RF 09_3_2563
Information sheet     version……..….. date ….…………….


เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่อาสาสมัคร
ในโครงการวิจัยเกี่ยวกับมนุษยพันธุ์ศาสตร์/วัตถุชีวภาพ
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 “)
1. เหตุผลความเป็นมาและวัตถุประสงค์ของงานวิจัย
- แจ้งอาสาสมัครว่า สิ่งส่งตรวจจะถูกนำไปใช้ในงานวิจัยเกี่ยวกับมนุษยพันธุศาสตร์หรือเก็บไว้เพื่อศึกษาชีวการแพทย์ในอนาคต
-   อธิบายข้อมูลที่ทันสมัยเกี่ยวกับยีนส์หรือโรคที่ทำการวิจัยเกี่ยวกับวิธีการรักษาวิธีการตรวจ
2.วิธีดำเนินการวิจัย
- อธิบายว่าอาสาสมัครจะได้รับการปฎิบัติอย่างไร มีหัตถการหรือไม่ มีการเจาะเลือดหรือเก็บชิ้นเนื้อกี่ครั้งปริมาณเท่าไหร่
3. จำนวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย
4.ระยะเวลาและรายละเอียดเกี่ยวกับการเก็บสิ่งส่งตรวจ
-
แจ้งอาสาสมัครว่า ระยะเวลาการเก็บสิ่งส่งตรวจการทำลายเมื่อสิ้นสุดการศึกษา (ถ้าไม่ทำลายต้องแสดงเหตุผล)
-
ระบุสถานที่เก็บและผู้รับผิดชอบการเก็บรักษาสิ่งส่งตรวจ
-
การควบคุมคุณภาพของคลังเก็บสิ่งส่งตรวจ
5. ความเป็นเจ้าของสิ่งส่งตรวจ 
-
อธิบายว่าใครเป็นเจ้าของสิ่งส่งตรวจ 
-
แจ้งอาสาสมัคร ถ้างานวิจัยจะนำไปสู่ผลประโยชน์ในเชิงพาณิชย์และระบุว่าอาสาสมัครจะได้รับผลประโยชน์ด้วยหรือไม่
6. การเข้าถึงข้อมูล ผลการตรวจทางพันธุกรรม
-
แจ้งว่า อาสาสมัครจะได้รับข้อมูลผลการตรวจหรือไม่(ถ้าไม่ได้รับ ควรอธิบายเหตุผล)
-
ถ้ามีการแจ้งผล อธิบายกระบวนการ (เช่น การให้คำปรึกษาทางด้านพันธุศาสตร์) และช่วงเวลาของการแจ้งผลการตรวจ
-
ระบุนโยบายการป้องกันการเปิดเผยผลที่เกิดขึ้นโดยไม่ตั้งใจ
7. การนำสิ่งส่งตรวจไปใช้ในงานวิจัยอื่น Secondary Use

-
แจ้งอาสาสมัครว่า ผู้วิจัยอาจนำสิ่งส่งตรวจนี้ไปใช้งานวิจัยอื่น หรือในอนาคต โดยมีรหัสเชื่อมถึงอาสาสมัคร 
-
ขอความยินยอมโดยสมัครใจ ในการนำสิ่งส่งตรวจนี้ไปใช้ในปัจจุบัน และในอนาคต
-
ให้ทางเลือกแก่อาสาสมัคร ถ้าจะมีการติดต่ออาสาสมัครอีก
-
อาสาสมัครอาจต้องการจำกัดการใช้สิ่งส่งตรวจ
8. ทางเลือก 
-
อาสาสมัครอาจตัดสินใจ ไม่เข้าร่วมในการศึกษา
9. ความเสี่ยง Risks

