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๑. เอกสารโครงการวิจัย  ที่ผูวิจัยตองสงเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมฯ 
 ผูวิจัยจัดทําเอกสารประกอบการพิจารณา โดยเรียงลําดับกอนหลัง ตามจํานวนที่กําหนด ดังนี้ 

ลําดับที่ เอกสารที่ผูวิจัยตองสง จํานวน 
1. หนังสือนําสง การขอพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย                 

จากหัวหนาหนวยงานตนสังกัดของผูวิจัยหลัก  
๑ ฉบับ 

๒. แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัย 
ในมนุษย  (หัวขอตามแบบฟอรมของ สสจ.ฉะเชิงเทรา) 

19 ชุด 

๓. โครงรางวิจัยตามที่แหลงทุนวิจัยกําหนด (ถามี)   หรือ บทที่ 1 – 3  (ถามี) 19 ชุด 
๔. เครื่องมือการวิจัยทั้งหมดของโครงการวิจัย อาทเิชน แบบบันทึกขอมูล 

แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ แผนพับประชาสัมพันธ ฯลฯ 
19 ชุด 

๕. เอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมัคร (Participant Information Sheet) 19 ชุด 
๖. หนังสือยินยอมตนใหทําการวิจัย  (Informend  consent  form) 19 ชุด 
๗. หนังสือแสดงความยินยอมหรืออนุญาตของสถาบันที่ทําการศึกษาวิจัย (ถามี) 19 ชุด 
๘. ผลการพิจารณาดานจริยธรรมหรือสิทธิมนุษยชนของสถาบันที่ทําการศึกษาวิจัย 

(ถามี) 
19 ชุด 

๙. แผน CD หรือ DVD บันทึกขอมูลโครงการวิจัย และเอกสารประกอบฯ        
ในรูป Microsoft Word  และ PDF 

๑ แผน 

 

๒. วิธีการสงโครงการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวของ 

๒.๑ การยื่นโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย  
 ควรสงเอกสารโครงการวิจัยในสัปดาหที่ 1-2 ของเดือน                                      

เพ่ือไดรับการพิจารณาภายในเดือน 
๒.๒ สงโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของ ที่งานสารบรรณ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

(งานสารบรรณ จะลงรับ และสงเอกสารฯ ใหกลุมงานบริหารทรัพยากรบุคคล) 
๒.๓ เจาหนาที่/เลขานุการคณะกรรมการฯ จะตรวจสอบเอกสารเมื่อไดรับจากงานสารบรรณ   

 กรณีเอกสารไมครบถวน จะแจงวายังขาดเอกสาร หรือขอมูลใดแกผูวิจัย และจะสงคืน
เอกสารทั้งหมดใหผูวิจัย  โดยไมรับลงทะเบียน 

 กรณีเอกสารคบถวน จะลงทะเบียนรับและออกเลขรหัสโครงการวิจัย รวมทั้งกําหนด     
วันนําเขาประชุมเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัย 
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๓. การพิจารณาโครงการวิจัยและการแจงผลการพิจารณา 
๓.๑ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย สสจ.ฉะเชิงเทรา กําหนดการประชุม 

ดังนี้ 
 ๓.๑.๑ ประชุมคณะกรรมการครบชุด (Full  Board) กรรมการเขารวมประชุมอยางนอย          

๗  ทาน ซ่ึงมีกรรมการภายนอกฯ (Lay  Person) รวมอยูดวย ๑ ทาน  กําหนดการ
ประชุมอยางนอยปละ 4 ครั้ง 

 สัปดาหที่ 3-4  ของเดือนกุมภาพันธ 
 สัปดาหที่ 3-4  ของเดือนเมษายน 
 สัปดาหที่ 3-4  ของเดือนมิถุนายน 
 สัปดาหที่ 3-4  ของเดือนสิงหาคม 

 ๓.๑.๒ ประชุมคณะกรรมการชุดเรงดวน (Expidited  Review)  กรรมการเขารวมประชุม      
อยางนอย ๓ ทาน   กําหนดการประชุมเดือนละ ๑ ครั้ง 

 สัปดาหที่ 3-4   ของเดือน 
๓.๒ การแจงผลการพิจารณาฯ ผูวิจัยจะไดรับทราบผลการพิจารณาเปนหนังสือราชการ                    

ไมเกิน ๒ สัปดาห  ภายหลังการประชุมฯ 
 หมายเหตุ :  ๑) กําหนดการประชุมฯ ขางตน อาจมีการปรับเปลี่ยนตามความเหมาะสม 
                ๒)  คณะกรรมการฯ จะไมรับพิจารณาโครงการวิจัยที่เริ่มดําเนินการ กอนไดรับการรับรอง
จากคณะกรรมการฯ  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
**สามารถดาวนโหลดเอกสารตางๆ ผาน QR Code**  

หากทานมีขอสงสัยโปรดติดตอสอบถามไดที่... 
  เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย   
 กลุมงานบริหารทรัพยากรบุคคล สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 
 31 ถนนยุทธดําเนิน ตําบลหนาเมือง อําเภอเมืองฉะเชิงเทรา จังหวัดฉะเชิงเทรา 24000 

 โทร. 0 3851 1189, 0 3851 1640 ตอ 109, 110 
 โทรสาร 0 3851 2400 
 E-mail : phocco24.hr@gmail.com 
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1. ชื่อโครงการ (ระบุชื่อภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) 
2. ผูวิจัย  ผูวิจัยรวม  และที่ปรึกษา (ถามี) 

