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                               โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสระแก้ว จังหวัดสระแก้ว     (ปรับปรุง ณ มีนาคม 2564)


เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 
(สำหรับอายุ 18 ปีบริบูรณ์ขึ้นไป)

หมายเหตุ : เอกสารนี้เป็นเพียงตัวอย่างเท่านั้น ผู้วิจัยสามารถจัดทํา ให้ครอบคลุมเนื้อหา และส่วนไหนไม่เกี่ยวข้องตัดออก
    ให้ใช้แบบฟอร์มตามช่วงอายุของอาสาสมัคร (อ่านแล้วลบออกค่ะ)
 เวอร์ชัน (Version)...................................
ลงวันที่ เดือน ปี...................................

“ในเอกสารนี้อาจมีข้อความที่ท่านอ่านแล้วยังไม่เข้าใจ โปรดสอบถามหัวหน้าโครงการวิจัย หรือผู้แทนให้ช่วยอธิบายจนกว่าจะเข้าใจดี ท่านจะได้รับเอกสารนี้ 1 ฉบับ นํากลับไปอ่านที่บ้านเพื่อปรึกษาหารือกับญาติพี่น้อง เพื่อนสนิท 
แพทย์ประจำตัวของท่าน หรือผู้อื่นที่ท่านต้องการปรึกษา เพื่อช่วยในการตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัย”
ข้าพเจ้า..................................................................ผู้วิจัยหน่วยงาน/องค์การ.......................................................................... 
สถานที่ทำงาน.............................หมายเลขโทรศัพท์……………….………………..……..……(ติดต่อได้ทั้งในและนอกเวลาราชการ)
ชื่อโครงการ(ภาษาไทย)...........................................................................................................................................................สถานที่วิจัย..............................................................................................................................................................................
ผู้ให้ทุน (ถ้ามี)….......................................................................….............................................................................................

เรียน ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย


โครงการวิจัยนี้ทำขึ้นเพื่อ
1. บอกวัตถุประสงค์ (ด้วยภาษาที่บุคคลทั่วไปที่ไม่ใช่บุคลากรทางการแพทย์หรือนักวิชาการสามารถเข้าง่าย)
...............................................................................................................................................................................
...............................................................................................................................................................................
...............................................................................................................................................................................
...............................................................................................................................................................................
2. มีประโยชน์ที่คาดว่าผู้วิจัยจะได้รับคือ .............................................................................................................. 
3. ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมการวิจัยนี้เพราะ ........................................................................................................
...............................................................................................................................................................................
...............................................................................................................................................................................
...............................................................................................................................................................................
(ตัวอย่างการเขียน บอกคุณสมบัติที่เหมาะที่จะทําการศึกษาวิจัย เช่น เป็นโรคหลอดเลือด หัวใจตีบ และการวิจัยนี้ทําขึ้น
เพื่อช่วยในการวินิจฉัย หรือเป็นทางเลือกใหม่ที่จะนำมาใช้รักษาโรค ที่จะมีข้อดีต่างจากวิธีการ เดิมอย่างไรบ้าง) 
4. จะมีผู้เข้าร่วมการวิจัยนี้จำนวนทั้งสิ้น...................คน 

5. ระยะเวลาที่จะทำวิจัยทั้งสิ้น...............................เดือน/ปี
6. หากท่านตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยแล้ว จะมีขั้นตอนการวิจัยดังต่อไปนี้ (ขอให้ระบุเป็นข้อๆ เพื่อให้ดูง่าย)
...............................................................................................................................................................................
...............................................................................................................................................................................
(ตัวอย่างเขียน 
1. ต้องรับประทานยา หรือได้รับการผ่าตัดรักษาโรค หรืออื่นๆ 

 
2. บอกรายละเอียดของการตรวจ หรือรักษาต่างๆ ด้วย เช่น จะต้องถูกเจาะเลือด กี่ครั้ง 
ระบุปริมาณเลือด ที่เจาะเป็นช้อนชา, ช้อนโต๊ะ ต้องงดน้ำงดอาหารก่อนเจาะเลือดเป็นเวลานานเท่าใดเป็นต้น 
3. มีขั้นตอนที่เป็นการรักษาพยาบาลตามปกติร่วมด้วย จะต้องแจ้งให้ชัดเจนว่าขั้นตอนใดเป็น
การวิจัยขั้นตอนใดเป็นการรักษาตามปกติ 
4. มีการใช้ยาหลอกซึ่งเปรียบเสมือนผู้เข้าร่วมวิจัยมิได้รับการรักษาด้วยหรือไม่ หากมีจะต้องแจ้ง
ว่าโอกาสที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับยาหลอก เป็นสัดส่วนเท่าใดเทียบกับยาจริงที่ใช้ในการวิจัยเป็นต้น) 
5. กรณีเป็นการศึกษาด้านสังคมศาสตร์ หรือพฤติกรรมศาสตร์ เช่น การสัมภาษณ์ หรือการประชุมกลุ่ม หรืออื่นๆ จะต้องชี้แจงรายละเอียดว่าสัมภาษณ์เกี่ยวกับเรื่องใด จำนวนกี่ข้อ ใช้เวลาประมาณเท่าใด สัมภาษณ์กี่ครั้ง  
มีการบันทึกเสียงหรือติดตามเยี่ยมทีบ้านหรือไม่ )
 7. ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นเมื่อเข้าร่วมการวิจัย
...............................................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................................
(ตัวอย่างเขียน   
1.อาจจะแพ้ยา หรือมีอาการข้างเคียงอื่นๆ มีโอกาสพิการหรือ เสียชีวิตหรือไม่ โดยบอกอัตราส่วน  

