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ชือ่โครงการวจัิย :              
.  
ผูส้นับสนุนการวจัิย :              
.  
หวัหนา้โครงการวจัิย :             
.   
ทีอ่ยูปั่จจบุนั :              
.  
เบอรโ์ทรศพัท ์ (ทีท่ำงานและมอืถอื) :             
.   
ผูร้ว่มโครงการวจัิย :              
. 
ทีอ่ยูปั่จจบุนั :              
.  
เบอรโ์ทรศพัท ์ (ทีท่ำงานและมอืถอื) :             
.   
ผูร้ว่มโครงการวจัิย :              
. 
ทีอ่ยูปั่จจบุนั :              
.  
เบอรโ์ทรศพัท ์ (ทีท่ำงานและมอืถอื) :             
.  
  
เรยีน​ผูเ้ขา้รว่มโครงการทกุทา่น 

​เนือ่งดว้ย (ระบเุหตผุลทีเ่ชญิเขา้รว่มโครงการวจัิย) ทางโครงการวจัิยนี ้
จงึขอเรยีนเชญิทา่นเขา้รว่มโครงการวจัิย ขอใหท้า่นอา่นเอกสารนีอ้ยา่งถีถ่ว้น
กอ่นทีจ่ะตดัสนิใจเขา้รว่มโครงการวจัิยดงักลา่ว หากทา่นมขีอ้สงสยัใด ๆ 
เพิม่เตมิถงึเหตผุลและรายละเอยีดของการศกึษาวจัิยนี ้ กรณุาสอบถามราย
ละเอยีดจากทมีงานของผูด้ำเนนิงานโครงการวจัิย ซึง่จะเป็นผูท้ีส่ามารถ
อธบิายรายละเอยีดและขัน้ตอนของการดำเนนิโครงการแกท่านไดอ้ยา่ง
เหมาะสม 
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​ทา่นมอีสิระในการพจิารณาตดัสนิวา่ยนิดจีะเขา้รว่มโครงการวจัิยนีห้รอื
ไม ่ โดยสามารถขอคำแนะนำจากครอบครัว หรอืแพทยป์ระจำตวัของทา่นได ้
และขอใหท้า่นลงนามในเอกสารยนิยอมของโครงการวจัิยนี ้

เหตผุลความเป็นมา 
​ (ระบหุลกัการและเหตผุลโดยยอ่ใหไ้ดใ้จความดว้ยภาษาทีอ่าสาสมคัร
กลุม่เป้าหมายสามารถเขา้ใจไดง้า่ย ไมใ่ชภ้าษาองักฤษ ขอใหแ้ปลหรอืเขยีน
ทบัศพัทโ์ดยใสภ่าษาองักฤษในวงเล็บ) 
วตัถปุระสงคข์องการศกึษา  

(ระบวุตัถปุระสงคก์ารศกึษาโดยยอ่ เพือ่เขยีนอธบิายใหผู้เ้ขา้รว่ม
โครงการเขา้ใจไดโ้ดยงา่ย ดว้ยการใชภ้าษาทีเ่ขา้ใจไดง้า่ย ไมค่วรใชค้ำ
ศพัทภ์าษองักฤษ หากจำเป็นใหร้ะบคุำศพัทภ์าษาองักฤษไวใ้นวงเล็บ) 

(ตวัอยา่งวตัถปุระสงคก์ารศกึษา ของโครงกาวจัิยดา้น ยา/ ผลติภณัฑท์ี่
ใช)้  

ยา หรอืตำรับยาทีใ่ชใ้นการศกึษาวจัิยครัง้นี ้ชือ่วา่ (ภาษาไทย) ซึง่เป็น
ยาทีก่ระบวนการทำโครงการวจัิย (คณุภาพ ความปลอกภยั ประสทิธภิาพ) 
สำหรับผูป่้วยที ่(ภาวะ/โรค) 

