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การวจัิยเรือ่ง  
(ภาษาไทย)                                                                                                         
.  
(ภาษาองักฤษ)                                                                                                    
.  
วนัใหค้ำยนิยอม  วนัที.่.................เดอืน..............................................พ.
ศ........................ 
​ ขา้พเจา้ นาย/นาง/
นางสาว.................................................................................................
.............................. ที่
อยู.่.......................................................................................................
......................................................................... ไดอ้า่นรายละเอยีด
ขอ้มลูสำหรับผูเ้ขา้รว่มโครงการวจัิยจากเอกสารทีแ่นบมาฉบบัวนั
ที.่.................................. โดยขา้พเจา้ยนิยอมใหเ้ด็กในปกครองของ
ขา้พเจา้เขา้รว่มโครงการวจัิยดว้ยสมคัรใจ 
            ทัง้นีก้อ่นจะลงนามในใบยนิยอมใหท้ำการวจัิยนี ้ขา้พเจา้ไดรั้บการ
อธบิายจากผูว้จัิยถงึวตัถปุระสงคข์องการวจัิย ระยะเวลาของการทำวจัิย 
วธิกีารวจัิย อนัตราย หรอือาการทีอ่าจเกดิขึน้จากการวจัิย หรอืจากยาทีใ่ช ้
รวมทัง้ประโยชนท์ีจ่ะเกดิขึน้จากการวจัิยและแนวทางรักษาโดยวธิอีืน่อยา่ง
ละเอยีด ขา้พเจา้มเีวลาและโอกาสเพยีงพอในการซกัถามขอ้สงสยัจนมคีวาม
เขา้ใจอยา่งดแีลว้ โดยผูว้จัิยไดต้อบคำถามตา่ง ๆ ดว้ยความเต็มใจไมปิ่ดบงั
ซอ่นเรน้            จนขา้พเจา้พอใจ และไดรั้บสำเนาเอกสารแสดงความ
ยนิยอมเขา้รว่มในโครงการวจัิย โดยทีข่า้พเจา้ไดล้งนาม และ วนัที ่ พรอ้ม
ดว้ยเอกสารขอ้มลูสำหรับผูเ้ขา้รว่มโครงการวจัิย  
​ จากการวจัิยดงักลา่ว ขา้พเจา้รับทราบจากผูว้จัิยวา่หากเกดิอนัตรายใด 
ๆ เด็กในปกครองของขา้พเจา้จะไดรั้บการรักษาพยาบาลโดยไมเ่สยีคา่ใช ้
จา่ย (และระบดุว้ยวา่จะไดรั้บการชดเชยจากผูส้นับสนุนการวจัิยหรอืไม)่ 
​ บอกเลกิการเขา้รว่มการวจัิยนี ้ จะไมม่ผีลตอ่การรักษาโรคหรอืสทิธิอ์ืน่ 
