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ค ำชี้แจงส ำหรับนักวิจัย 
ในกำรจัดท ำเอกสำรชี้แจงส ำหรับแบบสอบถำม เอกสำรชี้แจงอำสำสมัคร  

และหนังสือแสดงควำมยินยอมเป็นอำสำสมัคร 
(ไม่ต้องส่งเอกสำรค ำชี้แจงหน้ำนี้มำกับเอกสำรชี้แจงส ำหรับแบบสอบถำม เอกสำรชี้แจงอำสำสมัคร  

และหนังสือแสดงควำมยินยอมเป็นอำสำสมัคร) 
 

1. ตัวอย่ำงกำรจัดท ำเอกสำรชี้แจงส ำหรับแบบสอบถำม (Information Sheet for Questionnaire) เอกสำร
ชี้แจงอำสำสมัคร (Participant Information Sheet) และหนังสือแสดงควำมยินยอมเป็นอำสำสมัคร 
(Informed Consent Form) นี้ได้จัดท ำข้ึนให้ตรงตำมมำตรฐำนสำกลของหลักจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
และสอดคล้องกับพระรำชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 (Personal Data Protection 
Act - PDPA) เพ่ือให้กำรด ำเนินกำรวิจัยกับอำสำสมัครเป็นไปด้วยควำมถูกต้องและถูกกฎหมำย โดยยึด
หลักอิสระของเจ้ำของข้อมูลส่วนบุคคล คือ อำสำสมัคร ที่จะให้ข้อมูล คัดค้ำนกำรให้ข้อมูล หรือถอนควำม
ยินยอม (หมวด 3 ของ PDPA) และหลักของผู้ควบคุมข้อมูลส่วนบุคคล คือ นักวิจัยจะต้องขอควำมยินยอม
จำกเจ้ำของข้อมูลส่วนบุคคล (ส่วนที่ 1 PDPA) และต้องแจ้งกำรเก็บรวบรวมข้อมูล (ส่วนที่ 2 PDPA) 

2. ตัวอย่ำงกำรจัดท ำใบปะหน้ำแบบสอบถำม เอกสำรชี้แจงอำสำสมัคร และหนังสือแสดงควำมยินยอมเป็น
อำสำสมัครนี้ ขอให้นักวิจัยใช้ครบทุกหัวข้อ แต่สำมำรถปรับแก้เนื้อหำในแต่ละหัวข้อให้เข้ำกับบริบท
งำนวิจัยของตัวเอง ส่วนหัวข้อที่มีเครื่องหมำยดอกจัน (*) ในเอกสำรดังกล่ำวเป็นหัวข้อเพ่ิมเติม หำกเห็น
ว่ำไม่เก่ียวข้อง สำมำรถตัดออกได้  

3. เอกสำรชี้แจงอำสำสมัคร และ/หรือหนังสือแสดงควำมยินยอมเป็นอำสำสมัครจะใช้ส ำหรับโครงกำรวิจัยที่
เกี่ยวข้องกับมนุษย์ประเภท Expedited Review และ Full Board Review แต่โครงกำรประเภท 
Exemption Review สำมำรถใช้ใบปะหน้ำแบบสอบถำมได้ หรืออำจจะน ำเอกสำรชี้แจงอำสำสมัครไป
ใช้ได้เพ่ือเป็นกำรชี้แจงแก่อำสำสมัครให้เข้ำใจชัดเจนมำกยิ่งขึ้น 

4. เอกสำรชี้แจงอำสำสมัคร และหนังสือแสดงควำมยินยอมเป็นอำสำสมัครที่จัดท ำเป็นครั้งแรก ให้ใส่เป็น 
Version 1.0 พร้อมลงวันที่ เดือน ปีที่จัดท ำก ำกับ ถ้ำมีกำรแก้ไขครั้งที่ 2 ให้ใส่เป็น Version 2.0 พร้อมลง
วันที่ เดือน ปีที่จัดท ำก ำกับ และถ้ำมีกำรแก้ไขอีกให้เปลี่ยน Version ใหม่พร้อมลงวันที่ เดือน ปีก ำกับทุก
ครั้งทีม่ีกำรแก้ไข 

5. ให้ลดกำรใช้ศัพท์ทำงกำรแพทย์ ศัพท์เทคนิคให้เหลือน้อยที่สุด ในกรณีจ ำเป็นไม่มีค ำศัพท์ภำษำไทย ให้
เขียนทับศัพท์ค ำอ่ำนและวงเล็บภำษำอังกฤษต่อท้ำย  
หำกมีค ำศัพท์เฉพำะ (เช่น ศัพท์ทำงกำรแพทย์ ศัพท์เทคนิคทำงกำรศึกษำ) ที่ใช้ในโครงกำรวิจัย โปรดระบุ
ค ำนิยำมหรือควำมหมำย ในใบปะหน้ำแบบสอบถำม เอกสำรชี้แจงอำสำสมัคร และหนังสือแสดงควำม
ยินยอมเป็นอำสำสมัคร  

