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ค ำชี้แจงส ำหรับนักวิจัย 
ในกำรจัดท ำเอกสำรชี้แจงส ำหรับแบบสอบถำม เอกสำรชี้แจงอำสำสมัคร  

และหนังสือแสดงควำมยินยอมเป็นอำสำสมัคร 
(ไม่ต้องส่งเอกสำรค ำชี้แจงหน้ำนี้มำกับเอกสำรชี้แจงส ำหรับแบบสอบถำม เอกสำรชี้แจงอำสำสมัคร  

และหนังสือแสดงควำมยินยอมเป็นอำสำสมัคร) 
 

1. ตัวอย่างการจัดท าเอกสารชี้แจงส าหรับแบบสอบถาม (Information Sheet for Questionnaire) เอกสาร
ชี้แจงอาสาสมัคร (Participant Information Sheet) และหนังสือแสดงความยินยอมเป็นอาสาสมัคร 
(Informed Consent Form) นี้ได้จัดท าข้ึนให้ตรงตามมาตรฐานสากลของหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
และสอดคล้องกับพระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 (Personal Data Protection 
Act - PDPA) เพ่ือให้การด าเนินการวิจัยกับอาสาสมัครเป็นไปด้วยความถูกต้องและถูกกฎหมาย โดยยึด
หลักอิสระของเจ้าของข้อมูลส่วนบุคคล คือ อาสาสมัคร ที่จะให้ข้อมูล คัดค้านการให้ข้อมูล หรือถอนความ
ยินยอม (หมวด 3 ของ PDPA) และหลักของผู้ควบคุมข้อมูลส่วนบุคคล คือ นักวิจัยจะต้องขอความยินยอม
จากเจ้าของข้อมูลส่วนบุคคล (ส่วนที่ 1 PDPA) และต้องแจ้งการเก็บรวบรวมข้อมูล (ส่วนที่ 2 PDPA) 

2. ตัวอย่างการจัดท าใบปะหน้าแบบสอบถาม เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร และหนังสือแสดงความยินยอมเป็น
อาสาสมัครนี้ ขอให้นักวิจัยใช้ครบทุกหัวข้อ แต่สามารถปรับแก้เนื้อหาในแต่ละหัวข้อให้เข้ากับบริบท
งานวิจัยของตัวเอง ส่วนหัวข้อที่มีเครื่องหมายดอกจัน (*) ในเอกสารดังกล่าวเป็นหัวข้อเพ่ิมเติม หากเห็น
ว่าไม่เก่ียวข้อง สามารถตัดออกได้  

3. เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร และ/หรือหนังสือแสดงความยินยอมเป็นอาสาสมัครจะใช้ส าหรับโครงการวิจัยที่
เกี่ยวข้องกับมนุษย์ประเภท Expedited Review และ Full Board Review แต่โครงการประเภท 
Exemption Review สามารถใช้ใบปะหน้าแบบสอบถามได้ หรืออาจจะน าเอกสารชี้แจงอาสาสมัครไป
ใช้ได้เพ่ือเป็นการชี้แจงแก่อาสาสมัครให้เข้าใจชัดเจนมากยิ่งขึ้น 

4. เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร และหนังสือแสดงความยินยอมเป็นอาสาสมัครที่จัดท าเป็นครั้งแรก ให้ใส่เป็น 
Version 1.0 พร้อมลงวันที่ เดือน ปีที่จัดท าก ากับ ถ้ามีการแก้ไขครั้งที่ 2 ให้ใส่เป็น Version 2.0 พร้อมลง
วันที่ เดือน ปีที่จัดท าก ากับ และถ้ามีการแก้ไขอีกให้เปลี่ยน Version ใหม่พร้อมลงวันที่ เดือน ปีก ากับทุก
ครั้งทีม่ีการแก้ไข 

5. ให้ลดการใช้ศัพท์ทางการแพทย์ ศัพท์เทคนิคให้เหลือน้อยที่สุด ในกรณีจ าเป็นไม่มีค าศัพท์ภาษาไทย ให้
เขียนทับศัพท์ค าอ่านและวงเล็บภาษาอังกฤษต่อท้าย  
หากมีค าศัพท์เฉพาะ (เช่น ศัพท์ทางการแพทย์ ศัพท์เทคนิคทางการศึกษา) ที่ใช้ในโครงการวิจัย โปรดระบุ
ค านิยามหรือความหมาย ในใบปะหน้าแบบสอบถาม เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร และหนังสือแสดงความ
ยินยอมเป็นอาสาสมัคร  