ๆ ทีเ่ด็กในปกครองของขา้พเจา้จะพงึไดรั้บตอ่ไป ขา้พเจา้ หรอื เด็กใน
ปกครองของขา้พเจา้ มสีทิธิท์ีจ่ะบอกเลกิเขา้รว่มในโครงการวจัิยเมือ่ใดกไ็ด ้
โดยไมจ่ำเป็นตอ้งแจง้เหตผุล 
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​ ขา้พเจา้ไดใ้หค้ำยนิยอมทีจ่ะใหม้กีารตรวจสอบขอ้มลูประวตัทิางการ
แพทยข์องเด็กในปกครองของขา้พเจา้ได ้ โดยผูว้จัิยรับรองวา่จะเกบ็ขอ้มลู
ของเด็กในปกครองของขา้พเจา้เป็นความลบั และจะเปิดเผยไดเ้ฉพาะเมือ่ได ้
รับการยนิยอมจากทัง้ขา้พเจา้และเด็กในปกครองของขา้พเจา้เทา่นัน้ ทัง้นี ้
บคุคลอืน่ในนามของบรษัิทผูส้นับสนุนการวจัิย โดยการตกลงทีจ่ะเขา้รว่มการ
ศกึษานีข้า้พเจา้ไดใ้หค้ำยนิยอมทีจ่ะใหม้กีารตรวจสอบขอ้มลูประวตัทิางการ
แพทยข์องเด็กในปกครองของขา้พเจา้ได ้ คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรม
การวจัิยในคน สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา อาจไดรั้บอนุญาตให ้
เขา้มาตรวจ และประมวลขอ้มลูของเด็กในปกครองของขา้พเจา้ได ้โดยมวีตัถุ
ประสงค ์เพือ่ตรวจสอบความถกูตอ้งของขอ้มลูเทา่นัน้  
​ ในกรณี ขา้พเจา้ หรอื เด็กในปกครองของขา้พเจา้ ขอยกเลกิการเขา้
รว่มโครงการวจัิย ผูว้จัิยรับรองวา่จะไมม่กีารเกบ็ขอ้มลูใด ๆ เพิม่เตมิและตอ้ง
ใหท้ำลายเอกสารและ/หรอื ตวัอยา่งทีใ่ชต้รวจสอบทัง้หมดทีส่ามารถสบืคน้
ถงึตวัขา้พเจา้และเด็กในปกครองของขา้พเจา้ได ้
​ ขา้พเจา้มสีทิธิท์ีจ่ะตรวจสอบ หรอืแกไ้ขขอ้มลูสว่นตวัของเด็กใน
ปกครองของขา้พเจา้ พรอ้มทัง้สามารถยกเลกิการใหส้ทิธิใ์นการใชข้อ้มลู
สว่นตวัของเด็กในปกครองของขา้พเจา้ได ้ โดยตอ้งแจง้ใหผู้ว้จัิยรับทราบ
โดยตรง 
​ ขา้พเจา้ตระหนักวา่ขอ้มลูในการวจัิยรวมถงึขอ้มลูทางการแพทยข์อง
เด็กในปกครองของขา้พเจา้ทีไ่มม่กีารเปิดเผยชือ่ จะผา่นกระบวนการตา่ง ๆ 
เชน่ การเกบ็ขอ้มลู การบนัทกึขอ้มลูในแบบบนัทกึและในคอมพวิเตอร ์ การ
ตรวจสอบ การวเิคราะห ์ และการรายงานขอ้มลูเพือ่วตัถปุระสงคท์างวชิาการ 
รวมทัง้การใชข้อ้มลูทางการแพทยใ์นอนาคตหรอืการวจัิยทางดา้นเภสชั
ภณัฑ ์เทา่นัน้  
​ จากขอ้ความขา้งตน้ ขา้พเจา้มคีวามเขา้ใจดทีกุประการ แลว้ยนิดใีห ้
เด็กในปกครองของขา้พเจา้เขา้รว่มในการวจัิยดว้ยความเต็มใจ จงึไดล้งนาม
ในเอกสารแสดงความยนิยอมนี ้ 

