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ชื่อ  ......................................................................................................................... 
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เบอร=โทรศัพท= ....................................................................................................................................................) 
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เรียน ผู#เข#าร-วมโครงการวิจัยทุกท-าน 

 ท;านได3รับเชิญให3เข3าร;วมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากท;านเปPน................................(ระบุเหตุผลที่เชิญให3เข3าร;วมในการ

วิจัย) ก;อนที่ท;านจะตัดสินใจเข3าร;วมในการศึกษาวิจัยดังกล;าว ขอให3ท;านอ;านเอกสารฉบับนี้อย;างถี่ถ3วน เพื่อให3ท;านได3ทราบถึง

เหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากท;านมีข3อสงสัยใดๆ เพิ่มเติม กรุณาซักถามจากผู3ทำวิจัย หรือผู3ร;วมทำ

วิจัยซึง่จะเปPนผู3สามารถตอบคำถามและให3ความกระจ;างแก;ท;านได3 

 ท;านสามารถขอคำแนะนำในการเข3าร;วมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพื่อน หรือแพทย=ประจำตัวของท;านได3 ท;านมี

เวลาอย;างเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถ3าท;านตัดสินใจแล3วว;าจะเข3าร;วมในโครงการวิจัยนี้ ขอให3ท;านลงนามในเอกสาร

แสดงความยินยอมของโครงการวิจัยนี ้

เหตุผลความเป>นมา 
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 (ระบุหลักการและเหตุผลโดยย;อ ให3ได3ใจความด3วยภาษาที่ผู3เข3าร;วมการวิจัยสามารถเข3าใจได3ง;าย ไม;ใช3ภาษาอังกฤษ 

ขอให3แปลหรือเขียนทับศัพท= โดยใส;ภาษาอังกฤษในวงเล็บ). 

 

วัตถุประสงคBของการศึกษา  

 วัตถุประสงค=หลักจากการศึกษาในครั้งนี้คือ............................(ระบุรายละเอียดด3วยภาษาที่ผู3เข3าร;วมการวิจัยสามารถ

เข3าใจได3ง;าย ไม;ใช3ภาษาอังกฤษ ขอให3แปลหรือเขียนทับศัพท= โดยใส;ภาษาอังกฤษในวงเล็บ)............... จำนวนผู3เข3าร;วมใน

โครงการวิจัย  คือ ........................... คน 
 

วิธีการที่เกี่ยวข#องกับการวิจัย 

 หลังจากท;านให3ความยินยอมที่จะเข3าร;วมในโครงการวิจัยนี้ ผู3วิจัยจะขอตรวจ.......................................... 

.......(ระบุว;าจะตรวจอะไรบ3าง จะมีการเจาะเลือดหรือไม; เจาะเท;าไร ตรวจอะไร)...เพื่อคัดกรองว;าท;านมีคุณสมบัติที่เหมาะสมที่

จะเข3าร;วมในการวิจัย  

หากท;านมีคุณสมบัติตามเกณฑ=คัดเข3า ท;านจะได3รับเชิญให3มาตามวันเวลาที่ผู3ทำวิจัยนัดหมาย คือ ...................(วัน/

เวลา)................................ เพื่อ ....................( ระบุว;าจะดำเนินการอย;างไรกับผู3เข3าร;วมการวิจัย เช;น การสุ;มเข3ากลุ;มวิจัย การ

ให3โปรแกรมต;างๆ ประเมินผลทางห3องปฏิบัติการต;าง ๆ  ฯลฯ).......... โดยตลอดระยะเวลาที่ท;านอยู;ในโครงการวิจัย คือ 

............(ระบุระยะเวลา)........................และมาพบผู3วิจัยหรือผู3ร;วมทำวิจัยทั้งสิ้น.........(จำนวน).............ครั้ง 
 

ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผู#เข#าร-วมในโครงการวิจัย 

 เพื่อให3งานวิจัยนี้ประสบความสำเร็จ ผู3ทำวิจัยใคร;ขอความความร;วมมือจากท;าน  โดยจะขอให3ท;านปฏิบัติตาม

