
เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  
(Research Subject Information sheet)  

 
ชื่อโครงการวิจัย…………………………………………………………………………………………………………………… 
ชื่อและสถานที่ท างานของผู้วิจัย……………………………………………………………………………………………… 
ผู้ให้ทุนวิจัย………………………………………………………………………………………………………….……………… 

 ท่านได้รับการเชิญชวนให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ แต่ก่อนที่ท่านจะตกลงใจเข้าร่วมหรือไม่  
โปรดอ่านข้อความในเอกสารนี้ทั้งหมด เพ่ือให้ทราบว่า เหตุใดท่านจึงได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย
นี้ โครงการวิจัยนี้ท าเพ่ืออะไร หากท่านเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ท่านจะต้องท าอะไรบ้าง รวมทั้งข้อดีและ
ข้อเสียที่อาจจะเกิดขึ้นในระหว่างการวิจัย 
 ในเอกสารนี้ อาจมีข้อความที่ท่านอ่านแล้วยังไม่เข้าใจ โปรดสอบถามผู้วิจัยหรือผู้ช่วยผู้วิจัยที่ท า
โครงการนี้เพ่ือให้อธิบายจนกว่าท่านจะเข้าใจ  ท่านจะได้รับเอกสารนี้ 1 ชุด กลับไปอ่านที่บ้านเพ่ือ
ปรึกษาหารือกับญาติพ่ีน้อง เพ่ือน หรือแพทย์ที่ท่านรู้จัก ให้ช่วยตัดสินใจว่าควรจะเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้
หรือไม่ การเข้าร่วมในโครงการวิจัยครั้งนี้จะต้องเป็นความสมัครใจของท่าน ไม่มีการบังคับหรือชักจูง 
ถึงแม้ท่านจะไม่เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านก็จะได้รับการรักษาพยาบาลตามปกติ การไม่เข้าร่วมหรือ
ถอนตัวจากโครงการวิจัยนี้ จะไม่มีผลกระทบต่อการได้รับบริการ การรักษาพยาบาลหรือผลประโยชน์ที่พึง
จะได้รับของท่านแต่อย่างใด 
 โปรดอย่าลงลายมือชื่อของท่านในเอกสารนี้จนกว่าท่านจะแน่ใจว่ามีความประสงค์จะเข้าร่วมใน
โครงการวิจัยนี้ ค าว่า “ท่าน” ในเอกสารนี้ หมายถึงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยในฐานะเป็นอาสาสมัครใน
โครงการวิจัยนี้ หากท่านเป็นผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้ที่จะเข้าร่วมในโครงการวิจัย และลงนามแทนใน
เอกสารนี้ โปรดเข้าใจว่า “ท่าน” ในเอกสารนี้หมายถึงผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยเท่านั้น 
 
โครงการวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์อย่างไร  
 (ระบุวัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย) 
 
ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เพราะคุณสมบัติที่เหมาะสมดังต่อไปนี้ 
 (สรุปเกณฑ์การคัดเลือก (Inclusion criteria) ที่ส าคัญที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยต้องรู้) 
 
ท่านไม่สามารถเข้าร่วมโครงการวิจัยได้หากท่านมีคุณสมบัติดังต่อไปนี้ 
 (สรุปเกณฑ์การคัดออก (Exclusion criteria) ที่ส าคัญที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยต้องรู้)  
 
จะมีการท าโครงการวิจัยนี้ที่ใด และมีจ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยท้ังสิ้นเท่าไร 
 (หากเป็น Multi-center study ให้ระบุว่าท าในประเทศไทยหรือต่างประเทศ และบอกว่าจ านวน
ผู้เข้าร่วมวิจัยในสถาบันมีก่ีคน) 
 