          
ของความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้น   
2.กรณีเป็นการศึกษาด้านสังคมศาสตร์หรือพฤติกรรมศาสตร์ เช่น การสัมภาษณ์การตอบแบบสอบถาม 
ความสี่ยงที่เกิดขึ้นคือ ท่านอาจรู้สึกอัด ไม่สบายใจ เครียด กับบางคำถามานมีสิทธิ์ที่จะไม่ตอบคำถามเหล่านั้นได้    หรือเสียเวลา) 
8. หากท่านไม่เข้าร่วมในการวิจัยนี้จะไม่มีผลต่อ ..................................................................................................
(ตัวอย่างเขียน    
1.การเรียนการสอน กรณีอาสาสมัครเป็นนักศึกษา 
    
2.หน้าที่การงาน กรณีอาสาสมัครเป็นบุคลากรในหน่วยงาน เป็นต้น) 
-หากท่านไม่เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ท่านก็จะได้รับการตรวจเพื่อการวินิจฉัยและรักษาโรคของท่าน
ตามวิธีการที่ เป็นมาตรฐาน.................................................................................................................................... (ตัวอย่างการเขียน  เช่น อาจรักษาด้วยการรับประทานยาแทนการผ่าตัดหรืออื่นๆให้เป็นทางเลือกเพื่อช่วยในการตัดสินใจ)
9. หากเกิดผลข้างเคียงที่ไม่พึงประสงค์จากการวิจัย จะได้รับการช่วยเหลืออย่างไรบ้าง ....................................... 
.................................................................................................................................................................................... (ให้ระบุชื่อผู้วิจัยที่จะสามารถติดต่อได้ หากมีข้อข้องใจที่จะสอบถามเกี่ยวข้องกับการวิจัย หรือเมื่อบาดเจ็บ/เจ็บป่วยจากการวิจัยนี้) 

10. ค่าตอบแทนที่จะได้รับ (ถ้ามี).............................................................................................................................. 
(ถ้ามีให้เขียน เช่น ค่าเดินทางเพื่อมาติดต่อตามนัด, ค่ายา และค่าตรวจทางห้องปฏิบัติการที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่ต้องรับผิดชอบจ่ายเอง)
11. ค่าใช้จ่ายที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะต้องรับผิดชอบเองมีอะไรบ้าง (ระบุ)................................................................
....................................................................................................................................................................................
หากมีข้อมูลเพิ่มเติมทั้งด้านประโยชน์ และโทษ ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้ ผู้วิจัยจะแจ้งให้ทราบ 
โดยรวดเร็วไม่ปิดบัง ข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยจะถูกเก็บรักษาไว้ ไม่เปิดเผยต่อสาธารณะเป็นรายบุคคล 
แต่จะรายงานผลการวิจัยเป็นข้อมูลส่วนรวม ข้อมูลของผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นรายบุคคลอาจมีคณะบุคคลบางกลุ่ม
เข้ามาตรวจสอบได้ เช่น ผู้ให้ทุนวิจัย,สถาบัน หรือองค์กรของรัฐ ที่มีหน้าที่ตรวจสอบ,คณะกรรมการจริยธรรมฯ 
เป็นต้น 
ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้โดยไม่ต้องแจ้งให้ทราบล่วงหน้า 
และการไม่เข้าร่วมการวิจัยหรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัยนี้จะไม่มีผลกระทบต่อการบริการ และการรักษา
ที่สมควรจะได้รับแต่ประการใด 
โครงการวิจัยนี้ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์    โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสระแก้ว จังหวัดสระแก้ว  ที่อยู่สำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสระแก้ว จังหวัดสระแก้ว ชั้น 4 อาคารผู้ป่วยนอก
เบอร์โทรศัพท์: 081-9826565  E-mail: ReSCPH2561@gmail.com 
หากท่านได้รับการปฏิบัติไม่ตรงตามที่ระบุไว้ท่านสามารถติดต่อกับประธานคณะกรรมการฯ หรือผู้แทน ได้ตามสถานที่และหมายเลขโทรศัพท์ข้างต้น 
ข้าพเจ้าได้อ่านรายละเอียดในเอกสารนี้ครบถ้วนแล้ว ยินดีดำเนินการตามเงื่อนไข 
.................................................ลงนามผู้เข้าร่วมวิจัย  
 (..............................................) ชื่อผู้เข้าร่วมวิจัยตัวบรรจง  
วันที่......................................... 
หมายเหตุ: - ทบทวนการใช้สรรพนามให้ถูกต้อง ข้อความเข้าใจง่าย ชัดเจน  ภาษาชาวบ้าน ประโยคสั้นๆ 
     กะทัดรัด ไม่ใช้ศัพท์ทางวิชาการ และภาษาอังกฤษ และสามารถศึกษาเพิ่ม BF 02
     (แนวทางการทบทวนและนำเสนอโครงร่างการวิจัย)  (อ่านแล้วลบออกค่ะ)
PAGE  
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