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ภาคผนวก  ก 
เอกสารช้ีแจงโครงการวจิัยและหนังสือยนิยอมการเข้าร่วมในโครงการวจิัย 

 

เอกสารช้ีแจงโครงการวจิัย (ข้อมูลส าหรับอาสาสมคัร) 
 

แนะน าโครงการวจัิย  

โครงการวิจยัน้ีคือ “ผลระยะเฉียบพลนัของผลิตภณัฑ์เพิ่มพลงังานต่อการตอบสนองของการ
ใชพ้ลงังานภายในของนกักีฬาและบุคคลทัว่ไป ” มีอายุในช่วง 18-27  ปี โดยมี รศ.ดร.ดลรวี ลีลารุ่ง
ระยบั เป็นหัวหน้าโครงการวิจยัและ ผศ.นพ.จกัรกริช กล้าผจญ เป็นท่ีปรึกษาโครงการวิจยั  การ
ศึกษาวจิยัน้ีเป็นการวจิยัเชิงทดลอง เราใคร่ขอเชิญท่านเขา้ร่วมในโครงการน้ี เน่ืองจากท่านเป็น ผูห้น่ึง
ท่ีมีคุณสมบติัตรงตามขอ้ก าหนดของงานวจิยั เราขอให้ท่านอ่านท าความเขา้ใจกบัโครงการน้ีก่อนและ
หากท่านขอ้สงสัยโปรดซกัถามหรือน าไปปรึกษาผูใ้กลชิ้ด และเม่ือเขา้ใจดีแลว้ เราขอให้ท่านตดัสินใจ
จะเขา้ร่วมเป็นอาสาสมคัรในโครงการวจิยัของเราหรือไม่  

 

ท าไมต้องท าวจัิยนี ้

ปัจจุบนัน้ีมีผลิตภณัฑ์เสริมอาหารท่ีไดอ้า้งคุณสรรพในการช่วยเสริมสร้างพลงังานจ านวน
มาก แต่ยงัมีขอ้มูลยนืยนันอ้ยมาก ดงันั้นในการศึกษาคร้ังน้ี จะเป็นการพิสูจน์ประสิทธิภาพของอาหาร
เสริมท่ีในกลุ่มบุคคลทัว่ไปท่ีไดรั้บผลิตภณัฑ์เสริมอาหารไบออสไลฟ์  อี (Bios Life E)ซ่ึงผ่านการ
รับรองจากองค์การอาหารและยา (อย) เลขท่ี 10-3-03646-1-0027 และมีการจ าหน่ายในประเทศไทย 
แต่มีงานวิจยัมายืนยนัดา้นน้ีและยงัเป็นขอ้มูลส าคญัทางโภชนาการนอ้ยมาก เพื่อให้ไดมี้การตดัสินใจ
ในการใชผ้ลิตภณัฑเ์พื่อเพิ่มสมรรถภาพต่อไป 

โดยมีวตัถุประสงคข์องการศึกษาเพื่อศึกษาประสิทธิผลของผลิตภณัฑ์เสริมพลงังานน้ีต่อการ
เปล่ียนแปลงของปริมาณการใชอ้อกซิเจน (VO2 consumption),  อตัราการหายใจ (respiratory rate), 
ระยะเวลาท่ีวิ่งท่ีวิ่งได ้(running time) และปริมาณอากาศต่อนาที (minute ventilation) ทั้งในกลุ่มคนท่ี
เป็นนกักีฬาและท่ีไม่ไดเ้ป็นนกักีฬา 

 

มีอาสาสมัครกีค่นทีจ่ะเข้าร่วมโครงการวจัิยนี้ 

จ านวนอาสาสมคัรทั้งหมดในการศึกษาคร้ังน้ี ไดว้างแผนไวท้ั้งส้ิน 30 คน แบ่งออกเป็นกลุ่ม
คนท่ีไม่ไดเ้ป็นนกักีฬาหรือออกก าลงักายไม่สม ่าเสมอ นอ้ยกวา่ 3 วนัต่อสัปดาห์ จ  านวน 15 คนและ
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คนท่ีเป็นนกักีฬาหรือออกก าลงักายอยา่งต่อเน่ืองตั้งแต่ 3 วนัต่อสัปดาห์ จ  านวน 15 คน จากภายในและ
ภายนอกมหาวทิยาลยัเชียงใหม่  
 

