คู่มือการวิจัยสำหรับแพทย์ประจำบ้านศัลยศาสตร์
นครปฐม-ศิริราช

งานวิจัยสำหรับแพทย์ประจำบ้านศัลยศาสตร์

ราชวิทยาลัยศัลยกรรม ได้กำหนดให้การอบรมแพทย์ประจำบ้านศัลยกรรมทั่วไป แพทย์ประจำบ้านจะต้องมีผลงานวิจัยฉบับสมบูรณ์ อย่างน้อย 1 ฉบับ ก่อนเสร็จสิ้นการฝึกอบรม ซึ่งในกระบวนการทำงานวิจัยนั้น แพทย์ประจำบ้านจะได้ผ่านกระบวนการเพื่อเลือกหัวข้อทำงานวิจัยที่สนใจ การตั้งคำถาม การสืบค้นวรรณกรรม การออกแบบงานวิจัย การวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ การเขียนเสนองานวิจัย และการนำเสนอ ซึ่งเป็นทักษะที่มีความจำเป็นยิ่งต่อการเรียนรู้ และการนำไปใช้ในชีวิตศัลยแพทย์

แพทย์ประจำบ้านที่เข้ารับการฝึกอบรมที่โรงพยาบาลนครปฐม ได้รับโอกาสที่ดีในการทำวิจัย เนื่องจากเป็นโรงพยาบาลศูนย์ที่มีจำนวนผู้เข้ารับบริการเป็นปริมาณมาก มีความหลากหลายของโรค และมีศักยภาพทั้งบุคลากรและเครื่องมือ 
คณะทำงานหวังว่า คู่มือในการทำวิจัยฉบับนี้ จะเป็นแนวทางในการช่วยแพทย์ประจำบ้านในการทำวิจัยได้สะดวกราบรื่น และสำเร็จตามกรอบที่ราชวิทยาลัยได้ตั้งไว้ 
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	Research Methodology
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	Research Proposal
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	Research Ethic
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	Data analysis
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	x


เอกสารสำหรับผู้ทำวิจัย
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บันทึกข้อความ
ส่วนราชการ.............................................................................................................................................................
ที่...............................................................                          วันที่ .............................................................................
เรื่อง  ขออนุมัติทำการวิจัยในคน
เรียน  หัวหน้ากลุ่มงาน/ฝ่าย.......................................................................................................................................

ด้วยข้าพเจ้า................................................................................................................................................

มีความประสงค์จะทำวิจัย
เรื่อง............................................................................................................................................................................

....................................................................................... เพื่อ
(  ขอขึ้นทะเบียนยาภายในประเทศ
(  นำยาเข้าประเทศ
(  การศึกษาวิจัย
(  อื่น ๆ..........................................................................

จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา







ลงนาม...........................................................








     (หัวหน้าโครงการ)
เรียนเสนอ  ผู้อำนวยการโรงพยาบาลนครปฐม

ความเห็นของผู้อำนวยการโรงพยาบาล


เพื่อพิจารณา
( ทราบ และแจ้งคณะกรรมการพิจารณาการ   ศึกษาวิจัยในคนเพื่อพิจารณา

( อื่น ๆ.............................................................


..........................................................
ลงนาม...................................................................
หัวหน้ากลุ่มงาน....................................................

ลงนาม...............................................................







(


)

1. ชื่อโครงการวิจัย
(ภาษาไทย)...............................................................................................................................................................................

(ภาษาอังกฤษ)..........................................................................................................................................................................

1.1 ประเภทโครงการวิจัย

     ( 1.1.1 drug trial  (  1.1.2  non drug trial    (  1.1.3 questjonnaire   (  1.1.4 other, specify

1.2 จำนวนสถานพยาบาลที่ร่วมวิจัย
                      (  Multicenter (ในประเทศ)

(   multicenter (ร่วมกับต่างประเทศ)

       (  Single center

2. ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัยและที่อยู่ที่สามารถติดต่อได้สะดวก
ชื่อหัวหน้าโครงการ (ภาษาไทย)..............................................................................................................................................



