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(ตัวอย่าง) หนังสือยินยอมให้ทำการวิจัย (Informed Consent Form)

บัณฑิตวิทยาลัย มหาวิทยาลัยราชภัฏราชนครินทร์
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เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่อาสาสมัคร (Participant Information Sheet)

บัณฑิตวิทยาลัย มหาวิทยาลัยราชภัฏราชนครินทร์



[bookmark: _GoBack]โครงการวิจัยเรื่อง (เขียนโครงการวิจัยเฉพาะภาษาไทย) : ...............................................................................
…………………………………………………………………………………………………………………………......
สถานที่ที่ทำการวิจัย : ...................................................................................................................................
ชื่อผู้วิจัย : ……………………………………………………………………………………………………………………………………………
สถานที่ปฏิบัติงาน : ที่อยู่/โทรศัพท์ที่ติดต่อได้สะดวก 24 ชั่วโมง : ..................................................................
ชื่อผู้วิจัยร่วม (ถ้ามี) : ที่อยู่/โทรศัพท์ที่ติดต่อได้สะดวก 24 ชั่วโมง : ................................................................


ท่านได้รับการเชิญชวนให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ก่อนที่ท่านจะตกลงใจเข้าร่วมหรือไม่เข้าร่วมโปรดอ่านข้อความในเอกสารนี้ทั้งหมดเพื่อให้ทราบว่า เหตุใดท่านจึงได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้โครงการวิจัยนี้ทำเพื่ออะไร หากท่านเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ทานจะต้องทำอะไรบ้าน รวมทั้งข้อดีและข้อเสียที่อาจจะเกิดขึ้นในระหว่างการวิจัย

ในเอกสารนี้ อาจมีข้อความที่ท่านอ่านแล้วยังไม่เข้าใจ โปรดสอบถามผู้วิจัยหรือผู้ช่วยผู้วิจัยที่ทำโครงการวิจัยนี้ เพื่อให้อธิบายจนกว่าท่านจะเข้าใจ ท่านจะได้รับเอกสาร 1 ชุด กลับไปอ่านที่บ้านเพื่อปรึกษาหรือญาติ พี่น้อง เพื่อน หรือแพทย์ที่ท่านรู้จัก ให้ช่วยตัดสินใจว่าควรจะเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้หรือไม่ การเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ จะต้องเป็นความสมัครใจของท่าน ไม่มีการบังคับหรือชักจูง ถึงแม้ท่านจะไม่เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านก็จะได้รับการรักษาพยาบาลตามปกติ การไม่เข้าร่วมหรือถอนตัวจากโครงการวิจัยนี้ จะไม่มีผลกระทบต่อการได้รับบริการ การรักษาพยาบาลหรือผลประโยชน์ที่พึงจะได้รับของท่านแต่อย่างใด

ระบุ.....เหตุผลและความจำเป็นที่ต้องทำการศึกษาวิจัยโครงการนี้ (เขียนสั้นๆ อย่างย่อ ให้สามารถเข้าใจถึงความเป็นมาในเชิงวิชาการและเหตุผลที่จะทำการศึกษาวิจัยของโครงการวิจัยนี้ โดยใช้ภาษาที่เข้าใจง่ายสำหรับผู้ยินยอมตน ไม่มีการอ้างอิงเอกสาร)

ระบุ.....วัตถุประสงค์หลักของโครงการวิจัย (เขียนให้มีความหมาย เช่นเดียวกับในแบบเสนอโครงการวิจัย โดยใช้ภาษาที่เข้าใจง่าย อาจจะระบุเพียงวัตถุประสงค์ทั่วไปอย่างเดียวได้)

ระบุ.....เหตุผลที่เชิญชวนให้ผู้ยินยอมตนเข้าร่วมโครงการวิจัย (เขียนในลักษณะชี้แจงถึงความเหมาะสมและจำเป็น ในการเชิญชวนให้เข้าร่วมโครงการวิจัย)

