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เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (Research Subject Information Sheet)
เรียน
อาสาสมัคร/ผู้เข้าร่วมโครงการทุกท่าน

ด้วยข้าพเจ้า.......................................................................................................................................ทำการศึกษาวิจัยเรื่อง ................................................................................โดยมีวัตถุประสงค์.......................................................................... จึงใคร่ขอเรียนเชิญท่านเข้าร่วมโครงการ แต่ก่อนที่ท่านจะตอบตกลงเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ โปรดอ่านข้อความในเอกสารทั้งหมด เพื่อให้ทราบว่า เหตุใดท่านจึงได้รับเชิญให้เข้าร่วมโครงการนี้ โครงการวิจัยนี้ทำเพื่ออะไร หากเข้าร่วมโครงการนี้จะต้องทำอะไรบ้าง รวมทั้งข้อดีและข้อเสียที่อาจเกิดขึ้นระหว่างโครงการวิจัยนี้

ในเอกสารนี้ ถ้ามีข้อความที่ท่านอ่านแล้วไม่เข้าใจ โปรดสอบถามหัวหน้าโครงการหรือผู้ร่วมวิจัยที่ทำโครงการวิจัยนี้ให้ช่วยอธิบายให้ท่านจนกว่าจะเข้าใจ การเข้าร่วมโครงการวิจัยครั้งนี้จะต้องเป็นความสมัครใจของท่าน ไม่มีการบังคับ ชักจูง การไม่เข้าร่วมหรือถอนตัวจากโครงการวิจัยจะไม่มีผลกระทบต่อการปฏิบัติงานของท่าน หรือผลประโยชน์ที่ท่านพึงได้รับแต่อย่างใด

โปรดอย่าลงลายมือชื่อของท่านในเอกสารนี้ จนกว่าจะแน่ใจว่าท่านยินดีเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้จริง หากท่านยินดีเข้าร่วมโครงการ ขอความกรุณาลงนามในแบบฟอร์มยินดีเข้าร่วมโครงการตามเอกสารที่แนบมาพร้อมนี้ ขอขอบคุณที่ท่านให้ความร่วมมือในการศึกษาครั้งนี้ หากมีคำถามเกี่ยวกับโครงการดังกล่าว ท่านสามารถติดต่อหัวหน้าโครงการ..............................................โทร. ......................................... มือถือ ......................................... 
ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เพราะคุณสมบัติที่เหมาะสมดังต่อไปนี้


1.
มีเกณฑ์การคัดเลือกกลุ่มตัวอย่าง (Inclusion criteria) ดังต่อไปนี้
-
............................................................................................................
-
............................................................................................................
-
............................................................................................................
-
............................................................................................................


เกณฑ์การคัดอาสาสมัครออกจากโครงการ (Exclusion criteria)

-
............................................................................................................
ระยะเวลาที่ต้องร่วมโครงการวิจัย

...........................................................................................................................

หากเข้าร่วมโครงการวิจัยครั้งนี้ ท่านจะต้องปฏิบัติตามขั้นตอนหรือได้รับการปฏิบัติอย่างไร

เมื่อท่านตอบรับเข้าร่วมโครงการวิจัย ท่านจะได้รับและตอบแบบสอบถามซึ่งประกอบด้วย ................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................


ท่านจะได้รับเอกสารชี้แจงและหนังสือยินยอมที่มีข้อความเดียวกันกับที่นักวิจัยเก็บไว้และได้ลงลายมือชื่อของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ผู้ให้คำอธิบายเพื่อขอความร่วมมือให้เข้าร่วมโครงการวิจัยและวันที่ที่ลงชื่อเก็บไว้เป็นส่วนตัว 1 ชุด 
ความไม่สุขสบาย หรือความเสี่ยงต่ออันตรายที่อาจได้รับจากกรรมวิธีการวิจัย และการป้องกัน/แก้ไขที่หัวหน้าโครงการวิจัยเตรียมไว้หากมีเหตุการณ์ดังกล่าวเกิดขึ้น
หากท่านรู้สึกว่า แบบสอบถามหรือแบบสัมภาษณ์ดังกล่าวก่อให้เกิดความไม่ปลอดภัย กระทบกระเทือนจิตใจ และเป็นการละเมิดสิทธิส่วนตัวของท่าน ท่านสามารถบอกเลิกการวิจัยได้ทันที 

ประโยชน์ที่จะได้รับจากการวิจัย
.............................................................................................................................................................................
...............................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
หากท่านรู้สึกว่าท่านได้รับการปฏิบัติอย่างไม่เป็นธรรมในระหว่างโครงการวิจัยนี้ ท่านอาจแจ้งเรื่องได้ที่

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน สถาบันบำบัดรักษาและฟื้นฟูผู้ติดยาเสพติดแห่งชาติบรมราชชนนี โทร. 0-2531-0080 ต่อ 475, 492 และสามารถติดต่อผู้วิจัยได้ตลอด 24 ชม. 
ข้อมูลส่วนตัวของท่านที่ได้จากโครงการวิจัยครั้งนี้จะถูกนำไปใช้ดังต่อไปนี้
.............................................................................................................................................................................
...............................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................


ท่านสามารถถอนตัวออกจากโครงการวิจัยได้ตลอดเวลา โดยไม่เกิดผลเสียใดๆตามมา และหากผู้วิจัยมีข้อมูลเพิ่มเติมทั้งด้านประโยชน์และโทษที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้ ผู้วิจัยจะแจ้งให้ท่านทราบทันทีโดยไม่ปิดบัง





ลงชื่อ…………………..…………………………หัวหน้าโครงการ






      (…………………………………………….)





วันที่ให้ข้อมูล.....................................
หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Consent form)






วันที่ให้คำยินยอม...............เดือน..............พ.ศ...................

ข้าพเจ้า.........................................................................อายุ................ปี อยู่บ้านเลขที่................................

ถนน..............................ตำบล/แขวง...........................อำเภอ/เขต...........................จังหวัด........................

ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมให้ทำการวิจัยเรื่อง “………………………………………………………………..” ข้าพเจ้าได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด และมีความเข้าใจดีแล้ว ผู้วิจัยรับรองว่าจะตอบคำถามต่างๆที่ข้าพเจ้าสงสัยด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าพอใจ


ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้และยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้โดยสมัครใจ และการบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการปฏิบัติงานของข้าพเจ้าที่พึงจะได้รับต่อไป

ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวข้าพเจ้าที่เข้าร่วมการวิจัยเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะในรูปที่เป็นสรุปผลการวิจัยเท่านั้น 

ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นแล้ว และมีความเข้าใจดีทุกประการ และได้ลงนามในใบยินยอมนี้ด้วยความเต็มใจ
ลงชื่อ...................................................................... ผู้ยินยอม 

(......................................................................)
         ลงชื่อ.......................................................................ผู้วิจัย
  
             (.......................................................................)
       ลงชื่อ.......................................................................พยาน
 

             (.......................................................................)




ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยยังไม่บรรลุนิติภาวะ จะต้องได้รับการยินยอมจากผู้ปกครอง หรือผู้อุปการะโดยชอบด้วยกฏหมาย
            ลงชื่อ.......................................... ผู้ปกครอง/ผู้อุปการะโดยชอบด้วยกฎหมาย      
               (........................................................................)
           ลงชื่อ.......................................................................ผู้วิจัย
  
               (.......................................................................)
           ลงชื่อ.......................................................................พยาน
                       
(.......................................................................)