วตัถปุระสงคห์ลกัจากการศกึษาครัง้นี ้ คอื (ระบวุตัถปุระสงคก์ารศกึษา
โดยยอ่ เพือ่เขยีนอธบิายใหผู้เ้ขา้รว่มโครงการเขา้ใจไดโ้ดยงา่ย ดว้ยการใช ้
ภาษาทีเ่ขา้ใจไดง้า่ย ไมค่วรใชค้ำศพัทภ์าษองักฤษ หากจำเป็นใหร้ะบคุำ
ศพัทภ์าษาองักฤษไวใ้นวงเล็บ) จำนวนผูเ้ขา้รว่มโครงการวจัิย คอื (จำนวน) 
คน (กรณีการทำวจัิยในหลายศนูย/์พืน้ที/่จังหวดั ใหร้ะบจุำนวนผูเ้ขา้รว่ม
โครงการวจัิยใหช้ดัเจน) 
วธิกีารทีเ่ก ีย่วขอ้งกบัการวจิยั 

เพือ่คดักรองคณุสมบตัทิีเ่หมาะสมของผูท้ีจ่ะเขา้รว่มโครงการวจัิยนี ้
ทางผูด้ำเนนิโครงการวจัิยจะขอตรวจ (ระบสุ ิง่ทีต่อ้งการจะตรวจ ปรมิาณที่
ตอ้งการ หรอืวธิกีารคดักรองอาสาสมคัร) หลงัทีจ่ากทีท่า่นใหค้วามยนิยอม 
หากทา่นมคีณุสมบตัติามเกณฑค์ดัเขา้  ทา่นจะไดรั้บเชญิให ้ (มาพบแพทย ์
หรอืตอ้งปฏบิตัอิยา่งไร) ตามวนัเวลาทีผู่ท้ำวจัิยนัดหมาย คอื (วนั/เวลา) เพือ่ 
(ระบวุา่จะดำเนนิการอยา่งไรกบัอาสาสมคัร เชน่ การสุม่เขา้กลุม่วจัิย ตรวจ
รา่งกายอยา่งละเอยีด ประเมนิผลทางหอ้งปฏบิตักิารตา่ง ๆ บนัทกึการรับและ
คนืยา ฯลฯ) โดยตลอดระยะเวลาทีท่า่นอยูใ่นโครงการวจัิย คอื (ว/ด/ป ถงึ ว/ด
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/ป) รวมระยะเวลา (จำนวน) เดอืน และมาพบผูว้จัิยหรอืผูร้ว่มทำวจัิยทัง้ส ิน้ 
(จำนวน) ครัง้ 
ความรบัผดิชอบของอาสาสมคัรผูเ้ขา้รว่มในโครงการวจิยั 

​ผูท้ำวจัิยใครข่อความรว่มมอืจากทา่น โดยจะขอใหท้า่นปฏบิตัติามคำ
แนะนำของผูท้ำวจัิยอยา่งเครง่ครัด รวมทัง้แจง้อาการผดิปกตติา่ง ๆ ทีเ่กดิขึน้
กบัทา่นระหวา่งทีท่า่นเขา้รว่มในโครงการวจัิยใหผู้ท้ำวจัิยไดรั้บทราบ เพือ่ให ้
งานวจัิยนีป้ระสบความสำเร็จลลุว่ง โดยทีผู่ว้จัิยหรอืผูร้ว่มทำวจัิยสามารถดแูล
ทา่น ตามแนวปฏบิตักิารป้องกนัเหตไุมพ่งึประสงค ์หรอืความไมส่ะดวกสบาย 
ทีอ่าจเกดิขึน้ ไดอ้ยา่งเหมาะสมและทนัเวลา  

​ทัง้นี ้ เนือ่งจาก (วคัซนี/ยา/ผลติภณัฑ)์ ดงักลา่ว อาจมผีลตอ่ (ยา(ชือ่)/
(ประสทิธผิล)ของผลติภณัฑ)์ ทีท่า่นไดรั้บจากผูท้ำวจัิย ดงันัน้ขอใหท้า่นแจง้
ผูท้ำวจัิยเกีย่วกบั (ยา/ผลติภณัฑ)์ ทีท่า่น (ไดรั้บ/ใช)้ ในระหวา่งทีท่า่นอยูใ่น
โครงการวจัิยนี ้เพือ่ความปลอดภยั ทา่นไมค่วร (ใชว้คัซนี หรอืรับประทานยา
อืน่ จากการจา่ยยาโดยแพทยอ์ืน่หรอืซือ้ยาจากรา้นขายยา/ใชผ้ลติภณัฑอ์ืน่ 
รว่มกบัผลติภณัฑท์ีท่ำการทดสอบ) หรอืหากทา่นมคีวามจำเป็น ขอใหท้า่น
ปรกึษาผูท้ำวจัิย  
ความเสีย่งทีอ่าจไดร้บั 

