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รายการตรวจสอบเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและเอกสารให้ความยินยอม 

(Participant Information Sheet and Consent Form Element Checklists) 
 

ชื่อโครงการ (ไทย) : ................................................................................................................................................................. 

ชื่อโครงการ (Eng) : .................................................................................................................................................................. 

หัวหน้าโครงการวิจัย : .............................................................................................................................................................. 

รหัสโครงการ : ......................................................................................................................................................................... 

วันประชุม : ............................................................................................................................................................................ 
  

ชื่อผู้พิจารณา: .......................................................................................   ลายเซ็นผูพ้ิจารณา: ............................................................................   วันที่........................................................ 
 

No ข้อความ มี  ไม่มี N/A หมายเหต ุ
1 ชื่อเรื่อง ตรงกับ ชื่อเรื่องของโครงการวจิัย     
2 ชื่อผู้วิจัย ที่อยู่ เบอร์โทรศัพท์ที่สามารถตดิต่อได้

ทั้งในและนอกเวลาราชการ 
    

3 สถานท่ีด าเนินการวิจยั     
4 ชื่อของผู้ให้ทุนวิจยั     

5 ระยะเวลาของโครงการวิจยั     
6 ที่มาของการท าวจิัย     
7 วัตถุประสงค์ของการท าวจิัย     
8 เหตุที่บุคคลนั้นได้รับเชิญใหเ้ข้ารว่มการวจิัย 

(บุคคลนั้นมีคุณสมบัติเหมาะสมอย่างไร) 
    

9 มีผู้เข้ารว่มโครงการวิจัยทัง้ส้ินกี่คน     
10 ผู้เข้าร่วมโครงการจะต้องปฎิบัติตามขั้นตอนการ

วิจัยอย่างไร 
    

11 ต้องเดินทางไปพบนักวิจยัตามนดักี่ครั้ง 
ระยะเวลาที่ผู้เข้ารว่มวิจยัต้องอยูใ่นโครงการ 

    

12 ระบุจ านวนครั้งที่ต้องเจาะเลือดหรือท าหัตถการ 
 

    

13 ระบุปริมาณเลือดแต่ละครั้งและปริมาณรวม     
14 ความเส่ียง ความไม่สบายกายและจิตใจ ที่จะ

ได้รับในการเข้ารว่มการวจิัย รวมถึงต้องแจง้วา่
อาจมเีหตุการณ์ที่คาดไม่ถงึเกิดขึน้ได้ เช่น แพ้ยา 
แม้วา่จะไมเ่คยมีรายงานมากอ่น 

    

15 
 

หากเกิดการบาดเจ็บ  เจ็บป่วย  ผลข้างเคยีงไม่
พึงประสงค์อันเป็นผลมาจากการวิจัยโดยตรง 
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No ข้อความ มี  ไม่มี N/A หมายเหต ุ
ผู้เข้าร่วมวจิัยจะได้รับการปฎิบัตอิย่างไรบ้าง  
ใครเป็นผู้รับผิดชอบการรักษา และค่าใช้จา่ย 

16 
 

เมื่อเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงคด์ังข้อ 15 ผู้ร่วม
โครงการจะติดต่อกับหัวหนา้โครงการได้อย่างไร 
มีชื่อ ที่อยู่ เบอร์โทร ท่ีติดต่อได้ 24 ชม.หรือไม ่

    

17 ทางเลือกอื่นหากไม่ไดเ้ข้ารว่มการวิจัย เช่น 
บุคคลนั้นจะได้รับการรักษาพยาบาลอย่างไรหาก 
ไม่ได้เข้ารว่มในโครงการวิจยั 

    

18 ประโยชน์ท่ีคาดวา่จะได้รับจากการวิจยั ทั้ง
โดยตรงต่อผูเ้ข้ารว่มวิจัยเอง หรือ  อาจไม่ได้รับ
ประโยชน์โดยตรง แต่ผลการวจิัยที่ได้จะเป็น
ประโยชน์ต่อส่วนรวมในอนาคต 

    

