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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

วิทยาลัยพยาบาลบรมราชชนนี นพรัตน์วชิระ 

เอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

 

คำช้ีแจงผู้วิจัยในการเขียนเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความ

ยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยตามตัวอย่างโครงร่าง 

 

1. ไม่ต้องส่งเอกสารคำช้ีแจงหน้าน้ีมากับโครงร่าง 

2. ผู้วิจัยสามารถปรับแก้โครงร่างเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและเอกสารแสดง

ความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยให้เข้ากับบริบทงานวิจัยของตัวเอง สามารถตัดหัวข้อท่ีไม่เก่ียวข้อง

ออก เช่น ถ้าเป็นงานวิจัยท่ีให้ตอบแบบสอบถามเท่าน้ัน สามารถตัดหัวข้อเร่ืองความเส่ียงท่ีได้รับจาก

การเจาะเลือดได้ เป็นต้น 

3. เอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมใน

โครงการวิจัยท่ีผู้วิจัยจัดทำเป็นคร้ังแรก ให้ใส่เป็น Version 1.0 พร้อมลงวันท่ี เดือน ปีท่ีจัดทำกำกับ ถ้า

มีการแก้ไขคร้ังท่ี 1 ให้ใส่เป็น Version 2.0 พร้อมลงวันท่ี เดือน ปีท่ีจัดทำกำกับและถ้ามีการแก้ไขอีกให้

เปล่ียน Version ใหม่พร้อมลงวันท่ี/เดือน/ปีกำกับทุกคร้ังท่ีมีการแก้ไข 

4. ให้ลดการใช้ศัพท์แพทย์ ศัพท์เทคนิคให้เหลือน้อยท่ีสุด ในกรณีจำเป็นไม่มีคำศัพท์ภาษาไทย ให้เขียน

ทับศัพท์คำอ่านและวงเล็บภาษาอังกฤษต่อท้าย 

5. ในกรณีท่ีวิธีดำเนินการวิจัยท่ีจะเกิดข้ึนกับอาสาสมัครมีหลายข้ันตอนและซับซ้อนควรสรุปเป็นตารางหรือ

แผนภาพ (Diagram) ให้เข้าใจง่าย 
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1. ช่ือโครงการวิจัย……………………………………................…………………………………………...........……….................. 

2. ผู้สนับสนุนการวิจัย......................................................................................................................................... 

 

3. ผู้วิจัย 

ช่ือ.......................................................................นามสกุล.................................................................................... 

ท่ีอยู่...................................................................................................................................................................... 

............................................................................................................................................................................. 

เบอร์โทรศัพท์บ้าน….................................................................มือถือ.................................................................. 

(เบอร์ท่ีทำงาน)………………………………...................………………ต่อ……………………………………....................……. 
 

4. ผู้ร่วมในโครงการวิจัย 

ช่ือ.......................................................................นามสกุล.................................................................................... 

ท่ีอยู่...................................................................................................................................................................... 

.............................................................................................................................................................................. 

เบอร์โทรศัพท์บ้าน….................................................................มือถือ.................................................................. 

(เบอร์ท่ีทำงาน)………………………………...................………………ต่อ……………………………………....................……. 
 

เรียน​ ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน 

​ ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยน้ีเน่ืองจากท่านเป็น................................................................ 

.............................................................................(ระบุเหตุผลท่ีเชิญให้เข้าร่วมในการวิจัย) ก่อนท่ีท่านจะ

ตัดสินใจเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยดังกล่าว ขอให้ท่านอ่านเอกสารฉบับน้ีอย่างถ่ีถ้วน เพ่ือให้ท่านได้ทราบถึง

เหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจัยในคร้ังน้ี หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เพ่ิมเติม กรุณาซักถามจากทีมงาน

ของผู้ทำวิจัย หรือผู้ร่วมทำวิจัยซ่ึงจะเป็นผู้สามารถตอบคำถามและให้ความกระจ่างแก่ท่านได้ 

