
 

IS.08 

ตวัอยา่งเอกสารแสดงความยนิยอมเขา้รว่มในโครงการวจิยั สำหรบั
ผูแ้ทนโดยชอบธรรม/ผูป้กครอง  
(Informed Consent Form) 

การวิจัยเร่ือง : .................................................................................................................................................... 

วันให้คำยินยอม วันท่ี..........เดือน​พ.ศ.​  

ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว......................................................................................(ช่ือ –นามสกุล) 

ผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง) ท่ีอยู่.................................................................................................................. 

ซ่ึงมีความสัมพันธ์เป็น............................ของด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว…………………………………………….……(ช่ือ-นามสกุล

ของผู้เข้ารับการวิจัย) ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้ารับการวิจัยท่ีแนบมาฉบับวันท่ี

​    

แล้ว ข้าพเจ้ายินยอมให้ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว..................................................................(ช่ือ-นามสกุล ของผู้เข้ารับการ

วิจัย) เข้าร่วมในโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 

ข้าพเจ้าได้รับสำเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยท่ีข้าพเจ้าได้ลงนาม และ วันท่ี พร้อมด้วยเอกสาร

ข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท้ังน้ีก่อนท่ีจะลงนามในใบยินยอมเข้าร่วมในการวิจัยน้ี ข้าพเจ้าและผู้เข้ารับ

การวิจัยได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการทำวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการท่ี

อาจเกิดข้ึนจากการวิจัย หรือจากยาท่ีใช้รวมท้ังประโยชน์ท่ีจะเกิดข้ึนจากการวิจัยและแนวทางรักษาโดยวิธีอ่ืนอย่างละเอียด 

(ปรับปรุงข้อความให้สอดคล้องกับ context ของโครงการวิจัย) ข้าพเจ้าและผู้เข้ารับการวิจัยมีเวลาและโอกาสเพียงพอในการ

ซักถามข้อสงสัยท้ังหมดจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัยได้ตอบคำถามต่าง ๆ ท่ีข้าพเจ้าและผู้เข้ารับการวิจัย สงสัยด้วย

ความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าและผู้เข้ารับการวิจัย พอใจ ข้าพเจ้าและผู้เข้ารับการวิจัยได้รับทราบจากผู้วิจัยว่าหาก

เกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกล่าว ผู้เข้ารับวิจัยจะได้รับการรักษาพยาบาลโดยไม่เสียค่าใช้จ่าย (และระบุว่า จะได้รับการ

ชดเชยจากผู้สนับสนุนการวิจัยหรือไม่) ข้าพเจ้าเข้าใจถึงสิทธ์ิท่ีจะบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัย เม่ือใดก็ได้โดยไม่จำเป็นต้องแจ้ง

เหตุผล และการบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัยน้ีจะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธ์ิอ่ืน ๆ ท่ีผู้เข้ารับการวิจัยจะพึงได้รับต่อไป 

ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเฉพาะเก่ียวกับตัวของผู้เข้ารับการวิจัยเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะเม่ือได้รับการ

ยินยอมจากข้าพเจ้าเท่าน้ัน บุคคลอ่ืน ในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน

และสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา อาจจะได้รับอนุญาตให้เข้ามาตรวจและประมวลข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้ารับการวิจัย 

ท้ังน้ีจะต้องกระทำไปเพ่ือวัตถุประสงค์เพ่ือตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลเท่าน้ัน โดยการตกลงท่ีจะเข้าร่วมการศึกษาวิจัยน้ี

ข้าพเจ้าได้ให้ความยินยอมท่ีจะให้มีการตรวจสอบข้อมูลประวัติทางการแพทย์ของผู้เข้ารับการวิจัยได้ 

ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ ของผู้เข้ารับการวิจัยเพ่ิมเติม หลังจากท่ีข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้าร่วม

โครงการวิจัยและต้องการให้ทำลายเอกสารและ/หรือตัวอย่างท่ีใช้ตรวจสอบท้ังหมดท่ีสามารถสืบค้นถึงตัวผู้เข้ารับการวิจัย 

ข้าพเจ้าเข้าใจว่า ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัยมีสิทธ์ิท่ีจะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้ารับการวิจัย และ

สามารถยกเลิกการให้สิทธ์ิในการใช้ข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้ารับการวิจัยได้โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ 

ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ท่ีไม่มีการเปิดเผยช่ือของผู้เข้ารับการวิจัย จะผ่าน

กระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์ และ

การรายงานข้อมูลเพ่ือวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมท้ังการใช้ข้อมูลทางการแพทย์ในอนาคตหรือการวิจัยทางด้านเภสัชภัณฑ์ 

เท่าน้ัน 

ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้น และมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีให้ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/

นางสาว...................................(ช่ือ-นามสถุล ของผู้เข้ารับการวิจัย) เข้าร่วมในโครงการวิจัยด้วยความเต็มใจ 

จึงได้ลงนามในเอกสารใบยินยอมน้ี 

ฉบบัที.่...... วนัที.่.............. 



 

IS.08 

​ ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง 

(​ ) ช่ือผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง(ตัวบรรจง) 

.............................................ความสัมพันธ์ของผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครองกับผู้เข้ารับการวิจัย 

วันท่ี​ เดือน​ พ.ศ................​  

ข้าพเจ้า  

□ ยินยอม  
□ ไม่ยินยอม 

ให้เก็บตัวอย่างชีวภาพท่ีเหลือของ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว 

​ (ช่ือ-นามสกุล ของผู้เข้ารับการวิจัย) ไว้เพ่ือการวิจัยในอนาคต 

.............................................................ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง 

(​ ) ช่ือผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครองตัวบรรจง 

วันท่ี...................................เดือน...................................พ.ศ................ 

ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย อาการไม่พึงประสงค์ หรือความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึน

จากการวิจัย หรือจากยาท่ีใช้รวมท้ังประโยชน์ท่ีจะเกิดข้ึนจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้แทนโดยชอบธรรม/ ผู้ปกครองของผู้

เข้ารับการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ 

ลงนามผู้ทำวิจัย 

 

.............................................ลงนามผู้ทำวิจัย                  ​  

(...........................................)ช่ือผู้ทำวิจัย ตัวบรรจง  

วันท่ี........ เดือน......................พ.ศ............... 

 

 

ฉบบัที.่...... วนัที.่.............. 