     (ระบ.ุ.ชื่อ-สกุล  สถานที่ทํางาน  เบอรโทรศัพทที่ติดตอสะดวก และ E- mail)  
3. สรุปยอโครงการวิจัย (Project summary)   

     (ควรมีความยาวไมเกิน 2 หนากระดาษ  เปนเรื่องยอคลาย Abstract ซึ่งยังไมมีผลการวิจัย) 
4. สาระสําคัญของโครงการ 
 4.1 บทนํา 
  4.1.1 ความเปนมา 
  4.1.2 เหตุผลและความจําเปนที่ตองวิจัย 

  4.1.3 ประโยชนที่จะไดรับจากการวิจัย    
             (ระบุ..ประโยชนตอผูรวมวิจัย/อาสาสมัคร, ประโยชนตอวิชาชีพโดยรวม,    
                     ประโยชนตอสังคม และอ่ืนๆ)   

 4.2 วัตถุประสงค 
  ๔.๒.๑ คําถามการวิจัย 
  ๔.๒.๒ วัตถุประสงคการวิจัย 
  ๔.๒.๓ สมมติฐานการวิจัย  (ถามี) 
 4.3 รูปแบบการวิจัย  และกรอบแนวคิดของการวิจัย 
 4.4 คํานิยามศัพทเชิงปฏิบัติการ 
 4.5 สถานที่ศึกษาวิจัยและระยะเวลาศึกษาวิจัย 
 4.6 การวางแผนการวิจัย (อาจมีไมครบทุกรายการ) ใหระบุ.. 
  4.6.1 กลุมประชากรที่จะศึกษา ตัวอยางการวิจัย  การเลือกตัวอยาง ขนาดตัวอยาง    

        กลุมทดลอง และกลุมควบคุม   
  4.6.2 เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครเขารวมโครงการ (Inclusion Criteria) 
  4.6.3 เกณฑการแยกอาสาสมัครออกจากโครงการ (Exclusion Criteria) 
  4.6.4 เกณฑการใหเลิกจากการศึกษา (Discontinuation Criteria) 
   ก. เกณฑใหอาสาสมัครเลิกจากการศึกษา  (Discontinuation Criteria for participant) 
   ข. เกณฑการพิจารณาเลิกหรือยุติการศึกษาทั้งโครงการ  

   (Discontinuation Criteria for the   Study) 
  4.6.5  ขั้นตอนการดําเนินการวิจัย ไดแก เครื่องมือการวิจัย การสรางเครื่องมือการวิจัยและการ  

          ทดสอบเครื่องมือ// ขั้นตอนการวิจัยหรือทดลอง// วิธีการเก็บรวบรวมขอมูล// และการ 
          วิเคราะหขอมูล  (ปรับหัวขอใหสอดคลองกับรูปแบบการวิจัย ขอ ๔.๓) 
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  4.6.6  ขอพิจารณาเฉพาะ (ถามี) 
   ก. กรณีการเจาะเลือดใหระบุวัตถุประสงค จํานวนครั้ง ปริมาณและความถี่ในการเจาะ 
   ข. กรณีการทดลองยาทางคลินิก ใหระบุชื่อยา ชื่อสามัญทางยา บริษัทผูผลิต  ผูจําหนาย  

    และทะเบียนยา 
   ค. กรณีการทดลองผลิตภัณฑอ่ืน ใหแนบเอกสารรายละเอียดผลการวิจัย  

    ที่เก่ียวของตามความเหมาะสม 
   ง. กรณีเปนการศึกษาวิจัยที่ตองผาตัด หรือหัตถการอ่ืนใด ใหอธิบายวิธีการพอสังเขป 

5. ขอพิจารณาดานจริยธรรม   ใหมีเนื้อหาและเอกสาร   ดังนี้ 
 5.1 ระบุความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นและการปองกันแกไข 

      (ระบุ..ผลกระทบตอรางกาย จิตใจ สังคม เศรษฐกิจ โดยเฉพาะความเสี่ยงมีหรือไมอยางไร และการ
ปองกันแกไขเม่ือเกิดเหตุการณไมพึงประสงค) 

 5.2 ระบุการตอบแทน ชดเชยความเสียหาย การดูแลรักษา และแกปญหาอื่นๆ กรณีเกิดผลแทรกซอน  
      แกอาสาสมัคร 

 5.3 ระบุประเด็นอื่นๆ ที่เก่ียวของกับดานจริยธรรม  
      (ระบุ..การปกปองความลับหรือขอมูลสวนตัวของอาสาสมัครที่เขารวมวิจัย เชน วิธกีารบันทึกขอมูล  
ผูที่สามารถเขาถึงขอมูลได    สถานที่ที่จะจัดเก็บขอมูล   ระยะเวลาในการเก็บขอมูล  วิธกีารทําลาย
ขอมูลเมื่อสิ้นสุดการวิจัย  เปนตน) 

 5.4 เอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมัคร (Participant Information Sheet)  ใหแนบทายภาคผนวก 
      (เปนภาษาไทยตามแบบหรือที่มีขอความสอดคลองกับแบบของคณะกรรมการฯ กําหนด)  

 5.5 ใบยินยอมของอาสาสมัคร  (Informed  consent  form) ใหแนบทายภาคผนวก 
      (เปนภาษาไทยตามแบบหรือที่มีขอความสอดคลองกับแบบของคณะกรรมการฯ กําหนด)    