​ ท่านสามารถขอคำแนะนำในการเข้าร่วมโครงการวิจัยน้ีจากครอบครัว เพ่ือน หรือผู้นำชุมชนของท่าน

ได้ ท่านมีเวลาอย่างเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถ้าท่านตัดสินใจแล้วว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยน้ี ขอ

ให้ท่านลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมของโครงการวิจัยน้ี 
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5. เหตุผลความเป็นมา 

​ (ระบุหลักการและเหตุผลโดยย่อ ให้ได้ใจความด้วยภาษาท่ีผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถเข้าใจได้ง่าย ไม่ใช้

ภาษาอังกฤษ ขอให้แปลหรือเขียนทับศัพท์ โดยใส่ภาษาอังกฤษในวงเล็บ) 

 

6. วัตถุประสงค์ของการศึกษา 

วัตถุประสงค์หลักจากการศึกษาในคร้ังน้ีคือ........................................................................................... 

(ระบุรายละเอียดด้วยภาษาท่ีผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถเข้าใจได้ง่าย ไม่ใช้ภาษาอังกฤษ ขอให้แปลหรือเขียน

ทับศัพท์ โดยใส่ภาษาอังกฤษในวงเล็บ) จำนวนผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (ถ้าทำการศึกษาวิจัยในหลายศูนย์ ให้

ระบุจำนวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยในประเทศไทย และในศูนย์เดียวกับผู้ให้ความยินยอม) คือ ................. คน 

 

7. วิธีการท่ีเก่ียวข้องกับการวิจัย 

​ หลังจากท่านให้ความยินยอมท่ีจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยน้ี ผู้วิจัยจะขอสังเกตการณ์........................... 

........................................................................ (ระบุว่าจะทำอะไรบ้าง จะมีการสัมภาษณ์หรือไม่)เพ่ือประเมิน

ว่าท่านมีคุณสมบัติท่ีเหมาะสมท่ีจะเข้าร่วมในการวิจัย  

หากท่านมีคุณสมบัติตามเกณฑ์คัดเข้า ท่านจะได้รับเชิญให้มาพบนักวิจัยตามวัน/เวลาท่ีผู้ทำวิจัย

นัดหมายคือ ............................................................... เพ่ือ ............................................................................... 

(ระบุว่าจะดำเนินการอย่างไรกับผู้เข้าร่วมการวิจัย เช่น ตรวจร่างกายอย่างละเอียด ประเมินผลทางห้อง

ปฏิบัติการต่างๆ บันทึกการรับและคืนยา ฯลฯ)โดยตลอดระยะเวลาท่ีท่านอยู่ในโครงการวิจัย คือ ……….. 

………………………………………………… และมาพบผู้วิจัยหรือผู้ร่วมทำวิจัยท้ังส้ิน (จำนวน)........... คร้ัง 

 

8. ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

​ เพ่ือให้งานวิจัยน้ีประสบความสำเร็จ ผู้ทำวิจัยใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน โดยจะขอให้ท่าน

ปฏิบัติตามคำแนะนำของผู้ทำวิจัยอย่างเคร่งครัด รวมท้ังแจ้งอาการผิดปกติต่างๆ ท่ีเกิดข้ึนกับท่านระหว่างท่ี

ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัยให้ผู้ทำวิจัยได้รับทราบ 
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9.ความเส่ียงท่ีอาจได้รับ 

​ (ไม่เขียนว่า “ไม่มีความเส่ียง” เพราะการเข้าร่วมในการวิจัยใดๆก็ตาม ย่อมมีความเส่ียงต้ังแต่ความ

เส่ียงเล็กน้อยท่ีไม่มากกว่าความเส่ียงในชีวิตประจำวัน หรือ Minimal risks เช่น เสียเวลา ไม่สะดวก ไม่สบาย 

สูญเสียรายได้ จนถึงความเส่ียงต่อร่างกาย ต่อจิตใจ ความเส่ียงด้านเศรษฐกิจและสังคม ผู้ทำวิจัยต้องวิเคราะห์

