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เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย/อาสาสมัคร 
(Participant Information Sheet) 

 
ค าแนะน าในการจดัเตรียมเอกสารชี้แจงฯ  (กรุณาใส่ Version และ Date ที ่Footnote ทุกหน้า)  
เอกสารชีแ้จงฯ ต้องใช้ภาษาที่บุคคลท่ัวไปท่ีไม่ใช่บุคลากรทางการแพทย์สามารถเขา้ใจงา่ย และหลีกเล่ียงการใช้ศัพท์เทคนิคทาง
การแพทย์หรือศัพท์ภาษาอังกฤษ กรุณาใช้แบบฟอร์มนี้เพื่อจัดเตรยีม เอกสารชีแ้จงฯ  โดยใช้เนื้อที่เพิ่มตามที่ท่านต้องใช้และปรับ
ข้อความให้สอดคล้องกับโครงการวิจัยของท่าน ดังนี ้

1. อักษรตัวหนา เป็นข้อความบงัคบัท่ีจะต้องมีระบุในเอกสารชี้แจงฯ  
2. อักษรตัวเอนแดง เป็นค าแนะน าในการกรอกขอ้มูล ขอให้ตัดข้อความนั้นออกเมื่อใส่ข้อมูลของทา่นแล้ว แสดงว่า ท่านได้

รับทราบและปฏิบัติตามแลว้  
 

ในเอกสารนีอ้าจมีขอ้ความทีท่า่นอ่านแล้วยังไม่เข้าใจ โปรดสอบถามหวัหน้าโครงการวิจัยหรือ ผู้แทนให้ชว่ย
อธิบายจนกวา่จะเข้าใจดี ท่านอาจจะขอเอกสารนี้กลับไปอ่านที่บา้นเพื่อปรึกษาหารือกับ ญาติพีน่้อง เพือ่นสนทิ แพทย์
ประจ าตัวของท่าน หรือแพทยท์่านอื่น เพื่อชว่ยในการตดัสนิใจเข้าร่วมการวจิัย 
 

ชื่อโครงการวิจัย ........(ภาษาไทย)………………………………………...............................………………………  
ชื่อหวัหน้าโครงการวิจัย .... (อาจใส่ชื่อผู้วิจยัร่วมทัง้หมดด้วย)............................................................................. 
สถานทีว่ิจัย ...................................................................................................................................................... 
สถานทีท่ างานและหมายเลขโทรศัพท์ของหัวหน้าโครงการวจิัยที่ตดิตอ่ไดท้ั้งในและนอกเวลาราชการ 
.......................................................................................................................................................................... 

 
ผู้สนับสนุนทุนวิจัย …………................................................................................................................................................... 
การมีส่วนได้สว่นเสียระหว่างผู้วิจัยกับแหลง่ทนุ   ไม่มี    มี ระบ ุ.................................................................................. 
ระยะเวลาในการวิจัย ..... (ของทั้งโครงการ) .........................................………………….............................………………......  
ที่มาของโครงการวิจัย ……….............................................................................................................................................. 
……………………………………………………………………………………………...............................………………………...   
 

วัตถุประสงคข์องโครงการวิจัย ...................................................................................................................... 
……………………………………………………………………………………………………………................... 

            
 
ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมการวิจัยนี้เนื่องจาก .......................................................................................................... 

(บอกคุณสมบัติเหมาะสมทีจ่ะเชญิชวนให้เขา้ร่วมท าการศึกษาวิจยั หรือ inclusion criteria เช่น เป็นโรคที่ เกี่ยวข้องกับการวิจยั)  
 

เอกสารหมายเลข 3 ก. 
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จะมีผู้เข้าร่วมการวิจัย/อาสาสมัครนี้ทั้งสิ้นประมาณ ..................... คน (ระบุจ านวน หากมกีารแบ่ง กลุ่มผู้เข้าร่วมการ
วิจัย ขอให้อธิบายรายละเอยีด)................................................................................................................................................... 
            หากท่านตดัสนิใจเข้ารว่มโครงการวจิัยแล้ว จะมีขัน้ตอนการวิจัยดังต่อไปนีค้ือ:-  

 
ขั้นตอนในการวิจัย 
………………………………………………………………………………………………………………………. 
……………………………………………………………………………………………………………………….. 