คำแนะนำของผู3ทำวิจัยอย;างเคร;งครัด รวมทั้งแจ3งอาการผิดปกติต;าง ๆ ที่เกิดขึ้นกับท;านระหว;างที่ท;านเข3าร;วมในโครงการวิจัย

ให3ผู3ทำวิจัยได3รับทราบ 
 

ความเสี่ยงที่อาจได#รับ 

 (ไม;เขียนว;า “ไม;มีความเสี่ยง” เพราะการเข3าร;วมในการวิจัยใดๆก็ตาม ย;อมมีความเสี่ยงตั้งแต;ความเสี่ยงเล็กน3อยที่ไม;

มากกว;าความเสี่ยงในชีวิตประจำวัน หรือ minimal risks เช;น เสียเวลา ไม;สะดวก ไม;สบาย สูญเสียรายได3 จนถึงความเสี่ยงต;อ

ร;างกาย ต;อจิตใจ ความเสี่ยงด3านเศรษฐกิจและสังคม  ผู3ทำวิจัยต3องวิเคราะห=ความเสี่ยง)   

ความเสี่ยงที่ได#รับจากการเจาะเลือด (กรณีที่มีการเจาะเลือด) 

 ท;านมีโอกาสที่จะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก  ช้ำจากการเจาะเลือด  อาการบวมบริเวณที่เจาะเลือดหรือหน3ามืด  และ

โอกาสที่จะเกิดการติดเชื้อบริเวณที่เจาะเลือดพบได3น3อยมาก  
 

ความเสี่ยงที่ไม-ทราบแน-นอน 

 ท;านอาจเกิดอาการข3างเคียง หรือความไม;สบาย นอกเหนือจากที่ได3แสดงในเอกสารฉบับนี้ ซึ่งอาการข3างเคียงเหล;านี้

เปPนอาการทีไ่ม;เคยพบมาก;อน เพื่อความปลอดภัยของท;าน ควรแจ3งผู3ทำวิจัยให3ทราบทันทีเมื่อเกิดความผิดปกติใดๆ เกิดขึ้น 

 หากท;านมีข3อสงสัยใดๆ เกี่ยวกับความเสี่ยงที่อาจได3รับจากการเข3าร;วมในโครงการวิจัย ท;านสามารถสอบถามจาก

ผู3ทำวิจัยได3ตลอดเวลา   

 หากมีการค3นพบข3อมูลใหม; ๆ ที่อาจมีผลต;อความปลอดภัยของท;านในระหว;างที่ท;านเข3าร;วมในโครงการวิจัย 

ผู3ทำวิจัยจะแจ3งให3ท;านทราบทันที เพื่อให3ท;านตัดสินใจว;าจะอยู;ในโครงการวิจัยต;อไปหรือจะขอถอนตัวออกจากการวิจัย 
 

ประโยชนBที่อาจได#รับ 
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 (หากผู3เข3าร;วมการวิจัยไม;ได3รับประโยชน=โดยตรง ขอให3ผู3ทำวิจัยระบุว;า “ท;านจะไม;ได3รับประโยชน=ใดๆจากการเข3า

ร;วมในการวิจัยครั้งนี้  แต;ผลการศึกษาที่ได3จะ........................”)  การเข3าร;วมในโครงการวิจัยนี้อาจจะทำให3ท;านมีสุขภาพที่ดีขึ้น 

หรืออาจจะลดความรุนแรงของโรคได3 แต;ไม;ได3รับรองว;าสุขภาพของท;านจะต3องดีขึ้นหรือความรุนแรงของโรคจะลดลงอย;าง

แน;นอน 
 

ข#อปฏิบัติของท-านขณะที่ร-วมในโครงการวิจัย 

ขอให3ท;านแจ3งให3ผู3ทำวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหว;างที่ท;านร;วมในโครงการวิจัย 