 5.6 กรณีท่ีผูวิจัยตองการขอยกเวนไมขอความยินยอมเปนลายลักษณอักษร หรือเห็นวาไมสมควรหรือ   
      ไมจําเปนตองมีเอกสารชี้แจงอาสาสมัคร หรือใบยินยอมของอาสาสมัคร  ใหแสดงเหตุผล   
      และความจําเปนใหชัดเจน  เพ่ือขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ 

6. รายละเอียดงบประมาณและแหลงทุน 
    (ระบุแหลงที่มาของบประมาณและจําแนกรายละเอียดของงบประมาณใหชัดเจน) 

7. โครงการวิจัยท่ีกระทําพรอมกันหลายแหง (Multi centered  research) (ถามี) 
     (ควรระบุวาโครงการวิจัยไดยื่นขอรับการพิจารณาฯ จากสถาบัน/หนวยงานใดบาง  
     และผลการพิจารณาเปนอยางไร)  

8. เอกสารอางอิง (ตามหลักวิทยาศาสตร  หรือหลักสังคมศาสตร) 
9. ลงนามโดยผูวิจัยหลักหรือหัวหนาโครงการ และผูรวมวิจัยคนอ่ืนๆ ทุกคน 

     (กรณีท่ีเปนโครงการรวมระหวางประเทศ ตองมีผูวิจัยหลักฝายไทย และตางประเทศฝายละ 1 คน                
     ที่เหลือเปนผูวิจัยรวม) 
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๑๐. ภาคผนวก  
  ประวัติผูวิจัยทุกคน 
  เครื่องมือการวิจัยทั้งหมดของโครงการวิจัย อาทิเชน แบบบันทึกขอมูล แบบสอบถาม          

     แบบสัมภาษณ แผนพับประชาสัมพันธ ฯลฯ 
  เอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมัคร (Participant Information Sheet) 
  ใบยินยอมของอาสาสมัคร  (Informed  consent  form) 
  หนังสือแสดงความยินยอมหรืออนุญาตของสถาบันที่ทําการศึกษาวิจัย (ถามี) 
  ผลการพิจารณาดานจริยธรรมหรือสิทธิมนุษยชนของสถาบันที่ทําการศึกษาวิจัย (ถามี) 
  กรณีท่ีมีการสงเลือดไปตางประเทศ ขอใหจัดทํา material transfer agreement (MTA)  

 

************************ 
หมายเหตุ : ๑. โครงการวิจัยที่เสนอใหคณะกรรมการฯ พิจารณา ควรประกอบดวยหัวขอตางๆ ตาม

แบบเสนอโครงรางการวิจัยนี้ 
 2. กรณีเสนอโครงการวิจัยเปนภาษาอังกฤษ ตองมีการแปลเปนฉบับภาษาไทย  

โดยกรรมการฯ จะรับรองโครงการวิจัยฉบับภาษาไทยเทานั้น 
 ๓. ควรใส หมายเลขหนา ที่ทายกระดาษทุกหนา 

 
  หากทานมีขอสงสัยโปรดติดตอสอบถามไดที่... 

เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย   
กลุมงานบริหารทรัพยากรบุคคล สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 
31 ถนนยุทธดําเนิน ตําบลหนาเมือง อําเภอเมืองฉะเชิงเทรา จังหวัดฉะเชิงเทรา 24000 

 โทร. 0 3851 1189, 0 3851 1640 ตอ 109, 110 
 โทรสาร 0 3851 2400 
 E-mail : phocco24.hr@gmail.com 
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ชื่อโครงการวิจัย (เขียนชื่อโครงการวิจัยเฉพาะภาษาไทย) : 
…………………………………………………………………………… 
สถานที่ท่ีทําการวิจัย : 
……………………………………………………………………………………………………………………………… 
ชื่อผูวิจัย : 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
สถานที่ปฏิบัติงาน : ที่อยู/โทรศัพทที่ติดตอไดสะดวก 24 ชั่วโมง : 
…………………………………………………………….. 
ชื่อผูวิจัยรวม (ถามี)  :  ที่อยู/โทรศัพทที่ติดตอไดสะดวก 24 ชั่วโมง : 
…………………………………………………….…. 
 

ทานไดรับการเชิญชวนใหเขารวมในโครงการวิจัยนี้  แตกอนที่ทานจะตกลงใจเขารวมหรือไม โปรด
อานขอความในเอกสารนี้ทั้งหมด เพ่ือใหทราบวา เหตุใดทานจึงไดรับเชิญใหเขารวมในโครงการวิจัยนี้  
โครงการวิจัยนี้ทําเพ่ืออะไร  หากทานเขารวมโครงการวิจัยนี้ทานจะตองทําอะไรบาง รวมทั้งขอดีและขอเสียที่
อาจจะเกิดขึ้นในระหวางการวิจัย 

