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บทที ่2 
เอกสารประกอบเพ่ือเสนอขอรับการพจิารณาจริยธรรมการวจิยัในมนุษย์  

และค าแนะน าในการเขยีน 
 

เอกสารเพื่อเสนอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ ท่ีเสนอต่อคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะสาธารณสุขศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล  ประกอบด้วย                   
เอกสารจริยธรรม 1 (จธ.1)  เอกสารจริยธรรม 2 (จธ.2)  เอกสารจริยธรรม 3 (จธ.3)  และ เอกสาร
จริยธรรม 4 (จธ.4) ดงัน้ี 

เอกสารจริยธรรม 1 (จธ. 1) หนังสือน า 

เอกสาร จธ.1 เอกสารน้ีเป็นแบบบนัทึกขอ้ความท่ีใช้ภายในสถานท่ีราชการโดยทัว่ไป เพื่อแจง้
เร่ืองกบับุคคล หรือหน่วยงานเป้าหมาย ใหด้ าเนินการตามท่ีร้องขอ ซ่ึงตอ้งมีผูล้งนามตามล าดบัชั้น 

เอกสาร จธ.1 จดัท าข้ึนเพื่อให้เกิดความสะดวกในการร่างหนงัสือ เพื่อน าส่งเอกสารขอรับการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษยต่์อคณะกรรมการฯ แบ่งเป็น 2 ประเภท ตามลกัษณะของผูเ้สนอขอ 
คือ เอกสาร จธ.1.1 (ส าหรับบุคลากรคณะสาธารณสุขศาสตร์) และเอกสาร จธ.1.2 (ส าหรับนักศึกษา
คณะสาธารณสุขศาสตร์) ซ่ึงในแต่ละประเภทมี 2 แบบ คือ 

- แบบ ก. ใชใ้นกรณีท่ีเสนอเอกสารโครงการวจิยัต่อคณะกรรมการฯ เป็นคร้ังแรก 

- แบบ ข. ใชใ้นกรณีท่ีเสนอเอกสารโครงการวจิยัท่ีไดป้รับปรุงแกไ้ขแลว้ ตามท่ีคณะกรรมการฯ 
มีขอ้ค าถามหรือขอ้เสนอแนะ 

เม่ือเตรียมเอกสารโครงการวจิยั และเอกสารประกอบเพื่อเสนอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจยัในมนุษยเ์รียบร้อยแลว้ ร่างหนงัสือน า และลงนามของผูท่ี้เก่ียวขอ้ง (หัวหนา้โครงการวิจยั หัวหน้า
ภาควิชา นักศึกษา อาจารย์ท่ีปรึกษาหลัก ประธานหลักสูตร)  แล้วส่งเอกสารทั้ งหมดถึงประธาน
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิยัในมนุษย ์

เอกสารจริยธรรม 2 (จธ. 2) แบบเสนอโครงการวจิัย 

เอกสาร จธ.2 แบ่งเป็น 2 ประเภทตามลักษณะของผูเ้สนอขอ คือ เอกสาร จธ.2.1 (ส าหรับ
บุคลากรคณะสาธารณสุขศาสตร์) เอกสาร จธ.2.2 (ส าหรับนกัศึกษาคณะสาธารณสุขศาสตร์) เอกสารน้ี
เป็นการให้เน้ือหารายละเอียดของโครงการวิจยั และการด าเนินการวจิยั โดยเฉพาะวิธีการวจิยัท่ีจะปฏิบติั
ต่อผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั โดยค านึงถึงหลกัจริยธรรมการวจิยัในมนุษยเ์ป็นส าคญั 
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เอกสารน้ีมีประเด็นท่ีตอ้งการให้ขอ้มูลรวม 16 ขอ้ ซ่ึงตอ้งตอบให้ละเอียดครบถ้วนสมบูรณ์ 
รวมทั้งตอ้งลงนามโดยผูท่ี้เก่ียวขอ้ง ไดแ้ก่ หัวหน้าโครงการวิจยั หรือนกัศึกษา และอาจารยท่ี์ปรึกษาหลกั 
เป็นตน้ 

เอกสารน้ี ถือเป็นหลักฐานส าคญัท่ีสามารถใช้อา้งอิงในทางศาลได้ ดังนั้นในทางปฏิบติัจริง                
ควรด าเนินการวิจยัให้ถูกตอ้งตามหลกัจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ และสอดคลอ้งกบัขอ้มูลท่ีให้ไวใ้น
เอกสาร และไดเ้นน้ขอ้ความส าคญัท่ีควรตอ้งถือปฏิบติัตามอยา่งเคร่งครัดไวด้ว้ย คือ  

“โครงการวิจัยนีจ้ะเร่ิมด าเนินการต่อเม่ือได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์แล้ว โดยได้ชี้แจงรายละเอียดของโครงการ และได้รับความยินยอมในการเข้าร่วม
โครงการวิจัยอย่างเป็นลายลักษณ์อักษร” 

ข้อแนะน าในการเขยีน  

เพื่อเป็นแนวทางในการใหข้อ้มูลในเอกสาร จธ.2 มีดงัน้ี   

1. ช่ือโครงการ 

ใส่ช่ือเร่ืองของการวิจยัท่ีเสนอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์โดยเขียนเป็น
ภาษาไทย และภาษาองักฤษ  

2. ผู้วจัิย 

ส าหรับโครงการวิจยัของอาจารย/์นักวิจยั ทั้งจากภายในและภายนอกคณะสาธารณสุขศาสตร์ 
ให้ใส่ช่ือหวัหนา้โครงการ และผูร่้วมโครงการวจิยัทุกคน พร้อมทั้งให้รายละเอียดอ่ืนๆ ตามท่ีระบุไวใ้น
แบบฟอร์ม ไดแ้ก่ คุณวุฒิสูงสุด  สังกดั ท่ีอยูท่ี่สามารถติดต่อไดโ้ดยสะดวก หมายเลขโทรศพัท ์และ ท่ีอยู ่
E-mail 