​ ..............................................................................ลง
นามผูป้กครองหรอืผูแ้ทนโดยชอบธรรม 
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​           (...........................................................................) 
ชือ่ตวับรรจง 

​ ​ ​ วนัที.่........เดอืน..............................พ.ศ............... 

​ ..............................................................................ลง
นามผูใ้หข้อ้มลู/ผูข้อความยนิยอม 
​           (...........................................................................) 
ชือ่ตวับรรจง 

​ ​ ​ วนัที.่........เดอืน..............................พ.ศ............... 
 
**ในกรณีทีผู่เ้ขา้รว่มโครงการวจัิย ไมส่ามารถอา่นหนังสอื หรอื ลงลายมอืชือ่
ได ้ใหใ้ชก้ารประทบัลายมอืนิว้แทน ดงันี ้ 

ขา้พเจา้ไมส่ามารถอา่นหนังสอืได ้ แตผู่ว้จัิยไดอ้า่นขอ้ความในแบบ 
คำชีแ้จงอาสาสมคัร และหนังสอืแสดงความเขา้รว่มโครงการวจัิยนีใ้หแ้ก่
ขา้พเจา้ฟังจนเขา้ใจด ี ขา้พเจา้จงึประทบัลายนิว้มอืของขา้พเจา้ในแบบ
ยนิยอมนีด้ว้ยความเต็มใจตอ่หนา้พยาน 

 

 

 

 

 

 
ประทบัลายนิว้มอื 
ของผูป้กครองหรอื

ผูแ้ทน 
โดยชอบธรรม 

........................................................................
ลงนามผูใ้หข้อ้มลู/ผูข้อความยนิยอม 
(.....................................................................) 
ชือ่ตวับรรจง 

วนัที.่........เดอืน..............................พ.ศ............... 

........................................................................
ลงนามพยาน (ไมใ่ชผู่อ้ธบิาย) 
(.....................................................................) 
ชือ่ตวับรรจง 

วนัที.่........เดอืน..............................พ.ศ............... 
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สว่นเพิม่เตมิโครงการวจัิย 
ขา้พเจา้ □ ยนิยอม    

□ ไมย่นิยอม  
ใหเ้กบ็ตวัอยา่งชวีภาพทีเ่หลอืไวเ้พือ่การวจัิยในอนาคต 
 

..............................................................................ลงนาม
ผูป้กครองหรอืผูแ้ทนโดยชอบธรรม 
​ (...........................................................................) ชือ่ตวั
บรรจง 
​ วนัที.่........เดอืน..............................พ.ศ............... 

 

สว่นเพิม่เตมินี ้ ผูป้กครองหรอืผูแ้ทนโดยชอบธรรมของอาสาสมคัร อาจ
ยนิยอม หรอืไมย่นิยอมเขา้รว่มวจัิยในสว่นเพิม่เตมินีข้องโครงการ 

​ ขา้พเจา้ไดอ้ธบิายถงึวตัถปุระสงคข์องการวจัิย วธิกีารวจัิย อนัตราย 
หรอือาการไมพ่งึประสงค ์ หรอืความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้จากการวจัิย หรอืจาก
ยาทีใ่ชร้วมทัง้ประโยชนท์ีจ่ะเกดิขึน้จากการวจัิยอยา่งละเอยีด โดยใหผู้ ้
ปกครองหรอืผูแ้ทนโดยชอบธรรมของอาสาสมคัรตามนามขา้งตน้ไดท้ราบ
และมคีวามเขา้ใจแลว้เป็นอยา่งด ีทัง้นี ้พรอ้มลงนามลงในเอกสารแสดงความ
ยนิยอมดว้ยความเต็มใจ 

​ ​ ......................................................................................ลง
นามหวัหนา้โครงการ 
​ ​ (....................................................................................) 
ชือ่ตวับรรจง 
​ ​ วนัที.่........เดอืน.................................พ.ศ.................... 

​ ​ ......................................................................................ลง
นามพยาน 
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​ ​ (....................................................................................) 
ชือ่ตวับรรจง 
​ ​ วนัที.่........เดอืน.................................พ.ศ.................... 
 

 
หมายเหต:ุ **ใหล้บสว่นของหมายเหตนุี ้ออกจากแบบฟอรม์** 
ขอใหผู้ท้ำวจัิย นำเอกสารนี ้ หลงัผา่นการพจิารณาและรับรองโดย คณะ
กรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษยฯ์ และไดรั้บการ ‘ลงตราประทบั ลงนาม 
ลงวนัทีรั่บรอง และพมิพล์ายน้ำ’ ใชเ้ป็นตน้ฉบบัในการทำสำเนา เพือ่ใชใ้น
การดำเนนิการวจัิย   

 


