
เกณฑ์การพจิารณา  
การขอความยนิยอมจากอาสาสมัคร 

ผศ.ดร. สุภาภรณ์  สุดหนองบัว 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยนเรศวร 
 

1 



ICF (Informed consent form)  

แบบฟอร์มนี ้ประกอบไปด้วย เอกสาร 2 สว่น คือ 

1. เอกสารข้อมลูค าชีแ้จง/อธิบายส าหรับอาสาสมคัรท่ีเข้าร่วมการ
วิจยั (Information sheet) 

2. หนงัสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจยั   

     (Consent form)  
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ผลการพจิารณาแบ่งออกเป็น 3 ส่วน 

A = appropriate (เหมาะสม) 

B=Inappropriate (ไมเ่หมาะสม) 

NA=Not applicable (ไมเ่ก่ียวข้อง หรือ ไมต้่องมี)  
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เกณฑ์การพจิารณา Information sheet 
1. หวัข้อเร่ืองท่ีจะท าการวิจยั 

2. ภาษาท่ีใช้เข้าใจง่าย 

3. มีข้อความระบวุา่เป็นงานวิจยั 

4. เหตผุลท่ีอาสาสมคัรได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจยั 

5. วตัถปุระสงค์ของโครงการวิจยั  

6. จ านวนอาสาสมคัรท่ีเข้าร่วมในโครงการวิจยั 

7. วิธีด าเนินการท่ีจะปฏิบตัิตอ่ผู้ เข้าร่วมวิจยั  

8. ระยะเวลาท่ีอาสาสมคัรแตล่ะคนจะต้องอยูใ่นโครงการวิจยั 

9. ผลประโยชน์ท่ีคาดวา่จะเกิดขึน้จากการวิจยัตอ่อาสาสมคัรโดยตรง และ/หรือประโยชน์ตอ่
ชมุชน / สงัคม / เกิดความรู้ใหม ่
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เกณฑ์การพจิารณา Information sheet (ต่อ) 
10. ความเสี่ยง  ความไมส่บาย หรือความไม่สะดวก ท่ีอาจเกิดขึน้แก่อาสาสมคัร ในการเข้าร่วม

ในโครงการวิจยั 

11. ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอ่ืน ๆ ในกรณีท่ีอาสาสมคัรไมเ่ข้าร่วมในโครงการวิจยั 

12. การให้เงินชดเชยคา่เดินทาง การเสียเวลา ความไมส่ะดวก ไมส่บาย และรายได้ท่ีเสียไป  
จากการท่ีอาสาสมคัรเข้าร่วมการวิจยั  วิธีการให้และเวลาท่ีให้ 

13. การให้การรักษาพยาบาลหรือคา่ชดเชย  เม่ือมีความเสยีหายหรืออนัตรายท่ีเกิดจากการ
วิจยั  

14. แหลง่เงินทนุวิจยั และสถาบนัท่ีร่วมในการท าวิจยั 

15. การวิจยัทางพนัธุศาสตร์จะต้องมีการขอความยินยอมและมีการให้ค าปรึกษาเก่ียวกบั 
genetic counseling 
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เกณฑ์การพจิารณา Information sheet (ต่อ) 
16. การขอเก็บตวัอยา่งท่ีเหลือจากการวิจยั และระยะเวลาท่ีเก็บเพ่ือการตรวจเพ่ิมเติมใน

อนาคต  หรือเพ่ือการศกึษาใหมใ่นอนาคต  ต้องมีการขอความยินยอมเพ่ือเก็บตวัอย่างท่ี
เหลือ  แตก่ารใช้ตวัอย่างนัน้จะต้อง ย่ืนเร่ืองให้คณะกรรมการจริยธรรมพิจารณา 

17. บคุคลและหมายเลขโทรศพัท์ ท่ีสามารถติดตอ่ได้ตลอด 24 ชัว่โมง ในกรณีท่ีอาสาสมคัร
เกิดเหตกุารณ์อนัไมพ่งึประสงค์ 

18. หมายเลขโทรศพัท์ส านกังานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิยั ท่ีอาสาสมคัร
สามารถติดตอ่กรณีมีข้อร้องเรียน 

19. มีเอกสารข้อมลูฯ ฉบบัท่ีเหมาะส าหรับเดก็อาย ุ7-12 ปี (ใช้ภาษาง่ายๆ ส าหรับเดก็ท่ีจะ
เข้าใจได้) 
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เกณฑ์การพจิารณา Consent form 
1. มีข้อความ “อาสาสมคัรมีอิสระท่ีจะปฏิเสธ หรือถอนตวัจากโครงการวิจยัเม่ือใดก็ได้  โดย