6. ในกรณีที่วิธีด ำเนินกำรวิจัยที่จะเกิดขึ้นกับอำสำสมัครมีหลำยขั้นตอนและซับซ้อน ควรสรุปเป็นตำรำงหรือ
แผนภำพ (Diagram) ให้เข้ำใจง่ำย ในโครงกำรวิจัย และในเอกสำรชี้แจงอำสำสมัคร 

7. ในกรณีที่อำสำสมัครเป็นผู้เยำว์ อำยุยังไม่ถึง 20 ปีบริบูรณ์ (ถืออำยุวันที่แสดงเจตนำยินยอมเป็น
อำสำสมัคร) และต้องมีหนังสือชี้แจงอำสำสมัคร และหนังสือแสดงควำมยินยอมเป็นอำสำสมัคร  ให้ใช้
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เอกสำรแบ่งตำมช่วงอำยุ ให้ใช้ตำรำงนี้กับอำสำสมัครที่ เป็นคนไร้ควำมสำมำรถและคนเสมือนไร้
ควำมสำมำรถด้วย (ตำมตำรำงด้ำนล่ำง - มำตรำ 20 แห่ง PDPA)  
 

อำยุอำสำสมัคร เอกสำรที่ใช้ส ำหรับผู้เยำว์ เอกสำรที่ต้องใช้ส ำหรับผู้ปกครอง 
อำยุไม่เกิน 10 ปี เอกสำรชี้แจงอำสำสมัครและหนังสือ

แสดงเจตนำยินยอมเป็นอำสำสมัคร มี
หรือไม่ก็ได้ หำกมี ให้ใช้ภำพหรือภำษำที่
เหมำะสมกับวัย เพ่ือให้ผู้เยำว์ท ำ
เครื่องหมำยหรือลงนำมเป็นอำสำสมัคร 

ต้องมี เอกสำรชี้แจงอำสำสมัครและ
หนังสือแสดงเจตนำยินยอมเป็น
อำสำสมัครให้ผู้ปกครองหรือผู้แทน
โดยชอบธรรมของผู้เยำว์ลงนำมเพื่อ
ยินยอมให้ผู้เยำว์เป็นอำสำสมัคร 

กระบวนกำรขอควำมยินยอม:  
นักวิจัยอ่ำนให้ผู้เยำว์ฟังพร้อมผู้ปกครอง และถำมควำมสมัครใจของผู้เยำว์พร้อม
กับขอควำมยินยอมจำกผู้ปกครอง 

อำยุ 10 ปีบริบูรณ์ 
แต่ยังไม่ถึง 20 ปี
บริบูรณ ์(รวมถึงคน
ไร้ควำมสำมำรถ 
และคนเสมือนไร้
ควำมสำมำรถ) 

ต้องมี เอกสำรชี้แจงโครงกำรส ำหรับ
ผู้เยำว์ ซึ่งใช้ภำพหรือภำษำที่เหมำะสม
กับวัย และต้องมีหนังสือแสดงเจตนำ
ยินยอมเป็นอำสำสมัครส ำหรับผู้เยำว์ 
เพ่ือให้ผู้เยำว์ท ำเครื่องหมำยหรือลงนำม
เป็นอำสำสมัคร 

ต้องมี เอกสำรชี้แจงอำสำสมัครและ
หนังสือแสดงเจตนำยินยอมเป็น
อำสำสมัครให้ผู้ปกครองหรือผู้แทน
โดยชอบธรรมของผู้เยำว์ลงนำมให้
ควำมยินยอมให้ผู้เยำว์เป็น
อำสำสมัคร (หรือขอควำมยินยอม
จำกผู้อนุบำลกรณีอำสำสมัครเป็นคน
ไร้ควำมสำมำรถ หรือผู้พิทักษ์ กรณี
ของคนเสมือนไร้ควำมสำมำรถ) 

กระบวนกำรขอควำมยินยอม:  
1. นักวิจัยอ่ำนให้อำสำสมัครฟัง หรือให้อำสำสมัครอ่ำนเอกสำรเองและถำมควำม
สมัครใจในกำรเข้ำร่วมวิจัยเป็นอำสำสมัคร 
2. อำสำสมัครลงนำมให้ควำมยินยอมก่อน แล้วน ำไปให้ผู้ปกครองหรือผู้แทนโดย
ชอบธรรมของผู้เยำว์ลงนำม หรืออำสำสมัครลงนำมพร้อมผู้ปกครอง 
(โปรดปรับใช้ให้เหมำะสมในกรณีที่อำสำสมัครเป็นคนไร้ควำมสำมำรถ หรือคน
เสมือนไร้ควำมสำมำรถ) 