      (ภาษาอังกฤษ).......................................................................................................................................

คุณวุฒิ.................................................................ตำแหน่งทางวิชาการ....................................................................................

กลุ่มงาน.........................................................โทรศัพท์....................................... e-mail address……………………………

3. แหล่งทุนสนับสนุนการวิจัย
4. หลักการและเหตุผลที่มาของการวิจัย
5. วัตถุประสงค์ของการวิจัย
6. การดำเนินการวิจัย

6.1 ประชากรที่เข้ารับการศึกษา

      เกณฑ์การคัดเลือกประชากร (inclusion criteria)


      เกณฑ์การคัดออกประชากร (exclusion criteria)


      จำนวนประชากรในแต่ละกลุ่ม พร้อมแสดงวิธากรคำนวณตามระเบียบวิธีทางสถิติ

6.2 สถานที่ทำการวิจัย

6.3 วิธีการศึกษาวิจัย (intervention) ที่ผู้วิจัยจะปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยให้ระบุรายละเอียดของขั้นตอนต่าง ๆ ดังนี้


หากเป็น drug trial จะต้องระบุชนิด, ขนาด, วิธีการบริหารยา, ความถี่และระยะเวลาของการบริหารยาเป็นต้นและขอให้ระบุชื่อสามัญชื่อทางเคมี และชื่อการค้าของยาที่จะนำมาใช้ในการวิจัย และต้องระบุสถานภาพของการขึ้นทะเบียนยา ดังต่อไปนี้


( เป็นยาที่ยังไม่รับการขึ้นทะเบียนที่ประเทศใด ๆ จะถือว่าเป็น invesligational new drug จะต้องดำเนินเรื่องขอ 
                                    นำยาเข้าประเทศเพื่อการวิจัยจาก สนง.คณะกรรมการอาหารและยา และให้แนบ investigator brochure ของ 
                                    ยานั้นมาด้วย


( เป็นยาที่ได้รับการขึ้นทะเบียนแล้วที่ประเทศใด ประเทศหนึ่ง


( เป็นยาที่ได้รับการขึ้นทะเบียนแล้วโดยคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขประเทศไทย 
                                   (หากไม่ทราบผู้วิจัยสามารถติดต่อสอบถามเลขทะเบียนได้ที่ กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหาร    
                                   และยา โทร 0-259-07196 และ 0-259-07204) หากไม่ระบุสถานภาพของการขึ้นทะเบียนยาตามที่ระบุไว้          
                                  ข้างต้น คณะกรรมการฯ จะยังไม่พิจารณาเอกสารที่ส่งมา
· หากเป็น questionnaire จะต้องระบุว่าจะสอบถามผู้เข้าร่วมการวิจัยเมื่อใด กี่ครั้ง ใช้เวลาในการสอบถามนานเท่าไร เป็นต้น
· หากมีการตรวจเพื่อการวินิจฉัย และติดตามผล เช่น เจาะเลือดตรวจ สมรรถภาพการทำงานของปอด หรืออื่น ๆ จะต้องระบุให้ชัดเจน เช่นทำเมื่อใด กี่ครั้ง ความถี่ของการตรวจ เป็นต้น
· ในกรณีที่เป็น clinical trial ขอให้แนบ case record form มาด้วย
· ในกรณีที่เป็นการวิจัยโดยใช้แบบสอบถาม ขอให้แนบสอบถามมาด้วย
6.4 วิธีวัดผลการวิจัย (outcome measurement)

6.5 ระยะเวลาในการดำเนินงานวิจัย
ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม (ขอให้ตอบทุกข้อ ไม่ตัดหัวข้อใดออก)