กรณุาแจง้ผูท้ำวจัิยในกรณีทีพ่บ (อาการ) หรอือาการอืน่ ๆ ทีพ่บรว่ม
ดว้ย ระหวา่งทีอ่ยูใ่นโครงการวจัิยถา้มกีารเปลีย่นแปลงเกีย่วกบัสขุภาพของ
ทา่น ขอใหท้า่นรายงานใหผู้ท้ำวจัิยทราบโดยเร็ว 

ความเสีย่งจากการ (รับประทานยาทกุชนดิ/ผลติภณัฑใ์นกลุม่/ประเภท) 
อาจทำใหเ้กดิอาการไมพ่งึประสงคไ์ดท้ัง้ส ิน้ไมม่ากกน็อ้ย ผูท้ำการวจัิยขอ
ชีแ้จงถงึความเสีย่งและความไมส่บายทีอ่าจสมัพันธก์บั (ยา/ผลติภณัฑ)์ ที่
ศกึษาทัง้หมด ดงันี ้ (ไมเ่ขยีนวา่ “ไมม่คีวามเสีย่ง” เพราะการเขา้รว่มในการ
วจัิยใด ๆ กต็ามยอ่มมคีวามเสีย่งตัง้แตค่วามเสีย่งเล็กนอ้ยทีไ่มม่ากกวา่ความ
เสีย่งในชวีติประจำวนั หรอื minimal risks เชน่ เสยีเวลา ไมส่ะดวก ไมส่บาย 
สญูเสยีรายได ้ จนถงึความเสีย่งตอ่รา่งกาย ตอ่จติใจ ความเสีย่งดา้น
เศรษฐกจิและสงัคม ผูท้ำวจัิยตอ้งวเิคราะหค์วามเสีย่ง)   

(ตวัอยา่งความเสีย่ง ของโครงกาวจัิยดา้น ยา/ ผลติภณัฑท์ีใ่ช)้  
​มขีอ้มลูทีแ่สดงวา่ (ยา(ชือ่ยา)/ผลติภณัฑ)์ อาจมผีลกระทบตอ่ (ราย

ละเอยีดผลขา้งเคยีงทีพ่บบอ่ย ผลขา้งเคยีงทีพ่บนอ้ยแตร่นุแรง) รวมถงึ
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อาการขา้งเคยีงและความไมส่บายทีย่งัไมม่กีารรายงานดว้ย ดงันัน้ระหวา่งที่
ทา่นอยูใ่นโครงการวจัิยจะมกีารตดิตามดแูลสขุภาพของทา่นอยา่งใกลช้ดิ 
ความเสีย่งทีไ่ดร้บัจากการเจาะเลอืด (ถา้ม ีกรณีไมม่ ีใหต้ดัหวัขอ้นีอ้อก) 

​ทา่นมโีอกาสทีจ่ะเกดิอาการเจ็บ เลอืดออก ช้ำจากการเจาะเลอืด 
อาการบวมบรเิวณทีเ่จาะเลอืดหรอืหนา้มดื  และโอกาสทีจ่ะเกดิการตดิเชือ้
บรเิวณทีเ่จาะเลอืดพบไดน้อ้ยมาก  
ความเสีย่งทีไ่มท่ราบแนน่อน 

​เพือ่ความปลอดภยัของทา่นควรแจง้ผูท้ำวจัิยใหท้ราบทนัทเีมือ่เกดิ
ความผดิปกตใิด ๆ เกดิขึน้ทา่นอาจเกดิอาการขา้งเคยีงหรอืความไมส่บาย 
นอกเหนอืจากทีไ่ดแ้สดงในเอกสารฉบบันี ้ ซึง่อาการขา้งเคยีงเหลา่นีเ้ป็น
อาการทีไ่มเ่คยพบมากอ่น 