ส าหรับดุษฎีนิพนธ์ วิทยานิพนธ์ สารนิพนธ์ และภาคนิพนธ์ ของนกัศึกษา ให้ใส่ช่ือนักศึกษา  
อาจารยท่ี์ปรึกษาหลกั และอาจารยท่ี์ปรึกษาร่วมทุกคน พร้อมทั้งให้รายละเอียดอ่ืนๆ ตามท่ีระบุไวใ้น
แบบฟอร์ม ไดแ้ก่ หลกัสูตร ท่ีอยูท่ี่สามารถติดต่อไดโ้ดยสะดวก หมายเลขโทรศพัท ์และ ท่ีอยู ่E-mail  

3. แหล่งทุนทีไ่ด้รับ และจ านวนเงินทุน  

ให้ระบุแหล่งทุนท่ีได้รับ และจ านวนเงินทุนการสนับสนุนการวิจัยของโครงการวิจัยน้ี             
ในกรณีท่ีโครงการวิจยัมีแหล่งทุน หรือในกรณีท่ีก าลงัอยู่ระหว่างเสนอโครงการขอทุนจากแหล่งทุน            
ให้ระบุว่า “ก าลงัรอผลการพิจารณารับทุนสนับสนุน”  หรือในกรณีท่ีใช้ทุนส่วนตวั ให้ระบุว่า “ทุน
ส่วนตวั”   
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4. ประเภทการวจัิย 

ให้เลือกตอบว่าโครงการวิจัยท่ีศึกษาเป็นงานวิจัยในประเภทใด ได้แก่ วิจัยชีวการแพทย ์
(Biomedical Research) หรือวิจยัทางสังคมศาสตร์(Social science Research) ซ่ึงมีความแตกต่างกนัในค า
จดักดัความ ดงัน้ี คือ  

วจิยัชีวการแพทย ์(Biomedical Research)  
วจิยัทางสังคมศาสตร์ (Social science Research) 

5. สาขาวชิาการ 

ให้เลือกสาขาการวิจัยของโครงการวิจัยท่ีเสนอขอ ซ่ึงมีอยู่หลายสาขาให้เลือก ถ้าเห็นว่า
โครงการวิจยัท่ีศึกษานั้นไม่เขา้สาขาใด ใหก้รอกในสาขาการวิจยัในหวัขอ้อ่ืนๆ และระบุสาขาวชิานั้นๆ ดว้ย 

6.  ความเป็นมาและความส าคัญของการศึกษาวจัิยของโครงการนี ้(โดยย่อ) 

เขียนอธิบายความเป็นมาและความส าคญัของโครงการวิจยัน้ีโดยสรุปยอ่ ไม่เขียนสั้นเกินไปจน
ขาดความเขา้ใจ หรือยาวเกินไป โดยเน้ือหาจะมีลกัษณะเน้ือความเช่นเดียวกบับทน าของโครงร่างการวิจยั 
หรือโครงร่างดุษฎีนิพนธ์ วิทยานิพนธ์ ภาคนิพนธ์ หรือสารนิพนธ์ แต่ย่อความให้มีความยาวไม่เกิน 2 
หนา้กระดาษ  โดยระบุแหล่งท่ีมา หรือรายการอา้งอิงเชิงวชิาการระบบ Vancouver ประกอบดว้ย   

7.  วตัถุประสงค์ 

เขียนตามวตัถุประสงคข์องโครงการวิจยัท่ีจะด าเนินการ 

7.1 วตัถุประสงค์ทัว่ไป  
7.2 วตัถุประสงค์เฉพาะ 

8.  เหตุผลความจ าเป็นในการศึกษาวจัิยของโครงการนีท้ีต้่องศึกษา/ทดลองกบัมนุษย์ 

เขียนอธิบายถึงเหตุผลท่ีศึกษากบัคนกลุ่มน้ี ความจ าเป็นท่ีโครงการวิจยัน้ี จะตอ้งท าการศึกษา
วิจยัโดยใช้มนุษยเ์ป็นกลุ่มศึกษา และไม่สามารถหลีกเล่ียงท าการวิจยัในรูปแบบอ่ืนได้ เช่น การใช้
แบบจ าลองทางคอมพิวเตอร์ การใชข้อ้มูลทุติยภูมิ หรือวธีิการอ่ืนท่ีไม่ตอ้งอาศยัมนุษยเ์ป็นกลุ่มศึกษา  

9.  ประโยชน์ของโครงการนี้ทีค่าดว่าจะเกดิขึน้ทั้งต่อผู้เข้าร่วมการวจัิย และต่อผู้อ่ืน 

เขียนอธิบายว่าเม่ือโครงการวิจยัน้ีเร่ิมด าเนินการแล้ว หรือเม่ือเสร็จส้ินลงแล้ว ผูเ้ข้าร่วมการวิจยั
ไดรั้บประโยชน์จากการศึกษาวจิยัน้ีอยา่งไรบา้ง หรือเกิดประโยชน์ต่อผูอ่ื้น หรือสังคมโดยทัว่ไปอยา่งไรบา้ง  
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10. วธีิการด าเนินการวจัิย 

เขียนอธิบายตามขั้นตอนต่างๆ ในการศึกษาวิจยัของโครงการวิจยัท่ีเสนอขอ โดยมีประเด็นท่ี
ส าคญั 7 ประเด็นคือ 

10.1 รูปแบบการวจัิย (Research design) และวธีิการรวบรวมข้อมูล (Data collection method)  

10.1.1 รูปแบบการวจัิย (Research design) 

รูปแบบการวิจยั ให้ระบุว่าเป็นรูปแบบใด เช่น การวิจยัเชิงทดลอง หรือก่ึงทดลอง การ
วจิยัเชิงพรรณนา การวจิยัส ารวจ ฯลฯ  