7.1 เหตุผลและความจำเป็นที่ต้องวิจัยในคนหรือใช้ตัวอย่างหรือข้อมูลที่ได้จากคน

7.2 ประโยชน์ที่จะได้รับจากการวิจัยนี้ รวมทั้งประโยชน์ต่อประชากรที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยหลังสิ้นสุดการวิจัย (ถ้ามี)

7.3 ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดผลข้างเคียงหรือฤทธิ์ไม่พึงประสงค์ต่อที่ประชากรที่เข้าร่วมการศึกษา


7.3.1 ต้องระบุทั้งโอกาสที่จะเกิด เช่น บอกเป็นอัตราส่วนว่าจะเกิด 1 ในจำนวนกี่ราย เป็นต้น


7.3.2 รายละเอียดของผลข้างเคียงหรือฤทธิ์ไม่พึงประสงค์ที่อาจจะเกิด


7.3.3 มาตรการป้องกันและรักษา


7.3.4  การชดเชยที่ผู้วิจัยได้เตรียมไว้


7.3.5 ผู้รับผิดชอบในด้านค่าใช้จ่ายในการแก้ไขหรือรักษาภาวะแทรกซ้อน ผลข้างเคียงหรือฤทธิ์ไม่พึงประสงค์     


7.3.6 ชื่อผู้รับผิดชอบหรือแพทย์และเบอร์โทรศัพท์ที่สามารถติดต่อได้ตลอดเวลาถ้ามีปัญหา

7.4 หลักฐานหรือข้อมูล (เอกสารอ้างอิง) ที่แสดงให้เห็นว่าการวิจัยนี้น่าจะมีความปลอดภัยต่อประชากรที่เข้าร่วม 
                     การศึกษา ระบุตามวิธีการเขียนเอกสารอ้างอิง

7.5 หลักเกณฑ์ในการยุติการวิจัย

7.6 วิธีการที่จะเข้าถึงประชากรที่จะเชิญชวนให้เข้าการวิจัย (recruitment process) เช่น ติดต่อเป็นการส่วนตัว (personal contact) รับการส่งต่อจากผู้อื่น (refer) การประชาสัมพันธ์ต่าง ๆ เช่นติดประกาศ ลงหนังสือเวียน หรืออื่น ๆ


อนึ่ง การติดต่อเป็นการส่วนตัวกับผู้ป่วยหรือนักศึกษา ในการดูแลของตนเองผู้ร่วมงาน หรือผู้ใต้บังคับบัญชา อาจทำให้ผู้ถูกติดต่อในกรณีดังกล่าว มีความลำบากใจในการตอบปฏิเสธ ดังนั้นเพื่อมิให้เป็น coercion หรือ undue influence ขอแนะนำให้เป็นการติดประกาศ หรือส่งเป็นจดหมายแจ้งชื่อโครงการ และผู้ที่จะติดต่อกลับ ในกรณีที่ผู้อ่านประกาศ หรือจดหมายสนใจจะเข้าร่วมการวิจัย

7.7 ผู้ที่ทำหน้าที่ให้ข้อมูลแก่ potential research participant เพื่อให้ยินยอมเข้าร่วมการวิจัยโดยสมัครใจและลงชื่อในหนังสือแสดงเจตนายินยอม (ควรเป็นหัวหน้าโครงการวิจัย หากให้ผู้อื่นทำหน้าที่แทนจะต้องชี้แจงเหตุผลประกอบด้วย)

7.8 วิธากรเก็บข้อมูลของผู้เข้าร่วมการวิจัยเพื่อมิให้ผู้ที่ไม่เกี่ยวข้องเข้าถึงได้ เช่น หากเก็บเป็นเอกสารผู้ที่จะมีกุญแจเปิดตู้เก็บเอกสารได้มีผู้ใดบ้าง หากเก็บโดยใช้คอมพิวเตอร์ จะมีระบบการเก็บมี password อย่างไร เป็นต้น

7.9 เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (Participant information sheet) (ถ้ามี)*

7.10 หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Informed consent form)*


* เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยและหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย ให้ทำตามแบบของเอกสารหมายเลข 3 ก และ 3 ข หรืออาจใช้เป็นหนังสือแสดงเจตนายินยอม ตามแบบเอกสารหมายเลข 4 เพียงอย่างเดียว โดยไม่มีเอกสารชี้แจงเข้าร่วมการวิจัยแยกต่างหากก็ได้ และให้แนบมาท้ายแบบเสนอโครงการวิจัยนี้
8. รายชื่อ ที่อยู่และคุณวุฒิของผู้ร่วมวิจัยทุกคนและ Monitor (ถ้ามี)
9. ให้เติมข้อความต่อไปนี้ พร้อมลงลายมือชื่อหัวหน้าโครงการวิจัยและผู้ร่วมวิจัยทุกคน

ผู้เสนอโครงการวิจัยสัญญาว่า คณะผู้วิจัยจะดำเนินการวิจัยตามรายละเอียดที่ระบุไว้ในข้อเสนอโครงการวิจัยอย่างเคร่งครัดหากมการแก้ไขข้อเสนอโครงการวิจัย ผู้เสนอโครงการจะแจ้งให้คณะกรรมการฯ ทราบโดยเร็ว เพื่อการพิจารณาอนุมัติ นอกจากนี้หากประชากรที่รับไว้ในโครงการวิจัยนี้เกิดผลข้างเคียงหรืออันตรายจากการวิจัย หรือหากมีข้อมูลองค์ความรู้ใหม่เกี่ยวกับประโยชน์หรือโทษจากแหล่งอื่นในระหว่างทำการศึกษา หัวหน้าโครงการวิจัยจะรายงานให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน โรงพยาบาลนครปฐม ทราบโดยเร็วและจะส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยทุก 1 ปี รวมทั้งแจ้งปิดโครงการวิจัยเมื่อดำเนินการวิจัยแล้วเสร็จ มายังคณะกรรมการจริยธรรมฯ ตามกำหนดที่คณะกรรมการจริยธรรมฯ ได้จัดส่งแบบฟอร์มให้
ลงชื่อ..........................................................(หัวหน้าโครงการวิจัย)/วันที่.......................................................
        (..........................................................)
ลงชื่อ..........................................................(ผู้ร่วมโครงการวิจัย)/วันที่..........................................................
        (.........................................................)
10. ลงลายมือชื่อของหัวหน้าหน่วยระดับหัวหน้ากลุ่มงานหรือเทียบเท่าของหัวหน้าโครงการวิจัย ที่อนุมัติให้ดำเนินการวิจัยได้กรณีที่เป็นโครงการวิจัยที่มีวิทยานิพนธ์ จะต้องมีชื่อ ประวัติและผลงาน พร้อมลายมือชื่อของผู้ควบคุมวิทยานิพนธ์ด้วย
ลงชื่อ.............................................(หัวหน้าหน่วยงานระดับหัวหน้ากลุ่มงานหรือเทียบเท่าของหัวหน้าโครงการวิจัย)/วันที่................

       (..............................................)
ลงชื่อ.............................................(ผู้ร่วมโครงการวิจัย)/วันที่..................................................
       (.............................................)
11. ถ้าโครงการวิจัยนี้ได้รับการพิจารณาในด้านความเหมาะสมของกระบวนการทำวิจัยจากหน่วยระบาดวิทยาคลินิกหรือหน่วยงานในลักษณะเดียวกันทั้งในหรือนอกคณะฯมาแล้ว ให้ระบุผลการพิจารณาและชื่อหน่วยงานและวันที่ได้ปรึกษามาด้วย
ข้อมูลของโครงการวิจัยในคน
	ช่องนี้สำหรับผู้วิจัยกรอก
	สำหรับเจ้าหน้าที่

