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ความเป็นมา  

ปัจจุบันเป็นท่ียอมรับว่าการศึกษาวิจัยหรือการทดลองในคนทําให้เกิดความเจริญก้าวหน้าทางด้าน
การแพทย์ เพื่อให้มีความรู้เกี่ยวกับโรคระบาดวิทยา การเกิดโรค สรีรพยาธิของโรค การวินิจฉัย การป้องกัน 
การรักษา เพื่อยืนยัน efficacy และ safety ของยา ทําให้พัฒนาวิธีการตรวจวินิจฉัย การป้องกัน รักษาโรค
และการดูแลสุขภาพให้ก้าวหน้าขึ้นอย่างไรก็ตามการศึกษาวิจัยด้านสังคมศาสตร์  พฤติกรรมศาสตร์และ
มนุษยศาสตร์ ท่ีเข้าใจว่ามีความเส่ียงน้อยต่อร่างกายของอาสาสมัครในการวิจัยนั้น อาจ ก่อให้เกิดอันตรายต่อ
จิตใจ สถานะทางสังคม ฐานะทางการเงิน และอันตรายทางกฎหมาย เช่น ถูกจับกุมได้ ประเทศไทยยัง           
ไม่มีบทบัญญัติทางกฎหมายเกี่ยวกับการทดลองในคนโดยเฉพาะนอกจากพระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ             
คําประกาศสิทธิผู้ป่วยและข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรมแล้วผู้เกี่ ยวข้อง
กับการวิจัยในคนให้การยอมรับหลักจริยธรรมการทํา วิจัยในคนท่ีเป็นหลักสากลและยึดถือปฏิบัติมาอย่าง
ยาวนานชมรมจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย ได้จัดทํา “แนวทางจริยธรรมการทาวิจัยในคน 
แห่งชาติ”  ครั้งแรกในปี พ.ศ.2545 และได้ปรับปรุงเพิ่มเติมเป็น “แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนใน 
ประเทศไทย พ.ศ. 2550” แจกจ่ายให้สมาชิกท่ัวประเทศ ท้ังคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน คน
และนักวิจัย แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนแห่งชาติฉบับนี้สอดคล้องกับหลักจริยธรรมสากลท่ีใช้ ยึดถือ
ปฏิบัติ ได้แก่ Belmont Report, Declaration of Helsinki, International Ethical Guidelines for 
Biomedical Research Involving Human Subjects (CIOMS), International Ethical Guidelines for 
Epidemiological Studies (CIOMS and WHO) และ ICH GCP Guidelines ตลอดจน กฎหมาย ขอบังคับ
และขอกําหนดขององค์กรกํากับดูแลในประ เทศไทย ได้แก่ คําประกาศสิทธิของผู้ป่วย พ.ศ. 2541 
พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พศ. 2550 ข้อบังคับแพทยสภา ว่าด้วยการรักษาจริยธรรม แห่งวิชาชีพ   
เวชกรรม พ.ศ. 2549 หมวด 9 พระราชบัญญัติสุขภาพจิต พ.ศ. 2551 ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษา
จริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรมเรื่องการปลูกถ่ายเซลล์ต้นกําเนิดเพื่อการรักษา พ.ศ. 2552 และครอบคลุมการ
วิจัยทางคลินิกการวิจัยทางระบาดวิทยาการวิจัยทางสังคมศาสตร์ การวิจัยเกี่ยวกับวัคซีนการวิจัยเกี่ยวกับ
เนื้อเยื่อการวิจัยทางมนุษย์พันธุศาสตร์การวิจัยเกี่ยวกับเซลลสืบพันธุ ตัวออน และทารกในครรภสถาบันตางๆ
ในประเทศไดใชเปนแนวทางปฏิบัติดานจริยธรรมการทาวิจัยในคนอยางกวางขวาง  ซึ่งเปนหลักการพื้นฐานใน
การพิจารณาโครงการ ซึ่งยึดหลักการเคารพความเปนบุคคล (Respect for person)   หลักผลประโยชน์ 
(Beneficence)   และหลักยุติธรรม  (Justice) สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร ให้ความสําคัญ          
กับบทบาทและหน้าท่ีด้านการพัฒนาระบบข้อมูลและงานวิจัยการให้ความร่วมมือ กับหน่วยงานภายนอกใน
การทําวิจัยการปฏิบัติงานในคลินิกและ ใน ชุมชนให้เหมาะสมกับบริบท สังคม สุขภาพของประชาชนใน
ประเทศ การสร้างองค์ความรู้ การพัฒนา กําลังคนโดยเฉพาะผลงานวิจัยซึ่งถือเป็นพันธกิจท่ีสําคัญอย่างหนึ่ง
ของบุคลากร ในสังกัดสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร เพื่อให้ได้มาซึ่งองค์ความรู้ท่ีจะนําไปแก้ไข  
ปํญหาสาธารณสุข พัฒนาปรับปรุง กระบวนงานให้มีประสิทธิภาพเพิ่มขึ้นดังนั้นเพื่อให้สอดคล้องกับ                 
หลักจริยธรรมสากลในการส่งเสริม    ให้เกิดการวิจัยท่ีดี สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร จึงได้จัดทํา
คู่มือการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยขึ้น   เพื่อเป็นแนวทางให้คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ ผู้วิจัยและบุคคลท่ัวไปท่ีสนใจ ให้ดําเนินการได้อย่าง ถูกต้อง โดยคํานึงถึงหลักจริยธรรมสากล             
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ในการทําวิจัย หลักกฎหมายท่ีเกี่ยวข้องกับกระบวนการจัดการ วิจัย เพื่อพัฒนางานวิจัยให้ได้มาตรฐานท้ัง
ทางด้านวิชาการและจริยธรรม   

  
คําจํากัดความ (Definition)  
           จริยธรรม หมายถึง หลักปฏิบัติอันเหมาะสมเป็นท่ียอมรับในกลุ่มบุคคลหรือสังคมให้ยึดถือปฏิบัติ
สอดคล้องกับหลักสากล และไม่ขัดต่อวัฒนธรรม ประเพณีของท้องถิ่น  

   แนวทางจริยธรรมการวิจัยและการทดลองในมนุษย์ หมายถึง แนวทางหรือหลักเกณฑ์ด้าน 
  จริยธรรม เกี่ยวกับการศึกษาวิจัยและการทดลองในคน เช่น คําประกาศกรุงเฮลซิงกิ หรือปฏิญญาเฮลซิงกิ   
  (Declaration of Helsinki) กฎหมาย ข้อบังคับ ข้อกําหนดและแนวทางท่ีองค์กรกากับดูแลระดับประเทศ  
  (National Regulatory Authorities, NRA) และสถาบันกําหนด  

            การวิจัยในมนุษย์ หมายถึงกระบวนการศึกษาท่ีเป็นระบบเพื่อให้ได้มาซึ่งความรู้ทางด้านสุขภาพ
หรือวิทยาศาสตร์การแพทย์ท่ีได้กระทําต่อร่างกายหรือจิตใจของผู้รับการวิจัย หรือท่ีได้กระทําต่อเซลล์ 
ส่วนประกอบของเซลล์ วัสดุส่ิงตรวจ เนื้อเยื่อ สารคัดหล่ัง  สารพันธุกรรม  เวชระเบียนหรือข้อมูลด้าน
สุขภาพของผู้รับการวิจัยและให้หมายความรวมถึง การศึกษาทางสังคมศาสตร์ ท่ีเกี่ยวกับสุขภาพ 
            การรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ หมายถึง การท่ีคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
ได้อนุมัติ/ให้การรับรองโครงการวิจัยนั้น  โดยคํานึงถึงการพิทักษ์สิทธิ ศักด์ิศรีและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วม   
การวิจัย รวมท้ังความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย  
            คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ หมายถึง คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 
การวิจัยในมนุษย์ท่ีแต่งต้ังโดย สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชรเพื่อทําหน้าท่ีพิจารณาทบทวน   
ด้านจริยธรรมการวิจัยของข้อเสนอโครงร่างการวิจัยใน มนุษย์ เพื่อคุ้มครองสิทธิ ศักด์ิศรี  ความปลอดภัย
และ ความเป็นอยู่ท่ีดีของอาสาสมัครในการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบัน  ต้องมี
องค์ประกอบและ วิธีดําเนินการมาตรฐาน (SOPs) ของคณะกรรมการจริยธรรมฯท่ีชัดเจนสอดคล้องกับ 
กฎหมาย ระเบียบ ข้อบังคับและแนวทางของประเทศตลอดจนแนวทาง  
       ผู้ วิจัย  หมายถึง  บุคคลผู้มีหน้า ท่ีรับ ผิดชอบดําเนินโครงการวิ จัย ท่ีเกี่ ยวข้องกับมนุษย์                             
ณ สถาบันวิจัยแห่งใดแห่งหนึ่งหรือหลายแห่ง ในกรณีท่ีมีผู้วิจัยหลายคน ให้หมายความรวมถึงหัวหน้า 
คณะผู้วิจัยท่ีมีอํานาจควบคุมและกํากับโครงการวิจัยท่ีเกี่ยวข้องกับมนุษย์นั้น  
       อาสาสมัครวิจัย หมายถึงบุคคลท่ีเข้าร่วมในโครงการศึกษาวิจัย ท้ังในฐานะผู้รับการทดสอบ/ให้ 
ข้อมูลโดยตรง หรือกลุ่มเปรียบเทียบ หรือเพียงถูกเฝ้าสังเกต                                                          
             โครงการวิจัย หมายถึง โครงการท่ีผู้วิจัยและ/หรือคณะผู้วิจัยเสนอให้คณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ พิจารณาเพื่อให้การรับรองก่อนเริ่มดําเนินงานวิจัย โดยเสนอโครงการ วิจัย และ
เอกสารอื่นๆ ท่ีเกี่ยวข้องตามท่ีคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ กําหนดเพื่อ ประกอบการ
พิจารณา 
             การปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย (amendment) หมายถึง การเปล่ียนแปลงแก้ไขเอกสารท่ี
เกี่ยวกับการวิจัยทุกประเภท  
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             การเบี่ยงเบน (deviation)  หมายถึง  การดําเนินการใดๆ ท่ีแตกตางไปจากท่ีกําหนดไว้ใน
โครงการวิจัยแบ่งออกเป็น  
            ๑) critical deviation  หมายถึง  การเบ่ียงเบนท่ีมีผลกระทบต่อศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัย 
ความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครวิจัยอย่างร้ายแรง  
      ๒) major deviation  หมายถึง   การเบี่ยงเบนท่ีมีผลกระทบต่อศักด์ิศรี สิทธิ ความปลอดภัย 
ความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครวิจัย  
      ๓) minor deviation  หมายถึง  การเบ่ียงเบนท่ีไม่มีผลกระทบต่อศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัย 
ความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครวิจัย  
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คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
 ๒.๑  โครงสร้างของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของสํานักงานสาธารณสุข 

จังหวัดกําแพงเพชร  
      ๒.๑.๑  ท่ีปรึกษา นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร       
อํานาจหน้าท่ี 
              ๑) ส่งเสริมสนับสนุน ให้บุคลากรสาธารณสุขของหน่วยงานจัดทําโครงการวิจัยเพื่อพัฒนา
กระบวนงานและแก้ไขปัญหางานโดยมีการตั้งโจทย์วิจัยจากงานประจําสู่งานวิจัย   
              ๒) ให้ข้อเสนอแนะแก่คณะกรรมพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ในการกําหนดหลักเกณฑ์   
ระเบียบวิธีการดําเนินการมาตรฐานและแนวทางปฏิบัติสําหรับการพิจารณาจริยธรรมในมนุษย์ของ บุคลากร
สาธารณสุข   
           ๒.๑.๒  คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์   ประกอบด้วย   

นางสมศิริ ศัลยพงษ์             นักวิชาการสาธารณสุขเช่ียวชาญ(ด้านส่งเสริมพัฒนา)       ประธาน 
แพทย์หญิงดรุณี    พุทธารี  หัวหน้าหน่วยวิจัยไวรัสวิทยากําแพงเพชร                 กรรมการ 
รศ.ดร.ปาจรีย์   ผลประเสริฐ  คณบดีคณะวิทยาการจัดการ                                    กรรมการ 
                                     มหาวิทยาลัยราชภัฏกําแพงเพชร                            
นางกฤษณี  เฮงตระกูลเวนิช         ทันตแพทย์ชํานาญการพิเศษ                            กรรมการ 
นางกาญจนา รามสูตร              พยาบาลวิชาชีพชํานาญการพิเศษ                            กรรมการ 
นางสาวหทัยรัตน์  สุนทรสุข  นักวิเคราะห์นโยบายและแผนชํานาญการพิเศษ      กรรมการ 
นายบุรี  คําเพ็ญ                        เภสัชกรชํานาญการ                                       กรรมการ 
นางสาวสุกัญญา พงศ์ประภาอําไพ  นักวิชาการสาธารณสุขชํานาญการ                            กรรมการ 
นางวัฒนา  นาคนาม             พยาบาลวิชาชีพชํานาญการ                            กรรมการ 
นายวรรณพงษ์  ไกรศรสิวเวท  นิติกรโรงพยาบาลกําแพงเพชร                                  กรรมการ 
นายภุชงค์   ชีวสิทธิรุ่งเรือง  นักวิชาการสาธารณสุขชํานาญการ         กรรมการและเลขานุการ 

        ๒.๒ คุณสมบัติของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม  
  ๑. คณะกรรมการอย่างน้อยหนึ่งในสามต้องมีความรู้เกี่ยวกับหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์หรือ 

