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เอกสารขอ้มลูคำอธบิายสำหรบัผูร้บัการวจิยั(Information sheet) 

for research participant) 
ชือ่โครงการ
วจิยั : 

 

ผูส้นบัสนนุ
การวจิยั : 

 

ผูว้จิยัหลกั 
ชือ่ :  

สถานทีท่ำ
งาน :  

 

หมายเลข
โทรศพัท ์:  
(ทีท่ำงานและ
มอืถอื) 

 

ผูว้จิยัรว่ม (ถา้ม)ี 
ชือ่ :  

สถานทีท่ำ
งาน :  

 

หมายเลข
โทรศพัท ์:  
(ทีท่ำงานและ
มอืถอื) 

 

 
เรยีน ผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยัทกุทา่น 
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ทา่นไดรั้บเชญิใหเ้ขา้รว่มในโครงการวจัิยนีเ้นือ่งจากทา่น
เป็น................................................(ระบเุหตผุลทีเ่ชญิใหเ้ขา้รว่มใน
การวจัิย เชน่ เป็นผูม้สีขุภาพด,ี เป็นผูป่้วย
โรค........................................) กอ่นทีท่า่นจะตดัสนิใจเขา้รว่มในการ
ศกึษาวจัิยดงักลา่ว ขอใหท้า่นอา่นเอกสารฉบบันีอ้ยา่งถีถ่ว้น เพือ่ให ้
ทา่นไดท้ราบถงึเหตผุลและรายละเอยีดของการศกึษาวจัิยในครัง้นี ้
หากทา่นมขีอ้สงสยัใด ๆ เพิม่เตมิ กรณุาซกัถามจากทมีงานของแพทย์
ผูท้ำวจัิย หรอืแพทยผ์ูร้ว่มทำวจัิยซึง่จะเป็นผูส้ามารถตอบคำถามและ
ใหค้วามกระจา่งแกท่า่นได ้

ทา่นสามารถขอคำแนะนำในการเขา้รว่มโครงการวจัิยนีจ้าก
ครอบครัว เพือ่น หรอืแพทยป์ระจำตวัของทา่นได ้ทา่นมเีวลาอยา่ง
เพยีงพอในการตดัสนิใจโดยอสิระ ถา้ทา่นตดัสนิใจแลว้วา่จะเขา้รว่มใน
โครงการวจัิยนีข้อใหท้า่นลงนามในเอกสารแสดงความยนิยอมของ
โครงการวจัิยนี ้
 

เหตผุลความเป็นมา 

(ระบหุลกัการและเหตผุลโดยยอ่ ใหไ้ดใ้จความดว้ยภาษาทีผู่ ้
เขา้รว่มการวจัิยสามารถเขา้ใจไดง้า่ย ไมใ่ชภ้าษาองักฤษ ขอใหแ้ปล
หรอืเขยีนทบัศพัทโ์ดยใสภ่าษาองักฤษในวงเล็บ) 

 

วตัถปุระสงคข์องการศกึษา 

วตัถปุระสงคห์ลกัของการศกึษาในครัง้นี้
คอื..........................................(ระบรุายละเอยีดดว้ยภาษาทีผู่เ้ขา้รว่ม
การวจัิยสามารถเขา้ใจไดง้า่ย ไมใ่ชภ้าษาองักฤษ ขอใหแ้ปลหรอื
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อธบิายเป็นภาษาไทย หรอื เขยีนทบัศพัท ์โดยใสภ่าษาองักฤษใน
วงเล็บ)........................จำนวนผูเ้ขา้รว่มในโครงการวจัิย (ถา้ทำการ
ศกึษาวจัิยในหลายศนูย ์ใหร้ะบจุำนวนผูเ้ขา้รว่มโครงการวจัิยใน
ประเทศไทย และในศนูยเ์ดยีวกบัผูใ้หค้วามยนิยอม) 
คอื........................ คน 

 

วธิกีารทีเ่ก ีย่วขอ้งกบัการวจิยั 

หลงัจากทา่นใหค้วามยนิยอมทีจ่ะเขา้รว่มในโครงการวจัิยนี ้ผู ้
วจัิยจะขอตรวจ..........................................(ระบวุา่จะตรวจอะไรบา้ง 
จะมกีารเจาะเลอืดหรอืไม ่เจาะเทา่ไร ตรวจอะไร) เพือ่คดักรองวา่ทา่นมี
คณุสมบตัทิีเ่หมาะสมทีจ่ะเขา้รว่มในการวจัิย หากทา่นมคีณุสมบตัติาม
เกณฑค์ดัเขา้ ทา่นจะไดรั้บเชญิใหม้าพบแพทยต์ามวนัเวลาทีผู่ท้ำวจัิย
นัดหมาย คอื.......................(วนั/เวลา) .......................
เพือ่................................................(ระบวุา่จะดำเนนิการอยา่งไรกบั
ผูเ้ขา้รว่มการวจัิย เชน่ ตรวจรา่งกายอยา่งละเอยีด ประเมนิผลทางหอ้ง
ปฏบิตักิารตา่ง ๆ บนัทกึการรับ และคนืยา ฯลฯ) 
............................................โดยตลอดระยะเวลาทีท่า่นอยูใ่น
โครงการวจัิย คอื........................................(ระบรุะยะเวลา) 
.......................และมาพบผูว้จัิยหรอืผูร้ว่มทำวจัิย
ทัง้ส ิน้....................... (จำนวน) .......................ครัง้ 

