
หน้า 1 
เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมส าหรับการวิจัยทางคลินิก  เวอร์ชั่น [ระบุเวอร์ชั่น] วันที่ [ระบุวันที่] 

เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมส าหรบัการวิจัยทางคลนิิก 
ชื่อโครงการวิจัย : [ระบุช่ือโครงการวิจัย] 

ผู้วิจัยหลัก : [ระบุช่ือผู้วิจัยหลักในสถาบัน] 
สังกัด : [ระบุช่ือสังกัดของผู้วิจัยหลัก] 
แหล่งทุนวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัย : [ระบุช่ือแหล่งทุนวิจัยหรือผู้สนบัสนุนการวิจัย] 

 

บทน าส่วนต้นสรุปสาระหลักของโครงการวิจัย 

[น าเสนอข้อมูลที่ส าคัญเกี่ยวกับโครงการวิจัยทางคลินิกอย่างกระชับและตรงประเด็น ( concise and 
focused) โดยประกอบด้วยสาระหลัก ดังนี้ (1) ข้อความที่ระบุว่า เป็นโครงการวิจัย และการเข้าร่วมการวิจัยน้ี
เป็นไปโดยความสมัครใจ (2) วัตถุประสงค์การวิจัย ระยะเวลาที่คาดการณ์ว่าจะศึกษาในผู้เข้าร่วมการวิจัยแบบไป
ข้างหน้า ข้ันตอนการวิจัยและการปฏิบัติตัวระหว่างอยู่ในการวิจัย (3) ความเสี่ยงหรือความไม่สะดวกสบายจากการ
เข้าร่วมการวิจัย ที่คาดว่าจะพบได้บ่อยและส าคัญ (4) ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการเข้าร่วมการวิจัย และ (5) 
ทางเลือกอื่นในกรณีที่ไม่เข้าร่วมการวิจัย] 

ข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัย 

ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมการวิจัย โปรดใช้เวลาในการอ่านเอกสารฉบับนี้ ซึ่งจะช่วยให้ท่านรับทราบสิ่ง 
ต่าง ๆ ที่ท่านจะมีส่วนร่วมในการวิจัยน้ี การตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยน้ีข้ึนอยู่กับความสมัครใจของท่าน หากท่านไม่
สมัครใจเข้าร่วมการวิจัย จะไม่มีผลใด ๆ ต่อการดูแลรักษาหรือสิทธิที่ท่านพึงมี  

การเขา้ร่วมการวิจัยน้ีขึ้นอยู่กับความสมัครใจ 
 ท่านสามารถตัดสินใจได้อย่างอิสระว่าจะเข้าร่วมหรือไม่เข้าร่วมการวิจัยน้ี 
 ท่านสามารถปรึกษาครอบครัวหรือแพทย์ผู้รักษาก่อนตัดสินใจ และสามารถซักถามข้อสงสัยเกี่ยวกับ

โครงการวิจัยได้ ซึ่งผู้วิจัยจะอธิบายเพิ่มเติมแก่ท่านและตอบข้อซักถามจนท่านเข้าใจ 
 หากท่านสมัครใจเข้าร่วมการวิจัยน้ีแล้ว ท่านยังคงสามารถถอนตัวออกจากการวิจัยได้ทุกเมื่อ 

 

[สรุปเหตุผลและความส าคัญของการวิจัย รวมถึงข้อมูลของยาวิจัยหรือการจัดการระหว่างการวิจัย
โดยสังเขป] 

การวิจัยนี้จะคัดเลือก [ระบุคุณสมบัติของผู้ที่จะสามารถเข้าร่วมการวิจัย] เข้าร่วมการวิจัยจ านวน [ระบุ
จ านวนผู้เข้าร่วมการวิจัย]  

โครงการวิจัยน้ีมีวัตถุประสงค์เพื่อ [ช้ีแจงวัตถุประสงค์หลักของการวิจัยด้วยภาษาที่เข้าใจได้ง่าย สอดคล้อง
กับที่ระบุในข้อเสนอโครงการวิจัย] 
 



หน้า 2 
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รูปแบบการวิจัย 
[แสดงรูปแบบการวิจัย โดยอาจใช้แผนภาพ แผนภูมิ หรือตาราง นอกเหนือจากข้อความตามปกติ] 

 

ขั้นตอนการวิจัย 
[แสดงข้ันตอนการวิจัยโดยสังเขป ได้แก่ การปฏิบัติตัวระหว่างอยู่ในการวิจัย ข้อมูลที่จ าเพาะและส าคัญในส่วนที่
เกี่ยวข้อง รวมระยะเวลาที่เข้าร่วม และจ านวนครั้งที่นัด] 

