Submission No. TMEC ………………..

FTM-ECF-021-04

หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย
(Informed Consent Form)


วันที่………………เดือน………………พ.ศ. ………………

(ในกรณีผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเป็นผู้มีอายุ 18 ปีขึ้นไป หรือเป็นเด็กโตอายุระหว่าง 13 - ก่อน 18 ปี บริบูรณ์)                   ข้าพเจ้า (นาย /นาง /นางสาว)……………………นามสกุล.…………………………….……อายุ……………..…..ปี  
อยู่บ้านเลขที่…………….หมู่……........ตำบล………….................อำเภอ.............……………จังหวัด………………...............ขอแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย ในโครงการวิจัยเรื่อง………………………………………………………………………
หรือ(*ในกรณีเป็นผู้ปกครองของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่เป็นเด็กเล็กอายุต่ำกว่า13 ปี)                                  ข้าพเจ้า (นาย /นาง /นางสาว)……………………นามสกุล.…………………………….……อายุ……………..…..ปี  อยู่บ้านเลขที่…………….หมู่……........ตำบล………….................อำเภอ.............……………จังหวัด………………............
เป็นบิดา /มารดา /ผู้ปกครองของ (ด.ญ. /ด.ช.) ………..……………………………………………..……...อายุ………….…ปี   ขอแสดงเจตนายินยอมให้เด็กในปกครองของข้าพเจ้าเข้าร่วมการวิจัย  ในโครงการวิจัยเรื่อง………………………………..

โดยข้าพเจ้าได้อ่านเอกสารคำอธิบายโครงการวิจัยและ /หรือได้รับฟังคำอธิบายจาก....................(ระบุชื่อผู้ให้ข้อมูล) และได้รับทราบถึงรายละเอียดของโครงการวิจัยเกี่ยวกับ  วัตถุประสงค์และระยะเวลาที่ทำการวิจัย ขั้นตอนและวิธีการปฏิบัติตัวที่ข้าพเจ้า (หรือเด็กในปกครองของข้าพเจ้า ตามความเหมาะสม) ต้องปฏิบัติ ผลประโยชน์ที่ข้าพเจ้า (หรือเด็กในปกครองของข้าพเจ้า ตามความเหมาะสม) จะได้รับ ผลข้างเคียงหรืออันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมโครงการ (ระบุตามความเหมาะสมให้สอดคล้องกับลักษณะโครงการ) ตลอดจนค่าตอบแทนที่จะได้รับ และค่าใช้จ่ายที่ข้าพเจ้าจะต้องรับผิดชอบ จ่ายเอง
และข้าพเจ้า (หรือเด็กในปกครองของข้าพเจ้า ตามความเหมาะสม) ยินยอมให้ผู้วิจัยใช้ข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้า (หรือเด็กในปกครองของข้าพเจ้า ตามความเหมาะสม) ที่ได้รับจากการวิจัย โดยให้นำเสนอเป็นข้อมูลโดยรวมจากการวิจัยนั้นแต่จะไม่เผยแพร่ ต่อสาธารณะเป็นรายบุคคล ทั้งนี้ข้าพเจ้า (หรือเด็กในปกครองของข้าพเจ้า ตามความเหมาะสม) สามารถถอนตัวหรืองดเข้าร่วมการวิจัยได้ทุกเมื่อ โดยจะไม่มีผลกระทบและไม่เสียสิทธิ์ใดๆ ในการรับการบริการและการรักษาพยาบาลที่ข้าพเจ้า (หรือเด็กในปกครองของข้าพเจ้า ตามความเหมาะสม) จะได้รับต่อไปในอนาคต 
หากข้าพเจ้า (หรือเด็กในปกครองของข้าพเจ้า ตามความเหมาะสม) มีข้อข้องใจเกี่ยวกับขั้นตอนของการวิจัย หรือหากเกิดผลข้างเคียงที่ไม่พึงประสงค์จากการวิจัยขึ้นกับข้าพเจ้า (หรือเด็กในปกครองของข้าพเจ้า ตามความเหมาะสม) ข้าพเจ้าสามารถติดต่อกับ (..............ระบุชื่อผู้รับผิดชอบ ……………ที่อยู่……………โทรศัพท์ที่ทำงาน/โทรศัพท์บ้าน/ โทรศัพท์มือถือ ที่ติดต่อได้ 24 ชั่วโมง……..)


