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เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

(Research Subject Information sheet) 

ชื่อโครงการวิจัย
วันที่ชี้แจง

ชื่อผู้วิจัย/ผู้ร่วมวิจัย
สถานที่ทำงานของผู้วิจัย
ผู้ให้ทุนวิจัย

ท่านได้รับการเชิญชวนให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้แต่ก่อนที่ท่านจะตกลงใจเข้าร่วมหรือไม่โปรดอ่านข้อความในเอกสารนี้ทั้งหมด เพื่อให้ทราบว่า เหตุใดท่านจึงได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ โครงการวิจัยนี้ทำเพื่ออะไร หากท่านเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ท่านจะต้องทำอะไรบ้าง รวมทั้งข้อดีและข้อเสียที่อาจจะเกิดขึ้นในระหว่างการวิจัย

ในเอกสารนี้ อาจมีข้อความที่ท่านอ่านแล้วยังไม่เข้าใจ โปรดสอบถามผู้วิจัยหรือผู้ช่วยผู้วิจัยที่ทำโครงการนี้เพื่อให้อธิบายจนกว่าท่านจะเข้าใจท่านจะได้รับเอกสารนี้ 1 ชุด กลับไปอ่านที่บ้านเพื่อปรึกษาหารือกับญาติพี่น้อง เพื่อน หรือแพทย์ที่ท่านรู้จัก ให้ช่วยตัดสินใจว่าควรจะเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้หรือไม่ การเข้าร่วมในโครงการวิจัยครั้งนี้จะต้องเป็นความสมัครใจของท่าน ไม่มีการบังคับหรือชักจูง ถึงแม้ท่านจะไม่เข้าร่วมในโครงการวิจัยท่านก็จะได้รับการรักษาพยาบาลตามปกติ การไม่เข้าร่วมหรือถอนตัวจากโครงการวิจัยนี้จะไม่มีผลกระทบต่อการได้รับบริการ การรักษาพยาบาลหรือ
ผลประโยชน์ที่พึงจะได้รับของท่านแต่อย่างใด

โปรดอย่าลงลายมือชื่อของท่านในเอกสารนี้จนกว่าท่านจะแน่ใจว่ามีความประสงค์จะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ 
(หมายเหตุในกรณี เอกสารชี้แจงข้อมูลสำหรับอาสาสมัครอายุ 12-18 ปี และบิดามารดาหรือผู้ปกครอง เป็นฉบับเดียวกัน ควรใช้คำว่า “ท่านและบุตรหลานของท่าน” แทนคำว่า “ท่าน “)
โครงการวิจัยนี้มีที่มาอย่างไร และวัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย

สรุปความรู้เรื่องโรค และยาเครื่องมือหรือวิธีการที่จะนำมาใช้ในโครงการวิจัย ในกรณีที่ยานั้นเป็นยาใหม่ ควรระบุว่าได้รับการพิจารณาจากคณะกรรมการอาหารและยาของกระทรวงสาธารณสุขหรือไม่
ภาษาที่เขียนควรเข้าใจง่ายในระดับที่เด็กนักเรียนมัธยมต้นสามารถอ่านเข้าใจได้ ควรอธิบายให้ครอบคลุม แต่กระชับ กะทัดรัด และไม่ยาวเกินไป 
หลีกเลี่ยงการใช้คำภาษาอังกฤษ หรือคำทางการแพทย์ บางกรณีอาจเขียนคำภาษาไทย ตามด้วยภาษาอังกฤษในวงเล็บ เช่น ยาแอมพิซิลิน (ampicillin)
ใช้คำว่า “อาสาสมัคร” แทนคำว่า “ผู้ป่วย”
ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เพราะคุณสมบัติที่เหมาะสมดังต่อไปนี้

สรุปเกณฑ์การคัดเลือก (Inclusion criteria)ที่สำคัญที่อาสาสมัครต้องรู้

ท่านไม่สามารถเข้าร่วมโครงการวิจัยได้หากท่านมีคุณสมบัติดังต่อไปนี้

สรุปเกณฑ์การคัดออก (Exclusion criteria) ที่สำคัญที่อาสาสมัครต้องรู้ 
จะมีการทำโครงการวิจัยนี้ที่ใด และมีจำนวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทั้งสิ้นเท่าไร