 

ความรบัผดิชอบของผูเ้ขา้รบัการวจิยัผูเ้ขา้รว่มในโครงการวจิยั 

เพือ่ใหง้านวจัิยนีป้ระสบความสำเร็จ ผูท้ำวจัิยใครข่อความ
ความรว่มมอืจากทา่น โดยจะขอใหท้า่นปฏบิตัติามคำแนะนำของผูท้ำ
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วจัิยอยา่งเครง่ครัด รวมทัง้แจง้อาการผดิปกตติา่ง ๆ ทีเ่กดิขึน้กบัทา่น
ระหวา่งทีท่า่นเขา้รว่มในโครงการวจัิยใหผู้ท้ำวจัิยไดรั้บทราบ 

เพือ่ความปลอดภยั ทา่นไมค่วรใชว้คัซนี หรอืรับประทานยา
อืน่ จากการจา่ยยาโดยแพทยอ์ืน่หรอืซือ้ยาจากรา้นขายยาขอใหท้า่น
ปรกึษาผูท้ำวจัิยทัง้นีเ้นือ่งจากวคัซนีหรอืยาดงักลา่วอาจมผีลตอ่
ยา.....................(ชือ่) ....................ทีท่า่นไดรั้บจากผูท้ำวจัิย ดงันัน้
ขอใหท้า่นแจง้ผูท้ำวจัิยเกีย่วกบัยาทีท่า่นไดรั้บในระหวา่งทีท่า่นอยูใ่น
โครงการวจัิย 

 

ความเสีย่งทีอ่าจไดร้บั 

ทา่นอาจไดรั้บความเสีย่งเล็กนอ้ย ทีไ่มม่ากกวา่ความเสีย่งใน
ชวีติประจำวนั เชน่ เสยีเวลา ไมส่ะดวก ไมส่บาย สญูเสยีรายได ้จนถงึ
ความเสีย่งตอ่รา่งกาย ตอ่จติใจ ความเสีย่งดา้นเศรษฐกจิและสงัคม (ไม่
เขยีนวา่ “ไมม่คีวามเสีย่ง” เพราะการเขา้รว่มในการวจัิยใด ๆ กต็าม ยอ่ม
มคีวามเสีย่ง ทัง้นีผู้ท้ำวจัิยตอ้งวเิคราะหค์วามเสีย่ง)  

ความเสีย่งจากการรับประทานยาทกุชนดิอาจทำใหเ้กดิอาการ
ไมพ่งึประสงคไ์ดท้ัง้ส ิน้ไมม่ากกน็อ้ย แพทยผ์ูท้ำการวจัิยขอชีแ้จงถงึ
ความเสีย่งและความไมส่บายทีอ่าจสมัพันธก์บัยาทีศ่กึษาทัง้หมดดงันี ้

มขีอ้มลูทีแ่สดงวา่ยา.....................(ชือ่ยา) .....................อาจ
มผีลกระทบตอ่....................................................​ (รายละเอยีด
ผลขา้งเคยีง) ..............................................................รวมถงึ
อาการขา้งเคยีงและความไมส่บายทีย่งัไมม่กีารรายงานดว้ย ดงันัน้
ระหวา่งทีท่า่นอยูใ่นโครงการวจัิยจะมกีารตดิตามดแูลสขุภาพของทา่น
อยา่งใกลช้ดิ 
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กรณุาแจง้ผูท้ำวจัิยในกรณีทีพ่บอาการดงักลา่วขา้งตน้หรอื
อาการอืน่ๆทีพ่บรว่มดว้ยระหวา่งทีอ่ยูใ่นโครงการวจัิย ถา้มกีาร
เปลีย่นแปลงเกีย่วกบัสขุภาพของทา่น ขอใหท้า่นรายงานใหผู้ท้ำวจัิย
ทราบโดยเร็ว 

 

ความเสีย่งทีไ่ดร้บัจากการเจาะเลอืด 

ทา่นมโีอกาสทีจ่ะเกดิอาการเจ็บ เลอืดออกซ้ำ จากการเจาะ
เลอืด อาการบวมบรเิวณทีเ่จาะเลอืด หรอืหนา้มดื และโอกาสทีจ่ะเกดิ
การตดิเชือ้บรเิวณทีเ่จาะเลอืดพบไดน้อ้ยมาก 