หากข้าพเจ้า (หรือเด็กในปกครองของข้าพเจ้า ตามความเหมาะสม) ได้รับการปฏิบัติไม่ตรงตามที่ได้ระบุไว้ในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย ข้าพเจ้าสามารถแจ้งให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทราบได้ที่ ฝ่ายเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สำนักงานบริการการวิจัย ชั้น 4 อาคารเฉลิมพระเกียรติฉลองสิริราชสมบัติครบ 60 ปี คณะเวชศาสตร์เขตร้อน มหาวิทยาลัยมหิดล โทร. 0 2354 9100-4 ต่อ 1349, 1525 ต่อ 16-17 


ข้าพเจ้า เข้าใจข้อความในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอมนี้โดยตลอดแล้ว จึงได้ลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการ




 


ลายมือชื่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
        
        …………………………….…………

            





                   (………………………………..…….)

                                                       วันที่……………เดือน……..…….พ.ศ…..……

ลายมือชื่อผู้ปกครอง                      
        .……………………...........……….…
            





                   (………………………………..…….)

                                                                                                       (เกี่ยวข้องเป็น..........................)
                                                            วันที่……………เดือน……..…….พ.ศ…..……

ลายมือชื่อผู้ให้ข้อมูล/ ผู้ขอความยินยอม
        ………………….…………………….

       (………………...............……………….)

      

     

            วันที่……………เดือน……..…….พ.ศ…..……

**ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยไม่สามารถอ่านหนังสือ/ ลงลายมือชื่อได้ ให้ใช้การประทับลายมือนิ้วแทนดังนี้ : 
ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้ แต่ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในแบบยินยอมนี้ให้แก่ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจดี 
ข้าพเจ้าจึงประทับลายนิ้วมือของข้าพเจ้าในแบบยินยอมนี้ด้วยความเต็มใจ
    ลายมือชื่อผู้อธิบาย/ อ่านข้อความ         ……………………………………..

                                                                                                    (………………………...…………..)

                                      วันที่………….เดือน.………..….พ.ศ…….…

                   พยาน(ไม่ใช่ผู้อธิบาย)        ….………………………………….                                       

ประทับลายนิ้วมือของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
                              (…..….……………………………..)

              วันที่………….เดือน.………..….พ.ศ…….…
 

หมายเหตุ  (1) ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเป็นเด็กโตอายุ 13 ถึงก่อน 18 ปี สามารถตัดสินใจเองได้ ให้ลงลายมือชื่อ
                   ทั้งผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (เด็ก) และผู้ปกครองด้วย
               (2) พยานต้องไม่ใช่แพทย์หรือผู้วิจัย
               (3) ผู้ให้ข้อมูลหรือผู้อ่านข้อความต้องไม่เป็นแพทย์ผู้รักษาเพื่อป้องกันการเข้าร่วมโครงการด้วยความเกรงใจ
(โปรดมอบสำเนาเอกสารฉบับนี้ให้ผู้เข้าร่วมวิจัย/ผู้ปกครอง 1 ฉบับ)
แบบฟอร์มนี้ใช้สำหรับ 


(1) ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่มีอายุ18 ปี ขึ้นไป (2) เด็กโตอายุระหว่าง13 - ก่อน18 ปีบริบูรณ์ (3) ผู้ปกครองของเด็กเล็กอายุต่ำกว่า 13 ปี�โปรดปรับเปลี่ยนสรรพนามที่ใช้ และรายละเอียดโครงการตามความเหมาะสม


หมายเหตุ: แบบฟอร์มนี้เป็นเพียงตัวอย่าง ท่านสามารถปรับปรุงเนื้อหาตามความเหมาะสมของโครงการ








	เอกสารฉบับนี้จะสมบูรณ์เมื่อมีตราประทับของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน



Version………… date………………(please specify)

