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ชื่อหน่วยงาน..................................... 
กระทรวงสาธารณสุข 

ตัวอย่างเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้รับการวิจัย 
(Information sheet for research participant) 

 
ชื่อโครงการวิจัย:................................................................................................................................................ 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
ผู้สนับสนนุการวิจัย: .......................................................................................................................................... 
 
ผูวิ้จัยหลัก 
ช่ือ  ......................................................................................................................... 
สถานท่ีท างาน..................................................................................................................................................... 
 ..................................................................................................................................................... 
หมายเลขโทรศัพท์........................................................................................................................................ 
(ท่ีท างานและมือถือ) 
ผูวิ้จัยร่วม 
ช่ือ  ......................................................................................................................... 
สถานท่ีท างาน..................................................................................................................................................... 
  .......................................................................................................................................... 
หมายเลขโทรศัพท์........................................................................................................................................ 
(ท่ีท างานและมือถือ) 
 
เรียน ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน 
 ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากท่านเป็น................................(ระบุเหตุผลท่ีเชิญให้เข้า
ร่วมในการวิจัย เช่น เป็นผู้มีสุขภาพดี, เป็นผู้ป่วยโรค..........) ก่อนท่ีท่านจะตัดสินใจเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยดังกล่าว 
ขอให้ท่านอ่านเอกสารฉบับนี้อย่างถี่ถ้วน เพื่อให้ท่านได้ทราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ 
หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เพิ่มเติม กรุณาซักถามจากทีมงานของแพทย์ผู้ท าวิจัย หรือแพทย์ผู้ร่วมท าวิจัยซึ่งจะเป็นผู้
สามารถตอบค าถามและให้ความกระจ่างแก่ท่านได้ 
 ท่านสามารถขอค าแนะน าในการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพื่อน หรือแพทย์ประจ าตัวของท่าน
ได้ ท่านมีเวลาอย่างเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถ้าท่านตัดสินใจแล้วว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ขอให้ท่าน
ลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมของโครงการวิจัยนี้ 
เหตุผลความเป็นมา 
 (ระบุหลักการและเหตุผลโดยย่อ ให้ได้ใจความด้วยภาษาท่ีผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถเข้าใจได้ง่าย ไม่ใช้
ภาษาอังกฤษ ขอให้แปลหรือเขียนทับศัพท์ โดยใส่ภาษาอังกฤษในวงเล็บ). 
วัตถุประสงค์ของการศึกษา 
 [ยาหรือส่ิงท่ีจะใช้ในการศึกษาครั้งนี้มีช่ือว่า ........................(ภาษาไทย).............................ซึง่เป็นยาท่ีอยู่ใน
กระบวนการวิจัยและพฒันา/ศึกษา..........................(ความปลอดภัย/ประสิทธิภาพการรักษา)..............................
ส าหรับผู้ป่วยท่ีภาวะ/โรค)..............................(เฉพาะกรณีศึกษายา).]    
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 วัตถุประสงค์หลักของการศึกษาในครั้งนี้คือ............................(ระบุรายละเอียดด้วยภาษาท่ีผู้เข้าร่วมการ
วิจัยสามารถเข้าใจได้ง่าย ไม่ใช้ภาษาอังกฤษ ขอให้แปลหรืออธิบายเป็นภาษาไทย หรือเขียนทับศัพท์ โดยใส่
ภาษาอังกฤษในวงเล็บ)............... จ านวนผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (ถ้าท าการศึกษาวิจัยในหลายศูนย์ ให้ระบุจ านวน
ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยในประเทศไทย และในศูนย์เดียวกับผู้ให้ความยินยอม) คือ ........................... คน 
 
วิธีการที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 
 หลังจากท่านให้ความยินยอมท่ีจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ผู้วิจัยจะขอตรวจ.......................................... 
.......(ระบุว่าจะตรวจอะไรบ้าง จะมีการเจาะเลือดหรือไม่ เจาะเท่าไร ตรวจอะไร)...เพื่อคัดกรองว่าท่านมีคุณสมบัติท่ี
เหมาะสมท่ีจะเข้าร่วมในการวิจัย  