อะไรบ้างทีอ่าสาสมัครต้องท าหากเข้าร่วมโครงการวจัิย 

หลงัจากทีท่านไดต้ดัสินใจเขา้ร่วมการศึกษาคร้ังน้ีแลว้ ท่านจะถูกขอให้เขา้มาท่ีห้องปฏิบติัการชั้น 
4 ภาควชิากายภาพบ าบดั คณะเทคนิคการแพทย ์มหาวิทยาลยัเชียงใหม่ เป็นจ านวน 3 ช่วง คือ คร้ังท่ี 1 
เป็นช่วงควบคุมคร้ังท่ี 2 และคร้ังท่ี 3 ห่างกนัประมาณ 2 สัปดาห์  (โดยจะไดรั้บผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร
สลบักนั) ในแต่ละคร้ัง ท่านจะถูกขอให้เจาะเลือดในคร้ังท่ี 1 และหลงัการไดรั้บผลิตภณัฑ์เสริม
สารอาหารคร้ังท่ี 2 หรือ 3 ไปแลว้ 30 นาที คร้ังละ 10 มล.โดยนกัเทคนิคการแพทย ์ณ ศูนยบ์ริการ
เทคนิคการแพทย ์โดยในแต่ละคร้ังก่อนเจาะเลือด ท่านก่อนรับประทานอาหารมาก่อนอย่างน้อย 3 
ชัว่โมงและไม่ควรรับประทานชา กาแฟ หรือเคร่ืองด่ืมใดๆ ยกเวน้น ้ าเปล่า และหลงัจากท่ีไดรั้บการ
เจาะเลือดเสร็จแลว้ จะขอใหติ้ดอุปกรณ์เก็บปริมาณก๊าซจากลมหายใจชนิดครอบปากและจมูก ซ่ึงท่าน
ตอ้งหายใจเขา้ออกทางปากเพียงอย่างเดียว อาจรู้สึกอึดอดั แต่จะเป็นปกติภายใน 1 นาที  จะรอ
จนกระทัง่ท่านรู้สึกหายใจเป็นปกติแลว้ให้วิ่งบนลู่วิ่งสายพานยนตต์ามโปรแกรม Modified Bruce 
ท่ีตั้งไว ้จนกระทัง่อตัราการเตน้ของชีพจรถึงระดบั 80% ของอตัราการเตน้สูงสุด (Submaximal Test) 
ซ่ึงถือวา่อยูใ่นระดบัปานกลาง ซ่ึงใชร้ะยะเวลาประมาณไม่เกิน 20 นาที จึงหยุดการวิ่งและให้ท่านนัง่
พกั และซกัถามอาการต่างๆ ไดแ้ก่ เม่ือยลา้ และประเมินสุขภาพต่างๆ จนกระทัง่ท่านกลบัสู่สภาพเดิม
และปลอดภยั  
 

ท่านต้องอยู่ในโครงการวจัิยนีน้านเท่าไร?  

      ในการวิจยัน้ีเป็นเชิงทดลอง โดยท่านตอ้งมาเขา้รับการทดสอบจ านวน 3 คร้ัง ซ่ึงคร้ังท่ี 1 (ช่วง
ควบคุม) และคร้ังท่ี(ช่วงใชผ้ลิตภณัฑ์จริงหรือหลอก) ห่างกนั 1 สัปดาห์ และช่วงระหวา่งคร้ังท่ี 2 (ใช้
ผลิตภณัฑ์จริงหรือหลอก) กบัคร้ังท่ี 3 (ใช้ผลิตภณัฑ์หลอกหรือจริง) ห่างกนั 2 สัปดาห์ ดงันั้น
ระยะเวลาท่ีท่านจะตอ้งอยู่ในโครงการวิจยั ประมาณ 3 สัปดาห์ และมีการเก็บขอ้มูลจากท่านเป็น
จ านวน 3 คร้ัง และในแต่ละคร้ัง ท่านจะใชเ้วลาไม่เกิน 1 ชัว่โมงตั้งแต่รับประทานผลิตภณัฑ์ รอเป็น
เวลา 30 นาที เจาะเลือดประมาณ 5 นาที และวิง่บนสายพานยนตอี์กประมาณไม่เกิน 20 นาที 
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ท่านจะมีความเส่ียงอะไรบ้างหากเข้าร่วมโครงการวจัิย? 