ระบุ.....ระยะเวลาที่ผู้ยินยอมตนจะเข้ามาเกี่ยวข้องกับกิจกรรมของโครงการวิจัยนี้ ทดลอง/รวบรวมข้อมูล (เขียนบอกระยะเวลาที่ผู้ยินยอมตนต้องเสียเวลาในการให้ข้อมูลหรือทดสอบ ทดลองในกระบวนการวิจัย เช่น “ท่านจะได้รับการสัมภาษณ์เป็นเวลาประมาณ 30 นาที” เป็นต้น)


ระบุ.....ประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นทั้งต่อผู้ยินยอมตน และต่อผู้อื่น (อธิบายถึงว่า เมื่อผู้ยินยอมตนเข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ผลการดำเนินการวิจัย หรือผลการวิจัยที่เกิดขึ้นนั้น จะเป็นประโยชน์อย่างไรต่อผู้ยินยอมตนเอง ต่อชุมชน สังคม และประเทศ
.....ในกรณีที่ไม่มีประโยชน์ต่อผู้ยินยอมตนโดยตรง ควรระบุว่า “การศึกษานี้แม้ว่าท่านจะไม่ได้มีประโยชน์โดยตรง แต่ผลจากการศึกษาจะนำไป...”
ระบุ.....ความเสี่ยงและความไม่สบายทุกประการที่อาจเกิดขึ้นกับผู้ยินยอมตน และมาตรการหรือวิธีการในการป้องกันหรือลดความเสี่ยง ความไม่สบายใดๆ ที่อาจเกิดขึ้นในระหว่างการเข้าร่วมโครงการวิจัย (อธิบายถึงความเสี่ยง ความไม่สบายใดๆ ที่อาจเกิดขึ้นอย่างไม่ปิดบังเพื่อให้ผู้ยินยอมตนเข้าใจ และตัดสินใจได้ว่าตัวเข่าจะยอมรับสถานการณ์ที่อาจเกิดขึ้นได้หรือไม่ ก่อนเข้าร่วมโครงการ
.....อธิบายถึงมาตรการและวิธีการในการป้องกัน หรือลดความเสี่ยงหรือความไม่สบายใดๆ ที่จะเกิดขึ้นกับผู้ยินยอมตนได้เข้าใจว่าสิ่งที่จะเกิดขึ้นนั้น มีทางป้องกันและการแก้ไขที่ช่วยลดอันตรายหรือเหตุการณ์ที่ไม่พึงประสงค์ได้)
ระบุ.....กรณีมีการรักษาหรือการตรวจวินิจฉัยตามมาตรฐาน หรือทางเลือกการตรวจรักษาอื่นๆ ต้องแจ้งให้ผู้ยินยอมตนทราบโดยชัดเจน
ระบุ.....การรักษาความลับของข้อมูลต่างๆ ของผู้ยินยอมตน ได้แก่ เก็บรักษาข้อมูลจะทำอย่างไรเก็บไว้ที่ไหน ใครสามารถเข้าถึงข้อมูลได้บ้าง และมีวิธีทำลายข้อมูลอย่างไร และเมื่อไร (อธิบายให้ผู้ยินยอมตนเชื่อมั่นว่าข้อมูลส่วนบุคคลจะไม่รั่วไหลในลักษณะระบุตัวบุคคลได้ โดยไม่มีการะบุชื่อ หรือรหัสตัวเลขใดๆ ที่เชื่อมโยงถึงตัวบุคคลได้ การวิเคราะห์ข้อมูลแสดงเป็นภาพรวมเท่านั้น เมื่อการวิเคราะห์ข้อมูล และโครงการสิ้นสุดลง แบบสอบถามทั้งหมดจะถูกทำลายโดยวิธีที่เหมาะสม
ระบุ.....กรณีเกิดอันตรายหรือผลไม่พึงประสงค์จากการศึกษาวิจัย ผู้ยินยอมจะได้รับการดูแลรักษาอย่างไร
ระบุ.....ผู้ยินยอมตนจะถอนตัวจากโครงการวิจัยได้ทุกเมื่อ โดยไม่กระทบต่อการดูแลรักษาที่พึงได้รับตามปกติ
ระบุ.....กรณีที่มีเหตุจำเป็น หรือฉุกเฉิน ที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย สามารถติดต่อผู้รับผิดชอบโครงการวิจัย อย่างน้อย 2 ท่าน (ผู้วิจัยหลัก/ ผู้วิจัยร่วม และ/หรือผู้บังคับบัญชาของผู้วิจัย) ได้โดยสะดวกที่