	1.สถานภาพของผู้วิจัย  (  บุคลากรในโรงพยาบาลนครปฐม  (  บุคลากรภายนอก
(   แพทย์     (    พยาบาล    (  นศ.ป.โท/เอก
                                     คณะ..................................................................
                                     มหาวิทยาลัย.....................................................
· อื่น ๆระบุ........................................................................
*ผู้วิจัยที่เป็นบุคคลภายนอกโรงพยาบาลนครปฐมต้องขออนุมัติเข้าทำวิจัยจาก ผอ.รพ./หน.หน่วยงาน
	รหัสโครงการ
( ติดต่อ ผอ.รพ.
ส่งวันที่.....................................................
รับวันที่....................................................
( ติดต่อ หน.กลุ่มงาน/หน.หน่วยงาน
ส่งวันที่....................................................
รับวันที่....................................................
( ส่งเอกสารทั้งหมดให้ EC*

วันที่.....................................................

	2. แหล่งทุน
( ไม่มีเงินทุน
(  มีทุน             ภาครัฐ  ระบุ...................................................................
                            ภาคเอกชน ระบุ.............................................................
* ต้องจ่ายค่าธรรมเนียมในการพิจารณาโครงการที่ฝ่ายการเงิน โรงพยาบาลนครปฐม
	( ชำระค่าธรรมเนียมพิจารณา
       โครงการ-มีใบเสร็จรับเงินแนบมาด้วย

	3. Material Transfer Agreement (MTA) และ Clinical Trial Agreement (CTA)

  3.1 มีการส่ง specimen ออกนอกโรงพยาบาลนครปฐม
        (  ไม่มี
· มี  (กรุณาส่งนำเนาเอกสาร CTA ที่ห้องปฏิบัติการ)
  3.2 มีการทำ CTA

        (  ไม่มี
        (  มี (กรุณาส่งสำเนาเอกสาร CTA ที่ฝ่ายธุรการ)
	( CTA ส่งสำเนาที่ลงนามแล้วให้ EC*

วันที่...............................................
( MTA

  รับวันที่........................................
  ส่งสำเนาที่ลงนามแล้วให้ EC*

  วันที่............................................

	4. ลักษณะโครงการวิจัย
        (  clinical trial

· ส่ง case record form (CRF) มาด้วย
· มีการใช้ยาหรือเวชภัณฑ์
· ยังไม่ได้รับการขึ้นทะเบียนจากองค์การอาหารและยา
· มี investigator brochure (IB)

· ขึ้นทะเบียนแล้ว
· แนบเอกสารขึ้นทะเบียนยา/เอกสารกับยามาด้วย
ไม่เกี่ยวข้องกับยาหรือเวชภัณฑ์
                 โครงการวิจัยที่ใช้แบบสอบถาม
        อื่น ๆระบุ.............................................................
	· CRF

· IB

· ทะเบียนยา
· questionnaire

	5. เอกสารที่ต้องส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
   5.1 Principal investigator’s curriculum vitae 1 ชุด
   5.2 แบบเสนอโครงการเพื่อขอรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน    
         (EC Submission form) 4 ชุด
   5.3 โครงร่างวิจัย (Protocol/Proposal) 4 ชุด
   5.4 เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย (Participant information sheet) 4 ชุด
   5.5 หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Informed consent form) 4 ชุด
   5.6 เอกสารหรือสิ่งอื่น ๆ ที่ใช้ในการประชาสัมพันธ์โครงการวิจัย (ถ้ามี) 2 ชุด
         * ในกรณีที่ข้อมูลในแบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับรองไม่ครอบคลุมเนื้อหา 
             ทั้งหมดของโครงร่างวิจัย ขอให้ส่งโครงร่างวิจัยฉบับเต็มมาด้วย
	



* EC = Ethic committee (คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน)
เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย
(Participant Information Sheet)

ในเอกสารนี้อาจมีข้อความที่ท่านอ่านแล้วยังไม่เข้าใจ โปรดสอบถามหัวหน้าโครงการวิจัย หรือผู้แทนให้ช่วยอธิบายจนกว่าจะเข้าใจดี ท่านอาจจะขอเอกสารนี้กลับไปอ่านที่บ้านเพื่อปรึกษาหารือกับญาติพี่น้อง เพื่อนสนิท แพทย์ ประจำตัวของท่าน หรือแพทย์ท่านอื่น เพื่อช่วยในการตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัย
ชื่อโครงการ(ภาษาไทย).................................................................................................................................................................