เคยผ่านการฝึกอบรมเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
          ๒. กรรมการอย่างน้อยหนึ่งคน ท่ีมีความรู้ประสบการณ์ ปัจจุบันในสาขาการวิจัยซึ่งพิจารณาโดย 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ เป็นประจํา (เช่น การแพทย์ พยาบาลศาสตร์ , สาธารณสุขศาสตร์, เทคนิค
การแพทย์, เภสัชศาสตร์, สังคมศาสตร์ ตามความเหมาะสม)  
          ๓. กรรมการอย่างน้อยหนึ่งคนไม่เกี่ยวข้องกับงานด้านการแพทย์และสาธารณสุข  
          ๔. กรรมการอย่างน้อยหนึ่งคนท่ีไม่สังกัดสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร  
        ๒.๓ บทบาทหน้าท่ีของคณะกรรมการ  
          ๑. กําหนดหลักเกณฑ์ ระเบียบ วิธีการดําเนินการมาตรฐานและแนวทางปฏิบัติสําหรับการ พิจารณา
จริยธรรมในมนุษย์ของบุคลากรสาธารณสุข ประจํากลุ่มงาน /งานสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด กําแพงเพชร 
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โรงพยาบาลชุมชน สาธารณสุขอําเภอ และโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตําบลทุกแห่งโดยคํานึงถึงการ 
ปกป้องศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัยและรักษาผลประโยชน์ของผู้ท่ีเป็นอาสาสมัครในการวิจัยโดยพิจารณา
ผลประโยชน์และความจําเป็นของวิธีวิจัย ความชอบธรรมด้านจริยธรรมต่อโครงการวิจัยท่ี เกี่ยวข้องกับการ
วิจัยในมนุษย์ซึ่งยื่นเสนอโครงการเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์              
       2.พิจารณารับรองหรือรับรองโดยมีเงื่อนไข หรือไม่รับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ให้กับ 
โครงการวิจัยท่ีเสนอขอรับการพิจารณาของบุคลากรสาธารณสุขประจํากลุ่มงาน/งานสํานักงานสาธารณสุข 
จังหวัดกําแพงเพชร โรงพยาบาลชุมชน สาธารณสุขอําเภอ และโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตําบลทุกแห่ง  
ในท่ี ประชุมคณะกรรมการ  
           3.พิจารณาติดตาม ประเมิน กํากับ ทบทวน ยับย้ัง และยกเลิกการให้การรับรองจริยธรรมการ วิจัย
ในมนุษย์ในโครงการท่ีผ่านก ารพิจารณาแล้ว ไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ให้ เป็นไป
ตามหลักสากล  รวมท้ังข้อพิจารณาด้านกฎหมาย ศาสนา  ประเพณีและวัฒนธรรมของท้องถิ่นหรือ            
ของประเทศไทย เพื่อป้องกันการเกิดปัญหาด้านจริยธรรมของการวิจัยเกิดขึ้นในระหว่างดําเนินการวิจัย            
จนส้ินสุดโครงการ  
           4.ปกป้องศักด์ิศรี  สิทธิ  ความปลอดภัย และการรักษาผลประโยชน์ผู้ท่ีเป็นอาสาสมัคร ในการ          
ทําวิจัย 
           5.ติดตามประเมิน และกํากับโครงการท่ีผ่านการรับรองจริยธรรมการทําวิจัยในมนุษย์ เพื่อป้องกัน
การเกิดปัญหาด้านจริยธรรมของการวิจัยในระหว่างดําเนินการวิจัยจนเสร็จส้ินโครงการ 
           6.ประชาสัมพันธ์แนะนําและการให้ความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แก่ผู้วิจัย 
           7.ส่งเสริมการศึกษาด้านจริยธรรมการวิจัยให้แก่บุคลากร 
           8.ดําเนินการอื่นๆท่ีเกี่ยวข้องกับจริยธรรมการวิจัย 
       ๒.๔ วาระการดํารงตําแหน่ง  
  ระยะเวลาการดํารงตําแหน่งกรรมการ วาระ 2  ปี เป็นได้ไม่เกิน ๒ วาระ หากจะเป็นต่ออีกต้อง  
เว้นวรรคอย่างน้อย ๑ วาระ ยกเว้น ประธานกรรมการและเลขานุการผู้ดูแลและรับผิดชอบงานจริยธรรม 
การวิจัยในมนุษย์เป็นกรรมการโดยตําแหน่ง    
        ๒.๕ การพ้นจากตําแหน่ง  การพ้นจากตําแหน่ง ในกรณีดังต่อไปนี้  
           ๑. ไม่ได้ดํารงตําแหน่งตามโครงสร้างของคณะกรรมการ  
           ๒. ลาออกการลาออกต้องยื่นใบลาออกกับเลขานุการคณะกรรมการสํานักงานสาธารณสุข 
 จังหวัดกําแพงเพชร จะมีผลเมื่อเลขานุการคณะกรรมการนําเรื่องเสนอเข้าท่ีประชุมเพื่อทราบ  
           ๓. เสียชีวิต  
        ๒.6 การลงมติ ให้ยึดมติท่ีประชุมเป็นเอกฉันท์ (Consensus) โดยให้เลขานุการคณะกรรมการ 
สํานักงาน สาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชรบันทึกผลการพิจารณาการศึกษาวิจัยในมนุษย์   
        ๒.7 การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชรคณะกรรมการ
จริยธรรมสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร กําหนดการประชุมทุกวันศุกร์ท่ี 1 ของเดือนกําหนด           
6 ครั้งต่อปี โดยมีกําหนดการล่วงหน้า   วัน เวลา และสถานท่ีประชุมอาจเปล่ียนแปลงได้ตามความ
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เหมาะสมหรืออาจกําหนดเป็นกรณีไปตามความจําเป็น โดยประธานคณะกรรมการจริยธรรม สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร มอบหมายให้เลขานุการคณะกรรมการสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด
กําแพงเพชร มีหนังสือแจ้งกรรมการล่วงหน้าอย่างน้อย ๒ สัปดาห์ หากไม่มีโครงการวิจัย พิจารณาตามวาระ
ท่ีกําหนด ให้ สามารถเล่ือนการพิจารณาไปครั้งต่อไปได้แต่ให้ระบุในรายงานการประชุมของครั้ง นั้นในวาระ
ประธานแจ้งให้ทราบว่าไม่มีโครงการ วิจัยพิจารณาใน วาระการประชุมท่ีผ่านมา  

   การประชุมเร่งด่วน (Expedited reviewed) จะกําหนดขึ้นเป็นการพิจารณาเฉพาะกรณี ดังนี้  
- เป็นเรื่องโครงการวิจัยท่ีตกค้าง  มีจํานวนโครงการวิจัยมากกว่า ๑๐ เรื่อง   
- งานวิจัยส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยท่ีเป็นการแก้ไขเพิ่มเติมเล็กน้อย (minor changes) ของ 

โครงการวิจัยท่ีอนุมัติไปแล้ว ท่ีเป็นผลให้ความเส่ียงอาสาสมัครเพิ่มไม่เกิน minimal risk หรือ ไม่ทําให้ 
สัดส่วนความเส่ียงต่อผลประโยชน์เปล่ียนไปอย่างสําคัญจากเดิม (non-significant risk)   

-การสัมภาษณ์และไม่มีข้อมูลอ่อนไหว เช่น ความชอบทางเพศ และการท่ีข้อมูล รั่วไหลไม่ก่อผล
เสียหายต่อสถานภาพหรือสิทธิประโยชน์ของบุคคล  

- โครงการวิจัยท่ีต้องการเพียงเก็บเลือดปริมาณน้อยและไม่บ่อยเกิน  
- โครงการวิจัยท่ีต้องการเพียงเก็บตัวอย่างทางชีวภาพเพื่อวิจัยโดยวิธีไม่รุกลํ้าร่างกาย  
- การเก็บรวบรวมข้อมูลโดยมีวัตถุประสงค์เพื่อการวิจัยโดยกระบวนการท่ีไม่รุกลํ้า  {ไม่เกี่ยวข้องกับ 

การให้ยาระงับความรู้สึก (anesthesia) หรือการทําให้สงบ (sedation)} ใช้ประจําในเวชปฏิบัติ และการ ใช้
อุปกรณ์แพทย์ซึ่งอนุมัติและวางจําหน่ายแล้ว (ไม่รวมถึงการทดสอบประสิทธิผล และความปลอดภัยของ 
อุปกรณ์ใหม่ หรือเพื่อวัตถุประสงค์ใหม่)  

- การวิจัยเกี่ยวกับข้อมูล เอกสาร หรือตัวอย่างส่งตรวจท่ีมีอยู่แล้ว หรือกําลังจะเก็บเพื่อการ รักษาหรือ
วินิจฉัยโรค การวิจัยบางกรณีในข้อนี้สามารถขอยกเว้น (Exempt) ได้                                                      

- รายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยท่ีอนุมัติโดยในท่ีประชุม 
       ๒.๑๐ สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมในมนุษย์สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร สํานักงาน
คณะกรรมการจริยธรรม สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร ต้ังอยู่ ณ กลุ่มงานพัฒนายุทธศาสตร์
สาธารณสุข หมายเลขโทรศัพท์ 055-705188-9 ต่อ 206 โทรสาร 055-705200 
       ๒.๑๑ รายงานการประชุม รายงานการประชุม ควรมีรายละเอียดดังต่อไปนี้  
         ๑. รายนามคณะกรรมการผู้เข้าประชุม ผู้ไม่เข้าประชุมและผู้เข้าร่วมประชุม  
         ๒. ผลการนําเสนอของเลขานุการคณะกรรมการ จริยธรรมสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร 
เกี่ยวกับ รายงานความคิดเห็นของกรรมการท่ีไม่สามารถเข้าประชุมได้ และ โครงการวิจัยท่ี เสนอเข้า 
พิจารณา  
         ๓. มติของท่ีประชุมของโครงการวิจัย  ในการพิจารณาโครงการให้ลงความเห็นอนุมัติ อนุมัติโดย ให้
ปรับแก้ไข  รอการพิจารณาหรือไม่อนุมัตโครงการวิจัยพร้อมเหตุผลและ/หรือข้อเสนอแนะ  
         ๔. หากมีการอภิปรายประเด็นด้านทางจริยธรรม ควรบันทึกข้อสรุปในการแก้ไขปัญหาตามมติท่ี 
ประชุมด้วย  
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         ๕. กรณีท่ีมีการพิจารณา การขอเปล่ียนแปลง แก้ไขและรายงาน ต่างๆของโครงการวิจัย (เช่น 
รายงานความก้าวหน้าของโครงการ การขอต่ออายุโครงการฯ การรายงานการเบี่ยงเบน ) ให้เลขานุการ 
คณะกรรมการสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชรสรุปและนําเสนอให้ท่ีประชุมพิจารณา พร้อมมติท่ี
ประชุม  
 
แนวทางการดําเนินงาน  
        แนวทางการดําเนินงานและข้อปฏิบัติในการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ได้พัฒนามาจาก 
เอกสารต่างๆท่ีเกี่ยวข้อง เพื่อเป็นแนวทางให้คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของ 
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร กระทรวงสาธารณสุข ปฏิบัติเพื่อให้การดําเนินการวิจัยเป็นไปตาม 
มาตรฐานสากล รายละเอียดดังนี้  
       3.1 การพิจารณาโครงการวิจัยตาม 3 หลักเกณฑ์ ดังนี้   
         1. โครงการวิจัยท่ีเข้าข่ายยกเว้นการขอรับการรับรอง (Exemption)  มีลักษณะต่อไปนี้ 
            1.1 ไม่ใช่การวิจัยในมนุษย์ เช่นหารศึกษาในเช้ือแบคทีเรีย หรือช้ินเนื้อพยาธิวิทยาท่ีไม่สามารถ
ระบุได้ว่าของใคร เลือดหรือสารคัดหล่ังท่ีเหลือท้ิงไม่สามารถระบุว่าเป็นของใคร 
            1.2 งานวิจัยด้านการศึกษาเกี่ยวข้องกับกระบวนการเรียนการสอนตามปกติการประเมินหลักสูตร 
การประกันคุณภาพการศึกษา 
            1.3 งานวิจัยประยุกต์วิธีประเมินการศึกษาในด้าน องค์ความรู้ ความถนัด ความสําเร็จ งานวิจัย
สํารวจความคิดเห็นในวงกว้าง การสัมภาษณ์หรือเฝ้าสังเกตพฤติกรรมงานวิจัยจะได้รับยกเว้นพิจารณาเมื่อ
การเก็บข้อมูลและข้อมูลท่ีได้ไม่เกี่ยวข้องหรือบ่งช้ีถึงตัวบุคคลขั้นตอนการวิจัยและผลท่ีได้ไม่เป็นเหตุให้
อาสาสมัคร หรือบุคคลใดต้องรับโทษท้ังอาญาและแพ่งหรือทําให้เสียโอกาสในอาชีพหน้าท่ีการงาน ไม่
สามารถรับการยกเว้น  ถ้างานวิจัยดังกล่าวดําเนินการเฉพาะกับกลุ่มบุคคลสาธารณะหรือกลุ่มบุคคลท่ีกําลัง
จะได้รับการคัดเลือกเข้าสู้ตําแหน่งงานท่ีเกี่ยวข้องกับสาธารณะ 
            1.4 งานวิจัยซึ่งนําผลตรวจท่ีมีอยู่แล้วมาทําการวิเคราะห์ใหม่ในภาพรวมโดยไม่เช่ือมโยงถึงข้อมูล
ส่วนบุคคล 
            1.5 งานวิจัยเกี่ยวกับเช้ือจุลชีพโดยใช้เช้ือท่ีเพาะเล้ียงไว้ในห้องปฏิบัติการ  หรืองานวิจัยท่ีใช้
ตัวอย่างจุลชีพ ท่ีแยกได้จากส่ิงส่งตรวจโดยไม่เช่ือมโยงกับข้อมูลส่วนบุคคล 
            1.6 งานวิจัยซึ่งทําการศึกษาในเชิงพาณิชย์ ในห้องปฏิบัติการ 
            1.7 งานวิจัยด้าน นโยบาย ยุทธศาสตร์ท่ีได้รับมอบหมายให้ดําเนินการตามความเห็นชอบและ
อนุมัติจากสถาบัน เพื่อแสวงหาแนวทางใหม่ปรับเปล่ียนองค์กร พัฒนาระบบงานให้มีประสิทธิภาพ ยกระดับ
มาตรฐานขึ้นสู่สากล โดยไม่กระทบข้อมูลส่วนบุคคลและไม่ขัดต่อกฎหมาย 
            1.8 งานวิจัยเกี่ยวกับรสชาติ คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผู้บริโภคในภาพรวมตาม
ข้อกําหนดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
            1.9 รายงานผู้ป่วย (case report) 
            1.10 งานวิจัยเอกสารที่ไม่เช่ือมโยงถึงข้อมูลส่วนบุคคล 
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            1.11 การขอเอกสารยกเว้นการรับรองทางจริยธรรมการวิจัยจากกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย 
ผู้วิจัยจะได้รับการยกเว้นการขอรับรอง 
 
    2. โครงการวิจัยท่ีพิจารณาแบบเร่งรัด (Expedited Review )   มีลักษณะต่อไปนี้ 
      2.1  โครงร่างการวิจัย ซึ่งไม่มีความเส่ียง หรือมีความเส่ียงน้อย “minimal risk ” ต่ออาสาสมัครท่ีเข้า
ร่วมในโครงการวิจัย 
      2.2  ถ้ามีความเส่ียงเกี่ยวกับการล่วงลํ้าความเป็นส่วนตัว และอาจเปิดเผยความลับของอาสาสมัคร 
ผู้วิจัยได้มีวิธีการป้องกันอย่างเหมาะสมจนมีความเส่ียงไม่มากกว่า “minimal risk” 
      2.3  การเก็บ material ซึ่งมีการขอความยินยอมโดยได้รับข้อมูล 
      2.4  เป็นการวิจัยท่ีไม่กระทําโดยตรงต่อร่างกายอาสาสมัคร เช่น การศึกษาโดยใช้ช้ินเนื้อ อวัยวะ หรือ
ร่างกายท่ีได้รับบริจาค 
      2.5  การเก็บตัวอย่างเลือดโดยใช้เข็มเจาะปลายนิ้ว ส้นเท้า ใบหู หรือการเจาะเลือดจากหลอดเลือดดํา
ของอาสาสมัครผู้ใหญ่สุขภาพดี ไม่ต้ังครรภ์ ท่ีมีน้ําหนักตัวไม่ตํ่ากว่า 50 กิโลกรัม ปริมาณเลือดท่ีเจาะต้องไม่
เกิน 550 ml ภายในระยะ 8 สัปดาห์ และเจาะเลือดไม่เกินสัปดาห์ละ 2 ครั้ง 
      2.6  การเก็บตัวอย่างเลือดจากผู้ใหญ่ท่ีมีคุณสมบัตินอกเหนือไปจากข้อ 2.5.) หรือเด็กให้พิจารณาจาก
อายุ น้ําหนัก และสุขภาพของอาสาสมัคร ปริมาณเลือดท่ีเจาะต้องไม่เกิน 50 ml หรือ 3 ml ต่อน้ําหนักตัว 
1 กิโลกรัม ภายในระยะเวลา 8 สัปดาห์ และเจาะเลือดไม่เกินสัปดาห์ละ 2 ครั้ง 
       2.7  การเก็บตัวอย่างชีววัตถุ หรือ biological specimen ล่วงหน้าเพื่อการวิจัย โดยใช้วิธีการท่ี 
Noninvasive เช่น ตัดผม ตัดเล็บ ในลักษณะท่ีไม่ทําให้เสียโฉม ฟันท่ีได้จากการถอนในการรักษาตามปกติ 
สารคัดหล่ังออกภายนอก เช่น เหงื่อ รกจากการคลอดทารก น้ําคร่ําท่ีได้จากการแตกของถุงน้ําคร่ําก่อน หรือ
ระหว่างการคลอด เซลล์ผิวหนังโดยการขูด เซลล์เยื่อบุเก็บโดยการทํา buccal swab, mouth washing, 
เก็บ sputum หลังจากพ่นด้วยน้ําเกลือ, อื่น ๆ  
       2.8  การเก็บข้อมูลของการรักษาตามปกติท่ี เป็น noninvasive procedures (ยกเว้น x-ray หรือ
microwaves) เช่น physical sensors ท่ีใช้ปริมาณ energy ท่ี apply เข้า subject หรือการล่วงลํ้า 
subject’s privacy , MRI, ECG, ultrasound, Doppler blood flow, echocardiography, moderate 
exercise, การวัด body composition  
       2.9  การใช้ data, records, document, specimens ท่ีได้เก็บไว้หรือจะเก็บเพื่อวัตถุประสงค์ไม่
เกี่ยวกับการวิจัย เช่น การวินิจฉัยโรคหรือการรักษาโรค 
       2.10  การเก็บข้อมูลจากการบันทึกเสียง บันทึกวิดีโอ หรือภาพเพื่อการวิจัย 
 