ในเอกสารนี้ อาจมีขอความที่ทานอานแลวยังไมเขาใจ โปรดสอบถามผูวิจัยหรือผูชวยผูวิจัยที่ทํา
โครงการนี้ เพ่ือใหอธิบายจนกวาทานจะเขาใจ ทานจะไดรับเอกสารนี้ ๑ ชุด กลับไปอานที่บานเพ่ือปรึกษาหรือ
ญาติ พ่ีนอง เพ่ือน หรือแพทยที่ทานรูจัก  ใหชวยตัดสินใจวาควรจะเขารวมโครงกานวิจัยนี้หรือไม การเขารวมใน
โครงการวิจัยนี้ จะตองเปนความสมัครใจของทาน ไมมีการบังคบหรือชักจูง ถึงแมทานจะไมเขารวมใน
โครงการวิจัย ทานก็จะไดรับการรักษาพยาบาลตามปกติ การไมเขารวมหรือถอนตัวจากโครงการวิจัยนี้ จะไมมี
ผลกระทบตอการไดรับบริการ การรักษาพยาบาลหรือผลประโยชนที่พึงจะไดรับของทานแตอยางใด 
 ระบุ...เหตุผลและความจําเปนที่ตองทําศึกษาวิจัยโครงการนี้  

(เขียนสั้นๆ อยางยอ ใหสามารถเขาใจถึงความเปนมาในเชิงวิชาการและเหตุผลที่จะทําการศึกษา
วิจัยของโครงการวิจัยนี้  โดยใชภาษาท่ีเขาใจงายสําหรับผูยินยอมตน ไมมีการอางอิงเอกสาร)  

ระบุ...วัตถุประสงคหลักของโครงการวิจัย 
(เขียนใหมีความหมายเชนเดียวกับในแบบเสนอโครงการวิจัย  โดยใชภาษาท่ีเขาใจงาย  อาจระบุ 

     เพียงวัตถุประสงคทั่วไปอยางเดียวได) 
 ระบุ...เหตุผลที่เชิญชวนใหผูยินยอมตน เขารวมโครงการวิจัย 

  (เขียนในลักษณะชี้แจงถึงความเหมาะสมและจําเปน  ในการเชิญชวนใหเขารวมโครงการวิจัย)  
 ระบุ...ระยะเวลาที่ผูยินยอมตน  จะเขามาเกี่ยวของกับกับกิจกรรมของโครงการวิจัยนี้ (ทดลอง/
รวบรวมขอมูล) 

  (เขียนบอกระยะเวลาที่ผูยินยอมตนตองเสียเวลาในการใหข อมูลหรือทดสอบ ทดลองใน
กระบวนการวิจัย เชน “ทานจะไดรับการสัมภาษณ เปนเวลาประมาณ 30 นาท”ี เปนตน)   
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  ระบุ... ประโยชนที่คาดวาจะเกิดข้ึนทั้งตอผูยินยอมตน  และตอผูอ่ืน  
  (อธิบายถึงวา เมื่อผูยินยอมตนเขารวมโครงการวิจัยแลว  ผลการดําเนินการวิจัย หรือผลการวิจัย     
ที่เกิดขึ้นนั้น จะเปนประโยชนอยางไรตอผูยินยอมตนเอง ตอชุมชน สังคม และประเทศ 

   ในกรณีที่ไมมีประโยชนตอผูยินยอมตนโดยตรง   ควรระบุวา “การศึกษานี้  แมวาทานจะไมไดมี
ประโยชนโดยตรง แตผลจากการศึกษาจะนําไป...”) 

 

 ระบุ...ความเสี่ยงและความไมสบายทุกประการ ที่อาจเกิดขึ้นกับผูยินยอมตน  และมาตรการหรือ
วิธีการในการปองกันหรือลดความเสี่ยง ความไมสบายใดๆ ที่อาจเกิดข้ึนในระหวางการเขารวมโครงการวิจัย   

  (อธิบายถึงความเสี่ยง ความไมสบายใด  ๆที่อาจเกิดขึ้นอยางไมปดบัง  เพ่ือใหผูยินยอมตนเขาใจ   และตัดสินใจ
ไดวาตัวเขาจะยอมรับสถานการณท่ีอาจเกิดขึ้นไดหรือไม  กอนเขารวมโครงการ 

   อธิบายถึงมาตรการและวิธีการในการปองกัน  หรือลดความเสี่ยงหรือความไมสบายใดๆ ที่จะเกิดขึ้นกับ           
ผูยินยอมตน  ไดเขาใจวาสิ่งที่จะเกิดขึ้นนั้น  มีทางปองกันและการแกไขที่ชวยลดอันตรายหรือเหตุการณที่ไมพึงประสงคได)  

 ระบุ... กรณีมีการรักษาหรือการตรวจวินิจฉัยตามมาตรฐาน   หรือทางเลือกการตรวจรักษาอ่ืนๆ ตอง
แจงใหผูยินยอมตนทราบโดยชัดเจน 
  ระบุ...การรักษาความลับของขอมูลตางๆ ของผูยินยอมตน  (ไดแก เก็บรักษาขอมูลจะทําอยางไร 
เก็บไวที่ไหน  ใครสามารถเขาถึงขอมูลไดบาง  และมีวิธีทําลายขอมูลอยางไร และเม่ือไร) 

   (อธิบายใหผูยินยอมตนเชื่อมั่นวาขอมูลสวนบุคคลจะไมรั่วไหลในลักษณะระบุตัวบุคคลได  โดย 
ไมมีการระบุชื่อ หรือรหัสตัวเลขใดๆ ที่เชื่อมโยงถึงตัวบุคคลได  การวิเคราะหขอมูลแสดงเปนภาพรวมเทานั้น  เมื่อ
การวิเคราะหขอมูล  และโครงการสิ้นสุดลง  แบบสอบถามทั้งหมดจะถูกทําลายโดยวิธีที่เหมาะสม)    

