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แบบเสนอโครงการวิจัย
เพื่อขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาและวิจัยในมนุษย์ 

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดอุดรธานี
1. ชื่อโครงการ 

ภาษาไทย :  ………………………………………………….………………………………………………………………………..   
     ภาษาอังกฤษ (ถ้ามี) : ………………………………………………………………………………………………………………………
2. ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย และที่อยู่ที่สามารถติดต่อได้สะดวก
ชื่อหัวหน้าโครงการ/ผู้วิจัยหลัก ………………………………………………………………………………………………………..

สถานที่ทำงาน  …………………………………………………………………………………………….………………………………..


เบอร์โทรศัพท์ ............................................................................................................................................

E–mail  address ………………………………………………………………………………………………………………….……
3. สรุปย่อโครงการวิจัย (Project summary) ในส่วนสรุปย่อนี้ ควรมีความยาวไม่เกิน 2 หน้ากระดาษ 
4. บทนำ ให้ระบุรายละเอียด ต่อไปนี้

1) ความเป็นมา 
     2) เหตุผลและความจำเป็นที่ต้องวิจัย 
     3) ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย 
5.วัตถุประสงค์การวิจัย 

6. สถานที่ทำการวิจัย : ……………………………………………………………………………………………………………………
   ระยะเวลาการวิจัย : ……………………………………………………………………………………………………………………
7. การวางแผนวิจัย 
รูปแบบการวิจัยเป็นการวิจัยแบบ...........................................................................................................
ประชากรคือใคร......................................................................................จำนวน.................คน
กลุ่มตัวอย่างคือใคร..................................................................................จำนวน................คน 
การคำนวณขนาดตัวอย่าง.................................................................................................
กลุ่มตัวอย่างที่ใช้จำนวน..................................คน

การสุ่มกลุ่มตัวอย่างใช้วิธี...........................................(อธิบาย)
การวิเคราะห์ข้อมูล/สถิติที่ใช้...............................................................................................

 
เกณฑ์การคัดอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ (Inclusion criteria) ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………

เกณฑ์คัดอาสาสมัครออกจากโครงการ (Exclusion Criteria)

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………

เกณฑ์การให้อาสาสมัครเลิกจากการศึกษา (Discontinuation Criteria for Participant) 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………

8. เครื่องมือและการตรวจสอบคุณภาพเครื่องมือ (อธิบาย)

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………

9. ขั้นตอนการดำเนินการการวิจัย การควบคุมการวิจัย การเก็บรวบรวมข้อมูล (อธิบาย)
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………

10. กรอบแนวคิดการวิจัย 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………

11. นิยามศัพท์ในการวิจัย 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
ข้อพิจารณาเฉพาะ (ถ้ามี)

1) กรณีการเจาะเลือดให้ระบุจำนวนครั้ง ปริมาณ และความถี่ในการเจาะเลือด

2) กรณีการทดลองยาทางคลินิก ให้ระบุชื่อยา ชื่อสามัญทางยา บริษัทที่ผลิต และผู้จำหน่าย และทะเบียนยา

3) กรณีการทดลองผลิตภัณฑ์อื่น ให้แนบเอกสารรายละเอียดผลการวิจัยที่เกี่ยวข้องตามความเหมาะสม

4) กรณีเป็นการศึกษาวิจัยที่ต้องผ่าตัดหรือหัตถกรรมอื่นใด ให้อธิบายวิธีการพอสังเขป

12. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม (ให้คำนึงถึงอาสาสมัครเป็นหลัก)
1) ระบุความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นและการป้องกันแก้ไข (ทั้งทางร่างกายและจิตใจที่อาจเกิดขึ้นกับอาสาสมัคร) ระบุ
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

2) ระบุการตอบแทน ชดเชย การดูแลรักษา และแก้ปัญหาอื่นๆ กรณีเกิดผลแทรกซ้อนแก่อาสาสมัคร ระบุ
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

3) ระบุประเด็นอื่นๆ ที่เกี่ยวกับด้านจริยธรรม  (ถ้ามี)
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