- ขอใหอ้ธิบายให้บุคคลท่ัวไปอ่านเข้าใจได้งา่ยตามล าดับกระบวนการวิจยั เช่น ต้องรับประทานยา หรือได้รับการ
ผ่าตัด  ต้องถูกเจาะเลือดกี่ครั้ง ระบุปริมาณเลือดทีเ่จาะเป็นช้อนชา/ช้อนโต๊ะ ตอ้งงดน้ า/งด อาหารก่อนเจาะเลือด
เป็นเวลานานเทา่ใด หากมกีารตอบแบบสอบถามจะใชเ้วลานานเท่าใด เป็นต้น 

- หากมีขั้นตอนที่เป็นการรักษาพยาบาลตามปกติร่วมด้วย  จะต้องแจ้งให้ชัดเจนว่าขั้นตอนใดเป็นการวิจยั  ขั้นตอน
ใดเป็นการรักษาตามปกต ิ

- หากมกีารใช้ยาหลอกซึง่เปรียบเสมือนผู้เข้าร่วมโครงการวจิัยมิไดร้ับการรักษา  จะต้องแจ้งว่าโอกาสที่ผู้เข้าร่วม
การวจิัยจะได้รับยาหลอกเป็นสัดส่วนเท่าใดเทยีบกับยาจรงิที่ใช้ในการวจิัย 

- หน้าที่รับผิดชอบของผู้เข้ารว่มโครงการวิจัย/อาสาสมัคร ในการเขา้ร่วมโครงการ 
- รวมระยะเวลาที่ผู้เข้ารว่มการวจิยั/อาสาสมัครต้องร่วมอยูใ่นโครงการวจิัย จ านวนครั้งทีจ่ะนัดหมาย เวลาที่ใช้ใน

การนัดหมายแต่ละครั้ง 
- สภาวะการณ์หรือเหตุผลที่อาจถอนผู้เข้าร่วมการวิจยั/อาสาสมคัร ออกจากการวจิัย 

 
 
ในการวิจัยนี้ มีความเสี่ยงหรือโอกาสเกดิเหตุไม่พงึประสงค์เมื่อเข้าร่วมวิจัย และอาจเกดิประโยชน์ที่คดิว่าจะ

ได้รับ ดังนี:้- 
ความเสี่ยงที่อาจเกดิขึน้ ประโยชน์ทีค่ิดว่าจะได้รับ 

 
..................................................................................... 
………………………………….. (เช่น แพย้า หรือมีอาการ
ข้างเคียงอื่นๆ มีโอกาสพิการหรือเสีย ชวีิตหรือไม ่โดยบอก
อัตราส่วนของความเส่ียงที่อาจจะเกิดขึ้นได้  ควรให้ข้อมูล
ความเส่ียงที่อาจเกดิขึ้นได้แม ้เพยีงเล็กน้อย เช่น การเจาะ
เลือดอาจท าใหเ้กดิการช้ าหรือการติดเชื้อ การตอบ
แบบสอบถาม อาจท าใหเ้กิดความ ไม่สะดวก อึดอัดไม่สบาย
ใจ และจะต้องเสียเวลาเป็นเวลากี่นาที เป็นต้น) 

 
............................................................................................ 
……………………………………… (ทั้งโดยตรงต่อผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัย/อาสาสมัครเอง หรือผู้เข้าร่วมการวิจยั/อาสาสมคัร
อาจไม่ได้รับประโยชน์โดยตรง แต่ผลการวจิัยที่ได้จะเป็น
ประโยชน์ต่อส่วนรวมในอนาคต) 
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หากท่านไม่เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ท่านกจ็ะได้รับการตรวจเพื่อการวนิิจฉัยและรักษาโรค ของท่านตามวิธกีาร
ที่เปน็มาตรฐานคอื ........................................................................................................ (เช่น อาจรกัษาด้วยการรับประทานยา
แทนการผ่าตดั หรืออื่นๆให้เป็นทางเลือก เพื่อช่วยในการตดัสินใจ)  

 
 หากมขี้อสงสัยที่จะสอบถามเกี่ยวขอ้งกบัการวิจัย  หรือหากเกดิผลข้างเคียงที่ไม่พึงประสงค์ จากการวิจัย ท่าน
สามารถติดตอ่ ....................... (ระบุชื่อผู้วิจยัและหมายเลขทีจ่ะสามารถติดต่อได้ 24 ชั่วโมง) 
 

ท่านจะได้รับการชว่ยเหลือหรือดูแลรักษาการบาดเจ็บ/เจ็บป่วยอนัเนือ่งมาจากการวิจัยตามมาตรฐานทาง
การแพทย ์ โดยผู้รับผิดชอบคา่ใช้จ่ายในการรักษาคือ ................................................................ (ระบุชื่อหรือหน่วยงาน
ผู้รับผิดชอบค่าใช้จา่ยในการดูแลรักษาอาการข้างเคียงอันเนื่องจากการวิจัย) 
 