 

อันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการเข#าร-วมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผู#ทำวิจัย/ผู#สนับสนุนการวิจัย 

 หากพบอันตรายที่เกิดขึ้นจากการวิจัย ท;านจะได3รับการรักษาอย;างเหมาะสมทันที  และท;านปฏิบัติตามคำแนะนำ

ของทีมผู3ทำวิจัยแล3ว ผู3ทำวิจัย/ผู3สนับสนุนการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบค;าใช3จ;ายในการรักษาพยาบาลของท;าน และการลงนาม

ในเอกสารให3ความยินยอม ไม;ได3หมายความว;าท;านได3สละสิทธิ์ทางกฎหมายตามปกติที่ท;านพึงม ี
 

 ในกรณีที่ท;านได3รับอันตรายใด ๆ หรือต3องการข3อมูลเพิ่มเติมที่เกี่ยวข3องกับโครงการวิจัย ท;านสามารถ 

ติดต;อกับผู3ทำวิจัยคือ .....................(ระบุชื่อผู3ทำวิจัย และเบอร=โทรศัพท=)....................................ได3ตลอด 24 ชั่วโมง 
 

ค-าตอบแทนสำหรับผู#เข#าร-วมวิจัย (ถ#ามี) 

 ท;านจะไม;ได3รับเงินค;าตอบแทนจากการเข3าร;วมในการวิจัย แต;ท;านจะได3รับค;าเดินทางและเงินชดเชยการสูญเสีย

รายได3 หรือความไม;สะดวก ไม;สบาย  ในการมาพบแพทย=ทุกครั้ง ครั้งละ..........(จำนวนเงิน)........ บาท รวมทั้งหมด ... ..........

(จำนวนครั้ง)............ครั้ง 
 

การเข#าร-วมและการสิ้นสุดการเข#าร-วมโครงการวิจัย 

 การเข3าร;วมในโครงการวิจัยครั้งนี้เปPนไปโดยความสมัครใจ หากท;านไม;สมัครใจจะเข3าร;วมการศึกษาแล3ว ท;าน

สามารถถอนตัวได3ตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไม;มีผลต;อการดูแลรักษาโรคของท;านแต;อย;างใด 

 ผู3ทำวิจัยอาจถอนท;านออกจากการเข3าร;วมการวิจัย เพื่อเหตุผลด3านความปลอดภัยของท;าน หรือ ในกรณีดังต;อไปนี้ 

  -     ท;านไม;สามารถปฎิบัติตามคำแนะนำของผู3ทำวิจัย 

- ท;านตั้งครรภ=ระหว;างที่เข3าร;วมโครงการวิจัย 

 

การปกปTองรักษาข#อมูลความลับของอาสาสมัคร 

 ข3อมูลที่อาจนำไปสู;การเปpดเผยตัวท;าน จะได3รับการปกปpดและจะไม;เปpดเผยแก;สาธารณชน ในกรณีที่ผลการวิจัย

ได3รับการตีพิมพ= ชื่อและที่อยู;ของท;านจะต3องได3รับการปกปpดอยู;เสมอ โดยจะใช3เฉพาะรหัสประจำโครงการวิจัยของท;าน ทั้งนี้ 

ข3อมูลของท;านจะถูกจัดเก็บ.... ปq สถานที่เก็บ.......... และจะทำลายภายใน.........  

