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แบบการทบทวนพิจารณาและนำเสนอเอกสารขอความยินยอมโดยได้รับข้อมูล 

Informed Consent Review Form 

 

รหัสโครงการ (CREC No.)​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​  

ช่ือโครงการ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​  

​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​  

ช่ือหัวหน้าโครงการ                                                        สังกัด​ ​ ​ ​  

ช่ือกรรมการทบทวน                                                      กำหนดส่งคืน​ ​ ​  

 

Waiver or modification of Informed Consent 

1. การขอยกเว้นกระบวนการขอความยินยอม [  ] มี  ​ [  ] ไม่มี 

●​ ถ้ามี เป็นไปตามเกณฑ์ใน 45 CFR 46 [  ] ใช่  ​ [  ] ไม่ใช่ 

2. การขอยกเว้นการเซ็นหนังสือยินยอม [  ] มี  ​ [  ] ไม่มี 

●​ ถ้ามี เป็นไปตามเกณฑ์ใน 45 CFR 46 [  ] ใช่  ​ [  ] ไม่ใช่ 

3. Withholding information [  ] มี  ​ [  ] ไม่มี 

4. Active deceiving subjects [  ] มี  ​ [  ] ไม่มี 

ข้อคิดเห็น/ข้อแนะนำกรณีท่ีไม่เหมาะสม (ถ้ามี) 

Waiver or modification of Informed Consent 

 

 

 

A.​ Information: sufficient information​ ​ ​  

หัวข้อการประเมิน เหมาะสม ไม่เหมาะสม ไม่เก่ียวข้อง 

1.​ ระบุเหตุผลในการเชิญเข้าร่วมการวิจัย    

2.​ การเข้าร่วมโครงการเป็นโดยสมัครใจ ท่านมีสิทธิในการเข้าร่วม/

ปฏิเสธการเข้าร่วมการวิจัย 

   

3.​ สิทธิในการถอนตัวจากการวิจัยโดยไม่เสียสิทธิประโยชน์ท่ีพึงได้

รับ 

   

4.​ การแจ้งวัตถุประสงค์ของการวิจัย    

5.​ ระบุแหล่งทุนสนับสนุน    

6.​ ส่ือความหมายชัดเจนว่าเป็นการเข้าร่วมวิจัย ไม่ใช่เข้ารับบริการ    

7.​ ข้ันตอนการปฏิบัติตัวของอาสาสมัคร    

8.​ ระบุความเส่ียงและผลแทรกซ้อน    

9.​ ระบุประโยชน์ท่ีได้รับจากการเข้าร่วมวิจัย    
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หัวข้อการประเมิน เหมาะสม ไม่เหมาะสม ไม่เก่ียวข้อง 

10.​ วิธีการชักชวนอาสาสมัครเข้าสู่โครงการ    

11.​ทางเลือกอ่ืนหากไม่เข้าร่วมโครงการ (กรณีเป็น  clinical trial)    

12.​ ค่าชดเชยหากบาดเจ็บจากการวิจัย (กรณีท่ีเป็น clinical trial)    

13.​ ค่าตอบแทน/ค่าเดินทาง/ค่าชดเชยแก่อาสาสมัคร    

14.​ ค่าใช้จ่ายท่ีผู้เข้าร่วมการวิจัยต้องออกเอง    

15.​ การเก็บรักษาความลับของอาสาสมัคร    

16.​ ช่ือ ท่ีอยู่และเบอร์โทรศัพท์ติดต่อผู้วิจัย    

17.​ ท่ีอยู่และเบอร์โทรศัพท์ติดต่อคณะกรรมการ    

18.​ วิธีการแสดงความยินยอมของอาสาสมัคร    

ข้อคิดเห็น/ข้อแนะนำกรณีท่ีไม่เหมาะสม (ถ้ามี) 

sufficient information: 

 

 

 

B. Comprehension: ใช้ภาษาท่ีใช้เหมาะกับกลุ่มอายุ หรือกลุ่มชาติพันธ์ุ/ต่างชาติ​ ​ ​ 
หัวข้อการประเมิน เหมาะสม ไม่เหมาะสม ไม่เก่ียวข้อง 

1.​ การใช้ภาษาในเอกสารข้อมูลสำหรับผู้เข้าร่วมการวิจัย    

2.​ การใช้ภาษาในเอกสารเชิญชวน สมุดบันทึก และเอกสารท่ีให้

กับผู้เข้าร่วมการวิจัย 

   

3.​ การใช้ภาษาใน Flip chart, วิดีทัศน์ และส่ืออ่ืน ๆ ท่ีใช้

อธิบายประกอบการขอความยินยอม 

   

4.​ การแปลภาษามีเอกสารรับรองการแปล    

5.​ การลำดับเน้ือหา (organize) ให้เข้าใจง่าย    

 

ข้อคิดเห็น/ข้อแนะนำกรณีท่ีไม่เหมาะสม (ถ้ามี) 

Comprehension: 

 

 

 

 

C. Voluntariness: No coercion or undue influence​ ​ ​  

หัวข้อการประเมิน ใช่ ไม่ใช่ 
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1.​ การเข้าร่วมโครงการเป็นโดยสมัครใจ ถ้าเข้าร่วมแล้วสามารถถอนตัวจากการวิจัย

โดยไม่เสียสิทธิประโยชน์ท่ีพึงได้รับ 

  

2.​ บุคคลมีเวลาและโอกาสในการตัดสินใจอย่างเพียงพอ   

3.​ การจ่ายค่าตอบแทน/ค่าเดินทาง/ค่าใช้จ่าย/ค่าชดเชยแก่อาสาสมัคร ไม่เป็นการ

เชิญชวนเกินเหมาะสมจนบุคคลเข้าร่วมการวิจัยโดยไม่คำนึงถึงความเส่ียงต่อ

อันตราย (undue influence) 

  

4.​ ไม่มีข้อความท่ียกเว้นความผิดจากความประมาทเลินเล่อของผู้วิจัย 

(exculpatory language) 

  

ข้อคิดเห็น/ข้อแนะนำกรณีท่ีไม่เหมาะสม (ถ้ามี) 

Voluntariness: 

 

 

 

 

 

 

 

​ ลงช่ือผู้ประเมิน ​  

​ (……………………………………………………………..) 

​ วันท่ี……….../…….…../…….…… 
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