10.1.2 วธีิการรวบรวมข้อมูล (Data collection method)  

วิธีการรวบรวมข้อมูล  ให้ ระบุว่าใช้วิ ธีการใดในการเก็บข้อมูล  เช่น  การตอบ
แบบสอบถาม การสัมภาษณ์ การตรวจร่างกาย การทดสอบสมรรถนะของร่างกาย และการเก็บส่ิง
ตวัอยา่งส่งตรวจ เป็นตน้   

10.2 ประชากรศึกษา (Reference population) กลุ่มตัวอย่าง (Samples) ขนาดตัวอย่าง (Sample size) 
และวธีิการชักตัวอย่าง (Sampling technique) 

 ให้บ่งบอกวา่ประชากรท่ีจะใชศึ้กษาในโครงการวิจยัน้ีเป็นใคร อยูใ่นพื้นท่ีใด และกลุ่มตวัอยา่ง
ท่ีศึกษานั้นมีลกัษณะและคุณสมบติัอยา่งไร มีจ านวนเท่าใด  รวมถึงวิธีการค านวณขนาดตวัอย่าง และ
วธีิการชกัตวัอยา่ง      

 10.3 เกณฑ์การคัดผู้เข้าร่วมการวจัิยเข้าร่วมโครงการ (Inclusion criteria) 

เขียนอธิบายถึงคุณลกัษณะของผูเ้ข้าร่วมการวิจยัตามแผนการวิจยั  ซ่ึงมีได้มากกว่าหน่ึง
คุณลกัษณะ เช่น ทั้งหญิงและชาย โสด อายรุะหวา่ง 18-25 ปี อาศยัอยูใ่นต าบล ก. มานานไม่นอ้ยกวา่ 1 ปี 
สมคัรใจเขา้ร่วมโครงการ โดยไดรั้บการบอกกล่าวอยา่งเตม็ใจ เป็นตน้ 

10.4 เกณฑ์การคัดผู้เข้าร่วมการวจัิยออกจากโครงการ (Exclusion criteria) 

เขียนอธิบายถึง คุณลกัษณะของกลุ่มตวัอย่างที่เม่ือผูท่ี้ถูกคดัเลือกเขา้มาแลว้ ตามเกณฑ์ในขอ้ 
10.3 มีคุณลกัษณะบางประการท่ีไม่สามารถเขา้ร่วมการวิจยั เช่น มีภาวะแทรกซ้อน ไม่สะดวกใจให้ขอ้มูล 
ไม่อยูใ่นช่วงเวลาเก็บขอ้มูล เป็นตน้  

10.5 เกณฑ์การให้ผู้เข้าร่วมการวจัิยเลกิจากการศึกษา (Discontinuation criteria) 

กรณีท่ีเก็บตวัอย่างเพียงคร้ังเดียว เกณฑ์การให้เลิกจากเขา้ร่วมโครงการวิจยัอาจไม่ชดัเจน แต่
บางคร้ังมีความเป็นไปได้ เช่น ในการสัมภาษณ์ ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัอาจขอเลิก และถอนตวัไม่เขา้ร่วม
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โครงการวิจยัในขณะ/หลงัเก็บขอ้มูล หรือกรณีเกิดผลขา้งเคียงในระหวา่งการสัมภาษณ์จนไม่สามารถให้
ขอ้มูลไดต้ามปกติ 

ส าหรับโครงการวิจยัระยะยาว มีการเก็บตวัอย่างข้อมูลอย่างต่อเน่ือง ซ่ึงในระหว่างการศึกษา          
มีบางกรณีท่ีต้องน ามาเป็นเกณฑ์เพื่อพิจารณาให้ผูเ้ข้าร่วมการวิจัยนั้ นเลิกการเข้าร่วมโครงการ เช่น           
ไม่สามารถเก็บขอ้มูลในคร้ังท่ีสองได ้ฉะนั้นจึงไม่มีความจ าเป็นตอ้งเก็บขอ้มูลในคร้ังต่อๆ ไป ก็ให้คนนั้น
เลิกจากการศึกษาในโครงการไป หรือ เกิดการเจบ็ป่วยรุนแรงในช่วงการศึกษาของโครงการ เป็นตน้  

10.6 ระยะเวลาการเกบ็ข้อมูลทั้งหมดในการวจัิย 

ให้ระบุระยะเวลาตั้งแต่เร่ิมมีการทดลอง หรือเก็บขอ้มูลตั้งแต่คนแรกจนถึงคนสุดทา้ย เช่น 3 เดือน 
โดยจะเร่ิมเก็บขอ้มูลภายหลงัจากไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิยัในมนุษย ์ 
คณะสาธารณสุขศาสตร์ มหาวทิยาลยัมหิดล   

10.7 วิธีการเก็บข้อมูล/ส่ิงส่งตรวจ (ให้ระบุเคร่ืองมือ หรือโปรแกรมการทดลองโดยย่อ และ
ข้ันตอนการเกบ็ข้อมูลทีเ่กีย่วข้องกบัมนุษย์) 

ระบุรายละเอียดขั้นตอนต่างๆ ของการศึกษาวจิยัท่ีจะด าเนินการ หรือปฏิบติักบัผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 
โดยเนน้ขั้นตอนการบอกกล่าวตามหลกัจริยธรรมการวจิยัในมนุษย ์

ระบุเคร่ืองมือท่ีใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูลโดยสังเขป เช่น แบบสอบถาม เคร่ืองมือทาง
วิทยาศาสตร์ ฯลฯ และหรือเคร่ืองมือใช้ในการทดลอง โดยพิจารณาคุณภาพของเคร่ืองมือ  เช่น ความ
ถูกตอ้ง เท่ียงตรง เช่ือถือได ้