 

ความเสีย่งทีไ่มท่ราบแนน่อน 

ทา่นอาจเกดิอาการขา้งเคยีง หรอืความไมส่บาย นอกเหนอื
จากทีไ่ดแ้สดงในเอกสารฉบบันี ้ซึง่อาการขา้งเคยีง เหลา่นีเ้ป็นอาการ
ทีไ่มเ่คยพบมากอ่น เพือ่ความปลอดภยัของทา่น ควรแจง้ผูท้ำวจัิยให ้
ทราบทนัทเีมือ่เกดิความผดิปกตใิดใดเกดิขึน้ 

หากทา่นมขีอ้สงสยัใด ๆ เกีย่วกบัความเสีย่งทีอ่าจไดรั้บจาก
การเขา้รว่มในโครงการวจัิย ทา่นสามารถสอบถามจากผูท้ำวจัิยได ้
ตลอดเวลา 

หากมกีารคน้พบขอ้มลูใหม ่ๆ ทีอ่าจมผีลตอ่ความปลอดภยั
ของทา่นในระหวา่งทีท่า่นเขา้รว่มในโครงการวจัิย ผูท้ำวจัิยจะแจง้
ใหท้า่นทราบทนัท ีเพือ่ใหท้า่นตดัสนิใจวา่จะอยูใ่นโครงการวจัิยตอ่ไป
หรอืจะขอถอนตวัออกจากการวจัิย 

 

การพบแพทยน์อกตารางนดัหมายในกรณีทีเ่กดิอาการขา้งเคยีง 
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หากมอีาการขา้งเคยีงใด ๆ เกดิขึน้กบัทา่น ขอใหท้า่นรบีมา
พบแพทยท์ีส่ถานพยาบาลทนัท ีถงึแมว้า่จะอยูน่อกตารางการนัดหมาย 
เพือ่แพทยจ์ะไดป้ระเมนิอาการขา้งเคยีงของทา่น และใหก้ารรักษาที่
เหมาะสมทนัท ีหากอาการดงักลา่วเป็นผลจากการเขา้รว่มในโครงการ
วจัิย ทา่นจะไมเ่สยีคา่ใชจ้า่ย 
ประโยชนท์ีอ่าจไดรั้บ (หากผูเ้ขา้รว่มการวจัิยไมไ่ดรั้บประโยชนโ์ดยตรง 
ขอใหผู้ท้ำวจัิยระบวุา่ “ทา่นจะไมไ่ดรั้บประโยชนโ์ด ๆ จากการเขา้รว่ม
ในการวจัิยครัง้นี ้แตผ่ลการศกึษาทีไ่ด ้
จะ..................................................”) การเขา้รว่มในโครงการวจัิยนี้
อาจจะทำใหท้า่นมสีขุภาพทีด่ขี ึน้ หรอือาจจะลดความรนุแรงของโรค
ได ้แตไ่มไ่ดรั้บรองวา่สขุภาพของทา่นจะตอ้งดขีึน้หรอืความรนุแรงของ
โรคจะลดลงอยา่งแน่นอน 

 

วธิกีารและรปูแบบการรกัษาอืน่ ๆ ซึง่มอียูส่ำหรบัผูเ้ขา้รบัการวจิยั 

ทา่นไมจ่ำเป็นตอ้งเขา้รว่มโครงการวจัิยนีเ้พือ่ประโยชนใ์นการ
รักษาโรคทีท่า่นเป็นอยู ่เนือ่งจากมแีนวทางการรักษาอืน่ ๆ หลายแบบ
สำหรับรักษาโรคของทา่นได ้ดงันัน้จงึควรปรกึษาแนวทางการรักษาวธิี
อืน่ ๆ กบัแพทยผ์ูใ้หก้ารรักษาทา่นกอ่นตดัสนิใจเขา้รว่มในการวจัิย 

 

ขอ้ปฏบิตัขิองทา่นขณะทีร่ว่มในโครงการวจิยั 

ขอใหท้า่นปฏบิตัดิงันี ้(ผูว้จัิยตอ้งปรับขอ้ความใหส้อดคลอ้งกบั
โครงการวจัิย) 

-​ ขอใหท้า่นใหข้อ้มลูทางการแพทยข์องทา่นทัง้ในอดตี และ
ปัจจบุนั แกผู่ท้ำวจัิยดว้ยความสตัยจ์รงิ 
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-​ ขอใหท้า่นแจง้ใหผู้ท้ำวจัิยทราบความผดิปกตทิีเ่กดิขึน้ระหวา่งที่
ทา่นรว่มในโครงการวจัิย 