4) เอกสารคำแนะนำหรือแจ้งข้อมูลแก่ผู้ถูกวิจัยหรือผู้อนุญาต (Patient or Subject information sheet) 
เป็นภาษาไทย ทั้งนี้ต้องระบุชื่อ สถานที่ติดต่อ หมายเลขโทรศัพท์ของแพทย์หรือโรงพยาบาลที่รับผิดชอบดูแลรักษา กรณีเกิดผลแทรกซ้อน เอกสารคำแนะนำแก่อาสาสมัคร หรือผู้อนุญาตให้เป็นไปตามแบบที่คณะกรรมการกำหนด (เอกสารแนบท้าย)
5) ใบยินยอมให้ทำการวิจัยของอาสาสมัครเป็นภาษาไทยตามแบบ หรือที่มีข้อความสอดคล้องกับแบบที่คณะกรรมการกำหนด (เอกสารแนบท้าย)
6) กรณีที่ผู้วิจัยเห็นว่าไม่ควรหรือไม่จำเป็นต้องแนบคำแนะนำ หรือใบยินยอมของอาสาสมัครให้แสดงเหตุผล ความจำเป็นเพื่อขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการ 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

13. แหล่งสนับสนุนเงินทุนและงบประมาณการวิจัย (ตามแบบฟอร์มแนบท้าย)
14. เอกสารอ้างอิง
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

15. ประวัติผู้วิจัยทุกคน (ตามเอกสารแนบท้าย)
16. ใบลงนามโดยผู้วิจัยหลักหรือหัวหน้าโครงการ และผู้ร่วมวิจัยคนอื่นๆ ทุกคน

ผู้เสนอโครงการวิจัยสัญญาว่า คณะผู้วิจัยจะดำเนินการวิจัยตามรายละเอียดที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยอย่างเคร่งครัด หากมีการแก้ไขในโครงการวิจัย ผู้เสนอโครงการจะแจ้งให้คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย์ สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดอุดรธานี ทราบโดยเร็ว เพื่อการพิจารณาอนุมัติ นอกจากนี้หากประชากรที่รับไว้ในโครงการวิจัยเกิดผลข้างเคียงหรืออันตรายจากการวิจัย หรือหากมีข้อมูลองค์ความรู้ใหม่เกี่ยวกับประโยชน์หรือโทษจากแหล่งอื่นระหว่างทำการศึกษา หัวหน้าโครงการวิจัยจะรายงานให้คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย์ สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดอุดรธานี ทราบโดยเร็ว และจะส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย รวมทั้งแจ้งปิดโครงการวิจัยเมื่อดำเนินการวิจัยแล้วเสร็จ มายังคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย์ สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดอุดรธานี
ลงชื่อ





 (หัวหน้าโครงการวิจัย) / วันที่
               (..........................................................) 
ลงชื่อ



 

 (ผู้ร่วมโครงการวิจัย) /  วันที่
               (..........................................................)
แบบแสดงรายการ/ประมาณการค่าใช้จ่ายในการวิจัย
1. ชื่อโครงการ......................................................................................................................................................

2. ชื่อผู้วิจัยหลัก....................................................................................................................................................

3. หน่วยงานรับผิดชอบ........................................................................................................................................

4. แหล่งเงินทุน.....................................................................................................................................................

   จำนวนเงินทุน..................................................................................................................................................

5. ระยะเวลาที่ใช้ในการวิจัย................................................................................................................................

6. รายละเอียดค่าใช้จ่ายในการวิจัย
    6.1 เงินเดือน ค่าจ้างบุคลากร...........................................................................................................................

1) เต็มเวลา...................คน ระยะเวลา.................เดือน เป็นเงิน................. บาท
2) นอกเวลา..................คน ระยะเวลา.................เดือน เป็นเงิน..................บาท
6.2 ค่าตอบแทนผู้วิจัย......................................................................................................................................

6.3 ค่าตอบแทนที่ปรึกษา.................................................................................................................................

6.4 ค่าตอบแทนผู้ยอมตนให้ทดลอง.................................................................................................................

6.5 ค่าดูแลรักษาผู้ป่วย (ถ้ามี)..........................................................................................................................

6.6 ค่าใช้จ่ายดำเนินการ.................................................................................................................................

6.7 ค่าจัดพิมพ์รายงานวิจัย............................................................................................................................

6.8 อื่น ๆ........................................................................................................................................................