-
ความเสี่ยงทางด้านสังคม: การเปิดเผยความลับอาจมีผลต่อความสัมพันธ์และฐานะทางสังคม (เช่น การทำประกันชีวิต การจ้างงาน สิทธิทางกฎหมาย หรือเป็นตราบาป)
-
ความเสี่ยงทางด้านจิตใจ: การเปิดเผยข้อมูลอาจมีผลต่อจิตใจ ทำให้เกิดความเครียดต่อตนเองและครอบครัว โดยเฉพาะอย่างยิ่ง ถ้าไม่มีวิธีการรักษา 
-
ความเสี่ยงทางกายภาพ: ความเสี่ยงในกระบวนการเก็บสิ่งส่งตรวจเพื่องานวิจัยหรือในกระบวนการทำยีนบำบัด 
-
ความเสี่ยงที่ยังไม่ทราบ: อาสาสมัครควรได้รับการบอกว่า อาจมีความเสี่ยงอื่นๆ ที่ยังไม่สามารถระบุได้ในขณะนี้
10.ข้อมูลอื่นๆ เกี่ยวกับความเสี่ยง
-
ข้อมูลปัจจุบันที่ทันสมัย เกี่ยวกับยีนและโรคที่ทำการวิจัย
-
มีวิธีการรักษาหรือไม่
-
ผู้วิจัยจะเก็บสิ่งส่งตรวจหรือเนื้อเยื่อเพิ่มเพื่อวัตถุประสงค์ในการรักษาหรือไม่
-
งานวิจัยนี้เกี่ยวข้องกับการทำยีนบำบัดหรือไม่
-
มีสมาชิกครอบครัวของอาสาสมัครในงานวิจัยหรือไม่
11. ประโยชน์
-
แจ้งอาสาสมัคร ถ้าอาสาสมัครจะไม่ได้รับประโยชน์โดยตรง 
-
แจ้งอาสาสมัครว่า ไม่สามารถยืนยันเรื่องประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
-
แจ้งอาสาสมัคร เรื่องประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ รวมทั้งประโยชน์ในเรื่ององค์ความรู้ ประโยชน์ด้านสุขภาพต่อตัวอาสาสมัคร ครอบครัว สังคม รวมถึงประโยชน์ในระยะยาว
12. การรักษาความลับของข้อมูลและความเป็นส่วนตัว
-
อธิบายกระบวนการรักษาความลับของข้อมูล ได้แก่
- 

มีการเชื่อมโยงสิ่งส่งตรวจกับอาสาสมัครหรือไม่
-

มีมาตรการการรักษาความลับของข้อมูลเหมาะสมหรือไม่
-

อธิบายข้อจำกัดของการรักษาความลับของข้อมูล (เช่น ใคร สามารถเข้าถึงข้อมูลได้ หรือกรณีใดต้องมีการเปิดเผยข้อมูล)
-
ระบุบุคคลที่สาม ที่อาจเข้าถึงข้อมูล เช่น ครอบครัว นายจ้าง แพทย์ผู้รักษา
-
พงศาวลีทางพันธุกรรม (pedigree) ไม่มีระบุชื่ออาสาสมัคร ในการตีพิมพ์ผลงานวิจัย
-
การตีพิมพ์ผลงานวิจัย ไม่มีการเปิดเผยชื่อของอาสาสมัคร (ยกเว้นแต่ได้รับอนุญาต)
13. ค่าใช้จ่าย 
-
แจ้งอาสาสมัคร เรื่องค่าใช้จ่ายที่ไม่ครอบคลุมในการวิจัยนี้ เช่น ค่าใช้จ่ายในการให้คำปรึกษาด้านพันธุกรรมศาสตร์ ค่าใช้จ่ายของการปรึกษาปัญหาด้านสุขภาพจิต เป็นต้น
14. การมีข้อมูลผลการตรวจที่สำคัญ
-
อภิปรายแนวทาง เกี่ยวกับความต้องการของอาสาสมัครในการรับทราบข้อมูล ถ้าผลการตรวจในเวลาต่อมามีความเกี่ยวข้องกับสุขภาพ
15. การถอนตัวออกจากโครงการวิจัย
-
แจ้งว่า อาสาสมัครสามารถถอนตัวออกจากโครงการวิจัยได้ตลอดเวลา โดยไม่มีผลกระทบใดๆ 
-
แจ้งกระบวนการที่อาสาสมัครสามารถขอให้ทำลายสิ่งส่งตรวจได้หรือ
-
แจ้งกระบวนการที่อาสาสมัครสามารถร้องขอให้ทำสิ่งส่งตรวจเป็นตัวอย่างนิรนาม หรือไม่มีรหัสที่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวอาสาสมัครได้
-
อธิบายข้อจำกัดของอาสาสมัครในการถอนข้อมูลหรือตัวอย่างสิ่งส่งตรวจทางพันธุกรรม
หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยโครงการวิจัยเกี่ยวกับมนุษยพันธุ์ศาสตร์/วัตถุชีวภาพ
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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