-​ ขอใหท้า่นงดการใชย้าอืน่นอกเหนอืจากทีผู่ท้ำวจัิยไดจั้ดให ้รวม
ถงึการรักษาอืน่ ๆ เชน่ การรักษาดว้ยสมนุไพร การซือ้ยาจากรา้น
ขายยา 

-​ ขอใหท้า่นแจง้ใหผู้ท้ำวจัิยทราบทนัท ีหากทา่นไดรั้บยาอืน่
นอกเหนอืจากยาทีใ่ชใ้นการศกึษาตลอดระยะเวลาทีท่า่นอยูใ่น
โครงการวจัิย 

-​ ขอใหท้า่นนำยาทีใ่ชใ้นการศกึษาของทา่นทัง้หมดทีเ่หลอืจาก
การรับประทานมาใหผู้ท้ำวจัิยทกุครัง้ทีนั่ดหมายใหม้าพบ 

 

อนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้จากการเขา้รว่มในโครงการวจิยัและความ
รบัผดิชอบของผูท้ำวจิยั/ผูส้นบัสนนุการวจิยั 

หากพบอนัตรายทีเ่กดิขึน้จากการวจัิย ทา่นจะไดรั้บการรักษา
อยา่งเหมาะสมทนัท ีและทา่นปฏบิตัติามคำแนะนำของทมีผูท้ำวจัิย
แลว้ ผูท้ำวจัิย/ผูส้นับสนุนการวจัิยยนิดจีะรับผดิชอบคา่ใชจ้า่ยในการ
รักษาพยาบาลของทา่น และการลงนามในเอกสารใหค้วามยนิยอม ไม่
ไดห้มายความวา่ทา่นไดส้ละสทิธทิางกฎหมายตามปกตทิีท่า่นพงึม ี

ในกรณีทีท่า่นไดรั้บอนัตรายใด ๆ หรอืตอ้งการขอ้มลูเพิม่เตมิ
ทีเ่กีย่วขอ้งกบัโครงการวจัิย ทา่นสามารถตดิตอ่กบัผูท้ำวจัิย
คอื......................................................(ระบชุือ่แพทย ์หรอืผูท้ำวจัิย) 
.............................................ไดต้ลอด 24 ชัว่ โมง 

 

คา่ใชจ้า่ยของทา่นในการเขา้รว่มการวจิยั 
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ทา่นจะไดรั้บยา.........................(ชือ่ยาและยาทีใ่ชร้ว่มดว้ย 
ถา้ม)ี.........................ในโครงการวจัิยจากผูส้นับสนุนการวจัิย โดยไม่
ตอ้งเสยีคา่ใชจ้า่ย (การทำ clinical trial ผูว้จัิย/ผูส้นับสนุนโครงการวจัิย
จะตอ้งออกคา่ใชจ้า่ยทัง้หมดใหผู้เ้ขา้รว่มการวจัิย) 

ทา่นจะมคีา่ใชจ้า่ยทีจ่ะตอ้งรับผดิชอบ 
ไดแ้ก.่..................................................................(คา่ใชจ้า่ยอืน่ที่
เกีย่วขอ้งกบัโครงการวจัิย เชน่ คา่ธรรมเนยีมทางการแพทย ์และ คา่
วเิคราะหท์างหอ้งปฏบิตักิาร ผูส้นับสนุนการวจัิยจะเป็นผูรั้บผดิชอบ
ทัง้หมด รวมทัง้คา่เดนิทาง ตามความถีท่ีท่า่นไดม้าพบแพทย)์ 

 

คา่ตอบแทนสำหรบัผูเ้ขา้รว่มวจิยั (ถา้ม)ี 

ทา่นจะไมไ่ดรั้บเงนิคา่ตอบแทนจากการเขา้รว่มในการวจัิย แต่
ทา่นจะไดรั้บเงนิคา่เดนิทางและเงนิชดเชยการสญูเสยีรายได ้เสยีเวลา 
หรอืความไมส่ะดวก ไมส่บาย ในการมาพบแพทยท์กุครัง้ ครัง้
ละ.................. (จำนวนเงนิ) .................. บาท รวม
ทัง้หมด.................. (จำนวนครัง้) ..................ครัง้ 

 

การประกนัภยัเพือ่คุม้ครองผูเ้ขา้รว่มวจิยั (ถา้ม)ี 

ผูส้นับสนุนการวจัิยไดท้ำประกนัภยัใหแ้กผู่เ้ขา้รว่มการวจัิยทกุ
ทา่น ซึง่หากเกดิอนัตรายหรอืความเสยีหายตอ่ทา่น ทีเ่ป็นผลสบืเนือ่ง
โดยตรงจากโครงการวจัิย ทา่นจะไดรั้บ...................................(ระบุ
การชดเชย)................. 