หากท่านมีคุณสมบัติตามเกณฑ์คัดเข้า ท่านจะได้รับเชิญให้มาพบแพทย์ตามวันเวลาท่ีผู้ท าวิจัยนัดหมาย คือ 
...................(วัน/เวลา)................................ เพื่อ ....................( ระบุว่าจะด าเนินการอย่างไรกับผู้เข้าร่วมการวิจัย 
เช่น ตรวจร่างกายอย่างละเอียด ประเมินผลทางห้องปฏิบัติการต่าง ๆ บัน ทึกการรับและคืนยา ฯลฯ).......... โดย
ตลอดระยะเวลาท่ีท่านอยู่ในโครงการวิจัย คือ ............(ระบุระยะเวลา)........................และมาพบผู้วิจัยหรือผู้ร่วมท า
วิจัยท้ังส้ิน.........(จ านวน).............ครั้ง 
 
ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 เพื่อให้งานวิจัยนี้ประสบความส าเร็จ ผู้ท าวิจัยใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน  โดยจะขอให้ท่านปฏิบัติ
ตามค าแนะน าของผู้ท าวิจัยอย่างเคร่งครัด รวมท้ังแจ้งอาการผิดปกติต่าง ๆ ท่ีเกิดขึ้นกับท่านระหว่างท่ีท่านเข้าร่วม
ในโครงการวิจัยให้ผู้ท าวิจัยได้รับทราบ 
 เพื่อความปลอดภัย ท่านไม่ควรใช้วัคซีน หรือรับประทานยาอื่น จากการจ่ายยาโดยแพทย์อื่นหรือซื้อยาจาก
ร้านขายยา ขอให้ท่านปรึกษาผู้ท าวิจัย ท้ังนี้เนื่องจากวัคซีน หรือยาดังกล่าวอาจมีผลต่อยา........(ช่ือ)..............ท่ีท่าน
ได้รับจากผู้ท าวิจัย  ดังนั้นขอให้ท่านแจ้งผู้ท าวิจัยเกี่ยวกับยาท่ีท่านได้รับในระหว่างท่ีท่านอยู่ในโครงการวิจัย 
 
ความเสี่ยงท่ีอาจได้รับ 
 (ไม่เขียนว่า “ไม่มีความเส่ียง” เพราะการเข้าร่วมในการวิจัยใดๆก็ตาม ย่อมมีความเส่ียงต้ังแต่ความเส่ียง
เล็กน้อยท่ีไม่มากกว่าความเส่ียงในชีวิตประจ าวัน หรือ minimal risks เช่น เสียเวลา ไม่สะดวก ไม่สบาย สูญเสีย
รายได้ จนถึงความเส่ียงต่อร่างกาย ต่อจิตใจ ความเส่ียงด้านเศรษฐกิจและสังคม  ผู้ท าวิจัยต้องวิเคราะห์ความเส่ียง)  
ความเส่ียงจากการรับประทานยาทุกชนิดอาจท าให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ได้ท้ัง ส้ินไม่มากก็น้อย แพทย์
ผู้ท าการวิจัยขอช้ีแจงถึงความเส่ียงและความไม่สบายท่ีอาจสัมพันธ์กับยาท่ีศึกษาท้ังหมดดังนี้  
 มีข้อมูลท่ีแสดงว่ายา..................(ช่ือยา)...........................................อาจมีผลกระทบต่อ .................... ..
(รายละเอียดผลข้างเคียง)............................................................ รวมถึงอาการข้างเคียงและความไม่สบายท่ียังไม่มี
การรายงานด้วย ดังนั้นระหว่างท่ีท่านอยู่ในโครงการวิจัยจะมีการติดตามดูแลสุขภาพของท่านอย่างใกล้ชิด 
 กรุณาแจ้งผู้ท าวิจัยในกรณีท่ีพบอาการดังกล่าวข้างต้น หรืออาการอื่น ๆ ท่ีพบร่วมด้วย ระหว่างท่ีอยู่ ใน
โครงการวิจัย ถ้ามีการเปล่ียนแปลงเกี่ยวกับสุขภาพของท่าน ขอให้ท่านรายงานให้ผู้ท าวิจัยทราบโดยเร็ว 
 