ระยะเวลาท่ีใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูลจากผู ้เข้าร่วมการวิจัยแต่ละราย เช่น การตอบ
แบบสอบถามแต่ละบุคคลใชเ้วลาเท่าใด รวมถึงกิจกรรมและกระบวนการทั้งหมดท่ีผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัตอ้ง
เขา้ร่วมกิจกรรมทุกขั้นตอนใชเ้วลาเท่าใด ก่ีสัปดาห์ สัปดาห์ละก่ีคร้ัง คร้ังละก่ีชัว่โมง 

11. ความเส่ียง หรือความไม่สบายทีอ่าจจะเกดิขึน้กบัผู้เข้าร่วมการวจัิย และการแก้ไขป้องกนั 

ให้อธิบายถึงความเส่ียง หรือความไม่สะดวกสบายต่างๆ ท่ีอาจเกิดข้ึนไดใ้นระหวา่งการทดลอง
หรือเก็บขอ้มูล ผูว้ิจยัจะตอ้งตระหนกั และค านึงถึงในเร่ืองน้ีเป็นส าคญั ความเส่ียงอาจเกิดข้ึนไดถึ้งขั้น
เสียชีวิต หรือเกิดการเจ็บป่วยได้ เช่น การทดสอบยา หรือวคัซีน เป็นต้น หรืออาจเกิดความไม่
สะดวกสบายต่างๆ ข้ึน เช่น ในขณะสัมภาษณ์อาจมีบางขอ้ค าถามท่ีรบกวนจิตใจผูถู้กสัมภาษณ์ ท าให้
เกิดความกงัวล เสียใจ เศร้าใจ ไม่สบายใจ อบัอาย คบัแคน้ใจ อึดอดัใจ คบัขอ้งใจ เป็นตน้  

ดงันั้นผูว้ิจยัตอ้งอธิบายพร้อมแสดงหลกัฐานจากผลการวิจยั หรือทฤษฎีการปฏิบติั หรือทดลองกบั
ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัให้ทราบถึงความปลอดภยั และอนัตรายท่ีอาจจะเกิดข้ึน หรือยงัไม่มีรายงานอนัตรายใดๆ           
ท่ีเกิดข้ึน รวมทั้งตอ้งเปิดโอกาสใหผู้เ้ขา้ร่วมการวจิยัซกัถามถึงความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนไดด้ว้ย ยกตวัอยา่ง
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เช่น “ในการสัมภาษณ์เป็นการตอบค าถามพื้นๆ ถึงขอ้มูลทัว่ไป และทศันคติ ซ่ึงแทบไม่มีความเส่ียงใดๆ 
หรืออนัตรายใดๆ ต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั อยา่งไรก็ตาม ผูว้ิจยัตอ้งศึกษาขอ้มูลในอดีตท่ีอาจท าให้ผูเ้ขา้ร่วม
การวิจยัเกิดความกงัวลใจ  ความละอายใจ สะเทือนใจ และความเครียดได้” ซ่ึงผูว้ิจยัจะตอ้งอธิบายถึง
วธีิการป้องกนั และการแกไ้ขเม่ือเกิดกรณีดงักล่าวข้ึน เช่น “ผูว้จิยัจะระวงัในการถาม จะถามโดยใชว้าจา
ท่ีสุภาพอ่อนโยน และจะหยุดถามทนัทีท่ีผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัแสดงความรู้สึกอึดอดั และจดัท่ีสัมภาษณ์ให้
รู้สึกถึงความเป็นส่วนตวั …”  

12. ข้อพจิารณาด้านจริยธรรม (Ethical consideration) (ให้บอกรายละเอียดในเร่ืองการให้ความเคารพ
ในคน การให้ประโยชน์ และความยติุธรรมต่อผู้ เข้าร่วมการวิจัย)  

ให้อธิบายรายละเอียดหรือประเด็นในการปฏิบัติต่อผู ้ยินยอมตนให้ท าการวิจัยตามหลัก
จริยธรรมการวจิยัในมนุษย ์3 ประการ คือ  

1) การให้ความเคารพในความเป็นบุคคล เช่น เร่ืองความปลอดภยัต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั บุคคล
รอบดา้น ส่ิงแวดลอ้มและชุมชน การปกป้องสิทธิจากการกระท าใดๆ ท่ีมีต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ตอ้งจดั
กระท าให้ถูกตอ้งตามมาตรฐานวิชาการและ/หรือวิชาชีพ ส าหรับการเขา้ร่วมโครงการให้เป็นไปดว้ย
ความสมคัรใจ สามารถบอกเลิกเขา้ร่วมโครงการไดทุ้กเม่ือโดยไม่ตอ้งอธิบายเหตุผล มีสิทธิปฏิเสธหรือ
เลือกท่ีจะไม่ตอบข้อค าถามข้อใดข้อหน่ึงก็ได้โดยไม่มีผลลบต่อผูเ้ข้าร่วมการวิจยั รวมถึงการรักษา
ความลบัของขอ้มูล 

2)  การเกิดประโยชน์สูงสุดท่ีบุคคลควรไดรั้บทั้งทางตรง และทางออ้ม ทั้งต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 
และชุมชนท่ีให้ท าการวิจยั เช่น ผูว้ิจยัจะไม่ปิดบงัส่ิงท่ีผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัมีสิทธิท่ีจะไดรั้บรู้ความรู้ใหม่ท่ี
เกิดข้ึนจากการวิจยัอ่ืนๆ และมีผลดีต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัทุกกลุ่มทุกคน ระบุผลขา้งเคียงของการทดลอง
หรือการใชเ้คร่ืองมือท่ีอาจเกิดข้ึนตามความเป็นจริงอยา่งครบถว้น โดยไม่ปิดบงัซ่อนเร้น   

