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ส่วนที่ 1 โครงการวิจัย 
 1.1 รายละเอียดผู้ดำเนินโครงการวิจัย 

- ชื่อหัวหน้าโครงการ (อาจารย์ที่ปรึกษา)/สังกัด/เบอร์โทรศัพท์ (ที่สามารถติดต่อได้ 24 ชั่วโมง)/
อีเมลล์ 

 - ชื่อผู้ร่วมโครงการวิจัย (นักศึกษา)/สังกัด/เบอร์โทรศัพท์ (ท่ีสามารถติดต่อได้ 24 ชั่วโมง)/อีเมลล์ 
 1.2 รายละเอียดโครงการวิจัย 
 - ชื่อโครงการวิจัย/วัตถุประสงค์/ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ/ระยะเวลาในการทำวิจัย/ทุนที่ได้รับ 
 - ขั้นตอนการวิจัยและเครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย (ขอให้ระบุเป็นข้อๆ เพ่ือให้เข้าใจง่าย) 
 
ส่วนที่ 2 อาสาสมัคร 
 2.1 จำนวนในโครงการวิจัย/คุณสมบัติของอาสาสมัคร 
 2.2 ความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนกับอาสาสมัคร 
 2.3 ประโยชน์ที่อาสาสมัครจะได้รับ 
 2.4 ค่าตอบแทน/ค่าใช้จ่ายที่อาสาสมัครอาจต้องรับผิดชอบ (ถ้ามี)  
 2.5 วิธีปฏิบัติที ่ใช้ในการวิจัยเพื ่อปกป้องความลับของอาสาสมัคร/ การใส่รหัส หรือไม่ระบุชื่อ
อาสาสมัครในรายงานวิจัย 
 2.6 แจ้งต่ออาสาสมัคร หากเกิดปัญหาจากการร่วมทำวิจัย (ถ้ามี) สามารถถอนตัวหรือยุติ ไม่ร่วมทำ
วิจัยได้ตลอดเวลา 
 

***ต้องระบุข้อความต่อไปนี้*** 
 

 หากมีข้อมูลเพ่ิมเติมทั้งด้านประโยชน์และโทษที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้ ผู้วิจัยจะแจ้งให้ทราบอย่าง
รวดเร็วและไม่ปิดบัง 
 
 ข้อมูลส่วนตัวของอาสาสมัครจะถูกเก็บรักษาไว้  ไม่เปิดเผยต่อสาธารณะ แต่จะรายงานผลการวิจัย
เป็นข้อมูลส่วนรวม ข้อมูลของอาสาสมัครอาจมีคณะบุคคลบางกลุ่มเข้ามาตรวจสอบได้ เช่น  
ผู้ให้ทุนวิจัย สถาบัน หรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่ตรวจสอบ คณะกรรมการจริยธรรมฯ   เป็นต้น 
 
 อาสาสมัครมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้  โดยไม่ต้องแจ้งให้ทราบล่วงหน้าและการไม่
เข้าร่วมการวิจัยหรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัยนี้ จะไม่มีผลกระทบต่อการบริการและการรักษาที่สมควรจะ
ได้รับแต่ประการใด 
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โครงการวิจัยนี ้ได้ร ับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ัยในมนุษย ์ของ
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกล้าธนบุรี ซึ่งมีสำนักงานอยู่ที่  

 
สำนักงานวิจัย นวัตกรรมและพันธมิตร ชั้น 7 อาคารสำนักงานอธิการบดี  
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกล้าธนบุรี 
เลขที่ 126 ถนนประชาอุทิศ แขวงบางมด เขตทุ่งครุ กรุงเทพฯ 10140  
โทรศัพท์ 0-2470-9623 โทรสาร 0-2872-9083  
 
หากท่านได้รับการปฏิบัติไม่ตรงตามที่ระบุไว้ ท่านสามารถติดต่อกับประธานคณะกรรมการฯ หรือ

ผู้แทน ได้ตามสถานที่และหมายเลขโทรศัพท์ข้างต้น 
 

ส่วนที่ 3 การแสดงเจตนายินยอมเป็นอาสาสมัคร 
 3.1 อาสาสมัคร ระบุชื่อ/ที่อยู่/เบอร์โทร  
 3.2 ผู้ปกครอง ระบุชื่อ/ที่อยู่/เบอร์โทร 
 3.3 ผู้มีอำนาจกระทำการแทน ระบุชื่อ/ที่อยู่/เบอร์โทร 
 3.4 ในกรณีอาสาสมัครไม่สามารถอ่านหนังสือได้ ผู้อ่านข้อความทั้งหมด โปรดระบุชื่อ/ที่อยู่/เบอร์โทร 
 