ความเสี่ยงท่ีได้รับจากการเจาะเลือด 
 ท่านมีโอกาสท่ีจะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก  ช้ าจากการเจาะเลือด  อาการบวมบริเวณท่ีเจาะเลือด 
หรือหน้ามืด  และโอกาสท่ีจะเกิดการติดเช้ือบริเวณท่ีเจาะเลือดพบได้น้อยมาก  
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ความเสี่ยงท่ีไม่ทราบแน่นอน 
 ท่านอาจเกิดอาการข้างเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากท่ีได้แสดงในเอกสารฉบับนี้ ซึ่งอาการ
ข้างเคียงเหล่านี้เป็นอาการท่ีไม่เคยพบมาก่อน เพื่อความปลอดภัยของท่าน ควรแจ้งผู้ท าวิจัยให้ทราบทันทีเมื่อเกิด
ความผิดปกติใดๆ เกิดขึ้น 
 หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เกี่ยวกับความเส่ียงท่ีอาจได้รับจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านสามารถ
สอบถามจากผู้ท าวิจัยได้ตลอดเวลา   
 หากมีการค้นพบข้อมูลใหม่ ๆ ท่ีอาจมีผลต่อความปลอดภัยของท่านในระหว่างท่ีท่านเข้าร่วมใน
โครงการวิจัย ผู้ท าวิจัยจะแจ้งให้ท่านทราบทันที เพื่อให้ท่านตัดสินใจว่าจะอยู่ในโครงการวิจัยต่อไปหรือจะขอถอนตัว
ออกจากการวิจัย 
 
การพบแพทย์นอกตารางนัดหมายในกรณีที่เกิดอาการข้างเคียง 
 หากมีอาการข้างเคียงใด ๆ เกิดขึ้นกับท่าน ขอให้ท่านรีบมาพบแพทย์ท่ีสถานพยาบาลทันที ถึงแม้ว่าจะอยู่
นอกตารางการนัดหมาย เพื่อแพทย์จะได้ประเมินอาการข้างเคียงของท่าน และให้การรักษาท่ีเหมาะสมทันที หาก
อาการดังกล่าวเป็นผลจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะไม่เสียค่าใช้จ่าย  
 
ประโยชน์ที่อาจได้รับ 
 (หากผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่ได้รับประโยชน์โดยตรง ขอให้ผู้ท าวิจัยระบุว่า “ท่านจะไม่ได้รับประโยชน์ใดๆจาก
การเข้าร่วมในการวิจัยครั้งนี้  แต่ผลการศึกษาท่ีได้จะ........................”)  การเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้อาจจะท าให้
ท่านมีสุขภาพที่ดีขึ้น หรืออาจจะลดความรุนแรงของโรคได้ แต่ไม่ได้รับรองว่าสุขภาพของท่านจะต้องดีขึ้นหรือความ
รุนแรงของโรคจะลดลงอย่างแน่นอน 
 
วิธีการและรูปแบบการรักษาอื่น ๆ ซ่ึงมีอยู่ส าหรับอาสาสมัคร 
 ท่านไม่จ าเป็นต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เพื่อประโยชน์ในการรักษาโรคท่ีท่านเป็นอยู่ เนื่องจากมีแนว
ทางการรักษาอื่น ๆ หลายแบบส าหรับรักษาโรคของท่านได้ ดังนั้นจึงควรปรึกษาแนวทางการรักษาวิธีอื่นๆ กับแพทย์
ผู้ให้การรักษาท่านก่อนตัดสินใจเข้าร่วมในการวิจัย 
 
ข้อปฏิบัติของท่านขณะท่ีร่วมในโครงการวิจัย 
ขอให้ท่านปฏิบัติดังนี้(ผู้วิจัยต้องปรับข้อความให้สอดคล้องกับโครงการวิจัย) 

- ขอให้ท่านให้ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านท้ังในอดีต และปัจจุบัน แก่ผู้ท าวิจัยด้วยความสัตย์จริง 
- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบความผิดปกติท่ีเกิดขึ้นระหว่างท่ีท่านร่วมในโครงการวิจัย 
- ขอให้ท่านงดการใช้ยาอื่นนอกเหนือจากท่ีผู้ท าวิจัยได้จัดให้ รวมถึงการรักษาอื่น ๆ เช่น การรักษาด้วย