3) ความเท่ียงธรรม ซ่ึงเก่ียวขอ้งกบับริบทในเน้ืองานวิจยัของผูว้ิจยั ผูมี้ส่วนร่วมเป็นผูเ้ขา้ร่วม
การวิจยั และสถาบนัไม่ถูกเอาเปรียบ ไม่ถูกกระท าเกินความจ าเป็น การกระท าอยู่บนพื้นฐานของความ
เหมาะสมถูกตอ้ง เช่น การเจาะเลือดในปริมาณเกินความจ าเป็น การเสียเวลารอคอย ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั
ไดรั้บรู้วิธีการด าเนินการวิจยั ให้ระบุผลประโยชน์ การใชป้ระโยชน์ของขอ้มูลท่ีเก็บรวบรวมมาตอ้งตรง
ตามวตัถุประสงคข์องโครงการวจิยัเท่านั้น 

12.1 ค่าตอบแทน/ค่าเสียเวลาผู้เข้าร่วมการวจัิย 

ให้เลือกตอบวา่มีหรือไม่ ถา้มีให้พิจารณาค่าตอบแทน/ค่าเสียเวลา เป็นจ านวนเงินท่ีเหมาะสมท่ี
ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัพึงจะไดรั้บ โดยไม่เป็นในลกัษณะของการจูงใจ หรือการจา้ง 
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13.  ผลกระทบในทางลบทีอ่าจเกิดขึน้ต่อสถาบัน สังคม วฒันธรรม และส่ิงแวดล้อม  

ให้เลือกตอบวา่มีหรือไม่ โดยพิจารณาคาดการณ์จากวิธีการศึกษาวจิยั และผลการวิจยัท่ีได ้ถา้มี
ใหบ้อกถึงมาตรการรองรับผลกระทบในทางลบท่ีอาจเกิดข้ึนดว้ยวา่จะท าอยา่งไร  

14.  การขอความยนิยอม และการอนุมัติ 

ใหเ้ลือกตอบใน 2 ตวัเลือก คือ  
(1)  ขอจากผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั หรือ ผูแ้ทนโดยตรง หรือ  
(2)  ขอจากสถาบนั/ผูมี้อ านาจในการอนุมติั 

ในกรณีแรกนั้นมกัใช้กบัการเก็บขอ้มูลจากแหล่งปฐมภูมิ (Primary sources) เช่น การสัมภาษณ์
บุคคล ส่วนในกรณีท่ีสองนั้น มกัเป็นการเก็บขอ้มูลจากแหล่งทุติยภูมิ (Secondary sources) เช่น การขอ
ประวติัคนไขจ้ากเวชระเบียน จากรายงานประจ าปีขององคก์รต่างๆ อยา่งไรก็ตามการเก็บรวบรวมขอ้มูล
จากตวัอยา่ง อาจตอ้งขออนุมติัทั้งสองแบบ คือ ทั้งจากสถาบนั และตวับุคคลดว้ย 

เม่ือเลือกแบบแรก ผูว้ิจยัตอ้งแนบเอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั และหนงัสือยินยอมตนให้ท า
การวิจยัมาดว้ย และเม่ือเลือกแบบท่ีสอง ผูว้ิจยัตอ้งแนบร่างหนังสือท่ีจะขออนุมติัจากสถาบนั หรือผูมี้
อ านาจในการอนุมติัมาดว้ย 

15.  การเสนอผลงานวจัิย และรายงานการวจัิย ข้าพเจ้าจะน าเสนอในภาพรวมโดย 

ใหเ้ลือกตอบอยา่งใดอยา่งหน่ึงวา่ ผลการศึกษาท่ีไดจ้ะน าเสนอในภาพรวมแบบใด คือ  
แบบ 1 ไม่มีการเปิดเผยช่ือ แต่เปิดเผยอาชีพ และหรือสถานท่ีศึกษาวจิยั   
แบบ 2 ไม่มีการเปิดเผยช่ือและช่ือองคก์ร/สถาบนั แต่เปิดเผยอาชีพ   
แบบ 3 ไม่มีการเปิดเผยช่ือและช่ือองคก์ร/สถาบนั อาชีพ และสถานท่ีศึกษาวจิยั  

16. เอกสารอ้างองิ  แบบ Vancouver  

การอา้งอิงเอกสารใชต้วัเลข พิมพต์วัยก เรียงล าดบัตามการอา้งในเร่ือง ผูว้จิยัตอ้งรับผิดชอบความ
ถูกตอ้งของเอกสารอา้งอิงทุกเร่ืองจากตวัจริง หรือส าเนาตวัจริง เอกสารอา้งอิงเขียนแบบระบบแวนคูเวอร์ 
ดงัน้ี 

ใชเ้ลข 1 เม่ืออา้งเป็นคร้ังแรก  อา้งคร้ังถดัไปใชเ้ลข 2,3,4, ...ไปเร่ือย ๆ   
เขียนนามสกุลผูแ้ต่งเต็ม  ตามด้วยช่ือต้น ช่ือ 2-3 ของผูแ้ต่งซ่ึงเขียนเป็นตัวย่อตัวใหญ่ติดกัน           

ซ่ึงควรเวน้วรรคใหส้วยงาม   
ถา้ผูแ้ต่งมีตั้งแต่ 2 ถึง 6 คน ให้ใส่เคร่ืองหมายจุลภาค (,) หลงัตวัยอ่ช่ือตน้ ไม่ใชค้  าวา่ and ในคน

สุดทา้ย ถา้จะใชค้  า et al ตอ้งมีช่ือผูแ้ต่งเกิน 6 ช่ือ 
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ให้ใส่จุด (เคร่ืองหมายมหพัภาค) หลงัช่ือตน้คนสุดทา้ย (ถา้มีหลายช่ือ) หรือถา้มีช่ือเดียว (ผูแ้ต่ง
คนเดียว) ก็ใส่จุดหลงัตวัยอ่ช่ือตน้ 

ช่ือเร่ืองในเอกสารอา้งอิง ใชต้วัพิมพใ์หญ่ทุกคร้ังท่ีตามหลงัจุด  
ใช้ช่ือยอ่ของวารสารตามท่ีก าหนดใน List of Journals Indexed in Index Medicus. ทุกวารสารท่ี