ความเส่ียง) 

 

10. ความเส่ียงท่ีได้รับจากการเจาะเลือด 

ท่านมีโอกาสท่ีจะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก ช้ำจากการเจาะเลือด อาการบวมบริเวณท่ีเจาะเลือดหรือ

หน้ามืด และโอกาสท่ีจะเกิดการติดเช้ือบริเวณท่ีเจาะเลือดพบได้น้อยมาก 

​  

11. ความเส่ียงท่ีไม่ทราบแน่นอน 

​ ท่านอาจเกิดอาการข้างเคียงหรือความไม่สบายนอกเหนือจากท่ีได้แสดงในเอกสารฉบับน้ี ซ่ึงอาการ

ข้างเคียงเหล่าน้ีเป็นอาการท่ีไม่เคยพบมาก่อน เพ่ือความปลอดภัยของท่าน ควรแจ้งผู้ทำวิจัยให้ทราบทันทีเม่ือ

เกิดความผิดปกติใดๆ เกิดข้ึน 

​ หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เก่ียวกับความเส่ียงท่ีอาจได้รับจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านสามารถ

สอบถามจากผู้ทำวิจัยได้ตลอดเวลา​ 
​ หากมีการค้นพบข้อมูลใหม่ๆ ท่ีอาจมีผลต่อความปลอดภัยของท่านในระหว่างท่ีท่านเข้าร่วมใน

โครงการวิจัย ผู้ทำวิจัยจะแจ้งให้ท่านทราบทันที เพ่ือให้ท่านตัดสินใจว่าจะอยู่ในโครงการวิจัยต่อไปหรือจะขอ

ถอนตัวออกจากการวิจัย 

 

12. ประโยชน์ท่ีอาจได้รับ 

​ (หากผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่ได้รับประโยชน์โดยตรง ขอให้ผู้ทำวิจัยระบุว่า “ท่านจะไม่ได้รับประโยชน์ใดๆ

จากการเข้าร่วมในการวิจัยคร้ังน้ี แต่ผลการศึกษาท่ีได้จะ...................................................................”)  การเข้า

ร่วมในโครงการวิจัยน้ีอาจจะทำให้ท่านมีสุขภาพท่ีดีข้ึน หรืออาจจะลดความรุนแรงของโรคได้ แต่ไม่ได้รับรองว่า

สุขภาพของท่านจะต้องดีข้ึนหรือความรุนแรงของโรคจะลดลงอย่างแน่นอน 
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13. วิธีการและรูปแบบการรักษาอ่ืนๆ ซ่ึงมีอยู่สำหรับอาสาสมัคร 

​ ท่านไม่จำเป็นต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยน้ีเพ่ือประโยชน์ในการรักษาโรคท่ีท่านเป็นอยู่ เน่ืองจากมี

แนวทางการรักษาอ่ืนๆ หลายแบบสำหรับรักษาโรคของท่านได้ ดังน้ันจึงควรปรึกษาแนวทางการรักษาวิธีอ่ืนๆ 

กับแพทย์ผู้ให้การรักษาท่านก่อนตัดสินใจเข้าร่วมในการวิจัย 

 

14. ข้อปฏิบัติของท่านขณะท่ีร่วมในโครงการวิจัย 

ขอให้ท่านปฏิบัติดังน้ี 

-​ ขอให้ท่านให้ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านท้ังในอดีตและปัจจุบัน แก่ผู้ทำวิจัยด้วยความสัตย์จริง 

-​ ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ทำวิจัยทราบความผิดปกติท่ีเกิดข้ึนระหว่างท่ีท่านร่วมในโครงการวิจัย 

-​ ขอให้ท่านงดการใช้ยาอ่ืนนอกเหนือจากท่ีผู้ทำวิจัยได้จัดให้ รวมถึงการรักษาอ่ืนๆ 

-​ ขอให้ท่านนำยาท่ีใช้ในการศึกษาของท่านท้ังหมดท่ีเหลือจากการรับประทานมาให้ผู้ทำวิจัยทุกคร้ังท่ี