หากเป็น Multi-center study ให้ระบุว่าทำในประเทศไทยหรือต่างประเทศ และบอกว่าจำนวนอาสาสมัครในสถาบันมีกี่คน

ระยะเวลาที่ท่านจะต้องร่วมโครงการวิจัยและจำนวนครั้งที่นัด


ระยะเวลาที่อาสาสมัครแต่ละราย ต้องเข้าร่วมในการวิจัย (ควรระบุระยะเวลาโดยละเอียดแบ่งเป็น ระยะทดลองหรือรักษา และระยะติดตาม) 
หากท่านเข้าร่วมโครงการวิจัย ท่านจะต้องปฏิบัติตามขั้นตอน หรือได้รับการปฏิบัติอย่างไร
อาสาสมัครจะถูกแบ่งเป็นกี่กลุ่ม ด้วยวิธีใดแต่ละกลุ่มจะได้รับการปฏิบัติอย่างไร มีการใช้ยาหลอกหรือไม่ การมาตามนัดแต่ละครั้งจะต้องทำอะไรบ้าง ต้องอยู่ในโรงพยาบาลหรือไม่ 
ถ้ามีการเจาะเลือด ให้ระบุจำนวนครั้ง และปริมาณต่อครั้งเป็น ซีซี (ประมาณกี่ช้อนชา) 
ตัวอย่าง ท่านจะถูกเจาะเลือด 2 ครั้งๆ ละ 5 ซีซี (ประมาณ 1 ช้อนชา)
ในกรณีที่มีการสุ่ม (randomization) การปิดบังสองทาง (double-blind) ยาหลอก (placebo) ควรอธิบายให้เข้าใจง่าย ดังนี้
· สุ่ม  ท่านจะได้รับการคัดเลือกเข้ากลุ่มโดยวิธีสุ่ม คล้ายการทอยเหรียญหัวก้อย (หรือทอยลูกเต๋า) ซึ่งท่านและผู้วิจัย ไม่สามารถเลือกได้ว่า จะถูกคัดเลือกเข้ากลุ่มใดในสองกลุ่ม 
· ปิดบังสองทาง ท่านและผู้วิจัย ไม่รู้ว่า ท่านได้รับยาอะไร
· ยาหลอก  หมายถึง ยาที่มีรูปลักษณะ รส กลิ่น สี เหมือนยาทดลอง แต่ไม่มีผลในการรักษาโรค
ความไม่สุขสบาย หรือความเสี่ยงต่ออันตรายที่อาจจะได้รับจากกรรมวิธีการวิจัยมีอะไรบ้าง และวิธีการป้องกัน/แก้ไขที่ผู้วิจัยเตรียมไว้หากมีเหตุการณ์ดังกล่าวเกิดขึ้น

อธิบาย ความเสี่ยงหรืออันตรายที่อาจเกิดขึ้น ได้แก่ อันตรายทางกาย อันตรายต่อจิตใจ หรือ ความไม่สุขสบายอื่นๆ เช่น เสียเวลา 
ตัวอย่าง
· ท่านอาจมีอาการแพ้ยา ปวดศีรษะ ผื่นขึ้น
· ท่านอาจมีอาการกำเริบของโรค
· การเจาะเลือด ทำให้ท่านเจ็บ เสียเลือด และอาจมีการติดเชื้อได้ แต่การเจาะเลือด จะกระทำโดยผู้ที่มีประสบการณ์ ด้วยเทคนิคปลอดเชื้อ 
· การตอบแบบสอบถาม อาจทำให้ท่านเสียเวลา ท่านอาจรู้สึกไม่สบายใจในการตอบบางข้อคำถาม ซึ่งท่านสามารถเลือกไม่ตอบคำถามข้อนั้นๆ ได้
ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากโครงการวิจัย
กล่าวถึงประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครก่อน แล้วจึงกล่าวถึงประโยชน์ต่อผู้ป่วยอื่น หรือสังคม
กรณีที่อาสาสมัครไม่ได้ประโยชน์ ให้ระบุว่า ท่านไม่ได้รับประโยชน์โดยตรงจากการเข้าร่วมในการศึกษานี้ แต่ผลการศึกษาอาจช่วยให้ ………………..

