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แบบทบทวนและนำเสนอเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม
วิธีการพิจารณา   ( พิจารณาแบบเร็ว  ( พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  ครั้งที่          
 ระเบียบวาระที่ 

	ชื่อโครงการวิจัย (ไทย)

	รหัสโครงการ
	ชื่อหัวหน้าโครงการ

	ผู้ทบทวน                                                                                                     คนที่     1      2      3

	หัวข้อ
	เหมาะสม
	ไม่เหมาะสม
	NA

	1.
	ชื่อเรื่อง ตรงกับ ชื่อเรื่องของโครงการวิจัย
	
	
	

	2.
	ชื่อผู้วิจัย ที่อยู่ เบอร์โทรศัพท์ที่ติดต่อได้  ในและนอกเวลาราชการ
	
	
	

	3.
	ชื่อแหล่งทุนวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัย
	
	
	

	4.
	กระบวนการเชิญเข้าร่วมการวิจัยและการขอความยินยอม 
- ผู้อธิบายข้อมูล ผู้ขอคำยินยอม เวลา สถานที่
	
	
	

	5.
	บทนำส่วนต้นสรุปสาระหลักของโครงการวิจัย
	
	
	

	6.
	คำเชิญเข้าร่วมการวิจัย : การแจ้งว่าเป็นงานวิจัย การเข้าร่วมโดยสมัครใจ ถ้าเข้าร่วมแล้วสามารถถอนตัวโดยไม่เสียสิทธิประโยชน์ที่พึงได้รับ มีเวลาและโอกาสในการตัดสินใจอย่างเพียงพอ การชี้แจงความเป็นอิสระในการตัดสินใจ
	
	
	

	7.
	เหตุผลและความสำคัญของการวิจัย ข้อมูลของยา หรือการจัดการระหว่างการวิจัย
	
	
	

	8.
	วัตถุประสงค์ของการวิจัย
	
	
	

	9.
	คุณสมบัติของผู้ที่จะสามารถเข้าร่วมการวิจัยโดยสังเขป ไม่ใช้ศัพท์เทคนิคหรือการเขียนเกณฑ์การคัดเข้า/คัดออก ไม่เชิญชวนเกินความเหมาะสม ไม่ใช้ถ้อยคำที่อาจตอกย้ำความกังวลของผู้ป่วยที่หมดหวัง
	
	
	

	10.
	สถานที่ทำการวิจัย และจำนวนผู้เข้าร่วมการวิจัย  
	
	
	

	11.
	รูปแบบการวิจัย รวมวิธีการสุ่มแบ่งกลุ่ม (ถ้ามี) และโอกาสที่จะถูกจัดอยู่ในกลุ่มต่างๆ 
	
	
	

	12.
	ขั้นตอนการวิจัย ระยะเวลาที่เข้าร่วมการวิจัย และจำนวนครั้งที่นัด พร้อมชี้แจงว่าส่วนใดเป็นการวิจัย ส่วนใดเป็นการดูแลรักษาตามปกติ คำแนะนำในการปฏิบัติตัวระหว่างอยู่ในการวิจัย
	
	
	

	13.
	ความเสี่ยง หรือความไม่สะดวกสบาย จากเข้าร่วมการวิจัย รวมถึงความเสี่ยงที่คาดเดาไม่ได้  แม้จะไม่เคยมีรายงานมาก่อน และความเสี่ยงทางจิตใจ สังคม เศรษฐกิจ และกฎหมาย
	
	
	

	14.
	ประโยชน์ทางตรงต่อสุขภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย และประโยชน์ทางอ้อม เช่น ต่อชุมชน สังคม องค์ความรู้ 
	
	
	

	15.
	ทางเลือกหรือวิธีการรักษาอื่นที่อาจจะเป็นประโยชน์แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย หากไม่สมัครใจเข้าร่วมการวิจัย พร้อมชี้แจงข้อดีข้อเสียที่สำคัญของแต่ละทางเลือก
	
	
	

	16.
	แนวทางการจัดการเมื่อผู้เข้าร่วมการวิจัยขอถอนตัวออกจากการวิจัย ไม่มีผลต่อการดูแลรักษาหรือสูญเสียผลประโยชน์
	
	
	

	17.
	การแจ้งข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยที่อาจมีผลต่อการตัดสินใจอยู่ร่วมการวิจัยต่อไป 
	
	
	

	18.
	เหตุผลที่ผู้วิจัยยุติการเข้าร่วมการวิจัยและแนวทางการจัดการกับเหตุการณ์นั้นๆ 
	
	
	

	19.
	ประโยชน์หรือสิ่งที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยอาจได้รับหลังเสร็จสิ้นการวิจัย
	
	
	

	20.
	การแจ้งผลลัพธ์หรือผลการวิจัยให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยทราบหลังได้ข้อสรุปผลการวิจัย(ถ้ามี)
	
	
	

	หัวข้อ
	เหมาะสม
	ไม่เหมาะสม
	NA

	21.
	วิธีการเก็บข้อมูลส่วนบุคคลไว้เป็นความลับ การนำเสนอผลการวิจัย และข้อจำกัดในการรักษาความลับของข้อมูล มีผู้ใดหรือคณะบุคคลใดที่จะเข้าถึงข้อมูลได้ เช่น ข้อมูลจะต้องถูกส่งไปยังบริษัทยาผู้ให้ทุน การตรวจสอบข้อมูลโดยคณะกรรมการจริยธรรมฯ องค์กรของรัฐ
	