  ระบุ...กรณีเกิดอันตรายหรือผลไมพึงประสงคจากการศึกษาวิจัย ผูยินยอมตนจะไดรับการดูแลรักษา
อยางไร 
  ระบุ...คาตอบแทน คาชดเชยแกผูยินยอมตน  (ถามี)  
  ระบุ...ผูยินยอมตนจะถอนตัวจากโครงการวิจัยไดทุกเมื่อ  โดยไมกระทบตอการดูแลรักษาที่พึงไดรับตามปกติ 
  ระบุ...กรณีท่ีมีเหตุจําเปน หรือฉุกเฉิน ที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย  สามารถติดตอผูรับผิดชอบโครงการวิจัย อยางนอย 
๒ ทาน (ผูวิจัยหลัก/ผูวิจัยรวม และ/หรือ ผูบังคับบัญชาของผูวิจัย) ไดโดยสะดวกที่ 

๑) ชื่อ................................................................................................................... ........................... 
         สถานที่ปฏิบัติงาน(ในเวลาราชการ)..................................................................... ............................ 
         สถานที่ปฏิบัติงาน(นอกเวลาราชการ).............................................................................................  
             โทรศัพทที่ติดตอไดสะดวก 24 ชั่วโมง............................................................................................. 

๒) ชื่อ................................................................................................................... ........................... 
         สถานที่ปฏิบัติงาน(ในเวลาราชการ).............................................................................................. ... 
         สถานที่ปฏิบัติงาน(นอกเวลาราชการ)............................................................................... .............. 
             โทรศัพทที่ติดตอไดสะดวก 24 ชั่วโมง.............................................................................................  
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  ระบุ...กรณีทานรูสึกวาไดรับการปฏิบัติอยางไมเปนธรรมในระหวางเขารวมโครงการวิจัยนี้ ทาน
สามารถแจงเรื่องไดที่ 
               (สํานักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด
ฉะเชิงเทรา  โทรศัพท 0 3851 7080) 

 
 

หมายเหตุ  :  คําแนะนําการเขียนเอกสารชี้แจงอาสาสมัครตัวอยางการวิจัย 
1. เอกสารคําชี้แจงการวิจัยแกอาสาสมัครตัวอยางการวิจัยนี้  จะตองจัดทําข้ึนโดยเขียนลักษณะเปน

ความเรียงใหครบทุกประเด็นตามรายละเอียดของแบบฟอรมขางตน  โดยปรับเนื้อหาใหสอดคลองกับโครงการวิจัย
ของตนเอง  สรุปใหสั้น กระชับ  และใชภาษาท่ีงายตอการเขาใจของผูรวมการวิจัย  จึงควรหลีกเลี่ยงภาษาวิชาการ 
หรือศัพททางเทคนิคท่ีเขาใจยาก  หรือภาษา ตางประเทศ  และไมตองมีอางอิง  

2. เนื่องจากเอกสารชี้แจงนี้  ทําขึ้นเพ่ือใหอาสาสมัครตัวอยางการวิจัยเปนผูอาน ดังนั้น สรรพนาม
ใหใช “ทาน” แทน  “ผูยินยอมตน” ตลอดทุกตําแหนง 

3. หากอาสาสมัครตัวอยางการวิจัยเปนผูเยาว  (อายุต่ํากวา 18 ปบริบูรณ)  และเอกสารชี้แจงนี้
จัดทําขึ้นเพ่ือใหผูปกครองเปนผูอาน  ดังนั้น  สรรพนามใหใช “เด็กในปกครองของทาน” ตลอดทุกตําแหนง     
สวนเอกสารชี้แจงที่จัดทําขึ้นเพ่ือผูเยาว (หรือนักเรียน) เปนผูอาน   ดังนั้น  สรรพนามใหใช “นักเรียน” แทน      
“ผูยินยอมตน” ตลอดทุกตําแหนง  
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โครงการวิจัยเรื่อง……………….……………………………………………………………………………………………………….……..… 
วันที่ใหคํายินยอม  วันที่……………เดือน…………..….……พ.ศ.………………………….………………………. 
ขาพเจา (นาย/นาง/นางสาว)………………………………….………………………ขอทําหนังสือนี้ไวตอหัวหนาโครงการเพื่อ
เปนหลักฐานแสดงวา 

กอนที่จะลงนามในใบยินยอมตนใหทําการวิจัยนี้  ขาพเจาไดรับการอธิบายจากผูวิจัย   ถึงวัตถุประสงค
ของการวิจัย  วิธีการวิจัย  อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย รวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการ
วิจัยอยางละเอียด  และมีความเขาใจดีแลว 
 ผูวิจัยรับรองวาจะตอบคําถามตางๆ ที่ขาพเจาสงสัยดวยความเต็มใจ  ไมปดบัง ซอนเรน จนขาพเจา
พอใจ 
 ขาพเจาเขารวมโครงการนี้ดวยความสมัครใจ    และขาพเจามีสิทธิที่จะบอกเลิกการเขารวม                
ในโครงการวิจัยนี้เมื่อใดก็ได   และการบอกเลิกการเขารวมการวิจัยนี้  จะไมมีผลตอการรักษาพยาบาลที่ขาพเจา       
จะพึงไดรับในปจจุบันและในอนาคต 
 ผูวิจัยรับรองวา จะเก็บขอมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวขาพเจาเปนความลับ และจะเปดเผยไดเฉพาะในรูปที่
เปนสรุปผลการวิจัย  การเปดเผยขอมูลเกี่ยวกับตัวขาพเจาตอหนวยงานตางๆ ที่เกี่ยวของ กระทําไดเฉพาะกรณี
ที่จําเปนดวยเหตุผลทางวิชาการเทานั้น 
 ผูวิจัยรับรองวาหากเกิดอันตรายใดๆ อันเนื่องจากการวิจัยดังกลาว  ขาพเจาจะไดการรักษาพยาบาล 
โดยไมคิดมูลคา  และจะไดรับการชดเชยรายไดที่สูญเสียไประหวางการรักพยาบาลดังกลาว ตลอดจนเงินทดแทน
ความพิการที่อาจเกิดข้ึน 
  ขาพเจาไดอานขอความขางตนแลว  และมีความเขาใจดีทุกประการ และไดลงนามในใบยินยอมนี้ดวย
ความเต็มใจ 
 