3. โครงการวิจัยพิจารณาแบบเต็มชุด (Full Board Review) 
        3.1 การวิจัยไม่สามารถพิจารณาแบบเร็ว และไม่เข้าข่ายการยกเว้นการพิจารณา 
        3.2 พิจารณาในท่ีประชุมเต็มชุด องค์ประชุมต้องประกอบด้วยความชํานาญท่ีหลากหลาย ดังนี้ 
         - อย่างน้อย 1 ท่านมาจากสาขาการแพทย์ / วิทยาศาสตร์ 
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         - อย่างน้อย 1 ท่านไม่ได้มาจากสาขาการแพทย์(lay person) 
         - อย่างน้อย 1 ท่านมาจากต่างสถาบัน (non-affiliate member) 
         - คนหนึ่งอาจมีได้มากกว่า 1 คุณสมบัติ 
         - สัดส่วนพอกัน ท้ังชาย – หญิง 
         3.3 การออกเสียงอาศัยมติเอกฉันท์หรือการลงคะแนนเสียง (consensus or vote) 
         3.4 กรรมการต้องพิจารณาตามหลักเกณฑ์ท่ีได้กําหนดเพิ่มเติมงานวิจัยในเวชระเบียนยกเว้นการขอ 
informed consent  ถ้า 

  - งานวิจัยมีวัตถุประสงค์เพื่อตอบคําถามท่ีสําคัญ  และ 
  - มีความเส่ียงน้อย และไม่ละเมิดสิทธิของผู้ป่วย 
  - มีมาตรการรักษาความเป็นส่วนตัวของผู้ป่วย และความลับของข้อมูล 
  - โดยผู้วิจัยทําหนังสือขออนุญาตหัวหน้าหน่วยงานท่ีเป็นเจ้าของเวชระเบียนนั้น พร้อมแสดง

เครื่องมือการเก็บข้อมูลผู้วิจัยท่ีศึกษาทางคลินิกหากไม่ใช่แพทย์ ต้องมีแพทย์หรือทันตแพทย์ เป็นท่ีปรึกษา 
หรือผู้วิจัยร่วมโครงการวิจัยทุกโครงการ ต้องผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม ตามหลักจริยธรรม
การวิจัยสากล 
       ๓.2 งานวิจัยท่ีขอรับการพิจารณา งานวิจัยท่ีเข้ารับการพิจารณา แบ่งเป็น  
    ๑.โครงการประเภทสังเกต (Observational study) เช่น Retrospective study, prospective  
study    

  ๒.โครงการท่ีมีการจัดกระทํา (intervention) กับกลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัครวิจัย (Experimental 
study)  

  ๓.โครงการท่ีดําเนินการโดยบุคลากรทางการแพทย์และสาธารณสุขผู้ปฏิบัติงานในสํานักงาน 
สาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชรสํานักงานสาธารณสุขอําเภอโรงพยาบาลชุมชน โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพ
ตําบล                                    

  ๔.โครงการท่ีดําเนินงานโดยบุคคลภายนอกสังกัดสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร ไม่อยู่ใน
ขอบข่ายการพิจารณาของคณะกรรมการ   
    ๕.โครงการวิจัยท่ีบุคลากรทางการแพทย์และสาธารณสุขร่วมทําวิจัยกับหน่วยงานสถาบันอื่นๆท่ี ต้อง
ดําเนินการวิจัยในพื้นท่ี ในกรณีท่ีมีผู้ยื่นขอให้อยู่ในดุลยพินิจของคณะกรรมการโดยยึดตามหลักสากล และ
ความพร้อมตามบริบทของพื้นท่ี เช่น กรณีการทําวิจัยร่วมกับอาจารย์พี่เล้ียงท่ีส่งนักศึกษาสังกัด กระทรวง
สาธารณสุขเข้าฝึกปฏิบัติงานในพื้นท่ี ทําวิจัยร่วมกับสถาบันการศึกษาอื่นๆ เป็นต้น  

๓.3 หลักเกณฑ์การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยหรือ Belmont Report ประกอบด้วยหลัก 3 ประการ 
ได้แก่   

  ๑. หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person)   
  ๒. หลักคุณประโยชน์ ไม่ก่ออันตราย (Beneficence)   
  ๓. หลักความยุติธรรม (Justice)  



10 

 

 

    ๓.3.๑ หลักความเคารพในบุคคล คือการเคารพในศักด์ิศรีความเป็นมนุษย์ (Respect for human 
dignity) ซึ่งเป่นหลักสําคัญของจริยธรรมการทาวิจัยในคน หลักนี้เป็นพื้นฐานของแนวทางปฏิบัติ ได้แก่   

     ๑) เคารพในการขอความยินยอมโดยให้ข้อมูลอย่างครบถ้วนและให้อาสาสมัครตัดสินใจอย่าง 
อิสระ ปราศจากการข้มขู่ บังคับ หรือให้สินจ้างรางวัล (Respect for free and informed consent และ  
Respect to autonomy of decision making)   

     ๒) เคารพในความเป็นส่วนตัวของอาสาสมัคร (Respect for privacy) ความหมายของ Privacy 
คือตัวบุคคล (person) ความเป็นส่วนตัว สิทธิส่วนบุคคล พฤติกรรมส่วนตัวพฤติกรรมปกปิด   การเคารพใน 
ความเป็นส่วนตัวของอาสาสมัคร ทาโดยจัดสถานท่ีในการขอความยินยอมและการซักประวัติตรวจร่างกาย 
การไม่มีป้ายระบุช่ือคลินิก เช่น “คลินิกโรคเอดส์” “คลินิกยาเสพติด”   

     ๓) เคารพในการเก็บรักษาความลับของข้อมูลส่วนตัวของอาสาสมัคร ( Respect for 
confidentiality) ความหมายของ Confidentiality คือข้อมูล (data) เป็นวิธีการรักษาความลับของข้อมูล 
ส่วนตัวของอาสาสมัคร โดยมีข้อจากัด ข้อมูลเหล่านั้นได้แก่ แบบบันทึกข้อมูล (case report form)              
ใบยินยอม (consent form) การบันทึกเสียงหรือภาพ (tape, video and photo) มาตรการรักษา 
ความลับ เช่น ใช้รหัส เก็บในตู้มีกุญแจล็อค (locked cabinet) เก็บในคอมพิวเตอร์ (computer) ท่ีมี 
รหัสผ่าน (password) ข้อมูลส่งทางเมลอิเล็คโทรนิกส์ (e-mail) มีการทาให้เป็นรหัส (encrypted)  

     ๔) เคารพในความเป็นผู้อ่อนด้อย เปราะบาง (Respect for vulnerable persons)  ความหมาย
ของ ผู้อ่อนด้อย เปราะบาง คือบุคคลท่ีไม่สามารถปกป้องตัวเองได้อย่างเต็มท่ี ไม่สามารถทํา ความเข้าใจกับ
ข้อมูลเกีย่วกับการวิจัยท่ีได้รับ ไม่สามารถตัดสินใจได้โดยอิสระ เช่น ผู้ท่ีมีความบกพร่องทาง สติปัญญาหรือ
ทางจิต ผู้ป่วยโรคเอดส์ (HIV/AIDS) ผู้ป่วยหมดสติ (comatose) ผู้ป่วยพิการ (handicapped) นักโทษ 
(prisoners) นักเรียน นิสิต นักศึกษา (students) ทหาร (soldiers) กลุ่มคนท่ีมี พลังอํานาจน้อย 
(marginalized people) เช่น ผู้อพยพ (immigrants) ชนกลุ่มน้อย (ethnic minority) กลุ่มเบี่ยงเบนทาง
เพศ หรือกลุ่มรัก ร่วมเพศ (homosexuality)กลุ่มเปราะบางทางสังคม (socially vulnerable) เช่น           
ผู้ให้บริการทางเพศ (sex workers) ผู้ติดยาเสพติด (drug addicts) CIOMS Guideline ๑๓ และ ๑๔ ระบุ
ว่าการทาวิจัยในกลุ่มนี้ต้องมีเหตุผลสมควร (Justification) ต้องขออนุญาต และมีลายเซ็นของผู้แทนท่ีชอบ
ด้วยกฎหมาย และมีการขออนุญาตบุคคลผู้นั้นด้วย การทาวิจัยในเด็ก      ไม่ สมควรทาการศึกษาในสถาน
เล้ียงเด็กกําพร้า  
           ๓.3.๒ หลักผลประโยชน์หรือไม่ก่ออันตราย (beneficence) ได้แก่ การพิจารณาอาสมัครต้องได้ 
ประโยชน์จากการวิจัยมากกว่าความเส่ียงท่ีได้รับการเข้าร่วมวิจัย  การประเมินความเส่ียง หรืออันตรายท่ี
อาจเกิดจากการวิจัย ได้แก่   

     ๑) อันตรายต่อร่างกาย (Physical harm)   
     ๒) อันตรายต่อจิตใจ (Psychological harm)   
     ๓) อันตรายต่อสถานะทางสังคม และฐานะทางการเงิน (Social and economic harms)   
     ๔) อันตรายทางกฎหมาย เช่น ถูกจับกุม   

การประเมินการให้คุณประโยชน์ (Benefit)   
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   ๑) ประโยชน์ท่ีผู้ป่วยท่ีเข้าร่วมการวิจัยได้รับโดยตรง   
   ๒) ประโยชน์ท่ีผู้ป่วยคนอื่นจะได้รับจากผลการศึกษา   
   ๓) ประโยชน์ต่อวงการวิทยาศาสตร์ หรือสังคม   
   ๔) ประโยชน์ต่อชุมชนท่ีอาสาสมัครอยู่  การให้คุณประโยชน์ (Benefits) อาจเป็นได้หลายรูปแบบ ได้แก่   
    ๑) ประโยชน์ทางร๋างกาย (Physical benefits) เช่น อาการของโรคดีขึ้น (Improvement of disease)   
    ๒) ประโยชน์ทางด้านจิตใจ (Psychological benefits) เช่น รู้สึกสบายข้ึนจากความทุกข์ ทรมาน  
(Comfort from suffering) รู้สึกว่าได้ช่วยผู้อื่นในอนาคต (Feeling of helping others in the future?)  
  
    ๓) ประโยชน์ทางด้านเศรษฐานะ (Economic benefits) เช่น ได้รับเงินจากการเข้าร่วมในการวิจัย  
(Financial benefits related to research participation?)   
    ๔) ประโยชน์ต่อวงการวิทยาศาสตร์ / สังคม (Benefit to science/society) เช่น ได้ ความรู้ท่ีนําไปใช้ได้ 
(Generalizable knowledge) ได้วิธีการท่ีมีประสิทธิภาพใช้ในอนาคต (Effective interventions in the 
future) เปล่ียนแปลงวิธีการรักษามาตรฐาน ทําให้ลดความพิการและลดอัตราตาย (Change in practice 
standards decreasing morbidity and mortality) ช่ังน้ําหนักระหว่างประโยชน์ และความเส่ียง  
    ๑) ผู้วิจัยต้องลดความเส่ียงให้น้อยท่ีสุด   
    ๒) เพิ่มคุณประโยชน์มากท่ีสุด  
การพิจารณาว่ามี “ความเส่ียงน้อย (minimal risk)” มีตัวอย่างดังนี้   
    ๑)การวัดส่วนสูง ช่ังน้ําหนักตัว   
    ๒) การเก็บตัวอย่างโดยตัดเล็บหรือตัวอย่างผมปริมาณเล็กน้อย   
    ๓) การประเมินเกี่ยวกับพัฒนาการ   
    ๔) การตรวจร่างกายท่ีเป็นวิธีปกติ (routine)   
    ๕) การสังเกตการณ์เกี่ยวกับพฤติกรรมโภชนาการ หรือการเปล่ียนแปลงโภชนาการ   
    ๖) การเจาะเลือดเพียงครั้งเดียวจากหลอดเลือดดาของผู้ใหญ่หรือเด็กโตสุขภาพดี   
    ๗) การศึกษาทดลองทางสรีรวิทยาเกี่ยวกับการออกกาลังกาย   
    ๘) การเก็บตัวอย่างปัสสาวะ  
         ๓.3.๓ หลักความยุติธรรม (Justice) การกระจายความเส่ียง ความเสมอภาคในการเข้าร่วมโครงการ 
การให้ความเป็นธรรมประเมินจาก   

๑) การเลือกอาสาสมัคร (Selection of Subjects)   
         - มีเกณฑ์การคัดเข้า และคัดออกชัดเจน   
         - ไม่มีอคติ (selection bias)   
     - ไม่เลือกกลุ่มตัวอย่างท่ีหาง่าย ส่ังง่าย คนจน ผู้ด่อยการศึกษา   
        ๒) การจัดอาสาสมัครเข้ากลุ่มศึกษา มีการสุ่มเข้ากลุ่มศึกษา (randomization)   

        ๓.4 ประเด็นการพิจารณา มีรายละเอียด ดังนี้  



12 

 

 

              ๓.4.๑ การพิจารณาด้านกระบวนการทางวิทยาศาสตร์ (Sciences Reviews)  คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมฯ จะพิจารณาในประเด็นดังต่อไปนี้  
               ๑.) เหตุผลและความจําเป็นท่ีจะต้องศึกษาวิจัยในมนุษย์ ประโยชน์ทางวิชาการ ความเส่ียง 
และ ประโยชน์ท่ีกลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัครวิจัย จะได้รับ  
               ๒) การออกแบบการวิจัย ความเหมาะสมของการออกแบบการวิจัยเพื่อตอบสนองวัตถุประสงค์ 
ของโครงการวิจัย    
            ๒.๑) จํานวนกลุ่มตัวอย่างศึกษาควรมีจํานวนเพียงพอท่ีสามารถให้ผลการวิจัยท่ีเช่ือถือได้   
            ๒.๒) การคัดเลือกกลุ่มตัวอย่าง /อาสาสมัครวิจัย   
                  ๒.๒.๑) เกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัย (Inclusion criteria) กลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัคร 
วิจัย กลุ่มท่ีน่าจะได้รับประโยชน์ต่อการวิจัย หรือกลุ่มท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสม ท่ีจะเข้าสู่การวิจัย โดยได้รับ 
การคัดเลือกอย่างปราศจากอคติ หรือการบังคับ  
           ๒.๒.๒) เกณฑ์การคัดออกผู้เข้าร่วมการวิจัย (Exclusion criteria) กลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัคร 
วิจัยท่ีถูกคัดเลือกเข้าโครงการแล้ว แต่อาจมีอันตรายหรือโอกาสเส่ียงกับผลแทรกซ้อนจากการ วิจัยได้ 
มากกว่าคนปกติหรือกลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัครวิจัย รายอื่น  
             ๒.๒.๓) เกณฑ์การถอนกลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัครวิจัย ออกจากโครงการวิจัย  
(Discontinuation criteria) ได้แก่ การเกิดผลข้างเคียงร้ายแรงของการรักษามากกว่าท่ีคาดการณ์ไว้  หรือ
กลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัครวิจัยอาจรับอันตรายจากการเข้าร่วมโครงการ  
                  ๒.๒.๔) เกณฑ์การยุติโครงการวิจัยท้ังหมด (Terminal criteria) ในโครงการวิจัย ผู้วิจัย 
จะต้องมีการวางแผนการวิเคราะห์ข้อมูลเบื้องต้น (Interim analysis) เพื่อใช้ประกอบการดําเนินโครงการ 
หรือยุติโครงการ เพื่อป้องกันไม่ให้เกิดความเสียหายแก่สุขภาพของกลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัครวิจัย   
             ๒.๓) เครื่องมือท่ีใช้ในการวิจัย ได้แก่ แบบสอบถามท่ีสามารถตอบวัตถุประสงค์ได้  
            ๒.๔) ความเหมาะสมของสถิติท่ีใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูล   
 