	
	

	22.
	การจัดการข้อมูลส่วนบุคคลและตัวอย่างชีวภาพหลังเสร็จสิ้นการวิจัย 

	
	- กรณีที่ไม่มีการเก็บรักษาไว้และจะทำลายทิ้งหลังเสร็จสิ้นการวิจัย
	
	
	

	
	- กรณีที่มีการเก็บรักษาไว้โดยไม่มี หรือมีรหัสเชื่อมโยง
	
	
	

	
	- กรณีที่มีการทำวิจัยเพื่อหาลำดับการเรียงตัวของสารพันธุกรรมทั้งหมด และการขอความยินยอม
	
	
	

	
	- กรณีที่จะมีการนำตัวอย่างชีวภาพไปใช้ในเชิงพาณิชย์ และการมีส่วนในการแบ่งปันผลประโยชน์
	
	
	

	23.
	ค่าตอบแทน เป็นค่าเดินทาง ค่าชดเชยที่ต้องสูญเสียรายได้ การเสียเวลา ความไม่สะดวกสบาย ไม่มากจนเป็นเหตุจูงใจให้เข้าร่วมการวิจัยโดยไม่เหมาะสม และวิธีการจ่ายค่าตอบแทน
	
	
	

	24.
	ค่าใช้จ่ายที่ต้องรับผิดชอบเอง หรือต้องเสียค่าใช้จ่ายเพิ่มเติมจากการเข้าร่วมการวิจัย 
เช่น ค่ายาวิจัย ค่าตรวจทางห้องปฏิบัติการ
	
	
	

	25.
	แนวทางการดูแลรักษา ผู้รับผิดชอบในการรักษาพยาบาลและการจ่ายค่าชดเชยกรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับอันตรายหรือผลกระทบจากการเข้าร่วมการวิจัย รวมถึงค่าใช้จ่ายในการรักษาตัวแบบผู้ป่วยใน
	
	
	

	26.
	บุคคลที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถติดต่อได้เกี่ยวกับการวิจัย กรณีที่มีข้อสงสัย ปัญหา หรือหากเกิดผลข้างเคียง หรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (การวิจัยที่มีความเสี่ยงมาก/เสี่ยงน้อย)
	
	
	

	27.
	ช่องทางติดต่อสำนักงานคณะกรรมการฯ เกี่ยวกับสิทธิ หรือมีข้อร้องเรียน
	
	
	

	28.


	การใช้ภาษาเหมาะกับกลุ่มอายุ หรือกลุ่มชาติพันธุ์/ต่างชาติ คนทั่วไปเข้าใจ ไม่ใช้ภาษาต่างประเทศ หรือ ศัพท์ทางเทคนิค 

	
	- ในเอกสารชี้แจงข้อมูลและหนังสือแสดงเจตนายินยอม
	
	
	

	
	- ในเอกสารเชิญชวน สมุดบันทึก และเอกสารที่ให้กับผู้เข้าร่วมการวิจัย
	
	
	

	
	- ใน Flip chart วิดีทัศน์ สื่ออื่น ๆ ที่ใช้อธิบาย
	
	
	

	
	- การแปลภาษามีเอกสารรับรองการแปล
	
	
	

	
	- การลำดับเนื้อหา (organize) ให้เข้าใจง่าย กระชับ
	
	
	

	29.
	เอกสารข้อมูลและขอความยินยอม

	
	- ที่ลงลายมือชื่อผู้เข้าร่วมการวิจัย ผู้ขอคำยินยอม พร้อมวัน-เดือน-ปี
	
	
	

	
	- ที่ลงลายมือชื่อพยานผู้ไม่มีส่วนได้ส่วนเสีย วัน-เดือน-ปี  (กรณีผู้เข้าร่วมการวิจัยอ่านหนังสือ
  ไม่ออก แต่ฟังเข้าใจ ต้องมีพยานทั้งฝ่ายผู้เข้าร่วมการวิจัยและพยานฝ่ายผู้วิจัย)
	
	
	

	
	- ได้รับเอกสารที่มีข้อความเดียวกันกับที่ผู้วิจัยเก็บไว้ 1 ชุด
	
	
	

	
	กรณีผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นเด็ก มีที่ลงลายมือชื่อบิดา / มารดา /ผู้ปกครอง
	
	
	

	
	กรณีผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นเด็กอายุ 7 - น้อยกว่า 18 ปีบริบูรณ์ มีเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม (assent form) ให้เด็กสามารถอ่านทำความเข้าใจได้และมีที่ลงนามของเด็ก 
	
	
	

	
	ไม่มีข้อความที่ยกเว้นความผิดจากความประมาทเลินเล่อของผู้วิจัย
	
	
	

	ข้อคิดเห็น / เสนอแนะอื่นๆ  


ลงชื่อ







(






)

วันที่ 
 
เดือน 


 พ.ศ.


ฉบับที่ 3.0 เริ่มใช้ 1 สิงหาคม 2565

     หน้า 1 จาก 2 หน้า
ฉบับที่ 3.0 เริ่มใช้ 1 สิงหาคม 2565

     หน้า 1 จาก 2 หน้า
ฉบับที่ 3.0 เริ่มใช้ 15 มีนาคม 2565 

     หน้า 1 จาก 3 หน้า

