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	การรักษา/การช่วยเหลือที่อาสาสมัครจะได้รับโดยไม่คิดมูลค่า
กรณีเกิดอันตรายจากการวิจัย
	...........

	............

	........….....


	13
	ค่าใช้จ่ายสำหรับอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการ ต้องจ่ายเองหรือโครงการจ่ายให้อาสาสมัครหรือครอบครัวอาสาสมัคร หรือผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมาย จะได้รับค่าตอบแทนจากการเสื่อมสมรรถภาพหรือตายจากการทำวิจัยหรือไม่
	...........

	............

	........….....


	14
	ข้อมูลส่วนตัวของอาสาสมัครถูกเก็บรักษาเป็นความลับ โดยจะไม่มีการเปิดเผยชื่อของอาสาสมัคร หากผลการวิจัยได้รับการตีพิมพ์เผยแพร่
	...........

	............

	........….....


	15
	การเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในการวิจัยเป็นความสมัครใจ และอาสาสมัครอาจปฏิเสธที่จะเข้าร่วมหรือสามารถถอนตัวออกจากการวิจัยได้ทุกขณะ  โดยไม่มีความผิดหรือสูญเสียประโยชน์ ซึ่งอาสาสมัครพึงจะได้รับ
	.............


	............

	........….....


	16
	แผนการเก็บรักษาสิ่งส่งตรวจเพื่อวิจัยในอนาคต หรือจะทำลายทิ้งเมื่อสิ้นสุดการวิจัย (บอกวัตถุประสงค์การเก็บ สถานที่เก็บ ระยะเวลาเก็บ ขั้นตอนการขอถอนความอนุญาตการใช้ตัวอย่าง และขั้นตอนการทำลาย)
	...........

	............

	........….....


	17
	สถานการณ์ที่อาจเป็นไปได้และ/หรือเหตุผลซึ่งจะต้องยุติการเข้าร่วมในการวิจัยของอาสาสมัคร
	...........

	............

	........….....



	ข้อ
	หัวข้อ
	มี
	ไม่มี
	ไม่เกี่ยวข้อง

	18
	ชื่อ ที่อยู่ และหมายเลขโทรศัพท์ของบุคคลที่จะติดต่อขอข้อมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับการวิจัยหรือการเกิดอันตรายที่เนื่องจากการวิจัยตลอด 24 ชม.
	...........

	............

	........….....


	19
	ชื่อสำนักงาน ที่ตั้งของสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ที่สามารถสอบถามถึงสิทธิของอาสาสมัคร
	...........
	............
	........….....



	ข้อ
	หัวข้อ
	มี
	ไม่มี
	ไม่เกี่ยวข้อง

	1
	ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย)
	............
	........…
	........…..

	2
	วัตถุประสงค์ของการวิจัยและกระบวนการวิจัย ซึ่งนักวิจัยและอาสาสมัครจะต้องปฏิบัติ
	............
	........…
	........…..

	3
	การบันทึกข้อมูลส่วนตัวของอาสาสมัครจะถูกเก็บรักษาไว้เป็นความลับ โดยจะไม่มีการเปิดเผยชื่อของอาสาสมัคร หากผลการวิจัยได้รับการตีพิมพ์เผยแพร่
	............

	........…

	........…..


	4
	การเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในการวิจัยเป็นความสมัครใจ
	............
	........…
	........…..

	5
	อาสาสมัครอาจปฏิเสธที่จะเข้าร่วมหรือสามารถถอนตัวออกจากการวิจัยได้ทุกขณะ โดยไม่มีความผิดหรือสูญเสียประโยชน์หรือไม่เสียสิทธิใด ๆ ในการได้รับการรักษาพยาบาล/การช่วยเหลือ ซึ่งอาสาสมัครพึงจะได้รับ 
	............

	........…

	........…..


	6
	ช่องให้เลือกเก็บรักษาสิ่งส่งตรวจเพื่อวิจัยในอนาคต หรือให้ทำลายทิ้งเมื่อสิ้นสุดการวิจัย
	............
	........…
	........…..

	7
	ช่องลายเซ็นอาสาสมัครที่จะเข้าร่วมในการวิจัย
	............
	........…
	........…..

	8
	ช่องลายเซ็นของผู้ชี้แจง หรือนักวิจัย
	............
	........…
	........…..

	9
	ช่องลายเซ็นของพยาน (ซึ่งไม่ใช่ผู้อธิบาย)
	............
	........…
	........…..

	10
	ช่องลายเซ็นของบิดา มารดา หรือผู้ปกครองตามกฎหมาย ในกรณีที่อาสาสมัครยังไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเองได้ เช่น เด็กเล็ก หรือผู้ป่วยที่หมดสติ
	............

	........…

	........…..



หมายเหตุ:  

1) ในกรณีที่อาสาสมัครเป็นเด็กโตรู้ความ/ตัดสินใจเองได้ หรือวัยรุ่นที่อายุน้อยกว่า 18 ปี นักวิจัยต้องให้ทั้งอาสาสมัครและผู้ปกครองตามกฎหมายให้ความยินยอม
2) ช่องลายเซ็นของอาสาสมัครที่ฟื้นคืนสติ ในกรณีที่ผู้ป่วยหมดสติ หากฟื้นคืนสติแล้ว นักวิจัยต้องขอความยินยอมจากผู้ป่วยอีกครั้ง
3) หากอาสาสมัครหรือตัวแทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายของอาสาสมัครไม่สามารถอ่านหนังสือ เขียนหนังสือได้ ควรให้มีพยานที่ไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อน เข้าร่วมในกระบวนการให้ความยินยอมโดยสมัครใจด้วย และมีช่องลายเซ็น พร้อมวันเดือนปี บนเอกสาร เพื่อยืนยันว่ามีการให้ข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัยแก่อาสาสมัครเพียงพอ และอาสาสมัครให้ความยินยอมเข้าร่วมในการวิจัยนั้นโดยสมัครใจ
แบบคำชี้แจงอาสาสมัครผู้เข้าร่วมโครงการ (subject information sheet)





แบบยินยอมอาสาสมัครผู้เข้าร่วมโครงการ (informed consent form)








หน้า 1 จาก 5 หน้า