ในการศึกษาคร้ังน้ี ท่านจะถูกขอให้เจาะเลือดท่ีเส้นเลือดด าท่ีบริเวณขอ้พบัดา้นหน้า อาจมี
รอยจ ้าเลือดออกได ้และท่านจะถูกขอให้วิ่งบนสายพานยนต ์ซ่ึงอาจท าให้ท่านเหน่ือยไดห้รือเม่ือยขา 
รวมไปถึงอาจเกิดการลม้หรือเป็นลมหมดสติได ้ซ่ึงทางคณะผูว้ิจยัจะไดมี้การป้องกนั โดยการแนะน า
วิธีใช้เคร่ืองมือ การวิ่งท่ีถูกตอ้งและซักถามท่านตลอดเวลาท่ีท าการศึกษาและประเมินอตัราการเตน้
ของชีพจร อตัราการหายใจจากเคร่ืองวดัอย่างต่อเน่ือง หากมีความผิดปกติใดๆ เล็กน้อย จะหยุดการ
ทดสอบทนัที เพื่อป้องกนัอนัตรายท่ีอาจเกิดข้ึนไดท้นัท่วงที 
 

การถอนท่านออกจากโครงการวจัิย 

ท่านมีอิสระท่ีจะปฏิเสธการเขา้ร่วมโครงการวจิยั โดยบอกกบัผูใ้ห้ขอ้มูลแก่ท่าน หรือระหวา่ง
การวจิยัก็สามารถแจง้ขอถอนตวัออกจากโครงการวจิยัไดโ้ดยจะไม่มีผลกระทบใดๆ ต่อท่าน 

 

ท่านจะได้รับประโยชน์อะไรบ้างจากการเข้าร่วมโครงการวจัิยนี้? 

จากงานวิจยัคร้ังน้ี ประโยชน์ท่ีเกิดข้ึน มิไดเ้กิดโดยตรงกบัตวัท่าน แต่จะมีประโยชน์แก่กลุ่ม
ผูใ้ชผ้ลิตภณัฑเ์สริมน้ีรวมไปถึงนกัวจิยัหรือนกัวชิาการท่ีตอ้งการขอ้มูลเพิ่มเติม เพื่อตดัสินใจในการใช้
ผลิตภณัฑเ์สริมอาหารน้ีต่อไป 
 

การรักษาความลบัเกีย่วกบัตัวท่าน 

ผลการวิจยัหรือขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งท่ีไดบ้นัทึกทั้งหมดจะถูกเก็บเป็นความลบั ขอ้มูลของท่านท่ี
ได้จากการทดสอบจะถูกน าไปวิเคราะห์รวมกบัขอ้มูลของผูเ้ขา้ร่วมวิจยัท่านอ่ืนๆ และแสดงผลใน
ลกัษณะการสรุปเท่านั้น โดยจะไม่เปิดเผยขอ้มูลดงักล่าวในเชิงท่ีบ่งช้ีถึงเอกลกัษณ์ส่วนบุคคลของท่าน 

 

ท่านต้องเสียค่าใช้จ่ายหรือไม่? 

ไม่ตอ้งเสียค่าใชจ่้ายใดๆทั้งส้ิน 
 

หากเกดิการบาดเจ็บจากการวจัิยท่านจะได้รับค่าชดเชยหรือไม่? 

ส าหรับการบาดเจ็บเช่น การปวดเม่ือย คณะผูว้ิจยัไม่มีค่าชดเชยให้ แต่จะให้ค  าแนะน าหรือ
ดูแลดว้ยวธีิการรักษาทางกายภาพบ าบดัต่อไป 
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ส าหรับผลขา้งเคียงจากผลิตภณัฑ์อาหารเสริมน้ี แพทยป์ระจ าโครงการ คือ นพ.จกักริช กลา้
ผจญ ซ่ึงเป็นผูร่้วมวจิยัจะเป็นผูต้รวจวนิิจฉยัและพิจารณาใชก้ารช่วยเหลือต่อไป 
 

ท่านจะได้รับค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมโครงการนีห้รือไม่? 
ท่านจะไม่ไดรั้บค่าตอบแทนจากการเขา้ร่วมการศึกษาวิจยัน้ีแต่ท่านจะไดรั้บเงิน 200 บาทเป็น

ค่าใชจ่้ายในการเดินทางมาเขา้ร่วมงานวจิยัแบบเหมาจ่ายทั้ง 3 คร้ัง 
 

เกีย่วกบัสิทธิของท่าน 
การอาสาเขา้ร่วมในโครงการวจิยัเป็นไปโดยสมคัรใจท่านสามารถเลือกไม่เขา้ร่วม หรือถอนตวั