ส่วนที่ 4 การลงนาม-ลงวันที่รับทราบ 
 4.1 หัวหน้าโครงการวิจัย 
 4.2 อาสาสมัคร/ผู้ปกครอง/ผู้มีอำนาจกระทำการแทน 
 4.3 ในกรณีอาสาสมัครไม่สามารถอ่านหนังสือได้ ผู้อ่านข้อความทั้งหมด   
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คำชี้แจงสำหรับนักวิจัย 

ในการจัดทำใบปะหน้าแบบสอบถาม เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร  
และหนังสือแสดงความยินยอมเป็นอาสาสมัคร 

 
1. ตัวอย่างการจัดทำใบปะหน้าแบบสอบถาม เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร (Participant Information 

Sheet) และหนังสือแสดงความยินยอมเป็นอาสาสมัคร ( Informed Consent Form) นี้ได้จัดทำขึ้น
ให้ตรงตามมาตรฐานสากลของหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และสอดคล้องกับพระราชบัญญัติ
ค ุ ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 (Personal Data Protection Act - PDPA) เพื ่อให้การ
ดำเนินการวิจัยกับอาสาสมัครเป็นไปด้วยความถูกต้องและถูกกฎหมาย โดยยึดหลักอิสระของเจ้าของ
ข้อมูลส่วนบุคคล คือ อาสาสมัคร ที่จะให้ข้อมูล คัดค้านการให้ข้อมูล หรือถอนความยินยอม (หมวด 3 
ของ PDPA) และหลักของผู้ควบคุมข้อมูลส่วนบุคคล คือ นักวิจัยจะต้องขอความยินยอมจากเจ้าของ
ข้อมูลส่วนบุคคล (ส่วนที่ 1 PDPA) และต้องแจ้งการเก็บรวบรวมข้อมูล (ส่วนที่ 2 PDPA) 

2. ตัวอย่างการจัดทำใบปะหน้าแบบสอบถาม เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร และหนังสือแสดงความยินยอม
เป็นอาสาสมัครนี้ ขอให้นักวิจัยใช้ครบทุกหัวข้อ แต่สามารถปรับแก้เนื้อหาในแต่ละหัวข้อให้เข้ากับ
บริบทงานวิจัยของตัวเอง ส่วนหัวข้อที่มีเครื่องหมายดอกจัน (*) ในเอกสารดังกล่าวเป็นหัวข้อเพ่ิมเติม 
หากเห็นว่าไม่เก่ียวข้อง สามารถตัดออกได้  

3. ไม่ต้องส่งเอกสารคำชี้แจงหน้านี้มากับใบปะหน้าแบบสอบถาม เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร และหนังสือ
แสดงความยินยอมเป็นอาสาสมัคร 

4. เอกสารชี ้แจงอาสาสมัคร และ/หรือหนังส ือแสดงความยินยอมเป็นอาสาสมัครจะใช้สำหรับ
โครงการวิจัยที ่เกี ่ยวข้องกับมนุษย์ประเภท Expedited Review และ Full Board Review แต่
โครงการประเภท Exemption Review สามารถใช้ใบปะหน้าแบบสอบถามได้ หรืออาจจะนำเอกสาร
ชี้แจงอาสาสมัครไปใช้ได้เพ่ือเป็นการชี้แจงแก่อาสาสมัครให้เข้าใจชัดเจนมากยิ่งขึ้น 

5. เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร และหนังสือแสดงความยินยอมเป็นอาสาสมัครที่จัดทำเป็นครั้งแรก ให้ใส่
เป็น Version 1.0 พร้อมลงวันที่ เดือน ปีที่จัดทำกำกับ ถ้ามีการแก้ไขครั้งที่ 2 ให้ใส่เป็น Version 2.0 
พร้อมลงวันที่ เดือน ปีที่จัดทำกำกับ และถ้ามีการแก้ไขอีกให้เปลี่ยน Version ใหม่พร้อมลงวันที่ เดือน 
ปีกำกับทุกครั้งที่มีการแก้ไข 