สมุนไพร การซื้อยาจากร้านขายยา  
- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบทันที หากท่านได้รับยาอื่นนอกเหนือจากยาท่ีใช้ในการศึกษาตลอด

ระยะเวลาท่ีท่านอยู่ในโครงการวิจัย 
- ขอให้ท่านน ายาท่ีใช้ในการศึกษาของท่านท้ังหมดท่ีเหลือจากการรับประทานมาให้ผู้ท าวิจัยทุกครั้ง ท่ีนัด

หมายให้มาพบ 
 
อันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผู้ท าวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัย 
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 หากพบอันตรายท่ีเกิดขึ้นจากการวิจัย ท่านจะได้รับการรักษาอย่างเหมาะสมทันที และท่านปฏิบัติตาม
ค าแนะน าของทีมผู้ท าวิจัยแล้ว ผู้ท าวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลของ
ท่าน และการลงนามในเอกสารให้ความยินยอม ไม่ได้หมายความว่าท่านได้สละสิทธิ์ทางกฎหมายตามปกติ 
ท่ีท่านพึงมี 
 
 ในกรณีท่ีท่านได้รับอันตรายใด ๆ หรือต้องการข้อมูลเพิ่มเติมท่ีเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ท่านสามารถ 
ติดต่อกับผู้ท าวิจัยคือ .....................(ระบุช่ือแพทย์ หรือผู้ท าวิจัย)....................................ได้ตลอด 24 ช่ัวโมง 
 
ค่าใช้จ่ายของท่านในการเข้าร่วมการวิจัย 
 ท่านจะได้รับยา.................(ช่ือยาและยาท่ีใช้ร่วมด้วย ถ้ามี)......ในโครงการวิจัยจากผู้สนับสนุนการวิจัยโดย
ไม่ต้องเสียค่าใช้จ่าย (การท า clinical trial ผู้วิจัย/ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยจะต้องออกค่าใช้จ่ายท้ังหมดให้ผู้เข้าร่วม
การวิจัย) 
 ท่านจะมีค่าใช้จ่ายท่ีจะต้องรับผิดชอบ ได้แก่................................................. 
 (ค่าใช้จ่ายอื่นท่ีเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย เช่น ค่าธรรมเนียมทางการแพทย์ และ ค่าวิเคราะห์ทาง
ห้องปฏิบัติการ ผู้สนับสนุนการวิจัยจะเป็นผู้รับผิดชอบท้ังหมด รวมท้ังค่าเดินทางตามความถ่ีท่ีท่านได้มาพบแพทย์) 
ค่าตอบแทนส าหรับผู้เข้าร่วมวิจัย(ถ้ามี) 
 ท่านจะไม่ได้รับเงินค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมในการวิจัย แต่ท่านจะได้รับเงินค่าเดินทางและเงินชดเชย
การสูญเสียรายได้ เสียเวลา หรือความไม่สะดวก ไม่สบาย  ในการมาพบแพทย์ทุกครั้ง ครั้งละ.......... 
(จ านวนเงิน)........ บาท รวมท้ังหมด ... ..........(จ านวนครั้ง)............ครั้ง 
 
การประกันภัยเพื่อคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัย (ถ้ามี) 
 ผู้สนับสนุนการวิจัยได้ท าประกันภัยให้แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยทุกท่าน ซึ่งหากเกิดอันตรายหรือความเสียหาย
ต่อท่าน ท่ีเป็นผลสืบเนื่องโดยตรงจากโครงการวิจัย ท่านจะได้รับ.................(ระบุการชดเชย)............... 
 
การเข้าร่วมและการสิ้นสุดการเข้าร่วมโครงการวิจัย 
 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยครั้งนี้เป็นไปโดยความสมัครใจ หากท่านไม่สมัครใจจะเข้าร่วมการศึกษาแล้ว 
ท่านสามารถถอนตัวได้ตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไม่มีผลต่อการดูแลรักษาโรคของท่านแต่
อย่างใด 
 ผู้ท าวิจัยอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจัย เพื่อเหตุผลด้านความปลอดภัยของท่าน หรือเมื่อ
ผู้สนับสนุนการวิจัยยุติการด าเนินงานวิจัย หรือในกรณีดังต่อไปนี้ 
 -     ท่านไม่สามารถปฎิบัติตามค าแนะน าของผู้ท าวิจัย 