ชื่อผู้วิจัย.....................................................................................................................................................................................

สถานที่วิจัย สถานที่ทำงานและหมายเลขโทรศัพท์ติดต่อได้ทั้งในและนอกเวลาราชการ..................................................................
ผู้ให้ทุน...............................................................................................................................................................................................

โครงการวิจัยนี้ทำขึ้นเพื่อ (บอกวัตถุประสงค์ด้วยภาษาที่บุคคลทั่วไปที่ไม่ใช่บุคลากรทางการแพทย์สามารถเข้าใจง่าย) ซึ่งจะมีประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับคือ................................................................................................................................................


ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมการวิจัยนี้เพราะ (บอกวัตถุประสงค์ด้วยภาษาที่บุคคลทั่วไปที่ไม่ใช่บุคลากรทางการแพทย์สามารถเข้าใจง่าย) ซึ่งจะมีประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับคือ.................................................................................................................

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


ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมการวิจัยนี้เพราะ (บอกคุณสมบัติที่เหมาะที่จะทำการศึกษาวิจัย เช่น เป็นโรคหลอดเลือดหัวใจตีบ และการวิจัยนี้ทำขึ้นเพื่อช่วยในการวินิจฉัยหรือเป็นทางเลือกใหม่ที่จะนำมาใช้รักษาโรคที่มีข้อดีต่างวิธีการเดิมอย่างไรบ้าง)...................................................................................................................................................................................................

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


จะมีผู้เข้าร่วมการวิจัยนี้ทั้งสิ้นประมาณกี่คน ระยะเวลาที่จะทำวิจัยทั้งสิ้น (เดือน/ปี)..........................................................


เมื่อท่านเข้าร่วมการวิจัยแล้ว สิ่งที่ท่านจะต้องปฏิบัติ (เช่น ต้องรับประทานยาหรือได้รับการผ่าตัดรักษาโรค หรืออื่น ๆ ให้บอกรายละเอียดของการตรวจ หรือรักษาต่าง ๆ ด้วย เช่น จะต้องถูกเจาะเลือด กี่ครั้ง ระบุปริมาณเลือดที่เจาะเป็นช้อนชา ,ช้อนโต๊ะ ต้องงดน้ำงดอาหารก่อนเจาะเลือดเป็นเวลานานเท่าไรเป็นต้น หากมีขั้นตอนที่เป็นการรักษาพยาบาลตามปกติร่วมด้วย จะต้องแจ้งให้ชัดเจนว่าขั้นตอนใดเป็นการวิจัย ขั้นตอนใดเป็นการรักษาตามปกติมีการใช้ยาหลอก ซึ่งเปรียบเสมือนผู้เข้าร่วมวิจัยมิได้รับการรักษาด้วยหรือไม่ หากมีจะต้องแจ้งว่าโอกาสที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับยาหลอกเป็นสัดส่วนเท่าใดเทียบกับยาจริงที่ใช้ในการวิจัย)...................................................................................................................................................................................

ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นเมื่อเข้าร่วมการวิจัย เช่น อาจจะแพ้ยา หรือมีอาการข้างเคียงอื่น ๆ มีโอกาสพิการหรือเสียชีวิตหรือไม่โดยบอกอัตราส่วนของความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้น เช่น 1 ใน 10 เป็นต้น)

หากท่านไม่เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ท่านก็จะได้รับการตรวจเพื่อการวินิจฉัย และรักษาโรคของท่านตามวิธีการที่เป็นมาตรฐาน (ยกตัวอย่าง เช่น อาจรักษาด้วยการรับประทานยาแทนการผ่าตัด หรืออื่น ๆ ให้เป็นทางเลือก เพื่อช่วยในการตัดสินใจ)............................................................................................................................................................................................