ไมมี่ผลใดๆ ตอ่การรักษาพยาบาลท่ีควรจะได้รับตามมาตรฐาน  หรือสญูเสียผลประโยชน์
ใด ๆ” 

2. ขอบเขตการรักษาความลบัของข้อมลูเก่ียวกบัอาสาสมคัร 

3. ความเหมาะสมของการลงนามโดยผู้ เข้าร่วมการวิจยั และ/หรือ ผู้แทนโดยชอบด้วย
กฎหมาย 

4. ความเหมาะสมของการแสดงความยินยอมของผู้ เข้าร่วมการวิจยัท่ีไมส่ามารถอา่นและ
เขียนได้ 

5. ความเหมาะสมของการขอ assent และการลงนาม (เด็กอาย ุ7-12 ปี) 
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หมายเหตุ 
• หากงานวิจยันัน้มีกลุม่อาสาสมคัรหลายที่มีคณุลกัษณะแตกตา่งกนั และมีการ
ข้อมลูท่ีแตกตา่งกนั  เช่น ประชาชนทัว่ไป พระภิกษุสงฆ์  หญิงตัง้ครรภ์วยัรุ่น 
ผู้สงูอาย ุ ก็ควรมี Information sheet หรือ Consent form ที่เป็น
คนละสว่น  

• แบบฟอร์มที่ คณะกรรมการฯ จดัให้ทางเวบไซต์โดยการดาวโหลดนัน้ สามารถปรับ
ได้ตามความเหมาะสมของงานวิจยันัน้ๆ ทัง้นีค้วรให้อยู่ในเกณฑ์การพิจารณาด้วย 

• Information sheet ควรมีกระบวนการที่แยกจากกนั นัน่คือผู้ที่น า
Information sheet ไปให้อาสาสมคัร ซึง่อาจเป็นผู้วิจยั หรือ ตวัแทน กบั 
ผู้ที่น า  Consent form ไปให้อาสาสมคัร ควรเป็นคนละคนกนั เพ่ือปอ้งกนั
การบงัคบัใจในการยินยอมเข้าร่วมการวิจยั   
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การเข้าไป download แบบฟอร์มต่างๆ 
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@ www.nurrec.nu.ac.th 
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เลือก ข้อมูลส ำหรับผู้วิจัย > แบบฟอร์มกำรขอรับรองจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
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เอกสารที่ต้องยื่น เพื่อขอรับการพจิารณา จธม. 
1) บนัทกึข้อความเพ่ือขอย่ืนการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนษุย์ 1 แผ่น 

2) แบบย่ืนขอรับการพิจารณาจริยธรรม (Submission form: AF 01-

10/1.0) จ านวน 4 ชดุ 
3) แบบประเมินโครงการวิจยัด้วยตนเอง (Self-Assessment Form: AF 

02-10 หรือ AF 04-11/1.0) จ านวน 4 ชดุ 

4) การขดัแย้งทางผลประโยชน์ (Conflict of interest and funding 

form: AF 03-10) จ านวน 4 ชดุ 
5) ข้อมลูค าอธิบายและหนงัสือแสดงความยินยอมส าหรับผู้ เข้าร่วม
โครงการวิจยั (informed sheet form and/or consent form: AF 04-

10/ AF 05-10) จ านวน 4 ชดุ 
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6) โครงการวิจยัฉบบัสมบรูณ์ (ฉบบัภาษาไทย) (full protocol) 
จ านวน 4 ชดุ 

7) ประวตัิผู้วิจยัหลกั (Principal investigator’s CV) จ านวน 4 ชดุ 

8) รายละเอียดเคร่ืองมือท่ีใช้ในการวิจยั 
(Questionnaire/Scale/interview form) จ านวน 4 ชดุ 

9) งบประมาณท่ีได้รับ โดยย่อ (Budget) จ านวน 4 ชดุ 

10) สรุปโครงการวิจยั (Protocol synopsis) จ านวน 4 ชดุ 

11) แผ่นบรรจขุ้อมลูแบบเสนอเพื่อขอรับรองฯ และโครงการวิจยั (CD หรือ 
DVD) ในรูปแบบ pdf ไฟล์ จ านวน 1 ชดุ 
12) หลกัฐานการผ่านการฝึกอบรมจริยธรรมการวิจยัในมนษุย์ (ส าเนา
ประกาศนียบตัรท่ีเข้ารับการอบรม) จ านวน 4 ชดุ 
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