AF/03-03 v.2.3-18102021
	[image: C:\Users\MEDPNU-118\Desktop\medpnu-thai.png]
	
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยนราธิวาสราชนครินทร์
Research Ethics Committee, Faculty of Medicine
Princess of Naradhiwas University.
แบบเอกสารชี้แจงข้อมูลสำหรับอาสาสมัคร




เอกสารชี้แจงข้อมูลสำหรับอาสาสมัคร

[bookmark: _Hlk42940472][bookmark: _Hlk79071862]ฉบับที่		วันที่	  เดือน		  พ.ศ.
ชื่อโครงการวิจัย:
[bookmark: _Hlk77177310]ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก):
สถานที่ทำงานของหัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก):
ชื่อผู้สนับสนุนโครงการวิจัย:
วันที่ชี้แจงข้อมูล: วันที่	  เดือน		  พ.ศ.
[bookmark: _Hlk42940296]ชื่อผู้ชี้แจงข้อมูล:

ท่านได้รับการเชิญชวนให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ก่อนที่ท่านจะตกลงใจเข้าร่วม โปรดอ่านข้อความในเอกสารนี้ทั้งหมด เพื่อให้ทราบว่าเหตุใดท่านจึงได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ โครงการวิจัยนี้ทำเพื่ออะไร หากท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ท่านจะต้องทำอะไรบ้าง รวมทั้งข้อดีและข้อเสียที่อาจจะเกิดขึ้นในระหว่างการวิจัย
เอกสารนี้อาจมีข้อความที่ท่านอ่านแล้วไม่เข้าใจ โปรดสอบถามผู้วิจัยหรือผู้ช่วยผู้วิจัยที่ชี้แจงข้อมูลของโครงการนี้แก่ท่าน ให้อธิบายจนกว่าท่านจะเข้าใจ 
ท่านสามารถขอนำเอกสารนี้ ๑ ชุด กลับไปอ่านที่บ้านเพื่อปรึกษาหารือกับญาติ เพื่อน หรือแพทย์ที่ท่านรู้จัก เพื่อประกอบการตัดสินใจของท่านในการเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้
การเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ต้องเป็นความสมัครใจของท่าน ไม่มีการบังคับหรือชักจูง แม้ท่านจะไม่เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านก็จะได้รับการปฏิบัติ (เช่น การบริการ การรักษาพยาบาล หรือสิทธิที่พึงได้) ตามปกติ 
การไม่เข้าร่วมหรือการถอนตัวจากโครงการวิจัยนี้ จะไม่มีผลกระทบต่อการได้รับการปฏิบัติ หรือสิทธิที่พึงจะได้รับของท่าน
	อย่าแสดงความยินยอมหรือลงลายนามในเอกสารนี้จนกว่าท่านจะแน่ใจว่ามีความประสงค์จะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ 
[bookmark: _Hlk84268959]คำว่า “ท่าน” ในเอกสารนี้ หมายถึงผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยในฐานะเป็นอาสาสมัครในโครงการวิจัยนี้ หากท่านเป็นผู้แทนที่ได้รับมอบหมายตามกฎหมาย ของผู้ที่จะเข้าร่วมในโครงการวิจัย และแสดงความยินยอมหรือลงนามแทนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยในเอกสารนี้ โปรดเข้าใจว่า “ท่าน” ในเอกสารนี้หมายถึงผู้ที่จะเข้าร่วมในโครงการวิจัยเท่านั้น
1. โครงการวิจัยนี้มีที่มาอย่างไร และวัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย
สรุปความจำเป็นในการทำวิจัยเรื่องนี้ องค์ความรู้ในสิ่งที่ต้องการวิจัยในปัจจุบันเป็นอย่างไร เช่น สำหรับโรคที่ต้องการศึกษามี พยากรณ์ วิธีการตรวจเพื่อวินิจฉัย วิธีการรักษา อย่างไรบ้าง สรุปเกี่ยวกับเครื่องมือหรือวิธีการที่จะนำมาใช้ในโครงการวิจัย ใช้ภาษาที่คนระดับที่จะมาเป็นผู้ร่วมโครงการวิจัยสามารถเข้าใจง่าย ไม่ใช้ภาษาอังกฤษ หรือศัพท์เฉพาะทางการแพทย์ กรณีที่ยาในโครงการวิจัยนั้นเป็นยาใหม่ ควรระบุว่าได้รับการรับรองจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาของกระทรวงสาธารณสุขหรือยัง โครงการวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์อะไร
2. แหล่งทุนสนับสนุนโครงการวิจัย
3. เหตุผลที่อาสาสมัครถูกเชื้อเชิญใหเข้าร่วมการวิจัย
· ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เพราะคุณสมบัติดังต่อไปนี้
สรุปเกณฑ์การคัดเลือก (Inclusion criteria) ที่สำคัญ
· ท่านไม่สามารถเข้าร่วมโครงการวิจัยได้หากท่านมีคุณสมบัติดังต่อไปนี้
สรุปเกณฑ์การคัดออก (Exclusion criteria) ที่สำคัญ
4. จะมีการทำโครงการวิจัยนี้ที่ใด และมีจำนวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทั้งสิ้นเท่าไร
หากเป็นการทำวิจัยหลายสถาบัน (Multi-center study) ให้ระบุว่าทำในประเทศไทยหรือต่างประเทศ และบอกว่าจำนวนผู้เข้าร่วมวิจัยในแต่ละสถาบันมีกี่คน
5. ระยะเวลาที่จะต้องร่วมโครงการวิจัยและจำนวนครั้งที่นัด
ระบุให้ละเอียดในส่วนของระยะเวลาที่แบ่งเป็นระยะตั้งแต่เริ่มต้นการรักษาและระยะติดตาม ระยะเวลาที่ใช้สำหรับการร่วมกรวิจัยแต่ละครั้ง จำนวนครั้งที่ต้องร่วมการวิจัย
6. หากเข้าร่วมโครงการวิจัยจะต้องปฏิบัติตามขั้นตอน หรือได้รับการปฏิบัติอย่างไร
อาสาสมัครจะถูกเลือกมาร่วมโครงการวิจัย หรือถูกแบ่งเป็นกี่กลุ่ม ด้วยวิธีใด เช่น สุ่ม จับสลาก ฯลฯ แต่ละกลุ่มจะได้รับการปฏิบัติอย่างไรบ้าง มีการใช้ยาหลอกหรือไม่ หากมีโอกาสที่อาสาสมัครจะได้ยาหลอกเป็นอัตราส่วนเท่าไร การมาตามนัดแต่ละครั้งจะต้องทำอะไรบ้าง ต้องอยู่ในโรงพยาบาลหรือไม่ ใช้ข้อความภาษาไทยหรือภาษาอื่น ๆ ที่อาสาสมัครจะเข้าใจง่าย และหลีกเลี่ยงการใช้คำศัพท์ภาษาอังกฤษ หรือ ศัพท์แพทย์
7. ความไม่สุขสบาย หรือความเสี่ยงต่ออันตรายที่อาจจะได้รับจากกรรมวิธีการวิจัยมีอะไรบ้าง และวิธีการ   ป้องกัน/ แก้ไขที่ผู้วิจัยเตรียมไว้หากมีเหตุการณ์ดังกล่าวเกิดขึ้น
อธิบายผลของกรรมวิธีในโครงการวิจัย ภาวะแทรกซ้อน ความเสี่ยง ความไม่สุขสบาย ที่อาจเกิดขึ้น    เช่น แพ้ยา อาการกำเริบ เป็นต้น
8. ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากโครงการวิจัย
ประโยชน์โดยตรงต่ออาสาสมัครมีอะไรบ้าง หากไม่มีประโชน์ต่ออาสาสมัครต้องระบุว่าไม่มี และจะมีประโยชน์ต่อผู้อื่นหรือส่วนรวมอะไรบ้าง
9. ค่าใช้จ่ายที่อาสาสมัครจะต้องรับผิดชอบ 
ระบุว่าค่าใช้จ่ายใดที่อาสาสมัครต้องรับผิดชอบเอง  และส่วนใดที่อาสาสมัครไม่ต้องรับผิดชอบและผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายคือใคร รับผิดชอบอะไรบ้าง
10. ค่าตอบแทนที่จะอาสาสมัครจะได้รับเมื่อเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
ค่าตอบแทนที่อาสาสมัครจะได้รับจาการเข้าร่วมในโครงการวิจัยมีอะไรบ้าง เช่น ค่าเดินทางมาร่วมในโครงการวิจัย ค่าเสียเวลา ครั้งละกี่บาท ไม่ควรบอกว่าอาสาสมัครจะได้รับค่าตอบแทนภายหลังร่วมโครงการวิจัยเสร็จสิ้น และไม่ควรคูณจำนวนเงินกับจำนวนครั้งเข้าด้วยกัน เพราะจำนวนเงินอาจจะมากจนดูคล้ายกับเป็นการโน้มน้าวหรือจูงใจให้เข้าร่วมโครงการ โดยไม่พิจารณาให้รอบคอบ 