รวม......................................................บาท
ใบยินยอมให้ทำการวิจัยของอาสาสมัคร
การวิจัยเรื่อง..................................................................................................................................................................
วันให้คำยินยอม วันที่......................เดือน.........................................พ.ศ............................
ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมให้ทำการวิจัยนี้ ข้าพเจ้าได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของ        การวิจัย วิธีการวิจัย อันตรายหรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัยหรือจากยาที่ใช้ รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด และมีความเข้าใจดีแล้ว 

ผู้วิจัยรับรองว่าจะตอบคำถามต่างๆ ที่ข้าพเจ้าสงสัยด้วยความเต็มใจ ไม่ปิดบัง ซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าพอใจ ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะบอกเลิกการเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้เมื่อใดก็ได้ และเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้โดยสมัคร 
ใจและการบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคที่ข้าพเจ้าพึงได้รับต่อไป

ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวข้าพเจ้าเป็นความลับและจะเปิดเผยได้เฉพาะในรูปที่เป็นสรุปผลการวิจัย หรือการเปิดเผยข้อมูลต่อผู้มีหน้าที่ที่เกี่ยวข้องกับการสนับสนุนและกำกับดูแลการวิจัย
ผู้วิจัยรับรองว่าหากเกิดอันตรายใดๆ จากการวิจัยดังกล่าว ข้าพเจ้าจะได้รับการรักษาพยาบาลโดยไม่คิดมูลค่า และจะได้รับการชดเชยรายได้ที่สูญเสียไประหว่างการรักษาพยาบาลดังกล่าว ตลอดจนเงินทดแทนความพิการที่อาจเกิดขึ้น และรายละเอียดเกี่ยวกับการรักษาพยาบาลหรือเงินชดเชยดังกล่าว ข้าพเจ้า สามารถติดต่อได้ที่.....................................................................................................................................................................................
โดยบุคคลที่รับผิดชอบเรื่องนี้คือ....................................................................................................................................
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นแล้ว และมีความเข้าใจดีทุกประการ และได้ลงนามในใบยินยอมนี้ด้วยความเต็มใจ
ลงนาม.............................................................................................................ผู้ยินยอม
ลงนาม.............................................................................................................พยาน
ลงนาม.............................................................................................................พยาน
ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้ แต่ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในใบยินยอมนี้ให้แก่ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจดีแล้วและข้าพเจ้าจึงได้ลงนามในใบยินยอมนี้ด้วยความเต็มใจ
ลงนาม..............................................................................................................ผู้ยินยอม
ลงนาม..............................................................................................................พยาน
ลงนาม..............................................................................................................พยาน
ในกรณีผู้ถูกทดลองยังไม่บรรลุนิติภาวะ จะต้องได้รับการยินยอมจากผู้ปกครองหรือผู้อุปการะโดยชอบด้วยกฎหมาย
ลงนาม..................................................................... ผู้ปกครอง/ผู้อุปการะโดยชอบกฎหมาย
ลงนาม.............................................................................................................พยาน
ลงนาม..............................................................................................................พยาน
ในกรณีที่ผู้ถูกทดลองไม่สามารถตัดสินใจเองได้ (โรคจิต-หมดสติ) ให้ผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมายหรือผู้ปกครอง หรือญาติที่ใกล้ชิดที่สุดเป็นผู้ลงนามยินยอม
ลงนาม..........................................................................................ผู้แทน/ผู้ปกครอง/ญาติ
ลงนาม..........................................................................................................พยาน
ลงนาม..........................................................................................................พยาน
หมายเหตุ ให้ปรับปรุงแบบใบยินยอมให้เหมาะสม โดยตัดข้อความที่ไม่เกี่ยวข้องออกและเพิ่มเติมข้อความที่จำเป็น
เอกสารแนะนำสำหรับอาสาสมัคร 
1. ชื่อโครงการวิจัย.........................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................................
2. ชื่อผู้วิจัย....................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................................
ตำแหน่ง......................................................................................................................................................................
3. สถานที่ปฏิบัติงาน....................................................................................................................................................
   หมายเลขโทรศัพท์.................................................................. โทรสาร.................................................................
    สถานที่ติดต่อได้สะดวก........................................................................................................................................
   เบอร์โทรศัพท์........................................................................................................................................................
4. เนื้อหาสาระของโครงการและความเกี่ยวข้องของอาสาสมัคร ได้แก่
 