  ลงนาม……………………………………………………… ผูยินยอม 
     (………………………………………………) 
  ลงนาม……………………………………………………… ผูวิจัย 
     (………………………………………………) 
  ลงนาม……………………………………………………… พยาน 
     (………………………………………………) 
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 (ในกรณีผูยินยอมตนใหทําการวิจัยยังไมสามารถอานหนังสือได  จะตองไดรับการยินยอม   ในขณะที่ยัง
มีสติสัมปชัญญะ และระบุขอความไวตามนี้) 

 ขาพเจาไมสามารถอานหนังสือได แตผูวิจัยไดอานคําอธิบายโครงการวิจัย รวมทั้งใบหนังสือยินยอมดวย
ความสมัครใจ และไดรับคําตอบตอทุกขอสงสัยทั้งหมดแลว ขาพเจามีความเขาใจดีทุกประการ และไดลงนาม/
มอบหมายใหผูแทนลงนาม ในใบยินยอมนี้ดวยความเต็มใจ 
  
                        ลงนาม....……………………………......………………. ผูยินยอม/ผูแทน 
     (………………………………………………) 

  ลงนาม……………………………………………………… ผูวิจัย 
     (………………………………………………) 
  ลงนาม……………………………………………………… พยาน 
     (………………………………………………) 
 
 (ในกรณผีูเขารวมในโครงการวิจัย อายุนอยกวา ๑๘ ป/ไมสามารถตัดสินใจไดดวยตนเอง และไมสามารถ
ลงลายมือชื่อดวยตนเอง  จะตองไดรับความยินยอมจากผูปกครองหรือผูอุปการะโดยชอบดวยกฎหมาย) 
 ขาพเจา............................................ในฐานะเปน............................................(บิดา/มารดา/สามี -ภรรยา/
ผูปกครอง/ผูแทนโดยชอบธรรม) ของ....................................................อนุญาตให................................. ................ 
เขารวมในโครงการวิจัยในครั้งนี้ 
  ลงนาม……………………………………………………… ผูปกครอง/ผูอุปการะ 
     (………………………………………………) 

  ลงนาม……………………………………………………… ผูวิจัย 
     (………………………………………………) 
  ลงนาม……………………………………………………… พยาน 
     (………………………………………………) 
 

  (ในกรณีผูเขารวมในโครงการวิจัยไมสามารถตัดสินใจเองได เชน  โรคจิต, หมดสติ ใหผูแทนโดยชอบดวย
กฎหมายหรือผูปกครอง หรือญาติที่ใกลชิดที่สุดเปนผูลงนาม) 
  
 ลงนาม……………………………………………………... ผูแทน/ผูปกครอง/ญาต ิ
     (………………………………………………) 

 ลงนาม……………………………………………………… ผูวิจัย 
     (………………………………………………) 
 ลงนาม……………………………………………………… พยาน 
     (………………………………………………) 
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คําแนะนําการเขียนหนังสือยินยอมตนใหทําการวิจัย 
1. เอกสารฉบับนี้เปนตัวอยางในการเขียน  ขอใหผูวิจัยปรับเนื้อหาใหสอดคลองกับโครงการวิจัยของตนเอง  

ขอความใดท่ีไมเก่ียวของกับงานวิจัยใหตัดออก 
2. เอกสารฉบับนี้ เปนเอกสารสําคัญทางกฎหมาย สามารถใชประกอบการพิจารณาคดีในศาลได 
3. หนังสือยินยอมตนสําหรับเด็ก ควรเลือกรูปแบบและวิธีการสื่อสารใหเด็กเขาใจงายที่สุด  และเปน

หนังสือยินยอมตนคนละฉบับกับของผูปกครอง   
4. หนังสือยินยอมตนควรกระทําเปนลายลักษณอักษร ใหผูยินยอมตนใหทําการวิจัยลงชื่อไวเปนหลักฐาน  

หนังสือยินยอมตนตองไมมีลักษณะผูกมัด  หรือกําหนดใหผูยินยอมใหทําการวิจัยสละสิทธิ์โดยชอบธรรม
ของตน 

5. หนังสือยินยอมตนควรกระทําเปนลายลักษณอักษร ใหผูยินยอมตนใหทําการวิจัยแตละคนลงชื่อยินยอม 
6. กรณีที่อาจเขาขายยกเวน ไมตองขอหนังสือยินยอมตนเปนลายลักษณอักษรจากผูปวยหรือผูยินยอมตน