หากมกีารคน้พบขอ้มลูใหม ่ ๆ ทีอ่าจมผีลตอ่ความปลอดภยัของทา่นใน
ระหวา่งทีท่า่นเขา้รว่มในโครงการ ผูท้ำวจัิยจะแจง้ใหท้า่นทราบทนัท ี เพือ่ให ้
ทา่นตดัสนิใจวา่จะอยูใ่นโครงการวจัิยตอ่ไปหรอืจะขอถอนตวัออกจากการ
วจัิย 

​หากทา่นมขีอ้สงสยัใด ๆ เกีย่วกบัความเสีย่งทีอ่าจไดรั้บจากการเขา้รว่ม
ในโครงการวจัิย ทา่นสามารถสอบถามจากผูท้ำวจัิยไดต้ลอดเวลา ​  
การพบแพทยน์อกตารางนดัหมายในกรณีทีเ่กดิอาการขา้งเคยีง (ถา้ม ี
กรณีไมม่ ีใหต้ดัหวัขอ้นีอ้อก) 

​ขอใหท้า่นรบีมาพบแพทยท์ีส่ถานพยาบาลทนัทหีากมอีาการขา้งเคยีง
ใด ๆ เกดิขึน้กบัทา่น ถงึแมว้า่จะอยูน่อกตารางการนัดหมายเพือ่แพทยจ์ะได ้
ประเมนิอาการขา้งเคยีงของทา่น และใหก้ารรักษาทีเ่หมาะสมทนัท ี หาก
อาการดงักลา่วเป็นผลจากการเขา้รว่มในโครงการวจัิยทา่นจะไมเ่สยีคา่ใช ้
จา่ย  
ประโยชนท์ีอ่าจไดร้บั 
​ การเขา้รว่มในโครงการวจัิยนีอ้าจจะทำใหท้า่นม ี (สขุภาพ) ทีด่ขี ึน้ หรอื
อาจจะลดความรนุแรงของ (โรค) ได ้ แตไ่มไ่ดรั้บรองวา่ (สขุภาพ) ของทา่น
จะตอ้งดขีึน้หรอืความรนุแรงของ (โรค) จะลดลงอยา่งแน่นอน (หากผูเ้ขา้รว่ม
การวจัิยไมไ่ดรั้บประโยชนโ์ดยตรง ขอใหผู้ท้ำวจัิยระบวุา่ “ทา่นจะไมไ่ดรั้บ
ประโยชนใ์ด ๆ จากการเขา้รว่มในการวจัิยครัง้นี ้แตผ่ลการศกึษาทีไ่ดจ้ะ (เป็น
ประโยชนก์บั…/ในเชงิ…)” ทัง้นีก้รณีโครงการวจัิยใชอ้าสาสมคัรกลุม่เปราะ
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บาง อาสาสมคัรกลุม่นีค้วรไดรั้บประโยชน ์ ‘โดยตรง’ จากการวจัิย กรณีไมไ่ด ้
รับประโยชนโ์ดยตรง ควรมเีหตผุลทีเ่หมาะสมเพยีงพอ)   
วธิกีารและรปูแบบการรกัษาอืน่ ๆ ซึง่มอียูส่ำหรบัอาสาสมคัร (ถา้ม ีกรณี
ไมม่ ีใหต้ดัหวัขอ้นีอ้อก) 

​ควรปรกึษาแนวทางการรักษาวธิอีืน่ ๆ กบัแพทยผ์ูใ้หก้ารรักษาทา่นกอ่น
ตดัสนิใจเขา้รว่มในการวจัิยโดยทีท่า่นไมจ่ำเป็นตอ้งเขา้รว่มโครงการวจัิยนี้
เพือ่ประโยชนใ์นการรักษาโรคทีท่า่นเป็นอยู ่ เนือ่งจากมแีนวทางการรักษาอืน่ 
ๆ หลายแบบสำหรับรักษาโรคของทา่นได ้ 

ขอ้ปฏบิตัขิองทา่นขณะทีร่ว่มในโครงการวจิยั 
ขอใหท้า่นปฏบิตัดิงันี ้(เพิม่เตมิ หรอืตดัออก ตามความเหมาะสมตาม