- ท่านรับประทานยาท่ีไม่อนุญาตให้ใช้ในการศึกษา 
- ท่านต้ังครรภ์ระหว่างท่ีเข้าร่วมโครงการวิจัย 
- ท่านเกิดอาการข้างเคียง หรือความผิดปกติของผลทางห้องปฏิบัติการจากการได้รับยาท่ีใช้ในการศึกษา 
- ท่านแพ้ยาท่ีใช้ในการศึกษา 
- ท่านต้องการปรับเปล่ียนการรักษาด้วยยาตัวที่ไม่ได้รับอนุญาตจากการวิจัยครั้งนี้ 

 
 
การปกป้องรักษาข้อมูลความลับของอาสาสมัคร 
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 ข้อมูลท่ีอาจน าไปสู่การเปิดเผยตัวท่าน จะได้รับการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน ในกรณีท่ี
ผลการวิจัยได้รับการตีพิมพ์ ช่ือและท่ีอยู่ของท่านจะต้องได้รับการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะใช้เฉพาะรหัสประจ า
โครงการวิจัยของท่าน 
 จากการลงนามยินยอมของท่านผู้ท าวิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยสามารถเข้าไปตรวจสอบบันทึกข้อมูลทาง
การแพทย์ของท่านได้แม้จะส้ินสุดโครงการวิจัยแล้วก็ตาม หากท่านต้องการยกเลิกการให้สิทธิ์ดังกล่าว ท่านสามารถ
แจ้ง หรือเขียนบันทึกขอยกเลิกการให้ค ายินยอม โดยส่งไปท่ี ......................(ช่ือผู้วิจัยหลักและสถานท่ีท างาน 
ในประเทศไทย)................................................................... 
 หากท่านขอยกเลิกการให้ค ายินยอมหลังจากท่ีท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ข้อมูลส่วนตัวของท่านจะไม่
ถูกบันทึกเพิ่มเติม อย่างไรก็ตามข้อมูลอื่น ๆ ของท่านอาจถูกน ามาใช้เพื่อประเมินผลการวิจัยและท่านจะไม่สามารถ
กลับมาเข้าร่วมในโครงการนี้ได้อีก ท้ังนี้เนื่องจากข้อมูลของท่านท่ีจ าเป็นส าหรับใช้เพื่อการวิจัยไม่ได้ถูกบันทึก 
 จากการลงนามยินยอมของท่านแพทย์ผู้ท าวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของท่านท่ีเกี่ยวกับการเข้าร่วม
โครงการวิจัยนี้ให้แก่แพทย์ผู้รักษาท่านได้ 
 
การจัดการกับตัวอย่างชีวภาพที่เหลือ 
 ตัวอย่างชีวภาพท่ีได้จากอาสาสมัคร เช่น เลือดท่ีเหลือจากการวิจัย ผู้วิจัยอาจจะจัดการ ดังต่อไปนี้ 

1. ท าลายตามวิธีมาตรฐานทันทีท่ีเสร็จส้ินการวิจัย 
2. ขอเก็บตัวอย่างส าหรับตรวจซ้ า เพื่อยืนยันความถูกต้องของผลการทดลองเป็นระยะเวลา.....(ระบุเวลา 

ท่ีแน่นอน แต่ไม่เกิน 1 ปี)....... 
3. ขอเก็บตัวอย่างไว้เพื่องานวิจัยในอนาคตเป็นระยะเวลา 10 ปี โดยระบุวิธีเก็บว่าจะเช่ือมโยงถึงข้อมูลของ

อาสาสมัครหรือไม่อย่างไร สถานท่ีเก็บและผู้เข้าถึงตัวอย่าง โครงการวิจัยท่ีจะศึกษาในอนาคตต้องเกี่ยวข้อง
กับโครงการวิจัยหลักท่ีได้รับการรับรอง เช่น ศึกษายีนส์ท่ีเกี่ยวข้องกับการดูดซึม ย่อยสลาย ยา หรือสาร
ตัวการที่ท าการศึกษาในโครงการหลัก และก่อนท าวิจัยจะต้องเสนอโครงร่างให้คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยรับรองจึงจะด าเนินการได้ 