ใหทําการวิจัย  ไดแก การวิจัยที่ ถาตองขอหนังสือยินยอมเปนลายลักษณอักษรแลวจะกระทําไดยาก
มากหรือทําไมได เชน  การศึกษาวิจัยจากตัวอยางเลือดบริจาคในคลังเลือด  หรือ การศึกษาวิจัยจาก  
เวชระเบียนผูปวยในโรงพยาบาล เปนตน  อยางไรก็ดี การศึกษาวิจัยดังกลาวจะตองขออนุญาต        
ตอผูรับผิดชอบในสถานพยาบาล และขออนุญาตจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย
กอน รวมทั้ง ผูทําการวิจัยจะตองระมัดระวังรักษาความลับของผูปวยหรือผูยินยอมตนใหทําการวิจัย  
ทั้งในขั้นตอนของการดําเนินการวิจัยและการนําเสนอรายงานผลการวิจัย 
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ชื่อโครงการวิจัย : …………………………………………………………………………………………………………………………… 
รหัสโครงการวิจัย : PH_CCO_REC  ......................................... 
วันที่อนุมัติในเอกสารรับรองฯ : …..……./…………../………….… วันหมดอายุ :  ………./…………../…………… 
ผูวิจัยหลัก : ………………………………………………………………………………………………..………………………… 
หนวยงานที่สังกัด : ………………………………………………………………………………………………..………………………… 
เบอรโทรศัพท : ……………………………………………… Email : …………………………………..………………..…… 
ความถี่ในการรายงานความกาวหนาที่คณะกรรมการฯ กําหนด 
     [    ]  ทุก  3  เดือน         [    ]   ทุก  ๖  เดือน        [    ]  สิ้นสุดการวิจัย หรือไมเกิน ๑ ป   

๑. วันที่รายงานความกาวหนา        
     ตั้งแตวันที่..…........../............./..................ถึงวันที่..…........../............./..................  (ครั้งที่ ................)  

๒. รายละเอียดความกาวหนา (Progression) ของโครงการวิจัย 
          วันที่เริ่มโครงการวิจัย   .............../............./...............     
          มีอาสาสมัครที่ตองการทั้งหมดในโครงการวิจัย จํานวน ..................คน       
          มีอาสาสมัครที่เขารวมโครงการวิจัยแลว         จํานวน .................คน 
          มีอาสาสมัครที่ถอนตัวออกจากโครงการวิจัย    จํานวน .................คน 
          มีอาสาสมัครที่อยูในระหวางการวิจัย             จํานวน .................คน 
          มีอาสาสมัครที่ติดตามอยูในโครงการฯ           จํานวน .................คน       
          มีอาสาสมัครที่สิ้นสุดการศึกษาแลว               จํานวน ……...........คน   
          การดําเนินงานวิจัยถึงขั้นตอนใด (ระบุ) .................................................................... ................................. 
          การเบิกจายงบประมาณคาใชจายในการทําวิจัย (ระบุ) ............................................................................. 
          ขอมูลเพิ่มเติมอ่ืนๆ ……………………………………………………………………………..……………………………………… 
          ………………………………………………………………………………………………..………………………………………….…… 

  ………………………………………………………………………………………………..……………………………………………….  
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๓. เอกสารประกอบเพิ่มเติม (ถามี) 
          [    ]  รายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง  (Serious Adverse  Event  Report) 
          [    ]  รายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย (Protocol  Amendment) 
          [    ]  รายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ไดรับการรับรอง  
                  (Report of Protocol Deviation/Violation) 
          [    ]  รายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ไดรับการรับรอง  
                  (Report of Protocol Deviation/Violation)  
          [    ]  รายงานการรับเรื่องรองเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัย (Report of Compliant) 

๔. การขอตออายุการรับรองโครงรางการวิจัย (ครั้งละ 1 ป)  
          [    ]  ขอตออายุการรับรอง         
          [    ]  ไมขอ เนื่องจากการรับรองยังไมหมดอายุ        
          [    ]  ไมขอ เนื่องจากการวิจัยสิ้นสุดแลว (ใหสงรายงานสรุปผลการวิจัยใหคณะกรรมการฯ ดวย) 
 

 

       

      
 ลงชื่อผูวิจัย  .................................................... 

(………………………………………..) 
วันที่………./…………../…………….. 
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๕. ผลการพิจารณาโดยคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษยฯ 
     5.1 ขอคิดเห็นของกรรมการผูทบทวน 
  [    ] เหมาะสม 
  [    ] ควรปรับปรุง (ระบุ) .........................................................................................................  
  [    ] ควรนําเขา  Full  Board 

 
 
 

(ลงนาม)................................................. 
 

กรรมการผูทบทวน 
วันที่.............../................/................ 

 
๕.๒ ผลการพิจารณา  

      [    ]  รับทราบ 
[    ]  ปรับปรุงแกไขตามขอเสนอแนะ 
[    ]  ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม 

  
 
 

(ลงนาม)................................................ 
 