……………………………………………………………………………………………………………………………………..


หากท่านเกิดผลข้างเคียงที่ไม่พึงประสงค์จากการวิจัย จะได้รับการช่วยเหลืออย่างไรบ้าง..................................................

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

ชื่อผู้วิจัยที่สามารถติดต่อได้ หากมีข้อข้องใจที่จะสอบถามเกี่ยวกับการวิจัย หรือเมื่อบาดเจ็บ/เจ็บป่วยจากการวิจัย
...........................................................................................................................................................................................................


ค่าตอบแทนที่จะได้รับ (เช่น เป็นค่าเดินทางเพื่อมาติดต่อตามนัด, ค่ายา และค่าตรวจทางห้องปฏิบัติการที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่ต้องรับผิดชอบจ่ายเอง)............................................................................................................................................................


ค่าใช่จ่ายที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะต้องรับผิดชอบเองมีอะไรบ้าง............................................................................................


หากมีข้อมูลเพิ่มเติมทั้งด้านประโยชน์และโทษที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้ ผู้วิจัยจะแจ้งให้ทราบโดยรวดเร็วไม่ปิดบัง

ข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยจะถูกเก็บรักษาไว้ ไม่เปิดเผยต่อสาธารณะเป็นรายบุคคล แต่จะรายงานผลการวิจัยเป็นข้อมูลส่วนรวม ข้อมูลของผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นรายบุคคลอาจมีคณะบุคคลบางกลุ่มเข้ามาตรวจสอบได้ เช่น ผู้ให้ทุนวิจัย, สถาบัน หรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่ตรวจสอบ, คณะกรรมการจริยธรรมฯ    เป็นต้น

ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่ต้องแจ้งให้ทราบล่วงหน้า และการให้เข้าร่วมการวิจัยหรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัยนี้จะไม่มีผลกระทบต่อการบริการและการรักษาที่สมควรจะได้รับแต่การใด

หากท่านได้รับการปฏิบัติที่ได้ระบุไว้ในเอกสารชี้แจงนี้ ท่านจะสามารถแจ้งให้ประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯทราบได้ที่ สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน โรงพยาบาลนครปฐม เบอร์โทร 1145

ข้าพเจ้าได้อ่านรายละเอียดในเอกสารนี้ครบถ้วนแล้ว






ลงชื่อ........................................................./วันที่...................................






        (........................................................)
หมายเหตุ :  หากผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นผู้เยาว์ (อายุต่ำกว่า 18 ปี บริบูรณ์) และเอกสารชี้แจงนี้ทำให้ผู้ปกครอง/ผู้แทน 
                   โดยชอบธรรมเป็นผู้อ่าน ให้เปลี่ยนสรรพนาม “ท่าน” เป็น “เด็กในปกครองของท่าน” ตามตำแหน่งที่ 
                    เหมาะสม


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

ข้าพเจ้า..................................................................................อายุ...........................ปี อาศัยอยู่บ้านเลขที่................................
ถนน..............................................................ตำบล.............................................................อำเภอ..............................................................
จังหวัด...................................................รหัสไปรษณีย์........................................โทรศัพท์.........................................................................

ขอแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย(1) เรื่อง..............................................................................(ชื่อโครงการภาษาไทย)
.........................................................................................................................................................................................................