 

ผู้วิจัยได้สรุปความเสี่ยงและประโยชนจ์ากการเข้าร่วมการวิจยัไว้ ดังนี้ 

ความเสี่ยงและความไม่สะดวกสบายจากการเขา้ร่วมการวิจัย 
[ช้ีแจงถึงความเสี่ยงและความไม่สะดวกสบายที่คาดว่าจะเกิดข้ึน] 

 

ประโยชน์ท่ีคาดว่าจะเกิดขึ้นจากการเขา้ร่วมการวิจัย 
[ช้ีแจงถึงประโยชน์ทางตรงและทางอ้อมที่คาดว่าจะเกิดข้ึน] 

 

ทั้งนี้ หากท่านไมส่มัครใจเข้าร่วมการวิจัยน้ี ท่านยังคงมีทางเลือกอื่นในการดูแลรักษา ดังนี้ 

ทางเลือกอ่ืนในกรณีท่ีท่านไม่เข้าร่วมการวิจัย 
[ให้รายละเอียดของทางเลอืกอื่นทีม่ีในการดูแลรกัษา พร้อมช้ีแจงถึงข้อดีข้อเสียทีส่ าคัญโดยสังเขป และแนะน า
ให้ปรกึษาแพทย์ผู้ดูแลรกัษาถึงแนวทางทีเ่หมาะสม] 

 

ผู้วิจัยสรุปแนวทางการปฏิบัติหรือการดูแลสถานการณ์ต่าง ๆ ที่อาจเกิดข้ึนระหว่างการวิจัยไว้ ดังนี้  

สถานการณ์ท่ีอาจเกิดขึ้นระหว่างการวิจัย 
สถานการณ์ แนวทางการปฏิบัติ 
 หากท่านถอนตัวระหว่างการวิจัย [อธิบายแนวทางการจัดการเมื่อผู้เข้าร่วมการวิจัยขอถอนตัวออก

จากการวิจัย] 
 หากมีข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวข้องกับการ

วิจัยหรือความปลอดภัยของท่าน 
ผู้วิจัยจะแจ้งให้ท่านทราบโดยเร็ว และท่านสามารถตัดสินใจได้ว่า 
ท่านจะร่วมอยู่ในการวิจัยน้ีต่อหรือไม่ 

 [ช้ีแจงเกณฑ์การยุติการเข้าร่วม
การวิจัย] 

[ช้ีแจงแนวทางการจัดการเหตุการณ์นั้น] 

 

 

หลังจากเสร็จสิ้นการวิจัย [ช้ีแจงถึงประโยชน์หรือสิ่งที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยอาจได้รับหลังเสร็จสิ้นการวิจัย ] 
[ช้ีแจงถึงการแจ้งผลลัพธ์หรือผลการวิจัยให้ทราบหลังได้ข้อสรุปผลการวิจัย ตามความเหมาะสมของลักษณะการ
วิจัย] 
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ข้อมูลของท่านที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้จะถูกเก็บเป็นความลับ ตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน
ระดับสากลและพระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ .ศ. 2562 การเผยแพร่ผลการวิจัยในการประชุม
วิชาการหรือในวารสารวิชาการจะไม่มีข้อมูลที่ระบุตัวตนหรือเช่ือมโยงถึงตัวท่านได้ หากข้อมูลบางส่วนจะมีการ
น าไปลงในระบบฐานข้อมูลที่วารสารวิชาการก าหนด เพื่อแบ่งปันให้นักวิจัยอื่นได้ทราบ ข้อมูลเหล่านี้จะอยู่ใน
รูปแบบที่ไม่สามารถระบุตัวตนหรือเช่ือมโยงถึงตัวท่านได้ อย่างไรก็ตาม อาจมีบุคคลบางกลุ่มที่ขอเข้าดูข้อมูลส่วน
บุคคลของท่านได้ ได้แก่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ผู้ประสานงานวิจัย ผู้ก ากับดูแลการวิจัย และ
เจ้าหน้าที่จากสถาบันหรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่ตรวจสอบ เพื่อตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลและข้ันตอนการ
วิจัย 

[ช้ีแจงเรื่องการจัดการข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัยหลังเสร็จสิ้นการวิจัย] 

[ช้ีแจงค่าตอบแทน ค่าเดินทาง หรือค่าเสียเวลาในการเข้าร่วมการวิจัย] 

[ช้ีแจงค่าใช้จ่ายที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยต้องรับผิดชอบ] 