ประธานคณะกรรมการฯ 
วันที่.............../................/................ 
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ชื่อโครงการวิจัย : ……………………………………………………………………………………………………………………………… 
รหัสโครงการวิจัย : PH_CCO_REC  ......................................... 
วันที่อนุมัติในเอกสารรับรองฯ : …..……./…………../………….… วันหมดอายุ :  ………./…………../…………… 
ผูวิจัยหลัก : ………………………………………………………………………………………………..…………………………… 
หนวยงานที่สังกัด : ………………………………………………………………………………………………..…………………………… 
เบอรโทรศัพท : ……………………………………………… E mail : …………………………………..………………..…… 

๑. ประเภทของการแกไขเพิ่มเติม (Type  of  amendment)  
[    ]  โครงการรางการวิจัย  (Protocol  amendment)      
[    ]  เอกสารคูมือผูวิจัย  (Investigatior,s  Brochure)    
[    ]  ขอมูลสําหรับผูปวย/ใบยินยอม (Subject information sheet/Consent form)       
[    ]  อ่ืนๆ  (โปรดระบุ)  …………………………  

๒. การแกไขเพิ่มเติมเปนการแกไขลักษณะใด 
[    ]  มาก (major  changers) 

                   การแกไขที่เสนอมากอความเสี่ยงตออาสาสมัครเพิ่มข้ึน   
         [    ]  เกิน  Minimal  Risk 
      [    ]  ไมเกิน  Minimal  Risk  

[    ]  นอย (minor changers)  มีความเสี่ยงไมเกิน Minimal  Risk 

๓. เอกสารที่แนบประกอบ 
[    ]  เอกสารตารางเปรียบเทียบการแกไข   
[    ]  โครงการรางการวิจัยที่ปรับปรุงใหม   
[    ]  เอกสารคูมือผูวิจัยฉบับปรับปรุง      
[    ]  ขอมูลสําหรับผูปวย/ใบยินยอมฉบับเดิม  
[    ]  ขอมูลสําหรับผูปวย/ใบยินยอมฉบับใหม 
[    ]  อ่ืนๆ (โปรดระบุ) ……………………………. 
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๔. ตารางเปรียบเทียบการแกไข ระหวางโครงการวิจัยเดิม  กับโครงการวิจัยท่ีแกไขเพิ่มเติม 
 
ลําดับ

ที ่
ตําแหนง/

หนาที่แกไข ขอมูลเดิม ขอความใหม เหตุผล 
ที่ขอแกไขเพิ่มเติม 

   
 
 
 

 

  

   
 
 

 

 

  

   
 
 
 
 

  

หมายเหตุ : ขอใหระบุตําแหนงที่แกไขใหชัดเจน  โดย 
  -ระบุยอหนา และ/หรือบรรทัดที่แกไข  พรอมหนาที่แกไข 
  -คั่นหนาที่ปรับปรุงใหตรงกับหนาที่ระบุวาแกไข 
  -ใหทําแถบสี (หรือแถบเทา) หรือ ขีดเสนใตในสวนที่ปรับปรุงแกไข 
 
 
 

ลงชื่อผูวิจัย  .................................................... 
(………………………………………..) 

วันที่………./…………../…………….. 
 
 



 
 

 

AF_CCO_013/64 

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา  กระทรวงสาธารณสุข 
รายงานสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (Protocol  Amendment) 

 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย  สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา หนา 60 
 

๕. ผลการพิจารณาโดยคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษยฯ 
    5.1 ขอคิดเห็นของกรรมการผูทบทวน 
  [    ] เหมาะสม 
  [    ] ควรปรับปรุง (ระบุ) .........................................................................................................  
  [    ] ควรนําเขา  Full  Board 
 
 

(ลงนาม)................................................. 
 

กรรมการผูทบทวน 
วันที่.............../................/................ 

 
 ๕.๒ ผลการพิจารณา  
      [    ]  รับรอง  

[    ]  รับรอง โดยปรับปรุงแกไขตามขอเสนอแนะ 
[    ]  ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม 
[    ]  ไมรับรอง 

 
 

(ลงนาม)................................................ 
 

ประธานคณะกรรมการฯ 
วันที่.............../................/................ 
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ชื่อโครงการวิจัย : …………………………………………………………………………………………………………………………… 
รหัสโครงการวิจัย : PH_CCO_REC  ......................................... 
วันที่อนุมัติในเอกสารรับรองฯ : …..……./…………../………….… วันหมดอายุ :  ………./…………../…………… 
ผูวิจัยหลัก : ………………………………………………………………………………………………..………………………… 
หนวยงานที่สังกัด : ………………………………………………………………………………………………..………………………… 
เบอรโทรศัพท : ……………………………………………… E mail : ……………………………………………………..… 

 

วันที่เริ่มตนการวิจัย …..……./…………../………….…  รวมระยะเวลาการทําวิจัย …..……......ป………….…เดือน 
จํานวนอาสาสมัครที่ตองการทั้งหมดในโครงการวิจัย    จํานวน...........คน 
จํานวนอาสาสมัครที่เขารวมโครงการวิจัย                 จาํนวน...........คน 
จํานวนอาสาสมัครที่ถอนตัวออกจากโครงการวิจัย       จํานวน...........คน  
การเบิกจายงบประมาณคาใชจายในการทําวิจัย (ระบุ) ........................................................................................  

สรุปยอการวิจัย (Abstract) : 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
ประโยชนของการวิจัย :  
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
หมายเหตุ  :  ขอใหสงรายงานวิจัยฉบับสมบูรณ  ๑ เลม พรอมแผนบันทึกขอมูล (CD) ๑ แผน 

      
 ลงชื่อผูวิจัย  .................................................... 

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

 
กรรมการและเลขานุการ

ฯ ………..………………………. 
(………………………………..) 

วันที่………./………../………….. 

ประธานคณะกรรมการฯ …………………………………… 
(…………………………………..) 

วันที่………./…………../…………….. 

 