อำยุ 17 ปี แต่ยังไม่
ถึง 20 ปีบริบูรณ์ 
(ได้ท ำกำรสมรส 
ถือว่ำผู้เยำว์ได้
บรรลุนิติภำวะแล้ว
เมื่อสมรส) 

ต้องมี เอกสำรชี้แจงโครงกำรและหนังสือ
แสดงเจตนำยินยอมให้อำสำสมัคร ซึ่งพ้น
ภำวะผู้เยำว์โดยกำรสมรสลงนำม  

ไม่ต้อง ให้ผู้ปกครองหรือผู้แทนโดย
ชอบธรรมลงนำมให้ควำมยินยอม 
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ตัวอย่ำง 

8. ในกรณีอำสำสมัครที่ไม่สำมำรถอ่ำนและ/หรือเขียนได้ ต้องมีกระบวนกำรอธิบำยข้อมูลและรำยละเอียดใน
เอกสำรชี้แจงอำสำสมัครให้แก่อำสำสมัคร และหนังสือแสดงควำมยินยอมเป็นอำสำสมัคร  อำจใช้กำร
ประทับลำยนิ้วมือของอำสำสมัครแทนกำรลงนำม 

9. กำรให้ควำมยินยอมด้วยวำจำ (Verbal Consent) ของอำสำสมัคร อำจท ำได้ ทั้งนี้ต้องระบุเหตุผลและ
ควำมเหมำะสมในโครงกำรวิจัย  

10. โครงกำรวิจัยที่ต้องกำรขอยกเว้นหรือเปลี่ยนแปลงกระบวนกำรบำงส่วนของกำรขอควำมยินยอมจำก
อำสำสมัคร หรือขอยกเว้นกำรลงนำมเป็นลำยลักษณ์อักษรในหนังสือแสดงควำมยินยอมเป็นอำสำสมัคร 
อำจท ำได้ (45 CFR 46.116 และ 46.117) ตำมหลักกำรแนวปฏิบัติที่ก ำหนดใน 21CFR 50.23 และ 
50.24; 21 CFR 56.109 และหลักปฏิบัติของ CIOMS ทั้งนี้  ต้องแสดงเหตุผลในกำรขอยกเว้นใน
โครงกำรวิจัย และกำรด ำเนินกำรในข้อ 11.1 และ 11.2 จะต้องได้รับกำรรับรองจำก คณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มจธ. (KMUTT-IRB) ก่อนเริ่มด ำเนินกำรเก็บข้อมูลจำกอำสำสมัคร  
 11.1 กำรขอยกเว้นหรือเปลี่ยนแปลงกระบวนกำรบำงส่วนของกำรขอควำมยินยอมจำก
อำสำสมัคร (Waiver or Alteration of Informed Consent Procedure) (45 CFR 46.116) เมื่อ 

• กำรวิจัยมีควำมเสี่ยงต่ออำสำสมัครไม่มำกเกินกว่ำควำมเสี่ยงที่อำสำสมัครจะได้รับในกำร
ด ำเนินกิจวัตรประจ ำวัน และกำรขอยกเว้นกำรขอยินยอมนั้นไม่ส่งผลกระทบต่อสิทธิและ
ควำมเป็นอยู่ที่ดีของอำสำสมัคร ให้ใช้เฉพำะในกรณีโครงกำรที่ได้รับกำรพิจำรณำแบบยกเว้น 
(Exemption Review) เท่ำนั้น หรือ  

• กำรวิจัยไม่สำมำรถกระท ำได้หำกต้องมีกระบวนกำรขอควำมยินยอมจำกอำสำสมัคร  
 11.2 กำรขอยกเว้นกำรลงนำมเป็นลำยลักษณ์อักษรในหนังสือแสดงควำมยินยอมเป็นอำสำสมัคร
บำงคนหรือท้ังหมด (Waiver of Documentation of Informed Consent) (45 CFR 46.117) เมื่อ 

• กำรวิจัยมีควำมเสี่ยงต่ออำสำสมัครไม่มำกเกินกว่ำควำมเสี่ยงที่อำสำสมัครจะได้รับในกำร
ด ำเนินกิจวัตรประจ ำวัน หรือ 

• กำรลงนำมเป็นลำยลักษณ์อักษรในเอกสำรชี้แจงอำสำสมัครและในหนังสือแสดงควำม
ยินยอมเป็นอำสำสมัครเป็นข้อมูลเดียวที่เชื่อมโยงถึงตัวบุคคลของอำสำสมัคร มีควำมเสี่ยงที่
จะท ำให้อำสำสมัครตกอยู่ในภำวะอันตรำย หำกกำรเข้ำร่วมกำรวิจัยได้รับกำรเปิดเผย
ควำมลับ 

 