          ๓.4.๒ การพิจารณาด้านจริยธรรม (Ethical Reviews)คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมวิจัยใน
มนุษย์จะพิจารณาในประเด็นการพิทักษ์สิทธิ ศักด์ิศรี ความปลอดภัยของกลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัครวิจัย  
ได้แก่  
               ๓.4.๒.๑ การดูแลและคุ้มครองกลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัครวิจัย  ได้แก่  
                 -มาตรการการดูแลและคุ้มครองกลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัครวิจัย   
                 -การรักษาพยาบาลในกรณีท่ีเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการวิจัยและค่าใช้จ่ายในการ 
รักษาพยาบาลขณะเข้าร่วมโครงการ ให้ระบุผู้รับผิดชอบให้ชัดเจน เช่น ผู้ให้ทุนสนับสนุนการวิจัยหรือ ผู้วิจัย
หรือรัฐบาลหรือกลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัครวิจัย ต้องจ่ายเอง)   
                ๓.4.๒.๒ การรักษาความลับ   

 -มาตรการในการรักษาความลับและความปลอดภัยของข้อมูล  
                -ระยะเวลาท่ีผู้วิจัยจะเก็บข้อมูลไว้ และวิธีการทําลายข้อมูล  
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                -บุคคลท่ีสามารถเข้าถึงข้อมูลของกลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัครวิจัย   
               ๓.๓.๒.๓ กระบวนการขอความยินยอม (Consent process)  การให้ความยินยอมโดยได้รับ
ข้อมูลเป็นกระบวนการ (Informed Consent process) เริ่มต้นจากการติดต่อครั้งแรก (initial contact) 
และกระบวนการต่อเนื่องไปตลอดระยะเวลาการศึกษาวิจัย ประกอบด้วย  3 องค์ประกอบ (elements) 
ได้แก่  
                  1) Information ให้ข้อมูลครบถ้วนไม่ปิดบัง                 
                  2) Comprehension ผู้รับข้อมูลมีความเข้าใจอย่างถ่องแท้ ผู้ขอความยินยอมต้องตรวจสอบ 
ความเข้าใจของ ผู้ท่ีได้รับเชิญให้เข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในการวิจัย 3) Voluntariness ตัดสินใจโดยอิสระ 
(เข้าร่วมการ วิจัย/ถอนตัวออกจากการวิจัย) โดยปราศจากการขู่บังคับ ( free of coercion) การชักจูงเกิน
เหตุ (undue inducement) และแรงกดดัน (unjustifiable pressure) โดยมีกระบวนการขอความยินยอม
ดังนี้    
        ๑) เอกสารช้ีแจงข้อมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย (Participant Information Sheet) พิจารณาใน 
ประเด็น ดังนี้   
               ๑.๑) การป้องกันผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of  interest ) ได้แก่ กรณีท่ีผู้วิจัยเป็น
บุคลากร ทางด้านสาธารณสุข ต้องแสดงมาตรการในการป้องกันผลประโยชน์ทับซ้อน เนื่องจากกลุ่ม
ตัวอย่าง/ อาสาสมัครวิจัย อยู่ในภาวะพึ่งพาผู้วิจัย (Dependent relationship)  
          ๑.๒) ต้องได้รับความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว โดยอาจขอความยินยอม ด้วยวาจา  
(verbal/by action โดยมีเหตุผลเหมาะสม) หรือด้วยการลงนาม (written)   กลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัคร วิจัย 
จะต้องมีโอกาสเลือกตามขีดความสามารถของพวกเขาว่าอะไรจะเกิดหรือไม่เกิดแก่พวกเขา โอกาส ดังกล่าว
นี้จะเกิดได้เมื่อมีมาตรฐานของความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวอย่างเพียงพอ ประกอบด้วย ข้อมูล
ข่าวสารท่ีให้แก่กลุ่มตัวอย่าง /อาสาสมัครวิจัย  (Information)    ได้แก่  

-ความเหมาะสมของวิธีการเข้าถึง กลุ่มตัวอย่าง /อาสาสมัครวิจัย เพื่อชักชวนให้เข้าร่วม  
   โครงการ วิจัย ต้องให้เวลาอาสาสมัครอย่างเพียงพอท่ีจะปรึกษากั บครอบครัวหรือบุคคลอื่นก่อนการ    
   ตัดสินใจเข้าร่วมโครงการโดยอิสระ  

-ภาษาท่ีใช้เขียนหรือการให้ข้อมูลโดยวาจาจะต้องเป็นภาษาชาวบ้านประโยคส้ันๆ กะทัดรัด  
   การ ใช้สรรพนามให้ถูกต้อง ข้อความเข้าใจง่าย ชัดเจน ไม่ใช้ศัพท์ทางวิชาการ และภาษาอังกฤษ ไม่ใช้    

ประโยค ท่ีแสดงการบังคับ กรณีเป็นเอกสารข้อมูลสําหรับเด็ก ๗-๑๒ ปี ใหีใช้ภาษาง่ายท่ีเหมาะสมกับเด็ก    
ข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัยเพียง พอต่อการตัดสินใจ โดย อิสระปราศจากการบังคับหรือการเข้าร่วม วิจัยด้วย
ความเกรงใจ เช่น ผลประโยชน์ท่ีควรจะได้รับต้องมากกว่า ความเส่ียงในการเข้าร่วมการวิจัยของ                 
กลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัครวิจัย ทางเลือกอื่นของการรักษา และสิทธิที่จะไม่เข้าร่วมการวิจัย หรือเพิกถอน การ
ยินยอมเข้าร่วมการวิจัยเมื่อใดก็ได้โดย ไม่มีผลกระทบต่อการรักษา ท้ังนี้โดยกลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัคร วิจัย 
ยังคงมีสิทธิตามกฎหมาย  
              -แหล่งข้อมูล /ท่ีอยู่และเบอร์โทรศัพท์ ติดต่อโดยตรงของผู้ วิจัยท่ีกลุ่มตัวอย่าง /อาสาสมัครวิจัย 
สามารถสอบถามเพิ่มเติมเกี่ยวกับการวิจัยตลอด ๒๔ ช่ัวโมง  
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      -แหล่งข้อมูล /ท่ีอยู่และเบอร์โทรศัพท์ติดต่อโดยตรงของสํานักงานคณะกรรมการพิจารณา 
จริยธรรมการวิจัย ในมนุษย์ระดับสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร สําหรับกลุ่มตัวอย่าง/
อาสาสมัครวิจัย  เพื่อสอบถามสิทธิของการเป็น กลุ่มตัวอย่าง /อาสาสมัครวิจัย หรือต้องการร้องเรียน
เกี่ยวกับการเข้าร่วม โครงการวิจัย   

 -เข้าใจ (Comprehension) ในข้อมูลข่าวสารนั้น กรณีท่ีโครงการมีความซับซ้อนควรมี                  
   การทดสอบความเข้าใจของกลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัครวิจัย  

              -ความสมัครใจ (Voluntariness)  เป็นการตกลงเข้าร่วมการวิจัยซึ่งจะมีผลก็ต่อเมื่อเกิดขึ้นโดย
สมัครใจเท่านั้น   
      ๒) เอกสารแสดงความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวของ อาสาสมัครวิจัย ( Informed Consent 
Form) ผู้วิจัยต้องแสดงถึงความรับผิดชอบในการอธิบายข้อมูลต่า งๆให้กลุ่มตัวอย่าง /อาสาสมัครวิจัย เข้าใจ 
และมีเวลาตัดสินใจอย่างเพียงพอ พร้อมระบุบุคคล ท่ีอยู่ และเบอร์ติดต่อท่ีสามารถตอบคําถาม เกี่ยวกับการ
วิจัย และเกี่ยวกับสิทธิ สวัสดิภาพของ กลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัครวิจัย จนกระท่ังเซ็นยินยอม สาระสําคัญของ
ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวนี้กําหนดเงื่อนไขว่าจะต้องปราศจากการบังคับหรือ อิทธิพลอันไม่
สมควรใดๆ  การบังคับเกิดข้ึนเมื่อมีความจงใจคุกคามว่าจะทํา  
      ๓) กรณีท่ีกลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัครวิจัย สามารถเซ็นยินยอมได้และบรรลุนิติภาวะ  
- ต้องมีพยานอย่างน้อย ๑ คน ท้ังนี้คณะกรรมการจะพิจารณาเป็นรายโครงการไป  
- พยานต้องไม่มีส่วนเกี่ยวข้องหรือส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัย  
- การลงนามกลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัครวิจัย และพยานต้องเซ็นยินยอมพร้อมลงวันท่ีกํากับในวันท่ียินยอม  
      ๔) กรณีท่ีกลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัครวิจัย ไม่สามารถเซ็นยินยอมได้และบรรลุนิติภาวะ ให้กลุ่ม ตัวอย่าง/
อาสาสมัครวิจัย พิมพ์ลายนิ้วมือและต้องมีพยาน  ๒ คน  
      ๕) กรณีท่ีกลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัครวิจัย อยู่ในภาวะวิกฤตหรือเป็นผู้ท่ีไม่สามารถรับรู้ได้ตามปกติ  เช่น 
คนเป็นโรคจิต ให้บิดามารดาหรือผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายเป็นผู้ให้ความยินยอม และเมื่อกลุ่ม
ตัวอย่าง/อาสาสมัครวิจัย พ้นจากภาวะดังกล่าวจะต้องขอความยินยอมใหม่ทุกครั้ง  
พยานต้องไม่มีส่วนเกี่ยวข้องหรือส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัย การลงนามกลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัครวิจัย 
และพยานต้องเซ็นยินยอมพร้อมลงวันท่ีกํากับในวันท่ียินยอม  
      ๖) กรณีท่ีกลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัครวิจัย ไม่บรรลุนิติภาวะ ต้องจัดทําเอกสารช้ีแจงพร้อมคํา ยินยอม
พร้อมใจ (Assent Form) สําหรับกลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัครวิจัย ไม่บรรลุนิติภาวะ และ เอกสารช้ีแจงข้อมูล
สําหรับอาสาสมัครวิจัย (Participant Information Sheet) พร้อมเอกสารแสดงความ ยินยอมโดยได้รับการ
บอกกล่าวของอาสาสมัครวิจัยสําหรับบิดามารดาหรือผู้แทนโดยชอบธรรมตาม กฎหมาย  
      ๗) ให้เอกสารข้อมูลแก่อาสาสมัครไว้ ๑ ชุด และสําเนาใบยินยอมแก่อาสาสมัครไว้ ๑ ชุด  
               ๓.4.๒.๔ การยกเว้นการขอความยินยอม  CIOMS Guideline 4 ระบุว่าผู้วิจัยไม่ควรทํา วิจัย
โดยไม่ได้รับ informed consent จาก อาสาสมัคร ยกเว้นว่าได้รับการพิจารณาอนุมัติ /รับรอง (approval) 
จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และการวิจัยนั้นมีความเส่ียงไม่เกิน “ความเส่ียงน้อย (minimal risk)” 
การขอความยินยอม ไม่สามารถทํา ได้ในทางปฏิบัติ เป็นภาวะฉุกเฉิน (emergency, impractical or 



15 

 

 

impossible) คณะกรรมการจริยธรรม การวิจัยในมนุษย์ อาจพิจารณาให้ยกเว้นข้อมูลบางส่วนหรือท้ังหมด 
อาจอนุมัติให้ใช้วิธีให้ความยินยอม โดยการร่วมมือ (consent by action) เช่นการตอบแบบสอบถามโดย
กลุ่มหญิงอาชีพพิเศษ ผู้ติดยาเสพ ติด ผู้เบ่ียงเบนทางเพศ ผู้ถูกล่วงละเมิดทางเพศ  การวิจัยท่ีใช้แฟ้มประวัติ
ผู้ป่วย (medical records) และตัวอย่างทางชีวภาพ (biological specimens) การใช้ medical records 
และ biological specimens จากการให้บริการเพื่อการวิจัย ถ้า ทําตาม พ.ร.บ สุขภาพแห่งชาติ มาตรา ๙ 
จะต้องขอความยินยอม แต่ในการปฏิบัติอาจขอยกเว้นการขอ ความยินยอมถ้าผู้วิจัยแสดงเหตุผล  สมควร
และคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของสถาบันอนุมัติ เช่นกรณีดังต่อไปนี้  การวิจัยนั้ นจะตอบ
คําถามท่ีสําคัญมากการวิจัยมี minimal risk ไม่มีการล่วงละเมิดสิทธิหรือประโยชน์ของผู้ป่วย  รับรองว่าจะ
รักษาความลับและความเป็นส่วนตัว  การขอความยินยอม 
ไม่สามารถทําได้ในทางปฏิบัติ   
                  ๓.4.๒.๕ การวิจัยในสถานการณ์ฉุกเฉิน (Research in Emergency Situations)   

 ๑) การวิจัยในผู้ป่วยท่ีไม่สามารถให้ความยินยอมได้ เช่นมีปัญหาท้ังร่างกายและจิตใจ เช่น 
หมด สติไม่รู้สึกตัวเป็นโรคจิตเภท กรณีนี้จะทําได้ก็ต่อเมื่อสภาวะทางกายและจิตใจนั้น เป็นลักษณะของ 
ประชากรท่ีจะใช้ในการวิจัย ในสถานการณ์เช่นนี้แพทย์ควรขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบด้วย กฎหมาย   

 ๒) ถ้าไม่มี ผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมาย และการวิจัยไม่สามารถรอได้ ( delay) ให้
ทําการศึกษาได้ โดยได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และให้ขอความยินยอม
จากผู้ป่วย หรือ ผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมายในทันทีท่ีทําได้  

 ๓) ผู้วิจัยควรพยายามหากลุ่มประชากรท่ีมีแนวโน้มว่าจะเกิดภาวะ (condition) ท่ีผู้วิจัย
ต้องการ  ศึกษา แล้วเชิญเข้าร่วมการวิจัย ขอความยินยอมล่วงหน้าในขณะท่ีผู้ป่วยอยู่ในสภาพท่ีให้ความ
ยินยอมได้       

 ๔) ความเส่ียงท่ีอาจเกิดขึ้นการให้ส่ิงทดสอบ หรือ intervention และวิธีการวิจัย จะต้องมี
เหตุผล  สมควร (justified)   
                 ๓.4.๒.6 การขอความยินยอมโดยได้รับข้อมูลในอาสาสมัครเด็ก (Assent of the child)   

๑) เด็กอายุ ๗ ถึงตํ่ากว่า ๑๘ ปี ให้ขอ assent “การยอมตาม”   
๒) เด็กอายุ ๗ -๑๒ ปี ให้มีเอกสารข้อมูลฉบับท่ีง่ายสาหรับเด็กท่ีจะเข้าใจได้ อาจมีรูปภาพ   