1) ชื่อ .......................................................................................................................................
สถานที่ปฏิบัติงาน (ในเวลาราชการ) ........................................................................................
สถานที่ปฏิบัติงาน (นอกเวลาราชการ) .....................................................................................
โทรศัพท์ที่ติดต่อได้สะดวก 24 ชั่วโมง ......................................................................................

2) ชื่อ .......................................................................................................................................
สถานที่ปฏิบัติงาน (ในเวลาราชการ) ........................................................................................
สถานที่ปฏิบัติงาน (นอกเวลาราชการ) .....................................................................................
โทรศัพท์ที่ติดต่อได้สะดวก 24 ชั่วโมง ......................................................................................
ระบุ.....กรณีท่านรู้สึกว่าได้รับการปฏิบัติอย่างไม่เป็นธรรมในระหว่างเข้าร่วมโครงการวิจัยนั้น ท่านสามารถแจ้งเรื่อได้ที่ (บัณฑิตวิทยาลัย มหาวิทยาลัยราชภัฏราชนครินทร์ 422 ถนนมรุพงษ์ ตำบลหน้าเมือง อำเภอเมือง จังหวัดฉะเชิงเทรา 24000 โทรศัพท์ 0-3853-5430, 0-3850-0000 ต่อ 6350, 6352, 6355โทรสาร 0-3853-5430)


หมายเหตุ : คำแนะนำการเขียนเอกสารชี้แจงอาสาสมัครตัวอย่างการวิจัย

1. เอกสารคำชี้แจงการวิจัยแก่อาสาสมัครตัวอย่างการวิจัยนี้ จะต้องจัดทำขึ้นโดยเขียนลักษณะเป็นความเรียงให้ครบทุกประเด็นตามรายละเอียดของแบบฟอร์มข้างต้น โดยปรับเนื้อหาให้สอดคล้องกับโครงการวิจัยของตนเอง สรุปให้สั้น กระชับ และใช้ภาษาที่ง่ายต่อการเข้าใจของผู้ร่วมการวิจัย จึงควรหลีกเลี่ยงภาษาวิชาการหรือศัพท์ทางเทคนิคที่เข้าใจยาก หรือภาษาต่างประเทศ และไม่ต้องมีอ้างอิง

2. เนื่องจากเอกสารชี้แจงนี้ ทำขึ้นเพื่อให้อาสาสมัครตัวอย่างการวิจัยเป็นผู้อ่าน ดังนั้น สรรพนามให้ใช้ “ท่าน” แทน “ผู้ยินยอมตน” ตลอดทุกตำแหน่ง

3. หากอาสาสมัครตัวอย่างการวิจัยเป็นผู้เยาว์ (อายุต่ำกว่า 18 ปีบริบูรณ์) และเอกสารชี้แจงนี้จัดทำขึ้นเพื่อให้ผู้ปกครองเป็นผู้อ่าน ดังนั้น สรรพนามให้ใช้ “เด็กในปกครองของท่าน” ตลอดทุกตำแหน่งส่วนเอกสารชี้แจงที่จัดทำขึ้นเพื่อผู้เยาว์ (หรือนักเรียน) เป็นผู้อ่าน ดังนั้น สรรพนามให้ใช้ “นักเรียน” แทน “ผู้ยินยอมตน” ตลอดทุกตำแหน่ง
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