 

การเขา้รว่มและการสิน้สดุการเขา้รว่มโครงการวจิยั 
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การเขา้รว่มในโครงการวจัิยครัง้นีเ้ป็นไปโดยความสมคัรใจ 
หากทา่นไมส่มคัรใจจะเขา้รว่มการศกึษาแลว้ ทา่นสามารถถอนตวัได ้
ตลอดเวลา การขอถอนตวัออกจากโครงการวจัิยจะไมม่ผีลตอ่การดแูล
รักษาโรคของทา่นแตอ่ยา่งใด ผูท้ำวจัิยอาจถอนทา่นออกจากการเขา้
รว่มการวจัิย เพือ่เหตผุลดา้นความปลอดภยัของทา่น หรอืเมือ่ผู ้
สนับสนุนการวจัิยยตุกิารดำเนนิงานวจัิย หรอื ในกรณีดงัตอ่ไปนี ้

-​ ทา่นไมส่ามารถปฏบิตัติามคำแนะนำของผูท้ำวจัิย 
-​ ทา่นรับประทานยาทีไ่มอ่นุญาตใหใ้ชใ้นการศกึษา 
-​ ทา่นตัง้ครรภร์ะหวา่งทีเ่ขา้รว่มโครงการวจัิย 
-​ ทา่นเกดิอาการขา้งเคยีง หรอืความผดิปกตขิองผลทางหอ้ง
ปฏบิตักิารจากการไดรั้บยาทีใ่ชใ้นการศกึษา 

-​ ทา่นแพย้าทีใ่ชใ้นการศกึษา 
-​ ทา่นตอ้งการปรับเปลีย่นการรักษาดว้ยยาตวัทีไ่มไ่ดรั้บอนุญาต
จากการวจัิยครัง้นี ้ 

 

การปกป้องรกัษาขอ้มลูความลบัของผูเ้ขา้รบัการวจิยั 

ขอ้มลูทีอ่าจนำไปสูก่ารเปิดเผยตวัทา่น จะไดรั้บการปกปิดและ
จะไมเ่ปิดเผยแกส่าธารณชน ในกรณีทีผ่ลการวจัิยไดรั้บการตพีมิพ ์ชือ่
และทีอ่ยูข่องทา่นจะตอ้งไดรั้บการปกปิดอยูเ่สมอ โดยจะใชเ้ฉพาะรหสั
ประจำโครงการวจัิยของทา่น 

จากการลงนามยนิยอมของทา่นผูท้ำวจัิย และผูส้นับสนุนการ
วจัิยสามารถเขา้ไปตรวจสอบบนัทกึขอ้มลูทางการแพทยข์องทา่นได ้
แมจ้ะสิน้สดุโครงการวจัิยแลว้กต็าม หากทา่นตอ้งการยกเลกิการให ้
สทิธดิงักลา่ว ทา่นสามารถแจง้หรอืเขยีนบนัทกึขอยกเลกิการใหค้ำ
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ยนิยอมโดยสง่ไปที.่.................................................................. 
(ชือ่ผูว้จัิยหลกัและสถานทีท่ำงานในประเทศไทย) 

หากทา่นขอยกเลกิการใหค้ำยนิยอมหลงัจากทีท่า่นไดเ้ขา้รว่ม
โครงการวจัิยแลว้ ขอ้มลูสว่นตวัของทา่นจะไมถ่กูบนัทกึเพิม่เตมิ 
อยา่งไรกต็ามขอ้มลูอืน่ ๆ ของทา่นอาจถกูนำมาใชเ้พือ่ประเมนิผลการ
วจัิย และทา่นจะไมส่ามารถกลบัมาเขา้รว่มในโครงการนีไ้ดอ้กี ทัง้นี้
เนือ่งจากขอ้มลูของทา่นทีจ่ำเป็นสำหรับใชเ้พือ่การวจัิยไมไ่ดถ้กูบนัทกึ
จากการลงนามยนิยอมของทา่นแพทยผ์ูท้ำวจัิยสามารถบอกราย
ละเอยีดของทา่นทีเ่กีย่วกบัการเขา้รว่มโครงการวจัิยนีใ้หแ้กแ่พทยผ์ู ้
รักษาทา่นได ้

 

การจดัการกบัตวัอยา่งชวีภาพทีเ่หลอื (ถา้ม)ี 

ตวัอยา่งชวีภาพทีไ่ดจ้ากผูเ้ขา้รับการวจัิย เชน่ เลอืดทีเ่หลอื
จากการวจัิย ผูว้จัิยอาจจะจัดการ ดงัตอ่ไปนี ้

-​ ทำลายตามวธิมีาตรฐานทนัททีีเ่สร็จสิน้การวจัิย 
-​ ขอเกบ็ตวัอยา่งสำหรับตรวจซ้ำ เพือ่ยนืยนัความถกูตอ้งของผล
การทดลองเป็นระยะเวลา (ระบเุวลาทีแ่น่นอน แตไ่มเ่กนิ 1 ปี) 