ลกัษณะของโครงการวจัิย) 
1.​ ขอใหท้า่นนำ (ยา/ผลติภณัฑ)์ ทีใ่ชใ้นการศกึษาของทา่นทัง้หมดที่
เหลอืจากการ (รับประทาน/ใช)้ มาใหผู้ท้ำวจัิยทกุครัง้ทีนั่ดหมายใหม้าพบ 

2.​ ขอใหท้า่นใหข้อ้มลูทางการแพทยข์องทา่นทัง้ในอดตี และปัจจบุนั แก่
ผูท้ำวจัิยดว้ยความสตัยจ์รงิ 

3.​ ขอใหท้า่นแจง้ใหผู้ท้ำวจัิยทราบทนัท ี หากทา่น (ไดรั้บยาอืน่/ใช ้
ผลติภณัฑอ์ืน่) นอกเหนอืจาก (ยา/ผลติภณัฑ)์ ทีใ่ชใ้นการศกึษาตลอด
ระยะเวลาทีท่า่นอยูใ่นโครงการวจัิย 

4.​ ขอใหท้า่นแจง้ใหผู้ท้ำวจัิยทราบความผดิปกตทิีเ่กดิขึน้ระหวา่งทีท่า่น
รว่มในโครงการวจัิย 

5.​ ขอใหท้า่นงดการใช ้ (ยาอืน่/ผลติภณัฑอ์ืน่) นอกเหนอืจากทีผู่ท้ำวจัิย
ไดจั้ดใหร้วมถงึการรักษาอืน่ ๆ เชน่ (การรักษาดว้ยสมนุไพร การซือ้ยาจาก
รา้นขายยา)  
อนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้จากการเขา้รว่มในโครงการวจิยัและความ
รบัผดิชอบของผูท้ำวจิยั/ผูส้นบัสนนุการวจิยั 

​(ผูท้ำวจัิย/ผูส้นับสนุนการวจัิย) ยนิดจีะรับผดิชอบคา่ใชจ้า่ยในการรักษา
พยาบาลของทา่น และการลงนามในเอกสารใหค้วามยนิยอม ไมไ่ด ้
หมายความวา่ทา่นไดส้ละสทิธิท์างกฎหมายตามปกตทิีท่า่นพงึม ี หากพบ
อนัตรายทีเ่กดิขึน้จากการวจัิย  

ทา่นจะไดรั้บการรักษาอยา่งเหมาะสมทนัท ี และทา่นปฏบิตัติามคำ
แนะนำของทมีผูท้ำวจัิยแลว้ ในกรณีทีท่า่นไดรั้บอนัตรายใด ๆ หรอืตอ้งการ
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ขอ้มลูเพิม่เตมิทีเ่กีย่วขอ้งกบัโครงการวจัิย ทา่นสามารถตดิตอ่กบัผูท้ำวจัิย 
คอื (ระบชุือ่แพทย ์หรอืผูท้ำวจัิย และเบอรโ์ทรศพัท)์ ไดต้ลอด 24 ชัว่โมง 
คา่ใชจ้า่ยของทา่นในการเขา้รว่มการวจิยั 

​ทา่นจะไดรั้บ (ยา(ชือ่ยา)และยาทีใ่ชร้ว่มดว้ย ถา้ม/ีผลติภณัฑ)์ ใน
โครงการวจัิยจากผูส้นับสนุนการวจัิยโดยไมต่อ้งเสยีคา่ใชจ้า่ย (การทำ 
clinical trial ผูว้จัิย/ผูส้นับสนุนโครงการวจัิยจะตอ้งออกคา่ใชจ้า่ยทัง้หมดให ้
ผูเ้ขา้รว่มการวจัิย) 

คา่ใชจ้า่ยอืน่ทีเ่กีย่วขอ้งกบัโครงการวจัิย เชน่ คา่ธรรมเนยีมทางการ
แพทย ์ และคา่วเิคราะหท์างหอ้งปฏบิตักิาร (ผูว้จัิย/ผูส้นับสนุนการวจัิย) จะ
เป็นผูรั้บผดิชอบทัง้หมดรวมทัง้คา่เดนิทางตามความถีท่ีท่า่นไดม้าพบ 
(แพทย/์ผูว้จัิย) 
คา่ตอบแทนสำหรบัผูเ้ขา้รว่มวจิยั 