19 ค่าตอบแทนทีจ่ะได้รับจากการเขา้ร่วมโครงการ 
เช่น ค่าเดินทาง  คา่ชดเชยทีต่้องสูญเสียรายได้ 
แต่ต้องไมม่ากจนเป็นเหตุจงูใจให้ร่วมในการวจิัย  

    

20 
 

ค่าใช้จา่ยที่ผู้ร่วมวจิัยต้องรับผิดชอบเอง เช่น 
คชจ.ในการตรวจทางห้องปฎิบัตกิารตามปกติ  

    

21 ค่าใช้จา่ยที่ทางโครงการวิจัยเป็นผู้รับผิดชอบให้ 
เช่น ยาหรือการตรวจอื่นซึ่งใชใ้นโครงการวิจยั 

    

22 หากมีข้อมูลใหม่ทีเ่กี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 
นักวิจยัจะต้องแจ้งให้ผู้เข้ารว่มวิจยัทราบโดยเรว็  

    

23 การรักษาความลับข้อมูลส่วนตวัของผู้เข้ารว่ม
วิจัย นอกจากนักวจิัยแล้ว มีผู้ใดหรือคณะบุคคล
ใดที่จะมาตรวจสอบข้อมูลของผู้เข้าร่วมวิจยัได้
บ้าง เช่น ผู้ให้ทุน และ IRB สามารถตรวจสอบ
ข้อมูลของการวจิัยได้เช่นเดียวกัน 

    

24 
 

ผู้เข้าร่วมวจิัยสามารถถอนตัวออกจากการวิจยั
ได้ทุกเมื่อ ไม่จ าเป็นต้องเข้ารว่มการวิจยัจน
ส้ินสุดโครงการ และไม่จ าเป็นต้องชี้แจงเหตุผล 
ในขณะเดียวกันนักวิจัย หรือ ผู้ให้ทุน อาจขอให้
ผู้เข้าร่วมวจิัยออกจากโครงการได้ทุกเมื่อ โดยมี
เหตุผลที่ต้องเชิญออกจากโครงการ เช่น มีภาวะ
ที่อาจเป็นอันตรายต่อผู้เขา้ร่วมวจิัย หรือ
ผู้เข้าร่วมวจิัยมิได้ปฎิบัตติัวตามขัน้ตอนการวิจัย
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No ข้อความ มี  ไม่มี N/A หมายเหต ุ
ตามที่ไดต้กลงกันไว้ เป็นต้น 

25 
 

ผู้เข้าร่วมโครงการวจิัยสามารถรอ้งเรียน หรือ
ติดต่อร้องทกุข์ต่อ IRB ได้ด้วยวิธใีด 

    

26 ผู้เข้าร่วมโครงการวจิัย เขา้ร่วมโครงการน้ีดว้ย
ความสมัครใจโดยไมม่ีการบังคับ 

    

27 ใช้ภาษาทีเ่ข้าใจง่าย หากใชศ้ัพท์ทาง
วิทยาศาสตร์ หรือทางการแพทย์ จะต้องมี
ค าอธิบายเป็นภาษาทีค่นทั่วไปเขา้ใจได้  

    

28 ลงนาม ผู้เขา้ร่วมโครงการ (อสม) และวันท่ี     
29 ลงนาม ผู้ขอค ายินยอม หรือ ผู้วิจยั และวันท่ี     
30 ลงนาม พยาน และวันท่ี (ถ้าม)ี     
31 กรณีผู้เข้ารว่มโครงการไม่สามารถลงนามไดม้ี

ตัวแทนที่ถกูต้องตามกฎหมายลงนามหรือไม ่
    

32 มีค ายินยอมจากผู้ปกครองทีถู่กตอ้งตาม
กฎหมาย กรณีผู้เข้าร่วมโครงการเป็นเด็ก       
(<18 ปี) หรือไม่  

    

33 หนังสือแสดงความยินยอม (Assent) ให้เดก็อายุ
มากกวา่ 12-18 ปี ท่ีเข้ารว่มโครงการ สามารถ
อ่านท าความเขา้ใจได้และมีการลงนามของเดก็
เป็นหลักฐานหรือไม ่

    

 

ความเห็นเพิ่มเติม
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