   ประกอบคําอธิบาย   
๓) ให้ผู้ปกครองลงนามใน assent form ของเด็กด้วย   
๔) เด็กอายุเกิน ๑๒ ถึงตํ่ากว่า ๑๘ ปี ให้ใช้เอกสารข้อมูลท่ีมีข้อความเหมือนฉบับ สําหรับ  

   ผู้ปกครองได้ โดยปรับสรรพนามให้สอดคล้อง   
๕) การกําหนดอายุของเด็กท่ีจะให้ assent อาจแตกต่างกันในแต่ละสถาบัน   

๓.4.๒.๖) ผู้ขอความยินยอม ต้องระมัดระวังเป็นพิเศษหากแพทย์เป็นผู้ดูแลผู้ป่วยท่ีแพทย์จะ เชิญเข้าร่วม
การวิจัย เพราะ ผู้ป่วยอาจให้ความยินยอมด้วยความเกรงใจ หรือเหมือนถูกบังคับ ผู้ขอ informed consent 
ควรเป็นผู้ท่ีได้รับการอบรมและมีความรู้อย่างดีเกี่ยวกับการวิจัย เป็นผู้ท่ีไม่มี ความสัมพันธ์กับอาสาสมัคร   

    ๓.4.๒.๗) การขอความยินยอมใหม่ (reconsent) หรือขอความยินยอมเพิ่มเติม  
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(additional consent) ระหว่างดําเนินการวิจัยเมื่อมีการเปล่ียนแปลงใดๆท่ีจะมีผลต่อการตัดสินใจของ 
อาสาสมัคร ในการอยู่ในการวิจัยหรือถอนตัวออกจากการวิจัย หมายเหตุ   
                 ๑) กรณีท่ีบิดามารดาหรือผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายอ่านออกเขียนได้ให้ดําเนินการ
ตาม   ข้อ ๓.4.๒.6 หรือกรณีท่ีเขียนไม่ได้ให้ดําเนินการตามข้อ ๓.4.๒.5 กรณี อาสาสมัคร/ผู้แทนโดยชอบ  
ด้วยกฎหมาย ไม่ สามารถอ่านออกเขียนได้ ต้องมีพยานท่ีเป็นกลาง (impartial witness) อยู่ด้วยตลอดเวลา
ท่ีขอความ ยินยอม  
 
 
         ๒) กรณีทําโครงการวิจัยในชุมชน ควรรับฟ้งความคิดเห็นจากผู้แทนชุมชนด้วย  
              ๓) กรณีทําโครงการวิจัยกับกลุ่มอ่อนด้อย เช่น นักโทษ พลทหาร หญิงต้ังครรภ์ ผู้ป่วยโรคจิต
หรือ เด็กฯลฯ  ควรมีผู้แทนจากกลุ่มดังกล่าวร่วมให้ความเห็นด้วย  
             ๔.) การตอบแทน  ชดเชย (Compensation)  
               - ระบุค่าตอบแทนชดเชยสําหรับค่าเดินทาง ค่าเสียเวลา ค่าอาหารและอื่นๆ โดยให้ ผู้วิจัยจ่าย
เป็นครั้งๆไป  
              -ค่าตอบแทนชดเชยในกรณีได้รับบาดเจ็บหรืออันตรายจากการเข้าร่วมโครงการวิจัย หรือ            
ทุพพลภาพหรือเสียชีวิต  
   

                  ๕. อื่น ๆ   
               ๕.๑ ผลการวิจัยท่ีผ่านมา  
            ๕.๒ เอกสารอื่นๆ ท่ีใช้ในโครงการ เช่น งบประมาณ เอกสารเชิญชวน   
            ๕.๓ ความเหมาะสมของผู้วิจัยหลักและผู้วิจัยร่วม ได้แก่ ประวัติผู้วิจัย การศึกษา ความรู้  
ประสบการณ์ ความเช่ียวชาญ และความชํานาญในเรื่องท่ีจะทําวิจัย (Curriculum Vitae: CV)    
            ๕.๔ ความเหมาะสมของเครื่องมือและอุปกรณ์ท่ีใช้ในการดําเนินการวิจัย   
          ๕.๕ ความเหมาะสมของสถานท่ีดําเนินการวิจัยและส่ิงอํานวยความสะดวก เพื่อให้มั่นใจ ว่า
โครงการจะสามารถดําเนินการได้ตามเป้าหมายท่ีกําหนดไว้  

               ๓.5 ขั้นตอนการยื่นเสนอเอกสาร  
            ๓.๔.๑ กรณีโครงการวิจัยใหม่ ผู้วิจัยส่งโครงร่างวิจัยไปท่ีกลุ่มงานพัฒนาคุณภาพและรูปแบบ
บริการ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร ก่อนวาระการประชุมอย่างน้อย ๒ สัปดาห์  กรณีเป็น
โครงการวิจัย จากงานประจํา (R2R) ท่ีได้รับทุนสนับสนุน การดําเนินงานจากสํานักงาน สาธารณสุขจังหวัด
กําแพงเพชร ต้องผ่านการกล่ันกรองจากคณะอนุกรรมการพิจารณาจริยธรรม ในมนุษย์ให้คํา รับรองพร้อม
ข้อเสนอแนะ  กรณีเป็นโครงการวิ จัยของบุคคลากรสาธารณสุข ท่ีลาศึกษาต่อในมหาวิทยาลัย/
สถาบันการศึกษา ต่างๆ มหาวิทยาลัยกําหนดให้ยื่นขอจริยธรรมการวิจัยต่อสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด
กําแพงเพชร ต้องมีคํารับรอง อนุมัติจัดทําเค้าโครงร่างงานวิจัยจากอาจารย์ท่ีปรึกษา หรือผู้บังคับบัญชาใน
พื้นท่ีลงนามให้ความเห็นชอบหรือตาม หลักเกณฑ์และ แบบฟอร์มท่ีสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด
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กําแพงเพชรกําหนด ก่อนยื่นให้เลขานุการ คณะกรรมการจริยธรรมสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร 
ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร   การจัดทําเอกสารสําหรับผู้ยื่นขอพิจารณาจริยธรรมวิจัยต้องจัดทํา
ตามแบบฟอร์ม ดังนี้   
          ๑) แบบฟอร์มการยื่นเสนอขอรับการพิจารณาโครงการวิจัย บุคลากรสาธารณสุขผู้จัดทํา 
โครงการวิจัยต้องจัดทําตามข้อกําหนดของสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร  ไฟล์ข้อมูลโครงร่างการ
วิจัยต้นฉบับจํานวน ๑ ชดุ กรณีบุคลากรสาธารณสุขลาศึกษาต่อในมหาวิทยาลัย/ สถาบัน ผู้วิจัยท่ีประสงค์
ขอยื่นการพิจารณาต้องยื่นโครงร่างการวิจัยฉบับสมบูรณ์ บทท่ี ๑-๓  หรือตาม แบบท่ีคณะกรรมการ
จริยธรรมสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชรกําหนด จํานวน 5 ชุด  
          ๒) เอกสารช้ีแจงข้อมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย  (Participant Information Sheet) และเอกสาร 
แสดงความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวของอาสาสมัครวิจัย ( Informed consent form)  กรณีท่ีกลุ่ม 
ตัวอย่าง/อาสาสมัครวิจัยท่ียังไม่บรรลุนิติภาวะต้องมีเอกสารชี้แจงข้อมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัยและ เอกสาร
แสดงความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวของกลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัครวิจัยสําหรับผู้เยาว์ (Assent form) 
จําแนกเป็น ๒ ระดับคือระดับอายุ ๗- ๑๒ ปี และ ๑๓ ปีข้ึนไป   
           ๓) เครื่องมือวิจัย เช่น แบบสอบถาม แบบทดสอบ ประเด็นการสัมภาษณ์ ฯลฯ  
      ๔) ประวัติผู้วิจัย การศึกษา ความรู้ ประสบการณ์ ความเช่ียวชาญ และความชํานาญในเรื่องท่ีจะ 
ทําวิจัย (Curriculum Vitae: CV)    
           ๕) งบประมาณ  
           ๖)  เอกสารอื่นๆ (ถ้ามี) เช่น เอกสารเชิญชวนผลการศึกษาใน phase ก่อนหน้านี้  และรวบรวมส่ง
ให้คณะกรรมการฯ อ่านล่วงหน้าอย่างน้อย ๒ สัปดาห์  ก่อนนําเข้าประชุมเอกสารที่ต่องส่ง เพื่อประกอบการ
พิจารณา                     

   ๓.๔.๒ กรณีท่ีได้รับอนุมัติให้ดําเนินโครงการแล้ว   อาจจะจัดทํารายงานดังต่อไปนี้  
   ๑) รายงานการเบี่ยงเบนต่าง ๆ การขอแก้ไขเปล่ียนแปลง  การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

ร่ายแรงให้ผู้วิจัยรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร
พิจารณา ก่อนดําเนินการ    

              ๒) การรายงานสถานการณ์โครงการ  ให้ผู้วิจัยรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของ   
  สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร    
              ๓) การขอต่ออายุโครงการ ผู้วิจัยต้องดําเนินการขอต่ออายุก่อนหมดระยะเวลาการอนุมัติของ  
  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร อย่างน้อย ๓๐ วัน  
              ๔) ผู้วิจัยต้องส่งรายงานฉบับสมบูรณ์ ๕ บทพร้อม Electronic file ท้ังหมดให้แก่คณะกรรมการ  
  จริยธรรมการวิจัยสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร ภายหลังแจ้งปิดโครงการภายใน ๓ เดือน    
            ๓.6 ผลการพิจารณา  ผลการพิจารณามี ๔ ลักษณะ ดังต่อไปนี้  
          ๑. อนุมัติแบบไม่มีเงื่อนไข คณะกรรมการฯ จะอนุมัติ ณ วันท่ีประชุม  
          ๒. อนุมัตโดยให้ปรับแก้ไข คณะกรรมการฯ จะอนุมัติให้ดําเนินการได้ต่อเมื่อผู้วิจัยปรับแก้ไข  
  โครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องตามมติท่ีประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมสํานักงานสาธารณสุข   
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  จังหวัดกําแพงเพชรเสร็จส้ินแล้ว  
               ๓. รอการพิจารณา แบ่งเป็น ๒ กรณี ดังนี้   
             ๓.๑ กรณีปรับแก่สาระสําคัญ เช่น Methodology research design ขอให้ผู้วิจัย  
  ดําเนินการแก้ไขและ/หรือให้เพิ่มเติมข้อมูลกับคณะกรรมการจริยธรรมสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด 
  กําแพงเพชร ท้ังคณะ (Full board) ในการประชุมครั้งต่อไป  
 
 
              ๓.๒ กรณีท่ีมีความเส่ียงสูงหรือผลกระทบในวงกว้าง  ให้เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรม
ของสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร พิจารณาส่งโครงร่างวิ จัยและเอกสารท่ีเกี่ยวข้องให้ 
คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคนของกระทรวงสาธารณสุขหรือคณะกรรมการจริยธรรม เครือข่าย
เพื่อพิจารณาต่อไป  
                 ๔ ไม่อนุมัติ ให้เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร 
แจ้งผล การพิจารณาอย่างเป็นลายลักษณ์อักษรพร้อมระบุเหตุผลการไม่อนุมัติ  ซึ่งหากผู้วิจัยมีข้อมูลเพิ่มเติม 
สามารถยื่นเสนอให้คณะกรรมการจริยธรรมสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชรพิจารณาใหม่ได้  
       ๓.7 การแจ้งผลการพิจารณา    
           ๑. กรณีท่ีอนุมัติแบบไม่มีเงื่อนไข ให้สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมสํานักงานสาธารณสุข 
จังหวัดกําแพงเพชร ออกใบอนุมัติลายลักษณ์อักษรให้ผู้วิจัย ภายใน ๒ สัปดาห์ และให้ผู้วิจัยดําเนินการวิจัย
ได้ ภายหลังได้รับใบอนุมัติเรียบร้อยแล้ว  
       ๒. กรณีท่ีอนุมัติแบบมีเงื่อนไข   
           ๒.๑ มอบให้เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชรสรุป
ประเด็นท่ีต้องแก้ไขและแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยรับทราบเป็นลายลักษณ์อักษรภายใน ๒ สัปดาห์ 
หลังจากการประชุม   
          ๒.๒ ผู้วิจัยดําเนินการแก้ไขและส่งกลับมาให้เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรม สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชรภายใน ๔ สัปดาห์   
               ๒.๓ ให้ประธานและเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด
กําแพงเพชร และ/หรือท่ีปรึกษาและ/หรือกรรมการท่ีได้รับมอบหมายจากประธาน ร่วมกันพิจารณาผลการ
ปรับแก่ของ ผู้วิจัยตามมติของคณะ กรรมการจริยธรรม สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร   กรณีท่ี
ผ่านตามเงื่อนไขให้ เลขานุการคณะกรรมการ ออกใบอนุมัติลายลักษณ์อักษรให้ผู้วิจัย ภายใน ๒ สัปดาห์และ
ให้เลขานุการ คณะกรรมการจริยธรรม สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชรนําผลการอนุมัติแจ้งให้ท่ี
ประชุมคณะกรรมการ ท้ังคณะ (Full board) เพื่อรับรอง กรณีท่ีแก้ไขไม่ครบตามมติ คณะกรรมการ
จริยธรรม ของสํานักงาน สาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร   ให้เลขานุการกรรม 
การจริยธรรมสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชรนําเข่าท่ีประชุม เพื่อพิจารณาอีกครั้งหนึ่ง  
      ๓. กรณีรอการพิจารณา   
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           ๓.๑ กรณีปรับแก่สาระสําคัญ เช่น Methodology research design เลขานุการกรรมการ
จริยธรรมสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร แจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบเป็นลายลักษณ์อักษรภายใน    ๒ 
สัปดาห์ หลังจากการประชุม และทําการแก้ไขตามท่ีคณะกรรมการจริยธรรมสํานกั งานสาธารณสุข จังหวัด
กําแพงเพชร เสนอแนะภายใน ๔ สัปดาห์ เพื่อส่งเรื่องเข้ารับการพิจารณาใหม่ในการประชุมครั้งต่อไป   
               ๓.๒ กรณีท่ีมีความเส่ียงสูงหรือผลกระทบวงกว้าง เลขานุการคณะกรรมการ 
จริยธรรมสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร แจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบเป็นลายลักษณ์อักษรภายใน ๒ สปั 
ดาห์ หลังจาก การประชุมและหากผู้วิจัยประสงค์จะดําเนินการศึกษาต่อ/หรือคณะกรรมการเห็นควรจะส่ง
โครงร่างวิจัยพร้อมเอกสารท่ีเกี่ยวข้องไปยังคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน กระทรวง
สาธารณสุข (ERC) หรือคณะกรรมการจริยธรรมเครือข่าย เพื่อพิจารณาต่อไป  
      ๔. กรณีท่ีไม่อนุมัติ   
                 ๔.๑ ให้เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร แจ้งให้
ผู้วิจัย รับทราบเป็นลายลักษณ์อักษรภายใน ๒ สัปดาห์ หลังจากการประชุม   
                 ๔.๒ หากผู้วิ จัยมีข้อมูลใหม่ เพิ่มเติมสามารถยื่นเสนอโครงการพร้อมข้อมูลใหม่ ต่อ 
คณะกรรมการจริยธรรมสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร ได้ภายใน ๒ เดือน  