​ทา่นจะไดรั้บ (คา่เดนิทางและเงนิ) ชดเชยการสญูเสยีรายได ้หรอืความ
ไมส่ะดวก ไมส่บาย ในการมาพบ (แพทย/์ผูว้จัิย) ทกุครัง้ ครัง้ละ (จำนวนเงนิ) 
บาท รวมทัง้หมด (จำนวนครัง้) ครัง้ ทา่นจะไมไ่ดรั้บ (เงนิคา่ตอบแทน) จาก
การเขา้รว่มในการวจัิย  
การประกนัภยัเพือ่คุม้ครองผูเ้ขา้รว่มวจิยั (ถา้ม ีกรณีไมม่ ีใหต้ดัหวัขอ้นี้
ออก) 

​ผูส้นับสนุนการวจัิยไดท้ำประกนัภยัใหแ้กผู่เ้ขา้รว่มการวจัิยทกุทา่น ซึง่
หากเกดิอนัตรายหรอืความเสยีหายตอ่ทา่น ทีเ่ป็นผลสบืเนือ่งโดยตรงจาก
โครงการวจัิย ทา่นจะไดรั้บ (ระบกุารชดเชยพรอ้มแนบสำเนาเอกสารการทำ
ประกนั) 
การเขา้รว่มและการสิน้สดุการเขา้รว่มโครงการวจิยั 

​การขอถอนตวัออกจากโครงการวจัิยจะไมม่ผีลตอ่การดแูลรักษาโรค
ของทา่นแตอ่ยา่งใด การเขา้รว่มในโครงการวจัิยครัง้นีเ้ป็นไปโดยความสมคัร
ใจ หากทา่นไมส่มคัรใจจะเขา้รว่มการศกึษาแลว้ทา่นสามารถถอนตวัได ้
ตลอดเวลา  

​ผูท้ำวจัิยอาจถอนทา่นออกจากการเขา้รว่มการวจัิย เพือ่เหตผุลดา้น
ความปลอดภยัของทา่น หรอืเมือ่ผูส้นับสนุนการวจัิยยตุกิารดำเนนิงานวจัิย 
หรอื ในกรณีดงัตอ่ไปนี ้
1.​ทา่นตอ้งการปรับเปลีย่น (การรักษาดว้ยยาตวั/การใชผ้ลติภณัฑ)์ ทีไ่มไ่ด ้
รับอนุญาตจากการวจัิยครัง้นี ้
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2.​ทา่นไมส่ามารถปฏบิตัติามคำแนะนำของผูท้ำวจัิย 
3.​ทา่น (รับประทานยา/ใชผ้ลติภณัฑ)์ ทีไ่มอ่นุญาตใหใ้ชใ้นการศกึษา 
4.​ทา่นเกดิอาการขา้งเคยีง หรอืความผดิปกตขิองผลทางหอ้งปฏบิตักิารจาก
การ (ไดรั้บยา/ใชผ้ลติภณัฑ)์ ทีใ่ชใ้นการศกึษา 