 หากท;านขอยกเลิกการให3คำยินยอมหลังจากที่ท;านได3เข3าร;วมโครงการวิจัยแล3ว ข3อมูลส;วนตัวของท;านจะไม;ถูกบันทึก

เพิ่มเติม อย;างไรก็ตามข3อมูลอื่น ๆ ของท;านอาจถูกนำมาใช3เพื่อประเมินผลการวิจัย  และท;านจะไม;สามารถกลับมาเข3าร;วมใน

โครงการนี้ได3อีก ทั้งนี้เนื่องจากข3อมูลของท;านที่จำเปPนสำหรับใช3เพื่อการวิจัยไม;ได3ถูกบันทึก 
 

การจัดการกับตัวอย-างชีวภาพที่เหลือ 

 ตัวอย;างชีวภาพที่ได3จากอาสาสมัคร เช;น เลือดที่เหลือจากการวิจัย ผู3วิจัยอาจจะจัดการ ดังต;อไปนี้ 

1. ทำลายตามวิธีมาตรฐานทันทีที่เสร็จสิ้นการวิจัย 
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2. ขอเก็บตัวอย;างสำหรับตรวจซ้ำ เพื่อยืนยันความถูกต3องของผลการทดลองเปPนระยะเวลา.....(ระบุเวลาที่แน;นอน แต;

ไม;เกิน 1 ปq)....... 

3. ขอเก็บตัวอย;างไว3เพื่องานวิจัยในอนาคตเปPนระยะเวลา 10 ปq โดยระบุวิธีเก็บว;าจะเชื่อมโยงถึงข3อมูลของอาสาสมัคร

หรือไม;อย;างไร สถานที่เก็บและผู3เข3าถึงตัวอย;าง โครงการวิจัยที่จะศึกษาในอนาคตต3องเกี่ยวข3องกับโครงการวิจัยหลกั

ที่ได3รับการรับรอง เช;น ศึกษายีนส=ที่เกี่ยวข3องกับการดูดซึม ย;อยสลาย ยา หรือสารตัวการที่ทำการศึกษาในโครงการ

หลัก และก;อนทำวิจัยจะต3องเสนอโครงร;างให3คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยรับรองจึงจะดำเนินการได3 
 

สิทธิ์ของผู#เข#าร-วมในโครงการวิจัย 

 ในฐานะที่ท;านเปPนผู3เข3าร;วมในโครงการวิจัย ท;านจะมีสิทธิ์ดังต;อไปนี้ 

1. ท;านจะได3รับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงค=ของการวิจัยในครั้งนี ้

2. ท;านจะได3รับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัย อุปกรณ=ที่ใช3ในการวิจัยครั้งนี ้

3. ท;านจะได3รับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไม;สบายที่จะได3รับจากการวิจัย 

4. ท;านจะได3รับการอธิบายถึงประโยชน=ที่ท;านอาจจะได3รับจากการวิจัย 

5. ท;านจะมีโอกาสได3ซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนที่เกี่ยวข3องกับงานวิจัย 

6. ท;านจะได3รับทราบว;าการยินยอมเข3าร;วมในโครงการวิจัยนี้ ท;านสามารถขอถอนตัวจากโครงการเมื่อไรก็ได3 โดย

ผู3เข3าร;วมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไม;ได3รับผลกระทบใด ๆ ทั้งสิ้น 

7. ท;านจะได3รับเอกสารข3อมูลคำอธิบายสำหรับผู3เข3าร;วมในโครงการวิจัยและสำเนาเอกสารใบยินยอมที่มีทั้งลายเซ็น

และวันที ่

8. ท;านมีสิทธิ์ในการตัดสินใจว;าจะเข3าร;วมในโครงการวิจัยหรือไม;ก็ได3 โดยปราศจากการใช3อิทธิพลบังคับข;มขู; หรือการ

หลอกลวง 

 

หากท;านไม;ได3รับการชดเชยอันควรต;อการบาดเจ็บหรือเจ็บปuวยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย  หรือท;านไม;ได3รับการ

ปฏิบัติตามที่ปรากฎในเอกสารข3อมูลคำอธิบายสำหรับผู3เข3าร;วมในการวิจัย ท;านสามารถร3องเรียนได3ที่ คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย= วิทยาลัยเชียงราย หมายเลขโทรศัพท=  053170011 ในเวลาราชการ 
 

ขอขอบคุณในการร;วมมือของท;านมา ณ ที่นี ้
 

.......................................................................................................................................................................................
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