 
สิทธิ์ของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 ในฐานะท่ีท่านเป็นผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะมีสิทธิ์ดังต่อไปนี้ 

1. ท่านจะได้รับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงค์ของการวิจัยในครั้งนี้ 
2. ท่านจะได้รับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย์ รวมท้ังยาและอุปกรณ์ท่ีใช้ใน

การวิจัยครั้งนี้ 
3. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงความเส่ียงและความไม่สบายท่ีจะได้รับจากการวิจัย 
4. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงประโยชน์ท่ีท่านอาจจะได้รับจากการวิจัย 
5. ท่านจะได้รับการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาด้วยวิธีอื่น ยา หรืออุปกรณ์ซึ่งมีผลดีต่อท่านรวมท้ัง

ประโยชน์และความเส่ียงท่ีท่านอาจได้รับ 
6. ท่านจะได้รับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีท่ีพบโรคแทรกซ้อนภายหลังการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
7. ท่านจะมีโอกาสได้ซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนท่ีเกี่ยวข้องกับงานวิจัย 
8. ท่านจะได้รับทราบว่าการยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ท่านสามารถขอถอนตัวจากโครงการเมื่อไรก็ได้ 

โดยผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไม่ได้รับผลกระทบใด ๆ ท้ังส้ิน 
 

9. ท่านจะได้รับเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและส าเนาเอกสารใบยินยอม 
ท่ีมีท้ังลายเซ็นและวันท่ี 
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10. ท่านมีสิทธิ์ในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือไม่ก็ได้ โดยปราศจากการใช้อิทธิพลบังคับข่มขู่ 
หรือการหลอกลวง 
 
หากท่านไม่ได้รับการชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยท่ีเกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย  หรือท่าน

ไม่ได้รับการปฏิบัติตามท่ีปรากฎในเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในการวิจัย ท่านสามารถร้องเรียนได้ท่ี 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  ตึกอานันทมหิดลช้ัน 3  โรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ์ ถนนพระราม 4 ปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330 โทร 0-2256-4455 ต่อ 14, 15 ในเวลาราชการ 

 
ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ท่ีนี้ 
 
ค าแนะน าผู้วิจัย ในการเขียนเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความ
ยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยตามตัวอย่างโครงรา่ง 

1. ไม่ต้องส่งเอกสารค าช้ีแจงมากับโครงร่าง 
2. ผู้วิจัยสามารถปรับแก้โครงร่างเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและเอกสารแสดง

ความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยให้เข้ากับบริบทงานวิจัยของตัวเอง สามารถตัดหัวข้อท่ีไม่เกี่ยวข้อง
ออก เช่น ถ้าเป็นงานวิจัยท่ีให้ตอบแบบสอบถามเท่านั้น สามารถตัดหัวข้อเรื่องความเส่ียงท่ีได้รับจากการ
เจาะเลือดได้ เป็นต้น 

3. เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมใน
โครงการวิจัยท่ีผู้วิจัยจัดท าเป็นครั้งแรก ให้ใส่เป็น Version 1.0 พร้อมลงวันท่ี เดือน ปีท่ีจัดท าก ากับ ถ้ามี
การแก้ไขครั้งท่ี 1 ให้ใส่เป็น Version 2.0 พร้อมลงวันท่ี เดือน ปีท่ีจัดท าก ากับ และถ้ามีการแก้ไขอีกให้
เปล่ียน Version ใหม่พร้อมลงวันท่ี เดือน ปีก ากับทุกครั้งท่ีมีการแก้ไข 

4. ให้ลดการใช้ศัพท์แพทย์ ศัพท์เทคนิคให้เหลือน้อยท่ีสุด ในกรณีจ าเป็นไม่มีค าศัพท์ภาษาไทย ให้เขียนทับ
ศัพท์ค าอ่านและวงเล็บภาษาอังกฤษต่อท้าย 

ในกรณีท่ีวิธีด าเนินการวิจัยท่ีจะเกิดขึ้นกับอาสาสมัครมีหลายข้ันตอนและซับซ้อนควรสรุปเป็นตารางหรือแผนภาพ 
(Diagram) ให้เข้าใจง่าย 
 
 
 
 
 
  