อา้งอิงตอ้งมีเลขแสดง ค.ศ. เลขท่ีหน่วย Volume และใส่เลขหนา้แรก และหน้าสุดทา้ยของเอกสาร โดย
ไม่ต้องเขียนเลขหน้าท่ีซ ้ ากนั เช่น 125-9, 181-95.  ทุกวารสารท่ีอ้างอิงไม่ตอ้งใส่เลขท่ีเล่ม (Number)            
ถา้มี Supplement ใหเ้ขียนดงัน้ี (Suppl 2) คือ มีเลขท่ีของ Supplement ดว้ย 

เอกสารจริยธรรม 3 (จธ. 3) เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวจิัย 

เอกสาร จธ.3  แบ่งเป็น 2 ประเภทตามลักษณะของผูเ้สนอขอ คือ เอกสาร จธ.3.1 (ส าหรับ
บุคลากรคณะสาธารณสุขศาสตร์) เอกสาร จธ.3.2 (ส าหรับนกัศึกษาคณะสาธารณสุขศาสตร์)  เน้ือหาของ
เอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั มีองคป์ระกอบดงัน้ี 

1. ช่ือโครงการวจัิย (เขียนช่ือโครงการวจัิยเฉพาะภาษาไทย) 

2. สถานทีท่ี่ท าการวจัิย 

3. หัวหน้าโครงการ และทีอ่ยู่ที่ติดต่อได้   

  กรณเีป็นงานวจัิยของนักศึกษาระบุ    
  ช่ือของนกัศึกษา  และอาจารยท่ี์ปรึกษาหลกั และท่ีอยูท่ี่ติดต่อได ้

4.  บทน าและเหตุผลในการศึกษาวจัิยของโครงการวจัิยนี ้(อธิบายอย่างย่อโดยใช้ภาษาทีเ่ข้าใจง่าย

ส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัย) 

เขียนสั้นๆ ให้สามารถเขา้ใจถึงความเป็นมาในเชิงวิชาการและเหตุผลท่ีจะท าการศึกษาวิจยัของ
โครงการวิจยัน้ี โดยใช้ภาษาท่ีเข้าใจง่ายส าหรับผูเ้ข้าร่วมการวิจยั ไม่มีการอ้างอิงเอกสาร ความยาว
ประมาณคร่ึงหนา้กระดาษ หรือไม่ควรเกิน 1 หนา้กระดาษ 

5.  วตัถุประสงค์ทัว่ไปของโครงการ 

 เขียนให้มีความหมายเช่นเดียวกับในแบบเสนอโครงการวิจัย โดยใช้ภาษาท่ี เข้าใจง่าย            
อาจระบุเพียง วตัถุประสงคท์ัว่ไปอยา่งเดียวได ้
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6.  เหตุผลที่เชิญชวนให้ท่านเข้าร่วมโครงการวจัิยนี้ 

เขียนในลกัษณะช้ีแจงถึงความเหมาะสม  และจ าเป็น ในการเชิญชวนใหเ้ขา้ร่วมในโครงการวจิยั 
และให้เกียรติผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั เช่น “ท่านเป็นผูห้น่ึงท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสมท่ีสามารถให้ข้อมูลใน
การศึกษาคร้ังน้ี จึงขอเชิญชวนท่านเขา้ร่วม…”   เป็นตน้ 

7.  กจิกรรมการวจัิยทีจ่ะเกีย่วข้องกบัท่าน เม่ือท่านสมัครใจเข้าร่วมโครงการวจัิย จะมีดังต่อไปนี ้ 

 อธิบายถึงว่า การวิจยัในโครงการน้ีท่านต้องท าอะไรบ้าง โดยเฉพาะในส่วนท่ีเก่ียวข้องกับ
ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั เพื่อให้ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไดรั้บทราบวา่เม่ือสมคัรใจเขา้ร่วมโครงการแลว้ จะไดรั้บการ
ปฏิบัติทดลองอย่างไรบ้าง  เช่น เม่ือท่านสมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัยน้ี ท่านจะได้รับการตอบ
แบบสอบถาม ก่ีส่วน... ก่ีขอ้... เป็นตน้ 

8.  ระยะเวลาที่ท่านจะเข้ามาเกีย่วข้องกบักจิกรรมของโครงการวจัิยนี ้(ทดลอง/รวบรวมข้อมูล) 

บอกระยะเวลาท่ีผู ้เข้าร่วมการวิจัยต้องเสียเวลาในการให้ข้อมูลหรือทดสอบทดลองใน
กระบวนการวจิยั เช่น “ท่านจะไดรั้บการสัมภาษณ์ เป็นเวลาประมาณ 30 นาที”  เป็นตน้ 

9.  ประโยชน์ทีค่าดว่าจะเกดิขึน้ทั้งต่อท่าน และต่อผู้อ่ืน 

อธิบายถึงว่า เม่ือผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเข้าร่วมโครงการวิจยัแล้ว ผลของการด าเนินการวิจยั หรือ
ผลการวจิยัท่ีเกิดข้ึนนั้น จะเป็นประโยชน์อยา่งไรต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ต่อชุมชน สังคม และประเทศ   

ในกรณีท่ีไม่มีประโยชน์ต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัโดยตรง ควรระบุว่า “การศึกษาน้ี แมว้่าท่านจะ
ไม่ไดมี้ประโยชน์โดยตรง แต่ผลจากการศึกษาจะน าไป...” เป็นตน้ 

10. ความเส่ียง หรือ ความไม่สบายใดๆทีค่าดว่าจะเกดิขึน้กบัท่าน และ มาตรการหรือวิธีการในการ
ป้องกนั หรือลดความเส่ียงหรือความไม่สบายใดๆ ทีอ่าจเกิดขึน้ในระหว่างการเข้าร่วมโครงการ 