6. ในกรณีที่วิธีด าเนินการวิจัยที่จะเกิดขึ้นกับอาสาสมัครมีหลายขั้นตอนและซับซ้อน ควรสรุปเป็นตารางหรือ
แผนภาพ (Diagram) ให้เข้าใจง่าย ในโครงการวิจัย และในเอกสารชี้แจงอาสาสมัคร 

7. ในกรณีที่อาสาสมัครเป็นผู้เยาว์ อายุยังไม่ถึง 20 ปีบริบูรณ์ (ถืออายุวันที่แสดงเจตนายินยอมเป็น
อาสาสมัคร) และต้องมีหนังสือชี้แจงอาสาสมัคร และหนังสือแสดงความยินยอมเป็นอาสาสมัคร  ให้ใช้
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เอกสารแบ่งตามช่วงอายุ ให้ใช้ตารางนี้กับอาสาสมัครที่ เป็นคนไร้ความสามารถและคนเสมือนไร้
ความสามารถด้วย (ตามตารางด้านล่าง - มาตรา 20 แห่ง PDPA)  
 

อำยุอำสำสมัคร เอกสำรที่ใช้ส ำหรับผู้เยำว์ เอกสำรที่ต้องใช้ส ำหรับผู้ปกครอง 
อายุไม่เกิน 10 ปี เอกสารชี้แจงอาสาสมัครและหนังสือ

แสดงเจตนายินยอมเป็นอาสาสมัคร มี
หรือไม่ก็ได้ หากมี ให้ใช้ภาพหรือภาษาที่
เหมาะสมกับวัย เพ่ือให้ผู้เยาว์ท า
เครื่องหมายหรือลงนามเป็นอาสาสมัคร 

ต้องมี เอกสารชี้แจงอาสาสมัครและ
หนังสือแสดงเจตนายินยอมเป็น
อาสาสมัครให้ผู้ปกครองหรือผู้แทน
โดยชอบธรรมของผู้เยาว์ลงนำมเพื่อ
ยินยอมให้ผู้เยำว์เป็นอำสำสมัคร 

กระบวนการขอความยินยอม:  
นักวิจัยอ่านให้ผู้เยาว์ฟังพร้อมผู้ปกครอง และถามความสมัครใจของผู้เยาว์พร้อม
กับขอความยินยอมจากผู้ปกครอง 

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

ต้องมี เอกสารชี้แจงโครงการส าหรับ
ผู้เยาว์ ซึ่งใช้ภาพหรือภาษาที่เหมาะสม
กับวัย และต้องมีหนังสือแสดงเจตนา
ยินยอมเป็นอาสาสมัครส าหรับผู้เยาว์ 
เพ่ือให้ผู้เยาว์ท าเครื่องหมายหรือลงนำม
เป็นอำสำสมัคร 

ต้องมี เอกสารชี้แจงอาสาสมัครและ
หนังสือแสดงเจตนายินยอมเป็น
อาสาสมัครให้ผู้ปกครองหรือผู้แทน
โดยชอบธรรมของผู้เยาว์ลงนำมให้
ควำมยินยอมให้ผู้เยำว์เป็น
อำสำสมัคร (หรือขอควำมยินยอม
จำกผู้อนุบำลกรณีอำสำสมัครเป็นคน
ไร้ควำมสำมำรถ หรือผู้พิทักษ์ กรณี
ของคนเสมือนไร้ควำมสำมำรถ) 

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

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

ต้องมี เอกสารชี้แจงโครงการและหนังสือ
แสดงเจตนายินยอมให้อาสาสมัคร ซึ่งพ้น
ภาวะผู้เยาว์โดยการสมรสลงนำม  

ไม่ต้อง ให้ผู้ปกครองหรือผู้แทนโดย
ชอบธรรมลงนามให้ความยินยอม 
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8. ในกรณีอาสาสมัครที่ไม่สามารถอ่านและ/หรือเขียนได้ ต้องมีกระบวนการอธิบายข้อมูลและรายละเอียดใน
เอกสารชี้แจงอาสาสมัครให้แก่อาสาสมัคร และหนังสือแสดงความยินยอมเป็นอาสาสมัคร  อาจใช้การ
ประทับลายนิ้วมือของอาสาสมัครแทนการลงนาม 

9. การให้ความยินยอมด้วยวาจา (Verbal Consent) ของอาสาสมัคร อาจท าได้ ทั้งนี้ต้องระบุเหตุผลและ
ความเหมาะสมในโครงการวิจัย  

