ข้อมูลสำหรับอาสาสมัครและเอกสารแสดงความยินยอม ETT และ LMA  

ข้อมูลสำหรับอาสาสมัครและเอกสารแสดงความยินยอม
ชื่อโครงการวิจัย : การศึกษาแบบสุ่มเพื่อเปรียบเทียบผลลัพธ์ทางคลินิกระหว่าง การใส่อุปกรณ์ ท่อทางเดินหายใจ หรือ หน้ากากครอบกล่องเสียง ในผู้เข้าร่วมวิจัยที่มารับการผ่าตัดภายใต้การระงับความรู้สึกแบบทั่วตัว หรือ การดมยาสลบ  

ผู้วิจัยหลัก :  แพทย์หญิง น้ำฝน สุขสบาย 

สังกัด : หน่วยงานวิสัญญีวืทยา โรงพยาบาล...... อำเภอ,,,,,,, จังหวัด.......[ระบุชื่อสังกัดของผู้วิจัยหลัก] 

ผู้สนับสนุนการวิจัย : ทุนมูลนิธิ.....
บทนำและสรุปสาระหลักของโครงการวิจัย 
ในการระงับความรู้สึกแบบทั่วตัว หรือ การดมยาสลบ เพื่อการผ่าตัดนั้น ทีมวิสัญญีต้องมีการเปิดทางหายใจและช่วยหายใจในระหว่างผ่าตัด โดยทั่วไปอุปกรณ์มาตรฐานที่ใช้ คือ ท่อทางเดินหายใจ .....
ปัจจุบันนี้ได้มีการคิดค้นอุปกรณ์แบบใหม่ คือ หน้ากากครอบกล่องเสียง ซึ่งมีข้อมูลการใช้อุปกรณ์นี้ในผู้ที่มารับการผ่าตัดในหลายการศึกษาและหลายประเทศทั้งในทวีปยุโรป อเมริกาและเอเซีย  ผลการศึกษาที่ผ่านมา พบว่า มีความปลอดภัยสามารถใช้ทดแทนการใส่ท่อทางเดินหายใจได้ตามข้อบ่งชี้ อย่างไรก็ตามอุปกรณ์ทั้ง 2 ชนิดนี้ มีข้อดีและข้อเสียแตกต่างกัน (ซึ่งจะกล่าวต่อไป) 
เนื่องจาก ลักษณะของ หน้ากากครอบกล่องเสียง ซึ่งไม่จำเป็นที่ต้องสอดใส่ผ่านกล่องเสียงลงไปในหลอดคอเช่นเดียวกับ ท่อทางเดินหายใจ ผู้วิจัยจึงมีสมมุติฐานว่า การใส่หน้ากากครอบกล่องเสียง อาจจะมีผลลัพธ์ทางคลินิก ได้แก่ อาการเจ็บคอ เสียงแหบ ไอ และ การเปลี่ยนแปลงของความดันเลือดและชีพจร น้อยกว่า การใส่ท่อทางเดินหายใจ อย่างไรก็ตาม จนถึงปัจจุบันนี้ ยังไม่มีการศึกษาที่มีคุณภาพเพื่อเปรียบเทียบผลลัพธ์ดังกล่าว

ข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัย 

ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมการวิจัย โปรดใช้เวลาในการอ่านเอกสารฉบับนี้ ซึ่งจะช่วยให้ท่านรับทราบสิ่งต่าง ๆ ที่ท่านจะมีส่วนร่วมในการวิจัยนี้ การตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยนี้ขึ้นอยู่กับความสมัครใจของท่าน หากท่านไม่สมัครใจเข้าร่วมการวิจัย จะไม่มีผลใด ๆ ต่อการดูแลรักษาหรือสิทธิที่ท่านพึงมี 
การเข้าร่วมการวิจัยนี้ขึ้นอยู่กับความสมัครใจ  .................................
วัตถุประสงค์ของการวิจัย ..................................
รูปแบบการวิจัย  .................................
การคัดเลือก การสุ่ม และ จำนวนผู้เข้าร่วมวิจัย .................................
ขั้นตอนการวิจัย .................................
ความเสี่ยง/ประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัย  .................................
เอกสารชี้แขงและขอคววามยิยอม Version 1.0  Jan. 2021

หน้า 1 จาก 6  