5.​ทา่นแพ ้(ยา/ผลติภํณฑ/์สว่นประกอบของ…) ทีใ่ชใ้นการศกึษา 
6.​ทา่นตัง้ครรภร์ะหวา่งทีเ่ขา้รว่มโครงการวจัิย 
การปกป้องรกัษาขอ้มลูความลบัของอาสาสมคัร 
​  จากการลงนามยนิยอมของทา่นผูท้ำวจัิย และผูส้นับสนุนการวจัิย
สามารถเขา้ไปตรวจสอบบนัทกึขอ้มลู (ทางการแพทย/์ผลการวจัิย) ของทา่น
ไดแ้มจ้ะสิน้สดุโครงการวจัิยแลว้กต็าม หากทา่นตอ้งการยกเลกิการใหส้ทิธิ์
ดงักลา่ว ทา่นสามารถแจง้ หรอืเขยีนบนัทกึขอยกเลกิการใหค้ำยนิยอมโดย
สง่ไปที ่ (ชือ่ผูว้จัิยหลกัและทีอ่ยูใ่นประเทศไทย) ขอ้มลูทีอ่าจนำไปสูก่าร
เปิดเผยตวัทา่น จะไดรั้บการปกปิดและจะไมเ่ปิดเผยแกส่าธารณชน ในกรณีที่
ผลการวจัิยไดรั้บการตพีมิพ ์ ชือ่และทีอ่ยูข่องทา่นจะตอ้งไดรั้บการปกปิดอยู่
เสมอ โดยจะใชเ้ฉพาะรหสัประจำโครงการวจัิยของทา่น ทัง้นี ้ขอ้มลูของทา่น
จะถกูจัดเกบ็ (ระยะเวลา) ปี สถานทีเ่กบ็ (อาคาร/หน่วยงาน/ทีต่ัง้) และจะ
ทำลายภายใน (ระยะเวลา) ปี 
​ จากการลงนามยนิยอมของทา่น (แพทยผ์ูท้ำวจัิย/ผูท้ำวจัิย) สามารถ
บอกรายละเอยีดของทา่นทีเ่กีย่วกบัการเขา้รว่มโครงการวจัิยนีใ้หแ้กแ่พทยผ์ู ้
รักษาทา่นได ้ หากทา่นขอยกเลกิการใหค้ำยนิยอมหลงัจากทีท่า่นไดเ้ขา้รว่ม
โครงการวจัิยแลว้ ขอ้มลูสว่นตวัของทา่นจะไมถ่กูบนัทกึเพิม่เตมิ 
อยา่งไรกต็ามขอ้มลูอืน่ ๆ ของทา่นอาจถกูนำมาใชเ้พือ่ประเมนิผลการวจัิย 
และทา่นจะไมส่ามารถกลบัมาเขา้รว่มในโครงการนีไ้ดอ้กี ทัง้นีเ้นือ่งจาก
ขอ้มลูของทา่นทีจ่ำเป็นสำหรับใชเ้พือ่การวจัิยไมไ่ดถ้กูบนัทกึ 
การจดัการกบัตวัอยา่งชวีภาพทีเ่หลอื (ถา้ม ีกรณีไมม่ ีใหต้ดัหวัขอ้นีอ้อก) 

(ตวัอยา่งชวีภาพทีไ่ดจ้ากอาสาสมคัร เชน่ เลอืดทีเ่หลอืจากการวจัิย ผู ้
วจัิยอาจจะจัดการ ดงัตอ่ไปนี)้ 

ทำลายตามวธิมีาตรฐานทนัททีีเ่สร็จสิน้การวจัิย 
ขอเกบ็ตวัอยา่งสำหรับตรวจซ้ำ เพือ่ยนืยนัความถกูตอ้งของผลการ

ทดลองเป็นระยะเวลา (ระบเุวลาทีแ่น่นอน แตไ่มเ่กนิ 1 ปี) 
ขอเกบ็ตวัอยา่งไวเ้พือ่งานวจัิยในอนาคตเป็นระยะเวลา (10) ปี โดย 

(ระบวุธิเีกบ็วา่จะเชือ่มโยงถงึขอ้มลูของอาสาสมคัรหรอืไมอ่ยา่งไร สถานที่
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เกบ็และผูเ้ขา้ถงึตวัอยา่ง) โครงการวจัิยทีจ่ะศกึษาในอนาคตตอ้งเกีย่วขอ้ง
กบัโครงการวจัิยหลกัทีไ่ดรั้บการรับรอง (เชน่ ศกึษายนีสท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัการ
ดดูซมึ ยอ่ยสลาย ยา หรอืสารตวัการทีท่ำการศกึษาในโครงการหลกั) และ
กอ่นทำวจัิยจะตอ้งเสนอโครงรา่งใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยรับรองจงึ
จะดำเนนิการได ้
สทิธขิองผูเ้ขา้รว่มในโครงการวจิยั 