4.1 เหตุผลและความจำเป็นที่ต้องทำการศึกษาวิจัย

4.2 วัตถุประสงค์ของการศึกษาวิจัย

4.3 วิธีการศึกษาวิจัยโดยสังเขป

4.4 ระยะเวลาที่อาสาสมัครต้องเกี่ยวข้องในการศึกษาวิจัย

4.5 ประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นทั้งต่ออาสาสมัครและต่อผู้อื่น กรณีเป็นการศึกษาที่ไม่มีประโยชน์ต่ออาสาสมัครทราบอย่างชัดเจน

4.6 ความเสี่ยงหรือความไม่สบายทุกประการที่คาดว่าจะเกิดขึ้นกับอาสาสมัครในการเข้าร่วมการศึกษา หรือความเสี่ยงทางร่างกาย จิตใจ และผลกระทบทางสังคม

4.7 การป้องกันความเสี่ยง และการแก้ไขกรณีเกิดปัญหา

4.8 กรณีมีการรักษาหรือการตรวจวินิจฉัยตามมาตรฐาน หรือทางเลือกการตรวจรักษาอื่นๆ จะต้องแจ้งอาสาสมัครทราบโดยชัดเจน

4.9 ขอบเขตการดูแลและรักษาความลับของข้อมูลต่างๆ ของอาสาสมัคร

4.10 การดูแลรักษาที่ผู้วิจัยจัดให้

4.11 กรณีเกิดอันตรายหรือผลไม่พึงประสงค์จากการศึกษาวิจัย อาสาสมัครจะได้รับการดูแลรักษาโดยไม่เสียค่าใช้จ่ายอย่างไรบ้าง

4.12 การตอบแทนแก่อาสาสมัคร โดยระบุจำนวนและกำหนดเวลาการทดแทนชดเชยอย่างชัดเจน

4.13 ในกรณีเกิดอันตรายถึงขั้นร้ายแรง เช่น พิการ เสียชีวิต อาสาสมัครหรือทายาทจะได้รับการชดเชยอย่างไร

4.14 ต้องระบุให้ชัดเจนว่าอาสาสมัครจะถอนตัวจากโครงการวิจัยได้ทุกเมื่อ โดยไม่กระทบต่อการดูแลรักษาที่พึงได้รับตามปกติ

4.15 ชื่อ ที่อยู่ เบอร์โทรของแพทย์ หรือผู้อื่น ที่อาสาสมัครสามารถติดต่อได้สะดวก ทั้งในและนอกเวลาราชการ กรณีมีเหตุจำเป็นหรือฉุกเฉิน
หมายเหตุ  คำแนะนำสำหรับผู้วิจัย
1. เอกสารนี้ควรให้ข้อมูลที่ ครบถ้วน ชัดเจน และกระชับ ภาษาที่ใช้ควรเป็นภาษาไทยที่อ่านเข้าใจง่าย            ถ้าจำเป็นต้องใช้ภาษาอังกฤษ ควรใช้เพื่อเสริมความเข้าใจแก่ผู้อ่าน โดยควรเขียนไว้ในวงเล็บ
กรณีอาสาสมัครเป็นชนส่วนน้อยที่อ่านภาษาไทยไม่ได้ ควรแปลเป็นภาษาท้องถิ่นของอาสาสมัครด้วย เพื่อความมั่นใจว่าภาษาที่เข้าใจง่าย ควรทดสอบโดยให้ผู้ที่มีความรู้ระดับประถมศึกษาปีที่ 6 ลองอ่าน
2. เพื่อให้ข้อมูลครบถ้วน อ่านง่าย ควรแยกหัวข้อมูลตามแบบ โดยเนื้อหาควรมีครบทุกหัวข้อ
3. เอกสารแนะนำ (Participant Information Sheet) และแบบใบยินยอม (Informed Consent Form) อาจแยกกัน หรือรวมเป็นฉบับเดียวก็ได้
กรณีรวมกันเป็นฉบับเดียว ควรเริ่มต้นด้วยเนื้อหาในส่วนของเอกสารแนะนำ และมีข้อความในส่วนของการแสดงความยินยอมอยู่ตอนท้าย แยกส่วนกันชัดเจน
4. เอกสารแนะนำ ควรมอบให้อาสาสมัครทุกคน ส่วนใบยินยอมผู้วิจัยควรเก็บฉบับจริงไว้ แล้วมอบสำเนาแก่อาสาสมัคร
หนังสือรับรองจากคณะผู้วิจัย
คณะผู้วิจัยได้รับทราบรายละเอียดของโครงการวิจัยเรื่อง “ .............................................................................” แล้ว
และเห็นชอบทุกประการ จึงลงลายมือชื่อไว้เป็นหลักฐาน
...........................................