กรณีที่ท่านเกิดผลข้างเคียงหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการเข้าร่วมการวิจัยน้ี [ช้ีแจงแนวทางการดูแล
รักษาและการจ่ายค่าชดเชยกรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับผลกระทบอันเกี่ยวเนื่องจากการวิจัย]  

หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับการวิจัยหรือความปลอดภัยระหว่างเข้าร่วมการวิจัย ท่านสามารถสอบถาม
ผู้วิจัยได้โดยตรง หรือติดต่อได้ที่ [ระบุข้อมูลติดต่อหน่วยงานที่รับผิดชอบ เช่น ศูนย์วิจัยทางคลินิก] 

บุคคลท่ีท่านสามารถติดต่อเพ่ือสอบถามรายละเอียดเพ่ิมเติม แจ้งผลข้างเคียงหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
1. [ระบุช่ือผู้วิจัยหรือผู้ช่วยวิจัย และหมายเลขโทรศัพท์ติดต่อ] 
2. [ระบุช่ือผู้วิจัยหรือผู้ช่วยวิจัย และหมายเลขโทรศัพท์ติดต่อ]  

 

 หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับสิทธิของท่าน ท่านสามารถติดต่อสอบถามได้ที่  [ระบุ ช่ือส านักงาน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ที่อยู่ และหมายเลขโทรศัพท์ติดต่อ] เพื่อให้มั่นใจว่า สิทธิ ความปลอดภัย 
และความเป็นอยู่ที่ดีของท่าน ได้รับความคุ้มครองตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคนระดับสากล 
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หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย 

ข้าพเจ้า _____________________________________ ตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยเรื่อง [ระบุช่ือ
โครงการวิจัย] ซึ่งข้าพเจ้าได้รับข้อมูลและค าอธิบายเกี่ยวกับการวิจัยนี้แล้ว และได้มีโอกาสซักถามและได้รับ
ค าตอบเป็นที่พอใจแล้ว ข้าพเจ้ามีเวลาเพียงพอในการอ่านและท าความเข้าใจข้อมูลในเอกสารให้ข้อมูลส าหรับ
ผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างถ่ีถ้วน และได้รับเวลาเพียงพอในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมการวิจัยน้ี 

ข้าพเจ้ารับทราบว่าข้าพเจ้าสามารถปฏิเสธการเข้าร่วมการวิจัยน้ีได้โดยอิสระ และระหว่างการเข้าร่วม
การวิจัย ข้าพเจ้ายังสามารถถอนตัวออกจากการวิจัยได้ทุกเมื่อ โดยไม่ส่งผลกระทบต่อการดูแลรักษา หรือสิทธิที่
ข้าพเจ้าพึงมี 

โดยการลงนามนี้ ข้าพเจ้าไม่ได้สละสิทธิใด ๆ ที่ข้าพเจ้าพึงมีตามกฎหมาย และหลังจากลงนามแล้ว 
ข้าพเจ้าจะได้รับเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมไว้จ านวน 1 ชุด 

 
ลายมือช่ือผู้เข้าร่วมการวิจัย __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 

(_________________________) 
 

...................................(กรณีทีผู่้เข้าร่วมการวิจัยอ่านหนงัสอืไม่ออกแต่ฟังเข้าใจ)................................... 

ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้ แต่ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมนี้ให้แก่
ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจดีแล้ว ข้าพเจ้าจึงลงนามหรือพิมพ์ลายนิ้วมือของข้าพเจ้าในหนังสือนี้ด้วยความเต็มใจ 

 

 

ลงนาม/พมิพล์ายนิ้วมือผูเ้ข้าร่วมการวิจัย _________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 
(_________________________) 

 

ลายมือช่ือผู้ขอความยินยอม __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 
(_________________________) 
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ค ารับรองของพยานผู้ไม่มสี่วนได้เสียกับการวิจัย 

 ข้าพเจ้าได้อยู่ร่วมในกระบวนการขอความยินยอมและยืนยันว่า ผู้ขอความยินยอมได้อ่าน/อธิบายเอกสาร

ข้อมูลให้แก่ __________________________ ซึ่งผู้มีช่ือข้างต้นมีโอกาสซักถามข้อสงสัยต่าง ๆ และได้ให้ความ

ยินยอมเข้าร่วมการวิจัยโดยอิสระ หลังจากรับทราบข้อมูลที่มีอยู่ตรงตามที่ปรากฏในเอกสารนี้แล้ว 

 

ลายมือช่ือพยาน __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 

(_________________________) 

 