-​ ขอเกบ็ตวัอยา่งไวเ้พือ่งานวจัิยในอนาคตเป็นระยะเวลา 10 ปี โดย
ระบวุธิเีกบ็วา่จะเชือ่มโยงถงึขอ้มลูของ ผูเ้ขา้รับการวจัิยหรอืไม่
อยา่งไร สถานทีเ่กบ็และผูเ้ขา้ถงึตวัอยา่ง โครงการวจัิยทีจ่ะศกึษา
ในอนาคตตอ้งเกีย่วขอ้งกบัโครงการวจัิยหลกัทีไ่ดรั้บการรับรอง 
เชน่ ศกึษายนีสท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัการดดูซมึ ยอ่ยสลาย ยา หรอืสาร 
ตวัการทีท่ำการศกึษาในโครงการหลกั และกอ่นทำวจัิยจะตอ้ง
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เสนอโครงรา่งใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยรับรองจงึจะ
ดำเนนิการได ้

 
 

 

สทิธขิองผูเ้ขา้รว่มในโครงการวจิยั 

ในฐานะทีท่า่นเป็นผูเ้ขา้รว่มในโครงการวจัิย ทา่นจะมสีทิธ ิดงั
ตอ่ไปนี ้

1.​ทา่นจะไดรั้บทราบถงึลกัษณะและวตัถปุระสงคข์องการวจัิย
ในครัง้นี ้

2.​ทา่นไดรั้บการอธบิายเกีย่วกบัระเบยีบวธิกีารของการวจัิย
ทางการแพทยร์วมทัง้ยาและอปุกรณท์ีใ่ชใ้นการวจัิยครัง้นี ้

3.​ทา่นจะไดรั้บการอธบิายถงึความเสีย่งและความไมส่บายที่
จะไดรั้บจากการวจัิย 

4.​ทา่นจะไดรั้บการอธบิายถงึประโยชนท์ีท่า่นอาจจะไดรั้บ
จากการวจัิย 

5.​ทา่นจะไดรั้บการเปิดเผยถงึทางเลอืกในการรักษาดว้ยวธิี
อืน่ ยา หรอือปุกรณซ์ึง่มผีลดตีอ่ทา่นรวมทัง้ประโยชน ์และ
ความเสีย่งทีท่า่นอาจไดรั้บ 

6.​ทา่นจะไดรั้บทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีทีพ่บโรค
แทรกซอ้นภายหลงัการเขา้รว่มในโครงการวจัิย 

7.​ทา่นจะมโีอกาสไดซ้กัถามเกีย่วกบังานวจัิยหรอืขัน้ตอนที่
เกีย่วขอ้งกบังานวจัิย 
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8.​ทา่นจะไดรั้บทราบวา่การยนิยอมเขา้รว่มในโครงการวจัิยนี้
ทา่นสามารถขอถอนตวัจากโครงการเมือ่ไรกไ็ด ้โดยผูเ้ขา้
รว่มในโครงการวจัิยสามารถขอถอนตวัจากโครงการโดยไม่
ไดรั้บผลกระทบใดใด ทัง้สิน้ 

9.​ทา่นจะไดรั้บเอกสารขอ้มลูคำอธบิายสำหรับผูเ้ขา้รว่มใน
โครงการวจัิยและสำเนาเอกสารใบยนิยอมทีม่ทีัง้ลายเซน็
และวนัที ่

10.​ ทา่นมสีทิธใินการตดัสนิใจวา่จะเขา้รว่มในโครงการวจัิย
หรอืไมก่ไ็ด ้โดยปราศจากการใชอ้ทิธพิลบงัคบัขม่ขู ่หรอื
การหลอกลวง 

หากทา่นไมไ่ดรั้บการชดเชยอนัควรตอ่การบาดเจ็บหรอื
เจ็บป่วยทีเ่กดิขึน้โดยตรงจากการวจัิย หรอืทา่นไมไ่ดรั้บ การปฏบิตัติาม
ทีป่รากฏในเอกสารขอ้มลูคำอธบิายสำหรับผูเ้ขา้รว่มในการวจัิย ทา่น
สามารถรอ้งเรยีนไดท้ีค่ณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์ สำนัก
งานสาธารณสขุจังหวดัอตุรดติถ ์ทีอ่ยู ่130 หมู ่8 ตำบลชยัจมุพล 
อำเภอลบัแล จังหวดัอตุรดติถ ์โทร. 0 5541 1439 ตอ่ 302 ในเวลา
ราชการ 

ขอขอบคณุในการรว่มมอืของทา่นมา ณ ทีน่ี ้

 



 

 

ตรฐานการปฏบิตังิานจรยิธรรมการวจิยัเกีย่วกบั
มนษุย ์

ชือ่หนว่ยงาน สำนกังานสาธารณสขุจงัหวดั
อตุรดติถ ์กระทรวงสาธารณสขุ 

AF 
08-07/02.0 

เอกสารแสดงความยนิยอมเขา้รว่มในโครงการ
วจิยั  

(Informed Consent Form) 

เริม่ใช ้1 
กรกฎาคม 

2565 
 
เอกสารแสดงความยนิยอมเขา้รว่มในโครงการวจิยั (Informed 

Consent Form) 

การวจิยั
เร ือ่ง :  
 

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

ขา้พเจา้ นาย/นาง/
นางสาว..................................................................................,.....
..................................... 

