

   เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย
       (Information  Sheet)
 

ในเอกสารนี้อาจมีข้อความที่ท่านอ่านแล้วยังไม่เข้าใจ   โปรดสอบถามหัวหน้าโครงการวิจัย หรือผู้แทน
ให้ช่วยอธิบายจนกว่า      จะเข้าใจดี  ท่านอาจจะขอเอกสารนี้กลับไปอ่านที่บ้านเพื่อปรึกษาหารือกับญาติพี่น้อง  เพื่อนสนิท  แพทย์ประจำตัวของท่าน หรือแพทย์ท่านอื่น เพื่อช่วยในการตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัย

ชื่อโครงการ(ภาษาไทย)........................................................................................................................................................ 
ชื่อผู้วิจัย.............................................................................................................................................................................

                   (สถานที่วิจัย สถานที่ทำงานและหมายเลขโทรศัพท์ที่สามารถต่อได้ทั้งในและนอกเวลาราชการ)   
                 ..............................................................................................................................................................

ผู้ให้ทุน…………............................................................................................................................…………......................
           1) วัตถุประสงค์การวิจัย   (บอกวัตถุประสงค์ด้วยภาษาที่บุคคลทั่วไปที่ไม่ใช่บุคลากรทางการแพทย์สามารถเข้าใจง่าย)  ซึ่งจะมีประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับคือ 
 
1. …………………………………………………………………………

 
2…………………………………………………………………………..


3……………………………………………………………………………


4……………………………………………………………………………

         2)  ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมการวิจัยนี้เพราะ (บอกคุณสมบัติที่เหมาะที่จะทำการศึกษาวิจัย)   
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

         3)  การวิจัยครั้งนี้ มีผู้เข้าร่วมวิจัยทั้งหมด .....................คน   
               ระยะเวลาในการดำเนินการวิจัย ........................................... (จำนวน กี่วัน/กี่เดือน)
              (ระยะเวลาดำเนินการวิจัย ตั้งแต่วันที่  ...............................................ถึง วันที่ ...........................................................)
              
          4) หากท่านตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยแล้ว จะมีขั้นตอนการวิจัยดังต่อไปนี้ (อธิบายเป็นข้อๆ ขั้นตอนการทำวิจัย)
 
1…………………………………………………………………………………………


2…………………………………………………………………………………………


3………………………………………………………………………………………….

 
4…………………………………………………………………………………………

 
5………………………………………………………………………………………….


6…………………………………………………………………………………………..

         5)  ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นเมื่อเข้าร่วมวิจัย (เช่น อาจจะแพ้ยา หรือมีอาการข้างเคียงอื่นๆ   มีโอกาสพิการหรือเสียชีวิตหรือไม่  โดยบอกอัตราส่วนของความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้น เช่น 1 ใน 10 เป็นต้น) 
 
............................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................
            6) หากท่านไม่เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ท่านก็จะได้รับการตรวจเพื่อการวินิจฉัยและรักษาโรคของท่าน
ตามวิธีการที่เป็นมาตรฐาน (ยกตัวอย่าง เช่น อาจรักษาด้วยการรับประทานยาแทนการผ่าตัด หรืออื่นๆให้เป็นทางเลือก เพื่อช่วยในการตัดสินใจ)               ...........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................
         7) หากเกิดผลข้างเคียงที่ไม่พึงประสงค์จากการวิจัย  จะได้รับการช่วยเหลืออย่างไรบ้าง
...........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................
         8) แจ้งข้อมูลเพิ่มเติมทั้งด้านประโยชน์และโทษที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้  
                 (ผู้วิจัยจะแจ้งให้ทราบโดยรวดเร็วไม่ปิดบัง)
      
8.1  ด้านประโยชน์ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้ 
 

1…………………………………………………………………………………………………..

 

2…………………………………………………………………………………………………..

 

3…………………………………………………………………………………………………..

 

4…………………………………………………………………………………………………..

      
 8.2  ด้านโทษที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้
 

1…………………………………………………………………………………………………..

 

2…………………………………………………………………………………………………..

 

3…………………………………………………………………………………………………..

 

4…………………………………………………………………………………………………..

              หากมีข้อข้องใจที่จะสอบถามเกี่ยวข้องกับการวิจัย  หรือเมื่อบาดเจ็บ/เจ็บป่วยจาก การวิจัย  สามารถติดต่อผู้วิจัยที่
(ชื่อ- สกุล ผู้เป็นหัวหน้าโครงการวิจัย)....................................................................หมายเลขโทรศัพท์  ..........................
          ข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยจะถูกเก็บรักษาไว้  ไม่เปิดเผยต่อสาธารณะเป็นรายบุคคล   แต่จะรายงานผลการวิจัยเป็นข้อมูลส่วนรวม   ข้อมูลของผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นรายบุคคลอาจมีคณะบุคคลบางกลุ่มเข้ามาตรวจสอบได้ 
เช่น ผู้ให้ทุนวิจัย, สถาบัน หรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่ตรวจสอบ,  คณะกรรมการจริยธรรมฯ   เป็นต้น
        ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้  โดยไม่ต้องแจ้งให้ทราบล่วงหน้า  และการไม่เข้าร่วมการวิจัยหรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัยนี้จะไม่มีผลกระทบต่อการบริการและการรักษาที่สมควรจะได้รับแต่ประการใด


หากท่านได้รับการปฏิบัติที่ไม่ตรงตามที่ได้ระบุไว้ในเอกสารชี้แจงนี้  ท่านจะสามารถแจ้งให้ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดอุบลราชธานี ทราบ โดยติดต่อที่ หมายเลขโทรศัพท์ (045 – 262-692  ต่อ 1100)

ข้าพเจ้าได้อ่านรายละเอียดในเอกสารนี้ครบถ้วนแล้ว
                                                                                                                                        ลงชื่อ..................................................../วันที่...............................

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

หมายเหตุ    :    หากผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นผู้เยาว์  (อายุต่ำกว่า 18 ปี บริบูรณ์)  และเอกสารชี้แจงนี้ทำให้ผู้ปกครอง/ผู้แทน
                          โดยชอบธรรมเป็นผู้อ่าน  ให้เปลี่ยนสรรพนาม “ ท่าน ” เป็น “ เด็กในปกครองของท่าน ”   ตามตำแหน่ง
                         ที่เหมาะสม
เอกสารหมายเลข 3