โดยข้าพเจ้าได้รับทราบรายละเอียดเกี่ยวกับที่มาและจุดมุ่งหมายในการทำวิจัยรายละเอียดขั้นตอนต่าง ๆ ที่จะต้องปฏิบัติหรือได้รับการปฏิบัติ ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับของการวิจัยและความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมการวิจัย รวมทั้งแนวทางป้องกันและแก้ไขหากเกิดอันตรายขึ้น ค่าตอบแทนที่จะได้รับ ค่าใช้จ่ายที่ข้าพเจ้าจะต้องรับผิดชอบจ่ายเอง, โดยได้อ่านข้อความที่มีรายละเอียดอยู่ในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยโดยตลอด อีกทั้งยังได้รับคำอธิบายและตอบข้อสงสัยจากหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นที่เรียบร้อยแล้ว


ข้าพเจ้าจึงสมัครเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ (2)

หากข้าพเจ้ามีข้อข้องใจเกี่ยวกับขั้นตอนของการวิจัย หรือหากเกิดผลข้างเคียงที่ไม่พึงประสงค์จากการวิจัยขึ้นกับข้าพเจ้า (*) 
ข้าพเจ้าจะสามารถติดต่อกับ (ระบุชื่อผู้รับผิดชอบ.............................ที่.......................โทรศัพท์/วิทยุตามตัวที่ติดต่อได้ 24 ชม.....................................................)
หากข้าพเจ้า(*) ได้รับการปฏิบัติไม่ตรงตามที่ได้ระบุไว้ในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย ข้าพเจ้าจะสามารถติดต่อกับประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน หรือผู้แทน ได้ที่ สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนโรงพยาบาลนครปฐม โทร 1145
ข้าพเจ้าได้ทราบถึงสิทธิ์ที่ข้าพเจ้าจะได้รับข้อมูลเพิ่มเติมทั้งทางด้านประโยชน์และโทษจากการเข้าร่วมการวิจัย และสามารถถอนตัวหรืองดเข้าร่วมการวิจัยได้ทุกเมื่อ โดยจะไม่มีผลกระทบต่อการบริการและการรักษาพยาบาลที่ข้าพเจ้าจะได้รับต่อไปในอนาคต และยินยอมให้ผู้วิจัยใช้ข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าที่ได้รับจากการวิจัย  แต่จะไม่เผยแพร่ต่อสาธารณะเป็นรายบุคคล โดยจะนำเสนอเป็นข้อมูลโดยรวมจากการวิจัยเท่านั้น
ข้าพเจ้าได้เข้าใจข้อความในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอมนี้โดยตลอดแล้ว จึงลงลายมือชื่อไว้

ลงชื่อ........................................................ผู้เข้าร่วมการวิจัย/ผู้แทนโดยชอบธรรม/วันที่.............................................

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

ลงชื่อ.....................................................ผู้ให้ข้อมูลและขอความยินยอม/หัวหน้าโครงการวิจัย/วันที่..........................

       (...........................................................)
ในกรณีผู้เข้าร่วมการวิจัยอ่านหนังสือไม่ออก ผู้ที่อ่านข้อความทั้งหมดแทนผู้เข้าร่วมการวิจัยคือ................................................
จึงได้ลงลายชื่อไว้เป็นพยาน


ลงชื่อ.........................................................พยาน/วันที่........................................................


       (.........................................................)
หมายเหตุ : หากผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นผู้เยาว์ (อายุต่ำกว่า 18 ปี บริบูรณ์) ให้เปลี่ยนข้อความตรงที่ตำแหน่ง 1,2 และสรรพนาม 

   ข้าพเจ้าตรงเครื่องหมาย * ดังนี้
(1) ขอแสดงเจตนายินยอมให้เด็กในปกครองของข้าพเจ้าเข้าร่วมโครงการวิจัย
(2) ข้าพเจ้าจึงสมัครใจให้เด็กในปกครองของข้าพเจ้าเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้
*      เด็กในปกครองของข้าพเจ้า

เอกสารหมายเลข 1





เอกสารหมายเลข 2





แบบเสนอโครงการวิจัย


เพื่อขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน


โรงพยาบาลนครปฐม





เอกสารหมายเลข 3 ก





หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย





เอกสารหมายเลข 3 ข