​ในฐานะทีท่า่นเป็นผูเ้ขา้รว่มในโครงการวจัิย ทา่นจะมสีทิธดิงัตอ่ไปนี ้
1.​ทา่นจะไดรั้บทราบถงึลกัษณะและวตัถปุระสงคข์องการวจัิยในครัง้นี ้
2.​ทา่นจะไดรั้บการอธบิายเกีย่วกบัระเบยีบวธิกีารของ (การวจัิยทางการ
แพทย/์การวจัิย) รวมทัง้ (ยาและอปุกรณ/์ผลติภณัฑ)์ ทีใ่ชใ้นการวจัิยครัง้นี ้

3.​ทา่นจะไดรั้บการอธบิายถงึความเสีย่งและความไมส่บายทีจ่ะไดรั้บจากการ
วจัิย 

4.​ทา่นจะไดรั้บการอธบิายถงึประโยชนท์ีท่า่นอาจจะไดรั้บจากการวจัิย 
5.​ทา่นจะไดรั้บการเปิดเผยถงึทางเลอืกในการ (รักษาดว้ยวธิอีืน่ ยา หรอื
อปุกรณ/์ใชผ้ลติภณัฑ)์ ซึง่มผีลดตีอ่ทา่นรวมทัง้ประโยชนแ์ละความเสีย่งที่
ทา่นอาจไดรั้บ 

6.​ทา่นจะไดรั้บทราบแนวทางในการ (รักษา/แกไ้ชป้องกนั) ในกรณีทีพ่บ 
(โรคแทรกซอ้น/อาการไมพ่งึประสงค ์ เชน่) ภายหลงัการเขา้รว่มใน
โครงการวจัิย 

7.​ทา่นจะมโีอกาสไดซ้กัถามเกีย่วกบังานวจัิยหรอืขัน้ตอนทีเ่กีย่วขอ้งกบังาน
วจัิย 

8.​ทา่นจะไดรั้บทราบวา่การยนิยอมเขา้รว่มในโครงการวจัิยนี ้ทา่นสามารถขอ
ถอนตวัจากโครงการเมือ่ไรกไ็ด ้ โดยผูเ้ขา้รว่มในโครงการวจัิยสามารถขอ
ถอนตวัจากโครงการโดยไมไ่ดรั้บผลกระทบใด ๆ ทัง้สิน้ 

9.​ทา่นจะไดรั้บเอกสารขอ้มลูคำอธบิายสำหรับผูเ้ขา้รว่มในโครงการวจัิยและ
สำเนาเอกสารใบยนิยอมทีม่ทีัง้ลายเซน็และวนัที ่

10.​ ทา่นมสีทิธิใ์นการตดัสนิใจวา่จะเขา้รว่มในโครงการวจัิยหรอืไมก่ไ็ด ้
โดยปราศจากการใชอ้ทิธพิลบงัคบัขม่ขู ่หรอืการหลอกลวง 

11.​ หากทา่นไมไ่ดรั้บการชดเชยอนัควรตอ่การบาดเจ็บหรอืเจ็บป่วยทีเ่กดิ
ขึน้โดยตรงจากการวจัิย หรอืทา่นไมไ่ดก้ารปฏบิตัติามทีป่รากฏในเอกสาร
ขอ้มลูคำอธบิายสำหรับผูเ้ขา้รว่มในการวจัิย ทา่นสามารถรอ้งเรยีนไดท้ี ่
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์ คณะทรัพยากรธรรมชาต ิ
มหาวทิยาลยัเทคโนโลยรีาชมงคลอสีาน วทิยาเขตสกลนคร โทรศพัท ์
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ขอขอบคณุในการรว่มมอืของทา่นมา ณ ทีน่ี ้
................................................................................................... 

 
 
 
หมายเหต:ุ  
ขอใหผู้ท้ำวจัิย นำเอกสารคำชีแ้จงอาสาสมคัร หลงัผา่นการพจิารณาและ
รับรองโดย คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษยฯ์ และไดรั้บการ ‘ลงตรา
ประทบั ลงนาม ลงวนัทีรั่บรอง และพมิพล์ายน้ำ’ ใชเ้ป็นตน้ฉบบัในการทำ
สำเนา เอกสารคำชีแ้จงอาสาสมคัร เพือ่ใชใ้นการดำเนนิการวจัิย   
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