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                                          สำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์              AF 03.5-2563                                                   

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดสระแก้ว

แบบเอกสารแสดงความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว 
(Informed consent form)
โครงการวิจัยเรื่อง......................................................................................................................................................................
ข้าพเจ้า (นาย,นาง,นางสาว)....................................................นามสกุล...............................................อายุ...........................ปี
อยู่บ้านเลขที่.....................หมู่ที่.........................ตำบล............................อำเภอ.........................จังหวัด..................................
ได้รับฟังคำอธิบายจาก..................................…………………………………..……………………….(ชื่อผู้ให้ข้อมูล)เกี่ยวกับ
การเป็นอาสาสมัครในโครงการวิจัย.............................ได้รับทราบถึงรายละเอียดของโครงการวิจัยเกี่ยวกับ
-วัตถุประสงค์และระยะเวลาที่ทำการวิจัย(ระบุ)……………………….………………………………………………………….

-ขั้นตอนและวิธีการปฏิบัติตัวที่ข้าพเจ้าต้องปฏิบัติ(ระบุ)………………….……………………………………………………

-ผลประโยชน์ที่ข้าพเจ้าจะได้รับ(ระบุ)………………………………………….…………………………………………………….
-ผลข้างเคียงหรืออันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมโครงการได้แก่........................................... และหากเกิดมีอาการข้างเคียงขึ้น ข้าพเจ้าจะรายงานให้ผู้วิจัยทราบทันที(ขอให้ผู้วิจัยระบุรายละเอียดตามความเหมาะสมให้สอดคล้องกับลักษณะโครงการ)
- ในกรณีที่โครงการวิจัยนี้เกี่ยวกับการรักษาพยาบาลขอให้คงข้อความนี้ไว้
“หากข้าพเจ้าถอนตัวจากการศึกษาครั้งนี้ ข้าพเจ้าจะไม่เสียสิทธิ์ใดๆ ในการรับการรักษาพยาบาลที่จะเกิดขึ้นตามมาในโอกาสต่อไปทั้งในปัจจุบันและอนาคต ณ สถานพยาบาลแห่งนี้หรือสถานพยาบาลอื่น”

- ข้าพเจ้าสามารถถอนตัวจากการศึกษานี้เมื่อใดก็ได้ถ้าข้าพเจ้าปรารถนา โดยไม่มีการเสียสิทธิ์ใดๆ ทั้งสิ้น
- ผู้วิจัยและ/หรือผู้ให้ทุนสนับสนุนการวิจัยขอให้คำรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเกี่ยวกับข้าพเจ้าเป็นความลับ              และจะเปิดเผยเฉพาะในรูปที่เป็นการสรุปการวิจัย โดยไม่ระบุตัวบุคคลผู้เป็นเจ้าของข้อมูล และหากเกิดอันตรายหรือ            ความเสียหายอันเป็นผลจากการวิจัยต่อข้าพเจ้าผู้วิจัยและ/หรือผู้ให้ทุนสนับสนุนการวิจัยจะจัดการรักษาพยาบาล                 ให้จนกลับคืนสภาพเดิม และจะเป็นผู้ออกค่าใช้จ่ายทั้งหมดในการรักษาพยาบาลรวมทั้งชดใช้ค่าเสียหายอื่นถ้าหากมี

ข้าพเจ้าได้อ่านและเข้าใจคำอธิบายข้างต้นแล้ว จึงได้ลงนามยินยอมเป็นอาสาสมัครของโครงการวิจัยดังกล่าว
ลายมือชื่ออาสาสมัคร.......................................................
       (......................................................)
          [ในกรณีที่อาสาสมัครมีอายุต่ำกว่า18 ปีบริบูรณ์จะต้องได้รับการยินยอมจากผู้ปกครองโดยชอบด้วยกฎหมาย]

ลายมือชื่อผู้ปกครอง................................................... ลายมือชื่อผู้ให้ข้อมูล......................................................


                (..................................................)                       (......................................................)
      








พยาน.......................................................  (ไม่ใช่ผู้อธิบาย)   
 








       (......................................................)

        








    วันที่..........เดือน.................พ.ศ.............                   
หมายเหตุ : 

1) อายุ 0-7 ปี ผู้แทนโดยชอบเป็นผู้ลงนามให้ความยินยอม
2) อายุ 7-12 ปี ควรเป็นเอกสารที่มีรูปแบบและวิธีการสื่อสารให้เด็กเข้าใจได้ง่ายที่สุด และเป็นเอกสารยินยอมคนละฉบับกับของผู้ปกครอง อาสาสมัครลงนามในเอกสารให้ความยินยอมโดยต้องมีผู้แทนโดยชอบลงนามร่วมด้วย
3) อายุ 12-18 ปี อาสาสมัครลงนามในเอกสารให้ความยินยอมโดยต้องมีผู้แทนโดยชอบลงนามร่วมด้วย
4) พยานต้องไม่ใช่ผู้วิจัยหรือผู้ร่วมวิจัย และผู้มีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัย
5) ผู้ให้ข้อมูล/คำอธิบายต้องไม่เป็นแพทย์ที่ทำโครงการวิจัยนี้ด้วยตนเอง เพื่อป้องกันการเข้าร่วมโครงการด้วยความเกรงใจ
6) ในกรณีที่อาสาสมัครไม่สามารถ อ่านหนังสือ/ลงลายมือชื่อได้ ให้ใช้การประทับลายมือแทนดังนี้



ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้ แต่ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในแบบคำยินยอมนี้ให้แก่ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจดี ข้าพเจ้าจึงประทับตราลายนิ้วมือของข้าพเจ้าในแบบคำยินยอมนี้ด้วยความเต็มใจ


                                                     ลายมือชื่อผู้ให้ข้อมูล.......................................................


                                                   (......................................................)





							พยาน.......................................................(ไม่ใช่ผู้อธิบาย)


					        (......................................................)


           


        ประทับลายนิ้วมือ.........                                    วันที่...........เดือน......................พ.ศ.............





                                                                        














PAGE  

