามารดา ผู้ปกครองตามกฎหมาย หรือผู้แทนโดยชอบธรรม เป็นผู้ลงลายมือชื่อ (ตัวอย่าง AP 03.2)

     
กรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยอ่านหนังสือภาษาใด ๆ ไม่ออก แต่ฟังเข้าใจ ให้มีผู้อธิบายข้อความในเอกสารชี้แจงข้อมูลและหนังสือแสดงเจตนายินยอมให้แก่ผู้วิจัยฟังจนเข้าใจ โดยมีพยานผู้ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับการวิจัยอยู่ด้วยตลอดเวลา แล้วจึงให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยลงชื่อหรือพิมพ์ลายนิ้วมือ (ตัวอย่าง AP 03)

20.4 การให้ความยินยอมโดยผู้แทนโดยชอบธรรมของเด็ก/ผู้เยาว์ อาจเป็นบิดาหรือมารดาเพียงผู้เดียว หรือทั้งบิดาและมารดา ขึ้นกับระดับความเสี่ยงของโครงการวิจัยและประโยชน์ทางตรงต่อสุขภาพของเด็ก (AP 02.1 ข้อ 28) 

ผู้วิจัยควรขอความยินยอมซ้ำ เมื่อเด็กโตขึ้นถึงอายุที่เหมาะสม หรือเป็นผู้ใหญ่
21. อื่นๆ
       ประวัติและผลงานของผู้วิจัย (AP 04) คำรับรองจริยธรรมของผู้วิจัย (AP 05) เอกสารรับรองการผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัย หรือ GCP และอื่นๆ ขึ้นกับรูปแบบการวิจัย เช่น แบบบันทึกข้อมูล แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ์ สมุดบันทึก เอกสารประกอบการเชิญชวน สื่อต่างๆ เอกสารคู่มือผู้วิจัย บันทึกข้อตกลงการใช้ตัวอย่างชีวภาพเพื่อการวิจัย ทะเบียนยา รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ รายละเอียดผลิตภัณฑ์สมุนไพร ค่าชดเชยแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย
22. สรุปโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณา
ใช้แบบเอกสาร AP 06.0
ฉบับที่ 3.0 เริ่มใช้ 15 สิงหาคม 2565 
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