10. โครงการวิจัยที่ต้องการขอยกเว้นหรือเปลี่ยนแปลงกระบวนการบางส่วนของการขอความยินยอมจาก
อาสาสมัคร หรือขอยกเว้นการลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในหนังสือแสดงความยินยอมเป็นอาสาสมัคร 
อาจท าได้ (45 CFR 46.116 และ 46.117) ตามหลักการแนวปฏิบัติที่ก าหนดใน 21CFR 50.23 และ 
50.24; 21 CFR 56.109 และหลักปฏิบัติของ CIOMS ทั้งนี้  ต้องแสดงเหตุผลในการขอยกเว้นใน
โครงการวิจัย และการด าเนินการในข้อ 11.1 และ 11.2 จะต้องได้รับการรับรองจาก คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มจธ. (KMUTT-IRB) ก่อนเริ่มด าเนินการเก็บข้อมูลจากอาสาสมัคร  
 11.1 การขอยกเว้นหรือเปลี่ยนแปลงกระบวนการบางส่วนของการขอความยินยอมจาก
อาสาสมัคร (Waiver or Alteration of Informed Consent Procedure) (45 CFR 46.116) เมื่อ 

• การวิจัยมีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครไม่มากเกินกว่าความเสี่ยงที่อาสาสมัครจะได้รับในการ
ด าเนินกิจวัตรประจ าวัน และการขอยกเว้นการขอยินยอมนั้นไม่ส่งผลกระทบต่อสิทธิและ
ความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร ให้ใช้เฉพาะในกรณีโครงการที่ได้รับการพิจารณาแบบยกเว้น 
(Exemption Review) เท่านั้น หรือ  

• การวิจัยไม่สามารถกระท าได้หากต้องมีกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร  
 11.2 การขอยกเว้นการลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในหนังสือแสดงความยินยอมเป็นอาสาสมัคร
บางคนหรือท้ังหมด (Waiver of Documentation of Informed Consent) (45 CFR 46.117) เมื่อ 

• การวิจัยมีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครไม่มากเกินกว่าความเสี่ยงที่อาสาสมัครจะได้รับในการ
ด าเนินกิจวัตรประจ าวัน หรือ 

• การลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในเอกสารชี้แจงอาสาสมัครและในหนังสือแสดงความ
ยินยอมเป็นอาสาสมัครเป็นข้อมูลเดียวที่เชื่อมโยงถึงตัวบุคคลของอาสาสมัคร มีความเสี่ยงที่
จะท าให้อาสาสมัครตกอยู่ในภาวะอันตราย หากการเข้าร่วมการวิจัยได้รับการเปิดเผย
ความลับ 
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จึงขอความอนุเคราะห์โปรดตอบแบบสอบถามที่ตรงตามความเห็นของท่าน ซึ่งท่านมีสิทธิที่จะไม่ตอบบาง

ค าถาม หรือมีสิทธิขอถอนตัวไม่ท าแบบสอบถามได้ โดยจะไม่มีผลกระทบต่อท่านแต่อย่างใด  
ข้อมูลทั้งหมดที่ได้รับจากแบบสอบถามจะใช้เพ่ือการวิจัยและจะถูกน าเสนอในภาพรวมเท่านั้น โดยข้อมูล

ของท่านจะถูกเก็บรักษาเป็นความลับ และจะท าลายข้อมูลทั้งหมดหลังจากเสร็จสิ้นโครงการวิจัย ทั้งนี้ ผู้ที่มีสิทธิ
เข้าถึงข้อมูลของท่านจะมีเฉพาะผู้ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้ และอาจมีคณะบุคคลบางกลุ่มเข้ามาตรวจสอบได้ เช่น 
ผู้ให้ทุนวิจัย หรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่ตรวจสอบ คณะกรรมการจริยธรรมที่เกี่ยวข้อง เป็นต้น  
 โครงการวิจัยนี้ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของมหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีพระจอมเกล้าธนบุรี ซึ่งมีส านักงานอยู่ที่  
  ส านักงานวิจัย นวัตกรรมและพันธมิตร ชั้น 7 อาคารส านักงานอธิการบดี  
  มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกล้าธนบุรี  
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ตัวอย่ำง 

  เลขที่ 126 ถนนประชาอุทิศ แขวงบางมด เขตทุ่งครุ กรุงเทพฯ 10140  
  โทรศัพท์ 0-2470-9623 โทรสาร 0-2872-9083 
  อีเมล : irb@kmutt.ac.th 
 ทั้งนี้ หากท่านได้อ่านและเข้าใจตามค าชี้แจงข้างต้นแล้ว และยินดีที่จะตอบแบบสอบถามฉบับนี้ ผู้วิจัยขอ
อนุญาตถือว่าท่านยินยอมให้ข้อมูลส าหรับการตอบแบบสอบถาม  
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