(ลงชื่อ) ..............................................
...........................................

(ลงชื่อ) ..............................................
...........................................

(ลงชื่อ) ..............................................
...........................................

(ลงชื่อ) ..............................................
ตัวอย่างเอกสารที่เกี่ยวข้องกรณีอาสาสมัครอายุน้อยกว่า 18 ปี
เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย
สำหรับอาสาสมัครเด็กอายุต่ำกว่า 18 ปี 
ชื่อโครงการวิจัย :  ……………………………………………………………………………………………………………………………………..

วันให้คำยินยอม  วันที่..............เดือน.....................................พ.ศ.....................

หนูชื่อ ..................................................................................................................................................................

ที่อยู่....................................................................................................................................................................................
ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่ ..........................................
และยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยโดยสมัครใจ
         หนูได้รับสำเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่หนูได้ลงนาม และ วันที่ พร้อมด้วยเอกสารข้อมูลสำหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมให้ทำการวิจัยนี้
หนูได้อ่านเอกสารและปรึกษากับหมอ พยาบาล ผู้ปกครอง หรือญาติ และเจ้าหน้าที่ในโครงการในส่วนที่หนูไม่เข้าใจและต้องการรู้เพิ่มเติมจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยหมอและพยาบาลได้ตอบคำถามต่าง ๆ ด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนหนูพอใจ
หนูได้อ่านและทำความเข้าใจข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัย หนูมีความเข้าใจในผลประโยชน์และผลเสียที่อาจได้รับจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้และมีสิทธิ์ที่จะถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่มีผลกระทบต่อการเข้ารับการรักษากับแพทย์ในภายหลัง

หนูทราบจากคุณหมอว่าคุณหมอจะไม่มีการเก็บข้อมูลใดๆ ของหนูเพิ่มเติม หลังจากที่หนูขอยกเลิกการเข้าร่วมโครงการวิจัยและต้องการให้ทำลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถสืบค้นถึงตัวหนูได้
........................................................................................ลงนามอาสาสมัครเด็ก

(....................................................................................) ชื่อของอาสาสมัครเด็กตัวบรรจง

วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................
......................................................................................ลงนามผู้ปกครองที่ให้ความยินยอม

(....................................................................................) ชื่อของผู้ปกครองที่ให้ความยินยอมตัวบรรจง

วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................

ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึงประสงค์หรือความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ



......................................................................................ลงนามผู้ทำวิจัย


(....................................................................................) ชื่อผู้ทำวิจัย ตัวบรรจง


วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................


......................................................................................ลงนามพยาน


(....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง


วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................
เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย สำหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง

(Informed Consent Form) 
โครงการวิจัยเรื่อง  ............................................................................................................................................................
วันให้ความยินยอม  วันที่....................เดือน...............................................พ.ศ..................................................

ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว................................................................................................................................
           ที่อยู่....................................................................................................................... ซึ่งมีความสัมพันธ์เป็น ..............................ของ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว................................................................. ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่..................................แล้ว ข้าพเจ้ายินยอมให้ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว..............................................................................(ชื่อ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมวิจัย) เข้าร่วมในโครงการวิจัยโดยสมัครใจ


ข้าพเจ้าได้รับสำเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม และ วันที่ พร้อมด้วยเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมเข้าร่วมในการวิจัยนี้ ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการทำวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยและแนวทางรักษาโดยวิธีอื่นอย่างละเอียด ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัยมีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามข้อสงสัยทั้งหมดจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัยได้ตอบคำถามต่างๆ ที่ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัย สงสัยด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัย พอใจ

ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยได้รับทราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใดๆ จากการวิจัยดังกล่าว ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับการรักษาพยาบาลตามสิทธิการรักษาพยาบาลของเด็ก โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย

ข้าพเจ้าเข้าใจถึงสิทธิที่จะบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัย เมื่อใดก็ได้โดยไม่จำเป็นต้องแจ้งเหตุผลและการบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอื่นๆ ที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะพึงได้รับต่อไป

ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมื่อได้รับการยินยอมจากข้าพเจ้าเท่านั้น บุคคลอื่น คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน อาจจะได้รับอนุญาตให้เข้ามาตรวจและประมวลข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัย ทั้งนี้จะต้องกระทำไปเพื่อวัตถุประสงค์เพื่อตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลเท่านั้น โดยการตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษาวิจัยนี้ข้าพเจ้าได้ให้ความยินยอมที่จะให้มีการตรวจสอบข้อมูลประวัติทางการแพทย์ของผู้เข้าร่วมการวิจัยได้

ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใดๆ ของผู้เข้าร่วมการวิจัย เพิ่มเติม หลังจากที่ข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้าร่วมโครงการวิจัยและต้องการให้ทำลายเอกสารและ/หรือตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถสืบค้นถึงตัวผู้เข้าร่วมการวิจัย

ข้าพเจ้าเข้าใจว่า ข้าพเจ้าและ ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยและสามารถยกเลิกการให้สิทธิในการใช้ข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ

ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ที่ไม่มีการเปิดเผยชื่อของผู้เข้าร่วมการวิจัย จะผ่านกระบวนการต่างๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์ และการรายงานข้อมูลเพื่อวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมทั้งการใช้ข้อมูลทางการแพทย์ในอนาคตหรือการวิจัยทางด้านเภสัชภัณฑ์ เท่านั้น

ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้น และมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีให้ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว.............................................................................. เข้าร่วมในโครงการวิจัยด้วยความเต็มใจ จึงได้ลงนามในเอกสารใบยินยอมนี้


...........................................................................................ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง



(.............................................................................) ชื่อผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง(ตัวบรรจง)


วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................

ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย อาการไม่พึงประสงค์ หรือความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครองของผู้เข้าร่วมการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ



......................................................................................ลงนามผู้ทำวิจัย


(....................................................................................) ชื่อผู้ทำวิจัย ตัวบรรจง                                           
   

 วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................    



......................................................................................ลงนามพยาน


(....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง


วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................
เอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับอาสาสมัครเด็กอายุต่ำกว่า 18 ปี
ชื่อโครงการวิจัย : ..................................................................................................................................
ผู้วิจัยขอให้หนูเข้าร่วมในการวิจัยนี้เนื่องจากหนูเป็นเด็กที่มีสุขภาพแข็งแรง ขอให้หนูให้เวลาเพื่ออ่านและปรึกษากับคุณหมอ พยาบาล ผู้ปกครอง เครือญาติ หรือหนูสามารถถามเจ้าหน้าที่ในโครงการในส่วนที่หนูไม่เข้าใจ หรือ ต้องการรู้เพิ่มเติม 
1. โครงการนี้คือโครงการวิจัยอะไร 

เป็นโครงการวิจัยที่................................................................................................................................
2. ทำไมจึงเกิดการศึกษาวิจัยในโครงการนี้
คุณหมอของโครงการต้องการรู้ว่า…………………………………………………………………………………………….
3. หนูต้องทำอะไรบ้างถ้าเข้าร่วมการวิจัย

................................................................................................................................................................
4. ความเสี่ยงและประโยชน์ของการเข้าร่วมโครงการ
................................................................................................................................................................
5. การรักษาความลับ 
ข้อมูลทุกอย่างของหนูที่ทางโครงการเก็บรวบรวมจะถูกเก็บเป็นความลับ ทางโครงการจะใช้เพียงหมายเลขรหัสแทนชื่อของหนู จะไม่มีการใช้ชื่อจริงในการวิจัยนี้ และการนำเสนอผลการวิจัยจะนำเสนอในภาพรวมเท่านั้น