กรณีที่ยาทดลองอาจมีประโยชน์ ให้ระบุว่า ท่านอาจมีอาการดีขึ้นจากยาในการศึกษานี้ อย่างไรก็ตาม ยังไม่สามารถยืนยันผลได้แน่ชัด
ค่าใช้จ่ายที่ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยจะต้องรับผิดชอบ (ถ้ามี)


ควรระบุและแยกแยะว่า ผู้วิจัยรับผิดชอบค่าใช้จ่ายอะไร และอาสาสมัคร รับผิดชอบค่าใช้จ่ายอะไร
ค่าตอบแทนที่จะได้รับเมื่อเข้าร่วมโครงการวิจัย(ถ้ามี)

เช่น ค่าตอบแทนเป็นค่าเดินทางมาร่วมในโครงการวิจัย ครั้งละ..…….บาท 
การให้ค่าตอบแทน ควรให้เป็นครั้งๆ ที่มาเข้าร่วมหรือติดตาม ไม่ควรให้เมื่อเสร็จสิ้นการวิจัยเพราะจะเป็นการโน้มน้าวหรือจูงใจอาสาสมัครโดยไม่พิจารณาให้รอบคอบ
หากท่านไม่เข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ท่านมีทางเลือกอื่นอย่างไรบ้าง
ระบุทางเลือกของการรักษาโดยวิธีอื่นๆนอกเหนือจากที่ได้รับจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้
หากเกิดอันตรายที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยนี้ จะติดต่อกับใครและได้รับการปฏิบัติอย่างไร

ระบุชื่อผู้วิจัยและผู้วิจัยร่วมอีก 1 คน สถานที่ติดต่อหมายเลขโทรศัพท์ที่สามารถติดต่อได้ทั้งในและนอกเวลาราชการ รวมทั้งหากเกิดการเจ็บป่วยหรือบาดเจ็บจากการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ จะได้รับการดูแลรักษาอย่างไร รวมทั้งกรณีฉุกเฉินที่อาจจะเกิดขึ้นจากโครงการวิจัย
ตัวอย่าง
หากเกิดอันตราย ท่านสามารถติดต่อผู้วิจัย น.พ…………………. ที่อยู่ที่สามามารถติดต่อได้.................หมายเลขโทรศัพท์ …………………….. (24 ชั่วโมง) ซึ่งท่านจะได้รับการดูแลรักษาตามมาตรฐาน โดยผู้วิจัย (หรือผู้ให้ทุนวิจัย) จะรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการดูแลรักษา
หากท่านมีคำถามที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย จะถามใคร ระบุชื่อผู้วิจัยหรือผู้ร่วมวิจัย

ระบุชื่อผู้รับผิดชอบที่อยู่ และ หมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ทั้งในและนอกเวลาราชการ
หากท่านรู้สึกว่าได้รับการปฏิบัติอย่างไม่เป็นธรรมในระหว่างโครงการวิจัยนี้ ท่านอาจแจ้งเรื่องได้ที่ 
สำนักงานคณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย กรมแพทย์ทหารบก  ชั้น 5 อาคารพระมงกุฎเกล้าเวชวิทยา วิทยาลัยแพทยศาสตร์พระมงกุฎเกล้า 317/5 ถนนราชวิถี เขตราชเทวี กรุงเทพฯ หมายเลขโทรศัพท์02-763-4297 และ 02-763-4270 หรือ ทางอีเมล์ irbrta@yahoo.com
ข้อมูลส่วนตัวของท่านที่ได้จากโครงการวิจัยครั้งนี้จะถูกนำไปใช้ดังต่อไปนี้
ระบุว่าจะนำเสนอข้อมูลที่ได้จากโครงการวิจัยเพื่อประโยชน์ทางวิชาการโดยไม่เปิดเผยชื่อนามสกุล ที่อยู่ของอาสาสมัครเป็นรายบุคคล และมีมาตรการในการเก็บรักษาข้อมูลส่วนตัวและข้อมูลที่ได้จากโครงการวิจัยจะมีการนำเสนอข้อมูลอย่างไรเช่น ข้อมูลจะถูกส่งไปให้ผู้ให้ทุนวิจัยหรือคณะกรรมการจริยธรรม ฯ เป็นต้น