อธิบายถึงความเส่ียง หรือความไม่สบายท่ีอาจจะเกิดข้ึนอยา่งไม่ปิดบงัเพื่อให้ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั
เขา้ใจ และตดัสินไดว้า่ ตวัเขาจะยอมรับสถานการณ์ท่ีอาจจะเกิดข้ึนไดห้รือไม่ ก่อนเขา้ร่วมโครงการ 

อธิบายถึง มาตรการ หรือวิธีการในการป้องกนั หรือลดความเส่ียง หรือความไม่สบายใดๆ ท่ีจะ
เกิดข้ึนกบัผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั เพื่อให้ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไดเ้ขา้ใจวา่ ส่ิงท่ีจะเกิดข้ึนนั้น มีทางป้องกนั และ
การแกไ้ขท่ีช่วยลดอนัตราย หรือเหตุการณ์ท่ีไม่พึงประสงคไ์ด ้
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11. การดูแลรักษาความลบัของข้อมูลต่างๆ ของท่าน (ได้แก่ การเกบ็รักษาข้อมูลจะท าอย่างไร เกบ็ไว้ที่
ไหน ใครสามารถเข้าถงึข้อมูลได้บ้าง และมีวิธีการท าลายข้อมูลอย่างไร และเมื่อไร)  

 อธิบายใหผู้เ้ขา้ร่วมการวิจยัเช่ือมัน่วา่ ขอ้มูลส่วนบุคคลจะไม่ร่ัวไหลในลกัษณะระบุตวับุคคลได ้ 
โดยไม่มีการระบุช่ือ หรือรหัสตัวเลขใดๆ ท่ีเช่ือมโยงถึงตัวบุคคลได้ การวิเคราะห์ข้อมูลแสดงเป็น
ภาพรวมเท่านั้น เม่ือการวิเคราะห์ขอ้มูล และโครงการส้ินสุดลง แบบสอบถามทั้งหมดจะถูกท าลายโดย
วธีิท่ีเหมาะสม 

12. สิทธิการถอนตัวออกจากโครงการวจัิย   

ให้อธิบายความไวด้้วยว่า ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัมีสิทธิท่ีจะถอนตวัจากการเขา้ร่วมโครงการวิจยัได้
ตลอดเวลา โดยไม่มีผลกระทบต่อหน้าท่ีการงาน หรือการรักษาพยาบาลท่ีไดรั้บอยู่ หรือชีวิตประจ าวนั 
ข้ึนอยูก่บับริบทของผูเ้ขา้ร่วมการวจิยันั้นๆ   

13. กรณีที่มีเหตุจ าเป็น หรือฉุกเฉิน ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยสามารถติดต่อผู้รับผิดชอบโครงการได้
โดยสะดวกที ่

ใหใ้ส่ช่ือ และท่ีอยูข่องผูว้จิยั รวมทั้งหมายเลขโทรศพัท ์ท่ีสามารถติดต่อได ้เพื่อใหผู้เ้ขา้ร่วมการ
วจิยัติดต่อไดใ้นกรณีเกิดปัญหา และฉุกเฉิน 

กรณศึีกษาในเด็กอายุ 7-12 ปี ต้องจัดท าเอกสารช้ีแจงการเข้าร่วมวจิัยส าหรับเด็ก (Assent 
Form) 

เอกสารจริยธรรม 4 (จธ. 4) หนังสือยนิยอมตนให้ท าการวจิัย 

เอกสาร จธ.4 เป็นเอกสารจดัไวใ้ห้เป็นตวัอยา่งท่ีครอบคลุมในประเด็นของการปฏิบติั และสิทธิ
ในส่วนของผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั และผูว้จิยัสามารถปรับเปล่ียนใหเ้หมาะสมตามบริบทของการวจิยั 

เม่ือผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไดรั้บการช้ีแจงจากผูว้ิจยัเขา้ใจกระจ่างชดัแลว้ และพร้อมตดัสินใจเขา้ร่วม
โครงการโดยความสมคัรใจ ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัลงนาม พร้อมกบัผูว้จิยั ถา้ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัไม่สามารถอ่าน
และเขียนหนงัสือได ้จะตอ้งไดรั้บการยนิยอมในขณะท่ียงัมีสติสัมปชญัญะ และระบุขอ้ความไวต้ามน้ีคือ 
“ขา้พเจา้ไม่สามารถอ่านหนงัสือได ้แต่ผูว้ิจยัหรือผูแ้ทนไดอ่้านขอ้ความในหนงัสือยินยอมตนให้ท าการ
วจิยัน้ีใหแ้ก่ขา้พเจา้ฟังจนเขา้ใจดีแลว้ ขา้พเจา้จึงลงนาม หรือประทบัลายน้ิวหวัแม่มือของขา้พเจา้ใน
หนงัสือยนิยอมตนใหท้ าการวิจยัน้ีดว้ยความเตม็ใจ” 
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กระบวนการขอการยนิยอมตนจากผู้เข้าร่วมการวจิัย ประกอบดว้ย  

(1) กระบวนการช้ีแจงแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั  
(2)  การจดัท าเอกสารยินยอมตนให้ท าการวิจยัประกอบด้วย เอกสารช้ีแจงผูเ้ข้าร่วมการวิจยั  

(เอกสาร จธ.3) และหนงัสือยนิยอมตนใหท้ าการวจิยั (เอกสาร จธ.4)   
(3)  เอกสารทั้งสองชนิด (เอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั หรือ เอกสาร จธ.3 และหนงัสือยินยอม

ตนให้ท าการวิจยั หรือ เอกสาร จธ.4) จะตอ้งผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
วจิยัในมนุษยก่์อนด าเนินการใหผู้เ้ขา้ร่วมการวจิยั ลงนาม 