6. การเข้าร่วมโครงการวิจัย  
การตัดสินใจเข้าร่วมโครงการนี้ขึ้นอยู่กับตัวหนูและครอบครัว หนูมีสิทธิ์ตัดสินใจ ไม่เข้าร่วมในโครงการนี้ได้ และหากหนูเข้าร่วมโครงการแล้ว หนูก็มีสิทธิ์ที่จะถอนตัวเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จำเป็นต้องให้เหตุผลใดๆ คุณหมอผู้ดูแลหนูจะยังคงให้การดูแลหนูตามปกติ
ขอบคุณที่หนูเสียสละเวลาเพื่อทำความเข้าใจกับโครงการวิจัยนี้ ขอให้หนูสอบถามและแจ้งให้ทางโครงการทราบสิ่งที่ยังไม่เข้าใจ หรือต้องการสอบถามข้อมูลเพิ่มเติม 
ปัญหาหรือข้อซักถามต่างๆ
ถ้าหนูมีคำถาม ข้อสงสัยเกี่ยวกับโครงการวิจัยนี้ หรือเกี่ยวกับการบาดเจ็บ ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย หนูสามารถติดต่อที่  ผู้วิจัย .................................................................................................................................
 สถานที่ปฏิบัติงาน...............................................................................................................

 เบอร์โทรศัพท์ ...................................................................................................................
 โทรศัพท์มือถือ ................................................................................................................
เอกสารแนะนำสำหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง

1. ชื่อโครงการวิจัย : ......................................................................................................................................................
2. ชื่อผู้วิจัย ....................................................................................................................................................................
3. สถานที่ปฏิบัติงาน ......................................................................................................................................................หมายเลขโทรศัพท์ .........................................................................................................................................................
    สถานที่ติดต่อได้สะดวก ...........................................................................................................................................
4. เนื้อหาสาระของโครงการและความเกี่ยวข้องของอาสาสมัคร (อธิบายด้วยภาษที่เข้าใจอย่างง่าย)
4.1 เหตุผลและความจำเป็นที่ต้องทำการศึกษาวิจัย
      ………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

      ………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
4.2 วัตถุประสงค์ของการศึกษาวิจัย
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………

4.3 วิธีการศึกษาวิจัย  
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………


4.4 ระยะเวลาที่อาสาสมัครต้องเกี่ยวข้องในการศึกษาวิจัย : ........................................................................

4.5 ประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นทั้งต่ออาสาสมัครและต่อผู้อื่น : 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………


4.6 ความเสี่ยงหรือความไม่สบายทุกประการที่คาดว่าจะเกิดขึ้นกับอาสาสมัครในการเข้าร่วมการศึกษา หรือความเสี่ยงทางร่างกาย จิตใจ และผลกระทบทางสังคม และการแก้ไขกรณีเกิดปัญหา : 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………

4.7 ขอบเขตการดูแลและรักษาความลับของข้อมูลต่างๆ ของอาสาสมัคร : ข้อมูลทุกอย่างของอาสาสมัครที่ทางโครงการเก็บรวบรวมจะถูกเก็บเป็นความลับ การเก็บข้อมูลและวิเคราะห์ข้อมูลจะดำเนินการโดยผู้วิจัยเพียงผู้เดียว จะใช้เพียงหมายเลขรหัสแทนชื่อของอาสาสมัคร จะไม่มีการใช้ชื่อจริงในการวิจัยนี้ และการนำเสนอผลการวิจัยจะนำเสนอในภาพรวมเท่านั้น และเมื่อผู้วิจัยสรุปผลการวิจัยเสร็จแล้วจะทำลายข้อมูลทั้งหมดทันที


4.8 อาสาสมัครจะถอนตัวจากโครงการวิจัยได้ทุกเมื่อ โดยไม่กระทบต่อการดูแลรักษาที่พึงได้รับตามปกติ

4.9 ชื่อผู้วิจัย .............................................................................................................................................
 ตำแหน่ง ...................................................................................................
ที่อยู่...........................................................................................................
เบอร์โทรของผู้วิจัย ...................................................................................อาสาสมัครสามารถติดต่อได้สะดวก ทั้งในและนอกเวลาราชการ กรณีมีเหตุจำเป็นหรือฉุกเฉิน 