6. ให้ลดการใช้ศัพท์ทางการแพทย์ ศัพท์เทคนิคให้เหลือน้อยที่สุด ในกรณีจำเป็นไม่มีคำศัพท์ภาษาไทย 
ให้เขียนทับศัพท์คำอ่านและวงเล็บภาษาอังกฤษต่อท้าย  
หากมีคำศัพท์เฉพาะ (เช่น ศัพท์ทางการแพทย์ ศัพท์เทคนิคทางการศึกษา) ที่ใช้ในโครงการวิจัย โปรด
ระบุคำนิยามหรือความหมาย ในใบปะหน้าแบบสอบถาม เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร และหนังสือแสดง
ความยินยอมเป็นอาสาสมัคร  

7. ในกรณีที่วิธีดำเนินการวิจัยที่จะเกิดขึ้นกับอาสาสมัครมีหลายขั้นตอนและซับซ้อน ควรสรุปเป็นตาราง
หรือแผนภาพ (Diagram) ให้เข้าใจง่าย ในโครงการวิจัย และในเอกสารชี้แจงอาสาสมัคร 

8. ในกรณีที่อาสาสมัครเป็นผู้เยาว์ อายุยังไม่ถึง 20 ปีบริบูรณ์ (ถืออายุวันที่แสดงเจตนายินยอมเป็น
อาสาสมัคร) และต้องมีหนังสือชี้แจงอาสาสมัคร และหนังสือแสดงความยินยอมเป็นอาสาสมัคร ให้ใช้
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เอกสารแบ่งตามช่วงอายุ ให้ใช้ตารางนี้กับอาสาสมัครที่เป็นคนไร้ความสามารถและคนเสมือนไร้
ความสามารถด้วย (ตามตารางด้านล่าง - มาตรา 20 แห่ง PDPA)  
 

อายุอาสาสมัคร เอกสารที่ใช้สำหรับผู้เยาว์ เอกสารที่ต้องใช้สำหรับผู้ปกครอง 
อายุไม่เกิน 10 ปี เอกสารชี้แจงอาสาสมัครและหนังสือ

แสดงเจตนายินยอมเป็นอาสาสมัคร มี
หรือไม่ก็ได้ หากมี ให้ใช้ภาพหรือภาษาที่
เหมาะสมกับวัย เพ่ือให้ผู้เยาว์ทำ
เครื่องหมายหรือลงนามเป็นอาสาสมัคร 

ต้องมี เอกสารชี้แจงอาสาสมัครและ
หนังสือแสดงเจตนายินยอมเป็น
อาสาสมัครให้ผู้ปกครองหรือผู้แทน
โดยชอบธรรมของผู้เยาว์ลงนามเพื่อ
ยินยอมให้ผู้เยาว์เป็นอาสาสมัคร 

กระบวนการขอความยินยอม:  
นักวิจัยอ่านให้ผู้เยาว์ฟังพร้อมผู้ปกครอง และถามความสมัครใจของผู้เยาว์พร้อม
กับขอความยินยอมจากผู้ปกครอง 

อายุ 10 ปีบริบูรณ์ 
แต่ยังไม่ถึง 20 ปี
บริบูรณ ์(รวมถึงคน
ไร้ความสามารถ 
และคนเสมือนไร้
ความสามารถ) 

ต้องมี เอกสารชี้แจงโครงการสำหรับ
ผู้เยาว์ ซึ่งใช้ภาพหรือภาษาที่เหมาะสม
กับวัย และต้องมีหนังสือแสดงเจตนา
ยินยอมเป็นอาสาสมัครสำหรับผู้เยาว์ 
เพ่ือให้ผู้เยาว์ทำเครื่องหมายหรือลงนาม
เป็นอาสาสมัคร 

ต้องมี เอกสารชี้แจงอาสาสมัครและ
หนังสือแสดงเจตนายินยอมเป็น
อาสาสมัครให้ผู้ปกครองหรือผู้แทน
โดยชอบธรรมของผู้เยาว์ลงนามให้
ความยินยอมให้ผู้เยาว์เป็น
อาสาสมัคร (หรือขอความยินยอม
จากผู้อนุบาลกรณีอาสาสมัครเป็นคน
ไร้ความสามารถ หรือผู้พิทักษ์ กรณี
ของคนเสมือนไร้ความสามารถ) 

กระบวนการขอความยินยอม:  
1. นักวิจัยอ่านให้อาสาสมัครฟัง หรือให้อาสาสมัครอ่านเอกสารเองและถามความ
สมัครใจในการเข้าร่วมวิจัยเป็นอาสาสมัคร 
2. อาสาสมัครลงนามให้ความยินยอมก่อน แล้วนำไปให้ผู้ปกครองหรือผู้แทนโดย
ชอบธรรมของผู้เยาว์ลงนาม หรืออาสาสมัครลงนามพร้อมผู้ปกครอง 
(โปรดปรับใช้ให้เหมาะสมในกรณีที่อาสาสมัครเป็นคนไร้ความสามารถ หรือคน
เสมือนไร้ความสามารถ) 