หลกัการให้ค าช้ีแจงการวิจัย มีองคป์ระกอบ 3 ประการ คือ  

1. ข้อมูล นกัวิจยัตอ้งให้ขอ้มูลเพียงพอท่ีผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั จะใช้ในการตดัสินใจเขา้ร่วมงานวิจยั
นั้นได ้ขอ้มูลส าคญั คือ วัตถุประสงค์ วิธีการวิจัย ความเส่ียง และประโยชน์ที่อาจมี และข้อความที่เปิด
โอกาสให้ถามเม่ือสงสัย และถอนตัวจากงานวิจัยเม่ือไรก็ได้ แมง้านวิจยับางโครงการจะให้ส่ิงตอบแทน 
แต่ตอ้งมีขอ้มูลใหผู้เ้ขา้ร่วมการวจิยัไดท้ราบถึงความเส่ียง และลกัษณะการเขา้ร่วมดว้ยความสมคัรใจ 

2. ความเข้าใจ วิธีการท่ีส่ือขอ้มูลส าคญัเท่าๆ กบัเน้ือหาขอ้มูล ผูว้ิจยัตอ้งไม่ใช้วิธีบอกขอ้มูล
อยา่งคร่าวๆ และ/หรือไม่เปิดโอกาสให้ซักถาม ผูว้ิจยัตอ้งช้ีแจงขอ้มูลดว้ยภาษา และวิธีการท่ีเหมาะสม
กบัระดบัสติปัญญา ความรู้ความสามารถ และวยัของผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั ผูว้จิยัตอ้งพยายามให้ผูเ้ขา้ร่วมการ
วิจัยเข้าใจข้อมูล และมีโอกาสซักถามให้หายสงสัยเก่ียวกับการวิจัยนั้ น หากผู ้เข้าร่วมการวิจัยมี
ความสามารถจ ากดั เช่น เป็นเด็ก หรือพิการ ผูท้  าการวจิยัตอ้งใชว้ิธีการพิเศษ เช่น ขอความยนิยอมพร้อม
ใจจากผูป้กครองของผูเ้ขา้ร่วมการวจิยันั้น 

3. ความสมัครใจ ความยินยอมพร้อมใจท่ีจะเกิดข้ึนไดต่้อเม่ือเป็นไปดว้ย “ความสมคัรใจอยา่ง
แทจ้ริง” ตอ้งไม่มีการบงัคบั ใช้อิทธิพลหรือจูงใจ การบงัคบั หมายถึง การข่มขู่ว่าผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัจะ
เป็นอนัตรายหรือเสียประโยชน์ถ้าไม่เขา้ร่วมโครงการ การใช้อิทธิพล หมายถึง การใช้อ านาจให้เกิด
ความเกรงใจ การจูงใจ หมายถึง การมีขอ้เสนอเป็นรางวลั ไม่ว่าจะเป็นเงิน หรือส่ิงของเพื่อแลกกับ
ขอ้ตกลงท่ีจะเขา้ร่วมโครงการ ผูว้ิจยัจะตอ้งประกนัได้ว่า การตดัสินใจท่ีจะอนุญาตให้ผูท้  าการวิจยัใช้
ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเป็นตวัอยา่งตอ้งเป็นความสมคัรใจอย่างแทจ้ริงและผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไดเ้ขา้ใจแลว้ว่า 
สามารถถอนตวัจากการวจิยัเม่ือใด ก็ได ้ 
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ค าแนะน าในการจัดท าเอกสารยนิยอมตนให้ท าการวจิัย มดีังนี ้

1. การขอความยินยอมจากผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั จะตอ้งเป็นไปตามหลกัเกณฑ์สากล คือ เป็นการ
ยินยอมโดยสมคัรใจ หลงัจากไดรั้บค าอธิบายให้เขา้ใจอยา่งถ่องแทถึ้งโครงการ โดยไม่ปิดบงั ซ่อนเร้น
ถึงกระบวนการการศึกษาวิจยั ขอ้เส่ียงและอนัตรายต่างๆ ตลอดจนการแกไ้ขและการตอบแทนต่างๆ โดย
ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั หรือบิดามารดา หรือผูแ้ทน (ตามกฎหมาย) ได้ลงนามยินยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษร 
(Individual informed consent) 

2.  ในกรณีท่ีผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไม่สามารถอ่าน และเขียนหนงัสือได ้จะตอ้งไดรั้บการบอกกล่าว
ใหเ้ขา้ใจก่อนท่ีจะยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยั 

3.  ในกรณีท่ีผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัยงัไม่บรรลุนิติภาวะ ผูว้ิจยัหรือโครงการวิจยันั้นตอ้งไดรั้บการ
ยนิยอมจากผูป้กครอง หรือผูอุ้ปการะโดยชอบดว้ยกฎหมาย 

4.  ในกรณีท่ีผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไม่สามารถตดัสินใจเองได ้เช่น อยู่ในภาวะหมดสติ ให้ผูแ้ทน
โดยชอบดว้ยกฎหมาย หรือผูป้กครอง หรือญาติใกลชิ้ดท่ีสุดเป็นผูล้งนามยินยอม และเม่ือผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั
ฟ้ืนคืนสติแลว้ ใหผู้ว้จิยับอกกล่าว และขอความยนิยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษรใหม่อีกคร้ังหน่ึงดว้ย 

5.   เอกสารช้ีแจงผูเ้ข้าร่วมการวิจยั (เอกสาร จธ.3) เป็นเอกสารท่ีใช้ภาษาท่ีเข้าใจง่าย และ
เหมาะสม ตรงกับภาษาของกลุ่มผูเ้ข้าร่วมการวิจัย ส าหรับการวิจัยก่ึงทดลอง ให้ท าเอกสารช้ีแจง
ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั ใหส้อดคลอ้งกบักิจกรรมในแต่ละกลุ่มท่ีศึกษา 

6. หนงัสือยนิยอมตนใหท้ าการวิจยั (เอกสาร จธ.4) ควรจดัท า 2 ฉบบั โดยผูว้จิยัเก็บไว ้1 ฉบบั 
และผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัเก็บไว ้1 ฉบบั  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 