นัดหมายให้มาพบ 

 

15. อันตรายท่ีอาจเกิดข้ึนจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผู้ทำวิจัย/ผู้สนับสนุน

การวิจัย 

หากพบอันตรายท่ีเกิดข้ึนจากการวิจัย ท่านจะได้รับการรักษาอย่างเหมาะสมทันที และท่านปฏิบัติตาม

คำแนะนำของทีมผู้ทำวิจัยแล้ว ผู้ทำวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาล

ของท่าน และการลงนามในเอกสารให้ความยินยอม ไม่ได้หมายความว่าท่านได้สละสิทธ์ิทางกฎหมายตามปกติท่ี

ท่านพึงมี 

ในกรณีท่ีท่านได้รับอันตรายใดๆ หรือต้องการข้อมูลเพ่ิมเติมท่ีเก่ียวข้องกับโครงการวิจัย ท่านสามารถ

ติดต่อกับผู้ทำวิจัยคือ .................................................................................................ได้ตลอด 24 ช่ัวโมง 

 

16. ค่าตอบแทนสำหรับผู้เข้าร่วมวิจัย(ถ้ามี) 

​ ท่านจะไม่ได้รับเงินค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมในการวิจัย แต่ท่านจะได้รับค่าเดินทางและเงินชดเชย

การสูญเสียรายได้ หรือความไม่สะดวก ไม่สบาย  ในการมาพบแพทย์ทุกคร้ัง คร้ังละ...................... บาท รวม

ท้ังหมด ................ คร้ัง 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

วิทยาลัยพยาบาลบรมราชชนนี นพรัตน์วชิระ 

เอกสารช้ีแจงข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

 

17. การประกันภัยเพ่ือคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัย (ถ้ามี) 

​ ผู้สนับสนุนการวิจัยได้ทำประกันภัยให้แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยทุกท่าน ซ่ึงหากเกิดอันตรายหรือความ

เสียหายต่อท่าน ท่ีเป็นผลสืบเน่ืองโดยตรงจากโครงการวิจัย ท่านจะได้รับ................................................... 

(ระบุการชดเชย)............................................................................................................................................. 

 

18. การเข้าร่วมและการส้ินสุดการเข้าร่วมโครงการวิจัย 

​ การเข้าร่วมในโครงการวิจัยคร้ังน้ีเป็นไปโดยความสมัครใจ หากท่านไม่สมัครใจจะเข้าร่วมการศึกษา

แล้ว ท่านสามารถถอนตัวได้ตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไม่มีผลต่อการดูแลรักษาโรค

ของท่านแต่อย่างใด 

​ ผู้ทำวิจัยอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจัย เพ่ือเหตุผลด้านความปลอดภัยของท่าน หรือเม่ือผู้

สนับสนุนการวิจัยยุติการดำเนินงานวิจัย หรือในกรณีดังต่อไปน้ี 

-​ ท่านไม่สามารถปฏิบัติตามคำแนะนำของผู้ทำวิจัย 

-​ ท่านรับประทานยาท่ีไม่อนุญาตให้ใช้ในการศึกษา 

-​ ท่านต้ังครรภ์ระหว่างท่ีเข้าร่วมโครงการวิจัย 

 

19. การปกป้องรักษาข้อมูลความลับของอาสาสมัคร 

​ ข้อมูลท่ีอาจนำไปสู่การเปิดเผยตัวท่าน จะได้รับการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน ในกรณีท่ี

ผลการวิจัยได้รับการตีพิมพ์ ช่ือและท่ีอยู่ของท่านจะต้องได้รับการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะใช้เฉพาะรหัสประจำ

โครงการวิจัยของท่าน 

​ จากการลงนามยินยอมของท่านผู้ทำวิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยสามารถเข้าไปตรวจสอบบันทึก

ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านได้แม้จะส้ินสุดโครงการวิจัยแล้วก็ตาม หากท่านต้องการยกเลิกการให้สิทธ์ิดัง

กล่าว ท่านสามารถแจ้ง หรือเขียนบันทึกขอยกเลิกการให้คำยินยอม โดยส่งไปท่ี.................................. 