ที่
อยู.่..............................................................................................
................................................................. 

ไดอ้า่นรายละเอยีดจากเอกสารขอ้มลูสำหรับผูเ้ขา้รว่มโครงการ
วจัิยทีแ่นบมาฉบบัวนัที.่...............................................................
และ ขา้พเจา้ยนิยอมเขา้รว่มโครงการวจัิยโดยสมคัรใจ 

ขา้พเจา้ไดรั้บสำเนาเอกสารแสดงความยนิยอมเขา้รว่มในโครงการ
วจัิยทีข่า้พเจา้ไดล้งนาม และวนัที ่พรอ้มดว้ยเอกสารขอ้มลูสำหรับผูเ้ขา้
รว่มโครงการวจัิย ทัง้นีก้อ่นทีจ่ะลงนามในใบยนิยอมใหท้ำการวจัิยนี้
ขา้พเจา้ไดรั้บการอธบิายจากผูว้จัิยถงึวตัถปุระสงคข์องการวจัิย ระยะ
เวลาของการทำวจัิย วธิกีารวจัิย อนัตราย หรอือาการทีอ่าจเกดิขึน้จาก
การวจัิย (หรอืจากยาทีใ่ช)้ รวมทัง้ประโยชนท์ีจ่ะเกดิขึน้จากการวจัิย 
และแนวทางรักษาโดยวธิอีืน่อยา่งละเอยีด ขา้พเจา้ มเีวลาและโอกาส
เพยีงพอในการซกัถามขอ้สงสยัจนมคีวามเขา้ใจอยา่งดแีลว้ โดยผูว้จัิย
ไดต้อบคำถามตา่ง ๆ ดว้ยความเต็มใจไมปิ่ดบงัซอ่นเรน้จนขา้พเจา้พอใจ 



 

 

ตรฐานการปฏบิตังิานจรยิธรรมการวจิยัเกีย่วกบั
มนษุย ์

ชือ่หนว่ยงาน สำนกังานสาธารณสขุจงัหวดั
อตุรดติถ ์กระทรวงสาธารณสขุ 

AF 
08-07/02.0 

เอกสารแสดงความยนิยอมเขา้รว่มในโครงการ
วจิยั  

(Informed Consent Form) 

เริม่ใช ้1 
กรกฎาคม 

2565 
 

ขา้พเจา้รับทราบจากผูว้จัิยวา่หากเกดิอนัตรายใด ๆ จากการวจัิยดงั
กลา่ว ขา้พเจา้จะไดรั้บการรักษาพยาบาลโดยไมเ่สยีคา่ใชจ้า่ย (และระบุ
ดว้ยวา่จะไดรั้บการชดเชยจากผูส้นับสนุนการวจัิยหรอื
ไม.่.............................................................) 

ขา้พเจา้มสีทิธทิีจ่ะบอกเลกิเขา้รว่มในโครงการวจัิยเมือ่ใดกไ็ด ้
โดยไมจ่ำเป็นตอ้งแจง้เหตผุล และการบอกเลกิการเขา้รว่มการวจัิยนี ้จะ
ไมม่ผีลตอ่การรักษาโรคหรอืสทิธอิืน่ ๆ ทีข่า้พเจา้จะพงึไดรั้บตอ่ไป 

ผูว้จัิยรับรองวา่จะเกบ็ขอ้มลูสว่นตวัของขา้พเจา้เป็นความลบั และ
จะเปิดเผยไดเ้ฉพาะเมือ่ไดรั้บการยนิยอมจาก ขา้พเจา้เทา่นัน้ บคุคลอืน่
ในนามของบรษัิทผูส้นับสนุนการวจัิย คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรม
การวจัิยในมนุษย ์ อาจไดรั้บอนุญาตใหเ้ขา้มาตรวจและประมวลขอ้มลู
ของขา้พเจา้ ทัง้นีจ้ะตอ้งกระทำไปเพือ่วตัถปุระสงคเ์พือ่ตรวจสอบความ
ถกูตอ้งของขอ้มลูเทา่นัน้ โดยการตกลงทีจ่ะเขา้รว่มการศกึษานี ้
ขา้พเจา้ไดใ้หค้ำยนิยอมทีจ่ะใหม้กีารตรวจสอบขอ้มลูประวตัทิางการ
แพทยข์องขา้พเจา้ได ้