กระบวนการเชื้อเชิญและขอค ายินยอมจากท่านเพื่อเข้าร่วมการวิจัย 
 (อธิบายกระบวนการเชื้อเชิญ อาสาสมัคร และกระบวนการขอค ายินยอมจากอาสาสมัคร โดย
สรุป เช่น แพทย์หรือเจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายจะเป็นผู้แนะน าโครงการวิจัยนี้แก่ท่าน หากท่านสนใจจะ
เข้าร่วมโครงการ ท่านจะได้รับข้อมูลโครงการวิจัยนี้เพ่ิมเติมจากแพทย์หรือเจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมาย  



หลังจากนั้นท่านจะได้รับเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยและหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้า
ร่วมการวิจัยเพ่ือทบทวน และท าความเข้าใจ   หากท่านมีข้อสงสัยท่านสอบถามได้จากผู้ที่ท าหน้าที่ขอค า
ยินยอมจากท่าน และหากท่านต้องการเข้าร่วมการวิจัย จึงลงนามในหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วม
การวิจัย    ในกรณีที่แพทย์ผู้วิจัยเป็นแพทย์ที่ให้การรักษาท่านอยู่ กระบวนการนี้จะด า เนินการโดย
เจ้าหน้าที่ท่ีได้รับมอบหมายแทน เพ่ือให้ท่านสามารถตัดสินใจได้อย่างอิสระ ) 
 
ระยะเวลาที่ท่านจะต้องร่วมโครงการวิจัยและจ านวนครั้งที่นัด 
 (ระบุให้ละเอียดในส่วนของ ทั้งระยะเวลาที่แบ่งเป็นระยะตั้งแต่เริ่มต้นการรักษาและติดตาม) 
 
หากท่านเข้าร่วมโครงการวิจัย ท่านจะต้องปฏิบัติตามขั้นตอน หรือได้รับการปฏิบัติอย่างไร 

(ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะถูกแบ่งเป็นกี่กลุ่ม ด้วยวิธีใดเช่น สุ่ม  จับสลาก ฯลฯ   แต่ละกลุ่มจะ
ไดร้ับการปฏิบัติอย่างไร มีการใช้ยาหลอกหรือไม่ หากมีโอกาสที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย จะได้ยาหลอกเป็น
อัตราส่วนเท่าไร การมาตามนัดแต่ละครั้งจะต้องท าอะไรบ้าง ต้องอยู่ในโรงพยาบาลหรือไม่ (ควรบรรยาย
เป็นภาษาไทยที่เข้าใจง่าย และหลีกเลี่ยงการใช้ค าศัพท์ภาษาอังกฤษ หรือ ศัพท์แพทย์)  

 
ความไม่สุขสบาย หรือความเสี่ยงต่ออันตรายที่อาจจะได้รับจากกรรมวิธีการวิจัยมีอะไรบ้าง และ
วิธีการป้องกัน/แก้ไขท่ีผู้วิจัยเตรียมไว้หากมีเหตุการณ์ดังกล่าวเกิดขึ้น 
 (อธิบายความเสี่ยง ความไม่สุขสบาย ที่อาจเกิดข้ึน เช่น แพ้ยา อาการก าเริบ เป็นต้น) 
 
ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากโครงการวิจัย 
 (ประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวิจัยโดยตรง และประโยชน์ต่อส่วนรวม) 
 
ค่าใช้จ่ายที่ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยจะต้องรับผิดชอบ (ถ้าม)ี 
 (ระบุว่าค่าใช้จ่ายใดที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยไม่ต้องจ่าย  และส่วนใดที่ต้องจ่ายเอง)   
 
ค่าตอบแทนที่จะได้รับเมื่อเข้าร่วมโครงการวิจัย (ถ้ามี) 
 (เช่น ค่าตอบแทนเป็นค่าเดินทางมาร่วมในโครงการวิจัย ครั้งละ…….บาท ผู้วิจัยไม่ควรบอกว่า 
ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยจะได้รับค่าตอบแทน เมื่อมาร่วมในโครงการวิจัยจนเสร็จสิ้นโครงการ และไม่ควร
คูณจ านวนเงินกับจ านวนครั้งที่นัดเข้าด้วยกัน เพราะจ านวนเงินอาจจะมากจนดูคล้ายกับเป็นการโน้มน้าว
หรือจูงใจให้เข้าร่วมโครงการ โดยไม่พิจารณาให้รอบคอบ ดังนั้นจึงควรระบุค่าตอบแทนเป็นครั้งๆ) 
 