    ๓.8 การลงนามในเอกสาร    
     ๑. การลงนามใบอนุมัติโครงการจะลงนามโดยประธานและเลขานุการคณะกรรมการ จริยธรรม
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร  
           ๒. การลงนามในเอกสารอื่นๆ ให้ลงนามโดยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมสํานักงาน 
สาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร  
           ๓. การลงนามใบรับรองของคณะอนุกรรมกล่ันกรองโครงการวิจัยในมนุษย์ท่ีได้รับแต่งต้ังจาก 
สํานักงานสาธารณสุขตามคําแนะนําของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม ให้ลงนามรับรองโดยประธาน 
อนุกรรมการ เลขานุการและกรรมการรวมกนัไม่นอ้ยกว่า ๓ ท่าน  

  ๓.9 การติดตาม/นิเทศ (Audit)   คณะกรรมการจริยธรรมสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร
ท่ีพิจารณาอนุมัติโครงการวิจัยนั้น จะติดตาม/นิเทศโครงการทางช่องทาง ดังนี้  
     ๑. รายงานความก้าวหน้าซึ่งผู้วิจัยต้องรายงานความก้าวหน้าในระยะเวลาครึ่งช่วงเวลาของ 
แผนการดําเนินงานโครงการวิจัย ตามแบบฟอร์มท่ีกําหนดและส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมสํานักงาน 
สาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชรพิจารณา  
           ๒. ดําเนินการตรวจเย่ียมภาคสนาม โดยคณะกรรมการจริยธรรมสํานักงานสาธารณสุข จังหวัด
กําแพงเพชร ท่ีพิจารณาโครงการ โดยระยะเวลาในการติดตาม/นิเทศ (Audit) ตามความเหมาะสมของ 
โครงการวิจัย  
     ๓. เกณฑ์การคัดเลือกโครงการท่ีจะตรวจเย่ียมภาคสนาม คณะกรรมการจริยธรรมสํานักงาน 
สาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชรจะกําหนดเกณฑ์การคัดเลือกโครงการในภายหลัง  
            ๔. ผลการติดตาม/นิเทศ (Audit) มีดังนี ้ 
                  ๔.๑ อนุมัติให้ดําเนินการต่อไปได้  
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            ๔.๒ ให้แก่ไขปรับปรุงส่ิงท่ีไม่เป็นไปตามโครงการวิจัย แล้วจึงดําเนินการวิจัยต่อไปได้ กรณีท่ี
ไม่แก้ไขตามท่ีได้ตรวจติดตาม/นิเทศ (Audit) เสนอ ต้องช้ีแจงต่อคณะกรรมการจริยธรรมสํานักงาน 
สาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชรพิจารณาภายใน ๑ เดือน  
           ๔.๓ ระงับการวิจัยไว้ชั่วคราว กรณีท่ีพบว่าโครงการมีหรืออาจจะมีผลกระทบต่อศักดิ์ศรี สิทธิ 
ความปลอดภัย ความเป็นอยู่ท่ีดีของกลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัครวิจัย คณะผู้ตรวจติดตามสามารถให้ ระงับการ
ดําเนินการภายในระยะเวลาไม่เกิน ๒ สัปดาห์ พร้อมท้ังรายงานคณะกรรมการจริยธรรม สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร ภายใน ๒ สัปดาห์ เพื่อพิจารณาต่อไป  
           ๔.๔ คณะกรรมการจริยธรรมสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกําแพงเพชร ภายใน ๒ สัปดาห์ 
แจ้งผล การตรวจติดตาม/นิเทศ ต่อผู้วิจัยและหน่วยงานต้นสังกัดของผู้วิจัย โดยการทําหนังสือแจ้งเป็นลาย
ลักษณ์ อักษร  
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แบบกระบวนงานการพิจารณารบัรองจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์  
ส านกังานสาธารณสุขจังหวดัก าแพงเพชร 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

เลขา EC ตรวจสอบ 

รพ/สสอ./กลุ่มงานใน สสจ.  ท าหนังสือบันทึกข้อความขอเสนอโครงการวิจัย/ข้อก าหนดใน
การเสนอโครงการวิจัย/แบบฟอร์มการขอรับพิจารณาให้การรับรองจริยธรรม 

  พร้อมโครงร่างวิจัย/เครื่องมือ/ใบยินยอม/ประวติัผู้วิจัยและคณะ และผังการด าเนินงาน 

คณะกรรมการทบทวนเอกสาร 

ประชุมคณะกรรม ผู้วิจัยน าเสนอโดยวาจา 

อนุมัติแบบไม่มี
เงื่อนไข 

อนุมัติแบบมีเงื่อนไข 

ไม่อนุมัต ิ แจ้งผลใน   2 
สัปดาห์ 

ออกเอกสารอนุมัติใน 2 สัปดาห์ 

แก้ไขส่งกลับใน   2 
สัปดาห์ 

ประธาน คณะกรรมการ
พิจารณาแก้ไขครบถ้วน 

ประธานคณะกรรมการ
พิจารณาแก้ไขไม่ครบถ้วน 

ไม่ครบตาม
เกณฑ์ 
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     บนัทึกข้อความ 
 

ส่วนราชการ……..………………………………………………………………………………………….. 
ท่ี………………………………………………………วนัท่ี……………………………………………….. 
เรื่อง     ขออนุมตัทิ าวจิยัในมนุษย ์
 
 
เรียน    คณะกรรมการจรยิธรรมเกีย่วกบัการวจิยัในมนุษย ์
 

ดว้ยขา้พเจา้……………………………………………………………………………………...   
มคีวามประสงคจ์ะท าโครงการวจิยัเรื่อง…………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………… 
เพื่อ……………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………… 
 

จงึเรยีนมาเพือ่โปรดพจิารณาอนุมตั ิ
 
      ลงนาม  ……………………………………….. 

        (……………………………………...) 
                             หวัหน้าโครงการ 
 
       ความเหน็หวัหน้ากลุ่มงาน/ฝา่ย 
     ………………………………………….…………... 
     ……………………………………….……………… 
              ลงนาม………………….………………….. 
                         (…………….……………………….) 
                   หวัหน้ากลุม่งาน 
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แบบฟอรม์การขอรบัการพิจารณาให้การรบัรองเชิงจริยธรรม 
ข้อมูลพืน้ฐานของโครงการวิจยั 

เพื่อประกอบการพจิารณาใหก้ารรบัรองเชงิจรยิธรรม 
ส านกังานสาธารณสุขจงัหวดัก าแพงเพชร  

 
 
ส่วนท่ี 1 – ข้อมูลทัว่ไป 

1.    ชือ่โครงการวจิยั…………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………. 
Project Title………………………………………………………………………………………. 
……………………………………………………………………………………………………. 
Study Code (ถา้ม)ี………………………………………………………………………………… 

2.    คณะผูว้จิยั 
   2.1  หวัหน้าโครงการวจิยั 
    ชือ่………………………………..…… นามสกลุ……………………………………….. 
  Name……………………………….… Family Name…………………………………… 
  สงักดักลุ่มงาน……………………………………………………………………………. 

2.2  ผูร้่วมวจิยั 
    ชือ่………………………………..…… นามสกลุ……………………………………….. 
  Name……………………………….… Family Name…………………………………… 
  สงักดักลุ่มงาน……………………………………………………………………………. 

2.3  ผูร้่วมวจิยั 
    ชือ่………………………………..…… นามสกลุ……………………………………….. 
  Name……………………………….… Family Name…………………………………… 
  สงักดักลุ่มงาน……………………………………………………………………………. 

3.    วตัถุประสงคข์องโครงการวจิยั………………………………………………………………….... 
                 …………………………………………………………………………………………………… 

4.    ระยะเวลาด าเนินการของโครงการวจิยั………………… ปี 
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5.   แผนการวจิยัโดยย่อ 

5.1  กลุ่มตวัอย่าง (ระบุเพศ  วยั  โรคหรอือาการเฉพาะ  จ านวนคนและวธิคี านวณ)          
5.2  เกณฑก์ารคดัเลอืกหรอืคดัแยกผูป้ว่ย/อาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั (inclusion and  

exclusion criteria) 
5.3  เกณฑก์ารใหเ้ลกิจากการศกึษา (discontinuation criteria) 
5.4  วธิกีารวจิยัโดยยอ่ 
5.5  งบประมาณ (ระบุจ านวนเงนิทัง้หมดและแหล่งทุนโดยแยกเป็นหมวดหมู่ตามความ 

เหมาะสม) 
5.6  อตัประวตัขิองผูว้จิยัทุกคน (อาจแยกเป็นสว่นหนึ่งต่างหาก) 
5.7  การเจาะเลอืดผูป้ว่ย/อาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั 

          [ ]  ม ี  [ ]  ไม่ม ี
        (ถา้ม ี โปรดระบุจ านวนครัง้  ปรมิาณทัง้หมด  ความถีใ่นการเจาะ  และวตัถุประสงค์) 

5.8  หตัถการอื่นทีม่กีารรุกล ้าร่างกาย (invasive procedure) 
         [ ]  ม ี  [ ]  ไม่ม ี

   (ถา้ม ี โปรดแสดงรายละเอยีดพอสมควร) 
6.   การวจิยัครัง้นี้เป็นการวจิยัร่วมสถาบนั (multicenter study) หรอืไม ่
          [ ]  ใช ่  [ ]  ไม่ใช ่
ถา้ใชโ่ปรดกรอกขอ้มูลในตารางขา้งล่าง 
ชือ่สถาบนั ชือ่ผูว้จิยัหลกั การยื่นขอรบัรองเชงิจรยิธรรมจากสถาบนันัน้ 

  ยื่นแลว้  
อยู่ระหวา่งการ
พจิารณา 

ไดร้บัความ
เหน็ชอบแลว้  
(ส าเนาเอกสาร
แนบมาดว้ย) 

ไม่ไดร้บัความ
เหน็ชอบ   
(ส าเนาเอกสาร
แนบมาดว้ย) 

1……     
2……     

 
7.   ผูร้่วมวจิยั (co-investigators) ตามโครงการวจิยันี้  ไดล้งลายมอืชือ่รบัรองโครงการวจิยั 
      ทุกคนพรอ้มหนังสืออนุญาตจากผูบ้งัคบับญัชาแลว้หรอืไม่ 
          [ ]  ทุกคน   [ ]  ไม่ครบทุกคน 

        ในกรณทีีไ่มค่รบทุกคน โปรดใหเ้หตุผล 
      ……………………………………………………………………………….…….. 
      ……………………………………………………………………………………… 
      ……………………………………………………………………………………… 
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ส่วนท่ี 2 – จริยธรรม 

8.  โครงการวจิยันี้  มใีบแสดงความยนิยอมเขา้ร่วมในการวจิยั (informed consent form) ใหผู้ป้ว่ย 
      /อาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั  ลงนามหรอืไม่ 

         [ ]  ม ี  [ ]  ไม่ม ี
 ถา้ไม่มใีบยนิยอม  โปรดแสดงเหตุผล 

  …………………………………………………………………………………………….…. 
  ……………………………………………………………………………………………….. 
9.  โครงการวจิยันี้ มขีอ้มูล หรอืค าชีแ้จงส าหรบัผูป้ว่ย/อาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั 
      (patient information sheet) หรอืไม ่

         [ ]  ม ี  [ ]  ไม่ม ี
 ถา้ไม่ม ี โปรดแสดงเหตุผล 

  ………………………………………………………………………………………………. 
  ………………………………………………………………………………………………. 
10. ผูร่้วมงานทุกคนในโครงการวจิยั  ทราบและเขา้ใจถงึอนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้ต่อผูป้ว่ย/อาสาสมคัร 
      ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยันี้หรอืไม ่
   [ ]  ทราบและเขา้ใจทุกคน 
   [ ]  ทราบและเขา้ใจเป็นบางคน 
   [ ]  ไม่ทราบเลย 
11. มาตรการป้องกนัและรกัษาความปลอดภยัแก่ผูป้ว่ย/อาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัทีค่ณะ 
      ผูว้จิยั  จะน ามาปฏบิตัติลอดการด าเนินงานวจิยั  คอื 
  …………………………………………………………………………………………..….. 
  ……………………………………………………………………………………………… 
  ……………………………………………………………………………………………… 
12. ถา้หากเกดิอนัตราย/ความเสยีหายต่อผูว้จิยั/อาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั ทีเ่ป็นผลสบืเนื่อง 
      โดยตรงจากการวจิยัในผูป้ว่ย  ผูเ้สนอโครงการและ/หรอืผูใ้หทุ้นสนบัสนุนการวจิยัจะใหก้าร 
      รกัษาจนกลบัคนืสภาพเดมิ  หรอืชดเชยความเสยีหายทีไ่ม่สามารถรกัษาใหค้นืสู่สภาพเดมิได้ 
      ตลอดจนใหค้วามคุม้ครองดา้นค่าใชจ้่ายแก่ผูป้ว่ย/อาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัอย่างไรบา้ง 
        [ ]    ผูอุ้ปถมัภ์มใีห ้ ดงัเอกสารแนบมาพรอ้มโครงการวจิยั 
   [ ]    ผูอุ้ปถมัภ์ไม่มใีห ้ แต่ผูว้จิยัจะดูแลรกัษาดงัปรากฏในหนงัสอืแสดงความ 
           ยนิยอมหรอืขอ้มูลส าหรบัผูป้ว่ย/อาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั 
   [ ]    ทัง้ผูอุ้ปถมัภ์และผูว้จิยัไม่มใีห ้
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13. การตดิตามการด าเนินการวจิยั 
   [ ]    มแีลว้ โดยผูอุ้ปถมัภ์โครงการวจิยัจดัให ้
   [ ]    ยงัไมม่ ีก าลงัจะจดัตัง้ 
   [ ]    ไม่ม ี
14. ผูร้่วมงานทุกคนในโครงการวจิยัทราบและเขา้ใจขอ้ตกลงหรอืขอ้บงัคบัต่างๆ เหลา่นี้หรอืไม่ 
      (ก)  ขอ้บงัคบัแพทยสภาวา่ดว้ยการรกัษาจรยิธรรมแห่งวชิาชพีเวชกรรม  พ.ศ. 2526 
          หมวด 6 การทดลองในมนุษย ์
      (ข)  สทิธผิูป้ว่ยของ แพทยสภา  สภาการพยาบาล  ทนัตแพทยสภา  และ 
      (ค)  The Declaration of Helsinki as Revised (1997) 
   [ ]    ทราบและเขา้ใจทกุคน 
   [ ]    ทราบและเขา้ใจเป็นบางคน 
   [ ]    ไม่ทราบเลย 
15. โครงการวจิยันี้เกีย่วขอ้งหรอือาจมผีลกระทบต่อศาสนา  ความเชือ่  ขนบธรรมเนยีมประเพณ ี  
       หรอืวฒันธรรม อนัดงีามของประเทศไทย  หรอืของทอ้งถิน่ทีท่ าการวจิยัอยูห่รอืไม่ 
   [ ]    เกีย่วขอ้ง/ม ี
   [ ]    ไม่เกีย่วขอ้ง/ไม่ม ี(ถา้กาชอ่งนี้แลว้  ขา้มไปกรอกขอ้ 18) 
16. ถา้เกีย่วขอ้งหรอืม ี อธบิายโดยย่อวา่เกีย่วขอ้งหรอือาจมผีลกระทบอย่างไร 
  …………………………………………………………………………………………..….. 
  ……………………………………………………………………………………………… 
17. มาตรการหรอืวธิกีารทีโ่ครงการวจิยันี้จะใชใ้นการป้องกนัผลกระทบต่อศาสนา  ความเชือ่ 
      ขนบธรรมเนียมประเพณ ีหรอืวฒันธรรมอนัดงีาม  คอื ……………………………………. 
  …………………………………………………………………………………………..….. 
  ……………………………………………………………………………………………… 

 
ส่วนท่ี 3 – ยา 

18. โครงการวจิยันี้  มกีารใหย้าแก่ผูป้ว่ย/อาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัหรอืไม่ 
         [ ]  ม ี  [ ]  ไม่ม ี(ถา้กาชอ่งนี้แลว้ ขา้มไปกรอกขอ้ 20) 

19. ยาทีใ่ชไ้ดผ้า่นการรบัรองจากส านกังานอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข  ใหใ้ชใ้นการรกัษา 
      หรอืป้องกนัโรคหรอืสภาวะทีจ่ะท าการวจิยัหรอืไม่  (ใหร้ะบุแยกยาแต่ละตวัถา้มมีากกวา่หนึ่ง) 

         [ ]  ผา่น   [ ]  ไม่ผา่น 
      19.1  ถา้ผา่นการรบัรองจากส านกังานอาหารและยาแลว้  โปรดแสดงหลกัฐาน  คอื 
               ……………………………………………………………………………………………. 
               หมายเลขทะเบยีนที ่………………………………………………………………………. 
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      19.2  ถา้ไมไ่ดผ้า่นการรบัรองจากส านกังานอาหารและยา  โปรดระบุรายละเอยีดเพิม่เตมิ 
               ……………………………………………………………………………………………. 
  19.2.1  ยาทีใ่ชใ้นการวจิยั : 
   Generic Name ……………………………………… 
   Trade Name ………………………………………… 
   บรษิทัและประเทศทีผ่ลติ …………………………. .  
  19.2.2  ยานี้ไดผ้า่นการรบัรองจากส านกังานอาหารและยาใหใ้ชใ้นการรกัษาหรอืป้องกนั 
              โรคหรอืสภาวะทีจ่ะท าการวจิยัจากประเทศใดบา้ง  โปรดแสดงหลกัฐาน 
               ………………………………………………………………………………….. 
               ………………………………………………………………………………….. 
               ………………………………………………………………………………….. 
  19.2.3  ถา้ยานี้ไม่ไดผ้า่นการรบัรองจากส านกังานอาหารและยาจากประเทศอื่น  ยานี้ได้ 
              ถูกใชใ้นการทดลองกบัมนุษยม์าก่อนหรอืไม่  มรีายงานการวจิยัดงักลา่วจ านวน 
              กีเ่รื่อง  จากทีใ่ดบา้ง 
               ………………………………………………………………………………….. 
               ………………………………………………………………………………….. 
               ………………………………………………………………………………….. 
 