ท่านจะถอนตัวออกจากโครงการวิจัยหลังจากได้ลงนามเข้าร่วมโครงการวิจัยแล้วได้หรือไม่
ควรมีข้อความให้อาสาสมัครสามารถถอนตัวออกจากโครงการวิจัยได้ตลอดเวลา โดยจะไม่มีผลเสียใดๆเกิดขึ้น และให้บอกด้วยว่าอาสาสมัครอาจถูกขอให้ออกจากโครงการวิจัยในกรณีใดบ้าง เช่น เมื่อโรคมีอาการรุนแรงขึ้นเป็นต้น

หากมีข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ท่านจะได้รับแจ้งข้อมูลนั้นโดยผู้วิจัยหรือผู้วิจัยร่วมนั้นทันที (ในกรณีที่เป็นการวิจัยเกี่ยวข้องกับการรักษาโดยเฉพาะการใช้ยา) 

ในกรณีที่เป็นการวิจัยเกี่ยวข้องกับการรักษาโดยเฉพาะการใช้ยา หากมีข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ผู้วิจัยจะต้องแจ้งให้อาสาสมัครทราบด้วย
หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย
ชื่อโครงการวิจัย……………………………............................................................………………………………………………………
วันที่ลงนาม………………………………………………………………….

· ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมให้ทำการวิจัยนี้  ข้าพเจ้าได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย  วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย  หรือจากยาที่ใช้รวมทั้งประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด และมีความเข้าใจดีแล้ว
· ผู้วิจัยรับรองว่าจะตอบคำถามที่ข้าพเจ้าสงสัยด้วยความเต็มใจ  และไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าพอใจ
· ข้าพเจ้าเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ด้วยความสมัครใจ โดยปราศจากการบังคับหรือชักจูง
· ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะบอกเลิกการเข้าร่วมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ และการบอกเลิกนี้จะไม่มีผลต่อการรักษา
พยาบาลที่ข้าพเจ้าจะพึงได้รับในปัจจุบันและในอนาคต
· ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเกี่ยวกับตัวข้าพเจ้าเป็นความลับ และจะเปิดเผยเฉพาะในรูปของสรุปผลการวิจัยโดยไม่มีการระบุชื่อนามสกุลของข้าพเจ้าการเปิดเผยข้อมูลเกี่ยวกับตัวข้าพเจ้าต่อหน่วยงานต่างๆ ที่เกี่ยวข้องจะกระทำด้วยเหตุผลทางวิชาการเท่านั้น
· ผู้วิจัยรับรองว่าหากเกิดอันตรายใดๆ จากการวิจัย ข้าพเจ้าจะได้รับการรักษาพยาบาล ตามที่ระบุในเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 
· ข้าพเจ้าจะได้รับเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย เก็บไว้ 1 ชุด

· ข้าพเจ้าได้รับทราบข้อความข้างต้น มีความเข้าใจดี และลงนามในใบยินยอมด้วยความเต็มใจ

ลงชื่อ…………………………...…….ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย             

(..……………………………………....ชื่อ-นามสกุล ตัวบรรจง)


ลงชื่อ ……………………………..…ผู้ดำเนินโครงการวิจัย 


(…..…………………………………....ชื่อ-นามสกุล ตัวบรรจง)

ลงชื่อ.........................................พยาน





(................................................ชื่อ -นามสกุล ตัวบรรจง)

ลงชื่อ.........................................พยาน






(...............................................ชื่อ -นามสกุล ตัวบรรจง) 

ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยอายุน้อยกว่า 18 ปี/ ไม่สามารถตัดสินใจได้ด้วยตนเองและไม่สามารถลงลายมือชื่อด้วยตนเอง 
ข้าพเจ้า…………………………………………ในฐานะเป็น………………………………… (บิดา-มารดา/สามี-ภรรยา/ผู้ปกครอง/ผู้แทนโดยชอบธรรม) ของ……………………...............................................……..............……………อนุญาต
ให้.......................................……………………………………. เข้าร่วมในโครงการวิจัยในครั้งนี้ 


ลงชื่อ……….………..........…………………...บิดามารดา/สามีภรรยา/ผู้ปกครอง/ผู้แทนโดยชอบธรรม


(………………………….……………............…ชื่อ-นามสกุล ตัวบรรจง)




ลงชื่อ....................................................พยาน






(............................................................ชื่อ -นามสกุล ตัวบรรจง) 



ลงชื่อ....................................................พยาน






(...........................................................ชื่อ -นามสกุล ตัวบรรจง) 
PAGE  
สำนักงานคณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย พบ.
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