11. หากไม่เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้มีทางเลือกอื่นอย่างไรบ้าง
ระบุทางเลือกของการปฏิบัติหรือการรักษาโดยวิธีอื่น ๆ ที่มีอยู่ในปัจจุบันโดยสรุปให้เพียงพอที่อาสาสมัครจะตัดสินใจได้ 
12.  หากเกิดอันตรายที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยนี้ จะติดต่อกับใครและได้รับการปฏิบัติอย่างไร
ระบุชื่อผู้วิจัยและผู้วิจัยร่วมอีก ๑ คน สถานที่ติดต่อ หมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ทั้งในและนอกเวลาราชการ หากเกิดกรณีฉุกเฉิน การเจ็บป่วยหรือบาดเจ็บจากการเข้าร่วมการวิจัยนี้ จะได้รับการดูแลรักษาอย่างไร และใครจะเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกิดขึ้นจะมีการชดเชยหรือไม่อย่างไรกรณีเกิดการเจ็บป่วยหรือบาดเจ็บจากการเข้าร่วมการวิจัย
13.  หากท่านมีคำถามที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย จะถามใคร ระบุชื่อผู้วิจัยหรือผู้ร่วมวิจัย
ระบุชื่อผู้รับผิดชอบ และ หมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ทั้งในและนอกเวลาราชการ
14.  หากรู้สึกว่าได้รับการปฏิบัติอย่างไม่เป็นธรรมในระหว่างโครงการวิจัยนี้ จะแจ้งเรื่องได้ที่ 
[bookmark: _GoBack] คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ที่สำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย     คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยนราธิวาสราชนครินทร์ ๙๙ หมู่ที่ ๘ ตำบลโคกเคียน อ.เมือง จ.นราธิวาส ๙๖๐๐๐ โทรศัพท์ ๐๗๓-๗๐๙๐๓๐ ต่อ ๒๐๖๔ E-mail: ethicsmed@pnu.ac.th
15.  ข้อมูลส่วนตัวของอาสาสมัครที่ได้จากโครงการวิจัยครั้งนี้จะถูกนำไปใช้และมีมาตรการรักษาความลับของข้อมูลอย่างไร
 ระบุว่าจะนำเสนอข้อมูลที่ได้จากโครงการวิจัย เพื่อประโยชน์ทางวิชาการโดยไม่เปิดเผยชื่อนามสกุล ที่อยู่ของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยเป็นรายบุคคล และมีมาตรการในการเก็บรักษาข้อมูลส่วนตัวและข้อมูลที่ได้จากโครงการวิจัยอย่างไรบ้าง จะมีการนำส่งต่อข้อมูลอย่างไร เช่น ข้อมูลจะถูกส่งไปให้ผู้ให้ทุนวิจัยหรือคณะกรรมการจริยธรรม ฯ รหรือบุคคลอื่น เป็นต้น
16.  การถอนตัวออกจากโครงการวิจัยหลังจากได้ลงนามเข้าร่วมในโครงการวิจัยแล้ว
มีข้อความระบุว่า อาสาสมัครสามารถถอนตัวออกจากโครงการวิจัยได้ตลอดเวลาโดยจะไม่มีผลเสียใด ๆ เกิดขึ้น กรณีที่มีให้ระบุว่าอาสาสมัครอาจถูกขอให้ออกจากโครงการวิจัยในกรณีใดบ้าง เช่น เมื่อโรคมีอาการรุนแรงขึ้น เป็นต้น
17.  หากมีข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย จะได้รับแจ้งข้อมูลนั้นโดยผู้วิจัยหรือผู้วิจัยร่วม โดยเฉพาะในกรณีที่เป็นการวิจัยเกี่ยวข้องกับการรักษาโดยเฉพาะการใช้ยาหรืออุปกรณ์ทางการแพทย์) 
กรณีที่เป็นการวิจัยเกี่ยวข้องกับการรักษาโดยเฉพาะการใช้ยา หากมีข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย จะแจ้งให้อาสาสมัครทราบอย่างไร เมื่อใด
๑
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Office of the Research Ethics Committee, Faculty of Medicine Princess of Naradhiwas University.
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