ส่วนท่ี 4 – อปุกรณ์  เครื่องมือ  และ/หรือ เทคนิคทางการแพทยท่ี์ใช้ในการทดสอบรกัษา 
20. อุปกรณ์  เครื่องมอื  และ/หรอืเทคนิคทางการแพทย์ที่ใชใ้นการทดสอบรกัษานี้มผีลให้เกดิการ

เปลีย่นแปลงต่าง ๆ หรอืเป็นอนัตรายต่อตวัผูป้ว่ย/อาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัหรอืไม่ 
         [ ]  เป็น 
         [ ]  ไม่เป็น 

    ถา้เป็นอธบิาย ……………………………………………………………………………………. 
……………………………………………………………………………………………………………. 

21. อุปกรณ์  เครื่องมอื  และ/หรอืเทคนิคทางการแพทย์ที่ใชใ้นการทดสอบรกัษานี้มผีลต่อผูป้่วยอื่น  
หรอืมผีลใหเ้กดิการเปลีย่นแปลงต่าง ๆ ต่อสภาพแวดลอ้มหรอืไม่ 

         [ ]  เป็น 
         [ ]  ไม่เป็น 

    ถา้เป็นอธบิาย ……………………………………………………………………………………. 
……………………………………………………………………………………………………………. 
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ส่วนท่ี 5 – สารพนัธกุรรม  สารกมัมนัตรงัสี  และส่ิงแวดล้อม 

22. โครงการวจิยันี้เกีย่วขอ้งกบั (ก)  การสรา้ง  การก่อใหเ้กดิการเปลีย่นแปลง  ตลอดจนการจดัเกบ็ 
      สารพนัธุกรรมของสิง่มชีวีติใด ๆ  หรอื (ข)  การใชส้ารกมัมนัตรงัส ี หรอืไม่ 

         [ ]  เกีย่วขอ้ง 
         [ ]  ไม่เกีย่วขอ้ง (ถา้กาชอ่งนี้แลว้ ขา้มไปกรอกขอ้ 24) 

23. ถา้เกีย่วขอ้ง  อธบิายโดยย่อวา่เกีย่วขอ้งอย่างไร  (ถา้เป็นสารกมัมนัตรงัสใีหร้ะบุวา่เป็นชนิดใด 
      มคีวามแรงรงัสเีท่าไรและมมีาตรการป้องกนัอนัตรายจากรงัสแีละการจดัเกบ็กากสารกมัมนัตรงัส ี
      อย่างไรดว้ย) 
      …………………………………………………………………………………………………… 
      …………………………………………………………………………………………………… 
      …………………………………………………………………………………………………… 
24. โครงการวจิยันี้เกีย่วขอ้งกบัหรอือาจมผีลกระทบหรอืเป็นอนัตรายต่อสภาวะแวดลอ้มหรอืไม่ 

         [ ]  เกีย่วขอ้ง/ม ี
         [ ]  เกีย่วขอ้ง/ไมม่ ี
         [ ]  ไม่เกีย่วขอ้ง/ไม่ม ี

25. ถา้เกีย่วขอ้งหรอืม ี อธบิายโดยย่อวา่เกีย่วขอ้งหรอือาจมผีลกระทบต่อสภาวะแวดลอ้มอยา่งไร 
      …………………………………………………………………………………………………… 
26. วธิกีารหรอืมาตรการทีจ่ะใชใ้นการป้องกนัอนัตรายหรอืผลกระทบต่อสภาวะแวดลอ้มของ 
      โครงการวจิยันี้  คอื 
      …………………………………………………………………………………………………… 

 
ส่วนท่ี 6 – ทรพัยสิ์นทางปัญญา 

27. ผลของการศกึษาวจิยั (results) หรือ วสัดุใดๆ (materials) ที่เก็บจากผู้ป่วยหรืออาสาสมคัร
ผูเ้ขา้ร่วม 

      โครงการวจิยัหรอืทีจ่ะเป็นผลลพัธจ์ากการวจิยั  อาจมคีุณค่าในแง่ทรพัยส์นิทางการคา้และ/หรอื 
      ทรพัยส์นิทางปญัญา (เชน่ สทิธบิตัร) อย่างไรบา้ง 

         [ ]  ม ี
         [ ]  ไมม่ ี

   27.1  ถา้มคีุณค่า  ผูเ้สนอโครงการวจิยัไดแ้สดงรายละเอยีดของคุณค่าทีอ่าจเกดิขึน้ไวใ้นโครงการ 
            วจิยั  หน้าที…่……………… ขอ้ที/่ตอนที…่………………… 
   27.2  ถา้มคีุณค่า  ผูเ้สนอโครงการวจิยั และ/หรอื ผูใ้ห้ทุนสนับสนุนการวจิยัจะให้ประโยชน์ตอบ
แทนแก่สถาบนัทีร่่วมโครงการวจิยั และ/หรอืผูป้ว่ย/อาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัอย่างไรบา้ง 
โดยไดแ้สดงรายละเอยีดวธิกีารปฏบิตัไิวใ้นโครงการวจิยัหน้าที่………….ขอ้ที/่ตอนที…่…… 
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ส่วนท่ี 7 – เรื่องอ่ืนๆ 
(ระบ)ุ ………………………………………………………………………………………………………. 

เรื่องอื่น ๆ ทีน่อกเหนือจากทีก่ล่าวมาแลว้ทัง้หมด  โปรดระบุทัง้ผลทีเ่กดิและการเปลีย่นแปลงแกไ้ข 
……………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………… 
 
ส่วนที ่8 – รายงานความคบืหน้า 

28. ผูว้จิยัจะส่งรายงานความคบืหน้ามายงัคณะกรรมการฯ เมื่อ 
        [ ]  6 เดอืน  หลงัจากเริม่วจิยั 
        [ ]  12 เดอืน  หลงัจากเริม่วจิยั 
        [ ]  อื่น ๆ 
  (ระบุ)…………………………………………………………………….. 
        [ ]  สิน้สุดโครงการฯ 

 
ขอรบัรองว่าขอ้ความที่กรอกในแบบฟอร์มนี้เป็นความจรงิและสอดคล้องกบัขอ้เสนอโครงการวจิยั

ฉบบัสมบูรณ์  และผูก้รอกขอ้ความเขา้ใจความหมายโดยชดัเจนทุกประการ  พร้อมกนันี้  ได้แนบขอ้เสนอ
โครงการวจิยัฉบบัสมบูรณ์ (full research proposal/protocol) และเอกสารอื่น ๆ ตามระบุขา้งตน้แลว้ 

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

                (………………………….…………….) 
         หวัหน้าโครงการวจิยั 

                 วนัที ่……. เดอืน …………….. พ.ศ. …….. 
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แบบฟอรม์การขอรบัการพิจารณาให้การรบัรองเชิงจริยธรรม 
ข้อมูลพืน้ฐานของโครงการวิจยัไม่ใช่ประเภทการทดลองต้องกินหรือ 

ฉีดสารท่ีทดลองเข้าไปร่างกาย (Non Invasive) 
เพื่อประกอบการพจิารณาใหก้ารรบัรองเชงิจรยิธรรม 

ส านกังานสาธารณสุขจงัหวดัก าแพงเพชร  
ส่วนท่ี 1 – ข้อมูลทัว่ไป 

1.    ชือ่โครงการวจิยั…………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………. 
Project Title………………………………………………………………………………………. 
……………………………………………………………………………………………………. 
Study Code (ถา้ม)ี………………………………………………………………………………… 

2.    คณะผูว้จิยั 
   2.1  หวัหน้าโครงการวจิยั 
    ชือ่………………………………..…… นามสกลุ……………………………………….. 
  Name……………………………….… Family Name…………………………………… 
  สงักดักลุ่มงาน……………………………………………………………………………. 

2.2  ผูร้่วมวจิยั 
    ชือ่………………………………..…… นามสกลุ……………………………………….. 
  Name……………………………….… Family Name…………………………………… 
  สงักดักลุ่มงาน……………………………………………………………………………. 

2.3  ผูร้่วมวจิยั 
    ชือ่………………………………..…… นามสกลุ……………………………………….. 
  Name……………………………….… Family Name…………………………………… 
  สงักดักลุ่มงาน……………………………………………………………………………. 

2.4  ผูร้่วมวจิยั 
    ชือ่………………………………..…… นามสกลุ……………………………………….. 
  Name……………………………….… Family Name…………………………………… 
  สงักดักลุ่มงาน……………………………………………………………………………. 

2.5  ผูร้่วมวจิยั 
    ชือ่………………………………..…… นามสกลุ……………………………………….. 
  Name……………………………….… Family Name…………………………………… 
  สงักดักลุ่มงาน……………………………………………………………………………. 
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3.    วตัถุประสงคข์องโครงการวจิยั………………………………………………………………….... 
                 …………………………………………………………………………………………………… 

4.    ระยะเวลาด าเนินการของโครงการวจิยั………………… ปี 
5.    ระบุแหล่งทุนและงบประมาณ…………………………..บาท 

ส่วนท่ี 2 – จริยธรรม 
6.    การวจิยันี้เกีย่วขอ้งกบัการวจิยัในมนุษยด์งันี้ 
      อาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัตอ้งถูกเจาะเลอืดหรอืน าชิ้นส่วนหรอืสารน ้าต่าง ๆ จาก 
          ร่างกายไปทดลอง  จ านวน…………………………มล./ครัง้ 
         อาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัตอ้งถูกสมัภาษณ์ ตอบแบบสอบถามหรอืแบบทดสอบต่างๆ 
         การวจิยัไม่เกีย่วขอ้งกบัมนุษย ์
         อื่น ๆ ระบ…ุ…………………………………………………………………………………… 

ส่วนท่ี 3 – รายงานความคืบหน้า 
7.    ผูว้จิยัจะส่งรายงานความคบืหน้ามายงัคณะกรรมการฯ เมื่อ 
   [ ]  6 เดอืน  หลงัจากเริม่วจิยั 
   [ ]  12 เดอืน  หลงัจากเริม่วจิยั 
   [ ]  อื่น ๆ (ระบุ)…………………………………………………………………… 
   [ ]  สิน้สุดโครงการฯ 

 
ขอรบัรองวา่ขอ้ความทีก่รอกในแบบฟอรม์นี้เป็นความจรงิและสอดคลอ้งกบัขอ้เสนอโครงการวจิยั

ฉบบั 
สมบูรณ์  และผูก้รอกขอ้ความเขา้ใจความหมายโดยชดัเจนทุกประการ  พรอ้มกนันี้  ไดแ้นบขอ้เสนอ
โครงการ 
วจิยัฉบบัสมบูรณ์ (full research proposal/protocol) และเอกสารอืน่ ๆ ตามระบุขา้งตน้แลว้ 

 
     (ลงนาม) 
………………………….…………… 

                (………………………….…………….) 
         หวัหน้าโครงการวจิยั 

                 วนัที ่……. เดอืน …………….. พ.ศ. …….. 
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หนังสือแสดงความยินยอมการเข้าร่วมในโครงการวิจยั 
INFORMED CONSENT FORM 

 
ขา้พเจา้ นาย/นาง/นางสาว ……………………………………………… ทีอ่ยู่ ……………………………... 
บตัรประจ าตวัประชาชน/ขา้ราชการ  เลขที ่………………………………………………………………….. 
ขอใหค้วามยนิยอมของตนเอง  ทีจ่ะเขา้เกีย่วขอ้งในการวจิยั/คน้ควา้  เรือ่ง…………………………………... 
……………………………………………………………………………………………………………….. 
ซึ่งผูว้จิยั ไดแ้ก่ ………………………………………………………………………………………………. 
ไดอ้ธบิายต่อขา้พเจา้เกีย่วกบัโครงการวจิยัครัง้นี้แลว้ (ตามรายละเอยีดทีแ่นบมากบัหนงัสอืยนิยอมนี้) 
 
 ผูว้จิยัมคีวามยนิดทีีจ่ะใหค้ าตอบต่อค าถามประการใดที่ขา้พเจ้าอาจจะมไีด้ตลอดระยะเวลาการเขา้
ร่วมโครงการวจิยัครัง้นี้ ผูว้จิยัรบัรองว่าจะเกบ็ขอ้มูลของขา้พเจา้เป็นความลบั และจะเปิดเผยได้เฉพาะในรูป
ทีเ่ป็นสรุปผลโครงการวจิยั และผูว้จิยัจะปฏบิตัใินสิง่ทีไ่ม่ก่อให้เกดิอนัตรายต่อร่างกายหรอืจติใจแก่ขา้พเจ้า
ตลอดโครงการวจิยันี้  และรบัรองวา่หากเกดิมอีนัตรายใด ๆ  จากโครงการวจิยัดงักล่าว  ขา้พเจา้จะไดร้บัการ
รกัษาอย่างเตม็ที ่
 
 ขา้พเจา้ยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยัโดยสมคัรใจ และสามารถทีจ่ะถอนตวัจากโครงการวจิยันี้เมื่อใด
กไ็ด ้ ทัง้นี้  โดยไม่มผีลกระทบต่อการรกัษาพยาบาลทีข่า้พเจา้จะไดร้บั และในกรณทีีเ่กดิขอ้ขอ้งใจหรอื
ปญัหาทีข่า้พเจา้ตอ้งการปรกึษากบัผูว้จิยั  ขา้พเจา้สามารถตดิตอ่กบัผูว้จิยั คอื 
…………………………………………..  
ไดท้ี ่………………………………. โทรศพัท ์………………………… โทรสาร……………………………. 
 