อายุ 17 ปี แต่ยังไม่
ถึง 20 ปีบริบูรณ์ 
(ได้ทำการสมรส 
ถือว่าผู้เยาว์ได้
บรรลุนิติภาวะแล้ว
เมื่อสมรส) 

ต้องมี เอกสารชี้แจงโครงการและหนังสือ
แสดงเจตนายินยอมให้อาสาสมัคร ซึ่งพ้น
ภาวะผู้เยาว์โดยการสมรสลงนาม  

ไม่ต้อง ให้ผู้ปกครองหรือผู้แทนโดย
ชอบธรรมลงนามให้ความยินยอม 

 



 มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกล้าธนบุรี 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ IRB-DOC02 

ข้อมูลที่ต้องระบุในเอกสารชี้แจงและแสดงความยินยอมอาสาสมัคร 
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9. ในกรณีอาสาสมัครที ่ไม่สามารถอ่านและ/หรือเขียนได้ ต้องมีกระบวนการอธิบายข้อมูลและ
รายละเอียดในเอกสารชี ้แจงอาสาสมัครให้แก่อาสาสมัคร และหนังสือแสดงความยินยอมเป็น
อาสาสมัคร อาจใช้การประทับลายนิ้วมือของอาสาสมัครแทนการลงนาม 

10. การให้ความยินยอมด้วยวาจา (Verbal Consent) ของอาสาสมัคร อาจทำได้ ทั้งนี้ต้องระบุเหตุผล
และความเหมาะสมในโครงการวิจัย  

11. โครงการวิจัยที่ต้องการขอยกเว้นหรือเปลี่ยนแปลงกระบวนการบางส่วนของการขอความยินยอมจาก
อาสาสมัคร หรือขอยกเว้นการลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในหนังสือแสดงความยินยอมเป็น
อาสาสมัคร อาจทำได้ (45 CFR 46.116 และ 46.117) ตามหลักการแนวปฏิบัติที่กำหนดใน 21CFR 
50.23 และ 50.24; 21 CFR 56.109 และหลักปฏิบัติของ CIOMS ทั้งนี้ ต้องแสดงเหตุผลในการขอ
ยกเว้นในโครงการวิจัย และการดำเนินการในข้อ 11.1 และ 11.2 จะต้องได้รับการรับรองจาก 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มจธ. (KMUTT-IRB) ก่อนเริ่มดำเนินการเก็บข้อมูลจาก
อาสาสมัคร  
 11.1 การขอยกเว้นหรือเปลี่ยนแปลงกระบวนการบางส่วนของการขอความยินยอมจาก
อาสาสมัคร (Waiver or Alteration of Informed Consent Procedure) (45 CFR 46.116) เมื่อ 

• การวิจัยมีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครไม่มากเกินกว่าความเสี่ยงที่อาสาสมัครจะได้รับในการ
ดำเนินกิจวัตรประจำวัน และการขอยกเว้นการขอยินยอมนั้นไม่ส่งผลกระทบต่อสิทธิและ
ความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร ให้ใช้เฉพาะในกรณีโครงการที่ได้รับการพิจารณาแบบ
ยกเว้น (Exemption Review) เท่านั้น หรือ  

• การวิจัยไม่สามารถกระทำได้หากต้องมีกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร  
 11.2 การขอยกเว้นการลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในหนังสือแสดงความยินยอมเป็น
อาสาสมัครบางคนหรือทั ้งหมด (Waiver of Documentation of Informed Consent) (45 CFR 
46.117) เมื่อ 

• การวิจัยมีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครไม่มากเกินกว่าความเสี่ยงที่อาสาสมัครจะได้รับในการ
ดำเนินกิจวัตรประจำวัน หรือ 

• การลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในเอกสารชี้แจงอาสาสมัครและในหนังสือแสดงความ
ยินยอมเป็นอาสาสมัครเป็นข้อมูลเดียวที่เชื่อมโยงถึงตัวบุคคลของอาสาสมัคร มีความ
เสี่ยงที่จะทำให้อาสาสมัครตกอยู่ในภาวะอันตราย หากการเข้าร่วมการวิจัยได้รับการ
เปิดเผยความลับ 

 