ค่าตอบแทนที่ผู้เข้าร่วมการวจิยั/อาสาสมัครจะได้รับ ........................................................................ (เช่น ได้รับ
ค่าชดเชยการเดินทางเพื่อมาติดต่อตามนัด ค่ายา และค่าตรวจทางห้องปฏิบัตกิาร จ่ายเป็นต่อครัง้ที่มา) 
         

ค่าใช้จ่ายที่ผู้เข้าร่วมการวจิัย/อาสาสมัครจะตอ้งรับผิดชอบเอง ....................................................... 
  
      ข้อมูลของการวิจัยจะถูกเก็บไว้ประมาณ ………… ปีหลังจากสิ้นสุดการวิจัย หากมีขอ้มูลเพิ่มเติมทั้งด้าน
ประโยชน์และโทษที่เกี่ยวข้องกับการวจิัยนี้  ผู้วิจัยจะแจ้งใหท้่านทราบโดยรวดเร็วและไมป่ิดบัง  

ข้อมูลสว่นตัวของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย/อาสาสมัคร จะถูกเก็บรักษาไว้เปน็ความลับและจะไม่เปิดเผย ต่อ
สาธารณะเป็นรายบุคคล   แตจ่ะรายงานผลการวิจัยเปน็ขอ้มูลส่วนรวม ข้อมูลของผู้เข้าร่วมการวิจัย/ อาสาสมัครเป็น
รายบุคคลอาจมคีณะบุคคลบางกลุ่มเข้ามาตรวจสอบได้ เชน่ ผู้ให้ทนุวิจัย ผู้ก ากับดูแลการวิจัย สถาบันหรือองคก์รของรัฐ
ที่มีหน้าที่ตรวจสอบ รวมถึงคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เป็นต้น โดยไม่ละเมิดสิทธขิองผู้เข้าร่วมโครงการวิจยั/
อาสาสมัครในการรักษาความลับเกนิขอบเขตที่กฎหมายอนญุาตไว ้

 
 

 ผู้เข้าร่วมโครงการวจิัย/อาสาสมัครมีสิทธิ์ถอนตวัออกจากโครงการวิจัยเม่ือใดก็ได้ โดยไม่ต้องแจ้งให้
ทราบล่วงหน้า และการไม่เข้าร่วมการวิจัยหรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัยนี้ จะไม่มีผลกระทบตอ่การบริการ
และการรักษาที่สมควรจะได้รับตามมาตรฐานแตป่ระการใด 

 หากท่านมีข้อสงสัย หรือมีเหตุใดๆทีต่้องการสอบถาม หรือขอความชว่ยเหลือเกี่ยวกับโครงการวิจัย 
สามารถติดตอ่หวัหน้าโครงการวิจัย หรือผู้รับผิดชอบที่สามารถติดต่อได้ 24 ชั่วโมงตาม  

          ชื่อ……………………………………..………………………………………………………………………..………… 
          ที่อยู่ ……………………………………………………….. และเบอร์โทรศัพท์ …………………………….……….. 
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 หากท่านได้รับการปฏิบัตทิี่ไมต่รงตามที่ได้ระบุไว้ในเอกสารชี้แจงนี้ ท่านสามารถร้องเรียนไปยัง ประธาน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนไดท้ี่ ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน อาคาร 2C โรงพยาบาล
กรุงเทพส านกังานใหญ่ ซอยศูนย์วิจัย โทรศัพท:์  0-2755-1171 Fax:0-2318-1546 อเีมล:์ BHQ.IRB@bangkokhospital.com 
 
   ลงชื่อ................................................................ ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย/อาสาสมัคร 

      (................................................................)   
วันที.่................................................................ 

 
หมายเหต ุ 

- หากผู้เขา้ร่วมโครงการวิจยั/อาสาสมัครเป็นผู้เยาว ์(อายุต่ ากว่า 18 ปี บริบูรณ)์ เอกสารชี้แจงนี้ใช้ชีแ้จงใหบ้ิดามารดา/
ผู้แทน โดยชอบธรรมเป็นผู้อ่านโดยเปล่ียนสรรพนาม “ท่าน” เป็น “เด็กในปกครองของท่าน” ตามต าแหน่งทีเ่หมาะสม 