ลงนาม …………………………………... ผูย้นิยอม 
 

ลงนาม …………………………………... ผูว้จิยั 
  

ลงนาม …………………………………... พยาน 
 

ลงนาม …………………………………... พยาน 
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กรณีท่ีอาสาสมคัรผูเ้ข้าร่วมโครงการวิจยัยงัไม่บรรลุนิติภาวะ 

หนังสือแสดงความยินยอมการเข้าร่วมในโครงการวิจยั 
INFORMED CONSENT FORM 

 
ขา้พเจา้ นาย/นาง/นางสาว ……………………………………………… ทีอ่ยู่ ……………………………... 
บตัรประจ าตวัประชาชน/ขา้ราชการ  เลขที ่………………………………………………………………….. 
ขอใหค้วามยนิยอมของบุคคลในปกครองของขา้พเจา้ ไดแ้ก ่………………………………………………... 
ทีจ่ะเขา้เกีย่วขอ้งในโครงการวจิยั/คน้ควา้  เรื่อง………………………………….………………………….. 
……………………………………………………………………………………………………………….. 
ซึ่งผูว้จิยั ไดแ้ก่ ………………………………………………………………………………………………. 
ไดอ้ธบิายต่อขา้พเจา้เกีย่วกบัโครงการวจิยัครัง้นี้แลว้ (ตามรายละเอยีดทีแ่นบมากบัหนงัสอืยนิยอมนี้) 
 
 ผูว้จิยัมคีวามยนิดทีีจ่ะใหค้ าตอบต่อค าถามประการใดที่ขา้พเจ้าอาจจะมไีด้ตลอดระยะเวลาที่บุคคล
ในปกครองของขา้พเจา้เขา้ร่วมโครงการวจิยัครัง้นี้ ผูว้จิยัรบัรองว่าจะเกบ็ขอ้มูลเฉพาะที่เกี่ยวขอ้งกบับุคคล
ในปกครองของขา้พเจา้เป็นความลบั และจะเปิดเผยไดเ้ฉพาะในรูปทีเ่ป็นสรุปผลโครงการวจิยั และผูว้จิยัจะ
ปฏบิตัใินสิง่ทีไ่ม่ก่อใหเ้กดิอนัตรายต่อร่างกายหรอืจติใจแก่บุคคลในปกครองของขา้พเจา้ตลอดโครงการวจิยั
นี้ และรบัรองวา่หากเกดิมอีนัตรายใด ๆ จากโครงการวจิยัดงักล่าว บุคคลในปกครองของขา้พเจ้าจะได้รบั
การรกัษาอย่างเตม็ที่ 
 
 ขา้พเจา้ยนิยอมใหบุ้คคลในปกครองของขา้พเจา้เขา้ร่วมโครงการวจิยัโดยสมคัรใจ และสามารถที่จะ
ถอนตวัจากโครงการวจิยันี้เมื่อใดกไ็ด ้ทัง้นี้ โดยไม่มผีลกระทบต่อการรกัษาพยาบาลทีบุ่คคลในปกครองของ
ขา้พเจา้จะไดร้บั และในกรณทีีเ่กดิขอ้ขอ้งใจหรอืปญัหาทีข่า้พเจา้ตอ้งการปรกึษากบัผูว้จิยั ขา้พเจ้าสามารถ
ตดิต่อกบัผูว้จิยั คือ …………………………….……..ได้ที่ ………………….……………………. โทรศพัท ์
……………………….………… โทรสาร…………………………………... 
 

ลงนาม …………………………………... ผูป้กครอง 
 

ลงนาม …………………………………... ผูว้จิยั 
  

ลงนาม …………………………………... พยาน 
 

ลงนาม …………………………………... พยาน 
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กรณีท่ีอาสาสมคัรผูเ้ข้าร่วมโครงการวิจยัเป็นผูป่้วยจิตเภทหรือวิกลจริต 
หนังสือแสดงความยินยอมการเข้าร่วมในโครงการวิจยั 

INFORMED CONSENT FORM 
 
ขา้พเจา้ นาย/นาง/นางสาว ……………………………………………… ทีอ่ยู่ ……………………………... 
บตัรประจ าตวัประชาชน/ขา้ราชการ  เลขที ่………………………………………………………………….. 
ขอใหค้วามยนิยอมของบุคคลในความดูแลของขา้พเจา้ ไดแ้ก่ …………………………………………….... 
ทีจ่ะเขา้เกีย่วขอ้งในโครงการวจิยั/คน้ควา้  เรื่อง………………………………….………………………….. 
……………………………………………………………………………………………………………….. 
ซึ่งผูว้จิยั ไดแ้ก่ ………………………………………………………………………………………………. 
ไดอ้ธบิายต่อขา้พเจา้เกีย่วกบัโครงการวจิยัครัง้นี้แลว้ (ตามรายละเอยีดทีแ่นบมากบัหนงัสอืยนิยอมนี้) 
 
 ผูว้จิยัมคีวามยนิดทีีจ่ะใหค้ าตอบต่อค าถามประการใดที่ขา้พเจ้าอาจจะมไีด้ตลอดระยะเวลาที่บุคคล
ในความดูแลของขา้พเจา้เขา้ร่วมโครงการวจิยัครัง้นี้ ผูว้จิยัรบัรองวา่จะเกบ็ขอ้มูลเฉพาะทีเ่กีย่วขอ้งกบับุคคล
ในความดูแลของขา้พเจา้เป็นความลบั และจะเปิดเผยไดเ้ฉพาะในรูปทีเ่ป็นสรุปผลโครงการวจิยั และผูว้จิยัจะ
ปฏิบัติในสิ่งที่ไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อร่างกายหรือจิตใจแก่บุคคลในความดูแลของข้าพเจ้าตลอด
โครงการวจิยันี้  และรบัรองว่าหากเกดิมอีนัตรายใด ๆ จากโครงการวจิยัดงักล่าว บุคคลในความดูแลของ
ขา้พเจา้จะไดร้บัการรกัษาอย่างเตม็ที่ 
 
 ขา้พเจา้ยนิยอมใหบุ้คคลในความดูแลของขา้พเจา้เขา้ร่วมโครงการวจิยัโดยสมคัรใจ   และสามารถที่
จะถอนตวัจากโครงการวจิยันี้เมื่อใดกไ็ด ้ทัง้นี้ โดยไม่มผีลกระทบต่อการรกัษาพยาบาลทีบุ่คคลในความดูแล
ของข้าพเจ้าจะได้รบั และในกรณีที่เกิดข้อข้องใจหรือปญัหาที่ข้าพเจ้าต้องการปรึกษากบัผูว้จิยั ขา้พเจ้า
สามารถติดต่อกับผู้วิจ ัย คือ ……………………………………….ได้ที่ …………………………………... 
โทรศพัท ์……………………………… โทรสาร………………..………………….. 
 

ลงนาม …………………………………... ผูดู้แล 
 

ลงนาม …………………………………... ผูว้จิยั 
  

ลงนาม …………………………………... พยาน 
 

ลงนาม …………………………………... พยาน 
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แบบฟอรม์สรปุโครงการวิจยัโดยสงัเขป 
SUMMARY PROTOCOL FORM 

 

 
1.    ชือ่โครงการ    (ไทย)…………………………………………………………………………………….. 
       (English)…………………………………………………………………………………. 
2.    คณะผูว้จิยั พรอ้มประวตักิารศกึษาและประสบการณ์ในการวจิยั 
       2.1  หวัหน้าโครงการ 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
       2.2  ผูร้่วมวจิยั 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
       2.3  ผูร้่วมวจิยั 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
3.    ประเภทของโครงการวจิยั 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
4.    สาขาวชิาทีท่ าโครงการวจิยั 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
5.    ความส าคญัและทีม่าของปญัหา 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
6.    การทบทวนวรรณกรรม  แนวคดิ  และงานวจิยัทีเ่กีย่วขอ้ง 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
7.    วตัถุประสงคโ์ครงการวจิยั 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
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8.    ประโยชน์ทีค่าดวา่จะไดร้บั 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
9.    ขอบเขตโครงการวจิยั 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
10.   ระยะเวลาทีท่ าการวจิยั 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
11.   ระเบยีบวธิวีจิยั 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
12.   ผลการวจิยั 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
13.   สรุป อภปิราย และขอ้เสนอแนะ 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
14.   เอกสารอา้งองิ 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
 ………………………………………………………………………………………………………. 
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แบบฟอรม์หลกัเกณฑก์ารพิจารณาโครงการวิจยัในมนุษย ์
คณะกรรมการจรยิธรรมเกีย่วกบัการวจิยัในมนุษย ์ส านกังานสาธารณสุขจงัหวดัก าแพงเพชร  

เรื่อง…………………………………………………………………………………………………………. 
ชือ่ผูว้จิยั…………………………………………………………………………………………………….. 
 

แนวทาง     วิธีการพิจารณา 
ผลการพิจารณา 

หมายเหตุ 
ผ่าน ไม่ผ่าน 

1. ผู้วิจยั     
1.1 มคีวามรูเ้รื่องทีท่ าโครงการวจิยั ประวตั/ิการทบทวนเอกสาร    
1.2 มคีวามสามารถในการท าวจิยั ประสบการณ์ผลงาน    
1.3 มคีวามสามารถในการแกป้ญัหาทีอ่าจเกดิขึน้แก่ 
      อาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั 

ดูรายละเอยีดโครงการวจิยั    

1.4 ชีแ้จงโครงการวจิยัใหแ้ก่อาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมโครง 
      การวจิยั 

ดูรายละเอยีดโครงการวจิยั    

2. วิธีการวิจยั     
2.1 เสีย่งอนัตรายน้อยทีสุ่ด ดูรายละเอยีดโครงการวจิยั    
2.2 มกีารเตรยีมการป้องกนั แกไ้ขอนัตรายทีอ่าจ
เกดิขึน้ 

ดูรายละเอยีดโครงการวจิยั    

2.3 มแีพทยดู์แลอย่างใกลช้ดิ ดูรายละเอยีดโครงการวจิยั    
2.4 มเีจา้หน้าที(่พยาบาล) ดูแลใกลช้ดิ ดูรายละเอยีดโครงการวจิยั    
3. อาสาสมคัรผู้เข้าร่วมโครงการวิจยั     
3.1 มกีารชีแ้จงจนเขา้ใจชดัเจน ดูรายละเอยีดโครงการวจิยั    
3.2 มกีารใหล้งนามในใบแสดงความยนิยอมโดยไดร้บั 
       การบอกกล่าวและเต็มใจ 

ดูรายละเอยีดโครงการวจิยั    

3.3 มสีทิธิท์ ีจ่ะยกเลกิการใหค้วามร่วมมอืใน
โครงการวจิยั 

ดูรายละเอยีดโครงการวจิยั    

3.4 ไดร้บัการดูแลทัง้ทางร่างกายและจติใจ ดูรายละเอยีดโครงการวจิยั    
4. ความจ าเป็นและประโยชน์จากโครงการวิจยั     
4.1 จ าเป็นต้องท าในมนุษย ์ ประโยชน์/วตัถุประสงค ์    
5. ผลกระทบท่ีอาจเกิดข้ึนต่อ     
5.1 อาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั ดูรายละเอยีดโครงการวจิยั    
5.2 ผูว้จิยั ผูร้่วมวจิยั ดูรายละเอยีดโครงการวจิยั    
5.3 สถาบนั ดูรายละเอยีดโครงการวจิยั    
5.4 ประเทศชาต ิ ดูรายละเอยีดโครงการวจิยั    
5.5 สิง่แวดลอ้ม ดูรายละเอยีดโครงการวจิยั    

 

ลงชื่อ……………………………………. 
      (………….…………………………..) 
                กรรมการผูพ้จิารณา 
วนั/เดอืน/ปี………….…………………… 
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แบบฟอรม์หลกัเกณฑก์ารพิจารณาโครงการวิจยัในมนุษย ์แบบพิจารณายกเว้น 
คณะกรรมการจรยิธรรมเกีย่วกบัการวจิยัในมนุษย ์ส านกังานสาธารณสุขจงัหวดัก าแพงเพชร  

เรื่อง…………………………………………………………………………………………………………. 
ชือ่ผูว้จิยั…………………………………………………………………………………………………….. 
 

แนวทาง วิธีการพิจารณา 
ผลการพิจารณา 

หมายเหตุ 
ผ่าน ไม่ผ่าน 

1. ผู้วิจยั     
1.1 มคีวามรูเ้รื่องทีท่ าโครงการวจิยั ประวตั/ิการทบทวนเอกสาร    
1.2 มคีวามสามารถในการท าวจิยั ประสบการณ์ผลงาน    
2. วิธีการวิจยั     
2.1 เสีย่งอนัตรายน้อยทีสุ่ด ดูรายละเอยีดโครงการวจิยั    
2.2 เคารพศกัดิศ์รแีละสทิธมินุษยชน ดูรายละเอยีดโครงการวจิยั    
2.3 เกีย่วกบักระบวนการเรยีนการสอนตามปรกติ ดูรายละเอยีดโครงการวจิยั    
3. อาสาสมคัรผู้เข้าร่วมโครงการวิจยั     
3.1 ไม่สามารถระบุตวัได ้ ดูรายละเอยีดโครงการวจิยั    
4. ความจ าเป็นและประโยชน์จากโครงการวิจยั     
4.1 น าผลงานไปใชท้ าประโยชน์ในทางทีช่อบ ประโยชน์/วตัถุประสงค ์    
4.2 เป็นการประเมนิ/ปรบัปรุงแกไ้ขใหด้ขี ึน้  ประโยชน์/วตัถุประสงค ์    
5. ผลกระทบท่ีอาจเกิดข้ึนต่อ     
5.1 อาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั ดูรายละเอยีดโครงการวจิยั    
5.2 ผูว้จิยั ผูร้่วมวจิยั ดูรายละเอยีดโครงการวจิยั    
5.3 สถาบนั ดูรายละเอยีดโครงการวจิยั    
5.4 ประเทศชาต ิ ดูรายละเอยีดโครงการวจิยั    
5.5 สิง่แวดลอ้ม ดูรายละเอยีดโครงการวจิยั    

 
 

ลงชื่อ……………………………………. 
      (………….…………………………..) 
                กรรมการผูพ้จิารณา 
วนั/เดอืน/ปี………….…………………… 
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แบบประเมินโครงการวิจยัท่ีขอสนับสนุนทุน  
ส านกังานสาธารณสุขจงัหวดัก าแพงเพชร  

 
ช่ือโครงการ………………………………………………………………………………………….………. 
………………………………………………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………………. 
 

หวัขอ้การประเมนิ คะแนนเตม็ คะแนนท่ีได้ 
1. ได้ความรู้ใหม ่ 10  
2. สนองนโยบายของโรงพยาบาล/กระทรวง/ชาติ 10  
3. วตัถปุระสงคช์ดัเจน 10  
4. ทบทวนวรรณกรรมเพียงพอ 10  
5. วิธีการศึกษา: ประชากรและขนาดตวัอย่าง 
                          รปูแบบการศึกษา 
                          สอดคล้องกบัวตัถปุระสงคแ์ละวรรณกรรม 

30  

6. ประโยชน์ท่ีได้คุ้มค่า 30  
7. ผา่นการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ* *  
8. ประวติัการท าวิจยั** **  
 

A: คะแนน  90 อาจพจิารณาสง่ขอทุนจากภายนอก 
B: คะแนน 80 – 89 พจิารณาใหทุ้น หรอืปรบัปรุงใหเ้ป็น A 
C: คะแนน 70 – 79       ปรบัปรุงแลว้จงึพจิารณาใหทุ้น 
D: คะแนน 60 – 69  

F: คะแนน  60 ไมส่มควรใหท้ า 
 
* หากไม่ผา่นการพิจารณาไม่อนุมติัทนุและไม่อนุญาตให้น าเสนอ 
** หากมีประวติัรบัทนุวิจยัแล้วท าไม่ส าเรจ็ หรือขาดจริยธรรมในการท าวิจยัไม่อนุมติัทนุ 
 
 

ลงชือ่ผูป้ระเมนิ………………………………………. 
วนัเดอืนปีทีป่ระเมนิ…………………………………. 

 