ผูว้จัิยรับรองวา่จะไมม่กีารเกบ็ขอ้มลูใด ๆ เพิม่เตมิ หลงัจากที่
ขา้พเจา้ขอยกเลกิการเขา้รว่มโครงการวจัิย และตอ้งการใหท้ำลาย
เอกสารและ/หรอืตวัอยา่งทีใ่ชต้รวจสอบทัง้หมดทีส่ามารถสบืคน้ถงึตวั
ขา้พเจา้ได ้

ขา้พเจา้เขา้ใจวา่ ขา้พเจา้มสีทิธทิีจ่ะตรวจสอบหรอืแกไ้ขขอ้มลู
สว่นตวัของขา้พเจา้ และสามารถยกเลกิการใหส้ทิธใินการใชข้อ้มลู
สว่นตวัของขา้พเจา้ได ้โดยตอ้งแจง้ใหผู้ว้จัิยรับทราบ 

ขา้พเจา้ไดต้ระหนักวา่ขอ้มลูในการวจัิยรวมถงึขอ้มลูทางการ
แพทยข์องขา้พเจา้ทีไ่มม่กีารเปิดเผยชือ่ จะผา่นกระบวนการ   ตา่ง ๆ 
เชน่ การเกบ็ขอ้มลู การบนัทกึขอ้มลูในแบบบนัทกึ และในคอมพวิเตอร ์



 

 

ตรฐานการปฏบิตังิานจรยิธรรมการวจิยัเกีย่วกบั
มนษุย ์

ชือ่หนว่ยงาน สำนกังานสาธารณสขุจงัหวดั
อตุรดติถ ์กระทรวงสาธารณสขุ 

AF 
08-07/02.0 

เอกสารแสดงความยนิยอมเขา้รว่มในโครงการ
วจิยั  

(Informed Consent Form) 

เริม่ใช ้1 
กรกฎาคม 

2565 
 
การตรวจสอบ การวเิคราะห ์และการรายงานขอ้มลูเพือ่วตัถปุระสงคท์าง
วชิาการ รวมทัง้การใชข้อ้มลูทางการแพทยใ์นอนาคตหรอืการวจัิยทาง
ดา้น เภสชัภณัฑ ์เทา่นัน้ 

ขา้พเจา้ไดอ้า่นขอ้ความขา้งตน้และมคีวามเขา้ใจดทีกุประการแลว้ 
ยนิดเีขา้รว่มในการวจัิยดว้ยความเต็มใจจงึได ้ ลงนามในเอกสารแสดง
ความยนิยอมนี​้  

 
​ ​ ..................................................................................

ลงนามผูใ้หค้วามยนิยอม 

​ ​ (..................................................................................) 
ชือ่ผูย้นิยอมตวับรรจง 

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

ขา้พเจา้​ 
​​ ⬜ ยนิยอม  
​​ ⬜ ไมย่นิยอม 

ใหเ้กบ็ตวัอยา่งชวีภาพทีเ่หลอืไวเ้พือ่การวจัิยในอนาคต 
 

​ ​ ..................................................................................
ลงนามผูใ้หค้วามยนิยอม 

​ ​ (..................................................................................) 
ชือ่ผูย้นิยอมตวับรรจง 

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



 

 

ตรฐานการปฏบิตังิานจรยิธรรมการวจิยัเกีย่วกบั
มนษุย ์

ชือ่หนว่ยงาน สำนกังานสาธารณสขุจงัหวดั
อตุรดติถ ์กระทรวงสาธารณสขุ 

AF 
08-07/02.0 

เอกสารแสดงความยนิยอมเขา้รว่มในโครงการ
วจิยั  

(Informed Consent Form) 

เริม่ใช ้1 
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ขา้พเจา้ไดอ้ธบิายถงึวตัถปุระสงคข์องการวจัิย วธิกีารวจัิยอนัตราย 
หรอือาการไมพ่งึประสงคห์รอืความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้จากการวจัิย หรอื
จากยาทีใ่ชร้วมทัง้ประโยชนท์ีจ่ะเกดิขึน้จากการวจัิยอยา่งละเอยีดใหผู้ ้
เขา้รว่มในโครงการวจัิยตามนามขา้งตน้ไดท้ราบและมคีวามเขา้ใจดแีลว้ 
พรอ้มลงนามลงในเอกสารแสดงความยนิยอมดว้ยความเต็มใจ 

​ ​  .............................................................................ลง
นามผูท้ำวจัิย 

​ ​ (.............................................................................) ชือ่
ผูท้ำวจัิย ตวับรรจง 

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

   