จากการเขา้ร่วมเม่ือใดก็ไดโ้ดยจะไม่เกิดโทษ หรือสูญเสียสิทธิประโยชน์ท่ีพึงได ้ 
 

ท่านจะตดิต่อเราได้อย่างไร 

ในกรณีท่ีท่านมีค าถามเก่ียวกบัโครงการวิจยั และการบาดเจ็บอนัเน่ืองมาจากการวิจยั โปรด
ติด ต่อ  รศ . ดร . ดลรวี  ลี ล า รุ่ ง ระย ับ  ท่ี ภ าควิ ช าก ายภาพบ าบัด  คณะ เทค นิคก ารแพทย ์
มหาวทิยาลยัเชียงใหม่ หมายเลขโทรศพัท ์ 091-0978024 

ในกรณีท่ีท่านมีค าถามเก่ียวกบัสิทธิในฐานะอาสาสมคัร โปรดติดต่อ ประธานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยั คณะเทคนิคการแพทย ์มหาวิทยาลยัเชียงใหม่ ผูช่้วยศาสตราจารยเ์นตร สุวรรคฤ
หาสน์ ท่ีเบอร์โทรศพัท ์0-5312-4099 
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หนังสือแสดงความยนิยอมการเข้าร่วมในโครงการวจัิย 
 

 ขา้พเจา้ นาย/นาง/นางสาว....................................ขอใหค้วามยินยอมของตนเอง ท่ีจะเขา้ร่วม
ในการศึกษาวิจยัเร่ือง ผลระยะเฉียบพลนัของผลิตภณัฑ์เพิ่มพลงังานต่อการตอบสนองของการใช้
พลงังานภายในของนกักีฬาและบุคคลทัว่ไป 

 ขา้พเจา้ไดรั้บทราบขอ้มูลและค าอธิบายเก่ียวกบัการวิจยัน้ีแลว้ ขา้พเจา้ได้มีโอกาสซักถาม
เก่ียวกบัการวจิยัน้ีและไดรั้บค าตอบเป็นท่ีพอใจและเขา้ใจแลว้ขา้พเจา้มีเวลาเพียงพอในการอ่านและท า
ความเขา้ใจกบัขอ้มูลในเอกสารน้ีอยา่งถ่ีถว้น และไดรั้บเวลาเพียงพอในการตดัสินใจวา่จะเขา้ร่วมการ
ศึกษาวจิยัน้ีหรือไม ่

 ขา้พเจา้ทราบว่าผูว้ิจยัยินดีท่ีจะตอบค าถามประการใดท่ีขา้พเจา้อาจจะมีได ้ตลอดระยะเวลา
การเขา้ร่วมการวจิยัคร้ังน้ี ผูว้จิยัรับรองวา่จะเก็บขอ้มูลเฉพาะท่ีเก่ียวกบัตวัขา้พเจา้เป็นความลบั และจะ
เปิดเผยได้เฉพาะในรูปท่ีเป็นสรุปผลการวิจยั และผูว้ิจยัจะปฏิบติัในส่ิงท่ีไม่ก่อให้เกิดอนัตรายต่อ
ร่างกาย หรือจิตใจของขา้พเจ้าตลอดการวิจยัน้ีและรับรองว่าหากเกิดมีอนัตรายใด ๆ จากการวิจยั
ดงักล่าว ขา้พเจา้จะไดรั้บการดูแลรักษาอยา่งเตม็ท่ี  

 ขา้พเจา้ยนิยอมเขา้ร่วมการวจิยัโดยสมคัรใจ และสามารถถอนตวัจากการวิจยัน้ีเม่ือใดก็ไดโ้ดย
ไม่มีผลกระทบต่อสิทธิในการรับการรักษาพยาบาลหรือสิทธิอ่ืน ๆ ท่ีขา้พเจา้พึงไดรั้บ และในกรณีท่ี
เกิดขอ้ขอ้งใจหรือปัญหาท่ีขา้พเจา้ตอ้งการปรึกษากบัผูว้ิจยั ขา้พเจา้สามารถติดต่อกบัผูว้ิจยั คือ รศ.ดร.
ดลรวี ลีลารุ่งระยบัได้ท่ี ภาควิชากายภาพบ าบัด คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
โทรศพัทท่ี์ท างาน 053-949272  โทรศพัทเ์คล่ือนท่ี 091-768024  โทรสาร 053-946042   

 

โดยการลงนามน้ีขา้พเจา้ไม่ไดส้ละสิทธิใด ๆ ท่ีขา้พเจา้พึงมีทางกฎหมาย 
 

ลายมือช่ืออาสาสมคัร               .......................................................  วนัท่ี............................. 
       (......................................................) 
 

ลายมือช่ือผูใ้หข้อ้มูลการวจิยั   .......................................................      วนัท่ี............................. 
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พยาน                      ….…………………………. ……  วนัท่ี............................. 
               (.......................................................) 
 
 