.....................(ช่ือผู้วิจัยหลักและท่ีอยู่ในประเทศไทย)…………………………………………………………………………….. 

​  
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หากท่านขอยกเลิกการให้คำยินยอมหลังจากท่ีท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ข้อมูลส่วนตัวของท่าน

จะไม่ถูกบันทึกเพ่ิมเติม อย่างไรก็ตามข้อมูลอ่ืนๆ ของท่านอาจถูกนำมาใช้เพ่ือประเมินผลการวิจัยและท่านจะ

ไม่สามารถกลับมาเข้าร่วมในโครงการน้ีได้อีก ท้ังน้ีเน่ืองจากข้อมูลของท่านท่ีจำเป็นสำหรับใช้เพ่ือการวิจัยไม่ได้

ถูกบันทึก 

​ จากการลงนามยินยอมของท่านผู้ทำวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของท่านท่ีเก่ียวกับการเข้าร่วม

โครงการวิจัยน้ีให้แก่แพทย์ผู้รักษาท่านได้ 
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สิทธ์ิของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

ในฐานะท่ีท่านเป็นผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะมีสิทธ์ิดังต่อไปน้ี 

1.​ ท่านจะได้รับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงค์ของการวิจัยในคร้ังน้ี 

2.​ ท่านจะได้รับการอธิบายเก่ียวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย์ รวมท้ังยาและ

อุปกรณ์ท่ีใช้ในการวิจัยคร้ังน้ี 

3.​ ท่านจะได้รับการอธิบายถึงความเส่ียงและความไม่สบายท่ีจะได้รับจากการวิจัย 

4.​ ท่านจะได้รับการอธิบายถึงประโยชน์ท่ีท่านอาจจะได้รับจากการวิจัย 

5.​ ท่านจะได้รับการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาด้วยวิธีอ่ืน ยา หรืออุปกรณ์ซ่ึงมีผลดีต่อท่านรวม

ท้ังประโยชน์และความเส่ียงท่ีท่านอาจได้รับ 

6.​ ท่านจะได้รับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีท่ีพบโรคแทรกซ้อนภายหลังการเข้าร่วมใน

โครงการวิจัย 

7.​ ท่านจะมีโอกาสได้ซักถามเก่ียวกับงานวิจัยหรือข้ันตอนท่ีเก่ียวข้องกับงานวิจัย 

8.​ ท่านจะได้รับทราบว่าการยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยน้ี ท่านสามารถขอถอนตัวจากโครงการ

เม่ือไรก็ได้ โดยผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไม่ได้รับผลกระทบ

ใดๆ ท้ังส้ิน 

9.​ ท่านจะได้รับเอกสาร/ ข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย/ และสำเนาเอกสารใบ

ยินยอม/ ท่ีมีท้ังลายเซ็นและวันท่ี 

10.​ ท่านมีสิทธ์ิในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัย/หรือไม่ก็ได้ โดยปราศจากการใช้อิทธิพล

บังคับข่มขู่ หรือการหลอกลวง 

​ หากท่านไม่ได้รับการชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยท่ีเกิดข้ึนโดยตรงจากการวิจัย หรือท่านไม่

ได้รับการปฏิบัติตามท่ีปรากฏในเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในการวิจัย ท่านสามารถร้องเรียนได้ท่ี 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยวิทยาลัยพยาบาลบรมราชชนนี นพรัตน์วชิระ เลขท่ี 681 ถนนรามอินทรา 

แขวงคันนายาว เขตคันนายาว กรุงเทพฯ 10230 โทร. 02-540-6500 ต่อ 2454 

 

ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ท่ีน้ี 
 