หากท่านไม่เข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ ท่านมีทางเลือกอ่ืนอย่างไรบ้าง 

(ระบุทางเลือกของการรักษาโดยวิธีอ่ืนๆ นอกเหนือจากท่ีได้รับจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้)  
 
หากเกิดอันตรายท่ีเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยนี้ จะติดต่อกับใครและได้รับการปฏิบัติอย่างไร 
 (ระบุชื่อผู้วิจัยและผู้วิจัยร่วมอีก 1 คน สถานที่ติดต่อ หมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ทั้งใน
และนอกเวลาราชการ รวมทั้งหากเกิดการเจ็บป่วยหรือบาดเจ็บจากการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ จะได้รับ
การดูแลรักษาอย่างไร รวมทั้งกรณีฉุกเฉินที่อาจจะเกิดขึ้นจากโครงการวิจัย) 
 



หากท่านมีค าถามที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย จะถามใคร ระบุชื่อผู้วิจัยหรือผู้ร่วมวิจัย 
 (ระบุชื่อผู้รับผิดชอบ และ หมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ทั้งในและนอกเวลาราชการ) 
 
หากท่านรู้สึกว่าได้รับการปฏิบัติอย่างไม่เป็นธรรมในระหว่างโครงการวิจัยนี้ ท่านสามารถแจ้งเรื่องได้ที่  

(คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมงานวิจัยในคน  โรงพยาบาลมหาวชิราลงกรณธัญบุรี  ชั้น 8 
อาคารกาญจนบารมี  ที่อยู่ 139 ม.4 ต.บึ งสนั่น อ.ธัญบุรี  จ.ปทุมธานี  12110 เบอร์โทร 02-
5461960-1301) 

 
ข้อมูลส่วนตัวของท่านที่ได้จากโครงการวิจัยครั้งนี้จะถูกน าไปใช้ดังต่อไปนี้ 

(ระบุว่าจะน าเสนอข้อมูลที่ได้จากโครงการวิจัย  เพ่ือประโยชน์ทางวิชาการโดยไม่เปิดเผยชื่อ
นามสกุล ที่อยู่ของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยเป็นรายบุคคล และมีมาตรการในการเก็บรักษาข้อมูลส่วนตัว
และข้อมูลที่ได้จากโครงการวิจัย จะมีการน าเสนอข้อมูลอย่างไร เช่น ข้อมูลจะถูกส่งไปให้ผู้ให้ทุนวิจัยหรือ
คณะกรรมการจริยธรรม ฯ เป็นต้น) 

 
ท่านจะถอนตัวออกจากโครงการวิจัยหลังจากได้ลงนามเข้าร่วมโครงการวิจัยแล้วได้หรือไม่ 

(ควรมีข้อความให้ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย สามารถถอนตัวออกจากโครงการวิจัยได้ตลอดเวลา 
โดยจะไม่มีผลเสียใดๆเกิดขึ้น และให้บอกด้วยว่าผู้ เข้าร่วมในโครงการวิจัยอาจถูกขอให้ออกจาก
โครงการวิจัยในกรณีใดบ้าง เช่น เมื่อโรคมีอาการรุนแรงขึ้น  เป็นต้น) 
 
หากมีข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ท่านจะได้รับแจ้งข้อมูลนั้นโดยผู้วิจัยหรือผู้วิจัยร่วมนั้น
ทันที (ในกรณีที่เป็นการวิจัยเกี่ยวข้องกับการรักษาโดยเฉพาะการใช้ยา)  

(ในกรณีที่เป็นการวิจัยเกี่ยวข้องกับการรักษาโดยเฉพาะการใช้ยา หากมีข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวข้องกับ
โครงการวิจัย ผู้วิจัยจะต้องแจ้งให้ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทราบด้วย) 

 
 

  
 


